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Manufacturer / Hersteller / Fabricant / Mponssoguten
| %03 / Vyrobce / Producent / Tootja / Fabricante
/ Valmistaja / KataokeuaoTng / Proizvodac / Gyarté /
Produttore / X|Z=A} / Gamintojas / Razotajs /

Manifattur / Fabrikant / Produsent / Producent /
Fabricante / Fabricantul / NpoussoguTens /
Proizvodac / Tillverkare / Proizvajalec / Vyrobca,
Uretici / Nha san xuét
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EU Importer / EU-Importeur / Importateur pour 'UE /
BHocuten ot EC / BRER3# 07 / Dovozce do EU / EU-

importar / EL-i importija / Importador de la UE / EU-
tuoja / Eloaywyéag yia Tnv EE / Uvoznik iz EU-a / EU-

s behozatal / Importatore UE / EU =& At / ES

importuotojas / ES importétajs / Importatur tal-UE /
EU-Importeur / EU-importer / Importer do Unii
Europejskiej / Importador na UE / Importator in UE /
MmnopTep B EC / Uvoznik za Evropsku uniju / EU-
importdr / Evropski uvoznik / Dovozca do EU / AB
ithalatgisi / Nha nhap khau chau Au

| Ec [Ree]

European authorized representative / Bevollméchtigter
in der EU / Représentant agréé pour I’'Europe /
EBponeicku otopusupaH npeacrasuten /
BRI 3R / Autorizovany zastupce pro Evropu /
Europeeisk autoriseret repreesentant / VVolitatud
esindaja Euroopas / Representante europeo
autorizado / Eurooppalainen valtuutettu edustaja /
E&ouaiodoTtnuévog avtirpdowTrog yia Tnv Eupwn /
Ovlasteni predstavnik za Europu / Eurépai
meghatalmazott képvisel6 / Rappresentante
autorizzato per I'Europa / & &9l Ci2| & / Europos
jgaliotasis atstovas / Pilnvarotais parstavis Eiropa /
Rapprezentant Awtorizzat Ewropew / Gemachtigde
vertegenwoordiger voor de Europese Unie / autorisert
representant i Europa / Upowazniony przedstawiciel w
Unii Europejskiej / Representante autorizados na
Europa / Reprezentanta autorizata in Europa /
YnonHomouYeHHbIV NpeacTasuTens B EBpone /
Ovlas¢eni zastupnik u Evropi / Europeisk auktoriserad
representant / Evropski pooblaséeni zastopnik /
Eurépsky autorizovany zastupca / Avrupa Yetkili
Temsilcisi / Pai dién dwoc Gy quyén tai chau Au

Batch code / Chargenbezeichnung / N° de lot /
MapTuaeH kop / #5 / Kéd Sarze / Batchkode / Partii
kood / Codigo de lote / Erénumero / Kwdikog
Traptidag / Sifra serije / Tételkod / Codice di lotto /
HiX| 2 = / Gaminio partijos kodas / Partijas kods /

Kodici tal-lott / Partijinummer / Partikode / Kod partii /
Cadigo do lote / Codul seriei de fabricatie / Kog
naptuu / Sifra partije / Batchkod / Koda serije / Cislo
Sarze / Parti kodu / Ma 16

Catalogue number / Bestellnummer / Référence /
KaranoxeH Homep / RS / Katalogové &islo /
Katalognummer / Kataloogi number / Nimero de
catalogo / Luettelonumero / ApiBudg katahdyou /
Katalo$ki broj / Katalégusszam / Codice a catalogo /
FIEt2 1 #S / Katalogo numeris / Numurs kataloga /
Numri tal-katalgu / Catalogusnummer /
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Global Trade Item Number / Global Trade Item
Number / Numéro d’article commercial international /
'mobaneH TbProBckn HoMep Ha npoaykTa /
IR S5 mIUR AT / Globalni gislo obchodni
polozky / Globalt handelsvarenummer / Globaalne
kaubaartikli number / Global Trade Item Number /
Maailmanlaajuinen tuotenumero / AigBviig KwdIKOG
povadwy euTropiag / Globalni broj trgovacke jedinice /
GTIN szam / Codice GTIN/ = K| 72} £t H= /
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Vienibas Numurs / Global Trade Item Number /
Numru tal-Kummer¢ Globali tal-Oggett / Global Trade
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enote / Globalne jedine¢né &islo obchodnej polozky /
Global Ticari Uriin Numarasi / Ma sé phan dinh
thuwong phdm toan cau

Unique Device Identifier / Eindeutige Produktidentifi-
zierung / Identifiant unique du dispositive / YHvkaneH
naeHTuduKaTop Ha usaenuve / BT a3 E—HRIR /
Jedineény identifikator zdravotnického prostfedku /
Unik udstyrsidentifikation / Seadme kordumatu
identifitseerimistunnus / Identificador tnico del
dispositivo / Yksil6llinen laitetunniste / Movadikd
avayvwplioTIKO ouokeur|g / Jedinstvena identifikacija
proizvoda / Egyedi eszkdzazonosito / Identificatore
unico del dispositivo /117 & X| A #X} / Unikalus
prietaiso identifikatorius / Unikalais ierices
identifikators / Identifikatur Uniku tat-Taghmir / Unieke
identificatiecode van het hulpmiddel / Unik
enhetsidentifikator / Niepowtarzalny identyfikator
urzadzenia / Identificador Gnico do dispositivo /
Identificator unic de dispozitiv / YHukanbHbIn
noeHTudmkaTtop nsgenuvs / Jedinstveni identifikator
uredaja / Unik produktidentifiering / Edinstveni
identifikator pripomocka / Jedineény identifikator
pomécky / Benzersiz Cihaz Tanimlayici / Ma sé nhan
dang thiét bi duy nhét

Date of Manufacture / Herstellungsdatum / Date de
fabrication / lata Ha npoussoacteo / = HEHA /
Datum vyroby / Produktionsdato / Tootmiskuupaev /
Fecha de fabricacion / Valmistuspaivaméaara /
Huepounvia karaokeung / Datum proizvodnje / A
gyartas datuma / Data di produzione /K| Z= 2 X} /
Pagaminimo data / IzgatavoSanas datums / Data ta’
Produzzjoni / Fabricagedatum / Produksjonsdato /
Data produkcji / Data de fabrico / Data fabricatiei /
Oata narotoenenus / Datum proizvodnje /

Use-by date / Verwendbar bis / Date limite d’utilisation
/ Cpok Ha ropHoct / £ FE#E; IEH 88 / Datum
pouzitelnosti / Udlgbsdato / Aegumiskuupéev / Fecha

de caducidad / Viimeinen kayttopaivamaara /
Huepopunvia Aéng / Rok upotrebe / Felhasznalhato /
Data di scadenza / 72 ¥ / Data ,Sunaudoti iki“ /
Deriguma termins Data ta’ skadenza / Uiterste
gebruiksdatum / Siste forbruksdag / Data waznosci /
Prazo de validade / Data de expirare / Cpok rogHocTw /
Datum roka trajanja / Utgadngsdatum / Rok uporabnosti
/ Pouzite do / Son kullanma tarihi / Han str dung




Tillverkningsdatum / Datum izdelave / Datum vyroby /
Uretim Tarihi / Ngay san xuat

STERILE[EC

Sterilized using ethylene oxyde / Sterilisiert mit
Ethylenoxid / Stérilisé a I'oxyde d’éthyléne /
CTepunusupaH c nsnonseaHe Ha eTUNEHOB OKMC /

SERARE LA E / Sterilizovano etylénoxidem /
Steriliseret med ethylenoxid / Steriliseeritud
etuleenoksiidiga / Esterilizado con 6xido de etileno /
Steriloitu eteenioksidilla / ‘Exel atrooTelpwOEi pe
xpnon o&eidiou Tou alBuAeviou / Sterilizirano etilen-
oksidom / Etilén-oxiddal sterilizalva / Sterilizzato a
ossido di etilene / L3I0 BHCZ Ea N /
Sterilizuota etileno oksidu / Sterilizéts ar etiléenoksidu
| Sterilizzat bl-uzu ta’ ethylene oxide / Gesteriliseerd
met ethyleenoxide / Sterilisert ved hjelp av
etylenoksid / Wysterylizowano tlenkiem etylenu /
Esterilizado com 6xido de etileno / Sterilizat cu
etilenoxid / Ctepnnm3oBaHoO OKUCbIO aTUneHa /
Sterilisano pomocu etilen-oksida / Steriliserad med
etylenoxid / Sterilizirano z etilen oksidom /
Sterilizované etylénoxidom / Etilen oksitle sterilize
edilmistir / Tiét trung bang etilen oxit
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Do not use if package is damaged / Bei beschéadigter
Verpackung nicht verwenden / Ne pas utiliser si
'emballage est endommageé / Ja He ce 13non3ea, ako
onakoskaTa e nospefeHa / M EERMBEZFEA / Je-li
obal poskozeny, vyrobek nepouzivejte / Ma ikke
anvendes, hvis pakningen er beskadiget / Mitte
kasutada, kui pakend on kahjustatud / No utilizar si el
envase esta dafiado / Ei saa kayttaa, jos pakkaus on
vahingoittunut / Mn xpnoigoTrolgite o€ TTEPITITWON TTOU
n ouokeuaoia €xel uTrooTei nuid / Ne upotrebljavati
ako je pakovanje oSteceno / Ne hasznalja fel, ha a
csomagolas sértlt / Non utilizzare se la confezione e
danneggiata / Z&0| 24 E A ALE 34|/
Nenaudoti, jei pakuoté pazeista / Nelietot, ja
iepakojums ir bojats / Tuzax jekk il-pakkett ikun fih il-
hsara / Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
/ Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet / Nie
uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone / Ndo
utilizar se a embalagem estiver danificada / Nu se
utiliza daca ambalajul este deteriorate / He
ncnonb3ynTe B criyyae nospexaeHus ynakoskn / Ne
koristiti ako je ambalaza oSte¢ena / Anvand inte om
forpackningen ar skadad / Ne uporabljajte, Ce je
embalaza poskodovana / Nepouzivajte, ak je obal
poskodeny / Ambalaj hasarliysa kullanmayin / Khéng
str dung néu bao bi bi héng

Single sterile barrier system with protective
packaging outside / Einfaches Sterilbarrieresystem
mit uRerer Schutzverpackung / Systéme de barriére
stérile simple avec emballage protective extérieur /
EnuHnyHa ctepunHa 6apuepHa cuctema cbe

3alMTHa onakoska oTBbH / iRiP NI B TE
[ [E£ 4t | Systém jedné sterilni bariéry s vn&jsim
ochrannym balenim / System med enkelt steril
barriere med beskyttende udvendig emballage /
Uhekordne steriilne barjaarisiisteem kaitsva
vélispakendiga / Sistema de barrera estéril iinico con
embalaje protector exterior / Steriilin esteen
jarjestelma ja suojaava ulkopakkaus / Z0GTnpa povoU
oTeipou @payuoU PE TTPOCTATEUTIKI) CUCKEUATIa OTO
e€wTepIkS / Sustav jednostruke sterilne barijere sa
zastitnim vanjskim pakiranjem / Egyszeres sterilgat-
rendszer kiils6 védécsomagolassal / Sistema di
barriera sterile singola con imballaggio protettivo

esterno /2| 20| 2z ZFYO| = tHY B HH
A|AE! [ Vieno sterilaus barjero sistema su apsaugine

iSorine pakuote / Vienas sterila barjeras sistéma ar
aizsargiepakojumu arpusé / Sistema sterili ta’ barriera
unika b'imballagg protettiv fuq barra / Systeem met
enkele steriele barriere met beschermende
verpakking aan de buitenkant / Enkelt sterilt
barrieresystem med beskyttende innpakning / System
pojedynczej bariery sterylnej z ostong ochronng na
zewnatrz / Sistema de barreira estéril simples com
embalagem exterior de protegdo / Sistem de bariera
sterila unica cu ambalaj de protectie in exterior /
OpuvHapHas ctepunbHas 6apbepHas cuctema co
BHeLUHeW 3awuTHon ynakoskou / Jednostruki sterilni
sistem barijere sa zastitnim spoljnim pakovanjem /
Enkelt sterilbarriarsystem med skyddsférpackning
utanfor / Sistem enojne sterilne pregrade z zas¢itno
zunanjo embalazo / Jednoduchy systém sterilnej
bariéry s vonkaj$im ochrannym obalom / Dig
koruyucu ambalajli tek steril bariyer sistemi / Hé
théng béo vé vo khuan mét I6p cé mang bao vé bén
ngoai

One device in a box / Ein Produkt im Karton / Un
dispositif dans une boite / EqHo nsgenve B kytusa /

BE=—M&% / Jeden kus v krabici / En enhed i en

geske / Karbis on uks seade / Un dispositivo en una
caja / Yksi laite pakkauksessa / Mia ouokeur o€ éva
kouTi / Jedan proizvod u kutiji / Egy eszkdz van a
dobozban / Un dispositivo per confezione /

ARE SO 7| 3 70 3/ Dézutéje yra vienas
prietaisas / Viena ierice karba / aghmir wiehed f'kaxxa
/ Eén hulpmiddel per doos / En enhet i en eske / Jedno
urzadzenie w opakowaniu / Um dispositivo por caixa /
Un dispozitiv intr-o cutie / B ynakoBke ogHo nsgenve /
Jedan uredaj u kutiji / En enhet i en ask / En
pripomocek v $katli / Jedno zariadenie v krabici /
Kutuda bir Cihaz / Mét thiét bi trong mot hop

Consult instructions for use / Gebrauchsanweisung
beachten / Consulter le mode d’emploi /
KoHcynTupaiiTte ce ¢ MHCTpyKuMuTe 3a ynotpeba /

BB FFERIRER / Prettéte si navod k pouZiti / Se
brugsanvisningen / Lugege kasutusjuhendit / Consulte
las instrucciones de uso / Lue kayttdohjeet /
YupBouleurteite TIG 0dnyieg xpriong / Proéitajte upute
za upotrebu / Olvassa el a Haszndlati Gtmutatot /
Consultare le istruzioni per l'uso /

A2 MMM A= / SusipaZinkite su naudojimo
instrukcijomis / Skatit lietoSanas pamacibu / Ikkonsulta
l-istruzzjonijiet ghall-uzu / Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing / Se bruksanvisningen / Zapoznac¢
sie z instrukcjg obstugi / Consultar as instrugdes de
utilizagdo / Consultati instructiunile de utilizare /
O6paTnTech kK MHCTPYKUMK Mo npumeHeHuto / Pogledati
uputstvo za upotrebu / Se bruksanvisningen / Glejte
navodila za uporabo / Precitajte si navod na pouzitie /
Kullanma talimatina bagvurun / Tham khao hwéng dén
st dung

Caution / Vorsicht / Avertissement / Biumanue / Z7R /
Pozor / Forsigtig / Ettevaatust / Precaucion / Huomio /
Mpoacoxr / Oprez / Figyelem! / Attenzione / 2| /

Atsargiai / Uzmanibul! / Attenzjoni / Voorzichtig /
Forsiktig / Przestroga / Cuidado / Atentie / BHumatue! /
Oprez / Var forsiktig / Pozor / Upozornenie / Dikkat /
Théan trong

Do not re-use / Nicht zur Wiederverwendung / Ne pas
reutiliser / [1a He ce nanonssa NOBTOPHO /
BZEE#F / Nepouzivat opakované / Ma ikke
genbruges / Mitte kasutada korduvalt / No reutilizar /
Ei saa kayttda uudelleen / Mnv eTTavaxpnoIMOTIOIEITE
/ Ne upotrebljavati ponovno / Ne hasznalja fel Gjra! /

Do not resterilize / Nicht erneut sterilisieren / Ne pas
restériliser / Ja He ce cTepunuanpa NOBTOPHO /
B7)E# K& / Nesterilizovat opakované / Ma ikke
resteriliseres / Mitte steriliseerida uuesti / No
reesterilizar / Ei saa steriloida uudelleen / Mnv
emavatrooTelpwveTe / Ne sterilizirati ponovno / Ne




Non riutilizzare / {AF& 2 X| / Nenaudoti pakartotinai

/ Nelietot atkartoti / Tuzax mill-gdid / Niet opnieuw
gebruiken / Skal ikke gjenbrukes / Nie uzywaé
ponownie / Nao reutilizar / A nu se reutiliza / Tonbko
ans ogHopasoBoro npumenerus / Ne koristiti ponovo
| Ateranvand inte / Ne uporabljajte ponovno /
Nepouzivajte opakovane / Tekrar kullanmayin /
Khong tai st dung

sterilizalja Gjra! / Non risterilizzare / B FX| /
Nesterilizuoti pakartotinai / Nesterilizét / Tisterilizzax
mill-gdid / Niet opnieuw steriliseren / Skal ikke
steriliseres pa nytt / Nie sterylizowa¢ ponownie / Nao
voltar a esterilizar / A nu se resteriliza / NMoBTopHas
cTepunu3aums 3anpelleHa / Ne sterilisati ponovo / Far
inte omsteriliseras / Ne sterilizirajte ponovno /
Nesterilizujte opakovane / Tekrar sterilize etmeyin /
Khéng tiét trung lai

Keep away from sunlight / Vor Sonnenlicht schiitzen /
Protéger du rayonnement solaire / [la ce nasu ot

cribHyeBa ceeTnuHa / # 5 BEER ST / Uchovavejte

mimo dosah slune¢niho zareni / Ma ikke udseettes for
sollys / Hoida otsese paikesevalguse eest / Evitar la
exposicién a la luz del sol / Suojattava
auringonvalolta / ®uAdooeTe pakpid atéd 1o nAiakd
@wg / Drzati podalje od sunceve svjetlosti /
Napfénytdl védve tarolandé / Tenere al riparo dalla
luce solare / 2{AFEM S T 2 / Saugoti nuo saulés
spinduliy / Neturét saules gaisma / Zomm 'il boghod
mid-dawl tax-xemx / Beschermen tegen zonlicht / Ma
holdes unna sollys / Chroni¢ przed $wiattem
stonecznym / Manter afastado da luz solar / A se feri
de lumina solara / bepe4yb OT NonagaHns CONHEYHbIX
ny4yein / Drzati dalje od izvora svetlosti / Férvaras
skyddat fran solljus / Hranite stran od sonéne
svetlobe / Chrante pred slneénym Ziarenim / Giines
1Isigindan uzak tutun / Tranh xa anh sang mat troi

30°C

86°F
15°C
59°F

Store between 15 and 30 °C / Bei 15 bis 30 °C lagern /
Conserver a une température comprise entre 15 et
30°C / Oa ce cbxpaHsaBa npu Temnepatypa mexay 15

1 30°C / FRURE A 15 - 30°C / Uchovavat mezi 15 a

30 °C / Opbevares mellem 15 og 30 °C / Hoiustada
temperatuuril vahemikus 15 kuni 30 °C / Conservar
entre 15 y 30 °C / Sailytetdan 15-30 °C:ssa /
duldooete petagl 15 kai 30 °C / Cuvati na
temperaturi od 15 do 30 °C / 15 és 30 °C kozétt
tarolandé / Conservare tra 15 e 30 °C / 15 ~ 30°C,
Of Al 22/ Laikyti esant temperatirai nuo 15 iki 30 °C
/ Uzglabat temperatdra no 15 Iidz 30 °C / Ahzen
ftemperatura bejn 15 u 30°C / Bewaren tussen 15 en
30 °C / Oppbevares ved mellom 15 og 30 °C/
Przechowywa¢ w temperaturze 15-30°C / Conservar
entre 15 e 30 °C/ A se pastra la temperaturi intre 15 si
30°C / XpaHuTb npu Temnepatype 15-30 °C / Cuvati
na temperaturi izmedu 15i 30 °C / Forvaras i
temperaturer mellan 15 och 30 °C / Hranite pri
temperaturi med 15 in 30 °C / Skladuijte pri teplote
medzi 15 a 30 °C/ 15 ile 30°C arasinda saklayin / Bado
quan & nhiét do tir 15 dén 30°C

Keep dry / Trocken aufbewahren / Conserver a I'abri
de 'humidité / [la ce na3u B cyxo cbCTOSHUE /

fR¥FF & / Uchovaveite v suchu / Opbevares tart /
Hoida kuivana / Conservar en un lugar seco /

Sailytettava kuivassa / Alatnpeite oTeyvé / Cuvati na
suhom / Szarazon tartand6 / Conservare in luogo
asciutto / A= 30| 22/ Laikyti sausai / Sargat
no mitruma / Zomm il-prodott xott / Droog bewaren /
Ma holdes terr / Przechowywa¢ w suchym miejscu /
Manter seco / A se pastra uscat / XpaHuTb B Cyxom
mecTe / Drzati na suvom mestu / Forvaras tort /
Hranite na suhem / Udrzujte v suchu / Kuru tutun /
Gilr khé rao

Medical device / Medizinprodukt / Dispositif médical /
MeauumHcko nsgenve / BE57 28 / Zdravotnicky
prostfedek / Medicinsk udstyr / Meditsiiniseade /

Dispositivo medico / Lagkinnallinen laite / latpo-
TeXVOAOYIKS TTpoidv / Medicinski proizvod / Orvos-
technikai eszk6z / Dispositivo medico /2| & &X| /
Medicinos prietaisas / Mediciniska ierice / Taghmir
mediku / Medisch hulpmiddel / Medisinsk utstyr /
Urzadzenie medyczne / Dispositivo medico / Dispozitiv
medical / MegnumHckoe nsgenue / Medicinski uredaj /
Unik produktidentifiering / Medicinski pripomocek /
Zdravotnicka pomdcka / Tibbi cihaz / Thiet bj y té

< Balloon

Balloon Length / Ballonlange / Longueur du ballonet /
ObmkuHa Ha 6anoHa / BKEE / Délka balonku /
Ballonleengde / Ballooni pikkus / Longitud del balén /

Pallon pituus / Mrjkog ptraloviou / Duljina balona /
Ballon hosszlsaga / Lunghezza del palloncino /
Z/d Z0]| / Balionélio ilgis / Balona garums / Tul tal-
Buzziega / Ballonlengte / Lengde pa ballong /
Dtugos¢ balonu / Comprimento do baldo / Lungimea
balonului / AnuHa 6annoHa / DuZina balona /
Ballonglangd / DolZina balona / Dizka bal6nika /
Balon Uzunlugu / Chiéu dai béng

Balloon Diameter / Ballondurchmesser / Diamétre du
ballonet / inameTsp Ha 6anoHa / EREE Z / Primér
balénku / Ballondiameter / Ballooni 1abim&6t /

Diametro del balén / Pallon halkaisija / AigpeTpog
ptrahoviol / Promjer balona / Ballon atméréje /

Diametro del palloncino / 2 %4 / Balionélio

skersmuo / Balona diametrs / Dijametru tal-Buzzieqa /
Ballondiameter / Diameter pa ballong / Srednica
balonu / Diametro do baldo / Diametrul balonului /
OnameTp 6annoHa / Preénik balona / Ballongdiameter
/ Premer balona / Priemer balénika / Balon Capi /
BPuwong kinh bong

Recommended Guide Wire / Empfohlener
Fuhrungsdraht / Fil de guidage recommandé /
MpenopbyaH Bopay / ## 522 / Doporuéeny vodici
drat / Anbefalet ledetrad / Soovitatav juhttraat /
Alambre guia recomendado / Suositeltu ohjausvaijeri
/ ZuvioTwpevo odnyod olupua / Preporuéena Zica
vadilica / Ajanlott vezet6drot / Filo guida consigliato /
% 710| £ 240|0f / Rekomenduojama kreipiamoji
viela / leteicama vaditajstiga / Wajer Gwida
Rakkomandat / Aanbevolen voerdraad / Anbefalt
guidewire / Zalecana $rednica prowadnika / Fio guia
recomendado / Fir de ghidaj recomandat /
PekomeHayeMbIi NPOBOMOYHbLIA MPOBOAHMK KaTeTepa
/ Preporucena zica-vodica / Rekommenderad ledare /
Priporo¢ena vodilna Zica / Odporucany vodiaci drot /
Onerilen Kilavuz Tel / Day dan dwgc khuyén nghi

Minimum Guiding Catheter / Mindestgrof3e
Fuhrungskatheter / Cathéter de guidage minimal /
MunumaneH sogel katetbp / B/NS5ISE /
Minimalni zavadéci katétr / Minimumsledekateter /
Minimaalne juhtkateeter / Catéter guia minimo /
Ohjauskatetrin vahimmaishalkaisija / EAdxioT0
péyeBog 0dnyou kabetApa / Minimalni vodeci kateter /
Minimalis vezet6katéter / Catetere guida minimo /
%2 740 © FHH|EH / MaZiausias kreipiamasis kateteris
/ Minimalais vaditajkatetrs / Kateter Gwida Minimu /
Minimale geleidekatheter / Minste ledekateter /
Minimalna $rednica cewnika prowadzgcego / Cateter
guia minimo / Cateter de ghidaj minim /
MuHUManbHbIN Hanpasnsaowui katetep / Minimalni
uvodni kateter / Minsta styrkateter / Najmanijsi vodilni
kateter / Minimalny vodiaci katéter / Minimum Kilavuz
Kateter / Ong thong d&n hwéng cé kich thuwéc téi thidu

Inflation Pressure / Inflationsdruck / Pression
d'insufflation / HansaraHe Ha pasgysare / 3 3KE 1 /
Plnici tlak / Inflationstryk / Taitmisrohk / Presién de

Nominal Pressure / Nenndruck / Pression nominale /
HomuHanHo HansraHe / #FRE 71 / Imenovity tlak /
Nominelt tryk / Nimir6hk / Presién nominal /




inflado / Tayttopaine / Mieon TARpwong / Tlak
napuhivanja / Dilataciés nyomas / Pressione di
gonfiaggio / YA / 1spatimo slégis / Piepildisanas
spiediens / Pressjoni tal-Inflazzjoni / Vuldruk /
Oppblasningstrykk / Cisnienie napetniania / Pressao
de enchimento / Presiune de umflare / [laBneHne
paclumpenus / Pritisak naduvavanja /
Uppblasningstryck / Tlak napihovanja / Tlak
nafuknutia / Sisirme Basinci / Ap suat bom phong

Nimellispaine / OvopaaTikr Trieon / Nazivni tlak /
Névleges nyomas / Pressione nominale / &4+ /
Nominalusis slégis / Nominalais spiediens / Pressjoni
Nominali / Nominale druk / Nominelt trykk / Cisnienie
nominalne / Pressdo nominal / Presiune nominala /
HomuHanbHoe gaenexune / Nominalni pritisak /
Nominellt tryck / Nominalny tlak / Nazivni tlak /
Nominal Basing / Ap suat danh dinh

Rated Burst Pressure / Nennberstdruck / Pression
d’éclatement nominale / HomvHanHo HansraHe Ha
cnyksaHe / EIXERIZE S / Jmenovity destrukéni tlak /
Nominelt spraengningstryk / Hinnanguline
I6hkemisrdhk / Presion nominal de estallido /
Nimellinen murtumispaine / OvopaoTikA Tieon prgng
/ Nazivni tlak rasprskavanja / Névleges szétrepedési
nyomas / Pressione nominale di scoppio /
HZAOE 3 / Apskaiciuotasis ipatimo slégis /
Nominalais parrau$anas spiediens / Pressjoni
Nominali tat-Tifqigh / Nominale barstdruk / Nominelt
bursttrykk / Nominalne ci$nienie rozerwania / Press&o
de rebentamento nominal / Presiune nominala de
spargere / Pac4yeTHoe aaenexue paspbiea / Oznacen
pritisak pucanja balona / Nominellt bristningstryck /
Nazivni porusitveni tlak / Menovity tlak pretrhnutia /
Anma Patlama Basinci / Ap suét v& bong dinh mirc

DEFLATION | Deflation Time / Deflationsdauer / Temps de dégonfle-

ment / Bpeme 3a otaysare /UX4ERY(E] / Doba
vypousténi / Deflationstid / Tuhjendamisaeg / Tiempo
de desinflado / Tyhjenemisaika / Xp6évog ouptruéng /
Vrijeme ispuhivanja / Leengedési idé / Tempo di
sgonfiaggio /5% AlZt / 18leidimo laikas / Gaisa
izlaiSanas ilgums / Hin ta’ deflazzjoni / Ledigingstijd /
Tommetid / Czas utraty powietrza / Tempo de
desinsuflagéo / Timp de deflatie / Bpems caysaHus /
Vreme izduvavanja balona / Tomningstid / Cas
deflacije / Cas vyfuknutia / Inme Sdiresi / Théi gian xa
xep

hydrophilic

Hydrophilic Coating / Hydrophile Beschichtung /
Revétement hydrophile / XugpodwunHo nokputue /
SEIKGRIZ 1 Hydrofilni povlak / Hydrofil belaegning /
Hudrofiilne kate / Revestimiento hidrdfilo /
Hydrofiilinen pinnoite / Yopo@IAn emkaAuyn /
Hidrofilni premaz / Hidrofil bevonat / Rivestimento
idrofilico / £15= 2 &l / Hidrofiliné danga / Hidrofils
parklajums / Kisi Idrofiliku / Hydrofiele coating /
Hydrofilt belegg / Powtoka hydrofilowa /
Revestimento de hidrocoloide / Invelis hidrofil /
'vaopoduneHoe nokpbitue / Hidrofilni premaz /
Hydrofil belaggning / Hidrofilna previleka / Hydrofilny
povlak / Hidrofilik Kaplama / L&p phd hat nwéc

Hydrophobic Coating / Hydrophobe Beschichtung /
@ Revétement hydrophobe / XugpodobHo nokputue /
/KR 2 / Hydrofobni povrchova tprava /
Vandskyende beleaegning / Hidrofoobne kattekiht /
Revestimiento hidrofébico / Vettahylkiva pinnoite /

Y&pogoRn emkdAuwn / Hidrofobni premaz / Hidroféb
bevonat / Rivestimento idrofobico /&1~ & /

Hidrofobiné danga / Hidrofobs parklajums / Kisi
Idrofobiku / Hydrofobe coating / Vannavvisende belegg
| Powtoka hydrofobowa / Revestimento hidréfugo /
Tnvelis hidrofob / M'mapodo6Hoe nokpbiTue / Hidrofobni
premaz / Hydrofob beléggning / Hidrofobna previeka /
Hydrofébny povlak / Hidrofobik Kaplama / L&p phu
khéng thdm nwéc

One proximal marker / ein proximal Marker / un
repére proximal / eauH npokcuManeH mapkep /
—MEIHARIE / jeden proximalni marker / en
proksimal markgr / Giks proksimaalne tahis / un
marcador proximal / yksi proksimaalinen merkki /
évag eyyug deikTng / jedan proksimalni marker / egy
proximalis marker / un marker prossimale /

22| 0t $t 7l / viena 2yma proksimaliojoje dalyje /
Viens proksimalais markieris / markatur prossimali
wiehed / één proximale markering / én proksimal
markgr / jeden znacznik proksymalny / um marcador
proximal / un marker proximal / oguH
npokcumanbHbI Mapkep / jedan proksimalan marker
/ en proximal markdr / ena proksimalna oznaka /
jedna proximalna znacka / bir proksimal isaret / d4u
mot & dau gan

B( only

USA only:

Caution: Federal law restricts the device for sale by
or on the order of a physician

@_ One middle marker / ein zentraler Marker / un repére

central / eguH cpefeH mapkep /| —NREIFRIC / jeden
stfedovy marker / en mellemmarker / ks keskmine
tahis / un marcador intermedio / yksi keskikohdan
merkki / évag peoaiog 8eiktng / jedan srednji marker /
Egy k6zépsé marker / un marker intermedio /

7t 0vA Bt 7l / viena zyma viduringje dalyje / viens
vidéjais markieris / markatur tan-nofs wiehed / één
middenmarkering / én midtre markar / jeden znacznik
$rodkowy / um marcador medial / un marker median /
oavH cpenHuin mapkep / jedan midalni marker / en
mittmarkor / ena sredinska oznaka / jedna stredova
znacka / bir orta isaret / dau moét & gitra

NOTE / HINWEIS / REMARQUE / 3ABEJIEXKA / & / POZN /
BEM/ERK / MARKUS / NOTA / HUOMAA / THMEIQ>H / NAPOMENA /
MEGJEGYZES / NOTA / &1 / PASTABA / PIEZIME / NOTA / NB /
MERK / UWAGA / NOTA / NOTA / MPUMEYAHUE / NAPOMENA /

OBS! / OPOMBA / POZNAMKA / NOT / LWU Y

1 atm = 100 kPa = 1 Bar




Compliance Chart / Compliance-Tabelle / Tableau de compliance / Ta6nuua 3a cbotBetcTBume / A7 14 3E / Tabulka
compatibility / Overensstemmelsesskema / Uhilduvuse tabel / Tabla de compliance / Vaatimustenmukaisuus-
listaus / Mivakag ocuppdpewong / Tablica sukladnosti / Megfelelési diagram / Tabella di conformita / #%8 XtE /

Atitikéiy lenteléje / Atbilstibas tabula / Cart tal-Konformita / Compliantietabel / Samsvarsdiagram / Karta
podatnosci / Quadro de distensibilidade / Grafic de conformitate / Tabnuuya coorBetcTBuA / Tablica uskladenosti /
Tabell 6ver dverensstdmmelse / Tabela skladnosti / Tabul'ka poddajnosti / Esneklik Tablosu / Bang dd gian né

@ Balloon
mm
e Bty
[atm] 1.5 2.0 25 3.0 35 4.0 4.5
o 10 [NOM| 1.50 2.00 2.50 3.00 3.50 4.00 4.50 10 [NOM]
§ 20 1.55 2.10 2.60 3.14 3.67 4.19 4.66 20
% 30 1.60 2.18 2.70 3.29 3.85 4.37 4.82 30
35 [RBP| 1.68 2.22 2.77 3.36 3.91 4.44 4.90 35 |[RBP]
10 |[NOM| 1.55 2.02 2.45
12 1.59 2.11 2.54 3.01 3.43 3.95 4.45 12 [NOM]
= 14 1.63 2.17 2.61 3.12 3.55 4.11 4.61 14
§ 16 1.66 221 2.66 3.20 3.65 4.23 4.73 16
- 18 1.68 2.24 271 3.26 372 432 4.82 18
20 1.70 2.27 2.76 3.31 3.79 4.39 4.89 20
21 |[RBP] 1.73 2.29 2.78 3.35 3.83 4.44 4.93 21 |[RBP]
0.85
10 |NOM| 0.85 Do not exceed Rated Burst Pressure / Nennberstdruck nicht tiberschreiten / Ne pas
o 12 0.88 dépasser la pression d’éclatement nominale / He npesuwaearite HOMMHaANHOTO
:;, 14 0.90 HansraHe Ha cnyksare / 157 B BUE R K & 77 / Nepiekracujte nominalni destrukéni
o 16 0'92 tlak / Den nominelle gvre trykgreense ma ikke overstiges / Mitte Uletada hinnangulist
] : I8hkemisrdhku / No sobrepasar la presion nominal de estallido / Ala ylita nimellista
S 18 0.94 murtumispainetta / Mnv utrepBaivere Tnv ovopaoTikr Triean prgng / Ne premasivati
> 20 0.96 nazivni tlak rasprskavanja / Ne |épje tul a névleges szétrepedési nyomast / Non
21 [RBP] 0.97 superare la pressione nominale di scoppio / F AL E A& S ZDSHA| OFY AL /
Nevir§ykite nominalaus plySimo slégio / Neparsniedziet nominalo parrau$anas
spiedienu / M’ghandekx tagbez il-Pressjoni ta’ Fqigh Gradat / Nominale barstdruk niet
11 overschrijden / Nominelt bursttrykk ma ikke overskrides / Nie przekracza¢ nominalnego
10 [NOM| 1.10 cisnienia rozerwania / N&o ultrapassar a pressdo nominal de rebentamento / Nu
- 12 1.14 depasiti presiunea nominala de spargere / He npeBblilwanTe pacyeTHoe AasneHne
5 118 paspbiea / Nemojte da prekoracite oznacen pritisak pucanja balona / Overskrid inte det
= 14 : nominella bristningstrycket / Ne presezite nazivnega porusitvenega tlaka /
:i 16 1.22 NeprekracCujte menovity tlak pretrhnutia / Anma Patlama Basincini gegmeyin / Khong
0 18 1.26 vwot qua Ap suat v& bong dinh mirc
z 20 1.30
21 |RBP] 1.34




Recommended Accessories

M B Minimum Recommended Accessories

Guiding Catheter

inner diameter [MIN GC|

Guiding Catheter Extension, as appropriate

inner diameter [MIN GC|

Guidewire

outer diameter [REC GW|

Inflation Device with Manometer

specified maximum inflation pressure larger than |RBP|, capacity equal or larger than 14 cc

Contrast Media

Type of contrast media and mixture with usual physiologic saline solution as per common practice

Saline Solution

Hemostatic Valve

All accessories sterile and single use, and dimensions acc. to specification on product label

M8 Empfohlenes Mindestzubehor

FUhrungskatheter

Innendurchmesser [MIN GC]

Fuhrungskatheter-Verlangerung, falls
erforderlich

Innendurchmesser [MIN GC|

Fuahrungsdraht

AuRendurchmesser [REC GW|

Aufdehnungsvorrichtung mit Manometer

Angegebener maximaler Aufdehnungsdruck gréRer als |RBP|, Kapazitat mindestens 14 ml

Kontrastmittel

Art des Kontrastmittels und Mischung mit Ublicher physiologischer Kochsalzlésung nach gangiger
Praxis

Kochsalzlésung

Hamostaseventil

Alle Zubehorteile sind steril und zum einmaligen Gebrauch bestimmt, die Abmessungen entsprechen den Angaben auf dem Produktetikett

Accessoires minimaux recommandes

Cathéter de guidage

diamétre intérieur [IMIN GC

Extension de cathéter de guidage si
nécessaire

diamétre intérieur [IMIN GC

Fil de guidage

diamétre extérieur |REC GW|

Dispositif de dilatation avec manometre

Pression d’insufflation maximale spécifiée supérieure a [RBP), capacité supérieure ou égale a 14 cc

Produit de contraste

Type de produit de contraste et mélange avec une solution de sérum physiologique classique
conformément a la pratique usuelle

Solution de sérum physiologique

Vanne hémostatique

Tous les accessoires doivent étre stériles et & usage unique et de dimensions conformes aux spécifications figurant sur I'étiquette du produit

¥ MuHumanHu npenopbyYMTENHU aKcecoapm

HanpasnsBsaly kaTeTbp

BbTpewen anametsbp [MIN GC

Y,m:n)KeHme Ha HanpaBnaBallnsa KaTteTbp,
ako e HeobxoaMmMo

BbTpewen anametsp [MIN GC

Bopau

BbHIEH AnameTbp [REC GW|

YcTpoiicTBO 3a HagyBaHe C MaHOMETbP

orpeaeneHo MakCMMariHO HansiraHe Ha HarnommneaHe, no-rofisiMo ot |RBP[, KanauuTeT, paBeH unm
no-ronsm ot 14 cm?®

KoHTpacTHa cpega

Bupa Ha KoHTpacTHaTa cpefia v cMec ¢ 06nyaiiHusa rU3nonormieH ranonoriieH pasTeop cropes
obuyariHaTa npakTuka

Dur3nonornyeH pasTeop

XemocTaTuyeH knanaH

Bcuukn aKcecoapu ca CTepusiHK U 3a egHOKpaTHa yn0Tp96a, a pasMepuTte UM OTroBapAaTt Ha CI'IeLlI/Id)I/IKaLWIFlTa BbpXy €TUKeTa Ha npoAyKra

B R RIERE

S5I1SE

A

SEERSE (BIEER )

7
RE IMIN GC|
7

S A |REC ny]

HAEAUHT KRS MEMBAY KENAT RBP, BEFEF 14 cc
EFH RIBRAERER AN PLEASENEERIKEARES
EBEHICER

Bk

FAMEHEXNE - NHt—RUEEH - AR/ S mirE LARAA




Minimalni doporuéené pfislusenstvi

Vodici katétr

Vnitfni primér [MIN GC

Prodlouzeni vodiciho katétru dle relevance

Vnitini prdmeér [MIN GC]

Vodici drat

Vnéj$i pramér |REC GW|

Inflacni prostfedek s manometrem

Specifikovany maximalni infladni tlak vét$i nez |RBP)], kapacita na trovni 14 ml nebo vétsi

Kontrastni média

Typ kontrastniho média a smés s obvyklym fyziologickym roztokem dle béznych protokoll

Fyziologicky roztok

Hemostaticky ventil

VeSkeré prisluSenstvi sterilni a jednorazové a rozméry dle specifikaci na Stitku produktu

8 Anbefalet minimumstilbehgr

Ledekateter

indvendig diameter [MIN GC|

Ledekateterforleengelse, hvis relevant

indvendig diameter [MIN GC|

Ledetrad

udvendig diameter [REC GW|

Inflationsanordning med manometer

specificeret maksimalt inflationstryk starre end [RBP|, kapacitet lig med eller starre end 14 ml

Kontrastmiddel

Type kontrastmiddel og blanding med almindelig fysiologisk saltvandsoplgsning i henhold til
almindelig praksis

Saltvandsoplgsning

Heemostaseventil

Alt tilbehgr er sterilt og til engangsbrug, og dimensionerne er i overensstemmelse med specifikationen pa produktetiketten.

Soovitatavad on vdhemalt jArgmised lisatarvikud

Juhtkateeter

sisemine diameeter [MIN GC

Juhtkateetri laiendus, vastavalt vajadusele

sisemine diameeter [MIN GC

Juhttraat

valimine diameeter [REC GW|

Manomeetriga taiteseade méaratletud maksimaalne taiterdhk suurem kui |RBP|, mahutavus vérdne v&i suurem kui 14 cc
Kontrastaine Kontrastaine tllp ja segamine tavaparase fisioloogilise lahusega tavapraktika kohaselt
Soolalahus

Hemostaasiklapp

Kaik lisatarvikud on steriilsed ja Uhekordseks kasutamiseks ning nende méddud vastavad toote sildil toodud spetsifikatsioonile

Accesorios minimos recomendados

Catéter guia

diametro interior [CG MIN.

Extension del catéter guia, segin
corresponda

diametro interior [CG MIN.

Alambre guia

diametro exterior [AG REC)

Dispositivo de inflado con manémetro

presion de inflado méxima especificada superior a la |PNE|, capacidad igual o superior a 14 cc

Medio de contraste

Tipo de medio de contraste y mezcla con solucién salina fisiolégica habitual segun la practica
coman.

Solucién salina

Valvula hemostatica

Todos los accesorios son estériles y de un solo uso, y las dimensiones se ajustan a las especificaciones de la etiqueta del producto.

Lisavarusteiden vahimmaissuositukset

Ohjauskatetri

sisahalkaisija [MIN GC]

Ohjauskatetrin jatkokatetri tarvittaessa

sisahalkaisija [MIN GC]

Ohjausvaijeri

ulkohalkaisija |REC GW|

Manometrill&a varustettu tayttolaite

Maéritetty enimmaistayttdpaine on suurempi kuin nimelinen repeémispaine |RBP|, ja kapasiteetti on
14 ml tai suurempi

Varjoaine

Varjoaineen tyyppi ja fysiologisen keittosuolaliuoksen sekoitussuhde normaalikdytdnndn mukaisesti

Keittosuolaliuos

Hemostaasiventtiili

Kaikkien lisdvarusteiden on oltava steriileja ja kertakayttdisig, ja mittojen on vastattava tuotetiedoissa olevia maarityksia.

@ EAdxioTa OUVIOTWHEVA EEOPTHMAT

0dnyo6g kabetrpag

eowTePIKA diapeTpog [MIN GC

MpoékTaon odnyou kabeTrpa, OTIWG apPoOLel

eowTepIkn d1aueTpog [MIN GC

0dnyog KabeThpag

eCwrepIkn didueTpog [REC GW|

2uoKeur) 816yKwaong YE HAVOUETPO

KaBopiopévn péyioTn TTieon dIOYKwoNG HEYaAUTEPN OTTO |RBP|, XWPNTIKOTNTA ion A eyaAuTepn aTTd
14 cc

2KIQYPAPIKO HECO

TUTTOG OKIQYPOPIKOU JECOU Kal YEiyUaTOG pE oUvNBEeg SidAupa puaioAoyikou aAaTouyou dIaAUuaTog,
OUPQWVA UE TNV KOIVH TTPAKTIKN

AidAupa ahatouyou SIaAUPaTog

AiuooTaTikr) BaABida

OAa 1a e§apTApATa gival ATTOOTEIPWHEVA KAl Hiag XPAoNG Kal ol dIaaTacelg CUPQWVA PE TIG TTPOdIaYPAPEG TTOU avaypa@ovTal OTNV ETIKETA TOU

TTPOIGVTOg




Minimalni preporuéeni pribor

Vodedi kateter unutarnji promjer [IMIN GC

ProduZetak za vodeci kateter, prema potrebi | unutarnji promjer [MIN GC|

Zica vodilica vanjski promjer [REC GW|

Uredaj za napuhavanje s manometrom navedeni maksimalni tiak napuhavanja veci od vrijednosti [RBP), kapacitet jednak ili veéi od 14 cm?3
Kontrastno sredstvo Vrsta kontrastnog sredstva i mjeSavina s obi¢nom fizioloSkom otopinom prema uobic¢ajenoj praksi
FizioloSka otopina

Hemostatski ventil

Sav pribor je sterilan i za jednokratnu upotrebu, a dimenzije su u skladu sa specifikacijom na oznaci proizvoda

Minimalis javasolt kiegésziték

Vezetbkatéter belsd atmérs [MIN GC

Vezetbkatéter hosszabbitd, adott esetben belsd atmérd [MIN GC|

Vezet6drot kiils6 atmérs |REC GW|

Manomeéteres felfavo készilék a megadott maximalis felfiivasi nyomas nagyobb, mint |RBP|, 14 cm? vagy annal nagyobb térfogat

Kontrasztanyag A kontrasztanyag tipusa és keveréke a szokasos fiziol6gias séoldattal az altalanos gyakorlatnak
megfeleléen

Sdoldat

Vérzéscsillapito szelep

Minden tartozék steril és egyszer hasznalatos, a méretek a termékcimkén szerepl6 specifikacionak megfeleléen.

Accessori minimi raccomandati

Catetere guida diametro interno [MIN GCj

Estensione del catetere guida, come diametro interno [MIN GC|

appropriato

Filo guida diametro esterno [REC GW|

Dispositivo di gonfiaggio con manometro pressione massima di gonfiaggio specificata superiore alla |RBP|, capacita uguale o superiore a 14 cc
Mezzo di contrasto Tipo di mezzo di contrasto e miscela con la soluzione fisiologica abituale, come da prassi comune
Soluzione fisiologica

Valvola emostatica

Tutti gli accessori devono essere sterili e monouso e le dimensioni corrispondere alle specifiche dell'etichetta del prodotto.

Basampas

f= FHEE Lz MiNGd

sjYete 42 9 FHE E 2 Lz MiNGd

7to| £ gto|of 9|4 [REC oW

b2 7t AALE WA A 80| 14cc 0|40|0f RBP|2CH £2 o2 XM= oy B 2
| SN B0l 2 ZYH O B7 9 Lt A4 H4oto BHE
2| A g

X|& e

= =
2= 7552 20 W 22 80|H, D MY2 XE AR ANLS IE

Minimaliis rekomenduojami priedai

Kreipiamasis kateteris vidinis skersmuo |[MIN GC|

Kreipiamojo kateterio ilgintuvas, jei reikia vidinis skersmuo [MIN GC|

Kreipiamoji viela iSorinis skersmuo [REC GW|

Pripatimo prietaisas su manometru, Kurio nurodytas didziausias pripatimo slégis didesnis nei [RBP|, talpa lygi arba didesné nei 14 cm3
Kontrastiné medziaga Kontrastinés medziagos tipas ir miSinys su jprastu fiziologiniu tirpalu pagal jprastg praktikg
Fiziologinis tirpalas

Hemostazes voztuvas

Visi priedai sterilds ir vienkartinio naudojimo, o jy matmenys atitinka gaminio etiketéje nurodytg specifikacija.

Minimalie ieteicamie piederumi

Vaditajkatetrs iekSéjais diametrs [MIN GC|

Vaditajkatetra pagarinatajs, ja nepiecieSams | iek3gjais diametrs [MIN GC

Vaditajstiga aréjais diametrs |REC GW|

Piepusanas ierice ar manometru noradrtais maksimalais piepildisanas spiediens ir lielaks par [RBP), ietilpiba lielaka par 14 cm? vai
vienada ar to

Kontrastviela kontrastvielas veids un maisijums ar parasto fiziologisko $kidumu saskana ar standarta praksi

Fiziologiskais $kidums

Hemostazes varsts

Visi piederumi ir sterili un vienreizlietojami, un to izméri atbilst specifikacijai uz izstradajuma etiketes




Accessorji Minimi Rakkomandati

Kateter Gwida

dijametru intern [MIN GC

Estensjoni tal-Kateter ta’ Gwida, kif xieraq

dijametru intern [MIN GC

Wajer Gwida

dijametru estern |REC GW|

Apparat tal-Infih b’Manometru

pressjoni tal-infih massima specifikata akbar minn |RBP), kapacita ugwali jew akbar minn 14 cc

Agent ta’ Kuntrast

Tip ta’ agent ta’ kuntrast u tahlita b’soluzzjoni salina fizjologika tas-soltu skont il-prattika komuni

Soluzzjoni Salina

Valv Emostatiku

L-accessorji kollha huma sterili u ghal uzu ta’ darba, u d-dimensjonijiet huma skont I-ispecifikazzjoni fuq it-tikketta tal-prodott

Minimaal aanbevolen accessoires

Geleidekatheter

binnendiameter [MIN GC|

Geleidekatheterverlenging, indien nodig

binnendiameter [MIN GC|

Voerdraad

buitendiameter |REC GW|

Vulinstrument met manometer

opgegeven maximale vuldruk groter dan [RBP), capaciteit gelijk aan of groter dan 14 ml

Contrastmiddel

Soort contrastmiddel en mengsel met gebruikelijke fysiologische zoutoplossing volgens de gangbare
praktijk

Fysiologische zoutoplossing

Hemostaseklep

Alle accessoires zijn steriel en bestemd voor eenmalig gebruik; de afmetingen komen overeen met de specificaties op het productetiket

Minimum anbefalt utstyr

Ledekateter

Indre diameter [MIN GC|

Forlengelse til ledekateter, hvis
hensiktsmessig

Indre diameter [MIN GC|

Guidewire

Ytre diameter |REC GW|

Inflasjonsenhet med manometer

Spesifisert maksimalt inflasjonstrykk starre enn det nominelle bursttrykket, |RBP|, kapasitet lik eller
starre enn 14 cc

Kontrastmiddel

Type kontrastmiddel og blanding med vanlig fysiologisk saltopplgsning i henhold til vanlig praksis

Saltopplgsning

Hemostaseventil

Alt utstyr er sterilt engangsutstyr, og dimensjonene er iht. til spesifikasjon pa produktetiketten

8 Minimalne zalecane akcesoria

Cewnik prowadzacy

Srednica wewnetrzna [MIN GC|

Przedtuzenie cewnika prowadzacego,
w zaleznosci od potrzeb

Srednica wewnetrzna |[MIN GC

Prowadnik

$rednica zewnetrzna [REC GW|

Urzgdzenie do pompowania z manometrem

okreslone maksymalne cisnienie pompowania wigksze niz |RBP|, objetos¢ rowna lub wigksza niz
14 cm®

Srodki kontrastowe

Rodzaj srodka kontrastowego i mieszanka ze standardowym roztworem soli fizjologicznej zgodnie
z powszechng praktyka

Roztwor soli fizjologicznej

Zawoér hemostatyczny

Wszystkie akcesoria sg sterylne i jednorazowego uzytku, a ich wymiary sg zgodne ze specyfikacjg podang na etykiecie produktu

Acessoérios minimos recomendados

Cateter guia

Diametro interno [MIN Gl

Extensao do cateter guia, conforme
adequado

diametro interno IMIN GC|

Fio guia

diametro externo REC GW

Dispositivo de insuflagdo com manémetro

presséo de insulagdo méaxima especificada superior a |RB P|, capacidade igual ou superior a 14 cc

Meios de contraste

Tipo de meios de contraste e mistura com soro fisioldgico comum de acordo com as praticas
normais

Soro fisiolégico

Valvula hemostatica

Todos os acessoérios estéreis e de utilizacdo Unica e dimensdes de acordo com as especificacdes no rétulo do produto

Minimul de accesorii recomandate

Cateter de ghidaj

Diametru interior [IMIN GC

Extensie a cateterului de ghidaj, dupa caz

Diametru interior [IMIN GC

Fir de ghidaj

Diametru exterior [REC GW|

Dispozitiv de umflare cu manometru

presiune maxima de umflare specificata mai mare decat |RBP|, capacitate egala sau mai mare de
14 cc

Substanta de contrast

Tipul substantei de contrast si amestecul cu solutia salina fiziologica obisnuitd, conform practicii
obisnuite

Solutie salina

Supapa hemostatica

Toate accesoriile sunt sterile si de unica folosintd, iar dimensiunile sunt conforme cu specificatiile de pe eticheta produsului

10



MuHumanbHble PeKoMeHOoOBaHHbIe KOMNNEeKTyrLliue

Hanpasnstowuii katetep

BHYTpeHHu gnameTp [MIN GC]

HanpaBnmou.mVl KateTep C yariMHUTenem,
cornacHo cutyauuun

BHyTpeHHuin anameTp [MIN GC

lMpoBogHwmK

BHeLWHWI1 anameTp [REC GW|

YCTponcTBo Ans HagyBaHUs C MaHOMETPOM

3afjaHHoe MakcuMMarnbHoe [aBreHve HagyBaHus npesbillaeT |PD,P|, obbem paBeH unu npeebilaeT
14 cm®

KoHTpacTHble BellecTBa

Twn KOHTPACTHbIX BELLECTB U UX CMECH C 0BbIYHLIM (PM3NONIOTMYECKMM PACTBOPOM B COOTBETCTBUM C
OBLLENPUHATON NPaKTUKON

duanonormyecknin pacteop

"emocTaTnyecknii knanaH

Bce KOMMNIEKTYLMe NoCTaBnATCA CTEPUNTbHbIMAN N NpeAHa3Ha4YeHbl AN 0AHOPa3oBOro NpUMeHeHua; pasaMmepbl COOTBETCTBYHOT crneundunkaumm Ha

OTUKETKe nsgenusa

Minimalni preporuéeni pribor

Uvodni kateter

unutrasnji pre¢nik [MIN GCj

Produzni uvodni kateter, po potrebi

unutrasnji pre¢nik [MIN GC|

Zica-vodica

spoljasniji preénik [REC GW|

Sredstvo za naduvavanje sa manometrom

Naznac&eni maksimalni pritisak naduvavanja veci od |RBP|, kapacitet jednak ili veéi od 14 ml

Kontrastno sredstvo

Tip kontrastnog sredstva i meSavina sa stnadardnim fizioloSkim rastvorom u skladu sa uobi¢ajenom
praksom

Slani rastvor

Hemostatski ventil

Sav pribor je sterilan i za jednokratnu upotrebu, a dimenzije su u skladu sa specifikacijama na etiketi proizvoda

Minimum av tillbehér som rekommenderas

Styrkateter

inre diameter [MIN GC]

Styrkateterforlangning, i tillampliga fall

inre diameter [MIN GC]

Ledare

yttre diameter |REC GW|

Fyliningsanordning med manometer

Specificerat maximalt fyllningstryck stérre an [RBP), kapacitet lika med eller storre an 14 cc.

Kontrastmedel

Typ av kontrastmedel och blandning med vanlig fysiologisk koksaltlosning enligt vedertagna rutiner.

Koksaltlésning

Hemostasventil

Alla tillbehor ska vara sterila och fér engangsbruk och ha matt enligt de specifikationer som anges pa produktetiketten.

Osnovni priporoc¢eni dodatki

Vodilni kateter

Notranji premer [MIN GC

Razsiritev vodilnega katetra v skladu s
priporoCili

Notranji premer [MIN GC

Vodilna Zica

Zunanji premer |REC GW|

Pripomocek za polnjenje z manometrom

Dologen najvisji tlak polnjenja, vegji od [RBP|, prostornina enaka ali vegja od 14 cm?

Kontrastno sredstvo

Vrsta kontrastnega sredstva in meSanica z obi€ajno fiziolosko raztopino v skladu s splo$no prakso

FizioloSka raztopina

Hemostatski ventil

Vsi dodatki so sterilni in namenjeni za enkratno uporabo, dimenzije so skladne s specifikacijami na oznaki izdelka.

Minimalne odporiucané prislusenstvo

Vodiaci katéter

vnutorny priemer [MIN GC|

PrediZenie vodiaceho katétra, ak je to
vhodné

vnutorny priemer [MIN GC|

Vodiaci dr6t

vonkajsi priemer |REC G\NI

Plniaca pombcka s manometrom

$pecifikovany maximalny plniaci tlak vacsi ako |RBP|, kapacita rovna alebo vacsia ako 14 ml

Kontrastna latka

Typ kontrastnej latky a zmes s obvyklym fyziologickym roztokom v sulade s beznou praxou

Fyziologicky roztok

Hemostaticky ventil

Vetko prislusenstvo musi byt sterilné a na jedno pouZitie a rozmery musia spifat $pecifikécie na oznadeni produktu.

Minimum Onerilen Aksesuarlar

Kilavuz Kateter i¢ cap [MIN GC
Kilavuz Kateter Uzatmasi, uygun oldugu ic cap [MIN GC
sekilde

Kilavuz Tel dis cap [REC GW|

Manometreli sisirme cihazi

belirtilen maksimum sisirme basinci [RBP) tizerinde, kapasite 14 ml veya iistinde

Kontrast Madde

Kontrast madde tipi ve her zamanki fizyolojik salin solisyonla karisimi genel uygulamaya goéredir

Salin Sollisyon

Hemostatik Valf

Tim aksesuarlar steril ve tek kullanimliktir ve boyutlar drin etiketindeki spesifikasyona géredir
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Cac phu kién khuyén dung

Cac phu kién téi thiéu khuyén diing

Ong théng dan dweéng dwong kinh trong [MIN GCJ

Ong noi dai ong thong dan dwong, néu thich | dwong kinh trong [MIN G

hop

Day dan duong dwong kinh ngoai [REC GW|

Dung cu bom bong c6 gan ap ké ap suét bom tdi da quy dinh 1on hon [RBP), dung tich bing hosc Ién hon 14 cc
Thuoc can quang Loai thu6c can quang va hon hop véi nwdc mudi sinh ly thong thuwong theo théng 1é
Nwéc mudi

Van cam mau

Tat ca cac phu kién déu vé tring va st dung mét Ian, c6 kich thudc theo théng s6 ky thuat trén nhan san pham
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English (USA only)

DESCRIPTION

The percutaneous transluminal coronary angioplasty (PTCA) Dilatation Catheter operates on the principle of hydraulic pressurization applied through an
inflatable balloon attached to the distal end. Distally it has a double lumen shaft housing the guide wire lumen and the inflation media lumen. The balloon
is designed to uniformly expand to the nominal diameter and length at nominal pressure as labeled. The device may be expanded to pressures above
the nominal pressure, but not above the rated burst pressure. The device features radiopaque markers (one or two depending on the size) to enable
fluoroscopic visualization of the balloon during use. Furthermore, a brachial and a femoral marker are located on the shaft. The balloon catheter is to be
used with guide wires with maximum 0.014” diameter in rapid exchange configuration. A hydrophobic coating is applied to the distal section of the
catheter to increase lubricity and improve usability.

Caution: Federal Law (USA) restricts this device for sale by or on the order of a physician.

CONTENTS
One PTCA Dilatation Catheter, one instructions for use.

INDICATIONS FOR USE

The PTCA Dilatation Catheter is indicated for:

e Dilatation of coronary artery stenosis

. Dilatation of bypass graft stenosis

. Post dilatation of balloon expandable coronary stents

INTENDED USE
The PTCA Catheter is intended for balloon dilatation of the stenotic portion of a coronary artery or bypass graft stenosis for the purpose of improving
myocardial perfusion. The balloon dilatation catheter is also indicated for post deployment expansion of balloon expandable coronary stents.

TARGET USER GROUP
PTCA Dilatation Catheters should only be used by physicians who are experienced in coronary angiography and the PTCA technique.

TARGET PATIENT POPULATION
The product shall only be used in adult persons above 18 years of age.

CONTRAINDICATIONS

The PTCA Dilatation Catheter is contraindicated for:

e non-candidates for coronary bypass graft surgery

. lesions that cannot be reached or treated with the system

e unprotected left main coronary artery

. coronary artery spasm in the absence of significant stenosis

& WARNINGS

e  STERILE: Sterilized with ethylene oxide. Do not use if the sterile package is open or damaged.

e  For single patient, single procedure use only. Do not resterilize or reuse the device. Resterilization or reuse may compromise device
performance and increase the risk of inappropriate resterilization and cross contamination.

e  PTCA should only be performed at hospitals where emergency coronary artery bypass graft surgery can be quickly performed in the event of a
potentially injurious or life-threatening complication.

. For patients who are not acceptable candidates for coronary artery bypass graft surgery careful consideration is required, including possible
hemodynamic support during PTCA, as treatment of this patient population carries special risk.

e  To reduce the potential for vessel damage the inflated diameter of the balloon should approximate the diameter of the vessel just proximal and
distal to the stenosis. Consider both balloon diameters if kissing balloon technique is performed.

. Do not use the PTCA Dilatation Catheter if its package has been opened or damaged.

e Do not use or straighten a PTCA Dilatation Catheter if the shaft is kinked as this may lead to breakage of the shatft.

. Do not expose the PTCA Dilatation Catheter to any organic solvents, e.g. alcohol as they may have an impact on the properties of the PTCA
Dilatation Catheter.

. Use only appropriate balloon inflation medium. To prevent the possibility of an air embolus, never use air or any gaseous medium to inflate the
balloon.

Do not advance or retract the PTCA Dilatation Catheter if unusual resistance is felt. When excessive force needs to be applied to move the PTCA
Dilatation Catheter, stop the procedure before proceeding. Determine the root cause of the resistance before moving the catheter. Advancement by
force may results in damage to the vessel and/or the PTCA Dilatation Catheter. This may necessitate recovery of fragments.

. Do not advance or retract the PTCA Dilatation Catheter unless the balloon is fully deflated under vacuum.

. Balloon pressure should not exceed the rated burst pressure (RBP) indicated on the package label for each balloon. The RBP is based on the
results of in vitro testing. Use of a pressure monitoring device is recommended to prevent over-pressurization. If inflated above the rated burst
pressure, there is a risk of catheter burst.

e Do not torque the PTCA Dilatation Catheter more than one (1) full turn.

. Bench testing was conducted with a standard balloon expandable stent, e.g. Biotronik Prokinetic. Consideration should be taken when the device is
used with different manufacturer’s stents due to differences related to the stent design, inner surface and other characteristics. All stents should be
deployed in accordance with the manufacturer’s indications and instructions for use.

e  The balloon may be inflated several times, but it should not be inflated more than three times to the specified rated burst pressure. If inflated more
than three times to the rated burst pressure, there is a risk of catheter burst.

e  When the PTCA Dilatation Catheters is in the body, it should only be manipulated while under fluoroscopic observation with radiographic equipment
that provides high quality images.

& PRECAUTIONS

. PTCA Dilatation Catheters should only be used by physicians who are experienced in coronary angiography and the PTCA technique.

. During the procedure, appropriate anticoagulation and antiplatelet administration must be provided to the patient. Coronary vasodilator therapy is
usually provided to the patient. Antiplatelet aggregation treatment and vasodilators are usually continued in all cases for a period of time
determined by the physician.

«  Prior to angioplasty, the catheter should be examined to verify functionality and ensure that its size and shape are suitable for the specific
procedure for which it is to be used.

. If resistance during insertion of the PTCA Dilatation Catheter is encountered do not use force to advance the catheter as this may result in damage
to the catheter.

. If resistance during removal of the PTCA Dilatation Catheter is encountered, also when using a guiding catheter extension, do not use force to
retract the catheter as this may result in damage to the catheter. Confirm the balloon is completely deflated. Simultaneous removal of the entire
system (e.g. guide wire and guiding catheter) might be advised.

e  The safety and effectiveness of this PTCA Dilatation Catheter for the treatment of in-stent restenosis have not been established.

. Use the PTCA Dilatation Catheter prior to the “Use-by Date” specified on the package.
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ADVERSE EFFECTS AND RISKS OF USE

These can include and are not be limited to:

e  Acute myocardial infarction,

Acute vessel closure,

Arteriovenous fistula,

Arrhythmias including ventricular fibrillation,

Coronary artery spasm,

Coronary vessel dissection, perforation, rupture or other injury,

Death,

Drug reaction or allergic reaction to contrast medium, antiplatelets, anticoagulants,
Embolism,

Hemorrhage or hematoma,

Hypo- / hypertension,

Infection,

Restenosis of the dilated artery,

Stroke, air embolism and embolism due to fragmentation of thrombotic or atherosclerotic material,
Total occlusion of the coronary artery or bypass graft,

Unstable angina.

DIRECTIONS FOR USE

PREPARATION OF THE PTCA DILATATION CATHETER

To properly prepare the catheter for use, the following steps should be completed:

1. When selecting OPN NC balloon diameter consider sizing the balloon according to the labelled diameter at RBP.

2.  Remove PTCA Dilatation Catheter gently out of packaging (sterile packaging and dispenser).

3. Fill a plastic syringe with 6 to 8 ml of inflation medium (e.g., 50:50 sterile mixture of a contrast medium and saline). Attach the syringe to the luer
lock connector located on the proximal end of the PTCA Dilatation Catheter.

4. Remove the PROTECTIVE SHEATH from the balloon. Assure that PACKAGING WIRE is also removed.
NOTE: Do not use excessive force to remove the protective sheath or packaging wire.

5. Pull a vacuum on the syringe to remove any air in the catheter lumen or in the balloon. Gentle tapping of the PTCA Dilatation Catheter may help to
remove air from the balloon and the PTCA Dilatation Catheter into the syringe.

6. Wetthe PTCA Dilatation Catheter with saline solution.

INSERTION TECHNIQUE

7. Place the guiding catheter, with a hemostasis valve attached, in the orifice of the target coronary artery.
NOTE: Consider using a second parallel guidewire to facilitate end of intervention after usage of OPN NC dilatation catheter.

8. Advance a guide wire through the guiding catheter to reach and cross the target lesion. Advance the distal tip of the PTCA Dilatation Catheter over
the proximal end of the guide wire. Ensure that the guide wire exits the PTCA Dilatation Catheter through the guide wire exit port.

9. The hemostasis valve of the guiding catheter should be gradually tightened to control back flow.
NOTE: Excessive valve tightening may affect balloon inflation / deflation time as well as movement of the guide wire.

10. Track the PTCA Dilatation Catheter over the guide wire to cross the lesion using the radiopaque marker(s) to locate the balloon across the lesion
under fluoroscopy.
PRECAUTION: If resistance during insertion is encountered do not use force to advance the PTCA Dilatation Catheter as this may result in
damage to the PTCA Dilatation Catheter. Stop the procedure and determine the cause.
NOTE: Do not torque the PTCA Dilatation Catheter more than one (1) full turn.

BALLOON INFLATION

11. Inflate the balloon first to a low pressure to confirm location. Once proper balloon position is set under fluoroscopy, high pressure inflation may be
initiated.
NOTE: Do not exceed the rated burst pressure indicated on the label.

12. After the first inflation and subsequent deflation, assess distal coronary blood flow by fluoroscopy (contrast medium injection through the guiding
catheter while the balloon is deflated).
NOTE: A significant stenosis may require successive inflations. If necessary, the PTCA Dilatation Catheter may be exchanged without removing
the guide wire and without an exchange wire.

CATHETER REMOVAL

13. After dilation, fully deflate the balloon and confirm that the balloon is fully deflated. Apply negative pressure until the balloon is fully deflated as
observed under fluoroscopy.

14. Loosen the hemostatic valve on the guiding catheter. Hold the guide wire position and withdraw the PTCA Dilatation Catheter into the guiding
catheter. Remove the PTCA Dilatation Catheter from the system.
PRECAUTION: If resistance is encountered during removal do not use force to retract the device as this may result in damage to the PTCA
Dilatation Catheter. Simultaneous removal of the entire system (e.g. PTCA Dilatation Catheter, guide wire and guiding catheter) might be advised.

15. Perform a post angioplasty angiogram by contrast medium injection through the guiding catheter.
NOTE: Inspect the balloon and the PTCA Dilatation Catheter for any potential damage after wiping clean with gauze soaked with sterile normal
saline.

16. Dispose of PTCA Dilatation Catheter as per internal hospital or national requirements and regulations. In case of any damage to the PTCA
Dilatation Catheter of unknown cause, return the device to the manufacturer.

REFERENCES
The physician should consult recent literature on current medical practice on PTCA, such as published by the American College of Cardiology, the
American Heart Association or European Society of Cardiology.

DISCLAIMER

ALTHOUGH THE PTCA DILATATION CATHETER HAS BEEN MANUFACTURED UNDER CAREFULLY CONTROLLED CONDITIONS, SIS MEDICAL AG AND ITS AFFILIATES HAVE
NO CONTROL OVER CONDITIONS UNDER WHICH THIS PRODUCT IS USED. SIS MEDICAL AG AND ITS AFFILIATES, THEREFORE, DISCLAIM ALL WARRANTIES, BOTH
EXPRESSED AND IMPLIED, WITH RESPECT TO THE PTCA DILATATION CATHETER, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY
OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. SIS MEDICAL AG AND ITS AFFILIATES SHALL NOT BE LIABLE TO ANY PERSON OR ENTITY FOR ANY MEDICAL EXPENSES OR
ANY DIRECT, INCIDENTAL, OR CONSEQUENTIAL DAMAGES CAUSED BY ANY USE, DEFECT, FAILURE, OR MALFUNCTION OF THE PTCA DILATATION CATHETER,
WHETHER A CLAIM FOR SUCH DAMAGES IS BASED UPON WARRANTY, CONTRACT, TORT, OR OTHERWISE. NO PERSON HAS ANY AUTHORITY TO BIND SIS MEDICAL AG
AND ITS AFFILIATES TO ANY REPRESENTATION OR WARRANTY WITH RESPECT TO THE PTCA DILATATION CATHETER.

The exclusions and limitations set out above are not intended to, and should not be construed so as to, contravene mandatory provisions of applicable law. If any part or term of this
Disclaimer of Warranty is held to be illegal, unenforceable, or in conflict with applicable law by a court of competent jurisdiction, the validity of the remaining portions of this Disclaimer of
Warranty shall not be affected.

Any serious incident involving this product shall be reported to the manufacturer and to the competent authority of the country where the
product was used.
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English (Non-US)

DESCRIPTION

The percutaneous transluminal coronary angioplasty (PTCA) Dilatation Catheter operates on the principle of hydraulic pressurization applied through an
inflatable balloon attached to the distal end. Distally it has a double lumen shaft housing the guide wire lumen and the inflation media lumen. The balloon
is designed to uniformly expand to the nominal diameter and length at nominal pressure as labeled. The device may be expanded to pressures above
the nominal pressure, but not above the rated burst pressure. The device features radiopaque markers (one or two depending on the size) to enable
fluoroscopic visualization of the balloon during use. Furthermore, a brachial and a femoral marker are located on the shaft. The balloon catheter is to be
used with guide wires with maximum 0.014” diameter in rapid exchange configuration.

CONTENTS
One PTCA Dilatation Catheter, one instructions for use.

MEDICAL INDICATIONS

The PTCA Dilatation Catheter is indicated for:

e  coronary artery stenosis

e  bypass graft stenosis

. post dilatation of balloon expandable coronary stents

INTENDED PURPOSE
The PTCA Catheter is intended for balloon dilatation of the stenotic portion of a coronary artery or bypass graft stenosis for the purpose of improving
myocardial perfusion. The balloon dilatation catheter is also indicated for post deployment expansion of balloon expandable coronary stents.

TARGET USER GROUP
PTCA Dilatation Catheters should only be used by physicians who are experienced in coronary angiography and the PTCA technique.

TARGET PATIENT POPULATION
The product shall only be used in adult persons above 18 years of age.

CONTRAINDICATIONS

The PTCA Dilatation Catheter is contraindicated for:

e non-candidates for coronary bypass graft surgery

e lesions that cannot be reached or treated with the system

. unprotected left main coronary artery

e  coronary artery spasm in the absence of significant stenosis

A WARNINGS

e  For single patient, single procedure use only. Do not resterilize or reuse the device. Resterilization or reuse may compromise device
performance and increase the risk of inappropriate resterilization and cross contamination.

. PTCA should only be performed at hospitals where emergency coronary artery bypass graft surgery can be quickly performed in the event of a
potentially injurious or life-threatening complication.

. For patients who are not acceptable candidates for coronary artery bypass graft surgery careful consideration is required, including possible
hemodynamic support during PTCA, as treatment of this patient population carries special risk.

e  To reduce the potential for vessel damage the inflated diameter of the balloon should approximate the diameter of the vessel just proximal and

distal to the stenosis. Consider both balloon diameters if kissing balloon technique is performed.

Do not use the PTCA Dilatation Catheter if its package has been opened or damaged.

Use the PTCA Dilatation Catheter prior to the “Use-by Date” specified on the package.

Do not use or straighten a PTCA Dilatation Catheter if the shaft is kinked as this may lead to breakage of the shaft.

Do not expose the PTCA Dilatation Catheter to any organic solvents, e.g. alcohol as they may have an impact on the properties of the PTCA

Dilatation Catheter.

e  Use only appropriate balloon inflation medium. To prevent the possibility of an air embolus, never use air or any gaseous medium to inflate the
balloon.

e Do not advance or retract the PTCA Dilatation Catheter if unusual resistance is felt. When excessive force needs to be applied to move the PTCA
Dilatation Catheter, stop the procedure before proceeding. Determine the root cause of the resistance before moving the catheter. Advancement by
force may results in damage to the vessel and/or the PTCA Dilatation Catheter. This may necessitate recovery of fragments.

. Do not advance or retract the PTCA Dilatation Catheter unless it is fully deflated.

. Balloon pressure should not exceed the rated burst pressure (RBP) indicated on the package label for each balloon. The RBP is based on the
results of in vitro testing. Use of a pressure monitoring device is recommended to prevent over-pressurization. If inflated above the rated burst
pressure, there is a risk of catheter burst.

. Do not torque the PTCA Dilatation Catheter more than one (1) full turn.

. Bench testing was conducted with a standard balloon expandable stent, e.g. Biotronik Prokinetic. Consideration should be taken when the device is
used with different manufacturer’s stents due to differences related to the stent design, inner surface and other characteristics. All stents should be
deployed in accordance with the manufacturer’s instructions for use.

e  The balloon may be inflated several times, but it should not be inflated more than three times to the specified rated burst pressure. If inflated more
than three times to the rated burst pressure, there is a risk of catheter burst.

A PRECAUTIONS

. PTCA Dilatation Catheters should only be used by physicians who are experienced in coronary angiography and the PTCA technique.

e  During the procedure, appropriate anticoagulation and antiplatelet administration must be provided to the patient. Coronary vasodilator therapy is
usually provided to the patient. Antiplatelet aggregation treatment and vasodilators are usually continued in all cases for a period of time
determined by the physician.Prior to angioplasty, all equipment to be used for the procedure, including the PTCA Dilatation Catheter, should be
carefully examined to verify proper performance.

. If resistance during insertion of the PTCA Dilatation Catheter is encountered do not use force to advance the catheter as this may result in damage
to the catheter.

e  When the PTCA Dilatation Catheters is in the body, it should only be manipulated while under fluoroscopic observation with radiographic equipment
that provides high quality images.

. If resistance during removal of the PTCA Dilatation Catheter is encountered, also when using a guiding catheter extension, do not use force to
retract the catheter as this may result in damage to the catheter. Confirm the balloon is completely deflated. Simultaneous removal of the entire
system (e.g. guide wire and guiding catheter) might be advised.
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ADVERSE EFFECTS AND RISKS OF USE

These can include and are not be limited to:

e  Acute myocardial infarction,

Arteriovenous fistula,

Arrhythmias including ventricular fibrillation,

Coronary artery spasm,

Coronary vessel dissection, perforation, rupture or other injury,

Death,

Drug reaction or allergic reaction to contrast medium, antiplatelets, anticoagulants,
Embolism,

Hemorrhage or hematoma,

Hypo- / hypertension,

Infection,

Restenosis of the dilated artery,

Stroke, air embolism and embolism due to fragmentation of thrombotic or atherosclerotic material,
Total occlusion of the coronary artery or bypass graft,

Unstable angina.

DIRECTIONS FOR USE

PREPARATION OF THE PTCA DILATATION CATHETER

To properly prepare the catheter for use, the following steps should be completed:

1. When selecting OPN NC balloon diameter consider sizing the balloon according to the labelled diameter at RBP.

2.  Remove PTCA Dilatation Catheter gently out of packaging (sterile packaging and dispenser).

3.  Fill a plastic syringe with 6 to 8 ml of inflation medium. Attach the syringe to the luer lock connector located on the proximal end of the PTCA
Dilatation Catheter.

4.  Remove the PROTECTIVE SHEATH from the balloon. Assure that PACKAGING WIRE is also removed.
NOTE: Do not use excessive force to remove the protective sheath or packaging wire.

5. Pull a vacuum on the syringe to remove any air in the catheter lumen or in the balloon. Gentle tapping of the PTCA Dilatation Catheter may help to
remove air from the balloon and the PTCA Dilatation Catheter into the syringe.

6. Flush the guide wire lumen of the PTCA Dilatation Catheter.

INSERTION TECHNIQUE

7. Place the guiding catheter, with a hemostasis valve attached, in the orifice of the target coronary artery.
NOTE: Consider using a second parallel guidewire to facilitate end of interventation after usage of OPN NC dilatation catheter.

8. Advance a guide wire through the guiding catheter to reach and cross the target lesion. Advance the distal tip of the PTCA Dilatation Catheter over
the proximal end of the guide wire. Ensure that the guide wire exits the PTCA Dilatation Catheter through the guide wire exit port.

9. The hemostasis valve of the guiding catheter should be gradually tightened to control back flow.
NOTE: Excessive valve tightening may affect balloon inflation / deflation time as well as movement of the guide wire.

10. Track the PTCA Dilatation Catheter over the guide wire to cross the lesion using the radiopaque marker(s) to locate the balloon across the lesion
under fluoroscopy.
PRECAUTION: If resistance during insertion is encountered do not use force to advance the PTCA Dilatation Catheter as this may result in
damage to the PTCA Dilatation Catheter. Stop the procedure and determine the cause.
NOTE: Do not torque the PTCA Dilatation Catheter more than one (1) full turn.

BALLOON INFLATION

11. Inflate the balloon first to a low pressure to confirm location. Once proper balloon position is set under fluoroscopy, high pressure inflation may be
initiated.
NOTE: Do not exceed the rated burst pressure indicated on the label.

12. After the first inflation and subsequent deflation, assess distal coronary blood flow by fluoroscopy (contrast medium injection through the guiding
catheter while the balloon is deflated).
NOTE: A significant stenosis may require successive inflations. If necessary, the PTCA Dilatation Catheter may be exchanged without removing
the guide wire and without an exchange wire.

CATHETER REMOVAL

13. After dilation, fully deflate the balloon and confirm that the balloon is fully deflated. Apply negative pressure until the balloon is fully deflated as
observed under fluoroscopy.

14. Loosen the hemostatic valve on the guiding catheter. Hold the guide wire position and withdraw the PTCA Dilatation Catheter into the guiding
catheter. Remove the PTCA Dilatation Catheter from the system.
PRECAUTION: If resistance is encountered during removal do not use force to retract the device as this may result in damage to the PTCA
Dilatation Catheter. Simultaneous removal of the entire system (e.g. PTCA Dilatation Catheter, guide wire and guiding catheter) might be advised.

15. Perform a post angioplasty angiogram by contrast medium injection through the guiding catheter.
NOTE: Inspect the balloon and the PTCA Dilatation Catheter for any potential damage after wiping clean with gauze soaked with sterile normal
saline.

16. Dispose of PTCA Dilatation Catheter as per internal hospital or national requirements and regulations. In case of any damage to the PTCA
Dilatation Catheter of unknown cause, return the device to the manufacturer.

REFERENCES
The physician should consult recent literature on current medical practice on PTCA, such as published by the American College of Cardiology, the
American Heart Association or European Society of Cardiology. Summary of Safety and Clinical Performance will be available on Eudamed.

DISCLAIMER

ALTHOUGH THE PTCA DILATATION CATHETER HAS BEEN MANUFACTURED UNDER CAREFULLY CONTROLLED CONDITIONS, SIS MEDICAL AG AND ITS AFFILIATES HAVE
NO CONTROL OVER CONDITIONS UNDER WHICH THIS PRODUCT IS USED. SIS MEDICAL AG AND ITS AFFILIATES, THEREFORE, DISCLAIM ALL WARRANTIES, BOTH
EXPRESSED AND IMPLIED, WITH RESPECT TO THE PTCA DILATATION CATHETER, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY
OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. SIS MEDICAL AG AND ITS AFFILIATES SHALL NOT BE LIABLE TO ANY PERSON OR ENTITY FOR ANY MEDICAL EXPENSES OR
ANY DIRECT, INCIDENTAL, OR CONSEQUENTIAL DAMAGES CAUSED BY ANY USE, DEFECT, FAILURE, OR MALFUNCTION OF THE PTCA DILATATION CATHETER,
WHETHER A CLAIM FOR SUCH DAMAGES IS BASED UPON WARRANTY, CONTRACT, TORT, OR OTHERWISE. NO PERSON HAS ANY AUTHORITY TO BIND SIS MEDICAL AG
AND ITS AFFILIATES TO ANY REPRESENTATION OR WARRANTY WITH RESPECT TO THE PTCA DILATATION CATHETER.

The exclusions and limitations set out above are not intended to, and should not be construed so as to, contravene mandatory provisions of applicable law. If any part or term of this
Disclaimer of Warranty is held to be illegal, unenforceable, or in conflict with applicable law by a court of competent jurisdiction, the validity of the remaining portions of this Disclaimer of
Warranty shall not be affected.

Any serious incident involving this product shall be reported to the manufacturer and to the competent authority of the country where the product was
used.
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Deutsch (German)

BESCHREIBUNG

Die Funktionsweise dieses Dilatationskatheter zur perkutanen transluminalen Koronarangioplastie (PTCA-Dilatationskatheter) basiert auf dem Prinzip des hydraulischen
Drucks, der durch einen inflatierten Ballon am distalen Ende ausgetibt wird. Distal befindet sich ein Doppellumenschaft mit dem Fihrungsdrahtiumen und dem
Inflationsmittellumen. Der Ballon ist darauf ausgelegt, sich unter dem angegebenen Nenndruck auf den Nenndurchmesser und die Nennlange aufzudehnen. Das
Produkt kann auf einen htheren Druck als den Nenndruck aufgedehnt werden, aber der angegebene Berstdruck darf nicht tiberschritten werden. Das Produkt ist mit
Roéntgenmarkern (einen oder zwei, je nach GroRe) ausgestattet, damit der Ballon wéhrend des Eingriffs unter Durchleuchtung sichtbar ist. Auf dem Schaft sind
auBerdem ein brachialer und ein femoraler Marker angebracht. Der Ballonkatheter ist mit Fiihrungsdrahten mit einem maximalen Durchmesser von 0,014 in einer
Rapid-Exchange-Konfiguration zu verwenden.

INHALT
Ein PTCA-Dilatationskatheter, eine Gebrauchsanweisung.

MEDIZINISCHE INDIKATIONEN

Der PTCA-Dilatationskatheter ist indiziert bei:

e  Stenose der Koronararterie

. Stenose des Bypass-Transplantats

e nachtraglicher Dilatation von ballonexpandierbaren Koronarstents

ZWECKBESTIMMUNG
Der PTCA-Katheter wird zur Ballondilatation stenosierter Abschnitte der Koronararterie oder des Bypass-Transplantats zur Verbesserung der myokardialen Perfusion
eingesetzt. Der Ballondilatationskatheter kann auch zur nachtraglichen Dilatation von ballonexpandierbaren Koronarstents eingesetzt werden.

ANWENDERZIELGRUPPE )
PTCA-Dilatationskatheter dirfen nur von Arzten mit Erfahrungen in der Koronarangiografie und PTCA-Technik verwendet werden.

PATIENTENZIELGRUPPE
Das Produkt darf nur bei Erwachsenen ab 18 Jahren eingesetzt werden.

KONTRAINDIKATIONEN

Der PTCA-Dilatationskatheter ist kontraindiziert bei:

e  Patienten, die ungeeignet fiir eine aortokoronare Bypassoperation sind

e  Lasionen, die mit dem System nicht erreichbar sind oder nicht behandelt werden kénnen
. ungeschiitztem Hauptstamm der linken Koronararterie

. Spasmen der Koronararterie ohne Vorliegen einer signifikanten Stenose

A WARNHINWEISE

e Nurfiir den Einmalgebrauch bei einem einzigen Patienten. Produkt weder erneut sterilisieren noch wiederverwenden. Erneute Sterilisation oder
Wiederverwendung kénnen die Produktleistung beeintrachtigen und das Risiko einer Kreuzkontamination aufgrund ungeeigneter Aufarbeitung erhthen.

e PTCA-Operationen sind nur an Zentren durchzufuhren, an denen bei Verletzungsgefahr oder lebensbedrohlicher Komplikation gegebenenfalls unverzuglich ein
notfallméfiger Koronararterien-Bypass gelegt werden kann.

. Bei Patienten, die keine geeigneten Kandidaten fiir eine aortokoronare Bypassoperation sind, ist der Eingriff sorgfaltig zu erwagen. Auch Uber eventuelle

hamodynamische Unterstiitzung wahrend der PTCA ist nachzudenken, da die Behandlung dieser Patientenpopulation mit besonderen Risiken verbunden ist.

Um die Gefahr einer Geféal3verletzung zu minimieren, ist der Durchmesser des inflatierten Ballons in etwa dem Durchmesser des Geféa3es proximal und distal der

Stenose anzupassen. Wenn Sie die Kissing-Ballontechnik anwenden, sind beide Durchmesser zu beachten.

Verwenden Sie den PTCA-Dilatationskatheter nicht, wenn die Verpackung gedtffnet oder beschadigt ist.

Der PTCA-Dilatationskatheter muss vor dem unter ,Verwendbar bis“ genannten Datum auf der Verpackung verwendet werden.

Begradigen oder verwenden Sie den PTCA-Dilatationskatheter nicht, wenn der Schaft abgeknickt ist, da dies zum Schaftbruch fiihren kann.

Setzen Sie den PTCA-Dilatationskatheter keinen organischen Losungen wie Alkohol aus, weil dadurch die Eigenschaften des PTCA-Dilatationskatheters

beeintrachtigt werden kénnen.

e Esdarf nur ein geeignetes Balloninflationsmittel benutzt werden. Um eine Luftembolie zu vermeiden, darf der Ballon in keinem Fall mit Luft oder anderen
gasformigen Medien befullen.

e  PTCA-Dilatationskatheter nicht vorschieben oder zuriickziehen, wenn ungewdhnlicher Widerstand spurbar ist. Wenn Sie grof3e Kraft aufwenden missen, um den

PTCA-Dilatationskatheter zu bewegen, ist der Vorgang abzubrechen. Finden und beheben Sie die Ursache des Widerstands, bevor Sie den Katheter bewegen.

Weiterschieben mit Kraft kann zu Verletzungen am Gefaf3 und/oder zu Schaden am PTCA-Dilatationskatheter fiihren. Dabei entstehende Fragmente missten

geborgen werden.

PTCA-Dilatationskatheter nur vorschieben oder zuriickziehen, wenn der Ballon vollstandig deflatiert ist.

Der Ballondruck darf den auf der Verpackung angegebenen Berstdruck (rated burst pressure, RBP) fir den jeweiligen Ballon nicht tiberschreiten. Der RBP basiert

auf In-vitro-Testergebnissen. Zur Vermeidung von Uberdruck wird die Verwendung eines Manometers empfohlen. Wenn mehr als der RBP angewendet wird,

kann der Katheter platzen.

. Drehen Sie den PTCA-Dilatationskatheter nicht mehr als eine (1) volle Umdrehung.

. Es wurden Benchmarktests mit einem ballonexpandierbaren Standardballon durchgefiihrt (z. B. Biotronik Prokinetic). Es ist Vorsicht geboten, wenn das Produkt
mit Stents anderer Hersteller verwendet wird, weil es Unterschiede beziiglich Stentdesign, Innenflachen und anderen Eigenschaften geben kann. Alle Stents
mussen gemal} der Gebrauchsanweisung ihres Herstellers eingefiihrt und abgesetzt werden.

. Der Ballon kann mehrmals aufgedehnt werden, sollte aber hochstens 3 Mal auf den angegebenen Berstdruck aufgedehnt werden. Wenn er mehr als 3 Mal auf
den angegebenen Berstdruck aufgedehnt wird, kann der Katheter platzen.

& VORSICHTSMASSNAHMEN

. PTCA-Dilatationskatheter diirfen nur von Arzten mit Erfahrungen in der Koronarangiografie und PTCA-Technik verwendet werden.

e  Wahrend des Eingriffs muss der Patient mit geeigneten Gerinnungshemmem und einer Antipléttchentherapie versorgt werden. Meistens erhalt der Patient
Koronardilatatoren. In allen Fallen wird die Therapie mit Plattchenaggregationshemmern und Vasodilatatoren tiblicherweise Uiber einen vom Arzt vorgegebenen
Zeitraum fortgesetzt.

e  Priufen Sie vor der Angioplastie die einwandfreie Funktion aller einzusetzenden Instrumente einschlie3lich des PTCA-Dilatationskatheters.

e Wenn Sie beim Einfiihren des PTCA-Dilatationskatheters einen Widerstand spiiren, schieben Sie ihn nicht mit Kraft weiter vor, da dies den Katheter beschadigen

kann.

PTCA-Dilatationskatheter dirfen im Kdérper nur unter Durchleuchtungssystemen bewegt werden, die qualitativ hochwertige Bilder liefern.

e  Wenn Sie beim Herausziehen des PTCA-Dilatationskatheters einen Widerstand spuren, ziehen Sie ihn nicht mit Kraft weiter heraus, da dies den
Katheter beschadigen kann. Dies gilt auch bei Verwendung einer Filhrungskatheter-Verlangerung. Bestétigen Sie, dass der Ballon vollstéandig
entleert ist. Das gleichzeitige Herausziehen des ganzen Systems (z. B. Filhrungsdraht und Fuhrungskatheter) kann ratsam sein.

NEBENWIRKUNGEN UND RISIKEN DER ANWENDUNG
Unter anderem kdnnen folgende Nebenwirkungen auftreten:
e Akuter Myokardinfarkt

e  Arteriovendse Fistel

e Arrhythmien einschlief3lich Kammerflimmern

18



Spasmen der Koronararterie

Dissektion, Perforation, Ruptur oder andere Verletzung des Koronargefales

Tod

Reaktion auf Arzneimittel oder allergische Reaktion auf Kontrastmittel, Antiplattchentherapie, Antikoagulanzien
Embolie

Blutung oder Hamatom

Hypotonie/Hypertonie

Infektion

Restenose der dilatierten Arterie

Schlaganfall, Luftembolie und Embolie durch Fragmentierung thrombotischer oder atherosklerotischer Ablagerungen
Totalverschluss der Koronararterie oder des Bypass-Transplantats

Instabile Angina

GEBRAUCHSANWEISUNG

VORBEREITUNG DES PTCA-DILATATIONSKATHETER

Folgende Schritte sind auszufiihren, um den PTCA-Katheter gebrauchsfertig zu machen:

1. Beider Auswahl des OPN NC Ballondurchmessers ist die Grol3e des Ballons entsprechend dem angegebenen Durchmesser beim RBP zu
bestimmen.

2. Nehmen Sie den PTCA-Dilatationskatheter vorsichtig aus der Verpackung (Sterilverpackung und Dispenser).

3. Ftllen Sie eine Kunststoffspritze mit 6 ml bis 8 ml des Inflationsmittels. Stecken Sie die Spritze auf den Luer-Lock-Anschluss am proximalen Ende des PTCA-
Dilatationskatheters.

4.  Entfernen Sie die SCHUTZHULSE vom Ballon. Achten Sie darauf, auch den VERPACKUNGSDRAHT zu entfernen.
HINWEIS: Wenden Sie keine UbermaRige Kraft auf, um die Schutzhilse oder den Verpackungsdraht zu entfernen.

5. Erzeugen Sie ein Vakuum in der Spritze, um die im Katheterlumen oder in Ballon verbliebene Luft zu entfernen. Damit die Luft aus dem Ballon und dem PTCA-
Dilatationskatheter in die Spritze wandert, tippen Sie zur Unterstiitzung leicht auf den PTCA-Dilatationskatheter.

6.  Spulen Sie das Fihrungsdrahtlumen des PTCA-Dilatationskatheter.

EINFUHRTECHNIK

7.  Platzieren Sie den Fuihrungskatheter mit angeschlossenem Hamostaseventil am Eingang zur gewiinschten Koronararterie.

HINWEIS: Erwagen Sie die Verwendung eines zweiten parallelen Fiihrungsdrahts, um nach dem Gebrauch des OPN NC Dilatationskatheters den
Eingriff leichter abschlieRen zu kénnen.

8.  Schieben Sie einen Filhrungsdraht durch den Fuhrungskatheter bis zur Ziellésion und durch die Lasion hindurch. Schieben Sie die distale Spitze des PTCA-
Dilatationskatheters tiber das proximale Ende des Fiihrungsdrahts vor. Achten Sie darauf, dass der Filhrungsdraht aus dem Fithrungsdraht-Port des PTCA-
Dilatationskatheter austritt.

9.  SchlieRen Sie das Hamostaseventil des Fuhrungskatheters langsam, um den Ruickfluss zu kontrollieren.

HINWEIS: Wenn das Ventil zu weit geschlossen wird, hat das einen Einfluss auf die Inflations-/Deflationsdauer fiir den Ballon und die Beweglichkeit des
Flhrungsdrahts.

10. Steuern Sie den PTCA-Dilatationskatheter tiber den Fuhrungsdraht durch die L&sion. Beobachten Sie dabei die Rontgenmarker unter Durchleuchtung, um die
Position des Ballons in der L&sion zu bestimmen.

VORSICHTSMASSNAHME: Wenn Sie beim Einflihren des PTCA-Dilatationskatheters einen Widerstand spiiren, schieben Sie ihn nicht mit Kraft weiter vor, da
dies den Katheter beschadigen kann. Unterbrechen Sie den Vorgang und suchen Sie nach der Ursache.
HINWEIS: Drehen Sie den PTCA-Dilatationskatheter nicht mehr als eine (1) volle Umdrehung.

BALLONINFLATION

11. Inflatieren Sie den Ballon erst mit wenig Druck, um seine Position zu Uberpriifen. Wenn die korrekte Position unter Durchleuchtung bestatigt ist, kann der Ballon auf
vollen Druck inflatiert werden.
HINWEIS: Der auf dem Aufkleber angegebene Nennberstdruck darf nicht tiberschritten werden.

12. Beurteilen Sie nach der ersten Inflation und der anschlieRenden Deflation den Blutfluss in der Koronararterie unter Durchleuchtung (Kontrastmittelinjektion durch
den Fiihrungskatheter bei deflatiertem Ballon).
HINWEIS: Bei signifikanter Stenose ist moglicherweise ein wiederholtes Inflatieren erforderlich. Bei Bedarf kann der PTCA-Dilatationskatheter ohne Entfernung
des Fuhrungsdrahts und ohne Einsatz eines Austauschdrahts gewechselt werden.

KATHETERENTFERNUNG

13. Deflatieren Sie den Ballon nach der Dilatation vollstandig; tiberzeugen Sie sich davon, dass der Ballon ganz leer ist. Erzeugen Sie Unterdruck, bis der Ballon unter
Durchleuchtung vollstandig deflatiert erscheint.

14. Offnen Sie das Hamostaseventil am Fiihrungskatheter. Halten Sie den Filhrungsdraht in Position und ziehen Sie den PTCA-Dilatationskatheter in den
Fuhrungskatheter zurtick. Entfernen Sie den PTCA-Dilatationskatheter aus dem System.
VORSICHTSMASSNAHME: Wenn Sie beim Herausziehen des PTCA-Dilatationskatheters einen Widerstand spuren, ziehen Sie ihn nicht mit Kraft weiter heraus,
da dies den Katheter beschédigen kann. Das gleichzeitige Herausziehen des ganzen Systems (z. B. PTCA-Dilatationskatheter, Filhrungsdraht und
Fuhrungskatheter) kann ratsam sein.

15. Erstellen Sie nach der Angioplastie ein Angiogramm, indem Sie Kontrastmittel durch den Fiihrungskatheter injizieren.
HINWEIS: Uberpriifen Sie den Ballon und den PTCA-Dilatationskatheter nach dem Abwischen mit einem in steriler Kochsalzlésung benetzten Tupfer auf mogliche
Schéden.

16. Entsorgen Sie den PTCA-Dilatationskatheter unter Beriicksichtigung der internen Krankenhausvorschriften oder der nationalen Regeln und Verordnungen. Wenn
Sie einen Schaden unbekannter Ursache am PTCA-Dilatationskatheter feststellen, senden Sie das Produkt an den Hersteller zurtick.

LITERATURANGABEN

Der Arzt sollte neuere Fachartikel Uiber die aktuelle medizinische PTCA-Praxis zurate ziehen, wie sie beispielsweise vom American College of Cardiology, der American
Heart Association oder der European Society of Cardiology verdffentlicht werden. Der Kurzbericht Uber Sicherheit und klinische Leistung wird auf Eudamed zur
Verfuigung gestellt.

GEWAHRLEISTUNGSAUSSCHLUSS

Der PTCA-Dilatationskatheter wurde unter streng kontrollierten Bedingungen hergestellt. Jedoch haben SIS Medical AG und ihre Konzerngesellschaften keine Kontrolle tiber die
Bedingungen, unter denen dieses Produkt verwendet wird. Daher schliefen SIS Medical AG und ihre Konzerngesellschaften jegliche Gewahrleistung, sowohl die gesetzliche als auch die
vertragliche Gewahrleistung, fiir den PTCA-Dilatationskatheter aus, einschlieBlich der gesetzlichen Gewahrleistung fiir die Eignung zum (iblichen und zum besonderen Zweck. SIS
Medical AG und ihre Konzerngesellschaften haften nicht gegentiber Personen oder Unternehmen fiir medizinische Kosten oder unmittelbare oder mittelbare Schaden, die durch
Gebrauch, Mangel, Funktionsunfahigkeit oder Funktionsstérungen des PTCA-Dilatationskatheters verursacht werden. Dabei ist es unerheblich, ob sich der Schadensersatzanspruch
durch Gewahrleistung, Vertrag, Delikt oder auf sonst eine Weise begriindet. Niemand ist befugt, SIS Medical AG und ihre Konzerngesellschaften an Erklarungen oder Gewéhrleistungen,
die fiir den PTCA-Dilatationskatheter abgegeben wurden, zu binden.

Es besteht nicht die Absicht, durch die oben genannten Ausschliisse und Begrenzungen gegen unabdingbare Vorschriften des anzuwendenden Rechts zu verstoRen, noch sind diese
dahingehend auszulegen. Werden Teile oder Bestimmungen dieses Gewahrleistungsausschlusses von einem zusténdigen Gericht als rechtswidrig, rechtlich nicht durchsetzbar oder als
nicht konform mit den anzuwendenden Gesetzen erachtet, wird die Wirksamkeit der verbleibenden Teile dieses Gewahrleistungsausschlusses davon nicht berihrt.

Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die im Zusammenhang mit diesem Produkt auftreten, miissen dem Hersteller und der zusténdigen Behérde des Staates
gemeldet werden, in dem das Produkt verwendet wurde.
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Francais (French)

DESCRIPTION

Le cathéter de dilatation pour angioplastie coronaire transluminale percutanée (ACTP) utilise le principe de I'application d’une pression hydraulique par le biais d'un
ballonnet gonflable fixé a son extrémité distale. Sa portion distale est constituée d’'une gaine a double lumiére : une lumiere pour le fil de guidage et une lumiéere pour le
produit d'insufflation. Le ballonnet est congu pour se dilater de maniére uniforme jusqu’a son diamétre et a sa longueur nominales sous la pression nominale indiquée sur
I'étiquetage. Le dispositif peut étre dilaté sous des pressions supérieures a la pression nominale, mais pas au-dela de sa pression d’éclatement nominale. Le dispositif
est doté de repéres radio-opaques (un ou deux, selon la taille) qui facilitent la visualisation radioscopique du ballonnet en cours d'utilisation. En outre, un repére brachial
et un repere fémoral sont présents sur la gaine. Le cathéter a ballonnet doit étre utilisé avec des fils de guidage d'un diamétre maximal de 0,014” en configuration pour
échange rapide.

CONTENU
Un cathéter de dilatation pour ACTP, un mode d’emploi.

INDICATIONS MEDICALES
Le cathéter de dilatation pour ACTP est indiqué pour :
. sténose d’'une artére coronaire
. sténose au niveau d’un pontage
. post-dilatation d’endoprothéeses dilatables a ballonnet

OBJECTIF PREVU

Le cathéter de dilatation pour ACTP est prévu pour la dilatation par ballonnet de la portion sténotique d’'une artére coronaire ou d’'une sténose au niveau d’'un pontage
coronaire en vue d'améliorer la perfusion du myocarde. Le cathéter de dilatation a ballonnet est également indiqué pour la dilatation aprés déploiement d'endoprotheses
dilatables a ballonnet.

UTILISATEURS PREVUS
Les cathéters de dilatation pour ACTP doivent étre utilisés exclusivement par des médecins expérimentés en angiographie coronaire et dans la technique d’ACTP.

POPULATION DE PATIENTS PREVUE
Le produit doit étre utilisé uniquement étre exclusivement chez des patients adultes agés de plus de 18 ans.

CONTRE-INDICATIONS

Le cathéter de dilatation pour ACTP est contre-indiqué dans les situations suivantes :
e  patient non candidat & une intervention de pontage coronaire

. Iésions non accessibles ou impossibles a traiter avec le systeme

e tronc coronaire gauche non protégé

e  spasme de l'artére coronaire en 'absence de sténose significative

& MISES EN GARDE

e Ausage unique, a n'utiliser que pour une seule procédure chez un seul patient. Ne pas restériliser ou réutiliser le dispositif. Sa restérilisation ou sa réutilisation
sont susceptibles de comprometire les performances de dispositif et d'augmenter le risque de restérilisation inadéquate et de contamination croisée.

e Une procédure dACTP ne doit étre effectuée que dans un établissement hospitalier disposant des moyens de pratiquer rapidement un pontage coronaire en cas
de complication potentiellement grave ou menagant le pronostic vital.

e Une ACTP chez un patient qui n’est pas un candidat acceptable a un pontage coronaire nécessite une attention toute particuliere, y compris un éventuel soutien
hémodynamique au cours de 'ACTP, car le traitement de cette population de patients engendre des risques particuliers.

e Pour réduire le risque de dommages au vaisseau, le diametre du ballonnet apres insufflation doit correspondre approximativement a celui de la lumiére vasculaire

immédiatement en amont et en aval de la sténose. Si'on utilise la technique du « kissing balloon », se montrer attentif au diamétre des deux ballonnets.

Ne pas utiliser le cathéter de dilatation pour ACTP si son emballage est ouvert ou endommagé.

Utiliser le cathéter de dilatation pour ACTP avant la date limite d'utilisation figurant sur lemballage.

Ne pas utiliser ou redresser un cathéter de dilatation pour ACTP dont la gaine est tordue car cela peut entrainer une rupture de la gaine.

Ne pas exposer le cathéter de dilatation pour ACTP a des solvants organiques, par exemple de I'alcool, car cela peut affecter ses propriétés.

Utiliser exclusivement un produit d'insufflation approprié pour gonfler le ballonnet. Pour éviter le risque d’embolie gazeuse, ne jamais utiliser d’air ni aucun autre gaz

pour gonfler le ballonnet.

. Ne pas faire avancer ou reculer le cathéter de dilatation pour ACTP si 'on rencontre une résistance inhabituelle. S'il est nécessaire d’appliquer une force excessive
pour déplacer le cathéter de dilatation pour ACTP, interrompre la procédure. Déterminer la cause de la résistance avant de déplacer le cathéter. Une progression
forcée risque d’endommager le vaisseau et/ou le cathéter de dilatation pour ACTP. |l faudra dans ce cas en récupérer les fragments.

e Ne pas faire avancer ou reculer le cathéter de dilatation pour ACTP sans l'avoir totalement dégonflé au préalable.

. La pression du ballonnet ne doit pas dépasser la pression d’éclatement nominale (PEN) indiquée sur l'emballage pour chaque ballonnet. La pression d'éclatement
nominale est basée sur les résultats de tests in vitro. Il est recommandé d'utiliser un dispositif manométrique pour éviter toute surpression. L'insufflation au-dela de
la pression d’éclatement nominale engendre un risque d'éclatement du cathéter.

e Ne pas tordre le cathéter de dilatation pour ACTP de plus d’un (1) tour complet.

. Les tests en laboratoire ont été réalisés avec une endoprothése dilatable a ballonnet standard, par ex. Biotronik Prokinetic. La prudence est de mise en cas
d'utilisation du dispositif avec des endoprothéses vasculaires d’un autre fabricant en raison des différences au niveau de la conception, de la surface interne et des
autres caractéristiques de I'endoprothese. Toutes les endoprothéses vasculaires doivent étre déployées conformément aux instructions d'utilisation du fabricant.

e  Le ballonnet peut étre gonflé a plusieurs reprises a condition de ne pas le gonfler plus de trois fois a la pression d’éclatement nominale spécifiée. Si on le gonfle
plus de trois fois a la pression d’éclatement nominale, cela engendre un risque d’éclatement du cathéter.

& PRECAUTIONS D’EMPLOI

. Les cathéters de dilatation pour ACTP doivent étre utilisés exclusivement par des médecins expérimentés en angiographie coronaire et dans la technique dACTP.

e Aucours de l'intervention, administrer au patient un traitement anticoagulant et antiplaquettaire approprié. Il est habituel d’administrer également au patient un
traitement de vasodilatation coronarienne. Le traitement antiagrégant plaquettaire et vasodilatateur se poursuit généralement pendant une durée a déterminer par
le médecin.

e  Avant une angioplastie, contréler attentivement tout 'équipement qui sera utilisé au cours de la procédure, y compris le cathéter de dilatation pour ACTP, afin d’en
vérifier le bon fonctionnement.

e Silonrencontre une résistance lors de l'insertion du cathéter de dilatation pour ACTP, ne pas forcer pour faire le progresser car cela risque de 'endommager.

. Lorsque le cathéter de dilatation pour ACTP se trouve dans le corps du patient, toujours le manipuler sous contréle radioscopigque avec un matériel radiographique
fournissant des images de haute qualité.

. Si I'on rencontre une résistance lors du retrait du cathéter de dilatation pour ACTP, y compris lorsque I'on utilise une extension de cathéter de
guidage, ne pas forcer pour rétracter le cathéter car cela risque de 'endommager. S’assurer que le ballonnet est totalement dégonflé. En pareil
cas, il est éventuellement recommandé de procéder au retrait simultané de 'ensemble du systéme (par ex. fil de guidage et cathéter de guidage).

EFFETS INDESIRABLES ET RISQUES ASSOCIES A L'UTILISATION

Les effets indésirables potentiels sont notamment, cette liste n'étant pas limitative :
. Infarctus aigu du myocarde

e  Fistule artério-veineuse

e Arythmies, y compris fibrillation ventriculaire
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Spasme de l'artére coronaire

Dissection, perforation, rupture ou autre lésion d’'un vaisseau coronaire

Déces

Réaction vis-a-vis des médicaments ou réaction allergique au produit de contraste, au traitement antiplaquettaire, aux anticoagulants
Embolie

Hémorragie ou hématome

Hypotension ou hypertension

Infection

Resténose de l'artére dilatée

Accident vasculaire cérébral, embolie gazeuse et embolie consécutive a la fragmentation de matériel thrombotique ou athérosclérotique
Occlusion totale de I'artere coronaire ou du pontage

Angor instable

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

PREPARATION DU CATHETER DE DILATATION POUR ACTP

Pour préparer correctement le cathéter en vue de son utilisation, procéder comme suit :

1. Lors de la sélection du diamétre du ballonnet OPN NC, penser a dimensionner le ballonnet en fonction du diametre a la PEN indiqué sur I'étiquette.

2. Sortir délicatement le cathéter de dilatation pour ACTP de son emballage (conditionnement stérile et dérouleur).

3. Remplir une seringue en plastique avec 6 & 8 ml de produit d'insufflation. Fixer la seringue au connecteur luer lock de 'extrémité proximale du cathéter de dilatation
pour ACTP.

4. Retirer la GAINE DE PROTECTION du ballonnet. S'assurer que le FIL DE CONDITIONNEMENT est également retiré.
REMARQUE : Ne pas appliquer une force excessive pour retirer la gaine de protection ou le fil de conditionnement.

5. Appliquer un vide a l'aide de la seringue pour éliminer 'air éventuellement présent dans la lumiéere du cathéter ou dans le ballonnet. On peut tapoter délicatement le
cathéter de dilatation pour ACTP pour faciliter 'évacuation dans la seringue de l'air présent dans le ballonnet et le cathéter de dilatation pour ACTP.

6.  Rincer la lumiere du fil de guidage du cathéter de dilatation pour ACTP.

TECHNIQUE D’INSERTION

7.  Placer le cathéter de guidage équipé d’une vanne hémostatique dans l'orifice de l'artére coronaire cible.

REMARQUE : Envisager d'utiliser un second fil de guidage paralléle pour faciliter la fin de I'intervention aprés utilisation du cathéter de dilatation
OPN NC.

8.  Faire progresser un fil de guidage au travers du cathéter de guidage jusqu’a atteindre et traverser la Iésion cible. Faire progresser 'extrémité distale du cathéter de
dilatation pour ACTP sur I'extrémité proximale du fil de guidage. Veiller a ce que le fil de guidage ressorte du cathéter de dilatation pour ACTP via le port de sortie
pour fil de guidage.

9.  Serrer progressivement la vanne hémostatique du cathéter de guidage pour contrler le débit rétrograde.

REMARQUE : Un serrage excessif de la vanne risque d'augmenter le temps de gonflement / dégonflement du ballonnet, ainsi que de perturber le déplacement du
fil de guidage.

10. Suivre le déplacement du cathéter de dilatation pour ACTP au travers de la Iésion le long du fil de guidage a l'aide du ou des repéres radio-opaques permettant de
localiser le ballonnet a l'intérieur de la lésion sous radioscopie.

PRECAUTION : Sil'on rencontre une résistance lors de l'insertion du cathéter de dilatation pour ACTP, ne pas forcer pour le faire progresser car cela risque de
'endommager. Interrompre la procédure et déterminer la cause de la résistance.
REMARQUE : Ne pas tordre le cathéter de dilatation pour ACTP de plus d'un (1) tour complet.

INSUFFLATION DU BALLONNET

11. Commencer par gonfler le ballonnet a une faible pression pour confirmer son positionnement. Lorsque I'on a confirmé le positionnement adéquat du ballonnet sous
radioscopie, on peut débuter linsufflation a haute pression.
REMARQUE : Ne pas dépasser la pression d’éclatement nominale indiquée sur 'étiquette.

12.  Aprés la premiére insufflation et le dégonflement ultérieur, évaluer le débit sanguin coronaire distal par radioscopie (injection de produit de contraste au travers du
cathéter de guidage alors que le ballonnet est dégonflé).
REMARQUE : Une sténose importante peut nécessiter plusieurs insufflations successives. Si nécessaire, on peut remplacer le cathéter de dilatation pour ACTP
sans retirer le fil de guidage et sans utiliser de fil d’'échange.

RETRAIT DU CATHETER

13. Aprés dilatation, dégonfler entiérement le ballonnet et s’assurer qu'il est totalement dégonflé. Appliquer une pression négative jusqu’a avoir confirmé sous
radioscopie que le ballonnet est entierement dégonflé.

14. Ouvrir la vanne hémostatique du cathéter de guidage. Maintenir le fil de guidage en place et retirer le cathéter de dilatation pour ACTP dans le cathéter de guidage.
Retirer le cathéter de dilatation pour ACTP du systéme.
PRECAUTION : Sil'on rencontre une résistance lors du retrait, ne pas forcer pour retirer le dispositif car cela risque d’endommager le cathéter de dilatation pour
ACTP. En pareil cas, il est éventuellement recommandé de procéder au retrait simultané de 'ensemble du systéme (par ex. cathéter de dilatation pour ACTP, fil de
guidage et cathéter de guidage).

15. Réaliser une angiographie post-angioplastie en injectant du produit de contraste au travers du cathéter de guidage.
REMARQUE : Inspecter le ballonnet et le cathéter de dilatation pour ACTP pour la présence éventuelle de dommages apres les avoir essuyés avec de la gaze
imbibée de sérum physiologique stérile.

16. Eliminer le cathéter de dilatation pour ACTP conformément & la procédure inteme de I'établissement hospitalier ou aux exigences et réglementations nationales.
En cas de dommages au cathéter de dilatation pour ACTP dont la cause est inconnue, renvoyer le dispositif au fabricant.

REFERENCES

Il incombe au médecin de prendre connaissance de la littérature récente concemant les demiéres pratiques en matiére dACTP, par exemple des publications de
I’American College of Cardiology, de 'American Heart Association ou de I'European Society of Cardiology. Un résumé des performances de sécurité et des
performances cliniques sera disponible sur Eudamed.

CLAUSE D’EXONERATION DE RESPONSABILITE

BIEN QUE LE CATHETER DE DILATATION POUR ACTP AIT ETE FABRIQUE DANS DES CONDITIONS SOIGNEUSEMENT CONTROLEES, SIS MEDICAL AG ET SES FILIALES NE
SONT PAS A MEME DE CONTROLER LES CONDITIONS DANS LESQUELLES CE PRODUIT EST UTILISE. SIS MEDICAL AG ET SES FILIALES REJETTENT PAR CONSEQUENT
TOUTE GARANTIE, EXPLICITE OU IMPLICITE, CONCERNANT LE CATHETER DE DILATATION POUR ACTP, Y COMPRIS, MAIS NON LIMITEE A TOUTE GARANTIE IMPLICITE
QUE CE PRODUIT PEUT ETRE VENDU OU CONVIENT POUR UN OBJECTIF PARTICULIER. SIS MEDICAL AG ET SES FILIALES NE SERONT PAS TENUS POUR
RESPONSABLES DES EVENTUELS FRAIS MEDICAUX ENCOURUS PAR UNE PERSONNE OU UNE ENTITE, NI DES EVENTUELS DOMMAGES DIRECTS, ACCESSOIRES OU
INDIRECTS RESULTANT DE L'UTILISATION, D'UN DEFAUT, D'UNE DEFAILLANCE OU D’'UN DYSFONCTIONNEMENT DU CAT}-IETER DE DILATATION POUR ACTP, CELA
MEME SI UNE PLAINTE EST DEPOSEE POUR DE TELS DOMMAGES SUR BASE D’'UNE GARANTIE, D’UN CONTRAT, D’'UN DELIT OU AUTRE. PERSONNE N'EST AUTORISE A
LIER SIS MEDICAL AG ET SES FILIALES PAR UNE QUELCONQUE GARANTIE CONCERNANT LE CATHETER DE DILATATION POUR ACTP.

Les exclusions et limitations qui précedent ne visent pas et ne doivent pas étre considérées comme visant a contrevenir aux dispositions de la Iégislation en vigueur. Si certaines parties
ou certains termes de cette Clause d’exonération de garantie sont considérées comme illégaux, inapplicables ou en conflit avec la Iégislation en vigueur par un tribunal compétent, cela
n'affectera pas la validité du reste de cette Clause d’exonération de garantie.

Tout incident grave impliquant ce produit doit étre notifié au fabricant et aux autorités compétentes du pays ou le produit a été utilisé.
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Bvnrapcku (Bulgarian)

OMNUCAHUE

[nnataumoHHuSIT KaTeThp 3a NepkyTaHHa TPaHCIyMUHAHa KopoHapHa aHvonnacTuka (IMTKA) paboTy Ha MpUHLMNG Ha XVIPaBM YHO NOASbPXaHE Ha MOBULLEHO HarnsiraHe, MpuraraHo Ypes Hagysaem
BarioH, npuKpeneH KbM AucTanHus kpait. vcTarnHo uma ABOEH NyMeHeH CTBoM, 0BXBalLLaLL NyMeHa Ha BoAaYa M fyMeHa 3a BELLECTBOTO 3a pa3flyBaHe. barnoHLT e npoekTvpaH fia ce pasluvpsiea
PaBHOMEPHO [0 HOMUHAINHVSA AMaMETBP 1 IBKVHA NPV HOMUHAITHO HansraHe, KakTo € 0603Ha1eHo. YCTPOICTBOTO MOXe fia Bbye pasLLMPEHO 10 HansAraHs Had HOMVHAITHOTO HansAraHe, HO He W Had,
HOMMHAIHOTO HansiraHe Ha criykBae. V13nenmeTo uMa peHTreHOKOHTPACTHY MapKepy (e4VH ANV [1Ba B 3aBUCMOCT OT pa3Mepa), 3a fia No3BOv (pryOpOCKONYHaTa B3yanv3aLys Ha baroHa no Bpeme Ha
yrotpe6a. OcaeH TOBa BbPXy CTBONA Ca NOCTaBEHW GpaxvianeH v demoparieH Mapkepy. BanoHHUAT kaTeTbp TpsbBa f1a ce Maronasa ¢ Bopjaum ¢ MakcumarneH avametsp 0,014” B koHdurypaLms 3a 6bp3a
CMSHa.

CbAbPXXAHUE
EnvH [iunatawyoneH kateTsp 3a [MTKA, eauH exsemnnsp VHcTpyxuvmn 3a ynotpeba.

MEOWLIMHCKM NMOKA3AHUA
[unatauyorHusT kateTbp 3a MTKA e nokasaH npw:
. CTEHO3a Ha KOpOHapHa apTepus
. CTeHo3a Ha bavnac rpadita
. rocrenBaLLa aunaTaLs Ha 6anoHHo pasLLmpsIBaLL Ce KOPOHapHY CTEHTOBE

MPEAHA3HAYEHUE
KatetbpbT 3a [MTKA e npearasHaqeH 3a 6arnoHHa aunaTaLyst Ha CTeHo3HaTa YacT Ha KopoHapHaTa apTepust U CTeHo3a Ha Baiinac rpadhTa ¢ Lien noaobpsiBaHe Ha MyokapaHaTa nepdyansi. BanoHHMsT
[AunaTaLyioHeH KaTeThp € NOKkasaH ChLLO 3a pasLnpsiBaHe Crep pasrbeaHe Ha 6arnoHHO paslLvpsiBaLLyt Ce KOPOHaPHM CTEHTOBE.

LIENEBA NOTPEBUTENCKA I'PYMA
[unaTaupoHHuTe KaTeTpy 3a [MTKA Tpsibea fa ce M3nonasaT camo OT JIekapy, KOWUTO MMAT OMMT B KOPOHapHaTa aHmomadmist 1 TexHukata Ha [MTKA.

LIENEBA NALMEHTCKA nonynauumsa
MpomyKTsT TPsibBa [a Ce M3nonasa camo Npy Bb3PaCTHY N LA Ha Bb3pacT Hag, 18 rogvku.

NMPOTUBOINOKA3AHUA

[unataupoHHmnsT kateTbp 3a [TTKA e npoTreonokasaH npu:

. MaLyeHTI, KOMTO He Ca KaHaWATY 3 XMPYPIYEH KOpoHapeH barinac rpadht
e [Ie3vu, KOWTO He MoraT Aa GbaaT A0CTUTHATY U fieKyBaHM ChC CUCTEMaATa
e HesalyTeHa nsiBa KopoHapHa apTepus;

e Cra3bM Ha KOpoHapHa apTepust MY OTCLCTBIE Ha 3HAUMMA CTEHO3a;

& NPEOYNPEXOEHNA

. IMpenHasHayeHo e 3a yroTpeba camo Npy evH NaLMEHT 1 Mpu eaxa npoLieaypa. ManenmeTo fa He ce CTepUnMavpa unv M3non3sa NoBTOPHO. [oBTOpHaTa CTepunaLys unm yrotpeba Moxe Aa
KomrpomeTVpa paboTara Ha U3AEreTo W [1a MOBVLLI PUCKa OT HEMpaBuITHA MOBTOPHA CTEPUI3ALIS 1 KDBCTOCAHO 3aMbPCsBaHe.

e [1TKA TpsibBa aa ce 13BLPLLIBA CAMO B GONMHILM, B KOUTO B CIIy4ali Ha EBEHTYaITHI YBPEXAALLY IV XVIBOTO3ACTPALLIABALLI YCIOKHEHIA Moxe Bbp30 A Ce OCHLLUECTBI XMPYPIVYeH KopoHapeH Barinac
rpadoT Mo CELLHOCT.

e 3anauveHTy, KOUTO He Ca MPUEMIMBIA KaHOWAATY 3a XVPYPMYEH KopoHapeH baiinac rpadpT, e HeobXoAVMO BHUMATENHO 0BMICTISIHE, BKIKOYUTENHO BB3MOXHA XeMOAVHaMIYHa NOAKpena Mo Bpeme
Ha [MTKA, Tbit KaTo NEYEHUETO Ha Taay NoMyraLst NALMEHTU HOC 0COBEH PUCK.

e 3a[jace HaMam Bb3MOXHOCTTA 3a YBPEXAaHe Ha Cbaa, AMaMeTLPBT Ha DaroHa B pasfyTo CbCTOsHVe TPsI0Ba Aa e CXOAEH CMaMeTbpa Ha Cbaa HeNoCPEACTBEHO MPOKCMAITHO W AWCTarHO OT

cTeHo3ata. Tpsibea Aa ce B3eMaT NpeBIA AMaMeTpUTe W Ha ABaTa BaroHa, ako ce npunara npoLieaypata ¢ "Lienysaliy ce 6anoHn”.

[unarauyoHHusT kateTsp 3a [MTKA fa He ce 113non3ga, ako OnakoBkaTa My € buna 0TBOpeHa v MoBpeseHa.

[uraraupoHHusT kateTsp 3a [MTKA aa ce uanonasa npeay faTata, NocoyeHa Ha onakoekata cried “fla ce uanonasa fo”.

He wanonasaifTe unn He nanpassiite [unatauporHus katetsp 3a [MTKA, ako CTBOITLT My e NperbHar, Thid KaTo ToBa Moxe i3 A0Befe [0 CHyNBaHETO Ha CTBOMa.

He wanaraiite JunatauporHns kateTbp 3a [MTKA Ha HUKakBy OpraHiniH1 PasTBOPUTENTW, Hap. arKOXOr, Thid KAaTo Te MOraT [ja OKaxaT Bb3AelCTBUE BbpXy CBOICTBATA Ha [UraTaLyioHHus kaTeTbp 3a

MTKA.

e |3nonagaifTe camo NOAXOAALLO BELLECTBO 3a pa3nyBaHe Ha 6arnoHa. 3a Aa ce NpenoTBPaTY BE3MOKHOCTTA OT Bb3yLUHa eMOOMKS, HYKOra He M3NonaBaiiTe BbayX U [pyr rad 3a pasayBaHe Ha
anoHa.

. He npuaBipkBaliTe Hanpes unn He naTernsiTe [lunarauvorHns kateTsp 3a MTKA, ako novyecTeare HeobuyaitHo cbripotverierve. Korato Tpsibea Aa ce Mpuroxv npekoMepHa Cira 3a npemecTsaqe
Ha [lunaraLyorrns kateTsp 3a MTKA, cripeTe npoLieaypata, Mpeay Aa npogbimkvTe. OnpeaeneTe MbpBOMpUYMHATA 3a CLIIPOTUBIIEHETO, NP [ia NPeMeCTUTE kateThpa. [puaBIbKBaHETO Hanpea C
npunaraHe Ha cina Moxe fia [ioBe/e [0 YBpexaaHe Ha Cbaa Win Ha [iunataLioHHms kaTeTsp 3a MTKA. Tosa Moxe Aa Harnoxv 3BniiaHe Ha dparveHTy.

. He npungyokeaitTe Hanpes [unaraLyorHis kateTbp 3a [MTKA 1 He ro usternsiTe, ako 6arnoHbT He € HambITHO OTAyT.

e HansiraHeto B 6anoHa He TpsibBa Ja HaaByLLAaBA HOMMHAIHOTO HansraHe Ha criykeane (HHC), 0603HaueHo Bbpxy eTvKeTa Ha OnakoekaTa 3a Bcekv 6anoH. HHC e 6a3npano Ha pesynTam ot "vH
BUTPO" MacrieagaHvs. MpenopbYea ce vanon3saHe Ha ypen 3a npocrieasiBaHe Ha HarsraHeTo, 3a Aa ce 13berHe MpexoMepHOTO My NOBMLLIaBAHE. AKO Ce Hafiye Ha} HOMHAIHOTO HamsraHe Ha
CryKBaHe, CbLLECTBYBA PUCK OT ClyKBaHe Ha KaTeTbpa.

. He saBbpraiite [IunatawyoHHus kateTbp 3a [MTKA noseye oT efuH (1) mbreH 06opor.

. V3n1TBaHETO Ha Chja € NPOBEAEHO ChC CTaHAapTeH BarnoHHO pasLLMpsieaLLy ce CTeHT, Hanp. Biotronik Prokinetic. Tpsisa aa ce B3eMe npefpiAg, KOraTo YCTPOCTBOTO Ce W3roraga C pasnviyHmi
CTEHTOBE Ha MPOV3BOAMTENS NOPaAY Pa3ni KA, CBbP3aHI C KOHCTPYKLASITA Ha CTEHTA, BbTPeLLHaTa NOBBPXHOCT W Apy XapakTepucTvki. Beudky creHToe Tpsibea Aa Gbaat pasrnonoxeH B
COTBETCTBME C MHCTPYKLMTE 3a yroTpeba Ha Npoun3BoavTens.

o BanoHbT MoXe Aa ce HafiyBa HSKOMKO MbTW, HO He TpsibBa Aa Ce HalyBa NOBEYe OT TPU MbTY A0 OMPE/ENeHOTO HOMMHAIHO HarsiraHe Ha criykBaHe. AKO Ce Hagye NoBee OT TP MbTU A0 HOMUHATHOTO
HarnsraHe Ha CrlykBaHe, CbLLECTBYBa PYCK OT CMyKBaHe Ha kateTbpa.

A NPEANA3HUA MEPKU

e [lunataumonHure katetpu 3a [MTKA TpsibBsa Aa ce 13non3saT camo OT Jiekapw, KOUTO MMaT ONUT B KOPOHapHaTa aHmmorpadmst 1 TexHukata Ha MTKA.

e [loBpewme Ha npoLieaypaTa Ha NaLyieHTa TpabBa Aa Gbae NpurnaraHa NoAXoMALLA aHTUKOAryraLWoHHa 1 aHTUTPOMOBOLIMTHA Tepanis. Ha naLyierTa 0B1KHOBEHO Ce npirara KopoHapHa
BasoAvraTaTopHa Tepanus. puraraHeTo Ha aHTTPOMBOLTHa arperaLoHHa Tepanis 1 BasoauriataTopi 0B1KHOBEHO MPO/IbITKABA BB BC/YKY CIyHal 3a epyoz OT BpeMe, OrpezerieH OT Nekapsi.

e [Ipeav aHronnacTika, LANoTo 06opy/ABaHe, KOETO LLie Ce 13MoMnaea 3a NpoLieaypaTa, BIKUMTENHO urnaTaLiioHHIs kateTbp 3a MTKA, Tpsibea Aa Gbae BHMATENHO NperneaHo, 3a fia ce NOTBLPAM
MPaBIANHOTO My hyHKLIMOHVpaHe.

e Ao roqyBCTBaTe CHIPOTUBIEHVE MO BPEME Ha BbBEXIaHe Ha [urnaTaLyoHHis kaTeTbp 3a MTKA, He 13nonagaiite curia, 3a Aa NPUABVDKUTE Hanpes kateTbpa, Thil KaTo TOBa MOXe 3 0BEAE [0
YBPEXOAHETO My.

e Korato [unaraLyorHusiT kateThp 3a [MTKA ce Hammpa B TsNoTo, € Hero Tpsibsa Aa ce 6opasy camo nop dhnyopockomncko HabriozeHue ¢ paavorpacbeko 06opyBaHe, KOeTo OCHrypsiBa U30BpaxeHus ¢
BIICOKO Ka4€CTBO.

e Ao ro4yBCTBaTE CLIPOTUBIEHIE MO BPEME Ha OTCTpaHsABaHe Ha [lunaTaLmorHus kateTsp 3a [MTKA, He uanonasaiiTe cina, 3a A U3TErNITE KaTeTbpa, Thil KaTo TOBA MOXe Aa 0Beae 10
yBpexaaHeTo My. Moxe a 6bae npenopbyaHo eAHOBPEMEHHO OTCTPaHsBaHe Ha LianaTa cycTeMa (Harp. BOAaY 1 BofeLL KaTeTkp).

e Ao roqyBCTBaTE CLIPOTHBIEHIE MO BPEME Ha OTCTPaHABaHe Ha [lunaTaLmorHs kateTsp 3a [MTKA, CbLyo 1 Npu U3Mon3BaHe Ha yAbLIKUTEN 3a HanpaBnsABaLl KaTeTbp He 13nomnasaiTe cura,
3a i STEIMITE KaTeTbpa, Thii KaTo ToBa MOXE Aa A0BE/e A0 YBPEXAaHETO My. YBepeTe ce, Ye 6anoHbT e HambiHO n3nycHaT Moxe Aa 6b/e npenopbyaHo eAHOBPEMEHHO OTCTPaHABaHe Ha
LisinaTa cucTeMa (Harp. Bofay M BofeLL KateThp).

HEXENAHW PEAKLIMM U PUCKOBE NMPU YNOTPEBA
Te moraT fia BKIT0UBAT, HO He Ca OfpaHU4eHu J0:

. OcTbp MHhapKT Ha M OKapaa,

e AprepvoBeHo3Ha cucTyra,

e ApUTMMM, BKITKOYMTENHO KaMEPHO MEXTIEHE,
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Cnia3bM Ha KopoHapHa apTepus,

[vceKLms Ha KOpOHapHVS Chy, MepdhopaLivs, pyNTypa U ApYTo YBpeXaaHe,

Cwmmpr,

TNexapCTBEHI peaKLm 1 arneprriHa PeaLsl KbM KOHTPACTHO BELLECTBO, aHTUTPOMOOLIMTHY MeMKaMEHTH, aHTUKOarymnaHTH,
Em6orms,

KpbBowanie uni xematom,

HWCKO 1mn BIACOKO KPBBHO HarnsraHe,

WHdbexums,

PecreHosa Ha avnatvipaHa aptepus,

WHeyn, Bb3nyLLHa embonis 1 emBonmsaLys nopaay dparMeHTaLys Ha TPOMBOTUHEH Ui aTepOCKIEPOTUHEH MaTepuan,
IbnHO 3anyLLBaHe Ha KOpOHapHaTa apTepust Ui Ha Bainac padta,

HecraburHa aHvHa.

YKA3AHUA 3A YNOTPEBA

NMOAroToBKA HA OWUNATALIMOHHUA KATETBP 3A MTKA

3a npaBiHOTO MofroTBSHE Ha kaTeTbpa 3a yroTpeba Tpsibea Aa ObaaT M3ITLIHEHN CIEAHINTE CTHIKA:

1. Tpwn nsbopa Ha anameTsp Ha banoHa Ha OPN NC B3emeTe npeasua pasvepa Ha 6anoHa B CbOTBETCTBME C MapkupaHust avameTsp B RBP.

2. Vissapete [lunatayoHHus kateTbp 3a [MTTKA BHAMATENHO OT OnakoBKaTa (CTepuriHa OrakoBKa i AMCMEHCHD).

3. HambnHete enHa nnactmacosa cripuHLoBKa ¢ 6 4o 8 ml BelLiecTso 3a pa3aysane. MpukpeneTe CripuHLIOBKaTa KbM luer lock KoHeKTopa, pasrornoxeH Ha MPOKCUMATHS Kpaii Ha [iunaraLyoHHns
katetbp 3a [TTKA.

4, Ortcrpanete SALLUMTHATA OBBVBKA ot 6aroHa. Ysepete ce, 4e OMNAKOBBYHATA TEST cbLuo e oTcTpaHeHa.
3ABENEXKA: He 3rionasaiite npexomMepHa c1ra 3a OTCTpaHsIBaHe Ha 3alLyiTHaTa 0bBIBKa 11 OMakoBbYHaTa Ten.

5. Cwb3gaiTe BaKyym ChC CrIpUHLIOBKATA, 33 4a OTCTPpaHUTE Bb3ayxa OT JlyMeHa Ha kaTeTbpa iy oT 6anoHa. Jleko noTyneane no [unataumorHms katetsp 3a [MTKA Moxe [1a nomorHe aa ce 0TCTpaHm
Bb3ayxa ot 6aroHa v [unataumorHus katetsp 3a MTKA kbM cripuHLoBKaTa.

6. [pomwitte NymeHa Ha Boava Ha JurataLyioHHus kateTbp 3a [MTKA.

TEXHWKA HA BbBEXXOAHE

7. TocraBeTe BOZELLMS KaTETB, C MpUKaYEHa XeMOCTaTVYHa Kiana, B 0TBOpa Ha LieneBaTa KopoHapHa apTepust.
3ABEJEXKA: ObmucneTe n3nonasaHeTo Ha BTOpY NaparneneH BoAay 3a yrecHsiBaHe Ha kpas Ha MHTEpBEeHLMsATa Cnep, 3non3BaHeTo Ha avnatauvoreH katetsp OPN NC.

8. MMpuagwkeTe Hanpen Boaya o BOAELLWS KaTeThp, 3a 4a AOCTUTHETE W ia NPEMUHETE Npes Lienesata Neavs. [puasiokeTe avcTankns Bpbx Ha [unarauyonHns kateTsp 3a [MTKA npes
MPOKCUMANHKA Kpail Ha Bodaqa. YBepeTe Ce, Ye BoaaqbT Manmaa ot [iunatauporHus katetsp 3a [MTKA npes uaxogH1s nopr 3a BogaY.

9. XemocTaTuyHata Krara Ha BOfELLMS KaTeTbp TpsibBa fa e 3aTsira MocTeneHHo, 3a 4a Ce KOHTPOMvpa obpaTHIS MOTOK.
3ABEJIEXKA: IMpexoMepHOTO 3aTsiraHe Ha KrarnaTa MOXe Aa NOBMvsie Ha BpemMeTo 3a pa3ayBaHe/CBIBaHe Ha 6aroHa, KakTo 1 Ha MpUOBVKBAHETO Ha BofaYa.

10.  TMog chnyopockomnckv KOHTPON MpuaglpkeTe [unataumonHus kateTsp 3a [TTKA no Bogaya, 3a ja MpemMuHeTe Npes NesvisiTa, kato U3onasaTe PEHTTEHOKOHTPACTHIS(TE) Mapkep(v) 3a 4a pasnonoxute
fanoHa B neausiTa.
MPEANA3HA MAPKA: Ako cpeLLHeTe ChMpoTUBIIEHME M0 BpeMe Ha BLBEXIAHETO, He MpuriaraiTe cura 3a npuasvkBaHe Ha [unaTaLyoHHus kateTbp 3a [TKA, Thil kato ToBa MOXe 3 AoBee 40
roBpexaaHeTo My. Cripete npoLieayparta 1 onpeaerneTe npuimHaTa.
3ABENEXKA: He sasbpraitre [unaraLmorHns kateTsp 3a [TKA noseve ot eavH (1) mbieH obopor.

PA30YBAHE HA BAIIOHA
11.  Pasnyiite mspeo GarnoHa 0 HUCKO HarnsiraHe, 3a Aa NOTBLPAUTE MECTONOMNOeHVETO My. Crien onpesensHe Ha MPaBUITHOTO MOMOXKeHVE Ha 6aroHa nog GhryopOCKOMCKY KOHTPON, MOXe /1A Ce 3arnoqHe
pa3nyBaHe Mof BICOKO HarsiraHe.

3ABENEXKA: He npesuLLaBaiiTe HOMUHAIHOTO HansiraHe Ha ClykBaHe, KOETO € OTHersi3aH0 BbpXy ETUKETA Ha MPOAYKTa.

12. Crien mspBOTO pasayBaHe 1 NoCneaBaLLOTo CBIBAHE, HANpaBeTe OLEHKA Ha AVCTATHS KOPOHAPEH KDBBEH MOTOK Ype3 hrlyOpOCKONCK KOHTPON (MHKEKTMPaHe Ha KOHTPACTHO BELLECTBO Npes3
BOJELLYA KaTeTbp AokaTo BarnoHa e oTayT).
3ABENEXKA: 3HauvTenHa CTeH03a MOXe ia U31cKBa HSIKOMKO NOCTIe[0BATENHY pa3ayBaHis. Ako e Heobxoaumo, unataumoHHusT kateTbp 3a MTKA Moxe aa ce cveny 6e3 fa ce oTcTpaHsiea
Boflaya v 6e3 Lia 3a cMsHa.

WU3BAXIAHE HA KATETHPA

13.  Crep aunataumsita, HarmbHO OTAyITe BarioHa v NOTBLPAETE, Ye BarnoHbLT e HambIHO OTaYT. MpUroXeTe OTPULIATENHO HansiraHe [0 MBHOTO OTZyBaHe Ha 6aroHa nog qyopoCKONCKY KOHTPON.

14.  Pas3xnabeTe xeMocTaTyHaTa Krana Ha BOZeLLMs kateTbp. [oambpkalite NONoKeHNETo Ha Bodaua 1 uterneTe [unataumonHus kateTsp 3a [TKA BbB BogeLLys kateTbp. M3saneTe [unaraLyoHHus
kateTbp 3a [TTKA oT cucTemara.
MPEAMA3HA MAPKA: Ao noqyBCcTBaTe CHNPOTUBIIEHVE N0 BPEME Ha 13BAXKAAHE, He W3noMn3aBaiiTe cura, 3a a U3TErnTE U3OENMETO, Thil KaTo ToBa MOXe f1a A0BELE 10 YBpEXaaHe Ha
[unataumonHus katetsp 3a MTKA. EQHoBpeMeHHO OTCTpaHsiBaHe Ha LisnaTa cuctema (Hanp. [unaTaLyioHeH kateThp 3a [TKA, Bogad v BogelL kateTbp) Moxe fa Gbe npernopbyaHo.

15, HanpaseTe nocT-aHvonnactyHa aHrmorpama Ype3 NHKEKTVIPaHe Ha KOHTPACTHO BELLIECTBO MPe3 BOAELLIAS KaTeTbp.
3ABEJIEXKA: VHcnexupaiite BanoHa v JunarayorHis kateTbp 3a [MTKA 3a eBeHTyanHm nospey, crex u3bbpeBaHe C YiMcTa Mapnsi, HanoeHa CbC CTEpUIeH HopMarieH (oManoronyeH pasTeop.

16.  Vaxebpnete [AunataLyonHis kateTbp 3a [MTKA cbrniacHo BLTPELLHITE GONMHINYHY UMW HaLMOHaTTHITE U3nCKBaHWS 1 pasriopentu. B cryyait Ha nospea Ha [unataumoHHus kateTbp 3a [MTKA no
HEM3BECTHA MPUHIHA, BEPHETE U3NEMNMETO Ha NPOM3BOLMTENS.

BUBITMOrPADUA
TNexapsT TpsibBa Aa MpaBM CripaBky B ChBPEMEHHaTa TepaTypa 3a TEKYLUMTE MEVLMHCKY MpaKTVkA oTHOCHO MTKA, KaTo Hanpumep Teaw, nybrvkysaHyi OT AMepukaHckaTa Korenvist Mo Kapauoroms,
AwepukaHckaTa acoLyiaLys Mo Chpe4H 3abonsiBanms Ui EBpONeicKkoTo KapamononyHo ApyecTeo. Peatome Ha 6e30MacHOCTTa M KIMHIYHOTO NpepacTaBsHe Lue 6bae AoCTbHO Ha Eudamed.

OTKA3 OT FAPAHLIMU

BBMPEKM YE AUNATALMOHHWA KATETHP 3A MTKA E BMN NPOV3BEAEH NMPY BHUMATENHO KOHTPONMPAHW YCNOBWSA, SIS MEDICAL AG W HEVMHWUTE ®UIMAN
HAMAT KOHTPON BLPXY YCNOBUATA, MPY KOUTO TO3W MPOAYKT CE U3MON3BA. MOPAIM TA3M MPUYUHA SIS MEDICAL AG U HEMHUTE OUNUANIM OTXBBHPIAT
BCUYKM TAPAHLIMI, N3PUYHI N NOOPASBUPALLM CE, MO OTHOLLEHWE HA AUNATALIMOHHMA KATETBP 3A MTKA, BKIFOYUTENHO, HO HE CAMO, BCAKA
MPOU3TUYALLA FAPAHLISA MPU MPOLAXBA UM CbOTBETCTBWE 3A OMPELENEHA LIEN. SIS MEDICAL AG U HEMHUTE ®UIKANN HAMA [IA BBIAT OTFOBOPHW MPEL
HWKOE KOHKPETHO JIULIE AN OPTAHSALIMA 3A KAKBUTO M A CA MEOULIMHCKIM PA3XOAM UNU KAKBUTO U IA CA IMPEKTHM, CIYYAVHI N NOCNEABALLW
LIETW, HAHECEHW OT YNOTPEBA, IE®EKT UNA HEN3MPABHOCT HA AUNATALIMOHHNA KATETHP 3A NMTKA, HE3ABUCKMO [JAJIN NOJOBEH NCK CE OCHOBABA HA
FAPAHLIVS, IOTOBOP, 3AKOHOBO HAPYLUEHVE UMW APYTO. HUKOE NULIE HAMA NMPABO [IA CBHP3BA SIS MEDICAL AG U HEVHWUTE ®UNWAMK C KAKBOTO U IA E
NPEACTABAHE UMW TAPAHLIMA MO OTHOLLEHME HA AUNATALMOHHWA KATETBP 3A MTKA.

W3kntoyenmsiTa v orpaHnieHmnaTa, HanoxeH! No-rope, He ca npeHasHayeHn Aa 1 He Tpabea fja ce ThIKyBaT KaTo Takiea, KOUTO NPOTMBOPEYaT Ha 3afbIKUTENHUTE pasnopeatu Ha
NPUAOXNMNS 3aKOH. AKO HAKOS YaCT N ycnoBue OT HacToswms OTKas OT rapaHLm ObaaT 0BsBeHI 3a NPOTUBO3AKOHHW, HEOCHLUECTBIMI U MPOTUBOPEYALLM Ha NPUIOKAMUS 3aKOH
OT KOMNETEHTEH Cbf, BanuOHOCTTa Ha OCTaHanuTe Yacti oT To3n OTkas oT rapaHLyn Hama a Obae 3acerHara

Bceku ceproseH MHLMAOEHT, CBbP3aH C TO3W MNPO/YKT, CEe A0KNaABa Ha MPOM3BOANTENS U HA KOMMETEHTHUS OpraH Ha CTpaHaTa, B KOATO NPOAYKTLT € 61 M3Mon3BaH.
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EFSHA
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Cesky (Czech)

POPIS

Dilata¢ni katétr pro perkutanni transluminalni koronarni angioplastiku (PTCA) funguje na principu hydraulického natlakovani nafukovaciho balénku na
distalnim konci katétru. Na distalni strané ma katétr hfidel s dvojitym pouzdrem na lumeny, ve kterém se nachazi lumen vodiciho dratu a lumen pro
napoustéci médium. Balének je navrzen tak, aby se rovnomeérné roztahl do uréeného priiméru a délky pfi nominalnim tlaku dle informaci v dokumentaci.
Prostfedek Ize roztahnout na tlaky vy$$i nez nominalini tlak, ne vSak nez jmenovity destrukéni tlak. Vyrobek je opatfen rentgenkontrastnimi znackami
(podle velikosti jednou nebo dvéma), které umozriuji skiaskopické sledovani balénku béhem vykonu. Déle je hfidel opatfen brachialnim a femorainim
markerem. Balénkovy katétr je uréen k pouziti s vodicimi draty s maximalnim prdmérem 0,014“ v konfiguraci s rychlou vyménou.

OBSAH
1x dilata¢ni katétr pro PTCA, 1x navod k pouziti.

ZDRAVOTNICKE INDIKACE

Dilata¢ni katétr pro PTCA mé nésledujici indikace:

e  stendza koronarni artérie

e  stendza bypass graftu

. nasledna dilatace balénkem expandibilnich koronarnich stentd

ZAMYSLENY UCEL

Katétr pro PTCA je ur€en pro balénkovou dilataci stenotické €asti koronarni tepny nebo sten6zy koronarniho bypassu ke zlepSeni perfuze myokardu.
Balénkovy dilatacni katétr je také indikovan k roztazeni baldnkem expandibilnich koronarnich stentd po jejich zavedeni.

CILOVY UZIVATEL
Dilatacni katétry pro PTCA smi pouzivat pouze |ékafri, ktefi maji zkuSenosti s koronarni angiografii a technikou PTCA.

CiLOVA POPULACE PACIENTU
Prostfedek smi pouzivat pouze dospélé osoby starsi 18 let.

KONTRAINDIKACE

Dilata¢ni katétr pro PTCA ma nasledujici kontraindikace:

. pacienti, ktefi nejsou kandidati pro koronarni bypass

. léze, které nelze dosahnout nebo oSetfit pomoci systému
e nechranéné levé koronarni tepny,

e  spazmy koronarni tepny bez vyznamné stendzy

A UPOZORNENI

e Vyrobek je uren k jednorazovému pouZziti u jednoho pacienta. Vyrobek znovu nesterilizujte a nepouzivejte jej opakované. Dalsi sterilizaci nebo
opakovanym pouzitim by se mohla narusit funkénost vyrobku a zvysilo by se riziko nedostate¢né resterilizace a kfizové kontaminace.

e PTCA se smi provadét pouze ve zdravotnickém zafizeni, ve kterém by v pfipadé komplikaci, jez by mohly vést k poSkozeni zdravi nebo smrti
pacienta, bylo mozné provést urgentni bypass koronarni tepny.

. U pacient(, ktefi nejsou pfijatelnymi kandidaty pro koronarni arterialni bypass, je nutné zakrok peclivé zvazit, véetné mozné hemodynamické
podpory béhem PTCA, jelikoz oSetfeni této populace pacientll je spojeno se zvlastnimi riziky.

e Aby se snizila moznost poskozeni cévy nafouknutym balénkem, mél by se prameér balénu blizit priméru cévy tésné pred stendzou a za ni. Pri

pouziti ,kissing balloon* techniky vezméte v Gvahu priméry obou balénku.

Pokud je obal vyrobku otevieny nebo poskozeny, katétr nepouzivejte.

Pouzijte katétr dfive, nez vyprsi ,Datum pouZitelnosti“ uvedené na obalu.

Pokud je hiidel zkrouceny, katétr nepouzivejte ani ho nenarovnavejte, hfidel by se mohl zlomit.

Katétr nesmi pfijit do styku se Zadnymi organickymi rozpoustédly, jako je alkohol, mohly by se narusit jeho viastnosti.

K nafouknuti balénku pouzivejte vhodné médium. Nikdy k tomu nepouzivejte vzduch ani Zadny jiny plyn, mohlo by dojit ke vzduchové embolii.

Pokud narazite na odpor, nepokracujte v zavadéni ani vytahovani dilatacniho katétru pro PTCA. Kdyz je k pohybu dilatacniho katétru pro PTCA

nutna vysoka sila, zastavte zakrok, nez budete dale pokracovat. Urcete zakladni pfiinu odporu, nez katétrem pohnete. Plsobenim sily by mohlo

dojit k poskozeni cévy a/nebo dilataéniho katétru. Mohlo by si to vyzadat vyjmuti fragmentu.

. Dilata¢ni katétr pro PTCA nezasunujte ani nevytahujte, pokud balének neni zcela vypustény.

e  Tlak v balénku nesmi pfekrogit jmenovity destrukéni tlak (RBP) vyznaéeny na $titku na obalu balénku. Hodnota RBP byla zji$téna zkouskami in
vitro. Aby nemohlo dojit k pretlakovani katétru, doporucuje se pouzivat vhodné tlakomérné zafizeni. Pfi napusténi nad jmenovity destrukéni tlak
hrozi prasknuti katétru.

e  Katétrem nekrutte vice nez o jednu (1) plnou otacku.

. Laboratorni testovani bylo provedeno se standardnim balénkem expandibilnim stentem, napf. Biotronik Prokinetic. Pfi pouziti prostfedku se stenty
jinych vyrobct je nutné postupovat opatrné kvali rozdilim spojenym s konstrukci, vnitfnim povrchem a jinymi charakteristikami stent(. VSechny
stenty je tfeba rozvinout dle pokyn( v navodu k pouziti vyrobce.

. Balének Ize napustit nékolikrat, ale na specifikovany jmenovity destrukéni tlak je zakazano jej napoustét vice nez trikrat. Pfi vice nez tfech
napusténich na jmenovity destrukéni tlak hrozi prasknuti katétru.

& BEZPECNOSTNI OPATRENI

e Dilata¢ni katétry pro PTCA smi pouzivat pouze lékafi, ktefi maji zkuSenosti s koronarni angiografii a technikou PTCA.

. Béhem vykonu je tfeba pacientovi podavat vhodna antikoagulacia a antiagregacni p¥ipravky. Obvykle se nasazuje koronarni vazodilataéni terapie.
S podavanim pfipravkl proti agregaci desticek a vazodilatatort se ve vSech pfipadech obvykle pokracuje po dobu stanovenou Iékafem.

. PFed vlastnim angioplastickym vykonem je tfeba dlikladné zkontrolovat funkénost katétru i vSech ostatnich prostredkd, které se k vykonu pouZzivaji.

e Pokud pfi zavadéni katétru narazite na odpor, v zavadéni nepokracujte, katétr by se mohl poskodit.

. Kdyz je katétr do téla zaveden, veskerou manipulaci je tfeba provadét pod skiaskopickou kontrolou za pouziti rentgenografického zafizeni
poskytujiciho vysoce kvalitni obraz.

. Pokud pfi vyjimani katétru narazite na odpor, nevysouveijte jej dale silou, katétr by se mohl poskodit. V takovém pfipadé muze byt vhodné vyjmout
najednou celou soustavu (1j. i vodici drat a zavadéci katétr).

. Pokud pfi vyjimani katétru narazite na odpor, a to take pfi pouziti prodluzeni vodiciho katétru, nevysouvejte jej dale silou, katétr by se mohl
poskodit. Zkotnrolujte, Ze je balonek zcela vypustén. V takovém pfipadé maze byt vhodné vyjmout najednou celou soustavu (tj. i vodici drat a
zavadéci katétr).

NEZADOUCI UCINKY A RIZIKA SPOJENA S POUZITIM

Mezi mozné nepfiznivé Ucinky patfi zejména:

e  akutni infarkt myokardu,

arteriovendzni fistule,

arytmie, v€etné ventrikularni fibrilace,

spazmy koronarni arterie,

disekce, perforace, ruptura nebo jiné poranéni koronarni cévy,



smrt,

reakce na léky nebo alergicka reakce na kontrastni latku, antiagregacni a protisrazlivé léky,

embolie,

hemoragie nebo hematom,

hypotenze nebo hypertenze,

infekce,

restendza dilatované tepny,

mozkovy infarkt, vzduchova embolie kvUli fragmentaci trombotického nebo atherosklerotického materialu,
totélni okluze koronarni arterie nebo bypass graftu,

nestabilni angina.

NAVOD K POUZITi

PRIPRAVA DILATACNIHO KATETRU PRO PTCA

P¥i spravné pripravé katétru k pouziti je tfeba postupovat nasledujicim zptsobem:

PFi vybéru prdmeéru balénku OPN NC zvazte velikost balénku dle priméru na Stitku pfi RBP.

Vyjméte dilatacni katétr pro PTCA opatrné z obalu (sterilni baleni a davkovac).

Naplrite plastovou stfikacku 6—8 ml napoustéciho média. Pfipojte stfikacku ke spojce luer lock na proximalnim konci katétru.

Sejméte z balénku OCHRANNY POVLAK. Dbejte, abyste odstranili také OBALOVY DRAT.

POZN.: Pfi snimani ochranného povlaku a obalového dratu nevyvijejte nadmérnou silu.

Pusobte na stfikacku podtlakem, abyste z lumenu katétru nebo balénku odsali pfipadny vzduch. Pfi odsavani vzduchu z balénku a katétru
stfikackou mze pomoci, kdyz na katétr mirné poklepete.

6. Proplachnéte lumen vodiciho dratu katétru.

POSTUP ZAVEDENI

7. VlozZte zavadéci katétr s pfipojenym hemostatickym ventilem do otvoru v cilové koronarni tepné.
POZNAMKA: Zvazte pouziti druhého paralelniho vodiciho dratu, ktery uleh&i konec intervence po pouZiti dilataéniho balénku OPN NC.

8. Vodici drat posouvejte zavadécim katétrem az k cilové |1ézi a za ni. Zavedte distalni hrot dilatacniho katétru pfes proximalni konec vodiciho dratu.
Dbejte, aby vodici drat vystupoval z dilataéniho katétru svym vystupnim portem.

9. Hemostaticky ventil zavadéciho katétru je tfeba k fizeni zpétného toku postupné utahovat.
POZN.: Nadmérné utazeni ventilu by mohlo negativné ovlivnit dobu nafukovani resp. vypousténi balénku i pohyb vodiciho dratu.

10. Za skiaskopického sledovani s vyuzitim rentgenokontrastnich znacéek vedte dilataéni katétr pfes vodici drat a prejdéte pres lézi tak, abyste vici lézi
spravné umistili balének.
POZOR: Pokud pfi zavadéni narazite na odpor, nezavadéjte dilatacni katétr silou, katétr by se mohl poSkodit. Vykon preruste a zjistéte pricinu.
POZN.: Katétrem nekrutte vice nez o jednu (1) plnou otacku.

NAFOUKNUTi BALONKU

11. K potvrzeni spravného umisténi balének nafouknéte nejprve na nizky tlak. Po upravé polohy balénku za skiaskopické kontroly je mozno zahdjit
nafouknuti pod vysokym tlakem.
POZN.: Nepfekracujte jmenovity destrukéni tlak vyznaceny na Stitku.

12. Po prvnim nafouknuti a nasledném vypusténi posudte skiaskopicky koronarni krevni tok (pfi vypusténém baldnku vstfiknéte zavadécim katétrem
kontrastni latku).
POZN.: P¥i vyrazné stenéze muze byt zapotfebi balének nafouknout nékolikrat. V pfipadé potfeby je mozné dilataéni katétr vyménit i bez vyjmuti
vodiciho dratu a bez vyménného dratu.

VYJIMUTI KATETRU

13. Po dilataci balének uplné vypustte a presvédéte se, Ze je zcela vypustény. Plsobte podtlakem, dokud se skiaskopicky nepfesvédcite, Ze je baldnek
zcela vypustény.

14. Na vodicim katétru uvolnéte hemostaticky ventil. Udrzujte polohu vodiciho dratu a dilataéni katétr zatahnéte do zavadéciho katétru. Vyjméte
dilatani katétr ze soustavy.
POZOR: Pokud pfi vyjimani narazite na odpor, nevytahujte zafizeni silou, dilatacni katétr by se mohl poskodit. V takovém pfipadé mize byt
vhodné vyjmout najednou celou soustavu, tj. dilataéni katétr, vodici drat i zavadéci katétr.

15. Po angioplastickém vykonu vstfiknéte zavadécim katétrem kontrastni latku a pofidte angiogram.
POZN.: Balének a dilatacni katétr otfete smotkem gazy namocenym ve fyziologickém roztoku a pohledem zkontrolujte, jestli nejsou poSkozené.

16. Dilataéni katétr zlikvidujte podle vnitfnich poZadavkd a predpisti zdravotnického zafizeni nebo platnych celostatnich pfedpist. Pokud je dilataéni
katétr pro PTCA z neznamé pficiny poskozeny, zaSlete jej zpét vyrobci.

LITERATURA

Eal R

o

Cardiology, American Heart Association nebo European Society of Cardiology. Souhrn bezpe¢nostnich a klinickych funkénich charakteristik bude k dispozici v
databazi Eudamed.

OMEZENI ZARUKY

DILATACNI KATETR PRO PTCA BYL VYROBEN ZA DUKLADNE KONTROLOVANYCH PODMINEK, AVSAK SPOLECNOST SIS MEDICAL AG ANI JEJi DCERINE A PRIDRUZENE
SPOLECNOSTI NEMAJi KONTROLU NAD TiM, ZA JAKYCH PODMINEK SE VYROBEK POUZIVA. PROTO SPOLECNOST SIS MEDICAL AG ANI JEJi DCERINE A PRIDRUZENE
SPOLECNOSTI NEPOSKYTUJI NA DILATACNI KATETR PRO PTCA ZADNOU ZARUKU, AT JIZ VYSLOVNOU NEBO PREDPOKLADANOU, JAKO JE PREDPOKLADANA ZARUKA
PRODEJNOSTINEBO VHODNOSTI PRO URCITY UCEL. SPOLECNOST SIS MEDICAL AG ANI JEJi DCERINE A PRIDRUZENE SPOLECNOSTI NEPREJIMAJI VUCI ZADNE
FYZJCKI'E ANI PRAVNICKE OSOBE ODPOVEDNOST ZA JAKEKOLIV ZDRAVOTNICKE VYDAJE, ANI ZA ZADNOU PRIMOU, NAHODNOU NEBO NASLEDNOU SKODU
ZPUSOBENOU JAKYMKOLIV POUZITIM, VADOU, ZAVADOU NEBO NEFUNKCNOSTI DILATACNIHO KATETRU PRO PTCA, BEZ OHLEDU NA TO, ZDA POZADAVEK NA
NAHRADU SKODY VYCHAZI ZE ZARUKY, SMLOUVY, PRECINU NEBO JINEHO PRAVNIHO ZAKLADU. ZADNA OSOBA NENi OPRAVNENA POSKYTOVAT JMENEM
SPOLECNOSTI SIS MEDICAL AG NEBO JEJICH DCERINYCH A PRIDRUZENYCH SPOLECNOSTI VE VECI DILATACNIHO KATETRU PRO PTCA JAKAKOLIV ZAVAZNA
PROHLASENI NEBO ZARUKY.

ViySe uvedené vyjimky a omezeni nejsou minény a nesméji byt chapany tak, ze porusuji zdvazna ustanoveni platnych zakon0. Pokud vécné pfislusny soud rozhodne, Ze kterakoliv ¢ast
nebo podminka tohoto Omezeni zaruky je nezakonna, nevymahatelna nebo v rozporu s platnym zakonem, ostatni ¢sti tohoto Omezeni zéruky zustanou nedotéeny.

Jakékoli zavazné nehody spojené s timto prostiedkem je nutné nahlasit vyrobci a pFislusnému ufadu zemé, kde byl prostfedek pouZzit.
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Dansk (Danish)

BESKRIVELSE

Det perkutane transluminale koronare angioplastiske (PTCA) dilatationskateter fungerer ud fra princippet om hydraulisk overtryk, der p&fgres gennem en
oppustelig ballon, der er fastgjort i den distale ende. Distalt har det et dobbelt lumenskaft, der indeholder ledetrddslumenen og inflationsmiddellumenen.
Ballonen er designet til at kunne udvide sig jeevnt til den nominelle diameter og leengde ved det nominelle tryk, der er angivet pa maerkaten. Ballonen
kan udvides til tryk over det nominelle tryk, men ikke over det nominelle spraengningstryk. Enheden indeholder rgntgenfaste markgrer (en eller to
afheengigt af starrelsen), der gar det muligt at visualisere ballonen fluoroskopisk under brug. Der er ydermere en brachial og en femoral marker pa
skaftet. Ballonkatetret skal bruges med ledetrade med en maksimumdiameter pa 0,014” i en konfiguration med rapid exchange.

INDHOLD
Et PTCA-dilatationskateter, en brugsanvisning.

INDIKATIONER

PCTA-dilatationskatetret er indiceret til:

. koronararteriestenose

e  bypassgraft-stenose

. postdilatation af ballonekspanderende koronarstenter

TILSIGTET FORMAL
PTCA-katetret er beregnet til ballondilatation af den stenotiske del af en koronararterie- eller bypassgraft-stenose og har til formal at forbedre
myokardieperfusionen. Ballondilatationskatetret er desuden indiceret til udvidelse af ballonekspanderende koronarstenter efter anleeggelse.

MALBRUGERGRUPPE
PTCA-dilatationskatetre ma kun anvendes af laeger, som har erfaring med koronarangiografi og PTCA-teknikken.

MALPATIENTPOPULATION
Produktet ma kun anvendes til voksne personer over 18 ar.

KONTRAINDIKATIONER

PCTA-dilatationskatetret er kontraindiceret til:

e  patienter, som ikke er kandidater til CABG-indgreb

e lzesioner, som ikke kan nas eller behandles med systemet
. ubeskyttet venstre hovedkoronararterie

e  koronararteriespasme i fraveer af betydelig stenose

A ADVARSLER

e  Kun til engangsbrug pa en enkelt patient. Enheden ma ikke resteriliseres eller genbruges. Resterilisering eller genbrug kan kompromittere
enhedens ydeevne og gge risikoen for uhensigtsmeessig resterilisering og krydskontaminering.

. PTCA ma kun udfgres p& hospitaler, hvor der hurtigt kan udfgres en bypassoperation i koronararterien i en ngdsituation, hvis der opstar en
potentielt farlig eller livstruende komplikation.

. Patienter, som ikke er acceptable kandidater til et CABG-indgreb, kraever ngje overvejelse, herunder eventuel heemodynamisk stgtte under PTCA,
da behandling af denne patientpopulation indebaerer en seerlig risiko.

. For at reducere risikoen for karskade skal ballonens oppumpede diameter tilnaerme sig karrets diameter umiddelbart proksimalt og distalt for

stenosen. Overvej begge ballondiametre, hvis der benyttes dobbeltballonteknik.

PCTA-dilatationskatetret m& ikke anvendes, hvis pakken er bnet eller beskadiget.

Anvend PTCA-dilatationskatetret fer udlgbsdatoen, der er angivet p& pakningen.

Lad veere med at bruge PTCA-dilatationskatetret eller rette det ud, hvis skaftet er bugtet, da det kan medfare, at skaftet knaekker.

Undlad at udseette PTCA-dilatationskatetret for organiske oplgsningsmidler, f.eks. sprit, da de kan indvirke p4 PTCA-dilatationskatetrets

egenskaber.

e Anvend kun et passende balloninflationsmiddel. Anvend aldrig luft eller et gasholdigt middel til at oppumpe ballonen for at forhindre risikoen for
luftemboli.

e Undlad at fremfare eller treekke PTCA-dilatationskatetret tilbage, hvis der maerkes unormal modstand. Afbryd proceduren, hvis der skal bruges
mange kreefter til at flytte PTCA-dilatationskatetret. Find &rsagen til modstanden, inden Katetret flyttes. Hvis katetret tvinges frem, kan det resultere i
beskadigelse af karret og/eller PTCA-dilatationskatetret. Dette kan ngdvendiggare indsamling af fragmenter.

. Lad veere med at fremfare eller treekke PTCA-dilatationskatetret tilbage, medmindre det er helt tamt.

. Ballontrykket ma ikke overstige det nominelle spreengningstryk (RBP, rated burst pressure), som er anfgrt pa hver ballons pakningsmeerkat. Det
nominelle spraengningstryk er baseret pa resultaterne af in vitro-testning. Det anbefales, at der anvendes trykovervagningsudstyr for at forhindre
dannelse af overtryk. Katetret kan spreenges, hvis ballonen pumpes op til mere end det nominelle spreengningstryk.

. Undlad at dreje PTCA-dilatationskatetret mere end en (1) fuld omgang.

. Der blev udfgrt simulerede prgvninger med en ballonekspanderende standardstent, fx Biotronik Prokinetic. Der skal udvises omtanke, hvis
produktet bruges sammen med stenter fra andre producenter pa grund af forskelle i stenternes design, indvendige overflade og andre
karakteristika. Alle stenter skal anleegges i overensstemmelse med producentens instruktioner i anvendelsen.

. Ballonen kan oppumpes flere gange, men bgr ikke oppumpes til det oplyste nominelle spraengningstryk mere end tre gange. Katetret kan
spreenges, hvis ballonen pumpes op til det nominelle spraengningstryk mere end tre gange.

A FORHOLDSREGLER

. PTCA-dilatationskatetre bgr kun anvendes af leeger, som har erfaring med koronarangiografi og PTCA-teknikken.

. Under proceduren skal patienten have indgivet passende koagulations- og trombocytfunktionsheemmende midler. Patienten behandles
seaedvanligvis med koronarvasodilatator. Der fortssettes normalt med trombocytfunktionsheemmende behandling og vasodilatatorer i alle tilfeelde i en
periode, der fastseettes af leegen.

. Inden angioplastik skal alt udstyr, der skal anvendes til proceduren herunder PTCA-dilatationskatetret, undersgges ngje for at verificere korrekt
ydeevne.

e  Hvis der mgdes modstand under indfgring af PTCA-dilatationskatetret, ma der ikke anvendes kraft til at fremfgre katetret, da dette kan resultere i
beskadigelse af katetret.

. Nar PTCA-dilatationskatetret er i kroppen, ma det kun manipuleres under fluoroskopisk observation med rgntgenudstyr, der giver billeder af hgj
kvalitet.

. Hvis der mgdes modstand under tilbagetraekning af PTCA-dilatationskatetret, ma der ikke anvendes kraft til at treekke katetret tilbage, da dette kan
resultere i beskadigelse af katetret. Det tilrddes at fierne hele systemet samtidigt (fx ledetrad og ledekateter).

. Hvis der mgdes modstand under tilbagetraekning af PTCA-dilatationskatetret, og dette geelder ogsa ved brug af en ledekateterforleengelse, ma der
ikke anvendes kraft til at traekke katetret tilbage, da dette kan resultere i beskadigelse af katetret. Bekreeft, at ballonen er helt temt. Det tilrades at
fierne hele systemet samtidigt (fx ledetrad og ledekateter).
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BIVIRKNINGER OG RISICI VED ANVENDELSEN

Disse kan omfatte, men er ikke begraenset til:

e  Akut myokardieinfarkt

Arteriovengs fistel

Arytmier inklusive ventrikelflimren

Koronararteriespasme

Dissektion af koronarkar, perforation, ruptur eller andre lsesioner

Dad

Laegemiddelreaktioner eller allergiske reaktioner over for kontrastmidler, trombocytheemmende og antikoagulerende midler
Embolisme

Heemoragi eller heeamatom

Hypo-/hypertension

Infektion

Restenose af det dilaterede kar

Slagtilfzelde, luftemboli og -embolisering pa grund af fragmentering af trombotisk eller aterosklerotisk materiale,
Total okklusion af koronararterien eller bypassgraften,

Ustabil angina.

BRUGSANVISNING

KLARG@RING AF PTCA-DILATATIONSKATETRET

Udfar fglgende trin for at klargere katetret korrekt til brug:

1. Nar du veelger OPN NC-ballonens diameter, skal du overveje at dimensionere ballonen i henhold til den maerkede diameter p& RBP.

2. Tag forsigtigt PTCA-dilatationskatetret ud af pakningen (steril pakning og dispenser).

3.  Fyld en plasticsprgjte med 6 til 8 ml inflationsmiddel. Seet sprejten pa luer-lock-forbindelsen i den proksimale ende af PTCA-dilatationskatetret.

4. Fjern BESKYTTELSESHYLSTRET fra ballonen. Sarg for, at PAKNINGSTRADEN ogsa er fiernet.
BEMZERK: Brug ikke overdreven kraft til at fierne beskyttelseshylstret eller pakningstraden.

5.  Pafer undertryk med sprgjten for at fierne eventuel luft i kateterlumenen eller ballonen. En forsigtig banken pad PTCA-dilatationskatetret kan hjeelpe
til at fierne luft fra ballonen og PTCA-dilatationskatetret og ind i sprgjten.

6. Skyl PTCA-dilatationskatetrets ledetradslumen.

INDFGRINGSTEKNIK

7. Anbring ledekatetret med en fastgjort heemostaseventil i malkoronararteriens abning.
BEMAERK: Overvej at bruge en anden parallel ledetrad for at lette afslutningen af indgrebet efter brug af OPN NC-dilatationskateter.

8. Fremfar en ledetrdd gennem ledekatetret for at nd hen og krydse mallaesionen. Fremfar PTCA-dilatationskatetrets distale spids over den
proksimale ende af ledetrdden. Sarg for, at ledetraden kommer ud af PTCA-dilatationskatetret gennem ledetradens udgangsport.

9. Ledekatetrets haemostaseventil skal strammes gradvist for at styre tilbagestramningen.
BEMZRK: Hvis ventilen strammes for meget, kan det pavirke ballonens inflations-/deflationstid tillige med ledetrddens bevaegelse.

10. Fglg PTCA-dilatationskatetret over ledetrdden for at krydse laesionen ved hjeelp af den (de) regntgentaette markgr(er) for at placere ballonen hen
over laesionen under fluoroskopi.
FORSIGTIG: Hvis der mgdes modstand under indfaring, ma der ikke anvendes kraft til at fremfgre PTCA-dilatationskatetret, da dette kan resultere
i beskadigelse af PTCA-dilatationskatetret. Stop proceduren, og bestem arsagen.
BEM/ERK: Undlad at dreje PTCA-dilatationskatetret mere end en (1) fuld omgang.

BALLONINFLATION

11. Oppump farst ballonen til et lavt tryk for at bekreefte placering. Nar der er konstateret korrekt ballonposition under fluoroskopi, kan der padbegyndes
oppumpning til et hgijt tryk.
BEMZERK: Overskrid ikke det nominelle spraengningstryk, som er angivet pa meerkaten.

12. Efter den farste inflation og efterfglgende deflation vurderes den distale koronare blodgennemstrgmning med fluoroskopi (injektion med
kontrastmiddel gennem ledekatetret, mens ballonen er tamt).
BEMZRK: En signifikant stenose kan kreeve successive inflationer. PTCA-dilatationskatetret kan eventuelt udskiftes uden at fierne ledetraden og
uden en udskiftningstrad.

FIJERNELSE AF KATETER

13. Tem ballonen helt efter dilatation, og bekreeft, at ballonen er helt temt. Pafer negativt tryk, indtil ballonen er helt temt ved observation under
fluoroskopi.

14. Lgsn haeemostaseventilen pa ledekatetret. Hold ledetradens position, og treek PTCA-dilatationskatetret tilbage ind i ledekatetret. Fjern PTCA-
dilatationskatetret fra systemet.
FORSIGTIG: Undlad at bruge kreefter ved tilbagetraekningen af enheden, hvis der mgdes modstand under fijernelsen, da dette kan resultere i
beskadigelse af PTCA-dilatationskatetret. Det tilrddes at fierne hele systemet samtidigt (f.eks. PTCA-dilatationskateter, ledetrad og ledekateter).

15. Tag et angiogram efter angioplastik ved hjeelp af en injektion med kontrastmiddel gennem ledekatetret.
BEM/ERK: Efterse ballonen og PTCA-dilatationskatetret for eventuelle potentielle skader efter aftarring med gaze, der er vaedet med sterilt normalt
saltvand.

16. Bortskaf PTCA-dilatationskatetret ifglge interne krav og bestemmelser for hospitalet eller krav og bestemmelser, der geelder nationalt. Hvis PTCA-
dilatationskatetret af ukendte arsager skulle vaere beskadiget, skal det returneres til producenten.

REFERENCER

Laegen skal seette sig ngje ind i den seneste litteratur, der omhandler geengse medicinske fremgangsmader vedrgrende PTCA, sasom litteratur, der er
udgivet af American College of Cardiology, American Heart Association eller European Society of Cardiology. Oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne kan
findes pa Eudamed.

GARANTIFRASKRIVELSE

SELVOM PTCA-DILATATIONSKATETRET ER FREMSTILLET UNDER N@JE KONTROLLEREDE FORHOLD, HAR SIS MEDICAL AG OG VIRKSOMHEDENS S@STERSELSKABER
INGEN KONTROL OVER DE FORHOLD, HYORUNDER DETTE PRODUKT ANVENDES. SIS MEDICAL AG OG VIRKSOMHEDENS S@STERSELSKABER YDER DERFOR INGEN
GARANTI, HVERKEN UDTRYKT ELLER UNDERFORSTAET, FOR PTCA-DILATATIONSKATETRET, HERUNDER, MEN IKKE BEGR/ANSET TIL, ENHVER UNDERFORSTAET
GARANTI FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET SPECIFIKT FORMAL. SIS MEDICAL AG OG VIRKSOMHEDENS S@STERSELSKABER ER IKKE ANSVARLIGE OVER
FOR NOGEN PERSON ELLER ENHED FOR NOGEN MEDICINSKE OMKOSTNINGER ELLER NOGEN DIREKTE, TILFALDIGE ELLER DERAF FALGENDE SKADER, DER ER
OPSTAET SOM F@LGE AF BRUG AF PTCA-DILATATIONSKATETRET, DEFEKT, SVIGT ELLER FUNKTIONSFEJL, UANSET OM ET KRAV OM ERSTATNING HERFOR ER
BASERET PA GARANTI, KONTRAKT, TORT ELLER ANDRE FORHOLD UDEN FOR KONTRAKT. INGEN PERSON HAR NOGEN AUTORITET TIL AT BINDE SIS MEDICAL AG 0G
VIRKSOMHEDENS S@STERSELSKABER TIL NOGEN REPRASENTATION ELLER GARANTI MED HENSYN TIL PTCA-DILATATIONSKATETRET.

Ovenstaende undtagelser og begraensninger er ikke tilteenkt at veere, og skal ikke fortolkes som vaerende, i strid med den geeldende lovgivnings pabudte bestemmelser. Hvis en domstol i
en kompetent jurisdiktion anser en del eller bestemmelse i denne garantifraskrivelse for at veere lovstridig, uden retskraft eller i strid med geeldende lov, pavirker dette ikke gyldigheden af
de gvrige bestemmelser i naervaerende garantifraskrivelse.

Enhver alvorlig heendelse, hvor dette produkt er involveret, skal indberettes til producenten og den kompetente myndighed i det land, hvor produktet er
anvendt.
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Eesti keel (Estonian)

KIRJELDUS

Perkutaanse transluminaalse koronaarangioplastika (PTKA) dilatatsioonikateetri t66p&him6te pShineb labi selle distaalsesse otsa kinnitatud taidetava
ballooni rakendataval hudraulilisel rdhul. Selle distaalne osa koosneb kahe valendikuga vardast, milles asuvad juhttraadi valendik ja taiteaine valendik.
Balloon on mdeldud toote margistuse kohase nimir6hu juures Uhtlaselt laienema nimilabimdddu ja -pikkuseni. Seadet vdib laiendada nimirdhku Uletava
rohuga, kuid see ei tohi liletada hinnangulist [Bhkemisréhku. Seadmel on rontgenkontrastsed tahised (suurusest olenevalt tiks voi kaks), mis
vBimaldavad ballooni fluoroskoopilist visualiseerimist kasutamise ajal. Lisaks asub vardal Uks &lavarrearteri tahis ja Uks reiearteri téhis. Balloonkateeter
on mdeldud kasutamiseks kiirvahetuse konfiguratsiooniga juhttraatidega, mille maksimaalne 1abimd6ét on 0,014 tolli.

PAKENDI SISU
Uks PTKA dilatatsioonikateeter, {iks kasutusjuhend.

MEDITSIINILISED KASUTUSNAIDUSTUSED

PTKA dilatatsioonikateeter on naidustatud kasutamiseks jargmistel juhtudel:
. koronaararteri stenoos;

e  Sundi stenoos;

. balloonlaiendatavate koronaararteri stentide jareldilatatsioon.

KASUTUSOTSTARVE
PTKA kateeter on méeldud koronaararteri stenootilise osa voi Sundi stenoosi balloondilatatsiooniks, et parandada muokardi verevarustust.
Balloondilatatsiooni kateeter on néidustatud ka balloonlaiendatavate koronaararteri stentide paigaldusjargseks laiendamiseks.

KASUTAJATE SIHTRUHM
PTKA dilatatsioonikateetreid vdivad kasutada vaid arstid, kellel on kogemus koronaarangiograafiaga ja PTKA tehnikaga.

PATSIENTIDE SIHTRUHM
Toode on m&eldud kasutamiseks vaid taiskasvanutel, kes on vahemalt 18-aastased.

VASTUNAIDUSTUSED

PTKA dilatatsioonikateetri kasutamine on vastunaidustatud jargmistel juhtudel:

. patsientidele, kellele koronaararteri Suntimine ei ole nadidustatud;

e  kahjustuste korral, milleni see siisteem ei ulatu vdi mida ei saa selle slisteemiga ravida;
. Suntimata vasak koronaararter;

e  koronaararteri spasm ilma olulise stenoosita;

& HOIATUSED

e  Mdeldud kasutamiseks vaid tihel patsiendil ja iihe protseduuri kdigus. Arge steriliseerige seadet uuesti ning drge kasutage seda korduvalt.
Uuesti steriliseerimine v8i korduskasutamine voib kahjustada seadme toimivust ning suurendada sobimatu resteriliseerimise ja ristsaastumise ohtu.

. PTKA-d tohib Iabi viia vaid haiglates, kus saab kiiresti teostada erakorralise koronaararteri Suntimise, kui esinevad potentsiaalselt kahjulikud voi
eluohtlikud tusistused.

. Patsientide puhul, kellele koronaararteri Suntimine on vastunaidustatud, tuleb ravi hoolikalt kaaluda, sh arvestada véimaliku hemodinaamilise
toega PTKA ajal, sest sellel patsiendirihmal on eriline risk.

e  Veresoonekahjustuse vdimaluse vahendamiseks peab taidetud ballooni 1abim&6t olema ligilahedane veresoone labim6ddule stenoosist vahetult

proksimaalsemal ja distaalsemal. Kahe ballooni kasutamise korral arvestage mdlema ballooni 1abimddduga.

Arge kasutage PTKA dilatatsioonikateetrit, kui selle pakend on avatud v&i kahjustatud.

Kasutage PTKA dilatatsioonikateetrit enne pakendile méargitud aegumiskuupaeva.

Arge kasutage ega sirgendage PTKA dilatatsioonikateetrit, kui selle varras on paindunud, kuna see véib péhjustada varda murdumist.

Valtige PTKA dilatatsioonikateetri kokkupuudet mistahes orgaaniliste lahustitega, nt alkoholiga, sest need vdivad kahjustada PTKA

dilatatsioonikateetri omadusi.

Kasutage vaid sobivat ballooni taiteainet. Arge kunagi kasutage ballooni taitmiseks dhku, ega mistahes gaasilist ainet, et véltida 6hkembolite teket.

e Arge lilkkake PTKA dilatatsioonikateetrit edasi ega tdmmake seda tagasi, kui tunnete ebaloomulikku takistust. Peatage protseduur, kui PTKA
dilatatsioonikateetri ligutamiseks laheb vaja liigset jdudu. Enne kateetri liigutamist tuvastage takistuse p6hjus. Jouline edasilikkamine voib
pdhjustada veresoone ja/vdi PTKA dilatatsioonikateetri kahjustusi. See voib tekitada vajaduse fragmente eemaldada.

e  Arge lilkake PTKA dilatatsioonikateetrit edasi ega tdmmake seda tagasi, vélja arvatud siis, kui see on taielikult tiihjendatud.

. Ballooni réhk ei tohi Uletada iga ballooni pakendi sildille méargitud hinnangulist I6hkemisrdhu (RBP). RBP pdhineb in vitro katsete tulemustel.
Ulerdhu véltimiseks on soovitatav kasutada réhu jalgimisseadet. Juhul kui ballooni taitmisel tletatakse hinnanguline I8hkemisréhk, véib kateeter
puruneda.

e Arge poorake PTKA dilatatsioonikateetrit {ile ihe (1) taispoorde.

. Stendikatse viidi l1abi standardse balloonlaiendatava stendiga, nt stendiga Biotronik Prokinetic. Seadme kasutamise korral koos muude tootjate
stentidega tuleb arvestada, et stentide konstruktsioon, sisepind ja muud omadused on erinevad. Kdik stendid tuleb paigaldada tootja
kasutusjuhendi kohaselt.

e  Ballooni vdib taita mitu korda, kuid hinnangulise I6hkemisrdhuni ei tohi seda téita enam kui kolm korda. Juhul kui balloon taidetakse hinnangulise
I6hkemisrdhuni enam kui kolm korda, v8ib kateeter puruneda.

& ETTEVAATUSABINOUD

e PTKA dilatatsioonikateetreid vdivad kasutada vaid arstid, kellel on kogemus koronaarangiograafiaga ja PTKA tehnikaga.

. Protseduuri ajal tuleb patsiendile manustada sobivaid antikoagulante ja trombotsiiltide agregatsiooni parssivaid aineid. Tavaliselt manustatakse
patsiendile koronaarseid vasodilataatoreid. Ravi trombotsiilitide agregatsiooni parssivate ainete ja vasodilataatoritega jatkatakse tavaliselt igal juhul
teatud perioodi jooksul, mille mééarab arst.

e  Enne angioplastikat tuleb kdiki protseduuri kéigus kasutatavaid seadmeid, sh PTKA dilatatsioonikateetrit hoolikalt kontrollida, et veenduda nende
toimivuses.

e Juhul kui tunnete PTKA dilatatsioonikateetri sisestamisel takistust, &rge rakendage kateetri edasi likkamiseks j6udu, sest see vdib kateetrit
kahjustada.

. Siis kui PTKA dilatatsioonikateeter on kehas, v8ib seda kasitseda vaid fluoroskoopilise visualiseerimise abil rontgenograafiliste seadmetega, mis
vBimaldavad saada kvaliteetseid kujutisi.

e Juhul kui tunnete PTKA dilatatsioonikateetri eemaldamisel takistust, arge rakendage kateetri tagasi tombamiseks jdudu, sest see v8ib kateetrit
kahjustada. Soovitatav vdib olla kogu siisteemi (st juhttraadi ja juhtkateetri) samaaegne eemaldamine.

e Kuite tunnete PTKA dilatatsioonikateetri eemaldamisel ja juhtkateetri laienduse kasutamisel takistust, arge rakendage kateetri tagasi tdmbamiseks
jéudu, sest see voib kateetrit kahjustada. Veenduge, et balloon on téielikult tiihjenenud. Soovitatav v6ib olla kogu siisteemi (st juhttraadi ja
juhtkateetri) samaaegne eemaldamine.

KORVALTOIMED JA KASUTAMISEGA SEOTUD RISKID
Nende hulka v8ivad kuuluda muu hulgas jargmised, kuid mitte ainult:
. age muokardiinfarkt;
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arteriovenoosne fistul;

artitmiad, sh ventrikulaarne fibrillatsioon;

koronaararteri spasm;

koronaarveresoone dissektsioon, perforatsioon, rebend v6i muu kahjustus;

surm;

ravimireaktsioon vdi allergiline reaktsioon kontrastaine, trombotsiitide agregatsiooni parssivate ainete vdi antikoagulantide vastu;
emboolia;

verejooks vOi hematoom;

hupo-/hiipertensioon;

infektsioon;

dilateeritud arteri restenoos;

insult, Shkemboolia ja trombootilise vdi aterosklerootilise materjali fragmentiseerumisest p&hjustatud emboolia;
koronaararteri voi Sundi taielik sulgus;

ebastabiilne stenokardia.

KASUTUSJUHISED

PTKA DILATATSIOONIKATEETRI ETTEVALMISTAMINE

Kateetri kasutuseks digesti ettevalmistamiseks tuleb taita jargmised sammud.

1. OPN NC ballooni diameetri valikul mé&arake ballooni suurus vastavalt RBP sildil toodud diameetrile.

2. Eemaldage PTKA dilatatsioonikateeter drnalt pakendist (steriilne pakend ja jaotur).

3. Taitke plastsiistal 6 kuni 8 ml taiteainega. Uhendage siistal PTKA dilatatsioonikateetri proksimaalses otsas asuva Lueri pistmikuga.

4. Eemaldage balloonilt KAITSEUMBRIS. Veenduge, et eemaldaksite ka PAKENDI TRAADI.
MARKUS. Arge kasutage kaitseiimbrise ega pakendi traadi eemaldamiseks liigset jdudu.

5. Tdmmake sistlasse vaakum, et eemaldada kateetri valendikust v8i balloonist kogu 6hk. PTKA dilatatsioonikateetrile 6rnalt koputamine vdib aidata
balloonist ja PTKA dilatatsioonikateetrist dhku sustlasse viia.

6. Loputage PTKA dilatatsioonikateetri juhttraadi valendikku.

SISESTAMISTEHNIKA
7. Asetage juhtkateeter, mille kiillge on kinnitatud hemostaasiklapp, koronaararteri suudmesse.
MARKUS. Kaaluge teise paralleelse juhttraadi kasutamist, et lihtsustada raviprotseduuri Idpetamist OPN NC dilatatsioonikateetri kasutamise jarel.
8. Viige juhttraat labi juhtkateetri, et jduda kahjustuskohani ja see Uletada. Viige PTKA dilatatsioonikateetri distaalne ots (le juhttraadi proksimaalse
otsa. Veenduge, et juhttraat valjuks PTKA dilatatsioonikateetrist 1abi juhttraadi valjumispordi.
9. Juhtkateetri hemostaasiklappi tuleb jark-jargult kinni keerata, et kontrollida tagasivoolu.
MARKUS. Klapi liigne kinnikeeramine vdib majutada ballooni taitmis-/tiihjendamisaega ja juhttraadi ligutamist.
10. Viige PTKA dilatatsioonikateeter rontgenkontrastseid tahiseid jalgides ule juhttraadi ning liletage kahjustuskoht, et tuvastada fluoroskoopia abil
kahjustuskohas asuv balloon.
ETTEVAATUSABINOUD. Juhul kui tunnete sisestamise ajal takistust, &rge rakendage PTKA dilatatsioonikateetri edasi lilkkkamiseks jéudu, sest
see voib tekitada PTKA dilatatsioonikateetri kahjustusi. Peatage protseduur ja tuvastage pohjus.
MARKUS. Arge podrake PTKA dilatatsioonikateetrit iile {ihe (1) taispoorde.

BALLOONI TAITMINE

11. Taitke balloon esmalt vaikese réhuga, et kinnitada selle asukoht. Siis kui balloon on fluoroskoopia abil Gigesti paigutatud, vdib alustada suure
réhuga taitmist.
MARKUS. Arge iletage sildil toodud hinnangulist I6hkemisréhku.

12. Hinnake pérast esmast taitmist ja sellele jargnevat tihjendamist distaalset koronaarverevoolu fluoroskoopia abil (sustige kontrastainet l&bi
juhtkateetri, kui balloon on tuhjendatud).
MARKUS. Raske stenoosi puhul vaib vaja minna jarjestikuseid taitmisi. Vajaduse korral saab PTKA dilatatsioonikateetrit vahetada ilma juhttraati
eemaldamata ja ilma vahetustraadita.

KATEETRI EEMALDAMINE

13. Parast taitmist tihjendage balloon téielikult ja veenduge, et balloon oleks taielikult tiihjendatud. Rakendage vaakumit, kuni veendute fluoroskoopia
abil, et balloon on taielikult tihjendatud.

14. Keerake juhtkateetri hemostaasiklappi lahti. Hoidke juhttraati paigal ja tdmmake PTKA dilatatsioonikateeter juhtkateetrisse tagasi. Eemaldage
PTKA dilatatsioonikateeter siisteemist.
ETTEVAATUSABINOUD. Juhul kui tunnete eemaldamise ajal takistust, drge rakendage seadme tagasitémbamiseks jéudu, sest see vdib PTKA
dilatatsioonikateetrit kahjustada. Soovitatav voib olla kogu siisteemi (nt PTKA dilatatsioonikateeter, juhttraat ja juhtkateeter) samaaegne
eemaldamine.

15. Tehke angioplastika jargne angiogramm, sustides kontrastainet labi juhtkateetri.
MARKUS. Péarast seadme puhastamist steriilse fiisioloogilise lahusega immutatud marliga kontrollige ballooni ja PTKA dilatatsioonikateetrit
mistahes vdimalike kahjustuste suhtes.

16. Korvaldage PTKA dilatatsioonikateeter haiglasiseste vai riiklike nduete ja eeskirjade kohaselt. Juhul kui PTKA dilatatsioonikateetril esinevad
mistahes teadmata p6hjusest tingitud kahjustused, tagastage seade tootjale.

VIITED

Arst peab tutvuma PTKA meditsiinilisi tehnikaid puudutava varske kirjandusega, naiteks Ameerika Kardioloogiakolledzi, Ameerika
Siidameassotsiatsiooni vdi Euroopa Kardioloogide Seltsi avaldatud materjalidega. Ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvdte on kattesaadav Eudamedi
andmebaasis.

LAHTIUTLUS

KUIGI PTKA DILATATSIOONIKATEETER ON VALMISTATUD HOOLIKALT KONTROLLITUD TINGIMUSTES, EI OLE ETTEVOTTEL SIS MEDICAL AG EGA SELLE
SIDUSETTEVOTETEL KONTROLLI TOOTE KASUTUSTINGIMUSTE ULE. SIS MEDICAL AG JA SELLE SIDUSETTEVOTTED UTLEVAD SEETOTTU SEOSES PTKA
DILATATSIOONIKATEETRIGA LAHTI KOIGIST GARANTIIDEST, NIl OTSESTEST KUI KA KAUDSETEST, SEALHULGAS, KUID MITTE AINULT, KAUDSETEST GARANTIIDEST
SEOSES TURUSTATAVUSEGA VOI TEATUD OTSTARBEKS SOBIVUSEGA. SIS MEDICAL AG JA SELLE SIDUSETTEVOTTED EI VASTUTA UHEGI FUUSILISE EGA JURIIDILISE
ISIKU EES UHEGI MEDITSIINILISE KULU EGA MISTAHES OTSESE, JUHUSLIKU VOI KAUDSE KAHJU EEST, MIS ON POHJUSTATUD PTKA DILATATSIOONIKATEETRI
MISTAHES KASUTAMISEST, DEFEKTIST, VEAST VOI TORKEST, OLENEMATA SELLEST, KAS KAHJUNOUE POHINEB GARANTIIL, LEPINGUL, LEPINGUVALISEL KAHJUL VOI
MUUL. UHELGI ISIKUL EI OLE OIGUST SIDUDA ETTEVOTET SIS MEDICAL AG EGA SELLE SIDUSETTEVOTTEID MISTAHES VASTUTUSE VOI GARANTIIGA SEOSES PTKA
DILATATSIOONIKATEETRIGA.

Ulalnimetatud valjajatmised ja piirangud ei ole mdeldud olema vastuolus kohaldatavate seaduste kohustuslike s&tetega ning neid ei tohi télgendada selliselt. Juhul kui mistahes padeva
jurisdiktsiooni kohus peab selle garantiist lahtittlemise mistahes osa véi tingimust ebaseaduslikuks, jdustamatuks vdi kohaldatavate seadustega vastuolus olevaks, ei méjuta see
garantiist lahtilitlemise Ulejaanud osade kehtivust.

Kdigist selle seadmega seotud tdsisest juhtumitest tuleb teavitada tootjat ja selle riigi pddevat asutust, kus toodet kasutati.
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Espafiol (Spanish)

DESCRIPCION

El funcionamiento del catéter de dilatacion para angioplastia coronaria transluminal percutanea (ACTP) se basa en el principio de presurizacion hidraulica aplicada
con un balén inflable fijado al extremo distal. El extremo distal tiene un eje de luz doble que aloja la luz del alambre guia y la luz del medio de inflado. El bal6n se ha
disefiado para dilatarse de manera uniforme hasta el didmetro y la longitud nominales a la presién nominal indicada en la ficha técnica. El dispositivo se puede dilatar
hasta presiones por encima de la presién nominal, pero no por encima de la presion nominal de estallido. El dispositivo esta equipado con marcadores radiopacos
(uno o dos, en funcién del tamafio) para permitir la visualizacion fluoroscépica del balén durante su utilizacion. Ademas, en el eje hay un marcador braquial y otro
femoral. El catéter de bal6n se debe utilizar con alambres guia con un diametro méaximo de 0,014 pulgadas en la configuracion de intercambio rapido.

CONTENIDO
Un catéter de dilatacién para ACTP, unas instrucciones de uso.

INDICACIONES MEDICAS

El catéter de dilatacion para ACTP esta indicado en los casos siguientes:
. Estenosis de la arteria coronaria.

e  Estenosis del injerto de derivacion.

. Dilatacién posterior de los stents coronarios expandibles con balén.

USO PREVISTO

El catéter para ACTP esté indicado para la dilatacién con balén de la porcién estendtica de una arteria coronaria o de la estenosis de un injerto de derivacién con el
objetivo de mejorar la perfusién del miocardio. El catéter de dilatacién con balén también esta indicado para la dilatacién posterior a la implantacion de stents
coronarios expandibles con balon.

GRUPO DE USUARIOS OBJETIVO
Los catéteres de dilatacion para ACTP solo deben utilizarlos médicos con experiencia en coronariografias y en la técnica de la ACTP.

POBLACION DE PACIENTES OBJETIVO
El producto solo se debe utilizar en personas adultas mayores de 18 afios.

CONTRAINDICACIONES

El catéter de dilatacion para ACTP esta contraindicado en los casos siguientes:

. Pacientes no candidatos para someterse a cirugia de derivacién coronaria con injerto.
e  Lesiones alas que no se puede llegar o no se pueden tratar con el sistema.

e  Arteria coronaria principal izquierda desprotegida.

e  Vasoespasmo coronario en ausencia de estenosis significativa.

& ADVERTENCIAS

e  Solo para uso en un Unico paciente en una sola intervencion. No reesterilice ni reutilice el dispositivo. La reesterilizacion o la reutilizacion pueden poner en
peligro el rendimiento del dispositivo y aumentar el riesgo de una reesterilizacion inadecuada y contaminacion cruzada.

e  LaACTP solo deberé realizarse en los hospitales en los que, de producirse una complicacion con posibles lesiones o potencialmente mortal, pueda practicarse
rapidamente una derivacion de la arteria coronaria con injerto de urgencia.

e LaACTP enlos pacientes que no son candidatos aceptables para la cirugia de derivacion coronaria con injerto requiere una atencién especial, incluida la
posibilidad de apoyo hemodinamico durante la ACTP, ya que el tratamiento de este grupo de pacientes tiene un riesgo especial.

e  Parareducir la posibilidad de lesion vascular, el didmetro del balén inflado debera aproximarse al del vaso en sus segmentos inmediatamente proximal e

inmediatamente distal a la estenosis. Tenga en cuenta el diametro de los dos balones si utiliza la técnica de inflado simultaneo de los dos balones (kissing

ballon).

No utilice el catéter de dilatacion para ACTP si el envase esta abierto o dafiado.

Utilice el catéter de dilatacion para ACTP antes de la fecha de caducidad sefialada en el envase.

No use ni enderece un catéter de dilatacion para ACTP si el eje esta doblado, ya que podria romper el eje.

No exponga el catéter de dilatacion para ACTP a disolventes organicos, como el alcohol, ya que pueden alterar sus propiedades.

Utilice inicamente un medio de inflado del balén adecuado. Para evitar la posibilidad de que se produzca una embolia gaseosa, no utilice nunca aire ni otro

medio gaseoso para inflar el balon.

. No haga avanzar ni retroceder el catéter de dilatacion para ACTP si nota alguna resistencia fuera de lo normal. Cuando sea necesario aplicar una fuerza
excesiva para mover el catéter de dilatacion para ACTP, detenga el procedimiento antes de continuar. Averigle la causa que origina la resistencia antes de
mover el catéter. La aplicacion de fuerza para avanzar puede provocar lesiones vasculares y/o dafios en el catéter de dilatacion para ACTP. Esto puede
requerir la recuperacion de los fragmentos.

. No haga avanzar ni retroceder el catéter de dilatacion para ACTP a menos que esté completamente desinflado.

. La presion del balén no debera sobrepasar la presion nominal de estallido (PNE) indicada en la etiqueta del envase de cada baldn. La PNE se basa en los
resultados de pruebas in vitro. Para evitar presiones excesivas, utilice un dispositivo de control manométrico. Si se infla por encima de la presiéon nominal de
estallido, existe el riesgo de que el catéter estalle.

. No aplique un par de torsion al catéter de dilatacion para ACTP de mas de una (1) vuelta completa.

. Se realizaron pruebas de banco con un stent expandible con balén estandar como, por ejemplo, Biotronik Prokinetic. Se debe prestar atencion cuando el
dispositivo se utiliza con stents de diferentes fabricantes debido a las diferencias relacionadas con el disefio del stent, la superficie interna y otras caracteristicas.
Todos los stents deben implantarse de acuerdo con las instrucciones de uso del fabricante.

e  Elbaldn se puede inflar varias veces, pero no se debe inflar mas de tres veces hasta la presién nominal de estallido especificada. Si se infla mas de tres veces
hasta la presién nominal de estallido, existe el riesgo de que el catéter estalle.

& PRECAUCIONES

e  Los catéteres de dilatacion para ACTP solo deben utilizarlos médicos con experiencia en coronariografias y en la técnica de la ACTP.

. Durante el procedimiento, deben suministrarse al paciente los agentes anticoagulantes y antiplaquetarios adecuados. El paciente suele recibir tratamiento
vasodilatador coronario. El tratamiento con antiagregantes plaquetarios y los vasodilatadores suelen seguir administrandose durante un periodo de tiempo
establecido por el médico.

e  Antes de la angioplastia, todo el equipo que vaya a utilizarse en el procedimiento, incluido el catéter de dilatacién para ACTP, debe examinarse detenidamente
para comprobar su buen funcionamiento.

e Sise encuentra resistencia al introducir el catéter de dilatacion para ACTP, no aplique fuerza para hacer avanzar el catéter, ya que esto puede dafiar el catéter.

. Cuando el catéter de dilatacion para ACTP esta dentro del cuerpo, solo debe manipularse bajo observacion fluoroscépica con equipo radiografico que ofrezca
imagenes de alta calidad.

. Si se encuentra resistencia al retirar el catéter de dilatacién para ACTP, no aplique fuerza para hacer retroceder el catéter, ya que esto puede dafiar el catéter.
Puede aconsejarse la extraccién simultanea del sistema completo (p. ej., el alambre guia y el catéter guia).

. Si se encuentra resistencia al retirar el catéter de dilatacién para ACTP, incluso cuando se utiliza una extension de catéter guia, no aplique fuerza
para hacer retroceder el catéter, ya que esto puede dafiar el catéter. Compruebe que el globo esté completamente desinflado. Puede aconsejarse
la extraccion simultanea del sistema completo (p. €j., el alambre guia y el catéter guia).

EFECTOS ADVERSOS Y RIESGOS DE USO
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Los efectos adversos son, entre otros:

Infarto agudo de miocardio.

Fistula arteriovenosa.

Arritmia, incluida fibrilacion ventricular.

Vasoespasmo coronario.

Diseccién, perforacion, ruptura o lesion del vaso coronario.

Muerte.

Reaccion farmacoldgica o reaccion alérgica al medio de contraste, antiagregantes plaquetarios y anticoagulantes.
Embolia.

Hemorragia o hematoma.

Hipotension o hipertension.

Infeccion.

Reestenosis de la arteria dilatada.

Infarto cerebral, embolia gaseosa y embolia por fragmentacién de material trombético o aterosclerético.
Oclusion total de la arteria coronaria o del injerto de derivacion.

Angina inestable.

INSTRUCCIONES DE USO

PREPARACION DEL CATETER DE DILATACION PARA ACTP

Para preparar correctamente el catéter para su uso, se deben realizar los siguientes pasos:

1. Al seleccionar el diametro del globo OPN NC, considere ajustar el tamafio del globo de acuerdo con el diametro indicado en la PNE.

2. Extraiga con cuidado el catéter de dilatacién para ACTP del envase (envase y dispensador estériles).

3. Llene una jeringa de plastico con 6-8 ml de medio de inflado. Conecte la jeringa al conector Luer Lock situado en el extremo proximal del catéter de dilatacion
para ACTP.

4. Retire la VAINA PROTECTORA del balén. Asegurese de retirar también el ALAMBRE DE EMBALAJE.
NOTA: no intente retirar la vaina protectora ni el alambre de embalaje con una fuerza excesiva.

5. Cree un vacio en la jeringa para extraer cualquier resto de aire en la luz del catéter o el balén. Golpear ligeramente el catéter de dilatacion para ACTP puede
servir para extraer aire del balon y el catéter de dilatacion para ACTP en la jeringa.

6. Irrigue la luz del alambre guia del catéter de dilatacion para ACTP.

TECNICA DE INTRODUCCION

7.  Coloque el catéter guia, con una valvula hemostética fijada, en el orificio de la arteria coronaria a tratar.

NOTA: considere usar un segundo alambre gufa paralelo para facilitar el final de la intervencion después de utilizar el catéter de dilatacion OPN
NC.

8. Haga avanzar el alambre guia a través del catéter guia para alcanzar y cruzar la lesién diana. Haga avanzar el extremo distal del catéter de dilatacién para
ACTP por el extremo proximal del alambre guia. Asegurese de gue el alambre guia salga del catéter de dilatacién para ACTP a través de la conexion de salida
del alambre guia.

9. Lavalvula hemostatica del catéter guia debe apretarse gradualmente para controlar el reflujo.

NOTA: apretar excesivamente la valvula puede afectar al tiempo de inflado/desinflado del bal6n, asi como al movimiento del alambre guia.

10. Controle el paso del catéter de dilatacién para ACTP por el alambre guia para cruzar la lesion. Para ello, utilice los marcadores radiopacos para localizar el
balén a lo largo de la lesion mediante fluoroscopia.

PRECAUCION: si se encuentra resistencia al introducirlo, no aplique fuerza para hacer avanzar el catéter de dilatacion para ACTP, ya que esto podria dafiarlo.
Interrumpa el procedimiento y determine la causa.
NOTA: no aplique un par de torsion al catéter de dilatacién para ACTP de mas de una (1) vuelta completa.

INFLADO DEL BALON

11. En primer lugar, infle el balén con poca presion para confirmar la ubicacién. Cuando se haya determinado la posicion adecuada del baléon mediante
fluoroscopia, es posible empezar a inflar con presién elevada.
NOTA: no sobrepase la presion nominal de estallido que se indica en la etiqueta.

12. Después del primer inflado y el desinflado posterior, evalte el flujo sanguineo coronario distal mediante fluoroscopia (inyeccién de medio de contraste a través
del catéter guia mientras el balon esté desinflado).
NOTA: una estenosis significativa puede requerir varios inflados consecutivos. Si fuera necesario, es posible cambiar el catéter de dilatacion para ACTP sin
retirar el alambre guia y sin un alambre de recambio.

EXTRACCION DEL CATETER

13. Tras la dilatacion, desinfle por completo el balén y confirme que se haya desinflado del todo. Aplique una presion negativa hasta que el balon se haya desinflado
por completo, segun lo observado bajo control fluoroscépico.

14. Afloje la valvula hemostética fijada al catéter guia. Mantenga la posicion del alambre guia y extraiga el catéter de dilatacion para ACTP hacia el catéter guia.
Extraiga el catéter de dilatacion para ACTP del sistema.
PRECAUCION: si se encuentra resistencia durante la extraccion, no aplique fuerza para hacer retroceder el dispositivo, ya que esto podria dafiar el catéter de
dilatacion para ACTP. Puede aconsejarse la extraccion simultanea del sistema completo (p. €j., el catéter de dilatacion para ACTP, el alambre guia y el catéter
guia).

15. Realice una angiografia después de la angioplastia mediante la inyeccién de medio de contraste a través del catéter guia.
NOTA: inspeccione el balén y el catéter de dilatacion para ACTP para detectar posibles dafios después de limpiarlo con una gasa humedecida con una
solucién salina normal estéril.

16. Deseche el catéter de dilatacién para ACTP con arreglo a las normativas o requisitos internos del hospital o nacionales. Si el catéter de dilatacion para ACTP
presenta dafios de origen desconocido, devuelva el dispositivo al fabricante.

BIBLIOGRAFIA
El médico debe consultar las publicaciones recientes sobre la practica médica actual en relacién con la ACTP, como las publicadas por el American College of
Cardiology, la American Heart Association o la Sociedad Europea de Cardiologia. El resumen de seguridad y rendimiento clinico estara disponible en Eudamed.

AVISO LEGAL

AUNQUE EL CATETER DE DILATACION PARA ACTP SE HA FABRICADO EN CONDICIONES RIGUROSAMENTE CONTROLADAS, SIS MEDICAL AG Y SUS FILIALES NO PUEDEN
CONTROLAR LAS CONDICIONES EN QUE SE VA A UTILIZAR EL DISPOSITIVO. POR LO TANTO, SIS MEDICAL AG Y SUS FILIALES NO OFRECEN NINGUNA GARANTIA, EXPLICITA O
IMPLICITA, EN LO QUE RESPECTA AL CATETER DE DILATACION PARA ACTP, INCLUYENDO DE MANERA ENUNCIATIVA PERO NO LIMITATIVA CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE
COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UN PROPOSITO CONCRETO. SIS MEDICAL AG Y SUS FILIALES NO ASUMIRAN NINGUNA RESPONSABILIDAD ANTE PERSONAS O ENTIDADES
RELATIVA A GASTOS MEDICOS O A DANOS DIRECTOS, INCIDENTALES O CONSECUENTES PROVOCADOS POR USOS, DEFECTOS, FALLOS O ERRORES DE FUNCIONAMIENTO DEL
CATETER DE DILATACION PARA ACTP, INDEPENDIENTEMENTE DE QUE LA RECLAMACION POR TALES DANOS SE BASE EN UNA GARANTIA, EN UN CONTRATO, EN UN ELEMENTO
EXTRACONTRACTUAL O EN CUALQUIER OTRO CASO. NADIE TIENE AUTORIDAD PARA ATRIBUIR A SIS MEDICAL AG Y SUS FILIALES DECLARACIONES O GARANTIAS RESPECTO AL
CATETER DE DILATACION PARA ACTP.

Las excepciones y limitaciones establecidas anteriomente no deberan interpretarse de tal forma que contravengan disposiciones obligatorias de la legislacion vigente. En caso de que un juzgado o tribunal
de la jurisdiccion competente declarara alguna parte o término de esta Renuncia de garantia como ilegal, no ejecutable o en conflicto con la legislacion vigente, esto no afectara a la validez del resto de
disposiciones de la Renuncia de garantia.

Cualquier incidente grave relacionado con este producto se debe natificar al fabricante y a la autoridad competente del pais en el que se uiiliz el producto.
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Suomi (Finnish)

TUOTTEEN KUVAUS

Perkutaaniseen transluminaaliseen sepelvaltimon angioplastiaan eli pallolaajennukseen tarkoitettu pallolaajennuskatetri toimii hydraulisella
paineistuksella, joka johdetaan siihen sen distaalipdahan kiinnitetylla taytettavalla pallolla. Katetrin distaalipddssa on kahdesta luumenista muodostuva
varsi, jonka sisélla on ohjausvaijerin luumen ja tayttdaineen luumen. Pallo on suunniteltu laajenemaan tasaisesti nimellishalkaisijaansa ja -pituuteensa
pakkaukseen merkitylla nimellispaineella. Laite voidaan laajentaa paineeseen, joka on nimellispainetta korkeampi, mutta ei nimellistd murtumispainetta
korkeampaan paineeseen. Laitteessa on rontgenpositiiviset merkit (koon mukaan yksi tai kaksi merkki&) jotka mahdollistavat pallon visualisoinnin
lapivalaisussa kayton aikana. Liséksi sen varressa on brakiaalinen ja femoraalinen merkki. Pallokatetria tulee kayttaa halkaisijaltaan enintdén 0,014
tuuman ohjainvaijerien kanssa nopean vaihdon konfiguraatiossa.

PAKKAUKSEN SISALTO
Yksi sepelvaltimon pallolaajennuskatetri, yhdet kayttdohjeet.

LAAKETIETEELLISET KAYTTOAIHEET

Sepelvaltimon pallolaajennuskatetrin kayttbaiheet:

e  sepelvaltimon ahtauma

. ohitussiirteen ahtauma

e pallolaajennettavien sepelvaltimostenttien laajennus jalkikateen

KAYTTOTARKOITUS

Sepelvaltimon pallolaajennuskatetri on tarkoitettu sepelvaltimon ahtauman pallolaajennukseen tai ohitussiirteen ahtauman pallolaajennukseen, joiden
tavoitteena on syddmen verenkierron parantaminen. Pallolaajennuskatetri on tarkoitettu myds pallolaajennettavien sepelvaltimostenttien laajentamiseen
kayttoonoton jalkeen.

KAYTTAJAKOHDERYHMA
Sepelvaltimon pallolaajennuskatetreja saavat kayttaa vain laakarit, joilla on kokemusta sepelvaltimon angiografiasta ja sepelvaltimon
pallolaajennustekniikasta.

KOHDEPOTILASRYHMA
Té&ta tuotetta saa kayttéda vain yli 18-vuotiailla aikuisilla.

VASTA-AIHEET

Sepelvaltimon pallolaajennuskatetrin vasta-aiheet:

e potilaat, joille ei voi tehda sepelvaltimon ohitusleikkausta

e leesiot, joihin ei paasta tai joita ei voida kasitella jarjestelmalla
. suojaamaton vasen paasepelvaltimo

e  sepelvaltimon spasmi ilman merkittdvaéd ahtaumaa

&VAROITUKSET

e  Kaytettava vain yhdelle potilaalle vain yhden toimenpiteen yhteydessa. Laitetta ei saa steriloida eika kayttaa uudelleen. Laitteen
uudelleensterilointi tai -kayttd vaarantaa laitteen toimintakyvyn ja lisd& epaonnistuneen uudelleensteriloinnin ja ristikontaminaation riskia.

e  Sepelvaltimon pallolaajennustoimenpiteitd saa tehda vain sairaaloissa, joissa on varauduttu tekemaén sepelvaltimon ohitusleikkaus
hatatoimenpiteena nopealla aikataululla, jos etté pallolaajennuksessa ilmenee mahdollisesti vaurioita aiheuttavia tai hengenvaarallisia
komplikaatioita.

e  Kayttéa potilailla, joille ei voida tehda sepelvaltimon ohitusleikkausta, on harkittava tarkkaan, koska tamén potilasryhméan hoitoon liittyy erityisia
riskeja. He saattavat muun muassa tarvita hemodynaamista tukea sepelvaltimon pallolaajennuksen aikana.

e Jotta voidaan minimoida verisuonen vaurioitumisen mahdollisuus, taytetyn pallon halkaisijan on vastattava mahdollisimman tarkasti verisuonen

halkaisijaa kohdassa, joka on juuri ennen ahtaumaa ja sen jalkeen. Jos verisuonen haarakohdassa kaytetdan kahden pallon tekniikkaa, on otettava

huomioon kummankin pallon halkaisija.

Pallolaajennuskatetria ei saa kayttaa, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut.

Kayta pallolaajennuskatetri ennen pakkaukseen merkittya “viimeisté kayttopaivamaaraa".

Jos pallolaajennuskatetrin varsi on taipunut, katetria ei saa kayttaa eika vartta suoristaa, koska varsi voi murtua.

Pallolaajennuskatetri ei saa joutua kosketuksiin orgaanisten liuottimien, kuten alkoholin, kanssa, koska liuottimet voivat vaikuttaa

pallolaajennuskatetrin ominaisuuksiin.

e  Kayté katetrissa vain pallon tayttdon tarkoitettuja aineita. Jotta voidaan valttya ilmaembolialta, palloa ei saa koskaan tayttaa ilmalla tai muilla
kaasun muodossa olevilla aineilla.

o Ala vie pallolaajennuskatetria verisuoneen tai veda sité pois, jos tunnet epatavallista vastusta. Jos pallolaajennuskatetrin liikuttamiseen tarvitaan
likaa voimaa, keskeyta toimenpide ennen jatkamista. Selvitd vastuksen syy ennen katetrin liikuttamista. Katetrin liilkuttaminen voimalla voi
vaurioittaa verisuonta ja/tai pallolaajennuskatetria. Tall6in voidaan joutua poistamaan katetrin palasia suonesta.

e Ala vie pallolaajennuskatetria suoneen tai veda sité pois suonesta, ellei se ole taysin tyhja.

. Pallon paine ei saa ylittaa ilmoitettua nimellistd murtumispainetta (RBP), joka on ilmoitettu jokaisen pallon pakkausetiketissa. Nimellinen
murtumispaine perustuu in vitro -kokeisiin. On suositeltavaa tarkkailla laitteen painetta, jotta paine ei kasva liilan suureksi. Jos katetri taytetdan
nimellistd murtumispainetta korkeampaan paineeseen, se voi murtua.

. Pallolaajennuskatetria ei pida kiertdd enempaé kuin yksi (1) taysi kierros.

. Penkkitestaus tehtiin kayttamalla vakiomallista pallolaajennettavaa stenttia, esim. Biotronik Prokinetic -stenttid. Kun laitetta kaytetaan eri
valmistajien stenttien kanssa, on otettava huomioon stenttien suunnitteluun, sisépintaan ja muihin ominaisuuksiin liittyvat erot. Kaikki stentit tulee
ottaa kayttdon valmistajan kayttéohjeiden mukaisesti.

. Pallo voidaan tayttaa useita kertoja, mutta sita ei saa tayttaa maaritettyyn nimelliseen murtumispaineeseen yli kolme kertaa. Jos katetri taytetaan
nimelliseen murtumispaineeseen yli kolme kertaa, se voi murtua.

&VAROTOIMENPITEET

. Sepelvaltimon pallolaajennuskatetreja saavat kayttaa vain laakarit, joilla on kokemusta sepelvaltimon angiografiasta ja sepelvaltimon
pallolaajennustekniikasta.

. Potilaalle on toimenpiteen aikana annettava asianmukaista antikoagulaatiohoitoa ja verihiutaleiden muodostumista estavaa hoitoa. Yleensa
potilaalle annetaan sepelvaltimoa laajentavaa hoitoa. Verihiutaleiden toimintaa estavaa hoitoa ja verisuonia laajentavaa laakitysté jatketaan
yleensa kaikissa tapauksissa jonkin aikaa laakarin arvion mukaan.

. Kaikkien angioplastiassa kaytettévien tarvikkeiden, myds pallolaajennuskatetrin, toimivuus on tarkistettava huolellisesti ennen toimenpidetta.

e Jos pallolaajennuskatetrin asennuksen aikana tuntuu vastusta, laitetta ei saa tydntaa eteenpéin voimalla, koska se voi vahingoittaa katetria.

e  Kun pallolaajennuskatetri on viety elimistoon, sita saa kasitella siella vain fluoroskooppisesti valvottuna korkeatasoista rontgenkuvaa tuottavalla
laitteella.

e Jos pallolaajennuskatetrin poiston aikana tuntuu vastusta, laitetta ei saa vetaa pois suonesta voimalla, koska se voi vahingoittaa katetria. On
suositeltavaa poistaa samalla kertaa koko jarjestelma (eli ohjausvaijeri ja ohjauskatetri).

e Jos pallolaajennuskatetrin poiston aikana tuntuu vastusta, laitetta ei saa vetaa pois suonesta voimalla, koska se voi vahingoittaa katetria. Tama
patee myaos silloin, kun kéyttssé on ohjauskatetrin jatkokatetri. Varmista, etté pallo on taysin tyhja. On suositeltavaa poistaa samalla kertaa koko
jarjestelma (eli ohjausvaijeri ja ohjauskatetri).
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HAITTAVAIKUTUKSET JA KAYTON RISKIT

Haittavaikutuksia voivat olla, néihin kuitenkaan rajoittumatta, seuraavat:

. akuutti sydaninfarkti

valtimo-laskimoavanne

rytmihairiét, mukaan lukien kammiovarina

sepelvaltimospasmi

dissekoituma, reikd, repedma tai muu vaurio sepelvaltimossa

kuolema

varjoaineen, verihiutaleiden toimintaa estévan aineen tai antikoagulantin aiheuttama reaktio tai allerginen reaktio
embolia

verenvuoto tai verenpurkauma

matala tai kohonnut verenpaine

infektio

laajennetun verisuonen restenoosi

aivohalvaus, iimaembolia tai tromboottisen tai ateroskleroottisen materiaalin pilkkoutumisesta aiheutuva embolia
sepelvaltimon tai ohitussiirteen téydellinen tukkeutuminen

epastabiili angina pectoris.

KAYTTOOHJEET

SEPELVALTIMON PALLOLAAJENNUSKATETRIN VALMISTELU

Valmistele katetri kayttda varten seuraavia vaiheita noudattaen:

1. Kun valitset OPN NC -palloa, ota pallon kokoa maarittdessasi huomioon tuotetietoihin merkitty pallon nimellisen repeédmispaineen (RBP) halkaisija.

2. Poista pallolaajennuskatetri varovasti pakkauksesta (steriilistd pakkauksesta ja sisapakkauksesta).

3. Taytad muoviruisku 6—-8 ml:lla pallon tayttdainetta. Kytke ruisku pallolaajennuskatetrin proksimaalipaéssa olevaan luer-lukkoliittimeen.

4. Poista pallosta SUOJAVAIPPA. Varmista, ettd myés PAKKAUSVAIJERI on irrotettu.
HUOMAA: Ala kayta liikaa voimaa, kun irrotat suojavaipan ja pakkausvaijerin.

5. Veda ruiskuun alipaine niin, etté katetrin luumeniin tai palloon ei ja&a yhtaan ilmaa. Pallolaajennuskatetrin kevyt taputtaminen sormella voi auttaa
poistamaan pallosta ja pallolaajennuskatetrista ilman ruiskuun.

6. Huuhtele pallolaajennuskatetrin ohjausvaijerin luumen.

SISAANVIENTITEKNIIKKA

7.  Aseta ohjausvaijeri, johon on kiinnitetty hemostaasiventtiili, hoidettavan sepelvaltimon suulle.
HUOMAA: Voit kayttad apuna toista rinnakkaista ohjausvaijeria helpottaaksesi toimenpiteen lopettamista OPN NC-laajennuskatetrin
kayton jalkeen.

8. Vie ohjausvaijeri ohjauskatetrin lapi hoidettavan leesion kohdalle ja sen lapi. Vie pallolaajennuskatetrin distaali paé ohjausvaijerin proksimaalisen
paan ohi. Varmista, etté ohjausvaijeri tulee ulos pallolaajennuskatetrista ohjausvaijerin ulostuloaukosta.

9. Ohjausvaijerin hemostaasiventtiilid kiristetdan vahitellen takaisinvirtauksen hallitsemiseksi.
HUOMAA: Jos venttiilia kiristaa liikaa, se voi vaikuttaa pallon taytto- ja tyhjenemisaikaan seka ohjausvaijerin liikkumiseen.

10. Seuraa pallolaajennuskatetrin siirtymist& ohjausvaijerin ohi leesion l&pi fluoroskopian ja lapivalaisussa nakyvien merkkien avulla niin, etté saat
vietya pallon hoidettavan kohdan poikki.
VAROTOIMENPIDE: Jos laitteen sisaanviennin aikana tuntuu vastusta, laitetta ei saa tydntaa eteenpéain voimalla, koska se voi vahingoittaa
pallolaajennuskatetria. Keskeyté toimenpide ja maarita syy.
HUOMAA: Pallolaajennuskatetria ei pida kiertdd enempaa kuin yksi (1) taysi kierros.

PALLON TAYTTAMINEN

11. Varmista pallon oikea sijainti tayttamalla pallo ensin pienell& paineella. Kun pallon oikea kohta on varmistettu fluoroskopian avulla, sité voidaan
alkaa tayttad suuremmalla paineella.
HUOMAA: Pakkaukseen merkitty& nimellistd murtumispainetta ei saa ylittaa.

12. Kun pallo on ensin taytetty ja sitten tyhjennetty, arvioi sepelvaltimon verenvirtausta fluoroskopian avulla (ohjausvaijerin kautta injisoidaan
varjoainetta pallo ollessa tyhja).
HUOMAA: Jos stenoosi on massiivinen, voi olla tarpeen tayttéaa pallo useita kertoja. Tarvittaessa pallolaajennuskatetri voidaan vaihtaa irrottamatta
ja vaihtamatta ohjausvaijeria uuteen.

KATETRIN POISTAMINEN

13. Kun suoni on laajennettu, tyhjenna pallo ja varmista, etta se on taysin tyhja. Varmista pallon tyhjeneminen kayttamalla alipainetta ja tarkkaile palloa
fluoroskopian avulla.

14. Irrota hemostaattinen venttiili ohjausvaijerista. Pid& ohjausvaijeria paikoillaan ja veda pallolaajennuskatetri ohjauskatetrin sisélle. Irrota
pallolaajennuskatetri jarjestelmasta.
VAROTOIMENPIDE: Jos laitteen poistamisen aikana tuntuu vastusta, sita ei saa vetaa voimalla ulos, koska silloin pallolaajennuskatetri voi
vahingoittua. Silloin on suositeltavaa poistaa samalla kertaa koko jarjestelmé (eli pallolaajennuskatetri, ohjausvaijeri ja ohjauskatetri).

15. Angioplastian jalkeen tehdaén lopuksi angiogrammi injisoimalla varjoainetta ohjauskatetrin 1&pi suoneen.
HUOMAA: Tarkista pallo ja pallolaajennuskatetri vaurioiden varalta sen jalkeen, kun olet pyyhkinyt ne puhtaaksi steriiliin suolaliuokseen kastetulla
sideharsolla.

16. Havita pallolaajennuskatetri sairaalan sisaisten seka kansallisten vaatimusten ja saadésten edellyttamalla tavalla. Jos pallolaajennuskatetrissa
ilmenee mika tahansa vaurio, jonka syyta ei tunneta, palauta se valmistajalle.

LAHTEITA

Laakari saa tietoa pallolaajennuskatetreista American College of Cardiologyn, American Heart Associationin ja European Society of Cardiologyn
julkaisemasta pallolaajennuskatetrien kayttoon liittyvasta uusimmasta laaketieteen kirjallisuudesta. Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta
on saatavilla Eudamed-tietokannasta.

VASTUUVAPAUSLAUSEKE

VAKKA SEPELVALTIMOLAAJENNUSTEN HOITOON TARKOITETTU PALLOLAAJENNUSKATETRI ON VALMISTETTU HUOLELLISESTI VALVOTUISSA OLOSUHTEISSA, SIS
MEDICAL AG JA SEN TYTARYHTIOT EIVAT PYSTY VALVOMAAN TUOTTEEN KAYTTOOLOSUHTEITA. SIS MEDICAL AG JA SEN TYTARYHTIOT EIVAT VASTAA SUORAAN
EIVATKA EPASUORASTI PALLOLAAJENNUSKATETRIN SOVELTUVUUDESTA KAUPANKAYNNIN KOHTEEKSI TA SOPIVUUDESTA JOHONKIN TIETTYYN TARKOIT UKSEEN.
SIS MEDICAL AG JA SEN TYTARYHTIOT EIVAT OLE VASTUUSSA YKSITTAISELLE HENKILOLLE TAI TAHOLLE LAAKINNALLISEN HOIDON KUSTANNUKSISTA EIVATKA
MISTAAN SUORASTA, EPASUORASTA TAI SEURAAMUKSELLISESTA VAHINGOSTA, JOKA JOHTUU PALLOLAAJENNUSKATETRIN KAYTOSTA, VALMISTUSVIASTA,
RIKKOUTUMISESTA TAI VAARASTA TOIMINNASTA, PERUSTUUPA SELLAISESTA VAHINGOSTA ESITETTY VAADE SITTEN TAKUUSEEN, SOPIMUKSEEN,
VAHINGONKORVAUKSEEN TAI MUUHUN VASTAAVAAN. KENELLAKAAN EI OLE VALTUUKSIA LIITTAA SIS MEDICAL AG:TA JA SEN TYTARYHTIOITA SEPELVALTIMON
PALLOLAAJENNUSKATETRIIN LITTYVIIN EDUSTUKSIIN TAI TAKUISIIN.

Edella ilmoitettuja poikkeuksia ja rajoituksia ei ole tarkoitettu sellaisiksi eika niita pida tulkita niin, etta ne olisivat ristiridassa mink&an noudatettavan lainsdadannén maaraysten kanssa.
Jos jokin tuomioistuin pitaa jotakin tdmén vastuuvapauslausekkeen kohdista laittomana, taytantdénpanokelvottomana tai voimassaolevan lainsaadannon kanssa ristiriitaisena, silla ei ole
vaikutusta vastuuvapauslausekkeen muihin osiin.

Kaikista tédhan tuotteeseen liittyvisté vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja sen maan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa tuotetta
kaytettiin.
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EAAnvika (Greek)

MEPITPAGH
0O koBempag SiaoToNg yia diodeppIkr SI0UAIKT) ayyEIOTTAOTIK OTeaviaiwv (percutaneous fransluminal coronary angioplasty, PTCA) Aerroupyei Le mv apxi) Mg papuoyng udpauAikig oupTieang diapéoou
€vAg pmaoviol Trou pmopei val TTAnpwEi, To oTToio eival TTpoaapmuévo aTo TIEPIEPIKG Gkpo. Mepipepikd, diaBETel évav Ggova dimAal auol Trou @iAoGevei Tov aud Tou 0dnyod GUPHATOG Kall ToV QUAG Tou péaou
TApwong. To UTaGvI Exel OedIAaTET yia OpOIGUOPEN EKTTTUE OV OVOAGTIKY] TILF SIOPETPOU KOl LKOUG, CUMPLIVA e TV EMOTHavOT). H cuokeun evoéxeTal va exTruyBei ae Tiuég Trieang Trou utrepPaivouv
TNV OVOUOOTIKY Tir, A var inv uTrepBaivel my ovopaoTiki Triean phgng. H auokeur) diabéTer akmvookiepoug Seikteg (Evav fy 0o, avaoya e To péyebog) yio T SiEUKGAUVOT) TG OKTIVOTKOTTIKIG CMTEIKOVIONG TOU
pmmahovioU kama m didipkeia mg xpriong. ErmmAéov, évag Bpayioviog kai évag unpiaiog Geikmg Bpiokovial atov agova. O kaBempag pe praAdvi TIPOOPIZETaN yIat Xpriom e 0dnya GUpHATA TIOU EXOUV HEYIoT)
O16eTpo 0,014” ot diadp@wan yia Tayeio evalayr).
MEPIEXOMENA
‘Evag kaBempag SiaaTolig yia PTCA, éva piMo odnyiiv xpriong.
IATPIKEZ ENAEI=EIX
O kaBempag SiaaTolig yia PTCA evdeikvutar yia Ta e§ig:
. OTEVWON OTePaviaiog apmpiag
* OTévwO HOOXEUHOTOG TIPAKOWYNG
. ETG TN DI0OTOA GTEQQVICiWY GTEVT TTOU EKTTTUTTOVTCN E PTTOAGVI
ZKOMOZX A TON OrOION NMPOOPIZETAI
0O koBempag PTCA TipoopideTan yia S10aToAY e MTTCAGVI TOU OTEVWTIKOU TAHOTOG IaS OTEPAVICag apmpiag r) OTEVWOTG OO XEUHOTOG TIAPAKOUYNG, He OKOTIO ) BeATiwon mg auémwong Tou puokapdiou. O
kaBempag S10aToAG e TTaNGVI evBeikvUTal, ETTIOTG, Yia TV ETTaKGAOUBN EKTTTUE Twv OTEQAVIAiLY GTEVT TIOU EKTITUGTOVTAN JE MTTAAGVI.
OMAAA XPHZTON IMA TOYZ OMNOIOYZ NMPOOPIZETAI
O kaBerrpeg PTCA Ba mpéTre va xpnaipoTtoiodvial amtokAEIOTIKG amd 10mpoUG EUTTEIPOUG 0N OTepaviaia ayyeioypagia kai my Texvikr) PTCA.
ITOXEYOMENOZ NAHOYZMOZ AZOENQN
To Tpoidv Ba ypnaipoTToleiTal ammokAEIoTIKG Ot eviAIKal Cmopat NAIKiOG peyaAdTepng Twv 18 eTwv.
ANTENAEIZEIZ
0O kaBempag diaaToNg yia PTCA avrevdeikvutal:
® VIO U UTIOWA®IOUG YIa XEIPOUPYIKT ETELRACT) TIOPAKOWYNG GTEQAVIQiLY 0PIV LE JOOXEUUA
e yiaaMoiwaelg Trou dev prropolv va TipoaTieAaaTolv i va uttoAnBolv ot Bepareia pe To alompa
. I TIPOCTOTEULEVN OPICTEQH KUpIa OTEQAVIaia apmpia
e OTOOWOS OTEQAVICIOS apmPIag ATTOUTICl OTUOVTIKAG OTEVWONG

A MPOEIAOMOIHEZEIZ

. [a xprion oe évav aoBevr), ot pia diodikaaia ovo. M ETTaVOTTOOTEIPWVETE KOl NV ETTAVAXPNOIHOTTOIETE T GUOKEUI. H EmavamooTeipwaon A n eravaxpnaoiuoTioinon prmopei va SiakuBeloel mv
amo300T) TG GUTKEUNG Kall Vo augiae! Tov KivBuvo akamaANANG eTravamoaTeipwang kall SIaoTaupoUpevng LOAUVOTG.

. H PTCA Ba TrpéTrel v TipayucmoTTolEfTal pGvo G€ VOGOKOLEIO O OTToiar TTopei val TTpayaToTToinBei TayUTama ETTeiyouaa XEIPOUPYIK ETELRAOT TIapAKaUYNG GTEQAVICIWY 0PIV e HOOXEUHD, OE
TIEPITTTWOT) SUVNTIKA TPAUKCTIKAG A CTTEIANTIKAG Y10t T (Wi ETTITTAOKAG.

e yioaoBeveig Tou dev eival ATTOBEKTOT UTTOWAPION YIa XEIPOUPYIKT ETTEURACT) TTIAIPAKAYNG CTEQAVICWY OPTPIV LE JOCXEULO CTTAITEITON TIPOTEKTIK €GETO0T), GUMTIEPIAGRBAVOUEVNG BUVNTIKAG
aipoduvapikng utroompigng kamé m didipkeia mg PTCA, 8161 n Beparmeial autol Tou TTABUCHIOU aoBeviuv EVEXE! IB10ITERO KiVOUVO.

. Ta peiwan Tou evdexopévou BAARNG Twv ayyeiwv, n didieTpog Tou TANpwévou WTrahoviold Ba TipéTrel va Tipoceyyilel T DIGETPO TOU ayyeiou PONIG eyyUG Kol TEPIPEPIKG MG aTEVWONG. AGRBETE UTTOWN TIG

SIOpETPOUG Kl Twv 300 pmaoviwy, edv TipayparoTtoinei Texvikr TOTTou kissing balloon («kahoU @IAoU»).

Mn xpnooTroieite Tov kaBempa SlaoToAig yia PTCA edv n cuokeuaaia mg éxel avoixTei A €xel uTooTei (i,

XonopotromnaTe Tov kaBempa S1a0ToNdg yia PTCA Tipiv amd v «Huepopnvia AMEe» TTou avagépeTal oTrn GUOKEUaaia.

Mn xpnopoTToieite kar pnv eubelaleTe Tov kabempa diaoTodig yia PTCA, edv o aéovag ival aTpeBAuwpévog, kabag autd ummopei va odnyroel ag Bpadon Tou Géova.

Mnv exBétere Tov kaberpa diooToArg yia PTCA ot omoiouadrimmote opyavikoUg SIQAUTEG, T.Y. GAKOOAN, KBS auTo LTTopEi va gl eTTidpaon oTig IBIGmTeg Tou kaBempa diaaToMig yia PTCA.

XonopoTToieiTe pdvo kardMnAo péao TApwong Tou pmraioviod. Ia my amoTporm TG mBavomTag dnuioupyiag eURGACU aépa, n XPnOTILOTTOIETE TIOTE GEpal 1} OTIOIOBATTOTE CEPIO LETO Yial TV TTAAWOT)

ToU UmrahovioU.

e Mnvmpoweire kai unv ammoaUperte Tov kaBemipa diaaTolg yia PTCA, edv aioBavBeite aouviBiom aviaTaor. Orav xpeidietal va aoknBei utrepBoAikr) S0van yio T erakivion Tou kaberpa diaoToNdg
PTCA, diokéyre m Slodikaaia TTpotol TpoxwpnoeTe. Eviottiote mv armia Trou ipokakei my awvtiaTaom TpoTol petakiviaeTe Tov kaBempa. H Bicin powBnan evdéxetan va ipokaAéaer BAGRN Tou ayyeiou
fylkai Tou koBempa SiaaToMg yia PTCA. AuTd UTTopE va KOTaOTHJE! QTTOpaim T TV QVEKINOT) Twv BpauCHGTwv.

e MnvmpowBeire kai inv ammoaUperte Tov kabemjpa SioaTohig PTCA, extdg ecv €xel aupTITuyBei TTAR LG

. H Triom Tou umratovioU Sev Ba TpETiEn va uTrepBaivel T ovopaaTikr Triean pRgnG (rated burst pressure, RBP) Trou uttodeikvieTal aTnv £TIKETO TG auakeuaaiag yia k&be umrakdvi. H RBP Baaileral ota
QTTOTEAETATA iN Vitro SOKIMOGTIWV. ZUVIGTATCI 1) 00T OUCKEUNG TIapakoAoUBnang TTEaNG yiol Ty CoTpOTIr TG UTEpoUpTTiEaN. EGv yivel Si6yKwan OE TIA uWnAGTEQN OTTO TNV OVORACTIKY TTiEaT
PRGNS, uTIdipxe Kivduvog PG Tou kabempa.

. Mn cuoTpégete Tov kaberrpa SiaoTohi yia PTCA karé repioadTepeg omto pia (1) TAipn oTpog.

o NievepyriBnke eGTaon TICyKOU e £val TUTTIKG OTEVT EKTTTUENG e uTakdvi, Tr.y. Biotronik Prokinetic. Otav n ouokeun xpna1LOTIOlETal e OTEVT SIOMOPETIKWV KATAOKEUADTWV, TIETTEN val SiVETal TIpoooX,
Moyw Twv diapopv TIou agopov T axediaian Tou OTevT, TV ECWTEPIKY] ToU ETTIPAVEIT Kai GMa xapakmpioTikd. OAa Ta oTevt Ba TipéTrel vt ToTToBeToUvTal GUQUIVA LE TIG 0Nyieg XpRong Tou
KQTOOKEUOOT).

o Topmarévi umopei va dioykwei apKeTég Popes, alG Gev Bal TIpETTEI DIOYKWVETCN TIEPICTGTEPES CITTO TPEIS POpEG 0TV KaBopPIGEVN ovopaaTIKA TIWF PAENG. EGv yivel B1Gykwaon O€ T uynAGTepn amé 1o
TPITAGGI0 TG OVOHOOTIKYG TriEaNS PRGNS, UTIGIPXE! KivBUVOG PrgNG Tou KaBeTrpa.

& MPOOYAAZEIE

o OrkoBemipeg diaaTohg PTCA Ba TrpéTel vt xpnailoToloUvTal ammokAEIOTIKG omtd Iarpols EUTTEIPOUS OTn OTeaviaial ayyeloypagia kai my Texvikr) PTCA.

. Kaméim Sidipkeia mg Siadikaaia, pémel va TrapaoyeBei atov aoBevr) KamAANAn avTITmKTIKe Kail avTIcIOTIETOAIOKE aywyr. ZUvABWG, TIapEXETal aToV aoBevr) ayYEIODITOIATIKY CIyLyT TwV OTEQAVITwV.
H aywyr Ue TTopdyovTEg KAl TG CUCOWPEUTG Twv aOTTETCIWY Kall e ayyeIodIaaTaATIKG GUVEXIZETaI auviiBug € GAa Ta TrEpITTAIKG, it XPOVIKI TEpiodo Tiou kaBopiletal amd Tov 1ampd.

. Mpiv amé my ayyeiomAaaTikr, GAog 0 e5oTAIoPAS TTou Ba xpnaiuotomBei yia m Siadikaaia, supTepihapBavopévou Tou kaBempa SiaaToig yia PTCA, 6o TrpéTrel var e TAZETal TIPOTEKTIKG, Yiaval
emBePaiwbei N kaT@MnAn ammédoa.

e EGvouvavmoETe avioTaom Kamé ) SIGpKEID TG EIoaywyrg Tou kaBempa SiaaToMig yia PTCA, Lnv 0okraeTe SUvan yia va TTpowBRaETe Tov KaBET)pa, KaBG auTd VOEXETaI VO TIPOKAAEDET {nuic aTov
kaBempa.

o Orav Bpiokovial koBempeg SiaaTodg yia PTCA aTov opyaviad, 0 XEIpIoHOS Ba TIRETE vat iveTal MOVO UTTO OKTIVOGKOTTIKY) TIapaoAoUBnaT e aKTIVOYPOPIKG EGOTTAIOIG TIoU TTaIpEXE! EIKOVES UYNAG
TIOIGNTC.

. Edv ouvavmoete avrioToon kamé m didipkeia mg agaipeang Tou kaBemrpa d1aoToArg yia PTCA, Ln Xpno1uoTToIGETE SUVORN Yia Vo CTTOGUPETE ToV KOBET 00, KOBLIG aUTO EVOEXETAN VOl TIPOKOAETE! NUIG
ooV kabempat. EvOEETal var GUvIOTATaI TOUTOXPOVT apaipean OAGKANPOU Tou GUGTAOTOG (TT.X. 08nyd oUpHa Kol 0dnyg KaBempag).

. Edav ouvavtioete avrioTaon kard mn didpkeia TG agaipeang Tou kaBetrpa diaaTohdg yia PTCA, emmiong kai 6Tav XpnoINoTIOIETE TTPOEKTACT 0dnyou Kabetpa, Un
XpnoigoTroIoeTe d0vapn yia va amooUpeTe Tov Kabetpa, kaBwg autd evaéxetal va TTpokaAéoe! {nuid aTov kabetpa. BeBaiwbeite 6T To praAdvi £xel amodioyKwOei TARpwS.
Evdéyeral va ouviaTaral Tautdxpovn agaipean 0AOKANpou Tou GUCTAWATOS (TT.X. 08Ny aUpua Kail 0dnyog KaBeThpag).

ANENIOYMHTEZ ENEPIEIEZ KAI KINAYNOI KATA TH XPHZH

Autég pmropei va TrepiAapBavouy, petags dMwy, TIG GG

. 080 éuppaypa Tou puokapdiou,

ApmpioAeBIkS aupiyyio,

Appubpieg, oupTEPIACBANVOLEVNG KOINIAKIIG HOPUOPUYTG,

Zmaoudg aTepaviaiag apmpiag,

Aiaywpiopdg, dicmpnon, pAg A AN kakwon oTepaviaiou ayyeiou,

Odvaros,



Avtidpoon ot apuako 1 aMepyIkr) avTidpaoT) Ge GKIOYPAPIKG LEGO, AVTICILOTIETOAIOKE, OVTITMKTIKG,

Eppod,

Aipoppayia A aipémwya,

Yméraon/utéptaon,

Noipup,

EmavaaTévwaon mg dieaTaAuévng apmpiag,

Ayyeioko eykepaAiko ETTEITBO10, EUBON pe aépar kai epBoA] Adyw Bpaucpémuwv BpopBuwrikod ) apmpioakAnpuvTIkod UAIKoU,
O} ammppag mG aTeqaviiag apmpiag f Tou HOOXEGATOS TTApGKaYING,

Agrabrig amBayx.

OAHTIEZ XPHZHZ

MPOETOIMAZIA TOY KAGETHPA AIAXTOAHZ A PTCA

Ia mv kaméAAnAn TipoeTolpaadia Tou kaBempayia xprom, Ba TIRETE! val TipayamoTToinBolv Ta Trapakdmw Brora;

1. Orav emAéyere iapetpo pmraroviol OPN NC e€eaioTe 10 evdeXOpEVO va TIPOOdIOPIOETE TO PEyeBOG TOU pTTaAoviol avaAoya pe TNV SIGHETPO TTOU AVAPEPETal OTNV ETIKETA a€ RBP.

2. Agaipéore, e rymeg Kivioeig, Tov kaBemjpa diooTolig yia PTCA amd T ouokeuaoia (OTEipa GUOKEUATTa Kl DIavopEag).

3. TeyioTe piaAaaTik) aUpiyya e 6 €wg 8 i éoou TApwaong. MpocapmaTe T aUplyya atov aivdeao luer lock Trou Bpioketal aTo eyyUg kpo Tou kaBempa diaaTohig yia PTCA.

4. Agaipéote To MPOLTATEYTIKO OHKAPI amd To pmrardvi. AlaopahioTe emmiong 6T éxel apaipeBei 1o LYPMA ZYZKEYAZIAZ.
THMEIQXH: Mnv aokeire utrepBoAikr) S0vapn yia mv a@aipean Tou TIpoaTaTeuTIKoU BnkapioU rj Tou GUPCTOS CUOKEUATTOG,.

5. AokijoTe umioTTiean o GUpIyya yio TV apaipeaT) TuxGv aépa amé Tov auld Tou kaBemparr o prraAdvi. To rymo XTuTmpa Tou kabempa diooToArg yia PTCA propei va aupBaMel omv agaipean Tou
aépa amd To pmaAdvi kai Tov kaBempa dioaTolig yia PTCA am olpiyya.

6. ExmAOvere Tov auAd Tou 0dnyol aupparog Tou kaBerpa diaatoAdg yia PTCA.

TEXNIKH EIZArQrHz

7. TomoBemoTe Tov 0dny6 kabempa, Ue Tipocapmpévn pia aioaTamikr) BaABida, aTo aTépIo MG aTepavIaiag apmpiag-OTXOU.
IHMEIQZH: E¢etdoTe To £vOeXOLEVO Va XpnaloToInoeTe va deUTeEPO, TapaAAnAo 0dnyd alpua yia dieukdAuvan Tng oAokAfpwaong e mapéuBacng, PeTa m xprian kabetipa
S1aaToArg OPN NC.

8. MpowBrioTe 1o 0dnyd aupua diauéaou Tou 0dnyoU kaBempa, yia Tipdafaan kai Siékeuan Mg BAGBNG-aTéxou. MpowbraTe To repipepikd dikpo Tou kabempa SlaaToArig yia PTCA emrévu amé 1o eyyug
(Ko Tou 0dnyoU aupparog. BeBaiwBeite 611 1o 0dnyo oUpua e pyerar amd Tov kabempa SiaoTolig yia PTCA, diapéaou mg BUpag e5dou Tou 0dhyol aUpparog.

9. Hapooramir BoABida Tou 0dnyol kabempa Ba TpETTel va OiyyETal TTABIOKG, YIa TOV EAEyXO0 TUXOV avaBPOLING POrG.
THMEIQZH: H umrepBohikry oUo@ign Mg BoABIBag Lopei va eTmpediael Tov Xpdvo TIPWONG/TURTITUEG TOU MTTaNovIOU, KBS ETTIGNG Kai My Kivan Tou 08nyou GUPATO,

10.  KareuBuvere Tov kaBempa diaaToN yia PTCA emrévw ammd 1o 0dnyd aUppar yia SiEAeuan g BAGBNG, XPNOTILOTTOILVTAS Tov(Toug) aKTIVOoKIEpG(0UG) Beikim(eg) yia ToToBETaT Tou prrahoviol €TT g
BAGBNnG, uTTd aKTIVOoKATMO.
MPO®YAAZH: Edv cuvavmoeTe avtiaToom kard ) SIGPKEIN TG EITaywyNG, NV AOKACETE SUvaN yia va TIpowbroeTe Tov kaberpa dioaToAd yia PTCA, kaBwg autd evaéxeTal va TIpokaMéael Jnuid
oTov kaBempa diaaTohrig yia PTCA. Aiakdyrte m diadikaaia kail TipoadiopioTe my armia.
IHMEIQZH: Mn ouaTpégete Tov kabempa SiaoToArg yia PTCA kard Trepioaérepeg amd pia (1) TAApn aTpon.

MAHPQ2H MMAAONIOY

11, MAnpwarte To umadvi apyIka ae Xapnv Trigan, yia va emBeBaitoete m 6éon. Aol puBpioTei n owa) Béan Tou uTrahoviod UTIO aKTIVOOKGTMOT), UTTopEi va EEKVIiaE! N TAAPWOT) Ke uwnAr Trigam.
THMEIQZH: Mnv utrepBaiveTe Tv ovopaoTIKr TTieam pA&nG TTou UTTOBEIKVUETA TNV ETIKETA.

12, Merdmy mmpwm TApwon Kai €akoAouBn aUuTUE), agloAoyriaTe TV TrEPIEQIKT] PON TwV GTEQAVICiLY OPTPILLV LE AKTIVOOKATMAT (Eyxuan akiaypagikol péaou SIaEToU Tou 0dnyoU KaBempa eviow
OUUTITUOTETN TO UTTOAGVI).
THMEIQZH: Tuydv onpavTikr aTévwon pmopei va amairei S1odoxIkéG TTAnpwoelg. Ev eival ammapaimTo, pmmopei va yivel evalayr Tou kaBemjpa SiaaToig yia PTCA, xwpic agaipean Tou 0dnyol
GUPUATOG Kall Xwpig OUPHA EVOMAYIG.

AQAIPEZH TOY KAGETHPA

13. Merdm diaoTol), cuuTigee TiAfpwg To UTrakdvi kai emBeRaiiuaTe Ot To prrarvi éxel aupmmuyBei TIApwG. AaKiiOTe aipvTIKr Triean péxp! va oupTmruxBei TTARPWG To PTTaAdwvI, eviw To TrapakoAouBeiTe uTtd
OKTIVOOKOTMO.

14. Xahapwaote my aigoaTamikr| BaABida atov 0dnyd kaberpa. AicrmprioTe To 0dnyd GUpua aTn 6£0m Tou Kai ammoaUpeTe Tov kabeTrjpa diaoToAG yia PTCA atov 0dnyd kaBemjpa. AgaipéaTe Tov kaBempa
SlaoToNdG yia PTCA amé 1o guompa.
MPO®YAAZH: Edv ouvavmoeTe avrioTaom Karmd ) SIGPKEIC TG apaipeam, unv aOKAETE SUvaN ia Vo aTOoUPETE TN GUTKEUN, KBS auTo EVBEXETaN VoI TTpoKaAETE! (i oTov kabempa diaaToAg
yia PTCA. Evdéxetal va guviaTamal Tautdxpovn agaipean oAdkAnpou Tou auaTrarog (Tr.y. kabemjpag Siaatodg yia PTCA, odnyd aUppa kai 0dnydg kabempag).

15, TpayuaToTIoINOTE QYYEIOYPAPIa LETA TV QYYEIOTTAOCTIKY), JE £yXUOT) OKIAYPO@IKOU LéTou iauéaou Tou 0dnyol kabempa.
IHMEIQEH: EmBewprioTe 1o LmraAdvi kai Tov kaBempa diaaToMig yia PTCA yia tuyév duvnTik {nuid, agou To KaBapioeTe e yala ELTIOTIOLEVT e OTEIPO QUTIOAOYIKS 0po.

16.  Amoppire Tov kaBerrpa SiaoToAg yia PTCA aUp@uva e TIG ECWTEPIKEG CMTAIMTEIS KAl KaVOVIoHOUS ToU VOGOKOLEIOU i TIG EBVIKEG amaIMOEIS Kal KavoviaoUg. Xe TEPITTTWOT) oTTolaadTIoTe (IS
aTov kabempa SiaoTohg yia PTCA yvwomg aitiag, EOTEWTE TN UCKEUR GTOV KOTOOKEUOOTH.

BIBAIOTPA®IA

O 1ompdg Ba mpéTre! va oupBouleleTan Ty Tipdapam) BiBAIoypagia oyeTIKG e My Tpéxouad ampikr) TipaKkTikr) yia mv PTCA, g Snuoatiedetal amd 1o Auepikavikd KoAéyio Kapdiooyiag (American College of
Cardiology), mv Auepikavikr) Kapdiohoyikr) Etaipeia (American Heart Association) r) mv Eupwraiikr] Etaipeia Kapdiohoyiag (European Society of Cardiology). H MepiAnyn Aogdkeiag kai Khvikrig Amrédoong Ba
eival 51a6éa1un oo Eudamed.

AINOMOIHEH EYOYNON

MAPOTI O KAGETHPAL AIAYTOAH A PTCA EXEI KATASKEYAZTEI YO MPOZEKTIKA EAETXOMENEZ ZYNGHKEZ, H SIS MEDICAL AG KAI Ol LYNAEAEMENEZ ME AYTHN ETAIPEIEZ AEN
EXOYN KANENAN EAETXO 2TIE XYNOHKES. YTIO TIX OMOIEX XPHEIMOTOIEITAI AYTO TO MPOION. YNEMNQZ, H SIS MEDICAL AG KAl Ol YYNAEAEMENES. ME AYTHN ETAIPEIEX
ANOMOIOYNTAI OAEZ TIZ EMTYHZEIZ, PHTEZ KAI ZIQMHPEY, OXON AQOPA TON KAGETHPA AIAXTOAHE A PTCA, ZYMMEPIAAMBANOMENQN, METAZY AMAON, TYXON ZIQMHPON
EMYHZEQN EMMOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAMHAOTHTAZ MA ZYTKEKPIMENO ZKOMMO. H SIS MEDICAL AG KAI Ol ZYNAEAEMENEX ME AYTHN ETAIPEIEZ AEN ©A ®EPOYN EYOYNH MPOL
KANENA ATOMO 'H ONTOTHTA A OMOIAAHIMOTE IATPIKA EZ0OAA 'H A OMOIAAHMOTE AMEXH, ZYMMTQMATIKH ‘H MAPEMOMENH ZHMIA MOY NMPOKAAEITAI ANO OMOIAAHMOTE XPHEH,
EAATTQMA, AXTOXIA 'H AYZAEITOYPTIA TOY KAGETHPA AIAXTOAH MA PTCA, EITE H A=IQ%H MA TETOIOY EIAOYZ ZHMIEY. BAZIZETAI 2E EITYHXH, ZYMBAZH, AAIKOMPA=IA EITE XE AMVO
NOFO. KANENA ATOMO AEN EXEI EZ0YZIOAOTHZH NA AEXMEYZEI THN SIS MEDICAL AG KAI TIX XYNAEAEMENEY. ME AYTHN ETAIPEIEX. 2E OMOIAAHMOTE ANTIMPOZQMEYXH 'H EITYHEH
MOY AGOPA TON KAGETHPA AIAXTOAHZ MA PTCA.

O1 ammokA€IoL0i Kal O TIEPIOPICHOT TToU ava@EpOVTal TIapaaviw Sev TpoopiZovTan kai Gev Ba TrpéTrel val eppnvedovtal 611 avriBaivouv aTig uTioxpewTiké SIamGigeig MG IoxUouaag vopoBeaiag. Edv omoiodrimote
TuAWa 6pog autg g Atrotioinang EuBuviuv T Eyyinong kpiBei Trapvopo, un exteAeato f o avmiaivel oy ioyUouaa vopoBeaia Baoe! Sikaompiou apodiag dikaiodoaiag, n eyKupdmTa Twv UTOATWY
TuNuémwy aug Mg Amoroinang EuBuviuv g Eyyinong dev Ba ermpeaotei.

Oto100AT10TE 0OBAPA TTEPICTATIKG TTOU APOPd AUTS TO TTPOIOV Ba avapePBET OTOV KATAOKEUAOTH KAl 0TV apuddia apxH TNG XWPAS OTTOU XPNOIUOTTOINBNKE TO TTPOIOV.
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Hrvatski (Kroatian)

OPIS

Dilatacijski kateter za perkutanu transluminalnu koronarnu angioplastiku (PTCA) funkcionira prema nacelu hidrauliéne kompresije koja se primjenjuje
putem balona koji se napuhuje, pri€vr§¢enog na distalnom kraju. Distalno ima osovinu dvostrukog lumena u kojoj je smjeSten lumen zice vodilice i lumen
medija za napuhivanje. Balon je izraden za ravnomjerno Sirenje do nazivnog promjera i duljine pri nazivnom tlaku kako je navedeno na oznaci. Proizvod
se moze proSiriti na tlak iznad nazivnog tlaka, ali ne iznad nazivnog tlaka rasprskavanja. Proizvod ima radiopakne markere (jedan ili dva, ovisno o
veli€ini) s pomocu kojih se omogucuje fluoroskopska vizualizacija balona tijekom upotrebe. Uz to, na osovini se nalaze brahijalni i femoralni marker.
Balonski je kateter namijenjen za upotrebu sa zicama vodilicama &iji maksimalni promjer iznosi 0,014” u konfiguraciji brze zamjene.

SADRZAJ
Jedan dilatacijski kateter za PTCA, jedne upute za upotrebu.

MEDICINSKE INDIKACIJE

Dilatacijski kateter za PTCA indiciran je za:

. stenozu koronarne arterije

e  stenozu premosnice

. postdilataciju koronarnih stentova koje je moguce prosiriti s pomocu balona

PREDVIDENA NAMJENA
Kateter za PTCA namijenjen je za balonsku dilataciju stenoznog dijela koronarne arterije ili stenoze premosnice u svrhu pobolj$anja perfuzije miokarda.
Balonski dilatacijski kateter takoder je namijenjen za Sirenje koronarnih stentova koje je moguée proSiriti s pomoc¢u balona nakon njihove ugradnje.

CILINA SKUPINA KORISNIKA
Dilatacijske katetere za PTCA trebaju upotrebljavati samo lije¢nici koji imaju iskustva u izvodenju koronarne angiografije i primjeni tehnike za PTCA.

CILINA POPULACIJA PACIJENATA
Proizvod je namijenjen za upotrebu isklju€ivo u odraslih osoba starijih od 18 godina.

KONTRAINDIKACIJE

Dilatacijski kateter za PTCA kontraindiciran je za sljedece:

e  za osobe koje nisu kandidati za kirurSki zahvat ugradnje premosnice koronarne arterije
e  zalezije do kojih nije moguce dodi ili lijeciti s pomocu sustava

. nezasti¢enu lijevu glavnu koronarnu arteriju,

e  spazam koronarne arterije u odsustvu znac¢ajne stenoze.

& UPOZORENJA

e Iskljucivo za uporabu na jednom pacijentu i za jedan postupak. Nemojte ponovno sterilizirati niti ponovno upotrebljavati ovaj proizvod.
Ponovna sterilizacija ili ponovna upotreba moze narusiti u€inkovitost proizvoda i poveéati rizik od nepravilne sterilizacije i unakrsne kontaminacije.

. PTCA se smije obavljati iskljuivo u bolnicama u kojima se moze izvesti hitan zahvat ugradnje premosnice koronarne arterije u slu¢aju potencijalno
Stetne ili smrtonosne komplikacije.

. Slucajeve kada pacijenti nisu prihvatljivi kandidati za kirurSki zahvat ugradnje premosnice koronarne arterije potrebno je pazljivo razmotriti, $to
ukljuéuje moguéu hemodinamicku potporu tijekom PTCA-e jer lije¢enje ove populacije pacijenata ukljucuje poseban rizik.

e Da bi se smanjila moguénost oStecenja krvne Zile, promjer napuhanog balona treba biti priblizno jednak promjeru zile proksimalno i distalno od

stenoze. Uzmite u obzir oba promjera balona ako se izvodi tehnika priljubljenih balona (eng. kissing).

Ne upotrebljavajte dilatacijski kateter za PTCA ako je pakovanje otvoreno ili oStec¢eno.

Dilatacijski kateter za PTCA upotrijebite prije ,Roka upotrebe” navedenog na pakovanju.

Nemojte upotrebljavati niti izravnavati dilatacijski kateter za PTCA ako je osovina savijena jer moze doc¢i do njezina pucanja.

Nemojte izlagati dilatacijski kateter za PTCA organskim otapalima, npr. alkoholu, jer ona mogu utjecati na svojstva dilatacijskog katetera za PTCA.

Upotrebljavajte iskljucivo prikladni medij za napuhivanje balona. Da bi se sprijecila moguénost zraénog embolusa, nikada ne upotrebljavajte zrak ni

druge plinovite medije za napuhivanje balona.

. Nemoijte uvoditi niti izvlaciti dilatacijski kateter za PTCA ako osjetite neuobi¢ajeni otpor. Kada je za pomicanje dilatacijskog katetera za PTCA
potrebno primijeniti prekomjernu silu, prekinite postupak prije nego Sto nastavite. Utvrdite glavni uzrok otpora prije pomicanja katetera. Uvodenje na
silu moze uzrokovati osteéenje krvne zile i/ili dilatacijskog katetera za PTCA. To moze zahtijevati vadenje fragmenata.

. Nemojte uvoditi niti izvlaciti dilatacijski kateter za PTCA ako nije potpuno ispuhan.

e  Tlak balona ne smije premasivati nazivni tlak rasprskavanja (RBP) naveden na oznaci na pakovanju za svaki balon. RBP se temelji na rezultatima
in vitro ispitivanja. Preporucuje se upotreba uredaja za nadzor tlaka kako bi se sprijecilo stvaranje prekomjernog tlaka. Ako se napuse iznad
nazivnog tlaka rasprskavanja, postoji rizik od rasprsnuca katetera.

e  Nemojte zakretati dilatacijski kateter za PTCA za viSe od jednog (1) punog okretaja.

e Ispitivanje na ispitnoj napravi provedeno je sa standardnim stentom koji se moze prosiriti s pomocu balona, npr. Biotronik Prokinetic. Potrebno je
obratiti paznju kada se proizvod upotrebljava sa stentovima razli¢itog proizvodaca jer postoje razlike u izgledu i unutradnjoj povrsini stenta te u
drugim obiljezjima. Svi se stentovi trebaju ugraditi u skladu s uputama za upotrebu proizvodaca.

e Balon se moze napuhati nekoliko puta, ali ne bi se trebao napuhivati viSe od tri puta do odredenog nazivnog tlaka rasprskavanja. Ako se napuse
viSe od tri puta do nazivnog tlaka rasprskavanja, postoiji rizik od rasprsnuca katetera.

& MJERE OPREZA

* Dilatacijske katetere za PTCA trebaju upotrebljavati samo lijecnici koji imaju iskustva u izvodenju koronarne angiografije i primjeni tehnike za PTCA.

e  Tijekom postupka pacijentu se moraju pruzati odgovarajuci antikoagulansi i antitrombotici. Pacijentu se obi¢no pruza terapija koronarnim
vazodilatatorom. Terapija za suzbijanje agregacije trombocita i vazodilatatori obi¢no se nastavljaju primjenjivati u svim slu¢ajevima, tijekom
razdoblja koje odredi lijecnik.

. Prije angioplastike sva oprema koja ¢e se upotrebljavati za postupak, ukljucujuc¢i dilatacijski kateter za PTCA, treba se pazljivo pregledati kako bi
se utvrdilo radi li pravilno.

e Ako osjetite otpor prilikom uvodenja dilatacijskog katetera za PTCA, nemojte primjenjivati silu za uvodenje jer to moze uzrokovati ostecenje
katetera.

o Kada se dilatacijski kateter za PTCA uvede u tijelo, treba se pomicati isklju¢ivo uz fluoroskopsko promatranje radiografskom opremom koja pruza
slike visoke kvalitete.

e  Ako osjetite otpor prilikom vadenja dilatacijskog katetera za PTCA, kao i prilikom upotrebe produzetka za vodeci kateter, nemojte primjenjivati silu
za izvlaCenje katetera jer to moze uzrokovati ostecenje katetera. Potvrdite da je balon u potpunosti ispuhan. Preporucuje se istovremeno uklanjanje
cijelog sustava (npr. Zice vodilice i vodeéeg katetera).

NUSPOJAVE | RIZICI UPOTREBE

Nuspojave mogu uklju€ivati, medu ostalim, sljedece:
e akutni infarkt miokarda,

. arteriovenska fistula,

e aritmije, uklju€ujuéi ventrikularnu fibrilaciju,
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spazam koronarne arterije,

disekcija, perforacija, puknucée ili druga ozljeda koronarne Zile,

smrt,

reakcija na lijek ili alergijska reakcija na kontrastno sredstvo, antitrombotike, antikoagulanse,
embolija,

krvarenje ili hematom,

hipotenzija / hipertenzija,

infekcija,

restenoza dilatirane arterije,

mozdani udar, zracna embolija i embolija nastala zbog fragmentacije tromboti¢nog ili ateroskleroti€nog materijala,
potpuna okluzija koronarne arterije ili premosnice,

nestabilna angina.

UPUTE ZA UPOTREBU

PRIPREMA DILATACIJSKOG KATETERA ZA PTCA

Da bi se kateter pravilno pripremio za upotrebu, potrebno je izvrsiti sliedece korake:

1. Prilikom odabira promjera balona OPN NC odredite veli¢inu balona u skladu s ozna€enim promjerom za nazivni tlak rasprskavanja (RBP).

2. Pazljivo izvadite dilatacijski kateter za PTCA iz pakovanja (sterilno pakovanje i dozator).

3. Napunite plasti¢nu Strcaljku s od 6 do 8 ml medija za napuhivanje. Pri¢vrstite Strcaljku na luer lock priklju¢ak koji se nalazi na proksimalnom kraju
dilatacijskog katetera za PTCA.

4. Uklonite ZASTITNU OVOJNICU s balona. Obavezno uklonite i ZICU PAKOVANJA.
NAPOMENA: nemojte primjenjivati prekomjernu silu prilikom uklanjanja zastitne ovojnice ili Zice pakovanja.

5.  Stvorite vakuum unutar Strcaljke da biste uklonili sav zrak u lumenu katetera ili u balonu. Njeznim kuckanjem dilatacijskog katetera za PTCA moze
se lakSe ukloniti zrak iz balona i dilatacijskog katetera za PTCA u Strcaljku.

6. Odzracite lumen zice vodilice dilatacijskog katetera za PTCA.

TEHNIKA UVODENJA

7. Postavite vodeci kateter s pri€vrS¢enim hemostatskim ventilom u otvor ciline koronarne arterije.
NAPOMENA: razmotrite upotrebu druge paralelne Zice vodilice da biste olaksali zavrSetak intervencije nakon upotrebe dilatacijskog katetera OPN
NC.

8. Uvedite Zicu vodilicu kroz vodecéi kateter da biste dosegnuli i presli cilinu leziju. Uvedite distalni vrh dilatacijskog katetera za PTCA preko
proksimalnog kraja zice vodilice. Pobrinite se da zica vodilica izade iz dilatacijskog katetera za PTCA kroz izlazni prikljuc¢ak za Zicu vodilicu.

9. Hemostatski ventil vodeéeg katetera treba se postupno pritezati da bi se kontrolirao povratni tok.
NAPOMENA: prekomjerno zatezanje ventila moze utjecati na vrijeme napuhivanja / ispuhivanja balona te pomicanje Zice vodilice.

10. Pratite dilatacijski kateter za PTCA preko zZice vodilice da biste preSli leziju i uz pomo¢ radiopaknog markera (ili viSe njih) utvrdite polozaj balona
preko lezije uz pomo¢ fluoroskopije.
MJERA OPREZA: ako osjetite otpor prilikom uvodenja, nemojte primjenjivati silu za daljnje uvodenje dilatacijskog katetera za PTCA jer to moze
uzrokovati oStec¢enje dilatacijskog katetera za PTCA. Prekinite postupak i utvrdite uzrok.
NAPOMENA: nemojte zakretati dilatacijski kateter za PTCA za vi$e od jednog (1) punog okretaja.

NAPUHIVANJE BALONA

11. Za pocetak napusite balon pri niskom tlaku da biste potvrdili lokaciju. Kada se utvrdi odgovaraju¢i polozaj balona pod fluoroskopijom, moze se
pokrenuti napuhivanje pri visokom tlaku.
NAPOMENA: nemojte premasivati nazivni tlak rasprskavanja naveden na oznaci.

12. Nakon prvog napuhivanja i naknadnog ispuhivanja, procijenite distalni koronarni protok krvi uz pomo¢ fluoroskopije (ubrizgavanjem kontrastnog
sredstva kroz vodeci kateter dok je balon ispuhan).
NAPOMENA: za veéu stenozu mogu biti potrebna uzastopna napuhivanja. Ako je to potrebno, dilatacijski kateter za PTCA moze se zamijeniti bez
uklanjanja Zice vodilice i bez zamjenske Zice.

UKLANJANJE KATETERA

13. Nakon dilatacije potpuno ispusite balon i provjerite je li balon posve ispuhan. Primijenite negativan tlak dok se balon posve ne ispuse, Sto mozete
provjeriti pod fluoroskopijom.

14. Otpustite hemostatski ventil na vode¢em kateteru. Zadrzite polozaj Zice vodilice i uvucite dilatacijski kateter za PTCA u vode¢i kateter. Uklonite
dilatacijski kateter za PTCA iz sustava.
MJERA OPREZA: ako osjetite otpor prilikom uklanjanja, nemojte primjenjivati silu za izvlaenje proizvoda jer to moze uzrokovati oStecenje
dilatacijskog katetera za PTCA. Preporucuje se uklanjanje cijelog sustava odjednom (npr. dilatacijskog katetera za PTCA, Zice vodilice i vodeceg
katetera).

15. Izradite angiogram nakon angioplastike ubrizgavanjem kontrastnog sredstva kroz vodeci kateter.
NAPOMENA: pregledajte balon i dilatacijski kateter za PTCA da biste provjerili ima li na njima o$te¢enja nakon $to ih prebriSete gazom
natopljenom obi¢nom sterilnom fizioloSkom otopinom.

16. Dilatacijski kateter za PTCA odlozite u otpad u skladu s internim bolni¢kim ili drzavnim zahtjevima i propisima. U slu€aju oSte¢enja dilatacijskog
katetera za PTCA nepoznatog uzroka vratite proizvod proizvodacu.

REFERENCE
Lije€nik treba procitati noviju literaturu o trenutacnoj medicinskoj praksi u vezi s PTCA-om, poput radova koje objavljuju Ameri¢ki kardioloski zbor,
Ameri¢ka udruga za srce i Europsko kardiolosko drustvo. Sazetak o sigurnosnoj i klini¢koj uéinkovitosti bit ¢e dostupan u bazi podataka Eudamed.

IZJAVA O ODRICANJU ODGOVORNOSTI

IAKO JE DILATACIJSKI KATETER ZA PTCA PROIZVEDEN POD POMNO NADZIRANIM UVJETIMA, DRUSTVO SIS MEDICAL AG | NJEGOVA POVEZANA DRUSTVA NE MOGU
KONTROLIRATI UVJETE U KOJIMA SE PROIZVOD UPOTREBLJAVA. DRUSTVO SIS MEDICAL AG | NJEGOVA POVEZANA DRUSTVA STOGA SE ODRICU SVIH JAMSTAVA,
IZRICITIH | PODRAZUMIJEVANIH, U VEZI S DILATACIJSKIM KATETEROM ZA PTCA, UKLJUCUJUCI, BEZ OGRANICENJA, SVA PODRAZUMIJEVANA JAMSTVA UTRZIVOSTI ILI
PRIKLADNOSTI ZA ODREDENU SVRHU. DRUSTVO SIS MEDICAL AG | NJEGOVA POVEZANA DRUSTVA NISU ODGOVORNA NIJEDNOJ OSOBI ILI SUBJEKTU NI ZA KAKVE
MEDICINSKE TROSKOVE NI ZA BILO KAKVE IZRAVNE, SLUCAINE ILI POSLJEDICNE STETE UZROKOVANE BILO KAKVOM UPORABOM, NEDOSTATKOM, GRESKOM ILI
KVAROM DILATACIJSKOG KATETERA ZA PTCA, NEOVISNO O TOME TEMELJI LI SE POTRAZIVANJE ZA TAKVE STETE NA JAMSTVU, UGOVORU, IZVANUGOVORNOJ
ODGOVORNOSTI ILI NECEMU DRUGOM. NIJEDNA OSOBA NEMA NIKAKVO PRAVO OBVEZATI DRUSTVO SIS MEDICAL AG | NJEGOVA POVEZANA DRUSTVA NA BILO
KAKVE TVRDNJE ILI JAMSTVA U VEZI| S DILATACIJSKIM KATETEROM ZA PTCA.

Iskljucenja i ograni¢enja navedena iznad nisu namijenjena, niti se tako trebaju tumaciti, da proturjece obveznim odredbama primjenjivih zakona. Ako odgovarajuéi nadlezni sud smatra
bilo koji dio ili odredbu Izjave o odricanju jamstva nezakonitima, neprovedivima ili u suprotnosti s primjenjivim zakonima, to ne utjece na pravovaljanost ostalih dijelova ove Izjave o
odricanju jamstva.

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj do kojeg je doSlo u vezi s ovim proizvodom potrebno je prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave u kojoj se proizvod
upotrebljavao.
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Magyar (Hungarian)

LEIRAS

A perkutan transzluminalis koronaria angioplasztika (PTCA) tagitokatéter miikddése a hidraulikus nyomason alapszik, amelyet a disztélis véghez csatlakoztatott
feltoltd ballonon keresztul biztositanak. Az eszkdz disztalis részén egy kettés lumen( shaft talalhatd, amely a vezet6drot lumenjét és a dilatalé kézeg lumenjét is
magaban foglalja. A névleges nyomas alkalmazasakor a ballon egyenletesen tagul a cimkéjén feltlintetett névieges atméré és hosszlsag eléréséig. Az eszkozt
lehetséges a névleges nyomasnal nagyobb nyomassal tagitani, de tilos tallépni névieges szétrepedési nyomast. Az eszkdz (méretétdl fliggéen egy vagy két)
rontgenarnyékot adé markerrel rendelkezik, ami lehetévé teszi a ballon hasznalat kdzbeni fluoroszképias megfigyelését. A shaft brachidlis és femoralis markerrel
van ellatva. A ballonos katéter gyors cserét lehet6évé tevd konfiguracioban maximum 0,014” atmérdji vezetédrétokkal hasznalhato.

TARTALOM
Egy darab PTCA tagitokatéter és egy darab haszndlati Gtmutato.

ORVOSI JAVALLATOK

A PTCA tagitokatéter hasznalatanak javallatai:
. koronéria artéria szikulete

e  bypass graft sziikilete

e  ballonos koronaria sztentek utétagitasa

RENDELTETES
A PTCA katéter rendeltetése a koronaria artéria sztenotikus szakaszanak vagy egy bypass graft sziikiletének ballonos tagitasa a miokardidlis perfuzio javitasa
érdekében. A ballonos tagitokatéter javallott tovabbé ballonos koronéria sztentek utétégitasara is.

CEL FELHASZNALOI CSOPORT
A PTCA tagitokatétereket kizarélag a koronaria angiografidban és a PTCA technikaban tapasztalt orvosok hasznalhatjak.

BETEG CELCSOPORT
A termék kizarolag 18 évnél id6sebb, felnétt pacienseken hasznalhato.

ELLENJAVALLATOK

A PTCA tagitokatéter hasznalatanak ellenjavallatai:

e  koronaria bypass graft mitétre nem alkalmas betegek

. a rendszer révén nem elérhetd vagy nem kezelhet6 1ézidk

. kezeletlen bal oldali f6 koronaria artéria

. koronaria artéria szpazmus jelentds szlkulet fennallasa nélkuil

& FIGYELMEZTETESEK

e  Kizéarolag egyetlen betegnél és egyetlen beavatkozas soran torténé alkalmazasra. Az eszkozt tilos Gjrasterilizalni vagy Ujra felhasznalni. Az ismételt
felnasznalas vagy az Ujrasterilizalas a termék teljesitményvesztését okozhatja, tovabba a nem megfeleld sterilitas miatt a keresztfertézédés kockazataval is
jarhat.

. PTCA beavatkozast csak olyan kérhazakban szabad végezni, ahol lehetéség van siirgésségi koronaria artéria bypass graft mitétre sulyos vagy
életveszélyes komplikaciok esetleges kialakulasa esetén.

e  Akoronaria artéria bypass graft miitétre nem alkalmas betegeknél kiilonds elévigyazatossag sziikséges (a PTCA beavatkozas alatti potencialis
hemodinamikai tamogatést is beleértve), mert esetiikben fokozottak a kezeléssel jar6 kockazatok.

o Az érsérilések kockazatanak csdkkentése érdekében a ballon dilatalt atméréjét ugy kell megvalasztani, hogy az kérulbelll megegyezzen az ér atmeéréjével

atmérgjét figyelembe kell venni.

Ne hasznalja fel a PTCA tagitokatétert, ha a csomagolasa felnyilt vagy sértilt.

A PTCA tagitdkatétert csak a csomagolasan szerepl6 ,Felhasznalhat6” datum elétt hasznalja fel.

Ha a PTCA tagitokatéter shaftja meghajlott, ne probalja meg kiegyenesiteni, mert fenndll a shaft torésének veszélye. llyen esetben ne hasznélja a katétert.

A PTCA tagitokatétert tilos szerves oldoszerek (pl. alkohol) hatasainak kitenni, mert ezek karosithatjak a PTCA tagitokatétert.

A ballon dilatélasahoz csak megfelel6 kbzeget hasznaljon. A légembodlia kialakulasat megel6zendé tilos levegét vagy gaznemi kdzeget hasznalni a ballon

dilatalasara.

. Ha szokatlan ellenallast észlel, ne probalja erdltetve eléretolni vagy visszahuzni a PTCA tagitdkatétert. Ha a PTCA tagitokatéter mozgatasa csak nagyobb
er6vel lenne lehetséges, fliggessze fel az eljarast. A katéter tovabbi mozgatasa el6tt deritse fel az ellendllas okat. A mozgatas eréltetése érsériléshez
vezethet vagy a PTCA tagitokatéter karosodasat okozhatja. Ilyen esetben kiilén beavatkozas valhat szilkkségessé a darabok eltavolitasahoz.

. Csak teljesen leengedett allapotaban probalja eléretolni vagy visszahizni a PTCA tagitokatétert.

e Az egyes ballonok nyoméasa nem haladhatja meg a csomagolason feltiintetett névleges szétrepedési nyomast. A névleges szétrepedési nyomast in vitro
teszteléssel allapitottak meg. A tilnyomas elkerlilése érdekében nyomasmonitorozé miszer hasznalata ajanlott. A névleges szétrepedési nyomast
meghalado tagitas esetén fennall a szétrepedés kockéazata.

o A PTCA tagitokatétert ne csavarja meg egy (1) teljes fordulatnal jobban.

e A prébavizsgélatokat sztenderd ballonos sztenttel (Biotronik Prokinetic) végezték. Az eltérd kialakitas, belsé felszin és mas jellemz6k miatt elévigyazatosnak
kell lenni, ha az eszkdzt mas gyartd sztentjeivel hasznaljak. Minden sztentet a gyartd utmutatasanak megfeleléen kell hasznalni.

e A ballon tdbbszor is kitagithatd, de haromnal tébb alkalommal nem szabad a vonatkoz6 névleges szétrepedési nyomasig tagitani. Ha a ballon haromnal
tobb alkalommal eléri a névleges szétrepedési nyomast, fennall a katéter szétrepedésének kockazata.

A OVINTEZKEDESEK

o A PTCA tagitokatétereket kizarélag a koronaria angiografiaban és a PTCA technikaban tapasztalt orvosok hasznalhatjak.

Az eljaras kdzben a betegnek megfelel6 alvadasgéatld és trombocitaagregécio-géatld kezelést kell kapnia. Koronaria értagito terapiat altalaban szintén
alkalmazni kell. A trombocitaagregaci6-gatlé kezelést és az értagité terapiat az orvos altal meghatarozott ideig kell folytatni altalaban a beavatkozas utan is.
Az angioplasztikas beavatkozas el6tt minden hasznalni tervezett miszert gondosan el6 kell késziteni és ellendrizni kell, a PTCA tagitokatétert is beleértve.
Ha szokatlan ellenallast észlel a PTCA tagitokatéter bevezetése kdzben, ne prébalja eréltetve elbretolni a katétert, mert ezzel annak karosodasat okozhatja.
A testbe bevezetett PTCA tagitokatétert csak nagyfelbontasu fluoroszkopias ellendrzés mellett szabad mozgatni és iranyitani.

Ha szokatlan ellenallast észlel a PTCA tagitokateter visszahtzasa kdzben, akkor is, ha vezetékatéter hosszabbitdt hasznal, ne probalja eréltetve
kihGzni a katétert, mert ezzel annak karosodasat okozhatja. Ellenérizze, hogy a ballon teljesen leeresztett-e. Altaldban ajanlott egyetlen
rendszerként, egyben eltavolitani a vezetédrotot és a vezetkatétert.

KOCKAZATOK ES MELLEKHATASOK

Tobbek kdzétt az alabbiak fordulhatnak el6:

e akut miokardiélis infarktus

arteriovendzus sipoly

aritmiak (a kamrafibrillaciot is beleértve)

koronéria artéria szpazmus

koszortér-perforacio, -disszekcio, -ruptlra vagy egyéb sérilés
halal



allergias reakci6 vagy gyogyszerreakcié a kontrasztanyaggal, a trombocitaagregacio-gatléval vagy az alvadasgéatléval szemben
embolusképzddés

vérzés vagy hematéma

hipotenzié/hipertenzié

fertézés

a dilatalt artéria resztendzisa

stroke, légembolizacio, illetve a thrombotikus vagy ateroszklerotikus anyag fragmentacioja miatti embolusképz&dés

a koronaria artéria vagy bypass graft teljes elzarédasa

instabil angina

HASZNALATI UTASITAS

A PTCA TAGITOKATETER ELOKESZITESE

A katéter megfeleld elékészitéséhez az alabbi lépések sziikségesek:

1. Az OPN NC ballon atméré&jének kivalasztasakor a ballont az RBP-nél megjelolt atmérének megfeleléen kell méretezni.

2. Ovatosan vegye ki a PTCA tagitokatétert a csomagolasébdl (a steril csomagolasbol és az adagolérdl).

3. Toltsbn meg egy miianyag fecskend6t 68 ml dilatalé kdzeggel. Csatlakoztassa a fecskendét a PTCA tagitdkatéter proximalis végén talalhaté Luer-zaras
csatlakozéhoz.

4.  Vegyele a VEDOHUVELYT a ballonrdl. Ugyelien arra, hogy a CSOMAGOLODROTOT is eltavolitsa.
MEGJEGYZES: Ne eréltesse sem a véddhiively, sem a csomagolodrét eltavolitasat.

5. Afecskend6ben alkalmazott vakuummal tavolitsa el a levegét a katéter lumenébdl és a ballonbdl. A PTCA tagitdkatéter finom megkocogtatésa segit
eltavolitani és a fecskendébe juttatni a leveg6t a ballonbdl és a PTCA tagitdkatéterbdl.

6. Oblitse at a PTCA tagitokatéter vezetédrot-lumenijét.

BEVEZETESI TECHNIKA

7.  AvezetOkatétert (a csatlakoztatott vérzésgatlo szeleppel) vezesse be a cél koronaria artériahoz elékészitett bemetszésen.
MEGJEGYZES: Fontolja meg egy masodik parhuzamos vezetédrét hasznalatat, hogy megkénnyitse a beavatkozas befejezését az OPN NC
tagitokatéter hasznalatat kovetden.

8. Vezessen be egy vezetddrotot a vezetSkatéteren keresztll Gigy, hogy elérje és tll is haladja vele a cél l1éziét. Vezesse a PTCA tagitokatéter disztalis cslicsat
a vezetédrot proximalis végére. Ugyeljen arra, hogy a vezetédrét a megfelelé kimeneti nyilason lépjen ki a PTCA tagitokatéterbél.

9. A vezetbkatéter vérzésgatld szelepét fokozatosan zarni kell a visszaaramlas szabélyozéasa érdekében.
MEGJEGYZES: A szelep tulzott elszoritasa befolyasolhatja a ballon dilataciés/leengedési idejét, illetve a vezetddrot mozgasat is.

10. Vezesse fel a PTCA tagitokatétert a vezetédréton egészen a Iézion valé athaladasig, és kdzben fluoroszkopiaval folyamatosan kévesse nyomon a ballon
helyzetét. Ebben a ballonon talalhaté sugarfogé marker(ek) lesz(nek) a segitségére.
OVINTEZKEDES: Ha szokatlan ellenallast észlel a PTCA tagitokatéter bevezetése kdzben, ne probalja eréltetve eléretolni a PTCA tagitdkatétert, mert
ezzel annak karosodasat okozhatja. Filiggessze fel az eljarast, és deritse fel az ellenallas okat.
MEGJEGYZES: A PTCA tagitokatétert ne csavarja meg egy (1) teljes fordulatnal jobban.

A BALLON DILATALASA

11. Elészor alacsony nyomassal dilatélja a ballont a pontos helyzetének igazolasahoz. Miutan fluoroszkdpiaval igazolta a ballon megfeleld elhelyezkedését,
megkezdddhet a nagyobb nyomassal végzett dilatalas.
MEGJEGYZES: Ne lépje til a csomagolason feltiintetett névieges szétrepedési nyomast.

12. Az els6 dilatacio és az azt kdvetd leengedés utan fluoroszkodpiaval ellendrizze a disztalis véraramlast a koronaria artériaban (a ballon leengedett allapotaban
van lehet6ség kontrasztanyagot befecskendezni a vezetékatéteren keresztiil).
MEGJEGYZES: Egy komolyabb sziikillet megsziintetése a ballon tdbbszéri dilataciojat is igényelheti. Ha szilkséges, a PTCA tagitékatéter kicserélhetd a
vezetddrot eltavolitdsa és cseredrot alkalmazasa nélkul.

A KATETER ELTAVOLITASA

13. Adilatalt ballont el6szor teliesen engedije le, és ellendrizze a leengedés sikerességét. Negativ nyomas alkalmazasaval teljiesen engedije le a ballont,
fluoroszkoépias megfigyelés mellett.

14. Kezdje el lazitani a vezettkatéterhez csatlakoztatott vérzésgatld szelepet. A vezetédrétot a helyén tartva hiizza vissza a PTCA tagitdkatétert a
vezetbkatéterbe. Tavolitsa el a PTCA tagitokatétert.
OVINTEZKEDES: Ha szokatlan ellenallast észlel a PTCA tagitokatéter visszahlzasa kdzben, ne probalja eréltetve kiniizni a PTCA tagitokatétert, mert
ezzel annak karosodaséat okozhatja. Altalaban ajanlott egyetlen rendszerként, egyben eltavolitani a PTCA tagitokatétert, a vezetédrotot és a vezetékatétert.

15. Az angioplasztika utan végezzen angiografias ellenérzést, kontrasztanyagot fecskendezve be a vezet6katéteren keresztul.
MEGJEGYZES: Steril fiziolégias séoldattal megnedvesitett gézzel tisztitsa meg a ballont és a PTCA tagitdkatétert, majd ellenérizze ezek
sérilésmentességét.

16. A PTCA tagitokatétert a nemzeti és intézményi el6irasok szerint kell hulladékkezelni. Ha a PTCA tagitdkatéteren ismeretlen eredeti hiba jelentkezne,
juttassa vissza a terméket a gyartéhoz.

SZAKIRODALOM

Az orvosnak tajékozédnia kell a PTCA gyakorlataval kapcsolatos legfrissebb szakirodalombdl, példaul az American College of Cardiology, az American Heart
Association vagy az Eurépai Kardiologus Tarsasag ajanlasaibdl. A biztonsagossag és a klinikai teljesitmény dsszefoglalasa elérhet6 lesz az Eudamed
adatbazisban.

JOGI FELELOSSEG KIZARASA

BAR A PTCA TAGITOKATETEREKET GONDOSAN ELLENORZOTT KORULMENYEK KOZOTT GYARTJAK, A SIS MEDICAL AG ES TARSVALLALATAI NEM TUDJAK ELLENGRIZNI A
TERMEK FELHASZNALASANAK KORULMENYEIT. A SIS MEDICAL AG ES TARSVALLALATAI EZERT KIZARNAK MINDEN KIFEJEZETT VAGY VELELMEZETT GARANCIAT A PTCA
TAGITOKATETEREKKEL KAPCSOLATBAN, IDEERTVE, NEM KORLATOZO ERTELEMBEN, A FORGALOMKEPESSEGRE VAGY AZ ADOTT CELRA VALO ALKALMAZHATOSAGRA
VONATKOZO VELELMEZETT GARANCIAKAT IS. A SIS MEDICAL AG ES TARSVALLALATAI NEM VONHATOK FELELOSSEGRE SEMMILYEN TERMESZETES VAGY JOGI SZEMELY
ALTAL SEM AZ ORVOSI KOLTSEGEKERT, SEM BARMILYEN KOZVETLEN, VELETLENSZERU VAGY KOVETKEZMENYI KARERT, AMELY A PTCA TAGITOKATETER HASZNALATA,
MEGHIBASODASA, FUNKCIOVESZTESE VAGY RENDELLENES MUKODESE MIATT KOVETKEZNE BE, ALAPULJON A KARIGENY AKAR SZAVATOSSAGON, SZERZODESES
KOTELEZETTSEGEN, VETKESSEGEN VAGY MAS JOGALAPON. A SIS MEDICAL AG ES TARSVALLALATAI SENKI ALTAL NEM KOTELEZHETOK SEMMILYEN TENYALLITAS VAGY
SZAVATOSSAG VALLALASARA A PTCA TAGITOKATETEREKKEL KAPCSOLATBAN.

A felelésség fenti kizarasai és korlatozasai nem tekinthet6k a jogszabalyi kbtelezettségek megkerilésére iranyuld torekvéseknek. Ha egy illetékes birdsag a jelen szakasz barmely részét
torvénytelennek, végrehajthatatiannak vagy a hatalyos jogba iitkdzonek itéIné, ez nem érinti a jelen szakasz tovabbi rendelkezéseinek érvényességét.

A termékkel kapcsolatosan bekdvetkezett minden jelentésebb eseményrdl értesiteni kell a gyartét, valamint a felhasznalas helyéiil szolgald orszagban miikddé
illetékes hatésagot.
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Italiano (ltalian)

DESCRIZIONE

Il catetere a palloncino per angioplastica coronarica percutanea transluminale (PTCA) agisce esercitando una compressione idraulica applicata tramite un
palloncino gonfiabile posizionato sull’estremita distale. A livello distale & dotato di uno stelo a doppio lume, con un lume per il filo guida e uno per il mezzo di
gonfiaggio. Il palloncino & progettato per dilatarsi in modo uniforme fino ai valori nominali di diametro, lunghezza e pressione indicati in etichetta. Il dispositivo puo
essere espanso a pressioni superiori alla pressione nominale, ma non oltre la pressione di scoppio nominale. Il dispositivo & dotato di marker radiopachi (uno o
due in base alle dimensioni) per semplificare la visualizzazione fluoroscopica del palloncino durante 'uso. Inoltre, sullo stelo sono presenti un marker brachiale e
uno femorale. Il catetere a palloncino deve essere utilizzato con fili guida con diametro massimo di 0,014" in configurazione a scambio rapido.

CONTENUTO
Un catetere a palloncino per PTCA, le istruzioni per l'uso.

INDICAZIONI MEDICHE

Il catetere a palloncino per PTCA € indicato nei seguenti casi:

. stenosi coronarica

e  stenosidi innesto di bypass

. post-dilatazione di stent coronarici espandibili su palloncino

SCOPO PREVISTO

Il catetere per PTCA € indicato per la dilatazione con palloncino di segmenti stenatici delle arterie coronariche o di stenosi di innesto di bypass, al fine di
migliorare la perfusione miocardica. Il catetere per dilatazione a palloncino & inoltre indicato per I'espansione post-impianto degli stent coronarici espandibili su
palloncino.

GRUPPO DI UTENTI TARGET
| cateteri a palloncino per PTCA devono essere utilizzati esclusivamente da medici con esperienza nelle angiografie coronariche e nella tecnica di PTCA.

POPOLAZIONE DI PAZIENTI TARGET
Il prodotto deve essere usato solo in adulti di eta superiore a 18 anni.

CONTROINDICAZIONI

Il catetere a palloncino per PTCA é controindicato nei seguenti casi:

. pazienti non candidati per la chirurgia con innesto di bypass coronarico
e lesioni che non possono essere raggiunte o trattate con il sistema

. arteria coronaria principale di sinistra non protetta

e spasmo coronarico in assenza di stenosi significativa

& AVVERTENZE

e  Da usare per un solo paziente, esclusivamente monouso. Non risterilizzare o riutilizzare il dispositivo. La risterilizzazione o il riutilizzo possono
compromettere le prestazioni del dispositivo e aumentare il rischio di una risterilizzazione inadeguata e di contaminazione crociata.

e LaPTCA deve essere eseguita esclusivamente in strutture ospedaliere in grado di eseguire rapidamente un intervento di bypass coronarico di emergenza
in caso di complicanze potenzialmente lesive o fatali.

e Neipazienti che non sono candidati accettabili per la chirurgia con innesto di bypass coronarico € necessaria una valutazione scrupolosa, compreso il
possibile supporto emodinamico durante la PTCA, poiché il trattamento di questa popolazione di pazienti comporta un rischio particolare.

e  Perridurre il potenziale di danno vascolare, il diametro del palloncino espanso deve corrispondere al diametro del vaso prossimalmente e distalmente alla

stenosi. Se si utilizza la tecnica con kissing balloon, considerare i diametri di entrambi i palloncini.

Non utilizzare il catetere a palloncino per PTCA se la confezione e stata aperta o danneggiata.

Utilizzare il catetere a palloncino per PTCA prima della data di scadenza indicata sulla confezione.

Non utilizzare o estendere un catetere a palloncino per PTCA se lo stelo € piegato, poiché lo stelo potrebbe rompersi.

Non esporre il catetere a palloncino per PTCA a solventi organici, ad es. alcool, perché questi potrebbero influire sulle proprieta del catetere.

Utilizzare esclusivamente un mezzo di gonfiaggio appropriato per il palloncino. Per evitare il rischio di embolie gassose, non usare aria o altri mezzi gassosi

per gonfiare il palloncino.

e Non fare avanzare o retrarre il catetere a palloncino per PTCA se si percepisce una resistenza anomala. Se & necessaria una forza eccessiva per muovere
il catetere a palloncino per PTCA, interrompere la procedura prima di proseguire. Stabilire la causa della resistenza prima di muovere il catetere. Fare
avanzare con forza il catetere pud causare danni al vaso e/o al catetere a palloncino per PTCA, rendendo necessario recuperare eventuali frammenti.

e Non fare avanzare o retrarre il catetere a palloncino per PTCA se non &€ completamente sgonfio.

. La pressione del palloncino non deve superare la pressione di scoppio nominale indicata sull'etichetta della confezione di ogni palloncino. La pressione di
scoppio nominale € basata sui risultati di test in vitro. Si consiglia 'uso di un dispositivo di monitoraggio della pressione per evitare una pressione eccessiva.
Se gonfiato oltre la pressione di scoppio nominale, esiste il rischio che il catetere scoppi.

. non torcere il catetere a palloncino per PTCA per piul di un (1) giro completo.

. Le prove al banco sono state condotte con uno stent espandibile su palloncino standard, ad es. Biotronik Prokinetic. Valutare la situazione quando il
dispositivo viene utilizzato insieme a stent di fabbricanti diversi, a causa di differenze in termini di progettazione, superficie interna e altre caratteristiche dello
stent. Tutti gli stent devono essere impiantati secondo le istruzioni per 'uso del fabbricante.

. Il palloncino puo essere gonfiato pit volte, ma non pit di tre volte, alla pressione di scoppio nominale specificata. Se gonfiato piul di tre volte alla pressione di
scoppio nominale, esiste il rischio che il catetere scoppi.

A PRECAUZIONI

. | cateteri a palloncino per PTCA devono essere utilizzati esclusivamente da medici con esperienza nelle angiografie coronariche e nella tecnica di PTCA.

. Durante la procedura & necessario somministrare al paziente un'adeguata terapia anticoagulante e antipiastrinica. Di norma si somministra al paziente
anche una terapia per la vasodilatazione coronarica. In genere, la terapia con antiaggreganti piastrinici e vasodilatatori viene proseguita in tutti i casi per un
periodo di tempo stabilito dal medico.

. Prima dell'angioplastica verificare con attenzione tutte le apparecchiature da utilizzare durante la procedura, compreso il catetere a palloncino per PTCA,
per accertarne il corretto funzionamento.

e Se si percepisce resistenza durante l'inserimento del catetere a palloncino per PTCA, non usare forza per fare avanzare il catetere per evitare di
danneggiarlo.

. Dopo che il catetere a palloncino per PTCA é stato introdotto all'interno dell’organismo, deve essere manipolato esclusivamente sotto monitoraggio
fluoroscopico con apparecchiatura radiografica in grado di fornire immagini di alta qualita.

. Se si percepisce resistenza durante la rimozione del catetere a palloncino per PTCA, anche quando si utilizza un'estensione del catetere guida, non forzare
la retrazione del catetere per non danneggiarlo. Verificare che il palloncino sia completamente sgonfio. Potrebbe essere consigliabile la rimozione
simultanea dell'intero sistema (filo guida e catetere guida).

EFFETTI AVVERSI E RISCHI CORRELATI ALL'USO
Gli effetti avversi possono includere, ma non solo:

. Infarto miocardico acuto

. Fistola artero-venosa

. Aritmie, inclusa fibrillazione ventricolare
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Spasmo coronarico

Dissezione, perforazione, rottura o altro danno del vaso coronarico

Morte

Reazione al farmaco o reazione allergica al mezzo di contrasto, alla terapia antipiastrinica o a quella anticoagulante
Embolia

Emorragia o ematomi

Ipofipertensione

Infezioni

Restenosi dell'arteria dilatata

Ictus, embolia gassosa ed embolizzazione a seguito della frammentazione di materiale trombotico o aterosclerotico
Occlusione totale dell'arteria coronarica o dell'innesto di bypass

Angina instabile

ISTRUZIONI PER L’'USO

PREPARAZIONE DEL CATETERE A PALLONCINO PER PTCA

Per preparare correttamente il catetere alluso, eseguire i seguenti passaggi:

1. Quando si seleziona il diametro del palloncino OPN NC, considerare le dimensioni del palloncino in base al diametro etichettato alla RBP.

2. Rimuovere con attenzione il catetere a palloncino per PTCA dalla confezione (confezione e dispenser sterili).

3. Riempire una siringa in plastica con 6-8 ml di mezzo di gonfiaggio. Collegare la siringa al raccordo Luer-Lock situato all'estremita prossimale del catetere a
palloncino per PTCA.

4. Rimuovere la GUAINA PROTETTIVA dal palloncino. Fare attenzione a rimuovere anche il FILO DI IMBALLAGGIO.
NOTA: non usare eccessiva forza per rimuovere la guaina protettiva e il filo di imballaggio.

5. Aspirare con la siringa per rimuovere l'eventuale aria presente nel lume del catetere o nel palloncino. Picchiettare delicatamente sul catetere a palloncino
per PTCA puo aiutare a rimuovere l'aria dal palloncino e dal catetere trasferendola nella siringa.

6. lIrrigare il lume del filo guida del catetere a palloncino per PTCA.

TECNICA DI INSERIMENTO
7. Inserire il catetere guida, con una valvola emostatica applicata, nell'orifizio dell'arteria coronarica interessata.

NOTA: considerare I'uso di un secondo filo guida parallelo per facilitare la fine dell'intervento dopo I'uso del catetere di dilatazione

OPN NC.

8. Faravanzare il filo guida attraverso il catetere guida per raggiungere e attraversare la lesione interessata. Far avanzare la punta distale del catetere a
palloncino per PTCA sull'estremita prossimale del filo guida. Verificare che il filo guida fuoriesca dal catetere a palloncino per PTCA attraverso la porta di
uscita del filo guida.

9. Lavalvola emostatica del catetere guida deve essere chiusa gradualmente per controllare il reflusso.

NOTA: una chiusura eccessiva della valvola pud compromettere il tempo di gonfiaggio/sgonfiaggio del palloncino oltre che i movimenti del filo guida.

10. Seguire il catetere a palloncino per PTCA sul filo attraverso la lesione osservando il/i marker radiopaco/radiopachi che consente/consentono di individuare il
palloncino nella lesione sotto fluoroscopia.

PRECAUZIONE: se si percepisce resistenza durante 'inserimento, non usare forza per fare avanzare il catetere a palloncino per PTCA, per evitare di
danneggiarlo. Interrompere la procedura e individuare la causa.
NOTA: non torcere il catetere a palloncino per PTCA per piu di un (1) giro completo.

GONFIAGGIO DEL PALLONCINO

11. Gonfiare il palloncino prima a bassa pressione per confermare la posizione. Dopo avere stabilito la corretta posizione sotto fluoroscopia, € possibile iniziare
il gonfiaggio a pressione elevata.
NOTA: non superare la pressione nominale di scoppio indicata sull'etichetta.

12. Dopo il primo gonfiaggio e il successivo sgonfiaggio, valutare il flusso sanguigno coronarico distale sotto fluoroscopia (iniezione di mezzo di contrasto
attraverso il catetere guida mentre il palloncino & sgonfio).
NOTA: una stenosi significativa puo richiedere piu gonfiaggi in successione. Se necessario, il catetere a palloncino per PTCA pu0 essere sostituito senza
rimuovere il filo guida e senza un filo di sostituzione.

RIMOZIONE DEL CATETERE

13. Dopo la dilatazione, sgonfiare il palloncino e verificare che sia completamente sgonfio. Applicare una pressione negativa finché il palloncino non é
completamente sgonfio, osservandolo sotto fluoroscopia.

14. Allentare la valvola emostatica sul catetere guida. Mantenere in posizione il filo guida e ritirare il catetere a palloncino per PTCA all'interno del catetere
guida. Rimuovere il catetere a palloncino per PTCA dal sistema.
PRECAUZIONE: se si percepisce resistenza durante la rimozione, non usare forza per ritirare il dispositivo, per evitare possibili danni al catetere a
palloncino per PTCA. Potrebbe essere consigliabile la rimozione simultanea dell'intero sistema (catetere a palloncino per PTCA, filo guida e catetere guida).

15. Eseguire un angiogramma post-angioplastica con iniezione di mezzo di contrasto attraverso il catetere guida.
NOTA: ispezionare il palloncino e il catetere a palloncino per PTCA per verificare eventuali danni dopo averlo pulito con garza imbevuta di soluzione
fisiologica sterile.

16. Smaltire il catetere a palloncino per PTCA attenendosi alle direttive e normative interne della struttura ospedaliera o nazionali. In caso di danni al catetere a
palloncino per PTCA di causa sconosciuta, restituire il dispositivo al produttore.

RIFERIMENTI BIBLIOGRAFICI
Il medico & tenuto a consultare la letteratura recente sulle attuali pratiche mediche di PTCA, come le pubblicazioni del’American College of Cardiology,
delllAmerican Heart Association o della Societa europea di cardiologia. La sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica sara disponibile su Eudamed.

ESCLUSIONE DI RESPONSABILITA

SEBBENE LA PRODUZIONE DEL CATETERE A PALLONCINO PER PTCA SIA STATA ATTENTAMENTE CONTROLLATA, SIS MEDICAL AG E LE SUE AFFILIATE NON HANNO
CONTROLLO SULLE CONDIZIONI IN CUI IL PRODOTTO VIENE UTILIZZATO. SIS MEDICAL AG E LE SUE AFFILIATE NON CONCEDONO ALCUNA GARANZIA, ESPRESSA O IMPLICITA,
SUL CATETERE A PALLONCINO PER PTCA, INCLUSE, SENZA LIMITAZIONI, QUALSIVOGLIA GARANZIA IMPLICITA DI COMMERCIABILITA O DI IDONEITA PER UNO SCOPO
PARTICOLARE. SIS MEDICAL AG E LE SUE AFFILIATE NON POTRANNO ESSERE TENUTE RESPONSABILI NEI CONFRONTI DI QUALSIVOGLIA PERSONA O ENTITA IN RELAZIONE A
QUALSIVOGLIA SPESA MEDICA O DANNO DIRETTO, INDIRETTO O CONSEQUENZIALE CAUSATO DA QUALSIVOGLIA TIPO DI UTILIZZO, DIFETTO, GUASTO O MALFUNZIONAMENTO
DEL CATETERE A PALLONCINO PER PTCA, SIA CHE LA RIVENDICAZIONE DI TALI DANNI S| BAS| SU GARANZIA, CONTRATTO, ATTO ILLECITO O ALTRO. NESSUN SOGGETTO HA
L'AUTORITA DI VINCOLARE SIS MEDICAL AG E LE SUE AFFILIATE AD ALCUNA DICHIARAZIONE O GARANZIA RELATIVA AL CATETERE A PALLONCINO PER PTCA.

Le esclusioni e limitazioni soprastanti non sono intese, e non devono essere interpretate, come contraddizione delle norme vincolanti della legge applicabile. Qualora una parte o un termine di questa
esclusione di garanzia dovesse essere ritenuta illegale, inapplicabile o in conflitto con la legge applicabile da un tribunale della giurisdizione competente, la validita delle restanti parti di questa
esclusione di garanzia non ne sara interessata.

Qualsiasi incidente grave relativo a questo prodotto deve essere segnalato sia al fabbricante che all'autorita competente del paese in cui € stato utilizzato il
prodotto.
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Lietuviy k. (Lithuanian)

APRASYMAS

Plétimo kateteris perkutaninei transliuminalinei koronarinei angioplastikai (PTKA) veikia hidraulinio slégio, perduodamo per distaliojo galo prijungtg
pripuiamg balionélj, principu. Distaliniame gale yra dviejy spindziy mova, kurioje yra kreipiamosios vielos spindis ir pripatimo terpés spindis. Taikant
etiketéje nurodytg slégj, balionélis tolygiai iSsiskleidzia iki nominaliojo skersmens ir ilgio. Prietaisg galima iSskleisti taikant didesnj nei nominalusis slégis,
taciau negalima virSyti nominalaus plySimo slégio. Prietaise yra rentgenokontrastinés Zymos (viena ar dvi, atsizvelgiant j dydj), kurios leidzia fluoroskopu
stebéti balionélj jj naudojant. Be to, ant movos yra galviné ir Slaunies Zymos. Balioninj kateterj reikia naudoti su ne didesnio nei 0,014 col. skersmens
kreipiamosiomis vielomis, taikant spartaus pakeitimo konfiguracija.

TURINYS
Vienas PTKA plétimo kateteris, vienas naudojimo instrukcijy egzempliorius.

MEDICININES INDIKACIJOS

PTKA plétimo kateteris skirtas:

. gydyti vainikiniy arterijy stenoze;

. gydyti Suntavimo transplantato stenoze;

. balionéliu iSple¢iamiems vainikiniy arterijy stentams iSplésti.

PASKIRTIS
PTKA kateteris naudojamas balionéliui iSskleisti susiauréjusioje vainikinés arterijos vietoje arba Sunto susiauréjime, kad pageréty miokardo perfuzija.
Balioninis plétimo kateteris taip pat skirtas iSplésti vainikiniy arterijy stentus, kurie plec¢iami balionéliu.

TIKSLINE PANAUDOJIMO GRUPE
PTKA plétimo kateterius gali naudoti tik gydytojai, turintys vainikiniy arterijy angiografijos atlikimo patirties ir iSmanantys PTKA atlikimo technika.

'[IKSLINE PACIENTY POPULIACIJA
Sj gaminj galima naudoti tik ne jaunesniems nei 18 mety asmenims gydyti.

KONTRAINDIKACIJOS

PTKA plétimo kateteris néra skirtas naudoti:

. pacientams, kuriems negalima atlikti vainikiniy arterijy Suntavimo operacijos;

. pazeidimams, kuriy negalima pasiekti arba gydyti naudojant Sig sistema, gydyti;
e  neapsaugota kairioji pagrindiné vainikiné arterija,

e vainikiniy arterijy spazmas nesant reikSmingos stenozés.

& .

|ISPEJIMAI

e  Skirta naudoti vienam pacientui atliekant tik vieng procedirg. Gaminio pakartotinai nesterilizuokite ir nenaudokite. Sterilizuojant pakartotinai
gali pablogéti prietaiso eksploatacinés savybés, padidéti netinkamos pakartotinés sterilizacijos bei kryzminés tarSos rizika.

. PTCA proceddras reikia atlikti tik ligoninése, kuriose, pasireisSkus galimai Zalojan€ioms ar gyvybei grésmingoms komplikacijoms, galima skubiai
atlikti vainikiniy arterijy Suntavimo operacija.

e  Gydant pacientus, kuriems negalima atlikti vainikiniy arterijy Suntavimo operacijos, reikia atidziai apsvarstyti gydymo galimybes, jskaitant galimg
hemodinamikos palaikyma atliekant PTKA, nes Sios populiacijos pacienty gydymas yra susijes su specialia rizika.

. Kad sumazéty kraujagyslés suzalojimo tikimybé, iSplésto balionélio skersmuo turéty apytiksliai atitikti kraujagyslés skersmenj proksimaliau ir

distaliau susiauréjimo. Jei taikomas dviejy kreipiamujy viely metodas (,bucinio” metodas), reikia jvertinti abiejy balionéliy skersmen;.

PTKA plétimo kateterio nenaudokite, jei pakuoté buvo atidaryta ar pazeista.

PTKA plétimo kateterj sunaudokite iki tinkamumo datos ,Sunaudoti iki“, nurodytos ant pakuotés.

PTKA plétimo kateterio nenaudokite, jei mova yra perlinkusi, nes tai gali lemti movos 10Z;].

PTKA plétimo kateterj saugokite nuo organiniy tirpikliy, pvz., alkoholio, poveikio, nes jie gali pakeisti PTKA plétimo kateterio savybes.

Balionéliui iSpUsti naudokite tik tam tinkamas medziagas. Kad iSvengtuméte oro embolo susidarymo galimybeés, plésdami balionélj niekada

nenaudokite oro ar dujiniy medziagy.

. Pajute nejprastg pasiprieSinima, PTKA plétimo kateterio nestumkite ir netraukite. Jeigu judinant PTKA kateterj reikia naudoti didesne jéga,
procedirg sustabdykite. Prie$ judindami kateterj nustatykite pasiprieSinima sukélusig prieZastj. Kateteriui stumti naudojant jégg galite suZaloti
kraujagysle ir (arba) sugadinti PTKA plétimo kateterj. Tokiomis aplinkybémis gali tekti atkurti fragmentus.

. PTKA plétimo kateterj galima stumti ar traukti tik visiSkai jj suskliaudus.

e  Balionélj veikiantis slégis negali virSyti kiekvienam balionéliui nominalaus plysimo slégio (NPS), kuris yra nurodytas pakuotés lapelyje. RBP
grindziamas in vitro atlikty testy rezultatais. Kad baty iSvengta slegio pervirSio, rekomenduojama naudoti slégio stebéjimo prietaisg. I1Splétus kateterj
iki didesnio slégio nei nominalus plySimo slégis, kyla kateterio plySimo rizika.

. PTKA plétimo kateterio nesukite daugiau kaip viena (1) apsisukima.

. Stendiniai bandymai buvo atlikti naudojant standartinj balionéliu iSplec¢iamg stentg, pvz., ,Biotronik Prokinetic*. Naudojant prietaisg su kity gamintojy
stentais, batina atsizvelgti j stento konstrukcijos, vidinio pavirSiaus ir kity charakteristiky skirtumus. Visus stentus bitina jstatyti pagal gamintojo
pateikiamas naudojimo instrukcijas.

. Balionélj galima iSplésti kelis kartus, taciau ne daugiau nei tris kartus iki nurodyto nominalaus plySimo slégio. ISplétus kateterj daugiau kaip tris
kartus iki nominalaus plySimo slégio, kyla kateterio plySimo rizika.

A ATSARGUMO PRIEMONES

e  PTKA plétimo kateterius gali naudoti tik gydytojai, turintys vainikiniy arterijy angiografijos atlikimo patirties ir iSmanantys PTKA atlikimo technika.

. Per procedirg pacientui batina skirti tinkama kreséjima ir trombocity aktyvuma slopinantj gydyma. Pacientui jprastai skiriama kraujagysles
plecianciy vaisty. Visais atvejais trombocity agregacijg slopinangéiy ir kraujagysles plecianciy vaisty jpratai skiriama per gydytojo nustatytg laikotarp;.

. Prie§ atliekant angioplastikg, reikia atidZiai apzidréti visus per procedirg naudojamus prietaisus, taip pat PTKA plétimo kateterj, ir jsitikinti, kad jie
veikia tinkamai.

e Jeigu jstumiant PTKA plétimo kateterj pajuntamas pasiprieSinimas, per jéga kateterio nestumkite, nes taip galite jj sugadinti.

. Kai PTKA plétimo kateteris yra jstumtas j organizma, jj judinti galima tik stebint fluoroskopijai skirtu prietaisu, kuriuo galima gauti labai kokybiskg
vaizda.

e  Jeigu iStraukiant PTKA pléetimo kateterj pajuntamas pasiprieSinimas, taip pat kai naudojamas kreipiamojo kateterio ilgintuvas, per jéga kateterio
netraukite, nes taip galite jj sugadinti.. ]sitikinkite, kad balionas yra visiSkai suskliaustas.
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NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI IR NAUDOJIMO KELIAMOS RIZIKOS
Galimas nepageidaujamas poveikis (bet iSvardytuoju neapsiribojant):
e Ominis miokardo infarktas;

arterioveniné fistulé;

aritmija, jskaitant skilveliy virpéjima;

vainikiniy arterijy spazmas;

vainikiniy arterijy jplySimas, perforacija, plySimas ar kitoks suzalojimas;

mirtis;

vaisty sukeltos reakcijos, alerginé reakcija kontrastinei medziagai, trombocity aktyvuma ar kre$éjimg slopinantiems vaistams;
embolija;

kraujavimas arba kraujosruva;

hipotenzija arba hipertenzija;

infekcija;

pakartotinis iSpléstos arterijos susiauréjimas;

insultas, oro embolija, trombo ar aterosklerozinés plokstelés arba jy dalies sukelta embolija;
visiSkas vainikinés arterijos ar Sunto uzsikimsimas;

nestabili kratinés angina.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

PTKA PLETIMO KATETERIO PARUOSIMAS

Kad paruostuméte kateterj tinkamam naudojimui, reikia atlikti toliau iSvardytus veiksmus:

1. Rinkdamiesi PTKA baliono skersmenj, atsizvelkite j baliono dydj pagal RBP nurodytg skersmenj.

2. PTKA plétimo kateterj atsargiai iSimkite iS pakuotés (sterilios pakuotés ir dalytuvo).

3. ] plastikinj $virktg pritraukite 6-8 ml pripatimo tirpalo. Svirkstg prijunkite prie PTKA plétimo kateterio proksimaliajame gale esangios Luerio tipo
jungties.

4. Nuo balionélio nuimkite APSAUGINE MOVA,. sitikinkite, kad iStraukéte PAKAVIMUI NAUDOJAMA VIELA.
PASTABA. Pasalindami apsaugine movg ar pakavimui naudojamg vielg nenaudokite perteklinés jégos.

5. Svirkstu sudarytu vakuumu i$ kateterio spindzio ar balionélio pasalinkite visg org. Svelniai patap$nokite PTKA plétimo kateterj, kad padétuméte
pasalinti org i$ balionélio ir PTKA plétimo kateterio j Svirksta.

6. PTKA plétimo kateterio vielos spindj praskalaukite.

|STUMIMO TECHNIKA

7.  Prie kreipiamojo kateterio pritvirting hemostazés voztuva, kateterj jstumkite j tikslinés vainikinés arterijos Ziotis.
PASTABA: Apsvarstykite galimybe naudoti antrg lygiagrecig kreipiamaja vielg, kad, panaudojus PTKA plétimo kateterj, baty lengviau uzbaigti
intervencija.

8. Kreipiamajg vielg stumkite per kreipiamajj kateterj per tikslinj pazeidima. Distalyjj PTKA plétimo kateterio galg stumkite pro proksimalyjj
kreipiamosios vielos galg. Jsitikinkite, kad kreipiamoji viela iSlenda per kreipiamosios vielos i$éjimo anga.

9. Kreipiamojo kateterio hemostazinj voztuvg reikia po truputj priverzti ir sustabdyti atgalinj srauta.
PASTABA. Per daug priverzus voztuvg, gali pakisti balionélio pripatimo (suskliaudimo) laikas bei manipuliavimas kreipiamaja viela.

10. Vadovaudamiesi rentgenokontrastiniais Zymenimis fluoroskopu stebékite PTKA plétimo kateterio judéjima, kad balionélis atsidurty pazeidimo
vietoje.
PERSPEJIMAS. Jeigu jstumiant kateterj pajuntamas pasipriesinimas, per jégg PTKA plétimo kateterio nestumkite, nes taip galite jj sugadinti.
Procedirg nutraukite ir nustatykite pasiprieSinimg sukélusig prieZast;.
PASTABA. PTKA plétimo kateterio nesukite daugiau kaip vieng (1) apsisukima.

BALIONELIO PRIPUTIMAS

11. Pradzioje balionélj pripiskite naudodami nedidelj slégj ir patvirtinkite jo buvimo vietg. Kai tinkama balionélio padétis patvirtinta fluoroskopu, jj galima
pripUsti naudojant aukstg slég;.
PASTABA. NevirSykite etiketéje nurodyto nominalaus plySimo slégio.

12. Pirma kartg iSpatus ir suskliaudus balionélj, fluoroskopu jvertinkite kraujo tékme distaliojoje vainikinés arterijos dalyje (per kreipiamajj kateterj
susvirkS€iant kontrastinés medziagos, kol balionélis suskleidziamas).
PASTABA. Koreguojant didele stenoze gali prireikti balionél] iSpasti kelis kartus i$ eilés. Jei reikia, PTKA plétimo kateterj galima pakeisti
neistraukiant kreipiamosios vielos ir jos nekeiciant.

KATETERIO ISTRAUKIMAS

13. ISpléstg balionélj visiSkai suskliauskite ir jsitikinkite, kad taip suskliaustas. Balionélj veikite neigiamu slégiu, kol stebédami fluoroskopu jsitikinsite,
kad jis visiSkai suskliaustas.

14. Atlaisvinkite ant kreipiamojo kateterio esantj hemostatinj voztuvg. Kreipiamajg vielg laikykite vietoje, o PTKA plétimo kateter;j jtraukite j kreipiamajj
kateterj. PTKA plétimo kateterj iStraukite i$ sistemos.
PERSPEJIMAS. Jeigu istraukiant kateterj pajuntamas pasiprieSinimas, per jéga PTKA plétimo kateterio netraukite, nes taip galite jj sugadinti.
Patartina visg sistema (pvz., PTKA plétimo kateterj, kreipiamajg viela ir kreipiamajj kateterj) iStraukti vienu metu.

15. Po angioplastikos atlikite angiografijos tyrima per kreipiamajj kateterj susvirkSdami kontrastinés medziagos.
PASTABA. Steriliu fiziologiniu tirpalu suvilgytu marlés tamponu nuvalykite ir apzidrékite balionélj bei PTKA plétimo kateterj, ar jie nepaZzeisti.

16. PTKA plétimo kateterj Salinkite vadovaudamiesi ligoninés vidaus ar Salies reikalavimais ir taisyklémis. Jeigu PTKA plétimo kateteris dél nezinomos
priezasties buvo sugadintas, prietaisg grazinkite gamintojui.

NUORODOS
Gydytojas turéty susipazinti su naujausia literatiira, kurioje apraSoma PTKA praktika, pavyzdziui, Amerikos kardiologijos kolegijos, Amerikos Sirdies
asociacijos ar Europos kardiologijos draugijos publikacijas. Saugos ir klinikiniy rezultaty santraukg galésite gauti iS ,Eudamed*.

RIBOTA ATSAKOMYBE

NEPAISANT TO, KAD PTKA PLETIMO KATETERIS PAGAMINTAS ATIDZIAI PRIZIURINT, ,SIS MEDICAL AG* IR JOS DUKTERINES [MONES $10 GAMINIO NAUDOJIMO SALYGU
NEKONTROLIUOJA. TODEL ,SIS MEDICAL AG* IR JOS DUKTERINES [MONES NETEKIA JOKIY GARANTIJY, AISKIAI ISDESTYTY AR NUMATOMUY, DEL PTKA PLETIMO
KATETERIO, [SKAITANT NUMATOMA GARANTIJA DEL JO PERKAMUMO AR TINKAMUMO KONKRECIAM TIKSLUI, TACIAU TUO NEAPSIRIBOJANT. SIS MEDICAL AG* IR JPS
DUKTERINES [MONES NEBUS ATSAKINGOS UZ ASMEN| AR BENDROVE, PATYRUSIUS MEDICININIY ISLAIDY, AR TIESIOGINE, ATSITIKTINE AR PASEKMINE ZALA,
ATSIRADUSIA DEL PTKA PLETIMO KATETERIO NAUDOJIMO, DEFEKTO, NETINKAMO VEIKIMO AR GEDIMO, KAI PAREISKIMAS DEL TOKIOS ZALOS GRINDZIAMAS
GARANTIJA, SUTARTIMI, TEISES NUOSTATU PAZEIDIMU AR KITOMIS PRIEZASTIMIS. NE VIENAS ASMUO NETURI TEISES SUSAISTYTI SIS MEDICAL AG* IR JOS
DUKTERINIY [MONIY JOKIAIS PAREISKIMAIS AR GARANTIJOMIS, SUSIJUSIOMIS SU PTKA PLETIMO KATETERIU.

Pirmiau iSvardytomis iSimtimis ir ribojimais nesiekiama prieStarauti taikytinuose jstatymuose numatytoms nuostatoms, jos neturéty bati vertinamos kaip ketinimas tai daryti. Jeigu bet kuri
ribotos atsakomybés pareiskimo dalis kompetentingos jurisdikcijos teismo baty pripaZinta neteiséta, nejgyvendinama ar priestaraujanti taikytiniems jstatymams, tai neturés jtakos kity
ribotos atsakomybés pareiskimo daliy galiojimui.

Apie bet kokj rimtg su gaminiu susijusj incidentg bdtina pranesti gamintojui ir Salies, kurioje gaminys buvo naudojamas, kompetetingai institucijai.
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Latviski (Latvian)

APRAKSTS

Perkutanas transluminalas koronaras angioplastijas (PTCA) dilatacijas katetrs darbojas péc principa, ka hidrauliskais spiediens tiek pievadits, izmantojot
distalaja gala piestiprinatu piepildamu balonu. Distalaja gala tam ir divu limenu varpsta, kura ir vaditajstigas lumens un piepildianas ltdzekla limens.
Balons ir konstruéts ta, lai to varétu vienmeérigi paplasinat lfdz nominalajam diametram un garumam, izmantojot markéjuma noradito nominalo spiedienu.
lerici var izplest l1dz spiedienam, kas parsniedz nominalo, tacu ne nominalo parrauSanas spiedienu. lericei ir rentgenkontrastéjosi markieri (viens vai divi
atkariba no lieluma), kas lietoSanas laika |auj balona fluoroskopiski vizualizét. Turklat uz varpstas atrodas augSdelma artérijas un ciskas artérijas
markieris. Sis balonkatetrs ir jaizmanto kopa ar vaditajstigam, kuru diametrs neparsniedz 0,014 collas atras apmainas konfiguracija.

IEPAKOJUMA SATURS
Viens PTCA dilatacijas katetrs, viena lietoSanas pamaciba.

MEDICINISKAS INDIKACIJAS

PTCA dilatacijas katetrs ir indicéts $ados gadijumos:

. koronaro artériju stenoze;

e  Sunta stenoze;

. ar balonu izpleSamu koronaro stentu postdilatacija.

PAREDZETAIS LIETOJUMS
PTCA katetrs ir paredzéts koronaras artérijas saSaurinatas dalas vai Sunta stenozes balondilatacijai, lai uzlabotu miokarda perfaziju. Dilatacijas
balonkatetrs ir arT paredzéts ar balonu izpleSamu koronaro stentu izple$anai péc to izvér$anas.

LIETOTAJU MERKGRUPA
PTCA dilatacijas katetru drikst lietot tikai arsti, kam ir pieredze koronaraja angiografija un PTCA metodes izmantosana.

PACIENTU MERKA POPULACIJA
So izstradajumu drikst izmantot tikai pieaugusiem pacientiem, kuru vecums ir vismaz 18 gadi.

KONTRINDIKACIJAS

PTCA dilatacijas katetrs ir kontrindicéts $ados gadijumos:

. pacienti nav koronaras SuntéSanas operacijas kandidati;
. bojajumi nav aizsniedzami un apstradajami ar 8o sistému;
. neaizsargata kreisa galvena koronara artérija;

. koronaras artérijas spazmas, ja nav nozimigas stenozes;

A BRIDINAJUMI

. Paredzéts izmantot tikai vienam pacientam, vienai procedurai. lerici nedrikst atkartoti sterilizet un atkartoti izmantot. Atkartotas sterilizacijas vai
atkartotas izmantoSanas dé| var tikt apdraudéta ierices darbibas efektivitate un palielinaties nepareizas atkartotas sterilizacijas un savstarpéja
piesarnojuma risks.

. Perkutana transluminala koronara angioplastija ir javeic slimnicas, kur var atri veikt neatliekamu koronaras artérijas SuntéSanas operaciju, ja rodas
iespéjami traumatiskas vai dzivibai bistamas komplikacijas.

. Pacientiem, kas nav pienemami koronaras artérijas SuntéSanas operacijas kandidati, ir rapigi jaapsver visi faktori, tostarp iesp&jams
hemodinamiskais atbalsts PTCA proceddras laika, jo $Ts pacientu populacijas arsté$ana ir saistita ar Tpasiem riskiem.

. Lai samazinatu asinsvada bojajuma iespéju, piepildita balona diametram ir aptuveni jaatbilst 8T asinsvada diametram tieSi proksimali un distali no

stenozes. Ja tiek izmantota divbalonu katetra metode, apsveriet lietot abus balonu diametrus.

Nelietojiet PTCA dilatacijas katetru, ja iepakojums ir bijis atvérts vai bojats.

Izlietojiet PTCA dilatacijas katetru pirms deriguma termina, kas noradits uz iepakojuma.

Nelietojiet un neiztaisnojiet PTCA dilatacijas katetru, ja varpsta ir samezglojusies, jo tadéjadi varpsta var salazt.

TpaSibas.

. Izmantojiet tikai atbilstoSu balona piepildiSanas Ilidzekli. Lai nepielautu gaisa embolijas iesp&ju, balona piepildiSanai nekad neizmantojiet gaisu vai
gazveida Iidzekli.

. Nevirziet uz priekSu un nevelciet atpakal PTCA dilatacijas katetru, ja ir jitama neparasta pretestiba. Lai PTCA dilatacijas katetra parvietoSanai ir
nepiecieSams parmeérigs spéks, partrauciet procediru. Pirms katetra parvietoSanas noskaidrojiet pretestibas céloni. VirziSana uz priekSu ar spéku
var izraisit asinsvada un/vai PTCA dilatacijas katetra bojajumu. Tada gadijuma var bit nepiecieS$ama fragmentu atjauno$anas operacija.

e Nevirziet uz priekSu un nevelciet atpakal PTCA dilatacijas katetru, iekams tas nav pilniba iztukSots.

. Balona spiediens nedrikst parsniegt nominalo parrausanas spiedienu, kas noradits uz katra balona iepakojuma marké&juma. Nominalais
parrausanas spiediens ir noteikts atbilstoSi in vitro testéSanas rezultatiem. Lai nepielautu parmériga spiediena veidoSanos, ieteicams izmantot
spiediena kontroles ierici. Ja balons tiek izplests, parsniedzot nominalo parrauSanas spiedienu, pastav katetra parrausanas risks.

e Nesavérpiet PTCA dilatacijas katetru vairak par vienu (1) pilnu apgriezienu.

. Izméginajumi specialos parbaudes stendos tika veikti, izmantojot standarta ar balonu izpleSamu stentu, pieméram, Biotronik Prokinetic. Kad ierice
tiek izmantota kopa ar citu razotaju stentiem, ir jaapsver visi faktori, jo stenti atSkiras péc uzbaves, iekS&jas virsmas un citam Tpasibam. Visi stenti ir
jaizvers atbilstoSi razotaja sniegtajiem lietoSanas noradijumiem.

. Balonu var piepildit vairakas reizes, tacu to nedrikst vairak neka tris reizes piepildit [1dz noraditajam nominalajam parrauSanas spiedienam. Ja
balons tiek piepildits I[dz nominalajam parrauSanas spiedienam vairak neka tris reizes, pastav katetra parrausanas risks.

& PIESARDZIBAS PASAKUMI

e  PTCA dilatacijas katetru drikst lietot tikai arsti, kam ir pieredze koronaraja angiografija un PTCA metodes izmantoSana.

. Proceddras laika pacientam ir janodrosina atbilstoSu antikoagulacijas un prettrombocTtu lidzek|u ievadiSana. Parasti pacientam tiek veikta koronaro
asinsvadu paplaSinaSanas terapija. Antiagregantu terapija un asinsvadu paplasinaSanas 1dzeklu ievadiSana visos gadijumos parasti tiek turpinata
uz arsta noteiktu laiku.

. Pirms angioplastijas veikS§anas viss procedira izmantojamais aprikojums, tostarp PTCA dilatacijas katetrs, ir rlpigi japarbauda, lai apstiprinatu
pareizu veiktspéju.

e Ja PTCA dilatacijas katetra ievietoSanas laika rodas pretestiba, nevirziet katetru uz priekSu ar spéku, jo $adi var rasties katetra bojajumi.

. Kad PTCA dilatacijas katetrs atrodas kerment, ar to drikst veikt manipulacijas tikai fluoroskopijas kontrole, izmantojot rentgena iekartu, kas
nodroSina augstas kvalitates attélus.

¢ Ja PTCA dilatacijas katetra iznemsSanas laika un arT tad, kad tiek izmantots vaditajkatetra pagarinatajs, rodas pretestiba, nevelciet katetru atpakal
ar spéku, jo 8adi var rasties katetra bojajumi. Parliecinieties, vai balons ir pilniba iztukSots. Var tikt ieteikta vienlaiciga visas sistémas (t.i.,
vaditajstigas un vaditajkatetra) iznemsana.

IZMANTOSANAS BLAKUSPARADIBAS UN RISKI
Blakusparadibas var bat Sadas (bet ne tikai):

. akdts miokarda infarkts;

. arteriovenoza fistula;

48



aritmija, tostarp kambaru mirdzésana;

koronaras artérijas spazmas;

koronaro asinsvadu atslano$anas, perforacija, plisums vai cits ievainojums;

nave,

reakcija pret zalém vai alergiska reakcija pret kontrastvielu, prettrombocitu lidzekliem, antikoagulantiem;
embolija;

hemoragija vai hematoma;

hipotensija/hipertensija;

infekcija;

paplasinatas artérijas atkartota stenoze;

insults, gaisa embolija un embolija trombotiska un aterosklerotiska materiala fragmentacijas dél;
koronaras artérijas vai Sunta pilnigs nosprostojums;

nepastaviga stenokardija.

LIETOSANAS NORADIJUMI

PTCA DILATACIJAS KATETRA SAGATAVOSANA

Lai katetru pareizi sagatavotu lietoSanai, ir jaizpilda talak minétas darbibas.

1. Izvéloties OPN NC balona diametru, nemiet véra balona izméru atbilsto$i noraditajam diametram, kad tiek sasniegts nominalais parrauSanas
spiediens.

2. Uzmanigi iznemiet PTCA dilatacijas katetru no iepakojuma (sterila iepakojuma un dozatora).

3. lepildiet plastmasas $lircé 6—8 ml piepildiSanas I1dzekla. Piestipriniet Slirci luera savienotajam, kas atrodas PTCA dilatacijas katetra proksimalaja
gala.

4.  Nonemiet no balona AIZSARGAPVALKU. Parliecinieties, vai ir nonemta arf IEPAKOJUMA STIEPLE.
PIEZIME. Nelietojiet parmérigu spéku, nonemot aizsargapvalku vai iepakojuma stiepli.

5.  Ar §lircé izveidotu vakuumu izvelciet visu gaisu, kas atrodas katetra ltmena vai balona. Viegli pasitot pa PTCA dilatacijas katetru, gaisu no balona
un PTCA dilatacijas katetra var palidzét izvadit $lircé.

6. Izskalojiet PTCA dilatacijas katetra vaditajstigas [omenu.

IEVIETOSANAS METODE
7. levietojiet vaditajkatetru, kuram ir piestiprinats hemostazes varsts, mérka koronaras artérijas atvere.
PIEZIME. Apsveriet iespéju izmantot otru paralélo vaditajstigu, lai atvieglotu iejauk$anas procesa pabeigsanu péc OPN NC dilatacijas katetra
lietoSanas.
8. Virziet vaditajstigu cauri vaditajkatetram lldz mérka bojajuma vietai un Skérsojiet to. Virziet PTCA dilatacijas katetra distalo galu uz priekSu pari
vaditajstieples proksimalajam galam. Parliecinieties, vai vaditajstieple ir izvirzita no PTCA dilatacijas katetra caur vaditajstieples izejas atveri.
9. Vaditajkatetra hemostazes varsts ir pamazam japievelk, lai regulétu atpakalplismu.
PIEZIME. Parmériga varsta pievilk§ana var ietekmét balona piepildisanas/iztuk§o$anas ilgumu, ka arf vaditajstigas kustibu.
10. Sekojiet PTCA dilatacijas katetra kustibai pa vaditajstigu garam bojajuma vietai, izmantojot rentgenkontrastéjoSos markierus, lai fluoroskopijas
kontrolé noteiktu balona atraSanas vietu aiz bojajuma.
PIESARDZIBAS PASAKUMS: ja ievietoSanas laika rodas pretestiba, nevirziet PTCA dilatacijas katetru uz priekSu ar spéku, jo $adi var rasties
PTCA dilatacijas katetra bojajumi. Partrauciet proceddru un nosakiet pretestibas céloni.
PIEZIME. Nesavérpiet PTCA dilatacijas katetru vairak par vienu (1) pilnu apgriezienu.

BALONA PIEPILDISANA

11. Lai apstiprinatu novietojumu, vispirms piepildiet balonu lildz zema spiediena limenim. Kad fluoroskopijas kontrolé ir noteikta pareiza balona pozicija,
var sakt piepildiS8anu ar augstu spiedienu.
PIEZIME. Neparsniedziet nominalo parrausanas spiedienu, kas noradits mark&juma.

12. Peéc pirmas piepildiSanas reizes un sekojosas iztukSoSanas noveértéjiet distalo koronaro asins plismu, izmantojot fluoroskopiju (ievadot
kontrastvielu vaditajkatetra, kameér balons ir iztuk$ots).
PIEZIME. Nozimigas stenozes gadijuma var bat nepiecieSamas secigas piepildisanas reizes. Ja nepieciesams, PTCA dilatacijas katetru var
apmainit, neiznemot vaditajstigu un bez apmainas stigas.

KATETRA IZNEMSANA

13. Peéc dilatacijas pilniba iztuk3ojiet balonu un parliecinieties, vai balons ir pilniba iztukSots. Lietojiet negativu spiedienu, ITdz balons ir pilniba iztukSots,
ka novérojams fluoroskopijas kontrolé.

14. Atslabiniet vaditajkatetra hemostazes varstu. Saglabajiet vaditajstigas poziciju un ievelciet PTCA dilatacijas katetru vaditajkatetra. 1znemiet PTCA
dilatacijas katetru no sistémas.
PIESARDZIBAS PASAKUMS: ja iznem3anas laika rodas pretestiba, nevelciet ierici atpakal ar spéku, jo $adi var rasties PTCA dilatacijas katetra
bojajumi. Var tikt ieteikta vienlaiciga visas sistémas (t.i., PTCA dilatacijas katetra, vaditajstigas un vaditajkatetra) iznemsSana.

15. Péc angioplastijas veiciet angiogrammu, ievadot kontrastvielu caur vaditajkatetru.
PIEZIME. Noslaukiet balonu un PTCA dilatacijas katetru ar tiru marli, kas piestcinata ar sterilu fiziologisko $kidumu, un péc tam apskatiet, vai uz
tiem nav iespéjamu bojajumu.

16. Atbrivojieties no PTCA dilatacijas katetra atbilstosi iek§&jam slimnicas prasibam vai valstl spéka eso$ajam prasibam un noteikumiem. Ja nezinamu
iemeslu dé| rodas kadi PTCA dilatacijas katetra bojajumi, nosutiet ierices atpakal razotajam.

ATSAUCES

Arstiem ir jameklé informacija jaunakaja literatdra par pasreizéjo medicinisko praksi saistiba ar perkutanu transluminalo koronaro angioplastiju,
pieméram, Amerikas Kardiologijas kolégijas (American College of Cardiology), Amerikas Sirds asociacijas (American Heart Association) vai Eiropas
Kardiologijas biedribas (European Society of Cardiology) publikacijas. Dro$Tbas un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums bis pieejams Eudamed vietné.

SAISTIBU ATRUNA

KAUT ARIT PTCA DILATACIJAS KATETRS IR IZGATAVOTS RUPIGI KONTROLETOS APSTAKLOS, UZNEMUMS SIS MEDICAL AG UN TA FILIALES NEVAR KONTROLET
APSTAKLUS, KADOS 8IS [ZSTRADAJUMS TIEK LIETOTS. TADEL UZNEMUMS SIS MEDICAL AG UN TA FILIALES ATSAKAS NO JEBKADAM TIES! IZTEIKTAM UN NETIESAM
GARANTIJAM ATTIECTBA UZ PTCA DILATACIJAS KATETRU, TOSTARP NO NETIESAM GARANTIJAM ATTIECIBA UZ PIEMEROTIBU PARDOSANAI VAI DERTGUMU NOTEIKTAM
NOLUKAM (BET NE TIKAI). SIS MEDICAL AG UN TA FILIALES NEUZNEMAS ATBILDIBU NE PRET VIENU FIZISKU VAI JURIDISKU PERSONU PAR MEDICINISKAM IZMAKSAM
VAI JEBKADIEM TIESIEM, PAPILDU VAI NEJAUSIEM ZAUDEJUMIEM, KAS RADUSIES PTCA DILATACIJAS KATETRA LIETOSANAS, DEFEKTA, KLUMES VAI NEPAREIZAS
DARBIBAS DEL, NEATKARIGI NO TA, VAI SADAS PRASIBAS PAR ZAUDEJUMU ATLIDZINASANU PAMATA IR GARANTIJA, LIGUMS, LIKUMA NOTEIKTS ATLIDZINAMS
ZAUDEJUMS VAI CITS PAMATOJUMS. NEVIENAI PERSONAI NAV TIESTBU UZNEMUMAM SIS MEDICAL AG UN TA FILIALEM UZLIKT SAISTIBAS PAR PAZINOJUMIEM VAI
GARANTIJAM ATTIECIBA UZ PTCA DILATACIJAS KATETRU.

lepriek$ minétie atteikumi un ierobeZojumi nav paredzéti un nav skaidrojami ta, lai batu pretruna ar obligatajiem piemérojama likuma nosacijumiem. Ja tiesa vai kompetenta jurisdikcija
atzist, ka kada no $is garantijas saistibu atrunas dalam vai noteikumiem ir nelikumiga, nepiemérojama vai pretruna ar piemérojamo likumu, paréjas garantijas saistibu atrunas dalas
netiek ietekmétas.

Par katru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar $o ierici, jazino razotaja parstavim un tas valsts kompetentajai iestadei, kura izstradajums ir ticis
izmantots.
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Malti (Maltese)

DESKRIZZJONI

Il-Kateter ghal Dilatazzjoni fangjoplastija koronarja transluminali perkutanja (PTCA) jahdem fuq il-prinCipju ta’ pressjoni idrawlika applikata permezz ta’
buzzieqga li tintefah imwahhla mat-tarf distali. Distalment hu ghandu xaft ta’ lumen doppju li fih hemm il-lumen tal-wajer gwida u I-lumen tal-agent tal-
inflazzjoni. ll-buzzieqa hija ddisinjata biex tespandi b’'mod uniformi ghad-dijametru u t-tul nominali fi pressjoni nominali kif indikat fuq it-tikketta. L-apparat
jista’ jigi estiz ghal pressjonijiet oghla mill-pressjoni nominali, izda mhux oghla mill-pressjoni nominali tat-tifgigh. L-apparat ghandu markers radjo-opaki
(wiehed jew tnejn skont id-dags) biex tkun possibbli |-vizwalizzazzjoni fluworoskopika tal-buzzieqa waqt I-uzu. Barra minn hekk, fuq ix-xaft hemm
markatur brakjali u wiehed femorali. Il-kateter buzzieqa ghandu jintuza bil-wajers gwida b’dijametru massimu ta’ 0.014” fkonfigurazzjoni ta’ skambju
rapidu.

KONTENUT
Kateter ghal Dilatazzjoni fPTCA wiehed, kopja wahda tal-istruzzjonijiet ghall-uzu.

INDIKAZZJONWIET MEDICI

Il-Kateter ghal Dilatazzjoni fPTCA huwa indikat ghal:

e  stenozi tal-arterji koronarji

. stenozi ta’ bypass graft

. post-dilatazzjoni ta’ stents koronariji li jistghu jigu estizi permezz ta’ buzziega

GHAN MAHSUB

Il-Kateter ghal PTCA huwa mahsub ghal dilatazzjoni permezz ta’ buzzieqa tal-porzjoni stenotika ta’ arterja koronarja jew stenozi ta’ bypass graft sabiex
titjieb il-perfuzjoni mijokardijaka. Il-kateter ghal dilatazzjoni permezz ta’ buzziega huwa indikat ukoll ghal espansjoni wara |-iskjerament ta’ stents
koronarji li jistghu jigu estizi permezz ta’ buzzieqa.

GRUPP TA’ UTENTI FIL-MIRA

Il-Kateters ghal Dilatazzjoni fPTCA ghandhom jintuzaw biss minn tobba li ghandhom esperjenza fl-angjografija koronarja u t-teknika tal-PTCA.

IL-POPOLAZZJONI TAL-PAZJENTI FIL-MIRA
Il-prodott ghandu jintuza biss f'persuni adulti li ghandhom iktar minn 18-il sena.

KONTRAINDIKAZZIONIJIET

Il-Kateter ghal Dilatazzjoni fPTCA huwa kontraindikat ghal:

. dawk li mhumiex kandidati ghal kirurgija ta’ bypass graft koronarju
lezjonijiet li ma jistghux jintlahqu jew li jigu ttrattati bis-sistema
arterja koronarja ewlenija tax-xellug mhux protetta

spazmu ta’ arterja koronarja fl-assenza ta’ stenozi sinifikanti

A TWISSIJIET

e  Ghall-uzu fpazjent wiehed u pro¢edura wahda biss. Tergax tisterilizza jew tuza dan l-apparat mill-gdid. L-isterilizzazzjoni jew I-uzu mill-gdid
jistghu jikkompromettu |-prestazzjoni tal-apparat u jzidu r-riskju ta’ sterilizzazzjoni mill-gdid mhux xierqa u kontaminazzjoni inkrocjata.

. PTCA ghandha ssir biss fi sptarijiet fejn kirurgija ta’ bypass graft ta’ arterja koronarja ta’ emergenza tista’ ssir malajr f’kaz ta’ kumplikazzjoni
potenzjalment ta’ hsara jew ta’ periklu ghall-hajja.

. Ghal pazjenti li mhumiex kandidati accettabbli ghal kirurgija ta’ bypass graft tal-arterja koronarja hija mehtiega konsiderazzjoni bir-reqqa, inkluz il-
possibilta ta’ appogg emodinamiku waqt il-PTCA, minhabba li t-trattament ta’ din il-popolazzjoni ta’ pazjenti ghandu riskju specjali.

e  Sabiex jitnagqas il-potenzjal ghal hsara lill-arterja, id-dijametru minfuh tal-buzzieqa ghandu jkun kwazi dags id-dijametru tal-arterja ezattament

prossimali u distali ghall-istenozi. Ikkunsidra z-zewg dijametri tal-buzzieqa jekk titwettaq it-teknika maghrufa bhala I-kissing balloon technique.

Tuzax il-Kateter ghal Dilatazzjoni fPTCA jekk I-ippakkjar kien infetah jew fih il-hsara.

Uza |-Kateter ghal Dilatazzjoni fPTCA qabel id-“Data ta’ Skadenza” specifikata fuq il-pakkett.

M’'ghandekx tuza jew tiddritta Kateter ghal Dilatazzjoni fPTCA jekk ix-xaft huwa maqrus ghax dan jista’ jwassal ghall-ksur tax-xaft.

Tesponix il-Kateter ghal Dilatazzjoni fPTCA ghal kwalunkwe solvent organiku, ez. |-alkohol ghax dawn jistghu jkollhom impatt fuq il-proprjetajiet tal-

Kateter ghal Dilatazzjoni fPTCA.

. Uza biss mezz xieraq ghat-tinfih tal-buzzieqa. Biex tevita |-possibbilta ta’ embolu tal-arja, m’ghandek qatt tuza arja jew xi mezz ta’ gass biex tintefah
il-buzzieqa.

e M’ghandekx tavvanza jew tigbed lura |-Kateter ghal Dilatazzjoni fPTCA jekk tinhass rezistenza mhux tas-soltu. Meta tkun mehtiega forza ec¢cessiva

biex jigi méaglaq il-Kateter ghal Dilatazzjoni fPTCA, waqqaf il-pro¢edura gabel ma tipproc¢edi. Iddetermina |-kawza ewlenija tar-rezistenza gabel ma

tmexxi |-kateter. L-avvanz bil-forza jista’ jirrizulta fi hsara lill-arterja u/jew lill-Kateter ghal Dilatazzjoni fPTCA. Dan jista’ jkun jehtieg I-irkupru ta’
frammenti.

M’ghandekx tavvanza jew tigbed lura I-Kateter ghal Dilatazzjoni fPTCA sakemm ma jkunx kompletament imnizzel.

. Il-pressjoni tal-buzzieqa m’ghandhiex tagbez il-pressjoni nominali tat-tifgigh (RBP, rated burst pressure) indikata fuq it-tikketta tal-pakkett ghal kull
buzzieqa. L-RBP hija bbazata fuq ir-rizultati tal-ittestjar in vitro. L-uzu ta’ apparat ghall-monitoragg tal-pressjoni huwa rrakkomandat biex tigi evitata
pressjoni zejda. Jekk il-kateter jigi minfuh iktar mill-pressjoni nominali tat-tifgigh, hemm riskju li jinfaga’.

e It-torque moghti lill-Kateter ghal Dilatazzjoni fPTCA m’ghandux ikun iktar minn dawra shiha wahda (1).

e ll-bench testing sar bi stent espansibbli b’buzziega standard, ez. Biotronik Prokinetic. Ghandha tinghata konsiderazzjoni meta I-apparat jintuza ma’
stents ta’ manifatturi differenti minhabba differenzi relatati mad-disinn tal-istent, il-wi¢¢ intern u karatteristi¢i ohra. L-istents kollha ghandhom
jintuzaw skont |-istruzzjonijiet ghall-uzu tal-manifattur.

. Il-buzzieqa tista’ tkun minfuha diversi drabi, izda m’ghandhiex tkun minfuha iktar minn tliet darbiet ghall-pressjoni nominali tat-tifqigh. Jekk il-kateter
jigi minfuh iktar minn tliet darbiet ghall-pressjoni nominali tat-tifgigh, hemm riskju li jinfaga’.

A PREKAWZJONWIET

. Il-Kateters ghal Dilatazzjoni fPTCA ghandhom jintuzaw biss minn tobba li ghandhom esperjenza fl-angjografija koronarja u t-teknika tal-PTCA.

e  Matul il-procedura, il-pazjent ghandu jinghata antikoagulazzjoni u anti-plejtlits kif mehtieg. Il-pazjent generalment jinghata terapija ta’ vazodilatatur
koronariju. It-trattament ta’ aggregazzjoni antiplejtlits u I-vazodilataturi generalment jitkomplew fil-kazijiet kollha ghal perjodu ta’ zmien stabbilit mit-
tabib.

. Qabel I-angjoplastija, it-taghmir kollu li ghandu jintuza ghall-pro¢edura, inkluz il-Kateter ghal Dilatazzjoni fPTCA, ghandu jigi ezaminat bir-reqqa
biex tigi vverifikata |-prestazzjoni xierga.

e Jekk issehh rezistenza waqt I-inserzjoni tal-Kateter ghal Dilatazzjoni fPTCA, tuzax forza biex tavvanza I-kateter ghax dan jista’ jirrizulta fi hsara lill-
kateter.

. Meta |-Kateters ghal Dilatazzjoni fPTCA jkunu fil-gisem, ghandhom jigu manipulati biss wagqt li jkunu taht osservazzjoni fluworoskopika b’'taghmir
radjografiku li jipprovdi immagini ta’ kwalita gholja.

e Jekk issehh rezistenza waqt it-tnehhija tal-Kateter ghal Dilatazzjoni fPTCA, anke waqt I-uzu ta’ estensjoni tal-kateter ta’ gwida, tuzax forza biex
tigbed il-kateter lura ghax dan jista’ jirrizulta fi hsara lill-kateter. Ikkonferma li I-buzziega hija kompletament imbattla mill-arja. Jista’ jinghata I-parir li
ssir it-tnehhija simultanja tas-sistema kollha (ez. il-wajer gwida u |-kateter gwida).
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EFFETTI MHUX MIXTIEQA U RISKJI TAL-UZU

Dawn jistghu jinkludu, izda mhumiex limitati ghal:

. Infart mijokardijaku akut,

Fistula arterjovenuza,

Arritmiji li jinkludu fibrillazzjoni ventrikulari,

Spazmu tal-arterji koronariji,

Dissezzjoni tal-arterji/vini koronarji, perforazzjoni, gsim jew korriment iehor,

Mewt,

Reazzjoni avversa jew reazzjoni allergika ghall-agent ta’ kuntrast, I-antiplejtlits, I-antikoagulanti,
Embolizmu,

Emorragija jew ematoma,

Pressjoni baxxa jew gholja,

Infezzjoni,

Stenozi mill-gdid tal-arterja dilatata,

Puplesija, embolizmu tal-arja u embolizmu minhabba frammentazzjoni ta’ materjal trombotiku jew aterosklerotiku,
Okkluzjoni totali tal-arterja koronarja jew bypass graft,

Angina instabbli.

DIREZZJONWJIET GHALL-UZU

THEJJIJA TAL-KATETER GHAL DILATAZZJONI F’PPTCA

Sabiex il-kateter jithejja sew ghall-uzu, ghandhom jitlestew il-passi li gejjin:

1. Meta taghzel id-dijametru tal-buzzieqga OPN NC, ikkunsidra d-dags tal-buzziega skont id-dijametru ttikkettat fRBP.

2. Nehni |-Kateter ghal Dilatazzjoni fPTCA bil-mod mill-imballagg (imballagg sterili u dispensur).

3. Imla siringa tal-plastik b’6 sa 8 ml ta’ agent tal-inflazzjoni. Wahhal is-siringa mal-konnettur tal-luer lock li jinsab fit-tarf prossimali tal-Kateter ghal
Dilatazzjoni fPTCA.

4. Nehhi |-KOPERTURA PROTETTIVA mill-buzziega. Kun zgur li I-'WAJER TAL-IPPAKKJAR jitnehha wkoll.
NOTA: Tuzax forza e¢cessiva biex tnehhi I-kopertura protettiva jew il-wajer tal-ippakkjar.

5. Igbed vakwu fuq is-siringa biex tnehhi kwalunkwe arja fil-lumen tal-kateter jew fil-buzzieqa. Taptip gentili tal-Kateter ghal Dilatazzjoni fPTCA jista’
jghin biex titnehha l-arja mill-buzzieqa u I-Kateter ghal Dilatazzjoni fPTCA fis-siringa.

6. Lahlah il-lumen tal-wajer gwida tal-Kateters ghal Dilatazzjoni fPTCA.

TEKNIKA TAL-INSERZJONI

7. Poggi I-kateter gwida, b’'valv tal-emostasi mwahhal, fl-orifi¢ju tal-arterja koronarja fil-mira.
NOTA: Ikkunsidra |-uzu ta’ wajer gwida parallel iehor biex tiffacilita t-tmiem tal-intervent wara |-uzu tal-kateter ghal dilatazzjoni OPN NC.

8. Awvanza wajer gwida mill-kateter gwida biex tilhaq u tagsam il-lezjoni fil-mira. Avvanza |-ponta distali tal-Kateter ghal Dilatazzjoni fPTCA fuq it-tarf
prossimali tal-wajer gwida. Kun zgur li I-wajer gwida johrog mill-Kateters ghal Dilatazzjoni fPTCA mill-port tal-hrug tal-wajer gwida.

9. ll-valv tal-emostasi tal-kateter gwida ghandu jkun issikkat gradwalment biex jikkontrolla I-fluss lura.
NOTA: L-issikkar eccessiv tal-valv jista’ jaffettwa I-hin tal-inflazzjoni/deflazzjoni tal-buzzieqa kif ukoll il-moviment tal-wajer gwida.

10. Segwi |-Kateter ghal Dilatazzjoni fPTCA fuq il-wajer gwida biex tagsam il-lezjoni bl-uzu tal-markatur(i) radjopak(i) biex issib il-buzzieqa tul il-lezjoni
bl-uzu ta’ fluworoskopju.
PREKAWZJONI: Jekk issehh rezistenza waqt I-inserzjoni, tuzax forza biex tavvanza I-Kateter ghal Dilatazzjoni fPTCA ghax dan jista’ jirrizulta fi
hsara lill-Kateter ghal Dilatazzjoni fPTCA. Waqqaf il-pro¢edura u ddetermina |-kawza.
NOTA: It-torque moghti lill-Kateter ghal Dilatazzjoni fPTCA m’ghandux ikun iktar minn dawra shiha wahda (1).

INFLAZZJONI TAL-BUZZIEQA

11. L-ewwel onfoh il-buzzieqa ghal pressjoni baxxa biex tikkonferma I-post. Ladarba I-pozizzjoni xierga tal-buzziega tkun issettjata taht il-fluworoskopju,
jista’ jinbeda I-infih bi pressjoni gholja.
NOTA: Tagbizx il-pressjoni nominali tat-tifgigh indikata fugq it-tikketta.

12. Wara l-ewwel inflazzjoni u d-deflazzjoni sussegwenti, ivvaluta I-fluss tad-demm koronarju distali bl-uzu ta’ fluworoskopju (injezzjoni ta’ agent ta’
kuntrast mill-kateter gwida wagqt id-deflazzjoni tal-buzzieqa).
NOTA: Stenozi sinifikanti tista’ tkun tehtieg inflazzjonijiet su¢cessivi. Jekk ikun hemm bzonn, il-Kateters ghal Dilatazzjoni fPTCA jista’ jigi mibdul
minghajr ma jitnehha |-wajer gwida u minghajr wajer ta’ tibdil.

TNEHHIJA TAL-KATETER

13. Wara d-dilazzjoni, nizzel il-buzzieqa kompletament u kkonferma li I-buzzieqa hija mnizzla kompletament. Applika pressjoni negattiva sakemm il-
buzzieqa tkun imnizzla kompletament kif osservat bl-uzu ta’ fluworoskopju.

14. Holl il-valv emostatiku fuq il-kateter gwida. Zomm il-pozizzjoni tal-wajer gwida u igbed il-Kateter ghal Dilatazzjoni fPTCA fil-kateter gwida. Nehhi |-
Kateter ghal Dilatazzjoni fPTCA mis-sistema.
PREKAWZJONI: Jekk issehh rezistenza waqt it-tnehhija, tuzax forza biex tigbed I-apparat lura ghax dan jista’ jirrizulta fi hsara lill-Kateter ghal
Dilatazzjoni fPTCA. Jista’ jinghata I-parir li ssir it-tnehhija simultanja tas-sistema kollha (ez. il-Kateter ghal Dilatazzjoni fPTCA, il-wajer gwida u |-
kateter gwida).

15. Wettaq angjogramma wara l-angjoplastija bl-injezzjoni ta’ agent ta’ kuntrast permezz tal-kateter gwida.
NOTA: Spezzjona |-buzzieqa u |-Kateter ghal Dilatazzjoni fPTCA ghall-possibilta ta’ xi hsara wara li tnaddaf billi timsah b’garza mxarrba b’salina
normali sterili.

16. Armi |-Kateter ghal Dilatazzjoni fPTCA skont ir-rekwiziti u r-regolamenti interni tal-isptar jew dawk nazzjonali. F’kaz ta’ xi hsara lill-Kateter ghal
Dilatazzjoni fPTCA fejn il-kawza ma tkunx maghrufa, irritorna I-apparat lill-manifattur.

REFERENZI

It-tabib ghandu jikkonsulta |-letteratura re¢enti dwar il-prattika medika attwali dwar il-PTCA, bhal dik ippubblikata mill-Kullegg Amerikan tal-Kardjologija
(American College of Cardiology), L-Assocjazzjoni Amerikana tal-Qalb (American Heart Association) jew is-Socjeta Ewropea tal-Kardjologija (European
Society of Cardiology). Is-Sommarju tas-Sikurezza u Prestazzjoni Klinika ser tkun disponibbli fug Eudamed.

DIKJARAZZJONI TA’ CAHDA TA’ RESPONSABBILTA

MINKEJJA LI L-KATHETER GHAL DILATAZZJONI FPTCA GIE MMANIFATTURAT TART KUNDIZZJONIJIET IKKONTROLLATI BL-ATTENZJONI, SIS MEDICAL AG U L-AFFILJATI
TAGHHA M'GHANDHOMX KONTROLL FUQ IL-KUNDIZZJONIJIET LI JINTUZA FIHOM DAN IL-PRODOTT. SIS MEDICAL AG U L-AFFILJATI TAGHHA, GHALHEKK, JICHDU L-
GARANZIJI KOLLHA, KEMM DAWK ESPRESSI U DAWK IMPLIKATI, FIR-RIGWARD TAL-KATETER GHAL DILATAZZJONI FPTCA, INKLUZI, IMMA MHUX LIMITAT GHAL,
KWALUNKWE GARANZIJA IMPLIKATA TA’ KUMMERCJABBILTA JEW IDONEITA GHAL GHAN PARTIKOLARI. SIS MEDICAL AG U L-AFFILJATI TAGRHA MHUX SE JKUNU
RESPONSABBLI FIR-RIGWARD TA’ KWALUNKWE PERSUNA JEW ENTITA GHAL KWALUNKWE SPEJJEZ MEDICI JEW KWALUNKWE HSARA DIRETTA, INCIDENTALI, JEW
KONSEGWENZJALI IKKAWZATA MINN KWALUNKWE UZU, DIFETT, NUQQAS, JEW MALFUNZJONAMENT TAL-KATETER GHAL DILATAZZJONI FPTCA, KEMM JEKK IL-HSARA
HIJA BBAZATA FUQ GARANZIJA, KUNTRATT, TORT, JEW MOD IEHOR. L-EBDA PERSUNA MA GHANDHA EBDA AWTORITA LI TORBOT LIL SIS MEDICAL AG U L-AFFILJATI
TAGRHA GHAL KWALUNKWE RAPPREZENTANZA JEW GARANZIJA FIR-RIGWARD TAL-KATETER GHAL DILATAZZJON| FPTCA.

L-eskluzjonijiet u I-limitazzjonijiet stabbiliti hawn fug mhumiex mahsuba biex, u m'ghandhomx jigu interpretati sabiex, jiksru d-dispozizzjonijiet mandatorji tal-ligi applikabbli. Jekk xi parti
jew terminu ta’ din i¢-Cahda ta’ Garanzija hija meqjusa bhala illegali, mhux infurzabbli, jew fkunflitt mal-ligi applikabbli minn qorti ta’ gurisdizzjoni kompetenti, il-validita tal-porzjonijiet li
jifdal ta’ din Cahda ta’ Garanzija m'ghandhiex tigi affettwata.

Kwalunkwe in¢ident serju li jinvolvi dan il-prodott ghandu jigi rrappurtat lill-manifattur u lill-awtorita kompetenti tal-pajjiz fejn intuza I-prodott.
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Nederlands (Dutch)

BESCHRIJVING

De PTCA-dilatatiekatheter (PTCA = percutane transluminale coronaire angioplastiek) werkt volgens het principe van hydraulische drukregeling, toegepast door
middel van een vulbare ballon die op het distale uiteinde is bevestigd. Distaal heeft de katheter een schacht met een dubbel lumen, namelijk het voerdraadlumen
en het vullumen. De ballon is zo ontworpen dat deze bij de nominale druk gelijkmatig uitzet tot de op het etiket vermelde nominale diameter en lengte. Het
hulpmiddel mag worden gevuld tot een druk die hoger is dan de nominale druk, maar niet tot boven de nominale barstdruk. Het hulpmiddel is voorzien van
radiopake markeringen (één of twee, afhankelijk van de grootte) om fluoroscopische visualisatie van de ballon tijdens gebruik mogelijk te maken. Daarnaast
bevinden zich op de schacht een brachiale en een femorale markering. De ballonkatheter kan worden gebruikt met voerdraden met een diameter van maximaal
0,014 inch, geschikt voor snelle verwisseling.

INHOUD
Eén PTCA-dilatatiekatheter, één gebruiksaanwijzing.

MEDISCHE INDICATIES

De PTCA-dilatatiekatheter is geindiceerd voor:

e  stenose in een coronaire arterie

. stenose in een bypass

e nadilatatie van met een ballon expandeerbare coronaire stents

BEOOGD DOEL

De PTCA-katheter is bestemd voor ballondilatatie van het stenotische deel van een coronaire arterie of een stenose in een bypass, met als doel de
myocardperfusie te verbeteren. De ballondilatatiekatheter is ook geindiceerd voor het na plaatsing expanderen van met een ballon expandeerbare coronaire
stents.

BEOOGDE GEBRUIKERSGROEP
PTCA-dilatatiekatheters mogen alleen worden gebruikt door artsen die ervaring hebben met coronaire angiografie en de PTCA-techniek.

BEOOGDE PATIENTENPOPULATIE
Het product mag alleen worden gebruikt bij volwassenen ouder dan 18 jaar.

CONTRA-INDICATIES

De PTCA-dilatatiekatheter is gecontra-indiceerd:

e  voor patiénten die geen geschikte kandidaten voor bypasschirurgie (CABG) zijn;
e voor laesies die niet met het systeem kunnen worden bereikt of behandeld;

e voor de onbeschermde hoofdstam van de arteria coronaria sinistra;

e bij coronair spasme in afwezigheid van een aanzienlijke stenose.

A WAARSCHUWINGEN

. Uitsluitend voor gebruik bij één patiént tijdens één ingreep. Niet opnieuw steriliseren of opnieuw gebruiken. Hersterilisatie of hergebruik kan de werking
van het hulpmiddel nadelig beinvioeden en het risico op onjuiste hersterilisatie en kruisbesmetting verhogen.

. PTCA mag alleen worden uitgevoerd in ziekenhuizen waar in geval van een mogelijk ernstige of levensbedreigende complicatie snel een spoed-CABG kan
worden uitgevoerd.

. Bij patiénten die geen geschikte kandidaten zijn voor CABG is een zorgvuldige afweging nodig, met inbegrip van eventuele hemodynamische
ondersteuning tijdens PTCA, aangezien behandeling van deze patiéntenpopulatie extra risico’s met zich meebrengt.

e  De diameter van de gevulde ballon moet ongeveer overeenkomen met de diameter van het bloedvat net proximaal en distaal van de stenose, om de kans

op vaatbeschadiging te verkleinen. Houd rekening met beide ballondiameters als een ‘kissing balloon’-techniek wordt uitgevoerd.

Gebruik de PTCA-dilatatiekatheter niet als de verpakking geopend of beschadigd is.

Gebruik de PTCA-dilatatiekatheter vaor de uiterste gebruiksdatum die op de verpakking wordt vermeld.

Een PTCA-dilatatiekatheter mag niet worden gebruikt of rechtgemaakt als de schacht geknikt is. Dit kan leiden tot breuk van de schacht.

Stel de PTCA-dilatatiekatheter niet bloot aan organische oplosmiddelen, zoals alcohol, omdat dergelijke middelen invioed kunnen hebben op de

eigenschappen van de PTCA-dilatatiekatheter.

Gebruik uitsluitend een geschikt ballonvulmiddel. Vul de ballon nooit met lucht of een ander gas, om de kans op een luchtembolus te voorkomen.

. De PTCA-dilatatiekatheter mag niet worden opgevoerd of teruggetrokken als ongebruikelijke weerstand wordt gevoeld. Wanneer overmatige kracht nodig is
om de PTCA-dilatatiekatheter op te schuiven, moet de procedure worden onderbroken. Stel de onderliggende oorzaak van de weerstand vast voordat u de
katheter verder opschuift. Met kracht opvoeren kan leiden tot beschadiging van het bloedvat en/of de PTCA-dilatatiekatheter. Dit kan verwijdering van
fragmenten noodzakelijk maken.

. De PTCA-dilatatiekatheter mag alleen worden opgevoerd of teruggetrokken als de ballon volledig leeg is.

. De ballondruk mag niet hoger worden dan de nominale barstdruk (RBP) die op het etiket van de verpakking van elke ballon wordt vermeld. De RBP is
gebaseerd op de resultaten van in-vitrotests. Gebruik van een apparaat voor drukbewaking wordt aanbevolen om overdruk te voorkomen. Als de ballon
wordt gevuld tot een druk die hoger is dan de nominale barstdruk, kan de katheter barsten.

. Draai de PTCA-dilatatiekatheter niet meer dan één (1) volledige slag.

e  Laboratoriumtests zijn uitgevoerd met een ballon-expandeerbare standaardstent, namelijk Biotronik Prokinetic. Wanneer het hulpmiddel wordt gebruikt met
stents van een andere fabrikant, moet rekening worden gehouden met verschillen in het stentontwerp, de binnenkant en andere kenmerken. Alle stents
moeten volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant worden geplaatst.

. De ballon kan verscheidene malen worden gevuld, maar mag niet vaker dan drie keer tot de opgegeven nominale barstdruk worden gevuld. Als de ballon
vaker dan drie keer tot de nominale barstdruk wordt gevuld, kan de katheter barsten.

& VOORZORGSMAATREGELEN

. PTCA-dilatatiekatheters mogen alleen worden gebruikt door artsen die ervaring hebben met coronaire angiografie en de PTCA-techniek.

e  Tijdens de ingreep moeten aan de patiént geschikte antistollingsmiddelen en aggregatieremmers worden toegediend. Doorgaans worden coronaire
vasodilatatoren aan de patiént toegediend. Behandeling met aggregatieremmers en vasodilatatoren wordt in alle gevallen doorgaans voortgezet gedurende
een periode die door de arts wordt vastgesteld.

e Voorafgaand aan de angioplastiek dienen alle instrumenten die bij de ingreep worden gebruikt, met inbegrip van de PTCA-dilatatiekatheter, zorgvuldig te
worden onderzocht om te controleren of ze goed werken.

e Alstijdens het inbrengen van de PTCA-dilatatiekatheter weerstand wordt gevoeld, mag geen kracht worden gebruikt om de katheter op te voeren,
aangezien dit tot beschadiging van de katheter kan leiden.

e  Wanneer de PTCA-dilatatiekatheter zich in het lichaam bevindt, mag deze uitsluitend worden gemanipuleerd onder fluoroscopische observatie met
radiografische apparatuur die beelden van hoge kwaliteit produceert.

e Als tijdens het verwijderen van de PTCA-dilatatiekatheter weerstand wordt gevoeld, mag geen kracht worden gebruikt om de katheter terug te
trekken, aangezien dit tot beschadiging van de katheter kan leiden. Dit geldt ook bij gebruik van een geleidekatheterverlenging. Controleer of de
ballon volledig leeg is. Gelijktijdige verwijdering van het gehele systeem (d.w.z. voerdraad en geleidekatheter) kan raadzaam zijn.
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BIJWERKINGEN EN GEBRUIKSRISICO’S

Mogelijke bijwerkingen zijn onder andere:

. acuut myocardinfarct

arterioveneuze fistel

aritmieén, waaronder ventrikelfibrilleren

coronair spasme

dissectie, perforatie, ruptuur of ander letsel van een coronair bloedvat

overlijden

geneesmiddelreactie of allergische reactie op contrastmiddel, aggregatieremmer of antistollingsmiddel
embolie

bloeding of hematoom

hypo- of hypertensie

infectie

restenose van de gedilateerde arterie

CVA, luchtembolie of embolie als gevolg van fragmentatie van trombotisch of atherosclerotisch materiaal
totale occlusie van de coronaire arterie of bypass

instabiele angina pectoris

AANWIJIZINGEN VOOR GEBRUIK

VOORBEREIDING VAN DE PTCA-DILATATIEKATHETER

De volgende stappen dienen te worden uitgevoerd om de katheter op de juiste wijze voor te bereiden:

1.  Bij het kiezen van de diameter van de OPN NC-ballon kunt u de grootte van de ballon het beste bepalen aan de hand van de op het etiket
vermelde diameter bij RBP.

2. Neem de PTCA-dilatatiekatheter voorzichtig uit de verpakking (steriele verpakking en dispenser).

3. Vul een plastic injectiespuit met 6 tot 8 ml vulmiddel. Bevestig de spuit op de Luer-lockconnector aan het proximale uiteinde van de PTCA-dilatatiekatheter.

4. Verwijder de BESCHERMHULS van de ballon. Zorg dat het VERPAKKINGSDRAAD ook wordt verwijderd.
NB: Gebruik geen overmatige kracht om de beschermhuls of het verpakkingsdraad te verwijderen.

5. Trek de spuit vacuiim om alle lucht uit het katheterlumen en de ballon te zuigen. Voorzichtig tegen de PTCA-dilatatiekatheter tikken kan helpen om lucht uit
de ballon en de PTCA-dilatatiekatheter te verwijderen.

6.  Spoel het voerdraadlumen van de PTCA-dilatatiekatheter.

INBRENGTECHNIEK

7.  Breng de geleidekatheter, waarop een hemostaseklep is bevestigd, in het ostium van de beoogde coronaire arterie.
NB: Overweeg het gebruik van een tweede parallelle voerdraad om de interventie na het gebruik van de OPN NC-dilatatiekatheter gemakkelijker te
kunnen afsluiten.

8.  Voer via de geleidekatheter een voerdraad op tot voorbij de doellaesie. Voer de distale tip van de PTCA-dilatatiekatheter op over het proximale uiteinde van
de voerdraad. Controleer of de voerdraad via de uitgangspoort voor de voerdraad uit de PTCA-dilatatiekatheter tevoorschijn komt.

9. De hemostaseklep van de geleidekatheter moet geleidelijk worden gesloten om de terugstroming te reguleren.
NB: Te stevig vastdraaien van de hemostaseklep kan de vul- en ledigingstijd van de ballon en het verschuiven van de voerdraad nadelig beinvioeden.

10. Voer de PTCA-dilatatiekatheter over de voerdraad op tot deze de laesie passeert en bepaal de positie van de ballon in de laesie onder fluoroscopie met
behulp van de radiopake markering(en).
VOORZORGSMAATREGEL: Als tijdens het inbrengen weerstand wordt gevoeld, mag geen kracht worden gebruikt om de PTCA-dilatatiekatheter op te
voeren. Dit kan tot beschadiging van de PTCA-dilatatiekatheter leiden. Stop de procedure en stel vast wat de oorzaak is.
NB: Draai de PTCA-dilatatiekatheter niet meer dan één (1) volledige slag.

VULLEN VAN DE BALLON

11. Vul de ballon eerst tot een lage druk om de locatie te controleren. Nadat de ballon onder fluoroscopie op de juiste positie is gebracht, kan met vullen tot
hoge druk worden begonnen.
NB: De nominale barstdruk die op het etiket wordt vermeld niet overschrijden.

12. Nadat de ballon voor de eerste keer is gevuld en weer geleegd, beoordeelt u de coronaire bloedstroom met behulp van fluoroscopie (injectie van
contrastmiddel door de geleidekatheter terwijl de ballon leeg is).
NB: Bij een aanzienlijke stenose kan het nodig zijn om de ballon meerdere keren te vullen. Indien nodig kan de PTCA-dilatatiekatheter worden verwisseld
zonder de voerdraad te verwijderen en te vervangen.

VERWIJDEREN VAN DE KATHETER

13. Laat de ballon na de dilatatie volledig leeglopen en controleer of de ballon volledig leeg is. Creéer onderdruk totdat de ballon volledig leeg is, zoals
waargenomen onder fluoroscopie.

14. Draai de hemostaseklep op de geleidekatheter los. Handhaaf de positie van de voerdraad en trek de PTCA-dilatatiekatheter terug in de geleidekatheter.
Verwijder de PTCA-dilatatiekatheter uit het systeem.
VOORZORGSMAATREGEL: Als tijdens het verwijderen weerstand wordt gevoeld, mag geen kracht worden gebruikt om het hulpmiddel terug te trekken,
aangezien dit tot beschadiging van de PTCA-dilatatiekatheter kan leiden. Gelijktijdige verwijdering van het gehele systeem (d.w.z. PTCA-dilatatiekatheter,
voerdraad en geleidekatheter) kan raadzaam zijn.

15. Voer na de angioplastiek angiografie uit door via de geleidekatheter contrastmiddel te injecteren.
NB: Inspecteer de ballon en de PTCA-dilatatiekatheter op mogelijke beschadiging nadat u deze met een gaasje gedrenkt in steriele fysiologische
zoutoplossing hebt schoongeveegd.

16. Gooi de PTCA-dilatatiekatheter weg conform de interne voorschriften van het ziekenhuis of nationaal geldende regelgeving. Stuur het hulpmiddel terug naar
de fabrikant als de oorzaak van een eventuele beschadiging van de PTCA-dilatatiekatheter niet bekend is.

REFERENTIES
De arts dient recente literatuur over de actuele medische praktijk bij PTCA te raadplegen, zoals publicaties van het American College of Cardiology, de American
Heart Association of de European Society of Cardiology. De samenvatting van de veiligheid en de klinische prestaties zal beschikbaar zijn op Eudamed.

DISCLAIMER

HOEWEL DE PTCA-DILATATIEKATHETER ONDER ZORGVULDIG GECONTROLEERDE OMSTANDIGHEDEN IS VERVAARDIGD, HEBBEN SIS MEDICAL AG EN HIERAAN GELIEERDE
BEDRIJVEN GEEN CONTROLE OVER DE OMSTANDIGHEDEN WAARONDER DIT PRODUCT WORDT GEBRUIKT. SIS MEDICAL AG EN HIERAAN GELIEERDE BEDRIJVEN WIJZEN
DERHALVE ELKE UITDRUKKELIJKE OF IMPLICIETE GARANTIE MET BETREKKING TOT DE PTCA-DILATATIEKATHETER AF, DAARONDER BEGREPEN MAAR NIET BEPERKT TOT ELKE
IMPLICIETE GARANTIE VAN VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL. SIS MEDICAL AG EN HIERAAN GELIEERDE BEDRIJVEN ZIJN JEGENS GEEN
ENKELE PERSOON OF RECHTSPERSOON AANSPRAKELIJK VOOR MEDISCHE KOSTEN OF DIRECTE, INCIDENTELE OF GEVOLGSCHADE VEROORZAAKT DOOR ENIG(E) GEBRUIK,
DEFECT, STORING OF VERKEERDE WERKING VAN DE PTCA-DILATATIEKATHETER, ONGEACHT OF EEN VORDERING OM DERGELIJKE SCHADE TE VERGOEDEN GEBASEERD IS
OP EEN GARANTIE, CONTRACT, ONRECHTMATIGE DAAD OF IETS ANDERS. GEEN ENKELE PERSOON IS GERECHTIGD OM SIS MEDICAL AG EN HIERAAN GELIEERDE BEDRIJVEN
TE BINDEN AAN ENIGE VERKLARING OF GARANTIE MET BETREKKING TOT DE PTCA-DILATATIEKATHETER.

De hierboven uiteengezette uitsluitingen en beperkingen zijn niet bedoeld en mogen niet worden geinterpreteerd als een inbreuk op dwingende bepalingen van de toepasselijke wetgeving. Indien enig
onderdeel of enige bepaling van deze afwijzing van garantie door een daartoe bevoegde rechtbank als onrechtmatig, onuitvoerbaar of in strijd met toepasselijke wetgeving wordt beschouwd, zal dit de
geldigheid van de overige delen van deze afwijzing van garantie niet aantasten.

EIK ernstig incident met dit product dient te worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde instantie in het land waar het product is gebruikt.
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Norsk (bokmal) (Norwegian)

BESKRIVELSE

PTCA-dilatasjonskateteret (perkutan transluminal koronar angioplastikk) fungerer basert pa prinsippet om hydraulikktrykk tilsatt gjennom en oppblasbar
ballong festet til den distale enden. Distalt har det et dobbelt lumenskaft, som omfatter guidewirelumenet og oppblasningsmiddellumenet. Ballongen er
utformet for & utvides uniformt til nominell diameter og lengde ved nominelt trykk som angitt. Enheten kan ekspanderes til trykk over nominelt trykk, men
ikke over nominelt bursttrykk. Enheten har rgntgentette markarer (én eller to, avhengig av sterrelsen) for & muliggjere fluoroskopivisualisering av
ballongen under bruk. I tillegg er det en brakial og en femoral markar pa skaftet. Ballongkateteret skal brukes med guidewire med maksimalt 0,014"
diameter i hurtigutskiftningskonfigurasjon.

INNHOLD
Ett PTCA-dilatasjonskateter, én bruksanvisning.

MEDISINSKE INDIKASJONER

PTCA-dilatasjonskateteret er indisert for:

. koronararteriestenose

e  bypassgraftstenose

. postdilatasjon av ballongekspanderbare koronarstenter

TILTENKT FORMAL
PTCA-kateteret er indisert for ballongdilatasjon av den stenotiske delen av en koronararterie eller bypassgraftstenose for & forbedre
myokardperfusjonen. Ballongdilatasjonskateteret er ogsa indisert for dilatasjon etter utplassering av ballongekspanderbare koronarstenter.

TILTENKT BRUKERGRUPPE
PTCA-dilatasjonskatetre bgr bare brukes av leger som har erfaring med koronar angiografi og PTCA-teknikken.

MALPASIENTPOPULASJON
Produktet skal bare brukes pa voksne personer over 18 ar.

KONTRAINDIKASJONER

PTCA-dilatasjonskateteret er kontraindisert for:

e  pasienter som ikke er kandidater for koronar bypassgraftkirurgi
e lesjoner som ikke kan nas eller behandles med systemet

. ubeskyttet venstre hovedkoronararterie.

e  koronararteriespasme ved fraveer av signifikant stenose.

A ADVARSLER

e  Skal bare brukes for én pasient og én prosedyre. Ikke steriliser eller bruk enheten pa nytt. Hvis enheten steriliseres eller brukes pa nytt, kan det
medfare redusert ytelse og gkt risiko for utilstrekkelig sterilisering og krysskontaminering.

. PTCA skal bare utfgres pa sykehus der akutt bypassgraftkirurgi til koronararterien kan utfgres raskt ved potensielt skadelige eller livstruende
komplikasjoner.

o for pasienter som ikke er akseptable kandidater for bypassgraftkirurgi i koronararterier kreves grundig vurdering, inkludert eventuell hemodynamisk
statte under PTCA, siden behandling av denne pasientgruppen innebeerer spesiell risiko.

. For & redusere potensialet for karskade skal diameteren pa den oppblaste ballongen veere tilngermet lik diameteren pa karet rett proksimalt og

distalt for stenosen. Ta hensyn til begge ballongdiameterne ved bruk av «kissing balloon»-teknikk.

Ikke bruk PTCA-dilatasjonskateteret hvis emballasjen er apnet eller skadet.

Bruk PTCA-dilatasjonskateteret fer siste forbruksdag, som angitt pa emballasjen.

Ikke bruk eller rett ut et PTCA-dilatasjonskateter hvis skaftene har en skarp bgy, da det kan fgre til at de knekker.

Ikke eksponer PTCA-dilatasjonskateteret for organiske lgsemidler, for eksempel alkohol, da de kan pavirke egenskapene til PTCA-

dilatasjonskateteret.

e  Bruk bare et egnet oppblasningsmiddel til ballongen. For & unnga at det dannes en luftembolus, ma det aldri brukes luft eller et gassholdig middel til
a blase opp ballongen.

o Ikke far PTCA-dilatasjonskateteret inn eller trekk det tilbake hvis du merker uvanlig motstand. Hvis stor kraft trengs for a flytte PTCA-
dilatasjonskateteret, stans prosedyren fgr du gar videre. Fastsl& hovedarsaken til motstanden fgr kateteret forflyttes. Hvis du tvinger det lenger inn
med makt, kan det forarsake skade pa karet og/eller PTCA-dilatasjonskateteret. Dette kan gjare det ngdvendig & hente ut fragmenter.

. Ikke for PTCA-dilatasjonskateteret inn eller trekk det tilbake med mindre det er helt tomt.

. Ballongtrykket skal ikke overskride det nominelle bursttrykket (RBP) som er angitt pa pakningsetiketten for hver ballong. Det nominelle bursttrykket
er basert pa resultatene av in vitro-testing. Det anbefales & bruke en trykkovervakingsenhet for & forhindre overtrykk. Hvis det er oppblast over
nominelt bursttrykk, er det fare for at kateteret sprekker.

. Ikke vri PTCA-dilatasjonskateteret mer enn én (1) hel omdreining.

e  Ytelsestesting ble utfart med en standard ballongekspanderbar stent, f.eks. Biotronik Prokinetic. Det bgr tas hensyn nar enheten brukes med
stenter fra forskjellige produsentens pa grunn av forskjeller i stentutforming, indre overflate og andre egenskaper. Alle stenter bar utplasseres i
samsvar med produsentens bruksanvisning.

. Ballongen kan blases opp flere ganger, men den bgr ikke blases opp mer enn tre ganger til angitt nominelt bursttrykk. Hvis den blases opp mer enn
tre ganger til nominelt bursttrykk, er det fare for at kateteret sprekker.

A FORHOLDSREGLER

. PTCA-dilatasjonskatetre bgr bare brukes av leger som har erfaring med koronar angiografi og PTCA-teknikken.

. Under prosedyren mé pasienten fa passende antikoagulasjonsbehandling og platehemmende behandling. Pasienten far vanligvis koronar
vasodilatorbehandling. Platehemmende behandling og vasodilatorer fortsettes vanligvis i alle tilfeller i en periode fastsatt av legen.

. Far angioplastikk skal alt utstyr som skal brukes til prosedyren, herunder PTCA-dilatasjonskateteret, undersgkes ngye for & kontrollere at det
fungerer som det skal.

e Hvis du merker motstand ved innfgring av PTCA-dilatasjonskateteret, ma du ikke fare det inn med makt, da det kan forarsake skade pa kateteret.

. Nar PTCA-dilatasjonskateteret er i kroppen, skal det bare manipuleres under fluoroskopisk observasjon med rantgenutstyr som gir bilder av hgy
kvalitet.

. Hvis du merker motstand ved fierning av PTCA-dilatasjonskateteret, ogsa nar du bruker forlengelse pa ledekateteret, ma du ikke trekke det ut med
makt, da det kan for&rsake skade pa kateteret. Pase at at ballongen er helt tom. Det kan veere hensiktsmessig a fierne hele systemet (f.eks.
guidewiren og ledekateteret) samtidig.

BIVIRKNINGER OG RISIKOER VED BRUK

Disse kan omfatte og er ikke begrenset til fglgende:
. akutt myokardinfarkt

e  arteriovengs fistel

. arytmier, herunder ventrikkelflimmer

. koronararteriespasme
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disseksjon, perforering, ruptur eller annen skade pa koronarkar

ded

legemiddelreaksjon eller allergisk reaksjon pa kontrastmiddel, platehemmere eller antikoagulanter
emboli

blgdning eller hematom

hypo-/hypertensjon

infeksjon

restenose i den dilaterte arterien

slag, luftemboli og emboli som folge av fragmentering av trombotisk eller aterosklerotisk materiale
total okklusjon av koronararterien eller bypassgraft

ustabil angina

BRUKSANVISNING

KLARGJGRING AV PTCA-DILATASIONSKATETERET

Falg denne fremgangsmaten for riktig klargjering av kateteret far bruk:

1. Nar du velger ballongdiameter for OPN NC, ma du passe pa & dimensjonere ballongen i henhold til merket diameter ved RBP.

2. TaPTCA-dilatasjonskateteret forsiktig ut av emballasjen (steril emballasje og dispenser).

3. Fyll en plastsprgyte med 6 til 8 ml med oppblasningsmiddel. Koble sprgyten til luer-lock-koblingen p& den proksimale enden av PTCA-
dilatasjonskateteret.

4.  Fjern den BESKYTTENDE HYLSEN fra ballongen. Sarg for at EMBALLASJETRADEN ogsa fiernes.
MERK: Ikke bruk overdreven kraft nar du fierner den beskyttende hylsen og emballasjetraden.

5. Lag vakuum i sprgyten for & fierne eventuell luft i kateterlumenet eller i ballongen. Hvis du slar lett pA PTCA-dilatasjonskateteret, kan det bidra til &
fierne luft fra ballongen og PTCA-dilatasjonskateteret inn i sprayten.

6.  Skyll guidewirelumenet p& PTCA-dilatasjonskateteret.

INNFORINGSTEKNIKK

7. Plasser ledekateteret, med en hemostaseventil tilkoblet, i &pningen pa malkoronararterien.
MERK: Vurder & bruke en ekstra parallel guidewire til & forenkle avslutningen av intervensjonen etter bruk av OPN NC dilatasjonskateter.

8. Far en guidewire gjennom ledekateteret til den nér og krysser mallesjonen. Fgr den distale spissen pa PTCA-dilatasjonskateteret over den
proksimale enden av guidewiren. Kontroller at guidewiren forlater PTCA-dilatasjonskateteret gjennom utgangsporten til guidewiren.

9. Ledekateterets hemostaseventil skal strammes gradvis for & styre tilbakestremningen.
MERK: Hvis ventilen strammes for mye, kan det pavirke hvor lang tid det tar & bldse opp / tsmme ballongen, samt guidewirens bevegelser.

10. Spor PTCA-dilatasjonskateteret over guidewiren til det krysser lesjonen, og bruk rantgenmarkaren(e) for & lokalisere ballongen over lesjonen ved
fluoroskopi.
FORHOLDSREGEL: Hvis du merker motstand ved innfaring, ma du ikke fgre PTCA-dilatasjonskateteret inn med makt, da det kan forarsake skade
pa kateteret. Stopp prosedyren, og identifiser arsaken.
MERK: Ikke vri PTCA-dilatasjonskateteret mer enn én (1) hel omdreining.

BLASE OPP BALLONGEN

11. Blas opp ballongen med lavt trykk for & bekrefte plasseringen. Nar ballongen er plassert riktig ved fluoroskopi, kan du starte oppblasningen med
hayt trykk.
MERK: Ikke overskrid det nominelle bursttrykket som er angitt pa etiketten.

12. Etter den fagrste oppblasningen og pafalgende temmingen ma den distale koronare blodgjennomstrgmningen evalueres med fluoroskopi (injeksjon
av kontrastmiddel gjennom ledekateteret mens ballongen tsmmes).
MERK: Signifikant stenose kan kreve pafglgende oppblasninger. Om ngdvendig kan PTCA-dilatasjonskateteret byttes uten a fjerne guidewiren og
uten en utskiftningswire.

FJERNE KATETERET

13. Etter dilatasjonen temmer du ballongen helt og bekrefter at den er tom. Tilfgr negativt trykk til ballongen er tamt helt, under observasjon ved
fluoroskopi.

14. Lgsne hemostaseventilen pa ledekateteret. Hold ledekateterposisjonen, og trekk PTCA-dilatasjonskateteret tilbake inn i ledekateteret. Fjern PTCA-
dilatasjonskateteret fra systemet.
FORHOLDSREGEL: Hvis du merker motstand ved fjerning, ma du ikke trekke tiloake enheten med makt, da det kan forarsake skade p&4 PTCA-
dilatasjonskateteret. Det kan veere hensiktsmessig a fierne hele systemet (f.eks. PTCA-dilatasjonskateteret, guidewiren og ledekateteret) samtidig.

15. Ta et angiogram etter angioplastikk med injeksjon av kontrastmiddel gjennom ledekateteret.
MERK: Undersgk ballongen og PTCA-dilatasjonskateteret med tanke pa eventuelle skader etter at du har rengjort dem med gasbind veetet med
steril saltvannslgsning.

16. Kasser PTCA-dilatasjonskateteret i henhold til interne og nasjonale krav og bestemmelser. Hvis det oppdages skader p& PTCA-dilatasjonskateteret
der arsaken er ukjent, ma enheten returneres til produsenten.

REFERANSER
Legen skal holde seg oppdatert pa nylig litteratur om gjeldende medisinsk praksis for PTCA, utgitt av for eksempel American College of Cardiology,
American Heart Association eller European Society of Cardiology. Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse er tilgjengelig hos Eudamed.

ANSVARSFRASKRIVELSE

SELV OM PTCA-DILATASJONSKATETERET ER PRODUSERT UNDER OMHYGGELIG KONTROLLERTE FORHOLD, HAR SIS MEDICAL AG OG TILKNYTTEDE SELSKAPER
INGEN KONTROLL OVER FORHOLDENE PRODUKTET BRUKES UNDER. SIS MEDICAL AG OG TILKNYTTEDE SELSKAPER FRASIER SEG DERFOR ALLE GARANTIER, ENTEN
DE ER UTTRYKT ELLER UNDERFORSTATT, KNYTTET TIL PTCA-DILATASJONSKATETERET. DETTE OMFATTER, MEN ER IKKE BEGRENSET TIL, EVENTUELLE
UNDERFORSTATTE GARANTIER OM SALGBARHET ELLER EGNETHET TIL ET BESTEMT FORMAL. SIS MEDICAL AG OG TILKNYTTEDE SELSKAPER SKAL IKKE V/ERE
ANSVARLIG OVERFOR NOEN PERSON ELLER ENHET FOR EVENTUELLE MEDISINSKE UTGIFTER ELLER DIREKTE, TILFELDIGE ELLER FOLGEMESSIGE SKADER
FORARSAKET AV BRUK AV ELLER DEFEKTER, SVIKT ELLER FEILFUNKSJON PA PTCA-DILATASJONSKATETERET, UANSETT OM ET ERSTATNINGSKRAV KNYTTET TIL
SLIKE SKADER ER BASERT PA GARANTI, KONTRAKT, ERSTATNINGSRETTSLIGE FORHOLD ELLER ANDRE FORHOLD. INGEN PERSON ER AUTORISERT TIL A BINDE SIS
MEDICAL AG OG TILKNYTTEDE SELSKAPER TIL NOEN REPRESENTASJON ELLER GARANTI MED HENSYN TIL PTCA-DILATASJONSKATETERET.

Unntakene og begrensningene som er fremsatt ovenfor, er ikke ment &, og skal ikke fortolkes til &, omga obligatoriske bestemmelser i gjeldende lov. Hvis en kompetent rettsinstans finner
at en del av eller et vilkar i denne ansvarsfraskrivelsen er ulovlig, ikke rettskraftig eller i konflikt med gjeldende lov, skal ikke dette pavirke gyldigheten il resten av ansvarsfraskrivelsen.

Alle alvorlige hendelser som involverer dette produktet skal rapporteres til produsenten og til den kompetente myndigheten i landet hvor produktet ble
brukt.
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Polski (Polish)

OPIS

Dziatanie cewnika rozszerzajacego do przezskdmej transluminalnej angioplastyki wiencowej (ang. Percutaneous Transluminal Coronary Angioplasty, PTCA) polega na
umozliwieniu zastosowania zwiekszonego cisnienia hydraulicznego przy uzyciu napetnianego balonu zamocowanego na koncu dystalnym. W czesci dystalnej cewnika
znajduje sie dwukanatowy trzon mieszczacy kanat prowadnika oraz kanat srodka do napetniania. Balon zaprojektowano w taki sposab, aby rownomiernie rozszerzat sie
do nominalnej $rednicy i dtugosci pod odpowiednim cisnieniem zgodnie z oznakowaniem. Wyréb mozna rozszerza¢ do cisnien wyzszych od nominalnych, ale nie
powyzej nominalnego cisnienia rozerwania. Na urzgdzeniu znajdujg sig znaczniki nieprzepuszczalne dla promieniowania rentgenowskiego (jeden lub dwa w zaleznosci
od rozmiaru), umozliwiajgce wizualizacje balonu przy uzyciu fluoroskopii podczas stosowania. Ponadto na trzonie znajduje sie znacznik ramienny i udowy. Cewnik
rozszerzajgcy przeznaczony jest do stosowania z prowadnikami o Srednicy maksymalnej 0,014 cala, typu rapid exchange.

ZAWARTOSC
Jeden cewnik rozszerzajgcy do PTCA, jedna instrukcja obstugi.

WSKAZANIA MEDYCZNE
Cewnik rozszerzajacy do PTCA jest wskazany w przypadku:

zwezenia tetnicy wiencowej;
zwezenia wszczepionego pomostu aortalno-wiericowego;
doprezania (postdylataciji) stentow wierncowych rozszerzanych balonowo.

PRZEZNACZENIE

Cewnik do PTCA jest przeznaczony do angioplastyki balonowej zwezonego odcinka tetnicy wieficowej lub zwezenia wszczepionego pomostu aortalno-wiencowego w
celu poprawienia perfuzji miesnia sercowego. Cewnik balonowy jest takze wskazany do doprezania (postdylatacji) stentéw rozszerzanych balonowo.

DOCELOWI UZYTKOWNICY

Cewniki rozszerzajgce do PTCA powinny by¢ stosowane wylgcznie przez lekarzy majacych doswiadczenie w przeprowadzaniu zabiegdw angiografii wiencowe;j i
technice PTCA.

DOCELOWA POPULACJA PACIJENTOW

Produkt powinien by¢ stosowany wytgcznie u 0sob dorostych powyzej 18. roku zycia.

PRZECIWWSKAZANIA
Cewnik rozszerzajacy do PTCA jest przeciwwskazany w przypadku:

pacjentéw niekwalifikujgcych sie do zabiegu pomostowania tetnic wiencowych;

e zmian, ktérych nie mozna dosiegna¢ lub leczy¢ systemem.

e  Niezabezpieczonego pnia lewej tetnicy wiencowej (ang. Unprotected Left Main Coronary Artery, ULMCA).

. Skurczu tetnicy wierncowej przy braku znacznego zwezenia.

A OSTRZEZENIA

e Do uzytku u pojedynczego pacjenta tylko podczas jednej procedury. Nie sterylizowa¢ ani nie uzywaé ponownie urzadzenia. Ponowna sterylizacja lub ponowne
uzycie mogg pogorszy¢ dziatanie urzadzenia i zwigkszy¢ ryzyko niewtasciwej sterylizacji i zakazenia krzyzowego.

e  Zabieg PTCA powinien by¢ wykonywany wytacznie w szpitalach, w ktérych w razie wystapienia powiktania potencjalnie szkodliwego lub zagrazajgcego zyciu
moze zostac szybko przeprowadzona operacja pomostowania tetnic wiericowych w trybie nagtym.

. Pacjenci niebedgcy dopuszczalnymi kandydatami do operacji pomostowania tetnic wiencowych wymagajg wnikliwej analizy, obejmujacej mozliwos¢ zastosowania
wsparcia hemodynamicznego podczas PTCA, poniewaz leczenie tej populacji pacientow wigze sie ze szczegdlnym ryzykiem.

e Abyzmniejszy¢ potencjalne ryzyko uszkodzenia naczynia, Srednica napetionego balonu powinna byc¢ zblizona do Srednicy naczynia w proksymalnej oraz
dystalnej czesci zwezenia. W przypadku stosowania techniki ,kissing balloon” nalezy uwzgledni¢ $rednice obu balonéw.

. Nie uzywac¢ cewnika rozszerzajgcego do PTCA, jesli jego opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone.

. Cewnik rozszerzajgcy do PTCA zastosowac przed uptywem daty wazno$ci podanej na opakowaniu.

. Nie uzywac ani nie prostowac¢ cewnika rozszerzajgcego do PTCA, jesli trzon jest zagiety, gdyz moze to prowadzi¢ do jego ztamania.

. Nie wystawia¢ cewnika rozszerzajgcego do PTCA na dziatanie jakichkolwiek rozpuszczalnikéw organicznych, np. alkoholu, poniewaz moze mie¢ to wplyw na jego

wiasciwosci.

Uzywac tylko odpowiedniego srodka do napetniania balonu. Aby nie dopusci¢ do powstania zatoru powietrznego, do napetniania balonu nigdy nie nalezy uzywac¢
powietrza ani zadnego srodka gazowego.

Nie wprowadzac ani nie wycofywa¢ cewnika rozszerzajgcego do PTCA, jesli wyczuwalny jest nietypowy opér. W przypadku konieczno$ci uzycia nadmiemej sity w
celu przemieszczenia cewnika rozszerzajgcego do PTCA nalezy przerwaé wykonywanie procedury. Przed przemieszczeniem cewnika okresli¢ przyczyne
powstania oporu. Przemieszczenie przy uzyciu sity moze spowodowaé uszkodzenie naczynia i (lub) cewnika rozszerzajgcego do PTCA. Moze to wymagaé
odzyskiwania fragmentéw urzgdzenia.

Nie wprowadza¢ ani nie wycofywac¢ cewnika rozszerzajgcego do PTCA, jesli nie jest on catkowicie oprozniony.

Cisnienie balonu nie powinno przekracza¢ warto$ci nominalnego cisnienia rozerwania (ang. rated burst pressure, RBP) podanego na etykiecie opakowania
kazdego balonu. Wartos¢ RBP opiera sie na wynikach testéw in vitro. Aby zapobiec nadmiernemu zwigkszeniu cisnienia, zaleca sie stosowanie urzadzenia do
monitorowania cisnienia. W przypadku napetnienia powyzej nominalnego cisnienia rozrywajacego zachodzi ryzyko peknigcia cewnika.

Nie obraca¢ cewnika rozszerzajgcego do PTCA wigcej niz o jeden (1) petny obroét.

Badania laboratoryjne przeprowadzono z uzyciem standardowego stentu rozszerzanego balonowo, np. Biotronik Prokinetic. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w
przypadku stosowania wyrobu ze stentami innych producentéw, ze wzgledu na réznice dotyczace budowy stentu, jego powierzchni wewnetrznej oraz innych cech.
Wszystkie stenty nalezy wprowadza¢ zgodnie z instrukcjg obstugi producenta.

Balon moze byc¢ napetniany kilka razy, ale nie nalezy go napetnia¢ wiecej niz trzy razy do nominalnego cisnienia rozrywajgcego. W przypadku napetnienia wiecej
niz trzy razy do nominalnego cisnienia rozrywajgcego zachodzi ryzyko pekniecia cewnika.

A SRODKI OSTROZNOSCI

Cewniki rozszerzajgce do PTCA powinny by¢ stosowane wylgcznie przez lekarzy majacych doswiadczenie w przeprowadzaniu zabiegéw angiografii wiencowej i
technice PTCA.

W trakcie procedury pacjent musi otrzymywac odpowiednie leki przeciwzakrzepowe i przeciwptytkowe. Zazwyczaj pacjent jest poddawany terapii lekami
rozszerzajgcymi naczynia wiencowe. Leczenie przeciw agregaciji ptytek i podawanie lekow rozszerzajgcych naczynia jest zwykle kontynuowane we wszystkich
przypadkach przez okres ustalony przez lekarza.

Przed zabiegiem angioplastyki wszystkie urzadzenia wykorzystywane w trakcie procedury, w tym cewnik rozszerzajgcy do PTCA, nalezy doktadnie sprawdzi¢ w
celu zweryfikowania prawidiowego dziatania.

W przypadku napotkania oporu podczas wsuwania cewnika rozszerzajacego do PTCA nie nalezy uzywac sity w celu jego przemieszczenia, poniewaz moze to
spowodowac¢ uszkodzenie cewnika.

Cewnik rozszerzajacy do PTCA znajdujacy sie w ciele pacjenta nalezy przemieszczac wytacznie pod kontrolg fluoroskopii przy uzyciu aparatu rentgenowskiego
zapewniajgcego obrazy wysokiej jakosci.

W przypadku napotkania oporu podczas wyjmowania cewnika rozszerzajgcego do PTCA, takze przy stosowaniu przedtuzenia cewnika
prowadzgcego, nie nalezy uzywac sity w celu jego wycofania, poniewaz moze to spowodowaé uszkodzenie cewnika. Nalezy upewni¢ sie, ze balon
zostat catkowicie oprézniony. Mozna zaleci¢ jednoczesne wyjecie catego systemu (np. prowadnika i cewnika prowadzacego).

DZIALANIA NIEPOZADANE | ZAGROZENIA ZWIAZANE ZE STOSOWANIEM
Moga one obejmowaé migdzy innymi:
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przetoke tetniczo-zying;

zaburzenia rytmu serca, w tym migotanie komor;

skurcz tetnicy wiencowej;

rozwarstwienie, perforacje, rozerwanie lub inne uszkodzenie naczynia wiencowego;

zgon;

reakcje na lek lub reakcje alergiczng na srodek kontrastowy, leki przeciwptytkowe, leki przeciwzakrzepowe;
zator;

krwotok lub krwiak;

niedocisnienie/nadcisnienie;

zakazenie;

restenoze zwezonej tetnicy;

udar, zator powietrzny oraz zator spowodowany rozproszeniem materiatu zakrzepowego lub miazdzycowego;
catkowite zablokowanie tetnicy wiencowej lub pomostu aortalno-wiericowego;

niestabilng chorobe wiericowa.

WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA

PRZYGOTOWANIE CEWNIKA ROZSZERZAJACEGO DO PTCA

W celu wiasciwego przygotowania cewnika do uzycia nalezy wykonac¢ nastepujace czynnosci:

1. Przy wyborze srednicy balonu OPN NC nalezy wzig¢ pod uwage dobér rozmiaru balonu zgodnie z oznaczong $rednicg w RBP.

2. Wyja¢ delikatnie cewnik rozszerzajgcy do PTCA z opakowania (opakowania jatowego i zasobnika).

3. Napeini¢ plastikowg strzykawke 6-8 ml srodka do napetniania. Przymocowac strzykawke do ztgcza luer lock znajdujgcego sie na proksymalnym koricu cewnika
rozszerzajgcego do PTCA.

4.  Zdjgé KOSZULKE OCHRONNA z balonu. Upewni¢ sig, ze usuniety zostat rowniez DRUT ZABEZPIECZAJACY.
UWAGA: Nie stosowa¢ nadmiemej sity w celu zdjecia koszulki ochronnej ani drutu zabezpieczajgcego.

5. Wytworzy¢ podcisnienie w strzykawce, aby usung¢ cate powietrze z kanatu cewnika lub balonu. Delikatne postukanie w cewnik rozszerzajgcy do PTCA moze
utatwi¢ przemieszczenie powietrza z balonu i cewnika rozszerzajgcego do PTCA do strzykawki.

6. Przeptuka¢ kanat prowadnika cewnika rozszerzajgcego do PTCA.

TECHNIKA WPROWADZANIA

7. Umiesci¢ cewnik prowadzacy z zamontowang zastawkg hemostatyczng w ujSciu docelowej tetnicy wiericowe;.

UWAGA: Nalezy rozwazy¢ uzycie drugiego prowadnika rownolegtego w celu utatwienia zakornczenia interwencji po uzyciu cewnika
rozszerzajgcego OPN NC.

8. Wprowadzi¢ prowadnik przez cewnik prowadzacy w celu dotarcia do docelowej zmiany i sforsowania jej. Wprowadzi¢ dystalng korcéwke cewnika
rozszerzajgcego do PTCA na proksymalny koniec prowadnika. Upewni¢ sie, ze prowadnik wysuwa sie z cewnika rozszerzajgcego do PTCA przez port wyjsciowy
prowadnika.

9.  Stopniowo zaciska¢ zastawke hemostatyczng cewnika prowadzacego w celu kontrolowania przeptywu zwrotnego.

UWAGA: Nadmieme zaci$niecie zastawki moze wptyna¢ na czas napetniania/oprézniania balonu oraz przesuwanie prowadnika.

10. Przeprowadzi¢ cewnik rozszerzajgcy do PTCA po prowadniku, tak aby sforsowaé zmiane, korzystajgc ze znacznikéw nieprzepuszczalnych dla promieniowania
rentgenowskiego w celu umieszczenia balonu w obrebie zmiany pod kontrolg fluoroskopii.

SRODEK OSTROZNOSCI: W przypadku napotkania oporu podczas wsuwania nie nalezy uzywaé sity w celu przemieszczenia cewnika rozszerzajacego do
PTCA, poniewaz moze to spowodowac¢ jego uszkodzenie. Przerwaé procedure i ustali¢ przyczyne.
UWAGA: Nie obracac¢ cewnika rozszerzajgcego do PTCA wigcej niz o jeden (1) petny obrét.

NAPELNIANIE BALONU

11. Najpierw napetni¢ balon pod niskim ci$nieniem, aby potwierdzi¢ jego potozenie. Po ustaleniu prawidtowego potozenia balonu przy uzyciu fluoroskopii mozna
rozpocza¢ napetnianie do wiekszego cisnienia.
UWAGA: Nie przekracza¢ nominalnego cisnienia rozerwania podanego na etykiecie.

12.  Po pierwszym napetnieniu i pézniejszym opréznieniu balonu oceni¢ dystalny przeplyw krwi w naczyniu wiencowym przy uzyciu fluoroskopii (wstrzykujac $rodek
kontrastowy przez cewnik prowadzacy, gdy balon jest oprézniony).
UWAGA: Znaczne zwezenie moze wymagac kolejnych napetnien. Jesli to konieczne, mozna wymieni¢ cewnik rozszerzajgcy do PTCA bez wyjmowania
prowadnika i korzystania z prowadnika do wymiany.

WYJMOWANIE CEWNIKA

13. Po przeprowadzeniu rozszerzenia naczynia oprozni¢ catkowicie balon i upewnic sie, ze zostat catkowicie oprézniony. Stosowaé podcinienie, az do catkowitego
opréznienia balonu zaobserwowanego przy uzyciu fluoroskopii.

14. Poluzowac¢ zastawke hemostatyczng na cewniku prowadzacym. Przytrzymujac prowadnik w danym potozeniu, wycofac¢ cewnik rozszerzajacy do PTCA do
cewnika prowadzacego. Wyjac cewnik rozszerzajgcy do PTCA z systemu.
SRODEK OSTROZNOSCI: W przypadku napotkania oporu podczas wyjmowania nie nalezy uzywag sity w celu wycofania urzadzenia, poniewaz moze to
spowodowac uszkodzenie cewnika rozszerzajgcego do PTCA. Mozna zaleci¢ jednoczesne wyjecie catego systemu (np. cewnika rozszerzajgcego do PTCA,
prowadnika i cewnika prowadzacego).

15. Po przeprowadzeniu angioplastyki wykona¢ angiogram, wstrzykujac srodek kontrastowy przez cewnik prowadzacy.
UWAGA: Sprawdzi¢ balon i cewnik rozszerzajgcy do PTCA pod katem jakichkolwiek potencjalnych uszkodzen po uprzednim wyczyszczeniu gazg nasgczong
jatowym roztworem sali fizjologiczne;j.

16. Zutylizowa¢ cewnik rozszerzajgcy do PTCA zgodnie z wymaganiami i przepisami obowigzujgcymi w danym szpitalu lub kraju. W przypadku jakiegokolwiek
uszkodzenia cewnika rozszerzajgcego do PTCA nieznanego pochodzenia zwrécié urzadzenie do producenta.

MATERIALY ZRODLOWE

Lekarz powinien zapozna¢ sie z najnowszg literaturg dotyczaca aktualnej praktyki medycznej zwigzanej z PTCA, takg jak publikacje Amerykariskiego Kolegium
Kardiologicznego (ang. American College of Cardiology, ACC), Amerykanskiego Towarzystwa Kardiologicznego (ang. American Heart Association, AHA) lub
Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego (ang. European Society of Cardiology, ESC). Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej zostanie
udostepnione w Eudamed.

WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI

MIMO ZE CEWNIK ROZSZERZAJACY DO PTCA ZOSTAL WYPRODUKOWANY W STARANNIE KONTROLOWANYCH WARUNKACH, FIRMA SIS MEDICAL AG | JEJ PODMIOTY ZALEZNE NIE
MAJA KONTROLI NAD WARUNKAMI, W KTORYCH TEN PRODUKT JEST UZYWANY. DLATEGO FIRMA SIS MEDICAL AG | JEJ PODMIOTY ZALEZNE NIE PRZYJMUJA ZADNEJ
ODPOWIEDZIALNOSCI Z TYTULU WSZELKICH GWARANCJI, ANl WYRAZONYCH WPROST, ANI DOROZUMIANYCH, W ODNIESIENIU DO CEWNIKA ROZSZERZAJACEGO DO PTCA, W TYM
MIEDZY INNYMI DOROZUMIANEJ GWARANCJI PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO ZASTOSOWANIA. FIRMA SIS MEDICAL AG | JEJ PODMIOTY ZALEZNE
NIE BEDA PONOSIC ODPOWIEDZIALNOSCI WOBEC ZADNEJ OSOBY ANI PODMIOTU ZA JAKIEKOLWIEK KOSZTY MEDYCZNE ANI JAKIEKOLWIEK BEZPOSREDNIE, PRZYPADKOWE LUB
WTORNE SZKODY SPOWODOWANE PRZEZ DOWOLNE ZASTOSOWANIE, WADY, AWARIE LUB NIEPRAWIDLOWE DZIAt ANIE CEWNIKA ROZSZERZAJACEGO DO PTCA, NIEZALEZNIE DO
TEGO, CZY ROSZCZENIE O ODSZKODOWANIE WYNIKA Z TYTULU GWARANCAI, UMOWY, DELIKTU LUB INNEJ. ZADNA OSOBA NIE MA ZADNEGO UPOWAZNIENIA DO SKEADANIA W IMIENIU
FIRMY SIS MEDICAL AG | JEJ PODMIOTOW ZALEZNYCH JAKICHKOLWIEK OSWIADCZEN ANI ZAPEWNIEN W ODNIESIENIU DO CEWNIKA ROZSZERZAJACEGO DO PTCA.

Powyzsze wytaczenia i ograniczenia nie majg na celu kwestionowania obowigzujacych przepiséw stosownych regulacji prawnych i nie nalezy ich interpretowac w sposob sprzeczny z takimi regulacjami. Jesli
jakakolwiek czes¢ lub warunek ninigjszego wylgczenia odpowiedzialnosci z tytutu gwarangj zostanie uznany przez wiasciwy sad za nielegalny, niemozliwy do wyegzekwowania lub niezgodny z obowigzujacym

Wszelkie powazne zdarzenia zwigzane z tym produktem nalezy zgtasza¢ producentowi oraz wiasciwemu organowi kraju, w ktérym stosowano produkt.
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Portugués (Portuguese)

DESCRICAO

O cateter de dilatag&o para angioplastia transluminal coronaria percuténea (PTCA) funciona com base no principio da pressurizag&o hidraulica aplicada mediante um
baldo insuflavel preso a extremidade distal. Distalmente, tem um eixo de limen duplo que aloja o limen do fio guia e o [imen do meio de enchimento. O baléo foi
concebido para expandir uniformemente até ao didmetro e comprimento nominais a pressao nominal, conforme o rétulo. O dispositivo pode ser expandido até
press@es acima da presséo nominal, mas néo acima da pressao de rebentamento nominal. O dispositivo apresenta marcadores radiopacos (um ou doais,
dependendo do tamanho), para permitir a visualizagdo fluoroscépica do baldo durante a utilizagéo. Além disso, existe um marcador braquial e um marcador femoral
no eixo. O cateter de dilatac&o destina-se a ser utilizado com fios guia com um didmetro maximo de 0,014” em configuragao de troca rapida.

CONTEUDO
Um cateter de dilatagdo PTCA, um exemplar de instrucdes de utilizagcdo

INDICACOES MEDICAS

O cateter de dilatagdo PTCA esta indicado para:

e  estenose da artéria coronaria

e  estenose de enxerto de bypass

e  pobs-dilatagédo de stents coronarios expansiveis por baldo

FINALIDADE PREVISTA

O cateter de dilatacdo PTCA destina-se a dilatagcdo com baléo da porgéo estendtica de uma artéria coronaria ou da estenose de um enxerto de bypass, com o
objetivo de melhorar a perfuséo do miocardio. O cateter de dilatagio de baldo também esta indicado para a expansao pés-aplicacdo de stents coronarios
expansiveis por balao.

GRUPO DE UTILIZADORES ALVO
Os cateteres de dilatagédo PTCA destinam-se a ser utilizados apenas por médicos com experiéncia em angiografia coronéria e na técnica da PTCA.

POPULAQAO DE DOENTES ALVO
O produto s6 pode ser utilizado em pessoas adultas com idade superior a 18 anos.

CONTRAINDICACOES

O cateter de dilatagdo PTCA esta contraindicado:

e nos doentes ndo candidatos para a cirurgia de enxerto de bypass coronario
e nas lesdes que ndo podem ser alcancadas ou tratadas com o sistema

. na artéria corondria principal esquerda ndo protegida

e no espasmo da artéria coronaria na auséncia de estenose significativa

A ADVERTENCIAS

e Apenas para utilizagdo num Unico doente, num Unico procedimento. N&o voltar a esterilizar nem reutilizar o dispositivo. A re-esterilizagdo ou a reutilizagao
podem comprometer o desempenho do dispositivo e aumentar o risco de uma re-esterilizacdo desadequada e de contaminago cruzada.

e  APTCA s0 deve ser realizada em hospitais onde seja possivel realizar rapidamente cirurgias de bypass das artérias coronarias de emergéncia, para a
eventualidade de uma complicagéo potencialmente lesiva ou fatal.

. No caso de doentes que ndo sejam candidatos aceitaveis para cirurgia de enxerto de bypass das artérias coronarias, € necessaria uma ponderacéo cuidada,
incluindo possivelmente suporte hemodindmico durante a PTCA, uma vez que o tratamento desta populacéo de doentes apresenta um risco acrescido.

. Para reduzir a probabilidade de les6es nos vasos, o diametro do baléo cheio deve ser aproximadamente 0 mesmo do vaso imediatamente proximal e distal &

estenose. Leve em consideragdo os diametros de ambos os baldes, se estiver a realizar uma técnica com dois baldes ("kissing").

N&o utilize o cateter de dilatagdo PTCA caso a embalagem esteja aberta ou danificada.

Utilize o cateter de dilatagdo PTCA antes da data de validade indicada na embalagem.

N&o utilize nem alise um cateter de dilatagdo PTCA se o eixo estiver dobrado, uma vez que isso poderia levar a quebra do eixo.

N&o exponha o cateter de dilatagdo PTCA a quaisquer dissolventes organicos, tais como o alcool, pois estes podem ter impacto nas propriedades do cateter de

dilatagéo PTCA.

e  Utilize apenas os meios de enchimento de baldo apropriados. Para prevenir a possibilidade de uma embolia gasosa, nunca utilize ar ou qualquer meio gasoso
para encher o baldo.

e Nao faga avangar nem retroceder o cateter de dilatacio PTCA se sentir resisténcia invulgar. Se tiver de ser aplicada uma forga excessiva para fazer mover o
cateter de dilatagdo PTCA, interrompa o procedimento antes de avancar. Determine o motivo da resisténcia antes de fazer mover o cateter. Fazer o cateter
avancar a forga pode provocar danos no vaso e/ou no cateter de dilatagdo PTCA. Isso pode levar a necessidade de recuperar fragmentos.

. N&o faca avancar nem retroceder o cateter de dilatagdo PTCA a menos que este esteja totalmente vazio.

e  Apressao do baldao ndo deve ultrapassar a presséo de rebentamento nominal (RBP) indicada no rétulo da embalagem de cada baldo. A RBP baseia-se nos
resultados de testes in vitro. Recomenda-se a utilizag&o de um dispositivo de monitorizagéo da pressao para prevenir a sobrepressurizagéo. Se for enchido
para além da presséo de rebentamento nominal, ha um risco de rebentamento do cateter.

. N&o apertar o cateter de dilatagdo PTCA mais do que uma (1) volta completa.

. Os ensaios de desempenho foram realizados com um stent expansivel por baldo padréo, por ex., Biotronik Prokinetic. Em caso de utilizag&o do dispositivo com
stents de fabricantes diferentes, devem-se ter em consideracéo as diferencas relacionadas com o design, a superficie interna e outras caracteristicas dos
stents. Todos os stents devem ser aplicados em conformidade com as instrug6es de utilizag&o do fabricante.

. O baléo pode ser enchido varias vezes, mas nao deve ser enchido mais do que trés vezes até a pressao de rebentamento nominal especificada. Se for enchido
mais do que trés vezes até a pressao de rebentamento nominal, h& um risco de rebentamento do cateter.

A PRECAUGO
COES

. Os cateteres de dilatagdo PTCA destinam-se a ser utilizados apenas por médicos com experiéncia em angiografia coronaria e na técnica da PTCA.

. Durante o procedimento, é necessario administrar anticoagulantes e antiplaquetéarios apropriados ao doente. Geralmente, administra-se terapéutica de
vasodilatacdo coronaria. O tratamento de inibigdo da agregagéo plaquetaria e os vasodilatadores séo de um modo geral mantidos em todos os casos por um
periodo de tempo determinado pelo médico.

e  Antes da angioplastia, todo o equipamento a ser utilizado para o procedimento, incluindo o cateter de dilatacdo PTCA, deve ser cuidadosamente examinado
para se verificar que esta a funcionar corretamente.

e  Se for encontrada resisténcia durante a introducéo do cateter de dilatagdo PTCA, ndo aplique a forca para fazer avancar o cateter, uma vez que isso pode
danificar o mesmo.

e Quando os cateteres de dilatacdo PTCA estiverem dentro do corpo, s6 devem ser manipulados sob observacéo fluoroscopica com equipamento radiogréfico
que fornega imagens de elevada qualidade.

e  Se for encontrada resisténcia durante a remogéo do cateter de dilatagdo PTCA, também quando utilizar uma extensao de catater guia, ndo aplique
forga para fazer retroceder o cateter, uma vez que isso pode danificar o mesmo. Confirme se o baldo esta completamente vazio. A remogéo
simulténea de todo o sistema (por ex., fio guia e cateter guia) pode ser aconselhavel.

EFEITOS ADVERSOS E RISCOS DA UTILIZAGAO
Entre outros, podem incluir:

. enfarte agudo do miocardio;

. fistula arteriovenosa;
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arritmias, incluindo fibrilhag&o ventricular,

espasmo da artéria coronaria;

dissecgao, perfuragéo, rutura ou outras lesdes da artéria coronaria;

morte;

reagdo ao medicamento ou reacdo alérgica ao meio de contraste, antiplaquetarios e anticoagulantes;
embolia;

hemorragia ou hematoma;

hipo- / hipertensao;

infecao;

reestenose da artéria dilatada;

AVC, embolia gasosa e embolia devido a fragmentacéo de material trombético ou aterosclerdtico;
ocluséo total da artéria coronaria ou do enxerto de bypass;

angina instavel.

INDICACOES DE UTILIZACAO

PREPARAGAO DO CATETER DE DILATAGAO PTCA

Para preparar adequadamente o cateter para ser utilizado, devem ser seguidos 0s seguintes passos:

1. Quando selecionar o diametro do baldo OPN NC, considere selecionar o tamanho do baldo de acordo com o didmetro indicado no rétulo na RBP.

2. Retire cuidadosamente o cateter de dilatagdo PTCA da embalagem (embalagem e aplicador esterilizados).

3. Enchauma seringa de plastico com 6 a 8 ml de meio de enchimento. Encaixe a seringa na luer lock situada na extremidade proximal do cateter de dilatagdo
PTCA.

4. Retire a BAINHA PROTETORA do baldo. Certifique-se de que 0 ARAME DE ACONDICIONAMENTO também é retirado.
NOTA: ndo aplique uma forca excessiva para retirar a bainha protetora ou o arame de acondicionamento.

5. Puxe o véacuo da seringa, para retirar qualquer ar que esteja no limen do cateter ou no baldo. Dar pancadinhas leves no cateter de dilatacdo PTCA pode ajudar
aretirar o ar do baldo e do cateter de dilatagdo PTCA para dentro da seringa.

6. Lave olumen do fio guia do cateter de dilatagdo PTCA.

TECNICA DE INTRODUCAO

7.  Cologue o cateter guia, com uma valvula de hemostase ligada, no orificio da artéria coronaria pretendida.
NOTA: Considere utilizar um segundo fio-guia paralelo para facilitar o fim da intervengéo depois de utilizar o cateter de dilatagdo OPN NC.

8.  Facaavancar um fio guia através do cateter guia, para alcangar e ultrapassar a lesdo alvo. Faga avancar a ponta distal do cateter de dilatagédo PTCA sobre a
extremidade proximal do fio guia. Certifique-se de que o fio guia sai do cateter de dilatagdo PTCA através da porta de saida do fio guia.

9.  Avalvula de hemdstase do cateter guia deve ser gradualmente fechada, para controlar o refluxo.
NOTA: fechar excessivamente a valvula pode afetar o tempo de enchimento / esvaziamento do baléo, assim como o movimento do fio guia.

10. Monitorize 0 movimento do cateter de dilatagdo PTCA sobre o fio guia até ultrapassar a lesdo, usando marcador(es) radiopaco(s) para localizar o baldo através
da lesé&o sab fluoroscopia.
PRECAUCAO: se encontrar resisténcia durante a introduc&o, ndo aplique a forca para fazer avancar o cateter de dilatagdo PTCA, uma vez que isso podera
provocar danos no mesmo. Interrompa o procedimento e determine o mativo.
NOTA: néo apertar o cateter de dilatagdo PTCA mais do que uma (1) volta completa.

ENCHIMENTO DO BALAO

11. Ao principio, encha o baldo com uma presséo baixa, para confirmar a sua localizagédo. Uma vez determinado o correto posicionamento do baldo, mediante
fluoroscopia, pode ser iniciado o enchimento a alta pressao.
NOTA: néo ultrapasse a pressao de rebentamento nominal indicada no rétulo.

12. Ap6s o primeiro enchimento e posterior esvaziamento, avalie o fluxo sanguineo coronério distal com fluoroscopia (inje¢do de meio de contraste através do
cateter guia, com o baldo vazio).
NOTA: uma estenose significativa pode exigir enchimentos sucessivos. Se necessario, o cateter de dilatagdo PTCA pode ser trocado sem retirar o fio guia e
sem um fio de substituic&o.

REMOGCAQ DO CATETER

13. Apos adilatagao, esvazie completamente o baldo e confirme que o mesmo se encontra totalmente vazio. Aplique presséo negativa até o baldo estar
completamente vazio, observando por fluoroscopia.

14. Abra a vélvula hemostética no cateter guia. Mantenha a posi¢éo do fio guia e retire o cateter de dilatagdo PTCA para dentro do cateter guia. Retire o cateter de
dilatagéo PTCA do sistema.
PRECAUGCAOQ: se encontrar resisténcia durante a remog&o, no aplique a forca para fazer retroceder o dispositivo, uma vez que isso poderé provocar danos
no cateter de dilatagdo PTCA. A remoc&o simultanea de todo o sistema (por ex., cateter de dilatacdo PTCA, fio guia e cateter guia) pode ser aconselhavel.

15. Proceda a uma angiografia pds-angioplastia com injecéo de meio de contraste através do cateter guia.
NOTA: inspecione o baldo e o cateter de dilatacdo PTCA para detetar quaisquer potenciais danos, depois de os limpar com gaze embebida em soro fisiolégico
esterilizado normal.

16. Elimine o cateter de dilatagdo PTCA cumprindo todas as normas internas do hospital ou os requisitos e regulamentos nacionais. Na eventualidade de ocorrer
qualquer dano no cateter de dilatacéo PTCA cuja causa seja desconhecida, devolva o dispositivo ao fabricante.

BIBLIOGRAFIA

O médico deve consultar a literatura recente sobre a pratica médica atual relativa a PTCA, como, por exemplo, a literatura publicada pelo Colégio Americano de
Cardiologia (American College of Cardiology), pela Associacdo Americana do Coragao (the American Heart Association) ou pela Sociedade Europeia de Cardiologia
(European Society of Cardiology). O Resumo de seguranga e desempenho clinico estara disponivel no Eudamed.

EXONERAQAO DE RESPONSABILIDADE

EMBORA O CATETER DE DILATAGAO PTCA TENHA SIDO FABRICADO SOB CONDICOES CUIDADOSAMENTE CONTROLADAS, A SIS MEDICAL AG E AS SUAS AFILIADAS NAO TEM
QUALQUER CONTROLO SOBRE AS CONDICOES NAS QUAIS ESTE PRODUTO SERA UTILIZADO. DESTE MODO, A SIS MEDICAL AG E AS SUAS AFILIADAS EXCLUEM TODAS AS
GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS, RESPEITANTES AO CATETER DE DILATAGAO PTCA, INCLUINDO, ENTRE OUTRAS, QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZAGAO
OU ADEQUAGAO PARA UMA DETERMINADA FINALIDADE. A SIS MEDICAL AG E AS SUAS AFILIADAS NAO ASSUMEM A RESPONSABILIDADE PERANTE QUALQUER PESSOA OU
ENTIDADE RELATIVAMENTE A QUAISQUER DESPESAS MEDICAS OU QUAISQUER DANOS DIRETOS, INDIRETOS OU CONSEQUENCIAIS PROVOCADOS POR QUALQUER UTILIZAGAO,
DEFEITO, FALHA OU AVARIA DO CATETER DE DILATAGAO PTCA, MESMO QUE UMA RECLAMAGCAQ DEVIDO A ESSES DANOS SE BASEIE NA GARANTIA, CONTRATO, DANO OU DE
QUALQUER OUTRA FORMA. NENHUMA PESSOA POSSUI QUALQUER AUTORIDADE PARA VINCULAR A SIS MEDICAL AG E AS SUAS AFILIADAS A QUALQUER REPRESENTACAO OU
GARANTIA RESPEITANTE AO CATETER DE DILATAGAO PTCA.

As exclusdes e limitagdes acima descritas ndo se destinam a, e ndo devem ser formuladas de modo a, violar as disposigdes obrigatérias da lei aplicavel. Se qualquer parte ou expressao desta limitagdo de
garantia for consideradaiilicita, néo executéria ou em conflito com a lei aplicavel por um fribunal de jurisdigdo competente, a validade das porgdes restantes desta limitagdo de garantia ndo devera ser
afetada.

Qualguer incidente grave que envolva este produto tem de ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do pais onde o produto foi utilizado.
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Romaéana (Romanian)

DESCRIERE

Cateterul de dilatare pentru angioplastie coronariana transluminala percutanata (ACTP) functioneaza pe principiul presurizarii hidraulice aplicate printr-un balon
gonflabil atasat la capatul distal. Tn partea distald are un ax al lumenului dublu in care se afld lumenul firului de ghidaj si lumenul suportului de umflare. Balonul este
conceput pentru a se expanda uniform la diametrul nominal si lungimea la presiune nominala care sunt inscrise pe eticheta. Dispozitivul se poate expanda la presiuni
care depasesc presiunea nominala, insa fara a depasi presiunea nominala de spargere. Dispozitivul este prevazut cu markeri radioopaci (unul sau doi, in functie de
mérime) pentru a permite vizualizarea fluoroscopica a balonului in timpul utilizarii. Mai mult, pe ax se afla un marker brahial si un marker femural. Cateterul balonului
trebuie utilizat cu fire de ghidaj cu un diametru maxim de 0,014" in configuratie cu schimb rapid.

CONTINUT
Un Cateter de dilatare pentru ACTP, un set de instructiuni de utilizare.

INDICATII MEDICALE

Cateterul de dilatare pentru ACTP este indicat pentru:

. stenoza a arterei coronare

e  stenoza a bypass-ului cu grefoane

. post-dilatare a stenturilor coronariene expandabile cu balon

DESTINATIA DE UTILIZARE
Cateterul pentru ACTP este destinat dilatarii cu balon a portiunii stenozate a unei artere coronare sau a stenozei bypass-ului cu grefoane in scopul imbunatatirii
perfuziei miocardice. De asemenea, cateterul de dilatare cu balon este indicat pentru expandarea post-amplasare a stenturilor coronariene expandabile cu balon.

CATEGORIA DE UTILIZATORI VIZATA
Cateterele de dilatare pentru ACTP trebuie utilizate numai de catre medici cu experienta in angiografia coronariana si in tehnica ACTP.

CATEGORIA DE PACIENTI VIZATA
Produsul trebuie utilizat numai la persoane adulte cu varsta peste 18 ani.

CONTRAINDICATII

Cateterul de dilatare pentru ACTP este contraindicat:

. la persoanele neeligibile pentru interventie chirurgicala de bypass coronarian cu grefoane
e incazul leziunilor care nu pot fi abordate sau tratate cu acest sistem

. artera coronara principala stanga neprotejata

e  spasm al arterei coronare in absenta unei stenoze semnificative

& AVERTISMENTE

e Pentru utilizare la un singur pacient si o singura procedura. A nu se resteriliza sau reutiliza dispozitivul. Resterilizarea sau reutilizarea poate compromite
performantele dispozitivului si poate determina cresterea riscului de resterilizare inadecvata si contaminare incrucisata.

. Procedura ACTP trebuie efectuatd numai in spitale in care poate fi efectuata rapid o interventie chirurgicald urgenta de bypass aorto-coronarian cu grefoane, n
cazul unei complicatii cu potential lezional sau letal.

. la pacientii care nu sunt candidati acceptabili pentru interventie chirurgicala de bypass al arterei coronare cu grefoane, este necesara o atentie speciald, inclusiv
posibilitatea sustinerii hemodinamice n timpul procedurii ACTP, intrucat tratamentul la aceasta categorie de pacienti presupune un risc special.

. Pentru a reduce posibilitatea deteriorarii vasului de sange, diametrul balonului umflat trebuie sa fie aproximativ egal cu diametrul vasului imediat proximal si distal

fata de stenoza. Trebuie luate in considerare diametrele ambelor baloane daca se aplica tehnica ,kissing balloon” [dilatare cu doua baloane umflate simultan in

ambele vasel].

Nu utilizati Cateterul de dilatare pentru ACTP daca ambalajul a fost deschis sau deteriorat.

Utilizati Cateterul de dilatare pentru ACTP inainte de data de expirare inscrisa pe ambalaj.

Nu utilizati si nu indreptati Cateterul de dilatare pentru ACTP daca axul este rasucit, deoarece acest lucru poate duce la ruperea axului.

Nu expuneti Cateterul de dilatare pentru ACTP la niciun solvent organic, de ex. alcool, deoarece acest lucru poate afecta proprietatile Cateterului de dilatare

pentru ACTP.

e Utilizati numai substanta adecvata de umflare a balonului. Pentru a preveni posibilitatea de aparitie a unui embolii gazoase, nu utilizati niciodata aer sau o
substanta gazoasa pentru a umfla balonul.

¢ Nudeplasati inainte si nu retrageti Cateterul de dilatare pentru ACTP daca intdmpinati o rezistenta neobisnuita. Daca este necesara exercitarea unei forte

excesive pentru deplasarea Cateterului de dilatare pentru ACTP, opriti procedura Tnainte de a continua. Stabiliti cauza rezistentei inainte de a deplasa cateterul.

Deplasarea Tnainte prin forté poate duce la deteriorarea vasului de sange si/sau a Cateterului de dilatare pentru ACTP. Aceasta poate necesita recuperarea

fragmentelor.

Nu deplasati inainte si nu retrageti Cateterul de dilatare pentru ACTP daca nu este dezumflat complet.

Presiunea din balon nu trebuie s& depaseasca presiunea nominala de spargere (RBP) indicata pe eticheta ambalajului pentru fiecare balon. RBP se bazeaza pe

rezultatele testelor in vitro. Se recomanda utilizarea unui dispozitiv de monitorizare a presiunii pentru a preveni suprapresiunea. Daca este umflat peste

presiunea nominala de spargere, exista riscul de spargere a cateterului.

¢ Nu aplicati torsiune asupra Cateterului de dilatare pentru ACTP mai mult de o (1) rotatie completa.

S-a efectuat o testare la bancul de lucru cu un stent expandabil cu balon standard, de ex. Biotronik Prokinetic. Trebuie acordata atentje situatiei in care

dispozitivul se utilizeaza impreuna cu stenturi de la fabricanti diferiti, din cauza diferentelor asociate designului stentului, suprafetei interioare si altor caracteristici.

Toate stenturile trebuie amplasate in conformitate cu instructiunile de utilizare ale fabricantului.

e Balonul poate fi umflat de cateva ori la presiunea nominala de spargere specificata, insa nu de mai mult de trei ori. Daca este umflat la presiunea nominala de
spargere de mai mult de trei ori, exista riscul de spargere a cateterului.

& PRECAUTII

. Cateterele de dilatare pentru ACTP trebuie utilizate numai de catre medici cu experienta in angiografia coronariana si in tehnica ACTP.

. Pe parcursul procedurii, pacientului trebuie sa i se administreze tratament adecvat cu anticoagulante si antiagregante plachetare. Pacientului i se administreaza
in mod uzual tratament de vasodilatare coronariana. Tratamentul cu antiagregante plachetare si vasodilatatoare se continua in mod uzual in toate cazurile
pentru o perioada stabilita de medic.

¢ Tnainte de angioplastie, toate echipamentele care vor fi utilizate la procedura, inclusiv Cateterul de dilatare pentru ACTP, trebuie examinate cu atentie pentru
verificarea performantelor adecvate.

e Daca se intdmpina rezistenta in timpul introducerii Cateterului de dilatare pentru ACTP, nu fortati deplasarea inainte a cateterului, deoarece acest lucru poate
duce la deteriorarea cateterului.

e Atunci cand Cateterul de dilatare pentru ACTP se afla in corp, acesta trebuie manipulat numai sub monitorizare fluoroscopica cu un echipament radiografic care
furnizeaza imagini de inalta calitate.

. Daca se intdmpina rezistenta in timpul retragerii Cateterului de dilatare pentru ACTP, precum si atunci cand utilizati extensia unui cateter de ghidaj,
nu fortati retragerea cateterului, deoarece acest lucru poate duce la deteriorarea cateterului. Asigurati-va ca balonul este complet desumflat. Poate
fi recomandata indepartarea simultana a intregului sistem (de ex. firul de ghidaj si cateterul de ghidaj).

EFECTE ADVERSE S| RISCURI ASOCIATE UTILIZARII
Acestea pot include, fara limitare:
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Infarct miocardic acut,

Fistula arteriovenoasa,

Avritmii, incluzand fibrilatie ventriculara,

Spasm al arterei coronare,

Disectie, perforare, ruptura sau alt tip de leziune a vasului coronar,

Deces,

Reactie la medicament sau reactie alergica la substanta de contrast, antiagregante plachetare, anticoagulante,
Embolie,

Hemoragie sau hematom,

Hipotensiune/hipertensiune arteriala,

Infectie,

Restenoza arterei dilatate,

Accident vascular cerebral, embolie gazoasa si embolie cauzata de fragmentarea materialului trombotic sau aterosclerotic,
Obstructie totald a arterei coronare sau a bypass-ului cu grefoane,

Angina instabila.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

PREGATIREA CATETERULUI DE DILATARE PENTRU ACTP

Pentru a pregati in mod adecvat cateterul pentru utilizare, trebuie parcurse urmatoarele etape:

1. Atuncicand selectati diametrul balonului OPN NC, luati in considerare dimensionarea balonului in functie de diametrul etichetat la RBP.

2. Scoateti usor Cateterul de dilatare pentru ACTP din ambalaj (ambalaj steril si distribuitor).

3. Umpleti o seringa din plastic cu 6 pana la 8 ml de substanta de umflare. Atasati seringa la conectorul de tip Luer lock aflat la capatul proximal al Cateterului de
dilatare pentru ACTP.

4. Scoateti TEACA DE PROTECTIE de pe balon. Asigurati-va ca este indepartat si FIRUL DE AMBALARE.
NOTA: Nu exercitati o forts excesiva pentru a scoate teaca de protectie sau firul de ambalare.

5. Formati vid cu ajutorul seringii pentru a elimina orice volum de aer din lumenul cateterului sau din balon. Lovirea usoara a Cateterului de dilatare pentru ACTP
poate contribui la eliminarea aerului din balon si din Cateterul de dilatare pentru ACTP in seringa.

6.  Spalati lumenul firului de ghidaj al Cateterului de dilatare pentru ACTP.

TEHNICA DE INTRODUCERE

7. Introduceti cateterul de ghidaj, cu o valva hemostatica atasata, in orificiul arterei coronare vizate.

NOTA: Luati in considerare utilizarea unui al doilea fir de ghidaj paralel pentru a facilita finalul interventiei dupa utilizarea cateterului de dilatare OPN NC.

8.  Deplasati inainte un fir de ghidaj prin cateterul de ghidaj pentru a ajunge la leziunea tinta si a o traversa. Deplasati inainte varful distal al Cateterului de dilatare
pentru ACTP peste capatul proximal al firului de ghidaj. Asigurati-va ca firul de ghidaj iese din Cateterul de dilatare pentru ACTP prin portul de iesire al firului de
ghidaj.

9. Valva hemostatica a cateterului de ghidaj trebuie stransa treptat pentru a tine sub control refluxul.

NOTA: Strangerea excesiva a valvei poate afecta timpul de umflare/dezumflare a balonului, precum si deplasarea firului de ghidaj.

10. Treceti Cateterul de dilatare pentru ACTP peste firul de ghidaj pentru a traversa leziunea, utilizand markerul(ii) radioopac(i) pentru a localiza balonul prin leziune
sub monitorizare fluoroscopica.

PRECAUTIE: Daca se intampina rezistenta in timpul introducerii, nu fortati deplasarea Tnainte a Cateterului de dilatare pentru ACTP, deoarece acest lucru poate
duce la deteriorarea Cateterului de dilatare pentru ACTP. Opriti procedura si identificati cauza.
NOTA: Nu aplicati torsiune asupra Cateterului de dilatare pentru ACTP mai mult de o (1) rotatie completa.

UMFLAREA BALONULUI

11.  Umflati balonul mai intéi la o presiune scazuta pentru a confirma pozitia. Dupa ce s-a stabilit pozitionarea adecvata a balonului sub monitorizare fluoroscopica,
poate fi initiata umflarea la presiune crescuta.
NOTA: Nu depasiti presiunea nominali de spargere indicata pe eticheta.

12. Dupa prima umflare si dezumflarea ulterioard, evaluati fluxul de sénge coronarian distal prin monitorizare fluoroscopica (injectare de substanta de contrast prin
cateterul de ghidaj in timp ce balonul este dezumflat).
NOTA: in cazul stenozei semnificative pot fi necesare umfléri succesive. Dacé este necesar, Cateterul de dilatare pentru ACTP poate fi schimbat f4rd a
indeparta firul de ghidaj si fara un fir de schimb.

INDEPARTAREA CATETERULUI

13. Dupa dilatare, dezumflati complet balonul si confirmati ca balonul este dezumflat complet. Aplicati presiune negativa pana cand balonul este dezumflat complet,
dupa cum se observa prin monitorizare fluoroscopica.

14. Slabiti valva hemostatica de pe cateterul de ghidaj. Mentineti pozitia firului de ghidaj si retrageti Cateterul de dilatare pentru ACTP in cateterul de ghidaj. Scoatet
Cateterul de dilatare pentru ACTP din sistem.
PRECAUTIE: Daca se intdmpina rezistenta in timpul indepartarii, nu fortati retragerea dispozitivului, deoarece acest lucru poate duce la deteriorarea Cateterului
de dilatare pentru ACTP. Poate fi recomandata indepartarea simultana a intregului sistem (de ex. Cateterul de dilatare pentru ACTP, firul de ghidaj si cateterul
de ghidaj).

15. Efectuati o angiograma post-angioplastie prin injectarea de substanta de contrast prin cateterul de ghidaj.
NOTA: Inspectati balonul si Cateterul de dilatare pentru ACTP pentru a detecta orice posibila deteriorare dupa curatarea cu tifon inmuiat in ser fiziologic steril.

16. Eliminati Cateterul de dilatare pentru ACTP conform cerintelor si reglementarilor interne ale spitalului sau celor nationale. in cazul deteriorarii Cateterului de
dilatare pentru ACTP din cauza necunoscuta, returnati dispozitivul fabricantului.

REFERINTE
Medicul trebuie sa consulte literatura recenta privind practica medicala referitoare la ACTP, cum este cea publicata de Colegiul American de Cardiologie, Asociatia
Americana de Cardiologie sau Societatea Europeana de Cardiologie. Rezumatul sectiunii despre siguranta si performanta clinica va fi disponibil pe Eudamed.

EXONERARE DE RASPUNDERE

DESI CATETERUL DE DILATARE PENTRU ACTP A FOST FABRICAT IN CONDITII ATENT CONTROLATE, SIS MEDICAL AG S| ENTITATILE AFILIATE ACESTEIANU AU NICIUN CONTROL
ASUPRA CONDITIILOR IN CARE ESTE UTILIZAT ACEST PRODUS. PRIN URMARE, SIS MEDICAL AG SI ENTITATILE AFILIATE ACESTEIA NU EMIT NICIO GARANTIE, EXPLICITA SAU
IMPLICITA, CU PRIVIRE LA CATETERUL DE DILATARE PENTRU ACTP, INCLUZAND, FARA LIMITARE, ORICE GARANTIE IMPLICITA DE VANDABILITATE SAU ADECVARE PENTRU UN
ANUMIT SCOP. SIS MEDICAL AG SI ENTITATILE AFILIATE ACESTEIA NU SUNT RASPUNZATOARE FATA DE NICIO PERSOANA SAU ENTITATE PENTRU NICIO CHELTUIALA MEDICALA SAU
NICIUN FEL DE DAUNE DIRECTE, INCIDENTALE SAU INDIRECTE PROVOCATE DE ORICE UTILIZARE, DEFECT, AVARIE SAU PROBLEMA DE FUNCTIONARE A CATETERULUI DE DILATARE
PENTRU ACTP, INDIFERENT DACA CEREREA IN PRETENTII CU PRIVIRE LA RESPECTIVELE DAUNE SE BAZEAZA PE GARANTIE, CONTRACT, RASPUNDERE DELICTUALA SAU ALTELE.
NICIO PERSOANA NU ARE AUTORITATEA DE A ANGAJA SIS MEDICAL AG SI ENTITATILE AFILIATE ACESTEIA SUB INCIDENTA VREUNEI DECLARATII SAU GARANTII CU PRIVIRE LA
CATETERUL DE DILATARE PENTRU ACTP.

Excluderile si limitarile prevazute mai sus nu au scopul de a incalca prevederile obligatorii ale legislatiei aplicabile i nu trebuie interpretate in acest sens. Daca orice parte sau clauza a acestei Exonerari de
raspundere este considerata ilegald, inaplicabila sau in conflict cu legislatia aplicabila de cétre o instantd cu jurisdictie relevantd, valabilitatea pértilor rimase din aceasta Exonerare de raspundere nu va fi
afectata.

Orice incident grav asociat acestui produs trebuie raportat fabricantului si autoritatii competente din tara in care a fost utilizat produsul.
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Pycckuin (Russian)

OMNUCAHUE

Pabora gunaTaumoHHOro KateTepa Ay YPECKOKHOM TPAHCTFOMMHATBHOM KOpPOHapHOI aHmvornacTuki (YTKA) OCHOBLIBAETCS HA MPUHLIMINE HArHETaHWSt MOPaBMHECKOrO
[OaBreHus], NoaaBaeMOoro Yepes HafyBHOMN GarnrioH, MPYKPEMNeHHbI K AUCTansHOMY KOHLY. Ha aycTansHOM KOHLIE KaTeTepa HaxoauTCsl ABYXIPOCBETHbIN CTEPKEHb C
MPOCBETOM [71si IPOBOAHVIKA KaTeTepa 1 NMPOCBETOM Aif1si BELLIECTBA, pasayBatoLLiero 6arrioH. BannoH cripoektuposaH Aris 06ecrieqeHisi PaBHOMEPHOTO PacLLMPEHUS 40
HOMMHaIBLHOMO AvameTpa U ANvHbI NMPY HOMUHAIBHOM AaBINEHUN, YKa3aHHOM Ha MapKVUPOBKE. YCTPOVICTBO MOXHO PacLLMPSITh 40 3HA4YEHI, NMPEBbILLALLIMX HOMUHAIBHOE
[O2ABIEHNE, HO HE BbILLIE PACYETHOIO JaBMEHVS paspbiBa. YCTPOWCTBO OCHALLIEHO PaAVIOHENPOHNLIAEMBIMI MapKepaMy (OOHVM U ABYMSI, B 3aBUCYMOCTU OT pasMepa),
KOTOpbIe YMPOLLIAIOT rpoLieypy doroOpOCKONMHECKOM BU3yariaaLym BO BpeMsi MpUMEHEHUS GariroHa. Kpome Toro, Ha CTepikHe HaxoasTest GpaxuaribHbiv U doeMoparibHbIn
Mapkepbl. BanmnoHHbIN kaTeTep credyeT UCronb30BaTh C NPOBOAHMKOM KaTeTepa ¢ MakcyvarisHeiM aviameTpom 0,014” B koHdwmrypaummn anst Geictporo obvieHa.

COOEPXXAHUE
OavH aunaTaumoHHb I kateTep anst UTKA, ogHa MHCTPYKUMS MO NPYMEHEHWIO.

MEOULIMHCKUE NMOKA3AHUA

[okasaHns K npYMEHEeHIIo annaTaLmoHHOro kateTepa Ans YTKA:

e CTEHO3 KOPOHAPHOM apTepuy;

e CTEHO3 COCYaVMCTOrO LLYHTa;

e rocTaunaraums KOPOHAPHbLIX CTEHTOB, pacLLMpSEMbIX 6anmoHoMm.

NPEOYCMOTPEHHOE HA3BHAYEHUE
Katetep ans YTKA npenHasHadeH Ans GarnrnoHHoi aunarawym CTEHOTUHECKOTO YHacTKa KOPOHaPHOM apTepui U CTEHO3a COCYVCTOTO LUYHTA C LIENbHO YITyMLLIEHUS
nepcby3nn Mrokapaa. BannoHHbIA AvnaTauyoHHbI KateTep Takke MokasaH A PacLUMPEHUst KOPOHAPHBIX CTEHTOB, PacLUMPSieMbIX GarroHOM, MOCTe YCTaHOBK.

LIENEBAS I'PYMNMA NOJIb30OBATENEN
[vnataumoHHble katetepbl Ans YTKA MoryT MpyMEHSTECS TOMBKO Bpadamm, 06ragatoLLyMUY OfbITOM NMPOBEAEHYISt KOPOHAPHOW aHmvorpadumn 1 npumeHeHnst metoda YTKA.

LIENEBAA nonynAuuA NALUMEHTOB
HacrosiLLiee usnenve JonyckaeTcs K NPUMEHEHMIO TOMBKO Y B3POCTTbIX ML, cTapLue 18 ner.

NPOTUBOINOKA3AHUA

MNpoTVBOMOKa3aHUsA K MPUMEHEHWIO AnnaTaumMoHHOrO Katetepa anst YTKA:

. vLa, KOTOpbIE HEe SBMSKOTCS KaHavaaTamm Ans LUYHTUPOBaHMSA KOPOHAPHBIX apTeEpUIA;

. NOpPaXXeHs], HEAOCTYTHbIE 1S CUCTEMBI, NIMBO FeYeHNe KOTOPbIX HEBO3MGOXKHO C MPYMEHEHVIEM CUCTEMBI.
. He3aLLWILLIEHHbI CTBOM NEBOV OCHOBHOW KOPOHAPHOW apTepuu;

. CMa3M KOPOHAPHON apTepun NP OTCYTCTBUM 3HAYUTENBHOM CTEHO33;

& NPEOOCTEPEXEHUA

e [InA 1cnorbs30BaH1A TOMBKO Y OAHOMO NaLvieHTa, Ans BbINOMHEHWS TOMBKO OAHOW MpoLieaypbl. 3anpeLuaeTcsi NOBTOPHasA CTepUM3aLims U NoBTOpHoe
MCronb30BaHne 3Toro ycTporcTsa. [1oBTopHas CTepUnaaLms 1 MOBTOPHOE UCTIONL30BaHVIE MOTYT HapyLLIMTL paboume XapaKTepyCTUK YCTPOVICTBA Y MOBbICUTH
PUCK HEMPaBMIbHOM CTEPUN3ALIMI M NEPEKPECTHOrO MUKPOBVONOMHYECKOTO 3arpAi3HEHMS.

e YTKA crieqyert BbINOMNHATL TOMBKO B NIEHEOHbIX YHPEXOEHNSIX, B KOTOPbIX CYLLECTBYET BO3MOKHOCTb ObICTPO MPOBECTU HEOTIIONHOE LLYHTVPOBaHNE KOPOHaPHBIX
apTepwi B Criydae NoTeHLMarnsHO TPaBMUPYHOLLIETO U YTPOXaHOLLIETO YKVBHM SIBIIEHMS.

e BobinonHeHve npoueaypb! y MaLyeHToB, KOTopbie SBNAIOTCA HEMpYeMIIEMbIMU KaHAUOATaMM 151 LUYHTMPOBAHWSt KOPOHAPHBIX apTepuiv, TpebyeT TLLaTensHoro
PaccMOTPEHUS, B TOM YVICI e BO3MOXHOW NOAAEP KK KpoBOOOpaLLIeHVst BO Bpems npoBeaeHnst UTKA, nockornbky riedeHve AaHHbIX MaLvieHToB NpeacTaBnset cooomn
0COBbI pUCK.

e Y700bI CHU3NTL PUCK MOBPEXOEHUSA COCyaa, AviameTp barnoHa B pa3aiyToM COCTOSIHUM AOIKEH MPUOMM3UTENbHO COOTBETCTBOBATL AVIaMeTPY Cocyaa,

HEMoCPEACTBEHHO MPUEratoLLIEro K CTEHO3Y MPOKCUMAITEHO U AUCTarIbHO. ECrv BLIMONHSAETCS aHMomnnacTyka C MoMOLLIIO ABYXOariioHHOro KateTepa, yuTbiBaTe

[mameTpbl 000MX 6arnnoHoB.

B cryuae nospexaeHns Unv BCKPbITUS YTIaKoBKY 3arnpeLLaeTcst MConb3oBaHue AnnaraLvioHHoro katetepa ans YTKA.

[unataumoHHbIn katetep anst YTKA cnenyeT npuMeHsITb 10 MCTEYEHNS CPOKa FOJHOCTU, YKa3aHHOTO Ha YMaKoBKe.

He vcronbayite 1 He pacnpsamnisiATe gunatauMoHHbIN katetep Anst YTKA, ecnin ctepxkeHs NepexpyyeH, MOCKOIbKY 3TO MOXET NPMBECTU K MOMOMKE CTEPXHS.

He noagepravite gunaraumoHHbIN karetep anst YTKA Bo3AeViCTBUO OpraHNYeCKV X pacTBOpUTENEN, HaNprMED, 3TaHOIa, NMOCKOTbKY OHU MOTYT MOBIMUSTL Ha CBOMCTBA

[AunaraumoHHoro katetepa and UTKA.

. Vcnons3yvite TOnbKo Haanexallee BeLLEeCTBO, pacLumpsioLLiee 6anmoH. Ytobbl npenotBpatvTs 0bpasoBaHMe BO3MYLLHOM 3MO0Ma, HY My Kakux O0CTOATENLCTBAX He
crionb3yWTe BO3AyX Uy Apyroe razoobpasHoe BELLIECTBO Af1S pacLLMpeHis GanrnoHa.

. He npoaBvraiite 1 He BbITAMMBaKTE AUNaTaLmonHbIv kateTtep ans YTKA, ecriv oLyiiiaeTcs HeoObIMHOE COMpOoTUBRIEHME. ECnv ans nepemMeLLieHyst aunatauvoHHOro
karetepa Ans YTKA HeobxoavMMO MPYMEHSTTL Ype3MEPHYHO CUrTy, NMPUOCTaHOBYTE MpoLieaypy. OnpeaenuTe OCHOBHYO MPUHMHY COMPOTUBIIEHMS, NPEXOe Yem
nepemeLLiaTh kateTep. MpoapybkeHne C MPUMEHEHVIEM CUTTbl MOXKET MPMBECTY K MOBPEXKOEHII0 COCyaa Wnv aunartaupmoHHoro Katetepa Ans YTKA. 3to moxeTt
BbI3BaTb HEOOXOOUMOCTb YCTPaHEHVS OOIOMKOB.

. He npoaBvraiiTe 1 He BbITSIIBaTE AUnaTaLmoHHbIv katetep ans YTKA, ecnin He BbINOMHEHO MornHoe cayBaHue GarroHa.

e [laBneHvie B GarnroHe He MOXET NpeBbILLIaTbL pacHeTHoe AaBreHve paspbiea (POP), ykasaHHoe Ha ynakoBke Kaxaoro 6annoHa. PP ocHoBbIBaeTcs Ha pesyrbTartax
ucrbITaHwii in vitro. [ins npeoTBpaLLeHmst YpeaMepHOro AaBMeHUst peKOMEHLYEeTCS UCTOMNb30BaTh YCTPOWCTBO KOHTPONS AaBneHs. [Mpy pasayBaHm Bbille
pac4eTHOro JaBreHus pa3pblea CYLLIECTBYET PUCK paspbiBa KaTeTepa.

. He 3arsiviBaiite aunataumoHHbIv katetep Anst YTKA 6onee yem Ha 1 (oavH) nonHbIi obopor.

. CTeHOoBOe MCTbITaHMe MPOBOAUIIOCE C MPUMEHEHMEM CTaHOAPTHOIO CTEHTa, pacLuMpsieMoro 6anrioHoM, Takoro kak Biotronik Prokinetic. Criegyet TwarensHo
paccmaTpuBaTh NPUMEHEHWE YCTPOVICTBA CO CTEHTaMV APYTVIX MPOM3BOAMTENEN BBILY Pa3nuuii, CBA3aHHbIX C AV3aNHOM CTEHTA, BHYTPEHHEN MOBEPXHOCTLIO 1
OPpYTVIMK XapaKTepyCTVikamm. Bce CTeHTbI cnefyeT ycTaHaBnm BaThb B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLIVIEN MO MPUMEHEHVIO, NPeAOoCTaBNEHHOI NPOV3BOAVTENEM.

e  BannoH MoxHo pa3ayBaTh HECKOINBKO Pas, HO 0 PaCHETHOO AaBIEHVS paspbiBa ero criedyeT pasdyBatb He boree Tpex pas. [py pasnyBaHum O pacHeTHOro
[aBneHusi pa3pbla boree Tpex pa3 CyLLECTBYET pUCK paspbiBa KareTepa.

& MEPbLI MPEOOCTOPOXXHOCTU

e [unaraumonHble kateTepbl Ang YTKA MoryT MpUMEHSITLCS TOMNBKO Bpadamm, 06raaatoLLMmM OrbITOM NPOBEAEHWS| KOPOHAPHOW aHmorpacvn 1 MpYMEHEHWSt MeToda
YTKA.

e  BoBpems npoLeaypbl AOIPKHO GbITb 06eCneHeHO NoryyeHe naLyieHTaMm COOTBETCTBYHOLLIVIX aHTUKOAryNSLMOHHBIX 1 aHTUTpoMBoLMTapHbIX cpeacTs. Kak npasurio,
nauMeHTbI MOMyMakoT cocyaopacLLmpsioLLve npenapatsl. [NpuMeHeHre aHTUTPOMBOLIMTaPHBIX 1 COCYA0PaCLLMPSIOLLIMX CPEACTB, Kak MpaBurio, MPOLAOIKaeTCs BO BCEX
cryyasix B Te4eHVie NMeproaa BpeMeHU, OrpeaeneHHOro BpaqoM.

e [lepen BbINONHEHEM aHVIOMIACTUKA CrieZyeT TLLATENbHO OCMOTPETL BCEe 060pYA0BaHMe, KOTOpoe ByAET NMPUMEHSITLCS BO BPEMS! MPoLIeypbl, B TOM YMcrie
OurataumoHHbIv katetep ans YTKA, utobbl yoeanTsest B €ro HaanexatleM yHKLVIOHMPOBaHNN.

e Ecnwv Bo Bpems BBEAEHWS AUnaTaLMoHHOrO kateTepa ana YTKA oLLyLLiaeTcs ConpoTUBIEHe, He NpuraraTe YCUrvi A NpoABYDKEHNS KaTeTepa, MOCKOIbKy 3T0
MOXET MPMBECTU K EI0 NMOBPEXAEHVIHO.

. Korga aynataumoHHbiv katetep ang YTKA Haxoautes B OpraHiame nauyeHTa, MaH nyrsumm ¢ KateTepoM MOXHO BbIMOMHSATb TOMNLKO Mo, orFoopOCKONMHECKAM
HabroaeHreM € CorNb30BaHVEM PEHTTEHOMOMMHECKOTO 060PYA0BaHUS, KOTOPOe 0DECTIEUMBAET BbICOKOE KaHECTBO CHUMKOB.

e EcnwvBo Bpems n3BneveHys aunaraumoHHoro Kkatetepa arnst UTKA oLLyllaeTcst ConpoTUBIIEHIE, TakKe MU UCTONb30BaHUN YAMMHUTENS HANpaBrsoLLEro kKaTeTepa,
He NpuraraiTe yCUnui ns BuITSIMBaHYIS KaTeTepa, NMOCKOMNbKY 3TO MOXET NPUBECTY K Er0 MOBPEXKAEHMIO. YoeauTecs, YTo GarnoH NonHOCTLIo cayT. MoxeT
peKoMeHO0BATLCS OAHOBPEMEHHOE U3BIIEYEHME BCEl CUCTEMBI (HanpUMep, MPOBOOHVKA KaTeTepa W HarnpaBrsoLLEero KateTepa).
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NOBOYHbIE 3®PEKTLI U PUCKU NMPUMEHEHUA

K no6o4HbIM 3chdberTam OTHOCSITCS, cpeam NpoMero:

. OCTPbIN MHGAPKT M1OKapaa;

apTepuoBeHo3Has MCTyna;

apUTMIKSA, B TOM Yvicre ombpUisLms >KeyaoHKOB;

Cra3m KOpOHapHOWN apTepu;

paccrioeHvie, nepdhopaLysi, paspbls Ui APYroe NOBPEXAEHNE KOPOHAPHOTO COCYAa;

CMepTh;

NeKapCTBEHHas peakLVis U arrneprHeckast peakLyst Ha KOHTPacTHOE BELLIECTBO, aHTUTPOMBOLIMTapHbIE CPELCTBA, aHTVKOAryrnsHTbI;
ambonus;

KPOBOTEYEHVIE W FremMaToma;

vIno- / MnepTeHanss;

HApeKLMST;

PECTEHO3 ANNaTUPOBaHHON apTepuk;

VIHCYrbT, BO3AYLLHas 3MOOnMs 1 aMOonms, BbiaBaHHas oparMeHTU3aLMen TPOMBOTUHECKOrO N aTePOCKIIEPOTUHECKOrO MaTepyana;
MOMHas OKKIKO3Vst KOPOHAPHOW apTEPVM U OGXOAHOTO COCYVCTOTO LLIYHTa;

HecTabunbHasi CTeHOKapAvs.

MHCTPYKUMA NO NPUMEHEHUIO

NoaroToBKA OUNATALIMOHHOIO KATETEPA AJ1A YTKA

Y100b! HapMexXaLLyM 00pa3oM NOAFOTOBUTL KaTeTep K MPUMEHEHWIO, CriedyeT BbiMOMHWTL CriedyHoLLve Lwan:

1.  [pu BbIbope anametpa bannoHa OPN NC crieqyet yunTbiaTh pasvep 6arrioHa B COOTBETCTBUM C YkasaHHbIM AuameTpom npy POP.

2. OCTOpPOXHO M3BMEKATE AUnaTaumoHHbI kateTep Ans UTKA 13 ynakosku (CTEpUIbHON YMakoBK 1 AVCTIEHCEPa).

3. Habepure B nnacTikoBbIl LINpKL, 6—8 M BELLECTBA, pacLumpsitoLLiero 6arroH. Mpykpenure LnpuL, K Fo3pOBCKOMY HAKOHEYHUKY, Pa3MeLLIEHHOMY Ha MPOKCUMAarisHOM
KOHLIE AuraTauMoHHOrO kateTepa ana YTKA.

4. Chnmure ¢ 6annona SALLIMTHBIM KONMAYOK. Y6eauTecs Takxke, uTo cHsta YIAKOBOYHAA MPOBOTOKA.
MPUMEYAHUE. He npvimeHsrTe Ype3MepHyHo Curly s CHATUS 3aLLMTHOTO KOMMayka Ui YrakoBOHHOM MPOBOIOKA.

5. TMoTtanure nopLueHs LWnpuLia Ao o06pas3oBaHyst Bakyyma, YTobbl yaanuThb BO3ayX M3 MPOCBETa KaTteTepa unn 6annoHa. Jlerkoe noctykviBaHue no aurarauyoHHOMyY
Karetepy ans YTKA NoMOoXeT yCcTpaHUTb BO3ayX M3 BarnroHa 1 aunartaumnoHHoro karetepa anst YTKA B wnpuu,

6.  [pomoiiTe NPOCBET ANt NPOBOAHMKA KaTeETepa AnrataumoHHOro Katetepa ans YTKA.

TEXHWKA BBEOEHUA

7.  Pacrionoxure HanpaenstoLLv KaTeTep C NPUKPErieHHbIM reMOCTaTUHECKVM KrianaHoM BO3fie OTBEPCTYIS LIENEBOI KOPOHAPHOMN apTepuu.

NPUMEYAHUE. PaccmoTpuTe BO3MOXHOCTb UCTIONB30BaHVISt BTOPOTO NapariiensHoro MPOBOAHMKA A4St OOneryeH s 3aBepLUeHVs BMeLLaTeribCTsa rnocre
npuMeHeHust aunaraumorHoro katetepa OPN NC.

8.  BeeawTe NpoBOAHVIK KaTeTepa Yepes HanpaBMAIOLLMIA KaTeTep, YTOObl AOCTVYL W NEPEKPLITH LIENesoe NopaskeHHOro y4acTka. Beeaute avicTankbHbIn KoHeL,
[aunartaupmoHHoro karetepa And YTKA yepes npokcuMarnbHbIv KOHeL, MPOBOAHVKa KaTeTepa. YBeamTecs, UTo NPOBOAHVIK KaTeTepa BbIXOAWT U3 AMraTaLyOHHOMO
kateTtepa Ans YTKA yepes BbIXOOHOE OTBEPCTVE AM1S NPOBOAHYIKA KaTeTepa.

9. TemocTaTvyeckwii KnanaH HanpaBrnsoLLIEro KateTepa CrieayeT MocTeneHHo 3aTAvBaTh Anst 06ecrieqeHnst KOHTPOMS 0BpaTHOO MoToka.

NPUMEYAHUE. YpesviepHoe 3aTsrmBaHyvie KranaHa MOXeT MOBMWSTb Ha BPeMsi pacLumpenus / cayBaHys 6arnrioHa, a Taike Ha ABVDKEHVE MPOBOAHMKA KaTeTepa.

10. MposenyTe AnnaTaLmoHHbIN KaTeTep Ana YTKA Yepes NpoBoaHVK KaTteTepa A NepeKpbITYIS MOPaKEHHOO YHacTKa, UCTIONL3YS PEHTTEHOKOHTPACTHbI Mapkep
(MapKepebl) Ans onpeaerneHysl MECTOPacronoxeHust 6annoHa B MOPaXKEHHOM y4acTKe Npyi MOMOLL hIIFoOPOCKOMMM.

MEPbI MPEOOCTOPOXXHOCTW: Ecnv Bo Bpemsi BBEAEHWSI OLLYLLIAETCS CONPOTUBIIEHNE, HE NpUrarainTe yCuWvin Ans NPOOBYKEHNS OUMaTaLMOHHOIO KateTepa s
YTKA, nockorbky 3To MOXET NMPUBECTM K MOBPEXOEHMIO AuraTaLmoHHoro katetepa Ana YTKA. OcraHosuTe npoLieaypy v onpeaenite NpyiHy COnpoTUBIIEHNS.
NPUMEYAHUE. He 3aTavBaiiTe aunaraumoHHbIn katetep ans YTKA 6onee Yem Ha 1 (0avH) NonHbivi 060poT.

PACLUMPEHUE BAITNOHA

11.  VisHadarnbHO pacLumpsiiTe 6anmoH ¢ NPYMEHEHEM HU3KOrO AABIEHNS], YTODbI MOATBEPAUTL M0 MECTOpAcornokeHve. [Nocne noarBepxaeH!s noavwv 6annoHa npu
MOMOLLIV CPrIFOOPOCKOMMN MOXHO HauMHaTh paclUMpeHe C MPUMEHEHVEM BbICOKOTO AaBIEHMS.
NMPUMEYAHME. He npeBbIiLLiaiiTe pacHeTHOe AaBrneHve pa3pbiBa, YkazaHHOE Ha yrakoBke.

12. [locre Nepsoro pacLUMPEHS Y MOCTIEOYHOLLIETO CAyBaHVS OLIEHWTE AVCTarbHbIN KOPOHAPHbI KPOBOTOK MPU NMOMOLLIM (PrF0OPOCKONM (MHBEKLIMS KOHTPACTHOMO
BELLIeCTBa Yepe3 HaMPaBMSIoLLNVA KaTeTep BO BpeMs GAyBaHWs 6arnroHa).
APUMEYAHUE. MNpu 3Ha4mTENBEHOM CTEHO3E MOXET NOTPeb0oBaTLCS HECKOMNBKO MpoLiealyp pactumpeHst noapsia, Mpy HeOBXoAVMOCTU MOXHO MOMEHSTTL
OvnaTaumoHHbIn katetep anst YTKA, He 13Bnekas NpOBOLHVIK KateTepa U He MPYMEHSISt 0OMEHHbIN NPOBOAHVIK.

W3BINEYEHUE KATETEPA

13. [locre gunaraumm NorHoCTLIO GaywiTe GanmnoH 1 ybeauTech B TOM, YTO GbINO BbINONHEHO NONHOe cayBaHue. [NpumeHsiTe oTpyLaTerisHoe AaBrieHre A0 MorHOro
cayBaHus 6anrnoHa nog, ritoopOCKONMHECKUM KOHTPOIIEM.

14. OcnabbTe reMOCTaTUHECKUN KIarnaH Ha HampaBmnsoLLEM KaTeTepe. YAepxvBaliTe NPOBOOHVIK KaTeTepa U BbIBEAMTE AnnaTaLmoHHbIN katetep ans YTKA B
HanNpaensoLLMIA KaTeTep. M3BnekuTe aunataumyoHHbIn katetep ans YTKA us cictembl.
MEPbI MPEOOCTOPOXXHOCTW: Ecrnn Bo Bpemst U3BMNEYeHMs OLLYLLIGETCS CONPOTVBMEHIE, HE MpUaraiite yeunuii Anst U3BNEHEHUs! YCTPOWCTBA, MOCKOSbKY 3TO
MOMET MPMBECTY K NMOBPEXAEHVII0 AMnaTaLmoHHoro kateTepa Anst YTKA. MoxeT pekomMeHaoBaTLCs OAHOBPEMEHHOE U3BMeYeHVe BCe chcTeMb! (Hanpumep,
[ounataupoHHoro karetepa ang YTKA, npoBofHVKa KaTeTepa 1 HarpaBrsoLLIEro KaTeTepa).

15. BbinonHuTe aHMompamMMy Mocre aHMoNMacTUkA MyTEM UHBEKLIMU KOHTPACTHOrO BELLIECTBA Yepes HanpaBnsioLLmiA KaTeTep.
NPUMEYAHUE. MNpoTpure GanmnoH 1 aunaraumyoHHbIn katetep anst UTKA mapreid, nponuTaHHoi cTepurisHbIM oM3MOonorMHECKM pacTBOPOM, Y MPOBEPLTE Hanmn4me
Ha 6arroHe v aunarauyoHHoM karetepe Ang YTKA BO3MOXHbIX MOBPEXKAEHUIA.

16.  YTunmaupyiite aunaTtauyoHHbii kateTep anst YTKA B COOTBETCTBUM C BHYTPEHHUMM NpaBuriamm neHebHOro yupexxaeHnst Ui TpeboBaHMsIMM HaLWIOHaNBHOTO
3aKoHofaTensLCTBa. B criydae obHapy»eHus NMoBpeXaeHNs AUaTaLmoHHOIO KaTeTepa Mo HEen3BECTHOW MPUMHE BEPHUTE YCTPOVICTBO NPOV3BOAMTENTHO.

WCTOYHUKU
Bpauam crienyeT ndyuarb coBpeMeHHbIe NMyOrvkaLwm Mo TekyLLeMy OrbITy npumeHeHus YTKA B MeOVLIMHCKON NpakTViKe, Hanpumep, onyorikoBaHHble AMEpPYIKaHCKOM
KapOVIONorMHECKOM Korrerve, AMEPUKAHCKOM accoLmaLyien Kapavorioros v EBponerckM Kapavonormyeckum obLLECTBOM.

OMPAHUYEHUE OTBETCTBEHHOCTU

XOTS IUNATALIIOHHB I KATETEP ANNA YTKA Bb |1 3TOTOBJEH B TLLATENBHO KOHTPOMMPYEMBIX YCIIOBISX, KOMMAHWA SIS MEDICAL AG W EE GUMATIEI HE KOHTPONMPYIOT
YCIIOBWA, B KOTOPLIX MPUMEHAETCA 3TO USLENWE. TAKAM OBPA30OM, KOMMAHWA SIS MEDICAL AG V1 EE OTATEI OTKA3LIBAETCA OT JIKOBb X MOOPASYMEBAEMBIX M ABHO
BbIPAEHHbIX FAPAHTUA OTHOCUTENEHO IVNATALIMOHHOIO KATETEPA [ITTA YTKA, B TOM YCTIE OT MOAPA3YMEBAEMOV FAPAHTVM TOBAPHOW LIEHHOCTV I MPUrQIHOCTU NS
KOHKPETHOIO UCTIONBb30BAHIA, HO HE OrPAHHBASCH EV. KOMMAHIAA SIS MEDICAL AG W EE ®WIIMATBI HE HECYT OTBETCTBEHHOCTY MEPEL JHOBbIM GUHECK/M A
FOPYOVHECKVM MALLOM 3A OB IE MEOVILIMHCKVE 3ATPATbI I MKOBOW HEMOCPELCTBEHH I, HEMPEAHAMEPEHHbIA T MOCTIELYIOLLAA YLLIEPB, BbISBAHHB I MPUMEHEHVEM,
JEOEKTOM, NONMOMKOW I HEVICTIPABHOCTBIO AMMATALIMOHHOMO KATETEPA [17153 UTKA, HESABMCIMO OT TOIO, OCHOBBIBAETCS A TPEBOBAHME O BOSMELLIEHWA YILIEPBA HA
TAPAHTUIAHB X, KOHTPAKTHBIX, AETKTHB X WM IPYTVX OBASATENLCTBAX. HKAKOE JILIO HE OBMNATAET NMONHOMOUAMIA NI TOMO, YTOBbI OBA3ATH KOMMAHIO SIS MEDICAL AG
W EE OUNATTbI K MPEOCTABIEHVIO VHTEPECOB W TAPAHTUHBIM OBA3ATENBCTBAM OTHOCUTESLHO UMATALIMOHHOTO KATETEPA [TIA YTKA.

MpvBEaEHHbIE BbILLIE UCKTIOHEHIS 1 OTPAHVMEHWS! HE BHOCSTTCS! C LIETBIO M He MOTYT TPaKTOBATHCS Kak BHOGMbIE C LIENbHO OCTiapvBaHs 0Bs13aTebHbIX MONOMKEHMI MPUMEHIMOO 3aKoHoATeNbCTRa. Ecrin nioGast
YaCTb WM YCTIOBYE HACTOSILLIETO OTPaHVHEHIS OTBETCTBEHHOCT By/yT OrpeaereHbI CyZoM COOTBETCTBYHOLLIEN HOPMGTVKLIAV KaK HE3aKOHHbIE, HE UIMEIOLLIVE 0pVIVMECKON CAMb| IV MPOTVIBOPEYALLIVE MPUMEHMOMY
3aKOHOZJATENIbCTBY, ASICTBATENBHOCTL OCTAMbHbIX YACTEN HACTOSILLETO OTPaHVHEHIS OTBETCTBEHHOCT 3ATPOHYTa He GyreT.

060 Bcex Cepbe3HbIX MPOVCLLIECTBISIX, CBA3AHHBIX C AHHBIM U3AenveM, crieayet obsizarernbHo coobLuiaTb NPOVU3BOAMTENHO U KOMMNETEHTHOMY OpraHy CTpaHbl, B KOTO@I;I
NPUMEHANOCH n3aenue.
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Srpski (Serbian)

OPIS

Dilatacioni kateter za perkutanu transluminalnu koronarnu angioplastiku (PTCA) funkcioniSe po principu hidrauli€nog pritiska koji nastaje naduvavanjem
balona koji je prikacen za distalni kraj. Na distalnom kraju nalazi se telo dvostrukog lumena u kom je smesten lumen Zice-vodice i lumen sredstva za
naduvavanje. Balon je dizajniran tako da se pri nominalnom pritisku ravhomerno prosiri do nazna¢enog nominalnog prec¢nika i duzine. Medicinsko
sredstvo se moze proSiriti i do pritiska koji je viS§i od nominalnog pritiska, ali ne i iznad nominalnog pritiska pucanja balona. Medicinsko sredstvo sadrzi
rendgen-nepropusne markere (jedan ili dva u zavisnosti od veli¢ine) koji omoguc¢avaju fluoroskopsku vizualizaciju balona tokom upotrebe. Pored toga,
na telu katetera nalaze se i brahijalni i femoralni markeri. Balon-kateter se Koristi sa vodi¢-zZicama maksimalnog pre¢nika 0,014 in¢a u konfiguraciji brze
zamene.

SADRZAJ
Jedan balon-dilatacioni kateter, jedno uputstvo za upotrebu.

MEDICINSKE INDIKACIJE

Dilatacioni kateter indikovan je kod:

e  stenoze koronarne arterije

. stenoze bajpas grafta

e  postdilatacije balonski proSirivih koronarnih stentova

NAMENA
PTCA kateter je namenjen za dilataciju balonom stenoznog dela koronarne arterije ili bajpas grafta u cilju pobolj$anja perfuzije miokarda. Balon-
dilatacioni kateter indikovan je i za proSirivanje balonski prosirivih koronarnih stentova nakon ugradnje.

CILINA GRUPA KORISNIKA
PTCA dilatacione katetere smeju da koriste samo lekari sa iskustvom u koronarnoj angiografiji i lekari koji su obuceni za koris¢enje PTCA tehnike.

CILINA POPULACIJA PACIJENATA
Proizvod sme da se koristi samo kod odraslih osoba starijih od 18 godina.

KONTRAINDIKACIJE

Dilatacioni kateter kontraindikovan je kod:

. pacijenata koji nisu kandidati za operaciju koronarnog bajpas grafta

. lezija do kojih se ne mozZe dopreti ili koje se ne mogu izle€iti pomocéu katetera
e nezasti¢ene leve glavne koronarne arterije

. spazma koronarne arterije u odsustvu znacajne stenoze

& UPOZORENJA

e  Za svakog pojedinanog pacijenta treba primenjivati pojedinaénu proceduru. Nemojte ponovo sterilisati ili ponovo koristiti uredaj. Ponovna
sterilizacija ili ponovna upotreba moze umaniiti u€inak uredaja i povecati rizik od neadekvatne resterilizacije i unakrsne kontaminacije.

e  PTCA intervenciju treba izvoditi samo u bolnicama gde se hitna operacija koronarne arterije bajpasom grafta moze izvesti brzo u slu¢aju
potencijalno Stetnih ili smrtonosnih komplikacija.

. potrebno je pazljivo razmotriti pacijente koji nisu prihvatljivi kandidati za operaciju koronarne arterije bajpasom grafta uklju€ujuéi moguéu
hemodinamsku podrsku tokom PTCA zato Sto leCenje ovakvih pacijenata nosi poseban rizik.

. Da bi se smanjila moguénost o$tecenja krvnog suda, pre¢nik naduvanog balona treba da bude priblizno jednak pre¢niku krvnog suda u

proksimalnom i distalnom segmentu stenoze. Uzmite u obzir pre¢nike oba balona ako primenjujete tehniku dvostrukog balona.

Nemoijte koristiti balon-dilatacioni kateter ako je ambalaza otvorena ili oSteéena.

Koristite balon-dilatacioni kateter pre datuma roka trajanja koji je naveden na pakovanju.

Nemoijte izlagati balon-dilatacioni kateter organskim rastvara¢ima kao $to je, na primer, alkohol jer mogu uticati na u€inkovitost balon-dilatacionog

katetera.

. Koristite samo odgovarajuce sredstvo za naduvavanje balona. Da biste sprecili moguc¢nost vazdusnog embolusa, nikada nemojte koristite
vazdusno ili drugo gasovito sredstvo da naduvate balon.

. Nemojte pomerati napred ili povlaciti dilatacioni kateter ako osetite neuobicajen otpor. Ukoliko je potrebno primeniti prekomernu silu da biste
pomerili PTCA dilatacioni kateter, obustavite postupak pre nego $to nastavite. Utvrdite osnovni uzrok otpora pre nego $to nastavite da pomerate
kateter. Pomeranje katetera na silu moze usloviti ostec¢enje krvnog suda i/ili oStec¢enje dilatacionog katetera. To moze iziskivati popravku delova.

. Nemojte pomerati napred ili povlaciti PTCA dilatacioni kateter dok ne bude u potpunosti izduvan.

. Pritisak balona ne treba da premasuje naznacen pritisak pucanja (RBP) koji je oznacen na nalepnici svakog pojedinaénog balona. Naznac¢en
pritisak pucanja zasniva se na rezultatima ,in vitro” testiranja. Preporucuje se koriS¢enje uredaja za pracenje pritiska kako bi se sprecio nastanak
prekomernog pritiska. Ako se kateter naduva iznad nominalnog pritiska pucanja balona, postoji rizik od pucanja katetera.

e  Balon-dilatacioni kateter mozete obrnuti maksimalno jedan (1) pun okret.

. Ispitivanje savijanja sprovedeno je pomocu standardnog balonski prosirivog stenta, npr. pomocu stenta Biotronik Prokinetic. Treba obratiti paznju
kada se medicinsko sredstvo koristi sa stentovima razli¢itih proizvodaca zbog razlika u dizajnu stenta, unutrasnje povrsine stenta i drugih
karakteristika. Sve stentove treba postaviti u skladu sa uputstvom za upotrebu proizvodaca.

. Balon se moZe naduvati nekoliko puta, ali ga ne treba naduvavati viSe od tri puta do navedenog nominalnog pritiska pucanja balona. Ako se kateter

naduva vise od tri puta do nominalnog pritiska pucanja balona, postoji rizik od pucanja.

& MERE PREDOSTROZNOSTI

e  PTCA dilatacione katetere smeju da koriste samo lekari sa iskustvom u koronarnoj angiografiji i lekari koji su obuc€eni za koriS¢enje PTCA tehnike.

e Tokom izvodenja postupka, pacijent mora primati odgovarajuc¢u antikoagulacionu i antiagregacionu terapiju. Pacijentu se obi¢no obezbeduje
terapija koronarnim vazodilatatorom. Antiagregaciona terapija i terapija vazodilatatorima obi¢no se nastavlja u svim slu¢ajevima onoliko dugo koliko
odredi lekar.

. Svu opremu koja se koristi za ovu proceduru, uklju€ujuci i balon-dilatacioni kateter, treba pazljivo ispitati pre angioplastike kako bi se proverilo
ispravno funkcionisanje.

e Ako naidete na otpor prilikom umetanja balon-dilatacionog katetera, nemojte pomerati kateter na silu jer moze doc¢i do oStec¢enja katetera.

. Kada je balon-dilatacioni kateter uveden u telo, njime treba rukovati samo pod fluoroskopskom opservacijom pomocu radiografske opreme koja
omogucava slike visokog kvaliteta.

e  Ako naidete na otpor prilikom uklanjanja PTCA dilatacionog katetera, kao i kada koristite produzni uvodni kateter, nemojte povladiti kateter na silu
jer moze doci do oStecenja katetera. Potvrdite da je balon u potpunosti izduvan. Moze se savetovati istovremeno uklanjanje celog sistema (npr.
Zice-vodice i uvodnog katetera).

NEZELJENA DEJSTVA | RIZICI POVEZANI S KORISCENJEM MEDICINSKOG SREDSTVA
Bez ograni€avanja na navedeno, nezeljena dejstva mogu ukljuCivati sledece slu€ajeve:

e akutni infarkt miokarda

e arteriovensku fistulu
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aritmiju, kao i ventrikularnu fibrilaciju

spazam koronarne arterije

disekciju, perforaciju, rupturu i druge povrede koronarnih arterija

smrtni ishod

reakciju na lek ili alergijsku reakciju na kontrastno sredstvo, antitrombotike ili antikoagulanse
emboliju

hemoragiju ili hematom

hipotenziju ili hipertenziju

infekciju

restenozu dilatirane arterije

mozdani udar, gasnu emboliju i emboliju usled fragmentacije tromboti¢nog ili aterosklerotiénog materijala
potpunu okluziju koronarne arterije ili bajpas grafta

nestabilnu anginu.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

PRIPREMA BALON-DILATACIONOG KATETERA

Da biste pravilno pripremili kateter za upotrebu, treba da sledite naredne korake:

1.  Prilikom biranja pre¢nika OPN NC balona, uzmite u obzir dimenziju balona u skladu sa nazna¢enim pre¢nikom pri RBP.

2. Polako izvadite balon-dilatacioni kateter iz pakovanja (sterilna ambalaza i dozator).

3. Plasti¢ni Spric napunite sa 6 do 8 ml sredstva za naduvavanje. Pri¢vrstite Spric za luer priklju€ak na proksimalnom kraju balon-dilatacionog katetera.

4.  Skinite ZASTITNI OMOTAC sa balona. Skinite i ZICU ZA PAKOVANJE.
NAPOMENA: Nemojte primenjivati prekomernu silu da biste skinuli zastitni omotac ili Zicu za pakovanje.

5. lzvucite vakuum iz Sprica da biste uklonili vazduh iz lumena katetera ili balona. Neznim dodirivanjem balon-dilatacionog katetera mozete izbaciti
vazduh iz balona i dilatacionog katetera u Spric.

6. Ispirajte lumen Zice-vodice balon-dilatacionog katetera.

TEHNIKE UMETANJA
7. Postavite uvodni kateter sa priklju¢enim ventilom za hemostazu u otvor ciljne koronarne arterije.
NAPOMENA: Razmotrite upotrebu druge paralelne Zice-vodice da bi se olak$ao kraj intervencije nakon kori§¢enja OPN NC dilatacionog katetera.
8. Umetnice zicu-vodicu kroz uvodni kateter da biste dosegli i presli preko ciljne lezije. Pomerite distalni vrh balon-dilatacionog katetera preko
proksimalnog kraja Zice-vodice. Uverite se da Zica-vodica izlazi iz balon-dilatacionog katetera kroz izlaz za Zicu-vodicu.
9. Ventil za hemostazu uvodnog katetera treba postepeno zatezati kako bi se kontrolisao povratni protok.
NAPOMENA: Prekomerno zatezanje ventila moZze uticati na vreme naduvavanja/izduvavanja balona, kao i na kretanje Zice-vodice.
10. Pomerajte balon-dilatacioni kateter preko Zice-vodice da biste presli preko lezije i koristite rendgen markere da biste locirali balon preko lezije
pomocu fluoroskopije.
MERE OPREZA: Ako naidete na otpor prilikom umetanja, nemojte pomerati balon-dilatacioni kateter na silu jer moZe do¢i do oStecenja katetera.
Prekinite postupak i pronadite uzrok otpora.
NAPOMENA: Balon-dilatacioni kateter moZete obrnuti maksimalno jedan (1) pun okret.

NADUVAVANJE BALONA

11. Balon najpre naduvajte pod niskim pritiskom da biste utvrdili njegovu lokaciju. Kada podesite odgovaraju¢u poziciju balona pomocu fluoroskopije,
moZete zapoceti naduvavanje balona pod visokim pritiskom.
NAPOMENA: Nemoijte prekoracivati pritisak pucanja oznacen na nalepnici proizvoda.

12. Nakon prvog naduvavanja i daljih izduvavanja balona, distalni koronarni protok krvi odredite pomocu fluoroskopije (ubrizgavanje kontrastnog
sredstva kroz uvodni kateter dok je balon izduvan).
NAPOMENA: Kod teSke stenoze mozZe biti potrebno uzastopno naduvavanje. Ukoliko je potrebno, balon-dilatacioni kateter moZe biti zamenjen bez
uklanjanja vodice i bez Zice za zamenu.

UKLANJANJE KATETERA

13. Nakon dilatacije, potpuno izduvajte balon i potvrdite da je balon potpuno izduvan. Primenite negativan pritisak dok balon ne bude u potpunosti
izduvan kao kod fluoroskopije.

14. Olabavite ventil za hemostazu na uvodnom kateteru. Drzite Zicu-vodicu i povucite balon-dilatacioni kateter u uvodni kateter. Izvadite balon-
dilatacioni kateter iz sistema.
MERE OPREZA: Ako naidete na otpor prilikom uklanjanja, nemojte pomerati uredaj na silu jer mozZe do¢i do o$te¢enja katetera. Moze se
savetovati istovremeno uklanjanje celog sistema (npr. balon-dilatacionog katetera, Zice-vodice i uvodnog katetera).

15. Nakon angioplastike uradite angiografiju ubrizgavanjem kontrastnog sredstva kroz uvodni kateter.
NAPOMENA: Pregledajte da li balon i balon-dilatacioni kateter imaju eventualna oStecenja nakon brisanja gazom natopljenom sterilnim fizioloskim
rastvorom.

16. Odlozite balon-dilatacioni kateter u skladu s internim bolni¢kim ili nacionalnim zahtevima i propisima. U sluéaju o$te¢enja balon-dilatacionog
katetera iz nepoznatog razloga, uredaj vratite proizvodacu.

LITERATURA

Lekar treba da konsultuje noviju literaturu o trenutnoj medicinskoj praksi u vezi sa perkutanom transluminalnom koronarnom intervencijom (PTCA), kao
npr. literaturu koju je objavio Americki koledz za kardiologiju, Ameri¢ko udruzenje kardiologa ili Evropsko udruzenje kardiologa. Rezime bezbednosti
koriS¢enja uredaja i klinickog ucinka bice dostupan u bazi podataka Eudamed.

IZJAVA O OGRANICENJU ODGOVORNOSTI

IAKO JE BALON-DILATACIONI KATETER PROIZVEDEN U PAZLJIVO KONTROLISANIM USLOVIMA, KOMPANIJA SIS MEDICAL AG | NJENI PARTNERI NEMAJU KONTROLU NAD
USLOVIMA U KOJIMA SE UREDAJ KORISTI. STOGA, KOMPANIJA SIS MEDICAL AG | NJENI PARTNERI SE ODRICU SVIH IMPLICITNIH | EKSPLICITNIH GARANCIJA NA BALON-
DILATACIONI KATETER, UKLJUCUJUCI, BEZ OGRANICENJA, SVE PODRAZUMEVANE GARANCIJE NA PRODAJU ILI PODESNOST ZA ODREDENU SVRHU. KOMPANIJA SIS
MEDICAL AG | NJENI PARTNERI NECE SE SMATRATI ODGOVORNIM PREMA FIZICKIM ILI PRAVNIM LICIMA ZA MEDICINSKE TROSKOVE ILI DIREKTNU, SLUCAJINU ILI
POSLEDICNU STETU NASTALU KORISCENJEM, KVAROM ILI NEISPRAVNIM RADOM BALON-DILATACIONOG KATETERA, BEZ OBZIRA NA TO DA LI SE TVRDNJA O STETI
ZASNIVA NA GARANCIJI, UGOVORU, PRAVU NA ODSTETU ILI DRUGOM. NIJEDNO LICE NEMA OVLASCENJE DA PRAVNO OBAVEZE KOMPANIJU SIS MEDICAL AG | NJENE
PARTNERE NA DAVANJE IZJAVA ILI GARANCIJA U VEZI S BALON-DILATACIONIM KATETEROM.

Gore navedeni izuzeci i ograniCenja nisu namenjeni i ne treba ih tumaciti tako da protivre¢e obaveznim odredbama vazeéeg zakona. Ako nadlezni sud smatra neki deo ili izraz ovog
ograni¢enja garancije nezakonitim, neprimenjivim ili takvim da protivre¢i vaze¢em zakonu, to neée uticati na validnost preostalih delova Ograni¢enja garancije.

Svi ozbiljni incidenti koji se odnose na ovaj proizvod prijavljuju se proizvodacu i nadleznom organu drzave u kojoj je proizvod koriséen.
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Svenska (Swedish)

BESKRIVNING

PCl-ballongkatetern (perkutan transluminal koronarangioplastik) fungerar baserat pa principen om hydraultryck som appliceras genom en utvidgningsbar
ballong som &r fast vid den distala &nden. Distalt har den ett dubbellumenskaft som omfattar ledarlumen och lumen fér medlet for ballongvidgning.
Ballongen &r utformad for att utvidgas enhetligt till nominell diameter och langd vid nominellt tryck enligt mérkningen. Enheten kan utvidgas till tryck éver
det nominella trycket, men inte 6ver det nominella bristningstrycket. Enheten har rontgentata markaorer (en eller tva beroende pa storlek) for att
underlatta fluoroskopisk visualisering av ballongen vid anvandning. Dessutom finns det en brakial och femoral markor pé skaftet. Ballongkatetern ska
anvandas med ledare med maximalt 0,014” diameter i utférandet fér snabbutbyte.

INNEHALL
En PCI-ballongkateter, en bruksanvisning

MEDICINSKA INDIKATIONER

PCl-ballongkatetern ar indicerad for:

. kranskarlsstenos

e  stenos i bypass-graft

. postdilatation av koronarstentar som kan utvidgas med ballong

AVSETT SYFTE
PCl-ballongkatetern &r avsedd for ballongvidgning av den stenotiska delen av ett kranskarl eller stenos i bypass-graft, i syfte att forbattra myokardiell
perfusion. Katetern for ballongvidgning ar &ven indicerad for dilatation efter utplacering av ballongvidgningsbara koronarstentar.

MALANVANDARGRUPP
PCl-ballongkatetrarna bor endast anvandas av lakare med erfarenhet av koronarangiografi och PCl-teknik.

PATIENTPOPULATION
Produkten far endast anvandas hos vuxna personer dver 18 ars alder.

KONTRAINDIKATIONER

PCl-ballongkatetern &r kontraindicerad for:

e  patienter som inte ar kandidater for kranskarlskirurgi

e lesioner som inte kan nas eller behandlas med systemet
e vid oskyddad vénster huvudstamsstenos

e vid kranskéarlsspasm utan betydande stenos

& VARNINGAR

e  Endast for anvandning pa en enda patient vid ett enskilt ingrepp. Far ej omsteriliseras eller ateranvandas. Om enheten omsteriliseras eller
ateranvands kan det forsamra funktionen och 6ka risken for otillracklig omsterilisering och korskontaminering.

e  PCl ska endast utforas vid sjukhus dar akut kranskarlskirurgi snabbt kan utféras i héandelse av potentiellt skadliga eller livshotande komplikationer.

. For patienter som inte &ar lampliga for kranskarlskirurgi (Coronary Artery Bypass Grafting, CABG) kravs en grundlig utvardering, inklusive eventuellt
hemodynamiskt stéd under PCI, eftersom behandling av denna patientgrupp medfér speciella risker.

e  For att minska risken for karlskada ska diametern pa den fyllda ballongen vara ungefar lika stor som diametern pa blodkarlet precis proximalt och

distalt om stenosen. Beakta diametrarna hos bada ballongerna vid anvandning av simultan ballongvidgning ("kissing balloon”-teknik).

Anvand inte PCl-ballongkatetern om férpackningen har 6ppnats eller skadats.

Anvand PCl-ballongkatetern fore det utgadngsdatum som &r angivet pa férpackningen.

Anvéand inte och réata inte ut en PCl-ballongkateter om skaftet har en skarp bgj, eftersom detta kan leda till att skaftet gar av.

Exponera inte PCl-ballongkatetern for organiska losningsmedel, t.ex. alkohol, eftersom dessa kan paverka PCl-ballongkateterns egenskaper.

Anvand endast ett Iampligt medel for ballongvidgning. For att férhindra luftembolism far du aldrig fylla ballongen med Iuft eller gasmedel.

For inte PCl-ballongkatetern framat eller bakat om du kanner nagot ovantat motstand. Om det kravs stor kraft for att forflytta PCl-ballongkateten

ska du avbryta proceduren innan du fortsatter. Faststall orsaken till motstandet innan du forflyttar katetern. Att anvanda kraft for att forflytta katetern

kan leda till skada pa karlet och eller PCl-ballongkatetern. Detta kan leda till att fragment behover avldgsnas.

e  Skjut inte PCI-ballongkatetern framat eller bakat om den inte &r helt tomd.

e  Ballongtrycket far inte dverskrida det nominella bristningstrycket som ar angivet pa férpackningsmarkningen pa varje ballong. RBP baseras pa
resultaten av in vitro-testning. Anvéandning av en tryckdvervakningsenhet rekommenderas for att forebygga évertryck. Om ballongen fylls 6ver det
nominella bristningstrycket finns det risk att katetern spricker.

e  Vrid inte PCl-ballongkatetern mer &n ett (1) helt varv.

. Prestandatest har genomforts med en standardmassig ballongvidgningsbar stent, t.ex. Biotronik Prokinetic. Hansyn bor tas nar enheten anvands
med stentar fran olika tillverkare med tanke pa skillnader i stentutformning, insidans yta och andra egenskaper. Alla stentar bor placeras i enlighet
med tillverkarens bruksanvisning.

. Ballongen kan fyllas flera gadnger, men den bor inte fyllas mer &n tre ganger till det angivna nominella bristningstrycket. Om den fylls mer &n tre
ganger till det nominella bristningstrycket finns det risk att katetern spricker.

A FORSIKTIGHETSATGARDER

. PCl-ballongkatetrarna bor endast anvandas av lakare med erfarenhet av koronarangiografi och PCl-teknik.

. Under ingreppet maste lamplig antikoagulerande och trombocythammande behandling ges till patienten. Koronarvasodilatorterapi ges vanligtvis till
patienten. Behandlingen med trombocythdmmande medel och vasodilatorer brukar fortsétta i alla patientfall under den tidsperiod som léakaren har

angivit.

. Fore angioplastik ska all utrustning som anvéands vid ingreppet, inklusive PCl-ballongkatetern, noggrant understkas for att sékerstalla korrekt
funktion.

e Om du stéter pa motsténd vid insattning av PCl-ballongkatetern ska du inte anvanda kraft for att skjuta in den, eftersom det kan leda till att katetern
skadas.

. Nar PCl-ballongkatetern befinner sig i kroppen bér den manipuleras under observation med fluoroskopi med radiografisk utrustning som ger
hdgkvalitativa bilder.

. Om du stéter pa motstand vid uttagning av PCl-ballongkatetern ska du inte anvanda kraft for att ta ut katetern, dven nar en styrkateterférlangning
anvands eftersom det kan leda till att den skadas. Bekréfta att ballongen har tomts helt. Simultan borttagning av hela systemet (inklusive ledaren
och styrkatetern) kan vara lamplig.

BIVERKNINGAR OCH RISKER MED ANVANDNING
Mojliga biverkningar innefattar, men &r inte begransade till:
e Akut myokardinfarkt

Arteriovends fistel

Arytmier, inklusive ventrikelflimmer

Kranskéarlsspasm

Dissektion, perforation, ruptur eller annan skada



Dodsfall

Lakemedelsreaktioner eller allergisk reaktion pa kontrastmedel, trombocythammare eller antikoagulantia.
Embolism

Bl6dning eller hematom

Hypo-/hypertension

Infektion

Restenos av dilaterad artar

Stroke, luftembolism och embolism orsakad av fragmentering av trombotiskt eller arterosklerotiskt material
Total ocklusion av kranskarl eller bypass-graft

Instabil angina

BRUKSANVISNING

FORBEREDELSE AV PCI-BALLONGKATETER
For korrekt forberedelse av katetern for anvandning ska foljande steg genomfoéras:

1. Vid val av diameter pa OPN NC-ballongen bér du ta hansyn till ballongens angivna diameter vid RBP.

2. Avlagsna forsiktigt PCl-ballongkatetern ur emballaget (sterilt emballage och férpackning)

3. Fyll en plastspruta med 6-8 ml medel fér ballongvidgning. Fast sprutan pa luerlockkopplingen som sitter i PCl-ballongkateterns proximala ande.

4.  Avlagsna den SKYDDANDE HYLSAN frén ballongen. Sakerstall att FORPACKNINGSTRADEN ocksa avlagsnas.
OBS! Anvand inte dverdriven kraft nar du tar av skyddshylsan eller forpackningstraden.

5. Tom sprutan under vakuum for att avliagsna alla luft i kateterlumen och ballongen. Att forsiktigt knacka pa PCl-ballongkatetern kan hjalpa till att
avlagsna luft fran ballongen och PClI-ballongkatetern in i sprutan.

6. Spola PCl-ballongkateterns ledarlumen.

INSATTNINGSTEKNIK

7. Placera styrkatetern, med en hemostasventil fast pa den, i malkranskarlets mynning.
OBS: Overvag att anvanda ytterligare en parallell ledare for att underlétta interventionens avslutande efter att ha anvant OPN NC-
dilatationskatetern.

8.  For fram ledaren genom styrkatetern for att na fram till och passera mallesionen. For fram PCl-ballongkateterns distala spets 6ver ledarens
proximala ande. Sakerstall att ledaren gar ut ur PCl-ballongkatetern genom ledarutgdngsporten.

9. Styrkateterns hemostasventil ska dras at gradvis for att kontrollera aterflédet.
OBS! Om ventilen dras at for mycket kan det paverka hur lang tid det tar att fylla/tomma ballongen, samt ledarens rorelser.

10. Folj PCI-ballongkatetern Gver ledaren for att passera lesionen, med hjalp av de radiografiska markérerna (en eller tva stycken), for lokalisering av

ballongen dver lesionen under fluoroskopi.

FORSIKTIGHET: Om du stéter p& motstand vid insattning ska du inte anvéanda kraft for att skjuta in PCl-ballongkatetern, eftersom det kan leda till
skada pa katetern. Avbryt ingreppet och faststéll orsaken.

OBS! Vrid inte PCl-ballongkatetern mer &n ett (1) helt varv.

FYLLNAD AV BALLONGEN

11. Fyll forst ballongen till ett Iagt tryck for att bekréafta placeringen. Nar ballongen har placerats korrekt under fluoroskopi, kan du boérja fylla den med
hogt tryck.
OBS! Overskrid inte det nominella bristningstrycket som anges p& méarkningen.

12. Efter att den fyllts en forsta gang och sedan témts ska du bedéma det distala koronarblodflédet genom fluoroskopi (injektion av kontrastmedel

genom styrkatetern medan ballongen téms).
OBS! Vid betydande stenos kan den behéva fyllas flera ganger i rad. Vid behov kan PCl-ballongkatetern bytas ut utan att ledaren avliagsnas och
utan utbytesledare.

AVLAGSNANDE AV KATETERN

13. Efter dilatation ska ballongen tommas helt och fullstandig témning méaste bekréaftas. Applicera undertryck tills ballongen under observation med
fluoroskopi ses vara fullstandigt tdmd.

14. Lossa hemostasventilen pa styrkateter. Hall styrkateterns position och dra tillbaka PCl-ballongkatetern in i styrkatetern. Avlagsna PCI-
ballongkatetern fran systemet.
FORSIKTIGHET: Om du stéter pd motstand vid uttagning ska du inte anvanda kraft for att dra tillbaka enheten, eftersom det kan leda till skada pa
PCl-ballongkatetern. Simultan borttagning av hela systemet (PCl-ballongkatetern, ledaren och styrkatetern) kan vara lamplig.

15. Gor karlrontgen efter angioplastik med injektion av kontrastmedel genom styrkatetern.
OBS! Undersok om ballongen och PCl-ballongkatetern har nagra skador efter att du har rengjort dessa med en gaskompress indrankt i steril
koksaltlosning.

16. Kassera PCl-ballongkatetern i enlighet med sjukhusets interna krav och foreskrifter eller nationella krav och féreskrifter. Om nagon skada av okant
ursprung patraffas pa PCl-ballongkatetern ska den returneras till tillverkaren.

REFERENSER

Lékaren bor konsultera aktuell litteratur om gallande medicinsk praxis vid perkutana koronara interventioner, t.ex. de som publicerats av American
College of Cardiology, American Heart Association eller European Society of Cardiology. En sammanfattning av sékerhet och Klinisk prestanda kommer att
finnas tillganglig pa Eudamed.

FRISKRIVNING
TROTS ATT PCI-BALLONGKATETERN HAR TILLVERKATS UNDER NOGGRANT KONTROLLERADE FORHALLANDEN HAR INTE SIS MEDICAL AG ELLER DESS DOTTERBOLAG
NAGON KONTROLL OVER DE FORHALLANDEN UNDER VILKA DENNA PRODUKT ANVANDS. SIS MEDICAL AG OCH DESS DOTTERBOLAG FRISKRIVER SIG DARFOR FRAN

ALLA GARANTIER, BADE UTTRYCKLIGA OCH UNDERFORSTADDA, VAD GALLER PCI-BALLONGKATETERN, INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSAT TILL, VARJE FORM AV
UNDERFORSTADD GARANTI GALLANDE SALJBARHET ELLER I:AMPLIGHET FOR NAGOT SARSKILT ANDAMAL. SIS MEDICAL AG OCH DESS DOTTERBOLAG SKA INTE
HALLAS ANSVARIGA INFOR NAGON PERSON ELLER ENHET FOR NAGRA MEDICINSKA KOSTNADER ELLER NAGRA DIREKTA ELLER OFORUTSEDDA SKADOR ELLER

FOLJDSKADOR ORSAKADE AV NAGON ANVANDNING, DEFEKT, FELFUNKTION ELLER BRISTFALLIG FUNKTION HOS PCI-BALLONGKATETERN, OAVSETT OM ETT KRAV

AVSEENDE SADANA SKADOR BASERAS PA GARANTI, AVTAL, SKADESTAND ELLER ANNAT. INGEN PERSON HAR RATT ATT BINDA SIS MEDICAL AG OCH DESS
DOTTERBOLAG TILL FORSAKRINGAR ELLER GARANTIER AVSEENDE PCI-BALLONGKATETERN.

Ovan angiven ansvarsbegransning ar inte avsedd att sta i strid med tvingande regler i tilldmplig lag, och den skall inte heller tolkas sa. Skulle garantibegransningen till nagon del av
behdrig domstol anses ogiltig, verkningslds eller stridande mot tilldmplig lag, ska garantibegrénsningen gélla i dvrigt.

Alla allvarliga héndelser som involverar denna produkt ska rapporteras till tillverkaren och till behérig myndighet i landet dar produkten anvandes.
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Slovenséina (Slovene)

OPIS

Dilatacijski kateter za perkutano transluminalno koronarno angioplastiko (PTCA) deluje po principu hidravlicnega tlaka, ki se dovaja skozi napihljiv balon,
pritrjen na distalni konec. Distalno ima ovojnico z dvojnim lumnom, tj. lumnom vodilne Zice in lumnom napihljivega medija. Balon je zasnovan za
enakomerno razSirjanje nazivnega premera in dolzine pri nazivnem tlaku, kot je ozna¢eno. Pripomocek je mogoce razsiriti do tlaka, ki je visji od
nazivnega tlaka, vendar ne nad nazivni porusitveni tlak. Pripomocek je opremljen z radioopacnimi oznakami (eno ali dvema, odvisno od velikosti) za
zagotavljanje fluoroskopske vizualizacije balona med uporabo. Poleg tega se na ovojnici nahajata brahialna in femoralna oznaka. Balonski kateter je
namenjen uporabi z vodilnimi Zicami z najvecjim premerom 0,014” v konfiguraciji hitre izmenjave.

VSEBINA
En dilatacijski kateter za PTCA in ena navodila za uporabo

MEDICINSKE INDIKACIJE

Dilatacijski kateter za PTCA je indiciran za uporabo v naslednjih primerih:
. koronarna arterijska stenoza,

e  stenoza obvodnega presadka,

. post-dilatacija koronarnih stentov, razSirljivih z balonom.

PREDVIDENI NAMEN
Kateter za PTCA je namenjen balonski dilataciji stenotiCnega predela koronarne arterije ali stenoze obvodnega presadka za izboljSanje miokardne
perfuzije. Balonski dilatacijski kateter je indiciran tudi za razsirjanje z balonom razSirljivih koronarnih stentov po uvajanju.

CILINA SKUPINA UPORABNIKOV
Dilatacijske katetre za PTCA smejo uporabljati le zdravniki, ki imajo izkusnje s koronarno angiografijo in tehniko PTCA.

CILINA POPULACIJA PACIENTOV
Izdelek je namenjen samo za uporabo pri odraslih osebah, starejSih od 18 let.

KONTRAINDIKACIJE

Dilatacijski kateter za PTCA je kontraindiciran za uporabo v naslednjih primerih:

e  pri osebah, ki niso primerne za operacijo koronarnega obvodnega presadka,
. pri lezijah, ki jih s sistemom ni mogoc¢e dosedi ali zdraviti,

. pri nezasciteni levi glavni koronarni arteriji,

. pri spazmu (kréu) koronarne arterije, kadar ni prisotne pomembne stenoze.

& OPOZORILA

. Pripomocek je namenjen za uporabo pri enem pacientu in samo za en postopek. Pripomocka ne sterilizirajte ali uporabljajte ponovno. Ponovna
sterilizacija ali uporaba lahko ogrozi zmogljivost pripomocka in poveca tveganje za neustrezno ponovno sterilizacijo in navzkrizno kontaminacijo.

. PTCA naj se opravlja le v bolniSnicah, kjer je mogoce hitro opraviti nujno operacijo obvodnega vsadka koronarne arterije v primeru potencialno
Skodljivega ali Zivljenjsko nevarnega zapleta.

e  Pripacientih, ki niso primerni za operacijo obvodnega presadka koronarne arterije, je obvezen tehten premislek, vklju€no z mozno hemodinami¢no
podporo med PTCA, saj zdravljenje teh pacientov predstavlja posebno tveganje.

e ZazmanjSanje moznosti za poSkodbo Zile mora biti premer napihnjenega balona priblizno enak premeru Zile proksimalno in distalno glede na

stenozo. Pri izvajanju balonske tehnike poljuba upoStevajte premera obeh balonov.

Dilatacijskega katetra za PTCA ne uporabite, ¢e je embalaza odprta ali poSkodovana.

Dilatacijski kateter za PTCA uporabite do roka uporabnosti, navedenega na embalazi.

Ce je ovojnica upognjena, dilatacijskega katetra za PTCA ne uporabite ali raztegnite, saj lahko v nasprotnem primeru ovojnica pogi.

Dilatacijskega katetra za PTCA ne izpostavljajte organskim topilom, npr. alkoholu, saj lahko vplivajo na lastnosti katetra.

Za napihovanje balona uporabite samo ustrezno sredstvo. Da preprecite moznost nastanka zra¢ne embolije, balona nikoli ne napihnite z zrakom ali

plinom.

. Ce &utite nenavaden upor, z vstavljanjem dilatacijskega katetra za PTCA ne nadaljujte oziroma ga ne izvlecite. Kadar morate za premikanje
dilatacijskega katetra za PTCA uporabiti veliko silo, postopek ustavite. Pred premikanjem katetra dolocite izvirni vzrok upora. Nasilno pomikanje
lahko povzro¢i poskodbe Zile in/ali dilatacijskega katetra za PTCA. To bo morda zahtevalo obnovo fragmentov.

¢ Ce kateter ni povsem izpraznjen, z vstavljanjem dilatacijskega katetra za PTCA ne nadaljujte oziroma ga ne izvlecite.

e Tlak v balonu ne sme presec€i nazivnega porusitvenega tlaka, navedenega na nalepki na embalazi posameznega balona. Nazivni porusitveni tlak
temelji na rezultatih in vitro testiranja. Da preprecite previsok tlak, priporo€amo uporabo naprave za spremljanje tlaka. V primeru, da je balon
napihnjen na nazivni porusitveni tlak, obstaja tveganje, da balon poci.

e Dilatacijskega katetra za PTCA ne privijte ve¢ kot za en (1) polni obrat.

e  Testiranje zmogljivosti je bilo opravljeno s standardnim stentom, ki se razsiri z balonom, npr. Biotronik Prokinetic. Pri uporabi pripomocka s stenti
drugega proizvajalca morate biti previdni zaradi razlik, povezanih z zasnovo stenta, notranjo povrsino in drugimi lastnostmi. Vse stente je treba
uvesti v skladu s proizvajal€evimi navodili za uporabo.

e  Balon je mogoce napihniti veckrat, vendar ga do navedenega nazivnega porusitvenega tlaka ne smete napihniti ve¢ kot trikrat. V primeru, da balon
na nazivni porusitveni tlak napihnete ve¢€ kot trikrat, obstaja tveganje, da balon poci.

& PREVIDNOSTNI UKREPI

o Dilatacijske katetre za PTCA smejo uporabljati le zdravniki, ki imajo izkuSnje s koronarno angiografijo in tehniko PTCA.

. Med postopkom je treba pacientu zagotavljati ustrezno antikoagulacijsko in protitrombocitno zdravilo. Obi¢ajno pacient prejema koronarno
vazodilatacijsko terapijo. Zdravljenje z agregacijo protitrombocitov in vazodilatatorji se v vseh primerih obi€ajno nadaljuje v obdobju, ki ga doloci
zdravnik.

e  Pred angioplastiko je treba vso opremo, ki bo uporabljena pri izvedbi postopka, vkljuéno z dilatacijskim katetrom za PTCA, natan¢no pregledati za
potrditev ustrezne zmogljivosti.

e  Ce med vstavljanjem dilatacijskega katetra za PTCA naletite na upor, z vstavljanjem ne nadaljujte na silo, saj lahko s tem kateter poskodujete.

. Ko se dilatacijski kateter za PTCA nahaja v telesu, je njegova manipulacija dovoljena le s fluoroskopskim spremljanjem z radiografsko opremo, ki
zagotavlja visokokakovostne slike.

. Ce med odstranjevanjem dilatacijskega katetra za PTCA naletite na upor, tudi kadar uporabljate razsiritev vodilnega katetra, z umikanjem ne
nadaljujte na silo, saj lahko s tem kateter poskodujete. Potrdite, da je balon popolnoma izpraznjen. V tem primeru je morda priporocljivo opraviti
isto€asno odstranitev celotnega sistema (npr. vodilne Zice in vodilnega katetra).

NEZELENI UCINKI IN TVEGANJA PRI UPORABI

Nezeleni ucinki in tveganja pri uporabi med drugim vklju€ujejo:
. akutni miokardni infarkt,

e  arteriovensko fistulo,

. aritmijo, vklju€no z ventrikularno fibrilacijo,

. spazem koronarne arterije,
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disekcijo, perforacijo, raztrganino ali drugo poSkodbo koronarne Zile,

smrt,

reakcijo na zdravilo ali alergijsko reakcijo na kontrastno sredstvo, protitrombocitna zdravila, antikoagulante,
embolijo,

krvavitev ali hematom,

hipo-/hipertenzijo,

infekcijo,

restenozo razSirjene arterije,

kap, zracno embolijo ali embolijo, ki je posledica fragmentacije trombotiénega ali ateroskleroticnega materiala,
popolno okluzijo koronarne arterije ali obvodnega presadka,

nestabilno angino.

NAVODILA ZA UPORABO

PRIPRAVA DILATACIJISKEGA KATETRA ZA PTCA

Za ustrezno pripravo katetra za uporabo je treba opraviti naslednje korake:

1. Priizbiri premera balona OPN NC upostevajte velikost balona glede na oznacen premer pri RBP.

2. Dilatacijski kateter za PTCA previdno odstranite iz embalaze (steriine embalaze in dozirnika).

3. Plasti¢no brizgo napolnite s 6 do 8 ml sredstva za napihovanje. Brizgo pritrdite na prikljuek luer lock, ki se nahaja na proksimalnem koncu
dilatacijskega katetra za PTCA.

4. Z balona odstranite ZASCITNI OVOJ. Zagotovite, da je odstranjena tudi EMBALAZNA ZICA.
OPOMBA: Zas¢itnega ovoja ali embalazne Zice ne odstranjujte s preveliko silo.

5. Na brizgi povlecite vakuum, da iz lumna katetra ali balona odstranite morebitni zrak. Ce neZno udarite po dilatacijskem katetru za PTCA, boste
lahko pripomogli k odstranitvi zraka iz balona in dilatacijskega katetra za PTCA v brizgo.

6. Sperite lumen vodilne Zice dilatacijskega katetra za PTCA.

TEHNIKA VSTAVLJANJA

7. Vodilni kateter z name$cenim ventilom za hemostazo namestite v odprtino ciljne koronarne arterije.
OPOMBA: Premislite o uporabi druge vzporedne vodilne Zice, da olajSate konec posega po uporabi katetra za dilatacijo OPN NC.

8. Vadilno Zico vpeljite skozi vodilni kateter, da dosezete in pre€kate ciljno lezijo. Distalno konico dilatacijskega katetra za PTCA vpeljite prek
proksimalnega konca vodilne Zice. Zagotovite, da vodilna Zica iz dilatacijskega katetra za PTCA izstopi skozi izhod vodilne Zice.

9. Ventil za hemostazo vodilnega katetra morate postopoma privijati, da lahko upravljate povratni tok.
OPOMBA: Ce ventil prevet privijete, lahko to vpliva na &as napihovanja/praznjenja balona ter premikanje vodilne Zice.

10. Dilatacijski kateter za PTCA speljite prek vodilne Zice, tako da precka lezijo. Pri tem uporabite radioopacne oznake, da s pomocjo fluoroskopije
dolocite polozaj balona prek lezije.
PREVIDNOSTNI UKREP: Ce med vstavljanjem naletite na upor, z vstavljanjem dilatacijskega katetra za PTCA ne nadaljujte na silo, saj lahko s
tem kateter poSkodujete. Postopek ustavite in ugotovite vzrok.
OPOMBA: Dilatacijskega katetra za PTCA ne privijte ve¢ kot za en (1) polni obrat.

NAPIHOVANJE BALONA

11. Balon najprej napihnite do nizkega tlaka, da dolocite polozaj. Ko s pomocjo fluoroskopije nastavite ustrezen polozaj balona, lahko zaénete z
napihovanjem z visokim tlakom.
OPOMBA: Ne presezite nazivnega porusitvenega tlaka, navedenega na nalepki.

12. Po prvem napihovanju in kasnejSem praznjenju s pomocjo fluoroskopije ocenite distalni koronarni pretok krvi (skozi vodilni kateter injicirajte
kontrastno sredstvo, medtem ko je balon izpraznjen).
OPOMBA: Velika stenoza lahko zahteva zaporedna napihovanja. Po potrebi je mogoce dilatacijski kateter za PTCA zamenijati, ne da bi odstranili
vodilno Zico in brez zamenjave Zice.

ODSTRANJEVANJE KATETRA

13. Po dilataciji balon povsem izpraznite in potrdite, da je balon povsem izpraznjen. Dovajajte negativen tlak, dokler se balon povsem ne izprazni, kar
spremljate s fluoroskopijo.

14. Odvijte ventil za hemostazo na vodilnem katetru. Pridrzite polozaj vodilne Zice in dilatacijski kateter za PTCA povlecite v vodilni kateter. Dilatacijski
kateter za PTCA odstranite iz sistema.
PREVIDNOSTNI UKREP: Ce med odstranjevanjem naletite na upor, pripomocka ne izvlecite na silo, saj lahko s tem poskodujete dilatacijski
kateter za PTCA. V tem primeru je morda priporogljivo opraviti isto€asno odstranitev celotnega sistema (npr. dilatacijskega katetra za PTCA,
vodilne Zice in vodilnega katetra).

15. Po angioplastiki z injiciranjem kontrastnega sredstva skozi vodilni kateter opravite angiogram.
OPOMBA: Balon in dilatacijski kateter za PTCA preglejte za morebitne po$kodbe, potem ko ju obri$ete z gazo, namoceno v sterilno fiziolosko
raztopino.

16. Dilatacijski kateter za PTCA zavrzite v skladu z internimi bolni$ni¢nimi ali nacionalnimi zahtevami in predpisi. V primeru kakrsnih koli poskodb
dilatacijskega katetra za PTCA neznanega izvora pripomocek vrnite proizvajalcu.

REFERENCE
Zdravnik mora pregledati najnovejso literaturo o veljavnih medicinskih praksah za PTCA, kot je literatura, ki jo objavljajo organizacije Ameriski kolidz za
kardiologijo, AmeriSko zdruzenje za srce ali Evropsko drustvo za kardiologijo. Povzetek o vamosti in klinicni u€inkovitosti bo na voljo na strani Eudamed.

IZJAVA O OMEJITVI ODGOVORNOSTI

CEPRAV JE BIL DILATACIJSKI KATETER ZA PTCA PROIZVEDEN POD STROGO NADZOROVANIMI POGOJI, DRUZBA SIS MEDICAL AG IN NJENE PODRUZNICE NIMAJO
NADZORA NAD POGOJI, POD KATERIMI SE IZDELEK UPORABLJA. DRUZBA SIS MEDICAL AG IN NJENE PODRUZNICE TAKO ZAVRACAJO VSE IZRECNE IN IMPLICITNE
GARANCIJSKE ZAHTEVKE ZA DILATACIJSKI KATETER ZA PTCA, VKLJUCNO, VENDAR NE OMEJENO NA VSE IMPLICITNE GARANCIJSKE ZAHTEVKE GLEDE PRODAJNOSTI
ALI PRIMERNOSTI ZA DOLOCEN NAMEN. DRUZBA SIS MEDICAL AG IN NJENE PODRUZNICE NE PREVZEMAJO ODGOVORNOSTI ZA NOBENO OSEBO ALI PRAVNO OSEBO
ZA KAKRSNE KOLI ZDRAVSTVENE STROSKE OZIROMA NEPOSREDNE, NAKLJUCNE ALI POSLEDICNE POSKODBE, KI NASTANEJO ZARADI UPORABE, NAPAKE, OKVARE
ALI NEPRAVILNEGA DELOVANJA DILATACIJSKEGA KATETRA ZA PTCA, NE GLEDE NA TO, ALI ZAHTEVEK ZA POVRNITEV TAKSNIH POSKODB TEMELJI NA GARANCLJI,
POGODBI, ODSKODNINSKEM SPORU ALI CEM DRUGEM. NOBENA OSEBA NI POOBLASCENA, DA DRUZBO SIS MEDICAL AG IN NJENE PODRUZNICE ZAVEZE K
ZASTOPANJU ALI GARANCHJI, KI SE NANASA NA DILATACIJSKI KATETER ZA PTCA.

Zgoraj dologene izkljugitve in omejitve niso namenjene in se ne smejo razumeti kot doloébe, ki nasprotujejo obveznim dologilom v veljavni zakonodaji. Ce za kateri kol del ali pogoj te
izjave o garanciji pristojno sodi$Ce ugotovi, da je nezakonit, neizvrsljiv ali v nasprotju z veljavno zakonodajo, to ne vpliva na veljavnost preostalih delov te izjave o omejitvi odgovornosti.

O vseh resnih incidentih, povezanim s tem izdelkom, je treba poro¢ati proizvajalcu in pristojnemu organu v drzavi uporabe izdelka.
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Slovensky jazyk (Slovak)

OPIS

Dilatacny katéter na perkutannu transluminalnu koronarnu angioplastiku (PTCA) pracuje na principe hydraulického natlakovania aplikovaného cez
nafukovaci balénik pripojeny k distalnemu koncu. Distalne ma umiestneny driek s dvoma limenmi, ktory obsahuje limen vodiaceho drétu a limen
infladného média. Balénik je navrhnuty tak, aby sa rovnomerne roztiahol na menovity priemer a dizku pri menovitom tlaku, ako je uvedené na Stitku.
Pomécka sa méze roztiahnut' na tlak vy$si ako menovity tlak, nie vS§ak nad menovity tlak pretrhnutia. Zariadenie obsahuje RTG kontrastné znacky
(jedna alebo dve v zavislosti od velkosti), ktoré umozriuju fluoroskopicku vizualizaciu balénika po¢as pouzivania. Okrem toho st na drieku umiestnené
brachialne a femoralne znacky. Balonikovy katéter sa ma pouzivat s vodiacimi drétmi s priemerom najviac 0,014” v konfiguracii rychlej vymeny.

OBSAH
Jeden PTCA dilatacny katéter, jeden navod na pouzitie.

ZDRAVOTNE INDIKACIE

PTCA dilatacny katéter je indikovany na:

e  stendzu koronarnych artérii

e  stendzu bypassu

. post-dilataciu balénikom roztiahnutefnych koronarnych stentov

URCENY UCEL

PTCA katéter je ur€eny na baldnikovu dilataciu stenotickej Casti sten6zy koronarnej artérie alebo bypassu za G¢elom zlepSenia perfuzie myokardu.
Balénikovy dilataény katéter je tiez indikovany na nasledné rozvinutie balénikom roztiahnutelnych koronarnych stentov.

CIELOVA SKUPINA POUZIVATELOV
PTCA dilatacné katétre by mali pouzivat iba lekari, ktori maju skisenosti s koronarnou angiografiou a technikou PTCA.

CIELOVA POPULACIA PACIENTOV
Vyrobok sa smie pouZivat iba u dospelych oséb starSich ako 18 rokov.

KONTRAINDIKACIE

PTCA dilatacny katéter je kontraindikovany na:

e  pouzitie u pacientov, ktori nie s kandidatmi na koronarny bypass,
. na lézie, ktoré nie je mozné dosiahnut alebo lieCit systémom,

. nechranenu lavu hlavnu koronarnu artériu,

e spazmus koronarnych artérii pri absencii vyznamnej stendzy,

A VYSTRAHY

e Urcené len pre jedného pacienta, len na jeden zakrok. Zariadenie opakovane nesterilizujte ani nepouzivajte. Opakovana sterilizacia alebo
opéatovné pouzitie méze ohrozit vykon zariadenia a zvysit' riziko nevhodnej opakovane;j sterilizacie a skrizenej kontaminacie.

. PTCA by sa mala vykonavat iba v nemocni¢nych zariadeniach, kde sa v pripade potencialne Skodlivych alebo zZivot ohrozujucich komplikacii méze
rychlo uskuto€nit' chirurgicky bypass koronarnych artérii.

. U pacientov, ktori nie su prijatelnymi kandidatmi na bypass koronarnych artérii, je potrebné starostlivé zvazenie vratane moznej hemodynamickej
podpory po¢as PTCA, pretoze liecba tejto populacie pacientov predstavuje osobitné riziko.

e  Aby sa znizil potencial poSkodenia cievy, nafuknuty priemer balonika by sa mal priblizovat priemeru cievy, ktora je sa nachadza tesne proximélne a

distélne od stendzy. Zvazte obidva priemery baldnikov, ak sa vykonava balénikova technika ,kissing“.

Nepouzivajte PTCA dilatacny katéter, ak bol jeho obal otvoreny alebo poSkodeny.

Pouzite PTCA dilatacny katéter pred ,datumom pouzitia“ uvedeny na obale.

Nepouzivajte ani nenarovnavajte PTCA dilatacny katéter, ak je driek zalomeny, pretoze to mbze viest k poSkodeniu drieku.

Nevystavujte PTCA dilatacny katéter Ziadnym organickym rozpustadlam, napr. alkoholu, pretoze m6zu mat vplyv na vlastnosti PTCA dilataéného

katétra.

. Pouzivajte len vhodné inflatné médium na nafuknutie baldnika. Aby ste zabranili moznosti vzniku vzduchovej embodlie, nikdy nepouzivajte vzduch
alebo ziadne plynné médium na nafukovanie balénika.

. PTCA dilatacny katéter nezasuvajte vpred ani netahajte spat, ak pocitite neobvykly odpor. Ak je potrebné na posun PTCA dilataéného katétra
vyvinut nadmernu silu, pred pokracovanim proceduru zastavte. Pred pohybom katétra urcite hlavnud pri€inu odporu. Posuvanie silou moze mat za
nésledok poskodenie cievy a/alebo PTCA dilataéného katétra. To méze vyzadovat vytiahnutie fragmentov.

. PTCA dilatacny katéter nezasuvajte dopredu ani netahajte spat, pokial nie je Uplne vypusteny.

e  Tlak balénika nesmie prekrocit nominalny tlak pretrhnutia (RBP) uvedeny na Stitku balenia kazdého balénika. Hodnota RBP je zaloZzena na
vysledkoch testovania in vitro. Odporid¢ame pouzitie zariadenia na monitorovanie tlaku, aby sa zabranilo nadmernému natlakovaniu. Pri nafiknuti
nad menovity tlak pretrhnutia existuje riziko prasknutia katétra.

e  Nekrutte PTCA dilatacny katéter o viac ako jednu (1) Uplnu otocku.

e  Technicky test prebehol so Standardnym balénikom roztiahnutelnym stentom, napr. Biotronik Prokinetic. Pri pouziti pomébcky so stentmi od iného
vyrobcu je potrebné vziat do Uvahy rozdiely v konstrukcii stentu, jeho vnatornom povrchu a dal$ich vlastnostiach. VSetky stenty musia byt rozvinuté
v sulade s pokynmi na pouzitie od vyrobcu.

. Balénik moze byt nafuknuty niekolkokrat, ale nemal by byt nafliknuty viac ako trikrat na uréeny menovity tlak pretrhnutia. Ak sa nafukne viac ako
trikrét na menovity tlak pretrhnutia, existuje riziko prasknutia katétra.

A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

. PTCA dilatacné katétre by mali pouzivat iba lekari, ktori maju sklsenosti s koronarnou angiografiou a technikou PTCA.

. Pocas postupu sa pacientovi musi poskytnut vhodna antikoagula¢na a protidosti¢kova terapia. Pacientovi sa zvyCajne poskytuje lie€ba koronarnym
vazodilatatorom. Protidostickova terapia a lieCba vazodilatatormi zvy&ajne pokracuje vo vSetkych pripadoch po dobu uréenu lekarom.

. Pred angioplastikou musite vSetko zariadenie, ktoré chcete pouzit na zakrok, vratane PTCA dilatacného katétra, dokladne preskusat, aby ste
overili jeho spravnu funkciu.

e Ak pocas zavadzania PTCA dilatacného katétra pocitite odpor, nepouzivajte silu na posuvanie katétra, pretoze to méze mat' za nasledok
poSkodenie katétra.

. Ked su PTCA dilatacné katétre v tele, manipulujte nimi iba po¢as fluoroskopického pozorovania s radiografickym zariadenim, ktoré poskytuje
obrazy vysokej kvality.

e Ak pocas odstrafiovania PTCA dilatadného katétra pocitite odpor, a tieZ ked pouzivate prediZenie vodiaceho katétra, nepouzivaijte silu na vtiahnutie
katétra, pretoZe to mbéze mat za nasledok po$kodenie katétra. Presvedcte sa, ¢i je balonik uplne vypusteny. Odpori¢ame sucasné odstranenie
celého systému (napr. vodiaci drot a vodiaci katéter).

NEZIADUCE UCINKY A RIZIKA POUZITIA
Tieto mézu zahffiat a nie si obmedzené na:
. akatny infarkt myokardu,

. artériovendzna fistula,

. arytmie vratane komorovej fibrilacie,
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spazmus koronarnej artérie,

disekcia koronarnej cievy, perforacia, ruptdra alebo iné poranenie,

smrt,

reakcia na lieky alebo alergicka reakcia na kontrastné médium, antitrombotika, antikoagulancia,
embolie,

krvacanie alebo hematém,

hypo/hypertenzia,

infekcia,

restendza dilatovanej artérie,

mftvica, vzduchova embodlia a embodlia v désledku fragmentacie trombotického alebo aterosklerotického materialu,
celkovéa okluzia koronarnej artérie alebo bypassu,

nestabilna angina.

NAVOD NA POUZITIE

PRIPRAVA PTCA DILATACNEHO KATETRA

Na spravnu pripravu katétra na pouzitie je potrebné vykonat nasledujlce kroky:

1. Pri vybere priemeru balénika OPN NC zvazte volbu velkosti balénika podla oznaceného priemeru pri tlaku RBP.

2. PTCA dilatacny katéter jemne vyberte z obalu (sterilny obal a davkovac).

3. Naplrite plastovu striekacku s 6 az 8 ml inflacného média. Pripojte injekénu striekacku ku konektoru typu luer umiestnenému na proximéalnom konci
PTCA dilatacného katétra.

4.  Odstrafite OCHRANNY PLAST z balénika. Ubezpette sa, Ze je tieZ odstraneny OBALOVY DROT.
POZNAMKA: Na odstranenie ochranného plasta alebo obalového drétu nepouzivajte nadmernd silu.

5. Potiahnite a vytvorte podtlak v injekénej striekacke, aby ste odstranili vSetok vzduch v [limene katétra alebo v baléniku. Jemné poklepanie na PTCA
dilatacny katéter méze poméct odstranit vzduch z balénika a PTCA dilatacného katétra do injekénej striekacky.

6. Vyplachnite lumen vodiaceho drétu PTCA dilataéného katétra.

TECHNIKA ZAVADZANIA
7.  Umiestnite vodiaci katéter pomocou hemostatického ventilu do otvoru cielovej koronarnej artérie.
POZNAMKA: Zvézte pouztie druhého paralelného vodiaceho drotu na ufah&enie ukonéenia intervencie po pouziti dilataéného katétra OPN NC.
8. Posuvaijte vodiaci drét vodiacim katétrom, aby ste dosiahli a presli ciefovou Iéziou. Posunte distalny koniec PTCA dilatacného katétra ponad
proximalny koniec vodiaceho drétu. Uistite sa, Ze vodiaci drot vystupuje z PTCA dilataéného katétra cez vystupny port vodiaceho drotu.
9. Hemostaticky ventil vodiaceho katétra postupne utahujte a regulujte spatny tok.
POZNAMKA: Nadmerné utahovanie ventilu méze ovplyvnit ¢as nafuknutia/vyfiknutia baldnika, ako aj pohyb vodiaceho drétu.
10. Posuvajte PTCA dilatacny katéter ponad vodiaci drot, aby ste poc¢as fluoroskopie prekrogili 1éziu pomocou RTG kontrastnych znaciek, a umiestnite
balénik cez léziu.
BEZPECNOSTNE OPATRENIE: Ak podas zavadzania pocitite odpor, nepouzivajte silu na posuvanie PTCA dilatacného katétra, pretoze to méze
mat za nasledok poSkodenie PTCA dilatacného katétra. Zastavte postup zakrok a stanovte pricinu.
POZNAMKA: Nekrutte PTCA dilatagny katéter o viac ako jednu (1) GpInG otogku.

NAFUKNUTIE BALONIKA

11. Najskor nafuknite balonik na nizky tlak a potvrdte polohu. Po nastaveni spravnej polohy balénika pouzitim fluoroskopie, mézete spustit
vysokotlakové nafukovanie.
POZNAMKA: Neprekracujte nominalny tlak pretrhnutia uvedeny na $titku.

12. Po prvom nafuknuti a naslednom vyfuknuti posudte distalny koronarny prietok krvi pouzitim fluoroskopie (vstreknutie kontrastného média cez
vodiaci katéter, zatial o baldnik je vyfuknuty).
POZNAMKA: Vyznamna stenéza moZe vyZzadovat postupné nafukovanie. Ak je to potrebné, PTCA dilataény katéter moZete vymenit bez
odstranenia vodiaceho drétu a bez vymeny drétu.

VYBRATIE KATETRA

13. Po roztiahnuti Gplne vyfuknite balénik a potvrdte, Ze balénik je Gplne vyfuknuty. Vytvorte podtlak a pouzitim fluoroskopie sledujte, kym sa balénik
Uplne nevyfukne.

14. Povolte hemostaticky ventil na vodiacom katétri. Drzte polohu vodiaceho drétu a vytiahnite PTCA dilatacny katéter do vodiaceho katétra. Odstrarite
PTCA dilatacny katéter zo systému.
BEZPECNOSTNE OPATRENIE: Ak poéas odstrafiovania pocitite odpor, nepouzivaite silu na vtiahnutie zariadenia, pretoZe to moze mat za
nasledok poskodenie PTCA dilata¢ného katétra. Odporu¢ame sucasné odstranenie celého systému (napr. PTCA dilatacny katéter, vodiaci drét a
vodiaci katéter).

15. Vykonajte post angioplasticky angiogram vstreknutim kontrastného média cez vodiaci katéter.
POZNAMKA: Skontrolujte balénik a PTCA dilataény katéter na pripadné poskodenie po pretreti gazou nasiaknutou sterilngm normalnym
fyziologickym roztokom.

16. PTCA dilatacny katéter zlikvidujte podfa internych nemocniénych alebo narodnych poziadaviek a predpisov. V pripade akéhokolvek posSkodenia
PTCA dilatacného katétra z neznameho dovodu vratte zariadenie vyrobcovi.

LITERATURA

Lekar by si mal prestudovat najnovsiu literaturu tykajicu sa suc¢asnej lekarskej praxi v oblasti PTCA publikovanou univerzitou American College of
Cardiology, spolo¢nostou American Heart Association alebo spoloénostou European Society of Cardiology. Suhm bezpecnosti a klinického vykonu bude k
dispozicii na stranke Eudamed.

OBMEDZENIE ZARUKY

HOCI BOL PTCA DILATACNY KATETER VYROBENY ZA STAROSTLIVO KONTROLOVANYCH PODMIENOK, SPOLOCNOST SIS MEDICAL AG A JEJ PRIDRUZENE
SPOLOCNOSTI NEMAJU ZIADNU KONTROLU NAD PODMIENKAMI, ZA KTORYCH SA TENTO VYROBOK POUZIJE. Z TOHTO DOVODU SPOLOCNOST SIS MEDICAL AG A JEJ
PRIDRUZENE SPOLOCNOSTI ODMIETAJU AKEKOLVEK VYSLOVNE AJ PREDPOKLADANE ZARUKY V SUVISLOSTI S PTCA DILATACNYM KATETROM, OKREM INEHO AJ
AKEKOLVEK PREDPOKLADANE ZARUKY OBCHODOVATELNOSTI ALEBO VHODNOSTI PRE AKYKOLVEK KONKRETNY UCEL. SPOLOCNOST SIS MEDICAL AG ANI JEJ
PRIDRUZENE SPOLOCNOSTI NENESU ZODPOVEDNOST VOCI ZIADNEJ FYZICKEJ ALEBO PRAVNICKEJ OSOBE ZA AKEKOLVEK MEDICINSKE VYDAVKY ALEBO ZA
AKEKOL’VEK PRIAME, NAHODNE ALEBO NASLEQNE SKoDY SPC)SpBENE AKYMKQL‘VEK,SPC)SOBOM POUZITIA, CHYBO,U,VZLYHANI'M ALEBO NESPRA\/NOU FUNKCIOU |
VYROBKU, BEZ OHLADU NA TO, CI NAROK NA NAHRADU DANEJ SKODY PRAMENI ZO ZARUKY, ZMLUVY, DELIKTU A INE. ZIADNA OSOBA NIE JE OPRAVNENA ZAVIAZAT
SPOLOCNOST SIS MEDICAL AG A JEJ PRIDRUZENE SPOLOCNOSTI NA AKEKOLVEK PREHLASENIE ALEBO ZARUKU V SUVISLOSTI S PTCA DILATACNYM KATETROM.
VysSie uvedené vylucenie a obmedzenia nie su mienené a nie mozné vyloZit si ich ako odporujice zavaznym ustanoveniam prisluSného zakona. Ak bude akakolvek ¢ast alebo
podmienka tohto Obmedzenia zaruky akymkolvek siidom alebo prisludnou jurisdikciou povazovana za nezakonnu, nevymozitelnu alebo v rozpore s prislu$nym zakonom, tento fakt
nebude mat vplyv na platnost ostatnych ¢asti Obmedzenia zaruky.

Akykolvek zavazny incident tykajuci sa tohto vyrobku musi byt nahlaseny vyrobcovi a prislu§nému organu krajiny, kde bol vyrobok pouZzity.
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Tiurkge (Turkish)

TANIM

Perkutan transliminal koroner anjiyoplasti (PTKA) Dilatasyon Kateteri distal uca tutturulmus sisirilebilir bir balon iginden uygulanan hidrolik basing
olusturma prensibiyle ¢aligir. Distalde sisirme maddesi [imeni ve kilavuz tel Ilimenini igeren ¢ift [imenli bir safti vardir. Balon etiketteki nominal basingta
nominal ¢ap ve uzunluga esit olarak genisleyecek sekilde tasarlanmistir. Cihaz nominal basing tizerindeki basinglara genisletilebilir ama anma patlama
basinci Gzerine genisletilemez. Cihazda, kullanim sirasinda balonun floroskopik gérintilenmesini etkinlestirmek icin radyopak isaretler (btyUklige bagl
olarak bir veya iki) bulunur. Ayrica saft Gizerinde bir brakiyal ve bir femoral igaret yer alir. Balon kateter bir hizli degistirme konfiglirasyonunda maksimum
¢api 0,014 ing olan kilavuz tellerle kullaniimak Uzeredir.

iCINDEKILER
Bir PTKA Dilatasyon Kateteri, bir kullanma talimati.

TIBBi ENDIKASYONLAR

PTKA Dilatasyon Kateteri su durumlarda endikedir:

e  koroner arter stenozu

e  bypass grefti stenozu

. balonla genisletilebilir koroner stentlerin post dilatasyonu

KULLANIM AMACI

PTKA Kateterinin miyokard perflizyonunu arttirma amaciyla bir koroner arterin stenotik kismi veya bypass grefti stenozunun balon dilatasyonunda
kullanilmasi amaglanmistir. Balon dilatasyon kateteri ayrica balonla genisletilebilir koroner stentlerin yerine yerlestirme sonrasi genisletiimesinde
endikedir.

HEDEF KULLANICI GRUBU
PTKA Dilatasyon Kateterleri sadece koroner anjiyografi ve PTKA teknigi konusunda deneyimli doktorlarca kullaniimalidir.

HEDEF HASTA POPULASYONU
Uriin sadece 18 yag ve (izerindeki yetigkin kisilerde kullanilabilir.

KONTRENDIKASYONLAR

PTKA Dilatasyon Kateteri su durumlarda kontrendikedir:

e  koroner bypass grefti cerrahisi i¢in aday olmayanlarda

. sistemle erigilemeyecek veya tedavi edilemeyecek lezyonlarda
e  korumasiz sol koroner arter

. belirgin stenoz yoklugunda koroner arter spazmi

& UYARILAR

e  Sadece tek hasta ve tek islemde kullaniimak Uzeredir. Cihazi tekrar sterilize etmeyin veya tekrar kullanmayin. Tekrar sterilizasyon veya tekrar
kullanma cihaz performansini olumsuz etkileyebilir ve uygun olmayan tekrar sterilizasyon ve gapraz kontaminasyon riskini arttirabilir.

. PTKA sadece olasi bir zarar verici veya yasami tehdit edici komplikasyon durumunda acil koroner arter bypass greft cerrahisinin hizla
yapilabilecegi hastanelerde gerceklestiriimelidir.

e  koroner arter bypass grefti cerrahisi igin kabul edilebilir adaylar olmayan hastalarda durum PTKA sirasindaki olasi hemodinamik destek dahil
dikkatle degerlendirilmelidir glinki bu hasta populasyonunun tedavisi 6zel bir risk tasir.

. Damar hasari olasili§ini azaltmak igin balonun sismis capi stenozun hemen proksimal ve distalindeki damar capina yakin olmalidir. Opiisen balon

teknigi kullanilirsa her iki balon gapini dikkate alin.

Ambalaji agik veya hasarliysa PTKA Dilatasyon Kateterini kullanmayin.

PTKA Dilatasyon Kateterini ambalajda belirtilen "Son Kullanma Tarihi" 6ncesinde kullanin.

Bir PTKA Dilatasyon Kateterini saft blkuliyse kullanmayin veya diizeltmeyin ¢linki saft kirlmasina yol agilabilir.

PTKA Dilatasyon Kateterini alkol gibi herhangi bir organik solvente maruz birakmayin ¢linkii PTKA Dilatasyon Kateterinin 6zellikleri etkilenebilir.

Sadece uygun balon sisirme maddesini kullanin. Bir hava embolisi olasiligini 6nlemek igin asla balonu sisirmek lizere hava veya herhangi bir gaz

halinde madde kullanmayin.

. Olagandisi direng hissedilirse PTKA Dilatasyon Kateterini ilerletmeyin veya geri gekmeyin. PTKA Dilatasyon Kateterini hareket ettirmek icin asirn
glic uygulanmasi gerekirse devam etmeden Once islemi durdurun. Kateteri hareket ettirmeden 6nce direncin temel nedenini belirleyin. Zorla
ilerletmek damar ve/veya PTKA Dilatasyon Kateterinin zarar gérmesine neden olabilir. Bu durum pargalarin geri alinmasini gerektirebilir.

. PTKA Dilatasyon Kateterini tamamen inmemigsse ilerletmeyin veya geri gekmeyin.

. Balon basinci her balon igin ambalaj etiketinde belirtilen anma patlama basincini (RBP) gegmemelidir. RBP in vitro testlerin sonucunu temel alir.
Asin basing olusturmayi 6nlemek igin bir basing izlieme cihazinin kullaniimasi énerilir. Anma patlama basinci Uzerine sisirilirse kateterin patlama
riski vardir.

o  PTKA Dilatasyon Kateterine bir (1) tam turdan fazla tork yaptirmayin.

e Laboratuvar testleri Biotronik Prokinetic gibi balonla genisletilebilir standart bir stentle yapiimistir. Stent tasarimi, i¢ ylizey ve diger 6zelliklerdeki
farkliliklar nedeniyle cihaz gesitli Ureticilerin stentleriyle birlikte kullanildiginda durum degerlendirilmelidir. Tim stentler reticinin kullanma talimatina
gore yerine yerlestirilmelidir.

. Balon birkag kez sisirilebilir ama belirtilen anma patlama basincina ig¢ kereden fazla sigiriimemelidir. Anma patlama basincina (¢ kereden fazla
sisirilirse kateterin patlama riski vardir.

A ONLEMLER

. PTKA Dilatasyon Kateterleri sadece koroner anjiyografi ve PTKA teknigdi konusunda deneyimli doktorlarca kullaniimalidir.

e Islem sirasinda hastaya uygun antikoagiilasyon ve antitrombosit uygulamasi yapilmalidir. Hastaya genellikle koroner vazodilatér tedavi saglanir.
Antitrombosit agregasyonu tedavisi ve vazodilatorlere genellikle doktorun belirledigi bir stire boyunca tim vakalarda devam edilir.

e  Anjiyoplasti 6ncesinde PTKA Dilatasyon Kateteri dahil olmak Gzere islemde kullanilacak tim ekipman uygun performansi dogrulamak icin dikkatle
incelenmelidir.

e  PTKA Dilatasyon Kateterinin yerlestirimesi sirasinda direngle karsilasilirsa kateteri ilerletmek icin gli¢ kullanmayin ¢iinku kateterde hasara neden
olabilir.

o PTKA Dilatasyon Kateterleri viicut iginde bulundugunda sadece yliksek kalitede gorintiler saglayan radyografik ekipmanla floroskopik gozlem
altinda manipdle edilmelidir.

. PTKA Dilatasyon Kateterinin ¢ikarilmasi sirasinda veya kilavuz kateter uzatmasi kullanilirken direncle karsilasilirsa kateteri geri almak igin gug
kullanmayin ¢linku kateterde hasara neden olabilir. Balonun tamamen indigini dogrulayin. Tum sistemin (6rn. kilavuz tel ve kilavuz kateter) birlikte
cikariimasi onerilebilir.

ADVERS ETKILER VE KULLANIM RISKLERI

Bunlar arasinda verilenlerle sinirli olmamak Uzere sunlar olabilir:
e  Akut miyokard enfarktis,

e Arteriyovenoz fistul,

e  Ventrikuler fibrilasyon dahil aritmiler,
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Koroner arter spazmi,

Koroner damar diseksiyonu, perforasyonu, riptiri veya baska hasari,

Olim,

ilag reaksiyonu veya kontrast madde, antitrombositler, antikoagiilanlara alerjik reaksiyon,
Emboli,

Kanama veya hematom,

Hipotansiyon/hipertansiyon,

Enfeksiyon,

Dilate arterin restenozu,

inme, hava embolisi ve trombotik veya aterosklerotik materyal pargalanmasi nedenli emboli,
Koroner arter veya bypass grefti total okliizyonu,

Stabil olmayan angina.

KULLANMA TALIMATI

PTKA DILATASYON KATETERININ HAZIRLANMASI

Kateteri kullanima uygun sekilde hazirlamak igin su adimlar tamamlanmalidir:

1. OPN NC balon gapini segerken balon buylkligini RBP degerinde etiketteki gapa gore belirlemeyi disinin.

2. PTKA Dilatasyon Kateterini ambalajindan (steril ambalaj ve dispenser) yavasca ¢ikarin.

3. Plastik siringayi 6 - 8 ml sisirme maddesiyle doldurun. Siringayr PTKA Dilatasyon Kateterinin proksimal ucunda bulunan luer lock konektére takin.

4. KORUYUCU KILIFI balondan gikarin. PAKETLEME TELININ de ¢ikarildigindan emin olun.
NOT: Koruyucu kilif veya paketleme telini gikarmak igin agiri gtic kullanmayin.

5. Kateter lUmeni veya balondaki herhangi bir havayi gidermek igin siringada gekme yoluyla vakum olusturun. PTKA Dilatasyon Kateterine
parmaginizla yavasca vurmak balon ve PTKA Dilatasyon Kateterinden havay!i siringa igine gegirmeye yardim edebilir.

6. PTKA Dilatasyon Kateterinin kilavuz tel limeninden sivi gegirin.

YERLESTIRME TEKNIGI

7.  Kilavuz kateteri bir hemostaz valfi takili olarak hedef koroner arterin orifisine yerlestirin.
NOT: OPN NC dilatasyon kateteri kullanimindan sonra girisimin sonlandiriimasini kolaylastirmak tzere ikinci bir paralel kilavuz tel kullanmayi
dasunin.

8. Hedef lezyona erismek ve gegmek igin kilavuz kateter iginden bir kilavuz tel ilerletin. PTKA Dilatasyon Kateterinin distal ucunu kilavuz tel proksimal
ucu Uzerinden ilerletin. Kilavuz telin PTKA Dilatasyon Kateterinden kilavuz tel gikis portu yoluyla gikmasini saglayin.

9. Kilavuz kateter hemostaz valfi geri akigi kontrol etmek tizere kademeli olarak sikilmahdir.
NOT: Valfi agir sikma balon sisme/inme siiresini ve ayrica kilavuz tel hareketini etkileyebilir.

10. Floroskopi altinda ve lezyon iginde balonu bulmak igin radyopak isareti/isaretleri kullanarak, PTKA Dilatasyon Kateterini lezyonu gegecek sekilde
kilavuz tel Gzerinden ilerletin.
ONLEM: Yerlestirme sirasinda direngle karsilasilirsa PTKA Dilatasyon Kateterini ilerletmek igin gii¢ kullanmayin ¢iinkii PTKA Dilatasyon
Kateterinde hasara neden olabilir. Islemi durdurun ve nedeni belirleyin.
NOT: PTKA Dilatasyon Kateterine bir (1) tam turdan fazla tork yaptirmayin.

BALON SiSIRME

11. Balonu 6nce konumunu dogrulamak lizere disiik basingla sigirin. Floroskopi altinda uygun balon konumu belirlendikten sonra yiliksek basingh
sisirme baslatilabilir.
NOT: Etikette belirtilen anma patlama basincini gegcmeyin.

12. Ik sisirme ve sonraki indirme sonrasinda distal koroner kan akigini floroskopiyle degerlendirin (balon inmigken kilavuz kateter icinden kontrast
madde enjeksiyonu).
NOT: Belirgin bir stenoz daha sonra tekrar sisirmeler gerektirebilir. PTKA Dilatasyon Kateteri eger gerekirse kilavuz tel gikariimadan ve bir degisim
teli olmadan degistirilebilir.

KATETER CIKARMA

13. Dilatasyondan sonra balonu tamamen indirin ve balonun tamamen indigini dogrulayin. Floroskopi altinda gézlendigi sekilde balon tamamen
ininceye kadar negatif basing uygulayin.

14. Kilavuz kateter uzerinde hemostatik valfi gevsetin. Kilavuz tel konumunu koruyun ve PTKA Dilatasyon Kateterini kilavuz kateter igine ¢ekin. PTKA
Dilatasyon Kateterini sistemden ¢ikarin.
ONLEM: Cikarma sirasinda direngle kargilagilirsa cihazi geri gekmek igin glic kullanmayin ¢linkii PTKA Dilatasyon Kateterinde hasara neden
olabilir. Tim sistemin (6rn. PTKA Dilatasyon Kateteri, kilavuz tel ve kilavuz kateter) birlikte gikariimasi énerilebilir.

15. Kilavuz kateter icinden kontrast madde enjeksiyonuyla bir post anjiyoplasti anjiyogram gerceklestirin.
NOT: Steril normal saline batiriimis gazli bezle silip temizledikten sonra balon ve PTKA Dilatasyon Kateterini herhangi bir olasi hasar agisindan
inceleyin.

16. PTKA Dilatasyon Kateterini hastanenin dahili gereklilikler ve diizenlemelerine veya ulusal gereklilikler ve diizenlemelere gore atin. PTKA Dilatasyon
Kateterinde bilinmeyen nedenle herhangi bir hasar durumunda cihazi Ureticiye geri gdnderin.

REFERANSLAR
Doktor Amerikan Kardiyoloji Dernegi, Amerikan Kalp Dernegi veya Avrupa Kardiyoloji Dernegi tarafindan yayimlananlar gibi PTKA konusunda guincel
tibbi uygulamayla ilgili yakin zamanli literatiire bagvurmalidir. Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti Eudamed (izerinde bulunacaktir.

RED BEYANI

PTKA DILATASYON KATETERI DIKKATLE KONTROL EDILEN KOSULLAR ALTINDA URETILSE DE SIS MEDICAL AG VE BAGLI KURULUSLARININ URUNUN KULLANILDIGI
KOSULLAR UZERINDE BIR KONTROLU YOKTUR. SIS MEDICAL AG VE BAGLI KURULUSLARI BU NEDENLE BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK VEYA SATILABILIRLIK iGIN
HERHANGI BIR ZIMNi GARANTI DAHIL AMA BUNUNLA SINIRLI OLMAMAK UZERE PTKA DILATASYON KATETERIYLE ILGILI AGIK VE ZIMNi TUM GARANTILERI REDDEDER.
SIS MEDICAL AG VE BAGLI KURULUSLARI BU TUR HASARLAR IGIN BIR TALEP ISTER GARANTI, SOZLESME, HAKSIZ FiiL VEYA BASKA TEMELLI OLSUN PTKA DILATASYON
KATETERININ HERHANGI BIR KULLANIMI, KUSURU, ARIZASI VEYA BOZUKLUGU NEDENIYLE OLUSAN HERHANGI BIR DOGRUDAN, ARIZi VEYA SONUGSAL HASAR VEYA
HERHANGI BIR TIBBI MASRAF iCIN HICBIR KIMSE VEYA VARLIGA KARSI SORUMLU OLMAYACAKTIR. KIMSENIN SIS MEDICAL AG VE BAGLI KURULUSLARINI PTKA
DILATASYON KATETERIYLE ILGILI OLARAK HERHANGI BIR BEYAN VEYA GARANTIYE BAGLANMA YETKISI YOKTUR.

Yukarida belirtilen harig tutma ve sinirlamalarin ilgili kanunun zorunlu hiikiimlerine karsi gelmesi amaglanmamistir ve bu sekilde yorumlanmamalari gerekir. Yetkili adli bdlgenin bir
mahkemesi tarafindan bu Garanti Reddinin herhangi bir kismi veya sartinin yasadisi, yiriirlige konamaz veya ilgili kanunla catisma halinde oldugu belirlenirse bu Garanti Reddinin kalan
kisimlarinin gegerliligi etkilenmeyecektir.

Bu Urinle ilgili herhangi bir ciddi olay Ureticiye ve Griiniin kullanildidi Glkenin yetkili makamina bildiriimelidir.
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Tiéng Viét (Vietnamese)

MO TA

Bong nong tao hinh déng mach vanh qua da (PTCA) hoat dong trén nguyén ly sir dung ap luc thay lwe théng qua bong co thé bom phong gan vao dau
xa. O’ dau xa, thiét bi cé mét truc lumen kep boc l4y lumen cla day dan va lumen dung mdi bom phong ‘Bong duoc thiét ké dé gian né déu dén duong
kinh va chiéu dai danh dinh & mirc ap suét danh dinh nhw dwoc ghi trén nhan. Thiét bj co6 thé gian né& dén mirc ap suét cao hon ap suét danh d!nh
nhung khdng cao hon ap suét v& bong dinh mirc. Thiét bi c6 cac vach danh dau khong thau xa (mét hodc hai vach tuy thudc vao kich thuorc) dé cho
phép hién thi hinh anh soi huynh quang cua béng trong qua trinh st» dung. Ngoai ra, trén than bong c6 mét d4u hinh canh tay va mét dau hinh xwong
dui. Trong céu hinh trao ddi nhanh, &ng théng béng phai dwoc dung kém véi cac day dan cé dwong kinh téi da 0,014”.

NOI DUNG .
Mot Béng nong PTCA, mot hwéng dan st dung.

CHiDINH Y TE

Béng nong PTCA duoc chi dinh cho:

. chirng hep déng mach vanh

e  ching hep doan ghép bac cau

e trwéng hop sau khi nong céc stent ddng mach vanh c6 thé gian né béng béng

MUC DiCH SU DUNG , . o
Béng nong PTCA duwoc str dung dé nong phan hep ctia déng mach vanh hogc doan ghép bac cau nham muc dich téng twdi mau co tim. Bong nong
ciing dwoc chi dinh d& mé rong cac stent ddng mach vanh cé thé gidn né bang béng sau khi dwoc siv dung.

NHOM NGU'O'l DUNG MYC TIEU
Chi nhirng béc s ¢ kinh nghiém vé chup X-quang mach mau va ky thuat PTCA méi dwoe st dung bong nong PTCA.

NHOM BENH NHAN MUC TIEU i
Chi st dung san pham nay cho nguwdi Ion tir 18 tudi tré 1én.

CHONG CHi BINH

Bong nong PTCA dwoc chéng chi dinh cho:

e nhirng ngudi khéng phéi bénh nhan phau thuat bac cau dong mach vanh
e cac tdn thwong khong thé tiép can hoac diéu tri bang hé théng

. dong mach vanh chinh bén trai khdng dwoc bao vé

e co that ddng mach vanh trong trwéng hop khéng bi hep dang ké

/N canH BAO

. Chi str dung cho mét bénh nhan va mét tha thuat. Khéng tiét trung lai hodc tai str dung thiét bi. Tiét tring lai hodc tai st dung cé thé lam gidm
hiéu n&ng thiét bj va tang nguy co tiét tring lai khéng dung cach va lay nhiém chéo.

e Chinén thwc hién PTCA tai cac bénh vién ma phau thuat bac cau ddng mach vanh khan cap cé thé dwoc thuc hién nhanh chéng trong treéng hop
c6 bién chirng cé thé gay chén thwong hodc de doa dén tinh mang.

e can xem xét can than dbi véi cac bénh nhan khdng dwoc chap nhan 1a trng vién thich hop cho phu thuat bac cidu dong mach vanh, bao gdm ca
kha nang hd tro huyét dong trong qué trinh st dung PTCA vi viéc diéu tri cho nhém bénh nhan nay cé nguy co déc biét.

e Pé gidm nguy co tén thwong mach mau, dwong kinh bom phdng ciia bdng phai xap xi dwéng kinh ctia mach mau gan va xa so véi chd hep. Hay

xem xét ca hai dworng kinh béng néu thuc hién ki thuat nong béng déng thoi.

Khéng st dung Béng nong PTCA néu bao bi da dwgc mé hodc bi hw héng.

St dung Bong nong PTCA truéc “Han str dung” dwee ghi trén bao bi.

Khéng st dung hodc nédn thadng Bong nong PTCA néu than béng bi xodn vi didu nay cé thé dan dén v& than.

Khéng dé& Béng nong PTCA tiép xuc véi bat ky dung méi hivru co ndo, vi du: ruou vi cac chat nay cé thé anh hudng dén cac déc tinh ctia Béng

nong PTCA.

e Chisr dung dung méi bom phdng béng thich hop. D& ngén chan kha nang thuyén téc khi, khéng dwoc st dung khéng khi hodc dung moéi khi dé
bom phéng bong.

. Khéng duoc day hodc rut Bong nong PTCA néu nhan thay Iwc c&n bat thweng. Khi can dung lwe manh dé di chuyén Béng nong PTCA, hay ding
quy trinh trwéce khi tiép tuc. Xac dinh nguyén nhan chinh cla lyc can trwdc khi di chuyén béng nong. Viéc ddy qua manh c6 thé gay tén hai mach
mau va’hodc hw hai Béng nong PTCA. Diéu nay c6 thé dan dén phai thu hdi cac manh vé.

. Khéng dwoc day hodc rut Bong nong PTCA trir khi da dwoc xa xep hoan toan.

o Ap suét béng khong dugc vwot qué ap suét v bong dinh mire (RBP) dwoc ghi trén nhan bao bi cho tivng béng. RBP dua trén két qua xét nghiém
trong &dng nghiém. Nén st dung mét thiét bi theo d&i ap suét d& ngidn qua ap. Néu duwgc bom phéng qua mikc ap suét vé bong dinh mirc, sé ¢
nguy co v& bong nong.

e Khéng lam xoén Béng nong PTCA qua mét (1) vong.

e Phép thr trén may dwoc thuc hién véi mot stent cé thé gian né béng bong tiéu chuén, nhw Biotronik Prokinetic. Can can nhéc khi st dung thiét bj
Vi cac stent clia nha san xuét khac do sw khac biét lien quan dén thiét k& cla stent, b& mat bén trong va cac dic didm khac. T4t ca cac stent phai
duoc st dung theo hwdng dan st dung clia nha san xuét.

. Béng c6 thé dwoc bom phdng vai 1an, nhwng khéng dwoc bom phdng qua ba 1an so véi ap suét vé bong dinh mirc da xac dinh. Néu dwgc bom
phdng quéa ba 1an &p suat v& bong dinh mirc, s& ¢ nguy co v& béng nong.

A BIEN PHAP PHONG NGUA

e Chinhirng bac si c6 kinh nghiém vé chup X-quang mach mau va ky thuat PTCA méi dwgc st dung Béng nong PTCA.

e Trong thd thuat nay, phai quan ly thich hop viéc dung thudc chdng dong mau va thudc khang két tap tiéu ciu cho bénh nhan. Biéu tri gian mach
vanh thuwong dwoc thwe hién cho bénh nhan. Diéu tri khang két tap tiéu ciu va thubc gian mach thuwdng dugc tiép tuc trong moi trwéng hop trong
mot khodng thoi gian do bac si xac dinh.

e Trwéce khi nong mach vanh, tat ca cac thiét bi dwoc siv dung cho tha thuat, bao gdm Bong nong PTCA, can dwoc kidm tra k§ d& xac minh hiéu
nang thich hop.

e Néu gap luc can trong khi dat Bong nong PTCA thi khong dwoc diing lwc dé ddy bong nong vi diéu nay cé thé 1am héng béng nong.

e Khi Béng nong PTCA nam trong co th&, chi nén thao tac khi soi huynh quang bang thiét bi phéng xa cung cép hinh anh chét lwong cao.

e Néu gap luc can trong qua trinh thao Ong théng gian né PTCA, ciing nhw khi str dung éng néi dai dng théng dan dwdng, khong dugc ding lwc dé
rat 6ng théng vi diéu nay co6 thé 1am hdng 6ng thong. Xac nhan béng da xep hoan toan. C6 thé can thao ddng thdi toan bo hé théng (vi du: day dan
dwdrng va éng théng dan dudng).

TAC DUNG PHU VA CAC NGUY CO KHI SU DUNG
Céc tac dung phu cé thé bao gébm va khéng gi¢i han &
¢ Nhdi mau co tim cép tinh,

. Ro6 ddng - tinh mach,

e Chirng loan nhip tim bao gdm rung tam thét,

e  Co that dong mach vanh,
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Ph&u thuat ddng mach vanh, thang, v& hoac chan thwong khac,

T& vong,

Phan (rng thudc hodc phan trng di (rng véi chat can quang, thudc khang két tap tiéu cdu, thubc chbng déng mau,
Tac mach,

Xuét huyét hodc tu mau,

Giadm/tang huyét ap,

Nhiém trung,

Hep lai ddng mach da nong,

Dot quy, thuyén téc khi va tic mach do cac manh vat liéu huyét khdi hodc xo vira déng mach,
TAc nghén toan bd dong mach vanh hoac doan ghép bac cau,

Dau that ngwc khéng 6n dinh.

HUONG DAN SI* DUNG

CHUAN BI BONG NONG PTCA

Dé chuén bj béng nong ding cach dé st dung, can hoan thanh cac buéc sau day:

Khi chon dwéng kinh bong OPN NC, hay can nhéc chon kich thwéc béng theo dwéng kinh dwoc ghi trén nhan tai RBP.

L4y Béng nong PTCA nhe nhang ra khéi bao bi (bao bi va bd phan phéi dung méi tiét trung).

D6 day 6 dén 8 ml dung moi bom phéng vao mot dng tiém béng nhwa. Gan éng tiém vao dau ndi khoa luer ndm & dau gan clia Bong nong PTCA.

Thao VO BAO VE ra khéi bong Dam bao riang DAY DONG GOl ciing dwoc thao ra.

LUU Y: Khong st dung qué nhiéu lyc dé thao vé bao vé hoidc day dong goi.

5. Kéo chan khéng trén éng tiém dé loai b khong khi trong lumen éng thong hodc trong béng. G nhe Béng nong PTCA c6 thé gidp loai bd khéng khi
ra khéi bong va Bong nong PTCA vao 6ng tiém.

6. X&i sach lumen day dan cta Bong nong PTCA.

KY THUAT DAT

7. Dat ong théng dan huong c6 gén kém moét van cAm mau, vao 16 clia déng mach vanh muc tiéu.
LUU Y: Hay can nhéc siv dung day dan dudng song song tht hai dé gidp két thic qua trinh can thiép mét cach thuan loi sau khi st dung éng
thong gian n& OPN NC.

8. Dayday dan qua ong théng dan huéng dé tiép can va di qua thuong tdn muc tiéu. Day dau xa ctia Béng nong PTCA 1én dau gan cla day dan.
bam bao réng day dan ra khéi Béng nong PTCA thong qua cong thoat day dan.

9. Van cadm méau cla 6ng théng dan huéng can dugc siét chat dan dé kiém soat dong hdi.
LUU Y: Viéc siét chat van qua murc cé thé anh huwdng dén thoi glan bom phéng/xa xep béng cung nhw chuyen dong clia day dan.

10. Theo d4u Béng nong PTCA trén day dan dé di qua thwong tén bang cach st dung (cac) vach chén birc xa dé xac dinh vi tri ctia bong trén thwong
tén bang soi huynh quang.
BIEN PHAP PHONG NGU'A: Néu gap lwc can trong khi dat, khéng dung lwc d& ddy Bong nong PTCA vi diéu nay cé thé 1am héng Béng nong
PTCA. Dirng thii thuat va xac dinh nguyén nhan.
LUU Y: Khdng lam xodn Bong nong PTCA qua mét (1) vong.

BOM PHONG BONG NONG

11. Bom phdng bong trudc tién dén ap suét thap dé xac nhan vi tri. Khi vi tri bong dwoc dat thich hop bang soi huynh quang, cé thé bét dau bom
phong ap suét cao.
LUU Y: Khdng vwot qua ap suét v bong dinh mie dwoc ghi trén nhan.

12. Sau I&n bom phdng va xa xep dau tién, danh gia lvu lwong mau mach vanh xa bang soi huynh quang (tiém chét can quang thong qua 6ng thong
dan hwdng trong khi béng duwoc xa xep).
LUU Y: C6 thé can bom phdng lién tiép néu hep dang ké. Néu can, cé thé ddi Bong nong PTCA ma khdng can rit day dan va khong can doi day.

THAO BONG NONG

13. Sau khinong, xa Xep hoan toan bong nong va xac nhan réng bong da xep hoan toan. S& dung ap suat am cho dén khi bong da xep hoan toan nhw
dwoc quan sat bang soi huynh quang.

14. N@&i ldng van cdm mau trén éng thdng dan hwéng. Gitr vi tri day dan va rat Béng nong PTCA vao éng théng dan huéng. Thao Béng nong PTCA ra
khoi hé thong
BIEN PHAP PHONG NGUA: Néu gap lyc can trong khi rat, khong ding Iyc dé rat Bong nong PTCA vi didu nay co thé lam héng Béng nong
PTCA. C6 thé nén rat ddng thdi toan bo hé théng (vi du: Bong nong PTCA, day dan va éng thong dan hwéng).

15. Thuec hién chup tia X sau khi nong mach vanh bang cach tiém chét can quang qua 6ng thong dan hwéng.
LUU Y: Kidm tra bong va Béng nong PTCA xem c6 hu hai gi khong sau khi lau sach bang gac ngam trong nuéc muéi sinh ly tiét trung.

16. Thai bé Béng nong PTCA theo yéu cau va ndi quy cda bénh vién va quoc gia. Trong tredng hop cé bat ky hw hai nao doi véi Bong nong PTCA ma
khéng ré nguyén nhan, hay tra lai thiét bi cho nha san xuét.

TAI LIEU THAM KHAO . . . .
Bac si nén tham khdo y van gan day lién quan dén thire hanh y te hién tai ve PTCA, vi du cac tai liéu do Hoi Tim mach hoc Hoa Ky, Hiép hdi Tim mach
Hoa Ky hoac Hiép hoi Tim mach Chau Au xuat ban.

TUYEN BO KHU'O'C TU TRACH NHIEM

MAC DU BONG NONG PTCA DA BUQC SAN XUAT DU'GI CAC BIEU KIEN BUQC KIEM SOAT CHAT CHE, NHUNG SIS MEDICAL AG VA CAC
CONG TY LIEN KET KHONG KIEM SOAT CAC PIEU KIEN MA SAN PHAM BU'QC S’ DUNG. DO DO SIS MEDICAL AG VA CAC CONG TY LIEN
KET KHUGC TU MOI TRACH NHIEM BAO HANH, CA CONG KHAI VA NGAM BINH, LIEN QUAN DEN BONG NONG PTCA, BAO GOM NHUNG
KHONG GIOT HAN O, BAO HANH NGAM BINH VE KHA NANG TIEU THU HOAC SU PHU HOP BOI VOI MUC BICH cU THE SIS MEDICAL AG VA
CAC CONG TY LJEN KET KHONG CHIU TRACH NHIEM TRUVOC BAT KY CA N,HAN HOAC THUC THE NAO VE CHI PHI Y TE HOAC MOQI TON HAI
TRUC TIEP, NGAU NHIEN HOAC HE QUA DO VIEC SU DUNG, KHIEM KHUYET, LOI HOAC TRUC TRAC CUA BONG NONG PTCA GAY RA, CHO
DU YEU CAU BOI THUONG THIET HAI DO DUA TREN BAO HANH, HOP BONG, SAI SOT HOAC CAN CU KHAC. KHONG Al CO QUYEN RANG
BUOQC SIS MEDICAL AG VA CAC CONG TY LIEN KET VOI BAT KY TUYEN BO HOAC BAO HANH NAO LIEN QUAN DEN BONG NONG PTCA.
Céc loai trir va han ché néu trén khdng nham muc dich, va khdng nén dwoc hiéu 13, trai véi quy dinh bt budc ctia phap luat hién hanh. Néu bat ky phan
nao hoéc diéu khoan nao ctia Tuyén bd khwéc tr trach nhiém bao hanh nay bi coi la bat hop phap, khong thé thwc thi, hodc mau thuan voi phap luat
hién hanh b&i mot tda an cé thdm quyén, hiéu lwc clia cac phan con lai trong Tuyén bd khudc tir trach nhiém bao hanh nay sé khong bi anh hwéng.

El

Phai b4o cdo moi sw cb nghiém trong lién quan dén san pham nay cho nha san xuét va co quan cé thdm quyén clia qudc gia noi st dung san pham.
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