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DESCRIPTION

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

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
fluoroscopy.

The proximal portion of the catheter, a stainless 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,
in the cases of brachial or femoral / radial approach, respectively.
The proximal end of the catheter has a female Luer lock for
attachment to an inflation device.

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

The catheter is supplied sterile, non-pyrogenic and individually
packed in a pouch that must not be placed in a sterile field.

The sterilization made by the manufacturer uses an ethylene oxide
and CO2 mixture.

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

Contents:
- One PRO-HP PEGASO™ balloon dilatation catheter
- One compliance table

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

INTENDED USE

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

INDICATIONS

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

CONTRAINDICATIONS

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

WARNINGS

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

« Never use air or other gases to inflate the balloon.

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

* The inflated balloon diameter should never exceed the diameter of
the coronary artery just proximal or distal to the stenosis. Vascular
damage could occur.

« A surgery team should be available for a possible intervention.

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

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

PRECAUTIONS

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

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

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

POTENTIAL ADVERSE EVENTS

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

* Myocardial infarction

« Cardiac arrythmia, including ventricular fibrillation

* Unstable angina

« Dissection, perforation, rupture of the artery

« Embolism

« Restenosis of the dilated vessel

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

* Vessel occlusion

« Coronary spasm

« Hypo/hypertension

« Infection

« Haemorrhage or heamatoma at the access site

« Arteriovenous Fistula

« Pseudoaneurysm (at site of catheter insertion)

* Thrombosis

These complications could require emergency CABG surgery or

other medical treatment, which could result in death.

DIRECTIONS FOR USE

Auxiliary material (not included in the box)

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

- Syringes

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

- Inflation device

- Introducer

Catheter preparation

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



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

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

d) Wash the guidewire lumen with heparinised solution.

e) Purge any air from the catheter as follows:

1. Fill 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. Disconnect the syringe from the luer connection and remove

all air from the syringe.

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

bubbles no longer appear. Remove the syringe.

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

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

Guiding catheters with a diameter of 5F (inner diameter 1.47 mm)
or more may be used with Pro-HP PEGASO™ catheters
Coronary guidewires with a diameter of 0.014 inches (0.356 mm)
or less may be used with PRO-HP PEGASO™ catheters. The
doctor may choose the stiffness and type of tip according to
his own clinical experience.

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

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

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

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

e) Under fluoroscopy advance the catheter over the guidewire until

the catheter radiopaque markers show the balloon is centered in

the area to be dilated. Confirm proper positioning of the balloon
using fluoroscopy.

CAUTION: The catheter must not be used if, during handling

or insertion the shaft of the catheter has kinks or bends; in

this case, do not attempt to straighten the catheter.

With the catheter positioned within the stenosis, inject the diluted

contrast medium into the inflation lumen of the catheter to inflate

the balloon by means of an inflation device. Maintain negative
pressure on the balloon between inflations.

g) The success of the dilatation procedure can be determined by
injecting contrast medium through the guiding catheter. Ensure
the balloon is fully deflated.

h) Ensure the balloon is fully deflated and remove the PTCA catheter.
Adevice with larger and longer balloon requires a longer deflation
time.

NOTE: before withdrawal of the PTCA, wipe the guidewire
with saline soaked gauze to remove any contrast medium.
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LIABILITY AND WARRANTY

The Manufacturer guarantees that this device has been designed,
manufactured and packaged with the greatest care, using the most
appropriate procedures the current state of technology allows. The
safety standards integrated into the design and manufacture of the
product guarantee its safe use under the aforestated conditions
and for its intended purposes in observation of the precautions

listed above. These safety standards are meant to reduce as far
as possible, but not eliminate completely, the risks related to the
use of the product.

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

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

In light of these factors, therefore, the Manufacturer is solely
responsible for the replacement of any device which, upon delivery,
is found to have manufacturing defects. The buyer shall return the
device to the Manufacturer, which reserves the right to inspect the
returned device and, at its sole discretion, to determine whether the
device is truly defective in manufacturing or material. The warranty
consists exclusively in the replacement of the defective device with
a Manufacturer device of the same fabrication or equivalent.

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

On replacement of the device, the Manufacturer shall reimburse the
buyer the expenses incurred for replacement of the defective device.
The Manufacturer declines any responsibility for cases of negligence
to observe the methods of use and the precautions stated in this
instructions booklet and for cases of use of the device after the use
before date printed on the package.

Furthermore, the Manufacturer declines any responsibility related
to the consequences arising from the treatment choices and the
methods of use or the application of the device; the Manufacturer
shall, therefore, not be liable for any damage of any nature, material,
biological or moral, subsequent to the application of the device.
The agents and the representatives of the Manufacturer are not
authorized to modify any of the conditions of this warranty or to
assume any further obligations or to offer any guarantees related
to this product beyond the terms stated above.



DESCRIPTION

Le cathéter pour angioplastie coronaire transluminale percutanée
(ACTP) PRO-HP PEGASO™ (représenté sur la figure 1) est un
cathéter a échange rapide.

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

La partie distale du cathéter a deux lumieres : une pour le gonflage
et le dégonflage du ballonnet, I'autre pour le passage du fil-guide.
Deux marqueurs radio-opaques, situés aux extrémités du ballonnet,
permettent sa mise en place précise dans la sténose sous fluoroscopie.
La partie proximale du cathéter, un hypotube en acier inoxydable,
contient la lumiére pour le gonflage et le dégonflage du ballonnet.
Deux marqueurs de profondeur, placés a 92 et 102 cm de I'extrémité
distale, aident a déterminer le moment ou le ballonnet sort du
cathéter-guide, dans les cas d’approche brachiale ou fémorale/
radiale, respectivement.

L'extrémité proximale du cathéter possede un raccord femelle
Luer-Lock pour la fixation a un dispositif de gonflage.

Le fabricant produit en interne le cathéter PRO-HP PEGASO™ et
effectue les contréles de qualité pendant le processus de fabrication et
sur le produit fini, conformément aux Bonne Pratiques de Fabrication.

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

La stérilisation est effectuée par le fabricant en utilisant un mélange
d’oxyde d’éthyléne et de CO..

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

Contenu :
- Un cathéter de dilatation a ballonnet PRO-HP PEGASO™
- Un tableau de compliance

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

UTILISATION PREVUE

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

INDICATIONS

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

CONTRE-INDICATIONS

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

AVERTISSEMENTS

+ lIs’agit d’'un dispositif a usage unique. Ne pas rédutiliser, retraiter ou
stériliser a nouveau. Ceci pourrait compromettre les performances
du dispositif et entrainer des risques de contamination du dispositif
et/ou d’infection du patient, d’'inflammation et de transmission de
maladies infectieuses de patient a patient.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

* Le diameétre du ballonnet dilaté ne doit jamais étre supérieur
au diameétre de l'artére coronaire dans la zone immédiatement
proximale et distale par rapport a la sténose. Des lésions
vasculaires pourraient se produire.

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

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

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

PRECAUTIONS

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

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

« Avant dintroduire le cathéter, administrer le traitement
anticoagulant et vasodilatateur coronarien approprié.

EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS

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

 Infarctus du myocarde

« Arythmie cardiaque, dont la fibrillation ventriculaire

« Angor instable

« Dissection, perforation, rupture de I'artere

« Embolie

* Resténose du vaisseau dilaté

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

* Occlusion vasculaire

« Spasme coronarien

* Hypo/hypertension

« Infection

« Hémorragie ou hématome au niveau du point d’acces

« Fistule artério-veineuse

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

« Thrombose.

Ces complications peuvent nécessiter un pontage coronarien
d’'urgence pour un autre traitement médical, ce qui peut entrainer
la mort.

MODE D’EMPLOI

Matériel auxiliaire (non fourni)

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

- Seringues

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

- Dispositif de gonflage

- Introducteur



Préparation du cathéter

a) Le diametre de gonflage du cathéter a ballonnet ne doit pas
étre supérieur au diamétre de l'artére coronaire dans la zone
proximale et distale par rapport a la sténose.

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

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

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

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

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

. Raccorder la seringue au raccord Luer.

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

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

resté dans la seringue.

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

Préparer le dispositif de gonflage conformément aux instructions

du fabricant. Raccorder le dispositif de gonflage au raccord de

gonflage en réalisant un contact fluide-fluide.

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

Les cathéters-guides de diamétre 5F (diamétre interne 1,47 mm)
ou plus peuvent étre utilisés avec les cathéters PRO-HP
PEGASO™

Les fils-guides d’un diameétre de 0,014 pouce (0,356 mm) ou
inférieur peuvent étre utilisés avec les cathéters PRO-HP
PEGASO™. Le médecin pourra choisir la rigidité et le type
d’embout en fonction de son expérience clinique.

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

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

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

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

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

jusqu'a ce que les marqueurs radio-opaques indiquent que

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

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

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

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

Lorsque le cathéter est positionné dans la sténose, injecter le

liquide de contraste dilué dans la lumiére de gonflage du cathéter,

en gonflant le ballonnet a l'aide d’'un dispositif de gonflage.

Maintenir une pression négative sur le ballonnet entre les

gonflages.

g) Le succes de la procédure de dilatation peut étre vérifié
en effectuant une injection de produit de contraste dans le
cathéter-guide. Vérifier que le ballonnet est complétement
dégonflé.

h) Vérifier que le ballonnet est complétement dégonflé et retirer le
cathéter pour ACTP. Un dispositif avec un ballonnet plus gros ou
plus long nécessite un temps de dégonflage plus long.
REMARQUE : avant d’extraire le cathéter pour ACTP,
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essuyer le fil-guide a I'aide d’une gaze imbibée de sérum
physiologique pour éliminer le produit de contraste.

RESPONSABILITE ET GARANTIE

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

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

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

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

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

Aprés le remplacement du dispositif, le Fabricant remboursera
a l'acheteur les frais encourus pour le remplacement du dispositif
défectueux.

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

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

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



BESCHREIBUNG

Der in Abbildung 1 dargestellte Katheter PRO-HP PEGASO™ fiir
die perkutane transluminale Koronarangioplastie (PTCA) gehort zum
Rapid-Exchange-Typ.

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

Der distale Teil des Katheters besitzt zwei Lumen: eins fiir die Inflation
und Deflation des Ballons und das andere fiir das Vorschieben und Zu-
rlickziehen des Flhrungsdrahts.

Zwei rontgendichte Marker, die an den beiden Enden des Ballons an-
gebracht sind, gestatten unter Durchleuchtungskontrolle die genaue
Positionierung des Ballons in der Stenose.

Der proximale Katheterabschnitt besteht aus einem Hypotube aus Edel-
stahl und enthélt das Lumen fiir die Inflation und Deflation des Ballons.
Zwei im Abstand von 92 cm bzw. 102 cm vom distalen Ende angeord-
nete Tiefenmarkierungen tragen dazu bei, den Moment des Austretens
des Ballons aus dem Fihrungskatheter bei brachialem bzw. femora-
lem/radialem Zugang zu bestimmen.

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

Der Hersteller fertigt den Katheter PRO-HP PEGASO™ selbst und fiihrt
sowohl wahrend des Herstellungsprozesses als auch am Endprodukt
samtliche Qualitatskontrollen gemaR den Leitlinien der Guten Herstel-
lungspraxis durch.

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

Die Sterilisation erfolgt beim Hersteller mit einem Gemisch aus Ethy-
lenoxid und COs2.

Die Sterilitat wird bei unbeschadigter Verpackung bis zum auf der Pa-
ckung angegebenen Verfalldatum (VERW. BIS) gewahrleistet.

Inhalt:
- Ein Ballondilatationskatheter PRO-HP PEGASO™
- Eine Compliance-Tabelle

Lagerung:
An einem kihlen, trockenen Ort vor Sonnenlicht geschitzt lagern.

ZWECKBESTIMMUNG

Der Katheter PRO-HP PEGASO™ ist fur die Ballondilatation ste-
notischer Abschnitte von Koronararterien oder von korononaren
Bypass-Transplantaten zur Verbesserung der Myokardperfusion
angezeigt.

INDIKATIONEN

Der Katheter PRO-HP PEGASO™ ist zur Behandlung der Verschluss-
krankheit nativer Koronararterien oder aortokoronarer Bypésse bei
Patienten, die die Voraussetzungen fiir eine perkutane transluminale
Koronarangioplastie (PTCA) erfilllen, sowie fur die Postdilatation von
Koronarstents angezeigt.

GEGENANZEIGEN

Der Katheter PRO-HP PEGASO™ ist kontraindiziert bei Patienten, bei
denen zuvor Spasmen der Koronararterien ohne Vorliegen einer sig-
nifikanten Stenose diagnostiziert worden sind. Das Medizinprodukt ist
nicht zur Anwendung am ungeschiitzten Hauptstamm der linken Koro-
nararterie vorgesehen.

WARNHINWEISE

+ Die Vorrichtung ist fur den einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht
wiederverwenden, wiederaufbereiten oder resterilisieren. Dies konn-
te die Leistung des Produkts beeintrachtigen und zu Kontaminati-
onsgefahr fiir das Produkt und/oder zu Infektionen beim Patienten,
Entziindungen sowie zur Ubertragung von Infektionskrankheiten von
einem Patienten zum anderen fiihren.

+ Der Katheter darf nicht verwendet werden, falls die Verpackung
geodffnet oder beschadigt wurde, oder das Verfalldatum unter ,Ver-
wendbar bis" abgelaufen ist.

» Eine PTCA an Patienten, die als ungeeignet fiir den koronaren By-
pass eingeschéatzt worden sind, erfordert eine sehr sorgféltige Ab-
wagung und unter Umstanden eine hdmodynamische Unterstiitzung
wahrend der PTCA, da die Behandlung dieser Patientengruppe be-
sondere Risiken mit sich bringt.

» Bei der Handhabung des Produkts muss der Kontakt mit metalli-
schen oder rauen Instrumenten vermieden werden, da dies den

Katheter beschadigen und seine Leistung beeintrachtigen kénnte.

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

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

« Der PTCA-Katheter darf nur uber einen Fihrungsdraht vorge-
schoben werden. Der Fihrungsdraht darf wahrend des Ge-
brauchs nicht vom Katheter entfernt werden.

« Wenn der Ballon nicht vollstéandig deflatiert ist und unter Vakuum
steht, darf der Katheter weder vorgeschoben noch zuriickgezo-
gen werden.

« Sollte in irgendeiner Phase der Behandlung ein ungewohnlicher
Widerstand festgestellt werden, darf die Einbringung des Kathe-
ters nicht forciert werden: Ziehen Sie den Fihrungskatheter, den
Fihrungsdraht und den Katheter PRO-HP PEGASO™ als eine
Einheit wieder zurlick. Ein UiberméaRiger Kraftaufwand und/oder
eine falsche Handhabung des Systems konnen den Katheter
beschadigen.

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

« Zur Inflation des Ballons diirfen niemals Luft oder andere Gase
verwendet werden.

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

« Der Durchmesser des inflatierten Ballons darf nie den Durchmesser
der Koronararterie unmittelbar proximal oder distal zur Stenose ber-
schreiten. Andernfalls kdnnten GefaRschaden verursacht werden.

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

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

« Beim Einsatz von Zubehér (Fihrungskatheter, Fihrungsdraht,
Hamostaseventil) sind die Vorschriften des betreffenden Herstel-
lers zu befolgen

VORSICHTSMASSNAHMEN

< Vor der Angioplastie muss der Katheter auf seine einwandfreie Funk-
tionsfahigkeit untersucht werden (keine Knicke, Biegungen oder an-
dere Beschadigungen). DarUber hinaus ist sicherzustellen, dass die
Abmessungen des Katheters mit den Anforderungen fir das spezi-
fisch geplante Verfahren Ubereinstimmen.

« Die Verwendung des Katheters darf ausschlieRlich durch medizini-
sches Personal oder unter direkter Aufsicht von medizinischem Per-
sonal erfolgen, das angemessen fir die Ausfiihrung der perkutanen
transluminalen Koronarangioplastie (PTCA) qualifiziert ist.

» Vor dem Einfiihren des Katheters muss eine geeignete Medikation
mit Antikoagulanzien und Koronardilatatoren eingeleitet werden.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Mégliche nachteilige Auswirkungen der PTCA sind unter anderem:

» Myokardinfarkt

« Herzrhythmusstérungen, einschlieBlich Kammerflimmern

« Instabile Angina pectoris

« Dissektion, Perforation, Ruptur der Arterie

« Embolie

» Restenose des dilatierten GefalRes

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

«  GefaRokklusion

» Koronarspasmus

* Hypo-/Hypertonie

« Infektion

« Hamorrhagie oder Hdmatom an der Zugangsstelle

 Arteriovenose Fistel

« Pseudoaneurysma (an der Stelle der Kathetereinfiihrung)

« Thrombose.

Diese Komplikationen kénnen eine Notoperation mit CABG oder ande-

re medizinische Behandlungen erforderlich machen und méglicherwei-

se zum Tod flhren.



HINWEISE FUR DIE ANWENDUNG

Zubehormaterial (nicht in der Schachtel beigepackt)

- Flhrungskatheter mit einem Durchmesser von 5F (Innendurchmes-
ser 1,47 mm) oder groRer

- Spritzen

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

- Inflationsgerat

- Einfiihrschleuse

Vorbereitung des Katheters

a) Der Durchmesser des Ballonkatheters darf nicht den Durchmes-
ser der Koronararterie unmittelbar proximal und distal zur Stenose
Uiberschreiten.

b) Nachdem Uberpriift wurde, dass die Verpackung nicht beschadigt ist,
den Katheter unter aseptischen Bedingungen, ohne ihn zu verbie-
gen, entnehmen und auf eine sterile Oberflache legen.

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

d) Spilen Sie das Fiihrungsdrahtiumen mit heparinisierter Losung.

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

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

. Die Spritze an den Luer-Konnektor anschlielen.

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

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

aus der Spritze entfernen.

5. Schritt 3 wiederholen und 10-15 Sekunden lang aspirieren, bis

keine Luftblasen mehr auftreten. Die Spritze wieder entfernen.

f) Bereiten Sie das Inflationsgeréat entsprechend den Anweisungen des
Herstellers vor. SchlieBen Sie das Inflationsgerat am Inflationsan-
schluss an, um Fluid-Fluid-Kontakt herzustellen.

g) Bevor der Katheter eingefihrt wird, ist der Ballon Gber das Inflations-
gerats mit Unterdruck zu beaufschlagen. Der Unterdruck sorgt fur
ein moglichst flaches Ballonprofil, um das Einfiihren des Katheters
zu erleichtern.
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Einfiihren des Katheters

Fiihrungskatheter mit einem Durchmesser von 5F (Innendurch-
messer 1,47 mm) oder groBer sind zur Verwendung mit den
Pro-HP PEGASO™ Kathetern geeignet

Koronare Fiihrungsdrihte mit einem Durchmesser von 0,014 Zoll
(0,356 mm) oder kleiner sind zur Verwendung mit den PRO-HP
PEGASO™ Kathetern geeignet. Der Arzt kann Steifigkeit und Spit-
zentyp entsprechend seiner eigenen klinischen Erfahrung wahlen.

a) Den freiliegenden Teil des Fiihrungsdrahts mit einer Mischung aus
Kochsalzlésung und Heparin reinigen, um Spuren von Blut und Kon-
trastmittel zu entfernen.

b) Sicherstellen, dass das Hamostaseventil vor dem Einflihren des Ka-
theters vollstandig gedffnet ist.

c) Die distale Spitze des Katheters lber das proximale Ende des Fih-
rungsdrahts einfadeln, bis der Fiihrungsdraht an der hierfiir vorgese-
henen Austrittséffnung aus dem Katheterkorper austritt.

d) Den Dilatationskatheter vorschieben, bis die entsprechende Tiefen-
markierung an der Nabe des Hamostaseventils liegt. Dies zeigt an,
dass der Ballon aus dem Fuhrungskatheter austritt.

e) Unter Durchleuchtung den Katheter Uber den Fuhrungsdraht vor-

schieben, bis die rontgendichten Katheter-Markierungen zeigen,

dass der Ballon in dem zu dilatierenden Bereich zentriert ist. Die kor-
rekte Positionierung des Ballons unter Durchleuchtung bestéatigen.

ACHTUNG: Der Katheter darf nicht verwendet werden, wenn

der Katheterschaft bei Handhabung oder Einfiihren Knicke

oder Biegungen aufweist. In einem solchen Falle nicht versu-
chen, den Katheter zu begradigen.

Wenn der Katheter innerhalb der Stenose positioniert ist, das ver-

dlinnte Kontrastmittel in das Inflationslumen des Katheters injizieren,

um den Ballon mit Hilfe eines Inflationsgeréats aufzublasen. Zwischen
den Inflationsvorgéangen ist im Ballon Unterdruck vorzuhalten.
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g) Der Erfolg des Dilatationsverfahrens kann durch die Injektion von
Kontrastmittel durch den Flhrungskatheter Uberpriift werden. Si-
cherstellen, dass der Ballon vollstandig entleert ist.

h) Sicherstellen, dass der Ballon vollstdndig entleert ist und den
PTCA-Katheter entfernen. Vorrichtungen mit einem gréReren und
langeren Ballon bendtigen eine langere Zeit zur Deflation.
HINWEIS: Vor dem Zuriickziehen des PTCA den Fiihrungsdraht
mit einem mit Kochsalzlésung getrankten Gazetupfer abwi-
schen, um anhaftendes Kontrastmittel zu entfernen.

HAFTUNG UND GARANTIELEISTUNG

Der Hersteller garantiert, dass das Produkt mit groRtmdéglicher Sorgfalt
und unter Einsatz der am besten geeigneten und dem gegenwartigen
Stand der Technik entsprechenden Verfahren entwickelt, hergestellt
und verpackt wurde. Die fiir die Entwicklung und Herstellung des Pro-
dukts angewendeten Sicherheitsstandards gewahrleisten eine siche-
re Verwendung unter den zuvor genannten Bedingungen und fir die
vorgesehene Zweckbestimmung, wenn die 0.g. Vorsichtsmaf3nahmen
beachtet werden. Diese Sicherheitsstandards haben das Ziel, die Risi-
ken im Zusammenhang mit der Anwendung des Produkts so weit wie
maglich zu reduzieren, auch wenn diese nicht vollstandig beseitigt wer-
den kénnen.

Das Produkt darf ausschlieBlich unter facharztlicher Aufsicht verwendet
werden und unter Berlcksichtigung jeglicher Risiken, Nebenwirkungen
und Komplikationen, die sich aus einer zweckbestimmten Anwendung
ergeben konnten, wie in anderen Abschnitten dieser Gebrauchsinfor-
mation erwahnt.

In Anbetracht des technisch komplexen Verfahrens und der kritischen
klinischen Entscheidungen sowie der Anwendungsmethoden fir das
Produkt kann der Hersteller keine expliziten oder impliziten Garantien
fiir die Qualitat der Endergebnisse bei der Verwendung des Produktes
oder dessen Wirksamkeit im Hinblick auf die Heilung eines Krankheits-
zustandes geben. Die Ergebnisse werden sowohl im Hinblick auf den
klinischen Zustand des Patienten, als auch auf die Funktionalitat und
Lebensdauer des Implantats von zahlreichen Faktoren beeinflusst,
die nicht der Kontrolle des Herstellers unterliegen. Dazu gehéren die
Verfassung des Patienten, die chirurgische Implantations- bzw. Anwen-
dungstechnik sowie die Handhabung des Produktes nach Entfernen
aus der Packung.

In Erwagung dieser Faktoren beschrankt sich die Haftung des Herstel-
lers ausschlieBlich auf den Ersatz des Produkts, falls dieses bei der
Lieferung herstellungsbedingte Mangel aufweist. Der Kaufer muss das
Produkt zu diesem Zweck an den Hersteller zuriickschicken, der sich
das Recht vorbehalt, das zurlickgeschickte Produkt zu priifen und nach
eigenem Ermessen festzustellen, ob es tatsachlich einen Herstellungs-
oder Materialfehler aufweist. Die Garantieleistung beschrankt sich ge-
gebenenfalls ausschlieRlich auf den Ersatz des fiir schadhaft befunde-
nen Produktes durch ein anderes Produkt des Herstellers des gleichen
oder gleichwertigen Typs.

Die Garantie hat nur Giiltigkeit, wenn das Produkt ordnungsgeman
verpackt an den Hersteller zurlickgegeben wird, zusammen mit einem
schriftlichen und ausfiihrlichen Bericht tiber die beanstandeten Mangel
und ggf. Uber die Griinde fir die Explantation am Patienten, falls eine
Implantation bereits erfolgt war.

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

Der Hersteller Gbernimmt keine Haftung, falls die Gebrauchsanweisun-
gen und oben genannten VorsichtsmaRnahmen nicht beachtet wurden
oder das Produkt trotz Ablauf des auf der Packung angegebenen Ver-
fallsdatums verwendet wurde.

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

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



DESCRIZIONE

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

In tabella 2 sono riportati i diametri 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 passaggio
del filo guida.

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

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

Due indicatori di profondita, posti a 92 e 102 cm dall’estremita distale,
segnalano 'uscita del palloncino dal catetere guida, rispettivamente
nei casi di approccio brachiale e femorale / radiale.

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

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

Il catetere PRO HP PEGASO™ é fornito sterile, non pirogenico, in
busta singola che non deve essere posta in campo sterile.

La sterilizzazione effettuata dal produttore € ottenuta utilizzando una
miscela di ossido di etilene e COa.

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

Contenuto:
- Un catetere PRO HP PEGASO™
- Una tabella di Compliance

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

USO PREVISTO

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

INDICAZIONI

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

CONTROINDICAZIONI

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

AVVERTENZE

+ |l dispositivo € progettato unicamente per uso singolo. Non
riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Tali processi potrebbero
compromettere le prestazioni del dispositivo e creare rischi di
contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni del paziente,
inflammazione e trasmissione di malattie infettive da paziente a
paziente.

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

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

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

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

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

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

« Non far avanzare o retrarre il catetere se il palloncino non &
completamente sgonfio e sotto vuoto.

« Sein qualsiasi fase della procedura si dovesse avvertire una insolita
resistenza, non forzare il catetere: estrarre insieme, come fossero
un tutt'uno, il catetere guida, il filo guida ed il catetere PRO-HP
PEGASO™. L'applicazione di una forza eccessiva e/o un’errata
manipolazione potrebbe causare danni al catetere.

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

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

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

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

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

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

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

PRECAUZIONI

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

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

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

EFFETTI INDESIDERATI

Le possibili complicazioni in seguito alla PTCA includono, ma non

sono limitate a:

« Infarto al miocardio

« Aritmia cardiaca, compresa la fibrillazione ventricolare.

« Angina instabile

« Dissezione, perforazione, rottura dell’arteria

« Embolia

« Ristenosi del vaso dilatato

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

* Occlusione vasale

« Spasmo coronarico

« |polipertensione

 Infezione

« Emorragia o ematoma al sito di accesso

« Fistola arterovenosa

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

« Trombosi

Tali complicanze possono anche richiedere un trattamento chirurgico

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

d’emergenza; tali trattamenti possono avere esiti infausti.

MODALITA’ D’USO

Materiale accessorio (non presente nella confezione)

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

- Siringhe



- Filo guida del diametro di 0.014 pollici (0,356 mm) o inferiore
- Dispositivo di gonfiaggio dotato di manometro
- Introduttore

Preparazione del catetere

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

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

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

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

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

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

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

5. Ripetere la fase 3, aspirando per 10-15 secondi, fino a quando
non si osservino piu bolle durante I'aspirazione. Rimuovere la
siringa.

f) Preparare il dispositivo di gonfiaggio secondo le indicazioni fornite
dal fabbricante. Collegarlo al connettore Luer femmina realizzando
un contatto fluido-fluido.

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

| cateteri guida di diametro 5F (diametro interno 1.47 mm)
o superiori possono essere usati con i cateteri PRO-HP
PEGASO™.

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

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

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

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

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

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

guida finché i marker radiopachi non indicano che il palloncino

& posizionato al centro della regione da dilatare. Confermare il

corretto posizionamento del palloncino mediante fluoroscopia.

ATTENZIONE: Il catetere non deve essere utilizzato se, nel

maneggiamento o nell’inserimento, il corpo del catetere

presenta strozzature o piegature; in tal caso non tentare di

raddrizzare il catetere.

Con il catetere posizionato nella stenosi, iniettare il liquido di

contrasto diluito nel lume di gonfiaggio del catetere, gonfiando

il palloncino mediante dispositivo di gonfiaggio. Mantenere una

pressione negativa tra i gonfiaggi del palloncino.

g) Il successo della procedura di dilatazione pud essere verificato
mediante iniezione prossimale di mezzo di contrasto attraverso
il catetere guida. Assicurarsi che il palloncino sia completamente
sgonfio.
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h) Assicurarsi che il palloncino sia completamente sgonfio, e rimuovere
il catetere PTCA. Un dispositivo con un palloncino di lunghezza e
diametro maggiore richiede un tempo di sgonfiaggio pit lungo.
NOTA: prima di sfilare il catetere eliminare dal filo guida
I'eccesso di mezzo di contrasto con una garza imbevuta di
soluzione fisiologica.

RESPONSABILITA’ E GARANZIA

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

Il dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente sotto la
responsabilita di personale medico specializzato e tenendo conto
dei rischi residui e dei possibili effetti collaterali e complicanze della
terapia per cui esso & stato previsto, tra i quali quelli ricordati nelle
altre sezioni del presente libretto di istruzioni.

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

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

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

Avvenuta la sostituzione, il Fabbricante rimborsera al Cliente le spese
da lui sostenute per la restituzione del dispositivo riconosciuto viziato.
Il Fabbricante declina ogni responsabilita in qualsiasi caso di mancata
osservanza delle modalita di uso e delle cautele indicate nel presente
libretto di istruzioni e in caso di impiego dopo la data di scadenza
indicata sulla confezione.

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

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



DESCRIPCION

El catéter para angioplastia transluminal coronaria por via
percutanea (PTCA) PRO-HP PEGASO™ (representado en la figura
1) es un catéter de intercambio rapido.

En la tabla 2 se muestran los valores de adaptacion del balén a los
cambios de presion («compliance»).

El extremo distal del catéter consta de dos limenes: uno para inflar
y desinflar el balén y el otro, para pasar el hilo guia.

Los dos marcadores radiopacos que estan en ambos extremos
del balén permiten posicionarlo con precisién en la estenosis en
fluoroscopia.

La parte proximal del catéter, realizada con hipotubo de acero
inoxidable, contiene el lumen para inflarlo y desinflarlo.

Dos indicadores de profundidad, situados a 92 y 102 cm de la punta
distal, ayudan a determinar cuando sale el bal6n del catéter guia en
los casos de abordaje braquial o femoral/radial, respectivamente.
El extremo proximal del catéter tiene un conector Luer hembra para
conectar un dispositivo de inflado.

El Fabricante produce el catéter PRO-HP PEGASO™ directamente
y certifica la calidad del proceso de fabricaciéon y del producto
terminado de conformidad con las buenas practicas de fabricacion.

El catéter se suministra estéril, apirégeno y 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 COsa.

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

Contenido:

- Un catéter de dilatacién con balén PRO-HP PEGASO™

- Una tabla valores de adaptacién del balén a los cambios de
presion («Compliance»)

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

USO PREVISTO

El catéter PRO-HP PEGASO™ esta indicado para la dilatacion con
balén de las estenosis coronarias o de bypass coronarios con el
objetivo de obtener una mejor perfusién del miocardio.

INDICACIONES

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

CONTRAINDICACIONES

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

ADVERTENCIAS

+ El dispositivo esta disefiado para un solo uso. No reutilizar,
reprocesar ni reesterilizar. Esto podria afectar a las prestaciones
del dispositivo y causar riesgos de contaminacion del dispositivo
y/o infecciones al paciente, inflamacion y transmisién de
enfermedades infecciosas entre pacientes.

+ No utilizar un catéter cuyo envase esté abierto o dafiado o cuya
caducidad haya vencido.

+ LaPTCA en pacientes considerados poco idéneos para el bypass
coronario requiere una consideracion muy atenta y un posible
soporte hemodinamico durante la PTCA, ya que el tratamiento de
este tipo de pacientes implica un riesgo particular.

+ EIl dispositivo no debe entrar en contacto con instrumentos
metalicos ni abrasivos, ya que esto podria dafar el catéter y
afectar a sus prestaciones.
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« Elcatéter no se debe utilizar si su cuerpo presenta estrangulamientos
o dobleces; en ese caso, no intente enderezar el catéter.

« El catéter se debe manipular bajo control fluoroscépico utilizando
equipamiento radiografico de imagenes de alta calidad.

« El catéter para PTCA solo debe hacerse avanzar con un hilo guia.
No retirar el hilo guia del catéter durante su uso.

* No hacer avanzar ni retroceder el catéter a menos que el balén
esté totalmente desinflado y al vacio.

« Sien alguna de las fases del proceso se advierte una resistencia
inusual, no forzar el catéter: extraer a la vez, como si fueran un
elemento Unico, el catéter guia, el hilo guia y el catéter PRO-HP
PEGASO. La aplicacién de una fuerza excesiva o la manipulacién
incorrecta pueden dafar el catéter.

« No presurizar el catéter hasta que el balén esté correctamente
posicionado en lugar de la lesién.

* No utilizar nunca aire u otros gases para inflar el balén.

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

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

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

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

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

PRECAUCIONES

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

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

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

REACCIONES ADVERSAS POTENCIALES

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

« Infarto de miocardio

« Arritmia cardiaca con fibrilacion ventricular

* Angina inestable

« Diseccién, perforacion, rotura de la arteria

« Embolia

» Reestenosis del vaso dilatado

* Reacciones alérgicas al medio de contraste and drugs used
during the procedure)

* Oclusion vasal

« Espasmo coronario

« Hipo/hipertension

« Infeccién

* Hemorragia o hematoma en el sitio de acceso

« Fistula arteriovenosa

« Seudoaneurisma (en el punto de insercion del catéter)

« Trombosis.

Estas complicaciones pueden llegar a requerir una cirugia

de revascularizacién coronaria (CABG) de emergencia u otro

tratamiento médico con riesgo de muerte.

MODO DE EMPLEO

Material auxiliar (no incluido en la caja)

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

- Jeringas

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

- Dispositivo de inflado

- Introductor



Preparacion del catéter

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

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

c) Comprobar que el catéter no esté estrangulado, plegado o
dafado. Quitar el hilo guia distal y la proteccién del balon.

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

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

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

. Conectar la jeringa al conector Luer.

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

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

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

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

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

Los catéteres guia de diametro 5F (diametro interior de
1,47 mm) o superior pueden utilizarse con los catéteres Pro-HP
PEGASO™.,

Los hilos guia coronarios de diametro de 0,014 pulgadas
(0,356 mm) o inferior pueden utilizarse con los catéteres
PRO-HP PEGASO™. The doctor may choose the stiffness and
type of tip according to his own clinical experience.

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

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

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

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

e) Under fluoroscopy hacer avanzar el catéter por medio del hilo

guia hasta que los marcadores radiopacos indiquen que el balén

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

PRECAUCION: El catéter no se debe utilizar ni tratar de

enderezar si su cuerpo se dobla o se estrangula durante la

manipulacion y la introduccion.

Con el catéter colocado en la estenosis, inyectar el liquido de

contraste diluido en el lumen de inflado del catéter para inflar

el balén by means of an inflation device. Mantener una presién
negativa entre las etapas de inflado del balén.

g) El éxito del procedimiento de dilataciéon se puede verificar
inyectando liquido de contraste a través del catéter guia.
Asegurarse de que el balén esté completamente desinflado.

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

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

El Fabricante asegura que este dispositivo ha sido disefiado,
realizado y envasado con el maximo cuidado por medio de las
técnicas que se consideran mas adecuadas en el estado actual
de la tecnologia. A lo largo de todo el proyecto, se han adoptado
criterios de seguridad que garantizan la utilizacion segura del
dispositivo siempre que se respeten las restricciones en materia de
uso previsto y se tomen las precauciones que hemos detallado en el
apartado anterior. Sin embargo, dichos criterios no eliminan del todo
los riesgos asociados con el empleo del dispositivo.

El dispositivo se debe utilizar exclusivamente bajo la responsabilidad
de médicos especializados que conozcan todos los riesgos
residuales, los efectos colaterales y las complicaciones que se
asocian con este tratamiento, entre ellas, las que se mencionan en
otros apartados de este manual de uso.

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

Por todo ello, la responsabilidad del Fabricante se limita
exclusivamente a la sustitucion de cualquier dispositivo que presente
defectos de fabricacion al ser entregado al Cliente. El Cliente debe
poner el dispositivo a disposicion del Fabricante, quien se reserva
el derecho de examinarlo y establecer si efectivamente presenta
defectos de fabricacién. La garantia se limita exclusivamente a la
sustitucion del dispositivo que el Fabricante considere defectuoso
por otro dispositivo idéntico o equivalente fabricado por el Fabricante.
La garantia se aplicara solo si el Cliente devuelve el dispositivo al
Fabricante correctamente embalado y acompafiado por un informe
escrito que explique de forma detallada los presuntos defectos vy,
si se tratara de un implante, las razones por las que se extrajo del
paciente.

Tras la sustitucion por el Fabricante del dispositivo que considere
defectuoso, el Fabricante reembolsara al cliente todos los gastos en
los que haya incurrido para devolverlo.

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

Asimismo, el Fabricante rechaza toda responsabilidad relacionada
con las consecuencias de las decisiones médicas o las modalidades
de uso o aplicacion del dispositivo. No podra imputarse al Fabricante
ningun tipo de dafio material, biolégico o moral que derive de la
aplicacion del mismo.

Los agentes y representantes del Fabricante no estan autorizados
a madificar ninguna de estas condiciones, ni a asumir compromisos
adicionales ni a ofrecer garantias en relacién con el producto que se
extiendan mas alla de lo arriba expuesto.



BESKRIVELSE

PRO-HP PEGASO ™-kateteret (perkutan transluminal koronarangio-
plastik) (vist pa figuren) er af typen rapid-exchange.

Ballondiametre ved forskellige tryk ("Compliance”) vises i tabel 2.
Kateterets distale ende bestar af to lumen: En til inflation og deflation
af ballonen, den anden til fremfering og tilbagetreekning af en
guidewire.

To rentgenfaste markerer placeret i begge ender af ballonen
muligger ngjagtig placering af ballonen hen over stenosen under
fluoroskopi.

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

To dybdemarkgrer, hhv. 92 og 102 cm fra den distale spids, hjaelper
med at afggre, hvornar ballonen forlader guidekateteret i tilfeelde af
tilgang fra brachialis eller femuralis/radialis.

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

Producenten fremstiller selv PRO-HP PEGASO ™-kateteret og
udferer kvalitetskontrollen bade under fremstillingsprocessen
og pa det feerdige produkt i overensstemmelse med de relevante
standarder for god fremstillingspraksis.

Kateteret leveres sterilt, ikke-pyrogent og pakket enkeltvis i en pose,
som ikke ma placeres i et sterilt omrade.

Producenten anvender en blanding af etylenoxid og CO:2 il
sterilisation.

Sterilitet garanteres, sa laenge emballagen forbliver intakt, og indtil
udlgbsdatoen, der er trykt pa emballagen (UDL@BSDATO).

Indhold:
— Et PRO-HP PEGASO™-ballondilatationskateter
— En compliance-tabel

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

TILTANKT ANVENDELSE

PRO-HP PEGASO™-kateteret er indikeret til ballondilatation af den
stenotiske del af en koronararterie eller bypass-graft-stenose med
formalet at forbedre myokardieperfusion.

INDIKATIONER

PRO-HP PEGASO™-kateteret er indikeret til behandling af
obstruktive laesioner i native koronararterier eller aorto-koronarbypass
hos patienter med forudssetning for perkutan transluminal
koronarangioplastik (PTCA) og postdilatation af koronare stents.

KONTRAINDIKATIONER

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

ADVARSLER

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

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

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

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

+ Kateteret ma ikke anvendes, hvis kateterets hoveddel er bgjet
eller bukket; hvis det er tilfeeldet, m& man ikke forsgge at rette
kateteret ud.
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« Kateteret skal handteres ved hjeelp af fluoroskopisk kontrol med
rgntgenudstyr, der producerer billeder af hgj kvalitet.

* PTCA-kateteret ma kun indfgres over en guidewire. Guidewiren
ma ikke fiernes fra kateteret under brug.

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

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

« St ikke tryk pa kateteret, for ballonen er positioneret ved
leesionsstedet.

« Brug aldrig Iuft eller anden gas til at fylde ballonen.

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

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

« Etleegehold skal veere til radighed ved mulige komplikationer.

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

« Folg producentens anvisninger ved brug af tilbeher (guidekateter,
guidewire, haemostaseventil)

FORHOLDSREGLER

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

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

* For indfgringen af kateteret skal der gives passende
antikoagulationsbehandling og koronar vasodilatation.

POTENTIELLE UGNSKEDE HANDELSER

Mulige ugnskede haendelser ved PTCA omfatter, men er ikke
begreenset til:

« Myokardieinfarkt

* Hijertearytmi, herunder ventrikelflimmer

« Ustabil angina

« Dissektion, perforation, ruptur af arterien

« Emboli

« Restenose af det dilaterede kar

« Allergiske reaktioner (pa kontrastmediet og lagemidler brugt
under indgrebet))

« Karokklusion

« Koronarspasme

* Hypo-/hypertension

« Infektion

* Heemorrhagi eller heematom ved adgangsstedet

« Arteriovengs fistel

» Pseudoaneurisme (ved kateterindfgringsstedet)

« Trombose.

Disse komplikationer kan kreeve akut CABG-operation eller anden
medicinsk behandling, hvilket kan resultere i ded.

BRUGSANVISNING
Hjaelpemateriale (folger ikke med i pakken)

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

— Sprgijter

— Guidewirer med diameter 0,356 mm eller mindre

— Inflationsanordning

— Indferingsenhed



Klargering af kateter

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

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

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

d) Skyl guidewirens lumen med en heparinoplgsning.

e) Tem kateteret for luft pa falgende made:

1. Fyld en sprgjte pa 20-30 cc (ml) med 3-5 ml kontrastblanding
(50 % kontrastmiddel og 50 % steril saltvandsopl@sning) og
fiern resterende luft.

. Tilslut sprgijten til luer-forbindelsen.

. Vend sprejtens spids nedad og aspirér i 30 sekunder. Slip
langsomt sprgjtens stempel og lad kontrastmidlet na frem til
kateterets distale ende.

4. Kobl sprgijten fra luer-forbindelsen og fiern al Iuft fra sprajten.

5. Gentag skridt 3, aspirér anordningen i 10-15 sekunder, indtil
der ikke lzengere kan ses bobler. Fjern sprgjten.

Forbered inflationsanordningen i overensstemmelse med

producentens anvisninger. Fastger inflationsanordningen il

inflationsporten for at opna kontakt mellem vaeskerne.

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

Guidekatetre med en diameter pa 5F (indvendig diameter
pa 1,47 mm) eller mere kan anvendes sammen med Pro-HP
PEGASO™-katetre

Koronarguidewirer med en diameter pa 0,356 mm eller mindre
kan anvendes sammen med Pro-HP PEGASO™-katetre. Pa
baggrund af sin kliniske erfaring kan kirurgen valge stivheden
og typen af spidsen.

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

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

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

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

e) Kateteret fremferes under fluoroskopi over guidewiren, indtil

kateterets rentgenfaste markerer viser, at ballonen er centreret

i det omrade, der skal udvides. Bekraeft korrekt placering af

ballonen ved hjzelp af fluoroskopi.

FORSIGTIG: Kateteret ma ikke anvendes, hvis kateterets

skaft under handtering eller indfering er bgjet eller bukket;

hvis det er tilfeeldet, ma man ikke forsgge at rette kateteret
ud.

Mens kateteret er anbragt i stenosen, injiceres det fortyndede

kontrastmiddel i kateterets inflationslumen for at puste ballonen

op ved hjeelp af en inflationsanordning. Oprethold negativt tryk pa
ballonen mellem inflationer.

g) Dilatationsprocedurens succes kan bestemmes ved at man
injicerer kontrastmiddel gennem guidekateteret. Serg for, at
ballonen er helt temt.

h) Serg for, at ballonen er helt temt og fiern PTCA-kateteret. En
anordning med en ballon med en langere og sterre diameter
kreever leengere deflationstid.

BEMAERK: For PTCA traekkes ud, skal guidewiren torres af
med gaze, der er vaedet med saltvand, for at fijerne eventuelt
kontrastmiddel.
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HAFTELSE OG GARANTI
Producenten garanterer, at denne anordning er blevet designet,
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fremstillet og emballeret med den yderste omhu og ved hjeelp af
de mest hensigtsmaessige procedurer, som den moderne teknologi
tillader. De sikkerhedsstandarder, der er integreret i anordningens
design og fremstilling, garanterer sikker anvendelse af anordningen
under de ovennzevnte betingelser og til de tilteenkte formal under
hensyntagen til de ovennaevnte sikkerhedsforanstaltninger. Disse
sikkerhedsstandarder er beregnet til, sa vidt det er muligt, at
reducere, men ikke helt at eliminere, de risici, der er forbundet med
brugen af dette produkt.

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

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

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

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

Ved udskiftning af anordningen skal producenten refundere
kaberens omkostninger til udskiftning af den defekte anordning.
Producenten  afviser ethvert ansvar i tilfelde, hvor
anvendelsesmetoderne  og  sikkerhedsforanstaltningerne i
denne instruktionsbog ikke er blevet overholdt og i tilfaelde, hvor
anordningen er blevet brugt efter den sidste anvendelsesdato, som
er trykt pa emballagen.

Desuden afviser producenten ethvert ansvar forbundet med falger,
der skyldes behandlingsmuligheder og anvendelsesmetoder for
anordningen; producenten heaefter derfor ikke for skader af nogen art,
det veere sig materielle, biologiske eller moralske, efter anvendelsen
af anordningen.

Producentens forhandlere og repraesentanter er ikke autoriseret til at
2endre betingelserne i denne garanti eller til at patage sig yderligere
forpligtelser eller tilbyde garantier i forbindelse med dette produkt,
som gar ud over de ovennzevnte vilkar.



DESCRIGAO

O cateter PRO-HP PEGASO™ para angioplastia coronaria
transluminal percutanea (PTCA - Percutaneus Transluminal
Coronary Angioplasty) (representado na figura 1) é do tipo de troca
rapida.

Na tabela 2 estdo indicados os didmetros dos baldes a diferentes
pressdes (conformidade).

A parte distal do cateter consiste em dois l[imenes: um é utilizado
para insuflar e desinsuflar o balédo, outro para avango e retragédo do
fio-guia.

Dois marcadores radiopacos, situados em ambas as extremidades
do baléo, permitem o posicionamento preciso do baldo na estenose
sob fluoroscopia.

A parte proximal do cateter, um hipotubo em ago inoxidavel, contém
o limen para o enchimento e esvaziamento do baldo.

Dois indicadores de profundidade, situados a 92 e 102 cm da
extremidade distal, sinalizam a saida do baldo do cateter-guia, nos
casos de acesso braquial ou femoral / radial, respetivamente.

A extremidade proximal do cateter estd munida de um conector
Luer-lock fémea para a ligacdo a um dispositivo de insuflagdo.

O fabricante produz diretamente o cateter PRO-HP PEGASO™ e
realiza o controlo de qualidade durante o processo de fabrico e no
produto final, em conformidade com as Boas Praticas de Fabrico
apropriadas.

O cateter é fornecido estéril, apirogénico e embalado individualmente
numa bolsa que ndo deve ser colocada num campo estéril.

A esterilizacao realizada pelo fabricante utiliza uma mistura de éxido
de etileno e de CO:a.

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

Conteudo:
- Um cateter de dilatagdo de baldo PRO-HP PEGASO™
- Uma tabela de conformidade

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

USO PREVISTO

O cateter PRO-HP PEGASO™ ¢ indicado para a dilatagdo com
baldo da porgdo estendtica de uma artéria coronaria ou bypass
coronarios, a fim de obter uma melhor perfusdo do miocardio.

INDICAGOES

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

CONTRAINDICAGOES

O cateter PRO-HP PEGASO™ esta contraindicado em doentes com
diagnostico anterior de espasmo arterial coronario na auséncia de
estenose significativa. O dispositivo ndo se destina a ser utilizado
numa artéria coronaria principal esquerda ndo protegida.

ADVERTENCIAS

» Odispositivo destina-se apenas a uma Unica utilizagdo. Nao voltar
a utilizar, a processar ou a esterilizar. Isso podera comprometer o
desempenho do dispositivo e causar riscos de contaminagéo do
dispositivo e/ou infegdes no doente, inflamacéo e transmissao de
doencas infecciosas de doente para doente.

* Na&o utilizar o cateter caso a embalagem tenha sido aberta ou
danificada ou se o prazo de validade tiver expirado.

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

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

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

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

« O cateter PTCA s6 deve avancgar sobre um fio-guia. Ndo remover
o fio-guia do cateter durante a utilizagao.

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

« Se, em qualquer fase do procedimento, notar uma resisténcia
pouco comum, ndo force o cateter: remover em conjunto o
cateter-guia, o fio-guia e o cateter PRO-HP PEGASO™ como se
fosse uma unica pega. A aplicagdo de uma forga excessiva e/ou
um manuseamento incorreto pode causar danos no cateter.

* N&o pressurizar o cateter enquanto o baldo ndo estiver
posicionado no local da leséo.

* Nunca utilizar ar ou outros gases para insuflar o baldo.

* Recomenda-se a utilizagdo de um dispositivo de insuflagdo com
mandmetro. Ao insuflar o dispositivo, ndo exceder o valor nominal
de Presséo de Rutura Nominal.

* O didmetro do baldo insuflado nunca devera exceder o diametro
da artéria coronaria na zona imediatamente proximal ou distal em
relagdo a estenose. Poderao verificar-se lesdes vasculares.

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

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

« Seguir as instru¢des do fabricante sempre que utilizar acessorios
(cateter-guia, fio-guia, valvula hemostatica)

PRECAUGOES

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

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

« Antes da introdu¢do do cateter, administrar a terapéutica
anticoagulante e vasodilatadora coronaria adequada.

POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS

Possiveis efeitos adversos do PTCA incluem, mas ndo estdo

limitados a:

« Enfarte do miocardio

< Arritmia cardiaca, incluindo fibrilagdo ventricular

« Angina instavel

« Dissecgéo, perfuragao, rutura da artéria

« Embolia

« Reestenose do vaso dilatado

» Reacéo alérgica (ao meio de contraste e aos farmacos utilizados
durante o procedimento)

* Oclusao vascular

« Espasmo coronario

« Hipotensao/hipertensdo

* Infegdo

* Hemorragia ou hematoma no local de acesso

« Fistula arteriovenosa

« Pseudoaneurisma (no local de insergao do cateter)

« Trombose.

Estas complicagdes podem requerer cirurgia de revascularizagao do
miocardio de emergéncia (CRM/CABG) ou outro tratamento médico,
o que pode resultar em morte.



INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Material auxiliar (ndo incluido na caixa)

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

- Seringas

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

- Dispositivo de insuflagéo

- Introdutor

Preparagéo do cateter

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

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

c) Certificar-se de que o cateter ndo apresenta estreitamentos,
dobras ou outros danos. Retirar o fio de reforgo distal e a protegao
do baldo.

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

e) Eliminar o ar do cateter da seguinte forma:

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

. Ligar a seringa ao conector Luer.

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

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

seringa..

5. Repetir o passo 3, aspirando durante 10-15 segundos, até ndo
haver mais bolhas de ar durante a aspiragéo. Retirar a seringa.

Preparar o dispositivo de insuflagdo de acordo com as instrugdes

do fabricante. Fixar o dispositivo de insuflagdo a porta de

insuflagdo para efetuar o contacto fluido-fluido.

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

w N
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Insergao do cateter

Com os cateteres Pro-HP PEGASO™ podem ser utilizados
cateteres-guia com diametro de 5F (diametro interno de
1,47 mm) ou maior

Com os cateteres PRO-HP PEGASO™ podem ser utilizados fios
guia coronarios com um diametro igual ou inferior a 0,356 mm
(0,014 polegadas). O médico podera escolher a rigidez e o tipo
de ponta com base na sua propria experiéncia clinica.

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

b) Certificar-se de que a valvula hemostatica esta totalmente aberta
antes da introdugdo do cateter.

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

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

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

marcadores radiopacos do cateter mostrarem que o baldo esta

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

CUIDADO: O cateter nao deve ser utilizado se durante o

manuseamento ou a insergao a haste do cateter apresentar

estrangulamentos ou dobras; nesse caso nao tentar
endireitar o cateter.

Com o cateter posicionado no interior da estenose, injetar o

meio de contraste diluido no limen de insuflagdo do cateter para

insuflar o baldo através de um dispositivo de insuflagdo. Manter
presséo negativa no baldo entre as insuflagdes.

f
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g) O sucesso do procedimento de dilatagdo pode ser determinado
pela injecdo do meio de contraste através do cateter-guia.
Certificar-se de que o baldo estd completamente desinsuflado.

h) Certificar-se de que o baldo estad completamente desinsuflado
e remover o cateter PTCA. Um dispositivo com um baldo de
didmetro maior e mais longo requer um tempo de desinsuflagdo
maior.

NOTA: Antes de retirar o cateter PTCA, limpar o fio-guia com
gaze embebida em soro fisiolégico para remover qualquer
meio do contraste..

RESPONSABILIDADE E GARANTIA

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

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

Dada a complexidade técnica, a natureza critica das escolhas de
tratamento e os métodos utilizados para aplicar este dispositivo,
o fabricante ndo pode ser responsabilizado, quer explicita quer
implicitamente, pela qualidade dos resultados finais subsequentes
a utilizagdo do dispositivo ou pela sua eficacia na resolugdo de
um estado de enfermidade de um doente. Os resultados finais,
em termos de estado clinico do doente e da funcionalidade e vida
util do dispositivo, dependem de muitos fatores fora do controlo do
fabricante, entre os quais destacam-se as condigdes do doente,
o procedimento cirdrgico de implantagdo e de aplicagdo e o
manuseamento do dispositivo apds a sua remogéo da embalagem.
A luz destes fatores, a responsabilidade do fabricante esta, portanto,
limitada a substituicdo de qualquer dispositivo que, apds entrega,
apresente defeitos de fabrico. O cliente deve devolver o dispositivo
ao fabricante, que se reserva o direito de inspecionar o dispositivo
devolvido e, a seu exclusivo critério, determinar se o dispositivo
é realmente defeituoso em termos de fabrico ou de materiais. A
garantia consiste exclusivamente na substituigdo do dispositivo
defeituoso por um outro dispositivo do fabricante, do mesmo fabrico
ou equivalente.

A garantia aplica-se se o dispositivo for devolvido ao fabricante
corretamente embalado e for acompanhado por um relatério escrito
pormenorizado a descrever os defeitos reclamados e, caso o
dispositivo tenha sido implantado, a indicar as razdes para a sua
remocgao do doente.

Apés a substituicdo do dispositivo, o fabricante reembolsara ao
cliente as despesas incorridas na substituicdo do dispositivo
reconhecido como defeituoso.

O fabricante declina qualquer responsabilidade em caso de néo
observancia dos métodos de utilizagdo e das precaugdes indicadas
neste manual de instrugdes e em caso de uso do dispositivo apos o
prazo de validade indicado na embalagem.

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

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



BESCHRIJVING

De PRO-HP PEGASO™ katheter voor percutane transluminale coro-
naire angioplastiek (PTCA) (weergegeven in afbeelding 1) is van het
type met snelle uitwisseling.

De ballondiameters bij verschillende drukken (compliantie) zijn weer-
gegeven in tabel 2.

Het distale deel van de katheter heeft twee lumina: een voor het vullen
en leeg laten lopen van de ballon, en een voor voor- en achterwaartse
verplaatsing van de voerdraad.

Twee radiopake markers aan beide uiteinden van de ballon staan een
precieze plaatsing van de ballon in de stenose onder fluoroscopische
controle toe.

Het proximale gedeelte van de katheter, een roestvrijstalen hypotube,
bevat het lumen voor het vullen en leeg laten lopen van de ballon.
Twee dieptemarkers, één op 92 en de andere op 102 cm van het dis-
tale uiteinde, helpen om te bepalen wanneer de ballon uit de geleide-
katheter komt, in geval van respectievelijk brachiale of femorale/radiale
benadering.

Het proximale uiteinde van de katheter heeft een vrouwelijke luer-lock
voor bevestiging aan een vulhulpmiddel.

De fabrikant produceert de PRO-HP PEGASO™ katheter en voert alle
kwaliteitscontroles zelf uit, zowel tijdens het productieproces als op het
eindproduct, overeenkomstig de geldende normen voor een goede
fabricage.

De katheter wordt steriel en niet-pyrogeen geleverd, afzonderlijk ver-
pakt in een zak die niet in het steriele veld mag worden geplaatst.
Voor de sterilisatie door de fabrikant is een mengsel van ethyleenoxide
en CO: gebruikt.

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

Inhoud:
- Een PRO-HP PEGASO™ ballondilatatiekatheter
- Een compliantietabel

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

BEOOGD GEBRUIK

De PRO-HP PEGASO™ katheter is bedoeld voor ballondilatatie van
het stenotische gedeelte van een kransslagader of van coronaire by-
passes, met verbetering van de perfusie van het myocard als doel.

INDICATIES

De PRO-HP PEGASO™ katheter is geindiceerd bij de behandeling
van obstructieve letsels van de natuurlijke kransslagaders of aortoco-
ronaire bypasses bij patiénten met de vereisten voor percutane tran-
sluminale coronaire angioplastiek (PTCA) en voor post-dilatatie van
coronaire stents.

CONTRA-INDICATIES

De PRO-HP PEGASO™ katheter is gecontra-indiceerd in patiénten
met een eerdere diagnose van kransslagaderspasme in afwezigheid
van een significante stenose. Het hulpmiddel is niet bedoeld voor ge-
bruik in een onbeschermde linker kransslagader.

WAARSCHUWINGEN

+ Dit hulpmiddel is bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw ge-
bruiken, opnieuw behandelen of opnieuw steriliseren. Dit kan de
prestaties van het hulpmiddel nadelig beinvioeden en besmettings-
risico’s van het hulpmiddel en/of infecties van de patiént, ontsteking
en overdracht van besmettelijke ziekten van patiént op patiént ver-
oorzaken.

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

+ PTCA bij patiénten die weinig geschikte kandidaten worden geacht
voor coronaire bypasses vereist zeer grote aandacht en eventuele
hemodynamische ondersteuning tijdens de PTCA, aangezien de
behandeling van dit type patiénten bijzonder risico met zich mee-
brengt.
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« Het hulpmiddel moet zo worden behandeld dat contact met metalen
of schurende instrumenten vermeden wordt, aangezien de katheter
hierdoor beschadigd zou kunnen worden en de prestaties zouden
kunnen worden aangetast.

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

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

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

« De katheter mag niet naar voren of naar achteren worden ver-
plaatst, tenzij de ballon volledig is leeggelopen en onder vacuiim
staat.

« Als er tijdens welke fase van de procedure dan ook uitzonderlijke
weerstand bemerkt wordt, mag geen kracht worden gebruikt: trek in
dat geval de geleidekatheter, de voerdraad en de PRO-HP PEGA-
SO katheter als één geheel terug. Het uitoefenen van overmatige
kracht en/of verkeerd manoeuvreren kan de katheter beschadigen.

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

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

« Het gebruik van een vulhulpmiddel met manometer wordt aanbevo-
len. Overschrijd tijdens het vullen van het hulpmiddel niet de nomi-
nale breukdrukwaarde.

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

« Er moet een chirurgisch team paraat zijn voor een mogelijke in-
greep.

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

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

VOORZORGEN

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

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

» Voordat de katheter wordt ingebracht, dienen het juiste antistollings-
middel en coronaire vatverwijdende middel te worden toegediend.

ONGEWENSTE EFFECTEN

Mogelijke ongewenste effecten van PTCA zijn onder andere:

« Myocardinfarct

« Hartaritmie waaronder ventriculaire fibrillatie

« Instabiele angina

« Dissectie, perforatie, breuk van het bloedvat

* Embolie

* Restenose van het verwijde bloedvat

« Allergische reacties (op contrastmiddel en geneesmiddelen die tij-
dens de procedure worden gebruikt)

« Bloedvatocclusie

« Kransslagaderspasme

« Hypo-/hypertensie

* Infectie

« Bloeding of hematoom bij de vaattoegang

« Arterioveneuze fistel

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

« Trombose.

Deze complicaties kunnen een spoedoperatie voor coronaire bypass

(CABG) of een andere medische behandeling vereisen, die de dood

tot gevolg kan hebben.



GEBRUIKSAANWIJZINGEN

Hulpmateriaal (niet inbegrepen in de verpakking)

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

- Spuiten

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

= Vulhulpmiddel

- Introducer

Voorbereiding van de katheter

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

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

c) Controleer of de katheter geen knikken, bochten of andere bescha-
digingen vertoont. Verwijder de distale verstevigingsdraad en de bal-
lonbescherming.

d) Spoel het lumen van de voerdraad met heparineoplossing.

e) Verwijder als volgt eventuele lucht uit de katheter:

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

2. Verbind de spuit met de Luer-aansluiting.

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

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

5. Herhaal fase 3 door 10-15 seconden te zuigen, totdat er geen
luchtbellen meer zijn te zien. Verwijder de spuit.

f) Bereid het vulhulpmiddel voor volgens de aanwijzingen van de fabri-
kant. Sluit het vulhulpmiddel aan op de vulaansluiting zodat er vioei-
stof-vloeistofcontact ontstaat.

g) Zet, voordat de katheter wordt ingebracht, negatieve druk op de bal-
lon met het vulhulpmiddel. De negatieve druk zorgt voor het laagst
mogelijke ballonprofiel om het inbrengen van de katheter te verge-
makkelijken.

Inbrengen van de katheter

Geleidekatheters met een 5F diameter (binnendiameter 1,47 mm)
of groter zijn geschikt voor gebruik met Pro-HP PEGASO™ kathe-
ters

Coronaire voerdraden met een diameter van 0,356 mm (0.014 in-
ches) 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 en het type tip kiezen.

a) Reinig het blootliggende gedeelte van de voerdraad met een meng-
sel van zoutoplossing en heparine, om sporen van bloed en contrast-
vloeistof te verwijderen.

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

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

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

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

pake markers aangeven dat de ballon in het centrum van het te dila-

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

VOORZICHTIG: De katheter mag tijdens het hanteren en inbren-

gen niet worden gebruikt als de katheterschacht geknikt of ver-

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

Met de katheter in de stenose geplaatst, injecteert u het verdunde

contrastmiddel in het vullumen van de katheter om de ballon te vul-

len met behulp van een vulhulpmiddel. Houd negatieve druk tussen
de vulbeurten van de ballon tot stand.

=
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g) Of de dilatatieprocedure geslaagd is kan worden gecontroleerd door
middel van het injecteren van contrastmiddel door de geleidekathe-
ter. Controleer of de ballon volledig is leeggelopen.

h) Controleer of de ballon volledig is leeggelopen en verwijder de PTCA
katheter. Een hulpmiddel met een grotere en langere ballon vereist
een langere leeglooptijd.

OPMERKING: voordat u de PTCA verwijdert, veegt u de voer-
draad af met gaas gedrenkt in fysiologische oplossing om con-
trastmiddel te verwijderen.

AANSPRAKELIJKHEID EN GARANTIE

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

Het product mag uitsluitend worden gebruikt door een gespecialiseerd
arts, terwijl de eventuele risico’s, bijverschijnselen en complicaties in
aanmerking genomen moeten worden die het gevolg kunnen zijn van
het beoogde gebruik, zoals vermeld in andere delen van dit instructie-
boekje.

Gezien de technische complexheid, de kritieke aard van de behandel-
keuzes en de methodes die gebruikt worden om het hulpmiddel toe te
passen, kan de fabrikant expliciet noch impliciet verantwoordelijk wor-
den geacht voor de kwaliteit van de eindresultaten die het gebruik van
het hulpmiddel heeft, of de effectiviteit ervan voor het oplossen van de
aandoening van de patiént. De eindresultaten, zowel voor wat betreft de
klinische toestand van de patiént als de levensduur van het hulpmiddel,
hangen af van vele factoren waarover de fabrikant geen controle heeft,
waaronder de conditie van de patiént, de chirurgische implantatie- en
toepassingsprocedure en de hantering van het hulpmiddel nadat het uit
zijn verpakking is gehaald.

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

De garantie wordt uitsluitend toegepast als het hulpmiddel correct ver-
pakt aan de fabrikant wordt geretourneerd, vergezeld van een gede-
tailleerd schriftelijk verslag van de geconstateerde defecten, en in het
geval van een geimplanteerd hulpmiddel, van de redenen van verwij-
dering uit de patiént.

Indien het hulpmiddel als defect wordt beoordeeld en wordt vervangen,
zal de Fabrikant de rechtstreeks door de klant gedragen kosten ver-
goeden.

De Fabrikant wijst alle aansprakelijkheid af in het geval van het niet in
acht nemen van de gebruiksaanwijzingen en de voorzorgsmaatregelen
die in deze handleiding vermeld zijn, en in het geval van gebruik na de
vervaldatum die op de verpakking is aangegeven.

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

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



BESKRIVNING

PRO-HP  PEGASO™-katetern  fér  perkutan  transluminal
koronarangioplastik (PTCA) (som visas i figur 1) &r av snabbytestyp.
Ballongdiametrar vid olika tryck ("féljsamhet”) visas i tabell 2.
Kateterns distala del bestdr av tva lumen: ett anvands for
uppblasning och tdmning av ballongen, medan det andra anvands
for ledarens passage.

Tva rontgentata markorer pa vardera ande av ballongen gor det
mojligt att placera ballongen med precision éver stenosen under
fluoroskopi.

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

Tva djupmatare, som sitter 92 och 102 cm fran den distala spetsen,
anger nar ballongen kommer ut fran styrkatetern vid atkomst fran
brakial respektive femoral/radial sida.

Kateterns proximala ande har en luerlockkoppling, hona, for
anslutning till en uppblasningsanordning.

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

Katetern levereras steril och pyrogenfri och ar individuellt férpackad i
en pase som inte far placeras inom ett sterilt omrade.
Steriliseringen som utfors av tillverkaren erhalls genom en blandning
av etylenoxid och COs2.

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

Innehall:
— En PRO-HP PEGASO ™-ballongutvidgningskateter
— En féljsamhetstabell

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

AVSEDD ANVANDNING

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

INDIKATIONER

PRO-HP PEGASO™-katetern &r indicerad fér behandling av
obstruktiva nativa lesioner pa kranskarl eller bypass av aortakranskarl
hos patienter som uppfyller kraven for perkutan transluminal koronar
angioplastik (PTCA) och efterdilatation av kranskarlsstentar.

KONTRAINDIKATIONER

PRO-HP PEGASO™-katetern ar kontraindicerad for patienter med
en tidigare diagnos av kranskarlsspasm vid franvaro av en betydande
stenos. Enheten ar inte avsedd att anvandas i ett oskyddat vanster
kranskarl.

VARNINGAR

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

* Anvand aldrig en kateter vars forpackning har ¢ppnats eller
skadats eller om datumet har passerat.

* PTCAhos patienter som anses fédga lampliga for kranskarlsbypass
kréaver ett mycket noggrant &vervdagande och eventuellt
hemodynamiskt stéd under PTCA eftersom behandlingen av
denna typ av patient innebar en speciell risk.

+ Enheten méaste hanteras sa att kontakt med instrument av metall
eller med slipverkande yta férhindras. Annars féreligger risk for att
katetern skadas och dess prestanda aventyras.

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

+ Katetern ska anvéndas under fluoroskopisk kontroll med hjalp av
réntgenutrustning som ger bilder av hég kvalitet.

+ PTCA-katetern ska endast féras fram 6ver en ledare. Ta inte bort
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ledaren fran katetern under anvandning.

« Forinte fram eller dra inte tillbaka katetern forrén ballongen ar helt
tdmd och det har bildats vakuum i ballongen.

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

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

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

¢ Anvandning av en uppblasningsenhet med tryckmatare
rekommenderas. Overskrid inte det nominella sprangtryckvéardet
vid uppblasning av enheten.

« Den uppblasta ballongens diameter far aldrig &verskrida
diametern pa kranskarlet omedelbart proximalt eller distalt om
stenosen. Det kan leda till skada pa blodkarl.

« Ett kirurgiteam bor finnas tillgangligt for en eventuell intervention.

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

« Tillverkarens anvisningar ska féljas vid anvandning av tillbehor
(styrkateter, ledare, hemostatisk ventil)

FORSIKTIGHETSATGARDER

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

« Katetern far endast anvandas av eller under 6verinseende av
medicinsk personal som genomgatt lamplig utbildning i perkutan
transluminal koronar angioplastik.

* Ge lamplig antikoagulantiabehandling och kranskarlsdilatation
innan katetern fors in.

MOJLIGA BIVERKNINGAR

Méjliga biverkningar av PTCA ar inkluderar, men &r inte begransade till:

« Myokardinfarkt

« Hjartarytmi, inklusive kammarflimmer

« Instabil angina

« Dissektion, perforation, bristningar av artaren

« Emboli

« Ny fortrangning i det dilaterade karlet

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

« Karlocklusion

« Kranskarlsspasm

* Hypo/hypertension

« Infektion

« BIlédning eller hematom vid atkomststallet

« Arteriovends fistel

« Pseudoaneurysm (dar katetern fors in)

« Trombos

Dessa komplikationer kan kréava akut kransartarbypassoperation
eller annan medicinsk behandling, och kan leda till dédsfall.

BRUKSANVISNING
Ytterligare material (medf6ljer inte i forpackningen)

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

— Sprutor

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

— uppblasningsenhet

— Inférare

Férberedelse av katetern

a) Ballongens upplasta diameter far int 6verskrida diametern pa
kranskarlet omedelbart proximalt och distalt om stenosen.

b) Ta ut katetern ur férpackningen i en steril miljoé nar den har



kontrollerats for tecken pa skador, utan att béja den, och placera

den pa en steril yta.

c) Kontrollera att katetern inte har vikts, bojts eller har andra skador.
Avlagsna den distala styvhetstraden och ballongens skydd.

d) Spola ledarens lumen med heparinlsning.

e) Tom all luft fran katetern enligt féljande:

1. Fyll en 20-30 ml spruta med 3-5 ml kontrastblandning (50 %
kontrastmedel och 50 % steril koksaltlésning) och avldgsna
aterstaende luft.

. Anslut sprutan till lueranslutningen.

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

4. Lossa sprutan fran lueranslutningen och avlagsna all luft ur

sprutan.

5. Upprepa steg 3, aspirera enheten i 10-15 sekunder tills inga

luftbubblor langre syns. Avlagsna sprutan.

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

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

Styrkatetrar med en diameter pa 5 F (innerdiameter 1,47 mm)
eller storre kan anviandas med Pro-HP PEGASO ™ -katetrar
Kranskarlsledare med en diameter pa 0,356 mm (0,014 tum)
eller mindre kan anvandas med PRO-HP PEGASO™-katetrar.
Likaren kan vilja styvhet och typ av spets i enlighet med sin
egen erfarenhet.

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

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

c) Tré kateterns distala spets &ver ledarens proximala ande tills
ledaren kommer ut ur kateterns stomme vid utgangsporten for
ledaren.

d) For fram dilatationskatetern tills markéren for 1ampligt djup riktas
in med den hemostatiska ventilens nav. Det anger att ballongen
kommer ut ur styrkatetern.

e) Anvand fluoroskopi och for fram katetern Over ledaren tills

kateterns rontgentata markoérer visar att ballongen ar centrerad

i omradet som ska dilateras. Bekrafta korrekt positionering av

ballongen med hjalp av fluoroskopi.

VARNING: Katetern far inte anvandas om skaftet eller katetern

far knéckar eller kroks under anvandningen eller inforingen: i

sadana fall far man inte forsoka att réta ut katetern.

Injicera utspatt kontrastmedel i kateterns uppblasningslumen néar

katetern ar placerad inom stenosen, sa att ballongen fylls med

hjalp av uppblasningsenheten. Bibehall undertryck i ballongen
mellan uppblasningarna.

g) Det gar att kontrollera om dilatationsférfarandet har lyckats
genom att injicera kontrastmedel genom styrkatetern. Sakerstall
att ballongen ar helt tdmd.

h) Sakerstall att ballongen ar helt témd och ta bort PTCA-katetern.
Utrustning med storre och langre ballonger tar langre tid att
témma.

OBS: innan PTCA dras ut ska styrkatetern torkas med
gasvav indrankt i saltlésning for att ta bort alla rester av
kontrastmedlet.
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ANSVAR OCH GARANTI

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

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

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

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

Garantin galler bara om produkten aterlamnas till tillverkaren korrekt
forpackad och om den atféljs av en skriftlig, detaljerad rapport som
beskriver de defekter som produkten anses ha och, om enheten
har implanterats, redogér for orsakerna till att den avlagsnats fran
patienten.

Nar produkten byts ut ska tillverkaren ersatta kdparen for de utgifter
som uppkommit i samband med aterlamnandet av den defekta
produkten.

Tillverkaren fransager sig allt ansvar for sddana fall da de metoder
for anvandning och forsiktighet som beskrivs i denna bruksanvisning
inte har iakttagits och d& produkten anvands efter utgangsdatumet
som finns tryckt pa férpackningen.

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

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



KUVAUS

PTCA-katetri (perkutaaninen transluminaalinen koronaariangio-
plastia) PRO-HP PEGASO™ on tyypiltddn nopeasti vaihdettava
(katetri on esitetty kuvassa 1).

Pallon halkaisija eri paineissa (komplianssi) on kuvattu taulukossa
2. Katetrin distaaliosassa on kaksi luumenia: toinen pallon tayttémis-
ta ja tyhjentdmista ja toinen ohjainlangan lapivientia varten.

Pallon kummassakin paassa olevien kahden réntgenmerkinnan
avulla laite on helppo sijoittaa tarkasti stenoosin kohdalle réntgen-
lapivalaisussa.

Katetrin proksimaalinen osa, ruostumattomasta teraksesta valmis-
tettu hypoputki, sisdltéda pallon taytté-/tyhjennysluumenit.

Kaksi syvyyden osoitinta, jotka on sijoitettu 92 ja 102 cm:n etaisyy-
delle distaalipaasta, auttavat iimaisemaan pallon ulostulon ohjainka-
tetrista etdisyyksien vastatessa olka- tai reisi-/rannevaltimon kautta
suoritettavia toimenpiteita.

Katetrin proksimaalipddssa on naaraspuolinen Luer-liitin tayttolait-
teeseen liittdmista varten.

Valmistaja valmistaa PRO-HP PEGASO™ -katetrin ja suorittaa tar-
kat laadunvalvontatarkastukset seka tuotantoprosessin aikana etta
valmiille tuotteelle asianmukaisten hyvaksyttyjen valmistusstandar-
dien mukaisesti.

Katetri toimitetaan steriilind, pyrogeenittomana ja yksittaispakka-
uksessa, jota ei saa vieda steriilille alueelle.

Valmistaja kayttaa steriloinnissa eteenioksidin ja hiilidioksidin se-
osta.

Steriiliys taataan, kun pakkaus on vioittumaton ja kun pakkauk-
seen painettu viimeinen kayttopaiva ei ole ylittynyt (VIIMEINEN
KAYTTOPAIVA).

Sisélto:
— yksi PRO-HP PEGASO™ -pallolaajennuskatetri
— yksi komplianssitaulukko.

Sailytys:
Sailyta viiledssa, kuivassa paikassa auringonvalolta suojattuna.

KAYTTOTARKOITUS

PRO-HP PEGASO™ -katetrin kayttdaihe on sepelvaltimoiden tai nii-
den haarojen ahtaumien laajentaminen pallon avulla sydanlihaksen
perfuusion parantamiseksi.

KAYTTOAIHEET

PRO-HP PEGASO™ -katetri soveltuu natiivien sepelvaltimojen ja
aortokoronaaristen valtimohaarojen ahtaumien hoitoon potilailla,
joille perkutaaninen transluminaalinen koronaariangioplastia (PTCA)
eli pallolaajennus on mahdollinen sekd sepelvaltimostenttien jalki-
laajennukseen.

KAYTON VASTA-AIHEET

PRO-HP PEGASO™ -katetri on vasta-aiheinen potilailla, joilla on ai-
kaisemmin diagnosoitu sepelvaltimokouristus iiman merkittavaa ste-
noosia. Laitetta ei ole suunniteltu kaytettédvaksi suojaamattomassa
vasemmassa sepelvaltimossa.

VAROITUKSET

+ Laite on kertakayttdinen. Ala kayta, kasittele tai steriloi laitetta uu-
delleen. Se saattaa vaarantaa laitteen suorituskyvyn ja aiheuttaa
laitteen kontaminaatioriskin ja/tai potilaan infektioriskin tai inflam-
maation seka potilaiden valisen tartunnan.

+ Al3 kéyta katetria, jos sen pakkaus on avattu tai vahingoittunut tai
jos "viimeinen kayttdpaivamaara” on kulunut umpeen.

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

+ Laitteen kasittelyssa tulee huomioida, ettei se saa joutua koske-
tuksiin metallisten tai hankaavien esineiden kanssa, silla tallainen
voi vahingoittaa katetria ja heikentaa sen suorituskykya.

+ Katetria ei saa kayttaa, jos katetrin varressa on kiertymia tai taipu-
mia. Katetria ei mydskaan talloin saa yrittaa suoristaa.
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« Katetria on kasiteltava rontgenlapivalaisun avulla korkealaatuisia
kuvia tuottavalla radiografisella laitteistolla.

« PTCA-katetria tulee vieda eteenpain vain ohjainvaijeria pitkin. Oh-
jainvaijeria ei saa poistaa katetrista kdyton aikana.

« A3 vie katetria eteenpéin tai veda katetria, ellei pallo ole téysin
tyhja ja alipaineistettu.

« Jos havaitset epatavallista vastusta toimenpiteen jossakin vai-
heessa, ala tydénna katetria vakisin: veda ohjainkatetri, ohjainlan-
ka ja PRO-HP PEGASO -katetri ulos yhdessa, yhtena kokonai-
suutena. Liiallisen voiman kaytto ja/tai virheellinen kasittely voivat
aiheuttaa katetrin vaurioitumisen.

« Al3 paineista katetria, ennen kuin pallo on asetettu vammakoh-
taan.

 Ala koskaan kayta ilmaa tai muita kaasuja pallon tayttamiseen.

« Painemittarilla varustetun tayttolaitteen kayttoa suositellaan. Ala
ylitd murtumispaineen nimellisarvoa laitteen tayton aikana.

« Taytetyn pallon lapimitta ei pitaisi koskaan olla sepelvaltimon
lapimittaa suurempi stenoosin valittdmasti proksimaalisessa tai
distaalisessa osassa. Verisuonet voivat vaurioitua.

« Kirurgisen tiimin on oltava valmiustilassa toimenpiteen aikana.

« Ala yritad puhdistaa tai uudelleensteriloida veren tai orgaanis-
ten kudosten kanssa kosketuksiin joutuneita laitteita. Kaytetyt
laitteet taytyy havittda vaarallisina |aakejatteina tartuntariskin
vuoksi.

* Noudata lisdvarusteiden (ohjainkatetri, ohjainlanka, hemostaatti-
venttiili) kaytossa valmistajan ohjeita

VAROTOIMET

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

« Katetrin kaytto on sallittu ainoastaan laakareille tai Iaakarin valvon-
nan alaiselle terveydenhoitohenkildstdlle, jotka ovat saaneet asian-
mukaisen koulutuksen PTCA-toimenpiteiden suorittamiseen.

« Anna potilaalle sopivaa antikoagulantti- ja koronaarista vasodila-
taatiohoitoa ennen katetrin sisdanviemista.

MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

PTCA:n mahdollisiin haittavaikutuksiin kuuluvat muun muassa seu-

raavat:

« sydaninfarkti

« sydamen rytmihairid, mukaan lukien kammiovérina

« epastabiili angina pectoris

< valtimon dissekaatio, perforaatio tai ruptuura

« embolia

 laajennetun verisuonen restenoosi

« allergiset reaktiot (varjoaineille ja toimenpiteissa kaytetyille laak-
keille)

« verisuonen okkluusio

« sepelvaltimospasmi

« matala/kohonnut verenpaine

« infektio

« vientikohdan verenvuoto tai hematooma

« valtimo-laskimofisteli

« pseudoaneurysma (katetrin sisdanvientikohdassa)

« tromboosi.

Nama komplikaatiot voivat vaatia CABG-hatakirurgiaa tai muuta 1aa-
ketieteellisté hoitoa, mika voi johtaa kuolemaan.

KAYTTOOHJEET

Lisamateriaali (ei sisélly pakkaukseen)

— ohjainkatetri(t), joiden halkaisija on vahintdan 5F (siséhalkaisija
1,47 mm)

— ruiskut

— ohjainlangat, joiden halkaisija on enintaan 0,356 mm (0,014 tuumaa)

— tayttolaite

— sisdanvientiholkki.

Katetrin valmistelu

a) Pallokatetrin tayttlapimitta ei saa olla sepelvaltimon lapimittaa
suurempi aivan stenoosiin ndhden proksimaalisessa tai distaali-
sessa kohdassa.



b) Tarkista ensin, ettad pakkaus on ehja. Poista katetri pakkauksesta
steriileissa olosuhteissa varoen taivuttamasta sita ja aseta se ste-
riilille alustalle.

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

d) Huuhtele ohjainlangan luumen heparinoidulla suolaliuoksella.

e) Poista ilma katetrista seuraavassa kuvatulla menetelmalla:

1. Taytd 20-30 cmZn ruiskuun 3-5 ml varjoaineseosta (50 %
varjoaineliuosta ja 50 % steriilid fysiologista liuosta) ja poista
ylimaarainen ilma.

. Kytke ruisku Luer-liittimeen.

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

4. Irrota ruisku Luer-liittimesta ja poista kaikki ilma ruiskusta.

5. Toista vaihe 3 ja ime ilmaa 10-15 sekunnin ajan, kunnes imun

aikana ei enaa nay kuplia. Irrota ruisku.

f) Valmistele tayttolaite valmistajan ohjeiden mukaisesti. Liita taytto-
laite tayttoporttiin siten, etta saat aikaan nesteiden véalisen koske-
tuksen.

g) Luo palloon alipaine tayttdlaitteen avulla ennen katetrin sisaan-
vientia. Alipaine pienentda palloa helpottaen katetrin sisaan-
vientia.
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Katetrin sisdénvienti

Pro-HP PEGASO™ -katetrien kanssa voidaan kayttaa ohjain-
katetreita, joiden halkaisija on vahintaan 5F (sisdhalkaisija
1,47 mm).

PRO-HP PEGASO™ -katetrien kanssa voidaan kayttaa halkaisi-
jaltaan enintdan 0,356 mm:n (0,014 tuuman) kokoisia sepelval-
timo-ohjainlankoja. Laékari voi kliinisen kokemuksensa perus-
teella valita ohjainlangan jaykkyyden ja kérjen tyypin.

a) Puhdista ohjainlangan ulostyéntyva osa suolaliuoksen ja heparii-
nin seoksella poistaaksesi veren ja varjoaineen jadmat.

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

c) Pujota katetrin distaalista karkea ohjainlangan proksimaaliseen
paahan, kunnes ohjainlanka tulee ulos katetrin rungon sisalta oh-
jainlangan poistoaukon kohdalta.

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

e) Vie katetria rontgenlapivalaisussa ohjainlankaa pitkin, kunnes

katetrin réntgenpositiiviset merkit osoittavat, etta pallo on laajen-

nettavan alueen keskelld. Vahvista pallon oikea sijainti rontgenla-
pivalaisussa.

HUOMIO: Katetria ei saa kayttda, jos katetrin varressa on ka-

sittelyn tai sisddnviennin aikana kiertymia tai taipumia. Katet-

ria ei myoskaan talloin saa yrittda suoristaa.

Kun katetri on sijoitettu stenoosin kohdalle, injektoi laimennettu

varjoaine katetrin tayttluumeniin, jolloin pallo tayttyy tayttolait-

teen avulla. Pida alipainetta ylla pallossa tayttojen valilla.

g) Dilataation onnistuminen voidaan tarkistaa ruiskuttamalla varjoai-
netta ohjainkatetrin kautta. Varmista, etta pallo on taysin tyhjen-
netty.

h) Varmista, etta pallo on taysin tyhjennetty, ja poista PTCA-katetri.
Laite, jonka pallo on suurempi ja pidempi, tarvitsee pidemman
tyhjennysajan.

HUOMAA: ennen kuin vedat PTCA-katetrin irti ohjainlangas-
ta, poista varjoaine suolaliuoksella kostutetun harson avulla.
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VASTUU JA TAKUU

Valmistaja takaa, etta laitteen suunnittelussa, valmistuksessa ja pak-
kaamisessa on noudatettu huolellisuutta ja kaytetty soveltuvimpia
nykytekniikan mahdollistamia menetelmia. Tuotteen suunnittelussa
ja valmistuksessa noudatetut turvallisuusstandardit takaavat tuot-
teen turvallisen kayton edelld mainituilla edellytyksilld, kun tuotetta
kaytetaan kayttétarkoitukseensa ja kun edelld lueteltuja varotoimia
noudatetaan. Turvallisuusstandardien avulla pyritddn minimoimaan
tuotteen kayttdon liittyvat riskit mahdollisimman hyvin. Riskeja ei kui-
tenkaan voida eliminoida taysin.

Tuotetta saa kayttda ainoastaan erikoislaakarin suorittamassa hoi-
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dossa ottaen huomioon tdman opasvihkon muissa osioissa kuvatut
riskit, haittavaikutukset ja komplikaatiot, joita voi aiheutua kaytetta-
essa tuotetta kayttdtarkoitukseensa.

Koska hoitomenetelmat ovat teknisesti monimutkaisia ja hoitovaih-
toehtojen ja laitteen kayttdmenetelmien valinta ovat erittéin tarkeita
toimenpiteen onnistumiselle, valmistaja ei ole vastuussa suoraan tai
epasuorasti laitteen kayton lopputuloksesta tai laitteen tehokkuudes-
ta potilaan sairauden hoidossa. Lopputulos, eli potilaan kliininen tila
ja laitteen toiminta ja kayttoika riippuvat useista valmistajan kontrollin
ulkopuolella olevista tekijoista, joita ovat esimerkiksi potilaan tilanne,
kirurginen implantointi- ja kayttdmenetelma seka laitteen kasittely
pakkauksesta poistamisen jalkeen.

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

Takuu on voimassa ainoastaan, jos laite palautetaan asianmukai-
sesti pakattuna valmistajalle ja mukana toimitetaan kirjallinen, yksi-
tyiskohtainen raportti, jossa kuvataan ilmoitetut viat. Jos kyseessa
on asennettu laite, raportissa pitdd mainita syy, jonka vuoksi laite
poistettiin potilaasta.

Laitteen vaihtamisen yhteydessa valmistaja korvaa ostajalle viallisen
laitteen vaihtamisesta aiheutuneet kulut.

Valmistaja ei ole vastuussa téssa opasvihkossa mainittujen kaytto-
menetelmien ja varotoimien noudattamatta jattamisesta tai laitteen
kayttamisestd pakkaukseen painetun viimeisen kayttopaivan jal-
keen.

Valmistaja ei mydskaan ole vastuussa hoitovaihtoehtojen ja laitteen
kaytto- tai asennusmenetelmien seurauksista. Valmistaja ei ole vas-
tuussa mistdan materiaalisesta, biologisesta tai moraalisesta vahin-
gosta, joka on seurausta laitteen kaytosta.

Valmistajan jalleenmyyijilla tai edustajilla ei ole valtuuksia muuttaa
tdman takuun ehtoja, hyvaksya lisévelvoitteita tai tarjota tdhan tuot-
teeseen liittyvia takuita edella iimoitettujen ehtojen lisaksi.



MNEPIFPA®H

O kaBetipag PRO-HP PEGASO™ yia diadeppikr SIGUAIKF) oTE@aviaia
ayyelotmAaaTikf (PTCA) (Trou aTreikovideTal oTnv eikéva 1) gival KaBeTr-
pag Taxeiag avialayig.

O1 SiGiueTpol Tou UTTAAOVIOU O€ DIOPOPETIKEG TTIECEIG (EVOOTIKOTNTA) TTO-
pouaiadovTal GToV TTVOKa 2.

To amoyakpuopévo TR Tou KaBeThpa atroteAgital atrd U0 auAoug:
£vav yIa TO POUCKWHA KAl TO §EPoUoKwpa Tou PTrahoviol Kal évav deu-
TEPO YIa TNV TTPOWONGN Kal TNV atTdaupPon Tou 0dnyou cUPPaTOG.

AuUo akTIvookigpOi O€EIKTEG, OI OTToi0I BpioKovTal O au@OTEPA Ta AKPA
TOU PTTOAOVIOU, ETTITPETTOUV TNV OKPIRHA TOTTOBETNON TOu UTTAAOVIOU KOTA
UAKOG TNG OTEVWONG UTTG aKTIVOOKATTNON.

To eyyUg TUAKA Tou KaBETAPA, £vag auAdg aTrd avogeidwTo xaAuBa, Tre-
PIEXEI TOV QUAO IO TO OUCKWHA Kal TO EEPOUTKWHA Tou TTaAovioU.
Auo deikTeg BdBoug, o évag o améaTacn 92 ex. kal 0 GAAog 102 ex. atmd
TO TIEPIPEPIKS AKPO, BonBouv va kaBopIoTEl TTOTE TO UTTAAGVI ECEPXETAI
aT1Té TOV KaBeTAPa 08Ny, OTIG TIEPITITWOEIG BPaxIOVIOG ) unplaiag / Kep-
KIBIKAG TTPOCTTEAACNG, AVTIOTOIXWG.

2710 €yyUG GKPO Tou KaBeTApa UTTdpXEl £vag BnAukdg olvdeopog Luer
lock yia oUvOEDN PE T CUOKEUN] POUCKWHATOG TOU UTTOAOVIOU.

O KaraokeuaoTg Tapdyel ameubeiag Tov  kaBemipa PRO-HP
PEGASO™ kai diegdyel ToV TTOIOTIKO £AEyX0, TOOO KaTd T SIGPKEIA TNG
KATOOKEUQOTIKAG BIadikaoiag 600 Kal GTO TEAIKO TTPOIOV, GUPPWVA PE
TO TIPOTUTTA 0PONAG TTAPAYWYIKAG TTPOKTIKAG.

O KaBeTAPag TTAPEXETAI OTEIPOG, HN TTUPETOYOVOG KAl CUOKEUAOUEVOG
HEUOVWEVa O PAKEAO O OTTOIOG DeV TTPETTEI va TOTTOBETNOEI O€ aTTo-
oTelpwpéVO TTEdIO.

H armooTeipwaon TTou TTpayUaTOTIOEITal OTTG TOV KATAOKEUOOTH XPNOl-
portrolei peiypa ogeidiou Tou alBuAeviou kai COz.

H amooTeipwaon gival eyyunuévn, EpOCOV N CUCKEUOTIO Eival aképain
Kal PEXPI TNV nuepopnvia AEng TTou avaypd@eTal TN CUCKEUaoia
(HMEPOMHNIAAH=HZ).

Mepiexdpuevo:
- Evag kaBeTApag praAdvi diacToArig PRO-HP PEGASO™
- ‘Evag Trivakag evooTIKOTNTOG

®uAagn:
Na @uAdooeTal og pépog dpoaepo, ENPd, TTPOSTATEUPEVO T TOV AAIO.

NMPOBAENOMENH XPHZH

O kaBetripag PRO-HP PEGASO™ gvdeikvuTal yia SIAGTOAr PE HTTAAGVI
TOU OTEVWTIKOU TUAKOTOG UIAG OTEQAVIIOG apTnpiag f TnG oTévwong
TIAPAKAUTITAPIOU POOXEUPATOG, PE OKOTTO T BeATiwaN TG alpdrwong
TOU JUOKOPJIOU..

ENAEIZEIX

O kaBetipag PRO-HP PEGASO™ egvdeikvutal oTn Bepartreia amro@pa-
KTIKWV BAABWY TWV QUOIKWY OTEQAVIQIWY apTNPIWV A TWV 00PTOCTE-
Paviaiwv TTapakduWewy o€ aoBeveig TTou TTANPoUV TIG ATTAITACEIS VI
Biadeppikr) dlauAikr oTe@aviaia ayyelotAaoTikh (PTCA) kai yia oTepa-
viaieg evOOTTPOBETEIG (stents) peTd Tn SIAGTOAN.

ANTENAEIZEIZ

O kabetipag PRO-HP PEGASO™ avrevdeikvuTal yia aoBeveig pe Trpo-
nyoupevn diIdyvwon oTTaopoU OTEPAVIAIOG apTnPIag aTTousia GNUAvTI-
KNG oTévwong. To TTpoidv dev TTPOOPICETaI YIO XPrION GE Un TTIPOCTATEU-
uévn apioTepn KUpIa oTEQavIaia apTnpia.

NPOEIAOMNOIHZEIZ

* H ouokeur TpoopileTal yia pia pévo xprion. Na unv emavaypnai-
poTIOIEITal KOl va pnv UTTORAAAETaI O€ €TTaVETTEEEPYQTia | ETTAVA-
TrooTeipwon. Kdm 1étoio ptropei va emnpedoel TV ammédocn Tou
TIPOIGVTOG Kal va TTPOKOA(TEl KIVOUVOUG POAUVONG TOU TTPOIGVTOG
Ka/fy AOIYWEEIG aTOV aaBeVr, PAEYHOVT KOl HETADOOT HOAUCHATIKWV
aoBevelwv atmd aoBevr) og acBevn.

* Na pn xpnoigotroieite évav kaBeTApa €AV N CUOKEUATia TOU EXEl
QVOIXTEI f} KOTAOTPOPE], | €GV N nuEPopnvia “AvaAwaon PEXPI” EXEI
Migel.

* H PTCA og¢ aobeveig Trou Bswpouvtal akatdAAnAol utrowngiol yia
aTeQaviaia TTapaKapywn oTraitel TTOAU TTPOCEKTIKN £6ETA0N Kal TNBavh
aipoduvapiki utroaTrpIgn Kard tn didpkeia NG PTCA, dedopévou OTi
n Beparreia auTol Tou TUTTOU 0GBEVOUG EVEXE! IDIOITEPO KivOUVO.

» To TTpoIdV TTPETTEI VA XEIPICETAI KATA TETOIO TPATTO WOTE VA ATTOTPE-
TIETAI N ETTAQN YE PETOAAIKG 1) AEIOVTIKG EpyaAeia, EQOToV KATI TETOIO
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pTTOpEi VO BAGWEI TOV KABETAPa Kal va SlakuBeUael TIG ETTIOOOEIG TOU.

« O koBetipag dev Ba TPETTEN va XPNOIKOTIOINGET av To OTEAEXOG TOU
KOBETAPA £XEI TOAKIOEIG 1) CUSTPOPEG: O AUTA TNV TIEPITITWON, UNV
ETTIXEIPAOETE VA ICILOETE TOV KABETAPA.

* O koBetrpag TPETTEl va SIAxEIPICETAI UTTO OKTIVOOKOTTIKO £AEYXO XPN-
OIJOTTOIVTAG OKTIVOYPAQPIKO £EOTTAIOUO TTOU TTAPAYE! EIKOVEG UYn-
AAG TToI6TNTOG.

* O1koBetripeg PTCA Ba rpéTrel va TIpowBoUvTal ATTOKAEIOTIKA ETTAVW
o€ 0dnyo6 oUppa. Mnv agaipeite Tov 0dnyd aUpua atrod Tov KaBeTipa
Katd Tn dIGpKeIa TNG XPAONG.

¢ Mnv TTpowBEeiTe i} ATTOCUPETE TOV KABETAPA, EAV TO UTTAAGVI DEV £XEI
gepouokwOei TTAPWG Kal BpiokeTal UTTO KEVO.

« Edv, kard T didpkeia otmoioudrote otadiou Tng Siadikaaciag, Tpo-
kUWel aouvABIoTN avTioTaon, pnv aoknoeTe UTTEPPOAIKT dUvaun
oToV KaBeTAPA: aTrooUpETe Tov KaBeTpa odnyd, Tov 0dnyd aupua
kai Tov kaBetipa PRO-HP PEGASO padj, wg eviaia povada. AH
Goknon utrepPOAIKRAG dUvapng R/kal 0 E0PAAUEVOG XEIPIOUOG EVOE-
XETaI va TTpokaAéoouv BAGBN oTov KabeTrpa.

* Mnv aoknoete Triean oTov KaBETAPA Ewg GToU TO PTTAAGVI TOTTOBETN-
B¢i aTo onpeio TNG BAGRNG.

* Mn xpnoiyotroieite TIOTE a€Pa 1] GAA AEPIA YIA VO POUCKWOETE TO
MTTOAGVI.

e ZUvIOTATal N XPAON MIOG GUOKEUNG (POUCKWHOTOG UE POVOUETPO.
Kard 10 @oUoKwua Tou TTPOIGVTOG JNV UTTEPBAIVETE TNV OVOUOOTIKA
TIUA TG TriEoN PrgNG.

¢ H didueTpog ToU PoucKwuévou ptraAoviol dev Ba TTPETTEl TTOTE va
utrepBaivel TN SIGUETPO TNG OTEPAVIOIAg apTNPIag TTou BpiokeTal
aKpIBWG eyyUg Kal TTEPIPEPIKG TNG aTévwaong. MTopei va TTpokUWel
ayyeiokA BAGBN.

* Mia opdda xeipoupywv Ba Trpéel va eival diaBéoiun yia meavA
eméuBaon.

* Mnv emixeipeite va kaBapioeTe §ava ) va ETTAVATIOOTEIPWOETE CU-
OKEUEG TTOU €xouv £pBel o€ €TTOQN PE aiua fj opyavikoug IoToug. Ol
XPNOIMOTIOINUEVEG OUOKEUEG TTPETTEN VO SIaBETOVTal WG ETTIKIVOUVA
Kal duvnTIKE poAuaHaTIKG IaTPIKE atToBAnTa.

* Katd m xprion Bondnmikwv egaptnudtwy (0dnyd kabeTrpa, odnyd
aUppa, aigooTaTikry BaABida), akoAoubnaoTe TIG odnyieg Tou KaTa-
OKEUOOTH

NPO®YANAZEIX

« MMpiv ammd 1n diadikagia TNG AyYEIOTTAACTIKAG, EGETAOTE TOV KABETH-
pa yia va eAEyEETE OTI AEITOUpyEi CWOTA (XWPIG TOOKIOEIG, KAUWEIG
1 GAeg gnui€g) Kai BeBaiwBeite 6T o DIACTACEIG €ival CWOTEG YIa TN
OUyYKekpIYEVN BIadIKaaia TNV OTToia TTPOKEITAI VO XPNGIUOTTOINBE.

* O kaoBeTAPOG TIPETTEI VO XPNOIMOTIOIEITAN HOVO aTTd A UTTO TNV eTTIBAE-
wn 10TPIKOU TIPOoWTTIKOU TTou JIABETEl Ta KATAAANAG TTpOCOVTa YIa
TNV ekTéAeon S1adIKaoIV dIadePUIKAG DIQUAIKNAG OTEPAVIaiag ayyelo-
TIAQOTIKNAG.

* Mpiv atmé TV eloaywyr Tou KABETAPA, XOPNYEITE TNV KATAAANAN avTi-
TINKTIKI) KAl OTEQAVIAIQ ayyeI0dIa0TAATIKA BepaTreia.

MI©GANA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA

>1a mBava avemBuunta cupPavra g PTCA ouykataAéyovTar evoel-
KTIKG TO €EAG:

* 'Epgpaypa Tou puokapdiou

*  KapdiakA appubuia, cuptrepiAauBavopévng TnG KOINIAKNG HapHapU-
yng

AoTaBrg oTnBdyxn

Alaxwpiopdg, diatpnan, prgn aptnpiag

EpBoAn

EmavaoTtévwon Tou dlaoTaAuévou ayyeiou

AMEPYIKEG avTIBPAOEIG (OTO OKIAYPAPIKO PECO KAl OTA PAPUOKA
TIOU XpnoidoTToloUvTal Katd Tn diadikaaia)

«  Amogpagn ayyeiou

*  Zmaocpdg oTEQaviaiag apTnpiag

« Yméraon/utépraon

* Noipwen

« Aigoppayia i aiydTwpa GTo onuEio TTpoaTéAacng

*  AptnpiopAeBikd aupiyyio

« WYeudoaveupuoparta (0Tn Béon eloaywyng KabeTipa)

* Opdupwon.

AUTEG 01 ETTITTAOKEG UTTOPET VO OTTaITOUV ETTElYOUCT XEIPOUPYIKI| ETTEU-
Baon aoptooTepaviaiog Tapdkapywng pe pooxeupa (CABG) 1 GAAN
10TPIKN TTEPIBaAWN, n oTToia PTTopPEi va £TTIPEPEI BAvaTo.

e o o o o



OAHrIEZ XPHZHXZ

BonénTiko6 UAIko (Bev TrepIAapBAVETAI OTO KOUTI)

- Odnydg(oi) kabetipa diapéTpou S5F (eowTepikn didueTpog 1,47 mm)
f YeyaAUTepog(or)

- ZUpIYYES

- 0dnyd ouppata diapérpou 0,356 mm (0,014 vTOWV) i HIKPOTEP

— ZUOKEUN QOUCKWUATOG

- Eioaywyéag

lMpoeroipacia kaBeripa

a) H SIGUETPOG POUCKWHATOG TOU PTTAAOVIOU dEV TIPETTEI TTOTE VA UTTEP-
Baivel TN BIGUETPO TNG OTEQAVIAIAG APTNPIAG TTOU BPICKETAI AKPIBWG
€yyUg Kal TIEPIPEPIKNA TNG OTEVWONG.

) Apou BeBaiwBeite 6TI N cuokeuaoia dev €l UTTOOTET CNMIK, APAIPE-
OTe TOV KABETAPA, O€ OTEIPEG OUVONKEG XWPIG VA TOV KAUTITETE, KAl
TOTTOBETACTE TOV OE ATTOOTEIPWHEVN ETTIPAVEIQL.

y) BeBaiwbeite 611 0 KaBeTAPAG deV £XEI TTAPAPOPPWOET 1} KAPPOET Kal
oUTE PEPEI Kapia GAAN nNUIG. AQaIPETTE TO TTEPIPEPIKO AKANTITO GUP-
Ja Kol TNV TTPOCTOCia TOU PTTaAoviou.

0) =emmAUVeTE TOV AUAS TOU 0BNYOU CUPUATOG PE NTTAPIVIOPEVO DIGAUPA.

€) AQaipEaTe TUXOV aépa aTTd ToV KaBETAPa WG €ENG:

1. Mepiote pia oUpiyya Twyv 20-30 cc pe okiaypa@ikd piyua 3-5 ml
(50% oxiaypa@ik6 pégo kal 50% atrooTeEIpWPEVO aAATOUXO dIG-
AUpQ) KOI EKKEVWOTE TOV EVATIOUEIVAVTA OEPQ.

. ZuvdéaTe Tn auplyya Je Tn ouvdeon Luer.

. Mg v dkpn Tou KaBeTApa va SeiXVel TTPOG Ta KATW, AvVOPPOPH-
ote yia 30 deutepdAeTITa. APriaTe apyd To €uBoAo TNG oUplyyag
Kal JIOXETEUOTE TO OKIAYPAPIKO PHECO OTO TTEPIPEPIKO TURUA TOU
KaBeTrpa.

4. ATroouvdEaTe T auplyya attod Tn ouvdeon Luer kai apaipéaTe OAo
Tov aépa atod Tn aUplyya.

5. EmavaAdBete 10 BApG 3 KOl OVOPPOPACTE T OUOKEUN YIa
10-15 deutepdAeTTTa WG OTOU BEV UPavifovTal QUOTAIDES. Agal-
péaTe TN oUpIyya.

oT)[POETOINAGTE TN CUOKEUN YO TO OUCKWUA Tou YTraAoviol oUppw-
Va WE TIG 0ONYiEG TOU KOTAOKEUOOTH. ZUVOEOTE T GUOKEUN POUCKW-
pOTOG 0T BUPa POUCKWHATOG VIO VO SNUIOUPYACETE ETTAPR PETAEU
UYpWV.

¢) Mpiv ammé TV €iI0aywyr) Tou KaBETAPA, AOKAOTE APVNTIKA TTiETN
OTO UTTOAGVI JE TN OUCKEUN QOUCKWHATOG. H apvnTikA TTiean Ba
TIAPEXEI TO XOUNAGTEPO BUVATO TTPOPIA PTTAAOVIOU YIa va SIEUKO-
AUvel TNV el0aywyr Tou KaBeTrpa.

w N

Eioaywyr) Tou kaBetipa

Me Toug kaBeTipeg Pro-HP PEGASO™ utmropoUv va XpnoigoTrol-
néouv odnyoi kabeTApeg e didpeTpo 5F (eowTtePIKA SidpeTpo
1,47 mm) 1} peyaAUTepn

Me Toug kaBetipeg Pro-HP PEGASO™ utropoUv va xpnoiupo-
Toin@ouv oTe@aviaiol odnyoi kaBeTAPeg pe SidpeTpo 0,356 mm
(0,014 wvtowv) 1\ pIkPOTEPN. O(N) 10TPOG PTTOpPEi va emIAéSel TRV
aKappia Kal Tov TOTTO TOU AKPOU avAaAoyd PE TNV KAIVIKH EUTTEI-
pia Tou(ng).

a) KaBapioTe 1o ekTeBEIéVO TUAUA Tou 0dnyou CUPUATOG HE Piypa
nmapivng kal aAatoUxou SIGAUMATOG, YIO Va OTTOHAKPUVETE iXvn
aipaTog Kal oKIaypa@ikou uypou.

) BeBaiwBeite 611 N aigooTatikr BaABida eivar EVTEAWS AVOIKTA TTPIV
aTmoé TNV €l0aywyn Tou KaBEeTAPa.

y) MepdoTe 1O TTEPIPEPIKS GKPO TOU KABEeTAPA TTAvw atrd TO £yyUG
dkpo Tou 0dnyou oUPHATOG, £wg GTOUu TO 0BNY6 GUPHa £EEABEI
aTrd TO CWHa Tou KaBeTAPa oTn BUpa e£6dou 0dnyou cUPPATOG.

0) MNpowbAcTE TOV KABETAPA BIOOTOANG, £WG OTOU O KATAAANAOG Oti-
KTNG BaBoug euBuyPAPUICTEN PE TOV OUPAAS TNG AIUOCTATIKAG BaA-
Bidag. Autd utrodelkvUel 6Tl TO PTTaAGVI eEEpXETal OTTO TOV 0dNY6
KOBETAPA..

€) Y6 akTIvooKOTINon TTpowBnaTe Tov KaBetipa Tavw améd 1o

aUppa 0dnyo6 £wg BTOU Ol AKTIVOOKIEPOI OEIKTEG KOBETAPA Va UTTO-
SeIkvUouV OTI TO UTTAAGVI €ival KEVTPOPIOPEVO GTNV TTEPIOXT TTOU
Tpétrel va dlaoTaAel. EmBeBaiwoTte TN owoTH TOTTOBETNON TOU
pTTaAovIoU PECW OKTIVOGKOTINGNG.
MPOZOXH: O kaBeTApag Sev TPETTEI VA XPNOIMOTIOIEITAI EAV,
KaTd Tn SIAPKEIA TOU XEIPIOHOU 1 TNG EI00YWYNG, TO OTEAEXOG
TOU KOBETAPA £XEI TOOKIOEIG ) CUCTPOWPEG: OE AUTH TNV TTEPI-
TITWOT, MNV ETTIXEIPNOETE VA ICIWOETE TOV KABETAPA.

oT)Me Tov KoBeTrpa TOTTOBETNPEVO EVIOG TNG OTévwOong, eyXUOTE TO
APAIWPEVO OKIAYPAPIKO PEGO EVTOG TOU QUAOU (POUCKWHATOG TOU KO-
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BETAPA VIO VO POUCKWOETE TO PTTAAGVI e TN BorBEI0 PG CUOKEUNG
(POUCKWHATOG. AIOTNPACTE APVNTIKA TTiECT OTO PTTAAGVI PETAEU Twv
(POUCKWHATWV.

¢) H emmuyia Tng diadikaoiag SIaGTOARG PTTOPET VA TIPOCdIOPIOTET PE Ey-
XUOn OKIaypa@IkoU péoou pécw Tou 0dnyou kaBeTrpa. BeBaiwbeite
&TI TO UTTAAGVI €XEI EEPOUTKWOEI TTAPWG.

n) BeBaiwBeite 611 TO PTTOAOVI £XEI EEPOUTKWOEI TTANPWG KAl apaipé-
ote Tov kaBetripa PTCA. Mia cuokeur pe peyaAUTEPO Kal HOKPUTEPO
MTTOAGVI OTTQITET TIEPIOCOGTEPO XPOVO EEPOUTKWHATOG.

ZHMEIQZH: Mpiv amé tnv agaipeon Tou PTCA, okoutrioTe TO
0dnyo cUppa pE Yado epTroTiIopévn o€ aAartolyo SidAupa yia va
APAIPECETE TUXOV OKIAYPAPIKO HETO.

EYOYNH KAI EFTYHZH

O KaraokeuaoTrg eyyudtal 0Tl QuTr N OUCKEUN €Xel OXeOIOOTEN, £XEl
KOTOOKEUOOTEI KOl €XEI OUOKEUOOTEI PE TN MEYIOTN TTPOCOXH, XPNOI-
HOTTOIWVTAG TIG KATAAANAGTEPEG PEBBDOUG TTOU ETITPETTEI N GUYXPOVN
TeXvoAoyia. Ta TTpSTUTIO ACPAAEIOG TToU SIETTOUV TO OXEDIAoUS Kal TNV
KATOOKEUN TOU TTPOIOVTOG OUVIOTOUV £yyunon OTI PTTOPEI VA XPNOIPo-
TToINBEi e AOPAAEIT OTIG TIPOAVAPEPOPEVEG TUVONKES KOl YIa TO GKOTTO
yia Tov oTToio TrpoopieTal, EQACoV TNPEOUVTAI O TIPOPUAGEEIG TTOU ava-
@EpovTal TTOPaTTavVW. Ta ev Adyw TTPOTUTTIO 0OQOAEIAG ATTOOKOTTOUV VO
TTEPIOPITOUV OTO WEYIOTO duvaTd Babud, Xwpig woTdoo va UTTopolv
Va KOTapYAOooUV TEAEIWG, TOug KIVOUVOUG TTou OXETICOVTal JE TN XPAon
TOU TTPOIGVTOG.

To TTPoI6V TTPETTEI Va XPNOIYOTIOIETal POVOV UTTO TNV eTTIBAEWN €101KOU
1aTpoU, AapuBavovTtag uTToyn KEBE KivOUVO I TTOPEVEPYEIT KOl ETTITTAOKT
TTOU WTTOPE] va TIPOKUWEI KATA TNV eVOEDEIYUEVN XPAON TOU TIPOIGVTOG,
OTTWG avapépeTal o€ AAAEG EVOTNTEG TOU TTAPAVTOG GUAAOSIOU 0BNYIWV.
Me dedopévn Tnv TEXVIK TTOAUTTAOKOTNTA, KOBWS Kal TNV KPioIun on-
Jaoia Twv £TMAOYWY BepaTreiag kal Twv PeBOGdwV TTou Ba XPNaIYoTTol-
nBouv yia TNV TOTToBETNON TNG CUOKEUNG, 0 KaTOOKEUAOTHAG OeV QEPE!
Kapio euduvn, eite dueon eite €uuean, yia TNV TOIGTNTA TOU TEAIKOU
atroTeAéopaTOG TToU Ba TIPoKUWEl aTrd Tn XPAON TNG CUOKEUNG, oUTE
YIO TNV OTTOTEAEOPATIKGTNTA TNG CUOKEUNG WG TTPOG TNV ATTOKATAOTAON
NG TABnong Tou aaBeviy. To TEAIKS ATTOTEAEOHA, TOGO GOOV APOPE TNV
KAIVIKA KaTEoTaon Tou aoBevr), aAAG kal doov agopd Tn AeIToupyikoTnTa
Kai n d1GpkeIa (WG TNG GUOKEUNG, £§apTdTal atrd TTOAAOUG TTaPAYOVTEG
TIEPa OTTO TOV AEYXO TOU KOTOOKEUOOTH, OTTWG €ival n KAaTdoTaon Tou
aoBevr, N XeIPoupyIkr dladIKaoia EUPUTEUONG Kal TOTTOBETNONG KAl O
XEIPIOPOG TNG CUOKEUNG apoU apaipeBei atrd TN CUOKEUATia.
JUVETTWG, P dedOpEVOUG auToUG TOUG TTOPAYOVTEG, O KATOOKEUAOTAG
€ival uTTEUBUVOG aTTOKAEIOTIKG KOl HOVOV YIO TNV QVTIKOTAOTAoN KAOE
OUOKEUNG N oTroia, Katd Tnv Tapadoaon Tng aTov TTeAdTn, Ba diammoTw-
O¢i OTI PEPEI KATAOKEUAOTIKG EAATTWHOTA. O ayOpaoTAG TTPETTEN val ETTI-
OTPEWEI TN GUOKEUN OTOV KATAGKEUAOTI, O OTT0I0G dIOTNPEI TO BIKAIWNA
va €MBOEWPAOEI TNV ETTIOTPEPOPEVN GUOKEU Kal, KATA T SIAKPITIKF) TOU
€UXEPEID, VO TTPOTDIOPICEI AV N CUCKEUN €ival TTpayUaTIKG EAXTTWHATIKA
WG TTPOG TNV KATOOKEUN A TO UNIKG. H £yyunon KOAUTITEl ATTOKAEIOTIKG
TNV QVTIKATAOTAON TNG EAATTWHATIKAG CUCKEUNG PE GAAN ouoKkeur 15iou
1) 1I008Uvapou TUTToU Tou idlou KataokeuaaTr).

H eyylinon i1ox0el pévo edv n CUCKEUR ETTIOTPAPE 0TOV KataokeuaaoTr
OWOTA CUOKEUAOPEVN KOl EQA0OV GUVODEUETAI OTTO YPOTTTH, AETITOE-
pA avaeopd 61ou Ba TTEPIYPAPOVTAI TA UTTOTIBEUEVO EAQTTWHATA, Kal,
o€ TIEPITITWON TTOU N CUCKEUNR €iXE EPPUTEUBEN, oI AGYOI YO TOUG OTTOi-
0UG aPaIPEBNKE aTTd TOV A0BEVH.

Y€ TIEPITITWON AVTIKATAOTAONG TNG OUOKEUNG, 0 KataokeuaoTrg Ba
ATTONMILCEI TOV AYOPAaTTH Yia TIG SATTAVEG JE TIG OTTOIEG ETTIBOPUVONKE
YIO TNV QVTIKATAOTAON TNG EAATTWHATIKNAG CUOKEUNAG.

O KaraokeuaoTrig aTroTTolEiTal KABE EUBUVN YIa TTEPITITWAOEIG OTTOU SEV
TNPABNKAV oI uEBOBOI XPriIoNG Kal 01 TIPOPUAAEEIG TTOU avagEPOVTal GTO
TTaPGV QUAAGDIO 0BNYILV, KABWG Kal yIa TIEPITITWOEIG OTTOU I CUCKEUN
XPNOIMOTIOINBNKE WETA TNV nuepopnvia ARENG TTou avaypagetal oTn
OuoKeuaaia.

EmmAéov, o KataokeuaoTtig armotroleital KaBe €uBUvn yia GUVETTEIEG
TToU ogeilovTal OTIG ETMAOYEG BepaTTeiag Kal aTIG ueBGSOUG XProng 1 Tig
HEBBOOUG £QaPUOYNG TNG OUOKEUNG. Q¢ ek ToUTOU, 0 KaTOOKEUAOTHG,
Oev €xel TNV TTApapIKpr euBUvN yia Kavevog €idoug gnuia, UAIKN, BioAoyi-
KA A NOIK, TTOU o@EiAETaI GTNV TOTTOBETNON TNG CUOKEUAG.

O1 diavopeig kal o avTITPOowWTTol Tou KATOOKEUAOTH BeV €XOUV DIKQi-
WHa va TPOTIOTTOINCOUV Kavévav 6po Tng Trapouoag eyyunong, ouTe
va avaAdBouv TIEPAITEPW UTTOXPEWAEIG I VO TIPOTPEPOUV OTTOINDNTTOTE
GAAN eyylnaon oe oxéan PE auTod TO TTPOIGV TTEPAV TWV GPWV TTOU avo-
@EPOVTAI TTOPATIAVW.



ACIKLAMA

Perkitandz transliminal koroner anjiyoplasti (PTCA) kateteri
PRO-HP PEGASO™ (sekil 1'de gosterilmektedir) hizli tip degisim
kateteridir.

Tablo 2’de, balonun farkli basinglardaki gaplari (uyumluluk)
verilmigtir.

Kateterin distal kisminda iki lGmen bulunmaktadir: biri balonun
sisiriimesi ve indirilmesi, digeri ise kilavuz telin gegirilmesi ve
cekilmesi igindir.

Balonun her iki ucundaki iki radyopak gosterge floroskopide
balonun stenoza denk gelecek sekilde tam olarak yerlestiriimesine
olanak saglar.

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

Distal ugtan biri 92 ve digeri 102 cm mesafede bulunan iki derinlik
gOstergesi, sirasiyla brakyal veya femoral / radyal yaklasimlarda
balonun kilavuz kateterden ciktiginin belirlenmesine yardimci
olur.

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

Uretici PRO-HP PEGASO™ Kkateterin {iretimini kendisi yapmakta
ve ilgili lyi Uretim Standartlarina gére hem iiretim esnasinda hem
de mamul Uriin Uzerinde kalite kontrolleri gergeklestirmektedir.

Kateter steril alana konmamasi gereken bir ambalajda ayri ayri
paketlenmis olarak, pirojenik olmayan ve steril bir sekilde saglanir.
Uretici tarafindan sterilizasyon sirasinda etilen oksit-CO2 karigimi
kullanihr.

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

icindekiler:
- Bir PRO-HP PEGASO™ balon dilatasyon kateteri
- Bir uyumluluk tablosu

Saklama:
Serin, kuru ve giines 151g1 gérmeyen yerde saklayin.

KULLANIM AMACI

PRO-HP PEGASO™ kateter, miyokardi perfiizyonunu artirmak
amaciyla koroner arter veya koroner baypas graft stenozlarin
balon ile dilatasyonu igin kullanilir.

ENDIKASYONLAR

PRO-HP PEGASO™ kateter, perkitandz transliminal koroner
anjiyoplasti (PTCA) kosullarina sahip hastalarda natif koroner
arterleri veya artokoroner baypaslari tikayici lezyonlarin
tedavisinde ve koroner stentlerin dilatasyonu sonrasinda
endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR

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

UYARILAR

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

* Ambalaji acilmis veya hasarli veya “Son Kullanma” tarihi
gecmis kateterleri kullanmayin.

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

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

+ Kateter milinde egilme veya blkilme bulunan kateterler
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kullaniimamalidir,
galismayin.

« Kateter filoroskopik kontrolde yiiksek kalitede gorintiler tGreten
radyografi ekipmani yardimiyla kullaniimalidir.

*« PTCA kateter yalnizca kilavuz tel Uzerinden ilerletilmelidir.
Kilavuz teli kullanim sirasinda kateterden gikarmayin.

« Balon tam olarak s6nmeden ve vakumluyken Kkateteri
ilerletmeyin veya geri gekmeyin.

« Prosediriin herhangi bir asamasinda beklenmeyen bir direng
gorulmesi halinde kateteri zorlamayin: kilavuz kateteri, kilavuz
teli PRO-HP PEGASO kateteri tek bir lnite halinde birlikte
cikarin. Asirnt kuvvet uygulanmasi ve/veya hatali kullanma
kateterde hasara yol agabilir.

« Balon lezyon bdlgesine yerlesene kadar katetere basing
uygulamayin.

« Balonu sisirmek
kullanmayin.

« Manometreli sisirme cihazi kullaniimasi tavsiye edilir. Cihazi
sisirirken Anma Patlama Basinci nominal dederini gegmeyin.

« Sisirilen balonun gapi stenoza goére yakin proksimal veya
distal alandaki koroner arterin ¢apini kesinlikle agsmamahdir.
Vaskiiler hasar s6z konusu olabilir.

« Gerektiginde miidahale igin bir cerrahi ekip hazir bulunmahdir.

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

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

bdyle bir durumda kateteri diizeltmeye

icin kesinlikle hava veya baska gazlar

ONLEMLER

« Anjiyoplasti proseduri éncesinde, dogru galistigini kontrol etmek
(daralmalar, katlanmalar veya diger hasarlar) ve boyutlarinin
kullanilacagi 6zel prosedir igin uygun oldugundan emin olmak
icin kateteri inceleyin.

« Kateter yalnizca transliiminal koroner anjiyoplasti prosediirleri igin
kalifiye tibbi personel tarafindan veya bunlarin gézetimi altinda
kullaniimahdir.

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

iSTENMEYEN ETKILER

PTCAnIn muhtemel istenmeyen etkileri bunlarla sinirli olmamak

kaydiyla asagidakileri igerir:

« Miyokardiyal enfarktus

« Ventrikller fibrilasyon igeren kardiyak aritmi

« Stabil olmayan angina

« Arter diseksiyonu, perforasyonu veya riiptiri

« Emboli

« Dilate edilen damarin restenozu

« Alerjik reaksiyon (prosediir sirasinda kullanilan kontrast sivi ve
ilaclara)

« Damar okliizyonu

« Koroner spazm

« Hipo/hipertansiyon

« Enfeksiyon

« Erisim bdlgesinde hemoraj veya hematom

« Arteriyovendz Fistula

« Psodoanevrizma (kateterin takildigi yerde)

« Tromboz.

Oliimle sonuglanabilecek bu komplikasyonlar, acil CABG cerrahisi

veya diger tibbi tedavileri gerektirebilir.

KULLANMA TALIMATI

Yardimci malzeme (pakete dahil degildir)

— 5F gapli (i¢ cap 1,47 mm) veya daha blyik kilavuz kateter(ler)
- Sinngalar

- 0,014 in¢ (0,356 mm) gapli veya daha kiguk kilavuz tel

- Sisirme cihazi

- Introdiiser



Kateterin hazirlanmasi

a) Balon kateterin sisme ¢api stenoza gore yakin proksimal ve distal
alandaki koroner arterin gapini asmamaldir.

b) Ambalajin hasar gérmemis oldugunu kontrol ettikten sonra
kateteri steril kosullarda bikmeden ambalajindan ¢ikarin ve steril
bir ylizeye koyun.

c) Kateterde daralmalar, katlanmalar veya diger hasarlarin
bulunmadigindan emin olun. Distal sertlestirme telini ve balonun
korumasini ¢ikarin.

d) Kilavuz tel [imenini heparinli soliisyonla yikayin.

e) Asagidaki sekilde kateterdeki havayi bosaltin:

1. 20-30 cc'lik bir siringayi 3-5 ml kontrast karigsimi (%50 kontrast
sivisi ve %50 steril salin solisyonu) ile doldurun ve kalan
havayi ¢ikarin.

. Siringayi Luer baglantisina takin.

. $innganin ucunu asagi dogru tutarak 30 saniye sureyle
aspirasyon yapin. Siringa pistonunu yavasca birakin ve
kontrast sivisinin kateterin distal kismina ulagmasina izin
verin.

4. Siringay! Luer baglantidan gikarin ve siringadaki havanin

tamamini bosaltin.

5. Kabarciklar gérilmeyene kadar 10-15 saniye siireyle aspire

ederek 3. adimi tekrarlayin. Siringayi ¢ikarin.

f) Sisirme cihazini  dreticinin  talimatina  gbére  hazirlayin.
Akiskan-akiskan temasi igin sisirme cihazini konektére baglayin.

g) Kateteri takmadan 6nce sisirme cihazi ile balona negatif basing
olusturun. Negatif basing, kateterin takilmasini kolaylastiracak
sekilde mumkin olan en diisiik balon profilini saglayacaktir.

w N

Kateterin takilmasi

5F gapinda (i¢ ¢ap 1,47 mm) veya daha biiyiik kilavuz kateterler
PRO-HP PEGASO™ kateterlerle birlikte kullanilabilir

0,014 in¢ (0,356 mm) veya daha kiigiik koroner kilavuz teller
PRO-HP PEGASO™ kateterlerle birlikte kullanilabilir. Doktor,
klinik deneyimine dayanarak kilavuz teli sertligini ve ug tipini
secebilir.

a) Kan ve kontrast sivisi kalintilarini sékmek icin kilavuz telin agikta
kalan kismini salin soliisyonu ve heparinli karigim ile temizleyin.

b) Kateteri takmadan o6nce hemostatik valfin tamamen acik
oldugundan emin olun.

c) Kateterin distal ucunu, kilavuz tel kateter gdvdesinin kilavuz
tel ¢ikis portundan ¢ikana kadar kilavuz telin proksimal ucuna
cevirerek takin.

d) llgili derinlik gostergesi hemostatik valf gébegiyle ayni hizaya
gelene kadar kateteri ilerletin. Bu, balonun kilavuz kateterden
ciktigini gosterir.

e) Floroskopi altinda kateteri, kateter radyopak gdstergeleri balonun

dilate edilecek alanin (izerine geldigini gosterene kadar kilavuz

tel Uzerinde ilerletin. Floroskopi ile balonun dogru konumda
oldugunu onaylayin.

DIKKAT: Kateter milinde kullanma ya da tasima sirasinda

egilme veya biikiilme olusmus kateterler kullaniimamalidir,

boyle bir durumda kateteri diizeltmeye ¢aligmayin.

Kateter stenoz igine vyerlestirildikten sonra balonu sisirme

cihaziyla sisirmek igin dillite kontrast sivisini kateterin sisirme

limenine enjekte edin. Sisirme islemleri arasinda balonda negatif
basinci koruyun.

g) Dilatasyon prosediriniin basarisi kontrast sivisinin  kilavuz
kateter araciligiyla enjeksiyonu ile belirlenebilir. Balonun tam
olarak indiginden emin olun.

h) Balonun tam olarak indiginden emin olun ve PTCA kateteri
¢ikarin. Daha genis ve daha uzun balona sahip cihazin bosalmasi
daha fazla zaman alir.

PTCA kateteri cilkarmadan once fazla kontrast sivisini
temizlemek icin kilavuz teli saline batiriimis gazh bezle silin.

f

=

YUKUMLULUK VE GARANTI

Uretici bu cihazin son teknolojinin sagladiyi en uygun islemler
kullanilarak azami dikkatle tasarlanmis, Uretiimis ve ambalajlanmis
oldugunu garanti eder. Uriiniin tasarm ve Uretimine entegre
edilen glvenlik 6nlemleri, daha 6nce belirtilen sartlar altinda ve
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yukarida belirtilen 6nlemlere uyularak kullanim amaci igin giivenli
kullanimini garanti eder. Bu tiir giivenlik énlemleri, timuyle ortadan
kaldirlamamasina ragmen rin kullanimiyla gorilen riskleri
mimkuin oldugunca azaltmak lizere tasarlanmistir.

Uriin sadece uzman doktorun sorumlulugu altinda ve bu talimat
kitapgiginin bagka bdélimlerinde belirtilenler gibi kullanim amacinin
olasi riskleri veya yan etkileri ve komplikasyonlari dikkate alinarak
kullaniimahdir.

ligili tibbi kararlar ve cihazi yerlestirme ydntemlerinin teknik
karmasikligi ve hassashgi dikkate alinarak Uretici cihazin tatminkar
bir sonu¢ saglamasi veya hastaligi giderme konusundaki etkinligi
acisindan herhangi bir agik veya zimni garanti veremez. Sonug
olarak, ister hastanin klinik durumu ister cihazin islevselligi ve
dayanikliigr agisindan sonuglar; hastanin durumu, kullanilan cerrahi
implantasyon islemi veya yontemi ve ambalaj acildiktan sonra
cihazin kullaniima sekli gibi ureticinin kontroli digindaki birgok
faktore bagh olacaktir.

Bu faktorler dikkate alindiginda Ureticinin sorumlulugu, iletildigi
zamanda hasarli oldugu saptanirsa cihazin degistirimesiyle kesin
olarak sinirldir. Béyle bir durumda miisteri cihazi Ureticiye iletecek
ve Ureticinin hatali olduju sdylenen cihazi inceleyip tamamen
kendi kararina gore gergekten Uretim hasari bulunup bulunmadigini
belirleme hakki sakli olacaktir. Bu garanti sadece hatali oldugu
bulunan bir cihazin bir Uretici tarafindan iretilen ayni veya benzer
tipte bir baskasiyla degistirilmesini kapsar.

Bu garanti sadece cihaz Ureticiye dogru paketlenmis olarak ve
iddia edilen hatalarin ayrintili bir yazili raporuyla birlikte ve implante
edilmis bir cihaz durumunda hastadan gikariimasinin nedenleriyle
birlikte génderilmesi durumunda gegerli olacaktir.

Cihaz degistirilirse, Uretici misterinin hatali cihazi degistirmek igin
yaptig1 masraflari geri 6deyecektir.

Uretici bu talimat kitapgiginda belirtilen kullanma yéntemleri veya
onlemlere uyulmamasi veya cihazin ambalajda basili son kullanma
tarihinden sonra kullaniimasi durumunda higbir sorumluluk kabul
etmez.

Uretici ayrica tedavi segenekleri, kullanim yéntemleri ve aygitin
uygulanmasinin sonuglari ile ilgili her tirlii sorumlulugu reddeder;
Uretici bu nedenle aygitin kullaniimasinin ardindan séz konusu
olabilecek higbir maddi, biyolojik veya ahlaki zarar igin sorumlu
olmayacaktir.

Ureticinin bayi ve temsilcilerinin bu garantinin herhangi bir sartini
degistirme ve ayrica yukarida belirtilenler disinda bu rtnle ilgili
herhangi bir ek garanti verme veya sorumluluk Ustlenme yetkileri
yoktur.



POPIS

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

V tabulce 2 jsou uvedeny pridméry balénku pfi rdznych tlacich
(poddajnost).

Distalni ¢ast katetru je opatfena dvéma kanadly: jednim pro inflaci
a deflaci balénku a druhym pro zavadéni a extrakci vodiciho dratu.
Dvé rentgenkontrastni zna¢ky umisténé na obou koncich balénku
umoznuji presné zavedeni balénku prfes misto stenézy pod
skiaskopickou kontrolou.

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

Dvé znacky hloubky zavedeni 92 a 102 cm od distalniho konce
katetru pro brachialni nebo femoralni/radialni pfistup pomahaji urcit
polohu, v niz dojde k vysunuti balénku ze zavadéciho katetru.
Proximalni konec katetru je opatfen koncovkou Luer slouzici
k pfipojeni k inflacnimu zafizeni.

Vyrobce je pfimym vyrobcem katetru PRO-HP PEGASO™ a podle
pfislusnych zasad spravné vyrobni praxe provadi kontrolu kvality jak
bé&hem vyroby, tak i u hotového vyrobku.

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

Vyrobce uziva ke sterilizaci smés etylenoxidu a COz.

Sterilita je zaruCena, pokud je baleni neporusené a neni-li
prekrocena Ihata expirace vytis§téna na obalu (DATUM EXPIRACE).

Obsah:
- Jeden balénkovy dilata¢ni katetr PRO-HP PEGASO™
- Jedna tabulka pfipustnych hodnot

Skladovani:
Skladujte na chladném, suchém misté chranéném pred slune¢nim
svétlem.

POUZITI

Katetr PRO-HP PEGASO™ je uréen k balénkové dilataci stenotické
¢asti koronarni tepny nebo bypassu stenézy s cilem zlepSit pritok
myokardem.

INDIKACE

Katetr PRO-HP PEGASO™ je indikovan k Ié¢bé obstrukénich lézi
v nativnich koronarnich tepnach nebo aortokoronarnich bypassech
u pacientll s pozadavkem na provedeni perkutanni transluminaini
koronarni angioplastiky (PTCA) a dodate¢né dilatace koronarnich
stentu.

KONTRAINDIKACE

Katetr PRO-HP PEGASO™ je kontraindikovan u pacientd s dfive
diagnostikovanym spasmem koronarni tepny v nepfitomnosti
vyznamné stendzy. Toto zafizeni neni uréeno k pouziti v nechranéné
levé hlavni koronarni tepné.

VAROVANI

+ Toto zafizeni je uréeno pouze kjednomu pouziti. Zakaz
opétovného pouziti, zpracovani nebo sterilizace. Mohlo by
to narusit funkénost zafizeni a zpUsobit riziko kontaminace
zafizeni a/nebo infekce pacienta, zanétu a pfenosu infekénich
onemocnéni z jednoho pacienta na druhého.

+ Nepouzivejte katetr, pokud je baleni vyrobku oteviené nebo
poskozené nebo pokud uplynulo datum ,Pouzijte do*.

+ PTCA u pacientt, ktefi nejsou indikovani pro koronarni bypass,
vyzaduje peclivé zvazeni a pfipadnou hemodynamickou podporu
béhem PTCA, protoze lé¢ba tohoto typu pacientl predstavuje
zvlastni riziko.

+ Se zafizenim je tfeba manipulovat tak, aby se predeslo kontaktu
s kovovymi nebo abrazivnimi nastroji, které by mohly poskodit
katetr a narusit jeho funkénost.

+ Katetr se nesmi pouzivat, pokud jsou na jeho trubici ohyby nebo
zlomy; nezkouSejte v takovém pfipadé katetr narovnat.

* Manipulaci s katetrem je nutné provadét pod skiaskopickou
kontrolou pomoci rentgenového zafizeni, které poskytuje vysoce
kvalitni obraz.
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« Katetr PTCA se smi zavadét pouze pomoci vodiciho dratu.
Béhem pouzivani nevyjimejte z katetru vodici drat.

« Nezasunujte ani nevytahujte katetr, pokud neni balének zcela
vyprazdnén a neni-li aplikovan podtlak.

« Objevi-li se neobvykly odpor kdykoli béhem jakékoli faze procesu,
nepouzivejte nadmérnou silu. Vyjméte zavadéci katetr, vodici
drat a katetr PRO-HP PEGASO jako celek spole¢né. Pouziti
nepfiméfené sily nebo nespravna manipulace muze zpUsobit
poskozeni katetru.

* Netlakujte katetr, dokud balének neni umistén pfes misto Ié¢ené
léze.

« K plnéni balénku nikdy nepouzivejte vzduch ani Zadné jiné plyny.

« Doporucuje se pouzivat inflaéni zafizeni s tlakomérem. Béhem
inflace zafizeni nepfekracujte nominalni hodnotu tlaku pfi
protrzeni.

* Prdmér balénku nesmi nikdy pfekrocit pramér koronarni tepny
bezprostfedné proximalné nebo distalné ke stendze. Mohlo by
dojit k poSkozeni cévy.

« K dispozici musi byt tym chirurgl pro pfipad mozného zakroku.

* Neprovadéjte cisténi nebo resterilizaci zafizeni, které bylo
v kontaktu s krvi nebo télesnou tkani. Pouzitad zafizeni je nutné
zlikvidovat jako nebezpecény zdravotnicky odpad s rizikem infekce.

* Dodrzujte navod vyrobce pfi praci s dopliikovymi nastroji
(zavadéci katetr, vodici drat, hemostaticka chloperi).

UPOZORNENI

« Pred zapocetim angioplastiky zkontrolujte katetr, zda spravné
funguje (nejsou na ném zadné ohyby, zlomy nebo jina poskozeni),
a ujistéte se, Ze rozméry jsou spravné pro dany postup.

« Katetr smi pouzivat nebo na pouziti dohlizet pouze |ékar, ktery
je Fadné kvalifikovan k provadéni perkutanni transluminalni
koronarni angioplastiky.

« Pred zavedenim katetru podejte pfisluSnou antikoagulaéni
a koronarni vazodilataéni [éEbu.

MOZNE NEPRIZNIVE UCINKY

Mezi mozné nepfiznivé ucinky PTCA patfi mimo jiné:

« Infarkt myokardu

« Srdecni arytmie véetné fibrilace komor

« Nestabilni angina

« Disekce, perforace nebo ruptura tepny

« Embolie

« Restenotza dilatované cévy

« Alergické reakce (na kontrastni latku aléky pouzité béhem
zakroku)

e Cévni uzavér

« Koronarni spasmus

« Hypo-/hypertenze

« Infekce

« Krvaceni nebo hematom v misté cévniho vstupu

« Arteriovenozni pistél

« Pseudoaneurisma (v misté zavedeni katetru)

« Trombdza

Tyto komplikace mohou vyzadovat nouzovy chirurgicky koronarni

bypass nebo jinou lé¢bu, coz mdze mit za nasledek smrt.

NAVOD K POUZITi

Pomocny material (neni soucasti baleni)

- Jeden nebo vice zavadécich katétrd o priméru 5F (vnitfnim
praméru 1,47 mm) nebo vétsSim

- Stiikacky

- Vodici draty o prméru 0,014 in (0,356 mm) nebo mensim

- Inflaéni zafizeni

— Zavadéci pouzdro

Priprava katetru

a) Primér nafouknutého balénkového katetru nesmi prekrocit
primér koronarni tepny bezprostfedné proximalné a distalné ke
stenoze.

b) Po kontrole, zda obal nebyl poSkozen, vyjméte katetr ze sterilnich
podminek a bez toho, Ze byste ho ohybali, ho polozte na sterilni
povrch.



c) Zkontrolujte, zda katetr neni zkrouceny, ohnuty ¢i jinak poSkozeny.

Vyjméte vyztuzny drat na distalnim konci a ochranu balénku.

d) Vymyjte kanal pro vodici drat roztokem heparinu pomoci

proplachovaci jehly.

e) Odstrarite vzduch z katétru nasledujicim zpisobem:

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

. Pfipojte stfikacku ke spojce Luer.

. Spicku katetru namifte doltl a aspirujte po dobu 30 sekund.
Pomalu uvolnéte pist stfikacky a ponechte kontrastni médium
naplnit distalni ¢ast katetru.

4. Odpojte stfikacku od spojky Luer a odstrarite z ni vSechen

vzduch.

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

neprestanou objevovat bubliny. Odstrarite stfikacku.

f) PFipravte inflacni zafizeni dle navodu vyrobce. Pfipojte inflaéni

zarizeni k inflaénimu portu, aby se kapaliny spojily.

g) Pfed vloZenim katétru vytvofte v balénku podtlak pomoci

inflaéniho zafizeni. Podtlak zajisti co nejmensi profil balénku, coz

usnadni zavedeni katetru.
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VioZeni katetru

S katetry Pro-HP PEGASO™ lIze pouzit vodici katetry o praméru
5 F (vnitfnim priméru 1,47 mm) nebo vétsim.

S katetry PRO-HP PEGASO™ Ize pouzit koronarni vodici draty
o pruméru 0,014 palce (0,356 mm) nebo mensim. Lékar si mize
zvolit tuhost a typ $picky podle vlastni klinické zkusenosti.

a) Oplachnéte vysunutou ¢ast vodiciho dratu roztokem heparinu
a fyziologického roztoku, aby se smyly zbytky krve a kontrastni
latky.

b) Pfed zavedenim katetru ovéfte, zda je hemostatickd chloperi
zcela oteviena.

c) Zavedte distalni Spicku katétru pfes proximalni konec vodiciho
dratu a pokradujte, dokud vodici drat nevyjde zkatétru ve
vystupnim portu pro vodici drat.

d) Zavadéjte dilatacni katetr, dokud nebude pfislusna znacka
hloubky vyrovnana s hlavou hemostatického ventilu. Tim je
signalizovano, Ze baldnek opousti vodici katetr.

e) Pod skiaskopickou kontrolou posouvejte katetr po vodicim dratu,

az rentgenkontrastni znacky katetru ukazou, Ze baldnek je ve

stfedu dilatovaného mista. Skiaskopicky ovéfte spravné umisténi
balénku.

POZOR: Katetr se nesmi pouzivat, pokud se na jeho trubici

béhem manipulace nebo zavadéni objevi ohyby nebo zlomy;

nezkousejte v takovém pripadé katetr narovnat.

Jakmile je katetr umistény v oblasti stendzy, injektujte zfedéné

kontrastni médium do infla¢niho kanalu katetru a naplrite balének

pomoci inflaéniho zafizeni. Mezi inflacemi udrZujte podtlak

v balénku.

g) Uspéch dilataéniho postupu Ize ovéfit injektovanim kontrastniho
média vodicim katetrem. Ujistéte se, Ze balének je zcela
vyprazdnény.

h) Ujistéte se, Ze baldnek je zcela vyprazdnény, a vyjméte katetr pro
PTCA. Zafizeni s vét§im a delSim balonkem vyZaduje del$i dobu
vyprazdnovani.

UPOZORNENI: pfed vyjmutim katetru pro PTCA otiete vodici
drat gazou nasycenou fyziologickym roztokem, abyste
odstranili kontrastni latku.

f
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ODPOVEDNOST A ZARUKA

Vyrobce garantuje, Ze uvedené zafizeni bylo navrzeno, vyrobeno
a baleno s nejvétsi moznou péci a s pouzitim adekvatnich postupud
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 dodrZzeni 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 pouzivan pouze Iékafem-specialistou
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s prihlédnutim k moznym rizikim nezadoucich G¢inkl a komplikaci
zminénych v jinych ¢astech tohoto navodu k pouziti, které se mohou
objevit i pfi indikovaném pouziti.

PFi dané technické slozZitosti, kritické povaze metod 1é€by a metod
vyuzivanych pfi praci s timto zafizenim nem(ze byt vyrobce ¢inén
zodpovédnym, at explicitné &i implicitné, za kvalitu kone¢nych
vysledk( vyplyvajicich z pouziti tohoto zafizeni nebo jeho Ucinnosti
pfi feSeni alterace zdravotniho stavu pacienta. Vysledky lécby ve
smyslu klinického stavu pacienta a funkénosti nebo Zivotnosti
zafizeni zaviseji na mnoha faktorech mimo moznou kontrolu ze
strany vyrobce, mezi né napfiklad patfi pfidruzena onemocnéni
pacienta, chirurgicky postup implantace a aplikace a zachazeni se
zafizenim od okamziku vyjmuti z obalu.

Vzhledem k témto faktordm je vyrobce odpovédny pouze ve smyslu
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 zavér, je-li zafizeni
opravdu poskozené vlivem vyroby & vadou materidlu. Zaruka
exkluzivné umoznuje pouze nahradu defektniho zafizeni zafizenim
stejnym nebo ekvivalentnim vyrabénym vyrobcem.

Zaruka muze byt uplatnéna za podminky, Ze zafizeni je vraceno
vyrobci zpét viadném obalu aje doplnéno pisemnou detailni
zpravou popisujici reklamované zavady a, pokud bylo zafizeni
implantovano, se zdlvodnénim, pro¢ doslo k vyjmuti zafizeni z téla
pacienta.

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

Vyrobce odmitd odpovédnost za nedbalost pfi dodrzeni zplsobu
pouziti a upozornéni uvedenych v navodu k pouZiti av pfipadé
pouziti zafizeni po uplynuti data expirace vytisténého na obalu.
Vyrobce dale odmita jakoukoli zodpovédnost ve vztahu k nasledkim
vyplyvajicim ze zvolené l1é¢ebné metody a metod pouZziti a aplikace
tohoto zafizeni. Vyrobce tak nemudze byt ¢inén odpovédnym za
jakékoli poskozeni jakékoli povahy, materialni, biologické nebo
moralni, vzniklé jako nasledek aplikace tohoto zafizeni.

Pracovnici a zastupci vyrobce nemaji opravnéni ménit jakékoli
podminky této zaruky nebo pfedjimat jakékoli jiné zavazky nebo
nabizet zaruky vztahujici se k tomuto vyrobku nad ramec vyse
uvedenych ustanoveni.



KIRJELDUS

PRO-HP PEGASO™ perkutaanse transluminaalse
koronaarangioplastika (PTCA) kateeter (toodud joonisel 1) on
kiirvahetuse tlupi kateeter.

Ballooni labim&ddud erinevate réhkude juures (vastavus) on toodud
tabelis 2.

Kateetri distaalne osa koosneb kahest valendikust: (ks ballooni
taitmiseks ja tlihjendamiseks, teine juhtetraadi edasiviimiseks ja
valjatdmbamiseks.

Ballooni mdlemas otsas paiknevad kaks réntgenkontrastset markerit
vbimaldavad ballooni tépset paigutamist stenoosi fluoroskoopilise
kontrolli all.

Kateetri proksimaalne osa — roostevabast terasest jaik toru —
sisaldab valendikku ballooni taitmiseks ja tiihjendamiseks.

Kaks stugavusmarkerit, Uks 92 ja teine 102 cm kaugusel distaalsest
otsast, aitavad maarata, millal balloon valjub juhtkateetrist vastavalt
brahhiaalse v&i femoraalse juurdepaasu korral.

Kateetri proksimaalsel otsal on taitmisseadme kiilge kinnitamiseks
emane Luer-tiiupi lukk.

Tootja toodab PRO-HP PEGASO™ kateetrit ise ja kontrollib heade
tootmistavade kohaselt kvaliteeti nii tootmisprotsessi kaigus kui ka
valmis tootel.

Kateeter tarnitakse steriilse ja mitteplirogeensena ning eraldi
pakituna kotti, mida ei tohi asetada steriilsesse keskkonda.

Tootja kasutab steriliseerimiseks etiileenoksiidi ja COz segu.
Steriilsus on tagatud seni, kuni pakend on puutumatu ja kuni
pakendile triikitud aegumiskuupéevani (EXPIRY DATE).

Sisu:
- Uks PRO-HP PEGASO™ balloondilatatsioonikateeter
- Uks vastavustabel

Hoiustamine.
Hoida jahedas ja kuivas kohas péikesevalguse eest kaitstult.

SIHTOTSTARVE

PRO-HP PEGASO™ kateeter on mdeldud pargarteri
koronaarSundi  stenootilise osa balloondilatatsiooniks.
protseduuri eesmark on parandada sidamelihase perfusiooni.

VoI
Selle

NAIDUSTUSED

PRO-HP PEGASO™ kateeter on naidustatud natiivsete pargarterite
vOi  aortokoronaarsete  Suntide obstruktiivsete  kahjustuste
raviks patsientidel, kes vajavad perkutaanset transluminaalset
koronaarangioplastikat (PTCA), ja koronaarstentide
jarellaiendamiseks.

VASTUNAIDUSTUSED

PRO-HP PEGASO™ kateeter on vastunaidustatud patsientidel,
kellel on varem diagnoositud pargarteri spasm ilma markimisvaarse
stenoosi esinemiseta. Seade pole méeldud kasutamiseks kaitsmata
vasakus pargarteris.

HOIATUSED

+ Seade on mdeldud ainult Uhekordseks kasutamiseks. Mitte
korduskasutada, uuesti toddelda ega uuesti steriliseerida.
See vdib vahendada seadme toimivust ja pdhjustada seadme
saastumisohtu ja/vdi patsiendi infektsiooniohtu, péletikku ning
patsiendilt patsiendile kanduvaid infektsioonhaigusi.

+ Arge kasutage kateetrit, kui pakend on avatud véi kahjustatud v&i
kui kélblikkusaeg on méddas.

+ PTCA tegemine nendele patsientidele, keda peetakse
koronaarSunteerimise jaoks sobimatuteks, nduab hoolikat
kaalumist ja véimalikku hemodiinaamilist toetamist PTCA ajal,
sest sellise patsiendi ravi on seotud suure riskiga.

+ Seadme kasutamisel tuleb valtida kokkupuudet metall- v&i
abrasiivsete instrumentidega, sest need vdivad kateetrit
kahjustada ja selle toimivust vahendada.

+ Kateetrit ei tohi kasutada, kui kateetri voolikul esineb vaandumist
voi paindumist. Sellisel juhul &rge proovige kateetrit sirgestada.

+ Kateetrit tuleb liigutada kvaliteetseid pilte andva réntgenseadme
fluoroskoopilise kontrolli all.
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« PTCA Kkateetrit tohib edasi viia ainult ile juhtetraadi. Arge
eemaldage kasutamise ajal juhtetraati kateetrist.

« Kateetrit ei tohi edasi likata ega tagasi tdmmata, kui balloon ei ole
taielikult tihjendatud ja vaakumi all.

e Kui Ukskdik millises protseduuri staadiumis tekib ebatavaline
vastupanu, ei tohi kateetrit jbuga edasi suruda: eemaldage
juhtkateeter ja PRO-HP PEGASO kateeter korraga. Liigse jou
rakendamine ja/v6i vale kasitsemine vdib kateetrit kahjustada.

« Arge avaldage kateetrile rdhku, kuni balloon ei ole paigutatud
kahjustuse kohta.

« Arge kunagi kasutage ballooni taitmiseks 6hku ega muud gaasilist
ainet.

« Soovitatav on kasutada manomeetriga taitmisseadet. Ballooni
taitmise ajal arge uletage suurima réhu nimivaartust.

« Taidetud ballooni labimdoét ei tohi kunagi uUletada pargarteri
l1abimddtu just stenoosi proksimaalses voi distaalses osas.
Vastasel juhul v8ib tekkida veresoone kahjustus.

« Voimalikuks sekkumiseks peab olema
kirurgiameeskond.

« Arge proovige vere véi kudedega kokku puutunud seadmeid
uuesti puhastada ega steriliseerida. Kasutatud seadmed tuleb
kdrvaldada ohtlike infektsiooniohuga meditsiinijaatmetena.

¢ Muude tarvikute kasutamisel (juhtkateeter, juhtetraat,
hemostaatiline klapp) jargige tootja juhiseid.

kattesaadav

ETTEVAATUSABINOUD

« Enne angioplastika tegemist veenduge, et kateeter td6taks
korrektselt (puuduvad vaanded, painded vdi muud kahjustused) ja
et selle mdddud vastaksid protseduurile, milleks seda kasutama
hakatakse.

« Kateetrit tohib kasutada ainult
kes on kvalifitseeritud perkutaanse
koronaarangioplastika protseduuride tegemiseks.

« Enne kateetri sisseviimist rakendage sobivat antikoagulant- ja
pargarteri vasodilateerivat ravi.

meditsiinipersonal,
transluminaalse

VOIMALIKUD SOOVIMATUD TAGAJARJED

PTCA vdimalikud kérvaltoimed on muu hulgas jargmised:

« miuokardiinfarkt,

« sUdamearitmia, sealhulgas vatsakeste fibrillatsioon,

« ebastabiilne stenokardia,

« arteri dissektsioon, perforatsioon, ruptuur,

* emboolia,

« laiendatud veresoone uuesti stenoseerumine,

« allergiline reaktsioon (kontrastainele ja protseduuri
kasutatavatele ravimitele),

« veresoone oklusioon,

« koronaarspasm,

« hiipo-/hiipertensioon,

« infektsioon,

« hemorraagia v6i hematoom juurdepaasukohas,

« arteriovenoosne fistul,

« pseudoaneurlism (kateetri sisestamiskohas),

« tromboos.

kaigus

Need tisistused voivad vajada CABG erakorralist operatsiooni voi
muud meditsiinilist ravi, mis vdib I6ppeda surmaga.

KASUTUSJUHISED

Abivahendid (ei sisaldu karbis)

- Juhtkateeter (juhtkateetrid)
1,47 mm) voi suurem(ad)

- Sistlad

- Juhtetraadid l1abimé&duga 0,356 mm (0,014 tolli) vdi vahem

- Taitmisseade

- Sisestaja

labimdédduga 5F (siselabimddt

Kateetri ettevalmistamine

a) Taidetud ballooni 1abimddt ei tohi kunagi Uletada pargarteri
labimddtu stenoosi proksimaalses ja distaalses osas.

b) Parast pakendi kontrollimist vigastuste suhtes eemaldage
kateeter pakendist steriilsetes tingimustes seda painutamata.
Asetage kateeter steriilsele pinnale.



c) Veenduge, et kateetril ei oleks vaandeid, paindeid ega muid
kahjustusi. Eemaldage distaalne jaigastustraat ja ballooni kaitse.

d) Peske juhtetraadi valendik 1abi hepariniseeritud fiisioloogilise
lahusega.

e) Eemaldage kateetrist kogu dhk jargmiselt.

1. Taitke 20-30 ml sustal 3-5ml kontrastaine seguga (50%
kontrastainet ja 50% steriilset fusioloogilist lahust) ning
eemaldage sellest dhk.

. Kinnitage sustal Luer-liitmiku klge.

. Aspireerige 30 sekundit, nii et kateetri ots on suunatud
allapoole. Vabastage aeglaselt slstla kolb ja laske kontrastainel

voolata kateetri distaalsesse ossa.

4. Vabastage sustal Luer-liitmiku kiljest ja eemaldage sistlast

kogu &hk.

5. Korrake 3. punkti. Aspireerige seadet 10-15 sekundit, kuni

rohkem mulle nahtavale ei ilmu. Eemaldage ststal.

f) Valmistage taitmisseade ette tootja juhiste jargi. Kinnitage
taitmisseade taitmispordi kiilge, nii et tekib vedeliku-vedeliku
kontakt.

g) Enne kateetri sisseviimist tekitage taitmisseadme abil balloonis
negatiivne réhk. Negatiivne réhk tagab ballooni kdige madalama
profiili, mis hélbustab kateetri sisseviimist.
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Kateetri sisestamine

Pro-HP PEGASO™ kateetritega voib kasutada labimoodduga 5 F
(siselabimoot 1,47 mm) ja suuremaid juhtkateetreid.

PRO-HP PEGASO™ kateetritega voib kasutada labimddduga
0,356 mm (0,014 tolli) voi vdiksemaid koronaarseid juhtetraate.
Arst voib valida jaikuse ja otsa tiilibi oma kliinilise kogemuse
pohjal.

a) Puhastage juhtetraadi nahtav osa vere ja kontrastaine jaakide
eemaldamiseks fiisioloogilise lahuse ja hepariini seguga.

b) Veenduge, et enne kateetri sisseviimist oleks hemostaatiline
klapp taielikult avatud.

c) Likake kateetri distaalne ots juhtetraadi proksimaalsele otsale,
kuni juhtetraat valjub kateetrist juhtetraadi valjumispordis.

d) Lukake dilatatsioonikateetrit ~ edasi,  kuni  asjakohane
stugavusmarker joondub hemostaatilise klapi litmikuga. See
naitab, et balloon on juhtkateetrist valjunud.

e) Likake fluoroskoopilise jalgimise all kateetrit juhtetraadi peal
edasi, kuni kateetri rontgenkontrastsed markerid naitavad,
et balloon paikneb laiendatava piirkonna keskel. Kontrollige
fluoroskoopia abil ballooni diget asukohta.

ETTEVAATUST! Kateetrit ei tohi kasutada, kui kateetri
voolikul esineb kasitsemise voi sisseviimise ajal vaandumist

voi paindumist. Sellisel juhul &rge proovige kateetrit
sirgestada.
f) Kui kateeter on paigutatud stenoosi, sustige taitmisseadme

abil ballooni taitmiseks kateetri taitmisvalendikku lahjendatud
kontrastainet. Sailitage taitmiste vahel balloonis negatiivne rohk.

g) Dilateerimisprotseduuri edukust saab maarata kontrastaine
sustimisel 1abi juhtkateetri. Veenduge, et balloon oleks taielikult
tiihjendatud.

h) Veenduge, et balloon oleks taielikult tiihjendatud, ja eemaldage
PTCA kateeter. Suurema labimddduga ja pikema ballooniga
seadme puhul on vaja pikemat tiihjendamisaega.

MARKUS. Enne PTCA eemaldamist tuleb juhtetraat
kontrastaine jadkide eemaldamiseks fiisioloogilises lahuses
niisutatud marlilapiga ile piihkida.

VASTUTUS JA GARANTII

Tootja garanteerib, et see seade on kujundatud, toodetud ja
pakendatud vaga hoolikalt, kasutades kdige sobivamaid toiminguid,
mida praegune tehnoloogia vdimaldab. Toote kujundusel ja tootmisel
kasutatud ohutusstandardid garanteerivad selle ohutuse eeltoodud
tingimustel ja sihiparasel kasutamisel, jargides eelnimetatud
ettevaatusabindusid. Need ohutusstandardid on médeldud
vahendama toote kasutamisega seotud riske nii palju kui véimalik,
kuigi neid ei pruugi olla véimalik taielikult valistada.

Toodet tohib kasutada Uksnes spetsialistist arsti hoole all, vottes
arvesse korvaltoimete ja tisistuste riske, mis vodivad tekkida selle
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sihiparasel kasutamisel, nagu on mainitud selle juhendi teistes
peatiikkides.

Arvestades tehnilist komplekssust, ravivalikute kriitilist loomust ja
seadme rakendamiseks kasutatavaid meetodeid, ei vastuta tootja
otseselt ega kaudselt seadme efektiivsuse voi selle kasutamise
I6pptulemuste eest patsiendi tervisliku seisundi parandamisel.
Lopptulemused nii patsiendi kliinilise seisundi kui ka seadme
funktsionaalsuse ja todea mobttes sodltuvad paljudest tootja méoju
alt véljas olevatest teguritest, sealhulgas patsiendi seisundist,
kirurgilisest sisestus- ja kohandusprotseduurist ning seadme
kasitsemise viisist parast pakendist eemaldamist.

Nende tegurite valguses vastutab tootja Gksnes mis tahes seadme
vahetamise eest, kui sellel peaks kohaletoimetamisel olema
tootmisdefekte. Ostja peaks seadme saatma tootjale, kellel on
digus tagastatud seadet kontrollida ja maarata, kas seadmel
on tdesti tootmis— vOi materjalidefektid. Garantii seisneb ainult
defektse seadme asendamises samasuguse vdi samavaarse tootja
seadmega.

Garantii kehtib juhul, kui seade tagastatakse tootjale korralikult
pakituna ja sellega on kaasas Uksikasjalik kirjalik aruanne iimnenud
defektide ning implanteeritud seadme puhul ka selle patsiendilt
eemaldamise pdhjustega.

Seadme asendamisel hiivitab tootja ostjale defektse toote
asendusega seotud kulud.

Tootja keeldub kogu vastutusest, kui seadme kasutamisel
pole lahtutud selles juhendis toodud juhistest v&i kirjeldatud
ettevaatusabindudest ja kui seadet on kasutatud parast pakendile
trikitud kehtivuskuupéeva.

Lisaks keeldub tootja igasugusest vastutusest ravivalikute ja
seadme kasutusmeetoditega seotud tulemuste eest; seetbttu ei
vastuta tootja mingite materiaalsete, bioloogiliste ega moraalsete
kahjude eest, mis tulenevad seadme kasutamisest.

Tootja vahendajatel ja esindajatel pole véljaspool llaltoodud tingimusi
Oigust muuta Uhtegi selle garantii tingimust, votta edasisi kohustusi
ega pakkuda mingeid muid selle tootega seotud garantiisid.



LEIRAS

A PRO-HP PEGASO perkutan transzlumindlis koronaria
angioplasztika (PTCA) katéter (lasd az 1. abran) gyorsan cserélhet®
tipusu katéter.

A kiilénb6z6 nyomasoknak megfelelé ballonatmérék (compliance) a
2. tdblazatban szerepelnek.

A katéter disztalis vége két lumennel rendelkezik: egy a ballon
feltoltéséhez és leeresztéséhez, egy pedig a vezetédrét beviteléhez
és visszahUzasahoz sziikséges.

A ballon két végén elhelyezkedd két sugarfogd jeldlés
rontgenatvilagitas alkalmazasa mellett a szlkiletben torténé pontos
elhelyezését teszik lehetéveé.

A katéter proximalis szakasza egy rozsdamentes acélbdl készilt
hypotube, amely a ballon feltdltéséhez és leeresztéséhez
hasznalatos lument tartalmazza.

Két, a disztalis végtdl 92, illetve 102 cm tavolsagban elhelyezkedd
mélységmarker segit annak megallapitasaban, mikor 1ép ki a ballon
a vezetbkatéteren a brachialis, ill. a femoralis/radialis megkdzelités
soran.

A katéter proximalis végén egy bels6 menetes luer-csatlakozé
talalhato, amelyhez a feltolté eszkdz csatlakoztathato.

A gyart6 kozvetlendl allitja el6 a PRO-HP PEGASO™ katétert, és a
gyartas, valamint a késztermék minéség-ellenérzési eljarasa soran a
Helyes gyartasi gyakorlat iranyelveinek megfeleléen jar el.

A katétert sterilizalt, nem pirogén allapotban, egyenként tasakokba
csomagolva szallitjuk, amely tasakokat tilos steril kdrnyezetbe
helyezni.

A gyart6 a sterilizalashoz etilén-oxid és CO2 keverékét hasznalja.

A sterilitds addig garantalt, amig a csomagolas sértetlen, és amig
a csomagolason feltiintetett lejarati id6 (EXPIRY DATE) le nem jart.

Tartalom:
- Egy darab PRO-HP PEGASO™ ballon dilatacios katéter
- Egy darab megfelelési tablazat

Tarolas:
Szaraz, hiivos helyen, napfénytdl védve tarolando.

RENDELTETES
A PRO-HP PEGASO™ katéter javallott alkalmazasa koronaria
artéria vagy bypass graft szlkilet ballonos tagitdsa a szivizom

JAVALLATOK

A PRO-HP PEGASO™ katéter perkutan transzluminalis koronaria
angioplasztika (PTCA) kezelést igényl6 betegek esetében a nativ
koronaria artéridban vagy az aortokoronalis bypassban kialakult
obstruktiv 1ézidk kezelésére, illetve koronaria sztentek utdlagos
tagitasara szolgal.

ELLENJAVALLATOK

A PRO-HP PEGASO™ katéter ellenjavallt olyan betegeknél, akiknél
korabban koronaria artéria spazmust diagnosztizaltak jelentds
érszikulet nélkiil. Az eszkdz nem alkalmas a nem védett bal oldali f6
koronaria artériaban val6 alkalmazasra.

FIGYELMEZTETESEK

« Az eszkOzt kizarolag egyszeri haszndlatra tervezték.
Ujrafelhasznalasa, Ujrafeldolgozasa vagy Ujrasterilizalasa tilos! Ez
ronthatja az eszkoz teljesitményét az eszkdz kontaminacidjanak
kockazatat és a beteg fert6z6dését, gyulladast és fert6z6
betegségek betegrél betegre torténd atvitelét okozhatja.

* Ne haszndlja a katétert, ha a csomagolas nyitva van vagy sértilt,
vagy ha a felhasznalasi hataridé lejart.

+ Az olyan betegeken végzett PTCA, akiken koronaria bypass
kezelés nem végezhetd, kilondsen dvatos megfontolast és a
PTCA soran lehetségesen hemodinamias tamogatast igényel,
mivel az ilyen tipusu betegek kezelése kulénds kockazattal jar.

* Az eszkdz kezelése soran ugyelni kell a fémmel és karcold,
dorzsolé eszkozokkel vald érintkezés elkerllésére, mivel ez
a katéter karosodasat okozna, veszélyeztetve a mikddést és
funkciot.
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« Tilos a katétert hasznalni, ha a katéter torzsén térés vagy elhajlas
alakul ki. llyen esetben ne kisérelje meg a katéter kiegyenesitését.

« Akatétert magas min6ségi képet szolgaltaté készilékkel végzett
rontgenatvilagitas mellett kell alkalmazni.

« A PTCA katétert csak vezetddrot segitségével szabad vezetni.
Alkalmazas kdzben ne tavolitsa el a vezetédrotot a katéterbdl.

« Csak akkor tolja elére vagy huzza vissza a katétert, ha a ballont
vakuum alatt teljesen leeresztette.

* Ha az eljaras soran barmikor szokatlan ellenallas 1ép fel, ne
erbltesse a katétert: egyiutt huzza vissza a vezetdkatétert, a
vezetddrotot és a PRO-HP PEGASO katétert, mintha egyetlen
egységet képeznének. A tulzott er6 alkalmazasa és/vagy a
helytelen kezelés a katéter karosodasat okozhatja.

* Ne helyezze nyomas ala a katétert addig, amig a ballont nem
pozicionalta a ézi6 helyén.

« Soha ne hasznaljon levegét vagy mas gaznem( anyagot a ballon
feltltésére.

« Kifejezetten ajanlott nyomasmérével ellatott feltdltd eszkoz
hasznalata. Az eszkdz feltdltése soran ne Iépje tul a megallapitott
szétfeszitési nyomasértéket (Rated Burst Pressure, RBP).

* A ballon atmér6éje soha nem haladhatia meg a koronaria
artérianak kozvetlenil a szikilethez viszonyitott proximalis
és disztalis részen mért atmérgjét. Ellenkezd esetben az érfal
sérllése kovetkezhet be.

+ Alljon rendelkezésre
beavatkozashoz.

* Ne kisérelie meg vérrel vagy testszdvettel kapcsolatba kerdlt
eszk0z tisztitasat vagy Ujrasterilizalasat. A hasznalt eszkdzoket
potencidlisan fert6z6, veszélyes orvosi hulladékként kell
artalmatlanitani.

« Kiegészitbk (vezetSkatéter, vezet6drét, hemosztatikus szelep)
hasznalata esetén kdvesse a gyartoi utasitasokat

sebészeti team egy esetleges

OVINTEZKEDESEK

* Az angioplasztikai eljaras el6tt vizsgalia meg a katétert
és ellenérizze helyes mikodését (nincs-e megtdrve vagy
meghajolva, nincs-e egyéb sériilés), valamint, hogy a katéter
méretei megfelelnek-e annak a konkrét eljarasnak, melyben
hasznalni fogja.

« A katéter csak a perkutdn transzlumindlis koronaria
angioplasztikaban megfelel6en jartas és szakképzett egészségulgyi
szakember altal vagy ilyen személy felligyelete mellett hasznalhato.

« Akatéter bevezetése el6tt alkalmazzon megfelelé véralvadasgatld
és koszoruér-tagité kezelést.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK

A PTCA kovetkeztében - nem kizarélagosan -

szovédmények alakulhatnak ki:

« Myokardidlis infarktus

« Szivritmuszavarok, beleértve a kamrafibrillaciot is

« Instabil angina

« Az artéria disszekcidja, perforacidja, ruptaraja

« Embolia

« Adilatalt ér resztendzisa

« Allergias reakciok (kontrasztanyagra és az eljaras soran hasznalt
gyogyszerekre)

+ Erelzarédas

« Koszoruér spazmus

« Hipo-/hipertenzié

* Fert6zés

« Vérzés vagy hematéma a behatolas helyén

« Arteriovendzus fisztula

« Pszeudoaneurizma (a katéter bevezetés helyén)

* Trombozis.

Ezek a szovédmények igényelhetnek slirgésségi aorto-koronarias

bypass (CABG) miitétet vagy mas orvosi kezelést, ami haldllal is

végzdédhet.

az alabbi

HASZNALATI UTASITAS

Kiegészité anyagok (a csomag nem tartalmazza)

-5F atmérgéji (1,47 mm bels6 atméréji) vagy
vezetbkatéter(ek)

nagyobb



- Fecskenddék

- Vezet6drotok, 0,014 hivelyk (0,356 mm) vagy anndl kisebb
atmerdji

- Feltoltd eszkdz

- Introducer

A katéter elb6készitése

a) A feltoltott ballon atméréje soha nem haladhatja meg a koronaria
artérianak koézvetlenll a szlikilethez viszonyitott proximalis és
disztalis részen mért atmérdjét.

b) Ellenérizze a csomag sértetlenségét, majd anélkil, hogy
meghajlitand, steril koriilmények kézott vegye ki belble a katétert
és helyezze steril fellletre.

c) Ellendrizze, hogy a katéter nincs megtorve, elhajlitva, és mas
maodon sem sérilt meg. Tavolitsa el a disztalis merevitédroétot és
a ballon védelmet.

d) Oblitse at a vezetédrét liregét heparinos oldattal.

e) Tavolitsa el a levegé6t a katéterbdl az alabbiak szerint:

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

. Csatlakoztassa a fecskendét a luer-csatlakozora.

. A katéter végét lefelé tartva végezzen aspiraciot 30
masodpercen at. Lassan engedje fel a fecskendd dugattyujat,
és hagyja a kontrasztanyagot a katéter disztalis részébe
aramlani.

4. Valassza le a fecskendét a luer-csatlakozérol, és tavolitson el
minden levegét a fecskend6bol.

5. Ismételie meg a 3. lépést, végezzen aspiraciét 10-15
masodpercig, amig mar nem jelenik meg tébb buborék.
Tavolitsa el a fecskendét.

f) Készitse el6 a feltdltd eszkdzt a gyartd utasitasainak megfelelen.
Folyadék-folyadék kontaktust létesitve csatlakoztassa a feltoItd
eszkozt a feltdlté porthoz.

g) Akatéter bevezetése el6tt hozzon létre vakuumot a feltoItd eszkoz
segitségével. A vakuum a lehet6 legkisebb ballon profilt biztositva
el6segiti a katéter bevezetését.

w N

A katéter bevezetése

A Pro-HP PEGASO™ katéterrel 5 F atméréjii (1,47 mm bels6
atmérdéji) vagy nagyobb vezetdkatéter hasznalhaté

A Pro-HP PEGASO™ katéterrel 0,014 hiivelyk (0,356 mm) vagy
annal kisebb atmérdjii koszoruér-vezetédrot hasznalhato. A
hegy merevségét és tipusat sajat klinikai tapasztalata alapjan a
kezelést végzo orvos allapithatja meg.

a) Avér és kontrasztanyag maradékanak eltavolitadsahoz oblitse le a
vezet6drot érintett részét heparinos séoldattal.

b) A katéter bevezetése el6tt gy6zédjon meg réla, hogy a
hemosztatikus szelep teljesen nyitott allapotban van-e.

c) Vezesse be a katéter disztalis végét a vezet6drot proximalis vége
folott, amig a vezetddrot ki nem 1ép a katétertorzsbdl a vezetddrot
kilépési porton.

d) Addig tolja elére a dilataciés katétert, amig a megfelelé
mélységmarker egy vonalba nem kerlil a hemosztatikus
szelep elosztéponttal. Ez azt jelzi, hogy a ballon kilépett a
vezetbkatéterbdl.

e) Rontgenatvilagitas alkalmazasa mellett addig tolja elére a katétert,

amig a katéter sugarfogé markerei azt nem mutatjak, hogy a

ballon a tagitandé terlilet kozepén talalhatd. Rontgenatvilagitassal

ellendrizze a ballon megfelelé pozicionalasat.

VIGYAZAT: Tilos a katétert hasznalni, ha a katéter torzsén

torés vagy elhajlas alakul ki. llyen esetben ne kisérelje meg a

katéter kiegyenesitését.

Injektalja a higitott kontrasztanyagot a sziikiletben elhelyezkedd

katéter feltolté lumenjébe, és toltse fel a ballont a feltdItd eszkoz

segitségével. A feltdltések kozott tartsa fenn a vakuumot a

ballonban.

g) A dilatacids eljaras sikeressége ellendrizheté kontrasztanyagnak
a vezetOkatéteren at torténd injektalasaval. Bizonyosodjon meg
arrol, hogy a ballon teljesen leeresztett allapotban van.

h) Bizonyosodjon meg arrél, hogy a ballon teljesen leeresztett

f

=
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allapotban van, és tavolitsa el a PTCA katétert. A nagyobb és
hosszabb ballonnal rendelkez6 eszkdz leeresztéshez hosszabb
id6 sziikséges.

MEGJEGYZES: a PTCA katéter visszahlizasa el6tt tordlje meg
a vezetodrotot séoldatba martott gézzel a kontrasztanyag
eltavolitasahoz.

FELELOSSEG ES JOTALLAS

A gyarto jotall azért, hogy az eszkdz tervezése, gyartdsa és
csomagolasa soran a legnagyobb gondossaggal jart el, a
rendelkezésre all6 technoldgiak nyujtotta legmegfelelébb eljarasokat
alkalmazva. A termék tervezésekor és gyartasakor alkalmazott
biztonsagi standardok garantaljak az el6irt koriimények kozotti,
rendeltetésszer(i haszndlat és a fenti bekezdésekben szerepld
ovintézkedések betartasa mellett az eszkdz biztonsagos hasznalatat.
A biztonsagi standardok a termék hasznalataval jaré kockazatokat
a lehet6 legnagyobb mértékben csokkenteni hivatottak, de nem
klszobolik ki azokat teljes mértékben.

A termék kizardlag szakorvosi feliigyelet alatt hasznalhato, a jelen
hasznalati utasitds mas fejezeteiben emlitett rendeltetésszeri
hasznalatbol ad6do barmilyen kockazat, mellékhatas és szévédmény
figyelembevételével.

Az eszkdz haszndlataval kapcsolatos technikai 0sszetettségbél, a
kezelésre vonatkoz6 dontések kritikus jellegébdl és az alkalmazott
moddszerekbdl addddéan a gyartbnak nem all modjaban arra
vonatkozdéan hallgatélagos vagy kifejezett garanciat nyujtani,
hogy az eszkdz kielégité eredményt biztosit, illetve hatékonyan
meggyogyitjia a betegséget. A beteg klinikai allapotat és az eszkdz
funkcionalitasat és élettartamat is érint6 végs6é eredmény szamos,
a gyartd hataskorén kivll esé tényezén mulik, beleértve a beteg
allapotat, a belltetés és felhasznalas soran alkalmazott mutéti
eljarast, valamint az eszkd6z kezelésének modjat, miutan azt
eltavolitottdk a csomagolasbol.

Mindezen tényezo6ket figyelembe véve a gyartoé kizardlag a szallitast
kévetbéen gyartasi hibat mutato eszkdzok cseréjéért felelés. A vasarld
visszajuttatja az eszkdzt a Gyartonak, aki fenntartja annak jogat,
hogy megvizsgdlja a visszajuttatott eszkozt, és kizaroélagosan sajat
belatasa szerint eldontse, hogy az eszkdz ténylegesen a gyartas
soran vagy a felhasznalt anyagbdl adéddan sériilt-e. A jotallas
kizarélag a hibas eszkdznek a gyart6 altal gyartott, az eszkdzzel
azonos vagy egyenértéki eszkdzre valo cseréjére vonatkozik.

A jotallas kizarélag akkor érvényesithet6, ha az eszkozt a gyartd
részére megfelel6 csomagolasban és a talalt hibakrol szdlo, illetve
beliltetett eszkdz esetén a szervezetbdl valo eltavolitas okait feltard
részletes, irasbeli jelentést mellékelve visszajuttattak.

Az eszkdz cseréje soran, a Gyartd az lgyfélnek a hibas eszkdz
cseréjével kapcsolatos koltségeit visszatériti.

A gyartd nem vallal felelésséget abban az esetben, ha a jelen
hasznalati utasitasban foglalt utasitasok vagy 6vintézkedések terén
mulasztas torténik, vagy az eszkdzt a csomagolason feltiintetett
lejarati id6 utan hasznaljak fel.

A gyarté nem vdllal felelésséget tovabba a kezelésre és az
eszkdz hasznalati vagy alkalmazasi médjara vonatkozé dontések
kovetkezményeiért, ennek értelmében semmilyen korilmények
k6z6tt nem vonhato felelsségre az eszkdz alkalmazasabol szarmazo
semmilyen anyagi, bioldgiai vagy moralis kar vonatkozasaban.

A gyarté megbizottjainak és képviselSinek nincs felhatalmazasa sem
a jelen jotallas feltételeit médositani, sem tovabbi kbtelezettség- vagy
garanciavallalast tenni a termékre vonatkozéan az itt kikétotteken
tul.



APRASAS

Perkutaninés transliuminalinés koronarinés angioplastikos (PTKA)
kateteris PRO-HP PEGASO™ (parodytas 1 paveikslélyje) yra greitai
pakei¢iamas kateteris.

Balionélio skersmenys, esant skirtingam slégiui (plétimosi pobudis),
nurodyti 2 lenteléje.

Kateterio distaliné dalis sudaryta i$ dviejy spindziy: vienas jy skirtas
balionéliui pripildyti bei iSleisti, kitas — kreipiamajai vielai stumti ir traukti.
Du spinduliuotei nelaidds Zymekliai, esantys abiejuose balionélio
galuose, uztikrina tiksly balionélio padéjima stenozéje, pasitelkiant
fluoroskopa.

Proksimalinéje kateterio dalyje — nerddijanciojo
hipovamzdelyje — yra spindis balionéliui pripildyti ir iSleisti.
Du gylio Zymekliai (vienas 92 cm, kitas 102 cm atstumu nuo distalinio
galiuko) padeda nustatyti, kada balionélis iSlenda i$ kreipiamojo
kateterio, atitinkamai Zasto arba $launies / stipininés prieigos atveju.
Proksimaliniame kateterio gale yra lizdiné Luerio jungtis, prie kurios
tvirtinamas pripildymo jtaisas.

Gamintojas pats gamina kateterius PRO-HP PEGASO™ ir atlieka
visas kokybés patikras tiek vykstant gamybos procesui, tiek jau
pagaminus gaminj, atsizvelgdamas | atitinkamus geros gamybos
standartus.

plieno

Kateteriai pristatomi sterils ir nepirogeniski. Kiekvienas kateteris
supakuotas j atskirg maiselj, kurio negalima déti steriliame lauke.
Gamintojas sterilizuodamas naudoja etileno oksido ir COz misinj.
Jei pakuoté nepazeista, sterilumas uztikrinamas iki galiojimo
pabaigos datos (angl. EXPIRY DATE), nurodytos ant pakuotés.

Turinys:
- Vienas balioninis plétimo kateteris PRO-HP PEGASO™
- Viena plétimosi pobidzio lentelé

Laikymas:
Laikykite vésioje, sausoje vietoje, apsaugoje nuo saulés Sviesos.

PASKIRTIS

Kateteris PRO-HP PEGASO™ skirtas vainikiniy arterijy arba
Suntavimo transplantato stenozei iSplésti balionéliu, siekiant
pagerinti miokardo perfuzijg.

INDIKACIJOS
Kateteris PRO-HP PEGASO™ skirtas natdraliy vainikiniy arterijy
arba aortos ir vainikiniy arterijy Sunty obstrukcinéms pazaidoms
gydyti, kai pacientui reikia atlikti perkutanine transluminaline
vainikiniy arterijy angioplastikg (PTKA) ar véliau iSplésti vainikiniy
arterijy stentus.

KONTRAINDIKACIJOS

Kateterio PRO-HP PEGASO™ negalima naudoti pacientams,
kuriems anksc€iau diagnozuoti vainikiniy arterijy spazmai be didelés
stenozés. |taisas neskirtas naudoti neapsaugotoje kairiojoje
pagrindinéje vainikinéje arterijoje.

|SPEJIMALI

+ Si priemoné yra vienkartiné. Negalima kartotinai naudoti,
apdirbti arba sterilizuoti. Tai darant galima pakenkti priemonés
eksploatacinéms savybéms, sukelti priemonés uzter§imo ir (arba)
paciento infekcijos, taip pat uzdegimo bei paciento uzkrétimo kity
pacienty infekcinémis ligomis pavojus.

» Kateterio nenaudokite, jei jo pakuoté atidaryta arba pazeista, jei
praéjo tinkamumo naudoti laikotarpis (angl. ,Use by“).

» Jei pacientas laikomas netinkamu kandidatu atlikti vainikiniy
arterijy Suntavima, reikia labai kruopS¢iai apsvarstyti ir galbat
taikyti hemodinamikos palaikymg PTKA metu, nes tokiy pacienty
gydymas susijes su tam tikra rizika.

* Priemone reikia naudoti taip, kad ji neliesty metaliniy ar
abrazyviniy instrumenty, nes tai gali sugadinti kateterj ir pabloginti
jo eksploatacines savybes.

» Kateterio negalima naudoti, jei jo kotas susisukes arba sulinkes.
Tokiu atveju neméginkite kateterio istiesinti.

+ Kateterj reikia valdyti vadovaujantis fluoroskopo vaizdu ir
naudojant rentgeno jranga, kuri sukuria aukstos kokybés vaizdus.
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« PTKA kateterj galima stumti tik per kreipiamaja vielg. Naudodami
neistraukite kreipiamosios vielos i$ kateterio.

« Kateterio nestumkite ar netraukite, kol balionélis bus visiSkai
iSleistas ir jame susidarys vakuumas.

« Jei kuriame nors procediros etape atsiranda nejprastas
pasiprieSinimas, nestumkite kateterio jéga: iStraukite kreipiamajj
kateterj, kreipiamajg vielg ir PRO-HP PEGASO kateterij kartu, tarsi
jie bty vienas blokas. Dél per didelés jégos ir (arba) netinkamo
naudojimo kateteris gali bati sugadintas.

« Netaikykite slégio kateteriui, kol balionélis atsidurs pazaidos
vietoje.

« Balionéliui pripildyti nenaudokite oro ar kity dujy.

* Rekomenduojama naudoti pripildymo jtaisg su manometru.

Pripildydami priemone nevirSykite nustatyto trikio slégio vardinés

vertés.

Pripildyto balionélio skersmuo niekada negali bati didesnis uz

vainikinés arterijos skersmenj prie pat stenozés proksimalinés ar

distalinés daliy. Galima suzaloti kraujagysles.

Prireikus pagalbg turi suteikti chirurgijos specialisty komanda.

« Nebandykite pakartotinai valyti arba sterilizuoti priemoniy, kurios
lietési su krauju ar kiino audiniais. Panaudotas priemones reikia
iSmesti kaip pavojingas infekcijg perneSancias medicinines
atliekas.

* Naudodami priedus (kreipiamajj kateterj, kreipiamajg viela,
hemostatinj voztuva) laikykités gamintojo instrukcijy

.

.

ATSARGUMO PRIEMONES

« Prie$ angioplastikos procedirg patikrinkite kateterj ir jsitikinkite,
kad jis veikia tinkamai (nesusisukes, nesulenktas ir kitaip
nepazeistas). Taip pat jsitikinkite, kad matmenys tinkami
konkreciai proceddrai, kurios metu kateteris bus naudojamas.

« Kateterj gali naudoti tik medikai, kuriy kvalifikacija leidzia atlikti
perkutaninés transluminalinés vainikiniy arterijy angioplastikos
procediiras, arba kateteris gali bati naudojamas prizidrint Siems
medikams.

« Prie$ jterpdami kateterj, taikykite tinkamg gydyma antikoagu-
liantais ir vainikines kraujagysles iSplecianciais vaistais.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Galimi nepageidaujami PTKA poveikiai (sgrasas néra baigtinis):

* Miokardo infarktas

« Sirdies aritmija, jskaitant skilveliy virpéjimg

« Nestabili angina

« Arterijos prapjovimas, praddrimas arba plySimas

« Embolija

« Pakartotiné iSpléstos kraujagyslés stenozé

« Alerginés reakcijos (j kontrasting medziagg arba vaistus,
vartojamus per procedrg)

« Kraujagyslés okliuzija

« Vainikiniy arterijy spazmas

« Hipotenzija / Hipertenzija

« Infekcija

« Kraujavimas arba hematoma prieigos vietoje

* Arterinés-veninés fistulés

« Pseudoaneurizma (kateterio jterpimo vietoje)

« Trombozé

Dél Siy komplikacijy gali tekti atlikti skubig vainikiniy arterijy
Suntavimo naudojant transplantata (angl. CABG) operacijg arba
skirti skuby medicininj gydyma. Sie gydymo bdai gali tapti mirties
priezastimi.

NAUDOJIMO NURODYMAI

Pagalbinés priemonés (dézéje néra)

-5F skersmens (1,47 mm vidinio skersmens) ar didesnis (-i)
kreipiamasis (-ieji) kateteris (-iai)

- Svirkstai

- 0,356 mm (0,014 col.) arba maZesnio skersmens kreipiamosios
vielos

- Pripildymo jtaisas

- Jterpimo jtaisas



Kateterio paruo$imas

a) Balioninio kateterio pripatimo skersmuo negali bati didesnis
uz vainikinés arterijos skersmenj stenozés proksimalinéje ir
distalinéje dalyse.

b) Patikrine, ar pakuoté nepaZeista, kateterj iSimkite steriliomis
sglygomis, jo nelenkdami, ir padékite ant sterilaus pavirSiaus.

c) Patikrinkite, ar kateteris nesusuktas, nesulinkgs arba kitaip
nepazeistas. Nuimkite distaling standinamajg vielg ir balionélio
apsauga.

d) Kreipiamosios vielos spindj praplaukite heparino tirpalu.

e) I$ kateterio pasalinkite org, kaip nurodyta toliau.

1. ] 20-30 ml Svirkstg jtraukite 3—5 ml kontrastinés medziagos
miSinio (50 % kontrastinés medziagos bei 50 % sterilaus
fiziologinio tirpalo) ir pasalinkite likusj ora.

. Svirksta pritvirtinkite prie Luerio jungties.

. Laikydami kateterj nukreiptg Zemyn, siurbkite 30 sekundziy.
Létai atleiskite SvirkSto stomoklj ir leiskite kontrastinei
medziagai tekéti j distaling kateterio dalj.

4. Atjunkite Svirkstg nuo Luerio jungties ir pasalinkite visg org i$

Svirksto.

5. Kartokite 3 veiksma, siurbkite 10—15 sekundziy, kol priemonéje

nebeliks burbuliuky. Nuimkite Svirksta.

f) Vykdydami gamintojo nurodymus paruoskite pripildymo jtaisa.
Pripildymo jtaisg pritvirtinkite prie pripildymo angos, kad skystis
liestysi su skysciu.

g) Prie§ jterpdami kateterj, pripildymo jtaisu balionélyje sukurkite
neigiamg slégj. Neigiamas slégis uZztikrins didZiausig jmanoma
balionélio susitraukima, kad baty lengviau jterpti kateterj.

w N

Kateterio jterpimas

Su kateteriais Pro-HP PEGASO™ galima naudoti 5 F (1,47 mm
vidinio skersmens) arba didesnio skersmens kreipiamuosius
kateterius.

Su kateteriais PRO-HP PEGASO™ galima naudoti 0,356 mm
(0,014 col.) arba mazesnio skersmens vainikiniy arterijy
kreipiamasias vielas. Standuma ir galiuko tipa gydytojas gali
pasirinkti atsizvelgdamas j savo klinikine patirtj.

a) Atvirg kreipiamosios vielos dalj nuplaukite fiziologinio tirpalo
ir heparino misiniu, kad pasalintuméte kraujo bei kontrastinés
medziagos likucius.

b) Prie$ jterpdami kateterj jsitikinkite, kad hemostatinis voztuvas
visiSkai atidarytas.

c) Kateterio distalinj galiukg kiSkite per kreipiamosios vielos
proksimalinj galg, kol kreipiamoji viela iljs i$ kateterio korpuso
kreipiamosios vielos i$éjimo angoje.

d) Stumkite plétimo kateterj, kol atitinkamas gylio Zymeklis
susilygiuos su hemostatinio voztuvo jvore. Tai rodo, kad balionélis
islindo i$ kreipiamojo kateterio.

e) Stebédami fluoroskopu stumkite kateterj per kreipiamajg viela,

kol kateterio spinduliuotei nelaidds zymekliai parodys, kad

balionélis yra iSpléstinos srities centre. Fluoroskopu patikrinkite,
ar balionélio padétis tinkama.

DEMESIO: Kateterio negalima naudoti, jei naudojant arba

iterpiant jo kotas susisukes arba sulinkes. Tokiu atveju

neméginkite kateterio istiesinti.

Kateteriui atsidirus stenozés vietoje, suleiskite atskiestos

kontrastinés medziagos | kateteryje esantj pripildymo spindj, kad

balionélj pripildytuméte naudodami pripildymo jtaisg. Per pauzes
tarp pildymy balionélyje iSlaikykite neigiama slég;.

g) Norint suzinoti, ar iSplétimo procedira atlikta sékmingai,
galima jSvirksti kontrastinés medziagos per kreipiamajj kateter;.
Isitikinkite, kad balionélis visiSkai iSleistas.

h) Isitikinkite, kad balionélis visiSkai iSleistas, ir iStraukite PTKA
kateterj. Priemonés su ilgesniu ir didesnio skersmens balionéliu
iSleidimas trunka ilgiau.

PASTABA: pries$ iStraukdami PTKA, nuvalykite kreipiamaja
viela fiziologiniame tirpale pamirkyta marle, kad
pasalintuméte kontrasting medziaga.

f
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ATSAKOMYBE IR GARANTIJA
Gamintojas uztikrina, kad S§i priemoné sukurta, pagaminta ir
supakuota labai atsargiai, taikant tinkamiausias procediras pagal
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naujausig technologija. Saugos standartais, taikytais kuriant ir
gaminant gaminj, uztikrinama, kad nurodytomis sglygomis ir pagal
paskirtj bei taikant iSvardytas atsargumo priemones naudojamas
gaminys yra saugus. Siais saugos standartais maksimaliai
sumazinama, bet visiSkai nepanaikinama su gaminio naudojimu
susijusi rizika.

Sj gaminj galima naudoti tik priZidrint gydytojui specialistui ir
atsizvelgiant j visus rizikos veiksnius arba $alutinj poveikj bei
komplikacijas, galin¢ias kilti naudojant gaminj pagal paskirtj, kaip
minéta kituose $ios instrukcijy brosidros skyriuose.

Dél techninio sudétingumo, gydymo pasirinkimo svarbos ir
priemonés naudojimo metody gamintojas neprisima aiskiai
iSreikstos arba numanomos atsakomybés uz panaudojus priemong
gautus galutinius rezultatus arba uz priemonés veiksmingumag
Salinant paciento bdklés defektg. Galutinius rezultatus, susijusius
paciento klinikine bakle, priemonés veiksmingumu ir eksploatavimo
trukme, lemia daug nuo gamintojo nepriklausanciy veiksniy, jskaitant
paciento bikle, chirurgine implantavimo ir naudojimo procedirg bei
tinkama i$ pakuotés iSimtos priemonés naudojima.

Todél, atsizvelgdamas | Siuos veiksnius, gamintojas jsipareigoja
pakeisti bet kokig priemone, jei ja pristacius nustatoma gamybos
defekty. Pirkéjas turi grazZinti priemone gamintojui, kuris pasilieka
teise tikrinti grazintg priemone ir savo nuozilra nuspresti, ar ji i$
tiesy turi gamybos arba medziagy trikumy. Garantija apima tik
priemonés, turinCios trikumy, pakeitimg tos pacios serijos ir to
paties gamintojo arba lygiaverte priemone.

Garantija taikoma tik tada, jei gamintojui priemoné grazinama
tinkamai supakuota ir su i§samia radytine ataskaita, kurioje aprasyti
nustatyti trkumai, o jei priemoné buvo implantuota, nurodytos
priemonés iémimo i$ paciento organizmo prieZastys.

Pakeisdamas jtaisg, gamintojas kompensuoja pirkéjui patirtas jtaiso
su trikumais pakeitimo i$laidas.

Gamintojas neprisiima jokios atsakomybés uz aplaidumo sukeltas
pasekmes: kai naudojama ne taip, kaip nurodyta Sioje instrukcijy
brosidroje, nesiimama iSvardyty atsargumo priemoniy ir kai jtaisas
naudojamas pasibaigus ant pakuotés i§spausdintam galiojimo laikui.
Be to, gamintojas neprisiima jokios atsakomybés dél pasirinkto
gydymo ir jtaiso naudojimo arba taikymo metody sukelty padariniy.
Tad gamintojas neatsako uz bet kokio pobudzio materialing,
biologine arba moraling Zalg, patirtg dél Sio jtaiso taikymo.
Gamintojo tarpininkai ir atstovai néra jgalioti keisti kokiy nors Sios
garantijos salygy, prisiimti kity jsipareigojimy arba sidlyti bet kokiy
su Siuo gaminiu susijusiy garantijy, nenurodyty minétose salygose.



APRAKSTS

PRO-HP PEGASO™ perkutanas translumindlas koronaras
angioplastikas (PTCA) katetrs (paradits 1. attéla) ir atri nomainams
katetrs.

Balona diametri dazadu spiediena vértibu apstak|os (atbilstiba) ir
paradtti 2. tabula.

Katetra distalajai dalai ir divi ldmeni: viens balona piepi$anai un
spiediena izlaiSanai, otrs vaditajstigas virzisanai uz priekSu un
atpakal.

Divi rentgenologiski redzami markieri, kas atrodas abos balona
galos, fluoroskopijas kontrolé |auj balonu precizi novietot pari
stenozei.

Katetra proksimalaja gala atrodas aptveroSais Luer Lock tipa
savienotajs, kas paredzéts uzpildes ierices piepusanai.

Divi markieri 92 un 102 cm attaluma no distala gala attiecigi brahialai/
radialai pieejai palidz noteikt, kad balons iziet no vaditajkatetra.
Katetra proksimalaja gald atrodas aptveroSais Luer Lock tipa
savienotajs, kas paredzéts uzpildes ierices piepusanai.

Razotajs pats izgatavo PRO-HP PEGASO™ katetru un veic
kvalitates parbaudes razo$anas laikd un gatavam izstradajumam
saskana ar labas razo$anas standartiem.

Katetrs tiek piegadats sterils, nepirogéns un atseviski iepakots
maisina, kuru nedrikst ievietot sterila lauka.
Razotajs ir sterilizéjis ierici, izmantojot
CO:2 maisTjumu.

Ja iepakojums netiek atvérts vai bojats, sterilitate tiek garantéta
ITdz uz iepakojuma noradita deriguma termina beigam (DERIGUMA
TERMINS).

etilena oksida un

Saturs:
- Viens PRO-HP PEGASO™ dilatacijas balonkatetrs
- Viena atbilstibas datu tabula

Uzglabasana:
Uzglabat vésa, sausa vieta, sargajot no saules gaismas.

PAREDZETA LIETOSANA

PRO-HP PEGASO™ Kkatetrs ir paredzéts koronaras artérijas
stenozes dalas vai Sunta stenozes balona paplasinasanai, lai
uzlabotu miokarda perfaziju..

INDIKACIJAS

RO-HP PEGASO™ Kkatetrs ir indicéts nativo koronaro artériju vai
aortokoronaro Suntu obstruktivu bojajumu arstéSana pacientiem,
kuriem ir nepiecieSama perkutdna transluminald koronara
angioplastika (PTCA), ka arT koronaro stentu pécpaplasinasana.

KONTRINDIKACIJAS

PRO-HP PEGASO ™katetrs ir kontrindicéts pacientiem, kuriem
iepriek§ diagnosticétas koronaras artérijas spazmas, ja nav
nozimigas stenozes. lerici nav paredzéts izmantot neaizsargata
kreisaja galvenaja koronaraja artérija.

BRIDINAJUMI

* lerice ir paredzéta tikai vienreiz€jai lietoSanai. Nelietot,
neapstradat un nesterilizét atkartoti. Pretéja gadijuma var tikt
samazinata ierices veiktspéja un rasties ierices kontaminacijas
risks, un/vai pacients var tikt inficéts, var rasties iekaisums un no
viena pacienta otram var tikt nodotas infekcijas slimibas.

* Nelietojiet katetru, ja ta iepakojums ir bijis atvérts vai bojats, vai ir
beidzies ta “lietoSanas termins”.

+ Pacientiem, kuri tiek uzskatiti par nepiemérotiem koronarai
SuntéSanai, PTCA ir jaapsver [oti rdpigi, un PTCA laika,
iespéjams, ir nepiecieSams hemodinamikas atbalsts, jo So
pacientu arstésana ir saistita ar 1pasu risku.

+ lerice ir jaizmanto t3, lai ta nesaskartos ar metala vai abraziviem
instrumentiem, jo tie var bojat katetru un ietekmét ta darbibu.

+ Katetru nedrikst lietot, ja korpusa rodas mezgli vai cilpas. Sada
gadijuma necentieties iztaisnot katetru.

* Ar katetru jastrada fluoroskopijas kontrole, izmantojot
rentgenologisku aprikojumu, kas uznem augstas kvalitates attélus.
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« PTCA katetru drikst ievadit tikai caur vaditajstigu. Lieto$anas
laika neizpemiet vaditajstigu no katetra.

« Neiebidiet un neizvelciet katetru, ja balons nav pilniba iztukSots
un taja nav vakuums.

« Gadijum3, ja jebkura procediras stadija tiek sajusta neparasta
pretestiba, neievietojiet katetru ar spéku: iznemiet vaditajkatetru,
vaditajstigu un PRO-HP PEGASO katetru kopa ka vienu ierici.
Spéka pielietoSana un/vai nepareiza lietoSana var bojat katetru.

« Nepalieliniet spiedienu, kamér balons neatrodas bojajuma vieta.

* Nekad neizmantojiet gaisu vai kadu citu gazi, lai piesiuknétu
balonu.

« Piepusot ierici, ieteicams izmantot manometru. lerices
piepuSanas laikd neparsniedziet novértétd pliSanas spiediena
nominalo vértibu.

« Piepusta balona diametrs nekad nedrikst parsniegt koronaras

artérijas diametru tikai proksimalaja vai distalaja stavokll pret

stenozi. Var rasties asinsvada bojajums.

Kirurdijas brigadei ir jabut pieejamai gadijumam, ja ir nepiecie§ama

kirurgiska iejauk$anas.

« Neméginiet atkartoti mazgat vai sterilizét ierices, kas ir bijusas
saskaré ar asinim vai organisma audiem. |zmantotas ierices ir
jautilizé ka bistami mediciniskie atkritumi, kas rada infekcijas
risku.

« Lietojot piederumus (vaditajkatetru,
varstu), ievérojiet razotaja instrukcijas

.

vaditajstigu, hemostazes

PIESARDZIBAS PASAKUMI

« Pirms angioplastikas parbaudiet katetru un parliecinieties, ka tas
darbojas pareizi (nav mezglu, cilpu vai citu bojajumu) un ka ta
lielums ir atbilstoSs paredzétajai procedarai.

« Katetru drikst lietot tikai perkutanas transluminalas koronaras
angioplastikas proceddru veik§ana pietiekami kvalificéts
mediciniskais personals vai ta uzraudziba.

« Pirms katetra ievieto§anas ievadiet atbilstoSu antikoagulantu un
sirds koronaras artérijas paplasinosu medikamentu.

IESPEJAMAS NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

PTCA proceddras rezultata var rasties tostarp, bet ne tikai $adas

komplikacijas:

* miokarda infarkts;

« Sirds aritmija, arT kambaru fibrilacija;

« nestabila stenokardija;

« artérijas disekcija, perforacija vai plisums;

« embolija;

« paplasinata asinsvada atkartota saSaurinasanas;

« alergiskas reakcijas (pret procedira lietoto kontrastvielu un
medikamentiem);

« asinsvadu nosprosto$anas;

« koronaro artériju spazmas;

 hipo/hipertensija;

« infekcija;

« asino$ana vai hematoma pieejas viet3;

< arteriovenoza fistula;

« pseidoaneirisma (katetra ievieto$anas vieta);

« tromboze.

Sim komplikaciiam varétu bat nepiecieama arkartas CABG
operacija vai cita mediciniska palidziba, kas var izraisit navi.

LIETOSANAS NORADIJUMI

Paligmateriali (nav iek|auti iepakojuma)

- Diametra 5F (iek$éjais diametrs 1,47 mm)
vaditajkatetrs/-i

- Slirces

- Vaditajstigas ar 0,356 mm (0,014 collu) vai mazaku diametru

- Piepusanas ierice

- levaditajs

vai lielaks/-i

Katetra sagatavosana
a) Balonkatetra piepildiS8anas diametrs nedrikst parsniegt koronaras
artérijas diametru proksimalaja un distalaja pozicija pret stenozi.



b) Vispirms parbaudiet, vai iepakojums nav bojats, tad iznemiet
katetru no sterila iepakojuma, to nesaliecot, un novietojiet uz
sterilas virsmas.

c) Parbaudiet, vai katetram nav mezglu, cilpu vai citu bojajumu.
Iznemiet distalo formu uzturo$o stigu un balona aizsargu.

d) Izmazgajiet vaditajstigas limenu ar heparinizétu $kidumu.

e) Izstciet gaisu no katetra $§ada veida:

1. piepildiet 20-30 ml §lirci ar 3-5 ml kontrastvielas $kiduma
(50% kontrastvielas un 50% sterila fiziologiska Skiduma) un
izspiediet atlikuso gaisu;

. Pievienojiet lirci Luer tipa savienojumam.

. Pagrieziet katetra galu uz leju un aspirgjiet 30 sekundes.
Lenam atlaidiet Slirces virzuli un |aujiet kontrastvielai ieplast
katetra distalaja dala.

4. Atvienojiet 8lirci no Luer tipa savienojuma un izvadiet no §lirces

visu gaisu.

5. atkartojiet 3. soli un aspirégjiet ierici 10—15 sekundes, Iidz vairs
neparadas gaisa burbuli. Nonemiet $lirci.

sagatavojiet uzpildes ierici saskana ar razotdja noradijumiem.

Pievienojiet pieplSanas ierici pieplSanas pieslégvietai, lai

Skidrums saskartos ar Skidrumu;

g) pirms katetra ievietoSanas balonam piemérojiet negativu
spiedienu, izmantojot pieplSanas ierici. Negativais spiediens
nodro$ina vismazako iesp&jamo balona S$kérsgriezumu, kas
atvieglo katetra ievadiSanu.
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Katetra ievieto$ana

LietoSanai ar Pro-HP PEGASO™ katetriem ir pieméroti diametra
5F (ieksSéjais diametrs 1,47 mm) vai lielaki vaditajkatetri
LietoSanai ar PRO-HP PEGASO™ katetriem ir piemérotas
0,014 collu (0,356 mm) diametra vai mazakas koronaras
vaditajstigas. Arsts var izvéléties dazadas stingribas un tipa
galu atbilstosi savai kliniskajai pieredzei.

a) Noskalojiet vaditajstigas atklato daju ar fiziologiska $kiduma un
heparina maisijumu, lai notiritu to no asinim un kontrastvielas
atliekam.

b) Pirms katetra ievietoSanas parliecinieties, ka hemostazes varsts ir
pilnTba atverts.

c) Uzveriet katetra distalo galu par vaditajstigas proksimalo galu,
I1dz vaditajstiga iznak no katetra vaditajstigas izejas vieta.

d) Virziet dilatacijas katetru, I1dz atbilstoSais dziluma markieris ir
salagots ar hemostatiska varsta mezglu. Tas norada, ka balons
tiek izvadits no vaditajkatetra.

e) Fluoroskopijas kontrolé virziet katetru pa vaditajstigu, lidz katetra

rentgenologiski redzamie markieri norada uz balona atra$anos

paplasinama rajona vidd. Fluoroskopijas kontrolé parbaudiet, vai
balons ir novietots pareizi.

UZMANIBU! Katetru nedrikst lietot, ja ta lietosanas vai

ievadiSanas laika katetra korpusa rodas mezgli vai cilpas.

Saja gadijuma neméginiet iztaisnot katetru.

Katetram atrodoties stenoze, injicéjiet atSkaidito kontrastvielu

katetra uzpuSanas I0mena, lai uzpdstu balonu, izmantojot

piepU$anas ierici. Starp piepiSanas darbibam uzturiet negativu
balona spiedienu.

g) Injicéjot kontrastvielu caur vaditajkatetru, var parliecinaties par
paplasinasanas proceddras veiksmigumu. Parliecinieties, ka
balons ir pilnTba iztukSots.

h) Parliecinieties, ka balons ir pilniba iztukSots, un iznemiet PTCA
katetru. lericei ar lielaku un garaku balonu iztuk§o$anas laiks ir
ilgaks.

PIEZIME: pirms PTCA katetra iznems$anas noslaukiet
vaditajstigu ar fiziologiskaja $kiduma samitrinatu marli, lai
notiritu kontrastvielu.

f
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SAISTIBAS UN GARANTIJA

Razotajs garanté, ka ST ierice ir rupigi izstradata, izgatavota un
iepakota, izmantojot atbilsto$akas paslaik pieejamo tehnologiju
nodros$inatas metodes. lzstradajuma izstrades un razo$anas laika
ievérotie drosibas standarti garanté dro$u ierices izmanto$anu, ja
ta tiek lietota saskana ar paredzéto mérki, ka art ievérojot iepriek$
minétos nosacijumus un piesardzibas pasakumus. Sie drosibas
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standarti iespéju robezas ir paredzéti ar izstradajuma lietoSanu
saistito risku samazinasanai, tacu ne pilnigai $o risku novér§anai.
Izstradajumu drikst lietot tikai medicinas specialista uzraudziba,
nemot véra visus riskus vai blakusparadibas un komplikacijas, kas
var rasties izstradajuma paredzétas lietoSanas laika, ka tas minéts
citas 81 noradijumu bukleta sadalas.

Nemot véra procediras tehnisko sarezgitibu, ar arstéSanu saistito
I@mumu svarigumu un ierices lietoSanas metodes, razotajs nav tieSi
vai netiesi atbildigs par ierices lietoSanas rezultatu kvalitati vai tas
efektivitati pacienta medicinisko problému novérS§ana. Sasniegtie
rezultati gan saistiba ar pacienta medicinisko stavokli, gan ierices
darbibu un darbm@zu ir atkarigi no daudziem faktoriem, kurus
razotajs nevar ietekmét, tostarp no pacienta stavok|a, implanté$anas
kirurgiskas procediras un lietoSanas metodes, ka arf no ierices
izmantoSanas péc tas iznem$anas no iepakojuma.

Nemot véra Sos faktorus, razotajs ir atbildigs tikai par tadas ierices
nomainu, kurai piegades bridi ir konstatéti razoSanas defekti.
Pircéjam ir janogada ierice razotajam, kur$ patur tiesibas parbaudit
$o ierici un péc vienpersoniska Ilémuma noteikt, vai iericei patieS§am
ir razo$anas vai materialu defekti. Garantija nodrosina tikai bojatas
ierices aizstaSanu ar analogu vai lidzvértigu raZotaja ierici.
Garantija ir spéka tikai tad, ja razotajam ierice tiek nogadata pareizi
iepakota un tai ir pievienots dokuments, kura ir sniegts detalizéts
defektu apraksts, ka arT ir noradits iemesls ierices iznpem$anai no
pacienta kermena, ja ierice ir tikusi implantéta.

lerices nomainas gadijuma razotajs atmaksa pircéjam ar bojatas
ierices nomainu saistitas izmaksas.

Razotajs noraida jebkada veida saistibas, ja netiek ievéroti $aja
noradijumu bukleta sniegtie lietoSanas noradijumi un piesardzibas
pasakumi un ierice tiek lietota péc deriguma termina beigu datuma,
kas noradits uz iepakojuma.

Turklat raZotdjs neuzpemsies nekadu atbildibu par sekam,
kas radu$as saskana ar arstéSanas veida izvéli vai ierices
lietoSanas metodém, tadé| raZzotajs nav atbildigs par jebkura veida
kaitéjumu (materialu, biologisku, vai moralu), kas radies ierices
lietoSanas dé|.

RaZotaja agenti un parstavji nav pilnvaroti mainit jebkurus $is
garantijas nosacijumus, uznemties jebkada veida papildu saistibas
vai piedavat jebkada veida garantijas saistiba ar $o izstradajumu, ja
tadas nav minétas ieprieks.



BESKRIVELSE

PRO-HP PEGASO™ perkutan transluminal koronar
angioplastikk-kateter (PTCA) (vist pa figur 1) er et kateter av
hurtigutvekslingstypen.

Ballongdiametere med forskjellige trykk (samsvar) er vist i tabell 2.
Den distale delen av kateteret bestdr av to lumen: den ene
for ballonginflasjon og -deflasjon, den andre for innfering og
tilbaketrekking av ledevaier.

To rgntgentette markgrer plassert i begge ender av ballongen
muliggjer neyaktig plassering av ballongen over stenosen under
fluoroskopi.

Den proksimale delen av kateteret, et hyporer i rustfritt stal,
inneholder lumen for ballonginflasjon og -deflasjon.

To dybdemarkgrer, den ene pa 92 og den andre 102 cm fra den
distale spissen, angir nar ballongen forlater henholdsvis ledekateteret
i tilfeller av brakial eller femoral/radial tilneerming.

Den proksimale enden av kateteret har en Luer-las (hunn) til & feste
en inflasjonsenhet.

Produsenten produserer PRO-HP PEGASO™-kateteret direkte
og utfgrer kvalitetskontroll bade under produksjonsprosessen
og pa det ferdige produktet, i samsvar med riktige, gode
produksjonsstandarder.

Kateteret leveres sterilt, ikke-pyrogent og pakkes individuelt i en
pose som ikke ma plasseres i et sterilt felt.

Steriliseringen utfert av produsenten bruker en blanding av
etylenoksyd og CO..

Sterilitet garanteres sa lenge pakken er intakt og frem til utlepsdatoen
trykt pa emballasjen (UTLGPSDATO).

Innhold:
— 1 PRO-HP PEGASO™ ballongdilatasjonskateter
— 1 stk. samsvarstabell

Lagring:
Lagres pa et kjalig, tert sted, borte fra sollys.

BEREGNET BRUK

PRO-HP PEGASO™-kateteret er indikert for ballongdilatasjon av
stenosedelen av en koronararterie eller bypass-graftstenose, for a
forbedre myokardiell perfusjon.

INDIKASJONER

PRO-HP PEGASO™-kateteret er indikert for behandling av
obstruktive lesjoner i naturlige koronararterier eller aortokoronar
bypass hos pasienter med behov for perkutan transluminal koronar
angioplastikk (PTCA) og for post-dilatasjon av koronarstenter.

KONTRAINDIKASJONER

PRO-HP PEGASO™-kateteret er kontraindisert for pasienter
med en tidligere diagnose med koronararteriespasmer i fraveer av
en betydelig stenose. Enheten er ikke beregnet til & brukes i en
ubeskyttet venstre hjerte-hovedarterie.

ADVARSLER

+ Enheten er kun beregnet til engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes,
resirkuleres eller resteriliseres. Dette kan veere en fare for
enhetens ytelse og forarsake fare for forurensning av enheten og/
eller infeksjoner hos pasienten, samt betennelse og overfaring av
infeksjonssykdommer fra pasient til pasient.

» Bruk ikke et kateter hvis emballasjen er apnet eller skadet, eller
hvis «Utlgpsdatoen» er utlgpt.

+ PTCA hos pasienter som antas & veere uegnede kandidater
for koronar bypass, krever veldig grundig vurdering og mulig
hemodynamisk stette under PTCA, siden behandling av denne
typen pasienter innebzerer en spesiell risiko.

+ Enheten ma handteres pa en slik mate at den unngar kontakt med
metall eller slipende instrumenter, siden dette kan skade kateteret
og kompromittere ytelsen.

+ Kateteret ma ikke brukes hvis skaftet pa kateteret har knekk eller
bayninger. | slike tilfeller ma ikke kateteret forsgkes rettet ut.

+ Kateteret ma handteres under fluoroskopisk kontroll ved bruk av
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rgntgenutstyr som produserer bilder av hgy kvalitet.

« PTCA-kateteret skal kun fares fremover over en ledevaier. Fjern
ikke ledevaieren fra kateteret under bruk.

« Ikke fer frem eller trekk tilbake kateteret med mindre ballongen er
fullstendig temt og under vakuum.

* Hvis det under noen faser av prosedyren oppstar uvanlig
motstand, ma du ikke tvinge kateteret: trekk ledekateteret,
ledevaieren og PRO-HP PEGASO-kateteret sammen, som om
de var en enhet. Bruk av overdreven kraft og/eller feil handtering
kan skade kateteret.

« Ikke trykksett kateteret fer ballongen har blitt plassert pa
lesjonsstedet.

« Bruk aldri luft eller andre gasser til & inflatere ballongen.

« Det anbefales & bruke en inflateringsenhet med manometer.
Mens du inflaterer enheten, ma du ikke overstige den nominelle
verdien for maksimaltrykket.

« Inflatert ballongdiameter ma aldri overstige diameteren til
koronararterien rett proksimalt og distalt for stenosen. Det kan
fore til karskader.

« Et operasjonsteam ma veere tilgjengelig for & kunne foreta et
mulig inngrep.

« Du ma ikke prgve a rense eller sterilisere enheter pa nytt som har
veert i kontakt med blod eller kroppsvev. Brukt utstyr ma kasseres
som farlig medisinsk avfall med fare for infeksjon.

« Nar du bruker tilbehgr (ledekateter, ledevaier, hemostatisk ventil),
ma du fglge produsentens instruksjoner

FORHOLDSREGLER

« For angioplastikkprosedyren ma du kontrollere at kateteret
fungerer riktig (ingen knekk, bgyning eller andre skader) og serge
for at dimensjonene er riktige til den spesifikke prosedyren det
skal brukes til.

« Kateteret ma bare brukes av eller under tilsyn av medisinsk
personell som er kvalifisert til & utfere perkutan transluminal
koronar angioplastikk.

« For du forer inn kateteret, ma du bruke passende antikoagulantia
og koronar vasodilatorisk behandling.

MULIGE BIVIRKNINGER

Mulige bivirkninger av PTCA inkluderer, men er ikke begrenset til:

* Hijerteinfarkt

« Hjertearytmi, inkludert ventrikkelflimmer

« Ustabil angina

« Disseksjon, perforering, ruptur i arterien

« Emboli

* Restenose av det utvidede blodkaret

« Allergiske reaksjoner (mot kontrastmedium og medikamenter
brukt under prosedyren)

« Blodkar-okklusjon

« Koronar krampe

« Hypo/hyper-tensjon

« Infeksjon

« Blgdning eller hematom pa tilgangsstedet

« Arteriovengs fistel

« Pseudoaneurisme (pa stedet for innfgring av kateter)

« Trombose.

Disse komplikasjonene kan kreve akutt CABG-kirurgi eller annen
medisinsk behandling, noe som kan fare til ded.

BRUKSANVISNING

Hjelpemateriell (medfolger ikke i esken)

— Ledekateter med en 5F-diameter (indre diameter 1,47 mm) eller
starre

— Sproyter

— Ledevaiere 0,356 mm i diameter (0,356 mm) eller mindre

— Inflasjonsenhet

— Innfaringsenhet

Kateterklargjering
a) Inflasjonsdiameteren til ballongkateteret ma ikke overstige
diameteren til koronararterien rett proksimalt og distalt for stenose.



b) Etter & ha kontrollert at pakningen ikke er skadet, ma du ta ut
kateteret under sterile forhold, uten & beye det, og legge det pa
en steril overflate.

c) Sjekk at kateteret ikke har knekk, bgyning eller andre skader.
Fjern den distale avstivningsvaieren og ballongbeskyttelsen.

d) Vask ledevaierens lumen med heparinisert lasning.

e) Fjern all luft fra kateteret som falger:

1. Fyll en sprgyte pa 20-30 cm med 3-5 ml kontrastblanding
(50 % kontrastmedium og 50 % steril saltoppl@sning) og fiern
den gjenvaerende luften.

. Fest sprayten til Luer-koblingen.

. Nar kateterspissen peker nedover, aspirerer du i 30 sekunder.
Slipp sakte stemplet pa sprayten og la kontrastmediet stramme
inn i den distale delen av kateteret.

4. Koble sprgyten fra luer-koblingen og fiern all Iuft fra sprayten.

5. Gjenta trinn 3, aspirer enheten i 10-15 sekunder til det ikke

lenger eksisterer noen bobler. Fjern sprayten.

f) Klargjerinflasjonsenheten i henhold til produsentens instruksjoner.
Fest inflasjonsenheten til inflasjonsporten for & opprette vaeske til
veeske-kontakt.

g) For du ferer inn kateteret, ma du lage undertrykk til ballongen
med inflasjonsenheten. Undertrykket vil gi den lavest mulige
ballongprofilen for & lette innfering av kateteret.
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Kateterinnfaring

Ledekatetere med en diameter pa 5F (innvendig diameter
1,47 mm) eller mer kan brukes med Pro-HP PEGASO ™ -katetere
Koronarledevaiere med en diameter pa 0,356 mm (0,014 tommer)
eller mindre kan brukes med PRO-HP PEGASO™-katetere.
Legen kan velge stivhet og type spiss i henhold til sin egen
kliniske erfaring.

a) Rengjgr den utsatte delen av ledetraden med en blanding
av saltvannslgsning og heparin for & fijerne spor av blod og
kontrastvaeske.

b) Kontroller at den hemostatiske ventilen er helt apen fer du fgrer
inn kateteret.

c) Fer inn den distale spissen pa kateteret over den proksimale
enden av ledevaieren til ledevaieren kommer ut av kateterenheten
ved ledevaierens utgangsport.

d) Fer inn dilatasjonskateteret til den aktuelle dybdemarkgren er
pa linje med det hemostatiske ventilnavet. Dette indikerer at
ballongen har forlatt ledekateteret.

e) Under fluoroskopi ferer du inn kateteret over ledevaieren til

kateterets rentgentette markegrer viser at ballongen er sentrert i

omradet som skal utvides. Bekreft riktig plassering av ballongen

med fluoroskopi.

FORSIKTIG: Kateteret ma ikke brukes hvis skaftet pa

kateteret, under handtering eller innfgring, har knekk eller

bayninger. | slike tilfeller ma ikke kateteret forsgkes rettet ut.

Nar kateteret er plassert i stenosen, injiserer du det fortynnede

kontrastmediet i inflasjonslumenen til kateteret for a inflatere

ballongen med en inflasjonsenhet. Oppretthold undertrykk pa
ballongen mellom inflasjonene.

g) Om utvidelsesprosedyren har lykkes kan bestemmes ved a
injisere kontrastmedium gjennom ledekateteret. Serg for at
ballongen er fullstendig deflatert.

h) Serg for at ballongen er fullstendig deflatert og fiern
PTCA-kateteret. En enhet med en sterre og lengre ballong krever
lengre deflasjonstid.

MERKNAD: For du trekker ut PTCA-kateteret, ma du terke
av ledevaieren med saltvannsfuktet gasbind for a fjerne
overfledig kontrastmedium.

f
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ANSVAR OG GARANTI

Produsenten garanterer at denne enheten er konstruert, produsert og
pakket med starste omhu med de mest hensiktsmessige prosedyrene
som dagens teknologi tillater. Sikkerhetsstandardene som er
integrert i konstruksjon og produksjon av produktet garanterer sikker
bruk under nevnte forhold og til formalet dersom forholdsreglene
oppfert ovenfor blir overholdt. Disse sikkerhetsstandardene skal
redusere risiko knyttet til bruken av produktet s& langt som mulig,
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men kan ikke eliminere den fullstendig.

Produktet ma bare brukes av en spesialistiege, mens det tas hensyn
til eventuelle risikofaktorer eller bivirkninger og komplikasjoner som
kan oppsta ved den beregnede bruken, som nevnt i andre deler av
dette instruksjonsheftet.

Pa bakgrunn av den tekniske kompleksiteten, den kritiske karakteren
av behandlingsvalg og metodene som benyttes ved bruk av
enheten, kan ikke produsenten holdes ansvarlig, verken uttrykkelig
eller underforstatt, for kvaliteten pa sluttresultater etter bruk av
enheten eller dens evne til & lgse en pasients sykdomstilstand.
Sluttresultatene, bade med tanke pa pasientens kliniske status og
funksjonalitet og levetiden til enheten, avhenger av mange faktorer
utenfor produsentens kontroll, blant annet pasientens tilstand, den
kirurgiske prosedyren for implantasjon og bruk, og handteringen av
enheten etter a ha blitt fiernet fra pakken.

Pa bakgrunn av disse faktorene er produsenten derfor eneansvarlig
for utskifting av alle enheter som ved levering viser seg a ha
produksjonsfeil. Kjgperen skal returnere enheten til produsenten,
som forbeholder seg retten til & inspisere den returnerte enheten
og etter eget skjgnn avgjere om enheten virkelig er mangelfull i
produksjon eller materiale. Garantiytelsen bestar kun i a erstatte den
mangelfulle enheten med en ny enhet fra produsenten av samme
fabrikasjon eller tilsvarende.

Garantien gjelder under forutsetning av at enheten returneres
korrekt pakket til produsenten, og at den er ledsaget av en skriftlig,
detaljert rapport som beskriver de paberopte feilene, og hvis
enheten er implantert, med angivelse av arsakene til at den er fiernet
fra pasienten.

Ved utskifting av enheten skal produsenten betale tilbake til kjgperen
utgiftene til utskifting av den defekte enheten.

Produsenten fraskriver seg ethvert ansvar for tilfeller av uaktsomhet
med & overholde bruksmatene og forholdsreglene som er angitt i
dette instruksjonsheftet og for tilfeller av bruk av enheten etter
datoen trykt pa pakken.

Videre fraskriver produsenten seg ethvert ansvar relatert til
konsekvensene som felger av behandlingsvalg og metoder for bruk
eller anvendelse av enheten; produsenten skal derfor ikke holdes
ansvarlig for skader av noen art, materiell, biologisk eller moralsk
etter applikasjonen av enheten.

Agentene og representantene for produsenten er ikke autorisert til
a endre noen av betingelsene i denne garantien eller & pata seg
ytterligere forpliktelser eller a tilby noen garantier relatert til dette
produktet utover betingelsene som er angitt ovenfor.



POPIS

Perkutanny koronarny angioplasticky katéter (PTCA) PRO-HP
PEGASO™ (obrazok 1) je katéter, ur¢eny na rychlu vymenu.
Priemery balénika pri réznych tlakoch (roztaznost) su uvedené
v tabulke 2.

Distdlna Cast katétra sa sklada zdvoch lumenov: jeden na
nafukovanie avypuStanie balonika, druhy na postvanie
a vytahovanie vodiaceho drétu.

Dve radiokontrastné znacky na oboch koncoch balénika umozriuju
presné umiestnenie balénika pod fluoroskopiou.

Proximalna Cast' katétra, trubica z nehrdzavejucej ocele, ma limen
na nahustovanie a vypustanie balénika.

Dva hibkové markery, jeden vo vzdialenosti 92 a druhy 102 cm od
distalneho konca urcuju, kedy balénik opusta vodiaci katéter pri
brachialnom resp. femoralnom/radialnom pristupe.

Na proximalnom konci katétra je samici konektor Luer na uchytenie
na nahustovaciu pomocku.

Vyroba avsetky kontroly kvality poc¢as vyrobného postupu i
hotového vyrobku katéter PRO-HP PEGASO™ sa uskutoCriuje
vo vlastnom zavode vyrobcu, v sulade s prisluSnymi osved¢enymi
vyrobnymi normami.

Katéter sa dodava v sterilnom, nepyrogénnom stave, zabaleny
individualne do vrecuska, ktoré nesmie byt pouzité v sterilnom
prostredi.

Vyrobca pouZziva na sterilizaciu zmes etylénoxidu a COs-.

Sterilita je zaru€ena, pokial je balenie neporusené a pokial neuplynie
doba exspiracie vytlatena na obale (EXPIRY DATE).

Obsah:
- Jeden baldnikovy dilataény katéter PRO-HP PEGASO™
- Jedna tabulka roztaznosti

Skladovanie:
Skladujte na suchom a chladnom mieste, mimo dosahu slne¢ného
Ziarenia.

ZAMYSLANE POUZITIE

Katéter PRO-HP PEGASO™ je indikovany na balénikovd dilataciu
stenotizovanej ¢asti koronarnej artérie alebo bypassovej stenézy na
zlepSenie perfuzie myokardu.

INDIKACIE

Katéter PRO-HP PEGASO™ je indikovany na lie¢bu obstrukénych
lézii nativnych koronarnych artérii alebo aortokoronarnych
bypassov u pacientov, ktori spifiajti indikaéné kritéria pre perkutannu
transluminalnu koronarnu angioplastiku (PTCA) a pre naslednu
dilataciu koronarnych stentov.

KONTRAINDIKACIE

Katéter PRO-HP PEGASO™ je kontraindikovany u pacientov
s predchadzajucou diagnézou spazmu koronarnej artérie, ak
absentuje vyznamnejSia sten6za. Tato pomobcka nie je uréena na
pouzitie v nechranenej lavej hlavnej koronarnej artérii.

VAROVANIA

+ Tato pombdcka je ur€ena len na jednorazové pouzitie. Nepouzivajte
opakovane, neregenerujte ani opatovne nesterilizujte. Mbze
to sposobit zhorSenie funkénych charakteristik a hrozi riziko
kontaminacie pomocky alebo infikovania pacienta, zapalu
a prenosu infekénych chordb z pacienta na pacienta.

* Ak bol obal katétra otvoreny, poSkodeny, alebo po uplynuti
datumu exspiracie katéter nepouzivajte.

+ PTCA u pacientov, povazovanych za rizikovych pre koronarny
bypass, si vyzaduje velmi starostlivé posudenie poskytnutia
vykonu s moznostou hemodynamickej podpory poas PTCA
s prihliadnutim na mieru rizika.

+ S touto pomobckou je potrebné zaobchadzat' tak, aby sa vylugcil
kontakt s kovovymi a abrazivnymi nastrojmi, pretoze by mohli
poskodit katéter a zhorsit’ jeho funkéné vlastnosti.

+ Katéter sa nesmie pouzivat, ak sa tubus katétra zalomi alebo
ohne; v takomto pripade sa nepoku$ajte katéter vyrovnat.
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« S katétrom sa musi manipulovat pod fluoroskopickou kontrolou
na radiodiagnostickom zariadeni s vysoko kvalitnym zobrazenim.

« Katéter PTCA sa mbze zavadzat len po vodiacom drote. Pri
vykone nevyberajte vodiaci drot z katétra.

« Katéter nezavadzajte ani nevytahujte von, ak balénik nie je Gplne
vypusteny a je pod podtlakom.

« Ak by ste v ktoromkolvek $tadiu postupu ucitili neobvykly odpor,
vystrihajte sa pouzitiu nasilia: vytiahnite vodiaci katéter, vodiaci
drét a katéter PRO-HP PEGASO naraz, akoby i$lo o jeden celok.
Pdsobenim nadmernej sily alebo nespravnou manipulaciou sa
katéter méze poskodit.

« Katéter neroztahujte, pokial balonik nebude v mieste 1ézie.

* Na nahustovanie balénika nikdy nepouzivajte vzduch ani iné
plyny.

« Odporuca sa pouzitie nahustovacej pomocky s manometrom. Pri
nahustovani sa nesmie prekrocit menoviti hodnota destrukéného
tlaku pomocky.

« Priemer nahusteného baldnika nesmie nikdy prekro¢it priemer
limenu tesne nad apod stenotizovanym usekom koronarnej
artérie — proximalne alebo distalne. MéZe dojst k poSkodeniu cievy.

* Vyzaduje sa pohotovost chirurgického timu pripraveného
intervenovat v pripade potreby.

* Vyvarujte sa opatovného Cistenia a sterilizovania pomocok,
ktoré sa uz dostali do kontaktu s krvou alebo telesnym tkanivom.
Pouzité pomocky si vyzaduju likvidaciu v rezime nebezpeéného
infekéného nemocni¢ného odpadu.

e Pri pouzivani prisluSenstva (vodiaci katéter,
hemostaticky ventil) sa riadte pokynmi vyrobcu.

vodiaci drét,

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

« Pred angioplastickym vykonom skontrolujte funkénost katétra (i
nie je zZlomeny ani zohnuty, ¢i nevykazuje Ziadne iné posSkodenia),
a overte si spravnost rozmerov katétra pre konkrétny vykon, pri
ktorom sa ma pouzit.

« Katéter je opravneny pouzivat iba lekdr s pozadovanou
kvalifikaciou na vykonavanie perkutannych transluminalnych
koronarnych angioplastickych vykonov; mozny je aj vykon pod
jeho odbornym dohladom.

« Pred zavedenim katétra podajte zodpovedajlce antikoagulaéné
a vazodilatané preparaty.

POTENCIALNE NEZIADUCE UDALOSTI

Mozné neziaduce U€inky vykonu PTCA su najma:

« Infarkt myokardu

« Srdcova arytmia, vratane ventrikularnej fibrilacie

« Nestabilna angina

« Disekcia, perforacia, prasknutie tepny

* Embolia

* Restendza dilatovanej cievy

« Alergické reakcie (na kontrastnu latku a lieky, pouzivané pri
vykone)

« Okluzia cievy

« Koronarne spazmy

« Hypo/hypertenzia

 Infekcia

« Krvacanie alebo hematém v mieste pristupu

« Artériovenozna fistula

« Pseudoaneuryzma (v mieste zavedenia katétra)

« Trombodza.

Pri tychto komplikaciach méze byt potrebny aj urgentny chirurgicky

zakrok — neodkladny koronarny bypass (CABG) alebo iné

neodkladné lekarske oSetrenie; tieto vykony mézu spdsobit’ aj nahle

umrtie.

NAVOD NA POUZITIE

Pomocny material (nie je sucast’'ou balenia)

— Vodiaci katéter(-e) s priemerom 5F (vnutorny priemer 1,47 mm)
alebo vaésim

— Striekacky

— Vodiace droty s priemerom 0,014" (0,356 mm) alebo mensim

— Nahustovacia pomocka

— Zavadzac



Priprava katétra

a) Priemer nafUknutého baldnikového katétra nesmie prekrocit
priemer koronarnej tepny tesne pri stendze v proximalnom
a distalnom smere.

b) Skontrolujte, ¢i balenie s katétrom nebolo poskodené. Vyberte
z neho katéter a v sterilnych podmienkach, bez zohybania, ho
poloZte na sterilny povrch.

c) Skontrolujte, ¢i na katétri nie su zlomy, ohyby ani iné poskodenia.
Odstrarite distalny vystuhovy drét a ochranu balénika.

d) Lumen vodiaceho drétu oplachnite heparinizovanym roztokom.

e) Vyfuknite vzduch z katétra tymto postupom:

1. Naplrite striekacku 20 - 30 ccm s 3 - 5 ml kontrastnej zmesi
(50 % kontrastné médium a 50 % sterilny fyziologicky roztok)
a vytlacte zvysny vzduch.

. Striekac¢ku nasadte na pripojku Luer.

. S hrotom katétra smerujucim nadol odsavajte 30 sekund.
Pomaly uvolnite piest striekacky a kontrastné médium nechajte
prudit do distalnej ¢asti katétra.

4. Odpojte striekacku od pripojky Luer a vytlate zo striekacky

vSetok vzduch.

5. Krok 3 zopakujte, odsavajte pomécku 10 - 15 sekind, kym

prestanu byt vidiet bublinky. Vyberte striekacku.

f) Nahustovaciu pomécku pripravte podla pokynov vyrobcu.
Nahustovaciu pomdcku pripojte k nahustovacej pripojke tak, aby
doslo ku kontaktu tekutina-tekutina.

g) Pred zavedenim katétra vytvorte nahustovacou pomdckou
podtlak v baléniku. Podtlak zabezpeci najmensi mozny profil
balénika a ulah&i zavedenie katétra.
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Zavedenie katétra

S katétrami Pro-HP PEGASO sa mdzu pouzivat’ vodiace katétre
s priemerom 5F (vnutorny priemer 1,47 mm) alebo vaésim

S katétrami PRO-HP PEGASO sa moézu pouzivat’ vodiace droty
s priemerom 0.014" (0,356 mm) alebo mensim. Lekar si moze
zvolit’ tuhost’ a typ hrotu podla svojich klinickych skusenosti.

a) Zmesou fyziologického roztoku a heparinu odstrarite stopy krvi
a kontrastnu latku z exponovanej ¢asti vodiaceho drotu.

b) Pred zavedenim katétra sa uistite, Ze hemostaticky ventil je Uplne
otvoreny.

c) Hrot katétra nasadte na proximalny koniec vodiaceho drotu, az
kym vodiaci drot nevyjde z telesa katétra cez vystupny otvor pre
vodiaci drét.

d) Dilatagny katéter posuvajte, kym sa prislugny hibkovy marker
neprekryje so stredom hemostatického ventilu. Je to znamenie,
Ze koniec baldnika vychadza z konca vodiaceho katétra.

e) Pod fluoroskopickou kontrolou katéter zavadzajte po vodiacom
drote tak, aby radiokontrastné markery katétra ukazovali, Ze
balénik sa nachadza v strede oblasti, ktord& sa ma dilatovat.
Overte spravne umiestnenie balénika podla fluoroskopie.
UPOZORNENIE: Katéter sa nesmie pouzivat, ak sa pri
manipulacii s katétrom alebo zavadzani tubus katétra zalomi
alebo ohne; vtakomto pripade sa nepokusajte katéter

vyrovnat'.
f) S katétrom umiestnenym v mieste stendzy vstreknite nariedené
kontrastné médium do nahustovacieho limenu katétra

a nahustite balénik nahustovacou poméckou. V intervale medzi
nahustovanim udrzujte v baléniku podtlak.

g) Uspech vazodilataéného vykonu si moZno overit vstreknutim
kontrastného média cez vodiaci katéter. Uistite sa, Zze balénik je
uplne vypusteny.

h) Uistite sa, Ze balénik je uUplne vypusteny a balonik PTCA
vytiahnite. Pomocka so $ir§im a dlh&§im baldnikom si vyZaduje
dihsi ¢as na vyprazdnenie.

POZNAMKA: pred vytiahnutim PTCA utrite vodiaci drét
gazou navlhéenou vo fyziologickom roztoku a odstrante
vSetko kontrastné médium.

ZODPOVEDNOST A ZARUKA

Vyrobca zaruCuje, Ze tato pomdcka bola navrhnutd, vyrobena
a zabalena s maximalnou starostlivostou, pouzitim najvhodnejsich
postupov, aké umoznuje sucasny stav technolégie. Bezpecnostné
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normy uplatfiované pri konstrukcii a vyrobe tohto vyrobku zaruéuju
jeho bezpecéné pouzivanie za vy$Sie v texte uvedenych podmienok
a na jeho uréené pouzitie pri dodrzani preventivnych bezpe¢nostnych
opatreni uvedenych v texte vysSie. Tieto bezpe€nostné normy su
uréené na maximalne mozné znizenie, nie vSak uplne eliminovanie
rizik spojenych s pouzivanim tohto vyrobku.

Tento vyrobok musi byt pouzivany iba pod dohladom odborného
lekdra, a to pri zohladneni vSetkych rizik alebo vedlajsich ucinkov
a komplikacii, ktoré by mohli vzniknat pri jeho planovanom pouziti,
ako je uvedené v dalSich ¢astiach tohto navodu.

Vzhladom na technickd zloZitost, kriticky charakter alternativ
lie€by a pouzivanych metéd aplikacie tejto pomoécky vyrobca
nemdze prevziat zodpovednost, vyslovnu ani implicitnd, za kvalitu
kone¢nych vysledkov po pouziti pomoécky alebo za jej efektivnost
pri rieSeni stavu ochorenia pacienta. Kone¢né vysledky z hladiska
klinického stavu pacienta, funkénosti a Zivotnosti pomdcky zavisia
od mnozstva faktorov, ktoré vyrobca neméze ovplyvnit, medziinym
od stavu pacienta, chirurgického postupu implantacie a aplikacie,
a od zaobchadzania s poméckou po jej vybrati z obalu.

Na zaklade tychto faktorov preto vyrobca zodpoveda vyhradne
za vymenu ktorejkolvek pombdcky, ktora bude mat po dodani
uznané vyrobné chyby. Kupujlci vrati pomocku vyrobcovi, ktory
si vyhradzuje pravo skontrolovat’ vratend pomécku a, na zaklade
vlastného uvazenia, uréit, ¢i je pomodcka naozaj chybna z hladiska
vyroby alebo materialu. Zaruka zahffia vyhradne vymenu chybnej
pomodcky za pomodcku rovnakého typu alebo jeho ekvivalentu
vyrabanu vyrobcom.

Zaruka plati za predpokladu, Ze pomécka bude vyrobcovi vratena
riadne zabalena s prilozenou pisomnou podrobnou spravou
popisujucou reklamované chyby. Ak bola pomécka implantovana,
uvedu sa dévody na jej odobratie z pacienta.
Pri vymene pomécky vyrobca uhradi
vynaloZené na vymenu chybnej pomocky.
Vyrobca odmieta akukolvek zodpovednost za pripady nedbanlivosti
z hladiska dodrziavania postupov pouzivania a preventivnych
opatreni uvedenych v tomto navode a za pripady pouzitia pomocky
po datume exspiracie vytlatenom na obale.

Vyrobca takisto odmieta akukolvek zodpovednost v suvislosti
s dosledkami vyplyvajacimi z vyberu alternativ lieCby a spdsobov
pouzitia alebo aplikacie pomocky; vyrobca preto neméze zodpovedat
za akékolvek materialne, biologické ¢i moralne Skody akéhokolvek
druhu po pouziti pomocky.

Zastupcovia ani predstavitelia vyrobcu nie su opravneni zmenit
ktorukolvek z podmienok tejto zaruky, ani prijat akékolvek dalSie
zavazky alebo poskytovat akékolvek zaruky v suvislosti s tymto
vyrobkom nad rdmec podmienok uvedenych vyssie.

kupujucemu naklady



OPIS

Kateter PRO-HP PEGASO™ za perkutano transluminalno
koronarno angioplastiko (PTCA) (prikazan na sliki 1) je kateter za
hitro izmenjavo.
Premeri balona pri
v preglednici 2.
Distalni del katetra je sestavljen iz dveh svetlin: ene za polnjenje
in praznjenje balona ter druge za potiskanje vodilne Zice naprej in
nazaj.

Dva radioneprepustna oznacevalca, po eden na vsakem koncu
balona, omogo¢ata natanéno namestitev balona na stenozo pod
fluoroskopijo

Na proksimalnem delu katetra v obliki hipocevke iz nerjavnega jekla
je svetlina za polnjenje in praznjenje balona.

Dva oznadevalca globine, eden 92 cm in drugi 102 cm od distalnega
konca, pomagata ugotoviti, kdaj balon izstopi iz vodilnega katetra pri
brahialnem ali femoralnem/radialnem pristopu.

Na proksimalnem koncu katetra je zenski priklju¢ek luer za pritrditev
na pripomocek za polnjenje.

Proizvajalec neposredno izdeluje kateter PRO-HP PEGASO™
ter skladno z ustreznimi standardi dobre proizvodne prakse izvaja
kontrolo kakovosti med postopkom izdelave in na konénem izdelku.

razlicnih tlakih (skladnost) so prikazani

Kateter je dobavljen sterilen, nepirogen in posamezno zapakiran
v vrecki, ki je ne smete postaviti v sterilno okolje.

Pri sterilizaciji, ki jo izvaja proizvajalec, se uporablja meSanica
etilenoksida in COa.

Sterilnost je zagotovljena, dokler je ovojnina neposkodovana
oziroma do datuma izteka roka uporabnosti, natisnjenega na ovojnini
(EXPIRY DATE — ROK UPORABNOSTI).

Vsebina:
- en balonski dilatacijski kateter PRO-HP PEGASO™,
- ena preglednica skladnosti.

Shranjevanje:
Hranite na hladnem in suhem mestu, zas¢iteno pred sonéno
svetlobo.

PREDVIDENA UPORABA

Kateter PRO-HP PEGASO™ je predviden za balonsko dilatacijo
stenoze koronarne arterije ali stenoze obvodnega presadka, da bi
izbolj8ali prekrvavitev sréne misice.

INDIKACIJE

Kateter PRO-HP PEGASO™ je indiciran za zdravljenje obstruktivnih
lezij naravnih koronarnih arterij ali aortokoronarnih obvodov pri
bolnikih s potrebo po perkutani transluminalni koronarni angioplastiki
(PTCA) in za post-dilatacijo koronarnih stentov.

KONTRAINDIKACIJE

Kateter PRO-HP PEGASO™ je kontraindiciran pri bolnikih
s predhodno diagnozo spazma koronarnih arterij zaradi neobstoja
bistvene stenoze. Pripomo¢ek ni namenjen za uporabo v nezas¢iteni
levi glavni koronarni arteriji.

OPOZORILA

+ Pripomocek je namenjen samo za enkratno uporabo. Pripomocka
ne smete ponovno uporabljati, ocistiti ali ponovno sterilizirati. Ti
postopki bi lahko poslabsali delovanje pripomocka in povzro€ili
tveganja za kontaminacijo pripomocka in/ali okuzbo bolnika,
vnetje in prenos kuznih bolezni z bolnika na bolnika.

+ Katetra ne uporabljajte, ¢e je bila ovojnina odprta oziroma je
poskodovana ali ¢e je rok uporabe (Use by) potekel.

+ Pribolnikih, ki so neprimerni kandidati za koronarni obvod, zahteva
PTCA zelo skrben premislek in morebitno hemodinami¢no
podporo med PTCA, ker je zdravljenje te vrste bolnikov povezano
z dolo€enim tveganjem.

+ S tem pripomockom je treba ravnati tako, da se prepreci stik
s kovinskimi ali abrazivnimi instrumenti, ki bi lahko poSkodovali
kateter in poslabsali njegovo delovanje.

+ Katetra se ne sme uporabljati, ¢e se na osi katetra pojavijo vozlicki
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ali pregibi; v tem primeru katetra ne poskusajte izravnati.

« Kateter je treba uporabljati pod fluoroskopskim nadzorom
zopremo za rentgensko slikanje, ki proizvaja slike visoke
kakovosti.

« Kateter za PTCA smete vstavljati samo nad vodilno Zico. Med
uporabo katetra ne smete odstraniti vodilne Zice.

« Katetra ne vstavljajte ali izvlecite, ¢e balon ni povsem izpraznjen
in pod vakuumom.

+ Ce med katerim koli korakom postopka pride do neobigajnega
upora, katetra ne uvajajte na silo: izvlecite vodilni kateter, vodilno
zico in kateter PRO-HP PEGASO skupaij, kot celoto. Pretirana
uporaba sile in/ali nepravilna uporaba sistema lahko poskodujeta
kateter.

« Katetra ne obremenite s tlakom, dokler balona ne namestite na
mestu lezije.

« Za polnjenje balona nikoli ne uporabljajte zraka ali drugih plinov.

« Priporotamo, da uporabljate pripomo¢ek za polnjenje
z manometrom. Med polnjenjem pripomocka ne presezite
nazivne vrednosti razpo¢nega tlaka.

* Premer napolnjenega balona ne sme nikoli presec¢i premera
koronarne arterije neposredno proksimalno ali distalno glede na
stenozo, saj bi to lahko poskodovalo Zile.

« Na voljo mora biti kirurSka ekipa za morebitno intervencijo.

« Pripomockov, ki so bili vstiku skrvjo ali telesnimi tkivi, ne
poskus$ajte ponovno odistiti ali ponovno sterilizirati. Uporabljene
pripomocke je treba odstraniti kot nevarne medicinske odpadke,
ki lahko povzrogijo okuzbo.

« Upostevajte navodila proizvajalca glede uporabe dodatne opreme
(vodilni kateter, vodilna Zica, hemostatska zaklopka).

PREVIDNOSTNI UKREPI

« Pred postopkom angioplastike preglejte kateter, da preverite,
ali je primeren za uporabo (brez vozlickov, pregibov ali drugih
poskodb), in se prepritajte, da so dimenzije ustrezne za specificni
postopek, pri katerem ga nameravate uporabiti.

« Kateter sme uporabljati samo zdravstveno osebje, ki je ustrezno
usposobljeno za izvajanje postopkov perkutane transluminalne
koronarne angioplastike, oz. se sme uporabljati pod njegovim
nadzorom.

« Pred vstavljanjem katetra dajte bolniku ustrezen antikoagulant in
zdravila za koronarno vazodilatacijo.

MOZNI NEZELENI DOGODKI

Mozni nezZeleni ucinki PTCA vklju€ujejo, vendar niso omejeni na:

« miokardni infarkt;

« sréno aritmijo, vkljuéno z ventrikularno fibrilacijo;

« nestabilno angino;

« disekcijo, perforacijo, rupturo arterije;

« embolijo;

« restenozo dilatirane Zile;

« alergijske reakcije (na kontrastni medij in zdravila, ki se uporabljajo
med postopkom);

« zaporo Zile;

« spazmo koronarnih Zil;

« hipo/hipertenzijo;

« okuzbo;

« krvavitev ali hematom na strani dostopa;

« arteriovensko fistulo;

* psevdoanevrizmo (na strani vstavljanja katetra);

« trombozo.

Ti zapleti lahko zahtevajo nujno operacijo CABG ali drugo medicinsko
zdravljenje, kar lahko povzroci smrt.

NAVODILA ZA UPORABO

Pomozna sredstva (niso priloZzena v Skatli)

- Vodilni kateter (katetri) s premerom 5F (notranji premer 1,47 mm)
ali vegjim

- Brizge

- Vodilne zZice premera 0,014” (0,356 mm) ali manj

- Pripomocek za polnjenje

- Uvajalnik



Priprava katetra

a) Premer napihnjenega balona katetra ne sme presegati premera
koronarne arterije neposredno proksimalno in distalno glede na
stenozo.

b) Po preverjanju, ali je omot morda poSkodovan, iz njega vzemite
kateter v sterilnih pogojih, ne da bi ga zvili, in ga polozZite na
sterilno povrsino.

c) Preverite, ali je kateter brez vozli¢ev, pregibov oziroma kakrsnih
koli drugih poskodb. Odstranite distalno ojacitveno zico in zas¢ito
balona.

d) Svetlino vodilne Zice izperite s heparinizirano raztopino.

e) Odstranite zrak iz katetra na nasledniji nacin:

1. Brizgo s prostornino 20-30 cc napolnite s 3-5 ml kontrastne
mesanice (50 % kontrastnega medija in 50 % sterilne fizioloske
raztopine) in odstranite preostali zrak.

. Pritrdite brizgo na priklju¢ek luer.

. Aspirirajte 30 sekund s konico katetra, obrnjeno navzdol.
Pocasi izpustite bat brizge in pustite, da kontrastni medij stece
v distalni del katetra.

4. Brizgo odklopite s priklju¢ka luer in iz nje odstranite ves zrak.

5. Ponovite 3. korak, pripomocek aspirirajte 10 do 15 sekund,
dokler se nastajanje mehurckov ne zakljuci. Odstranite brizgo.

Pripravite pripomocek za polnjenje po proizvajal¢evih navodilih.

Pripomocek za polnjenje prikljucite na prikljuéek za polnjenje, da

ustvarite stik teko€ine s tekocino.

g) Pred vstavljanjem katetra s pripomo¢kom za polnjenje ustvarite
negativni tlak v balonu. Negativni tlak ustvari najnizji mozen profil
balona za lazZje vstavljanje katetra.
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Vistavitev katetra

S katetri Pro-HP PEGASO™ se lahko uporablja vodilne katetre
s premerom 5F (z notranjim premerom 1,47 mm) ali ve€.

S katetri Pro-HP PEGASO™ se lahko uporablja koronarne
vodilne Zice s premerom 0,014” (0,356 mm) ali manj. Zdravnik
lahko izbira trdnost in vrsto konice v skladu s svojimi klini€énimi
izkusSnjami.

a) Izpostavljeni del vodilne Zice ocistite z meSanico fizioloSke
raztopine in heparina, da odstranite sledi krvi in kontrastne
tekocine.

b) Pred vstavljanjem katetra se prepricajte, da je hemostatska
zaklopka popolnoma odprta.

c) Potiskajte distalno konico katetra ¢ez proksimalni konec vodilne
Zice, da vodilna Zica izstopi iz telesa katetra na odprtini za izstop
vodilne Zice.

d) Dilatacijski kateter vstavljajte, dokler se ustrezen oznacevalec
globine ne poravna s pestom hemostatske zaklopke. To pomeni,
da balon izstopi iz vodilnega katetra.

e) Pod fluoroskopijo vstavljajte kateter preko vodilne Zice, dokler

radioneprepustni oznacevalci katetra ne pokazejo, da je balon

srediS¢éno name$¢en na mestu za dilatacijo. S fluoroskopijo
potrdite, da je balon ustrezno namescen.

POZOR: Katetra se ne sme uporabljati, e se med uporabo ali

vstavljanjem na osi katetra pojavijo vozlicki ali pregibi; v tem

primeru katetra ne poskusajte izravnati.

Ko je kateter znotraj stenoze, vbrizgajte razred€eni kontrastni

medij vsvetlino katetra za polnjenje, da napolnite balon

s pripomoc¢kom za polnjenje. Med polnjeniji pri balonu ohranjajte

negativni tlak.

g) Uspeh postopka dilatacije je mogoc¢e ugotoviti tako, da skozi
vodilni kateter vbrizgate kontrastni medij. Prepriajte se, da je
balon popolnoma izpraznjen.

h) Prepri¢ajte se, da je balon popolnoma izpraznjen, in odstranite
kateter za PTCA. Pripomocek zvedjim in dalj§im balonom
potrebuje dalj$i €as praznjenja.

OPOMBA: Pred odstranjevanjem katetra za PTCA obrisite
vodilno Zico z gazo, namoceno vV fiziolo§ko raztopino, da
odstranite morebitni odvecni kontrastni medij.
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ODGOVORNOST IN GARANCIJA
Proizvajalec jam¢i, da je bil ta pripomocek zasnovan, izdelan in
zapakiran z najvecjo skrbnostjo ter z najustreznejSimi postopki,
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ki jih omogoca trenutna tehnologija. Varnostni standardi, ki so bili
uporabljeni pri zasnovi in izdelavi izdelka, zagotavljajo njegovo varno
uporabo pod zgoraj omenjenimi pogoji v predvidene namene ob
upostevanju navedenih previdnostnih ukrepov. Ti varnostni standardi
s0 namenjeni temu, da se v najvecji mozni meri zmanj$ajo (vendar
ne popolnoma odpravijo) tveganja, povezana z uporabo izdelka.

Ta izdelek se lahko uporablja le pod nadzorom zdravnika specialista,
pri ¢emer je treba upostevati vsa tveganja ali stranske ucinke in
zaplete, ki lahko nastanejo zaradi uporabe za predvidene namene,
kot je omenjeno na drugih mestih v tej knjizici z navodili.

Glede na tehni¢no zapletenost, kriticno naravo odlocitev o obliki
zdravljenja in metode uporabe pripomocka proizvajalec ne more
biti odgovoren, bodisi izrecno ali posredno, za kakovost konénih
rezultatov, ki so posledica uporabe pripomocka, ali za njegovo
ucinkovitost glede odprave slabega zdravstvenega stanja bolnika.
Konéni rezultati v smislu klinicnega stanja bolnika in delovanja ter
Zivljenjske dobe pripomocka so odvisni od Stevilnih dejavnikov,
kot so bolnikovo zdravstveno stanje, kirurSki postopek vsaditve in
uporabe ter ravnanje s pripomo¢kom po odstranitvi iz ovojnine, ki
niso pod nadzorom proizvajalca.

V luéi navedenih dejavnikov je proizvajalec odgovoren izklju¢no za
zamenjavo pripomocka, pri katerem so bile ob dobavi ugotovljene
napake v izdelavi. Kupec mora pripomocek vrniti proizvajalcu, ki si
pridrzuje pravico, da pregleda vrnjeni pripomocek in da po lastni
presoji ugotovi, ali gre pri tem pripomocku za napako v izdelavi
ali materialu. Garancija obsega izkljuéno zamenjavo pripomocka
z napako s proizvajal€evim pripomockom enake ali enakovredne
izdelave.

Garancija velja pod pogojem, da se pripomocek vrne proizvajalcu
pravilno zapakiran. Pripomo¢ku mora biti prilozeno podrobno
pisno porocilo z opisom napak, na podlagi katerih kupec uveljavlja
garancijo, in ¢e je bil pripomocek vsajen, navedbo razlogov za
njegovo odstranitev iz bolnika.

Ob zamenjavi pripomocka bo proizvajalec kupcu povrnil stroske, ki
jih je utrpel zaradi zamenjave okvarjenega pripomocka.
Proizvajalec zavrata kakr§no koli odgovornost za primere
malomarnosti pri upoStevanju metod uporabe in previdnostnih
ukrepov, navedenih v tej knjizici z navodili, ter za primere uporabe
pripomocka po datumu izteka roka uporabnosti, ki je odtisnjen na
ovojnini.

Poleg tega proizvajalec zavraca kakr$no koli odgovornost v zvezi
s posledicami, nastalimi zaradi odlocitev o obliki zdravljenja in metod
uporabe ali aplikacije pripomoc¢ka; v zvezi stem proizvajalec ne
odgovarja za katero koli $kodo kakr$ne koli narave, bodisi materialne,
bioloSke ali moralne, ki je posledica aplikacije pripomocka.
Zastopniki in predstavniki proizvajalca niso pooblas¢eni za
spreminjanje nobenega pogoja te garancije ali za prevzemanje
kakrsnih koli nadaljnjih obveznosti ali za dajanje kakrsnih koli garancij
v zvezi s tem izdelkom, ki presegajo zgoraj navedene pogoje.
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PRO-HP PEGASO™ kaTeTepoT 3a nepkyTaHa TpaHCryMuHanHa
kopoHapHa aHrvonnactuka (PTCA - Percutaneous Transluminal
Coronary Angioplasty), KojluTO € npukaxkaH Ha crnukaTta 1, e Tun Ha
KaTetep 3a 6p3a npomeHa.

[unjameTpurTe Ha 6anoHOT NPY Pa3NMyHM NPUTUCOLM (Ha YCOrNMaceHoCT)
ce npukaxxaHu Ha Tabenara 2.

[nctanHMoT Aen Ha KaTeTepoT ce COCTOM OA ABa NyMEHW: eOHWOT
3a uHdnauvja u gecdnauvja Ha 6GanoHoT, a ApYryoT 3a ABWXeHe
HaHanpea 1 NoBMneKyBake Ha BodeykaTa xuua.

Ha pBata kpaja Ha 6anoHOT CMecTeHV ce ABa PaavOHENpPOMNYyCTHU
Mapkepy Kou [03BorlyBaaT NpaBUMHO NMocTaByBake Ha GanoHOT Kaj
CTeHo3aTa Co NOMOLL Ha chryopocKonuja.

MpokcMManHWoT Aen Ha KaTeTepoT, XMnoTyba of HeprocyBaykn Yenuk,
o COAPXW MYMEHOT 3a NyMnare U NpasHere Ha GanoHoT.

[Ba anabounHcky mMapkepu, egHUoT Ha 92, a gpyruot Ha 102 cm of
OMCTanHWOT Kpaj, momaraaT Ja ce yTBpAM Kkora GanoHoT uanerysa
o[ BOOEYKMOT KateTep 3a OpaxujaneH wunu demopaneH/paaujaneH
npucran.

MpokcMManHoT Kpaj Ha KaTeTepoT UMa XeHCkU JlyepoB Npuky4vok 3a
NpUYKIyvyBake Ha ypes 3a nyMnarse.

MpousBognTenoT AMpeKTHO M npousBedyBa katetepoT PRO-HP
PEGASO™ 1 M npvmeHyBa cuTe npouedypy 3a KOHTpona Ha
KBaNWUTETOT, KAKO 3a BPEME Ha MPOW3BOACTBOTO, Taka UM Ha KPajHUOT
npov3Bo4 BO COIMMACHOCT CO COOABETHWUTE CTaHjapAau 3a [obpo
NpoV3BOACTBO.

KaTteTepor ce QpgoctaByBa CTEPWIEH, HEMUPOreH W NOeAUHEYHO
crnakyBaH BO Kecuyka Koja He e 3aJ0MKUTENHO Aia ce YyBa BO CTEPUITHO
nore.

M3BplieHa e cTepunu3aumja of CTpaHa Ha MPOM3BOAMTENOT CO
ynotpeba Ha MeLLaBuHa of eTuneH okeng n COz2.

CTepunHocTa e 3arapaHTvpaHa ceé Aofeka He e MOMUHaT POKOT Ha
ynotpeba oTnevaTeH Ha CamoTO NakyBare (O3Ha4yeH co 36opoBuTe
EXPIRY DATE).

CoapxuHa:
- EneH PRO-HP PEGASO™ GanoH kateTep 3a aunarauuja
- EpHa Tabena 3a ycornaceHocT

Cknagvpame:
[la ce yyBa Ha NagHoO M CyBO MECTO Nofarneky of COHYeBa CBETNNHA.

HAMEHA

Katetepor PRO-HP PEGASO™ e uHavuvpaH 3a aunatauvja Ha
6anoH BO CTeHO3eH [en of KopoHapHaTa apTepwja, unu 3a bajnac
rpacdpt cTeHosa, co Len nogobpa MuokapaHa nepdysvja.

WHOWKALUN

Katetepor PRO-HP PEGASO™ kaTeTepoT € wHAMUMpaH BO
TPETMaHOT Ha OMCTPYKTUBHU N€3UM Ha HATVBHW KOPOHApPHWU apTepun
WM aOpTOKOPOHapHM Bajmacu kaj nmauueHTV Kaj koum uma noTtpeba
o[ VW3BpLIyBake€ Ha MepkyTaHa TpaHCIyMWHanHa KopoHapHa
aHrnonnacTuka (PTCA) 1 3a nocT-gunatauuja Ha KOPOHAPHN CTEHTOBM.

KOHTPAUHOMKALIUN

Katetepotr PRO-HP PEGASO™ e KOHTpauHayumpaH Kaj nauvMeHTv co
npeTxofHa AvjarHo3a Ha KopoHapHa apTepucka crnas3ma BO OTCYCTBO
Ha 3Ha4MTernHa cTeHo3a. YpeaoT He e HaMeHeT Aa Ce KOpUCTU Kaj
HesalUTUTEHa NeBa rMaBHa KopoHapHa apTepuja.

NPEAYNPEAYBAHA

* Ypenot e HaMeHeT 3a egHokpaTHa ynotpeba. He cmee nosTopHO
[a ce KOpWUCTW, Ja Ce mpouecupa wnu ctepunuauvpa. Toa Moxe
[a ro KomMnpomuTupa nNepdopmMaHcoT Ha ypedoT v Aa Npeamussurka
0MacHOCT oA 3araflyBatse 3a ypeaoT W/ MHAEKUMN Ha NauMeHTOT,
BOCManyBame U NPeHOC Ha UH(EKTUBHU GOMnecTn of nauueHT Ha
nauueHT.

* He kopucTeTe ro kaTeTepoT ako NakyBaH-eTO GUIo OTBOPEHO MU
OLUTETEHO, MU [OKOJIKY MOMMUHAN POKOT Ha yrnoTpeba o3Ha4eH co
,Use by*.

+ PTCA kaj nauveHTM 3a koM ce CMeTa [eka He ce MorogHu 3a
KOpoHapeH 6Gajnac 6apa MHOry BHMMATEMHOCT, Kako M MOXHa
XxeMoavHammyka nogapluka Bo TekoT Ha PTCA, bugejkn TpetmaHoT
Kaj BaKOB TWM Ha NaUMEHTH BKITy4yBa NocebeH pusiK.

» Co HanpaBata Tpeba fa ce pakyBa Ha HauyvH KOj K& OHEBO3MOXM
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KOHTaKT CO MeTan unu abpasvBHK MHCTPYMEHTH, Buaejkv Toa Moxe
[ia ro OLUTETW KaTeTepoT M Aa ja HapyLum HeroBaTa dyHKuuja.

» KartetepoT He cmee fia ce ynoTpebyBa ako KaHaroT Ha KaTteTepoT
MMa HenpaBWUIHOCTM WU € W3BUTKaHO; BO TakoB Crny4aj, He
obunayBajTe ce Aa ro UCNpaBUTE KaTETEPOT.

« Co kaTeTepoT Mopa [ia ce pakyBa nog, riyopockorncka KOHTpona,
co ynotpeba Ha peHAreHcka anaparypa koja AaBa Crnvka Co BMCOK
KBaNUTET.

« PTCA katetepoT Tpeba Ja ce Typka camo Npeky Bodedkara xuua.
He otctpaHyBajTe ja Bogeykata uvua of kaTterepoT 3a BpeMe Ha
ynotpebara.

* He TypkajTe ro unu He MOBneKyBajTe ro KateTepoT c& Aoaeka
6anoHoT He e LienocHO M3auLaH 1 nog BakyyM.

« AKo BO TekOT Ha koja 6urno ¢pasa op npoueaypata ce nojaBu
HeBoOOMYaeH oTnop, He opcupajTe ro KaTeTepoT: MoBreveTe
" BOOEYKWUOT KateTep, Bopeukata xwuua n PRO-HP PEGASO
KaTeTepoT 3aeaHo, kako Aa ce eaeH Aen. MNpumeHa Ha nNpekymepHa
cuna u/vnu HenpaBWITHO pakyBak-e MOXe A o OLUTETU KaTeTepoT.

* He 3ronemyBajTe ro NpUTUCOKOT BO KaTeTepoT ce aofeka 6anoHoT
He e NO3VLMOHMPaH Ha MeCTOTO Ha neswjaTa.

* He cmee Hukoraw fa ce KOpPUCTU BO3OyX WM ApYrU racoBu 3a
nymnarse Ha 6anoHoT.

« Ce npenopavyBa ynotpeGa Ha HanpaBa 3a WHdrauvja co
MaHomeTap. Bo TekoT Ha uwHdnauvjata, He HagMuHyBajTe ja
HOMUHarnHaTta BpeHOCT 3a MPOLEHETUOT NPUTUCOK Ha NyKHYBaH-€.

* [vjametapoT Ha HapyBaHWOT GanoH Hukoraw He TpeGa fa ro
HagMVHe [ujaMeTapoT Ha KopoHapHaTa apTepuja HemnocpefHo
NPOKCYManHo Unu AVCTarnHo oA creHosata. bu moxeno aa HactaHe
OLUTETYBaH-€ Ha KPBHUOT caj.

« Tpeba pga 6yuae goctaneH XMpypLUKV TM BO Cry4aj kora e notpebHa
WNHTepBeHUMja.

* He obupayBajte ce fa rv UCHUCTUTE MU pecTepunuanpare genosute
KOW Gune BO KOHTaKT CO KPB WUIU TeNecHW Tkvea. VckopucteHute
ypeam Tpeba fa ce oTcTpaHaT Kako onaceH MeaMUMHCKN OTnaj, co
pY3VK o uHdekumja.

« Kora ynotpeGysarte pononHuTeneH npuGop (Boaeukn KaTeTep,
BOAEYKA K1L@, XeMOCTaTCK/ BEHTWN), NMOYUTYBajTe M ynatcTeaTta
Ha Npou3BoANTENOT

MEPKW HA NPETNA3NMBOCT

« [pen NoYeTOKOT Ha NpoledypaTta Ha aHrvonnactvka, npernegajre
ro KaTeTepoT 3a Aa NpoBepuTe Janu Toj hyHKLUMOHMPa NpaBUMHO
(na HeMa HenpaBUITHOCTW, U3BUTKYBaksa MM ApYrv OLUTETYBaH-a)
1 ocurypajTe ce Aeka AMMEH3NMTE ce COOABETHM 3a crieumduyHaTa
npoueaypara Bo koja Toj ke ce ynotpebysa.

« Kartetepot cmee fa ce ynotpebyBa camo of CTpaHa Ha wnv nop
Haa30p Ha MeaMLMHCKU NepcoHarn co CooABETHa KBanudukauyja 3a
n3BeayBak-e NOCTanky Ha NepkyTaHa TpaHCNyMUHanHa kopoHapHa
aHrvonnacTuka.

« [pen BHecyBarb-€e Ha KaTETEPOT, yNoTpebeTe NOroAeH aHTUKoarynaHT
1 Tepanwuja 3a KopoHapHa Ba3oavnaraumja.

MOXXHU HEMOBOJTHN HACTAHU

MoxHuTe HenoBonHu edekt Ha PTCA BknydyBaaT, HO He ce

orpaHu4eHu Ha:

*  MwokapaeH nHdapKT

« CpueBa apuTMuja, BKITy4yBajKkn BEHTpYKynapHa dubpunaumja

* HectabunHa aHrvHa

« [ucekumja, nepdopauuja, Nnpckare Ha apTepujarta

« EwmbGonuja

* PecteHo3a Ha npowmMpeHnoT cag,

* Aneprucka peakumja (Ha KOHTPaCTHOTO CpeaCTBO W JIEKOBU
ynotpebeHu 3a Bpeme Ha rnocrarnkara)

« Oxnyauja Ha KpBeH caj

« KopoHapeH cnasam

« Xvno/xunepreHsuja

¢ WHdekunja

« Kpeapetbe unu xemaTtom Bo NpeaenoT Ha npucTanysate

* ApTepuoBeHo3Ha uctyna

« [ceBOoaHeBpu3ma (BO NpedenoT Ha BMETHYBak-e Ha KaTeTepoT)

« Tpom6o3a.

3a oBve koMmnnMkaumy moxe Aa e notpebHa utHa CABG-xupypLuka

nocranka unu Apyr MeauUMHCKV TpeTMaH, KOJLLTO MoXe Aa pe3ynTupa

CO CMpT.



YMATCTBA 3A YNOTPEBA

MomolueH maTepujan (He e BKIy4YeH BO KyTuhjaTta)

- Boneuku katetep (kateTpu) co avjameTap 5F (BHaTpelueH anjametap
oz 1,47 mm) unu noronem

- Wnpuuosmn

- Bopeuku xmum co aunjametap og 0,014 nHum (0,356 mm) unu noman

- Hanpasa 3a nHdnauvja

- BosenyBay

lodzomoeka Ha kamemep

a) dvjametapot Ha nHdMaumja Ha GanoHOT KateTep He cMee Aa ro
HaZMVHE [AvjameTapoT Ha KopoHapHaTa apTepuja HenocpegHo
NPOKCUMAnHO 1 AUCTarHoO of CTeHo3ara.

6) OTkako CTe Cce yBepwre Aeka NakyBakEeTO HE € OLUTETEHO, U3BaETe
TO KaTeTepoT BO CTepunHu ycrosm 6e3 Aa ro BUTKate 1 nocrasete ro
Ha cTepuHa noBpLUMHA.

B) MpoBepeTe Aanv Ha kaTeTepoT MMa HenpPaBUITHOCTY, U3BUTKYBaHa
WU HekakBu Apyrn owTeTyBawa. OTCTpaHeTe ja AucTanHata
3aLBpCTyBaYka XuLa 1 3alututata 3a 6anoHoT.

r) Msmujte ro nymeHOT Ha Bogeykata xwuua CO XenapuHu3mpaH
pacTBop.

A1) VicTrcHeTe ro LienuoT Bo3ayx oA KaTeTepoT Ha CreaHNOB HauuH:

1. HanonHete emeH wnpuy og 20-30 cc co 3-5 mi
KOHTpacTHa MewwasunHa (50% koHTpacTeH meanym u 50%
CTepUnNeHMU3NONOLLKM PacTBOP) U UCTUCHETE ro NpeocTaHaTUOT
BO3AYX.

. MpukadeTe ro WNpMLOT Ha JlyepoBUOT NMPUKITYHOK.

. Co BpBOT Ha kaTeTepoT CBPTEH Hafony, acnmpupajTe BO Tpaere
of 30 cekyHaw. MNoneka ocrno6oayBajTe ro KNWMMoT Of LUMPULIOT
[03BOMYyBajkV KOHTPACTHUOT MeAWYM Aa NoTede BO AUCTaNHUOT
[en of KaTeTepoT.

4. OtkayeTe ro WnpuuoT o JlyepoBMOT NPUKITYHOK 1 OTCTPaHeTe ro

CMOT BO3AYX Of LUNPULIOT.

5. MNoBTOpETE ro TPETMOT Yekop, acnmpupajte Bo Tpaewe of 10-15
ceKkyHaM cé fofeka He npecTaHaT Aa ce rojaByBaaT MeypUmhba.
OTcTpaHeTe ro LUNPULIOT.

MogrotBeTe ro ypenoT 3a nymnake cropeq ynatcTeBata Ha

npoussoauTenot. [pukayeTe ja HanpaBata 3a WHdnauvja 3a

NPYIKNY4OKOT 3a MHdnaumja 3a Aa NOCTUTHETE KOHTAKT Ha TeYHOCT

CO TEYHOCT.

e) MNpen BHecyBake Ha KaTeTepoT, CO Hampasata 3a WHdnaumja
npvMeHeTe HeraTMBeH MPUTUCOK BO 6GanoHot. HeratvBHMOT
NpUTUCOK ke OBO3MOXM HajMana MoxHa BernuumHa Ha 6anoHoT co
Lien norecHo BHECYBakbe Ha KaTeTepor.
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BmemHysare Ha kamemep

Bopeuku kateTpu co anjametap on 5F (BHaTpelleH anjametap of
1,47 mm) unu noseKe, MoXe Aa ce ynorpebGyBaaT co KaTeTpute
Pro-HP PEGASO™

KopoHapHute Bopgeuku xuumM co pauvjametap op 0,014 wuHum
(0,356 mm) unu nomarky, Moxe Aa ce ynorpebyBaar co kaTteTpute
Pro-HP PEGASO™. [lokTopoT MOXe Aa ja u3bepe KpyTocTa U TMNoT
Ha BPBOT Ha XuLaTa cnopep, CONncTBEHOTO KITMHUYKO UCKYCTBO.

a) McuncTeTe ro M3NoXeHWOT Aen oA BofeykaTa Xuua co MellaBuHa
0f (hM3MOIOLLKM PAcTBOP U XeNapwH, CO Lien Aa ce OTCTpaHar Tparv
0f KPB 1 KOHTPaCTHa TEYHOCT.

6) OcurypeTe ce [eka XEeMOCTaTCKMOT BEHTWI € LIENIOCHO OTBOPEH
npez Ja ro BMETHyBaTe KaTeTepor.

B) MpeKy AUCTanH1OT Kpaj of KaTeTepoT NPOTHETE ro NPOKCUMArH1OT

Kpaj o4 BoAevKaTa Xuua cé AoAeKa BOAeYKaTa xuvua He nanese og

TenoTo Ha KaTeTepoT H3 U3Me30T 3a BofeyKaTa xuua.

BosenygajTe ro kateTepot 3a Aunatauuja ce [ofeka CooaBETHUOT

Mapkep 3a AnabousHa He Ce MopaMHM CO [NaBuHaTa 3a

XEeMOCTaTCKMOT BeHTUn. Toa ykaxyBa Aeka 6anoHoT usneryea of

BOAEYKWOT KaTeTep.

n) Mop dnyopockonuja HaBnerysajTe Co kaTeTepoT Npeky BoAeykarta

Xula cé fodeka pagvoHenpornycTHATE MapKepy Ha KaTeTepoT He
nokaxar Jeka 6anoHoT e LieHTp1paH Bo noapavjeTo kage Lo Tpeba
Aa ce npaeu gvnaraumja. MoTtBpaeTe ja coogBeTHarta noavumja Ha
6anoHoT co nomoLL Ha cpriyopockonuja.
BHUMAHME: KaTteTepoT He cmee pa ce ynotpebyBa ako
3a BpeMe Ha paKyBalbeTO WM BMETHYBaheTO KaHanoT Ha
KaTeTepoT MMa HenpaBUIIHOCTU MIIN € M3BWUTKaH; BO TaKoB
cny4aj, He obmayBajTe ce Aa ro UCnNpaBUTe KaTeTepoT.
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f) Kora kaTeTepoT e MO3WLMOHMPaH BO CTeHo3aTa, WHjeKkTupajTe ro
paspeneHnoT KOHTpacTeH MeauyM BO NyMeHOT 3a uHdnauvja of
KaTeTepoT 3a Aa ce MOCTUrHe uHdnaumja Ha 6anoHOT co MoMoLL
Ha HanpaBa 3a WHdnauvja. OapxyBajTe HeraTMBeH NPUTUCOK Mery
MHdnaummTe Ha 6anoHoT.

€) YcnexoT Ha noctankata Ha Junatauvja Moxe ga ce yTBpau
CO MHjeKTMpake KOHTpPacTeH MeaMyM HU3 BOAEYKVOT KateTep.
OcurypeTe ce feka e HanpaBeHa LienocHa aednaupja Ha 6anoHoT.

) OcurypeTe ce fieka e HanpaBeHa LienocHa dednauuja Ha 6anoHoT
1 otcTpaHeTe ro karetepotr PTCA. YpeauTe co nofonr u noronem
6aroH Gapaat nogonro Bpeme 3a aednaumja.
3ABEJNELWLUKA: Mpen noenekyBaweto Ha PTCA katetepor,
n3bpuileTe ja BoAevkaTa XuLA CO rasa HaToneHa co
chm3nonowkn pacteop 3a Aa ro OTCTPaHUTE KOHTPACTHUOT
Meanym.

OAroBOPHOCT U TAPAHLUUJA

MpouasoauTenoT rapaHTpa Aeka 0Boj ypen e An3ajHupaH, NpousseaeH
1 CnakyBaH CO HajronemMo BH1UMaHue, CO KOPUCTEHE Ha HajcooaBETHUTE
rocTankv LWTO MM J03BOMyBa TekoBHaTa TexHomnorvja. CTtaHgapaute
3a 6e3beHOCT LUTO Ce BKIy4YeHU BO OM3ajHOT M NMPOM3BOACTBOTO Ha
npov3BoAOT ja rapaHTUpaat HeroBata 6e3benHa ynotpeba cnopen
YCIOBWTE HaBEOEHW MPETXOAHO M 3a HeroBaTa npeaBuaeHa HameHa,
UMajkn v MpenBus MepkuTe Ha MpeTnasnuBOCT HaBEAEHW Morope.
Osve cTtaHaapamn 3a 6e3bedHOCT ce HAMEHETM Aa MM Hamanat Komnky
LUTO € MOXHO MOoBeKke puanumTe of ynotpebara Ha OBOj MPoOV3BOA, HO
He MoXaT LIeNiocHO Aa M oTcTpaHar.

MpousBogoTr cmee pa ce ynotpebyBa camo nop Hagsop Ha
nekap-crneumjanmcT, a ucToBpemMeHo Tpeba aa ce 3emart npeasua cute
puUsMLM UnNn NPUAPYXHU edPeKkTU 1 KOMMIMKaLmK LITO MoXaT Aa ce
rnojaBaTt oA HeroBaTa HameHeTa ynoTpeba, Kako LITO € HaBeAeHO BO
[Opyrv oenoBm of oBaa Gpotluypa.

Wmajkv ja npeaBua TexHUYKaTa CMOXeHOCT, KpUTUYHaTa npupoaa Ha
1360opoT Ha Tepanujata U MeToauTe LUTO Ce KOpUCTaT 3a NpUMeHa Ha
YPEeOoT, MPOM3BOAUTENOT He MOXe Ja 6uae OAroBOPEH, eKCNULUTHO
UM UMNIUUMTHO, 3a KBalMTETOT Ha KpajHWTe pesyntatu Mo
ynotpebara Ha ypedoT unu, nak, 3a HeroaTta ePeKTMBHOCT BO OAHOC
Ha NeKyBaHeTO Ha Gonecta Ha mauueHToT. KpajHute pesyntati, of
acnekT Ha KMUHMYKaTa cocTojba Ha NauMeHToT M PYHKLUMOHanHocTa n
JKMBOTHVOT BEK Ha YPEOOT, 3aBucaT of MHOry hakTopu Kou ce HaaBop
0f1 KOHTpOraTa Ha NPOV3BOAMTENOT, BKITyUUTENHO U 3abornyBaraTta Ha
NaLMEHTOT, XUPYPLLKUOT 3achaT Ha UMNnaHTauuja v NpuMeHa, Kako u
pakyBaH-ETO CO YPEAOT N0 HErOBOTO BafieH-e Of NaKyBaH-ETO.

3atoa, nopagu oBve HaKToOpW, MNPOWU3BOAUTENIOT € EAWHCTBEHO
O[roBOpEH 3a 3aMeHa Ha Cekoj ypeq 3a Koj, No ucropakara, e yTBpaeHo
[eka e npousseneH co rpeluka. Kynysayot ke My ro BpaTv ypedoT Ha
Mpov3BoaMTENOT, KOj NaK ro 3aapKyBa NPaBoTo Aa ro UCMUTa BPATEHNOT
YPen W criopea COMCTBeHa AMcKpeuumja fa pelun Janv ypeaoT vma
HaBuCTMHA [edeKkT npu NPOM3BOACTBOTO MMM BO MaTepujanor.
lapaHLyjaTa ce coCTOM UCKITy4MBO BO 3aMeHa Ha AeEKTHUOT ypes, Co
UCT UMW EKBUBAIIEHTEH Ypen ofi MPOU3BOAUTENOT.

lapaHuujaTa ce npumMeHyBa BO YCIIOBW Kora ypedoT € BpaTeH a0
NpOV3BOAMTENIOT KOPEKTHO CrakyBaH U € MNpuApYXeH CO MUCMEH
[eTarneH U3BeLlTaj BO KOj Ce OnullyBa HaBOAHWOT AedeKT, U Koj —
[OKOSKY ypenoT 6un BrpageH — rm HaBegyBa NPUYNHUTE 32 HErOBOTO
OTCTpaHyBak-€e 0f, NaLUEHTOT.

Mpu 3ameHa Ha ypenorT, NponsBoauTenoT Ke rv ncnnaTu cute TPOLLOLM
KOM KyrnyBayoT i Hanpaeun 3a 3ameHa Ha AedekTHUOT ypes.
MpoussoguTenoT ce orpagyBa of kakBa GWINO OAFOBOPHOCT BO
cnyyanm Ha HemouuTyBare Ha MEeToauTe Ha KOpUCTEHe U MepkuTe
Ha NpeTnasnVMBOCT HaBedeHW BO oBaa Gpollypa M BO cryyau Kora
YPEAOoT GUI KOPUCTEH MO UCTEKOT Ha POKOT 3a yrnoTpeba ucnevateH
Ha naKkyBaH-EeTo.

OcBeH T0a, NPOM3BOAUTENOT Ce OrpajyBa of kaksa 61no oaroBOPHOCT
noBp3aHa co nocrneavumTe LUTO HacTaHane of n3bopoT Ha Tepanuvjata
N MeToguTe Ha KOpWCTelse WM MpUMeHa Ha ypedoT; 3atoa
npov3BoAMTENOT Hema da Guae oaroBOpeH 3a LiTeTa of kakea 6uno
npupoga, 6e3 ornen ganu crtaHyea 360p 3a mMatepujanHa, GuonoLuka
UNK MoparsiHa LUTeTa, Koja HacTaHana no NpMMeHata Ha ypeaor.
OuctpubyTepute ¥ NpPETCTaBHULMTE Ha NPOU3BOAMUTENOT HE Cce
OBMacTeHn Ja MeHyBaaT Koj 6uno of ycrnosuTe Ha oBaa rapaHuuja,
HUTY Aa Npe3emaart JOMNONHUTENHN 06BPCKM Unu Aa HyAaT kakeu Guno
rapaHLumu 3a 0BOj NPOV3BOA HAZBOP Of YCIOBWUTE HABEAEHW MOrope.



OPIS

Kateter PRO-HP PEGASO™ za perkutanu transluminalnu koronarnu
angioplastiku (PTCA) (prikazan na slici 1) predstavlja tip katetera za
brzu izmenu.

Pre&nici balona pri razli¢itim pritiscima (stepen rastezanja) navedeni
su u tabeli 2.

Distalni deo katetera sastoji se od dva lumena: jedan za naduvavanje
i izduvavanje balona, a drugi za ubacivanje i izvlaenje vodi¢ Zice.
Dva radionepropusna markera na oba kraja balona omogucavaju
precizno plasiranje balona preko stenoze pod fluoroskopijom.
Proksimalni deo katetera, cev za uvodenje te¢nosti za naduvavanje
balona od nerdaju¢eg celika, sadrzi lumen za naduvavanje i
izduvavanje balona.

Dva markera dubine, pri ¢emu je jedan na 92 cm, a drugi na 102 cm
od distalnog vrha, pomazu u utvrdivanju kada balon napusta vodi¢
kateter u slu¢ajevima brahijalnog, odnosno femoralnog/radijalnog
pristupa.

Proksimalni deo katetera ima Zenski Luer lock spoj za pripajanje na
uredaj za naduvavanje.

Proizvodac proizvodi kateter PRO-HP PEGASO™ direktno i sprovodi
kontrolu kvaliteta, kako tokom proizvodnje, tako i na zavrS§enom
proizvodu, u skladu s odgovarajuéim dobrim proizvodackim
standardima.

Kateter se dostavlja u sterilnom stanju, nije pirogen i pojedina¢no je
upakovan u vreéicu koja se ne sme uneti u sterilno polje.
Proizvoda¢ je sproveo sterilizaciju koriS§¢éenjem mes$avine
etilen-oksida i COz.

Sterilnost se garantuje sve dok je pakovanje neoste¢eno i do datuma
roka trajanja koji je odStampan na pakovanju (EXPIRY DATE (Datum
roka trajanja).

Sadrzaj:
- Jedan PRO-HP PEGASO™ balonski kateter za dilataciju
- Jedna tabela o stepenu rastezanja

Cuvanje:
Cuvajte na hladnom i suvom mestu zasti¢eno od sunéeve svetlosti.

NAMENA

Kateter PRO-HP PEGASO™ je indikovan za balonsku dilataciju
stenoti¢énog dela stenoze koronarne arterije ili bajpas grafta radi
pobolj$anja perfuzije miokarda.

INDIKACIJE

Kateter PRO-HP PEGASO™ je indikovan za le€enje opstruktivnih
lezija nativnih koronarnih arterija ili aortokoronarnih bajpasa kod
pacijenata kod kojih je neophodna perkutana transluminalna
koronarna angioplastika (PTCA) i post-dilatacija koronarnih stentova.

KONTRAINDIKACIJE

Kateter PRO-HP PEGASO™ je kontraindikovan kod pacijenata
kojima je prethodno dijagnostikovan spazam koronarnih arterija
u odsustvu znacajne stenoze. Ovaj uredaj ne sme da se koristi u
nezasti¢enoj levoj glavnoj koronarnoj arteriji.

UPOZORENJA

+ Sredstvo je namenjeno samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte
ponovo Kkoristiti, ponovo obradivati, niti ponovo sterilisati. Ovi
postupci mogu da ugroze ucinak sredstva i uzrokuju rizik od
kontaminacije sredstva i/ili infekcije i zapaljenja kod pacijenta i
prenos infektivnih bolesti sa jednog pacijenta na drugog pacijenta.

* Ne koristite kateter ako je pakovanje otvoreno ili osteceno ili
nakon isteka datuma ,Upotrebite do”.

+ Kod pacijenata koji se smatraju nepogodnim kandidatima za
koronarni bajpas potrebno je veoma pazljivo razmotriti PTCA
proceduru i moguéu hemodinamsku potporu tokom PTCA
procedure, buduc¢i da le€enje ovakvih pacijenata podrazumeva
odredeni rizik.

+ Sredstvom morate da rukujete tako da izbegnete kontakt sa
metalnim ili abrazivnim instrumentima pos$to oni mogu da ostete
kateter i ugroze njegov ucinak.
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« Kateter ne sme da se koristi ako je telo katetera iskrivijeno ili
savijeno. U takvim slu¢ajevima ne pokuSavajte da ispravite
kateter.

« Kateterom morate da rukujete pod fluoroskopskom kontrolom
pomocu rendgenske opreme koja proizvodi slike visokog kvaliteta.

*« PTCA kateter treba da se pomera napred preko vodi¢-Zice.
Nemojte da uklanjate vodi¢-Zicu iz katetera tokom upotrebe.

« Nemojte da uvodite ili izvlacite kateter sve dok balon nije potpuno
izduvan i je pod vakuumom.

« Ako u bilo kojoj fazi procedure dode do neuobitajenog otpora,
ne pokusavajte na silu da uvedete kateter. Izvucite zajedno vodi¢
kateter, vodic¢ Zicu i kateter PRO-HP PEGASO, kao da je u pitanju
ista jedinica. Primena prekomerne sile i/ili nepravilno rukovanje
moze da oSteti kateter.

« Nemojte da stavljate kateter pod pritisak sve dok ne plasirate
balon na mesto gde se nalazi lezija.

« Nikada ne naduvavajte balon vazduhom ili nekim drugim gasom.

* PreporuCujemo koriS¢enje uredaja za naduvavanje sa
manometrom. Ne premasujte nominalnu vrednost procenjenog
pritiska pucanja pri naduvavanju sredstva.

« Pre¢nik naduvanog balona ne treba nikada da bude veéi od
pre¢nika koronarne arterije u neposrednom proksimalnom ili
distalnom okruzenju stenoze. Moguce je o$te¢enje krvnog suda.

« Hirurski tim treba da bude na raspolaganju radi mogucée
intervencije.

« Ne poku$avajte da ponovo ocistite ili ponovo steriliSete sredstva
koja su bili u kontaktu sa krvlju ili telesnim tkivom. Koris¢ena
sredstva treba baciti kao opasan medicinski otpad koji nosi rizik
od infekcije.

« Sledite uputstva proizvodaa kada koristite dodatnu opremu
(vodi¢ kateter, vodi¢ Zica, hemostatski ventil)

MERE OPREZA

« Pre postupka angioplastike pregledajte kateter da biste utvrdili da
li radi ispravno (da nije savijen, uvijen i oSteéen) i uverite se da su
dimenzije ispravne za proceduru u kojoj ¢e se koristiti.

« Kateter sme da se koristi samo od strane ili pod nadzorom
zdravstvenih radnika koje je adekvatno kvalifikovano za obavljanje
procedura perkutane transluminalne koronarne angioplastike
(PTCA).

« Pre uvodenja katetera primenite odgovarajuéu
antikoagulantom i koronarnom vazodilatacijom.

terapiju

MOGUCI NEZELJENI DOGADAJI

U mogucée nezeliene dogadaje procedure PTCA spadaju, ali ne

iskljucivo:

« Infarkt miokarda

« Sr¢ana aritmija, uklju€uju¢i ventrikularnu fibrilaciju

« Nestabilna angina

« Disekcija, perforacija ili ruptura arterije

« Embolija

* Restenoza dilatiranog krvnog suda

« Alergijske reakcije (na kontrastno sredstvo ili lekove koji se koriste
tokom procedure)

* Okluzija krvnog suda

« Spazam koronarnih arterija

« Hipo/hipertenzija

« Infekcija

« Krvarenje ili hematom na mestu pristupa

« Arteriovenska fistula

« Psuedoaneurizma (na mestu uvodenja katetera)

« Tromboza.

Ove komplikacije mogu da zahtevaju hitnu operaciju sréanog
bajpasa ili drugo medicinsko le¢enje, koje moze da prouzrukuje smrt.

UPUTSTVA ZA UPOTREBU

Pomoc¢ni materijal (ne dostavlja se sa sredstvom)

- Vodi¢ kateter(i) pre¢nika 5F (unutrasnji pre¢nik od 1,47 mm) ili
veceg

- Spricevi

- Vodi¢ Zice prec¢nika od 0,356 mm (0,014 in¢a) ili manjeg



- Uredaj za naduvavanje
- Uvodnik

Priprema katetera

a) Pre€nik naduvavanja balon katetera ne sme da premasi pre¢nik
koronarne arterije proksimalno i distalno u odnosu na stenozu.

b) Kada proverite da li je pakovanje os$tec¢eno, izvadite kateter iz
pakovanja u sterilnim uslovima bez savijanja i postavite ga na
sterilnu povrsinu.

c) Uverite se da kateter nije savijen, uvijen ili oStecen. Uklonite
distalnu Zicu za u¢vrsc¢ivanje i zastitu za balon.

d) Isperite lumen vodi¢ Zice hepariniziranim rastvorom.

e) Uklonite sav vazduh iz balona na sledeéi nacin:

1. U 8pric od 20-30 cc ubacite 3-5 ml meSavine kontrastnog
sredstva (meS$avina 50% kontrastnog sredstva i 50% sterilnog
fizioloSkog rastvora) i izbacite preostali vazduh.

. Postavite Spric na Luer priklju¢ak.

. Usmerite vrh katetera nadole i aspirirajte 30 sekundi. Polako
pritiskajte klip Sprica i pustite da kontrastno sredstvo dotece do
distalnog dela katetera.

4. Odvojite Spric sa Luer priklju¢ka i izbacite sav vazduh iz Sprica.

5. Ponovite 3. korak, aspirirajte sredstvo 10-15 sekundi sve dok
ne nestanu mehuriéi. Uklonite Spric.

Pripremite uredaj za naduvavanje u skladu sa uputstvima

proizvodaca. Postavite uredaj za naduvavanje na priklju¢ak za

naduvavanje da biste omogucili kontakt te¢nosti.

g) Pre uvodenja katetera napravite negativan pritisak u balonu
pomoéu uredaja za naduvavanje. Negativnim pritiskom
omogucava se najnizi moguci profil balona koji olak§ava uvodenje
katetera.

w N

f

=

Umetanje katetera

Sa kateterima Pro-HP PEGASO™ smeju da se koriste vodi¢
kateteri pre¢nika 5F (unutrasnji pre€nik 1,47 mm) ili ve¢eg

Sa kateterima FPRO-HP PEGASO™ smeju da se koriste
koronarne vodi¢ Zice pre¢nika od 0,356 mm (0,014 inca) ili
manjeg. Lekar moze da odabere krutost i vrstu vrha u skladu sa
sopstvenim kliniékim iskustvom.

a) Ocistite izloZeni deo vodi¢ Zice meSavinom fizioloSkog rastvora
i heparina kako biste uklonili tragove krvi i te€nog kontrastnog
sredstva.

b) Uverite se da je hemostatski ventil potpuno otvoren pre nego $to
uvedete kateter.

c) Zavijte distalni vrh katetera preko proksimalnog kraja vodi¢ Zice
sve dok vodi¢ Zica ne izade iz tela katetera na izlaznom otvoru
vodi€ Zice.

d) Nastavite da uvodite dilatacioni kateter sve dok se marker
odgovarajuée dubine ne poravna sa glavom hemostatskog
ventila. Time se oznacava da je balon napustio vodi¢ kateter.

e) Pod fluoroskopijom nastavite da uvodite kateter preko vodi¢

Zice sve dok radionepropusni markeri na kateteru ne pokazu da

je balon centriran u podrucju koje treba da se dilatira. Pomoc¢u

fluoroskopije potvrdite pravilan polozaj balona.

OPREZ: Kateter ne sme da se koristi ako je telo katetera

tokom rukovanja ili umetanja iskrivljeno ili savijeno. U takvim

slu¢ajevima ne pokusavajte da ispravite kateter.

Kada se kateter postavi u stenozu, ubrizgajte razblazeno

kontrastno sredstvo u lumen za naduvavanje na kateteru da

biste naduvali balon pomoc¢u uredaja za naduvavanje. Odrzavajte
negativan pritisak na balonu izmedu naduvavanja.

g) Uspeh procedure dilatacije moze da se utvrdi ubrizgavanjem
kontrastnog sredstva kroz vodi¢ kateter. Uverite se da je balon u
potpunosti izduvan.

h) Uverite se da je balon u potpunosti izduvan i uklonite PTCA
kateter. Sredstvo sa veéim i duzim balonom se sporije izduvava.
NAPOMENA: Pre nego $to izvucete PTCA, prebrisite vodi¢
zicu gazom natopljenom fizioloSkim rastvorom da biste
uklonili kontrastno sredstvo.
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ODGOVORNOST | GARANCIJA
Proizvoda¢ garantuje da je ovo sredstvo dizajnirano, proizvedeno i
pakovano sa najve¢om paznjom pomoc¢u odgovarajuéih procedura

45

koje dopusta trenutni nivo razvoja tehnologije. Standardi sigurnosti
integrisani u dizajn i proizvodnju ovog proizvoda garantuju njihovu
sigurnu upotrebu pod gore pomenutim uslovima i za nameravanu
namenu uz uzimanje u obzir mera opreza koje su navedene iznad.
Ovi standardi sigurnosti namenjeni su da smanje $to je moguce vise,
ali ne i da u potpunosti elimini$u rizike u vezi sa upotrebom ovog
proizvoda.

Proizvod treba da se koristi pod nadzorom lekara specijaliste
uzimajuéi u obzir rizike ili nezeljena dejstva i komplikacije koje mogu
da nastanu zbog upotrebe, kao $to je navedeno u drugim delovima
ove brosure sa uputstvima.

Imajuéi u vidu tehnicku kompleksnost, kriti€ku prirodu izbora
tretmana i metoda koji se koriste u primeni ovog sredstva, Proizvoda¢
ne moze da se smatra odgovornim, bilo eksplicitno ili implicitno,
za kvalitet zavrsnih rezultata nastalih upotrebom ovog sredstva ili
njegove efikasnosti u reSavanju pacijentovog stanja nemodi. Krajnji
rezultati u smislu klini€kog statusa pacijenta i funkcionalnosti i duzine
trajanja sredstva zavise od mnogo faktora van kontrole proizvodaca
medu kojima su stanje pacijenta, hirur§ka procedura implantacije i
aplikacije i rukovanja sredstvom nakon $to je izvadeno iz pakovanja.
Stoga, u svetlu ovih faktora, Proizvoda¢ je odgovoran samo za
zamenu bilo kog sredstva na kom su, nakon dostave, nadene
proizvodacke greske. Kupac treba da vrati sredstvo Proizvodacu
koji zadrzava pravo da pregleda vra¢eno sredstvo i na osnovu svoje
diskrecije da utvrdi da li je sredstvo zaista defektno u proizvodniji
ili materijalu. Garancija se odnosi isklju¢ivo na zamenu defektnog
sredstva sredstvom Proizvodaca iste izrade ili ekvivalentnim.
Garancija se primenjuje pod uslovom da je pravilno upakovano
sredstvo vra¢eno Proizvodacu i da ga prati pisan, detaljan izvestaj
u kome su opisani defekti i, ako je sredstvo bilo implantirano, da se
navedu razlozi zbog kojih je uklonjeno iz pacijenta.

Prilikom zamene uredaja Proizvoda¢ ¢e nadoknaditi kupcu troskove
nastale zbog zamene defektnog uredaja.

Proizvoda¢ negira bilo kakvu odgovornost za slu¢ajeve kada zbog
nemara nisu pogledane metode upotrebe i mere opreza koje se
navode u ovoj broSuri sa uputstvima, i u slu€aju upotrebe ovog
uredaja nakon $to je istekao datum roka upotrebe od$tampan na
pakovaniju.

Nadalje, Proizvoda¢ se odri¢e bilo kakve odgovornosti u vezi sa
posledicama koje su nastale zbog izbora le¢enja i metoda kori$¢enja
ili primene uredaja i zato Proizvoda¢ nece biti odgovoran, ni pod
kojim uslovima, za bilo kakvu $tetu bilo koje prirode, materijalne,
bioloske ili moralne, koja je nastala zbog primene uredaja.

Agenti i predstavnici Proizvodaca nisu ovlas¢eni da menjaju bilo
koje uslove ove garancije ili da preuzimaju bilo koje dalje obaveze
ili da nude bilo kakve garancije u vezi sa ovim proizvodom van gore
navedenih uslova.



OPIS

Kateter za perkutanu transluminalnu koronarnu angioplastiku
(PTCA) PRO-HP PEGASO™ (prikazan na slici 1) kateter je za brzu
izmjenu.

Promijeri balona pri razli¢itim pritiscima (sukladnost) prikazani su u
tablici 2.

Distalni dio katetera sastoji se od dvaju lumena: jednog za
napuhavanje i ispuhavanje balona te drugog za pomicanje Zice
vodilice prema naprijed i za njezino izvlacenje.

Dvije oznake koje su nepropusne za zrac¢enje nalaze se na obama
krajevima balona te omogucuju precizno postavljanje balona preko
stenoze pod fluoroskopijom.

Proksimalni dio katetera, hipocijev od nehrdaju¢eg celika, sadrzi
lumen za napuhavanije i ispuhavanje balona.

Dvije oznake dubine, jedna na 92 i druga na 102 cm od distalnog
vrha, pomazu pri utvrdivanju mjesta na kojem balon izlazi iz
vodeceg katetera, u slu€ajevima brahijalnog ili femoralnog/radijalnog
pristupa..

Proksimalni kraj katetera ima Zenski Luer lock priklju¢ak za
priévr§éivanje na proizvod za napuhavanje.

Proizvoda¢ izravno izraduje kateter PRO-HP PEGASO™ i provodi
kontrolu kvalitete tijekom procesa proizvodnje i na gotovom
proizvodu, u skladu s odgovarajuéim dobrim proizvodackim
standardima.

Kateter se isporucuje sterilan, nepirogen i pojedinaé¢no zapakiran u
vrecicu koja se ne smije stavljati u sterilno polje.

Proizvodacev proces sterilizacije vr$i se upotrebom smjese
etilen-oksida i COz.

Sterilnost je zajam¢ena pod uvjetom da je pakiranje netaknuto i do
roka valjanosti ispisanog na ambalazi (ROK TRAJANJA).

Sadrzaj:
- jedan dilatacijski kateter s balonom PRO-HP PEGASO™
- jedna tablica s podacima o sukladnosti

Cuvanije:
Cuvati na hladnom i suhom mjestu, podalje od sunceve svjetlosti.

NAMJENA

Kateter PRO-HP PEGASO™ namijenjen je za balonsku dilataciju
stenoznih dijelova koronarne arterije ili stenoze premosnog grafta s
ciliem pobolj$anja perfuzije miokarda.

INDIKACIJE

Kateter PRO-HP PEGASO™ indiciran je za lije¢enje opstruktivnih
lezija nativnih koronarnih arterija ili aortokoronarnih premosnica u
bolesnika s preduvjetima za perkutanu transluminalnu koronarnu
angioplastiku (PTCA) i za naknadnu dilataciju koronarnih stentova.

KONTRAINDIKACIJE

Kateter PRO-HP PEGASO™ kontraindiciran je za bolesnike
s prethodnom dijagnozom spazma koronarnih arterija ako ne
postoji znac¢ajna stenoza. Proizvod nije predviden za upotrebu u
nezasti¢enoj lijevoj glavnoj koronarnoj arteriji.

UPOZORENJA

+ Proizvod je namijenjen samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte
ga ponovo upotrebljavati, obradivati niti sterilizirati. Tako
mozete narusiti funkcionalnost proizvoda i uzrokovati rizike od
kontaminacije proizvoda i/ili infekcije bolesnika, upale te prijenosa
zaraznih bolesti s bolesnika na bolesnika.

+ Nemojte upotrebljavati kateter ako je njegovo pakiranje otvoreno
ili oSte¢eno ili ako mu je istekao rok upotrebe.

+ Perkutana transluminalna koronarna angioplastika (PTCA)
u bolesnika za koje se smatra da nisu prikladni kandidati za
koronarnu premosnicu zahtijeva vrlo pazljivo razmatranje i
mogucéu hemodinamic¢ku potporu tijekom postupka PTCA jer
lije€enje ove vrste bolesnika uklju¢uje odredeni rizik.

+ Proizvodom se mora rukovati tako da se izbjegne dodir s metalnim
ili abrazivnim instrumentima jer oni mogu oStetiti kateter i narusiti
njegovu funkcionalnost.
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« Kateter se ne smije upotrijebiti ako je cijev katetera savijena ili
prelomljena. U tom slu¢aju nemojte pokusavati izravnati kateter.

« Kateterom se mora rukovati uz fluoroskopsko prac¢enje s pomocéu
rendgenske opreme koja proizvodi visokokvalitetne slike.

« Kateter za PTCA smije se pomicati samo preko Zice vodilice. Ne
uklanjajte Zicu vodilicu s katetera tijekom upotrebe.

« Kateter nemojte pomicati prema naprijed niti izvlaciti ako nije u
cijelosti ispuhan i pod vakuumom.

« Ako tijekom bilo koje faze postupka naidete na neuobicajeni
otpor, nemojte gurati kateter: izvucite vodeci kateter, Zicu vodilicu
i kateter PRO-HP PEGASO™ zajedno, kao da su jedna jedinica.
Primjena pretjerane sile i/ili nepravilno rukovanje mogu oStetiti
kateter.

« Nemoijte primjenjivati pritisak u kateteru dok se balon ne postavi
na mjesto lezije.

« Balon nikad nemojte napuhavati zrakom ni drugim plinovima.

* Preporu€uje se upotreba proizvoda za napuhavanje s
manometrom. Prilikom napuhavanja proizvoda ne smijete
premasiti vrijednost nazivnog tlaka rasprskavanja.

* Promjer napuhanog balona ne smije premasivati promjer
koronarne arterije neposredno proksimalno ili distalno u odnosu
na stenozu. MozZe do¢i do ostecenja krvne Zile.

« Kirurski tim trebao bi biti u pripravnosti za mogucu intervenciju.

« Nemojte pokusavati ogistiti niti ponovo sterilizirati proizvode koji
su bili u dodiru s krvlju ili tjelesnim tkivima. KoriStene proizvode
treba zbrinuti kao opasan medicinski otpad s rizikom od infekcije.

« Kada upotrebljavate dodatni pribor (vodec¢i kateter, Zicu vodilicu,
hemostatski ventil), pratite upute proizvodaca

MJERE OPREZA

« Prije angioplastike pregledajte kateter kako biste provjerili radi
li ispravno (bez savijanja, prelamanja i drugih oStecenja) i jesu
li njegove dimenzije ispravne za konkretni postupak u kojem se
treba upotrijebiti.

« Kateter smije upotrebljavati samo medicinsko osoblje koje je
proslo odgovarajuc¢u obuku za postupke perkutane transluminalne
koronarne angioplastike ili medicinsko osoblje pod nadzorom
takvog osoblja.

« Prije uvodenja katetera primijenite odgovarajuci antikoagulans i
lije€enje koronarnim vazodilatatorima.

MOGUCI STETNI DOGADAJI

Mogu¢i Stetni dogadaji uslijed postupka PTCA uklju€uju, ali nisu

ograniceni na sljedece:

« infarkt miokarda

< Sréana aritmija, ukljuéujuéi ventrikularnu fibrilaciju

* nestabilna angina

« Disekcija, perforacija, ruptura arterije

« embolija

« Restenoza prosirene krvne Zile

« Alergijske reakcije (na kontrastno sredstvo i lijekove primijenjene
tijekom postupka)

* Okluzija krvne zile

« spazam koronarnih arterija

« Hipo/hipertenzija

« Infekcija

« Krvarenje ili hematom na mjestu pristupa

« Arteriovenska fistula

« Pseudoaneurizma (na mjestu uvodenja katetera)

* Tromboza.

Te bi komplikacije mogle zahtijevati hitnu operaciju aortokoronarnog

premostenja (CABG) ili drugi medicinski tretman, §to moze dovesti

do smrti.

UPUTE ZA UPOTREBU

Pomoc¢ni materijali (nisu ukljuéeni u kutiju)

—Vodec¢i kateter(i) s promjerom od 5F (unutrasnji promjer od
1,47 mm) ili ve¢im

- Strcalike

- Zice vodilice s promjerom od 0,356 mm (0,014 inga) ili manjim

- Proizvod za napuhavanje

- Uvodnica



Priprema katetera

a) Promjer napuhanog balona katetera ne smije premasivati promjer
koronarne arterije neposredno proksimalno i distalno u odnosu na
stenozu.

b) Nakon $to provijerite je li pakiranje oSteé¢eno, izvadite kateter bez
savijanja iz pakiranja u sterilnim uvjetima i stavite ga na sterilnu
povrsinu.

c) Provjerite ima li na kateteru nagiba, savijanja ili drugih oste¢enja.
Uklonite distalnu uévr§¢éujucu zZicu i zastitu balona.

d) Isperite lumen Zice vodilice hepariniziranom otopinom.

e) Izbacite sav zrak iz katetera na sljedeci nacin:

1. Napunite $trcaljku veli¢ine 20 — 30 ml s 3 — 5 ml kontrastne
smjese (50 % kontrastnog sredstva i 50 % sterilne fizioloSke
otopine) i izbacite preostali zrak.

2. Spojite Strcaljku na Luer priklju¢ak.

3. Aspirirajte 30 sekundi dok je vrh katetera usmjeren prema
dolje. Polako otpustite klip $trcaljke i pustite da kontrastno
sredstvo ude u distalni dio katetera.

4. Odspojite Strcaljku s Luer priklju¢ka te izbacite sav zrak iz
Strcaljke.

5. Ponovite 3. korak, aspirirajte proizvod 10 — 15 sekundi dok se
ne prestanu pojavljivati mjehuriéi. Uklonite Strcaljku.

f) Pripremite proizvod na napuhavanje u skladu s uputama
proizvodaca. Pri¢vrstite proizvod za napuhavanje na priklju¢ak za
napuhavanje kako bi teku¢ine dosle u kontakt.

g) Prije uvodenja katetera primijenite negativni pritisak na balon
s pomocu proizvoda za napuhavanje. Negativni tlak osigurat
¢e najmanji moguci profil balona kako bi se olak$alo uvodenje
katetera.

Uvodenje katetera

Uz katetere Pro-HP PEGASO™ smiju se upotrebljavati vodeci
kateteri s promjerom 5 F (unutrasnji promjer od 1,47 mm) ili ve¢im
Uz katetere PRO-HP PEGASO™ smiju se upotrebljavati
koronarne zice vodilice s promjerom 0,356 mm (0,014 in¢a) ili
manjim. Lijeénik moze odabrati krutost i vrstu vrha u skladu s
vlastitim klinickim iskustvom.

a) Ocistite izloZeni dio Zice vodilice mjeSavinom fizioloSke otopine i
heparina kako biste uklonili tragove krvi i kontrastne tekucine.

b) Provjerite je li hemostatski ventil otvoren do kraja prije uvodenja
katetera.

c) Umecite distalni vrh katetera preko proksimalnog kraja Zice
vodilice sve dok zica vodilica ne izide iz tijela katetera kroz izlazni
otvor Zice vodilice.

d) Pomicite dilatacijski kateter prema naprijed dok se odgovarajuéa
oznaka dubine ne poravna s ¢voriStem hemostatskog ventila. To
znaci da balon izlazi iz vodeéeg katetera.

e) Uz fluoroskopsko pracenje pomicite kateter preko zZice vodilice

dok prema oznakama na kateteru koje su nepropusne za

zraCenje ne utvrdite da je balon ispravno postavljen u podrucje
za dilataciju. Fluoroskopskim prac¢enjem provjerite je li balon
ispravno postavljen.

OPREZ: Kateter se ne smije upotrijebiti ako je tijekom

rukovanja ili uvodenja cijev katetera savijena ili prelomljena.

U tom sluéaju nemojte pokusavati izravnati kateter.

Kada se kateter nalazi unutar stenoze, ubrizgajte razrijedeno

kontrastno sredstvo u lumen za napuhavanje katetera kako bi se

balon napuhao s pomocu proizvoda za napuhavanje. Odrzavajte
negativni tlak u balonu izmedu napuhavanja.

g) Uspjeh postupka dilatacije moze se odrediti ubrizgavanjem
kontrastnog sredstva kroz vodeci kateter. Provjerite je li balon
potpuno ispuhan.

h) Provjerite je li balon potpuno ispuhan i izvadite kateter za PTCA.
Proizvodu s ve¢im i duzim balonom trebat ¢e viSe vremena za
ispuhavanje.

NAPOMENA: prije izvlaenja katetera za PTCA obriSite zicu
vodilicu gazom natopljenom fizioloSkom otopinom kako
biste uklonili kontrastno sredstvo.

f
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ODGOVORNOST | JAMSTVO
Proizvoda¢ jaméi da je ovaj proizvod dizajniran, proizveden i
zapakiran s najve¢om paznjom uz primjenu najprikladnijih postupaka
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koje omogucuije trenuta¢no stanje tehnologije. Sigurnosni standardi
koji su integrirani u dizajn i proizvodnju proizvoda jamé&e njegovu
sigurnu upotrebu u gore predvidenim uvjetima, kao i u predvidene
svrhe, uz pridrzavanje gore navedenih mjera opreza. Ovi sigurnosni
standardi namijenjeni su kako bi u najve¢oj mogucéoj mjeri smanjili,
ali ne i potpuno uklonili rizike povezane s upotrebom ovog proizvoda.
Proizvod se smije upotrebljavati samo pod nadzorom lije¢nika
specijalista, uzimajuéi u obzir rizike ili nuspojave i komplikacije koji
mogu nastati uslijed njegove upotrebe u skladu s namjenom, kao $to
je spomenuto u drugim odjeljcima ove knijizice s uputama.

S obzirom na tehnicku slozenost, ozbiljnu narav odabira lije¢enja i
metoda za primjenu proizvoda, proizvoda¢ ne moze biti odgovoran,
izricito ili implicitno, za kvalitetu krajnjih rezultata nakon upotrebe
proizvoda niti za njegovu ucinkovitost u otklanjanju bolesnikovih
potesSkoca. Krajnji rezultati, u pogledu klinic¢kog statusa bolesnika,
kao i funkcionalnosti i vijeka trajanja proizvoda, ovise o mnogim
¢imbenicima koji su izvan kontrole proizvodac¢a, medu kojima su
bolesnikovo stanje, kirurski postupak implantacije i primjene te
rukovanje proizvodom nakon vadenja iz pakiranja.

S obzirom na navedeno, proizvoda¢ je isklju¢ivo odgovoran za
zamjenu svakog proizvoda s utvrdenim nedostacima u proizvodniji.
Kupac vraca proizvod proizvodacu, koji zadrzava pravo da pregleda
vraceni proizvod i prema vlastitom nahodenju utvrdi postoje li uistinu
nedostaci u proizvodnji i materijalu. Jamstvo isklju¢ivo obuhvaca
zamjenu neispravnog proizvoda drugim proizvodom proizvodaca
iste ili istovjetne izrade.

Jamstvo je vazece pod uvjetom da se proizvod vrati proizvodacu
ispravno zapakiran te uz prilozeno pisano, detaljno izvjeSce
koje opisuje navodne nedostatke, a ako je proizvod ugraden, uz
navodenje razloga uklanjanja iz bolesnika.

Nakon zamjene proizvoda, proizvoda¢ ¢e kupcu nadoknaditi
troskove koji su nastali zbog zamjene neispravnog proizvoda.
Proizvoda¢ odbacuje svaku odgovornost za slu¢ajeve nepridrzavanja
i za sluCajeve upotrebe proizvoda nakon datuma isteka otisnutog
na pakiranju.

Nadalje, proizvoda¢ odbija bilo kakvu odgovornost vezanu za
posliedice koje proizlaze iz odabira lijeCenja i nacina upotrebe ili
primjene proizvoda; proizvodac, dakle, nec¢e biti odgovoran ni za
kakvu Stetu, bilo koje naravi, bilo materijalnu, bioloSku ili moralnu
Stetu, nakon primjene proizvoda.

Proizvodacevi agenti i predstavnici nisu ovlasteni mijenjati uvjete
ovog jamstva, preuzimati bilo kakve daljnje obveze niti davati bilo
kakva jamstva vezana za ovaj proizvod osim gore navedenih uvjeta.



DESCRIERE

Cateterul pentru angioplastia coronariana transluminala percutanata
(PTCA) PRO-HP PEGASO™ (prezentat in figura 1) este un tip de
cateter cu schimb rapid.

Diametrele balonului la presiuni diferite (complianta) sunt prezentate
n tabelul 2.

Partea distala a cateterului consta din doua lumene: unul pentru
umflarea si dezumflarea balonului, celalalt pentru avansarea si
retragerea firului de ghidaj.

Doi markeri radioopaci localizati la ambele extremitati ale balonului
permit pozitionarea exacta a balonului de-a lungul stenozei sub
control fluoroscopic.

Partea proximala a cateterului, un tub fin din otel inoxidabil, contine
lumenul pentru umflarea si dezumflarea balonului.

Doi markeri de profunzime, unul la 92 si celdlalt la 102 cm fata
de extremitatea distald, au rolul de a determina momentul in care
balonul iese din cateterul de ghidaj, in cazul abordarii brahiale si
respectiv femurale/radiale.

Capatul proximal al cateterului este prevazut cu un adaptor Luer de
tip mama pentru fixarea la un dispozitiv de umflare.

Producétorul produce direct cateterul PRO-HP PEGASO™ si
efectueaza verificarile pentru controlul de calitate, atat in timpul
procesului de fabricare, cat si asupra produsului final, in conformitate
cu standardele adecvate de Buna Practica de Fabricatie.

Cateterul este furnizat steril, apirogen 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 COz2.

Sterilizarea este asigurata atata timp cat ambalajul raméane intact si
pana la data de expirare tiparita pe ambalaj (DATA DE EXPIRARE).

Continut:
- Un cateter cu balon de dilatare PRO-HP PEGASO™
- Un tabel de complianta

Depozitare:
A se pastra ntr-un loc uscat si racoros, ferit de lumina soarelui.

SCOPUL UTILIZARII

Cateterul PRO-HP PEGASO™ este indicat pentru dilatarea, prin
intermediul unui balon, a portiunii stenotice a unei artere coronare
sau a stenozei grefei de bypass, in scopul ameliorarii perfuziei
miocardice.

INDICATII

Cateterul PRO-HP PEGASO™ este indicat in tratamentul leziunilor
obstructive ale arterelor coronare native sau ale bypass-urilor
aortocoronariene la pacienti care trebuie supusi unei interventii
de angioplastie coronariana transluminald percutanata (PTCA) si
pentru post-dilatarea stenturilor coronariene.

CONTRAINDICATII

Cateterul PRO-HP PEGASO™ este contraindicat la pacienti cu
spasmul arterei coronare diagnosticat anterior in absenta unei
stenoze semnificative. Dispozitivul nu este destinat utilizarii in artera
coronara principala stanga neprotejata.

AVERTISMENTE:

» Acesta este un dispozitiv de unica folosinta. A nu se reutiliza,
reprelucra sau resteriliza. Aceste actiuni pot afecta performanta
dispozitivului si pot genera riscuri de contaminare a dispozitivului
si/sau infectii ale pacientului, inflamatii si transmitere a unor boli
infectioase de la un pacient la altul.

* Nu utilizati un cateter dacd ambalajul acestuia a fost deschis sau
deteriorat sau dupa ,Data de expirare”.

+ PTCA la pacienti considerati a fi candidati nepotriviti pentru
bypass-ul coronarian necesita o atentie deosebita si posibil suport
hemodinamic in timpul PTCA, deoarece tratamentul la acest tip
de pacienti presupune un anumit risc.

+ Dispozitivul trebuie manipulat astfel incat sa evite contactul cu
instrumente metalice sau abrazive, deoarece aceasta ar putea

48

deteriora cateterul si afecta performanta acestuia.

« Cateterul nu trebuie utilizat in cazul in care corpul cateterului
prezinta rasuciri sau pliuri; in acest caz, nu incercati sa indreptati
cateterul.

« Cateterul trebuie manipulat sub control fluoroscopic, utilizand
echipament radiologic care produce imagini de inalta calitate.

« Cateterul PTCA trebuie avansat numai peste un fir de ghidaj. Nu
retrageti firul de ghidaj de pe cateter in timpul utilizarii.

* Nu avansati si nu retrageti cateterul pana cand balonul nu este
complet dezumflat si sub vid.

» Daca apare o rezistentd neobisnuita in orice faza a procedurii,
nu fortati cateterul: retrageti cateterul de ghidaj, firul de ghidaj si
cateterul PRO-HP PEGASO, ca si cum acestea ar fi o singura
unitate. Aplicarea unei forte excesive si/sau manipularea
incorecta ar putea deteriora cateterul.

* Nu presurizati cateterul pana cand balonul nu a fost pozitionat la
locul leziunii.

« Nu utilizati niciodata aer sau alte gaze pentru a umfla balonul.

« Serecomanda utilizarea unui dispozitiv de umflare cu manometru.
Cand umflati dispozitivul, nu depasiti valoarea nominala a
presiunii de ruptura recomandata.

« Diametrul balonului nu trebuie sa depaseasca niciodata
diametrul arterei coronare in zona imediat proximala si distala
corespunzatoare stenozei. Pot aparea leziuni vasculare.

« O echipa de chirurgi trebuie sa fie disponibila pentru o posibila
interventie.

* Nu incercati sa curatati din nou sau sa resterilizati dispozitivele
care au fost In contact cu séngele sau cu tesuturile organismului.
Dispozitivele utilizate trebuie casate ca deseuri medicale
periculoase, prezentand risc de infectie.

» Urmati instructiunile producatorului cand utilizati accesorii (cateter
de ghidaj, fir de ghidaj, valva hemostatica)

PRECAUTII

« Tnaintea procedurii de angioplastie examinati cateterul pentru
a verifica functionarea corecta (fara rasuciri, plieri sau alte
deteriorari) si asigurati-vd ca dimensiunile sunt corecte pentru
procedura specifica in care va fi utilizat.

« Cateterul trebuie utilizat numai de catre sau sub supravegherea
unui membru al personalului medical instruit in mod adecvat
pentru efectuarea procedurilor de angioplastie coronariana
transluminala percutana.

+ lnaintea insertiei cateterului, administrati  tratamentul
corespunzator, anticoagulant si vasodilatator coronarian.

POSIBILE EFECTE ADVERSE

Reactiile adverse posibile in urma PTCA includ, in mod neexhaustiv:

« Infarct miocardic

« Aritmie cardiaca, inclusiv fibrilatie ventriculara

« Angina instabila

« Disectia, perforatia sau ruptura arterei

« Embolie

* Restenozarea vasului dilatat

» Reactii alergice (la substanta de contrast si la medicamentele
utilizate Tn timpul procedurii)

* Ocluzia vasului

« Spasm coronarian

« Hipo/hipertensiune

* Infectie

* Hemoragie sau hematom la locul de acces

« Fistula arterio-venoasa

« Pseudoanevrism (la locul insertiei cateterului)

« Tromboza.

Aceste complicatii ar putea necesita o interventie CABG de urgenta

sau un alt tratament medical, care ar putea duce la deces.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Material auxiliar (neinclus in cutie)

— Cateter(e) de ghidaj cu un diametru de 5F (diametrul intern
1,47 mm) sau mai mare

- Seringi

- Fire de ghidaj cu diametrul de 0,014 inci (0,356 mm) sau mai mic



- Dispozitiv de umflare
- Teaca de introducere

Pregétirea cateterului

a) Diametrul de umflare al balonului nu trebuie sd depaseasca
diametrul arterei coronare in zona imediat proximala si distala
corespunzatoare stenozei.

b) Dupa ce ati verificat daca ambalajul nu a fost deteriorat, scoateti
cateterul Tn conditii sterile, fara sa il pliati, si asezati-l pe o
suprafata sterila.

c) Verificati cateterul pentru ca sa nu prezinte rasuciri, plieri sau
alte deteriorari. Scoateti firul distal de rigidizare si materialul de
protectie al balonului.

d) Spalati lumenul firului de ghidaj cu solutie heparinizata.

e) Purjati aerul din cateter, dupa cum urmeaza:

1. Umpleti o seringa de 20-30 cc cu 3-5 ml amestec de contrast
(50% mediu de contrast si 50% solutie fiziologica sterild) si
purjati aerul ramas.

. Atasati seringa la racordul 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 in portiunea distala a cateterului.

4. Detagati seringa de la racordul de tip Luer si eliminati tot aerul

din seringa.

5. Repetati pasul 3, aspirati dispozitivul timp de 10-15 secunde

pana cand nu mai apar bule de aer. Indepértati seringa.

f) Pregatiti dispozitivul de umflare conform instructiunilor
producatorului. Atasati dispozitivul de umflare la orificiul de
umflare, pentru a efectua un contact lichid-la-lichid.

g) Tnaintea 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.
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Insertia cateterului

Cateterele de ghidaj cu diametru de 5F (diametrul intern
1,47 mm) sau mai mare se pot utiliza cu cateterele Pro-HP
PEGASO™

Firele de ghidaj coronarian cu diametru de 0,014 inci (0,356 mm)
sau mai mic se pot utiliza cu cateterele PRO-HP PEGASO™.
Medicul poate alege rigiditatea si tipul varfului, in functie de
propria experienta clinica.

a) Stergeti portiunea expusé a firului de ghidaj cu un amestec de
solutie fiziologica si heparina, pentru a indeparta urmele de sange
si lichid de contrast.

b) Asigurati-va ca valva hemostatica este complet deschisa inainte
sa introduceti cateterul.

c¢) 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 al firului de ghidaj.

d) Avansati cateterul de dilatare pana ce marcajul de adancime
corespunzator se aliniazd cu conexiunea valvei hemostatice.
Acest lucru indica faptul ca balonul a iesit din cateterul de ghidaj.

e) Sub control fluoroscopic, avansati cateterul peste firul de ghidaj

pana cand markerii radioopaci ai cateterului aratd ca balonul

este centrat in zona care trebuie dilatatd. Confirmati pozitionarea
corecta a balonului sub control fluoroscopic.

ATENTIE: Cateterul nu trebuie utilizat in cazul in care,

in timpul manipularii sau introducerii, corpul cateterului

prezinta rasuciri sau pliuri; in acest caz, nu incercati sa
indreptati cateterul.

Cu cateterul pozitionat in interiorul stenozei, injectati mediul de

contrast diluat in lumenul de umflare al cateterului, pentru a umfla

balonul cu ajutorul unui dispozitiv de umflare. Mentineti presiunea
negativa intre umflarile succesive ale balonului.

g) Succesul procedurii de dilatare poate fi determinat prin injectarea
mediului de contrast prin cateterul de ghidaj. Asigurati-va ca
balonul este complet dezumflat.

h) Asigurati-va ca balonul este complet dezumflat si scoateti
cateterul PTCA. Un dispozitiv de o lungime mai mare si cu un
balon cu diametrul mai mare necesita un timp de dezumflare mai
lung.
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NOTA: inaintea retragerii cateterului PTCA, stergeti firul
de ghidaj cu tifon imbibat in solutie fiziologica, pentru a
indeparta orice mediu de contrast.

RESPONSABILITATE S| GARANTIE

Producatorul garanteaza ca acest dispozitiv a fost conceput,
produs si ambalat cu cea mai mare atentie, prin utilizarea celor mai
adecvate proceduri pe care le permite starea curenta a tehnologiei.
Standardele de sigurantd 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 siguranta au
scopul de a reduce cat mai mult posibil, dar nu de a elimina complet,
riscurile asociate cu utilizarea produsului.

Produsul trebuie utilizat numai sub supravegherea unui medic
specialist, ludndu-se in considerare orice riscuri sau reactii adverse
si complicatii care pot rezulta din utilizarea prevazuta, asa cum s-a
mentionat in alte paragrafe ale acestei brosuri cu instructiuni.
Datorita complexitatii tehnice, naturii critice a optiunilor terapeutice
si metodelor utilizate pentru aplicarea dispozitivului, Producatorul
nu poate fi considerat responsabil, nici in mod explicit, nici in
mod implicit, de calitatea rezultatelor finale in urma utilizarii
dispozitivului sau de eficacitatea acestuia in rezolvarea starii de
infirmitate a pacientului. Rezultatele finale, in termeni care privesc
atat starea clinicd a pacientului céat si functionalitatea si durata de
viata a dispozitivului, depind de multi factori in afara controlului
producatorului, printre care afectiunile pacientului, procedura
chirurgicala de implantare si aplicare si manipularea dispozitivului
dupa ce a fost scos din ambalajul sau.

In consecintd, in lumina acestor factori, Producatorul este
responsabil numai de inlocuirea oricarui dispozitiv care prezinta
defecte de fabricatie dupa livrare. Cumparatorul trebuie sa
fnapoieze dispozitivul la Producator, care isi rezerva dreptul de a
inspecta dispozitivul restituit si, la discretia sa totala, de a stabili
daca dispozitivul prezinta intr-adevar defecte de fabricatie sau
de material. Garantia consta exclusiv in inlocuirea dispozitivului
defect cu un dispozitiv 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
dispozitivul a fost implantat, declararea motivelor pentru care acesta
a fost scos din corpul pacientului.

La fnlocuirea dispozitivului, Producatorul se obliga sa ramburseze
cumparatorului cheltuielile legate de substituirea dispozitivului
defect.

Producatorul declind orice responsabilitate pentru cazurile de
neglijentd in respectarea metodelor de utilizare si precautiilor
indicate in aceasta brosura cu instructiuni si pentru cazurile de
utilizare a dispozitivului dupa data de utilizare tiparita pe ambalaj.

in plus, Producdtorul declind orice responsabilitate legata de
consecintele care apar din alegerile terapeutice si metodele de
utilizare 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 Producétorului nu sunt autorizati s& modifice
niciuna dintre conditiile acestui certificat de garantie sau sa modifice
orice obligatii ulterioare sau s& ofere orice garantii legate de acest
produs in afara termenilor mentionati mai sus.



OPIS

Cewnik PRO-HP PEGASO™ do przezskérnej $rédnaczyniowej
angioplastyki wiencowej (PTCA) (przedstawiony na rycinie 1) jest
cewnikiem szybkiej wymiany.
Srednice  balonika  przy
przedstawiono w tabeli 2.
Dystalna cze$¢ cewnika sktada sie z dwoch $wiatel: jednego
stuzgcego do napetniania i oprézniania balonika oraz drugiego do
wprowadzania i wycofywania prowadnika.

Dwa znaczniki radiocieniujgce, umieszczone na obu koncach
balonika, umozliwiajg precyzyjne umieszczenie go w zwezeniu pod
kontrolg fluoroskopii.

W czesci proksymalnej cewnika, wykonanej ze stali nierdzewnej
konstrukcji typu ,hypotube”, znajduje sie kanat do napetniania i
oprézniania balonika.

Dwa znaczniki gtebokosci, umieszczone na 92 i 102 cm od koncowki
dystalnej, pomagajg okresli¢ moment wyjscia balonika z cewnika
prowadzacego, odpowiednio przy dostepie ramieniowym i udowym/
promieniowym.

Na koncu proksymalnym cewnika znajduje sie zenskie gniazdo typu
Luer do podtgczenia urzadzenia do napetniania balonika.
Producent wytwarza cewnik PRO-HP PEGASO™ bezposrednio i
przestrzega wszystkich procedur kontroli jako$ci zaréwno podczas
produkcji, jak i w gotowym produkcie zgodnie z normami Dobrej
Praktyki Wytwarzania.

réznych ci$nieniach  (podatnosc)

Cewnik jest dostarczany w stanie jatowym, niepirogennym
i pakowany osobno w worki, ktérych nie wolno umieszcza¢ w
$rodowisku jatowym.

Producent stosuje do celéw sterylizacji mieszanine tlenku etylenu
i COa.

Sterylno$¢ jest gwarantowana pod warunkiem nienaruszenia
opakowania i nieprzekroczenia daty waznos$ci wydrukowanej na
opakowaniu (DATA WAZNOSCI, ang. EXPIRY DATE).

Zawartosc:
— Jeden balonowy cewnik dylatacyjny PRO-HP PEGASO™
— Jedna tabela zgodnosci

Przechowywanie:
Przechowywa¢ w suchym, chtodnym miejscu, z dala od $wiatta.

PRZEZNACZENIE

Cewnik PRO-HP PEGASO™ jest przeznaczony do rozszerzania
balonika w zwezeniach tetnic wiencowych Ilub pomostach
naczyniowych do celéw poprawy perfuzji mie$nia sercowego.

WSKAZANIA

Cewnik PRO-HP PEGASO™ jest wskazany w leczeniu wywotujgcych
niedrozno$¢ zmian w natywnych tetnicach wiencowych lub
pomostach aortalno-wiencowych u pacjentéw, ktérzy wymagajg
przezskérnej $rédnaczyniowej angioplastyki wiencowej (PTCA),
oraz do postdylatacji stentéw wiencowych.

PRZECIWWSKAZANIA

Cewnik PRO-HP PEGASO™ jest przeciwwskazany u pacjentéw z
wczes$niejszym rozpoznaniem skurczu tetnicy wiencowej i ktérzy nie
wykazujg znacznego zwezenia naczyn. Wyréb nie jest przeznaczony
do stosowania w niechronionej gtéwnej lewej tetnicy wiencowej.

OSTRZEZENIA

* Wyréb jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku.
Nie wolno ponownie uzywaé¢, ponownie dezynfekowac ani
resterylizowaé. Grozi to pogorszeniem dziatania wyrobu,
zakazeniem go i/lub zakazeniem pacjenta, stanem zapalnym i
przeniesieniem choréb zakaznych pomiedzy pacjentami.

+ Nie stosowa¢ cewnika, jezeli opakowanie zostato otwarte lub
uszkodzone lub uptynat termin waznosci.

*« PTCA u pacjentdw, ktérzy sg uwazani za nieodpowiednich
kandydatéw do pomostowania wiencowego, nalezy starannie
rozwazy¢ i w razie wykonywania PTCA potencjalnie zastosowac¢
wsparcie hemodynamiczne, jako ze leczenie tej grupy pacjentéw
wigze sig z wysokim ryzykiem.
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* Nalezy postepowa¢ z wyrobem w taki sposoéb, aby unikng¢
kontaktu z narzedziami metalowymi lub ciernymi, poniewaz
mogtoby to uszkodzi¢ cewnik i pogorszy¢ jego dziatanie.

« Nie wolno stosowa¢ cewnika, jesli jego trzon ma zagiecia lub
zatamania; nie nalezy podejmowac préb jego wyprostowania.

* Nalezy wprowadzaé¢ cewnik pod kontrolg fluoroskopii, stosujgc
aparature rentgenowskg umozliwiajgcg uzyskanie obrazéw
wysokiej jakosci.

« Cewnik PTCA wolno wprowadza¢ wytgcznie po prowadniku. Nie
wyjmowac¢ prowadnika z cewnika podczas stosowania.

« Nie wolno wprowadza¢ ani wycofywa¢ cewnika, chyba ze balonik
jest catkowicie oprézniony i w podci$nieniu.

« Jesli na dowolnym etapie zabiegu pojawi sie nietypowy opér, nie
nalezy przyktada¢ do cewnika nadmiernej sity: wycofa¢ cewnik
prowadzacy, prowadnik i cewnik PRO-HP PEGASO jednoczesnie,
jako jeden zestaw. Zastosowanie nadmierne;j sity i/lub niewtasciwe
postepowanie moze doprowadzi¢ do uszkodzenia cewnika.

» Nie wprowadza¢ cisnienia do cewnika, zanim balonik nie zostanie
umieszczony we wiasciwym potozeniu w zmianie.

« Nigdy nie stosowaé powietrza ani innego gazu do napetnienia
balonika.

« Zaleca sie stosowanie urzgdzenia do napetniania z manometrem.
Nie wolno przekracza¢ nominalnego ci$nienia rozrywajgcego
podczas napetniania wyrobu.

+ Srednica napetnionego balonika nie powinna w Zzadnym
momencie przekroczy¢ $rednicy tetnicy wiencowej bezposrednio
przy zwezeniu po stronie proksymalnej lub dystalnej. Mogtoby to
spowodowac uszkodzenie naczynia.

« Na wypadek koniecznosci interwencji musi by¢ dostepny zespo6t
chirurgiczny.

* Nie nalezy czysci¢ ani sterylizowaé wyrobow, ktére miaty
stycznos$¢ z krwig lub tkankami. Zuzyte wyroby nalezy wyrzuci¢
jako niebezpieczne odpady medyczne grozgce zakazeniem.

* Akcesoria (cewnik  wprowadzajgcy, prowadnik, zawor
hemostatyczny) nalezy stosowaé zgodnie z instrukcjami
producenta

SRODKI OSTROZNOSCI

* Przed przystgpieniem do =zabiegu angioplastyki nalezy

skontrolowa¢ cewnik, upewniajac sie, ze jest sprawny (nie ma
zagieé¢, zataman ani innych uszkodzen) i ze jego wymiary sg
odpowiednie do zabiegu, w ktérym ma zosta¢ uzyty.

« Cewnik moze by¢ stosowany wylgcznie przez odpowiednio
wykwalifikowany personel medyczny, przeszkolony w zabiegach
przezskérnej srédnaczyniowej angioplastyki wiencowej lub pod
jego nadzorem.

¢ Przed wprowadzeniem cewnika
odpowiednig  terapi¢  $rodkami
rozszerzajacymi naczynia wiencowe.

nalezy przeprowadzi¢
przeciwkrzepliwymi i

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Mozliwe dziatania niepozadane PTCA sg miedzy innymi nastepujace:

« zawat migénia sercowego,

« arytmia serca, w tym migotanie komér,

* niestabilna angina,

« przeciecie, perforacja lub pekniecie naczynia,

- zator,

* ponowne zwegzenie poszerzanego naczynia,

« reakcje alergiczne (na $rodek kontrastowy lub leki stosowane
podczas zabiegu),

« zamknigcie $wiatta naczynia,

« skurcz naczynia wiencowego,

« niedoci$nienie/nadcisnienie,

« infekcja,

« krwawienie lub krwiak w miejscu dostepu,

* przetoka tetniczo-zylna,

« tetniak rzekomy (w miejscu wprowadzenia cewnika),

« zakrzepica.

Te powiktania mogg wymaga¢ pilnego pomostowania naczyn
wiencowych (CABG) lub innego leczenia; leczenie moze tez
zakonczy¢ sig zgonem.



INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Materiaty pomocnicze (niedostarczone w opakowaniu)

— cewniki prowadzace o $rednicy 5F (Srednica wewnetrzna 1,47 mm)
lub wigksze,

— strzykawki,

— prowadniki o $rednicy 0,014 cala (0,356 mm) lub mniejszej,

— urzadzenie do napetniania,

— introduktor.

Przygotowanie cewnika

a) Srednica napetniania balonika nie moze w zadnym momencie
przekroczy¢ $rednicy tetnicy wiencowej tuz przy zwezeniu,
zaréwno po stronie proksymalnej, jak i dystalnej.

b) Po upewnieniu sig, ze opakowanie nie zostato uszkodzone,
wyjac z niego cewnik w warunkach jatowych, nie zaginajac go, a
nastepnie umiescic¢ na jatowej powierzchni.

c) Upewni¢ sie, ze cewnik nie ma zagie¢, zataman ani innych
uszkodzen. Usung¢ dalszy drut usztywniajgcy, pozostawiajgc
zabezpieczenie balonika na miejscu.

d) Przeptuka¢ $wiatto prowadnika roztworem heparynizowanym.

e) Usunac¢ catkowicie powietrze z cewnika w nastepujacy sposoéb:
1. Pobra¢ do strzykawki o pojemnosci 20-30 cm3 3-5ml

mieszaniny $rodka kontrastowego (50% $rodka kontrastowego
i 50% jatowej soli fizjologicznej) i wypchnaé pozostate
powietrze.

2. Podtgczy¢ strzykawke do ztgcza Luer.

3. Skierowa¢ koncowke cewnika w dot i aspirowa¢ przez
30 sekund. Powoli zwolni¢ ttok strzykawki i pozwoli¢ $rodkowi
kontrastowemu wptyng¢ do dystalnej czesci cewnika.

4. Odtgczy¢ strzykawke od ztgcza Luer i usung¢ cate powietrze
ze strzykawki.

5. Powtdrzyé punkt 3 iaspirowac przez 10-15 sekund do momentu
eliminacji pecherzykéw powietrza. Usungé strzykawke.

f) Przygotowa¢ urzadzenie napetniajgce wedtug instrukc;ji
producenta. Podtgczyé urzadzenie do napetniania do portu do
napetniania, doprowadzajgc do kontaktu ptynéw.

g) Przed wprowadzeniem cewnika wytworzy¢é ujemne cisnienie w
urzadzeniu do napetniania i przytozy¢ do balonika. Takie ujemne
ci$nienie zapewni uzyskanie najmniejszego mozliwego wymiaru
balonika i utatwi wprowadzenie cewnika.

Wprowadzanie cewnika

Z cewnikami Pro-HP PEGASO™ mozna stosowa¢ cewniki
prowadzace o srednicy 5F (Srednica wewnetrzna 1,47 mm) lub
wigksze

Z cewnikami PRO-HP PEGASO™ mozna stosowa¢ prowadniki
o Ssrednicy 0,014 cala (0,356 mm) Ilub mniejsze. Dobér
sztywnosci i typu koncéwki zalezy od lekarza i jego wtasnego
doswiadczenia klinicznego.

a) Przemy¢é odstonietg cze$¢ prowadnika mieszaning soli
fizjologicznej i heparyny w celu usunigcia $ladéw krwi i $rodka
kontrastowego.

b) Przed wprowadzeniem cewnika nalezy si¢ upewni¢, ze zawor
hemostatyczny jest catkowicie otwarty.

c) Wiozy¢ dystalng koncéwke cewnika na proksymalny koniec
prowadnika i wprowadza¢ cewnik do momentu, gdy prowadnik
wysunie sie z portu wyj$ciowego prowadnika w trzonie cewnika.

d) Wprowadzaé cewnik rozszerzajgcy do momentu, gdy
odpowiedni znacznik gtebokosci zréwna sie z nasadkg zaworu
hemostatycznego. Oznacza to, ze balonik wysuwa si¢ z cewnika
prowadzacego.

e) Pod kontrolg fluoroskopii wprowadza¢ cewnik po prowadniku,

az znaczniki radiocieniujgce cewnika wskazg, ze balonik

zostat wysrodkowany w obszarze, ktéry ma by¢ rozszerzany.

Potwierdzi¢ fluoroskopowo odpowiednig pozycje balonika.

PRZESTROGA: Nie wolno stosowac¢ cewnika, jesli podczas

stosowania i wprowadzania na jego trzonie pojawia sie

zagiecia lub zatamania; nie nalezy podejmowa¢ prob jego
wyprostowania.

Gdy cewnik znajduje sie w miejscu zwezenia, wprowadzi¢

rozcienczony $rodek kontrastowy do kanatu do napetniania,

f

=
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aby napei¢ balonik; wtym celu nalezy stosowa¢ urzadzenie
do napetniania. Utrzymywaé ujemne ci$nienie pomiedzy
napetnieniami balonika.

g) Mozna sprawdzi¢, czy zabieg rozszerzania przebiegt pomysinie,
wstrzykujgc $rodek kontrastowy poprzez cewnik prowadzacy.
Upewnic¢ sig, ze balonik jest catkowicie oprozniony.

h) Upewni¢ sig, ze balonik jest catkowicie oprézniony i wyja¢ cewnik
do PTCA. Wyréb o dtuzszym lub szerszym baloniku wymaga
diuzszego oprézniania.

UWAGA: przed wycofaniem cewnika do PTCA nalezy
przetrze¢ prowadnik gaza zamoczong w soli fizjologicznej,
aby usungé¢ pozostatosci sSrodka kontrastowego.

ODPOWIEDZIALNOSC | GWARANCJA

Producent gwarantuje, Zze wyréb zostat zaprojektowany,
wyprodukowany oraz zapakowany z nalezytg staranno$cig zgodnie
z procedurami uwazanymi za najskuteczniejsze przy obecnej
technologii. Na etapie projektu i produkcji wyréb wyposazono w
cechy gwarantujgce jego bezpieczne uzytkowanie w warunkach
stosownych do jego przeznaczenia, a takze przy zachowaniu
$rodkéw ostroznosci wskazanych w poprzednich punktach.
Cechy zapewniajgce bezpieczenstwo wyrobu zaprojektowano w
taki sposob, aby mozliwie ograniczy¢é ryzyko towarzyszace jego
stosowaniu, ktérego nie mozna jednak catkowicie wyeliminowac.
Wyréb nalezy uzytkowaé wytgcznie pod nadzorem wykwalifikowanych
lekarzy, uwzgledniajgc czynniki ryzyka oraz mozliwe dziatania
niepozadane i powikfania leczenia, do ktérego jest przeznaczone,
oraz postepujac zgodnie z niniejszg instrukcja.

Biorgc pod uwage zlozono$¢ techniczng i nature zwigzanych z
wyrobem decyzji lekarskich oraz metod stosowania narzedzia, jego
producent nie moze udzieli¢ dostownej ani sugerowanej gwaranc;ji
jakosci wynikow zastosowania wyrobu ani skutecznosci leczenia
choroby. Skutki, zaréwno pod wzgledem stanu klinicznego pacjenta,
jak i funkcjonalnosci i trwatosci wyrobu, bedg zalezne od wielu
czynnikéw pozostajgcych poza kontrolg producenta, takich jak stan
pacjenta, zabieg implantacji i zastosowanie wyrobu, a takze sposéb
obchodzenia si¢ z wyrobem po wyjeciu z opakowania.

Biorgc pod uwage te czynniki, odpowiedzialno$¢ producenta jest
$cisle ograniczona do wymiany wyrobu w razie stwierdzenia w nim po
dostawie wad produkcyjnych. Klient dostarczy wyréb producentowi
zastrzegajgcemu sobie prawo inspekcji wyrobu okreslonego
jako wadliwe i ustalenia, czy posiada on wady produkcyjne lub
materiatowe. Gwarancja obejmuje wytgcznie wymiane wadliwego
wyrobu na inny o takim samym lub zamiennym typie wyprodukowany
przez producenta.

Gwarancja bedzie honorowana wylgcznie w przypadku zwrotu
prawidtowo zapakowanego wyrobu producentowi wraz ze
szczegbétowym pisemnym raportem dotyczgcym stwierdzanych
wad, a w przypadku narzedzia implantowanego, z uzasadnieniem
usunigcia go z ciata pacjenta.

W razie stwierdzenia wad wyrobu i jego wymiany, producent zwréci
koszty poniesione przez klienta w zwigzku z wymiang wadliwego
wyrobu.

Producent zrzeka si¢ wszelkiej odpowiedzialnosci w przypadku
nieprzestrzegania instrukcji obstugi lub $rodkéw ostroznosci
okreslonych w niniejszym dokumencie, a takze w przypadku
stosowania wyrobu po uptywie terminu waznosci okreslonego na
opakowaniu.

Ponadto producent zrzeka sig wszelkiej odpowiedzialnosci
zwigzanej z konsekwencjami dokonanego wyboru sposobu i metod
leczenia oraz metod zastosowania wyrobu i nie bedzie w zadnych
okoliczno$ciach odpowiada¢ za jakiekolwiek szkody dowolnej
natury, materialnej, biologicznej lub moralnej, wynikajgce z techniki
zastosowania wyrobu wybranej przez uzytkownika.

Przedstawiciele producenta nie sg upowaznieni do zmiany zadnych
warunkoéw okreslonych powyzej ani do proponowania dodatkowych
warunkéw lub gwarancji zwigzanych z niniejszym produktem poza
opisanymi powyze;.



OMUCAHUE

KatetbpbT PRO-HP PEGASO™ 3a nepkyTaHHa TpaHCyMuUHanHa
KopoHapHa aHrmonnactuka (MTKA) (nokasaH Ha durypa 1)
npeacTaenaBa 6bp3ocmeHeH (,rapid exchange®) kateTbp.

B Tabnuua 2 ca gageHn agvametpute Ha 6anoHa npu pasnnyHu
HansraHus (pa3TernueocT, ,compliance®).

[lnctanHaTta YacT Ha KaTeTbpa ce CbCTOM OT ABa NlyMeHa: eAHUAT
Cnyxu 3a HagyBaHe W cnajaHe Ha 6anoHa, a [ApyrvsiT — 3a
npuaBMXBaHe Ha Bofava Hanpeq v Hasag.

[1Ba peHTreHOKOHTPAaCTHW Mapkepa Ha BCeku Kpan Ha 6GanoHa
no3BoNsABaT TOYHO MO3ULMOHMPaHe Ha BanoHa npe3 CTEeHOTUYHUSA
y4acTbK NoA, thrlyopoCKONCKU KOHTPOS.

MpokcumanHaTa YacT Ha kaTeTbpa, MPeACTaBsABaLL, XMMOKaHona ot
HepbXaaema CTOMaHa, CbAabpxa JlyMeHa 3a HagyBaHe W n3nyckaHe
Ha GanoHa.

[1Ba mapkepa 3a Abn6ounHa — eauHUAT Ha 92, a apyrmaTt Ha 102 cm
OT AUCTalHVs BpbX — NoMarat ia ce yCTaHOBM Kora 6anoHbT usnunsa
OT BOAELMS KaTeTbp, CbOTBETHO B Criyyau Ha OpaxvaneH wnu
demopaneH/paguaneH 4OCTbi.

MpoKCMManHUAT Kpait Ha KaTeTbpa MMa XEHCKU NyepoB HakpalHUK
3a cBbp3BaHe KbM YCTPOMCTBOTO 3a HafyBaHe.

MpousBoanTenat mspaborea camocTosiTenHo katetbpa PRO-HP
PEGASO™ 1 n3BbpLUBa KOHTPON Ha Ka4eCTBOTO KaKTO Mo Bpeme
Ha NPOW3BOACTBEHWSI MPOLIEC, Taka U Ha rotoBaTta Npopykuusi, B
CbOTBETCTBUE C AOOPUTE NPON3BOACTBEHN CTaHAAPTU.

KaTeTbpbT ce [ocTaBs CTEPUNEH, HEMWPOTEHEH U OMakoBaH
OTAErNHO B NNKWK, KOUTO He TpsibBa Ja ce NocTaBsi B CTEPUIIHO Mone.
CTepunusauusTta, ocbLieCcTBsIBaHa OT NPOU3BOAUTENS Ce NpaBu CbC
cmMec oT eTuneHoB okeva 1 COa.

CrepunHocTTa e rapaHTMpaHa, AoKaTo OrnakoBKaTa ocTaHe usna u
[0 AaTata Ha M3TUYaHe Ha Cpoka Ha rofHOCT, oTrnevataHa Bbpxy
onakoskata (TOAEH J0O).

CbabpxaHue:
— EfuH kateTbp 3a 6anoHHa aunatauus PRO-HP PEGASO™
— EgHa tabnuua 3a pasternMBoct

CbXxpaHeHue:
[la ce cbxpaHsBa Ha xnafgHO, CyxO0 MSACTO, Aaney OT ClbHYeBa
cBETNMHA.

NPEOABUAOEHA YNOTPEBA

KateTbpbT PRO-HP PEGASO™ e nokasaH 3a 6anoHHa gunartauus
Ha CTEHOTMYHUS y4acTbK OT KOPOHapHa apTepusi UMW CTeHo3a Ha
npucagka 3a aopTokopoHapeH Gainac c uen nopobpsiBaHe Ha
MvoKapaHaTa nepayaus.

NMOKA3AHUA

KatetbpbT PRO-HP PEGASO™ e nokasaH 3a neyeHWeTo Ha
OBCTPYKTUBHU Ne3MM Ha HaTMBHU KOPOHApHW apTepuu wnu
aopToKOpoHapHW 6Gainnacu npu nauneHTW, Hyxaaewm ce oOT
nepkyTaHHa TpaHCnymMuHanHa kopoHapHa aHrmonnactuka (MTKA),
1 3a nocTaunaTauusi Ha KOPOHapHK CTEHTOBe.

NPOTUBOMNOKA3AHUA

KatetbpbT PRO-HP PEGASO™ e npoTvBONOKa3aH 3a nauneHTn ¢
noctaBeHa AuarHo3a cna3bM Ha KOpOHapHa apTepusi B OTCbCTBUE
Ha 3HauMTenHa cTteHosa. iagennerto He e npeasuaeHo 3a ynotpeba
B He3alLuMTeHa fsiBa rnaBHa KOpoHapHa apTepust.

ﬂPEﬂVI’IPE)KJ]EHVISI
Wapnenveto e npegHasHayeHoO camo 3a egHokpaTtHa ynoTpeba.
[a He ce ponycka NOBTOPHO W3non3eaHe, obpaboTBaHe WU
cTepunu3auma. ToBa Moxe [Aa Hapywu dyHKUMOHanHaTa
roOHOCT Ha W3AENWETO U Aa NPUYMHM PUCKOBE OT 3aMbpcsiBaHe
Ha n3genveTo W/vnu MHMEKUMU Ha naumeHTa, Bb3naneHue u
npeHacsiHe Ha MHEKLMO3HN BONecTn oT NauMeHT KbM NaLMneHT.

* He u3nonseante kaTeTbp C OTBOPEHA UM yBPEOAEHa OMaKoBKa,
WM C U3TeKbN CpoK Ha roagHocT (,Use by*).

* [TKA npu naumeHTW, 3a KOUTO Ce cyuTa, Ye He ca NoaxXoasLUM
KaHaMaaTM 3a KopoHapeH barnac, M3uMckBa MHOTO BHUMAaTenHa
npeLeHka 1 eBeHTyasnHo MoaAbpXaHe Ha xeMoauHamukata no
Bpeme Ha [MTKA, Tbi KaTo NeYeHneTo Ha TakbB TUM NaLMEHT
HOCW ONpeaEneH pUCK.

+ To Bpeme Ha pabotaTa c usgenviero Tpsibea Aa ce npepgoTBpaTsABa
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KOHTaKT C MeTanHu unu abpasviBHU MHCTPYMEHTU, TbIN KaTo ToBa
MOXe [ia NoBpeam KaTeTbpa v a BIOLUM HETOBUTE XapaKTEPUCTUKN.

* KaTeTbpbT He TpsiGBa Aa ce 13Mon3Bea, ako Mo TAMOTO Ha KaTeTbpa
MMa 4ynkv Unu rbHKW; B TakvMBa Clydaun He ce OnuTeaiiTe aa
n3npaB.siTe KaTeTbpa.

* MaHeBpuTe C KkaTeTbpa TpsiOBa [a Ce W3BbpLWBAT oA
ryopOCKOMNCKY KOHTPOI C PeHTreHoBa ypeaba C BUCOKOKa4eCTBEeH
obpas.

« KatetbpbT 3a NTKA Tpsibea oa ce npuaBwKBa Hanpen camo Haf
Bofava. He otcTpaHsiBalite Bogaya OT kateTbpa Mo Bpeme Ha
ynotpe6a.

* He npuaswxksaiTe kaTeTbpa Hanpen u Hasad, ako 6anoHbT He e
HambIHO cnagHan v nog BakyyMm.

< Ako Ha pageH etan oOT npoueayparta ycetute HeobuyaitHo
CbMpOTUBMEHNE, HE Ce OnuTBaiTe [da [ABWKUTEe KaTeTbpa
Hacuna: wu3TerneTte BofewyMs KaTeTbp, Bodaya M KateTbpa
PRO-HP PEGASO 3aenHo, BCce eqHO NpeacTaBnaBaT €4Ho Lsano
nsgenve. YnpaxHsiBaHETO Ha HEHyXHa cuna W/unu HenpasuiHW
MaHunynauum morat Aa noBpeasT kateTbpa.

* He HapyBaliTe kaTeTbpa, AokaTo 6anoHbLT He 3acTaHe npu
nesusra.

* Hukora He n3nonasainTe Bb3AyX MU APYrv ra3oBe 3a HagyBaHETO
Ha 6anoHa.

« [pernopbyBa ce Oa Ce U3Mon3Ba YCTPOWCTBO 3a HadyBaHe C
MaHomeTbp. [okaTto HagyBaTe W3AenueTo, BHUMaBanTe da He
NpPeBULLMTE HOMMHArHAaTa CTOMHOCT Ha HansiraHeTo Ha CrykBaHe
Ha 6anoHa.

¢ [OunameTbpbT Ha HagyTus 6GanoH Hukora He TpsibBa pJda
6boe no-ronsAM OT [AMameTbpa Ha KoOpoHapHaTa apTtepusi
HenocpefCcTBEHO MPOKCUMAriHO W AWUCTAarHO [0 CTEHOTUYHUS
yyacTbk. ToBa MOXe [ja NPUYMHU YBPEXAaHUs Ha CbAa.

* XvpyprnyeH ekun TpsibBa ga 6bde Ha pasnonoxeHve 3a
€eBEeHTYyasrlHa MHTePBEHLMS.

* He ce onutBaiTe ga nouvcTeaTte wnu cTepunuavparte NoBTOPHO
M30enusl, KOMTO ca GUNK B KOHTaKT C KPbB WUIM TENECHW ThKaHW.
ManonseaHnTe nsgenus Tpsioea fa ce U3XBbPAST MO npasunara 3a
ONacHW MeAMLMHCKN OTNagbLy C PUCK OT MHADEKLS.

« CnepBaiiTe UHCTPYKUMWUTE Ha NPOU3BOAMTENS KOraTo M3non3saTe
akcecoapu (BoAeLL, KaTeTbp, BOAAY, XeMocTaTuyHa knana)

I'IPE,IJ,I'IA3HVI MEPKU
Mpean Oa NpucTbNMTE KbM MpoledypaTta 3a aHrMoMnacTuka,
npoBepeTe [anu KaTeTbpbT € B M3NPaBHOCT (6€3 Yynku, MbHKu
W OpYrY YBPEXaaHusa) U anu pasMepute My ca Moaxoasiuv 3a
KOHKpeTHaTa npeAcTosiLia npoleaypa, 3a KosiTo Lie ce U3nonssa.

« KaTeTbpbT TpsiGBa 4a ce M3norn3sa camo OT — UMM N4 KOHTpona
Ha — MeOMLMHCKM MEepcoHan CbC CbOTBETHATa KBanuduKauus
3a U3BbpLUBAHe Ha MpoLeaypu 3a nepkyTaHHa TpaHCIyMuHanHa
KOpOHapHa aHrvonnacTuka.

« [Mpeau aa BbBEAETeE KaTETHPA, BNENTE CbOTBETHUS aHTUKOArynaHT
1 KOPOHapeH BasogunaraTop.

MNOTEHUWANHU HEXXENAHU CbBUTUA
BbamoxHuTe HexxenaHun edektn Ha [MTKA BkmoyBaT, HO He ce
orpaHManaT c:
WHdapkT Ha mrokapaa
* CbpaeyHa apuTMusi, BKITOYUTENHO BEHTPUKYNapHa udpunaums
* HecrabunHa cteHokapaus
« [ucekauums, nepdopaumsi, paskbCBaHe Ha apTepusTa
« Embonus
« [NoBTOpHa cTeHo3a Ha AMNaTUpaHUst KPbBOHOCEH Cbf
* AnepruyHu peakumy (KbM KOHTPacCTHO BELLECTBO W FekapcTsa,
M3Mon3BaHu Mo BpeMe Ha npoleaypara)
* 3anywwBsaHe Ha KPbBOHOCEH Cb/
+ Cna3bM Ha KopoHapHaTa apTepust
*  Xvino/xunepobTsraHe
* WHdekumsa
* KpbBOM3MMB UM XeMaToM Ha MSICTOTO Ha AOCTbI
« ApTeprioBeHO3Ha dmcTyna
« [ceBpoaHeBpu3ma (Ha MACTOTO Ha BbBEXAaHe Ha kaTeTbpa)
« Tpomb6oaza.
Teaun ycrnoXHeHUst MoraT ia Hanoxar CrneLuHa XupypriiHa onepaumst
3a kopoHapeH 6Gaiinac (KAMB) unu gpyro MeaukameHTO3HO feveHue,
kouTo 6Kxa MOrnn Aa AoBefaT Ao JeTaneH U3xog.



YKA3AHUA 3A YNOTPEBA

[donbnHuTenHn matepuanm (HeBKIMOYEHU B ONaKoBKaTa)

- Bogew katetbp unu katetpy c AuameTbp S5F  (BbTpelleH
avameTsbp 1,47 mm) unu no-ronsim

- CnpuHUOBKK

- Bogaumn ¢ gnametbp 0,014 nHya (0,356 mm) unm no-manbk

- YCTpONCTBO 3a HagyBaHe

- WHTpoatocep

lModzomoska Ha kamembpa

a) dnameTbpbT Ha HagyTusi GanoHeH kaTeTbp He TpsibBa Aa
6bae no-ronsiM OT AuaMeTbpa Ha KopoHapHaTa apTepust
HernocpeacTBEHO MPOKCUMANHO W AUCTaNHO Ha CTEHOTUYHUS
y4yacTbK.

6) Cnep kaTo NnpoBepuTe Aanu onakoBkaTa He e yBpefeHa, nssagerte
OT Hesl kKaTeTbpa B CTEPUIIHK ycrnosusi, 6e3 ga ro orbeate, U ro
nocTaBeTe BbPXY CTEPUITHA NMOBBbPXHOCT.

B) MpoBepeTe Janu No KaTeTbpa HAMAa YyMKW, MbHKU WU ApYru
yBpexaaHus. MsBapete auctanHata Ten u npeanasutens Ha
6anoHa.

r) MpomwiiTe nymeHa Ha BoAaya C xenapuHU3vpaH pasTeop.

n) O6e3pb3ayLLeTe kKaTeTbpa NO CeAHUS HaUYMH:

1. Hanbnnete 20-30-cc cnpuHUoBka ¢ 3—5 ml KoHTpacTHa cmec
(50% KkoHTpacTeH maTepuan u 50% crepuneH duamonornyeH
pa3TBop) 1 st 06e3Bb3ayLIETE.

2. CBbpXeTe CNpUHLIOBKATa C NyepoBaTa Bpb3ka.

3. OBbpHeTe KaTeTbpa CBbpxaHagony nacnupupante 30 cekyHau.
OTtnycHeTe 6aBHO OyTanoTo Ha CRpPWHLUOBKaTa W oOcCTaBeTe
KOHTPacTHUS MaTepuan Aa ce Bree B AucTanHata 4acT Ha
KaTeTbpa.

4. PazegmHete cnpuHUOBKara OT Jfyepa W HanmbfHO £
obe3BbagyLLeTE.

5. MoeTopeTe cTbnka 3: acnupupaiite nagenueto 10—15 cekyHam,
fokaTo npectaHaT fAa ce nosiBsBaT MexypyeTa. V3Bagerte
cnpvHLUoBKaTa.

e) MNoaroTeeTe yCTPOMCTBOTO 3a HadyBaHe criopen WHCTpyKuuute
Ha npousBoauTens. 3akpenete yCTPOMCTBOTO 3a HadyBaHe KbM
OTBOpAa 3a HaflyBaHe, KaTo OCUIYpUTE KOHTAKT TEYHOCT-TEYHOCT.

x) Mpeau na BbBeaeTe kaTeTbpa, Cb3AaiiTe OTpULATENHO HansAraHe
B GanoHa c yCTPOWCTBOTO 3a HagyBaHe. OTpuuaTenHoTo
HansiraHe ocurypsiea Bb3MOXHO Hal-Manbk pa3mep Ha GanoHa
3a ynecHsiBaHe Ha BbBEX/JAHETO Ha KaTeTbpa.

BneexoaHe Ha kamembpa

Bopelwuu kateTpm c guameTsbp 5F (BbTpeweH anametrsbp 1,47 mm)
WM no-rofifiM Morat ga ce usnons3BaTt ¢ katetpu Pro-HP
PEGASO™

KopoHapuu Bopaum c¢ auamerbp 0,014 mHuya (0,356 mm)
WNM no-manbK MoraTt Aa ce usnonseBat ¢ kateTpu PRO-HP
PEGASO™. JlekapsiT Moxe Aa usbepe TBbpAOCTTa U BUAA Ha
Bbpxa Bb3 OCHOBA Ha CBOS! KIIMHMYEH OMUT..

a) MouncTeTe oTkpUTaTa YaCT Ha BOAAYA CbC CMEC OT hM3NONornieH
pa3TBOp W xenapwH, 3a Aa OTCTpaHWTe creaute OT KPpbB W
KOHTpacTHa TEYHOCT.

0) YBepeTe ce, 4e xemocTaTMyHaTa knana e OTBOpeHa [Jokpaw
npeau BbBEXAAHETO Ha KaTeTbpa.

B) BbBegete auctanHusa kpal Ha KaTteTbpa npe3 NpoKcUManHus
Kpaln Ha Bofaya, AoKaTo BOAaybT Usfiese oT TAMOTO Ha kaTeTbpa
npes U3XoAHUst OTBOP 3a Bodauya.

r) MNMpuaBwkete OuMnaTtauMOHHWS  KaTeETbp  Hanped, 4okato
CBOTBETHUAT Mapkep 3a AbnboyvHa ce u3paBHM C LeHTbpa Ha
xemocTaTuyHarta knana. ToBa noka3sa, Ye 6anoHbT e M3NA3bLN OT
BOJELLYMS KaTETBP.

n) Mop dryopocKoncku KOHTPON ABMXEeTe KaTeTbpa MO Bodaya

Hanpen, AOKaTO PEHTreHOKOHTPAcTHUTE MapKkepu Ha kaTeTbpa
nokaxart, Yye 6anoHbT € LEHTPOBaH B yyacTbka 3a AgunaTtaums.
MpoBepeTe TOYHOTO NonoxeHne Ha 6anoHa Ha dryopOCKONCKU
obpas.
BHUMAHMUE: KateTbpbT He TpsAOBa Aa ce U3nonsea, ako no
BpeMe Ha MaHunynauumte Unu BbBeXAaHeTo wadTbT Ha
KaTeTbpa e o6pa3yBarn Yynku UNM MLHKK; ako TOBa e Taka, He
ce onNUTBaWTe Aa U3nNpassiTe kKaTeTbpa.

e) Cnep kato kaTeTbpbT Obde MNO3MLMOHMPAH B CTEHOTUYHUS
Yy4YacTbK, WHXEeKTMpanTe paspedeHaTa KOHTpacTHa Martepusi
B NyMeHa 3a HaJyBaHe Ha KaTeTbpa, 3a Aa HagyeTe GanoHa c
nomolyTa Ha YCTPOMCTBO 3a HadyBaHe. Mexay HapyBaHusiTa
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TpsbBa fa noaabpKaTe HeraTMBHO HansiraHe B 6anoxa.

X) YcnexbT Ha npoueaypara 3a gunaraums Moxe Aa ce nNpoBepu C
MHXXEKTUPaHe Ha KOHTPAacTeH MaTepuan npes BOAELUMS KaTeTbp.
YBepeTe ce, Ye 6anoHbT € HanbMHO cnagHarn.

3) MpoBepeTe ganu GanoHbT € HambfHO cnagHan W usBageTe
kateTbpa 3a MTKA. Usgenve ¢ no-gbnbr u no-wmpok 6anoH
M31CcKBa NoBeYe Bpeme 3a cnajaHe.
3ABEJIEXXKA: npeau pa usternute KateTbpa 3a [MTKA,
n3dbplieTe BoAavya C Mapns, HanoeHa ¢ cusmonornyeH
pa3TBoOp, 3a Aa OTCTPaHUTe U3NMULILHATa KOHTPacTHa MaTepus.

OTrOBOPHOCT U TAPAHLIUA

Mpon3soanTenaT rapaHTMpa, Ye ToBa M3fenve e MnpoeKkTUpaHo,
Npou3BeAeHO W OMakoBaHO C  HaW-ronsMo BHUMaHWe, Mpu
M3MON3BaHe Ha Bb3MOXHO Hali-nogxodsiiuTe npouenypu cnopen
CeraLlHOTO CbCTOSIHVE Ha pa3BuUTHe Ha TexHonorunTe. CTangapTute
3a 6e3onacHoCT, KOUTO ca HepasferiHa 4acT OT MPOeKTUpPaHeTo
1 MpOM3BOACTBOTO Ha MpoAdykTa, rapaHTupar 6Ge3onacHata My
ynotpeba npu nocoyeHuTe Mo-rope yCroBus U 3a LenuTe Ha
npegHasHa4YeHMeTo My MNpu crasBaHe Ha MOCOYeHUTe Mo-rope
npeanasHu mepkn. CtaHgapTtuTe 3a 6e30nacHOCT ca npeHasHaveHn
[la HamansT BbB Bb3MOXHO Hal-ronsiMa CTeneH, Ho He HanmbiHO Aa
enrMKHUpaT, pUCKoBETE, CBbpP3aHu ¢ ynotpebaTa Ha npogykTa.
MpooykTbT TpsbBa pAa ce wm3non3eBa caMo B YcrnoBusTa Ha
cneuvanuavpaHa MeauuMHCKa MOoMOL, KaTo 3aeAHo C  ToBa
ce B3eMaT MpenBuA BCUYKM PUCKOBE UMU HexenaHu edektn n
YCNOXHEHWS, KOUTO MOXe Aa Bb3HWKHAT OT ynoTpebaTta cbrnacHo
npegHasHa4YeHMeTo My, KakTo e OnuWcaHo B [Apyrv pasgenu Ha
6poLuypara ¢ MHCTpyKUunTE.

OTunTalikM TexHUYecKkaTa My CIOXKHOCT, KPUTUHHOTO eCTeCTBO Ha
npeanaraHuTe BUAOBE NeveHne U MeToauTe, KOUTO ce U3MNonaear 3a
npunaraHe Ha usgenuero, ot [pon3BoanTEns He MoXe Aa ce TbPCU
OTTOBOPHOCT HWTO Npsika, HATO HeMnpsika 3a Ka4eCTBOTO Ha KpaHWUTe
pesyntaTtu BcneAacTBue ynotpebaTta Ha u3genueTo unu HerosaTa
edeKTUBHOCT Npu paspellaBaHe Ha 34paBOCMOBHMSA npobnem Ha
naumeHTa. KpanHute pe3yntaTu, No OTHOLLEHME KaKTO Ha KMUHUYHKSA
cTaTyCc Ha nauueHTa, Taka M Ha dyHKUMOHanHocTTa 1 paboTHMs
XKUBOT Ha U3AENVeTo, 3aBUCST OT MHOTO hakToOpW U3BBLH KOHTpOMa
Ha MpousBoAWTens, Cpef KOUTO Ca CbCTOSHWETO Ha nauueHTa,
XUpypruyHata npouedypa no UMMMaHTauus 1 NpUNoXeHUeTo n
paboTata ¢ u3aenueTo crief OTCTpaHsBAHETO My OT onakoBKkaTta.
ETo 3awo, B cBetnuHata Ha Te3an daktopu [poussogutenst e
OTTOBOPEH CaMO 3a CMsiHA Ha BCSKOM M3fenue, 3a KOeto npu
focTaBkata My Ce YCTaHOBM, Ye MMa MpOM3BOACTBEHU AedeKTu.
KynyBauybT TpsibBa Oa BbpHe W3OENUeTO Ha MNpOU3BOAUTENS,
KOWTO €U 3anma3Ba NpaBoTO Ja npernefa BbpHATOTO w3genue u,
©[VHCTBEHO MO CBOSI MpeleHka, Aa onpeaenu Aanu npoaykTbT
e HaucTMHa AedeKTeH Mo OTHOLIEHWe Ha MNPOM3BOACTBOTO MM
Ha BMoOXeHUTe maTtepuanu. [apaHuMsTa ce CbCTOM €OUHCTBEHO B
3amsiHaTa Ha AedeKTHOTO u3aenue ¢ usgenue Ha MpowasoanTens
OT CbLUWSA UM PaBHOCTOEH TWM.

lapaHuuaTa Baxwu, Npu ycrosune Ye usgenueto 6bae BbpHATO Ha
MpounaBoanTens KOPEKTHO OMaKoBaHO W MPUAPYXKEHO C MUCMEH,
noapobeH Ooknag Ha AedekTuTe, 3a KOUTO ce mpeTeHAupa, a B
cnyyai Yye nagenueTo e 61nNo MMNNaHTUPaHo, CbLLO U NPUYKUHUTE 3a
OTCTpaHsIBaHETO My OT NauueHTa.

Mpw cMsHa Ha usgenueto MNpon3BoanTensT e ANbXXeH Aa Bb3CTaHOBU
pasxoauTe Ha KynyBaya, KOUTO NOCNeaHVSIT € HanpaBui BbB Bpb3ka
CbC CMsiHaTa Ha AeeKkTHOTO usaenve.

MpousBoanTenaT He noema OTIOBOPHOCT 3a HUKaKBK Cryyau
Ha HenpeanasnuWBOCT MpW CnasBaHe Ha MeToauTe 3a ynoTpeba
M Ha npednasHUTe MepkW, onucaHu B HacTtosiwara Gpoluypa ¢
MHCTPYKLMW, HUTO 3a cnyyaun Ha ynotpeba Ha usgenueto cnen
fatata Ha W3TWYaHe Ha Cpoka Ha rOfAHOCT, oTrnevaTtaHa BbpXy
onakoBkaTta.

OcBeH TOBa, [lpou3BOgUTENAT He Mnoema OTrOBOPHOCT  3a
nocneacTeusTa ot n3bopa Ha NeYyeHNeTo U HaunHUTe 3a ynotpeba
Ha n3genvieTo; 3atosa Npon3BoanTEnsT He AbMkK obesleTeHne 3a
HaHeceHM LETN OT BCAKAKbB XapakTep — MatepuanHu, 6uonorninHu
UnK MoparnHu — B peaynTar oT ynoTpebara Ha usgenvero.

AreHTTe 1 npeactasutenuTe Ha [lpousBoguTens He ca
YMBAHOMOLLEHN Aa MPOMEHAT HUTO eJHO OT YCroBMsTa Ha Ta3n
rapaHuus Unu Aa noemat HsiKakBy JOMbIHUTENHN 3a4bIKEHNS U
Aa npepnarart HAKakBu rapaHLUMu, CBbP3aHN C TO3U NPOAYKT, KOUTO
HaaXBLPMSAT NOCOYEHWUTE MNO-rope YCNoBuS.



OMNUCAHUE

KateTep Ana  4YpeckoXHOW  TpaHCMIOMWHAMNbLHOM  KOPOHapHOMN
aHrvonnactukm  (YTKA) PRO-HP PEGASO™  (n3obpaxeH Ha
pUCYHKe 1) OTHOCUTCSI K BbICTPOCMEHHOMY TUMY.
[OnameTpbl GannoHa npu  PasNUYHbIX  3HAYEHUSIX
(nopatnuBoCTb) NpeacTaBnexbl B Tabnuue 2.
[nctanbHas YacTb kaTeTepa COCTOMT M3 ABYX NPOCBETOB: OAWH ANS
pasgyBaHus U cayBaHus 6annoHa, Apyroi Ans NPOABWKEHWS U oTBoAa
NPOBOAHMKA.

[1Ba pEHTreHOKOHTPACTHbIX Mapkepa, PacrnofOXeHHbIX Ha KOHLAx
6annoHa, No3BOMNSIOT TOYHO YCTAHOBUTL GannoH Ha ypoBHe yvacTka
CTeHo3a Nof, KOHTPONEM PEHTFEHOCKOMNUM.

MpokcumanbHasi 4YacTb KaTeTepa, rvnoTpybka u3 Hepxaselolien
cTanu, Coaep>KMT NPOCBET ANS pasayBaHus 1 cayBaHus 6annoHa.
[Ba wHaukaTopa rMNy6WHbI, PacronoXeHHbIX Ha paccTosHn 92 U
102 cm OT AUCTanbHOrO HaKOHEYHUKa, NO3BOMNSIOT ONpeaenuTb, korga
6annoH BbIXOAWT 3a NpeAenbl NPOBOAHUKOBOrO kaTeTepa npu AocTtyne
Yepes GegpeHHyIo Unu NneYveByo/Ny4YeBy0 apTEPUID COOTBETCTBEHHO.
MpokcumanbHbI ~ KOHeL,  KaTeTepa CcHabXeH  OXBaTblBalOLM
TII03POBCKMM 3aMKOM AJ151 NOACOeAMHEHUS pa3yBaloLLero yCTponcTBa.
Mpown3BoanTens HEMNOCPEACTBEHHO M3roTaBnueaeT katetep PRO-HP
PEGASO™ c BbINOMHEHWEM BCEX NPOBEPOK KOHTPONS KaYecTBa Kak B
npoLecce Npou3BOACTBA, Tak W A1 FOTOBOrO U3AENWsi B COOTBETCTBUM
C NPUMEHWMbIMK CTaHZapTaMu Hagnexallei npov3BOACTBEHHOW
npakTtukm (Good Manufacturing Standards).

[aBneHus

Kaxpapbin noctaBnsemblii KateTep CTepuneH, anMporeHeH 1 ynakosaH B
naker, KOTOprVI Henb3d pasmMellaTtb B CTEPUITbHOM none.

CTepunusaunsi  yCTPOWCTBA  BbIMOSIHAETCA  NPOWU3BOAWUTENEM  C
1cnonb3oBaHMeM cMecy aTuneHokeuaa n COz.
CTepunbHOCTb  YCTPOWCTBA  rapaHTUpyeTcs  Mpu  OTCYTCTBUM

NOBPeXAEHUA YNakoBKM [0 AaTbl OKOHYaHWSI CpoKa rOAHOCTH,
yka3aHHoi Ha ynakoske (EXPIRY DATE).

Copepxumoe.
— OavH 6annoHHbIM AunataunoHHbln katetep PRO-HP PEGASO™
— OpHa Tabnuua nogatnmneocTym

XpaHeHue.
XpaHuTb B CyXOM, MPOXNafHOM MecTe, 3allWLLEHHOM OT COSTHEYHOrO
ceeTa.

HA3HAYEHUE

Katetep PRO-HP PEGASO™ npegHasHaveH pAns  6annoHHon
Aunatauum CTEHO3MPOBAHHOTO y4acTka KOPOHApHOW apTepun unu
CTEHO3a KOPOHAPHOTO LUYHTA B LIENAX yny4iieHns nepdysnum Mmokapaa.

NOKA3AHUA

Katetep PRO-HP PEGASO™ wucnonb3yeTca npu  feYeHnmn
OBCTPYKTUBHBIX NOPAXEHUI €CTECTBEHHbIX KOPOHAPHBIX apTepuin unu
aA0pPTOKOPOHApPHbIX LUYHTOB Yy MaLMEHTOB, KOTOpble COOTBETCTBYIOT
TpeboBaHMAM K MNPOBEOEHWIO YPECKOXHOW  TPaHCIHOMWUHAMNLHOM
KopoHapHon  aHrmonnactukm (YTKA) 1 noctaunaTtaumoHHOro
KOPOHAPHOTO CTEHTUPOBAHMS.

NPOTUBOMOKA3AHUA

Katetep PRO-HP PEGASO™ npoTuBonokasaH [Ans nauueHToB
C paHee AWArHOCTUPOBAHHBLIM CNAa3MOM KOPOHApHOW apTepun B
OTCYTCTBME 3HAYUTENbHBLIX CTEHO30B. YCTPOWCTBO He NpeaHasHa4eHo
AN UCMONb30BaHUsi B He3alMLEHHOM CTBOSIE JIeBOW KOPOHAapHOM
apTepum.

NPEAYNPEXAEHUA
* YCTPOWCTBO  MNpegHasHa4yeHo  TOMbKO  Ans  OJHOPa3oBOro
ncnonb3oBaHusA. 3anpelyaeTca  ucnonb3osaTtb, obpabaTbiBaTh

UMK CTepunm3oBaTb ero NOBTOPHO. DTO MOXET yXyALWTb paboyne
XapaKTepuUCTUKM  YCTPOWCTBA W CO3AaTb PUCK  3arpsiBHEHNs
ycTponctea  W/MnM  MHAULMPOBaHWS  NauueHTa,  pas3BUTUS
BOCManeHus, a Takke nepedayn Bo3byauTenen WHGEKLUMOHHbIX
3aboneBaHunii OT OAHOTO NaLUUeHTa Apyromy.

* He ucnonb3yinte katetep, ecnu ero ynakoeka 6blna BekpbiTa vnu
noBpexaeHa, a Takke Mocre OKOH4aHUs Cpoka rogHoCTM.

¢ BosmoxHocte YTKA y naumeHToB, KOTOpble  MPU3HaHbI
HenoaxoaaLwymu KaHauoaTamm ans BbINOSHEHUS!
2A0PTOKOPOHAPHOTO  LUYHTUPOBaHWs,  TpebyeT  TLiaTenbHOW

oueHkn. Bo Bpemsi BbinonHeHnss UTKA moxeT notpe6oBatbes
remogmMHaMuyeckas noadepXka, MOCKOMbKY BMELLATeNbCTBO Y
TaK1X NaLMeHTOB COMPOBOXAAETCS 0COBO0 BbICOKUM PUCKOM.

¢ HeobxoguMo € OCTOPOXHOCTbIO 06palaTbCa C YCTPOWCTBOM,
n3beras KOHTakTa C MeTanfMyeckumMnm unu  abpasuBHbIMK
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WNHCTPYMEHTaMM, NOCKOMbKY 3TO MOXET NMPUBECTU K NMOBPEXAEHUIO
KaTeTepa 1 yxyALnTb ero pabouve xapakTepucTuku.

* He wucnonb3yiTte kaTeTep, €Cnn €ero CTepXeHb W3OrHYT Wnu
nepekpyYeH; He NbITanTech BbINPAMUTL KaTeTep B TakOM criyyae.

* Pabota Cc paHHbIM KaTeTepoM [AOKHa MNPOBOAWUTLCS  MNOA
PEHTTEeHOCKONUYECKUM KOHTPOMNEM C UCNONb30BaHNEM 060PYLOBaHNS,
obnagaroLLero BbICOKOW paspeLuaroLleit CnocoGHOCTbIO.

« Karetep ana YTKA cneayet npoasuratb TOMbKO MO NMPOBOMIOYHOMY
NPOBOAHMKY. 3anpeLlaeTcsi BblIHMaTb NPOBOMOYHbINA NPOBOAHMK U3
KaTeTepa B NpoLiecce UCMomnb3oBaHUs.

« TpoaBwkeHWe kaTeTepa Bnepea Unu Hasag, foMnycKkaeTCs TOMbKO Npu
yCNoBuK, Y4To GanmoH NOMHOCTbIO CAYT U B HEM MOAAEPXUBAETCS
oTpuuartensHoe AaBneHve.

« Ecnu Ha kakom-nnbo atane npoueaypbl BO3HWKAET HeobblyHOE
COMPOTUBMEHWE, 3anpeLlaeTcs NpuKnaabiBaTb K KaTteTepy ycunve:
V3BNEKUTE NPOBOAHUKOBLIN KaTeTEP, NPOBOAHUK U kKaTeTep PRO-HP
PEGASO BmecTe kak eaunHoe uenoe. NpunoxeHne n3bbITOYHbIX
ycunuii u/unu HenpasBwunbHoe obpalleHVe C KaTeTepoM MOXeT
NPUBECTU K €0 NOBPEXAEHWIO.

* He nosblwante agaeneHve B kaTteTepe, noka GannoH He 6Gyaert
pasMeLLeH B NOpaxeHHOM y4acTke.

« KaTeropuyeckn 3anpelyaeTcs WCMonb3oBaTb ANS  pa3ayBaHWs
6annoHa Bo3dyx UK nNpoyune rasoobpasHbie BellecTsa.

« PekomeHgyeTcs ~ Mcnonb3oBaTb  pasdyBaiollee  YCTPOMCTBO
Cc partuskom paenenus. [pu pasgysaHum GannoHa kartetepa
3anpeLuaeTcs NpeBbllLaTh pacyeTHOE AaBneHne paspblisa.

« [Ouametp pasgytoro 6annoHa HM B KOeM Cry4ae He [OMmKeH
npeBbILLaTh ANaMETP KOPOHAPHOW apTepUK B yHacTkax, rpaHnyaLLmx
NPOKCUManbHO MMM AUCTanbHO C Y4acTKOM CTeHo3a. B nmpotvsHoM
cny4yae BO3MOXHO MOBpeXaeHne cocyaa.

* Xupypruyeckass Gpuraga fomkHa OblTb roToBa K BO3MOXHOMY
XUPYPruvyeckoMy BMeLLaTenbCTBy.

* He nbiTaiiTecb NOBTOPHO OYUCTUTb UM CTEPUNU30OBATL YCTPOWCTBA,
KOTOpble KOHTaKTMpOBanM C KPOBbIO WMW TKaHSAMW OpraHuama.
Vcnonb3oBaHHble yCTpOMCTBA HEOBXOAMMO YTUNU3UPOBaTb Kak
onacHble MeULMHCKUE OTXObl C PUCKOM UH(ULIMPOBaHMS.

e Mpn  MCNOMb30BaHWM  AOMOSHWUTENMbHBLIX  MPUHAANEXHOCTEW
(NPOBOAHMKOBBIA KaTeTep, NMPOBOAHUK, reMOCTaTUYeCKUiA KnanaH)
HeoBGXOAMMO CrnefoBaTb MHCTPYKUMSIM  NPOM3BOAUTENST AaHHbIX
n3genui.

MEPbI NPEOOCTOPOXHOCTHU

« lepen Hayanom mnpoueaypbl  @HrMOMMAcTMKM  NpoBepbTe
nNpaBUNbHOCTb  (PYHKUMOHUPOBaHWA  kaTtetepa  (OTCyTCTBUE
nepernboB, M3NOMOB N APYTUX NOBpeXAeHui) n ybeanTech B TOM,
4YTO pa3mepbl KaTeTepa COOTBETCTBYHOT BbINOMHSEMON Npoueaype.

« [aHHbIn Katetep [OIKeH MCMOMb30BaThCA TOMBKO
KBaNUULMPOBaHHBIMU MEQVNLIMHCKUMU COTPYAHUKAMMU, NPOLLEALLNMMI
MOAFOTOBKY MO  BbIMOMIHEHUIO YPECKOXHOW  TPaHCMIOMUHAIbHON
KOPOHAaPHOWM aHrMoMNacTuky, NMbo noa nx KOHTPoneMm.

* MMepen BBeZleHNEM KaTeTepa Heobxoanumo npoBecTu
COOTBETCTBYIOLLYIO TEPanuUIo aHTUKOoarynsHTaMu v KOpOHapHbIMU
BasoaunaraTopamu.

BO3MOXHbIE HEXEJATEJIbHbIE 3®®EKTbI

B uncno Bo3amoxHbIx noboyHbix adpcpektoB YTKA, nommumo npouero,

BXOOSAT:

*  MHMApKT MMOKapAa;

* ceppaeyHas apuTMus, BKIoYas UOPUNNALIMIO XenyaouKoB;

* HecTabunbHas cTeHokapaus;

* Aviccekuus, nepcpopauysi, paspbiB apTepum;

* ambonus;

* pecTeHO3 AMNaTMPOBAHHOMO COCyaa;

* pasBWTMe annepruyecknx peakLmii (Ha KOHTPacTHbIE BellecTBa Unm
npenaparbl, UCNONb3yeMble BO BpeMsi NpoLeaypbl);

*  OKKIIO3Msi cocyaa;

* Cra3M KOpOHapHOW apTepuu;

* apTepuanbHas runo/runepTeHauns;

*  WHeKuns;

* KPOBOW3MNVSHWE NN remaTtoma B MecTe COCyAUCTOro A0CTyna;

* apTepuoBeHo3Hasi UCTyNa;

* rnceBpoaHeBpu3Ma (B MecTe BBeAEHUs kaTeTepa);

* TpomGo3.

Mpn TakMx OCNOXHEHWsIX MoXeT noTpeboBaTbCA npoBedeHue

9KCTPEHHON xupyprudeckon onepauum AKLL unu okasaHwe apyrow

MEeIULIMHCKON MOMOLLM, YTO MOXET NPUBECTU K NeTanbHOMY 1cxoay.

WHCTPYKUWUN NO NPUMEHEHUIO
BcnomoraTtenbHbii MaTepuan (He BXOASWMA B cofepxumoe
ynaKkoBKwu)



— NPOBOAHVKOBbIE KaTETEpbl AMAMETPOM 5F (BHYTPEHHWii Auamertp
1,47 Mm) unu Gonblue;

— Wwnpuupl;

— KOpOHapHble nposogHukn avametpom 0,356 mm (0,014 atorima) nnm
MeHbLLE;

— pa3gyBatoLLee YCTPOCTBO;

— VHTpoZbioCep.

lModezomoska kamemepa

a) lnametp pasgyToro 6annoHHOro Katerepa HU B KOEM Cryyae He
[OMKEH NpeBbllaTh AWamMeTp KOPOHAapPHOW apTepun B yyacTkax,
rpaHuYaLLyx NPOKCUMAanbLHO U AUCTarbHO C y4acTKOM CTEHO3a.

6) MNocne NpoBepKMN ynakoBK1 Ha OTCYTCTBUE NOBPEXAEHUI N3BIEKUTE
KaTeTep B CTEPUNbHbIX YCIOBUAX, He crmbas ero, u nonoxute Ha
CTEPUIIbHYIO MOBEPXHOCTb.

B) [poBepbTe KaTeTep Ha OTCyTCTBME nepernbos, M3NOMOB WM
[LpYrux NoBpexaeHni. Yaanute amctanbHbIA XKEeCTKUA MPOBOAHUK U
3aLmTHyto obornouky GannoHa.

r) MpomoriTe kaHan NPOBOAHMKA renapuHN3NPOBaHHbIM PacTBOPOM.

n) MonHocTblo yaanuTe Bo3ayx U3 KateTepa creayoLwmm o6pasom:

1. B wnpuy o6bemom 20—30 cm3 Habepute 3—5 mn pacTBopa
KoHTpacTHoro BewectBa (50 % KOHTpacTHOro BellecTBa U
50 % cTepunbHOro husnonornyeckoro pacTeopa) u yaanure us
LUNp1La OCTaBLUMIACS BO3AYX.

2. MNopgcoeanHuTe LINPULL K JII03POBCKOMY pasbemy.

3. HanpaBbTe HaKoHEYHWK KaTeTepa BHW3 W  BbINOMHAWTE
acnupaumio B TedeHve 30 cekyHa. MeaneHHo otnyckavite
nopLUEHb LUNpULA, YTobbl KOHTPACTHOE BeLLeCTBO NOCTynano B
AnCTanbHYIo YacTb kaTeTepa.

4. OTcoeauHMTE LWNpUL, OT MIO3POBCKOro pa3bema 1 yaanuTte BeCb
BO34yX W3 Lunpurua.

5. MosTopsiiTe war 3, BbLINOMHAS acnupauuio B TeYeHue
10-15 cekyHA, noka He nepecTaHyT MOABNSATLCS My3blpbKY
Bo3ayxa. OTcoeamHuTe Wnpu,.

e) MoaroToBbTEe  pasgyBalollee YCTPOWCTBO B COOTBETCTBUMU C
VHCTpYKUMAMK npowssoauTens. [loacoeanHuTe pasgysaiollee
YyCTPOWCTBO K MOPTY ANs pasayBaHusi, obecneyvB KOHTaKT
XWOKOCTEW B pasbeme.

) Mepen BBeaeHWeEM kaTeTepa co3aainte B GannoHe oTpuuaTterisHoe
[AaBrieHne Npy nomoLLy pasaysatoLLero ycTponctaa. OTpuuartensHoe
AasneHne obecneymBaeT MakCMManbHOE YMEHbLUEHWE TOMLMHbI
KaTeTepa, 4To 0bnerynT ero BBeAeHME.

Beede+ue kamemepa

Bmecrte ¢ kateTtepamu Pro-HP PEGASO™ moryT ucnonb3oBaTbcs
NpPOBOAHMKOBbLIE KaTeTepbl AuameTpoM 5F (BHYTpeHHMI AnameTp
1,47 mm) unm Gonblue.

BmecrTe ¢ kateTrepamn PRO-HP PEGASO™ moryT ucnonb3oBaTbcs
KOpOHapHble NpoBoaHUkU auametpom 0,356 mm (0,014 parovima)
wnn MmeHbwe. BbiGop xecTkocTu npoBogHuka u ¢Gopmbl ero
HaKOHEeYHMKa BbIMNOMHAETCSA BPa4OM Ha OCHOBaHMU COGCTBEHHOIO
KITMHWYECKOro onbITa.

a) MpomonTe OTKPbLITYO
pacTBOpOM C renapuHoMm,
KOHTPaCTHOW XUAKOCTU.

6) Mepen BBeaeHeM kaTeTepa y6eanTech B TOM, YTO reMOCTaTUYECKUIA
KranaH NnofTHOCTbIO OTKPbIT.

B) HageHbTe AvcTanbHbIA HAKOHEYHMK KaTeTepa Ha NMpOKCUManbHbIN

KOHeL| MPOBOAHMKA W NpOABWranTe KateTep, noka NpPOBOAHWK He

noKakeTcs U3 BbIXOZHOro NopTa NPOBOAHMKA Ha KaTeTepe.

MpoaBuranTe AMNaTauMOHHbIA KaTeTep MO NPOBOAHWKY, MoKa

cneunanbHbIn  Mapkep rMy6WHbI He [OCTUTHET pasbema Ans

remocTaTu4eckoro knanaHa. 3To o3Havaer, 4To GannoH BbIXOAUT U3

NPOBOAHMKOBOrO KaTeTepa.

n) MpopBurante kateTep NO NPOBOAHWKY, Habmogjass 3a  ero

NONIOXKEHNEeM MOCPeACTBOM PEHTIEHOCKOMUM, Moka MNpu MOMOLLM
PEHTIEHOKOHTPACTHBIX MapKepoB kaTeTepa He GyaeT onpeaeneHo,
47O 6aNnoH yCTaHOBNMEH B LIEHTPE y4acTka BbINOMHEHNs Aunarauuu.
Y6enuTtecb B npaBuiibHOM pa3mMelleHun GannoHa nocpencTBoM
PeHTreHocKonuu.
BHUMAHUE! He wucnonb3yiTe kaTeTep, ecnu B npoLecce
MaHUNYNsiUMM UNU BBEAEHUSA €ro CTepXeHb M3OTHYNCA unu
nepeKkpyTUNCA; He NbiTakTeCb BbINPSAMUTL KaTeTep B Takom
cnyvae.

e) Mocne pasmellueHnst kaTeTepa B Yy4vacTke CTeHo3a BBeguTe
pa3BefleHHOe KOHTpPacTHOe BeLEeCcTBO B MPOCBET KaTteTepa,
npegHasHa4yeHHbIn  Ana  pasgyBaHus GannoHa, W paspyiTte
6annoH ¢ NomMoLLbo pasadysatoLlero ycTpoiicTea. MoaaepxusanTte
oTpuuaTenbHoe [faBrieHMe B nepepbiBax Mexay pasayBaHUsMU
6annoHa.

4yaCcTb NpPOBOAHMKA CbVI3V|OJ'IOFI/I‘-{eCKI/IM
4TOGbI yhanntb OCTaTKNn KpoBU U

r

=
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) OnpeaenuTb  yCMELWHOCTbL NPOBEAEHWS Npoueaypbl Aunarauuun
MOXHO MNyTeM BBELEeHUA KOHTPacTHOro BellecTtsa 4yepes
NpOBOAHMKOBBIN KaTeTep. YbeanTech, 4To 6annoH NofHoOCTbLI0 CayT.
Y6eagutech, 4To 6annoH NOMHOCTbLIO CAYT, 3aTeM U3BMEKUTE KaTeTep
ana YTKA. CaysaHnwue ycTponctsa ¢ 6annoHom 6onbLuero gnameTpa
1 ANvHbl ByaeT AnuTbes Aonblue.

NMPUMEYAHUE: nepep wu3BneveHuem kartetepa ansa YTKA
NpoTpUTEe NPOBOAHMUK candeTkon, CMOYeHHOW hU3pacTBOpPOM,
4YTOObI yAaNUTL OCTaTKM KOHTPACTHOro BellecTBa.

OTBETCTBEHHOCTb U TAPAHTUA

MpousBoamTenb rapaHTUpyeT, 4TO [JaHHoe YCTPOMCTBO  Gbino
CMPOEKTUPOBaHO, W3rOTOBMIEHO U YNakoBaHO C  BbiCOYaMLewn
OCTOPOXHOCTbIO, C  WUCnonb3oBaHWeM Haubornee  MNOAXOAALLMX
N [OOCTYMHbIX Ha CEeroAHsilHWA OeHb npoueayp. CraHaapThbl
6e3onacHOCTU, NPUMeHsieMble B poLiecce pa3paboTku 1 nponsBoacTBa
[aHHOrO W3Aenusi, rapaHTupyloT ero 6esonacHoe WUCNonb3oBaHVe
B COOTBETCTBMM C YyKa3aHHbIMW YCMOBUSIMM W MOKa3aHUsSIMU K
MCMOMb30BaHMIO  NpU  COBMIOAEHMM  Mep  NPEAOCTOPOXHOCTY,
nepevyncneHHblX Bbllle. 3tn CcTaHgapTbl 6e3onacHocTn npu3BaHbI
YMEHbLUUTb, HACKOMbKO 3TO BO3MOXHO, HO HE UCKIOUYUTL MOMHOCTHIO
PWCKW, CBSI3aHHbBIE C UCMONb30BaHMEM NpoadykKTa.

D,aHHOe nsgenue [OOMKHO UCMNOoSfb30BaTbCA WUCKMKYUTENBHO NO4
PYKOBOACTBOM KBanuuULMpPOBAHHOMO Bpaya C y4eTOM BCEX PUCKOB,
no6oYHbIX 3PPEKTOB U OCMOXHEHWIA, KOTOPbIE MOTYT BO3HWKHYTb B
pesynbTaTe ero UCrosib30BaHNsA N0 Ha3HAYEHUIO, Kak yKasaHo B Apyrmx
pasgenax HacTosLLel UHCTPYKLMN.

YunTtbiBas  TEXHWYECKYID  CINOXHOCTb,  KPUTUYECKUA  XapakTep
BapunaHTOB Ile4YeHuss U MeToaoB MNPUMEHEeHUs OaHHOro yCTpOVICTBa,
npousBoanTENb HE MOXET HEeCTU OTBETCTBEHHOCTb, MPAMYIO WK
KOCBEHHYI0, 3a Ka4eCTBO OKOHYaTENbHbIX PE3yNbLTaToB UCMONb30BaHUS
ycTponctea nnu ero 3peKTUBHOCTbL B yCTpaHeHun 3abonesaHus
naumeHta. C TOYKM 3pEHUSI KITMHUYECKOTrO COCTOSIHUSI MNauMeHTa,
a Tawke YHKUMOHANBHOCTM W Ccpoka Cnyx06bl yCTpOWCTBa,
OKOHYaTenbHble pe3ynbraTbl 3aBUCAT OT MHOXecTBa (baKTOpOB,
KOTOpble MPOW3BOAMTENb HE B COCTOSIHUW KOHTPONMPOBaTb, BKMHOYast
COCTOSIHME MNauMeHTa, XMpYpruveckylo npoueaypy MMnnaHtaumu, a
Takke obpalleHne ¢ yCTPONCTBOM MOCIE €ro U3BNEYEHUS U3 YMaKOBKU.
Takum 06pa3om, B CBETE YyKasaHHbIX (HaKTOPOB OTBETCTBEHHOCTb
Npou3BOAWUTENSA OrpaHUYMBAETCA 3aMeHol noboro yCTponcTBa,
B KOTOPOM nocfne ero pJoctaBku OyaerT yCTaHOBMEHO Hanuune
Npou3BOACTBEHHbIX  AedekToB. [lokynatenb [JOMKEeH BepHyTb
YCTPOWCTBO  NPOW3BOAMTENIO, KOTOpbIA OCTaBnsieT 3a cobon
npaBo NPOBEPWUTL BO3BPALLEHHOE YCTPOWCTBO W CaMOCTOSITENbHO
onpefenuTb, WUMEKTCS N B  HeM AedekTbl  WU3roTOBNEHWUS.
[apaHTWiiHble 06si3aTenbcTBa NPeAycMaTpuBaloT — UCKIIOHYUTENbHO
3aMeHy [eeKTHOro yCTpOWCTBA TaKUM K€ YCTPOWCTBOM WU €ro
9KBUBAIIEHTOM, BbiMyCKaeMbIM 3TUM Xe Npou3BoaUTENEM.

[apaHTVs NpUMeHsieTCs TOMbKO MNPU  YCIOBWUM, YTO YCTPOWCTBO
Oyoer BO3BPALLEHO MNPOWM3BOAUTEMIO MPaBWUMBHO  YNAKOBAHHBIM,
C NpUNoXeHWeM noapoGHOro MUCbMEHHOrO OTYeTa C ONUCaHWEM
3asBMeHHbIX 4edeKTOB U, ecrnim YyCTPOMCTBO ObINO MMNNaHTMPOBaHO,
C yKasaHneM NpuYmnH ero yaaneHus 13 nauueHTa.

Mpn 3ameHe ycTpoiicTBa Npou3BOAMTENb BO3MECTWUT MOKynaTento
pacxofbl, NOHeCeHHbIe B CBA3W C 3ameHoi GpakoBaHHOToO YCTPOMCTBa.
Mpown3sognTenb He HeCeT OTBETCTBEHHOCTU B Cyyasx HecobniogeHns
METOAOB UCMOMb30BaHWUS U Mep NpPefoCTOPOXKHOCTM, YyKasaHHbIX B
HacTosLLe MHCTPYKLMK, a TakoKe B CIlyYae UCMoNb30BaHWs YCTPOWCTBa
nocrne AaTtbl OKOHYaHWs CpoKa rogHOCTU, YKa3aHHOW Ha yNakoBKe.
Kpome Toro, npousBoauTenb He HECET Kakon-NiMbo OTBETCTBEHHOCTU
B OTHOLLEHWWN NOCNEACTBUIA Ha3HAYEeHHOTO NEYEHNs], @ TaKkke METOA0B
MCMoNb30BaHNA YCTPOMCTBA; CrnefoBaTenibHO, Mpou3BOAUTENb He
HeceT OTBETCTBEHHOCTH 3a yLuepb no6oro xapakTepa, MaTepuarsbHbIi,
6uonorMyeckuii. - N MopanbHbIA, BO3HWKWUKA B pesynbraTte
NPYMEHEHUs [AaHHOTO YCTPONCTBA.

AreHTbl 1 NpeACTaBUTENN NPOU3BOAMTENS HE MMEIOT NpaBa U3MEHSITb
Kakne-nnbo ycnosusa HacTosiLLen rapaHTum, 6patb Ha cebs kakne-nmbo
AononHuTenbHble  obs3atenbCcTBa WNW  npegnarate  kakve-nmbo
OTHOCAILUMECS K AaHHOMY W3Oenuio rapaHTUM JOMOSHUTENBHO K TeM,
YTO U3NOXEHbI BbILLE.
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DESKRIPSI

Kateter angioplasti koroner transluminal perkutan (PTCA) PRO-HP
PEGASO™ (ditunjukkan pada gambar 1) merupakan kateter
berjenis pertukaran cepat.

Diameter balon pada tekanan yang berbeda (kepatuhan) ditunjukkan
pada tabel 2.

Bagian distal dari kateter terdiri dari dua lumen: satu untuk
pemompaan dan pengempisan balon, dan yang lainnya untuk
pemasangan dan penarikan kawat pemandu.

Dua penanda radiopak yang berlokasi pada ujung-ujung balon
memungkinkan pemasangan balon yang akurat melintasi stenosis
di bawah fluoroskopi.

Bagian proksimal kateter, yang berupa hipotube baja tahan karat,
berisi lumen untuk pemompaan dan pengempisan balon.

Dua penanda kedalaman, satu pada jarak 92 cm dan yang lainnya
pada jarak 102 cm dari ujung distal, membantu menentukan kapan
balon keluar dari kateter pemandu, baik dalam hal pendekatan
brakialis atau pendekatan femoralis / radial.
Ujung proksimal kateter memiliki kunci
pemasangan pada perangkat pemompaan.
Pabrikan memproduksi kateter PRO-HP PEGASO™ secara
langsung dan melakukan kontrol kualitas, baik ketika proses
pembuatan maupun pada produk yang sudah jadi, sesuai dengan
Standar Manufaktur yang Baik yang sesuai.

Luer betina untuk

Kateter didistribusikan dalam keadaan steril, non-pirogenik, dan
dikemas secara terpisah dalam satu kantong yang tidak boleh
ditempatkan di bidang yang steril.

Sterilisasi yang dilakukan oleh pabrikan menggunakan campuran
etilen oksida dan COs:.

Kesterilan dijamin selama kemasan tetap utuh dan hingga
tanggal kedaluwarsa yang dicetak pada kemasan (TANGGAL
KEDALUWARSA).

Daftar Isi:
- Satu kateter dilatasi balon PRO-HP PEGASO™
- Satu tabel kepatuhan

Penyimpanan:
Simpan di tempat yang sejuk, kering, dan jauh dari sinar matahari.

PENGGUNAAN YANG DIMAKSUDKAN

Kateter PRO-HP PEGASO™ diindikasikan untuk dilatasi balon
pada bagian stenotik arteri koroner atau stenosis bypass graft yang
bertujuan untuk meningkatkan perfusi miokard.

INDIKASI

Kateter PRO-HP PEGASO™ diindikasikan di pengobatan lesi
obstruktif arteri koroner asli atau bypass aortokoroner pada pasien
dengan kebutuhan untuk angioplasti koroner transluminal perkutan
(PTCA) dan untuk pasca dilasi stent koroner.

KONTRAINDIKASI

Kateter PRO-HP PEGASO™ dikontraindikasikan pada pasien
dengan spasme arteri koroner pada diagnosis sebelumnya tanpa
adanya stenosis yang signifikan. Perangkat tidak dimaksudkan
untuk digunakan pada arteri koroner utama sebelah kiri yang tidak
terlindungi.

PERINGATAN

+ Alat ini hanya digunakan untuk sekali pakai. Jangan digunakan
ulang, diproses ulang, atau disterilisasi ulang. Hal ini dapat
mengganggu kinerja alat dan menyebabkan risiko kontaminasi
pada alat dan/atau infeksi pada pasien, peradangan, serta
transmisi penyakit menular antarpasien.

+ Jangan menggunakan kateter apabila kemasan terbuka atau
rusak, atau apabila Tanggal “Penggunaan” telah kedaluwarsa.

+ PTCA pada pasien yang dianggap tidak cocok sebagai kandidat
untuk bypass koroner memerlukan pertimbangan yang sangat
hati-hati dan kemungkinan dukungan hemodinamik selama
PTCA, karena perawatan pasien tipe ini memiliki risiko tertentu.

+ Alat ini harus ditangani sedemikian rupa untuk menghindari
kontak dengan logam atau instrumen abrasif, karena dapat
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merusak kateter dan mengganggu kinerjanya.

« Kateter tidak boleh digunakan apabila ditemukan lilitan atau
lekukan pada poros kateter; jika terjadi, jangan mencoba
meluruskan kateter.

« Kateter harus ditangani di bawah kontrol fluoroskopi menggunakan
peralatan sinar X yang menghasilkan gambar berkualitas tinggi.

« Kateter PTCA hanya boleh dipasang melalui kawat pemandu.
Jangan melepas kawat pemandu dari kateter saat sedang
digunakan.

« Jangan memasang atau menarik kateter sebelum balon
benar-benar mengempis dan dalam kondisi vakum.

« Apabila terjadi resistensi yang tidak biasa selama tahap mana pun
dalam prosedur, jangan paksakan kateter: tarik kateter pemandu,
kawat pemandu, dan kateter PRO-HP PEGASO™ secara
bersamaan, seakan-akan merupakan satu unit. Penggunaan
kekuatan yang berlebihan dan/atau penanganan yang tidak tepat
dapat merusak kateter.

« Jangan menekan kateter sebelum balon diposisikan di lokasi luka.

« Jangan menggunakan udara atau gas lainnya untuk memompa
balon.

« Disarankan menggunakan alat pemompa dengan manometer.
Saat memompa perangkat, jangan melebihi nilai nominal pada
Nilai Tekanan Ledakan.

« Diameter balon yang mengembang tidak boleh melebihi diameter
arteri koroner hanya proksimal dan distal ke stenosis. Kerusakan
vaskular dapat terjadi.

« Tim bedah harus tersedia untuk kemungkinan adanya intervensi.

« Jangan mencoba membersihkan atau mensterilkan perangkat
yang telah bersentuhan dengan darah atau jaringan tubuh. Alat
yang telah digunakan harus dibuang sebagai limbah medis
berbahaya dengan risiko infeksi.

« Saat menggunakan aksesori (kateter pemandu, kawat pemandu,
katup hemostatik), ikuti instruksi Pabrikan

PENCEGAHAN

« Sebelum prosedur angioplasti, periksa kateter untuk memeriksa
apakah kateter berfungsi dengan baik (tidak ada lilitan, lekukan,
atau kerusakan lainnya) dan pastikan bahwa dimensinya sudah
benar untuk prosedur spesifik yang akan digunakan.

« Kateter hanya boleh digunakan oleh, atau dalam pengawasan,
tenaga medis yang memenuhi syarat untuk melakukan prosedur
angioplasti koroner transluminal perkutan.

« Sebelum memasukkan kateter, berikan pengobatan antikoagulan
dan vasodilatasi koroner yang tepat.

POTENSI TERJADINYA KEJADIAN TIDAK DIHARAPKAN

Kemungkinan munculnya efek yang tidak diharapkan akibat PTCA

termasuk, tetapi tidak terbatas pada:

 Infarksi miokard

« Aritmia jantung, termasuk fibrilasi ventrikular

* Angina tidak stabil

« Diseksi, perforasi, pecahnya pembuluh arteri

« Embolisme

« Restenosis pada pembuluh yang melebar

* Reaksi alergi (untuk membandingkan medium dan obat yang
digunakan selama prosedur)

« Oklusi pembuluh darah

« Spasme koroner

« Hipo/hipertensi

« Infeksi

* Pendarahan atau hematoma di situs akses

« Fistula arteriovenosa

« Pseudoaneurysm (di lokasi pemasangan kateter)

« Trombosis.

Komplikasi ini dapat memerlukan operasi CABG darurat atau
perawatan medis lainnya, yang dapat mengakibatkan kematian.

PETUNJUK PENGGUNAAN

Bahan pembantu (tidak termasuk di dalam kotak)
- Kateter pemandu dengan diameter 5F (diameter dalam 1,47 mm)
atau lebih besar



- Jarum suntik

- Kawat pemandu berdiameter 0,356 mm (0,014 inci) atau lebih
kecil

- Alat pemompa

- Pengantar

Persiapan kateter

a) Diameter pemompaan kateter balon tidak boleh melebihi diameter
arteri koroner hanya proksimal dan distal ke stenosis.

b) Setelah memeriksa bahwa kemasan tidak rusak, lepas kateter
dari kemasan dalam kondisi steril, tanpa menekuknya, dan
tempatkan pada permukaan yang steril.

c) Pastikan kateter tidak melilit, melipat, atau memiliki kerusakan
lainnya. Lepas kawat pengerasan distal dan pelindung balon.

d) Cuci lumen kawat pemandu dengan larutan heparin.

e) Keluarkan seluruh udara dari kateter sebagai berikut:

1. Isi jarum suntik 20-30 cc dengan campuran kontras 3-5
ml (50% medium kontras dan 50% larutan salin steril) dan
keluarkan udara yang tersisa.

. Pasang jarum suntik ke sambungan Luer.

. Dengan ujung kateter menghadap ke bawah, lakukan aspirasi
selama 30 detik. Lepaskan pendorong jarum suntik secara
perlahan dan biarkan medium kontras mengalir ke bagian
distal kateter.

4. Lepaskan jarum suntik dari sambungan Luer dan keluarkan

seluruh udara dari jarum suntik.

5. Ulangi langkah 3, lakukan aspirasi pada alat selama 10-15

detik hingga gelembung tidak lagi nampak. Lepas jarum suntik.

f) Siapkan perangkat pemompa sesuai dengan petunjuk pabrikan.
Pasang alat pemompa ke port pemompa untuk membuat kontak
antarcairan.

g) Sebelum memasukkan kateter, gunakan tekanan negatif ke balon
dengan alat pemompa. Tekanan negatif akan memberikan profil
balon serendah mungkin untuk mempermudah memasukkan
kateter.
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Pemasangan kateter

Kateter pemandu dengan diameter 5F (diameter dalam 1,47 mm)
atau lebih dapat digunakan dengan kateter Pro-HP PEGASO™
Kawat pemandu koroner dengan diameter 0,356 mm (0,014
inci) atau lebih kecil dapat digunakan dengan kateter PRO-HP
PEGASO™. Dokter dapat memilih kekakuan dan tipe ujung
tergantung pada pengalaman klinisnya sendiri.

a) Bersihkan bagian luar kawat pemandu dengan campuran larutan
salin dan heparin, untuk menghilangkan sisa darah dan cairan
kontras.

b) Pastikan bahwa katup hemostatik terbuka sepenuhnya sebelum
memasukkan kateter.

c) Ulirkan ujung distal kateter ke ujung proksimal kawat pemandu
hingga kawat pemandu keluar dari tubuh kateter di port keluar
kawat pemandu.

d) Majukan kateter dilatasi hingga penanda kedalaman yang tepat
sejajar dengan hub katup hemostatik. Ini menandakan bahwa
balon keluar dari kateter pemandu.

e) Di bawah fluoroskopi, pasang kateter melalui kawat pemandu

hingga penanda radiopak kateter menunjukkan bahwa balon

berada di tengah di area yang akan dilebarkan. Pastikan
penempatan balon sudah tepat menggunakan fluoroskopi.

PERINGATAN: Kateter tidak boleh digunakan apabila, selama

penanganan atau penyisipan, ditemukan lilitan atau lekukan

pada poros kateter; jika terjadi, jangan mencoba meluruskan
kateter.

Dengan kateter yang diposisikan di dalam stenosis, suntikkan

medium kontras yang dilarutkan ke lumen pemompaan kateter

untuk memompa balon melalui alat pemompaan. Pertahankan
tekanan negatif pada balon di antara pemompaan.

g) Keberhasilan prosedur dilatasi dapat ditentukan dengan
menyuntikkan medium kontras melalui kateter pemandu. Pastikan
balon telah dikempiskan sepenuhnya.

h) Pastikan balon telah dikempiskan sepenuhnya, lalu lepas
kateter PTCA. Alat dengan balon yang lebih besar dan panjang

f
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membutuhkan waktu pengempisan yang lebih lama.

CATATAN: sebelum menarik kateter PTCA, usap kabel
pemandu dengan kain kasa yang dibasahi dengan cairan
salin untuk menghilangkan sisa-sisa medium kontras.

KEWAJIBAN DAN GARANSI

Pabrikan menjamin bahwa alat ini telah dirancang, diproduksi, dan
dikemas dengan penuh kehati-hatian, menggunakan prosedur
yang paling tepat yang mampu dihasilkan oleh teknologi saat
ini. Standar keselamatan yang terintegrasi dalam desain dan
proses produksi menjamin keamanan penggunaan dalam kondisi
aforestasi dan tujuan yang telah dimaksudkan dalam observasi
tindakan pencegahan yang tercantum di atas. Standar keselamatan
ini bertujuan untuk mengurangi sejauh mungkin, tetapi tidak
menghilangkan seluruhnya, risiko yang terkait dengan penggunaan
produk.

Produk hanya boleh digunakan di bawah pengawasan dokter
spesialis, dengan memperhatikan segala risiko atau efek samping
dan komplikasi yang dapat ditimbulkan dari penggunaan yang
dimaksudkan, sebagaimana yang telah disebutkan di bagian lain
pada buku petunjuk ini.

Mengingat kompleksitas teknis, sifat kritis dari pilihan perawatan,
serta metode yang digunakan pada penggunaan alat, Pabrikan
tidak dapat bertanggung jawab, baik secara eksplisit maupun
implisit, untuk kualitas hasil akhir setelah penggunaan alat atau
keefektifannya dalam menyelesaikan kondisi kelemahan pasien.
Hasil akhir, baik dalam hal status klinis pasien serta fungsionalitas
dan umur alat, tergantung pada berbagai faktor di luar kendali
pabrikan, antara lain kondisi pasien, prosedur bedah implantasi dan
aplikasi, serta penanganan alat setelah dilepas dari kemasannya.
Mengingat faktor-faktor tersebut, oleh karena itu, Pabrikan hanya
bertanggung jawab pada penggantian alat apa pun yang, setelah
pengiriman, ditemukan memiliki cacat produksi. Pembeli harus
mengembalikan alat ke Pabrikan, yang berhak memeriksa perangkat
yang dikembalikan dan, atas kebijakannya, menentukan apakah
alat tersebut benar-benar cacat pada pembuatan atau bahannya.
Garansi secara ekslusif berupa penggantian alat yang rusak dengan
alat pabrikan dengan fabrikasi yang sama atau setara.

Garansi berlaku dengan syarat bahwa alat dikembalikan dalam
kondisi telah dikemas dengan benar ke Pabrikan, dan disertai
dengan laporan tertulis yang menjelaskan kecacatan yang diklaim
secara terperinci, dan, apabila alat telah ditanamkan, menyatakan
alasan pelepasannya dari pasien.

Pada penggantian alat, Pabrikan harus mengganti biaya yang telah
dikeluarkan oleh pembeli untuk penggantian alat yang rusak.
Pabrikan menolak bertanggung jawab atas kasus kelalaian dalam
mengamati metode penggunaan dan tindakan pencegahan
yang telah dinyatakan dalam buku petunjuk ini dan untuk kasus
penggunaan alat setelah penggunaan sebelum tanggal yang dicetak
pada kemasan.

Lebih lanjut, Pabrikan menolak segala tanggung jawab yang
berhubungan dengan konsekuensi yang timbul dari pilihan
perawatan dan metode penggunaan atau aplikasi perangkat; oleh
karena itu, Pabrikan tidak akan bertanggung jawab atas segala
kerusakan yang ditimbulkan oleh alam, material, biologis atau moral,
setelah penerapan perangkat.

Agen dan perwakilan Pabrikan tidak berwenang untuk mengubah
segala ketentuan garansi tersebut atau menanggung kewajiban
lebih lanjut atau menawarkan jaminan apa pun yang terkait dengan
produk ini di luar ketentuan yang telah disebutkan di atas.
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Katetep PRO-HP PEGASO™ ans yepesLukipHOi TpaHCMoMiHanbHoT
KopoHapHoi aHrionnactukn (YTKA) (nokazaHo Ha man.1) e
KaTeTepoMm LUBUAKOI 3aMiHW.

[LiameTpu 6anoHa 3a pi3HMX 3Ha4YeHb TUCKY (BiANOBIAHICTb) HAaBEAEHI
B Tabnuui 2.

[uctanbHa YacTMHa KkaTeTepa CKnagaeTbCs 3 ABOX MPOCBITIB:
OfVH BMKOPUCTOBYETLCA ANS PO3AyBaHHSA Ta 34yBaHHs GanoHa, a
iHLIMIA — ONsi NPOCYBaHHS Ta BUTANyBaHHS APOTOBOIO NPOBigHMKa.
[1Ba pEHTreHOKOHTPACTHI Mapkepu, po3TalwoBaHi 3 060X KiHLiB
6anoHa, A03BONSAOTb TOYHO PO3MICTUTM GanoH Kpi3b CTEHO3 Mif
KOHTPOMEM PEHTreHOCKOMi.

MpokcumanbHa YacTuHa kateTepa, Lo BUrOTOBIIEHA 3 HeipXaBitoyoT
cTani 3a TexHonorieto Hypotube, mMicTuTb NpocBiT ANs po3ayBaHHS
Ta 30yBaHHs 6anoHa.

[Ba iHOMKaTopy MmMMOMHK, po3miweHi y 92 Ta 102 cm Big
[AMCTanbHOrO KiHLSA, 4oNoOMaraloTb BUSHaYMTK, KOnn 6anoH BUXOaUTb
i3 NPOBIAHMKOBOrO KaTeTepa, y BUNagkax CTErHOBOMO Ta MrevyoBOro
[ocTyny BiANoBIAHO.

MpokcumanbHUi  KiHeUub kaTeTepa Mae pos’em Jlioep-nok ans
nig’€qHaHHA NPUCTPOIO ANSA PO3AYyBaHHS.

Bupo6Huk  GesnocepegHbo  BurotoBnsie  katetep  PRO-HP
PEGASO™ Ta BMKOHYE YCi MpoLeadypu KOHTPOMI SIKOCTI nif 4ac
BMPOOHMLTBA Ta SIKOCTi KiHLLEBOTO MPOAYKTY BiAMOBIAHO [0 HOPM
HanexHoi BUPOGHNYOT NPaKTUKN.

KaTeTep noctaBnsaeTbCca CTepUnbHUM, aniporeHHUM Ta 3anakoBaHVM
B OKpeMy OOOSIOHKY, SKy He MOXHa MepeHOCUTU A0 CTEPUNbHOro
nonsi.

Crepunisauis  34iMCHIOETbCA BUPOGHUMKOM 33 AOMOMOrOH  CyMillli
etuneHokengy 1a COz.

CTepunbHiCTb rapaHTy€eTbCS, AOKV NAKET 3anLLAETbC HEYLLIKOAKEHNM,
Ta [0 AATU 3aKiIHYEHHS CTPOKY NPWUAATHOCTI, HaAPYKOBaHOI Ha ynaKkoBLij
(OATA 3AKIHYEHHA CTPOKY MNMPUOATHOCTI).

BwmicT:
- oguH katetep PRO-HP PEGASO™ pnsi 6anoHHoi gunaradii;
— ofHa Tabnuus BiAnNoBigHOCTI.

36epiraHHs
36epirat B NpOXONOAHOMY, CyXOMYy Micui, nogani Big COHSAYHMX
NPOMEHIB.

NPU3HAYEHHA

Katetep PRO-HP PEGASO™ npusHayeHuit ans  6anoHHoi
avnarauii cTeHo30BaHOI AiNsiHKM KopoHapHoi apTepii abo cTteHo3y
LLIYHTa 3 MeTO NoKpaLleHHs nepdysii miokapaa.

MOKA3AHHA

Katetep PRO-HP PEGASO™ npusHavyeHuin [ns  nikyBaHHS
OBCTPYKTVBHMX ypaxeHb BMacHUX KOPOHapHUX apTepin abo
AOPTOKOPOHAPHMX LUYHTIB Yy MalieHTiB, WO MaloTb noTtpeby B
YepesLLUKipHi TpaHCnoMiHanbHIN kopoHapHin aHrionnactuui (YTKA)
Ta noctaunarauii KOpOHapHUX CTEHTIB.

NMPOTUNOKA3AHHA

Katetep PRO-HP PEGASO™ npoTunokasaHuii nalieHTam 3 paHilie
[iarHoCTOBaHMM CMa3MOM  KOPOHApHOI apTepii 3a BiACYTHOCTI
3Ha4yHoro cTeHoay. [puUcTpin He NpPU3HAYEHUN ANA BUKOPUCTAHHA B
HesaxuLLEeHOMY rofloBHOMY CTOBOYpi MiBOi KOpOHapHOI apTepii.

NMONEPEOXXEHHSA

* [lpucTpin npusHaveHu nuwe Ans 04HOPa30BOro0 BUKOPUCTAHHS.
3abopoHeHo BMKOpUCTOBYBaTW, 06pPOGNSATM UM CTepunisyBaTh
110ro NOBTOPHO. Lle Moxe noripwmTi (yHKUIOHYBaHHS NPUCTPOIO
Ta NpuW3BecCTM [0 pusuKy 3abpyaHeHHs npucTpolo Ta/abo
iHbikyBaHHS nauieHTa, 3ananeHHs Ta nepejavi iH(eKuinHMX
3axBOpIOBaHb Bif NaujeHTa Ao nauieHTa.

* He BuKopuMCTOBYITE KaTeTep, SKLLO MOro ynakoBKy 6yno po3kputo
abo nowKkoaxeHo, abo SKLLO MUHYB TepMiH «Bukopuctatn go».

* YTKA B nauieHTiB, Siki BBa)KaloTbCsl HEMiAXOAALLMMW KaHaAuOaTaMm
ONs KOPOHApHOrO LUYHTYBaHHS, NOTpebye ayxe peTenbHoro
06MipKyBaHHS Ta MOXIUBOI reMoAnHamiuHOl NIATPUMKK Mif vac
YTKA, ockinbku nikyBaHHSI MauieHTIB Takoro Tuny noe’sidaHe i3
0COBNMMBUM PU3UKOM.

* Tpuctpii  HeobXigHO  BMKOPWUCTOBYBaTM  TakUM  YMHOM,
Wwo6 YHUKHYTM KOHTaKTy 3 MeTaneBumu abo abpasvmBHUMK
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iHCTpyMEHTamK, OCKifbkM Lie MoXe MOLUKOAWUTM KaTeTep Ta
nNp13BeCTN A0 NOTiPLUIEHHS KOro YHKLIOHANbHOCTI.

* He moxHa BUKOPUCTOBYBaTW KaTeTep, SKLIO KaHioNns katetepa
nepekpyyeHa abo 3irHyTa; B TakMx BUNagkax He HamarawTecb
BUNPSIMUTU KaTeTep.

* 3 KaTeTepoMm HeobXigHO mnpauoBaTW Mg PEeHTrEHOCKOMIYHUM
KOHTPONEM 3 BUKOPUCTaHHAM PEeHTreHiBCbKoro obnagHaHHs, Lo
CTBOPIOE 306paXKeHHs1 BUCOKOT SIKOCTi.

« Katetep gns YTKA cnig npocyBatu Tinbkv nO ApPOTOBOMY
npoBiaHuKy. 3abopoHEeHO BUAMATWM [OpPOTOBUMA TMPOBIOHWK 3
KaTeTepa nif Yac Noro BUKOPUCTaHHS.

* He npocyBaiitTe Ta He BUTAryWTe kaTeTep, AOKK GanoH He Byae
MOBHICTIO 30yTUI Ta BaKyyMOBaHWN.

* Akwo Ha Byab-siki cTagii npoueaypy BUHUKHE HE3BMYHMIA onip,
He BBOAbTE KaTeTep i3 3yCUNMsAM: BUTATHITb MNPOBIOHWKOBUN
kateTep Ta katetep PRO-HP PEGASO pa3om sik eauHe Uine.
3acTocyBaHHSI HaAMIpHOT cunu Ta/abo HeBIpHE MaHinymoBaHHsA
MOXYTb NMPU3BECTMN A0 MOLUKOKEHHS KaTeTepa.

* He nogaeaiiTe TUCK [0 KaTeTepa A0 Po3MilleHHst GanoHa B Micui
YPaKEeHHS.

« KateropnyHo 3a60OpOHAETHCA BUKOPUCTOBYBATU AN PO3AyBaHHS
6anoHa no.iTps abo iHwWi razononibHi pe4oBUHU.

» PekomeHayeTbCcs BUKOPUCTOBYBATY NPUCTPI ANS po3dyBaHHS 3
MaHomeTpoM. [ig Yac po3gyBaHHA NPUCTPOIO He NepeBuLLyiTe
HOMiHaIIbHOTO 3Ha4YeHHS TUCKY PO3pUBY.

« [liameTp 6anoHa B )x0[4HOMY BUMaAKy He MOBUHEH NepeBuLLyBaTh
niameTp KopoHapHoi apTepii 6e3nocepeHbo NpPoKCUMarnbHille
Ta AucTanbHiWe AinsHku cTeHosy. Lle moxe npusBectn go
MOLLKOKEHHS CYANHU.

* OnepauiiHa KomaHda noBuWHHa OyTu rotoBa OO MOXMUBOTO
XipypriuHoOro BTpyYaHHsI.

¢« He Hamarantecb ounctutn abo NOBTOPHO CTepunidyBaTu
npucTpoi, siki By B KOHTaKTi 3 KPOB'tO Ta TKAHWHaMM OpraHi3my.
BukopucTaHi npucTpoi HeobxidHO yTunidyBath sk HebesneyHi
MEANYHI BiAXOAM i3 PU3NKOM iH(iKyBaHHS.

« Mig vac BuKopucTaHHA npunagas (MPOBIGHUKOBMIA KaTeTep,
OPOTOBUIA MPOBIAHMK, FEMOCTATUYHUWIA KnanaH) OOTpUMyWTech
iHCTPYKUiN BUpOBHMKa

3ANOBIKHI 3AX0AUN

« [lepen npouedypoto — aHrionnacTuku  obcTexTe  kaTeTep
Ta nepekoHaWTeCb, WO BiH BIPHO (YHKUIOHYE (BigCYTHI
nepekpyYeHHs, 3rHM abo iHLWi YLLKOAXKEHHS) Ta Lo po3Mipy BipHi
Ans neBHoI npoueaypu, B AKil BiH Mae BUKOPUCTOBYBATUCS.

« Katetep MoOXe  BUKOPWCTOBYBaTMCS  NWLWE  MEAUYHUM
nepcoHanom, Wo Mae BiAnoBigHy keanidikauito Ans BUKOHAHHSA
npouegyp  YepeswKipHOi  TpaHCNOMWHANbLHOI  KOpPOHapHOT
aHrionnacTtukm, abo nig HarnsAoM Takoro NepcoHany.

* Mepen BBEAEHHAM Kkatetepa npusHayte HeobxiaHi
aHTMKoarynslinHi Ta KOpoOHapHi CyANMHOPO3LLMPIOOYi Npenapary.

MOXIUBI HEBAXKAHI ABULLIA

Moxnuei HebGaxaHi sBULLA BKNOYAIOTb,

YCKNagHeHHs:

* |HdbapkT miokapaa

« CepueBa apuUTMisi, BKIoUYarumn hibpunsuito WnyHoYKiB

* HecrabinbHa cTeHokapais

« PoslapyBaHHsi, nepdopaldis, po3pvs apTepii

« Emb6onis

* PecTeH03 po3LmpeHoi cyanmHn

* AnepriyHi peakuii (Ha KOHTPACTHy PeYOBWMHY Ta npenapatu, Lo
3aCTOCOBYIOTBCS MifA Yac npoueaypu)

«  Okniosist cyanHn

« KopoHapHuit cnaam

« Tino- aborinepTeHsis

* |Hdekuis

« KpoBoTeuya abo rematoma B MicLi JOCTyny

* AptepioBeHo3Ha dicTyna

« [ceBnoaHeBpu3ma (B MicLi BBeeHHs kaTeTepa)

* TpomGo3.

3a Takux ycknagHeHb MOXe BUHWKHYTM MnoTpeba y HeramHomy

npoBefeHHi LKA abo HagaHHi iHLWOT MEAUYHOT OMOMOTH, L0 MOXe

npu3BeCTM A0 NneTanbHUX Hacniakis.

cepen iHWOro, Taki



BKA3IBKU 3 BUKOPUCTAHHSA

[onomixHi maTepianu (He BXOAATb Y KOMMIIEKT)

- MNposigHukoBuii (-i) kaTetep (-1) AiameTpom 5F  (BHYTPILWHIN
npiametp — 1,47 mm) abo GinbLue

- Wnpuumn

- [potosi npoBigHukn pgiametpom 0,014 gronma (0,356 mm) abo
MeHLe

- MpwcTpint ans posayBaHHA

- IHTpoa’tocep

lMideomoska kamemepa

a) fliameTp posgyBaHHA 6anoHHOro Katetepa He MOBUHEH
nepeBwLLyBaT AdiaMeTp KOpoHapHOi apTepii Ha 6eanocepeaHbO
NPOKCMManbHiN Ta AUCTanbHil OiNsHUi BIQHOCHO CTEHO3Y.

6) Micns nepeBipkv UiNiCHOCTI NakeTy BUTSArHITb 3 HbOTO KaTeTep
B CTEPUNbHUX YMOBaX, He 3ruMHalouM MOro, Ta MOMICTITb Ha
CTepUIIbHY NOBEPXHIO.

B) MepekoHainTech, WO KaTeTep He Mae NepekpyTiB, 3rvHiB abo
iHWKUX ywKkomkeHb. Bupanite aucTanbHWM ApiT, WO Hapae
XOPCTKOCTI, Ta 3aXucT 6anoHy.

r) MpomuinTe nNpOCBIT [pPOTOBOrO

renapuHoMm.

BupaniTb noBiTps 3 kateTepa Takum YMHOM:

1. 3anoBHiTb Wnpuy emHicTio 20—30 Ky6. cM 3—5 M KOHTpacTHOI
pignHn (50 % koHTpacTHOi peyoBuHM Ta 50 % cTepunbHOro
COnbOBOrO PO34MHY) Ta BUAANiTh NOBITPS, LLO 3aNMLLUIIOCH.

2. Nig’epgHanTe wnpwuy go pos’emy Jloepa.

3. Acnipynte npotsrom 30 cekyHA, CNpsIMyBaBLUM  KiHYMK
KaTeTepa AoHM3Y. [NOBINbHO BUBIMbLHITL NOPLUEHb LNpULUA Ta
[anTe KOHTPACTHIN PiauHi 3aTekTM OO0 AUCTanbHOiI YacTUHU
KaTetepa.

4. Big’egHanTe wnpwuy Big po3s’emy Jlioepa Ta Buaanits 3i Wwnpuua
BCE MOBITPS.

5. MNoBTOpiTh KPOK 3 Ta acnipyWte 3 npuctpoto npotsarom 10—
15 cekyHA, Aoku BynbBallkn He 3HUKHYTb NOBHICTIO. BUTSAMHITH
wnpw,.

MigroTyviTe NpucTpiit AN po3dyBaHHSA BiANOBIAHO 4O iHCTPYKLIN

BMpo6HuKa. Mig’eqHanTe NpuCTpii ANsi HagyBaHHS OO OTBOPY

ONs po3ayBaHHS, Wo6 3abe3neunT KOHTaKT PiavHU 3 PiaVHOL.

g) Mepen BBeAEHHAM KaTeTepa CTBOPITb Y 6anoHi HeraTMBHUIA TUCK
3a [OMOMOrol MPUCTPOI0 AN po3gyBaHHS. HeraTvBHWM TWCK
3abe3neunTb MakcuMaribHe 3MeHLUeHHs TOBLMHKM BanoHa ans
nonerweHHs BBeEHHs kaTteTepa.

NpoBigHMKA PO34YMHOM i3

P

-

f
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BeedeHHs1 kamemepa

Pasom 3 «karerepamu Pro-HP PEGASO™ MOXYTb
BUKOPUCTOBYBaTUCb MNpPOBIAHMKOBI kaTeTepu piametpom S5F
(BHYTpiWHiN giameTp — 1,47 Mm) ab6o Ginblie

Pazom 3 katetepamm PRO-HP PEGASO™  moxyTb
BMKOPMCTOBYBaTUCb  KOPOHapHi  MPOBIAHWKM  AiamMeTpoMm
0,014 gronima (0,356 mm) a6o MeHwe. Jlikap Moxe ob6paTtu
JXKOPCTKICTb Ta TUN KiH4YMKa BignoBiAHO A0 CBOro KniHi4HoOro
pocsiay.

a) OuncTiTb BIOKPUTY YacTMHY APOTOBOrO MPOBIAHMKA CyMiLLLLIO
i3ionNoriYHOro po34MHy Ta renapuHy AN BUAaAnNeHHs 3 Hei cniais
KPOBi Ta KOHTPACTHOI PiAVHN.

6) MNepen BBeAeHHSAM KaTeTepa NepekoHanTecs, Wo reMocTaTuyiHuiA
KnanaH NoBHICTIO BiAKPUTUNA.

B) 3akpyuyhTe AMCTanbHWIA KIHYMK KaTeTepa Ha MPOKCUManbHUN

KiHeUb [OpOTOBOrO MNPOBIgHWMKA, OOKW NPOBIAHWK He Buige 3

Kopnyca kaTteTepa Kpi3b OTBIp BUXOAY APOTOBOrO MPOBIAHMUKA.

[MpocyBante gunartauiiHui kateTep, AOKW BiANOBIOHWIA Mapkep

MUBUHU He BUPIBHAETLCS 3 PO3’€MOM reMOCTaTUYHOTO KranaHa.

Lle Bkasye Ha Te, Lo 6anoH BUXOAMTbL 3 NPOBIAHNKOBOIO KaTteTepa.

Min kOHTponemM peHTreHockonii BBeAiTb KateTep Mo APOTOBOMY

NPOBIAHWKY, OOKW PEHTTEHOKOHTPACTHI Mapkepu kateTepa He

BKaXyTb, WO 6anoH LEeHTpOBaHWi y AinsHui, siky HeobxigHo

po3WKnpuTK. 3a AONOMOrOK PeHTreHoCcKonNii nepekoHanTecs, Lo

6arnoH po3TalloBaHO NPaBUIBHO.

YBATA! He MoxHa BMKOPUCTOBYBaTWM KaTeTep, AKWO Nif

yac MaHinynoBaHHAA abo BBeAEHHA KaHlonA KaTeTepa

nepekpyyveHa a6o 3irHyta. B Takux Bunagkax He HamarauTecb

BUNPSAAMUTY KaTeTep.

) Konu kateTep posTalloBaHWi y CTEHO30BaHIN AiNsHUi, BBEAiTb
po3BefeHy KOHTpacTHY PeyoBUHY [0 MPOCBITY kateTtepa Ans
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po3ayBaHHs, Wo6 po3gyTM GanoH 3a [OMOMOroK MNPUCTPOHD
Ons posayBaHHs. MigTpuMyinTe HeraTMBHWIA TUCK y GanoHi Mix
po3ayBaHHAMMU.

e) YeniwHicTe npouedypy Aunatauii MOXHa BU3HAYUTW LLASIXOM
BBEAEHHSI KOHTPACTHOI PEYOBMHN KPi3b MPOBIAHUKOBUIA KaTeTep.
MepekoHaiiTech, Lo 6anoH NOBHICTIO 3AYTUN.

€) MepekoHanTecb, WO 6anoH MNOBHICTIO 3AyTUWA, Ta BUAaniTb
katetep Ana YTKA. MpucTpinn 3 6anoHom 6inbLoi AOBXWMHM Ta
GinbLoro AiameTpy noTpebye Ginblue Yacy Ha 3ayBaHHS.
NMPUMITKA. Mepen BupaneHHsm katetepa YTKA npotpiTb
APOTOBUW MPOBIAHMK Maprielo, 3MOYEHOI B CONMbOBOMY
PO34MHI, ANA BUAaNeHHA KOHTPAcTHOI Pe4OBUHM.

BIANOBIAANBHICTb TA FTAPAHTIA

BvpobHuK rapaHTye, WO LUen npucTpii Byno pospobneHo,
BUrOTOBIIEHO Ta YynakoBaHO 3 Hanbinbliol obepexHicTio Ta
BMKOPWUCTaHHAM METOAMK, L0 BBaXalTbCs HANBINbL Nigxoaawmmm
cepen, AOCTYMHMX Ha MOTOYHOMY PiBHIi PO3BUTKY TEXHOSOTIN.
CrtaHpgapTu Gesnekw, iHTerpoBaHi niA 4ac MpOEKTyBaHHS Ta
BUTOTOBIIEHHSI NPOAYKTY, rapaHTytoTb MOro 6eaneyHe BUKOPUCTaHHS
3a BWLEBKa3aHWX YMOB Ta B yKa3aHWX LiNsx, 3a AOTPUMaHHS
3acTepexHux 3axopiB, onucaHux Buuwe. Lli crtaHpapTvu 6Gesneku
NpW3HaYeHi Anst 3HWKEHHS, HACKINbKN MOXIMBO, are He BUKMIOYEeHHS
MOBHICTIO PU3UKIB, MOB’I3aHNX 3 BUKOPUCTAHHSIM BUPODY.

Bupi6 HeobxigHO BMKOPUCTOBYBaTU Iulle 3a BiANOBiAANbHOCTI
nikapsi-cneuianicta Ta 6epyun fo yBaru 6yab-aki puamkm abo nobiyHi
edekTn Ta YCKMafgHeHHs, WO MOXYTb BUHWKHYTM Mig 4Yac Moro
BUKOPUCTaHHS 3@ MPU3HAYEHHSIM, SIK OMKUCAHO B iHLUMX po3Ainax
uporo Byknery.

Bepyuu oo yBaru TexHiYHy cknagHicTb, KpUTUYHWI XapakTep BUGopy
niKyBaHHSI Ta CrnocobiB BUKOPUCTAHHS MPUCTPOID, BUPOBHWUK He
MOXe HECTM BiAnoBiAanbHICTb, SIBHY Y/ TaKy, LUO MPUMYCKaeTbCs,
3a SKICTb KiHLEBMX pe3ynbraTiB BUKOPUCTaHHA npucTpoto abo noro
edeKTUBHICTb B NoKpalleHHi cTtaHy nauieHTta. KiHuesi pesynstaTtu
CTOCOBHO  KMiHIYHOrO CTaHy nauieHTa, dyHKUioHanbHOCTi Ta
TepMiHy cnyx6u npucTpolo 3anexaTb Bif 6araTbox dakTopis, Lo
He NiAAAlTLCH KOHTPOMIO BUPOBHMKA, cepen sSikUX CTaH nauieHTa,
XipyprivHa npouegypa iMAnaHTauii Ta BUKOPWUCTAHHA, a TaKoX
MaHinysnoBaHHA MPUCTPOEM MICNA BUTATAHHS 3 YNaKoBKM.

Tomy B cBiTNi uUMX (akTopiB BUPOGHUK Hece BiAMNOBiAANbHICTL
nvwe 3a 3amMiHy OyAb-AKOro MpUCTPOIO, B SKOMY MiCNs JOCTaBKu
6ynun BusBNeHi BUPoBHWYI aedekTn. B TakoMmy BMnagky nokyneub
NMOBUHEH MOBEPHYTU NPUCTPIl BUPOBHMKY, SKWIA 3anuLiae 3a coboro
npaBo MEepeBipUTU MOBEPHEHUI MPUCTPIN Ta Ha CBIll BUKMIOYHWN
po3cya BWM3HAYMTW, UM BiH AiicCHO Mae BUPOOHWMYI AedekTn abo
nedektn matepiany. Lis rapaHTist Bkntovae B cebe BUKIIOYHO 3aMiHy
6pakoBaHOro MpUCTPOIO MPUCTPOEM BUPOOHMKA Takoro x abo
nogi6Horo Tuny.

Lis rapaHTia 3aCTOCOBYETbCA 32 YMOBM MOBEPHEHHSA MPUCTPOID
BMPOOHMKY B HanexHin ynakoBUi Ta i3 AeTanbHUM NUCbMOBUM
3BiTOM 3 ONMCOM 3asBneHux AedekTiB Ta, SIKWO npucTpin Byno
iMMNaHTOBAHO, 3 3a3HAYEHHSIM NMPUYKH Oro BUAANEHHS.

Mig Yac 3amiHn NpUCTPOLO BMPOBHMK BiALLKOAYE MOKYMLIO BUTPATK,
NMOHEeCeHi y 3B’s13Ky i3 3aMiHolo GpakoBaHoOro B1poby.

BupobHuk BigMoBRsieTbca  Bin Oyab-sikoi  BignoBiganbHOCTI Y
BUMaAKy HeJOTPMMaHHSI CrocobiB BMKOPUCTaHHA Ta 3anobikHUX
3ax0AiB, 3a3HayYeHUX B Ll IHCTPYKLIT, Ta y BUNaAKy BUKOPUCTaHHS
NPUCTPOIO MiCNSA AaTh 3aKiHYEHHs1 CTPOKY Aii, BKa3aHOi Ha ynakoBLi.
Kpim Toro, BUpo6HUK BigMoBnsieTbCA Big Oyab-akoi BignosiaansHOCTI
CTOCOBHO HacniakiB MeanyHoro Bnubopy Ta cnocobiB BUKOPUCTaHHS
abo 3acTocyBaHHS NPUCTPOLD; TOMY BiH He Hece BignoBiAarnbHOCTI
3a Byap-AKy wWwkopy Oyab-aKkoro xapakrepy, MaTtepianbHy, 6ionoriyHy
abo mopanbHy, B pe3ynbraTi 3aCToCyBaHHS NPUCTPOIO.

AreHTU Ta npeAcTaBHUKM BUPOBHMKA He MaloTb MOBHOBaXeEHb
3MiHIOBaTK Byab-AKki yMOBM L€l rapaHTii abo 6paTtn Ha cebe byab-Aki
iHWi 3060B’'A3aHHs, abo nponoHyBaTy Byab-sIKy rapaHTilo CTOCOBHO
LibOro NpoAyKTY, L0 BUXOANTb 32 MeXi YMOB, 3a3Ha4eHUX BULLIE.

YnoBHOBaXeHuiA NpeacpaBHIK B YkpaiHi
TOB EBPOMEATEXHIKA
04050 Kvis Byn tOpis Innetka, 12

¥

UA.TR.039
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PTCA RAPID EXCHANGE BALLOON CATHETER
10 e 92 cn
Size @/ Length 10 mm 15 mm 20 mm 30 mm
1.5mm ICV8125 ICV8131 ICV8137 ICV8143
20 mm ICV8126 ICV8132 ICV8138 ICV8144
2.25 mm ICV8149 ICV8153 / /
2.5 mm ICVv8127 ICV8133 ICV8139 ICV8145
2.75 mm ICV8150 ICV8154 / /
3.0 mm ICv8128 ICV8134 ICV8140 ICV8146
3.25mm ICV8151 ICV8155 / /
3.5mm ICV8129 ICV8135 ICV8141 ICv8147
3.75mm ICV8152 ICV8156 / /
4.0 mm ICV8130 ICV8136 ICV8142 ICv8148
TABLE 2 |
/—‘—\
@ T Tem

@m) | 15mm  2.0mm [225mm| 2.5mm 2.75mm| 3.0mm |[3.25mm  3.5mm  3.75mm| 4.0 mm

4 142 1.89 213 237 2.61 2.85 3.10 3.34 3.58 3.82
NP6 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 2.07 234 2.60 2.86 3.1 3.36 3.61 3.89 4.17
9 1.58 2.10 237 2,63 2.89 3.15 3.40 3.65 3.94 4.22
10 1.60 213 240 2,67 2.93 3.19 344 3.69 3.98 4.27
11 1.62 2.15 242 2.69 2.96 3.23 348 3.73 4.03 4.32

12| 164 | 218 | 245 | 272 | 300 | 327 | 352 | 377 | 407 | 437
13 | 166 | 220 | 248 | 275 | 303 | 330 | 356 | 381 | 412 | 442
14 | 168 | 223 | 250 @ 277 | 306 | 334 | 359 | 384 | 416 | 447
15 | 170 | 225 | 253 | 280 | 309 | 337 | 362 | 387 | 420 452
16 | 172 | 228 | 255 | 282 | 311 | 340 | 366 391 | 424 | 456
17 | 174 | 230 | 258 | 285 | 314 | 343 | 369 | 395 428 | 460
233 | 261 | 288 | 318 | 347 | 373 | 399 | 432 | 465
236 264 292 322 352 378 403 437 471
239 267 295 326 356 382 408 442 476
242 271 299 330 361 387 413 448 482
246 275 303 335 366 393 419 454 488

[ NP Nominal Pressure These values resulit from in vitro testing
RBP Rated Burst Pressure - Do not exceed RBP

»
[ Pressure above Rated Burst Pressure p I D
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