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ENGLISH

DESCRIPTION

The FLUYDO PEGASO percutaneous transluminal coronary angioplasty
(PTCA) catheter (shown in the figure) is a rapid exchange type catheter.
Balloon diameters at different pressures (Compliance) are shown in the
table 2.

The distal portion of the catheter has a hydrophilic coating and consists of
two lumens: one for balloon inflation and deflation, the other for guidewire
advancement and retraction.

Two radiopaque markers located at both ends of the balloon permit
accurate placement of the balloon across the stenosis under fluoroscopy
(NOTE: In models with a nominal diameter of 1.5 mm, the balloon has
a single radiopaque marker placed in the centre).

The proximal portion of the catheter, a stainless steel hypotube, contains
the lumen for balloon inflation and deflation.

Two depth markers, one at 90 and the other at 100 cm from the distal tip,
aid in determining when the balloon is exiting the guiding catheter, in the
cases of brachial or femoral/radial approach, respectively.

The proximal end of the catheter has a female Luer lock for attachment
to an inflation device.

The Manufacturer produces the FLUYDO PEGASO directly and carries
out the quality control, both during the manufacturing process and on the
finished product, in accordance with the appropriate Good Manufacturing
Standards.

The FLUYDO PEGASO catheter is supplied sterile, non-pyrogenic and
individually packed in a pouch that must not be placed in a sterile field.
The sterilization made by the manufacturer uses an ethylene oxide and
CO2 mixture.

Sterility is guaranteed while the package remains intact and until the
expiry date printed on the packaging (EXPIRY DATE).

Contents:
- One Fluydo Pegaso balloon dilatation catheter
- One compliance table

Storage:
Store in a cool, dry place, away from sunlight.

INTENDED USE

The FLUYDO PEGASO catheter is indicated for balloon dilatation of
the stenotic portion of a coronary artery or bypass graft stenosis for the
purpose of improving myocardial perfusion.

INDICATIONS

The FLUYDO PEGASO catheter is indicated in the treatment of
obstructive lesions of native coronary arteries or aortocoronary bypasses
in patients with the requirements for percutaneous transluminal coronary
angioplasty (PTCA) and for post dilation of coronary stents.

CONTRAINDICATIONS

The FLUYDO PEGASO catheter is contraindicated in patients with
a previous diagnosis of coronary artery spasm in the absence of
a significant stenosis. The device is not intended to be used in an
unprotected left main coronary artery.

WARNINGS

« The device is intended for single use only. Do not reuse, reprocess
or resterilise. This could compromise device performance and cause
contamination risks of the device and/or infections to the patient,
inflammation and patient-to-patient transmission of infective diseases.

« Do not use a catheter if its packaging has been opened or damaged, or
if the “Use by” date has expired.

« PTCA in patients thought to be unsuitable candidates for coronary
bypass requires very careful consideration and possible haemodynamic
support during PTCA, since treatment of this type of patient involves
particular risk.

« The device must be handled in such a way as to avoid contact with
metal or abrasive instruments, since this could damage the catheter
and compromise its performance.

« The catheter must not be used if the shaft of the catheter has kinks or
bends; in this case, do not attempt to straighten the catheter.

« The catheter must be handled under fluoroscopic control using X-ray
equipment that produces high-quality images.

« The PTCA catheter should only be advanced over a guidewire. Do not
remove the guidewire from the catheter during use.

« Do not advance or retract the catheter unless the balloon is fully
deflated and under vacuum.

< If, during any stage of the procedure, unusual resistance occurs, do
not force the catheter: withdraw the guiding catheter and the FLUYDO
PEGASO catheter together, as if they were one unit. Application of
excessive force and/or incorrect handling could damage the catheter.

« Do not pressurise the catheter until the balloon has been positioned at
the site of the lesion.

« Never use air or other gaseous substances to inflate the balloon.

« Use of an inflation device with manometer is recommended. While
inflating the device do not exceed the nominal value of Rated Burst
Pressure.

« The balloon diameter must never exceed the diameter of the coronary
artery just proximal and distal to the stenosis. Vascular damage could
occur.

« Asurgery team should be available for a possible intervention.

« Do not attempt to reclean or resterilise devices that have been in
contact with blood or body tissues. Used devices are to be disposed of
as dangerous medical waste with risk of infection.

< When using accessories (guide catheter, guidewire, haemostatic
valve), follow the Manufacturer’s instructions.

PRECAUTIONS

« Before the angioplasty procedure, examine the catheter to check that it
operates correctly (no kinks, bends or other damage) and ensure that the
dimensions are correct for the specific procedure in which it is to be used.

* The catheter must only be used by, or under the supervision of, medical
personnel suitably qualified in performing percutaneous transluminal
coronary angioplasty procedures.

« Before inserting the catheter, administer the appropriate anticoagulant
and coronary vasodilatory treatment.

« In the case of simultaneous use of two balloon catheters in one guide
catheter, care should be taken when introducing and removing guide
wires and balloon catheters to avoid entanglement.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS

Possible adverse effects of PTCA include, but are not limited to:

« Myocardial infarction

« Cardiac arrythmia, including ventricular fibrillation

« Unstable angina

« Dissection, perforation, rupture of the artery

« Embolism

« Restenosis of the dilated vessel

« Allergic reactions (to contrast medium and drugs used during the
procedure)

« Vessel occlusion

« Coronary spasm

* Hypo/hypertension

« Infection

« Haemorrhage or haematoma at the access site

« Arteriovenous Fistula

« Pseudoaneurysm (at site of catheter insertion)

« Thrombosis.

These complications may also require emergency coronary bypass

(CABG) surgery or emergency medical treatment; these treatments may

have fatal results

DIRECTIONS FOR USE

Auxiliary material (not included in the box)

- Guiding catheter(s) with a 5F diameter (inner diameter 1.47 mm) or
larger

- Syringes

- Guidewires 0.014 inches in diameter (0.356 mm) or less

- Inflation device with manometer

- Introducer

Catheter preparation

a) The inflation diameter of the balloon catheter must not exceed the
diameter of the coronary artery just proximal and distal to the stenosis.

b) After having checked that the pack has not been damaged, remove the
catheter from it in sterile conditions, without bending it, and place it on
a sterile surface.

c) Check that the catheter has no kinks, bends or other damage. Remove
the distal stiffening wire and the balloon protection.

d) Wash the guidewire lumen with heparinised solution.

e) Purge any air from the catheter as follows:
1. Fill a20-30 cc syringe with 3-5 ml contrast mixture (50% contrast

medium and 50% sterile saline solution) and purge the remaining air.



2. Attach the syringe to the Luer connection.

. With the tip of the catheter pointing downwards, aspirate for 30
seconds. Slowly release the plunger of the syringe and allow the
contrast medium to flow into the distal portion of the catheter.

4. Disconnect the syringe from the luer connection and remove all air
from the syringe.

5. Repeat step 3, aspirate the device for 10-15 seconds until bubbles
no longer appear. Remove the syringe.

f) Prepare the inflation device according to the manufacturer’s
instructions. Attach the inflation device to the inflation port to make
fluid-to-fluid contact.

g) Before inserting the catheter, apply negative pressure to the balloon
with the inflation device. The negative pressure will provide the lowest
possible balloon profile to ease catheter insertion.

w

Inserting the catheter

Guiding catheters with a diameter of 5F (inner diameter 1.47 mm) or

more may be used with FLUYDO PEGASO catheters

Coronary guidewires with a diameter of 0.014 inches (0.356 mm) or

less may be used with FLUYDO PEGASO catheters. The doctor may

choose the stiffness and type of tip according to his own clinical
experience.

a) Clean the exposed portion of guidewire with a mixture of saline solution
and heparin, in order to remove traces of blood and contrast liquid.

b) Ensure that the haemostatic valve is fully open before inserting the
catheter.

c) Thread the distal tip of the catheter over the proximal end of the
guidewire until the guidewire exits the catheter body at the guidewire
exit port.

d) Advance the dilatation catheter until the appropriate depth marker
aligns with the haemostatic valve hub. This indicates that the balloon is
exiting the guiding catheter.

e) Under fluoroscopy advance the catheter over the guidewire until the
catheter radiopaque markers show the balloon is centered in the
area to be dilated. Confirm proper positioning of the balloon using
fluoroscopy.

CAUTION: The catheter must not be used if, during handling or
insertion, the shaft of the catheter has kinks or bends; in this
case, do not attempt to straighten the catheter.

f) Kissing balloon: bench tests has shown that two Fluydo Pegaso
catheters can be introduced in 6F (or larger) guide catheter.

g) With the catheter positioned within the stenosis, inject the diluted
contrast medium into the inflation lumen of the catheter to inflate the
balloon by means of an inflation device. Maintain negative pressure on
the balloon between inflations.

h) The success of the dilation procedure can be determined by injecting

contrast medium through the guiding catheter. Ensure the balloon is

fully deflated.

Ensure the balloon is fully deflated and remove the PTCA catheter. A

device with larger and longer balloon requires a longer deflation time.

NOTE: Before withdrawal of the PTCA catheter, wipe the guidewire

with saline soaked gauze to remove any contrast medium.

LIABILITY AND WARRANTY

The Manufacturer guarantees that this device has been designed,
manufactured and packaged with the greatest care, using the most
appropriate procedures the current state of technology allows. The safety
standards integrated into the design and manufacture of the product
guarantee its safe use under the aforestated conditions and for its
intended purposes in observation of the precautions listed above. These
safety standards are meant to reduce as far as possible, but not eliminate
completely, the risks related to the use of the product.

The product must be used only under a specialist physician’s care,
while taking into account any risks or side effects and complications that
might arise from its intended use, as mentioned in other sections of this
instructions booklet.

Given the technical complexity, the critical nature of treatment choices
and the methods used to apply the device, the Manufacturer cannot
be held responsible, either explicitly or implicitly, for the quality of end
results subsequent to the use of the device or its effectiveness in resolving
a patient’s state of infirmity. The end results, in terms of both the clinical
status of the patient and the functionality and the lifetime of the device,
depend on many factors outside the manufacturer’s control, among which
are the patient’s conditions, the surgical procedure of implantation and
application, and the handling of the device after being removed from its
package.

In light of these factors, therefore, the Manufacturer is solely responsible
for the replacement of any device which, upon delivery, is found to

have manufacturing defects. The buyer shall return the device to the
Manufacturer, which reserves the right to inspect the returned device and,
at its sole discretion, to determine whether the device is truly defective
in manufacturing or material. The warranty consists exclusively in the
replacement of the defective device with a Manufacturer device of the
same fabrication or equivalent.

The warranty applies under the condition that the device is returned
correctly packed to the Manufacturer, and that it is accompanied by
a written, detailed report describing the defects claimed, and, if the device
has been implanted, stating the reasons for its removal from the patient.
On replacement of the device, the Manufacturer shall reimburse the buyer
the expenses incurred for replacement of the defective device.

The Manufacturer declines any responsibility for cases of negligence to
observe the methods of use and the precautions stated in this instructions
booklet and for cases of use of the device after the use before date printed
on the package.

Furthermore, the Manufacturer declines any responsibility related to the
consequences arising from the treatment choices and the methods of
use or the application of the device; the Manufacturer shall, therefore,
not be liable for any damage of any nature, material, biological or moral,
subsequent to the application of the device.

The agents and the representatives of the Manufacturer are not authorized
to modify any of the conditions of this warranty or to assume any further
obligations or to offer any guarantees related to this product beyond the
terms stated above.



FRANCAIS

DESCRIPTION

Le cathéter pour angioplastie coronaire transluminale percutanée (ACTP)
FLUYDO PEGASO (représenté sur la figure) est un cathéter a échange
rapide.

Le diamétre du ballonnet a différentes pressions (Compliance) est indiqué
dans le tableau 2.

La partie distale du cathéter a un revétement hydrophile et présente deux
lumiéres : une pour le gonflage et le dégonflage du ballonnet, I'autre pour
le passage du fil-guide.

Deux marqueurs radio-opaques, situés aux extrémités du ballonnet,
permettent sa mise en place précise dans la sténose sous fluoroscopie
(REMARQUE : Sur les modeles de diamétre nominal de 1,5 mm, le
ballonnet a un seul marqueur radio-opaque situé au centre).

La lumiere pour le gonflage et le dégonflage du ballonnet, un hypotube en
acier inoxydable, se trouve sur la partie proximale du cathéter.

Deux marqueurs de profondeur, placés a 90 et 100 cm de I'extrémité distale,
facilitent la détermination du moment ou le ballonnet sort du cathéter-guide,
dans les cas d’approche brachiale ou fémorale/radiale, respectivement.
L’extrémité proximale du cathéter posséde un raccord femelle Luer-Lock
pour fixer un dispositif de gonflage.

Le fabricant produit lui-méme le cathéter FLUYDO PEGASO et effectue
les controles de qualité, aussi bien pendant le processus de fabrication
que sur le produit fini, conformément aux Bonne Pratiques de Fabrication.

Le cathéter FLUYDO PEGASO est livré stérile, apyrogéne, dans un

emballage individuel qui ne doit pas étre placé dans un champ stérile.
La stérilisation est effectuée par le fabricant en utilisant un mélange

d’oxyde d’éthyléne et de COs.
La steérilité est garantie si I'emballage est intact et jusqu’a la date de
péremption imprimée sur 'emballage.

Contenu :
- Un cathéter de dilatation a ballonnet Fluydo Pegaso
- Un tableau d’adaptabilité

Conservation :
Stocker dans un endroit frais, sec et a I'abri de la lumiére du soleil.

UTILISATION PREVUE

Le cathéter FLUYDO PEGASO est indiqué pour la dilatation par ballonnet
des sténoses coronariennes ou des pontages coronariens, dans le but
d’obtenir une meilleure perfusion myocardique.

INDICATIONS

Le cathéter FLUYDO PEGASO est indiqué dans le traitement de Iésions
obstructives des coronaires natives et des pontages aorto-coronariens
chez des patients pouvant subir une angioplastie coronaire transluminale
percutanée (ACTP), ainsi que pour la post-dilatation de stents coronaires.

CONTRE-INDICATIONS

Le cathéter FLUYDO PEGASO est contre-indiqué chez les patients ayant
des antécédents de spasme coronarien en I'absence d’une sténose
significative. Le dispositif n’est pas destiné a étre utilisé dans une artére
coronaire principale gauche non protégée.

AVERTISSEMENTS

|l s'agit d’'un dispositif & usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou
stériliser a nouveau. Ceci pourrait compromettre les performances du
dispositif et causer des risques de contamination du dispositif et/ou
d’infection du patient, d’inflammation et de transmission de maladies
infectieuses de patient a patient.

« Ne pas utiliser un cathéter dont'emballage a été ouvert ou endommagé
ou si la date de péremption (A utiliser avant le) est dépassée.

« L'ACTP chez des patients jugés inaptes a recevoir un pontage
coronarien requiert une extréme attention ainsi qu’un soutien
hémodynamique étant donné que le traitement de ce type de patients
comporte un risque particulier.

« Le dispositif doit étre manipulé de maniéere a éviter tout contact avec
des instruments métalliques ou abrasifs qui pourraient endommager le
cathéter et en compromettre les performances.

« Le cathéter ne doit pas étre utilisé si le corps du cathéter est plié ou
étranglé ; dans ce cas, ne pas tenter de le redresser.

« Le cathéter doit étre manipulé sous contrdle radioscopique a I'aide
d’un appareil radiographique qui produit des images de haute qualité.

* Le cathéter ACTP doit exclusivement étre dépacé sur un fil-guide. Ne
pas retirer le fil-guide du cathéter pendant I'utilisation.

« Ne pas faire avancer ou reculer le cathéter si le ballonnet n’est pas
complétement dégonflé et sous vide.

« En cas de résistance anormale pendant une phase quelconque de la
procédure, ne pas forcer le cathéter : extraire ensemble (comme s'ils
formaient un tout) le cathéter-guide et le cathéter FLUYDO PEGASO.
L’application d’une force excessive et/ou une erreur de manipulation
pourraient endommager le cathéter.

« Ne pas pressuriser le cathéter tant que le ballonnet n’est pas positionné
au niveau de la Iésion.

« Ne jamais utiliser d’air ni d’autres substances gazeuses pour gonfler le
ballonnet.

« |l est vivement recommandé d’utiliser un dispositif de gonflage avec
manométre. Pendant le gonflage du ballonnet, ne pas dépasser la
pression de rupture nominale.

« Le diametre du ballonnet dilaté ne doit jamais étre supérieur au
diamétre de I'artére coronaire dans la zone immédiatement proximale
et distale par rapport a la sténose. Des Iésions vasculaires pourraient
se produire.

« Une équipe chirurgicale doit étre disponible pour une éventuelle
intervention.

« Ne pas tenter de laver ou de restériliser les dispositifs qui sont entrés
en contact avec du sang ou des tissus organiques. Les dispositifs
utilisés doivent étre mis au rebut en tant que déchets médicaux
dangereux potentiellement infectieux.

« Pour I'utilisation des accessoires (cathéter-guide, fil-guide, valve
hémostatique), suivre les indications du fabricant.

PRECAUTIONS

« Avant I'angioplastie, examiner le cathéter pour s’assurer qu'il est
en parfait état (absence d’étranglements, de pliures ou d’autres
détériorations) et controler que les dimensions conviennent bien a la
procédure spécifique prévue.

« Le cathéter doit étre utilisé exclusivement par, ou sous la supervision,
d’'un personnel médical formé a [lexécution de procédures
d’angioplastie coronaire transluminale percutanée.

< Avantd’introduire le cathéter, administrer le traitement anticoagulant et
vasodilatateur coronarien approprié.

« En cas d'utilisation simultanée de deux cathéters a ballonnet dans un
méme cathéter-guide, éviter les enchevétrements lors de I'insertion et
du retrait des fils-guides et des cathéters a ballonnet.

EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS

Les effets indésirables possibles de ’ACTP incluent, entre autres :

« Infarctus du myocarde

« Arythmie cardiaque, dont la fibrillation ventriculaire

« Angor instable

- Dissection, perforation, rupture de I'artére

« Embolie

* Resténose du vaisseau dilaté

« Réactions allergiques (au produit de contraste et aux médicaments
utilisés pendant la procédure)

« Occlusion vasculaire

« Spasme coronarien

« Hypo/hypertension

« Infection

« Hémorragie ou hématome au point d’accés

« Fistule artério-veineuse

« Pseudo-anévrisme (au niveau de la voie d’accés du cathéter)

« Thrombose.

Ces complications peuvent également nécessiter un pontage coronarien

d’urgence (PAC) ou un traitement médical d’'urgence ; ces traitements

peuvent avoir des conséquences létales

MODE D’EMPLOI

Matériel auxiliaire (non fourni)

- Cathéter(s)-guide(s) de 5F de diametre (diametre interne de 1,47 mm)
ou plus

- Seringues

- Fils-guides de 0,014 pouce (0,356 mm) de diamétre ou moins

- Dispositif de gonflage avec manométre



- Introducteur

Préparation du cathéter
a) Le diametre de gonflage du cathéter a ballonnet ne doit pas étre

supérieur au diamétre de I'artére coronaire dans la zone proximale et

distale par rapport a la sténose.

b) Aprés avoir vérifié que I'emballage est intact, déballer le cathéter dans
des conditions stériles, sans le plier, et le poser sur une surface stérile.

c) Veérifier que le cathéter ne présente pas d’étranglements, de pliures ni
d’autres dommages. Enlever le fil raidisseur distal et la protection du
ballonnet.

d) Nettoyer la lumiére du fil-guide a I'aide d’une solution d’héparine.

e) Purger I'air du cathéter en procédant comme suit :

1. Remplir une seringue de 20-30 cc avec 3-5ml de solution de
contraste (50 % de produit de contraste et 50 % de sérum
physiologique stérile) et purger I'air résiduel.

2. Raccorder la seringue au raccord Luer.

. Aspirer pendant 30 secondes avec la pointe de la seringue dirigée
vers le bas. Relacher lentement le piston de la seringue et laisser le
produit de contraste s’écouler jusqu’a la partie distale du cathéter.

4. Débrancher la seringue du raccord Luer et éliminer tout I'air resté
dans la seringue.

. Répéter I'étape 3 en aspirant pendant 10-15 secondes, jusqu’a ce
qu’il n’y ait plus de bulles d’air. Enlever la seringue.

Préparer le dispositif de gonflage conformément aux instructions du

fabricant. Raccorder le dispositif de gonflage au raccord de gonflage

en réalisant un contact fluide-fluide.

g) Avant d'utiliser le cathéter, appliquer une pression négative sur le
ballonnet & I'aide du dispositif de gonflage. La pression négative
permettra au ballonnet de prendre un profil aussi bas que possible
pour faciliter I'insertion du cathéter.
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Insertion du cathéter

Les cathéters-guides de diamétre 5F (diamétre interne 1,47 mm) ou

plus peuvent étre utilisés avec les cathéters FLUYDO PEGASO

Les fils-guides d’un diamétre de 0,014 pouce (0,356 mm) ou inférieur

peuvent étre utilisés avec les cathéters FLUYDO PEGASO. Le

médecin pourra choisir la rigidité et le type d’extrémité en fonction
de son expérience clinique.

a) Nettoyer la portion exposée du fil-guide avec un mélange de sérum
physiologique et d’héparine pour éliminer toute trace de sang et de
liquide de contraste.

b) Vérifier que la valve hémostatique est complétement ouverte avant
d’introduire le cathéter.

c) Enfiler 'extrémité distale du cathéter sur I'extrémité proximale du fil-
guide, jusqu’a ce que ce dernier sorte du corps du cathéter par I'orifice
de sortie du fil-guide.

d) Faire avancer le cathéter de dilatation jusqu’a ce que le marqueur de
profondeur soit en face du centre de la valve hémostatique. Dans cette
position, le ballonnet sort du cathéter-guide.

e) Sous fluoroscopie, faire avancer le cathéter le long du fil-guide, jusqu’a

ce que les marqueurs radio-opaques indiquent que le ballonnet est

bien au centre de la région a dilater. Sous fluoroscopie, vérifier que le
ballonnet est bien en place.

ATTENTION : Le cathéter ne doit pas étre utilisé si, au cours de

la manipulation ou de I'insertion, le corps du cathéter est plié ou

étranglé ; dans ce cas, ne pas tenter de le redresser.

Technique du « Kissing balloon » : des essais sur banc ont révélé que

deux cathéters Fluydo Pegaso peuvent étre insérés dans un cathéter-

guide 6F (ou plus gros).

g) Lorsque le cathéter est positionné dans la sténose, injecter le liquide
de contraste dilué dans la lumiére de gonflage du cathéter, en gonflant
le ballonnet a I'aide d’un dispositif de gonflage. Maintenir une pression
négative sur le ballonnet entre les gonflages.

h) Le succes de la procédure de dilatation peut étre vérifié en effectuant

une injection de produit de contraste dans le cathéter-guide. Vérifier

que le ballonnet est complétement dégonflé.

Vérifier que le ballonnet est complétement dégonflé et retirer le

cathéter pour ACTP. Un dispositif avec un ballonnet plus gros ou plus

long nécessite un temps de dégonflage plus long.

REMARQUE : avant d’extraire le cathéter pour ACTP, essuyer le

fil-guide a I’aide d’une gaze imbibée de sérum physiologique pour

éliminer le produit de contraste.
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RESPONSABILITE ET GARANTIE

Le fabricant garantit que ce dispositif a été congu, fabriqué et emballé
avec le plus grand soin, en recourant aux procédures les plus
appropriées parmi celles possibles en I'état actuel de la technologie.
Les normes de sécurité intégrées dans la conception et la fabrication
du produit garantissent son usage sans danger dans les conditions
susmentionnées et aux fins auxquelles il est destiné, a condition que les
précautions indiquées précédemment soient respectées. Ces normes de
sécurité visent a réduire autant que possible, sans pouvoir les éliminer
complétement, les risques liés a 'usage du produit.

Le produit doit étre utilisé exclusivement sous la responsabilité¢ d’un
meédecin spécialiste, en tenant compte des risques ou effets secondaires
et complications susceptibles de découler de son usage prévu, comme
indiqué dans d’autres sections du présent mode d’emploi.

De par la complexité technique, la nature décisive des choix de traitement
et des modalités d’application du dispositif, le fabricant ne peut étre tenu
responsable, explicitement ou implicitement, de la qualité des résultats
finaux suite & I'utilisation du dispositif, ni de son efficacité a traiter I'état
d’invalidité d’un patient. Les résultats finaux, en termes d’état clinique
du patient, et de fonctionnalité et durabilité du dispositif, dépendent de
nombreux facteurs échappant au contréle du fabricant, par exemple, I'état
du patient, la procédure chirurgicale d’'implantation et d’application et la
manipulation du dispositif une fois sorti de son emballage.

Au vu de ces facteurs, la responsabilité du fabricant est par conséquent
exclusivement limitée au remplacement du dispositif qui, a la livraison,
s’avérerait présenter des vices de fabrication. L’acheteur doit retourner le
dispositif au fabricant, lequel se réserve le droit d’expertiser le dispositif
retourné et, a sa seule discrétion, de déterminer si le dispositif présente
effectivement un vice de fabrication ou de matériau. La garantie couvre
exclusivement le remplacement du dispositif défectueux par un autre
dispositif de méme type ou équivalent produit par le fabricant.

La garantie ne s’applique que si le dispositif est renvoyé au fabricant
correctement emballé et accompagné d’un rapport écrit et détaillé
décrivant les défauts constatés et, si le dispositif a été¢ implanté, expliquant
les raisons de son explantation.

Apres le remplacement du dispositif, le fabricant remboursera a 'acheteur
les frais encourus pour le remplacement du dispositif défectueux.

Le fabricant décline toute responsabilité si les conditions d’utilisation
et précautions d’usage indiquées dans ce mode d’emploi ne sont pas
respectées et si le dispositif est utilisé aprés la date de péremption
imprimée sur I'emballage.

En outre, le fabricant décline toute responsabilité concernant les
conséquences liées au choix du traitement, aux modalités d’utilisation ou
a I'application du dispositif ; le fabricant ne sera par conséquent pas tenu
responsable des dommages, quels qu’ils soient (matériels, biologiques
ou moraux), résultant de I'application du dispositif.

Les agents et représentants du fabricant ne sont pas autorisés a modifier
les conditions de cette garantie ni a assumer d’autres obligations ou a offrir
des garanties vis-a-vis de ce produit au-dela des termes susmentionnés.



DEUTSCH

BESCHREIBUNG

Der in der Abbildung dargestellte Katheter FLUYDO PEGASO fir die
perkutane transluminale Koronarangioplastie (PTCA) gehort zum Rapid-
Exchange-Typ.

Die Ballondurchmesser bei verschiedenen Driicken (Compliance) sind in
Tabelle 2 dargestellt.

Der distale Teil des Katheters hat eine hydrophile Beschichtung und
besteht aus zwei Lumen: das eine fiir die Inflation/Deflation des Ballons,
das andere fiir das Vorschieben und Zuriickziehen des Fiihrungsdrahts.
Zwei rontgendichte Marker, die an den beiden Enden des Ballons
angebracht sind, gestatten unter Durchleuchtungskontrolle die genaue
Positionierung des Ballons in der Stenose (HINWEIS: Bei Modellen mit
1,5 mm Nenndurchmesser besitzt der Ballon einen einzigen, in der Mitte
angebrachten rontgendichten Marker).

Der proximale Katheterabschnitt besteht aus einem Hypotube aus
Edelstahl und enthdlt das Lumen fir die Inflation und Deflation des
Ballons.

Zwei im Abstand von 90 cm bzw. 100 cm vom distalen Ende angeordnete
Tiefenmarkierungen tragen dazu bei, den Moment des Austretens des
Ballons aus dem Fihrungskatheter bei brachialem bzw. femoralem/
radialem Zugang zu bestimmen.

Das proximale Ende des Katheters besitzt einen weiblichen Luer-Lock fiir
den Anschluss an das Inflationsgerat.

Der Hersteller fertigt den Katheter FLUYDO PEGASO selbst und flhrt
sowohl wahrend des Herstellungsprozesses als auch am Endprodukt
samtliche Qualitatskontrollen gemaR den Leitlinien der Guten
Herstellungspraxis durch.

Der FLUYDO PEGASO-Katheter wird steril, pyrogenfrei und einzeln
verpackt in einem Beutel geliefert, der nicht in den Sterilbereich
eingebracht werden darf.

Die Sterilisation erfolgt beim Hersteller mit einem Gemisch aus
Ethylenoxid und COs.

Die Sterilitdt wird bei unbeschadigter Verpackung bis zum auf der
Packung angegebenen Verfalldatum (VERW. BIS) gewahrleistet.

Inhalt:
- Ein Ballondilatationskatheter Fluydo Pegaso
- Eine Compliance-Tabelle

Lagerung:
An einem kiihlen, trockenen Ort vor Sonnenlicht geschutzt lagern.

ZWECKBESTIMMUNG

Der Katheter FLUYDO PEGASO ist fiir die Ballondilatation stenotischer
Abschnitte von Koronararterien oder von korononaren Bypass-
Transplantaten zur Verbesserung der Myokardperfusion angezeigt.

INDIKATIONEN

Der Katheter FLUYDO PEGASO st zur Behandlung der
Verschlusskrankheit nativer Koronararterien oder aortokoronarer Bypasse
bei Patienten, die die Voraussetzungen fiir eine perkutane transluminale
Koronarangioplastie (PTCA) erfilllen, sowie fiir die Postdilatation von
Koronarstents angezeigt.

GEGENANZEIGEN

Der Katheter FLUYDO PEGASO ist kontraindiziert bei Patienten,
bei denen zuvor Spasmen der Koronararterien ohne Vorliegen einer
signifikanten Stenose diagnostiziert worden sind. Das Medizinprodukt
ist nicht zur Anwendung am ungeschiitzten Hauptstamm der linken
Koronararterie bestimmt.

WARNHINWEISE

« Die Vorrichtung ist fir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht
wiederverwenden, wiederaufbereiten oder resterilisieren. Dies kdnnte
die Leistung des Produkts beeintrachtigen und zu Kontaminationsgefahr
fir das Produkt und/oder zu Infektionen beim Patienten, Entziindungen
sowie zur Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem Patienten
zum anderen fiihren.

« Der Katheter darf nicht verwendet werden, falls die Verpackung
geoffnet oder beschadigt wurde, oder das Verfalldatum (,Verwendbar
bis“) abgelaufen ist.

< Eine PTCA an Patienten, die als ungeeignet fiir den koronaren Bypass
eingeschatzt worden sind, erfordert eine sehr sorgfaltige Abwagung
und unter Umstanden eine hdmodynamische Unterstiitzung wéhrend

der PTCA, da die Behandlung dieser Patientengruppe besondere
Risiken mit sich bringt.

« Bei der Handhabung des Produkts muss der Kontakt mit metallischen
oder rauen Instrumenten vermieden werden, da dies den Katheter
beschadigen und seine Leistung beeintrachtigen kénnte.

« Der Katheter darf nicht verwendet werden, wenn der Katheterschaft
Knicke oder Biegungen aufweist. Versuchen Sie in einem solchen
Falle nicht, den Katheter wieder zu begradigen.

« Der Katheter darf nur unter Durchleuchtungskontrolle gehandhabt
werden, wobei radiologische Systeme mit hoher Bildqualitat eingesetzt
werden missen.

« Der PTCA-Katheter darf nur Uber einen Fihrungsdraht vorgeschoben
werden. Der Filihrungsdraht darf wahrend des Gebrauchs nicht vom
Katheter entfernt werden.

« Wenn der Ballon nicht vollkommen deflatiert ist und unter Vakuum
steht, darf der Katheter weder vorgeschoben noch zuriickgezogen
werden.

« Sollte in irgendeiner Phase der Behandlung ein ungewohnlicher
Widerstand festgestellt werden, darf die Bewegung des Katheters nicht
forciert werden: Ziehen Sie den Fuhrungskatheter und den Katheter
FLUYDO PEGASO gemeinsam, als eine einzige Einheit, zuriick. Ein
UbermaRiger Kraftaufwand und/oder eine falsche Handhabung des
Systems kénnen den Katheter beschadigen.

« Der Katheter darf erst dann unter Druck gesetzt werden, wenn der
Ballon auf der Hohe der zu behandelnden Léasion platziert wurde.

« Zur Inflation des Ballons darf niemals Luft oder ein anderes Gas
verwendet werden.

« Die Verwendung eines Inflationsgerats mit Manometer wird dringend
empfohlen. Wahrend der Inflation des Systems nicht den nominalen
Berstdruck (Rated Burst Pressure) tiberschreiten.

« Der Ballondurchmesser darf nie den Durchmesser der Koronararterie
unmittelbar proximal und distal zur Stenose Uberschreiten. Andernfalls
kénnten GefaRschaden verursacht werden.

« Ein OP-Team sollte fiir eine etwaige Notoperation bereit stehen.

< Vorrichtungen, die mit Blut oder organischem Gewebe in Kontakt
gekommen sind, dirfen weder gereinigt noch resterilisiert werden.
Die gebrauchten Vorrichtungen missen als geféhrliche medizinische
Abfalle mit Infektionsrisiko entsorgt werden.

« Beim Einsatz von Zubehor (Fuhrungskatheter, Flhrungsdraht,
Hamostaseventil) sind die Vorschriften des betreffenden Herstellers zu
befolgen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Vor der Angioplastie muss der Katheter auf seine einwandfreie
Funktionsfahigkeit untersucht werden (keine Knicke, Biegungen oder
andere Beschadigungen). Darlber hinaus ist sicherzustellen, dass die
Abmessungen des Katheters mit den Anforderungen fiir das spezifisch
geplante Verfahren Ubereinstimmen.

« Die Verwendung des Katheters darf ausschlieBlich durch medizinisches
Personal oder unter direkter Aufsicht von medizinischem Personal
erfolgen, das angemessen fiir die Ausfiihrung der perkutanen
transluminalen Koronarangioplastie (PTCA) qualifiziert ist.

« Vor dem Einfilhren des Katheters muss eine geeignete Medikation mit
Antikoagulanzien und Koronardilatatoren eingeleitet werden.

« Bei gleichzeitiger Verwendung von zwei Ballonkathetern in einem
Fihrungskatheter ist beim Einfiihren und Entfernen von Fihrungsdrahten
und Ballonkathetern Vorsicht geboten, um ein Verheddern zu vermeiden.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Mégliche nachteilige Auswirkungen der PTCA sind unter anderem:

« Myokardinfarkt

« Herzrhythmusstoérungen, einschlieBlich Kammerflimmern

« Instabile Angina pectoris

« Dissektion, Perforation, Ruptur der Arterie

« Embolie

« Restenose des dilatierten GefélRes

« Allergische Reaktionen (auf Kontrastmittel und wahrend des Eingriffs
verwendete Medikamente)

« GefaBokklusion

« Koronarspasmus

« Hypo-/Hypertonie

« Infektion

« Hamorrhagie oder Hdmatom an der Zugangsstelle

« Arteriovendse Fistel

« Pseudoaneurysma (an der Stelle der Kathetereinfiihrung)

« Thrombose.

Diese Komplikationen kénnen unter Umstanden eine Koronararterielle

Bypass-Notoperation (CABG) oder andere medizinische



NotfallmaRnahmen erfordern, wobei ein tddlicher Ausgang nicht
ausgeschlossen werden kann.

HINWEISE FUR DIE ANWENDUNG

Zubehormaterial (nicht in der Schachtel beigepackt)

- Fuhrungskatheter mit einem Durchmesser von 5F (Innendurchmesser
1,47 mm) oder groRRer

- Spritzen

- FUhrungsdrahte mit einem Durchmesser von 0,014 Zoll (0,356 mm) oder
weniger

- Inflationsgerat mit Manometer

- Einflihrschleuse

Vorbereitung des Katheters

a) Der Durchmesser des Ballonkatheters darf nicht den Durchmesser
der Koronararterie unmittelbar proximal und distal zur Stenose
Uberschreiten.

b) Nachdem Sie Uberpriift haben, dass die Verpackung nicht beschadigt
wurde, entnehmen Sie den Katheter unter aseptischen Bedingungen,
ohne ihn zu verbiegen, und legen Sie ihn auf eine sterile Oberflache.

c) Prifen Sie, dass der Katheter keine Knicke, Biegungen oder
andere Beschadigungen aufweist. Entfernen Sie den distalen
Versteifungsdraht und den Ballonschutz.

d) Spilen Sie das Fuhrungsdrahtiumen mit heparinisierter Losung.

e) Entfernen Sie wie folgt samtliche Luft aus dem Katheter:

1. Eine 20-30-cm?*-Spritze mit 3-5 ml Kontrastmittelgemisch (50 %
Kontrastmittel und 50 % sterile Kochsalzlésung) flllen und die
Restluft entfernen.

2. Die Spritze an den Luer-Konnektor anschliel3en.

3. Mit der Spitze des Katheters nach unten zeigend 30 Sekunden
lang aspirieren. Den Kolben der Spritze langsam freigeben und das
Kontrastmittel in den distalen Teil des Katheters flieRen lassen.

4. Die Spritze vom Luer-Anschluss trennen und die gesamte Luft aus
der Spritze entfernen.

5. Schritt 3 wiederholen und 10-15 Sekunden lang aspirieren, bis keine
Luftblasen mehr auftreten. Die Spritze wieder entfernen.

f) Bereiten Sie das Inflationsgerat entsprechend den Anweisungen
des Herstellers vor. SchlieRen Sie das Inflationsgerat am
Inflationsanschluss an, um Fluid-Fluid-Kontakt herzustellen.

g) Bevor der Katheter eingefilhrt wird, ist der Ballon iber das
Inflationsgerats mit Unterdruck zu beaufschlagen. Der Unterdruck
sorgt fur ein mdglichst flaches Ballonprofil, um das Einfiihren des
Katheters zu erleichtern.

Einfiihren des Katheters

Fiihrungskatheter miteinem Durchmesservon 5F (Innendurchmesser

1,47 mm) oder groBer sind zur Verwendung mit den FLUYDO

PEGASO-Kathetern geeignet.

Koronare Fiihrungsdriahte mit einem Durchmesser von 0,014 Zoll

(0,356 mm) oder kleiner sind zur Verwendung mit den FLUYDO

PEGASO-Kathetern geeignet. Der Arzt kann Steifigkeit und

Spitzentyp entsprechend seiner eigenen klinischen Erfahrung

wabhlen.

a) Den freiliegenden Teil des Flhrungsdrahts mit einer Mischung aus
Kochsalzlésung und Heparin reinigen, um Spuren von Blut und
Kontrastmittel zu entfernen.

b) Sicherstellen, dass das Hamostaseventil vor dem Einfihren des
Katheters vollstéandig gedffnet ist.

c) Die distale Spitze des Katheters Uber das proximale Ende des
Fuhrungsdrahts einfadeln, bis der Fuhrungsdraht an der hierfir
vorgesehenen Austritts6ffnung aus dem Katheterkérper austritt.

d) Den Dilatationskatheter ~vorschieben, bis die entsprechende
Tiefenmarkierung an der Nabe des Hamostaseventils liegt. Dies zeigt
an, dass der Ballon aus dem Flihrungskatheter austritt.

e) Unter Durchleuchtung den Katheter Uber den Fihrungsdraht

vorschieben, bis die réntgendichten Katheter-Markierungen zeigen,

dass der Ballon in dem zu dilatierenden Bereich zentriert ist. Die
korrekte Positionierung des Ballons unter Durchleuchtung bestétigen.

ACHTUNG: Der Katheter darf nicht verwendet werden, wenn

der Katheterschaft bei Handhabung oder Einfiihren Knicke oder

Biegungen aufweist. In einem solchen Falle nicht versuchen, den

Katheter zu begradigen.

Kissing Balloon: Prifversuche haben gezeigt, dass zwei Fluydo

Pegaso-Katheter in 6F-Flihrungskatheter (oder groRer) eingefiihrt

werden kdénnen.

g) Wenn der Katheter innerhalb der Stenose positioniert ist, das verdiinnte
Kontrastmittel in das Inflationslumen des Katheters injizieren, um den
Ballon mit Hilfe eines Inflationsgerats aufzublasen. Zwischen den
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Inflationsvorgangen ist im Ballon Unterdruck vorzuhalten.
h) Der Erfolg des Dilatationsverfahrens kann durch die Injektion von
Kontrastmittel durch den Fihrungskatheter Uberprift werden.
Sicherstellen, dass der Ballon vollstandig entleert ist.
Sicherstellen, dass der Ballon vollstandig entleert ist und den PTCA-
Katheter entfernen. Vorrichtungen mit einem gréReren und langeren
Ballon bendtigen eine langere Zeit zur Deflation.
HINWEIS: Vor dem Zuriickziechen des PTCA-Katheters den
Fiihrungsdraht mit einem mit Kochsalzlésung getriankten
Gazetupfer abwischen, um anhaftendes Kontrastmittel zu
entfernen.

HAFTUNG UND GARANTIELEISTUNG

Der Hersteller garantiert, dass das Produkt mit groRtmdglicher Sorgfalt
und unter Einsatz der am besten geeigneten und dem gegenwartigen
Stand der Technik entsprechenden Verfahren entwickelt, hergestellt und
verpackt wurde. Die fiir die Entwicklung und Herstellung des Produkts
angewendeten  Sicherheitsstandards gewahrleisten eine sichere
Verwendung unter den zuvor genannten Bedingungen und flr die
vorgesehene Zweckbestimmung, wenn die o.g. VorsichtsmalRnahmen
beachtet werden. Diese Sicherheitsstandards haben das Ziel, die Risiken
im Zusammenhang mit der Anwendung des Produkts so weit wie méglich
zu reduzieren, auch wenn diese nicht vollstandig beseitigt werden kdnnen.
Das Produkt darf ausschlieflich unter facharztlicher Aufsicht verwendet
werden und unter Berlicksichtigung jeglicher Risiken, Nebenwirkungen
und Komplikationen, die sich aus einer zweckbestimmten Anwendung
ergeben kénnten, wie in anderen Abschnitten dieser Gebrauchsinformation
erwahnt.

In Anbetracht des technisch komplexen Verfahrens und der kritischen
klinischen Entscheidungen sowie der Anwendungsmethoden fiir das
Produkt kann der Hersteller keine expliziten oder impliziten Garantien fir
die Qualitat der Endergebnisse bei der Verwendung des Produktes oder
dessen Wirksamkeitim Hinblick auf die Heilung eines Krankheitszustandes
geben. Die Ergebnisse werden sowohl im Hinblick auf den klinischen
Zustand des Patienten, als auch auf die Funktionalitdt und Lebensdauer
des Implantats von zahlreichen Faktoren beeinflusst, die nicht der
Kontrolle des Herstellers unterliegen. Dazu gehdren die Verfassung
des Patienten, die chirurgische Implantations- bzw. Anwendungstechnik
sowie die Handhabung des Produktes nach Entfernen aus der Packung.
In Erwagung dieser Faktoren beschrénkt sich die Haftung des Herstellers
ausschlieBlich auf den Ersatz des Produkts, falls dieses bei der Lieferung
herstellungsbedingte Mangel aufweist. Der Kaufer muss das Produkt
zu diesem Zweck an den Hersteller zurlickschicken, der sich das
Recht vorbehdlt, das zuriickgeschickte Produkt zu priifen und nach
eigenem Ermessen festzustellen, ob es tatsachlich einen Herstellungs-
oder Materialfehler aufweist. Die Garantieleistung beschrankt sich
gegebenenfalls ausschlielich auf den Ersatz des fir schadhaft
befundenen Produktes mit einem anderen Produkt des Herstellers des
gleichen oder gleichwertigen Typs.

Die Garantie hat nur Gliltigkeit, wenn das Produkt ordnungsgemafl
verpackt an den Hersteller zuriickgegeben wird, zusammen mit einem
schriftlichen und ausfiihrlichen Bericht (iber die beanstandeten Mangel
und ggf. Uber die Grinde fir die Explantation am Patienten, falls eine
Implantation bereits erfolgt war.

Bei Ersatz erstattet der Hersteller dem Kunden die Kosten, die er fiir den
Ersatz des fehlerhaften Produktes getragen hat.

Der Hersteller ibernimmt keine Haftung, falls die Gebrauchsanweisungen
und oben genannten VorsichtsmaRnahmen nicht beachtet wurden oder
das Produkt trotz Ablauf des auf der Packung angegebenen Verfalldatums
verwendet wurde.

Dariiber hinaus lehnt der Hersteller jede Verantwortung in Bezug auf
die Folgen ab, die sich aus den Behandlungsentscheidungen und den
Methoden der Anwendung oder des Einsatzes des Produktes ergeben;
der Hersteller haftet daher nicht fir Schaden jeglicher Art, materieller,
biologischer oder moralischer Art, die sich aus der Anwendung des
Produktes ergeben.

Die Vertreter und Beauftragten des Herstellers sind nicht berechtigt,
oben genannte Bedingungen zu andern, zusatzliche Verpflichtungen
einzugehen oder weitere, das genannte Produkt betreffende Garantien
zu Ubernehmen, die Uber genannte Bedingungen hinausgehen.



ITALIANO

DESCRIZIONE

Il catetere per angioplastica percutanea transluminale coronarica (PTCA)
Fluydo Pegaso (rappresentato in figura) & di tipo a scambio rapido.

In tabella 2 sono riportati idiametri del palloncino al variare della
pressione (,Compliance®).

La parte distale del catetere ha un coating idrofilico e presenta due lumi:
uno viene utilizzato per il gonfiaggio e lo sgonfiaggio del palloncino; I‘altro
per il passaggio del filo guida.

Due marker radiopachi, posti alle estremita del pallone, consentono di
posizionare con precisione il palloncino in corrispondenza della stenosi in
fluoroscopia (NOTA: Nei modelli di diametro nominale 1.5 mm il pallone
presenta un solo marker radiopaco posto al centro).

La parte prossimale, realizzata con un ipotubo in acciaio inossidabile,
costituisce il lume di gonfiaggio/sgonfiaggio.

Due indicatori di profondita, posti a 90 e 100 cm dall'estremita distale,
segnalano |‘uscita del palloncino dal catetere guida, rispettivamente nei
casi di approccio brachiale e femorale/radiale.

L'estremita prossimale del catetere & provvista di un connettore Luer
femmina per il collegamento con il dispositivo di gonfiaggio.

Il Fabbricante produce direttamente il catetere Fluydo Pegaso e
provvede all'esecuzione dei controlli di qualita sia durante il processo di
fabbricazione che sul prodotto finito, in accordo con le appropriate Norme
di Buona Fabbricazione.

Il catetere FLUYDO PEGASO ¢ fornito sterile, non pirogenico, in busta
singola che non deve essere posta in campo sterile.

La sterilizzazione effettuata dal produttore & ottenuta utilizzando una
miscela di ossido di etilene e COs.

La sterilita & garantita, a confezione intatta, entro la data di scadenza
specificata sulla confezione (SCADENZA).

Contenuto:
- Un catetere Fluydo Pegaso
- Una tabella di Compliance

Stoccaggio:
Stoccare in luogo fresco, asciutto, al riparo dalla luce solare.

USO PREVISTO

Il catetere FLUYDO PEGASO ¢ indicato per la dilatazione con palloncino
delle stenosi interessanti le coronarie o i bypass coronarici, allo scopo di
ottenere una miglior perfusione del miocardio.

INDICAZIONI

Il catetere FLUYDO PEGASO ¢ indicato nel trattamento di lesioni
ostruttive delle coronarie native e dei by-pass aortocoronarici in pazienti
dotati dei requisiti per I'angioplastica coronarica transluminale percutanea
(PTCA) e per la post-dilatazione degli stent coronarici.

CONTROINDICAZIONI

Il catetere FLUYDO PEGASO e controindicato in pazienti con
precedente diagnosi di spasmo coronarico in assenza di significativa
stenosi. Il dispositivo non & indicato per I'uso nel tronco comune della
coronaria sinistra non protetto.

AVVERTENZE

« Il dispositivo & progettato unicamente per uso singolo. Non riutilizzare,
ritrattare o risterilizzare. Tali processi potrebbero compromettere
le prestazioni del dispositivo e creare rischi di contaminazione del
dispositivo e/o causare infezioni del paziente, infiammazione e
trasmissione di malattie infettive da paziente a paziente.

« Non utilizzare un catetere la cui confezione sia stata aperta
o danneggiata, o la cui data di scadenza sia stata superata.

« LaPTCAin pazienti ritenuti candidati poco idonei al bypass coronarico
richiede una considerazione molto attenta e I'eventuale supporto
emodinamico durante la PTCA, poiché il trattamento di questo tipo
pazienti comporta un rischio particolare.

« |l dispositivo deve essere maneggiato in maniera da evitare il contatto
con strumenti metallici od abrasivi, in quanto cid potrebbe danneggiare
il catetere e comprometterne le prestazioni.

« |l catetere non deve essere utilizzato se il corpo del catetere presenta
strozzature o piegature; in tal caso non tentare di raddrizzare il catetere.

« |l catetere deve essere manovrato sotto controllo fluoroscopico
utilizzando un’apparecchiatura radiografica che produca immagini di
alta qualita.

« |l catetere deve essere fatto avanzare soltanto lungo un filo guida. Non
rimuovere il filo guida dal catetere durante l'uso.

« Non far avanzare oretrarre il catetere se non con palloncino
completamente sgonfio e sotto vuoto.

« Se in qualsiasi fase della procedura si dovesse avvertire una insolita
resistenza, non forzare il catetere: estrarre insieme, come fossero
un tutt'uno, il catetere guida ed il catetere FLUYDO PEGASO.
L‘applicazione di una forza eccessiva e/o un‘errata manipolazione
potrebbe causare danni al catetere.

« Non pressurizzare il catetere fino aquando il palloncino non &
posizionato a livello della lesione.

« Non utilizzare mai aria o altre sostanze gassose per gonfiare il
palloncino.

« Si raccomanda l'uso di un dispositivo di gonfiaggio dotato di
manometro. Non superare durante il gonfiaggio del dispositivo il valore
nominale della pressione di rottura Rated Burst Pressure.

< |l diametro del palloncino gonfio non deve mai superare il diametro
dell‘arteria coronarica nella zona immediatamente prossimale e distale
rispetto alla stenosi. Potrebbero verificarsi danni vascolari.

« Un’équipe chirurgica dovrebbe essere disponibile per un eventuale
intervento.

« Non tentare di ripulire o risterilizzare i dispositivi che siano stati in
contatto con sangue o tessuti organici. | dispositivi utilizzati devono
essere eliminati come rifiuti sanitari pericolosi a rischio infettivo.

« Nell'utilizzo degli accessori (catetere guida, filo guida, valvola
emostatica) seguire le prescrizioni del Produttore.

PRECAUZIONI

« Prima dellangioplastica, esaminare il catetere per verificarne la
funzionalita (assenza di strozzature, piegature o altri danni) e accertare
che le dimensioni siano adatte alla procedura specifica per la quale ne
€& previsto I'utilizzo.

« |l catetere deve essere usato solo da, o sotto la direzione di, personale
medico accuratamente istruito nell’esecuzione di interventi di
angioplastica coronarica transluminale percutanea.

« Prima dell'introduzione del catetere, somministrare I'appropriata
terapia anticoagulante e vasodilatatrice coronarica.

* In caso di utilizzo simultaneo di due cateteri in uno stesso catetere
guida, occorre prestare attenzione durante I'introduzione e rimozione
dei fili guida e dei cateteri per evitare che interferiscano tra loro.

EFFETTI INDESIDERATI

Le possibili complicazioni in seguito alla PTCA includono, ma non sono

limitate a:

« Infarto al miocardio

« Aritmia cardiaca, compresa la fibrillazione ventricolare

« Angina instabile

« Dissezione, perforazione, rottura dell’arteria

« Embolia

» Ristesosi del vaso dilatato

« Reazioni allergiche (al mezzo di contrasto e ai farmaci impiegati
durante la procedura)

« Occlusione vasale

« Spasmo coronarico

* Ipolipertensione

* Infezione

« Emorragia o ematoma al sito di accesso

« Fistola arterovenosa

« Pseudo-aneurisma (nel sito di accesso del catetere)

« Trombosi

Tali complicanze possono anche richiedere un trattamento chirurgico

d‘urgenza di bypass coronarico (CABG) oppure un trattamento medico

d’emergenza; tali trattamenti possono avere esiti infausti.

MODALITA D’'USO

Materiale accessorio (non presente nella confezione)

- Catetere guida di diametro 5F (diametro interno 1,47 mm) o superiori
- Siringhe

- Filo guida del diametro di 0.014 pollici (0,356 mm) o inferiore

- Dispositivo di gonfiaggio dotato di manometro

- Introduttore

Preparazione del catetere

a) |l diametro di gonfiaggio del pallone non deve superare il diametro del
vaso nella zona immediatamente prossimale e distale alla stenosi.

b) Dopo aver controllato che la confezione non sia stata danneggiata,
estrarre il catetere dalla stessa in condizioni sterili, evitando di piegarlo,
e porlo su un piano sterile.



c) Verificare che il catetere non presenti strozzature, piegature o altri
danni. Rimuovere il filo di irrigidimento distale e la protezione del
palloncino.

d) Lavare il lume del filo guida con soluzione salina eparinizzata.

e) Eliminare I'aria dal catetere secondo le fasi seguenti:

1. Riempire una siringa da 20-30 cc con 3-5 cc di miscela di contrasto
(50% liquido di contrasto e 50% soluzione fisiologica sterile) ed
eliminare I'aria in eccesso.

2. Collegare la siringa al connettore Luer.

3. Con la punta della siringa rivolta verso il basso, aspirare per 30
secondi. Rilasciare lentamente il pistone della siringa e lasciare che
il liquido di contrasto raggiunga la parte distale del catetere.

4. Scollegare la siringa dal connettore Luer e rimuovere tutta I'aria

dalla siringa.

. Ripetere la fase 3, aspirando per 10-15 secondi, fino a quando non
si osservino piu bolle durante I'aspirazione. Rimuovere la siringa.
f) Preparare il dispositivo di gonfiaggio secondo le indicazioni fornite dal
fabbricante. Collegarlo al connettore Luer femmina realizzando un

contatto fluido-fluido.

g) Prima dell'utilizzo del catetere, creare una pressione negativa con
il dispositivo di gonfiaggio. La pressione negativa permettera al
palloncino di assumere un profilo basso che facilitera I'inserzione del
catetere.
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Inserzione del catetere

| cateteri guida di diametro 5F (diametro interno 1.47 mm) o superiori

possono essere usati con i cateteri FLUYDO PEGASO.

I fili guida coronarici di diametro di 0.014 pollici (0.356 mm)

o inferiore possono essere usati con i cateteri FLUYDO PEGASO.

Il medico potra scegliere in base alla propria esperienza clinica la

rigidezza e il tipo di punta.

a) Pulire la porzione esposta di filo guida con una miscela di soluzione
salina ed eparina al fine di rimuovere tracce di sangue e di liquido di
contrasto.

b) Accertarsi che la valvola emostatica sia completamente aperta prima
dell'introduzione del catetere

c) Infilare la punta distale del catetere sull'estremita prossimale del
filo guida finché quest'ultimo non esce dal corpo del catetere in
corrispondenza dell’apposito foro.

d) Far avanzare il catetere finché l'indicatore di profondita appropriato si
allinea al raccordo della valvola emostatica. Questo segnala l'uscita
del palloncino dal catetere guida.

e) Sotto controllo fluoroscopico far avanzare il catetere lungo il filo

guida finché i marker radiopachi non indicano che il palloncino &

posizionato al centro della regione da dilatare. Confermare il corretto
posizionamento del palloncino mediante fluoroscopia.

ATTENZIONE: Il catetere non deve essere utilizzato se, nel

maneggiamento e nell’inserimento, il corpo del catetere presenta

strozzature o piegature; in tal caso non tentare di raddrizzare il

catetere.

Kissing balloon: test di laboratorio hanno mostrato che due cateteri

Fluydo possono essere introdotti in uno stesso catetere guida 6F (o

piul largo).

g) Con il catetere posizionato nella stenosi, iniettare il liquido di contrasto
diluito nel lume di gonfiaggio del catetere, gonfiando il palloncino
mediante dispositivo di gonfiaggio. Mantenere una pressione negativa
tra i gonfiaggi del palloncino.

h) Il successo della procedura di dilatazione pud essere verificato

mediante iniezione prossimale di mezzo di contrasto attraverso

il catetere guida. Assicurarsi che il palloncino sia completamente

sgonfio.

Assicurarsi che il palloncino sia completamente sgonfio e rimuovere

il catetere PTCA. Un dispositivo con un palloncino di lunghezza e

diametro maggiore richiede un tempo di sgonfiaggio pit lungo.

NOTA: prima di sfilare il catetere eliminare dal filo guida I’eccesso

di mezzo di contrasto con una garza imbevuta di soluzione

fisiologica.
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RESPONSABILITA’ E GARANZIA

Il Fabbricante assicura che il dispositivo & stato progettato, realizzato e
confezionato con ogni cura utilizzando le tecniche ritenute piu adatte fra
quelle disponibili allo stato attuale della tecnologia e applicando principi
di integrazione della sicurezza nella progettazione e nella costruzione atti
a garantire un impiego sicuro, quando esso sia utilizzato alle condizioni
e per ifini previsti rispettando le precauzioni indicate nei paragrafi
precedenti, e comunque atti a ridurre nella misura del possibile, ma non
eliminare totalmente, i rischi correlati con I'impiego del dispositivo.

Il dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente sotto la responsabilita

di personale medico specializzato e tenendo conto dei rischi residui e dei
possibili effetti collaterali e complicanze della terapia per cui esso € stato
previsto, tra i quali quelli ricordati nelle altre sezioni del presente libretto
di istruzioni.

La complessita tecnica e la criticita delle scelte mediche e delle modalita di
applicazione del dispositivo escludono la fornitura da parte del Fabbricante
di qualsiasi garanzia esplicita o implicita sulla bonta del risultato a seguito
dell'impiego del dispositivo o sulla sua efficacia nel risolvere uno stato di
infermita. Infatti, i risultati, sia sotto il profilo clinico sia sotto il profilo della
funzionalita e della durata del dispositivo, dipendono anche da numerosi
fattori che sono al di fuori del controllo del produttore, tra i quali spiccano
le condizioni del paziente, la procedura chirurgica d’'impianto o di impiego,
le modalita di manipolazione del dispositivo successivamente all’apertura
della confezione.

Alla luce di questi fattori la responsabilita del Fabbricante & pertanto
limitata esclusivamente alla sostituzione del dispositivo qualora esso
risulti affetto da vizi di produzione al momento della consegna. A tale
scopo il Cliente deve mettere il dispositivo a disposizione del Fabbricante;
questa si riserva di esaminare il dispositivo ritenuto difettoso e di stabilire
se effettivamente esso risulta affetto da vizi di fabbricazione. La garanzia
consiste esclusivamente nella sostituzione del dispositivo riscontrato
difettoso con un altro di fabbricazione del Fabbricante dello stesso tipo
o di tipo equivalente.

La garanzia si applica esclusivamente se il dispositivo viene restituito
correttamente imballato al Fabbricante unitamente ad una relazione
scritta e circostanziata sui difetti lamentati e, nel caso di dispositivo
impiantato, sui motivi della rimozione dal paziente.

Avvenuta la sostituzione, il Fabbricante rimborsera al Cliente le spese da
lui sostenute per la restituzione del dispositivo riconosciuto viziato.

Il Fabbricante declina ogni responsabilita in qualsiasi caso di mancata
osservanza delle modalita di uso e delle cautele indicate nel presente
libretto di istruzioni e in caso di impiego dopo la data di scadenza indicata
sulla confezione.

Il Fabbricante declina, inoltre, qualsiasi responsabilita relativamente
alle conseguenze delle scelte mediche e alle modalita di utilizzo
o applicazione del dispositivo e pertanto non sara in nessun caso
perseguibile per qualsiasi danno di alcun genere, materiale, biologico
o morale conseguente all’'applicazione del dispositivo.

Gli agenti e rappresentanti del Fabbricante non sono autorizzati
a modificare alcuna delle suddette condizioni né ad assumere alcun
impegno aggiuntivo né a prestare alcuna garanzia in relazione al presente
prodotto, al di la di quanto sopra indicato.



ESPANOL

DESCRIPCION

El catéter para angioplastia percutanea transluminal coronaria (PTCA)
FLUYDO PEGASO (representado en la figura) es de intercambio rapido.
La tabla 2 muestra los valores de adaptacién del balén a los cambios de
presion («Compliance»).

La parte distal del catéter tiene un revestimiento hidréfilo y presenta dos
limenes: uno sirve para inflar y desinflar el balén y el otro, para que pase
el hilo guia.

Los dos marcadores radiopacos que estan en ambos extremos del balon
permiten posicionarlo con precision en la estenosis en fluoroscopia
(NOTA: En modelos con diametro nominal de 1,5 mm, el balén tiene un
solo marcador radiopaco ubicado en el centro).

La seccién proximal, realizada con hipotubo de acero inoxidable, es el
lumen para inflarlo y desinflarlo.

Dos indicadores de profundidad, situados a 90 y 100 cm del extremo
distal, ayudan a determinar la salida del balén desde el catéter guia en
los casos de enfoque braquial o femoral/radial, respectivamente.

El extremo proximal del catéter tiene un conector Luer hembra para
conectar un dispositivo de inflado.

El Fabricante fabrica el catéter FLUYDO PEGASO y certifica directamente
la calidad del proceso de fabricacion y del producto terminado de
conformidad con las practicas correctas de fabricacion.

El catéter FLUYDO PEGASO se suministra estéril, apirdbgeno, en una
bolsa individual que no se debe colocar en el campo estéril.

La esterilizacion en fabrica se realiza con una mezcla de 6xido de etileno
y COo.

La esterilidad del dispositivo cuando el envase esta intacto se garantiza
hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta (CADUCIDAD).

Contenido:

- un catéter de dilatacion con balén Fluydo Pegaso

- una tabla valores de adaptacion del balén alos cambios de presion
(«Compliance»).

Conservacion:
Guardese en un lugar fresco y seco, protegido de la luz del sol.

USO PREVISTO

El catéter FLUYDO PEGASO esta indicado para la dilatacion con balon
de las estenosis coronarias o de bypass coronarios con el objetivo de
obtener una mejor perfusion del miocardio.

INDICACIONES

El catéter FLUYDO PEGASO esta indicado para el tratamiento de
lesiones obstructivas de coronarias nativas y bypass aortocoronarios
en pacientes que cumplen con los requisitos necesarios para una
angioplastia coronaria transluminal percutanea (PTCA) y para la
posdilatacion de stents coronarios.

CONTRAINDICACIONES

El catéter FLUYDO PEGASO estd contraindicado en pacientes con
antecedentes de espasmo de las arterias coronarias en ausencia de
estenosis importante. El dispositivo no esta indicado para utilizarse en
pacientes con el tronco de la arteria coronaria izquierda no protegido.

ADVERTENCIAS

« El dispositivo esta disefiado para un solo uso. No reutilizar, reprocesar
ni reesterilizar. Esto puede afectar a las prestaciones del dispositivo
y causar riesgos de contaminacién del dispositivo o infecciones
al paciente, asi como inflamacién y transmisién de enfermedades
infecciosas entre pacientes.

« No utilizar un catéter cuyo envase haya sido abierto o cuya caducidad
haya vencido.

« La PTCA en pacientes considerados poco idéneos para el bypass
coronario requiere una consideracion muy atenta y el eventual soporte
hemodinamico durante la PTCA, pues el tratamiento de este tipo de
pacientes implica un riesgo especial.

« El dispositivo no debe entrar en contacto con instrumentos metalicos
o abrasivos, pues esto puede dafar el catéter y afectar asus
prestaciones.

« El catéter no se debe utilizar ni tratar de enderezar si su cuerpo se
dobla o se estrangula.

« El catéter se debe manipular bajo control fluoroscépico utilizando
equipamiento radiografico de imagenes de alta calidad.
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« El catéter para PTCA solo debe hacerse avanzar con un hilo guia. No
retirar el hilo guia del catéter durante el uso.

« No hacer avanzar ni retroceder el catéter si el balon no esta totalmente
desinflado y al vacio.

< Si, en alguna de las fases del proceso, se advierte una resistencia
inusual, no forzar el sistema: extraer ala vez, como si fueran un
elemento Unico, el catéter guia y el catéter FLUYDO PEGASO. La
aplicacion de una fuerza excesiva o la manipulacion incorrecta pueden
causar dafios en el catéter.

« No presurizar el sistema hasta que el balon esté correctamente
posicionado sobre la lesion.

« Noinflar el balén con aire o gases.

« Es recomendable utilizar un dispositivo de inflado con manémetro. El
balén no se debe inflar por encima de la presion de estallido (rated
burst pressure).

« El didametro del balén nunca debe superar el de la arteria coronaria
en la zona proximal y distal a la estenosis. Pueden producirse dafios
vasculares.

« Un equipo de cirujanos debe estar disponible en caso de que se
requiera una intervencion.

« No limpiar ni reesterilizar dispositivos que hayan estado en contacto
con sangre o tejidos orgénicos. Los dispositivos utilizados se deben
eliminar como residuos sanitarios peligrosos con riesgo de infeccion.

« Utilizar los accesorios (catéter guia, hilo guia, valvula hemostatica) de
acuerdo con las instrucciones del fabricante.

PRECAUCIONES

« Antes de la angioplastia, examinar el catéter para verificar que
funciona correctamente (ausencia de estrangulamientos, pliegues u
otros dafios) y comprobar que las dimensiones sean adecuadas para
el procedimiento especifico en el que se utilizara.

« El catéter puede ser utilizado solo por personal médico instruido para
la ejecucion de intervenciones de angioplastia coronaria transluminal
percutanea o bajo su control.

« Antes de introducir el catéter, suministrar la terapia anticoagulante y
vasodilatadora coronaria adecuada.

« Si se utilizan simultdneamente dos catéteres con balén en un mismo
catéter guia, se debera tener cuidado al introducir y retirar los hilos
guia y los catéteres con baldn para evitar que se enreden.

REACCIONES ADVERSAS POTENCIALES

Las posibles reacciones adversas de la PTCA incluyen, entre otras:

 Infarto de miocardio

« Arritmia cardiaca con fibrilacién ventricular

« Angina inestable

« Diseccion, perforacion, rotura de la arteria

« Embolia

« Reestenosis del vaso dilatado

« Reacciones alérgicas (al medio de contraste o los farmacos usados
durante el procedimiento)

* Oclusién vasal

« Espasmo coronario

* Hipo/hipertensién

« Infeccién

« Hemorragia o hematoma en el sitio de acceso

« Fistula arteriovenosa

« Seudoaneurisma (en el punto de insercion del catéter)

« Trombosis.

Estas complicaciones también pueden requerir una cirugia de bypass

coronario (CABG) oun tratamiento médico de emergencia; estos

tratamientos pueden tener resultados letales.

MODO DE EMPLEO

Material auxiliar (no incluido en la caja)

- Catéter(es) guia con un didmetro 5F (diametro interior de 1,47 mm)
0 mayor

- Jeringas

- Hilos guia de 0,014 pulgadas de diametro (0,356 mm) o menos

- Dispositivo de inflado con mandémetro

- Introductor

Preparacion del catéter

a) Cuando el balon esta inflado, su didmetro no debe superar el de la
arteria coronaria en la zona proximal y distal a la estenosis.

b) Inspeccionar el envase. Si esta intacto, abrirlo; extraer el catéter
del envase en condiciones estériles y colocarlo sobre una superficie
también estéril sin doblarlo.

c) Comprobar que el catéter no esté estrangulado, plegado o dafiado.



Quitar el hilo guia distal y la proteccion del balén.

d) Lavar el lumen del hilo guia con solucion heparinizada.

e) Quitar el aire del catéter de la siguiente forma:

1. Llenar una jeringa de 20-30cm® con 3-5cm® de mezcla de
contraste (50 % liquido de contraste y 50 % solucién fisiologica
estéril) y eliminar el exceso de aire.

. Conectar la jeringa al conector Luer.

. Con la punta de la jeringa hacia abajo, aspirar durante 30 segundos.
Soltar lentamente el piston de la jeringa y dejar que el liquido de
contraste llegue a la parte distal del catéter.

4. Desconectar la jeringa del conector Luer y extraer todo el aire de la
jeringa.

5. Repetir la fase 3, aspirando durante 10-15 segundos hasta que
dejen de observarse burbujas durante la aspiracion. Quitar la
jeringa.

f) Preparar el dispositivo de inflado como explican las instrucciones del
fabricante. Conectarlo al conector Luer hembra realizando un contacto
fluido-fluido.

g) Antes de utilizar el catéter, crear una presién negativa en el balén con
el dispositivo de inflado. La presién negativa permitira al balén asumir
un perfil bajo que facilitara la introduccion del catéter.
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Introduccién del catéter

Los catéteres guia de diametro 5F (diametro interior de 1,47 mm)

o superior pueden utilizarse con los catéteres FLUYDO PEGASO

Los hilos guia coronarios de diametro de 0,014 pulgadas (0,356 mm)

o inferior pueden utilizarse con los catéteres FLUYDO PEGASO. El

tipo de punta y la rigidez quedan a discrecion del médico.

a) Limpiar la parte expuesta del hilo guia con una mezcla de solucién
salina y heparina con el fin de eliminar los restos de sangre y de liquido
de contraste.

b) Comprobar que la valvula hemostatica esté completamente abierta
antes de la introduccion del catéter.

c) Introducir la punta distal del catéter en el extremo proximal del hilo guia
hasta que este salga del cuerpo del catéter por el orificio.

d) Hacer avanzar el catéter de dilatacion hasta que el marcador de
profundidad apropiado esté alineado con el racor de la valvula
hemostatica. Esto indica que el balén ha salido del catéter guia.

e) Bajo control fluoroscépico, hacer avanzar el catéter a lo largo del hilo

guia hasta que los marcadores radiopacos indiquen que el balén esta

en el centro de la regién a dilatar. Confirmar que el balén se haya
colocado en la posicion correcta utilizando una técnica de fluoroscopia.

PRECAUCION: El catéter no se debe utilizar ni tratar de enderezar

si su cuerpo se dobla o se estrangula durante la manipulacion y

la introduccioén.

Kissing balloon: los ensayos en laboratorio han demostrado que se

pueden introducir dos catéteres Fluydo Pegaso en un mismo catéter

guia 6F (o mayor).

g) Con el catéter colocado en la estenosis, inyectar el liquido de contraste
diluido en el lumen de inflado del catéter e inflar el balén con un
dispositivo de inflado. Mantener una presion negativa entre las etapas
de inflado del balén.

h) El resultado del proceso de dilatacion se puede verificar mediante una
inyeccion proximal de medio de contraste a través del catéter guia.
Asegurarse de que el balon esté completamente desinflado.

i) Asegurarse de que el balén esté completamente desinflado y quitar
el catéter para PTCA. Cuanto mas grande y largo sea el balén del
dispositivo, mas tiempo tardara en desinflarse.

NOTA: Antes de extraer el catéter para PTCA, limpiar el hilo guia
con una gasa empapada en solucion fisiolégica para eliminar
cualquier residuo del medio de contraste.
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RESPONSABILIDAD Y GARANTIA

El Fabricante asegura que este dispositivo ha sido disefiado, realizado
y envasado con el maximo cuidado por medio de las técnicas que se
consideran mas adecuadas en el estado actual de la tecnologia. A lo
largo de todo el proyecto, se han adoptado criterios de seguridad que
garantizan la utilizacion segura del dispositivo siempre que se respeten
las restricciones en materia de uso previsto y se tomen las precauciones
que hemos detallado en el apartado anterior. Sin embargo, dichos criterios
no eliminan del todo los riesgos asociados con el empleo del dispositivo.
El dispositivo se debe utilizar exclusivamente bajo la responsabilidad
de médicos especializados que conozcan todos los riesgos residuales,
los efectos colaterales y las complicaciones que se asocian con este
tratamiento, entre ellas, las que se mencionan en otros apartados de este
manual de uso.

La complejidad de la técnica quirurgica y la importancia critica que revisten
tanto la decision del médico como la modalidad de implantacion eximen
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al Fabricante de la obligacion de entregar garantias implicitas o explicitas
de la calidad del resultado, ya sea después del uso del dispositivo o en lo
que se refiere a su eficacia para resolver un estado de insuficiencia. Tanto
los resultados clinicos como la funcionalidad y la duracién del dispositivo
dependen en buena parte de numerosos factores que no estan bajo
el control del fabricante, tales como las condiciones del paciente, la
intervencion quirdrgica de implante, el manejo y las modalidades de
manipulacién que se adopten después de abrir el envase.

Por todo ello, la responsabilidad del Fabricante se limita exclusivamente
ala sustitucion de cualquier dispositivo que presente defectos de
fabricacion al ser entregado al Cliente. El Cliente debe poner el dispositivo
a disposicién del Fabricante, quien se reserva el derecho de examinarlo y
establecer si efectivamente presenta defectos de fabricacion. La garantia
se limita exclusivamente a la sustitucion del dispositivo que el Fabricante
considere defectuoso por otro dispositivo idéntico o equivalente fabricado
por el Fabricante.

La garantia se aplicard solo si el Cliente devuelve el dispositivo al
Fabricante correctamente embalado y acompafiado por un informe
escrito que explique de forma detallada los presuntos defectos vy, si se
tratara de un implante, las razones por las que se extrajo del paciente.
Tras la sustitucion por el Fabricante del dispositivo que considere
defectuoso, el Fabricante reembolsara al cliente todos los gastos en los
que haya incurrido para devolverlo.

El Fabricante rechaza cualquier responsabilidad en caso de
incumplimiento de las instrucciones de uso y las precauciones que se
enumeran en este manual de uso, asi como en caso de uso del dispositivo
con posterioridad a la fecha de vencimiento que figura

en el envase.

Asimismo, el Fabricante rechaza toda responsabilidad relacionada con
las consecuencias de las decisiones médicas o las modalidades de uso
o aplicacién del dispositivo. No podra imputarse al Fabricante ningtn tipo
de dafio material, biolégico o moral que derive de la aplicacion del mismo.
Los agentes y representantes del Fabricante no estan autorizados
a modificar ninguna de estas condiciones, ni a asumir compromisos
adicionales ni a ofrecer garantias en relaciéon con el producto que se
extiendan mas alla de lo arriba expuesto.



BESKRIVELSE

FLUYDO PEGASO PTCA-kateteret (perkutan transluminal
koronarangioplastik) (vist pa figuren) er af typen rapid-exchange.
Ballondiametre ved forskellige tryk ("Compliance") vises i tabel 2.
Kateterets distale ende har en hydrofil coating og bestar af to lumen: En til
inflation og deflation af ballonen, den anden til indfering og tilbagetraekning
af en guidewire.

To rentgenfaste markerer placeret i begge ender af ballonen muligger
ngjagtig placering af ballonen hen over stenosen under fluoroskopi.
(BEMARK: Pa modeller med en nominel diameter pa 1,5mm har
ballonen en enkelt rentgenfast marker placeret i midten).

Kateterets proksimale ende, et hypodermisk rer af rustfrit stal, indeholder
lumen til inflation og deflation af ballonen.

To dybdemarkgrer, hhv. 90 og 100 cm fra den distale spids, hjeelper med
at afgere, hvornar ballonen forlader guidekateteret i tilfeelde af tilgang fra
brachialis eller femuralis/radialis.

Kateterets proksimale ende er forsynet med en luer-las med hunkonnektor
til montering pa en udvidelsesenhed.

Producenten fremstiller selv. FLUYDO PEGASO og udferer
kvalitetskontrollen bade under fremstillingsprocessen og pa det feerdige
produkt ioverensstemmelse med de relevante standarder for god
fremstillingspraksis.

FLUYDO PEGASO-kateteret leveres sterilt pakket, ikke-pyrogent og
enkeltvis i en pose, som ikke ma placeres pa det sterile omrade.
Producenten anvender en blanding af etylenoxid og CO:x til sterilisation.
Sterilitet garanteres, sa lange emballagen forbliver intakt, og indtil
udlgbsdatoen, der er trykt pa emballagen (UDL@BSDATO).

Indhold:
- Et Fluydo Pegaso-dilatationsballonkateter
- En komplianstabel

Opbevaring:
Skal opbevares et kgligt, tert sted, vaek fra sollys.

TILTANKT ANVENDELSE

FLUYDO PEGASO-kateteret er indiceret til ballondilatation af den
stenotiske del af en koronararterie eller bypass-graft-stenose med
formalet at forbedre myokardieperfusion.

INDIKATIONER

FLUYDO PEGASO-kateteret er indiceret til behandling af obstruktive
leesioner i native koronararterier eller aorto-koronarbypass hos patienter
med kravane til perkutan transluminal koronarangioplastik (PTCA) og
postdilatation af koronare stents.

KONTRAINDIKATIONER

FLUYDO PEGASO-kateteret er kontraindiceret hos patienter med
en tidligere koronararteriespasmediagnose ved fravaer af signifikant
stenose. Anordningen er ikke beregnet til brug i en ubeskyttet venstre
hovedkoronararterie.

ADVARSLER

« Enheden er udelukkende beregnet til engangsbrug. Den ma hverken
genbruges, genbehandles eller gensteriliseres. Dette kan forringe
anordningens ydeevne og medfgre risiko for forurening af enheden og/
eller infektioner hos patienten, beteendelse og overfersel af smitsomme
sygdomme fra patient til patient.

« Kateteret ma ikke anvendes, hvis emballagen er blevet abnet eller
beskadiget, eller efter "sidste anvendelsesdato".

« PTCA hos patienter, der betragtes som uegnede kandidater til
koronarbypass, kreever meget omhyggelig overvejelse og mulig
hzemodynamisk stette under PTCA, da behandling af denne type
patienter medfgrer en seerlig risiko.

« Anordningen skal handteres pa en sadan made, at man undgar kontakt
med metaller eller skrabende instrumenter, da dette kan beskadige
kateteret og forringe dets ydeevne.

« Kateteret ma ikke anvendes, hvis kateterets hoveddel er bgijet eller
bukket; hvis det er tilfeldet, ma man ikke forsgge at rette kateteret ud.

« Kateteret skal handteres ved hjeelp af fluoroskopisk kontrol med
rentgenudstyr, der producerer billeder af hgj kvalitet.

« PTCA-kateteret ma kun indferes over en guidewire. Guidewiren ma
ikke fiernes fra kateteret under brug.

« Kateteret ma ikke indferes eller treekkes tilbage, medmindre ballonen
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er helt tamt og der er undertryk.

« Huvis der pa noget tidspunkt under proceduren meerkes en usesedvanlig
modstand, ma kateteret ikke forceres: Traek guidekateteret, guidewiren
og FLUYDO PEGASO-kateteret ud sammen, som om de var én enhed.
Anvendelse af for stor kraft og/eller forkert handtering kan beskadige
kateteret.

+ Set ikke tryk pa kateteret, for ballonen er positioneret ved
laesionsstedet.

< Brug aldrig luft eller gasformige stoffer til at fylde ballonen.

« Det anbefales kraftigt at anvende en inflationsanordning med
manometer. Det nominelle bristningstryk ma ikke overskrides ved
inflation af anordningen.

« Ballondiameteren ma aldrig overstige koronararteriens diameter
umiddelbart proksimalt og distalt for stenosen. Det kan medfgre skader
pa karret.

« Etlaegehold skal veere til radighed ved mulige komplikationer.

« Forsgg ikke at rense eller resterilisere anordninger, der har veeret
i kontakt med blod eller organisk vaev. Brugte anordninger skal
bortskaffes som farligt medicinsk affald med infektionsfare.

« Felg producentens anvisninger ved brug af tilbehgr (guidekateter,
guidewire, haemostaseventil).

FORHOLDSREGLER

« Inden det angioplastiske indgreb skal kateteret undersgges for at
kontrollere, at det fungerer korrekt (at det hverken har knaek, er
bgijet eller er beskadiget) og for at sikre, at malene er korrekte for det
specifikke indgreb, det skal anvendes til.

« Kateteret ma kun anvendes af og under overvagning af medicinsk
personale, som er kvalificeret til at udfere perkutan transluminal
koronarangioplastik.

« Forindfgringen af kateteret skal der gives passende antikoagulations-
behandling og koronar vasodilatation.

« Ved samtidig brug af to ballonkatetre i et guidekateter skal man vaere
forsigtig ved indfgring og fiernelse af guidewirer og ballonkatetre for at
undga sammenfiltring.

POTENTIELLE U9ONSKEDE HANDELSER

Mulige bivirkninger ved PTCA omfatter, men er ikke begreenset til:

« Myokardieinfarkt

« Hjertearytmi, herunder ventrikelflimmer

« Ustabil angina

« Dissektion, perforation, ruptur af arterien

« Emboli

« Restenose af det dilaterede kar

< Allergiske reaktioner (overfor kontrastmiddel og lsegemidler, der
anvendes under indgrebet)

« Karokklusion

« Koronarspasme

* Hypo-/hypertension

« Infektion

« Blgdning eller heematom ved adgangsstedet

« Arteriovengs fistel

* Pseudoaneurisme (ved kateterindfgringsstedet)

« Trombose.

Disse komplikationer kan ogsa kreeve en akut koronarbypassoperation

(CABG) eller akut lzegebehandling — disse behandlinger kan have fatale

udfald

BRUGSANVISNING

Hjaelpemateriale (felger ikke med i pakken)

- Guidekateter/-katetre med en diameter pa 5F (indvendig diameter pa
1,47 mm) eller sterre

- Sprojter

- Guidewirer med diameter 0,356 mm eller mindre

- Inflationsanordning med manometer

- Indfgringsenhed

Klargering af kateter

a) Ballonkateterets inflationsdiameter ma ikke overstige koronararteriens
diameter umiddelbart proksimalt og distalt for stenosen.

b) Nar man har kontrolleret, at pakken ikke er blevet beskadiget, fiernes
kateteret under sterile forhold uden at bgje det, og det anbringes pa en
steril overflade.

c) Kontrollér, at kateteret hverken har knzek, er bgjet eller er beskadiget.
Fjern den distale afstivningswire samt ballonbeskyttelsen.

d) Skyl guidewirens lumen med en heparinoplasning.

e) Tem kateteret for luft pa felgende made:

1. Fyld en sprejte pa 20-30 cc (ml) med 3-5ml kontrastblanding



(50 % kontrastmiddel og 50 % steril saltvandsoplgsning) og fiern
resterende luft.

. Tilslut sprgjten til luer-forbindelsen.

. Vend sprgjtens spids nedad og aspirér i 30 sekunder. Slip langsomt

sprgjtens stempel og lad kontrastmidlet na frem til kateterets distale

ende.

Kobl sprgjten fra luer-forbindelsen, og fiern al Iuft fra sprajten.

Gentag skridt 3, aspirér anordningen i 10-15 sekunder, indtil der ikke

leengere kan ses bobler. Fjern sprgjten.

f) Forbered inflationsanordningen i overensstemmelse med
producentens  anvisninger.  Fastger inflationsanordningen il
inflationsporten for at opna kontakt mellem vaeskerne.

g) For kateteret indfgres, skal der anvendes undertryk pa ballonen med
inflationsanordningen. Undertrykket giver den lavest mulige ballonprofil
for at gere indfgringen af kateteret lettere.
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Indfering af kateteret

Guidekatetre med en diameter pa 5F (indvendig diameter pa 1,47 mm)

eller mere kan anvendes sammen med FLUYDO PEGASO-katetre.

Koronarguidewirer med en diameter pa 0,356 mm eller mindre kan

anvendes sammen med FLUYDO PEGASO-katetre. P4 baggrund

af sin kliniske erfaring kan kirurgen valge stivheden og typen af
spidsen.

a) Skyl den synlige del af guidewiren med en blanding af heparin og
saltvand for at fierne spor af blod og kontrastveeske.

b) Kontroller, at haemostaseventilen er helt aben, for kateteret indferes.

c) For kateterets distale spids over den proksimale ende af guidewiren,
indtil guidewiren kommer ud af kateterets hoveddel ved guidewirens
udgangsport.

d) For dilatationskateteret frem, indtil den passende dybdemarker og er
ud for heemostaseventilens muffe. Det viser, at ballonen kommer ud af
guidekateteret.

e) Kateteret fremfares under fluoroskopi over guidewiren, indtil kateterets
rentgenfaste markerer viser, at ballonen er centreret i det omrade,
der skal udvides. Bekraeft korrekt placering af ballonen ved hjeelp af
fluoroskopi.

FORSIGTIG: Kateteret ma ikke anvendes, hvis kateterets hoveddel
under handtering eller indfering er bgjet eller bukket; hvis det er
tilfeldet, ma man ikke forsege at rette kateteret ud.

f) Sekventiel dilatation: Laboratorietests har vist, at to Fluydo Pegaso-
katetre kan indfgres i ét 6F guidekateter (eller starre).

g) Mens kateteret er anbragt istenosen, injiceres det fortyndede
kontrastmiddel i kateterets inflationslumen for at puste ballonen op ved
hjeelp af en inflationsanordning. Oprethold negativt tryk pa ballonen
mellem inflationerne.

h) Dilatationsprocedurens succes kan bestemmes ved at man injicerer
kontrastmiddel gennem guidekateteret. Sgrg for, at ballonen er helt
tomt.

i) Serg for, at ballonen er helt temt, og fiern PTCA-kateteret. En
anordning med en ballon med en leengere og starre diameter kraever
lzengere temningstid.

BEMARK: BEMARK: For PTCS-kateteret traekkes ud, skal
guidewiren torres af med gaze, der er vaedet med saltvand, for at
fierne eventuelt kontrastmiddel.

HAEFTELSE OG GARANTI

Producenten garanterer, at denne anordning er blevet designet,
fremstillet og emballeret med den yderste omhu og ved hjeelp af de
mest hensigtsmaessige procedurer, som den moderne teknologi tillader.
De sikkerhedsstandarder, der er integreret i anordningens design og
fremstilling, garanterer sikker anvendelse af anordningen under de
ovennzvnte betingelser og til de tiltaenkte formal under hensyntagen til de
ovennaevnte sikkerhedsforanstaltninger. Disse sikkerhedsstandarder er
beregnet til, sa vidt det er muligt, at reducere, men ikke helt at eliminere,
de risici, der er forbundet med brugen af dette produkt.

Produktet ma kun anvendes af en speciallaege under hensyntagen til de
risici eller bivirkninger og komplikationer, der vil kunne opsta i forbindelse
med dets tilteenkte anvendelse som naevnt iandre afsnit af denne
instruktionsbog.

Med tanke pa den tekniske kompleksitet, den kritiske karakter af
behandlingsmulighederne og de metoder, der anvendes ved brugen
af anordningen, kan producenten hverken eksplicit eller implicit geres
ansvarlig for kvaliteten af endelige resultater efter brug af anordningen
eller dens effektivitet til lgsning af en patients sygdomstilstand. De
endelige resultater, bade med henblik pa patientens kliniske status og
anordningens funktionalitet og levetid, afhsenger af mange faktorer,
som ligger uden for producentens kontrol, heriblandt patientens tilstand,
den kirurgiske procedure anvendt ved implantation og anvendelse

13

samt handteringen af anordningen, efter at denne er blevet fiernet fra
emballagen.

| lyset af disse faktorer er producenten derfor kun ansvarlig for
udskiftningen af anordninger, der ved leveringen viser sig at have
produktionsfejl. Keberen skal returnere anordningen til producenten, som
forbeholder sig ret til at inspicere den returnerede anordning og efter eget
sken at afgere, om anordningen virkelig er defekt mht. fremstilling eller
materiale. Garantien omfatter udelukkende udskiftningen af den defekte
anordning med en af producentens anordninger af samme eller lignende
type.

Garantien geelder kun, hvis anordningen returneres til producenten korrekt
emballeret sammen med en skriftlig, detaljeret rapport, der beskriver de
pastaede mangler og, hvis anordningen er blevet implanteret, oplyser
arsagerne til at anordningen er blevet fjernet fra patienten.

Ved udskiftning af anordningen skal producenten refundere keberens
omkostninger til udskiftning af den defekte anordning.

Producenten afviser ethvert ansvar i tilfelde, hvor anvendelsesmetoderne
og sikkerhedsforanstaltningerne i denne instruktionsbog ikke er blevet
overholdt og i tilfeelde, hvor anordningen er blevet brugt efter den sidste
anvendelsesdato, som er trykt

pa emballagen.

Desuden afviser producenten ethvert ansvar forbundet med falger, der
skyldes behandlingsmuligheder og anvendelsesmetoder for anordningen;
producenten haefter derfor ikke for skader af nogen art, det veere sig
materielle, biologiske eller moralske, efter anvendelsen af anordningen.
Producentens forhandlere og repraesentanter er ikke autoriseret til at
a&ndre betingelserne idenne garanti eller til at patage sig yderligere
forpligtelser eller tilbyde garantier i forbindelse med dette produkt, som
gar ud over de ovennzaevnte vilkar.



PORTUGUES

DESCRIGAO

O cateter FLUYDO PEGASO para angioplastia corondria percutanea
transluminal (PTCA - Percutaneus Transluminal Coronary Angioplasty)
(representado na figura) é do tipo de troca rapida.

Na tabela 2 estdo indicados os diametros dos balbes (cuff) a diferentes
pressdes (Conformidade).

A parte distal do cateter possui um revestimento hidrofilico e consiste em
dois limenes: um ¢é utilizado para insuflar e desinsuflar o baldo, outro
para a passagem do fio-guia.

Dois marcadores radiopacos, situados em ambas as extremidades do
baldo, permitem o posicionamento preciso do baldo na estenose sob
fluoroscopia (NOTA: Nos modelos com um didmetro nominal de 1,5 mm,
o baldo possui um Unico marcador radiopaco colocado no centro).

A parte proximal do cateter, um hipotubo em aco inoxidavel, contém
o lumen para o enchimento e esvaziamento do bal&o.

Dois indicadores de profundidade, situados a 90 e 100 cm da extremidade
distal, sinalizam a saida do balédo do cateter-guia nos casos de acesso
braquial ou femoral/radial, respetivamente.

A extremidade proximal do cateter esta munida de um conector Luer-lock
fémea para a ligagdo a um dispositivo de insuflagéo.

O fabricante produz diretamente o cateter FLUYDO PEGASO e realiza
o controlo de qualidade durante o processo de fabrico e no produto final,
em conformidade com as boas praticas de fabrico apropriadas.

O cateter FLUYDO PEGASO ¢ fornecido estéril, apirogénico e embalado
individualmente numa bolsa que ndo deve ser colocada num campo
esteéril.

A esterilizagao realizada pelo fabricante utiliza uma mistura de 6xido de
etileno e de CO..

A esterilidade é garantida enquanto a embalagem permanece intacta e
até ao prazo de validade impresso na mesma (PRAZO DE VALIDADE).

Contetdo:
- Um cateter de dilatacédo de baldo Fluydo Pegaso
- Uma tabela de conformidade

Conservagao:
Conservar num local fresco e seco, afastado da luz solar.

USO PREVISTO

O cateter FLUYDO PEGASO ¢ indicado para a dilatagdo com baldo da
porgao estendtica de uma artéria coronaria ou bypass coronarios, a fim
de obter uma melhor perfusdo do miocardio.

INDICAGOES

O cateter FLUYDO PEGASO esta indicado no tratamento de lesdes
obstrutivas das coronarias nativas ou de bypasses aortocoronarios
em doentes que cumpram os requisitos para a angioplastia coronaria
transluminal percutanea (PTCA) e em pés-dilatagdo de stents coronarios.

CONTRAINDICAGOES

O cateter FLUYDO PEGASO estd contraindicado em doentes com
diagnostico anterior de espasmo arterial coronario na auséncia de
estenose significativa. O dispositivo ndo se destina a ser utilizado numa
artéria coronaria principal esquerda n&o protegida.

ADVERTENCIAS

« O dispositivo destina-se apenas a uma Unica utilizagdo. Néo voltar
a utilizar, a processar ou a esterilizar, isso podera comprometer
o desempenho do dispositivo e causar riscos de contaminagdo do
dispositivo e/ou infegdes no doente, inflamagdo e transmissdo de
doencas infeciosas de doente para doente.

« Na&o utilizar o cateter caso aembalagem tenha sido aberta ou
danificada ou se o prazo de validade tiver expirado.

< A PTCA em doentes considerados candidatos pouco adequados
ao bypass coronario requer uma avaliagdo muito cuidadosa e um
eventual suporte hemodinamico durante a PTCA, pois o tratamento
deste tipo de doentes comporta um risco particular.

« O dispositivo deve ser manuseado de forma a evitar o contacto com
instrumentos metalicos ou abrasivos, dado que tal podera danificar
o cateter e comprometer o seu desempenho.

« O cateter ndo deve ser utilizado se a haste do cateter apresentar
estrangulamentos ou dobras; nesse caso ndo tentar endireitar
o cateter.

* O cateter deve ser manuseado sob controlo fluoroscépico utilizando
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um aparelho radiografico que produza imagens de elevada qualidade.

« O cateter PTCA s6 deve ser posicionado sobre um fio-guia. Nao
remover o fio-guia do cateter durante a utilizagéo.

« Avangar ou recuar o cateter apenas com o baldo completamente
desinsuflado e em vacuo.

« Se, em qualquer fase do procedimento, notar uma resisténcia pouco
comum, nao forgar o cateter: remover o cateter-guia e o cateter
FLUYDO PEGASO, como se fosse uma unica peca. A aplicagédo de
uma forga excessiva e/ou um manuseamento incorreto pode causar
danos no cateter.

« Na&o pressurizar o cateter enquanto o baldo n&o estiver posicionado
no local da leséo.

« Nunca utilizar ar ou outras substancias gasosas para insuflar o baldo.

* Recomenda-se a utilizacdo de um dispositivo de insuflagdo com
mandmetro. Ao insuflar o dispositivo, ndo exceder o valor nominal de
pressao de rutura nominal.

« O diametro do baldo nunca deve exceder o didmetro da artéria
corondria na zona imediatamente proximal e distal em relacdo a
estenose. Poderéo verificar-se lesdes vasculares.

« Devera estar disponivel uma equipa de cirurgia para efetuar uma
eventual intervengao.

« Nao tentar limpar ou reesterilizar dispositivos que tenham estado em
contacto com sangue ou tecidos corporais. Os dispositivos utilizados
devem ser eliminados como residuos médicos perigosos com risco de
infecado.

« Seguir as instrucdes do fabricante sempre que utilizar acessoérios
(cateter-guia, fio-guia, valvula hemostatica).

PRECAUGOES

« Antes da angioplastia, examinar o cateter para verificar o seu
funcionamento correto (inexisténcia de estreitamentos, dobras ou
outros danos) e certificar-se de que as dimensdes sdo adequadas
ao procedimento especifico para o qual asua utilizagdo esta
prevista.

« O cateter apenas deve ser utilizado por, ou sob a supervisdo de,
pessoal médico com a devida formacéo no ambito da execugdo de
intervengdes de angioplastia coronaria transluminal percutanea.

« Antes daintrodugao do cateter, administre a terapéutica anticoagulante
e vasodilatadora coronaria adequada.

« No caso de uso simultdneo de dois cateteres de baldo num cateter-
guia, ter cuidado ao inserir e remover fios-guia e cateteres de baldo
para evitar emaranhamentos.

POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS

Possiveis efeitos adversos do PTCA incluem, mas nao estdo limitados a,:

« Enfarte do miocardio

« Arritmia cardiaca, incluindo fibrilagao ventricular

« Angina instavel

« Dissecgao, perfuragao, rutura da artéria

« Embolia

« Reestenose do vaso dilatado

« Reagado alérgica (a0 meio de contraste e aos farmacos utilizados
durante o procedimento)

« Oclusao vascular

« Espasmo coronario

« Hipotensao/hipertensédo

* Infegéo

« Hemorragia ou hematoma no local de acesso

« Fistula artério-venosa

« Pseudoaneurisma (no local de insergéo do cateter)

« Trombose.

Estas complicagdes podem também requerer cirurgia de revascularizagao

do miocardio de emergéncia (CRM/CABG) ou tratamento médico de

emergéncia; estes tratamentos podem ter resultados fatais

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Material auxiliar (ndo incluido na caixa)

Cateter(es)-guia com diametro de 5F (diametro interno de 1,47 mm) ou
maior

Seringas

Fios-guia com diametro de 0,356 mm (0,014 polegadas) ou inferior
Dispositivo de insuflagdo com manémetro

Introdutor

Preparacéo do cateter

a) O diametro de insuflagdo do cateter do baldo ndo deve exceder
o diametro da artéria coronaria proximal e distal em relagdo a
estenose.



b) Depois de se certificar de que a embalagem ndo esta danificada,
retirar o cateter em ambiente estéril, evitando dobra-lo, e coloca-lo
numa superficie estéril.

c) Certificar-se de que o cateter ndo apresenta estreitamentos, dobras
ou outros danos. Retirar o fio de reforgo distal, deixando a protegéo do
bal&o no local.

d) Lavar o limen do fio-guia com uma solugéo heparinizada.

e) Eliminar o ar do cateter da seguinte forma:

1. Encher uma seringa de 20-30 cc com 3-5 ml de mistura de contraste
(50% de liquido de contraste e 50% de solugéo fisiologica estéril) e
eliminar o ar em excesso.

2. Ligar a seringa ao conector Luer.

3. Com aponta do cateter virada para baixo, aspirar durante 30
segundos. Soltar lentamente o pistdo da seringa e deixar que
o liquido de contraste flua para a parte distal do cateter.

4. Desconectar a seringa do conector luer e remover todo o ar da
seringa..

5. Repetir o passo 3, aspirando durante 10-15 segundos, até n&o
haver mais bolhas de ar durante a aspiragdo. Retirar a seringa.
Preparar o dispositivo de insuflagdo de acordo com as instrugdes do
fabricante. Fixar o dispositivo de insuflagdo a porta de insuflagao para

efetuar o contacto fluido-fluido.

g) Antes de inserir o cateter, aplicar uma presséo negativa no baldo com
dispositivo de insuflagdo. A pressdo negativa permitird que o baldo
assuma um perfil baixo para inserir mais facilmente o cateter.

f
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Insercéo do cateter

Com os cateteres FLUYDO PEGASO podem ser usados cateteres-

guia com diametro de 5F (diametro interno de 1,47 mm) ou maior

Com os cateteres FLUYDO PEGASO podem ser usados fios-guia

coronarios com um diametro igual ou inferior a 0,356 mm (0,014

polegadas). O médico podera escolher arigidez e o tipo de ponta

com base na sua propria experiéncia clinica.

a) Limpar a parte exposta do fio-guia com uma mistura de solugéo
salina e heparina para remover os residuos de sangue e de liquido de
contraste.

b) Certificar-se de que avalvula hemostatica esta totalmente aberta
antes da introdugao do cateter.

c) Inserir a ponta distal do cateter por cima da extremidade proximal do
fio-guia até este ultimo sair do corpo do cateter pelo respetivo orificio.

d) Empurrar o cateter de dilatagdo ao longo do fio-guia até o marcador
de profundidade alinhar com o conector da valvula hemostatica. Isto
indica que o baldo esta a sair do cateter-guia.

e) Mediante fluoroscopia, avangar o cateter pelo fio-guia até os

marcadores radiopacos do cateter mostrarem que o baldo esta

centrado na area a ser dilatada. Confirmar o posicionamento correto
do baldo utilizando a fluoroscopia.

CUIDADO: O cateter ndo deve ser utilizado se durante

o manuseamento ou ainsergdao a haste do cateter apresentar

estrangulamentos ou dobras; nesse caso nao tentar endireitar

o cateter.

Kissing balloon: os testes em banco de ensaio demonstraram que dois

cateteres Fluydo Pegaso podem ser introduzidos num cateter guia 6F

(ou maior).

g) Com o cateter posicionado no interior da estenose, injetar o meio
de contraste diluido no limen de insuflagdo do cateter para insuflar
o baldo através de um dispositivo de insuflagdo. Manter pressédo
negativa no baldo entre as insuflagdes.

h) O sucesso do procedimento de dilatagdo pode ser determinado pela

injecdo do meio de contraste através do cateter-guia. Certificar-se de

que o baldo esta completamente desinsuflado.

Certificar-se de que o baldo estd completamente desinsuflado e

remover o cateter PTCA. Um dispositivo com um baldo de diametro

maior e mais longo requer um tempo de desinsuflagdo maior.

NOTA: Antes de retirar o cateter PTCA, limpar o fio-guia com

gaze embebida em soro fisiolégico para remover qualquer meio

do contraste.

f

=

RESPONSABILIDADE E GARANTIA

O fabricante garante que este dispositivo foi concebido, fabricado e
embalado cuidadosamente, de acordo com as técnicas consideradas
mais adequadas no ambito da tecnologia atual. As normas de seguranga
integradas na concecéo e no fabrico do produto garantem a sua utilizagao
segura ao abrigo das supracitadas condi¢gdes e para os fins previstos,
respeitando as precaugdes indicadas anteriormente. Estas normas
de seguranga destinam-se a reduzir, na medida do possivel, mas sem
eliminar totalmente, os riscos associados a utilizagdo do produto.

O produto s6 deve ser utilizado com a supervisdo de um médico
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especialista, tendo em consideragdo quaisquer riscos ou efeitos
secundarios e complicagdes que possam resultar do seu uso previsto,
conforme referido em outras secgdes deste manual de instrugées.

Dada a complexidade técnica, anatureza critica das escolhas de
tratamento e os métodos utilizados para aplicar este dispositivo,
o Fabricante ndo pode ser responsabilizado, quer explicita quer
implicitamente, pela qualidade dos resultados finais subsequentes a
utilizagao do dispositivo ou pela sua eficacia na resolugdo de um estado
de enfermidade de um doente. Os resultados finais, em termos de estado
clinico do doente e da funcionalidade e vida util do dispositivo, dependem
de muitos fatores fora do controlo do fabricante, entre os quais destacam-
se as condigbes do doente, o procedimento cirdrgico de implantagdo e
de aplicacdo e o manuseamento do dispositivo apds a sua remogéo da
embalagem.

A luz destes fatores, a responsabilidade do fabricante esta, portanto,
limitada a substituigdo de qualquer dispositivo que, apds entrega,
apresente defeitos de fabrico. O cliente deve devolver o dispositivo ao
fabricante, que se reserva o direito de inspecionar o dispositivo devolvido
e, aseu exclusivo critério, determinar se o dispositivo é realmente
defeituoso em termos de fabrico ou de materiais. A garantia consiste
exclusivamente na substituicdo do dispositivo defeituoso por um outro
dispositivo do fabricante, do mesmo fabrico ou equivalente.

A garantia aplica-se se o dispositivo for devolvido ao fabricante
corretamente embalado e for acompanhado por um relatério escrito
pormenorizado a descrever os defeitos reclamados e, caso o dispositivo
tenha sido implantado, a indicar as razdes para a sua remogéao do doente.
Apos a substituigdo do dispositivo, o fabricante reembolsara ao cliente as
despesas incorridas com a substituigdo do dispositivo reconhecido como
defeituoso.

O fabricante declina qualquer responsabilidade em caso de nao
observancia dos métodos de utilizagéo e das precaugdes indicadas neste
manual de instrugées e em caso de uso do dispositivo apés o prazo de
validade impresso

na embalagem.

Além disso, o fabricante declina qualquer responsabilidade relacionada
com as consequéncias resultantes das escolhas do tratamento e dos
métodos de utilizagdo ou da aplicagdo do dispositivo; o fabricante ndo
podera, por isso, ser responsabilizado por danos de qualquer tipo,
material, biolégico ou moral, decorrente da aplicagdo do dispositivo.

Os agentes e representantes do fabricante ndo estdo autorizados
a modificar nenhuma das condigdes desta garantia, nem a assumir
qualquer tipo de responsabilidade adicional, nem a prestar qualquer
tipo de garantia em relagdo ao presente produto, para além da acima
indicada.



KUVAUS

PTCA-katetri (perkutaaninen transluminaalinen koronaariangioplastia)
FLUYDO PEGASO on tyypiltdan nopeasti vaihdettava (katetri on esitetty
oheisessa kuvassa).

Pallon halkaisija eri paineissa (komplianssi) on kuvattu taulukossa 2.
Katetrin distaaliosassa on hydrofiilinen pinnoite ja kaksi luumenia: toinen
pallon tayttdmistéd ja tyhjentdmistéd ja toinen ohjainlangan lapivientia
varten.

Pallon kummassakin paassa olevien kahden réntgenmerkinnan avulla
laite on helppo sijoittaa tarkasti stenoosin kohdalle réntgenlapivalaisussa
(HUOMAUTUS: 1,5 mm:n nimelliselld halkaisijalla olevissa malleissa
pallossa on yksi rontgenmerkinta sijoitettuna keskelle).

Proksimaalinen osa, ruostumattomasta terdksesté valmistettu hypoputki,
sisaltaa pallon tayttd-/tyhjennysluumenit.

Kaksi syvyyden osoitinta, jotka on sijoitettu 90 ja 100 cm:n etéisyydelle
distaalipdasta, auttavat ilmaisemaan pallon ulostulon ohjainkatetrista
vastaavasti olka- tai reisi-rannevaltimon kautta suoritettavissa
toimenpiteissa.

Katetrin proksimaalipdassa on naaraspuolinen Luer-liitin tayttdlaitteeseen
liittdmista varten.

Valmistaja valmistaa FLUYDO PEGASO -katetrin ja suorittaa tarkat
laadunvalvontatarkastukset seké tuotantoprosessin aikana etté valmiille
tuotteelle asianmukaisten hyvaksyttyjen valmistusstandardien mukaisesti.

FLUYDO PEGASO -katetri toimitetaan steriilind, pyrogeenittomana ja
yksittaispakkauksessa, jota ei saa vieda steriilille alueelle.

Valmistaja kéyttaa steriloinnissa eteenioksidin ja hiilidioksidin seosta.
Steriiliys taataan, kun pakkaus on vioittumaton ja kun pakkaukseen painettu
viimeinen kayttdpaiva ei ole ylittynyt (VIIMEINEN KAYTTOPAIVA).

Sisalto:
- yksi Fluydo Pegaso -pallolaajennuskatetri
- yksi komplianssitaulukko.

Siéilytys:
Sailyta viiledssa, kuivassa paikassa auringonvalolta suojattuna.

KAYTTOTARKOITUS

FLUYDO PEGASO -katetri on tarkoitettu sepelvaltimoiden tai niiden
haarojen ahtaumien laajentamiseen pallon avulla sydanlihaksen
perfuusion parantamiseksi.

KAYTTOAIHEET
FLUYDO PEGASO -katetri soveltuu natiivien sepelvaltimojen ja
aortokoronaaristen  valtimohaarojen ahtaumien hoitoon potilailla,

joille perkutaaninen transluminaalinen koronaariangioplastia (PTCA)
eli pallolaajennus on mahdollinen sekd sepelvaltimostenttien
jalkilaajennukseen.

KAYTON VASTA-AIHEET

FLUYDO PEGASO -katetri on vasta-aiheinen potilailla, joilla on
aikaisemmin diagnosoitu  sepelvaltimokouristus ilman merkittavaa
stenoosia. Laitetta ei ole suunniteltu kaytettdvaksi suojaamattomassa
vasemmassa sepelvaltimossa.

VAROITUKSET

« Laite on kertakdyttdinen. Ala kayta, kasittele tai steriloi laitetta
uudelleen. Se saattaa vaarantaa laitteen suorituskyvyn ja aiheuttaa
laitteen  kontaminaatioriskin  ja/tai  potilaan infektioriskin  tai
inflammaation seka potilaiden valisen tartunnan.

« Al kéyta katetria, jos sen pakkaus on avattu tai vahingoittunut tai jos
“viimeinen kayttopaivamaara” on kulunut umpeen.

* PTCA-toimenpiteen suorittaminen potilaille, joille sepelvaltimon
ohitus soveltuu huonosti, vaatii erittdin huolellista harkintaa seka
mahdollisesti hemodynaamista laékehoitoa PTCA-toimenpiteen
aikana, silla tallaisten potilaiden hoitoon liittyy erityinen riski.

< Laitteen kasittelyssa tulee huomioida, ettei se saa joutua kosketuksiin
metallisten tai hankaavien esineiden kanssa, silla téllainen voi
vahingoittaa katetria ja heikent&4 sen suorituskykya.

« Katetria ei saa kayttaa, jos katetrin varressa on kiertymia tai taipumia.
Katetria ei my6skéaén tallin saa yrittda suoristaa.

« Katetria on kasiteltédva rontgenlapivalaisun avulla korkealaatuisia kuvia
tuottavalla radiografisella laitteistolla.

« PTCA-katetria tulee viedd eteenpdin vain ohjainvaijeria pitkin.
Ohjainvaijeria ei saa poistaa katetrista kayton aikana.
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« Ala vie katetria eteenpéin tai veda katetria, ellei pallo ole taysin tyhja ja
alipaineistettu.

« Jos havaitset epatavallista vastusta toimenpiteen jossakin vaiheessa,
ala tydnna katetria vakisin: veda ohjainkatetri ja FLUYDO PEGASO
-katetri ulos yhdessa, yhtena kokonaisuutena. Liiallisen voiman kaytté
jaltai virheellinen kasittely voivat aiheuttaa katetrin vaurioitumisen.

« Ala paineista katetria, ennen kuin pallo on asetettu vammakohtaan.

« Ala koskaan kayta ilmaa tai muita kaasuja pallon tayttamiseen.

+ Painemittarilla varustetun téyttélaitteen kayttéa suositellaan. Ala ylita
murtumispaineen nimellisarvoa laitteen tayton aikana.

« Tayden pallon lapimitta ei saa koskaan olla sepelvaltimon lapimittaa
suurempi stenoosin valittdmasti proksimaali tai distaali
osassa. Verisuonet voivat vaurioitua.

« Kirurgisen tiimin on oltava valmiustilassa toimenpiteen aikana.

« Ala yritd puhdistaa tai uudelleensteriloida veren tai orgaanisten
kudosten kanssa kosketuksiin joutuneita laitteita. Kéaytetyt laitteet
taytyy havittaa vaarallisina ladkejatteina tartuntariskin vuoksi.

« Noudata lisdvarusteiden kaytdssa valmistajan ohjeita (ohjainkatetri,
ohjainlanka, hemostaattiventtiili).

VAROTOIMET

« Tarkista katetrin oikea toimivuus ennen angioplastiaa (painaumat,
vaantymat tai muut vauriot) ja varmista, ettd sen koko on
kayttétarkoitukseen sopiva.

« Katetrin kayttd on sallittu ainoastaan laakareille tai |aakarin
valvonnan alaiselle terveydenhoitohenkilostélle, jotka ovat saaneet
asianmukaisen koulutuksen PTCA-toimenpiteiden suorittamiseen.

« Anna potilaalle sopivaa antikoagulantti- ja  koronaarista
vasodilataatiohoitoa ennen katetrin sisaanviemista.

« Jos kahta pallokatetria kaytetddn samanaikaisesti yhdessa
ohjainkatetrissa, ohjainlankojen ja pallokatetrien sisaanviennin ja
poistamisen aikana on noudatettava huolellisuutta sotkeutumisen
estamiseksi.

MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

PTCA:n mahdollisiin haittavaikutuksiin kuuluvat muun muassa seuraavat:
« sydaninfarkti

« sydamen rytmihairid, mukaan lukien kammiovarina

« epastabiili angina pectoris

« valtimon dissekaatio, perforaatio tai ruptuura

« embolia

« laajennetun verisuonen restenoosi

« allergiset reaktiot (varjoaineille ja toimenpiteissa kaytetyille 1adkkeille)
« verisuonen okkluusio

« sepelvaltimospasmi

« hypotensio/verenpainetauti

« infektio

« vientikohdan verenvuoto tai hematooma

« valtimo-laskimofisteli

« pseudoaneurysma (katetrin sisdanvientikohdassa)

« tromboosi.

Nama  komplikaatiot ~ voivat lisdksi vaatia  sepelvaltimoiden
hataohitusleikkauksen (CABG) tai kiireellistd sairaanhoitoa; nailla
hoidoilla voi olla hengenvaarallisia tuloksia.

KAYTTOOHJEET

Lisé@materiaali (ei sisdlly pakkaukseen)

ohjainkatetri(t), joiden halkaisija on vahintaan 5F (siséhalkaisija 1,47 mm)
ruiskut

ohjainlangat, joiden halkaisija on enintdan 0,356 mm (0,014 tuumaa)
painemittarilla varustettu tayttolaite

sisaanvientiholkki.

Katetrin valmistelu

a) Pallokatetrin tayttdlapimitta ei saa olla sepelvaltimon |apimittaa
suurempi aivan stenoosiin ndhden proksimaali tai distaali
kohdassa.

b) Tarkista ensin, ettd pakkaus on ehja. Poista katetri pakkauksesta
steriileissa olosuhteissa varoen taivuttamasta sita ja aseta se steriilille
alustalle.

c) Tarkista, ettei katetri ole kiertynyt, taittunut tai muutoin vioittunut. Irrota
distaalinen vahvistuslanka ja pallon suojus.

d) Huuhtele ohjainlangan luumen heparinoidulla suolaliuoksella.

e) Poista ilma katetrista seuraavassa kuvatulla menetelmalla:

1. Taytd 20-30 cm*n ruiskuun 3-5ml varjoaineseosta (50 %
varjoaineliuosta ja 50 % steriilia fysiologista liuosta) ja poista
ylimaarainen ilma.

2. Kytke ruisku Luer-liittimeen.




3. Ime ilmaa 30 sekunnin ajan ruiskun karki alaspain suunnattuna.
Vapauta ruiskun manta hitaasti ja anna varjoaineliuoksen valua
katetrin distaaliseen paahan asti.

4. Irrota ruisku Luer-liittimest4 ja poista kaikki iima ruiskusta.

5. Toista vaihe 3 ja ime ilmaa 10-15 sekunnin ajan, kunnes imun aikana
ei enda nay kuplia. Irrota ruisku.

f) Valmistele tayttolaite valmistajan ohjeiden mukaisesti. Liita tayttolaite
tayttoporttiin siten, ettd saat aikaan nesteiden vélisen kosketuksen.
g) Luo palloon alipaine tayttolaitteen avulla ennen katetrin sisédanvientia.

Alipaine pienentéé palloa helpottaen katetrin sisdanvientia.

Katetrin sisdanvienti

FLUYDO PEGASO -katetrien kanssa voidaan kayttaa ohjainkatetreita,

joiden halkaisija on vahintaén 5F (sisdhalkaisija 1,47 mm).

FLUYDO PEGASO -katetrien kanssa voidaan kayttaa halkaisijaltaan

enintddn 0,356 mm:n (0,014 tuuman) kokoisia sepelvaltimo-

ohjainlankoja. Laakari voi kliinisen kokemuksensa perusteella valita
ohjainlangan jaykkyyden ja karjen tyypin.

a) Puhdista ohjainlangan ulostydntyva osa suolaliuoksen ja hepariinin
seoksella poistaaksesi veren ja varjoaineen jaamét.

b) Varmista, ettd hemostaattiventtiili on taysin auki ennen katetrin
sisdanvientia.

c) Pujota katetrin distaalista karkea ohjainlangan proksimaaliseen
paéhan, kunnes ohjainlanka tulee ulos Kkatetrin rungon sisélta
ohjainlangan poistoaukon kohdalta.

d) Vie laajennuskatetria eteenpain, kunnes oikea syvyyden osoitin on
samassa tasossa hemostaattiventtiilin kanssa. Tama osoittaa, ettad
pallo on tulossa ulos ohjainkatetrista.

e) Vie katetria rontgenlapivalaisussa ohjainlankaa pitkin, kunnes katetrin

réntgenpositiiviset merkit osoittavat, ettd pallo on laajennettavan

alueen keskella. Vahvista pallon oikea sijainti rontgenlapivalaisussa.

HUOMIO: Katetria ei saa kayttad, jos katetrin varressa on

kasittelyn tai sisadnviennin aikana kiertymia tai taipumia. Katetria

ei myoskaan talloin saa yrittaa suoristaa.

Kissing-pallo: simulointikokeet ovat osoittaneet, ettd kaksi Fluydo

Pegaso -katetria voidaan viedd koon 6F (tai suurempaan)

ohjainkatetriin.

g) Kun katetri on sijoitettu stenoosin kohdalle, injektoi laimennettu
varjoaine katetrin tayttdluumeniin, jolloin pallo tayttyy tayttolaitteen
avulla. Pida alipainetta yll& pallossa tayttojen valilla.

h) Dilataation onnistuminen voidaan tarkistaa ruiskuttamalla varjoainetta
ohjainkatetrin kautta. Varmista, etta pallo on taysin tyhjennetty.

i) Varmista, etta pallo on taysin tyhjennetty, ja poista PTCA-katetri. Laite,
jonka pallo on suurempi ja pidempi, tarvitsee pidemman tyhjennysajan.
HUOMAUTUS: ennen kuin vedat PTCA-katetrin irti ohjainlangasta,
poista varjoaine suolaliuoksella kostutetun harson avulla.
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VASTUU JA TAKUU

Valmistaja takaa, ettd laitteen suunnittelussa, valmistuksessa ja
pakkaamisessa on noudatettu huolellisuutta ja kaytetty soveltuvimpia
nykytekniikan mahdollistamia menetelmid. Tuotteen suunnittelussa
ja valmistuksessa noudatetut turvallisuusstandardit takaavat tuotteen
turvallisen kayton edelld mainituilla edellytyksilla, kun tuotetta kaytetaan
kayttotarkoitukseensa ja kun edelld lueteltuja varotoimia noudatetaan.
Turvallisuusstandardien avulla pyritddn minimoimaan tuotteen kayttoon
littyvat riskit mahdollisimman hyvin. Riskejd ei kuitenkaan voida
eliminoida taysin.

Tuotetta saa kayttaa ainoastaan erikoislaakarin suorittamassa hoidossa
ottaen huomioon tdéman opasvihkon muissa osioissa kuvatut riskit,
haittavaikutukset ja komplikaatiot, joita voi aiheutua kéytettdessa tuotetta
kayttotarkoitukseensa.

Koska hoitomenetelmat ovat  teknisesti monimutkaisia ja
hoitovaihtoehtojen ja laitteen kayttdmenetelmien valinta ovat erittain
tarkeité toimenpiteen onnistumiselle, valmistaja ei ole vastuussa suoraan
tai epasuorasti laitteen kayton lopputuloksesta tai laitteen tehokkuudesta
potilaan sairauden hoidossa. Lopputulos, eli potilaan Kliininen tila ja
laitteen toiminta ja kayttdika riippuvat useista valmistajan kontrollin
ulkopuolella olevista tekijoisté, joita ovat esimerkiksi potilaan tilanne,
kirurginen implantointi- ja kayttdomenetelma seka laitteen kasittely
pakkauksesta poistamisen jalkeen.

Naiden tekijdiden vuoksi valmistaja on vastuussa ainoastaan laitteen
vaihtamisesta, jos siind havaitaan valmistusvirheitd. Ostajan tulee
palauttaa laite valmistajalle, jolla on oikeus tutkia palautettu laite ja
maarittdd oman harkintansa mukaan, onko laitteessa valmistus- tai
materiaalivirhe. Takuu kattaa ainoastaan viallisen laitteen vaihtamisen
samantyyppiseen tai vastaavaan kyseisen valmistajan valmistamaan
laitteeseen.

Takuu on voimassa ainoastaan, jos laite palautetaan asianmukaisesti
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pakattuna valmistajalle ja mukana toimitetaan kirjallinen, yksityiskohtainen
raportti, jossa kuvataan ilmoitetut viat. Jos kyseessa on asennettu laite,
raportissa pitda mainita syy, jonka vuoksi laite poistettiin potilaasta.
Laitteen vaihtamisen yhteydesséd valmistaja korvaa ostajalle viallisen
laitteen vaihtamisesta aiheutuneet kulut.

Valmistaja ei ole vastuussa t&ss& opasvihkossa mainittujen
kayttdmenetelmien ja varotoimien noudattamatta jattamisesta tai laitteen
kayttamisesta pakkaukseen painetun

viimeisen kayttopaivan jalkeen.

Valmistaja ei myoskaan ole vastuussa hoitovaihtoehtojen ja laitteen
kaytto- tai asennusmenetelmien seurauksista. Valmistaja ei ole vastuussa
mistdan materiaalisesta, biologisesta tai moraalisesta vahingosta, joka on
seurausta laitteen kaytosta.

Valmistajan jalleenmyyjilla tai edustaijilla ei ole valtuuksia muuttaa taman
takuun ehtoja, hyvaksya lisavelvoitteita tai tarjota tdhan tuotteeseen
liittyvia takuita edella ilmoitettujen ehtojen lisaksi.



SVENSKA

BESKRIVNING

FLUYDO PEGASO-katetern for perkutan transluminal koronarangioplastik
(PTCA) (som visas i figuren) ar av snabbytestyp.

Ballongdiametrar vid olika tryck ("féljsamhet”) visas i tabell 2.

Kateterns distala del har en hydrofil beldggning och bestar av tva lumen:
ett anvands for uppblasning och témning av ballongen, medan det andra
anvands for ledarens passage.

Tva réntgentata markorer pa vardera ande av ballongen gor det majligt att
placera ballongen med precision 6ver stenosen under fluoroskopi (OBS!
Pa modeller med en nominell diameter pa 1,5 mm har ballongen endast
en rontgentat markdr som ar placerad i mitten).

Kateterns proximala del, ett kanylror av rostfritt stal, innehaller lumenet for
uppblasning och témning av ballongen.

Tva djupmatare, som sitter 90 och 100 cm fran den distala spetsen,
anger nar ballongen kommer ut fran styrkatetern vid atkomst fran brakial
respektive femoral/radial sida.

Kateterns proximala @nde har en luerlockkoppling, hona, fér anslutning till
en uppblasningsanordning.

Tillverkaren producerar FLUYDO PEGASO-katetern direkt och utfor
kvalitetskontroller, bade under tillverkningsprocessen och pa den fardiga
produkten, i enlighet med god tillverkningssed.

FLUYDO PEGASO-katetern levereras steril och pyrogenfri och ar
individuellt forpackad ien pase som inte far placeras inom ett sterilt
omrade.

Steriliseringen som utfors av tillverkaren erhalls genom en blandning av
etylenoxid och COa.

Sterilitet garanteras om férpackningen ar obruten och till det utgangsdatum
som anges pa férpackningen (UTGANGSDATUM).

Innehall:
- En Fluydo Pegaso-ballongutvidgningskateter
- En foljsamhetstabell

Forvaring:
Forvara pa en sval och torr plats skyddad fran solljus.

AVSEDD ANVANDNING

FLUYDO PEGASO-katetern ar avsedd att anvandas for dilatation med
ballong av stenoser som ber6r kranskarlen eller kranskarlsbypass i avsikt
att fa en battre perfusion av myokardium.

INDIKATIONER

FLUYDO PEGASO-katetern ar indicerad for behandling av obstruktiva
nativa lesioner pa kranskarl eller bypass av aortakranskarl hos patienter
som uppfyller kraven for perkutan transluminal koronar angioplastik
(PTCA) och efterdilatation av kranskarlsstentar.

KONTRAINDIKATIONER

FLUYDO PEGASO-katetern ar kontraindicerad for patienter med en
tidigare diagnos av kranskérlsspasm vid franvaro av en betydande stenos.
Enheten &r inte avsedd att anvandas i ett oskyddat vanster kranskarl.

VARNINGAR

« Produkten ar endast avsedd for engangsbruk. Anvand, behandla eller
sterilisera den inte igen. Detta kan aventyra enhetens prestanda och
medféra risk for kontaminering av enheten och/eller infektioner for
patienten, inflammation och 6verféring av infektionssjukdomar fran en
patient till en annan.

« Anvand aldrig en kateter vars forpackning har 6ppnats eller skadats
eller om utgangsdatumet har passerat.

« PTCA hos patienter som anses foga lampliga for kranskarlsbypass
kraver ett mycket noggrant évervagande och eventuellt hemodynamiskt
stdd under PTCA eftersom behandlingen av denna typ av patient
innebar en speciell risk.

« Enheten maste hanteras sa att kontakt med instrument av metall eller
med slipverkande yta férhindras. Annars foreligger risk for att katetern
skadas och dess prestanda aventyras.

< Katetern far inte anvéndas om kateterns skaft har vikts eller bojts.
Forsok inte i detta fall att rata ut katetern.

« Katetern ska anvandas under fluoroskopisk kontroll med hjélp av
rontgenutrustning som ger bilder av hdg kvalitet.

« PTCA-katetern ska endast foras fram Over en ledare. Ta inte bort
ledaren fran katetern under anvandning.

« For inte fram eller dra inte tillbaka katetern forrdn ballongen &r helt
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tdmd och det har bildats vakuum i ballongen.

« Tvinga inte fram katetern om nagot onormalt motstand skulle uppsta
nagon gang under ingreppet, utan dra tillbaka styrkatetern och
FLUYDO PEGASO tillsammans som om de vore en enda enhet. For
stor kraft och/eller felaktig hantering kan skada katetern.

« Utsatt inte katetern for tryck forrén ballongen har placerats vid lesionen
som ska behandlas.

« Anvand aldrig luft eller nagon form av gas for att blasa upp ballongen.

¢ Anvandning av en uppblasningsenhet med tryckmétare
rekommenderas. Overskrid inte det nominella sprangtryckvardet vid
uppblasning av enheten.

« Ballongdiametern far aldrig overskrida diametern pa kranskarlet
omedelbart proximalt och distalt om stenosen. Det kan leda till skada
pa blodkarl.

< Ett kirurgiteam bor finnas tillgangligt for en eventuell intervention.

« Enheter som har kommit i kontakt med blod eller kroppsvavnader far
inte rengoras eller steriliseras pa nytt. Anvanda enheter ska kasseras
som farligt och potentiellt smittférande medicinskt avfall.

< Tillverkarens anvisningar ska féljas vid anvéndning av tillbehdr
(styrkateter, ledare, hemostatisk ventil).

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Innan angioplastikingreppet utférs maste man undersoka katetern
for att kontrollera dess funktionalitet (den far inte vara vikt, bojd eller
uppvisa andra skador) och kontrollera att kateterns matt ar lampliga for
det specifika ingrepp som den ar avsedd for.

« Katetern far endast anvandas av eller under Overinseende av
medicinsk personal som genomgatt lamplig utbildning i perkutan
transluminal koronar angioplastik.

« Ge lamplig antikoagulantiabehandling och kranskarlsdilatation innan
katetern fors in.

« laktta forsiktighet vid inféring och borttagning av ledare och
ballongkatetrar for att undvika intrassling om tva ballongkatetrar
anvands samtidigt i en styrkateter.

MOJLIGA BIVERKNINGAR

Méjliga biverkningar av PTCA omfattar men begréansas inte till:

« Myokardinfarkt

« Hijartarytmi, inklusive kammarflimmer

« Instabil angina

« Dissektion, perforation, bristningar av artaren

« Emboli

« Ny fortrangning i det dilaterade karlet

« Allergiska reaktioner (mot kontrastmedel och lakemedel som anvands
under ingreppet)

« Karlocklusion

« Kranskarlsspasm

« Hypotoni/hypertoni

« Infektion

« BI&dning eller hematom vid atkomststallet

« Arteriovends fistel

« Pseudoaneurysm (vid kateterinforingsstallet)

« Trombos.

Dessa komplikationer kan aven krava akut ingrepp med kranskarlsbypass

(CABG) eller annan akutbehandling; dessa behandlingar kan ha dédlig

utgang

BRUKSANVISNING

Ytterligare material (medféljer inte i forpackningen)

- Styrkateter med en diameter pa 5F (innerdiameter 1,47 mm) eller
storre

- Sprutor

- Ledare med en diameter pa 0,356 mm (0,014 tum) eller mindre

- Uppblasningsenhet med tryckmatare

- Inférare

Edrberedelse av katetern
a) Ballongkateterns uppblasningsdiameter far inte dverskrida diametern
pa kranskarlet precis proximalt och distalt om stenosen.
b) Ta ut katetern ur férpackningen i en steril miljé nar den har kontrollerats
for tecken pa skador, utan att boja den, och placera den pa en steril yta.
c) Kontrollera att katetern inte har vikts, bojts eller har andra skador.
Avlagsna den distala styvhetstraden och ballongens skydd.
d) Spola ledarens lumen med heparinlésning.
e) Tom all luft fran katetern enligt foljande:
1. Fyll en 20-30 ml spruta med 3-5 ml kontrastblandning (50 %
kontrastmedel och 50 % steril koksaltldsning) och avlagsna
aterstaende luft.



. Anslut sprutan till lueranslutningen.

. Ha sprutans spets vand nedat och aspirera i 30 sekunder. Slapp
langsamt sprutans kolv och lat kontrastmedlet fléda in i den distala
delen av katetern.

4. Koppla bort sprutan fran lueranslutningen och avlagsna all luft fran
sprutan.

5. Upprepa steg 3, aspirera enheten i10-15 sekunder tills inga
luftbubblor 1angre syns. Avlagsna sprutan.

f) Forbered uppblasningsenheten ienlighet med tillverkarens
anvisningar. Anslut uppblasningsenheten till uppblasningsporten for att
fa kontakt mellan vatskor.

g) Skapa undertryck iballongen med hjilp av uppblasningsenheten
innan katetern fors in. Undertrycket ger lagsta méjliga ballongprofil for
att underlatta inféringen av katetern.
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Inféring av katetern

Styrkatetrar med en diameter pa 5 F (innerdiameter 1,47 mm) eller

storre kan anvdndas med FLUYDO PEGASO-katetrar

Kranskarlsledare med en diameter pa 0,356 mm (0,014 tum) eller

mindre kan anvdndas med FLUYDO PEGASO-katetrar. Lakaren kan

vilja styvhet och typ av spets i enlighet med sin egen erfarenhet.

a) Rengdr den oskyddade delen av ledaren med en blandning
av koksaltldsning och heparin for att avlagsna blodflackar och
kontrastmedel.

b) Kontrollera att den hemostatiska ventilen ar helt 6ppen innan katetern
fors in.

c) Tra kateterns distala spets dver ledarens proximala énde tills ledaren
kommer ut ur kateterns stomme vid utgangsporten for ledaren.

d) For fram dilatationskatetern tills markéren for 1ampligt djup riktas in

med den hemostatiska ventilens nav. Det anger att ballongen kommer

ut ur styrkatetern.

For fram katetern Over ledaren under fluoroskopi tills kateterns

rontgentata markorer visar att ballongen ar centrerad i omradet som

ska dilateras. Bekrafta korrekt positionering av ballongen med hjalp av
fluoroskopi.

VARNING! Katetern far inte anvandas om kateterns skaft viks eller

bojs under hantering eller inforing. Forsok inte i detta fall att rata

ut katetern.

f) “Kissing balloon-teknik: anvandningstester har visat att tva Fluydo
Pegaso-katetrar kan foras in i en styrkateter pa 6 F (eller bredare).

g) Injicera utspatt kontrastmedel ikateterns uppblasningslumen nar
katetern ar placerad inom stenosen, sa att ballongen fylls med hjalp
av uppblasningsenheten. Bibehall undertryck iballongen mellan
uppblasningarna.

h) Det gar att kontrollera om dilatationsférfarandet har lyckats genom att

injicera kontrastmedel genom styrkatetern. Sakerstall att ballongen ar

helt témd.

Sakerstall att ballongen &r helt témd och avliagsna PTCA-katetern. En

enhet med en stdrre och langre ballong kraver en langre tdomningstid.

OBS! Torka av ledaren med gasvav som doppats i koksaltiosning

for att avlagsna kontrastmedel innan PTCA-katetern dras ut.

ANSVAR OCH GARANTI

Tillverkaren garanterar att denna produkt har konstruerats, tillverkats
och forpackats med storsta omsorg, varvid de lampligaste reglerna och
rutinerna som dagens teknik medger anvants. De sakerhetsstandarder
som tilldmpas vid formgivningen och tillverkningen av produkten
garanterar saker anvandning under tidigare ndmnda villkor och for avsett
andamal med iakttagande av de forsiktighetsatgarder som ar angivna
ovan. Dessa sakerhetsstandarder ar avsedda att sa mycket som mgjligt
reducera, men inte helt eliminera, de risker som &r férbundna med
anvandningen av produkten.

Produkten far bara anvandas under éverinseende av en specialistlékare,
medan alla eventuella risker eller biverkningar och komplikationer som
kan uppkomma isamband med den avsedda anvandningen maste
beaktas, sdsom namnts i andra avsnitt i denna bruksanvisning.

Mot bakgrund av den tekniska komplexiteten, de naturliga svarigheterna
vid val av behandling och de metoder som anvénds for att tilldmpa
produkten kan tillverkaren inte hallas ansvarig, varken uttryckligen
eller underférstatt, for kvaliteten pa slutresultaten som foljer efter
anvandningen av produkten eller dess effektivitet for att atgarda en
patients sjukdomstillstand. Slutresultaten, bade vad betréffar patientens
kliniska tillstdnd och produktens funktionalitet och livstid, beror pa
manga faktorer utanfor tillverkarens kontroll, bl.a. patientens tillstand, det
kirurgiska ingreppet for implantation och tillampning samt hanteringen av
produkten efter att den tagits ut ur forpackningen.

| betraktande av dessa faktorer ar darfor tillverkaren endast ansvarig for
utbyte av de produkter som vid leveransen befinns ha tillverkningsfel.
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Koparen ska aterlamna enheten till tillverkaren som forbehaller sig ratten
att underséka den aterldmnade enheten och att enligt eget gottfinnande
faststalla om den faktiskt uppvisar tillverknings- eller materialfel. Garantin
omfattar endast byte av den enhet som visat sig vara defekt mot en annan
enhet av samma eller likvardig typ och tillverkad av tillverkaren.

Garantin géller bara om produkten aterlamnas till tillverkaren korrekt
forpackad och om den atféljs av en skriftlig, detaljerad rapport som
beskriver de defekter som produkten anses ha och, om enheten har
implanterats, redogor for orsakerna till att den avlagsnats fran patienten.
Nar produkten byts ut ska tillverkaren erséatta kdparen for de utgifter som
uppkommit i samband med aterlamnandet av den defekta produkten.
Tillverkaren franséger sig allt ansvar for sadana fall da de metoder for
anvandning och forsiktighet som beskrivs i denna bruksanvisning inte
har iakttagits och da produkten anvénds efter utgangsdatumet som finns
tryckt

pa férpackningen.

Vidare fransager sig tillverkaren allt ansvar relaterat till foljderna av
behandlingsalternativen och anvéndningsmetoderna eller tillampningen
av enheten. Tillverkaren ska darfor inte hallas ansvarig for nagon typ av
skada av materiell, biologisk eller moralisk natur till f6ljd av tillampningen
av enheten.

Tillverkarens agenter och representanter ar inte behériga att andra nagot
av villkoren i denna garanti eller att pata sig andra forpliktelser eller att
erbjuda nagon garanti relaterad till denna produkt férutom de villkor som
faststallts ovan.



NEDERLANDS

BESCHRIJVING

De FLUYDO PEGASO katheter voor percutane transluminale coronaire
angioplastiek (PTCA) (weergegeven op de afbeelding) is van het type
met snelle uitwisseling.

De ballondiameters bij verschillende drukken
weergegeven in tabel 2.

Het distale deel van de katheter heeft een hydrofiele coating en bestaat
uit twee lumina: het ene wordt gebruikt voor het vullen en leeg laten lopen
van de ballon, het andere voor voor- en achterwaartse verplaatsing van
de voerdraad.

Twee radiopake markers aan beide uiteinden van de ballon staan een
precieze plaatsing van de ballon in de stenose onder fluoroscopische
controle toe (OPMERKING: bij modellen met een nominale diameter van
1,5 mm heeft de ballon slechts één radiopake marker die in het midden
is geplaatst).

Het proximale gedeelte, een roestvrijstalen hypobuis, bevat het lumen
voor het vullen en leeg laten lopen van de ballon.

Twee dieptemarkers, één op 90 en de andere op 100 cm van het distale
uiteinde, helpen bij het bepalen wanneer de ballon uit de geleidekatheter
komt, in geval van respectievelijk brachiale of femorale/radiale benadering.
Het proximale uiteinde van de katheter heeft een vrouwelijke luer-lock
voor bevestiging aan een vulhulpmiddel.

De Fabrikant produceert de FLUYDO PEGASO katheter en voert alle
kwaliteitscontroles zelf uit, zowel tijdens het productieproces als op
het eindproduct, overeenkomstig de geldende normen voor een goede
fabricage.

(Compatibiliteit) zijn

De FLUYDO PEGASO katheter wordt steriel en niet-pyrogeen geleverd,
afzonderlijk verpakt in een zak die niet in het steriele veld mag worden
geplaatst.

Voor de sterilisatie door de fabrikant is een mengsel van ethyleenoxide
en CO:z gebruikt.

De steriliteit wordt gewaarborgd zolang de verpakking niet aangebroken
is en tot de houdbaarheidsdatum die op de verpakking is vermeld
(HOUDBAARHEIDSDATUM).

Inhoud:
- Een Fluydo Pegaso ballondilatatiekatheter
- Een compatibiliteitstabel

Opslag:
Op een koele, droge plaats uit de buurt van zonlicht bewaren.

BEOOGD GEBRUIK

De FLUYDO PEGASO katheter is bestemd voor dilatatie met ballon van
stenoses in de kransslagaders of van coronaire bypasses, met het doel
een betere perfusie van het myocard te bereiken.

INDICATIES

De FLUYDO PEGASO katheter is geindiceerd bij de behandeling van
obstructieve letsels van de natuurlijke kransslagaders of aortocoronaire
bypasses bij patiénten met de vereisten voor percutane transluminale
coronaire angioplastieck (PTCA) en voor post-dilatatie van coronaire
stents.

CONTRA-INDICATIES

De FLUYDO PEGASO katheter is gecontra-indiceerd in patiénten met
een eerdere diagnose van kransslagaderspasme in afwezigheid van een
significante stenose. Het hulpmiddel is niet bedoeld voor gebruik in een
onbeschermde linker kransslagader.

WAARSCHUWINGEN

« Dit hulpmiddel is bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw
gebruiken, opnieuw behandelen of opnieuw steriliseren. Dit
kan de prestaties van het hulpmiddel nadelig beinvioeden en
besmettingsrisico's van het hulpmiddel en/of infecties van de patiént,
ontsteking en overdracht van besmettelijke ziekten van patiént op
patiént veroorzaken.

« Gebruik de katheter niet als de verpakking geopend of beschadigd is,
of als de houdbaarheidsdatum is verstreken.

« PTCA bij patiénten die weinig geschikte kandidaten worden geacht
voor coronaire bypasses vereist zeer grote aandacht en eventuele
hemodynamische ondersteuning tijdens de PTCA, aangezien de
behandeling van dit type patiénten bijzonder risico met zich meebrengt.

« Het hulpmiddel moet zo worden behandeld dat contact met metalen
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of schurende instrumenten vermeden wordt, aangezien de katheter
hierdoor beschadigd zou kunnen worden en de prestaties zouden
kunnen worden aangetast.

« De katheter mag niet worden gebruikt als de katheterschacht geknikt of
verbogen is; probeer in dat geval niet de katheter recht te buigen.

« De katheter moet onder fluoroscopische controle worden gehanteerd
met behulp van réntgenapparatuur die beelden van hoge kwaliteit
produceert.

« De PTCA-katheter mag alleen over een voerdraad worden verschoven.
Verwijder de voerdraad niet uit de katheter tijdens gebruik.

« De katheter mag niet naar voren of naar achteren worden verplaatst,
tenzij de ballon volledig is leeggelopen en onder vaculim staat.

« Als er tijdens welke fase van de procedure dan ook uitzonderlijke
weerstand bemerkt wordt, mag geen kracht worden gebruikt: trek in
dat geval de geleidekatheter en de FLUYDO PEGASO katheter als
één geheel terug. Het uitoefenen van te grote kracht en/of verkeerd
manoeuvreren kan de katheter beschadigen.

« Zet de katheter niet onder druk zolang de ballon niet ter hoogte van de
laesie is gepositioneerd.

« Gebruik nooit lucht of andere gasvormige stoffen om de ballon te
vullen.

« Het gebruik van een vulhulpmiddel met manometer wordt aanbevolen.
Overschrijd tijdens het vullen van het hulpmiddel niet de nominale
breukdrukwaarde.

« De diameter van de ballon mag de diameter van de kransslagader
onmiddellijk proximaal en distaal van de stenose nooit overschrijden.
Hierdoor kan vasculaire schade ontstaan.

« Er moet een chirurgisch team paraat zijn voor een mogelijke ingreep.

« Probeer hulpmiddelen die in contact zijn geweest met bloed of
organisch weefsel niet opnieuw te reinigen of opnieuw te steriliseren.
Gebruikte hulpmiddelen moeten worden afgevoerd als gevaarlijk
medisch afval met risico op infectie.

« Volg bij gebruik van de accessoires (geleidekatheter, voerdraad,
hemostatische klep) de instructies van de fabrikant op.

VOORZORGEN

« Bekijk de katheter goed voordat de angioplastiek uitgevoerd wordt,
om na te gaan of hij goed functioneert (geen verbuigingen, knikken
of andere beschadigingen), en verzeker u ervan dat de afmetingen
geschikt zijn voor de specifieke procedure waarin de katheter zal
worden toegepast.

« De katheter mag uitsluitend gebruikt worden door, of onder
verantwoordelijkheid van, medisch personeel dat zorgvuldig opgeleid
is in de techniek van ingrepen met percutane transluminale coronaire
angioplastiek.

« Voordatde katheter wordtingebracht, dienen hetjuiste antistollingsmiddel
en coronaire vatverwijdende middel te worden toegediend.

« Bij gelijktijdig gebruik van twee ballonkatheters in één geleidekatheter
moet er bij het inbrengen en verwijderen van voerdraden en
ballonkatheters op worden gelet dat deze niet verstrikt raken.

ONGEWENSTE EFFECTEN

Mogelijke ongewenste effecten van PTCA zijn onder andere:

« Myocardinfarct

« Hartaritmie waaronder ventriculaire fibrillatie

« Instabiele angina

« Dissectie, perforatie, breuk van het bloedvat

« Embolie

« Restenose van het verwijde bloedvat

« Allergische reactie (op contrastmiddel en geneesmiddelen die tijdens
de procedure worden gebruikt)

« Occlusie van het bloedvat

« Kransslagaderspasme

« Hypo-/hypertensie

« Infectie

« Bloeding of hematoom op de toegangsplek

« Arterioveneuze fistel

« Pseudoaneurysma (op de plaats waar de katheter is ingebracht)

« Trombose.

Deze complicaties kunnen ook een spoedoperatie voor coronaire

bypass (CABG) of een medische spoedbehandeling vereisen; deze

behandelingen kunnen fatale gevolgen hebben

GEBRUIKSAANWIJZINGEN

Hulpmateriaal (niet inbegrepen in de verpakking)

- Geleidekatheter(s) met een diameter van 5F (binnendiameter 1,47 mm)
of groter

- Spuiten



- Voerdraden met een diameter van 0,356 mm (0.014 inch) of minder
- Vulhulpmiddel met manometer
- Introducer

Voorbereiding van de katheter

a) De vuldiameter van de ballonkatheter mag nooit groter zijn dan de
diameter van de kransslagader onmiddellijk proximaal en distaal van
de stenose.

b) Nadat u hebt gecontroleerd of de verpakking niet beschadigd is,
verwijdert u de katheter onder steriele omstandigheden, zonder hem
te buigen, en plaatst u hem op een steriel opperviak.

c) Controleer of de katheter geen knikken, bochten of andere
beschadigingen vertoont. Verwijder de distale verstevigingsdraad en
de ballonbescherming.

d) Spoel het lumen van de voerdraad met heparineoplossing.

e) Verwijder als volgt eventuele lucht uit de katheter:

1. Vul een injectiespuit van 20-30 cc met 3-5 ml contrastmengsel
(50% contrastvloeistof en 50% steriele fysiologische oplossing) en
verwijder de resterende lucht.

. Verbind de spuit met de Luer-aansluiting.

. Zuig gedurende 30 seconden vloeistof aan met de punt van de
injectiespuit naar beneden gericht. Laat de zuiger van de spuit
langzaam los en laat het contrastmiddel het distale gedeelte van de
katheter bereiken.

4. Maak de spuit los van de Luer-aansluiting en verwijder alle lucht uit

de spuit.

5. Herhaal fase 3 door 10-15 seconden te zuigen, totdat er geen

luchtbellen meer zijn te zien. Verwijder de spuit.

f) Bereid het vulhulpmiddel voor volgens de aanwijzingen van de
fabrikant. Sluit het vulhulpmiddel aan op de vulaansluiting zodat er
vloeistof-vloeistofcontact ontstaat.

g) Zet, voordat de katheter wordt ingebracht, negatieve druk op de
ballon met het vulhulpmiddel. De negatieve druk zorgt voor het
laagst mogelijke ballonprofiel om het inbrengen van de katheter te
vergemakkelijken.
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Inbrengen van de katheter

Geleidekatheters met een 5F diameter (binnendiameter 1,47 mm) of

groter zijn geschikt voor gebruik met FLUYDO PEGASO katheters

Coronaire voerdraden met een diameter van 0,356 mm (0.014

inches) of minder zijn geschikt voor gebruik met FLUYDO PEGASO

katheters. De arts kan op basis van zijn of haar klinische ervaring de
geschikte stijfheid en het type tip kiezen.

a) Reinig het blootliggende gedeelte van de voerdraad met een
mengsel van zoutoplossing en heparine, om sporen van bloed en
contrastvloeistof te verwijderen.

b) Controleer of de hemostatische klep compleet open is alvorens de
katheter in te brengen.

c) Schroef de distale tip van de katheter op het proximale uiteinde van
de voerdraad, totdat laatstgenoemde het katheterlichaam bij zijn
uitgangsopening verlaat.

d) Voer de dilatatiekatheter verder totdat de juiste dieptemarker met de
hemostatische klepnaaf is uitgelijnd. Dit geeft aan dat de ballon uit de
geleidekatheter komt.

e) Voer de katheter onder fluoroscopie over de voerdraad tot de

radiopake markers aangeven dat de ballon in het centrum van het te

dilateren gebied is geplaatst. Bevestig de juiste plaatsing van de ballon
met behulp van fluoroscopie.

VOORZICHTIG: De katheter mag tijdens het hanteren en inbrengen

niet worden gebruikt als de katheterschacht geknikt of verbogen

is; probeer in dat geval de katheter niet recht te buigen.

Kissing balloon: benchtests hebben aangetoond dat twee Fluydo

Pegaso katheters in een 6F (of bredere) geleidekatheter kunnen

worden ingebracht.

g) Met de katheter in de stenose geplaatst, injecteert u het verdunde
contrastmiddel in het vullumen van de katheter om de ballon te vullen
met behulp van een vulhulpmiddel. Houd negatieve druk tussen de
vulbeurten van de ballon tot stand.

h) Of de dilatatieprocedure geslaagd is kan worden gecontroleerd door

middel van het injecteren van contrastmiddel door de geleidekatheter.

Controleer of de ballon volledig is leeggelopen.

Controleer of de ballon volledig is leeggelopen en verwijder de PTCA-

katheter. Een hulpmiddel met een grotere en langere ballon vereist een

langere leeglooptijd.

OPMERKING: Voordat u de PTCA-katheter verwijdert, veegt u de

voerdraad af met gaas gedrenkt in fysiologische oplossing om

contrastmiddel te verwijderen.

AANSPRAKELIJKHEID EN GARANTIE

f
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De fabrikant garandeert dat dit hulpmiddel met de grootste zorg ontworpen,
vervaardigd en verpakt is, volgens de meest geschikte procedures
die mogelijk worden gemaakt door de huidige stand der technologie.
De veiligheidsnormen die zijn geintegreerd in het ontwerp en de
vervaardiging van het product waarborgen een veilig gebruik ervan onder
de voornoemde voorwaarden en voor de beoogde doeleinden, indien de
eerder genoemde voorzorgsmaatregelen in acht worden genomen. Deze
veiligheidsnormen zijn bedoeld om de risico's die gerelateerd zijn aan het
gebruik van het product zo veel mogelijk uit te sluiten, maar kunnen deze
niet volledig elimineren.

Het product mag uitsluitend worden gebruikt door een gespecialiseerd
arts, terwijl de eventuele risico's, bijverschijnselen en complicaties in
aanmerking genomen moeten worden die het gevolg kunnen zijn van het
bedoelde gebruik, zoals vermeld in andere delen van dit instructieboekje.
Gezien de technische complexheid, de kriteke aard van de
behandelkeuzes en de methodes die gebruikt worden om het hulpmiddel
toe te passen, kan de fabrikant expliciet noch impliciet verantwoordelijk
worden geacht voor de kwaliteit van de eindresultaten die het gebruik van
het hulpmiddel heeft, of de effectiviteit ervan voor het oplossen van de
aandoening van de patiént. De eindresultaten, zowel voor wat betreft de
klinische toestand van de patiént als de levensduur van het hulpmiddel,
hangen af van vele factoren waarover de fabrikant geen controle heeft,
waaronder de conditie van de patiént, de chirurgische implantatie- en
toepassingsprocedure en de hantering van het hulpmiddel nadat het uit
zijn verpakking is gehaald.

In het licht van deze factoren is de fabrikant derhalve uitsluitend
verantwoordelijk voor de vervanging van hulpmiddelen waarvan bij
levering wordt vastgesteld dat zij productiegebreken vertonen. Hiervoor
dient de klant het hulpmiddel ter beschikking van de fabrikant te
stellen; deze behoudt zich het recht voor het defect geachte hulpmiddel
te onderzoeken en te bepalen of dit daadwerkelijk productiefouten
vertoont. De garantie bestaat uitsluitend uit de vervanging van het defect
beoordeelde hulpmiddel door een ander door de fabrikant gefabriceerd
hulpmiddel van hetzelfde of een gelijksoortig type.

De garantie wordt uitsluitend toegepast als het hulpmiddel correct verpakt
aan de fabrikant wordt geretourneerd, vergezeld van een gedetailleerd
schriftelijk verslag van de geconstateerde defecten, en in het geval van
een geimplanteerd hulpmiddel, van de redenen van verwijdering uit de
patiént.

Bij vervanging van het hulpmiddel vergoedt de fabrikant de koper de
kosten die hij heeft gemaakt voor vervanging van het defecte hulpmiddel.
De fabrikant wijst elke aansprakelijkheid af voor gevallen van nalatigheid
bij de inachtneming van de in het instructieboekje beschreven
gebruiksmethodes en voorzorgsmaatregelen, en voor gevallen waarin het
hulpmiddel gebruikt is na de houdbaarheidsdatum die op de verpakking
staat vermeld

De Fabrikant wijst bovendien alle aansprakelijkheid af met betrekking
tot de gevolgen van medische beslissingen en de gebruiks- of de
toepassingsmodaliteiten van het hulpmiddel en zal dan ook in geen enkel
geval aansprakelijk zijn voor materiéle, biologische of niet-financiéle
schade, die uit de toepassing van het hulpmiddel voortvloeit.

De agenten en vertegenwoordigers van de Fabrikant zijn niet bevoegd
om wijzigingen aan te brengen in bovenstaande voorwaarden, om
aanvullende verplichtingen op zich te nemen of om garanties met
betrekking tot het onderhavige product te verlenen die verder gaan dan
wat hierboven is vermeld.



EAAHNIKA

MNEPIFPA®H

O kaBetpag FLUYDO PEGASO vyia Siadeppikry SIQUAIKR oTe@aviaia
ayyelomAaoTikfy (PTCA) (TTou ateikovigetal oTnv eIkéva) ival KaBeThpag
Taxeiag aviaAAayng.

O1 diapeTpol Tou pTralovioU ot Jlo@opeTikéG ECEIS (EvOoTikoTnTa)
TTapouaidlovTal oToV TTVaKa 2.

To aTTOPAKPUONEVO THANA TOU KOBETAPa JIaBETEI UBPOPIAN ETTIKAAUYWN KOl
arroTeAgital atmré dUo auloug: évav yia To @oUoKwUa Kal To {EpoUaKwua
ToU PTTaAovioU Kal évav SeUTEPO yia TNV TTPOWONoN Kal TNV aTTéouUpPaT Tou
odnyou gUppaToG.

AUo aKTIVOOKIEPOI BEiKTEG, Ol OTToi0I BpioKoVTal O auPOTEPA TA AKPA
TOU PTTOAOVIOU, ETTITPETTOUV TNV OKPIR TOTTOBETNON Tou PTTaAOVIOU KOT
UAKOG TNG oTévwong utré aktivookétmon (ZHMEIQZH: Ze povréAa pe
ovopaoTikr didueTpo 1,5 mm, 10 pTaAdvi €xel HOvo €vav aKTIVOOKIEPO
OeiKTn TOTTOBETNUEVO OTO KEVTPO).

To eyyuUg THAKA TOUu KOBETHPA gival £vag E0WTEPIKOG OWARvVAG (auAdg) atrd
avogeidwTo xdAuBa TTou TrepIAapBavel Tov auAd yia To POUCKWHO Kal TO
Eepouokwua Tou PTTaAoviou.

Avo deikTeg BdBoug, o évag ata 90 ek. kal 0 GAAog oe amooTacn 100
€K. OTTO TO TTEPIPEPIKO AKPO, BonBolv va kaBopIoTel TTOTE TO UTTAAGVI
eCépxeTal aMd TOV KABETAPQ 0BNYyd, OTIG TIEPITITWOEIG Bpaxioviag n
unpIciag / KEPKISIKAG TIPOCTTEAAONG, AVTIOTOIXWG.

2710 £yYUG AKPO TOU KABETAPQ UTTAPXE! évag BnAukdg ouvdeapog Luer lock
yla oUVOEDN PE TN CUOKEUH QOUCKWHUATOG TOU PTTaAovioU.

O Karaokeuaotig Tapdyel ameubeiag tov FLUYDO PEGASO kal
Siegdyel Tov TIOIOTIKG €AEyX0, TOOO KATA TN JIAPKEIA TNG KATAOKEUAOTIKAG
Siadikaoiag 600 Kal 0To TEAIKO TIPOidV, CUNPWVA PE Ta TTPOTUTIA 0PBRG
TTOPAYWYIKAG TTPOKTIKAG.

O kaBetipag FLUYDO PEGASO TapéxeTal OTEIpog, PN TTUPETOYOVOGS Kal
OUOKEUAOPEVOG HEPOVWHEVA OE PAKEND TTOU OEV TIPETTEI VO TOTTOBETNOET
g€ aTooTEIpWHEVO TTEd(O.

H oamooTeipwon Tou  TTpaygaroTroieital  ato
Xpnoipotrolei peiypa o&eidiou Tou aiBuleviou kai COx.
H oTteipétnTa €ival eyyunuévn, €pdooOvV n oucokeuacia Eival aképain
Kal pépl TNV nuepopnvia ARgNG Tou avaypd@eTal OTn CUOKEUOTIa
(HMEPOMHNIA AHZHE).

TOV  KOTOOKEUOOTH

Mepiexopevo:
- ‘Evag kabetipag pmraAdvi diacTtoArig Fluydo Pegaso
- ‘Evag Trivakag evooTIkOTNTAG

ATtrobnkeuon:
Na @uAdooeTal og dpoaepd, Enpd PEPOG, HakpId atrd nAIaKr akTivoBoAia.

NPOBAEMOMENH XPHZH

O kaBetipag FLUYDO PEGASO evdeikvuTal yia SIACTOAr PE PTTOAGVI
TOU OTEVWTIKOU TUAMOTOG MIOG OTEQAvIGiag aptnpiag f tng oTévwong
TIOPAKAUTITAPIOU HOOXEUPATOG, JE OKOTTO TN BEATIWGN TNG AINATWONG TOU
Juokapdiou.

ENAEIZEIZ

O kaBetpag FLUYDO PEGASO evdeikvuTal 0Tn BEpOTTEI0 ATTOQPAKTIKWV
BAABWY TWV QUOIKWY CTEQAVICIWY OPTNPIWV I TWV COPTOOTEPAVIAIWY
TIOPAKAPYWEWY G€ QOBEVEIG TTOU TTANPOUV TIG OTTAITACEIS YIa SIadePUIKN
SlauAikfy  aTte@aviaia ayyelommAaoTikp (PTCA) kal yia oOTeQaviaieg
evdoTTpoBEéTElg (stents) UETA T SIACTOAR.

ANTENAEIZEIZ

O kaBempag FLUYDO PEGASO avrevdeikvutal o€ aoBeveig pe
TTponyoupevn BiAyvwon oTacpolU OTE@aviaiag aptnpiag ev atrouaia
onuavtikig oTévwong. H ouokeury 8ev TTpoopideTal yia Xpion o€ pn
TTPOCTATEUPEVN APIOTEPN KUpIa OTEPavIaia apTnpia.

MPOEIAOMNOIHZEIZ

« H ouokeuy Tpoopiletal  yia  pia povo  xprion. Na  pnv
ETTAVOXPNCIPOTIOIEITAI KAl VO PNV UTTORAAAETOI O€ €TTOVETTECEPYQTIa
 emavamooTeipwon. Kdar T1étolo evdéxetal va dlokuBelael Tnv
amédoon TNG CUOKEUNG Kal Kal va TTPOKAAETEl KIVOUVOUG HOAUVGNG TOU
TIPOIGVTOG Kal/f) AoIWEEWY aTov aoBevr], PAEYHOVAG Kal HETAdoong
HOAUCHATIKWY VOOWV 016 acBevr) o€ acBevr.

* Mn xpnolpoTroInaeTe Tov KABETHPA, €dv €Xel avoIxBei i €xel uTTOOTET
{nuId n cuokeuaoia Tou, | av éxel TTaPEABEI N nuepounvia “AvaAwaon
£wg”.

*« H PTCA og aoBeveig TTou Bewpolvtal akatdAAnAol utroyn@Iol yia
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aTePaviaia TTaPAKAUYN OTTaITEl TTOAU TTPOOEKTIKA €E€Taan Kal meavh
aipoduvapikr) uTroaTAPIEN KaTd TN didpkeia TnG PTCA, dedopévou 611 n
Bepartreia auToU Tou TUTTOU 00BEVOUG EVEXEI IBIQITEPO KivOUVO.

« H ouokeun péTrel va XeIpieTal e TETOIO TPOTTO WATE VA ATTOPEUYETAI
n emaen pe pETaAAa 1) AelavTika epyaleia, KabBwg autd Ba ptropoloe
va TpokaAéoel BAGRN aTov kaBeTrpa kal va diakuBelael TNV atmddoor
TOU.

* O kaBeTipag Oev TIPETTEI VO XPNOIMOTIOIEITAI €GV TO OTEAEXOG TOU
KaBeTApa €xel TOOKIOEl i KOPQOE- Ot QUTAV TNV TIEPITITWON, PNV
ETTIXEIPNOETE VA ICIWOETE TOV KABETAPQA.

« O koBetpag TIPETTEl VO DIAXEIPIOTE UTTO OAKTIVOOKOTTIKO €AEYXO
XPNOIUOTIOIWVTAG  AKTIVOYPOAQPIKG €EOTTAICUO TTOU  TTAPAYEl  EIKOVEG
uynAng TToI6TNTAG.

« O kaBetpeg PTCA Ba mrpérel va TTpowBoUvTal aTTOKAEIOTIKG ETTAVW
g odnyd ouppa. Mnv agaipeite Tov 0dnyd oUppa atmd Tov KabeThpa
KaTtd T didipkela TNG XPAONG.

¢ Mnv TTpowBEiTe 1 aTTOCUPETE TOV KABETAPA, EGV TO UTTAAOVI DV £XEl
EeouokwBei TTANPWG Kal BpiokeTal TTARPWG UTTO KEVO.

« Edv, katd 1n didpkeia otroioudnmote oTadiou Tng Odiadikaoiag,
TIPOKUWEI AouvABIOTN avTioTaon, PNV ackAoETe UTTEPBOAIKN dUvapn
OTOV KOBETAPA: OTTOCUPETE TOV KABEeTAPa 0dnyd Kal Tov KaBeThpa
FLUYDO PEGASO padi, wg evigia povada. H doknon utrepBoAiknig
SUvapng r/kal 0 €0PAAPEVOG XEIPIOPOG EVOEXETAI VO TTPOKAAEGOUV
BAGBN oTov kaBeTAPA.

*  Mnv aokroeTe Tieon oTOV KABETAPA WG 6TOU TO UTTAAGVI TOTTOBETNOE
oTo onueio TNG BAGRNG.

* Mn xpnoipotroleite TTOTE aépa i GAAO AépIa yIa VO QOUCKWOETE TO
UTTAAGVI.

* ZUVIOTATOI N XPAON OUOKEUNG QOUCKWHATOG HE HavoueTpo. Katd 1o
(POUCKWHA TOU TTPOIOVTOG PNV UTTEPRAIVETE TNV OVOUAGCTIKA TIUA TNG
meon pAgng.

« Hdiduetpog Tou ptraloviol dev TTpéTel TTOTE va uTTepBaivel Tn dIGUETPO
TG OTEPavIaiag apTnpiag TTou BpiokeTal akpIBWG eyyUg Kal TTEPIPEPIKG
NG oTévwaong. Mmopei va TTpokUwel ayyelakr BAGRN.

« [lpérmel va UTTAPXEl XEIPOUPYIKI) OpAda OE ETOINOTNTA yia EVOEXOUEVN
TapéuBaon.

* Mnv emixelpeite va kaBapioete §avd 1 va  ETOVOATIOOTEIPWOETE
OUOKEUEG TTOU €XOUV £€pBel O€ €TTaPn PE aipa ) opyavikoUg 1aToug. O1
XPNOIUOTIOINUEVEG OUOKEUEG TTPETTEI VA ATTOPPITITOVTAl WG ETTIKIVOUVA
Kal duvNTIKWG HOAUCHATIKG 10TPIKG atTORANTA.

« Katd 1 xprion PBondnmikwv egaptnudtwy  (0dnyd  kaBeTrhpa,
odny6é oUppa, aigooTatiky BaABida), akoAouBrnoTe TIG 0dnyieg Tou
KOTAOKEUQOTH.

NPO®YAAZEIZ

« [piv ammd Tn diadikaoia TNG AyYEIOTTAACTIKAG, €EETAOTE TOV KABETAPA
ylo va eAéygeTe OTI AeiToupyei CwWOTA (XWPIG TOOKIOEIG, KAPWEIS i
GAAeg CnpI€g) kal BeBaiwBeite OTI 01 BIOOTACEIG €ival CWOTEG yia TN
OUYKeKpIPEvn Sladikagia TNV oTToia TTPOKEITAl VO XPNOIUOTTIOINDEI.

« O koBetipag TPETEl va XPNOIYOTIOIEITal Povo ammd R umd Tnv
eTTiBAEWN 10TPIKOU TTPOCWTTIKOU TToU JIaBETEl Ta KATAAANAG TTPOCOVTA
yia TNV ekTéAeon OIadIKAOIWV dIdEPMIKAG OIQUAIKAG OTEQAVIAIOG
QAYYEIOTTAAOTIKAG.

« [piv amd v €i0aywyr) Tou KaBETAPA, XOpnyeite TNV KATAAANAN
QVTITTNKTIKI KaIl OTEQaAvIaia ayyelodIaoTaATIKA Bepartreia.

«  Xe TEPITITWON TAUTOXPOVNG XPAong 800 KaBETAPWY UTTOAOVILV OE
évav odnyd kabetripa, TTPETEl va AauBAveTal pépiuva otav eiIodyeTe
Kal aQaIpEiTE Ta 0dNYG GUPHATA Kal TOUG KOBETAPES PTTAASVIO yIa va
ATTOTPATIOUV EUTTAOKEG.

MIGANA ANEMNIOYMHTA ZYMBANTA

Z1a mBavda avemBUunTa cupBavta Tng PTCA ouykataAéyovtal eVOEIKTIKG

Ta €€N1G:

« ‘Ep@paypa Tou puokapdiou

«  Kapdiakr appubuia, cuptrepIAapBavopévng TnG KOIAIKAG HaPUAPUYAS

« AoTabng otnBdyxn

« Alaxwpiopog, didtpnon, prén aptnpiag

* Eppoln

« EmavaoTévwon Tou diaoTaApévou ayyeiou

*  AMepyIKEG avTIOPAOEIG (OTO OKIAYPOPIKO HECO Kal OTA QAPPOKA TTOU
XpnolgotroloUvTal katd Tn diadikaaoia)

+ 'Epgpagn ayyeiou

« XZTaopog oTEPaviaiag aptTnpiag

« ApTnpiakn utrétacn/uTTéptacn

* Noipwén

« Aigoppayia fj aigdTwpPa 0To onueio TTPOoTTEAAONG

* Aptnpio@AePikd oupiyyio

«  Weudoaveupuopara (0Tn Béon eloaywyng KaBeTApa)



« OpduBwon.
AuTEG 01 ETTITTAOKEG SUvaTal £TTIONG VO OTTAITAOOUV €TTElyouca eTTépRaon
aopToaTe@aviaiag Tapdkapwng (CABG) A 1atpikr) TrepiBaAwn €KTaKTWYV
TIEPIOTATIKWY: QUTEG O PETAXEIPIOEIG EVOEXETAI va €xouv Bavatnedpa
armoTeAéopaTa

OAHFIEZ XPHZHZ

Bon6nTiké UAIké (Sev epIAapBAVETAI OTO KOUTI)

- Odnydg(oi) kaBetripa diapéTpou 5F (eowTtepikr SIAPETPOG 1,47 mm) n
peyaAuTepog(or)

- Z0piyyeg

- Odnyd oUppata diapéTpou 0,356 mm (0,014 IvIoWV) 1| HIKPSTEPQ

- ZUOKEUN QOUCKWHOTOG PE HAVOUETPO

- Eloaywytag

MpotToiyacia kaBeTrpa

a) H OIGUETPOG QOUCKWHATOG TOU WTTOAOVIOU Oev TIPETTEI TIOTE Va
utepBaivel TN BIAUETPO TNG OTEQaviaiag apTnpiag Tou BpiokeTal
aKpIBWG eyyUG Kal TIEPIPEPIKT TNG OTEVWONG.

B) Agou BeBaiwbeite 6T N cUoKeUaTia Bev €XEI UTTOOTEI {NUIG, AQAIPECTE
Tov KOBETApPa O€ OTEIPEG OUVONKEG, XWPIG VO TOV KAPTITETE, Kal
TOTTOBETATTE TOV O€ ATIOOTEIPWHEVN ETTIPAVEIQ.

y) BeBaiwBeite 611 0 KaBeTAPAg eV £XEl TTAPAPOPPWOET 1 KAUPOEi Kal
oUTe PEpel Kapia GAAN ¢nuId. AQAIPECTE TO TTEPIPEPIKO AKAUTITO CUPHA
KalI TNV TTPO0TaGia Tou PTTaioviol.

8) ZemAUVeTE TOV QUAS Tou 0dnyoU oUPPATOG HE NTTAPIVIOUEVO SIGAUpaA.

€) AQaipéaTe TUXOV aépa atmo Tov KaBeTApa wg eENG:
1. TepioTe pia oUplyya Twv 20-30 cc pe okiaypagiko piypa 3-5 ml (50%
oklaypa@Iikd péco kal 50% atrooTelpwuévo ahaTolxo didAupa) Kal
EKKEVWOTE TOV EVATIOMEIVAVTA aEPa.
. ZuvdéoTe Tn oUplyya pe Tn ouvdean Luer.
. Me v dkpn Tou KaBeTrpa va Seixvel TTPOG Ta KATW, GVAPPOPAOTE
yia 30 SeutepdAemtTa. AproTe apyd 1o €uBoAo TnG oUplyyag Kai
OIOKETEUOTE TO OKIAYPAPIKO HECO OTO TTEPIPEPIKO TUAMA TOU
KaBeTrApa.
4. AtroouvdéaTe Tn ouplyya ammd Tn oUvdeon Luer kai apaipéoTe 6Ao
Tov aépa amo Tn ouplyya.

5. EmavaAaBete 1o BApa 3 Kal avappo@AoTe Tn OUOKeur yia 10-
15 SeutepdAeTITa £wg GTOU dev epavidovTal QUOAAIBES. AQaipéaTe
T oupliyya.

oT) MNPoETOINAOTE TN CUCKEUN YIa TO @OUCKWUA TOU YTTaAovioU cUP@wva
UE TIG 0ONYIEG TOU KATAOKEUAOTH. ZUVOEOTE TN CUCKEUN (POUCKWHOTOG
07N BUPA POUCKWHATOG Yia va SNUIOUPYACETE ETTAPH JETAGU UYPWV.

¢) Mpiv amé TNV €l0aywyr Tou KOBETAPA, OOKAOTE APVNTIKA TTHEON OTO

MUTTAAGVI PE TN CUOKEUR QOUCKWHATOG. H apvnTikh Triean Ba Tapéxel

TO XapnAdTEPO BuvaTO TIPOPIA PTTaAOVIOU yia va BIEUKOAUVEI TNV

€l0aywWYn Tou KaBeTAPA.

w N

Eioaywyr) kabetipa

Me Toug kaBeTripeg FLUYDO PEGASO ptropoUv va Xpnoipotroinéoiv

odnyoi kaBeTipeg pe didpeTpo 5F (eocwrepikn SidueTpo 1,47 mm) i

peyaAUTePn

Me Toug kaBeTiipeg FLUYDO PEGASO ptropouv va Xpnaoipotroinfouv

oTe@aviaiol odnyoi kabeTpeg pe Siauerpo 0,356 mm (0,014 Iviowv)

N MIKPOTEPN. O(Nn) 1aTPOG UTTOpPEi va €MIAESEI TNV aKOPWia KAl TOV

TUTTO TOU GKPOU avdaAoya ME TNV KAIVIKA EPTTEIpia TOU(NG).

a) KaBapiote 10 eKkTEBEINévo TUAUA TOu 0dnyoUu oUPUATOG ME Hiyda
nmapivng kai aAatouxou OIOAUMATOG, VIO VO OATTOMOKPUVETE iXvn
aipaTog Kal oKIaypa@ikoU uypou.

B) BeBaiwBeite 611 n aupooTatiki BaABida eival eVTEAWS AVOIKTH TIPIV aTTd
TNV £I0aywyn Tou KaBeTApa.

y) MepdoTe TO TEPIPEPIKO AKPO TOU KABETAPA TTavW aTtrd To £yyUg GKPO
Tou 0dnyoU oUpuaTog, £wg 6Tou To 0dNYd cUpUa eEEABEI aTTd TO WU
Tou KaBeTApa oTn BUpa ££650U 0dNYoU GUPHATOG.

8) MpowBnraoTe Tov KABETAPA SINOTOARG, £€wg 6TOU 0 KATAAANAOG BEIKTNG
BdBoug euBuypappIoTE PE TOV OUPAAG TNG aAIPOOTATIKAG BaABIdag.
AuTé UTTOBEIKVUEI OTI TO PTTAAOVI EEEPXETAI ATTO TOV 00NYS KABETAPA..

€) YO akTivookOTInon TIpowBnoTe Tov KaBeTApa Tdvw ammd Tov

odnyd oUppaTog €wg OTOU Ol OKTIVOOKIEPOI OEIKTEG TOU KABETHPO
Oeifouv OTI TO UTTOAGVI €ival KEVTPAPIOWEVO OTNV TIEPIOXH TTPOG
SlaoToAr. EmReBaitioTe TN OWOTH TOTTOBETNON TOU PTTOAOVIOU PECW
QKTIVOOKOTINONG.
MPOZOXH: O kaBeTpag Oev TPETEl va XPNOIMOTIOIEITAI €AV,
KOTA TN SIGPKEIN TOU XEIPIOUOU 1) TNG E100YWYNG, TO OTEAEXOG TOU
KaBeTAPa £XEI TOOKIOEI | KAPPOEI- OE AUTAV TNV TTEPITITWAON, UNV
EMIXEIPAOETE VA ICIWOETE TOV KOBETHPA.

oT1)Texvikr Kissing balloon: gpyaoTtnpiakég Sokipég €deiEav OTI yTTopouv
va gloayBoUv dUo kabeTripeg Fluydo Pegaso o€ 0dnyo kabetripa 6F (i
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HEYOAUTEPO).

{) Me Tov KOBeTApa TOTTOBETNUEVO €VTOG TG OTEvwonNg, eyXUOTE TO
APAIWPEVO OKIOYPAPIKO HECO €VTIOG TOU QUAOU (QOUCKWHATOG TOU
KABETAPA VIO VO POUCKWOETE TO UTTAAGVI PE T BORBEIN PIOG CUOKEURG
(POUCKWHATOG. AlIATNPACTE APVNTIKA TTHEON OTO UTTAAOVI PETAgU Twv
(POUCKWHATWV.

n) H emrtuxia tng diadikaciag dIacTOAAG UTTOPE va TTPOCdIOPIOTEl UE
£€yxuan okiaypa@ikoU yéoou Péow Tou odnyou KabeThipa. BeBaiwBeite
4TI TO uTTOAGVI €XEl EEPOUOKWOEI TIARPWG.

0) BeBaiwbeite 6T TO PTTOAOVI £XEI EEPOUOKWOEI TTARPWG KAl APAIPEDTE
Tov kaBetpa PTCA. Mia cuokeur| pe peyoAUTEPO Kal HAKPUTEPO
UTTOAGVI OTTQITET TTEPICOOTEPO XPOVO EEPOUTKWHATOG.

ZHMEIQZH: MNpiv amé Tnv agaipeon Tou kabetipa PTCA,
OKOUTTiIOTE TO 08nNyé cUppa pe yala eutroTiopévn o€ aAatouxo
SIGAUMA YIA VO AQAIPECETE TUXOV OKIQYPAPIKO PHETO.

EYOYNH KAI EFTYHZH

O KatookeuaoTAg eyyudtal OTI QuTh N OUOKEUR €Xel OXeDIAOTEI,
€XEl KOTOOKEUOOTEI Kol €XEl OUOKEUOOTEI WE Tn MEYIOTN TIPOCOXN,
XPNOIPOTIOIWVTAG  TIG KATAAANAOTEPEG PEOBODOUG TIOU  ETTITPETTEI N
auyxpovn TexvoAloyia. Ta TTpOTUTIA ao@aAEiag TTou SIETTOUV TO OXeDIOOUO
Kal TNV KATQOKEUR TOU TIPOIOVTOG GuvIoTOUV gyylnon OTI PTTOPEi va
XPNOIUOTIOINBE PHE ATPAAEIR OTIG TIPOAVAPEPOUEVEG OUVOAKESG Kal YIa TO
OKOTTO yIa TOV OTT0i0 TTPOOPIZETAI, EPOTOV TNPOUVTAI OI TIPOPUAGEEIG TToU
ava@épovTal TTapatrdvw. Ta ev Adyw TTPOTUTIA OOQAAEING ATTOOKOTTIOUV
Va TrEpIopioouv 010 péyioTo duvaTtd Babuo, Xwpig woTdCo va PTTopouV
Va KATapyRoouV TEAEIWG, TOUG KIVOUVOUG TToU OXETI(oVTal JE TN XPAON Tou
TTPOIGVTOG.

To mpoidv TIPETTEl va XPNOIUOTIOIEITal YOVOV UTTO TNV €TTiBAewn €181KoU
10TpoU, AauBavovtag utTrown KABe Kivouvo i TTapevEPYEIQ Kal ETTITTAOKA
TTOU PTTOPEl Va TTPOKUWEI KATA TNV evOEDEIYUEVN XPAON TOU TTPOIGVTOG,
OTTWG avapEPETal 0€ AAAEG EVOTNTEG TOU TTAPOVTOG QUAAABIOU 0BNYIWV.
Me dedopévn TV TEXVIKA TTOAUTTAOKOTNTA, KABWG Kal TNV KPioIun onpacia
TwV ETMAOYWVY Bepateiag kal Twv PeBOSwY TTou Ba xpnoigotroinBoulv yia
TNV TOTTOB£TNON TNG OUOKEUNG, 0 KaTaokeuaoThg 8ev gépel kapia euBuvn,
€iTE APEDN €iTE EPPEDN, YIA TNV TTOIOTNTA TOU TEAIKOU aTTOTEAéOATOG TTOU Bt
TIPOKUWEI aTrd TN XPAon TNG GUOKEUNAG, OUTE yia TNV aTTOTEAECUATIKOTNTA
TNG OUCKEUARG WG TTPOG TNV OTTOKATAOTAON TNG TABnong Tou aoBeviy.
To teAikd amotéAeopa, 1600 600V agopd TNV KAIVIKA KatdoTaon Tou
aoBevr, OAAG Kal G0V agopd Tn AEIToupyIKOTNTA Kal TN didpKela Jwhg
TNG OUOKEUNG, €¢apTdTal atré TTOAAOUG TTApAYOVTEG TTEPA ATTO TOV EAEYXO
TOU KOTAOKEUOOTH, OTIWG €ival n KATAGTAGN TOU AOBEVH, N XEIPOUPYIKN
Sl0dIkaoia eEUTEUONG KAl TOTTOBETNONG KAl O XEIPIOUOG TNG OUCKEUNG
agou agalpeBei atrd TN cuokeuaaia.

ZUVETIWG, Pe dedopévoug autolg Toug TrapdyovTeg, o KaTaokeuaoThg
€ival UTTEUBUVOG OTTOKAEIOTIKA Kol POVOV YIO TNV OVTIKATAoTaon KABe
OUOKEUNG N oTToia, KaTd TNV TTapddoan Tng aTov TreAdTn, Ba SIaTToTWOET
OTI PEPEI KATAOKEUAOTIKA EAATTWHATA. O QYOPAOTAG TIPETTEI VA ETTICTPEWEI
TN OUOKEUN OTOV KATOOKEUAOTH, O oTfoiog diatnpei 1o Sikaiwpa va
€MBEWPNAOEI TNV ETTIOTPEPOUEVN OUCKEUN Kal, KATE Tn SIOKPITIKA TOUu
EUXEPEIT, va TTPOODIOPICEl AV N CUCKEUN €ival TIPAYMATIKG EAATTWHATIKN
WG TIPOG TNV KATaoKeun A TO UAIKG. H eyyunon KaAUTITEl ATTOKAEIOTIKA
TNV QVTIKATAOTAON TNG EAATTWHATIKAG CUCKEUNG PE GAAN cuokeun 1diou 1
10080vapou TUTToU Tou idlou KaTaokeuaoTh.

H eyyunon 1ox0el povo av n OUOKeur €mOTpagei oTov KataokeuaoTnh
OWOTA CUCKEUAOPEVN KAl EQOCOV GUVOBEUETAl ATTO YPATITH|, AETTTOUEPN
avagopd éTTou Ba TTeplypd@ovTal Ta UTTOTIBEPEVA EAATTWHATA, Kal, OE
TIEPITITWON TIOU N CUCKEUR €ixe EPPUTEUBE], oI Adyol yia TOUg OTToioUG
a@aipéBnke atrd Tov aoBevh.

e TIEPITITWON QVTIKATAOTAONG TNG OUCKEURG, O KaTaokeuaoTAg Ba
atrodnUIWaEl TOV ayopaoTr] Yia TIG SATTAVEG PE TIG OTToiEg €TMIRapUVONKE
YIO TNV QVTIKOTAOTAON TNG EAATTWHATIKAG OUOKEUNG.

O KataokeuaoTAg atrotrolgital KABe €uBUvn yia TIEPITTITWOEIG OTToU Sev
TNPERBNKav ol uéBodol xprong Kal ol TTPOPUAAEEIG TTOU avapEéPovTal OTO
TTapPOV GUAAGSIO 0dnyIwY, KABWG Kal yia TTEPITTTWOEIG OTTOU N CUCKEUN
XPNOIPOTIOINONKE HETG TNV NUEPOMNVia ARENG TToU avaypdgeTal

TN oUCKeUaaia.

EmmAéov, o KataokeuaoTrig OTTOTTOIEITal KABE €UBUVN YIO OUVETTEIEG
TToU o@eihovTal OTIG ETTIAOYEG BepaTTeiag kal oTig peBOGDdOUG XPAONG N TIG
HEBOBOUG EPAPHOYAG TNG CUGKEURG. QG €K TOUTOU, 0 KOTAOKEUADTAG, deV
£XEI TNV TTAPAMIKPN €UBUVN yia Kavevdg €idoug ¢nuia, UAIKN, BioAoyikn
nOIKA, TTOU OQPEIAETAI OTNV TOTTOBETNON TNG CUOKEUNG.

O1 diavopeig kai ol avTiTpdowTrol Tou KataokeuaaTh dev €xouv dikaiwpa
va TPOTIOTIOIOOUV Kavévav Opo Tng Trapolcag eyyunong, ouTe va
avoAdBouv TTEPAITEPW UTTOXPEWOEIG i} VA TIPOCPEPOUV OTTOIOdATTOTE GAAN
€yydnon o€ oxéon JE QUTO TO TTPOIOV TTEPAV TWV OPWV TTOU AvapEPOVTaI
TTAPATIAVW.



TURKGE

ACIKLAMA

Perkitandz transliminal koroner anjiyoplasti (PTCA) kateteri FLUYDO
PEGASO (sekilde gosterilmektedir) hizli tip degisim kateteridir.

Tablo 2'de, balonun farkli basinglardaki ¢aplari (Uyumluluk) verilmistir.
Kateterin hidrofil kaplamali distal kisminda iki limen bulunmaktadir: biri
balonun sisirilmesi ve indirilmesi, digeri ise kilavuz telin gegiriimesi ve
cekilmesi igindir.

Balonun her iki ucundaki iki radyopak gdsterge floroskopide balonun
stenoza denk gelecek sekilde tam olarak yerlestiriimesine olanak saglar
(NOT: Nominal ¢api 1,5 mm olan modellerde balon, merkeze yerlestirilmis
tek bir radyopaka sahiptir).

Paslanmaz celik bir hipotiip olan kateterin proksimal kismi balon sisirme
ve indirme igin limeni igerir.

Distal uctan 90 ve 100 cm mesafede bulunan iki derinlik gdstergesi,
sirasiyla brakyal veya femoral / radyal yaklagimlarda balonun kilavuz
kateterden ¢iktiginin belirlenmesine yardimci olur.

Kateterin proksimal ucunda bir sisirme cihazina takilma igin disi Luer kilit
kismi bulunur.

Uretici FLUYDO PEGASO kateterin lretimini kendisi yapmakta ve ilgili
lyi Uretim Standartlarina gére (retim esnasinda ve mamul {iriin {izerinde
kalite kontrolleri gergeklestirmektedir.

FLUYDO PEGASO kateter steril alana konmamasi gereken bir ambalajda
ayri ayri paketlenmis olarak, pirojenik olmayan ve steril bir sekilde
saglanir.

Uretici tarafindan sterilizasyon sirasinda etilen oksit-CO2 karisimi
kullanihr.

Paket saglam kaldig siirece ve ambalajda basili son kullanma tarihine
kadar sterilligi garanti edilir (SON KULLANMA TARIHI).

igindekiler:
- Bir Fluydo Pegaso balon dilatasyon kateteri
- Bir uyumluluk tablosu

Saklama:
Serin, kuru ve giines 1s1g1 gérmeyen yerde saklayin.

KULLANIM AMACI

FLUYDO PEGASO kateter, miyokardi perflizyonunu artirmak amaciyla
koroner arter veya koroner baypas graft stenozlarin balon ile dilatasyonu
icin kullanilir.

ENDIKASYONLAR

FLUYDO PEGASO kateter, perkutandz transliiminal koroner anjiyoplasti
(PTCA) kosullarina sahip hastalarda natif koroner arterleri veya
artokoroner baypaslari tikayici lezyonlarin tedavisinde ve koroner
stentlerin dilatasyonu sonrasinda endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR

FLUYDO PEGASO kateter, ciddi stenoz bulunmayan kosullarda koroner
arter spazmi teshisi konulmus hastalarda kontrendikedir. Cihaz korumasiz
sol ana koroner arterde kullanim amacl degildir.

UYARILAR

¢ Cihazin sadece tek kullanimlik olmasi amaglanmistir. Tekrar
kullanmayin, tekrar isleme koymayin ve tekrar sterilize etmeyin. Bu
islemler cihazin performansini azaltabilir ve cihazda kontaminasyon
riskine ve enfeksiyon, enflamasyon ve/veya enfeksiydz hastaliklarin
hastadan hastaya gegmesine neden olabilir.

« Ambalaji agilmis veya hasarli veya “Son Kullanma” tarihi gegmis
kateterleri kullanmayin.

« Koroner baypas icin uygun olmadigi dislinllen hastalarda bu tip
tedavinin belirli bir seviyede risk tasimasi nedeniyle PTCA igin
biylk dikkat gosterilmeli ve PTCA esnasinda hemodinamik destek
saglanmalidir.

« Cihaz, kateterin hasar gérmemesi ve performansinin tehlike altina
girmemesi igin metal veya agindirici aletlerle temas etmeyecek sekilde
kullaniimalidir.

« Kateter milinde egilme veya bikilme bulunan kateterler
kullanilmamalidir, boyle bir durumda kateteri diizeltmeye galismayin.

« Kateter filoroskopik kontrolde yilksek kalitede gorintller ureten
radyografi ekipmani yardimiyla kullaniimalidir.

« PTCA kateter yalnizca kilavuz tel {izerinden ilerletiimelidir. Kilavuz teli
kullanim sirasinda kateterden ¢ikarmayin.

« Balon tam olarak sénmeden ve vakumluyken kateteri ilerletmeyin veya
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geri gekmeyin.

« Proseduriin herhangi bir asamasinda beklenmeyen bir direng olugsmasi
halinde kateteri zorlamayin: kilavuz kateteri ve FLUYDO PEGASO
kateteri tek bir Gnite halinde birlikte ¢ikarin. Asiri kuvvet uygulanmasi
velveya hatall kullanma kateterde hasara yol agabilir.

« Balon lezyon bolgesine yerlesene kadar katetere basing uygulamayin.

« Balonu sisirmek igin kesinlikle hava veya baska gazli maddeler
kullanmayin.

« Manometreli sisirme cihazi kullaniimasi tavsiye edilir. Cihazi sigirirken
Anma Patlama Basinci nominal degerini gegmeyin.

« Balonun gapi stenoza gore yakin proksimal ve distal alandaki koroner
arterin capini kesinlikle agsmamalidir. Vaskiler hasar s6z konusu
olabilir.

« Gerektiginde miidahale igin bir cerrahi ekip hazir bulunmalidir.

« Kan veya organik dokularla temas etmis olan cihazlari yeniden
temizlemeye veya sterilize etmeye calismayin. Kullaniimis cihazlar
enfeksiyon riskine sahip tehlikeli tibbi atik olarak atilmalidir.

« Aksesuarlarin (kilavuz kateter, kilavuz tel, hemostatik valf) kullanimi ile
ilgili olarak Uretici talimatlarina bakin.

ONLEMLER

« Anjiyoplasti prosediri ©6ncesinde, dogru calistigini kontrol etmek
(daralmalar, katlanmalar veya diger hasarlar) ve boyutlarinin
kullanilacag! 6zel prosedir igin uygun oldugundan emin olmak igin
kateteri inceleyin.

« Kateter yalnizca transliminal koroner anjiyoplasti prosedurleri icin
kalifiye tibbi personel tarafindan veya bunlarin goézetimi altinda
kullaniimahdir.

« Kateteri takmadan 6nce uygun antikoagtilan tedavisi ve koroner damar
dilatasyonu tedavisi uygulayin.

« Tek kilavuz kateterle iki balon kateter ayni anda kullaniliyorsa
takilmay! engellemek igin kilavuz telleri ve balon kateterleri takarken
ve gikarirken dikkatli olun.

ISTENMEYEN ETKILER

PTCA'nin muhtemel istenmeyen etkileri bunlarla sinirli olmamak kaydiyla

asagidakileri igerir:

« Miyokardiyal enfarktls

« Ventrikiler fibrilasyon igeren kardiyak aritmi

« Stabil olmayan angina

« Arter diseksiyonu, perforasyonu veya riptlri

« Emboli

« Dilate edilen damarin restenozu

« Alerjik reaksiyon (prosedir sirasinda kullanilan kontrast sivi ve
ilaglara)

« Damar okliizyonu

« Koroner spazm

« Hipo/hiper tansiyon

« Enfeksiyon

« Erisim bolgesinde hemoraj veya hematom

« Arteriyovendz Fistula

« Psddoanevrizma (kateterin takildig yerde)

« Tromboz.

Bu komplikasyonlar igin acil koroner baypas (CABG) cerrahisi veya acil

tibbi miidahale gerekli olabilir; bu tedavilerin 8limciil sonuglari olabilir

KULLANMA TALIMATI

Yardimci malzeme (pakete dahil degildir)

- 5F gapli (i¢ ¢ap 1,47 mm) veya daha blyik kilavuz kateter(ler)
- Siringalar

- 0,014 ing (0,356 mm) capl veya daha kiiglik kilavuz tel

- Manometreli sisirme cihazi

- Introdiiser

Kateterin hazirlanmasi

a) Balon kateterin sisme capi stenoza goére yakin proksimal ve distal
alandaki koroner arterin gapini agmamalidir.

b) Ambalajin hasar gérmemis oldugunu kontrol ettikten sonra kateteri steril
kosullarda blikmeden ambalajindan ¢ikarin ve steril bir yiizeye koyun.

c) Kateterde daralmalar, katlanmalar veya dider hasarlarin
bulunmadigindan emin olun. Distal sertlestirme telini ve balonun
korumasini gikarin.

d) Kilavuz tel lumenini heparinli solisyonla yikayin.

e) Asagidaki sekilde kateterdeki havayi bosaltin:

1. 20-30 cc'lik bir siringayr 3-5 ml kontrast karigsimi (%50 kontrast
sivisi ve %50 steril salin solisyonu) ile doldurun ve kalan havayi
cikarin.

2. Siringay! Luer baglantisina takin.
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. Sinnganin ucunu asagi dogru tutarak 30 saniye slireyle aspirasyon
yapin. Siringa pistonunu yavasca birakin ve kontrast sivisinin
kateterin distal kismina ulagmasina izin verin.

4. Siringay! Luer baglantidan gikarin ve siringadaki havanin tamamini
bosaltin.

5. Kabarciklar goériilmeyene kadar 10-15 saniye slreyle aspire ederek
3. adimi tekrarlayin. Siringayi ¢ikarin.

f) Sisirme cihazini Ureticinin talimatina gore hazirlayin. Akigskan-akiskan

temasi igin sisirme cihazini konektére baglayin.

g) Kateteri takmadan o6nce sisirme cihazi ile balona negatif basing

olusturun. Negatif basing, kateterin takilmasini kolaylastiracak sekilde
muimkiin olan en disiik balon profilini saglayacaktir.

Kateterin takilmasi

5F gapinda (i¢ ¢cap 1,47 mm) veya daha biiyiik kilavuz kateterler

FLUYDO PEGASO kateterlerle birlikte kullanilabilir

0,014 in¢ (0,356 mm) veya daha kiigiik koroner kilavuz teller FLUYDO

PEGASO kateterlerle birlikte kullanilabilir. Doktor, klinik deneyimine

dayanarak kilavuz teli sertligini ve ug tipini segebilir.

a) Kan ve kontrast sivisi kalintilarini sdkmek igin kilavuz telin agikta kalan
kismini salin sollsyonu ve heparinli karisim ile temizleyin.

b) Kateteri takmadan 6nce hemostatik valfin tamamen agik oldugundan
emin olun.

c) Kateterin distal ucunu, kilavuz tel kateter gévdesinin kilavuz tel gikis
portundan g¢ikana kadar kilavuz telin proksimal ucuna gevirerek takin.

d) Iigili derinlik gdstergesi hemostatik valf gébegiyle ayni hizaya gelene
kadar kateteri ilerletin. Bu, balonun kilavuz kateterden ¢iktigini gosterir.

e) Floroskopi altinda kateteri, kateter radyopak gdstergeleri balonun
dilate edilecek alanin Uzerine geldigini gosterene kadar kilavuz tel
Gzerinde ilerletin. Floroskopi ile balonun dogru konumda oldugunu
onaylayin.

DIKKAT: Kateter milinde kullanma ya da tagima sirasinda egilme
veya biikiilme olugmus kateterler kullanilmamalidir, bdyle bir
durumda kateteri diizeltmeye ¢aligmayin.

f) Temash balon: testlere gore iki Fluydo Pegaso kateter 6F (veya daha
genis) kilavuz katetere takilabilir.

g) Kateter stenoz igine yerlestirildikten sonra balonu sisirme cihaziyla
sisirmek igin dillite kontrast sivisini kateterin sisirme limenine enjekte
edin. Sisirme islemleri arasinda balonda negatif basinci koruyun.

h) Dilatasyon prosediriniin basarisi kontrast sivisinin kilavuz kateter

araciligiyla enjeksiyonu ile belirlenebilir. Balonun tam olarak indiginden

emin olun.

Balonun tam olarak indiginden emin olun ve PTCA kateteri ¢ikarin.

Daha genis ve daha uzun balona sahip cihazin bosalmasi daha fazla

zaman alir.

NOT: PTCA kateteri gikarmadan once fazla kontrast sivisini

temizlemek igin kilavuz teli saline batirilmig gazh bezle silin.

YUKUMLULUK VE GARANTI

Uretici bu cihazin son teknolojinin sagladigi en uygun iglemler kullanilarak
azami dikkatle tasarlanmis, Uretilmis ve ambalajlanmis oldugunu garanti
eder. Uriiniin tasarim ve (iretimine entegre edilen giivenlik énlemleri, daha
once belirtilen sartlar altinda ve yukarida belirtilen 6nlemlere uyularak
kullanim amaci igin glvenli kullanimini garanti eder. Bu tir glvenlik
onlemleri, timiyle ortadan kaldirilamamasina ragmen Uriin kullanimiyla
gorilen riskleri mimkin oldugunca azaltmak Uzere tasarlanmistir.

Uriin sadece uzman doktorun sorumlulugu altinda ve bu talimat
kitapgiginin baska bdélumlerinde belirtilenler gibi kullanim amacinin
olasi riskleri veya yan etkileri ve komplikasyonlari dikkate alinarak
kullanilmalidir.

ligili tibbi kararlar ve cihazi yerlestirme yéntemlerinin teknik karmasikligi ve
hassashgi dikkate alinarak Uretici cihazin tatminkar bir sonug saglamasi
veya hastaligi giderme konusundaki etkinligi agisindan herhangi bir agik
veya zimni garanti veremez. Sonug olarak, ister hastanin klinik durumu
ister cihazin islevselligi ve dayanikliigi agisindan sonuclar; hastanin
durumu, kullanilan cerrahi implantasyon iglemi veya yéntemi ve ambalaj
aclldiktan sonra cihazin kullaniima sekli gibi Ureticinin kontroll digindaki
birgok faktére bagh olacaktir.

Bu faktérler dikkate alindiginda Ureticinin sorumlulugu, iletildigi zamanda
hasarli oldugu saptanirsa cihazin degistirimesiyle kesin olarak sinirlidir.
Boyle bir durumda miisteri cihazi Ureticiye iletecek ve Ureticinin hatali
oldugu séylenen cihazi inceleyip tamamen kendi kararina gére gergekten
Uretim hasari bulunup bulunmadigini belirleme hakki sakli olacaktir. Bu
garanti sadece hatali oldugu bulunan bir cihazin bir Uretici tarafindan
Uretilen ayni veya benzer tipte bir baskasiyla degistiriimesini kapsar.

Bu garanti sadece cihaz Ureticiye dogru paketlenmis olarak ve iddia edilen
hatalarin ayrintili bir yazili raporuyla birlikte ve implante edilmis bir cihaz
durumunda hastadan gikarilmasinin nedenleriyle birlikte génderilmesi
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durumunda gecerli olacaktir.

Cihaz degistirilirse, Uretici miigterinin hatali cihazi degistirmek igin yaptigi
masraflari geri 6deyecektir.

Uretici bu talimat kitapgiginda belirtilen kullanim yéntemleri veya
onlemlere uyulmamasi veya cihazin ambalajda basili son kullanma
tarihinden sonra kullanilmasi durumunda higbir sorumluluk kabul etmez

Uretici ayrica tedavi segenekleri, kullanim yéntemleri ve aygitin
uygulanmasinin sonuglari ile ilgili her tirlii sorumlulugu reddeder; Uretici
bu nedenle aygitin kullaniimasinin ardindan séz konusu olabilecek higbir
maddi, biyolojik veya ahlaki zarar igin sorumlu olmayacaktir.

Ureticinin bayi ve temsilcilerinin bu garantinin herhangi bir sartini
degistirme ve ayrica yukarida belirtilenler disinda bu trinle ilgili herhangi
bir ek garanti verme veya sorumluluk Ustlenme yetkileri yoktur.



CESKY

POPIS

Katétr FLUYDO PEGASO pro perkutanni transluminaini koronarni
angioplastiku (PTCA) (viz obr.) je katétr pro rychlou vyménu.

V tabulce 2 jsou uvedeny praméry balénku pfi raznych tlacich
(poddajnost).

Distalni ¢ast katétru ma hydrofilni vrstvu a je opatfena dvéma kanaly:
jednim pro inflaci a deflaci balénku a druhym pro zavadéni a extrakci
vodiciho dratu.

Dvé rentgenkontrastni znacky umisténé na obou koncich balénku
umozriuji pfesné zavedeni balénku pfes misto stendzy pod skiaskopickou
kontrolou (POZNAMKA: u modeli s nominalnim pramérem 1,5 mm ma
balének jednu rentgenkontrastni zna¢ku umisténou uprostred).
Proximalni ¢ast katétru je vyrobena z nerezové trubice, obsahuje kanal
pro inflaci a deflaci balénku.

Dvé znacky hloubky zavedeni 90 a 100 cm od distalniho konce katétru
pro brachialni nebo femoralni/radialni pfistup pomahaji urcit polohu, v niz
dojde k vysunuti balénku ze zavadéciho katétru.

Na proximalnim konci katétru se naléza nasuvna c¢ast konektoru typu
Luer, ktera slouZi k pfipojeni zafizeni pro plnéni balonku.

Vyrobce je pfimym vyrobcem katétru FLUYDO PEGASO a podle
pfisludnych zasad spravné vyrobni praxe provadi kontrolu kvality jak
bé&hem vyroby, tak i u hotového vyrobku.

Katétr FLUYDO PEGASO se dodava sterilni, nepyrogenni aje
samostatné zabalen v obalu, ktery se nesmi pokladat do sterilniho pole.
P¥i sterilizaci provadéné vyrobcem se pouziva smés etylénoxidu a COa.
Sterilita je zaru€ena, pokud je baleni neporusené a neni-li prekrocena
Ihdta expirace vytisténa na obalu (DATUM EXPIRACE).

Obsah:
- Jeden balénkovy dilata¢ni katétr Fluydo Pegaso
- Jedna tabulka pfipustnych hodnot

Skladovani:
Skladujte na chladném, suchém misté chranéném pred slune¢nim
svétlem.

POUZITI
Katétr FLUYDO PEGASO je ur¢en k baldnkové dilataci stenotické ¢asti
koronarni tepny nebo bypassu stendzy s cilem zlepsit pratok myokardem.

INDIKACE

Katétr FLUYDO PEGASO je indikovan klécbé obstrukénich lézi
v nativnich koronarnich tepnach nebo aortokoronarnich bypassech
u pacientd s pozadavkem na provedeni perkutanni transluminaini
koronarni angioplastiky (PTCA) a dodatec¢né dilatace koronarnich stentu.

KONTRAINDIKACE

Katétr FLUYDO PEGASO je kontraindikovan u pacientt s dfive
diagnostikovanym spasmem koronarni tepny v nepfitomnosti vyznamné
stendzy. Toto zafizeni neni uréeno k pouZiti v nechranéné levé hlavni
koronarni tepné.

VAROVANI

« Toto zafizeni je ur€eno pouze k jednomu pouziti. Zakaz opétovného
pouziti, zpracovani nebo sterilizace. Mohlo by to narusit funkénost
zafizeni a zpUsobit riziko kontaminace zafizeni a/nebo infekce
pacienta, zanétu a prenosu infekénich onemocnéni z jednoho pacienta
na druhého.

« Nepouzivejte katétr, pokud je baleni vyrobku oteviené nebo poskozené
nebo pokud uplynulo datum ,Pouzijte do*.

« PTCA u pacientl, ktefi nejsou indikovani pro koronarni bypass,
vyzaduje peclivé zvazeni a pfipadnou hemodynamickou podporu
béhem PTCA, protoZe lé¢ba tohoto typu pacientl predstavuje zvlastni
riziko.

« Se zafizenim je tfeba manipulovat tak, aby se predeslo kontaktu
s kovovymi nebo abrazivnimi nastroji, které by mohly poskodit katétr
a narusit jeho funkénost.

« Katétr se nesmi pouzivat, pokud jsou na jeho trubici ohyby nebo zlomy;
nezkousejte v takovém pripadé katétr narovnat.

« Manipulaci s katétrem je nutné provadét pod skiaskopickou kontrolou
pomoci rentgenového zatizeni, které poskytuje vysoce kvalitni obraz.

« Katétr pro PTCA by se mél zasunovat pouze po vodicim dratu. Béhem
pouzivani nevyjimejte z katétru vodici drat.

« Nezasunujte ani nevytahujte katétr, pokud neni balonek zcela
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vyprazdnén a neni-li aplikovan podtlak.

« Objevi-li se neobvykly odpor kdykoli béhem jakékoli faze procesu,
nepouzivejte nadmérnou silu. Vyjméte zavadéci katétr a katétr
FLUYDO PEGASO spolecné jako celek. Pouziti nepfimérené sily nebo
nespravna manipulace mize zpUsobit poskozeni katétru.

« Netlakujte katétr, dokud balének neni umistén pfes misto léCené léze.

« K pInéni balénku nikdy nepouzivejte vzduch ani zadné jiné plynné
latky.

« Doporutuje se pouzivat inflaéni zafizeni s tlakomérem. Béhem inflace
zafizeni neprekracujte nominalni hodnotu tlaku pfi protrzeni.

« Prumér balénku nesmi nikdy prekrocit prdmér koronarni tepny
bezprostfedné proximalné a distainé ke stendze. Mohlo by dojit
k poskozeni cévy.

« K dispozici musi byt tym chirurgt pro pfipad mozného zakroku.

« Neprovadéijte ¢isSténi nebo resterilizaci zafizeni, které bylo v kontaktu
s krvi nebo télesnou tkani. Pouzita zafizeni je nutné zlikvidovat jako
nebezpecny zdravotnicky odpad s rizikem infekce.

« Dodrzujte navod vyrobce pfi praci s dopliikovymi nastroji (zavadéci
katétr, vodici drat, hemostaticka chloperi).

UPOZORNENI

« Pred zapocetim angioplastiky zkontrolujte katétr, zda spravné funguje
(nejsou na ném zadné ohyby, zlomy nebo jinad poskozeni), a ujistéte
se, Ze rozméry jsou spravné pro dany postup.

« Katétr smi pouzivat nebo na pouziti dohlizet pouze lékaf, ktery je
fadné kvalifikovan k provadéni perkutanni translumindini koronarni
angioplastiky.

« Pred zavedenim katétru podejte pfisluSnou antikoagula¢ni a koronarni
vazodilata¢ni [é¢bu.

« V pfipadé soucasného pouziti dvou baldnkovych katétrd v jednom
zavadécim katétru je tfeba postupovat opatrné pfi zavadéni a vyjimani
vodicich dratu a balénkovych katétrl, aby se zamezilo zapleteni.

MOZNE NEPRIZNIVE UCINKY

Mezi mozné nepfiznivé G¢inky PTCA patfi mimo jiné:

« Infarkt myokardu

« Srde¢ni arytmie véetné fibrilace komor

« Nestabilni angina

« Disekce, perforace nebo ruptura tepny

« Embolie

* Restendza dilatované cévy

« Alergické reakce (na kontrastni latku a léky pouzité béhem zakroku)

« Cévni uzavér

« Koronarni spasmus

* Hypo-/hypertenze

* Infekce

« Krvaceni nebo hematom v misté cévniho vstupu

« Arteriovenozni pistél

« Pseudoaneurisma (v misté zavedeni katétru)

« Trombdza

Tyto komplikace mohou také vyzadovat nouzovy chirurgicky koronarni
bypass (CABG) nebo nouzovy lékafsky zasah; tyto zasahy mohou mit
fatalni dusledky.

NAVOD K POUZITI

Pomocny material (neni soucasti baleni)

- Jeden nebo vice zavadécich katétrd o praméru 5 F (vnitfnim praméru
1,47 mm) nebo vétsSim

- Strikacky

- Vodici draty o primeéru 0,014 in (0,356 mm) nebo mensim

- Inflaéni zafizeni s tlakomérem

- Zavadéci pouzdro

Priprava katétru
a) Prumér nafouknutého balénkového katétru nesmi prekrocit primeér

koronarni tepny bezprostfedné proximalné a distalné ke stendze.

b) Po kontrole, zda obal nebyl poskozen, vyjméte katétr ze sterilnich
podminek a bez toho, Ze byste ho ohybali, ho polozte na sterilni
povrch.

c) Zkontrolujte, zda katétr neni zkrouceny, ohnuty ¢&i jinak po$kozeny.
Vyjméte vyztuzny drat na distalnim konci a ochranu balénku.

d) Vymyjte kanal pro vodici drat roztokem heparinu pomoci proplachovaci
jehly.

e) Odstrarite vzduch z katétru nasledujicim zplisobem:

1. Naplrite 20-30ml stfikaku 3-5 ml roztoku kontrastni latky (50 %
kontrastni médium a 50 % sterilni fyziologicky roztok) a odstrarite
zbyvajici vzduch.

2. Pripojte stiikacku ke spojce Luer.



3. Spicku katétru namifte dolt a aspirujte po dobu 30 sekund. Pomalu
uvolnéte pist stfikacky a ponechte kontrastni médium naplnit
distalni ¢ast katétru.

4. Odpojte stfikacku od spojky Luer a odstrarite z ni vS§echen vzduch.

5. Opakujte krok 3 a aspirujte po dobu 10-15 sekund, dokud se
neprestanou objevovat bubliny. Odstrarite stfikacku.

f) Pripravte inflacni zafizeni dle navodu vyrobce. Pripojte inflacni zafizeni

k inflaénimu portu, aby se kapaliny spojily.

g) Pred vloZzenim katétru vytvorte v baldnku podtlak pomoci inflacniho
zafizeni. Podtlak zajisti co nejmensi profil balénku, coz usnadni
zavedeni katétru.

Zavedeni katétru

S katétry FLUYDO PEGASO Ize pouzit vodici katétry o praméru 5 F

(vnitfnim praméru 1,47 mm) nebo vétsim.

S katétry FLUYDO PEGASO lze pouzit koronarni vodici draty

o priméru 0,014 palce (0,356 mm) nebo mensim. Lékai si muze

2zvolit tuhost a typ Spicky podle vlastni klinické zkusenosti.

a) Oplachnéte vysunutou ¢&ast vodiciho dratu roztokem heparinu
a fyziologického roztoku, aby se smyly zbytky krve a kontrastni latky.

b) Pfed zavedenim katétru ovéfte, zda je hemostaticka chloper zcela
oteviena.

c) Zavedte distalni $picku katétru pfes proximalni konec vodiciho dratu
a pokracujte, dokud vodici drat nevyjde z katétru ve vystupnim portu
pro vodici drat.

d) Zavadsjte dilatacni katétr, dokud nebude pfislusna znacka hloubky
vyrovnana s hlavou hemostatického ventilu. Tim je signalizovano, ze
balének opousti vodici katétr.

e) Pod skiaskopickou kontrolou posouvejte katétr po vodicim dratu, az
rentgenkontrastni znacky katétru ukazou, Ze baldnek je ve stfedu
dilatovaného mista. Skiaskopicky ovéite spravné umisténi balonku.
POZOR: Katétr se nesmi pouzivat, pokud se na jeho trubici béhem
manipulace nebo zavadéni objevi ohyby nebo zlomy; nezkousejte
v takovém pripadé katétr narovnat.

f) Technika kissing balonku: laboratorni zkousky ukazaly, Ze do 6F (nebo
SirSiho) zavadéciho katétru Ize zavést dva katétry Fluydo Pegaso.

g) Jakmile je katétr umistény v oblasti stendzy, injektujte zfedéné
kontrastni médium do inflacniho kanalu katétru a naplrite balének
pomoci inflaéniho zafizeni. Mezi inflacemi udrZujte podtlak v balonku.

h) Uspéch dilataéniho postupu Ize ovéit injektovanim kontrastniho média
vodicim katétrem. Ujistéte se, Ze baldnek je zcela vyprazdnény.

i) Ujistéte se, Ze baldnek je zcela vyprazdnény, a vyjméte katétr pro
PTCA. Zafizeni s vétSim a delSim balonkem vyzaduje del$i dobu
vyprazdriovani.

POZNAMKA: Pied vyjmutim katétru pro PTCA otiete vodici drat
gazou nasycenou fyziologickym roztokem, abyste odstranili
kontrastni latku.

ODPOVEDNOST A ZARUKA

Vyrobce garantuje, Ze uvedené zafizeni bylo navrzeno, vyrobeno a baleno
s nejvétsi moznou péci a s pouzitim adekvatnich postupl odpovidajicich
souc¢asnému stupni technologického vyvoje. Bezpecnostni standardy
zapracované do vyvoje a vyroby tohoto produktu zaruéuji bezpecné
pouziti pfi dodrzeni vySe uvedenych podminek a pfi dodrzeni ucelu
pouziti, jsou-li respektovana vySe uvedena opatieni. Tyto bezpecnostni
standardy mohou do znaéné miry snizit, avSak ne zcela vylouéit rizika
souvisejici s uzitim tohoto vyrobku.

Tento vyrobek musi byt pouZivan pouze |ékafem-specialistou
s pfihlédnutim k moznym rizikim nezadoucich G¢inkG a komplikaci
zminénych v jinych Castech tohoto navodu k pouZiti, které se mohou
objevit i pfi indikovaném pouziti.

PFi dané technické slozitosti, kritické povaze metod léEby a metod
vyuzivanych pfi praci s timto zafizenim nemuze byt firma vyrobce ¢inéna
zodpovédnou at' explicitné ¢&i implicitné za kvalitu konecnych vysledk(
vyplyvajicich z pouziti tohoto zafizeni nebo jeho Ucinnosti pfi feSeni
alterace zdravotniho stavu pacienta. Vysledky Ié¢by ve smyslu klinického
stavu pacienta a funkénosti nebo Zivotnosti zafizeni zaviseji na mnoha
faktorech mimo mozZnou kontrolu ze strany vyrobce, mezi né napfiklad
patfi pfidruzena onemocnéni pacienta, chirurgicky postup implantace
a aplikace a zachazeni se zafizenim od okamziku vyjmuti z obalu.
Vzhledem k témto faktordm je firma vyrobce odpovédna pouze ve smyslu
nahrady zafizeni, které je po dodani shledano zavadnym jiz z vyroby.
Kupujici musi zaslat vyrobek zpét firmé& vyrobce, ktera si vyhrazuje
pravo prozkoumat vraceny vyrobek a ucinit vlastni zaveér, je-li zafizeni
opravdu poskozené vlivem vyroby ¢i vadou materialu. Zaruka exkluzivné
umoziiuje pouze nahradu defektniho zafizeni zafizenim stejnym nebo
ekvivalentnim vyrabénym firmou vyrobce.

Zaruka muze byt uplatnéna za podminky, Ze zafizeni je vraceno
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vyrobci zpét v fadném obalu a je doplnéno pisemnou detailni zpravou
popisujici reklamované zavady a, pokud bylo zafizeni implantovano, se
zdlvodnénim, pro¢ doslo k vyjmuti zafizeni z téla pacienta.

Pfi vyméné zafizeni uhradi firma vyrobce kupujicimu naklady spojené
s vyménou poskozeného zafizeni.

Vyrobce odmita odpovédnost za nedbalost pfi dodrzeni zpUsobu pouZiti
a upozornéni uvedenych v navodu k pouZiti a v pfipadé pouziti zafizeni
po uplynuti data expirace vytisténého

na obalu.

Firma vyrobce dale odmita jakoukoli zodpovédnost ve vztahu k nasledkdm
vyplyvajicim ze zvolené lé¢ebné metody a metod pouziti a aplikace
tohoto zafizeni. Firma vyrobce tak nemlze byt ¢inéna odpovédnou za
jakékoli poskozeni jakékoli povahy, materialni, biologické nebo moraini,
vzniklé jako nasledek aplikace tohoto zafizeni.

Pracovnici a zastupci firmy vyrobce nemaji opravnéni ménit jakékoli
podminky této zaruky nebo predjimat jakékoli jiné zavazky nebo nabizet
zaruky vztahujici se ktomuto vyrobku nad ramec vy$e uvedenych
ustanoveni.



EESTI

KIRJELDUS

FLUYDO PEGASO perkutaanse transluminaalse koronaarangioplastika
(PTCA) kateeter (toodud joonisel) on kiirvahetuse tllipi kateeter.

Ballooni 1abimdddud erinevate réhkude juures (vastavus) on toodud
tabelis 2.

Kateetri distaalsel osal on hidrofilne kate ja see koosneb kahest
valendikust: Uks ballooni taitmiseks ja tiihjendamiseks, teine juhtetraadi
edasiviimiseks ja valjatbmbamiseks.

Ballooni mdlemas otsas paiknevad kaks réntgenkontrastset markerit
voimaldavad ballooni téapset paigutamist stenoosi fluoroskoopilise kontrolli
all (MARKUS: 1,5 mm nimilabimé6duga mudelite puhul on balloonil ks
keskele paigutatud rontgenkontrastne marker).

Kateetri proksimaalne osa — roostevabast terasest jéik toru — sisaldab
valendikku ballooni taitmiseks ja tiihjendamiseks.

Kaks stigavusmarkerit, Uiks 90 ja teine 100 cm kaugusel distaalsest otsast,
aitavad maarata, millal balloon valjub juhtkateetrist vastavalt brahhiaalse
voi femoraalse juurdepaéasu korral.

Kateetri proksimaalsel otsal on taitmisseadme kiilge kinnitamiseks emane
Luer-thdpi lukk.

Tootja toodab FLUYDO PEGASO kateetrit ise ja kontrollib heade
tootmistavade kohaselt kvaliteeti nii tootmisprotsessi kaigus kui ka valmis
tootel.

FLUYDO PEGASO kateeter tarnitakse steriilse ja mittepirogeensena
ning eraldi pakituna kotti, mida ei tohi asetada steriilsesse keskkonda.
Tootja kasutab steriliseerimiseks etiileenoksiidi ja CO2 segu.

Steriilsus on tagatud seni, kuni pakend on puutumatu ja kuni pakendile
triikitud aegumiskuupaevani (EXPIRY DATE).

Sisu:
- ka Fluydo Pegaso balloondilatatsioonikateeter
- Uks vastavustabel

Hoiustamine
Hoida jahedas ja kuivas kohas paikesevalguse eest kaitstult.

SIHTOTSTARVE

FLUYDO PEGASO kateeter on mdeldud pargarteri voi koronaarSundi
stenootilise osa balloondilatatsiooniks. Selle protseduuri eesmérk on
parandada slidamelihase perfusiooni.

NAIDUSTUSED

FLUYDO PEGASO kateeter on naidustatud natiivsete pargarterite voi
aortokoronaarsete Suntide obstruktiivsete kahjustuste raviks patsientidel,
kes vajavad perkutaanset transluminaalset koronaarangioplastikat
(PTCA), ja koronaarstentide jarellaiendamiseks.

VASTUNAIDUSTUSED

FLUYDO PEGASO kateeter on vastundidustatud patsientidel, kellel on
varem diagnoositud pargarteri spasm ilma markimisvaarse stenoosi
esinemiseta. Seade pole mdeldud kasutamiseks kaitsmata vasakus
pargarteris.

HOIATUSED

+ Seade on mdeldud ainult Uhekordseks kasutamiseks. Mitte
korduvkasutada, uuesti toddelda ega uuesti steriliseerida. See voib
vahendada seadme toimivust ja pdhjustada seadme saastumisohtu
jalvoi patsiendi infektsiooniohtu, pdletikku ning patsiendilt patsiendile
kanduvaid infektsioonhaigusi.

« Arge kasutage kateetrit, kui pakend on avatud véi kahjustatud véi kui
kélblikkusaeg on méddas.

« PTCA tegemine nendele patsientidele, keda  peetakse
koronaarSunteerimise jaoks sobimatuteks, nduab hoolikat kaalumist ja
véimalikku hemodlinaamilist toetamist PTCA ajal, sest sellise patsiendi
ravi on seotud suure riskiga.

« Seadme kasutamisel tuleb valtida kokkupuudet metall- voi abrasiivsete
instrumentidega, sest need vdivad kateetrit kahjustada ja selle
toimivust védhendada.

« Kateetrit ei tohi kasutada, kui kateetri voolikul esineb vaandumist voi
paindumist. Sellisel juhul arge proovige kateetrit sirgestada.

« Kateetrit tuleb liigutada kvaliteetseid pilte andva rontgenseadme
fluoroskoopilise kontrolli all.

« PTCA kateetrit tohib edasi viia ainult iile juhtetraadi. Arge eemaldage
kasutamise ajal juhtetraati kateetrist.

« Kateetrit ei tohi edasi likata ega tagasi tmmata, kui balloon ei ole
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taielikult tiihjendatud ja vaakumi all.

« Kui Ukskdik millises protseduuri etapis tekib ebatavaline vastupanu, ei
tohi kateetrit jduga edasi suruda: eemaldage juhtkateeter ja FLUYDO
PEGASO kateeter korraga. Liigse jou rakendamine ja/vdi vale
kasitsemine vdib kateetrit kahjustada.

« Arge avaldage kateetrile réhku, kuni balloon ei ole paigutatud
kahjustuse kohta.

« Arge kunagi kasutage ballooni taitmiseks 6hku ega muud gaasi.

« Soovitatav on kasutada manomeetriga taitmisseadet. Ballooni taitmise
ajal arge Uletage suurima réhu nimivaartust.

« Ballooni labimd&t ei tohi kunagi uletada pargarteri labimd&tu stenoosi
proksin ja distaal osas. Vastasel juhul vdib tekkida
veresoone kahjustus.

« Voimalikuks sekkumiseks peab olema kattesaadav kirurgiameeskond.

« Arge proovige vere véi kudedega kokku puutunud seadmeid uuesti
puhastada ega steriliseerida. Kasutatud seadmed tuleb kdrvaldada
ohtlike infektsiooniohuga meditsiinijaatmetena.

« Muude tarvikute kasutamisel (juhtkateeter, juhtetraat, hemostaatiline
klapp) jargige tootja juhiseid.

ETTEVAATUSABINOUD

« Enne angioplastika tegemist veenduge, et kateeter t66taks korrektselt
(puuduvad vaanded, painded v6i muud kahjustused) ja et selle
moddud vastaksid protseduurile, milleks seda kasutama hakatakse.

« Kateetrit tohib kasutada ainult meditsiinipersonal, kes on kvalifitseeritud
perkutaanse transluminaalse koronaarangioplastika protseduuride
tegemiseks.

« Enne kateetri sisseviimist rakendage sobivat antikoagulant- ja
pargarteri vasodilateerivat ravi.

« Kui kasutate Uhes juhtkateetris samal ajal kaht balloonkateetrit,

kasitsege juhtetraate ja balloonkateetreid sisestamisel ning
eemaldamisel ettevaatlikult, et need ei takerduks Uksteise kiilge.

VOIMALIKUD SOOVIMATUD TAGAJARJED

PTCA véimalikud kdrvaltoimed on muu hulgas jargmised:

« miuokardiinfarkt,

« sudamearitmia, sealhulgas vatsakeste fibrillatsioon,

« ebastabiilne stenokardia,

« arteri dissektsioon, perforatsioon, ruptuur,

« emboolia,

« laiendatud veresoone uuesti stenoseerumine,

« allergiline reaktsioon (kontrastainele ja protseduuri kaigus

kasutatavatele ravimitele),
« veresoone oklusioon,
« koronaarspasm,
« hipotensioon/hiipertensioon,
« infektsioon,
« hemorraagia vdi hematoom juurdepaasukohas,
« arteriovenoosne fistul,
« pseudoaneuriism (kateetri sisestamiskohas),
« tromboos.
Need tusistused vdivad nduda ka erakorralist koronaarSunteerimist
(CABG) voi erakorralist ravi, millel vib olla surmav tagajarg.

KASUTUSJUHISED

Abivahendid (ei sisaldu karbis)

- Juhtkateeter (juhtkateetrid) l1abimddduga 5 F (siselabimddt 1,47 mm)
v&i suurem(ad)

- Sustlad

- Juhtetraadid labimé6duga 0,356 mm (0,014 tolli) voi vahem

- Taitmisseade manomeetriga

- Sisestaja

Kateetri ettevalmistamine

a) Taidetud ballooni 1abimd6t ei tohi kunagi Uletada péargarteri 1abimo&tu
stenoosi proksimaalses ja distaalses osas.

b) Parast pakendi kontrollimist vigastuste suhtes eemaldage kateeter
pakendist steriilsetes tingimustes seda painutamata. Asetage kateeter
steriilsele pinnale.

c) Veenduge, et kateetril ei oleks vaandeid, paindeid ega muid kahjustusi.
Eemaldage distaalne jaigastustraat ja ballooni kaitse.

d) Peske juhtetraadi valendik labi hepariniseeritud
lahusega.

e) Eemaldage kateetrist kogu 6hk jargmiselt.

1. Taitke 20-30 ml slstal 3-5ml kontrastaine seguga (50%
kontrastainet ja 50% steriilset fusioloogilist lahust) ning eemaldage
sellest 6hk.

2. Kinnitage sustal Luer-litmiku kiilge.

fusioloogilise



3. Aspireerige 30 sekundit, nii et kateetri ots on suunatud allapoole.
Vabastage aeglaselt sistla kolb ja laske kontrastainel voolata
kateetri distaalsesse ossa.

4. Vabastage sustal Luer-litmiku kiljest ja eemaldage sustlast kogu
ohk.

5. Korrake 3. punkti. Aspireerige seadet 10—15 sekundit, kuni rohkem
mulle néhtavale ei ilmu. Eemaldage siistal.

f) Valmistage taitmisseade ette tootja juhiste jargi. Kinnitage taitmisseade
taitmispordi kilge, nii et tekib vedeliku-vedeliku kontakt.

g) Enne kateetri sisseviimist tekitage taitmisseadme abil balloonis
negatiivne rohk. Negatiivne rohk tagab ballooni kdige madalama
profiili, mis hdlbustab kateetri sisseviimist.

FLUYDO PEGASO kateetritega voib kasutada ldbimooduga 5F

(siseldbim66t 1,47 mm) ja suuremaid juhtkateetreid.

FLUYDO PEGASO kateetritega voib kasutada labimooduga

0,356 mm (0,014 tolli) voi vdiksemaid koronaarseid juhtetraate. Arst

voib valida jaikuse ja otsa tiilibi oma kliinilise kogemuse pohjal.

a) Puhastage juhtetraadi néhtav osa vere ja kontrastaine jaakide
eemaldamiseks fusioloogilise lahuse ja hepariini seguga.

b) Veenduge, et enne kateetri sisseviimist oleks hemostaatiline klapp
taielikult avatud.

c) Liikake kateetri distaalne ots juhtetraadi proksimaalsele otsale, kuni
juhtetraat valjub kateetrist juhtetraadi valjumispordis.

d) Likake dilatatsioonikateetrit edasi, kuni asjakohane sligavusmarker
joondub hemostaatilise klapi litmikuga. See naitab, et balloon on
juhtkateetrist véljunud.

e) Likake fluoroskoopilise jalgimise all kateetrit juhtetraadi peal edasi,
kuni kateetri rontgenkontrastsed markerid naitavad, et balloon paikneb
laiendatava piirkonna keskel. Kontrollige fluoroskoopia abil ballooni
Giget asukohta.

ETTEVAATUST! Kateetrit ei tohi kasutada, kui kateetri voolikul
esineb kasitsemise voi sisseviimise ajal vadndumist voi
paindumist. Sellisel juhul drge proovige kateetrit sirgestada.

f) Kahe ballooni meetod (kissing balloon): katsed on naidanud, et 6 F
(voi laiemasse) juhtkateetrisse saab sisestada kaks Fluydo Pegaso
kateetrit.

g) Kui kateeter on paigutatud stenoosi, sistige taitmisseadme abil
ballooni taitmiseks kateetri taitmisvalendikku lahjendatud kontrastainet.
Sailitage taitmiste vahel balloonis negatiivne rohk.

h) Dilateerimisprotseduuri edukust saab maarata kontrastaine siistimisel
1abi juhtkateetri. Veenduge, et balloon oleks taielikult tiihjendatud.

i) Veenduge, et balloon oleks taielikult tihjendatud, ja eemaldage PTCA
kateeter. Suurema labimodduga ja pikema ballooniga seadme puhul
on vaja pikemat tiihjendamisaega.

MARKUS. Enne PTCA kateetri eemaldamist tuleb juhtetraat
kontrastaine jadkide eemaldamiseks fiisioloogilises lahuses
niisutatud marlilapiga iile piihkida.

VASTUTUS JA GARANTII

Tootja garanteerib, et see seade on kujundatud, toodetud ja pakendatud
vaga hoolikalt, kasutades kdige sobivamaid toiminguid, mida praegune
tehnoloogia véimaldab. Toote kujundusel ja tootmisel kasutatud
ohutusstandardid garanteerivad selle ohutuse eeltoodud tingimustel ja
sihipdrasel kasutamisel, jargides eelnimetatud ettevaatusabinbusid. Need
ohutusstandardid on mdeldud védhendama toote kasutamisega seotud
riske nii palju kui voimalik, kuigi neid ei pruugi olla véimalik taielikult
vélistada.

Toodet tohib kasutada liksnes spetsialistist arsti hoole all, vottes arvesse
korvaltoimete ja tlsistuste riske, mis vodivad tekkida selle sihiparasel
kasutamisel, nagu on mainitud selle juhendi teistes peatiikkides.
Arvestades tehnilist komplekssust, ravivalikute kriitilist loomust ja seadme
rakendamiseks kasutatavaid meetodeid, ei vastuta tootja otseselt ega
kaudselt seadme efektiivsuse voi selle kasutamise I6pptulemuste eest
patsiendi tervisliku seisundi parandamisel. Lopptulemused nii patsiendi
kliinilise seisundi kui ka seadme funktsionaalsuse ja tooea mdttes
sOltuvad paljudest tootja mdju alt valjas olevatest teguritest, sealhulgas
patsiendi seisundist, kirurgilisest sisestus- ja kohandusprotseduurist ning
seadme kéasitsemise viisist parast pakendist eemaldamist.

Nende tegurite valguses vastutab tootja Uksnes mis tahes seadme
vahetamise eest, kui sellel peaks kohaletoimetamisel olema
tootmisdefekte. Ostja peaks seadme saatma tootjale, kellel on digus
tagastatud seadet kontrollida ja maarata, kas seadmel on tdesti
tootmis— voi materjalidefektid. Garantii seisneb ainult defektse seadme
asendamises samasuguse vOi samavaarse tootja seadmega.

Garantii kehtib juhul, kui seade tagastatakse tootjale korralikult pakituna
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ja sellega on kaasas Uksikasjalik kirjalik aruanne ilmnenud defektide
ning implanteeritud seadme puhul ka selle patsiendilt eemaldamise
pohjustega.

Seadme asendamisel hivitab tootja ostjale defektse toote asendusega
seotud kulud.

Tootja keeldub kogu vastutusest, kui seadme kasutamisel pole lahtutud
selles juhendis toodud juhistest vdi kirjeldatud ettevaatusabindudest ja kui
seadet on kasutatud parast pakendile triikitud

kdlblikkuskuupaeva.

Samuti keeldub tootja igasugusest vastutusest ravivalikute ja seadme
kasutusmeetoditega seotud tulemuste eest; seetdttu ei vastuta tootja
mingite materiaalsete, bioloogiliste ega moraalsete kahjude eest, mis
tulenevad seadme kasutamisest.

Tootja vahendajatel ja esindajatel pole valjaspool Ulaltoodud tingimusi
digust muuta Uhtegi selle garantii tingimust, votta edasisi kohustusi ega
pakkuda mingeid muid selle tootega seotud garantiisid.



MAGYAR

LEIRAS

A FLUYDO PEGASO perkutan transzluminalis koronaria angioplasztika
(PTCA) katéter (lasd az abran) gyorsan cserélhet6 tipusu katéter.

A kiilénb6z6 nyomasoknak megfelelé ballonatmérék (Compliance) a 2.
tablazatban szerepelnek.

A katéter disztalis vége hidrofil bevonattal rendelkezik, és két lumenbdl
all: egyik aballon feltdltéséhez és leeresztéséhez, a masik pedig
a vezetddroét beviteléhez és visszahlzasahoz szikséges.

A ballon két végén elhelyezkedd két sugarfogo jeldlés rontgenatvilagitas
alkalmazasa mellett a sziikiletben térténd pontos elhelyezését teszik
lehetévé (MEGJEGYZES: Az 1,5 mm névleges atméréjii ballon egyetlen
sugarfogo jeldléssel rendelkezik (k6zépen van elhelyezve)

A katéter proximalis szakasza egy rozsdamentes acélbol késziilt
hypotube, amely a ballon feltéltéséhez és leeresztéséhez hasznalatos
lument tartalmazza.

Két, adisztalis végtél 90, illetve 100 cm tavolsagban elhelyezkedd
mélységmarker segit annak megallapitasaban, mikor lép ki a ballon
a vezetOkatéteren a brachialis, ill. a femoralis/radialis megkézelités soran.
A katéter proximalis végén egy bels6 menetes luer-csatlakozo talélhato,
amelyhez a feltdltéeszkoz csatlakoztathatd.

Agyarto6 kdzvetlenil allitia el6 a FLUYDO PEGASO katétert, és a gyartas,
valamint a késztermék mindség-ellendrzési eljardsa soran a Helyes
gyartasi gyakorlat irdnyelveinek megfeleléen jar el.

A FLUYDO PEGASO katétert sterilizalva és egyenként tasakokba
csomagolva szallitiuk, amely tasakokat tilos nem steril kdérnyezetbe
helyezni.

A gyarté a sterilizalashoz etilén-oxid és CO: keverékét hasznalja.

A sterilitds addig garantalt, amig acsomagolas sértetlen, és amig
a csomagolason feltlintetett lejarati id6 (EXPIRY DATE) le nem jart.

Tartalom:
- Egy darab Fluydo Pegaso ballon dilatacios katéter
- Egy darab megfelelési tablazat

Tarolas:
Szaraz, hiivos helyen, napfénytdl védve tarolandé.

RENDELTETES

A FLUYDO PEGASO katéter javallott alkalmazasa koronaria artéria vagy
bypass graft sziikilet ballonos tagitasa a szivizom perfuzidjanak javitasa
érdekében.

JAVALLATOK

A FLUYDO PEGASO katéter perkutan transzluminalis koronaria
angioplasztika (PTCA) kezelést igénylé betegek esetében a nativ
koronéria artéridban vagy az aortokoronalis bypassban kialakult obstruktiv
léziok kezelésére, illetve koronaria sztentek utdlagos tagitasara szolgal.

ELLENJAVALLATOK

A FLUYDO PEGASO katéter ellenjavallt olyan betegeknél, akiknél
korabban koronaria artéria spazmust diagnosztizaltak jelentés érszikilet
nélkil. Az eszkdz nem alkalmas a nem védett bal oldali f6 koronaria
artériaban val6 alkalmazasra.

FIGYELMEZTETESEK

«  Azeszkéztkizarolag egyszeri hasznalatra tervezték. Ujrafelhasznalasa,
ujrafeldolgozasa vagy Ujrasterilizalasa tilos! Ez ronthatja az eszkéz
teljesitményét az eszk6z kontaminacidjanak kockazatat és a beteg
fert6z6dését, gyulladast és fert6zé betegségek betegrél betegre
torténd atvitelét okozhatja.

« Ne haszndlja a katétert, ha a csomagolas nyitva van vagy sériilt, illetve
ha a sterilitasi hataridé lejart.

« Az olyan betegeken végzett PTCA, akiken koronaria bypass kezelés
nem végezhetd, kilénésen 6vatos megfontolast és a PTCA soran
lehetségesen hemodinamias tdmogatast igényel, mivel az ilyen tipusu
betegek kezelése kilonds kockéazattal jar.

« Az eszkdz kezelése soran ugyelni kell a fémmel és karcold, dorzsolé
eszkozokkel valo érintkezés elkerllésére, mivel ez a katéter
karosodasat okozna, veszélyeztetve a miikddést és funkciot.

« Tilos a katétert hasznalni, ha a katéter térzsén toérés vagy elhajlas
alakul ki. llyen esetben ne kisérelje meg a katéter kiegyenesitését.

« A katétert magas min6ségli képet szolgaltatd készilékkel végzett
rontgenatvilagitas mellett kell alkalmazni.

« A PTCA katétert csak vezetédrét segitségével szabad vezetni.
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Alkalmazas kdzben ne tavolitsa el a vezetddrotot a katéterbdl.

« Csak akkor tolja elére vagy hluzza vissza a katétert, ha a ballont
vakuum alatt teljesen leeresztette.

« Ha az eljaras soran barmikor szokatlan ellenallas Iép fel, ne eréltesse
a katétert: egyltt huzza vissza a vezetSkatétert, a vezetddrotot és
a FLUYDO PEGASO katétert, mintha egyetlen egységet képeznének.
A tulzott er6 alkalmazadsa és/vagy a helytelen kezelés a katéter
karosodasat okozhatja.

*« Ne helyezze nyomas ala akatétert addig, amig a ballont nem
pozicionalta a |ézié helyén.

* Soha ne haszndljon levegét vagy mas gaznemi anyagot a ballon
feltéltésére.

« Kifejezetten ajanlott nyomasmérével ellatott feltdlté eszkdz hasznalata.
Az eszkodz feltltése soran ne lépje tul a megallapitott szétfeszitési
nyomasértéket (Rated Burst Pressure, RBP).

« A ballon atméréje soha nem haladhatja meg a koronaria artérianak
kdzvetlenll a szlikilethez viszonyitott proximalis és disztalis részen
mért atmérdéjét. Ellenkez6 esetben az érfal sériilése kovetkezhet be.

+ Alljon rendelkezésre sebészeti team egy esetleges beavatkozashoz.

« Ne kisérelije meg vérrel vagy testszovettel kapcsolatba keriilt eszkdz
tisztitasat vagy Ujrasterilizalasat. A hasznalt eszkézoket potencialisan
fert6z6, veszélyes orvosi hulladékként kell artalmatlanitani.

« Kiegészitok (vezetSkatéter, vezetddrot, hemosztatikus
hasznalata esetén kdvesse a gyartoi utasitasokat.

szelep)

OVINTEZKEDESEK

« Az angioplasztikai eljaras el6tt vizsgalja meg a katétert és ellendrizze
helyes miikddését (nincs-e megtdérve vagy meghajolva, nincs-e egyéb
sérlilés), valamint, hogy a katéter méretei megfelelnek-e annak
a konkrét eljarasnak, melyben hasznalni fogja.

« Akatéter csak a perkutan transzluminalis koronaria angioplasztikaban
megfeleléen jartas és szakképzett egészségugyi szakember altal vagy
ilyen személy felligyelete mellett hasznalhato.

« A katéter bevezetése el6tt alkalmazzon megfelelé véralvadasgatlo és
koszoruér-tagité kezelést.

< Amennyiben egyidejlileg két ballonkatétert hasznal egy
vezetbkatéterben, gondosan kell eljarni a vezet6drétok bevezetése és
visszahuzasa soran az 6sszegabalyodas elkeriilése érdekében.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK

A PTCA kovetkeztében - nem kizarélagosan - az aldbbi sz6védmények

alakulhatnak ki:

« Myokardidlis infarktus

« Szivritmuszavarok, beleértve a kamrafibrill&ciét is

« Instabil angina

« Az artéria disszekciodja, perforacidja, rupturaja

« Embdlia

« Adilatalt ér resztendzisa

« Allergids reakcidk (kontrasztanyagra és az eljaras soran hasznalt
gyogyszerekre)

+ Erelzarodas

« Koszoruér spazmus

* Hipotenzié/hipertenzié

« Fertézés

« Vérzés vagy hematéma a behatolas helyén

« Arteriovendzus fisztula

« Pszeudoaneurizma (a katéter bevezetés helyén)

« Trombozis

Ezek a sz6v6dmények sziikségessé tehetik a szlikséghelyzeti koronaria-

bypass (CABG) sebészeti beavatkozast vagy kezelést; ezeknek

a kezeléseknek a kimenetele halalos lehet

HASZNALATI UTASITAS

Kiegészité anyagok (a csomag nem tartalmazza)

- 5 F atméréjii (1,47 mm belsd atmérdjii) vagy nagyobb vezetdkatéter(ek)
- Fecskendék

- Vezet6drotok, 0,014 hivelyk (0,356 mm) vagy annal kisebb atméréji

- Nyomasmérovel ellatott feltdlté eszkdz

- Introducer

A katéter el6készitése

a) A feltoltétt ballon atmérdje soha nem haladhatia meg a koronaria
artérianak kozvetlenll a szlikilethez viszonyitott proximalis és disztalis
részen mért atmérojét.

b) Ellendrizze a csomag sértetlenségét, majd anélkiil, hogy meghajlitana,
steril kérilmények kozott vegye ki belble a katétert és helyezze steril
feluletre.

c) Ellenérizze, hogy a katéter nincs megtorve, elhajlitva, és mas médon



sem sérlilt meg. Tavolitsa el a disztalis merevitédrotot és a ballon
védelmet.

d) Oblitse 4t a vezetédrot iiregét heparinos oldattal.

e) Tavolitsa el a levegét a katéterbdl az alabbiak szerint:

1. Toltson fel egy 20-30 ml fecskend6t 3-5 ml kontrasztkeverékkel
(50% kontrasztanyag és 50% steril soéoldat) és Uritse ki a levegét
a katéterbdl.

2. Csatlakoztassa a fecskendét a luer-csatlakozéra.

3. A katéter végét lefelé tartva végezzen aspiraciét 30 masodpercen
at. Lassan engedje fel afecskendé dugattydjat, és hagyja
a kontrasztanyagot a katéter disztalis részébe aramlani.

4. Vélassza le afecskendét a luer-csatlakozordl, és tavolitson el
minden levegét a fecskend6bol.

5. Ismételje meg a 3. Iépést, végezzen aspiraciot 10-15 masodpercig,
amig mar nem jelenik meg tobb buborék. Tavolitsa el a fecskend6t.

Készitse el6 a feltdlté eszkdzt a gyartd utasitasainak megfelelGen.

Folyadék-folyadék kontaktust létesitve csatlakoztassa a feltoltd

eszkozt a feltdlté porthoz.

g) A katéter bevezetése el6tt hozzon létre vakuumot a feltolté eszkdz
segitségével. A vakuum a leheté legkisebb ballon profilt biztositva
eldsegiti a katéter bevezetését.

f
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A katéter bevezetése

A FLUYDO PEGASO katéterrel 5F atmérdji (1,47 mm bels6é

atmérajli) vagy nagyobb vezetékatéter hasznalhato

A FLUYDO PEGASO katéterrel 0,014 hiivelyk (0,356 mm) vagy

annal kisebb atmérojii koszoruér-vezetédrot hasznalhaté. A hegy

merevségét és tipusat sajat klinikai tapasztalata alapjan a kezelést
végzo orvos allapithatja meg.

a) A vér és kontrasztanyag maradékanak eltavolitdsahoz oblitse le
a vezet6drot érintett részét heparinos sooldattal.

b) A katéter bevezetése el6tt gy6z6djon meg rdla, hogy a hemosztatikus
szelep teljesen nyitott allapotban van-e.

c) Vezesse be akatéter disztalis végét a vezet6drot proximadlis vége
folott, amig a vezet6drét ki nem 1ép a katétertorzsbol a vezetddrot
kilépési porton.

d) Addig tolja elére a dilatacios katétert, amig a megfelel6 mélységmarker
egy vonalba nem Keriil a hemosztatikus szelep elosztéponttal. Ez azt
jelzi, hogy a ballon kilépett a vezetSkatéterbdl.

e) Rontgenatvilagitas alkalmazasa mellett addig tolja elére a katétert,

amig a katéter sugarfogdé markerei azt nem mutatjak, hogy a ballon

a tagitando terlet kozepén taldlhatd. Rontgenatvilagitassal ellendrizze

a ballon megfelel6 pozicionalasat.

VIGYAZAT: Tilos a katétert hasznalni, ha a katéter torzsén torés

vagy elhajlas alakul ki. llyen esetben ne kisérelje meg a katéter

kiegyenesitését.

Kissing ballon technika: prébapadon végzett tesztekben kimutattak,

hogy két Fluydo Pegaso katéter bevezethetd 6 F atméréjii (vagy ennél

tagabb) vezetokatéterben.

g) Injektalja a higitott kontrasztanyagot a sziikiiletben elhelyezkedd
katéter feltdltd lumenjébe, és toltse fel a ballont a feltdltd eszkdz
segitségével. A feltdltések kozott tartsa fenn a vakuumot a ballonban.

h) A dilataciés eljaras sikeressége ellendrizheté kontrasztanyagnak

a vezetbkatéteren at torténd injektalasaval. Bizonyosodjon meg arrdl,

hogy a ballon teljesen leeresztett allapotban van.

Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a ballon teljesen leeresztett allapotban

van, és tavolitsa el a PTCA katétert. A nagyobb és hosszabb ballonnal

rendelkezd eszkoz leeresztéshez hosszabb id6 szikséges.

MEGJEGYZES: MEGJEGYZES: aPTCA katéter visszahlizasa

elétt tordlje meg avezetédrotot sooldatba martott gézzel

a kontrasztanyag eltavolitasahoz.

f
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FELELOSSEG ES JOTALLAS

A gyarto jotall azért, hogy az eszkdz tervezése, gyartasa és csomagolasa
soran alegnagyobb gondossaggal jart el, arendelkezésre allo
technolégidk nyujtotta legmegfelelébb eljarasokat alkalmazva. A termék
tervezésekor és gyartasakor alkalmazott biztonsagi standardok
garantaljak az el6irt korilmények kozotti, rendeltetésszerli hasznalat
és afenti bekezdésekben szereplé Ovintézkedések betartdsa mellett
az eszkdz biztonsagos hasznalatat. A biztonsagi standardok a termék
haszndlatéval jaré kockazatokat aleheté legnagyobb mértékben
csokkenteni hivatottak, de nem kiiszébolik ki azokat teljes mértékben.

A termék kizarolag szakorvosi fellgyelet alatt hasznalhatd, a jelen
hasznalati utasitdis mas fejezeteiben emlitett rendeltetésszerii
hasznalatbdl addédd barmilyen kockazat, mellékhatas és szovédmény
figyelembevételével.

Az eszk6z haszndlatdval kapcsolatos technikai Osszetettségbdl,
a kezelésre vonatkozé déntések kritikus jellegébdl és az alkalmazott
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modszerekbdl addddan a gyartonak nem all médjaban arra vonatkozéan
hallgatélagos vagy kifejezett garanciat nyujtani, hogy az eszkoz kielégité
eredményt biztosit, illetve hatékonyan meggyogyitia a betegséget.
A beteg klinikai allapotat és az eszkdz funkcionalitasat és élettartamat is
érinté végs6 eredmény szamos, a gyartd hataskorén kivil esé tényezon
mulik, beleértve a beteg allapotat, a beliltetés és felhasznalas soran
alkalmazott mitéti eljarast, valamint az eszkdz kezelésének maodjat,
miutan azt eltavolitottak a csomagolasbdl.

Mindezen tényezdket figyelembe véve a gyartd kizarélag a szallitast
kovetéen gyartasi hibat mutaté eszkdzok cseréjéért felelés. A vasarld
visszajuttatia az eszkdzt a Gyarténak, aki fenntartja annak jogat, hogy
megvizsgalja a visszajuttatott eszkdzt, és kizardlagosan sajat belatasa
szerint eldontse, hogy az eszkdz ténylegesen a gyartds soran vagy
a felhasznalt anyagbdl adédoéan sériilt-e. A jotallas kizarélag a hibas
eszkdznek a gyarto altal gyartott, az eszkdzzel azonos vagy egyenértéki
eszkdzre vald cseréjére vonatkozik.

A jotallas kizardlag akkor érvényesithetd, ha az eszkdzt a gyarto részére
megfeleld csomagolasban és a talalt hibakrdl szold, illetve belltetett
eszkdz esetén a szervezetbdl vald eltavolitas okait feltaré részletes,
irasbeli jelentést mellékelve visszajuttattak.

Az eszkdz cseréje soran, a Gyarto az ligyfélnek a hibas eszkodz cseréjével
kapcsolatos koéltségeit visszatériti.

A gyartd nem véllal felelésséget abban az esetben, ha a jelen hasznalati
utasitdsban foglalt utasitasok vagy ovintézkedések terén mulasztas
torténik, vagy az eszkozt a csomagolason feltiintetett lejarati id6

utan hasznaljak fel.

A gyartd6 nem vallal felelésséget tovabba akezelésre és az
eszkdz haszndlati vagy alkalmazasi modjara vonatkozd dontések
kévetkezményeiért, ennek értelmében semmilyen korllmények kozott
nem vonhaté felelésségre az eszkdz alkalmazasabol szarmazé
semmilyen anyagi, biologiai vagy moralis kar vonatkozasaban.

A gyartdé megbizottjainak és képviseldinek nincs felhatalmazasa sem
a jelen jotallas feltételeit modositani, sem tovabbi kételezettség- vagy
garanciavallalast tenni a termékre vonatkozoan az itt kikototteken tal.



LATVISKI

APRAKSTS

FLUYDO PEGASO perkutanas transluminalas koronaras angioplastikas
(PTCA) katetrs (paradits attéla) ir atri nomainama tipa katetrs.

Balona diametri pie dazadiem spiedieniem (atbilstiba) ir paradrti
2. tabula.

Katetra distalajai dalai ir hidrofils parklajums, un taja ir divi lGmeni: viens
balona piepGSanai un saplacinasanai, otrs vaditjstigas virziSanai uz
priek$u un iznems$anai.

Divi rentgenologiski redzami markieri, kas atrodas abos balona galos,
fluoroskopijas kontrolé |auj balonu precizi novietot pari stenozei
(PIEZIME. Modeliem, kuru nominalais diametrs ir 1,5 mm, balonam ir
viens rentgenologiski redzams markieris, kas novietots centra).

Katetra proksimalais posms ir nerso$a térauda injekcijas caurulite,
kura atrodas balona uzpildei un iztuk§oSanai paredzétais [omens.

Divi markieri 90 un 100 cm attdluma no distala gala attiecigi brahialai
vai femoralajai/radialajai pieejai palidz noteikt, kad balons iziet no
vaditajkatetra.

Katetra proksimalaja gala atrodas aptverosais Luer lock tipa savienotajs,
kas ir paredzéts uzpildes ierices pievienoSanai.

RaZotajs pats izgatavo FLUYDO PEGASO katetru un veic kvalitates
parbaudes razoSanas procesa un gatavam produktam saskana ar labas
razosanas standartiem.

FLUYDO PEGASO katetrs tiek piegadats sterils, atseviski iepakots
maisina, kuru nedrikst ievietot sterila lauka.

Razotajs ir sterilizéjis ierici, izmantojot etiléna oksida un CO2 maisijumu.
Ja iepakojums netiek atvérts vai bojats, sterilitite tiek garantéta
lidz deriguma termina beigu datumam, kas noradits uz iepakojuma
(DERIGUMA TERMINS).

Saturs.
- Viens Fluydo Pegaso dilatacijas balonkatetrs
- Viena atbilstibas datu tabula

Uzglabasana:
Uzglabat vésa, sausa vieta, sargajot no saules gaismas.

PAREDZETA LIETOSANA

FLUYDO PEGASO Kkatetrs ir paredzéts koronaras artérijas stenozes
dalas vai Sunta stenozes balona paplasina$anai, lai uzlabotu miokarda
perfaziju.

INDIKACIJAS

FLUYDO PEGASO katetrs ir indicéts nativo koronaro artériju vai
aortokoronaro Suntu obstruktivu bojajumu arstésana pacientiem, kuriem
ir nepiecieS8ama perkutana transluminala koronara angioplastika (PTCA),
ka art koronaro stentu papildu paplasinasanai.

KONTRINDIKACIJAS

FLUYDO PEGASO katetrs ir kontrindicéts pacientiem, kuriem ieprieks
diagnosticétas koronaras artérijas spazmas, ja nav nozimigas stenozes.
lerici nav paredzéts izmantot neaizsargata kreisaja galvenaja koronaraja
artérija.

BRIDINAJUMI

« lerice ir paredzéta tikai vienreiz&jai lietoSanai. Nelietot, neapstradat
un nesterilizet atkartoti. Pretéja gadijuma var tikt samazinaties ierices
veiktspéja un rasties ierices kontaminacijas risks, un/vai pacients var
tikt inficéts, var rasties iekaisums un no viena pacienta otram var tikt
nodotas infekcijas slimibas.

« Nelietojiet katetru, ja ta iepakojums ir bijis atvérts vai bojats, vai ja ta
“Izlietot ITdz” datums ir pagajis.

« Pacientiem, kuri tiek uzskatti par nepiemérotiem koronarai Suntésanai,
PTCA ir jaapsver |oti ripigi, un PTCA laika, iesp&jams, ir nepiecieSams
hemodinamikas atbalsts, jo So pacientu arstéSana ir saistita ar ipasu
risku.

« Ar ierici jaapietas ta, lai ta nesaskartos ar metdla vai abraziviem
instrumentiem, jo tie var bojat katetru un apdraudét ta darbibu.

« Katetru nedrikst lietot, ja katetra korpusa rodas mezgli vai cilpas. Saja
gadijuma neméginiet iztaisnot katetru.

« Ar katetru jastrada fluoroskopijas kontrolg, izmantojot rentgenologisku
aprikojumu, kas uznem augstas kvalitates attélus.

« PTCA katetru drikst ievadit tikai caur vaditdjstigu. LietoSanas laika
neiznemiet vaditajstigu no katetra.

« Neievietojiet un neiznemiet katetru, ja balons nav pilniba saplacinats ar
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vakuuma palidzibu.

« Gadijum3, ja ievietoSanas procediras laika tiek sajusta neparasta
pretestiba, nevirziet katetru ar spéku: iznemiet vaditajkatetru un
FLUYDO PEGASO katetru kopa ka vienu vienibu. Spéka pielieto$ana
un/vai nepareiza lietoSana var bojat katetru.

« Nepalieliniet spiedienu, kamér balons neatrodas bojajuma vieta.

« Neizmantojiet gaisu vai kadu citu gazi, lai uzpustu balonu.

« PiepGSot ierici, ieteicams izmantot manometru. lerices piepisanas
laika neparsniedziet novértéta plisanas spiediena nominalo vértibu.

« Balona diametrs nedrikst parsniegt koronaras artérijas diametru
proksimalaja un distalaja pozicija pret stenozi. Var rasties asinsvada
bojajums.

< Kirurgijas specialistiem ir jabat pieejamiem gadijuma, ja ir nepiecieSama
kirurgiska iejauk3anas.

« Neméginiet atkartoti mazgat vai sterilizét ierices, kas ir bijusas saskaré
ar asinim vai organisma audiem. Izmantotas ierices ir jautilizé ka
bistami mediciniskie atkritumi, kas rada infekcijas risku.

« Lietojot aksesuarus (vaditajkatetru, vaditajstigu, hemostazes varstu),
ievérojiet razotaja instrukcijas.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

« Pirms angioplastikas parbaudiet katetru un parliecinieties, ka tas
darbojas pareizi (nav mezglu, cilpu vai citu bojajumu) un ka ta lielums
ir atbilsto$s paredzétajai procedarai.

« Katetru drikst lietot tikai perkutdnas transluminalas koronaras
angioplastikas procediru veik§ana pietiekami kvalificéts mediciniskais
personals vai ta uzraudziba.

« Pirms katetra ievieto$anas ievadiet atbilsto$u antikoagulantu un sirds
koronaras artérijas paplasinoSu medikamentu.

« Ja viena vaditajkatetra vienlaicigi tiek izmantoti divi balonkatetri,
jaievéro piesardziba, ievietojot un izpemot vaditdjstigas un
balonkatetrus, lai izvairitos no sapiSanas.

IESPEJAMAS NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

PTCA procedlras rezultata var rasties tostarp, bet ne tikai $adas

komplikacijas:

* miokarda infarkts;

« sirds aritmija, art kambaru fibrilacija;

« nestabila stenokardija;

« artérijas disekcija, perforacija vai plisums;

« embolija;

« paplasinata asinsvada atkartota sasaurina$anas;

« alergiskas reakcijas (pret procedlra lietoto kontrastvielu
medikamentiem);

« asinsvadu nosprostoSanas.

« koronaro artériju spazmas;

* hipo-/hipertensija;

« infekcija;

« asinoSana vai hematoma pieejas vieta;

« arteriovenoza fistula;

« pseidoaneirisma (katetra ievietoSanas vieta);

« tromboze.

So komplikaciju novérsanai var bit nepieciesama ari koronaro artériju

arkartas SuntéSana (CABG) vai arkartas arsté$ana; $adam proceddram

var bt letals iznakums

un

LIETOSANAS NORADIJUMI

Paligmateriali (nav ieklauti iepakojuma)

- Diametra 5F (ieks$éjais diametrs 1,47 mm) vai lielaks/-i vaditajkatetrs/-i
- Slirces

- Vaditajstigas ar 0,356 mm (0,014 collu) vai mazaku diametru

- Piepasanas ierice ar manometru

- levaditajs

Katetra sagatavoSana

a) Balonkatetra piepildiSanas diametrs nedrikst parsniegt koronaras
artérijas diametru proksimalaja un distalaja pozicija pret stenozi.

b) Vispirms parbaudiet, vai iepakojums nav bojats, tad iznemiet katetru
no sterila iepakojuma, to nesaliecot, un novietojiet uz sterilas virsmas.

c) Parbaudiet, vai katetram nav mezglu, cilpu vai citu bojajumu. Iznemiet
distalo formu uzturo$o stigu un balona aizsargu.

d) Izmazgajiet vaditajstigas lomenu ar heparinizétu $kidumu.

e) Izslciet gaisu no katetra $§ada veida:

1. piepildiet 20-30 ml $lirci ar 3-5 ml kontrastvielas $kiduma (50%
kontrastvielas un 50% sterila fiziologiska $kiduma) un izspiediet
atliku$o gaisu;

2. pievienojiet §lirci Luer tipa savienojumam;

3. pagrieziet katetra galu uz leju un aspiréjiet 30 sekundes. Lénam



atlaidiet $lirces virzuli un |aujiet kontrastvielai iepllst katetra
distalaja dala;

4. Atvienoijiet $lirci no Luer tipa savienojuma un izvadiet no §lirces visu
gaisu.

5. atkartojiet 3. soli un aspiréjiet ierici 10-15 sekundes, Iidz vairs
neparadas gaisa burbuli. Nonemiet $lirci.

sagatavojiet uzpildes ierici saskana ar razotdja noradijumiem.

Pievienojiet pieptSanas ierici piepiSanas pieslégvietai, lai Skidrums

saskartos ar $kidrumu;

g) pirms katetra ievietoSanas balonam piemérojiet negativu spiedienu,
izmantojot piepl$anas ierici. Negativais spiediens nodroSina
vismazako iespéjamo balona Skérsgriezumu, kas atvieglo katetra
ievadidanu.

f
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Katetra ievadiSana

LietoSanai ar FLUYDO PEGASO katetriem ir pieméroti diametra 5F

(iek$ejais diametrs 1,47 mm) vai lielaki vaditajkatetri

Lietosanai ar FLUYDO PEGASO katetriem ir piemérotas 0,014 collu

(0,356 mm) diametra vai mazakas koronaras vaditajstigas. Arsts var

izvéléties dazadas stingribas un tipa galu atbilstosi savai kliniskajai

pieredzei.

a) Noskalojiet vaditajstigas atklato dalu ar fiziologiska $kiduma un
heparina maisijumu, lai notiritu to no asinim un kontrastvielas atliekam.

b) Pirms katetra ievieto$anas parliecinieties, ka hemostazes varsts ir
pilniba atvérts.

c) Uzveriet katetra distalo galu par vaditajstigas proksimalo galu, Iidz
vaditajstiga iznak no katetra vaditajstigas izejas vieta.

d) Virziet dilatacijas katetru, lidz atbilstoSais dziluma markieris ir salagots
ar hemostatiska varsta mezglu. Tas norada, ka balons tiek izvadits no
vaditajkatetra.

e) Fluoroskopijas kontrolé virziet katetru pa vaditajstigu, lidz katetra
rentgenologiski redzamie markieri norada uz balona atra$anos
paplasinama rajona vidd. Fluoroskopijas kontrolé parbaudiet, vai
balons ir novietots pareizi.

UZMANIBU! Katetru nedrikst lietot, ja ta lieto$anas vai ievadi$anas
laika katetra korpusa rodas mezgli vai cilpas. Saja gadijuma
neméginiet iztaisnot katetru.

f) Metode “Kissing balloon”: laboratorijas parbaudés ir paradits, ka
diametra 6F (vai lielaka) vaditajkatetra var ievadit divus Fluydo Pegaso
katetrus.

g) Katetram atrodoties stenozé, injicgjiet atSkaidito kontrastvielu katetra
uzpusanas limena, lai uzpistu balonu, izmantojot pieplSanas ierici.
Starp piept$anas darbibam uzturiet negativu balona spiedienu.

h) Injicéjot kontrastvielu caur vaditajkatetru, var parliecinaties par

paplasinaSanas procediras veiksmigumu. Parliecinieties, ka balons ir

pilntba iztukSots.

Parliecinieties, ka balons ir pilntba iztuk$ots, un iznemiet PTCA katetru.

lericei ar lielaku un garaku balonu iztukSoSanas laiks ir ilgaks.

PIEZIME. PIEZIME: pirms PTCA katetra iznems$anas noslaukiet

vaditajstigu ar fiziologiskaja $kiduma samitrinatu marli, lai

notiritu kontrastvielu.

SAISTIBAS UN GARANTIJA

Razotajs garanté, ka &1 ierice ir rOpigi izstradata, izgatavota un iepakota,
izmantojot visatbilsto$akas paslaik pieejamo tehnologiju nodro$inatas
metodes. Produkta izstrades un razoSanas laika ievérotie droSibas
standarti garanté dro$u ierices izmanto$anu, ja ta tiek lietota saskana
ar paredzéto mérki, ka ari ievérojot iepriek§ minétos nosacijumus un
piesardzibas pasakumus. Sie drosibas standarti iespéju robezas ir
paredzéti ar produkta lietoSanu saistito risku samazinasanai, tacu ne
pilnTgai $o risku novérsanai.

Produktu drikst lietot tikai medicinas specialista uzraudziba, nemot
Vera visus riskus vai blakusparadibas un komplikacijas, kas var rasties
produkta paredzétas lietoSanas laika, ka tas ir minéts citas ST noradijumu
bukleta sadalas.

Nemot véra proceddras tehnisko sarezgitibu, ar arstéSanu saistito
Iemumu svarigumu un ierices lietoSanas metodes, razotajs nav tiesi vai
netiesi atbildigs par ierices lietoSanas rezultatu kvalitati vai tas efektivitati
pacienta medicinisko problému novér$ana. Sasniegtie rezultati gan
saistiba ar pacienta medicinisko stavokli, gan ierices funkcionalitati un
kalpo$anas ilgumu ir atkarigi no daudziem faktoriem, kurus razotajs
nevar ietekmét, tostarp no pacienta stavok|a, implantésanas kirurgiskas
procediras un lietoSanas metodes, ka arT no ierices izmanto$anas péc
tas iznemsanas no iepakojuma.

Nemot véra Sos faktorus, razotdjs ir atbildigs tikai par tadas ierices
nomainu, kurai piegades bridT ir konstatéti razoSanas defekti. Pircéjam
ir janogada ierice razotajam, kur$ patur tiesibas parbaudit $o ierici un
péc vienpersoniska |lémuma noteikt, vai iericei patieSam ir razoSanas vai
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materialu defekti. Garantija nodrosina tikai defektivas ierices aizstaSanu
ar analogu vai ekvivalentu RaZotaja ierfci.

Garantija ir spéka tikai tad, ja razotdjam ierice tiek nogadata pareizi
iepakota un tai ir pievienots dokuments, kura ir sniegts detalizéts defektu
apraksts, ka arT ir noradits iemesls ierices iznem$anai no pacienta
kermena, ja ierice ir tikusi implantéta.

lerices nomainas gadijuma razotajs atmaksa pircéjam ar bojatas ierices
nomainu saistitas izmaksas.

RazZotajs noraida jebkadda veida saistibas, ja netiek ievéroti $aja
noradijumu bukleta sniegtie lietoSanas noradijumi un piesardzibas
pasakumi un ierice tiek lietota péc deriguma termina beigu datuma, kas
noradits

uz iepakojuma.

Razotdjs neuznemas atbildibu par sekadm, kas raduSas sakard ar
arstéSanas veida izvéli vai ierices lietoSanas metodém, tadé| Razotajs
nav atbildigs par jebkura veida kait&jumu (materialu, biologisku, vai
moralu), kas radies ierices lietoSanas dé|.

Razotaja agenti un parstavji nav pilnvaroti mainit jebkurus $Ts garantijas
nosacijumus, uznemties jebkada veida papildu saistibas vai piedavat
jebkada veida garantijas saistiba ar So produktu, ja tddas nav minétas
ieprieks.



LIETUVIY KALBA

APRASAS

Perodinés transluminalinés koronarinés angioplastikos (PTKA) kateteris
FLUYDO PEGASO (parodytas paveikslélyje) yra greitai pakeitiamas
kateteris.

Balionélio skersmenys, esant skirtingam slégiui (plétimosi pobudis),
nurodyti 2 lenteléje.

Kateterio distaliné dalis padengta hidrofiine danga ir sudaryta i$
dviejy spindziy: vienas jy skirtas balionéliui pripildyti bei iSleisti, kitas —
kreipiamajai vielai stumti ir traukti.

Du spinduliuotei nelaidis Zymekliai, esantys abiejuose balionélio galuose,
uztikrina tiksly balionélio padéjimg stenozéje, pasitelkiant fluoroskopg
(PASTABA: 1,5 mm vardinio skersmens modeliy balionélis turi vieng
spinduliuotei nelaidy Zymeklj centre).

Proksimalinéje kateterio dalyje — neradijanciojo plieno hipovamzdelyje —
yra spindis balionéliui pripildyti ir iSleisti.

Du gylio Zymekliai (vienas 90 cm, kitas 100 cm atstumu nuo distalinio
galiuko) padeda nustatyti, kada balionélis i§lenda i$ kreipiamojo kateterio,
atitinkamai Zasto arba $launies / stipininés prieigos atveju.
Proksimaliniame kateterio gale yra lizdiné Luerio jungtis, prie kurios
tvirtinamas pripildymo jtaisas.

Gamintojas pats gamina kateterius FLUYDO PEGASO ir atlieka
visas kokybés patikras tiek vykstant gamybos procesui, tiek po jo,
atsizvelgdamas j atitinkamus geros gamybos standartus.

Kateteriai FLUYDO PEGASO pristatomi sterilis ir nepirogeniski.
Kiekvienas kateteris supakuotas | atskirg maiselj, kurio negalima déti
steriliame lauke.

Gamintojas sterilizuodamas naudoja etileno oksido ir CO2 miSinj.

Jei pakuoté nepazeista, sterilumas uztikrinamas iki galiojimo pabaigos
datos (angl. EXPIRY DATE), nurodytos ant pakuotés.

Turinys:
- Vienas balioninis plétimo kateteris ,Fluydo Pegaso*®
- Viena plétimosi pobtdzio lentelé

Laikymas
Laikykite vesioje, sausoje vietoje, apsaugojg nuo saulés Sviesos.

PASKIRTIS

Kateteris FLUYDO PEGASO skirtas vainikiniy arterijy arba Suntavimo
transplantato stenozei iSplésti balionéliu, siekiant pagerinti miokardo
perfuzija.

INDIKACIJOS

Kateteris FLUYDO PEGASO skirtas nataraliy vainikiniy arterijy arba
aortos ir vainikiniy arterijy Sunty obstrukcinéms pazaidoms gydyti, kai
pacientui reikia atlikti perkutaning transluminaline vainikiniy arterijy
angioplastikg (PTKA) ar véliau iSplésti vainikiniy arterijy stentus.

KONTRAINDIKACIJOS

Kateterio FLUYDO PEGASO negalima naudoti pacientams, kuriems
anksciau diagnozuoti vainikiniy arterijy spazmai be didelés stenozés.
Priemoné neskirta naudoti neapsaugotoje kairiojoje pagrindinéje
vainikinéje arterijoje.

|SPEJIMALI

« Si priemoné yra vienkartiné. Negalima kartotinai naudoti, apdirbti arba
sterilizuoti. Tai darant galima pakenkti priemonés eksploatacinéms
savybéms, sukelti priemonés uzterSimo ir (arba) paciento infekcijos,
taip pat uzdegimo bei paciento uzkrétimo kity pacienty infekcinémis
ligomis pavojus.

« Kateterio nenaudokite, jei jo pakuoté atidaryta arba pazeista, jei pragjo
tinkamumo naudoti laikotarpis (angl. ,Use by").

« Jei pacientas laikomas netinkamu kandidatu atlikti vainikiniy
arterijy Suntavima, reikia labai kruop3&iai apsvarstyti ir galbat taikyti
hemodinamikos palaikyma PTKA metu, nes tokiy pacienty gydymas
susijes su tam tikra rizika.

« Priemone reikia naudoti taip, kad ji neliesty metaliniy ar abrazyviniy
instrumenty, nes tai gali sugadinti kateterj ir pabloginti jo eksploatacines
savybes.

« Kateterio negalima naudoti, jei jo kotas susisukes arba sulinkes. Tokiu
atveju neméginkite kateterio istiesinti.

« Kateterj reikia valdyti vadovaujantis fluoroskopo vaizdu ir naudojant
rentgeno jranga, kuri sukuria auks$tos kokybés vaizdus.

« PTKA Kkateterj galima stumti tik per kreipiamajg vielg. Naudodami
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neistraukite kreipiamosios vielos i$ kateterio.

« Kateterio nestumkite ar netraukite, kol balionélis bus visiSkai iSleistas ir
jame susidarys vakuumas.

« Jei kuriame nors procediros etape atsiranda nejprastas
pasiprieSinimas, nestumkite kateterio jéga: kreipiamajj kateter ir
FLUYDO PEGASO kateterj iStraukite kartu, tarsi jie baty vienas blokas.
Dél per didelés jégos ir (arba) netinkamo naudojimo kateteris gali bati
sugadintas.

« Netaikykite slégio kateteriui, kol balionélis atsidurs pazaidos vietoje.

« Balionéliui pripildyti nenaudokite oro ar kity dujiniy medziagy.

* Rekomenduojama naudoti pripildymo jtaisg su manometru.
Pripildydami priemone nevir§ykite nustatyto trlkio slégio vardinés
vertés.

« Balionélio skersmuo niekada negali bati didesnis uz vainikinés arterijos
skersmenj prie pat stenozés proksimalinés ir distalinés daliy. Galima
suzaloti kraujagysles.

« Prireikus pagalba turi suteikti chirurgijos specialisty komanda.

« Nebandykite pakartotinai valyti arba sterilizuoti priemoniy, kurios lietési
su krauju ar kiino audiniais. Panaudotas priemones reikia iSmesti kaip
pavojingas infekcijg pernes$ancias medicinines atliekas.

« Naudodami priedus (kreipiamajj kateterj, kreipiamajg viela, hemostatinj
voztuva) laikykités gamintojo instrukcijy.

ATSARGUMO PRIEMONES

« Pries angioplastikos procediirg patikrinkite kateterj ir jsitikinkite, kad jis
veikia tinkamai (nesusisukes, nesulenktas ir kitaip nepazeistas). Taip
pat jsitikinkite, kad matmenys tinkami konkreciai proceddrai, kurios
metu kateteris bus naudojamas.

« Kateterj gali naudoti tik medikai, kuriy kvalifikacija leidzia atlikti
perkutaninés transluminalinés vainikiniy arterijy angioplastikos
procediras, arba kateteris gali bati naudojamas prizidrint Siems
medikams.

« Pries jterpdami kateterj, taikykite tinkamg gydyma antikoaguliantais ir
vainikines kraujagysles iSplecianciais vaistais.

« Jei viename kreipiamajame kateteryje tuo paciy metu naudojami du
balioniniai kateteriai, kreipiamasias vielas bei balioninius kateterius
reikia jstumti ir traukti atsargiai, kad jie nejsipainioty.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Galimi nepageidaujami PTKA poveikiai (sgrasas nei§samus)

« Miokardo infarktas

« Sirdies aritmija, jskaitant skilveliy virpéjima

« Nestabili angina

« Arterijos prapjovimas, praddrimas arba plySimas

« Embolija

« Pakartotiné iSpléstos kraujagyslés stenozé

« Alerginés reakcijos (j kontrastine medziagg arba vaistus, vartojamus
per procediirg)

« Kraujagyslés okliuzija

« Vainikiniy arterijy spazmas

« Hipotenzija arba hipertenzija

« Infekcija

« Kraujavimas arba hematoma prieigos vietoje

 Arterinés-veninés fistulés

« Pseudoaneurizma (kateterio jterpimo vietoje)

« Trombozé

Del Siy komplikacijy taip pat gali tekti atlikti skubig vainikiniy arterijy

Suntavimo naudojant transplantatg (angl. CABG) operacijg arba skirti

skuby medicininj gydyma. Sie gydymo biidai gali tapti mirties priezastimi.

NAUDOJIMO NURODYMAI

Pagalbinés priemonés (dézéje néra)

- 5F skersmens (1,47 mm vidinio
kreipiamasis (-ieji) kateteris (-iai)

- Svirkstai

- 0,356 mm (0,014 col.) arba mazesnio skersmens kreipiamosios vielos

- Pripildymo jtaisas su manometru

- Jterpimo jtaisas

skersmens) ar didesnis (-i)

Kateterio paruo8imas

a) Balioninio kateterio pripatimo skersmuo negali bati didesnis uz
vainikinés arterijos skersmenj stenozés proksimalingje ir distalinéje
dalyse.

b) Patikring, ar pakuoté nepazeista, kateterj iSimkite steriliomis sglygomis,
jo nelenkdami, ir padékite ant sterilaus pavirSiaus.

c) Patikrinkite, ar kateteris nesusuktas, nesulinkes arba kitaip nepazeistas.
Nuimkite distaling standinamajg vielg ir balionélio apsauga.

d) Kreipiamosios vielos spindj praplaukite heparino tirpalu.



e) |$ kateterio pasalinkite org, kaip nurodyta toliau.

1. | 20-30 ml Svirkstg jtraukite 3—5 ml kontrastinés medZiagos miSinio
(50 % kontrastinés medziagos bei 50 % sterilaus fiziologinio tirpalo)
ir pasalinkite likusj org.

2. Svirksta pritvirtinkite prie Luerio jungties.

3. Laikydami kateterj nukreiptg Zemyn, siurbkite 30 sekundZiy. Létai
atleiskite Svirksto stimoklj ir leiskite kontrastinei medziagai tekéti j
distaling kateterio dalj.

4. Atjunkite SvirkS§ta nuo Luerio jungties ir paSalinkite visg org i$
Svirksto.

5. Kartokite 3 veiksma, siurbkite 10-15 sekundziy, kol priemonéje
nebeliks burbuliuky. Nuimkite Svirkstg.

Vykdydami gamintojo nurodymus paruoskite pripildymo jtaisg.

Pripildymo jtaisg pritvirtinkite prie pripildymo angos, kad skystis liestysi

su skysciu.

g) Prie§ jterpdami kateterj, pripildymo jtaisu balionélyje sukurkite
neigiamg slégj. Neigiamas slégis uztikrins didZiausia jmanomag
balionélio susitraukimg, kad baty lengviau jterpti kateterj.

f
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Kateterio jterpimas

Su kateteriais FLUYDO PEGASO galima naudoti 5 F (1,47 mm vidinio

skersmens) arba didesnio skersmens kreipiamuosius kateterius.

Su kateteriais FLUYDO PEGASO galima naudoti 0,356 mm (0,014 col.)

arba mazesnio skersmens vainikiniy arterijy kreipiamasias vielas.

Standumag ir galiuko tipa gydytojas gali pasirinkti atsizvelgdamas j

savo kliniking patirtj.

a) Atvirg kreipiamosios vielos dalj nuplaukite fiziologinio tirpalo ir heparino
miSiniu, kad paSalintuméte kraujo bei kontrastinés medziagos likucius.

b) Prie§ jterpdami kateter;j jsitikinkite, kad hemostatinis voztuvas visiSkai
atidarytas.

c) Kateterio distalinj galiuka kiSkite per kreipiamosios vielos proksimalinj
gala, kol kreipiamoji viela iSljs i$ kateterio korpuso kreipiamosios vielos
iSéjimo angoje.

d) Stumkite plétimo kateterj, kol atitinkamas gylio Zymeklis susilygiuos
su hemostatinio voztuvo jvore. Tai rodo, kad balionélis islindo i$
kreipiamojo kateterio.

e) Stebédami fluoroskopu stumkite kateterj per kreipiamajg viela, kol
kateterio spinduliuotei nelaidls zymekliai parodys, kad balionélis yra
iSpléstinos srities centre. Fluoroskopu patikrinkite, ar balionélio padétis
tinkama.

DEMESIO: kateterio negalima naudoti, jei naudojant arba jterpiant
jo kotas susisukes arba sulinkes. Tokiu atveju nemeéginkite
kateterio iStiesinti.

f) ,Kissing Baloon®: imitaciniai bandymai parodé, kad du kateterius
,Fluydo Pegaso“ galima jterpti j 6 F (ar didesnj) kreipiamajj kateterj.

g) Kateteriui atsiddrus stenozés vietoje, suleiskite atskiestos kontrastinés
medziagos | kateteryje esantj pripildymo spindj, kad balionélj
pripildytuméte naudodami pripildymo jtaisg. Per pauzes tarp pildymy
balionélyje iSlaikykite neigiama slégj.

h) Norint suzinoti, ar iSplétimo procedira atlikta sékmingai, galima

iSvirksti kontrastinés medziagos per kreipiamajj kateterj. |sitikinkite,

kad balionélis visiskai iSleistas.

Isitikinkite, kad balionélis visiSkai isleistas, ir iStraukite PTKA kateter;j.

Priemonés su ilgesniu ir didesnio skersmens balionéliu iSleidimas

trunka ilgiau.

PASTABA: pries iStraukdami PTKA kateterj, nuvalykite kreipiamaja

vielg fiziologiniame tirpale pamirkyta marle, kad pasalintuméte

kontrasting medziaga.

ATSAKOMYBE IR GARANTIJA

Gamintojas uztikrina, kad $i priemoné sukurta, pagaminta ir supakuota
labai atsargiai, taikant tinkamiausias proceddras pagal naujausig
technologija. Saugos standartais, taikytais kuriant ir gaminant gaminj,
uztikrinama, kad nurodytomis sglygomis ir pagal paskirtj bei taikant
iSvardytas atsargumo priemones naudojamas gaminys yra saugus. Siais
saugos standartais maksimaliai sumaZzinama, bet visiSkai nepanaikinama
su gaminio naudojimu susijusi rizika.

i visus rizikos veiksnius arba Salutinj poveikj bei komplikacijas, galinias
kilti naudojant gaminj pagal paskirtj, kaip minéta kituose $ios instrukcijy
broSidros skyriuose.

Dél techninio sudétingumo, gydymo pasirinkimo svarbos ir priemonés
naudojimo metody gamintojas neprisima aiskiai iSreikStos arba
numanomos atsakomybés uz panaudojus priemone gautus galutinius
rezultatus arba uz priemonés veiksmingumg $alinant paciento baklés
defektg. Galutinius rezultatus, susijusius paciento klinikine bakle,
priemonés veiksmingumu ir eksploatavimo trukme, lemia daug nuo
gamintojo nepriklausangiy veiksniy, jskaitant paciento bakle, chirurgine
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implantavimo ir naudojimo procedirg bei tinkama i§ pakuotés iSimtos
priemonés naudojima.

Todél, atsizvelgdamas | Siuos veiksnius, gamintojas jsipareigoja pakeisti
bet kokig priemone, jei jg pristacius nustatoma gamybos defekty. Pirkéjas
turi grazinti priemone gamintojui, kuris pasilieka teise tikrinti grazintg
priemone ir savo nuozilra nuspresti, ar ji i$ tiesy turi gamybos arba
medziagy trdkumy. Garantija apima tik priemonés, turincios trikumy,
pakeitimg tos pacios serijos ir to paties gamintojo arba lygiaverte
priemone.

Garantija taikoma tik tada, jei gamintojui priemoné graZinama tinkamai
supakuota ir su i§samia rasytine ataskaita, kurioje aprasyti nustatyti
trikumai, o jei priemoné buvo implantuota, nurodytos priemonés iSémimo
i$ paciento organizmo priezastys.

Pakeisdamas priemone, gamintojas pirkéjui kompensuoja priemonés,
turin¢ios trkumy, pakeitimo i$laidas.

Gamintojas neprisiima jokios atsakomybés uz aplaidumo sukeltas
pasekmes: kai naudojama ne taip, kaip nurodyta Sioje instrukcijy
brosidroje, nesiimama iSvardyty atsargumo priemoniy ir kai priemoné
naudojama pasibaigus ant pakuotés iSspausdintam galiojimo laikui.

Be to, gamintojas neprisiima jokios atsakomybés dél pasirinkto gydymo ir
priemonés naudojimo metody sukelty padariniy. Tad gamintojas neatsako
uz bet kokio pobildzZio materialing, biologing arba moraling Zalg, patirtg
dél Sios priemonés naudojimo.

Gamintojo tarpininkai ir atstovai néra jgalioti keisti kokiy nors S$ios
garantijos sglyguy, prisiimti kity jsipareigojimy arba sidlyti bet kokiy su Siuo
gaminiu susijusiy garantijy, nenurodyty minétose salygose.



SLOVENCINA

POPIS

Perkutanny koronarny angioplasticky katéter (PTCA) FLUYDO PEGASO
(zobrazeny na ilustracii) je rychlo vymenitelny katéter.

Priemery balonika pri réznych tlakoch (roztaznost) st uvedené v tabulke 2.
Distalna ¢ast katétra ma hydrofilny povlak a sklada sa z dvoch limenov:
jeden na nahustovanie a vypustanie balonika, druhy na posuvanie
a vytahovanie vodiaceho drétu.

Dva radiokontrastné markery na oboch koncoch balénika umoziuju
presné umiestnenie balénika pod fluoroskopiou. (POZNAMKA: Bal6nik
modelov s menovitym priemerom 1,5mm ma jeden radiokontrastny
marker umiestneny v strede).

Proximalna cast katétra je trubica z nehrdzavejucej ocele a sluzi na
nahustovanie a vypustanie baldnika.

Dva hibkové markery, jeden vo vzdialenosti 90 a druhd 100 cm od
distalneho konca ur€uju, kedy balénik opusta vodiaci katéter pri
brachialnom alebo femoralnom/radialnom pristupe.

Na proximalnom konci katétra je sami€i konektor Luer na pripojenie
nahustovacej pomocky.

Vyrobca produkuje katéter FLUYDO PEGASO vo vlastnej vyrobe
a vykonava vsetky kontroly kvality po¢as vyrobného postupu i hotového
vyrobku, v stlade s prislusnymi osved¢enymi vyrobnymi normami.

Katéter FLUYDO PEGASO sa dodava v sterilnom, nepyrogénnom stave,
zabaleny individualne do vrecuska, ktoré nesmie byt pouzité v sterilnom
prostredi.

Vyrobca pouziva na sterilizaciu zmes etylénoxidu a CO..

Sterilita je zaru¢end, pokial' je balenie neporusené a pokial neuplynie
doba exspiracie vytlacena na obale (EXPIRY DATE).

Obsah:
- Jeden balénikovy dilatacny katéter Fluydo Pegaso
- Jedna tabulka roztaznosti

Skladovanie:
Skladujte na suchom a chladnom mieste, mimo dosahu slne¢ného
Ziarenia.

ZAMYSLANE POUZITIE

Katéter FLUYDO PEGASO je indikovany na balonikova dilataciu
stenotizovanej Casti koronarnej artérie alebo stenézy bypassového Stepu
na zlep$enie perflzie myokardu.

INDIKACIE

Katéter FLUYDO PEGASO je indikovany na lie¢bu obstrukénych
lézii nativnych koronarnych tepien alebo aortokoronarnych bypassov
u pacientov, ktori spifiaju indikagné kritéria pre perkutannu transluminalnu
koronarnu angioplastiku (PTCA) a na naslednu dilataciu koronarnych
stentov.

KONTRAINDIKACIE

Katéter FLUYDO PEGASO je kontraindikovany u pacientov
s predchadzajlicou diagnézou spazmu koronarnej artérie, ak absentuje
vyznamnejSia stenéza. Nie je ur€eny na pouzitie v nechranenej lavej
hlavnej koronarnej artérii.

VAROVANIA

« Tato pomdcka je uréena len na jednorazové pouzitie. NepouZivajte
opakovane, neregenerujte ani opatovne nesterilizujte. Moze to
zapric¢init  zhorSenie funk&nych charakteristik a sposobit riziko
kontaminacie pomocky alebo infekcii pacienta, zapalu a prenosu
infekénych choréb z pacienta na pacienta.

« Ak bol obal katétra otvoreny, poSkodeny, alebo po uplynuti datumu
exspiracie katéter nepouZivajte.

« PTCA u pacientov, povazovanych za rizikovych pre koronarny
bypass, si vyzaduje velmi starostlivé posudenie poskytnutia vykonu
s moznostou hemodynamickej podpory po¢as PTCA s prihliadnutim
na mieru rizika.

« S touto pomdckou je potrebné zaobchadzat tak, aby sa vylucil kontakt
s kovovymi a abrazivnymi nastrojmi, pretoZze by mohli poskodit' katéter
a zhorsit jeho funkéné charakteristiky.

« Katéter sa nesmie pouzivat, ak sa tubus katétra zalomi alebo ohne;
v takomto pripade sa nepokusajte katéter vyrovnat.

« S katétrom sa musi manipulovat pod fluoroskopickou kontrolou na
réntgenovom pristroji s vysoko kvalitnym zobrazenim.

« Katéter PTCA sa modze zavadzat len po vodiacom drote. Pri pouzivania
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nevyberajte vodiaci drot z katétra.

« Katéter nezavadzajte ani nevytahujte von, ak balénik nie je Uplne
vypusteny a je pod podtlakom.

« Ak by ste vktoromkolvek S$tadiu postupu ucitili neobvykly odpor,
vystrihajte sa pouzitiu nasilia: naraz vytiahnite vodiaci katéter i katéter
FLUYDO PEGASO, akoby i$lo o jeden celok. Pésobenim nadmernej
sily alebo nespravnou manipulaciou sa katéter moéze poskodit.

« Katéter neroztahuijte, pokial balonik nebude v mieste lézie.

« Na nahustovanie balénika nikdy nepouzivajte vzduch ani iné plynné
médium.

« Odporu¢a sa pouzitie nahustovacej pomoécky s manometrom.
Pri nahustovani pomocky sa nesmie prekrocit menoviti hodnotu
destrukéného tlaku.

« Priemer balénika nesmie nikdy prekrocit priemer limenu nad a pod
stenotizovanym Usekom koronarnej artérie — proximalne i distalne.
Moze dojst k poskodeniu cievy.

« Vyzaduje sa pohotovost chirurgického timu pripraveného intervenovat
v pripade potreby.

« Vyvarujte sa opatovného Cistenia a sterilizovania pomécok, ktoré
sa uz dostali do kontaktu s krvou alebo telesnym tkanivom. Pouzité
pomocky si vyzaduju likvidaciu v rezime nebezpecéného infekéného
nemocni¢ného odpadu.

« Pri pouzivani prisluSenstva (vodiaci katéter, vodiaci drét, hemostaticky
ventil) sa riadte pokynmi vyrobcu.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

« Pred angioplastickym vykonom skontrolujte funkénost katétra (¢i nie je
zlomeny ani zohnuty, ¢i nevykazuje Ziadne iné poskodenia), a overte
si spravnost rozmerov katétra pre konkrétny vykon, pri ktorom sa ma
pouzit.

« Katéter je opravneny pouzivat iba lekar s poZzadovanou kvalifikaciou
na vykonavanie perkutannych transluminalnych koronarnych
angioplastickych vykonov; mozny je aj vykon pod jeho odbornym
dohladom.

« Pred zavedenim katétra podajte zodpovedajuce antikoagulacné
a vazodilatacné preparaty.

« Pri si€asnom pouziti dvoch balénikovych katétrov v jednom vodiacom
katétri je pri zavadzani a vyberani vodiacich drétov a balénikovych
katétrov potrebna zvySena opatrnost, aby sa predislo ich prepleteniu.

POTENCIALNE NEZIADUCE UDALOSTI

Mozné neziaduce Ucinky vykonu PTCA su najma:

« Infarkt myokardu

« Srdcova arytmia, vratane ventrikularne;j fibrilacie

« Nestabilna angina

« Disekcia, perforacia, prasknutie tepny

« Embdlia

« Restendza dilatovanej cievy

« Alergické reakcie (na kontrastnu latku a lieky, pouzivané pri vykone)

« Okluzia cievy

« Koronarne spazmy

« Hypo/hypertenzia

« Infekcia

« Krvacanie alebo hematém v mieste pristupu

« Artériovendzna fistula

« Pseudoaneuryzma (v mieste zavedenia katétra)

« Trombodza.

Pri tychto komplikaciach méze byt potrebny aj urgentny chirurgicky
zadkrok — neodkladny koronarny bypass (CABG) alebo neodkladné
lekarske osetrenie; tieto vykony mozu spdsobit aj nahle umrtie

POKYNY NA POUZITIE

Pomocny material (nie je sicast'ou balenia)

- Vodiaci katéter(-e) s priemerom 5F (vnutorny priemer 1,47 mm) alebo
vacsim

- Striekacky

- Vodiace dréty s priemerom 0,014 (0,356 mm) alebo men$im

- Nahustovacia pomécka s manometrom

- Zavadzac¢

Priprava katétra

a) Priemer nafuknutého balénikového katétra nesmie prekrocit' priemer
koronarnej tepny tesne pri stenéze v proximalnom a distalnom smere.

b) Skontrolujte, ¢i balenie s katétrom nebolo poskodené. Vyberte z neho
katéter a v sterilnych podmienkach, bez zohybania, ho polozte na
sterilny povrch.

c) Skontrolujte, ¢i na katétri nie su zlomy, ohyby ani iné poskodenia.
Odstrarite distalny vystuhovy drét a ochranu baldnika.



d) Lumen vodiaceho drétu oplachnite heparinizovanym roztokom.

e) Vyfuknite vzduch z katétra tymto postupom:

1. Naplrite striekacku 20 - 30 ccm s 3 - 5 ml kontrastnej zmesi (50 %
kontrastné médium a 50 % sterilny fyziologicky roztok) a vytlacte
zvys$ny vzduch.

2. Striekacku nasadte na pripojku Luer.

. S hrotom katétra smerujucim nadol odsavajte 30 sekund. Pomaly
uvolnite piest striekacky a kontrastné médium nechajte prudit do
distalnej Casti katétra.

4. Odpojte striekacku od pripojky Luer a vytlaéte zo striekacky vSetok
vzduch.

5. Krok 3 zopakujte, odsavajte pomdcku 10 - 15 sekund, kym prestanu
byt vidiet bublinky. Vyberte striekacku.

f) Nahustovaciu pomocku pripravte podla pokynov  vyrobcu.
Nahustovaciu pomécku pripojte k nahustovacej pripojke tak, aby
doslo ku kontaktu tekutina-tekutina.

g) Pred zavedenim katétra vytvorte nahustovacou pomoéckou podtlak
v baléniku. Podtlak zabezpe¢i najmens$i mozny profil balénika a ufah¢i
zavedenie katétra.

w

Vkladanie katétra

S katétrami FLUYDO PEGASO sa moézu pouzivat' vodiace katétre

s priemerom 5F (vnutorny priemer 1,47 mm) alebo vacsim

S katétrami FLUYDO PEGASO sa moézu pouzivat' vodiace droty

s priemerom 0.014“ (0,356 mm) alebo mensim. Lekar si méze zvolit’

tuhost’ a typ hrotu podrFa svojich klinickych skusenosti.

a) Zmesou fyziologického roztoku a heparinu odstrante stopy krvi
a kontrastnu latku z exponovanej Casti vodiaceho drétu.

b) Pred zavedenim katétra sa uistite, Ze hemostaticky ventil je Gplne
otvoreny.

c) Hrot katétra nasadte na proximalny koniec vodiaceho drétu, az kym
vodiaci drét nevyjde z telesa katétra cez vystupny otvor pre vodiaci
droét.

d) Dilatagny katéter postvajte, kym sa prislusny hibkovy marker
neprekryje so stredom hemostatického ventilu. Je to znamenie, Ze
koniec baldnika vychadza z konca vodiaceho katétra.

e) Pod fluoroskopickou kontrolou katéter zavadzajte po vodiacom dréte

tak, aby radiokontrastné markery katétra ukazovali, Ze baldnik sa

nachadza v strede oblasti, ktord sa ma dilatovat. Overte spravne
umiestnenie balénika podra fluoroskopie.

UPOZORNENIE: Katéter sa nesmie pouzivat, ak sa pri manipulacii

s katétrom alebo zavadzani tubus katétra zalomi alebo ohne;

v takomto pripade sa nepokusajte katéter vyrovnat'.

Dotykajuce sa baldniky: testy skuSobnych zariadeniach preukazali, ze

do vodiaceho katétra 6F (alebo vacsieho) sa mozu zaviest dva katétre

Fluydo Pegaso.

g) S katétrom umiestnenym v mieste stendzy vstreknite nariedené
kontrastné médium do nahustovacieho lUmenu katétra a nahustite
balénik nahustovacou pomoéckou. V intervale medzi nahustovanim
udrzujte v baléniku podtlak.

h) Uspech vazodilatadného vykonu si moZno overit vstreknutim

kontrastného média cez vodiaci katéter. Uistite sa, ze balonik je uplne

vypusteny.

Skontrolujte, ¢i je balénik uplne vypusteny a balénik PTCA vytiahnite.

Pomécka so $irSim a dlh§im balénikom si vyzaduje dih§i ¢as na

vyprazdnenie.

POZNAMKA: Pred vytiahnutim katétra PTCA utrite vodiaci drot

gazou navlhéenou vo fyziologickom roztoku a odstraite vsetko

kontrastné médium.

f
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ZODPOVEDNOST A ZARUKA

Vyrobca zaru€uje, Ze tato pomdcka bola navrhnutd, vyrobené a zabalena
s maximalnou starostlivostou, pouzitim najvhodnejSich postupov, aké
umozZiuje sucasny stav technologie. Bezpe€nostné normy uplatiiované
pri konstrukcii a vyrobe tohto vyrobku zaruéuju jeho bezpecéné pouzivanie
za hore uvedenych podmienok a na jeho uréené pouzitie pri dodrzani
preventivnych bezpecnostnych opatreni uvedenych vysSie. Tieto
bezpecnostné normy su ur€ené na maximalne mozné znizenie, nie vSak
na Uplne eliminovanie rizik spojenych s pouzivanim tohto vyrobku.

Tento vyrobok musi byt pouzivany iba pod dohladom odborného lekara,
a to pri zohladneni vSetkych rizik alebo vedlaj$ich ucinkov a komplikacii,
ktoré by mohli vzniknat pri jeho zamySlanom pouZiti, ako je uvedené
v dalSich €astiach tohto navodu.

Vzhladom na technickl zloZitost, kriticky charakter alternativ lieCby
a pouzivanych metod aplikacie tejto pomocky vyrobca nemdze prevziat
zodpovednost, vyslovna ani implicitnd, za kvalitu koneénych vysledkov
po pouziti pombcky alebo za jej efektivnost pri rieSeni stavu ochorenia
pacienta. Kone¢né vysledky z hladiska klinického stavu pacienta,
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funkénosti a Zivotnosti pomodcky zavisia od mnozstva faktorov, ktoré
vyrobca nemdzZe ovplyvnit, medziinym od stavu pacienta, chirurgického
postupu implantacie a aplikacie, a od zaobchadzania s pomockou po jej
vybrati z obalu.

Na zaklade tychto faktorov preto vyrobca zodpoveda vyhradne za vymenu
ktorejkolvek pomdcky, ktora bude mat’ po dodani uznané vyrobné chyby.
Kupujuci vrati pomocku vyrobcovi, ktory si vyhradzuje pravo skontrolovat
vratenu pomécku a, na zaklade vlastného uvazenia, urcit, ¢i je pomdcka
naozaj chybna zhladiska vyroby alebo materidlu. Zaruka zahffia
vyhradne vymenu chybnej pomécky za pomécku rovnakého typu alebo
jeho ekvivalentu vyrabanu vyrobcom.

Zéaruka plati za predpokladu, Ze pomécka bude vyrobcovi vratena
riadne zabalena s prilozenou pisomnou podrobnou spravou popisujicou
reklamované chyby. Ak bola pomécka implantovana, uvedu sa dévody na
jej odobratie z pacienta.

Pri vymene pomdcky vyrobca uhradi kupujucemu néklady vynaloZené na
vymenu chybnej pomdcky.

Vyrobca odmieta akukolvek zodpovednost za pripady nedbanlivosti
z hladiska dodrziavania metéd pouzivania a preventivnych opatreni
uvedenych v tomto navode a za pripady pouzitia pomoécky po datume
exspiracie vytlatenom

na obale.
Vyrobca takisto odmieta akukolvek zodpovednost v suvislosti
s doésledkami vyplyvajacimi  z vyberu alternativ liecby a spésobov

pouzitia alebo aplikacie pomocky; vyrobca preto neméze zodpovedat za
akékolvek materialne, biologické ¢i moralne Skody akéhokolvek druhu po
pouziti pomocky.

Zastupcovia ani predstavitelia vyrobcu nie sU opravneni zmenit
ktorukolvek z podmienok tejto zaruky, ani prijat akékolvek dalSie zavazky
alebo poskytovat akékolvek zaruky v suvislosti s tymto vyrobkom nad
ramec podmienok uvedenych vyssie.



SLOVENSCINA

OPIS

Kateter FLUYDO PEGASO za perkutano transluminalno koronarno
angioplastiko (PTCA) (prikazan na sliki) je kateter za hitro izmenjavo.
Premeri balona pri razli¢nih tlakih (skladnost) so prikazani v preglednici 2.
Distalni del katetra ima hidrofilno oblogo in je sestavljen iz dveh svetlin:
ene za polnjenje in praznjenje balona ter druge za potiskanje vodilne Zice
naprej in nazaj.

Dva radioneprepustna oznacevalca, po eden na vsakem koncu balona,
omogoc¢ata natanéno namestitev balona na stenozo pod fluoroskopijo
(OPOMBA: Pri modelih z nazivnim premerom 1,5 mm ima balon en sam
radioneprepustni oznacevalec, ki se nahaja v srediscu).

Na proksimalnem delu katetra v obliki hipocevke iz nerjavnega jekla je
svetlina za polnjenje in praznjenje balona.

Dva oznacevalca globine, eden 90 in drugi 100 cm od distalnega konca,
pomagata ugotoviti, kdaj balon izstopi iz vodilnega katetra pri brahialnem
ali femoralnem/radialnem pristopu.

Na proksimalnem koncu katetra je Zenski priklju¢ek luer lock za pritrditev
na pripomocek za polnjenje.

Proizvajalec neposredno izdeluje kateter FLUYDO PEGASO ter skladno
s standardi dobre proizvodne prakse izvaja kontrolo kakovosti med
postopkom izdelave in na konénem izdelku.

Kateter FLUYDO PEGASO je dobavljen sterilen, nepirogen in posamezno
zapakiran v vrecki, ki se je ne sme postaviti v sterilno okolje.

Pri sterilizaciji, ki jo izvaja proizvajalec, se uporablja meSanica etilenoksida
in CO2.

Sterilnost je zagotovljena, dokler je ovojnina neposkodovana oziroma do
datuma izteka roka uporabnosti, natisnjenega na ovojnini (EXPIRY DATE
— ROK UPORABNOSTI).

Vsebina:
- En balonski dilatacijski kateter Fluydo Pegaso
- Ena preglednica skladnosti

Shranjevanje:
Hranite na hladnem in suhem mestu, zasciteno pred son¢no svetlobo.

PREDVIDENA UPORABA
Kateter FLUYDO PEGASO je predviden za dilatacijo balona stenoze
koronarne arterije ali stenoze obvodnega presadka, da bi izboljSali
prekrvavitev sréne miSice.

INDIKACIJE

Kateter FLUYDO PEGASO je indiciran za zdravljenje obstruktivnih
lezij naravnih koronarnih arterij ali aortokoronarnih obvodov pri bolnikih
s potrebo po perkutani transluminalni koronarni angioplastiki (PTCA) in
za post-dilatacijo koronarnih stentov.

KONTRAINDIKACIJE

Kateter FLUYDO PEGASO je kontraindiciran pri bolnikih s predhodno
diagnozo spazme koroname arterije zaradi neobstoja bistvene stenoze.
Pripomocek ni namenjen za uporabo v neza$€iteni levi glavni koronarni arteriji.

OPOZORILA

« Pripomocek je namenjen samo za enkratno uporabo. Pripomocka ne
smete ponovno uporabljati, ocistiti ali ponovno sterilizirati. Ti postopki
bi lahko poslab3ali delovanje pripomocka in povzrogili kontaminacijo
pripomocka in/ali okuzbo bolnika, vnetje in prenos kuznih bolezni
z bolnika na bolnika.

« Katetra ne uporabljajte, ¢e je bila ovojnina odprta oziroma je
poskodovana ali ¢e je rok uporabe (Use by) potekel.

« Pri bolnikih, ki so neprimerni kandidati za koronarni obvod, zahteva
PTCA zelo skrben premislek in morebitno hemodinami¢no podporo
med PTCA, ker je zdravljenje te vrste bolnikov povezano z dolo¢enim
tveganjem.

« S tem pripomockom je treba ravnati tako, da se prepreci stik
s kovinskimi ali abrazivnimi instrumenti, ki bi lahko poskodovali kateter
in poslabsali njegovo delovanje.

< Katetra se ne sme uporabljati, ¢e se na osi katetra pojavijo vozlicki ali
pregibi; v tem primeru katetra ne poskus$ajte izravnati.

« Kateter je treba uporabljati pod fluoroskopskim nadzorom z opremo za
rentgensko slikanje, ki proizvaja slike visoke kakovosti.

« Kateter za PTCA smete vstavljati samo nad vodilno Zico. Med uporabo
katetra ne smete odstraniti vodilne Zice.

« Katetra ne vstavljajte ali izvlecite, ¢e balon ni popolnoma izpraznjen in
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pod vakuumom.

« Ce med katerim koli korakom postopka pride do neobi¢ajnega upora,
katetra ne uvajajte na silo: vodilni kateter in kateter FLUYDO PEGASO
izvlecite skupaj, kot celoto. Pretirana uporaba sile in/ali nepravilna
uporaba sistema lahko poskodujeta kateter.

« Katetra ne obremenite s tlakom, dokler balona ne namestite na stran
lezije.

« Za polnjenje balona nikoli ne uporabljajte zraka ali drugih plinastih
snovi.

« Priporo¢amo, da uporabljate pripomocek za polnjenje z manometrom.
Med polnjenjem pripomoc¢ka ne presezite nazivne vrednosti
razpocnega tlaka.

« Premer balona ne sme nikoli preseCi premera koronarne arterije
neposredno proksimalno in distalno glede na stenozo, saj bi to lahko
poskodovalo zile.

« Na voljo mora biti kirurSka ekipa za morebitno intervencijo.

« Pripomockov, ki so bili v stiku s krvjo ali telesnimi tkivi, ne poskusajte
ponovno odistiti ali ponovno sterilizirati. Uporabljene pripomocke je
treba odstraniti kot nevarne medicinske odpadke, ki lahko povzrocijo
okuzbo.

« Upostevajte navodila proizvajalca glede uporabe dodatne opreme
(vodilni kateter, vodilna Zica, hemostatska zaklopka).

PREVIDNOSTNI UKREPI

« Pred postopkom angioplastike preglejte kateter, da preverite, ali je
primeren za uporabo (brez vozli¢kov, pregibov ali drugih poskodb),
in se prepri¢ajte, da so dimenzije ustrezne za specifi¢ni postopek, pri
katerem ga nameravate uporabiti.

« Kateter sme uporabljati samo zdravstveno osebje, ki je ustrezno
usposoblijeno za izvajanje postopkov perkutane transluminalne
koronarne angioplastike, 0z. se sme uporabljati pod njegovim
nadzorom.

« Pred vstavljanjem katetra dajte bolniku ustrezen antikoagulant in
zdravila za koronarno vazodilatacijo.

+ Ce hkrati uporabljate dva balonska katetra v enem vodilnem katetru,
bodite pazljivi pri uvajanju in odstranjevanju vodilnih Zic in balonskih
katetrov, da preprecite zapletanje.

MOZNI NEZELENI DOGODKI

Mozni nezeleni ucinki PTCA vkljudujejo, vendar niso omejeni na:

« miokardni infarkt;

« sréno aritmijo, vklju¢no z ventrikularno fibrilacijo;

« nestabilno angino;

« disekcijo, perforacijo, rupturo arterije;

« embolijo;

« restenozo dilatirane Zile;

« alergijske reakcije (na kontrastni medij in zdravila, ki se uporabljajo
med postopkom);

« zaporo Zile;

« spazmo koronarnih zil;

* hipo-/hipertenzijo;

« okuzbo;

« krvavitev ali hematom na strani dostopa;

« arteriovensko fistulo;

« psevdoanevrizmo (na strani vstavljanja katetra);

« trombozo.

Zaradi nastetih zapletov je lahko potreben nujni kirurSki poseg zaradi

koronarnega obvoda (CABG) oziroma nujno zdravljenje, ki se lahko

konca s smrtnim izidom.

NAVODILA ZA UPORABO

Pomozna sredstva (niso prilozena v Skatli)

- Vodilni kateter (katetri) s premerom 5F (notranji premer 1,47 mm) ali
vedjim

- Brizge

- Vodilne Zice premera 0,014” (0,356 mm) ali manj

- Pripomocek za polnjenje z manometrom

- Uvajalnik

Priprava katetra

a) Premer napihnjenega balona katetra ne sme presegati premera
koronarne arterije neposredno proksimalno in distalno glede na
stenozo.

b) Po preverjanju, ali je omot morda poSkodovan, iz njega vzemite kateter
v sterilnih pogojih, ne da bi ga zvili, in ga polozite na sterilno povrsino.

c) Preverite, ali je kateter brez vozli¢ev, pregibov oziroma kakr$nih koli
drugih po$kodb. Odstranite distalno ojacitveno Zico in zascito balona.

d) Svetlino vodilne Zice izperite s heparinizirano raztopino.



e) Odstranite zrak iz katetra na naslednji nacin:

. Brizgo s prostornino 20-30 cc napolnite s 3-5ml kontrastne

mesanice (50 % kontrastnega medija in 50 % sterilne fizioloSke

raztopine) in odstranite preostali zrak.

Pritrdite brizgo na priklju¢ek luer.

. Aspirirajte 30 sekund s konico katetra, obrnjeno navzdol. Pocasi

izpustite bat brizge in pustite, da kontrastni medij stece v distalni del

katetra.

Brizgo odklopite s priklju¢ka luer in iz nje odstranite ves zrak.

. Ponovite 3. korak, pripomocek aspirirajte 10 do 15 sekund, dokler se

nastajanje mehurckov ne zakljuci. Odstranite brizgo.

f) Pripravite pripomocek za polnjenje po proizvajaléevih navodilih.
Pripomocek za polnjenje priklju¢ite na priklju¢ek za polnjenje, da
ustvarite stik tekoCine s tekoc€ino.

g) Pred vstavljanjem katetra s pripomockom za polnjenje ustvarite
negativni tlak v balonu. Negativni tlak ustvari najnizji mozen profil
balona, ki olaj$a vstavljanje katetra.
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Vstavljanje katetra

S katetri FLUYDO PEGASO se lahko uporablja vodilne katetre

s premerom 5F (notranjim premerom 1,47 mm) ali ve¢.

S katetri FLUYDO PEGASO se lahko uporablja koronarne vodilne

zice s premerom 0,014” (0,356 mm) ali manj. Zdravnik lahko izbira

trdnost in vrsto konice v skladu s svojimi kliniénimi izku$njami.

a) Izpostavljeni del vodilne Zice ocistite z mesSanico fizioloske raztopine in
heparina, da odstranite sledi krvi in kontrastne tekocine.

b) Pred vstavljanjem katetra se prepriCajte, da je hemostatska zaklopka
popolnoma odprta.

c) Potiskajte distalno konico katetra ¢ez proksimalni konec vodilne Zice,
da vodilna Zica izstopi iz telesa katetra na odprtini za izstop vodilne
Zice.

d) Dilatacijski kateter vstavljajte, dokler se ustrezen oznacevalec globine
ne poravna s pestom hemostatske zaklopke. To pomeni, da balon
izstopi iz vodilnega katetra.

e) Pod fluoroskopijo vstavljajte kateter preko vodilne Zice, dokler

radioneprepustni oznacevalci katetra ne pokazejo, da je balon

sredi§¢no namescen na mestu za dilatacijo. S fluoroskopijo potrdite,
da je balon ustrezno namescen.

POZOR: Katetra se ne sme uporabljati, c¢e se med uporabo ali

vstavljanjem na osi katetra pojavijo vozlicki ali pregibi; v tem

primeru katetra ne poskusajte izravnati.

Dilatacija z dvema balonoma: preskusi na preskusni napravi so

pokazali, da je mogoce dva katetra Fluydo Pegaso vstaviti v vodilni

kateter 6F (ali $irSi).

g) Ko je kateter znotraj stenoze, vbrizgajte razredéeni kontrastni medij
v svetlino katetra za polnjenje, da napolnite balon s pripomockom za
polnjenje. Med polnjenji pri balonu ohranjajte negativni tlak.

h) Uspeh postopka dilatacije je mogo¢e ugotoviti tako, da vbrizgate

kontrastni medij skozi vodilni kateter. Prepricajte se, da je balon

popolnoma izpraznjen.

Prepricajte se, da je balon popolnoma izpraznjen, in odstranite kateter

za PTCA. Pripomocek z vegjim in dalj§im balonom potrebuje dalj$i ¢as

praznjenja.

OPOMBA: Pred odstranjevanjem katetra za PTCA obrisite vodilno

Zico z gazo, namoceno V fiziolo§ko raztopino, da odstranite

morebitni odveéni kontrastni medij.

f
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ODGOVORNOST IN GARANCIJA

Proizvajalec jam¢i, da je bil ta pripomocek zasnovan, izdelan in zapakiran
z najvecjo skrbnostjo ter z najustreznejSimi postopki, ki jih dopusca
trenutna tehnologija. Varnostni standardi, ki so bili uporabljeni pri zasnovi
in izdelavi izdelka, zagotavljajo njegovo varno uporabo pod zgoraj
omenjenimi pogoji v predvidene namene ob upos$tevanju navedenih
previdnostnih ukrepov. Ti varnostni standardi so namenjeni temu, da
se v najvecji mogoci meri zmanj$ajo (vendar ne popolnoma odpravijo)
tveganja, povezana z uporabo izdelka.

Ta izdelek se lahko uporablja le pod nadzorom zdravnika specialista, ob
Eemer je treba upostevati vsa tveganja ali stranske ucinke in zaplete, ki
lahko nastanejo zaradi uporabe v predvidene namene, kot je omenjeno
na drugih mestih v tej knjiZici z navodili.

Glede na tehni¢no zapletenost, kriticno naravo odlocitev o obliki
zdravljenja in metode uporabe pripomocka proizvajalec ne more biti
odgovoren, bodisi izrecno ali posredno, za kakovost konénih rezultatov,
ki so posledica uporabe pripomocka, ali za njegovo ucinkovitost glede
odprave slabega zdravstvenega stanja bolnika. Konéni rezultati v smislu
klinicnega stanja bolnika in delovanja ter Zivljenjske dobe pripomocka
so odvisni od $tevilnih dejavnikov, kot so bolnikovo zdravstveno stanje,
kirurSki postopek vsaditve in uporabe ter ravnanje s pripomockom po
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odstranitvi iz ovojnine, ki niso pod nadzorom proizvajalca.

V lu¢i navedenih dejavnikov je proizvajalec odgovoren izklju¢no za
zamenjavo pripomocka, pri katerem so bile ob dobavi ugotovljene napake
vizdelavi. Kupec mora pripomocek vrniti proizvajalcu, ki si pridrzuje
pravico, da pregleda vrnjeni pripomocek in da po lastni presoji ugotovi,
ali gre pri tem pripomocku za napako v izdelavi ali materialu. Garancija
obsega izkljuéno zamenjavo pripomocka z napako s proizvajaléevim
pripomockom enake ali enakovredne izdelave.

Garancija velja pod pogojem, da se pripomocek vrne proizvajalcu pravilno
zapakiran. Pripomo¢ku mora biti prilozeno podrobno pisno porocilo
z opisom napak, na podlagi katerih kupec uveljavlja garancijo, in ¢e je bil
pripomocek vsajen, navedbo razlogov za njegovo odstranitev iz bolnika.
Ob zamenjavi pripomocka bo proizvajalec kupcu povrnil stroske, ki jih je
utrpel zaradi zamenjave okvarjenega pripomocka.

Proizvajalec zavra¢a kakr$no koli odgovornost za primere malomarnosti
pri upo$tevanju metod uporabe in previdnostnih ukrepov, navedenih v tej
knjizici z navodili, ter za primere uporabe pripomocka po datumu izteka
roka uporabnosti, ki je odtisnjen

na ovojnini.

Poleg tega proizvajalec zavrata kakrSno koli odgovornost v zvezi
s posledicami, nastalimi zaradi odlocitev o obliki zdravljenja in metod
uporabe ali aplikacije pripomocka; v zvezi s tem proizvajalec ne odgovarja
za nobeno $kodo kakrSne koli narave, bodisi materialne, bioloske ali
moralne, ki je posledica aplikacije pripomocka.

Zastopniki in predstavniki proizvajalca niso pooblaséeni za spreminjanje
nobenega pogoja te garancije ali za prevzemanje kakrsnih koli nadaljnjih
obveznosti ali za dajanje kakrsnih koli garancij v zvezi s tem izdelkom, ki
presegajo zgoraj navedene pogoje.



BESKRIVELSE

FLUYDO PEGASO perkutan transluminal koronar angioplastikk-kateter
(PTCA) (vist pa figuren) er et kateter av hurtigutvekslingstypen.
Ballongdiametere med forskjellige trykk (samsvar) er vist i tabell 2.

Den distale delen av kateteret har et hydrofilt belegg og bestar av to
lumen: den ene for ballonginflasjon og -deflasjon, den andre for innfgring
og tilbaketrekking av ledevaier.

To rentgentette markerer plassert i begge ender av ballongen muliggjer
neyaktig plassering av ballongen over stenosen under fluoroskopi
(MERK: | modeller med en nominell diameter pa 1,5 mm, har ballongen
en enkelt rentgentett marker plassert i midten).

Den proksimale delen av kateteret, et hyporer i rustfritt stal, inneholder
lumen for ballonginflasjon og -deflasjon.

To dybdemarkerer, den ene pa 90 og den andre 100 cm fra den distale
spissen, angir nar ballongen forlater henholdsvis ledekateteret i tilfeller av
brakial eller femoral/radial tilneerming.

Den proksimale enden av kateteret har en Luer-las (hunn) til & feste en
inflasjonsenhet.

Produsenten produserer FLUYDO PEGASO-kateteret direkte og utferer
kvalitetskontroll bade under produksjonsprosessen og pa det ferdige
produktet, i samsvar med riktige, gode produksjonsstandarder.

FLUYDO PEGASO-kateteret leveres sterilt, ikke-pyrogent og pakkes
individuelt i en pose som ikke ma plasseres i et sterilt felt.

Steriliseringen utfert av produsenten bruker en blanding av etylenoksyd
og COa.

Sterilitet garanteres sa lenge pakken er intakt og frem til utiepsdatoen
trykt pa emballasjen (UTL@ZPSDATO).

Innhold:
- 1 stk. Fluydo Pegaso ballongdilatasjonskateter
- 1 stk. samsvarstabell

Lagring:
Lagres pa et kjolig, tert sted, borte fra sollys.

BEREGNET BRUK

FLUYDO PEGASO-kateteret er indikert for ballongdilatasjon av den
stenotiske delen av en koronararterie eller bypass-graftstenose, for a
forbedre myokardiell perfusjon.

INDIKASJONER

FLUYDO PEGASO-kateteret er indikert for behandling av obstruktive
lesjoner i naturlige koronararterier eller aortokoronar bypass hos pasienter
med behov for perkutan transluminal koronar angioplastikk (PTCA) og for
post-dilatasjon av koronarstenter.

KONTRAINDIKASJONER

FLUYDO PEGASO-kateteret er kontraindisert for pasienter med en
tidligere diagnose med kransarteriespasmer ifraveer av en betydelig
stenose. Enheten er ikke beregnet til & brukes i en ubeskyttet venstre
hjerte-hovedarterie.

ADVARSLER

« Enheten er kun beregnet til engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes,
resirkuleres eller resteriliseres. Dette kan veere en fare for enhetens
ytelse og forarsake fare for forurensning av enheten og/eller infeksjoner
hos pasienten, samt betennelse og overfgring av infeksjonssykdommer
fra pasient til pasient.

« Bruk ikke et kateter hvis emballasjen er apnet eller skadet, eller hvis
«Utlgpsdatoen» er utlgpt.

« PTCAhos pasienter som antas a veere uegnede kandidater for koronar
bypass, krever veldig grundig vurdering og mulig hemodynamisk stette
under PTCA, siden behandling av denne typen pasienter innebeerer en
spesiell risiko.

« Enheten ma handteres pa en slik mate at den unngar kontakt med
metall eller slipende instrumenter, siden dette kan skade kateteret og
kompromittere ytelsen.

« Kateteret ma ikke brukes hvis skaftet pa kateteret har knekk eller
bayninger. | slike tilfeller ma ikke kateteret forsgkes rettet ut.

« Kateteret ma handteres under fluoroskopisk kontroll ved bruk av
rentgenutstyr som produserer bilder av hgy kvalitet.

* PTCA-kateteret skal kun feres fremover over ledevaier. Fjern ikke
ledevaieren fra kateteret under bruk.

« Ikke for frem eller trekk tilbake kateteret med mindre ballongen er
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fullstendig temt og under vakuum.

« Hvis det under noen faser av prosedyren oppstar uvanlig motstand,
ma du ikke tvinge kateteret: trekk ledekateteret og FLUYDO PEGASO-
kateteret sammen, som om de var en enhet. Bruk av overdreven kraft
og/eller feil handtering kan skade kateteret.

« lkke trykksett kateteret fgr ballongen har blitt plassert pa lesjonsstedet.

< Bruk aldri Iuft eller andre gassformede stoffer til & inflatere ballongen.

« Det anbefales a bruke en inflateringsenhet med manometer. Mens
du inflaterer enheten, ma du ikke overstige den nominelle verdien for
maksimaltrykket.

« Ballongdiameteren ma aldri overstige diameteren til koronararterien
proksimalt og distalt for stenosen. Det kan foret til karskader.

« Et operasjonsteam ma veere tilgjengelig for & kunne foreta et mulig
inngrep.

« Duma ikke prove a rense eller sterilisere enheter pa nytt som har vaert
i kontakt med blod eller kroppsvev. Brukt utstyr ma kasseres som farlig
medisinsk avfall med fare for infeksjon.

< Nar du bruker tilbeher (ledekateter, ledevaier, hemostatisk ventil), ma
du felge produsentens instruksjoner.

FORHOLDSREGLER

« For angioplastikkprosedyren ma du kontrollere at kateteret fungerer
riktig (ingen knekk, beyning eller andre skader) og serge for at
dimensjonene er riktige til den spesifikke prosedyren det skal brukes til.

« Kateteret ma bare brukes av eller under tilsyn av medisinsk
personell som er kvalifisert til & utfgre perkutan transluminal koronar
angioplastikk.

« For du ferer inn kateteret, ma du bruke passende antikoagulantia og
koronar vasodilatorisk behandling.

« Ved samtidig bruk av to ballongkatetere iett ledekateter, ma det
utvises forsiktighet ved innfering og uttrekking av ledevaiere og
ballongkatetere for &8 unnga sammenfiltring.

MULIGE BIVIRKNINGER

Mulige bivirkninger av PTCA inkluderer, men er ikke begrenset til:

« Hjerteinfarkt

« Hijertearytmi, inkludert ventrikkelflimmer

« Ustabil angina

« Disseksjon, perforering, ruptur i arterien

« Emboli

« Restenose av det utvidede blodkaret

« Allergiske reaksjoner (mot kontrastmedium og medikamenter brukt
under prosedyren)

« Blodkarokklusjon

« Koronar krampe

« Hypo-/hypertensjon

« Infeksjon

« Bladning eller hematom pa tilgangsstedet

« Arteriovengs fistel

« Pseudoaneurisme (pa stedet for innfering av kateter)

« Trombose.

Disse komplikasjonene kan ogsa kreve umiddelbar koronar

bypassoperasjon (CABG) eller akuttmedisinsk behandling. Disse

behandlingene kan ha dedelige resultater

BRUKSANVISNING

Hjelpemateriell (medfelger ikke i esken)

- Ledekateter med en 5F-diameter (indre diameter 1,47 mm) eller sterre
- Sproyter

- Ledevaiere 0,356 mm i diameter (0,356 mm) eller mindre

- Inflasjonsenhet med manometer

- Innfgringsenhet

Kateterklargjering
a) Inflasjonsdiameteren til ballongkateteret ma ikke overstige diameteren

til koronararterien rett proksimalt og distalt for stenose.

b) Etter & ha kontrollert at pakningen ikke er skadet, ma du ta ut kateteret
under sterile forhold, uten & beye det, og legge det pa en steril
overflate.

c) Sjekk at kateteret ikke har knekk, bayning eller andre skader. Fjern den
distale avstivningsvaieren og ballongbeskyttelsen.

d) Vask ledevaierens lumen med heparinisert Igsning.

e) Fjern all luft fra kateteret som folger:

1. Fyll en sprgyte pa 20-30 cm med 3-5 ml kontrastblanding (50
% kontrastmedium og 50 % steril saltopplgsning) og fiern den
gjenvaerende luften.

2. Fest sprgyten til Luer-koblingen.

3. Nar kateterspissen peker nedover, aspirerer du i 30 sekunder. Slipp



sakte stemplet pa spreyten og la kontrastmediet stremme inn i den
distale delen av kateteret.

4. Koble sprgyten fra luer-koblingen og fiern all luft fra sprayten.

5. Gjenta trinn 3, aspirer enheten i 10-15 sekunder til det ikke lenger
eksisterer noen bobler. Fjern sproyten.

Klargjer inflasjonsenheten ihenhold til produsentens instruksjoner.

Fest inflasjonsenheten til inflasjonsporten for & opprette veeske til

veeske-kontakt.

g) Fer du fgrer inn kateteret, ma du lage undertrykk til ballongen med
inflasjonsenheten. Undertrykket vil gi den lavest mulige ballongprofilen
for & lette innfgring av kateteret.
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Innfering av kateteret

Ledekatetere med en diameter pa 5F (innvendig diameter 1,47 mm)

eller mer kan brukes med FLUYDO PEGASO-katetere

Koronarledevaiere med en diameter pa 0,356 mm (0,014 tommer)

eller mindre kan brukes med FLUYDO PEGASO-katetere. Legen kan

velge stivhet og type spiss i henhold til sin egen kliniske erfaring.

a) Rengjer den utsatte delen av ledetraden med en blanding av
saltvannslgsning og heparin for a fierne spor av blod og kontrastveeske.

b) Kontroller at den hemostatiske ventilen er helt apen fgr du ferer inn
kateteret.

c) Fer inn den distale spissen pa kateteret over den proksimale enden
av ledevaieren til ledevaieren kommer ut av kateterenheten ved
ledevaierens utgangsport.

d) Fer inn dilatasjonskateteret til den aktuelle dybdemarkeren er pa linje
med det hemostatiske ventilnavet. Dette indikerer at ballongen har
forlatt ledekateteret.

e) Under fluoroskopi fgrer du inn kateteret over ledevaieren til kateterets
rentgentette markerer viser at ballongen er sentrert i omradet som skal
utvides. Bekreft riktig plassering av ballongen med fluoroskopi.
FORSIKTIG: Kateteret ma ikke brukes hvis skaftet pa kateteret,
under handtering eller innfgring, har knekk eller bgyninger. | slike
tilfeller ma ikke kateteret forsokes rettet ut.

f) Sammenfayd ballong: benktester har vist at to Fluydo Pegaso-katetere
kan feres inn i et 6F (eller bredere) ledekateter.

g) Nar kateteret er plassert istenosen, injiserer du det fortynnede
kontrastmediet i inflasjonslumenen til kateteret for a inflatere ballongen
med en inflasjonsenhet. Oppretthold undertrykk pa ballongen mellom
inflasjonene.

h) Om utvidelsesprosedyren har lykkes kan bestemmes ved a injisere

kontrastmedium gjennom ledekateteret. Segrg for at ballongen er

fullstendig deflatert.

Serg for at ballongen er fullstendig deflatert og fiern PTCA-kateteret.

En enhet med en starre og lengre ballong krever lengre deflasjonstid.

MERKNAD: For du trekker ut PTCA-kateteret, ma du terke av

ledevaieren med saltvannsfuktet gasbind for & fjerne overfladig

kontrastmedium.

ANSVAR OG GARANTI

Produsenten garanterer at denne enheten er konstruert, produsert og
pakket med stgrste omhu med de mest hensiktsmessige prosedyrene
som dagens teknologi tillater. Sikkerhetsstandardene som er integrert
i konstruksjon og produksjon av produktet garanterer sikker bruk under
nevnte forhold og til formalet dersom forholdsreglene oppfert ovenfor
blir overholdt. Disse sikkerhetsstandardene skal redusere risiko knyttet
til bruken av produktet sa langt som mulig, men kan ikke eliminere den
fullstendig.

Produktet ma bare brukes av en spesialistlege, mens det tas hensyn til
eventuelle risikofaktorer eller bivirkninger og komplikasjoner som kan
oppsta ved den beregnede bruken, som nevnt i andre deler av dette
instruksjonsheftet.

Pa bakgrunn av den tekniske kompleksiteten, den kritiske karakteren av
behandlingsvalg og metodene som benyttes ved bruk av enheten, kan
ikke produsenten holdes ansvarlig, verken uttrykkelig eller underforstatt,
for kvaliteten pa sluttresultater etter bruk av enheten eller dens evne til
a lgse en pasients sykdomstilstand. Sluttresultatene, bade med tanke
pa pasientens kliniske status og funksjonalitet og levetiden til enheten,
avhenger av mange faktorer utenfor produsentens kontroll, blant annet
pasientens tilstand, den kirurgiske prosedyren for implantasjon og bruk,
og handteringen av enheten etter a ha blitt fiernet fra pakken.

Pa bakgrunn av disse faktorene er produsenten derfor eneansvarlig for
utskifting av alle enheter som ved levering viser seg & ha produksjonsfeil.
Kjoperen skal returnere enheten til produsenten, som forbeholder
seg retten til & inspisere den returnerte enheten og etter eget skjgnn
avgjere om enheten virkelig er mangelfull i produksjon eller materiale.
Garantiytelsen bestar kun i a erstatte den mangelfulle enheten med en ny
enhet fra produsenten av samme fabrikasjon eller tilsvarende.
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Garantien gjelder under forutsetning av at enheten returneres korrekt
pakket til produsenten, og at den er ledsaget av en skriftlig, detaljert
rapport som beskriver de paberopte feilene, og hvis enheten er implantert,
med angivelse av arsakene til at den er fiernet fra pasienten.

Ved utskifting av enheten skal produsenten betale tilbake til kjsperen
utgiftene til utskifting av den defekte enheten.

Produsenten fraskriver seg ethvert ansvar for tilfeller av uaktsomhet
med & overholde bruksmatene og forholdsreglene som er angitt i dette
instruksjonsheftet og for tilfeller av bruk av enheten etter datoen trykt

pa pakken.

Videre fraskriver produsenten seg ethvert ansvar relatert til konsekvensene
som fglger av behandlingsvalg og metoder for bruk eller anvendelse av
enheten; produsenten skal derfor ikke holdes ansvarlig for skader av noen
art, materiell, biologisk eller moralsk etter applikasjonen av enheten.
Agentene og representantene for produsenten er ikke autorisert til a
endre noen av betingelsene i denne garantien eller & pata seg ytterligere
forpliktelser eller a tilby noen garantier relatert til dette produktet utover
betingelsene som er angitt ovenfor.



MAKEOQOHCKMH

onuc

FLUYDO PEGASO «kaTteTepoT 3a MepKyTaHa TpaHClyMuHanHa
kopoHapHa aHrnonnactuka (PTCA - Percutaneous Transluminal Coronary
Angioplasty), KojLLUTO e npyKaxaH Ha crnukaTta, e TUn Ha kaTeTep 3a 6p3a
npomMeHa.

OvjameTpuTte Ha GarnoHOT Npu pasnuyHW NPUTUCOLUM (Ha ycornaceHocT)
ce npukaxaHu Ha Tabenara 2.

[vcTanHuoT Aen Ha kateTepoT uMa xmapodunHa obnora u ce cocTon of
[Ba NyMeHU: edHVOT 3a UHdnauumja n gednaumja Ha 6anoHoT, a Apyrvot
3a ABMXEH-e HaHanpeA 1 NoBnekyBake Ha BoAeykaTa xuua.

Ha pBata kpaja Ha 6anoHOT cMecTeHU ce [Ba PagvOHenponyCTHW
MapKkepu Kou [03BOflyBaaT MpaBWMHO MocTaByBake Ha 6anoHoT Kaj
cTeHosaTa co nomow Ha dnyopockonvja (BABENELLKA: BanoHot
Kaj mogenute co HoMuHaneH Auwjametap og 1,5 mm wma eguHuudeH
paavoHenpomnycTeH MapKep NOCTaBeH BO LIEHTapoT).

MpokcuManHWoT Aen Ha KaTeTepoT, XMnoTy6a of He’procyBaykn Yenuk, ro
COAPXW NYMEHOT 3a NyMnar-e W NpasHerbe Ha 6anoHoT.

OBa pgnabounHckn mapkepu, egHuot Ha 90, a gpyrmoT Ha 100 cm of
AVCTanHUOT Kpaj, nomaraaTt Aa ce yTBpau kora 6anoHoT wanerysa of
BOJEYKMOT KaTeTep 3a GpaxwujaneH unu demopaneH/pagujaneH npucran.
MpokcManH1oT kpaj Ha KaTeTepoT MMa XeHcku JlyepoB Mpukny4ok 3a
npvKnyyyBame Ha ypea 3a nymname.

MpousBoauTenoT [AMpekTHO M npousBedyBa kateTepor FLUYDO
PEGASO u rv npumeHyBa cuTe Npoueaypy 3a KOHTPOna Ha KBanuTeToT,
Kako 3a BpeMe Ha MpPOM3BOACTBOTO, Taka M Ha KpajHWOT Npou3Boa BO
COrNacHOCT CO COOABETHUTE CTaHAapaAu 3a 406po NPon3BoACTBO.

Katetepor FLUYDO PEGASO ce poctaByBa CTepuIieH, HENUPOTeH u
NOeAVHEYHO CnaKkyBaH BO Kecuyka Koja He e 3a[0MmKUTeNHo aa ce Yysa
BO CTepunHa cpeavHa.

M3BpLueHa e cTepunusauumja of cTpaHa Ha Npou3BOAMTENOT co ynoTpeba
Ha MeluaBuHa o eTuneH okeua n COa.

CTepunHocTa e 3arapaHTUpaHa C€ [JoAeka He e MOMWHAT POKOT Ha
ynotpe6Ga oTnevaTeH Ha CamMOTO nakyBae (03HavyeH co 36opoBute
EXPIRY DATE).

CopapxuHa:
- Enen Fluydo Pegaso 6anoH katetep 3a gunartauuja
- Epna Tabena 3a ycornaceHocT

Cknagupatbse:
[la ce YyBa Ha NaJHO 1 CyBO MeCTO Noaarneky of CoHYeBa CBETIIMHA.

HAMEHA

Katetepot FLUYDO PEGASO e uHavumpaH 3a gunatauuja Ha 6anoH Bo
CTEHO3€eH Jen of KopoHapHaTta apTepwja, unu 3a 6ajnac rpadT cTeHo3a,
co uen nopgobpa MuokapaHa nepdyauja.

WHOUKALIMU

FLUYDO PEGASO «kaTeTepoT € uHOMUMpaH BO  TpeTMaHoT
Ha OMCTPYKTMBHW NE3WM Ha HaTUBHW KOPOHApHW apTepuu unu
aopTokopoHapHu 6Gajnacu kaj nauuMeHTM kaj kou uma notpeba on
M3BpLLYBak-E Ha NepKyTaHa TpaHCNyMUHaNHa KOpoHapHa aHrvonnacTuka
(PTCA) v 3a nocT-gunarauuja Ha KOPOHaPHU CTEHTOBM.

KOHTPAUHOAUKALIUU

Katetepor FLUYDO PEGASO e KOHTpavHAWUMpaH Kaj NauueHTu co
npeTxodHa AujarHo3a Ha KOpOHapHa apTepucka cnasMa BO OTCYCTBO
Ha 3HauyuTenHa CTeHo3a. YPedoT He e HaMeHeT Aa ce KOpUCTW Kaj
HesalTUTeHa NeBa rnaBHa KOpoHapHa apTepuja.

NPEAYNPEOYBAHA

* YpepoT e HameHeT 3a efgHokpaTHa ynotpeba. He cmee noBTOpHO
[a ce KOpUCTW, a ce npouecupa wunu ctepunuavpa. Toa mMoxe Aa
ro KoMrpomuTMpa nepgopMaHcoT Ha ypedoT U [a npeavsBuka
OnacHOCT off 3arafyBae 3a ypeaoT W/vnu MHMEKUUN Ha NauueHToT,
BOCnanyBawe W NPEHOC Ha WHMEKTMBHM GonecTn of naumeHT Ha
NauueHT.

* He KopucteTe ro KaTeTepoT ako nakyBakeTO GUNO OTBOPEHO WU
OLUTETEHO, MIIN [OKOSIKY MOMWHAN POKOT Ha ynoTpeba o3HayeH co
4Use by*“.

« PTCAKkaj nauneHT 3a kom ce CMeTa [ieka He Ce NMOrofiHM 3a KOPOHapeH
6ajnac 6apa MHOry BHUMATENHOCT, Kako M MOXHa XeMOAMHaMMUYKa
nopapLuka Bo TekoT Ha PTCA, 6uaejkn TpeTmMaHoT Kkaj BakoB TN Ha
naumeHTy BKknyyyBa nocebeH puamk.
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¢ Co Hanpasata Tpeba fa ce paKkyBa Ha HauuH KOj K& OHEBO3MOXW
KOHTaKT cO MeTan unu abpasvBHY MHCTPYMEHTK, Buaejkun Toa Moxe Aa
ro OLUTETU KaTETEPOT U Aa ja HapyLUM HerosaTa yHKuyja.

« KateTepoT He cMmee fa ce ynoTpebyBa ako KaHanoT Ha KaTeTepoT uma
HenpaBWUMHOCTM UMW € U3BWUTKAHO; BO TaKOB Cryyaj, He obuayBajTe ce
[ia ro ucnpasuTe KaTeTeporT.

« Co kaTeTepoT Mopa fAa ce pakysBa nof ryopockorcka KOHTpona,
co ynotpeba Ha peHareHcka anapaTypa Koja AaBa Cnvika CO BUCOK
KBanuTeT.

« PTCA kateTepot Tpeba fa ce Typka camo Mpeky uuaTa Boauska.
He otcTpaHyBajTe ja xwuuaTa BOAWNKa of KaTeTepoT 3a Bpeme Ha
ynotpebarta.

« He TypkajTe ro unu He noenekyBsajTe ro kateTepoT cé& Aofeka 6anoHot
He e LiefloCHO U3AMLLIAH 1 Nog BakyyMm.

*« Ako BO TeKOT Ha koja 6uno d¢asa op npoueadypata ce mnojasu
HeBoobWYaeH oTnop, He cbopcupajTe ro KaTeTepoT: nosreyeTe M
Boaeyknot katetep n FLUYDO PEGASO kaTeTepoT 3aefdHo, Kako
na ce egeH gen. NpuMeHa Ha nNpekymepHa cuna u/unu HenpasuIHO
paKyBak-e MOXe Aa ro OLUTETU KaTeTepoT.

« He 3ronemyBajTe ro NpUTUCOKOT BO KaTeTepoT cé Aogdeka 6anoHoT He
€ NMOo31LIMOHUPaH Ha MEeCTOTO Ha NnesujaTa.

* He cmee HuKoraw fa ce KOPUCTW BO3AYX WNW OpYyrn racosuTtu
CyncTaHum 3a nymnawe Ha 6anoHoT.

« Ce npenopadyyBa ynotpeba Ha HanpaBsa 3a nHdnaumja co MaHomeTap.
Bo TekoT Ha wuHdnauujata, He HagMWHyBajTe ja HOMUHanHaTa
BPEAHOCT 3a NPOLIEHETUOT NPUTUCOK Ha NyKHyBakbe.

« [vjameTapoT Ha 6anoHOT HuWKOrawl He cmee Aa [0 HagMuHe
AvjaMeTapoT Ha KopoHapHaTa apTepuja HenocpeaHo MPOKCUMAariHO
W AucTanHo of cTeHo3ata. bu moxeno Aa HacTaHe olWTeTyBake Ha
KPBHUWOT caf.

« Tpeba fa 6uae focTaneH XVMpPYpLUKU TUM BO Crny4yaj Kora e noTpebHa
WHTEepBeHUMja.

* He obuaysajte ce Aa rv ucHMCTUTE UNU pecTepunusvpaTte genosute
Kou 6une BO KOHTaKT CO KpB WNu TenecHu Tkuea. MckopucteHute
ypeau Tpeba Aa ce oTCcTpaHaT Kako OnaceH MeAULMHCKW oTnap co
pu3KK of UHdekumja.

« Kora ynoTpebysate ApononHuTerneH npuGop (BoAeYkM kaTeTep,
BOfEYKa XKML, XeMOCTaTCKN BEHTUM), NOYNTYBajTe M ynaTcTeata Ha
NpOU3BOANTENOT.

MEPKU HA NPETNA3MUBOCT

« [lpen noveTokoT Ha npoueaypaTa Ha aHrvonnactuka, npernepajte
ro kateTepoT 3a Aa MpoBepuTe Aanu Toj (yHKLUMOHWMpa NpaBWUIHO
(@ Hema HenpaBUMHOCTW, M3BUTKYBata WNW ApYrv OLUTETYBak-a)
1 ocurypajte ce AeKagUMEH3UWUTE Ce COOABETHU 3a creuvduyHaTa
npouenypara Bo koja Toj ke ce ynoTpebyBa.

« KateTepoT cmee aa ce ynotpeGyBa camo o4 CTpaHa Ha wnu nog
Haf3op Ha MeaMLMHCKW NepcoHarn co coofBeTHa kKBanudukaumja 3a
13BefyBare MoCTank¥ Ha nepkyTaHa TpaHCIyMUHanHa KopoHapHa
aHruonnactuka.

« [pep BHECYBatbe Ha KaTeTepoT, ynoTpebeTe NOrofeH aHTUKoarynaHT u
Tepanuja 3a KopoHapHa Basoaunarauuja.

« Bo cnyuyaj Ha ucToBpemeHa ynotpeGa Ha ABa GanoH kaTeTpa BO
efleH Bofeyku kaTteTep, Tpeba fa ce BHMMaBa kora ce BMeTHyBaar U
OTCTpaHyBaaT XuuuTe BOAUIKU 1 GarnoH kateTpuTe 3a Aa ce uaberHe
ncnpenneTyBame.

MO>XXHU HENOBOJTHU HACTAHU

MoxHuTe HenoBonHM edpektn Ha PTCA BknydyBaaT, HO He ce

OrpaHN4eHn Ha:

* MwviokapaeH nHdapkT

« CpueBa apuTMuja, BKIy4yBajkn BeHTpUKynapHa dubpunaumja

* HecrabunHa aHruHa

« [Jucekumja, nepcopauuja, npckare Ha apTepujata

« Ewmb6onuja

« PecTeHo3a Ha NpoLwMpeHVoT caa

* Aneprucku peakuum (Ha KOHTPACTHWUTE CPeACTBa UMM NEKOBUTE LUTO
ce KopucTaT 3a Bpeme Ha nocrankara)

« Bnokupawe Ha cagoT

« KopoHapeH cnasam

« XunoTeHauja / XunepTteHsuja

* WHdekumja

« KpBapete vnv xemaTom BO NpefenoT Ha npucTanyeame

« ApTeproBeHoO3Ha ucTyna

« TceBpoaHeBpu3ma (BO NPEAENOT Ha BMETHYBakE Ha KaTeTepoT)

« Tpom6oza.



TakBuTe KOMNNMKaUWK Moxe fa 6apaaT 1 UTHa XMpypLUka nocTanka 3a
kopoHapeH 6ajnac (CABG) unu UTeH MeOWMLMHCKWM TpeTMaH; TakeuTe
TPeTMaHu Moxe Aa UMaaT daTarnHu pesynTtaru

YNATCTBA 3A YNIOTPEBA

MomoweH maTepujan (He e BKNy4eH BO KyTujaTa)

- Bopeukun kateTep (kateTpu) co aujameTap 5F (BHaTpelleH avjameTap
o 1,47 mm) unu noronem

- Wnpuuoswn

- Bopeuku xuum co anjametap og 0,014 nHum (0,356 mm) unu noman

- Hanpaga 3a uHdnauuja co maHomeTap

- BoeeayBay

[oarotoBka Ha kaTeTep

a) AujameTapoT Ha uHdnauvja Ha GanoHoT kaTeTep He cMee Jda ro
HagMWHe [ujamMeTapoT Ha KopoHapHaTa apTepuja HenocpeaHo
NPOKCMMAarnHO W AWUCTarIHO Of CTeHo3aTa.

6) OTkako cTe ce yBepune Aeka NakyBakbeTo He e OLUTETeHO, U3BafeTe
ro KaTeTepoT BO CTepUnHu ycnosu 6e3 Ja ro BuTkate 1 NocTaBeTe ro
Ha CTepuIiHa NoBpLUMHA.

B) MpoBepeTe Aanu Ha KaTeTepoT UMa HEMpPaBUITHOCTU, WU3BUTKYBaHba
WK HekakBu Apyrv owTeTyBawa. OTCTpaHeTe ja AucTanHarta
3aUBpCTyBaYka XwuLa 1 3aluTuTara 3a 6anoHoT.

r) MamujTe ro nyMeHoT Ha BofeyKaTa )uua co XenapuHuapaH pacTeop.

n) UcTrcHeTe ro LienvoT Bo3ayx of KaTeTepoT Ha CIIEAHVNOB HauMH:

1. HanonHete epgeH wnpuuy oa 20-30 cc co 3-5ml KoHTpacTHa
mMewasuHa (50% koHTpacTeH meanym 1 50% cTepuneHgU3nNonoLLKu
pacTBOP) U UCTUCHETE ro NPEOCTaHaTNOT BO3AYX.

2. MpukayeTe ro WNPULOT Ha JTyepoBUOT NPUKITYYOK.

3. Co BpBOT Ha kaTeTepoT CBPTEH HAAOIMy, acnupupajTe BO Tpaewe
on 30 cekyHau. Moneka ocnoboayBajTe ro KNMMOT Of LUNPULOT
[03BONYBAjKN KOHTPACTHMOT MeAuyM [a noTede BO AUCTarlHWOT
[en o KaTeTepor.

4. OTkayeTe ro LNpULOT oA JlyepoBMOT NpUKIYYOK U OTCTpaHeTe ro
CUOT BO3AYX OA LUNPULIOT.

5. MNoBTOpeTe ro TpeTMoT Yekop, acnupupajte Bo Tpaewe o 10-15
CeKyHaM ce [ofeka He npecTaHaT fa ce nojaByBaaT Meypuutba.
OTcTpaHeTe ro WnpuLoT.

MogrotBeTe ro ypedoT 3a nNymnakwe crnopen ynarcrteata Ha

npoussoguTenot. [lpukadyete ja Hanpasata 3a WHbnauvja 3a

NPUKITY4OKOT 3a WHbnaumja 3a fAa NoCTUrHeTe KOHTaKT Ha TEYHOCT CO

TEYHOCT.

Mpen BHecyBate Ha KaTeTepoT, CO HanpaBaTa 3a WHdnauuwja

NpUMeHeTe HeraTUBEH NMPUTUCOK BO GarnoHoT. HeraTMBHMOT NpUTUCOK

Ke OBO3MOXMW HajMana MoXHa BenuyuMHa Ha 6anoHoT co uen nonecHo

BHeCyBat-€ Ha KaTeTepoT.

=

BHecyBatbe Ha KkaTeTepoT

Bopeuku kaTeTpu co agujameTtap op 5F (BHaTpelweH gujameTtap of

1,47 mm) unuM noBeKke, MOXe Aa ce ynoTpebyBaaT co KaTeTpute

FLUYDO PEGASO

KopoHapHuTe Bogeukm xuum co anjametap oa 0,014 nHum (0,356 mm)

WU nomanky, Moxe pa ce ynotpebysaat co kateTpute FLUYDO

PEGASO. [lokTopoT MoXe Aa ja u3depe KpyTocTa M TUNOT Ha BPBOT

Ha XuuaTa cnopep CONCTBEHOTO KITMHUYKO UCKYCTBO.

a) McuncTeTe ro M3NOXeHWOT Aen oA BoAaeykaTta Xula co MeluaBuHa of
M3NMONOLLKM PacTBOP M XenapwH, CO Lien Ja ce oTcTpaHaT Tparu oj
KPB M KOHTpaCcTHa TEYHOCT.

6) Ocurypete ce fieka XeMOCTaTCKMOT BEHTUN € LIeNOCHO OTBOPEH npea
[a ro BMeTHyBaTe KaTeTepoT.

B) Mpeky AMCTanHWOT Kpaj o KaTeTepoT MPOTHETE ro MPOKCUMArHUOT

Kpaj oA BofdeuykaTa xwuua c& aofdeka BoAevkaTa XKuua He usnese of

TENoTOo Ha KaTeTepoT HU3 U3NEe30T 3a BofdeykaTa xuua.

BosenysajTe ro kateTepoT 3a gunartauuja cé gofgeka COOABETHWOT

Mapkep 3a anaboynHa He ce NopamMHM CO rMaBMHaTa 3a XeMOCTaTCKUOT

BeHTWN. Toa ykaxyBa Aeka 6anoHoT nanerysa of BOAEYKWUOT kaTeTep.

n) Moa cnyopockonuja HaeneryBajTe CoO kaTeTepoT Npeky Bogeukata

Xuua cé Joaeka paJMOHenponyCTHATE MapKepu Ha KaTteTepoT He
nokaxat geka 6anoHOT e LeHTpMpaH Bo nogpavjeTo kafe wro Tpeba
[a ce npasu gunarauuja. lNoTepaete ja cooaseTHaTa nosuvuuja Ha
6anoHOT co NoMoLL Ha ¢hnyopockonuja.
BHUMAHME: KaTteTepoT He cMee Aa ce ynoTpebyBa ako 3a BpeMe
Ha paKyBal-€eTO MMM BMETHYBaHeTO KaHanoT Ha KaTeTepoT uma
HenpaBUITHOCTU UMK € U3BUTKaH; BO TaKOB Clyyaj, He o6uayBajTe
ce Aa ro ucnpaBuTe KaTeTepor.

) KoHTakT Ha GanoHuTe: TecTupakata nokaxaa [Aeka [ABa KaTteTpa
Fluydo PEGASO moxe fa ce BoBeyBaaT BO Boaeyku katetep 6F (unu
MOLLMPOK).

fa2
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e) Kora kaTeTepoT e no3vumMoHMpaH BO CTeHo3aTa, WHjeKTupajTe ro
pa3bnaxeHNOoT KOHTpacTeH MeauyM BO MyMEHOT 3a MHdnauuja o
KaTeTepoT 3a [a ce MOCTUrHe WHdnaumja Ha 6anoHOT co nomoLu
Ha HanpaBa 3a MHdnauuja. OgpxyBajTe HeraTUBEH NMPUTUCOK Mery
WHdnauumTe Ha 6anoHoT.

X) YcnexoT Ha mocTankata Ha Aunartauuja Moxe Aa ce yTBpau CO

MH]EKTUPakse KOHTPaCTeH MeanyM HU3 BoAeqKMOT kaTeTep. Ocurypete

ce [eka e HanpaBeHa LieriocHa Aednauuja Ha 6anoHoT.

Ocurypete ce Aeka e HanpaBeHa LienocHa aednauuja Ha 6anoHoT u

oTcTpaHeTe ro katetepoT PTCA. YpeauTe co noaonr v noronem 6anoH

Gapaat nogonro Bpeme 3a gednauuja.

3ABEJNEWIKA: MMpen noBnekyBaweTto Ha PTCA kaTetepor,

usbpuileTe ja Bogeykarta Xuua co rasa HatoneHa co (pU3MOonoLIKU

pacTBOp 3a Aa ro OTCTPaHWUTe KOHTPACTHUOT MeanyMm.

&

OAroBOPHOCT U FrAPAHLIMJA

Mpon3BoanTenoT rapaHTupa Aeka OBOj ypea € Au3ajHupaH, npousseaeH
1 cnakyBaH CO HajrorieMo BHUMaHue, CO KOPUCTEHE Ha HajcoOABETHUTE
nocTankn LITO M [03BONyBa TekoBHaTa TexHonorwja. CrtaHaapauTe
3a 6e36enHOCT LITO Ce BKIyYeHW BO AM3ajHOT M MPOU3BOACTBOTO Ha
npov3BodoT ja rapaHTupaaT HeroBaTa 6e3begHa ynoTpeba cropen
YCIOBUTE HaBeAeHW MPEeTXOAHO U 3a HeroBaTa MpeaBuAeHa HameHa,
UMajKkn TV NpeaBua MepkuTe Ha NpeTnasnMBoCcT HaBefeHu norope. OBue
cTaHgapav 3a 6e3beqHOCT ce HaMeHeTW Aa M Hamanat Komky LWTo e
MOXHO MoBeke pusunumTe of ynorpebara Ha 0BOj NpoM3Bof, HO He MoXaT
LienocHO Aa rv oTcTpaHar.

Mpon3BogoT cmee ga ce ynotpebyBa camo noa Hag3op Ha nekap-
cneuujanuct, a uctospemeHo Tpeba Aa ce 3emat npeaBua cUTe pUsnLn
WU NpUAPYXHWU edpekT 1 KOMNIMKaumMn LWTo MoXaT Aa ce nojasaTt of
HeroBaTa HameHeTa ynotpeba, kako LUTO € HaBeAeHO BO ApYyri AeroBun
op oBaa bpoluypa.

Wmajkn ja npeaBua TexHuykaTa CIOXEHOCT, KpUTWYHaTta npupoga Ha
13bopoT Ha Tepanujata U METOAWTE LUTO Ce KOpUCTaT 3a NpumMeHa Ha
YPEOT, NPOU3BOANTENOT He MoXe Aa 6uae 0AroBopeH, eKCNIMLUUTHO Uin
UMNAULNTHO, 3a KBanUTETOT Ha KpajHuTe pesyntaTtv no ynotpebata Ha
YPenoT UK, nak, 3a HeroaTta epekTMBHOCT BO OHOC Ha NeKyBaHeTOo Ha
6onecta Ha nauneHToT. KpajHuTe pesyntaTtu, o acnekT Ha KNuMHUYKaTta
cocToj6a Ha MauMeHTOT M (hYHKLMOHANHOCTa U XMBOTHUOT BeK Ha
ypenoT, 3aBucaT of MHOry hakTopu KO Ce HaABop of KOHTponarta
Ha NpPOW3BOAMUTENOT, BKNy4YMTENHO W 3abonyBaara Ha NaLMEHTOT,
XMPYPLUKMOT 3adpaT Ha MMNNaHTauuja u NpuMeHa, Kako 1 pakyBakeTo CO
YPEOOoT MO HeroBOTO BaJeHe Of NaKyBaHEeTO.

3atoa, nopagn oBue akTopu, MPOU3BOAUTENOT € eOUHCTBEHO
OArOBOPEH 3a 3aMeHa Ha CeKoj ypeZ 3a Koj, No ucnopakara, € yTBpAeHO
Oeka e npousBegeH co rpewka. KynyBayoT ke My ro Bpatu ypegoT
Ha [pous3BoanTenoT, koj Mak ro 3agpxyeBa MpaBoTO Aa O ucnuTta
BPaTEHWOT ypea 1 cnopes ConcTBeHa AucKpeuuja Aa peluv ganu ypenot
MMa HaBUCTUHa AedeKT Mpy Npou3BOACTBOTO MMM BO MaTtepujanor.
[apaHuujaTa ce CocToM UCKIYyYMBO BO 3aMeHa Ha AedEeKTHUOT ypeq co
UCT NN EKBUBANEHTEH YPeA Of, NPOV3BOAUTENOT.

lapaHuujata ce npuMMeHyBa BO YCMOBW Kora ypedoT € BpaTeH [0
NPOV3BOAUTENOT KOPEKTHO CrakyBaH 1 € NpUAPY>XEeH CO NMCMeH AeTaneH
M3BeLUTaj BO KOj Ce OnuLLyBa HaBOAHWOT AedeKT, U KOj — AOKONKY ypeaoT
6un BrpadeH — M HaBedyBa MPUYUHUTE 32 HETOBOTO OTCTPaHyBahe Of
nauneHToT.

Mpu 3ameHa Ha ypenoT, MNpon3BoanTENoT Ke MM ucnnat cute TPOLLOLW
KOV KynyBa4oT v HanpaBun 3a 3aMeHa Ha AeeKTHUOT ypena.
MpousBoanTenoT ce orpaayBa of kaksa 61no oAroBOPHOCT BO Cryyan Ha
HenounTyBake Ha MeTOANTE Ha KOPUCTEHE U MEPKUTE Ha NPETNa3nuBoCT
HaBeAeHu Bo oBaa 6poluypa 1 BO criyyaum kora ypeaoT 6un kopucTeH no
MCTEKOT Ha PoKOT 3a ynoTpeba ucneyareH

Ha nakyBaHETO.

OcBeH TOa, NPOM3BOAWTENOT Ce orpadyBa oA kaksa 6uno ogroBopHocT
noBp3aHa co nocrneauuuTe LTO HacTaHane of U3bopoT Ha TepanujaTta n
METOAWTE Ha KOPUCTEH-E UMW NPUMEHA Ha ypeaoT; 3aToa NPOU3BOAUTENOT
Hema Aa 6uae odroBopeH 3a wWTeTa of kaksa 6uno npupoga, 6e3 ornen
nanu crtaHysa 36op 3a MaTtepujanHa, buonolwka unum MopanHa wreTa,
Koja HacTaHana rno npumeHata Ha ypefor.

[uctpubytepute 1 npeTcTaBHALMTE HA NPOW3BOAUTENOT He ce
OBMacTeHn Aa MeHyBaaT koj 6uno o ycnosuTe Ha oBaa rapaHuuja,
HUTY Aa npe3emaat AONOMHUTENHW 06BPCKM UMK Aa HyaaT kakeu Guno
rapaHLmM 3a OBOj MPOM3BOJ, HAZIBOP Of YCIOBUTE HaBeAEHMW norope.



OPIS

Kateter FLUYDO PEGASO za perkutanu transluminalnu koronarnu
angioplastiku (PTCA) (prikazan na slici) je tip katetera za brzu izmenu.
Precnici balona pri razli¢itim pritiscima (uskladenost) navedeni su u tabeli
2.

Distalni deo katetera ima hidrofilnu oblogu i sastoji se od dva lumena:
jedan za naduvavanje iizduvavanje balona, adrugi za ubacivanje
i izvlacenje vodi¢ Zice.

Dva radionepropusna markera na oba kraja balona omogucavaju precizno
plasiranje balona preko stenoze pod fluoroskopijom. (NAPOMENA:
Kod modela ¢&iji je nominalni pre¢nik 1,5 mm, balon poseduje jedan
radionepropusni marker na centru).

Proksimalni deo katetera, cev za uvodenje teCnosti za naduvavanje
balona od nerdajuéeg ¢elika, sadrzi lumen za naduvavanje i izduvavanje
balona.

Dva markera dubine, pri ¢emu je jedan na 90 cm a drugi na 100 cm od
distalnog vrha, pomazu u utvrdivanju kada balon napusta vodi¢ kateter
u slu¢ajevima brahijalnog, odnosno femoralnog/radijalnog pristupa.
Proksimalni deo katetera ima Zenski Luer lock spoj za pripajanje na uredaj
za naduvavanije.

Proizvoda¢ proizvodi kateter FLUYDO PEGASO direktno i sprovodi
kontrolu kvaliteta, kako tokom proizvodnje, tako ina zavr§enom
proizvodu, u skladu s odgovarajuc¢im dobrim proizvodackim standardima.

Kateter FLUYDO PEGASO se dostavlja u sterilnom stanju, nije pirogen
i pojedinacno je upakovan u vreéicu koja se ne sme uneti u sterilno polje.
Proizvodac je sproveo sterilizaciju koriSéenjem meSavine etilen-oksida
i CO2.

Sterilnost se garantuje sve dok je pakovanje neoSteceno ido datuma
roka trajanja koji je odStampan na pakovanju (EXPIRY DATE (Datum roka
trajanja)).

Sadrzaj:
- Jedan Fluydo Pegaso balonski kateter za dilataciju
- Jedna tabela o uskladenosti

Cuvanje:
Cuvajte na hladnom i suvom mestu zastiéeno od sunceve svetlosti.

NAMENA
Kateter FLUYDO PEGASO je indikovan za balonsku dilataciju stenoti¢nog
dela stenoze koronarne arterije ili bajpas grafta radi pobolj$anja perfuzije
miokarda.

INDIKACIJE

Kateter FLUYDO PEGASO je indikovan za lec¢enje opstruktivnih lezija
nativnih koronarnih arterija ili aortokoronarnih bajpasa kod pacijenata kod
kojih je neophodna perkutana transluminalna koronarna angioplastika
(PTCA) i post-dilatacija koronarnih stentova.

KONTRAINDIKACIJE

Kateter FLUYDO PEGASO je kontraindikovan kod pacijenata kojima
je prethodno dijagnostikovan spazam koronarnih arterija u odsustvu
znacajne stenoze. Ovo medicinsko sredstvo ne sme da se koristi
u nezasti¢enoj levoj glavnoj koronarnoj arteriji.

UPOZORENJA

« Sredstvo je namenjeno samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte
ponovo koristiti, ponovo obradivati, niti ponovo sterilisati. Ovi postupci
mogu da ugroze ucinak sredstva iuzrokuju rizik od kontaminacije
sredstva i/ili infekcije izapaljenja kod pacijenta i prenos infektivnih
bolesti sa jednog pacijenta na drugog pacijenta.

« Ne koristite kateter ako je pakovanje otvoreno ili oSte¢eno ili nakon
isteka datuma ,Upotrebite do*“.

« Kod pacijenata koji se smatraju nepogodnim kandidatima za koronarni
bajpas potrebno je veoma pazljivo razmotriti PTCA proceduru
i moguc¢u hemodinamsku potporu tokom PTCA procedure, buduéi da
le¢enje ovakvih pacijenata podrazumeva odredeni rizik.

« Uredajem morate da rukujete tako da izbegnete kontakt sa metalnim
ili abrazivnim instrumentima posto oni mogu da o$tete kateter i ugroze
njegov ucinak.

« Kateter ne sme da se koristi ako je telo katetera iskrivljeno ili savijeno.
U takvim slu€ajevima ne pokuSavajte da ispravite kateter.

« Kateterom morate da rukujete pod fluoroskopskom kontrolom pomocu
rendgenske opreme koja proizvodi slike visokog kvaliteta.
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« PTCAKkateter treba da se pomera napred preko vodi¢-zice. Nemojte da
uklanjate vodi¢-Zicu iz katetera tokom upotrebe.

« Nemojte da uvodite ili izvladite kateter sve dok balon nije potpuno
izduvan i pod vakuumom.

« Ako u bilo kojoj fazi procedure dode do neuobitajenog otpora, ne
pokus$avajte na silu da uvedete kateter. Izvucite zajedno vodi¢ kateter
i kateter FLUYDO PEGASO, kao da je u pitanju jedna jedinica. Primena
prekomerne sile i/ili nepravilno rukovanje moze da osteti kateter.

« Nemojte da stavljate kateter pod pritisak sve dok ne plasirate balon na
mesto gde se nalazi lezija.

« Nikada ne naduvavajte balon vazduhom ili nekom drugom gasovitom
supstancom.

« Preporu€ujemo koriS¢enje uredaja za naduvavanje sa manometrom.
Ne premasujte nominalnu vrednost procenjenog pritiska pucanja pri
naduvavanju sredstva.

« Pre¢nik balona ne sme nikada da bude veéi od pre¢nika koronarne
arterije u neposrednom proksimalnom i distalnom okruzenju stenoze.
Moguce je ostecenje krvnog suda.

« Hirurski tim treba da bude na raspolaganju radi moguce intervencije.

« Ne pokus$avajte da ponovo ogistite ili ponovo steriliSete sredstva koja
su bili u kontaktu sa krvlju ili telesnim tkivom. KoriS¢ena sredstva treba
baciti kao opasan medicinski otpad koji nosi rizik od infekcije.

+ Sledite uputstva proizvodaca kada koristite dodatnu opremu (vodi¢
kateter, vodi¢ Zica, hemostatski ventil).

MERE OPREZA

« Pre postupka angioplastike pregledajte kateter da biste utvrdili da
li radi ispravno (da nije savijen, uvijen i o$tec¢en) i uverite se da su
dimenzije ispravne za proceduru u kojoj ¢e se koristiti.

« Kateter sme da se koristi samo od strane ili pod nadzorom zdravstvenih
radnika koje je adekvatno kvalifikovano za obavljanje procedura
perkutane transluminalne koronarne angioplastike (PTCA).

« Preuvodenja katetera primenite odgovarajucu terapiju antikoagulantom
i koronarnom vazodilatacijom.

« U slucaju istovremene upotrebe dva balon katetera u jednom vodi¢
kateteru, budite paZljivi prilikom uvodenja i uklanjanja vodi¢ Zice i balon
katetera da biste izbegli upetljavanje.

MOGUCI NEZELJENI DOGADAJI

U moguce nezeljene dogadaje procedure PTCA spadaju, ali ne iskljuivo:

 Infarkt miokarda

« Srcéana aritmija, uklju¢ujuci ventrikularnu fibrilaciju

« Nestabilna angina

« Disekcija, perforacija ili ruptura arterije

« Embolija

* Restenoza dilatiranog krvnog suda

« Alergijske reakcije (na kontrastno sredstvo ili lekove koji se koriste
tokom procedure)

« Okluzija krvnog suda

« Spazam koronarnih arterija

+ Hipotenzija/hipertenzija

« Infekciju

« Krvarenje ili hematom na mestu pristupa

« Arteriovenska fistula

« Psuedoaneurizam (na mestu uvodenja katetera)

« Tromboza

Ove komplikacije takode mogu zahtevati hitnu operaciju sréanog bajpasa

(CABG) ili hitno medicinsko le¢enje; ova le¢enja mogu imati smrtni ishod

UPUTSTVA ZA UPOTREBU

Pomoc¢ni materijal (ne dostavlja se sa sredstvom)

- Vodi¢ kateter(i) pre¢nika 5F (unutrasnji pre¢nik od 1,47 mm) ili ve¢eg
- Spricevi

- Vodi¢ Zice pre¢nika od 0,356 mm (0,014 in¢a) ili manjeg

- Uredaj za naduvavanje sa manometrom

- Uvodnik

Priprema katetera

a) Pre¢nik naduvavanja balon katetera ne sme da premas$i precnik
koronarne arterije proksimalno i distalno u odnosu na stenozu.

b) Kada proverite da li je pakovanje oS$tec¢eno, izvadite kateter iz
pakovanja u sterilnim uslovima bez savijanja i postavite ga na sterilnu
povrsinu.

c) Uverite se da kateter nije savijen, uvijen ili oste¢en. Uklonite distalnu
Zicu za uévrscivanje i zastitu za balon.

d) Isperite lumen vodi¢ Zice hepariniziranim rastvorom.

e) Uklonite sav vazduh iz balona na sledec¢i nacin:



1. U $pric od 20-30 cc ubacite 3—-5 ml meS$avine kontrastnog sredstva
(mesavina 50% kontrastnog sredstva i 50% sterilnog fizioloskog
rastvora) i izbacite preostali vazduh.

2. Postavite Spric na Luer prikljucak.

3. Usmerite vrh katetera nadole iaspirirajte 30 sekundi. Polako
pritiskajte klip Sprica i pustite da kontrastno sredstvo dote¢e do
distalnog dela katetera.

4. Odvojite Spric sa Luer priklju¢ka i izbacite sav vazduh iz $prica.

5. Ponovite 3. korak, aspirirajte sredstvo 10-15 sekundi sve dok ne
nestanu mehuri¢i. Uklonite Spric.

Pripremite uredaj za naduvavanje u skladu sa uputstvima proizvodaca.

Postavite uredaj za naduvavanje na priklju¢ak za naduvavanje da biste

omogucili kontakt te¢nosti.

g) Pre uvodenja katetera napravite negativan pritisak u balonu pomoc¢u
uredaja za naduvavanje. Negativnim pritiskom omogucava se najnizi
mogudi profil balona koji olak8ava uvodenje katetera.
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Uvodenje katetera

Sa kateterima FLUYDO PEGASO smeju da se koriste vodi¢ kateteri

precnika 5F (unutrasnji pre¢nik 1,47 mm) ili ve¢eg

Sa kateterima FLUYDO PEGASO smeju da se koriste koronarne

vodic Zice precnika od 0,356 mm (0,014 inca) ili manjeg. Lekar moze

da odabere krutost i vrstu vrha u skladu sa sopstvenim klini¢kim
iskustvom.

a) Ocistite izlozeni deo vodi¢ Zice meSavinom fizioloSkog rastvora
i heparina kako biste uklonili tragove krvii te€nog kontrastnog sredstva.

b) Uverite se da je hemostatski ventil potpuno otvoren pre nego $to
uvedete kateter.

c) Zavijte distalni vrh katetera preko proksimalnog kraja vodi¢ Zice sve
dok vodi€ Zica ne izade iz tela katetera na izlaznom otvoru vodi¢ Zice.

d) Nastavite da uvodite dilatacioni kateter sve dok se marker odgovarajuce
dubine ne poravna sa glavom hemostatskog ventila. Time se ozna¢ava
da je balon napustio vodic¢ kateter.

e) Pod fluoroskopijom nastavite da uvodite kateter preko vodi¢ Zice
sve dok radionepropusni markeri na kateteru ne pokazu da je balon
centriran u podrucju koje treba da se dilatira. Pomocu fluoroskopije
potvrdite pravilan polozaj balona.

OPREZ: Kateter ne sme da se koristi ako je telo katetera
tokom rukovanja ili umetanja iskrivljeno ili savijeno. U takvim
sluc¢ajevima ne pokusavajte da ispravite kateter.

f) Tehnika simultane primene dva balona (eng. kissing balloon):
u laboratorijskim ispitivanjima je utvrdeno da dva katetera Fluydo
Pegaso mogu da se uvedu u vodi¢ kateter precnika 6F (ili veci).

g) Kada se kateter postavi u stenozu, ubrizgajte razblazeno kontrastno
sredstvo u lumen za naduvavanje na kateteru da biste naduvali balon
pomocu uredaja za naduvavanje. Odrzavajte negativan pritisak na
balonu izmedu naduvavanja.

h) Uspeh procedure dilatacije moze da se utvrdi ubrizgavanjem

kontrastnog sredstva kroz vodi¢ kateter. Uverite se da je balon

u potpunosti izduvan.

Uverite se da je balon u potpunosti izduvan i uklonite PTCA kateter.

Sredstvo sa veéim i duzim balonom se sporije izduvava.

NAPOMENA: Pre nego sto izvucete PTCA kateter, prebrisite vodi¢

zicu gazom natopljenom fizioloSkim rastvorom da biste uklonili

kontrastno sredstvo.

ODGOVORNOST | GARANCIJA

Proizvoda¢ garantuje da je ovo sredstvo dizajnirano, proizvedeno
i pakovano sa najve¢om paznjom pomocéu odgovarajucih procedura koje
dopusta trenutni nivo razvoja tehnologije. Standardi sigurnosti integrisani
u dizajn i proizvodnju ovog proizvoda garantuju njihovu sigurnu upotrebu
pod gore pomenutim uslovima iza nameravanu namenu uz uzimanje
u obzir mera opreza koje su navedene iznad. Ovi standardi sigurnosti
namenjeni su da smanje $to je moguce viSe, ali ne ida u potpunosti
elimini$u rizike u vezi sa upotrebom ovog proizvoda.

Proizvod treba da se koristi pod nadzorom lekara specijaliste uzimajuci
u obzir rizike ili nezeljena dejstva i komplikacije koje mogu da nastanu
zbog upotrebe, kao $to je navedeno u drugim delovima ove broSure sa
uputstvima.

Imajuéi u vidu tehnic¢ku kompleksnost, kriticku prirodu izbora tretmana
i metoda koji se koriste u primeni ovog sredstva, Proizvoda¢ ne moze da
se smatra odgovornim, bilo eksplicitno ili implicitno, za kvalitet zavrsnih
rezultata nastalih upotrebom ovog sredstva ili njegove efikasnosti
u reSavanju pacijentovog stanja nemoci. Krajnji rezultati u smislu klinikog
statusa pacijenta i funkcionalnosti i duzine trajanja sredstva zavise od
mnogo faktora van kontrole proizvoda¢a medu kojima su stanje pacijenta,
hirur§ka procedura implantacije i aplikacije i rukovanja sredstvom nakon
Sto je izvadeno iz pakovanja.
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Stoga, u svetlu ovih faktora, Proizvodac je odgovoran samo za zamenu
bilo kog sredstva na kom su, nakon dostave, nadene proizvodacke
greSke. Kupac treba da vrati sredstvo Proizvodacu koji zadrzava pravo
da pregleda vra¢eno sredstvo i na osnovu svoje diskrecije da utvrdi da li
je sredstvo zaista defektno u proizvodniji ili materijalu. Garancija se odnosi
iskljugivo na zamenu defektnog sredstva sredstvom Proizvodaca iste
izrade ili ekvivalentnim.

Garancija se primenjuje pod uslovom da je pravilno upakovano sredstvo
vraéeno Proizvodacu ida ga prati pisan, detaljan izvestaj u kome su
opisani defekti i, ako je sredstvo bilo implantirano, da se navedu razlozi
zbog kojih je uklonjeno iz pacijenta.

Prilikom zamene sredstva Proizvoda¢ ¢e nadoknaditi kupcu troSkove
nastale zbog zamene defektnog sredstva.

Proizvoda¢ negira bilo kakvu odgovornost za slu¢ajeve kada zbog
nemara nisu pogledane metode upotrebe i mere opreza koje se navode u
ovoj brosuri sa uputstvima, i u sluaju upotrebe ovog sredstva nakon Sto
je istekao datum roka upotrebe

odStampan na pakovanju.

Nadalje, Proizvoda¢ se odrie bilo kakve odgovornosti u vezi sa
posledicama koje su nastale zbog izbora le€enja i metoda koriS¢enja ili
primene sredstva i zato Proizvoda¢ nece biti odgovoran, ni pod kojim
uslovima, za bilo kakvu Stetu bilo koje prirode, materijalne, bioloke ili
moralne, koja je nastala zbog primene sredstva.

Agenti i predstavnici Proizvodaca nisu ovlaSéeni da menjaju bilo koje
uslove ove garancije ili da preuzimaju bilo koje dalje obaveze ili da nude
bilo kakve garancije u vezi sa ovim proizvodom van gore navedenih
uslova.



HRVATSKI

OPIS

Kateter za perkutanu transluminalnu koronarnu angioplastiku (PTCA)
FLUYDO PEGASO (na slici) kateter je za brzu izmjenu.

Promijeri balona pri razli¢itim pritiscima (sukladnost) prikazani su u tablici
2.

Distalni dio katetera ima hidrofilni premaz i sastoji se od dvaju lumena:
jednog za napuhavanije i ispuhavanje balona te drugog za pomicanje Zice
vodilice prema naprijed i za njezino izvlacenje.

Dvije oznake koje su nepropusne za zraCenje nalaze se na obama
krajevima balona te omogucuju precizno postavljanje balona preko
stenoze pod fluoroskopijom (NAPOMENA: modeli s nazivnim promjerom
od 1,5 mm imaju balon s jednom oznakom nepropusnom za zracenje koja
se nalazi u sredini).

Proksimalni dio katetera, hipocijev od nehrdajuéeg celika, sadrzi lumen za
napuhavanje i ispuhavanje balona.

Dvije oznake dubine, jedna na 90 i druga na 100 cm od distalnog vrha,
pomazu pri utvrdivanju mjesta na kojem balon izlazi iz vodeceg katetera,
u slu¢ajevima brahijalnog ili femoralnog/radijalnog pristupa.

Proksimalni kraj katetera ima Zenski Luer lock priklju¢ak za privricivanje
na proizvod za napuhavanje.

Proizvodac izravno izraduje kateter FLUYDO PEGASO i provodi kontrolu
kvalitete tijekom procesa proizvodnje i na gotovom proizvodu, u skladu
s odgovarajuc¢im dobrim proizvodackim standardima.

Kateter FLUYDO PEGASO isporucuije se sterilan, nepirogen i pojedinaéno
zapakiran u vrecicu koja se ne smije stavljati u sterilno polje.
Proizvodacev proces sterilizacije vr$i se upotrebom smjese etilen-oksida
i CO2.

Sterilnost je zajam&ena pod uvjetom da je pakiranje netaknuto i do roka
valjanosti ispisanog na ambalazi (ROK TRAJANJA).

Sadrzaj:
- jedan dilatacijski kateter s balonom Fluydo Pegaso
- jedna tablica s podacima o sukladnosti

Cuvanje:
Cuvati na hladnom i suhom mjestu, podalje od sungeve svjetlosti.

NAMJENA

Kateter FLUYDO PEGASO namijenjen je za balonsku dilataciju
stenoznih dijelova koronarne arterije ili stenoze premosnog grafta s ciliem
pobolj$anja perfuzije miokarda.

INDIKACIJE

Kateter FLUYDO PEGASO indiciran je za lijeCenje opstruktivnih lezija
nativnih koronarnih arterija ili aortokoronarnih premosnica u bolesnika
s preduvjetima za perkutanu transluminalnu koronarnu angioplastiku
(PTCA) i za naknadnu dilataciju koronarnih stentova.

KONTRAINDIKACIJE

Kateter FLUYDO PEGASO kontraindiciran je za bolesnike s prethodnom
dijagnozom spazma koronarnih arterija ako ne postoji znacajna stenoza.
Proizvod nije predviden za upotrebu u nezasti¢enoj lijevoj glavnoj
koronarnoj arteriji.

UPOZORENJA

« Proizvod je namijenjen samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ga
ponovo upotrebljavati, obradivati niti sterilizirati. Tako mozZete narusiti
funkcionalnost proizvoda i uzrokovati rizike od kontaminacije proizvoda
ifili infekcije bolesnika, upale te prijenosa zaraznih bolesti s bolesnika
na bolesnika.

« Nemojte upotrebljavati kateter ako je njegovo pakiranje otvoreno ili
osteceno ili ako mu je istekao rok upotrebe.

« Perkutana transluminalna koronarna angioplastika (PTCA) u bolesnika
za koje se smatra da nisu prikladni kandidati za koronarnu premosnicu
zahtijeva vrlo pazljivo razmatranje i mogu¢u hemodinamicku potporu
tijekom postupka PTCA jer lijeCenje ove vrste bolesnika ukljucuje
odredeni rizik.

« Proizvodom se mora rukovati tako da se izbjegne dodir s metalnim
ili abrazivnim instrumentima jer oni mogu oStetiti kateter i narusiti
njegovu funkcionalnost.

« Kateter se ne smije upotrijebiti ako je cijev katetera savijena ili
prelomljena. U tom slu€aju nemojte pokuSavati izravnati kateter.

« Kateterom se mora rukovati uz fluoroskopsko pracenje s pomocu
rendgenske opreme koja proizvodi visokokvalitetne slike.
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« Kateter za PTCA smije se pomicati samo preko Zice vodilice. Ne
uklanjajte Zicu vodilicu s katetera tijekom upotrebe.

« Kateter nemojte pomicati prema naprijed niti izvlagiti ako nije u cijelosti
ispuhan i pod vakuumom.

« Ako tijekom bilo koje faze postupka naidete na neuobicajeni otpor,
nemojte gurati kateter: izvucite vodeci kateter ikateter FLUYDO
PEGASO zajedno, kao da su cjelina. Primjena pretjerane sile i/ili
nepravilno rukovanje mogu ostetiti kateter.

« Nemojte primjenijivati pritisak u kateteru dok se balon ne postavi na
mjesto lezije.

< Balon nikad nemojte napuhavati zrakom ni drugim plinovitim tvarima.

« Preporucuje se upotreba proizvoda za napuhavanje s manometrom.
Prilikom napuhavanja proizvoda ne smijete premasiti vrijednost
nazivnog tlaka rasprskavanja.

« Promjer balona ne smije premasivati promjer koronarne arterije
neposredno proksimalno i distalno u odnosu na stenozu. Moze do¢i do
ostecenja krvne Zzile.

« Kirurski tim trebao bi biti u pripravnosti za mogucu intervenciju.

« Nemojte pokuSavati odistiti niti ponovo sterilizirati proizvode koji su bili
u dodiru s krvlju ili tielesnim tkivima. KoriStene proizvode treba zbrinuti
kao opasan medicinski otpad s rizikom od infekcije.

« Kada upotrebljavate dodatni pribor (vodeci kateter, Zicu vodilicu,
hemostatski ventil), pratite upute proizvodaca.

MJERE OPREZA

« Prije angioplastike pregledajte kateter kako biste provijerili radi li
ispravno (bez savijanja, prelamanja i drugih o$tecenja) i jesu li njegove
dimenzije ispravne za konkretni postupak u kojem se treba upotrijebiti.

« Kateter smije upotrebljavati samo medicinsko osoblje koje je proslo
odgovarajuéu obuku za postupke perkutane transluminalne koronarne
angioplastike ili medicinsko osoblje pod nadzorom takvog osoblja.

« Prije uvodenja katetera primijenite odgovaraju¢i antikoagulans
i lijeCenje koronarnim vazodilatatorima.

« Ako se istodobno upotrebljavaju dva katetera s balonom u jednom
vodec¢em kateteru, treba pripaziti prilikom uvodenja iizvlaCenja zica
vodilica i katetera s balonom kako bi se izbjeglo zapetljavanje.

MOGUCI STETNI DOGADAJI

Mogu¢i $tetni dogadaji uslijed postupka PTCA ukljuéuju, ali nisu

ograniceni na sljedece:

« infarkt miokarda

« sréana aritmija, uklju€uju¢i ventrikularnu fibrilaciju

« nestabilna angina

« disekcija, perforacija, ruptura arterije

« embolija

« restenoza proSirene krvne Zile

< alergijske reakcije (na kontrastno sredstvo ilijekove primijenjene
tijekom postupka)

« okluzija krvne zile

« spazam koronarnih arterija

« snizeni/poviSeni krvni tlak

« infekcija

« krvarenje ili hematom na mjestu pristupa

« arteriovenska fistula

« pseudoaneurizma (na mjestu uvodenja katetera)

« tromboza.

Ove komplikacije takoder mogu zahtijevati hitnu koronarnu premosnicu

(CABG) ili hitno medicinsko lijecenje. Takva lije¢enja mogu imati smrtne

ishode.

UPUTE ZA UPOTREBU

Pomocéni materijali (nisu ukljuceni u kutiju)

- Vodedi kateter(i) s promjerom od 5 F (unutrasnji promjer od 1,47 mm) ili
vecim

- Strcaljke

- Zice vodilice s promjerom od 0,356 mm (0,014 in&a) ili manjim

- Proizvod za napuhavanje s manometrom

- Uvodnica

Priprema katetera

a) Promjer napuhanog balona katetera ne smije premasivati promjer
koronarne arterije neposredno proksimalno i distalno u odnosu na
stenozu.

b) Nakon $to provjerite je li pakiranje oSteceno, izvadite kateter bez
savijanja iz pakiranja u sterilnim uvjetima istavite ga na sterilnu
povrsinu.

c) Provjerite ima li na kateteru nagiba, savijanja ili drugih ostecenja.
Uklonite distalnu uévr§éujucu Zicu i zastitu balona.



d) Isperite lumen Zice vodilice hepariniziranom otopinom.

e) Izbacite sav zrak iz katetera na sljedeci nadin:

1. Napunite $trcaljku veli¢ine 20 — 30 ml s 3 — 5 ml kontrastne smjese
(50 % kontrastnog sredstva i50 % sterilne fizioloske otopine)
i izbacite preostali zrak.

2. Spojite Strcaljku na Luer prikljucak.

3. Aspirirajte 30 sekundi dok je vrh katetera usmjeren prema dolje.
Polako otpustite klip Strcaljke i pustite da kontrastno sredstvo ude
u distalni dio katetera.

4. Odspojite Strcaljku s Luer prikljucka te izbacite sav zrak iz Strcaljke.

5. Ponovite 3. korak, aspirirajte proizvod 10 — 15 sekundi dok se ne
prestanu pojavljivati mjehurici. Uklonite Strcaljku.

f) Pripremite proizvod na napuhavanje u skladu s uputama proizvodaca.
Priévrstite proizvod za napuhavanje na priklju¢ak za napuhavanje kako
bi tekucine dosle u kontakt.

g) Prije uvodenja katetera primijenite negativni pritisak na balon s pomocu
proizvoda za napuhavanje. Negativni tlak osigurat ¢e najmanji mogudi
profil balona kako bi se olak$alo uvodenje katetera.

Uvodenje katetera

Uz katetere FLUYDO PEGASO smiju se upotrebljavati vodeci kateteri

s promjerom 5 F (unutrasnji promjer od 1,47 mm) ili ve¢im.

Uz katetere FLUYDO PEGASO smiju se upotrebljavati koronarne

Zice vodilice s promjerom 0,356 mm (0,014 in¢a) ili manjim. Lije¢nik

moze odabrati krutost i vrstu vrha u skladu s vlastitim klini¢kim

iskustvom.

a) Ocistite izlozeni dio Zice vodilice mjeSavinom fizioloSke otopine
i heparina kako biste uklonili tragove krvi i kontrastne tekucine.

b) Provjerite je li hemostatski ventil otvoren do kraja prije uvodenja
katetera.

c) Umecite distalni vrh katetera preko proksimalnog kraja Zice vodilice
sve dok Zica vodilica ne izide iz tijela katetera kroz izlazni otvor Zice
vodilice.

d) Pomicite dilatacijski kateter prema naprijed dok se odgovarajuc¢a
oznaka dubine ne poravna s ¢voristem hemostatskog ventila. To znaci
da balon izlazi iz vodeceg katetera.

e) Uz fluoroskopsko pracenje pomicite kateter preko Zice vodilice

dok prema oznakama na kateteru koje su nepropusne za zraenje

ne utvrdite da je balon ispravno postavljen u podrucje za dilataciju.

Fluoroskopskim prac¢enjem provjerite je li balon ispravno postavljen.

OPREZ: Kateter se ne smije upotrijebiti ako je tijekom rukovanja

ili uvodenja cijev katetera savijena ili prelomljena. U tom slucaju

nemojte pokusavati izravnati kateter.

Tehnika ,kissing”: laboratorijska ispitivanja pokazala su da se dva

katetera Fluydo Pegaso mogu uvesti u vodec¢i kateter s promjerom 6 F

(ili ve¢im).

g) Kada se kateter nalazi unutar stenoze, ubrizgajte razrijedeno
kontrastno sredstvo u lumen za napuhavanje katetera kako bi se balon
napuhao s pomoc¢u proizvoda za napuhavanje. Odrzavajte negativni
tlak u balonu izmedu napuhavanja.

h) Uspjeh postupka dilatacije moZe se odrediti ubrizgavanjem kontrastnog

sredstva kroz vodeci kateter. Provijerite je li balon potpuno ispuhan.

Provjerite je li balon potpuno ispuhan iizvadite kateter za PTCA.

Proizvodu s ve¢im iduzim balonom trebat ¢e viSe vremena za

ispuhavanije.

NAPOMENA: prije izvlaéenja katetera za PTCA obrisite Zicu

vodilicu gazom natopljenom fizioloSkom otopinom kako biste

uklonili kontrastno sredstvo.
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ODGOVORNOST | JAMSTVO

Proizvoda¢ jam¢i da je ovaj proizvod dizajniran, proizveden i zapakiran
s najve¢om paznjom uz primjenu najprikladnijih postupaka koje
omogucuje trenutacno stanje tehnologije. Sigurnosni standardi koji
su integrirani u dizajn i proizvodnju proizvoda jamce njegovu sigurnu
upotrebu u gore predvidenim uvjetima, kao iu predvidene svrhe, uz
pridrzavanje gore navedenih mjera opreza. Ovi sigurnosni standardi
namijenjeni su kako bi u najve¢oj mogucéoj mjeri smanjili, ali ne i potpuno
uklonili rizike povezane s upotrebom ovog proizvoda.

Proizvod se smije upotrebljavati samo pod nadzorom lije¢nika specijalista,
uzimajuci u obzir rizike ili nuspojave i komplikacije koji mogu nastati
uslijed njegove upotrebe u skladu s namjenom, kao $to je spomenuto
u drugim odjeljcima ove knjizice s uputama.

S obzirom na tehnic¢ku sloZzenost, ozbiljnu narav odabira lije¢enja i metoda
za primjenu proizvoda, proizvoda¢ ne moze biti odgovoran, izriCito ili
implicitno, za kvalitetu krajnjih rezultata nakon upotrebe proizvoda niti
za njegovu ucinkovitost u otklanjanju bolesnikovih poteSkoc¢a. Krajnji
rezultati, u pogledu klini¢kog statusa bolesnika, kao i funkcionalnosti
i vijeka trajanja proizvoda, ovise o mnogim ¢imbenicima koji su izvan
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kontrole proizvodaca, medu kojima su bolesnikovo stanje, kirurski
postupak implantacije i primjene te rukovanje proizvodom nakon vadenja
iz pakiranja.

S obzirom na navedeno, proizvodag je isklju¢ivo odgovoran za zamjenu
svakog proizvoda s utvrdenim nedostacima u proizvodnji. Kupac vraca
proizvod proizvodacu, koji zadrzava pravo da pregleda vracéeni proizvod
i prema vlastitom nahodenju utvrdi postoje i uistinu nedostaci u proizvodniji
i materijalu. Jamstvo isklju¢ivo obuhva¢a zamjenu neispravnog proizvoda
drugim proizvodom proizvodaca iste ili istovjetne izrade.

Jamstvo je vazece pod uvjetom da se proizvod vrati proizvodadu ispravno
zapakiran te uz prilozeno pisano, detaljno izvie$¢e koje opisuje navodne
nedostatke, a ako je proizvod ugraden, uz navodenje razloga uklanjanja
iz bolesnika.

Nakon zamjene proizvoda, proizvoda¢ ¢e kupcu nadoknaditi troskove koji
su nastali zbog zamjene neispravnog proizvoda.

Proizvoda¢ odbacuje svaku odgovornost za slu€ajeve nepridrzavanja
nacina upotrebe i mjera opreza navedenih u ovoj knjizici s uputama i za
slu¢ajeve upotrebe proizvoda nakon datuma isteka otisnutog

na pakiranju.

Nadalje, proizvoda¢ odbija bilo kakvu odgovornost vezanu za posljedice
koje proizlaze iz odabira lije¢enja i nacina upotrebe ili primjene proizvoda;
proizvodac, dakle, nece biti odgovoran ni za kakvu Stetu, bilo koje naravi,
bilo materijalnu, biolo$ku ili moralnu $tetu, nakon primjene proizvoda.
Proizvodacevi agenti i predstavnici nisu ovlasteni mijenjati uvjete ovog
jamstva, preuzimati bilo kakve daljnje obveze niti davati bilo kakva
jamstva vezana za ovaj proizvod osim gore navedenih uvjeta.



ROMANA

DESCRIERE

Cateterul pentru angioplastia coronariana transluminald percutana
FLUYDO PEGASO (PTCA) (prezentat in imagine) este un tip de cateter
cu schimb rapid.

Diametrele balonului la presiuni diferite (complianta) sunt prezentate in
tabelul 2.

Partea distald a cateterului are un fnvelis hidrofil si constd din doua
lumene: unul pentru umflarea si dezumflarea balonului, celdlalt pentru
avansarea si retragerea firului de ghidaj.

Doi markeri radioopaci localizati la ambele extremitati ale balonului
permit pozitionarea exacta a balonului de-a lungul stenozei sub control
fluoroscopic (NOTA: La modelele cu diametru nominal de 1,5mm,
balonul are un marker radioopac unic pozitionat in centru).

Portiunea proximala a cateterului, constand dintr-un hipotub din otel
inoxidabil, contine lumenul pentru umflarea si dezumflarea balonului.

Doi markeri de profunzime, unul la 90 si celalalt la 100 cm fatd de
extremitatea distald, au rolul de a determina momentul in care balonul
iese din cateterul de ghidaj, in cazul abordarii brahiale si respectiv
femurale/radiale.

Capatul proximal al cateterului este prevazut cu un adaptor Luer de tip
mama pentru fixarea la un dispozitiv de umflare.

Producatorul produce direct cateterul FLUYDO PEGASO si efectueaza
verificarile pentru controlul de calitate, atat in timpul procesului de
fabricare cat si asupra produsului final, in conformitate cu standardele
adecvate de Buné Practica de Fabricatie.

Cateterul FLUYDO PEGASO este furnizat steril, apirogen si ambalat
individual intr-o punga care nu trebuie sa fie asezata in camp steril.
Sterilizarea efectuatad de cétre producator utilizeazd un amestec de oxid
de etilena si COo.

Sterilizarea este asigurata atata timp cat ambalajul rdmane intact si pana
la data de expirare tiparita pe ambalaj (DATA DE EXPIRARE).

Continut:
- Un cateter cu balon de dilatare Fluydo Pegaso
- Un tabel de complianta

Depozitare:
A se pastra intr-un loc uscat si récoros, ferit de lumina soarelui.

SCOPUL UTILIZARII

Cateterul FLUYDO PEGASO este indicat pentru dilatarea, prin intermediul
unui balon, a portiunii stenotice a unei artere coronare sau a stenozei
grefei de bypass, in scopul ameliorarii perfuziei miocardice.

INDICATII

Cateterul FLUYDO PEGASO este indicat in tratamentul leziunilor
obstructive ale arterelor coronare native sau ale bypass-urilor
aortocoronariene la pacienti care trebuie supusi unei interventii de
angioplastie coronariana transluminala percutana (PTCA) si pentru post-
dilatarea stenturilor coronariene.

CONTRAINDICATII

Cateterul FLUYDO PEGASO este contraindicat la pacienti cu spasmul
arterei coronare diagnosticat anterior in absenta unei stenoze
semnificative. Dispozitivul nu este destinat utilizarii in artera coronara
principala stanga neprotejata.

AVERTISMENTE

« Acesta este un dispozitiv de unica folosinta. A nu se reutiliza, reprelucra
sau resteriliza. Aceste actiuni pot afecta performanta dispozitivului si
pot genera riscuri de contaminare a dispozitivului si/sau infectii ale
pacientului, inflamatii si transmitere a unor boli infectioase de la un
pacient la altul.

* Nu utilizati un cateter dacad ambalajul acestuia a fost deschis sau
deteriorat sau dupa ,Data de expirare”.

« PTCA la pacienti considerati a fi candidati nepotriviti pentru bypass-ul
coronarian necesita o atentie deosebita si posibil suport hemodinamic
in timpul PTCA, deoarece tratamentul la acest tip de pacienti
presupune un anumit risc.

« Dispozitivul trebuie manipulat astfel incat sa evite contactul cu
instrumente metalice sau abrazive, deoarece aceasta ar putea
deteriora cateterul si afecta performanta acestuia.

« Cateterul nu trebuie utilizat in cazul in care corpul cateterului prezinta
rasuciri sau pliuri; in acest caz, nu incercati s& indreptati cateterul.
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« Cateterul trebuie manipulat sub control fluoroscopic, utilizand
echipament radiologic care produce imagini de inalta calitate.

« Cateterul PTCA trebuie avansat numai peste un fir de ghidaj. Nu
retrageti firul de ghidaj de pe cateter in timpul utilizarii.

« Nu avansati si nu retrageti cateterul pana cand balonul nu este complet
dezumflat si sub vid.

+ Daca apare o rezistentd neobisnuitd in orice faza a procedurii, nu
fortati cateterul: retrageti cateterul de ghidaj impreuna cu cateterul
FLUYDO PEGASO, ca si cum acestea ar fi o singura unitate. Aplicarea
unei forte excesive si/sau manipularea incorecta ar putea deteriora
cateterul.

* Nu presurizati cateterul pana cand balonul nu a fost pozitionat la locul
leziunii.

« Nu utilizati niciodatad aer sau alte substante gazoase pentru a umfla
balonul.

« Se recomanda utilizarea unui dispozitiv de umflare cu manometru.
Cand umflati dispozitivul, nu depasiti valoarea nominala a presiunii de
ruptura recomandata.

« Diametrul balonului nu trebuie sd depdseasca niciodatd diametrul
arterei coronare in zona imediat proximala si distalé corespunzatoare
stenozei. Pot aparea leziuni vasculare.

« O echipa de chirurgi trebuie sa fie disponibila pentru o posibila
interventie.

* Nufincercati sa curatati din nou sau sa resterilizati dispozitivele care au
fost in contact cu sangele sau cu tesuturile organismului. Dispozitivele
utilizate trebuie casate ca deseuri medicale periculoase, prezentand
risc de infectie.

« Urmati instructiunile producatorului cand utilizati accesorii (cateter de
ghidaj, fir de ghidaj, valva hemostatica).

PRECAUTII

« Tnaintea procedurii de angioplastie examinati cateterul pentru a verifica
functionarea corecta (fara rasuciri, plieri sau alte deteriorari) si
asigurati-va ca dimensiunile sunt corecte pentru procedura specifica
n care va fi utilizat.

« Cateterul trebuie utilizat numai de catre sau sub supravegherea
unui membru al personalului medical instruit in mod adecvat pentru
efectuarea procedurilor de angioplastie coronariana transluminala
percutana.

+ Inaintea insertiei cateterului, administrati tratamentul corespunzator,
anticoagulant si vasodilatator coronarian.

« In cazul utilizarii simultane a doua catetere cu balon intr-un singur
cateter de ghidaj, trebuie s& procedati cu atentie la introducerea si
scoaterea firelor de ghidaj si a cateterelor cu balon, pentru a evita
fncurcarea acestora.

POSIBILE REACTII ADVERSE

Reactiile adverse posibile Th urma PTCA includ, in mod neexhaustiv:

« Infarct miocardic

« Aritmie cardiaca, inclusiv fibrilatie ventriculara

« Angina instabila

« Disectia, perforatia sau ruptura arterei

« Embolie

« Restenoza vasului dilatat

* Reactii alergice (la substanta de contrast si la medicamentele utilizate
n timpul procedurii)

« Ocluzia vasului

« Spasm coronarian

« Hipotensiune sau hipertensiune arteriala

« Infectie

* Hemoragie sau hematom la locul de acces

« Fistula arterio-venoasa

* Pseudoanevrism (la locul insertiei cateterului)

« Tromboza.

Aceste complicatii pot necesita, de asemenea, o interventie chirurgicala

pentru bypass coronarian de urgentd (CABG) sau tratament medical de

urgenta; aceste tratamente pot avea rezultate fatale

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Material auxiliar (neinclus in cutie)

- Cateter(e) de ghidaj cu un diametru de 5F (diametrul intern 1,47 mm)
sau mai mare

- Seringi

- Fire de ghidaj cu diametrul de 0,014 inci (0,356 mm) sau mai mic

- Dispozitiv de umflare cu manometru

- Teaca de introducere



Pregatirea cateterului

a) Diametrul de umflare al balonului nu trebuie s& depaseascéa diametrul
arterei coronare in zona imediat proximala si distala corespunzatoare
stenozei.

b) Dupa ce ati verificat dacd ambalajul nu afost deteriorat, scoateti
cateterul Tn conditii sterile, fara sa il pliati, si asezati-l pe o suprafata
sterila.

c) Verificati cateterul astfel incat sa nu prezinte rasuciri, plieri sau alte
deterioréri. Scoateti firul distal de rigidizare si materialul de protectie al
balonului.

d) Spalati lumenul firului de ghidaj cu solutie heparinizata.

e) Purjati aerul din cateter, dupa cum urmeaza:

1. Umpleti o seringa de 20-30 cc cu 3-5 ml amestec de contrast (50%
mediu de contrast si 50% solutie fiziologica sterila) si purjati aerul
ramas.

2. Atasati seringa la racordul de tip Luer.

3. Cu varful cateterului orientat in jos, aspirati timp de 30 secunde.
Eliberati incet pistonul seringii si permiteti ca mediul de contrast sa
circule in portiunea distala a cateterului.

4. Detasati seringa de la racordul de tip Luer si eliminati tot aerul din
seringa.

5. Repetati pasul 3, aspirati dispozitivul timp de 10-15 secunde pana
cand nu mai apar bule de aer. indepértatj seringa.

Pregaititi dispozitivul de umflare conform instructiunilor producatorului.

Atasati dispozitivul de umflare la orificiul de umflare, pentru a efectua

un contact lichid-la-lichid.

g) inaintea insertiei cateterului, aplicati o presiune negativa in balon, cu
ajutorul dispozitivului de umflare. Presiunea negativa va crea cel mai
redus profil posibil al balonului, pentru a facilita insertia cateterului.

f
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Insertia cateterului

Cateterele de ghidaj cu diametru de 5F (diametrul intern 1,47 mm)

sau mai mare se pot utiliza cu cateterele FLUYDO PEGASO

Firele de ghidaj coronarian cu diametru de 0,014 inci (0,356 mm) sau

mai mic se pot utiliza cu cateterele FLUYDO PEGASO. Medicul poate

alege rigiditatea si tipul varfului, in functie de propria experienta
clinica.

a) Stergeti portiunea expusa a firului de ghidaj cu un amestec de solutie
fiziologica si heparina, pentru a indeparta urmele de sange si lichid de
contrast.

b) Asigurati-vd ca valva hemostatica este complet deschisa nainte sa
introduceti cateterul.

c) Patrundeti cu extremitatea distald a cateterului peste extremitatea
proximala a firului de ghidaj, pana cand firul de ghidaj iese din corpul
cateterului, prin orificiul de iesire al firului de ghidaj.

d) Avansati cateterul de dilatare pana ce marcajul de adancime
corespunzator se aliniaza cu conexiunea valvei hemostatice. Acest
lucru indicé faptul ca balonul a iesit din cateterul de ghidaj.

e) Sub control fluoroscopic, avansati cateterul peste firul de ghidaj pana

cand markerii radioopaci ai cateterului arata ca balonul este centrat in

zona care trebuie dilatatd. Confirmati pozitionarea corecta a balonului
sub control fluoroscopic.

ATENTIE: Cateterul nu trebuie utilizat in cazul in care, in timpul

manipulérii sau introducerii, corpul cateterului prezinta rasuciri

sau pliuri; in acest caz, nu incercati sa indreptati cateterul.

Tehnica ,kissing balloon”: probele de banc au demonstrat ca doua

catetere Fluydo Pegaso pot fi introduse intr-un cateter de ghidaj 6F

(sau mai mare).

g) Cu cateterul pozitionat in interiorul stenozei, injectati mediul de contrast
diluat in lumenul de umflare al cateterului, pentru a umfla balonul cu
ajutorul unui dispozitiv de umflare. Mentineti presiunea negativa intre
umflarile succesive ale balonului.

h) Succesul procedurii de dilatare poate fi determinat prin injectarea
mediului de contrast prin cateterul de ghidaj. Asigurati-va ca balonul
este complet dezumflat.

i) Asigurati-vd ca balonul este complet dezumflat si scoateti cateterul
PTCA. Un dispozitiv de o lungime mai mare si cu un balon cu diametrul
mai mare necesitd un timp de dezumflare mai lung.

NOTA: inaintea retragerii cateterului PTCA, stergeti firul de ghidaj
cu tifon imbibat in solutie fiziologica, pentru aindeparta orice
mediu de contrast.

f
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RESPONSABILITATE S| GARANTIE

Producatorul garanteazd ca acest dispozitiv a fost conceput, produs
si ambalat cu cea mai mare atentie, prin utilizarea celor mai adecvate
proceduri pe care le permite starea curentd a tehnologiei. Standardele
de siguranta integrate in design-ul si fabricarea produsului garanteaza
utilizarea sigura a acestuia in conditiile sus-mentionate si pentru scopurile
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prevazute, cu respectarea precautilor enumerate mai sus. Aceste
standarde de siguranta au scopul de a reduce cat mai mult posibil, dar nu
de a elimina complet, riscurile asociate cu utilizarea produsului.

Produsul trebuie utilizat numai sub supravegherea unui medic specialist,
ludndu-se n considerare orice riscuri sau reactii adverse si complicatii
care pot rezulta din utilizarea prevazutd, asa cum s-a mentionat in alte
paragrafe ale acestei brosuri cu instructiuni.

Datoritd complexitatii tehnice, naturii critice a optiunilor terapeutice
si metodelor utilizate pentru aplicarea dispozitivului, Producatorul nu
poate fi considerat responsabil, nici in mod explicit, nici ih mod implicit,
de calitatea rezultatelor finale in urma utilizarii dispozitivului sau de
eficacitatea acestuia in rezolvarea starii de infirmitate a pacientului.
Rezultatele finale, in termeni care privesc atat starea clinica a pacientului
cat si functionalitatea si durata de viatd a dispozitivului, depind de
multi factori in afara controlului producétorului, printre care afectiunile
pacientului, procedura chirurgicald de implantare si aplicare si
manipularea dispozitivului dupa ce a fost scos din ambalajul sau.

in consecints, in lumina acestor factori, Producatorul este responsabil
numai de inlocuirea oricarui dispozitiv care prezinta defecte de fabricatie
dupa livrare. Cumparatorul trebuie sa inapoieze dispozitivul la Producator,
care Tsi rezerva dreptul de a inspecta dispozitivul restituit si, la discretia
sa totald, de astabili dacad dispozitivul prezintd intr-adevar defecte
de fabricatie sau de material. Garantia constad exclusiv in fnlocuirea
dispozitivului defect cu un dispozitiv al Producatorului, de aceeasi
fabricatie sau echivalent.

Garantia este valabila in conditile in care dispozitivul este restituit
ambalat corect la Producator si daca este acompaniat de un raport
complet, detaliat, care descrie defectele reclamate si, daca dispozitivul
a fost implantat, declararea motivelor pentru care acesta a fost scos din
corpul pacientului.

La fnlocuirea dispozitivului, Producatorul se obliga sad ramburseze
cumparatorului cheltuielile legate de substituirea dispozitivului defect.
Producatorul declina orice responsabilitate pentru cazurile de neglijenta
in respectarea metodelor de utilizare si precautiilor indicate in aceasta
brosura de instructiuni si pentru cazurile de utilizare a dispozitivului dupa
data de utilizare tiparita

pe ambalaj.

In plus, Producétorul decliné orice responsabilitate legaté de consecintele
care apar din alegerile terapeutice si metodele de utilizare sau de aplicare
a dispozitivului; in consecintd, Producatorul nu poate fi raspunzator de
nicio vatamare de orice natura, materiald, biologica sau morald, care
rezulta din aplicarea dispozitivului.

Agentii si reprezentantii Producatorului nu sunt autorizati s& modifice
niciuna dintre conditiile acestui certificat de garantie sau sa modifice orice
obligatii ulterioare sau sa ofere orice garantii legate de acest produs in
afara celor specificate mai sus.



POLSKI

OPIS

Cewnik FLUYDO PEGASO do przezskérnej $rodnaczyniowej
angioplastyki wiencowej (PTCA) (ukazany na rycinie) jest cewnikiem
szybkiej wymiany (RX).

Srednice balonika przy réznych cisnieniach (podatno$¢) ukazano
w tabeli 2.

Dystalna czg$¢ cewnika ma powioke hydrofilowg i sktada si¢ z dwéch
kanatéw: jednego do napetniania i oprézniania balonika oraz drugiego do
wprowadzania i wycofywania prowadnika.

Dwa znaczniki radiocieniujgce, umieszczone na obu koncach balonika,
umozliwiajg precyzyjne umieszczenie go w zwezeniu pod kontrolg
fluoroskopii (UWAGA: w modelach o nominalnej srednicy 1,5 mm balonik
ma pojedynczy znacznik radiocieniujgcy umieszczony centralnie).

W czesci proksymalnej cewnika, wykonanej ze stali nierdzewnej
konstrukcji typu ,hypotube”, znajduje sie kanat do napetniania
i oprézniania balonika.

Dwa znaczniki gtgbokosci, umieszczone na 90 i 100 cm od koncowki
dystalnej, pomagajg okreslic moment wyjscia balonika z cewnika
prowadzacego, odpowiednio przy dostepie ramieniowym iudowym/
promieniowym.

Na koncu proksymalnym cewnika znajduje sie zenskie gniazdo typu Luer
do podtgczenia urzadzenia do napetniania balonika.

Producent wytwarza cewnik FLUYDO PEGASO bezposrednio
i przestrzega wszystkich procedur kontroli jakosci zaréwno podczas
produkgiji, jak i w gotowym produkcie zgodnie z normami Dobrej Praktyki
Wytwarzania.

Cewnik FLUYDO PEGASO jest dostarczany w stanie jatowym,
niepirogennym i pakowany osobno w worki, ktérych nie wolno umieszcza¢
w Srodowisku jatowym.

Producent stosuje do celéw sterylizacji mieszanine tlenku etylenu i COa.
Sterylnos$¢ jest gwarantowana pod warunkiem nienaruszenia opakowania
i nieprzekroczenia daty waznosci wydrukowanej na opakowaniu (DATA
WAZNOSCI, ang. EXPIRY DATE).

Zawartos¢:
— Jeden balonowy cewnik dylatacyjny Fluydo Pegaso
— Jedna tabela zgodnosci

Przechowywanie:
Przechowywac¢ w suchym, chtodnym miejscu, z dala od $wiatta.

PRZEZNACZENIE

Cewnik FLUYDO PEGASO jest przeznaczony do rozszerzania balonika
w zwezeniach tetnic wiencowych lub pomostach naczyniowych do celéw
poprawy perfuzji migsnia sercowego.

WSKAZANIA

Cewnik FLUYDO PEGASO jest wskazany w leczeniu wywotujgcych
niedrozno$¢ zmian w natywnych tetnicach wiencowych lub pomostach
aortalno-wiencowych u pacjentéw, ktérzy wymagajg przezskornej
$rédnaczyniowej angioplastyki wiencowej (PTCA), oraz do postdylataciji
stentéw wiencowych.

PRZECIWWSKAZANIA

Cewnik FLUYDO PEGASO jest przeciwwskazany u pacjentéw
z wczesniejszym rozpoznaniem skurczu tetnicy wiencowej i ktérzy nie
wykazuja znacznego zwezenia naczynia. Wyréb nie jest przeznaczony
do stosowania w niechronionej gtéwnej lewej tetnicy wiencowe;j.

OSTRZEZENIA

« Wyrdb jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie
wolno ponownie uzywaé, ponownie dezynfekowac ani resterylizowac.
Grozi to pogorszeniem dziatania wyrobu, zakazeniem go i/lub
zakazeniem pacjenta, stanem zapalnym i przeniesieniem choréb
zakaznych pomiedzy pacjentami.

« Nie stosowa¢ cewnika, jezeli opakowanie zostato otwarte
uszkodzone lub uptynat termin waznosci.

« PTCAu pacjentéw, ktérzy sg uwazani za nieodpowiednich kandydatéw
do pomostowania wiencowego, nalezy starannie rozwazy¢
iwrazie wykonywania PTCA potencjalnie zastosowaé¢ wsparcie
hemodynamiczne, jako ze leczenie tej grupy pacjentdow wigze sie
z wysokim ryzykiem.

« Nalezy postepowac z wyrobem w taki sposéb, aby unikng¢ kontaktu
z narzedziami metalowymi lub ciernymi, poniewaz mogtoby to

lub
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uszkodzi¢ cewnik i pogorszy¢ jego dziatanie.

« Nie wolno stosowa¢ cewnika, jesli jego trzon ma zagigcia lub
zatamania; nie nalezy podejmowac préb jego wyprostowania.

« Nalezy wprowadza¢ cewnik pod kontrolg fluoroskopii, stosujac
aparature rentgenowska umozliwiajgcg uzyskanie obrazéw wysokiej
jakosci.

« Cewnik PTCA wolno wprowadza¢ wylgcznie po prowadniku. Nie
wyjmowac prowadnika z cewnika podczas stosowania.

« Nie wolno wprowadza¢ ani wycofywaé¢ cewnika, chyba ze balonik jest
catkowicie oprézniony i w podci$nieniu.

« Jesli na dowolnym etapie zabiegu pojawi sie nietypowy opor, nie
nalezy przyktada¢ do cewnika nadmiernej sity: wycofa¢ cewnik
prowadzacy icewnik FLUYDO PEGASO jednoczesnie, jako jeden
zestaw. Zastosowanie nadmiernej sity i/lub niewtasciwe postepowanie
moze doprowadzi¢ do uszkodzenia cewnika.

« Nie wprowadza¢ ci$nienia do cewnika, zanim balonik nie zostanie
umieszczony we wiasciwym pofozeniu w zmianie.

« Nigdy nie stosowac¢ powietrza ani innego gazu do napetnienia balonika.

« Zaleca sig stosowanie urzadzenia do napetniania z manometrem. Nie
wolno przekracza¢ nominalnego cisnienia rozrywajacego podczas
napetniania wyrobu.

+ Srednica balonika nie moze w zadnym momencie przekroczyé
srednicy tetnicy wiencowej bezposrednio przy zwezeniu, zaréwno
po stronie proksymalnej, jak idystalnej. Mogtoby to spowodowaé
uszkodzenie naczynia.

« Na wypadek koniecznosci interwencji musi by¢ dostepny zespét
chirurgiczny.

« Nie nalezy czysci¢ ani sterylizowa¢ wyrobdw, ktére miaty styczno$é
zkrwig lub tkankami. Zuzyte narzedzia nalezy wyrzuci¢ jako
niebezpieczne odpady medyczne grozace zakazeniem.

« Akcesoria (cewnik wprowadzajacy, prowadnik, zawér hemostatyczny)
nalezy stosowaé zgodnie z instrukcjami producenta.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Przed przystgpieniem do zabiegu angioplastyki nalezy skontrolowa¢
cewnik, upewniajgc sie, ze jest sprawny (nie ma zagie¢, zataman ani
innych uszkodzen) ize jego wymiary sg odpowiednie do zabiegu,
w ktérym ma zostaé uzyty.

« Cewnik moze byé stosowany wylgcznie przez odpowiednio
wykwalifikowany personel medyczny, przeszkolony w zabiegach
przezskornej srédnaczyniowej angioplastyki wieficowej lub pod jego
nadzorem.

* Przed wprowadzeniem cewnika nalezy przeprowadzi¢ odpowiednig
terapie $rodkami przeciwkrzepliwymi irozszerzajacymi naczynia
wiencowe.

« Jedli z jednym cewnikiem prowadzgcym stosowane sg jednoczesnie
dwa cewniki balonowe, nalezy zachowac¢ ostroznos¢, aby nie doszito
do ich zaplatania podczas wprowadzania i wyjmowania tych wyrobow.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Mozliwe dziatania niepozadane PTCA sg miedzy innymi nastepujgce:

« zawal miesnia sercowego,

< arytmia serca, w tym migotanie komor,

« niestabilna angina,

« przeciecie, perforacja lub pekniecie naczynia,

« zator,

* ponowne zwegzenie poszerzanego naczynia,

« reakcje alergiczne (na $rodek kontrastowy lub leki stosowane podczas
zabiegu),

« zamkniecie $wiatta naczynia,

« skurcz naczynia wiencowego,

* nad- lub niedoci$nienie,

« zakazenie,

« krwawienie lub krwiak w miejscu dostepu,

« przetoka tetniczo-zylna,

« tetniak rzekomy (W miejscu wprowadzenia cewnika),

« zakrzepica.

Te powiktania mogg réwniez wymagac pilnego pomostowania naczyn

wiencowych (CABG) lub innego pilnego leczenia; leczenie moze tez

zakonczy¢ sie zgonem.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Materialy pomocnicze (niedostarczone w opakowaniu):

- cewniki prowadzgce o $rednicy 5F ($rednica wewnetrzna 1,47 mm) lub
wigksze,

- strzykawki,

- prowadniki o $rednicy 0,014 cala (0,356 mm) lub mniejszej,

- urzgdzenie do napetniania z manometrem,



- introduktor.

Przygotowanie cewnika

a) Srednica napetniania balonika nie moze w zadnym momencie
przekroczy¢ $rednicy tetnicy wiencowej tuz przy zwezeniu, zaréwno
po stronie proksymalnej, jak i dystalne;.

b) Po upewnieniu sie, ze opakowanie nie zostato uszkodzone, wyjgc¢
z niego cewnik w warunkach jatowych, nie zaginajgc go, a nastepnie
umiesci¢ na jatowej powierzchni.

c) Upewni¢ sig, ze cewnik nie ma zagig¢, zataman ani innych uszkodzen.
Usung¢ dalszy drut usztywniajgcy, pozostawiajgc zabezpieczenie
balonika na miejscu.

d) Przeptuka¢ $wiatto prowadnika roztworem heparynizowanym.

e) Usuna¢ catkowicie powietrze z cewnika w nastgpujacy sposob:

1. Pobra¢ do strzykawki o pojemnosci 20-30 cm3 3-5 ml mieszaniny
$rodka kontrastowego (50% s$rodka kontrastowego i 50% jatowej
soli fizjologicznej) i wypchnaé pozostate powietrze.

2. Podtgczy¢ strzykawke do ztgcza Luer.

3. Skierowa¢ koncowke cewnika w doét i aspirowaé przez 30 sekund.
Powoli zwolni¢ ttok strzykawki i pozwoli¢ $rodkowi kontrastowemu
wptynagé do dystalnej czesci cewnika.

4. Odigczy¢ strzykawke od zitgcza Luer iusungé cate powietrze ze
strzykawki.

5. Powtorzy¢ punkt 3 i aspirowa¢ przez 10-15 sekund do momentu
eliminacji pecherzykdw powietrza. Usung¢ strzykawke.

f) Przygotowa¢ urzadzenie napetniajace wedtug instrukcji producenta.
Podiaczy¢ urzadzenie do napetniania do portu do napetiania,
doprowadzajgc do kontaktu ptynow.

g) Przed wprowadzeniem cewnika wytworzy¢ ujemne ci$nienie
w urzgdzeniu do napetniania i przytozy¢ do balonika. Takie ujemne
ci$nienie zapewni uzyskanie najmniejszego mozliwego wymiaru
balonika i utatwi wprowadzenie cewnika.

Wprowadzanie cewnika

Z cewnikami FLUYDO PEGASO mozna stosowac¢ cewniki prowadzace

o srednicy 5F (Srednica wewnetrzna 1,47 mm) lub wigksze

Z cewnikami FLUYDO PEGASO mozna stosowaé¢ prowadniki

o sSrednicy 0,014 cala (0,356 mm) lub mniejsze. Dobor sztywnosci

i typu koncowki zalezy od lekarza i jego wilasnego doswiadczenia

klinicznego.

a) Przemy¢ odstonietg cze$¢ prowadnika mieszaning soli fizjologicznej
i heparyny w celu usuniecia $ladéw krwi i srodka kontrastowego.

b) Przed wprowadzeniem cewnika nalezy sie upewni¢, ze zawor
hemostatyczny jest catkowicie otwarty.

c) Wiozy¢ dystalng korcowke cewnika na proksymalny koniec prowadnika
i wprowadzac¢ cewnik do momentu, gdy prowadnik wysunie sig z portu
wyjsciowego prowadnika w trzonie cewnika.

d) Wprowadza¢ cewnik rozszerzajgcy do momentu, gdy odpowiedni
znacznik gtebokosci zréwna sie z nasadkg zaworu hemostatycznego.
Oznacza to, ze balonik wysuwa sie z cewnika prowadzacego.

e) Pod kontrolg fluoroskopii wprowadza¢ cewnik po prowadniku,

az znaczniki radiocieniujgce cewnika wskaza, ze balonik zostat

wysrodkowany w obszarze, ktéry ma byé rozszerzany. Potwierdzi¢
fluoroskopowo odpowiednig pozycje balonika.

PRZESTROGA: Nie wolno stosowa¢ cewnika, jesli podczas

stosowania i wprowadzania na jego trzonie pojawia si¢ zagigcia

lub zatamania; nie nalezy podejmowac préb jego wyprostowania.

Balonik w technice kissing: badania laboratoryjne wskazuja, ze mozna

wprowadzi¢ dwa cewniki Fluydo Pegaso w cewniku prowadzgcym 6F

(lub wigkszym).

g) Gdy cewnik znajduje sie w miejscu zwezenia, wprowadzi¢ rozcienczony
srodek kontrastowy do kanatu do napetniania, aby napetni¢ balonik;
w tym celu nalezy stosowac¢ urzgdzenie do napetniania. Utrzymywac
ujemne cisnienie pomiedzy napetnieniami balonika.

h) Mozna sprawdzi¢, czy zabieg rozszerzania przebiegt pomysinie,
wstrzykujgc srodek kontrastowy poprzez cewnik prowadzacy. Upewni¢
sie, ze balonik jest catkowicie oprézniony.

i) Upewni¢ sig, ze balonik jest catkowicie oprézniony i wyjaé cewnik do
PTCA. Wyréb o dtuzszym lub szerszym baloniku wymaga dtuzszego
oprézniania.

UWAGA: przed wycofaniem cewnika do PTCA nalezy przetrze¢
prowadnik gaza zamoczona w soli fizjologicznej, aby usunaé
pozostatosci sSrodka kontrastowego.

f

=

ODPOWIEDZIALNOSC | GWARANCJA

Producent gwarantuje, Zze narzedzie zostalo zaprojektowane,
wyprodukowane oraz zapakowane z nalezytg starannosciga zgodnie
z procedurami uwazanymi za najskuteczniejsze przy obecnej
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technologii. Na etapie projektu iprodukcji wyposazono narzedzie
w cechy gwarantujgce jego bezpieczne uzytkowanie w warunkach
stosownych do jego przeznaczenia, a takze przy zachowaniu srodkéw
ostroznosci wskazanych w poprzednich punktach. Cechy zapewniajgce
bezpieczenstwo produktu zaprojektowano w taki sposéb, aby mozliwie
ograniczy¢ ryzyko towarzyszace jego stosowaniu, ktérego nie mozna
jednak catkowicie wyeliminowac.

Narzedzie nalezy uzytkowaé wytgcznie pod nadzorem wykwalifikowanych
lekarzy, uwzgledniajgc czynniki ryzyka oraz mozliwe dziatania
niepozadane i powiktania leczenia, do ktérego jest przeznaczone, oraz
postepujac zgodnie z niniejszg instrukcja.

Biorgc pod uwage zlozono$¢ techniczng inature zwigzanych
z narzedziem decyzji lekarskich oraz metod stosowania narzedzia,
jego producent nie moze udzieli¢ dostownej ani sugerowanej gwarancji
jakosci wynikow zastosowania narzedzia ani skutecznosci leczenia
choroby. Skutki, zaréwno pod wzgledem stanu klinicznego pacjenta, jak
i funkcjonalnosci i trwatosci narzedzia, beda zalezne od wielu czynnikow
pozostajgcych poza kontrolg producenta, takich jak stan pacjenta, zabieg
implantacji i zastosowanie narzedzia, atakze sposéb obchodzenia sie
z narzedziem po wyjeciu z opakowania.

Biorgc pod uwage te czynniki, odpowiedzialno$¢ producenta jest $cisle
ograniczona do wymiany narzedzia w razie stwierdzenia w nim po
dostawie wad produkcyjnych. Klient dostarczy urzgdzenie producentowi
zastrzegajgcemu sobie prawo inspekcji urzadzenia okreslonego jako
wadliwe i ustalenia, czy posiada ono wady produkcyjne lub materiatowe.
Gwarancja obejmuje wyltacznie wymiang wadliwego wyrobu na inny
o takim samym lub zamiennym typie wyprodukowany przez producenta.
Gwarancja bedzie honorowana wytgcznie w przypadku zwrotu prawidtowo
zapakowanego narzedzia producentowi wraz ze szczegdtowym pisemnym
raportem dotyczacym stwierdzanych wad, aw przypadku narzedzia
implantowanego, z uzasadnieniem usuniecia go z ciata pacjenta.

W razie stwierdzenia wad narzedzia ijego wymiany, producent zwroci
koszty poniesione przez klienta w zwigzku zwymiang wadliwego
narzedzia.

Producent zrzeka sie wszelkiej odpowiedzialnosci w przypadku
nieprzestrzegania instrukcji obstugi lub srodkéw ostroznos$ci okreslonych
w niniejszym dokumencie, a takze w przypadku stosowania narzedzia po
uptywie terminu waznosci okreslonego

na opakowaniu.

Ponadto producent zrzeka sie wszelkiej odpowiedzialnosci zwigzanej
z konsekwencjami dokonanego wyboru sposobu i metod leczenia oraz
metod zastosowania wyrobu inie bedzie w zadnych okolicznosciach
odpowiada¢ za jakiekolwiek szkody dowolnej natury, materialnej,
biologicznej lub moralnej, wynikajgce z techniki zastosowania wyrobu
wybranej przez uzytkownika.

Przedstawiciele producenta nie sg upowaznieni do zmiany zadnych
warunkéw okreslonych powyzej ani do proponowania dodatkowych
warunkéw lub gwarancji zwigzanych z niniejszym produktem poza
opisanymi powyze;j.



BbJITAPCKU

OMNUCAHUE

KatetbpbT FLUYDO PEGASO 3a nepkyTaHHa TpaHCyMUHanHa
kopoHapHa aHrnonnactuka (MTKA) (nokasaH Ha courypata) npeactaenssa
6bp3ocMeHeH (,rapid exchange“) kateTbp.

B tabnuua 2 ca aageHv avametpuTe Ha 6anoHa Npy pasnuyHn HansraHWs
(pasternueocT, ,compliance”).

[luctanHata YacT Ha KaTeTbpa 1Ma XMAPOMUITHO NOKPUTHE U Ce CbCTOM
OT ABa NyMeHa: eQVHUST CMyXW 3a HadyBaHe W cnapaHe Ha GanoHa, a
APYrUAT — 3a NpuABWKBaHe Ha BoJava Hanpea 1 Hasag,

[1Ba peHTreHOKOHTPaCTHN MapKkepa Ha BCeku kpai Ha 6anoHa no3sonsisat
TOYHO MO3NLMOHMPaHe Ha 6GanoHa npe3 CTeHOTUYHUS Y4acTbK Moa
dnyopockoncku koHTpon (3ABEJNEXKA: MNpu mogenu ¢ HoMuHaneH
AvameTbp 1,5 mm 6anoHbT UMa eAVH eOUHCTBEH PEHTreHOKOHTPacTeH
Mapkep, Hamupall, ce B LeHTbpa).

MpokcumanHaTta 4acT Ha KkaTeTbpa, NpeAcTaBnsiBall, XWnokaHiona ot
HepbXaaema CToOMaHa, CbAbpXa JlyMeHa 3a HagyBaHe U uanyckaHe Ha
6anoHa.

[Ba mapkepa 3a Abn6ounHa — eguHusAT Ha 90, a apyrusTt Ha 100 cm ot
AUCTanHUsa BpbX — NomaraT Ja ce YCTaHOBM kora 6anoHbT manusa oT
BOJELLUMA KaTeTbp, CbOTBETHO B Cryyaun Ha GpaxuaneH unu emopaneH/
paauaneH JoCTbr.

MpoKkcuManHUAT Kpal Ha KaTeTbpa MMa XXEHCKU NyepoB HakpalHWK 3a
CBbp3BaHe KbM YCTPOMNCTBOTO 3a HaayBaHe.

MpounssoauTenat u3pabotBa camocTosiTenHo kateTbpa FLUYDO
PEGASO # uv3BbplIBa KOHTPOSI Ha KayecTBOTO KaKTo MO Bpeme
Ha MPOM3BOACTBEHWS MNPOLEC, Taka W Ha rotoBata npoaykuusi, B
CbOTBETCTBME C A06PUTE NPON3BOACTBEHN CTAaHAAPTY.

KatetbpbT FLUYDO PEGASO ce foctaBsi CTepuneH, HenmMporeHeH
onakoBaH OTAENHO B MUK, KOWTO He TpsibBa fa ce NOCTaBs B CTEPUIHO
nore.

CTepunusaunsta, OCblUECTBSIBAHA OT MNPOM3BOAMUTENS Ce NpaBu CbC
cMmec oT eTuneHoB okeug n CO..

CTepurHocTTa € rapaHTvpaHa, 4oKaTo OfakoBKaTa OCTaHe Lsina u Ao
[faraTta Ha U3TM4aHe Ha Cpoka Ha rogHOCT, oTreyaTaHa BbpXy onakoBkaTa
(TOOEH [0).

CbabpxaHue:
- EanH katetbp 3a 6anoHHa gvnataums Fluydo Pegaso
- EgHa Tabnuua 3a pasternueocT

CbxpaHeHue:
[la ce cbxpaHsiBa Ha XxnagHo, CyXo MSCTO, Aaney OT CbHYEBa CBETNMHA.

NPEABUOEHA YNOTPEBA

KatetbpbT FLUYDO PEGASO e nokasaH 3a GanoHHa gunatauusi Ha
CTEHOTUYHUS y4acTbK OT KOPOHapHa apTepust UMK CTeHO3a Ha npucagka
3a aopTokopoHapeH Gainac ¢ uen nopobpsiBaHe Ha MwokapaHaTa
nepdysus.

NMOKA3AHMA

KatetbpbT FLUYDO PEGASO e noka3aH 3a ne4eHneTo Ha OGCTPYKTUBHU
1e3nn Ha HaTMBHWU KOPOHAPHW apTepWUM UIM aopTOKOPOHapHW Barinacu
npu nauveHTW, HyXOgaewy ce OT MepKyTaHHa TpaHcnyMuHanHa
KopoHapHa aHruonnactuka (MTKA), u 3a noctaunatauus Ha KOPOHapHU
CTEHTOBeE.

MNPOTUBOMOKA3AHUA

KatetbpbT FLUYDO PEGASO e npoTtvBOnokasaH 3a NauueHTu c
nocTaBeHa [uarHo3a cra3bM Ha KOpOHapHa apTepusi B OTCbCTBME Ha
3HauuTenHa creHosa. Msgenveto He e npegsuaeHo 3a ynoTtpeba B
HesallmMTeHa NsiBa [MaBHa KOPOHapHa apTepusi.

NPEAYNPEXOEHUA

* WspenueTo e npegHasHayeHo camo 3a egHokpaTHa ynotpeba. [la He
ce gonycka MOBTOPHO M3Mon3BaHe, o6paboTBaHe U cTepunusaums.
ToBa MOXe Aa HapyLm (yHKUMOHanNHaTa rogHOCT Ha U3fenveTo u aa
NPUYMHK PUCKOBE OT 3aMbpCsABaHE Ha U3OENUETO M/ UHDEKLUKN Ha
nauueHTa, Bb3naneHne u npeHacsHe Ha WHGEKUMO3HM Gonectn ot
NauneHT KbM NaLyWeHT.

* He u3nonasgaiTe KaTeTbp C OTBOPEHA UM yBpeAeHa OnakoBka, Unu ¢
M3TeKb CPOK Ha rogHocT (,Use by*).

« TTKA npu naumeHTu, 3a KOUTO Ce CHMTA, Ye He Ca NMOAXOASALLM KaHaAAATH
3a KopoHapeH 0alinac, M3uMCKBa MHOMO BHMMAaTeNHa npeueHka |
€eBeHTyarnHo noaabpXaHe Ha XxeMoAvHamukaTa no speme Ha MNTKA, Tbin
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KaTo NeYeHNETo Ha TakbB TUM NaLMEHT HOCU ONpedeneH PUCK.

« o Bpeme Ha paboTaTta c usgenueto TpsibBa Aa ce NpeaoTBpaTsBa
KOHTaKT C MEeTarHv unv abpasnBHU MHCTPYMEHTU, TbI KaTo TOBa MOXe
[la NOBPeAy kaTeTbpa W ia BNOLUW HEroBUTE XapaKTepUCTUKY.

« KareTbpbT He TpabBa Aa ce WM3MON3Ba, ako Mo TANOTO Ha KaTeTbpa
MMa YynKkv Unu rbHKK; B TakMBa Cryyaum He ce onuTBainTe Aa uanpassTe
KaTeTbpa.

« MaHeBpwTe C kaTeTbpa TpsibBa fa ce 13BbPLUBAT NoZ GIyoPOCKONCKU
KOHTPOI C peHTreHoBa ypeaba ¢ BUCOKokayecTBeH obpas.

« KartetbpbT 3a MTKA TpsibBa ga ce npuaBwxkBa Hanpeg camo Haj
Bogaya. He oTcTpaHsiBaliTe Bogadya OT KkaTeTbpa MO Bpeme Ha
ynotpeba.

* He npuaBuxBaiTe KaTeTbpa Hanpen W Hasad, ako GanoHbT He e
HambMHO cnagHan 1 nog BakyyMm.

« AkO Ha [JajeH eTan oOT npouedypata YyceTuTe HeobuyalHo
CBbNPOTUBMEHNE, He Ce OnWTBaiTe Ja ABWKUTE KaTeTbpa Hacwna:
naTernete BoAelms kateTbp U katetbpa FLUYDO PEGASO 3aegHo,
BCE €[HO NpeacTaBnsiBaT €fHO UANo usaenue. YnpaxHsBaHeTo Ha
HEHY)XHa CuUmna U/vnu HenpaBuITHU MaHunynauum Morat Aa nospeasat
KaTeTbpa.

* He HapyBaiiTe kaTeTbpa, AokaTo 6anoHbT He 3acTaHe Npu neausTa.

* Hukora He u3nonsgaiiTe Bb3gyx Unu Apyr1 ra3oobpa3Hu BeLecTsa 3a
HaflyBaHeTo Ha GarnoHa.

« [MpenopbyBa ce fAa ce WU3NON3Ba YCTPOWCTBO 3a HagyBaHe C
MaHomeTbp. [okaTo HafyBaTe W3OenueTo, BHWMaBalTe fa He
NpeBULIMTE HOMUHaNHaTa CTOMHOCT Ha HansraHeTo Ha CrnykBaHe Ha
GanoHa.

« [uameTbpbT Ha GanoHa Hukora He Tpsi6Ba Aa 6bae no-ronsm OT
AvameTbpa Ha KopoHapHaTa apTepust HENoCPeACTBEHO MPOKCUMAITHO
N OUCTanHO [0 CTEHOTUYHUSI yyacTbK. ToBa MOXe [a NPUYUHW
YBpEeXAaHus Ha cba.

*  XvpypruyeH ekun Tpsba fa 6bae Ha pasnorioxeHne 3a eBeHTyanHa
MHTEPBEHLMS.

* He ce onuTBalTe Aa nouucTBaTE UMM CTEPUNIU3MPATE MOBTOPHO
n3genus, KouMTo ca BUnM B KOHTAKT C KPbB WM TENECHU TbKaHW.
M3nonssaHuTe nagenus Tpsbsa Aa ce M3XBbPNSAT NO npasunata 3a
onacHy MeAULMHCKY OTNagbLUm C PUCK OT MHMDeKUMS.

« Korato nanonssate akcecoapu (Bogell kaTeTbp, Bogad, XeMocTaTuiHa
Knana), cnassanTe MHCTPYKUUUTE HA MPOU3BOAUTENS.

MPEAMNA3HUN MEPKU

« lpeau p[a npucTbnNMTe KbM Mpouedypata 3a aHrvonnactuka,
npoBepeTe Aarnu KaTeTbpbT € B M3NPaBHOCT (6€3 YyrKu, MbHKU 1 Apyrv
yBpexXaaHusl) n aanu pasmepute My ca NOOXOASLM 33 KOHKpeTHaTa
npeacTosLwa npoueaypa, 3a KosiTo Lye ce U3ronaea.

» KaTeTbpbT TpsiGBa Aa Ce W3non3sa camo OT — WMWK MOA KOHTpona
Ha — MEOULMHCKM MepcoHan CbC CbOTBETHaTa  Ksanudukaums
3a U3BbpLUBAHE Ha Mpouedypu 3a NepkyTaHHa TpaHCrymMuHamHa
KOpOHapHa aHr1onmnacTuka.

» [peaw fa BbBedeTe KaTeTbpa, BrenTe CbOTBETHUS aHTUKOArynaHT v
KOpOHapeH Basoaunaratop.

 [pv egHoBpeMeHHa ynoTpeba Ha ABa 6anoHHU kaTeTbpa C eAyH BoAeLL,
KaTeTbp, TPsA6Ba 4a ce BHUMaBa Npy BbBEXAAHETO U U3BAXAAHETO Ha
BofaumTe 1 GanoHHUTE KaTeTpu, 3a Aa ce NPefoTBPaTH ONnuTaHe.

NOTEHUWAINHUN HEXXENAHU CbBUTUA

Bb3amoxHuTe HexenaHn edektn Ha [1TKA BkniouBar, HO He ce

orpaHuyaBsar c:

*  WHdapkT Ha Mrokapaa

« CbpaeyHa apuTMus, BKIOYUTENHO BEHTPUKYNapHa dubpunaums

* HecrabunHa cTeHokapams

« [ncekauus, nepcopauus, paskbcBaHe Ha apTepusiTa

« Em6onus

« ToBTOpHa CTEHO3a Ha AMNaTUPaHNA KPbBOHOCEH CbA

¢ AnepruyHv peakuum (KbM KOHTPacTHWSI mMaTtepuan W rnekapcrteara,
M3MNON3BaHK No Bpeme Ha npoueaypara)

« 3anylwBaHe Ha KPbBOHOCEH Cbf

« CnasbM Ha KOpoHapHaTa apTepus

*  XUMNOTOHWS UMW XUNEPTOHUSI

*  WHdekumns

*  KpbBOM3MMB UM XEMaTOM Ha MSICTOTO Ha AOCTbN

« ApTeproBeHo3Ha ucTyna

« TceBpoaHeBpu3ma (Ha MSICTOTO Ha BbBEXAAHE Ha KaTeTbpa)

« Tpom6oza.

Te3n YCNOXHEHWS CbLO MOXe [a Hanoxar CrelHa XupypruyHa

onepauusi 3a kopoHapeH 6avinac (KAMNB) unu cnewHo MeankamMmeHTO3HO

rieyeHue; Te3n TUNOBE JleYeHne MoXe [a 3aBbpluaTt datanHo



YKA3AHUA 3A YNOTPEBA
[lonbnHUTeNHN MaTepnany (HeBKNIOYEHU B onakoBKaTa)

- Bogew, «kateTbp wnu kateTpu Cc avametbp 5F  (BbTpelueH
Avametbp 1,47 mm) unu no-ronsam
- CnpuHUOBKM

- Bogauu ¢ guametsbp 0,014 nHya (0,356 mm) unu no-mansk
- YCTpPOMCTBO 3a HagyBaHe C MaHOMETbP
- WHTpoatocep

MoaroToBka Ha kaTeTbpa

a) mameTbpbT Ha HagyTus GanoHeH kaTeTbp He TpsibBa Aa 6bae no-
ronsM OT AuMaMeTbpa Ha KOpOHapHaTa apTepusi HemocpeacTBEeHO
NPOKCUMANHO U AUCTaNHO Ha CTEHOTUYHUS Y4aCTbK.

6) Cnep kaTo NpoBepuTe Aanu onakoBkaTa He e yBpeaeHa, U3Baferte oT
Hes kaTeTbpa B CTEpUNHK ycnosus, 6e3 aa ro orbeate, 1 ro noctasete
BbPXY CTEPUNHA NOBLPXHOCT.

B) MNpoBepeTe Aanu No KaTeTbpa HAMAa 4YymnkW, FbHKW WAWM  ApYrv
yBpexaaHvs. VisBagete guctanHara Ten v npeanasvuTens Ha 6anoHa.

r) MpomwuiiTe nymeHa Ha Bogaya ¢ XenapuHU3vpaH pasTeop.

1) Obe3Bb3nyLUeTe KaTeTbpa Mo CNeaHNUs HaunH:

1. HanbnHete 20-30-cc cnpuHuoBka ¢ 3—-5 ml koHTpacTHa cmec (50%
KOHTpacTeH maTepuan u 50% ctepuneH husnonornyeH pasteop) u
51 o6e3Bb3agyLleTe.

2. CBbpeTe CnpuHLIOBKaTa C fiyepoBaTa Bpb3ka.

3. Ob6bpHeTe KaTeTbpa C Bbpxa Hagony u acnupuparite 30 cekyHau.
OtnycHeTe 6aBHO 6yTanoTo Ha crnpuHLOBKAata W ocTaBeTe
KOHTPACTHUSI MmaTepuan Aa ce Bfnee B AWUCTanHata YacT Ha
KaTeTbpa.

4. PaseguHeTe cnipuHLUOBKaTa OT nyepa 1 HanbnHo st 06e3Bb3ayLueTe.

5. MNosTopeTe cTbnka 3: acnupupaiTte usgenuneto 10—15 cekyHam,
fokato npectaHaT fda ce nosBaBaT MexypuyeTa. Wssapete
cnpuHLoBKaTa.

e) MogroTBeTe yCTPOWCTBOTO 3a HadyBaHe Crnopen WHCTPyKUMuTE Ha
npousBoguTens. 3akpenete yCTPOWCTBOTO 3a HagyBaHe KbM OTBOpa
3a HagyBaHe, KaTo OCUrypuTe KOHTaKT TeYHOCT-TEYHOCT.

X) Mpean pa BbBeaeTe kaTeTbpa, Cb3fdaiiTe OTPULATENHO HansraHe
B GanoHa c yCTPOWCTBOTO 3a HagyBaHe. OTpuuUaTenHoOTO HansraHe
ocurypsisa Bb3MOXHO Hali-Manbk pa3Mep Ha GanoHa 3a ynecHsiBaHe
Ha BbBEX/AaHETO Ha kaTeTbpa.

BbBexaaHe Ha kaTeTbpa

Bopewwu kateTpu ¢ anameTbp 5F (BbTpeweH avametrsp 1,47 mm)

Wnu no-ronsim mMorar Aa ce usnonsear c katetpu FLUYDO PEGASO

KopoHapuu Bopjaun ¢ guametsbp 0,014 uHuya (0,356 mm) unu no-

ManbK Morart ga ce usnonssar ¢ kateTpu FLUYDO PEGASO. JlekapsT

MoXe Aa usbepe TBbPAOCTTA M BUAA Ha Bbpxa Bb3 OCHOBa Ha CBOSl

KIMUHUYEH ONWUT.

a) MouncteTe oTkpUTaTa 4acT Ha Bogava CbC CMEC OT (hU3NONOrnyeH
pasTBOp U XenapwH, 3a Aa OTCTpaHWUTE CrieauTe OT KPbB U KOHTpacTHa
TEYHOCT.

6) XemoctatnyHata knana TpsioBa Oa GbAe OTBOpeHa Jokpan npeau

BbBeX/JaHeTo Ha KaTeTbpa.

BbBefete auctanHusi kpal Ha kaTeTbpa npes3 NpOKCUMariHusi kpaw

Ha BoAaya, AoOKaTo BoAaybT M3ne3e OT TANOTO Ha kaTeTbpa npes

N3XO4HWSA OTBOP 3a BoAaYa.

r) MpuaswxeTe AMNaTaLMOHHUA KaTETbP Hanpen, AOKaTO CbOTBETHUAT
Mapkep 3a AbnbounHa ce U3paBHW C LEHTbpPa Ha XemocTaTuyHaTa
knana. ToBa nokassa, 4e 6anoHbLT € U3NSA3bI OT BOAELLMS KaTeTbp.

n) Mop dnyopockoncku KOHTPON ABUXETE KaTeTbpa No Bogaya Hanpeq,

[0OKaTO PEHTTEHOKOHTPACTHUTE MapKepu Ha KaTeTbpa nokaxart, ye
6anoHbT e LeHTPoBaH B y4acTbka 3a gunatauus. lNpoeepeTe TO4HOTO
nonoxeHue Ha 6anoHa Ha cnyopockoncku obpas.
BHUMAHMUE: KaTeTbpbT He TpAGBa Aa ce M3non3Ba, ako No Bpeme
Ha MaHunynauuMuTe UNU BbBEXAAHETO WAaThT Ha KaTeTbpa e
obpa3syBan 4Yynku Unu roHKU; ako ToBa e Taka, He ce onuTBanTe
Aa u3npa.ATe KaTeTbpa.

e) [lBa 6anoHa egvH [0 Apyr: Ha NabopaTopHY TECTOBE € IEMOHCTPUPaHO,
Ye fABa kaTteTbpa Fluydo Pegaso moraT Aa ce BbBeaar B eanH Bofely
kaTeTbp 6F (MK No-WKMPOK).

%) Cnen kaTo KaTeTbpbT O6bAe MO3ULMOHMPAH B CTEHOTUYHUS Y4acTbK,

WHXeKTUpanTe paspefeHata KOHTpacTHa MaTepus B fymeHa

3a HagyBaHe Ha kaTeTbpa, 3a Aa HagyeTe GanoHa ¢ nomoluta

Ha YCTPOWCTBO 3a HadyBaHe. Mexagy HapyBaHusiTa TpsibBa Aaa

noaabpxare HeraTUBHO HansraHe B 6anoxa.

YcnexbT Ha npoueaypaTta 3a gunatauus MoXxe Aa ce npoBepu C

MHXEKTUpaHe Ha KOHTPacTeH MaTepuan npe3 BOAELUMS KaTeTbp.

YBeperte ce, Ye 6anoHbT € HanbHO cnagHarn.

=

&
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n) MpoBepeTe fanu 6anoHbT € HaMbHO cnagHan u 3BageTe KaTeTbpa
3a MTKA. WN3pgenve ¢ no-abnbr U No-wWMpok 6anoH nM3nckesa noseye
Bpeme 3a crnagaHe.
3ABENEXKA: MMpean pa wusternute kateTbpa 3a [MTKA,
U3GbpLIeTe BoAaaya ¢ Maprns, HanoeHa c pu3nonoruyeH pasTeop,
3a la OTCTPaHUTE U3NULIHATa KOHTPacTHa MaTepus.

OTroBOPHOCT U FTAPAHLINA

MpousBoauTENAT rapaHTUpa, Ye ToBa M3genMe € MNpOeKTUPaHo,
Npou3BeAEHO 1 OMaKOBaHO C Hal-roNsiMO BHUMaHUe, Npy U3non3saHe Ha
Bb3MOXHO Hali-NoAXOAsALIMTE NPOLIEAYPU CNOPes, CerallHOTO CbCTOsHUE
Ha pasBuUTWe Ha TexHonorunTe. CTaHaapTUTe 3a 6e30nacHOCT, KOUTO ca
HepasgernHa 4acT OT NPOEeKTUPaHeTO U MPOU3BOACTBOTO Ha NPOAYyKTa,
rapaHTupat 6e3onacHarta My ynotpeba npu nocoYeHnTe No-rope ycrioBms
1 3a LenuTe Ha npegHasHaYeHWeTo My Npy cnaseaHe Ha NocoYeHUTe no-
rope npeanasHu mepku. CTaHaapTuTe 3a 6e3onacHOCT ca NnpeaHasHayYeHn
[a HamansT BbB Bb3MOXHO HaW-rorisiMa CTENEeH, HO He HambiHO Ja
enUMUHMPAT, PUCKOBETE, CBbP3aHu C ynoTpebaTta Ha nNpoayKTa.
MpogykTbT TpsAbBa p[a ce wu3nonsBa camMo B ycrioBusiTa Ha
cneuvanuapaHa MeguumMHcKka NoMoLl, kaTto 3aefHo ¢ ToBa ce B3emat
NPeABWA BCUYKN PUCKOBE UMM HEXENaHU edekT! U YCIOXKHEHWSI, KOUTO
MOXe [a Bb3HWKHAT OT ynotpe6aTa CbIMacHo MpeaHasHa4YeHWeTo My,
KaKTO e onvcaHo B Apyrv pasaenu Ha Gpoluyparta ¢ MHCTpyKuuuTe.
OTuMTalky TexHW4eckata My CIOXHOCT, KPUTUYHOTO €CTecTBO Ha
npeanaraHnTe BMAOBE NEYEHUE W METOAWTE, KOWTO Ce M3nonaeaT 3a
npunaraHe Ha waaenuerto, oT MpousBoauTens He MOXe fa ce Tbpcu
OTFOBOPHOCT HWTO Mpsika, HUTO HeMpsika 3a Ka4yeCcTBOTO Ha KpanHuTe
pesynTat BcneactBue ynotpebata Ha M3AenueTo wUnuM  Herosata
eeKTVBHOCT Npu paspellaBaHe Ha 34paBOCMOBHUS npobneMm Ha
nauuneHTa. KpaiiHute pesynTtaTil, MO OTHOLIEHME KaKTO Ha KMUHWYHMS
cTaTyc Ha nauueHTa, Taka M Ha YyHKUMOHANHoOCTTa M paboTHUS
XKMBOT Ha W3[OenueTo, 3aBUCHT OT MHOMO (haKTOpu M3BBLH KOHTpona Ha
NpOV3BOAUTENSI, CPEA KOUTO Ca CbCTOSIHUETO Ha NaLUMEHTa, XMpypruyHaTta
npoueaypa fno MMNAaHTaumus 1 NPUNoxeHeTo U pabortaTa ¢ UnenueTo
crep, OTCTpaHsIBAHETO My OT OMnakoBKaTa.

ETo 3aLLo, B cBETNMHATA Ha Te3un dakTopy MponsBoanTENST € OTTOBOPEH
caMo 3a CMsiHa Ha BCSIKOM W3fenve, 3a KOeTo Npu AocTaBkaTta My ce
YCTaHOBMW, Y€ UMa NPOW3BOACTBEHW AedekTn. KynyBaybT TpsibBa Aa
BbpHE W3AENWETO Ha NPOW3BOAMTENs, KOWTO CY 3anasBa npaBoTo Aa
npernega BbPHATOTO M3Aenue W, eAMHCTBEHO MO CBOS MpeleHka, da
onpedenu fanv npogykTbT € HaucTuHa AedeKTeH Mo OTHOLIeHWe
Ha NPOW3BOACTBOTO WNM Ha BIIOXEHWTe MaTtepuanu. [apaHuusta ce
CbCTOW €AMHCTBEHO B 3aMsiHaTa Ha AedeKTHOTO n3aenue ¢ usgenue Ha
Mpov3BoauTenst oT ChLUMSA UMK PABHOCTOEH TUM.

lapaHuusTa Baxu, Npu ycrioBue Ye usgenueto Gbae BbpHATO Ha
Mpon3BoauTENs KOPEKTHO OMakoBaHO W MNPUAPYXKEHO C MUCMEH,
nogpobeH pgoknaa Ha pAedekTute, 3a KOUTO ce npeTeHaupa, a B
cnyyait 4ye usgenveTo e 6UNo UMNNAHTUPaHO, CbLUO U NPUYUHWTE 3a
OTCTPaHsIBAHETO MY OT NauueHTa.

Mpu cmsaHa Ha u3genueto Mpou3BOAUTENAT € ANMbXeH Aa Bb3CTaHOBU
pasxoAuTe Ha KynyBaya, KOMTO NOCNEOHUAT € HanpaBun BbB Bpb3ka CbC
cMsiHaTa Ha AeddekTHOTO usgenve.

MpousBoanTENAT HE noema OTFOBOPHOCT 3a HWKaKBM Cryvan Ha
HenpeanasnuMBOCT MpK cnasBaHe Ha MetoguTe 3a ynotpeba M Ha
npeanasHUTe Mepku, onucaHu B HacTosiwara Gpoluypa C MHCTPYKLWW,
HWTO 3a cnyyawv Ha ynotpeba Ha usgenveTo cred Aatata Ha U3TuYaHe Ha
CpoKa Ha rofHoCT, oTnevaTtaHa

BbpXy OnakoBKata.

OcBeH ToBa, [POM3BOAUTENST He NoeMa OTTOBOPHOCT 3a NOCINEACTBUSTa
oT u3bopa Ha NEYEHWETO W HayvMHUTE 3a ynoTpeba Ha W3AEnNVeTo;
3aToBa pou3BOANTENST He AbMXKU OBe3LeTEHNe 3a HAaHECEHU LLeTU
OT BCSIKaKbB XapakTep — matepuanHu, GUONOorvyHM WnNu MoparnHu — B
pesyrnTat oT ynotpebara Ha U3aenueTo.

AreHTUTE 1 NpeacTaBuTenuTe Ha MNpon3BoANUTENS He ca YMbITHOMOLLEHU
[la NPOMEHSIT HUTO eAHO OT YCNOBUSTA Ha Ta3u rapaHLUmMa uUnu aa noemat
HAKaKBM AOMBAHUTENHW 3adbIKEHWS UMM Aa npefnarat Hskakeu
rapaHLum, CBbp3aHu C TO3W NPOAYKT, KOUTO HAAXBBPNST NOCOYEHUTE MO-
rope ycrnosusi.



PYCCKUMN

OMUCAHUE

Katetep FLUYDO PEGASO (1306paxeH Ha pUCYHKe) Ans YpecKOXHOM
TPaHCNIOMUHANbHOW KOpOoHapHOW aHruonnactukm (YTKA) oTHocutcs K
BObICTPOCMEHHOMY TUMY.

[uametpbl  GannoHa Npu  pasAUYHbIX
(nogaTnuBOCTL) NpeAcTaBneHsl B Tabnuue 2.
[uctanbHas YacTb kateTepa C rMApOMUIbHBEIM MOKPLITUEM COCTOUT U3
BYX NPOCBETOB: OAVH AN pas3ayBaHua U cayBaHus GannoHa, a BTOpoWn
NS NPOABWKEHNS U U3BNEYEHNS NPOBOAHMKA.

[lBa pEHTreHOKOHTPACTHbIX MapKepa, PacnofioXEHHbIX Ha KOHLAxX
6annoHa, NO3BOMAIOT TOYHO YCTAHOBUTL GannoH Ha ypoBHe y4acTka
CcTeHo3a nop koHTponem peHtreHockonuu (MPUMEYAHUE: B mogensix
C HOMMWHanbHbIM Anametpom 1,5 MM 6GannoH MMeeT TOMbKO OAWH
PEHTTEHOKOHTPACTHbI MapKkep, pacnonoXeHHbIN B LEHTPE).
MpokcumanbHasa YacTb KateTepa, rMnoTpybka 13 HepxasetoLLeit cTanm,
COAEepXUT NPOCBET ANSA pa3dyBaHWA U cayBaHusa Gannoxa.

[lBa nHavkaTopa rmy6uHbl, pacnonoXeHHbIX Ha paccTosiHum 90 1 100 cm
OT AMCTanbHOTO HaKOHEYHUKa, MO3BOMSAT OnNpeaenuTb, koraa GannoH
BbIXOAWUT 3a Mpepenbl NPOBOAHMKOBOrO KateTepa MNpu JocTyne yepes
6eapeHHyto NN NNeYeByIo/NyYeBYI0 apTepuo COOTBETCTBEHHO.
MpokcumanbHbIii KOHeL| kaTeTepa CHabXeH OXBaTbIBaOLLMM N03POBCKUM
3aMKOM Ansi NoACOoeANHEHVS pa3ayBaloLLEero yCTponcTea.
Mpou3BoauTenb HenoCcpeAcTBEHHO u3rotaBnueaeT katetep FLUYDO
PEGASO c BbINONHEHNEM BCeX MpPOBEPOK KOHTPOMs KayecTBa Kak B
npouecce NpoW3BOACTBA, Tak ¥ NS roTOBOTO U3AENns B COOTBETCTBUM C
NpYMEeHUMbIMK CTaHAapTaMun Haanexallen Npou3BoACTBEHHOM NPaKTUKN
(Good Manufacturing Standards).

3Ha4YeHusax AasneHus

Kaxpgbin  noctaBnsiembin  katetep FLUYDO PEGASO crepuneH,
anvporeHeH W ynakoBaH B MaKeT, KOTOPbI Henb3s pasvellatb B
CTepuUnbHOM none.

Crepunusaumsi  ycTpoWcTBa  BbINOSHSAETCS
ncnonb3oBaHMeM cmecy atuneHokeuaa u CO2.
CTepunbHOCTb YCTPOMCTBA rapaHTUPYETCsi NPU OTCYTCTBUM NOBPEXOEHWI
YNakoBKV [0 AaTbl OKOHYaHUSA CPOKa FOAHOCTM, yKa3aHHOW Ha ynakoBke
(EXPIRY DATE).

npoussoanTenem Cc

Copepxumoe:
- 0AVH GannoHHbIM AunataumoHHsbli katetep Fluydo Pegaso;
- oAHa Tabnuua noaaTIMBOCTU.

XpaHeHue:
XpaHuTb B CyXOM, NPOXIIaAHOM MECTe, 3aLLMLLEHHOM OT COMHEYHOrO CBETa.

HA3HAYEHUE

Katetep FLUYDO PEGASO npegHasHaveH ans 6annoHHon gunatauum
CTEHO3MPOBAHHOMO  y4yacTka KOpPOHapHOW apTepuM UMM CTeHo3a
KOPOHAPHOIO LUYHTA B LIENsX ynyylleHus nepdysum Muokapaa.

MOKA3AHUA

Katetep FLUYDO PEGASO vcnonb3yetcs npy neYeHnun o6CTpyKTUBHBIX
NOPaXeHUN eCTECTBEHHBIX KOPOHAPHBIX apTepuil NN aopTOKOPOHAPHBIX
LUYHTOB Y NaLMEHTOB, KOTOPble COOTBETCTBYIOT TpeGOoBaHWAM K NPOBEAEHWIO
UYPECKOXHOWN TPaHCMIOMUHANbLHON KopoHapHou aHrvonnactuku (UTKA) u
NoCTAUNATaLUNOHHOTO KOPOHAPHOTO CTEHTUPOBAHWSI.

NPOTUBOMOKA3AHUA

Katetep FLUYDO PEGASO npotuBonokasaH Ans nauuveHToB C paHee
[NarHoCTMPOBaHHLIM CMa3MOM KOPOHapHON apTepuu B OTCYTCTBUE
3HAYNTENbHLIX  CTEHO30B. YCTPOWCTBO He MpeaHas3HayeHo Ans
MCMoNb30BaHUs B He3aLLMLLIEHHOM CTBOJIE NEBOW KOPOHAPHOW apTepun.

NPEAYNPEXOEHNA

* YCTpOWCTBO NpeAHa3Ha4YeHo TOMbKO A5 OAHOPAa30BOro UCMONb30BaHUS.
3anpellaeTcst Ucnonb3oBaTb, 0bpabaTbiBaTh WM CTEPUNM30OBATL €ro
MOBTOPHO. OTO MOXET YXyALUTb paboyne XxapakTepucTuki ycTponcTea
W co3jaTb PUCK 3arpsi3HEHWsI YCTPOMCTBA W/MNU  MHMLMPOBaHUS
nauueHTa, pasBuTVUS BOCNaneHusi, a Takke nepefaqn BodyauTenen
MHEKLIMOHHBIX 3a60neBaHunin OT OAHOO NaLMeHTa Apyromy.

* He wucnonbayiite kateTep, ecnu ero ynakoBka Oblinia BCkpbiTa wnu
noBpex/aeHa, a Takke Nocrne OKOHYaHWst CPoka rogHOCTU.

* BosmoxHocte  UYTKA y  nauueHTOB,  KOTOpble  MPU3HaHbI
HENOAXOASALMMUN KaHAuAATaMU Ans BbINOMNHEHWUS aOPTOKOPOHAPHOTO
LYHTMPOBaHus, TpebyeT TLiaTenbHoM oLueHkn. Bo Bpemsi BbINONHeHUs
UTKA wmoxeT notpeboBaTbCsi remoaMHamuyeckast nogaepxka,
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NOCKOMNbKY BMELLATENbCTBO Y TakWX NaLMEHTOB COMPOBOXAAETCS
0C060 BbICOKUM PUCKOM.

* HeobxoaMMO C OCTOPOXHOCTLIO 06paLLaThes ¢ YyCTPOMCTBOM, U3berast
KOHTaKTa C MeTannuyeckuMn Unu abpasvBHLIMW WHCTPYMEHTaMM,
NOCKOIbKY 3TO MOXET NPUBECTY K MOBPEXAEHUIO KaTeTepa U yXyaLWnT
ero paboune xapaKkTepuUCTUKu.

* He wcnonbayiTe kaTeTep, €CNU €ro CTEpPXeHb W30THYT Unu
nepekpyyeH; He NbiTalTeCh BbINPSIMUTL KaTeTep B TakOM cry4yae.

« Pabota C [aHHbIM KaTeTepoM [OMmkHa NPOBOAWUTLCS  NOA
PEHTIEHOCKONUYECKUM KOHTPOMNEM C UCnonb3oBaHNeM 06opyaAoBaHUS,
ofnaaatoLLero BbICOKOM paspeLuaroLLeit cnocobHOCTbIO.

« Kartetep ans YTKA cnegyeT npopBuratb TOMbKO MO MPOBOMOYHOMY
NpoBOAHWKY. 3anpeLiaeTcsi BblHUMATb NPOBOMOYHbLIA NPOBOAHUK U3
KaTeTepa B NpoLecce UCMoNb30BaHMs.

« [poaBwkeHue kaTeTepa BNepes Unu Hasag [onycKaeTcs TOMNbKO Npu
yCrnoBuW, 4YTO GannoH MOMHOCTbIO CAYT M B HEM MoaaepXuBaeTcs
oTpuLaTenbHoe AaBreHue.

« Ecnu Ha kakom-nuGo aTane npoueadypbl BO3HUKAET HeobbluHOe
COMpOTUBIEHWE, 3anpellaeTca NpuknagbiBaTb K KaTeTepy ycunue:
W3BMNEKNTE NPOBOAHMKOBLIN KaTeTep u katetep FLUYDO PEGASO
BMecTe kak efuHoe uenoe. MMpunoXxeHue W3BLITOUHbIX ycunui u/
UNK HenpaBunbHoe obpalleHne C KaTeTepoOM MOXET NPUBECTU K €ro
NOBPEXAEHMIO.

* He nosblwaiiTe gaBneHve B KkaTeTepe, noka 6GannoH He 6yaer
pasMelLLeH B NOPaXXEHHOM y4acTKe.

* Hukorma He wcnonbayiTe ANsS pasgyBaHWsi GannoHa BO3dyX Wnu
Apyrve razoobpasHble BeLLecTBa.

« PekomeHayeTcs UCnonb3oBaTh pasayBatoLLee YCTPOUCTBO C AaTYUKOM
paenenvs. [MNpu pasgyBaHuu GannoHa KkaTeTepa 3anpeliyaertcs
npeBblLLaTh HOMUHANBLHOE NacnopTHOE AaBneHne paspbiBa.

« [uametp GannoHa HU B KOEM Cry4ae He JOIKEH NPeBbILIaTh AUaMeTp
KOpPOHApHOW apTepuu B y4acTkaX, rpaHWyaliMx MPOKCUManbHO W
OUCTanbHO C y4acTKOM CTeHo3a. B npoTvBHOM criyyae BO3MOXHO
noBpexaeHue cocyaa.

* Xupypruyeckasa Opuraga pomkHa 6biTb
XUPYpPruyeckomy BMeLLaTensCTBy.

* He nbiTaiTecb NOBTOPHO OYNACTWUTL UMW CTEPUNM30BaTh YCTPOMCTBA,
KOTOpble KOHTaKTMpOBanW C KPOBbK WIIM  TKAHAMWU OpraHu3mMa.
Wcnonb3oBaHHble  yCTPOMCTBa HEOGXOAMMO  YTUNU3MPOBaTb — Kak
onacHble MeAULMHCKME OTXOAbI C PUCKOM MHULIMPOBAHMS.

* Tpu 1Cnonb30BaHUn [ONONHUATENbBHBIX npuHaanexHocTen
(NPOBOAHWKOBLIA  KaTeTep, NPOBOAHWUK, TEeMOCTaTUYECKUA  KranaH)
HeoGX0AMMO CreaoBaTh UHCTPYKLUMSIM NPOU3BOAWTENS AaHHbIX U3OENUA.

rotoBa K BO3MOXHOMY

MEPbI NIPEAOCTOPOXXHOCTHU

« [Mepen Havanom NpoLeaypbl aHrMONMNaCcTUKW NPOBEPLTE NPABUILHOCTL
(PyHKLMOHMPOBaHUs kaTeTepa (OTCYTCTBME NepernGoB, U3NOMOB UMK
[pYrux noBpexaeHuin) u ybeautech B TOM, YTO pasMepbl kateTepa
COOTBETCTBYIOT BbIMOMHAEMON NPOLEAYPE.

+ [laHHbIi Karetep [IOMKeH ucnonb3oBaTbest TOMbKO
KBaNMAULMPOBAHHLIMI MEAULMHCKUMI COTPYAHUKAMMU, MPOLLEALLMMU
NOATOTOBKY MO  BbIMNOMHEHUIO  YPECKOXKHOW  TPaHCMIOMUHABHOM
KOPOHAPHOW aHrMOoNNacTuki, TGO MOA UX KOHTPOMEM.

« [Mepen BBeeHWEM kaTeTepa HEOGXOAMMO NMPOBECTN COOTBETCTBYIOLLYIO
Tepanuio aHTUKOarynsiHTamMmm 1 KOpoHapHLIMU Ba3oaunararopamu.

+ [pu 0AHOBPEMEHHOM UCMONb30BaHWW [BYX GannoHHbIX kKaTeTepos B
O/IHOM MPOBOAHMKOBOM KateTepe HeoGXOAMMO BHUMATENbHO BBOANUTL
1 u3BnekaTtb MPOBOAHWKM M GannoHHble KaTeTepbl, YTOBbl OHW He
nepenyTanuce.

BO3MOXHbIE HEXEJATENIbHbIE 3®®EKTbI

B uncno Bo3amoxHbIX No6o4HbIX acpdpekToB YTKA, noMumMo npoyero, BXOAST:

*  WHapKT M1oKapaa;

* cepaeyHasi apuTMus, BKIoYas MBpUniaLmio Xenyao4Kos;

* HecTabunbHasi CTeHOKapams;

* Auccekuus, nepdopaums, paspbiB apTepuu;

* ambonus;

* PpecTeHo3 AMNaTMpPOBaHHOIO cocyaa;

* pasBuUTMe annepruyeckux peakuui (Ha KOHTpacTHble BellecTBa Wnu
npenaparbl, UCMOMb3yeMble BO BpeMsi NpoLeaypbl);

*  OKKIO3WS COCyAa;

* crnasM KOpOHapHOi apTepuu;

* aprepuanbHasi runo- Unu rmnepTeH3aus;

*  MHdeKuus;

*  KpOBOW3NWUSIHWE UMW reMaToMa B MecTe COCyaMCTOro A0CTyna;

* apTepuoBeHO3Has UCTyna;

* rceBoaHeBpU3Ma (B MECTe BBeAeHUs kaTeTepa);

* Tpomb603.



M3-3a 3TUX OCNOXHEHU MOXET Takke noTpeboBaTbCs IKCTPEHHas
XUpypruyeckas ornepauusi aopTOKOPOHAPHOTO  LUyHTMpoBaHus (AKLL)
UNW HEOTNOXHAs MEeAVLIMHCKas NoMoLLb. OTv Npoueaypbl MOTyT He AaTb
XKenaemblxX pe3ynsTaToB.

WHCTPYKUUU NO NPUMEHEHUIO

BcnomoratenbHbii  MaTepuan (He BXOAslMA B copepxumoe
ynakoBKu)

- NPOBOAHUKOBbIE KaTeTepbl AuvaMeTpoMm 5F (BHyTpeHHWI OuameTtp
1,47 Mm) unu GonblLue;

LINpULbI;

KOpOHapHble NpoBogHUKKM AuameTpom 0,356 mm (0,014 gioiima) unn
MeHbLLE;

pasgyBatoLLee YCTPOCTBO C J4aTYUKOM AaBIIEHUS;

VHTpoAbloCcep.

MoaroToska kateTepa

a) [nametp pasgyToro GannoHHOro katerepa HU B KOeM crnyvae He
[OMKEH MpeBbIWaTh AWaMeTp KOPOHApHOW apTepuy B ydyacTkax,
rpaHnYaLLmMX NPOKCUManbHO U AUCTanbHO C y4acTKOM CTEHO3a.

6) Mocne npoBepkM yNnakoBKW Ha OTCYTCTBWME MOBPEXAEHU WU3BMNEKkUTe
KaTeTep B CTepUnbHbLIX YCMOBWSIX, HE crubas ero, v MonoxuTe Ha
CTepWUIIbHYIO MOBEPXHOCTb.

B) MNpoBepbTe KaTeTep Ha OTCYTCTBME Nepernbos, U3NOMOB WUNW APYrvX
NoBpeXAeHWN. YaanuTe AnCTanbHbI XXeCTKUA NPOBOAHUK U 3aLLUTHYIO
o6onoyky 6annoHa.

r) MpomoiiTe kaHan NPOBOAHMKA renapuHU3MPOBaHHBIM PACTBOPOM.

A) MonHocTbio yaanuTe Bo3dyX U3 KaTeTepa cneaytowmm obpasom:

1. B wnpuy obbemom 20—30 cm3 Habepute 3—5 mn pacTBopa
KOHTpacTHoro BewlectBa (50 % koHTpacTHoro BelecTBa M 50 %
CTEPUNBHOTO (HU3MONOMMYECKOTO pacTBopa) U yaanuTe U3 wnpuua
OCTaBLUMICA BO3AYX.

. MopcoeanHnTe WNpuL, K NI03POBCKOMY pasbemy.

. HanpaBbTe HakoHEYHUK KaTeTepa BHWU3 W BLINOMHSANTE acnupaumio
B TeyeHue 30 cekyHa. MeaneHHo oTnyckanTe NopLueHb Lunpuua,
4T06bl KOHTPACTHOE BeLLeCTBO MOCTYNano B AUCTambHYK 4acTb
KaTteTepa.

4. OTcoeamHWTE LWINPUL, OT NIIOSPOBCKOTO pasbema W yJanute Becb
BO3AYX M3 Lnpuua.

5. TlosTopsAnTe Lwar 3, BLINOMHAA acnupauuio B TeveHne 10—
15 cekyHp, noka He mepecTaHyT MOsBSTbLCS Ny3blpbku BO3adyxa.
OTcoenHUTE LINPULL.

e) MogroToBbTEe  pasgyBatollee  YCTPOWUCTBO B COOTBETCTBUM  C
MHCTpYKUMSIMM  npoussoguTensi.  [oacoeanHute  pasgysaiollee
YCTPOWMCTBO K MOPTY ANA pasgyBaHusl, 06ecneymB KOHTaKT XuaKocTen
B pa3beme.

) Mepen BBedeHvWeM kaTeTepa cospaite B GannoHe oTpuuaTenbHoe
[AaBnexve npu NoMoLLy pasgysatoLiero ycrpoictaa. OTpuuarensHoe
faBneHne obecneynBaeT MakCUMarbHOe YMEHbLUEHUE TOMLUMHBI
KaTeTepa, 4To 0bner4nT ero BBeAEHMe.

w N

BeeneHwue katetepa

BmecTte ¢ katetepamu FLUYDO PEGASO moryT ucnonb3oBaTbCsi

NPOBOAHMKOBbIE KaTeTepbl AnameTpom 5F (BHYTpeHHMI AnameTp

1,47 Mm) unu GonbLue.

BmecTte c¢ katerepamu FLUYDO PEGASO MoryT ucnonb3oBaTbCs

KOpOHapHble npoBoAHukM Auametpom 0,356 mm (0,014 aroima) wnum

MeHbLue. BbiGop XecTKoCTU NpoBoAHMKA M (hOPMbl €ro HaKOHeYHUKa

BbINOMHAETCS1 BPa4OM Ha OCHOBaHWM COGCTBEHHOrO KIMHWUYECKOro

onbITa.

a) Mpomoiite  OTKPbITYIO
pacTBOpOM C renapuHoM,
KOHTPaCTHOW XMOKOCTU.

6) Mepen BBeAeHWeM KkaTeTepa ybeamTech B TOM, YTO reMOCTaTU4EeCKWiA

KranaH MosIHOCTbIO OTKPbIT.

HapeHbTe AMcTanbHbIi HAKOHEYHWK KaTeTepa Ha MpOKCUMarnbHbIN

KOHel, MpoBofHMKa W MNpoaBwraite KarteTep, Moka NpPOBOAHUK He

NOKaXeTCs N3 BbIXOAHOrO NopTa NPOBOAHMKA Ha kaTeTepe.

MpoasuraiiTe AunaTtauMOHHbLIA KaTeTep MO MNPOBOAHMWKY, MoOKa

cneunanbHblii  Mapkep TMyOuHbl He AOCTUrHET pasbema Ans

reMocTaTMyeckoro knanaHa. 3To o3HayaeT, 4To GanfoH BbIXOAUT U3

NPOBOAHWUKOBOTO KaTeTepa.

o) MNpoasurante katetep MO  NPOBOAHWKY, Habniogass 3a  ero
NOMOXeHNeM MOCPEeACTBOM PEHTFEeHOCKONUM, foka npu MOMOLLW
PEHTTEHOKOHTPACTHbIX MapkepoB kaTeTepa He OydeT onpedeneHo,
41O 6annoH yCTaHOBMEH B LIEHTPE y4YacTka BbINOMHEHWUS AunaTauuu.
Y6eautecb B npaBWnbHOM pasmMelleHun 6GannoHa nocpeacTBoM
PEHTreHoCKoMNMK.

YacTb  NpoBoAHMKAa  (PU3MONOTMYECKUM
4yTo6bl yAAnUTb OCTaTKM KPOBU WU

B)

=
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BHUMAHME! He wucnonb3yite kaTeTep, ecnu B npouecce
MaHUNYNAUMA UNU BBEAEHUS €ro CTepXeHb W3OTHYNcA unu
nepeKkpyTUIICS; He NbITalTeChb BLINPSAMUTL KaTeTep B TaKOM criyyvae.

e) TexHuka «Uenywowmxca 6GannoHoB»: nabopaTopHble WCMbITaHNUS
nokasanu, 4To B NPOBOAHWKOBLIV KaTeTep Tuna 6F (unu ¢ Gonblumm
[vamMeTpoM) MOXHO BBeCTU ABa kaTeTepa Fluydo Pegaso.

) Mocne pa3MelleHnsi kaTeTepa B y4acTke CTeHO3a BBEAUTE pa3BeAeHHOe
KOHTPaCTHOe BeLLecTBO B NPOCBET kaTeTepa, NpeaHa3Ha4YeHHbIN Ans
pa3fyBaHusi 6annoHa, u pasayiite 6annoH ¢ NOMOLLbIO pa3fyBatoLLEero
ycTponcTBa. [NogaepxuBaiTe oTpulaternbHoe AaBrneHne B NepepbiBax
Mexay pasgyBaHusiMu GannoHa.

3) OnpepgenuTb yCNewWwHOCTb NpoBeAEHNS NpoLeaypbl AunaTaLmm MOXHO

nyTeM BBEOEHUS] KOHTPACTHOTO BellecTBa 4Yepe3 MPOBOAHWKOBbIV

KaTeTep. Ybeautech, YTo 6anmoH NOMHOCTLIO CAYT.

Y6eautech, 4To GannoH NOMHOCTbIO COyT, 3aTEM U3BMEKUTE KaTteTep

ans YTKA. CpyBsaHve yctpoiicTea ¢ 6annoHom Gonbluero anameTpa u

OnvHbl ByaeT ANUTbCS Aonblue.

NMPUMEYAHUE. MMepen wu3BneyeHnem katetepa pana YTKA

NpoTpUTEe NPOBOAHUK candeTKoW, CMOYEeHHOW U3pPacTBOPOM,

4YTOObI YAANUTbL OCTaTKN KOHTPAacTHOrO BellecTBa.

OTBETCTBEHHOCTb U TAPAHTUA

Mpon3BoguTenb  rapaHTUMpyeT, 4TO  JaHHoe  YCTpoWCTBO  6bino
CMPOEKTUPOBAHO, 13TOTOBIIEHO W YMaKoBaHO C BbICOYAILLEN OCTOPOXHOCTBIO,
C 1Cronb3oBaHeM Havbornee NOAXOASLWMX U AOCTYMHBIX Ha CEroaHSLLIHMIA
AeHb npouenyp. CtaHpapTbl 6e3onacHoOCTW, NpUMEHsieMble B npoLiecce
paapaboTku 1 NPOM3BOACTBA AiAHHOTO U3LENWS, rapaHTUPYLOT ero 6esonacHoe
MCMONb30BaHWE B COOTBETCTBUM C YKa3aHHbLIMM YCIIOBUSIMM U NMOKa3aHUSIMU K
1Cronb30BaHUIo Ny COGMIOAEHNUM MEP NPESOCTOPOXHOCTU, NEPEYNCTIEHHBIX
Bble. OTW cTaHaapThl 6e30MacHOCTU NpU3BaHbl YMEHbLIUTL, HACKOMLKO
3T0 BO3MOXHO, HO HE WCKIMIOYUTL MOMHOCTBIO PUCKW, CBsI3aHHble C
MCMoNb30BaHWEM NPoayKTa.

[laHHoe wu3genve  [JOMKHO  MCMOMb30BaTbCH  UCKMIOYUTENBHO MO,
PYKOBOACTBOM  KBaNMULMPOBAHHOIO Bpaya C YYETOM BCEX PUCKOB,
NoBGoYHbIX AMEKTOB N OCIIOKHEHUN, KOTOPbIE MOryT BO3HUKHYTb B
pesynerate €ro UCMonb30BaHWSI MO HasHAYeHUI, Kak yKasaHo B ApYruX
pasgenax HacTosILLen MHCTPYKLN.

YunTblBasi TEXHUYECKYH CMOXHOCTb, KPUTUYECKUI XapakTep BapyaHTOB
NEYEHUs U METOOOB MPUMEHEHUsI [aHHOrO YCTPOWCTBA, NPOW3BOAWTENb
HE MOXET HECTU OTBETCTBEHHOCTb, MPSIMYIO UMK KOCBEHHYHO, 3@ Ka4ecTBO
OKOHYaTeNbHbIX ~PE3yrbTaToB  WUCMONb30BAHWSI  YCTPOWCTBA UMM €ro
a¢hbheKTMBHOCTL B yCTpaHeHUn 3aborneBaHus naumeHta. C TOuKU 3peHust
KIMHUYECKOro COCTOSIHUSI NauMeHTa, a Takke (yHKUMOHANBbHOCTY W Cpoka
Cny6bl YCTPOWCTBA, OKOHYATENbHbIE Pe3ynbraThbl 3aBUCSAT OT MHOXECTBa
haKTopoB, KOTOpble MPOM3BOAUTENb HE B COCTOSHUM KOHTPONMPOBATb,
BKIKOYas COCTOSIHUE MaLMEHTa, XMPYPrudeckyo npoueaypy UMnnaHTaumm, a
Takke obpalLeHVe C YCTPONCTBOM MOCIIE €ro U3BIIEYEHUS U3 YMaKOBKU.
Takum o6pa3omM, B CBeETe YyKasaHHbIX (PaKTOPOB OTBETCTBEHHOCTb
NPOV3BOAWTENST OrPaHNYMBAETCSA 3aMeHOW NoBoro YCTPOMCTBa, B KOTOPOM
nocre ero [octaBku OydeT YCTaHOBMEHO HamnuWuMe NPOW3BOACTBEHHBIX
nedekToB. [lokynatenb [OMKEH BEpHYTb YCTPOWCTBO MPOU3BOAUTENIO,
KOTOpbIV OCTaBnsieT 3a coboii NPaBo NPOBEPUTL BO3BPALLIEHHOE YCTPONCTBO
1 CaMOCTOSITENbHO OMPEAEenuUTb, UMEIOTCS NN B HEM AehEKTbI U3rOTOBMNEHMS.
lapaHTUiiHbIE 06A3aTENLCTBa MPedyCMaTPUBAKOT UCKIHOYUTENBHO 3aMeHy
0edeKTHOro YCTPOWCTBA TakUM e YCTPOMCTBOM WNW €ro 3KBUBArEeHTOM,
BbINyCKaeMbIM 3TUM e MPOU3BOAUTENEM.

[apaHTns npUMeEHsIETCs TOMbKO MPU  YCNOBWKM, YTO YCTpOWCTBO OGyner
BO3BPALLEHO NPOV3BOAUTENIO MPAaBUIILHO YMAKOBaHHBLIM, C MPUMOXEHUEM
nofpo6HOro MUCbMEHHOTO OTYETa C OMKUCAHUEM 3asiBreHHbIX AedeKToB
W, €cnn YCTPOWUCTBO ObINO WMMMAHTUPOBAHO, C YKasaHWeM MpWYMH €ero
yaoaneHvis 3 nauyeHTa.

Mpu 3ameHe ycTpoicTBa NPOV3BOAUTENL BO3MECTUT MOKYMNaTENo PaCcXoAbl,
NMOHECEHHbIE B CBS3M C 3aMeHOW 6pakoBaHHOrO YCTPOWCTBa.
MpoussoauTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTU B CryyasiX HecobnoaeHus
METOLOB WCMOMb30BaHWUSI W Mep NPenoCTOPOXHOCTW, yKadaHHbIX B
HaCTOsILLEN MHCTPYKUMM, a Taikke B ClyyYae WCronb30BaHUs YCTpoicTsa
nocne atbl OKOHYaHWs CPOKa roAHOCTH, YKasaHHOwM

Ha ynakoBke.

Kpome TOro, npousBoguTtenb He HECET Kakow-nubo OTBETCTBEHHOCTU
B OTHOLUEHMM TMOCMNEACTBUN Ha3HAYEHHOrO IEYEHWs, a Takke METOAoB
UCrOnb3oBaHUsl  YCTPOWCTBA;  CHEAOBaTenbHO,  MPOM3BOAWTENb  He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a Yliep6 moboro xapaktepa, MaTepuarbHbIn,
BuonorMyeckuin UM MoparbHbIA, BO3HUKLIMIA B pesyrnbrate NpUMEHEHUs!
[@HHOrO YCTPOMCTBA.

AreHTbl 1 NpeacTaBUTENY MPOU3BOAUTENSI He WMEIOT npaBa W3MEHSTb
Kakue-nnbo ycrioBus HacTosien rapaHtuv, Gpatb Ha cebs kakve-mmbo
[OMonHUTENbHbIE 0Bs3aTeNbCTBA UMW NpeanaraTb kakne-nmbo oTHocsLMECs
K [@HHOMY M3LEeNUIo rapaHTUM AOMONHUTENBHO K TEM, YTO U3MNOXKEHbI BbILLE.
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FLUYDO PEGASO ZREEMERFPKAAFAR (PTCA SE (WEFR) AR
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SENRHDOERKEEFEEBEANE: —MATERERIT KA,
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HEEET FLUYDO PEGASO, HIRIEEMM (ARESTREEIEM
SEY FRf, EEEEREPURBSTELENITRER.

FLUYDO PEGASO SERAXEILARMIOE, LEFHTEERX.
BE~ FERTR KM CO. RAMHITNE.

HEELE LITENRYEREIR  (EXPIRY DATE) 2 Hf, REGLZHFLR, N
RIEFE .
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- PTCA
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FE, REBERETERE L.

o) BEWASERGHLE, SHZEMBIRIF. MTTHmBLBkER
PEE.

d) ERFERRELESLE.
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BAHASA INDONESIA

DESKRIPSI

Kateter angioplasti koroner transluminal perkutan (PTCA) FLUYDO
PEGASO (ditunjukkan pada gambar) merupakan kateter berjenis
pertukaran cepat.

Diameter balon pada tekanan yang berbeda (Kepatuhan) ditunjukkan
pada tabel 2.

Bagian distal dari kateter tersebut memiliki lapisan hidrofilik dan terdiri
dari dua lumen: satu untuk pemompaan dan pengempisan balon, dan
yang lainnya untuk pemasangan dan penarikan kawat pemandu.

Dua penanda radiopak yang berlokasi pada ujung-ujung balon
memungkinkan pemasangan balon yang akurat melintasi stenosis di
bawah fluoroskopi (CATATAN: Pada model dengan diameter nominal
1,5 mm, balon memiliki sebuah penanda radiopak tunggal yang
ditempatkan di tengah).

Bagian proksimal kateter, yang berupa hipotube baja tahan karat, berisi
lumen untuk pemompaan dan pengempisaan balon.

Dua penanda kedalaman, satu pada jarak 90 cm dan yang lainnya pada
jarak 100 cm dari ujung distal, membantu menentukan kapan balon
keluar dari kateter pemandu, baik dalam hal pendekatan brakialis atau
pendekatan femoralis/radial.

Ujung proksimal kateter memiliki kunci Luer betina untuk pemasangan
pada perangkat pemompaan.

Pabrikan memproduksi FLUYDO PEGASO secara langsung dan
melakukan kontrol kualitas, baik ketika proses pembuatan maupun pada
produk yang sudah jadi, sesuai dengan Standar Manufaktur yang Baik
yang sesuai.

Kateter FLUYDO PEGASO didistribusikan dalam keadaan steril, non-
pirogenik, dan dikemas secara terpisah dalam satu kantong yang tidak
boleh ditempatkan di bidang yang steril.

Sterilisasi yang dilakukan oleh pabrikan menggunakan campuran etilen
oksida dan COs.

Kesterilan dijamin selama kemasan tetap utuh dan hingga tanggal
kedaluwarsa yang dicetak pada kemasan (TANGGAL KEDALUWARSA).

Daftar Isi:
- Satu kateter dilatasi balon Fluydo Pegaso
- Satu tabel kepatuhan

Penyimpanan:
Simpan di tempat yang sejuk, kering, dan jauh dari sinar matahari.

PENGGUNAAN YANG DIMAKSUDKAN

Kateter FLUYDO PEGASO diindikasikan untuk dilatasi balon pada bagian
stenotik arteri koroner atau stenosis bypass graft yang bertujuan untuk
meningkatkan perfusi miokard.

INDIKASI

Kateter FLUYDO PEGASO diindikasikan di pengobatan luka obstruktif
arteri koroner asli atau bypass aortokoroner pada pasien dengan
kebutuhan untuk angioplasti koroner transluminal perkutan (PTCA) dan
untuk pasca dilasi stent koroner.

KONTRAINDIKASI

Kateter FLUYDO PEGASO dikontraindikasikan pada pasien dengan
spasme arteri koroner pada diagnosis sebelumnya tanpa adanya stenosis
yang signifikan. Perangkat tidak dimaksudkan untuk digunakan pada
arteri koroner utama sebelah kiri yang tidak terlindungi.

PERINGATAN

« Alat ini hanya digunakan untuk sekali pakai. Jangan digunakan ulang,
diproses ulang, atau disterilisasi ulang. Hal ini dapat mengganggu
kinerja alat dan menyebabkan risiko kontaminasi pada alat dan/atau
infeksi pada pasien, peradangan, serta transmisi penyakit menular
antarpasien.

« Jangan menggunakan kateter apabila kemasan terbuka atau rusak,
atau apabila Tanggal "Penggunaan" telah kedaluwarsa.

« PTCA pada pasien yang dianggap tidak cocok sebagai kandidat
untuk bypass koroner memerlukan pertimbangan yang sangat hati-
hati dan kemungkinan dukungan hemodinamik selama PTCA, karena
perawatan pasien tipe ini memiliki risiko tertentu.

« Alat ini harus ditangani sedemikian rupa untuk menghindari kontak
dengan logam atau instrumen abrasif, karena dapat merusak kateter
dan mengganggu kinerjanya.
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« Kateter tidak boleh digunakan apabila ditemukan lilitan atau lekukan
pada poros kateter; jika terjadi, jangan mencoba meluruskan kateter.

« Kateter harus ditangani di bawah kontrol fluoroskopi menggunakan
peralatan sinar X yang menghasilkan gambar berkualitas tinggi.

« Kateter PTCA hanya boleh dipasang melalui kawat pemandu. Jangan
melepas kawat pemandu dari kateter saat sedang digunakan.

« Jangan memasang atau menarik kateter sebelum balon benar-benar
mengempis dan dalam kondisi vakum.

« Apabila terjadi resistensi yang tidak biasa selama tahap mana pun
dalam prosedur, jangan paksakan kateter: tarik kawat pemandu
dan kateter FLUYDO PEGASO secara bersamaan, seakan-akan
merupakan satu unit. Penggunaan kekuatan yang berlebihan dan/atau
penanganan yang tidak tepat dapat merusak kateter.

« Jangan menekan kateter sebelum balon diposisikan di lokasi luka.

« Jangan menggunakan udara atau zat gas lainnya untuk memompa
balon.

« Disarankan menggunakan alat pemompa dengan manometer. Saat
memompa perangkat, jangan melebihi nilai nominal pada Nilai
Tekanan Ledakan.

« Diameter balon tidak boleh melebihi diameter arteri koroner hanya
proksimal dan distal ke stenosis. Kerusakan vaskular dapat terjadi.

« Tim bedah harus tersedia untuk kemungkinan adanya intervensi.

« Jangan mencoba membersihkan atau mensterilkan perangkat yang
telah bersentuhan dengan darah atau jaringan tubuh. Alat yang telah
digunakan harus dibuang sebagai limbah medis berbahaya dengan
risiko infeksi.

« Saat menggunakan aksesori (kateter pemandu, kawat pemandu,
katup hemostatik), ikuti petunjuk Pabrikan.

PENCEGAHAN

« Sebelum prosedur angioplasti, periksa kateter untuk memeriksa
apakah kateter berfungsi dengan baik (tidak ada lilitan, lekukan, atau
kerusakan lainnya) dan memastikan bahwa dimensinya sudah benar
untuk prosedur spesifik yang akan digunakan.

« Kateter hanya boleh digunakan oleh, atau dalam pengawasan, tenaga
medis yang memenuhi syarat untuk melakukan prosedur angioplasti
koroner transluminal perkutan.

« Sebelum memasukkan kateter, berikan pengobatan antikoagulan dan
vasodilatasi koroner yang tepat.

« Dalam hal penggunaan dua kateter balon secara bersamaan dalam
satu kateter pemandu, pemasangan dan pelepasan kawat pemandu
kateter balon harus dilakukan dengan hati-hati untuk menghindari
pelilitan.

POTENSI TERJADINYA KEJADIAN TIDAK DIHARAPKAN

Kemungkinan munculnya efek yang tidak diharapkan akibat PTCA
termasuk, tetapi tidak terbatas pada:

 Infarksi miokard

« Aritmia jantung, termasuk fibrilasi ventrikular

« Angina tidak stabil

« Diseksi, perforasi, pecahnya pembuluh arteri

« Embolisme

« Restenosis pada pembuluh yang melebar

* Reaksi alergi (untuk membandingkan medium dan obat yang
digunakan selama prosedur)

« Oklusi pembuluh darah

« Spasme koroner

* Hipo/hipertensi

* Infeksi

« Pendarahan atau hematoma di situs akses

« Fistula Arteriovenosa

« Pseudoaneurysm (di lokasi pemasangan kateter)

* Trombosis.

Komplikasi tersebut juga dapat memerlukan bedah pintas koroner

(CABG) darurat atau penanganan medis darurat; perawatan tersebut

dapat berakibat fatal

PETUNJUK PENGGUNAAN

Bahan pembantu (tidak termasuk di dalam kotak)

- Kateter pemandu dengan diameter 5F (diameter dalam 1,47 mm) atau
lebih besar

- Jarum suntik

- Kawat pemandu berdiameter 0,356 mm (0,014 inci) atau lebih kecil

- Alat pemompa dengan manometer

- Pengantar

Persiapan kateter
a) Diameter pemompaan kateter balon tidak boleh melebihi diameter



arteri koroner hanya proksimal dan distal ke stenosis.

b) Setelah memeriksa bahwa kemasan tidak rusak, lepas kateter dari
kemasan dalam kondisi steril, tanpa menekuknya, dan tempatkan
pada permukaan yang steril.

c) Pastikan kateter tidak melilit, melipat, atau memiliki kerusakan lainnya.
Lepas kawat pengerasan distal dan pelindung balon.

d) Cuci lumen kawat pemandu dengan larutan heparin.

e) Keluarkan seluruh udara dari kateter sebagai berikut:

1. Isi jarum suntik 20-30 cc dengan campuran kontras 3-5 ml (50%
medium kontras dan 50% larutan salin steril) dan keluarkan udara
yang tersisa.

2. Pasang jarum suntik ke sambungan Luer.

3. Dengan ujung kateter menghadap ke bawah, lakukan aspirasi
selama 30 detik. Lepaskan pendorong jarum suntik secara perlahan
dan biarkan medium kontras mengalir ke bagian distal kateter.

4. Lepaskan jarum suntik dari sambungan Luer dan keluarkan seluruh
udara dari jarum suntik.

5. Ulangi langkah 3, lakukan aspirasi pada alat selama 10-15 detik
hingga gelembung tidak lagi nampak. Lepas jarum suntik.

f) Siapkan perangkat pemompa sesuai dengan petunjuk pabrikan.
Pasang alat pemompa ke port pemompa untuk membuat kontak
antarcairan.

g) Sebelum memasukkan kateter, gunakan tekanan negatif ke balon
dengan alat pemompa. Tekanan negatif akan memberikan profil balon
serendah mungkin untuk mempermudah memasukkan kateter.

Memasukkan kateter

Kateter pemandu dengan diameter 5F (diameter dalam 1,47 mm)

atau lebih dapat digunakan dengan kateter FLUYDO PEGASO

Kawat pemandu koroner dengan diameter 0,356 mm (0,014 inci)

atau lebih kecil dapat digunakan dengan kateter FLUYDO PEGASO.

Dokter dapat memilih kekakuan dan tipe ujung tergantung pada

pengalaman klinisnya sendiri.

a) Bersihkan bagian luar kawat pemandu dengan campuran larutan salin
dan heparin, untuk menghilangkan sisa darah dan cairan kontras.

b) Pastikan bahwa katup hemostatik terbuka sepenuhnya sebelum
memasukkan kateter.

c) Ulirkan ujung distal kateter ke ujung proksimal kawat pemandu
hingga kawat pemandu keluar dari tubuh kateter di port keluar kawat
pemandu.

d) Majukan kateter dilatasi hingga penanda kedalaman yang tepat sejajar
dengan hub katup hemostatik. Ini menandakan bahwa balon keluar
dari kateter pemandu.

e) Di bawah fluoroskopi, pasang kateter melalui kawat pemandu hingga
penanda radiopak kateter menunjukkan bahwa balon berada di tengah
di area yang akan dilebarkan. Pastikan penempatan balon sudah tepat
menggunakan fluoroskopi.

PERINGATAN: Kateter tidak boleh digunakan apabila, selama
penanganan atau penyisipan, ditemukan lilitan atau lekukan pada
poros kateter; jika terjadi, jangan mencoba meluruskan kateter.

f) Balon kissing: pengujian bangku menunjukkan bahwa dua kateter
Fluydo Pegaso dapat dimasukkan di kateter pemandu 6F (atau lebih
besar).

g) Dengan kateter yang diposisikan di dalam stenosis, suntikkan medium
kontras yang dilarutkan ke lumen pemompaan kateter untuk memompa
balon melalui alat pemompaan. Pertahankan tekanan negatif pada
balon di antara pemompaan.

h) Keberhasilan prosedur dilasi dapat ditentukan dengan menyuntikkan

medium kontras melalui kateter pemandu. Pastikan balon telah

dikempiskan sepenuhnya.

Pastikan balon telah dikempiskan sepenuhnya, lalu lepas kateter

PTCA. Alat dengan balon yang lebih besar dan panjang membutuhkan

waktu pengempisan yang lebih lama.

CATATAN: Sebelum menarik kateter PTCA, usap kabel pemandu

dengan kain kasa yang dibasahi dengan cairan salin untuk

menghilangkan sisa-sisa medium kontras.

KEWAJIBAN DAN GARANSI

Pabrikan menjamin bahwa alat ini telah dirancang, diproduksi, dan
dikemas dengan penuh kehati-hatian, menggunakan prosedur yang
paling tepat yang mampu dihasilkan oleh teknologi saat ini. Standar
keselamatan yang terintegrasi dalam desain dan proses produksi
menjamin keamanan penggunaan dalam kondisi aforestasi dan tujuan
yang telah dimaksudkan dalam observasi tindakan pencegahan yang
tercantum di atas. Standar keselamatan ini bertujuan untuk mengurangi
sejauh mungkin, tetapi tidak menghilangkan seluruhnya, risiko yang
terkait dengan penggunaan produk.

Produk hanya boleh digunakan di bawah pengawasan dokter
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spesialis, dengan memperhatikan segala risiko atau efek samping dan
komplikasi yang dapat ditimbulkan dari penggunaan yang dimaksudkan,
sebagaimana yang telah disebutkan di bagian lain pada buku petunjuk ini.
Mengingat kompleksitas teknis, sifat kritis dari pilihan perawatan,
serta metode yang digunakan pada penggunaan alat, Pabrikan tidak
dapat bertanggung jawab, baik secara eksplisit maupun implisit, untuk
kualitas hasil akhir setelah penggunaan alat atau keefektifannya dalam
menyelesaikan kondisi kelemahan pasien. Hasil akhir, baik dalam hal
status klinis pasien serta fungsionalitas dan umur alat, tergantung pada
berbagai faktor di luar kendali pabrikan, antara lain kondisi pasien,
prosedur bedah implantasi dan aplikasi, serta penanganan alat setelah
dilepas dari kemasannya.

Mengingat faktor-faktor tersebut, oleh karena itu, Pabrikan hanya
bertanggung jawab pada penggantian alat apa pun yang, setelah
pengiriman, ditemukan memiliki cacat produksi. Pembeli harus
mengembalikan alat ke Pabrikan, yang berhak memeriksa perangkat
yang dikembalikan dan, atas kebijakannya, menentukan apakah alat
tersebut benar-benar cacat pada pembuatan atau bahannya. Garansi
secara ekslusif berupa penggantian alat yang rusak dengan alat pabrikan
dengan fabrikasi yang sama atau setara.

Garansi berlaku dengan syarat bahwa alat dikembalikan dalam kondisi
telah dikemas dengan benar ke Pabrikan, dan disertai dengan laporan
tertulis yang menjelaskan kecacatan yang diklaim secara terperinci, dan,
apabila alat telah ditanamkan, menyatakan alasan pelepasannya dari
pasien.

Pada penggantian alat, Pabrikan harus mengganti biaya yang telah
dikeluarkan oleh pembeli untuk penggantian alat yang rusak.

Pabrikan menolak bertanggung jawab atas kasus kelalaian dalam
mengamati metode penggunaan dan tindakan pencegahan yang telah
dinyatakan dalam buku petunjuk ini dan untuk kasus penggunaan alat
setelah penggunaan sebelum tanggal yang dicetak

pada kemasan.

Lebih lanjut, Pabrikan menolak segala tanggung jawab yang berhubungan
dengan konsekuensi yang timbul dari pilihan perawatan dan metode
penggunaan atau aplikasi perangkat; oleh karena itu, Pabrikan tidak akan
bertanggung jawab atas segala kerusakan yang ditimbulkan oleh alam,
material, biologis atau moral, setelah penerapan perangkat.

Agen dan perwakilan Pabrikan tidak berwenang untuk mengubah segala
ketentuan garansi tersebut atau menanggung kewajiban lebih lanjut atau
menawarkan jaminan apa pun yang terkait dengan produk ini di luar
ketentuan yang telah disebutkan di atas.



YKPAIHCbKUW

onuc

306paxeHuii Ha ManioHKy kaTeTep Ans YepesLKipHOi TpaHCNoMIHaNbLHOT
KopoHapHoi aHrionnactukn (YTKA) FLUYDO PEGASO Hanexuts Ao
TUNy KaTeTepis WBNAKOT 3MiHN.

[liametpun 6anoHa 3a pi3HWMX 3Ha4YeHb TUCKY (BiANOBIAHICTL) HaBeaeH B
Tabnuui 2.

[ucTanbHa YacTuHa kateTepa Mae rigpodinbHe NOKPUTTS Ta CKNafaeTbes
3 [IBOX NPOCBITIB: OAUH BUKOPUCTOBYETLCA NSt PO3AYyBaHHS Ta 30yBaHHS
6GanoHa, iHWWIA— ANa NpPoCyBaHHS Ta BUTArYBaHHA [pOTOBOrO
npoBigHuKa.

[lBa peHTreHOKOHTPACTHI Mapkepu, po3TalloBaHi 3 06ox KiHUiB GanoHa,
[103BOMNSIOTb TOYHO PO3MICTUTU GarnoH Kpisb CTEHO3 N KOHTponem
pexTreHockonii (MPUMITKA. B mopensx i3 HomiHanbHum giametpom 1,5
MM 6anoH MICTUTb OAMH PEHTTEHOKOHTPACTHUI MapKep, po3TalloBaHUi
Y LEHTPi).

MpokcmanbHa YacTuMHa KaTeTepa, Lo BUTrOTOBMEHA 3 HeipXKaBgitoyoi cTani
3a TexHonorieto Hypotube, MiCTUTL NPOCBIT ANA po3ayBaHHS Ta 34yBaHHS
6anoHa.

[Ba iHankaTopu rmmubuHm, poamiweHi Ha 90 Ta 100 cm Bia AncTanbHOro
KiHLS, AonomaratoTb BUSHa4YUTH, Konm 6anoH BUXOAUTS i3 NPOBIAHUKOBOTO
KaTeTepa, y BUNagKax MnevyoBoro Ta CTErHOBOrO/MPOMEHEBOro AOCTyMy
BignoeigHo.

MpokcumanbHWiA KiHeLb kaTeTepa Mae po3'eM Jlioep-nok Ans nig'egHaHHs
NPUCTPOIO ANSi PO3AYBaHHS.

Bupo6Huk 6esnocepeaHbo Burotosnsie katetep FLUYDO PEGASO Ta
BUKOHYE YCi MpoLieaypy KOHTPOMIO AKOCTI Nif, Yac BUPOGHULITBA Ta SIKOCTI
KiHLIEBOrO NPOAYKTY BiAMNOBIAHO A0 HOPM HANEXHOT BUPOBHWYOT NPaKTUKK.

Katetep FLUYDO PEGASO nocTaBnsieTbCsi CTEPUIIbHUM, aniporeHHUM
Ta 3anakoBaHUW B OKPeMy OGOMOHKY, Ky HE MOXHA MEPEHOCUTU [0
CTEepPUbHOrOo Nons.
Crepunisauia  3aiicCHIOETbCA
etuneHokeuay 1a CO2.
CTEepUNbHICTb rapaHTYETLCS, AOKM NAKET 3anULLAETLCA HEYLLKOKEHNUM,
Ta A0 AaTv 3aKkiHYeHHst CTPOKY NPWAATHOCTI, HaAPYKOBaHOI Ha ynakoBLi
(OATA 3AKIHYEHHA CTPOKY NPUAOATHOCTI).

BMPOGHMKOM 32 [JOMOMOrOK  CyMiLLi

BmicT:
- OpuH kateTep Fluydo Pegaso ans 6anoxHoi gunatauii
- OpHa Tabnuus BignosigHocTi

36epiraHHA:
36epirati B NpoxonogHomy, Cyxomy MicLi, noaani Bif COHSIYHUX NPOMEHIB.

NPU3HAYEHHA

Katetep FLUYDO PEGASO npu3HadyeHuii ansi 6anoHHoi aunatauii
CTEeHO30BaHOI AiNAHKN KOPOHaPHOI apTepii abo CTEHO3y LUyHTa 3 METOI0
nokpatueHHs nepdysii miokapaa.

MOKA3AHHA

Katetep FLUYDO PEGASO npu3HaveHuii 4ns nikyBaHHsS 06CTPYKTUBHUX
ypaxeHb BMacHUX KOPOHApHUX apTepiii abo aopTOKOPOHAPHUX LUYHTIB
y nauieHTiB, WO MaloTb NoTpeby B YepesLKipHi TpaHCNoMiHaMbHi
KOpoHapHii anrionnactuui (HTKA) Ta noctaunaTtauii KOpOHapHWX CTEHTIB.

NMPOTUMOKA3AHHA

Katetep FLUYDO PEGASO npoTtunokasaHuii nauieHTam 3 paHilwe
AiarHoCToBaHNM CNa3MoOM KOPOHApHOI apTepii 3a BiACYTHOCTI 3Ha4YHOro
cTeHo3y. MNpuUcTpiit He NpU3HAYEHNIA AN BUKOPUCTAHHS B HE3aXULLEHOMY
cTOBGYpI NiBOI KOPOHApPHOT apTepii.

MNONEPEMXEHHA

« [lpucTpiii npusHayeHuii nuwe [Ans OOHOPA30BOTO BUKOPUCTAHHS.
3abopoHeHO BUKOPUCTOBYBaTW, 0OpOBNATM YW cTepunidyBaTu 1oro
noBTOpHO. Lle Moxe noripwmt YHKUIOHYBaHHA MpUCTPoOO Ta
npu3BecT [0 pU3nNKy 3abpyaHeHHs npucTpoto Ta/abo iHdikyBaHHS
navujieHTa, 3ananeHHs Ta nepepavi iHEKUiiHUX 3axBOploBaHb Bif
nauieHTa Jo naujieHTa.

* He BuKopucToByiiTe KaTeTep, SKLLIO MOro ynakosky 6yno poskputo abo
NOLUKOAXEHO, a60 SKLLO MUHYB TEPMIH «Bukopuctatn ao».

*  YTKA B naujieHTiB, siki BBaXXaloTbCA HENIAXOAALLMMN KaHanaaTamm ans
KOPOHAPHOTO LWYHTYBaHHS!, NoTpebye Ayxe peTenbHOro obmipkyBaHHS
Ta MOXNUBOI remoguHamiyHoi niaTpumkm nig vac YTKA, ockinbku
niKyBaHHS NaLieHTiB Takoro TUny noe's3aHe i3 0COBNUBUM PU3MKOM.

« TpucTpin HeOoBXiAHO BUKOPUCTOBYBATU TakUM YMHOM, LOG YHWUKHYTU
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KOHTaKTy 3 MeTanesumu abo abpasMBHUMMK IHCTPYMEHTaMU, OCKINbKU
Le Moxe MOLKOAWUTU KaTeTep Ta NPU3BECTU [0 MOTipLWEHHs oro
PyHKLiOHaMNbHOCTI.

* He MoxHa BWKOpUCTOBYBaTW KaTeTep, SKLIO KaHIONs KaTeTepa
nepekpyyeHa abo 3irHyTa; B Takux BWNagkax He Hamaramtecb
BUMPSIMUTY KaTeTep.

« 3 KkateTepoM HeobxigHO npautoBaT¥ Mg PEHTFEHOCKOMIYHUM
KOHTPONEM 3 BWKOPUCTAHHAM PEHTTeHIBCbKOro ob6nagHaHHs, Lo
CTBOPIOE 306paXKeHHs1 BUCOKOT SIKOCTI.

« Katetep ans YTKA cnig npocysatt Tinbku No ApOTOBOMY MPOBIAHUKY.
3abopoHeHo BUAMaTV OPOTOBMIA NPOBIAHWK 3 KaTeTepa nig 4Yac noro
BUKOPUCTAHHS.

* He npocyBaitTe Ta He BUTArynUTe kateTep, Aoku GanoH He Oyne
MOBHICTIO 30yTUIN Ta BaKyyMOBaHWI.

« Akwo Ha Byab-sikiv cTafii npoueaypy BUHUKHE HE3BUYHWIA OMip, He
BBOAbLTE KaTeTep i3 3yCUnnsm: BUTArHITb NMPOBIAHMKOBMWIA KaTeTep Ta
katetep FLUYDO PEGASO pasom sik eguHe uine. 3acTocyBaHHs
HaaMipHoi cunu Ta/abo HeBipHe MaHinynBaHHA MOXYTb NMPU3BECTU
[0 NOLLKOAXEHHS KaTeTepa.

* He nopasaiite TUCK A0 KaTeTepa A0 PO3MilLeHHs GanoHa B Micui
YPaXKeHHs.

* Hikonn He BuKOpUCTOBYWiTE NOBITPSt abo iHLWi PEYOBUHU B ra3oBOMY
CTaHi Ansa HagyBaHHsa GanoHa.

* PekomeHOyeTbCH BWKOPUCTOBYBATU MPUCTPIN ANsi po3dyBaHHA 3
MaHomeTpoMm. [lig 4yac po3gyBaHHS MNPUCTPOID He NepeBuULLynTe
HOMIHaNbHOro 3Ha4YeHHs TUCKY PO3pPUBY.

« [Jliamerp 6GanoHa HikoNMM He TNOBUMHEH NepeBuLLyBaTU AiaMeTp
KOpOHapHoi apTepii Ha 6e3nocepeaHbO NPOKCUMATbHIN Ta AUCTanbHIN
AOinsHUi BigHOCHO cTeHo3y. Lle mMoxe npu3BecTr [0 MOLUKOKEHHS
CyauHu.

« OnepauiiHa komMaHga noOBUHHA OyTn
XipypriYyHOro BTpy4aHHs.

* He Hamarantecb ounctut abo NOBTOPHO CTepunidyBaT NPUCTPOI,
AKki 6ynn B KOHTaKTi 3 KPOB'lO Ta TKaHMHaMKU opraHiamy. BukopucTaHi
npucTpoi HeobxigHO yTWUni3yBaTh sik HeGe3neyHi MeauyHi Bigxoaw i3
PU3NKOM iHDiKyBaHHS.

« [ig Yac BUKkopUCTaHHSA Npunagas (NPoBiAHUKOBWI KaTeTep, APOTOBUIA

rotoea A0 MOXIMBOro

NpoBiOHMK, TEMOCTaTUYHUIA  KnanaH) AOTPUMYNTECH  IHCTPYKLIN
BMPOGHUKa.

3ANOBIKHI 3AX0OU

« lMepen npoueaypot  aHrionnacTuku obcTexTe  kateTep Ta

nepekoHamTecb, WO BiH BipHO (YHKLIOHYE (HemMae nepekpyyeHb,
3ruHiB @60 iHLWMX YLIKOMKEHb) Ta IO PO3MipU BipHi ANsi KOHKPETHOI
npoueaypv, B sikil BiH BUKOPUCTOBYBaTUMETbCS.

* KateTep mMoXe BMKOPWCTOBYBATUCS MNWLIE MEAWYHUM MEpCOHanom,
KBarnigikoBaHUm y BUKOHaHHi npoueayp yepesLuKipHOi
TPaHCMIOMWHaNbLHOI KOpoHapHOi aHrionnactukn, abo nig Harnsaom
TaKoro nepcoHany.

« [epen BBEAEHHSIM KaTeTepa NpusHayTe HeobXiaHi aHTUKoarynsuinHi
Ta KOPOHaPHI CyAMHOPO3LLMPIOLOMI NpenapaTy.

* Y pasi ogHOYacCHOro BUKOPUCTaHHsI ABOX GaroHHUX KaTeTepiB B
OOHOMY MPOBIAHMKOBOMY KaTeTepi crif AoTpuMyBaTUcs 06epexHoCTi
nia Yac BBedEHHS! Ta BMAANEHHS APOTOBUX MPOBIAHUKIB i GaNOHHUX
KaTeTepiB, WOG YHUKHYTU 3annyTyBaHHS.

MOXNUBI HEBAXAHI ABULLA

MoxnuBi HebGaxaHi siBULLA BKNIOYAIOTb, CEPeA iHLLOTO, Taki YCKNaaHEeHHS:

* |HdapkT Miokapaa

« CepueBa apuTMisi, BKNoYa4K ibpunaLiio LNyHouKiB

« HecrtabinbHa cTeHokapais

« PoswapysanHs, nepdopalis, po3pus apTepii

« Em6onis

« PecTeH03 po3LuMpeHoi cyanHm

« AnepriyHi peakuii (Ha KOHTpaCTHy pe4YoBWMHY Ta mnpenapatu, LWo
3aCTOCOBYIOTLCS Nif, Yac npoueaypu)

« Okntosia cyanHu

« KopoHapHuit cnasm

*  3HWxeHun abo NiaBULLEHNIA TUCK

*  |Hdekuis

« Kpoeoteuya abo rematoma B MicLi gocTyny

« ApTepioBeHo3Ha dicTyna

« [lceBgoaHeBpu3mMa (B MicLi BBeleHHs kaTeTepa)

* Tpom6os3.

Lli ycknagHeHHA MOXyTb TakoX BUMaraTi eKCTPEHOro a0pTOKOPOHAPHOro

wyHTyBaHHA (AKLL) abo HeBigknagHoro nikyBaHHA npenapatamu; Take

niKyBaHHsi MOXe MaTu daTarnbHi Hacniaku.



BKA3IBKW 3 BUKOPUCTAHHA

[onomixHi MaTepianu (He BXOAATb Y KOMMNNEKT)

- lMposigHukoBwi (-i) katetep (-1) giameTpom 5F (BHYTpILLHIN giameTp —
1,47 mm) abo Ginblue

- Wnpuumn

- [potogi nposigHuku diametpom 0,014 atoiima (0,356 Mm) abo MeHLe

- MpwucTpint Anst po3ayBaHHA 3 MaHOMETPOM

- IHTpog’tocep

MiarotyeaHHa kaTeTepa

a) [liameTp poaayBaHHs HanoHHOro kaTteTepa He NOBUHEH NEpEBULLYBaTH
piameTp KopoHapHoi apTepii Ha Ge3nocepenHbO MPOKCUMAnNbHIN Ta
AucTanbHii QinsHUi BigHOCHO CTEHO3Y.

b) Micns nepeBipku LiNiCHOCTI MakeTy BUTArMHITb 3 HbOrO KaTeTep B

CTEPUNbHUX YMOBaX, He 3rMHauM 1Moro, Ta MOMICTiTb Ha CTEPUNbHY

MOBEPXHIO.

MepekoHaWTeCh, L0 KaTeTep He Mae NepekpyTiB, 3rMHIB abo iHWKnX

YWKOMKeHb. Bupganite AucTanbHWiA ApiT, WO HaJae XopCTKocTi, Ta

3axucT GanoHy.

lMpomuiiTe NPOCBIT APOTOBOrO NPOBIAHUKA PO3YMHOM i3 renapuHOM.

Bupanitb noBiTps 3 kateTepa TakuM YMHOM:

1. 3anoBHiTb wWwnpuy emHicTio 20-30 ky6. cm 3-5 Mn koHTpacTHOT

piavHn (50 % koHTpacTHOi peyoBuMHM Ta 50 % cTepunbHOro

COMbOBOrO PO34MHY) Ta BUAANITL NOBITPS, WO 3aNMULIMNOCh.

Mip'epHaiite wnpuy go pos'emy Jioepa.

. Acnipyite npotarom 30 cekyHA, CrpsIMyBaBLUKM KiHYMK KaTeTepa
OoHndy. [MoBinNbHO BMBIMBHITE MOpLEHb WNpUUa Ta [aiTe
KOHTPACTHIl piavHi 3aTeKTu A0 ANCTanbHOI YacTUHK KaTeTepa.

4. Bip'egHavite wnpuy Big pos'emy Jioepa Ta Buaanite 3i Wnpuua sce
noBiTps.

. MoBTopiTb KPOK 3 Ta acnipyiiTte 3 npucTpoto NpoTsirom 10-15 cekyHAa,
0Kkn 6ynbBallky He 3HUKHYTb NOBHICTIO. BUTArHITL Wwnpuu,.

MigroTyiiTe npucTpii Ans po3dyBaHHS BIgMOBIQHO [0 IHCTPYKLN

Bupo6Huka. Mig'eqHaiiTe NpucTpin Ans HadyBaHHS A0 OTBOPY ANS

po3ayBaHHsi, LWo6 3a6e3ne4nTi KOHTaKT PigvHU 3 PiOVHOI0.

Mepen BBeaeHHsSIM KaTeTepa CTBOPiTb Yy GanoHi HeraTMBHWIA TUCK

3a [JOMoMOrol MpUCTPOK Ansi  po3dyBaHHSA. HeratwuBHMA  TUCK

3abe3neynTb MakcuManbHe 3MEeHLUEHHS TOBLUMHM 6GanoHa Ans
nonerLeHHs BBeAEHHS kaTeTepa.
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BBeneHHs katetepa

Pa3som 3 kateTepamu FLUYDO PEGASO MOXyTb BUKOPUCTOBYBaTUCh
npoBigHMKOBI KaTeTepu pAiameTpom 5F (BHyTpiWwHin Aiametp —
1,47 mm) a6o GinbLe.

Pa3owm 3 kaTtetepamu FLUYDO PEGASO MOXyTb BUKOPUCTOBYBaTUCh
KOpoHapHi npoBigHukn aiametpom 0,014 proiima (0,356 mm) a6o
MeHLLe. Jlikap Moxe o6paTy XOpCTKiCTb Ta TUN KiHYMKa BignoBigHO
A0 CBOrO KniHiYHOro gocsiay.

a) OuucTiTb  BIOKPUTY YacTUHY [JpPOTOBOrO MPOBIAHWKA  CYMILLLLIIO
i3ionoriYHoro po3ynHy Ta renapuHy Ans BUAAneHHs 3 Hei cniais Kposi
Ta KOHTPACTHOI PiaWHW.

Mepen BBeAeHHSAM kaTeTepa MepekoHalTecs, O reMoCTaTUYHUIA
KnarnaH MoBHICTIO BiAKPUTUIA.

3akpyyynTe AucTanbHUiA KIHYMK KaTeTepa Ha NPOKCUMArbHUIA KiHelb
[pOTOBOrO NPOBIAHWKA, 0K NPOBIAHUK HE BUAE 3 Kopryca kaTteTepa
Kpi3b OTBIp BMXOAY APOTOBOrO MPOBIAHMKA.

MpocyBaiiTe AunatauinHuiA  KaTeTep, OOKW BIAMOBIAHWIA  Mapkep
MUBMHN He BUPIBHSETLCS 3 PO3’EMOM remocTaTuyHoro knanaHa. Lle
BKa3ye Ha Te, Lo 6anoH BUXOAWUTL 3 NPOBIAHUKOBOTO KaTeTepa.

Mig koHTponem peHTreHockonii BBEAiTb KaTeTep MO APOTOBOMY
NPOBIAHWUKY, AOKU PEHTTEHOKOHTPACTHI MapKepu KateTepa He BKaXyTb,
Wo 6anoH LEeHTPOBaHWA Yy AinsHUi, AKy HeobxiaHo poslmpuTn. 3a
[0MOMOrOI0 PeHTreHoCKoNii nepekoHanTecs, Wo 6anoH po3TalloBaHo
npaBuIbHO.

YBAlA! He moxHa BUKOpUCTOBYBaTM KaTeTep, siKWO Mig 4ac
MaHinynioBaHHA abo BBeAEHHA KaHIONA KaTeTepa nepekpy4yeHa
abo 3sirHyTa. B TakMx Bunagkax He HamarantTecb BUNPAMUTU
KaTeTep.

f) OBoGanoHHuuin meton. CrteHOoBi BUMNPODYBaHHS Mokasanu, LWo Yy
npoBigHMKOBWIA kaTeTep 6F (abo BinbLue) MoxHa BBeCTV ABa KaTeTepyn
Fluydo Pegaso.

Konn kaTeTep po3TalloBaHWA Yy CTEHO30BaHi AiNsHui, BBeAiTb
po3BefeHy KOHTPacTHY peyoBMHY [0 MpOCBiTY KaTeTepa pAns

b)

C

=

po3ayBaHHs, WO6 po3gyT 6anoH 3a [JOMOMOroK  MPUCTPOID
anst posgyBaHHsA. igTpuMyinTe HeratuBHW TUCK Yy GanoHi Mix
pO3ayBaHHAMMU.

Yenix npoueaypu po3LWMPEHHS MOXHA BU3HAYUTU LLUMSXOM BBEAEHHS
KOHTPACTHOT pE4OBMHM Kpi3b NPOBIAHUKOBUI KaTeTep. [epekoHanTecs,
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Lo 6anoH NOBHICTIO 34yTHIA.

i) MepekoHaiiTech, WO GanoH MOBHICTIO 34yTWUIA, Ta BUAAniTb KateTep
ans YUTKA. TMpuctpin 3 G6anoHom Ginblioi AoBXMHM Ta Ginblioro
niametpy notpebye GinbLue Yacy Ha 30yBaHHS.

MPUMITKA. MNepen BupaneHHsm katetepa YTKA npotpith
[APOTOBUI NPOBIAHUK Mapreto, 3MOYEHOI0 B CONbOBOMY PO3UMHiI,
ANs BUAaneHHsi KOHTPAcTHOI PeYOBUHM.

BIANOBIAANBHICTb TA TAPAHTIA

BupoBHUK rapaHTye, LWo Lei npucTpiii 6yno po3pobneHo, BUrOTOBNEHO
Ta ynakoBaHO 3 HanbinbLIO 06epexHiCTIo Ta BUKOPUCTAHHAM METOAMK,
WO BBaXalTbCA HaMbiNbW MiAXOAAWMMKM ceped,  AOCTYMHUX Ha
NOTOYHOMY piBHI pO3BUTKY TexHonori. CTaHaapTu 6esneku, iHTerpoBaHi
Mg 4ac NpOeKTyBaHHA Ta BWFOTOBIIEHHSI MPOAYKTY, rapaHTyloTb #oro
6e3neyHe BUKOPUCTAHHS 3a BULLEBKA3aHUX YMOB Ta B yKa3aHWUX Linsx,
3a JOTPUMaHHS 3acTepexxHWX 3axodiB, onucanux suue. Lli ctanpaptu
6e3nekn npuaHayeHi ONA 3HWKEHHS, HACKiNbKW MOXNMBO, ane He
BUKIIOYEHHS MOBHICTIO PU3VKIB, NOB'A3aHNX 3 BUKOPUCTaHHSIM BUPOBY.
Bupi6 HeobxigHO BMKOPMCTOBYBaTW NuLle 3a BignoBianbHOCTI nikaps-
cneujanicta Ta 6epyun oo yBarn Gyab-ski puankm abo nobiuHi edekTn
Ta YCKNafgHEHHS, WO MOXYTb BUHUKHYTU Mig 4ac Aoro BUKOPUCTaHHSA 3a
NPU3HaYeHHsIM, ik ONUCaHO B iHLIMX po3Ainax Lboro byknery.

Bepyun 00 yBaru TexHiYHy CKNagHiCTb, KPUTUYHWIA XxapakTtep Bubopy
NiKyBaHHA Ta cnocobiB BUKOPUCTaHHSI MPUCTPOI, BUPOGHUK He Moxe
HEeCTW BiONOBIAANbHICTb, SIBHY YM TaKy, LUO MpUNYCcKaeTbCsl, 3a sIKiCTb
KiHLeBMX pe3ynbTaTiB BUKOPUCTAHHA NPUCTPOto abo ioro edhekTUBHICTb
B MOKpaLLeHHi cTaHy nauieHTa. KiHueBi pesynbraTti CTOCOBHO KHiHIYHOTO
CTaHy nauieHTa, yHKUiOHANbHOCTI Ta TepMiHy Cnyx6u npucTpoto
3anexatb Big 6GaraTbox (hakTopiB, WO He niaaalTbCst  KOHTPOMO
BUpoGHMKa, cepep AKX CTaH naLieHTa, XipypriyHa npoueaypa imnnaHTauii
Ta BUKOPUCTaHHSA, @ TaKOX MaHinyntoBaHHA NPUCTPOEM MICNS BUTSATaHHA
3 ynaKkoBKu.

Tomy B cBiTNi UMX ¢akTopiB BUPOOHUK HECE BIiANOBIAANbHICTb NuLe 3a
3amiHy 6yab-SKOro MPUCTPOlO, B SIKOMY MiCns AOCTaBku Oynu BusiBneHi
BMPOGHWMYI aedekTn. B Takomy BunagKy nokyrneub NOBUHEH MOBEPHYTU
npucTpiii BUPOGHUKY, SIKUIA 3anuwae 3a cobol NpaBo NepesipuTH
NOBEPHEHWI NPUCTPIl Ta Ha CBIN BUKIMKOYHUIA PO3CYA BU3HAUUTU, UM BiH
AincHo mae BUMpoGHMYi aedbekTn abo AedekTn matepiany. Lia rapaHTis
BKItoYae B cebe BUKIMIOYHO 3aMiHy GpakoBaHOro MpUCTPOK MPUCTPOEM
BUpo6HMKa Takoro x abo nogiGHoro Tuny.

Llsa rapaHTis 3acTOCOBYETbCS 33 YMOBW MOBEPHEHHSI MPUCTPOID
BUPOGHWKY B HanexHii ynakoBLi Ta i3 AeTanbHUM NMCbMOBWM 3BiTOM 3
onMcoM 3asiBreHnx aedekTiB Ta, AKLWO NpucTpi Byno iMnnaHToBaHo, 3
3a3Ha4YeHHAM NPUYWH AOTO BUAANEHHS.

Mig yac 3amiHM NpUCTPOK BUPOGHMWK BIALUKOAYE MOKYMLU BUTpaTH,
MOHECEHi Y 3B’A13KY i3 3aMiHoto BpakoBaHoro BUpo6y.

Bupo6Huk BigMoBRsieTbest Bia Oyab-skoi BiANOBiganbHOCTI y BuNagky
HeAOTPUMaHHS  CrnocobiB  BMKOPWUCTaHHA Ta  3amobikHMX 3axoAis,
3a3HayeHwX B Ll iIHCTPYKLIi, Ta y BUNaaKy BUKOPUCTaHHS NPUCTPOLIO Nicns
AaTu 3aKiH4eHHs CTPOKY Aii, BkazaHoi

Ha ynakoBLi.

Kpim Toro, BMpOGHWK BigMOBNSETbCS BiA OyAb-siKOi BiANOBIAANBHOCTI
CTOCOBHO HacniakiB Megu4Horo Bu6opy Ta cnocobiB BUKOPUCTaHHst abo
3aCTOCYBaHHS NPUCTPOIO; TOMY BiH HE Hece BiAnoBiAanbHocTi 3a Gyab-siKy
wkoay 6yab-sikoro xapakTepy, MatepiarnbHy, bionoriuHy abo moparsbHy, B
pes3ynbTaTi 3acTOCyBaHHS MPUCTPOIO.

AreHTW Ta nNPEeACTaBHWKM BUPOBHMKA HE MaloTb MOBHOBaXeEHb
3MiHoBaTK Byab-5iki yMoBY L€l rapaHTii abo 6paTn Ha cebe Byab-aki iHLI
3060B'si3aHHs;, abo nponoHyBaTu Oyab-siky rapaHTilo CTOCOBHO LbOro
NpoAyKTY, WO BUXOAUTbL 3a MeXi YyMOB, 3a3Ha4eHUX BULLE.

YnoBHOBaXeHuiA NpeacpaBHIK B YkpaiHi
TOB EBPOMEATEXHIKA
04050 Kvis Byn tOpis Innetka, 12
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PTLA RAPID EXCHANGE. BALLOON CATHETER

142 cm 142 cm
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[TABLE T |
Size @/ Length 10 mm 15mm 20 mm 30 mm
1.5mm ICV8375 ICVv8381 ICv8387 ICV8393
20 mm ICV8376 ICV8382 ICV8388 ICV8394
2.5mm ICV8377 ICVv8383 ICV8389 ICV8395
3.0mm ICV8378 ICV8384 ICV8390 ICV8396
3.5 mm ICV8379 ICV8385 ICV8391 ICV8397
4.0mm ICV8380 ICV8386 ICV8392 ICV8398
[TABLE2 | .
R
@ T fm
(atm) 1.5mm 2.0 mm 2.5mm 3.0mm 3.5mm 4.0 mm
4 1.42 1.89 2.36 2.80 3.28 3.75
6 1.50 2.00 2.50 3.00 3.50 4.00
7 1.53 2.04 2.55 3.06 3.57 4.08
8 1.56 2.07 2.60 3.1 3.63 414
9 1.58 2.10 2.63 3.15 3.68 4.19
10 1.60 2.13 2.68 3.20 3.72 4.25
11 1.62 2.15 2.71 3.24 3.77 4.30
12 1.64 2.18 2.75 3.28 3.82 4.36
13 1.66 2.20 2.79 3.32 3.87 4.42
14 1.68 2.23 2.83 3.36 3.93 448
15 1.70 2.25 2.87 3.41 3.99 4.54
16 1.72 2.28 2.91 3.46 4.05 4.62
17 1.74 2.30 2.95 3.51 413 4.69
18 1.76 2.33 2.99 3.58 4.22 4.78
19 1.78 2.36 3.05 3.63 4.30 4.86
20 1.80 2.39 3.12 3.70 4.38 4.95
Pressure above Rated Burst Pressure These values resuit from in vitro testing

Do not exceed Rated Burst Pressure

CiD

Carbostent & Implantable Devices




