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DESCRIPTION

The PRO-HP PEGASO™ percutaneous transluminal coronary an-
gioplasty (PTCA) catheter (shown in the figure 1) is a rapid exchange
type catheter.

It has a low profile balloon (less than 1 mm in diameter before use).
Balloon diameters at different pressures (compliance) are shown in
the table 2.

The distal portion of the catheter 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 fluo-
roscopy.

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

Two depth markers, one at 92 and the other at 102 cm from the
distal tip, aid in determining when the balloon is exiting the guiding
catheter.

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

INDICATIONS

The PRO-HP PEGASO™ catheter is indicated for:

+ patients who are candidates for coronary artery bypass graft
(CABG) surgery who may benefit from a less invasive technique
like PTCA;

+ patients who have previously undergone CABG surgery and pre-
sent with recurrent symptoms and progression of disease in the
native coronary artery or stenosis and closure of the graft;

+ patients suffering from atherosclerotic coronary artery disease
with a short lesion that is concentric, discrete, and can be acces-
sed by a dilatation catheter;

+ patients with native atherosclerotic coronary disease. (The phy-
sician must determine the accessibility to each lesion separately
and decide whether PTCA constitutes the therapy of choice.)

CONTRAINDICATIONS

The PRO-HP PEGASO™ catheter is contraindicated in patients pre-

senting with one or more of the following problems:

« left main coronary artery disease;

» previously diagnosed coronary artery spasm in diseased coronary
segments;

« ineligibility for coronary artery bypass surgery.

PACKAGING

The catheter is supplied sterile 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).

PRECAUTIONS

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

« The PTCA catheter should only be used by or under the direction
of physicians thoroughly trained in the technique of catheter dila-
tation or PTCA.

* The PTCA catheter should only be used when a full cardiac sur-
gery team and operating room are on stand-by.

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

« Do not use the catheter if during handling, due to torsion or resi-
stance to insertion, the proximal portion of the catheter has kinks
or bends; in such cases do not try to straighten the catheter.

« The PTCA catheter should only be advanced over a guidewire.
Do not remove the guidewire from the catheter during use. Do not
advance the catheter unless the balloon is completely deflated
and under vacuum.

* The inflated balloon diameter should never exceed the diameter

of the coronary vessel in the area just proximal or distal to the
stenosis.

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

« During catheter inflation do not exceed the Rated Burst Pressu-
re, as excessive pressure may cause the balloon or the inflation
device to malfunction. Use of a gauged inflation device is strongly
recommended.

« The short-term and long-term effect at pressures above the no-
minal diameter inflation pressure are not known. Never use air or
other gases to inflate the balloon.

COMPLICATIONS

Possible complications arising after PTCA include: prolonged an-
gina, coronary occlusion, coronary spasm, dissection/intimal tear,
hypotension, bradycardia, ventricular fibrillation, coronary embolism,
myocardial infarction.

These complications could require emergency CABG surgery or
other medical treatment, which could result in death.

INSTRUCTIONS FOR USE

Catheter preparation

Using sterile techniques, remove the catheter from its package

without bending it, and bring it into a sterile field.

Examine the catheter for any damage.

Purge any air from the catheter as follows:

1. Fill a 20-30 cc syringe with 3-5 ml contrast mixture (50% contrast
medium and 50% sterile saline solution and purge the remaining
air.

. 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. Repeat step 3, aspirate the device for 10-15 seconds until bub-

bles no longer appear. Remove the syringe.

5. Prepare the inflation device according to the manufacturer’s in-
structions. Attach the inflation device to the inflation port to make
fluid-to-fluid contact.

6. Before inserting the catheter, apply negative pressure to the bal-
loon with the inflation device. The negative pressure will provide
the lowest possible balloon profile to ease catheter insertion.

7. Carefully remove the distal stylet and the balloon cover.
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Catheter insertion

1. In the standard manner prepare the catheter insertion site for
percutaneous introduction. Cannulate the artery for catheter intro-
duction.

2. Under fluoroscopic control:

a) Place a guiding catheter in the aortic arch.
NOTE: All 5F (1.47 mm) or larger guiding catheters are
compatible for use with PRO-HP PEGASO™ catheters.

b) Using the bare-wire technique, place a guidewire across the
stenosis to be treated.
NOTE: All guidewires 0.014 inches (0.356 mm) or less in
diameter are compatible for use with PRO-HP PEGASO™
catheters. The choice of guidewire stiffness and tip confi-
guration will depend on the physician’s clinical experien-
ce.

3. Thread the distal tip of the catheter over the proximal end of the
guidewire until the guidewire exits the catheter body at the gui-
dewire exit port.

4. Advance the catheter over the guidewire until the catheter radio-
paque markers show the balloon is centered in the area to be
dilated.

5. With the catheter positioned within the stenosis, inject the diluted
contrast medium into the inflation lumen of the catheter to inflate
the balloon.

6. The success of the dilatation procedure can be determined by
injecting contrast medium through the guiding catheter.

NOTE: It is usually not necessary to try to restore a stenotic
area to normal lumen diameter.



7. After dilatation, completely deflate the balloon and remove the
dilatation catheter.

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 possi-
ble, 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 choi-
ces and the methods used to apply the device, the Manufacturer
cannot be held responsible, either explicitly or implicitly, for the qua-
lity of end results subsequent to the use of the device or its effecti-
veness 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 han-
dling of the device after being removed from its package.

In light of these factors, therefore, the Manufacturer is solely respon-
sible 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 Manu-
facturer 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 de-
vice.

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 metho-
ds of use or the application of the device; the Manufacturer shall,
therefore, not be liable for any damage of any nature, material, biolo-
gical or moral, subsequent to the application of the device.

The agents and the representatives of the Manufacturer are not au-
thorized to modify any of the conditions of this warranty or to assume
any further obligations or to offer any guarantees related to this pro-
duct beyond the terms stated above.



DESCRIPTION

Le cathéter pour angioplastie coronaire transluminale percutanée
(PTCA) PRO-HP PEGASO™, (illustré sur la figure 1), est un ca-
théter a échange rapide.

Le dispositif de dilatation est un ballonnet a profill bas (avec un dia-
meétre inférieur a 1 mm avant usage). Le tableau 2 fournit les valeurs
qui décrivent I'adaptation du ballonnet a la variation de la pression
(« Compliance »).

La partie distale du cathéter comporte deux lumieres: I'une des lu-
mieres sert a gonfler et a dégonfler le ballonnet; I'autre sert a insérer
le fil di guidage.

Deux marqueurs radio-opaques placés aux deux extrémités du bal-
lonnet permettent une mise en place sire et précise sous fluoro-
scopie.

La partie proximale est constituée d’'un hypotube en acier inoxyda-
ble, qui constitue la lumiére pour gonfler et dégonfler le ballonnet.
Deux indicateurs de profondeur placés a 92 et 102 cm de I'extrémité
distale indiquent la sortie du ballonnet du cathéter de guidage.
L'extrémité proximale du cathéter présente un connecteur Luer fe-
melle pour la fixation d’un dispositif de gonflage.

INDICATIONS

Le cathéter PRO-HP PEGASO™ est indiqué pour:

*+ Les patients susceptibles d’étre soumis a une opération chirurgi-
cale de pontage coronarien, qui peuvent bénéficier d'une opéra-
tion moins invasive comme la PTCA.

+ Les patients ayant déja subi une opération de pontage coronarien
et suffrant d'une reprise des symptomes et d'une aggravation de
I'affection des coronaires primaire ou d’une obturation du ponta-
ge.

+ Les patients atteints d’'une maladie coronarienne athéroscléroti-
que avec lésions de longueur réduite, discréte et accessible avec
un cathéter pour la dilatation.

+ Les patients atteints d’'une maladie coronarienne athéroscléroti-
que native (dans ce cas, le médicin devra déterminer dans quelle
mesure chaque Iésion est accessible et décider si la PTCA peut
constituer un mode de traitement).

CONTRE-INDICATIONS

Le cathéter PRO-HP PEGASO™ est contre-indiqué chez des pa-

tients souffrant d’une ou plusieurs affections suivantes:

« Affection coronarienne principale gauche;

+ Spasme coronarien diagnostiqué précédemment sur les segmen-
ts coronaires malades;

+ Patients inaptes au pontage coronarien.

EMBALLAGE

Le cathéter est livré stérile, dans un emballage individuel qui ne doit
pas étre placé dans un champ stérile.

Le fabricant a effectué la stérilisation en utilisant un mélange d’oxyde
d’éthylene et de COz2.

La stérilité est garantie tant que 'emballage est intact, jusqu’a la date
de péremption indiquée sur 'emballage (A UTILISER AVANT LE).

PRECAUTIONS

+ Le dispositif est congu exclusivement pour un usage unique. Ne
pas rédutiliser, retraiter ou stériliser a nouveau. Ces processus
pourraient entrainer des risques de contamination au niveau du
dispositif et/ou provoquer des infections chez le patient, des phé-
nomeénes inflammatoires ou encore la transmission de maladies
infectieuses d’un patient a 'autre.

+ Le cathéter ne doit étre utilisé que par des médecins compléete-
ment formés a la technique de la dilatation par cathéter ou angio-
plastie transluminale sous-cutanée ou sous leur étroite surveillan-
ce.

+ Le cathéter de dilatation coronarienne sous-cutanée ne doit étre
utilisé qu'aprés s’étre assuré de la disponibilité d’'une équipe com-
pléte de cardiochirurgie et d'une salle d’opération.

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

+ Le cathéter ne doit pas étre utilisé si lors de la manipulation parce

qu’elle a été tournée ou forcée, la partie proximale du cathéter est
pliée ou comprimée. Il est alors inutile de tenter de redresser le
cathéter.

Le cathéter ne doit étre introduit qu’a la suite du fil de guidage.
Ne pas enlever le fil di guidage du cathéter pendant I'utilisation.
Ne pas faire avancer le catheter si le ballonnet n’est pas com-
plétement dégonflé et sous vide.

« Le diameétre du ballonnet gonflé ne doit jamais dépasser le dia-
metre de I'artére coronaire a dilater dans la zone proximale et
distale par rapport a la sténose.

« Ne pas essayer 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
sanitaires potentiellement infectieux.

< Il est important de ne pas dépasser la pression de résistance ma-
ximale durant le gonflage pour éviter un mauvais fonctionnement
du ballon ou du dispositif. Il est fortement recommandé d'utiliser
un manometre.

« Les effets a court terme et a long terme de pressions supérieurs
a celle correspondant au diameétre de gonflage nominal ne sont
pas connus. Ne jamais utiliser d’air ou de gaz pour gonfler le bal-
lonnet.

COMPLICATIONS

Le PTCA peut causer les complications suivantes: angine prolon-
gée, occlusion coronarienne, spasme coronarien, dissection/lacéra-
tion de lintima, hypotension, bradycardie, fibrillation ventriculaire,
embolie coronarienne, infarctus du myocarde.

Ces complications peuvent exiger un traitement chirurgical d’'urgen-
ce de pontage coronarien (CABG) ou bien un traitment médical d’ur-
gence qui peuvent avoir un résultat fatal.

INSTRUCTIONS POUR L’UTILISATION

Préparation du Cathéter

Dans des conditions stériles et en évitant de trop le plier, retirer le

cathéter de son emballage et le disposer sur le champ stérile.

Procéder a un controle visuel du cathéter.

Purger l'air du cathéter en suivant les étapes ci-apres:

1. Remplir une seringue de 20-30 cm? avec 3-5 cm® d’'un moyen de
contraste (50% produit de contraste et 50% solution saline stérile)
et éliminer I'air en exces.

. Fixer la seringue au connecteur Luer.

. L'aiguille de la seringue étant tournée vers le bas, aspirer pen-
dant 30 secondes. Relacher lentement le piston de la seringue
et laisser circuler le moyen de contraste vers la partie distale du
cathéter.

4. Répéter I'étape 3, en aspirant pendant 10 a 15 secondes, jusqu’a
ce qu'il n"apparaisse plus de bulles pendant I'aspiration. Retirer la
seringue.

5. Préparer le dispositif de gonflage selon les instructions du fabri-
quant. Fixer le dispositif au connecteur Luer pour permettre le
contact entre les fluides.

6. Avant d’introduire le cathéter, appliquer une pression négative au
ballon avec le dispositif de gonflage. La pression négative permet
de réduire le profil du ballon au minimum pour faciliter I'introduc-
tion.

7. Retirer la sonde avec soin et enlever I'enveloppe du ballon.
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Introduction du Cathéter

1. Préparer de fagon classique I'emplacement de lintroduction
hypodermique. Placer une canule dans I'artéere pour permettre
l'introduction du cathéter.

2. Sous controle fluoroscopique:

a) Placer un cathéter de guidage dans la crosse de I'aorte.
NOTE: Tous les cathéters de guidage ayant un diamétre
de 5F (1.47 mm) ou de dimension supérieure sont compa-
tibles avec les cathéters PRO-HP PEGASO™.

b) En utilisant la technique du « fil libre » (bare wire), placer un fil
de guidage a travers la sténose a traiter.

NOTE: Tous les fils de guidage coronariens ayant un dia-
metre de 0,014 pouces (0,356 mm) ou inférieur sont com-
patibles avec les cathéters PRO-HP PEGASO™. La rigidité



du fil et la forme de la pointe doivent étre choisies par le
médecin sur la base de son expérience personnelle.

3. Enfiler la pointe distale du cathéter sur I'extrémité proximale du
fil de guidage jusqu’a faire sortir le fil du corps du cathéter par
I'orifice de sortie prévu a cet effet.

4. Faire avancer le cathéter sur le guide jusqu'a ce que les mar-
queurs opaqgues au rayons X montrent que le ballonnet est bien
situé dans la partie a dilater.

5. Le cathéter étant placé au sein de la sténose, injecter le fluide de
contraste dilué dans la chambre de gonflage du cathéter, faisant
gonfler le ballon.

6. Le succes de la procédure de dilation peut étre déterminé par
l'injection proximale d’'un moyen de contraste a travers le cathéter
de guidage.

NOTE: Il n’est généralment pas nécessarie de tenter de re-
porter une zone de sténose a des dimensions de passage
normales.

7. Apres la dilatation, dégonfler complétement le ballon et retirer le
cathéter de dilatation.

RESPONSABILITE ET GARANTIE

Le Fabricant assure que le dispositif a été congu, réalisé et emballé
avec le plus grand soin et avec les techniques les plus appropriées
parmi celles qui sont disponibles en I'état actuel de la technologie.
Les principes d’intégration de la sécurité ont été appliqués dans la
conception et dans la fabrication; ils sont aptes a assurer un emploi
sr, quand le produit est employé aux conditions et pour les buts
prévus en respectant les précautions indiquées aux paragraphes
précédents et en tous cas aptes a réduire dans la mesure du pos-
sible, mais pas a éliminer totalement, les risques liés a I'emploi du
dispositif.

Le dispositif doit étre utilisé exclusivement sous la responsabilité
du personnel médical spécialisé et en tenant compte des risques
résiduels et des effets secondaires et complications possibles de la
thérapie pour laquelle il est congu, entre autres les risques rappelés
dans les autres sections de ce livret d’instructions.

La complexité technique et la difficulté des choix médicaux et des
modalités d’application du dispositif excluent que le Fabricant puisse
fournir une garantie explicite ou implicite quant a I'efficacité du résul-
tat suite a 'emploi du dispositif ou quant a sa capacité a résoudre
un état d’infirmité. En effet, aussi bien du point de vue clinique que
du point de vue du fonctionnement et de la durée du produit, les
résultats dépendent également de nombreux facteurs qui sont hors
du contrdle du fabricant, facteurs parmi lesquels il convient de citer
les conditions du patient, la procédure chirurgicale d’implantation ou
d'utilisation, les modalités de manipulation du dispositif aprés I'ou-
verture de 'emballage.

A la lumiére de ces facteurs, la responsabilité du Fabricant est donc
exclusivement limitée au remplacement du dispositif s’il s’avere étre
affecté d’un vice de fabrication au moment de la livraison. Dans ce
but, le Client devra mettre le dispositif a la disposition du Fabricant;
celle-ci se réserve d’examiner le dispositif jugé défectueux et d’éta-
blir s’il est effectivement affecté par un vice de fabrication. La garan-
tie consiste exclusivement dans le remplacement du dispositif trouvé
défectueux par un autre fabriqué par le Fabricant, du méme type ou
équivalent.

La garantie s’applique exclusivement si le dispositif est rendu a le
Fabricant correctement emballé et avec un rapport écrit et circon-
stancié sur les défauts trouvés et, en cas de dispositif implanté, sur
les raisons pour lesquelles il a été retiré au patient.

Une fois le remplacement effectué, le Fabricant remboursera le
client des frais qu’il aura soutenu pour la restitution du dispositif dont
le vice a été reconnu.

Le Fabricant décline toute responsabilité dans tous les cas de non
respect des modalités d'utilisation et des précautions contenues
dans ce livret d’instructions et en cas d’emploi aprés la date de
péremption indiquée sur 'emballage.

Le Fabricant décline également toute responsabilité quant aux con-
séquences des choix médicaux et des modalités d’utilisation ou
d’application du dispositif. Elle ne pourra donc étre poursuivie en
aucun cas pour un dommage de tout genre, matériel, biologique ou
moral, qui dériverait de 'application du dispositif.

Les agents et représentants du Fabricant ne sont pas autorisés a
modifier les conditions exprimées ci-dessus ni a prendre quelque
engagement supplémentaire que ce soit, ni a assurer de garantie
vis-a-vis du présent produit, au-dela des conditions indiquées ici.



BESCHREIBUNG

Der Katheter fiir die Perkutane Transluminale Koronarangioplastie
(PTCA) PRO-HP PEGASO™, (gezeigt im Bild 1), ist ein Schnellwe-
chselkatheter.

Bei der Dilatationsvorrichtung handelt es sich um einen Niederprofil-
ballon (Durchmesser vor Gebrauch kleiner als 1 mm). In der Tabelle
2 sind die Werte angegeben, die die Anpassungsfahigkeit des Bal-
lons an die Druckveranderungen zeigen (,Compliance*).

Der distale Katheterteil weist zwei Lumen auf: ein Lumen dient zum
Fillen bzw. Entleeren des Ballons, das andere dient zur Aufnahme
eines Fiihrungsdrahts.

Je ein Réntgenmarker am proximalen und distalen Ballonende erlei-
chtern unter Durchleuchtung die genaue Plazierung des Katheters
in der Stenose.

Der mit Hyporohr aus rostfreiem Stahl hergestellte proximale Teil des
Katheters bildet das Lumen fiir die Inflation/Deflation des Ballons.
Zwei Markierungen sind in 92 und 102 cm Entfernung von der di-
stalen Spitze des Ballonkatheters angebracht, mit deren Hilfe sich
leicht feststellen 1aRt, wann der Ballon aus der distalen Spitze des
Fihrungskatheters herauskommt.

Am proximalen Ende des Katheters befindet sich ein Luer-Innenan-
schluf® zum AnschlieRen eines Ballonfiillgerats.

INDIKATIONEN

Der PRO-HP PEGASO™ Katheter wird empfohlen fir:

« Patienten, die einen koronaren Bypass erhalten sollen und denen
ein weniger invasiver Eingriff wie die PTCA nltzen kann;

+ Patienten, die sich zuvor einer koronaren Bypassoperation un-
terzogen haben, und jetzt wieder dieselben Symptome und eine
Progression der Krankheit der nativen Koronararterien oder aber
eine Stenose und einen Verschlul des Bypasses aufweisen;

« Patienten, die an einer atherosklerotischen Krankheit der nativen
Koronararterien leiden, mit einer Lasion, die kurz, konzentrisch,
lokalisiert und fir einen Dilatationskatheter zugénglich ist;

+ Patienten mit nativen Koronarstenosen (Der behandelnde Arzt
muss die Zuanglichkeit jeder einzelnen Lasion separat bestim-
men und entscheiden, ob eine PTCA abgewandt werden kann).

GEGENANZEIGEN

Der PRO-HP PEGASO™ Katheter darf nicht benutzt werden bei Pa-

tienten mit einem oder mehreren der nachfolgenden Symptome:

+ Erkrankung des linken Hauptstamms;

+ Ein zuvor diagnostizierter Arterien-Spasmus in erkrankten Koro-
narsegmenten;

+ Patienten, die nicht fiir eine koronare Bypassoperation in Frage
kom- men.

VERPACKUNG

Der Katheter wird steril geliefert. Er befindet sich in einem einzigen
Beutel, der nicht in den Sterilbereich eingebracht werden darf.

Die Sterilisation erfolgt beim Hersteller mit einem Gemisch aus Ethy-
lenoxid und CO2.

Die Sterilitat wird bei unbeschéadigter Verpackung bis zum auf
der Packung angegebenen Verfallsdatum (USE BEFORE DATE)
gewahrleistet.

VORSORGEMARNAHMEN

+ Das Geréat ist fir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht wie-
der verwenden, erneut behandeln oder erneut sterilisieren. Diese
Prozesse konnten Risiken der Kontaminierung der Vorrichtung
mit sich bringen und/oder Infektionen des Patienten, Entziindun-
gen und die Ubertragung von Infektionskrankheiten von Patient
zu Patient verursachen.

« Der Katheter sollte nur von oder unter direkter Kontrolle von Ar-
zten benutzt werden, die in der Technik der Katheterdilatation
oder der perkutanen koronaren Angioplastie gut getibt sind.

» Der perkutane Koronardilatationskatheter sollte nur dann verwen-
det werden, wenn ein vollstandiges Herzchirurgie-Team und ein
Operationssaal bereitstehen.

» Der Katheter darf nur unter Durchleuchtungskontrolle eingebracht
werden, wobei radiologische Systeme mit hoher Bildqualitat ein-
gesetzt werden mussen.

« Der Katheter darf nicht verwendet werden, wenn der proximale
Katheterteil wahrend der Handhabung aufgrund von Torsion oder
Widerstand bei der Einbringung Knicke oder Biegungen aufweist;
in derartigen Fallen darf der Katheter nicht geradegebogen wer-
den.

< Der Katheter sollte nur Gber einen Fiihrungsdraht eingefiihrt wer-
den. Entfernen Sie den Fiihrungsdraht wahrend der Benutzung
nicht.

« Der Katheter darf nicht vorgeschoben werden, wenn der Ballon
nicht vollstéandig unter Vakuum entleert ist.

« Der Durchmesser des gefillten Ballons darf nie groRer sein als
der Durchmesser der Koronararterie unmittelbar proximal und di-
stal der Stenose.

« Es ist wichtig, daR man den Nominalen des Bruchdrucks nicht
Uiberschreitet, da dies ein Missfunktionieren des Ballons oder der
Inflationsvorrichtung verursachen kénnte. Man empfiehlt, dabei
einen Druckmesser zu verwenden.

« Katheter, die mit Blut oder organischem Gewebe in Kontakt
gekommen sind, dirfen weder gereinigt noch resterilisiert wer-
den. Die gebrauchten Vorrichtungen missen als gefahrliche me-
dizinische Abfalle mit Infektionsrisiko entsorgt werden.

« Die Kurzzeit- und Langzeitwirkungen von Druck tiber dem Nomi-
naldurchmesser sind nicht bekannt. Nie Luft oder andere gasfor-
mige Substanzen zum Fillen des Ballons verwenden.

KOMPLIKATIONEN

PTCA kann zu folgenden Komplikationen fiihren: anhaltende Angi-
na, Koronarverschluf3, Koronarspasmen, Abtrennungen/Risse der
Intima, Hypotonie, Bradykardie, Kammerflimmern, ,Herzschlag” und
Myokardinfarkt.

Diese Komplikationen kénnen auch eine dringende chirurgische
Versorgung durch einen koronaren Bypass (CABG) oder eine medi-
zinische Notbehandlung notwendig machen, die einen ungiinstigen
Ausgang haben kénnten.

GEBRAUCHSANWEISUNGEN

Katheter-Vorbereitung

Nehmen Sie den Katheter mit Hilfe eines sterilen Verfahrens aus

dem Behalter, ohne ihn zu stark zu biegen, und legen Sie ihn auf

ein steriles Feld.

Sichtkontrolle des Katheters durchfiihren.

Die Luft sollte mit folgenden Schritten aus dem Katheter entfernt

werden:

1. Fillen Sie eine 20-30 ccm Spritze mit 3-5 ccm Kontrastmittelmi-
schung (50% Kontrastmittel und 50% normale sterile Salzlésung)
und entfernen Sie die iberméaRige Luft.

. SchlieRen Sie die Spritze an den Luer-Innenanschluf} an.

. Saugen Sie 30 Sekunden lang Luft an. Dabei muf} die Spritzen-
spitze nach unten zeigen. Lassen Sie den Kolben der Spritze
langsam los und lassen Sie die Kontrastmittelmischung in den
distalen Bereich des Katheters flieRen.

4. Wiederholen Sie Schritt 3, indem Sie 10-15 Sekunden ansaugen,
bis wahrend des Ansaugens keine Blasen mehr sichtbar sind. En-
tfernen Sie die Spritze.

5. Bereiten Sie die Inflation/Deflations-Vorrichtung entsprechend
den Anweisungen des Herstellers vor. Bringen Sie die Vorrichtung
am Ansatz des Fllungslumen an und stellen Sie einen Iuftfreien
Kontakt zwischen den Flissigkeiten her.

6. Vor dem Einfiihren des Katheters muf? mit der Inflation/Deflations-
Vorrichtung ein negativer Druck im Ballon hergestellt werden. Die-
ser negative Druck wird den geringsten Ballonumfang herstellen,
um die Einflihrung zu erleichtern.

7. Entfernen Sie vorsichtig den Stylus aus dem Ballon. Danach en-
tfernen Sie die Ballonumhdillung.
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Kathetereinfiihrung
1. Bereiten Sie die Punktionstelle fir die Kathetereinfihrung stan-
dardgemaR vor. Kanilieren Sie die Arterie fir die Katheterein-
flihrung.
2. Unter Durchleuchtung:
a) Setzen Sie einen Leitkatheter in den Aortenbogenein.
ANMERKUNG: Alle Leitkatheter mit Durchmesser 5F (1.47



mm) oder groBer konnen mit den PRO-HP PEGASO™ Ka-
thetern verwendet werden.

b) Bei der Benutzung der ,bare-wire“-Technik (freier Draht-Te-

chnik) muf ein Fuhrungsdraht in die zubehandelnde Stenose
eingesetzt werden.
ANMERKUNG: Alle Koronarfiihrungsdriahte mit Durch-
messer 0.014 Zoll (0.356 mm) oder kleiner kdnnen mit den
PRO-HP PEGASO™ Kathetern verwendet werden. Der Arzt
wird entsprechend der eigenen klinischen Erfahrung die
Steifheit und die Art der Spitze wéhlen koén nen.

3. Fihren Sie die Spitze des Ballonkatheters lber das proximale
Ende des Fihrungsdrahtes ein, bis der Draht an der proximalen
Austrittstelle aus dem Katheterschaft heraustritt.

4. Fliihren Sie den Katheter tUber den Flhrungsdraht ein, bis die
Réntgenmarker anzeigen, daB sich der Ballon im Zentrum der zu
dilatierenden Region befindet.

5. Wenn der Katheter in der Stenose positioniert ist, injizieren Sie
die Kontrastmittelmischung in das Ballonfiillungslumen des Ka-
theters und blahen Sie den Ballon auf.

6. Der Erfolg der DilatationsmafRnahme kann durch das Kontra-
stmittel bestimmt werden, das tber den Flihrungskatheter injiziert
wird.

ANMERKUNG: Normalerweise ist es nicht notwendig, zu ver-

suchen, einen Stenosebereich auf einen normalen GefaRdur-

chmesser aufzudehnen.

7. Nach der Dilatation entleeren Sie den Ballon und entfernen Sie
den Dilatationskatheter.

VERANTWORTLICHKEIT UND GARANTIE

Der Hersteller versichert, dass das Gerat mit aller Sorgfalt entworfen,
erzeugt und verpackt wurde, unter Einsatz der nach dem heutigen
Stand der Technik verfligbaren geeignetsten Technologien, und dur-
ch das Anwenden von geeigneten Sicherheitserganzungsgrundsat-
zen beim Entwerfen und Herstellen, um eine sichere Anwendung
zu garantieren, wenn es in den vorgesehenen Bedingungen und fir
die vorgesehenen Zwecke verwendet wird, indem man die in den
vorigen Paragraphen angegebenen VorsichtsmalRnahmen beachtet,
die jedoch geeignet sind, die mit der Anwendung der Vorrichtung
verbundenen Gefahren so viel wie méglich zu vermindern, aber nicht
ganz zu beseitigen.

Die Vorrichtung darf ausschlief3lich unter der Verantwortung von fa-
chmedizinischem Personal verwendet werden, indem man sich die
festen Gefahren und die méglichen Nebenwirkungen und Komplika-
tionen der Therapie gegenwartig halt, fiir welche sie vorgesehen
wurde, unter denen auch diejenigen, die in den anderen Sektionen
von diesem Anweisungsbuch erwahnt werden.

Die technische Komplexitat und die Kritizitat medizinischer Entschei-
dungen und der Anwendungsweisen der Vorrichtung schlieBen das
Erteilen von jeglicher ausgedrickter oder inbegriffener Garantie von
Seiten der Der Hersteller tiber die Giite des Ergebnisses nach der
Anwendung der Vorrichtung oder tber ihre Wirksamkeit beim Lésen
eines Krankheitszustands aus. Sowohl unter dem klinischen Profil,
als auch unter dem Profil der ZweckmaRigkeit und der Dauer der
Vorrichtung, hangen die Ergebnisse auch von zahlreichen Faktoren
ab, die auRerhalb der Kontrolle des Herstellers stehen; darunter ra-
gen die Lage des Patienten, das chirurgische Verfahren fir Implan-
tation oder Anwendung, die Handhabungsweisen der Vorrichtung
nach der Offnung der Packung hervor.

Auf Grund dieser Faktoren ist die Verantwortung der Hersteller aus-
schlieBlich auf das Ersetzen der Vorrichtung beschrankt, wenn sie
Herstellungsfehler im Moment der Ubergabe aufweist. Hierzu muss
der Kunde der Hersteller die Vorrichtung zur Verfiigung stellen; der
Hersteller behalt sich vor, die als fehlerhaft betrachtete Vorrichtung
zu Uberpriifen und festzustellen, ob sie wirklich Herstellungsfehler
aufweist. Die Garantie besteht ausschlieRlich im Ersetzen der als
fehlerhaft festgestellten Vorrichtung mit einer anderen, von der Her-
steller hergestellten Vorrichtung von demselben oder einem glei-
chwertigen Typ.

Die Garantie ist nur gliltig, wenn die Vorrichtung der Hersteller richtig
verpackt zusammen mit einem schriftlichen und genauen Bericht
Uber die beklagten Fehler und, im Fall von implantierter Vorrichtung,
Uber die Griinde der Explantation der Vorrichtung zurlickgegeben wird.

Nach dem Ersetzen wird der Hersteller dem Kunden die von ihm
getragenen Kosten fiir die Riickgabe der als fehlerhaft anerkannten
Vorrichtung erstatten.

Der Hersteller lehnt jede Verantwortung ab, wenn die in der vorlie-
genden Bedienungsanleitung genannten Gebrauchsanweisungen
und Vorkehrungen nicht beachtet wurden, und im Fall von Anwen-
dung nach dem auf der Packung angegebenen Verfallsdatum.

Der Hersteller lehnt desweiteren jede Verantwortung fiir die Folgen
medizinischer Entscheidungen und Anwendungsweisen des Gerats
ab und kann daher in keinem Fall fir irgendwelche Schaden zur
Verantwortung gezogen werden, gleich ob materieller, biologischer
oder moralischer Art, die aus der Anwendung der Vorrichtung resul-
tieren.

Die Agenten und Vertreter der Hersteller sind nicht berechtigt, irgen-
deine der o.g. Bedingungen abzuandern bzw. irgendwelche Zusa-
tzverpflichtungen einzugehen oder Garantien in Bezug auf das Pro-
dukt zu leisten, die Uber das oben Genannte hinausgehen.



DESCRIZIONE

Il catetere per angioplastica percutanea transluminale coronarica
(PTCA) PRO-HP PEGASO™ (rappresentato in figura 1) € di tipo a
scambio rapido.

Il dispositivo di dilatazione & un palloncino a basso profilo (con dia-
metro inferiore a 1 mm prima dell'uso). In tabella 2 sono riportati
i valori che descrivono 'adattabilita del palloncino al variare della
pressione (“Compliance”).

La parte distale del catetere presenta due lumi: uno viene utilizzato
per il gonfiaggio e lo sgonfiaggio del palloncino; I'altro per il passag-
gio del filo guida.

Due marker radiopachi, posti alle estremita del pallone, consentono
di posizionare con precisione il palloncino in corrispondenza della
stenosi in fluoroscopia.

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

Due indicatori di profondita, posti a 92 e 102 cm dall’estremita dista-
le, segnalano I'uscita del palloncino dal catetere guida.

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

INDICAZIONI

Il catetere PRO-HP PEGASO™ & indicato per:

+ Pazienti candidati al bypass coronarico, che possono giovare di
un intervento a minore invasivita, quale la PTCA;

+ Pazienti gia soggetti a bypass coronarico e presentanti una ri-
presa dei sintomi e una progressione della malattia a livello delle
coronarie native o una stenosi e occlusione dell'innesto;

+ Pazienti affetti da malattia coronarica aterosclerotica con lesione
ridotta in lunghezza, concentrica, discreta ed accessibile con un
catetere per dilatazione;

+ Pazienti con malattia coronarica aterosclerotica nativa (in tali casi
il medico deve determinare I'accessibilita di ciascuna lesione e
decidere se la PTCA pud costituire un metodo di trattamento).

CONTROINDICAZIONI

Il catetere PRO-HP PEGASO™ ¢& controindicato per pazienti che

ricadono in uno o piu dei seguenti casi:

+ Disfunzione alla coronaria principale sinistra;

» Precedente diagnosi di spasmo coronarico in segmenti coronarici
lesi;

+ Pazienti non candidati a bypass coronarico.

CONFEZIONE

Il catetere & fornito sterile, 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 COz.

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

PRECAUZIONI

+ |l dispositivo & progettato unicamente per uso singolo. Non riuti-
lizzare, ritrattare o risterilizzare. Tali processi potrebbero creare
rischi di contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni del
paziente, infiammazione e trasmissione di malattie infettive da pa-
ziente a paziente.

+ |l catetere deve essere usato solo da, o sotto la direzione di, per-
sonale medico accuratamente istruito nella tecnica di dilatazione
cateterica o in angioplastica transluminale percutanea.

+ |l catetere di dilatazione coronarica per via percutanea deve esse-
re usato quando siano disponibili una équipe completa di speciali-
sti in chirurgia cardiaca e una sala operatoria.

+ |l catetere deve essere manovrato sotto controllo fluoroscopico
utilizzando un’apparecchiatura radiografica che produca immagi-
ni di alta qualita.

|l catetere non deve essere utilizzato se nel maneggiamento, per
rotazioni o forzature di inserimento, il corpo prossimale presenta
strozzature o piegature; in tal caso non tentare di raddrizzare il
catetere.

+ |l catetere deve essere fatto avanzare soltanto lungo un filo gui-
da. Non rimuovere il filo guida dal catetere durante 'uso. Non far

avanzare il catetere se il palloncino non & completamente sgonfio
e sotto vuoto.

« |l diametro del palloncino gonfio non deve mai superare il diame-
tro dell’arteria coronarica nella zona prossimale e distale rispetto
alla stenosi.

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

«+ E importante non superare il valore nominale della pressione di
rottura, poiché cid potrebbe causare un malfunzionamento del
palloncino o del dispositivo di gonfiaggio. Si raccomanda I'uso di
un manometro.

« Qli effetti a breve e lungo termine di pressioni superiori al valore
corrispondente al diametro nominale non sono noti. Non utilizzare
mai aria o altre sostanze gassose per gonfiare il palloncino.

EFFETTI COLLATERALI

In seguito alla PTCA possono verificarsi le seguenti complicanze:
angina prolungata, occlusione coronarica, spasmo coronarico, dis-
sezione/lacerazione dell'intima, ipotensione, bradicardia, fibrillazio-
ne ventricolare, embolia coronarica e infarto al miocardio.

Tali complicanze possono anche richiedere un trattamento chirurgi-
co d'urgenza di bypass coronarico (CABG) oppure un trattamento
medico d’emergenza; tali trattamenti possono avere esiti infausti.

ISTRUZIONI PER L’'USO

Preparazione del catetere

Estrarre il catetere dalla confezione in condizioni sterili, evitando di

piegarlo, e porlo su un piano sterile.

Effettuare un controllo visivo del catetere.

Eliminare I'aria dal catetere secondo le fasi seguenti:

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

. Collegare la siringa al connettore Luer.

. 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. Ripetere la fase 3, aspirando per 10-1 5 secondi, fino a quando
non si osservino piu bolle durante I'aspirazione. Rimuovere la si-
ringa.

5. Preparare il dispositivo di gonfiaggio secondo le indicazioni fornite
dal fabbricante. Collegarlo al connettore Luer femmina realizzan-
do un contatto fludo-fluido.

6. 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.

7. Rimuovere con cautela lo stiletto di irrigidimento distale e succes-
sivamente la copertura del palloncino.
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Inserzione del catetere
1. Preparare, secondo le procedure in uso, il sito di inserzione del
catetere per un’introduzione percutanea. Intubare I'arteria per I'in-
serzione del catetere.
2. Sotto controllo fluoroscopico:
a) Porre un catetere guida nell’arco dell’aorta.
NOTA: Tutti i cateteri guida di diametro 5F (1.47 mm) o su-
periori possono essere usati con i cateteri PRO-HP PEGA-
sSO™,
b) Con la tecnica a “filo libero” (bare-wire), porre un filo guida at-
traverso la stenosi da trattare.
NOTA: Tutti i fili guida coronarici di diametro di 0.014
pollici (0.356 mm) o inferiore possono essere usati con i
cateteri PRO-HP PEGASO™. Il medico potra scegliere in
base alla propria esperienza clinica la rigidezza e il tipo di
punta
3. Infilare la punta distale del catetere sull'estremita prossimale fin-
ché il filo guida non esce dal corpo del catetere in corrispondenza
dell’apposito foro.
4. Far avanzare il catetere lungo il filo guida finché i marker radio-



pachi non indicano che il palloncino € posizionato al centro della
regione da dilatare.

5. Con il catetere posizionato nella stenosi, iniettare il liquido di con-
trasto diluito nel lume di gonfiaggio del catetere, gonfiando il pal-
loncino.

6. Il successo della procedura di dilatazione puo essere verificato
mediante iniezione prossimale di mezzo di contrasto attraverso il
catetere guida.

NOTA: Normalmente non & necessario tentare di riportare
un’area stenotica al suo diametro originale.

7. Dopo la dilatazione, svuotare completamente il palloncino e ri-
muovere il catetere PTCA.

RESPONSABILITA E GARANZIA

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

Il dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente sotto la respon-
sabilita 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 mo-
dalita 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 effi-
cacia 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 di-
fettoso e di stabilire se effettivamente esso risulta affetto da vizi di
fabbricazione. La garanzia consiste esclusivamente nella sostituzio-
ne 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 spe-
se da lui sostenute per la restituzione del dispositivo riconosciuto
viziato.

Il fabbricante declina ogni responsabilita in qualsiasi caso di man-
cata 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 per-
seguibile 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.



DESCRIPCION

El catéter para angioplastia transluminal coronaria por via percuta-
nea (PTCA) PRO-HP PEGASO™, (como lo indica el dibujo 1), es un
catéter de intercambio rapido.

El dispositivo de dilatacién es un globo de perfil bajo (diametro in-
ferior a 1 mm antes de usar). En la tabla 2 se muestran los valores
que describen la adaptabilidad del globo cuando cambia la presion
(“Compliance”).

El extremo distal del catéter consiste de dos aberturas: una de las
aberturas se emplea para hinchar/deshinchar el globo; la otra para
el paso del hilo-guia.

Dos marcas radiopacas, situadas al final de cada punta del globo,
permiten colocar con precision el globo en la estenosis mediante
fluoroscopia.

La parte proximal, realizada con hipotubo de acero inoxidable, con-
stituye la luz de inflado/desinflado.

Dos marcadores de salida del eje, situados a 92 y 102 cm de la
punta distal del catéter, sirven para determinar cuando el globo ha
salido de la punta del catéter guia.

El extremo proximal del catéter tiene un conector Luer hembra para
conectar el dispositivo que hincha el globo.

INDICACIONES

El catéter PRO-HP PEGASO™ esta indicado para:

+ Pacientes candidatos a intervenciéon de instalacion de injerto-
bypass arterial coronario, que pueden beneficiar de una interven-
cién quirargica menos invasiva, como el PTCA;

+ Pacientes que han sido anteriormente sometidos a intervencién
de instalacion de injerto-bypass arterial coronario y que presen-
tan recurrencia de sintomas y progresion de la enfermedad en las
arterias coronarias nativas, o estenosis y oclusion del transplan-
te;

+ Pacientes con lesién con ateroescleréticas coronarias en un solo
vaso, que sean discretas, concéntricas y accesibles a un catéter
de dilatacion;

+ Pacientes con enfermedad coronaria ateroesclerética nativa (en
estos casos el médico debe establecer la accesibilidad en cada
tipo de lesion y decidir si el PTCA puede constituir un método de
tratamiento).

CONTRAINDICACIONES

El catéter PRO-HP PEGASO™ esta contraindicado en pacientes

que presentan uno o mas de los siguientes casos:

+ Disfuncion de la arteria coronaria principal izquierda;

+ Espasmo de la arteria coronaria precedentemente diagnosticado
en segmentos de coronaria con disfunciones;

+ Pacientes no aptos para una intervencién de instalacién de injer-
to-bypass arterial coronario.

ENVASE

El catéter se suministra estéril, 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 CO2.

La esterilidad del dispositivo cuando el envase esta intacto se ga-
rantiza hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta (CADU-
CIDAD).

PRECAUCIONES

+ El dispositivo esta disefiado Unicamente para un solo uso. No
reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. La reutilizacion, el reproce-
samiento o la reesterilizacion pueden crear riesgos de contami-
nacion del dispositivo o provocar infecciones al paciente, inflama-
cién y la transmision de enfermedades infecciosas de un paciente
a otro.

+ El catéter debe ser usado sélo por o bajo el control de médicos
debidamente preparados en la técnica de la dilatacion cateteral o
de la angioplastica percutanea transluminal.

+ El catéter para la dilatacion percutanea coronaria debe ser usado
solamente cuando un equipo completo de cirujanos cardiélogos y
un quiréfano estén a disposicion.

+ El catéter se debe manejar bajo control fluoroscépico utilizando
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equipamiento radiografico de imagenes de alta calidad.

< El catéter no se debe utilizar si durante el manejo, por rotaciones
o forzaduras de insercion, el cuerpo proximal del catéter de posi-
cionamiento presenta estrangulamientos o dobleces, en ese caso
no intente enderezar el catéter.

< El catéter debe ser introducido exclusivamente por medio del ca-
ble guia. No retire el cable guia del catéter durante su uso.

* No haga avanzar el catéter a menos que el globo esté totalmente
deshinchado en vacio.

« El diametro del globo hinchado no debe sobrepasar el diametro
de la arteria coronaria en la zona proximal y distal respecto a la
estenosis.

« Esimportante que el nivel de presion de explosion no sea supera-
do durante el hinchado, ya que esto podria causar un mal funcio-
namiento del globo o del dispositivo de hinchado. Se recomienda
el uso de un manémetro.

« No limpiar ni reesterilizar dispositivos que hayan estado en con-
tacto con sangre o tejidos organicos. Los dispositivos utilizados
se deben eliminar como residuos sanitarios peligrosos con riesgo
infeccioso.

« Los efectos, a corto y a largo plazo, de presiones superiores a la
del diametro nominal de hinchado, no son conocidos. No utilice
nunca aire u otras sustancias gaseosas para hinchar el globo.

EFECTOS COLATERALES

El PTCA puede dar lugar a las complicaciones siguentes: angina
prolongada, oclusion coronaria, espasmo coronario, diseccion/de-
sgarro de la intima, hipotension, braquicardia, fibrilacién ventricular,
embolia coronaria, infarto de miocardio.

Estas complicaciones pueden llegar a requerir un tratamiento qui-
rurgico de urgencia de injerto-bypass arterial coronario (CABG) o
bien un tratamiento médico (emergencia que puede terminar en
muerte).

INSTRUCCIONES PARA EL USO

Preparacién del catéter

Utilizando una técnica estéril y teniendo cuidado de que no se pro-

duzcan dobleces agudos, saque el catéter del paquete y coléquelo

en un campo estéril.

Antes de utilizar el catéter es imperativo efectuar una evaluacion

visual para verificar la integridad del catéter.

Eliminar el aire del catéter mediante las siguientes operaciones:

1. Rellenar una jeringuilla de 20-30 cc con 3-5 cc de medio de con-
traste (50% contraste y 50% solucién fisiolégica estéril) y purgar.

2. Acoplar la jeringuilla en el conector Luer.

3. Con la punta de la jeringuilla colocada hacia abajo, aspirar du-
rante 30 segundos. Soltar lentamente el émbolo de la jeringuilla
para permitir al medio de contraste llegar hasta la parte distal del
catéter.

4. Repetir la operacion n. 3, aspirando durante 10-15 segundos, ha-
sta que desaparezcan las burbujas formadas en la aspiracion.
Quitar la jeringuilla.

5. Preparar el dispositivo de hinchado siguiendo las instrucciones
del fabricante. Acoplarlo al conector Luer hembra, creando el con-
tacto entre fluido y fluido.

6. Antes de la insercién del catéter, crear una presion negativa en el
globo, con el dispositivo de hinchado. La presién negativa bajara
el perfil del globo facilitando, asi, su insercion.

7. Quitar con cuidado el hilo de endurecimiento distal y después el
cubre-globo.

Insercion del Catéter
1. Preparar, con el método estandar, el punto de insercién del ca-
téter para la introduccién percutanea. Canular la arteria para la
insercion del catéter.
2. Bajo control fluoroscépico:
a) Colocar el catéter guia en el arco adrtico.
NOTA: Todos los catéteres guia 5F (1.47 mm) o diametros
mayore son compatibles con la utilizacion del catéter
PRO-HP PEGASO™.
b) Utilizando la técnica “bare-wire” (cable libre), inserir un cable
guia a través de la estenosis a tratar.



NOTA: Todos los cables guias coronarios con un diametro
de 0.014 pulgadas (0,356 mm) o de diametro inferior, son
compatibles con la utilizacién del catéter PRO-HP PEGA-
SO™. La variacion de la rigidez del cable guia y la confi-
guracion de la punta deben ser elegidas por el médico,
basandose en su propia experiencia clinica.

3. Enfilar la punta distal del catéter sobre el final proximal del cable
guia, hasta que el cable guia salga del cuerpo del catéter por la
apertura de salida del mismo.

4. Hacer avanzar el catéter por medio del cable guia hasta que los
marcadores radiopacos indiquen que el globo esta situado en el
centro de la region que debe ser dilatada.

5. Con el catéter situado dentro de la estenosis, inyectar el fluido de
contraste diluido en el conducto de hinchado del catéter, inflando
el globo.

6. El éxito del procedimiento de dilatacion, se puede verificar me-
diante una inyeccion del medio de contraste proximal a través el
catéter guia.

NOTA: Normalmente no es necesario intentar que un area
estendtica tenga una medida de conducto normal.

7. Después de la dilatacion, vaciar completamente el globo y retirar
el catéter PTCA.

RESPONSABILIDAD Y GARANTIIA

El Fabricante garantiza que el dispositivo ha sido realizado y emba-
lado siguiendo todos los cuidados y las técnicas mas adecuadas,
entre las que se encuentran a disposicion con la tecnologia actual
y aplicando principios de integracion de la seguridad en el disefio
y en la fabricaciéon para garantizar un empleo seguro siempre que
se utilice siguiendo las condiciones y para las finalidades previstas,
respetando las precauciones indicadas en los anteriores parrafos,
y en cualquier caso de modo que se reduzcan, en la medida de lo
posible, pero sin eliminar completamente, los riesgos que conlleva
el empleo del dispositivo.

El dispositivo se debe usar exclusivamente bajo la responsabilidad
de personal médico especializado y teniendo en cuenta los riesgos
residuales y los posibles efectos colaterales y las complicaciones
de la terapia para los que ha sido previsto, entre las que se encuen-
tran las ya recordadas en las otras secciones del presente librito de
instrucciones.

La complejidad técnica y la criticidad de las decisiones médicas y
de las modalidades de aplicacion del dispositivo excluyen que el
Fabricante pueda dar cualquier tipo de garantia explicita o implicita
sobre la bonanza del resultado después del empleo del dispositivo
o sobre la eficacia a la hora de resolver un estado de enfermedad.
Los resultados, tanto bajo el punto de vista clinico como bajo el
punto de vista de la funcionalidad y de la duracién del dispositivo,
dependen también de numerosos factores que quedan al margen
del control del fabricante, entre los que destacamos las condiciones
del paciente, el proceso quirdrgico de implantaciéon o de empleo,
las modalidades de manejo del dispositivo después de que se ha
abierto el embalaje.

Ante estos factores, la responsabilidad del Fabricante se limita exclu-
sivamente a la sustitucion del dispositivo que presenta defectos de
fabricacion en el momento de la entrega. Para ello el Cliente tiene
que poner el dispositivo a disposicién del Fabricante; ésta se reser-
va el derecho de examinar el dispositivo considerado defectuoso
y establecer si efectivamente presenta defectos de fabricacién. La
garantia consiste exclusivamente en la sustitucion del dispositivo
hallado defectuoso por otro de fabricacion del Fabricante del mismo
tipo o de un tipo equivalente.

La garantia se aplica exclusivamente si el dispositivo se devuelve
embalado correctamente a el Fabricante junto con un informe escri-
to en donde se expliquen los defectos hallados y, en el caso del
dispositivo ya implantado, los motivos de su remocién del paciente.
Una vez efectuada la sustitucién, el Fabricante reembolsara al
Cliente los gastos sostenidos para la devolucién del dispositivo re-
conocido defectuoso.

El Fabricante rehusa toda responsabilidad en caso de que no se
respeten las modalidades de uso indicadas en el presente librito de
instrucciones y en caso de empleo después de la fecha de caduci-
dad indicada en el embalaje.
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Asimismo, el Fabricante rehusa toda responsabilidad relativa a las
consecuencias de las decisiones médicas y a las modalidades de
aplicacion del dispositivo y por lo tanto, en ningun caso, sera per-
seguible por cualquier dafio, de cualquier tipo, material, biolégico o
moral, consiguiente a la aplicacion del mismo.

Los agentes y los representantes del Fabricante no estan autoriza-
dos para modificar ninguna de las susodichas condiciones ni para
asumirse ningun compromiso adicional ni para prestar ninguna ga-
rantia con relacién al presente producto, al margen de lo que se ha
indicado anteriormente.



BESKRIVELSE

PRO-HP PEGASO™ er navnet pa det perkutane transluminale ko-
ronar angioplast kateter, PTCA, som ses pa billedet, det er en kate-
tertype med hurtig udveksling.

Det har en ballon med lav profil, under 1 mm for brug. Tabellen 2
viser de veerdier, som beskriver den lille ballons fgjelighed under for-
skellige tryk, “Compliance”.

P4 kateterets distale del sidder to lumen: en til dilatation og temning
af ballonen den anden til ledetraden.

Pa ballonens yderpunkter sidder to rentgenfaste markerer, som un-
der fluoroskopi ger det muligt at placere kateteret korrekt.
Kateterets proksimale del, et hyporer i rustfrit stal, er lumen til op-
pustning/temning.

To dybdemarkgrer, fastsat 92 og 102 cm fra den distale spids, hjael-
per med til at se, nar ballonen kommer ud af ledekateteret.
Kateterets proksimale del har en hun-Luerlds som skal forbindes
med en dilatationsanordning.

INDIKATIONER

PRO-HP PEGASO™ kateteret er indiceret ved:

+ Patienter som er indstillet ti CABG-operation, koronararterie
bypass transplantat, hvor det er muligt at behandle med PTCA.

+ Patienter som har faet foretaget en CABG-operation, men hvor
symptomerne er kommet tilbage, og der en sygdomsfremskriden
i de oprindelige koronararterier eller stenose og lukning af tran-
splantatet.

+ Patienter som lider af koronararteriosclerosis, hvor lsesionen er
kort, koncentrisk, diskret og hvor det er muligt at komme ind med
et dilaterende kateter.

+ Patienter med koronar aterosklerotisk sygdom. (lsegen skal un-
dersgge de enkelte laesioners tilgeengelighed og beslutte, om
PTCA er den rigtige behandlingsmetode).

KONTRAINDIKATIONER

Patienter med en eller flere af falgende lidelser ber ikke behandles

med et PRO-HP PEGASO™ kateter:

+ Sygdomme i venstre hovedkoronararterie;

+ Tidligere diagnosticeret koronararteriespasmer i leederede koro-
narsegmenter;

+ Patienter som ikke er indstillet til CABG-operation.

EMBALLAGE

Kateteret leveres sterilt i en pose, der ikke ma anbringes i det sterile
felt.

Produktet er fra fabrikken steriliseret med en blanding af setylenoxid
og COz2.

Steriliteten er garanteret, sa lsenge pakningen er intakt og indtil
udlgbsdatoen, som er anfert pa pakningen (UDL@BSDATO).

FORHOLDSREGLER

+ Enheden er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke genanvendes,
genbehandles eller resteriliseres. Dette kan resultere i risiko for
kontaminering af enheden og/eller forarsage patientinfektioner,
betaendelse og overfarsel af smitsomme sygdomme fra én patient
til en anden.

+ PTCA-katetre bgr kun bruges af eller under direkte ledelse af en
lzege, som er veluddannet i kateterdilatationsteknik eller i PTCA.

+ PTCA-katetre ber kun bruges, nar et fuldtalligt hjerteoperation-
steam og en operationsstue star stand-by.

+ Kateteret skal handteres under fluoroskopisk kontrol ved hjeelp af
rentgentapparater med hgj billedkvalitet.

+ Kateteret ma ikke benyttes, hvis der under handtering, ved rota-
tion eller forcering under indfgring, ses indsnaevringer eller bgjnin-
ger pa kateterets proksimale del. | sa fald ma man ikke prgve at
rette kateteret ud.

+ PRO-HP PEGASO™ PTCA-kateteret ber kun indlsegges over en
ledetrad. Tag ikke ledetraden ud under brug. Indleeg ikke katetret
hvis ballonen ikke er total tamt og i undertryk.

+ Ballonens fyldte diameter ber aldrig overskride diametren pa ste-
nosens distale og proksimale koronararteriedel.

+ Det er vigtigt ikke at overskride standard bristetrykket under dila-
tation, da dette kan forarsage malfunktion af ballon og dilatation-
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sanordning. Det anbefales steerkt at bruge et manometer.

« Forsgg ikke at rense eller resterilisere enheder, der har veeret i
kontakt med blod eller organisk vaev. Brugte enheder skal bor-
tskaffes som farligt medicinsk affald med smitterisiko.

« De kort- og langsigtede effekter ved tryk over standard tryk-dilata-
tionsdiameteren er ukendte. Brug aldrig luft eller andre luftformige
stoffer ved ballondilatiation.

KOMPLIKATIONER

PTCA kan forarsage felgende komplikationer: forlaenget angina, ko-
ronarthrombose, koronarspasme, dissektion/intimaleesion, hypoten-
sion, bradykardi, ventrikuleer fibrillation, koronaremboli, infarkt.
Disse komplikationer kan medfgre en akut CABG-operation eller an-
dre akutte behandlingsformer, som kan medfere degden.

INSTRUKTIONSVEJLEDNING

Kateterforberedelse

Med steril teknik og uden at bgje kateteret tages dette ud af indpak-

ningen og laegges pa et sterilt omrade.

Uden bergring kontrolleres om kateteret er beskadiget.

Fjern Iuft fra kateteret saledes:

1. Fyld en 20-30cc sprgjte med 3-5cc kontrastmikstur, 50% kontrast
og 50% steril fysiologisk saltvand, og skub den resterende Iuft
ud.

. Sammensaet sprgjten med fyldningsabningen.

. Med sprgjtespidsen nedad aspireres i 30 sekunder. Langsomt Ig-
snes sprajtestemplet og kontrasten flyder ind i kateterets distale
ende.

4. Gentag det tredje trin, aspirer i 10-15 sekunder indtil der ikke kom-

mer flere luftbobler under aspirationen. Fjern sprajten.

5. Forbered dilatationsanordningen efter fabrikantens instruktioner.
Sammensaet dilatationsanordningen med dilatationsabningen, sa
vaeskerne kommer i kontakt med hinanden.

6. For kateteret indleegges, saettes der negativt tryk til ballonen med
dilatationsanordningen. Det negative tryk vil skabe den laveste
ballonprofil, sa det er lettere at indlaegge kateteret.

7. Flyt forsigtigt stiletten og ballondaekket.
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Kateterindlaeggelse

1. Kateterindlaeggelsesstedet forberedes, ifglge standardprocedure,
til perkutan introduktion. Arterieintubation til kateterindlaeggelse.

2. Under fluoroskopikontrol:

a) Placer et ledekateter i aortabuen.
BEMAERK: Alle 5F, 1.47 mm, eller breddere ledekatetre er
kompatible med PRO-HP PEGASO™ katetrene.

b) Med “fritrads” teknikken, “bare-wire”, placeres en ledetrad gen-
nem den stenose, som skal behandles.
BEMZERK: Alle ledetrade 0.014 inch, 0.356 mm, eller med
en mindre diameter er kompatible med brug af PRO-HP
PEGASO™ kateteret. Variation af ledetradens stivhed og
spidsens konfiguration skal vaelges ud fra laegens kliniske
erfaring.

3. Indfer kateterets distale spids i ledetradens proksimale ende indtil
ledetraden kommer ud af kateteret ved ledetradens udgangsab-
ning.

4. For PRO-HP PEGASO™ kateteret over ledetraden, indtil kate-
terets rgntgenfaste markearer viser, at ballonen er centreret i det
omrade, som skal dilateres.

5. Med kateteret positioneret indeni stenosen, injekteres dilueret
kontrastvaeske ind i kateterets dilatationsabning, sa ballonen dila-
teres.

6. Om dilatationsproceduren er udfgrt med succes, kan bestemmes
ved at injektere kontrastmiddel gennem ledekateteret.
BEMAERK: Det er normalt ikke ngdvendigt at stenoseomrade
kommer tilbage til normal lumenstorrelse.

7. Efter dilatation temmes ballonen fuldsteendigt og dilatationskate-
teret fjernes.

ANSVAR OG GARANTI

Firmaet Fabrikant forsikre at: produktet er udfert og indpakket med
ekstrem omhu og med de til dags dato bedst egnede, tilgaengelige
teknikker, og under projektering og fremstilling er der anvendt sikke-



rhedsprincipper, som ger produktet sikkert i brug under de forudbe-
stemte betingelser og til de fastsatte formal, hvis ovenfor naevnte an-
visninger overholdes, risici ved brug af produktet er reduceret mest
muligt, men ikke helt elimineret.

Produktet ma kun bruges under ledelse af specialiserede laeger, som
er klar over risici og bivirkninger, og som kender de eventuelle tera-
pikomplikationer, der kan opsta, nogle af disse er beskrevet andre
steder i denne vejledning.

Den komplekse teknik og vurdering af de medicinske valg og frem-
gangsmader ved brug af produktet, udelukker vareleveringen fra
enhver form for eksplicit eller implicit garanti fra firmet Fabrikant
med hensyn til resultatet efter brug af produktet eller dets virkning
pa patologien. Bade de kliniske og de funktionelle resultater samt
produktets varighed afheenger af talrige faktorer, som producenten
ikke kan kontrolere, blandt andre patientens tilstand, den kirurgiske
implantationsteknik eller brug og produktets manipulering, nar em-
ballagen er abnet.

| lyset af disse faktorer er firmaet Fabrikant udelukkende forpligti-
get til udskiftning af produktet, hvis der er produktionsfejl ved mo-
dtagelsen. Kunden skal aflevere produktet til Fabrikant, og firmaet
forbeholder sig ret til at undersgge det eventuelle defekte produkt
og fastsaette om det drejer sig om produktionsfejl. Garantien bestar
udelukkende i udskiftning af det produkt, som godkendes defekt,
med et andet produkt fra firmaet Fabrikant af samme eller tilsva-
rende type.

Garantien gaelder kun, hvis produktet tilbageleveres korrekt embal-
leret til Fabrikant, med en udferlig skriftlig beskrivelse af fejlene, og i
tilfeelde af allerede implanterede produkter, skal grunden til fiernelse
af produktet specificeres.

Bliver produktet udskiftet med et andet, tilbagebetaler firmaet Fa-
brikant kunden de udgifter, denne har haft i forbindelse med resti-
tueringen.

Firmaet Fabrikant frasiger sig ethvert ansvar, hvis denne brugsvejle-
dning ikke fglges, og hvis produktet benyttes efter udlgbsdatoen.
Firmaet Fabrikant frasiger sig desuden ethvert ansvar med hensyn
til felgerne af lsegernes valg og brug af produktet. Firmaet kan ikke
stilles til ansvar for nogen form for skade, det vaere sig materiel, bio-
logisk eller moralsk, som er en fglge af brugen af produktet.
Firmaet Fabrikant's agenter og forhandlere er ikke autoriserede til
at forandre nogle af de ovenfor naevnte betingelser. De kan hverken
patage sig yderligere forpligtigelser eller give nogen form for garanti
vedrgrende dette produkt, udover hvad der her er skrevet.
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DESCRIGAO

O cateter para a angioplastia percutanea transluminal coronariana
(PTCA) PRO-HP PEGASO™, com troca rapida, encontra-se repre-
sentado na figura 1.

O dispositivo de dilatagdo € composto por um pequeno baldo de
baixo perfil (cujo didmetro é menor que 1 mm antes do uso). Na
tabela 2, encontram-se indicados os valores que descrevem a adap-
tabilidade do baldo de acordo com a variagéo da pressao (“Com-
pliancia”).

Na parte distal do cateter ha dois lumes: um deles é utilizado para
encher e esvaziar o baldo; no outro, passa o fio-guia.

Por meio de dois indicadores radiopacos, que se encontram nas
extremidades do baldo, é possivel posicionar com precisdo o baldo
ao nivel da estenose em fluoroscopia.

A parte proximal, realizada com hipotubo de ago inoxidavel, constitui
o lumen de insuflagdo/esvaziamento.

Dois indicadores de profundidade, colocados a 92 e 102 cm da ex-
tremidade distal, assinalam a saida do balédo do cateter-guia.

A extremidade proximal do cateter possui um conector Luer fémea
para a montagem do dispositivo de enchimento.

INDICAGOES

O cateter PRO-HP PEGASO™ ¢ indicado para:

» Pacientes candidatos a bypass coronariano, que podem ser
beneficiados através de uma cirurgia menos invasiva como a
PTCA;

+ Pacientes ja sujeitos a bypass coronariano e que voltam a apre-
sentar sintomas e uma progressao da doenga a nivel das co-
ronarias nativas ou uma estenose e ocluséo do enxerto;

+ Pacientes que sofrem de doenca coronariana aterosclerética com
lesdo reduzida no comprimento, concéntrica, discreta e acessivel
através de um cateter para dilatacéo;

+ Pacientes que sofrem de doenca coronaria aterosclerética nativa
(em tais casos, o médico deve determinar a acessibilidade de
cada uma das lesdes e decidir se a PTCA pode constituir um
método de tratamento).

CONTRA-INDICAGOES

O cateter PRO-HP PEGASO™ ¢ contra-indicado para pacientes

que fazem parte de um ou mais grupos indicados abaixo:

+ Disfuncéo da coronaria principal esquerda;

+ Diagnéstico precedente de espasmo coronariano em segmentos
coronarianos lesionados;

« Pacientes ndo candidatos a bypass coronariano.

EMBALAGEM

O cateter é fornecido estéril, numa saqueta individual que ndo deve
ser colocada num campo estéril.

A esterilizagao efectuada pelo fabricante é obtida utilizando uma mi-
stura de o6xido de etileno e CO2.

A esterilidade é garantida, com a embalagem intacta, dentro do pra-
zo de validade especificado na embalagem (VALIDADE).

PRECAUGOES

+ O dispositivo é projectado para ser usado uma vez s6. Nao reuti-
lizar, reprocessar ou reesterilizar. Isto pode causar riscos de con-
taminagao do dispositivo e/ou infecgdes no doente, inflamagao e
transmissao de doente para doente do doencas infecciosas.

+ O cateter deve ser usado somente por, ou sob a direccéo de, pes-
soal médico treinado, capaz de empregar a técnica de dilatagdo
catetérica ou a angioplastia transluminal percutanea.

» O cateter de dilatagdo coronariana por via percutanea deve ser
usado somente quando houver a disposi¢do uma equipa comple-
ta de especialistas em cirurgia cardiaca e uma sala operatoria.

+ O cateter deve ser manobrado sob controlo fluoroscépico utilizan-
do um aparelho radiografico que produza imagens de alta quali-
dade.

+ O cateter ndo deve ser utilizado se durante o manuseamento por
rotagdes ou exageros de insergdo, o corpo préximo ao cateter de
posicionamento estiver estrangulado ou dobrado e, neste caso,
néo tentar endireitar o cateter.

+ Deve-se fazer com que o cateter avance somente ao longo de um
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fio-guia. Nao remover o fio-guia do cateter durante o uso.
Nao fazer o cateter avangar se o baldo n&o estiver completamen-
te vazio e sob vacuo.

« O diametro do baldo cheio ndo deve jamais exceder o diametro
da artéria coronaria na area proximal e distal em relagédo a este-
nose.

« Na&o tente limpar ou esterilizar de novo os dispositivos que tenham
estado em contacto com sangue ou tecidos organicos. Os dispo-
sitivos usados devem ser eliminados como residuos médicos pe-
rigosos com risco de infecgao.

< Durante o enchimento, é importante ndo exceder o valor nominal
da presséo de ruptura, pois isso poderia causar um funcionamen-
to defeituoso do baldo ou do dispositivo de enchimento. E reco-
mendavel usar um manémetro.

« N&o se conhecem os efeitos, a curto e longo prazo, de pressdes
superiores ao valor correspondente ao didmetro nominal. Jamais
utilizar ar ou outras substancias gasosas para encher o baldo.

EFEITOS COLATERAIS

Depois de uma PTCA, podem ocorrer as seguintes complicacdes:
angina prolongada, oclusdo coronariana, espasmo coronariano,
disseccéo/laceracdo da tunica intima, hipotensao, bradicardia, fibri-
lagéo ventricular, embolia coronariana e infarto do miocardio.

Tais complicagdes podem também exigir um tratamento cirtrgico de
urgéncia de bypass coronariano (CABG) ou um tratamento médico
de emergéncia que podem ter éxito infausto.

INSTRUGOES PARA O USO

Preparacgéo do cateter

Extrair o cateter da embalagem em condigdes estéreis, sem dobra-

lo. Coloca-lo sobre uma superficie estéril.

Efectuar um controlo visual do cateter.

Eliminar o ar do cateter através das seguintes operacdes:

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

. Montar a seringa no conector Luer.

. Com a ponta da seringa virada para baixo, aspirar por 30 segun-
dos. Soltar lentamente o émbolo da seringa e deixar que o liquido
de contraste chegue a parte distal do cateter.

4. Repetir a fase 3, aspirando por 10-15 segundos, até quando nao

houver mais bolhas durante a aspiragdo. Remover a seringa.

5. Preparar o dispositivo de enchimento de acordo com as indi-
cagdes fornecidas pelo fabricante. Monta-lo no conector Luer
fémea. Fazer um contacto fluido-fluido.

6. Antes de utilizar o cateter, criar uma pressao negativa através do
dispositivo de enchimento. A pressdo negativa fara com que o
baldo assuma um perfil baixo que ira facilitar a insergéo do cate-
ter.

7. Remover com cuidado o estilete de enrijecimento distal e, a se-
guir, a cobertura do baldo.
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Insergéo do cateter

1. Preparar, de acordo com os procedimentos adequados, o local
de insergdo do cateter para a introducédo percuténea. Intubar a
artéria para a insergéo do cateter.

2. Sob controlo fluoroscépico:

a) Por um cateter-guia no arco da aorta.
OBS.: Todos os cateteres-guia com diametro igual a 5F
(1.47 mm) ou superior sdo compativeis com os cateteres
PRO-HP PEGASO™.

b) Por meio da técnica de “fio livre” (bare-wire), poér um fio-guia
através da estenose a tratar.
OBS.: Todos os fios-guia coronarianos com diametro igual
a 0,014 polegadas (0,356 mm) ou inferior sdo compativeis
com os cateteres PRO-HP PEGASO™. O médico devera
escolher, com base na propria experiéncia clinica, a rigi-
dez do fio-guia e o tipo de ponta.

3. Enfiar a ponta distal do cateter na extremidade proximal do fio-
guia até que o fio-guia saia do corpo do cateter pela abertura de
saida.

4. Fazer avancar o cateter ao longo do fio-guia até que os indicado-



res radiopacos do cateter assinalem que o baldo esta posiciona-
do no centro da area a dilatar.

5. Como cateter posicionado na estenose, injectar o liquido de
contraste diluido no lume de enchimento do cateter e encher o
balédo.

6. Para verificar o éxito da operagao de dilatagdo, injectar um meio
de contraste através do cateter-guia.

OBS.: Normalmente, ndo é necessario tentar fazer com que
uma area estenosada volte ao seu diametro original.

7. Depois da dilatagao, esvaziar completamente o baldo e remover
o cateter PTCA.

RESPONSABILIDADES E GARANTIA

O Fabricante garante que o dispositivo foi projectado, fabricado e
embalado cuidadosamente, de acordo com as técnicas conside-
radas as mais adequadas dentre as disponiveis no ambito da tec-
nologia actual e aplicando principios de integragdo da segurancga
no projecto e na fabricagdo, capazes de garantir uma utilizagéo
segura, quando este é utilizado nas condigdes e para as finalida-
des previstas, respeitando as precaugdes indicadas nos paragrafos
anteriores e, de todo o modo, capazes de reduzir, na medida do
possivel, mas nédo de eliminar totalmente, os riscos ligados ao uso
do dispositivo.

O dispositivo deve ser utilizado exclusivamente sob a responsabili-
dade de pessoal médico especializado e tendo em conta os riscos
residuais e os possiveis efeitos colaterais e complicagdes da terapia
para o qual este foi previsto, dentre os quais aqueles mencionados
nas outras secgdes do presente manual de instrugdes.

A complexidade técnica e a criticidade das escolhas médicas e dos
modos de aplicagdo do dispositivo excluem o fornecimento, por par-
te do Fabricante, de qualquer garantia explicita ou implicita sobre
a boa qualidade do resultado apds o uso do dispositivo ou sobre a
sua eficacia em resolver um estado de enfermidade. Com efeito, os
resultados, quer do ponto de vista clinico, quer do ponto de vista da
funcionalidade e da duragdo do dispositivo, dependem também de
numerosos factores que estédo fora do controlo do fabricante, dentre
os quais se destacam as condigdes do paciente, o procedimento
cirtrgico de implantagédo ou de uso, os modos de manipulagdo do
dispositivo apés a abertura da embalagem.

A luz destes factores, a responsabilidade do Fabricante é, portanto,
exclusivamente limitada a substituigao do dispositivo que apresente
defeito de fabricagdo no momento da entrega. Para isso, o Cliente
deve por o dispositivo a disposi¢cdo do Fabricante; esta reserva-se
o direito de examinar o dispositivo considerado defeituoso e de
estabelecer se, efectivamente, este contém defeitos de fabricagao.
A garantia consiste exclusivamente na substituicdo do dispositivo
considerado defeituoso por um outro de fabricagédo do Fabricante do
mesmo tipo ou de tipo equivalente.

A garantia é aplicada exclusivamente se o dispositivo for restituido a
o Fabricante correctamente embalado junto com um relatério escrito
e pormenorizado sobre os defeitos reclamados e, no caso de dispo-
sitivo implantado, sobre os motivos da remogéao do paciente.

Apos a substituicdo, o Fabricante reembolsara o Cliente pelas de-
spesas tidas com a devolugéo do dispositivo reconhecido como de-
feituoso.

O Fabricante declina todas as responsabilidades em qualquer caso
de ndo observagdo dos modos de uso e das precaugdes contidos
neste manual de instru¢cdes e em caso de uso apds a data de expi-
ragdo indicada na embalagem.

O Fabricante também n&o se responsabiliza pelas consequéncias
devidas as escolhas médicas e aos modos de utilizagdo ou apli-
cacgdo do dispositivo e, portanto, ndo podera ser perseguida em
nenhum caso por danos de nenhum tipo, material, biolégico ou mo-
ral, consequente da aplicagdo do mesmo.

Os agentes e os representantes do Fabricante ndo sdo autorizados
a modificar nenhuma das condigées acima, nem a assumir nenhum
outro compromisso nem dar nenhuma garantia em relagédo ao pre-
sente produto, além do indicado acima.
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BESCHRIJVING

De katheter PRO-HP PEGASO™ voor percutane transluminale co-
ronaire angioplastische chirurgie (PTCA) (zie figuur 1) is een kathe-
ter van het type met snelle uitwisseling.

Dilatatie wordt verzorgd door een ballonnetje met laag profiel (met
een diameter kleiner dan 1 mm vé6r gebruik). De tabel 2 geeft de
waarden van de aanpasbaarheid van het balonnetje aan de verschil-
lende drukwaarden (“Compliance”).

Het distale gedeelte van de katheter bestaat uit twee lumina: een
wordt gebruikt voor het opblazen en leeglopen van het ballonnetje,
de ander voor de geleidedraad.

Dank zij twee radiopake markers (ondoordringbaar voor straling), die
zich aan de uiteinden van het ballonnetje bevinden, kan het ballon-
netje exact op de plek van de stenose onder fluorescopie worden
gepositioneerd.

Het proximale gedeelte van de katheter, bestaande uit een roestvrij-
stalen hypobuis, vormt het lumen voor het opblazen en leeg laten
lopen.

Twee dieptemarkers, gesitueerd op 92 en 102 cm vanaf het distale
uiteinde, geven aan wanneer het ballonnetje uit de geleidekatheter
treedt.

Het proximale uiteinde van de katheter is voorzien van een Luer con-
trastekker voor aansluiting van een opblaasapparaat.

BESTEMMING

De katheter PRO-HP PEGASO™ is bestemd voor:

+ Patiénten die in aanmerking komen voor een coronary bypass
kunnen baat vinden bij een minder invasieve ingreep zoals
PTCA;

+ Patiénten die reeds een coronary bypass hebben en opnieuw de
symptomen en een progressie van de ziekte in de natieve krans-
slagaderen of stenose en occlusie van de enting vertonen;

+ Patiénten die lijden aan een atherosclerotische coronaire ziekte
met een laesie van korte lengte, die concentrisch, bescheiden en
toegankelijk voor een dilatatie-katheter is;

+ Patiénten met een aangeboren atherosclerotische coronaire ziek-
te (In dit geval moet de arts de toegankelijkheid van elke laesie
bepalen en besluiten of PTCA een behandelingsmethode kan
zijn).

CONTRA-INDICATIES

De PRO-HP PEGASO™ katheter is niet bedoeld voor patiénten die

last hebben van de volgende aandoeningen:

+ Ziekte aan de linker hoofdkransslagader;

» Eerder geconstateerd kranslagaderspasme in zieke kransslaga-
dersegmenten;

+ Patiénten die niet in aanmerking komen voor een coronary
bypass.

VERPAKKING

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

De sterilisatie door de fabrikant is uitgevoerd met een mengsel van
ethyleenoxide en COz2.

De steriliteit wordt, bij een onbeschadigde verpakking, gegaran-
deerd tot aan de vervaldatum die op de verpakking is aangegeven
(TE GEBRUIKEN VOOR).

VOORZORGSMAATREGELEN

* Het apparaat is uitsluitend voor eenmalig gebruik ontworpen. Niet
opnieuw gebruiken, opnieuw behandelen of opnieuw steriliseren.
Dat kan besmettingsgevaar van het apparaat opleveren en/of in-
fecties, ontstekingen bij de patiént veroorzaken en infectieziekten
overbrengen van patiént op patiént.

+ De PTCA katheter mag alleen gebruikt worden door artsen, of
onder toezicht van artsen, die grondig getraind zijn in de techniek
van katheterdilatatie of PTCA.

+ De PTCA katheter mag alleen worden gebruikt wanneer een vol-
ledig team van specialisten in hartchirurgie en een operatiezaal
ter beschikking staan.

+ De katheter moet worden gemanoeuvreerd onder fluoroscopi-
sche controle, met behulp van réntgenapparatuur die beelden van

hoge kwaliteit produceert.

« De katheter mag niet gebruikt worden als tijdens hantering, door
rotaties of weerstand tijdens het inbrengen, het proximale gedeel-
te knikken of vouwen vertoont; probeer in dergelijke gevallen niet
om de katheter recht te buigen.

« De PTCA katheter mag alleen langs een geleidedraad worden
voortbewogen. Verwijder tijdens gebruik de geleidedraad niet van
de katheter. Beweeg de katheter uitsluitend voort als het ballon-
netje volledig leeggelopen en onder vaculim is.

« De diameter van het opgeblazen ballonnetje mag nooit de diame-
ter van de kransslagader in de proximale of distale zone t.o.v. de
stenose overschrijden.

« Probeer hulpmiddelen die in contact zijn geweest met bloed of
organisch weefsel niet te reinigen of opnieuw te steriliseren. De
gebruikte middelen moeten worden afgevoerd als gevaarlijk afval
van de gezondheidszorg met besmettingsgevaar.

« Hetis belangrijk dat tijdens het opblazen niet de nominale waarde
van de scheurdruk wordt overschreden, omdat dit een defecte
werking van het ballonnetje of het opblaasapparaat kan veroor-
zaken. Men raadt gebruik van een manometer aan.

« De gevolgen op korte en lange termijn van drukwaarden die
de drukwaarde bij de nominale diameter overschrijden zijn niet
bekend. Gebruik nooit lucht of andere gasachtige stoffen om het
ballonnetje op te blazen.

BIJWERKINGEN

PTCA kan aanleiding geven tot de volgende bijwerkingen: langduri-
ge angina, coronaire occlusie, coronair spasme, dissectie/laceratie
van de binnenwand van de aderen, hypertensie, bradycardie, ventri-
culaire fibrillatie, coronaire embolie, myocardiuminfarct.

Deze complicaties kunnen tevens tot een chirurgische noodingreep
van coronary bypass (CABG) of een andere medische noodbehan-
deling leiden, die een dodelijke afloop kunnen hebben.

GEBRUIKSAANWIJZINGEN

Voorbereiding van de katheter

Neem de katheter onder steriele omstandigheden en zonder hem te

buigen uit zijn verpakking en leg hem op een steriel oppervlak.

Controleer de katheter visueel op eventuele schade.

Verwijder als volgt lucht uit de katheter:

1. Vul een 20-30 cc spuit met 3-5 cc contrastmengsel (50% con-
trastvloeistof en 50% steriele fysiologische zoutoplossing) en ve-
rwijder de overtollige lucht.

. Sluit de spuit op de Luer stekker aan.

. Zuig gedurende 30 seconden met de punt van de spuit naar bene-
den gekeerd. Laat langzaam de zuiger van de spuit los en laat de
contrastvloeistof in het distale gedeelte van de katheter vioeien.

4. Herhaal stap 3, zuig gedurende 10-15 seconden, totdat tijdens
het zuigen geen bellen meer worden gezien. Verwijder de spuit.

5. Bereid het opblaasapparaat voor volgens de aanwijzingen van de
fabrikant. Sluit het aan op de Luer contrastekker, zodat vloeistof-
vloeistof contact tot stand komt.

6. Zet, voordat de katheter wordt gebruikt, negatieve druk op het
ballonnetje met het opblaasapparaat. De negatieve druk zorgt er-
voor dat het ballonnetje een zo laag mogelijk profiel krijgt, wat het
inbrengen vergemakkelijkt.

7. Verwijder voorzichtig het stilet en de afdekking van het ballon-
netje.
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Inbrengen van de katheter
1. Bereid, volgens de gangbare methode, de plek voor percutane
inbrenging voor. Voorzie de slagader van een canule om de ka-
theter in te brengen.
2. Onder fluorescopische controle:
a) Plaats een geleidekatheter in de aortaboog.
OPMERKING: Alle geleidekatheters van 5F (1.47 mm) of
groter zijn geschikt voor gebruik met PRO-HP PEGASO™
katheters.
b) Leid, met de “vrije-draad” (bare-wire) techniek, een geleide-
draad door de te behandelen stenose.
OPMERKING: Alle geleidedraden van 0.014 duim (0.356 mm)
of minder zijn geschikt voor gebruik met PRO-HP PEGASO™



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

3. Rijg de distale punt van de katheter over het proximale uiteinde
van de geleidedraad totdat deze uit de uitgangsopening in het
katheterlichaam treedt.

4. Laat de katheter langs de geleidedraad lopen totdat de radiopake
markers aangeven dat het ballonnetje in het midden van de op te
blazen zone is gecentreerd.

5. Spuit, met de katheter in de stenose, de verdunde contrastvioei-
stof in het opblaaslumen van de katheter en blaas het ballonnetje
op.

6. Of het opblazen succesvol is verlopen, kan gecontroleerd worden
door de contrastvloeistof d.m.v. proximale injectie door de gelei-
dekatheter te spuiten.

OPMERKING: Het is normaliter niet noodzakelijk om te pro-
beren om een stenotische zone terug te brengen naar de oor-
spronkelijke diameter.

7. Laat het ballonnetje na het opblazen volledig leeglopen en ve-
rwijder de PTCA katheter.

AANSPRAKELIJKHEID EN GARANTIE

De Fabrikant garandeert dat de inrichting met alle nodige zorg on-
tworpen, gemaakt en verpakt is, waarbij de meest geschikte tech-
nieken zijn gebruikt die volgens de huidige stand van de technologie
beschikbaar zijn en veiligheidsregels in het ontwerp en de construc-
tie zijn geintegreerd om een veilig gebruik te garanderen, wanneer
deze inrichting onder de voorziene omstandigheden en voor de
voorziene doeleinden wordt gebruikt, en die in ieder geval bedoeld
zijn om zo veel mogelijk, maar niet volledig, de risico’s verbonden
aan het gebruik van de inrichting te elimineren.

Deze inrichting mag uitsluitend gebruikt worden onder de veran-
twoordelijkheid van gespecialiseerd medisch personeel en rekening
houdend met de restrisico’s en de mogelijke bijwerkingen en com-
plicaties van de therapie waarvoor deze inrichting is voorzien, waa-
ronder de mogelijke bijwerkingen en complicaties die in de andere
hoofdstukken van deze gebruiksaanwijzing zijn beschreven.

Door de technische complexiteit en de kritische aspecten van de
medische keuzes en de wijze waarop de inrichting is aangebracht
kan de Fabrikant onmogelijk, impliciet noch expliciet, een waarborg
verlenen voor de kwaliteit van de bereikte resultaten wanneer deze
inrichting wordt gebruikt, noch voor de doeltreffendheid in het be-
strijden van een ziekte. Vanzelfsprekend zijn de klinische resultaten,
de werking en de levensduur van de inrichting van talrijke factoren
afhankelijk die buiten de controle van de fabrikant vallen. Deze facto-
ren zijn onder meer de toestand van de patiént, de chirurgische im-
plantatietechniek, de wijze waarop de inrichting na het openen van
de verpakking wordt gehanteerd.

Gezien bovenstaande factoren is de aansprakelijkheid van de Fa-
brikant uitsluitend beperkt tot vervanging van de inrichting indien
deze op het ogenblik van levering productiefouten vertoont. Hiertoe
moet de klant de inrichting ter beschikking van de Fabrikant stellen,
die zich het recht voorbehoudt om de defect geachte inrichting te
onderzoeken en te bepalen of deze werkelijk fabricagefouten ver-
toont. De garantie bestaat uitsluitend uit de vervanging van de defect
beoordeelde inrichting door een andere inrichting van de Fabrikant
van hetzelfde of van een gelijksoortig type.

De garantie wordt uitsluitend toegepast indien de inrichting deugde-
lijk verpakt aan de Fabrikant wordt gezonden, vergezeld van een
schriftelijk rapport waarin de geconstateerde defecten en, in geval
van een geimplanteerde inrichting, de redenen van verwijdering uit
de patiént worden opgegeven.

Na vervanging zal de Fabrikant aan de klant de door hem gemaakte
kosten vergoeden voor de vervanging van de defect beoordeelde
inrichting.

De Fabrikant wijst alle aansprakelijkheid af voor alle gevallen waa-
rin de gebruiksaanwijzingen en waarschuwingen in de onderhavige
productinformatie-bulletin niet zijn opgevolgd en indien het product
na het verstrijken van de houdbaarheidsdatum aangegeven op de
verpakking wordt gebruikt.

De Fabrikant wijst tevens alle aansprakelijkheid af voor gevolgen
van medische keuzes en voor de manier waarop de inrichting is ge-
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bruikt en toegepast, en is daarom in geen enkel geval aansprakelijk
te stellen voor welk type schade dan ook, van materiéle, biologische
of morele aard, ten gevolge van de toepassing van deze inrichting.
De agenten en de vertegenwoordigers van de Fabrikant zijn niet
bevoegd om een van bovenstaande voorwaarden te wijzigen, noch
om extra verplichtingen op zich te nemen, noch om garanties betref-
fende het onderhavige product te bieden, die buiten het hierboven
beschrevene treden.



BESKRIVNING

PRO-HP PEGASO™ katetern for perkutan transluminal kranskarl-
plastik (PTCA) (se figur 1) ar en “snabbutbytes” kateter.
Utvidgningsmekanismen bestar av en liten lagprofilig ballong (vars
diameter ar mindre &n 1 mm fére anvandandet). Ballongens diame-
ter vid olika tryck (“Compliance”) redovisas i tabellen 2 nedan.

Den distala delen av katetern har tva lumen: den ena anvands for att
pumpa upp och témma ballongen och den andra for styrtraden.

Tva radiopaka markérer, vid ballongens slutdndar, gér det mgjligt
att med stor precision bestdmma ballongens lage i férhallande till
stenosen under fluoroskopin.

Kateterns proximala del, som utgdrs av ett rostfritt hypordr, fungerar
som lumen fér uppumpning/témning av ballongen.

Tva djupgaende markorer, 92 och 102 cm fran den distala andan,
underrattar om ballongen skulle komma utanfér den styrande ka-
tetern.

Den proximala andan av katetern ar utrustad med en Luer honkon-
takt for koppling till uppumpningsmekanismen.

INDIKATIONER

PRO-HP PEGASO™ ar lamplig for:

+ Patienter som vantar pa bypassoperation i hjartats kranskarl
(CABG), och som kan genomga ett mindre ingrepp, typ PTCA,;

+ Patienter som redan genomgatt en bypassoperation i hjartats
kranskarl (CABG) och har fatt aterkommande symptomer av ett
framatskridande sjukdomstillstand i de ursprungliga kranskarlen
eller stenos och tilltdppning av bypassen;

+ Patienter som lider av kranskarlsateroskleros med lesion som &r
kort i langd, koncentrisk, diskret samt atkomlig for en utvidgnin-
gskateter;

+ Patienter med medfédd kranskarlsateroskletrossjukdomar (behan-
dlande lakare maste i detta fall faststélla varje lesions atkomlighet
och sedan besluta om PTCA &r en 1amplig behandlingsmetod).

KONTRAINDIKATIONER

PRO-HP PEGASO™ katetern ar ej lamplig hos patienter som lider

av en eller flera av foljande sjukdomssymptomer:

+ Bristande funktion i vanstra huvudkransartaren;

+ Tidigare diagnosticerad kranskarlskramp i sjuka kranskarlsseg-
ment;

+ Patienter som inte vantar pa bypassoperation i hjartats kranskarl.

FORPACKNING

Katetern levereras steril i separat férpackning som inte far placeras
inom sterilt omrade.

Steriliseringen som utforts av tillverkaren erhalls genom anvandning
av en blandning av etylenoxid och COz.

Vid obruten férpackning garanteras sterilitet fram till det utgangsda-
tum som anges pa férpackningen.

FORSIKTIGHETSATGARDER

* Anordningen har konstruerats endast for engangsbruk. Anvand,
behandla eller sterilisera inte igen. Dessa processer skulle kunna
medféra kontaminationsrisker for anordningen och/eller orsaka
infektioner hos patienten, inflammation och éverféring av infektio-
sa sjukdomar fran patient till patient.

+ PTCA katetern far endast anvandas av, eller under ledning av,
lakare som har genomgatt en noggrann utbildning vad det galler
teknik for utvidgningskatetrar eller PTCA.

+ PTCA katetern far endast anvandas nar en komplett grupp av
hjartkirurgsspecialister samt en operationssal finns tillgangliga.

+ Katetern skall anvandas under fluoroskopisk kontroll med hjélp av
réntgenutrustning som ger bilder av hdg kvalitet.

+ Katetern far inte anvandas om den proximala delen vid handha-
vandet uppvisar strypningar eller veck p g a vridning eller tvang-
sinpassning; forsok i sadana fall inte att rata ut katetern.

+ Katetern far endast féras fram med hjalp av en styrtrad. Ta ej bort
styrtraden fran katetern nar den anvands. For inte fram katetern
om ballongen inte ar fullstandigt urtémd och i vakuumtillstand.

+ Den uppumpade ballongens diameter far ej dverstiga kranskar-
lets diameter vid den proximala och distala delen sett i relation till
stenosen.
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« Enheter som har kommit i kontakt med blod eller organisk vavnad
far inte rengodras eller omsteriliseras. De anvanda anordningarna
maste skaffas bort som farligt, potentiellt smittbarande sanitart
avfall.

< Det ar viktigt att det nominella sprangtrycket (Burst pressure) ej
overskrids under uppumpningen, eftersom det kan orsaka en dali-
gt fungerande ballong eller dalig uppblasningsmekanism. Anvan-
dning av manometer rekommenderas.

« De kortsiktiga och langsiktiga foljderna vid tryck som &r hégre an
det som motsvarar det nominella diametervardet ar ej kdnda. An-
vand aldrig Iuft eller andra gashaltiga substanser for att pumpa
upp ballongen.

KOMPLIKATIONER

PTCA kan orsaka féljande komplikationer: férlangd angina, tilltap-
pning av kranskarlen, kranskarlskramp, dissektion/skadad intima,
lagt blodtryck, bradykardi, hjartflimmer, kranskarlsemboli eller myo-
kardinfarkt.

Dessa komplikationer kan leda till kirurgiskt nédingrepp med bypas-
soperation i hjartats kranskarl (CABG) eller annan medicinsk behan-
dling som kan fa olycksbringande utgang.

ANVANDININGSINSTRUKTIONER

Forberedning av katetern

Ta ut katetern ur férpackningen genom att anvanda en steril teknik,

undvik att bdja den, och lagg den pa en steril yta.

Kontrollera katetern och faststall att den ar i gott skick.

Ta ur luften ur katetern enligt foljande punkter:

1. Fyll en 20-30 cc spruta med 3-5 cc kontrastblandning (50% kon-
trastvatska och 50% steril fysiologisk I6sning) och ta bort den
kvarvarande luften.

. Anslut sprutan till Luer-kontakten.

. Hall sprutan med spetsen riktad nedat, sug in under 30 sekunder.
Slapp upp sprutans kolv langsamt och vanta tills kontrastvatskan
nar den distala delen av katetern.

4. Upprepa punkt 3, sug in under 10-15 sekunder, tills det inte langre

férkommer nagra bubblor under insugningen. Ta bort sprutan.

5. Forbered uppumpningsapparaten enligt tillverkarens anvisningar.
Sammankoppla den med Luer-kontaktens éppning sa att en for-
bindelse vatska-vatska upprattas.

6. Innan katetern fors in skall ett negativt tryck skapas med uppum-
pningsmekanismen. Det negativa trycket medfér att ballongen ar
liten och sammantryckt, vilket underlattar inférandet av katetern.

7. Ta forsiktigt bort det distala troakaret och ballongomhdljet.
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Inféring av katetern

1. Forbered (enligt sedvanligt forfarande) platsen for perkutant in-
férande av katetern. For in en kanyl i artdren innan katetrisering
utfors.

2. Under fluoroskopkontroll:

a) Placera en styrkateter i aortabagen.
OBS! Alla styrkatetrar med en diameter pa 5F (1.47 mm) el-
ler stérre kan anvandas med PRO-HP PEGASO™ katetrar.
b) Genom att anvénda sig av “bare-wire” tekniken, placera en
styrtrad genom stenosen som skall behandlas.
OBS! Alla kranskarlsstyrtradar med en diameter pa 0.014
tum (0.356 mm) eller mindre kan anvandas med PRO-HP
PEGASO™ katetrar. Den behandlande ldkaren kan vilja
vilken styvhetsgrad styrtraden ska ha samt vilken typ av
spets, helt beroende pa hans eller hennes kliniska erfa-
renhet.

3. Tra pa den distala andan av katetern 6ver den proximala éndan
tills styrtraden kommer ut ur kateterkroppen exakt vid avsedd &p-
pning.

4. For fram katetern utmed styrtraden tills kateterns radiopaka
markérer visar att ballongen befinner sig mitt i det omrade dar
den ska utvidgas.

5. Nar katetern &r placerad i stenosen, sprutar du in den utspadda
kontrastvatskan i kateterns uppumpningslumen och pumpar upp
ballongen.

6. Utvidgningsprocedurens resultat kan kontrolleras genom proxi-
mal insprutning av kontrastmedel i styrkatetern.



OBS! | vanliga fall ar det inte nédvandigt att forsoka fa till-
baka stenosomradet till ursprunglig diameter.

7. Efter utvidgningen skall ballongen témmas fullstandigt och PTCA
katetern tas bort.

ANSVARIGHET OCH GARANTI

Tillverkare garanterar att anordningen har planerats, utférts och for-
packats med stérsta omsorg och genom anvandning av den teknik
som ansetts vara lampligast bland de som star till forfogande inom
den nuvarande teknologin. Dessutom har de samordningsprinciper
angéende sakerhet i samband med planering och tillverkning tillam-
pats for att garantera sakert bruk vid anvandning under férutsedda
tillstand och fér de andamal som avsetts och under vidtagande av de
forsiktighetsatgarder som angetts i féregaende avsnitt, vilka har av-
sikten att s& mycket som méjligt minska, men ej fullstéandigt eliminera
riskerna som star i korrelation till anvandningen av anordningen.
Anordningen far endast anvandas under specialiserad lakarperso-
nals ansvar och med hansyn till de kvarstaende risker och eventuella
bieffekter och komplikationer som kan uppsta under terapin for vi-
Ilken anordningen har avsetts och da bl a de som angetts i de évriga
avsnitten i den har instruktionsbroschyren.

P g a den invecklade teknik och émtaligheten vad det galler medicin-
skt val och sjalva anvandningen av anordningen, utesluter Tillverka-
re tillhandahallande av all sorts uttryckt eller underférstadd garanti
vad det géller gott resultat vid anvandning av anordningen eller dess
verkan vid forsok att I6sa patientens sjukdomstillstdnd. Resultatet,
bade vad det galler kliniskt tillstdnd och anordningens funktion och
livslangd, ar i sjalva verket beroende av manga faktorer som star
utanfor tillverkarens kontroll, bland dessa kan framfor allt ndmnas
patientens tillstand, operationsproceduren vid implantationen eller
hur anordningen anvands, hur den hanteras efter det att férpack-
ningen éppnats, osv.

Med hansyn till dessa faktorer, ar ansvarigheten som aligger Tillve-
rkare darfor enbart begransad till byte av anordningen i det fall den
visat sig ha tillverkningsfel vid leveranstillfallet. Kunden maste da
stalla anordningen till férfogande for Tillverkare, som forbehaller sig
ratten att undersdka anordningen som ansetts defekt och darefter
faststalla om denna verkligen har tillverkningsfel. Garantin omfattar
endast byte av anordningen, som faststallts ha tillverkningsfel, mot
en ny, tillverkad av Tillverkare, av samma eller likvardig typ.
Garantin tillampas endast i de fall anordningen atersands till Till-
verkare i ratt gjord foérpackning tillsammans med en utforlig skriftlig
rapport om de defekter som klagan handlar om och, i det fall anord-
ningen implanterats, varfér den tagits bort fran patienten.

Efter bytet kommer Tillverkare att betala kundens kostnader for ater-
sandning av anordningen som insetts felaktig.

Tillverkare fransager sig all ansvarighet i alla fall av uteblivet iakt-
tagande av bruksanvisningarna och forsiktighetsatgarderna i denna
broschyr och &ven i fall av anvandning efter det utgangsdatum som
anges pa forpackningen.

Tillverkare fransager sig dessutom all ansvarighet vad det galler
det som kan bli féljden av medicinska val och sjalva anvandningen
eller tillampningen av anordningen och ska darfér under inga om-
standigheter kunna anses vara ansvarig for materiella, biologiska,
moraliska skador, av vilket slag det an galler, till foljd av dess an-
vandning.

Agenter och representanter hos Tillverkare ar inte auktoriserade att
vidta andringar i ndgot av ovanstaende villkor och inte heller att ata
sig nagra extra forpliktelser eller att ge garanti, férutom vad som an-
getts ovan, angaende den har produkten.
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KUVAUS

Sepelvaltimon ihon kautta suoritettaviin suonensisaisiin korjau-
sleikkauksiin tarkoitettu katetri (PTCA) PRO-HP PEGASO™ (esitet-
tyna kuvassa 1) on tyypiltddn nopeavaihtoinen.

Dilataatiolaite on litted (halkaisija alle 1 mm ennen kayttéa) pallo.
Taulukossa on esitetty arvot, jotka kuvaavat pallon mukautuvuutta
paineen vaihtuessa (“Compliance”).

Katetrin distaaliosassa on kaksi onteloa: toista kdytetdan pallon tayt-
tamiseen ja tyhjentdmiseen; toista taas ohjauslangan kuljettamiseen
sen lapi.

Kaksi rontgensateita lapaisematonta merkitsinta, jotka on sijoitettu
pallon kumpaankin paahan, mahdollistavat tasmallisen pallon sijoit-
tamisen ahtauman kohdalle fluoroskooppisessa valvonnassa.
Katetrin proksimaaliosassa, ruostumattomasta terdksesta valmiste-
tussa pienessa putkessa, on tayttd- ja tyhjennyslumen.

Kaksi syvyydenilmaisinta, jotka on sijoitettu 92 ja 102 cm paahan
distaalikarjesta, ilmaisevat pallon ulostulon ohjauskatetrista.
Katetrin proksimaalipad on varustettu Luer-naarasliittimella tayt-
tovalineen kanssa suoritettavaa kytkentaa varten.

INDIKAATIOT

Katetri PRO-HP PEGASO™ sopii seuraaviin tarkoituksiin:

+ Sellaiset sepelvaltimon ohitusleikkaukseen sopivat potilaat, jotka
voidaan hoitaa yksinkertaisemmalla, vahemman invasiivisella
operaatiolla, jollainen on PTCA,;

+ Potilaat, joille on jo aikaisemmin suoritettu ohitusleikkaus ja joi-
den sairauden oireet uusivat ja osoittavat sairauden leviamisen
omiin sepelvaltimoihin tai jo korvatun osan uuden ahtautumisen
tai tukkeutumisen;

+ Arterioskleroottisesta sepelvaltimotaudista karsivat potilaat vau-
rioituneen osan ollessa lyhyt, yhteen paikkaan keskittynyt, erottu-
nut ja johon on helppo paasy dilataatiokatetrin avulla;

+ Potilaat, joilla synnynnainen arterioskleroottinen sepelvaltimotauti
(Tallaisissa tapauksissa laakarin tulee todeta kunkin vaurioitu-
neen osan kasiteltdvyys ja paattaa siita, voiko PTCA tulla kysee-
seen taudin hoidossa).

KONTRAINDIKAATIOT

Katetri PRO-HP PEGASO™ ei sovi potilaille, jotka sairastuvat uudel-

leen seuraaviin tauteihin:

+ Vasemman paasepelvaltimon vajaatoiminta;

+ Aiemmin diagnosoitu sydankouristus vaurioituneissa valtimoiden
osissa;

+ Ohitusleikkaukseen epéasopivat potilaat.

PAKKAUS

Katetri toimitetaan steriilina yksittadispakkauksessa, jota ei saa vieda
steriilille alueelle.

Valmistajan sterilointi on suoritettu etyleenioksidikaasun ja CO2:n
seoksella.

Tuotteen steriiliys on taattu, jos pakkaus on ehja, pakkaukseen me-
rkittyyn viimeiseen kéyttopaivaéan saakka (VIIMEINEN KAYTTOPAI-
VA).

VAROTOIMENPITEET

+ Laite on suunniteltu yksinomaan kertakayttoon. Ei saa kayttaa,
kasitella tai steriloida uudelleen. Tallaiset toimenpiteet voivat
aiheuttaa laitteen kontaminoitumisen ja/tai aiheuttaa potilaalle
tartuntoja, tulehduksia ja tautien tarttumista potilaasta toiseen.

+ Katetria tulee kayttda ainoastaan katetridilataatioon tai PTCA-
tekniikkaan taysin perehtyneen laakarikunnan toimesta tai sen
valvonnassa.

+ Sepelvaltimon ihonalainen katetridilataatio tulee suorittaa ainoa-
staan silloin, kun on kaytettavissa tdysimaarainen sydankirur-
giaan erikoistuneiden ladkarien ryhma ja leikkaussali.

+ Katetria on valvottava rontgenlapivalaisun avulla korkealaatuisia
kuvia tuottavalla radiografisella laitteistolla.

+ Katetria ei pida kayttda, jos sen proksimaaliosa on kasittelyn
yhteydessa, paikoilleen kiertdmisen tai painamisen vuoksi taipu-
nut tai kiertynyt. Téssa tapauksessa katetria ei saa yrittda suori-
staa.

« Katetri saa edeté ainoastaan ohjauslankaa pitkin. Alkaa poistako
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ohjauslankaa katetrista toimenpiteen aikana. Alkaa antako kate-
trin edeta mikali pallo ei ole taysin tyhja ja tyhjidtilassa.

« Taytetyn pallon halkaisija ei koskaan saa olla suurempi kuin se-
pelvaltimon halkaisija ahtautuman valittdémalla proksimaali- ja di-
staalialueella.

« A3 yritad puhdistaa tai uudelleensteriloida veren tai orgaanisten
kudosten kanssa kosketuksiin joutuneita laitteita. Kaytetyt laitteet
taytyy havittaa vaarallisina l1aakejatteina tartuntariskin vuoksi.

« On tarkeaa, ettei tayton aikana ylitetd maaritettyd nimellisen
puhkaisupaineen arvoa, silla tastd saattaisi aiheutua pallon tai
tayttovalineen toimintahairio. Kehotetaan kayttdmaan painemitta-
ria.

« Lyhyt- ja pitkdaikaiset seuraukset halkaisijan tayttopaineen nimel-
lisarvoa korkeampien paineiden kaytstad eivat ole valmistajan
tiedossa. Alkéa koskaan kayttékd ilmaa tai muita kaasumaisia
aineita pallon tayttamiseen.

SIVUVAIKUTUKSET

PTCA:n jalkeen saattaa ilmetéa seuraavia komplikaatioita: pitkittynyt
angina, sepelvaltimon tukos, sydankouristus, verisuonen sisakerro-
ksen dissektio/repeytyminen, verenpaineen aleneminen, sydamen
harvalydntisyys, kammiovarina, sepelvaltimotukos ja sydaninfarkti.
Mainitut komplikaatiot saattavat myds vaatia kiireellisen kirurgisen
sepelvaltimon ohitusleikkauksen (CABG) tai kiireellisen laakarinhoi-
totoimenpiteen, joiden tulokset saattavat olla kohtalokkaat.

KAYTTOOHJEET

Katetrin valmistelu

Poistakaa katetri pakkauksestaan steriileissa olosuhteissa valttaen

taivuttamasta sita ja asettakaa se sitten steriilille alustalle.

Suorittakaa katetrin eheyden silmamaarainen tarkistus.

Poistakaa katetrista ilma noudattaen seuraavia toimintavaiheita:

1. Tayttdkaa 20-30 cc:n injektioruisku 3-5 cc:lla varjoaineseosta
(50% varjoainetta ja 50% steriilia fysiologista suolaliuosta) ja poi-
stakaa ylimaarainen ilma.

. Kytkekaa ruisku Luer-liittimeen.

. Ruiskun kérjen osoittaessa alaspain, imekaa 30 sekunnin ajan.
Paastakaa hitaasti ruiskun manta ja antakaa varjoainenesteen
valua katetrin distaaliosaan asti.

4. Toistakaa vaihe 3, imien 10-15 sekunnin ajan kunnes imun aikana

ei enaa ole havaittavissa kuplia. Poistakaa injektioruisku.

5. Valmistelkaa tayttdvaline valmistajan toimittamien ohjeiden
mukaisesti. Kytkekaa tayttovaline Luer-naarasliitimeen saaden
siten aikaan neste-neste valisen yhteyden.

6. Ennen katetrin kayttéa, luokaa palloon negatiivinen paine tayt-
tovalineen avulla. Negatiivinen paine saa pallon litistymaan, mika
helpottaa katetrin asennusta.

7. Poistakaa varovasti distaalinen jaykistyskara ja taman jélkeen
pallon suojus.
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Katetrin asennus

1. Valmistakaa normaalin tavan mukaan katetrin sisddnpanoalue
ihon kautta tapahtuvaa sisdanvientid varten. Aseta suoneen
kanyyli katetrin sisdanvientia varten.

2. Fluoroskooppisessa valvonnassa:

a) Aseta ohjauskatetri aortan kaareen.
HUOM!: Kaikkia ohjauskatetreja, joiden halkaisija 5F (1.47
mm) tai suurempi voidaan kayttaa PRO-HP PEGASO™-ka-
tetrien kanssa.

b) Asettakaa ohjauslanka kasiteltdvan ahtauman lapi “vapaa
lanka” (bare-wire)tekniikalla.
HUOM!: Kaikkia sepelvaltimoiden ohjauslankoja, joiden
halkaisija 0.014 tuumaa (0.356 mm) tai pienempi voidaan
kayttda PRO-HP PEGASO™ katetrien kanssa. Laakarin pi-
tda omaan ammatilliseen kokemukseensa perustuen valita
ohjauslangan jaykkyys ja kéarjen tyyppi.

3. Pujottakaa katetrin distaalikarki ohjauslangan proksimaalipaahan
kunnes ohjauslanka tulee ulos katetrin rungosta asianomaisen
aukon kautta.

4. Antakaa katetrin edeté pitkin ohjauslankaa kunnes rontgensateita
lapaisemattdomat merkitsimet katetrissa ilmaisevat, etta pallo on
sijoittunut laajennettavan alueen keskikohtaan.



5. Katetrin ollessa asetettuna ahtaumaan, ruiskuttakaa laimennettu
varjoaineneste katetrin téyttdonteloon tayttaen pallo.

6. Dilataatiomenettelyn onnistuminen voidaan tarkistaa ohjainkate-
trin kautta tapahtuvan proksimaalisen varjoaineruiskeen avulla.
HUOM!: Normaalisti ei ole tarpeen yrittda laajentaa ahtautu-
nutta suonen aluetta alkuperdiseen lapimittaansa.

7. Dilataation jalkeen tyhjentdkaa taysin pallo ja poistakaa PTCA -
katetri.

VASTUU JA TAKUU

Valmistaja vakuuttaa, ettd valine on suunniteltu, valmistettu ja
pakattu erityiselld huolella ja nykyisin kaytettavissa olevan tekno-
logian sallimin, tarkoitukseen sopivimpina pidetyin teknisin mene-
telmin. Suunnitteluun ja valmistukseen on sovellettu turvallissuden
integrointiperiaatteita, jotka pystyvat takaamaan turvallisen kayton,
mikali se tapahtuu edellytyksin ja tarkoituksia varten, jotka on en-
nakolta maaritelty ottaen samalla huomioon edella esitetyt varotoi-
met; joka tapauksessa ne pystyvat vahentdmaan valineen kayttoon
liittyvia riskeja niin paljon kuin mahdollista, mutta ne eivat pysty tay-
sin poistamaan niita.

Valinetta tulee kayttda ainoastaan erikoislaakareiden vastuunalai-
suudessa ja huomioiden jalkiriskit, mahdolliset sivuvaikutukset ja
komplikaatiot, mukaan lukien muissa tdman ohjekirjan osissa lue-
tellut seuraukset, jotka voivat aiheutua terapiasta johon se on tarkoi-
tettu.

Valineen tekninen monipuolisuus, laakarin valintojen ja sovellu-
tusmuotojen kriittisyys tekee mahdottomaksi Valmistajan puolelta
minka tahansa nimenomaisen tai ehdottoman takuun tuloksen onni-
stumisesta valineen kaytdn seurauksena tai sen tehokkuudesta sai-
rauden parantamisessa. Seka kliiniselta, etta valineen toiminnan ja
keston kannalta katsoen tulokset riippuvat my6s monista, tuottajan
kontrollin ulkopuolella olevista tekijoista, joista mainittakoon potilaan
terveydentila, kirurgiset asennus- tai kayttdmenetelmat ja valineen
kasittelytapa pakkauksen avaamisen jalkeen.

Naiden seikkojen valossa Valmistajan vastuu rajoittuu ainoastaan
sellaisen valineen vaihtamiseen, jossa toimitushetkelld on todettu
valmistuksesta johtuva vika. Tata tarkoitusta varten Asiakkaan on
luovutettava valine Valmistajan kaytettavaksi.

Valmistaja pidattda oikeuden tarkastaa viallisena pidetty valine
ja paattdd onko kysymyksessa todellakin valmistuksesta johtuva
vika. Takuu kasittda ainoastaan vialliseksi todetun laitteen vaihdon
toiseen samanlaiseen tai sitd vastaavaan Valmistajan tuottamaan
laitteeseen.

Takuuta sovelletaan vain, jos laite palautetaan Valmistajalle oikein
pakattuna, yhdessa kirjallisen selostuksen kanssa, joka rajoittuu va-
litettuun vikaan ja mikali kyseessa on asennettu valine, potilaasta
poiston syihin.

Vaihdon tapahduttua, Valmistaja korvaa Asiakkaalle vialliseksi tode-
tun laitteen palautuksesta aiheutuneet kulut.

Valmistaja kieltdytyy mistéd tahansa vastuusta tapauksissa, jois-
sa tahan ohjekirjaan sisaltyvia kayttdohjeita tai varoituksia on lai-
minly6ty ja tapauksissa, joissa laitetta on kaytetty pakkauksessa
olevan viimeisen kayttopaivan jalkeen.

Valmistaja kieltaytyy liséksi kaikesta vastuusta tapauksissa, jotka
littyvat laakarin valinnoista aiheutuviin seurauksiin ja laitteen kayt-
t0- tai sovellutustapoihin, eika sité voi missaan tapauksessa asettaa
vastuuseen minkaanlaisesta aineellisesta, biologisesta tai moraali-
sesta vahingosta, joka aiheutuu laitteen kaytosta.

Valmistajan agentteja tai edustajia ei ole valtuutettu muuttamaan
mitédan edelld mainituista ehdoista, eikd mydskaan omaksumaan
mitaan tata tuotetta koskevia lisdvelvoitteita, eikéd antamaan takuita,
jotka poikkeavat edella mainituista ehdoista.
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NEPIFPA®H

O ayyelonmAaoTikég oTte@aviaiog  JdlauAlkdg  dLadepPULKOq
kabetnpag (PTCA) PRO-HP PEGASO™ (mou ¢aivetat otnv
elkéva 1) eivat Tunou taxelag avrarlayng.

O pnyaviopog dlaoToAng eival pia pouoka XaunAou mpogiN (ue
OLAPETPO MLKPOTEPN TOoUu 1 mm TpLv and Tn Xenon). Xtov Tivaka
avagEpPovTal oL TLHEG TIoU TIEPLYPAPOUV TNV TIPOCAPHOCTIKOTNTA
™g pouokag otnv alhayn tng nieong (“Compliance”).

To QmoOPOKPUOUEVO THAUA Tou kabetrpa armoteAeitat amd
OUo auhoug: o €vag XPNOLUOTIOLE(TAL yla TO (POUCKWHA KAl TO
EepoUuokwpa TnG pouokag kat o aAAog yia Tn OlEAEUon Tou
vnuatiou odnyou.

Auvo aktivoadiapaveiq deikTeG, TOMOBETNUEVOL OTO KEVIPO TNG
@oUOKaG ETILTPETIOUV TNV aKPLPr TOTIOBETNON TNG PoUoKAg OTO
onueio NG oTEvwong UM aKTLVOOKOTINGN.

To TuAMA KOVTA OTov KaBeTApa, Tou elval KATAOKEUAGUEVO
pe umoowArva amd avo&eldwto XAAuBa, amoteAel Tov AUAS
(POUCKWHATOG EEPOUCKWHATOG.

Auo deikteg Bdboug, TomoBeTnuévol oe andotacon 92 kat 102 cm
and TO ArMoPaAKPUOMEVO Akpo Oelyxvouv Tnv €£odo Tng pouckag
and tov kabetripa odnyo.

To nMAnolEotePo Akpo Tou KabeTrpa dlabeTeL €va ouvdeTrpa Luer
ONAUKO yLa TN oUVOEON PE TN CUCKEUN (POUCKWUATOG.

ENAEIZEIZ

O kaBetripag PRO-HP PEGASO™ evdeikvutal yla:

* AoBeveiq umoyneloug yla otegaviaio bypass, mou pmnopouv va
dexBouv pLa pikpdTepn epPeAela eneuBaong amnd to PTCA.

* Aobeveiq pe otepaviaio bypass mou rapouctalouyv emavagopd
TWV CUPTITWUATWY KAl pla TIPOOdEUTIKOTNTA TNG aobgvelag
oTnv autoxBova otepaviaia aptnpia 1 oTEvwon Kat ePAagLuo
TOU MOOXEUHATOG.

* Aobeveiq Tou uTtopEPOUV amd apTNPLOCKANPWTLKA acBgvela
™G otegaviaiag pe Tpadpa PELWHEVO OE UNKOG WHOKEVTPO,
METPLO Kal TIPpooBActpo pe €vav Kabetrpa yla dLacToAn.

* AobBeveig e autdxBovn apTNPIOCKANPWTIKH oTe@aviaia vooo.
(0€ AQUTEG TIG TTEPITITWOEIG O YIATPOG TTPETTEI VA TTPOCdIoPicEl TNV
TTpooBaciyéTnTa o€ KABE TpaUua EEXWPIOTA KAl VA ATTOPACiTEl av
n PTCA ptropei va atroteAéoel Tnv eTTIAeyuévn Beparreia.

ANTENAEIZEIZ

O kaBetripag PRO-HP PEGASO™ avtevdeikvutat yia acbeveiq

TOU EMPTIMTOUV O€ Mia 1 TEPLOCOTEPEG aTMO TG TIAPAKATW

TEPLMTWOELG:

« AuoAeltoupyia Tng Kupiag aplotepng oTegaviaiag aptneiag.

« [ponyoupevn dlayvwon otepaviaiou omacpou oe
TPAUUATIOPEVA TUAUATA TNG oTeEPaviaiag.

* Aobeveig Tou dev eival unoynplol o€ otegaviaio bypass

ZYZKEYAZIA

O kaBeTAPAG TTPOUNOEVUETAI ATTOCTEIPWHEVOG, OE EEXWPIOTH) OaKOUAQ
n otroia dev TIPETTEI VA TOTTOBETNOEL € ATTOOTEIPWHEVO XWPO.

H amooTeipwaon TTou yivetal ammd Tov KATAOKEUAOTH ETTITUYXAVETA
XPNOIMOTIOIWVTAG €va piypa ogeldiou Tou ailBuAeviou kal CO2.

H oteipdétnTa €ival gyyunuévn, 61av n ouokeuagdia eival aképain,
HEXPI TNV NUEPOMNVia ANENG TTOU avaypa@eTal TTAVW OTN CUCKEUAOIa
(AH=H).

MPO®YAAZEIZ

* H ouokeu éxer oxediaotei yia pia pévo  xpron. Mnv
ETTAVOXPNOIUOTIOIEITE, ETTAVETTECEPYALETTE f ETTAVATIOOTEIPWVETE.
O1 d1adikaoieg auTég pTropei va dnuioupyAoouv Kivduvo péAuvong
TNG OUOKEUNG A/Kal va TTPOKOAéCOUV HOAUVOEIG TOU aoBevr,
@Aeypovn kal peraddoan Aoipodwv véowv amd acBevi oe aobevr.

¢ KaBeTnpag TMpPENeL va Ypnotporoleitat pévo and Kat umd tnv
eMiBAeyn LOTPKOU TPOOWTIKOU EWIKA EKTIALOEUPEVOU OTNV
TEXVIK TNG Ola0TOANG peE KaBetrpa 1 otnv dLadepuaTiki
OLAUALKY) QYYELOTIAQOTLKH.

« O kabemmpag ywa TN Oladeppatikn oTepaviaia OLaoTOAR
TPETEL va Xpnotyoroleital pévov 6tav eivat dlabeotun pa
TARPNG OUAda KaPSLOXELPOUPYWY KAl Eva XELPOUPYELO.

* O koBetpag TIPETTEl VA XEIPIOTEI PE OKTIVOOKOTTIKO £AEyXO
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XPNOIPOTIOIVTAG WIO AKTIVOYPA®IKI) GUOKEUN N OTToia SnpIoupyei
€IKOVEG UYNANG TTOIOTNTAG.

« O kaBetipag Odev TpEmeL va xpnowgorownBel €dv katd
TO XEPLOMO, AOYW TEPLOTPOPNG 1} KATA Tnv mpoomndbela
£L0aywyng, TO KOVTLVO owpa Tou kabetripa B€ong mapouctadet
onueia oTeVOTEPA i} TOAKIOWEVA. XE QUTH TNV MEPITITWON PNV
TIPOOTIABNOETE Va LOWOETE TOV KABETNPA.

*« O kaBetnpag Ba mpenel va mpowbeitar povo katd MAKOG
Tou vnuatiou odnyou. Mn Bydalete 1O vnudaTlo 0odnyd améd tov
KaBeTrpa Katda Tn Xpnon.

* Mnv npowBeite Tov Kabetripa av n pouoka dev eival TEAeiwg
EEPOUCKWHEVN KAl OE KEVO.

* Hdwduetpog tng pouokag 6Tav eivatl TEAEIWG POUCKWHEVN dEV
TMPETEL va utiepBaivel Tn SLAPETPO TNG oTEPaviaiag aptnpiag
OTNV MANCLECTEPN KAL ATIOPMAKPUOUEVN {Wvn 0 OXEON PE TNV
OTEVWON.

¢ Eivat onuavtiké va pnv &emepaotel KATA TO POUCKWHA N
OVOMAOTLKA TLUN TG Tiieong prigng, Adyw tou 6TL Ba prnopouoce
va mpokaA€oel duoAeLToupyia TNG PpoUoKag KAl TNG CUCKEUNG
(POUCKWUATOG. XuvioTatatl 1 Xprion evog HavOopETPOU.

¢ Mnv TpooTraBACETE Va avakaBapioEeTe 1) va ETTAVATIOOTEIPWOETE
TIG OUOKEUEG TTOU APBav o€ €Ta@r PE aipa i pE opyavikoUug
10T0UG. OI XPNOIMOTIOINUEVEG OUCKEUEG TTPETTEI VO OTTOPPITITOVTAI
wg TIKIVOUVA 10TPIKG aTTOBANTaA pE KivOuvo Aoipwéng.

« Ta PBpaxumpdébeopa Kkal pakpumpdBeopa amoteAgéopara
ME TIEOELG PEYAAUTEPEG amMd QUTEG TIOU AvTLOTOLXOUV OTNnV
OVOMAOTIKN dlduetpo dev eival yvwotd. Mn XpnoluoTioleite
TOTE agpa 1 AAAEG AgPLOUXEG OUTIEG Yla TO (POUCKWHA TNG
pouoKag.

MAPENEPTEIEZ

Me To PTCA pmopel va Tapouctactolv Ol TIaPaKATw
TIOPEVEPYELEG: TIAPATETAMEVN KUVAYXN, Bpoupwon otepaviaiwy,
OLATOMN/TEMAXLOUOG E0WTEPLKOU XLTWva, undétaon Bpadukapdia,
WIBLoPo6G TG Kolhiag, epBoAia Tng otegaviaiag Kat Ugppayua
TOU Juokapdiou.

OL mapevePyELEG QUTEG UTOPEl va amattouv APECT XELPOUPYLKN
enéuBaon pe otepaviaio bypass (CABG) i pia watpikry Bepareia
KaL PTIopEl va €Xouv polpaio anoteAeopa.

OAHIIEZ XPHZHZ

[IposTowuaotia Tou kabetripa

BydAte Tov kaBetripa amd Tn ouoKeuacia PE QATIOCTELPWHEVEG

OuvBnKeg, anogeldyovtag Tnv avadimAwaon Tou Kat TOToBeTAOTE

TOV OE €va AMOCTELPWHEVO ETITIEDO.

Emnbewpniote omTikd@ Tov KABeTrpa.

BydAte tov agpa amnd tov kabetripa ocupgwva pe ta otddla Tou

akoAouBouv:

1. lepiote pua oupyya twv 20-30 cc pe 3-5 cc piypatog
avtiBeong (50% uypd avtibeong kat 50% amooTELPWUEVOU
(PUOLOAOYLIKOU 0poU) Kal amopakpuvaTte ToV ETILIMAEOV agpa.

. Zuvd€aTe TN ouplyya oto cuvdetnpa Luer.

.Me ™ pUtn NG ouplyyag YUPLOMEVN TIPOG TA KATW
avappopnriote yia 30 Oeutepdlemta. Apnote owyd owya
To €uPoA0 TNG ouplyyag Kat agniote To uypd avtibeong va
(PTACEL OTO TILO ATIOPAKPUCHEVO ONUEi0 Tou Kabetnpa.

4. EnavaAdBete 10 oOTAdl0 3 avappopwvtag ywa 10-15
deutepdAeTITA EWG OTOU va NV paivovtal KaBoAou GUOAAAIDEQ
Kkatd tnv avappdenon. Bydite tn olpiyya.

5. MNPoETOPNACTE TN OUCKEUN (POUCKWHATOG OUUPWVA ME TIQ
odnyleq TOU KATaOKeUaoTr. XuvOECTE TNV OTOV OnAukd
ouvdeTnpa Luer dnuloupywvTag pia emagn uypd Pe uypo.

6. Mpwv amdé ™ Xprion tou Kabetripa ONULOUPYNOTE APVNTLKA
mnieon ME TN OUCKEUR Qouckwpatog. H apvntikn mieon 6a
ETIUTPEYEL OTN PoUoKa va TapeL €va XaunAo mpopil £ToL WOTE
va dleukoAuvOel 1 elocaywyn Tou KabeTtrpa.

7. BydAte TpooEXTIKA TO OTUAIOKO TNG QMUAKPUOUEVNG
OKApUVONG KAl JETA TO KAAUPMA TNG POUCKAG.

w N

Elwoaywyn tou kabetripa
1. MNpoetowdote ocUuPwva pe tn ouvnon dwadlkacia To onueio
€l0aywyng Tou KaBetripa yia TN OladEPMLKN  EL0AYWYN.



AlaowAnvwoTe TNV aptnpia yla Tnv el0aywyn Tou kabetnpa.

2. Me aKTLVOOKOTILKO €AEYXO:

a) ToroBetAOTE €vav kabetripa 0dny6é oTo aopTikd TéEO.
THMEIQZH: OAot oL kabetripeq odnyol dtapétpou 5F
(1.47 mm) 1 peyaAUtepol unopoulv va Xpnotpomnotnouv
pe tov kabetripa PRO-HP PEGASO™.

B) Me tnv TteXVIKN bare-wire, TomoBeTnoTte €va vnuatio odnyo

oTnv Tpog Bepaneia oTEVWON.
THMEIQZH: OAa Tta otepaviaia vnupdtia odnyol
Siapétpou 0,014 wrtowv (0,356 mm) 1 pwkpéTEPN
umopouUv va xpnotuomnotnfouv pe tov kabetripa PRO-
HP PEGASO™. O yiatpég pe Bdon Ttnv KALWLKN ToOu
eumnelpia 6a dLaA€EeL Tn OKAnpSéTNTA KAl TO £(80G TNG
dkpng.

3. BaAte Tnv amopakpuopgvn Akpn Tou KaBethipa OTnv
MANoLEoTEPN AKPN TOU vnuaTiou odnyou swg 6Tou va Byel anod
TO KUpiwg owpa Tou KaBeTrpa amnod tnv avtioTolxn orm.

4. MNpowBnote Tov KaBetrpa KATA MAKOG TOU vnuatiou ewg
&tou oL akTvoadlapaveilq deikTeg va deixvouv OTL N poucka
Bploketal 0to KEVTPO TNG {wvng SLAOTOAAG.

5. Me Tov kaBetrpa TOMOBETNUEVO OTN OTEVWOTN, OLOXETEUCTE
TO Uypd avtiBeong SLaAUPEVO OTOV QUAG (POUCKWHATOG TOU
KaBETPA POUCKWVOVTAG TN PpoucKa.

6. H emutuyia tng dtadikaciag dtdAuong prmopei va e§akplBwoel
pEow eyyUuTEPNG OLOXETEUONG TOU MECOU avTiBeong dlapecou
Tou Kabetnpa.

ZHMEIQZH: Zuvriewg dev eival anapaitntn n npoomnddela

enavagopdq HLag MePLOXNG OTEVWONG OTNV ApXLKA TNG

SLdpetpo.

7. Metd n dlaoToAn adeldote TeAeiwg Tn ouoka Kat BydAte
Tov kaBetripa PTCA.

EY©YNH KAI EFTYHZH
O Kataokeuao T eyyudTtal 6TL 0 UNXAavIoUOG KATACOKEUAO TNKE KAl
OUOKEUAOTNKE PE TNV KABE ppovTida Kal PE TLG KATAAANAOGTEPEQ
TEXVIKEG TIOU TIQPEXOVTAL QMO TN OngePLVr] TEXVOAOyia Kau
epappolovtag TG apxeq acpdielag ya to oxedlaopd Kat tnv
KATAOKEUN TIPOKELPEVOU va €yyunBoulv pia oiyoupn xpron, otav
Qauto Ypnotporoteital KATw amno Tiq TPOBAETIOUEVEG CUVONKEG Kal
yla Tov TIPoBAETIOUEVO OKOTIO OEROUEVOL TIG 0dNYiEG TTPOPUAAENG,
TIOU avag€povTal OTLG TIPONYOUHEVEG TAPAYPAPOUG, Kal TIoU
€XO0UV WG OKOTIO VA PELWOOUV 600 TO dUVATOV TIEPLOCOTEPO, Kal
Xwpig va eEoudeTepWOooUV TEAEIWG, TOV KivOUVO TIOU TIPOEPXETAL
and tn Xpron Tng CUCKEUNG.

H ouokeun TIPEMEL va YXPNOLUOTIOLE(TAL ATIOKAELOTIKA KATW armod
NV €uBuvn eEELOLKEUEVOU LATPLKOU TIPOCWTTLKOU Kat AapBdavovtag
uUTIOYn Toug KLvdUVOUG TLG TILBAVEG TIAPEVEPYELEG KAL ETILTTAOKEQ
g Bepaneiag yla Toug ormoioug €xeL KATAOKEUAOTEL, HETAEU Twv
omnoiwv autol Tou avagepovTal ota GAAa TURUATA ToU MapovToq
BiBALapiou odnyLwv.

H teXVIKA TIOAUTIAOKOTNTA KAl OL euaicONToL TPOTIOL EPAPUOYNG
Tou ouothuatog stent kat kaBetripa B€ong armokAeiouv Tnv
napoyn, and mAeupdq Tng o KataokeuaoTtnl, omoLaodnmote
PNTNG N CWTMPENG €YyUNONG OXETIKA PE TO ATIOTEAEOHA KaATd
™M XPNon N TNV amnoTteAeopaTkOTNTA Tou ywa Tn Oepareia
™™g acbevelag. Mpdypaty, To amnotéAecpa, 1600 60OV agpopd
v KAWLk  dladikaocia €EaptdTtal ouclaoTikA amd  Toug
avapiBuntoug mapdyovteg mou de pmopouv va eleyxBouv améd
TOV KOTQOKEUaoTH, METAEU Twv omoiwv eival n katdaotaon
Tou aoBevry, N Xelpoupylkn dladlkacia eppUTEUONG, O TPOTIOG
XEPLOUOU TNG OUCKEUNG META TO Avolypa TnG ouoKeuaoiag.
‘Otav loxuouv autol oL TapdyovTeg n eubuvn TnG 0 Kataokeuao TG
nepLlopileTal amokKAELOTIKA OTNV avTKATACTAON TNG CUCKEUNG
€dv PBpebouv MPOPARUATA KATAOKEUNG TN OTLyMn mapddoong.
[a to okomod autd o MeAdtng MPEMeL va BAAEL TN CUCKEUN OTN
Oldbeon t™ng o KataokeuaoTn{ autr empuldooeTtal va eAEYEeL
TN OUOKEUN Tou Bewpeital EAATTWHATLKN Kal va anogaciost eav
MpAaypaTtt €xel mpoPAnuata arnd Tnv katackeu tng. H eyyunon
ouvioTaTal amoKAELOTIKA OTO VA AVTLKATACTHOEL TN CUCKEUN TIOU
BewpnBnke EAATTWHATLKY PE pta AAAN Tou Wiou 1) Lod&lou TUToU
KATAOKEUAoUEVN ard Tnv o Kataokeuao Tt .
H eyyinon e@apudletal amOKAELOTIKA

€AV 1N OUOKEUN
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eTLOTPAPEl OWOTA ouokeuaouevn otn o Kataokeuaotnl padi
ME MLa AETITOMEPN YPATTH ava@opd TwV EAATTWUATWV Kal,
oc TMePIMTWON TIOU N OUCKEUN €XEL E€UPUTEUBE], TIPEMEL va
avagepBoulv oL Adyol yla Toug otoioug dev Tn OEXTNKE 0 aoBEVAG.
Apou eneéNbeL n avtikatdotaon n o Kataokeuao il Ba emoTpeWeL
otov MeAdtn Ta Xprjyata mou EO6dewe yla va avtikataotadel n
OUOKEUN TIoU BewpriBnke EAQTTWHATLKY.

O Kataokeuaoti{ armokAivel amnd kdbe eubuvn OXETKA PE Ta
emakéAouba Twv LATPIKWV ETILAOYWY KAl TwV TPOTIWV EPAPHOYAG
TOU MnXaviopou Kat wqg €Kk ToUutou Oev prmopel oe Kappia
nepintwon va duwXOel ywa kavevog €idoug UAKN, Bloloyikn,
nown {nuLd 1 meptAokn Tou urnopel va mpokAnBel i va eival
€MakéAoudn NG €PAPPOYNG TOU UNXAVLOHOU.

OL TPAKTOPEG KAl oL avTLITPOowTIoL TNG 0 Kataokeuao T dev eival
eEouolodoTnuevol va JeTaBAAAouv Kavevay amnod Toug mapandvw
6poug ouTe va avalapBdavouv TPOcHBETEG UTIOXPEWOELG OUTE va
TIOPEXOUV EYYUNOELG OXETIKA UE TO TIAPOV TIPoidV, EKTOG amd OTL
avagpePeTal Mapanavw.



ACIKLAMA

PRO-HP PEGASO™ perkitan transluminal koroner anjiyoplasti
(PTCA) kateteri (sekil 1'de gosterilmektedir) hizli degistirme tipi bir
kateterdir.

Dustik gapli bir balonu (kullanmadan 6nce 1 mm’den kiigik gapli)
vardir. Farkli basinglarda balon c¢aplari (esneklik) tablo 2'de goste-
rilmektedir.

Kateterin distal kismi iki limenden meydana gelir: birisi balonu
sisirmek ve sondurmek igin ve digeri kilavuz telinin ilerletilip geri
cekilmesi igin.

Balonun her iki ucunda bulunan iki radyopak marker floroskopi altinda
balonun darlik igerisinde dogru yerlestiriimesine olanak saglar.
Paslanmaz celik hipotiipiin proksimal kismi balonun sisirilip s6n-
dirtlmesi igin lumen igerir.

Birisi distal ugtan 92 cm ve digeri 102 cm mesafede olan iki de-
rinlik markeri, balonun kilavuz telinden ¢iktigi zamani belirlemeye
yardimci olur.

Kateterin proksimal ucu, bir sisirme aygitina takilmasi igin disi Luer
lock baglantisina sahiptir.

ENDIKASYONLAR

PRO-HP PEGASO™ kateter asagidaki durumlar igin endikedir:

+ PTCA gibi daha az invaziv olan bir teknikten yarar gorebilecek
olan, koroner arter bypass grefti (CABG) i¢in aday olan hastalar;

+ Daha 6nce CABG ameliyati gegirmis ve niikseden semptomlari
ve dogal koroner arterdeki hastaligin ilerlemesinin veya greftin
daralmasinin veya kapanmasinin meydan geldigi hastalar;

+ Konsentrik ve ayri olan kisa lezyonlu ve dilatasyon kateteri ile
erisilebilen aterosklerotik koroner arter hastaligindan ¢ekmekte
olan hastalar;

+ Nativ aterosklerotik koroner hastaligi bulunan hastalar. (Hekim
her bir lezyonun erisilebilirligini ayri ayri tespit etmeli ve PTCAnin
segcilen tedavi ydntemi olup olamayacagina karar vermelidir).

KONTRENDIKASYONLAR

PRO-HP PEGASO™ kateteri asagidaki problemlerden birini ve bir-

den fazlasini gésteren hastalarda kontrendikedir:

+ Sol ana koroner arter hastalgi;

+ Hastalikli koroner segmentlerde 6énceden tani konulmus koroner
arter spazmi;

+ Koroner arter bypass ameliyati igin uygun olmamasi.

AMBALAJ

Kateteri, steril alana konmamasi gereken tek bir pakette steril olarak
sadlanir.

Uretici tarafindan gergeklestirilen sterilizasyon bir etilen oksit ve CO2
karigimi kullanilarak yapilmistir.

Dokunulmamis ambalaj igin, ambalaj tizerindeki son kullanim tarihi-
ne kadar (SON TARIH) sterillik garantisi vardir.

ONLEMLER

* Aygiti yalnizca tek kullanim icin tasarlanmistir. Gereci yeni-
den kullanmayin, isleme tabi tutmayin veya sterilize etmeyin.
Bu islemler gerecin kontaminasyon riskini arttirabilir ve/veya
hastalarin enfeksiyon veya iltihap kapmasina veya bulasici
hastaliklarin bir hastadan digerine bulagsmasina yol agabilir.

+ PTCA kateteri yalnizca kateter dilatasyonu veya PTCA teknigi
konusunda iyi egitimli hekimler tarafindan veya onlarin denetimi
altinda kullaniimalidir.

+ PTCA kateteri yalnizca eksiksiz kalp ameliyati ekibi ve ameli-
yathane hazir durumdayken kullaniimalidir.

* Aygit yiksek kalitede goruntiler veren bir radyografik cihaz
kullanilarak floroskopik kontrol altinda yonetiimelidir.

+ Eger tasima sirasinda, yerlestirirken torsiyona veya diren-
ce bagh olarak kateterin proksimal kisminda bukilmeler veya
kivrilmalar varsa, kateteri kullanmayin; bu gibi durumlarda katete-
ri dizlestirmeye calismayin.

+ PTCA kateteri yalnizca kilavuz teli Uzerinden ilerletiimelidir.
Kullanim sirasinda kilavuz telini kateterden g¢ikarmayin. Balon
tamamen soéndirilmedikge ve vakum altinda olmadikga, kateteri
ilerletmeyin.

+ Sisirilmis balonun gapi asla darligin hemen proksimalindeki veya
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hemen distalindeki alandaki koroner damarin gapini gegmemeli-
dir.

« Kan veya organik dokularla temas etmis olan aygitlari yeniden
temizlemeye veya sterilize etmeye galismayiniz. Kullanilimis ge-
regler, enfeksiyon riski tasiyan tehlikeli hastane ¢opi olup, uygun
bir sekilde imha edilmelidir.

* Fazla basing balonun veya sisirme aygitinin fonksiyon
bozukluguna sebep olabilecegi igin, kateterin sisirilmesi sirasinda
Ayarlanmis Patlama Basincini asmayin. Olgiim aygiti bulunan bir
sisirme aygiti kuvvetle 6nerilmektedir.

« Nominal ¢aptaki sisirme basincinin UGzerindeki basinglarda kisa
sureli veya uzun sireli etki bilinmemektedir. Balonu sisirmek igin
asla hava veya diger gazlari kullanmayin.

KOMPLIKASYONLAR

PTCA sonrasinda ortaya ¢ikan olasi komplikasyonlar sunlari iger-
mektedir: uzamis anjina (agri), koroner okliizyon (tikanma), koroner
spazm, diseksiyon/intima yirtigi, hipotansiyon, bradikardi, ventrikil
fibrilasyonu, koroner emboli, miyokard enfarktiis.

Oliimle sonuglanabilen bu komplikasyonlar, acil CABG ameliyatini
veya diger tibbi tedaviyi gerektirebilir.

KULLANMA TALIMATLARI

Kateterin hazirlanmasi

Steril teknikleri kullanarak, kateteri blikmeden ambalajindan gikarin

ve steril alana getirin.

Herhangi bir hasar agisindan kateteri inceleyin.

Herhangi hava kalintisini kateterden asagidaki sekilde ¢ikarin:

1. 20-30 cc siringay! 3-5 ml kontrast karisimi (%50 kontrast mad-
de ve %50 steril tuzlu su ¢ozeltisi) ile doldurun ve kalan havayi
ctkarin.

. Siringayi Luer baglantisina takin.

. Kateterin ucu asagi bakacak sekilde 30 saniye sireyle aspire
edin. Siringa pistonunu yavascga gevsetin ve kontrast maddenin
kateterin distal kismina akisina izin verin.

4. Adim 3'U tekrarlayin, artik hava kabarciklari goriilmeyinceye ka-

dar aygiti 10-15 saniye sureyle aspire edin. Siringay! gikarin.

5. Sisirme aygitini Ureticinin talimatlarina uygun olarak hazirlayin.
Sivi-sivi temasini saglamak igin sisirme aygitini sisirme girisine
takin.

6. Kateteri yerlestirmeden Once sisirme aygiti ile balona nega-
tif basing uygulayin. Bu negatif basing kateter yerlestirmeyi
kolaylastirmak igin olasi en diisik kateter capini saglayacaktir.

7. Distal ucundan tutarak balonu dikkatle koruyucu ambalajindan
ctkarin.
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Kateterin yerlestiriimesi

1. Perkitan yerlestirme icin kateter yerlestirilecek yeri standart
sekilde hazirlayin. Kateteri uygulamak igin arteri kandile edin.

2. Floroskopi kontrolu altinda:

a. Kilavuz kateteri aort arkina yerlestirin.
NOT: Tiim 5F (1.47 mm) veya daha biiyiik capl kilavuz ka-
teterler PRO-HP PEGASO™ kateter ile kullanmak igin uy-
gundur.

b. Ciplak tel teknigini kullanarak, kilavuz telini tedavi edilecek
olan darligin igerisine yerlestirin.
NOT: Tiim 0.014 in¢ (0.356 mm) veya daha diisiik capli
kilavuz kateterler PRO-HP PEGASO™ kateterlerle kul-
lanmak icin uygundur. Kilavuz teli sertliginin ve ug kon-
figiitasyonunun secimi hekimin klinik deneyimine bagh
olacaktir.

3. Kilavuz teli kateterin kilavuz teline ait ¢ikis yerinden cikincaya
kadar, kateterin distal ucunu kilavuz telinin proksimal ucundan
ilerletin.

4. Kateterin radyopak markerleri balonun dilate edilecegi alanda
merkezlendigini gsterinceye kadar, kateteri kilavuz teli izerinden
ilerletin.

5. Kateterin darlik igerisine yerlestiriimesiyle, balonu sisirmek igin
seyreltilmis kontrast maddeyi kateterin sisirme Iimenine enjekte
edin.

6. Dilatasyon isleminin basarisi, kontrast madde kilavuz kateterden
enjekte edilerek belirlenebilir.



NOT: Genellikle bir darlik alanini normal liimen ¢apina kadar
genigletmek gerekmez.

7. Dilatasyondan sonra, balonu tamamen séndiiriin ve dilatasyon
kateterini ¢ikarin.

YUKUMLULUK VE GARANTI

Uretici bu aygitin giincel teknolojinin izin verdigi en uygun
islemler kullanilarak, en biyik dikkatle tasarlanmisg, uretilmis ve
ambalajlanmis oldugunu garanti eder. Bu Uriiniin tasarim ve Ureti-
mine entegre guvenlik standartlari, yukarida listelenen énlemlerin
gozetilmesiyle, belirtilen kosullar altinda ve amaglanan kullanimlari
icin gtivenli kullanimini garanti eder. Bu guvenlik standartlari, bu
Grinun kullaniimasiyla baglantili riskin miimkun oldugunca azalttigi,
fakat tamamen ortadan kaldirmadigi anlamina gelmektedir. bu ta-
limatlar kitapgiginin diger bélumlerinde bahsedildi gibi, amaglanan
kullanimindan kaynaklanabilecek herhangi riskleri veya yan etkileri
ve komplikasyonlari dikkate almakla birlikte, bu triin yalnizca uzman
bir hekimin denetimi altinda kullaniimahdir.

Teknik karmasikhigl, tedavi seceneklerinin kritik dogasi ve
cihazi uygulamak icin kullanilan ydntemler sonucunda, cihazin
kullaniimasindan sonraki nihai sonuglarin kalitesinde veya hastanin
karasizlik durumunun ¢éziimlenmesindeki etkinliginden dolayi retici
aclk ve kesin olarak sorumlu tutulamaz. Hem hastanin klinik durumu
hem de cihazin islevselligi ve 6mrii agisindan nihai sonuglar, igerisin-
de hastanin kosullari, cerrahi implantasyon islemi ve ambalajindan
cikarildiktan sonra cihazin kullaniimasinin bulundugu, ureticinin kon-
trolli disindaki birgok faktére baglidir.

Bdylece, bu faktorler isiginda Uretici teslimat yapildiktan sonra
Uretim kusurlari bulunan herhangi bir cihazin degistiriimesinden
miinhasiran sorumludur. Satin alan, cihazin tretim veya malzeme
acisindan gergekten kusurlu olup olmadiginin belirlenmesi igin, ken-
di istegiyle cihazi iade edecektir. Garanti tamamen kusurlu cihazin
ayni Ureticinin cihazi veya esdegeri ile degistiriimesinden meydana
gelmektedir.

Garanti, cihazin Ureticiye dogru sekilde paketli olarak iade edilmesi
ve iddia edilen kusurlari agiklayan ve eger cihaz implante edilmisse
hastadan gikarilma sebeplerini yazili olarak belirten ayrintili raporun
birlikte bulunmasi kosuluyla gegerlidir.

Cihazin degistiriimesiyle, Uretici kusurlu cihazin degistirilmesi sonu-
cunda ortaya ¢ikan harcamalari satin alana geri 6deyecektir.
Uretici, bu talimatlar kitapgiginda agiklanan kullanma yéntemle-
rinin gozetiimesinde ihmal durumlari ve ambalaj (izerinde basili
son kullanma tarihi sonrasindaki kullanma durumlari igin herhangi
serumlulugu reddetmektedir.

Ayrica, Uretici tedavi tercihlerinden ve cihazin kullanma veya uygula-
ma yontemlerinden dolayi ortaya ¢ikan sonuglarla baglantili herhan-
gi sorumlulugu reddetmektedir; bdylece, Uretici cihazin uygulanmasi
sonrasinda herhangi tabiatli, malzeme, biyolojik veya moral zarar-
dan yikimli olmayacaktir.

Ureticinin acenteleri ve temsilcileri bu garantinin kosullarindan
herhangi birisini degistirmeye veya herhangi ek yukimlulikleri
Ustlenmeye veya yukarida agiklanan sartlarin 6tesinde bu driin ile
baglantili herhangi garantileri teklif etmeye yetkili degildir.
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POPIS

Katetr PRO-HP PEGASO™ pro perkutanni transluminalni koronarni
angioplastiku (PTCA) (viz obr. 1) je katetr pro rychlou vyménu.

Ma balének s nizkym profilem (pfed pouzitim ma v prGméru méné
nez 1 mm). V tabulce 2 jsou uvedeny prameéry balénku pfi riznych
tlacich (poddajnost).

Distalni ¢ast katetru je opatfena dvéma kanaly: jeden kanal pro infla-
ci a deflaci balénku, druhy kanal pro zavadéni nebo extrakci vodiciho
dratu.

Dvé rentgenkontrastni zna¢ky umisténé na obou koncich balénku
umoznuji pod skiaskopickou kontrolou pfesné zavedeni balénku
pfes misto stendzy.

Proximalni ¢ast je vyrobena z nerezové trubice a obsahuje kanal pro
inflaci a deflaci balénku.

Dvé znacky hloubky zavedeni 92 a 102 cm od distalniho konce
katetru usnadriuji uréeni polohy, kdy dojde k vysunuti balénku ze
zavadéciho katetru.

Proximalni konec katetru je opatfen koncovkou Luer slouzici k
pfipojeni k inflaénimu pfistroji.

INDIKACE

Katetr PRO-HP PEGASO™ je urc¢en pro:

+ pacienty, ktefi jsou indikovani k chirurgické l1é¢bé pomoci koronar-
niho arterialniho by-passu (CABG) a pro které bude lep$i méné
invazivni technika, jako je PTCA;

+ pacienty, ktefi jiz podstoupili chirurgickou |é¢bu CABG
a v soucasnosti maji opétné pfiznaky a progresi onemocnéni na-
tivni koronarni tepny nebo sten6zu a uzavér cévniho za stépu;

+ pacienty trpici aterosklerotickym postizenim koronarni tepny
s kratkou lézi, jez je koncentricka, diskrétni a dosazitelna
dilataénim katetrem;

+ pacienty s viceCetnym aterosklerotickym postizenim koronarni tepny
(Iékaf musi urcit pfistupnost kazdé léze zvlast a rozhodnout, zda
PTCA predstavuje nejvhodné&jsi 1écbu).

KONTRAINDIKACE

Katetr PRO-HP PEGASO™ je kontraindikovan u pacientt s jednim

nebo vice nasledujicimi problémy:

* postizeni levé hlavni koronarni arterie;

+ dfive diagnostikovany spasmus koronarni arterie u postizenych
koronarnich segmentu;

* nelze provést by-pass koronarni arterie.

BALENI

Katetr se dodava sterilni a je samostatné zabalen v obalu, ktery se
nesmi pokladat do sterilniho pole.

Vyrobce uziva ke sterilizaci smés etylenoxidu a COz2.

Sterilita je zaru¢ena, pokud je baleni neporu$ené a neni-li pfekro¢ena
Ihdta expirace vytisténa na obalu (DATUM EXPIRACE).

BEZPECNOSTNi OPATRENI

+ Systém je navrzen pouze jako jednotka pro jednorazové pouziti.
Zakaz opétovného pouziti, zpracovani nebo sterilizace. Mze na-
stat riziko kontaminace zafizeni a/nebo pfenos infekce na pacien-
ta, zapaly a pfenos infekénich chorob z pacienta na pacienta.

+ Katetr PTCA smi pouzivat pouze Iékafi fadné vyskoleni v tech-
nice dilatace pomoci katetru nebo PTCA nebo zakrok muze byt
provadén pouze pod jejich vedenim.

+ Katetr PTCA se smi pouzivat jen v pfipadé, Ze je okamzité k dis-
pozici cely kardiochirurgicky tym a operacni sal.

* Manipulaci s katetrem je nutné provadét pod skiaskopickou kon-
trolou pomoci rentgenového zafizeni, které poskytuje vysoce kva-
litni obraz.

* Nepouzivejte katetr, pokud se pfi manipulaci vlivem zkrouceni
nebo odporu pfi zavadéni objevi na proximalni ¢asti katetru ohyby
nebo zlomy; nezkousejte v takovém pfipadé katetr narovnat.

+ Katetr PTCA se smi zavadét pouze pomoci vodiciho dratu. Pfi
pouzivani nevyjimejte vodici drat z katetru. Nezasouvejte katetr,
pokud neni balének zcela vyprazdnén a s podtlakem.

+ Prdmér naplnéného baldnku nikdy nesmi prekrogit primeér ko-
ronarni tepny v proximalni a distalni ¢asti vici stenéze.

+ Neprovadéijte ¢isténi nebo resterilizaci zafizeni, které bylo v kon-
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taktu s krvi nebo télesnou tkani. Pouzité pfistroje je nutné zlikvi-
dovat jako nebezpecny zdravotnicky odpad s rizikem infekce.

< Pfi naplfiovani katetru neprekracujte tlak, pfi kterém dojde k
prasknuti balénku, protoze nadmérny tlak mize poskodit balo-
nek nebo inflaéni pfistroj. Doporucuje se pouziti regulovatelného
inflacniho zafizeni.

« Kratkodoby a dlouhodoby vliv tlaku nad jmenovitym inflaénim
tlakem neni znam. Nikdy nepouzivejte vzduch ani zadné jiné
plyny k pInéni balénku.

KOMPLIKACE

Mozné komplikace po provedeni PTCA zahrnuji: chronicka angi-
na pectoris, okluze koronarnich cév, koronarni spasmus, disekce/
[roztrzeni vnitfni vrstvy cévni stény, hypotenze, bradykardie, fibrilace
komor, srde¢ni embolie, infarkt myokardu.

Tyto komplikace mohou vyzadovat okamzity chirurgicky zasah nebo
jinou Ié¢bu, coz mize mit za nasledek smrt.

NAVOD K POUZITi

Priprava katetru

Za pouziti sterilnich technik vyjméte katetr z obalu a bez ohybani jej

odlozte do sterilniho pole.

Zkontrolujte, zda neni katetr poSkozen.

Odstrarite vzduch z katetru nasledujicim zpGsobem:

1. Napliite 20-30ml stfikacku 3-5 ml roztoku kontrastni latky (50 %
kontrastni médium a 50 % sterilni fyziologicky roztok) a odstrarite
zbyvajici vzduch.

. Pripevnéte stfikacku ke spojce Luer.

. Spicku katetru namitte dolt a aspirujte po dobu 30 sekund. Poma-
lu uvolnéte pist stfikacky a ponechte kontrastni médium naplnit
distalni ¢ast katetru.

4. Opakujte krok 3 a aspirujte po dobu 10-15 sekund, dokud se

nepfestanou objevovat bubliny. Odstrarite stfikacku.

5. Pripravte inflaéni zafizeni dle navodu vyrobce. Pfipojte inflaéni
zarizeni k inflaénimu portu, aby se kapaliny spojily.

6. Pfed vloZzenim katetru aplikujte na balének podtlak pomoci
inflaéniho zafizeni. Podtlak umozni co nejmensi profil balénku,
coz uleh¢i zavedeni katetru.

7. Uchopte katetr za distaIni konec a opatrné odstrarite ochranny
obal balénku.
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VioZeni katetru

1. Standardnim zpUsobem pfipravte misto pro perkutanni zavedeni
katetru. Kanylujte tepnu pro umoznéni zavedeni katetru.

2. Pod skiaskopickou kontrolou:

a. Vsurite zavadéci katetr do aortalniho oblouku.
UPOZORNENI: VSechny zavadéci katetry o velikosti 5F
(1,47 mm) nebo vétsi jsou kompatibilni s katetry PRO-HP
PEGASO™.

b. Pomoci techniky ,pouze drat“ zavedte vodici drat pfes |é€enou
stendzu.
UPOZORNENI: Vsechny vodici draty o velikosti 0,014 pal-
ce (0,356 mm) nebo mensi jsou kompatibilni s katetry PRO-HP
PEGASO™. Vybér tuhosti vodiciho dratu a konfigurace
konce jsou zavislé na klinickych zkuSenostech lékare.

3. Navlecte distalni $pi¢ku katetru pfes proximalni konec vodiciho
dratu a pokracujte v zasouvani, dokud vodici drat nevyjde z kate-
tru ve vystupnim portu pro vodici drat.

4. Posouvejte katetr po vodicim dratu, az rentgenkontrastni znacky
katetru ukazou, Ze balének je ve stfedu dilatovaného mista.

5. Jakmile je katetr umistény v oblasti stendzy, injektujte zfedéné
kontrastni médium do inflaéniho kanalu katetru a naplrite balo-
nek.

6. Uspéch dilataéniho postupu Ize ovéfit injektovanim kontrastniho
média vodicim katetrem.

UPOZORNEN:I: Vétsinou neni nutné pokouset se obnovit nor-
malni pramér cévy v jeji stenotické ¢asti.

7. Po ukongeni dilatace vyprazdnéte balének a vyjméte dilatacni ka-
tetr.

ODPOVEDNOST A ZARUKA
Vyrobce garantuje, Ze uvedené zafizeni bylo navrzeno, vyrobe-



no a baleno s nejvétSi moznou péci a s pouzitim adekvatnich
postupll odpovidajicich sou¢asnému stupni technologického vyvoje.
Bezpec¢nostni standardy zapracované do vyvoje a vyroby tohoto
produktu zarucuji bezpeéné pouziti pfi dodrzeni vy$e uvedenych
podminek a pfi dodrzeni Ucelu pouziti, jsou-li respektovana vyse
uvedena opatfeni. Tyto bezpecnostni standardy mohou do znaéné
miry snizit, avSak ne zcela vyloucit rizika souvisejici s uzitim tohoto
vyrobku. Tento vyrobek musi byt pouzZivan pouze lékafem speciali-
stou s pfihlédnutim k moznym rizikdim nezadoucich ucinkl a kom-
plikaci, zminénych v jinych ¢astech tohoto navodu k pouziti, které se
mohou objevit i pfi indikovaném pouziti.

PFi dané technické sloZitosti, kritické povaze metod lécby a metod
vyuzivanych pfi praci s timto zafizenim nem(ze byt vyrobce ¢inén
zodpovédnym, at explicitné ¢&i implicitné, za kvalitu kone¢nych
vysledkl vyplyvajicich z pouziti tohoto zafizeni nebo jeho ucinnosti
pii feSeni alterace zdravotniho stavu pacienta. Vysledky lécby ve
smyslu klinického stavu pacienta a funkénosti nebo Zivotnosti
zarizeni zaviseji na mnoha faktorech mimo moznou kontrolu ze
strany vyrobce, mezi néz napriklad patfi pfidruzena onemocnéni
pacienta, chirurgicky postup implantace a aplikace a zachazeni se
zarizenim od okamziku vyjmuti z obalu.

Vzhledem k témto faktorim je vyrobce odpovédny pouze ve smy-
slu nahrady zafizeni, které je po dodani shledano zavadnym jiz
z vyroby. Kupujici musi zaslat vyrobek zpét a vyrobce si vyhrazuje
pravo prozkoumat vraceny vyrobek a ucinit vlastni zaveér, je-li
zartizeni opravdu poskozené vlivem vyroby &i vadou materialu.
Zaruka exkluzivné umoznuje pouze nahradu defektniho zafizeni
zafizenim stejnym nebo ekvivalentnim vyrabénym vyrobcem.
Zaruka mize byt uplatnéna za podminky, Zze zafizeni je vraceno
vyrobci zpét v fadném obalu a je doplnéno pisemnou detailni zpravou
popisujici reklamované zavady a, pokud bylo zafizeni implantovano,
se zddvodnénim, pro¢ doslo k vyjmuti zafizeni z téla pacienta.

Pfi vyméné zafizeni uhradi vyrobce kupujicimu naklady spojené
s vyménou poskozeného zafizeni.

Vyrobce odmitd odpovédnost za nedbalost pfi dodrZzeni zplsobu
pouziti a upozornéni uvedenych v navodu k pouziti a v pfipadé
pouziti zafizeni po uplynuti data exspirace vytisténého na obalu.
Vyrobce dale odmita jakoukoli zodpovédnost ve vztahu k nasledkdm
vyplyvajicim ze zvolené 1é¢ebné metody a metod pouZziti a aplika-
ce tohoto zafizeni. Vyrobce tak nemuize byt ¢inén odpovédnym
za jakékoli poskozeni jakékoli povahy, materialni, biologické nebo
moralni, vzniklé jako nasledek aplikace tohoto zafizeni.

Pracovnici a zastupci vyrobce nemaji opravnéni meénit jakékoli pod-
minky této zaruky nebo predjimat jakékoli jiné zavazky nebo nabizet
zaruky vztahujici se k tomuto vyrobku nad ramec vy$e uvedenych
ustanoveni.
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TOOTE KIRJELDUS

PRO-HP PEGASO™ |abipaistev soonesisene pargarteri angiopla-
stist (PTCA) kateeter (nadidatud joonisel 1) kujutab endast kiirvahe-
tatavat kateetrit.

Selle balloon on madala profiiliga (enne kasutamist diameetriga alla
1 mm). Ballooni diameetrid mitmesugustel (arvestuslikel) réhkudel
on naidatud tabelis 2.

Kateetri kaugemas osas on kaks kanaliava: tiks ballooni taispuhumi-
seks ja tihjakspumpamiseks, teine aga juhttraadi edasillikkamiseks
ja tagasitombamiseks.

Ballooni otstel paiknevad kaks labipaistmatut markerit, mis véimal-
davad ballooni tapset réntgenoskoopilist paigaldamist 1abi soone
kitsenemuse. Roostevabast terasest 66nesndela kanal vdimaldab
ballooni taispuhumist ja tiihjakspumpamist.

Kaks sligavusmarkerit, iks 92 mm ja teine 102 mm kaugusel bal-
looni kaugemast otsast, aitavad kindlaks maarata ballooni valjumist
suunavast kateetrist.

Kateetri l1ahimal otsal on haarduv Luer’i lukusti pumbaseadeldise
kinnitamiseks.

NAIDUSTUS

PRO-HP PEGASO™ kateeter on ette nahtud kasutamiseks:

+ patsientidel, kes on pargarteri transplantaatSundi kirurgilise siir-

damise (CABG) kandidaadid, ent kellele on vahem kudedesse

tungiva PTCA meetodi rakendamine kasulikum;

patsientidel, kellele on varem CABG kirgurgiat juba rakendatud

ja kellel esineb korduvaid siimptomeid loomuliku pargarteri hai-

gusest ja selle progresseerumisest voi siirdatud transplantaadi

kitsenemisest voi sulgumisest;

patsientidel, kes kannatavad ateroskleroosse silidamepargarteri-

tove all luhiulatusliku veaga, mis vdib olla kontsentriline, katken-

dlik ja on juurdepaéasetav laiendava kateetriga;

+ koronaararterite arterioskleroosiga patsientidel. (Arst peab kind-
laks maarama juurdepaasu voimaluse igale kahjustusele eraldi ja
otsustama, kas PTCA valik on dige ravimeetod.)

VASTUNAIDUSTUSED

PRO-HP PEGASO™ kateetri kasutamine on vastunaidustatud pat-

sientide puhul, kellel on jargmisi terviseprobleeme:

+ vasakpoolse peapargarteri haigestumine;

+ varem diagnoositud pargarteri spasm haigestunud koronaarseg-
mentides;

+ sobimatus kirurgiliseks pargarteri Sundi paigaldamiseks.

PAKEND

Kateeter tarnitakse steriilsena ja eraldi pakituna kotti, mida ei_tohi
asetada steriilsesse keskkonda.

Tootja kasutab steriliseerimiseks etiileenoksiidi ja COz segu.
Steriilsus on tagatud, kui pakend on terve ja kuni pakendile triikitud
aegumiskuupaevani (EXPIRY DATE).

ETTEVAATUSMEETMED

+ Seade on mdeldud uhekordseks kasutamiseks. Mitte korduvka-
sutada, uuesti tdddelda ega uuesti steriliseerida. See voib kaasa
tuua seadme saastumise riski ja/vdi infektsioone ja pdletikke pat-
siendile ning nakkushaiguste levikut patsiendilt patsiendile.

+ PTCA kateetri peaks paigaldama tksnes kateetri vdi PTCA laien-
dusmeetodi pdhjalikult omandanud arst ise voi peab see toimuma
tema jarelevalve all.

+ PTCA kateetrit tuleks kasutada Uksnes siis, kui siidamekirurgia
meeskond viibib kohal téies koosseisus ja operatsiooniruum on
selleks ette valmistatud.

+ Kateetrit tuleb kasutada kvaliteetseid pilte andva réntgenseadme
fluoroskoopilise kontrolli all.

+ Arge kasutage kateetrit, kui see késitsemisel vaandub véi kohtab
vastupanu, kui kateetri sisestatav osa keerdub v&i paindub; niisu-
gusel juhul arge puldke kateetrit sirgestada.

+ PTCA kateetrit tuleb sisestamisel edasi ligutada Uksnes Ule juht-
traadi. Kateetri sisestamise ajal ei tohi juhttraati kateetrist valja
tdmmata. Arge sisestage kateetrit, kui selle balloon pole taielikult
Shust tiihjaks pumbatud ja vakumeeritud.

+ Taispuhutud ballooni diameeter ei tohi kunagi tletada pargarteri
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soone diameetrit selle kitsenemuse piirkonna lahemas ega kau-
gemas osas.

« Arge proovige vere v&i kudedega kokku puutunud seadmeid uue-
sti puhastada voi steriliseerida. Kasutatud vahendid tuleb utilisee-
rida nakkusohtlike meditsiiniliste jagtmetena.

« Kateetrit tais puhudes arge iletage soone arvestuslikku I6hke-
misréhku, kuna liigne réhk vdib pdhjustada ballooni véi pumba-
seadme vaartalitlust. Seejuures on manomeetriga pumbaseadme
kasutamine rangelt soovitatav.

« Réhu lihi- voi pikaajaline toime Ule nimidiameetri taispumbatud
kateetris on ettearvamatu. Ballooni tdispuhumiseks arge mitte ku-
nagi kasutage surudhku ega muid gaase.

TUSISTUSED

Parast PTCA kateetri kasutamist on voimalikud jargmised tusistu-
sed: kauakestev angiin, pargarteri sulgumine, pargarteri spasm, ar-
teri I16ikehaavad/rebendid, sidametegevuse aeglustumine, ventriku-
laarne fibrillatsioon, pargarteri emboolia, mlokardi infarkt.
Kénealused komplikatsioonid vdivad néuda erakorralist CABG kirur-
gilist vd6i muud meditsiinilist sekkumist, vastasel korral voivad need
|I6ppeda surmaga.

KASUTUSJUHISED

Kasutades steriilset meetodit, eemaldage kateeter ilma seda painu-

tamata pakendist ning asetage steriilsele aluspinnale.

Vaadake kateeter Ule, kas sellel pole mingeid vigastusi.

Eemaldage kateetrist 6hk, toimides jargmiselt:

1. taitke 20...30 cm® sustal 3...5 ml kontrastse seguga (50% kontrastai-
net ja 50% soolalahust), ning eemaldage sellest jarelejaanud dhk.

2. Kinnitage sistal Luer’i ihendustorule.

3. Hoides kateetrit tipuga allapoole, aspireerige 30 sekundit. Vaba-
stage aeglaselt ststlakolb ja laske kontrastvedelikul kateetri kau-
gemasse ossa voolata.

4. Korrake punkti 3 toimingut, aspireerige 10...15 sekundit, kuni 6hu-
mulle enam ei ilmu. Eemaldage sustal.

5. Valmistage ette pumbaseadeldis, jargides tootja juhiseid. Kinni-
tage pumbaseadeldis taiteliitmikule nii, et vedelike pinnad on ko-
kkupuutes.

6. Enne kateetri sisestamist tekitage pumbaseadeldise abil balloonis
negatiivne réhk. Negatiivne réhk balloonis tagab selle kdige ma-
dalama profiili, mis hdlbustab kateetri sisestamist.

7. Eemaldage ettevaatlikult ballooni kaitsekate, haarates seda kau-
gemast otsast.

Kateetri sisestamine

1. Valmistage kateetri sisenev osa ndutaval viisil ette nahaaluseks

sisestuseks. Kanullige arter kateetri sisestamiseks.

2. Rontgenoskoopilise kontrolli all:

a. Seadke suunav kateeter aordikaarde.
MARKUS: kéik 5F (1,47 mm) ja suuremad suunavad katee-
trid on sobivad kasutamiseks PRO-HP PEGASO™ katee-
tritega.

b. Kasutades haljastraadi meetodit, seadke suunav traat l&bi ravi-
tava kitsenemuse.
MARKUS: kéik 0,014-tollised (0,356 mm) ja viiksema dia-
meetriga juhttraadid on sobivad kasutamiseks PRO-HP
PEGASO™ kateetritega. Juhttraadi jaikuse ja tipu kuju va-
lik oleneb arsti kliinilise t66 kogemustest.

. Tdmmake kateetri kaugem tipp Ule juhttraadi 1dhema otsa, kuni
juhttraat valjub kateetrist selle juhttraadi litmikust.

4. Likake kateetrit Ule juhttraadi edasi, kuni kateetri labipaistmatu
marker naitab, et balloon on asetunud laiendatava piirkonna ke-
skpunkti.

. Seadnud kateetri kitsenemuse sisemusse, pritsige kontrastvede-
liku lahust ballooni taitmiseks kateetri vooluavasse.

. Laiendamisprotseduuri edukust saab kindlaks méaarata kontra-
stvedeliku sissepritse abil 1abi suunava kateetri.

MARKUS: tavaliselt pole vajadust kitsenenud piirkonna taa-
stamiseks normaalse diameetrini.

. Pérast kitsenemuse laiendamist pumbake 6hk balloonist taielikult
valja ning eemaldage laienduskateeter.
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VARALINE VASTUTUS JA GARANTII

Tootja garanteerib kdesoleva kateetri kdige hoolikama kujunduse,
valmistamise ja pakendamise, kasutades selleks kdige sobivamat
tootmisviisi, mida véimaldab tanapaevane tootmistehnoloogia. Toote
kujundust ja valmistamist puudutav garantii himab sellesse katke-
tud ohutusnorme, mis tagavad kateetri turvalise kasutamise eespool
mainitud tingimustel ja ettenahtud eesmargil, jargides eespool loe-
tletud ettevaatusmeetmeid. Kénealused ohutusnormid tahendavad
kateetri kasutamisel voimalike ohtude maksimaalset vahendamist,
kuid mitte nende taielikku valistamist. Kateetrit tohib kasutada Uk-
snes eriarsti jarelevalve all, vottes arvesse koiki voimalikke ohte voi
kaastoimeid ja komplikatsioone, mis vdivad esineda selle otstar-
bekohasel kasutamisel, mida on mainitud kaesoleva brosuduri teistes
peatikkides.

Kaesoleva seadeldise tehnilise keerukuse, rakendusvalikute kriitilise
iseloomu ja meetodite téttu ei saa tootja selgesodnaliselt ja kdhkle-
mata enda peale votta kogu vastutust seadme kasutamise voi selle
tdhususe I6pptulemuste kvaliteedi eest, mis lahendaksid patsiendi
haigusprobleemid. Ldpptulemused, nii patsiendi kliinilises seisundis
kui ka seadeldise toimimise ja kasutusea suhtes, séltuvad paljudest
tootja poolt mitte kontrollitavatest valisteguritest, nagu patsiendi ter-
vislik seisund, kirurgiline implantatsiooniprotseduur ning seadeldise
kasitsemine parast pakendist eemaldamist.

Nimetatud tegurite valguses on tootja seepéarast vastutav ainult
seadeldise asendamise eest, millel iimnevad tootmisdefektid selle
kohaletoimetamisel. Ostja peab seadeldise omaenese aranagemi-
sel tagasi saatma kindlaksmaaramiseks, kas defekti on pdhjustanud
tootmine v&i kasutatud materjal. Garantii tagab defektse seadeldise
valjavahetamise Uksnes tootja samavaarse voi sellele vastava vor-
dvaarse seadeldisega.

Garantii rakendub tingimusel, et seadeldis tagastatakse tootjale
korralikult pakendatuna, kaasas kirjalik defekti kirjeldus, ning kui ka-
teeter oli sisestatud, siis selle patsiendilt eemaldamise Uksikasjalik
pdhjendus.

Seadeldise véljavahetamise puhul katab tootja ostjale kdik sellega
seoses olevad kulutused.

Tootja likkab tagasi kdik pretensioonid juhul, kui seadeldise kasu-
tamisel on eiratud kdesolevas brozilris antud kasutusjuhiseid voi
seadeldist on kasutatud pérast selle pakendile trikitud ,Kasutage
enne” téhtaja méddumist.

Peale selle, tootja liikkab tagasi ka kdik pretensioonid, mis on tekki-
nud seadeldise rakendusvaliku voi kasutusmeetodi tagajérjel; tootja
ei kanna niisugusel juhul materiaalset vastutust mitte mingit laadi
rikke, materiaalse, bioloogilise ega moraalse tagajarje eest.

Tootja muligiagentidel ja milgiesindustel ei ole lubatud muuta
kaesoleva, seadmele antud garantii tingimusi ega votta enda peale
rohkem kohustusi vdi pakkuda lisatagatisi.
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LEIRAS

A PRO-HP PEGASO™ perkutan transzluminalis koronaria angio-
plasztika (PTCA) katéter (lasd az 1. abran) gyorsan kicserélhetd
tipusu katéter.

Alacsony profili (hasznélat el6tt kisebb, mint 1 mm atméréjd) bal-
lont tartalmaz. A kilénb6zé nyomasokhoz (kompliancia) tartozo
ballonatmérék a tablazatban szerepelnek.

A katéter disztalis része két lumenbdl all: egy a ballon felfujasara és
leengedésére szolgal, a masik a vezetddrot elére mozgatasara és
visszahUzasara.

A ballon két végén elhelyezkedd két rontgenarnyékot ado jel
segitségével a ballon pontosan pozicionalhatd a sziikiletben, rén-
tgenatvilagitas alkalmazasa mellett.

A proximdlis rész egy rozsdamentes acél hypocsé mely tartalmazza
a ballon felfujasara és leeresztésére szolgald lument.

A két, a disztdlis végtol 92, illetve 102 cm tavolsagban elhelyezkedd
mélységmarker segit annak megallapitasaban, mikor Iép ki a ballon
a vezetkatéteren.

A katéter proximalis vége Luer lock aljzatot tartalmaz felfjé eszkéz
csatlakoztatasahoz.

JAVALLATOK

A PRO-HP PEGASO™ katéter javallott alkalmazasa:

+ Koronaria artéria bypass graft (CABG) mUtétre varo betegek, akik
szamara elénydsebb lehet egy kevésbé invaziv technika alkal-
mazasa, mint pl. a PTCA;

+ CABG miitétet kdvetben, visszatérd tiinetek és a nativ szivkos-
zoruér megbetegedésének progresszidja, vagy a graft sztendzisa
és elzarédasa esetén;

+ Olyan ateroszklerotikus szivkoszoruér betegség estén, amelynél
a lézié rovid, koncentrikus, korilhatarolt és dilatacios katéterrel
elérhet6;

+ Tobbszords nativ ateroszklerotikus szivkoszordér betegség
esetén. (Az orvosnak kell megallapitania az egyes léziok
hozzéaférhetéségét és eldontenie, hogy a PTCA jelenti-e a
megfeleld kezelést).

ELLENJAVALLATOK

A PRO-HP PEGASO™ katéter hasznalata ellenjavallott az alabbi

problémak kozil egy vagy tobb fennallasa esetén:

+ Baloldali f§ szivkoszoruér megbetegedés;

+ Korabban diagnosztizalt szivkoszoruér-spazmus a beteg kos-
zoruér-szegmensekben.

+ Akoronaria bypass miitét ellenjavallata.

CSOMAGOLAS

A katéter sterilen, egyesével tasakba csomagolva kertil forgalomba.
A tasakot steril terlletre kell helyezni.

A gyarto altal végzett sterilizacio etilén-oxid és CO2 gaz keverékével
tortént.

A sterilitas sértetlen csomagolas esetén a csomagolasra nyomtatott
lejarati id6pontig (EXPIRY DATE) garantalt.

OVINTEZKEDESEK

* A eszkOz egyetlen eldobhaté egységet képez. Ne hasznalja fel
Ujra, ne dolgozza fel Ujra, és ne sterilizalja Ujra. Ez az eszkdz
szennyezddését és/vagy a paciens fertézését okozhatja, valamint
gyulladast valthat ki, és fert6z6 betegségeknek paciensrél pacien-
sre val6 atadasat okozhatja.

+ APTCA katéter csak a katéter-dilatacié vagy PTCA technika terén
alaposan képzett orvos altal vagy felligyelete alatt hasznalhato.

+ A PTCA katéter csak akkor alkalmazhatd, ha egy teljes sziv-
sebészeti team és miité készenlétben all.

+ Akatétert magas minéségi képet szolgaltaté késziilékkel végzett
rontgenatvilagitas mellett kell alkalmazni.

* Ne hasznalja a katétert, ha torzi6 vagy a bevezetéssel szembeni
ellenallas kovetkeztében a proximalis részen torés vagy elhajlas
alakul ki. llyen esetben ne kisérelie meg a katéter kiegyene-
sitését.

+ A PTCA katéter bevezetését csak vezetddrét felett végezze. A
katéter hasznalata kézben ne tavolitsa el a vezetédrétot. Csak
akkor tolja elére a katétert, ha a ballont vakuum alatt teljesen le

van eresztette.

« Afelfdjt ballon atméréje soha nem haladhatja meg a koronaria ar-
térianak a szlikilethez viszonyitott proximalis és disztalis részén
meért atméréjét.

* Ne kisérelje meg a vérrel vagy testszvettel kapcsolatba kertilt
eszkoz tisztitasat vagy Ujrasterilizalasat. A hasznalt eszkdzoket
fert6zésveszélyes egészségligyi hulladékként kell artalmatlanita-
ni.

* A ballon felfljasa soran ne haladja meg a megallapitott szétre-
pedési nyomasértéket, mivel a tulzott nyomas a ballon vagy
a felfujo eszkdz meghibasodasat okozhatja. Erésen javasolt
nyomasmeérdvel ellatott felfljé eszkéz hasznalata.

* A megallapitott szétrepedési nyomasértéket meghaladé nyomas
rovid- és hosszutavu hatasai nem ismertek. Soha ne hasznaljon
leveg6t vagy mas gazt a ballon felfujasahoz.

SZOVODMENYEK

A PTCA kezelést kdvetd potencidlis szovédmények: elhizédé an-
gina, szivkoszoruér-elzarédas, szivkoszoruér-spazmus, disszekcid/
intimasérilés, alacsony vérnyomas, bradikardia, kamrai fibrillacio,
szivkoszoruér-embdlia, miokardidlis infarktus.

Ezek a sz6védmeények slirgésségi CABG miitétet vagy egyéb orvosi
kezelést tehetnek szlikségessé, melyek halalos kdvetkezménnyel is
jarhatnak.

HASZNALATI UTMUTATO

A katéter elbkészitése

Steril technika alkalmazasaval vegye ki a katétert a csomagolasbdl,

anélkil, hogy meghajlitana, és helyezze a steril teriletre.

Ellenérizze a katétert, nem taldlhato-e rajta barmilyen, sérilésre

utald jel.

Az aldbbiak szerint maradéktalanul tavolitsa el a levegét a

katéterbol:

1. Toltson fel egy 20-30 ml fecskendét 3-5 ml kontrasztkeverékkel
(50% kontrasztanyag és 50% steril s6oldat) és 6blitse ki a leveg6t
a katéterbdl.

. Csatlakoztassa a fecskendét a Luer csatlakozéra.

. A katéter végét lefelé tartva végezze aspiraciét 30 masodpercen
at. Lassan engedje fel a fecskend6 dugattyujat, és hagyja a kon-
trasztanyagot a katéter disztalis részébe aramlani.

4. Ismételie meg a 3. Iépést, végezzen aspiraciot 10-15 maso-
dpercig, amig nem jelenik meg tobb buborék. Tavolitsa el a
fecskend6t.

5. Afelfujé eszkozt a gyartd utasitasainak megfeleléen készitse eld.
Folyadék-folyadék kontaktust létesitve csatlakoztassa a felfujo
eszkozt a felfujo porthoz.

6. A katéter bevezetése el6tt alkalmazzon vakuumot a ballonra a
felfujo eszkdz segitségével. A vakuum a lehetd legkisebb ballon
profilt biztositva el6segiti a katéter bevezetését.

7. Ovatosan, a disztalis végen megfogva, tavolitsa el a ballon
védéboritasat.
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Katéter behelyezése

1. A szokott médon készitse elé a katéter perkutan bevezetésére
szolgald helyet. Kaniilézze az artériat katéterbevezetéshez.

2. Rontgenatvilagitassal végzett megfigyelés mellett:

a. Helyezzen vezet&katétert az aortaivbe.

MEGJEGYZES: minden 5F (1,47 mm) vagy nagyobb
vezetbkatéter kompatibilis a PRO-HP PEGASO™ katéte-
rekkel.

b. Bare-wire technika alkalmazasaval
vezetddrotot a kezelendd szikuleten.
MEGJEGYZES: minden 0,014” (0,356 mm) vagy kisebb
atmeérdji vezetédrot kompatibilis a PRO-HP PEGASO™
katéterekkel. A vezet6drot merevségét és a végzodés kia-
lakitasat az orvosnak kell kivalasztania, klinikai tapaszta-
lata alapjan.

3. Flzze be a katéter disztalis végét a vezetddrét proximalis vége
folott, amig a vezetddrot ki nem 1ép a katétertorzsbdl a vezetddrot
kilépési porton.

4. \Vezesse be a katétert a vezet6drét folott, amig a katéter ront-

vezessen at egy



genarnyékot adé markerei nem jelzik, hogy a ballon a tagitandé
rész kézepén nem talalhato.

5. Injektalja a higitott kontrasztanyagot a sz(ikiletben talalhaté ka-
téter inflaciés lumenjébe, felfujva a ballont.

6. A dilataciés eljaras sikeressége kontrasztanyagnak a
vezetbkatéteren at torténd injektalasaval ellendrizhetd.
MEGJEGYZES: A sziikiilt részt altalaban nem sziikséges a
normal atmérére tagitani.

7. Adilataciot kdvetden teljesen eressze le a ballont és tavolitsa el a
PTCA katétert.

FELELOSSEG ES GARANCIA

A gyarté garantalja, hogy a jelen eszkdz tervezése, gyartasa és
csomagolasa soran a legnagyobb gondossaggal jart el, az aktuali-
san elérheté legmegfelelébb eljarasokat alkalmazta. A termék fej-
lesztése és gyartasa soran alkalmazott biztonsagi szabvanyok ga-
rantaljak a biztonsagos alkalmazast a fent emlitett feltételek mellett,
rendeltetésszerii hasznalat és a fent felsorolt 6vintézkedések betar-
tasa esetén. A biztonsagi szabvanyok a termék hasznalataval kapc-
solatos kockazatokat a lehet6 legnagyobb mértékben csdkkentik, de
nem zarjak ki teljesen azokat. A termék csak szakorvos feligyelete
mellett alkalmazhato, a rendeltetésszer(i hasznalatabdl eredd va-
lamennyi, a jelen utmutatéban felsorolt kockazat, mellékhatas és
szovédmény figyelembevételével.

A kezeléssel kapcsolatos orvosi dontések technikai 0sszetettségére
és bonyolultsagara, a kezeléssel kapcsolatos dontés kritikus jel-
legére, valamint az eszkdz alkalmazasi médszereinek sokrétliségére
tekintettel a Gyarté nem vallalhat sem explicit, sem implicit médon
garanciat, az eszk6z hasznalatat kdvetd eredmények minéségére,
illetve arra, hogy hatékonyan megoldja a beteg egészségligyi
problémajat. Mind a beteg klinikai allapotaban, mind az eszkdz
miikod6képességében és élettartamaban megmutatkozé végere-
dmény szamos, a gyartd ellenérzésén kivil allé tényezétdl flgg,
melyek kozott szerepel a beteg allapota, a belltetés mitéti folyama-
tai, valamint az eszkdz kezelése a csomagbdl torténd eltavolitas
utan.

Afentiek értelmében ezért a Gyarto kizarolag a gyartasi hibaval szal-
litott eszkdz cseréjére vallal felel6sséget. A vevd altal visszakuldott
eszkozrdl a gyartd sajat hataskérében megallapitja, hogy valéban
gyartasi vagy anyaghibas-e. A garancia kizarélag a hibas eszkoz
azonos vagy egyenértékl eszkozre torténd cseréjére vonatkozik.

A jotallas kizarolag akkor érvényesithetd, ha az eszk6z megfeleléen
csomagolva kertl visszakildésre a Gyartéhoz, valamint a csomag
kisér6dokumentumként tartalmazza a panaszolt hibak irasos, rész-
letes leirasat, és, beliltetett eszkdz esetén, az eszkdz betegbdl
torténd eltavolitasanak indoklasat.

Az eszkodz cseréje esetén a Gyartd megtériti a vevének a hibas
eszkdz cseréjével kapcsolatban felmerilt kéltségeit.

A Gyarté nem vallal felel6sséget a jelen Utmutatéban foglalt 6vin-
tézkedések és mddszerek be nem tartasaval, valamint az eszk6znek
a lejarati idépont utan torténé alkalmazasaval kapcsolatos esetek-
ben.

A Gyarté elharit tovabba mindenfajta a kezeléssel és az eszkdz
hasznalati modjaval kapcsolatos dontéssel, illetve az eszkdz alkal-
mazasaval kapcsolatos felelésséget; a Gyarto igy felelés semmilyen
anyagi, biolégiai, illetve moralis veszteségért vagy karért, amely az
eszkdz alkalmazasabdl szarmazik.

A Gyarté ligyndkei és képviseldi nem jogosultak a jelen jotallas fel-
tételeinek semmilyen moédositasara, sem tovabbi kotelezettségek
vallalasara, sem a fentiekben felsoroltakon tul tovabbi, a termékkel
kapcsolatos garancia nyujtasara.
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APRASAS

PRO-HP PEGASO™ perkutaninés transliuminés vainikiniy arterijy
angioplastikos (PTVAA) kateteris (parodytas 1 paveikslélyje) yra
greito keitimo tipo kateteris.

Jis turi mazos apimties baliong (skersmuo prie$ naudojimg maziau
nei 1 mm). 2 lenteléje parodyti baliony skersmenys esant skirtingam
spaudimui (atitiktis).

Distaliné kateterio dalis susideda i§ dviejy kanaly: vieno, skirto
pripasti ir iSleisti baliong, kito, skirto jkisti ir iStraukti kreipiamajg
viela.

Dvi rentgenokontrastinés Zymeés, esancios abiejuose baliono galuo-
se, leidzia tiksliai jvesti baliong uz susiauréjimo vietos fluoroskopijos
metu.

Proksimalinés kateterio dalies nerddijancio plieno vamzdiné kaniulé
turi kanala, skirtg pripasti ir iSleisti baliong.

Dvi gylio zymés, viena esanti 92, o kita — 102 cm nuo distalinio galo,
padeda nustatyti, kada balionas iSeina i$ kreipiamojo kateterio.
Proksimalinis kateterio galas turi lizdine ,Luer” jungtj, skirtg prijungti
pripatimo prietaisa.

INDIKACIJOS
PRO-HP PEGASO™ kateteris skirtas naudoti:

Pacientams, kurie tinka vainikiniy arterijy $untavimo (VAS) opera-
cijai ir kuriems gali bati naudingas maziau invazinis metodas, toks
kaip PTVAA;

Pacientams, kuriems buvo atlikta VAS operacija, bet simptomai
pasikartoja ir liga progresuoja toje pacioje vainikinéje arterijoje
arba Suntas susiauréja ir uzanka;

Pacientams, sergantiems vainikiniy kraujagysliy ateroskleroze,
kuri pasirei$kia trumpalaikiu koncentriniu, pavieniu ir lengvai pa-
siekiamu plétimo kateteriu pazeidimu;

Pacientams, sergantiems keliy vainikiniy kraujagysliy atero-
skleroze. (gydytojas privalo nustatyti atskirai kiekvieno Zidinio
pasiekiamumg ir nuspresti, ar PTVAA kateterio naudojimas yra
tinkamas gydymo metodas.)

KONTRAINDIKACIJOS
PRO-HP PEGASO™ kateteris netinkamas naudoti pacientams, tu-
rintiems vieng ar daugiau i$ Siy problemuy:

Kairiosios pagrindinés vainikinés arterijos liga;

Anks$ciau diagnozuotg vainikinés arterijos spazmg pazeistame
vainikinés arterijos segmente;

Netinkamumas vainikiniy arterijy Suntavimo operacijai.

|PAKAVIMAS

Kateteris yra teikiamas sterilus, jpakuotas atskirais mai$elais, kuriy
nebdtina déti j sterilig zona.

Gamykliniam sterilizavimui yra naudojamas etileno oksido ir CO2
misinys.

Sterilumas yra garantuotas kol jpakavimas yra neatidarytas ir kol
nepasibaigé produkto galiojimo data, nurodyta ant jpakavimo (GA-
LIOJIMO DATA).

ATSARGUMO PRIEMONES

Prietaisas yra skirtas tik vienkartiniam panaudojimui. Pakartotinai
nenaudoti ir nesterilizuoti. Pakartotinis naudojimas gali sukelti
ne tik prietaiso, bet ir pacienty uzkrétimo pavojy uzkreciant juos
jvairiomis infekcijomis arba kity pacienty infekcinémis ligomis.
PTVAA kateterj gali naudoti tik gerai apmokyti atlikti plétimg kate-
teriu arba PTVAA metodo gydytojai ar jiems nurodzius.

PTVAA kateterj galima naudoti tik tuomet, kai yra pasiruoSusi visa
Sirdies chirurgy komanda ir paruosta operaciné.

Kateteris turi bati valdomas naudojant fluoroskopa ir kontroliuo-
jamas rentgeno jrangos pagalba, kuri pateikia aukStos kokybés
vaizdus.

Nenaudokite kateterio, jeigu dél sukimo ar pasiprieSinimo kiSant
proksimaliné kateterio dalis uZsisuko ar susilenké; Siuo atveju ne-
bandykite tiesinti kateterio.

PTVAA kateterj galima jvesti tik su kreipiamaja viela. Naudodami
neistraukite kreipiamosios vielos i$ kateterio. NekiSkite kateterio,
kol balionas néra pilnai iSleistas ir jame nesusidares vakuumas.
Pripisto baliono skersmuo negali bati didesnis nei vainikinés
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kraujagyslés skersmuo arba distaliau
susiauréjimo.

Nebandykite pakartotinai valyti arba pakartotinai sterilizuoti
prietaisy kurie buvo salytyje su krauju arba kino audiniais. Pa-
naudotais prietaisais turi bati atsikratoma kaip pavojingomis
medicininémis atliekomis su infekcijos rizika.

NevirSykite nustatyto trikio spaudimo kateterio pripatimo metu,
per didelis slégis gali sukelti baliono arba pripltimo prietai-
so netinkamg veikimg. Primygtinai rekomenduojama naudoti
pripatimo prietaisg su matuokliu.

Trumpalaikis ir ilgalaikis pripdsto didesnio nei nominalaus spaudi-
mo poveikis nezinomas. Niekada nenaudokite oro arba kity dujy
balionui pripasti.

proksimaliau nuo

KOMPLIKACIJOS

Galimos komplikacijos po PTVAA yra: uzsitgsusi angina, vainikinés
kraujagyslés uzsikim$imas, vainikinés kraujagyslés spazmas, at-
sisluoksniavimas / intimos jpléSimas, hipotenzija, bradikardija,
priesirdziy virpéjimas, vainikinés kraujagyslés embolija, miokardo
infarktas.

Deél 8iy komplikacijy gali reikéti skubios VAS operacijos arba kito me-
dicininio gydymo, dél kurio galima zati.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Kateterio paruoSimas

Naudodami sterilias priemones, nelankstydami iSimkite kateter;j i$ jo
pakuotés ir perneskite jj j sterilig aplinka.

Patikrinkite, ar kateteris niekur nepazeistas

Pasalinkite org i$ kateterio Sig tvarka:
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. Pripildykite 20-30 cm3 talpos SvirkStg 3—5 ml kontrastiniu misiniu

(50 % kontrastinés medziagos ir 50 % sterilaus fiziologinio tirpalo)
bei pasalinkite likusj ora.

. Pritvirtinkite Svirkstg prie ,Luer” tipo jungties.
. Nukreipe kateterio antgalj zemyn, siurbkite 30 sekundziy. Létai

atleiskite SvirkSto stlimoklj, leiskite kontrastinei medziagai tekéti
distaling kateterio dal].

. Pakartokite 3 veiksma, traukite prietaisg 10-15 sekundziy tol, kol

daugiau nebepasirodys burbuliuky. Pasalinkite Svirksta.

. Paruoskite pripatimo prietaisg pagal gamintojo instrukcijas.

Prijunkite pripGtimo prietaisg prie pripatimo angos, kad skysciai
susiliesty.

. Prie§ jvesdami kateterj, pripatimo prietaisu sukurkite neigiamag

slégj balione. Neigiamas slégis, kiek jmanoma sumazines baliono
apimtj, palengvins kateterio jvedima.

. Atsargiai suéme distalinj galg, nuimkite apsauginj dangtelj nuo

baliono.

Kateterio jvedimas

1.

2.

. Kiskite kateterj

. Kai

. Plétimo procediros sékmé nustatoma

Standartiniu badu paruo$kite vieta kateteriui jvesti per oda. |kiskite

kaniule | arterijg kateteriui jvesti.

Kontroliuojant fluoroskopu:

a. jveskite kreipiamajj kateterj j aortos lanka.
PASTABA: PRO-HP PEGASO™ kateteriai suderinami nau-
doti su visais ,,5F“ (1,47 mm) arba didesniais kreipiamai-
siais kateteriais.

b. Kisdami tik vielg, jveskite kreipiamajg vielg per norimg gydyti
susiauréjima.
PASTABA: PRO-HP PEGASO™ kateteriai suderinami nau-
doti su visomis 0,014 coliy (0,356 mm) arba mazesnémis
kreipiamosiomis vielomis. Kreipiamosios vielos stan-
dumas ir antgalio konfigiracija priklauso nuo gydytojo
klinikinés patirties.

. PerkiSkite kateterio distalinj antgalj per kreipiamosios vielos

proksimalinj galg, kol kreipiamoji viela iSljs i$ kateterio korpuso
pro kreipiamosios vielos i$éjimo anga.

per kreipiamajg vielg tol, kol kateterio
rentgenokontrastinés Zymés parodys, kad balionas yra norimos
iSplésti dalies centre.

kateteris jvedamas | susiauréjima, leiskite praskiestg
kontrasting medziagg | kateterio pripatimo kanalg balionui
pripasti.

jleidus kontrastinés



medziagos per kreipiamajj kateter;j.
PASTABA: paprastai nereikia bandyti atstatyti susiauréjusios
dalies skersmens iki normalaus spindzio skersmens.

7. Po plétimo visiskai ileiskite baliong ir iStraukite plétimo kateter;j.

ATSAKOMYBE IR GARANTIJA

Gamintojas garantuoja, kad Sis prietaisas buvo sukurtas, gamintas
ir pakuotas itin atidZiai, naudojant pacias tinkamiausias procediras,
kurias leidzia naudoti iy dieny technologijos. | kiirimg ir gamybg
integruoti saugumo standartai garantuoja saugy prietaiso naudojimag
esant minétoms salygoms ir numatytiems tikslams, laikantis
auksiau i$vardyty atsargumo priemoniy. Sie saugumo standar-
tai skirti kiek jmanoma sumazinti, bet visiSkai nepa$alina pavojy,
susijusiy su gaminio naudojimu. Gaminys turi bati naudojamas tik
prizidrint gydytojui specialistui, bei reikia atsizvelgti j bet kokius pa-
vojus arba $alutinius poveikius ir komplikacijas, galin€ias atsirasti
naudojant prietaisg pagal paskirtj taip, kaip buvo paminéta kituose
Sios instrukcijy knygelés skyriuose.

Dél techninio sudétingumo, gydymo pasirinkimo kritinés prigimties ir
prietaiso naudojimo metody taikymo Gamintojas néra nei tiesiogiai,
nei netiesiogiai atsakingas uz galutiniy rezultaty, atsiradusiy po prie-
taiso naudojimo arba jo efektyvumo, sprendziant paciento sveikatos
biklés sutrikimg, kokybe. Galutiniai rezultatai, t. y. paciento klinikiné
baklé, prietaiso veikimas ir tarnavimo trukmé, priklauso nuo daugelio
veiksniy, nekontroliuojamy Gamintojo, tokiy kaip paciento baklé, im-
plantacijos ir tvirtinimo operacija bei prietaiso naudojimas jj iSémus
i$ pakuotés.

Atsizvelgiant j Siuos veiksnius, Gamintojas yra atsakingas tik uz prie-
taiso, turin¢io gaminimo defekty, rasty pristacius, pakeitima. Pirkéjas
turi grazinti prietaisg ir savo nuozidra nuspresti, ar prietaiso defektas
tikrai yra dél jo gamybos ar medziagos. Pagal garantijg galima tik
prietaisg su defektu pakeisti j tokj patj Gamintojo pagamintg gaminj
arba jo atitikmen;.

Garantija taikoma tik su sglyga, kad prietaisas grgzinamas Gamin-
tojui tinkamai supakuotas ir prie jo pridéta detali ataskaita, kurioje
nurodytas defektas, dél kurio keliama pretenzija; ir, jeigu prietaisas
buvo implantuotas, nurodomos priezastys, kodél jis buvo pasalintas
i$ paciento organizmo.

Gamintojas keisdamas prietaisg apmokeés pirkéjo i$laidas, atsiradu-
sias dél prietaiso su defektu keitimo.

Gamintojas neprisiima jokios atsakomybeés, jeigu nesilaikoma nau-
dojimo metody bei atsargumo priemoniy, nurodyty Sioje instrukcijos
knygeléje, ir jeigu prietaisas buvo naudojamas pasibaigus galiojimo
datai, atspausdintai ant pakuotés.

Taip pat Gamintojas neprisiima jokios atsakomybés, susijusios
su gydymo pasirinkimo, naudojimo metody arba prietaiso taiky-
mo pasekmémis; be to, Gamintojas néra atsakingas uz bet kokio
pobidzio — materialine, biologine ar moraline — Zala, atsiradusiag dél
prietaiso taikymo.

Gamintojo tarpininkai ir atstovai neturi teisés keisti nei vienos i$ Sios
garantijos sglygos, prisiimti papildomy jsipareigojimy, arba pasidlyti
bet kokiy su gaminiu susijusiy garantijy, neiSvardyty auksciau.
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APRAKSTS

PRO-HP PEGASO™ perkutanas transluminalas koronaras angio-
plastijas (PTCA) katetrs (attélots 1. zim.) pieder atri nomainamo
katetru grupai.

Tam ir maza profila balons (diametrs pirms lietoSanas mazaks neka
1 mm). Balona diametri pie dazadiem spiedieniem (pielagojamiba)
ir attéloti 2. tabula.

Katetra distalai dalai ir divi ldmeni: viens paredzéts balona pieptsanai
un izpd$anai, bet otrs — vaditajstigas ievadisanai un izvilk§anai.
Divi rentgenstarojumu necaurlaidigi markieri abos balona ga-
los nodroSina precizu balona ievietoSanu stenozé fluoroskopijas
kontrolé.

No neriséjosa térauda veidota hypotube proksimalaja dala ir
limens, kas paredzéts balona piepa$anai un izpa$anai.

Divi dziluma indikatori, kas atrodas 92 un 102 cm attaluma no distala
gala, palidz noteikt bridi, kad balons izvirzas no vaditajkatetra.
Katetra proksimalaja gala ir aptveres tipa Luer savienojums
piepdSanas ierices pievienosanai.

INDIKACIJAS

PRO-HP PEGASO™ katetrs ir indicéts $ados gadijumos:

+ pacientiem, kam ir indicéta koronaro artériju SuntéSanas (CABG)
operacija un kam mazak invazivas tehnikas, pieméram, PTCA,
izmanto$ana varétu dot papildu labumu;

+ pacientiem, kam iepriek$ veikta CABG un kam Sobrid novéro
simptomu atjauno$anos un slimibas progresé$anu nativaja
koronaraja artérija vai Sunta stenozi vai obstrukciju;

+ pacientiem, kam ir koronaro artériju slimiba ar Tsu, koncentrisku,
izolétu bojajumu, kuram var piek|at ar dilatacijas katetru;

+ Pacientiem ar nativu koronaro artériju slimibu (arstam janosaka
piekluves iespéjas katram atseviSkam bojajumam un jaizlemj, vai
PTCA ir izvéles arstéSanas metode).

KONTRINDIKACIJAS

PRO-HP PEGASO™ katetrs ir kontrindicéts pacientiem, kam

konstatéta viena no turpmak minétajam problémam vai vairakas

$§adas problémas:

+ kreisas koronaras artérijas stumbra slimiba;

+ iepriek§ diagnosticéta koronaras artérijas spazma bojatajos
koronaras artérijas segmentos;

* nepiemérotiba koronaras artérijas Sunté$anas operacijai.

IEPAKOJUMS

Katetrs tiek piegadats sterils, atseviSki iepakots maisina, kuru
nedrikst ievietot sterila lauka.

Razotajs sterilizacijai izmanto etiléna oksida un CO2 maisijumu.

Ja iepakojums nav bojats, sterilitate tiek garantéta I1dz deriguma
termina beigam, kas noradits uz iepakojuma (DERIGUMA
TERMINS).

PIESARDZIBAS PASAKUMI

+ lerice ir veidota tikai ka vienreizéjas lietoSanas sistéma. Neiz-
mantojiet, neapstradajiet un nesterilizéjiet atkartoti, jo pretéja
gadijuma var rasties ierices piesarnojuma un/vai pacienta in-
fekcijas, iekaisuma un infekcijas slimibu nodo$anas no pacienta
pacientam risks.

* PTCA katetru drikst lietot tikai arsti, kas sapémusi vispusigu
apmacibu par katetra dilatacijas tehniku vai PTCA, vai arl
specialisti $adu arstu uzraudziba.

+ PTCA katetru drikst izmantot tikai tad, ja darba gataviba atrodas
pilna kardiokirurgijas komanda un operaciju zale.

+ Katetru javada fluoroskopijas kontrol&, izmantojot rentgenologisku
aprikojumu, kas uznem augstas kvalitates attélus.

+ Nelietojiet katetru, ja katetra proksimala dala ir samezglojusies
vai saliekusies, veicot ta grieSanu vai saskaroties ar pretestibu
ievadi$anas laika; $ados gadijumos neméginiet katetru iztaisnot.

+ PTCA katetru drikst ievadit tikai pari vaditajstigai. LietoSanas
laika neiznemiet vaditajstigu no katetra. Nevirziet katetru, kamér
balons nav pilniba izpasts un netiek izmantots vakuums.

+ PiepUsta balona diametrs nekada gadijuma nedrikst parsniegt
koronara asinsvada diametru vieta, kas atrodas tieSi proksimali
vai distali no stenozes.
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« Neméginiet atkartoti mazgat vai sterilizét ierices, kas ir bijusas
saskaré ar asinim vai organisma audiem. Izlietotas ierices ir
jaiznicina ka bistamie medicinas atkritumi ar infekcijas risku.

« Katetra pieplSanas laikd neparsniedziet nominalo parplisanas
spiedienu, jo parmérigi augsts spiediens var izraisit funkcionalus
balona vai piepiSanas ierices trauc&jumus. Stingri ieteicams iz-
mantot piepdSanas ierici ar spiediena mérierici.

« Nav zinams, kadas sekas rada Tslaiciga vai ilgsto$a paaugstinata
spiediena (lielaka nekad nepiecieSams balona piepdsanai Iidz
nominalajam diametram) izmanto$ana. Balona pieptsanai nekad
neizmantojiet gaisu vai citas gazes.

KOMPLIKACIJAS

lespéjamas komplikacijas péc PTCA lietoSanas ietver: ieilgusu ste-
nokardijas 1&ékmi, koronara asinsvada okldziju, koronara asinsvada
spazmu, disekciju/intimas plisumu, hipotensiju, bradikardiju, kamba-
ru fibrilaciju, koronara asinsvada emboliju, miokarda infarktu.

Sadu komplikaciju gadijuma var bit nepiecieSams veikt CABG
operaciju vai citu medicinisku arsté$anu, kas var beigties letali.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Katetra sagatavoSana

levérojot aseptikas noteikumus, iznemiet katetru no iepakojuma, ne-

saliecot to, un novietojiet to sterila lauka.

Parbaudiet, vai katetram nav bojajumu.

Atbrivojiet katetru no gaisa, veicot $§adas darbibas:

1. Uzpildiet 20-30 cc $lirci ar 3-5 ml kontrastvielas maisijuma (50%
kontrastvielas un 50% sterila fiziologiska $kiduma) un izvadiet
gaisa atliekas.

. Pievienojiet §lirci Luera savienojumam.

. Katetra galam esot vérstam uz leju, 30 sekundes veiciet aspiraciju.
Lenam atlaidiet Slirces virzuli un |aujiet kontrastvielai ieplst kate-
tra distalaja dala.

4. Atkartojiet 3. darbibu, 10-15 sekundes veiciet aspiraciju no ierices,
kamer vairs neparadas gaisa burbuli. Atvienojiet $lirci.

5. Atbilstosi razotdja instrukcijam sagatavojiet piept$anas ierici.
Pievienojiet pieplSanas ierici piepiSanas pieslégvietai, lai abi
Skidrumi saskartos.

6. Pirms katetra ievadiSanas, izmantojot piepGSanas ierici,
izveidojiet balona negativu spiedienu. Negativais spiediens
nodroSinas mazako iesp&jamo balona profilu un atvieglos katetra
ievadiSanu.

7. Uzmanigi nonemiet balonam aizsargajoso parklaju, satverot to
aiz distala gala.
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Katetra ievadiSana

1. Standarta veida sagatavojiet katetra ievadiSanas vietu
perkutanajai ievadiS8anas metodei. levietojiet artérija kanulu, lai
varétu ievadit katetru.

2. Fluoroskopijas kontrolé:

a. levadiet aortas loka vaditajkatetru.
PIEZIME: ar PRO-HP PEGASO™ katetriem ir savietojami
visi 5F (1,47 mm) vai lielaki vaditajkatetri.

b. Izmantojot ,kailas” vaditajstigas (bare-wire) tehniku, ievietojiet
vaditajstigu mérka stenoze.
PIEZIME: ar PRO-HP PEGASO™ katetriem ir savietojamas
visas vaditajstigas, kuru diametrs ir 0,014 collas (0,356 mm)
vai mazaks. Vaditajstigas stingribas un gala konfiguracijas
izvéle ir atkariga no arsta kliniskas pieredzes.

3. Bidiet katetra distalo galu pari vaditajstigas proksimalajam ga-
lam, kamér vaditajstigas gals izbidas no katetra korpusa caur
vaditajstigas izejas pieslégvietu.

4. Virziet katetru pari vaditajstigai, kameér katetra rentgenstarojumu
necaurlaidigie markieri norada, ka balons atrodas dilatéjamas vie-
tas centra.

5. Katetram esot pozicionétam stenozé, injicéjiet atSkaidito kontra-
stvielu katetra piepi$anas Iomena, lai piepdstu balonu.

6. Dilatacijas procediras rezultatus var noteikt, injicéjot kontrastvie-
lu caur vaditajkatetru.

PIEZIME: parasti nav nepiecieSams stenozétajai vietai atjau-
not normalo limena diametru.

7. Péc dilatacijas pilniba izpatiet balonu un iznemiet dilatacijas katetru.



SAISTIBAS UN GARANTIJA

Razotajs garanté, ka ST ierice ir izstradata, razota un iepakota,
ieverojot vislielako piesardzibu un pielietojot panémienus, kuri tiek
uzskatiti par vispiemérotakajiem no visiem tiem panémieniem, kas
ir pieejami pasreizéja tehnologiju attistibas Iiment. Izstradajuma
izstradé un razo$ana integrétie drosibas standarti garanté ta droSu
lietoSanu iepriek§ aprakstitajos apstaklos un tam noteiktajiem
mérkiem, ievérojot iepriek§ minétos piesardzibas pasakumus. Sie
droSibas standarti ir paredzéti, lai péc iespéjas vairak samazinatu
risku, kas saistits ar T izstradajuma lietoSanu, tomér tie nenovérs
to pilniba. So izstradajumu drikst lietot tikai arsta specialista
uzraudziba, nemot véra riskus, blakusparadibas, un komplikacijas,
kas var rasties no ta paredzétas izmantoSanas, kas aprakstitas citas
$is instrukcijas sadalas.

Nemot véra ierices tehnisko sarezgitibu, ka arT arstéSanas iespéju
un ierices lietoSanas metozu izvéles svarigumu, Razotajs ne tie$3,
ne netie$a veida neuznemas atbildibu par kvalitativiem galigajiem
rezultatiem, lietojot ierici, vai arm par tas efektivitdti pacienta
patologijas izarstéSanai. Galigie rezultati, kas ietver gan pacienta
kitnisko stavokli, gan ierices funkcionalitati un ekspluatacijas laiku,
ir atkarigi no daudziem faktoriem, kurus raZotajs nevar kontrolét,
pieméram, pacienta slimibam, kirurgiskas implantacijas procedaras,
ka arT no darba ar ierici péc tas iepakojuma atvérsanas.

Nemot véra iepriek§ minétos faktorus, RaZotajs nes atbildibu
tikai un vienigi par ierices aizvietoSanu gadijuma, ja tdlit péc tas
piegades ir konstatéti razoSanas defekti. Pircéjam ierice ir jaatgriez,
un razotdjam pasam péc saviem ieskatiem janosaka, vai tai ir
razo$anas vai materidlu defekts. Garantijas noteikumi paredz tikai
defektivas ierices aizvietoSanu ar citu ta pasa vai lidzvértiga tipa
Razotaja ierici.

Garantija ir speka tikai tad, ja ST ierice tiek atgriezta Razotajam parei-
zi iepakota un tai ir pievienots rakstisks, detalizéts uzradito defektu
apraksts un, ja ierice ir bijusi implantéta, apraksta ir noraditi iemesli
tas iznems$anai no pacienta.

lerices aizvieto$anas gadijuma Razotajs atlidzinas pircéjam izdevu-
mus, kas radusies, aizvietojot defektivo ierici.

RaZotajs nenes nekadu atbildibu gadijuma, ja netiek ievérotas $aja
instrukcija noteiktas lietoSanas metodes un piesardzibas pasakumi
un ja ierice tiek lietota péc datuma, kas noradits uz iepakojuma
(,Derigs dz”).

Turklat, RaZotajs nenes nekadu atbildibu saistiba ar sekam, kas
radusas arstéSanas izvéles un ierices izmantoSanas vai lietoSanas
metozu dé|; tadéjadi Razotajs neuznemas atbildibu par jebkada
veida kaitéjumu — materialu, biologisku vai moralu, kas radies §is
ierices lietoSanas rezultata.

RaZotaja agenti un parstavji nav pilnvaroti veikt izmainas $is ga-
rantijas nosacijumos, uznemties jebkadas turpmakas saistibas vai
piedavat tadu garantiju attieciba uz $o izstradajumu, kas ir plasaka
neka iepriek$ aprakstitie nosactjumi.
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BESKRIVELSE

Kateteret PRO-HP PEGASO™ for perkutan transluminal koronar an-
gioplastikk (PTCA) (vist i figur 1) er en type kateter som kan skiftes
hurtig.

Det har en ballong med et lite tverrsnitt (mindre enn 1 mm i diameter
for bruk). Ballongdiametere ved forskjellige trykk (elastisitet) er vist
i tabell 2.

Den fierne delen av kateteret bestar av to lumen: Ett for oppblasing
og temming av ballongen, og ett for fremdrift og tilbaketrekking av
den ledetraden.

To stralingssikre markerer plassert i begge ender av ballongen,
brukes til ngyaktig plassering av ballongen over forsnevringen under
rgntgengjennomlysning.

Den neaermeste delen, et hyporer i rustfritt stal, inneholder et lumen
for oppblasing og tamming av ballongen.

To dybdemarkgrer, den ene 92 cm og den andre 102 cm fra den
fierne enden, hjelper til med & bestemme nar ballongen kommer ut
av det fgrende kateteret.

Den nzermeste enden av kateteret har en Luer-las av hunkjenn for
tilkobling til utstyr for oppblasing.

INDIKASJONER

Kateteret PRO-HP PEGASO™ er indisert for:

+ pasienter som er kandidater for koronar arterie-bypass-operasjon
(CABG) og som kan ha fordel av en mindre invasiv teknikk som
PTCA,

+ pasienter som tidligere har gjennomgatt CABG, og som viser ti-
Ibakevendende symptomer og progresjon av sykdom i medfedt
koronar arterie, eller forsnevring og blokkering av transplantatet,

+ pasienter som lider av aterosklerose i koronararteriene, med en
kort lesjon som er konsentrisk og adskilt, og som kan nas ved
hjelp av et dilatasjonskateter,

+ pasienter med medfedt, aterosklerotisk koronarsykdom (legen
ma bestemme tilgjengeligheten til hver lesjon separat, og avgjgre
hvorvidt PTCA utgjer den foretrukne behandlingsformen).

KONTRAINDIKASJONER

Kateteret PRO-HP PEGASO™ er kontraindisert for pasienter som

har et eller flere av de fglgende problemer:

+ sykdom i venstre koronararteries hovedstamme,

« tidligere diagnostisert koronararteriespasme i sykelige koronar-
segmenter;

+ uegnethet for koronar arterie-bypass-operasjon.

INNPAKNING

Kateteret leveres sterilt og individuelt innpakket i en pose som ikke
ma plasseres i et sterilt omrade.

Steriliseringen er utfgrt av produsenten med en etylenoksid- og CO2
-blanding.

Produktets sterilitet er garantert sa lenge pakken er intakt, og inntil
utlgpsdatoen som er trykt pa emballasjen (EXPIRY DATE).

FORSIKTIGHETSREGLER

* Anordningen er konstruert bare for engangsbruk. Unnga gjen-
bruk, tilbakestilling og omsterilisering. Slike prosesser vil medfare
risiko for forurensning av enheten og/eller forarsake infeksjoner i
pasienten, de kan fare til betennelser og overfgring av smittsom-
me sykdommer fra en pasient til en annen.

+ PTCA-kateteret ber kun brukes av eller under oppsyn av leger
som har grundig erfaring med teknikken for kateterdilatasjon eller
PTCA.

+ PTCA-kateteret bgr kun brukes nar et operasjonsrom og et kom-
plett team for hjertekirurgi er i beredskap.

+ Kateteret skal handteres under fluoroskopisk overvakning ved &
bruke rgntgenutstyr som gir bilder av hgy kvalitet.

+ lkke bruk kateteret dersom den fijerne delen av kateteret bukter
seg eller blir bgyd under handtering pa grunn av vridning eller
innfgringsmotstand; ikke forsgk a rette ut kateteret i slike tilfeller.

+ PTCA-kateteret ber kun fares frem over en ledetrad. Ikke fiern
ledetraden fra kateteret under bruk. lkke for kateteret fremover
med mindre ballongen er helt tamt og under vakuum.

+ Diameteren til den oppblaste ballongen ber aldri overstige hjer-
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tedrens diameter i omradet rett for eller etter forsnevringen.

« |kke forsgk a rengjgre eller resterilisere anordninger som har veert
i kontakt med blod eller kroppsvev. Brukte enheter kvitter man seg
med som farlig medisinsk avfall med infeksjonsrisiko.

« Under oppblasing av kateteret skal den nominelle gvre trykkgren-
sen ikke overstiges, da et for hgyt trykk kan fere til feil funksjon av
ballongen eller utstyret for oppblasing. Bruk av oppblasingsutstyr
med maleinstrumenter anbefales sterkt.

< Virkningene pa kort eller lang sikt av trykk som overstiger oppbla-
sningstrykket ved nominell diameter, er ikke kjent. Bruk aldri luft
eller andre gasser til & blase opp ballongen.

KOMPLIKASJONER

Mulige komplikasjoner som kan oppsta etter PTCA, innbefatter: lan-
gvarig angina, blodlevring i koronararteriene, koronarspasmer, skade
pa blodarevegg/endotel, for lavt blodtrykk, langsom hjertefrekvens,
ventrikuleer fibrillasjon, blodpropp i hjertet, myokardialt infarkt.

Disse komplikasjonene vil kunne kreve gyeblikkelig CABG-kirurgi
eller annen medisinsk behandling, som kan fa dgdelig utfall.

BRUKSANVISNING

Preparering av kateteret

Bruk sterile teknikker og fiern kateteret fra innpakningen uten a baye

det, og bring det til et sterilt felt.

Undersgk kateteret for alle slags skader

Fjern all luft fra kateteret pa falgende mate:

1. Fyllen 20-30 cm3 sprayte med 3-5 ml kontrastblanding (50% kon-
trastmiddel og 50% steril saltopplgsning) og fjern den gjenveeren-
de luften.

. Fest sprayten til Luer-koblingen.

. Sug inn i 30 sekunder mens spissen pa kateteret peker nedover.
Frigjer stempelet langsomt fra sprgyten, og la kontrastmiddelet
stremme inn i den fierne delen av kateteret.

4. Gjenta trinn 3, sug av anordningen i 10-15 sekunder inntil det ikke

lenger finnes synlige bobler. Fjern sprayten.

5. Gjer i stand oppblasingsapparaturen i samsvar med fabrikantens
anvisninger. Koble oppblasingsapparaturen til oppblasingsapnin-
gen for a bringe veeskene i kontakt med hverandre.

6. For kateteret feres inn, pafer negativt trykk pa ballongen med
oppblasingsapparaturen. Det negative trykket vil sgrge for minst
mulig ballongtverrsnitt for & lette innfgringen av kateteret.

7. Fjern ballongens beskyttende dekke forsiktig, idet du griper tak i
den fierne enden.
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Innfgring av kateteret

1. Forbered stedet der kateteret skal fares inn. Sett inn en kanyle i
arterien for innfering av kateteret.

2. Gjer fglgende under kontroll med rentgengjennomlysning:

a. Plasser et ledekateter i aortabuen.
NB: Alle 5F (1,47 mm) eller storre ledekatetere er kompati-
ble med bruk av PRO-HP PEGASO™ katetere.

b. Bruk teknikken med ubekledd trad og plasser en ledetrad over
forsnevringen som skal behandles.
NB: Alle ledetrader med diameter mindre enn eller lik 0,014
tommer (0,356 mm) er kompatible med bruk av PRO-HP
PEGASO™ katetere. Valget av ledetradens stivhet og spis-
sens konfigurasjon, vil avhenge av legens kliniske erfa-
ring.

3. Tre den fierne spissen til kateteret over den fjerne enden av lede-
traden, inntil ledetraden kommer ut av kateterkroppen ved utgan-
gsapningen for ledetraden.

4. For kateteret frem over ledetraden inntil kateterets stralingssikre
markerer viser at ballongen er sentrert i omradet som skal utvides.

5. Med kateteret plassert inne i forsnevringen, sproyt det fortynne-
de kontrastmiddelet inn i kateterets oppblasingslumen for & blase
opp ballongen.

6. Utvidelsesprosedyrens suksess kan bestemmes ved a sproyte
inn kontrastmiddel gjennom ledekateteret.

NB: Det er vanligvis ikke ngdvendig a forsgke a gjenopprette
normal lumendiameter for det innsnevrede omradet.

7. Tem ballongen fullstendig etter utvidelsen, og fiern dilatasjonska-
teteret.



ANSVAR OG GARANTI

Fabrikanten garanterer at denne anordningen er blitt utviklet, frem-
stilt og emballert med den stgrste omhu, og med bruk av de mest
egnede fremgangsmatene som teknologien i gyeblikket rader over.
Sikkerhetsstandardene integrert i utviklingen og fremstillingen av
produktet, garanterer sikkerheten ved dets bruk under de tidligere
nevnte betingelser til de formal det er beregnet pa, ved overholdelse
av forsiktighetsreglene gjengitt ovenfor. Hensikten med disse sikke-
rhetsstandardene er i stgrst mulig grad a redusere risikoen forbundet
med bruk av produktet, dog uten & eliminere den fullstendig. Pro-
duktet ma kun brukes under overoppsyn av en lege med relevant
spesialisering, idet en tar i betraktning alle risikoer, bivirkninger og
komplikasjoner som kan oppsta som fglge av dets beregnede bruk,
som nevnt i andre deler av denne instruksjonshandboken.

Gitt den tekniske kompleksiteten, behandlingsalternativenes kri-
tiske natur, samt metodene benyttet ved bruk av anordningen, kan
fabrikanten ikke holdes ansvarlig, hverken direkte eller indirekte,
for kvaliteten til sluttresultatene etter bruk av anordningen, ei heller
for dets effektivitet hva angar lgsning av pasientens helseproble-
mer. Sluttresultatene, bade hva angar pasientens kliniske status og
anordningens funksjonalitet og levetid, avhenger av mange faktorer
utenfor fabrikantens kontroll, blant annet pasientens tilstand, den
kirurgiske prosedyren for implantasjon, samt handteringen av anord-
ningen etter at den er blitt fiernet fra emballasjen.

| lys av disse faktorene er fabrikanten derfor kun ansvarlig for
utskiftning av enhver anordning som ved levering viser seg a ha
fabrikasjonsfeil. Kjgperen skal returnere anordningen og etter eget
skjgnn bestemme hvorvidt anordningen har fabrikasjons- eller ma-
terialfeil. Garantien bestar utelukkende i utskiftning av den defekte
anordningen med en anordning fra fabrikanten av samme eller ekvi-
valent type.

Garantien kommer til anvendelse pa den betingelse at anordningen
returneres korrekt emballert til fabrikanten, ledsaget av en detaljert,
skriftlig rapport som beskriver de pastatte feilene, samt grunnene til
at den er blitt fiernet fra pasienten etter & ha blitt implantert.

Ved erstatning av anordningen skal fabrikanten betale kjgperen go-
dtgjerelse for utgiftene baret ved utskiftning av den defekte anord-
ningen.

Fabrikanten fraskriver seg ethvert ansvar for tilfeller av manglende
overholdelse av bruksmatene eller forsiktighetsreglene gjengitt i
denne instruksjonshandboken, samt for tilfeller av bruk av anordnin-
gen etter “brukes innen”-datoen trykt pa pakken.

Videre fraskriver fabrikanten seg ethvert ansvar relatert til kon-
sekvensene som felger av valg av behandling, metodene for bruk
og anvendelsen av anordningen; fabrikanten skal derfor ikke holdes
ansvarlig for noen som helst skade av noen som helst type, det veere
seg materiell, biologisk eller moralsk sadan, som felge av anordnin-
gens anvendelse.

Fabrikantens agenter eller representanter har ikke tillatelse til & en-
dre noen av betingelsene i denne garantien, eller til & pata seg noen
ytterligere forpliktelser, eller til & tilby noen garantier relatert til dette
produktet som gar utover det ovennevnte.
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POPIS

PRO-HP PEGASO™ katéter pre perkutannu transluminalnu koronar-
nu angioplastiku (PTCA) (zobrazeny na obrazku 1) je typ katétra pre
rychlu vymenu.

Ma nizkoprofilovy balénik (priemer pred pouzitim menej ako 0,1 mm)
Priemery baldnika pri réznych tlakoch (poddajnost) uvadza tabulka
2.

Distalna €ast katétra pozostava z dvoch limenov: Jeden pre nafuko-
vanie a vyfukovanie balénika, druhy pre posun vodiaceho drotu.

Na oboch koncoch balénika st umiestnené radiokontrastné znacky,
ktoré umozniuju jeho presné umiestnenie v stenéze za pozorovania
fluoroskopiou.

Proximalna ¢ast je tvorena nerezovou hypotrubicou, obsahujiucou
limen pre nafukovanie/vyfukovanie balénika.

Hibkové znagky, jedna na 92 a druha na 102 cm od vzdialeného
konca pomahaju urcit, kedy baldnik opusti vodiaci katéter.
Vzdialeny koniec katétra je vybaveny sami¢ou Luerovou koncovkou
pre pripojenie k nafukovaciemu zariadeniu.

INDIKACIE

Katéter PRO-HP PEGASO™ je indikovany pre:

+ Pacientov vytypovanych pre zavedenie transplantatu bypassu ko-
ronarnej artérie (CABG), ktorym pomédze pouzitie menej invaziv-
nej techniky ako PTCA;

+ Pacienti, ktori uz podstupili chirurgicky CABG zakrok ale trpia
opakovanymi symptémami a progresiou ochorenia v nativnej ko-
ronarnej artérii, &i stenézou alebo uzatvorenim transplantatu,

» Pacienti trpiaci aterosklerotickou chorobou ciev s kratkou lé-
ziou, ktora je koncentricka, separovana a mozno sa k nej dostat’
dilataénym katétrom,

+ Pacienti s mnohonasobnym nativnym aterosklerotickym ocho-
renim. (Lekar musi zvlast stanovit dostupnost kazdej lézie a
rozhodnut, ¢i je PTCA spravne zvolenou terapiou.

KONTRAINDIKACIE

Katéter PRO-HP PEGASO™ je kontraindikovany u pacientov s je-

dnym alebo viacerymi nasledovnymi problémami:

« Ochorenie lavej hlavnej koronarnej artérie;

» Predtym diagnostikovany spazmus koronarnej artérie v postihnu-
tych segmentoch;

» Nemoznost vykonat transplantaciu bypassu koronarnej artérie.

BALENIE

Katéter sa dodava zabaleny do individualnych, sterilnych baleniach v
plastovom vrecku, ktoré nesmie byt umiestnené do sterilného pola.
Na sterilizaciu sa u vyrobcu pouziva zmes etylénoxidu a oxidu
uhlicitého.

Sterilita je zaru€ena, pokial balenie nie je poskodené a u
nepo$kodeného balenia do datumu exspiracie, vytlaéenom na obale
(EXPIRY DATE).

UPOZORNENIA

+ Pripomocek je namenjen enkratni uporabi. Izdelek je namenjen
enkratni uporabi. Prepovedana je ponovna uporaba, obdelava in
sterilizacija, saj bi pri tem lahko obstajalo tveganje kontaminacije
izdelka in/ali okuzbe bolnika, vnetja in prenosa nalezljivih bolezni
med bolniki.

+ PTCA katéter je urCeny iba pre pouzitie lekarom, alebo pod jeho
priamym dohladom osobami zaskolenymi v technike dilatacie ka-
tétra ¢i PTCA.

» Pouzitie PTCA katétra je obmedzené na pripady, kedy je v poho-
tovosti Uplna kardiochirurgicka skupina aj opera¢na miestnost.

+ Pouzivanie katétra vyzaduje fluoroskopicku kontrolu za pomo-
ci réntgenového pristroja, ktoré poskytuje snimky s vysokym
rozliSenim.

+ Katéter dalej nepouzivajte, ak sa pocas manipulacie s nim
prekratenim, alebo pri priliSnom odpore voci posuvaniu ohne &i
zalomi; v takych pripadoch sa katéter nepokusajte vyrovnavat.

+ PTCAkatéter posuvajte iba pomocou zavadzacieho drétu. Pogas
pouzivania katétra nevytahujte zavadzaci drot. Katéter nepo-
sUvajte, ak nie je Uplne vyfuknuty a evakuovany balénik.

» Priemer nafuknutého balénika nikdy nesmie prekrocit' priemer ko-
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ronarnej cievy v oblasti tesne pred alebo tesne za stenézou.

* Nepokusajte sa zariadenia, ktoré boli v kontakte s krvou a orga-
nickymi tkanivami Gistit, alebo opakovane sterilizovat. Rabljene
pripomocke odlagajte kot nevarne in kuzne zdravstvene odpa-
dke.

« Pocas nafukovania balénika neprekracujte menovity tlak prask-
nutia, pretoze za priliSného tlaku méze zlyhat bud balénik, alebo
nafukovacie zariadenie. Dérazne odporu¢ame pouzit nafukova-
cie zariadenie s tlakomerom.

« Kratko- a dlhodoby ucinok tlaku presahujuceho nominalny na-
fukovaci tlak nie je znamy. Balénik nikdy nenafukujte vzduchom
alebo inymi plynmi.

KOMPLIKACIE

Mozné komplikécie pri PTCA st nasledovné: Predizena angina, ko-
ronarna okluzia, koronarny spazmus, prerezanie/poskodenie cievnej
intimy, hypotenzia, bradykardia, ventrikularna fibrilacia, koronarna
embdlia, infarkt myokardu.

V dosledku tychto komplikacii méze byt potrebny nudzovy CABG
chirurgicky zasah alebo iny lekarsky zasah, ktorého vysledkom
mbze byt smrt’ pacienta.

NAVODOM NA POUZITIE

Priprava katétra

Pomocou sterilnej techniky vyberte katéter z obalu bez toho, aby sa

ohol a vlozte ho do sterilného porla.

Prehliadnite katéter, ¢i nie je poSkodeny.

Z katétra vytlacte nasledovnym spdsobom vzduch:

1. 20-30 ml striekacku napliite 3-5 ml kontrastnej zmesi (50% kon-
trastného média a 50% sterilného roztoku soli) a vytlacte zvy$ny
vzduch.

. Striekacku pripojte do koncovky Luer.

. Odsavajte 30 sekund s hrotom katétra smerujicim nadol. Pomaly
pustite piest striekacky a nechajte kontrastné médium vniknut do
distalnej Casti katétra.

4. Opakujte krok 3, odsavajte zariadenie 10-15 sekind az kym pre-

stanu ist’ bublinky. Odpojte striekacku.

5. Podla pokynov vyrobcu pripravte nafukovacie zariadenie. Nafuko-
vacie zariadenie pripojte k nafukovaciemu portu tak, aby doslo ku
kontaktu kvapalin.

6. Pred vloZzenim katétra nafukovacim zariadenim vyvijate na balo-
nik mierny podtlak. Podtlak zmensi priemer balénika na najmensSiu
moznu hodnotu a ufahéi tak zavedenie katétra.

7. Opatrne zlozte ochranny kryt balénika, drziac ho za vzdialeny ko-
niec.

w N

VioZenie katétra

1. Standardnym spdsobom pripravte miesto pre perkutanne zavede-
nia katétra. Kanylujte artériu pre zavedenie katétra.

2. Pomocou kontroly fluoroskopiou:

a. Zavadzaci katéter vlozte do obluku aorty.
POZNAMKA: vsetky 5F (1.47 mm) alebo vaésie zavadzacie
katétre su vhodné pre pouzitie s katétrami PRO-HP PEGA-
SOo™,

b. Pomocou techniky holého drétu zavedte vodiaci drot cez
oSetrovanu stendzu.
POZNAMKA: VSetky vodiace dréty s priemerom 0.014 pal-
ca (0.356 mm) alebo mensim s vhodné pre pouzitie s ka-
tétrami PRO-HP PEGASO™ . Volba tuhosti a konfiguracie
hrotu zavadzacieho drétu zavisi od klinickych skusenosti
lekara.

3. Navlecte vzdialeny hrot katétra cez blizSi koniec vodiaceho droty
tak, aby vodiaci drét vy€nieval z tela katétra na mieste svojho vy-
stupu.

4. Posuvajte katéter cez vodiaci drot dovtedy, kym radiokontra-
stné znacky ukazu, ze balénik je v strede oblasti, ktori bude
roztahovat.

5. S katétrom napolohovanym v stenéze vstreknite do nafukova-
cieho lumenu katétra kontrastnu kvapalinu a nafuknite balénik.

6. Uspech postupu nafukovania je urgovany vstreknutim kontrastnej
kvapaliny cez zavadzaci katéter.

POZNAMKA: Obvykle nie je potrebné obnovit' stenézu do



poévodného priemer limenu.
7. Po dilatacii balonik uplne sfuknite a vytiahnite dilatany katéter.

ZARUKA A RUCENIE

Vyrobca zaruCuje, ze zariadenie bolo navrhnuté, vyrobené a za-
balené s najvacSou starostlivostou, za pouzitia najvhodnejSich
dostupnych technologickych postupov. Bezpe¢nostné normy inte-
grované do konstrukcie a vyroby produktu zaruéuju, Ze je bezpe¢ny
ako sa pouziva za vy$Sie spomenutych podmienok a na pévodny
Ugel za dodrzania vy$sie uvedenych upozorneni. Ugelom tychto
bezpecénostnych noriem je ¢o najviac znizit, ale nie Uplne odstranit
rizika, spojené s pouzivanim tohto zariadenia. Tento produktu smie
byt pouzivany iba pod dozorom odborného $pecialistu pri zohladneni
moznych rizik, vedlajsich ucinkov a komplikacii, ktoré sa mézu pri
pouzivani vyskytnut, ako je uvedené v inych €astiach tejto prirucky.
S ohladom na technicku zloZitost' a kritickii povahu lie¢ebnych alter-
nativ a metdéd pouzivanych pri aplikacii zariadenia nemozno vyrobcu
robit zodpovedného, implicitne €i explicitne za kvalitu kone¢ného
vysledku pri pouzivani zariadenia, ani jeho ucinnosti pri rieSeni cho-
robného stavu pacienta. Kone¢ny vysledok, ¢i vyjadreny klinickym
stavom pacienta a funkénostou a Zivotnostou zariadenia zavisi od
mnohych faktorov mimo dosah vyrobcu, patria k nim stavy pacien-
ta, chirurgicky postup implantacie a manipulacia so zariadenim po
vybrati z obalu.

S ohladom na tieto faktory je vyrobca vyluéne zodpovedny za nahra-
denie akékolvek zariadenia, ktoré pri dodavke vykazuje vyrobné
chyby. Zakaznik musi zariadenie vratit ak je toho nazoru, Ze zaria-
denie vykazuje vyrobné chyby, alebo chyby materidlu. Zaruka sa
vztahuje vyluéne na nahradu chybného zariadenia inym zariadenim
vyrobcu rovnakého typu, alebo ekvivalentnym.

Zaruka plati za predpokladu, Ze zariadenie bolo pri vrateni vyrobcovi
riadne zabalené a sprevadzané podrobnou pisomnou spravou popi-
sujucou reklamované chyby a, ak bolo zariadenie implantované, aj s
uvedenim dévodu jeho odstranenia z pacienta.

Pri poskytnuti nahradného zariadenia vyrobca zakaznikovi nahradi
naklady spojené s vymenou zariadenia.

Vyrobca neprebera zZiadnu zodpovednost za nedbalost pri
dodrzovani metéd pouzivania zariadenia a upozorneni uvedenych v
prirucke, a to aj v pripadoch, kedy zariadenie bolo pouzité po datu-
me vytlaéenom na obale.

Okrem toho vyrobca neprebera zodpovednost za nasledky
vyplyvajuce z medicinskych volieb metédy lie€enia ani zvolenych
metdd pouzitia zariadenia; vyrobca preto nie je zodpovedny za
Skody akéhokolvek druhu vyskytnuvSie sa po pouziti zariadenia,
materialne, biologické ¢i moralne.

Obchodni zastupcovia a reprezentanti vyrobcu nie su autorizovani
menit ktortikolvek z podmienok zaruky, ani prijimat akékolvek dalSie
zavazky ¢i ponukat zaruky vo vztahu k tomuto produktu okrem
vysSie uvedenych.
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OPIS

PRO-HP PEGASO™ kateter za perkutano transluminalno koronarno
angioplastiko (PTCA) (glej sliko 1) je kateter, ki omogo¢a hitro menjavo.
Vsebuje balon z majhnim profilom (pred uporabo je njegov premer
man;js$i od 1 mm). Premeri balona pri razliénih tla¢nih vrednostih
(skladno s predpisi) so navedeni v razpredelnici 2.

Na distalnem delu katetra sta dve svetlini: ena je namenjena pol-
njenju in praznjenju balona, druga pa vstavljanju in odstranjevanju
uvajalne Zice.

Dva radiopa¢na markerja na obeh koncih balona omogocata
natan¢no postavitev balona na mesto stenoze pod fluoroskopijo.
Proksimalni del cevke iz nerjavecega jekla ima svetlino za polnjenje
in praznjenje balona.

Dva globinska markerja sluzita kot pomagalo pri zaznavanju po-
mikanja balona iz vodilnega katetra. Eden se nahaja 92 cm, drugi pa
102 cm od distalne konice.

Proksimalni konec katetra ima Zenski Luer priklju¢ek za priklop na
napravo za polnjenje/praznjenje.

INDIKACWJE

PRO-HP PEGASO™ kateter je primeren za:

+ paciente, ki so kandidati za koronarno premostitev (CABG), za
katere so primerni manj invazivni posegi kot je PTCA;

+ paciente, ki so ze prestali koronarno premostitev (CABG) in pri
katerih se ponovno pojavijo znaki in napredovanje bolezni na ko-
ronarni arteriji ali stenoza in zapora premostitve;

+ paciente, ki bolehajo za aterosklerozo koronarnih srénih Zil z
manj$o, koncentriéno in lo¢eno poskodbo, do katere je mogoce
priti s pomocjo dilatacijskega katetra.

+ pacienti z aterosklerozo nativnih koronarnih arterij (zdravnik mora
oceniti dostopnost vsake posamezne lezije in se odlogiti, ali je
metoda PTCA terapija izbora).

KONTRAINDIKACIJE

PRO-HP PEGASO™ kateter ni indiciran za bolnike z eno ali ve¢ od

nastetih zdravstvenih tezav:

+ obolelo deblo leve koronarne arterije;

+ predhodno diagnosticiran spazem koronarnih arterij na obolelih
delih koronarnih Zil;

+ v primeru, da bolnik ni primeren kandidat za premostitev koronar-
nih arterij.

PAKIRANJE

Katetri so pakirani posami¢no v sterilno embalaZzo, ki je ne smete
postaviti na sterilno mesto.

Proizvajalec za sterilizacijo svojih izdelkov uporablja etilen oksid in
mesanico CO2.

Podjetie jam¢i, da je izdelek sterilen dokler embalaza ostane
neposkodovana in do datuma zapadlosti, ki je odtisnjen na embalazi
(EXPIRY DATE).

PREVIDNOSTNA OPOZORILA

+ Zariadenie je navrhnuté iba na jedno pouzitie. Zakaz opatovného
pouZitia, spracovania alebo sterilizacie. M6Ze nastat riziko konta-
mindcie zariadenia a/alebo prenos infekcie na pacienta, zapalov
a prenosu infekénych choréb z pacienta na pacienta.

+ PTCA kateter lahko uporablja samo strokovno osebje pod nadzo-
rom zdravnika ali zdravni$ko osebje, ki je strokovno podkovano
za uporabo katetra za dilatacijo ali PTCA.

+ PTCA kateter uporabite samo, ko je v operacijski dvorani prisotna
in pripravljena celotna kirurSka ekipa.

+ Kateter uporabite pod fluoroskopskim nadzorom z rtg opremo, ki
ustvarja visoko kvalitetne slike.

+ Katetra ne uporabljajte, ¢e je med uporabo zaradi torzije ali upora
pri vstavljanju na proksimalnem delu katetra prislo do pregibov ali
upogibov; v tem primeru katetra ne skusajte naravnati.

+ PTCA kateter uvajajte samo ¢ez uvajalno Zico. Med uporabo ka-
tetra ne smete odstraniti uvajalne Zice. Katetra ne uvajajte dokler
balon ni popolnoma izpraznjen.

» Premer napolnjenega balona ne sme nikoli preseci premera koro-
narne arterije v proksimalnem ali distalnem delu stenoze.

40

» Pripomockov, ki so bili v stiku s krvjo ali s telesnimi tkivi, nikar po-
novno ne Cistite ali sterilizirajte. PouZzité pristroje treba zlikvidovat
ako nebezpeény zdravotnicky odpad s rizikom infekcie.

* Med polnjenjem balona ne smete preseci nominalnega tlaka ek-
spolozije, saj lahko prevelik tlak okvari delovanje balona ali meril-
ne naprave za polnjenje. Priporogljiva je uporaba merilne naprave
za polnjenje/praznjenje.

« Kratkoro¢ni in dolgoro¢ni ucinki pri tlakih, ki presegajo nominalni
tlak, niso znani. Za polnjenje balona nikoli ne uporabljajte zraka
ali drugih plinov.

ZAPLETI

Pri PTCA lahko pride do naslednjih zapletov: nestabilna angina,
zapora koronarne arterije, koronarni spazem, disekcija/poskodba
intime, hipotenzija, bradikardija, ventrikularna fibrilacija, koronarna
embolija, miokardni infarkt.

Ti zapleti lahko zahtevajo koronarno premostitev ali druge posege, ki
so lahko smrtno nevarni.

NAVODILA ZA UPORABO

Priprava katetra

Na sterilen nacin kateter brez upogibanja vzemite iz ovojnine in ga

postavite na sterilno mesto.

Preverite, da kateter ni poSkodovan

Iz katetra popolnoma odstranite zrak. Sledite naslednjim navodilom:

1. 20-30 ml injekcijsko brizgalko napolnite z 3-5 ml kontrastne
mesanice (50% kontrastnega sredstva in 50% sterilne solne
raztopine) in odstranite preostali zrak.

. Injekcisko brizgalko pritrdite na Luer priklju¢ek.

. Aspirirajte 30 sekund s konico katetra usmerjeno navzdol. Poc¢asi
spustite bat injekcijske brizgalke in pustite, da kontrastno sredstvo
steCe na distalni del katetra.

4. Ponovite 3. korak, aspirirajte 10-15 sekund dokler mehurcki ne

popolnoma izginejo. Odstranite injekcijsko brizgalko.

5. Pripravite napravo za polnjenje/praznjenje. Sledite navodilom
proizvajalca. Napravo za polnjenje/praznjenje pritrdite na vhod,
da ustvarite neposreden stik.

6. Preden vstavite kateter z napravo za polnjenje/praznjenje ustvari-
te podtlak v balonu. Podtlak bo omogo¢il, da se bo balon zmanjsal
na najmanj$o mero in tako omogo¢il lazje vstavljanje katetra.

7. Z balona previdno odstranite zas¢ito, tako da jo zagrabite na di-
stalnem koncu.

w N

Uvajanje katetra

1. V skladu z obi€ajnim postopkom pripravite mesto, v katerega bo-
ste perkutano uvedli kateter. Kanulirajte arterijo za uvedbo kate-
tra.

2. Pod fluoroskopijo:

a. Uvajalni kateter postavite v aortni lok.
OPOMBA: Vsi uvajalni katetri s premerom 1,47 mm ali veé
so zdruzljivi s katetri PRO-HP PEGASO™.

b. Uvajalno Zico postavite na mesto zozitve, ki ga nameravate
zdraviti.
OPOMBA: Vse uvajalne zice s premerom 0,356 mm ali
manj so zdruzljive za uporabo s katetri PRO-HP PEGA-
SO™. Zdravnik na podlagi lastnih izkuSenj izbere uvajalno
Zico in konfiguracijo konice.

3. Distalno konico katetra potiskajte skozi proksimalno konico uvajal-
ne zice dokler uvajalna Zica ne izstopi iz izhoda za uvajalno Zico
na katetru.

4. Kateter pomikajte ¢ez uvajalno Zico, dokler radiopa¢ni markerji na
katetru ne pokazejo, da je balon centriran na mestu posega.

5. Ko je kateter nameséen v zoZzenem mestu, vbrizgajte razredéeno
kontrastno sredstvo v svetlino katetra za polnjenje, da napolnite
balon.

6. Uspeh dilatacije se pokaze z vbrizgavanjem kontrastnega sred-
stva skozi vodilni kateter.

OPOMBA: Obi¢ajno zozenega predela ni potrebno vracati na
normalno povrsino svetilne.

7. Po dilataciji popolnoma izpraznite balon in odstranite dilatacijski
kateter.



OBVEZNOSTI IN GARANCIJA

Proizvajalec jam¢i, da je bila naprava kakovostno oblikovana,
proizvedena in embalirana ter da so bili v ta namen uporabljeni
primerni postopki, ki jih omogo¢a sodobna tehnologija. Proizvod je
oblikovan in proizveden v skladu z varnostnimi standardi, ki zago-
tavljajo varnost izdelka, ¢e so upostevani zgoraj navedeni pogoji in
namen, za katerega je bil izdelek proizveden. Varnostni pogoji so
namenjeni ¢im vecjemu zmanj$anju, ne pa popolnemu izni¢enju
nevarnosti v zvezi z uporabo izdelka, ki ga lahko uporablja samo
strokovno medicinsko osebje ob upostevanju nevarnosti ali stranskih
ucinkov ter zapletov, do katerih lahko pride med uporabo skladno z
navedbami v drugih delih teh navodil.

Glede na tehni€no kompleksnost, nevarnosti pri izbiri oblik zdra-
vljenja in uporabljenih metod pri names¢anju pripomocka, proizvaja-
lec ne odgovarja za kakovost in rezultate, ki so posledica uporabe
pripomocka ali njegove ucinkovitosti pri odpravljanju bolnikovih tezav
ali zdravljenju bolezni. Konéni rezultati, ki obsegajo tako klini¢no
stanje pacienta kot tudi funkcionalnost in Zivljenjsko dobo naprave,
so odvisni od $tevilnih dejavnikov, za katere proizvajalec ne odgo-
varja; npr. pacientovo stanje, kirurSka implantacija in namesc¢anje ter
rokovanje z napravo izven embalaze.

Na podlagi teh dejstev proizvajalec odgovarja izkljuéno za nadome-
stilo naprav, ki imajo ob dostavi proizvodne napake. Po lastni presoji
kupec pripomocek vrne proizvajalcu, ki oceni, ali gre za proizvod-
no napako ali za napako na materialu. Kot garancija se uposteva
izklju¢no zamenjava okvarjenega izdelka z enakim ali enakovrednim
proizvajaléevim izdelkom.

Garancija se upos$teva pod pogojem, da uporabnik izdelek vrne
proizvajalcu v primerni embalazi in da priloZi podrobno poroéilo o
napaki ter navede razloge za odstranitev v primeru, da je naprava
Ze bila implantirana.

Ob zamenjavi naprave bo proizvajalec kril stroSke za zamenjavo
okvarjene naprave.

Proizvajalec zavra¢a vsakr$no odgovornost v primeru nepazljive-
ga upostevanja navodil za uporabo in previdnostnih opozoril v teh
navodilih in v primeru uporabe izdelka po datumu zapadlosti, ki je
odtisnjen na embalazi.

Proizvajalec obenem zavraca vsakr$no odgovornost za posledice
izbire zdravljenja in metod uporabe naprave; Proizvajalec v teh pri-
merih ne odgovarja za nobeno poskodbo (materialno, biolosko ali
moralno) kot posledica names$c¢anja naprave.

Proizvajal€evi agenti in zastopniki niso pooblas¢eni za spreminjanje
kakr$nih koli pogojev garancije ali za sprejemanje kakr$nih koli
obveznosti ali ponujati kakr$no koli garancijo, ki presega zgoraj na-
vedene pogoje.
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PRO - HP PEGASO™ «kateTtepot 3a lNepkyTaHa TpaHcnymuHanHa
KopoHapHa Axrunonnactuka (PTCA - Percutaneous Transluminal
Coronary Angioplasty), (npukaxaH Ha cnukata 6p. 1), e TMn Ha
KaTeTep 3a 6p3a npomeHa.

Toj nma npunmyHo man 6anoH (aujametrap noman of 1 mMm npep
ynotpeba). OujameTrpute Ha 6GanoHOT MpW pasfMyYyHM NPUTUCOLM
(nonycTnuneocT) ce npvikaxaHu Bo Tabenara 6p. 2.

[nctanHWoT Aen Ha kaTeTepoT ce COCTOM Of ABa NyMEHWU: eQHUOT
nyMeH e 3a uHdnaumvja n fecdnauuja Ha 6anoHoT, a ApYrMoT NyMeH
€ 3a ABWXEHEe HaHanpes 1 NoBriekyBakwe Ha BofevKaTa Xuua.

Ha pBaTta kpaja Ha 6anoHOT CMecTeHu ce ABa PeHAreHKOHTPaCTHU
MapKkepy Ko OBO3MOXYBaaT NpPaBWUIHO MocTaByBake Ha 6anoHoT
Kaj cTeHo3aTa nopg ryopockoncka KoHTporna.

MpokcumanHuoT fen Ha KaTeTepoT, KOj mpeTcraByBa xunoTyba
0fl He'procyBayku Yenuk, ro COAPXW NyMEHOT 3a MuHdnaumja n
nednaumja Ha 6anoHoT.

[Ba gnaboynHckn mapkepwu, eqHMoT Ha 92 cm, a ApyrmoT Ha 102 cm
o[l ANCTamnHWOT Kpaj, moMaraat Aa ce yTBpam Kora 6anoHoT usneryea
o[l BOAEYKMOT KaTeTep.

MpokcMmanHuoT Kpaj Ha kaTeTepoT uma xxeHcka Luer lock koHekumja
3a NoBp3yBak-€ CO HampaBsa 3a MHdnauwja.

WHOUKALUN

PRO - HP PEGASO™ «kaTeTepoT e uHauumpaH Kaj:

* [MauueHtn kou ce kaHaupaTtu 3a bajnac Mpadt Ha KopoHapHa
Aptepuja (CABG - Coronary Artery Bypass Graft), a kon 6u
Mmarne KOpUCT M of NMoMarnky WMHBasuBHA WHTEpBEHUMja, Kako
LITO € NepKyTaHaTa TpaHCcnyMyHariHa KopoHapHa aHrmonnacTvka
(PTCA);

* [MauneHTn kou Beke Owne nOANOXEHM Ha WHTepBeHUMja 3a
nocraByBake bajnac padt Ha KopoHapHa Aptepuja (CABG -
Coronary Artery Bypass Graft), Ho kaj kou ce jaBune pekypeHTHU
CUMMTOMM M Nporpecmja Ha 3aboryBaeTo BO HAaTMBHaTa KOPOHapHa
apTepwja unu cTeHo3a u 3aTHyBake Ha bajnac rpadTorT;

+ TMauneHTn KoM MMaaT aTepockrnepoTuyHa GonecT Ha KopoHaHa
aTpepwvja, 1 nesuja Koja e KpaTka, KOHLEHTPUYHA U OUCKPETHa, U
Ha Koja MoXe fa | ce mpucTanu co aunaTtupadku Kkatetep;

« lauueHT KoM MMaaT MyNTWNHA HaTMBHa aTepoCKNepoTMyHa
kopoHapHa 6GonecT. (JlekapoT Mopa ga ja yTBpaM MOXHOCTa
3a mpucTan A0 cekoja nesunja NoeavHeYHo W [a oanyun ganwv
nepkyTaHaTtata TpaHCMyMUHarNHa KOpOHapHa aHruonnacTvka
(PTCA) ke npeTtcTaByBa Tepanuja Ha 136op).

KOHTPAUHOAUKALIMU

PRO - HP PEGASO™ kaTeTepoT € KOHTpanHAMUMPaH Kaj NaunMeHTu

KOV MMaaT efieH U noBeke of crnegHuBe npobnemu:

+ 3abonysate Ha nesaTta rnaBHa KOpoHapHa apTepuja;

+ [peTxoAHO AnjarHoCTMUMPaH crna3am Ha KopoHapHa apTepuja BO
3a6orneHnTe KOPOHAPHU CETMEHTH;

* HenopoGHocT 3a 6ajnac nHTepBeHUMja Ha KOpOHapHa apTepuja.

NMAKYBAHE

KateTepoT ce pgoctaByBa CTepufieH U MNOEAUHEYHO CnakyBaH
BO Kecuuyka Koja He e 3a[OIKUTenHo [a ce YyBa BO CTepunHa
cpeauHa.

Op cTpaHa Ha MpOU3BOAWUTENOT M3BpLUEHA € cTepunusauuja co
ynoTtpeba Ha cmeca of etuneH okevg n COz2.

CrepunHocTa e rapaHTvpaHa cé fofeka nakyBateTo € HeOLUTETEHO
1 He e MOMMHAT PoKOT Ha ynoTpeba oTneyaTeH Ha CaMoTO NaKyBake
(EXPIRY DATE).

MEPKWU HA NPETNA3NMNBOCT

* Ypen AusajHupaH camo 3a e gHokpaTtHa ynotpeba. [loBTopHO
na He ce ynotpebysa, obpaboTtyBa nnu ctepunuavpa. Toa 6u
MOXero fa npeavsBuka pusvK of KOHTamuHauvja Ha ypenoT
n/Mnn uvHekuun Kaj nauMeHTOT, BOCManeHne u MnpeHoc Ha
VHEKTMBHM GONecTy of NauMeHT Ha NaUUEHT.

+ Katetepor 3a [llepkytaHa TpaHcnymuHanHa KopoHapHa
AHnrvonnactuka (PTCA) Tpeba pa ce ynoTtpebyBa camo of
cTpaHa Ha nekapu, unv nog Haf3op Ha Nekapu Kou ce TeMenHo
obyyeHn 3a TEXHUKWUTE 3a KaTeTep Aunartauuja unv nepkytaHa

42

TPaHCNyMUHanHa KOpoHapHa aHrmonnacTyvka.

« Katetepor 3a [epkytaHa TpaHcnymuHanHa KopoHapHa
Anrvonnactuka (PTCA) Tpeba goa ce ynotpebyBa camo ako BO
MCTO BpeMe Ce NoAroTBeHM 3a MOXHa MHTEPBEHLIMja U KOMMNeTeH
KapAVOXMPYPLLKMA TUM U onepaLmoHa cana.

« Co KkaTeTepoT Mopa Aa ce pakyBa Mnof, chryopockomncka KOHTpona,
co ynotpeba Ha peHAreHcka anaparypa koja npoayumpa crnmka co
BWCOK KBanuTeT.

* He ynoTtpebyBajTe ro kaTeTepoT ako BO TEKOT Ha paboTeweTo,
nopaam potmpaxe Unu oTnop Npu BHECYBaHETO, MPOKCUMANHUOT
[en of kaTeTepoT 1Ma ja3nu UNn KPUBKHW; BO TaKBK Criyvaun, He
obupayBate ce Aa ro ucrnpasuTe KaTeTepor.

« Katetepor 3a [epkytaHa TpaHcnymuHanHa KopoHapHa
Anrvonnactuka (PTCA) Tpeba ga ce ABWXM HaHanpes camo
npeky Bofdeyka xuua. He OBwxeTe ro karetepoT OCBEH ako
6anoHoT He e LienocHo AednaTtnpaH 1 nog BakyyMm.

* [ujametapoT Ha MHNaTMpaHMOT GaNoHOT HMKOral He cmee Ja
ro HagMWHe OMjaMmeTapoT Ha KOPOHAPHWOT KPBEH caj BO 30HaTa
NPOKCHMMAIHO 1 AUCTANHO Of CTeHo3aTa.

* He obupyBajte ce pAa M wucunctuTe wWnn pectepunusnpare
fenosute ko Gune BO KOHTAKT CO KPB MM TeNecHU TKuBa.
YnotpebeHute npou3soan Tpeba [a ce 3rpuxaT Kako onaceH
MEANLIMHCKY OTNaj Co PU3KK Of NojaByBaHe Ha NHAEKLMN.

< Bo TekoT Ha wuHcnaumjata Ha KaTeTepoT HemojTe Aa ro
HagmuHyBate  [lpoueHetvior  [putucok Ha  [ykHyBamse,
3aToa LITO MOBWCOKWOT MPUTUCOK 61U MOXen Aa ro Hapywuwu
yHKUMOHMPaeTO Ha BanoHOT unu HanpaeaTa 3a WHdnauuja.
CunHo ce npenopavyBa KOPUCTEHE Ha MepeH WHMnaumnckm
VHCTPYMEHT.

* KpaTkopoyHWTe N A0NropovHMTE eheKTV NP MPUTUCOLI MOBUCOKN
o MHGNALMCKMOT NPUTUCOK CO KOj Ce MOCTUrHYBa HOMUHAMNHUOT
AvjameTap He ce nos3HaTu. Hukoraw He ynoTpebyBaTte Bo3ayx nunm
nak Apyru racoeu 3a nHdnaumja Ha 6anoHorT.

KOMMNIUKALIUU

Komnnukaumm kon 6u moxene ga npousnesat of [lepkytaHarta
TpaHcnymuHanHa KopoHapHa AHrnonnactvka (PTCA) BknyyyBaart:
NPONOHIMpaHa aHrMHa, KOpoHapHa OKIy3uja, KOpPOHapeH cnasam,
Avcekumja/ packMHyBam€e Ha MHTMAaTa Ha KpBHUOT Caf, XUNnoTeH3uja,
6paavkapavja, BeHTprKynapHa onbpunaumja, kopoHapHa embonuja,
MHPapKT Ha MMOKapAOoT.

Mpn oBue komnnukauum 6u Moxeno ga 6bupge HeonxogHa WTHA
XvpypLuKka nHTepBeHuuja - bajnac padt Ha KopoHapHa ApTepuja
(CABG - Coronary Artery Bypass Graft) unu gpyr meguumHcku
TpeTMaH, LUTO MOXe [a pe3ynTmpa Co CMPTEH UCXOA,.

WHCTPYKLIUU 3A YNIOTPEBA

MoarotoBka Ha kaTeTepot

MprMeHyBajkn CTepUNHM TeXHUKW, K3BageTe ro KaTeTepoT of

HeroBoTO MakyBatbe 6e3 Ja ro BuWTKaTe, a NoTtoa NocTaBeTe ro BO

CTepuIIHO none.

[poBepeTe KaTeTepoT Aa HEMa HVKaKBMW OLUTETyBaka.

McTucHeTe ro LenmoT Bo3ayx of KaTeTepoT Ha CreAHNOB HauMH:

1. HanonHete egeH wnpuy og 20-30 cc co 3-5 ml koHTpacTHa
mewasnHa (50 % koHTpacTeH meanym u 50 % crepuneH
M3MONOLLIKM PacTBOP) M OTCTPAHETE ro NPeoCTaHaTNOT BO3AYX.

. MpukaveTe ro wnpuuoT Ha Luer KoHekuujaTa.

. Co BpBOT Ha kaTeTepoT CBPTEH HaJoMy, acnmpupajte BO Tpaeke
on 30 cekyHaw. NMoneka ocnoboayBajTe ro KNUNOT Of, LUNPULOT
[03BOMYBAjkN My Ha KOHTPaAcTHMOT Meauym [Ja noteve BO
OVCTanHvoT fen of KaTeTepor.

4. MoBTOpPETE rO TPETMOT YeKop, acnupupajte Bo Tpaewe o 10-15
CeKyHau, cé Jofeka He nNpecTaHaT Aa ce nojaByBaaT Meypunkba.
OTcTpaHeTe ro WnpuLoT.

5. MopgroteeTe ja HanpaeaTa 3a MHdnNauuja BO COMACHOCT CO
VHCTPYKUMWUTE Ha npoussoauTenot. MNpukayeTe ja HanpaeaTa 3a
MHdnaumja 3a NPMKTY4OKOT 3a MHdMauuja co Len Aa ce NocTurHe
KOHTaKT Ha TEYHOCT CO TEYHOCT.

6. Mpen BHecyBawe Ha KaTeTepoT, CO HanpasaTa 3a WHdnauuja
annuuupajte HeraTMBeH NpUTUCOK BO GamnoHoT. HeraTuBHWMOT
NPUTUCOK Ke OBO3MOXW HajMana MoxHa BennymHa Ha 6anoHoT co
Lien Aa ce onecHW BHECYBaH-ETO Ha KaTeTepoT.
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7. Co ronemMo BHMMaHuWe OTCTPaHeTe ja 3aliTWTHaTa Haenaka Ha
KaTeTepoT, NPMAPXKYBajkn 3a ANCTaNHMOT Kpaj.

BrecyBane Ha kaTeTepot

1. Ha ctaHpgapaeH HauvH MoArotBeTe ro MecToTo 3a MHcepuuja
Ha KaTeTepoT Kako 3a nepkyTaHa annukauuvja. KaHynupajTe ja
apTepvjaTa 3a BHECyBah€e Ha KaTeTepor.

2. Mop cnyopockoncka KoHTpona:

a. MocraBeTe BoAeYku kaTeTep BO NakoT Ha aopTara.
3ABEJIELWLIKA: Cute Boaeyku KateTepu co Aujametap o
5F (1.47 mm) unun noseke ce kKOMNaTMGMIHKM 3a ynoTtpeba
co PRO - HP PEGASO™ kateTepure.

b. Co ynotpeba Ha TexHMKaTa Ha rona xuua, noctaBeTe Bogeyka
Xuua Kaj cTeHosata koja Tpeba na 6uae TpetupaHa.
3ABEJIELLUKA: cuTe BoAeYkuM Xuuu co Aujametap of
0.014 uHum (0.356 mm) unu nomanky ce KoMnaTUuGUNHU 3a
ynotpe6a co PRO - HP PEGASO™ katetepute. U36opoTt
Ha pMrMaHocTa Ha BoJeukaTa Xula U KoHdurypaumjata Ha
BPBOT Ke 3aBUcaT oA KIMMHMYKOTO UCKYCTBO Ha rieKapor.

3. Hu3 ancTanHuoT Kpaj oA KaTeTepoT NPOTHETE ro MPOKCUMaHUOT
Kpaj of BopevkaTa xuua cé Aofeka BofevkaTa xuua He uanese
o[} TENOTO Ha KaTeTepoT HW3 13Ne30T 3a BoAeYkaTa xuua.

4. MMomecTeTe ro KaTeTepoT HaHanpen npeky BogedvkaTta xuua cé
[fofeka peHAreHKOHTPacTHUTE Mapkepyu He NokaxxaT Aeka 6anoHoT
€ LeHTpupaH BO 30HaTa koja Tpeba ga buage gunatupaxa.

5. Kora kaTeTepoT e no3uuMoHupaH BO CTeHo3aTa, MHjeKTupajTe ro
pa3braxeHWoT KOHTpacTeH MeauyM BO NyMEHOT 3a uHdnaumja
o[ KaTeTepoT Co Len Aa ce nocTurHe nHdnauuja Ha 6anoHoT.

6. YcnexoT Ha nocrtankata Ha gunarauvja Moxe Aa ce yTBpAu co
VHjEKTVpaHe KOHTpacTeH MEANYM HU3 BOAEYKMOT KaTeTep.
3ABEJELUKA: O6uyHo Hema notpe6a ga ce obugyBaTte Aa
ro pecrtaBpupaTte CTEHOTUYHMOT Aen A0 NOCTUrHyBake Ha
HOpManeH AujameTap Ha JlyMeHOoT.

7. Mo pwnatauujata, uUenocHo pAdednaTtupajte
OTCTpaHeTe ro AUNnaTupaYkmoT KaTteTep.

ro 6anoHoT u

OAroBOPHOCT U FTAPAHLIUJA

Mpon3BoanTENOT rapaHTMpa fAeka oBaa HanpaBa € Au3ajHupaHa,
npousBefeHa W cnakyBaHa CO HajroneMo BHMMaHue, KopuCTejku
rM HajagekBaTHUTE MNpouUeaypyM Kou v [03BOMyBa [EHELUHUOT
cTeneH Ha pas3Boj Ha TexHonorujata. besbegHocHWTe cTaHaapau
MHTErpupaHn Bo An3ajHOT 1 n3paboTkaTa Ha NpodyKTOT rapaHTupaat
HeroBa Ges3begHa ynoTtpeba nog MpeTXogHO HaBedeHWTe YCroBu
1 npu ynotpeba 3a OHa 3a LITO TOj € HAMEHET, HO MMajkn M BO
npeaBua U ropeHaBeeHnTe Mepku Ha npeTnasnueocT. HameHaTa
Ha oBue 6e3beaHOCHU CTaHAapau e KOJKy LUTO € MOXHO rnoBeke Aa
ce Hamanar pusuumMTe NoBp3aHu co ynotpedarta Ha NPoAYyKTOT, HO He
1 KOMMMETHO Aa Ce envMUHM1paar.

MpoussopoT mopa fda ce ynotpebyBa camo of CTpaHa Ha nekap
cneuujanuct, U co 3emare BO MNpedBWA Ha cuUTe pusvuM wunm
HecakaHn edekT 1 KOMNIUKaLuM Ko moxar Aa npousnesart npu
HeroBaTa HameHeTa ynotpeba, kako LITO € U HaBEeAEeHO BO ApyruTe
CermMeHTM of OBa ynaTcTBO.

Mopaaun TexHuuKkaTa KOMMMEKCHOCT, KpUTUYHOCTa Npy U36opoT Ha
TpPeTMaH U MeToauTe NMpYMEHETU Npu annuuypake Ha Hanpasarta,
Mpon3BoanTENOT He MOXe [a Ce 3eMe Ha OArOBOPHOCT, HUTY
EKCMIMLUUTHO, HWUTY MUMMMWUMTHO 3a KBanWTETOT Ha KpajHute
pesyntaTu of ynoTpebata Ha Hanpaeata Wnv 3a HejavHaTa
eheKTUBHOCT BO peluaBare Ha 34paBCTBEHMOT npobnem Ha
nauueHToT. KpajHute pesyntati, Kako BO OAHOC Ha KNuMHUYKaTa
cocTojba Ha MauWEHTOT, Taka M BO OAHOC Ha (hyHKUMOHanHocTta
M KMBOTHMOT BEK Ha HamnpaaTa, 3aBucaT of MHory daktopu
KOV Ce HaABoOp Of KOHTpona Ha MPOM3BOAMTENOT, Kako LUTO ce
3[paBcTBeHaTa cocToj6a Ha MauMEeHTOT, XMpypLukaTa noctanka Ha
MMnnaHTauuja, u pakyBakeTo CO HampasaTta No Hej3VHOTO BafeHe
o[} NaKkyBak-eTo.

3emajkn ™ npeasug  oBue  haktopu, [lpousBogutenotr e
©MHCTBEHO OArOBOPEH 3a 3aMeHa Ha cekoja Hanpasa Kaj Koja,
npwv [ocTaByBah€eTO, Ce MpoHajAeHn AedekT BO NPOM3BOACTBOTO.
KynysadoT Tpeba Aa ro Bpatu npousBOAoT 3a ga 6y moxeno Bo
auckpeumja Aa ce OASlyuM Janv Toj € HaBWUCTUHA AedeKTeH BO
NPOVM3BOACTBOTO MNWU MaTtepujanoT. [apaHuujata ce coctoum camo
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oA 3aMeHa Ha JdedeKTHaTa HanmpaBa CO €4HAKOB MPOAyKT Win
ekBuBaneHTeH og MNpon3BoauTenor.

lapaHuujaTta Baxkv nop ycnoB HanpaBaTa da 6Guae BpateHa [0
Mpon3BoAUTENOT KOPEKTHO CrakyBaHa W MpuapyXeHa co AeTaneH
NUCMEH ONnUC Ha AedeKkTUTe Kon ce NpoHajaeHu, a ako HanpaeaTa
6una umnnaHTupaHa, Toraw Tpeba Aa 6upat HaBegeHU NpUYMHUTE
3a Hej3MHO OTCTpaHyBak€e Of TeNoTO Ha NaLUeHTOT.

Mpu 3ameHaTta Ha npogykToT, MNpou3BOAMTENOT Ha KynyBayoT ke
My T nNnaTv TpoLlouuTe HanpaBeHu 3a 3aMeHaTa Ha AedekTHaTa
Hanpasa.

MpoussoagnTenotr opbuBa cekakBa OArOBOPHOCT 3a CryvauTe
Kafe LITO He ce MoYMTyBaHU MEeTOAWTE 3a KOPUCTEHE U MepKuTe
Ha NpeTnasnuBOCT HaBeAEeHU BO OBa MUCMEHO YNaTCTBO Kako M 3a
cryyauTe Kafe LUTO HanpaBaTa € KOpMCTeHa Mo 3aBpluyBake Ha
pOKOT Ha ynoTpeba oTnevaTeH Ha nakyBaHEeTO.

Wcto Taka, MNpousBoguTenoT oTchpna cekakBa OArOBOPHOCT BO
BpCKa CO MOCMeAUUM HacTaHaTu nopagu M3bopoT Ha TpeTMaHoT
1N MeToauTe Ha ynotpeba unu annvkauuja Ha HanpaeaTta; OTTyka
MpoussoanTenoT Hema fa Guae oAroBopeH 3a LWTeTa of kakea 6uno
npupoga, MmatepujanHa, 6uonoLluka unu mMopanHa, npousneseHa og
annvkauujata Ha Hanpaearta.

AreHTUTe nnpeTcTaBHULMTE Ha[Tpon3BoaNTENOT HE Ce aBTOPU3NPaHN
[a MeHyBaaT HWUTY efleH of YCIoBWTe oA OBaa rapaHuuvja unu ga
npesemaar Apyrv1 06BpCcku Unu Aa HyaaT rapaHumm Bo Bpcka co OBOj
NPOAYKT HAZBOP Of YCNOBWUTE HAaBeAEHU Norope.



OPIS

PRO-HP PEGASO™ perkutani transluminalni koronarni kateter za
angioplastiku (PTCA) (prikazano na slici 1) je brzo izmenijivi tip ka-
tetera.

Ima balon niskog profila (manje od 1 mm promera pre upotrebe).
Promeri balona pri razli¢itim vrednostima pritiska (popustljivost) su
prikazani u tabeli 2.

Distalni deo katetera sastoji se od dva lumena: jednog za naduva-
vanje i izduvavanje balona, drugi za napredovanje Zi¢anog vodica i
retrakciju.

Dva radiopalescentra markera locirana na oba kraja balona
omogucavaju ta¢no postavljanje balona na mestu stenoze pod fluo-
roskopijom.

Proksimalni deo hipotubus od nerdajuceg ¢elika, sadrzi dva lumena
za naduvavanje i izduvavanje balona.

Dva duboka markera, jedan na 92 i drugi na 102 cm od distalnog
vrha, pomazu u orentaciji kada balon izlazi iz vodeceg katetera.
Proksimalni kraj katetera ima Zensku Luer bravu za pripajanje na
uredaj za naduvavanje.

INDIKACE

PRO-HP PEGASO™ kateter je indiciran za:

+ Pacijente koji su kandidati za operativno koronarno arterijsko
premostavanje (CABG) koji mogu imati korist od manje invazivnih
tehnika kao $to je PTCA;

+ Pacijenti koji su ranije imali CABG operaciju i javljaju se sa pono-
vljenim simptomima i progresijom bolesti na vlastitim koronarnim
arterijama ili stenozi i blizu grafta;

» Pacijenti koji pate od aterosklerotske bolesti koronarnih arterija
sa kratkom lezijom koja je koncentri€na, diskretna i moze joj se
pristupiti kataterom za dilataciju;

» Pacijenti sa urodenom aterosklerotskom koronarnom bole$¢éu.
(Lekar mora da odredi pristupacnost svakoj leziji odvojeno i odlugi
da li PTCA predstavlja terapiju izbora).

KONTRAINDIKACIJE

PRO-HP PEGASO™ kateter je kontraindiciran u pacijenata koji

imaju jedan ili viSe sledecih problema:

+ Bolest leve glavne koronarne arterije;

+ Ranije dijagnostikovan spazam koronarne arterije u obolelom ko-
ronarnom segmentu;

» Nepodobnost za operaciju koronarne premosnice.

PAKOVANJE

Kateter dolazi sterilan i individualno pakovan u vrecici koja ne mora
biti pohranjena u sterilnom polju.

Sterilizacija u€injena od strane proizvodaca koristi etilen oksid i
mjesavinu COz.

Sterilnost je garantovana dok pakovanje ostane intaktno do isteka
datuma naznacenog na pakiranju (DATUM ISTEKA).

MERE OPREZA

+ Uredaj je namenjen samo za jednokratno koristenje. Nemojte
ponovo koristiti, ponovo preradivati ili ponovo sterilizovati. To bi
moglo da izazove rizik od kontaminacije uredaja i/ili infekcije kod
pacijenta, upalu i prenos zaraznih bolesti s pacijenta na pacijenta.

+ PTCAKkateter bi trebao biti koriSten samo od strane ili po uputstvi-
ma lekara temeljito obu¢enog u tehnici kateter dilatacije ili PTCA.

+ PTCA kateter bi trebao biti koriSten samo kada je kompletan
kardiohirurski tim sa salom spreman.

+ Kateter mora biti koristen pod fluoroskopskom kontrolom
koristenjem RTG opreme koja daje slike visokog kvaliteta.

+ Nemojte koristiti kateter ukoliko tokom rukovanja, usled uvijanja ili
otpora ubacivanju, proksimalni deo katetera ima kvrge ili uvrnuca;
u takvim slu€ajevima nemojte pokuSavati da ispravite kateter.

+ PTCA kateter bi trebao napredovati samo preko Zi¢anog vodi¢a.
Nemojte uklanjati Zi€ani vodi€ iz katetera tokom upotrebe. Ne-
mojte gurati kateter napred ukoliko balon nije u potpunosti izdu-
van i u stanju vakuma.

* Promer naduvanog balona nikad ne bi trebao preci promer koro-
narnog suda u podru¢ju neposredno proksimalno ili distalno od
stenoze.
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bio u kontaktu sa krvlju i telesnim tkivima. Upotrebljene proizvode
treba zbrinuti kao opasan medicinski otpad sa rizikom od pojave
infekcije.

« Tokom naduvavanja katetera nemojte preéi vrednost pritiska ra-
sprskavanja, jer preterani pritisak moze dovesti do neispravnog
funkcionisanja balona ili uredaja za naduvavanje. Koristenje gra-
duiranog uredaja za naduvavanije je jako preporu¢eno.

 Kratkotrajni i dugotrajni efekti pritisaka iznad nominalnog promera
nisu poznati. Nikad nemojte koristiti zrak ili druge gasove da na-
duvate balon.

KOMPLIKACIJE

Moguce komplikacije koja nastaju nakon PTCA ukljuéuju: prolongi-
ranu anginu, koronarnu okluziju, koronarni spazam, disekciju/rascep
intime, hipotenziju, bradikardiju, ventrikularnu fibrilaciju, koronarnu
emboliju, infarkt miokarda.

Ove komplikacije mogu izazvati potrebu za hithom CABG opera-
cijom ili drugim medicinskim tretmanom, koji moze rezultirati smréu.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Priprema katetera

Koristenjem sterilnih tehnika, izvadite kateter iz njegovog pakovanja

bez savijanja, i stavite ga na sterilno polje.

Pregledajte kateter na bilo kakvo ostec¢enje

Ocistite zrak iz katetera kako sledi:

1. Napunite 20-30 cc Spricu sa 3-5 ml meSavine kontrasta (50% kon-
trastni medij i 50% sterilni fizioloSki rastvor) i izbacite preostali
zrak.

. Spojite Spricu na Luer spoj.

. Sa vrhom katetera usmerenim prema dole aspirirajte 30 sekundi.
Polako otpustite klip Sprice i omogucite kontrastnom mediju da
ude u distalni deo katetera.

4. Ponovite korak 3, aspirirajte 10-15 sekundi dok se ne prestanu

pojavljivati balon€ici zraka. Uklonite Spricu.

5. Pripremite uredaj za naduvavanje u skladu sa uputstvima
proizvodaca. Pripojite uredaj za naduvavanje na priklju¢ak za na-
duvavanje da se uspostavi kontakt fluid-fluid.

6. Pre ubacivanja katetera, primenite negativan pritisak na balon sa
uredajem za naduvavanje. Negativan pritisak ¢e obezbediti naj-
manji profil balona da olak$a ubacivanje katetera.

7. Uklonite zastitno pakovanje balona paZljivo, drze¢i ga za distalni
kraj.
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Ubacivanje katetera

1. Pripremite mesto insercije katetera na standardni nacin za perku-
tano uvodenje. Aplicirajte kanilu za uvodenje katetera.

2. Pod fluoroskopskom kontrolom:

a. Postavite kateter za navodenje u luk aorte.
NAPOMENA: svi 5F (1.47 mm) ili veci vodeci kateteri su
kompatibilni za upotrebu sa PRO-HP PEGASO™ kateteri-
ma.

b. Koristenjem tehnike ,bare-wire“ (sama Zica), postavite Zicani
vodi¢ na mestu stenoze koje treba biti tretirana.
NAPOMENA: svi zi¢ani vodici 0.014 in¢a (0.356 mm) ili
manje u promeru su kompaktibilni za upotrebu sa PRO-
HP PEGASO™ kateterima. Izbor ¢vrstoce Zicanog vodica i
konfiguracije vrha ¢e zavisiti od klinickog iskustva lekara.

3. Omotajte distalni vrh katetera oko proksimalnog kraja Zi¢anog
vodi€a dok Zi¢ani vodi€ izlazi iz tela katetera na izlaznom otvoru
Zicanog vodica.

4. Gurajte kateter preko zi¢anog vodi¢a dok radioopalescentni
markeri katetera ne pokazu da je balon postavljen na podrucje
koje treba biti dilatirano.

5. Sa kateterom postavljenim preko stenoze, injicirajte razblazeni
kontrastni medij u lumen za naduvavanje katetera da naduvate
balon.

6. Uspeh postupka dilatacije moze biti ocenjen ubacivanjem kontra-
stnog medija kroz kateter za navodenje.

NAPOMENA: obi¢no nije potrebno pokusati vratiti podrucje
stenoze na normalan promer lumena.

7. Nakon dilatacije, potpuno izduvajte balon i uklonite kateter za di-
lataciju.



OBAVEZE | GARANCIJA

Proizvoda¢ garantuje da je ovaj uredaj osmisljen, proizveden i pako-
van sa najveéom pazljivosc¢u, koristenjem tehnika koje se smatraju
najadekvatnijim medu onim dostupnim pri trenutnom stanju tehnolo-
gije. Sigurnosni standardi integrisani u dizajn i proizvodnju proizvo-
da garantuju njegovo sigurno koristenje pod uslovima i za svrhe
navedenim, prate¢i mere opreza opisane u odeljcima gore, i koji ¢e
pri tome smanijiti koliko je to moguce ali ne eliminisati u celosti rizike
vezane za koristenje uredaja.

Proizvod mora biti koristen jedino pod nadzorom lekara specijaliste,
uz uzimanje u obzir bilo kojih preostalih rizika ili mogu¢ih nezeljenih
efekata i komplikacija tretmana koje se mogu javiti kao posledica
namenjene upotrebe kao $to je pomenuto u drugim odeljcima ovog
uputstva za koristenje.

Poznaju¢i tehni€ku kompleksnost, kriticna priroda tretmana izbo-
ra i metoda koriStenih za primenu uredaja, Proizvoda¢ ne moze
biti smatran odgovornim, bilo eksplicitno ili implicitno, za kvalitet
krajnjeg rezultata posledice kori$tenja uredaja ili njegove efikasnosti
u reSavanju pacijentovog stanja slabosti. Krajnji rezutati, u smislu
klinickog statusa pacijenta i funkcionalnosti i Zivotnog veka uredaja
zavise od mnogih faktora izvan kontrole proizvodaca, medu kojima
su stanje pacijenta, hirurSki postupci implantacije i aplikacije, i meto-
de rukovanja uredajem nakon $to je pakovanje otvoreno.

U svetlu ovih faktora, stoga, Proizvodac je isklju¢ivo odgovoran za
zamenu bilo kojeg uredaja za koji se nakon isporuke ustanovi da
ima gresku u proizvodnji. Kupac ¢e vratiti uredaj za koji se zadrzava
pravo da se utvrdi da li uredaj zaista ima proizvodne i greSke u
materijalu. Garancija se sastoji isklju¢ivo u zameni uredaja za koji
je ustanovljeno da je neispravan sa Proizvodacevim uredajem iste
proizvodnje ili ekvivalenta.

Garancija se primenjuje pod uslovom da je uredaj vracen ispravno
pakovan Proizvodacu, i da je pracen detaljnim pisanim izvestajem
koji opisuje navodni defekt, i, ukoliko je uredaj bio implantiran
navodenjem razloga za njegovo uklanjanje iz pacijenta.

Tokom zamene uredaja, Proizvoda¢ ¢e nadoknaditi kupcu troSkove
napravljene za zamenu uredaja za koji je priznato da je neispravan.
Proizvoda¢ negira bilo kakvu odgovornost za slu¢ajave nemara da
se ne primene metode koriStenja i upozorenja naznacena u ovoj
broSuri sa uputstvima i u slu¢aju koriStenja uredaja nakon datuma
odStampanog na pakovanju.

Proizvodac ne preuzima bilo kakvu odgovornost vezanu za posledice
nastale iz izbora tretmana i metoda koristenja ili aplikacije uredaja;
Proizvoda¢ nece, stoga, biti odgovoran za $tetu bilo koje vrste, ma-
terijalnu, biolo$ku ili moralnu, kao rezultat aplikacije uredaja.

Agenti i predstavnici Sorin Biomedica Cardio nisu ovlasteni da ispra-
vljaju bilo koji od uslova na ovoj garanciji ili da preuzimaju bilo kakve
dalje obaveze ili da ponude bilo kakve garancije vezane za ovaj
proizvod, osim stavki navedenih gore.
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OPIS

PRO-HP PEGASO™ perkutani transluminalni koronarni kateter za
angioplastiku (PTCA) (prikazano na slici 1) je brzo izmjenijivi tip ka-
tetera.

Ima balon niskog profila (manje od 1 mm promjera prije uporabe).
Promijeri balona pri razli¢itim vrijednostima tlaka (popustljivost) su
prikazani u tabeli 2.

Distalni dio katetera sastoji se od dva lumena: jednog za naduva-
vanje i izduvavanje balona, drugi za napredovanje zi¢anog vodi¢a
i retrakciju.

Dva radiopalescentra markera locirana na oba kraja balona
omogucavaju toé¢no postavljanje balona na mjestu stenoze pod fluo-
roskopijom.

Proksimalni dio hipotubus od nerdajuceg celika, sadrzi dva lumena
za naduvavanje i izduvavanje balona.

Dva duboka markera, jedan na 92 i drugi na 102 cm od distalnog
vrha, pomazu u orijentaciji kada balon izlazi iz vodec¢eg katetera.
Proksimalni kraj katetera ima Zensku Luer bravu za pripajanje na
uredaj za naduvavanje.

INDIKACE

PRO-HP PEGASO™ kateter je indiciran za:

+ Pacijente koji su kandidati za kirurS§ko koronarno arterijsko
premostavanje (CABG) koji mogu imati korist od manje invazivnih
tehnika kao $to je PTCA;

+ Pacijenti koji su ranije imali CABG kirurski zahvat i javljaju se sa
ponovljenim simptomima i progresijom bolesti na vlastitim koro-
narnim arterijama ili stenozi i spoju grafta;

+ Pacijenti koji pate od aterosklerotske bolesti koronarnih arterija
sa kratkom lezijom koja je koncentri€na, diskretna i moze joj se
pristupiti kataterom za dilataciju;

» Pacijenti sa urodenom aterosklerotskom bolesti vlastitih koro-
narki. (Lije¢nik mora odrediti pristupacnost svakoj leziji odvojeno i
odluciti da li PTCA predstavlja terapiju izbora).

KONTRAINDIKACIJE

PRO-HP PEGASO™ kateter je kontraindiciran u pacijenata koji

imaju jedan ili viSe sljedecih problema:

+ Bolest lijeve glavne koronarne arterije;

+ Ranije dijagnostikovan spazam koronarne arterije u oboljelom ko-
ronarnom segmentu;

» Nepodobnost za operaciju koronarne premosnice.

PAKIRANJE

Kateter dolazi sterilan i individualno pakiran u vreéici koja ne mora

biti pohranjena u sterilnom polju.

Sterilizacija u€injena od strane proizvodaca koristi etilen oksid i
mjeSavinu COa.

Sterilnost je garantirana dok pakiranje ostane intaktno do isteka da-
tuma naznacenog na pakiranju (DATUM ISTEKA).

MJERE OPREZA

+ Uredaj je namjenjen jedino za jednokratnu uporabu. Nemojte po-
novno koristiti, ponovno preradivati ili ponovno sterilizirati. To bi
moglo uzrokovati rizik od oneci§¢enja uredaja i/ili infekcije kod pa-
cijenta, upalu i prijenos zaraznih bolesti s pacijenta na pacijenta.

+ PTCA kateter bi trebao biti rabljen samo od strane ili po uputama
lije€nika temeljito obuenog u tehnici kateter dilatacije ili PTCA.

+ PTCA kateter bi trebao biti rablien samo kada je kompletan
kardiohirurski tim sa salom pripravan.

+ Kateter mora biti rablien pod fluoroskopskom kontrolom
koristenjem RTG opreme koja daje slike visokog kvaliteta.

+ Nemojte rabiti kateter ukoliko tokom rukovanja, usljed uvijanja ili
otpora ubacivanju, proksimalni dio katetera ima kvrge ili uvrnuca;
u takvim slu€ajevima nemojte pokuSavati da ispravite kateter.

+ PTCA kateter bi trebao napredovati samo preko Zi¢anog vodi¢a.
Nemojte uklanjati Zi€ani vodi€ iz katetera tokom upotrebe. Ne-
mojte gurati kateter naprijed ukoliko balon nije u potpunosti izdu-
van i u stanju vakuma.

* Promjer naduvanog balona nikad ne bi trebao preé¢i promjer ko-
ronarnog suda u podrucju neposredno proksimalno ili distalno od
stenoze.
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« Nemojte pokuSavati iznova odistiti ili iznova sterilizirati uredaj
koji je bio u kontaktu sa krvlju i tjelesnim tkivima. Upotrijebljeni
proizvodi se trebaju zbrinuti kao opasan medicinski otpad sa ri-
zikom od pojavljivanja infekcija.

« Tokom naduvavanja katetera nemojte pre¢i vrijednost tlaka raspr-
skavanja, jer pretjerani tlak moze dovesti do neispravnog funkcio-
sanja balona ili uredaja za naduvavanje. Kori$tenje graduiranog
uredaja za naduvavanije je jako preporuceno.

« Kratkotrajni i dugotrajni efekti tlaka iznad nominalnog promjera
nisu poznati. Nikad nemojte koristiti zrak ili druge gasove da na-
duvate balon.

KOMPLIKACIJE

Moguce komplikacije koja nastaju nakon PTCA ukljuéuju: prolongira-
nu anginu, koronarnu okluziju, koronarni spazam, disekciju/rascjep
intime, hipotenziju, bradikardiju, ventrikularnu fibrilaciju, koronarnu
emboliju, infarkt miokarda.

Ove komplikacije mogu izazvati potrebu za hitnim CABG kirur§kim
zahvatom ili drugim medicinskim tretmanom, koji moze rezultirati
smréu.

UPUTSTVO ZA UPORABU

Priprema katetera

Uporabom sterilnih tehnika, izvadite kateter iz njegovog pakiranja

bez savijanja, i stavite ga na sterilno polje.

Pregledajte kateter na bilo kakvo o$tec¢enje

Ocistite zrak iz katetera kako slijedi:

1. Napunite 20-30 cc Spricu sa 3-5 ml mjeSavine kontrasta (50%
kontrastni medij i 50% sterilni fizioloSki rastvor) i izbacite preostali
zrak.

. Pripojite Spricu na Luer spoj.

. Sa vrhom katetera usmjerenim prema dole aspirirajte 30 sekundi.
Polako otpustite klip Sprice i omogucite kontrastnom mediju da
ude u distalni dio katetera.

4. Ponovite korak 3, aspirirajte 10-15 sekundi dok se ne prestanu

pojavljivati balon¢i¢i zraka. Uklonite Spricu.

5. Pripremite uredaj za naduvavanje u skladu sa uputama
proizvodaca. Pripojite uredaj za naduvavanje na priklju¢ak za na-
duvavanje da se uspostavi kontakt fluid-fluid.

6. Prije ubacivanja katetera, primjenite negativan tlak na balon sa
uredajem za naduvavanje. Negativan tlak ¢e dati najmaniji profil
balona da olak$a ubacivanje katetera.

7. Uklonite zastitno pakovanje balona pazljivo, drzec¢i ga za distalni
kraj.
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Ubacivanje katetera

1. Pripremite mjesto insercije katetera na standardni nacin za perku-
tano uvodenje. Aplicirajte kanilu za uvodenje katetera.

2. Pod fluoroskopskom kontrolom:

a. Postavite kateter za navodenje u luk aorte.
NAPOMENA: svi 5F (1.47 mm) ili ve¢i vodeéi kateteri su
kompatibilni za uporabu sa PRO-HP PEGASO™ kateteri-
ma.

b. Koristenjem tehnike ,bare-wire” (sama Zica) , postavite Zic¢ani
vodi¢ na mjestu stenoze koja treba biti tretirana.
NAPOMENA: svi zi¢ani vodi¢i 0.014 in¢a (0.356 mm) ili
manje u promjeru su kompatibilni za uporabu sa PRO-HP
PEGASOQ™ kateterima. Izbor ¢vrstoce Zicanog vodica i kon-
figuracije vrha ¢e ovisiti od klinickog iskustva lije¢nika.

3. Omotajte distalni vrh katetera oko proksimalnog kraja zi¢anog
vodi€a dok Zi¢ani vodi€ izlazi iz tijela katetera na izlaznom otvoru
Zi¢anog vodica.

4. Gurajte kateter preko Zzi¢anog vodi¢a dok radioopalescentni
markeri katetera ne pokazu da je balon postavljen na podrucje
koje treba biti dilatirano.

5. Sa kateterom postavljenim preko stenoze, injicirajte razblazeni
kontrastni medij u lumen za naduvavanje katetera da naduvate
balon.

6. Uspjeh postupka dilatacije moze biti procjenjen ubacivanjem kon-
trastnog medija kroz kateter za navodenje.

NAPOMENA: obi¢no nije potrebno pokusati vratiti podrucje
stenoze na normalan promjer lumena.



7. Nakon dilatacije, potpuno izduvajte balon i uklonite kateter za di-
lataciju.

OBVEZE | GARANCIJA

Proizvoda¢ garantira da je ovaj uredaj osmisljen, proizveden i paki-
ran sa najve¢om pazljivo$¢u, rabljenjem tehnika koje se smatraju
najadekvatnijim medu onim dostupnim pri trenutnom stanju tehnolo-
gije. Sigurnosni standardi integrirani u dizajn i proizvodnju proizvoda
garantiraju njegovo sigurno rabljenje pod uslovima i za svrhe nave-
denim, prate¢i mjere opreza opisane u odjeljcima gore, i koji ¢e pri
tome smanijiti koliko je to mogu¢no ali ne eliminirati u cjelosti rizike
vezane za uporabu uredaja.

Proizvod mora biti rabljen jedino pod nadzorom lije¢nika specijaliste,
uz uzimanje u obzir bilo kojih preostalih rizika ili mogu¢ih nezeljenih
efekata i komplikacija tretmana koje se mogu javiti kao posljedica
namenjene uporabe kao $to je pomenuto u drugim odjeljcima ovog
uputstva za uporabu.

Poznajuéi tehni€ku kompleksnost, kriticna priroda tretmana izbo-
ra i metoda rabljenih za primjenu uredaja, Proizvoda¢ ne moze
biti smatran odgovornim, bilo eksplicitno ili implicitno, za kvalitetu
krajnjeg rezultata posljedice rabljenja uredaja ili njegove efikasnosti
u rjeSavanju pacijentovog stanja slabosti. Krajnji rezutati, u smislu
klinickog statusa pacijenta i funkcionalnosti i Zivotnog vijeka uredaja
ovise od mnogih faktora izvan kontrole proizvodac¢a, medu kojima su
stanje pacijenta, kirurSki postupci implantacije i aplikacije, i metode
rukovanja uredajem nakon $to je pakiranje otvoreno.

U svjetlu ovih faktora, stoga, Proizvodac¢ je isklju¢ivo odgovoran za
zamjenu bilo kojeg uredaja za koji se nakon isporuke ustanovi da
ima gresku u proizvodnji. Kupac ¢e vratiti uredaj za koji se zadrzava
pravo da se utvrdi da li uredaj zaista ima proizvodne i greSke u
materijalu. Garancija se sastoji isklju¢ivo u zamjeni uredaja za koji
je ustanovljeno da je neispravan sa Proizvodacevim uredajem iste
proizvodnje ili ekvivalenta.

Garancija se primjenjuje pod uslovom da je uredaj vraéen ispravno
pakiran Proizvodacu, i da je pracen detaljnim pisanim izvjeStajem
koji opisuje navodni defekt, i, ukoliko je uredaj bio implantiran
navodenjem razloga za njegovo uklanjanje iz pacijenta.

Tokom zamjene uredaja, Proizvoda¢ ¢e naknaditi kupcu troSkove
napravljene za zamjenu uredaja za koji je priznato da je neispra-
van.

Proizvoda¢ negira bilo kakvu odgovornost za slu¢ajave nemara
da se ne primjene metode rabljenja i upozorenja nazna¢ena u ovoj
broSuri sa uputama i u slu¢aju koritenja uredaja nakon datuma
odStampanog na pakiranju.

Proizvoda¢ ne preuzima bilo kakvu odgovornost vezanu za poslje-
dice nastale iz izbora tretmana i metoda koristenja ili aplikacije
uredaja; Proizvodac nece, stoga, biti odgovoran za $tetu bilo koje vr-
ste, materijalnu, biolosku ili moralnu, kao rezultat aplikacije uredaja.
Agenti i predstavnici Sorin Biomedica Cardio nisu ovlasteni da
ispravljaju bilo koji od uvjeta na ovoj garanciji ili da preuzimaju bilo
kakve dalje obveze ili da ponude bilo kakve garancije vezane za ovaj
proizvod, osim stavki navedenih gore.
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DESCRIERE

Cateterul pentru angioplastia coronariana transluminala percutanata
(PTCA) PRO-HP PEGASO™ (prezentat in figura 1) este un tip de
cateter cu schimb rapid.

Acesta prezinta un balon cu profil redus (diametru mai mic de 1
mm fnaintea utilizarii). Diametrele balonului la presiuni diferite
(complianta) sunt prezentate in tabelul 2.

Partea distala a cateterului consta din doua lumene: unul pentru
umflarea si dezumflarea balonului, celalalt pentru avansarea si re-
tragerea firului de ghidaj.

Doi markeri radioopaci localizati la ambele extremitati ale balonului
permit pozitionarea exacta a balonului de-a lungul stenozei, sub
control fluoroscopic.

Partea proximala, un tub fin din otel inoxidabil, contine lumenul pen-
tru umflarea si dezumflarea balonului.

Doi markeri de profunzime, unul la 92 si celalalt la 102 cm fata de ex-
tremitatea distala, au rolul de a determina momentul in care balonul
iese din cateterul de ghidare.

Capatul proximal al cateterului are un conector mama de tip Luer
pentru atasarea la un dispozitiv de umflare.

INDICATII

Cateterul PRO-HP PEGASO™ este indicat pentru:

+ Pacienti candidati pentru interventii chirurgicale de bypass aorto-
coronarian (CABG), care ar putea fi avantajati prin folosirea unei
tehnici mai putin invazive, cum este PTCA,;

+ Pacientii carora li s-a efectuat anterior o interventie chirurgicala
de CABG si care prezinta simptome recurente si progresia bolii la
nivelul arterei coronare native sau stenoza si inchiderea grefei;

+ Pacienti cu boala coronariana aterosclerotica, cu o leziune redusa,
concentrica, distincta, care poate fi abordata printr-un cateter de
dilatare;

+ Pacienti cu coronaropatie aterosclerotica nativa. (Medicul trebuie
sa determine accesibilitatea la fiecare leziune in mod separat si
sa decida daca PTCA reprezinta terapia de electie).

CONTRAINDICATII

Cateterul PRO-HP PEGASO™ este contraindicat la pacienti care

prezintd una sau mai multe dintre urmatoarele probleme:

+ Boala arterei coronare principale stangi;

+ Spasmul arterei coronare diagnosticat anterior in segmente coro-
nariene afectate;

+ Ineligibilitate pentru interventia de bypass aorto-coronarian.

AMBALAJ

Cateterul este furnizat steril si ambalat individual intr-o punga care
nu trebuie sa fie asezata in cAmp steril.

Sterilizarea efectuata de catre producator utilizeaza un amestec de
oxid de etilena si COz.

Sterilizarea este asigurata atata timp cat ambalajul ramane intact si
pana la data de expirare tiparita pe ambalaj (DATA DE EXPIRARE).

PRECAUTII

+ Dispozitivul este proiectat numai ca sistem de unica folosinta. A
nu se reutiliza, reprelucra sau resteriliza. Aceste actiuni 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.

+ Cateterul PTCA trebuie utilizat numai de catre si sub indrumarea
unui medic specializat in tehnica dilatarii prin cateter sau PTCA .

+ Cateterul PTCA trebuie utilizat numai atunci cand sunt pregatite o
echipa completa de cardiochirurgie si sala operatorie.

+ Cateterul trebuie manipulat sub control fluoroscopic, utilizand
echipament radiologic care produce imagini de inalta calitate.

* Nu utilizati cateterul daca in timpul manipularii, datorita torsiunii
sau rezistentei la insertie, partea proximala a cateterului prezinta
rasuciri sau plieri; Tn asemenea cazuri nu incercati sa indreptati
cateterul.

+ Cateterul PTCA trebuie avansat numai de-a lungul unui fir de ghi-
daj. Nu indepartati firul de ghidaj din cateter in timpul utilizarii. Nu
avansati cateterul pana cand balonul nu este complet dezumflat
si sub vid.
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< Diametrul balonului umflat nu trebuie sa depaseasca niciodata
diametrul vasului coronar in zona imediat proximala sau distala
corespunzatoare stenozei.

* Nu incercati 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 pericu-
loase, prezentand risc de infectie.

« In timpul umflrii cateterului nu depésiti presiunea de ruptura
recomandata, deoarece presiunea excesiva poate provoca
functionarea deficitara a balonului sau a dispozitivului de umflare.
Se recomanda utilizarea unui dispozitiv calibrat de umflare.

* Nu se cunoaste efectul pe termen scurt si pe termen lung la pre-
siuni superioare presiunii de umflare la diametrul nominal. Nu
utilizati niciodata aer sau alte substante gazoase pentru a umfla
balonul.

COMPLICATII

Complicatiile posibile care apar ca urmare a PTCA includ: angina
pectorald prelungitd, ocluzie coronariand, spasm coronarian,
disectia /ruptura intimei, hipotensiune arteriald, bradicardie, fibrilatie
ventriculara, embolie coronariana, infarct miocardic.

Aceste complicatii ar putea necesita o interventie CABG de urgenta
sau un alt tratament medical, care ar putea duce la deces.

INSTRUCTIUNI PENTRU UTILIZARE

Pregétirea cateterului

Utilizand tehnici sterile, scoateti cateterul din invelisul acestuia, fara

sa-| indoiti si asezati-l pe un camp steril.

Examinati cateterul in vederea identificarii oricaror deteriorari.

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 sterild) si purjati
aerul ramas.

. Atasati seringa la racordorul de tip Luer.

. Cu varful cateterului orientat in jos, aspirati timp de 30 secunde.
Eliberati incet pistonul seringii si permiteti ca mediul de contrast
sa circule n portiunea distala a cateterului.

4. Repetati pasul 3, aspirati dispozitivul timp de 10 - 15 secunde

pana cand nu mai apar bule de aer. indepértatj seringa.

5. Pregatiti  dispozitivul de umflare conform instructiunilor
producatorului. Atasati dispozitivul de umflare la orificiul de umfla-
re, pentru a efectua un contact lichid-la-lichid.

6. 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.

7. Scoateti cu grija nvelisul protector al balonului, tindndu-I de
capatul distal.
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Insertia cateterului

1. Pregatiti locul de insertie a cateterului conform procedurii stan-
dard pentru introducere percutanata. Efectuati canularea arterei
pentru introducerea cateterului.

2. Sub control fluoroscopic:

a. Pozitionati cateterul de ghidaj in arcul aortic.
NOTA: toate cateterele de ghidaj de 5F (1,47 mm) sau mai
mari sunt compatibile pentru utilizare cu cateterele PRO-
HP PEGASO™.

b. Utilizand tehnica cu fir neizolat, pozitionati firul de ghidaj de-a
lungul stenozei de tratat.
NOTA: toate firele de ghidaj cu diametru de 0,014 inci
(0,356 mm) sau mai mic sunt compatibile pentru utilizare
cu cateterele PRO-HP PEGASO™. Alegerea rigiditatii firului
de ghidaj si configuratia varfului va depinde de experienta
clinica a medicului.

3. Patrundeti cu extremitatea distala a cateterului peste extremitatea
proximala a firului de ghidaj, pana cand firul de ghidaj iese din
corpul cateterului, prin orificiul de iesire a firului de ghidaj.

4. Avansati cateterul peste firul de ghidaj pana cand markerii radioo-
paci ai cateterului arata ca balonul este centrat in zona care tre-
buie dilatata.

5. Cu cateterul pozitionat in interiorul stenozei, injectati mediul de



contrast diluat in lumenul de umflare al cateterului, pentru a umfla
balonul.

6. Succesul procedurii de dilatare poate fi determinat prin injectarea
mediului de contrast prin cateterul de ghidaj.
NOTA: De obicei nu este necesar si se incerce si se
restabileasca o zona stenotica la diametrul normal al lume-
nului.

7. Dupa dilatare, dezumflati complet balonul si scoateti cateterul de
dilatare.

RESPONSABILITATE S| GARANTIE

Producatorul garanteaza ca acest dispozitiv a fost conceput, pro-
dus si ambalat cu cea mai mare atentie, prin utilizarea celor mai
adecvate proceduri pe care le permite statusul curent al tehnolo-
giei. Standardele de siguranta integrate in design-ul si fabricarea
produsului garanteaza utilizarea sigura a acestuia in conditiile sus-
mentionate si pentru scopurile prevazute, cu respectarea precautiilor
enumerate mai sus. Aceste standarde de sigurantd au scopul de
a reduce cat mai mult posibil, dar nu de a elimina complet, riscul
asociat cu utilizarea produsului. Produsul trebuie utilizat numai sub
supravegherea unui medic specialist, ludndu-se in considerare orice
riscuri sau reactii adverse si complicatii care pot rezulta din utilizarea
prevazuta, asa cum s-a mentionat in alte paragrafe ale acestui libret
de instructiuni.

Datorita complexitatii tehnice, naturii critice ale optiunilor terapeutice
si metodelor utilizate pentru aplicarea dispozitivului, producatorul nu
poate fi considerat responsabil, atat in mod explicit cat si in mod
implicit, de calitatea rezultatelor finale in urma utilizarii dispozitivului
sau de eficacitatea acestuia in rezolvarea starii de infirmitate a pa-
cientului. Rezultatele finale, in termeni care privesc atat starea clinica
a pacientului cat si functionalitatea si durata de viata a dispozitivului,
depind de mulii factori in afara controlului producatorului, printre
care conditiile pacientului, procedura chirurgicald de implantare si
aplicare si manipularea dispozitivului dupa ce a fost indepartat din
ambalajul sau.

n lumina acestor factori, producatorul este responsabil numai de
inlocuirea oricarui dispozitiv care, dupa livrare, prezinta defecte
de fabricatie. Cumparatorul trebuie sa inapoieze dispozitivul la
producator si, numai la decizia acestuia, se va determina daca di-
spozitivul prezinta intr-adevar defecte de fabricatie sau de material.
Garantia consta exclusiv in fnlocuirea dispozitivului defect, cu un di-
spozitiv al producatorului, de aceeasi fabricatie sau echivalent.
Garantia este valabila in conditiile in care dispozitivul este restituit
ambalat corect la producator si daca este acompaniat de un raport
complet, detaliat, care descrie defectele reclamate si, daca dispozi-
tivul a fost implantat, declararea motivelor pentru care acesta a fost
scos din pacient.

La fnlocuirea dispozitivului, producatorul se obliga sa ramburseze
cumparatorului, cheltuielile legate de substituirea dispozitivului de-
fect.

Producatorul declind orice responsabilitate pentru cazurile de
neglijenta in respectarea metodelor de utilizare si precautiilor indi-
cate in acest libret de instructiuni si pentru cazurile de utilizare a
dispozitivului dupa data de utilizare tiparita pe ambalaj.

in plus, producatorul declind orice responsabilitate legatd de
consecintele care apar din alegerile terapeutice si metodele de utili-
zare sau de aplicare a dispozitivului; in consecinta, producatorul nu
poate fi raspunzator de nicio vatamare de orice natura, materiala,
biologica sau morala, care rezulta din aplicarea dispozitivului.
Agentii si reprezentantii producatorului nu sunt autorizati sa 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 termenilor mentionati mai sus.
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OPIS

Cewnik PRO-HP PEGASO™ do przezskdrnej angioplastyki naczyn
wiencowych serca (PTCA) (rysunek 1) jest cewnikiem typu szybkiej
wymiany.

Posiada balonik o matej $rednicy (mniej niz 1 mm $rednicy przed
uzyciem). Srednica balonika pod réznym cignieniem (zastosowa-
niem) pokazana jest w tabeli nr 2.

Dystalna cze$¢ cewnika zawiera dwa $wiatta przewodu: jedno dla
napetnienia i opréznienia balonika, drugie dla posuwania do przodu
i wycofywania drutu prowadzenia.

Dwa markery, nieprzepuszczalne dla promieni rentgenowskich,
umieszczone na zewnatrz wiasciwej do uzycia dtugosci balonika,
umozliwiajg doktadne umieszczenie na szerokos$ci zwezenia podc-
zas fluoroskopii.

Blizsza czg$¢ cewnika, z obnizong rurkg ze stali nierdzewnej, zawie-
ra $wiatto przewodu dla napetnienia i opréznienia balonika.

Dwa markery gtebokosci, jeden na 92 cm a drugi na 102 cm, od dal-
szego zakonczenia, pomagajg w okresleniu, kiedy balonik opuszcza
wiodacy cewnik.

Bliskie zakonczenie cewnika ma zamek Luer z gniazdem (female)
dla potgczenia z przyrzadem napetniania.

WSKAZANIA

Cewnik PRO-HP PEGASO™ jest przeznaczony dla:

+ Pacjenci zakwalifikowani do operacji pomostowania aortalno-
wiencowego (CABG), dla ktorych korzystniejsze bedzie wykorzy-
stanie mniej inwazyjnej techniki jak PTCA;

» Pacjenci, ktoérzy w przesztosci przeszli operacje CABG | u ktérych
obserwuje sie nawrdét i postep choroby w tetnicy wiencowej lub
zwezenie i zamkniecie przeszczepu;

+ Pacjenci cierpigcy na miazdzycowa chorobe tetnicy wiencowej z
krotkg rana, ktéra jest koncentryczna, nieznaczna i dostgpna dla
rozszerzonego cewnika;

+ Pacjencicierpigcy nachorobe wiencowg o podtozu miazdzycowym.
(Lekarz musi oddzielnie okresli¢ dostepnos$¢ kazdej zmiany cho-
robowej i zadecydowac czy istnieje uzasadnienie wyboru terapii
PTCA).

PRZECIWWSKAZANIA

Uzycie cewnika PRO-HP PEGASO™ nie jest wskazane u pacjentéow

z jednym lub kilkoma z nastepujacych problemoéw:

+ Choroba wiencowa lewej aorty;

* Woczesniej zdiagnozowane skurcze tetnicy wiencowej we frag-
mentach objetych choroba;

+ Niekwalifikowanie si¢ do operacji bypassu tetnicy wienicowe;j.

OPAKOWANIE

Cewnik typu jest dostarczany w stanie sterylnym. Cewnik jest
pakowany pojedynczo do torebki, ktéra nie moze byé umieszczona
w polu sterylnym.

Producent uzywa do sterylizacji mieszanki tlenku etylenu i CO2.
Sterylno$¢ jest zagwarantowana tak diugo jak dtugo opakowa-
nie pozostaje nienaruszone oraz do czasu uptywu daty waznosci,
wydrukowanej na opakowaniu (DATA UPLYWU WAZNOSCI).

SRODKI OSTROZNOSCI

» Urzadzenie jest zaprojektowane wylgcznie do jednorazowego
uzytku. Nie stosowa¢ ponownie, nie poddawaé ponownej obrob-
ce lub ponownie wysterylizowywac¢. Procesy tego typu mogtyby
spowodowac niebezpieczenstwo zanieczyszczenia sprzetu i/lub
spowodowac¢ zakazenie pacjenta, stany zapalne i przekazanie
choréb zakaznych z pacjenta na pacjenta.

+ Cewnik PTCA moze by¢ uzywany jedynie przez przeszkolonego
z zakresu technik rozszerzania | PTCA lekarza lub pod jego nad-
zorem.

+ Cewnik PTCA moze by¢ uzywany tylko wtedy, gdy zespét kardio-
chirurgiczny i sala operacyjna sg gotowe na ewentualne przyjecie
pacjenta.

+ Cewnik musi by¢ manipulowany pod kontrolg rentgenoskopii,
uzywajac sprzet rentgenowski, ktére wytwarza obrazy wysokiej
jakosci.

+ Nie uzywa¢ cewnika, jezeli w czasie postugiwania sie, z powodu
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skrecenia lub oporu wsuwania, proksymalna cze$¢ cewnika ma
skrzywienia lub zgiecia; w takim przypadku nie nalezy prébowac
prostowania cewnika.

« Cewnik PTCA powinien by¢ przemieszczany wzdtuz cewnika
wiodgcego. Nie usuwaj cewnika wiodgcego z cewnika podczas
uzywania. Nie przesuwaj cewnika przed catkowitym opréznieniem
balonika i pod podci$nieniem.

« Napompowany balonik nie powinien nigdy przekracza¢ $rednicy
zyly wiefhicowej w okolicy proksymalnej i dystalnej zwezenia.

* Nie prébowa¢ ponownie czysci¢ lub ponownie sterylizowacé
urzgdzen, ktére miaty kontakt z krwig lub tkankami ciata. Wykor-
zystane materiaty muszg by¢ wyeliminowane jako niebezpieczne
odpady medyczne z wystgpujacym ryzykiem zakazenia.

* W czasie nadmuchiwania balonika nie przekraczaj Rated Burst
Pressure (Nominalnego Cisnienia Rozerwania), przekroczenie
ci$nienia moze uszkodzi¢ balonik lub urzgdzenie pompujace. Sta-
nowczo zaleca sig uzywac¢ wskaznikéw napetniania urzadzenia.

« Nieznane sg diugo- i krétko terminowe efekty przekraczania do-
puszczalnego ci$nienia. Nigdy nie uzywaj powietrza lub innych
gazéw do napetniania balonika.

KOMPLIKACJE

Mozliwe komplikacje powstate powykorzystaniu PTCA: przedtuzajgca
sie dusznica, niedrozno$¢ wieficowa, skurcz wiencowy, rozwarstwie-
nie tkankowe, hipotensja, bradykardia, migotanie komorowe, zator
wiencowy, nadtamanie migénia sercowego.

Komplikacje te mogg wymagac¢ nagtej operacji CABG lub innego le-
czenia, co moze prowadzi¢ do $mierci.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Przygotowanie cewnika

Wykorzystujgc techniki sterylne, wyjmij cewnik z opakowania nie

skrecajac go i przenie$ go na sterylne miejsce.

Sprawdz czy cewnik nie jest uszkodzony

Usun powietrze z cewnika w nastgpujgcy sposob:

1. Napefnij strzykawke 20-30 cc 3-5 ml mieszanki kontrastu (50%
kontrastu medium i 50% sterylnej soli fizjologicznej) i usun
zalegajgce powietrze.

. Podtacz strzykawke do gniazda Luer.

. Z koncowka cewnika skierowang do dotu, aspiruj przez 30
sekund. Powoli zwolnij ttok strzykawki i pozwol mieszance kontra-
stu wptyng¢ w dystalng cze$¢ cewnika.

4. Powtorz krok 3, aspiruj urzadzenie przez 10-15 sekund, az

przestang sie pojawia¢ babelki. Usun strzykawke.

5. Przygotuj urzadzenie pompujgce zgodnie z dostarczong
instrukcjg. Podtgcz urzadzenie pompujace do odpowiedniego
gniazda, aby potaczy¢ ptyn z ptynem.

6. Przed wprowadzeniem cewnika zastosowac¢ negatywne ci$nienie
dla balonika z urzadzeniem pompujgcym. Negatywne ci$nienie
powinno zapewni¢ jak najmniejszy rozmiar balonika | utatwic¢
wprowadzanie cewnika.

7. Delikatnie usun ochronng ostone balonika, ciggngc za strone
dystalna.
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Wprowadzanie cewnika
1. W standardowy sposéb przygotowa¢ strone wprowadzenia
cewnika do wprowadzenia przezskérnego. Wprowadzi¢ kaniule
tetnicy do wprowadzenia cewnika.
2. Pod kontrolg fluoroskopijna:
a. Umiesci¢ cewnik prowadzacy w tuku aorty.
Uwaga: wszystkie 5 F (Srednica wewnetrzna 1,47 mm) lub
wieksze cewniki prowadzace sg kompatybilne do uzycia z
cewnikiem PRO-HP PEGASO™.
b. Uzywajgc techniki bare-wire, umie$¢ drut prowadzacy w miej-
scu tetnicy, ktére bedzie leczone.
Uwaga: wszystkie druty prowadzenia 0,014 cala (0,365
mm) lub o mniejszej srednicy sa kompatybilne do uzycia
z cewnikami PRO-HP PEGASO™. Wybér sztywnosci drutu
prowadzenia i konfiguracja zakonczen zaleza od kliniczne-
go doswiadczenia lekarza.
Przesuwaj dystalny koniec cewnika wzdtuz proksymalnego
konca drutu prowadzgcego az drut prowadzacy wysunie sie z



cewnika przez wyjscie drutu prowadzacego.

3. Przesuwaj cewnik wzdtuz drutu prowadzacego az markery niepr-
zepuszczalne dla promieni rentgenowskich na cewniku wskaza,
ze balonik znajduje sie w centrum obszaru, ktéry ma by¢ rozszer-
zany.

4. Z cewnikiem umieszczonym w zwezeniu wprowadz rozcienczony
kontrast do $wiatta przewodu napetniajgcego cewnika, aby
napetni¢ balonik.

5. Sukces operacji rozszerzania moze by¢ zdeterminowany przez
wprowadzanie kontrastu przez cewnik prowadzacy.

Uwaga: zwykle nie sg konieczne préoby przywracania obszaru
zwezonego do normalnej srednicy swiatta przewodu.

7. Po rozszerzeniu catkowicie oprézni¢ balonik i usung¢ cewnik
rozszerzajacy.

ODPOWIEDZIALNOSC PRAWNA | GWARANCJA

Producent gwarantuje, ze urzadzenie zostalo zaprojektowa-
ne, wyprodukowane i zapakowane z zachowaniem najwigkszej
ostroznosci, stosujgc najbardziej wiasciwe procesy, na jakie pozwala
aktualny stan technologii. Normy bezpieczenstwa, ktére zostaty za-
stosowane przy projektowaniu i wytwarzaniu produktu, gwarantujg
jego bezpieczne uzycie z uwzglednieniem warunkéw wczesniej po-
danych, jego zamierzonego zastosowania oraz przy przestrzeganiu
wyzej wymienionych zasad ostroznosci. Jakkolwiek nie mozliwe jest
catkowite wyeliminowanie ryzyka zwigzanego z uzyciem produktu,
to zastosowane normy bezpieczenstwa sg wyrazem maksymalnego
ograniczenia tego ryzyka. Produkt moze by¢ uzyty wytgcznie przez
wyspecjalizowany zespét medyczny, z uwzglednieniem kazdego
ryzyka, skutkéw ubocznych oraz komplikacji, ktére mogg powsta¢
w wyniku celowego zastosowania omawianego urzgdzenia. Ze
wzgledu na podang ztozonos$¢ techniczna, krytyczng istote wybo-
ru leczenia i metod uzytych do stosowania urzadzenia, Producent
nie moze bra¢ odpowiedzialnosci zaréwno jasno wyrazonych, jak
i domysinych, za jako$¢ koncowych wynikéw, wynikajacych z za-
stosowania urzadzenia lub skuteczno$ci rozwigzywania warunkéw
stanu utomnosci pacjenta. Koncowe wyniki, w warunkach, zaréw-
no klinicznego stanu pacjenta, jak funkcjonalnosci i dtugotrwatosci
urzadzenia, zalezg od wielu czynnikéw, niezaleznych od kontroli
producenta, wsrdd ktérych sg takie, jak stan pacjenta, chirurgicz-
na operacja wszczepienia, obstugiwanie urzgdzenia po wyjeciu
z opakowania. W $wietle tych czynnikéw, tym samym Producent
jest odpowiedzialny wytgcznie za wymiane urzadzenia, w ktérym
po dostarczeniu, znaleziono defekty produkcyjne. Nabywca winien
zwrdci¢ urzadzenie do Producenta, ktory zastrzega sobie prawo do
przegladu zwréconego urzadzenia i ustalenia we wtasnym zakresie,
czy urzgdzenie jest rzeczywiscie wadliwe z powodu produkcyjnego
lub materiatowego. Gwarancja ogranicza sie¢ wytgcznie do wymiany
wadliwego urzadzenia na inne urzadzenie tego samego typu lub
réwnowazne, produkcji Producenta. Gwarancja ma zastosowanie
pod warunkiem zwrotu urzadzenia prawidlowo zapakowanego,
przestanego do Producenta wraz z pisemnym raportem opisujagcym
szczegoty reklamowanego defektu oraz, jesli urzadzenie byto wszc-
zepione, powdd dla ktérego zostato pacjentowi usunigte.

W przypadku uzasadnionej wymiany urzadzenia, Producent zwrdci
nabywcy koszty spowodowane wymiang wadliwego urzgdzenia.
Producent uchyla odpowiedzialno$¢ w przypadku nieprzestrze-
gania metod uzycia i braku ostroznosci, okreslonej w niniejszej
instrukcji oraz w przypadku stosowania urzadzenia po dacie umie-
szczonej na opakowaniu. Ponadto Producent uchyla jakgkolwiek
odpowiedzialno$¢ zwigzang ze skutkami wynikajacymi z wyboru
sposobu leczenia, metody uzycia lub zastosowania urzadzenia;
w ten sposob Producent nie moze by¢ odpowiedzialny prawnie
za jakiekolwiek uszkodzenie natury materiatowej, biologicznej lub
moralnej, wynikajgce z zastosowania urzgdzenia. Agenci i prze-
dstawiciele Producenta nie sg upowaznieni do zadnej zmiany wa-
runkéw gwaranciji lub brania na siebie dalszych zobowigzan lub ofe-
rowania innych gwarancji odnoszacych sie do tego produktu, poza
warunkami ustalonymi powyzej.
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OMNUCAHME

KateTbpbT 32  nepkyTaHHa  TpaHCnymuHanmHa  KOpoHapHa
aHrvonnactuka (PTCA) PRO-HP PEGASO™ (nokasaH Ha curypa
1) e kaTeTbp TMN 6bp3a obmsiHa (rapid exchange).

Tol uma HuckonpoduneH GanoH (¢ gnameTbp nog 1 mm npeau
ynotpe6a). [uamerpute Ha GanmoHa Npu pasnUyHN HansraHus
(koMMnanbHC) ca nokasaHu B Tabnuua 2.

[lnctanHaTta yacT Ha KaTeTbpa ce CbCTOM OT ABa NyMeHa: eAuH 3a
pasgyBaHe 1 oTnyckaHe Ha 6arnoHa v Apyr 3a NpuaBWXBaHe Hanpes
1 peTpaxupaHe Ha TeneHust Boaau.

[1Ba peHTreHOKOHTPacTHN Mapkepa, pasnornoXeHy B ABaTta kpasi Ha
6arnoHa no3BossiBaT TOYHO pasnonaraHe Ha 6anoHa B CTEHOTUYHMS
y4acTbK NoA hrlyopoCKONCKU KOHTPOS.

MpokcumanHata 4YacT npeacTtaenssa hypotube oT Hepwbxgaema
CTOMaHa 1 CcbAbpXa JlyMeHa 3a pasgyBaHe W OTnyckaHe Ha
6anoHa.

[Ba mapkepa 3a abnbounHa, eauH Ha 92, a apyrusat — Ha 102 cm
OT AWCTanHus BpbX, NoArnomaraTt Aa ce onpefenu kora G6anoHbT
13r13a OT BOAELUMS KaTeTbp.

MpoKcMManHUAT Kpail Ha KaTeTbpa KMMa >KeHCKW HakpawWHUK Tun
nyep 3a npukpensaHe KbM YCTPONCTBO 3a pasayBaHe.

NMOKA3AHUA

KateTbpbT PRO-HP PEGASO™ e nokasaH 3a:

+ [lauueHTn, KOUTO Ca MOAXOAALM 3a onepauus 3a KOpOHapeH
Garinac ¢ apTtepuanHa npucagka (CABG), npu kouto mMoxe Aa
v“ma nonsa oT evH No-marnko uHBasmBeH meTop, kato PTCA;

+ MauueHTn, KOMTO ca OGWMNKM NOAMNOXEHU Mpean Ha onepauus
CABG v cera umat peuvausmpaliy CMMNTOMU U HanpegBaHe Ha
3abonsBaHETO B HAaTMBHaTa KOPOHapHa apTepus, Unu CTeHos3a u
3anyLiBaHe Ha npucaakara;

+ [lauueHTn, cTpapalim OT aTepoCKNepOTUYHO YyBpexaaHe Ha
KOPOHapHMTE apTepumn C KbCa fe3ns, KOSTO € KOHLEHTPUYHa,
OVCKpeTHa, M Moxe Jda 6Obde pocTurHata C KateTbp 3a
avnaraumsi;

+ [auueHTV C HAaTUBHO aTepOCKIEePOTUYHO KOPOHaPHO 3abonsBaHe
(NekapaT Tpabsa Aa onpefenu AOCTLNHOCTTA A0 BCAKa OTAenHa
nesus n ga pewn gann PTCA e n3bpanusi meton).

NMPOTUBOMOKA3AHUA

KateTbpbT PRO-HP PEGASO™ e npoTuBOMnokasaH npu nawunmeHT ¢

eaviH Unu noBeYe OT criefHuTe npobnemu:

* YBpexaaHe Ha nsiBata rnaBHa KOpoHapHa apTepusi;

* [unarHocTvumMpaH Mo-paHoO crnasbM Ha KOpOHapHa apTepusi B
yBpeOeHUTe KOPOHAPHW CErMEHTH;

+ [laumeHTn, KOUTO He ca MoaxoAsium 3a onepatuBeH Gannac Ha
KOpOHapHa apTepusi.

OMNAKOBKA

KateTbpbT ce npeanara ctepuneH U naketupaH WHAVMBMAYanHO B
naket, KOTo He TpabBa Aa ce NocTaBsi B CTEPUIIHO More.
Mpown3BoguTenaT e n3nonaean 3a cTepunuaauns CMec oT eTUNEHOB
okeuna n CO2.

CTepunHocTTa e rapaHTMpaHa JoKaTo onakoBKaTa e HeyBpefeHa n
[0 n3TM4aHe Ha cpoka Ha rogHocT, otbensasaH Ha onakoBkaTta (EXPI-
RY DATE).

NPEAMA3HU MEPKU

* YCTpOWCTBOTO € npefHa3Ha4YeHo camo 3a efHokpaTHa ynotpe6a.
He usnonseainte, ob6paboTBante u cTepunmanpante NOBTOPHO.
ToBa MOXe Aa MPUYMHM 3aMbpCsiBAHE Ha YCTPOWCTBOTO W/MMu
MHDeKTUPaHe Ha NauWeHT, Bb3nareHune 1 npegaBaHe oT nauneHT
Ha nauueHT Ha UHMEKLMO3HU BonecTu.

+ KatetbpbT 3a PTCA TpsibBa ga ce usnonsea camo OT, Unu nog
PBKOBOZCTBOTO Ha Jlekapu, kouTto ca fobpe obyyeHn B TexHUKaTa
3a kaTteTbpHa aunatauus unum PTCA.

+ KatetbpbT 3a PTCA TpsibBa Aa ce v3nonssa camo Korato uma
B FOTOBHOCT MbJIEH €KUM 3@ CbpAeYHa XUPYPrusi U onepauyoHHa
3ana.

+ C kaTeTbpa TpsAbBa Aa ce pabotu nop brnyopoCcKONCKN KOHTPON
KaTo Cce Wu3nonseBa peHTreHOB anapart, KOWTO npou3Bexaa
BMCOKOKa4eCcTBeHV obpasu.
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* He wu3noneaite kaTeTbpa, ako Mo BpemMe Ha pabota, nopaau
3aBbPTaHVA UMKU BbBEX/AaHe C HAaTWUCK, Ha NMpoKcMMarnHaTa yact
Ha KaTeTbpa MMa U3BUBKW UM MPerbBaHusi; B Taknea crnyvan He
npaBeeTe ONWTK Ja M3npaesTe KateTbpa.

« KatetbpbT 32 PTCA TpsibBa ga ce npuaBuxBa camo C TerneH
Bojay. He usBaxpalite TeneHus Bogay OT KaTeTbpa Mo Bpeme
Ha ynotpeba. He npuaBwksanTe katerbpa, ako GanoHbT He e
HambMHO OTNYCHAT K UMa BaKyyM.

* [nameTbpbT Ha pasgyTus 6anoH HUKora He TpsibBa Aa npeBuLLaBa
AvaMeTbpa Ha KOPOHapHWSA CbA B obnactTta, HemocpeacTBeHO
NpoKCcMMarnHa unu guctanHa cnpsiMo creHosara.

* He npaBete onuTy Aa nouncTeaTe UnNv CTepUnmnanpaTe NOBTOPHO
YCTPOWCTBA, KOUTO Ca BUNM B KOHTAKT C KPbB NN TENECHN ThKaHM.
YnotpebsBaHuTe NpUcnocobnenns fa ce M3XBbPIST KaTo onaceH
MEANLIMHCKM OTNaAbK C OMAaCHOCT OT MHAEKLMS.

« [No Bpeme Ha pasgyBaHe Ha kaTeTbpa, He nNpeBuvLIaBaniTe
HOMWHAIHOTO HansraHe Ha NPbCBaHe, Tbii KaTo NPEeKOMEPHOTO
HansraHe Moxe Ja MPUYUHU HeM3NpaBHOCT Ha GanoHa unu Ha
YCTPOWCTBOTO 3a pa3ayBaHe. Ynorpebara Ha ypeq 3a n3aMepBaHe
Ha HansAraHeTo Ha pasfyBaHe e npenopbyMTenHa.

* KpaTkocpoyHWTe W ABbMAroCpodHUTE edekTn OT HamsAraHus,
KOUTO MpeBWLLIaBaT HansAraHeTo 3a pasgyBaHe [0 HOMWHAmNHUS
avameTbp Ha 6anoHa, He ca u3BecTHU. Hukora He nanonssante
Bb3AyX UNW ApYyru rasoBse, 3a Aa pasgyeTe banoHa.

YCNOXHEHUA

Bb3moxHu ycnoxHeHus, nosieaBawy ce crneq PTCA npoueaypa,
MoraT Aa 6bAaT: NPOABIKUTENIHA aHrMHa MEeKTOPUC, KOpOHapHa
OKITy3usi, KOPOHaPEH CnasbM, AnceKauns/paskbcBaHe Ha UHTUMATa,
XUMOTOHMS, Opagvkapous, kamepHa dwubpunaums, KopoHapHa
embonus, MHPapKT Ha MMoKapAa.

Tean ycnoxHeHuss Moxe pJda uaucksat onepatmeHa CABG no
CMELLHOCT UMKn Apyro fieyeHne, KOUTO Moxe fda 6baar ¢ neraneH
nsxop.

YKA3AHUSA 3A YIIOTPEBA

MoarotoBka Ha kaTeTbpa

KaTo nanonaeare CTepunHy TEXHVK, U3BaZETe KaTeTbpa OT onakoBKaTa

My 6e3 Aa ro orbBare 1 ro nocraBeTe B CTEPUITHOTO More.

[poBepeTe kaTeTbpa 3a BCAKAKBM NOBPeAn

OTcTpaHeTe M3LANo Bb3ayxa OT KaTeTbpa Mo CeAHUs HauuH:

1. HanbnHeTe cnpuHuoBka ot 20-30 cc ¢ 3-5 ml koHTpacTHa cmec
(50% KoHTpacTHO BellecTBO U 50% cTepuneH duanonornyeH
pa3TBOp) ¥ OTCTpaHeTe OCTaBaLLMs Bb3ayX.

. 3akpeneTe CnpuyHLOBKaTa KbM Bpb3kaTa TuM nyep.

.C Bbpxa Ha KaTeTbpa HacoueH Hafony acnupupainTe B
npogbmkeHne Ha 30 cekyHau. OceobogeTe 6aBHO GyTanoTo Ha
CMpUHLIOBKaTa 1 OCTaBeTe KOHTPACTHOTO BELLECTBO fa HaBnese B
AucTanHarta yacTt Ha kateTbpa.

4. MoBTopeTe cTbnka 3, acnupupanTe C YCTPOMUCTBOTO B
npogbmkeHne Ha 10-15 cekyHau, okaTo MexypyeTaTta uadesHar
HanbnHo. OTCTpaHeTe CnpuHLOBKaTa.

5. MoproTeeTe YCTPOMCTBOTO 3a pa3ayBaHe cnopeq ykasaHusita Ha
npoussoauTens. 3akpeneTe YCTPOWCTBOTO 3a pasayBaHe KbM
nopTta 3a pasfyBaHe 3a Cb3[aBaHe Ha KOHTaKT “TEYHOCT-KbM-
TeYHoCT”.

6. Mpeov oaBbBeAeTe kKaTeTbpa, NPUNOXETE OTPULIATENTHO HansAraHe
BbpXy 6anoHa ¢ ycTpoWcCTBOTO 3a pasgyBaHe. OTpuuatenHoTo
HansiraHe e OCUrypyu Bb3MOXHO Haii-HUCKUSi Npocoun Ha GanoHa
W LLie YNecHW BbBEXOAHETO Ha KaTeTbpa.

7. OTCTpaHeTe BHMMATENHO nNpeAnasutens Ha GanoHa, kato ro
XBaHeTe 3a AUCTamnHus Kpa.
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BbBexgaHe Ha kateTbpa
1. Mo cTaHAapTHUA HaYMH NOATOTBETE MSICTOTO Ha BbBEXAaHe Ha
KaTeTbpa 3a MepKyTaHHO BbBexAaHe. [locTaBeTe kaHona Ha
apTepusiTa 3a BbBeX/JaHe Ha KaTteTbpa.
2. Mop bnyopocKONCKM KOHTPO:
a. MocTtaBeTe BoAeLL KaTeTbp B aopTHaTa Abra.
3ABENEXKA: Bcuuku Bogewm katetpu 5F (1,47 mm) unun
no-ronemu, ca cbBMecTUMM 3a ynorpeba c karetpu PRO-
HP PEGASO™.



b. Kato usnonseate TexHukata “bare-wire”, noctaBeTe TeneH
BOJa4 HaMpeyHo Ha cTeHo3aTa, KoATo Le 6bae TpeTpaHa.
3ABEJIEXXKA: Bcuukun TeneHu BoAauum Cc AvamMeTbp
0,014 wHya (0,356 mm) unuM no-manku, ca CbLBMECTUMU
3a ynortpe6a c kateTpu PRO-HP PEGASO™. U36opbT Ha
TBLPAOCTTa Ha TerleHUss Bodady M KOoHdurypauuaTa Ha
BbpXa Lie 3aBUCU OT KITMHUYHUSA ONMUT Ha JeKaps.

3. MNpoBpeTe AucTanHus BpbX Ha KaTeTbpa Npe3 MpoKCUManHus
KpaW Ha TeneHus Bogay 4okaTo TeNeHWsT Bo4ay HanycHe TAnoTo
Ha KaTeTbpa Npe3 onpeaeneHusi 3a Toea Nnopr.

4. MpuaBwkeTe Hanpen KateTbpa Npe3 TeneHuss Bofay [oKaTo
PEHTrEHOKOHTPACTHUTE MapKepyu Ha KaTeTbpa Mnokaxar, 4e
6anoHbT e MocTaBeH B LieHTbpa Ha obnacTra, KoATo Le ce
aunatupa.

5. Cnep kato KaTeTbpbT € Pa3nofioXeH B CTEHOTUYHWUSA YYacTbk,
VHXeKTUpanTe pa3pefeHOTO KOHTPacTHO BELLECTBO B yMeHa 3a
pasgyBaHe Ha KaTeTbpa, 3a Ja pasayete 6anoHa.

6. YcnewHusT pedynTaT oT npoueayparta no gunatupaHe Moxe Aa
ce onpefenu Ypes MHXeKTMpaHe Ha KOHTPacTHO BELLEeCTBO npes
BOAELLMS KaTeTbp.
3ABENEXKA: O6ukHOoBeHO He e He06x0AMMO Aa ce onuTBaTe
[a Bb3CTaHOBUTE CTEHOTMYHaTa obnacT A0 HopmanHusA
AWaMeTbp Ha NyMeH.

7. Cnep gunatauusita, OTNyCHETE HambnHO GanoHa n oTcTpaHeTe
KaTeTbpa 3a Avnarauus.

OTrOBOPHOCT U TAPAHLIUA

MpousBoanTenaT rapaHTupa, 4Ye ToBa YCTPOMCTBO € NMPOEKTUpaHo,
Npoun3BEeAEHO M OMakoBaHO C HaWi-rofisiMa OTFOBOPHOCT, KaTo ca
M3MON3BaHN Han-NoaXoAsALWMTE NpoLeaypyn Cnopes CbBPeMEeHHOTO
HMBO Ha pa3BuTUe Ha TexHonornute. CTaHgapTuTe 3a 6e3onacHocCT,
KOUTO Ca WHTerpupaHM B TMpPOEKTMPaAHETO W NPOM3BOACTBOTO
Ha npogykTa rapaHTupaTt 6esonacHata My ynoTpeba npu
ropernocoYeHnTe YCroBuA 1 3a LienuTe, 3a KOUTO e npeaHasHayeH,
npu cnaseBaHe Ha npepnasHUTe Mepku, n3bpoeHn no-rope. Tesu
cTaHdapTu 3a 6esonacHOCT LEenAaT Aa HamansT, AOKOMKoTo e
Bb3MOXHO, HO He 1 Aa EeNUMUHNPAT HaMbITHO PUCKOBETE, CBbP3aHU
C MpuUIoxeHneTo Ha npogykTta. MNpoaykTbT TpAbBa Aa ce nsnonsea
camo OT nekap Ccneuuanuct, Kato ce B3emaT NpenBui BCUYKW
pYCKOBE MNN HeXenaHn edeKTU 1 YCIIOXHEHUs, KOUTo buxa mormu
[a Bb3HVKHAT npu ynotpebara My Mo npeaHasHayeHue, KakTo e
NOCOYEHO B APYr1 pa3fen Ha Ta3n NMMCTOBKA C yKa3aHus.

Kato ce wmar npedBua TexHuuyeckata CHOXHOCT, KPUTUYHOTO
ecTecTBO Ha u3bopa Ha neveHve 1 MeToauTe, U3Non3BaHu 3a
npunaraHe Ha YCTPOWCTBOTO, MPOU3BOAWUTENAT He MOoXe [a
rnoeme OTFOBOPHOCTTA, HUTO M3PUYHO (POPMYyNMpaHa, HUTO Mo-
obuja, 3a ka4yecTBOTO Ha KpalHWTe pesynTatm OT ynotpebara
Ha yCTPOWCTBOTO MIM 3a HeroBaTa edEeKTMBHOCT 3a fevyeHue Ha
3paBOCMOBHOTO CbCTOSHWE Ha nauueHTa. KpanHute pesynrtarw,
KaKTO MO OTHOLUEHWE Ha KIIMHWYHOTO CbCTOSIHWE Ha NaumeHTa, Taka
1 Ha (PyHKUMOHMPAHETO U TPaMHOCTTa Ha YCTPOWCTBOTO, 3aBUCST
OT MHOro haKkTopu W3BbLH KOHTPOMa Ha MpOWM3BOAWTENs, Mexay
KOUTO ca 3abonsiBaHMATa Ha NauMeHTa, XMpypruiHata npoueaypa
Ha WMNNaHTMpaHe, KakTo M GopaBeHeTO C YCTPOWCTBOTO crepn
M3BaXAAHETO My OT OMakoBKaTa.

ETo 3awo, nmarikv npensua Te3n gaktopu, Npon3BoanUTENAT HOCU
OTrOBOPHOCT CaMo 3a NoAMsiHa Ha YCTPOWCTBA, 3a KOWUTO cref, Kato
6bAaT nonyyeHu, ce yCTaHOBSIBA, Ye MMaT NPOV3BOACTBEHN AeDeKTH.
KnneHTsT TpsibBa Aa BbpHE YCTPOWMCTBOTO M MO CBOSI MpeLeHka
[a onpegenu Janu TO HauCTMHa e AedeKTHO MO OTHOLIEHWe Ha
NPOM3BOACTBOTO MM Ha MaTepuanute my. [apaHuusTa ce cbCTou
M3KIMIOYMTENHO B NOAMSHA Ha AedEeKTHU YCTPONCTBA CbC CbLLOTO
MINN eKBMBANEHTHO YCTPOWNCTBO Ha TO3W NMPOU3BOAUTEN.
lapaHuuaTa Baxu Mpu ycnosue, Ye YCTPOWCTBOTO Ce BpbLia Ha
NPON3BOAUTENS NPaBWUITHO OMAKOBaHO, K Y€ KbM HEro € BKIMIOYEHO
NMCMEHO MOAPOGHO onucaHne Ha 3asBeHuTe [OedekTn, a ako
YCTPOWCTBOTO € 61No MMMNAHTUPaHo - Aa ce MoCcoYBaT NPUYNHUTE
3a 13BaX/JaHeTo My OT nauveHTa.

Mpy nogmMsiHa Ha yCTPOWCTBOTO, NPOV3BOAMTENST Lie Bb3CTAHOBU
Ha KnveHTa pa3xoauTte 3a nogmsiHaTa Ha AedeKTHOTO YCTPONCTBO.
[MpousBoanTenaT He Noema OTFTOBOPHOCT 3a Cryvan Ha HecnassaHe
Ha MeToauTe 3a NPUNOXEHWe U Ha NPeanasHUTe MepPKW, NOCOYEHU

53

B Ta3su NMUCTOBKA C yKa3aHusi, KakTo 1 3a cryyan Ha u3rnonaeaHe Ha
YCTPOIACTBOTO Cref Cpoka Ha roAHocT, oT6ensizaH Ha onakoBkaTa
my.

OcBeH TOBa, NPOM3BOAMUTENAT HE MOEMa OTFOBOPHOCT BbB Bpb3ka C
nocneacTBUsTa, Bb3HWKBALLM OT M3Gopa Ha NIe4YeHre 1 oT MeToanTe
3a M3ron3BaHe WUIn NpUNoXXeHETo Ha YCTPOWCTBOTO; Nopaau ToBa
NPOV3BOANTENST HAMA Aa € OTFOBOPEH 3a HUKaKBW yBpexaaHus
OT KakBOTO W Aa GWno ectecTBo - mMatepuanHu, GUONOrvyHU Unn
MoparnHu, BCreaCcTBME Ha MPUMOXXEHUETO Ha TOBa YCTPOMCTBO.
AreHTUTEe U npeacTaBUTENWTE Ha Npou3BoAUTENsl He ca
yMbAHOMOLWEHN [a MoauduumpaTr HUKOoe OT  YCroBusiTa Ha
Tasn rapaHuusa, ga rnoemat KakBUTO W Aa Guno AombIHWTENHU
3aAbIKEHVs, UMM Aa Mpeanarat rapaHuMy BbB Bpb3ka C TO3W
NPOAYKT U3BBH NMOCOYEHUTE MO-rope.



OMUCAHME

KaTeTep Ans 4peckoXxHOW TPaHCIOMUHANBLHON KOPOHAPHOW aHrmo-
nnactukm (HTKA) PRO-HP PEGASO™ (1306paeH Ha puc. 1) oTHO-
CUTCSA K TUMY KaTeTepoB ObICTPOW 3aMeHbI.

OH ocHalleH Hu3konpoduibHbEIM 6annoHoM (AnameTp nepep uc-
nonb3oBaHnem meHee 1 mm). [inameTpbl 6annoHa Npu pasnuyHbIX
3HaYeHusIX AaBneHus (MoAATNNBOCTL) NPeAcTaBneHsbl B Tabnuue 2.
[nctanbHas YyacTb kaTeTepa COCTOUT M3 ABYX NMPOCBETOB: OAUH ANs
paspyBaHus U caoyBaHust 6annoHa, Apyron Ans NPOABMXKEHUS U OT-
BOJa NPOBOAHMKA.

[1Ba peHTreHOKOHTPACTHbIX MapKepa, PacronoXeHHble Ha KOHLax
6annoHa, No3BOMSAT TOYHO YCTAHOBUTL BannoH Ha ypoBHe y4acTtka
CTeHo3a Nof, KOHTPONEM PEHTFEHOCKOMUM.

MpokcnmanbHas 4acTb, M3rOTOBMNEHHAs U3 HepXaBetoLLen cTanu no
TexHonorun Hypotube, cogepxut kaHan ans pasgyBaHus/cayBaHns
6annoHa.

[1Ba nHamkatopa rny6uHbl, PacronoXeHHble Ha PacCTOSIHUM COOT-
BeTcTBEHHO 92 1 102 cM OT AUCTanbHOrO KOHLA, MO3BONSIOT onpe-
[enuTb, korga 6annoH BbIXOAWUT 3a Mpeaenbl NPOBOAHMKOBOIO Ka-
TeTepa.

MpokcMmarnbHbI KOHeL, kateTepa CHabXXeH OXBaTblBAOLLMM MH03-
POBCKMM KOHHEKTOPOM A5 MOAKMIOYEHNS YCTPOWCTBa ANa pasay-
BaHUSA.

NMOKA3AHMA

MpymeHeHne katetepa PRO-HP PEGASO™ nokasaHo ans cnegy-

IOLLMX KaTeropuii NauneHToB:

* NauMeHTOB, ABNAILMNXCA KaHAMAATaMU Ha XMpypruyeckoe Bme-
LaTenbCTBO B BMAE LYHTUPOBaHUSA KopoHapHow apTepun (LUKA),
NONOXMUTENBbHBLIA Pe3ynbTaT NeYeHns KOTOPbIX MOXET ObiTb [o-
CTWUTHYT M NPU MOMOLLM MeHee UHBa3VBHbIX METOAMK, HanpumMep,
YTKA;

* MauMeHTOB, KOTOPbIM paHee Yyxe BbinonHsnock LKA, ¢ Hanuun-
eM B HacTosiLLee BpeMsi CUMNTOMOB peLmamBa Unm nporpeccupo-
BaHUsi 6ONe3HN B HATUBHbIX KOPOHAPHbIX apTepusix MMbo cTeHo3a
1 06CTPYKLMW TpaHCMNaHTaHTa;

* MauMeHTOB C aTepoCKNepo3oM KOPOHapHbIX COCYAOB C Hebonb-
LUIMMKN 0YaraMmn NOPaxXeHusl, KOTOpble XapaKTepU3YHTCs KOHLEH-
Tpr4yecko cpopmoii, 060COBNEHHOCTBIO U AOCAraeMOCTbO Anst
[OvnaTaunoHHbIX KaTeTepos;

* MauMeHTOB C aTepoCKepO30M HATWMBHbIX KOPOHAPHbIX COCYAOB.
(Nevawmi Bpay 0b6a3aH onpeaenvTb AOCTYNHOCTb ANs KateTepa
KaXaoro o4ara nopaxeHusi OTAeNbHO U 3aTeM peLLnTb, ABMSETCs
nm YTKA peiicTBUTENbHO ONTUManNbHOM METOAUKON).

NPOTUBOMNOKA3AHUA

MpumeHeHne katetepa PRO-HP PEGASO™ npotuBonokasaHo y

NauneHTOoB C HarM4YmMem ofHoro unmn 6omnee U3 NePeUNCrEHHbIX HIKe

COCTOSIHUIA:

* nopaxeHue CTBOMa NeBovi KOPOHAPHOW apTepuu;

* paHee AMarHOCTMPOBAaHHbI Cra3m KOPOHapHOW apTepun B nopa-
XKEHHbIX CerMeHTax;

* HecOOTBETCTBME COCTOSIHUA NauueHTa TpeboBaHWsIM, Heobxoau-
MbIM [AM$1 BbINOMHEHWS LWYHTUPOBaHUSA KOPOHAPHON apTepuu.

YNAKOBKA

Kaxabll kaTeTep NocTaenseTcsi B CTEPUIbHOM BUAE W yNnakoBaH B
060r0Y4Ky, KOTOPYIO HY B KOEM CllyMae Helb3s BHOCUTb B CTEPUIIb-
Hoe none.

Crepvnusaunsa yCTponCTBa BbIMOMHAETCS NMPOU3BOANUTENEM C UC-
nonb3oBaHNeM cmecu atuneHokcuaa n CO2.

CTepunbHOCTb YCTPOWCTBA rapaHTUPYeTCs Npu OTCYTCTBMK MOBpe-
XOEHWI YyNakoBKW 1 A0 AaTbl OKOHYaHWUSA CPOKa rOQHOCTY, YKa3aHHOW
Ha ynakoske (EXPIRY DATE).

MEPbI MPEOOCTOPOXHOCTU

* YCTpOICTBO NMpeaHasHaveHo TOMbKO A5 OAHOPa30BOro UCMorb-
30BaHKs. 3anpeLueHo ncnonb3osath, obpabatkiBaTh UK CTEPU-
nu3oBaTb MOBTOPHO. JTO MOXET CO3[aTb PUCK KOHTaMUHaLMK
YCTPOICTBa U/MNN UHPULIMPOBAHNA NaLMeHTa, passuTa Bocna-
neHus, a Takke pacnpocTpaHeHus Bo3byauTenei UHMEKLIMOH-
HbIX 3260M1€BaHUN OT OAHOTO NaLMeHTa K Apyromy.
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« Katetep ana YTKA ncnonb3yetcsi UCKMIOYMTENBHO MO Ha3Haue-
HUIO Mevallmx Bpayen, NpoLUeALX BCECTOPOHHIOW MOATOTOBKY
Nno NpPUMEHEHWI0 METOAMKN KaTeTepusaunoHHOW aunaraumum Ko-
poHapHbIx cocyaos unu YTKA.

* [lpvmeHeHune kaTeTepa ans YTKA BO3MOXHO Tonbko mocre nosn-
HOW rOTOBHOCTW BCeW Kapavoxmpyprudeckon bpuragbl u onepa-
LIMOHHOW.

* Pabota ¢ faHHbIM KaTeTepoM A0IKHa NPOBOAUTLCS NOL, PEHTre-
HOCKOMWYECKNUM KOHTPOSIEM C MCMONb3oBaHWeM 0bopynoBaHus,
obnapgatoLLero BbICOKOM pa3peLuatoLert CnocobHOCTbIO.

* He ncnonb3yiTe kaTeTep, eCrnu BO BpeMst MaHUMyNMpOBaHUS 13-
3a BpaLLeHUs Unu BBEAEHUS C yCUITMEM MPOKCUManbHas 4acTb
KaTeTepa Obina nepexara WnNK COTHYTa; He MbITaTeCb BbIMPS-
MWTb KaTeTep B TakuX Criyyasx.

« Katetep ana YTKA cnepyeT npoaBwraTb TOMbKO MO MPOBOMOY-
HOMY NPOBOAHWKY. 3anpeLlaeTcs BbIHUMATb NPOBOSIOYHBIA NPO-
BOJHVK M3 KaTeTepa B npoLiecce ucnonb3oBaHus. MNpoasmkeHne
KaTeTepa [onycKaeTcs TonbKo B TOM cryvae, ecnv 6annoH non-
HOCTbIO CAYT M B HEM MOAAEPXMUBAETCA oTpulaTtenibHoe fgaene-
Hue.

* [OnameTp 6annoHa HM B KOEM criyvae He JOMKeH NpeBbIlWaTh Aun-
ameTp KOPOHAPHOIO COCyAa HENOCPeACTBEHHO NPOKCUManbHee n
AvcTanbHee yyacTka cTeHosa.

* He nbiTaiiTecb NOBTOPHO O4UCTUTL UM CTEPUNIN30BATL YCTPOMCT-
Ba, KOTOPblE KOHTAKTMPOBAIM C KPOBbBIO UMK TKAHAMMW OpraHn3ma.
Mcnonb3oBaHHblE yCTPOWCTBa HEOOXOAMMO YTUNU3NPOBATL Kak
onacHble MeaVLMHCKME OTXOAbl C PUCKOM MHAULIMPOBaHMS.

« [pwv pasgyBaHuM KaTeTepa 3anpeLiaeTcs npesbillaTb HOMUHAIb-
HOoe AaBrneHvie pa3pblBa, MOCKOMbKY M3ObITOYHOE AaBMneHne Mo-
XET NPUBECTU K BbIXOAY U3 CTPOS Kak 6annoHa, Tak 1 ycTpoicTsa
Ona pasgyBaHus. HactoaTenbHO pekoMeHAyeTcs MCronb3oBaTb
oTKannbpoBaHHOEe YCTPOMCTBO ANA Pa3ayBaHus.

* O KpaTKOCPOYHOM ¥ JOMTOCPOYHOM BO3AENCTBIUM AABNEHWI, Npe-
BbILLAIOLWNX [aBrieHne pasdyBaHUsi NP HOMWHANbLHOM AvamMe-
Tpe, CBEAEHWI HeT. KaTteropunyecku 3anpeLlaeTcs Mcnonb3oBatb
Ona pasgyBaHus 6annoHa BO34yX MM Mpoune rasoobpasHble
BellecTBa.

OCINOXHEHUA

BeposiTHble ocnoxHeHusi, BO3HMKatoLme nocne npoeegeHns YTKA,
BKITO4AIOT: MPOMOHMMPOBAHHYIO CTEHOKAPAMIO, OKKIHO3MI0 KOPOHap-
HbIX COCY[OB, CMa3M KOPOHApPHbIX COCY[OB, pPaccrioeHne Cocyau-
CTOW CTEHKWU UNK paspbiB UHTUMbI, TMNOTOHMIO, Bpagvkapamio, du-
BpUNnALMIO XKenyao4KkoB, 3IMOONMI0 KOPOHAPHBIX COCYA0B, MHPAPKT
Muokapaa.

Mpn Taknx OCNOXHEHUSIX MOXEeT noTpeboBaTbCs NpoBeAeHue yp-
reHTHoro LKA unu okasaHue Opyron MeAMUMHCKOW MOMOLUM, YTO
MOXET NPUBECTU K NETanbHOMY UCXOAY.

WHCTPYKUUU NO MPUMEHEHUIO

[Todeomoska kamemepa

C cobntogeHvieM NpaBun acenTykn M3BMNEKUTE KaTeTep 13 YNakoBKy,

n3beras crnbos, N NOMECTUTE ero B CTEPUNbHOE Morne.

TwartenbHO NpoBepkTe KaTeTep Ha NpeAMeT OTCYTCTBUSI MOBPEXAe-

HUIA.

MonHocTbIO yaanuTe Bo3ayx U3 kateTepa criedyowmm obpasom:

1. Habepute 3-5 mn pacTtBopa KoHTpacTHoro BeluecTBa (50% KOH-
TpacTHoro BewectBa U 50% cTepunbHOro U3NONOrMYeckoro
pacTBopa) B wnpuy, obbemom 20-30 Mn 1 yaanute U3 wnpuua
ocTaTku Bo3adyxa.

. MogkntounTe WINPUL, K MIO3POBCKOMY pa3bemy.

. HanpaBbre HakoHEYHUK kaTeTepa BHWU3 W BbIMOMHSNTE acnupa-
umto B TeveHne 30 cekyHA. MeaneHHo OTnycTuTe nopLueHb wnpu-
ua, 4Ttobbl KOHTpacTHOEe BeLeCTBO MOCTYMano B AMCTanbHYO
YyacTb KaTeTepa.

4. MoTopsawTe war 3 u acnupauuio B TedeHne 10-15 cekyHa, noka
He nepecTaHyT MosIBMSTLCS MNy3blpbkv Bo3gyxa. OTcoeauHuTe
wnpwu,.

5. MoarotoBeTe YCTPOWCTBO AN pasfyBaHWs B COOTBETCTBUM C
MHCTPYKUMAMU npousBoguTenst. ogkniounTe YCTPOWCTBO Anst
pasgyBaHusi K MOpTy Anst pa3ayBaHusl, 06eCcrneyvnB KOHTaKT Xug-
KOCTel B pazbeme.
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6. MNepen BBeaoeHnem katetepa cospaiite B 6annoHe otpuuarernb-
HOe [laBneHune Npu NOMOLLM YCTPOWCTBA Ans pa3ayBaHus. OTpu-
LaTenbHoe faBrieHne obecrneynmBaeT MakCcMMalribHOe yMeHbLue-
HVe TOSNLWMHBI KaTeTepa, YTo 0bnerynT ero BBeeHue.

7. OCTOPOXHO CHUMWTE 06OMOYKY AMCTANbHOMO CTUMETa 1 GannoHa.

BeedeHue kamemepa

1. CtaHAapTHBEIM CNOco6OM MOAroToBbLTE YYacTOK Tena nauueHTa
ANs YPECKOXHOro BBEAEHWS KaTeTepa. BeeauTte B apTepuio ka-
HIOMNIO ANst BBEAEHWA KaTeTepa.

2. Mo peHTreHOCKOMNYECKNUM KOHTpOMneMm:

a) MomecTuTe NPOBOAHMKOBEIV KaTeTep B aopTanbHyo Oyry.
NMPUMEYAHUE. C katetepamn PRO-HP PEGASO™ coB-
MeCTUMbI BCe NPOBOAHUKOBbLIE KaTeTepbl pasmepom 5F
(1,47 mm) n Gonee.

b) MprmeHas TexHonornio nocnefoBaTeNbHOrO BBEAEHWUS NPO-
BOAHMWKA U KaTeTepa, NOMEeCTVUTE NMPOBOMOYHbIA NPOBOAHMK Ha
YPOBHe MoAsexallero ne4YeHuto y4actka cteHosa.
NMPUMEYAHUE. C katetepamn PRO-HP PEGASO™ coB-
MecTUMbl Bce NpoBOAHUKM Auametpom 0,014 pronma
(0,356 MM) 1 MeHee. BbiGop kecTKOCTM U KOHdUrypaumm
KOHYMKa NMpoBOAHMKa OyAeT 3aBUCETb OT KITMHMYECKOro
onbiTa Bpaya.

3. HapeHbTe AMCTanbHbIA KOHeL, KaTeTepa Ha NMPOKCMMAarbHbIA KO-
Hel, NPOBOAHMKA W NpoABWUranTe KateTep, Moka NPOBOAHWK He
NoKaXeTcs U3 BbIXOAHOTO NnopTa NPOBOAHKKA Ha KaTeTepe.

4. MNpopasuranTte KateTep Mo NPOBOAHMKY, NMOKa NPY MOMOLLM PEHTre-
HOKOHTPACTHbIX MapKepoB kaTeTepa He GyaeT onpeaeneHo, 4To
6annoH ycTaHOBMNEH B LIEHTPe y4acTKa BbIMOMHEHNs aunartaumu.

5. MNocne pa3mMelleHns kateTepa B y4acTke CTEHO3a BBeauTe pas-
BeJeHHOe KOHTPaCTHOe BELLECTBO B KaHan karetepa, npegHas-
HaveHHbIN ANs pasgyBaHnsa 6annoxa, u paspyivite 6anmnox.

6. OnpegenuTb yCMELHOCTb NPOBeAeHUst Mpouedypbl Avnarauum
MOXHO NMyTeM BBEAEHWNS KOHTPACTHOrO BeLLecTBa Yepes NpoBoa-
HVIKOBBbIN KaTeTep.

NMPUMEYAHMUE. Kak npaBvMno, HeT Heo6Xo0AUMOCTHU NbITaTb-

CAl paclUMpPUTb CTEHO3UPOBAHHbIN Y4acTOK [0 HOPMarnbHOro

[AvameTpa npocBeTa cocyaa.

7. Mocne BbINOMHEHWS AnNaTauum NONHOCTLIO CAyWTe 6anmoH n ns-
BreKvTe AunaTaunoHHbIN KaTeTep.

OTBETCTBEHHOCTb U TAPAHTUA

Mpown3BoauTensb rapaHTUpYET, YTO AaHHOE YCTPOMCTBO Gbino cnpo-
€eKTUPOBaHO, M3rOTOBMEHO N YNakoBaHO C BbiCOYaWLLEN OCTOPOXKHO-
CTblO, C UCMOMb30BaHWeM Haubonee NOAXOAAWMX U AOCTYMHbIX Ha
cerogHsAWHWA aeHb npoueayp. CtaHaapTbl 6e3onacHoCTy, npumMe-
HAeMble B npouecce paspaboTkm 1M NpOU3BOACTBA AAHHOTO M3ae-
nnA, rapaHTUpytoT ero 6eaonacHoe UCMonb3oBaHne B COOTBETCTBUN
C yKa3aHHbIMM YCIOBUSAIMM U MOKa3aHUSIMK K UCMONb30BaHNUIO Mpu
cobntogeHn mep NpeaoCTOPOXHOCTU, NEPEYUCTIEHHbIX Bbille. OTn
cTaHaapTbl 6e3onacHOCTV Npu3BaHbl YMEHbLUWTb, HacKOMbKO 3TO
BO3MOXHO, HO HE WUCKMIOYUTb MOSIHOCTbIO PUCKW, CBA3AHHbIE C UC-
nonb3oBaHWEM NpoaykKTa.

[aHHOoe wu3genvie [OMKHO MCMONb30BaTbCA WCKIOYMTENbHO MO
PYKOBOACTBOM KBanvuULMpOBaHHOMO Bpaya, NpUHUMasi BO BHUMa-
HWe Bce pUCKM, N0BoYHbIe 3PdEKTHI M OCMOXKHEHUS!, KOTOPbIE MOTYT
BO3HWKHYTb B pe3ynsTaTte ero UCrnonb3oBaHusi Mo Ha3HaYeHuto, Kak
yKasaHo B ApYrux pasaenax HacTosiLLen MHCTPYKUMW.

YunTblBasi TEXHUYECKYHO CIOXHOCTb, KPUTUYECKUIA XapaKTep Bapu-
aHTOB NeYeHNs U METOAOB MPUMEHEHUsI JaHHOrO YCTPOWCTBA, Npo-
M3BOAUTENb HE MOXET HEeCTW OTBETCTBEHHOCTb, MPSMYK UMK KOC-
BEHHYI0, 32 Ka4eCTBO OKOHYaTENbHbIX PE3ynbTaToB UCMONb30BaHNS
yCTPONCTBa UNu ero 3heKTUBHOCTb B yCTpaHeHun 3aboneBaHusi
nauueHTa. C TOYKU 3pEHUS KIMMHUYECKOrO COCTOSIHUSI NMauueHTa, a
TaKke (OYHKLMOHANBHOCTU U cpoKka CryObl YCTPOMCTBA, OKOHYa-
TenbHble pesynbTaTbl 3aBUCSAT OT MHOXEeCTBa (PakTopoB, KOTOpble
NPOVN3BOAUTENb HE B COCTOSIHUM KOHTPONMMPOBATb, BKIOYasi COCTO-
SIHMEe nauneHTa, XMpypruyeckyto npoueaypy MMnnaHTauum, a Takke
obpalLleHne ¢ yCTpOMCTBOM MOCe ero U3BevYeHnst U3 ynakoBKu.
Takum 06pa3om, B cBeTe ykasaHHbIX PaKTOpOB OTBETCTBEHHOCTb
Npou3BOAMTENS OrpaHUMuYMBaETCs 3ameHon nboro ycTponcTBa,
B KOTOPOM, MOcre ero octaBku, ByaeT ycTaHOBMNEHO Hanuyne npo-
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M3BOACTBEHHbIX AedekToB. [Mokynatenb AOMmKeH BEPHYTb YCTPOii-
CTBO NPOV3BOAMTENIO, KOTOPbLIN OCTaBNseT 3a cCobon NpaBo Npose-
pVTb BO3BpALLEHHOE YCTPOWCTBO U CaMOCTOSITENbHO ONpeaenuTb,
MMELTCS N B HeM AedeKTbl M3roToBneHusi. MapaHTuiHble obssa-
TenbCcTBa NpeaycMaTpuBaloT WCKMIOYUTENBHO 3aMeHy AedeKTHOro
YCTPONCTBA Ha Takoe e YCTPOMCTBO UMW ero 3KBUBArNEeHT, BbiMycKa-
eMblIli 3TUM e NPoM3BoANTENEM.

[apaHTNa NpMMeHSIeTCA TONLKO NP YCIIOBUM, YTO YCTPOWCTBO OyaeT
BO3BPALLEHO MPOU3BOAUTENIO MPaBUMBHO YNAKOBaHHbLIM, C MPUIO-
XXeHnem nogpobHOro NUCbMEHHOTO OTYeTa C ONUCaHUEM 3asiBMeH-
HbIX AedeKTOB 1, eCni YCTPONCTBO ObINO MMMNAHTUPOBAHO, C yKa-
3aHVEeM NMPUYUH ero yaaneHus us nauueHTa.

Mpn 3ameHe ycTponcTBa NPOM3BOAMTENb BO3MECTUT MOKynaTento
pacxofbl, NOHECEHHbIe B CBSI3W C 3aMEHON BpaKkoBaHHOIO YCTPOii-
cTBa.

MponsBoanTenb He HECET OTBETCTBEHHOCTU B Cryyasx Hecobnoae-
HVWS METOAOB WCMOMb30BaHUA U Mep MPeAOoCTOPOXHOCTH, yKa3aH-
HbIX B HAacTOSILLEN MHCTPYKLMK, @ Takke B Cryvae WMCMonb30BaHWA
YCTPONCTBA NOCNe AaTbl OKOHYAHWSA CPOKa rOAHOCTU, YKa3aHHOW Ha
ynakoBke.

Kpome Toro, npoussoauTenb He HeceT Kakon-nnbo OTBETCTBEHHO-
CTV B OTHOLUEHWUW MOCMEACTBUIA HA3HAYEHHOTo NeYeHus, a Takxke
METO[OB MCMONb30BaHWS YCTPOWCTBA; CreaoBaTerlsHO, MPOU3BO-
AWTenNb He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yliepb noboro xapaktepa,
MaTepuanbHblii, GUONOrMYECcKUin NN MoparnbHbIA, BOSHUKLLNIA B pe-
3ynbTaTe NPUMEHEHNUS AaHHOTO YCTPOWCTBA.

AreHTbl 1 NpeacTaBUTENN NPOV3BOAUTENS HE MMEIOT npasa nsme-
HSITb Kakne-nMbo ycrnoBus HacTosiLLen rapaHTum, 6patb Ha cebs ka-
Kne-nnmbo fononHuTenbHble 06si3aTensbCTBa MW NpeanaraTb Kakme-
nMBo OTHOCALLMECS K AaHHOMY U3OENUI0 rapaHTUK AOMOSNHUTENbHO
K TEM, YTO U3NOXEHbI BbILLE.



onuc

Katetep PRO-HP PEGASO™ pans yepesLkipHOi TpaHCnoMiHanb-
HOi KopoHapHoi aHrionnactuku (YTKA) (nokasaHo Ha man. 1) € kate-
TepoMm LUBUAKOI 3aMiH.

BiH Mae H13bkonpodinbHNMn 6anoH (MeHwe 1 MM B AiameTpi nepen
BUKOPUCTaHHSAM). [liameTpy 6anoHa 3a pi3Hux 3Ha4eHb TUCKY (Bigno-
BiJHICTb) HaBeAeHi B Tabnuui 2.

[nctanbHa 4YacTuHa kaTeTepa CKNagaeTbCA 3 ABOX MNPOCBITIB:
OVH BMKOPUCTOBYETLCA ANSA PO3AyBaHHA Ta 34yBaHHA GanoHa, a
iHLIMIA — ONst NPOCYBaHHS Ta BUTAryBaHHSA APOTOBOrO NPOBiAHMKA.
[1Ba peHTreHOKOHTPACTHI MapKkepu, po3TalloBaHi 3 060X KiHUiB 6a-
T0Ha, J03BOMNSATb TOYHO PO3MICTUTM GaNoH Ha PiBHI AiNSHKN CTEHO-
3y nifj KOHTPONEM PeHTreHOCKonil.

MpokcumanbHa YacTuHa, Ky BUrOTOBMEHO 3 Heipxasitoyoi cTani 3a
TexHonorieto Hypotube, MicTUTb MPOCBIT ANst po3gyBaHHS Ta 34y-
BaHHsA 6anoHa.

[Ba iHgukaTopu mubuHmn, poamilleHi BignosigHo y 92 Ta 102 cm Big
[AMCTanbHOTO KiHLSA, JoNOMaraloTb BUSHaYMTK, KONn 6anoH BUXOAUTb
i3 NPOBIAHNKOBOrO KaTeTepa.

MpokcumanbHWi KiHeub kaTeTepa mae po3'eM Jlloepa Ans nig'egHaH-
HSl NPUCTPOIO ANSA PO3ayBaHHS.

NMOKA3AHHA

Katetep PRO-HP PEGASO™ noka3saHuit Ans Takux kateropin na-

uieHTiB:

* nauieHTu, WO € KaHanaaTamu Ha XipypriyHe BTpyYaHHs y BUrNAai
LWYHTYBaHHS kopoHapHoi apTepii (LUKA), noanTtvBHWi pesynstat
nikyBaHHS KOTPMX MOXe ByTW AOCArHYTUIA 3a AOMOMOIO MEHLL
iHBa3nBHUX METOAMK, Hanpuknag, YTKA;

* MauieHTn, SKMM paHile Bxe BukoHaHo LKA Ta B akvux HaTenep Ha-
SIBHIi CUMNTOMMW peunamBy i NPorpecyBaHHst XBOPOOW B HAaTUBHUX
KOpOHapHWUX apTepisix, abo CTEHO3 Ta OKI3is TpaHCcNnaHTaTa;

* MauieHTU 3 aTepoCKNepo3oM KOPOHAPHWUX apTepin 3 AinsHkamun
YPaXeHHSI HEeBENUKMX PO3MIPIB, L0 XapaKTepu3yloTbCs KOHLIEH-
TPUYHO (hOPMOIO, BiJOCOBNEHICTIO | AOCSKHICTIO ANs AunaTtadi-
HOro KaTeTepa;

* MauieHTn 3 aTepoCcKIIepo30M HAaTMBHUX KOPOHAPHWUX cyauH. (Jlikap
3060B'sI3aHNIA BU3HAYWUTW AOCTYNHICTb ANS KaTeTepa KOXHOI Aj-
NAHKN ypaXXeHHs1 OKpeMo i BiaTak BupiwmTh, 4m € UTKA aiicHo
ONTUManbHOK METOAMKOID).

NPOTUNOKA3AHHA

Karetep PRO-HP PEGASO™ npoTtunokasaHuii Ans BUKOPUCTaHHSA

y NauieHTIB 3 NPUHANMHI OAHMM i3 HACTYMHUX NATOMNOrYHUX CTaHIB:

* ypaxeHHs cToBOypa niBoi MaricTpansHOi KOpoHapHOI apTepil;

* paHilwe AiarHoCTOBaHWI crna3m KOPOHapHOi apTepii B ypaxeHux
CermMeHTax KOpoHapHWX apTepii;

* HEeBIAMOBIAHICTb CTaHy nauieHTa BUMOraM, HeOGXiAHUM A51s BUKO-
HaHHS WYHTYBaHHS KOPOHAPHOI apTepil.

NMAKYBAHHSA

KaTeTep nocTtaBnseTbCcsi B CTEPUNbHOMY BWIMISAI, iHAMBIAYyanbHO 3a-
NakoBaHWi B NaKeT, SIkM He MOXHA PO3MILLLYBATU B CTEPUNbHOMY MO,
Crepwnisauis NpMCTPOI0 BUKOHYETLCS BUPOOHUKOM i3 BUKOPUCTaH-
HSIM cyMiLli eTuneHokeuay Ta COz2.

CTepunbHiCTb rapaHTy€eTbCS, AOKM NaKeT 3anvLLaETbCa HeyLIKoaXe-
HUM, Ta [0 AaTV 3aKiHYEeHHs1 CTPOKY NpMAaTHOCTI, HaApyKOBaHOI Ha
ynakosui (JATA 3AKIHYEHHA CTPOKY NMPUOATHOCTI).

3AMOBIXHI 3AX0aAu

* [pucTpivi npusHayeHun nuwe AnNs 0gHOPa30BOro BUKOPUCTaHHS.
3abopoHeHo BMKOpUCTOBYBaTW, 06pPOONSTM YW CTepunisyBaTh
noBTOpHO. Lle Moxe cTBOpUTK pu3nk KoHTaMiHaLii npucTpoto Ta/
abo iHdikyBaHHS NauieHTa, po3BUTKY 3ananeHHs, a Takox noLum-
peHHs 36yAHUKIB iHEKLIHWMX 3aXBOPIOBaHb Bif OAHOrO naLieHTa
[0 iHWoro.

» Kartetep ans YTKA BMKOPUCTOBYETLCA BUKIIOYHO 3a NPU3HAYeH-
HSIM nikapiB, WO Nponwnu ycebiyHy MiaroToBKy LWOAO 3acTocy-
BaHHS1 METOAVKM KaTeTepusaLiiHol AunaTtauii KOpOHapPHUX CyAUH
Ta YTKA.

+ 3acTocyBaHHs kaTeTepa anst YTKA MoxnumBo nue nicns nosHoi
rOTOBHOCTI BCi€i kapaioxipypriyHoi 6puragm Ta onepauiiHoi.
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* 3 kaTteTepom HeoOXxigHO npautoBaTV Nif PEHTTEHOCKONIYHUM
KOHTPOMEM 3 BUKOPUCTAHHAM PEHTreHIBCbKOro 0bnagHaHHs, Lo
CTBOPIOE 306paXKeHHs1 BUCOKOT SIKOCTi.

* He BuKOpWCTOBYWTE Liel kaTeTep, SKLIO Mif Yac MaHinymioBaHHA
yepes obepHeHHst abo BBeAEHHS 3 3yCUIMAM NpokcMmarbHa Ya-
CTWHa KaTeTepa nepekpyyeHa abo 3irHyTa; B Takux BANaAKax He
HamaranTecb BUNPSIMUTY KaTeTep.

« Katetep ans YTKA cnig npocyBaTtu Tinbkv No ApoTOBOMY NpoBia-
HYKy. 3a60pPOHEHO BUIMATK APOTOBUIA NMPOBIAHMK 3 KaTeTepa nig
Yac Moro BUKOPWCTaHHSA. lpocyBaHHA kaTeTepa [AOMyCKaeTbCs
TiNbKK TOAi, KONM 6anoH NOBHICTIO 3AYTWIA | BaKyyMOBaHUIA.

« [iameTp 6anoHa B >K0AHOMY BUMaAKy He MOBVWHEH NepeBuLLyBaTh
niameTp KopoHapHoi apTepii 6e3nocepenHbO NpoKCUMarnbHile Ta
AvcTanbHille AinsHKN CTEHO3Y.

* He HamaranTecb o4ncTMTM abo MOBTOPHO CTepwnidyBatu npu-
CTpoi, AKi Oynn B KOHTaKTi 3 KPOB'0 Ta TKAHWHAMWU OpraHi3my.
BukopucTtaHi npuctpoi HeobxigHo yTunisyBatu sk HebesneyHi me-
[OVYHI BiAXOAM i3 pU3MKOM iHDIKYBaHHS.

« [ig yac posgyBaHHA kaTeTepa 3abOPOHAETLCA MepeBuLLyBaTh
HOMIHanNbHUIN TUCK, OCKIMbKW HAAMULLKOBUIA TUCK MOXe Npu3Be-
CTW Ao BUXOZy 3 nagy sik 6anoHa, Tak i NPUCTPOIO ANS po3ayBaH-
Hs1. HacTinHO pekoMeHayeMO BUKOPUCTOBYBAaTH BigkanibposaHui
NPUCTPIN ANa po3ayBaHHS i3 AaTYMKOM.

« lono KOpOTKOCTPOKOBOT Ta 4OBrOCTPOKOBOI Al TUCKIB, LLO nepe-
BMLLYIOTb TUCK pO34yBaHHS NPU HOMIHaNbLHOMY AiameTpi, AaHWX
Hemae. KaTteropniHo 3aBOpOHSAETHCS BUKOPUCTOBYBATH AN po3-
nyBaHHsi 6anoHa noBiTpst abo iHLWi razonofibHi pe4oBKHM.

YCKNAQHEHHA

MMOBipHi YCKMaAHEHHSs!, L0 BWHUKalOTb Micns BUKOHaHHSA YTKA,
BKITH04aIOTb: NPOMOHIOBAHY CTEHOKAPAIit0, OKMIO3il0 KOPOHAPHMX CY-
[VH, CNa3M KOPOHaPHWX CYAWH, po3LapyBaHHSA CyANHHOI CTiHKKM abo
pO3pVB iHTUMWU, TiNOTOHIO, Opaaukapaito, ibpuNALilo LNyHOYKIB,
embonito KOpoHapHUX apTepin, iHapKT Miokapaa.

3a Takux ycknagHeHb MoXe BUHUKHYTW notpeba y HeranHomy npo-
BeaeHHi LKA abo HapaHHi iHWOI MeanyHOi AOMOMOru, WO MoXe
Npu3BeCTM OO0 neTanbHUX Hacnigkis.

IHCTPYKLIi 3 BUKOPUCTAHHSA

[lideomysaHHs kKamemepa

I3 JOTPMMaHHSAM MpaBuN acenTVKN BUTSTHITL KaTeTep 3 YnakoBKW,

YHUKaIOYM 3rMHAHHS, | MOMICTiTb 1Oro 4O CTEPUIbHOTO MNoss.

YBaXHO nepeBipTe KaTeTep LWOAO BiACYTHOCTI YLLUKOAXKEHb.

BupaniTe yce noBiTps 3 kateTepa y Takuin cnocib:

1. Habepitb 3-5 Mn po34nHy kOHTpacTHOI pedoBuHM (50% KOHTpacT-
Hoi peyoBuHMN Ta 50% cTepunbHOro (i3ionoriYHOro pPo3ynHy) y
wnpuy emkicTio 20-30 Mn i BUAANITb 3anuLLKL NOBITPS.

. Nig'egHaiiTe wnpuy go pos'ema Joepa.

. Acnipyinte npotsrom 30 cekyHA, CNpsSIMyBaBLUM KiHYMK KaTeTepy
noHu3y. MoBiNbHO BYBINbHITL MOPLUEHb LUNpULA Ta AaWATe KOH-
TPACTHi PiAnHI 3aTeKTN A0 AMCTaNbHOI YaCTUHU KaTeTepa.

4. MosToptonTe Kpok 3 Ta acnipauito 3 npuctpoto npotsrom 10-15 ce-

KyHA, [oku Bynbballky He 3HUKHYTb NMOBHICTIO. Bia'eqHarTe wnpu,.
5. MMigroTynte NpMCTpii ANA po3ayBaHHS BIAMOBIAHO A0 IHCTPYKUIN
BMpobHuKa. lMig'eqHanTe NpucTpin ANs po3gyBaHHSA [0 OTBOPY
ONsi po3ayBaHHS, Wo6 3a6e3neynTy KOHTaKT PiguHU 3 PiaVHOM.

6. MNepen BBeOeHHsIM KaTeTepa CTBOPIThb Y 6anoHi HeraTUBHUIA TUCK
3a ONOMOrOI0 NPUCTPOIO AN PO3AyBaHHA. HeraTmBHMiA TUCK 3a-
6e3neunTb MakcMmarnbHe 3MEHLUEeHHs! TOBLUMHU BanoHa Ans no-
nerleHHs BBeEHHs KaTeTepa.

7. OBepexHO 3HIMiTb 3ax1CHy OBOMOHKY AMCTanbHOro ctuneTa Ta

6anoHa.

w N

BeedeHHsi kamemepa
1. Y craHpgapTHuiA cnoci® nigroTyiTe AiNAHKy Tina nauieHTa ans
yepesLUKIpHOro BBeAEHHs kaTeTepa. BeeaiTb fo apTepii kaHono

ONs BBeEHHs kaTeTepa.

2. MNig peHTreHOCKONIYHUM KOHTPONneMm:

a) Po3MiCTiTb NPOBIAHMKOBWI KaTeTep B aopTasbHil Aysi.
NPUMITKA. 3 katetepamu PRO-HP PEGASO™ moxyTb BU-
KOPUCTOBYBaTUCA BCi MPOBIAHMKOBI KaTeTepu po3Mipom
5F (1,47 mm) Ta GinbLue.



b) 3acTocoBytoun TEXHOMOTiO NOCNIAOBHOrO BBEAEHHS NPOBIAHU-

Ka 1 kaTeTepa, MOMICTiTb APOTOBWI NPOBIAHWK HA PiBHI iNSAHKN
CTEHO3Yy, WO niansarae nikyBaHH0.
NMPUMITKA. 3 katetepamu PRO-HP PEGASO™ moxXyTb BU-
KOpUCTOBYBaTUCS BCi NpoBigHMKK aiameTpom 0,014 aron-
Mma (0,356 mm). Bubip xopcTkocTi Ta KoHdirypauii kKiHunka
APOTOBOro NPOBiAHMKA 3aNeXuTb Bif KniHiYHOro AocBiay
nikaps.

3. 3akpy4yinTe gucTanbHUin KiHYMK kaTeTepa Ha NPOKCUManbHUIA Ki-
HeLlb APOTOBOrO NPOBIAHKKA, AOKM NPOBIAHMK HE BUiAe 3 Kopnyca
KaTeTepa Kpisb OTBIp BUXOAY APOTOBOrO NPOBIAHMKA.

4. BBeqiTb kaTeTep No APOTOBOMY MPOBIAHWUKY, AOKA PEHTTEHOKOH-
TPacTHi MapKepu KaTeTepa He BKaXyTb, L0 6anoH LeHTpoBaHWii
Y AiNSHUI, Ky HeObXiAHO PO3LIMPUTH.

5. Konu kaTeTep po3TalloBaHWi y CTEHO30BaHiil AinsHUi, BBEAiITb
po3BefeHy KOHTPACTHY PeHOBMHY y NPOCBIT kaTeTepa Ans po3ay-
BaHHs, W06 po3ayTu 6anoH.

6. YcniwHicTb npouenypy Aunatauii MOXHa BU3HAYUTK LUMISIXOM
BBE/[IEHHSI KOHTPACTHOI PEYOBMHM Kpi3b NPOBIAHUKOBUIA KaTeTep.
NPUMITKA. 3a3Buyan Hemae noTpebu y HamaraHHAX BigHO-
BUTU CTEHO30BaHy AiNsAHKY A0 HOPManbHOro AiameTpy npo-
CBiTY.

7. Micns BMKOHaAHHA Avnatauii NoBHICTIO 3ayviTe 6anoH Ta Buaanith
aunatauiiiui kateTep.

BIANOBIAANBHICTb TA TAPAHTIA

Brpo6HuK rapaHTye, Lo el npucTpii 6yno po3pobneHo, BUroToB-
TIeHO Ta ynakoBaHO 3 HanbinbLLOK 06ePEXHICTIO Ta BUKOPUCTaHHAM
METOAMK, L0 BBaXalTbCA HaMbinbL NiAXoXUMU cepen AOCTYMHUX
Ha MOTOYHOMY piBHI PO3BUTKY TexHonoriin. CTaHaapTu 6esneku, iH-
TerpoBaHi nig Yac NPOeKTyBaHHS Ta BUTOTOBIIEHHS NPOAYKTY, rapaH-
TyloTb /0ro 6e3neyHe BUKOPUCTaHHA 3a BULLEBKa3aHUX YMOB Ta B
yKa3aHux Linsax, 3a AOTPMMaHHS 3aCTepexHUX 3axopiB, OnmcaHux
BuLe. Lli ctaHpapT 6e3nekn npusHaveHi Ans 3HWKEHHS, HaCKINbKn
MOXITMBO, ane He BUKITIOYEHHS MOBHICTIO PU3MKIB, NOB'A3AHNX 3 BU-
KOPUCTaHHAM BUPOGY.

Buvpi6 HeobxigHO BMKOPMCTOBYBaTW nuile 3a BiAnoBiAANBHOCTI Mi-
Kaps-creujianicta Ta 6epyyn go yearm 6yab-Aki pu3nkn abo nobiuHi
edekTn Ta ycknagHeHHs, WO MOXYTb BUHMKHYTU Mif Yac Moro BMKO-
PUCTaHHSA 3a NPU3HAYEHHSIM, SIK ONWCAHO B iHLIMX PO3dinax Lboro
OyKneTy-iHCTpyKLii.

Bepyun oo yBarm TexHiYHy CKNagHiCTb, KPUTUYHMIA XapakTep Bn6o-
py MiKyBaHHSi Ta cnocobiB BUKOPUCTaHHSA NPUCTPOIO, BUPOOHUK He
MO>Xe HEeCTU BiANnoBiAanbHICTb, ABHY YW MPUMNYCTUMY, 3a SKICTb KiHLe-
BWX pe3ynbTaTiB BUKOPUCTaHHA NpUCTpoto abo Moro edpekTuBHICTb B
nokpalleHHi ctaHy nauieHTa. KiHUeBi pe3ynstaTti CTOCOBHO KMiHiy-
HOro CTaHy nauieHTa Ta (YHKLIOHANbLHOCTI 1 TepMiHy crny6u npu-
CTpoto 3anexartb Big 6araTbox akTopiB, O He MiaAalTbCs KOHTP-
onto BUpobHUKa, cepes sikMX CTaH nauieHTa, XipypridHa npoueaypa
iMnnaHTauii Ta BUKOPUCTaHHS, @ TaKoX MaHinynioBaHHS NPUCTPOEM
nicns BUTAraHHS 3 YNakoBKW.

Tomy y cBiTni uMx hakTopiB BUPOBGHMK HECe BiANOBiAaNbHICTb nule
3a 3aMiHy Oyab-iIKOro MPUCTPOIO, B SIKOMY Micns AocTaBku Oynm
BUSIBINEHi BUPOOHMYI AedekTn. Y Takomy pasi nokyneub MOBUHEH
NOBEPHYTW NPUCTPI BUPOOHUKY, SKWIA 3anuiuiae 3a coboio npaso
nepeBip1TM NOBEPHEHWI NPUCTPIl Ta Ha CBIll BUKITIOYHUIA PO3CYA, BU-
3HaYMTK, YM NPUCTPIN AiicHO Mae BMpobHuYi Aedektn abo fedektn
matepiany. Lia rapaHTis Bknioyae B cebe BMKMIOYHO 3aMiHy Gpako-
BaHOrO MPUCTPOIO MPUCTPOEM BUPOBHMKA Takoro x abo nogibHoro
™ny.

Lis rapaHTisi 3aCTOCOBYETHLCA 3@ YMOBW MOBEPHEHHSI MPUCTPOIO BU-
POGHVKY B HanexXHii ynakoBLi Ta i3 AeTanbHUM MMCbMOBKM 3BiTOM 3
onMcoMm 3asiBneHux AedekTiB Ta, KO npucTpi Byno imnnaHToBa-
HO, 3 3a3HaYEHHAM NPUYMH Oro BMAANEHHS 3 naujieHTa.

Mig Yac 3amiHn NpUCTPOLO BUPOBHMK BiALLKOAYE MOKYMLIO BUTPATK,
NoHeceHi y 3B'A3Ky 3 3aMiHOl0 GpakoBaHOro MPUCTPOIO.

Bupo6Huk BinMoBnsieTbCs Big Byab-akoi BignosigansHoCTi y Bunaa-
Ky HeJOTPUMaHHSA CnocobiB BUKOPUCTaHHA Ta 3anobixHMX 3axopdis,
3a3Ha4YeHuX B i iHCTPYKLIi, Ta y BUNaaKy BUKOPUCTaHHS NPUCTPOIO
nicnsa AaTv 3akiHYeHHs CTPOKY Aii, BKa3aHOoi Ha ynakoBLyi.

Kpim Toro, BupobHuk BigmMoBnseTbes Big Byab-akoi BianosigansHo-
CTi CTOCOBHO HacnifkiB MeanyHoro Bubopy Ta cnocobis BUKOPUCTaH-

57

Ha abo 3acToCyBaHHS NPUCTPOLO; TOMY BUPOBHUK He Hece BiAnoBi-
AanbHOCTi 3a 6yab-AKy LWkoay Byab-SKOro xapakTtepy, MmatepianbHy,
GionoriyHy abo MoparnkeHy, y pe3ynsraTi 3acToCyBaHHsi MPUCTPOIO.
AreHTV Ta NpefcTaBHUKN BUPOOHMKA HE MaloTb MOBHOBaXEHb 3Mi-
HioBaTK Oyab-siki yMOBM L€l rapaHTii abo 6paTtu Ha cebe Oyab-siki
iHWi 3060B'A3aHHs, abo NponoHyBaTn OyaAb-Ky rapaHTilo CTOCOBHO
LibOro NpoAyKTY, L0 BUXOAMTb 32 MeXi YMOB, 3a3Ha4YEeHUX BULLIE.
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[TABLE |
Size @/ Length 10 mm 15 mm 20 mm 30 mm
1.5mm ICV8125 ICV8131 ICV8137 ICV8143
2.0 mm ICV8126 ICV8132 ICV8138 ICV8144
2.25 mm ICV8149 ICV8153 / /
2.5mm ICVv8127 ICV8133 ICV8139 ICV8145
2.75 mm ICV8150 ICV8154 / /
3.0mm ICV8128 ICV8134 ICV8140 ICV8146
3.25 mm ICV8151 ICV8155 / /
3.5mm ICV8129 ICV8135 ICV8141 ICV8147
3.75mm ICV8152 ICV8156 / /
4.0mm ICV8130 ICV8136 ICV8142 ICV8148
TABLE?2 |
/—J'—\
@ W/
@m) | 15mm | 2.0 mm | 2.25mm| 25mm |2.75mm| 3.0mm [3.25mm| 3.5mm 3.75mm 4.0 mm
4 1.42 1.89 2.13 2.37 2.61 2.85 3.10 3.34 3.58 3.82
6 1.50 2.00 2.25 2.50 2.75 3.00 3.25 3.50 3.75 4.00
7 1.53 2.04 2.30 2.56 2.82 3.07 3.32 3.57 3.84 4.10
8 1.56 2.07 2.34 2.60 2.86 3.1 3.36 3.61 3.89 417
9 1.58 2.10 2.37 2.63 2.89 3.15 3.40 3.65 3.94 422
10 1.60 2.13 2.40 2.67 293 3.19 3.44 3.69 3.98 4.27
11 1.62 2.15 242 2.69 2.96 3.23 3.48 3.73 4.03 4.32
12 1.64 2.18 2.45 2.72 3.00 3.27 3.52 3.77 4.07 437
13 1.66 2.20 248 2.75 3.03 3.30 3.56 3.81 412 442
14 1.68 2.23 2.50 2.77 3.06 3.34 3.59 3.84 4.16 4.47
15 1.70 2.25 2.53 2.80 3.09 3.37 3.62 3.87 4.20 452
16 1.72 2.28 2.55 2.82 3.1 3.40 3.66 3.91 4.24 4.56
17 1.74 2.30 2.58 2.85 3.14 343 3.69 3.95 428 4.60
18 1.76 2.33 2.61 2.88 3.18 3.47 3.73 3.99 432 4.65
19 1.78 2.36 2.64 2.92 3.22 3.52 3.78 4.03 437 4.71
20 1.80 2.39 2.67 2.95 3.26 3.56 3.82 4.08 442 4.76
21 1.83 242 2.71 2.99 3.30 3.61 3.87 4.3 4.48 4.82
22 1.86 2.46 2.75 3.03 3.35 3.66 3.93 4.19 4.54 4.88
Pressure above Rated Burst Pressure These values result from in vitro testing
Do not exceed Rated Burst Pressure
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