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DESCRIPTION

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

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

Two radiopaque markers located at either end of the balloon enable
accurate placement of the balloon across the stenosis under fluoroscopy.
The proximal portion of the catheter, a stainless steel hypotube, contains
the lumen for balloon inflation and deflation.

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

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

The Manufacturer produces the Fluydo NC catheter directly and carries
out the quality control, both during the manufacturing process and on the
finished product, in accordance with the appropriate Good Manufacturing
standards

The FLUYDO NC catheter is supplied sterile, non-pyrogenic and
individually packed in a pouch that must not be placed in a sterile field.
The manufacturer’s sterilization process is done using an ethylene oxide
and CO, mixture.

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

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

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

INTENDED USE

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

INDICATIONS

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

CONTRAINDICATIONS

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

WARNINGS

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

» The balloon diameter must never exceed the diameter of the coronary
artery immediately proximal and distal to the stenosis. Vascular
damage might occur.

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

» Asurgery team should be available for a possible intervention.

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

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

PRECAUTIONS

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

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

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

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

POTENTIAL ADVERSE EVENTS

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

« Myocardial infarction

« Cardiac arrhythmia, including ventricular fibrillation

« Unstable angina

« Dissection, perforation, rupture of the artery

* Embolism

« Death

» Restenosis of the dilated vessel

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

* Vessel occlusion

« Coronary spasm

* Hypo/hypertension

* Infection

* Haemorrhage or haematoma at the access site

* Arteriovenous fistula

* Pseudoaneurysm (at site of catheter insertion)

* Thrombosis

DIRECTIONS FOR USE

Auxiliary material (not included in the pack)

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

- Syringes

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

- Inflation device with manometer

- Introducer

Catheter preparation

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

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

a sterile surface.

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

d) Wash the guidewire lumen with heparinised solution.

e) Purge any air from the catheter as follows:

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

2. Connect the syringe to the Luer connection.

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

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



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

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

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

Inserting the catheter

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

more may be used with FLUYDO NC catheters

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

or less may be used with FLUYDO NC catheters. The doctor may

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

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

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

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

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

e) Under fluoroscopy advance the catheter along the guidewire until

the catheter radiopaque markers show the balloon is centered in the

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

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

insertion the shaft has kinks or bends; in this case, do not attempt

to straighten the catheter.

Kissing balloon: bench tests have shown that two Fluydo NC catheters

can be introduced in a 6F (or wider) guide catheter if at least one of

device has a balloon diameter < 3.25 mm.

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

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

i) Ensure the balloon is fully deflated and remove the PTCA catheter.
A device with a longer and larger-diameter balloon requires a longer
deflation time.

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

=

LIABILITY AND WARRANTY

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

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

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

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

same fabrication or equivalent.

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

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

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

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



DESCRIPTION

Le cathéter pour angioplastie coronaire transluminale percutanée (ACTP)
FLUYDO NC (représenté sur la figure) est un cathéter a échange rapide.
Le diamétre du ballonnet a différentes pressions (« Compliance »,
adaptabilité a la variation de la pression) est indiqué dans le tableau 2.
La partie distale du cathéter a un revétement hydrophile et présente deux
lumiéres : une pour le gonflage et le dégonflage du ballonnet, I'autre pour
le passage du fil-guide.

Deux marqueurs radio-opaques, situés aux extrémités du ballonnet,
permettent sa mise en place précise dans la sténose sous fluoroscopie.
La lumiére pour le gonflage et le dégonflage du ballonnet, un hypotube en
acier inoxydable, se trouve sur la partie proximale du cathéter.

Deux marqueurs de profondeur, placés respectivement a 90 et 100 cm de
I'extrémité distale, signalent la sortie du ballonnet du cathéter-guide, dans
les cas d’approche brachiale ou fémorale / radiale.

L'extrémité proximale du cathéter posséde un raccord femelle Luer-Lock
qui permet le branchement du dispositif de gonflage.

Le Fabricant produit directement le cathéter FLUYDO NC et procede a
I'exécution des contréles de qualité aussi bien pendant le processus de
fabrication que sur le produit fini, conformément aux Normes de Bonne
Fabrication

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

Le fabricant a effectué la stérilisation en utilisant un mélange d’oxyde
d’éthyléne et de CO,.

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

Contenu :
- Un cathéter Fluydo NC
- Un tableau d’adaptabilité

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

UTILISATION PREVUE

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

INDICATIONS

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

CONTRE-INDICATIONS

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

AVERTISSEMENTS

» Le dispositif est congu exclusivement pour un usage unique. Ne pas
réutiliser, retraiter ou stériliser a nouveau. Ces processus pourraient
compromettre le bon fonctionnement du dispositif et entrainer des
risques de contamination au niveau du dispositif et/ou provoquer des
infections chez le patient, des phénomenes inflammatoires ou encore
la transmission de maladies infectieuses d’un patient a I'autre.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

PRECAUTIONS

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

» Le cathéter doit étre utilisé exclusivement par, ou sous la direction,
du personnel médical ayant suivi une formation approfondie pour
I'exécution de procédures d”angioplastie coronaire transluminale
percutanée.

+ Avant d'introduire le cathéter, administrer le traitement anticoagulant et
vasodilatateur coronarien approprié.

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

EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS

Les effets secondaires possibles de TACTP comprennent, entre autres :

* Infarctus du myocarde

» Arythmie cardiaque accompagnée de fibrillation ventriculaire

» Angor instable

» Dissection, perforation, rupture de I'artére

+ Embolie

+ Déces

» Resténose du vaisseau dilaté

» Reéactions allergiques (au produit de contraste et aux médicaments
utilisés pendant la procédure)

» Occlusion vasculaire

+ Spasme coronarien

* Hypo/hypertension

* Infection

» Hémorragie ou hématome au point d’acces

» Fistule artério-veineuse

» Pseudo-anévrisme (au niveau de la voie d’acces du cathéter)

* Thrombose

INSTRUCTIONS POUR L’EMPLOI

Matériel auxiliaire (non contenu dans I’emballage)

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

- Seringues

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

- Dispositif de gonflage avec manometre

- Introducteur

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

supérieur au diamétre de I'artére coronaire dans la zone proximale et
distale par rapport a la sténose.

b) Apres avoir vérifié que 'emballage est intact, déballer le cathéter dans
des conditions stériles, en évitant de le plier, et le poser sur une surface
stérile.

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

d) Nettoyer la lumiére du fil-guide a I'aide d’'un sérum physiologique
hépariné.



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

1. Remplir une seringue de 20-30 c® avec 3-5 ml de solution de
contraste (50 % de liquide de contraste et 50 % de solution
physiologique stérile) et éliminer I'air en trop.

2. Raccorder la seringue au raccord Luer.

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

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

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

f) Préparer le dispositif de gonflage conformément aux instructions du
fabricant. Raccorder le dispositif de gonflage au raccord de gonflage
en réalisant un contact fluide-fluide.

g) Avant d'utiliser le cathéter, créer une pression négative a l'aide du
dispositif de gonflage. La pression négative permettra au ballonnet de
prendre un profil bas qui facilitera I'introduction du cathéter.

Insertion du cathéter

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

plus peuvent étre utilisés avec les cathéters FLUYDO NC

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

inférieur peuvent étre utilisés avec les cathéters FLUYDO NC. Le

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

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

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

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

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

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

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

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

ATTENTION : Ne pas utiliser le cathéter si, lors de la manipulation

et de l'insertion, la tige est pliée ou étranglée ; dans ce cas, ne pas

tenter de redresser le cathéter.

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

deux cathéters Fluydo NC peuvent étre insérés dans un cathéter-

guide 6F (ou plus gros) si au moins I'un des deux dispositifs a un

diamétre < 3,25 mm.

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

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

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

que le ballonnet est complétement dégonfié.

Vérifier que le ballonnet est completement dégonflé et retirer le

cathéter pour ACTP. Un dispositif avec un ballonnet plus long et de

plus grand diamétre nécessite un temps de dégonflage plus long.

NOTE : avant d’extraire le cathéter, essuyer le fil-guide a I'aide

d’une gaze imbibée d’une solution physiologique pour éliminer le

moyen de contraste en exces.

=

-

RESPONSABILITE ET GARANTIE

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

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

De par la complexité technique, la nature décisive des choix de traitement
et des modalités d’application du dispositif, le Fabricant ne peut étre tenu

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

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

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

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

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

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

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



BESCHREIBUNG

Der in der Abbildung dargestellte Rapid-Exchange-Katheter FLUYDO NC
ist fir die perkutane transluminale Koronarangioplastie (PTCA) ausgelegt.
Die Ballondurchmesser bei verschiedenen Driicken (Compliance) sind in
Tabelle 2 dargestellt.

Der distale Teil des Katheters hat eine hydrophile Beschichtung und
besteht aus zwei Lumen. Das eine fiir die Inflation/Deflation des Ballons,
das andere fir den Fiihrungsdraht.

Durch zwei réntgendichte Marker, die an den beiden Enden des Ballons
angeordnet sind, ist es unter Durchleuchtungskontrolle mdglich, den
Ballon genau auf der Hohe der Stenose zu positionieren.

Der proximale Katheterabschnitt besteht aus einem Edelstahl-Hypotube
und enthalt das Lumen fiir die Inflation und Deflation des Ballons.

Zwei im Abstand von 90 cm und 100 cm vom distalen Ende angeordnete
Tiefenmarker zeigen den Austritt des Ballons aus dem Fihrungskatheter
bei brachialem bzw. femoralem / radialem Zugang an.

Das proximale Ende des Ballonkatheters ist mit dem weiblichen Teil eines
Luer-Konnektors fiir den Anschluss an ein Inflationsgerat ausgestattet.
Der Hersteller fertigt den Katheter FLUYDO NC selbst und fiihrt sowohl
wahrend des Herstellungsprozesses als auch am Endprodukt samtliche
Qualitatskontrollen gemaR den Leitlinien der Guten Herstellungspraxis
durch.

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

Der Sterilisationsprozess beim Hersteller erfolgt mit einem Gemisch aus
Ethylenoxid und CO,.

Die Sterilitat ist bei unversehrter Packung bis zum Ablauf des auf
der Packung angegebenen Verfalldatums (VERWENDBAR BIS)
gewahrleistet.

Inhalt:
- Ein Fluydo NC-Katheter
- Eine ,Compliance“-Tabelle

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

ZWECKBESTIMMUNG

Der Katheter FLUYDO NC ist fir die Ballondilatation von
Koronarstenosen oder Korononar-Bypass-Stenosen zur Verbesserung
der Myokardperfusion angezeigt.

INDIKATIONEN

Der Katheter Fluydo NC-Katheter ist zur Behandlung der
Verschlusskrankheit nativer Koronararterien oder aortokoronarer Bypasse
bei Patienten, die die Voraussetzungen fiir eine perkutane transluminale
Koronarangioplastie (PTCA) erfillen, sowie fir die Postdilatation von
Koronarstents angezeigt.

GEGENANZEIGEN

Der Katheter FLUYDO NC ist kontraindiziert bei Patienten mit der
Vordiagnose eines Koronararterienspasmus in Abwesenheit einer
signifikanten Stenose. Das Medizinprodukt ist nicht zur Anwendung am
ungeschitzten Hauptstamm der linken Koronararterie vorgesehen.

WARNHINWEISE

+ Das Produkt ist fir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht
wiederverwenden, wiederaufbereiten oder resterilisieren. Diese
Prozesse kénnten die Produktleistung beeintrachtigen, das Risiko
einer Kontamination des Produkts mit sich bringen und/oder
Infektionen beim Patienten, Entziindungen und die Ubertragung von
Infektionskrankheiten von Patient zu Patient verursachen.

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

« Bei Patienten mit einer stark eingeschrankten Eignung fiir koronaren
Bypass erfordert auch die PTCA eine sehr sorgfaltige Abwagung und
unter Umstanden eine hamodynamische Unterstiitzung wahrend
der PTCA, da die Behandlung dieser Patientengruppe mit einem
besonderen Risikograd verbunden ist.

» Bei der Handhabung des Produkts muss der Kontakt mit metallischen
oder abrasiven Instrumenten vermieden werden, da dies den Katheter
beschéadigen und seine Leistung beeintrdchtigen kénnte.

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

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

+ Sollte in irgendeiner Phase der Behandlung ein ungewdhnlicher
Widerstand festgestellt werden, darf die Einbringung des Katheters
nicht forciert werden: Ziehen Sie den Fihrungskatheter, den
Fihrungsdraht und den Katheter FLUYDO NC als eine Einheit
wieder zuriick. Ein (iberméaRiger Kraftaufwand und/oder eine falsche
Handhabung des Systems kénnen den Katheter beschadigen.

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

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

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

» Der Durchmesser des inflatierten Ballons darf nie den Durchmesser
Uberschreiten, den die Koronararterie unmittelbar proximal und distal
zur Stenose aufweist. Andernfalls kdnnen GefaRschéden verursacht
werden.

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

+ Ein chirurgisches Team sollte fiir einen maoglichen Eingriff verfligbar sein.

» Vorrichtungen, die mit Blut oder organischem Gewebe in Kontakt
gekommen sind, diirfen weder gereinigt noch resterilisiert werden.
Die gebrauchten Vorrichtungen missen als gefahrliche medizinische
Abfélle mit Infektionsrisiko entsorgt werden.

» Beim Einsatz von Zubehdr (Fihrungskatheter, Fihrungsdraht,
Hamostaseventil) sind die Vorschriften des betreffenden Herstellers zu
befolgen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

» Die Einbringung des Katheters darf ausschlieRlich durch medizinisches
Personal oder unter direkter Aufsicht von medizinischem Personal
erfolgen, das angemessen flur die Ausflihrung der perkutanen
transluminalen Koronarangioplastie (PTCA) qualifiziert ist.

» Vor der Einbringung des Katheters muss eine geeignete Medikation
mit Antikoagulanzien und Koronardilatatoren eingeleitet werden.

» Bei (gleichzeitiger Verwendung von zwei Ballonkathetern in
einem Fuhrungskatheter ist beim Einflilhren und Entfernen von
Flhrungsdrahten und Ballonkathetern Vorsicht geboten, um ein
Verheddern zu vermeiden.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Maogliche nachteilige Auswirkungen der PTCA sind unter anderem:

* Myokardinfarkt

» Herzrhythmusstérungen, einschlieflich Kammerflimmern

» Instabile Angina pectoris

» Dissektion, Perforation, Ruptur der Arterie

» Embolie

» Tod

* Restenose des dilatierten Gefaltes

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

»  GefaRokklusion

+ Koronarspasmus

» Hypo-/Hypertonie

* Infektion

» Hamorrhagie oder Hdmatom an der Zugangsstelle

» Arteriovendse Fistel

» Pseudoaneurysma (an der Stelle der Kathetereinfiihrung)

* Thrombose

HINWEISE FUR DIE ANWENDUNG

Zubehormaterial (nicht beigepackt)

Flhrungskatheter mit einem Durchmesser von 5F (Innendurchmesser
1,47 mm) oder groRer

- Spritzen

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

Inflationsgerat mit Manometer

Einfiihrschleuse



Vorbereitung des Katheters

a) Der Durchmesser des inflatierten Ballons darf nicht den Durchmesser
Uberschreiten, den die Koronararterie proximal und distal zur Stenose
aufweist.

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

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

d) Spilen Sie das Flhrungsdrahtiumen mit heparinisierter Lésung.

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

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

2. Die Spritze an den Luer-Konnektor anschlielen.

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

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

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

Bereiten Sie das Inflationsgerat entsprechend den Anweisungen des

Herstellers vor. SchlieRen Sie das Inflationsgerat am Aufblasanschluss

an, um einen Fluid-Fluid-Kontakt herzustellen.

g) Bevor Sie den Katheter einfiihren, erzeugen Sie mit dem Inflationsgerat
einen Unterdruck. Der Unterdruck sorgt flir ein mdglichst niedriges
Ballonprofil, um das Einfiihren des Katheters zu erleichtern.

=

Einbringen des Katheters

Fiihrungskatheter miteinem Durchmesservon 5F (Innendurchmesser

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

FLUYDO NC geeignet.

Koronare Fiihrungsdrdahte mit einem Durchmesser von 0,014 Zoll

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

FLUYDO NC geeignet. Der Arzt/die Arztin kann die Steifigkeit und

die Art der Spitze entsprechend seiner/ihrer eigenen klinischen

Erfahrung wahlen.

a) Reinigen Sie den freiliegenden Teil des Fihrungsdrahts mit einer
Mischung aus Kochsalzlésung und Heparin, um Spuren von Blut und
Kontrastmittel zu entfernen.

b) Stellen Sie sicher, dass das hdmostatische Ventil vor dem Einfiihren
des Katheters vollstandig geoffnet ist.

c) Die distale Spitze des Katheters am proximalen Ende des
Fihrungsdrahts einfiihren, bis der Fihrungsdraht an der
Austrittsoffnung des Fiihrungsdrahts aus dem Katheterkorper austritt.

d) Den Dilatationskatheter vorschieben, bis die entsprechende
Tiefenmarkierung mit der hamostatischen Ventilnabe Ubereinstimmt.
Dies zeigt an, dass der Ballon den Fihrungskatheter verlassen hat.

e) Unter Durchleuchtung den Katheter entlang des Fiihrungsdrahts

vorschieben, bis die rontgendichten Katheter-Markierungen zeigen,

dass der Ballon in dem zu dilatierenden Bereich zentriert ist. Bestatigen

Sie die korrekte Positionierung des Ballons unter Durchleuchtung.

ACHTUNG: Der Katheter darf nicht verwendet werden, wenn der

Schaft wahrend der Handhabung und des Einfiihrens Knicke oder

Biegungen aufweist; in diesem Fall darf nicht versucht werden,

den Katheter zu begradigen.

Kissing Balloon: Prifstandversuche haben gezeigt, dass zwei Fluydo

NC-Katheter in einen 6F-Fihrungskatheter (oder breiter) eingefiihrt

werden kénnen, wenn mindestens eine der beiden Vorrichtungen < 3,25

mm ist.

g) Wenn der Katheter innerhalb der Stenose positioniert ist, injizieren Sie
das verdulinnte Kontrastmittel in das Aufblaslumen des Katheters, um
den Ballon mit Hilfe eines Inflationsgerats aufzublasen. Behalten Sie
den Unterdruck zwischen den Ballonaufblasungen bei.

h) Der Erfolg des Dilatationsverfahrens kann durch die Injektion von

Kontrastmittel durch den Fihrungskatheter Gberpriift werden.

Sicherstellen, dass der Ballon vollstandig entleert ist.

Stellen Sie sicher, dass der Ballon vollstandig entleert ist, und entfernen

Sie den PTCA-Katheter. Vorrichtungen mit einem langeren Ballon mit

groRerem Durchmesser bendtigen eine langere Zeit zur Deflation.

HINWEIS: Vor dem Zuriickziehen des Katheters den Fiihrungsdraht

mit einem mit Kochsalzlésung getrankten Mulltupfer abwischen,

um liberschiissiges Kontrastmittel zu entfernen.

=

HAFTUNG UND GARANTIELEISTUNG
Der Hersteller garantiert, dass das Produkt mit groRtmdglicher Sorgfalt

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

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

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

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

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

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

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



DESCRIZIONE

Il catetere per angioplastica percutanea transluminale coronarica (PTCA)
Fluydo NC & di tipo a scambio rapido.

In tabella 2 sono riportati i diametri dei palloncini alle diverse pressioni
(“Compliance”).

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

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

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

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

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

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

Il catetere Fluydo NC é fornito sterile, non pirogenico, in busta singola
che non deve essere posta in campo sterile.

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

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

Contenuto:
- Un catetere per dilatazione a palloncino Fluydo NC
- Una tabella di Compliance

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

USO PREVISTO

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

INDICAZIONI

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

CONTROINDICAZIONI

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

AVVERTENZE

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

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

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

Il dispositivo deve essere maneggiato in maniera da evitare il contatto
con strumenti metallici od abrasivi, in quanto ci6 potrebbe danneggiare
il catetere e comprometterne le prestazioni.

Il catetere non deve essere utilizzato se, il corpo del catetere presenta
strozzature o piegature; in tal caso non tentare di raddrizzare il catetere.
Il catetere deve essere manovrato sotto controllo fluoroscopico
utilizzando un’apparecchiatura radiografica che produca immagini di
alta qualita.

Se in qualsiasi fase della procedura si dovesse avvertire una insolita
resistenza, non forzare il catetere: estrarre insieme, come fossero
un tutt'uno, il catetere guida, il filo guida ed il catetere FLuypo NC.
L'applicazione di una forza eccessiva e/o un’errata manipolazione

potrebbe causare danni al catetere.

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

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

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

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

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

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

Non tentare di ripulire o risterilizzare i dispositivi che siano stati in
contatto con sangue o tessuti organici. | dispositivi utilizzati devono
essere eliminati come rifiuti sanitari pericolosi a rischio infettivo.
Nell'utilizzo degli accessori (catetere guida, filo guida, valvola
emostatica) seguire le prescrizioni del Produttore.

PRECAUZIONI

e Prima dell'angioplastica, esaminare il catetere per verificarne la

funzionalita (assenza di strozzature, piegature o altri danni) e accertare

che le dimensioni siano adatte alla procedura specifica per la quale ne

¢ previsto I'utilizzo.

Il catetere deve essere usato solo da, o sotto la direzione di, personale

medico accuratamente istruito nellesecuzione di interventi di

angioplastica coronarica transluminale percutanea.

e Prima dellintroduzione del catetere, somministrare I'appropriata
terapia anticoagulante e vasodilatatrice coronarica.

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

EFFETTI INDESIDERATI

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

o Infarto al miocardio

Aritmia cardiaca, compresa la fibrillazione ventricolare

Angina instabile

Dissezione, perforazione, rottura dell’arteria

Embolia

Morte

Ristenosi del vaso dilatato

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

Occlusione vasale

Spasmo coronarico

Ipo/ipertensione

Infezione

Emorragia o ematoma al sito di accesso.

Fistola arterovenosa

Pseudo-aneurisma (nel sito di accesso del catetere)

Trombosi

MODALITA’ D’'USO

Materiale accessorio (non presente nella confezione)

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

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

- Dispositivo di gonfiaggio dotato di manometro

- Introduttore

Preparazione del catetere
a) Il diametro di gonfiaggio del pallone non deve superare il diametro del
vaso nella zona prossimale e distale rispetto alla stenosi.
b) Dopo aver controllato che la confezione non sia stata danneggiata,
estrarre il catetere dalla stessa in condizioni sterili, evitando di piegarlo,
e porlo su un piano sterile.
c) Verificare che il catetere non presenti strozzature, piegature o altri
palloncino.
d) Lavare il lume del filo guida con soluzione eparinizzata.
e) Eliminare I'aria dal catetere secondo le fasi seguenti:
1. Riempire una siringa da 20-30 cc con 3-5 cc di miscela di contrasto
(50% liquido di contrasto e 50% soluzione fisiologica sterile) ed
eliminare l'aria in eccesso.



2. Collegare la siringa al connettore Luer.

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

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

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

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

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

Inserzione del catetere

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

possono essere usati con i cateteri FLuyoo NC.

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

inferiore possono essere usati con i cateteri FLuvyoo NC. Il medico

potra scegliere in base alla propria esperienza clinica la rigidezza e

il tipo di punta.

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

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

c) Infilare la punta distale del catetere sullestremita prossimale del
filo guida finché quest'ultimo non esce dal corpo del catetere in
corrispondenza dell'apposita porta di uscita.

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

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

guida finché i marker radiopachi non indicano che il palloncino &

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

ATTENZIONE: Il catetere non deve essere utilizzato se, nel

maneggiamento e nell’inserimento, il corpo del catetere presenta

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

catetere.

Kissing balloon: test di laboratorio hanno mostrato che due cateteri

Fluydo NC possono essere introdotti in uno stesso catetere guida 6F

(o piu largo) se almeno uno dei dispositivi ha il diametro del pallone

<3,25 mm.

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

h) Il successo della procedura di dilatazione pud essere verificato

mediante iniezione prossimale di mezzo di contrasto attraverso il

catetere guida. Assicurarsi che il palloncino sia completamente sgonfio.

Assicurarsi che il palloncino sia completamente sgonfio e rimuovere

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

diametro maggiore richiede un tempo di sgonfiaggio piu lungo.

NOTA: prima di sfilare il catetere per PTCA eliminare dal filo

guida I’eccesso di mezzo di contrasto con una garza imbevuta di

soluzione fisiologica.

=

RESPONSABILITA’ E GARANZIA

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

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

La complessita tecnica e la criticita delle scelte mediche e delle modalita di
applicazione del dispositivo escludono la fornitura da parte del Fabbricante
di qualsiasi garanzia esplicita o implicita sulla bonta del risultato a seguito

dell'impiego del dispositivo o sulla sua efficacia nel risolvere uno stato di
infermita. Infatti, i risultati, sia sotto il profilo clinico sia sotto il profilo della
funzionalita e della durata del dispositivo, dipendono anche da numerosi
fattori che sono al di fuori del controllo del produttore, tra i quali spiccano
le condizioni del paziente, la procedura chirurgica d’impianto o di impiego,
le modalita di manipolazione del dispositivo successivamente all’apertura
della confezione.

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

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

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

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

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

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



DESCRIPCION

El catéter para angioplastia percutanea transluminal coronaria (PTCA)
FLUYDO NC (representado en la figura) es de intercambio rapido.

La tabla 2 muestra los valores de adaptacion del balén a los cambios de
presion («Compliance»).

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

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

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

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

El extremo proximal del catéter esta provisto de un conector Luer hembra
para la conexion con el dispositivo de inflado.

El Fabricante produce el catéter FLUYDO NC vy certifica directamente
la calidad del proceso de fabricacién y del producto terminado de
conformidad con las buenas practicas de fabricacion.

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

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

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

Contenido:

- un catéter Fluydo NC;

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

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

USO PREVISTO

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

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

CONTRAINDICACIONES

El catéter FLUYDO NC esta contraindicado en pacientes con antecedentes
de espasmo coronario en ausencia de estenosis importante. El dispositivo
no esta indicado para utilizarse en pacientes con el tronco de la arteria
coronaria izquierda no protegido.

ADVERTENCIAS

« Eldispositivo esta disefiado Unicamente para un solo uso. No reutilizar,
reprocesar ni reesterilizar. La reutilizacion, el reprocesamiento o la
reesterilizacion pueden afectar al funcionamiento del dispositivo y
crear riesgos de contaminacion del dispositivo o provocar infecciones
al paciente, inflamacion y la transmisién de enfermedades infecciosas
de un paciente a otro.

» No utilizar un catéter cuyo envase haya sido abierto o dafiado o cuya
fecha de caducidad haya vencido.

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

» El dispositivo no debe entrar en contacto con instrumentos metalicos
o abrasivos, ya que esto podria dafiar el catéter y afectar a sus
prestaciones.

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

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

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

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

* Noinflar el balén con aire o gases.

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

* Cuando el balon esta inflado, su didmetro no debe superar el de
la arteria coronaria en las zonas proximal y distal contiguas a la
estenosis. Podrian producirse dafios vasculares.

» No hacer avanzar o retroceder el catéter si el balén no esta totalmente
inflado y al vacio.

» Deberia haber un equipo de cirugia disponible en caso de que sea
necesario realizar una intervencion.

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

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

PRECAUCIONES

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

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

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

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

REACCIONES ADVERSAS POTENCIALES

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

* Infarto de miocardio

+ Arritmia cardiaca con fibrilacién ventricular

« Angina inestable

+ Diseccién, perforacion, rotura de la arteria

* Embolia

* Muerte

» Reestenosis del vaso dilatado

» Reaccion alérgica (al medio de contraste o los farmacos usados
durante la intervencion)

* Oclusion vasal

« Espasmo coronario

» Hipo/hipertension

* Infeccion

» Hemorragia o hematoma en el sitio de acceso

+ Fistula arteriovenosa

» Seudoaneurisma (en el punto de insercién del catéter)

» Trombosis

MODO DE EMPLEO

Material auxiliar (no incluido en el envase)

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

- Jeringas

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

- Dispositivo de inflado con manémetro

- Introductor

Preparacion del catéter

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

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

c) Comprobar que el catéter no esté estrangulado, plegado o dafiado.
Quitar el hilo guia distal y la proteccion del balén.

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

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

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

2. Conectar la jeringa al conector Luer.

3. Con la punta de la jeringa hacia abajo, aspirar durante 30 segundos.



Soltar lentamente el piston de la jeringa y dejar que el liquido de
contraste llegue a la parte distal del catéter.

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

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

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

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

Introduccién del catéter

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

superior pueden utilizarse con los catéteres FLUYDO NC.

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

o inferior pueden utilizarse con los catéteres FLUYDO NC. El tipo de

punta y la rigidez quedan a discrecion del médico.

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

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

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

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

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

guia hasta que los marcadores radiopacos indiquen que el bal6n esta

en el centro de la region a dilatar. Mediante fluoroscopia, confirmar que
el balon se ha colocado en la posicion correcta.

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

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

la introduccion.

Dos globos (kissing balloon): ensayos en laboratorio han demostrado

que se pueden introducir dos catéteres Fluydo NC en un mismo catéter

guia 6F (o mayor) siempre que al menos uno de los dispositivos tenga

un diametro de globo < 3,25 mm.

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

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

i) Asegurarse de que el balén esté completamente desinflado y quitar el
catéter PTCA. Cuanto mas largo sea el baldn del dispositivo y mayor
diametro tenga, mas tardara en desinflarse.

NOTA: Antes de extraer el catéter, eliminar del hilo guia el exceso
de medio de contraste con una gasa embebida en solucién
fisiologica.

=

RESPONSABILIDAD Y GARANTIA

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

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

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

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

El Fabricante rechaza cualquier responsabilidad en caso de
incumplimiento de las instrucciones de uso y las precauciones que se
enumeran en este manual de uso, asi como en caso de uso del dispositivo
con posterioridad a la fecha de vencimiento que figura en el envase.
Asimismo, el Fabricante rechaza toda responsabilidad relacionada con
las consecuencias de las decisiones médicas o las modalidades de uso
o aplicacion del dispositivo. No podra imputarse al Fabricante ningun tipo
de dafio material, bioldgico o moral que derive de la aplicacion del mismo.
Los agentes y representantes del Fabricante no estan autorizados
a modificar ninguna de estas condiciones, ni a asumir compromisos
adicionales ni a ofrecer garantias en relacion con el producto que se
extiendan mas alla de lo arriba expuesto.



BESKRIVELSE

FLUYDO NC PTCA-kateteret (perkutan transluminal koronarangioplastik)
(vist pa figuren) er af rapid-exchange typen.

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

To rentgenfaste markerer placeret i hver ende af ballonen muligger
ngjagtig placering af ballonen hen over stenosen under fluoroskopi.
Kateterets proksimale ende, et hypodermisk rer af rustfrit stal, indeholder
lumen til inflation og deflation af ballonen.

To dybdemarkgrer, 90 hhv. 100 cm fra den distale spids, angiver, hvornar
ballonen forlader guidekateteret i tilfaelde af tilgang fra a. brachialis hhv.
a. femuralis / radialis.

Kateterets proksimale ende er forsynet med en hun-luerlas for tilslutning
til inflationsanordningen.

Producenten fremstiller selv. FLUYDO NC-kateteret og udferer
kvalitetskontrollen bade under fremstillingsprocessen og pa det feerdige
produkt i overensstemmelse med de relevante standarder for god
fremstillingspraksis:

FLUYDO NC-kateteret leveres sterilt, ikke-pyrogent og individuelt
emballeret i en pose, der ikke ma anbringes i et sterilt felt.

Producenten anvender en blanding af ethylenoxid og CO, til
steriliseringsprocessen.

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

Indhold:
- Et Fluydo NC-kateter
- En compliance-tabel

Opbevaring:
Skal opbevares et kaligt, tart sted, vaek fra sollys.

TILTANKT ANVENDELSE

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

INDIKATIONER
FLUYDO NC-kateteret er indiceret til behandling af obstruktive leesioner
i native koronararterier eller aorto-koronarbypass hos patienter med

kravane til perkutan transluminal koronarangioplastik (PTCA) og
postdilatation af koronare stents.

KONTRAINDIKATIONER

FLUYDO NC-kateteret er kontraindiceret hos patienter med en

tidligere koronararteriespasmediagnose ved fraveer af signifikant
stenose. Anordningen er ikke beregnet til brug i en ubeskyttet venstre
hovedkoronararterie.

ADVARSLER

* Anordningen er kun beregnet til engangsbrug. Den ma hverken
genbruges, genbehandles eller gensteriliseres. Disse processer
kan forringe anordningens ydeevne og medfere fare for forurening
af anordningen og/eller infektioner hos patienten, beteendelse og
overfersel af smitsomme sygdomme fra patient til patient.

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

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

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

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

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

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

« Set ikke tryk pa kateteret, fer ballonen er positioneret ved
leesionsstedet.
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« Brug aldrig luft eller gasformige stoffer til at fylde ballonen.

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

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

+ Kateteret ma ikke indfgres eller traekkes tilbage, medmindre ballonen
er helt temt og der er undertryk.

» Etleegehold skal veere til radighed ved mulige komplikationer.

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

+ Folg producentens anvisninger ved brug af tilbehgr (guidekateter,
guidewire, haemostaseventil).

FORHOLDSREGLER

* Inden det angioplastiske indgreb skal kateteret underseges for at
kontrollere, at det fungerer korrekt (at det hverken har kneek, er
baijet eller er beskadiget) og for at sikre, at malene er korrekte for det
specifikke indgreb, det skal anvendes til.

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

* For indferingen af kateteret skal der
antikoagulationsterapi og koronar vasodilatation.

» Ved samtidig brug af to ballonkatetre i et guidekateter skal man veere
forsigtig ved indfering og fiernelse af guidewirer og ballonkatetre for at
undga sammenfiltring.

gives passende

POTENTIELLE UGNSKEDE HAENDELSER

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

» Myokardieinfarkt

» Hijertearytmi, herunder ventrikelflimmer

» Ustabil angina

« Dissektion, perforation, ruptur af arterien

» Emboli

* Dgd

* Restenose af det dilaterede kar

» Allergiske reaktioner (overfor kontrastmiddel og laegemidler, der
anvendes under indgrebet)

» Karokklusion

» Koronarspasme

* Hypo-/hypertension

* Infektion

» Bladning eller haematom ved adgangsstedet

» Arteriovengs fistel

» Pseudoaneurisme (ved kateterindferingsstedet)

» Trombose

BRUGSANVISNING

Hjeelpemateriale (felger ikke med i pakken)

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

- Sprojter

- Guidewirer med diameter 0,356 mm eller mindre

- Inflationsanordning med manometer

- Indfgringsenhed

Klarggring af kateter

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

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

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

d) Skyl guidewirens lumen med en heparinoplgsning.

e) Tem kateteret for luft pa folgende made:

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

2. Tilslut sprejten til luer-forbindelsen.

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

4. Kobl sprgijten fra luer-forbindelsen og fjern al luft fra sprejten.

-



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

f) Forbered inflationsanordningenioverensstemmelse med producentens
anvisninger. Fastger inflationsanordningen til inflationsporten for at
opna kontakt mellem vaeskerne.

g) For kateteret indferes, skal der oprettes undertryk med
inflationsanordningen. Undertrykket giver den lavest mulige ballonprofil
for at gere indfering af kateteret lettere.

Indfgring af kateteret

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

mm) eller mere kan anvendes sammen med FLUYDO NC-katetre.

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

anvendes sammen med FLUYDO NC-katetre. P4 baggrund af sin

kliniske erfaring kan kirurgen valge stivheden og typen af spids.

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

b) Kontroller, at heemostaseventilen er helt aben, for kateteret indfares.

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

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

e) Kateteret fremfores under fluoroskopi langs guidewiren, indtil

kateterets rentgenfaste markerer viser, at ballonen er centreret i det

omrade, der skal udvides. Bekreeft korrekt placering af ballonen ved
hjeelp af fluoroskopi.

FORSIGTIG: Kateteret ma ikke anvendes, hvis skaftet under

handtering og indfgring er bgjet eller bukket; hvis det er tilfaldet,

ma man ikke forsgge at rette kateteret ud.

Sekventiel dilatation: Laboratorietests har vist, at to Fluydo NC-katetre

kan indfgres i ét 6F guidekateter (eller starre), hvis mindst en af de to

anordninger har en ballondiameter pa < 3,25 mm.

g) Mens kateteret er anbragt i stenosen, injiceres det fortyndede
kontrastmiddel i kateterets inflationslumen for at puste ballonen op
ved hjeelp af en inflationsanordning. Oprethold undertryk mellem
ballonoppumpningerne.

h) Dilatationsprocedurens succes kan bestemmes ved at man injicerer

kontrastmiddel gennem guidekateteret. Sgrg for, at ballonen er helt

temt.

Serg for, at ballonen er helt tamt og fiern PTCA-kateteret. En anordning

med en ballon med en leengere og starre diameter kraever leengere

temningstid.

BEMARK: For kateteret treekkes ud, skal guidewiren terres af

med gaze, der er vadet med saltvand, for at fijerne eventuelt

overskydende kontrastmiddel.

=

HAEFTELSE OG GARANTI

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

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

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

| lyset af disse faktorer er producenten derfor kun ansvarlig for
udskiftningen af anordninger, der ved leveringen viser sig at have
produktionsfejl. Kaberen skal returnere anordningen til producenten, som
forbeholder sig ret til at inspicere den returnerede anordning og efter eget
sken at afgere, om anordningen virkelig er defekt mht. fremstilling eller

13

materiale. Garantien omfatter udelukkende udskiftningen af den defekte
anordning med en af producentens anordninger af samme eller lignende
type.

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

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

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

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



DESCRIGAO

O cateter para angioplastia coronaria percutanea transluminal (PTCA)
FLUYDO NC (representado na figura) é do tipo de troca rapida.

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

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

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

A parte proximal do cateter, um hipotubo de acgo inoxidavel, contém o
limen para o enchimento e esvaziamento do bal&o.

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

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

O fabricante produz diretamente o cateter FLUYDO NC e realiza os
controlos de qualidade durante o processo de fabrico e no produto final,
em conformidade com as Boas Praticas de Fabrico apropriadas

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

O processo de esterilizagdo do fabricante é realizada utilizando uma
mistura de 6xido de etileno e de CO,.

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

Contetdo:
- Um cateter Fluydo NC
- Uma tabela de conformidade

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

USO PREVISTO

O cateter FLUYDO NC ¢ indicado para a dilatagdo com baldo das
estenoses que abrangem as corondrias ou os bypass coronarios, a fim
de obter uma melhor perfusdo do miocardio.

INDICAGOES

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

CONTRAINDICAGOES
O cateter FLUYDO NC esta contraindicado nos doentes com diagndstico
anterior de espasmo corondrio na auséncia de estenose significativa. O
dispositivo ndo se destina a ser utilizado numa artéria coronaria principal
esquerda desprotegida.

ADVERTENCIAS

» O dispositivo destina-se a uma unica utilizagdo. Nao volte a utilizar,
a processar ou a esterilizar. Estes processos podem comprometer
o desempenho do dispositivo e causar riscos de contaminagdo do
dispositivo e/ou infegdes no doente, inflamagdo e transmissdo de
doente para doente de doencas infeciosas.

» Né&o utilize o cateter caso a embalagem tenha sido aberta ou danificada
ou se o prazo de validade tiver expirado.

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

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

* O cateter ndo deve ser utilizado se o corpo do cateter apresentar
estrangulamentos ou dobras; nesse caso ndo tente endireitar o
cateter.

+ O cateter deve ser manobrado sob controlo fluoroscépico utilizando
um aparelho radiogréafico que produza imagens de alta qualidade.

+ Se, em qualquer fase do procedimento, notar uma resisténcia pouco
comum, ndo force o cateter: remova o cateter-guia, o fio-guia e o
cateter FLUYDO NC, como se fosse uma Unica pega. A aplicagdo de
uma forga excessiva e/ou um manuseamento incorreto pode causar
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danos no cateter.

» Nao pressurize o cateter enquanto o baléo n&o estiver posicionado no
local da les&o.

» Nunca utilize ar ou outras substancias gasosas para encher o baldo.

» Recomenda-se vivamente a utilizagdo de um dispositivo de insuflagao
com manoémetro. Ao insuflar o dispositivo, ndo exceda o valor de
pressao de rutura nominal.

» O diametro do baldo cheio nunca deve superar o didmetro da artéria
coronaria na zona imediatamente proximal e distal em relagdo a
estenose. Poder&o verificar-se lesdes vasculares.

» Avance ou recue o cateter apenas com o baldo completamente vazio
e sob vacuo.

» Devera estar disponivel uma equipa de cirurgia para efetuar uma
possivel intervengéao.

» Nao tente limpar ou reesterilizar dispositivos que tenham estado em
contacto com sangue ou tecidos do corpo. Os dispositivos utilizados
devem ser eliminados como residuos médicos perigosos com risco de
infegéo.

» Siga as instrugdes do fabricante sempre que utilizar acessorios
(cateter-guia, fio-guia, valvula hemostatica).

PRECAUGCOES

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

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

» Antes daintrodugéao do cateter, administre a terapéutica anticoagulante
e vasodilatadora coronaria adequada.

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

EFEITOS ADVERSOS POTENCIAIS

Possiveis efeitos adversos do PTCA incluem, mas nédo estéo limitados a:

» Enfarte do miocardio

» Arritmia cardiaca, incluindo fibrilagao ventricular

» Angina instavel

» Disseccao, perfuragao, rutura da artéria

» Embolia

* Morte

» Reestenose do vaso dilatado

» Reacgao alérgica (a0 meio de contraste e aos farmacos utilizados
durante o procedimento)

» Ocluséo vascular

» Espasmo coronario

» Hipo/hipertenséo

* Infegédo

» Hemorragia ou hematoma no local de acesso

» Fistula artério-venosa

» Pseudoaneurisma (no local de insercao do cateter)

» Trombose

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Material auxiliar (ndo incluido na embalagem)

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

- Seringas

- Fios-guia com 0,356 mm ou inferior

- Dispositivo de insuflagdo com manémetro

- Introdutor

Preparacéo do cateter

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

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

c) Certifiqgue-se de que o cateter ndo apresenta estreitamentos, dobras
ou outros danos. Retire o fio de reforgo distal, deixando a protegéo do
baldo no local.

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

e) Elimine o ar do cateter da seguinte forma:

1. Encha uma seringa de 20-30 cc com 3-5 ml de mistura de contraste
(50% de liquido de contraste e 50% de solugao fisioldgica estéril) e
elimine o ar em excesso.



2. Ligue a seringa ao conector Luer.

3. Com a ponta da seringa virada para baixo, aspire durante 30
segundos. Solte lentamente o pistdo da seringa e deixe que o
liquido de contraste atinja a parte distal do cateter.

4. Desconecte a seringa do conector luer e remova todo o ar da
seringa..

5. Repita a fase 3, aspirando durante 10-15 segundos, até que nédo
haja mais bolhas de ar durante a aspiragéo. Retire a seringa.

f) Prepare o dispositivo de insuflagdo de acordo com as instrugdes
do fabricante. Fixe o dispositivo de inflagdo a porta de inflagdo para
efetuar o contacto fluido-fluido.

g) Antes de inserir o cateter, crie uma pressao negativa com o dispositivo
de insuflagdo. A pressdo negativa permitira que o baldo assuma um
perfil baixo, que facilitara a insergéo do cateter.

Insercéo do cateter

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

maior podem ser usados com os cateteres FLUYDO NC

Os fios-guia coronarios com um diametro igual ou inferior a 0,014

polegadas (0,356 mm) podem ser usados com os cateteres FLUYDO

NC. O médico podera escolher a rigidez e o tipo de ponta com base

na sua propria experiéncia clinica.

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

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

c) Introduza a ponta distal do cateter na extremidade proximal do fio-guia
até este Ultimo sair do corpo do cateter pelo respetivo orificio.

d) Empurre o cateter de dilatagcdo ao longo do fio-guia até o marcador
de profundidade alinhar com o conector da valvula hemostatica. Isto
indica que o baldo saiu do cateter-guia.

e) Mediante fluoroscopia, avangar o cateter ao longo do fio-guia até

os marcadores radiopacos do cateter mostrarem que o baldo esta

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

CUIDADO: O cateter nao deve ser utilizado se durante o

manuseamento e ainsergao dahaste apresentarestrangulamentos

ou dobras; nesse caso nao tente endireitar o cateter.

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

cateteres Fluydo NC podem ser introduzidos num cateter guia 6F (ou

mais largo) se, pelo menos, um dos dispositivos tiver um diametro de

bal&do < 3,25 mm.

g) Com o cateter posicionado no interior da estenose, injetar o meio de
contraste diluido no Iimen de insuflagdo do cateter para insuflar o
baldo por meio de um dispositivo de insuflagdo. Manter uma pressao
negativa entre as insuflagées do baldo.

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

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

que o baldo esta completamente vazio.

Certifique-se de que o baldo estd completamente vazio e remova o

cateter PTCA. Um dispositivo com um balédo de didmetro maior e mais

longo requer um tempo de esvaziamento maior.

NOTA: antes de retirar o cateter, limpe o fio-guia com gaze

embebida em soro fisiolégico para remover qualquer excesso de

meio do contraste.

=

RESPONSABILIDADE E GARANTIA

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

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

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

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

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

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

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

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



BESCHRIJVING

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

De ballondiameters bij verschillende drukken (Compatibiliteit) zijn
weergegeven in tabel 2.

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

Twee radiopake markers aan elk uiteinde van de ballon zorgen voor een
precieze plaatsing van de ballon in de stenose onder fluoroscopische
controle.

Het proximale gedeelte, bestaande uit een roestvrijstalen hypobuis, bevat
het lumen voor het opblazen en leeg laten lopen.

Twee dieptemarkers op 90 en 100 cm van het distale uiteinde geven aan
wanneer de ballon uit de geleidekatheter komt, in geval van respectievelijk
brachiale of femorale/radiale benadering.

Het proximale uiteinde van de katheter beschikt over een ontvangend
Luer-verbindingselement voor aansluiting op een inflatietoestel.

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

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

Het sterilisatieproces van de fabrikant is uitgevoerd met een mengsel van
ethyleenoxide en CO,.

De steriliteit wordt, bij een onbeschadigde verpakking, gegarandeerd véor
d%(vbervaldatum die op de verpakking is aangegeven (TE GEBRUIKEN
VOOR).

Inhoud:
- Een Fluydo NC katheter
- Een compatibiliteitstabel

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

EIGENLIJK GEBRUIK

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

INDICATIES

De FLUYDO NC katheter is geindiceerd bij de behandeling van
obstructieve letsels van de natuurlijke kransslagaders of aortocoronaire
bypasses bij pati€énten met de vereisten voor percutane transluminale
coronaire angioplastiek (PTCA) en voor post-dilatatie van coronaire
stents.

CONTRA-INDICATIES

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

WAARSCHUWINGEN

* Het hulpmiddel is uitsluitend voor eenmalig gebruik ontworpen. Niet
opnieuw gebruiken, opnieuw behandelen of opnieuw steriliseren. Deze
processen zouden de prestaties van het hulpmiddel kunnen aantasten,
besmettingsgevaar van het apparaat opleveren en/of infecties,
ontstekingen bij de patiént veroorzaken en infectieziekten overbrengen
van patiént op patiént.

* Gebruik de katheter niet als de verpakking geopend of beschadigd is,
of als de steriliteitperiode (“Te gebruiken voor”) is verstreken.

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

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

» De katheter mag niet worden gebruikt als het katheterlichaam geknikt
of verbogen is; probeer in dat geval niet de katheter recht te buigen.
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+« De katheter moet onder fluoroscopische controle worden
gemanoeuvreerd met behulp van réntgenapparatuur die beelden van
hoge kwaliteit produceert.

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

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

» Gebruik nooit lucht of ander gas om de ballon op te blazen.

* Het gebruik van een inflatietoestel met manometer wordt sterk
aanbevolen. Overschrijd tijdens het opblazen niet de nominale waarde
van de breukdruk (Rated Burst Pressure).

» De diameter van de opgeblazen ballon mag de diameter van de
kransslagader onmiddellijk proximaal en distaal van de stenose nooit
overschrijden. Hierdoor zou vasculaire schade kunnen ontstaan.

» Verplaats de katheter niet vooruit of achteruit als de ballon niet
helemaal leeg gelopen is en onder vaculim.

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

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

* Volg tijdens het gebruik van de accessoires (geleidekatheter,
geleidedraad, hemostatische klep) de voorschriften van de fabrikant op.

VOORZORGEN

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

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

* Voordat de katheter wordt ingebracht, dienen het juiste
antistollingsmiddel en coronaire vatverwijdende middel te worden
toegediend.

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

ONGEWENSTE EFFECTEN

Mogelijke ongewenste effecten van PTCA zijn onder andere, maar niet

alleen:

* Myocardinfarct

+ Hartaritmie waaronder ventriculaire fibrillatie

» Instabiele angina

« Dissectie, perforatie, breuk van het bloedvat

+ Embolie

* Overlijden

» Restenose van het verwijde bloedvat

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

» Occlusie van het bloedvat

» Kransslagaderspasme

* Hypo-/hypertensie

* Infectie

« Bloeding of hematoom op de toegangsplek

» Arterioveneuze fistel

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

» Trombose

GEBRUIKSAANWIJZINGEN

Hulpmateriaal (niet inbegrepen in de verpakking)

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

- Spuiten

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

- Inflatietoestel met manometer

- Introducer

Voorbereiding van de katheter

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



b) Nadat u gecontroleerd heeft of de verpakking niet beschadigd is, de
katheter, zonder hem te verbuigen, in een steriele omgeving uit de
verpakking halen en op een steriele ondergrond leggen.

c) Controleren of de katheter niet is verbogen, geen knikken bevat
of andere schade vertoont. De distale verstevigingsdraad en de
ballonbescherming verwijderen.

d) Het lumen van de geleidedraad met heparineoplossing spoelen.

e) De lucht uit de katheter verwijderen met de volgende fasen:

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

2. Verbind de spuit met het Luer-verbindingsstuk.

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

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

5. Herhaal fase 3 door 10-15 seconden te zuigen, totdat u geen
luchtbellen meer ziet tijdens het aanzuigen. Haal de spuit weg.

Bereid het inflatietoestel voor volgens de aanwijzingen van de fabrikant.

Verbind het toestel met het ontvangende Luer-verbindingsstuk zodat

er een vloeistof-vloeistofcontact ontstaat.

g) Zorg, voordat de katheter gebruikt wordt, voor negatieve druk met het
inflatietoestel. Door de negatieve druk kan de ballon een laag profiel
krijgen, waardoor de katheter gemakkelijker kan worden ingebracht.

=

Inbrengen van de katheter

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

geschikt voor gebruik met FLUYDO NC katheters

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

inches) of minder zijn geschikt voor gebruik in combinatie met

FLUYDO NC katheters. De arts kan op basis van zijn of haar klinische

ervaring de geschikte stijfheid en het type tip kiezen.

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

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

c) Steek de distale tip van de katheter op het proximale uiteinde van de
geleidedraad, totdat laatstgenoemde uit de katheter komt ter hoogte
van het daarvoor bestemde oog.

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

e) Voer de katheter onder fluoroscopie langs de geleidedraad tot de

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

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

VOORZICHTIG: De katheter mag niet worden gebruikt als de

schacht, tijdens het hanteren en inbrengen, verbogen of geknikt

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

Kissing balloon: benchtests hebben aangetoond dat twee Fluydo

NC katheters in een 6F (of bredere) geleidekatheter kunnen worden

ingebracht als ten minste één van de twee hulpmiddelen een

ballondiameter heeft van < 3,25 mm.

g) Wanneer de katheter in de stenose is geplaatst, de aangelengde
contrastvloeistof in het opblaaslumen van de katheter injecteren,
waardoor de ballon wordt opgeblazen met behulp van een
inflatietoestel. Houd de negatieve druk tussen de vulbeurten van de
ballon tot stand.

h) Of de dilatatieprocedure geslaagd is kan worden gecontroleerd door

middel van het proximaal injecteren van contrastmiddel door de

geleidingskatheter. Controleer of de ballon volledig is leeggelopen.

Controleer of de ballon volledig is leeggelopen en verwijder de PTCA

katheter. Een hulpmiddel met een langere ballon en een grotere

diameter vereist een langere leeglooptijd.

N.B.: voordat u de katheter verwijdert, veegt u de geleidedraad

af met gaas gedrenkt in fysiologische oplossing om overtollig

contrastmiddel te verwijderen.

=

VERANTWOORDELIJKHEID EN GARANTIE

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

Het product mag uitsluitend gebruikt worden onder verantwoordelijkheid
van gespecialiseerd medisch personeel en rekening houdend met de
onvermijdelijke risico’'s en met de bijwerkingen en complicaties van
de behandeling waarvoor het hulpmiddel is bedoeld, waaronder de
bijwerkingen en complicaties waarop in andere paragrafen van deze
gebruiksaanwijzingen is gewezen.

Gegeven de technische complexiteit en het kritische karakter van de
betrokken medische beslissingen en de toepassingsmodaliteiten van het
hulpmiddel, kan de Fabrikant geen enkele expliciete of impliciete garantie
geven betreffende een goed resultaat na toepassing van het hulpmiddel
en betreffende de doeltreffendheid van de prothese in het oplossen
van een ziektetoestand. Het resultaat, zowel uit klinisch als functioneel
oogpunt en uit het oogpunt van de duurzaamheid van het hulpmiddel,
hangt namelijk van talrijke factoren af die buiten de invioedssfeer van de
fabrikant liggen. Hieronder vallen als belangrijke factoren de conditie van
de patiént, de chirurgische toepassings- of implantatieprocedure en de
behandeling van het hulpmiddel na het openen van de verpakking.
Gezien al deze factoren is de aansprakelikheid van de Fabrikant
uitsluitend beperkt tot vervanging van hulpmiddel dat productiefouten
vertoont op het moment van aflevering. Hiervoor dient de klant het
hulpmiddel ter beschikking van de Fabrikant te stellen; deze behoudt
zich het recht voor het defect geachte hulpmiddel te onderzoeken en te
bepalen of dit daadwerkelijk productiefouten vertoont. De garantie bestaat
uitsluitend uit de vervanging van het defect beoordeelde hulpmiddel door
een ander door de Fabrikant gefabriceerde hulpmiddel van hetzelfde of
een gelijksoortig type.

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

Indien het hulpmiddel als defect wordt beoordeeld en wordt vervangen, zal
de Fabrikant de rechtstreeks door de klant gedragen kosten vergoeden.
De Fabrikant wijst alle aansprakelijkheid af in het geval van het niet in
acht nemen van de gebruiksaanwijzingen en de voorzorgsmaatregelen
die in deze handleiding vermeld zijn, en in het geval van gebruik na de
vervaldatum die op de verpakking is aangegeven.

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

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



BESKRIVNING

FLUYDO NC-katetern for perkutan transluminal koronar angioplastik
(PTCA) (som visas i figuren) ar av snabbytestyp.

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

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

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

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

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

Kateterns proximala @nde har en honluerlaskoppling fér anslutning till
uppblasningsenheten.

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

FLUYDO NC-katetern levereras steril och pyrogenfri och ar individuellt
forpackad i en pase som inte far placeras inom ett sterilt omrade.
Tillverkarens steriliseringsprocess utférs genom anvandning av en
blandning av etylenoxid och CO,.

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

Innehall:
— En Fluydo NC-kateter
— En félisamhetstabell

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

AVSEDD ANVANDNING

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

INDIKATIONER

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

KONTRAINDIKATIONER

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

VARNINGAR

* Enheten ar endast avsedd for engangsbruk. Anvéand, behandla eller
sterilisera inte igen. Dessa processer skulle kunna aventyra enhetens
prestanda och medféra kontaminationsrisker for enheten och/eller
orsaka infektioner hos patienten, inflammation och o&verforing av
infektionssjukdomar mellan patienter.

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

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

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

« Katetern far inte anvandas om kateterns stomme har vikts eller bojts.
Forsok inte i detta fall att rata ut katetern.

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

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

+ Utsatt inte katetern for tryck férrén ballongen har placerats vid lesionen
som ska behandlas.

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

« Anvandning av en uppblasningsenhet med tryckmatare

rekommenderas starkt. Overskrid inte det nominella sprangtryckvardet
vid uppblasning av katetern.

» Ballongdiametern far aldrig &verskrida diametern pa kranskarlet
omedelbart proximalt och distalt om stenosen. Det kan leda till skada
pa blodkarl.

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

+ Ett kirurgiteam ska finnas tillgangligt for en eventuell intervention.

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

+ Tillverkarens anvisningar ska foljas vid anvandning av tillbehor
(styrkateter, ledare, hemostatisk ventil).

FORSIKTIGHETSATGARDER

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

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

» Ge lamplig antikoagulantiabehandling och kranskarisdilatation innan
katetern fors in.

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

MOJLIGA BIVERKNINGAR

Méjliga biverkningar av PTCA omfattar men begransas inte till:

» Myokardinfarkt

+ Hjartarytmi, inklusive kammarflimmer

» Instabil angina

+ Dissektion, perforation, bristningar av artaren

* Emboli

+ Dodsfall

» Ny fértrangning i det dilaterade karlet

» Allergiska reaktioner (mot kontrastmedel och lakemedel som anvéands
under ingreppet)

» Karlocklusion

» Kranskarlsspasm

* Hypotoni/hypertoni

+ Infektion

» BI6dning eller hematom vid atkomststallet

+ Arteriovends fistel

* Pseudoaneurysm (vid kateterinforingsstallet)

» Trombos

BRUKSANVISNING

Ytterligare material (medféljer inte i forpackningen)

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

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

— Uppblasningsenhet med tryckmétare

— Inférare

Edérberedelse av katetern

a) Ballongkateterns uppblasningsdiameter far inte éverskrida diametern
pa kranskarlet proximalt och distalt om stenosen.

b) Ta ut katetern ur forpackningen i en steril miljé nér den har kontrollerats
for tecken pa skador, utan att béja den, och placera den pa en steril
yta.

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

d) Spola ledarens lumen med heparinldsning.

e) Tom all luft fran katetern enligt foljande:

1. Fyll en 20-30 ml spruta med 3-5 ml kontrastblandning (50 %
kontrastmedel och 50 % steril koksaltldsning) och avlagsna
aterstédende luft.

2. Anslut sprutan till lueranslutningen.

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

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

5. Upprepa steg 3, aspirera enheten i 10-15 sekunder tills inga
luftbubblor langre syns. Avlagsna sprutan.

f) Forbered uppblasningsenheten i enlighet med ftillverkarens



anvisningar. Anslut uppblasningsenheten till uppblasningsporten for att
fa kontakt mellan vatskor.

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

Inféring av katetern

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

storre kan anvdandas med FLUYDO NC-katetrar.

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

mindre kan anvandas med FLUYDO NC-katetrar. Lakaren kan vilja

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

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

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

c) For in kateterns distala spets i ledarens proximala ande tills ledaren
kommer ut ur kateterns stomme vid utgangsporten for ledaren.

d) For fram dilatationskatetern tills markdren for lampligt djup riktas in
med den hemostatiska ventilens nav. Det anger att ballongen har
kommit ut ur styrkatetern.

e) For fram katetern langs ledaren under fluoroskopi tills kateterns

rontgentata markorer visar att ballongen ar centrerad i omradet som

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

VARNING! Katetern far inte anvandas om skaftet har vikts eller

bojts vid hantering och inféring. Om sa ar fallet, rata inte ut

katetern.

"Kissing balloon™-teknik: anvandningstester har visat att tva Fluydo

NC-katetrar kan foras in i en styrkateter pa 6 F (eller bredare) om minst

en av enheterna har en ballongdiameter pa < 3.25.

g) Injicera utspatt kontrastmedel i kateterns uppblasningslumen néar
katetern ar placerad inom stenosen, sa att ballongen fylls med hjalp
av uppblasningsenheten. Bibehall undertryck mellan uppblasningar av
ballongen.

h) Det gar att kontrollera om dilatationsférfarandet lyckats genom att

injicera kontrastmedel genom styrkatetern. Sakerstall att ballongen ar

helt témd.

Sakerstall att ballongen ar helt tomd och avlagsna PTCA-katetern. En

enhet med en langre och bredare ballong kréver en langre témningstid.

OBS! Torka av ledaren med gasvav som doppats i koksaltlésning

for att avlidgsna overflodigt kontrastmedel innan katetern dras ut.

=

-

ANSVAR OCH GARANTI

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

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

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

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

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

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

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



KUVAUS

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

Pallon halkaisija eri paineissa (komplianssi) on kuvattu taulukossa 2.
Katetrin distaaliosassa on hydrofiilinen pinnoite ja kaksi luumenia: toinen
pallon tayttamista ja tyhjentamista ja toinen ohjainlangan lapivientia varten.
Pallon paassa olevien kahden réntgenmerkinnan avulla laite on helppo
sijoittaa tarkasti stenoosin kohdalle rontgenlapivalaisussa.
Proksimaalinen osa, haponkestavasta teraksesta valmistettu hypoputki,
toimii tayttd-/tyhjennysaukkona.

Kaksi syvyyden osoitinta, jotka on sijoitettu 90 ja 100 cm:n etaisyydelle
distaalipaasta, ilmaisevat pallon ulostulon ohjainkatetrista vastaavasti
olka- tai reisi-/rannevaltimon kautta suoritettavissa toimenpiteissa.
Katetrin proksimaalipd&sséa on naaraspuolinen Luer-liitin tayttSlaitteeseen
littdmista varten.

Valmistaja valmistaa FLUYDO NC-katetrin ja suorittaa tarkat
laadunvalvontatarkastukset seka tuotantoprosessin aikana etta valmiille
tuotteelle asianmukaisten hyvaksyttyjen valmistusstandardien mukaisesti.

FLUYDO NC -katetri toimitetaan steriilind, pyrogeenittomana ja
yksittdispakkauksessa, jota ei saa vieda steriilille alueelle.

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

Sisélto:
- Yksi Fluydo NC -katetri
- Yksi komplianssitaulukko

Sailytys:
Sailyta viiledssa, kuivassa paikassa auringonvalolta suojattuna.

KAYTTOTARKOITUS

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

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

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

KAYTON VASTA-AIHEET

FLUYDO NC -katetri on vasta-aiheinen poatilailla, joilla on aikaisemmin
diagnosoitu sepelvaltimokouristus ilman merkittdvaa stenoosia. Laitetta
ei ole suunniteltu kaytettavaksi suojaamattomassa vasemmassa
sepelvaltimossa.

VAROITUKSET

+ Laite on kertakdyttdinen. Ald kaytd, kasittele tai steriloi laitetta
uudelleen. Tallaiset toimenpiteet voivat vaarantaa laitteen toiminnan
ja aiheuttaa laitteen kontaminoitumisen ja/tai aiheuttaa potilaalle
tartuntoja, tulehduksia ja tautien tarttumista potilaasta toiseen.

« Ala kayta katetria, jos sen pakkaus on avattu tai vahingoittunut, tai jos
viimeinen kayttépaivamaara on kulunut umpeen.

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

« Laitteen kasittelysséa tulee huomioida, ettei se saa joutua kosketuksiin
metallisten tai hankaavien esineiden kanssa, silld tallainen voi
vahingoittaa katetria ja heikenté& sen suorituskykya.

« Katetria ei saa kayttaa, jos katetrin rungossa on kiertymia tai taipumia.
Katetria ei mydskaan talldin saa yrittaa suoristaa.

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

« Jos havaitset epatavallista vastusta toimenpiteen jossakin vaiheessa,
ald tyénna katetria vékisin: vedd ohjainkatetri, ohjainlanka ja
FLUYDO NC -katetri ulos yhdessa, yhtena kokonaisuutena. Liiallisen
voiman kayttd ja/tai virheellinen kasittely voivat aiheuttaa katetrin
vaurioitumisen.

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

+ Ala koskaan kayta ilmaa tai muita kaasuja pallon tayttamiseen.

« Painemittarilla varustetun téayttolaitteen kayttéa suositellaan. Alé ylita
murtumispaineen nimellisarvoa laitteen tayton aikana.

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

+ Al3 vie katetria eteenpéin tai veda katetria, ellei pallo ole téysin tyhja ja
alipaineistettu.

» Kirurgisen tiimin on oltava valmiustilassa toimenpiteen aikana.

+ Ala yritd puhdistaa tai uudelleensteriloida veren tai orgaanisten
kudosten kanssa kosketuksiin joutuneita laitteita. Kaytetyt laitteet
taytyy havittaa vaarallisina laakejatteina tartuntariskin vuoksi.

* Noudata lisévarusteiden kaytéssa valmistajan ohjeita (ohjainkatetri,
ohjainlanka, hemostaattiventtiili).

VAROTOIMET

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

« Katetrin kayttd on sallittu ainoastaan l3akareille tai laakarin
valvonnan alaiselle terveydenhoitohenkildstélle, jotka ovat saaneet
asianmukaisen koulutuksen PTCA-toimenpiteiden suorittamiseen.

*« Anna potilaalle sopivaa antikoagulantti- ja  koronaarista
vasodilataatiohoitoa ennen katetrin sisd&nviemista.

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

MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

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

+ Sydamen rytmihairid, mukaan lukien kammiovarina

« Epastabiili angina pectoris

+ Valtimon dissekaatio, perforaatio tai ruptuura

* Embolia

* Kuolema

» Laajennetun verisuonen restenoosi

» Allergiset reaktiot (varjoaineille ja toimenpiteissa kaytetyille 1aékkeille)
» Verisuonen okkluusio

» Sepelvaltimospasmi

« Matala/korkea verenpaine

+ Infektio

» Vientikohdan verenvuoto tai hematooma

+ Valtimo-laskimofisteli

» Pseudoaneurysma (katetrin sisdanvientikohdassa)

» Tromboosi

KAYTTOOHJEET

Lisamateriaali (ei sisélly pakkaukseen)

- Ohjainkatetri(t), joiden halkaisija on vahintddn 5F (sisahalkaisija
1,47 mm)

- Ruiskut

- Ohjainlangat, joiden halkaisija on enintdéan 0,356 mm (0,014 tuumaa)

- Painemittarilla varustettu tayttolaite

- Sisaanvientiholkki

Katetrin valmistelu

a) Pallokatetrin tayttdlapimitta ei saa olla sepelvaltimon lapimittaa
suurempi stenoosin proksir tai distaali osassa.

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

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

d) Huuhtele ohjainlangan luumen heparinoidulla suolaliuoksella.

e) Poista ilma katetrista seuraavassa kuvatulla menetelmalla:

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

2. Liita ruisku Luer-liittimeen.

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

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

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

Valmistele tayttolaite valmistajan ohjeiden mukaisesti. Liitd tayttolaite

tayttoporttiin siten, ettd saat aikaan nesteiden vélisen kosketuksen.

g) Luo alipaine tayttolaitteen avulla ennen katetrin kaytt6a. Alipaine
madaltaa palloa helpottaen katetrin sisdanvientia.

f



Katetrin sisdanvienti

FLUYDO NC -katetrien kanssa voidaan kayttéda ohjainkatetreita, joiden

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

FLUYDO NC -katetrien kanssa voidaan kayttaa halkaisijaltaan

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

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

a) Puhdista ohjainlangan ulostyontyva osa suolaliuoksen ja hepariinin
seoksella poistaaksesi veren ja varjoaineen jaamat.

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

c) Tyonna katetrin distaalista karkea ohjainlangan proksimaaliseen
paahan, kunnes ohjainlanka tulee ulos katetrin rungon sisaltd aukon
kohdalta.

d) Vie laajennuskatetria eteenpain, kunnes asianmukainen syvyyden
osoitin on samassa tasossa hemostaattiventtiilin kanssa. Tama
osoittaa, etté pallo on tullut ulos ohjainkatetrista.

e) Vie katetria rontgenlapivalaisussa ohjainvaijeria pitkin, kunnes katetrin

réntgenpositiiviset merkit osoittavat, ettd pallo on laajennettavan

alueen keskella. Vahvista pallon oikea sijainti rontgenlapivalaisussa.

HUOMIO: Katetria ei saa kadyttaa jos varressa on kasittelyn ja

sisdanviennin aikana kiertymia tai taipumia. Katetria ei myoskaan

télloin saa yrittaa suoristaa.

Kissing-pallo: simulointikokeet ovat osoittaneet, ettd kaksi Fluydo

NC -katetria voidaan viedad 6F (tai laajempaan) ohjainkatetriin, jos

vahintaan kahdesta laitteesta toisen pallon halkaisija on < 3,25 mm.

g) Kun katetri on sijoitettu stenoosin kohdalle, injektoi laimennettu
varjoaine katetrin tayttéaukkoon, jolloin pallo tayttyy tayttolaitteen
avulla. Sailyta negatiivinen paine pallon tayttojen valilla.

h) Dilataation onnistuminen voidaan tarkistaa ruiskuttamalla varjoainetta

ohjainkatetrin kautta. Varmista, etta pallo on téysin tyhjennetty.

Varmista, etta pallo on taysin tyhjennetty ja poista PTCA-katetri. Laite,

jonka pallo on pidempi ja lapimitaltaan suurempi, tarvitsee pidemman

tyhjennysajan.

HUOMAUTUS: ennen kuin vedat katetrin irti ohjainlangasta,

poista ylimaarainen varjoaine suolaliuoksella kostutetun harson

avulla.

=
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VASTUU JA TAKUU

Valmistaja takaa, ettd laitteen suunnittelussa, valmistuksessa ja
pakkaamisessa on noudatettu huolellisuutta ja kaytetty soveltuvimpia
nykytekniikan mahdollistamia menetelmia. Tuotteen suunnittelussa
ja valmistuksessa noudatetut turvallisuusstandardit takaavat tuotteen
turvallisen kayton edella mainituilla edellytyksilla, kun tuotetta kaytetaan
kayttotarkoitukseensa ja kun edelld lueteltuja varotoimia noudatetaan.
Turvallisuusstandardien avulla pyritdan minimoimaan tuotteen kaytt6on
littyvat riskit mahdollisimman hyvin. Riskejd ei kuitenkaan voida
eliminoida taysin.

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

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

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

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

Valmistaja ei ole vastuussa tassd opasvihkossa mainittujen
kayttdmenetelmien ja varotoimien noudattamatta jattamisesta tai laitteen
kayttamisesta pakkaukseen painetun viimeisen kayttdpaivan jalkeen.
Valmistaja ei mydskaan ole vastuussa hoitovaihtoehtojen ja laitteen
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kaytto- tai asennusmenetelmien seurauksista. Valmistaja ei ole vastuussa
mistddn materiaalisesta, biologisesta tai moraalisesta vahingosta, joka on
seurausta laitteen kaytosta.

Valmistajan jalleenmyyijilla tai edustajilla ei ole valtuuksia muuttaa tdman
takuun ehtoja, hyvéksya lisavelvoitteita tai tarjota tdhan tuotteeseen
liittyvia takuita edella ilmoitettujen ehtojen lisaksi.



MEPIFPA®H

O «kaBetipag FLUYDO NC vyia diadeppiki SIaulikr)  oTe@aviaia
ayyelomAaoTikfy (PTCA) (Trou atrelkovieTal aTnv €IKOVA) €ival KABETAPAG
Taxeiag avraAAayng.

O1 didueTpol Tou pTTaAOVIOU Of SIAPOPETIKEG TTIETEIG (EVOOTIKOTNTA)
TrTapouaidlovtal oToV TTivaka 2.

To OTTOPAKPUCHEVO THANA TOU KABETAPO DIOBETEI USPOPIAN ETTIKGAUWN KAl
armoteAeital amd U0 auAoug: €vav yia TO GOUCKWHA Kal To {ePoUoKwUa
Tou pTTaAovioU Kal évav @AAo yia TV TTpowenaon Kal TNV aTréoupan Tou
odnyou cUpPaTOG.

AUo okTIvooKigpoi dgikTeg, ol oTroiol PpiokovTial o€ KABe GKpo Tou
uTTaAovioU, emITPETTOUV TNV OKPIRR TOTTOBETNON TOu pTTOAOVIOU KaTd
MAKOG TNG OTEVWONG UTTO AKTIVOOKOTTNON.

To eyyUg TUAUA TOUu KABETAPA gival vag E0WTEPIKOG CWARVAG (QUASG) aTTd
avogeidwto XdAuBa TTou TrepIAapBavel Tov auAd yia To GoUoKWHA Kal TO
Eepolokwya Tou pTTaAoviou.

AUo SeikTeg BaBoug, o évag ata 90 ek. Kal 0 dAAog o€ amdoTacn 100 ek.
atod TOo TEPIPEPIKO GKPO, UTTODEIKVUOUV TTOTE TO PTTAAOVI £EEPXETAI ATTO
Tov 0dnyd KaBETAPA, avTioToIXa OTIG TIEPITITWOEIG BpaxIdviag i unpiaiag/
KEPKIBIKAG TTPOOTTEAADNG.

270 £yyUG GKPO Tou KaBETHpa UTTApXEl évag BnAukdg olvdeapog Luer lock
yia oUVOEDN WE TN CUCKEUN GOUTKWUATOG TOU PTTaAovioU.

O KaraokeuaoTrig Trapdyel ameubeiag Tov kabBetipa FLUYDO NC kai
die€ayel Tov TTOIOTIKO £Aeyx0, TOOO KATA TN SIAPKEIA TNG KATOOKEUAGTIKAG
Siadikaaiog 600 Kal 0To TENIKO TTPOidV, GUNPWVA PE Ta TTPOTUTTA OPBG
TTAPAYWYIKAG TTPAKTIKAG.

O koBetipag FLUYDO NC Trapéxetal OTEipOg, pn TTUPETOYOVOG Kal
OUOKEUOOUEVOG HEPOVWHEVA OF PAKEAO TTOU OEV TIPETTEI VA TOTTOBETNOET
O¢€ OTTooTEIPWWEVO TTEdIO.

H diadikacio atmooTeipwong Tou KATAOKEUAOTH YiveTal pe peiypa ogeidiou
Tou aiBuAeviou kai CO,.

H oteipétnTa €ival gyyunuévn, €@doov n CuOKeuaoia eival aképain
Kal €VTOG TNG nuepounviag AAgNG TTou avaypd@etal OTn CUCKEUAGIa
(HMEPOMHNIA AHZHZ).

Mepiexépeva:
- ‘Evag kaBetpag Fluydo NC
- ‘Evag mrivakag evooTikeTnTag

ATtroBnkeuon:
Na guAdooeTal og dpoaepd, {nPod PEPOG, HOKPIA aTrd NAIOKHA akTIvoBoAia.

MPOBAEMOMENH XPHZH

O kaBetipag FLUYDO NC evdeikvutal yia SI0OTOAr PE PTTOAGVI TOu
OTEVWTIKOU TPAPATOG MIOG OTe@aviaiag aptnpiag A Tng OTévwong
TTOPAKAPTITAPIOU HOOXEUNATOG, HE OKOTTO TN BEATIWGN TNG AIPATWONG TOU
Huokapdiou.

ENAEIZEIZ

O kaBetipag FLUYDO NC evdeikvutal oTn Bepatreia amo@pakTIKwy
BAABWVY TWV QUOIKWY OTEQAVIAIWY APTNPIWV 1 TWV COPTOCTEPAVIAiWY
TIOPOKAPWEWY O€ aoBeVEIG TTOU TTANPOUV TIG ATTAITACEIG YIa SIASEPHIKN
dlauAikfy  oTepaviaia  ayyelomAaoTiky (PTCA) «kal yia oTepaviaieg
evdoTTpoBéTeig (stents) uerd Tn dIAOTOAR.

ANTENAEIZEIZ

O kaBetipag FLUYDO NC avrevdeikvuTal yia aoBeveig Ue TTPONyoUpEVn
didyvwaon oTracgpol oTePaviaiag apTnpiag aTTousia onUAvTIKAG OTEVWang.
H ouokeuny dev TTpoopileTal yia Xprion O€ PN TTPOCTATEUMEVN APIOTEPH
KUpIa oTeQaviaia apTnpia.

MNPOEIAOMOIHZEIZ

« H ouokeuy é€xer oxediaoTei yia  pia pévo xprion. Na  pnv
ETTAVOXPNOIYOTIOIEITAI KOI VO PNV UTTORAAAETAI O€ €TTaveTTEEEpyaTia 1
emravatrooTeipwon. O diadikaoieg auTég evéxeTal va dlakuBeloouv
TNV amdd00N TNG CUOKEUNG Kal va dnuioupyrigouv kivduvo poAuvong
NG ouoKeung r/kal Kivduvo Aoidwéng Tou acBevolg, GAEyHovAG Kal
UETAd00NG HOAUCUATIKWY VOOWV aTTd aoBevh o€ aoBevh.

* Mn XPNOIMOTIOINCETE TOV KOBETAPQ, €GV €XEl aVOIXOEi 1} €XEl UTTOOTEI
{nuI& n ouokeuaaia Tou A av éxel TTApéABEI N nuepopnvia ARENg Tou.

*+ H PTCA oe aoBeveig Tou BewpolvTal akatdAAnAol utroyn@iol yia
oTEQaVIQia TTOpAKaPWn aTTaiTel TTOAU TTPOCEKTIKA £§€TAON Kal BV
aIgoduvapIkn utrooThPIEn KaTd TN didpkeia Tng PTCA, dedouévou 6Ti n
Bepartreia autoU Tou TUTTOU AaBEVOUG eVEXEI UPNAS BaBuod kivoUvou.

* H ouokeun TIPETTEN va XEIPICETAI PE TETOIO TPOTTO WOTE VO OTTOPEVYETAI
n €To@r Pe PETAAAA 1) AelavTikd epyaleia, kaBwg autd Ba utropouae va
TrpokaAéoel BAGRN oTov kaBeTpa Kal va SlakuBeUoel TNV aTTdd0o0T Tou.

* O kaBemipag Oev TIPETTEl va XPNOIUOTIOIEITAI €4V TO OWUA TOU
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KaBETAPA £XEI KAPPOET I TTAOPAPOPPWOEL. Z€ AUTAV TNV TIEPITITWAN, YNV
ETTIXEIPAOETE VA ICILOETE TOV KABETAPA.

* O koBetipag TpéTel va TTpowBnBei UTTO OKTIVOOKOTTIKO €AEyXO
XPNOIUOTIOIWVTAG  OKTIVOYPAPIKO €EOTTAIONO TTOU  TTAPAYEl EIKOVEG
uWnAAG TToI6TNTAG.

« Edv katd Tn Oidpkeia otroioudnTiote oTadiou Tng diadikaaciag
onuelwdei aocuvABIoTN avTioTaon, Pnv aoKAoeTe UTTEPBOAIKA duvapn
oTov KaBeTrpa: ATTooUpeTe Tov 08nyd KaBeTApa, T0 0dnyd cUpua Kal
Tov kaBetipa FLUYDO NC padi, wg pia eviaia ovtétnta. H doknon
uTrepBOAIKAG BUvauNg A/Kal 0 ECQAAUEVOG XEIPIOPOG EVOEXETAI VOl
TrpokaAéael BAGRN oTov KaBeTApa.

*  Mnv aokroeTe TTieon oTov KABETAPA €wg GTOU TO PUTTAAGVI TOTTOBETNOEI
aTo anueio NG BAARNG.

* Mn xpnoiyotroieite TTOTE aépa f} GAAQ GEPIA yIa VO QOUCKWOETE TO
UTTAAGVI.

* XuvioTaral IS1IaiTEPA N XPAON CUOCKEUNG POUCKWHUATOG HE MAVOUETPO.
Katd 10 poUoKwa TNG CUOKEUNG, BeRaiwbeite 0TI dev utrepPaiveTe TNV
OVOMOOTIKA TTiEan pAgNG.

* Hdi1dueTpog Tou ptradoviol dev TTpETTel TTOTE va uTrepPaivel Tn SIGUETPO
NG oTEPAVIaiag apTnpiag TTou BPICKETAI APECWS £YYUG Kal TIEPIPEPIKG
NG oTévwong. Evdéxetal va onueiwBei ayyeiakr BAGRN.

*  Mnv TpowBeiTe 1) aTTOCUPETE TOV KABETAPA, €AV TO UTTAAOVI Dev EXEl
EepouokwBei TTAPWG Kal BpiokeTal TTARPWG UTTO KEVO.

» [lpétmel va UTTAPXEl XEIPOUPYIKN OpGda o€ ETOINOTNTA Yyia EVOEXOHEVN
TapéuBaon.

* Mnv emixelpeite va kaBapioete avd 1 va ETTOVOTIOOTEIPWOETE
OUOKEUEG TTOU €x0UV £pBEl O€ €TTAQN PE aipa ) opyavikoUg 1oToug. O1
XPNOIUOTIOINUEVEG GUOKEUEG TTIPETTEI VA ATTOPPITITOVTAI WG ETTIKIVOUVA
Kal duVNTIKWG HOAUCUATIKG 1aTPIKA atTORANTA.

* Kata 1 xprion PBondnmikwv egaptnudtwy  (0dnyd kaBetrpa,
odnyd oUppa, aigooTatiky BaABida), akoAouBnoTe TIG 0dnyieg Tou
KATOOKEUAOTH.

NPO®YAAZEIZ

* Npiv amé T dladikaoia TNG ayyeIOTTAAOTIKAG, £EETAOTE TOV KABETAPA
yia va eAéyEete OTI AciToupyei OwOTA (XWPIG TOOKIOEIG, KAPWEIG 1
GMeg Znuig) kal BeBaiwBeite OTI o1 SlAcTACEIG Eival OWOTEG yia T
OUYKEKPIYEVN Dladikaaoia yia TV oTroia TTPAKEITAI va XPNOIKOTToINBE.

* O kaBetpag TPETEl va XpnolgoTrolgital uévo amdé R umd Tnv
£TMIBAEWN 1aTPIKOU TTPOOWTTIKOU TToU JIaBéTel Ta KatdAANAa TTpocdvTa
yia TNV ekTéAeon Biadikaoiwv SIadePPIKAG OIQUAIKAG OTEQAVIAiag
QAYYEIOTTAACTIKAG.

¢ Mpiv amdé Tnv eicaywyrn Tou KaBeTpa, XOPnyeite TNV KATAAANAN
QVTITINKTIKA KAl oTEQaviaia ayyelodIaoTaATIKA BepaTreia.

e Xg TEPITTWON TAUTOXPOVNG XPNONG U0 KABETAPWY WTTOAOVIWY OF
évav odnyo kabetpa, TPETEl va AdpBAavetal Yépiva OTav €I0AyETE
Kal a@aipeite Ta 0dnyd oUpPaTa Kal Toug odnyoug KABETAPES yia TNV
QATTOPUYT TUXOV EUTTAOKAG.

MIGANA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA

Z1a mMBavda avemBUunTa cupBavta Tng PTCA ouykataAéyovTtal eVOEIKTIKG

Ta €ENAG:

* ‘Epg@paypa Tou puokapdiou

«  Kopdiakr appubpia, cuptrepiAapBavouévng KoINOKAG HapUapuyrig

« AoTabng otnBdyxn

* Alaxwpiopog, didtpnon, prign aptnpiag

+ Eppoln

* Odvarog

« EmavaoTtévwon Tou SilaoTaApévou ayyeiou

*  AMepyIkéG avTISPAOEIG (OTO OKIQYPAPIKO HECO Kal OTA GAPUAKA TTOU
xpnoigotroioUvTal katd Tn diadikaoia)

* ‘Eugpagn ayyeiou

«  ZTMaopog oTEPavIaiag apTnpiag

* ApTtnpiakn utrétacn/utréptaon

« Noipwén

* Aigoppayia i aipdTwpa oTo onueio TTpooTréAaong

«  ApTnplopAeBIkS aupiyyio

*  WYeudoaveupuopara (oTn B£on l0aywyng KabeThpa)

* Opdupwon

OAHrIIEZ XPHEZHZ

BonénTiké UAIKO (Sev TrepIAQUBAVETAI OTN CUOKEUQTIiA)

- Odnyog(oi) kabetripa Siapétpou S5F (eowTepikn SidpeTpog 1,47 mm)
peyaAUTepog(or)

- Z0pIyyeg

- 0dnyd olppata diapéTpou 0,356 mm (0,014 IvTOWV) 1 HIKPOTEPQ

- 2UOKEUN (POUCKWHATOG PE HAVOUETPO

- Eicaywyéag



MNpoeToiyacia kaBeThpa

a) H JIGUETPOG POUCKWUATOG Tou UTTaAOVIOU Oev TIPETTEI TTOTE va
utrepPaivel TN JIGUETPO TNG OTEQAvIAiag apTnpiag Tou PBpiokeTal
apéowg eyyUg Kal TIEPIPEPIKNA TNG OTEVWONG.

B) AgpoU BeBaiwbeite 6TI N ouokeuaaia Sev £XEl UTTOOTET NI, AQPAIPEDTE
TOV KOBETAPO O€ OTEIPEG OUVONAKEG, XWPIG VO TOV KAUTITETE, KOl
TOTTOBETACTE TOV O€ OTTOOTEIPWHEVN ETTIPAVEIQ.

y) BeBaiwbeite 611 0 kaBeTApag Oev €XEl TTAPAPOPPWOET 1) Kau@Oei Kal
oUTE QEPEI Kapia GAAN gnuid. AQaIPECTE TO TTEPIPEPIKO AKAUTITO CUPUA
Kal TNV TTpoaTacia Tou Ptraioviol.

O) ZeTAUVETE TOV QUAS TOU 08nyoU GUPHATOG HE NTTAPIVIOPEVO SIGAUpA.

€) AQaIpPEDTE TUXOV aépa aTTO TOV KOBETAPA WG EENAG:

1. TepioTe pia oUplyya Twv 20-30 cc pe okiaypa@iko piypa 3-5 ml (50%
oKlaypa@Ikd péoo kal 50% atmmooTeipwuévo aAatouxo didAupa) Kai
EKKEVWOTE TOV EVATIOMEIVAVTA AEPQ.

2. ZuvdéoTe Tn oUplyya pe Tn ouvdeon Luer.

3. Me Tnv dkpn Tou KaBEeTAPQ va SeiXvel TTPOG T KATW, aVOPPOPHOTE
yia 30 deutepdAeTTa. A@rRoTe apyd To £€uBoAo TnG oUplyyag Kai
OIOXETEUOTE TO OKIAYPAPIKO HECO OTO TIEPIPEPIKO TURAHO TOU
KaBeTApa.

4. AToouvdéaTe Tn oUplyya atmé Tn ouvdeon Luer kai agpaipéaTte 6Ao
Tov aépa Ao Tn auplyya.

5. EmavoAdBete 10 Bripa 3 kol avappo@AoTE TN OUOKeur yia 10-
15 deuTePOAETTTA WG OTOU deV eppavifovial UoaAides. AQaipéaTe
Tn olpiyya.

oT) lMpogToINdaTe TN GUOKEUN YIA TO POUCKWHA TOU PTTaAovVIoU cUuwva

HE TIG 0BNYiEG TOU KATAOKEUATTH. ZUVOEDTE TN GUOKEUN POUCKWHATOG

oTn BUPa POUCKWHATOG YIa VA SNUIOUPYACETE £TTAPH HETALU UYPWV.

Mpiv amé TNV elocaywy Tou KaBeTApa, ONUIOUPYAOTE apVNTIKA

TiEoN YE TN OUOKEUR @ouokwuatog. H apvnTikh Trieon Ba Trapéxel

TO XaunAoTepo duvatd TTPOo@iA uTTaAovioU yia va OIEUKOAUVEI TNV

€100YWYIN TOU KaBeTAPa.
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Eicaywyn kabetipa

Me Toug kaBetripeg FLUYDO NC utropouv va xpnoigotroin8olv

odnyoi kabeTnpeg pe Siauerpo 5F (eowrtepikn SidpeTrpo 1,47 mm) i

peyaAUTEPN

Me Toug kaBetripeg FLUYDO NC utmopoulv va xpnoipgotroinfolv

aTe@aviaiol odnyoi kabeTpeg pe Siaperpo 0,356 mm (0,014 iviowv)

N HIkpOTEPN. O(N) 10TPOG PTTOpEi va €mIAESEl TNV aKApWia Kol Tov

TUTTO TOU GKPOU avdaAoyad pe TNV KAIVIKN EPTTEIpia TOU(NG).

a) KaBapiote 10 €kTEBEINéVO TUAUO TOU 0dnyoU OUPHOTOG UE Hiyua
nmapivng Kal aAatoUxou OIOAUMATOG, VIO VA ATTOPOKPUVETE ixvn
aipaTog KOl oKIaypa@IkoU uypou.

B) BeBaiwBeite 611 N aigooTaTikf BaABida ival EVIEAWS AVOIKTH TTPIV aTTd
TNV €lI0aywyr) Tou KaBeTApa.

y) ToToBeTAOTE TO TTEPIPEPIKG GKPO TOU KABETAPA OTO €yyUG AKPO TOU
0dnyou oUppaTog, £wg dTou To 0dNYS oUPHA EEEABEI ATTO TO CWHA TOU
KaBeTpa aTn BUpa ££6d0U 0dnyoU oUPHATOG.

d) MpowBnaTe Tov KaBeTApa S1I00TOAAG, £wg 6TOU 0 KATAAANAOG BeikTng
Ba&Boug euBuypappIoTEl PE TOV OUPAAS TNG aIpooTaTIKAG BaABIdAG.
AuTé uTrodeIkvUEl OTI TO PTTAAOVI €xel €EEABEI aTTd TOV 08NYO KaBETAPA..

€) YT akTIvooKoTINon TTPowBRoTE Tov KABETAPA KATE UAKOG Tou 0dnyou
oUpPaTog £wg OTOU Ol AKTIVOOKIEPOI DEIKTEG TOU KaBETApa Seiouv Tl TO
HTTaAGVI gival KEVTPaApPIoPEVO aTnV TrEPIoXH TTPOG SIaaToAr. EmReBaiwaoTe
TN CWGTH TOTTOBETNON TOU PTTAAOVIOU PECW AKTIVOGKOTTNGNG.
MPOZOXH: O KaBeTpag eV TTPETTEI VO XPNOIMOTTOIEITAI EAV KATA
TOV XEIPICHO KAl TNV EICOYWYI TO CWHA TOU KABETAPA £XEI KOUPOET
A TTAPAMOPPWBEI. & AUTAV TNV TEPITITWOTN, PNV ETTIXEIPAOETE Va
ICIWOETE TOV KABETAPA.

o1)Texvikny ‘Kissing balloon’: epyacTtnpiakég dokipég Edeigav Ot pTropolv
va eloayxBouv dUo kabetrpeg Fluydo NC oe odnyo kabetipa 6F (f
@apdUTEPO) £AV, TOUAdYIOTOV Wi aTTd TIG SUO OCUOKEUEG, £XEl DIGUETPO
utraloviol < 3,25 mm.

) Me Tov KaBeTpa TOTTOBETNUEVO €VIOG TNG OTEVWONG, €eyXUoTe
TO APAIWHPEVO OKIAYPOPIKO HPECO €VTOG TOU QUAOU (POUCKWHATOG
TOU KOBETAPA YIO VA (POUCKWOETE TO WTTOAGVI HE T BornBeia piag
OUOKEUNG QOUCKWHATOG. AlATNPAOTE TNV aPVNTIK TTiEon WETAgU Twv
(POUCKWHATWY Tou PTraioviol.

n) H emruxia tng diadikaagiag SIO0TOARG UTTOPEI va TTPOCdIOPIoTEl UE
£yxuon okiaypa@ikoU péoou Péow Tou odnyou KaBeTripa. BeBaiwbeite
OTI TO UTTOAGVI £XEI EEPOUOKWOEI TTARPWG.

0) BeBaiwbeite OTI TO PTTAAOVI €XEI EEQPOUCKWOEI TTARPWS KAl AQAIPEDTE
Tov kaBetripa PTCA. Mia guokeur| ue TTaAdvI HEYaAUTEPOU UAKOUG Kal
SIaETPOU aTTAITET HEYAAUTEPO XPOVO EEPOUCKWHATOG.

THMEIQZH: 1rpiIv a1rd TNV a@aipeon Tou KOBETAPA, OKOUTTIOTE TO
odnyo6 ocuppa pe yada extroTiopévn o€ aAdtouxo SiGAupa yia va
APAIPETETE TUXOV TTAEOVACHA OKIAYPAPIKOU HEGOU.
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EYOYNH KAI ETTYHZH

O KartookeuaoTAg €yyudtalr OTI QUTA) N OUOKEUr €xel oXedIOOTE,
€XEl KATOOKEUOOTEI KOl €XEl OUCKEUAOTEl ME Tn MEYIOTR TTPOCOXM,
XPNOIUOTIOIWVTAG  TIG  KATOAANAOTEPEG HEBOdOUG TIOU  ETITPETTEL N
ouUyxpovn Texvoloyia. Ta TTPATUTIa aoPAAEiag TTou SIETTOUV TO OXEDIAOHUO
Kal TNV KATOOKEUR Tou TIPoidvTog ouviatolv gyyunon OTI pTTopei va
XPNolPoTIoINGEi PE AOPAAEIR OTIG TTPOOVAPEPOUEVEG CUVBRKES Kal yIa TO
OKOTTO yIa TOV OTT0i0 TTPoOpPIfETal, EQOCOV TNPOUVTAI O TIPOPUAAEEIS TTOU
avagépovTtal TTapaTravw. Ta v Adyw TTPOTUTTA aOPAAEIag aTTOOKOTTOUV
va TTePIopicouv oTo PEYIoTO duvaTd Babud, xwpig woTdoo va PTropouv
Va KATapyrnoouv TEAEIWG, Toug KIVOUVOUG TTOU OXETIovVTal JE TN XPron Tou
TTPOIGVTOG.

To TIPOI6V TTPETTEI VO XPNOIWOTIOIEITAI POVOV UTTO Tnv emiBAeyn €1BIkoU
1a1poU, AapBdavovTag utrdéwn KEBe Kivouvo R TTapevépyela Kal ETTITTAOKN
TTOU WTTOPE va TTPOKUWEI KOTE TNV eVOEDEIYUEVN XPAON TOU TTPOIGVTOG,
OTTWG ava@EPETal o€ AANEG EVOTNTEG TOU TTAPOVTOG GUAAASIOU 0dNYIWV.
Me dedopévn TV TEXVIKH TTOAUTTAOKOTNTA, KABWG Kal TNV Kpiolun onyacia
Twv eTTAOYWV BepaTreiag Kal Twv peBOSwWYV TTou Ba XpnoipoToinBouv yia
TNV TOTTOBETNON TNG CUOKEUNG, 0 KaTaoKEUAOTAG dev PEPEI Kapia Eubuvn,
€iTe ApeoN €iTE EUPEDTN, VIO TNV TTOIOTNTA TOU TEAIKOU OTTOTEAETPATOG TTOU Bat
TIPOKUWEI OTTO TN XPrON TNG CUCKEUNAG, OUTE IO TNV ATTOTEAECUATIKOTNTA
TNG OUOKEUNG WG TIPOG TNV OTTOKATAOTACN TNG TTAONoNg Tou acBeviy.
To TeAIKG armoTéAeopa, T600 60OV aPopd TNV KAIVIKA KOTAoTOOn TOu
aoBevry, aAd kal doov agopd Tn AeIToupyIKOTNTA Kal T SIGPKEID WNG
TNG OUOKEURG, e§apTdTal atrd TTOAAOUG TTaPAYOVTEG TTEPA aTTO TOV EAEYXO
TOU KOTAOKEUAOTH, OTTWG gival n KOTAoTAON TOU AOBEVH, N XEIPOUPYIKN
Siadikaoia ePPUTEUONG KOl TOTTOBETNONG KAl O XEIPIOPOG TNG CUOKEUNG
agou agaipedei aTTd TN cCUCKEUATIA.

JUVETTWG, ME dedopévoug autolg Toug TTapAayovTeg, 0 KaTaoKeuaoTrg
gival UTTEUBUVOG ATTOKAEIOTIKG Kal POVOV yIa TNV avTIKatdoTtaon Kabe
OUOKEUNG N oTToia, Katd Tnv Tapddoor) Tng atov TeAdTn, Ba SiatmoTwoEi
OTI QEPEI KATATKEUAOTIKA eEAaTTWHATA. O ayopaoTAG TIPETTEI VA ETTIOTPEWE!
TN OUOKEUR OTOV KATOOKEUOOTH, O OToiog diatnpei To diKaiwpa va
€TMBEWPNOTEI TNV ETTIOTPEPOUEVN GUOKEUR Kal, KOTA Tn SIOKPITIKA TOU
€UXEPEIa, va TTPOCdIOPIOEl AV N CUCKEUN €ival TIPAYHOTIKA EAQTTWHATIKA
WG TIPOG TNV Kataokeur A To UAIKG. H eyyunan KOAUTITEl ATTOKAEIOTIKG
TNV AvTIKATAOTOON TNG EAATTWHATIKAG CUOKEUNG HE GAAN OUOKEeUN) 18ioU 1
100dUvapou TUTTOU Tou idlou KataokeuaoTr.

H eyyunon 1ox0el p6vo av n OUCKEUR €TIOTPAQEi oTov KaTtaokeuaoTh
OWOTA CUOKEUAOPEVN Kal EQOTOV OUVOSEUETAl ATTO YPATITH, AETITOUEPN
avagopd 6tou Ba TrEPIYPAPOVTal Ta UTTOTIBEUEVA EAATTWHOTA, Kal, OF
TIEPITITWON TTOU N OUOKEUN €iXe PQUTEUBEI, o1 Adyol yia TOUG OTToioUG
aQaIPEBNKE aTTd TOV A0BEVN.

Ze TIEPITITWON QVTIKOTAOTOONG TNG OUOKEURG, o KartaokeuaoTng Ba
QTTOZNUIWCEI TOV AayopaoTh yia TIG SOTTAVEG HE TIG OTToiEg £TMIRAPUVONKE
yla TNV QVTIKATAOTACN TNG EAATTWHATIKAG OUTKEUNG.

O KaraokeuaoTAg aTroTrolgital KABe udBUvn yia TIEPITITWOEIG 6TTOU dev
TNEABNKav ol péBodol Xpriang Kai ol TIPOPUAGEEIG TTOU avapépovTal TO
TAPOV QUAAGSIO 0dnyIWY, KOBWG Kal yia TIEPITITWOEIG OTIOU N GUOKEUN
XPNOIUOTIOIRNBNKE META TNV nuepopnvia AAENG TToU avaypd@eTal oTn
OuoKeuaoia.

EmmmAéov, o KataokeuaoTig aroTroleital KABe €uBlvn yio CUVETTEIEG
TIoU o@eilovTal oTIG ETMAOYEG BepaTreiag Kal oTIG pEBAdOUG XpPARoNnG f TIg
uEBOBOUG EQapUoynG TNG ouokeung. Qg ek TouTou, o KaTtaokeuaoTng, dev
£X€l TNV TTAPAPIKPA €UBUVN yia Kavevog €idoug gnuia, UAIKN, BioAoyikn
nBIKR, TToU OQEIAETaI OTNV TOTTOBETNON TNG GUOKEUNG.

O1 Siavopeig Kal o avTITTPOowTTol Tou KataokeuaoTr Sev £xouv diIKaiwpa
va TPOTIOTIOINOOUV Kavévav Opo Tng TapoUcag eyyunong, oute va
avaAdBouV TrEPAITEPW UTTOXPEWOTEIG ) VO TIPOCPEPOUV OTTOIADATTOTE AAAN
€yyunon o€ oxéaon Ye aQUTO TO TTPOIOV TTEPAV TWV OPWV TTOU avapEPovTal
TapaTavw.



ACIKLAMA

Transluminal koroner anjiyoplasti (PTCA) kateteri FLUYDO NC (sekilde
gosterilmektedir) hizli degisim tipindedir.

Tablo 2’de, balonun farkli basinglardaki caplari (Uyumluluk) verilmistir.
Kateterin hidrofil kaplamali distal kisminda iki lumen bulunmaktadir: biri
balonun sisirilmesi ve indirilmesi, digeri ise kilavuz telin gegcirilmesi ve
cekilmesi igindir.

Balonun her iki ucundaki iki radyopak gosterge floroskopide balonun
stenoza denk gelecek sekilde tam olarak yerlestirimesine olanak saglar.
Paslanmaz celik bir hipotip olan kateterin proksimal kismi balon sisirme
ve indirme igin limeni igerir.

Distal uctan 90 ve 100 cm mesafede bulunan iki derinlik gostergesi
siraslyla brakyal veya femoral / radyal yaklagimlarda balonun kilavuz
kateterden ciktigini gosterir.

Kateterin proksimal ucunda sisirme cihazina baglanti igin digi bir Luer
kilidi bulunur.

Uretici FLUYDO NC Kkateterin retimini kendisi yapmakta ve ilgili lyi
Uretim Standartlarina gére hem iretim esnasinda hem de mamul riin
Gizerinde kalite kontrolleri gergeklestirmektedir.

FLUYDO NC kateter steril alana konmamasi gereken bir ambalajda ayri
ayri paketlenmis olarak, pirojenik olmayan ve steril bir sekilde saglanir.
Uretici sterilizasyon iglemi, etil oksit - CO, karigimiyla gerceklestirilir.
Dokunulmamis ambalaj icinde ve ambalaj Uzerindeki son kullanma
tarihine kadar (SON KULLANMA TARIHI) sterillik garanti edilir.

igindekiler:
- Bir Fluydo NC kateter
- Bir uyumluluk tablosu

Saklama:
Serin, kuru ve glines 1s1§1 gérmeyen yerde saklayin.

KULLANIM AMACI

FLUYDO NC kateter, miyokardi perflizyonunu artirmak amaciyla koroner
arter veya koroner baypas graft stenozlarin balon ile dilatasyonu igin
kullanihr.

ENDIKASYONLAR

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

KONTRENDIKASYONLAR

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

UYARILAR

+ Cihaz tek kullanim igin tasarlanmistir. Tekrar kullanmayin, tekrar isleme
koymayin ve tekrar sterilize etmeyin. Bu islemler cihazin performansini
dusurebilir, kontaminasyon ve/veya hastada enfeksiyon, inflamasyon
ve bulasici hastaliklarin hastadan hastaya bulasmasi riskine yol
acabilir.

* Ambalaji acilmis veya hasarli ya da “Son Kullanma” tarihi gegmis
kateteri kullanmayin.

« Koroner baypas icin uygun olmadigi duslnillen hastalarda bu tip
tedavinin belirli bir risk tagimasi nedeniyle PTCA igin biyiik dikkat
gosteriimeli ve PTCA esnasinda hemodinamik destek saglanmalidir.

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

« Govdesinde egilme veya bukilme bulunan kateter kullaniimamalidir,
bdyle bir durumda kateteri diizeltmeye galigsmayin.

« Kateter filoroskopik kontrolde ylksek kalitede goruntller Ureten
radyografi ekipmani kullanilarak yonlendirilmelidir.

* Proseduriin herhangi bir asamasinda beklenmeyen bir direng
gorilmesi halinde kateteri zorlamayin: kilavuz kateteri, kilavuz teli
FLUYDO NC kateteri tek bir Gnite halinde birlikte ¢ikarin. Asir kuvvet
uygulanmasi ve/veya hatall kullanma kateterde hasara yol agabilir.

« Balon lezyon bolgesine yerlesene kadar katetere basing uygulamayin.

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

* Manometreli sisirme cihazi kullanilmasi siddetle tavsiye edilir. Cihazi
sisirirken Nominal Patlama Basinci de@erini gegcmeyin.

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

» Balon tam olarak sbnmeden ve vakumluyken kateteri ilerletmeyin veya
geri gekmeyin.

» Gerektiginde midahale icin bir cerrahi ekip hazir bulunmalidir.

» Kan veya organik dokularla temas etmis olan cihazlari yeniden
temizlemeye veya sterilize etmeye galismayiniz. Kullaniimis cihazlar
enfeksiyon riskine sahip tehlikeli tibbi atik olarak atiimalidir.

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

ONLEMLER

* Anjiyoplasti prosedurii éncesinde, dogru caligtigini kontrol etmek
(daralmalar, katlanmalar veya diger hasarlar) ve boyutlarinin
kullanilacadi 6zel prosedir igin uygun oldugundan emin olmak igin
kateteri inceleyin.

» Kateter yalnizca transliiminal koroner anjiyoplasti prosedurleri igin
kalifiye tibbi personel tarafindan veya bunlarin goézetimi altinda
kullaniimalidir.

» Kateteri takmadan 6nce uygun antikoagtlan tedavisi ve koroner damar
dilatasyonu tedavisi uygulayin.

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

ISTENMEYEN ETKILER

PTCA'nin muhtemel istenmeyen etkileri bunlarla sinirli olmamak kaydiyla

asagidakileri igerir:

* Miyokardiyal enfarktis

« Ventrikiler fibrilasyon igeren kardiyak aritmi

« Stabil olmayan angina

« Arter diseksiyonu, perforasyonu veya riiptiri

* Emboli

« Olim

« Dilate edilen damarin restenozu

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

« Damar okliizyonu

» Koroner spazm

« Hipo/hiper tansiyon

» Enfeksiyon

« Erigim bélgesinde hemoraj veya hematom

« Arteriyovendz fistula

* Pso6doanevrizma (kateterin takildigi yerde)

* Tromboz

KULLANMA TALIMATI

Yardimci malzeme (ambalaja dahil degildir)

- 5F gapli (i¢ ¢ap 1,47 mm) veya daha buyuk kilavuz kateter(ler)
- Sinngalar

- 0,014 ing (0,356 mm) gapli veya daha kiiglk kilavuz tel

- Manometreli sisirme cihazi

- Introdiiser

Kateterin hazirlanmasi

a) Balon kateterin sisme gapi stenoza gore proksimal ve distal alandaki
koroner arterin gapini asmamalidir.

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

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

d) Kilavuz tel Iimenini eparinli sollisyonla yikayin.

e) Asagidaki sekilde kateterdeki havayi bosaltin:

1. 20-30 cc'lik bir siringay! 3-5 ml kontrast karisimi (%50 kontrast
sivisi ve %50 steril salin soliisyonu) ile doldurun ve kalan havayi
cikarin.

2. Siningayi Luer baglantisina takin.

3. Siringanin ucunu asagi dogru tutarak 30 saniye sireyle aspirasyon
yapin. Siringa pistonunu yavasga birakin ve kontrast sivisinin
kateterin distal kismina ulagmasina izin verin.

4. Sinngay!i Luer baglantidan gikarin ve siringadaki havanin tamamini
bosaltin.

5. Kabarciklar gérilmeyene kadar 10-15 saniye slreyle aspire ederek
3. adimi tekrarlayin. Siringayi ¢ikarin.

f) Sisirme cihazini Ureticinin talimatina gore hazirlayin. Akiskan-akiskan
temasi igin sisirme cihazini konektore baglayin.

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



Kateterin takilmasi

5F capinda (i¢ gap 1,47 mm) veya daha biiyiik kateterler FLUYDO NC

kateterler ile birlikte kullanilabilir

0,014 ing (0,356 mm) veya daha kiigiik koroner kilavuz teller FLUYDO

NC kateterler ile birlikte kullanilabilir. Doktor, klinik deneyimine

dayanarak kilavuz teli sertligini ve ug tipini segebilir.

a) Kan ve kontrast sivisi kalintilarini sékmek igin kilavuz telin agikta kalan
kismini salin sollisyonu ve Eparinli karigimi ile temizleyin.

b) Kateteri takmadan 6nce hemostatik valfin tamamen agik oldugundan
emin olun.

c) Kateterin distal ucunu, kilavuz tel kateter gévdesinin kilavuz tel gikis
portundan cikana kadar kilavuz telin proksimal ucuna takin.

d) ligili derinlik gdstergesi hemostatik valf gébegiyle ayni hizaya gelene
kadar kateteri ilerletin. Bu, balonun kilavuz kateterden ¢iktigini gosterir.

e) Floroskopi altinda kateteri, kateter radyopak gdstergeleri balonun

dilate edilecek alanin lzerine geldigini gosterene kadar kilavuz tel

boyunca ilerletin. Floroskopi ile balonun dogru konumda oldugunu
onaylayin.

DIKKAT: Kullanma veya takma sirasinda milde daralmalar veya

katlanmalar goriiliirse kateter kullanilmamalidir; bu durumda

kateteri diizeltmeye ¢alismayin.

Temasli balon: testlere gére cihazlardan en az birinin balon gapinin < 3,25

mm olmasi halinde iki Fluydo NC kateter 6F (veya daha genis) kilavuz

katetere takilabilir.

g) Kateter stenoz igine yerlestirildikten sonra balonu sisirme cihaziyla
sisirmek icin dillite kontrast sivisini kateterin sisirme Iimenine enjekte
edin. Sisen balonlar arasinda negatif basinci koruyun.

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

i) Balonun tam olarak indiginden emin olun ve PTCA kateteri ¢ikarin.
Daha uzun ve daha buy(k gapli balona sahip cihazin bosalmasi daha
fazla zaman alir.

NOT: Kateteri gcikarmadan 6nce fazla kontrast sivisini temizlemek
igin kilavuz teli saline batiriimig gazli bezle silin.

=

YUKUMLULUK VE GARANTI

Uretici bu cihazin son teknolojinin sagladigi en uygun islemler kullanilarak
azami dikkatle tasarlanmisg, Uretiimis ve ambalajlanmig oldugunu garanti
eder. Uriiniin tasarim ve retimine entegre edilen giivenlik énlemleri, daha
once belirtilen sartlar altinda ve yukarida belirtilen 6nlemlere uyularak
kullanim amaci igin guvenli kullanimini garanti eder. Bu tir guvenlik
onlemleri, timuyle ortadan kaldirlamamasina ragmen Urin kullanimiyla
gorilen riskleri mumkiin oldugunca azaltmak lizere tasarlanmistir.

Uriin sadece uzman doktorun sorumlulugu altinda ve bu talimat
kitapgiginda bagka yerlerde belirtilenler gibi kullanim amacinin olasi riskleri
veya yan etkileri ve komplikasyonlari dikkate alinarak kullaniimalidir.

ligili tibbi kararlar ve cihazi yerlestirme yéntemlerinin teknik karmasikligi ve
hassaslgi dikkate alinarak Uretici cihazin tatminkar bir sonug saglamasi
veya hastaligi giderme konusundaki etkinligi agisindan herhangi bir agik
veya zimni garanti veremez. Sonug olarak, ister hastanin klinik durumu
ister cihazin islevselligi ve dayaniklihgi acisindan sonuglar hastanin
durumu, kullanilan cerrahi implantasyon islemi veya yéntemi ve ambalaj
aclldiktan sonra cihazin kullaniima sekli gibi Ureticinin kontroll disindaki
birgok faktdre bagl olacaktir.

Bu faktérler dikkate alindiginda Ureticinin sorumlulugu iletildigi zamanda
hasarli oldugu saptanirsa cihazin degistiriimesiyle kesin olarak sinirhdir.
Bdyle bir durumda miisteri cihazi Ureticiye iletecek ve Ureticinin hatali
oldugu séylenen cihazi inceleyip tamamen kendi kararina gore gergekten
Uretim hasari bulunup bulunmadigini belirleme hakki sakli olacaktir. Bu
garanti sadece hatali oldugu bulunan bir cihazin bir Uretici tarafindan
Uretilen ayni veya benzer tipte bir bagkasiyla degistiriimesini kapsar.

Bu garanti sadece cihaz Ureticiye dogru paketlenmis olarak ve diisiiniilen
hatalarin ayrintili bir yazili raporuyla birlikte ve implante edilmis bir cihaz
durumunda hastadan ¢ikariimasinin nedenleriyle birlikte génderilmesi
durumunda gecerli olacaktir.

Cihaz degistirilirse, Uretici migterinin hatali cihazi degistirmek igin yaptigi
masraflari geri 6deyecektir.

Uretici bu talimat kitapgiginda belirtilen kullanma yontemleri veya
onlemlere uyulmamasi veya cihazin ambalajda basili son kullanma
tarihinden sonra kullanilmasi durumunda higbir sorumluluk kabul etmez.
Uretici ayrica tedavi segenekleri, kullanim ydntemleri ve aygitin
uygulanmasinin sonuglari ile ilgili her tiirlii sorumlulugu reddeder; Uretici
bu nedenle aygitin kullaniimasinin ardindan s6z konusu olabilecek higbir
maddi, biyolojik veya ahlaki zarar igin sorumlu olmayacaktir.

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

Katétr FLUYDO NC pro perkutanni transluminaini koronarni angioplastiku
(PTCA) (viz obr.) je katétr pro rychlou vyménu.

V tabulce 2 jsou uvedeny praméry balénku pfi ruznych tlacich
(poddajnost).

Distalni ¢ast katétru ma hydrofilni vrstvu a je opatfena dvéma kanaly:
jednim pro inflaci a deflaci balénku a druhym pro zavadéni a extrakci
vodiciho dratu.

Dvé rentgenkontrastni znacky umisténé na obou koncich baldénku
umozniuji pod skiaskopickou kontrolou pfesné zavedeni balénku pres
misto stendzy.

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

Dvé znacky hloubky zavedeni 90 a 100 cm od distalniho konce katétru
pro brachidlni nebo femoralni/radialni pfistup usnadriuji uréeni polohy,
kdy dojde k vysunuti balénku ze zavadéciho katétru.

Proximalni konec katétru je opatfen koncovkou Luer slouZici k pfipojeni
k inflaénimu pfistroji.

Vyrobce je pfimym vyrobcem katetru FLUYDO NC a podle pfislusnych
zasad spravné vyrobni praxe provadi kontrolu kvality jak béhem vyroby,
tak i u hotového vyrobku.

Katétr FLUYDO NC se dodava sterilni, nepyrogenni a je samostatné
zabalen v obalu, ktery se nesmi pokladat do sterilniho pole.

Sterilizatni postup vyrobce vyuziva smés etylénoxidu a CO,.

Sterilita je zaru¢ena, pokud je baleni neporusené a neni-li pfekrocena
Ihita expirace vyti§téna na obalu (DATUM EXPIRACE).

Obsah:
- Jeden katétr Fluydo NC
- Jedna tabulka pfipustnych hodnot

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

POUZITI
Katétr FLUYDO NC je uréen k baldnkové dilataci stenotické casti
koronarni tepny nebo bypassu stendzy s cilem zlep$it pratok myokardem.

INDIKACE

Katétr FLUYDO NC je indikovan k lécbé obstrukénich lézi v nativnich
korondrnich tepnach nebo aortokoronarnich bypassech u pacientu
s pozadavkem na provedeni perkutdanni transluminalni koronarni
angioplastiky (PTCA) a dodate¢né dilatace koronarnich stentu.

KONTRAINDIKACE

Katétr FLUYDO NC je kontraindikovan u pacientd s dfive
diagnostikovanym spasmem koronarni tepny v nepfitomnosti vyznamné
stenozy. Toto zafizeni neni uréeno k pouziti v nechranéné levé hlavni
koronarni tepné.

VAROVANI

« Systém je navrzen pouze jako jednotka pro jednorazové pouziti.
Zakaz opétovného pouziti, zpracovani nebo sterilizace. Tyto postupy
by mohly narusit funkénost zafizeni a zpUsobit riziko kontaminace
zafizeni a/nebo infekce pacienta, zanétu a prenosu infekénich
onemocnéni z jednoho pacienta na druhého.

* Nepouzivejte katétr, pokud je baleni vyrobku oteviené nebo poskozené
nebo pokud uplynulo datum ,Pouzijte do“.

* PTCA u pacientu, ktefi nejsou indikovani pro koronarni bypass, si
vyzaduje peclivé zvazeni a pFipadnou hemodynamickou podporu
béhem PTCA, protoZe lé¢ba tohoto typu pacientu predstavuje zvlastni
riziko.

+ Se zafizenim je tfeba manipulovat opatrné a predejit kontaktu
s kovovymi nebo abrazivnimi nastroji, které by mohly poskodit katétr
a narusit jeho vykon.

« Katétr se nesmi pouzivat, pokud jsou na jeho téle ohyby nebo zlomy;
nezkousSejte v takovém pfipadé katétr narovnat.

« Manipulaci s katétrem je nutné provadét pod skiaskopickou kontrolou
pomoci rentgenového zafizeni, které poskytuje vysoce kvalitni obraz.

« Objevi-li se neobvykly odpor kdykoli béhem jakékoli faze procesu,
nepouZivejte nadmérnou silu. Vyjméte zavadéci katétr, vodici drat
a katétr FLUYDO NC jako celek spole¢né. Pouziti nepfimérené sily
nebo nespravna manipulace mlze zpusobit poskozeni katétru.

« Netlakujte katétr, dokud balének neni umistén pies misto lé¢ené léze.

* K pInéni balénku nikdy nepouzivejte vzduch ani Zadné jiné plynné
latky.

» Durazné se doporucuje pouzivat inflatni zafizeni s tlakomérem.
Béhem inflace zafizeni nepfekracujte nominalni hodnotu stanoveného
tlaku, pfi kterém balének praskne.

* Primér balénku nesmi nikdy prekrocit primér koronarni tepny
bezprostfedné proximalné a distalné ke stendze. Muze dojit
k poskozeni cévy.

» Nezasunujte ani nevytahujte katétr, pokud neni balének zcela
vyprazdnén a neni-li aplikovan podtlak.

» K dispozici musi byt tym chirurgu pro pfipad mozného zakroku.

» Neprovadéjte CiSténi nebo resterilizaci zafizeni, které bylo v kontaktu
s krvi nebo télesnou tkani. Pouzité pfistroje je nutné zlikvidovat jako
nebezpecny zdravotnicky odpad s rizikem infekce.

» Dodrzujte navod vyrobce pfi praci s doplfikovymi nastroji (zavadéci
katétr, vodici drat, hemostaticka chloper).

UPOZORNENI

» Pred zapocetim angioplastiky zkontrolujte katetr, zda spravné funguje
(nejsou na ném zadné ohyby, zlomy nebo jina poskozeni), a ujistéte
se, Ze rozméry jsou spravné pro dany postup.

» Katétr smi pouzivat nebo na pouziti dohlizet pouze Iékaf, ktery je
fadné kvalifikovan k provadéni perkutanni transluminalni koronarni
angioplastiky.

» Pred zavedenim katétru podejte pfisluSnou antikoagula¢ni a koronarni
vazodilataéni lé¢bu.

» V pfipadé soucasného pouziti dvou balédnkovych katétrd v jednom
zavadécim katétru je tfeba postupovat opatrné pfi zavadéni a vyjimani
vodicich dratu a balénkovych katétrli, aby se zamezilo zapleteni.

MOZNE NEPRIZNIVE UCINKY

Mezi mozné nepfiznivé ucinky PTCA patfi mimo jiné:
 Infarkt myokardu

» Srde¢ni arytmie véetné fibrilace komor

» Nestabilni angina

» Disekce, perforace nebo ruptura tepny

* Embolie

* Smrt

» Restendza dilatované cévy

» Alergické reakce (na kontrastni latku a Iéky pouzité béhem zakroku)
» Cévni uzavér

» Koronarni spasmus

* Hypo-/hypertenze

* Infekce

» Krvaceni nebo hematom v misté cévniho vstupu

» Arteriovenozni pistél

» Pseudoaneurisma (v misté zavedeni katétru)

» Trombdza

NAVOD K POUZITI

Pomocny material (neni soucasti baleni)

- Jeden nebo vice zavadécich katétr o praméru 5 F (vnitfnim priméru
1,47 mm) nebo vétsim

- Strikacky

- Vodici draty o pruméru 0,014 in (0,356 mm) nebo mensim

- Inflaéni zafizeni s tlakomérem

- Zavadéci pouzdro

Priprava katétru

a) Primér nafouknutého balénkového katétru nesmi prekrocit primeér
koronarni tepny proximalné a distalné ke stendze.

b) Po kontrole, zda obal nebyl poSkozen, vyjméte katétr ze sterilnich
podminek a bez toho, Ze byste ho ohybali, ho polozte na sterilni
povrch.

c) Zkontrolujte, zda katétr neni zkroucen, ohnut ¢i jinak po$kozen.
Vyjméte vyztuzny drat na distalnim konci a ochranu balénku.

d) Vymyijte kanal pro vodici drat roztokem heparinu pomoci proplachovaci
jehly.

e) Odstrarnite vzduch z katétru nasledujicim zplsobem:

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

2. Pripojte stfikacku ke spojce Luer.

3. Spicku katétru namitte dol( a aspirujte po dobu 30 sekund. Pomalu
uvolnéte pist stfikacky a ponechte kontrastni médium naplnit
distalni ¢ast katétru.

4. Odpojte stfikacku od spojky Luer a odstrafte z ni vS§echen vzduch.

5. Opakujte krok 3 a aspirujte po dobu 10-15 sekund, dokud se
neprestanou objevovat bubliny. Odstrarite stfikacku.

f) Pripravte inflacni zafizeni dle navodu vyrobce. Pfipojte inflacni zafizeni
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k inflaénimu portu, aby se kapaliny spojily.

g) Pred vlozenim katétru aplikujte na baldnek podtlak pomoci inflacniho
zafizeni. Podtlak umozni co nejmensi profil balénku, coz usnadni
vlozZeni katétru.

VloZeni katétru

S katétry FLUYDO NC lIze pouzit vodici katétry o priméru 5 F

(vnitfnim praméru 1,47 mm) nebo vétsim.

S katétry FLUYDO NC Ize pouzit koronarni vodici draty o priméru

0,014 palce (0,356 mm) nebo mensim. LékaF si mize zvolit tuhost

a typ Spicky podle vlastni klinické zkusenosti.

a) Oplachnéte vysunutou ¢ast vodiciho dratu roztokem heparinu
a fyziologického roztoku, aby se smyly zbytky krve a kontrastni latky.

b) Pfed zavedenim katétru ovéfte, zda je hemostaticka chloper zcela
oteviena.

c) Nasurite distalni $picku katétru na proximalni konec vodiciho dratu
a pokracujte, dokud vodici drat nevyjde z katétru ve vystupnim portu
pro vodici drat.

d) Zavadeéjte dilataéni katétr, dokud nebude pfislusna znacka hloubky
vyrovnana s hlavou hemostatického ventilu. Tim je signalizovano, ze
balének opustil vodici katétr.

e) Pod skiaskopickou kontrolou posouvejte katétr po vodicim dratu, az

rentgenkontrastni znacky katétru ukazou, Ze baldnek je ve stfedu

dilatovaného mista. Skiaskopicky ovéfte spravné umisténi baldnku.

POZOR: Katétr se nesmi pouzivat, pokud se béhem manipulace

a zavadeéni trubice vytvorily ohyby nebo zlomy; nezkouSejte

v takovém pripadé katétr narovnat.

Technika kissing balénku: laboratorni zkousky ukazaly, Zze do 6F (nebo

$ir§iho) zavadéciho katétru Ize zavést dva katétry Fluydo NC, pokud je

pramér balénku alespori jednoho z nich < 3,25 mm.

g) Jakmile je katétr umistény v oblasti stendzy, injektujte zfedéné
kontrastni médium do inflacniho kanalu katétru a napliite baldnek
pomoci inflaéniho zafizeni. Mezi inflacemi balénku udrZujte podtlak.

h) Uspéch dilatadniho postupu Ize ovéfit injektovanim kontrastniho média

vodicim katétrem. Ujistéte se, Ze balonek je zcela vyprazdnény.

Ujistéte se, Ze baldnek je zcela vyprazdnény, a vyjméte katétr PTCA.

Zatizeni s del$i balénkem o vétSim priméru vyzaduje del$i dobu

vyprazdfiovani.

UPOZORNENI: Pfed vyjmutim katétru otfete kontrastni médium

z vodiciho dratu gazou navlhéenou ve fyziologickém roztoku.

=

ODPOVEDNOST A ZARUKA

Vyrobce garantuje, Ze uvedené zafizeni bylo navrZzeno, vyrobeno a baleno
s nejvétsi moznou péci a s pouzitim adekvatnich postupl odpovidajicich
soucasnému stupni technologického vyvoje. Bezpecnostni standardy
zapracované do vyvoje a vyroby tohoto produktu zarucuji bezpecné
pouziti pfi dodrzeni vySe uvedenych podminek a pfi dodrzeni Gcelu
pouziti, jsou-li respektovana vySe uvedena opatteni. Tyto bezpecnostni
standardy mohou do znaéné miry snizit, avSak ne zcela vylouéit rizika
souvisejici s uzitim tohoto vyrobku.

Tento vyrobek musi byt pouzivan pouze Iékafem-specialistou
s pfihlédnutim k moznym rizikim nezadoucich ucinkd a komplikaci
zminénych v jinych &astech tohoto navodu k pouZiti, které se mohou
objevit i pfi indikovaném pouziti.

PFi dané technické slozitosti, kritické povaze metod lé€by a metod
vyuzivanych pfi praci s timto zafizenim nemUze byt firma Vyrobce ¢inéna
zodpovédnou at' explicitné &i implicitné za kvalitu koneénych vysledkl
vyplyvajicich z pouziti tohoto zafizeni nebo jeho Ucinnosti pfi feseni
alterace zdravotniho stavu pacienta. Vysledky 1é¢by ve smyslu klinického
stavu pacienta a funkénosti nebo Zivotnosti zafizeni zaviseji na mnoha
faktorech mimo moznou kontrolu ze strany vyrobce, mezi né napfiklad
patfi pfidruzena onemocnéni pacienta, chirurgicky postup implantace
a aplikace a zachazeni se zafizenim od okamziku vyjmuti z obalu.
Vzhledem k témto faktorm je firma Vyrobce odpovédna pouze ve smyslu
nahrady zafizeni, které je po dodani shledano zavadnym jiz z vyroby.
Kupujici musi zaslat vyrobek zpét firmé Vyrobce, ktera si vyhrazuje
pravo prozkoumat vraceny vyrobek a ucinit vlastni zavér, je-li zafizeni
opravdu poskozené vlivem vyroby ¢i vadou materialu. Zaruka exkluzivné
umozfiuje pouze nahradu defektniho zafizeni zafizenim stejnym nebo
ekvivalentnim vyrabénym firmou Vyrobce.

Zaruka muUze byt uplatnéna za podminky, Ze zafizeni je vraceno
vyrobci zpét v fadném obalu a je doplnéno pisemnou detailni zpravou
popisujici reklamované zavady a, pokud bylo zafizeni implantovano, se
zdlvodnénim, pro¢ doslo k vyjmuti zafizeni z téla pacienta.

Pfi vyméné zafizeni uhradi firma Vyrobce kupujicimu naklady spojené
s vyménou poskozeného zafizeni.

Vyrobce odmita odpovédnost za nedbalost pfi dodrZzeni zpUsobu pouZiti
a upozornéni uvedenych v navodu k pouziti a v pfipadé pouziti zafizeni
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po uplynuti data expirace vytisténého na obalu.

Firma Vyrobce dale odmita jakoukoli zodpovédnost ve vztahu k nasledkiim
vyplyvajicim ze zvolené lIé¢ebné metody a metod pouZiti a aplikace tohoto
zafizeni. Firma Vyrobce tak nemuGze byt ¢inéna odpovédnou za jakékoli
poskozeni jakékoli povahy, materialni, biologické nebo moralni, vzniklé
jako nasledek aplikace tohoto zafizeni.

Pracovnici a zastupci firmy Vyrobce nemaji opravnéni meénit jakékoli
podminky této zaruky nebo predjimat jakékoli jiné zavazky nebo nabizet
zaruky vztahujici se k tomuto vyrobku nad ramec vySe uvedenych
ustanoveni.



KIRJELDUS

FLUYDO NC perkutaanse transluminaalse koronaarangioplastika (PTCA)
kateeter (toodud joonisel) on kiirvahetuse tllipi kateeter.

Ballooni 1&abimdddud erinevate réhkude juures (vastavus) on toodud
tabelis 2.

Kateetri distaalsel osal on hudrofilne kate ja see koosneb kahest
valendikust: litiks ballooni taitmiseja tihjendamise jaoks, teine juhtetraadi
edasiviimiseks ja valjatbmbamiseks.

Ballooni mélemas otsas paiknevad kaks réntgenkontrastset markerit
vbimaldavad ballooni tapset paigutamist stenoosi fluoroskoopilise
kontrolli all.

Kateetri proksimaalne osa, kateetri roostevabast terasest jaik toru,
sisaldab luumenit ballooni taitmiseks ja tiihjendamiseks.

Kaks sligavusmarkerit, (iks 90 ja teine 100 cm kaugusel distaalsest otsast,
aitavad vastavalt maarata, millal balloon valjub juhtkateetrist brahhiaalse
voi femoraalse juurdepaasu korral.

Kateetri proksimaalsel otsal on emane Lueri thlpi konnektor
taitmisseadme Ghendamiseks.

Tootja toodab FLUYDO NC kateetrit ise ja kontrollib heade tootmistavade
kohaselt kvaliteeti nii tootmisprotsessi kdigus kui ka valmis tootel.

FLUYDO NC kateeter tarnitakse steriilse ja mitteplirogeensena ning
eraldi pakituna kotti, mida ei tohi asetada steriilsesse keskkonda.

Tootja kasutab steriliseerimiseks etlileenoksiidi ja CO, segu.

Steriilsus on tagatud, kui pakend on terve ja kuni pakendile triikitud
aegumiskuupaevani (EXPIRY DATE).

Sisu:
- Uks Fluydo NC kateeter,
- Uks vastavustabel.

Hoiustamine:
hoida jahedas ja kuivas kohas paikesevalguse eest kaitstult.

SIHTOTSTARVE

FLUYDO NC kateeter on mdeldud pargarteri voi koronaarSundi
stenootilise osa balloondilatatsiooniks. Selle protseduuri eesmark on
parandada siidamelihase perfusiooni.

NAIDUSTUSED

FLUYDO NC kateeter on naidustatud natiivsete pérgarterite voi
aortokoronaarsete Suntide obstruktiivsete kahjustuste raviks patsientidel,
kes vajavad perkutaanset transluminaalset koronaarangioplastikat
(PTCA), ja koronaarstentide jarellaiendamiseks.

VASTUNAIDUSTUSED

FLUYDO NC kateeter on vastunaidustatud patsientidele, kellel on varem
diagnoositud pargarteri spasm ilma markimisvaarse stenoosi esinemiseta.
Seade pole mdeldud kasutamiseks kaitsmata vasakus pargarteris.

HOIATUSED

« Seade on mdeldud tihekordseks kasutamiseks. Mitte korduvkasutada,
uuesti téodelda ega uuesti steriliseerida. Selline tegevus véib
kahjustada seadme t66vdimet ning pdhjustada seadme saastumise
ja/vodi infektsioone ja pdletikke patsiendile ning nakkushaiguste levikut
patsiendilt patsiendile.

+ Arge kasutage kateetrit, kui pakend on avatud véi kahjustatud véi kui
kasutamiskuupéaev on méddunud.

« PTCA tegemine nendele patsientidele, keda peetakse
koronaar$unteerimise jaoks sobimatuteks kandidaatideks, nduab
hoolikat kaalumist ja véimalikku hemodiinaamilist toetamist PTCA ajal,
sest seda tlilipi patsiendi ravi on seotud suure riskiga.

+ Seadme kasutamisel tuleb valtida kokkupuudet metall- vdi abrasiivsete
vahenditega, sest need vdivad kateetrit kahjustada ja selle t66d
kahjustada.

« Kateetrit ei tohi kasutada, kui kateetri voolikul esineb paindekohti, sel

juhul @rge proovige kateetrit sirgestada.

Kateetrit tuleb liigutada kvaliteetseid pilte andva réntgenseadme

fluoroskoopilise kontrolli all.

« Kui Ukskoik millises protseduuri staadiumis tekib ebatavaline
vastupanu, ei tohi kateetrit jduga edasi suruda: eemaldage juhtkateeter
ja FLUYDO NC kateeter korraga. Liigse jou rakendamine ja/vdi vale
kasitsemine vdib kateetrit kahjustada.

+ Arge avaldage kateetrile réhku, kuni balloon ei ole paigutatud
kahjustuse kohta.

+ Arge kunagi kasutage ballooni taitmiseks dhku ega ménda muud
gaasi.

« Tungivalt soovitatav on kasutada manomeetriga taispumpamisseadet.

Ballooni taitmise ajal &rge Uletage suurima réhu nimivaartust.

» Ballooni 1abimd6t ei tohi kunagi Uletada pargarteri 1abimd6tu stenoosi
vahetus proksimaalses ja distaalses osas. korral vdib tekkida
veresoone kahjustus.

» Kateetrit ei tohi ballooni taielikult vaakumi all tihjendamata edasi
likata ega tagasi tbmmata.

» Voimalikuks sekkumiseks peab olema kattesaadav kirurgiatiim.

+ Arge proovige vere vdi kudedega kokku puutunud seadmeid uuesti
puhastada vdi steriliseerida. Kasutatud seadmed tuleb likvideerida
ohtlike infektsiooniohuga meditsiinijaatmetena.

» Muude tarvikute kasutamisel (juhtkateeter, juhtetraat, hemostaatiline
klapp) jérgige tootja juhiseid.

ETTEVAATUSABINOUD

» Enne angioplastika tegemist veenduge, et kateeter t66taks korrektselt
(puuduvad véanded, painded v6i muud kahjustused) ja et selle
modddud vastaksid protseduurile, milleks seda kasutama hakatakse.

» Kateetrit tohib kasutada ainult meditsiinipersonal, kes on kvalifitseeritud
perkutaanse transluminaalse koronaarangioplastika protseduuride
tegemiseks.

» Enne kateetri sisseviimist rakendage sobivat antikoagulant- ja
koronaarset vasodilateerivat ravi.

» Kui kasutate Uhes juhtkateetris samal ajal kaht balloonkateetrit,
kasitsege juhtetraate ja balloonkateetreid sisestamisel ning
eemaldamisel ettevaatlikult, et need ei takerduks Uksteise kiilge.

VOIMALIKUD SOOVIMATUD TAGAJARJED

PTCA véimalikud kérvaltoimed on muu hulgas jargmised:

» miokardiinfarkt,

» sUdameariitmia, sealhulgas vatsakeste fibrillatsioon,

» ebastabiilne stenokardia,

« arteri dissekatsioon, perforatsioon, ruptuur,

» emboolia,

* surm,

 laiendatud veresoone uuesti stenoseerumine,

+ allergiline reaktsioon (kontrastainele ja
kasutatavatele ravimitele),

« veresoone oklusioon,

« koronaarspasm,

+ hiipotensioon/hlipertensioon,

» nakkus,

» hemorraagia v6i hematoom juurdepaasukohas,

« arteriovenoosne fistul,

» pseudoaneuriism (kateetri sisestamiskohas),

» tromboos.

protseduuri  kaigus

KASUTUSJUHISED

Abivahendid (ei sisaldu pakendis)

- Juhtkateeter (juhtkateetrid) 1abimddduga 5 F (siselabimddt 1,47 mm)
voi suurem(ad)

- Sustlad

- Juhtetraadid 1abimd6duga 0,356 mm (0,014 tolli) v&i véhem

- Taitmisseade manomeetriga

- Sisestaja

Kateetri ettevalmistamine

a) Taidetud ballooni 1abimd6t ei tohi kunagi Uletada pargarteri labimdotu
stenoosi proksimaal ja distaal osas.

b) Péarast pakendi kontrollimist vigastuste suhtes eemaldage kateeter
pakendist steriilsetes tingimustes seda painutamata. Asetage kateeter
steriilsele pinnale.

c) Veenduge, et kateetril ei ole paindeid, murdeid ega muid kahjustusi.
Eemaldage distaalne jaigastustraat ja ballooni kaitse.

d) Peske juhtetraadi valendik 1abi hepariniseeritud lahusega.

e) Eemaldage kateetrist kogu 6hk jargmiselt.

1. Taitke 20-30 ml sustal 3-5 ml kontrastaine seguga (50%
kontrastainet ja 50% steriilset fiisioloogilist lahust) ning eemaldage
sellest 6hk.

2. Kinnitage sistal Lueri titpi Ghenduse kiilge.

3. Aspireerige 30 sekundit, nii et kateetri ots on suunatud allapoole.
Vabastage aeglaselt slstla kolb ja laske kontrastainel voolata
kateetri distaalsesse ossa.

4. Ulendage siistal Luer tiilipi Ghenduse kiiljest lahti ja eemaldage
sustlast kogu 8hk.

5. Korrake 3. punkti. Aspireerige 10-15 sekundit, kuni rohkem mulle
nahtavale ei ilmu. Eemaldage sustal.

f) Valmistage taitmisseade ette tootja juhiste jérgi. Kinnitage taitmisseade
taitmispordi kiilge, nii et tekib vedeliku-vedeliku kontakt.




g) Enne kateetri sisseviimist tekitage taitmisseadmega negatiivne rohk.
Negatiivne réhk tagab ballooni kdige madalama profiili, mis kergendab
kateetri sisseviimist.

Kateetri sisseviimine

FLUYDO NC kateetritega voib kasutada ldabimododuga 5 F

(siseldbim66t 1,47 mm) ja suuremaid juhtkateetreid.

FLUYDO NC kateetritega voib kasutada labimodduga 0,014 tolli

(0,356 mm) voi vdiksemaid koronaarseid juhtetraate. Arst voib valida

jaikuse ja otsa tiilibi oma kliinilise kogemuse pohjal.

a) Puhastage juhtetraadi nahtav osa vere ja kontrastaine jaakide
eemaldamiseks fusioloogilise lahuse ja hepariini seguga.

b) Veenduge, et enne kateetri sisseviimist on hemostaatiline klapp
taielikult avatud.

c) Likake kateetri distaalne ots juhtetraadi proksimaalsele otsale, kuni
juhtetraat valjub kateetrist juhtetraadi valjumispordis.

d) Lukake dilatatsioonkateetrit edasi, kuni asjakohane stigavusmarker
joondub hemostaatilise klapi liitmikuga. See naitab, et balloon on
juhtkateetrist véaljunud.

e) Lukake fluoroskoopiat kasutades kateetrit juhtetraadi peal edasi, kuni

kateetri rontgenkontrastsed markerid naitavad, et balloon paikneb

laiendatava piirkonna keskel. Kasutage fluoroskoopiat, et veenduda
ballooni diges asukohas.

ETTEVAATUST! Kateetrit ei tohi kasutada, kui vooliku kasitsemisel

ja sisestamisel on margata paindunud kohti; sellisel juhul drge

piilidke kateetrit sirgestada.

Kahe ballooni meetod (kissing balloon): katsed on nédidanud, et 6 F (v&i

laiemasse) juhtkateetrisse saab sisestada kaks Fluydo NC kateetrit,

kui vahemalt (ihe seadme ballooni labimd&t on < 3,25 mm.

g) Kui kateeter on paigutatud stenoosi, siistige taitmisseadmega ballooni
taitmiseks kateetri taitmisvalendikku lahjendatud kontrastainet. Hoidke
ballooni taitmiste vahel alles negatiivne rohk.

h) Dilateerimisprotseduuri edukust saab maarata kontrastaine siistimisel
labi juhtkateetri. Veenduge, et balloon on taielikult tihjendatud.

i) Veenduge, et balloon on téielikult tihjendatud ja eemaldage PTCA
kateeter. Suurema labimddduga ja pikema ballooniga seadme puhul
on vaja pikemat tihjendamisaega.

MARKUS. Enne kateetri eemaldamist tuleb juhtetraat kontrastaine
jaakide eemaldamiseks fiisioloogilises lahuses niisutatud
tampooni abil lle piihkida.

=

VASTUTUS JA GARANTII

Tootja garanteerib, et see seade on kujundatud, toodetud ja pakendatud
véga hoolikalt, kasutades kdige sobivamaid toiminguid, mida praegune
tehnoloogia vbéimaldab. Toote kujundusel ja tootmisel kasutatud
ohutusstandardid garanteerivad selle ohutuse eeltoodud tingimustel ja
sihipérasel kasutamisel, jargides eelnimetatud ettevaatusabindusid. Need
ohutusstandardid on mdeldud védhendama toote kasutamisega seotud
riske nii palju kui véimalik, kuigi neid ei pruugi saada téielikult valistada.
Toodet tohib kasutada iksnes spetsialistist arsti hoole all, vottes
arvesse kdrvalmdjude ja komplikatsioonide riske, mis vdivad tekkida
selle sihiparasel kasutamisel, nagu on mainitud selle juhendi teistes
peatukkides.

Arvestades tehnilist komplekssust, ravivalikute kriitilist loomust ja seadme
rakendamiseks kasutatavaid meetodeid, ei vastuta tootja otseselt ega
kaudselt seadme efektiivsuse voi selle kasutamise I6pptulemuste eest
patsiendi tervisliku seisundi parandamisel. Lopptulemused nii patsiendi
kliinilise seisundi kui ka seadme funktsionaalsuse ja to6ea mdttes
sOltuvad paljudest tootja mdju alt valjas olevatest teguritest, sealhulgas
patsiendi seisundist, kirurgilisest sisestus- ja kohandusprotseduurist ning
seadme késitsemise viisist parast pakendist eemaldamist.

Nende tegurite valguses vastutab tootja Uksnes mis tahes seadme
vahetamise eest, kui sellel peaks kohaletoimetamisel olema
tootmisdefekte. Ostja peaks seadme saatma tootjale, kellel on digus
tagastatud seadet kontrollida ja maarata, kas seadmel on tdesti
tootmis— vo6i materjalidefektid. Garantii seisneb ainult defektse seadme
asendamises samasuguse vOi samavaarse tootja seadmega.

Garantii kehtib juhul, kui seade tagastatakse tootjale korralikult pakituna
ja sellega on kaasas Uksikasjalik kirjalik aruanne ilmnenud defektide
ning implanteeritud seadme puhul ka selle patsiendilt eemaldamise
pdhjustega.

Seadme asendamisel hivitab tootja ostjale defektse toote asendusega
seotud kulud.

Tootja keeldub kogu vastutusest, kui seadme kasutamisel pole lahtutud
selles juhendis toodud juhistest véi kirjeldatud ettevaatusabindudest ja kui
seadet on kasutatud parast pakendile trikitud kehtivuskuupéaeva.

Lisaks keeldub tootja igasugusest vastutusest ravivalikute ja seadme
kasutusmeetoditega seotud tulemuste eest; seetottu ei vastuta tootja
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mingite materiaalsete, bioloogiliste ega moraalsete kahjude eest, mis
tulenevad seadme kasutamisest.

Tootja vahendajatel ja esindajatel pole valjaspool (laltoodud tingimusi
Oigust muuta Uhtegi selle garantii tingimust, votta edasisi kohustusi ega
pakkuda mingeid muid selle tootega seotud garantiisid.



LEIRAS

AFLUYDO NC perkutan transzluminalis koronaria angioplasztika (PTCA)
katéter (lasd az abran) gyorsan cserélhetd tipusu katéter.

A kiilonb6z6 nyomasoknak megfelelé ballonatmérék (Compliance) a 2.
tablazatban szerepelnek.

Akatéter disztalis vége hidrofil bevonattal rendelkezik, és két lumenbdl all:
egyik a ballon feltdltéséhez és leeresztéséhez, a masik pedig a vezetédrot
bevezetéséhez és visszahuzasahoz sziikséges.

A ballon két végén elhelyezkedé két sugarfogo jeldlés rontgenatvilagitas
alkalmazasa mellett a szlkiletben torténd pontos elhelyezését teszik
lehetéve.

A katéter proximalis szakasza egy rozsdamentes acélbol készilt alsécsd
(hypotube), amely a ballon feltéltéséhez és leeresztéséhez hasznalatos
lument tartalmazza.

Két, a disztalis végtél 90, illetve 100 cm tavolsagban elhelyezkedd
mélységmarker segit annak megallapitdsaban, mikor Iép ki a ballon
a vezettkatéteren a brachidlis, ill. a femoralis/radialis megkdzelités soran.
A katéter proximalis végén egy bels6 menetes luer-lock aljzat van,
amelyhez a feltdlté eszkdz csatlakoztathatd.

A gyarté kozvetlendl allitja el6 a FLUYDO NC katétert, és a gyartas,
valamint a késztermék mindség-ellendrzési eljarasa soran a Helyes
gyartasi gyakorlat iranyelveinek megfelel6en jar el.

A FLUYDO NC katétert sterilizélva és egyenként tasakokba csomagolva
szallitjuk, amely tasakokat tilos steril kérnyezetbe helyezni.

A gyarto sterilizalasi folyamataban etilén-oxid és CO, gazelegyet
hasznalnak.

A sterilitds a csomagolas sértetlenségéig és a csomagolason feltiintetett
lejarati id6ig (EXPIRY DATE) garantalt.

Tartalom:
- Egy darab Fluydo NC katéter
- Egy darab megfelelési tablazat

Tarolas:
Szaraz, hlivos helyen, napfénytdl védve tarolando.

RENDELTETES
A FLUYDO NC katéter javallott alkalmazasa koronaria artéria vagy

érdekében.

JAVALLATOK

A FLUYDO NC katéter perkutan transzluminalis koronaria angioplasztika
(PTCA) kezelést igényl6é betegek esetében a nativ koronaria artériaban
vagy az aortokoronadlis bypassban kialakult obstruktiv |ézidk kezelésére,
illetve koronaria sztentek utélagos tagitasara szolgal.

ELLENJAVALLATOK

A FLUYDO NC katéter ellenjavallt olyan betegeknél, akiknél korabban
koronaria artéria spazmust diagnosztizaltak jelent&s érsziikilet nélkil. Az
eszkdz nem alkalmas a nem védett bal oldali f6 koronaria artériaban vald
alkalmazasra.

FIGYELMEZTETESEK

+ Az eszkozt csak egyszeri hasznalatra tervezték. Ujrafelhasznalasa,
Ujrafeldolgozdsa vagy Ujrasterilizaldasa tilos! Ezek az eljarasok
veszélyeztethetik az eszkdz teljesitményét és az eszkdz
beszennyezdédésének és/vagy a beteg fert6zésének, gyulladas
kialakulasanak, valamint fert6zések betegrél betegre torténd
atvitelének kockazataval jarhatnak.

* Ne haszndlja a katétert, ha a csomagolas nyitva van vagy sériilt, illetve
ha a sterilitasi hatarid6 lejart.

* Az olyan betegeken végzett PTCA, akiken koronaria bypass kezelés
nem végezhetd, kiléndsen 6vatos megfontolast és a PTCA soran
lehetségesen hemodinamias tamogatast igényel, mivel az ilyen tipusu
betegek kezelése kulonds kockazattal jar.

* Az eszkdz kezelése soran lgyelni kell a fémmel és karcold, dorzsolé
eszkdzokkel vald érintkezés elkerilésére, mivel ez a katéter
karosodasat okozna, veszélyeztetve a mikddést és funkciét.

« Tilos a katétert hasznalni, ha a katéter testén térés vagy elhajlas alakul
ki. llyen esetben ne kisérelje meg a katéter kiegyenesitését.

« A katétert magas mindségl képet szolgaltatd késziilékkel végzett
rontgenatvilagitas mellett kell alkalmazni.

* Ha az eljaras soran barmikor szokatlan ellendllas I1ép fel, ne eréltesse
a katétert: egyltt huzza vissza a vezetdkatétert, a vezetédrotot és
a FLUYDO NC katétert, mintha egyetlen egységet képeznének.
A tulzott er6 alkalmazasa és/vagy a helytelen kezelés a katéter
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karosodasat okozhatja.

* Ne helyezze nyomas ala a katétert addig, amig a ballont nem
pozicionalta a lézi6 helyén.

» Soha ne hasznaljon levegét vagy mas gaznemi anyagot a ballon
feltdltésére.

» Kifejezetten ajanlott nyomasmeérével ellatott feltdlté eszkdz hasznalata.
Az eszkodz feltdltése soran ne lépje tul a megallapitott szétfeszitési
nyomasértéket (Rated Burst Pressure, RBP).

* A ballon atmérdje soha nem haladhatja meg a koronaria artérianak
kdzvetlenil a szlikilethez viszonyitott proximalis és disztalis részen
meért atmérdéjét. Ellenkez6 esetben az érfal sériilése kdvetkezhet be.

* Csak akkor tolja elére vagy huzza vissza a katétert, ha a ballont
vakuum alatt teljesen leeresztette.

+ Alljon rendelkezésre sebészeti team egy esetleges beavatkozashoz.

» Ne kisérelje meg vérrel vagy testszovettel kapcsolatba kertilt eszkdz
tisztitasat vagy Ujrasterilizalasat. A hasznalt eszkdzoket potencialisan
fert6z6, veszélyes orvosi hulladékként kell artalmatlanitani.

+ Kiegészitok (vezetOkatéter, vezetédrot, hemosztatikus
hasznélata esetén kdvesse a gyartoi utasitasokat.

szelep)

OVINTEZKEDESEK

» Az angioplasztikai eljaras el6tt vizsgalja meg a katétert és ellendrizze
helyes miik6dését (nincs-e megtérve vagy meghajolva, nincs-e egyéb
sérilés), valamint, hogy a katéter méretei megfelelnek annak a konkrét
eljarasnak, melyben hasznalni fogja azt.

» Akatéter csak a perkutan transzluminalis koronaria angioplasztikaban
megfelel6en jartas és szakképzett egészséguigyi szakember altal vagy
ilyen személy felligyelete mellett hasznalhato.

« A katéter bevezetése el6tt alkalmazzon megfelelé véralvadasgatlo és
koszoruér-tagitd kezelést.

« Amennyiben egyidejileg két ballonkatétert hasznal egy
vezetSkatéterben, gondosan kell eljarni a vezetédrétok bevezetése és
visszahuzasa soran az 6sszegabalyodas elkerllése érdekében.

LEHETSEGES NEMKiIVANATOS ESEMENYEK

A PTCA kovetkeztében - nem kizardlagosan - az alabbi szévédmények

alakulhatnak ki:

* Myokardidlis infarktus

« Szivritmuszavarok, beleértve a kamrafibrillaciét is

» Instabil angina

« Az artéria disszekcioja, perforacioja, rupturaja

* Embdlia

« Halal

» Adilatalt ér resztendzisa

« Allergids reakciok (kontrasztanyagra és az eljaras soran hasznalt
gyogyszerekre)

+ Erelzarodas

» Koszoruér spazmus

« Hipotenzid/hipertenzid

» Fertézés

« Vérzés vagy hematdma a behatolas helyén

* Arteriovendzus fisztula

* Pszeudoaneurizma (a katéter bevezetés helyén)

» Trombozis

HASZNALATI UTASITAS

Kiegészité anyagok (a csomag nem tartalmazza)

- 5 F atméréjii (1,47 mm bels6 atmérdjli) vagy nagyobb vezetSkatéter(ek)
- Fecskendék

- Vezetddrétok, 0,014 hivelyk (0,356 mm) vagy annal kisebb atméréji

- Nyomasmeérdvel ellatott feltolté eszkdz

- Introducer

A katéter el6készitése

a) A feltoltétt ballon atméréje soha nem haladhatja meg a koronaria
artérianak kozvetlenll a szlikulethez viszonyitott proximalis és disztalis
részen mért atmérojét.

b) Ellendrizze a csomag sértetlenségét, majd anélkiil, hogy meghajlitana,
steril kdriimények kozott vegye ki beldle a katétert és helyezze steril
fellletre.

c) Ellenérizze, hogy a katéter nincs megtorve, elhajlitva, és mas médon
sem sérllt meg. Tavolitsa el a disztalis merevitédrétot és a ballon
védelmet.

d) Oblitse at a vezetédrét iregét heparinos séoldattal.

e) Tavolitsa el a leveg6t a katéterbdl az alabbiak szerint:

1. Toltson fel egy 20-30 ml fecskend6t 3-5 ml kontrasztkeverékkel
(50% kontrasztanyag és 50% steril séoldat) és Uritse ki a leveg6t
a katéterbdl.



2. Csatlakoztassa a fecskendét a luer csatlakozoéra.

3. A katéter végét lefelé tartva végezzen aspiraciét 30 masodpercen
at. Lassan engedje fel a fecskendd dugattydjat, és hagyja a
kontrasztanyagot a katéter disztélis részébe aramlani.

4. Vdlassza le a fecskend6t a luer csatlakozordl, és tavolitson el
minden levegé6t a fecskend6bol.

5. Ismételje meg a 3. Iépést, végezzen aspiraciét 10-15 masodpercig,
amig mar nem jelenik meg tébb buborék. Tavolitsa el a fecskendét.

Készitse el6 a feltdltbeszkozt a gyartd utasitasainak megfeleléen.

Folyadék-folyadék kontaktust létesitve csatlakoztassa a feltoltd

eszkozt a feltdlté porthoz.

g) A katéter bevezetése el6tt hozzon létre vakuumot a feltdlté eszkdz
segitségével. A vakuum a lehet6 legkisebb ballon profilt biztositva
elésegiti a katéter bevezetését.

=

A katéter bevezetése

AFLUYDO NC katéterrel 5 F atméréjii (1,47 mm bels6 atméréjii) vagy

nagyobb vezet6katéter hasznalhato

AFLUYDO NC katéterrel 0,014 hiivelyk (0,356 mm) vagy annal kisebb

atméroji koszoruér-vezetédrot hasznalhaté. A hegy merevségét és

tipusat sajat klinikai tapasztalata alapjan a kezelést végz6 orvos
allapithatja meg.

a) A vér és kontrasztanyag maradékanak eltavolitdsahoz oblitse le
a vezetddrot érintett részét heparinos séoldattal.

b) A katéter bevezetése el6tt gy6z6djon meg rdla, hogy a hemosztatikus
szelep teljesen nyitott allapotban van-e.

c) Flizze be a katéter disztalis végét a vezetddrot proximalis vége folott,
amig a vezetddrot ki nem Iép a katétertorzsbdl a vezetddrét kilépési
porton.

d) Addig tolja elére a dilatacios katétert, amig a megfelel6 mélységmarker
egy vonalba nem keril a hemosztatikus szelep elosztéponttal. Ez azt
jelzi, hogy a ballon kilépett a vezet&katéterbdl.

e) Rontgenatvilagitas alkalmazasa mellett addig tolja elére a katétert,

amig a katéter sugarfogé markerei azt nem mutatjak, hogy a ballon

a tagitando terlilet k6zepén taldlhaté. Réntgenatvilagitassal ellendrizze

a ballon megfelel6 pozicionalasat.

VIGYAZAT: Tilos a katétert hasznalni, ha a kezelés és bevezetés

soran a tengelyen térés vagy elhajlas alakul ki. llyen esetben ne

kisérelje meg a katétert kiegyenesiteni.

Kissing ballon technika: probapadon végzett tesztekben kimutattak,

hogy két Fluydo NC katéter bevezetheté 6 F atmérdji (vagy ennél

tagabb) vezettkatéterbe, ha a két eszkdz kozil legalabb az egyik
atméréje 3,25 mm vagy annal kisebb.

g) Injektalja a higitott kontrasztanyagot a szikiletben taladlhaté katéter
feltdlté lumenjébe, és toltse fel a ballont feltdlté eszkdz segitségével.
A ballon feltéltések kdzétt tartsa fenn a vakuumot.

h) A dilatacios eljaras sikeressége kontrasztanyagnak a vezettkatéteren

at torténd injektalasaval ellendrizhetd. Bizonyosodjon meg arrél, hogy

a ballon teljesen leeresztett dllapotban van.

Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a ballon teljesen leeresztett allapotban

van, és tavolitsa el a PTCA katétert. A hosszabb és nagyobb

atméréji ballonnal rendelkezé eszkdznek hosszabb id6 szikséges

a leeresztéshez.

MEGJEGYZES: a katéter visszahuzasa elétt torolie meg

a vezetddrotot sooldatba martott gézzel a folos kontrasztanyag

eltavolitasahoz.

=

-

FELELOSSEG ES JOTALLAS

A gyarto jotall azért, hogy az eszkdz tervezése, gyartasa és csomagolasa
sordn a legnagyobb gondossaggal jart el, a rendelkezésre allo
technoldgiak nyuijtotta legmegfelelébb eljarasokat alkalmazva. A termék
tervezésekor és gyartasakor alkalmazott biztonsagi standardok
garantaljak az el6irt kdrilmények kozotti, rendeltetésszerii hasznalat és a
fenti bekezdésekben szerepl6 dvintézkedések betartasa mellett az eszk6z
biztonsagos hasznalatat. A biztonsagi standardok a termék hasznalataval
jaro kockazatokat a lehet6 legnagyobb mértékben csdkkenteni hivatottak,
de nem kiiszobdlik ki azokat teljes mértékben.

A termék kizarolag szakorvosi felligyelet alatt hasznalhato, a jelen
hasznalati utasitdis mas fejezeteiben emlitett rendeltetésszeri
hasznélatbol adodd barmilyen kockazat, mellékhatas és szovédmény
figyelembevételével.

Az eszkdéz haszndlatdval kapcsolatos technikai 0Osszetettségbdl,
a kezelésre vonatkozé doéntések kritikus jellegébél és az alkalmazott
mddszerekbdl adéddan a gyartonak nem all moédjaban arra vonatkozdan
hallgatélagos vagy kifejezett garanciat nyuijtani, hogy az eszkoz kielégité
eredményt biztosit, illetve hatékonyan meggydgyitia a betegséget.
A beteg klinikai allapotat és az eszkdz funkcionalitasat és élettartamat is
érinté végs6 eredmény szamos, a gyarté hataskorén kivil esé tényezén
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mulik, beleértve a beteg allapotat, a beliltetés és felhasznalas soran
alkalmazott mitéti eljarast, valamint az eszkdz kezelésének maddjat,
miutan azt eltavolitottdk a csomagolasbdl.

Mindezen tényezoOket figyelembe véve a gyartd kizarolag a szallitast
kdvetéen gyartasi hibat mutaté eszkozok cseréjéért felelés. A vasarld
visszajuttatja az eszkdzt a Gyarténak, aki fenntartja annak jogat, hogy
megvizsgélja a visszajuttatott eszkdzt, és kizardlagosan sajat belatasa
szerint eldontse, hogy az eszkdz ténylegesen a gyartds soran vagy
a felhasznalt anyagbdl adédoan sériilt-e. A jotallas kizardlag a hibas
eszkodznek a gyarto altal gyartott, az eszkdzzel azonos vagy egyenértéki
eszkdzre vald cseréjére vonatkozik.

A jotallas kizarolag akkor érvényesithetd, ha az eszkdzt a gyarto részére
megfelelé csomagolasban és a taldlt hibakrol szold, illetve belltetett
eszkdz esetén a szervezetbdl vald eltavolitas okait feltard részletes,
irasbeli jelentést mellékelve visszajuttattak.

Az eszkdz cseréje soran, a Gyarto az ligyfélnek a hibas eszkoz cseréjével
kapcsolatos kéltségeit visszatériti.

A gyartd nem vallal felel6sséget abban az esetben, ha a jelen hasznalati
utasitasban foglalt utasitdsok vagy ovintézkedések terén mulasztas
torténik, vagy az eszkdzt a csomagolason feltlintetett lejarati id6 utan
hasznaljak fel.

A gyartd6 nem vallal felelésséget tovabba a kezelésre és az
eszkéz haszndlati vagy alkalmazési modjara vonatkozd dontések
kovetkezményeiért, ennek értelmében semmilyen korilmények koézott
nem vonhaté felelésségre az eszkdz alkalmazasabol szarmazd
semmilyen anyagi, bioldgiai vagy moralis kar vonatkozasaban.

A gyartdé megbizottjainak és képviseldinek nincs felhatalmazasa sem
a jelen jotallas feltételeit modositani, sem tovabbi kotelezettség- vagy
garanciavallalast tenni a termékre vonatkozoéan az itt kikototteken tal.



APRASAS

FLUYDO NC perodinis transluminalinis koronarinis angioplastikos (PTCA)
kateteris (parodytas paveikslélyje) yra greitojo pakeitimo tipo.

Balionélio skersmenys, esant skirtingam slégiui (plétimosi pobudis),
nurodyti 2 lenteléje.

Kateterio distaliné dalis padengta hidrofiline danga ir sudaryta i$
dviejy spindziy: vienas jy skirtas balionéliui pripildyti bei iSleisti, kitas —
kreipiamajai vielai stumti ir traukti.

Du spinduliuotei nelaidds Zymekliai, esantys abiejuose balionélio galuose,
uztikrina tiksly balionélio padéjimg stenozéje, pasitelkiant fluoroskopa.
Proksimalinéje kateterio dalyje — nerddijanciojo plieno vamzdelyje — yra
spindis balionéliui pripildyti ir iSleisti.

Du gylio Zymekliai (vienas 90 cm, kitas 100 cm atstumu nuo distalinio
galiuko) nurodo, kada balionélis iSlenda i§ kreipiamojo kateterio,
atitinkamai Zasto arba $launies / stipininés prieigos atveju.
Proksimaliniame kateterio gale yra lizdiné Luerio jungtis, prie kurios
tvirtinamas pripildymo jtaisas.

Gamintojas pats gamina kateterius FLUYDO NC ir atlieka visas kokybés
patikras tiek vykstant gamybos procesui, tiek jau pagaminus gaminj,
atsizvelgdamas j atitinkamus geros gamybos standartus.

FLUYDO NC kateteriai pristatomi sterils ir nepirogeniski. Kiekvienas
kateteris supakuotas j atskirg maiselj, kurio negalima déti steriliame lauke.
Gamintojas sterilizuoja naudodamas etileno oksido ir CO, misinj.
Sterilumas uztikrinamas tol, kol pakuoté islieka nepazeista, ir iki galiojimo
pabaigos dienos (angl. EXPIRY DATE), nurodytos ant pakuotés.

Turinys
- Vienas ,Fluydo NC* kateteris
- Viena plétimosi pobtdzio lentelé

Laikymas
Laikykite vésioje, sausoje vietoje, apsaugoje nuo saulés Sviesos.

PASKIRTIS

FLUYDO NC kateteris skirtas vainikiniy arterijy arba $untavimo
transplantato stenozei iSplésti balionéliu, siekiant pagerinti miokardo
perfuzija.

INDIKACIJOS

Kateteris FLUYDO NC skirtas natdraliy vainikiniy arterijy arba aortos ir
vainikiniy arterijy Sunty obstrukcinéms pazaidoms gydyti, kai pacientui
reikia atlikti perkutaning transluminaline vainikiniy arterijy angioplastikg
(PTKA) ar véliau iSplésti vainikiniy arterijy stentus.

KONTRAINDIKACIJOS

FLUYDO NC kateterio negalima naudoti pacientams, kuriems ankséiau
diagnozuoti vainikiniy arterijy spazmai, bne didelés stenozés. |taisas
neskirtas naudoti neapsaugotoje kairiojoje pagrindinéje vainikingje
arterijoje.

lSPEJIMAI
Sis jtaisas yra vienkartinis. Kartotinai naudoti, apdirbti arba sterilizuoti
negalima. Tai gali pakenkti jtaiso eksploatacinéms savybéms, sukelti
jtaiso uzterSimo ir (arba) paciento infekcijos, uzdegimo bei infekciniy
ligy perdavimo i$ vieno paciento kitam pavojus.

» Kateterio nenaudokite, jei jo pakuoté atidaryta arba pazeista, jei pragjo
nurodytas tinkamumo naudoti laikotarpis (angl. ,Use by").

» Jei pacientas laikomas netinkamu kandidatu atlikti vainikiniy
arterijy Suntavima, reikia labai kruop$ciai apsvarstyti ir galbat taikyti
hemodinamikos palaikymg PTCA metu, nes tokiy pacienty gydymas
susijes su tam tikra rizika.

» Jtaisg reikia naudoti taip, kad jis neliesty metaliniy ar abrazyviniy
instrumenty, nes tai gali sugadinti kateterj ir pabloginti jo eksploatacines
savybes.

» Kateterio negalima naudoti, jei jo korpusas susisukes arba sulinkes.
Nemeéginkite kateterio iStiesinti.

« Kateterj reikia judinti vadovaujantis fluoroskopo vaizdu ir naudojant
rentgeno jrangg, kuri sukuria auktos kokybés vaizdus.

« Jei kuriame nors procediros etape atsiranda nejprastas
pasiprieSinimas, nestumkite kateterio jéga: iStraukite kreipiamajj
kateterj, kreipiamajg vielg ir FLUYDO NC kateterj kartu, tarsi jie baty
vienas blokas. Naudojant per didelg jéga ir (arba) netinkamai naudojant
kateterj galima sugadinti.

» Netaikykite slégio kateteriui, kol balionélis atsidurs pazaidos vietoje.

« Balionéliui pripildyti nenaudokite oro ar kity dujiniy medziagy.

» Primygtinai rekomenduojama naudoti pripildymo jtaisg su manometru.
Pripildydami jtaisg nevirSykite nustatyto trikio spaudimo vertés.
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» Visais atvejais balionélio skersmuo negali bati didesnis uz vainikinés
arterijos skersmenj prie pat stenozés proksimalinés ir distalinés daliy.
Galima suzaloti kraujagysles.

« Kateterio nestumkite ar netraukite, kol balionélis bus visiskai i$leistas ir
jame susidarys vakuumas.

» Prireikus pagalba turi suteikti chirurgijos specialisty komanda.

» Nebandykite pakartotinai valyti arba sterilizuoti jtaisy, kurie lietési
su krauju ir kiino audiniais. Panaudotus jtaisus reikia iSmesti kaip
pavojingas uzkratg pernesancias medicinines atliekas.

» Naudodami priedus (kreipiamajj kateterj, kreipiamajg viela, hemostatinj
voztuva) laikykités gamintojo instrukcijy.

ATSARGUMO PRIEMONES
Prie$ angioplastikos procedirg patikrinkite kateterj ir jsitikinkite, kad jis
veikia tinkamai (nesusisukes, nesulenktas ir kitaip nepazeistas). Taip
pat jsitikinkite, kad matmenys tinkami konkreciai proceddrai, kurios
metu kateteris bus naudojamas.

+ Kateterj gali naudoti tik medikai, kuriy kvalifikacija leidzia atlikti
perkutaninés transluminalinés vainikiniq arterijq angioplastikos
medlkams

» Prie§ jterpdami kateterj, taikykite tinkamg gydyma antikoaguliantais ir
vainikines kraujagysles iSplecianciais preparatais.

» Jei viename kreipiamajame kateteryje tuo paciy metu naudojami du
balioniniai kateteriai, kreipiamasias vielas bei balioninius kateterius
reikia jstumti ir traukti atsargiai, kad jie nejsipainioty.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Toliau iSvardyti galimi nepageidaujami

nei§samus).

* Miokardo infarktas

+ Sirdies aritmija, jskaitant skilveliy virpéjima

» Nestabili angina.

» Arterijos separacija, praddrimas arba plySimas.

+ Embolija

+  Mirtis

» |8pléstos kraujagyslés pakartotiné stenozé

» Alerginés reakcijos (j kontrastine medziagg arba vaistus, naudojamus
per procedirg)

» Kraujagyslés okliuzija.

» Vainikiniy arterijy spazmas

» Hipotenzija arba hipertenzija

» Infekcija.

» Kraujavimas arba hematoma prieigos vietoje

* Arterinés-veninés fistulés

» Pseudoaneurizma (kateterio jterpimo vietoje)

» Trombozé

PTCA poveikiai (sarasas

NAUDOJIMO NURODYMAI

Pagalbinés priemonés (pakuotéje néra)

- 5F skersmens (1,47 mm vidinio skersmens) ar didesnis (-i) kreipiamasis
(-ieji) kateteris (-iai)

- Svirkstai

- 0,356 mm (0,014 col.) arba mazesnio skersmens kreipiamosios vielos

- Pripildymo jtaisas su manometru

- |terpimo jtaisas

Kateterio paruoSimas

a) Balioninio kateterio pripaGtimo skersmuo negali bdti didesnis uz
vainikinés arterijos skersmenj stenozés proksimalinéje ir distalinéje
dalyse.

b) Patikrine, ar pakuoté nepazeista, kateterj iSimkite steriliomis sglygomis,
jo nelenkdami, ir padékite ant sterilaus pavirSiaus.

c) Patikrinkite, ar kateteris nesusuktas, nesulinkes arba kitaip nepazeistas.

Nuimkite distaling standinamajg vielg ir balionélio apsauga.

d) Kreipiamosios vielos spindj praplaukite heparino tirpalu.
e) |$ kateterio pasalinkite org, kaip nurodyta toliau.

1. 1 20-30 ml Svirkstg jtraukite 3—5 ml kontrastinés medziagos misinio
(50 % kontrastinés medziagos bei 50 % sterilaus fiziologinio tirpalo)
ir pasalinkite likusj org.

2. Prijunkite Svirkstg prie Luerio jungties.

3. Laikydami kateterj nukreipta zemyn, siurbkite 30 sekundziy. Létai
atleiskite Svirk$to stimoklj ir leiskite kontrastinei medziagai tekéti |
distaline kateterio dalj.

4. Atjunkite SvirkSta nuo Luerio jungties ir paSalinkite visg org i$
Svirksto.

5. Kartokite 3 veiksma, siurbkite 10-15 sekundziy,
nebeatsiras burbuliuky. Nuimkite Svirksta.

kol jtaise



f) Vykdydami gamintojo nurodymus paruo$kite pripildymo jtaisa.
Pripildymo jtaisg pritvirtinkite prie pripildymo angos, kad skystis liestysi
su skysciu.

g) Prie$ jterpdami kateterj, pripildymo jtaisu sukurkite neigiama slég;.
Neigiamas slégis uztikrins didZiausig jmanoma balionélio susitraukima,
kad baty lengviau jterpti kateterj.

Kateterio jterpimas

Su FLUYDO NC kateteriais galima naudoti 5 F (1,47 mm vidinio

skersmens) arba didesnio skersmens kreipiamuosius kateterius.

Su FLUYDO NC kateteriais galima naudoti 0,356 mm (0,014 col.)

arba mazesnio skersmens vainikiniy arterijy kreipiamasias vielas.

Gydytojas gali pasirinkti standuma ir galiuko tipa, atsizvelgdamas

i savo klinikine patirtj.

a) Atvirg kreipiamosios vielos dalj nuplaukite fiziologinio tirpalo ir heparino
misiniu, kad paSalintuméte kraujo bei kontrastinés medziagos likucius.

b) Pries jterpdami kateter; jsitikinkite, kad hemostatinis voZtuvas visiskai
atidarytas.

c) Kiskite kateterio distalinj galiukg kreipiamosios vielos proksimaliniame
gale, kol kreipiamoji viela isljs i$ kateterio korpuso kreipiamosios vielos
iSéjimo angoje.

d) Stumkite plétimo kateterj, kol atitinkamas gylio Zymeklis susilygiuos
su hemostatinio voZtuvo jvore. Tai rodo, kad balionélis islindo i$
kreipiamojo kateterio.

e) Stebédami fluoroskopu stumkite kateterj kreipiamaja viela, kol kateterio
spinduliuotei nelaidds zymekliai parodys, kad balionélis yra iSpléstinos
srities centre. Fluoroskopu patikrinkite, ar balionélio padétis tinkama.
DEMESIO: kateterio negalima naudoti, jei jj naudojant ir jterpiant
korpusas susisukes arba sulenktas. Nebandykite kateterio
iStiesinti.

f) Metodas ,Kissing Baloon“: imitaciniai bandymai parodé, kad du ,Fluydo
NC*“ kateterius galima jterpti j 6F (ar platesnj) kreipiamajj kateter;, jei
bent vieno i$ jtaisy baliono skersmuo yra < 3,25 mm.

g) Kateteriui atsiddrus stenozés vietoje, suleiskite atskiestos kontrastinés
medziagos | kateteryje esantj pripildymo spindj, kad pripildytuméte
balionélj naudodami pripildymo jtaisg. Nuo vieno balionélio pripildymo
iki kito iSlaikykite neigiama slég;.

h) Norint suzinoti, ar iSplétimo procedira atlikta sékmingai, galima

iSvirksti kontrastinés medziagos per kreipiamgjj kateterj. ]sitikinkite,

kad balionélis visiSkai iSleistas.

|sitikinkite, kad balionélis visiSkai iSleistas, ir iStraukite PTCA kateterj.

Jtaiso su ilgesniu ir didesnio skersmens balionéliu iSleidimas trunka

ilgiau.

PASTABA: pries iStraukdami kateterj, nuvalykite kreipiamaja

vielg fiziologiniame tirpale pamirkyta marle, kad pasalintuméte

kontrastinés medziagos pertekliy.

—

ATSAKOMYBE IR GARANTIJA

Gamintojas uZztikrina, kad $is jtaisas sukurtas, pagamintas ir supakuotas
labai atsargiai, taikant tinkamiausias procedlras pagal naujausig
technologijg. Saugos standartais, taikytais kuriant ir gaminant gaminj,
uztikrinama, kad nurodytomis salygomis ir pagal paskirtj bei taikant
iSvardytas atsargumo priemones naudojamas gaminys yra saugus. Siais
saugos standartais maksimaliai sumazinama, bet visiSkai nepanaikinama
su §io gaminio naudojimu susijusi rizika.

§j gaminj galima naudoti tik prizitrint gydytojui specialistui ir atsizvelgiant
i visus rizikos veiksnius arba Salutinj poveikj bei komplikacijas, galincias
kilti naudojant gaminj pagal paskirtj, kaip minéta kituose Sios instrukcijy
brosidros skyriuose.

Atsizvelgiant | techninj sudétingumg, gydymo pasirinkimo svarbg ir
jtaiso taikymo metodus, gamintojas neprisiima aiSkiai iSreikStos arba
numanomos atsakomybés uz panaudojus jtaisg gautus galutinius
rezultatus arba uz jtaiso veiksmingumg S$alinant paciento buaklés
defektg. Galutinius rezultatus, susijusius paciento klinikine bakle, jtaiso
veiksmingumu ir eksploatavimo trukme, lemia daug nuo gamintojo
nepriklausanciy veiksniy, jskaitant paciento bikle, chirurging implantavimo
ir taikymo proceddirg bei tinkamg i§ pakuotés iSimto jtaiso naudojima.
Todél, atsizvelgdamas | Siuos veiksnius, gamintojas jsipareigoja pakeisti
bet kokj jtaisa, jei jj pristacius nustatoma gamybos defekty. Pirkéjas turi
grazinti jtaisg gamintojui, kuris pasilieka teise tikrinti grazintg jtaisg ir
savo nuozilra nuspresti, ar jtaisas i$ tikrujy turi gamybos arba medziagy
trikumy. Garantija apima tik jtaiso, turin¢io trikumy, pakeitima tos pacios
serijos ir to paties gamintojo arba lygiaverciu jtaisu.

Garantija taikoma tik tada, jei gamintojui jtaisas grazinamas tinkamai
supakuotas ir su iSsamia raSytine ataskaita, kurioje aprasyti nustatyti
trikumai, o jei jtaisas buvo implantuotas, nurodytos jtaiso i§émimo i$§
paciento organizmo priezastys.

Pakeisdamas jtaisg, gamintojas kompensuoja pirkéjui patirtas jtaiso su
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trikumais pakeitimo iSlaidas.

Gamintojas neprisiima jokios atsakomybés uz aplaidumo sukeltas
pasekmes: kai naudojama ne taip, kaip nurodyta Sioje instrukcijy
broSidroje, nesiimama iSvardyty atsargumo priemoniy ir kai jtaisas
naudojamas pasibaigus ant pakuotés iSspausdintam galiojimo laikui.

Be to, gamintojas neprisiima jokios atsakomybés dél pasirinkto gydymo ir
jtaiso naudojimo arba taikymo metody sukelty padariniy. Tad gamintojas
neatsako uz bet kokio pobidzio materialing, biologing arba moraline Zala,
patirtg dél Sio jtaiso taikymo.

Gamintojo tarpininkai ir atstovai néra jgalioti keisti kokiy nors Sios
garantijos salygy, prisiimti kity jsipareigojimy arba sidlyti bet kokiy su Siuo
gaminiu susijusiy garantijy, nenurodyty minétose sglygose.



APRAKSTS

FLUYDO NC perkutanas transluminalas koronaras angioplastikas(PTCA)
katetrs (paradits attéla) ir atri nomainama tipa katetrs.

Balona diametri pie dazadiem spiedieniem (elastigums) ir paraditi
2. tabula.

Katetra distalajai dalai ir hidrofils parklajums, un taja ir divi Ilimeni: viens
balona piepdSanai un saplacinaSanai, otrs vaditajstigas virziSanai uz
priek$u un iznemsanai.

Divi rentgenologiski redzami markieri, kas atrodas abos balona galos,
fluoroskopijas kontrolé |auj balonu precizi novietot pari stenozei.

Katetra proksimalais posms ir nerlséjosa térauda injekcijas caurulite,
kura atrodas balona uzpildei un iztuk§oSanai paredzétais limens.

Divi markieri 90 un 100 cm attaluma no distala gala attiecigi femoralai/
brahialai pieejai palidz noteikt, kad balons iziet no vaditajkatetra.

Katetra proksimalaja gala ir Luéra sieviSka tipa adapters, kas nodroSina
pievienos$anu piepdsanas iericei.

Razotajs pats izgatavo FLUYDO NC katetru un veic kvalitates parbaudes
razo$anas laika un gatavam izstradajumam saskana ar labas razo$anas
standartiem.

FLUYDO NC katetrs tiek piegadats sterils, atseviski iepakots maisin3,
kuru nedrikst ievietot sterila lauka.

RaZotajs sterilizacijai izmanto etiléna oksida un CO, maistjumu.

Ja iepakojums nav bojats, sterilitate tiek garantéta [ldz deriguma termina
beigam, kas noradrts uz iepakojuma (DERIGUMA TERMINS).

Saturs.
- Viens Fluydo NC katetrs
- Viena atbilstibas datu tabula

Uzglabasana:
Uzglabat vésa, sausa vieta, sargajot no saules gaismas.

PAREDZETA LIETOSANA
FLUYDO NC katetrs ir paredzéts koronaras artérijas stenozes dalas vai
Sunta stenozes balona paplasinasanai, lai uzlabotu miokarda perfaziju.

INDIKACIJAS

FLUYDO NC katetrs ir indicéts nativo koronaro artériju vai aortokoronaro
Suntu obstruktivu bojajumu arstéSana pacientiem, kuriem ir nepiecieSama
perkutana transluminala koronara angioplastika (PTCA), k& arT koronaro
stentu papildu paplasinasanai.

KONTRINDIKACIJAS

FLUYDONC katetrs ir kontrindicéts pacientiem, kuriem iepriek$
diagnosticétas koronaras artérijas spazmas, ja nav nozimigas stenozes.
lerici nav paredzéts izmantot neaizsargata kreisaja galvenaja koronaraja
artérija.

BRIDINAJUMI

« lerice ir paredzéta tikai vienreizéjai lietoSanai. Nelietot, neapstradat un
nesterilizét atkartoti. Sie procesi var radit ierices darbibas trauc&jumus
un radtt ierices piesarnojuma un/vai pacienta infekcijas, iekaisuma un
infekcijas slimibu nodo$anas no pacienta pacientam risku.

* Nelietojiet katetru, ja ta iepakojums ir bijis atvérts vai bojats, vai ja ta
“Izlietot lidz” datums ir pagajis.

» Pacientiem, kuri tiek uzskatiti par nepiemérotiem koronarai Suntésanai,
PTCA ir jaapsver |oti rapigi, un PTCA laika, iesp&jams, ir nepiecieSams
hemodinamikas atbalsts, jo 8o pacientu arstéSana ir saistita ar
ievérojamu risku.

* Ar ierici jaapietas ta, lai ta nesaskartos ar metala vai abraziviem
instrumentiem, jo tie var bojat katetru un apdraudét ta darbibu.

+ Katetru nedrikst lietot, ja katetra rodas mezgli vai cilpas. Saja gadijuma
neméginiet iztaisnot katetru.

+ Katetrs javada fluoroskopijas kontrolg, izmantojot rentgenologisku
aprikojumu, kas uznem augstas kvalitates attélus.

+ Gadijuma, ja ievietoSanas procedlras laika tiek sajusta neparasta
pretestiba, neievietojiet katetru ar spéku: iznemiet vaditajkatetru,
vaditajstigu un FLUYDO NC katetru kopa ka vienu vientbu. Spéka
pielietoSana un/vai nepareiza lietoSana var bojat katetru.

* Nepalieliniet spiedienu, kamér balons neatrodas bojajuma vieta.

» Neizmantojiet gaisu vai kadu citu gazi, lai uzptstu balonu.

» PieplSot ierici, stingri ieteicams izmantot manometeru. lerices
piepds$anas laika neparsniedziet nominalo plisanas spiediena vértibu.

+ Balona diametrs nedrikst parsniegt koronaras artérijas diametru
stenozes proksimalaja un distalaja gald. Var rasties asinsvada
bojajums.

» Neievietojiet un neiznemiet katetru, ja balons nav pilniba saplacinats ar
vakuuma palidzibu.

« Kirurgijas specialistiem irjabat pieejamiem gadijuma, ja ir nepiecieSama
kirurgiska iejauk$anas.

» Neméginiet atkartoti mazgat vai sterilizét ierices, kas ir bijusas saskaré
ar asinim vai organisma audiem. |zmantotas ierices ir jautilizé ka
bistami mediciniskie atkritumi, kas rada infekcijas risku.

+ Lietojot aksesuarus (vaditajkatetru, vaditajstigu, hemostazes varstu),
ieveérojiet razotaja instrukcijas.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

» Pirms angioplastikas parbaudiet katetru un parliecinieties, ka tas
darbojas pareizi (nav mezglu, cilpu vai citu bojajumu) un ka ta lielums
ir atbilstoSs paredzétajai procedarai.

« Katetru drikst lietot tikai perkutdnds transluminalas koronaras
angioplastikas procediru veik§ana pietiekami kvalificéts mediciniskais
personals vai ta uzraudziba.

» Pirms katetra ievietoSanas ievadiet atbilstoSu antikoagulantu un sirds
koronaras artérijas paplasinoSu medikamentu.

» Ja viend vaditajkatetra vienlaicigi tiek izmantoti divi balonkatetri,
jaievéro piesardziba, ievietojot un izpemot vaditajstigas un
balonkatetrus, lai izvairttos no sapiSanas.

IESPEJAMAS NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

PTCA proceddras rezultata var rasties sekojosas, bet ne tikai, komplikacijas:

« miokarda infarkts;

« sirds aritmija, arT kambaru fibrilacija;

» nestabila stenokardija;

« artérijas disekcija, perforacija vai plisums;

» embolija;

* nave;

» paplasinata asinsvada atkartota saSaurinasanas;

- alergiskas reakcijas (pret proceddra lietoto kontrastvielu un
medikamentiem);

« asinsvadu nosprosto$anas.

» koronaro artériju spazmas;

« hipo/hipertensija;

+ infekcija;

» asinos$ana vai hematoma pieejas vieta;

< arteriovenoza fistula;

« pseidoaneirisma (katetra ievietoSanas vieta);

» tromboze.

LIETOSANAS NORADIJUMI

Paligmateriali (nav ieklauti iepakojuma)

- Diametra 5F (iek$gjais diametrs 1,47 mm) vai lielaki vaditajkatetri
- Slirces

- Vaditajstigas ar 0,356 mm (0,014 collu) vai mazaku diametru

- Piepls$anas ierice ar manometru

- levaditajs

Katetra sagatavoSana

a) Balonkatetra piepildiSanas diametrs nedrikst parsniegt koronaras

artérijas diametru stenozes proksimalaja un distalaja gala.

b) Vispirms parbaudiet, vai iepakojums nav bojats, tad iznemiet katetru

no sterila iepakojuma, to nesaliecot, un novietojiet uz sterilas virsmas.

c) Parbaudiet, vai katetram nav mezglu, cilpu vai citu bojajumu. Iznemiet

distalo formu uzturo$o stigu un balona aizsargu.

d) Izmazgajiet vaditajstigas Iimenu ar heparinizétu $kidumu.

e) lzstciet gaisu no katetra sekojo$a veida:

. piepildiet 20-30 ml $lirci ar 3-5 ml kontrastvielas $kiduma (50%

kontrastvielas un 50% sterila fiziologiska $kiduma) un izspiediet

atliku$o gaisu;

pievienojiet Slirci Luéra savienojumam;

. pagrieziet katetra galu uz leju un aspiréjiet 30 sekundes. Lénam
atlaidiet Slirces virzuli un laujiet kontrastvielai ieplist katetra
distalaja dala;

4. Atvienojiet Slirci no Luéra savienojuma un izvadiet no Slirces visu

gaisu.

5. atkartojiet 3. soli un aspirgjiet ierici 10-15 sekundes, lidz vairs

neparadas gaisa burbuli. Nonemiet lirci.

Sagatavojiet uzpildes ierici saskana ar razotdja noradijumiem.

Pievienojiet piepUSanas ierici piepl$anas portam, lai $kidums

saskartos ar skidumu.

g) Pirms katetra ievietoSanas radiet negativu spiedienu ar piepdsanas

ierici. Negativais spiediens nodroSinas vismazako iesp&jamo balona
Skérsgriezumu, kas atvieglos katetra ievadi$anu.

-

wp

=



Katetra ievadiSana

LietoSanai ar FLUYDO NC katetriem ir pieméroti diametra 5F

(iekSéjais diametrs 1,47 mm) vai lielaki vaditajkatetri.

LietoSanai ar FLUYDO NC katetriem ir piemérotas 0,014 collu

(0,356 mm) diametra vai mazakas koronaras vaditajstigas. Arsts

var izvéleties dazadas stingribas un tipa galu atkariba no savas

kliniskas pieredzes.

a) Noskalojiet vaditajstigas atklato dalu ar fiziologiska Skiduma un
heparina maisijumu, lai notiritu to no asinim un kontrastvielas atliekam.

b) Pirms katetra ievietoSanas parliecinieties, ka hemostazes varsts ir
pilntba atverts.

c) Uzveriet katetra distalo galu uz vaditajstigas proksimala gala, Iidz
vaditajstiga iznak no katetra vaditajstigas izejas vieta.

d) Virziet dilatacijas katetru, I1dz atbilstoSais dzilJuma markieris ir salagots
ar hemostatiska varsta mezglu. Tas norada, ka balons ir izvadits no
vaditajkatetra.

e) Fluoroskopijas kontrolé virziet katetru pa vaditajstigu, [1dz katetra
rentgenologiski redzamie markieri noradda uz balona atraSanos
paplasdinama rajona vidd. Fluoroskopijas kontrolé parbaudiet, vai
balons ir novietots pareizi.

UZMANIBU! Katetru nedrikst lietot, ja sagatavo$anas un
ievieto$anas laika caurulité rodas mezgli vai cilpas. Saja gadijuma
neméginiet iztaisnot katetru.

f) Metode “Kissing balloon”: stenda testos ir paradits, ka diametra 6F (vai
lielaka) vaditajkatetra var ievadit divus Fluydo NC katetrus, ja vismaz
vienas ierices balona diametrs ir < 3,25 mm.

g) Katetram atrodoties stenoze, injicgjiet atSkaidito kontrastvielu katetra
uzpls$anas limen3, lai uzplstu balonu, izmantojot piepU$anas ierici.
Starp balona piepildi$anas reizém uzturiet negativu spiedienu.

h) Injicéjot kontrastvielu caur vaditajkatetru, var parliecinaties par

paplasinasanas procediras veiksmigumu. Parliecinieties, ka balons ir

pilnTba iztukSots.

Parliecinieties, ka balons ir pilniba iztuk$ots, un iznemiet PTCA katetru.

lericei ar lielaku balona garumu vai diametru iztukSoSanas laiks ir

ilgaks.

PIEZIME: pirms katetra iznem$anas noslaukiet vaditajstigu

ar fiziologiskaja Skiduma samitrinatu marli, lai notiritu lieko

kontrastvielu.

—

SAISTIBAS UN GARANTIJA

Razotajs garanté, ka 8T ierice ir rlpigi izstradata, izgatavota un iepakota,
izmantojot visatbilsto$akas paslaik pieejamo tehnologiju nodrosinatas
metodes. Produkta izstrades un razoSanas laika ievérotie droSibas
standarti garanté droSu ierices izmanto$anu, ja ta tiek lietota saskana
ar paredzéto mérki, ka art ievérojot iepriek§ minétos nosacijumus un
piesardzibas pasdkumus. Sie drosibas standarti iespéju robezas ir
paredzéti ar produkta lietoSanu saistito risku samazina$anai, tacu ne
pilnigai $o risku novérsanai.

Produktu drikst lietot tikai medicinas specialista uzraudziba, nemot
Veéra visus riskus vai blakusparadibas un komplikacijas, kas var rasties
produkta paredzétas lietoSanas laika, ka tas ir minéts citas ST noradijumu
bukleta sadalas.

Nemot véra procediras tehnisko sarezditibu, ar arstéSanu saistito
Iemumu svarigumu un ierices lietoSanas metodes, razotajs nav tiesi vai
netiesi atbildigs par ierices lietoSanas rezultatu kvalitati vai tas efektivitati
pacienta medicinisko problému novér$ana. Sasniegtie rezultati gan
saistiba ar pacienta medicinisko stavokli, gan ierices funkcionalitati un
kalpo$anas ilgumu ir atkarigi no daudziem faktoriem, kurus razZotajs
nevar ietekmét, tostarp no pacienta stavok|a, implantésanas kirurgiskas
proceddras un lietoSanas metodes, ka arT no ierices izmanto$anas péc
tas iznemsanas no iepakojuma.

Nemot véra Sos faktorus, razotdjs ir atbildigs tikai par tadas ierices
nomainu, kurai piegades bridT ir konstatéti razoSanas defekti. Pircéjam
ir janogada ierice razotajam, kur§ patur tiesibas parbaudit $o ierici un
péc vienpersoniska [émuma noteikt, vai iericei patieS8am ir razoSanas vai
materialu defekti. Garantija nodros$ina tikai defektivas ierices aizstasanu
ar analogu vai ekvivalentu Razotaja ierici.

Garantija ir spéka tikai tad, ja razotdjam ierice tiek nogadata pareizi
iepakota un tai ir pievienots dokuments, kura ir sniegts detalizéts defektu
apraksts, ka ar ir noradits iemesls ierices iznpems$anai no pacienta
kermena, ja ierice ir tikusi implantéta.

lerices nomainas gadijuma razotajs atmaksa pircéjam ar bojatas ierices
nomainu saistitas izmaksas.

Razotajs noraida jebkdda veida saistibas, ja netiek ievéroti $aja
noradijumu bukletd sniegtie lietoSanas noradijumi un piesardzibas
pasakumi un ierice tiek lietota péc deriguma termina beigu datuma, kas
noradits uz iepakojuma.

RazZotajs neuznemas atbildibu par sekam, kas radu$as sakara ar
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arstéSanas veida izvéli vai ierices lietoSanas metodém, tadé| Razotajs
nav atbildigs par jebkura veida kait&jumu (materialu, biologisku, vai
moralu), kas radies ierices lietoSanas dé|.

Razotaja agenti un parstavji nav pilnvaroti mainit jebkurus $is garantijas
nosacijumus, uznemties jebkada veida papildu saistibas vai piedavat
jebkada veida garantijas saistiba ar $o produktu, ja tddas nav minétas
ieprieks.



BESKRIVELSE

FLUYDO NC perkutan transluminal koronar angioplastikk-kateter (PTCA)
(vist pa figuren) er et kateter av hurtigutvekslingstypen.

Ballongdiametere med forskjellige trykk (samsvar) er vist i tabell 2.

Den distale delen av kateteret har et hydrofilt belegg og bestar av to
lumen: den ene for ballonginflasjon og -deflasjon, den andre for innfgring
og tilbaketrekking av ledevaier.

To reontgentette markerer plassert i hver ende av ballongen muliggjer
ngyaktig plassering av ballongen over stenosen under fluoroskopi.

Den proksimale delen av kateteret, et hyporer i rustfritt stal, inneholder
lumen for ballonginflasjon og -deflasjon.

To dybdemarkerer, den ene pa 90 og den andre 100 cm fra den distale
spissen, angir nar ballongen forlater henholdsvis ledekateteret i tilfeller av
brakial eller femoral/radial tilneerming.

Den proksimale enden av kateteret har en Luer-las (hunn) til & feste
inflasjonsenheten.

Produsenten produserer FLUYDO NC-kateteret direkte og utfgrer
kvalitetskontroll bade under produksjonsprosessen og pa det ferdige
produktet, i samsvar med riktige, gode produksjonsstandarder.

FLUYDO NC-kateteret leveres sterilt, ikke-pyrogent og pakkes individuelt
i en pose som ikke ma plasseres i et sterilt felt.

Produsentens steriliseringsprosess utferes med en blanding av
etylenoksyd og CO,.

Sterilitet garanteres sa lenge pakken er intakt og innen utlepsdatoen trykt
pa emballasjen (UTLGPSDATO).

Innhold:
- 1 stk. Fluydo NC-kateter
- 1 stk. samsvarstabell

Lagring:
Lagres pa et kjolig, tert sted, borte fra sollys.

BEREGNET BRUK

FLUYDO NC-kateteret er indikert for ballongdilatasjon av den stenotiske
delen av en koronararterie eller bypass-graftstenose, for & forbedre
myokardiell perfusjon.

INDIKASJONER

FLUYDO NC-kateteret er indikert for behandling av obstruktive lesjoner
i naturlige koronararterier eller aortokoronar bypass hos pasienter med
behov for perkutan transluminal koronar angioplastikk (PTCA) og for post-
dilatasjon av koronarstenter.

KONTRAINDIKASJONER

FLUYDO NC-kateteret er kontraindisert for pasienter med en tidligere
diagnose med kransarteriespasmer i fraveer av en betydelig stenose.
Enheten er ikke beregnet til & brukes i en ubeskyttet venstre hjerte-
hovedarterie.

ADVARSLER

* Enheten er kun beregnet til engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes,
resirkuleres eller resteriliseres. Disse prosessene kan vaere en fare
for enhetens ytelse og forarsake fare for forurensning av enheten og/
eller infeksjoner hos pasienten, samt betennelse og overfgring av
infeksjonssykdommer fra pasient til pasient.

« Bruk ikke et kateter hvis emballasjen er apnet eller skadet, eller hvis
«Utlgpsdatoen» er utlgpt.

* PTCA hos pasienter som antas a veere uegnede kandidater for koronar
bypass, krever veldig grundig vurdering og mulig hemodynamisk statte
under PTCA, siden behandling av denne typen pasienter innebaerer en
spesiell grad av risiko.

« Enheten ma handteres pa en slik mate at den unngar kontakt med
metall eller slipende instrumenter, siden dette kan skade kateteret og
kompromittere ytelsen.

+ Kateteret ma ikke brukes hvis kateterhuset har knekk eller bgyninger. |
slike tilfellef mé& ikke kateteret forsgkes rettet ut.

+ Kateteret ma mangvreres under fluoroskopisk kontroll ved bruk av
rentgenutstyr som produserer bilder av hay kvalitet.

» Hvis det under noen faser av prosedyren oppstar uvanlig motstand, ma
du ikke tvinge kateteret: trekk ledekateteret, ledetraden og FLUYDO
NC-kateteret sammen, som om de var en enhet. Bruk av overdreven
kraft og/eller feil handtering kan skade kateteret.

« Ikke trykksett kateteret for ballongen har blitt plassert pa lesjonsstedet.

« Bruk aldri luft eller andre gassformede stoffer til a inflatere ballongen.

+ Det anbefales sterkt & bruke en inflateringsenhet med manometer.
Mens du inflaterer enheten, ma du ikke overstige den nominelle
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maksimaltrykkverdien.

» Ballongdiameteren ma aldri overstige diameteren til koronararterien
umiddelbart proksimalt og distalt for stenosen. Det kan feret til
karskader.

» lkke fgr frem eller trekk tilbake kateteret med mindre ballongen er
fullstendig temt og under vakuum.

» Et operasjonsteam ma veere tilgjengelig for & kunne foreta et mulig
inngrep.

» Du ma ikke prave a rense eller sterilisere enheter pa nytt som har veert
i kontakt med blod eller kroppsvev. Brukt utstyr ma kasseres som farlig
medisinsk avfall med fare for infeksjon.

* Nar du bruker tilbeher (ledekateter, ledevaier, hemostatisk ventil), ma
du felge produsentens instruksjoner.

FORHOLDSREGLER

+ For angioplastikkprosedyren ma du kontrollere at kateteret fungerer
riktig (ingen knekk, bgyning eller andre skader) og serge for at
dimensjonene er riktige til den spesifikke prosedyren det skal brukes til.

» Kateteret ma bare brukes av eller under tilsyn av medisinsk
personell som er kvalifisert til & utfere perkutan transluminal koronar
angioplastikk.

+ For du ferer inn kateteret, ma du bruke passende antikoagulantia og
koronar vasodilatorisk behandling.

» Ved samtidig bruk av to ballongkatetere i ett ledekateter, ma det utvises
forsiktighet ved innfaring og uttrekking av ledevaiere og ballongkatetere
for & unnga sammenfiltring.

MULIGE BIVIRKNINGER

Mulige bivirkninger av PTCA inkluderer ,men er ikke begrenset til:

+ Hjerteinfarkt

» Hjertearytmi, inkludert ventrikkelflimmer

» Ustabil angina

» Disseksjon, perforering, ruptur i arterien

» Emboli

* Dgad

» Restenose av det utvidede blodkaret

» Allergiske reaksjoner (mot kontrastmedium og medikamenter brukt
under prosedyren)

» Blodkarokklusjon

» Koronar krampe

* Hypo-/hypertensjon

* Infeksjon

» Bladning eller hematom pa tilgangsstedet

+ Arteriovengs fistel

» Pseudoaneurisme (pa stedet for innfgring av kateter)

» Trombose

BRUKSANVISNING

Hjelpemateriell (medfalger ikke i pakningen)

- Ledekateter med en 5F-diameter (indre diameter 1,47 mm) eller storre
- Sproyter

- Ledevaiere 0,356 mm i diameter (0,356 mm) eller mindre

- Inflasjonsenhet med manometer

- Innferingsenhet

Kateterklargjgring

a) Inflasjonsdiameteren til ballongkateteret ma ikke overstige diameteren
til koronararterien proksimalt og distalt for stenosen.

b) Etter & ha kontrollert at pakningen ikke er skadet, ma du ta ut kateteret
under sterile forhold, uten & beye det, og legge det pa en steril
overflate.

c) Sjekk at kateteret ikke har knekk, bayning eller andre skader. Fjern den
distale avstivningsvaieren og ballongbeskyttelsen.

d) Vask ledevaierens lumen med heparinisert Iasning.

e) Fjern all luft fra kateteret som falger:

. Fyll en sprgyte pa 20-30 cm med 3-5 ml kontrastblanding (50
% kontrastmedium og 50 % steril saltopplgsning) og fijern den
gjenveerende luften.

2. Koble sprayten til Luer-koblingen.

3. Nar kateterspissen peker nedover, aspirer du i 30 sekunder. Slipp
sakte stemplet pa sprgyten og la kontrastmediet stramme inn i den
distale delen av kateteret.

4. Koble sprgyten fra luer-koblingen og fjern all luft fra sprayten.

5. Gjenta trinn 3, aspirer enheten i 10-15 sekunder til det ikke lenger
eksisterer noen bobler. Fjern sprayten.

Klargjer inflasjonsenheten i henhold til produsentens instruksjoner.

Fest inflasjonsenheten til inflasjonsporten for & opprette veeske til

vaeske-kontakt.

N
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g) Ferdufererinn kateteret, ma du lage undertrykk med inflasjonsenheten.
Undertrykket vil gi den lavest mulige ballongprofilen for a lette innfgring
av kateteret.

Innfgring av kateteret

Ledekateter med en diameter pa 5F (innvendig diameter 1,47 mm)

eller mer kan brukes med FLUYDO NC-katetere

Koronarledevaiere med en diameter pa 0,356 mm (0,356 mm) eller

mindre kan brukes med FLUYDO NC-katetere. Legen kan velge

stivhet og type spiss i henhold til sin egen kliniske erfaring.

a) Rengjer den utsatte delen av ledetraden med en blanding av
saltvannslgsning og heparin for & fierne spor av blod og kontrastvaeske.

b) Kontroller at den hemostatiske ventilen er helt apen fer du ferer inn
kateteret.

c) Fer inn den distale spissen pa kateteret pa den proksimale enden
av ledevaieren til ledevaieren kommer ut av kateterenheten ved
ledevaierens utgangsport.

d) Fer inn dilatasjonskateteret til den aktuelle dybdemarkgren er pa linje
med det hemostatiske ventilnavet. Dette indikerer at ballongen har
forlatt ledekateteret.

e) Under fluoroskopi fgrer du inn kateteret langs ledevaieren til kateterets
rentgentette markerer viser at ballongen er sentrert i omradet som skal
utvides. Bekreft riktig plassering av ballongen med fluoroskopi.
FORSIKTIG: Kateteret ma ikke brukes hvis skaftet under
handtering og innfering har knekk eller bayning. | dette tilfellet
ma du ikke prgve & rette ut kateteret.

f) Sammenfgyd ballong: benkstester har vist at to Fluydo NC-katetere
kan feres inn i et 6F (eller bredere) ledekateter hvis minst én av
enhetene har en ballongdiameter pa < 3,25 mm.

g) Nar kateteret er plassert i stenosen, injiserer du det fortynnede
kontrastmediet i inflasjonslumenen til kateteret for & inflatere
ballongen med en inflasjonsenhet. Oppretthold undertrykk mellom
ballonginflasjonene.

h) Om utvidelsesprosedyren har lykkes kan bestemmes ved & injisere

kontrastmedium gjennom ledekateteret. Serg for at ballongen er

fullstendig deflatert.

Serg for at ballongen er fullstendig deflatert og fiern PTCA-kateteret.

En enhet med en ballong med lengre og sterre diameter krever lengre

deflasjonstid.

MERKNAD: fer du trekker ut kateteret, ma du terke av

ledevaieren med saltvannsfuktet gasbind for a fijerne overfladig

kontrastmedium.

ANSVAR OG GARANTI

Produsenten garanterer at denne enheten er konstruert, produsert og
pakket med stgrste omhu med de mest hensiktsmessige prosedyrene
som dagens teknologi tillater. Sikkerhetsstandardene som er integrert i
konstruksjon og produksjon av produktet garanterer sikker bruk under
nevnte forhold og til forméalet dersom forholdsreglene oppfart ovenfor blir
overholdt. Disse sikkerhetsstandardene skal redusere risiko knyttet til
bruken av produktet sa langt mulig, men kan ikke eliminere den fullstendig.
Produktet ma bare brukes av en spesialistlege, mens det tas hensyn til
eventuelle risikofaktorer eller bivirkninger og komplikasjoner som kan
oppsté ved den beregnede bruken, som nevnt i andre deler av dette
instruksjonsheftet.

Pa bakgrunn av den tekniske kompleksiteten, den kritiske karakteren av
behandlingsvalg og metodene som benyttes ved bruk av enheten, kan
ikke produsenten holdes ansvarlig, verken uttrykkelig eller underforstatt,
for kvaliteten pa sluttresultater etter bruk av enheten eller dens evne til
a lgse en pasients sykdomstilstand. Sluttresultatene, bade med tanke
pa pasientens kliniske status og funksjonalitet og levetiden til enheten,
avhenger av mange faktorer utenfor produsentens kontroll, blant annet
pasientens tilstand, den kirurgiske prosedyren for implantasjon og bruk,
og handteringen av enheten etter a ha blitt fiernet fra pakken.

Pa bakgrunn av disse faktorene er produsenten derfor eneansvarlig for
utskifting av alle enheter som ved levering viser seg & ha produksjonsfeil.
Kjoperen skal returnere enheten til produsenten, som forbeholder
seg retten til & inspisere den returnerte enheten og etter eget skjgnn
avgjere om enheten virkelig er mangelfull i produksjon eller materiale.
Garantiytelsen bestar kun i a erstatte den mangelfulle enheten med en ny
enhet fra produsenten av samme fabrikasjon eller tilsvarende.

Garantien gjelder under forutsetning av at enheten returneres korrekt
pakket til produsenten, og at den er ledsaget av en skriftlig, detaljert
rapport som beskriver de paberopte feilene, og hvis enheten er implantert,
med angivelse av arsakene til at den er fiernet fra pasienten.

Ved utskifting av enheten skal produsenten betale tilbake til kjgperen
utgiftene til utskifting av den defekte enheten.

Produsenten fraskriver seg ethvert ansvar for ftilfeller av uaktsomhet
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med & overholde bruksmatene og forholdsreglene som er angitt i dette
instruksjonsheftet og for tilfeller av bruk av enheten etter datoen trykt pa
pakken.

Videre fraskriver produsenten seg ethvert ansvar relatert til konsekvensene
som fglger av behandlingsvalg og metoder for bruk eller anvendelse av
enheten; produsenten skal derfor ikke holdes ansvarlig for skader av noen
art, materiell, biologisk eller moralsk etter applikasjonen av enheten.
Agentene og representantene for produsenten er ikke autorisert til a
endre noen av betingelsene i denne garantien eller & pata seg ytterligere
forpliktelser eller a tilby noen garantier relatert til dette produktet utover
betingelsene som er angitt ovenfor.



POPIS

Perkutanny koronarny angioplasticky katéter (PTCA) FLUYDO NC
(zobrazeny na ilustracii) je katéter, uréeny na rychlu vymenu.

Priemer balodnika pri réznych tlakoch (roztiahnutelnost) su uvadza
v tabulke 2.

Distalna ¢ast katétra ma hydrofilny povlak a sklada sa z dvoch lumenov:
jeden na nafukovanie a vypustanie baldnika, druhy na posuvanie
a vytahovanie vodiaceho drotu.

Dve réntgenokontrastné znacky na oboch koncoch baldnika umoziuju
presné umiestnenie balénika pod fluoroskopiou.

Proximalna €ast katétra, hypotrubica z nehrdzavejucej ocele, obsahuje
lumen na nafukovanie a vypustanie baldnika.

Dve hibkové znagky, jedna vo vzdialenosti 90 a druha 100 cm od distélnej
$picky indikuju, ked baldnik opusta vodiaci katéter, pri brachidlnom resp.
femoralnom/radialnom pristupe.

Na proximalnom konci katétra je samici konektor Luer na uchytenie na
nafukovaciu pomécku.

Vyrobca vyraba katéter FLUYDO NC priamo a vykonava v$etky kontroly
kvality ako pocas vyroby, tak aj hotového vyrobku, v sulade s prisluSnymi
osvedcéenymi vyrobnymi postupmi

Katéter FLUYDO NC sa dodava v sterilnom, nepyrogénnom stave,
baleny individuéine vo vrecusku, ktoré sa nesmie umiestnit’ do sterilného
prostredia.

Vyroba a v8etky kontroly kvality po€as vyrobného postupu i hotového
vyrobku katéter FLYDO NC sa uskuto€riuje vo vlastnom zavode vyrobcu,
v stlade s prislusnymi osvedéenymi vyrobnymi normami.

Obsah:
- Jeden katéter Fluydo NC
- Jedna tabulka roztiahnutelnosti

Skladovanie:
Skladujte na suchom a chladnom mieste, mimo dosahu slne¢ného Ziarenia.

ZAMYSLANE POUZITIE

Katéter FLUYDO NC je indikovany na baldnikovu dilataciu stendznej
Casti koronarnej artérie alebo stenézy bypassového Stepu na zlepSenie
perfuzie myokardu.

INDIKACIE

Katéter Fluydo NC je indikovany na lie¢bu obstrukénych lézii nativnych
koronarnych tepien alebo aortokoronarnych bypassov u pacientov, ktori
splfiaju indikaéné kritéria pre perkutannu transluminalnu koronarnu
angioplastiku (PTCA) a na naslednu dilataciu koronarnych stentov.

KONTRAINDIKACIE

Katéter FLUYDO NC je kontraindikovany u pacientov s predchadzajicou
diagnézou spazmu koronarnej artérie, ak absentuje vyznamna stenéza.
Tato pomodcka nie je uréend na pouzitie v nechranenej lavej hlavnej
koronarnej artérii.

VAROVANIA

Tato pomdcka je navrhnuta len na jednorazové pouZzitie. NepouZivajte
opakovane, neregenerujte ani opatovne nesterilizujte. Tieto postupy
by mohli spdsobit zhorSenie funkénych charakteristik tejto pomdocky
a riziko kontaminacie pomodcky alebo infekcii pacienta, zapalu
a prenosu infekénych ochoreni z pacienta na pacienta.

Ak je obal katétra otvoreny alebo poskodeny, alebo ak uz uplynul
datum ,spotreby*, katéter nepouZivajte.

PTCA u pacientov, povazovanych za nevhodnych pre koronarny
bypass, si vyZaduje velmi starostlivé posudenie s moznostou
hemodynamickej podpory potas PTCA, pretoze liecba tohto typu
pacientov prinasa urcity stupen rizika.

S touto poméckou je potrebné zaobchadzat tak, aby sa vylucil kontakt
s kovovymi a abrazivnymi nastrojmi, pretoZe by mohli poskodit' katéter
a zhorsit jeho funkéné charakteristiky.

Katéter sa nesmie pouZivat, ak je teleso katétra zalomené alebo
ohnuté; v takomto pripade sa nepokusajte katéter vyrovnat.

S katétrom sa musi manévrovat pod fluoroskopickou kontrolou na
rontgenovom pristroji s vysoko kvalitnym zobrazenim.

Ak by ste v ktoromkolvek Stadiu postupu ucitili neobvykly odpor,
vystrihajte sa pouzitiu nasilia: vytiahnite vodiaci katéter, vodiaci drot
a katéter FLUYDO NC naraz, akoby i$lo o jeden celok. Pésobenim
nadmernej sily alebo nespravnou manipuldciou sa katéter moze
poskodit.

Katéter netlakujte dovtedy, kym baldnik nebude v mieste lézie.

Na nafukovanie balénika nikdy nepouzivajte vzduch ani iné plynné
médium.
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Rozhodne odporu¢ame pouzit nafukovaciu pomodcku s manometrom.
Pri nafukovani pomdcky sa nesmie prekroit menovity tlak pri
roztrhnuti.

Priemer baldénika nesmie nikdy prekro€it priemer koronarnej artérie
bezprostredne pri stenéze, proximalne i distalne. Mohlo by dojst
k poskodeniu cievy.

Katéter nezavadzajte dalej ani nevytahujte spat, ak balénik nie je
uplne vypusteny a pri podtlaku.

Musi byt k dispozicii chirurgicky tim pripraveny zasiahnut v pripade
potreby.

Nepokus$ajte sa opatovne vycistit ani sterilizovat pomocky, ktoré sa
dostali do kontaktu s krvou alebo telesnym tkanivom. Pouzité pombcky
sa musia likvidovat ako nebezpecny nemocni¢ny odpad s rizikom
infekcie.

Pri pouzivani prislusenstva (vodiaci katéter, vodiaci drét, hemostaticky
ventil) sa riadte pokynmi vyrobcu.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Pred angioplastickym vykonom skontrolujte funk&nost katétra (i nie je
zlomeny ani zohnuty, ¢i nevykazuje Ziadne iné poskodenia), a overte
si spravnost rozmerov katétra pre konkrétny vykon, pri ktorom sa ma
pouzit.

Katéter moze byt pouzivany iba lekarom s primeranou kvalifikaciou
na vykonavanie perkutannych transluminalnych koronarnych
angioplastickych zakrokov, alebo pod jeho dohlfadom.

Pred zavedenim katétra podajte prisluSné antikoagula¢né a koronarne
vazodilatacné preparaty.

Pri si€asnom pouziti dvoch balénikovych katétrov v jednom vodiacom
katétri je pri zavadzani a vyberani vodiacich drétov a baldnikovych
katétrov potrebna zvySena opatrnost, aby sa predislo ich zapleteniu.

POTENCIALNE NEZIADUCE UDALOSTI
Medzi mozné nepriaznivé ucinky PTCA patria najma tieto:

Infarkt myokardu

Srdcova arytmia, vratane ventrikularne;j fibrilacie
Nestabilna angina

Disekcia, perforacia, prasknutie tepny

Embodlia

Smrt

Restendza dilatovanej cievy

Alergické reakcie (na kontrastnu latku a lieky, pouzivané pri zakroku)
Okluzia cievy

Koronarna spazma

Hypo/hypertenzia

Infekcia

Krvacanie alebo hematém v mieste pristupu
Arteriovendzna fistula

Pseudoaneuryzma (v mieste zavedenia katétra)
Trombéza

POKYNY NA POUZITIE
Pomocny material (nie je suc¢ast'ou balenia)
— Vodiaci katéter(-e) s priemerom 5F (vnutorny priemer 1,47 mm) alebo

vacsim

— Striekacky

— Vodiace droty s priemerom 0,014“ (0,356 mm) alebo mensim
— Nafukovacia pomécka s manometrom

— Zavadzac¢

Priprava katétra
a) Priemer nafuknutého baldnikového katétra nesmie prekroCit’ priemer

koronarnej tepny pri stendze v proximalnom a distalnom smere.

b) Skontrolujte, ¢i balenie s katétrom nebolo poskodené. Vyberte z neho

katéter a v sterilnych podmienkach, bez zohybania, ho polozte na
sterilny povrch.

c) Skontrolujte, ¢i na katétri nie su zlomy, ohyby ani iné poskodenia.

Odstrarite distalny vystuzny drét a ochranu balénika.

d) Lumen vodiaceho drétu oplachnite heparinizovanym roztokom.
e) Vyfuknite vzduch z katétra tymto postupom:

1. Napliite striekacku 20 - 30 ccm s 3 - 5 ml kontrastnej zmesi (50 %
kontrastné médium a 50 % sterilny fyziologicky roztok) a vytlacte
zvySny vzduch.

. Striekacku pripojte ku pripojke Luer.

3. So Spickou katétra smerujicou nadol odsavajte 30 sekund. Pomaly
uvolnite piest striekacky a kontrastné médium nechajte prudit do
distalnej asti katétra.

4. Striekacku odpojte od pripojky Luer a vytlacte zo striekacky vSetok
vzduch.
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5. Krok 3 zopakujte, odsavajte pomécku 10 - 15 sekind, kym prestanu
byt vidiet bublinky. Vyberte striekacku.

f) Nafukovaciu pomécku pripravte podla pokynov vyrobcu. Nafukovaciu
pomocku pripojte k nafukovacej pripojke tak, aby doslo ku kontaktu
tekutina-tekutina.

g) Pred zavedenim katétra vytvorte podtlak nafukovacou poméckou.
Podtlak zabezpeéi najmensi mozny profil balénika, ¢o ulahcuje
zavedenie katétra.

Vkladanie katétra

S katétrami FLUYDO NC sa moézu pouzivat vodiace katétre

s priemerom 5F (vnutorny priemer 1,47 mm) alebo va¢sim

S katétrami FLUYDO NC sa moézu pouzivat vodiace droty

s priemerom 0.014“ (0,356 mm) alebo mensim. Lekar si méze zvolit’

tuhost’ a typ Spicky podra svojich klinickych skusenosti.

a) Zmesou fyziologického roztoku a heparinu odstrarte stopy krvi
a kontrastnu latku z exponovanej ¢asti vodiaceho drétu.

b) Pred zavedenim katétra sa uistite, Ze hemostaticky ventil je Uplne
otvoreny.

c) Distalnu $picku katétra nasadte na proximalny koniec vodiaceho drétu,
aZz kym vodiaci dr6t nevyjde z telesa katétra vo vystupnom otvoru
vodiaceho drétu.

d) Dilataény katéter postvajte, kym sa prislusna hibkova znatka
neprekryje s nabojom hemostatického ventilu. To znamena, Ze koniec
balénika vysiel z konca vodiaceho katétra.

e) Pod fluoroskopickou kontrolou katéter zavadzajte po vodiacom dréte

tak, aby rontgenokontrastné znacky katétra ukazovali, Ze balénik sa

nachadza v strede v oblasti, ktora sa ma dilatovat. Overte spravne
umiestnenie balénika podla fluoroskopie.

UPOZORNENIE: Katéter sa nesmie pouzivat, ak sa pri manipulacii

s katétrom a zavadzani tubus katétra zalomi alebo ohne; v takomto

pripade sa nepokusajte katéter vyrovnat'

Dotykajuce sa baloniky: testy na skiSobnych zariadeniach preukazali,

Ze dva katétre Fluydo NC mézu byt zavedené do vodiaceho katétra

6F (alebo $irsieho), ak ma aspori jedna z pomdcok priemer baldnika

< 3,25 mm.

g) S katétrom umiestnenym v stenéze vstreknite nariedené kontrastné
médium do nafukovacieho lumenu katétra a nafukovacou pomdéckou
nafukujte balénik. V ¢ase medzi nafuknutiami balénika udrziavajte
podtlak.

h) Uspech dilataénej procediry mozno uréit vstreknutim kontrastného

média cez vodiaci katéter. Skontrolujte, ¢i je balonik Gplne vypusteny.

Skontrolujte, ¢i je balénik Uplne vypusteny a vyberte balénik PTCA.

Pomocka s dlh§im balénikom vacsieho priemeru si vyzaduje dihsi

vypustaci ¢as.

POZNAMKA: pred vytiahnutim katétra utrite vodiaci drét gazou

navlhéenou vo fyziologickom roztoku a odstraiite vsSetko

prebyto¢né kontrastné médium.

=

=

ZODPOVEDNOST A ZARUKA

Vyrobca zaru€uje, Ze tato pomdcka bola navrhnuta, vyrobena a zabalena
s maximalnou starostlivostou, pouzitim najvhodnejSich postupov, aké
umoziuje sucasny stav technoldgie. Bezpe¢nostné normy uplatiiované
pri konstrukcii a vyrobe tohto vyrobku zaruéuju jeho bezpe¢né pouzivanie
za hore uvedenych podmienok a na jeho zamyslané ucely pri dodrzani
preventivnych bezpecénostnych opatreni uvedenych vys$Sie. Tieto
bezpecnostné normy su ur€ené na maximalne mozné znizenie, nie vSak
na Uplne eliminovanie rizik spojenych s pouzivanim tohto vyrobku.

Tento vyrobok musi byt pouzivany iba pod dohladom odborného lekara,
a to pri zohladneni vSetkych rizik alebo vedlaj$ich ucinkov a komplikacii,
ktoré by mohli vzniknat pri jeho zamySlanom pouZiti, ako je uvedené
v dalsich ¢astiach tohto navodu.

Vzhladom na technickl zloZitost, kriticky charakter alternativ lieCby
a pouzivanych metod aplikacie tejto pomécky vyrobca neméze prevziat
zodpovednost, vyslovnu ani implicitna, za kvalitu koneénych vysledkov
po pouziti pomdcky alebo za jej efektivnost pri rieSeni stavu ochorenia
pacienta. Kone¢né vysledky z hladiska klinického stavu pacienta,
funkénosti a Zivotnosti pomodcky zavisia od mnozstva faktorov, ktoré
vyrobca nemézZe ovplyvnit, medziinym od stavu pacienta, chirurgického
postupu implantacie a aplikacie, a od zaobchadzania s pomdckou po jej
vybrati z obalu.

Na zaklade tychto faktorov preto vyrobca zodpoveda vyhradne za vymenu
ktorejkolvek pombcky, ktora bude mat po dodani uznané vyrobné chyby.
Kupujuci vrati pomdcku vyrobcovi, ktory si vyhradzuje pravo skontrolovat
vratenu pomoécku a, na zaklade vlastného uvazenia, urcit, ¢i je pomoécka
naozaj chybna z hladiska vyroby alebo materidlu. Zaruka zahfiia
vyhradne vymenu chybnej pombcky za pomécku rovnakého typu alebo
jeho ekvivalentu vyrabanu vyrobcom.

39

Zaruka plati za predpokladu, Zze pomodcka bude vyrobcovi vratena
riadne zabalena s priloZzenou pisomnou podrobnou spravou popisujicou
reklamované chyby. Ak bola pomécka implantovana, uvedu sa dévody na
jej odobratie z pacienta.

Pri vymene pomdcky vyrobca uhradi kupujucemu naklady vynaloZené na
vymenu chybnej pomdcky.

Vyrobca odmieta akukolvek zodpovednost za pripady nedbanlivosti
z hladiska dodrziavania metdd pouzivania a preventivnych opatreni
uvedenych v tomto navode a za pripady pouZitia pomdcky po datume
exspiracie vytlatenom na obale.

Vyrobca takisto odmieta akukolvek zodpovednost v suvislosti
s dosledkami vyplyvajucimi z vyberu alternativ liecby a spdsobov
pouzitia alebo aplikacie pombcky; vyrobca preto neméze zodpovedat za
akékolvek materialne, biologické ¢i moralne $kody akéhokolvek druhu po
pouziti pomocky.

Zastupcovia ani predstavitelia vyrobcu nie su opravneni zmenit
ktorukolvek z podmienok tejto zaruky, ani prijat akékolvek dalSie zavazky
alebo poskytovat akékolvek zaruky v suvislosti s tymto vyrobkom nad
ramec podmienok uvedenych vysSie.



OPIS

Kateter FLUYDO NC za perkutano transluminalno koronarno angioplastiko
(PTCA) (prikazan na sliki) je kateter za hitro izmenjavo.

Premeri balona pri razli¢nih tlakih (skladnost) so prikazani v preglednici 2.
Distalni del katetra ima hidrofilno oblogo in je sestavljen iz dveh svetlin:
ene za polnjenje in praznjenje balona ter druge za potiskanje vodilne Zice
naprej in nazaj.

Dva radioneprepustna oznacevalca, vsak na enem koncu balona,
omogocata natanéno namestitev balona na stenozo pod fluoroskopijo.
Na proksimalnem delu katetra v obliki hipocevke iz nerjavnega jekla je
svetlina za polnjenje in praznjenje balona.

Dva oznacevalca globine, eden 90 in drugi 100 cm od distalnega konca,
oznacCujeta, kdaj balon izstopi iz vodilnega katetra pri brahialnem ali
femoralnem/radialnem pristopu.

Na proksimalnem koncu katetra je Zenski prikljucek luer lock za pritrditev
na pripomocek za polnjenje.

Proizvajalec neposredno izdeluje kateter FLUYDO NC ter skladno
z ustreznimi standardi dobre proizvodne prakse izvaja kontrolo kakovosti
med postopkom izdelave in na konénem izdelku.

Kateter FLUYDO NC je dobavljen sterilen, nepirogen in posamezno
zapakiran v vrecki, ki se je ne sme postaviti v sterilno okolje.

Proizvajalec izvaja postopek sterilizacije z mesanico etilenoksida in CO,.
Sterilnost je zagotovljena, dokler je ovojnina nepo$kodovana oziroma do
datuma izteka roka uporabnosti, natisnjenega na ovojnini (EXPIRY DATE
— ROK UPORABNOSTI).

Vsebina:
- En kateter FLUYDO NC
- Ena preglednica skladnosti

Shranjevanje:
Hranite na hladnem in suhem mestu, zasciteno pred son¢no svetlobo.

PREDVIDENA UPORABA

Kateter FLUYDO NC je predviden za dilatacijo balona stenoze koronarne
arterije ali stenoze obvodnega presadka, da bi izboljSali prekrvavitev
sréne misice.

INDIKACIJE

Kateter FLUYDO NC je indiciran za zdravljenje obstruktivnih lezij naravnih
koronarnih arterij ali aortokoronarnih obvodov pri bolnikih s potrebo po
perkutani transluminalni koronarni angioplastiki (PTCA) in za post-
dilatacijo koronarnih stentov.

KONTRAINDIKACIJE

Kateter FLUYDO NC je kontraindiciran pri bolnikih s predhodno diagnozo
spazme koronarne arterije zaradi neobstoja bistvene stenoze. Pripomocek
ni namenjen za uporabo v neza3diteni levi glavni koronarni arteriji.

OPOZORILA

» Pripomocek je zasnovan samo za enkratno uporabo. Pripomocka ne
smete ponovno uporabljati, o€istiti ali ponovno sterilizirati. Ti postopki
bi lahko poslab$ali delovanje pripomocka in povzrogili kontaminacijo
pripomocka in/ali okuzbo bolnika, vnetje in prenos kuznih bolezni
z bolnika na bolnika.

» Katetra ne uporabljajte, ¢e je bila ovojnina odprta, ¢e je ovojnina
poskodovana ali ¢e je rok uporabe (Use by) potekel.

» Pri bolnikih, ki so neprimerni kandidati za koronarni obvod, zahteva
PTCA zelo skrben premislek in morebitno hemodinami¢no podporo
med PTCA, ker je zdravljenje te vrste bolnikov povezano z dolo¢eno
stopnjo tveganja.

+ S tem pripomockom je treba ravnati tako, da se prepreci stk
s kovinskimi ali abrazivnimi instrumenti, ker bi lahko pos$kodoval
kateter in poslabsal njegovo delovanje.

» Katetra se ne sme uporabljati, e se na telesu katetra pojavijo vozlicki
ali pregibi; v tem primeru katetra ne poskusajte izravnati.

» Kateter je treba uporabljati pod fluoroskopskim nadzorom z rentgensko
opremo, ki proizvaja slike visoke kakovosti.

« Ce med katerim koli korakom postopka pride do neobi¢ajnega upora,
katetra ne uvajajte na silo: izvlecite vodilni kateter, vodilno zico in
kateter FLUYDO NC skupaj, kot celoto. Pretirana uporaba sile in/ali
nepravilna uporaba sistema lahko poSkodujeta kateter.

« Katetra ne obremenite s tlakom, dokler balona ne namestite na stran
lezije.

» Za polnjenje balona nikoli ne uporabljajte zraka ali drugih plinastih
SNovi.

» Priporo¢amo, da uporabljate pripomocek za polnjenje z manometrom.

Med polnjenjem pripomocka ne presezite nazivnega razpo¢nega tlaka.

» Premer balona ne sme preseci premera koronarne arterije neposredno
proksimalno in distalno glede na stenozo. Pride lahko do poskodbe Zil.

» Katetra ne vstavljajte ali izvlecite, ¢e balon ni popolnoma izpraznjen in
pod vakuumom.

» Na voljo mora biti kirurSka ekipa za morebitno intervencijo.

» Pripomockov, ki so bili v stiku s krvjo ali telesnim tkivom, ne posku$ajte
ponovno odistiti ali ponovno sterilizirati. Uporabljene pripomocke je
treba odstraniti kot nevarne medicinske odpadke, ki lahko povzrocijo
okuzbo.

» Upostevajte navodila proizvajalca glede uporabe dodatne opreme
(vodilni kateter, vodilna Zica, hemostatska zaklopka).

PREVIDNOSTNI UKREPI

» Pred postopkom angioplastike preglejte kateter, da preverite, ali je
primeren za uporabo (brez vozlickov, pregibov ali drugih poskodb),
in se prepricajte, da so dimenzije ustrezne za specifi¢ni postopek, pri
katerem ga nameravate uporabiti.

» Kateter sme uporabljati samo zdravstveno osebje, ki je ustrezno
usposoblieno za izvajanje postopkov perkutane transluminalne
koronarne angioplastike, 0z. se sme uporabljati pod njegovim
nadzorom.

» Pred vstavljanjem katetra dajte bolniku ustrezen antikoagulant in
zdravila za koronarno vazodilatacijo.

+ Ce hkrati uporabljate dva balonska katetra v enem vodilnem katetru,
bodite pazljivi pri vstavljanju in odstranjevanju vodilnih Zic in balonskih
katetrov, da preprecite zapletanje.

MOZNI NEZELENI DOGODKI

Mozni nezeleni ucinki PTCA vkljuCujejo, vendar niso omejeni na:

* miokardni infarkt,

 sréno aritmijo,

» nestabilno angino;

+ disekcijo, perforacijo, rupturo arterije;

» embolijo,

e smrt;

+ restenoza dilatirane Zile,

+ alergi¢ne reakcije (na kontrastni medij in zdravila, ki se uporabljajo
med postopkom),

» zaporo Zile.

» spazmo koronarnih zil,

+ hipo-/hipertenzijo,

» okuzbo;

» krvavitev ali hematom na strani dostopa,

+ arteriovensko fistulo,

» psevdoanevrizmo (na strani vstavljanja katetra),

» trombozo.

NAVODILA ZA UPORABO

Pomozna sredstva (niso vkljuc¢ena v paket)

- Vodilni kateter (katetri) s premerom 5F (notranji premer 1,47 mm) ali
vecdjim

- Brizge

- Vodilne Zice premera 0,014” (0,356 mm) ali manj

- Pripomocek za polnjenje z manometrom

- Uvajalnik

Priprava katetra

a) Premer napihnjenega balona katetra ne sme presegati premera
koronarne arterije proksimalno in distalno glede na stenozo.

b) Po preverjanju, ali je omot morda poskodovan, iz njega vzemite kateter

v sterilnih pogojih, ne da bi ga zvili, in ga polozite na sterilno povrsino.

c) Preverite, ali je kateter brez vozli€ev, pregibov oziroma kakrsnih koli
drugih poskodb. Odstranite distalno ojacitveno Zico in zas¢ito balona.

d) Svetlino vodilne Zice izperite s heparinizirano raztopino.

e) Odstranite zrak iz katetra na naslednji nacin:

1. Brizgo s prostornino 20-30 cc napolnite s 3-5 ml kontrastne
mesanice (50 % kontrastnega medija in 50 % sterilne fizioloske
raztopine) in odstranite preostali zrak.

2. Brizgo povezite s prikljuckom luer.

3. Aspirirajte 30 sekund s konico katetra, obrnjeno navzdol. Pocasi
izpustite bat brizge in pustite, da kontrastni medij stece v distalni del
katetra.

4. Brizgo odklopite s prikljucka luer in iz nje odstranite ves zrak.

5. Ponovite 3. korak, pripomocek aspirirajte 10 do 15 sekund, dokler
se nastajanje mehurckov ne zakljuci. Odstranite brizgo.

f) Pripravite pripomocek za polnjenje po proizvajal¢evih navodilih.

Pripomocek za polnjenje prikljuéite na priklju¢ek za polnjenje, da



ustvarite stik tekoCine s tekocino.

g) Pred vstavljanjem katetra ustvarite negativni tlak s pripomo¢kom za
polnjenje. Negativni tlak ustvari najnizji mozen profil balona, ki olajsa
vstavljanje katetra.

Vstavljanje katetra

S katetri FLUYDO NC se lahko uporablja vodilne katetre s premerom

5F (notranji premer 1,47 mm) ali ve¢.

S katetri FLUYDO NC se lahko uporablja koronarne vodilne Zice

s premerom 0,014” (0,356 mm) ali manj. Zdravnik lahko izbira trdnost

in vrsto konice v skladu s svojimi klini€énimi izkuSnjami.

a) Izpostavljeni del vodilne Zice ocistite z mesanico fizioloske raztopine in
heparina, da odstranite sledi krvi in kontrastne tekoc€ine.

b) Pred vstavljanjem katetra se prepri¢ajte, da je hemostatska zaklopka
popolnoma odprta.

c) Distalno konico katetra vstavite v proksimalni konec vodilne Zice, da
vodilna Zica izstopi iz telesa katetra na odprtini za izstop vodilne Zice.

d) Dilatacijski kateter vstavljajte, dokler se ustrezen oznacevalec globine
ne poravna s pestom hemostatske zaklopke. To pomeni, da je balon
izstopil iz vodilnega katetra.

e) Pod fluoroskopijo vstavljajte kateter vzdolz vodiine Zice, dokler

radioneprepustni oznacevalci katetra ne pokazejo, da je balon

sredi$¢no names$cen na mestu za dilatiranje. S fluoroskopijo potrdite,

da je balon ustrezno namescen.

POZOR: Katetra se ne sme uporabljati, ¢e se med rokovanjem in

vstavljanjem na cevki pojavijo vozlicki ali pregibi; v tem primeru

katetra ne poskusajte izravnati.

Dilatacija z dvema balonoma: preskusi na preskusni napravi so

pokazali, da je mogoce dva katetra Fluydo NC vstaviti v vodilni kateter

6F (ali $irsi), ¢e ima najmanj en pripomocek premer balona < 3,25 mm.

g) Ko je kateter znotraj stenoze, vbrizgajte razredéeni kontrastni medij
v svetlino katetra za polnjenje, da napolnite balon s pripomo¢kom za
polnjenje. Med polnjenjem balona ohranjajte negativni tlak.

h) Uspeh postopka dilatacije je mogoce ugotoviti tako, da vbrizgate

kontrastni medij skozi vodilni kateter. Prepricajte se, da je balon

popolnoma izpraznjen.

Prepri€ajte se, da je balon popolnoma izpraznjen, in odstranite kateter

PTCA. Pripomocek z dalj§im balonom in balonom z vecjim premerom

potrebuje dalj§i ¢as praznjenja.

OPOMBA: pred odstranjevanjem katetra obriSite vodilno zico

z gazo, namoceno V fiziolosko raztopino, da odstranite morebitni

odvecni kontrastni medij.

=

ODGOVORNOST IN GARANCIJA

Proizvajalec jam¢i, da je bil ta pripomocek zasnovan, izdelan in zapakiran
z najvecjo skrbnostjo ter z najustreznejSimi postopki, ki jih dopusca
trenutna tehnologija. Varnostni standardi, ki so bili uporabljeni pri
zasnovi in izdelavi izdelka, zagotavljajo njegovo varno uporabo pod prej
omenjenimi pogoji v predvidene namene ob upostevanju prej navedenih
previdnostnih ukrepov. Ti varnostni standardi so namenjeni temu, da
se v najvecji mogoc¢i meri zmanj$ajo (vendar ne popolnoma odpravijo)
tveganja, povezana z uporabo izdelka.

Ta izdelek se lahko uporablja le pod nadzorom zdravnika specialista, ob
¢emer je treba upostevati vsa tveganja ali stranske ucinke in zaplete, ki
lahko nastanejo zaradi uporabe v predvidene namene, kot je omenjeno
na drugih mestih v tej knjizici z navodili.

Glede na tehni¢no zapletenost, kriticno naravo odlocitev o obliki
zdravljenja in metode uporabe pripomocka proizvajalec ne more biti
odgovoren, bodisi izrecno ali posredno, za kakovost konénih rezultatov,
ki so posledica uporabe pripomocka, ali za njegovo ucinkovitost glede
odprave slabega zdravstvenega stanja bolnika. Kon¢ni rezultati v smislu
klinicnega stanja bolnika in delovanja ter Zivljenjske dobe pripomocka
so odvisni od Stevilnih dejavnikov, kot so bolnikovo zdravstveno stanje,
kirurski postopek vsaditve in uporabe ter ravnanje s pripomockom po
odstranitvi iz ovojnine, ki niso pod nadzorom proizvajalca.

V lué¢i navedenih dejavnikov je proizvajalec odgovoren izklju¢no za
zamenjavo pripomocka, pri katerem so bile ob dobavi ugotovljene napake
v izdelavi. Kupec mora pripomocek vrniti proizvajalcu, ki si pridrzuje
pravico, da pregleda vrnjeni pripomocek in da po lastni presoji ugotovi,
ali gre pri tem pripomocku za napako v izdelavi ali materialu. Garancija
obsega izkljuéno zamenjavo pripomocka z napako s proizvajal¢evim
pripomockom enake ali enakovredne izdelave.

Garancija velja pod pogojem, da se pripomocek vrne proizvajalcu praviino
zapakiran. Pripomo¢ku mora biti prilozeno podrobno pisno porocilo
z opisom napak, na podlagi katerih kupec uveljavlja garancijo, in ¢e je bil
pripomocek vsajen, navedbo razlogov za njegovo odstranitev iz bolnika.
Ob zamenjavi pripomocka bo proizvajalec kupcu povrnil stroske, ki jih je
utrpel zaradi zamenjave okvarjenega pripomocka.
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Proizvajalec zavraca kakrsno koli odgovornost za primere malomarnosti
pri upos$tevanju metod uporabe in previdnostnih ukrepov, navedenih v tej
knjiZici z navodili, ter za primere uporabe pripomocka po datumu izteka
roka uporabnosti, ki je odtisnjen na ovojnini.

Poleg tega proizvajalec zavraca kakrsno koli odgovornost v zvezi
s posledicami, nastalimi zaradi odlocitev o obliki zdravljenja in metod
uporabe ali aplikacije pripomocka; v zvezi s tem proizvajalec ne odgovarja
za katero koli $kodo kakréne koli narave, bodisi materialne, bioloske ali
moralne, ki je posledica aplikacije pripomocka.

Zastopniki in predstavniki proizvajalca niso pooblas¢eni za spreminjanje
katerega koli pogoja te garancije ali za prevzemanje kakrsnih koli
nadaljnjih obveznosti ali za dajanje kakrsnih koli garancij v zvezi s tem
izdelkom zunaj prej navedenih pogojev.



onuc

FLUYDO NC kaTeTepoT 3a nepkyTaHa TpaHCNyMuHariHa KOpoHapHa
aHrvonnactuka (PTCA - Percutaneous Transluminal Coronary
Angioplasty), kojLUTO e NpuKaxaH Ha crnukaTa, e TWn Ha kateTep 3a 6p3a
npomeHxa.

[OvjametpuTe Ha 6anoHOT Npy Pa3nUyHK NPUTUCOLM (Ha YCOrmaceHocT)
ce npvkaxaHu Ha Tabenara 2.

[OvcTanHuoT gen Ha kaTeTepoT uma xuapodunHa obnora u ce coctoum of
[Ba NyMeHW: eHWOT 3a UHdNauvja n aednaumja Ha 6anoHoT, a ApyrvoT
3a [ABWKeHe HaHanpes 1 NoBreKkyBake Ha BoAeYKaTa xuua.

Ha pBata kpaja Ha 6anoHOT CMecTeHM ce [Ba PafAMOHEnponyCTHW
Mapkepu KO OBO3MOXyBaaT NPaBUIHO NOCTaByBakwe Ha GanoHOT Kaj
cTeHo3aTa Cco NMoMOLL Ha dryopockonuja.

MpokcMmanHWoT Aen Ha kaTeTepoT, XxunoTyba of He'procyBayku Yenuk, ro
COApXW NMYMEHOT 3a MyMnarbe 1 npasHere Ha 6anoHoT.

[Ba gnabounHcku mapkepu, egHuot Ha 90, a apyrmot Ha 100 cm opf
[AMCTanHUOT Kpaj momaraaT COOABETHO Aa ce YTBpAW kora GanoHoT
ua3neryBa of BOAEYKMOT kaTeTep 3a OpaxujaneH wunu demopaneH/
paaujaneH npucran.

[MpoKkcMManHUOT Kpaj Ha KaTeTepoT MMma XeHcku JlyepoB npukny4ok 3a
NpuKNyYyBake Ha Hanpaea 3a NyMnaxe.

MpounsBoauTenoT AMpekTHO rv npousseaysa katetepot FLUYDO NC v rn
NpMMeHyBa cuTe NpoLeaypu 3a KOHTPOMna Ha KBanmMTeTOoT, Kako 3a Bpeme
Ha NPOW3BOACTBOTO, Taka W Ha KpajHWOT Npous3BoA BO COrMACHOCT CO
CO0ABETHWUTE CTaHJapAv 3a 4o06po Npon3BOACTBO.

Katetepor FLUYDO NC ce pocTaByBa CTEpWUrneH, HENWPOreH W
noefMHeYHO cnakyBaH BO Kecuuka koja He e 3af0omKWTeNHo Aa ce YyBa
BO CTepunHa cpeauHa.

M3BpLueHa e cTepunusaumja of cTpaHa Ha Npov3BoaUTENOoT co ynoTpeba
Ha MeluaByHa of eTuneH okeua n CO,.

CTepunHocTa e 3arapaHTupaHa Cé€ [ojeka He € MOMWHAT POKOT Ha
ynotpeba oTneyaTeH Ha CaMOTO nNakyBawe (03HayeH co 3BoposuTe
EXPIRY DATE).

CopapxuHa:
- EneH katetep Fluydo NC
- EnHa Tabena 3a ycornaceHocT

Cknagupame:
[la ce YyBa Ha nagHoO 1 CyBO MeCTO Mnofaneky of COHYeBa CBETNMHa.

HAMEHA

Katetepor FLUYDO NC e uHavuvpaH 3a guvnatauuja Ha 6anoH Bo
CTEeHO3eH Aen of KopoHapHaTa apTepuja, unu 3a 6ajnac rpadT cTeHosa,
co uen nogobpa MuokapaHa nepdyauja.

WHOUKALUU

FLUYDO NC kaTeTepoT € MHOMUMPaAH BO TPETMAHOT Ha OMCTPYKTUBHW
Ne3anun Ha HaTMBHW KOPOHAapHW apTepuu UMK aopTOKOpPOHapHM Gajnacu
Kaj nauueHTV kaj kou uma notpeba o M3BpLIyBake Ha NepkyTaHa
TpaHcnyMuHanHa KopoHapHa adrvonnactuka (PTCA) u 3a noct-
Avnartauuja Ha KOPOHapHWU CTEHTOBM.

KOHTPAMHAOUKALIUK

Katetepot FLUYDO NC e KOHTpanHAMUMpPaH Kaj nauueHT! co NpeTxoaHa
[AvjarHosa Ha KopoHapHa apTepucka cnasma BO OTCYCTBO Ha 3HauuTernHa
CTEHO3a. YpeaoT He e HaMeHET [a ce KOPWUCTW Kaj HesalTuTeHa nesa
rnaBHa KOpoHapHa apTepvja.

NPEAYNPEAQYBAHA

* YpepoT e HanpaBeH 3a efHokpaTHa ynoTpe6a. He cmee noBTOpHO
fa ce KOpUCTW, Ja ce mpouecupa unu cTepunuavpa. Taka Moxe
fa ce Hapywwu pabortata Ha ypedoT M Ja ce Npeau3BuKa puUanK
oL KOHTaMuHauuja Ha ypemsoT WMNM WHGEKUMM Kaj NaLMeHTOT,
BOCNaneHne u npeHoc Ha WHQEeKTMBHM Gonectn of nauueHT Ha
NaumneHT.

* He kopucTeTe ro kaTeTepoT ako nakyBaweTo GWUNo OTBOPEHO Wnn
OLUTETEHO, MIN AOKOIIKY MOMUHAM POKOT Ha yrnoTpeba o3HaveH co ,Use
by*.

* PTCAKkaj nauneHTu 3a kov ce cMeTa ieka He Ce NOroAHMN 3a KOPOHapeH
Gajnac 6apa MHOry BHMMAaTENHOCT, Kako U MOXHa XemoauHaMuyka
nogAapLuka Bo TekoT Ha PTCA, buaejku TpeTMaHoT kaj BakoB TUM Ha
nauneHTn BkIyvyBa nocebeH puauk.

+ Co HanpaBaTa Tpeba Aa ce pakyBa Ha HayuH KOj Ke OHEBO3MOXW
KOHTaKT CO MeTan unu abpasvBHU MHCTPYMEHTU, Buaejkun Toa Moxe Aa
ro OLUTETU KATETEPOT U Aa ja HapyLUM HerosaTa gyHKUyja.

« KatetepoT He cMee ga ce ynoTpebyBa ako TEnoTo Ha KaTeTepoT uma
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HenpaBWMHOCTM UM € U3BUTKaHO; BO TakoB Crnyyaj, He obuaysajTte ce
[ia ro ucnpaswuTe KaTeTepoT.

« Co kateTepoT Mopa fAa ce pakyBa noj ryopockoncka KOHTpona,
co ynotpeba Ha peHAreHcka anapatypa koja AaBa Crnvka CO BUCOK
KBanuTer.

* AKo BO TEKOT Ha koja 6uno casa op npouenypata ce nojasu
HeBoOGMYaeH oTnop, He ¢opcupajTe ro KaTeTepoT: NOBreYeTe M
BOAEYKMOT KaTeTep, xwuuata Bogunka u FLUYDO NC katetepor
3aefHo, kako Aa ce edeH gen. MNpumeHa Ha npekymepHa cuna w/vnu
HenpaBWITHO paKyBake MOXE [a ro OLITETU KaTeTepoT.

* He 3ronemyBajTe ro NnpUTUCOKOT BO KaTeTepoT cé Aoaeka H6anoHoT He
€ NO3nLMOHNPaH Ha MeCTOTO Ha neswjata.

* He cmee Hukoraw fga ce KOPUCTW BO3AyX WNW Apyry racoBuTh
CyncTaHUM 3a nymname Ha 6anoHoT.

« Crtporo ce npenopadvyBa ynotpeba Ha HanpaBa 3a MWHdnauuja
co MaHomeTap. Bo TekoT Ha wuHdnauwjata, He HagMWHyBajTe ja
HOMUWHanHaTa BpeaHOCT 3a NPOLIEHETUOT NPUTUCOK Ha MyKHYBaHe.

* [njameTapoT Ha 6arioHOT HUKOraLLl HE CMee [ia ro HaAMWUHE AnjaMeTapoT
Ha KOpOHapHaTa apTepuja HenocpeaHo NPOKCUMMArHO M AUCTarHO of
cTeHo3aTta. Moxe Aa HacTaHe oLTeTyBake Ha KPBHUOT caj,.

* He TypkajTe ro unun He NoBnekyBajTe ro kaTeTepoT cé gogeka GanoHoT
He e LiefIoCHO U3AMLLAH U MNOA, BaKyyM.

* Mopa ga 6uae goctaneH XMpypLUKM TUM BO Crlyyaj kora e notpebHa
MHTepBeHUMja.

* He obuayBajTe ce Aa rm ucuMcTuTe UNu pectepunusnpaTe Aenosute
Kou Gune BO KOHTaKT CO KpB Wnu TenmecHu Tkuea. MckopucteHute
ypeaun Tpeba Aa ce OTCTpaHaT Kako onaceH MeauuMHCKW oTnaj co
p¥3nK of uHdekumja.

« Kora ynotpebyBate pononHuTeneH npubop (Bogeyku KateTep,
BOAEYKA XKML, XeMOCTaTCKU BEHTUM), NOYMTYBAjTE MM ynaTcTBata Ha
Npou3BOANTESOT.

MEPKW HA NPETNA3TIMBOCT

» [pep noyeToKOT Ha MpoueaypaTa Ha aHrvonnactvka, nperrnepajte
ro KateTepoT 3a ga nposepuTe Aanu Toj PyHKUMOHMPa NpaBWUHO
(ha Hema HenpaBWITHOCTU, W3BWUTKYBaka WM APYrM OLUTETyBaka)
N ocurypajte ce AekaaMMeEH3UMTe Ce COOABETHW 3a crneumduyHaTta
npouenypara Bo Koja Toj ke ce ynotpebysa.

« KarteTtepor cmee pa ce ynotpebyBa camo oA CTpaHa Ha wnu nog
HafA30p Ha MEAMLUMHCKM NepcoHan co coofBeTHa keanudukauuja 3a
n3BeayBame MOCTankn Ha nepkyTaHa TpaHCMyMUHanHa KopoHapHa
aHrvonnacTuka.

« [Mpep BHecyBae Ha kaTeTepoT, ynotpebeTe NorofeH aHTUKoarynaHT u
Tepanuja 3a kopoHapHa Basoaunaraumja.

« Bo cnyyaj Ha uctoBpemeHa ynotpebGa Ha aBa GanoH kaTteTpa BO
efeH BofeYku katetep, Tpeba Aa ce BHMMaBa Kora ce BMETHyBaaT W
OTCTpPaHyBaaT XuuuTte Boawnku n 6anoH katetpute 3a aa ce nsberHe
ncnpenneTysame.

MOXHW HENOBOJIHU HACTAHU

MoxHuTe HenoBonHu edpekTn Ha PTCA Bkny4yBaarT, HO He Ce OrpaHuyeHn

Ha:

« MwviokapaeH nHdapkT

« CpueBa apuTmuja, BKNy4yBajku BEHTpUKynapHa dubpunaumja

* HectabunHa aHruHa

« [Jucekumja, nepdopauuja, npckarwe Ha apTepuwjarta

« Em6onuja

* Cwmpt

* PecTeHo3a Ha NpoLIMPEHNOT caj

* Aneprucku peakumu (Ha KOHTPaCTHWTE CpPeACTBa WIM NEKoBUTE LUTO
Ce Kop1cTaT 3a BpeMe Ha nocrankara)

+ bBnokupatse Ha cagoT

« KopoHapeH cnasam

* XunoteHswja / XunepTeHauja

* WHdekumja

* KpBapere v1nm xemaToM BO NpPeAenoT Ha npucTanysame

« ApTeproBeHo3Ha ucTyna

+ [ceBpoaHeBpu3Ma (BO NpeaenoT Ha BMETHYBake Ha KaTeTepor)

« Tpomb6osa

YNATCTBA 3A YINOTPEBA

MomoleH maTepujan (He e BKNy4eH BO NaKyBaHeTO)

- Bopeukun kateTep (kateTpu) co anjametap 5F (BHaTpelueH aujameTap
oa 1,47 mm) unu noronem

- Wnpuyosun

- Bopeuku xuum co avjametap og 0,014 nHum (0,356 mm) nnm noman

- Hanpaga 3a uHdnauuja co maHomeTap

- BoeegyBau



MoaroroBka Ha KaTeTep

a) OuvjametapoT Ha uHdnauvja Ha GanoHOT kaTeTep He cMee Aa ro

HaZMWHe [ujameTapoT Ha KOpOHapHaTa apTepuja MPOKCUMAanHo u

AUCTanHo of cTeHo3ara.

OTkako cTe ce yBepurne [eka NakyBakeTo He e OLITETeHO, U3BaaeTe

ro KaTeTepoT BO CTepWUriHW ycrnoswu 6e3 fa ro BuTKaTe v NOCTaBeTe ro

Ha CTepunHa noBpLUMHa.

MpoBepeTe Aanu Ha KaTeTEpPOT MMa HenpaBUIHOCTW, U3BUTKYBaka

UMW HeKakBW Apyrn owTeTyBaka. OTCTpaHeTe ja AucTanHarta

3auBpPCTYyBayka Xwuua 1 3aluTuTara 3a 6anoHoT.

r) M3mujTe ro nymeHOT Ha BofeyKaTa Xuua co XenapuHu3npaH pacTsop.

McTrcHeTe ro LenvoT Bo3ayx Of KaTeTepoT Ha CrIeAHNOB HauvH:

1. HanonHete epeH wnpuuy og 20-30 cc co 3-5 ml KoHTpacTHa
MewaBuHa (50% KoHTpacTeH meanym 1 50% cTepuneHU3NonoLKu
pacTBOp) U UCTUCHETE ro NPEOCTaHaTNOT BO3AYX.

2. Mpukayete ro WNPMLOT Ha JlyepoBUOT NPUKMYYOK.

3. Co BpBOT Ha KaTeTepoT CBPTEH Hafony, acnupupajte BO Tpaehe
on 30 cekyHau. Moneka ocrnoboayBajTe ro KNMNOT Of LUNPULIOT
[03BOMNyBajKM KOHTPACTHUOT MeaUyM Aa MoTeve BO AUCTarHWUOT
[en of KaTeTepor.

4. OTkadveTe ro WnpuuoT oA JlyepoBMUOT NPUKIYHOK U OTCTPaHETE o
CMOT BO3AYX Of LLIMPULIOT.

5. MNoBTOpeTe ro TPETUOT Yekop, acnmpupajTe Bo Tpaewe o 10-15
cekyHOM ce€ Jofeka He mpecTaHaT Ja ce MnojaByBaaT Meypuuhba.
OTCcTpaHeTe ro WnpuLoT.

MoarotBeTe ro ypeaoT 3a nymnawe CNoped ynarcrtBata Ha

npoussoguTenot. [lpukayere ja HanpaBata 3a WHdbNauvja 3a

NPUKIYYOKOT 3a MHnauuja 3a Aa NOCTUrHETE KOHTAKT Ha TEYHOCT CO

TEYHOCT.

e) MNpen BHecyBakbe Ha KaTeTepoT, CO HanmpaBata 3a WHdnauuvja
annuuupajte  HeraTMBeH MPUTUCOK BO 6anoHoT. HeraTtuBHWoOT
NPUTUCOK Ke OBO3MOXW HajMana MoXHa BenuyvMHa Ha 6anoHoT co uen
OrnecHyBake Ha BHECYBaHETO Ha KaTeTepoT.

6)

i

BHecyBan-e Ha kaTeTepot

Bopeuku katetpu co aujameTtap oa 5F (BHaTpelleH aujameTtap on
1,47 mm) unu noseke, MOXe Aa ce ynoTrpebyBaaT co KaTeTpute
FLUYDO NC

KopoHapHuTe Bogeuku xuuu co aujametap oa 0,014 uHum (0,356
mm) unu nomarky, Moxe Aa ce ynotpebysaar co kateTpute FLUYDO
NC. [lokTopoT MOXe Aa ja u3bepe KpyTocTa M TUNOT HA BPBOT Ha
Kuuata cnopen CONCTBEHOTO KMMHUYKO UCKYCTBO.

a) WcuncreTe ro nanoxeHnoT Aen o BofeykaTa Xuua Co MellaBuHa of
hU3MONOLLIKM PacTBOP U XenapwH, Co Lien Aa ce oTCTpaHaT Tparu of
KPB M KOHTPaCTHa TEYHOCT.

OcurypeTe ce feka XeMOCTaTCKMOT BEHTUN € LIENIOCHO OTBOPEH Npeq,
[la ro BMETHyBaTe KaTeTeporT.

HuW3 ancTanHunoT Kpaj of KaTeTepoT NPOTHETE o NPOKCUMANHMOT Kpaj
o[} Bojeykarta xuua cé aogeka BoAeykara xuua He usnese of Tenoto
Ha KaTeTepoT HW3 U3Ne30T 3a BoAeykaTa Xuua.

BoBegyBajTe ro kateTepoT 3a gunaraumja ce gogeka COOABETHUOT
Mapkep 3a AnabounHa He ce NopamHu COo rnaBuHaTa 3a XeMOCTaTCKMOT
BeHTUN. Toa ykaxyBa Aeka 6anoHOT e naneseH of BOAEYKWOT KaTeTep.
Mon dnyopockonuja HaBneryeajTe co kaTeTepoT OOk BoAeykarta
Xula ceé Joaeka padvoHenpornycTHUTE Mapkepyu Ha KaTeTepoT He
nokaxat Aeka 6anoHOT e LeHTpupaH Bo nogpadyjeTo kage wro Tpeba
Aa ce npasu gunatauumja. [oTBpAeTe ja coopBeTHaTa nosvumja Ha
6anoHOT Co NOMOLL Ha chriyopockonuja.

BHUMAHME: KaTteTepoT He cMee Aa ce ynoTpebyBa ako 3a Bpeme
Ha paKyBaheTO U BMeTHyBatbeTo ce co3AaAaT HenpaBUITHOCTU
WUNY U3BUTKYBaka Ha KaHanoT; BO TaKkoB cNy4aj, He o6uayBajTe
ce [a ro ucnpaBuTe KaTeTepor.

KoHTakT Ha BanoHuTe: TecTupamarta nokaxaa Aeka karetpute Fluydo
NC moxe ga ce BoBegyBaaT BO Bofeyku katetep 6F (Mnu nowmpok)
ako 6apeM efieH o ypeauTe UMa NpeyHuK Ha 6anoHoT < 3,25 mm.
Kora kaTeTepoT € no3vuuMoHupaH BO CTeHo3aTa, WHjeKTupajTe ro
pa3bnaxeHNoT KOHTpacTeH Meauym BO NyMEHOT 3a uHdbnauuja oa
KaTeTepoT 3a Aa ce NOoCTUrHe WHdnauuja Ha G6anoHoT Co nomoLu
Ha HanpaBa 3a uHdnauuja. OapxKyBajTe HeraTVBeH NPUTUCOK Mery
MHnauumTe Ha 6anoHoT.

X) YcnexoT Ha mocTtankata Ha AunaTtauuja Moxe fAa ce yTBpau Co
MHjeKTUpare KOHTPacTeH MeauyM HKU3 BofeYkvoT kateTep. Ocurypete
ce fleka e HanpaBeHa LiernocHa dednauuja Ha 6anoHoT.

Ocurypete ce aeka e HanpaBeHa LenocHa Aednauuja Ha 6anoHoT
n otctpaHete ro katetepotr PTCA. Ypeaute co noponr 6amnoH co
noronem anjameTtap 6apaat nogonro Bpeme 3a Aednauuja.
3ABEJNEWWKA: npen noenekyBaweto Ha PTCA kaTetepor,
nU36puLLeTe ja BoAaeYKaTa Xuua co rasa HaToneHa co (pM3MOonoLLKU

r

=

=

e)
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pacTBop 3a Aa M OTCTPAHUTE OCTaTOLMTE O KOHTPACTHUOT
Meaunym.

OAroBOPHOCT U TrAPAHLUUJA

MpousBoauTenoT rapaHTUpa Aeka OBOj ypea e Au3ajHupaH, npousseaeH
1 crnakyBaH CO HajrofleMo BHUMaHWe, CO KOPUCTEHE Ha HajcooABETHUTE
noctankv LWTO MM [03BONyBa TekoBHaTa TexHonorwja. CtaHpapauTe
3a 6e3begHOCT LUTO Ce BKIy4YeHW BO AM3ajHOT M NPOM3BOACTBOTO Ha
npou3BodOT ja rapaHTupaat HeroBaTa 6e3beaHa ynotpeba cnopen
YCnoBuTE HaBEAEeHW MPEeTXO4HO M 3a HeroBaTa npeaBuAeHa Hamewa,
UMajku TV NpeABMA MEPKUTE Ha NPETNasnMBOCT HaBedeHu norope. OBue
cTaHaapan 3a 6e3begHOCT ce HaMeHeTW Ja M Hamanat KosfKy LTo e
MOXHO rnoBeke pusnuuTe of ynotpebarta Ha OBOj NPOM3BOA, HO HE MoXaT
LienloCcHO Aa v oTCTpaHar.

MpousBogoT cmee Aa ce ynotpebyBa camo Moa HaA3op Ha nekap-
cneumjannct, a uctospemeHo Tpeba Aa ce 3emart npeasua cuTe pusnum
MM NPUAPYXHM ePeKTU U KOMNIIMKaLMK LITO MOXaT Aa ce nojasaT oA
HeroBaTa HameHeTa ynoTpeba, Kako LITO e HaBedeHO BO Apyrv AenoBu
of oBaa 6poluypa.

Wmajkn ja npedBua TexHWdkaTa CrIOXEHOCT, KpUTMYHaTa npupopa Ha
1360poT Ha Tepanujata W MeTOAWTE LUTO Ce KopucTaT 3a MpuMeHa Ha
ypenoT, NPOM3BOANTENOT He MOXe Aa Buae oaroBopeH, eKCrMLMTHO Unn
UMNAULMTHO, 3@ KBanMTETOT Ha KpajHUTe pesynTatu no ynotpebata Ha
ypenoT unu, nak, 3a Heroata e(PekTUBHOCT BO OAHOC Ha NeKyBaH-eTo Ha
Bonecta Ha naumeHToT. KpajHute pe3yntatu, of acnekT Ha KnuHu4kata
cocToj6a Ha nauMeHTOoT U (yHKUMOHANHOCTa W KMBOTHWUOT BEK Ha
ypenoT, 3aBucaT off MHOry hakTopu KoM Ce HaaBop Of KOoHTponata
Ha MNpOW3BOAMTENOT, BKMNy4ATENHO M 3abonysBakarta Ha NaLMEHTOT,
XVPYPLUKUOT 3acpaT Ha MMNnaHTauuvja u NpuMeHa, Kako U pakyBaHEeTO CO
ypenoT No HeroBoTO BafeH-e of NaKyBakeTo.

3artoa, nopagu oBue akTopu, NPOW3BOAUTENOT € EAVHCTBEHO
OAroBOPEH 3a 3aMeHa Ha CeKoj ypea 3a Koj, No ucrnopakara, e yTBpaeHo
[eka e npousBedeH co rpewka. KynyBayoT ke My ro BpaTtu ypenoT
Ha [lpou3BoaMTenoT, koj Mak ro 3agpXyBa NpaBoTO Aa o ucnuta
BPaTEHWOT ypeq 1 cropes, ConcTBeHa auckpeLmja aa peluv ganv ypeaot
MMa HaBUCTUHa AedekT npu NpousBoACTBOTO MMM BO MaTtepujanor.
[apaHuvjaTa ce COCTOM WCKITy4MBO BO 3aMeHa Ha AedeKTHUOT ypen co
MCT UM €KBUBANEHTEH Ypea Of NPOV3BOAUTENOT.

lapaHupjaTa ce npuMMeHyBa BO YCMOBM Kora ypedoT € BpaTeH [o
NpOU3BOANTENOT KOPEKTHO CNakyBaH 1 € NPUAPYXEH CO NUCMeH AeTaneH
M3BeLLTaj BO KOj Ce OnuLLlyBa HaBOAHMOT AedekT, U KOj — AOKOMNKY ypeaoT
6un BrpageH — rm HaBedyBa NPUYMHWUTE 3@ HETOBOTO OTCTPaHyBake 0f
NauneHToT.

Mpu 3ameHa Ha ypepor, [Npon3BoanTeNoT ke M ucnnatu cute Tpowloun
KOW KymyBayoT r'v Harnpaswun 3a 3aMmeHa Ha AeeKTHUOT ypea.
Mpon3BoauTenoT ce orpagysa oA kaksa 61no oAroBOPHOCT BO Cryvam Ha
HenouuTyBake Ha METOAUTE Ha KOPUCTEHE N MEPKUTE HA NPETNasnuBOCT
HaBefeHU Bo oBaa Gpoluypa 1 Bo Cryyau kora ypefoT 6un kopucteH no
MCTEKOT Ha POKOT 3a ynoTpeba ncnevateH Ha nakyBameTo.

OcBeH TOa, NPOM3BOANTENOT Ce orpadyBa of kaksa Guno oaroBopHOCT
noBp3aHa co nocrneavuuTe LWTO HacTaHane of u3bopoT Ha Tepanujata u
METOANTE Ha KOPUCTEHE UNW NPUMEHa Ha ypeaoT; 3aToa NPoVN3BoANTENoT
Hema Aa Guae oaroBopeH 3a LWTeTa oA kaksa 6uno npupoaa, 6e3 ornen,
[anu ctaHyBa 360p 3a maTtepwjanHa, Guonollka unuM MoparnHa wreTa,
Koja HacTaHana no npumeHarta Ha ypeaoT.

[nctpubytepute W npeTcTaBHULMTE HA MNPOU3BOAMTENOT He ce
OBMacTeHU Oa MeHyBaaT koj 6uno og ycnoBuTe Ha oBaa rapaHuuja,
HWUTY Aa npesemaar AOMNOMHUTENHKM O6BPCKM MK Aa HydaT Kaksu 6uno
rapaHLumn 3a 0BOj NPOM3BOZ, HAABOP O/} YCNOBWUTE HaBeAEHW norope.



OPIS

Kateter FLUYDO NC za perkutanu transluminalnu koronarnu angioplastiku
(PTCA) (prikazan na slici) je tip katetera za brzu izmenu.

Prec¢nici balona pri razli¢itim pritiscima (uskladenost) navedeni su u tabeli 2.
Distalni deo katetera ima hidrofilnu oblogu i sastoji se od dva lumena:
jedan za naduvavanje i izduvavanje balona, a drugi za ubacivanje
i izvlagenje vodi¢ Zice.

Dva radionepropusna markera na oba kraja balona omoguéavaju
precizno plasiranje balona preko stenoze pod fluoroskopijom.
Proksimalni deo katetera, cev za uvodenje teCnosti za naduvavanje
balona od nerdajuceg Celika, sadrzi lumen za naduvavanje i izduvavanje
balona.

Dva markera dubine, pri éemu je jedan na 90 cm a drugi na 100
cm od distalnog vrha, oznaavaju kada balon napusta vodi¢ kateter
u slu¢ajevima brahijalnog odnosno femoralnog/radijalnog pristupa.
Proksimalni kraj katetera ima Zenski Luer lock priklju¢ak za pripajanje na
uredaj za naduvavanje.

Proizvoda¢ proizvodi kateter FLUYDO NC direktno i sprovodi kontrolu
kvaliteta, kako tokom proizvodnje, tako i na zavrSenom proizvodu, u
skladu s odgovarajuc¢im dobrim proizvodackim standardima.

Kateter FLUYDO NC se dostavlja u sterilnom stanju, nije pirogen
i pojedinacno je upakovan u vrecicu koja se ne sme uneti u sterilno polje.
Proces sterilizacije proizvodaca se obavlja pomoéu mes$avine etilen
oksida i CO,,.

Sterilnost se garantuje sve dok je pakovanje neoste¢eno i do datuma
roka trajanja koji je od$tampan na pakovanju (EXPIRY DATE (Datum roka
trajanja)).

Sadrzaj:
- Jedan kateter Fluydo NC
- Jedna tabela o uskladenosti

Cuvanje:
Cuvajte na hladnom i suvom mestu zastiéeno od sunéeve svetlosti.

NAMENA
Kateter FLUYDO NC je indikovan za balonsku dilataciju stenoti¢nog
dela stenoze koronarne arterije ili bajpas grafta radi pobolj$anja perfuzije
miokarda.

INDIKACIJE

Kateter FLUYDO NC je indikovan za le¢enje opstruktivnih lezija nativnih
koronarnih arterija ili aortokoronarnih bajpasa kod pacijenata kod kojih je
neophodna perkutana transluminalna koronarna angioplastika (PTCA) i
post-dilatacija koronarnih stentova.

KONTRAINDIKACIJE

Kateter FLUYDO NC je kontraindikovan kod pacijenata kojima je
prethodno dijagnostikovan spazam koronarnih arterija u odsustvu
znacajne stenoze. Ovaj uredaj ne sme da se koristi u nezasti¢enoj levoj
glavnoj koronarnoj arteriji.

UPOZORENJA

» Uredaj je predviden samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovo
koristiti, ponovo obradivati, niti ponovo sterilisati. Ovi postupci mogu
da ugroze ucinak uredaja i uzrokuju rizik od kontaminacije uredaja i/ili
nastanka infekcije i zapaljenja kod pacijenta i prenosa infektivnih bolesti
sa jednog pacijenta na drugog.

» Ne koristite kateter ako je pakovanje otvoreno ili oste¢eno ili nakon
isteka datuma ,Upotrebite do*.

» Kod pacijenata koji se smatraju nepogodnim kandidatima za koronarni
bajpas potrebno je veoma pazljivo razmotriti PTCA proceduru
i moguéu hemodinamsku potporu tokom PTCA procedure, buduéi da
le€enje ovakvih pacijenata podrazumeva odredeni stepen rizika.

» Uredajem morate da rukujete tako da izbegnete kontakt sa metalnim
ili abrazivnim instrumentima poSto oni mogu da oStete kateter i ugroze
njegov ucinak.

» Kateter ne sme da se koristi ako je telo katetera iskrivijeno ili savijeno.
U takvim slu¢ajevima ne pokuSavajte da ispravite kateter.

+ Kateter morate da plasirate pod fluoroskopskom kontrolom pomoc¢u
rendgenske opreme koja proizvodi slike visokog kvaliteta.

» Ako u bilo kojoj fazi procedure dode do neuobitajenog otpora, ne
pokusavajte na silu da uvedete kateter. Izvucite zajedno vodi¢ kateter,
vodi¢ Zicu i kateter FLUYDO NC, kao da je u pitanju ista jedinica.
Primena prekomerne sile i/ili nepravilno rukovanje moze da osteti
kateter.

» Nemojte da stavljate kateter pod pritisak sve dok ne plasirate balon na

44

mesto gde se nalazi lezija.

» Nikada ne naduvavajte balon vazduhom ili nekom drugom gasovitom
supstancom.

» Preporu€ujemo koriS¢enje uredaja za naduvavanje sa manometrom.
Ne premasuijte procenjeni pritisak pucanja pri naduvavanju uredaja.

» Precnik balona ne sme nikada da bude vec¢i od pre¢nika koronarne
arterije u neposrednom proksimalnom i distalnom okruzenju stenoze.
Moguce je ostecenje krvnog suda.

» Nemojte da uvodite ili izviacite kateter sve dok balon nije potpuno
izduvan i pod vakuumom.

« Hirurski tim treba da bude na raspolaganju radi moguce intervencije.

» Ne pokuSavajte da ponovo odistite ili ponovo steriliSete uredaje koji
su bili u kontaktu sa krvlju ili telesnim tkivom. Kori§¢ene uredaje treba
baciti kao opasan medicinski otpad koji nosi rizik od infekcije.

» Sledite uputstva proizvodac¢a kada koristite dodatnu opremu (vodi¢
kateter, vodi€¢ Zica, hemostatski ventil).

MERE OPREZA

» Pre postupka angioplastike pregledajte kateter da biste utvrdili da
li radi ispravno (da nije savijen, uvijen i oStecen) i uverite se da su
dimenzije ispravne za proceduru u kojoj ¢e se koristiti.

» Kateter sme da se koristi samo od strane ili pod nadzorom zdravstvenih
radnika koje je adekvatno kvalifikovano za obavljanje procedura
perkutane transluminalne koronarne angioplastike (PTCA).

» Pre uvodenja katetera primenite odgovarajucu terapiju antikoagulantom
i koronarnom vazodilatacijom.

» U slucaju istovremene upotrebe dva balon katetera u jednom vodi¢
kateteru, budite paZljivi prilikom uvodenja i uklanjanja vodi€ Zice i balon
katetera da biste izbegli upetljavanje.

MOGUCI NEZELJENI DOGADAJI

U moguce nezeljene dogadaje procedure PTCA spadaju, ali ne iskljucivo:

* Infarkt miokarda

+ Sré¢ana aritmija, uklju€ujuci ventrikularnu fibrilaciju

» Nestabilna angina

+ Disekcija, perforacija ili ruptura arterije

» Embolija

* Smrt

» Restenoza dilatiranog krvnog suda

» Alergijske reakcije (na kontrastno sredstvo ili lekove koji se koriste
tokom procedure)

+ Okluzija krvnog suda

» Spazam koronarnih arterija

+ Hipotenzija/hipertenzija

* Infekciju

» Krvarenje ili hematom na mestu pristupa

+ Arteriovenska fistula

* Psuedoaneurizam (na mestu uvodenja katetera)

» Tromboza

UPUTSTVA ZA UPOTREBU

Pomocéni materijal (ne dostavlja se sa uredajem)

- Vodi¢ kateter(i) pre¢nika 5F (unutrasnji pre¢nik od 1,47 mm) ili ve¢eg
- Spricevi

- Vodi¢ Zice pre¢nika od 0,356 mm (0,014 in¢a) ili manjeg

- Uredaj za naduvavanje sa manometrom

- Uvodnik

Priprema katetera

a) Pre¢nik naduvavanja balon katetera ne sme da premasi prec¢nik
koronarne arterije proksimalno i distalno u odnosu na stenozu.

b) Kada proverite da li je pakovanje os$tec¢eno, izvadite kateter iz
pakovanja u sterilnim uslovima bez savijanja i postavite ga na sterilnu
povrsinu.

c) Uverite se da kateter nije savijen, uvijen ili oSte¢en. Uklonite distalnu
Zicu za ucvrscivanje i zastitu za balon.

d) Isperite lumen vodi¢ Zice hepariniziranim rastvorom.

e) Uklonite sav vazduh iz balona na slede¢i nacin:

1. U $pric od 20-30 cc ubacite 3—5 ml meSavine kontrastnog sredstva
(meSavina 50% kontrastnog sredstva i 50% sterilnog fiziolosSkog
rastvora) i izbacite preostali vazduh.

. Postavite Spric na Luer priklju¢ak.

Usmerite vrh katetera nadole i aspirirajte 30 sekundi. Polako

pritiskajte klip Sprica i pustite da kontrastno sredstvo dotece do

distalnog dela katetera.

4. Odvojite Spric sa Luer priklju¢ka i izbacite sav vazduh iz $prica.

5. Ponovite 3. korak, aspirirajte uredaj 10-15 sekundi sve dok ne
nestanu mehuri¢i. Uklonite Spric.
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f) Pripremite uredaj za naduvavanje u skladu sa uputstvima proizvodaca.
Postavite uredaj za naduvavanije na priklju¢ak za naduvavanje da biste
omogucili kontakt teGnosti.

g) Pre uvodenja katetera napravite negativan pritisak pomocu uredaja za
naduvavanje. Negativnim pritiskom omogucava se najnizi moguéi profil
balona koji olak$ava uvodenje katetera.

Uvodenije katetera

Sa kateterima FLUYDO NC smeju da se koriste vodi¢ kateteri

preénika 5F (unutrasnji pre¢nik 1,47 mm) ili veceg

Sa kateterima FLUYDO NC smeju da se koriste koronarne vodi¢ Zice

preénika od 0,356 mm (0,014 inca) ili manjeg. Lekar moze da odabere

krutost i vrstu vrha u skladu sa sopstvenim klini¢kim iskustvom.

a) Ocistite izlozeni deo vodi¢ Zice mes$avinom fizioloskog rastvora
i heparina kako biste uklonili tragove krvi i te€nog kontrastnog sredstva.

b) Uverite se da je hemostatski ventil potpuno otvoren pre nego $to
uvedete kateter.

c) Uvedite distalni vrh katetera kroz proksimalni kraj vodi¢ Zive sve dok
vodic¢ zica ne izade iz tela katetera na izlaznom otvoru vodi¢ Zice.

d) Nastavite da uvodite dilatacioni kateter sve dok se marker odgovarajuce
dubine ne poravna sa glavom hemostatskog ventila. Time se ozna¢ava
da je balon napustio vodic¢ kateter.

e) Pod fluoroskopijom nastavite da uvodite kateter duz vodi¢ Zice sve dok
radionepropusni markeri na kateteru ne pokazu da je balon centriran
u podrugju koje treba da se dilatira. Pomoc¢u fluoroskopije potvrdite
pravilan polozaj balona.

OPREZ: Kateter ne sme da se koristi ako je telo katetera tokom
rukovanja i umetanja savijeno ili uvijeno. U tom slucaju, ne
pokusavajte da ispravite kateter.

f) Tehnika simultane primene dva balona (eng. kissing balloon): u
laboratorijskim ispitivanjima je utvrdeno da dva katetera Fluydo NC
mogu da se uvedu u vodi¢ kateter precnika 6F (ili veéi) ako barem
jedan uredaj ima balon pre¢nika < 3,25 mm.

g) Kada se kateter postavi u stenozu, ubrizgajte razblazeno kontrastno
sredstvo u lumen za naduvavanje na kateteru da biste naduvali balon
pomocu uredaja za naduvavanje. Odrzavajte negativni pritisak izmedu
naduvavanja balona.

h) Uspeh procedure dilatacije moze da se utvrdi ubrizgavanjem

kontrastnog sredstva kroz vodi¢ kateter. Uverite se da je balon

u potpunosti izduvan.

Uverite se da je balon u potpunosti izduvan i uklonite PTCA kateter.

Uredaji sa duzim balonom i balonom veceg pre¢nika se sporije

izduvavaju.

NAPOMENA: Pre nego Sto izvucete kateter, prebrisite vodic¢

Zicu gazom natopljenom fizioloSkim rastvorom da biste uklonili

ostatke kontrastnog sredstva.

—

ODGOVORNOST | GARANCIJA

Proizvoda¢ garantuje da je ovaj uredaj dizajniran, proizveden i pakovan
sa najvecom paznjom pomocu odgovaraju¢ih procedura koje dopusta
trenutni nivo razvoja tehnologije. Standardi sigurnosti integrisani u dizajn
i proizvodnju ovog proizvoda garantuju njihovu sigurnu upotrebu pod gore
pomenutim uslovima i za nameravanu namenu uz uzimanje u obzir mera
opreza koje su navedene iznad. Ovi standardi sigurnosti namenjeni su da
smanje Sto je moguce viSe, ali ne i da u potpunosti eliminisu rizike u vezi
sa upotrebom ovog proizvoda.

Proizvod treba da se koristi pod nadzorom lekara specijaliste uzimajuci
u obzir rizike ili nezeljena dejstva i komplikacije koje mogu da nastanu
zbog upotrebe, kao $to je navedeno u drugim delovima ove broSure sa
uputstvima.

Imajuéi u vidu tehniCku kompleksnost, kriticku prirodu izbora tretmana
i metoda koji se koriste u primeni ovog uredaja, Proizvoda¢ ne moze da
se smatra odgovornim, bilo eksplicitno ili implicitno, za kvalitet zavrsnih
rezultata nastalih upotrebom ovog uredaja ili njegove efikasnosti
u reSavanju pacijentovog stanja nemoci. Krajnji rezultati u smislu klinickog
statusa pacijenta i funkcionalnosti i duzine trajanja uredaja zavise od
mnogo faktora van kontrole proizvoda¢a medu kojima su stanje pacijenta,
hirur$§ka procedura implantacije i aplikacije i rukovanja uredajem nakon
Sto je izvaden iz pakovanja.

Stoga, u svetlu ovih faktora, Proizvoda¢ je odgovoran samo za zamenu
bilo kog uredaja na kome su, nakon dostave, nadene proizvodacke
greSke. Kupac treba da vrati uredaj Proizvodacu koji zadrzava pravo
da pregleda vraceni uredaj i na osnovu svoje diskrecije da utvrdi da li
je uredaj zaista defektan u proizvodniji ili materijalu. Garancija se odnosi
isklju¢ivo na zamenu defektnog uredaja uredajem Proizvodaca iste izrade
ili ekvivalentnim.

Garancija se primenjuje pod uslovom da je pravilno upakovan uredaj
vraéen Proizvodacu i da ga prati pisan, detaljan izvestaj u kome su
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opisani defekti i, ako je uredaj bio implantiran, da se navedu razlozi zbog
kojih je uklonjen iz pacijenta.

Prilikom zamene uredaja Proizvoda¢ ¢e nadoknaditi kupcu troSkove
nastale zbog zamene defektnog uredaja.

Proizvoda¢ negira bilo kakvu odgovornost za sluajeve kada zbog
nemara nisu pogledane metode upotrebe i mere opreza koje se navode u
ovoj brosuri sa uputstvima, i u slu¢aju upotrebe ovog uredaja nakon $to je
istekao datum roka upotrebe od$tampan na pakovanju.

Nadalje, Proizvoda¢ se odrie bilo kakve odgovornosti u vezi sa
posledicama koje su nastale zbog izbora le¢enja i metoda kori$éenja
ili primene uredaja i zato Proizvoda¢ nece biti odgovoran, ni pod kojim
uslovima, za bilo kakvu $tetu bilo koje prirode, materijalne, bioloske ili
moralne, koja je nastala zbog primene uredaja.

Agenti i predstavnici Proizvodaca nisu ovla$éeni da menjaju bilo koje
uslove ove garancije ili da preuzimaju bilo koje dalje obaveze ili da nude
bilo kakve garancije u vezi sa ovim proizvodom van gore navedenih
uslova.



OPIS

Kateter za perkutanu transluminalnu koronarnu angioplastiku (PTCA)
FLUYDO NC (na slici) kateter je za brzu izmjenu.

Promijeri balona pri razli¢itim pritiscima (sukladnost) prikazani su u tablici 2.
Distalni dio katetera ima hidrofilni premaz i sastoji se od dva lumena:
jedan za napuhavanje i ispuhavanje balona, drugi za pomicanje Zice
vodilice prema naprijed i za izvlagenje Zice vodilice.

Dvije oznake koje su nepropusne za zradenje nalaze se s obje strane
balona te omoguéuju precizno postavljanje balona preko stenoze pod
fluoroskopijom.

Proksimalni dio katetera, hipocijev od nehrdajuéeg Celika, sadrzi lumen za
napuhavanije i ispuhavanje balona.

Dvije oznake dubine, jedna na 90 i druga na 100 cm od distalnog
vrha, oznaCavaju mjesto na kojem balon izlazi iz vodeceg katetera,
u slu¢ajevima brahijalnog ili femoralnog/radijalnog pristupa.

Proksimalni kraj katetera ima Zenski Luer lock priklju¢ak za pri¢vr§¢ivanje
na proizvod za napuhavanje.

Proizvodac¢ izravno izraduje kateter FLUYDO NC i provodi kontrolu
kvalitete tijekom procesa proizvodnje i na gotovom proizvodu, u skladu s
odgovarajuc¢im dobrim proizvodackim standardima.

Kateter FLUYDO NC isporucuje se kao sterilan, nepirogen i pojedina¢no
zapakiran u vrecicu koja se ne smije stavljati u sterilno polje.
Proizvodacev proces sterilizacije vr§i se upotrebom smjese etilen oksida
iCO,.

Sterilnost je zajamcena pod uvjetom da je pakiranje netaknuto i unutar
roka valjanosti ispisanog na ambalazi (ROK TRAJANJA).

Sadrzaj:
- jedan kateter Fluydo NC
- jedna tablica s podacima o sukladnosti

Cuvanje:
Cuvati na hladnom i suhom mjestu, podalje od sunceve svjetlosti.

NAMJENA
Kateter FLUYDO NC namijenjen je za balonsku dilataciju stenoznih
dijelova koronarne arterije ili stenoze premosnog grafta s ciliem

pobolj$anja perfuzije miokarda.

INDIKACIJE

Kateter FLUYDO NC indiciran je za lijecenje opstruktivnih lezija
nativnih koronarnih arterija ili aortokoronarnih premosnica u bolesnika
s preduvjetima za perkutanu transluminalnu koronarnu angioplastiku
(PTCA) i za naknadnu dilataciju koronarnih stentova.

KONTRAINDIKACIJE

Kateter FLUYDO NC kontraindiciran je za bolesnike s prethodnom
dijagnozom spazma koronarnih arterija ako ne postoji zna¢ajna stenoza.
Proizvod nije predviden za upotrebu u nezasti¢enoj lijevoj glavnoj
koronarnoj arteriji.

UPOZORENJA

» Proizvod je namijenjen samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ga
ponovo upotrebljavati, obradivati ili sterilizirati. Ovi postupci mogu
narusiti funkcionalnost proizvoda i uzrokovati rizik od kontaminacije
proizvoda ifili infekcije bolesnika, upale te prijenosa zaraznih bolesti
s bolesnika na bolesnika.

* Nemojte upotrebljavati kateter ako je njegovo pakiranje otvoreno ili
osteceno ili ako mu je istekao rok upotrebe.

+ Perkutana transluminalna koronarna angioplastika (PTCA) u bolesnika
za koje se smatra da nisu prikladni kandidati za koronarnu premosnicu
zahtijeva vrlo paZljivo razmatranje i mogu¢u hemodinami¢ku potporu
tijekom postupka PTCA jer lijecenje ove vrste bolesnika ukljucuje
odredeni stupan;j rizika.

» Proizvodom se mora rukovati tako da se izbjegne dodir s metalnim ili
abrazivnim instrumentima jer oni mogu ostetiti kateter i narusiti njegovu
funkcionalnost.

» Kateter se ne smije upotrebljavati ako je tijelo katetera savijeno ili
prelomljeno. U tom slu¢aju nemojte pokusavati izravnati kateter.

+ Kateterom se mora rukovati uz fluoroskopsko pracenje pomocu
rendgenske opreme koja proizvodi visokokvalitetne slike.

» Ako tijekom bilo koje faze postupka naidete na neuobiCajeni otpor,
nemojte gurati kateter: izvucite vodeci kateter, Zicu vodilicu i kateter
FLUYDO NC zajedno, kao da su jedna jedinica. Primjena pretjerane
sile i/ili nepravilno rukovanje mogu ostetiti kateter.

* Nemojte primjenjivati pritisak u kateteru dok se balon ne postavi na
mjesto lezije.
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» Balon nikad nemojte napuhavati zrakom ili drugim plinovitim tvarima.

» lzriCito se preporuCuje upotreba proizvoda za napuhavanje
s manometrom. Prilikom napuhavanja proizvoda ne smijete premasiti
vrijednost nazivnog tlaka rasprskavanja.

* Promjer balona ne smije premasivati promjer koronarne arterije
neposredno proksimalno i distalno u odnosu na stenozu. Moze do¢i do
ostecenja krvne Zile.

» Kateter nemojte pomicati prema naprijed ili izvlaciti ako nije u cijelosti
ispuhan i pod vakuumom.

 Kirurski tim trebao bi biti u pripravnosti za mogucu intervenciju.

» Nemojte pokusSavati o€istiti ili ponovo sterilizirati proizvode koji su bili
u dodiru s krvlju ili tjelesnim tkivima. KoriStene proizvode treba zbrinuti
kao opasan medicinski otpad s rizikom od infekcije.

+ Kada upotrebljavate dodatni pribor (vode¢i kateter, Zicu vodilicu,
hemostatski ventil), pratite upute proizvodaca.

MJERE OPREZA

» Prije angioplastike pregledajte kateter kako biste provjerili radi li
ispravno (bez savijanja, prelamanja i drugih ostecenja) i jesu li njegove
dimenzije ispravne za konkretni postupak u kojem se treba upotrijebiti.

» Kateter smije upotrebljavati samo medicinsko osoblje koje je proslo
odgovarajuc¢u obuku za postupke perkutane transluminalne koronarne
angioplastike ili medicinsko osoblje pod nadzorom takvog osoblja.

» Prije uvodenja katetera primijenite odgovaraju¢i antikoagulans
i lije€enje koronarnim vazodilatatorima.

» Ako se istodobno upotrebljavaju dva katetera s balonom u jednom
vodec¢em kateteru, treba pripaziti prilikom uvodenja i izvlaenja Zica
vodilica i katetera s balonom kako bi se izbjeglo zapetljavanje.

MOGUCI STETNI DOGADAJI

Mogu¢i S$tetni dogadaji uslijed postupka PTCA ukljuuju, ali nisu

ograni¢eni na sljedece:

+ infarkt miokarda

+ sréana aritmija, ukljucujuéi ventrikularnu fibrilaciju

» nestabilna angina

« disekcija, perforacija, ruptura arterije

* embolija

e smrt

» restenoza proSirene krvne Zile

+ alergijske reakcije (na kontrastno sredstvo i lijekove primijenjene
tijekom postupka)

» okluzija krvne zile

» spazam koronarnih arterija

* snizeni/poviSeni krvni tlak

 infekcija

» krvarenje ili hematom na mjestu pristupa

+ arteriovenska fistula

» pseudoaneurizma (na mjestu uvodenja katetera)

» tromboza

UPUTE ZA UPOTREBU

Pomoéni materijali (nisu ukljuceni u pakiranje)

- Vodedi kateter(i) s promjerom od 5F (unutrasnji promjer od 1,47 mm) ili
vec¢im

- Strcaljke

- Zice vodilice s promjerom od 0,356 mm (0,014 in&a) ili manjim

- Proizvod za napuhavanje s manometrom

- Uvodnica

Priprema katetera

a) Promjer balona ne smije premaSivati promjer koronarne arterije

proksimalno i distalno u odnosu na stenozu.

b) Nakon Sto provjerite je li pakiranje o$te¢eno, izvadite kateter bez

savijanja iz pakiranja u sterilnim uvjetima i stavite ga na sterilnu povrsinu.

c) Provjerite ima li na kateteru nagiba, savijanja ili drugih ostecenja.

Uklonite distalnu uévrSéujucéu Zicu i zastitu balona.

d) Isperite lumen Zice vodilice hepariniziranom otopinom.

e) Izbacite sav zrak iz katetera na sljiedeci nacin:

. Napunite $trcaljku veli¢ine 20 — 30 ml s 3 — 5 ml kontrastne smjese

(50 % kontrastnog sredstva i 50 % sterilne fizioloSke otopine)

i procistite preostali zrak.

Spojite Strcaljku na Luer prikljucak.

. Aspirirajte 30 sekundi dok je vrh katetera usmijeren prema dolje.
Polako otpustite klip Strcaljke i pustite da kontrastno sredstvo ude
u distalni dio katetera.

4. Odspojite Strcaljku s Luer priklju¢ka te izbacite sav zrak iz $trcaljke.

5. Ponovite 3. korak, aspirirajte proizvod 10 — 15 sekundi dok se ne

prestanu pojavljivati mjehuri¢i. Uklonite Strcaljku.

-
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f) Pripremite proizvod na napuhavanje u skladu s uputama proizvodaca.
Pri¢vrstite proizvod za napuhavanje na priklju¢ak za napuhavanje kako
bi tekucine dosle u kontakt.

g) Prije uvodenja katetera stvorite negativni pritisak pomocu proizvoda za
napuhavanje. Negativni tlak osigurat ¢e najmanji moguci profil balona
kako bi se olak$alo uvodenje katetera.

Uvodenije katetera

Uz katetere FLUYDO NC smiju se upotrebljavati vodeci kateteri

s promjerom 5F (unutrasnji promjer od 1,47 mm) ili veé¢im.

Uz katetere FLUYDO NC smiju se upotrebljavati koronarne Zice

vodilice s promjerom 0,356 mm (0,014 inca) ili manjim. Lijeénik moze

odabrati krutost i vrstu vrha u skladu s viastitim klini¢kim iskustvom.

a) Ocistite izlozeni dio Zice vodilice mjeSavinom fizioloSke otopine
i heparina kako biste uklonili tragove krvi i kontrastne tekucine.

b) Provjerite je |li hemostatski ventil otvoren do kraja prije uvodenja
katetera.

c) Umecite distalni vrh katetera na proksimalni kraj Zice vodilice sve dok
Zica vodilica ne izide iz tijela katetera kroz izlazni otvor Zice vodilice.

d) Pomicite dilatacijski kateter prema naprijed dok se odgovarajuca
oznaka dubine ne poravna s ¢voristem hemostatskog ventila. To znaci
da je balon iziSao iz vodecéeg katetera.

e) Uz fluoroskopsko pracenje pomicite kateter duz Zice vodilice dok prema

oznakama na kateteru koje su nepropusne za zracenje ne utvrdite da

je balon ispravno postavljen u podrucje za dilataciju. Fluoroskopskim

pracenjem provjerite je li balon ispravno postavljen.

OPREZ: Kateter se ne smije upotrijebiti ako je tijekom rukovanja

i uvodenja cijev katetera savijena ili prelomljena. U tom slucaju

nemojte pokusavati izravnati kateter.

Tehnika ,kissing”: laboratorijska ispitivanja pokazala su da se dva

katetera Fluydo NC mogu uvesti u vodeci kateter promjera 6F (ili $iri)

ako je promjer balona barem jednog proizvoda 3,25 mm ili maniji.

Kada se kateter nalazi unutar stenoze, ubrizgajte razrijedeno

kontrastno sredstvo u lumen za napuhavanje katetera kako bi se balon

napuhao pomoc¢u proizvoda za napuhavanje. Odrzavajte negativan

pritisak izmedu napuhavanja balona.

h) Uspjeh postupka dilatacije mozZe se odrediti ubrizgavanjem kontrastnog

sredstva kroz vodeci kateter. Provijerite je li balon potpuno ispuhan.

Provjerite je li balon potpuno ispuhan i izvadite kateter za PTCA.

Proizvodu s duzim balonom vecéeg promjera trebat ¢e vise vremena za

ispuhavanje.

NAPOMENA: prije izvlacenja katetera obrisSite Zzicu vodilicu gazom

natopljenom fizioloSkom otopinom kako biste uklonili suviSno

kontrastno sredstvo.

=

ODGOVORNOST | JAMSTVO

Proizvoda¢ jamc¢i da je ovaj proizvod dizajniran, proizveden i zapakiran
s najve¢om paznjom uz primjenu najprikladnijih postupaka koje omogucuje
trenutno stanje tehnologije. Sigurnosni standardi koji su integrirani
u dizajn i proizvodnju proizvoda jam¢e njegovu sigurnu upotrebu u gore
predvidenim uvjetima, kao i u predvidene svrhe, uz pridrzavanje gore
navedenih mjera opreza. Ovi sigurnosni standardi namijenjeni su kako bi
u najvecoj mogucoj mjeri smanijili, ali ne i potpuno uklonili rizike povezane
s upotrebom ovog proizvoda.

Proizvod se smije upotrebljavati samo pod nadzorom lijecnika specijalista,
uzimajuéi u obzir rizike ili nuspojave i komplikacije koji mogu nastati
uslijed njegove upotrebe u skladu s namjenom, kao Sto je spomenuto
u drugim odjeljcima ove knjizice s uputama.

S obzirom na tehni¢ku sloZenost, ozbiljnu narav odabira lije¢enja i metoda
za primjenu proizvoda, proizvoda¢ ne moze biti odgovoran, izri¢ito ili
implicitno, za kvalitetu krajnjih rezultata nakon upotrebe proizvoda niti
za njegovu ucinkovitost u otklanjanju bolesnikovih poteskoc¢a. Krajnji
rezultati, u pogledu klinickog statusa bolesnika, kao i funkcionalnosti
i vijeka trajanja proizvoda, ovise o mnogim ¢imbenicima koji su izvan
kontrole proizvoda¢a, medu kojima su bolesnikovo stanje, kirurski
postupak implantacije i primjene te rukovanje proizvodom nakon vadenja
iz pakiranja.

S obzirom na navedeno, proizvoda¢ je isklju¢ivo odgovoran za zamjenu
svakog proizvoda s utvrdenim nedostacima u proizvodnji. Kupac vraca
proizvod proizvodacu, koji zadrzava pravo da pregleda vraéeni proizvod
i prema vlastitom nahodenju utvrdi postoje li uistinu nedostaci u proizvodniji
i materijalu. Jamstvo isklju¢ivo obuhvaéa zamjenu neispravnog proizvoda
drugim proizvodom proizvodaca iste ili istovjetne izrade.

Jamstvo je vazecée pod uvjetom da se proizvod vrati proizvodacu ispravno
zapakiran te uz prilozeno pismeno, detaljno izvjeSc¢e koje opisuje navodne
nedostatke, a ako je proizvod ugraden, uz navodenje razloga uklanjanja
iz bolesnika.

Nakon zamjene proizvoda, proizvodac ¢e kupcu nadoknaditi troskove koji
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su nastali zbog zamjene neispravnog proizvoda.

Proizvoda¢ odbacuje svaku odgovornost za slucajeve nepridrzavanja
nacina upotrebe i mjera opreza navedenih u ovoj knjizici s uputama i za
slu¢ajeve upotrebe proizvoda nakon datuma isteka otisnutog na pakiranju.
Nadalje, proizvoda¢ odbija bilo kakvu odgovornost vezanu za posljedice
koje proizlaze iz odabira lijecenja i nacina upotrebe ili primjene proizvoda;
proizvodag, dakle, nece biti odgovoran ni za kakvu Stetu, bilo koje naravi,
bilo materijalnu, biolo$ku ili moralnu $tetu, nakon primjene proizvoda.
Proizvodacevi agenti i predstavnici nisu ovlasteni mijenjati uvjete ovog
jamstva, preuzimati bilo kakve daljnje obveze niti davati bilo kakva
jamstva vezana za ovaj proizvod osim gore navedenih uvjeta.



DESCRIERE

Cateterul pentru angioplastia coronariana transluminalda percutana
(PTCA) FLUYDO NC (prezentat in imagine) este un tip de cateter cu
schimb rapid.

Diametrele balonului la presiuni diferite (complianta) sunt prezentate in
tabelul 2.

Partea distald a cateterului are un invelis hidrofil si constd din doua
lumene: unul pentru umflarea si dezumflarea balonului, celalalt pentru
avansarea si retragerea firului de ghidaj.

Doi markeri radioopaci localizati la ambele extremitati ale balonului
permit pozitionarea exacta a balonului de-a lungul stenozei sub control
fluoroscopic.

Portiunea proximala a cateterului, constand dintr-un hipotub din otel
inoxidabil, contine lumenul pentru umflarea si dezumflarea balonului.

Doi markeri de profunzime, unul la 90 si celdlalt la 100 cm fata de
extremitatea distald, au rolul de a determina momentul in care balonul
iese din cateterul de ghidaj, in cazul abordérii brahiale si respectiv
femurale/radiale.

Capatul proximal al cateterului are un conector mama de tip Luer pentru
atasarea la dispozitivul de umflare.

Producatorul produce direct cateterul FLUYDO NC si efectueaza
verificarile pentru controlul de calitate, atat in timpul procesului de
fabricare, cat si asupra produsului final, in conformitate cu standardele
adecvate de Buna Practica de Fabricatie.

Cateterul FLUYDO NC este furnizat steril, apirogen si ambalat individual
ntr-o punga care nu trebuie sa fie asezatd in camp steril.

Sterilizarea efectuata de catre producator utilizeaza un amestec de oxid
de etilena si CO,.

Caracterul steril este garantat atata timp cat ambalajul ramane intact si
pana la data de expirare tiparita pe ambalaj (DATA DE EXPIRARE).

Continut:
- Un cateter FLUYDO NC
- Un tabel de complianta

Depozitare:
A se pastra intr-un loc uscat si racoros, ferit de lumina soarelui.

SCOPUL UTILIZARII

Cateterul FLUYDO NC este indicat pentru dilatarea, prin intermediul unui
balon, a portiunii stenotice a unei artere coronare sau a stenozei grefei de
bypass, in scopul ameliorarii perfuziei miocardice.

INDICATII

Cateterul FLUYDO NC este indicat in tratamentul leziunilor obstructive
ale arterelor coronare native sau ale bypass-urilor aortocoronariene la
pacienti care trebuie supusi unei interventii de angioplastie coronariana
transluminald percutand (PTCA) si pentru post-dilatarea stenturilor
coronariene.

CONTRAINDICATII

Cateterul FLUYDO NC este contraindicat la pacienti cu spasmul arterei
coronare diagnosticat anterior in absenta unei stenoze semnificative.
Dispozitivul nu este destinat utilizarii in artera coronara principala stanga
neprotejata.

AVERTISMENTE

+ Dispozitivul este proiectat numai ca sistem de unica folosinta. A nu
se reutiliza, reprelucra sau resteriliza. Aceste actiuni pot afecta
performanta dispozitivului si pot genera riscuri de contaminare a
dispozitivului si/sau infectii ale pacientului, inflamatii si transmitere a
unor boli infectioase de la un pacient la altul.

* Nu utilizati un cateter daca ambalajul acestuia a fost deschis sau
deteriorat sau dupa ,Data de expirare”.

» PTCA la pacienti considerati a fi candidati nepotriviti pentru bypass-ul
coronarian necesita o atentie deosebita si posibil suport hemodinamic
in timpul PTCA, deoarece tratamentul la acest tip de pacienti
presupune un anumit grad de risc.

« Dispozitivul trebuie manipulat astfel incat sa evite contactul cu
instrumente metalice sau abrazive, deoarece aceasta ar putea
deteriora cateterul si afecta performanta acestuia.

+ Cateterul nu trebuie utilizat in cazul in care corpul cateterului prezinta
rasuciri sau pliuri; in acest caz, nu incercati sa indreptati cateterul.

+ Cateterul trebuie manipulat sub control fluoroscopic, utilizand
echipament radiologic care produce imagini de inalta calitate.

+ Dacéa apare o rezistentd neobisnuitd in orice fazd a procedurii, nu
fortati cateterul: retrageti cateterul de ghidaj, firul de ghidaj si cateterul
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FLUYDO NC, ca si cum acestea ar fi o singura unitate. Aplicarea
unei forte excesive si/sau manipularea incorectd ar putea deteriora
cateterul.

* Nu presurizati cateterul pana cand balonul nu a fost pozitionat la locul
leziunii.

* Nu utilizati niciodatd aer sau alte substante gazoase pentru a umfla
balonul.

+ Se recomanda insistent utilizarea unui dispozitiv de umflare cu
manometru. Cand umflati dispozitivul, nu depasiti valoarea nominala
a presiunii de ruptura recomandata.

» Diametrul balonului nu trebuie sa depaseasca niciodata diametrul
arterei coronare in zona imediat proximala si distald corespunzatoare
stenozei. Pot aparea leziuni vasculare.

* Nu avansati si nu retrageti cateterul pana cand balonul nu este complet
dezumflat si sub vid.

* O echipd de chirurgi trebuie sa fie disponibild pentru o posibila
interventie.

* Nuincercati sa curatati din nou sau sa resterilizati dispozitivele care au
fost in contact cu sangele sau cu tesuturile organismului. Dispozitivele
utilizate trebuie casate ca deseuri medicale periculoase, prezentand
risc de infectie.

+ Urmati instructiunile producatorului cand utilizati accesorii (cateter de
ghidaj, fir de ghidaj, valva hemostatica).

PRECAUTII

+ Tnaintea procedurii de angioplastie examinati cateterul pentru a
verifica functionarea corecta (fara rasuciri, plieri sau alte deteriorari) si
asigurati-va ca dimensiunile sunt corecte pentru procedura specifica in
care va fi utilizat.

* Cateterul trebuie utilizat numai de catre sau sub supravegherea
unui membru al personalului medical instruit in mod adecvat pentru
efectuarea procedurilor de angioplastie coronariand transluminala
percutana.

+ Tnaintea insertiei cateterului, administrati tratamentul corespunzator,
anticoagulant si vasodilatator coronarian.

+ In cazul utilizarii simultane a doua catetere cu balon intr-un singur
cateter de ghidaj, trebuie sa procedati cu atentie la introducerea si
scoaterea firelor de ghidaj si a cateterelor cu balon, pentru a evita
ncurcarea acestora.

POSIBILE REACTII ADVERSE

Reactiile adverse posibile in urma PTCA includ, in mod neexhaustiv:

* Infarct miocardic

+ Aritmie cardiaca, inclusiv fibrilatie ventriculara

* Angina instabila

+ Disectia, perforatia sau ruptura arterei

* Embolie

» Deces

* Restenoza vasului dilatat

+ Reactii alergice (la substanta de contrast si la medicamentele utilizate
n timpul procedurii)

* Ocluzia vasului

* Spasm coronarian

» Hipotensiune sau hipertensiune arteriala

* Infectie

* Hemoragie sau hematom la locul de acces

« Fistula arterio-venoasa

+ Pseudoanevrism (la locul insertiei cateterului)

» Tromboza

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Material auxiliar (neinclus in ambalaj)

Cateter(e) de ghidaj cu un diametru de 5F (diametrul intern 1,47 mm)
sau mai mare

Seringi

Fire de ghidaj coronariene cu diametrul de 0,014 inci (0,356 mm) sau
mai mic

- Dispozitiv de umflare cu manometru

Teaca de introducere

Pregatirea cateterului

a) Diametrul de umflare al balonului nu trebuie s& depaseasca diametrul
arterei coronare in zona imediat proximala si distala corespunzatoare
stenozei.

b) Dupa ce ati verificat dacd ambalajul nu a fost deteriorat, scoateti
cateterul in conditii sterile, fara sa il pliati, si asezati-| pe o suprafata
sterila.

c) Verificati cateterul astfel incat sa nu prezinte rasuciri, plieri sau alte



deteriorari. Scoateti firul distal de rigidizare si materialul de protectie al

balonului.

d) Spalati lumenul firului de ghidaj cu solutie heparinizata.

e) Purjati aerul din cateter, dupa cum urmeaza:

1. Umpleti o seringd de 20-30 cc cu 3-5 ml amestec de contrast (50%
mediu de contrast si 50% solutie fiziologica sterila) si purjati aerul
ramas.

2. Atasati seringa la racordul de tip Luer.

3. Cu varful cateterului orientat in jos, aspirati timp de 30 secunde.
Eliberati incet pistonul seringii si permiteti ca mediul de contrast sa
circule Tn portiunea distala a cateterului.

4. Detasati seringa de la racordul de tip Luer si eliminati tot aerul din
seringa.

5. Repetati pasul 3, aspirati dispozitivul timp de 10-15 secunde pana
cand nu mai apar bule de aer. Indepartati seringa.

f) Pregatiti dispozitivul de umflare conform instructiunilor producatorului.
Atasati dispozitivul de umflare la orificiul de umflare, pentru a efectua
un contact lichid-la-lichid.

g) Tnaintea insertiei cateterului, creati o presiune negativé cu ajutorul
dispozitivului de umflare. Presiunea negativa va crea cel mai redus
profil posibil al balonului, pentru a facilita insertia cateterului.

Insertia cateterului

Cateterele de ghidaj cu diametru de 5F (diametrul intern 1,47 mm)

sau mai mare se pot utiliza cu cateterele FLUYDO NC.

Firele de ghidaj coronarian cu diametru de 0,014 inci (0,356 mm) sau

mai mic se pot utiliza cu cateterele FLUYDO NC. Medicul poate alege

rigiditatea si tipul varfului, in functie de propria experienta clinica.

a) Stergeti portiunea expusa a firului de ghidaj cu un amestec de solutie
fiziologica si heparina, pentru a indeparta urmele de sange si lichid de
contrast.

b) Asigurati-va ca valva hemostatica este complet deschisa inainte sa
introduceti cateterul.

c) Introduceti extremitatea distald a cateterului peste extremitatea
proximala a firului de ghidaj, pana cand firul de ghidaj iese din corpul
cateterului, prin orificiul de iesire al firului de ghidaj.

d) Avansati cateterul de ghidaj pana ce marcajul de adancime
corespunzator se aliniazé cu conexiunea valvei hemostatice. Acest
lucru indica faptul ca balonul a iesit din cateterul de ghidaj.

e) Sub control fluoroscopic, avansati cateterul de-a lungul firului de ghidaj

pana cand markerii radioopaci ai cateterului aratd ca balonul este

centrat in zona care trebuie dilatatd. Confirmati pozitionarea corecta a

balonului sub control fluoroscopic.

ATENTIE: Cateterul nu trebuie utilizat daca, in timpul manipularii

si insertiei, axul prezinta rasuciri sau pliuri; in acest caz, nu

incercati sa indreptati cateterul.

Tehnica ,kissing balloon”: probele de banc au demonstrat ca doua

catetere Fluydo NC pot fi introduse intr-un cateter de ghidaj 6F (sau

mai mare) daca cel putin unul dintre dispozitive are dimensiunea < 3,25

mm.

g) Cu cateterul pozitionat in interiorul stenozei, injectati mediul de contrast
diluat in lumenul de umflare al cateterului, pentru a umfla balonul cu
ajutorul unui dispozitiv de umflare. Mentineti presiunea negativa intre
umflarile succesive ale balonului.

h) Succesul procedurii de dilatare poate fi determinat prin injectarea
mediului de contrast prin cateterul de ghidaj. Asigurati-va ca balonul
este complet dezumflat.

i) Asigurati-va ca balonul este complet dezumflat si scoateti cateterul
PTCA. Un dispozitiv de o lungime mai mare si cu un balon cu diametrul
mai mare necesita un timp de dezumflare mai lung.

NOTA: finaintea retragerii cateterului, stergeti firul de ghidaj
cu tifon imbibat in solutie fiziologica, pentru a indeparta orice
surplus de mediu de contrast.

=

RESPONSABILITATE S| GARANTIE

Producatorul garanteaza ca acest dispozitiv a fost conceput, produs
si ambalat cu cea mai mare atentie, prin utilizarea celor mai adecvate
proceduri pe care le permite starea curenta a tehnologiei. Standardele
de sigurantd integrate in design-ul si fabricarea produsului garanteaza
utilizarea sigura a acestuia in conditiile sus-mentionate si pentru scopurile
prevazute, cu respectarea precautiilor enumerate mai sus. Aceste
standarde de siguranta au scopul de a reduce cat mai mult posibil, dar nu
de a elimina complet, riscurile asociate cu utilizarea produsului.

Produsul trebuie utilizat numai sub supravegherea unui medic specialist,
luandu-se n considerare orice riscuri sau reactii adverse si complicatii
care pot rezulta din utilizarea prevazuta, asa cum s-a mentionat in alte
paragrafe ale acestei brosuri cu instructiuni.

Datorita complexitatii tehnice, naturii critice a optiunilor terapeutice
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si metodelor utilizate pentru aplicarea dispozitivului, Producatorul nu
poate fi considerat responsabil, nici in mod explicit, nici in mod implicit,
de calitatea rezultatelor finale in urma utilizarii dispozitivului sau de
eficacitatea acestuia in rezolvarea starii de infirmitate a pacientului.
Rezultatele finale, n termeni care privesc atat starea clinica a
pacientului cat si functionalitatea si durata de viatd a dispozitivului,
depind de multi factori in afara controlului producétorului, printre care
afectiunile pacientului, procedura chirurgicala de implantare si aplicare si
manipularea dispozitivului dupa ce a fost scos din ambalajul sau.

in consecinté, in lumina acestor factori, Producétorul este responsabil
numai de inlocuirea oricarui dispozitiv care prezinta defecte de fabricatie
dupa livrare. Cumparatorul trebuie sa inapoieze dispozitivul la Producator,
care si rezerva dreptul de a inspecta dispozitivul restituit si, la discretia
sa totald, de a stabili daca dispozitivul prezinta intr-adevar defecte
de fabricatie sau de material. Garantia constd exclusiv in fnlocuirea
dispozitivului defect cu un dispozitiv al Producatorului, de aceeasi
fabricatie sau echivalent.

Garantia este valabilda in conditile in care dispozitivul este restituit
ambalat corect la Producator si daca este acompaniat de un raport
complet, detaliat, care descrie defectele reclamate si, daca dispozitivul
a fost implantat, declararea motivelor pentru care acesta a fost scos din
corpul pacientului.

La Tnlocuirea dispozitivului, Producatorul se obliga s& ramburseze
cumparatorului cheltuielile legate de substituirea dispozitivului defect.
Producatorul declina orice responsabilitate pentru cazurile de neglijenta
n respectarea metodelor de utilizare si precautiilor indicate in aceasta
brosura de instructiuni si pentru cazurile de utilizare a dispozitivului dupa
data de utilizare tiparita pe ambalaj.

in plus, Producatorul declina orice responsabilitate legaté de consecintele
care apar din alegerile terapeutice si metodele de utilizare sau de aplicare
a dispozitivului; in consecintd, Producatorul nu poate fi rdspunzétor de
nicio vatamare de orice natura, materiald, biologica sau morala, care
rezulta din aplicarea dispozitivului.

Agentii si reprezentantii Producatorului nu sunt autorizati s& modifice
niciuna dintre conditiile acestui certificat de garantie sau sa modifice orice
obligatii ulterioare sau s& ofere orice garantii legate de acest produs in
afara termenilor mentionati mai sus.



OPIS

Cewnik FLUYDO NC do przezskornej srodnaczyniowej angioplastyki
wiencowej (PTCA) (ukazany na rycinie) jest cewnikiem szybkiej wymiany.
Srednice balonika przy réznych cinieniach (podatnos¢) ukazano
w tabeli 2.

Dystalna cze$¢ cewnika ma powtoke hydrofilowa i sktada sie z dwdch
kanatéw: jednego do napetniania i oprézniania balonika oraz drugiego do
wprowadzania i wycofywania prowadnika.

Dwa znaczniki radiocieniujgce, umieszczone na koncach balonika,
umozliwiajg precyzyjne umieszczenie go w zwezeniu pod kontrolg
fluoroskopii.

Czes$¢ proksymalna cewnika, wykonana ze stali nierdzewnej konstrukcja
typu ,hypotube”, posiada swiatlo stuzgce do napetniania i oprézniania
balonu.

Dwa znaczniki gtgbokosci, umieszczone na 90 i 100 cm od koncowki
dystalnej, informujg o wyjsciu balonika z cewnika prowadzacego,
odpowiednio przy dostepie ramieniowym i udowym / promieniowym.

Na koncu proksymalnym cewnika znajduje sie ztacze typu Luer lock do
podigczenia urzgdzenia do napetniania.

Producent wytwarza cewnik FLUYDO NC bezposrednio i przestrzega
wszystkich procedur kontroli jakosci zaréwno podczas produkcji, jak
i w gotowym produkcie zgodnie z normami Dobrej Praktyki Wytwarzania.

Cewnik FLUYDO NC jest dostarczany w stanie jatowym, niepirogennym
i pakowany osobno w worki, ktérych nie wolno umieszcza¢ w $rodowisku
jatowym.

Producent stosuje do sterylizacji mieszanine tlenku etylenu i CO,.
Sterylnos$¢ jest gwarantowana pod warunkiem nienaruszenia opakowania
i nieprzekroczenia daty waznosci wydrukowanej na opakowaniu (EXPIRY
DATE).

Zawartos¢:
— Jeden cewnik Fluydo NC
— Jedna tabela zgodnosci

Przechowywanie:
Przechowywa¢ w suchym, chtodnym miejscu, z dala od $wiatta.

PRZEZNACZENIE

Cewnik FLUYDO NC jest przeznaczony do rozszerzania balonika
w zwezeniach tetnic wiencowych lub pomostach naczyniowych do celéw
poprawy perfuzji miesnia sercowego.

WSKAZANIA

Cewnik FLUYDO NC jest wskazany w leczeniu wywotujgcych
niedrozno$¢ zmian w natywnych tetnicach wiencowych lub pomostach
aortalno-wiencowych u pacjentéw, ktoérzy wymagajg przezskornej
$rédnaczyniowej angioplastyki wiericowej (PTCA), oraz do postdylataciji
stentéw wieficowych.

PRZECIWWSKAZANIA

Cewnik FLUYDO NC jest przeciwwskazany u pacjentéw z wczesniejszym
rozpoznaniem skurczu tetnicy wiencowej i ktérzy nie wykazujg znacznego
zwezenia naczynia. Wyrob nie jest przeznaczony do stosowania
w niechronionej gtéwnej lewej tetnicy wiericowej.

OSTRZEZENIA

* Wyrdb jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie
wolno ponownie uzywac, ponownie dezynfekowac ani resterylizowac.
Grozi to pogorszeniem dziatania wyrobu, zanieczyszczeniem wyrobu
i zakazeniem pacjenta, stanem zapalnym i przeniesieniem choréb
zakaznych pomiedzy pacjentami.

* Nie stosowa¢ cewnika, jezeli opakowanie zostato otwarte
uszkodzone lub uptynat termin waznosci.

+ PTCAu pacjentéw, ktérzy sg uwazani za nieodpowiednich kandydatow
do pomostowania wiencowego, nalezy starannie rozwazy¢
i w razie wykonywania PTCA potencjalnie zastosowa¢ wsparcie
hemodynamiczne, jako ze leczenie tej grupy pacjentéw wiaze sie ze
szczegolnie wysokim ryzykiem.

« Nalezy postepowaé z wyrobem w taki sposob, aby unikng¢ kontaktu
z narzedziami metalowymi lub ciernymi, poniewaz mogtoby to
uszkodzi¢ cewnik i pogorszy¢ jego dziatanie.

» Nie wolno stosowaé cewnika, jesli jego korpus ma zagiecia lub
zatamania; nie nalezy podejmowac prob jego wyprostowania.

* Nalezy wprowadza¢ cewnik pod kontrolg fluoroskopii, stosujac
aparature umozliwiajgca uzyskanie obrazéw wysokiej jakosci.

+ Jeslina dowolnym etapie zabiegu pojawi sie nietypowy opér, nie nalezy
przyktada¢ do cewnika nadmiernej sity: wycofa¢ cewnik prowadzacy,

lub
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prowadnik i cewnik FLUYDO NC jednoczes$nie, jako jeden zestaw.
Zastosowanie nadmiernej sity i/lub niewtasciwe postgpowanie moze
doprowadzi¢ do uszkodzenia cewnika.

» Nie wprowadza¢ cisnienia do cewnika, zanim balonik nie zostanie
umieszczony we wiasciwym potozeniu w zmianie.

» Nigdy nie stosowa¢ powietrza ani innego gazu do napetnienia balonika.

» Zdecydowanie zaleca si¢ stosowanie urzgdzenia do napetniania
z manometrem. Nie przekracza¢ nominalnego ci$nienia rozrywajacego
podczas napetniania wyrobu.

+ Srednica balonika nie moze w zadnym momencie przekroczy¢ $rednicy
tetnicy wiencowej bezposrednio przy zwezeniu, zaréwno po stronie
proksymalnej, jak i dystalnej. Mogtoby to spowodowa¢ uszkodzenie
naczynia.

» Nie wolno wprowadza¢ ani wycofywa¢ cewnika, chyba Ze balonik jest
catkowicie oprézniony i w podci$nieniu.

» Na wypadek koniecznosci interwencji musi by¢ dostepny zespét
chirurgiczny.

» Nie nalezy czysci¢ ani sterylizowa¢ wyrobéw, ktére miaty stycznos¢
z krwig lub tkankami. Zuzyte narzedzia nalezy wyrzuci¢ jako
niebezpieczne odpady medyczne grozgce zakazeniem.

» Akcesoria (cewnik wprowadzajacy, prowadnik, zawor hemostatyczny)
nalezy stosowac zgodnie z instrukcjami Producenta.

SRODKI OSTROZNOSCI

» Przed przystgpieniem do zabiegu angioplastyki nalezy skontrolowac¢
cewnik, upewniajac sie, ze jest sprawny (nie ma zagie¢, zataman ani
innych uszkodzen) i ze jego wymiary sg odpowiednie do zabiegu,
w ktérym ma zostac uzyty.

+« Cewnik moze by¢ stosowany wytgcznie przez odpowiednio
wykwalifikowany personel medyczny, przeszkolony w zabiegach
przezskornej $rédnaczyniowej angioplastyki wiericowej lub pod jego
nadzorem.

* Przed wprowadzeniem cewnika nalezy przeprowadzi¢ odpowiednig
terapie srodkami przeciwkrzepliwymi i rozszerzajgcymi naczynia
wiencowe.

» Jesli z jednym cewnikiem prowadzacym stosowane sg jednoczesnie
dwa cewniki balonowe, nalezy zachowac¢ ostroznos$¢, aby nie doszio
do ich zaplgtania podczas wprowadzania i wyjmowania tych wyrobow.

MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Mozliwe dziatania niepozadane PTCA sg miedzy innymi nastepujace:

« zawat miesnia sercowego,

« arytmia serca, w tym migotanie komdr,

* niestabilna angina,

« przeciecie, perforacja lub peknigcie naczynia,

« zator,

« zgon,

* ponowne zwgzenie poszerzanego naczynia,

« reakcje alergiczne (na $rodek kontrastowy, leki stosowane podczas
zabiegu),

« zamkniecie $wiatta naczynia,

« skurcz naczynia wiencowego,

* nad- lub niedoci$nienie,

« zakazenie,

« krwawienie lub krwiak w miejscu dostepu,

« przetoka tetniczo-zylna,

« tetniak rzekomy (w miejscu wprowadzenia cewnika),

« zakrzepica.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Materialty pomocnicze (niedostarczone z wyrobem):

— cewniki prowadzace o $rednicy 5F (Srednica wewnetrzna 1,47 mm) lub
wigksze,

— strzykawki,

— prowadniki o $rednicy 0,014 cala (0,356 mm) lub mniejszej,

— urzadzenie do napetniania z manometrem,

— introduktor.

Przygotowanie cewnika

a) Srednica napetiania balonika nie moze w zadnym momencie
przekroczy¢ $rednicy tetnicy wiencowej przy zwezeniu, zarébwno po
stronie proksymalnej, jak i dystalnej.

b) Po upewnieniu sie, ze opakowanie nie zostato uszkodzone, wyja¢
z niego cewnik w warunkach jatowych, nie zaginajgc go, a nastepnie
umiesci¢ na jatowej powierzchni.

c) Upewnic sig, ze cewnik nie ma zagie¢, zataman ani innych uszkodzen.
Usung¢ dalszy drut usztywniajgcy, pozostawiajgc zabezpieczenie
balonika na miejscu.



d) Przeptukac¢ $wiatto prowadnika roztworem heparynizowanym.

e) Usung¢ catkowicie powietrze z cewnika w nastepujgcy sposob:

1. Pobra¢ do strzykawki 20-30 cm3 3-5 ml mieszaniny $rodka
kontrastowego (50% $rodka kontrastowego i 50% jatowej soli
fizjologicznej) i wypchna¢ pozostate powietrze.

2. Podigczy¢ strzykawke do ztgcza Luer.

3. Skierowac koricdwke cewnika w dot i aspirowac przez 30 sekund.
Powoli zwolni¢ ttok strzykawki i pozwoli¢ $rodkowi kontrastowemu
wplyngé do dystalnej czgséci cewnika.

4. Odtgczy¢ strzykawke od zigcza Luer i usung¢ cate powietrze ze
strzykawki.

5. Powtoérzy¢ punkt 3 i aspirowaé przez 10-15 sekund do momentu
eliminacji pgcherzykéw powietrza. Usung¢ strzykawke.

f) Przygotowa¢ urzadzenie napetniajgce wedtug instrukcji producenta.
Podtgczy¢ urzadzenie do napetniania do portu do napetiania,
doprowadzajgc do kontaktu ptynow.

g) Przed wprowadzeniem cewnika wytworzy¢é ujemne cisnienie
w urzgdzeniu do napetniania. Takie ujemne ci$nienie zapewni
uzyskanie najmniejszego mozliwego wymiaru balonika i utatwi
wprowadzenie cewnika.

Woprowadzanie cewnika

Z cewnikami FLUYDO NC mozna stosowaé¢ cewniki prowadzace

o srednicy 5F (Srednica wewnetrzna 1,47 mm) lub wieksze.

Z cewnikami FLUYDO NC mozna stosowac¢ prowadniki o srednicy

0,014 cala (0,356 mm) lub mniejsze. Dob6r sztywnosci i typu koncowki

zalezy od lekarza i jego wtasnego doswiadczenia klinicznego.

a) Przemy¢ odstonietg czes¢ prowadnika mieszaning soli fizjologicznej
i heparyny w celu usuniecia Sladéw krwi i srodka kontrastowego.

b) Przed wprowadzeniem cewnika nalezy sie upewni¢, ze zawor
hemostatyczny jest catkowicie otwarty.

c) Natozy¢ dystalng koncéwke cewnika na proksymalny koniec
prowadnika i wprowadza¢ cewnik do momentu, gdy prowadnik
wysunie sie z portu wyjsciowego prowadnika w trzonie cewnika.

d) Wprowadza¢ cewnik rozszerzajgcy do momentu, gdy odpowiedni
znacznik gtebokosci zréwna sie z nasadkg zaworu hemostatycznego.
Oznacza to, ze balonik wysunat sie z cewnika prowadzgcego.

e) Pod kontrolg fluoroskopii wprowadza¢ cewnik po prowadniku,

az znaczniki radiocieniujgce cewnika wskazg, ze balonik zostat

wysrodkowany w obszarze, ktéry ma by¢ rozszerzany. Potwierdzi¢
fluoroskopowo odpowiednig pozycje balonika.

PRZESTROGA: Nie wolno stosowac¢ cewnika, jesli podczas

stosowania na jego korpusie pojawia si¢ zagigcia lub zatamania;

nie nalezy podejmowac préb wyprostowania go.

Balonik w technice kissing: badania laboratoryjne wskazuja, ze mozna

wprowadzi¢ dwa cewniki Fluydo NC w cewniku prowadzacym 6F (lub

wiekszym), jesli przynajmniej jeden z nich ma wymiar balonika < 3,25

mm.

g) Gdy cewnik znajduje sie w miejscu zwezenia, wprowadzi¢ rozcienczony
$rodek kontrastowy do kanatu do napetniania, aby napetni¢ balonik;
w tym celu nalezy stosowac urzadzenie do napetniania. Utrzymywac
ujemne ci$nienie pomiedzy napetieniami balonika.

h) Mozna sprawdzi¢, czy zabieg rozszerzania przebiegt pomysinie,

wstrzykujgc $rodek kontrastowy poprzez cewnik prowadzacy. Upewnic¢

sie, ze balonik jest catkowicie oprézniony.

Upewnic¢ sie, ze balonik jest catkowicie oprézniony i wyja¢ cewnik do

PTCA. Wyréb o baloniku diuzszym lub majacym wiekszg $rednice

wymaga diuzszego oprdzniania.

UWAGA: przed wycofaniem cewnika nalezy przetrze¢ prowadnik

gaza zamoczong w soli fizjologicznej, aby usunaé¢ nadmiar srodka

kontrastowego.

=
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ODPOWIEDZIALNOSC | GWARANCJA

Producent gwarantuje, ze narzedzie =zostalo zaprojektowane,
wyprodukowane oraz zapakowane z nalezytg starannoscig zgodnie
z procedurami uwazanymi za najskuteczniejsze przy obecnej
technologii. Na etapie projektu i produkcji wyposazono narzedzie
w cechy gwarantujgce jego bezpieczne uzytkowanie w warunkach
stosownych do jego przeznaczenia, a takze przy zachowaniu $rodkéw
ostroznosci wskazanych w poprzednich punktach. Cechy zapewniajgce
bezpieczenstwo produktu zaprojektowano w taki sposéb, aby mozliwie
ograniczy¢ ryzyko towarzyszgce jego stosowaniu, ktérego nie mozna
jednak catkowicie wyeliminowac.

Narzedzie nalezy uzytkowac wytgcznie pod nadzorem wykwalifikowanych
lekarzy, uwzgledniajgc czynniki ryzyka oraz mozliwe dziatania
niepozgdane i powiktania leczenia, do ktérego jest przeznaczone, oraz
postepujgc zgodnie z niniejszg instrukcja.

Biorgc pod uwage ztozonos$¢ techniczng i nature zwigzanych z narzedziem
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decyzji lekarskich oraz metod stosowania narzedzia, jego producent nie
moze udzieli¢ dostownej ani sugerowanej gwarancji jakosci wynikdéw
zastosowania narzedzia ani skutecznosci leczenia choroby. Skutki,
zaréwno pod wzgledem stanu klinicznego pacjenta, jak i funkcjonalnosci
i trwatosci narzedzia, bedg zalezne od wielu czynnikéw pozostajgcych
poza kontrolg producenta, takich jak stan pacjenta, zabieg implantaciji
i zastosowanie narzedzia, a takze sposéb obchodzenia sig¢ z narzedziem
po wyjeciu z opakowania.

Biorgc pod uwage te czynniki, odpowiedzialno$¢ producenta jest $cisle
ograniczona do wymiany narzedzia w razie stwierdzenia w nim po
dostawie wad produkcyjnych. Klient dostarczy urzadzenie Producentowi
zastrzegajgcemu sobie prawo inspekcji urzgdzenia okreslonego jako
wadliwe i ustalenia, czy posiada ono wady produkcyjne lub materiatowe.
Gwarancja obejmuje wytacznie wymiane wadliwego wyrobu na inny
o takim samym lub zamiennym typie wyprodukowany przez Producenta.
Gwarancja bedzie honorowana wytacznie w przypadku zwrotu prawidtowo
zapakowanego narzedzia producentowi wraz ze szczegétowym pisemnym
raportem dotyczgcym stwierdzanych wad, a w przypadku narzedzia
implantowanego, z uzasadnieniem usunigcia go z ciata pacjenta.

W razie stwierdzenia wad narzedzia i jego wymiany, producent zwroci
koszty poniesione przez klienta w zwigzku z wymiang wadliwego
narzedzia.

Producent zrzeka si¢ wszelkiej odpowiedzialnosci w przypadku
nieprzestrzegania instrukcji obstugi lub $rodkéw ostroznosci okreslonych
w niniejszym dokumencie, a takze w przypadku stosowania narzedzia po
uptywie terminu waznosci okreslonego na opakowaniu.

Ponadto producent zrzeka si¢ wszelkiej odpowiedzialnosci zwigzanej
z konsekwencjami dokonanego wyboru sposobu i metod leczenia oraz
metod zastosowania wyrobu i nie bgdzie w zadnych okolicznosciach
odpowiada¢ za jakiekolwiek szkody dowolnej natury, materialnej,
biologicznej lub moralnej, wynikajgce z techniki zastosowania wyrobu
wybranej przez uzytkownika.

Przedstawiciele producenta nie sg upowaznieni do zmiany zadnych
warunkéw okreslonych powyzej, ani do proponowania dodatkowych
warunkéw lub gwarancji zwigzanych z niniejszym produktem poza
opisanymi powyzej.



OMUCAHUE

KatetbpbT FLUYDO NC 3a nepkyTaHHa TpaHCryMuHanHa KopoHapHa
aHrvonnactuka (MTKA) (nokasaH Ha curypata) npencrasnsisa
6bp3ocmeHeH (,rapid exchange®) kateTsbp.

B tabnuua 2 ca nagexn avameTpute Ha 6anoHa Npu pasnuyHn HansraHust
(pasTernuBocT, ,compliance®).

[luctanHaTa 4acT Ha KaTeTbpa UMa XMaPOdUIHO MOKPUTHE U Ce CbCTON
OT [iBa NyMeHa: eAVHUST CNyXW 3a HagyBaHe W cnafaHe Ha Ganowa, a
[pYrusT — 3a NpuABWXKBaHE Ha BoAaya Hanpea 1 Hasag,.

[iBa peHTreHOKOHTPaCTHN MapKkepa Ha Bceku kpai Ha 6anoHa nossonsisat
TOYHO MO3WLMOHMPaHe Ha GanoHa npe3 CTeHOTUYHUS Yy4acTbK Mof
ryopOCKONCKN KOHTPO.

Proximalni €asti katétru, coz je rigidni trubice zhotovena z nerezové oceli,
prochazi lumen pro naplnéni a vyprazdnéni baldnku.

[iBa mapkepa 3a AbnbounHa — eanHusT Ha 90, a apyruat Ha 100 cm ot
[AUCTanHusa BPbX — NokassaT kora 6anoHbT 13nn3a OT BOAELLWS KaTeTbp,
CBHOTBETHO Npu BpaxuaneH unv demopaner/pagnaneH JOCTb.
[MpokcManHUAT kpa Ha kaTeTbpa Ma XEHCKU HaKpanHUK Jiyep nok" 3a
3aKkpenBaHe KbM YCTPOICTBOTO 3@ HaayBaHe.

MpoussoauTensaT uapabotBa camocTositenHo katetbpa FLUYDO NC u
M3BBbPLUBA KOHTPON Ha Ka4eCTBOTO KaKTO MO BpeMe Ha NPOu3BOACTBEHNUS
npouec, Taka U Ha roToBaTa Npoaykuus, B CbOTBETCTBME C A0GpuTE
NPOU3BOACTBEHU CTaHAAPTU.

KateTbpbT FLUYDO NC ce goctaBs cTepuneH, HenmporeHeH 1 onakoBaH
OTAENHO B NNUK, KOWTO He TpAbBea Aa ce NOCTaBA B CTEPUNHO None.
TexHonoruATa Ha NPOU3BOAMTENA 3a CTEPUNU3NPAHE M3MNOM3Ba CMeC OT
eTuneH okena u CO,.

CTepunHocTTa e rapaHTpaHa B HeBpeduMa OnakoBka [0 Cpoka Ha
rogHocT (,EXPIRY DATE"), oTneyaTtaH Ha onakoBkaTa.

CbAabpxaHue:
- Eavx katetbp FLUYDO NC
- EqHa Tabnuua 3a pasternuocT

CbxpaHeHue:
[la ce cbxpaHsiBa Ha XnaAHo, CyXo MsICTO, Aarey OT ClbHYeBa CBETNUHA.

NMPEOBUOEHA YNOTPEBA

KatetbpbT FLUYDO NC e nokasaH 3a 6GanoHHa pgunataums Ha
CTEHOTUYHMS YHacTbK OT KOPOHapHa apTepus UMW CTEHO3a Ha npucagka
3a aopTokopoHapeH Gannac c uen nogobpsiBaHe Ha MuWoKapaHaTa
nepdyaus.

MOKA3AHUA

KaTtetbpbT Fluydo NC e nokasaH 3a ne4yeHueTo Ha OGCTPYKTUBHU Nnesun
Ha HaTMBHW KOPOHapHW apTepUK WM aOPTOKOpPOHapHU Gavnacu npu
naumeHTn, Hyxaaewm ce OT MepkyTaHHa TpaHCMyMUHanHa KopoHapHa
aHrvonnactuka (MTKA), n 3a noctaunaTaumus Ha KOPOHapHWU CTEHTOBE.

NPOTUBOMOKA3AHUA

KatetbpbT FLUYDO NC e npoTuBonokasaH 3a nauueHTU ¢ noctaBeHa
[varHosa crnasbM Ha KOpoHapHa apTepusi B OTCLCTBME Ha 3HauUTenHa
CTeHo3a. MapenvieTo He e NpeaBUAEHO 3a ynoTpeba B He3aluTeHa nsisa
rnaBHa KOpoHapHa apTepusi.

NPEAYNPEXOEHUA

* WN3pgenneto e npepHasHayeHO camo 3a efHokpaTHa ynotpeba.
Nepouzivejte opakované, opakované nepfipravujte ani opakované
nesterilizujte. Tean npouecn morat Aa BnowaT xapakTepUCTUKUTE Ha
130enueTo 1 Aa NpeausBuKaT pUCK OT KOHTaMWHALMS Ha U3AenveTo,
MHPEKUMN Ha NaumeHTa, Bb3naneHe n npejaBaHe Ha MHPEKUMO3HN
60necTn OT NaUMeHT Ha NaLMUEeHT.

* He usnonsgaiTte kaTeTbp C OTBOPEHa NN yBpeaeHa OnakoBka, Unu ¢
M3TEKbI CPOK Ha rogHocT (,Use by“).

« MTKA npu nauueHTW, 3a KOUTO Ce CuUWUTa, Ye He ca noaxomsaLm
KaHOMAaTM 3a KopoHapeH 6aiinac, M3MCKBa MHOrO BHUMAaTesiHa
npeLeHKa 1 eBeHTyarnHo nogabpXaHe Ha XxeMoguHaMukaTa no speme
Ha [MTKA, Tbih KaTo NeYeHMeTo Ha TakbB TN NaLUMEHT HOCK onpeaeneH
puCK.

+ [lo Bpeme Ha paboTaTta ¢ usgenueto TpsibBa Aa ce npepoTBpaTsiBa
KOHTaKT C MeTaslHv unn abpasvBHN MHCTPYMEHTU, ThiA KaTO TOBa MOXeE
[la NoBpeAw KaTeTbpa W Aa BMOLLUN HErOBUTE XapakTepPUCTUKN.

« KarteTbpbT He TpsibBa Aa ce u3non3ea, ako MO TAMOTO Ha KaTeTbpa
MMa YynKu UK MbHKW; ako ToBa e Taka, He ce onuTBaiiTe Aa usnpassTte
KaTeTbpa.

+ MaHeBpwuTe C kaTeTbpa TpsibBa Aa ce M3BbPLUBAT NOA, (ryopOCKONCKM
KOHTPOS C peHTreHoBa ypeaba c BUCOKOKayecTBeH obpaa.
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« AKO Ha pafeH etan OT npoueaypata ycetute HeobuyaiHo
CbMNPOTUBMEHNE, HE CE ONMUTBaNTe Aa ABUXWUTE KaTeTbpa Hacuna:
naTerneTe BoAeLMs kaTeTbp, Bogada v katetbpa FLUYDO NC 3aegHo,
BCE €4HO MpeAcTaBnsBaT €4HO LSNO u3aenve. YnpaxHsiBaHeTo Ha
HeHyXHa cuna w/vnu HenpaBuMHU MaHUNynauum mMorat Aa noBpeasT
KaTeTbpa.

» He HagyBaWiTe KaTeTbpa, AoKaTo BanoHbT He 3acTaHe Npu nesusTa.

* Hukora He nanon3aeaiiTe Bb3AyX UMK APYrM razoobpasHu BellecTsa 3a
HapyBaHeTo Ha GanoHa.

+ CwnHo ce npenopbyBa Aa Ce M3MOn3Ba yCTPOMCTBO 3a HadyBaHe C
MaHoMeTbp. [lokaTo HapyBaTe C u3genueTo, BHUMaBalTe fda He
NpeBULLINTE HansirAHETO Ha CrykBaHe Ha G6anoHa.

* [OuameTbpbT Ha GanoHa Hukora He TpsibBa Aa Gbge no-ronsiM ot
MPOKCUManHUa W AUCTanHWs OMameTbp Ha KopoHapHaTa aptepust
HenocpefcTBEHO A0 CTEHOTUYHUA y4acTbK. ToBa MOXe Aa NpUYUHK
yBpeXaaHus Ha cbaa.

* He npuagBwksanTe kateTbpa Hanpen W Ha3apg, ako GanoHbT He e
HambIIHO cnagHan v nog BakyyMm.

*  XupyprudeH ekun Tpsibea aa 6bae Ha pasnonoxeHve 3a eBeHTyanHa
VHTEPBEHLS.

* He ce onutBainTe ga nouyncTeate Unu CTepunuanpaTe U3aenus, KouTo
ca 6unu B KOHTaKT C KPbB UNK TenecHU TbkaHu. Pouzita zafizeni je
nutno zlikvidovat jako nebezpecény zdravotnicky odpad s rizikem
infekce.

» KoraTo nsnonssarte akcecoapu (BofeLL KaTeTbp, BOAAY, XeMocTaTU4Ha
Knana), cnas3panTe UHCTPYKLMUTE Ha NPOW3BOAUTENS.

NPEANA3HU MEPKU

+ lpegn pa npucTbnuTe KbM MpouedypaTa 3a aHrvonnacTvika,
npoBepeTe Aanu KaTeTbpbT € B U3NPaBHOCT (6€3 YynKu, MHKW 1 Apyrv
yBpeXaaHus) 1 aanu pasmMepute My ca noaxoAasiuy 3a KOHKpeTHaTa
npeacTosiLa npoleaypa, 3a KosTo Lie ce U3non3ea.

» KartetbpbT TpsibBa Aa ce mM3non3Ba camoO OT — UMM MOA KOHTpona
Ha — MeOMUMHCKM MepcoHan CbC CbOTBETHATa KBanudwukaums
3a UM3BbpLIBaHE Ha npoueaypy 3a nepKyTaHHa TpaHChyMuHanHa
KOpOHapHa aHr1onnacTuka.

+ [pepn pa BbBeaeTe KaTeTbpa, BreidTe CbOTBETHUA aHTUKOArynaHT v
KOpOHapeH Basoaunararop.

» [puepHoBpemeHHa ynoTpeba Ha ABa 6anoHHM KaTeTbpa C eAVH BodeLl
KaTeTbp, TpsAGBa Aa ce BHUMaBa Npy BbBEXAAHETO U U3BAXAAHETO Ha
BOAauMTE N GanoHHUTE KaTeTpu, 3a Aa Ce NPeaoTBPaTH ONnnuTaHe.

NOTEHUMANHU HEXXENAHU CbBUTUA

Hskon oT noTeHunanHuute HexxenaHu edektn Ha MNTKA ca:

*  WHdapkT Ha M1okapaa

+ CbpAeyHa apuTMusi, BKITIOYUTENHO BEHTPUKYnapHa ubpunaums

* HecrabunHa cteHokapaus

» [ucekauus, nepcopauus, paskbCBaHe Ha apTepusiTa

« Em6onua

* Smrt

» [MoBTOpHa CTEHO3a Ha AUNaTUPaHNSA KPbBOHOCEH Cba

* AnepryHn peakumm (KbM KOHTPAcCTHWS mMaTtepuan u nekapcreara,
13Mon3eaHun No Bpeme Ha npoueayparta)

+ 3anywBaHe Ha KPbBOHOCEH Cb,

» Cna3bM Ha kopoHapHaTa apTepus

*  XUNOTOHWS UNW XMNEPTOHUS

*  WHdbekuus

*  KpbBOM3NUB UK XeMaTOM Ha MSICTOTO Ha AOCTbN

» ApTepuoBeHo3Ha uctyna

+ [NceBpoaHeBpu3Ma (Ha MSCTOTO Ha BbBEXAAHE Ha KaTeTbpa)

» Tpomb6o3sa

YKA3AHUA 3A YINTOTPEBA
[onbnHUTeNHN MaTepuany (HeBKIMOYEHN B onakoBKaTa)

- Bopgew, katetbp wunu kateTpu C auameTbp 5SF  (BbTpelleH
avametbp 1,47 mm) unu no-ronsm
- CnpuHUOBKM

- Bogauu ¢ anametsbp 0,014 nHya (0,356 mm) unm no-mansk
- YCTpoWCTBO 3a HagyBaHe C MaHOMETbP
- WnTpoatocep

MoarotoBka Ha kaTeTbpa

a) mameTbpbT Ha HagyTus GanoH Ha kaTeTbpa He TpsibBa ga Gbae
no-ronsiM OT AMaMeTbpa Ha KOpoHapHaTa apTepusi MPOKCUMAnHO u
[AUCTanHO Ha CTEHOTUYHUS Y4acCTbK.

6) Cnen kaTo NpoBepuTe Aanu onakoBkaTa He e yBpedeHa, u3Bagete oT
Hes kaTeTbpa B CTepUIiHv ycnoswsi, 6e3 fa ro oreare, 1 ro noctaBeTte
BbPXY CTEPUITHA NMOBbPXHOCT.



B) lMpoBepeTe fanu Mo KkaTeTbpa HAMa YynkW, FbHKM WK Apyrv
yBpexaaHus. Vi3Bagete auctanHarta Ten v npeanasutens Ha 6anoHa.

r) MpomuiTe NymeHa Ha Bojaya C XenapuHUsupaH pasTeop.

1) OBesBbaayLueTe KaTeTbpa NO CHEeaHUst HauWH:

1. HanbnHete 20-30-cc cnpuHuoBka ¢ 3—5 ml koHTpacTHa cmec (50%
KOHTpacTeH MaTtepuan u 50% ctepuneH usnonoruyeH pasTeop) u
51 0besBb3ayLLeTe.

2. CBbpKeTe crnpuHLUOBKaTa c nyepa.

3. ObbpHeTe kaTeTbpa C Bbpxa Hagony v acnupupaiite 30 cekyHau.
OTtnycHeTe 6aBHO OyTanoTo Ha ChpuHUOBKAaTa W oOCTaBeTe
KOHTPaCTHUS MaTepuan fAa ce Bree B jJAucTanHata 4acT Ha
KaTeTbpa.

4. PaseanHeTe cnpvHLoOBKaTa oT nyepa 1 st obeasbagyLuete.

5. MNoBTopeTe cTbnka 3: acnupupante usgenvetro 10-15 cekyHam,
[okaTto npecTaHaT Aa ce nosiBABaT Mexypuyeta. M3sBagete
CrpuWHLOBKaTa.

e) Pripravte inflacni zafizeni pro balének podle pokynl vyrobce.
3akpeneTe yCTPOWCTBOTO 3a HaflyBaHe KbM OTBOpa 3a HaayBaHe, kaTo
OCUTYpUTE KOHTaKT TEYHOCT-TEYHOCT.

X) MNpean na BbBedeTe kaTeTbpa, Cb3ganTe OTpULATENHO HansiraHe
(,M3CcMyKBaHE) C YCTPOWCTBOTO 3a HapyBaHe. OTpuuaTenHoOTO
HansiraHe ocurypsiBa Bb3MOXHO Hal-Manbk pa3vep Ha barnoHa 3a
yrnecHsiBaHe Ha BbBeX/JaHETOo Ha KaTeTbpa.

BbBexaaHe Ha kateTbpa

Bopewm kateTpu ¢ avameTsbp 5F (BbTpeweH avametrbp 1,47 mm)

WNY no-ronsim Morar Aa ce u3nonssar ¢ katetpu FLUYDO NC

KopoHapHu Bopauu ¢ aunametrsp 0,014 uHuya (0,356 mm) vnm no-

ManbK morat Aa ce usnonseaTt ¢ katetpu FLUYDO NC. JlekapsT

MoXe Aa u3bepe TBHLPAOCTTA U BMAA Ha BbpXa Bb3 OCHOBa Ha CBOSl

KMWHWYEH oNuT.

a) MouucteTe oTkpuTaTa YacT Ha Bofaya CbC CMeC OT (hPM3MONormyeH

pasTBOpP W XenapuH, 3a Aa OTCTpaHUTe CNeanTe OT KPbB U KOHTpacTHa

TEYHOCT.

XemocTaTuyHaTta knana TpsioBa Aa Gbhe OTBOpeHa [Aokpait npeau

BbBEXJAHETO Ha KaTeTbpa.

BbBefeTe npokcuManHus kpaii Ha BoAaava npe3 AUCTamnHWus BpbX

Ha KaTeTbpa, AOKaTO BOAAYBLT M3ne3e OT TANOTO Ha KaTeTbpa npes

13XOAHVS OTBOp 3a BoAaya.

MpuaswxeTe AMNaTauMOHHUS KaTeTbp Hanpeq, AOKaTO CbOTBETHUST

Mapkep 3a AbNnGoYMHa Ce M3paBHU C LeHTbpa Ha XemocTaTuyHaTta

knana. ToBa nokassa, Ye 6anoHBLT € N3NA3bM OT BOAELLMSA KaTETHLP.

Moa donyopockoncku KOHTpoN ABWKeTe kaTeTbpa No Bogava Hanpes,

[OKaTO PEHTrEeHOKOHTPaCTHUTE MapKkepu Ha KaTeTbpa nokaxar, ye

6anoHBLT e LeHTPoBaH B y4acTbka 3a gunataums. MNpoBepeTe TOYHOTO

nornoxeHve Ha 6anoHa Ha cnyopockoncku o6pas.

BHUMAHUE: KaTeTbpbT He TpsAGBa ga ce M3NOnN3Ba, ako

no BpemMe Ha MaHunynauuutTe U BbBeXaaHeTo no wadTa ce

o6pa3syBaT Yynku UNKU rbHKW; ako ToBa e Taka, He ce onuTBanTe

Aa nsnpaeATe KaTeTbpa.

e) [1sa 6anoHa eavH Ao Apyr: Ha nabopaTopHM TECTOBE e AEMOHCTPUPaHO,
ye gBa katetbpa FLUYDO NC morat ga ce BbBegaT B €4uH BoAeLl
KaTeTbp 6F (Mnn No-LMpPOK), ako NOHe eAHOTO M3genue e ¢ AnameTbp
Ha 6anoHa < 3,25 mm.

%) Cnen kato KaTeTbpbT Gbe NO3ULMOHMPAH B CTEHOTUYHUS Y4acTbK,
VHXEKTUpanTe paspefeHns KOHTpacTeH maTtepuan B JiymeHa 3a
HagyBaHe Ha kaTeTbpa, 3a fa Hagyete 6GanoHa C nomolwta Ha
yCTPOWCTBO 3a HagyBaHe. [llogabpkante oTpuUaTenHo HansiraHe
npeawv BCsiko HagyBaHe Ha GanoHa.

3) YcnexbT Ha npouegypaTta 3a Aunatauusi MOXe [a ce MNpoBepu C

WHXEKTUpaHe Ha KOHTpacTeH MaTtepuan npe3 BOAELUMSt KaTeTbp.

BanoHbT TpabBa Aa 6bae HanbNHO cnagHarn.

MpoBepeTe Aanu 6anoHbLT € HaMbIHO CnaAHan u usBagete kateTbpa

3a MNTKA. VN3genve ¢ no-gbabr U No-LUMPOK GanoH M3uckea noseve

BpeMe 3a cnagaHe.

3ABEJNEXKA: npeau aa ustrernute kateTbpa, M3dbpluete Bogaya

C Mapns, HanoeHa ¢ ¢u3vonoruyeH pasTBop, 3a Aa OTCTPaHUTe

W3NULIHWUA KOHTPacTeH maTepuan.

6)

Z

OTroBOPHOCT U FTAPAHLIMA
Vyrobce zaruCuje, Ze =zafizeni bylo zkonstruovano, vyrobeno a
zabaleno s nejvétSi péci, za pouziti nejvhodnéjSich postupl, které
umoznuje aktualni stav technologie. Bezpec€nostni normy integrované
do konstrukce a provedeni vyrobku jsou zarukou jeho bezpecného
pouziti za vySe uvedenych podminek, pfi zamysleném Ucelu pouziti a
pfi dodrzeni bezpecénostnich opatfeni uvedenych vySe. Smyslem téchto
bezpecnostnich norem je co nejvice snizit rizika, ktera doprovazeji pouZziti
tohoto vyrobku, i kdyZ je nelze zcela odstranit.
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Tento vyrobek Ize pouzivat pouze pod dohledem odborného Iékare a pfi
prihlédnuti k rizikim vedlej$ich G¢ink( a komplikaci l1écby, které souviseji
s UCelem jeho pouziti, jak je uvedeno na jinych mistech této brozury
s pokyny.

Vzhledem k technické slozitosti a rozhodujicimu charakteru vybéru
Ié¢by a metod pouziti tohoto zafizeni nemuze byt vyrobce povazovan
za odpovédného, vyslovné ani konkludentné, za kvalitu konecnych
vysledkd pouziti tohoto zafizeni nebo jeho Ucinnost pfi feSeni pacientova
stavu. Ve skute¢nosti zaviseji kone¢né vysledky hodnocené z hlediska
stavu pacienta i funkénosti a trvanlivosti tohoto zafizeni na mnoha
faktorech, které jsou mimo kontrolu vyrobce, mimo jiné na stavu pacienta,
chirurgickém postupu pfi implantaci a metodé pouziti a na zpusobu
zachdazeni se zafizenim po jeho vybaleni.

Vzhledem k témto faktorim je odpovédnost vyrobce pfisné omezena na
vymeénu zafizeni v pfipadé, Ze se prokaze, Zze v dobé& dodani bylo vadné.
KynyBaubT TpsibBa Aa BbpHe M3OenueTo Ha npov3BoauTensi, KOWTO cu
3anasea NpaBoTO Aa Mperneja BbpHATOTO U3Aenue W, eOUHCTBEHO Mo
CBOSA MpeLieHKa, Aa onpedeny Aanu NpoaykTbT € HaucTuHa AedekTeH
Mo OTHOLIEHWE Ha MPOWM3BOACTBOTO WNU HAa BROXEHUTE MaTepuani.
[apaHumnsiTa ce CbCTOM €ANHCTBEHO B 3aMsiHaTa Ha AedeKTHOTO nsgenve
¢ usnenve Ha MNpon3BoanTens OT CbLUWSA NN PABHOCTOEH TUM.

Zaruka plati pouze v pfipadé, Ze je zafizeni vraceno vyrobci, spravné
zabaleno a je pfilozena podrobna pisemna zprava o reklamovanych
zavadach a v pfipadé implantovanych zafizeni jsou uvedeny duvody
vyjmuti z téla pacienta.

PFi vyméné zafizeni vyrobce uhradi kupujicimu naklady zplsobené
vyménou vadného zafizeni.

Vyrobce odmita jakoukoli zodpovédnost v pfipadé, Ze nebudou dodrzeny
pokyny k pouZiti nebo bezpecnostni opatfeni uvedena v této broZure s
pokyny, nebo v pfipadé pouziti po datu pouzitelnosti, které je vyznaceno
na obalu.

OcBeH ToBa, [pon3BOANTENAT He NOeMa OTFOBOPHOCT 3a NOCNEACTBUATA
oT n3bopa Ha neyeHWeTo U HayuHuTe 3a ynoTpeba Ha M3nenueTo;
3aToBa [pon3BoanTEnsaT He AbMKM obeslleTeHne 3a HaHeCceHu LeTu
OT BCSIKakbB XapakTep — MaTtepuanHu, GUOonorMyHn unu mMopanHu — B
pesynTar ot ynotpebata Ha nsgenueto.

Jednatelé a zastupci vyrobce nejsou opravnéni meénit zadné z vyse
uvedenych podminek a tvrzeni, ani nejsou zmocnéni pfijmout v souvislosti
s timto vyrobkem dalSi zavazky nebo nabizet jakékoli zaruky pfesahujici
ty, které jsou uvedeny vyse.



OMUCAHUE

Katetep  Ons 4YpeckoXHOW  TpaHCIOMUHamNbHOW KOPOHapHoM
aHrnonnactukm (MTKA) FLUYDO NC (n3obpaxeH Ha pUcyHke) OTHOCUTCS
K TUNY KaTeTepoB BbICTPOW CMEHbI.
[vameTpbl  GannoHa npu  PasIUYHbIX
(nogatnuBOCTb) NpeacTaBneHbl B Tabnuue 2.
[ucTtanbHas YacTb kaTeTepa, obnagatolas rmapodUbHLIM NOKPbITUEM,
COAEpPXUT ABa KaHana: OAvH Ans pasfyBaHus U cayBaHua 6annowa, a
BTOPOVi AN NPOBEAEHNS N U3BMEYEHUs NPOBOAHMKA.

[l1Ba pEHTreHOKOHTPACTHbIX MapKkepa, PacrnofoXeHHble Ha KOHLax
6annoHa, Mo3BOMSAT TOYHO YCTAHOBUTL GannoH Ha ypoBHe yyacTka
CTeHO3a Ha PEHTIeHOCKOMUN.

MpokcumanbHas YacTb kaTeTepa, runotpybka us HepxasetoLlei cTany,
obpasyeT kaHan HagyBaHusi/coyBaHWs 6annoHa.

[Ba vHavkaTopa rmy6uHbl, pacnonoxeHHble Ha paccTosHum 90 1 100 cm
OT ANCTanbHOro KOHLA, NO3BONSAOT onpeaenuTb, koraa 6annoH BbixoanT
3a npeaenbl NPOBOAHWKOBOTO KaTeTepa, Npu AocTyne Yepe3 6eapeHHyto
1 NNeYeByi0 apTepuo COOTBETCTBEHHO.

MpokcumarnbHbIii KoHeL, kaTeTepa CHabeH 0XBaTbIBaOLLMM M03POBCKUM
KOHHEKTOPOM A5 NOAKMIOYEHNSA pasayBatoLLEero yCTponcTaa.
MpousBoauTenb HenocpeacTBEHHO u3roTasnveaeT katetep FLUYDO
NC ¢ BbINONHeHNeM BCex NPOBEPOK KOHTPOIA KayecTsBa Kak B npouecce
npou3BoACTBa, Tak W [AnNs TOTOBOrO M3OenUs B COOTBETCTBUM C
NpUMEHNMbIMY CTaHAapTaMn Hagnexallen NPonM3BoACTBEHHOW NPaKTUKA
(Good Manufacturing Standards).

3Ha4YeHnax AaenexHvs

Kaxpgpin noctaensiembin katetep FLUYDO NC siBnsieTcss cTepunbHbIM,
anuporeHHbLIM U ynakoBaHHbIM B OBGOMOYKY, KOTOpas He AorkHa
NepeHOCUTLCA B CTepunbHoe none.
CTepunusaums  yCTPOWCTBA  BbINOMHSAETCS
ucrosb3oBaHnem cmecu atuneHokenaa n CO,.
CTepunbHOCTb YCTPOMCTBA rapaHTUPYETCS NPU OTCYTCTBUM NOBPEXAEHUI
yNaKoBKW 1 A0 AaTbl OKOHYaHWS CpPOKa rOAHOCTM, yKa3aHHOW Ha ynakoBke
(EXPIRY DATE).

npowussogutenem C

Copepxumoe:
- OpuH kateTep Fluydo NC
- OgHa Tabnuua nogatnmMeocTn

XpaHeHue:
XpaHuTb B CyXOM, NPOXNafHOM MecTe BAasnui OT COMHEYHOTo cBeTa.

HA3HAYEHME

Katetep FLUYDO NC npepHasHadyeH pAns 6annoHHow Aunarauuu
CTEHO3MPOBaHHOTO y4yacTka KOpOHapHOM apTepuu 1nubo cTeHo3a
KOPOHAPHOTO LWYHTA C LEenblo ynyylleHus nepdysum Muokapaa.

NMOKA3AHUA

Katetep FLUYDO NC npepHasHayeH ANsi UCMONb30OBaHWUA B NeYeHun
0BCTPYKTUBHBIX MOPaXXEHWU eCTeCTBEHHbIX KOPOHAPHBLIX apTepuii Nubo
QOPTOKOPOHAPHBIX LUYHTOB Y MNaLWEHTOB, KOTOpble COOTBETCTBYHOT
TpeGoBaHWsIM K  MPOBEAEHWI0  YPECKOXHOW  TPaHCMOMUHANbHOM
KOpOHapHou aHrnonnactuku (UTKA).

NMPOTUBOMOKA3AHUA

Katetep FLUYDO NC npoTvBonokasaH pAfsi MNauuveHToB C paHee
[OMarHoCTMPOBaHHbIM CMa3MOM KOPOHApHOW apTepum B OTCYTCTBUE
3HAYMTENbHLIX  CTEHO30B. YCTPOWCTBO He npefHa3HayeHo  Ans
MCNOMNb30BaHKs B HE3ALWMLLEHHOM CTBOME NEBO KOPOHAPHOW apTepuu.

NPEAYNPEXAEHUA
* YcTponctso npegHasHa4yeHo TOMbLKO ana 0IHOPa30Boro
ucnonb3oBaHusi.  3anpeliaetcs  Ucnonb3oBaTb, 0obpabaTbiBaTh

nmbo cTepunnaoBaTb ero NoBTOPHO. OTO MOXET yXyAwWwuTb paboune
XapakTepUCTUKN YCTPOWCTBA, C€O34aTb PUCK €ro KOHTaMuHauwu,
MHULMPOBAHUSA NaLMeHTa, pa3BrUTUS BOCNIaneHus, a Takke nepeaayn
BO36yauTenen HeKUMoHHbIX 3aboneBaHnii OT NaUMeHTa K NauneHTy.

* He ucnonb3yitTe kaTeTep, ecnu ero ynakoska 6bina BCKpbiTa vnu
noBpexaeHa, a Takke Nocrie OKOHYaHNS CPoKa rogHOCTU.

* BosmoxHoctb  YTKA y  naumeHToB, KOTOpble  MpWU3HaHbI
HenoAxXoAsLMMN KaHanaaTaMy Ans BbINOMIHEHWS aOPTOKOPOHAPHOrO
LUYHTUPOBaHUS, TpebyeT TLLaTenbHO OLEHKMW; BO BPEMS BbIMOMHEHNS
UTKA wmoxeT noTtpeboBaTbCs remoaMHamuyeckas nopaepxka,
NOCKOMNbKY BMELLATENbCTBO Y TakMX MaLMEHTOB COMPOBOXAAETCH
0c060 BbICOKMM PUCKOM.

* HeobxoaMMo C OCTOPOXHOCTbIO 06palLLaTbCcs C YCTPOICTBOM, 13berast
KOHTaKTa C MeTannuyeckumm nubo abpasvBHLIMU WMHCTPYMEHTamu,
NOCKOIbKY 3TO MOXET NPUBECTM K MOBPEXAEHUIO KaTeTepa U yXyALWnTb
ero pabouvie xapakTepucTUKu.
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* He ucnonb3yiTe kaTteTep, ecnu Kopnyc katetepa 6bin nogBepxeH
nepernGaHvio UMK CKPYYMBaHUIO; He NbITAaUTECH BLINPAMUTL KaTeTep
B TakoW cuTyauun.

+ Pabota C [aHHbIM KaTeTepoM [OfkHa NPOBOAWTLCA  NOA
PEHTrEHOCKONUYECKUM KOHTPOMNEM C UCMONb3oBaHNeEM 060pyA0OBaHNS,
obnaaatoLLero BbICOKO pa3peLuaroLLei cnoco6HOCTbIO.

* Ecnm Ha kakom-nubo atane npoueaypbl BO3HWMKAET HeobbluHOe
COMpOTHBNEHME, 3anpellaeTcs MpuknagbiBaTh K KaTeTepy ycunue:
M3BMeKnTe NPOBOAHWKOBBIV KaTeTep, NpoBodHuK u katetep FLUYDO
NC BmecTe kak eguHoe uenoe. MMpunoxeHve WU3BbITOYHbIX YCUIUA
nm6o HenpaBunbHoe oGpaLLeHne C KaTETEPOM MOXET NPUBECTY K ero
NOBPEXAEHMIO.

* He noBblwaiiTe aaBneHne B kaTeTepe, noka GanmnoH He 6Oyger
pasMelLeH B NOpPaXeHHOM yyacTke.

* Hukorga He wucnonb3yinte ANs pasgyBaHusi GannoHa BO34yX Wnu
[pyrue razoo6pasHble BELLECTBa.

* HacTosTenbHo  pekoMeHAyeTcs  WCMonb3oBaTb  pasgyBalollee
YCTPOMCTBO C [JaTyukoMm pfaenexusi. Mpu pasgyBaHum GannoHa
KaTeTepa 3anpeljaeTcs MpeBbillaTb HOMUHAMNbHOE MacrnopTHoe
[aBreHve paspbisa.

+ [vametp 6annoHa H1 B KOEM Cry4ae He AOIMKEH NPeBbILaTh AnameTp
KOpPOHApHOW apTepu B yyacTKax, rpaHuyaliMx MPOKCUManbHO W
AUCTanbHO C Y4acTKOM CTeHo3a. B npoTvBHOM criyyae BO3MOXHO
noBpexzaeHue cocyaa.

+ [poaBwkeHue kaTeTepa Bnepen Wiu Hasaj AOMNYyCcKaeTcs TOfbKO Npu
yCroBuM, YTo GanmnoH MOMHOCTbIO CAYT W B HEM NOAAEpPXUBAETCS
oTpuLaTensHoe AaBrieHune.

» OnepauvoHHas KomMaHga [oMkHa 6biTb
XUPYPruyeckoMy BMeLLaTenbCTBY.

* He nbiTanTecb NOBTOPHO OYUCTUTbL UMM CTEPWUNIM30BaThL YCTPOMCTBA,
KOTOpble BCTYNUMM B KOHTaKT C KPOBbI WIM TKaHAMW OpraHusma.
Mcnonb3oBaHHble  YCTPOMCTBA HEOOXOAMMO  YTUNKU3MPOBaThb  Kak
NoTeHUManbHO MHULMPOBaHHbIE MEAULIMHCKUE OTXOAbI.

* MMpu MCnonb3oBaHUM [LOMOMHUTENbHbIX npuHagnexHocTen
(NPOBOAHMKOBLIN  KaTeTep, MNPOBOAHMK, FEMOCTaTUYECKUIA KnanaH)
HeobXoAMMO  CrefoBaTb  MHCTPYKUMSIM - MPOM3BOAUTENSt  AaHHbIX
nagenvin.

rotoBa K BO3MOXHOMY

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU

« [lepepn Hayanom npoueaypbl aHTMONNACTMKW NPOBEPLTE NPaBUITbHOCTb
YHKLMOHMPOBaHNSA kaTeTepa (oTcyTCcTBME nepernbos, M3NOMOB Unn
OpYrux nospexaeHui) u ybeauTecb B TOM, YTO pasMepbl katetepa
COOTBETCTBYIOT BbINOIHAEMON npoueaype.

*  [OaHHbIi KateTep [LOMKeH Mcnonb3oBaThes TOMNbKO
KBaNMOULMPOBaHHLIMI MEAULIMHCKMMUN COTPYAHUKAMU, NPOLUEALLIMN
NOAFOTOBKY MO BbINOMHEHUID  YPECKOXHOW  TPaHCMIOMUHAILHON
KOPOHapPHOW aHrMonnacTuku, NGo Nog Ux KOHTPoNeM.

« [epenBBeAeHWeM KaTeTepa HEOBXOAYMO NPOBECTU COOTBETCTBYIOLLYIO
Tepanuio aHTUKoarynsHTamy n KOpoHapHLIMK Ba3oaunaTaTopamu.

+ [lpu oQHOBPEMEHHOM WUCMONb30BaHUM ABYX GanfoHHbIX KaTeTepoB B
O[JHOM NPOBOAHWUKOBOM KaTeTepe He06XoAMMO BHUMATENbHO BBOAWTL
1 U3BneKaTb NPOBOAHWKN U GanmnoHHble KaTeTepbl, BO U3bexaHue nx
3anyTblBaHWs.

BO3MOXHbIE HEXXENATEJNIbHbLIE 3®®EKTbI

B uncno BO3MOXHbIX NOGOYHbIX adchekToB YTKA, moMUMO npoumx,

BXOAAT:

*  WH(apKT MUOKapAa;

* ceppAevHas apuTMuA, BKNoYas ubpunnaLmio XenynouKkos;

* HecTaburbHas cTeHokapaus;

« [uccekuus, nepdopauus, pas3pbiB apTepum;

« ambonus;

* CMepTh;

* pecTeHo3 AUnaTMpOBaHHOIO COCYAQ;

« Pa3BuTve annepruyeckux peakuuin (Ha KOHTpacTHble BellecTBa unm
npenaparbl, UICMOMb3yeMble BO BPEMS MPOLEAypbl);

*  OKKIIO3KSA COCyAa;

* cra3M KOpoHapHoW apTepuu;

* apTepuarnbHas rmno- Unu runepTeHsns;

*  MHdeKuus;

*  KPOBOW3MUAHWE UK remaToma B MecTe COCyAMCToro A4oCTyna;

* apTepuoBeHo3Has ucTyna;

* nceBaoaHeBpu3Ma (B MecTe BBOAa kaTtetepa);

* Tpomb6o3.

MHCTPYKLMU NO NPUMEHEHUIO
BcnomoratenbHbii  MaTepuan (He BXOAALWMMA
ynakoBKu)

B coaepxumoe



NPOBOAHUKOBbLIE KaTeTepbl AMaMeTpoM S5F  (BHYTPEeHHWt AuameTp
1,47 mm) unu 6onbLue;

- Wwnpuupl

KOpPOHapHble npoBogHukn anametpom 0,365 mm (0,014 gronma) nnun
MEHbLUE;

pasgyBatoLLiee YyCTPOWCTBO C AaT4YMKOM AaBIEHUS;

MHTpOAbIOCEP

[oaroroBka kareTepa

a) OuameTp pasgytns GannoHHOro karetepa HUM B KOEM Ccrlyyae He

[OMKeH NMpeBbIWaTh AUaMeTp KOPOHaAPHOW apTepun npokcuManbHee

1 gucTanbHee yyacTtka CTeHo3a.

Mocne NpoBepku YNakoBKM Ha OTCYTCTBUE MOBPEXAEHWUA WU3BMEKUTE

KaTeTep B CTEpWUnbHbLIX YCMOBMSIX, He crubas ero, W NonoxwTe Ha

CTEPUNbHYH NOBEPXHOCTb.

MpoBepbTe kaTeTep Ha OTCYTCTBME NEpPernGoB, 3NOMoB NGO APYrnx

NoBpeXAeHWIA. YaanuTe ANCTanbHbIV XXeCTKUIA MPOBOAHWK U 3aLLUTHYIO

o6onouky 6annoHa.

MpomoiiTe KaHan NPOBOAHUKA renapUHU3NPOBaHHLIM PACTBOPOM.

MonHocTblo yaanuTe Bo3ayx U3 katetepa crieqytoLmm obpasom:

1. B wnpuy obbemom 20-30 cm3 Habepute 3-5 mn pactBopa
KOHTpacTHoro BelectBa (50% KoHTpacTHoro BewlecTBa U 50%
CTEPUIbHOMO (hM3MONOrMYecKoro pacteopa) v yaanute us wnpuua
OCTaBLUUIACS BO3AOYX.

2. MopcoeamHUTe WNpUL, K NI03POBCKOMY pasbemy.

3. HanpaBbTe HakoHe4YHUK kaTeTepa BHWU3 U BbINOMHSANTE acnvpauuio
B TeyeHne 30 cekyHd. MearneHHO OTnmycTUTe MOPLUEHb LWNpULa,
4TOBbl KOHTPACTHOE BeLeCTBO MOCTYNano B AMCTanbHYl 4acTb
KaTeTepa.

4. OTcoeauHUTe LINPUL OT FO3POBCKOrO pasbéma W yganute Becb
BO34yX M3 Wnpuua.

5. MNoBTopsiTe War 3, BbINOMHSSA acnupaumio B TedeHne 10-15 cekyHp,
rnoKa He nepecTaHyT NosBNATLCA Ny3bIpbkK Bo3ayxa. OTcoeanHuTe

6)
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wnpu,.
e) MogrotoBbTe  pasayBatoliee  YCTPOWCTBO B COOTBETCTBUM  C
VHCTPYKUMAMM — mpoussoauTens.  [logcoeauHute  pasgysatollee

YCTPOWCTBO K MOPTY AN pa3ayBaHus, 06ecneyms KOHTaKT XUAKOCTEN
B pa3beme.

Mepen BBeaeHuem kaTeTepa cosfaiite B GannoHe oTpuuaTernibHoe
[aBneHve nNpy NoMoLLyW pasaysatoLlero yctponctaa. OTpuuatensHoe
naeneHne 06ecneyuT  MakcuMmaribHoe  YMeHblUeHWe  TOMWMHbI
GannoHa, 4To 06nNerynT BBEAeHWe kaTtetepa.

BeepneHve katetepa

Bmecte c katetepamm FLUYDO NC MoryT wucnonb3oBaTbcs

NPOBOAHUKOBbLIE KaTeTepbl AuameTpoM 5F (BHyTpeHHuI guameTtp

1,47 Mmm) unu Gonblue.

Bmecte c katetepamum FLUYDO NC wMoryT wucnonb3oBaTbCs

KOpOHapHble NpoBoAHUKM AuameTpom 0,014 aroima (0,356 mm) unu

MeHblLue. BbiGop XecTKocTu NpoBoAHMKA U (DOPMbI ero HaKOHeYHUKa

BbIMONHAETCA BPaiyoM Ha OCHOBaHWM COGCTBEHHOrO KNMMHUYECKOro

onbiTa.

a) MpomoiiTe  OTKPLITYIO ~ YacTb  MPOBOAHMKA  (PU3NOMOTNHECKUM

pacTBOPOM C renapuHoMm, 4Tobbl yAanuTb OCTaTKu KpoBU WU

KOHTPACTHOM >KMAKOCTU.

Mepen BBeaeHnem katetepa y6eauTecb B TOM, YTO reMOCTaTUYECKMUIA

KnanaH NosIHOCTbLIO OTKPbIT.

HapeHbTe OucTanbHbI KOHEL kaTeTepa Ha MPOKCUMarbHbIA KOHeL,

NPOBOAHMKA W NpoABUrainTe kateTep, Noka NPOBOAHMK He MOKaXeTcs

13 BbIXOAHOIO NopTa NPOBOAHMKA Ha KaTeTepe.

MpoaBuraiiTe  AMNaTauMOHHbIA  kaTeTep MO MPOBOAHUKY, MoKa

cneumnanbHbli Mapkep My6uHbl He AOCTUrHET reMocTaTU4ecKoro

knanaHa. OTo o3HayaeT, YTo GannoH Bbilen W3 NPOBOAHWKOBOTO

KateTepa.

A) OcyLLecTBNsAs PEHTTeHOCKONMIo, NPOABUraiiTe kaTeTep Mo NPOBOAHWKY,
rnoka PEeHTreHOKOHTPACTHble MapKepbl He MokaxyT, 4To 6annoH
YCTaHOBIEH B LIEHTPE y4acTka BbINOMHeHUs aunaraumv. Ybegutech B
npaBunbHOM pasmelleHuy 6annoHa nocpeacTBoM criooporpacum.
BHUMAHMUE: He ncnonb3yiTe KaTeTep, ecnu npu pabore ¢ HUM
W ero BBeAEeHUM Mpou3owno nepernbaHve uUnu ckpyuvmsBaHue
Kopnyca; He NbiTalTeCb BbINPAMUTL KaTeTep B TaKOW CUTYyauuun.

e) TexHVKa ogHOBpPEMEeHHOro pasgyTust AByx 6annoHoB: nabopaTopHble
MCMbITaHUSA Nokasanu, YTo B NPOBOAHWUKOBBIN kaTeTep Tuna 6F (unu ¢
66nbMM AMaMeTpoM) MOXHO BBecTu ABa katetepa Fluydo NC npu
YCINOBUM, YTO XOTS Obl B OAHOM ycTpoiicTBe AuameTp GannoHa He
npesbiwaet 3,25 Mm.

g) Mocne pa3melleHns kaTeTepaBy4acTke CTeHO3a BBeAUTe pa3BeeHHOe
KOHTpPACTHOe BELUeCTBO B KaHan kaTteTepa, nNpeaHasHaveHHbli Ans

6)
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pasnyBaHust 6annoHa, v pasayiite 6annoH ¢ NOMOLLbIO pa3ayBatoLLero

ycTpoiicTBa. MoaaepxvBaiite oTpuuaTenbHoe AaBneHue B nepepbiBax

Mexay pasayBaHusaMu 6annoHa.

OnpenennTb yCnewHoCTb NpoBeAeHUs NpoLeaypbl AunaTaumm MOXHO

nyTemM BBEAEHUSI KOHTPACTHOTO BELUECTBA Yepe3 NPOBOAHUKOBbIN

kaTtetep. Y6eautecb, 4To 6annoH NonHOCTbO cayT.

i) Y6eauTechb, 4To GannoH MOMHOCTLIO CAYT, 3aTEM WU3BMEKUTE KaTeTep
ans YTKA. CpaysaHue ycTpoictBa Gonblueit anvHbl U Gonbluero
avametpa 6yaet AnuTbCa AoTbLUE.

NMPUMEYAHUE: nepen wu3BnevyeHMeMm Katetepa npoTpute
NPOBOAHUK candeTkor, CMOYEeHHOW pu3pacTBOpoOM, AnNA
yAaneHWs ocTaTKOB KOHTPACTHOrO BelLecTBa.

OTBETCTBEHHOCTb U TAPAHTUSA
Mpov3BoauTenb  rapaHTUpyeT, 4TO
CNpOEKTUPOBAHO,  W3TOTOBMEHO WM YNakoBaHO C  BbicovanLewn
OCTOPOXHOCTBIO, C  UCMONb30BaHWeM Hauboree NOAXOASLMX U
OOCTYNHbIX Ha CerofHsILLHMIA AeHb npoueayp. CtaHaapTsl 6esonacHocTy,
npuMeHsiemble B npouecce pa3paboTku W NPOM3BOACTBA [AAHHOIO
n3genus, rapaHTupyiot ero 6esonacHoe 1CMnorb3oBaHVe B COOTBETCTBUM
C YyKasaHHbIMW YCMOBMSIMM W MOKa3aHUSAMU K MCMOMb30BaHWO Mpu
cobniogeHun  Mep  NpefoCTOPOXHOCTW,  MEPEYUCTIEHHbIX  BbILLE.
OTn cTaHgapThl 6e30MacHOCTU  NpU3BaHbl  YMEHbLUWUTb, HACKOSIbKO
9TO BO3MOXHO, HO HE MCKMIOYUTb MOMHOCTBIO PUCKU, CBSI3AHHbIE C
1cnosb3oBaHWeM NpoaykTa.

[aHHoe u3genue [OMKHO  MCMONb30BaTbCH  UCKMIOYMTENbHO  MOA
PYKOBOACTBOM KBanuuLMpoBaHHOro Bpaya, NpuH1Masi BO BHUMaHue Bce
puckn, NoGouYHble 3PdPEKTbI N OCIIOKHEHWS, KOTOPbIE MOTYT BO3HUKHYTH
B pe3ynbTaTe ero UCnonb30BaHUs MO Ha3HaYEHWIo, KaK ykasaHo B ApYyrux
pasgenax HacTosiLLe MHCTPYKLWW.

YunTbIBasi TEXHUHECKYI CMOXHOCTb, KPUTUHECKUI XapaKkTep BapvaHToB
NEeYeHns U METOAOB MPUMEHEHUS JAHHOTO YCTPOWCTBA, MPOU3BOAUTEND
He MOXET HECTW OTBETCTBEHHOCTb, NPSIMYIO UMM KOCBEHHYHO, 3@ Ka4ECTBO
OKOHYaTENbHbIX PEe3ynbTaToB WCMONMb30BaHUA YCTPOWCTBA WM ero
3hheKTUBHOCTb B yCTpaHeHWUn 3aboneBaHust nauneHTa. C TOUKM 3peHus
KIMMHUYECKOTO COCTOSIHUSI MNauMeHTa, a Takke YHKUMOHaNbHOCTH
N cpoka cnyx0bl YCTPOWCTBA, OKOHYaTenbHble pe3ynbTaTbl 3aBUCAT
OT MHOXecTBa (PaKkTOpoB, KOTOPbl€ MPOW3BOAUTENb HE B COCTOSIHUM
KOHTPONMPOBaTb, BKIMOYAsi COCTOSIHWE MaUWEHTa, XUPYPruyeckyto
npoueaypy UMnnaHTaumu, a Takke obpalleHne ¢ yCTPOIMCTBOM Moche ero
V3BIeYeHUs 13 yNaKkoBKy.

Takum o06pa3om, B cCBeTe YyKa3aHHbIX (DaKTOpOB OTBETCTBEHHOCTb
NPOM3BOAWTENSI  OFpaHUYMBaETCsl  3ameHoW noboro  ycTpoWcTea,
B KOTOpPOM, MOCne €ro [JOocCTaBku, OyaeT YCTaHOBMEHO Hanuuve
NPON3BOACTBEHHBIX AedeKTOB. [MoKynaTenb AOMKEH BEPHYTb YCTPOMNCTBO
NPOWU3BOAMTENIO, KOTOPLIN OCTaBnsieT 3a coboil npaBo NPOBEPUTH
BO3BpALLEHHOE YCTPOMUCTBO U CaMOCTOSITENBLHO ONPEAENUThL, UMEeTCs
nM B HeM pedekTbl W3roToBneHusi. [apaHTuiiHble obsisaTenbcTea
npeaycMaTpuBalT WUCKIMIOYUTENBHO 3aMeHy [AeeKTHOro YCTponcTea
Ha TaKoe e YCTPOWCTBO WIN ero dKBWUBAIIEHT, BbINyCKaeMblii 3TUM xe
npoussoanTEneM.

[apaHTUsi NpPUMEHsIETCA TONbKO NPU YCNOBUWM, YTO YCTPOWCTBO Gyaer
BO3BPaLLEeHO NPOV3BOANUTENIO NPABUILHO YNaKOBaHHbLIM, C NMPUIOXEHNEM
noapo6HOro NUCbMEHHOTO OTYETa C ONMUCaHWEM 3asiBNeHHbIX AeeKToB
W, €crnn yCTPOMCTBO ObINO MMNNAHTUPOBAHO, C yKa3aHWeM NPUYMH ero
yAaneHus us nauveHTa.

Mpu 3ameHe ycTpoicTBA NPOW3BOAWUTENbL BO3MECTUT MOKynaTento
pacxofibl, NTOHECEHHbIE B CBSA3W C 3aMeHOI GpakoBaHHOMO YCTPOMCTBA.
Mpov3BoauTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTU B criydasix HecobnoaeHus
METOZOB WCMOMb30BaHUA W Mep NpefoCTOPOXHOCTH, YKa3aHHbIX B
HacTosILLEel MHCTPYKUMU, @ TaKkKe B Cryyae MUCMonb30BaHWs yCTponCTBa
nocne Aatbl OKOHYaHUs CPOKa rOAHOCTY, YKa3aHHO Ha ynakoBKe.

Kpome Toro, Npou3BoauTEnb He HECEeT Kakon-rmbo OTBETCTBEHHOCTU B
OTHOLLUEHWM MOCNEACTBUIA HA3HAYEHHOTO NEYEeHWsl, a Takke MeTonoB
MCMonb30BaHWS  YCTPOWCTBA; CMNEAoBaTenbHO, MNPOU3BOAUTENL  He
HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a ylepb nboro xapakrepa, MatepuarnbHbIi,
BUONOrNYECKUA N MoparbHbIA, BO3HWKLLMIA B pesynsTate NPUMEHEHNs
[aHHOro yCTpoNCTBa.

AreHTbl U NPeAcTaBUTENU NPOW3BOAWUTENS HE UMEKT NpaBa U3MEHSITb
Kakue-nnbo ycrnoBus HacTosilen rapaHTuu, GpaTb Ha cebs kakue-
nmbo pononHUTenbHble obsi3aTenbcTBa UMW Npeanaratb Kakue-nmbo
OTHOCALLMECS K AAaHHOMY U3LENNI0 rapaHTUK JOMNOMHUTENBHO K TEM, YTO
W3MNOXeHb! BbILLE.

[aHHoe  ycTpoicTBO  6bino



onuc

306paxeHuii Ha MantoHKy KaTeTep Ans YepesLuKipHOi TpaHCcnoMiHanbHoT
kopoHapHoi aHrionnactukn (UTKA) FLUYDO NC BigHocuTbes Ao Tuny
KaTeTepiB LWBMAKOI 3MiHW.

[iameTpn 6anoHa 3a pi3HUX 3HaYeHb TWUCKY (BIANOBIAHICTb) 3a3HayeHi B
Tabnuui 2.

[ucTtanbHa YacTvHa kaTeTepa Mae rigpoinbHe NOKPUTTSA Ta CKNafaeTbes
3 [1BOX NPOCBITIB: OAVNH BUKOPUCTOBYETLCA ANA PO3AYBaHHSA Ta 3AyBaHHA
6anoHa, iHLWWiA ANS NpOCYBaHHA Ta BWUTANyBaHHA [ApPOTOBOMO
npoBigHWKa.

[lBa pEeHTreHOKOHTPACTHi Mapkepu, poaTalloBaHi 3 06ox KiHLiB 6anoHa,
[03BOMSATb TOYHO PO3MICTUTM GanoH Kpi3b CTEHO3 niA KOHTpornem
peHTreHocKonii.

MpokcMmanbHa YacTMHa KkaTeTepa, WO BWUIOTOBIIEHa 3 HeipxaBsitoyol
cTani 3a TexHonorietlo Hypotube, cknagae npocsiT Ana posgysaHHs Ta
3ayBaHHA GanoHa.

[Ba iHgukaTopy rMnMbuHM, po3miweHi y 90 Ta 100 cm Big AucTanbHOro
KiHUS, BKa3yloTb, kKonv 6anoH BUXOAUTb 3 MPOBIAHWKOBOrO KateTepa, Yy
BUNagKax nne4oBoro abo CTerHoBoro/MPoMeHeBoro 4OCTyny BiAnoBiAHO.
MpokcMmanbHWi KiHeLp kaTeTepa Mae pos’em Jlioepa Ans nig'eqHaHHs
NpUCTPOIO AN PO3AYBaHHS.

Bupo6Huk 6e3nocepenHbo Burotoensie katetep FLUYDO NC Ta BukoHye
yCi npoLeaypv KOHTPOIO SAKOCTI Nif 4ac BUPOBHMLITBA Ta SIKOCTi KiHLEBOro
NPOAYKTY BiANOBIAHO 40 HOPM HaNEXHOT BUPOGHWNYOI NPaKTUKU.

Katetep FLUYDO NC nocTaBnsieTbCsi CTEPUIbHUM, aniporeHHum Ta
3anakoBaHWii B OBOMOHKY, Ky HE MOXHA NepeHOCUTU [0 CTEPUNbHOIO
nons.

Mpouec cTepunisauii 3AINCHIOETLCS BUPOBHUKOM 3a [OMOMOrOK CyMiLLli
eTuneHokeuay Ta CO,.

CTepunbHICTb rapaHTYeTbCs, AOKM NaKeT 3anuLIaeTbCsl HEeYLLKOMKEHNUM,
Ta [0 AaTu 3aKiHYeHHs CTPOKY MpuAATHOCTI, HaApPyKOBaHOI Ha ynakoBLi
(OATA 3AKIHYEHHA CTPOKY NMPUAOATHOCTI).

BmicT ynakoBku:
- OauH kaTteTep Fluydo NC
- OpHa Tabnuus BignoBigHOCTI

36epiraHHs:
36epiraTi B NpOXonogHOMY, CyxoMy MicLi, noaani Bif COHSYHUX MPOMEHIB.

NPU3HAYEHHA

Katetep FLUYDO NC npusHadeHnn pgnsi 6anoHHoi  Aunartauii
CTEHO30BaHOI AiNsiHKM KOpoHapHOi apTepii abo CTeHOo3y LUyHTa 3 MeTo
nokpatleHHs nepdysii Miokapaa.

NMOKA3AHHA

Katetep Fluydo NC npusHayeHun pansi nikyBaHHsi OGCTPYKTUBHMX
ypaxeHb BMacHWX KOPOHApHUX apTepil abo aopTOKOPOHAPHUX LUYHTIB
y nauieHTiB, WO MaloTb noTpeby B YepesLKipHii TpaHCoMiHanbHin
KOpoHapHii aHrionnactuui (YTKA).

NPOTUMOKA3AHHA

Katetep FLUYDO NC npotunokasaHwin nauieHTam 3 paHiwe
AiarHoCToBaHMM Cna3MOM KOPOHAapHOI apTepii 3a BiACYTHOCTI 3Ha4YHOrO
cTeHo3y. MNpuCTpiit He NpU3HaYEHUI ANt BUKOPUCTAHHS B HE3axXWLLEHOMY
cToBOYpi NiBOT KOPOHAPHOI apTepii.

NOMNEPEQXEHHA
* [pucTpiii npusHayeHuit nuwe AN OAHOPAa30BOrO0 BUKOPUCTAHHS.
3abopoHeHO  BUMKOpUCTOBYBaTW, O0OpPOGNSTM  4M  CTepunisyBaTh

noro nosTopHo. Lli npouecu MoXyTb MOripLWMTU DYHKLIOHANBbHICTL
NpUCTPOl0 i CTBOPWUTM PU3NK  KOHTaMiHauii npuctpoto Ta/abo
iHpikyBaHHS nauieHTa, pO3BUTKY 3ananeHHsi, a TakoX MOLUMPEHHS
30yAHWKIB iHPEKLINHMX 3aXBOPIOBaHb BiA OAHOMO NavjieHTa Ao iHLWoro.

* He BukopucTOBYIiTE KaTeTep, SKLO MOro ynakoBKy 6yno poskputo abo
NOLUKOAXEHO, aB0 SIKLLO MUHYB TEPMIH «Bukopuctati Ao».

* YTKA y nauieHTiB, siki BBaXXaloTbCs HEMIAXOAALWMMM KaHauaaTamv Ans
KOPOHAPHOTO LYHTYBaHHS, NoTpebye Ayxe peTenbHOoro obmipkyBaHHS
Ta MOXNUBOI remoauHamiyHoi nigTpumkn nig vac YTKA, ockinbku
NiKyBaHHS MauUieHTIB Takoro Tumny noB’'A3aHe 3 MEeBHUM CTyneHem
PU3UKY.

+ [MpucTpiii HEOBXiAHO BMKOPUCTOBYBATW TakUM YWMHOM, LLOG YHUKHYTU
KOHTaKTy 3 MeTanesumm abo abpasvBHUMM IHCTPYMEHTaMU, OCKINbKN
Lie MoXe MOLIKOAWUTU KaTeTep Ta NPWU3BECTU [0 MOripLEHHs oro
PYHKLiOHaNbHOCTI.

* He MoxHa BUKOPUCTOBYBATY KaTeTep, AKLLO AOro KOPNYC NepekpyyeHuit
abo 3irHyTuiA; B TakUx BUNagkax He HamarauTech BUNPAMUTY KaTeTep.
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« 3 «kateTepom HeobxigHO npautoBaTM Nig  PEHTTEHOCKOMIYHUM
KOHTPOMNIeM 3 BWKOPWCTaHHSIM PEHTIEHIBCbKOTO ObnagHaHHs, Lo
CTBOPIOE 306paXeHHsi BUCOKOT SIKOCTI.

» Akwo Ha Byap-ski cTagii npoueaypy BUHUKHE HE3BWUYHUIA ONip, He
BBOAbTE KaTeTep i3 3yCcUnnsiM: BWUTSITHITb NPOBIAHWKOBUI KaTeTep
Ta katetep FLUYDO NC pa3som sk eaumHe uine. 3actocyBaHHs
HagMipHOi cunu Ta/abo HeBipHe MaHinynioBaHHS MOXYTb NMPU3BECTU
[0 NMOLUKOAXXEHHS KaTeTepa.

* He nopaBaiite TUCK OO kaTeTepa A0 PO3MilleHHst GanoHa B Micui
YPaxeHHs.

* Hikonu He BMKOpUCTOBYIMTE NOBITPS abo iHLWI PEYOBUHW B razoBOMY
cTaHi Ans HagyBaHHs 6anoHa.

* HactiilHo  pekoMeHOyeTbCA  BMKOPUCTOBYBAaTW  MPUCTPIA  Anst
po3gyBaHHA 3 MaHomeTpoM. [lif yac posgyBaHHS MPUCTPOKD He
nepeBuLLYyTE HOMIHANBbHOMO 3HAYEHHS! TUCKY PO3pPUBY.

+ [liametp 6arnoHa HIKONMM He TMOBWHEH NepeBuvLLyBaTU AiamMeTp
KOpOHapHoi apTepii Ha 6eanocepeaHbO NPOKCMManbHI Ta ANCTanbHii
AiNsHUi BigHOCHO CTeHo3y. Lle moxe npu3BecTV A0 MOLLKOMXKEHHS
CYANHN.

* He npocyBaiite Ta He BuTAryiTe kaTtetep, Aoku GanoH He Gyne
MOBHICTIO 34YTUI Ta BaKyyMOBaHUIA.

+ OnepaujiHa KomaHaa noBuHHA 6yTu
XipypriYHOro BTpy4aHHs.

* He Hamaraiitecb o4McTUTU abo MOBTOPHO CTEPUNi3yBaT MPUCTPOI,
sIKi Bynn B KOHTaKTi 3 KPOB'l0 Ta TKaHMHaMU opraHiamy. BukopucTaHi
npucTpoi HeobxigHO yTunidyBaTu sik HebesneyHi MeduuHi Bigxoau 3
PY3NKOM iHGIKyBaHHS.

» Mg yac BMKopWCTaHHS Npunagas (NPoBiAHUKOBUIA KaTeTep, APOTOBMUIA

rotoea [0 MOXINBOro

NPOBIOHUK, TEMOCTaTUYHWI  KnanaH) OOTPUMYMTECH  IHCTPYKUii
BMPOGHWMKa.

3AMNOBDKHI 3AX0OU

« [lepen npouenypolo aHrionnacTukm obcTexTe kateTep Ta

nepekoHanTech, IO BiH BipHO (PyHKUiOHYe (BiACYTHIi NepekpyyeHHs,
3rMHM abo iHWI YWKOAKEHHS) Ta WO po3Mipu BipHi AnNsi neBHOT
npoueaypu, B kil BiH Mae BUKOPUCTOBYBATUCS.

» Karterep MOXe BMKOPWUCTOBYBATUCA NULLE MEOUYHWM MNEpPCOoHanoM,
kBanidikoBaHUM B BMKOHaHHI npoueayp yepesLUKipHOoT
TpaHCoMUHanNbHOI KOPOHapHOI aHrionnactukv, abo nig Harnsgom
TaKoro nepcoHany.

» [lepen BBeAeHHAM kaTeTepy NpusHavTe HeoOXiOHi aHTUKoarynsuinHi
Ta KOPOHapHi CyAVHOPO3LLMPIOLOYI NpenapaTtu.

* Y pasi OfHOYaCHOrO BWKOPUCTaHHS OBOX OanoHHMX kaTeTepiB B
OfHOMY MPOBIAHWKOBOMY KaTeTepi crif AOTPUMYyBaTUCS 06epexXHOCTI
nig Yac BBEAEHHs1 Ta BMOANEHHs OPOTOBMX MPOBIOHUKIB i GanoHHUX
KaTeTepiB, WO6 YHUKHYTU 3annyTyBaHHS.

MOXINUBI HEBAXAHI ABULLIA

MoxxnuBi HebaxaHi eheKTu BKNovatoTb, Cepe, iHLLIOrOo, Taki yCKNaAHEeHHS:

* |HdapkT miokapaa

» CepueBa apuTMmisi, BkNtovaoum ibpunsuiio WnyHoukiB

* HecrabinbHa cTeHokapais

» PoswapyBaHHs, nepdopaLlisi, po3pus apTepii

+ Em6onis

+ CwmepTb

* PecTeH03 po3LUMpeHoi CyanHn

» AnepriyHi peakuii (Ha KOHTpPacTHy Ppe4voBWMHY Ta npenapatu, LWo
3aCTOCOBYHOTLCS Nif Yac npoueaypw)

»  Okniosia cyanHu

» KopoHapHuii cnasm

o 3HWKeHU abo nigBuULLEHWI TUCK

*  IHdekuisa

» Kposoteuya abo rematoma B MicLji ocTyny

» ApTepioBeHo3Ha dicTyna

» [ceBpoaHeBpu3ma (B MicLi BBEAEHHS kaTeTepa)

+ Tpom6o3

BKA3IBKU 3 BUKOPUCTAHHA

[onoMixHi maTepianu (He BXoAsiTb B KOMMIEKT)

- MNposigHvkoBwii (-i) kaTteTep (-n) AiameTpom 5F (BHYTpILLHIl AiameTp —
1,47 mm) abo binbLe

- Wnpuumn

- Opotosi npoBigHvkn giameTtpom 0,014 grorima (0,356 Mm) abo meHLue

- MpucTpint Ana po3gyBaHHA 3 MaHOMETPOM

- IHTpoa’tocep

MigrotyBaHHsa kateTepa
a) [JiameTp po3ayBaHHs 6anoHHOro kaTeTepa He MOBMHEH NEPEBULLYBaTU



[fAiameTp KOpOHapHOI apTepii Ha NPOKCUMarbHIl Ta AMCTarnbHI AinaHui

BiIHOCHO CTEHO3y.

Micna nepeBipky LiNICHOCTI NakeTy BWUTAMHITL 3 HLOMO KaTeTep B

CTEPUNbHUX YMOBaX, HE 3rMHaKYM MOro, Ta MOMICTITb Ha CTEPUNbHY

NOBEPXHIO.

MepekoHalTech, WO KaTeTep He Mae MepekpyTiB, 3rMHIB abo iHLIKNX

yWKOMKeHb. Buaanite AuctanbHWiA OpiT, WO Hagae XopcTKocTi, Ta

3axucT 6anoHy.

lMpomuiiTe NPOCBIT APOTOBOrO NPOBIAHMKA PO3YNHOM i3 renapuHoOM.

Bupanite noBiTps 3 kaTeTepa HAaCTYNHUM YNHOM:

1. 3anosHiTb Wwnpuy emHicTio 20-30 ky6. cm 3-5 mMn KoHTpacTHOl
pianHn (50 % koHTpacTHOi pevoBMHM Ta 50 % cTepunbHOrO
COMbOBOTO PO3YKHY) Ta BMAANITH NOBITPS, LLO 3aNMULLNIOCh.

2. MNig’egHanTe wnpuy go pod’emy foepa.

3. AcnipyiTe Ha npoTasi 30 cekyHA, CNpAMYBaBLUM KiHYMK KaTeTepy
[oHuay. [loBiNbHO BUBINbBHITE MOpLUEHb LWNpUUA Ta JdaiTte
KOHTPACTHIN piAuHI 3aTeKTW A0 AUCTanbHOI YacTUHK KaTeTepa.

4. Big'gHavTe wnpuy Big po3’emy Jioepa Ta Buganitb 3i wnpuvua Bce
noBiTpA.

5. MoBTOpiTh KpoK 3 Ta acnipymte 3 NpUCTPOK Ha npoTasi 10—
15 cekyHn, Ooku GynbballkM He 3HUKHYTb MOBHICTIO. BUTArHITH
LINpwL.

MigroTyiTe npucTpii AnNs po3dyBaHHS BIiAMOBIAHO A0 IHCTPYKLii

BMpoGHuKka. lig’egHanTe NpucTpii AnNsi HagyBaHHA OO OTBOPY Ans

po3ayBaHHs, LWo6 3a6e3ne4nTi KOHTaKT PiAVHU 3 PiANHOL.

Mepen BBEAEHHAM KaTeTepa CTBOPITb HEraTUBHUIA TUCK 3@ JONOMOrO0

npucTpolo  Ans  posgyBaHHs. HeraTuBHuii  Tuck  3abe3neynTtb

MaKcUMarbHO HU3bkUI Npodinb GanoHa Ans nonerweHHs BBeAEHHS

KateTepa.

b)

d)
e)

=

=

9

BeeneHHs katetepa

Paszom 3 katetepamu FLUYDO NC MoOXyTb BMKOPMCTOBYBaTUChb
npoBiAHWKOBI KaTeTepu pAiameTpoM 5F (BHYTpiWwHiN Aiametp —
1,47 mm) ab6o GinbLue.

Paszom 3 katetepamm FLUYDO NC MOXyTb BMKOPUCTOBYBaTUChb
KOpOHapHi npoBigHuku pgiametpom 0,014 awnma (0,356 mm) a6o
MeHLwe. Jlikap Moxe o6paTh XOPCTKICTb Ta TUN KiHYMKa BianoBigHO
A0 CBOro KniHiyHoro gocsify.

a) OumncTiTb  BIAKPUTY YacTWHY [POTOBOrO MPOBIAHMKA  CYMILLLLIIO
pizionoriyHoro po3ynHy Ta renapuHy ans BuaaneHHs 3 Hei cnifis Kposi
Ta KOHTPACTHOI pianHN.

Mepen BBedeHHsIM KaTeTepa nepekoHaWTecsi, WO remMoCTaTUYHUIA
KnanaH MoBHICTIO BiAKPUTUIA.

BcTaBTe OuCTanbHWA KiHUMK KaTeTepa Ha MNpoKCUManbHWUN KiHelb
[POTOBOrO NPOBIAHMKA, AOKW NPOBIAHUK He BUiAe 3 kopnyca kaTeTepa
Kpi3b OTBip BMXOAY APOTOBOIO NPOBiAHMKA.

MpocysaiiTe AunatauiiHWiA  KaTeTep, [OOKW BIANOBIAHMA Mapkep
MUBVHN He BUPIBHSIETLCA 3 PO3’€MOM reMocTaTU4HOro knanaxa. Lle
BKa3sye Ha Te, Lo 6anoH BUIALLOB 3 NPOBIAHMKOBOIO KaTeTepa.

Min KoHTponem peHTreHockonii BBEAiTb KaTeTep MO APOTOBOMY
NPOBIAHWKY, AOKW PEHTTEHOKOHTPACTHI MapKepu kaTeTepa He BKaXyTb,
Wwo GanoH LUEHTPOBaHW Yy AinNsHUi, Ky HeoOXiOHO PpOo3LMPpUTU.
MigTBepaiTe npaBunbHe po3TallyBaHHA 6GanoHa 3a [onoMorow
peHTreHockonii.

YBATA! He MoxHa BMKOpPUCTOBYBaTM KaTeTep, SKWO nNia 4ac
MaHinynoBaHHA Ta BBeAEHHs KaHIONA nepekpyvyeHa abo 3irHyTa;
B TakKUX BUNagKax He HamaranTecb BUNPSAMUTU KaTeTep.

f) TexHika opHovacHoro posgyBaHHsi [BOX 6anoHiB. JlabopaTopHi
BUNpobyBaHHA nokasanu, Wo B MpOBIAHWKOBUIA KkaTeTep 6F (abo
wmpLue) MoxHa BBecTu ABa katetepu Fluydo NC, sikwio npuHaiMHi B
ofHOMY 3 NpUCTPOIB AiameTp 6anoHa ctaHoBUTb 3,25 MM abo MeHLLe.
Konu kaTeTep po3TalloBaHWi y CTEHO30BaHili AinsHui, BBediTb
po3BedeHy KOHTPAcTHy pe4voBMHY [0 MNpOCBiTY kaTeTepa [Ans
po3ayBaHHsi, Wo6 po3gyTu GanoH 3a [OMOMOrol MpUCTPOoK Ans

posgysaHHA. [MiaTpUMyiTe HeraTMBHUN TUCK MK PO3AyBaHHAMMU
6anoHa.
h) Ycnix npoueaypy po3LIMPEHHSt MOXHA BU3HAYUTU LUMSIXOM BBEAEHHS

KOHTPaCTHOI PEYOBUHY Kpi3b NPOBIAHUKOBWIA kaTeTep. MNepekoHanTech,
Lo 6anoH NOBHICTIO 3AyTUA.

i) MepekoHaiiTecs, L0 GanoH NOBHICTIO 3ayTWUI Ta BUAANiThb kaTeTep Ans
YTKA. MpucTpiii 3 6anoHom 6inbLuoi 4OBXMHM Ta GinbLIoro aiameTpy
notpebye Ginblue Yacy Ha 3ayBaHHS.

MPUMITKA: nepen BuAaaneHHsM KaTeTepa NpOTPiTb APOTOBUIA
NPOBIAHWK Mapner, 3MO4YEeHOK B CONMbOBOMY PO34MHi, AnNsA
BUAAnNeHHs HaANULLKY KOHTPACTHOI Pe4OBUHMU.

BIAMOBIJANBHICTb TA TAPAHTIA
Bupo6GHuk rapaHTye, Wwo uen npucTpin 6yno po3pobrneHo, BUrOTOBNEHO
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Ta ynakoBaHO 3 HaWbinbLLOK 06EPEXHICTIO Ta BUKOPUCTAHHSIM METOAMK,
WO BBaXalTbCs HaWbinbw nigxogswmMuM cepen AOCTYMHWUX Ha
NOTOYHOMY PiBHi pO3BUTKY TexHonorii. CTaHaapTh 6e3neku, iHTerposaHi
nifi Yac NpPOeKTyBaHHA Ta BUrOTOBMEHHS MPOAYKTY, rapaHTyloTb WOoro
6esneyHe BUKOPUCTAHHS 3a BULLEBKa3aHWX YMOB Ta B yKa3aHUX LinsX,
3a [OTPMMaHHS 3acTepexHux 3axopis, onucaHux Buwe. Lli ctaHgaptn
Gesnekn npu3HaYeHi ONs 3HWKEHHS, HacKiMbkM MOXIIMBO, ane He
BUKITIOYEHHS MOBHICTIO PU3KKIB, NOB'I3aHUX 3 BUKOPUCTaHHSIM BUPOGY.
Bunpi6 HeobxiAHO BUKOPMCTOBYBATU NULLe 3a BiANOBIAANbHOCTI Nikapsi-
cneujanicta Ta 6epyun fo yBaru Gyap-ski pusuku abo nobiuHi edekTn
Ta YCKNaAHEeHHS, L0 MOXYTb BUHWUKHYTW Mif Yac NOro BUKOPUCTaHHS 3a
NPU3HAYEHHSAM, SIK ONMUCaHO B iHLWIMX po3dinax Luporo Gyknery.

Bepyun 0o yBarm TexHiYHy CKNaAHICTb, KPUTUYHWIA xapaktep BuGopy
nikyBaHHsi Ta cnocobiB BMKOPUCTAHHA MPUCTPOID, BUPOBHUK He Moxe
HeCTU BiANOBIAanbHICTb, SBHY YW Taky, LIO NPUMNYCKaeTbCs, 3a SAKICTb
KIHLEBWX pe3ynbTaTiB BUKOPUCTaHHSI NpUCTPOto abo 1oro epekTUBHICTb
B MOKpaLLeHHi cTaHy nauieHTa. KiHueBi pesynstatit CTOCOBHO KIiHIYHOIO
cTaHy nauieHTa, @yHKUIOHaNbHOCTI Ta TepMiHy Cnyx6u npucTporo
3anexatb Big 6GaraTtbox akTopiB, WO He NiOAaTbCS  KOHTPOMKO
BMPOGHUKa, cepef AKX CTaH NavieHTa, XipypriyHa npoueaypa imnnaHTtadii
Ta BUKOPWCTAHHS, @ TakoX MaHinynoBaHHs NPUCTPOEM MICNSA BUTAraHHS
3 YNaKoBKW.

Tomy B CBiTNi LMX hakTopiB BUPOBHMK Hece BiANOBiAamNbHICTb NuLie 3a
3aMmiHy Oyab-siIkOro NMpUCTPOIo, B SIKOMY Micnsi fOCTaBku Oynu BUsBNEHi
BUpOBHMYI AedekTn. B TakoMy BMNaaKy nokynelb MOBUHEH MOBEPHYTU
nNpuCTpin  BUPOBHMKY, SIKMA 3anuwae 3a cobow npaBo MNepeBipuTu
NOBEPHEHWI NPUCTPIV Ta Ha CBIl BUKIIOYHUIA PO3CYA BM3HAYMTU, YU BiH
nincHo mae BUMpoBHWYi aedbekTn abo aedektn matepiany. Lis rapaHTis
BKMtoyae B cebe BMKIIOYHO 3aMiHy GpakoBaHOrO MPUCTPOI0 NMPUCTPOEM
BMpOGHUMKa Takoro x abo nogibHoro Tuny.

Lia rapaHTia 3acTOCOBYETbCS 3a YMOBM MOBEPHEHHS MPUCTPOID
BMPOGHUKY B HanexHin ynakoBLi Ta i3 AeTanbHUM MUCbMOBUM 3BiTOM 3
onncoMm 3asiBrieHnx AedekTiB Ta, SKLWO NpUcTpii 6yno imnnaHToBaHo, 3
3a3Ha4YEHHSAM NPUYMH NOTO BUAANEHHS.

Min 4Yac 3amiHM NpMCTPOl BUPOGHWUK BIALIKOAYE MOKYNUIO BUTPaTH,
NOHeCeHi y 3B’A3Ky i3 3amiHOl BpakoBaHOro BUpOOGy.

BupoGHuK BiaMOBNSETbCA BiA Oyab-SKOi BiANOBIAanNbHOCTI Y BUNagKy
HegoOTPUMaHHsi  CMocobiB  BUKOPUCTaHHS Ta  3anobibkHUX — 3axoAis,
3a3HaYeHVX B Ll IHCTPYKLi, Ta Y BUNaaKy BUKOPUCTAHHS NPUCTPOIO nicns
[atu 3aKkiHYeHHs CTPOKY fAii, BkasaHol Ha ynakoBLi.

Kpim Toro, BMpoGHUK BiAMOBRsieTbCs Bif Oyab-sKOi BignoBiganbHOCTI
CTOCOBHO HacniakiB meguyHoro Bubopy Ta cnocobiB BUKOPUCTaHHS abo
3aCTOCYBaHHS NPUCTPOLO; TOMY BiH He Hece BianoBiAanbHOCTI 3a byab-sKy
wkogy 6yab-sikoro xapakTepy, matepianbHy, 6ionoriyHy abo moparbHy, B
pesynkraTi 3acToCyBaHHs NPUCTPOIO.

AreHTM Ta nNPeACTaBHUKM BUPOOHMKA HE MaloTb MOBHOBAXEHb
3MiHoBaTK Byab-Aki yMoBW i€l rapaHTii abo 6paTtn Ha cebe Byab-siki iHLI
3060B'A3aHHs, abo npornoHyBaTu Oyab-siky rapaHTilo CTOCOBHO LbOro
NpOAYKTY, LLO BUXOAUTb 3a MeXi yMOB, 3a3Ha4eHUX BULLE.
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TABLE 1
?_iez:g?h\ 6 mm 8 mm 12 mm 15 mm 20 mm 30 mm
1.75 mm ICNC17506 ICNC17508 ICNC17512 ICNC17515 ICNC17520 -
2.00 mm ICNC20006 ICNC20008 ICNC20012 ICNC20015 ICNC20020 -
2.25 mm ICNC22506 ICNC22508 ICNC22512 ICNC22515 ICNC22520 -
2.50 mm ICNC25006 ICNC25008 ICNC25012 ICNC25015 ICNC25020 ICNC25030
2.75 mm ICNC27506 ICNC27508 ICNC27512 ICNC27515 ICNC27520 -
3.00 mm ICNC30006 ICNC30008 ICNC30012 ICNC30015 ICNC30020 ICNC30030
3.25mm ICNC32506 ICNC32508 ICNC32512 ICNC32515 ICNC32520 -
3.50 mm ICNC35006 ICNC35008 ICNC35012 ICNC35015 ICNC35020 ICNC35030
3.75 mm ICNC37506 ICNC37508 ICNC37512 ICNC37515 ICNC37520 -
4.00 mm ICNC40006 ICNC40008 ICNC40012 ICNC40015 ICNC40020 -
4.50 mm - ICNC45008 ICNC45012 ICNC45015 ICNC45020 -
5.00 mm - ICNC50008 ICNC50012 ICNC50015 ICNC50020 -
TABLE 2
/—4’—\
~ —

@ fmm

(atm) 1.75 2.00 2.25 2.50 2.75 3.00 3.25 3.50 3.75 4.00 4.50 5.00

mm mm mm mm mm mm mm mm mm mm mm mm

9 1.67 1.92 2.16 2.41 2.64 2.90 3.13 3.38 3.63 3.86 4.36 4.84
10 1.70 1.95 2.20 2.44 2.69 2.94 3.18 3.43 3.67 3.91 4.42 4.90
1 1.73 1.98 2.23 2.47 2.72 2.97 3.22 3.46 3.7 3.96 446 4.96
NP 12 1.75 2.00 2.25 2.50 2.75 3.00 3.25 3.50 3.75 4.00 4.50 5.00
13 1.76 2.01 2.26 2.52 2.77 3.02 3.27 3.52 3.77 4.03 4.53 5.03
14 1.77 2.03 2.28 2.53 2.79 3.04 3.29 3.55 3.80 4.05 4.56 5.07
15 1.79 2.04 2.29 2.55 2.80 3.06 3.31 3.57 3.82 4.08 4.59 5.10
16 1.80 2.05 2.31 2.56 2.82 3.08 3.33 3.59 3.85 4.10 4.62 5.13
17 1.81 2.07 2.32 2.58 2.84 3.10 3.36 3.62 3.87 413 4.65 5.16
18 1.82 2.08 2.34 2.60 2.86 3.1 3.38 3.64 3.89 416 4.68 5.20

RBP 19 1.83 2.09 2.35 2.61 2.88 3.13 3.40 3.66 3.92 4.18 4.71 5.23

RBP 20 1.85 2.10 2.37 2.63 2.89 3.15 3.42 3.68 3.94 4.21 4.74 5.26

21 1.86 2.12 2.38 2.64 2.91 3.17 3.44 3.7 3.97 4.23 4.77 5.30
|RBP 22 1.87 2.13 2.40 2.66 2.93 3.19 3.46 3.73 3.99 4.26 | 4.80 5.33
23 1.88 2.14 2.41 2.68 2.95 3.21 3.48 3.75 4.01 4.29 4.83 5.36
24 1.89 2.16 2.43 2.69 2.96 3.23 3.50 3.78 4.04 4.31 4.86 5.39

These values result from in vitro testing
D NP Nominal Pressure
@ RBP Rated Burst Pressure - Do not exceed RBP



