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Instructions for Use — Alvision™ Interventional Cardiology Diagnostic Catheters

Description

Alvision™ Inferventional Cardiology Diagnostic Catheters incorporate an atraumatic fip. These
catheters are available in various sizes and configurations. They have been sterilized with ethylene
oxide gas, non-pyrogenic. They are intended for single use only.

Storage
Store in a cool, dry place, away from sunlight, af a temperature between 10°C and 40°C.

Intended Use
The Alvision™ Interventional Cardiology Diagnostic Catheter are intended for use in the delivery
of radio-opague media to selected sites in the vascular system.

Specification
The specifications can be found on the label of each catheter pouch.

Indications
Patients who are eligible for percutaneous coronary intervention (PCI).
Product should not be used in the pregnant or nursing women and pediatric patients.

Contraindications
Passing catheters through synthetic vascular grafts should be avoided.

Warnings / Precautions

Diagnostic catheters are invasive devices that pose a potential risk of injury or death.

Accordingly, angiographic catheters should only be used by frained, experienced physicians

who are aware of the potential complications and risks of angiography.

Extreme care must be taken to avoid causing damage fo the vessel walls through which the

catheter passes.

This catheter may occlude smaller vessels.

Take care to avoid completely blocking the blood flow.

Do not reuse or reshape the catheter.

The maximum permitted diameter of the guidewire is specified on the pouch. Guidewire use

has been associated with thrombus formation.

Awvision™ Interventional Cardiology Diagnostic Catheters are intended for single use only and

should be disposed of after one procedure.

Do not allow catheters to come into contact with organic solvents.

* Do not pressurize catheters to in excess of the rated maximum pressure marked on the

pouch label.

A thorough inspection should be made to verify whether the size, shape and condition of the

catheter are suitable for the procedure concemed.

Angiography should only be performed by an experienced physician. Catheters are supplied

sterile and non-pyrogenic.

Do not use if the package has been opened or damaged.

As with any surgical procedure, it is recommended to apply “Universal Precautions”.

Avoid damaging the tip of the catheter during removal from the packaging.

Removing too rapidly may result in damage fo the catheter tip.

Take care to prevent or reduce clotting when using a catheter.

Whilst in the vascular system, the catheter should always be filled with either flushing solution

or confrast medium.

The use of systemic heparinization should be considered.

These catheters are designed for use in the injection of confrast media as well as to facilitate

physiological measurement in conjunction with routine diagnostic procedures.

Do not use after the “Use By” date specified on the label.

Do not expose catheters fo sfrong solvents or ionizing radiation.

Do not store in excessive heat.

Avoid prolonged exposure to UV light.

* Do not re-use, re-process or re-sterilize. This will affect the product performance. The product
may not be able to with stand the stresses of re-use. Cleaning or re-processing of the catheter
components exposed to biological materials may result in adverse device effect when used

The product might be a potential biohazard, after use. Handling and dispose of products in
accordance with accepted medical practice, applicable local laws and regulations must be
done and is not in the responsibility of Alvimedica.

Potential Adverse Effects

The following adverse reactions have been reported fo be associated with the use of diagnostic
catheters: thrombus formation/emboli, arterial wall damage, plague dislodgement, myocardial
infarction, cardiac arhythmia, stroke and death.

Physicians should be familiar with the current literature conceming the complications associated
with angiography.

Possible adverse events include:
* Air embolism
¢ Hematoma
* Infection
« Perforation of the heart or vessel wall



Instruction for Use
* Gently remove the catheter hub first from the pouch so as to prevent damaging the tip.
« The catheter should be infroduced into the blood vessel using the physician’s preferred
vascular entry technique.
 Guidewires should be used fo straighten the catheters and prevent kinking during infroduction.
 Thin-walled catheters should be handled with extreme care in order to prevent kinking.

RESPONSIBILITY AND WARRANTY

Avimedica guarantees that each and every component of this product has been manufactured,
packed, tested and sterilized without any defect fo its workmanship or material. Each product has
been tested prior fo packaging. Alvimedica shall exchange any product with manufacturing or
packaging defect(s) with a new one upon a decision of a competent binding judicial authority. Due
fo biological variations among individuals, no product is 100 % effective in every case. Therefore,
and since Alvimedica has no control over conditions under which the product used after sales, the
selection of patients and the methods of application; Alvimedica disclaims all warranties with
respect to the product, expressed or implied including, without limitation, those of merchantability,
fitness for a particular purpose. Alvimedica is not directly or indirectly responsible for any injury or
damage fo or loss of any person resulting from the use of the product, nor is Aivimedica responsible
or liable, directly or indirectly, for any injury, damage or loss that may result from re-use or re-sterilization.

LIMITATIONS OF LIABILITY

In no event shall Avimedica be liable for any special, consequential, indirect, collateral, incidental
or punitive damages or lost profits or failure o realize expected savings or other commercial or
economic loss of any kind, arising out of any breach of this IFU including breach of any precautions,
warnings and/or any recommendation mentioned herein.

INTELLECTUAL PROPERTY PROTECTION

All frademarks, logos, inventions, know-how, fechnology, proprietary information and other intellectual
property rights of this product solely belongs to Alvimedica. Alvimedica reserves all the rights to
demand, sue, seek relief before judicial authorities in case of an infingement regarding any
unauthorized use or misuse of infellectual property or reverse engineering related fo the product.
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Kullanma Kilavuzu / Alvision™ Girisimsel Kardiyoloji Diagnostik Kateter

Tanim

Alvision™ Girisimsel Kardiyoloji Diagnostik Kateterler atravmatik bir ucla birlestirimistir. Cesitli sekil ve
blyUklukte segenekleri vardir. Etilen oksit gazi ile steril ediimistir, apirojendir. Tek kullanimiikir.

Saklama
Serin ve kuru bir yerde, gunes 1sigindan uzakta, 10°C ila 40°C arasinda bir sicaklikta saklayin.

Kullanim Amaci
Alvision™ Girisimsel Kardiyoloji Diagnostik Kateterler, damar sistemi icinde secilen bolgeye radiopak
madde vermek Uzere tasarlanmistir.

Ozellikler
Ozellikleri her bir kateterin kilifi Gzerindeki efiketinde mevcuttur,

Endikasyonlar
Perkitan koroner girisimi (PCI) icin uygun hastalar.
Urlin, gebe veya emziren kadinlarda ve pediatrik hastalarda kullanimamalidir.

Kontraendikasyonlar
Kateterlerin, sentetik damar grefti icine yerlestiimesinden kaginimalidir.

Uyaniar / Givenlik Onlemleri

Diagnostik kateterler, 6lum ya da hasar verme riski tasiyan invazif cihazlardir. Anjiyografik Kateterler,
anjiyografinin potansiyel risklerini bilen, anjiyografi alaninda egitim gérmis hekimler tarafindan kullanmak
icin tasarlanmslardr.

Kateterin gectigi damar duvanna hasar vermemek icin maksimum ézen gosteriimelidir.

Kateter, klicik damarlan tikayabilir.

Kan akimini tamamen durdurmamast icin dikkat edilmelidir.

Kateteri tekrar kullanmayin ya da yeniden sekil vermeyin.

Kilavuz telin maksimum ¢api her bir kateterin etiketinde belirtiimistir. Kilavuz tel kullanimi Trombas
olusumuna yol acabilir.

Alvision™ Girisimsel Kardiyoloji Diagnostik Kateterler, tek kullanim icin dizayn edilmistir ve bir kez
kullandikfan sonra atimalidir.

Kateterleri organik gozucdller ile temas ettirmeyin.

Kateterlere, maksimum oransal gl Uzerinde basing uygulamayin.

Ozel islemler icin kateterin boyu, sekli ve durumu ile ilgili uygunlugunu kontrol edin.

Anijiyografi islemi, deneyimli hekimler tarafindan uygulanmalidir. Kateterler sterildir ve apirojendir.
Acik ya da hasarl paketleri kullanmayin.

Her cerrahi islemde oldugu gibi "Genel kurallara” uyulmasi gerekir.

Paketinden cikartirken kateterin ucunun zarar gérmemesine calisin.

Hizll cekmek kateter ucuna zarar verebilir.

Kateter kullaniliken pihti olusumuna yol agmamak igin dikkat ediimelidir.

Damar sistemi icinde iken kateteri daima heparinli solusyon ya da kontrast madde ile doldurun.
Sistemik heparin kullananiarda dikkat edilmelidir.

Bu kateterler, rutin teshise yonelik islemlerde kullanilabilecegdi gibi fizyolojik degerlendirme amacl kontrast
madde enjeksiyonu yapiimasi amaciyla dizayn edilmislerdir.

Son kullanim tarihi gegmis Grdnleri kullanmayin.

Kateterleri glicli ¢ézlcUlere ya da iyonize radyasyona maruz birakmayin.
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* Agin sicakta bulundurmayin.

* UViginlanna uzun sure maruz kalmasindan kaginin.

+ Urlna tekrar kullanmayiniz, herhangi bir isleme tabi tutmayiniz ve tekrar sterilize etmeyiniz. Bu
islemlerin uygulanmasi Urin performansini etkileyecektir. Urin tekrar kullanimindan kaynaklanan strese
dayanamayabilir. Urinini temizienmesi ve tekrar isleme tabi tutuimas! sirasinda biyolojik malzemelere
maruz kalmasi, Urdrn kullanimasi esnasinda yan etkilere neden olabilir.

Urin, kullanildiktan sonra potansiyel bir biyolojik tehlike olabilir. Uriinlerin kabul gérms fibbi uygulama, ilgili
yerel yasalar ve yoénetmeliklere uygun olarak tasinmasi ve imhasi gerceklestiimelidir ve bu, Alvimedica'nin
sorumiulugunda degildir.

Potansiyel Advers Etkiler

Anjiyografik kateter kullanimina bagl asagidaki yan etkiler bildiriimistir. Trombs olusumu/emboli atmasi, arter
duvar hasar, plagin yerinden oynamasi, miyokard enfarkttst, kardiyak ritim bozulmasi, inme ve élum. Hekim,
anjiyografinin komplikasyonlanna ait glincel makalelere asina oimalidir. Kateterler, temizlik ya da tekrar kullanim
esnasinda dizayn edildigi sekilde ¢alismayabilir. Biyolojik materyallere maruz kaldiginda yetersiz temizlik,
hastada yan etki yaratabilir.

Gozlenen bazl komplikasyonlar sdyledir ;
* Hava embolisi
* Hematom
* Enfeksiyon
* Kalp ya da damar duvarnda yirfima

Kullanim $ekli
+ Ucun zarar gérmemesi igin, kateter gévdesini paketinden nazikge cikartin,
+ Kateter, hekimin uygun damar giris teknigine gére uygulanmalidir.
* Kilavuz kateter,giriste kiviimay! 6nlemek icin kateteri gergin bir sekilde olacak durumda kullaniimalidir.
* Ince duvarl kateterlere kiviimay énleyecek sekilde yogun ¢aba veriimelidir,

YUKUMLULUK VE GARANTI

Alvimedica, sz konusu Grintn btin bilesenlerinin iscilige ya da malzemeye herhangi bir hasar vermeden
Uretildigini, paketiendigini, test edildigini ve sterilize edildigini garanti etmektedir. Her Grin, paketienmeden
once test edimistir. Aivimedica, yetkili yargi makaminin bagdlayic karan dogrultusunda Urefim ya da paketiemne
hatasi olan herthangi bir Grind yenisi ile degistirecexktir. Kisiler arasindaki biyolojik farkliikiardan dolay, buttn Grinler
her durumda %100 etkili degildir. Bundan dolayr ve Avimedicanin Grin satisindan sonra hangi kosullarda
kullanildigi, hasta secimi ve uygulama yéntemleri hakkinda herhangi bir kontrol glicti oimadigindan, Avimedica,
satilabilirik ve beliri bir amaca uyguniuk dahil oimak ve bunlaria sinifi olmamak Gzere Granle ilgili, agikga ifade
edilen veya zmni higbir garantiyi onaylamamaktadi. Aviredica, dogrudan ya da dolayil olarak, Urinin kullanimindan
kaynakianan zarariardan ya da hasariardan ya da kayiplardan sorumiu degildir; ek olarak, Alvimedica, dogrudan
ya da dolayl olarak, fekrar kullanimdan ya da fekrar sterilizasyondan kaynakianan zararardan, hasarlardan ya da
kayiplardan sorumiu ya da yakimit degildir.

SORUMLULUGUN SINIRLANDIRILMASI

Hicbir durumda, Alvimedica belirttilen énlemlerin, uyariann ve/veya énerilerin inlali de dahil oimak Gzere isbu
Kullanim Kilavuzu'nun ihlalinden kaynaklanan 6zel, bagl, dolayl, tamamiayici, anzi, ya da cezai zararianndan
ya da kar kaybindan ya da beklenilen birikimleri yerine getirerneme ya da diger ticari ya da ekonomik kayiplardan
yUkamia degildir.

FiKRI MULKIYET HAKLARIN KORUNMASI

S6z konusu Uriniin tim ticari markalar, logolarn, icatian, know-how'l, teknolojisi, 6zel bilgisi ve diger fikri
mulkiyet haklan sadece Alvimedica'ya aittir. Aivimedica'nin, fiki mlkiyet haklannin yetkisiz kullanimi ya da yanlis
kullanimiyia ilgili ihlal ya da Grdnle ilgili tersine mihendislik durumunda tim talep, dava ya da yargi mercilerine
basvurma hakki saklidir.

FRANCAIS

Mode d’emploi - Cathéters de diagnostic pour cardiologie interventionnelle Alvision™
Description

Les Cathéters de diagnostic pour cardiologie interventionnelle Alvision™ integrent une pointe
atraumatique. Ces cathéters sont disponibles en diverses tailles et configurations. lls ont été stérili-
sés & I'oxyde d'éthylene, un gaz non pyrogéne. lis sont exclusivement & usage unique.

Conservation
Conserver au frais et au sec, & I'abri du soleil, & une température comprise entre 10 °C et 40 °C.

Utilisation prévue
Les Cathéters de diagnostic pour cardiologie inferventionnelle Alvision™ sont destinés & une utilisation
pour amener des produits radio-opaques & des sites sélectionnés dans le systeme vasculaire.

Caractéristiques techniques
Les caractéristiques techniques figurent sur I'étiquette de chaque poche de cathéter.

Indications

Patients admissibles pour une intervention coronarienne percutanée (ICP).

Le produit ne doit pas étre utilisé chez les femmes enceintes ou dllaitantes ni sur les patients
pédiatriques.

Contre-indications
Il faut éviter de faire passer des cathéters dans des greffes vasculaires synthétiques.

Avertissements / Précautions
* Les cathéters de diagnostic sont des dispositifs invasifs qui présentent un risque potentiel
de blessure ou de déces. En conséquence, les cathéters angiographiques doivent étre utilisés
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exclusivement par des médecins expérimentés ayant regu une formation adéquate, et conscients
des complications ef des risques potentiels de I'angiographie.

* Il convient de se montrer extrémement prudent pour éviter d’endommager les parois des
vaisseaux dans lesquels passe le cathéter.

« Ce cathéter peut causer une occlusion des petits vaisseaux.

* Veiller & éviter de bloquer complétement I'écoulement du sang.

* Ne pas réutiliser le cathéter ni en modifier la forme.

*  Le diométre maximum autorisé pour le fil guide est indiqué sur la poche. Lemploi de fils guides
a été associé a la formation de thrombus.

* Les Cathéters de diagnostic pour cardiologie interventionnelle Alvision™ sont exclusivernent
& usage unique et doivent étre jetés apres une seule intervention.

« Ne poas laisser les cathéters entrer en contact avec des solvants organiques.

*  Ne pas mettre les cathéfers sous une pression dépassant la pression maximum nominale indiquée
sur I'étiquette de la poche.

« liconvient d'inspecter soigneusement le cathéter pour vérifier si la taille, la forme et I'état de
celui-ci conviennent ou non a l'intervention envisagée.

* Langiographie doit étre pratiquée exclusiverent par un médecin expérimenté. Les cathéters
fournis sont stériles et non pyrogenes.

« Ne pos utiliser le contenu d’emballages ouverts ou endommagés.

+ Comme pour toute intervention chirurgicale, il est recommandé de mettre en ceuvre les « Pré
cautions universelles ».

- EBviter d'endommager la pointe du cathéter lors du refrait de I'emballage.

« Un refrait trop rapide risque d‘occasionner des dommages & la pointe du cathéter.

« llconvient de prendre les précautions requises pour prévenir ou réduire la formation de caillots
durant I'utilisation d'un cathéter.

« Tont quil se frouve dans le systéme vasculaire, le cathéter doit toujours éfre rempli soit de solution
de ringage, soit de produit de confraste.

« Lutilisation d'une héparinisation systémique est a envisager.

« Ces cathéters sont concus pour une utilisation dans I'injection de produits de contraste ainsi
que pour faciliter les mesures physiologiques en association avec des procédures de diagnostic
de routine.

* Ne pas utiliser aprés la date limite d'utilisation indiquée sur I'étiquette.

* Ne pas exposer les cathéters & des solvants forts ou & des rayonnements ionisants.

+ Ne pas conserver & une température excessiverent élevée.

«  Bviter une exposition prolongée d la lumiére ulfraviolette.

* Ne pas réutiliser, soumettre & un refraitement ni restériliser. Ces opérations nuiraient aux per-
formances du produtt. Le produit pourrait étre incapable de résister aux contraintes imposées
par une réutilisation. Le nettoyage ou le retraitemnent des éléments du cathéter exposés & des
matériaux biologiques pourraient entrainer un effet indésirable du dispositif lors de I'utilisation.

Effets Indésirables Potentiels

Les réactions indésirables suivantes ont éfé rapportées en association avec I'utiisation des cathéters
de diagnostic: formation de thrombus/emboles, Iésions des parois artérielles, délogement de dépdts,
infarctus du myocarde, arythmie cardiaque, accident vasculaire cérébral et déces.

Les médecins doivent bien connaitre la littérature actuelle concernant les complications associées
a l'angiographie.

Les événements indésirables susceptibles de se produire comprennent:
* Une embolie gazeuse
* Un hématome
* Une infection
* Une perforation d‘une parol du coeur ou d'un vaisseau

Mode d’emploi

« Commencer par sortir 'embase du cathéter de la poche, en procédant avec précaution
pour éviter d'abimer la pointe.

*  Le cathéter sera infroduit dans le vaisseau sanguin par la technique préférée du médecin pour
la pénétration dans le systéme vasculaire.

« llconvient d'utiliser des fils guides pour maintenir les cathéters droits et prévenir un entortilernent
durant l'infroduction.

« Il faut faire extrémement aftention lors de la manipulation des cathéters & parois minces pour
éviter les entortilements.

RESPONSARBILITE ET GARANTIE

Alvimedica garantit que chaque élément de ce produit, sans exception, tel qu'il a été fabriqué,
emballé, testé et stéiilisé, est exempt de vice de fabrication ou de matériau. Chaque produit
a été festé avant d'étre emballé. Alvimedica échangera tout produit présentant un/des vice(s)
de fabrication ou incorrectement emballé par un nouveau produit, sur décision d'une autorité
juridictionnelle compétente ayant force obligatoire. En raison des variations biologiques d'une
personne & 'autre, aucun produit n'est efficace & 100 % dans chaque cas. En conséquence, et
comme les conditions sous lesquelles le produit est utilisé apres la vente, la sélection des patients
et les méthodes de mise en ceuvre échappent au contrdle d’Alvimedica, Alvimedica n'offre
aucune garantie, explicite ou implicite, relativement au produit, y compris, sans limitation, des
garanties de qualité marchande ou d'apfitude & un usage particulier. Aivimedica ne sera en
aucun cas responsable, directement ou indirectement, d'une blessure, d'un préjudice ou d'une
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perte quelconque subi(e) par quelque personne que ce soif suite & I'utilisation du produit, et
Avimedica ne sera pas non plus responsable, directement ou indirecternent, d'une blessure, d'un
préjudice ou d'une perte quelconque pouvant résulter d'une réutilisation ou d'une restérilisation.

LIMITATIONS DE RESPONSABILITE

Alvimedica ne sera en aucun cas responsable de dommages particuliers, conséguents, indirects,
collatéraux, accessoires ou de caractére punifif ou de mangues & gagner ou de non-rédlisations
d'économies planifiées ou d'autres pertes commerciales ou économiques de quelque type que
ce soit, découlant d'un non-respect quelcongque du présent mode d'emploi y compris un non-
respect de précautions, d'averfissements et/ou de recommandations quelcongues énoncés dans
le présent mode d'emploi.

PROTECTION DE LA PROPRIETE INTELLECTUELLE

Les marques commerciales, les logos, les inventions, I'expertise, la technologie, les informations
confidentielles et autres droits de propriété intellectuelle concemant ce produit appartiennent
fous exclusivement a Alvimedica. Avimedica se réserve fous droits de présenter des injonctions,
d'intenter des poursuites en justice, ou de demander un redressement devant des autorités
judiciaires, pour toute violation liée & tout usage non autorisé ou abusif de propriété intellectuelle
ou & foute réfroconception relafivement au produit.

DEUTSCH

Gebral i - Interventis I ie-Di i Alvision™

Beschreibung

Interventionelle Kardiologie-Diagnostikkatheter Alvision™ haben eine atraumatische Spitze. Diese
Katheter sind in verschiedenen GréBen und Konfigurationen erhditlich. Sie wurden mit Ethylenoxid-
gas sterilisiert und sind nicht-pyrogen. Sie sind nur fir den Einmalgebrauch bestimmt.

Lagerung
Kuhl, frocken und vor Sonnenlicht geschitzt bei einer Temperatur zwischen 10 °C und 40 °C lagem.

Verwendungszweck
Interventionelle Kardiologie-Diagnostikkatheter Alvision™ sind zur Einleitung réntgendichter Mittel zu
ausgewdhliten Stellen im GefaBsysterm bestimmt.

Spezifikationen
Die Sperzifikationen sind auf dem Etikett einer jeden Katheterpackung zu finden.

Anwendungsgebiete

Patienten, die fur eine perkutane Koronarintervention (PCI) infrage kommmen.

Das Produkt sollte nicht bei schwangeren oder stfillenden Frauen und pé&diatfrischen Patienten
angewendet werden.

Kontraindikationen
Katheter solifen moglichst nicht durch synthetische GefaBimplantate gefuhrt werden.

Warnhinweise/VorsichtsmaBnahmen

« Diagnostikkatheter sind invasive Vorrichtungen, die ein mogliches Verletzungs- oder
Sterberisiko bergen. Dementsprechend soliten Angiographiekatheter nur von geschulten,
erfahrenen Arzten angewendet werden, die sich der méglichen Komplikationen und
Risiken in Zusammenhang mit einer Angiographie bewusst sind.

* Es ist mit duBerster Sorgfalt darauf zu achten, eine Beschadigung der Wande der GeféBe,
durch welche der Katheter gefuhrt wird, zu vermeiden.

« Dieser Katheter kann kleinere GefaBe okkludieren.

« Es ist darauf zu achten, den Blutstrom nicht komplett zu blockieren.

« Den Katheter nicht wiederverwenden oder umformen.

« Der maximal zuléssige Durchmesser des Fuhrungsdrahts ist auf der Verpackung angegeben.
Die Verwendung von Fulhrungsdréhten wurde mit Thrombusbildung in Zusammenhang gebracht.

« Interventionelle Kardiologie-Diagnostikkatheter Alvision™ sind nur fir den Einmalgebrauch
bestimmt und sind nach einem Eingriff zu entsorgen.

« Katheter nicht in Konfakt mit organischen Losungsmitteln gelangen lassen.

« Katheter nicht Uber den auf dem Verpackungsetikett angegebenen Nennberstdruck hinaus
unter Druck sefzen.

« Vor dem Gebrauch ist sorgfdlfig zu Uberprifen, ob GroBe, Form und Zustand des Katheters flr
das betreffende Verfahren geeignet sind.

* Eine Angiographie sollte nur von einem erfahrenen Arzt durchgefihrt werden. Die Katheter
werden steril und nicht-pyrogen geliefert.

« Bei gedffneter oder beschadigter Verpackung nicht verwenden.

* Wie bei jedem chirurgischen Verfahren wird empfohlen, ,Universelle VorsichtsmaBnahmen®
anzuwenden.

* Bei der Entnahme des Katheters aus der Verpackung eine Beschadigung der Katheterspitze
vermeiden.

* Ein zu rasches Herausnehmen kann zu einer Beschadigung der Katheterspitze fuhren.

* Bei der Anwendung eines Katheters daflr sorgen, Koagelbildung zu verhindem oder zu reduzieren.

« Der Katheter sollte, solange er sich im Gef@Bsystem befindet, stets mit einer Spullésung oder
mit einem Konfrastmittel geflllt sein.



* Es sollte eine sysfemische Heparinisierung in Befracht gezogen werden.

« Diese Katheter sind dazu ausgelegt, zur Injektion von Kontrastmittel verwendet zu werden und
um physiologische Messungen in Zusammenhang mit diagnostischen Routineverfahren zu
vereinfachen.

* Nach Ablauf des auf dem Packungsetikett angegebenen Haltoarkeitsdatums nicht mehr
verwenden.

* Katheter keinen starken Losungsmitteln oder ionisierender Strahlung aussetzen.

« Nicht unfer hohen Temperaturen lagem.

* Langere UV-Exposition vermeiden.

« Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder emeut sterilisieren. Dadurch wird die Funktion
des Produktes beeintrachtigt. Das Produkt kann den Belastungen einer Wiederverwendung
unter Umsté&nden nicht standhalten. Reinigung oder Wiederaufbereitung der Katheterkom-
ponenten nach Exposition gegentber biologischen Stoffen kann beim Gebrauch zu
unerwunschten Produktauswirkungen flhren.

Mégliche Nebenwirkungen

Die folgenden unerwinschten Reaktionen wurden in Zusammenhang mit der Anwendung von
Diagnostikkathetermn gemeldet: Thrombusbildung/Embolie, Schadigung der Arterienwand, Plaque-
Ablésung, Myokardinfarkt, Herzihythmusstérungen, Schlaganfall und Tod.

Der Arzt solite mit der aktuellen Fachliteratur betreffend der Komplikationen in Zusammenhang mit
der Angiographie verfraut sein.

Zu den moglichen unerwlnschten Ereignissen z&hlen:
« Luffembolie
* Hamatom
« Infektion
* Perforation der Herz- oder GeféBwand
Gebrauchsanleitung
« Zuerst das Katheterverbindungsstiick aus dem Beutel nehmen, um eine Beschadigung der
Spitze zu vermeiden.
* Zum Einfhren des Katheters in das BlutgefaB kann die vomn durchfihrenden Arzt jeweils
bevorzugte vaskuldre Einfuhrtechnik angewendet werden.
* Um die Katheter zu strecken und ihr Abknicken wéhrend des Einflhrens zu vermeiden, soliten
Fuhrungsdrahte verwendet werden.
* Bei der Handhabung dinnwandiger Katheter ist mit GuBerster Vorsicht vorzugehen, um ein
Abknicken zu vermeiden.

HAFTUNG UND GEWAHRLEISTUNG

Avimedica garantiert, dass jeder Bestandteil dieses Produkfes ohne Fertigungs- oder Materialfehler
hergestellt, verpackt, geprlft und sterilisiert worden ist. Jedes Produkt wurde vor dem Verpacken
geprUft. Alvimedica fauscht jedes Produkt mit Fertigungs- oder Verpackungsfehler(n) nach
Entscheidung einer zustdndigen bindend rechtssprechenden Behdrde durch ein neues
Produkt aus. Aufgrund biologischer Variationen zwischen einzelnen Patienten ist kein Produkt
in jedem Fall zu 100 % wirksam. Daher, und weil die Bedingungen, unter denen das Produkt
nach dem Verkauf angewendet wird, die Auswahl der Patienten und die Anwendungsverfahren
auBerhalb der Konfrolle von Alvimedica liegen, lehnt Alvimedica alle Garantien in Bezug
auf das Produkt, ob ausdricklich oder stillschweigend erteilt, ab, einschlieBlich und ohne
Einschrénkung solche in Bezug auf die Marktgangigkeit und Eignung fur einen bestimmten
Zweck. Alvimedica ubemimmt weder direkte noch indirekte Verantwortung fur Verletzungen
oder Schadigungen oder den Verlust von Personen jeglicher Art infolge der Anwendung des
Produktes, noch ist Alvimedica direkt oder indirekt verantwortlich oder haftoar fir Verletzungen,
Schadigungen oder Verluste jeglicher Art infolge einer Wiederverwendung oder emeuten
Sterilisation.

HAFTUNGSBESCHRANKUNGEN

In keinem Fall ist Aivimedica haftoar fir besondere, resultierende, indirekte, begleitend auftretende,
beildufige Schaden, Strafschadenersatz oder entgangene Gewinne oder das Unvermogen,
erwartete Einsparungen zu realisieren, oder fir andere kommerzielle oder wirtschaftliche Verluste
jeglicher Art, die aus Nichfbeachtung dieser Gebrauchsanweisung entstehen, einschlieBlich
durch Nichtbeachtung von hierin genannten VorsichtsmaBnahmen, Warnhinweisen und/oder
Empfehlungen.

SCHUTZ DES GEISTIGEN EIGENTUMS

Jegliche Marken, Logos, Interventionen, Fachwissen, Technologien, geschitzten Informationen
und andere geistige Eigentumsrechte an diesem Produkt sind alleiniges Eigentum von Alvimedica.
Alvimedica behdit sich alle Rechte vor, bei einem VerstoB in Form einer unbefugten Nutzung
oder eines Missbrauchs geistigen Eigentums oder bei Reverse Engineering des Produktes eine
Gerichtsklage auf Entschadigung einzureichen.

NEDERLANDS

ijzing - Alvision™ di i voor interventionele cardiologie

Beschrijving

Alvision™ diagnostische katheters voor interventionele cardiologie voor infravasale angiografie hebben
een atraumatische kathetertip. Deze katheters ziin verkrijgbaar in verschilende maten en vormen. Zij ziin
gesteriliseerd met niet-pyrogeen ethyleenoxide. Deze katheters ziin bedoeld voor eenmalig gebruik.
Bewaring

Bewaren op een koele, droge plaats, beschermd tegen zonlicht, bij een femperatuur fussen 10°C en 40°C.
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f?Alvimedica

Beoogd gebruik
Avision™ diagnostische katheters voor interventionele cardiologie voor intravasale angiografie zijn
bedoeld om réntgencontrastmiddelen naar geselecteerde gebieden in het vaatstelsel te leiden.

Specificaties
De specificaties vindf u op het verpakkingslabel van elke katheter.

Indicaties

Patiénten die in aanmerking komen voor percutane coronaire inferventie (PCI).

Het product mag niet worden gebruikt bij viouwen die zwanger zijn of borstvoeding geven en
pediatrische patiénten.

Contra-indicaties
Het opvoeren van katheters door synthetische bypass transplantaten moet worden voorkomen.

Waarschuwingen/voorzorgsmaatregelen

Diagnostische katheters ziin invasieve hulpmiddelen die mogelik letsel of overlijden kunnen
veroorzaken. Daarom dienen katheters voor angiografie alleen te worden gebruikt door goed
opgeleide, ervaren artsen die zich bewust zijin van de mogelijke complicaties en risico’s bij
angiografie.

Er dient extra voorzichtigheid befracht te worden ter voorkoming van schade aan de vaatwanden,
waarlangs de katheter wordt opgevoerd.

Deze katheter kan kleinere bloedvaten afsluiten.

Let erop dat de bloedfoevoer niet volledig wordt afgesloten.

Gebruik de katheter niet opnieuw en vervorm de katheter niet.

De maximum toegestane diameter van de guidewire staat aangegeven op de verpakking
Het gebruik van guidewires wordt in verband gebracht met de vorming van bloedstolsels (rombi).
Alvision™ diagnostische katheters voor interventionele cardiologie voor Intravasale angiografie
Zijn bedoeld voor eenmalig gebruik en dienen na één procedure te worden weggegooid.
Zorg ervoor dat de katheters niet in aanraking komen met organische oplosmiddelen.

Voer de druk op de katheter niet verder op dan de op de verpakking aangegeven maximaal
toegestane druk.

Er dient een grondige confrole plaats te vinden om er zeker van te zijn dat de maat, vorm en
conditie van de katheter geschikt zijn voor de betreffende prodecure.

Angiografie dient alleen te worden uitgevoerd door een ervaren arts. De katheters worden
steriel en niet-pyrogeen geleverd.

Gebruik geen geopende of beschadigde verpakkingen.

Zodls bij elke chirurgische procedure wordt aangeraden de “Universele voorzorgsmaatregelen”
foe te passen.

Voorkom dat de kathetertip beschadigd raakt bij het uit de verpakking halen.

Het te snel uit de verpakking halen kan beschadiging van de kathetertip veroorzaken.
Neem maatregelen om het risico op de vorming van bloedstolsels bij gebruik van een katheter
te voorkomen of te beperken.

Zolang de katheter in het vasculaire systeem aanwezig is, dient deze gevuld te zijn met een
spoelvioeistof of met een contrastmiddel.

Het toepassen van systemische heparinisatie dient te worden overwogen

Deze katheters zijn bedoeld voor gebruik bij het inspuiten van contrastmiddelen en om
fysiologische metingen mogelijk te maken in combinatie met routinematige diagnostische
procedures.

Gebruik het hulpmiddel voér de “uiterste houdbaarheidsdatum®, zoals vermeld op het
verpakkingslabel.

Stel de katheters niet bloot aan sterke oplosmiddelen of ioniserende straling.

Bewaar niet bij extreem hoge temperaturen.

Voorkom lange blootstelling aan UV-licht.

Niet hergebruiken, recyclen of hersteriliseren. Dit tast de werking van het product aan. Het
product kan mogelijk de belasting bij hergebruik niet aan. Reiniging of recyclen van katheter-
componenten die zijn blootgesteld aan biologische materialen kan bij gebruik negatieve
bijwerkingen tot gevolg hebben

Potentiéle Ongewenste Effecten

De volgende negatieve bijwerkingen die met het gebruik van diagnostische katheters in verband
worden gebracht, zijn gemeld: frombose/embolie, beschadiging/scheuring van de arteriéle wand,
loslating van plaques, myocardinfarct, hartitmestoomissen, infectie, hematomen op de punctieplaats,
beroerte en overlijden.

Artsen dienen op de hoogte zijn van de recente literatuur betreffende complicaties die in verband
worden gebracht met angiografie.

Mogelijke negatieve bijwerkingen zijn:
« luchtgaslembolie;
* hematoom;
« infectie;
+ perforatie van de hart- of vaatwand.

Instructies voor gebruik

* Verwiider eerst het katheterkoppelstuk (hub) uit de verpakking om beschadiging van de kathetertio
fe voorkomen.

* Het in het bloedvat inbrengen van de katheter dient fe gebeuren met de fechniek die de
voorkeur heeft van de arts.

+ Om de katheters tiidens het inbrengen recht te houden en knikken te voorkomen, dienen
guidewires te worden gebruikt.

+ Katheters met dunne wanden dienen met extra voorzichtigheid te worden behandeld om
knikken te voorkomen.

VERANTWOORDELIJKHEID EN GARANTIE

Alvimedica garandeert dat elke component van dit product is vervaardigd, verpakt, gefest en gesteriiseerd
zonder fabricage- of materiaalfouten. Elk product is getest voordat het is verpakt. Op basis van een
bindende uitspraak van een bevoegde juridische autoriteit zal Aivimedica elk product met een fabricage-
of verpakkingsfout door een nieuw exemplaar vervangen. Op grond van de biologische verschillen
tussen mensen onderling, kan geen enkel product in alle gevallen 100% effectief ziin. Om die reden,
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en omdat Avimedica geen controle heeft over de omstandigheden waaronder het product wordt
gebruikt na verkoop, noch over de selectie van patiénten bij wie het product wordt gebruikt en hoe
het wordt toegepast, wijst Aivimedica dlle uitdrukkelike en geimpliceerde garanties met betrekking
fot het product af, met inbegrip van, maar niet beperkt fot, die van verkoopbaarheid en geschiktheid
voor een bepaald doel. Aivimedica is noch direct noch indirect verantwoordelik voor enig letsel of
schade aan personen of het overliiden van personen, voorkomend uit het gebruik van dit product,
noch is Alvimedica verantwoordelik of aansprakelik, direct of indirect, voor enig letsel, schade of
verlies die/dat het gevolg kan zijn van hergebruik of hersterilisatie.

AANSPRAKELIJKHEIDSBEPERKINGEN

Avimedica is in geen enkel geval aansprakelik voor speciale, indirecte, bikomende, incidentele
schade of gevolgschade (waaronder winstderving en gemiste besparingen, of enige andere economische
of commerciéle verliezen), die voortkomt it het niet opvolgen van deze gebruiksaanwizing en de
waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen, en/of aanbevelingen die hierin worden genoemd.

BESCHERMING EIGENDOMSRECHT

Alle handelsmerken, logo's, uitvindingen, kennis, technologie, bedrifsgeheimen en eigendomsrechten
van dit product zin het exclusieve eigendom van Alvimedica. Alvimedica behoudt zich uitdrukkelijk
het recht voor bij schending van haar rechten, in gevallen van ongeoorloofd gebruik of misbruik
van haar infellectueel eigendom of reverse engineering wat betreft het product, over te gaan fot
aangifte en rechtsvordering bij de bevoegde juridische autoriteiten.

ESPAN

Instrucciones de uso del catéter di 6stico para i ia inter ionista Alvision™
Descripcién

Los catéter diagndsticos para cardiologia intervencionista Alvision™ incorporan una punta
atraumdtica. Estos catéteres estan disponibles en varios tamafos y configuraciones. Se han
esterilizado con dxido de etileno, un gas no pirogénico. Estan concebidos para un solo uso.

Conservacion
Guardar en un lugar fresco y seco, lejos de la luz del sol, a una temperatura de entre 10°C'y 40 °C.

Uso previsto
Los catéter diagnosticos para cardiologia intervencionista Aivision™ estén concebidos para
utilizarse en la introduccion de medios radiopacos en zonas seleccionadas del sistema vascular.

Especificaciones
Las especificaciones pueden encontrarse en la efiqueta de las bolsas del catéter.

Indicaciones
Pacientes aptos para intervencion coronaria percutanea (ICP).
No debe utiizarse el producto en mujeres embarazadas o lactantes, ni en pacientes pediatiicos.

Contraindicaciones
Debe evitarse insertar catéteres a través de injertos vasculares sintéticos.

Advertencias/Precauciones

* Los catéteres diagndsticos son dispositivos invasivos que suponen un riesgo potencial de
lesiones o fallecimiento. Por consiguiente, Unicamente los facultativos con experiencia
y formacién que conozcan las complicaciones y riesgos potenciales de la angiografia
deben utilizar catéteres de este tipo.

* Debe extremarse la precaucién para evitar danos en las paredes de 1os vasos por los que
pasa el catéter,

* Este catéter puede ocluir los vasos mdés pequenos.

* Preste atencién para evitar bloquear por completo el fiujo sanguineo.

* No reutiice el catéter ni modifique su forma.

« El diametro mdéximo permitido para la guia se especifica en la bolsa. El uso de guias se ha
asociado a la formacién de frombos.

* Los catéteres diagndsticos para cardiologia intervencionista Alvision™ estan concebidos
para un solo uso y deben eliminarse tras el procedimiento.

* No permita que los catéteres entren en contacto con disolventes organicos.

« No ejerza una presion en los catéteres que exceda la presion maxima marcada en la efiqueta
de la bolsa.

* Se debe realizar una inspeccion exhaustiva para comprobar si el tamano, la forma'y el
estado son adecuados para el procedimiento en cuestion.

« Unicamente un facultativo con experiencia debe realizar la angiografia. Los catéteres se
facilitan esterilizados y no pirogénicos.

* No los utilice si el envoltorio estd abierto o danado.

« Aligual que en cualquier procedimiento quirlrgico, se recomienda aplicar “precauciones
universales”.

« Evite dafiar la punta del catéter durante la extraccion del envoltorio.

* Silo extrae demasiado deprisa, se pueden producir dafios en la punta del catéter.

« Preste afencion para evitar o reducir los codgulos al utilizar el catéter.

* Mientras se encuentre en el sistema vascular, el cateter siempre debe llenarse con solucion
de enjuague o medio de contraste.

« Debe tenerse en cuenta el uso de la heparinizacion sistémica.

« Estos catéteres estdn disefiados para ufilizarse en la inyeccion de medios de contraste, asi
como para facilitar la medicion fisiolégica junto con procedimientos de diagndstico rutinarios.

* No los utilice después de la fecha de caducidad indicada en la efiqueta de la bolsa.
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* No exponga los catéteres a disolventes fuertes o a radiacién ionizante.

* No los aimacene en un lugar donde el calor sea excesivo.

« Evite la exposicion prolongada a la radiacion ultravioleta.

* No vuelva a utilizarlos, procesarlos o esterilizarlos. El rendimiento del producto se verd afectado.
Puede que el producto no admita mds de un uso. La limpieza o el reprocesamiento de los
componentes del catéter expuestos a materiales bioldgicos puede provocar efectos adversos
en el dispositivo cuando se utilice.

Posibles Reacciones Adversas

Se tiene conocimiento de las siguientes reacciones adversas asociadas al uso de catéteres
diagnésticos: formacion de frombos/émbolos, dafo en las paredes arteriales, desplazamiento
de placas, infarto de miocardio, aritmia cardiaca, apoplejia y fallecimiento.

Los facultativos deben estar familiarizados con las publicaciones actuales relativas a las
complicaciones asociadas a la angiografia.

Entre las posibles reacciones adversas se incluyen:
* Embolia gaseosa
* Hematoma
* Infeccion
« Perforacion de la pared del corazén o 10s vasos

Instrucciones de Uso

« Exfraiga primero el conector del catéter de la bolsa con suavidad para evitar dafar la punta.

* El catéter debe infroducirse en el vaso sanguineo mediante la técnica de introduccion vascular
que prefiera el facultativo.

* Deben utilizarse guias para enderezar los catéteres y evitar que se doblen durante la
introduccion.

* Los catéteres de paredes finas deben manejarse con sumo cuidado para evitar que se
doblen.

RESPONSABILIDAD Y GARANTIA

Avimedica garantiza que todos y cada uno de los componentes de este producto se han
fabricado, empaqguetado, probado y esterilizado sin ningun defecto en su acabado o mate-
riales. Todos los productos se han probado antes de su empaquetado. Alvimedica cambiard
cualquier producto que presente defectos de fabricacion o empaqguetado por uno nuevo
si asi lo defermina una autoridad judicial vinculante competente. Debido a las diversidades
biolégicas entre los individuos, ningtin producto es 100% eficaz en todos los casos. Por lo tanto,
y puesto que no tiene ningun control sobre las circunstancias en las que se utiliza el producto
tras su venta, la seleccién de pacientes y los métodos de aplicacién, Alvimedica renuncia a
todas las garantias en relacién al producto, ya sean explicitas o implicitas, incluidas, sin limitacion,
las de comercializacién y adecuacion para un fin particular. Alvimedica no es directa ni indirecta-
mente responsable de ninguna lesion, dano o pérdida de una persona como resultado del uso
del producto, ni tampoco es responsable, directa o indirectamente, de ninguna lesion, dafio
o pérdida que pueda resultar de una segunda utilizacion o esterilizacion.

LIMITACIONES DE RESPONSABILIDAD

Avimedica no se responsabilizard, bajo ninguna circunstancia, de danos especiales, derivados,
indirectos, colaterales, accidentales o punitivos, pérdidas de beneficios, falta de generacion de
los ahorros previstos u ofra pérdida comercial o econdmica de cualquier tipo que se produzca por
el incumplimiento de estas instrucciones de uso, incluido el incumplimiento de las precauciones,
advertencias y/o recomendaciones mencionadas en este documento.

PROTECCION DE LA PROPIEDAD INTELECTUAL

Todas las marcas comerciales, logotipos, invenciones, méfodos, tecnologias, informacién de
propiedad exclusiva y ofros derechos de propiedad intelectual de este producto pertenecen
exclusivamente a Alvimedica. Alvimedica se reserva el derecho a reclamar, demandar y am-
pararse en las autoridades judiciales en caso de cualquier infraccion relativa al uso no au-
forizado o indebido de la propiedad intelectual o a la aplicacion de ingenieria inversa con
relacion al producto.

TALIANO

Istruzioni per I'uso — Cateteri di ici per cardiologia interventistica Alvision™

Descrizione

| cateteri diagnostici per cardiologia interventistica Alvision™  sono dotati di punta atraumatica.
Sono disponibili in diverse dimensioni e configurazioni. Sono statti steriizzati con ossido di efilene, un
gas non pirogenico. Sono dispositivi monouso.

Conservazione
Conservare in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce solare, a una temperatura compresa
tra10°Ce40°C.

Uso previsto
| cateteri diagnostici per cardiologia interventistica Alvision™ sono stati progettati per la distriibuzione
di mezzi radio-opachi in prossimitd di siti selezionati allinterno del sistema vascolare.

Specifiche
Le specifiche del prodotto sono riportate sull'etichetta di ogni involucro.



Indicazioni

Pazienti idonei allintervento coronarico percutaneo (PCI).

Il prodotto non deve essere utilizzato nelle donne in gravidanza o in dllattamento e nei
pazienti pediatrici.

Controindicazioni
Evitare il passaggio dei cateteri aftraverso graft vascolari sinfetici.
Avvertenze / Precauzioni

* | cateteri diagnostici sono dispositivi invasivi che possono potenzialmente provocare lesioni
personali anche letali. Di conseguenza, i cateteri angiografici devono essere utilizzati solo da
personale adeguatamente addestrato e dotato di esperienza, consapevole delle potenziali
complicazioni e dei rischi associati all'angiografia.
E necessario fare estrema attenzione per evitare danni alle pareti dei vasi attraversati dal
catetere.
Questo catetere pud occludere vasi di piccole dimensioni.
Evitare aftentamente di bloccare completamente il flusso di sangue.
Non riutilizzare o modificare la forma del catetere.
Il diametro massimo permesso dell filo guida e specificato sullinvolucro che contiene il
catetere. Lutilizzo del filo guida & stato associato alla formazione di trombi.
| cateteri diagnostici per cardiologia inferventistica Alvision™ sono dispositivi monouso e devono
essere smalfii dopo ogni procedura.
Evitare che i cateteri vengano a contatto con solventi organici.
Non pressurizzare | cateteri oftre il livello di pressione massima indicata sullefichetta dellinvolucro
del dispositivo.
* Ispezionare aftentamente per verificare se la dimensione, la forma e le condizioni del catetere
sono idonee dlla procedura da svolgere.
Langiografia deve essere eseguita unicamente da personale medico specializzato. | cateter
sono fomiti sterili € non sono pirogenici.
Non utilizzare se la confezione risulta aperta o danneggiata.
Come per tutte le procedure chirurgiche, si consiglia di applicare le “Precauzioni universali”
Evitare danni alla punta del catetere durante la imozione dalla confezione.
« Una rimozione troppo veloce pud danneggiare la punta del catetere.
Prestare molta attenzione nel prevenire o ridurre la formazione di coaguli quando si utilizza un
catetere.
Quando il catetere si frova allintemno del sistema vascolare deve sempre essere riempito di
soluzione per il lavaggio o di mezzo di contrasto.
Considerare I'uso dell'eparinizzazione sistemica.
Questi cateteri sono stati progettati per Iniezione di mezzo di contrasto e per agevolare le
misurazioni fisiologiche associate alle procedure diagnostiche di routine.
Non utilizzare dopo la "Data di scadenza” riportata sull'efichetta.
« Non esporre i cateteri a solventi forti o a radiazioni ionizzanti.
Non conservare in luoghi eccessivamente caldi.
Evitare I'esposizione prolungata ai raggi UV.
Non riutilizzare, ri-processare o ri-sterilizzare. Tali procedure influenzano le prestazioni del
prodotto. Il prodotto pud non essere in grado di sopportare dli stress di un eventuale riutilizzo.
La pulizia o il ri-trattamento dei componenti del catetere esposti a materiali biologici possono
avere effetti negativi sul dispositivo quando lo stesso viene utilizzato.

Potenziali Effetti Avversi

Di seguito sono indicate le reazioni avverse che sono state riportate in associazione all'impiego di
cateteri diagnostici: formazione di frombi/emboli, danni a carico della parete arteriosa, dislo-
cazione della placca, infarto miocardico, aritmia cardiaca, infarto e decesso.

| medici devono conoscere bene la letteratura attuale relativa alle complicazioni associate
all'angiografia.
| possibili eventi avversi comprendono:
« Embolia gassosa
* Ematoma
* Infezioni
« Perforazione della parete cardiaca o dei vasi
Istruzioni per l'uso
* Rimuovere delicatamente il mozzo del catetere dallinvolucro per prevenire danni alla punta.
« Il catetere deve essere introdotto allinterno del vaso ematico utilizzando la tecnica preferita
dal medico.
« Utiizzare i fili guida per distendere i cateteri e prevenime I'attorcigliamento durante lnfroduzione.
« Cateteri a parete sottile devono essere maneggiati con estrema attenzione per prevenimne
I'aftorcigliamento.
RESPONSABILITA E GARANZIA
Alvimedica garantisce che ognuno e tutti i componenti di questo prodotto sono stafi prodotti,
confezionati, testati e sterilizzati e sono privi di qualunque difetto di lavorazione e dei materiali.

Ogni prodotfto & stato testafo prima di essere confezionato. Alvimedica si impegna a sostituire
ogni prodotto che presenta difetti di fabbricazione o confezionamento su decisione di un‘autorita

12
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giudiziaria competente a parere vincolante . A causa delle variazioni biclogiche tra gli individui,
nessun prodotto € efficace al 100 % in ogni caso. Pertanto, considerando che Alvimedica non
ha il controllo delle condizioni in cui il prodotto viene utilizzato dopo la vendita, della selezione
dei pazienti e dei metodi di applicazione, Alvimedica non forisce alcuna garanzia rispetto al
prodotto, esplicita o implicita, comprese, ma senza limitazione alcuna, garanzie di commerciabilita
o diidoneita per un particolare scopo. Alvimedica non ¢ direttamente o indirettamente responsabile
in caso di lesione o danno a carico di oppure perdita di una persona dovuta all'uso del prodotto,
e non e responsabile o punibile, direttamente o indirettamente, per qualunque lesione, danno
o perdita che puo derivare dal riutilizzo o dalla risterilizzazione del dispositivo.

LIMITAZIONE DELLA RESPONSABILITA

In nessun caso Alvimedica sard ritenuta responsabile per danni particolari, consequenziali,
indiretti, collaterali, incidentali o punitivi o perdita di profitto oppure per la mancata realizzazione
di risparmi attesi o di alfre perdite commerciali o economiche di qualunque fipo, derivanti da
qualunque violazione del presente IFU, comprese le violazioni delle precauzioni, avvertenze e/o
raccomandazioni qui indicate.

PROTEZIONE DELLA PROPRIETA INTELLETTUALE

Tutti i marchi commerciali, i loghi, le invenzioni, il know-how, la fecnologia, le informazioni riservate
e altri i diritti di proprietd intellettuale relativi a questo prodotto appartengono unicamente ad
Alvimedica. Avimedica si riserva tuthi i diritti di richiedere, citare, fare ricorso dinnanzi alle autorita
giudiziarie in caso di violazioni relative all'uso non autorizzato o all'uso improprio della proprieta
intellettuale o alla reingegnerizzazione del prodotto.

Instrucdes de utilizacdo — Cateter de diagnéstico para cardiologia interventiva Alvision™
Descricdo

Os cateteres de diagndstico para cardiologia inferventiva Alvision™ incorporam uma ponta
atraumdtica. Estes cateferes estao disponivels em vdrios famanhos e configuracdes. Foram
esterilizados com o gas dxido de efileno, sGo apirogénicos. Destinam-se apenas a uma Unica
utilizagao.

Conservagao

Conservar num local fresco e seco, protegido da luz solar, a uma femperatura entre 10°C
e 40°C

Utilizagao prevista

Os cateteres de diagndstico para cardiologia interventiva Alvision™ destinam-se a ser utilizados
na aplicagao de meios radiopacos em locais seleccionados do sistema vascular.
Especificacdes

As especificagdes podem encontrar-se no rétulo de cada bolsa do cateter.

Indicagées

Pacientes elegiveis para uma intervencdo corondria percuténea (ICP).

O produto ndo deve ser utilizado em mulheres gravidas ou lactantes e pacientes pedidtricos.

Contra-Indicagoes
Deve evitar-se a passagem dos catfeteres através de enxertos vasculares sintéticos.

Adverténcias / Precaugoes

* Os cateteres de diagndstico sao disposifivos invasivos que colocam um risco potencial
de lesdes ou morte. Nesta conformidade, os cateteres angiogréficos s6 devem ser
utilizados por médicos com formagdo e experiéncia, que estejam cientes das potenciais
complicacdes e riscos da angiografia.

« E necessdrio ter-se um cuidado exfremo para evitar causar danos as paredes dos vasos
afravés dos quais passa o cateter.

« Este cateter pode ocluir os vasos de menor dimensdo.

« Tenha o cuidado de evitar bloquear completamente o fluxo sanguineo.

 Ndo reutilizar nem alterar o formato do cateter.

« O diémetro mdximo permitido do fio-guia encontra-se especificado na bolsa. A utilizagdo
do fio-guia foi associada & formagdo de trombos.

* Os cateteres de diagndstico para cardiologia interventiva Alvision™ destinam-se apenas
auma Unica uilizagdo e devem ser eliminados apds um procedimento.

+ NGo permitir que os cateteres entfrem em contacto com solventes organicos.

« N&o pressurizar os cateteres para além da pressao nominal mdéxima assinalada no rétulo
da bolsa.

« Deve fazer-se uma inspeccao minuciosa para se certificar de que o tamanho, formato
e estado do cateter sGo adequados para o procedimento em causa.

* A angiografia s6 deve ser efectuada por um médico com experiéncia. Os cateteres sGo
fornecidos estéreis e apirogénicos.

* NGo utilizar se a embalagem tiver sido aberta ou danificada.

« Tal como com qualguer procedimento cirlirgico, recomenda-se a aplicagdo das “Precaugdes
Universais”.

« Evitar danificar a ponta do cateter durante a remogdo da embalagem.

* Remover demasiado rapidamente pode resultar em danos para a ponta do cateter.

« Ter cuidado para prevenir ou reduzir a formagdo de codagulos ao usar um cateter.

« Enquanto estiver no sistera vascular, o catefer deve estar sempre cheio ou com solugcdo de
imMigagdo ou com meio de contraste.

« Deve considerar-se a utilizagdo de heparinizagdo sistémica.



« Estes cateteres foram concebidos para serem utilizados na injecgdo de meios de contraste,
bem como para facilitar a medi¢do fisiolégica em conjunto com os procedimentos
diagndsticos de rotina.

* NGo utilizar apds a data do “Prazo de validade” especificada no rétulo.

* Ndo expor os cateteres a solventes fortes ou a radiagdo ionizante.

* NGo conservar em calor excessivo.

« Evitar a exposicdo prolongada & luz UV.

* N&o reutilizar, reprocessar, nem reesterilizar. Isto ird afectar o desempenho do produto. O
produto poderd ndo conseguir aguentar o esforco da reutiizacdo. A limpeza ou reprocessamento
dos componentes do cateter expostos a materiais bioldgicos pode resultar num efeito
adverso do dispositivo quando utilizado.

Potenciais Efeitos Adversos

As seguintes reaccoes adversas foram nofificadas como estando associadas & utilizagdo de
cateteres de diagndstico: formacdo de frombbos/émibolos, danos na parede arterial, desalojamento
da placa, enfarte do miocdrdio, aritmia cardiaca, AVC e morte.

Os médicos devem estar familiarizados com a literatura actual relativa as complicagoes
associadas & angiografia.

Os possiveis eventos adversos incluem:
+ Embolia gasosa
* Hematoma
* Infeccdo
* Perfurac@o do coragdo ou da parede do vaso

Instrugoes de Utilizagao

* Retirar primeiro da bolsa, cuidadosamente, a ligacdo do cateter, de forma a evitar danificar
a ponta.

« O catefer deve ser infroduzido no vaso sanguineo utilizando a técnica de entrada vascular
preferida do médico.

* Devem utilizar-se fios-guia para endireitar os cateteres e prevenir a dobragem durante
a infroducdo.

« Os cateteres de parede fina devem ser manuseados com extremo cuidado para prevenir
a dobragem.

RESPONSABILIDADE E GARANTIA

A Avimedica garante que cada componente deste produto foi fabricado, embalado, testado
e esterilizado sem quaisquer defeitos de m&o-de-obra ou de material. Cada produto foi testado
antes de ser embalado. A Alvimedica iré trocar qualquer produto com defeito(s) de fabrico
ou de embalagem por um novo, segundo a decisdo de uma autoridade judicial competente
com poder de decisdo. Devido a variagdes bioldgicas entre os individuos, nenhum produto
€ 100% eficaz em todos os casos. Por conseguinte, € uma vez que a Alvimedica ndo tem
controlo sobre as condigdes sob as quais é utilizado apds a venda, a seleccao de doente
e os métodos de aplicacdo; a Alvimedica rejeita todas as garantias respeitantes ao produto,
expressas ou implicitas, incluindo, entre outras, as de comerciabilidade, adequagéo a um
determinado fim em particular. A Alvimedica ndo € directa ou indirectamente responsavel
por quaisquer lesdes ou danos, ou pela perda de qualquer pessoq, resultantes da utilizacdo
do produto, tal como ndo é responsavel ou responsabilizavel, directa ou indirectamente,
por quaisquer lesdes, danos ou perdas que possam resultar da reutilizagdo ou reesterilizagdo.

LIMITAGOES DA RESPONSABILIDADE

Em nenhuma eventualidade a Alvimedica serd responsavel por quaisquer danos especialis,
consequenciais, indirectos, colaterais, incidentais ou punitivos, ou por perda de lucros ou falha
em redlizar poupancgas esperadas ou oufras perda comercial ou econémica de qualquer
tipo, resultante de qualquer infracgdo destas Instrugdes de Utilizagdo, incluindo a infracgdo
de quaisquer precaugdes, adverténcias e/ou qualquer recomendac@o aqui mencionada.
PROTECGAO DA PROPRIEDADE INTELECTUAL

Todas as marcas comerciais, logétipos, invencdes, know-how, tecnologia, informagdao
exclusiva e outros direitos de propriedade intelectual deste produto perfencem exclusivamente
& Alvimedica. A Avimedica reserva-se todos os direitos de exigir, processar, procurar assisténcia
junfo das autoridades judiciais em caso de uma fransgressdo relativa a qualquer utilizagéo ndo
autorizada ou utilizag&o inadequada da propriedade infelectual ou de engenharia reversa
relacionada com o produto.

HRVATSKI

Upute za uporabu - Alvision™ dijagnostic¢ki kateteri za intervencijsku kardiologiju

Opis

Alvision™ dijagnosticki kateteri za intervencijsku kardiologiju posjeduju atraumatski visak. Ovi su
kateteri dostupni u raznim veli¢inama i konfiguracijama. Sterilizirani su etilen oksidom, nezapaljivi.
Namijenjeni su iskljucivo za jednokratnu uporabu.

Cuvanje

Cuvati na hladnom i suhom mjesfu, podalie od sunéeve svietiosti, pri temperaturi od 10°C
do 40°C.

Namjena
Alvision™ dijagnosticki kateteri za intervencijsku kardiologiju namijenjeni su za uporabu pri isporuci
radionepropusnih sredstava do zelienih mjesta u krvoziinom sustavu.
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Tehnicki Podaci
Tehnicki podaci nalaze se na efiketi svake vredice za kateter.

Indikacije
Pacijenti koji su kandidati za perkutanu koronarnu infervenciju (PCI)
Proizvod se ne smije primjenjivati u trudnica ili dojija ni u pedijatrijskih pacienata.

Kontraindikacije
Izbjegavaite prolazenje katetera kroz sinteti¢ke krvozine usadke.

Upozorenja / Mjere opreza

* Dijagnosticki kateteri invazivni su uredaiji koji predstavijaju potencijainu opasnost od ozliede
ili smrti. Sfoga angiografske katetere smiju upotrebliavati samo za to obuceni, iskusni
liecnici sviesni potencijalnin komplikacia i fizika vezanih uz uporabu intravaskulamin ka-
tetera.
Potrebna je iznimna pozomost kako bi se izbjeglo ostecenje stiienke krvnih Zila kroz koje
prolazi kateter.
Ovaj kateter moze izazvati okluziiu manjih krvnin Zila.
Pripazite kako biste izbjegli potpuni zastoj krvnog protoka.
Nemojte ponovno koristiti ili mijenjati oblik katetera.
Maksimalno dopusten promier Zile vodilice naveden je na vrecici. Koristenje Zica vodilica
povezano je sa stvaranjem ugrusaka.
Alvision™ dijagnosticki kateteri za intervencijsku kardiologiju namijenjeni su iskljucivo za jed-
nokratnu upotrebu i potrebno ih je odlozifi nakon jednog postupka.
Nemojte dopustiti da kateteri dodu u kontakt s organskim otapalima.
Nemojte stavijati katetere pod pritisak visi od nazivnog maksimalnog prifiska navedenog na
efiketi vrecice.
Potreban je temeljit pregled kako bi se potvrdilo da su velicina, oblik i stanje katetera prikiad-
ni za navedeni postupak.
Angiografiju smije raditi samo iskusni ljecnik. Kateteri su dostavijeni steriini i nezapaljivi.
Nemoite koristiti ako je pakiranje ofvoreno ili oste¢eno.
Kao i za svaki kirurski postupak, preporucuie se primjena "Opcin mjera opreza’.
Sprijecite ostecenije viska katetera tijgkom uklanjanja iz pakiranja.
Prebrzo uklanjanje moze prouzrociti ostecenje viska katetera.
Osigurajte sprecavanije ili smanjenje stvaranja ugrusaka tigkom koristenja katetera.
Za viilerne dok je u krvozilnom sustavu kateter bi uvijek trebao biti punjen bilo tekucinom za
ispiranje ili kontrastnim sredstvom.
Potrebno je razmotiti koristenje sustavne heparinizacije.
Ovi su kateteri osmilieni za koritenje pri ubrizgavanju kontrastnog sredstva kao i za
olakéanje fizioloskin mierenja u svezi s rutinskim dijagnostickim postupcima.
Upotrijebite uredaj prije isteka roka trajanja ofisnutog na eftiketi viecice.
Ne izlazite katetere jakim ofapalima ili ioniziraju¢em zracenju.
Ne drzite na visokoj temperaturi.
Izbjegavaite duze iziaganje UV zracenju.
Nemojte ponovno koristiti, ponovno obradivati ili ponovno sterilizirati. To ¢e  utiecati
na udinak proizvoda. Proizvod ne mora izdrzati zahtieve ponovne uporabe. Ciséenje ili
ponovno koristenje sastavnica katetera izlozenih bioloskim materijalima moze prouzrociti
nezeliene ucinke uredaja pri uporabi.

Moguéi Stetni Dogadaiji

Sliede¢e $tetne reakeije prijaviiene su u svezi s uporabom bilo kojeg dijagnosti¢kog katetera:
stvaranje ugrusaka/embolusa, otecenje arterijske stijenke, ofplavijivanje plaka, sréani udar,
aritmija, mozdani udar i smrt.

Lijlec¢nici trebaju biti upoznati s vazec¢om literaturom u svezi s komplikacijama povezanim s an-
giografijom.

Moguci nezelieni dogadaiji ukljucuju:
* zra¢na embolija
* hematom
« infekcija
* ruptura srca il Ziine stijenke

Upute za Uporabu
« Njezno najprije uklonite drzak katetera iz viecice kako ne biste ostetili visak.
« Katefer freba uvesti u krvnu Zilu koristeci postupak uvodenja u krvnu Zilu koji preferira lijecnik.
« Zice vodilice koriste se za uévrééenje katetera i sprec¢avanie izvijanja tijgkom uvodenja.
* S kateterima tanke stijienke potrebno je osobifo pazijivo postupati kako bi se sprijecilo izvianje.

ODGOVORNOST | JAMSTVO

Avimedica jomci da je svaki dio ovog proizvoda proizveden, pakiran, testiran i sterilizian bez
ikakvog ostecenja izvedbe il materijala. Svaki je proizvod festiran prije pakiranja. Alvimedica ¢e
zamijeniti novim svaki proizvod s oste¢enjem/ostecenjima u proizvodniji ili pakiranju na temelju
odluke nadleznog obvezujuc¢eg pravosudnog tiela. Zbog bioloskih raziika medu pojedincima
nijedan proizvod nije 100% ucinkovit u svakom slu¢aju. Stoga, i buduci da Alvimedica ne nadzire
uvjete u kojima se proizvod koristi nakon prodaje, odabir pacienata i nacine primjene, Alvimedica
odbacuje sva jamstva u odnosu na proizvod, navedena ili pretpostaviiena, bez ograni¢enja,
jamstva prodaje i prikladnosti za odredenu namjenu. Alvimedica nije izravno ni neizravno odgo-
vorna za bilo kakvu ozliedu ili ostecenie il smrt bilo koje osobe uslied koristenja ovog proizvoda
niti je odgovormna ili duzna, izravno ili neizravno, za bilo kakvu ozljiedu, ostecenie ili smrt koju moze
prouzroCiti ponovno koristenje ili sterilizacija.
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OGRANICENJA OD ODGOVORNOSTI

Ni u kojem slu¢aju Alvimedica nile odgovorna za bilo kakvu posebnu, posliedicnu, indirekinu,
kolateralnu, slu¢ajnu ili kaznenu stetu , gubitak zarade ili neuspjeh ostvarenja ocekivane ustede
ili drugi trgovacki ili ekonomski gubitak bilo kojeg tipa koji proiziaze iz bilo kakvog kréenja bilo kojin
ovdje navedenih mjera opreza, upozorenja ifili preporuka.

ZASTITA INTELEKTUALNOG VLASNISTVA

Svi zasstitni znakovi, logotipovi, izumi, znanje, tehnologija, viasni¢ke informacije i druga prava intele-
ktualnog viasnistva ovog proizvoda pripadaiju iskjucivo tvitki Avimedica. Avimedica zadrzava sva
prava da potrazuje, tu?i i trazi odstetu pred pravosudnim tielima u slucaju prekréaja koji se tice sva-
kog neoviastenog koristenja il pogresnog koristenja intelektualnog viasnistva il obmutog inzenjeringa
povezanog s ovim proizvodom.

MAGYAR

H alati itas - Alvision™ intervenciés kardiolégiaban | alt di; ztikai

katéter

Eszkozleiras

Az Alvision™ intervencids kardiolégidban hasznalt diagnosztikai katéter része az
atraumatikus cstics. Ezek a katéterek kiilonb6z6 méretekben és Gsszeallitasokban
kaphatok. Az eszkozok etilén-oxid gézzal sterilizaltak, nem pirogének. Kizarélag
egyszeri hasznalatra szolgélnak.

Tarolas
Huivos, széraz, napfénytdl védett helyen, 10°C és 40°C kozotti hdmérsékleten tarolando.

Rendeltetés

Az Alvision™ intervencios kardiologiaban hasznalt diagnosztikai katéter felhasznalasi
tertilete sugarfogo kontrasztanyagok bejuttatasa az érrendszer kivalasztott helyeire.
Specifikaciok

A specifikaciok megtalalhatok minden egyes katétertasak cimkéjén.

Javallatok

Perkutén koronaria intervenciéra (PCl) alkalmas betegek.

A terméket nem szabad terhes néknél, szoptatd anyaknal és gyermekbetegeknél
hasznalni.

Ellenjavallatok
Kerilni kell a katéterek szintetikus vaszkularis graftokon valo atvezetését.

Figyel ssek/Ovintézkedések
+ Adiagnosztikai katéterek invaziv eszk6zok, amelyek hasznélatanak lehetséges

kockézata a sériilés vagy a beteg halala. Ennek megfeleléen, az angiogréfias

katétereket csak képzett, tapasztalt orvosok hasznalhatjak, akik ismerik az angiografia

lehetséges szovodményeit és kockézatait.

Kilonleges gondossaggal kell eljarni, hogy elkertilje azon érfalak sériilését, amelyeken

atvezeti a katétert.

Ez a katéter elzarhatja a kisebb ereket.

Ovatosan jarjon el, hogy elkeriilje a véraramlas teljes elzarasat.

A katéter egyszeri hasznélatra szolgal és nem alakithato at.

A vezetdrét megengedett maximalis atmérgjét a tasakon talalja meg. A vezet6drét

hasznélataval kapcsolatban beszamoltak trombus kialakulasarol.

Az Alvision™ intervencids kardiologiaban hasznalt diagnosztikai katéter egyszeri

hasznalatra szolgélnak, és egy eljéras utan artalmatlanitani kell az eszkozt.

Ne engedje, hogy a katéterek szerves olddszerekkel keriiljenek érintkezésbe.

Ne tegye ki a katétereket a tasak cimkéjén feltiintetett maximélis névleges nyomasnal

nagyobb nyomésnak.

Alapos vizsgalattal ellenérizze, hogy a katéter mérete, alakja és allapota megfelel-e

az adott eljarashoz.

Angiografiat kizardlag tapasztalt orvos végezhet. A katétereket sterilen, nem pirogén

allapotban szallitjuk.

Ne hasznalja, ha a csomagolast kinyitottdk vagy megsériilt.

Mint minden sebészeti eljarasnal, itt is javasolt az,altalanos 6vintézkedések”

alkalmazasa.

Amikor kiveszi a katétert a csomagolasbdl, vigyazzon, ne sértse meg a katéter csticsat.

Ha tul gyorsan veszi ki a katétert a csomagolasbdl, a katéter csiicsa megsériilhet.

A katéter hasznalata soran forditson gondot a vérrégképzédés megel6zésére,

illetve csokkentésére.

A katéternek mindig 6blitéoldattal vagy kontrasztanyaggal feltltve kell lennie,

amikor az érrendszerben van.
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Megfontolando a szisztémas heparinizélas alkalmazasa.

Ezek a katéterek kontrasztanyag befecskendezésére, valamint a rutin diagnosztikai
eljérasokkal kapcsolatban az élettani paraméterek mérésének elésegitésére szolgalnak.
Ne hasznalja fel az eszkozt a tasak cimkéjén feltiintetett,Szavatossag lejarta”
idépont utan.

Ne tegye ki a katétereket erés oldészerek vagy ionizal6 sugarzas hatasanak.

Ne térolja tulzott héhatasnak kitéve.

Ne tegye ki az eszkozt tartds ultraibolya fény hatdsanak.

Nem szabad ismételten felhasznalni, tjrafeldolgozni vagy Ujrasterilizalni. Ez befolyasolja
a termék teljesitményét. Eléfordulhat, hogy a termék nem képes ellenalini az ismételt
felhasznalasbdl eredé igénybevételnek. A bioldgiai anyagoknak kitett katéter-osszetevok
tisztitdsa vagy Ujrafeldolgozasa miatt nemkivanatos hatasok Iéphetnek fel az eszkoz
hasznalatakor.

Lehetséges Mellékhatasok

A diagnosztikai katéterek hasznalataval kapcsolatban a kdvetkezé nemkivanatos reakciokrol
szamoltak be: thrombusképzédés/embolidk, az artériafal sériilése, plakklevalds, szivinfarktus,
szivritmuszavar, stroke és halal.

A kezel6orvosoknak ismernitik kell az angiografidval kapcsolatos szovédményekre
vonatkozd legujabb szakirodalmat.

A lehetséges nemkivanatos események tobbek kozott az alabbiak:
+ légembolia,
- hematéma,
- fertézés,
« asziv vagy az érfal perforacioja.

Hasznalati Utasitas

+ El6sz6r a katéter csatlakozojat vegye ki dvatosan a tasakbdl, hogy elkeriilje a katétercstics
sérulését.

« Akatétert az orvos éltal valasztott vaszkularis behatolasi technikéval kell bevezetni
az érbe.

« Abevezetés soran a katéterek kiegyenesitéséhez és a megtorés megel6zéséhez
vezetddrotokat kell hasznalni.

+ Kiilénos gondossaggal kell kezelni a vékony fall katétereket, nehogy megtérjenek.

FELELOSSEG ES JOTALLAS

Az Alvimedica cég garantalja, hogy a termék minden egyes alkotéelemét — mind
az anyag, mind a kivitelezés tekintetében - hiba nélkiil gyartottak, csomagoltak,
tesztelték és sterilizéltak. A becsomagolas el6tt minden terméket teszteltek. A gyartasi
vagy csomagolasi hibéas terméke(ke)t az Alvimedica cég egy Ujra cseréli ki, az illetékes
kotelezo erejii biroi joghatésag dontése alapjan. Az egyes egyének kozotti bioldgiai
variaciok miatt egyetlen termék sem tekintheté minden kériilmény kozott 100%-
osan hatasosnak. Ebbél kovetkezéen, és mivel az Alvimedica cégnek nincs befolyasa
azokra a kortilményekre, amelyek kozott az értékesités utdn a terméket hasznaljak,
valamint a betegek kivélasztasara és az alkalmazasi modokra; az Alvimedica cég nem
véllal semmilyen kifejezett vagy vélelmezett, korlatozas nélkili garanciat a termék
értékesithetéségéért vagy valamely célra valo alkalmassagaért. Az Alvimedica cég nem
vonhato felelésségre — sem kozvetleniil sem kozvetetten - a termék hasznalatabol
eredd, barmely személyt ért barmilyen sériilésért vagy karosodasért vagy veszteségért,
tovébba az Alvimedica nem vonhato felel6sségre, és anyagilag nem felelés - sem
kozvetleniil sem kozvetetten — az Gjbdli hasznalatbol vagy ujrasterilizélasbol eredé
barmilyen sérilésért, karosodasért vagy veszteségért.

FELELOSSEGKORLATOZAS

Az Alvimedica cég semmilyen esetben nem vonhato felelésségre barmilyen specialis,
kovetkezményes, kozvetett, jarulékos, véletlen karért vagy biinteté kartéritésért
vagy elveszett nyereségért vagy a vart megtakaritasok elérésének meghiusulasaért
vagy barmilyen egyéb kereskedelmi vagy gazdasagi veszteségért, amelyek a jelen
hasznalati utasitas be nem tartasabdl erednek, beleértve barmely, az ebben a hasznalati
utasitasban emlitett 6vintézkedés, figyelmeztetés és/vagy ajanlas megszegését.

SZELLEMI TULAJDON VEDELME

A termékkel kapcsolatos minden védjegy, logd, taldlmany, know-how, technolégia,
tulajdonosi informacié és egyéb szellemi tulajdonjog kizérélag az Alvimedica
céget illeti. Az Alvimedica cég fenntart maganak minden jogot, hogy jogorvoslatot
koveteljen, ezért keresetet inditson, keresetet nyujtson be a biréi joghatdsagoknal
barmilyen, a szellemi tulajdon barmilyen illetéktelen vagy helytelen hasznalatara vagy
a termék visszafejtésére vonatkozo jogsértés esetén.
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BOSANSKI

Upute za koristenje - Alvision™ dijag ieki k
Opis

Alvision™ dijagnosti¢ki kateteri interventne kardiologije imaju atraumatski vrh. Kateteri
su dostupni u razlicitim veli¢inama i konfiguracijama. Sterilizirani su plinom etilen oksida
i nepirogeni. Namijenjeni su samo za jednokratnu upotrebu.

i interventne kardiologije

Skladistenje

Cuvajte na hladnom i suvom mjestu daleko od sun¢eve svjetlosti, na temperaturi izmedu
10°Ci40°C.

Predvidena upotreba

Alvision™ dijagnosticki kateteri interventne kardiologije namijenjeni su za upotrebu
u isporucivanju medija neprovidnog za radio valove na odabrana mjesta u vaskularnom
sistemu.

Specifikacije

Specifikacije su navedene na oznaci svake vrecice za kateter.
Indikacije

Pacijenti koji su kvalificirani za perkutanu koronarnu intervenciju (PCI).
Proizvod ne treba koristiti kod trudnica, dojilja i djece.

Kontraindikacije
Potrebno je izbjegavati provlacenje katetera kroz sinteticke vaskularne graftove.

Upozorenja / Mjere Predostroznosti

- Dijagnosticki kateteri su invazivni uredaji koji predstavljaju potencijalni rizik od
povrede ili smrtnog slucaja. Stoga, angiografske katetere trebaju koristiti samo obuceni,
iskusni ljekari koji su upoznati s potencijalnim komplikacijama i rizicima angiografije.

+ Mora se obratiti posebna paznja kako bi se izbjeglo ostecivanje stijenki krvnih sudova
kroz koje prolazi kateter.

« Kateter moze izazvati zatvaranje manjih sudova.

- Budite pazljivi kako biste izbjegli potpuno blokiranje protoka krvi.

- Nemojte visekratno koristiti kateter ili mu mijenjati oblik.

+ Maksimalni dopusteni precnik Zice vodilice naveden je na vrecici. Koristenje Zice vodilice
povezuje se s formiranjem tromba.

« Alvision™ dijagnosticki kateteri interventne kardiologije namijenjeni iskljucivo za
jednokratnu upotrebu i trebaju se baciti nakon jednog postupka.

- Nemojte dozvoliti da kateteri stupe u kontakt s organskim otapalima.

- Katetere ne izlaZite pritisku koji premasuje nazivni maksimalni pritisak naveden na
oznaci vrecice.

« Potrebno je izvriiti detaljni pregled kako bi se utvrdilo jesu li veli¢ina, oblik i stanje
katetera prikladni za dati postupak.

« Postupak angiografije treba obavljati samo iskusni ljekar. Kateteri se isporucuju sterilni
inepirogeni.

- Nemojte koristiti kateter ako je pakovanje otvoreno ili osteceno.

+Kao i kod svakog hirurskog postupka, preporucuje se postivanje “Opc¢ih mjera
predostroznosti”.

- Pazite da ne ostetite vrh katetera prilikom uklanjanja iz pakovanja.

+Vrh katetera moze se ostetiti suvise brzim uklanjanjem.

«Vodite ra¢una da sprijecite ili smanjite zgrusavanje prilikom koristenja katetera.

+ Dok je u vaskularnom sistemu, kateter uvijek treba biti ispunjen otopinom za ispiranje
ili kontrastnim medijem.

« Potrebno je razmotriti koristenje sistematske heparinizacije.

« Ovi kateteri predvideni su za koristenje prilikom ubrizgavanja kontrastnog medija kao
i za olak3avanije fizioloskog mjerenja u vezi s rutinskim dijagnosti¢kim postupcima.

- Nemojte koristiti kateter nakon sto prode datum roka trajanja naveden na naljepnici.

- Katetere ne izlazite jakim otapalima ili ioniziraju¢em zracenju.

+ Nemojte skladistiti na prekomjernoj toploti.

- Izbjegavajte duze izlaganje UV svjetlosti.

- Nemojte koristiti vise puta, ponovno obradivati ili ponovno sterilizirati. To ¢e utjecati
na ucinkovitost katetera. Moguce je da proizvod nece mociizdrzati napor visekratnog
koristenja. Cié¢enje ili ponovno obradivanje komponenata katetera izlozenih bioloskim
materijalima moze dovesti do neZeljenog rada uredaja u slucaju njegovog koristenja.



7 Alvi
Potencijalna Nezeljena Dejstva

Sljedece nezeljene reakcije povezane su s koristenjem dijagnostickih katetera: nastanak
tromba/embolija, ostecenje arterijskog zida, pomjeranje ugruska, infarkt miokarda, sréana
aritmija, mozdani udar i smrt.

Ljekari trebaju biti upoznati s aktuelnom literaturom o komplikacijama povezanim s
angiografijom.

Moguci nezeljeni dogadaji obuhvataju:
+ Zra¢nu emboliju
+Hematom
« Infekciju
« Perforaciju srca ili stijenke krvnih sudova

Upute za Koristenje

« Prvo polako uklonite ¢voriste katetera iz vrecice kako biste sprijecili oste¢ivanje vrha
katetera.

+ Uvodenje katetera u krvni sud vrsi se tehnikom ulaska u vaskularni prostor koju odredi
dati ljekar.

« Potrebno je koristiti Zice vodilice radi ispravljanja katetera i spre¢avanja uvrtanja prilikom
uvodenja.

- Kateterima s tankim zidovima treba se rukovati izuzetno pazljivo kako bi se sprijecilo
uvrtanje.

ODGOVORNOST | GARANCIJA

Alvimedica garantira da su sve komponente ovog proizvoda napravljene, zapakovane,
testirane i sterilizirane bez bilo kakvih nedostataka u izradi ili materijalu. Svaki proizvod
je podvrgnut testiranju prije pakovanja. Alvimedica ¢e izvrditi zamjenu svakog
proizvoda s nedostacima u izradi ili pakovanju novim proizvodom nakon $to nadlezno
obavezujuce sudsko tijelo donese odluku o tome. Zbog bioloskih varijacija medu
pojedina¢nim osobama, nijedan proizvod nije 100 % ucinkovit u svakom slu¢aju. Stoga,
a i bududi da Alvimedica nema kontrolu nad uvjetima pod kojim se proizvod koristi
nakon prodaje, kao ni nad odabirom pacijenata i metodama primjere, Alvimedica se
odrice svih garancija u vezi s proizvodom, pismenih ili impliciranih, ukljucujuci, bez
ograni¢avanja samo na njih, garancije utrzivosti i prikladnosti za odredenu svrhu.
Alvimedica nije direktno ili indirektno odgovorna za bilo kakve povrede ili tete ili
za gubitak za bilo koju osobu na osnovu koristenja proizvoda, niti je Alvimedica
odgovorna ili ima bilo kakvu obavezu, direktno ili indirektno, u slucaju povrede, stete
ili gubitka koji mogu nastati uslijed visekratnog koristenja ili ponovnog steriliziranja.

OGRANICENJA ODGOVORNOSTI

Alvimedica ni pod kakvim okolnostima nema obavezu plac¢anja bilo kakve posebne,
posljedi¢ne, indirektne, kolateralne, slu¢ajne ili kaznene odstete ili izgubljenog prihoda
ili neostvarene ocekivane ustede ili drugog komercijalnog ili ekonomskog gubitka bilo
koje vrste, koji proisticu iz krsenja ovih uputa za koristenje, ukljucujuci nepridrzavanje
mjera predostroznosti, upozorenja i/ili preporuka navedenih u ovom dokumentu.

ZASTITA INTELEKTUALNOG VLASNISTVA

Svi zasticeni znakovi, logotipi, izumi, znanje, tehnologija, vlasnicke informacije i ostala
prava intelektualnog vlasnistva za ovaj proizvod pripadaju iskljucivo kompaniji Alvimedica.
Alvimedica zadrzava sva prava da zahtijeva, tuzi i trazi pravhu pomoc¢ pred sudskim
organima u slu¢aju krienja propisa povezanih sa neovlastenim koristenjemiili zZloupotrebom
intelektualnog vlasnistva ili reverznog inZinjeringa u vezi s proizvodom.

CESTINA

Navod k pouziti - Diagnostické katétry pro interven¢ni kardiologii Alvision™
Popis

Sou¢asti Diagnostickych katétrii pro interven¢ni kardiologii Alvision™ je atraumaticky
hrot. Tyto katétry jsou dostupné v riznych velikostech a konfiguracich. Dodavaji se
sterilizované ethylenoxidem a nepyrogenni. Jsou uréeny pouze k jednomu pouziti.

Skladovani

Skladujte na chladném, suchém misté chranéném pred slunec¢nim svétlem pfi teploté
od 10°Cdo 40 °C.

Ucel pouziti

Diagnostické katétry pro intervenéni kardiologii Alvision™ jsou ur¢eny k aplikaci radio-
kontrastni latky na vybrana mista cévniho systému.
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Specifikace
Specifikace jsou uvedeny na stitku kazdého sacku s katétrem.

Indikace
Pacienti, ktefi jsou zpUsobili k perkutanni koronarni intervenci (PCl).
Vyrobek by se nemél pouzivat u téhotnych nebo kojicich zen a déti.

Kontraindikace
Katétry nesmi byt zavadény skrz syntetické cévni stépy.

Varovani / Upozornéni

Diagnostické katétry jsou invazivni prostiedky, jejichz pouZiti je spojeno s potencialnim
rizikem poranéni nebo Umrti. V souladu s timto urenim smi angiografické katétry
pouzivat pouze vyskoleni a zkuseni Iékafi, ktefi jsou si védomi potencidlnich komplikaci
a rizik souvisejicich s angiografii.

Je nutno postupovat s nejvyssi opatrnosti, aby nedoslo k poskozeni stén cév, kterymi
katétr prochézi.

Tento katétr maze zplisobit znepriichodnéni cév o mensim priméru.

Dévejte pozor, aby nedoslo k iplnému zablokovani krevniho toku.

Nepouzivejte katétr opakované a neméiite jeho tvar.

Maximalni povoleny priimér vodiciho drétu je uveden na sacku. S pouzitim vodiciho
drétu je spojovana tvorba trombd.

Diagnostické katétry pro intervenéni kardiologii Alvision™ jsou uréeny k jednorazové-
mu pouZiti a po jednom zakroku je nutno je zlikvidovat.

Nedovolte, aby katétry pfisly do styku s organickymi rozpoustédly.

Nezvysujte tlak v katétrech nad jmenovity maximalni tlak, uvedeny na stitku sacku.
Je nutno diikladnou prohlidkou ovéfit, zda jsou velikost, tvar a stav katétru vhodné
pro pfislusny zakrok.

Angiografii smi provadét vyhradné zkuseny lékaf. Katétry jsou dodavany jako sterilni
a nepyrogenni.

Nepouzivejte, pokud je obal otevien nebo poskozen.

Doporucujeme dodrzovat stejna obecna bezpeénostni opatienti, jako pfi jakémkoli
chirurgickém zakroku.

Zabrante poskozeni hrotu katétru pfi vyjimani katétru z obalu.

Pilis rychlé vyjmuti mGze mit za nasledek poskozeni hrotu katétru.

Dévejte pozor, abyste pfi pouzivani katétru zabranili srazeni krve nebo jej snizili.
V cévnim systému musi byt katétr vzdy naplnén proplachovacim roztokem nebo
kontrastni latkou.

Je vhodné zvazit systémovou heparinizaci.

Tyto katétry jsou navrzeny pro pouziti pfi injekcich kontrastni latky a k usnadnéni
méreni fyziologickych hodnot pfi pouziti v kombinaci s rutinnimi diagnostickymi
postupy.

Nepouzivejte po datu pouzitelnosti, uvedeném na stitku.

Nevystavujte katétry silnym rozpoustédlim ani ionizujicimu zafeni.

Neskladujte pfi nadmérné teploté.

Zabrante déledobé expozici UV zafeni.

Nepouzivejte, nezpracovévejte ani nesterilizujte opakované. Tyto postupy by
mély negativni vliv na funkci vyrobku. Vyrobek nemusi byt schopen vydrzet namahani
pi opétovném pouziti. Cisténi nebo opakované zpracovani soucasti katétru vystaveného
biologickym materialim muize vést k nezddoucim Gcinkdm.

Mozné nezadouci Ucinky

Uvadi se, Zze s pouzitim diagnostickych katétrli souviseji nasledujici nezddouci reakce:
tvorba trombi/embolizace, poskozeni arteridlni cévni stény, uvolnéni plakd, infarkt
myokardu, srde¢ni arytmie, cévni mozkova piihoda a smrt.

Lékafi musi byt obeznameni s aktualni literaturou pojednavajici o komplikacich sou-
visejicich s angiografii.
Mezi mozné nezadouci Ucinky pati:

« vzduchova embolie,

« hematom,

- infekce,

« perforace srde¢ni nebo cévni stény.

Navod k Pouziti
« Jemné vytdhnéte katétr ze sacku koncovkou napied, aby nedoslo k poskozeni hrotu.
« Katétr by mél byt zaveden do cévy pomoci techniky zavadéni, kterou Iékaf preferuje.
« Knarovnani katétrd a zabranéni jejich ohnuti béhem zavadéni je tieba pouzit vodici draty.
« Skatétry s tenkou sténou je nutno zachazet extrémné opatrné, aby se neohybaly.
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7 Alvi
ODPOVEDNOST A ZARUKA

Spolecnost Alvimedica zarucuje, ze kazda soucast tohoto vyrobku byla vyrobena,
zabalena, testovana a sterilizovana bez vad provedeni ¢i materialu. Kazdy vyrobek
byl pred zabalenim testovan. Na zékladé rozhodnuti kompetentniho pravomocného
soudu spole¢nost Alvimedica vyméni jakykoli vyrobek s vyrobni vadou nebo vadou
obalu za novy. Vzhledem k biologickym odchylkam mezi réiznymi jedinci neni zadny
vyrobek v zadném piipadé 100% ucinny. Z tohoto diivodu a vzhledem k tomu, Ze spole¢nost
Alvimedica nema zadnou kontrolu nad podminkami, za kterych bude vyrobek po prodeji
pouzivan, na vybér pacientd ani na metody jeho pouziti, ziika se spole¢nost Alvimedica
veskerych zaruk za vyrobek, at jiz vyslovnych nebo predpokladanych, véetné zaruk
obchodovatelnosti nebo pouzitelnosti k urc¢itému Gcelu, aviak bez omezeni na vyse
uvedené. Spole¢nost Alvimedica nenese pfimou ani nepfimou zodpovédnost za
poranéni ¢&i poskozeni nebo ztraty, zplsobené kterékoli osobé v dlsledku pouziti
vyrobku, ani spole¢nost Alvimedica nenese pfimou ¢i nepfimou zodpovédnost ¢i
povinnost poskytnout nahrady za poranéni, poskozeni nebo ztréty, které mohou byt
zpusobeny opétovnou sterilizaci a opétovnym pouzitim.

OMEZENi ODPOVEDNOSTI

Spole¢nost Alvimedica nebude v zadném pfipadé zodpovédna za zadné zvlastni,
nésledné, nepfimé, vedlejsi, ndhodné nebo sank¢ni Skody ¢i uslé zisky nebo za neschopnost
realizovat ocekévané Uspory ¢i jiné obchodni nebo ekonomické ztraty jakéhokoli
druhu, vzniklé v disledku nedodrzeni tohoto navodu k pouziti, v¢etné nedodrzeni
kteréhokoli bezpecnostniho opatieni, varovéni a/nebo doporuceni zminéného v tomto
dokumentu.

OCHRANA DUSEVNIHO VLASTNICTVi

Vsechny ochranné znamky, loga, vynalezy, know-how, technologie, informace
chranéné vlastnickymi pravy a jina prava na dusevni vlastnictvi vztahujici se k tomuto
produktu nalezeji vyhradné spole¢nosti Alvimedica. Spole¢nost Alvimedica si vyhrazuje
viechna prava pozadovat, soudné vymahat ¢i vymdhat nahradu prostfednictvim
soudnich organt v pipadé jejich poruseni, jako je neopravnéné uziti nebo zneuziti prav
k dusevnimu vlastnictvi, nebo v pfipadé reverzniho inzenyrstvi v souvislosti s vyrobkem.

DANISH

Brugsanvisning - Alvision™ interventionelt diagnostisk kardiokateter

Beskrivelse

Alvision™ interventionelt diagnostisk kardiokateter har indbygget en atraumatisk spids. Disse kate-
tre fas i forskellige stgrrelser og konfigurationer. De er blevet steriliseret med ethylenoxid-
gas, ikke-pyrogent. De er udelukkende beregnet til engangsbrug.

Opbevaring
Opbevares pd et kaligh, tert sted, vaek fra sollys, ved en temperatur mellem 10 °C og 40 °C.

Tiltcenkt anvendelse
Alvision™ interventionelt diagnostisk kardiokateter er beregnet fil brug ved levering af rgntgen-
faste medier til udvalgte steder i karsystemet.

Specifikationer
Specifikationeme kan findes pé efiketten pd& hver kateterpose.

Indikationer
Patienter, der er egnede fil perkutan koronar intervention (PCI).
Produktet bgr ikke anvendes til gravide eller ammende kvinder og pcediatriske patienter.

Kontraindikationer
Det ber undgds at passere katetre via syntetiske vaskulaere transplantater.

Advarsler/forholdsregler

Diagnostiske katfetre er invasive anordninger, der udgar en potentiel risiko for skader eller
dgdsfald. Derfor bgr angiografiske katetre kun anvendes af uddannede, erfarne lceger,
som er klar over de potentielle komplikationer og risici ved angiografi.

Den yderste forsigtighed skal udvises for at undgé at forérsage skade pd karvaeggene,

hvorigennem kateteret passerer.

Kateteret kan tilstoppe mindre blodkar.

« Undgd omhyggeligt at blokere blodgennemstrgmningen helt.

Genbrug eller omform ikke kateteret.

Den maksimailt filadte diameter af guidewiren er angivet p& posen. Anvendelse af guidewire
er blevet forbundet med thrombedannelse.

Alvision™ inferventionelt diagnostisk kardiokateter er beregnet til engangsbrug og skal
kasseres efter en procedure.

Katetrene md ikke komme i kontakt med organiske oplgsningsmidler.

Scet ikke tryk pd katetre der er staire end det nominelle maksimale tryk angivet pd posens
efikette.

En grundig inspektion bar foretages for at konfrollere, om stgmelse, form og tilstand af kateteret
er egnet til den pagceldende procedure.

Angiografi ber kun udfgres af en erfaren lcege. Katetrene leveres sterile og ikke-pyrogene.
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Anvend ikke hvis emballagen har veeret dbnet eller er beskadiget.

Som ved ethvert kirurgisk indgreb, anbefales det at anvende "universelle forholdsregler”.
undgd at beskadige spidsen af katetret ndr det tages ud af emballagen.

Hvis det tages for hurtigt ud, kan det forérsage skade pd kateterets spids.

Pas pa at forebygge eller reducere stgrkning, ndr du bruger et kateter.

Selv i det vaskulcere system skal kateteret altid vaere fyldt med entfen skylleoplgsning eller
kontrastmiddel.

Brugen af systemisk heparinisering bgr overvejes.

Katetrene er beregnet il anvendelse ved injektion af kontrastmiddel samt fil at fremme
fysiologisk mdling i forbindelse med rutinemcessige diagnostiske procedurer.

Ma ikke anvendes effer den "sidste anvendelsesdato" angivet pd efiketten.

Udscet ikke katetre for kraftige oplgsningsmidler eller ioniserende strdling.

Opbevar ikke for varmt.

Undgd laengere tids eksponering for UV-lys.

M ikke genbruges, genbearbejdes eller gensteriliseres. Det vil pavirke produktets ydelse.
Produktet er muligvis ikke i stand fil at modsté belastningeme ved genbrug. Renggring
eller videre forarbejdning af kateterets komponenter udsat for biologiske materialer kan
resultere i en negative virkning p& enheden, nér den bruges.

Potentielle Uznskede Hoendelser
Falgende bivirkninger er blevet rapporteret af have vaere forbundet med brugen af angiografiske
katetre: thrombedannelse/emboli, skader pd arterievaeggen, plak-frigarelse, myokardieinfarkt,
hjertearytmi, slagtilfcelde og dgd.

Leeger bgr vaere bekendt med den aktuelle litteratur om komplikationerne forbundet med
angiografi.

Mulige bivirkninger omfatter:
* Luffemboli
* Hoematom
* Infektion
* Perforering af hjerte- eller blodkarvceg

Brugsanvisning
« Fjem forsigtigt kateteravet fra posen farst, for at undgé at @delcegge spidsen.
* Kateteret ber indfgres ind i blodkarret ved hjcelp af laegens forefrukne vaskulcer adgangsteknik.
* Guidewirer bgr anvendes fil at rette katetrene og forhindre snoning under indfaring
* Tyndvceggede katetre bgr hdndteres med starste omhu for at forhindre snoning.

HAFTELSE OG GARANTI

Alvimedica garanterer, at hver eneste komponent i dette produkt er blevet fremstillet, pakket,
testet og steriliseret uden nogen fejl hvad angdr handveerk eller materiale. Hvert produkt er
blevet afpravet, fgr det blev emballeret. Alvimedica vil bytte ethvert produkt med fremstillings
eller emballagedefekter med et nyt, hvis en sédan afgerelse trceffes af en kompetent bindende
retslig myndighed. P& grund af biologiske variationer blandt enkeltpersoner er intet produkt
100 % effektivt i alle tilfcelde. Derfor, og eftersom Alvimedica ingen kontrol har over de forhold,
hvorunder produktet anvendes efter salget, udvaelgelse af patienter og metoderne for anvendelse
heraf, fraskriver Aivimediica sig ethvert ansvar med hensyn il produkt, udtrykkeligt eller underforstéet,
herunder, uden begraensning, for salgbarhed og egnethed il et bestemt formdl. Alvimedica er
hverken direkfe eller indirekte ansvarlig for skader pé eller tab liat af nogen person, som fglge
af anvendelsen af produktet, ej heller er Alvimedica ansvarlig eller erstatningspligtig, hverken
direkte eller indirekte, for nogen skade eller tab, der métte opstd som fglge af genbrug eller
gensterilisering.

ANSVARSBEGRANSNING

Under ingen omstcendigheder vil Alvimedica vaere ansvarlig for specielle, fglge-, indirekte,
affgdte eller tilfceldige skader eller straffeerstatninger, tabt forieneste eller manglende
opndelse af forventede besparelser eller andre kommercielle eller gkonomiske tab af nogen
art, der métte opstd som falge af et brud p& denne IFU herunder manglende overholdelse af
forholdsregler, advarsler og/eller nogen anbefaling er naevnt heri.

BESKYTTELSE AF INTELLEKTUEL EJENDOMSRET

Alle varemcerker, logoer, opfindelser, know-how, teknologi, fortrolige oplysninger og andre
immaterielle rettigheder | dette produkt tilhgrer udelukkende Alvimedica. Alvimedica forbeholder
sig alle rettigheder il at krceve, sagsage og sgge hjcelp hos retslige myndigheder i filfcelde af
en overtraedelse med hensyn til enhver uautoriseret brug eller misbrug aof intellektuel ejendomsret
eller reverse engineering relateret fil produktet.

SRPSKI

Uputstvo za upotrebu - Alvision™ dijagnosticki kateter za interventnu kardiologjiu

Opis

Alvision™ dijagnosti¢ki kateteri za interventnu kardiologijiu poseduju nefraumatski vin. Ovi kateteri su
dostupni u raziicitim veli¢inama i konfiguraciiama. Sterilisani su gasom etilen-oksidom i nepirogen su.
Predvideni su iskljucivo za jednokratnu upotrebu.

Cuvanje
Cuvati na hiadnom, suvom mestu zastiéenom od sunéeve svetiosti, na temperaturi zmedu 10°C i 40 °C.
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f?Alvimedica

Namena
Alvision™ dijagnosticki kateteri za inferventnu kardiologijiu su predvideni za upotrebu pri uvodenju
radiolo$ki neprovidnih sredstava do odabranih mesta u vaskularom sistemu.

specifikacije
Specifikacije su navedene na nalepnici na svakoj kesici sa kateterom.

Indikacije
Pacijenti koji su podobni za perkutanu koronamu intervenciju (PCI).
Proizvod se ne sme koristiti kod frudnica i dojilia i pedijatrijskin pacijenata.

Kontraindikacije
Treba izbegavati vodenje katetera kroz sinteti¢ke vaskulame graftove.

p rja/Mere Pi
Dijagnosticki kateteri su invazivni uredaiji koji predstaviiaju moguéu opasnost od poviede ili smrti.
U skladu s fim, angiografske katetere smeju da koriste samo obucen, iskusni lekari koji su upoznati
sa mogucim komplikacijama i rizicima angiografiie.

Neophodno je obratiti izuzetnu paznju kako bi se izbeglo oste¢enje zidova krvnih sudova kroz
koje se kateter vodi.

Ovaj kateter moze da zapusi manje krvne sudove.

Obratite paznju kako biste izbegli pofpunu blokadu krvotoka.

Nemojte ponovo koristiti niti preoblikovati ovaj kateter.

Maksimaini dozvolieni pre¢nik vodece Zice naveden je na kesici. Upotreba vodede Zice se
povezuje sa obrazovanjem tromba.

Alvision™  dijagnosticki kateteri za inferventnu kardiologjiu su predvideni iskijucivo za
jednokratnu upotrebu i freba ih baciti nakon jedne procedure.

Nemojte dozvoliti da kateteri dodu u dodir sa organskim rastvaracima.

Katetere nemoite izlagati pritisku ve¢em od maksimalnog nazivnog pritiska navedenog na
nalepnici na kesici.

Neophodno je da obavite pazljivu proveru kako biste se uverili da su veli¢ina, oblik i stanje
u kojem se kateter nalazi pogodni za planiranu proceduru.

Angiografiu sme da obavija samo iskusni lekar. Kateteri se isporucuju u steriinom i nepirogenom
stanju.

Nemojte koristiti sadrzaj otvorenih ili o$te¢enin pakovanja.

Kao i kod svake hirurske procedure, preporucuije se pridrzavanje opstih mera predostroznosti.
Pazite da ne oétetite vih katetera prilkom vadenja katetera iz pakovanja.

Prebrzo vadenje katetera iz pakovanja moze da dovede do ostecenja viha katetera.
Obratite paznju kako biste sprecili il smanijili zgrusavanje kivi priikom upotrebe katetera.

Dok se nalazi u vaskulamom sistemu, kateter mora u svakom trenutku biti napunjen bilo
rastvorom za ispiranje, bilo konfrastnim sredstvom.

Treba razmotriti upotrebu sistemske heparinizacije.

Ovi kateteri su predvideni za upotrebu pri ubrizgavanju kontrastnog sredstva, kao i za
olakéavanje fizioloskih merenja pri obavijanju rutinskih dijagnostickin procedura.
Nemoijte koristiti po isteku datuma ,Upotrebiti do* nazna¢enog na nalepnici.

Katetere nemojte izlagati snaznim rastvaracima niti jonizuju¢em zracenju.

Nemoijte skladistiti u uslovima prekomeme toplote.

Izbegavajte duze iZiaganje ulfraliubi¢astom svetlu.

Nemojfe ponovo koristifi, ponovo obradivati niti ponovo steriisati. To ¢e uticati na funkcionisanje
proizvoda. Moguce je da proizvod nece biti u stanju da podnese sile naprezanja prilikom
ponovne upotrebe. Cis¢enie il ponovna upotreba komponenata katetera iziozenin bioloskim
materijalima moze da dovede do nepovoljinog delovanja uredaja prilikorn njegove ponovne
upotrebe.

Moguci nezeljeni dogadaiji
Utvrdeno je da su sa upofrebom dijagnostickin katetera povezane nepovoljine reakcije kao §to su:
obrazovanje fromba/embolija, oste¢enje arterijskog zida, odvajanje plaka, infarkt miokarda, srtéana
aritmija, mozdani udar i smrt.

Lekari moraju biti upoznati sa postoje¢om literaturom koja se bavi komplikacijama povezanim sa
angiografijom.

Moguce nepovoljine pojave obuhvataju pojave kao sto su:
* Vazdusna embolija
* Hematom
« Infekcija
* Perforacija srca il zida krvnog suda

Uputstvo za Upotrebu

Pazlivo izvadite kateter iz kesice tako da prednjaci prikjuckom kako biste sprecili osfec¢enje vina
katetera.

Kateter freba uvesti u krvni sud primenom tehnike vaskulamog pristupa koju izabere lekar.
Vodece Zice treba koristiti za ispravijanje katetera i za spreCavanje njihovog uvrtanja prikom
uvodenja.

Kateterima tankin zidova mora se rukovati uz izuzetnu paznju kako bi se sprecilo njinovo uvrtanje.
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ODGOVORNOST | GARANCIJA

Kompanija Avimedica garantuje da je svaka komponenta ovog proizvoda izadena, upakovana,
ispitana i sterilisana bez ikakvog propusta u izradi i materialu. Svaki proizvod je ispitan pre pakovanja.
Kompanija Alvimedica ¢e zameniti svaki proizvod sa propustom u izradi il pakovanju novim proizvodom
ukoliko takvu odluku donese nadlezni, obavezujuci pravosudni organ. Zbog bioloskih razlika kod
svakog pojedinca, nijedan uredaj nije 100 % delotvoran u svakom sluc¢aju. Iz tog razloga, kao iiz ra-
zloga $to kompanija Alvimedica nema nikakvu kontrolu uslova u kojima se ovaj proizvod koristi nakon
prodaje, metoda njegove primene i izbora pacienata, kompanija Avimedica se odrice svih garancija
u vezi sa proizvodom, kako iziiitih, tako | podrazumevanih, koje, bez ograni¢enja, obuhvataju one
koje se odnose na komercijalnost proizvoda i njegovu prilagodenost odredenoj nameni. Kompanija
Alvimedica nije direkino nifi posredno odgovoma ni za kakvu povredu, Stetu ili gubitak bilo koje
osobe koji proiziaze iz upotrebe proizvoda, niti je kompanija Avimedica odgovorna, ni direkino niti
posredno, ni za kakvu povredu, $tetu ili gubitak koji mogu proisteci iz ponovne upotrebe il ponovne
sterilizacije ovog proizvoda.

OGRANICENJA ODGOVORNOSTI

Ni u kom sluc¢aju kompanija Alvimedica nece biti odgovoma ni za kakve posebne, posledicne,
posredne, kolateralne, slucajne il kaznene stete, gubitak profita, neostvarene ocekivane ustede ili
drugi komercijalni ili ekonomski gubitak bilo koje vrste, do kojih dode zbog bilo kakvog nepridrzavanja
ovog uputstva za upotrebu, $to obuhvata nepridrzavanje bilo koje navedene mere predostroznosti,
upozorenja ifili preporuke.

ZASTITA INTELEKTUALNE SVOJINE

Svi zastitni znaci, logotipi, izumi, znanje, tehnologija, viasnicke informacije i druga prava intelekiuaine
svojine u vezi sa ovim proizvodom iskljuciva su svojina kompanije Aivimedica. Kompanija Avimedica
zadrzava sva prava da se priavom, tuzbom ili zahtevom za zastitu svojih prava obrati pravosudnim
organima u slué¢aju bilo kakvog prekrsaja po pitanju neoviastene upotrebe, zZioupotrebe intelektuaine
svojine li reverznog inzenjeringa koji su povezani sa ovim proizvodom.

SWENSKA

Bruksanvisning — Alvision™ Diagnostisk kateter for interventionell kardiologi

Beskrivning

Alvision™ diagnostisk kateter for interventionell kardiologi omfattar en atraumatisk spets. Katetrama
finns i olika storlekar och utféranden. De har steriliserats med icke pyrogen etylenoxidgas.
Katetramna ér endast till fér engéngsbruk.

Férvaring
Foérvaras pd sval, torr plats skyddad frén solljus, vid en temperatur p& mellan 10°C och 40°C.

Avsedd anvandning

Alvision™ diagnostiska katetrar for interventionell kardiologi ér avsedda for att spruta in radioopak
vatska i utvalda delar av kdrlsystemet.

Specifikationer
Specifikationer finns pé etiketten fill varje kateterpdse.

Indikationer
Patienter som ar berdttigade till perkutan kranskarlsintervention (PCI).
Produkten ska inte anvandas till gravida eller ammande kvinnor och pediatriska patienter.

Kontraindikationer
Man bér undvika att féra in katetrar genom syntetiska karltransplantat.

Varningar / Foreskrifter

Diagnostiska katetrar ér invasiva instrument som utgdr en potentiell risk for skada eller déds-
fall. Féljaktligen ska katetrar fér angiografi endast anvéndas av utbildade, erfama Iékare
som &r medvetna om de potentiella komplikationer och risker som angiografi medfor.
Extrem forsiktighet mdste tas for att undvika aft blodkarisvaggarna som katetern passerar
igenom skadas.

Denna kateter kan ockludera (téppa till) mindre blodkdarl.

Se fill aft inte blodflédet blockeras helf.

Ateranvand eller andra inte p& katetern.

Den maximala diametern fér ledaren specificeras pd pdsen. Ledare har associerats med
bildning av blodproppar.

Alvision™ diagnostisk kateter for interventionell kardiologi &r endast till for engéngsbruk
och ska kasseras direkt efter anvéndningen.

L&t infe katetrar komma i kontakt med organiska 16sningsmedel.

BGs infe upp katetrar Gver det maximala tryck som stér angivet pd efiketten pd pdsen.

En noggrann inspektion ska goéras for att bekrafta om katetemns storlek, form och skick ar
lampliga fér den betraffande proceduren.

Angiografi ska endast utféras av en erfaren Idkare. Katetrama levereras sterila och icke pyrogena.
Anvénd dem inte om férpackningen har éppnats eller skadats.

Precis som vid alla kirurgiska ingrepp, rekommenderas aft “Allmanna forsiktighetsétgarder” tas.
Undvik aft skada spetsen pd katetemn ndr férpackningen aviagsnas.

Om férpackningen tas bort for snabbt ska kateterns spets skadas.

Se fill att undvik eller minska bildandet av blodproppar nér en kateter anvands.

Nar katetern befinner sig i karlsystemet ska den alltid vara fylid antigen med skolj- eller
kontrastvatska.

24



2 Alvi

Man kan 6vervaga systemisk antikoagulering med heparin.

Katetrarna ar till for att injicera kontrastvatska med samt for att underlGtta fysiologiska
matningar i kombination med diagnostiska rutinprocedurer.

Anvénds infe efter “Bast-fére-datumet' som anges pd efiketten.

Utsaitt inte katetrar for starka Isningsmedel eller joniseringsstrdining.

Forvaras inte vid hég varme.

Undvik att produkterna utsatt for UV-stréining under langre tid.

Fér infe &teranvandas, &tefoehandlas eller dtersteriliseras. Detta pdverkar produktens prestationer.
Det kan handa att produkten inte hdller for pafrestningarna under &teranvandning.
Rengdring eller &terbehandling av kateterdelar som utsatts fér biologiskt material kan leda fill
motsatt effekt om de anvands.

Méjliga biverkningar

Féliande biverkningar har rapporterats som kan ha samband med anvandningen av diagnostiska
katetrar: frombosbildning/emboli, skador pé artarvaggar, rubbade blodplattar, myokardial infarkt,
hjdrtarytmi, slag och dodsfall.

Lakarna mdste kanna till aktuell litteratur som behandiar de komplikationer som har aft géra med
angiografi.

Méjliga biverkningar omfattar:
* Luffembolism
* Blodutgjutning
* Infektion
* Perforering av hjért- eller kéarlvaggar.

Bruksanvisning
« Ta forst forsiktigt ut katetermunstycket ur pésen s& att spetsen inte skadas.
* Katetern ska féras in i blodkdrlet med den teknik som Idkaren foredrar.
* Ledare ska anvandas fér att stréicka kateframna och férhindra att de bdjs/snor sig nér de fors in.
* Tunna katetrar ska hanteras ytterst varsamt sé att de inte snor sig.

ANSVAR OCH GARANTI

Alvimedica garanterar aft varje enskild del av den har produkten har tillverkats, féroackats,
testafs och steriliserats utan nagra brister géllande utférande eller material. Varje enskild produkt
har testats innan den férpackades. Alvimedica byter ut varie produkt med fillverknings- eller
féroackningsbristier) mot en ny effer beslut av en kompetent, bindande réftslig myndighet.
Beroende pd biologiska variationer mellan individer ér infe ndgon produkt 100 % effektiv vid
alla fillféllen. Darfér, och effersom Alvimedica inte har négon kontfroll dver de férhdllanden som
produkten anvénds under efter forsdliningen, urvalet av patienter samt filldmpningsmetodema;
frénsager sig Alvimedica all garanti med hansyn till produkten, uttalad eller underforstadd,
inklusive och utan begransning, de som gdller saljparhet, lamplighet fér ett visst Gandamal.
Alvimedica &r inte direkt eller indirekt ansvarig for olycksfall, skador eller férluster av person som
handr av aft produkten anvénds, inte heller &r Avimedica ansvarig eller skyldig, direkt eller indirekt,
for olycksfall, skada eller forlust som kan bero pd aft produkter dteranvants eller Gtersteriliserafs.

BEGRANSNINGAR AV ANSVARSSKYLDIGHETEN

Inte i nGgot fall kan Alvimedica hdllas ansvarig for speciella, folidriktiga, indirekta, parallelia,
tillfalliga skador, straffskadesténd eller forlorad vinst eller misslyckande att uppnd forvantade
besparingar eller andra kommersiella eller ekonomiska forluster av ndgot slag, som beror p&
négon dvertrédelse i denna bruksanvisning inklusive évertradelser av féreskrifter, vamingar
och/eller rekommendationer som n&dmns héri.

SKYDD AV IMMATERIELLA RATTIGHETER

Alla varumdrken, logotyper, uppfinningar, know-how, teknik, dganderdtisinformation och andra
immateriella réftigheter gallande denna produkt tillhér endast Alvimedica. Alvimedica kommer
havda sina rattigheter aft anmana, stémma, séka hjélp infér juridiska myndigheter vid dvertradelser
angdende obehdrigt bruk eller missbruk av immateriella réttigheter eller &teranvandning relaterade
1ill produkten.

PYCCKMI

WHcTpyKuMa no npumeHeHnio — Xupypruyeckuii Kapanonoruyecknin auarHocTu-
yeckwii katetep Alvision™

Onucanue

Xvpypruyeckuin  KapAnonornyeckuin  AuarHocTuyecknin Katetep Alvision™ ocHatleH
aTpaBMaTUYeCKVIM KOHUMKOM. KaTeTep JOCTYNeH BO MHOXeCTBE pa3MepoB 11 BaplaHTOB.
MpocTepuni3oBaH rasom STUNIEHOKCWAOM, anvporeHHbIn. MpegHasHayeH Tonbko AnA
0O/]HOPa30BOro NCMO/Nb30BaHUA.

XpaHeHue
XpaHI/ITb B NPOX/1afgHOM CyXOM MecCTe, BAaNM OT CONMHEYHbIX J'IyHEVI, npu Temnepartype ot
10°C no 40°C.

HasHauenne
Xupypruyeckume Kapavonoruyeckyie anarHocTrieckue katetepbl Alvision™ npegHasHaueHb
V1A BBE[IEHNA PEHTI@HO-KOHTPACTHbIX BELLECTB B MOSIOCTb OTAEMbHbBIX COCY/0B.

TexHuueckune XapakTepuctukun
TexHuueckune XapakKTepUCTUKN Hane4yaTaHbl Ha 3TUKETKe Ka)KFLOVI YNakoBKW KaTeTepos.
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MokazaHua

naL[I/IEHTbI, oTBevawlune Kputepuam npoBeAeHNA YPeCcKOoXHOro KOpOHapHOro
BMelaTenbcTea (YKB).

I'Ipo,quT He JOJ/IKeH ncnonb3oBaTtbCAa AnAa 6ep€MeHHbIX NN KOPMALWNX XKEeHLWWH n Ana
NaLVeHTOB JeTCKOro Bo3pacTa.

MpoTtneonokasanua
Cne,qyeT n3beratb NPOXoXAeHNA KaTeTepammn NCKYCCTBEHHbIX COCYANCTbIX TDAHCMNIAHTATOB.

Mpeaynp / Mepbi npega; p ™

Xupypruyeckne Kapavonoruyeckume AvarHoCTMYeCKMe KaTeTepbl OTHOCATCA
K MHBa3WBHbIM METOZJaM [IVIarHOCTVKN U MOTYT B HEKOTOPbIX C/ly4asnX HaHeCTV Bpep,
OpraHu3My Unu CTaTb NPUYMHOM cmepTu. Mcxofa 13 3Toro, YTOBbl CHU3UTL PUCK
BO3MOMHbIX OCJIOXKHEHUI, aHrorpadryeckne KateTepbl JOMKHbI NCMOb30BaTbCA
TONbLKO OMbITHBIM, NMOATOTOBNEHHbBIM MEAULIMHCKIM NePCOHanom.

YT06bl M36exaTb NOBPEXAEHUA CTEHOK COCYA0B, KaTeTep crefyeT NPOBOANTD C
MaKCUMasibHOM OCTOPOXHOCTbIO.

KaTteTep MOXeT 3aKynopuTb MesKie cocyfbl.

YTo6bl COXPaHUTL TOK KPOBY, IECTBYIITE OYEeHb aKKypaTHO.

He ncronb3yiite 1 He crubaiite KateTep NMOBTOPHO.

MaKc1manbHbI BO3MOXHbI VameTp NPOBOAHYIKA YKa3aH Ha ynakoBke. Vcronb3osaHie
NPOBOAHVIKa MPUBOAWT K TPOM6006pa3oBaHuio.

Xupypruyeckue Kapavnonornyeckue fuarHoctuyeckue katetepbl Alvision™
npeaHasHayeHbl TONbKO ANA OAHOPAa30BOroO UCMOJIb30BaHNA, MOC/Ee KOTOPOro X
Heo6X0ANMO yTUNU3NpPOBaTh.

He nopsepraiite KateTepbl BO3AEMCTBMIO OPraHNYECKIX pacTBOpUTENen.

He ncnonb3yitte kateTep npu 60nbleM JaBNeHUN, YeM yKa3aHO Ha STUKeTKe
yNaKoBKM.

[ins Toro utobbl onpesenyTb pasmep, GopMy 1 xapaKTepUCTUKM KaTeTepa, Tpebyemoro
[NA JaHHOW NpoLeaypbl, HEOOXOANMO NPOBECTH TLATENbHBIA OCMOTP.
AHTorpaduio MoXeT MPOBOANTL TONbKO OMbITHbIN MeULIMHCKIUIA NepcoHan.
KaTeTepbl NOCTaBNAOTCA CTEPUILHBIMU U @aNUPOTeHHbI.

He ncnonb3yiite KateTep, ecnv ynakoBka OTKpbITa U NOBpeXaeHa.
PekomeHpayeTca Npuaep} 1BaTbca «YHUBEpPCanbHbIX Mep 6e30nacHOCTIY, Kak
npu No6OM X1pypruyeckom BMellaTenbCTBe.

Bo BpemA n3BnieyeHms KateTepa U3 yrakoBKm 6y/jbTe 0CO6eHHO OCTOPOMKHbI C KOHUMKOM.
Pe3kuie ABUXKEHMA MOTYT NOBJeYb 3a COBOII MOBPeX/eHNe KOHUMKa KaTeTepa.
MpumuTe Mepbl ANA CHIKEHNA TPOMOO06Pa3OBaHVIA BO BpeMa paboTbl C KaTeTepom.
MoKa OH HaxoAUTCA B CEpAEUHO-COCYAVNCTOM PyCie, KaTeTep BCeraa fJoNxeH 6biTh
HarnosHeH 60 NMPOMbIBHBIM PAaCTBOPOM, NGO KOHTPACTHBIM BELLECTBOM.
CnepyeT pacCMOTPETb BO3MOXHOCTb CUCTEMHOI renaprHu3aLmm.

KaTeTepbl NpefHa3HayeHbl KaK /1A BBEA€HUA KOHTPACTHOTO BELeCTBa, Tak 1 Ana
PYTVHHbIX ANArHOCTUYECKUX U3MEPEHWIA.

He ncnonb3yiite nocne OKOHYaHA CPOKa FOJHOCTY, KOTOPbIN yKasaH Ha yrnakoBKe.
He nopisepraiiTe KateTepbl BO3E/CTBUIO CUbHbIX PACTBOPTENEN UMM MOH3MPYIOLLEro
V3NyYeHus.

He xpaHuTe B n36bITOUHOM Tenne.

He nopgepraiite Bo3penctamio YO-nsnyyeHus.

He ucnonb3yiite, He BBOAWTE U He CTePWUNM3yiiTe MOBTOPHO. 3TO MOBNMAET Ha
pesynbraT uccnefoBaHuA. Katetep MOXeT He BblaepaTb Harpyski Npu NOBTOPHOM
ncnonb3oBaHUK. YncTka 1 noBTopHan 06paboTka KaTeTepa, KOTOPbIN CoMpuKacanca
C 6uonornyeckMMn Cpefam, MOryT CTaTb MNPUYMHON HebnaronprATHOrO
BO3/eICTBIA N3aenua.

R

3¢ppeKTbl

Mocne wcnonb3oBaHusA XUpypruyeckoro Kapaunonornyeckoro pAnarHoCTn4eckoro
KaTeTepa BO3MOXHbI crieflytolue nobouHble 3pdeKTbl: TpoMboobpaszoBaHue/smbonus,
noBpexaeHna CTeHKW cocyfa, cMmelleHune aTepOCKJ'IepOTVIHeCKOIh 6J1RLIJKI/I, I/IH¢apKT
MUWOKapaa, cCepfieuHasn apuTMIA, UHCYIBT U CMepTb.

MeANLMHCKII NepcoHan AoMKeH ObITb O3HaKOMITEH C HOBEYLLIEN NTepaTypPOA, ONChIBatoLLei
roTeHLmanbHble NoBoYHbIe SPGeKTbI aHrorpadum.

Bo3Mo>KHble No6ouHble 3¢ eKTbl BKMOYAIOT B ce6s:
+ BosaywHyto ambonuio
- lematomy
« Undekumio
« TMpoboaeHue cepaLa Ny CTeHKN cocyfa

WHCTPYKUMA N0 NpUMeHeHMIo

OCTOPOXHO 13BNEKNTE OCHOBHYIO YaCTb KaTeTepa U3 yNakoBKMW, CTapadch He
noBpeanTb KOHUUK.

KaTeTtep foneH 6bITb BBE/IEH B CEp/IeYHO-COCYAVNCTOE PYC/I0 CUCMOb30BaHeM
TOI TEXHWKM, KOTOPYIO NpeanounTaeT MeAULMHCKUI CNeLnanucT.

[ina Toro uTo6bI HanpaBUTbL KaTeTep 1 136exaTb CyTbiBaHKA B Hauane BBeleHNs,
cneayeT UCMosb30BaTh NPOBOAHNK.

ToHKOCTeHHble KaTeTepbl CleflyeT BBOAUTL C 0CO60 OCTOPOKHOCTHIO, UTOBbI
n3bexatb CnyTbiBaHWA.
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2 Alvi

OTBETCTBEHHOCTb W TAPAHTUHbBIE OBA3ATE/IbCTBA

Alvimedica rapaHTupyeT, YTO Kax[bll COCTAaBMAIOLWWMIA KOMMOHEHT 3TOr0 MNPOAyKTa
6bin M3rOTOBMEH, YNaKoBaH, UCMbITaH U CTEPUAM30BaH 6e3 Kakux-Tmbo HapylieHuin B
TeXHVKe NpoLiecca nnm mateprane nsrotossieHnA. Kaxxablii NpoayKT Obin ncnbiTaH nepey
ynakoskoi. Komnanua Alvimedica obmeHseT nio6oit NpoayKkT ¢ Npou3BOACTBEHHBIM
nedekTom nnmn aedeKToM ynakoBKi Ha HOBBIV MO PELLIEHII0 KOMMETEHTHON 06A3aTeNbHO
cynebHon Komuccumn. B cBA3M C GUONOrMYeCcKUMM PasIUYMAMN NPOAYKT He MOXeT
6biTb 3 peKkTrBeH Ha 100% B KaX[OM KOHKpPETHOM ciyuae. Mo 3Toi npuynHe
komnauua Alvimedica HVKak He KOHTPONMPYeT yCoBUMA, NPpY KOTOPbIX NPOAyKUMA
MCnonb3yeTca nocse NpofaxKu, BKouas oT6op 60MbHbIX U METOAbI MPUMEHEHUS; NCXoaa
13 31010, KOMNaHWA Alvimedica oTKa3sbiBaeTcs OT BCex 6e3 UCKNIOYEHNA rapaHTUIAHbIX
O0OBUHEHNIA, BbIP@KEHHbIX WM MOfpasyMeBaeMblX, KOTOPbIE KacaloTCcA MPUroaHOCTH
npoAyKTa 1 NPUMEHNMOCTY NPoAYKTa ANA cnelnduyecknx ueneit. Komnaxma Alvimedica
He HeceT OTBETCTBEHHOCTM, NPAMOI UMK KOCBEHHOW, 3a NI0Oble HapyLLeHA 300POBbA,
NOBpPeX/eHNA UK yllepb, BO3HUKLIVE B pe3ynbTaTe 1CNONb30BaHNA NPOAYKTa; Takxke
komnanusa Alvimedica He HeceT OTBETCTBEHHOCTY, MPAMOW U KOCBEHHO, 3a ntobble
HapyleHVA 3[0pOBbA, MOBPEX[AEHNA WAN yuwepb, NPUYMHON KOTOPbLIX ABMAETCA
NOBTOPHOE MCMOMNb30BaHe UM NOBTOPHaA CTEPUM3aLVA NPOAYKTa.

OrPAHVNYEHUE OTBETCTBEHHOCTU

B nio6om Bo3mMoxkHOM criyyae KomnaHua Alvimedica He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a Kakvie-N16o
OCOﬁbIe, KOCBEHHble, HenpAmble, no6oYHble N cnyqal?lele y6bITKI/l, LLITpa¢HbIE CaHKUunK,
noTepy MPUBLIN AN CHIDKEHIE OXKAaEMbIX MPOAaX 1 Nlobble Apyrvie KoMMepyecKie i
SKOHOMUYECKMe noTepwu, ABnALnecs cneacTsrem HapyLleHNa 3TOro pyKOBOACTBA, BKOYanA
HapyLLeHve NioBbiX Mep NPeAOCTOPOXHOCTY /WA TI0BbIX YNOMAHYThIX 3[eCh PeKOMEeHAALWN.

SALUUTA UHTEJUIEKTYAJIbHOWN COBCTBEHHOCTU

Bce TOproBbie MapK, IOrOTHMbI, U306PETEHUS, HOY-Xay, TEXHONIOrUM, KOHdKAEHLManbHas
VHbOpMaLMA 1 ipyrie BUAbl VHTENNeKTyanbHOW COBCTBEHHOCTU AaHHOrO NpoAyKTa
npuHagnexar komnanum Alvimedica eguHonnuro. Komnanua Alvimedica octaenset 3a
coboli Bce npaga TpeboBaTh, 06palLaTbcA B CyA Uy TpeboBaTb IKCNepTU3bl cyfebHon
KOMWCCUW B Cllyyae ioboro HapyLeHUs, CBA3aHHOMO C HECaHKLIVIOHMPOBAHHBIM MK
HenpaBU/IbHLIM UCMONb30BaHNEM VHTENNEKTyanbHOM COOCTBEHHOCTV AU 0bBpaTHOM
paspaboTkoit NpoayKTa.

POLSKI

Instrukcja uzy ia — Cewnik di do kardiologii inter: jnej Alvision™

Opis

Cewnik diagnostyczny do kardiologii interwencyjnej Alvision™ zawiera bezurazowa koricowke. Cewniki
te s dostepne w réznych rozmiarach i konfiguracjach. Zostaty wysterylizowane metoda gazowa za
pomocg tlenku etylenu i sg niepirogenne. Przeznaczone sg wytacznie do jednorazowego uzycia.

Przechowywanie
Przechowywa¢ w chfodnym, suchym miejscu z dala od bezposredniego nastonecznienia, w temp.
pomiedzy 10°C a 40°C.

Przeznaczenie
Cewnik diagnostyczny do kardiologii interwencyjnej Alvision™ jest przeznaczony do dostarczania
$rodkéw nieprzepuszczalnych dla promieniowania do wybranych miejsc uktadu naczyniowego.

Specyfikacje
Specyfikacje znajduja sie na etykiecie torebki kazdego cewnika.

Wskazania

Pacjenci, ktorzy kwalifikujg sie do przezskornej interwencji wiencowej (ang. percutaneous coronary
intervention, PCI).

Produkt nie powinien by¢ stosowany u kobiet w cigzy i karmigcych piersia oraz u pacjentéw pediatrycznych.

Przeciwwskazania
Nalezy unika¢ wprowadzania cewnikow przez syntetyczne przeszczepy naczyniowe.

Ostrzezenia / Srodki ostroznosci

Cewniki diagnostyczne sa przyrzadami inwazyjnymi, ktore stwarzaja potencjalne ryzyko obrazen
ub $mierci. Zgodnie z tym, z cewnikéw angiograficznych powinni korzysta¢ wytacznie wyszkoleni,
doswiadczeni lekarze, ktérzy sg Swiadomi potencjalnych powiktan i zagrozen zwigzanych
z przeprowadzaniem zabiegu angiografii.

Zachowaj szczeg6ling ostroznos¢, aby unikna¢ uszkodzenia scianek naczynia, przez ktore
przechodzi cewnik.

Cewnik ten moze zatykac¢ mniejsze naczynia krwiono$ne.

Uwazaj, aby uniknac catkowitego zablokowania przeptywu krwi.

Nie uzywaj powtdrnie, ani nie przerabiaj cewnika.

Maksymalna dopuszczalna srednica prowadnika jest podana na torebce cewnika. Uzycie
prowadnikow wigze si¢ z powstawaniem skrzeplin.

Cewnik diagnostyczny do kardiologii interwencyjnej Alvision™ jest przeznaczony wytacznie do
jednorazowego uzycia i nalezy je wyrzuci¢ po jednym zabiegu.

Nie dopus¢ do kontaktu cewnikéw z rozpuszczalnikami organicznymi.

Nie zwigkszaj ci$nienia cewnikow ponad nominalne maksymalne cisnienie podane na etykiecie
torebki.

Doktadnie obejrzyj cewnik w celu sprawdzenia, czy jego rozmiar, ksztatt i stan techniczny sa
odpowiednie dla planowanego zabiegu.
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Zabieg angiografii moze wykonywac jedynie doswiadczony lekarz. Cewniki dostarczane sa
w formie sterylnej i s niepirogenne.

Nie uzywaj cewnika, jezeli jego opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone.

Podobnie jak w przypadku kazdego zabiegu chirurgicznego, zalecane jest stosowanie
Juniwersalnych srodkéw ostroznosci”.

Unikaj uszkodzenia koricowki cewnika podczas jego wyjmowania z opakowania.

Zbyt szybkie wyjecie moze spowodowac uszkodzenie koricowki cewnika.

Postaraj sig, by podczas uzywania cewnika zapobiec krzepnigciu lub je zredukowac.

Podczas przebywania w uktadzie naczyniowym, cewnik powinien by¢ zawsze wypetniony
roztworem ptuczacym lub érodkiem kontrastowym.

Nalezy rozwazy¢ zastosowanie heparynizacji uktadowe;j.

Niniejsze cewniki zaprojektowano w celu wstrzykiwania srodkow kontrastowych oraz by utatwic¢
pomiar fizjologiczny w potaczeniu z rutynowymi zabiegami diagnostycznymi.

Nie uzywaj po dacie uzy¢ przed” podanej na etykiecie.

Nie narazaj cewnikéw na dziatanie silnych rozpuszczalnikéw lub promieniowania jonizujacego.
Nie przechowuj w warunkach nadmiernie wysokiej temperatury.

Unikaj dtuzszego narazenia na swiatto UV.

Nie uzywaj ponownie, nie przerabiaj, ani nie sterylizuj powtérnie. Wptynie to na dziatanie
produktu. Produkt moze nie wytrzymac obcigzen ponownego uzycia. Czyszczenie lub
przerabianie komponentéw cewnika, ktére miaty kontakt z materiatami biologicznymi, moze
wywrzec niepozadany wptyw urzadzenia podczas jego uzywania.

Odnotowano nastepujace reakcje niepozadane zwigzane ze stosowaniem cewnikow diagnostycznych:
powstawanie skrzeplin / zatoréw, uszkodzenie sSciany tetnicy, przemieszczenie plytek miazdzycowych,
zawat migsnia sercowego, arytmia serca, udar mézgu i zgon.

Lekarze powinni by¢ obeznani z aktualng literaturg dotyczaca komplikacji zwigzanych z przeprowadzaniem
zabiegu angiografii.

Mozliwe dziatania niepozadane obejmuja:
« Zator ptucny
« Krwiak
« Zakazenie
« Perforacje $cianki serca lub naczynia krwionosnego

Instrukcja Uzytkowania

Na poczatku delikatnie wyjmij rdzen cewnika z torebki, aby zapobiec uszkodzeniu koricowki.
Cewnik nalezy wprowadzi¢ do naczynia krwionosnego za pomoca preferowanej przez lekarza
techniki wprowadzania.

Aby wyprostowac cewniki i zapobiec zginaniu podczas wprowadzania, nalezy uzywac prowadnikow.
Cewnikéw cienkosciennych nalezy uzywac ze szczeg6lng ostroznoscia, aby zapobiec zginaniu.

ODPOWIEDZIALNOSC | GWARANCJA

Firma Alvimedica gwarantuje, ze kazdy ze skladnikéw tego produktu zostat wyprodukowany,
zapakowany, sprawdzony i wysterylizowany bez jakiegokolwiek defektu wykonania lub materiatu. Kazdy
produkt zostat przed zapakowaniem wyprébowany. Firma Alvimedica wymieni kazdy produkt z wadami
produkcyjnymi lub defektem (defektami) opakowania na nowy na podstawie decyzji wiasciwego organu
sadowego. Ze wzgledu na osobnicze réznice biologiczne, zaden produkt nie jest skuteczny w 100%
w kazdym przypadku. Dlatego tez, jak réwniez poniewaz Alvimedica nie ma kontroli nad warunkami,
w jakich produkt jest uzywany po sprzedazy, doborem pacjentéw i metodami stosowania, firma
Alvimedica wytacza w odniesieniu do produktu wszelkie gwarancje, wyrazone wprost lub dorozumiane,
w tym bez ograniczen, gwarancje przydatnosci handlowej lub zdatnosci do okreslonego celu. Firma
Alvimedica nie jest bezposérednio lub poérednio odpowiedzialna za jakiekolwiek obrazenia, szkody lub
straty wszelkich oséb wynikajace z uzycia produktu, ani nie ponosi odpowiedzialnosci, bezposrednio
lub posrednio, za jakiekolwiek obrazenia, szkody lub straty, ktére moga wynikna¢ z powtérnego
wykorzystania lub ponownej sterylizacji produktu.

OGRANICZENIA ODPOWIEDZIALNOSCI

Firma Alvimedica w zadnym wypadku nie ponosi odpowiedzialnosci za jaki iek szczegdlne,
wynikajace, posrednie, uboczne, przypadkowe lub moralne szkody, ani utrate zyskéw lub zaniechania
spienigzenia spodziewanych oszczednosci, czy tez inne komercyjne lub gospodarcze straty jakiegokolwiek
rodzaju, wynikajace z pogwalcenia niniejszej instrukgji uzytkowania, w tym pogwatcenia srodkéw
bezpieczenstwa, ostrzezen i/lub jakiegokolwiek zalecenia wymienionego w niniejszym dokumencie.

OCHRONA WLASNOSCI INTELEKTUALNEJ

Wszystkie znaki towarowe, znaki logo, wynalazki, know-how, technologia, informacje zastrzezone i inne
prawa whasnosci intelektualnej dotyczace tego produktu naleza wytacznie do firmy Alvimedica. Alvimedica
zastrzega sobie wszelkie prawa do dochodzenia swoich racji, zaskarzenia i szukania rekompensaty przed
organami sadowymi w przypadku naruszenia przepisow dotyczacych jakiegokolwiek nieuprawnionego
uzycia lub naduzycia wiasnosci intelektualnej lub odwrotnej inzynierii dotyczacej produktu.

ROMANA

tionala Al

Instructiuni de utilizare - Cateter de di ic pentru c on™

Descriere

Cateterele de diagnostic pentru cardiologie interventionala Alvision™ integreaza un varf atraumatic.
Aceste catetere sunt disponibile in diferite marimi si configuratii. Ele au fost sterilizate cu gaz de oxid de etilena,
nepirogen. Aceste catetere sunt de unica folosinta.

Depozitare
A se depoxzita intr-un loc racoros, uscat, ferit de lumina solard, la o temperatura cuprinsa intre 10 °C 5i 40 °C.
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Destinatia de utilizare
cateter de diagnostic pentru cardiologie interventionald Alvision™ sunt destinate utilizarii la administrarea
mediilor radioopace catre locurile selectate din sistemul vascular.

Specificati
Specificatiile pot fi gasite pe eticheta fiecarei pungi de cateter.

Pacienti eligibili pentru interventie coronariana percutanata (ICP)
Produsul nu trebuie utilizat la femei gravide sau care alapteaza si la pacienti copii si adolescenti.

Contraindicatii
Trecerea cateterelor prin grefele vasculare sintetice trebuie evitata.

Avertismente/Precautii

Cateterele de diagnostic sunt dispozitive invazive care prezintd un potential risc de vatamare sau
deces. In consecintd, cateterele angiografice trebuie utilizate doar de medici calificati, cu experienta,
care au cunostinta de potentialele complicatii si riscuri ale angiografiei.

Trebuie dat dovada de extrema prudenta pentru a evita producerea de leziuni la nivelul peretilor

vasculari prin care trece cateterul.

Acest cateter poate obtura vasele mai mici.

Aveti grija sa evitati blocarea completd a fluxului de sange.
Nu reutilizati sau remodelati cateterul.

Diametrul maxim permis al firului de ghidare este specificat pe punga. Utilizarea firului de ghidare a fost
asociata cu formarea de trombusuri.

Cateterele de diagnostic pentru cardiologie interventionald Alvision™ sunt exclusiv de unica folosinta
si trebuie eliminate la deseuri dupa o singura procedura.

Nu permiteti contactul cateterelor cu solventi organici.

Nu presurizati cateterelor la o presiune mai mare decat presiunea nominala maxima marcata pe eticheta
pungii.

Trebuie efectuatd o inspectie amanuntita pentru a verifica daca marimea, forma si starea cateterului

sunt adecvate pentru procedura in cauza.

Angiografia trebuie efectuata doar de catre un medic cu experienta. Cateterele sunt furnizate in conditii
sterile si nepirogene.

A nu se utiliza daca ambalajul a fost deschis sau deteriorat.

Cain cazul oricarei proceduri chirurgicale, se recomanda aplicarea,,Precautiilor universale”.
Evitati deteriorarea varfului cateterului in timpul scoaterii din ambalaj.

Scoaterea prea rapida ar putea cauza deteriorarea varfului cateterului.

Aveti grija sa preveniti sau sa reduceti cheagurile atunci cand utilizati un cateter.

Tn timp ce se afla in sistemul vascular, cateterul trebuie umplut intotdeauna fie cu solutie de spélare,
fie cu substanta de contrast.

Trebuie avutd in vedere utilizarea heparinizarii sistemice.

Aceste catetere sunt concepute pentru a fi utilizate la injectarea substantelor de contrast, precum si

pentru a facilita masuratoarea fiziologica alaturi de procedurile de diagnostic de rutina.
A nu se utiliza dupd data expirarii mentionata pe eticheta.

Nu expuneti cateterele la solventi puternici sau la radiatie ionizanta.

A nu se depozita in cildurd excesiva.

A se evita expunerea prelungité la razele ultraviolete.
Anu se reutiliza, reprocesa sau resteriliza. Acest lucru va afecta performanta produsului. Este posibil ca
produsul sa nu reziste la solicitarile reutilizarii. Curatarea sau reprocesarea componentelor cateterului

expuse la materiale biologice poate cauza efecte adverse ale dispozitivului in timpul utilizarii.

Adverse Posibile

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate ca fiind asociate cu utilizarea cateterelor de diagnostic: formarea
de trombusuri/emboli, leziuni ale peretelui arterial, dislocarea placilor, infarct miocardic, aritmie cardiaca,
accident vascular cerebral si deces.

Medicii trebuie sé fie familiarizati cu literatura de specialitate actuali privind complicatiile asociate cu angiografia.

Posibilele reactii adverse includ:
« Embolie gazoasa
+ Hematom
« Infectie
« Perforarea peretelui cardiac sau vascular

Instructiuni de Utilizare
+ Scoateti usor din punga mai intai racordul cateterului pentru a preveni deteriorarea varfului.
« Cateterul trebuie introdus in vasul de sange utilizand tehnica de intrare vasculara preferata de medic.
- Firele de ghidare trebuie utilizate pentru a indrepta cateterele si preveni indoirea in timpul introducerii.
« Cateterele cu pereti subtiri trebuie manipulate cu extrema grija pentru a preveni indoirea.

RESPONSABILITATE $I GARANTIE

Alvimedica garanteaza ca fiecare componenta a acestui produs a fost fabricata, ambalata, testata si sterilizata
fara niciun defect de executie sau material. Fiecare produs a fost testat inainte de ambalare. Alvimedica va
schimba orice produs cu defect(e) de fabricatie sau ambalare cu unul nou, in baza deciziei unei autoritati
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judiciare cu competenta jurisdictionald. Datoritd variatiilor biologice dintre persoane, niciun produs nu este
100% eficace in fiecare caz. Prin urmare, intrucat Alvimedica nu detine controlul asupra conditiilor in care
este utilizat produsul dupd vanzare, a selectiei pacientilor si a metodelor de aplicare, Alvimedica isi declina
raspunderea pentru orice garantii cu privire la produs, exprese sau implicite, incluzand, fara limitare, cele de
vandabilitate si conformitate cu un scop anume. Alvimedica nu este responsabild in mod direct sau indirect
pentru nicio vitdmare sau dauna sau pierdere cauzata oricarei persoane in urma utilizarii produsului si
Alvimedica nu este responsabila sau raspunzatoare, in mod direct sau indirect, pentru nicio vatamare, daund
sau pierdere care ar putea aparea in urma reutilizarii sau resterilizrii.

LIMITARILE RASPUNDERII

In nicio situatie Alvimedica nu va fi rispunzatoare pentru daune speciale, accesorii, indirecte, colaterale,
incidentale sau punitive sau pentru pierderea profiturilor sau pentru nerealizarea economiilor preconizate sau
pentru alta pierdere comerciala sau economica de orice tip, rezultatd in urma incalcarii prezentelor instructiuni
de utilizare, incluzand incalcarea oricaror precautii, avertismente si/sau oricaror recomandari mentionate in
prezentul document.

PROTECTIA PROPRIETATII INTELECTUALE

Toate marcile comerciale, logo-urile, inventiile, cunostintele tehnice de specialitate, tehnologia, informatiile
particulare si alte drepturi de proprietate intelectuald asupra acestui produs apartin exclusiv Alvimedica.
Alvimedica isi rezerva toate drepturile de a solicita, actiona in justitie, pretinde despagubiri inaintea
autoritatilor judiciare in cazul unei inclcari privind utilizarea neautorizata sau utilizarea abuziva a proprietatii
intelectuale sau proceduri de inginerie inversa asociate produsului.

YnarcTso 3a ynorpe6a - injarHoctnukn pu 32 P wja Alvision™

Onuc

JvjarHocTuKITe KaTeTepu 3a MHTepBeHTHa Kapavonoruja Alvision™ nmaat HeTpaymaTuueH Bpe. Osue
KaTeTepy ce AOCTanHK BO Pa3Hi rofieMuHu 1 KoHdurypauuu. CTepuinsupaHin ce co HenmporeHcKm
eTuneH okcng. HameHeTu ce camo 3a eHOKpaTHa ynoTpeta.

Cknaguparmwe
[la ce uyBa Ha najjHo 1 CyBO MeCTO, NofjaneKy ofi COHuYeBa CBETNMHa, Ha TemnepaTypa of 10°C go 40°C.

Hamena

JlujarHoCTUYKNTe KaTeTepu 3a WHTEpBEHTHa Kapauonoruja Alvision™ ce HameHeTu 3a ynoTtpe6a npu
VICriopayyBakbe Ha Pafiio-HEeNpPOSUPEH MeuyM 10 OAPE/eHM MeCTa BO Bac T cucTem.
Cneuyndukaymmn

CneyuduKaLmuTe ce HaofaaT Ha eTUKeTaTa Ha CeKoja Kecnika co Karetep.

Wnpvkayumn
MauueHTV Kou ce Nogo6HM 3a NepKyTaHa KopoHapHa nHTepseHuuja (PCI).
Mpon3BOAOT He CMee f1a Ce KOPUCTY Kaj GpeMeH XeHN, JONNKN 1 NeAUjaTPUCKM NaLneHTH.

Kontpannaukaymn
Tpeba na ce M36erHysa NoMIHyBatbe Ha KaTeTepuTe HIN3 CUHTETUYKIA BaCKyNapHU TPaHCTNaHTU.

n { mepku 3a np T

[AnjarHoCTUUKNTE KaTeTepy Ce NHBA3WBHY yPEe/V WTO NPeTCTaByBaaT MoTeHUnjaneH pusnK 3a
noBpe/ja UK CMPT. 3aToa, aHr1orpadckuTe Katetepu Tpeba Aa rv ynoTpebysaat 0GyyeHu, UCKYCHI
JIOKTOPM KO Ce CBECHW 3a MOTeHLMjanH1Te KOMMIMKaLMM 11 pu3nLuTe off aHruorpaduja.
Tpe6a pa ce noseae NCKNYUMTENHO BHIMaHMe 3a a Ce n36erHe owTeTyBatbe Ha SUAOBMUTE Ha
CapoBunTe HU3 KOW MOMUHYBA KaTeTepoT.

OBoj KaTeTep MOe Aa i 3anyLun NoManuTe Cafosm.

BHMMaBajTe Aa He ro 6110K1paTe LeNOCHO NPOTOKOT Ha KpBTa.

He KopucTeTe ro NOBTOPHO KaTeTepOoT HUTY He MeHyBajTe My ja dopmata.

Makc1manHuoT 403B0NEH AMjaMeTap Ha XNLaTa 3a HaBe/lyBatbe e HaBefleHa Ha Kecuykara.
Ynotpe6aTa Ha XuuaTa 3a HaBeflyBatbe Ce NOBP3yBa CO popMUpatbe TPOMBOBM.
[JnjarHocTnuKnTe KaTeTepy 3a MHTepBEHTHa Kapauonoruja Alvision™ ce HameHeTu camo 3a
e[HOKpaTHa ynotpe6a 1 Tpeba f1a ce Gpnart no egHa npoueaypa.

He no3sonyBajTe KateTepuTe Aja 10jAaT BO KOHTAKT CO OPraHCK1 PacTBOPYBauu.

He npumeHyBajTe NPUTUCOK BP3 KaTeTepuTe WTO Ke ro HaAMMHE HOMUHANHNOT MaKCManeH
NPUTMCOK O3HAYeH Ha eTuKeTaTa Ha NaKyBarbeTo.

Tpe6a fa ce Hanpasy TemeNHa NPOBEPKa 3a 4a ce yTBPAM Aanui rofemM1Hata, 061InKoT 1 yCIoBOT Ha
KaTeTepoT Ce COOABETHY 3 fjafieHaTa NpoLefypa.

Anrvorpadwvjata Tpe6a f1a ja M3BeyBa camo CKyCeH IOKTOp. KateTepuTe ce AocTaByBaart CTepusiH
VI HEMMPOTEHNYHN.

He KopucTeTe ro ako nakyBaeTo € OTBOPEHO W/ OLITETEHO.

Ce npenopauysa fa ce NpuMeHaT,YHUBeP3aHUTe MepPKI Ha NPeTNasMBOCT” Kako 1 Npu cekoja
Apyra onepatieHa npoueaypa.

V36erHyBajTe owwTeTyBatbe Ha BPBOT Ha KaTeTepoT 0ieKa o BaJuTe Off NaKyBarbeTo.

MNpe6p30 Bagetbe 40BeAYBa CO OWITETyBatbe Ha BPBOT Ha KaTeTepor.

MoBezeTe BHUMAHME 3a ja CIPEUMTE WM HAMANWTE 3aMyLuyBatbe Kora KOPUCTUTE KaTeTep.
[loneka e BO BaCKyNapHNOT CICTEM, KaTeTepoT CeKorall Mopa /ja € NOJH CO PacTBOp 3a NnakHetrbe
VAN MeanyM 3a KOHTPaCT.

Tpeba aa ce 3eme Bo NpeABMA ynoTpe6a Ha cUCTeMCKa XenapuHn3aumja.

OBMe KaTeTepy ce HaMeHeTH 3a ynoTpe6a Npu BHeCyBatbe MeMyM 3a KOHTPACT, Kako 1 3a
OnecHyBare Ha GpU3NONOWKO MEPeHbe 3aefIHO CO PYTUHCKM NjarHOCTUYKM NpoLeaypu.
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He KopucTeTe ro ypeaoT no AaTymort, YroTpe6anBo 40" NOCoYeH Ha eTWKeTaTa Ha kecuukara.

He 13noxyBajre rvt KateTepuTe Ha CUIHW PaCTBOPYBAYW MW Ha jOHW3NPayKa paavjaLja.

He uysajte r Ha npekymepHa TonnHa.

M36erHyBajTe NpoAo/IKeHO U3N0XKyBatbe Ha YB-cBeTno.

He kopucTeTe ru, He NpUMeHyBajTe rm UNU He CTepuUnM3npajTe rv NOBTopHo. Toa BNujae Bp3
d)yNKLlI/IOHaﬂHO(Ta Ha Npon3BoaoT. OBOj NpPOn3BOJ He € HaMeHEeT [ia ro U34PXN NPUTUCOKOT oA
nosTopHa ynotpe6a. Yncrerbe Uan NoBTOPHa ynoTpeba Ha KOMMOHEHTUTE Ha KaTeTepoT
V3M10KEHM Ha Matepujani fosen) 110 HecakaHu epekTin Npu ynotpeba Ha ypeaor.

MoxHu HecakaHm edekTi

CneaHnTe HECaKaHW peakLmm ce NoBp3aHu co ynoTpebata Ha AnjarHOCTUYKUTE KaTeTepu: popmaLmja Ha
Tpomb/embonuja, owTeTyBatbe Ha SWAOBUTE Ha apTepujaTa, Uchpnarbe KameH, MUOKapAvjaneH NHPapKT,
KapAavjanHa apuTMuja, yaap v cMpT.

[lokTopuTe Tpeba Aa ja No3HaBaaT TekOBHATa JUTePaTYpa KOjallTO Ce OAHeCYBa Ha KoMnauKauunTe
noBp3aHM Co aHruorpadujata.

MoxHuTe HecakaHu Mojasu ondakaar:
« BosaywHa em6onuja
+ Xematom
« Wndekunja
« Mepdopauuja Ha SUAOT Ha CPLETO UM Ha CafoT

YnatcTeo 3a ynotpe6a

BHMMaTenHo 13BajieTe ja NpBO CpeAHaTa Ha KaTeTepoT Off KecuuKaTa 3a a CpeyuTe olTeTyBarbe
Ha BPBOT.

KateTepot Tpeba Aa ce BOBe/le BO KPBHMOT Cafj CO NPETNOYMTAaHaTa TEXHIKA 3a BaCKYNapHO
HaBneryBatbe Ha [JOKTOpOT.

MKuuure 3a HaBedyBatbe Tpeba f1a Ce KOPVCTAT 3a UCTIPaBakbe Ha KaTeTepuTe 1 3a CNpevyBarbe Ha
3aCyKyBarbeTo.

Co KaTeTepuTe CO TeHKM sUAOBY Tpeba Aa ce pakyBa UCKNYUNTENHO BHIMATENHO 3a Aa Ce Crpeyn
3acyKyBarbe.

OAroBOPHOCT U TAPAHUUIA

Alvimedica rapaHTipa feka Cekoja KOMMOHEHTa Ha OBOj np e , Cnaky 3
TecTpaHa 1 cTepunusnpaHa 6es owTeTysarbe Ha n3paboTkata N MaTepujanot. Cute Npoussoan ce
TecTupaat npes Aa ce cnakysaat. Alvimedica ke ro 3ameHn cekoj NPoM3BOA CO OWTETyBatbe HaCTaHaTo
BO TEKOT Ha MPOM3BOACTBOTO WA NaKyBarETO CO HOB COMMACHO Ofi/TyKaTa Ha KOMMETEHTHO COOfBETHO
3aKOHOAABHO OBnlacTeHo Teno. HuepeH nponssoa He e 100% edekTuBeH Kaj cekoj cryyaj 3apaau
6uonowwkuTe Bapujaunn mely nuuara. 3atoa 1 6ugejku Alvimedica Hema KOHTPona BP3 yCNIOBUTE BO KON
Ce KOp1CTV NPOU3BOAOT MO NpoAax6ata, BP3 N360pOT Ha NaLMeHTUTe 1 MeToauTe Ha NpumeHa, Alvimedica
v OTdpNa cuTe rapaHLUnM BO OAHOC Ha Np T, wau vmr >, BKIUUTENHO 1 6e3
orpaHunuyBatbe Ha ycrioBuTe Bo Npofjax6ata v ¢opmarta 3a ojpeieHa HameHa. Alvimedica He e gupekTHO
HUTY NHAMPEKTHO OArOBOPEH 3a Kaksa 6UN0 NMoBpeaa UK owTeTyBakbe UK 3ary6a Ha MLETO Kako
nocneanua oA ynotpe6ata Ha Npon3soaoT, HUTY Alvimedica e OAroBOpeH HUTY 3a[0M%eH, AMPEKTHO
VN IHAMPEKTHO, 3a KakBa 6110 NOBPe/a, OLITETyBakbe Wi 3ary6a Ko LITO MOXe f1a Ce MojaBaT 3apaau
noBTOpHa ynoTpe6a v NoBTopHa CTepuM3aumja.

OTOPJIAKE OArOBOPHOCT

Bo HuepeH cnyuaj Alvimedica Hema fia 6vae OAroBOpeH 3a Kasw 61O cneuwjanHu, nocnefoBaTenHu,
WHAVPEKTHW, KonatepanHu, WHUWAEHTHW WNW Ka3HeHW owTeTyBakba wuan 3ary6a Ha AO6V|BK3 nwnn
Heycnex fla ceé NoCcTurHe ovyekysaHaTa 33p360TKa wnu 3a gpyra KOMEleIAjaI'IHa nnn ekoHoMcKa 33I'y63
0fi HUefieH BMA KOW WTO Ke NPOK3Ne3aT Of HEMounNTyBatbe Ha OBa YNaTCTBO Ha ynoTpeba, BKIyYnTenHoO
1 HeMouuTyBarbe Ha MepKuTe 3a NPeTnasnnBoCT, NpeaynpeayBatbata u/unn kon 6uno Apyru ondareHu
npenopaku.

SALUTUTA HA UHTENEKTYAJTHATA CONCTBEHOCT

Cure TProBCKW Mapkwu, noroa, ﬂpOHajﬂOLll/l, WNCKYCTBa, TEXHOHOFMJB, CONCTBEHUYKN I/IHd)OpMaLlI/IVI
" [pyruTe NpaBa Ha WHTeNeKTyanHaTa CONCTBEHOCT 3a OBOj NPOM3BOA Npunaraat camo Ha Alvimedica.
Alvimedica rv 3appxyBa cuTe npasa 3a no6apa, Tyxu Ui 6apa obecuiTeTyBarbe Npefa HaanexHUTe
CYACKN NHCTUTYLUN BO cnyqaj Ha Heno4ynTyBarbe BO OHOC Ha HeoBacTeHa ynoTpe6a wnn 3n0ynoTpe6a
Ha VWHTEeNeKTyanHata COMCTBEHOCT WAW MOBPATHO WHXEHEPCTBO KOMWTO Ke 6uaaT nosp3aHu co
0BOj NPOV3BOA.

BbJITAPCKI

3a P! - MYHU ANarHocTuyHM Katetpm Alvision™

Onucaxue

VIHTepBEHUMOHANHUTE KapAVONOTMYHIA NArHOCTUYHM KaTeTpu Alvision™ vMar aTpaBmatiiueH BpbX.
Te ce npepnarat B pasiuuHu pasmepu 1 KoHdurypauuu. CTEpUNMBMPaHN ca C HEMMPOreHeH ras
eTuneHoB okcup, NMpeHa3sHaueHm ca camo 3a eHOKpaTHa ynoTpeta.

CbxpaHeHune
[la ce cbxpaHsBa Ha X/1afjHO, CyX0 MACTO, fafley OT C/TbHYeBa CBET/IMHA, NPy TemnepaTypa mexay 10°C 1 40°C.

MpepHasHaueHne
VIHTepBeHLMOHaNHNTe  KapaAMONOMMYHI AMAarHOCTUYHM KaTeTpu Alvision™ ca npeaHasHaueHu 3a
BbBEX/jaHe Ha PEeHTreHOKOHTPACTHY BelecTsa B N36paHN 06MacTh OT CbjoBaTa cuCTema.

Cneyndukaynm
CneuuduKaLmmTe ce HaMMPaT BbPXY eTiKeTa Ha BCAKa TOPBUUKa C KaTeTpu.
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Moxkasanusa

MaLreHTn, KOUTO OTFOBaPAT Ha YCNIOBUATA 3a NepKyTaHHa KOpoHapHa uHTepeeHuus (PCI).

MpoayKTHT He TpAGBa fAa Ce U3NON3Ba NPU GPEMEHHI NN KbPMELWW XeHU, KaKTO 1 NPpU NeanaTpudHm
naumeHTI.

MNpoTnsonokasanus
TpA6Ba fa ce M36ArBa NPEMMHaBAHETO Ha KaTeTPU NPe3 CUHTETUYHI Cb0BY NPUCAAKA.

Mpepynpexaenua / npeanasHn mepku

. ﬂMal’HOCTVI‘{HVITE KaTeTpu ca MHBa3NBHU ycrpoilcrsa, npeacTaBnABaLLM NOTEHUMANHA ONAacHOCT OT
HapaHaABaHe N CMbpPT. Cﬂe‘]OBaTEHHO aHI'VIOI'pad)CKVITE Karetpn TpﬂﬁBa Aa ce n3nonsear ot 06yHEHI/I
W ONUTHW NeéKapw, KOMTO Ca HAACHO C Bb3MOXHWTE YCIIOXKHEHWNA 1 ONacHOCTU Ha aHI'VIOI'pad)MﬂTa.
TpﬂGEa Aa CTe U3KNIYNTENHO BHUMaTeNHW, 3a ja n3berrere HapaHABaHe Ha CbA0BUTE CTEHN, Npe3
KOUTO NPemM1HaBa KaTeTbpbT.
To3w KaTeTbp MOXe Aa 3aMyLn No-MaskuTe Chose.
BHumaBaliTe Aa He 6N10KMpaTe HAMBHO KPbBHIA MOTOK.
He usnon3garite NOBTOPHO U He NpomeHAlTe GopmaTa Ha KaTeTbpa.
MakcumanHo A0NYCTUMUAT AINaMeTbP Ha BOAaYa € yKa3aH Bbpxy TOpGI/IV KaTa. M3non3saHeTo Ha
BOfay Ce CBbP3Ba C 06pasysaHe Ha TPOMGM.
VHTepBEHUMOHANHUTE KapAYONOTYHI AUArHOCTUYHI KaTeTpu Alvision™ ca npeaHasHaueHn camo
3a efiHOKpaTHa ynoTpe6a 11 TpAGBa Aa Ce N3XBBPAAT Cllefj MbpBaTa Npoueaypa.
He ponyckaiite KateTpuTe Aa BAN3aT B KOHTAKT C OPraHWYHK pa3TBOPUTENN.
He yl'lpa?KHﬂEﬂVlTe BbpPXY KaTeTpuTe HanAraHe, N0-BUCOKO OT O3HAa4Y€HOTO BbpPXYy eTUKeTa Ha
TopbuyKara.
Heo6xoaumo e a n3BbpunTe WaTenHa NpoBepKa, 3a 4a Ce ysepuTe, Ye pa3mepbT, dopmata
1 CbCTOAHWMETO Ha KaTeTbpa ca NOAXOAALLM 3a CbOTBETHaTa NpoLeaypa.
AnrvorpauATa TpAGBa Aa Ce M3BBPLUBA CAMO OT ONKUTEH Nekap. KaTeTpuTe ce AOCTaBAT CTEPUAHIA
W HENUPOTEHHW.
He n3non3Bante, ako ¢ Ta e OTBOPX Ny noBpe
KakTo Npu BCUYKK XMPYPruyHU npoueaypwu, ce npenopbysa npunaraHeTo Ha ,yHuBepcanHun
npegnasHu Mepku®.
BHuMaBaliTe ia He MOBPEAUTE BbPXa Ha KaTeTbpa NPy N3BaX/jaHe OT OnaKoBKaTa.
Tebpae 6bP30TO M3BaX/IaHe MOXe Aa MOBPEA BbPXa Ha KaTeTbpa.
Mpu n3non3eaHe Ha KaTeTbpa ce ONuTBaliTe ja NPefoTBPaTUTE MW HaManuTe CbCUPBaHETO.
BuHaru, korato e B CbAoBaTa CUCTEMA, KaTeTbPbT TpﬂéBa Aa e 3anbJIHeH C NPOMMBALL pa3TBOp nnn
KOHTPACTHO BeLecTBo.
TpA6Ba Aa ce pa3reaa Bb3MOXKHOCTTa 3a CUCTEMHO XenapuHn3npaHxe.
Tesn KaTteTpu Ca NpeAHa3HayeHn 3a ynoTpeﬁa NPU NHXEKTUPaHe Ha KOHTPACTHW BeLLeCTBa, KakTo
¥ 3a ynecHaBaHe Ha GU3NONOTMYHITE U3MEPBAHMUA BbB BPb3Ka C PYTUHHUTE AUAarHOCTUYHU
npoueaypu.
He n3non3gaiite Nnpean KpaHnA CPOK, MOCOYEH BbPXY eTuKeTa.
He n3naraiite KaTteTpuTe Ha CUNHW pasTBopuUTenn nnn ﬂOHVISMpaLuM NbYeHuA.
He cbxpaHsaBaiiTe npu NpekaneHo BUCOKa TemnepaTtypa.
W36Aarsaitte NpogbXuTeNHO n3naraxe Ha YB ceetnnHa.
He n3sbpuiBaiite noBTopHa ynotpe6a, o6paboTka nnu ctepunusnpate. Toa Lie NoBavae Bbpxy
XapaKTepuCTUKMTe Ha NpoayKTa. [IpoAyKTLT MOXe /1a He U3AbPXW HaToBapBaHeTO Ha NOBTOPHaTa
ynoTpeﬁa. MouncTBaHeTo UNKN NOBTOPHOTO oGpaﬁoTBaHe Ha KOMMOHEHTUTEe Ha KaTeTbpa,
W3N0XKeHN Ha BUONOrNYHN martepuanu, morat ia NnpeAn3BuKaT HexenaHn nocneacTsma Bbpxy
yCTpOVICTBOTO npwv HEeroBoTo U3Nos3BaHe.

n
C'bOﬁU.leHVl Ca cnefHUTe HeXxenaHn peakuyun, CBbp3aHu C M3MON3BaHETO Ha AWArHOCTUYHW KaTeTpu:
obpasysaHe Ha TPOM61/eMGONM, yBPeX/1aHe Ha apTepuanaTa CTeHa, U3KapBaHe Ha nnaka, MHdapKT Ha
MUOKapAa, CbpaeYHa apuUTMUA, UHCYNT U CMBPT.

JlekapuTe TpaAbBa Aa ca 3amosHaTM C nocieaHata MHGOPMAUNA OTHOCHO YCNIOXHEHMATa, CBbp3aHu
caHrvorpaguATa.

Bb3MOXHUTE He6NAaronpuUATHN CbBUTUA BKNIOYBAT:
« Tlasosa embonua
+ Xematom
« Undekuna
« TMepdopauya Ha CbpaeyHaTa UK CbjoBaTa CTeHa

WHcTpyKuyun 3a ynotpe6a

« BHumaTenHo n3sapeTe MbpBO BTy/NKaTa Ha KaTeTbpa OT TOpGUUKaTa, 3a f1a NPe/joTBPaTITe NOBPeXaaHe
Ha Bbpxa.
KaTeTbpbT TpAbBa f1a Ce BbBe/ie B KPbBOHOCHA Cbjj Ypes NpefinoynTaHa OT lekapa TeXHUKa 3a
CbA0BO BbBeXAaHe.
Mpu BbBEXAaHe TPAGBa Aa Ce N3MNON3BAT BOAAYM 3a yCWNIBaHE Ha KaTeTpuTe 1 NpeAoTBpaTABaHe
Ha OrbBaHeTo M.
+ TpAabsa Aa MaHMNyNMpaTe C TbHKOCTEHHUTE KaTeTpyn U3KNIOYNTENHO BHIMaTeNHO, 3a Aa

npeaoTBpaTUTe OrbBaHETO UM.

OTrOBOPHOCT U TAPAHUUA

Alvimedica rapaHTiipa, 4Ye BCUYKM KOMMOHEHTI Ha TO311 NPOAYKT Ca MPOM3BEAEH, OMakoBaHW, TECTBaHN
v cTepunusvpann 6es pedektn B M3paboTkata unn MaTepuana. Bceku NpoaykT e TecTBaH npean
onakoBaHe. Alvimedica e noaMeHN BCUUKM NPOAYKTY C AeGeKT B HanpaBaTa UM ONakoBKaTa C HOBU
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npu pelleHe Ha KOMMETeHTHa 06BbP3Balla CbebHa NHCTaHLWA. Nopaau GMONOrNYHITE 0COGEHOCTN
Ha BCEKM UHAMBUG HVIKOA NPOAYKT He @ HaMb/IHO Q¢EKTI/IBQH BbB BCUYKM Cydan. Mo 1asmn npuynHa n Tbit
kaTo Alvimedica He KOHTpPONMpPa YCNOBWATa, NPW KOUTO Ce U3NON3Ba NPOAYKTLT cnef npopaxobata my,
1360PDT Ha MALVEHTN 1 HaYMHUTE Ha NpunoxeHue, Alvimedica ce 0TKa3Ba OT BCUUKM OTFOBOPHOCTY MO
OTHOLLIEHME Ha NPOAYKTa, ABHU UK NOApPa3brpaluu ce, BKIKOUNTENHO, HO 6e3 a Ce orpaHmnyaBar 4o Tesn
3a NpUroAHOCT 3a nNpodax6a unu apyra uen. Alvimedica He HOCK NpsAKa UMK KOCBEHa OTFOBOPHOCT 3a
HapaHABaHWUA, yBPeXAaHNA WM CMBPT Ha NauMeHT Nnopaau N3noN3BaHeTo Ha NPOAYKTA, KAKTO U He HOCK
npAKa uan KoCcBeHa OTrOBOPHOCT nnn 3a Hapx , YBF nnn CMbPT, KOUTO
MOrar ia Bb3HUKHAT OT NOBTOPHa ynoTpeﬁa unu ctepunusnpaHe.

OrPAHUYEHUA HA OTTOBOPHOCTUTE

Alvimedica B HMKaKbB Cllyyaii He Moema 3aJib/PKeHUA 3a KakBUTO 1 Aa e CrelnanHi, NpousTiyaLm,
KOCBEHU, JOMbAHNTENHY, CYYaiiHN WU HaKasaTeNHW LWeTW, NPONyCHaTU MOM3W, HEBb3MOXHOCT 3a
peanu3npaHe Ha O4YakBaHM CNECTABAHUA WK 1P TbPrOBCKI WM MKOHOMUYECKM 3ary6u OT KakbBTO
1 Aa 61no xapakTep, NPOM3TMYaLLYM OT HECMa3BaHeTO Ha Te3n MHCTPYKLMM 3a ynoTpe6a, BKAIoUMTeNHO
HecnasgaHe Ha TyK NOCOYeHN NPeAnasHin Mepky, NpeaynpeXaeHna n/nm npenopbKu.

3ALWUTA HA UHTENIEKTYAJIHATA COBCTBEHOCT

BCruKM TbProBCKM MapKy, Jlora, M3o6peTeHns, Hoy-xay, TeXHONOrm, cobcTeeHa MHdOPMaUMA 1 Apyri
npaBa BbpXy MHTeNeKTyaiHaTa COGCTBEHOCT 3a TO3W NPOAYKT NpUHAANeXaT eAHCTBeHO Ha Alvimedica.
Alvimedica c1 3ana3sa BcuKM NpaBa fia Nofasa UCKOBe, Aa Aajie Moj Cbl U Aa Tbpck obesleTeHns
npes cbeGHUTe BNaCTV B C/lyyalt Ha HapyWeHWs, CBbP3aHN C HeYNMbIHOMOLLEHO U1 HenpaBoMepHO
M3M0N13BaHe Ha WHTeNeKTyanHa COGCTBEHOCT Wi 06paTeH NHAKEHEPVHT NO OTHOLLEHNE Ha TO31 MPOAYKT.

EAAHNIKA

{ KaBeth 2 c KaoSiohovi

Odnyiec Xpriong - Aay Y
Nepiypagr

Ot AtayvwoTikoi KaBetrpeg EmepBatirig Kapdtoloyiag Alvision™ mepidapuBavouy un Tpaupatiké akpo.
Autoi ol kaBetrpeg SiatiBevtal oe Siapopa peyédn Kat Slapopewoels. Exouv amootelpwdei pe agplo
o€eiblo Tou alBuleviou, pn mupoyevéc. Mpoopilovral yia pia xprion pévov.

on™

®oAagn
Quhdooetal o€ 5pooEPS, ENPO XWPO, TPOOTATEVHEVO amd Tov A, o Beppokpacia amd 10°C éwg 40°C.

MpoPAemopevn xprion
Ot AlayvwoTikoi KaBetripeg Emeppatikric Kapdioloyiag Alvision™ mpoopilovtatl yia xprion yia v
TIAPOXT| OKTIVOOKIEPWV HECWV OE EMAEYHEVA ONUEIC TOU AYYEIOKOU GUCTANATOG.

MNpodiaypagpéc
Ot Tipodlaypagég avaypapovTal 0Ny ETIKETA TNG CuoKevaciag ke kabetrpa.

Evéeigeig
AcBeveig mou gival kataAn)ot yia i oTeQaviaia 3 ) (PCI).
To mpoiodv Sev mpémel va xpnoiporoleital o€ éykueg i ONAAlouoeg yuvaikes kat maidlatpikoug acOeveis.

Avtevdeieig
H 81éheuon KABETPWV HECW CUVOETIKWY QYYEIOKWY HOOXEUUATWY Ba TTPETTEL VA AMOPEVYETAL

MNposzidonomjoeig / Mpogulageig

Ot S1ayvwoTiKoi KABETAPES gival EMEUPATIKEG CUOKEUVEG TIOU EVEXOUV KiVOUVO TPAUHATIOHOU
1 Bavdtou. ZUVETWG, Ol ayyeloypapikoi Kabetrpeg Ba mpémel va xpnaotpomolovvtal uévov
amd EKMAUSEVUEVOUG, £UTTEIPOUG 1ATPOUG Ot ommoiot Yvwpilouv Tig mMOavEG EMITAOKEG Kal TOUG
KIVEUVOUG TNE ayYEIOYPaPiag.

Oa mpémet va Sidetat 1Slaitepn Mpoooxr woTe va amo@evxBei Tuxdv {nuia oTa TOIXWHATA TOU
ayyeiou péoa amé to omoio Oa S1€NOel 0 kaBeTrpag.

AUTOG 0 KABETHPaG eVOEXETAL VO AMOPPAEEL MIKPOTEPA ayYEiQL.

Mpocé€te IB1aITépWG WOTE Va amoUyETe TNV MAPN amé@pagn TG Porg Tou AipaTog.

Mnv emavaypnoIHOTIOLE(TE 1} avaSIAHOPPWVETE TOV KABETApa.

H péyiotn emtpenodpevn SiaueTpog tou 0dnyol cupuatog kabopiletat oTn cuokevaaoia. H xprion
08nyou cUPHATOC £XEl CUCKETIOOEL e OXNUATIONS BpOUBwV.

Ot AlayvwoTikoi KaBetrpeg Emeppatikric Kapdiohoyiag Alvision™ mpoopilovtat yia pia xprion
pévov kat Ba mpémel va anmoppintovtal £émerta and pia Siadikasia.

Mnv eMTPENETE TNV EMAPT TWV KABETAPWY PE OPYaVIKOUG SIONUTEC.

Mnv TECETE TOUG KABETHPEG e TTEDT PEYAAUTEP TNG HEYIOTNG OVOHACTIKIAG TTECC TTOU avaypageTat
0NV ETIKETA TNG CUOKELAGIAG.

Oa mpémel va yivetal evEelexnc éheyxoc woTe va empPeBaiwbei eav to péyeBog, To oxrpa Kat
n Katdotaon tou KaBeTrpa givat cupBatd pe Tn CuyKekpipévn Stadikacia.

H ayyesloypagia Oa mpémel va Sievepyeitat povov ano £umeipo 1atpo. Ot KabeThpeg mapéxovrat
QATTOCTEIPWHEVOL KAl 1N TTUPOYEVEIC.

Mnv XpnolHoToLE(TE TOV KABETAPa, GV N CUCKEVAGIa £XEl avoIXDED 1} KATACTPAPEL.

‘Onwg Kat pe KABe xelpoupyIkn Sladikaoia, cuvioTATal N EQapuoyr Twv «TeviKwv Mpo@uAagewv».
ATIOQUYETE TNV KATAGTPOPH) TOU AKPOUL TOU KABETAHPA KATA TNV aQaipest) TOU armd Tn GUOKELATIA.
H moAU taxeia agaipeon evéexopévwg va éxel we anotéheopa {nuia oTo AKpo Tou KabeTrpa.
DPOVTIOTE yIa TNV amouyn i TN Heiwon TS mENG katd t xprion kabetpa.
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‘000 MapapEVEL EVTOC TOU ayYEIOKOU CUCTHUATOG, 0 KaBeTripag Ba mpémel va eivai mavtote mrjpng
&ite pe SIGAUpA EKTTAUONG EITE [IE OKIAYPAPIKS PETO.
Oa mpémel va e£€Ta0OEl N XPrioN GUCTNUIKOU NTTAPIVIOUOU.

Autoi ot KaBeTrpEG £xouv OxeSIAOBEI yia XPrioN KATd TNV £yXUCT OKIAYPAPIKOU HECOU KaBWG Kat
y1a TN SIEUKOAUVON QUGIONOYIKWV HETPHCEWV OE CUVEUACHO HE TIC GUVIBELG S1ayVWOTIKES
Sladikaaoieg.

MnV XPNOIHOTIOLEITE UETA TNV TAPEAELCT TNE NHEPOUNVIAS AENG TTOU avaypAPETal 0TV ETIKETA.

Mnv ekBéTeTe TOUG KABETHPES OE 1oXUPOUG SIANUTEG 1 tovilouoa akTivoBoia.

Mnv gulacoete oe unepBoikr Beppokpacia.

Amno@UyeTe apateTapévn €kBeon og uTEPIWSN akTivoBolia.

Mnv emavaypnoIHOTIOLEITE, unV eMavenegepyaleoTe Kal unv EMAVAMoCTEIPWVETE. Katt Tétolo Oa

ennpéale tnv anédoon Tou MPoidvToc. To MPoidv umopei va unv eivat og Béon va avtéget v

KATamévnon Tne Emavaxenoty inonc. 0 plopéCc A N £pyaoia Twv §apTUATWV
Tou KaBeTpa Tou éxouv eKTEDET 0€ BIOAOYIKA UNKA EVOEXOHEVWG VA EXEL WG ATIOTEAECHA TUXOV
avemBUuUNTN EVEPYELQ KATA TN XPHON TNG CUOKEUNG

MOava AvemBupnta Zuppavta

Ot TapakaTw avemBUUNTEG EVEPYELEG £XOUV avagepBei OTL oxeTi{ovTal HE T XPrON AyYEIOYPAPIKOV
KaBeTpWV oXNUATIoNSS BpouBwv/epBoln, {npia oTa apTNEIaKA TOXWHATA, EKTOTION aBNPWHATIKAG
TAGKAG, épppaypa Tou puokapdiou, kapdiakr appubpia, ayyelakd eyKeQaNko emeloddio kat Bavatog.

Ot iatpoi Ba mpémel va gival e§oIKelwpEVOL PE TV Tpéxouaa BIBMOYpagial OXETIKA HE TIG EMIMAOKEG TTOU
oxetiCovTal pe TV ayyeloypagia.

O1mBavég avemBUUNTEC evEpyeleg TEpAapBAvouv:
« TMveupovikn epPoln
« Alpatwpa
+ Moluvon
+ AlGTPNoN TG KAPSIAG 1) TOIXWHATOG ayYEiOU

08nyiec Xpriong

« AQaIpEOTE AMOaAd TTPWTA TOV OUPANG TOU KABETHPA armd TN CUOKEVAGIA, WOTE Va ATOPUYETE TUXKOV
{npia oto akpo.

« O kaBetipag Ba mpémet va el0ayBei 0TO ayyeio XPNOIHOMOIVTAG TNV TIPOTILWHEVN TEXVIKI EICAYWYIG
O€ ayYEio Tou 1[aTpou.

- Oampérne va xpnoipomonBolv 0dnyd CUPHATA WOTE Va EVBEICTOUV Ol KABETHPEC KAt va amo@euxOei
TUXOV OTPEBAWGN KATA TNV ELCayWYr.

+ O XePIOHOC KABETHPWY pE AeMmTd TolWHaTa Ba mpémel va yivetal pe 11aitepn mpoooxr WOTE va
anmo@evyeTal N oTPEPAwON.

EYOYNH KAI EFTYHEH

H Alvimedica eyyudtat 6Tt KAOe éva e4pTNHA TOU TAPOVTOG TTPOIOVTOG £XEL KATAOKELAOOE, CUOKEVATOE,
eheyxBei kat amooTelpwbei xwpig kavéva ENATIwpa 6oV agopd TV epyacia fj Ta UAIKA Tou. Kabe mpoidv
€xel eleyxBei mpwv ouokevaotel. H Alvimedica 6a avtal\ager olodnmote mpoiov Pépel eENATTwua(Ta)
KOTAOKEUNG 1) GUOKEVATIAG UE VED, ETTEITA ATTO OXETIKI AMOPAT APUOSIAC SECHEVTIKIG SIKACTIKAG APXG.
AOYyw TwV BIONOYIKWV S10QOPWV HETAEY TWV ATOHWY, Kavéva Tipoiov Sev gival 100% anoTENECHATIKO OE
KdBe mepinTwon. ZuVemwg, Kat Sedopévou Tou 6T N Alvimedica Sev Suvatal va €Xel ENeyXO TWV CUVBNKWY
UTIO TIG OTIOIEG XPNOIUOTOLEITAL TO TIPOTOV META TNV TTWANGN, TN EMAOYHG TwV AGBEVQV 1 Twv HEBOGSWV
g@appoyng, n Alvimedica anomoieital olaodrmoTe €uBUVNG OXETIKA pE TO TIPOIdY, PNTAG 1| CLWINPENAG,
oupnepAapBavopévwy, HETagy aAwY, Kat 60wV AYOPOUV TNV EUMOPEVCIUOTNTA KAl TNV KATAANASGTNTA
Yla CUYKeKpIPEVo okomo. H Alvimedica Sev euBUVETAL EUUEOWE 1) AUEOWG VI OLOVSHTIOTE TPAUHATIOHO
1} {npia ry BAvato atépou WG AMOTEAEOHA TNG XPRONG TOU TTAPOVTOG MPOIOVTOG, OUTE Kal GEPEL EVBUVN iy
UTIOXPEWON, EPHECWC I} APEOWC, yla OlovEATIOTE Tpaupatiopd, {npia f Bavato eméNBel wg amoTéAeopa
EMAVAYPNOIHOTIOINGNG I EMAVATTIOCTEIPWONG.

MEPIOPIZMOI EYOYNHX

Te oudepia mepintwon Sev @épel uBuvn N Alvimedica yia oleadrmoTe €18IKEC, AMOBETIKES, EUHETES,
TIOPEMOUEVEG 1) €VNOYeG (npieg 1 anwAeleg kepdwv 1 aduvapia amotapievong i GAAN EUMOPIKY 1
olkovopIK {npia oloudrmote gidoug, mou amoppéouv ané oladnmote mapaBiaon Twv MapOVTIWV
odnylwv xpriong, oupmepapBavopévng g mapaBiacng Tuxov mpouldgewy, mpogidomomroewy f/kat
OUCTACEWV TTOU AVAPEPOVTAL OTO TIAPOV.

MNPOZTAZIA MNEYMATIKHE IAIOKTHZIAZ

‘O\a Ta SIKAIWHATA Yia EUTOPIKA OATA, AOYOTUTIA, EPEVPECELS, TEXVOYVWOIa, TEXVONOYia, ISIOKTNTEG
TANPOPOPIEC KAt AOITTH TIVEUHATIKT IS10KTNGIa OXETIKA LE TO TTAPOV TIPOIGY, QVAKOUV AMOKAEICTIKG 0TV
Alvimedica. H Alvimedica Siatnpei 6Aa Ta Sikawwpata yia anaitnon, Hivuon, mTpooeuyr o€ SIKACTIKES
apxég o MEPIMTWon mapaiacng mMou apopd OE Hn EYKEKPIHEVN XPHON 1} KAKK XPrioN TNE TIVEUUATIKAG
1810KTNGIaC 1} OE QVTICTPOPN HNXAVIKI] OXETIKA HE TO TIPOIOV.
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Navodila za uporabo - Intervencijski kardioloski diagnosti¢ni kateter Alvision™

Opis

Intervencijski kardioloski diagnosti¢ni kateter Alvision™ vklju¢ujejo avtomatsko konico. Ti katetri so na
voljo v razli¢nih velikostih in konfiguracijah. Sterilizirani so z etilen oksidom, apirogeni. Namenjeni
so za enkratno uporabo.

Shranjevanje
Hranite na hladnem in suhem mestu, zas¢itenem pred sonéno svetlobo, pri temperaturi od 10°C do 40°C.

Predvidena uporaba
Intervencijski kardioloski diagnosti¢ni kateter Alvision™ so namenjeni za uporabo pri dovajanju radiopa¢nih
medijev do izbranih lokacij v Zilnem sistemu.

Specifikacije

Specifikacije lahko najdete na etiketi vre¢ke posameznega katetra.
Indikacije

Bolniki, ki so primerni za perkutano koronarno intervencijo (PCl).

Izdelka se ne sme uporabljati pri nosecnicah, dojecih materah in pediatricnih bolnikih.

Kontraindikacije
Izogibajte se podajanju katetra skozi sinteti¢ne Zilne transplantate.

Opozorila / Previdnostni Ukrepi

Diagnosticni katetri so invazivne naprave, ki predstavljajo potencialno nevarnost za poskodbe ali smrt.
Zato lahko angiografske katetre uporabljajo le usposobljeni in izkuseni zdravniki, ki se zavedajo
moznih zapletov in tveganj angiografije.

Bodite skrajno previdni, da ne pride do poskodbe Zilnih sten, skozi katere prehaja kateter.

Ta kateter lahko zamasi manjse Zile.

Bodite previdni, da ne zablokirate pretoka krvi.

Ponovna uporaba in preoblikovanje katetra nista dovoljeni.

Najvegji dovoljeni premer vodilne Zice je dolo¢en na vre¢ki. Uporaba vodilne Zice je bila povezana

s tvorbo trombusa.

Intervencijski kardioloski diagnosti¢ni katetri Alvision™ so namenjeni za enkratno uporabo in jih je treba
po postopku zavreci.

Pazite, da katetri ne pridejo v stik z organskimi topili.

Ne stiskajte katetrov prek ocenjenega najvecjega tlaka, ki je oznacen na etiketi vrecke.

Kateter je treba temeljito pregledati, ¢e so velikost, oblika in stanje katetra primerni za zadevni
postopek.
Angiografijo lahko izvaja le izku3eni zdravnik. Katetri so dobavljeni sterilni in apirogeni.

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza odprta ali poskodovana.

Kot pri vsakem kirurskem postopku, je priporoceno upostevati "univerzalne previdnostne ukrepe".

Pazite, da med odstranjevanjem katetra iz embalaze na poskodujete konice.

Prehitro odstranjevanje lahko poskoduje konico katetra.

Bodite previdni, da med uporabo katetra preprecite ali zmanjiate strjevanje.

Medtem ko je kateter v Zilnem sistemu, mora biti vedno napolnjen bodisi z raztopino za izpiranje
ali kontrastnim sredstvom.

Treba je upostevati uporabo sistemske heparinizacije.

Ti katetri so oblikovani za uporabo pri injiciranju kontrastnega sredstva ter za izvedbo fizioloskih
ukrepov v sodelovanju z rutinskimi diagnosti¢nimi postopki.

Ne uporabljajte po datumu "Uporabite do", ki je naveden na etiketi.

Katetrov ne izpostavljajte mo¢nim topilom ali ionizirajoéemu sevanju.

Ne shranjujte pri previsoki temperaturi.
Izogibajte se prekomernemu izpostavljanju UV svetlobi.
Ponovna uporaba, ponovna obdelava ali sterilizacija ni dovoljena. To vpliva na izvedbo izdelka.

Izdelek morda ne bo prenesel obremenitev ponovne uporabe. Cis¢enje ali ponovna obdelava
komponent katetra, ki so izpostavljeni bioloskim materialom, lahko med uporabo povzroci
nezelene ucinke.

Mozni Skodljivi U¢in
O naslednjih nezelenih ucinkih porocajo, da so povezani z uporabo diagnosticnih katetrov: tvorba trombusa/
embolija, poskodba stene arterije, odstranitev plaka, miokardni infarkt, sréna aritmija, kap in smrt.

Zdravniki morajo biti seznanjeni s trenutno literaturo, ki zadeva zaplete povezane z angiografijo.

Mozni nezeleni uéinki vklju¢ujejo:
Zra¢na embolija

Hematom

Infekcija

Perforacija srca ali stene Zil
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Navodila za Uporabo
« NezZno odstranite sredid¢e katetra iz vrecke, da ne poskodujete konice.
« Kateter je treba uvesti v Zilo z uporabo vaskularne uvajalne tehnike, ki se zdravniku zdi najprimernejsa.
« Vodilne Zice se uporabljajo za poravnanje katetra in preprecevanje deformacije med uvajanjem.
« Skatetri s tankimi stenami je treba ravnati iziemno previdno, da ne pride do deformacije.

ODGOVORNOST IN GARANCUJA

Alvimedica zagotavlja, da je bil vsak sestavni del tega izdelka izdelan, pakiran, preizkuden in steriliziran,
brez kakr3nih koli napak pri izdelavi ali materialu. Vsak izdelek je bil pred pakiranjem predhodno
preizkusen. Alvimedica mora zamenjati vsak izdelek, ki je pokvarjen zaradi izdelave ali pakiranja, z novim
na podlagi odlo¢itve pristojnega zavezujocega pravosodnega organa. Zaradi bioloskih razlik med
posamezniki noben izdelek ni 100 % ucinkovit v vsakem primeru. Zatorej, ker Alvimedica nima nadzora
nad pogoji, pod katerimi se izdelek uporablja po prodaji, izborom bolnikov in nacini uporabe, Alvimedica
zavraca vsa jamstva v zvezi z izdelkom, eksplicitna ali implicitna, vklju¢no s, brez omejitve, prodajo in
primernostjo za dolo¢en namen. Alvimedica ni neposredno ali posredno odgovorna za kakréno koli
skodo ali poskodbe ali izgubo osebe, ki izhaja iz uporabe proizvoda, niti ni Alvimedica pristojna ali
odgovorna, neposredno ali posredno, za poskodbe, $kodo ali izgubo, ki bi lahko nastala zaradi ponovne
uporabe ali ponovne sterilizacije.

OMEJITEV ODGOVORNOSTI

Alvimedica ni v nobenem primeru odgovorna za posebne, posledi¢ne, posredne, nenamerne, naklju¢ne
ali kazenske od3kodnine ali izgubo dobicka ali neuresni¢ene pri¢akovane prihranke ali druge komercialne
ali gospodarske izgube katere koli vrste, ki izhajajo iz katere koli krsitve teh navodil za uporabo, vklju¢no
s kriitvijo vseh previdnostnih ukrepov, opozoril in/ali vseh tukaj omenjenih priporocil.

ZASCITA INELEKTUALNE LASTNINE

Vse blagovne znamke, logotipi, izumi, strokovno znanje in izku3nje, tehnologija, lastniske informacije in
druge pravice intelektualne lastnine tega izdelka pripadajo izklju¢no Alvimedici. Alvimedica si pridrzuje
vse pravice, da zahteva, toZi in i¢e olajsavo pred pravosodnimi organi v primeru kriitve v zvezi z vsako
nepooblai¢eno uporabo ali zlorabo intelektualne lastnine ali obratnim inzeniringom v zvezi z izdelkom.

ENCINA

Navod na pouzitie - Diagnostické katétre Alvision™ pre intervenénu kardiologiu

Opis

Sucastou diagnostickych katétrov Alvision™ je atraumaticky hrot. Tieto katétre sa k dispozicii v réznych
velkostiach a konfiguraciach. Dodavaju sa sterilizované etylénoxidom a st nepyrogenické. St ur¢ené len
na jednorazové poufzitie.

Uchovévanie
Uchovavajte na chladnom a suchom mieste, mimo sinecného svetla, pri teplote od 10 °C do 40 °C.

Uréené pouzitie
Diagnostické katétre Alvision™ pre interven¢nt kardioldgiu st ur¢ené na aplikaciu radiovo kontrastnej
latky na zvolenych miestach koronarneho cievneho systému.

Specifikacie
Specifikacie st uvedené na stitku kazdého vrecka s katétrom.

Indikacie
Pacienti, ktori st vhodni na perkutannu korondrnu intervenciu (PCI).
Produkt sa nesmie pouzivat u tehotnych alebo dojéiacich zien a u deti.

Kontraindikacie
Katétre sa nesmu zavadzat cez syntetické cievne stepy.

Varovania / Ochranné opatrenia

Diagnostické katétre su invazivne pomacky, ktorych poufzitie je spojené s potencidlnym rizikom
poranenia alebo smrti. V sulade s uvedenym smu angiografické katétry pouzivat vyhradne
vyskoleni a skuseni lekari, ktori poznaju potencialne komplikécie a rizika svisiace s angiografiou.
Mimoriadnu pozornost treba venovat, aby sa neposkodili steny ciev, ktorymi katéter prechadza.
Tento katéter moze sposobit nepriechodnost mensich ciev.
Dévajte pozor, aby ste nezablokovali Gplne prietok krvi.
Katéter nepouzivajte opakovane a nemeiite jeho tvar.
Maximaélny povoleny priemer vodiaceho drétu je uvedeny na vrecku. S pouzitim vodiaceho drétu
sa spéja tvorba trombov.

Diagnostické katétre Alvision™ pre intervenénd kardiol6giu su uréené iba na jedno pouZitie a po
procedure sa musia zneskodnit a zlikvidovat.

Nedovolte, aby sa katétre dostali do kontaktu s organickymi rozpustadlami.

Tlak v katétroch nezvy3ujte nad hodnotu maximélneho menovitého tlaku uvedeného na stitku
vrecka.

Dékladne skontroluijte, ¢i velkost, tvar a stav katétra zodpoveda poziadavkam pre prislusny postup.
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c7Alvimedica

Angiografiu smie vykonavat iba skuseny lekar. Katétre sa dodavaju sterilné a nepyrogénne.
Nepouzivajte ho, ak je obal otvoreny alebo poskodeny.

Rovnako ako pri vietkych chirurgickych postupoch, odporucane dodrziavat,Vseobecné ochranné
opatrenia”.

Pri vyberani katétra z obalu zabrante poskodeniu hrotu katétra.

Pri prili§ rychlom vybrati sa méze poskodit hrot katétra.

Davajte pozor, aby ste pri pouzivani katétra zabranili zrazaniu krvi alebo aby ste ho znizili.

Pokial je katéter v cievnom systéme, musi byt vzdy naplneny preplachovacim roztokom alebo
kontrastnou latkou.

Treba zvazit pouzitie systémovej heparinizacie.

Tieto katétre si navrhnuté na pouzitie pri injikovani kontrastnej latky a na ulah¢enie merania
fyziologickych hodn6t v kombinacii s beznymi diagnostickymi postupmi.

Nepouzivajte po datume exspiracie uvedenom na stitku obalu.

Katétre nevystavujte pdsobeniu silnych rozpustadiel ani ioniza¢ného Ziarenia.

Neskladujte v mimoriadne teplom prostredi.

Zabrante dlhodobej expozicii UV svetla.

Nepouzivajte, neregenerujte a nesterilizujte opakovane. Ovplyvnilo by to G¢innost vyrobku.
Vyrobok by pri opatovnom pouziti nemusel zniest naméahanie. Cistenie alebo regeneracia
komponentov katétra vystaveného biologickému materidlu méze mat pri jeho pouziti neziaduce
Géinky

Vyrobok méze po pouziti predstavovat potencialne biologické nebezpecenstvo. S vyrobkom manipulujte
a pri jeho likvidécii postupuijte v stlade s uznavanou lekarskou praxou, prislusnymi miestnymi zakonmi
a predpismi. Za uvedeny postup nezodpoveda spolo¢nost Alvimedica.

Potencidlne neziaduce ucinky

V suvislosti s pouzitim diagnostickych katétrov boli hlasené nasledujlice neziaduce reakcie: tvorby
trombov/embolov, poskodenie cievnych stien, uvolnenie povlaku, infarkt myokardu, srdcova arytmia,
cievna mozgova prihoda a smrt.

Lekar by mal poznat aktualne publikacie o komplikaciach suvisiacich s angiografiou.

Mozné vedlajsie ucinky zahfiaju:
Vzduchovi embdliu

Hematom

Infekciu

Perforéciu srdca alebo cievnej steny

Névod na pouzitie

Katéter vyberte opatrne z vrecka, najprv vyberajte naboj, aby ste zabranili poskodeniu hrotu.
Katéter treba zaviest do cievy, pricom lekar by mal pouZit svoju uprednostiiovanu techniku.
Vodiace dréty slizia na narovnanie katétrov a predchadzanie ich zalomeniu pocas zavadzania.
S katétrami s tenkymi stenami treba zaobchadzat mimoriadne opatrne, aby sa nezalomili.

ZODPOVEDNOST A ZARUKA

Spolo¢nost Alvimedica poskytuje zaruku, Ze kazdy komponent tohto vyrobku bol vyrobeny, zabaleny,
preskusany a sterilizovany bez akejkolvek chyby spracovania alebo materialu. Kazdy vyrobok bol
pred zabalenim preskusany. Spolo¢nost Alvimedica vymeni v3etky vyrobky s vyrobnou chybou alebo
poskodenym balenim za nové na zéklade rozhodnutia prislusného sudneho organu. V dosledku
biologickych odlisnosti medzi jednotlivcami nie je mozne zarucit 100 % Ucinnost vyrobku vo vietkych
pripadoch. Z uvedeného dovodu, a tiez preto, ze spolo¢nost Alvimedica nema ziadnu kontrolu nad
tym, ako sa s vyrobkom zaobchédza po jeho predaji, ako sa vyberaju pacienti a aké metody aplikécie sa
pouzivaju, spolo¢nost Alvimedica neposkytuje Ziadne zaruky na vyrobok, vyslovné aniimplicitné, vratane
zaruk suvisiacich s predajnostou, ako aj vhodnostou na konkrétny tcel. Spolo¢nost Alvimedica nenesie
priamu ani nepriamu zodpovednost za Ziadnu ujmu, skody alebo stratu sposobenu akejkolvek osobe
v désledku pouzivania vyrobku. Spolo¢nost Alvimedica taktiez nie je priamo ani nepriamo zodpovedna
za ziadnu ujmu, 3kody alebo stratu vyplyvajicu z opakovaného pouzivania alebo opakovanej sterilizacie
vyrobku.

OBMEDZENIA ZODPOVEDNOSTI

Spolo¢nost Alvimedica nebude v Ziadnom pripade zodpovednd za osobitné, nasledné, nepriame,
vedlajsie, ndhodné alebo trestné skody, za usly zisk, nemoznost dosiahnut predpokladané tspory ani za
iné komercné alebo ekonomické straty akéhokolvek druhu vyplyvajtce z nedodrzania pokynov v tomto
néavode na pouZitie vratane nedodrZania ochrannych opatreni, varovani alebo odporuicani, ktoré st
v navode na pouZzitie uvedené.

OCHRANA PRAV DUSEVNEHO VLASTNICTVA

Vetky ochranné znamky, loga, vynélezy, know-how, technolégie, majetkové informacie a iné prava
dudevného vlastnictva suvisiace s tymto vyrobkom, patria vyhradne spolo¢nosti Alvimedica. Spolo¢nost
Alvimedica si vyhradzuje pravo pozadovat nahradu, sidne ju vymahat a zjednat napravu pred sidnym
organom v pripade porusenia prav vratane akéhokolvek neopravneného pouzivania alebo zneuzitia
dudevného vlastnictva alebo spatnej analyzy, ktoré sa vztahuje na vyrobok.
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2 Alvi

BAHASA INDONESIA

Petunjuk Penggunaan - Kateter Diagnostik Kardiologi Intervensional Alvision™

Deskripsi

Kateter Diagnostik Kardiologi Intervensional Alvision™ dilengkapi dengan ujung atraumatik. Kateter
ini fersedia dalam berbagai ukuran dan konfigurasi. Perangkat ini telah disterilkan dengan gas
efilena oksida, non-pirogenik. Ditujukan hanya untuk penggunaan sekali pakai.

Penyimpanan
Simpan di tfempat sejuk, kering, dan jauh dari sinar matahari pada suhu 10 °C sampai 40 °C.

Tujuan Penggunaan
Kateter Diagnostik Kardiologi Intervensional Alvision™ ditujukan untuk penggunaan dalam pengiiman
media radio-opak ke lokasi tertentu dalam sistern vaskular koroner.

Spesifikasi
Spesifikasi dapat ditemukan pada label masing-masing kemasan kateter,

Indikasi
Pasien yang memenuhi syarat untuk intervensi koroner perkutan (PCI).
Produk tidak boleh digunakan pada wanita hamil atau menyusui dan pasien anak.

Kontraindikasi
Memasukkan kateter melalui cangkok vaskular sintetis harus dihindari.

Peringatan / Tindakan Pencegahan

Kateter diagnostik adalah perangkat invasif yang berpotensi menimbulkan risiko cedera
atau kematian. Oleh karena itu, kateter angiografi hanya boleh digunakan oleh dokter
terlatih dan berpengalaman yang memahami potensi komplikasi dan risiko angiografi.
Perawatan yang sangat hati-hati harus dilakukan untuk menghindari kerusakan pada
dinding pembuluh yang dilalui kateter ini.

Kateter ini dapat menyumbat pembuluh darah yang lebih kecil.

Berhati-hatilah dalam menggunakannya untuk menghindari penyumbatan aliran darah
sepenuhnya.

Jangan gunakan kembali atau memasang kembali kateter.

Diameter kawat pemandu maksimum yang diizinkan tercantum pada kemasan.
Penggunaan kawat pemandu telah dikaitkan dengan pembentukan trombus.

Kateter Diagnostik Kardiologi Intervensional Alvision™ ditujukan untuk penggunaan sekali
pakai dan harus dibuang setelah melakukan satu prosedur.

Jangan biarkan kateter bersentuhan dengan pelarut organik.

Jangan menekan kateter melebihi tingkat tekanan maksimum yang tertera pada label
kemasan.

Pemeriksaan menyeluruh harus dilakukan untuk memverifikasi apakah ukuran, bentuk
dan kondisi kateter sesuai untuk prosedur terkait.

Angiografi hanya boleh dilakukan oleh dokfer yang berpengalaman. Kateter tersedia
dengan steril dan non-pirogenik.

Jangan gunakan jika kemasan terbuka atau rusak.

Seperti halnya prosedur pembedahan lainnya, dianjurkan untuk menerapkan 'Tindakan
Pencegahan Umum".

Hindari kerusakan pada ujung kateter saat dikeluarkan dari kemasan.
Mengeluarkannya terlalu cepat dapat menyebabkan kerusakan pada ujung kateter.
Berhati-hatilah dalam mencegah atau mengurangi pembekuan saat menggunakan
kateter.

Saat berada dalam sister vaskular, kateter harus selalu terisis dengan larutan pembilas
atau media kontras.

Penggunaan heparinisasi sistemik harus dipertimbangkan.

Kateter ini dirancang untuk digunakan dalam injeksi media kontras serta untuk
memfasilitasi tahapan fisiologis dalam hubungannya dengan prosedur diagnostik rutin.
Jangan gunakan setelah tanggal "Gunakan Sebelum' yang ditentukan pada label.
Jangan memaparkan kateter ke pelarut kuat atau radiasi pengion.

* Jangan simpan di tempat dengan suhu yang tferlalu panas.

Hindari kontak yang terlalu lama dengan sinar UV.

Jangan gunakan lagi, memproses ulang, atau mensterilkan kembali. Hal ini akan
memengaruhi kineria produk. Produk bisa tidak mampu menahan tekanan penggunaan
ulang. Pembersihan atau pemrosesan ulang komponen kateter yang terpapar dengan
material biologis dapat menyebabkan efek perangkat yang merugikan saat digunakan.

Produk ini bisa berpotensi biohazard, setelah digunakan. Penanganan dan pembuangan produk
sesuai dengan praktik medis yang disetujui oleh hukum dan peraturan setempat yang berlaku
harus dilakukan dan bukan merupakan tanggung jawab Alvimedica.

Kemungkinan Kejadian Tak Diharapkan

Reaksi efek samping berikut felah dilaporkan terkait dengan penggunaan kateter diagnostik:
pembentukan/emboli rombus, kerusakan dinding pembuluh darah, pelepasan plak, infark miokard,
aritmia jantung, stroke dan kematian.
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Dokter harus terbiasa dengan literatur terkini tenfang komplikasi yang ferkait dengan angiografi.
Kemungkinan terjadinya efek samping mencakup:

* Emboli udara

¢ Hematoma

* Infeksi

* Perforasi jantung atau dinding pembuluh darah

Petunjuk Penggunaan

* Keluarkan hub kateter dengan hati-hati terlebih dahulu dari kemasan untuk mencegah
kerusakan pada ujungnya.

* Kateter harus dimasukkan ke dalam pembuluh darah menggunakan teknik entri vaskular
yang dipilih dokfer.

* Kawat pemandu harus digunakan untuk meluruskan kateter dan mencegah terbelit
selama pemasangan.

* Kateter berdinding tipis harus ditangani dengan sangat hati-hati agar tidak bengkok

KETENTUAN GARANSI

Alvimedica menjamin setiap komponen dari produk ini telah diproduksi, dikemas, diuji, dan disterilkan
tanpa cacat pada pengerjaan atau materialnya. Setiap produk telah diuji sebelum dikemas.
Alvimedica harus menukar produk apa pun yang produksi atau kemasan fidak sempuma dengan
yang baru berdasarkan keputusan dari otoritas yudisial yang mengikat. Dikarenakan variasi biologis
di antara individu, fidak ada produk yang 100% efektif dalam setiap kasus. Oleh karena itu, dan
karena Alvimedica tidak memilii kendali atas kondisi dii mana produk digunakan setelah penjualan,
pemilihan pasien dan metode aplikasi; Aivimedica menolak semua jaminan yang berkaitan dengan
produk, tersurat maupun tersirat termasuk, tanpa batasan, yang dapat diperjualbelikan, kesesuaian
untuk tujuan tertentu. Alvimedica tidak secara langsung atau fidak langsung bertanggung jawab
atas cedera atau kerusakan atau kehilangan siapa pun yang diakibatkan oleh penggunaan produk,
Avimedica juga tidak bertanggung jawab atau berkewajiban, secara langsung atau tidak langsung,
atas cedera, kerusakan, atau kerugian apa pun yang mungkin diakibatkan oleh penggunaan ulang
atau sterilisasi ulang.

BATASAN KEWAJIBAN

Dalam keadaan apa pun Alvimedica tidak bertanggung jawab atas kerusakan khusus, konsekuensial,
fidak langsung, jaminan, insidental, atau hukuman atau kehilangan keuntungan atau kegagalan
untuk merealisasikan pendapatan yang diharapkan atau kerugian komersial atau ekonomi lainnya
dalam bentuk apa pun, yang timbul dari pelanggaran IFU ini termasuk pelanggaran. tindakan
pencegahan, peringatan dan/atau rekomendasi yang disebutkan di sini.

PERLINDUNGAN HAK KEKAYAAN INTELEKTUAL

Semua merek dagang, logo, penemuan, pengetahuan, feknologi, informasi kepemilikan, dan hak
kekayaan intelektual lainnya dari produk ini adalah milik Avimedica. Alvimedica memilii semua hak
unfuk menuntut, menggugat, mencari bantuan sebelum otoritas yudisial jika terjadi pelanggaran
ferkait penggunaan yang tidak sah atau penyalahgunaan kekayaan infelektual atau rekayasa balk
yang terkait dengan produk.

YKPATHCbKA

p i iuHi giarHocTnyHi pi

IHCTpYKUis i3 3acTOCyBaHHA — i
Onnc

IHTepBeHLiNHI  KapaionoriuHi giarHocTnuHi  Katetepy Alvision™ MICTATb aTpaBMaTU4HUIA
HakoHeuHuK. Lli KaTeTepy AOCTYnHi B PisHMX po3mipax i KOHirypauiax. Bonn npoiwnu
CTepunizaLlilo HeniporeHHUM rasom eTuneHokcKay. BoHn npusHayeHi nuie ana ogHopasoBoro
BIKOPWCTaHHA.

36epiraHHa
36epiraTvi B MpOXonogHOMy CyXoMy MicLji, ToAani Bif, COHAYHNX NPOMEHIB, 3a TemMnepaTypw Bif
10°C po 40°C.

MpunsHavyeHHa
IHTepBeHLiiHi KapgionoriuHi aiarHocTuuHi Katetepm Alvision™ npusHaueHi AnA BBefeHHA
PEHTTeHOKOHTPACTHUX PEYOBIH Y BUOPaHI AINAHKIM KOPOHAPHOT CYAVHHOT cucTemm.

TexHiuHi xapaKTepucTukmn
TexHi4Hi xapaKTepUCTVKIN BKa3aHi Ha eTUKeTLi KOXHOT yNakoBKu KaTeTepa.

MokasaHua

MauienTn, Aki BignosigalTb KpuTepiam [n1A NPOBefeHHA YepesLKiPHOro KOpPOHapHOro
BTpyyaHHa (YKB).

MpenapaT He cnifj 3acTOCOBYBaTV BariTHUM, XiHKaMm, AKi roflyloTb rpyAalo, Ta naljieHTam
[VITAYOTO BiKY.

MpoTtnnokasaHHa
Cl'li[:l YHUKaTV BBej€HHA KaTeTepiB yepes CUHTETUYHI CyF[VIHHi TpaHcnnaHTaTn.

n /3actep
« [JliarHoCTWuHI KaTeTepu € iIHBa3NBHUMW MPUCTPOAMMU, AKI CTAHOBNATb NOTEHLIHUN PU3UK
TpaBm abo cmepri. BignosiaHoO, aHriorpadiuHi KaTeTepu NOBUHHI BUKOPUCTOBYBATUCA
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nvWe AOCBIfYEHNMM NiKapAMU, AKI NPOWWAW BiAMOBIAHY MiArOTOBKY 1 3HaloTb NpPo
MONMBI YCKNaHEHHA Ta PU3MKM aHriorpadii.

HeobxigHo AiATU fAyxe obepexHo, Wo6 He MOWKOAUTU CTIHKW CyAuH, 4epe3 AKi
NpOXoAuTH KaTeTep.

Lleit kaTeTep MoXe 3aKynopuTVt MeHLUi CyVHN.

CnigKyiTe 3a TUM, 1WOG NOBHICTIO HE NEPEKPUTI KPOBOTIK.

3ab0pOHAETLCA BUKOPUCTOBYBATY KaTeTep NOBTOPHO abo 3MiHIOBaTU 1Oro hopmy.
MakcrManbHo OMyCTUMI AiaMeTp NPOBIAHNKA 3a3HaueHO Ha ynaKkoBLi. BUKOpUCTaHHsA
NPOBIAHNKa MOXe MPU3BOANTY 10 YTBOPEHHA TPOMOBY.

IHTepBeHLiiHi KapgionoriuHi AiarHOCTMYHI KaTeTepu Alvision™ npusHaueHi nvwe Ansa
0IHOPa30BOro BUKOPUCTAHHA Ta NOBUHHI ByTI yTUNi30BaHi NicnA ofHiel npoueaypu.

He ponyckaiite KOHTaKTy KaTeTepis 3 OpraHiYH1MM PO3UMHHIKAMU.
He cTBOploiiTe B KaTeTepax TUCK, AKWIA Nef HOMI M MaKci N TUCK,
3a3HauYeHNIN Ha eTUKETLi YNaKoBKU.

HeobxigHo NposecTn peTenbHUit ornAg, Wob NepekoHaTUCs, Wo po3mip, opma Ta cTaH
KaTeTepa niaxoAATb AnA BifnosifHOT npoueaypw.

AHriorpadito noBrHeH NPOBOAWTY TiNbKN AOCBIAYEHNIT Nikap. KaTeTepu noctavatotbes
CTepPUIbHUMM Ta aniporeHHNMM.

3a60pPOHAETHCA BUKOPUCTOBYBATH, AKLIO YNakoBKY BiAKPUTO ab0 NOLIKOAXKEHO.

A nig yac 6yAb-AKoi XipypriuHoi npoLieypu, peKOMeHAYETbCA 3aCTOCOBYBATH «YHiBepcanbHi
3anobixkHi 3axoan».

YHVKaiiTe NOWKOMKEHHA HAKOHEUHWKa KaTeTepa Mifj Y4ac BUMaHHA 3 yNaKoBKU.

HaaTo WwauaKe BUMaHHA MOXe NPU3BECTM /10 MOLWIKOKEHHA HaKOHEUHIKa KaTeTepa.
YxuBaiTe 3axofiB Ana 3anobiraHHA a60 0BMeXeHHs 3ropTaHHs Mif Yac BUKOPUCTAHHA
KateTepa.

lMpotarom nepebyBaHHA B CyAUHHIi CUCTEMI KaTeTep 3aBXAu MOBUHEH 6y TV 3anoBHEHWI
PO3UMHOM [1/1A NPOMMBAHHA 260 KOHTPACTHOK PEUOBUHOI.

Cnif, pO3rNAHYTU MOXIMBICTb 3aCTOCYBaHHA CUCTEMHOI renapuHisadii.

Lli kaTeTepu Npu3HayeHi AnA BUKOPUCTaHHA Nif Yac iH' €KL KOHTPACTHOI PEYOBUHY, @ TaKOX
[NA noneriweHHs GisionoriYHNX BUMIpIoBaHb Y NOEAHAHHI 3 PYTUHHUMK AiarHOCTUYHUMIA
npoueaypamu.

He BukopucToByiiTe BMpI6 MicnA 3aKiHYeHHA TepMiHy MPUAATHOCTI, 3a3HayeHoro Ha
eTuKeTLi.

He nipaasaiite KateTepy BNAVBY CUABHUX PO3YMHHUKIB a60 iOHI3yK0UOro BUMPOMIHIOBAHHA.
He 36epiraiiTe 3a HagmipHOi TemnepaTtypu.

YHviKkaiiTe TpuBanoro snnusy YO-npomeHis.

He nignArae noBTOpHOMY BUKOpPUCTaHHIO, 06po6bui Ta cTepunizauii. Lle BnnvBae Ha
eKcnnyaTawiiiHi XapakTepucTkn BUpOGY. Bupi6 mMoxe He BUTPMMATW HaBaHTaXeHb
MOBTOPHOTO BUKOPUCTaHHA. QuniieHH:A abo NOBTOPHa 06pO6Ka KOMMOHEHTIB KaTeTepa,
L0 KOHTaKTyBau 3 6iONOriYHIMI MaTepianamui, MoXe NPU3BECTU 0 HECNPUATANBOrO
BM/IMBY NPUCTPOIO Nif} YaC NOBTOPHOTO BUKOPUCTAHHA.

Bupi6 moxe cCTaHOBUTW MOTeHUiliHy GionoriuHy Hebesneky nicna BUKopucTaHHA. Po6oTa
3 BMpoGamu Ta iX yTWnisalia NOBUHHI 3AIACHIOBATUCA BIAMOBIAHO [O 3aranbHOMPUNHATON
MeANYHOI MPaKTUKKW, BIAMOBIAHMX MICLLEBMX 3aKOHIB i npasun, i Alvimedica He Hece 3a ue
BiANOBiAaNbHOCTI.

Moxnuei no6iuHi anwa

Bynu BuABneHi Taki no6iuHi peakLii, NOB'A3aHi 3 BUKOPUCTAHHAM [jilarHOCTUYHUX KaTeTepis:
YTBOPEHHs TPomb6ie / em6onii, NOWKOKEHHA apTepianbHOI CTIHKY, 3CyB GMALIOK, iHGapKT
miokappa, cepLieBa apuUTMis, iHCYNbT | CMepTb.

Nikapi NOBUHHI GyTy O3HANOMIIEH] 3 MOTOYHOI NITEPATYPOIO WOAO YCKNAAHEHb, MOB'A3aHNX
3 aHriorpagieto.

10 MOXNIMBIX HECMIPUATAMBIX ABULL HaNleXaTb:
MosiTpaHa em6onis

lemaToma

IHdekuia

Mepdopauia cepua abo CTiHKN CyanHN

IHCTpyKLUinA i3 3acTOCyBaHHA

CnouaTky akypaTHO BUMITb BTY/IKY KaTeTepa 3 ynakoBKY, o6 He MOLIKOANTN HAKOHEUHMK.
KaTeTep cnin BBOAUTY B KPOBOHOCHY CyAVHY, BUKOPUCTOBYIOUM TeXHIKY CyINHHOTO BXOAY
Ha po3cya fikaps.

[inA BUNpAMIEHHA KaTeTepiB Ta 3anobiraHHA NepekpyyyBaHHA Mif yYac BBEAEHHA Cif
BIKOPVCTOBYBATH MPOBIAHNKN.

3 TOHKOCTIHHMMU KaTeTepamu Cif, MOBOAUTUCA Hafi3BUYaiiHO 06epexHo, o6 3anobirtu
nepeKpyyyBaHHIO.

BIAMOBIAAJIbHICTb | TAPAHTIA

KomnaHia Alvimedica rapaHTye, W0 KOXeH KOMMOHEHT Lboro BUpoby Gyno BUroToBMEHO,
ynakoBaHo, BUNpobGyBaHO Ta CTepunizosaHo 6e3 Gyab-AkuX AedeKTiB BUrOTOBEHHA uu
matepianis. KoxeH BUpi6 Npoiwos nepesipky nepes nakyBaHHAM. Komnawia Alvimedica
3aMiHWUTb ByAb-AKUI NPOAYKT i3 fedeKTamu BUPOBHNLTBA YU YMAKOBKM Ha HOBUI 3@ PilLEHHAM
KOMMETEHTHOrO 3060B'A3yI04Or0 CyA0BOro opraHy. Yepes 6ionoriuHi BigMiHHOCTI B pi3HIX OCi6
>KoAeH BUpi6 He € Ha 100 % epeKTUBHUM Y KOXHOMY BUMaAKY. |3 L€l NpUUmHY, a TaKOX OCKINbKN
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Alvimedica He KOHTPOJIOE YMOBY, 3a AKNX BUPI6 BUKOPUCTOBYETbCA MICiA Mpofaxy, Biabip
nauieHTiB i MeToam 3acTocyBaHHA, Alvimedica He aae oHUX NPAMMX abo HENPAMWX rapaHTii
ujof0 BMPOGY, 30Kpema rapaHTii TOBapHOI AKOCTI Ta NPUAATHOCTI AnA nesHoi Lini. Alvimedica
He Hece NPAMOI YK onocepeaKOBaHOI BIANOBIAANBHOCTI 3a 6yAb-AKi TPaBMM, 30UTKM YK BTPaTH
6yab-AKOl 0CO6K BHACIAOK HENPaBUIbHOMO BUKOPUCTaHHA BUPOGY, a Takox Alvimedica He Hece
NpAMOI UM onocepeKOBaHOI BiAMOBIAANBHOCTI 3a GyAb-AKi TPaBMU, MOLWKOAKEHHA Y BTPaTH,
AKi MOXYTb BUHVKHY TV BHaCNiZJOK MOBTOPHOTO BUKOPUCTaHHA abo NOBTOPHOI cTepunizaLyii.

OBMEXEHHA BIANOBIAAJIbHOCTI

3a xopHnx obcTaBuMH KomMaHia Alvimedica He Hece BiAMoBifanbHOCTI 3a Gyab-AKi daKTUuHI,
no6iuHi, HenpAMi, CynyTHi, BUNaAKoBi UM WTpadHi 36UTKK, a60 BTpaueHy BUroay, abo HeOTpYMaHHs
OuiKyBaHOI €KOHOMil, a60 iHLLi KOMEPLIiiiHi 4/ eKOHOMIYHI BTpaTy 6yAb-AKOrO POAY, O BUHWKaTh
YHacniaok 6yab-AKOro NOpyLIeHHA LWX IHCTPYKLiA i3 3aCTOCyBaHHS, 30KpeMa nopyLlleHHa 6yab-
AKX 3aCTepeXxeHb, nonepezxeHb Ta/abo 6yb-AKIX peKoMeHAaLil, 3rafaHnx TyT.

3AXUCT NPAB IHTEJIEKTYANIbHOI BIACHOCTI

Yci  ToproBenbHi  MapKw, OrOTUMM, BKMHAaXOAW, HOy-Xay, TexHonorii, KoHdigeHuiHa
iHbopmaLlia Ta iHWI NpaBa iHTeNEKTyanbHOI BAACHOCTI Ha Liell BUPI6 Hanexatb BUKIIOYHO
komnanii Alvimedica. Alvimedica 36epirae 3a co6oto BCi npaBa BvmaraTtyi, nogasartn no3os
abo gomaraTcA CyAoBOrO 3aXWCTy B Cy[OBUX OpraHax y pasi MopyLieHHA MpaB y 3B'A3Ky
3 6y/:lb-ﬂKVIM HeCaHKLliQHOBaHVIM BUKOPUCTaHHAM abo HeNpasunbHUM BUKOPWUCTAHHAM
iHTeneKTyanbHOI BNaCHOCTi ab0 3BOPOTHUM iHXUHIPUHTOM BUPOGY.

YnoBHOBaXeHWI NpeacTaBHUK B YkpaiHi
TOB EBPOMEATEXHIKA
04050 Kuis, Byn. tOpist Innexka, 12

UATR099
Kayttdohjeet - Alvisi inter i i ian di iset katetrit
Kuvaus

AlvisionTM -interventiokardiologian diagnostisissa katetreissa on atraumaattinen karki. Néita
katetreja on saatavissa eri kokoja ja kokoonpanoja. Ne on steriloitu etyleenioksidikaasulia, joka el
ole pyrogeeninen. Laite on kertakdyttéinen.

sailytys
Sailytett@va villedssa, kuivassa paikassa, auringonvalolta suojattuna 10 °C:n — 40 °C:n lampdtilassa.

Kayttétarkoitus
AlvisionTM -interventiokardiologian diagnostinen katetri on tarkoitettu rontgensateilya
Iapdisemattdmien aineiden toimittamiseen valittuihin kohtiin verisuonijriestelmaan.

Tekniset tiedot
Tekniset fiedot [6ytyvat kunkin katetripussin efiketista.

Kayttéaiheet
Potilaat, joille voidaan tehdd perkutaaninen sepelvaltimotoimenpide (PCI).
Valmistetta ei saa kayttad raskaana oleville tai imettaville naisille eikd lapsipofilaille.

Kayton vasta-aiheet
Katefrien viemista synteettisten verisuonisiirteiden Iapi on valtettava.

Varoitukset / varotoimet

« Diagnostiset katetrit ovat invasiivisia laitteita, jotka aiheuttavat mahdollisen loukkaantumis- tai
kuolemanvaaran. Angiografisia katetreja saavat kayttad vain koulutetut, kokeneet Iadkarit,
jotka ovat tietoisia angiografian mahdollisista komplikaatioista ja riskeista.
Adrimmaisté& varovaisuutta on noudatettava, jotta valtetddn vaurioittamasta niiden
verisuonten seindmid, joiden I8pi katetri viedaan.
Tamé katetri voi tukkia pienempid verisuonia.
Valté verenkierron taydellistd tukkeutumista.
Alé kéyta tai muotoile katetria uudelieen.
Ohjainlangan suurin sallittu halkaisiia on madritelty pussissa. Ohjainiangan kayto on yhdistetty
trombin muodostumiseen.
AlvisionTM -interventiokardiologian diagnostiset katetrit on tarkoitettu vain kertakayttéon, jane
on havitett@va yhden toimenpiteen jdlkeen.
Alé anna katetrien joutua kosketuksiin orgaanisten liuottimien kanssa.
Al paineista katetreja yii pussin efikettiin merkityn suurimman sallitun paineen.
Katetrin koon, muodon ja kunnon soveltuvuus kyseiseen toimenpiteeseen on tarkastettava
perusteellisesti.
Angiografian saa tehdd vain kokenut I&akari. Katetrit toimitetaan steriilein ja pyrogeenittomina.
Ala kéyta, jos pakkaus on avattu fai vahingoittunut.
Kuten mink& tahansa kirurgisen toimenpiteen yhteydessd, yleisten varotoimenpiteiden
noudattaminen on suositeltavaa.
Valta vahingoittamasta katetrin karked pakkauksesta poistamisen aikana.
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2 Alvi

Liian nopea pakkauksesta poistaminen voi vahingoittaa katetrin kérked.

Noudata katetria kayttaessas varovaisuutta hyytymien ehkdisemiseksi tai vahentamiseksi.
Verisuonijérjestelmdassd katetri on aina taytettéva joko huuhteluliuoksella tai varjoaineella.
Harkitse systeemist& heparinisaatiota.

Nama katetrit on suunniteltu kdytettaviksi varjoaineen ruiskutuksessa sekd helpottamaan
fysiologista mittausta rutiinidiagnostiikan yhteydessa

Alé kéyta pakkauksessa mainitun vimeisen kaytopaivamadrén jalkeen.

Alé dlfista katetreja voimakkaille liuottimille tai ionisoivalle sateilylle.

Al séilyté liiallisessa kuumuudessa.

Valta pitkaaikaista altistumista Uv-valolle.

AlG kayta, késiftele tai steriloi laitetta uudelleen. Se vaikuttaa tuotteen suorituskykyyn. Tuote
ei valttamatta kestd uudelleenkayton aiheuttamaa kuormitusta. Biologisille materiaaleille
altistuneiden katetrin osien puhdistus tai uudelleenkasittely voi aiheuttaa kaytén aikana
laitteesta johtuvia haittavaikutuksia

Tuote voi olla kéytén jélkeen mahdollinen biologinen vaara. Tuotteiden kasittelyn ja havittamisen
tulee tapahtua hyvaksyttyjen IGaketieteellisten kaytantdjen, sovellettavien paikallisten lakien ja
madrdysten mukaisesti, eiké se ole Alvimedican vastuulla.

Mahdolliset haittavaikutukset

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu littyvan diagnostisten katetrien kayttéon: trombien
muodostuminen / embolia, valtimoiden seinGmien vaurioituminen, plakkien itoaminen,
sydanlihasinfarkti, syddmen rytmihéiridt, aivohalvaus ja kuolema.

Ladkareilla tulee olla ajantasaiseen kirjallisuuteen perustuvat tiedot angiografiaan liittyvista
komplikaatioista.

Mahdollisia haittatapahtumia ovat:
* iimaembolia
* hematooma
* infekfio
* syddmen fai suonen seindman puhkeaminen

Kayttéohjeet

Poista ensin katetrin liitin varovasti pussista kérien vahingoiftumisen estamiseksi.

Katetri tulee viedd verisuoneen ladkérin suosimaa verisuonten sisédanvientitekniikkaa kayttéen.
Ohjainlankoja tulee kayttad katetrien suoristamiseen ja kiertymisen estdmiseen sisaénviennin
aikana.

Ohutseindisiéi katetreja on kdsiteltava erittdin varovasti kiertymisen estémiseksi.

VASTUU JA TAKUU

Alvimedica takaa, ettd jokainen téman tuotteen komponentti on valmistettu, pakattu, testattu
ja steriloitu iiman valmistus- ja materiaalivirheitd. Jokainen tuote on testattu ennen pakkaamista.
Alvimedica korvaa uudella tuotteella kaikki tuotteet, joissa on valmistus- tai pakkausvirhe,
toimivaltaisen oikeusviranomaisen sitovalla paétokselid. Henkildiden biologisten vaihteluiden vuoksi
mikaan tuote ei ole sataprosenttisesti tehokas kaikissa tapauksissa. Sen vuoksi ja koska Alvimedica
el voi vaikuttaa olosuhteisiin, joissa fuotetta kaytetdan myynnin jdlkeen, potilaiden valintaan ja
kayttétapoihin, Alvimedica kiistéié kaikki tuotteeseen littyvat nimenomaiset tai epésuorat takuut,
mukaan lukien rajoituksetta myyntikelpoisuus ja sopivuus tiettyyn tarkoitukseen. Alvimedica ei ole
suoraan tai vdlillisesti vastuussa mistaén henkildiden vammoista tai vahingoista tai menetyksistd, jotka
johtuvat tuotteen kaytosta, eika Alvimedica ole suoraan tai vdlillisesti vastuussa mistaan vammoista,
vahingoista tai menetyksistd, jotka voivat johtua uudelleenkdytdstd tai uudelleen steriloinnista.

VASTUUNRAJOITUKSET

Miss&dn tapauksessa Alvimedica ei ole vastuussa mistadn erityisista, valillisistél, epasuorista,
liséseuraamuksellisista, satunnaisista tai rangaistusluonteisista vahingoista tai menetetyistd voitoista tai
odoteftujen saéstojen toteutumatta jaamisestd tai muista kaupaliisista tai taloudellisista menetyksistd,
jotka johtuvat t&man kayttoohjeen rikkomnisesta, mukaan lukien fassé mainittujen varotoimenpiteiden,
varoitusten ja/tai suositusten noudattamatta jattamisestd.

IMMATERIAALIOIKEUKSIEN SUOJA

Kaikki téman tuotteen tavaramerkit, logot, keksinnét, tietotaito, teknologia, omistusoikeudelliset
tiedot ja muut immateriaalioikeudet kuuluvat yksinomaan Alvimedicalle. Alvimedica pidattad
itselldan kaikki olkeudet vaatia, haastaa ja hakea oikeusapua oikeusviranomaisilta, jos tuotteeseen
littyva& immateriaalioikeuksien luvatonta kayttodad tai vadrinkayttdd tai kadnteistd suunnittelua
koskeva rikkomus tapahtuu.

EESTI

Kasutusjuhend - AlvisionTM
Kirjeldus

AlvisionTM-i interventsionaalse kardioloogia diagnostikakateetritel on afraumaatiline otsak.
Need kateetrid on saadaval erinevates suurustes ja konfiguratsioonides. Need on steriliseeritud
mitteplrogeense efileenoksiidgaasiga. Need on mdeldud ainult Ghekordseks kasutamiseks.

diagr
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Hoiustamine
Hoida jahedas ja kuivas kohas, péikesevalguse eest kaitstult, temperatuuril 10 °C kuni 40 °C.

Sihtotstarve
AlvisionTM-i interventsionaalse kardioloogia diagnostikakateeter on méeldud kasutamiseks
réntgenkontrastsete ainete edastamiseks vaskulaarstisteemi valitud kohtadesse.

Spetsifikatsioon
Tehnilised andmed leiate iga kateeti kot sildiilt.

Ndidustused
Patsiendid, kellele sobib perkutaanne koronaarinterventsioon (PCI).
Ravimit ei tohi kasutada rasedatel ega imetavatel naistel ega lastel.

Vastundidustused
Valtida tuleks kateetrite Iabiviimist IGbi siinteetiliste veresoonesiirikute.

Hoiatused / ettevaatusabinéud

Diagnostilised kateetrid on invasiivsed seadmed, mis véivad péhjustada vigastusi voi surma.
Seetdttu fohivad angiogradfiakateetreid kasutada ainult vastava valjiadppe saanud kogenud
arstid, kes on teadlikud angiograafia voimalikest tlsistustest ja riskidest.

Tuleb olla aarmiselt ettevaatlik, et valtida kateetr Idbivimisel veresoone kahjustamist.

See kateeter voib pohjustada vaiksemate veresoonte sulgust.

Olge ettevaatiik, et vaitida verevoolu téielikku blokeerimist.

Arge kasutage kateetrit korduvalt ega vormige seda tmber.

Juhtefraadi maksimaaine lubatud IGbimoot on ndidatud kofil. Juhtetraadi kasutamist on
seostatud trombide tekkega.

AlvisionTM-i interventsionaalse kardioloogia diagnostilised kateetrid on méeldud ainult
(Gihekordseks kasutamiseks ja need tuleb pdrast igat protseduuri Gra visata.

Arge laske kateetritel kokku puutuda orgaaniliste lahusfitega.

Arge survestage kateetreid Ule maksimaalse réhu, mis on margitud koti etiketil.

Tuleb pohjalikult kontrollida, kas kateetri suurus, kuju ja seisund on kavandatava protseduuri
jaoks sobivad.

Angiogradfiat fohib teha ainult kogenud arst. Kateetrid tamitakse steriilse ja mitteplrogeensena.
Arge kasutage, kui pakend on avatud véi kahjustatud.

Nagu iga kirurgilise protseduuri puhul, on soovitatav rakendada Uldisi ettevaatusabindusid.
Valtige kateetri otsa kahjustamist pakendist véljavotmise ajal.

Liiga kiire eemaldamine voib kateetri ofsa kahjustada.

Olge kateetri kasutamisel ettevaatlik, et véltida voi vahendada verehllvete teket.
Veresoonkonnas asudes tuleb kateeter alati téita kas loputusiahuse voi kontrastainega.
Kaaluda tuleb stisteemse heparinisatsiooni kasutamist.

Need kateetrid on mdeldud kontrastainete sustimiseks ja fusioloogiliste modtmiste
hélbustamiseks seoses rutinsete diagnostiliste protseduuridega.

Mitte kasutada pérast efiketil margitud ,Kasutada kuni* kuup&eva.

Arge jatke kateetreid tugevate lahustite ega ioniseeriva kiirguse katte.

Mitte hoida Ulemd&drase kuumuse kaes.

Vdltida pikadjalist kokkupuudet UV-valgusega.

Arge korduvkasutage, 166delge ega steriliseerige. See mojutab toote t66voimet. Toode
ei pruugi korduvkasutamise pingeid taluda. Bioloogiliste materjalidega kokku puutuvate
kateetriosade puhastamine véi Umbertddtlemine véib seadme kasutamisel pohjustada
kérvaltoimeid.

Toode voib pdrast kasutamist olla bioloogiliselt ohtlik. Toodete kasitsemine ja hdvitamine peab
toimuma vastavalt heakskiidetud meditsiinipraktikale, kohalikele seadustele ja eeskijadele ega
kuulu Aivimedica vastutusalasse.

Véimalikud kahjulikud toimed

Diagnostiliste kateetrite kasutamisega seoses on teatatud jargmistest kahjulikest toimetest: trombide
moodustumine/embolid, arteriseina kahjustus, naastude lahtitulek, muokardi infarkt, sidame
ratmihdired, insult ja surm.

Arstid peaksid olema kursis ténapdevase kijandusega, mis kasitieb angiograafioga seotud tusistusi.

Véimalikud kérvaltoimed on jargmised.
» Ohkemboolia
* Hematoom
* Infekisioon
* Sudame voi veresoone seina perforatsioon

Kasutusjuhend

« Esmalt votke kotist ettevaatiikult vélia kateetr jaotur, et véltida otsa kahjustamist.

* Kateeter tuleb sisestada veresoonde, kasutades arsti eelistatud vaskulaarse sisestamise
tehnikat.

* Kateetrite sisestamise ajal sirgendamiseks ja niverdumise vailtimiseks tuleb kasutada
juhtetraate.

« Ohukese seinaga kateetreid tuleb kasitseda adrmise ettevaatusega, et véltida nende
niverdumist.
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7 Alvi
VASTUTUS JA GARANTII

Avimedica garanteerib, et selle toote igat komponenti on valmistatud, pakendatud, testitud
ja steriliseeritud iima footmis- voi materjalivigadeta. Igat toodet on enne pakendamist testitud.
Alvimedica vahetab kéik footmis- voi pakendamisdefektilde)ga tooted uue vastu padeva siduva
Sigusasutuse otsuse alusel. Uksikisikute bioloogiliste erinevuste 16ttu ei ole Ukski foode 100% efektiivne.
Seef6ttu ja kuna Alvimedica ei saa kontrollida tingimusi, milles toodet parast mudki kasutatakse,
patsientide valikut ja rakendusmeetodeid, loobub Alvimedica kdigist tootega seotud garantidest, mis
on sénaselged voi kaudsed, sealhulgas, kuid mitte ainult garantiidest, mis puudutavad kaubanduslikku
kolblikkust ja sobivust featud otstarbeks. Alvimedica ei vastuta otseselt ega kaudselt Uhegi isiku
vigastuse voi kahju eest, mis tuleneb foote kasutamisest, samuti ei vastuta Alvimedica otseselt ega
kaudselt vigastuse, kahju voi kulu eest, mis voib tuleneda taaskasutamisest voi uuesti steriliseerimisest.

VASTUTUSPIIRANGUD

Avimedica ei vastuta mingil juhul erilise, kaudse, tuleneva, krvalise, juhusliku voi karistusdigusliku
kahju voi saamata jadnud kasu voi oodatava kokkuhoiu saamata jaamise voi muu drilise vol
majandusliku kahju eest, mis tuleneb kaesoleva infolehe mis tahes rikkumisest, sealhulgas kdesolevas
infolehes nimetatud ettevaatusabindude, hoiatuste ja/véi soovituste rikkumisest.

INTELLEKTUAALOMANDI KAITSE

Koik selle toote kaubamargid, logod, leiutised, oskusteave, tehnoloogia, Grisaladusena kasitietav
teave ja muud infellektuaalomandi digused kuuluvad Uksnes Alvimedicale. Alvimedica jétab
endale koik igused néuda, hageda ja taotleda diguskaitset kohtuasutustelt, kui tegemist
on intellektuaalomandi omavolilise kasutamise voi vadrkasutamise voi tootega seotud
poddrdprojekteerimisalase rikkumisega.

LATVIES

Lietosanas instrukcija — Alvisi il ivas kardiologijas di ikas katetri
Apraksts

AlvisionTM invazivas kardiologijas diagnostikas katetros ir ieklauts atraumatisks uzgalis.
Sie katetri ir pieejami dazados izméros un konfiguracijas. Tie ir sterilizéti ar nepirogénu
etilenoksida gazi. Tie ir paredzéti tikai vienreizéjai lieto3anai.

Glabasana
Glabat vésa, sausa vieta, sargajot no saules gaismas, 10 °C lidz 40 °C temperatara.

Paredzétais lietojums

AlvisionTM invazivas kardiologijas diagnostikas katetrs ir paredzéts rentgenstarojuma
necaurlaidigu kontrastvielu piegadei noteiktas asinsvadu sistémas vietas.

Specifikacija

Specifikacija ir atrodama katra katetra maisina etiketé.

Indikacijas

Pacienti, kuriem var veikt perkutanu koronaro intervenci (PKI).

Zales nedrikst lietot gratniecém, sievietém, kuras baro bérnu ar krati, ka ari pediatrijas pacientiem.

Kontrindikacijas
Jaizvairas no katetru ievadisanas caur sintétiskiem asinsvadu suntiem.

p
Diagnostikas katetri ir invazivas ierices, kas var izraisit traumu vai naves risku. Tadé|
angiografijas katetrus drikst lietot tikai apmaciti, pieredzéjusi arsti, kuri apzinas
angiografijas iespéjamas komplikacijas un riskus.

Tpasi jauzmanas, lai nesabojatu asinsvadu sieninas, caur kuram iet katetrs.

Sis katetrs var nosprostot mazakus asinsvadus.

Uzmanieties, lai pilniba nenosprostotu asins plasmu.

Nelietojiet katetru atkartoti un neparveidojiet to.

Vaditajstigas maksimalais pielaujamais diametrs ir noradits uz maisina. Vaditajstigas
lietosana var izraisit trombu veidosanos.

AlvisionTM invazivas kardiologijas diagnostikas katetri ir paredzéti tikai vienreizéjai
lietosanai, un tie jaiznicina péc vienas proceduras.

Nepielaujiet katetru saskari ar organiskiem skidinatajiem.

Nelaujiet katetriem radit spiedienu, kurs parsniedz maksimalo nominalo spiedienu, kas ir
noradits maisina etiketé.

Javeic rupiga parbaude, lai parliecinatos, vai katetra izmérs, forma un stavoklis ir
piemérots attiecigajai procedurai.

Angiografiju drikst veikt tikai pieredzéjis arsts. Katetri tiek piegadati sterili un nepirogéni.
Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai bojats.

Tapat ka veicot jebkuru kirurgisku proceduru, ieteicams ievérot visparéjos piesardzibas
pasakumus.

Iznemot katetru no iepakojuma, nesabojajiet ta galu.

Parak strauja iznemsana var izraisit katetra gala bojajumus.

Izmantojot katetru, ievérojiet piesardzibu, lai novérstu vai samazinatu asins recésanu.
Atrodoties asinsvadu sistéma, katetram vienmér jabut piepilditam ar skalosanas skidumu
vai kontrastvielu.
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Jaapsver sistémiskas heparinizacijas izmantosana.

Sos katetrus ir paredzéts lietot kontrastvielas injicé$anai, ka arf fiziologisko mérijumu
atvieglosanai kombinacija ar parastajam diagnostikas procedaram.

Nelietot péc deriguma termina beigam, kas noraditas uz etiketes.
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Neglabajiet parmériga karstuma.

Nepielaujiet ilgstosu UV gaismas iedarbibu.

Neizmantojiet, neapstradajiet un nesterilizéjiet atkartoti. Tas ietekmé izstradajuma
veiktspéju. Izstradajums var nespét izturét atkartotas izmantosanas slodzi. Katetra
komponentu, kas paklauti biologisku materialu iedarbibai, tirisana vai atkartota apstrade
var izraisit negativu ietekmi, lietojot ierici.

Péc lietosanas izstradajums var bat biologiski bistams. Izstradajumu apstrade un likvidésana
javeic saskana ar pienemto medicinisko praksi, piemérojamiem vietéjiem likumiem un
noteikumiem, un Alvimedica par to neatbild.

lespéjama élamas blak adibas

Zinots par $adam nevélamam blakusparadibam, kas saistitas ar diagnostikas katetru lietosanu:
trombu veidosanas/emboli, artériju sieninu bojajumi, iekaisuma plankumu izkustinasana,
miokarda infarkts, sirds aritmija, insults un nave.

Arstiem ir jaiepazistas ar jaunako literattiru par komplikacijam, kas saistitas ar ar angiografiju.

lespéjamas nevélamas blakusparadibas:
« Gaisa embolija
« Hematoma
« Infekcija
« Sirds vai asinsvada sieninas perforacija

Lietosanas noradijumi
« Vispirms uzmanigi iznemiet katetra rumbu no maisina, lai nesabojatu uzgali.
« Katetrs jaievada asinsvada, izmantojot arsta izvéléto ievadisanas metodi.
« Laiiztaisnotu katetrus un novérstu savisanos ievadisanas laika, jaizmanto vaditajstigas.
« Ar planas sieninas katetriem jarikojas ipasi uzmanigi, lai novérstu savisanos.

ATBILDIBA UN GARANTLJA

Alvimedica garantg, ka visi § izstradajuma komponenti ir razoti, iesainoti, testéti un sterilizéti,
neradot nekadus izgatavo3anas vai materiala defektus. Katrs izstradajums ir parbaudits pirms
iesainosanas. Izstradajumu, kam ir razo3anas vai iepakojuma defekts, Alvimedica aizstas ar
jaunu péc kompetentas tiesu iestades lémuma. Nemot véra individu biologiskas at3kiribas,
neviens izstradajums nav 100 % efektivs katra gadijuma. Tadé| un ta ka Alvimedica nekontrolé
apstaklus, kados izstradajums tiek lietots péc pardosanas, ka ari pacientu atlasi un lietosanas
metodes, Alvimedica atsakas no jebkadam tieSam un netiesam garantijam attieciba uz
izstradajumu, tostarp attieciba uz piemérotibu pardosanai un konkrétam mérkim. Alvimedica
ne tiesi, ne netiedi neatbild ne par kadiem ievainojumiem, bojajumiem vai zaudé&jumiem,
kas radusies kadai personai izstradajuma lietosanas rezultata, ka ari Alvimedica ne tiesi,
ne netiesi neatbild ne par kadiem ievainojumiem, bojajumiem vai zaudéjumiem, kas var rasties
atkartotas lietosanas vai atkartotas sterilizacijas rezultata.

ATBILDIBAS IEROBEZOJUMI

Nekada gadijuma Alvimedica neatbild ne par kadiem ipasiem, izrietosiem, netiesiem, papildu,
nejausiem vai sodosa rakstura zaudéjumiem vai zaudétu pelnu, vai nespéju gut paredzétos
ietaupijumus, vai jebkada cita veida komercialiem vai ekonomiskiem zaud&jumiem, kas
radusies $is lietosanas instrukcijas parkapuma dél, tostarp jebkadu 3eit minéto piesardzibas
pasakumu, bridinajumu un/vai ieteikumu parkapuma dé|.

INTELEKTUALA IPASUMA AIZSARDZIBA

Visas pre¢u zimes, logotipi, izgudrojumi, zinatiba, tehnologijas, patentéta informacija un citas
ar So izstradajumu saistitas intelektuala ipasuma tiesibas pieder tikai uznémumam Alvimedica.
Alvimedica patur visas tiesibas iesniegt prasibu un pieprasit atlidzibu tiesa, ja ir noticis
parkapums attieciba uz intelektuala ipasuma neatlautu vai launpratigu izmantosanu vai ar
izstradajumu saistitu reverso inZenieriju.

LIETUVIY

instrukcijos.,AlvisionTM” intervencinés kardiologijos diagnostiniai kateteriai
Aprasas

,AlvisionTM” intervencinés kardiologijos diagnostiniai kateteriai turi atrauminj antgalj. Sie
kateteriai yra jvairiy dydziy ir konfigaracijy. Jie buvo sterilizuoti etileno oksido dujomis,
nepirogeniski. Jie skirti tik vienkartiniam naudojimui.

Laikymas
Laikyti vésioje, sausoje, nuo saulés sviesos apsaugotoje vietoje, nuo 10 °Ciki 40 °C temperatroje.

Paskirtis
#AlvisionTM” intervencinés kardiologijos diagnostinis kateteris skirtas suleisti rentgenokontras-
tine medziaga j pasirinktas kraujagysliy sistemos vietas.
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Specifikacija
Specifikacijos pateiktos kiekvieno kateterio maiselio etiketéje.
Indikacijos

Pacientai, kuriems gali bati taikoma perkutaniné vainikiniy arterijy intervencija (PCl).
Gaminio negalima naudoti nésciosioms ar zindancioms moterims bei vaikams.

Kontraindikacijos
Reikia vengti stumti kateterius pro sintetinius kraujagysliy transplantantus.

Ispéjimai / atsargumo pri
Diagnostiniai kateteriai yra invaziniai prietaisai, kurie kelia potencialig suzalojimo
ar mirties rizika. Todél angiografinius kateterius gali naudoti tik kvalifikuoti ir patyre
gydytojai, Zinantys apie galimas komplikacijas ir angiografijos rizikas.

Reikia bati ypac atsargiems, kad nepazeistuméte kraujagyslés sieneliy, pro kurias praeina
kateteris.

Sis kateteris gali uzkimsti mazesnes kraujagysles.

Bukite atsargus, kad visiskai neuzblokuotumeéte kraujotakos.

Kateterio nenaudokite pakartotinai ir nekeiskite jo formos.

Didziausias leistinas kreipiamosios vielos skersmuo nurodytas ant maiselio. Kreipiamosios
vielos naudojimas siejamas su trombo susidarymu.

+AlvisionTM” intervencinés kardiologijos diagnostiniai kateteriai skirti naudoti tik vieng
karta ir po vienos proceduros turi bati ismesti.

Saugokite kateterius nuo saly¢io su organiniais tirpikliais.

Nespauskite kateteriy slégiu, virsijanc¢iu maksimaly vardinj slégj, nurodyta ant maiselio
etiketés.

Reikia kruop3¢iai patikrinti, ar kateterio dydis, forma ir buklé tinka atitinkamai procedarai.
Angiografijg gali atlikti tik patyres gydytojas. Kateteriai tiekiami sterils ir nepirogeniski.
Nenaudokite, jei pakuoté yra atidaryta arba pazeista.

Kaip ir atliekant bet kokig chirurgine procedira, rekomenduojama laikytis bendryjy
atsargumo priemoniy.

13simdami kateterj i3 pakuotés nepazeiskite kateterio galiuko.

Jei per greitai iSimsite, galite sugadinti kateterio galiuka.

Naudodami kateterj bukite atsargus, kad iSvengtuméte kreséjimo arba jj sumazintuméte.
Kraujagysliy sistemoje kateteris visada turi buati uzpildytas plovimo tirpalu arba
kontrastine medziaga.

Reikéty apsvarstyti sisteminés heparinizacijos galimybe.

Sie kateteriai skirti naudoti kontrastinés medziagos injekcijoms, taip pat fiziologiniams
matavimams palengvinti kartu su jprastomis diagnostinémis procedtromis.

Nenaudoti pasibaigus etiketéje nurodytam tinkamumo laikui.

Saugokite kateterius nuo stipriy tirpikliy ar jonizuojanciosios spinduliuotés.

Nelaikykite per dideliame karstyje.

Venkite ilgalaikio UV spinduliy poveikio.

Negalima naudoti, apdirbti arba sterilizuoti pakartotinai. Tai turés jtakos produkto
veikimui. Gali bati, kad gaminys negali atlaikyti pakartotinio naudojimo sukelto streso.
Valant arba pakartotinai apdorojant kateterio komponentus, veikiamus biologiniy
medziagy, naudojimo metu gali atsirasti nepageidaujamas prietaiso poveikis

Panaudotas produktas gali kelti biologinj pavojy. Produktai turi bati tvarkomi ir salinami
laikantis pripazintos medicinos praktikos, galiojanciy vietiniy jstatymy ir taisykliy, tai néra
#Alvimedica” atsakomybe.

p
Registruotos toliau iSvardytos nepageidaujamos reakcijos, susijusios su diagnostikos kateteriy
naudojimu: tromby susidarymas / embolai, arterijy sieneliy pazeidimas, ploksteliy isjudinimas,
miokardo infarktas, 3irdies aritmija, insultas ir mirtis.

Gydytojai turi bati susipazine su naujausia literattra apie komplikacijas, siejamas su angiografija.

Galimos nepageidaujamos reakcijos yra:
« oro embolija
« hematoma
« infekcija
« Sirdies arba kraujagysliy sienelés perforacija

Naudojimo instrukcija

Pirmiausia atsargiai istraukite kateterio jvore i3 maiselio, kad nepazeistuméte galiuko.
Kateterj j kraujagysle reikia jvesti gydytojo pageidaujamu jvedimo j kraujagysle metodu.
Reikia naudoti kreipiamasias vielas, kad kateteriai baty istiesinti ir kad jvedimo metu
nesulinkty.

Su plony sieneliy kateteriais reikia elgtis ypac atsargiai, kad jie nesulinkty.

ATSAKOMYBE IR GARANTIJA

#Alvimedica” garantuoja, kad kiekvienas 3io produkto komponentas buvo pagamintas,
supakuotas, testuotas ir sterilizuotas be jokiy gamybos ar medziagy defekty. Kiekvienas
produktas pries pakavimg buvo iStestuotas. Pagal kompetentingos juridinés institucijos
sprendima, ,Alvimedica” pakeis bet kokj gamybos ar pakavimo defekty turintj produkta nauju.
Dél biologiniy skirtumy tarp individy joks produktas néra 100 % veiksmingas visais atvejais.
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Todél ir kadangi ,Alvimedica” nekontroliuoja salygy, kuriomis produktas naudojamas po
pardavimo, pacienty atrankos ir naudojimo budy, ,Alvimedica” atsisako bet kokiy garantijy,
pareiksty ar numanomy dél produkto, jskaitant (be apribojimy), jo tinkamumo parduoti,
tinkamumo konkreciam tikslui.,Alvimedica” néra tiesiogiai ar netiesiogiai atsakinga uz bet kokj
suzalojima ar zalg asmeniui, atsiradusia naudojant gaminj, ar jo praradima, taip pat, Alvimedica”
néra tiesiogiai ar netiesiogiai atsakinga uz bet kokj suzalojima, Zalg ar nuostolius, galincius
atsirasti dél pakartotinio naudojimo ar pakartotinio sterilizavimo.

ATSAKOMYBES APRIBOJIMAI

»Alvimedica” jokiais atvejais neatsako uz jokius specialius, pasekminius, netiesioginius,
Salutinius, atsitiktinius ar baudZiamuosius nuostolius ar prarasta pelng arba nesugebéjimg
realizuoti numatomy santaupy ar kitokiy komerciniy ar ekonominiy nuostoliy, atsiradusiy
dél bet kokio sio naudojimo instrukcijy pazeidimo, jskaitant bet kokiy atsargumo priemoniy,
ispéjimy ir (arba) bet kokiy ¢ia paminéty rekomendacijy pazeidima.

INTELEKTINES NUOSAVYBES APSAUGA

Visi prekiy Zenklai, logotipai, isradimai, praktiné patirtis, technologijos, patentuota informacija
ir kitos $io produkto intelektinés nuosavybés teisés priklauso tik ,Alvimedica”. ,Alvimedica”
pasilieka visas teises reikalauti, iskelti byla, kreiptis j teismines institucijas dél teisiy pazeidimo,
susijusio su bet kokiu neteisétu intelektinés nuosavybés naudojimu ar netinkamu naudojimu
arba atvirkstine inzinerija, susijusia su produktu.

Bruksanvisning - Alvision TM intervensjonelle kardiologiske diagnostiske katetre

Beskrivelse

AlvisionTM infervensjonelle kardiologiske diagnostiske katetre har en atraumatisk spiss. Disse
katetrene er tilgiengelige i forskjellige starrelser og konfigurasjoner. De er sterilisert med
etylenoksidgass, ikke-pyrogen. De er kun beregnet for engangsbruk.

Oppbevaring
Oppbevares pd et kiglig, tar sted, vekk fra sollys, ved en temperatur mellom 10 °C og 40 ° C.

Beregnet bruk
AlvisionTM intervensjonelle kardiologiske diagnostiske katetre er beregnet for bruk ved levering av
radioopake medier til utvalgte steder i det vaskulcere systemet.

Spesifikasjon
Spesifikasjonene finner du pé efiketten til hver kateterpose.

Indikasjoner
Pasienter som er kvalifisert for perkutan koronar intervensjon (PCI).
Produktet skal ikke brukes p& gravide eller ammende kvinner, eller pediatriske pasienter.

Kontraindikasjoner
A fare katetre giennom syntetiske kartransplantater bgr unngds.

Advarsler/forholdsregler

Diagnostiske katetre er invasive enheter som utgjgr en potensiell risiko for skade eller dad.
Falgelig bar angiografiske katetre kun brukes av opplcerte, erfarne leger som er kiar over de
potensielle komplikasjonene og risikoene ved angiografi.

Ekstrem forsiktighet md utvises for & unngd skade pd karveggene som kateteret passerer
giennom.

Dette kateteret kan okkludere mindre kar.

Pass pd & unngd & blokkere blodstrgmmen fullstendig.

lkke gjenbruk eller endre formen til kateteret.

Maksimal tillatt diameter p& ledewiren er spesifisert p& posen. Bruk av ledewire har voert
assosiert med frombedannelse.

AwvisionTM intervensjonelle kardiologiske diagnostiske katetre er kun beregnet for engangsbruk
og ber kasseres effer én prosedyre.

Ikke la katetre komme i kontakt med organiske Izsemidier.

Ikke frykksett katetre til over det nominelle maksimale frykket som er merket p& poseetikett.
Det begr foretas en grundig inspeksjon for & verifisere om sterrelsen, formen og tilstanden fil
kateteret er egnet for den aktuelle prosedyren.

Angiografi skal kun utferes av en erfaren lege. Katetre leveres sterile og ikke-pyrogene.

Ikke bruk hvis pakken er &pnet eller skadet.

« Som med dlle kirurgiske prosedyrer, anbefales det & bruke «universelle forholdsregler».
Unngd & skade tuppen av kateteret under fieming fra emballasien.

For raskt fieming kan fere til skade pd kateterspissen.

Pass pd & forhindre eller redusere koagulering ved bruk av kateter.

Mens det er | det vaskulcere systemet, skal kateteret allfid fylles med enten spylelasning eller
kontrastmiddel.

Bruk av systemisk heparinisering bgr vurderes.

Disse katetrene er designet for bruk ved injeksjon av konfrastmidler samt for & lette fysiologiske
mdlinger i forbindelse med rutinemessige diagnostiske prosedyrer.
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* M ikke brukes efter «Brukes innenk»-dafoen som er angitt pd efiketten.

Ikke utsett katetre for sterke Izsemidler eller ioniserende strdling.

M@ ikke oppbevares i sterk varme.

Unngd langvarig eksponering for UV-lys.

Ikke gjenbruk, bearbeid eller re-steriliser. Dette vil pdvirke produktets ytelse. Produkfet
tdler kanskje ikke pdkjenningene ved gjenbruk. Rengjgring eller reprosessering av
kateterkomponentene som er utsatt for biologiske materialer kan resultere i ugnsket effekt
pd& enheten nér den brukes

Produktet kan vaere en potensiell biologisk fare etter bruk. Handtering og kassering av produkter
i samsvar med akseptert medisinsk praksis, gjeldende lokale lover og forskrifter mé gjgres og er
ikke Alvimedicas ansvar.

Potensielle bivirkninger
Fgigende bivirkninger er rapportert & vaere assosiert med bruk av diagnostikk katetre: trombedannelse/
emboli, skade pd karveggen, plakkizsnelse, myokard infarkt, hjertearytmi, hiemeslag og dad.

Leger ber vaere kient med gjeldende litteratur om komplikasjoner forbundet med angiografi.

Mulige bivirkninger inkluderer:
* Luffemboli
* Hematoma
* Infeksjon
* Perforering av hjertet eller karveggen

Bruksanvisning
« Fjemn forsiktig katetemnavet farst fra posen for & unngd & skade spissen.
* Kateteret bgr innferes | bloddren ved & bruke legens foretrukne vaskulcere inngangsteknikk.
* Ledewiren begr brukes for & rette ut katetrene og forhindre knekk under innfgring.
* Katetre med tynne vegger bgr hdndteres med ekstrem forsiktighet for & forhindre knekk.

ANSVAR OG GARANTI

Alimedica garanterer at hver eneste komponent i dette produktet er produsert, pakket, testet og
sterilisert uten noen defekt i utfgrelse eller materiale. Hvert produkt har blift festet fgr innpakning.
Alvimedica skal bytte ut ethvert produkt med produksjons- eller emballasiedefekt(er) med et nytt
etter en avgjerelse fra en kompetent bindende rettsmyndighet. P& grunn av biologiske variasjoner
mellom individer, er ingen produkter 100 % effektive i alle tifeller. P4 grunn av dette, og siden
Avimedica ikke har kontroll over forholdene som produktet brukes i etter salg, valg av pasienter
og pafgringsmetoder; fraskiver Alvimedica seg alle garantier med hensyn til produkfet, uttrykt
eller underforstdtt, inkludert, uten begrensning, de for salgbarhet, egnethet for et bestemt formdi.
Alvimedica kan ikke, direkte eller indirekte, holdes ansvarlig for personskade eller dgdsfall som feige
av bruken av produktet, og Alvimedica kan heller ikke holdes ansvarlig, direkte eller indirekte, for
noen skade, skade eller tap som kan oppstd som falge av gienbruk eller re-sterilisering.

ANSVARSBEGRENSNINGER

Alvimedica skal under ingen omstendigheter holdes ansvarlig for noen spesielle, falgeskader,
indirekte skader, tilfeldige skader, straffeskader, tapt fortieneste eller manglende realisering av
forventede innsparinger eller andre kommersielle eller gkonomiske tap av noe slag som oppstar
som fglge av at denne bruksanvisningen ikke faiges, inkiudert forholdsregler, advarsler og/eller
anbefalinger nevnt her.

IMMATERIELL BESKYTTELSE

Alle varemerker, logoer, oppfinnelser, kunnskap, teknologi, proprietcer informasjon og andre
immaterielle reftigheter til dette produktet tilhgrer utelukkende Alvimedica. Alvimedica forbeholder
seg retten til & kunne kreve, saksgke, sake hielp fra rettslige myndigheter i tilfelle en krenkelse
angdende enhver uautorisert bruk eller misbruk av dndsverk eller omvendt utvikling relatert til
produktet.

57



58

f?Alvimedica



f?Alvimedica

59



C€..

Alvimedica Tibbi Uriinler San. ve Dis Tic. A.S.
Istanbul Trakya Serbest Bélgesi,

Ferhatpasa SB Mahallesi Atatlrk Bulvari No:16
34540 Catalca Istanbul / TURKIYE

T: +90 212 786 60 80 pbx F: +90 212 786 60 90
info@alvimedica.com

www.alvimedica.com
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