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INTERVENTIONAL CARDIOLOGY GUIDING CATHETER

Prescription only-device
restricted to use by or

on order of a physician.
Caution.

Consult instructions for use.

Sterilized with Ethylene Oxide.

Keep between 10-40°C.

Keep away from sunlight.

Keep dry.

Do not reuse.

Do not resterilize.

Do not use if package is
damaged.

Non-Pyrogenic

Contents

Inner Diameter

Length

Date of Manufacture

Use by

Catalogue Number

Batch Number

Manufacturer

Issued Date 202307 c €0344

P Alvimedica



ENGLISH

ALVIGUIDE™ BLUE PLUS INTERVENTIONAL CARDIOLOGY GUIDING CATHETER

DEVICE DESCRIPTION

The Alviguide™ Blue Plus Interventional Cardiology Guiding Catheter is a single-use
product that provides optimal back-up support and control for various anatomies
with its large lumen. The catheter is designed to provide a pathway through which
therapeutic and diagnostic devices are introduced. It is available in various sizes
(5F, 6F, 7F, 8F) with the catheter length of 100 cm.

HOW SUPPLIED
The Alviguide™ Blue Plus Interventional Cardiology Guiding Catheter is supplied
with a single Instructions For Use (IFU) in each packaging box.

Sterile: This device is sterilized with Ethylene Oxide.

Single use: This device is for single use only. Do not re-sterilize. Do not use if the
package is open or damaged.

INDICATIONS

The Alviguide™ Blue Plus Interventional Cardiology Guiding Catheter is intended
for use in the intravascular introduction of interventional/diagnostic devices into
the coronary vascular system.

CONTRAINDICATIONS
Passing catheters through synthetic vascular grafts should be avoided.

WARNINGS/PRECAUTIONS

¢ The product should only be used by experienced physicians who have been ad-
equately trained in percutaneous coronary intervention techniques.

¢ The procedure should only be performed at hospitals where emergency coronary
artery bypass graft surgery can be quickly performed in the event of potentially
injurious or life-threatening complications.

¢ Do not use the product when integrity of the sterile packaging has been compro-
mised or if the device appears damaged.

¢ Before using the product, read all instructions for use thoroughly prior to procedure.

¢ Do not use the product after the use-by date.

¢ Do notre-use, re-process or re-sterilize. This will affect the product performance.
The product may not be able to withstand the stresses of re-use. Cleaning or re-
processing of the catheter components exposed to biological materials may result
in adverse device effect during reuse.

¢ Due to the size and relative stiffness of guiding catheters, extreme care must be
taken to avoid causing damage to the vessel walls through which this catheter
passes. Inspect the guiding catheter prior to use in order to verify that its size,
shape and condition are suitable for the procedure concerned.

¢ Do not use the contrast materials Ethiodol or Lipiodol.

¢ Do not expose to organic solvents.

¢ ltis recommended to remove the peel-off label for traceability purposes before
disposal of the packaging.
If strong resistance is met during manipulation, discontinue the procedure and
determine the cause of the resistance before proceeding. If the cause of the re-
sistance cannot be determined, withdraw the catheter.

¢ Advancement, manipulation and withdrawal of the guiding catheter should always
be performed under fluoroscopic visualization.

¢ Sideholes should not be placed in the shaft of the guiding catheter by the user.
Puncturing the shaft of the guiding catheter with hospital instruments may lead
to thrombogenesis or failure of shaft integrity.

e Prior to use, examine the catheter to verify proper function and ensure that its
size and shape are suitable to the specific procedure for which it is to be used.

* Appropriate anticoagulation of the patient is indicated with the use of this device.

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

POTENTIAL ADVERSE EVENTS/COMPLICATIONS
Additional intervention (percutaneous/surgical)
Air embolism

Arrhythmia

Damage to healthy intima

Dissection

Embolism

Hemorrhage/Hematoma

Infection
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¢ Myocardial infarction

* Myocardial ischemia

e Stroke

e Thrombosis

¢ Total occlusion of coronary artery
e Vessel spasm

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Remove the guiding catheter from its packaging.

2. Upon removal from its packaging, inspect the guiding catheter to verify whether
it has been damaged.

Note: Do not use a guiding catheter that has been damaged in any way.
If damage is detected, replace with an undamaged guiding catheter.

3. Prior to use, flush the lumen of the guiding catheter with a heparinized saline
solution.

4. Introduce the guiding catheter into the vasculature via the catheter introducer,
and over a guidewire using the vessel entry technique of choice.

5. Advance the catheter and guidewire together to the selected vascular site under
fluoroscopic visualization.

6. Set up a continuous heparinized saline flush attached to the guiding catheter
hub. It is recommended that a continuous heparinized saline flush be maintained
between the guiding catheter and any intraluminal device that passes through it.

7. To infuse the contrast media or to introduce other intravascular devices the
diagnostic guidewire has to be removed.

TERMS OF WARRANTY

Alvimedica warrants that reasonable care has been taken in the design and manu-
facture of this instrument. Due to biological variations among individuals, no product
is 100% effective in every case. Therefore, and since Alvimedica has no control over
conditions under which the product is used after sales, the selection of patients and
the methods of application, Alvimedica disclaims all warranties with respect to the
product, expressed or implied including, without limitation, those of merchantability,
fitness for a particular purpose.

Alvimedica is not directly or indirectly responsible for any injury or damage to or
loss of any person resulting from the misuse of the product, nor is Alvimedica
responsible or liable, directly or indirectly, for any injury, damage or loss that may
result from re-use or re-sterilization.

INTELLECTUAL PROPERTY PROTECTION

All trademarks, logos, inventions, know-how, technology, proprietary information
and other intellectual property rights of this product belong solely to Alvimedica.
Alvimedica reserves all the rights to demand, sue or seek relief before judicial
authorities in case of an infringement regarding any unauthorized use or misuse
of intellectual property or reverse engineering related the product.

TURKCE

ALVIGUIDE™ BLUE PLUS GiRiSIMSEL KARDIYOLOJi KILAVUZ KATETER

CiHAZ ACIKLAMASI

Alviguide™ Blue Plus Girisimsel Kardiyoloji Kilavuz Kateteri, optimum yedek des-
tek ve biytk limeni ile cesitli anatomiler icin kontrol saglayan tek kullanimlik bir
Urlindir. Kateter, terapétik ve diyagnostik cihazlarin ilerletildigi bir yol saglamak icin
tasarlanmustir. 100 cm’lik kateter boyuyla cesitli boyutlarda (5F, 6F, 7F, 8F) mevcuttur.

SAGLANMA BiCiMi

Alviguide™ Blue Plus Girisimsel Kardiyoloji Kilavuz Kateter, her bir ambalaj kutu-
sunda tek bir Kullanma Talimati (IFU) ile birlikte tedarik edilir.

Steril: Bu cihaz Etilen Oksit ile sterilize edilmistir.

Tek kullanimUktir: Bu cihaz yalnizca tek kullanimliktir. Yeniden sterilize etmeyin.
Ambalaji acilmis veya zarar gormiisse kullanmayin.

ENDIKASYONLAR

Alviguide™ Blue Plus Girisimsel Kardiyoloji Kilavuz Kateter, koroner vaskiiler sis-
teme girisimsel/diyagnostik cihazlarin intravaskiiler ilerletilmesinde kullanim icin
amaclanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR
Kateterlerin sentetik vaskiiler greftler araciligiyla ilerletilmesinden kacinmak gerekir.



UYARILAR/ONLEMLER

o Uriiniin yalnizca perkiitan koroner girisim teknikleri konusunda yeterli egitimi
almis deneyimli hekimler tarafindan kullanilmasi gerekir.

¢ Prosediiriin, yaralanma ya da hayati tehdit eden komplikasyonlarin olma olasilig
durumunda acil durum koroner arter bypass greft cerrahisinin hizli bir sekilde
gerceklestirilebilecegi hastanelerde uygulanmasi gerekir.

¢ Steril ambalajin bitiinligl bozuldugunda ya da cihazin hasarli gériinmesi du-
rumunda Urind kullanmayin.

o Uriinii kullanmadan 6nce, prosediir 6ncesinde tiim kullanma talimatlarini iyice
okuyun.

o Uriind, son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

¢ Yeniden kullanmayin, yeniden islemden gecirmeyin ya da yeniden sterilize et-
meyin. Bu, iiriin performansini etkileyecektir. Uriin, yeniden kullanim baskisina
dayanamayabilir. Biyolojik materyallere maruz kalan kateter bilesenlerinin te-
mizlenmesi ya da yeniden isleme alinmasi, yeniden kullanim sirasinda advers
cihaz etkisi ile sonuclanabilir.

¢ Kilavuz kateterlerin boyutu ve goreli sertlikleri nedeniyle bu kateterin gececedgi
damar duvarlarinda hasara neden olmaktan kaginmak icin asiri 6zen gosteril-
mesi gerekir. Boyutunun, seklinin ve durumunun s6z konusu prosediire uygun
oldugunu dogrulamak Uzere kilavuz kateteri kullanim dncesinde inceleyin.

e Ethiodol ya da Lipiodol gibi kontrast maddeleri kullanmayin.

e Organik ¢ozeltilere maruz birakmayin.

¢ Ambalajin atilmasindan énce takip edilebilirlik amaclariyla soyma etiketini ¢i-
karmaniz onerilir.

¢ Manipiilasyon sirasinda giiclii bir direncle karsilasilmasi durumunda prosedii-
rii yarida kesin ve devam etmeden 6nce direncin nedenini belirleyin. Direncin
nedeninin belirlenememesi durumunda kateteri geri cekin.

o Kilavuz kateterin ilerletilmesi, manipiilasyonu ve geri cekilmesi islemlerinin her
zaman floroskopik goriintiileme altinda gerceklestirilmeleri gerekir.

¢ Kenar deliklerinin, kullanici tarafindan kilavuz kateter saftina yerlestirilmeleri
gerekir. Kilavuz kateter saftinin hastane aletleri ile delinmesi trombojoneze ya
da saftin bitiinliginiin bozulmasina neden olabilir.

¢ Kullanim 6ncesinde gerekli islevi dogrulamak ve boyutu ile seklinin kullanilacag
belirli prosediir icin uygun oldugundan emin olmak icin kateteri inceleyin.

¢ Hastanin uygun antikoagilasyonu, bu cihazin kullanimi ile endikedir.

o Uriin, kullanim sonrasinda olasi bir biyotehlike olabilir. Urinlerin kullanimi ve
atilmasi islemi, kabul edilen tibbi uygulamaya, yirirliikteki yerel yasalara ve
yonetmeliklere uygun olarak gerceklesmelidir ve Alvimedica’nin sorumlulugunda
degildir.

OLASI ADVERS OLAYLAR/KOMPLIKASYONLAR
ilave girisim (perkiitan/cerrahi)
Hava embolizmi

Aritmi

Saglikli ic zarda hasar

Diseksiyon

Embolizm

Hemoraj/hematom

Enfeksiyon

Miyokart enfarktisi

Miyokart iskemi

inme

Tromboz

Koroner arterin toplam okliizyonu
Damar spazmi

e o o o 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

KULLANMA TALIMATLARI

1. Kilavuz kateteri, ambalajindan cikarin.

2. Ambalajindan cikarilmasinin ardindan hasar goriip gérmedigini dogrulamak
icin kilavuz kateteri inceleyin.

Not: Herhangi bir sekilde hasar gormis bir kilavuz kateteri kullanmayin.
Hasarin tespit edilmesi durumunda hasar gormemis bir kilavuz kateter ile degistirin.

3. Kullanim dncesinde kilavuz kateter limeninin heparinize salin cézelti ile yikayin.

4. Kilavuz kateteri, kateter introdiiseri araciligiyla ve tercihe bagli damar giris
teknigini kullanarak bir kilavuz tel Uizerinden vaskiilatiire ilerletin.

5. Kateteri ve kilavuz teli, floroskopik goriintiilleme altinda secilen vaskiiler alana
birlikte ilerletin.

6. Kilavuz kateter hub’ina bagli olacak sekilde kesintisiz bir heparinize salin akis
ayarlayin. Kilavuz kateter ve icinden gecen intraliiminal cihaz arasinda kesintisiz
bir heparinize salin akisinin siirdiiriilmesi énerilir.

7. Kontrast maddeyi zerk etmek veya diger intravaskiiler cihazlariilerletmek icin
diyagnostik kilavuz telin ¢ikarilmasi gerekir.
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GARANTI HUKUMLERI

Alvimedica, bu aletin tasariminda ve tretiminde makul 6zenin gosterildigini garanti
eder. Bireyler arasindaki biyolojik degisiklikler nedeniyle higbir iiriin her bir vakada
%100 etkili degildir. Bu nedenle ve Alvimedica'nin iirliniin satis sonrasinda kulla-
nildigr kosullara, hasta ve uygulama yontemlerinin secimine iliskin hicbir kontroli
olmadigi icin Alvimedica sinirlama olmaksizin ticari olarak satilabilirlik, belirli bir
amaca uygunluk dahil olmak, ancak bunlarla sinirli kalmamak kaydiyla Griin ile
iliskili tim garantileri reddeder.

Alvimedica, driiniin hatali kullanimindan kaynaklanan herhangi bir yaralanma veya
herhangi bir kisiye ait hasar ya da kayiptan dogrudan veya dolayli olarak sorumlu
degildir, ayrica Alvimedica yeniden kullanim ya da yeniden sterilizasyondan kay-
naklanabilecek herhangi bir yaralanma, hasar veya kayiptan da dogrudan ya da
dolayli olarak sorumlu degildir.

FiKRi MULKIYETIN KORUNMASI

Bu lriine iliskin tiim ticari markalar, logolar, icatlar, teknik bilgiler, teknoloji, mil-
kiyet bilgileri ve diger fikri miilkiyet haklari yalnizca Alvimedica’ya aittir. Alvimedica,
trine iliskin fikri miilkiyetin veya ters miihendisligin herhangi bir sekilde yetkisiz
kullanimi ya da hatali kullanimina iliskin bir ihlalin olmasi durumunda yasal yetki-
lilerden Gnce talepte bulunma, dava agma sorunlari giderme haklarini sakli tutar.

FRANCAIS

CATHETER-GUIDE DE CARDIOLOGIE INTERVENTIONNELLE
ALVIGUIDE™ BLUE PLUS

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le cathéter-guide de cardiologie interventionnelle Alviguide™ Blue Plus est un
produit a usage unique qui, avec sa lumieére de grande dimension, offre un soutien
optimal et optimise la maitrise du geste pour diverses anatomies. Le cathéter est
concu pour offrir une voie d’introduction pour des dispositifs thérapeutiques et
diagnostiques. Il est disponible en plusieurs tailles (5F, 6 F, 7 F et 8 F) et dans une
longueur de cathéter de 100 cm.

PRESENTATION
Le cathéter-guide de cardiologie interventionnelle Alviguide™ Blue Plus est fourni
avec un mode d'emploi par boite d'emballage.

Stérile : Ce dispositif est stérilisé a l'oxyde d’éthylene.

Usage unique : Ce dispositif est exclusivement a usage unique. Ne pas restériliser.
Ne pas utiliser si lemballage est ouvert ou endommagé.

INDICATIONS

Le cathéter-guide de cardiologie interventionnelle Alviguide™ Blue Plus est
destiné a une utilisation pour lintroduction intravasculaire de dispositifs d’inter-
vention/de diagnostic dans le systéme vasculaire coronaire.

CONTRE-INDICATIONS
ILfaut éviter de faire passer des cathéters dans des greffes vasculaires synthétiques.

AVERTISSEMENTS/PRECAUTIONS

¢ Le produit doit étre utilisé exclusivement par des médecins expérimentés ayant
recu une formation adéquate sur les techniques d'intervention coronarienne
percutanée.

¢ La procédure ne doit étre mise en ceuvre que dans des hdpitaux ou il sera pos-
sible d"avoir recours a une chirurgie d'urgence par pontage coronarien en cas
de complications susceptibles de causer des lésions ou de mettre en jeu le
pronostic vital.

¢ Ne pas utiliser le produit si lintégrité de l'emballage stérile a été compromise
ou si le dispositif semble endommaggé.

e Avant d'utiliser le produit, lire attentivement tout le mode d’emploi avant
lintervention.

* Ne pas utiliser le produit aprés la date limite d’utilisation.

¢ Ne pas réutiliser, soumettre a un retraitement ni restériliser. Ces opérations
nuiraient aux performances du produit. Le produit pourrait étre incapable de
résister aux contraintes imposées par une réutilisation. Le nettoyage ou le
retraitement des éléments du cathéter exposés a des matériaux biologiques
pourraient entrainer un effet indésirable du dispositif lors de la réutilisation.

¢ Enraison de la taille et de la rigidité relative des cathéters-guides, il convient de
se montrer extrémement prudent pour éviter d’'endommager les parois des vais-
seaux dans lesquels passe ce cathéter. Il convient d'inspecter le cathéter-guide



avant Lutilisation afin de vérifier que sa taille, sa forme et son état conviennent
a lintervention envisagée.

¢ Ne pas utiliser les produits de contraste éthiodol ou lipiodol.

* Ne pas exposer aux solvants organiques.

¢ |lestconseillé de décoller U'étiquette avant de jeter l'emballage pour assurer la
tracabilité.

¢ Silonrencontre une forte résistance en cours de manipulation, interrompre la
procédure et déterminer la cause de la résistance avant de continuer. S'il s'avere
impossible de déterminer la cause de la résistance, retirer le cathéter.

* Lavancement, la manipulation et le retrait du cathéter-guide devraient toujours
avoir lieu sous visualisation fluoroscopique.

o Lutilisateur ne doit pas créer des orifices latéraux dans la tige du cathéter-guide.
Si la tige du cathéter-guide est perforée avec des instruments de U'hopital, cela
pourra provoquer une thrombogenése ou nuire a lintégrité de la tige.

* Avant l'utilisation, examiner le cathéter pour s'assurer de son bon fonctionnement
et vérifier que sa taille et sa forme conviennent a la procédure particuliére pour
laguelle il doit étre utilisé.

¢ Ladministration au patient d'un traitement anticoagulant approprié est indiquée
en cas d’utilisation de ce dispositif.

¢ Le produit peut représenter un danger biologique potentiel aprés lutilisation. Il
convient de manipuler et d’éliminer les produits conformément aux pratiques
meédicales acceptées ainsi qu‘aux lois locales et aux réglements applicables ;
ces aspects se situent en dehors de la responsabilité d’Alvimedica.

EVENEMENTS INDESIRABLES/COMPLICATIONS POTENTIELS
Intervention additionnelle (percutanée/chirurgicale)
Embolie gazeuse

Arythmie

Lésions occasionnées a une intima saine
Dissection

Embolie

Hémorragie/Hématome

Infection

Infarctus du myocarde

Ischémie myocardique

AVC

Thrombose

Occlusion totale de l'artére coronaire

Spasme du vaisseau

MODE D’EMPLOI

1. Retirer le cathéter-guide de son emballage.

2. Apres l'avoir sorti de l'emballage, inspecter le cathéter-guide pour vérifier qu'il
n’a pas été endommagé.

Remarque : Ne pas utiliser un cathéter-guide qui a été endommagé de quelque
maniére que ce soit. En cas de détection d'un dommage, remplacer par un cathéter-
guide non endommagé.

3. Avant l'utilisation, rincer la lumiére du cathéter-guide avec une solution saline
héparinisée.

4. Introduire le cathéter-guide dans la vasculature par lintermédiaire de lintro-
ducteur, en le faisant passer sur un fil-guide en employant la technique de
prédilection pour lintroduction dans le vaisseau.

5. Faire avancer ensemble le cathéter et le fil-guide jusqu’au site vasculaire
sélectionné, sous visualisation fluoroscopique.

6. Mettre en place un dispositif de rincage continu par solution saline héparinisée
sur 'embase du cathéter-guide. Il est recommandé de maintenir un rincage
continu par solution saline héparinisée entre le cathéter-guide et tout dispositif
intraluminal passant dans celui-ci.

7. Pour la perfusion de produit de contraste ou pour lintroduction d’autres dispo-
sitifs intravasculaires, il faut retirer le fil-guide de diagnostic.

MODALITES DE GARANTIE

Alvimedica garantit avoir pris tous les soins auxquels on pourrait raisonnablement
s'attendre lors de la conception et de la fabrication de cet instrument. En raison des
variations biologiques d'une personne a l'autre, aucun produit n'est efficace a 100
% dans chaque cas. En conséquence, et comme les conditions sous lesquelles le
produit est utilisé aprés la vente, la sélection des patients et les méthodes de mise
en ceuvre échappent au contréle d’Alvimedica, Alvimedica n’offre aucune garantie,
explicite ou implicite, relativement au produit, y compris, sans limitation, des ga-
ranties de qualité marchande ou d’aptitude a un usage particulier.

Alvimedica ne sera en aucun cas responsable, directement ou indirectement, d'une
blessure, d’un préjudice ou d'une perte quelconque subi(e) par quelque personne que
ce soit suite a une utilisation incorrecte du produit, et Alvimedica ne sera pas non
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plus responsable, directement ou indirectement, d'une blessure, d’un préjudice ou
d’une perte quelconque pouvant résulter d'une réutilisation ou d’une restérilisation.

PROTECTION DE LA PROPRIETE INTELLECTUELLE

Les marques commerciales, les logos, les inventions, Uexpertise, la technologie, les
informations confidentielles et autres droits de propriété intellectuelle concernant
ce produit appartiennent tous exclusivement a Alvimedica. Alvimedica se réserve
tous droits de présenter des injonctions, d’intenter des poursuites en justice, ou
de demander un redressement devant des autorités judiciaires, pour toute viola-
tion liée a tout usage non autorisé ou abusif de propriété intellectuelle ou a toute
rétroconception relativement au produit.

DEUTSCH

ALVIGUIDE™ BLUE PLUS INTERVENTIONELLER
KARDIOLOGIE-FUHRUNGSKATHETER

BESCHREIBUNG DES PRAPARATS

Der Alviguide™ Blue Plus Interventionelle Kardiologie-Fiihrungskatheter ist ein
Produkt fir den Einmalgebrauch, das durch sein groBes Lumen optimale Backup-
Unterstiitzung und Kontrolle fiir unterschiedliche Anatomien bietet. Uber den Ka-
theter konnen therapeutische und diagnostische Gerate eingefiihrt werden. Erist in
verschiedenen Grofen (5F, 6F, 7F, 8F) mit einer Katheterldange von 100 cm erhéltlich.

LIEFERZUSTAND
Der Alviguide™ Blue Plus Interventionelle Kardiologie-Fihrungskatheter wird mit
einer Gebrauchsanweisung in jedem Verpackungskarton geliefert.

Steril: Dieses Produkt ist mit Ethylenoxid sterilisiert.

Fiir den Einmalgebrauch: Dieses Produkt ist nur fir den Einmalgebrauch bestimmt.
Nicht resterilisieren. Das Produkt nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet
oder beschadigt ist.

INDIKATIONEN

Der Alviguide™ Blue Plus Interventionelle Kardiologie-Fiihrungskatheter ist fir
die Verwendung bei der intravaskuldren Einfiihrung interventioneller/diagnos-
tischer Geréte in das koronare Gefaf3system bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN
Katheter sollten nicht durch synthetische GefaBtransplantate gefiihrt werden.

WARNHINWEISE/VORSICHTSMASSNAHMEN

o Dieses Produkt darf nur von erfahrenen Arzten verwendet werden, die entspre-
chend in perkutanen Koronarinterventionstechniken geschult sind.

¢ Das Verfahren sollte nur in Krankenhausern durchgefiihrt werden, in denen eine
koronare Notfall-Bypassoperation schnell durchgefiihrt werden kann, wenn po-
tenziell verletzende oder lebensbedrohliche Komplikationen auftreten.

¢ Das Produkt nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung gedffnet oder be-
schadigt ist oder wenn das Produkt beschadigt zu sein scheint.

¢ Vor der Verwendung und dem Verfahren die Gebrauchsanweisung sorgféltig
durchlesen.

¢ Das Produkt nicht nach dem angegebenen Verfalldatum verwenden.

¢ Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder resterilisieren. Dadurch wird
die Produktleistung beeintrachtigt. Das Produkt kann mdoglicherweise der Be-
anspruchung bei einer Wiederverwendung nicht standhalten. Das Reinigen
oder Wiederaufbereiten der Katheterkomponenten, die biologischem Material
ausgesetzt waren, kann zu unerwiinschten Produktwirkungen wéhrend des
Wiedergebrauchs fiihren.

¢ Aufgrund der GroBe und relativen Steifigkeit von Flihrungskathetern ist duBerste
Vorsicht geboten, um eine Schadigung der GefaBwande, durch die dieser Katheter
gefiihrt wird, zu vermeiden. Den Fithrungskatheter vor dem Gebrauch inspizieren,
um zu iiberpriifen, ob seine Gréfe, seine Form und sein Zustand fiir das jeweilige
Verfahren geeignet sind.

* Die Kontrastmittel Ethiodol oder Lipiodol nicht verwenden.

* Keinen organischen Losungsmitteln aussetzen.

¢ Eswird empfohlen, das Abziehetikett fiir Riickverfolgungszwecke zu entfernen,
bevor die Verpackung entsorgt wird.
Wenn bei der Handhabung starker Widerstand auftritt, das Verfahren abbrechen
und vor dem Fortfahren den Grund des Widerstands feststellen. Wenn die Ur-
sache des Widerstands nicht festzustellen ist, den Katheter entfernen.

* Der Fiihrungskatheter sollte stets unter fluoroskopischer Fiihrung vorgeschoben,
manipuliert und entfernt werden.



¢ Die Seitenlocher sollten vom Benutzer nicht in den Schaft des Fiihrungskathe-
ters platziert werden. Wenn der Fiihrungskatheterschaft mit Krankenhausin-
strumenten punktiert wird, kann dies zur Thrombogenese oder Versagen der
Schaftintegritat fihren.

¢ Vor dem Gebrauch den Katheter auf korrekte Funktion priifen und sicherstellen,
dass die Grofle und Form fiir das spezifische Verfahren, fiir das er verwendet
wird, geeignet sind.

* Eine angemessene Antikoagulation des Patienten ist bei Anwendung dieses
Produkts angezeigt.

¢ Das Produkt kann nach dem Gebrauch eine potenzielle biologische Gefahrdung
darstellen. Die Handhabung und Entsorgung der Produkte muss gemaB der aner-
kannten medizinischen Praxis sowie den geltenden Gesetzen und Bestimmungen
durchgefiihrt werden und liegt nicht in der Verantwortlichkeit von Alvimedica.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE/KOMPLIKATIONEN
Zusatzliche Intervention (perkutan/chirurgisch)
Luftembolie

Arrhythmie

Beschadigung der gesunden Intima

Dissektion

Embolie

Blutung/Hamatom

Infektion

Myokardinfarkt

Myokardischamie

Schlaganfall

Thrombose

Totalverschluss der Koronararterie
GefaBspasmus

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Den Fithrungskatheter aus seiner Verpackung nehmen.

2. Den Fithrungskatheter beim Entnehmen aus seiner Verpackung auf Bescha-
digungen uberpriifen.

Anmerkung: Wenn der Fiihrungskatheter Beschadigungen jeglicher Art aufweist,

darf er nicht verwendet werden. Bei Feststellung einer Beschadigung stattdessen

einen intakten Flihrungskatheter verwenden.

3. Vor dem Gebrauch das Lumen des Fiihrungskatheters mit heparinisierter Koch-
salzlosung spiilen.

4. Den Fiihrungskatheter mit der Kathetereinfiihrhilfe und tiber einen Fiihrungs-
draht unter Anwendung der jeweils bevorzugten Einfiihrtechnik in das Gefaf3-
system einfiihren.

5. Den Katheter und den Fiihrungsdraht unter fluoroskopischer Fithrung zusammen
bis zu der ausgewahlten Gefafstelle vorschieben.

6. Den Anschluss des Fiihrungskatheters kontinuierlich mit heparinisierter Koch-
salzlosung spiilen. Es wird empfohlen, den Fiihrungskatheter und jede intralu-
minale Vorrichtung, die durch den Fiihrungskatheter hindurch eingeschleust
wird, kontinuierlich mit heparinisierter Kochsalzlésung zu spiilen.

7. ZurInfusion des Kontrastmittels oder zur Einbringung anderer intravaskularer
Gerédte muss der diagnostische Fiihrungsdraht entfernt werden.

GARANTIEBEDINGUNGEN

Alvimedica garantiert, dass dieses Instrument mit angemessener Sorgfalt entwickelt
und hergestellt worden ist. Aufgrund der biologischen Unterschiede zwischen Perso-
nen ist kein Produkt in jedem Fall zu 100 % effektiv. Daher, und da Alvimedica keine
Kontrolle liber die Gebrauchsbedingungen, denen das Produkt nach dem Verkauf
unterliegt, die Auswahl der Patienten und die Applikationsmethoden hat, lehnt
Alvimedica alle Garantien, ob ausdriicklich oder stillschweigend, in Bezug auf das
Produkt ab, einschlieflich und ohne Einschrankung Garantien der Marktgangigkeit
oder Eignung flir einen bestimmten Zweck.

Alvimedica ibernimmt weder direkte noch indirekte Verantwortung fiir Verletzungen
oder Beschadigungen oder Verluste, die einer Person infolge des unsachgema-
Ben Gebrauchs des Produktes entstehen, noch ist Alvimedica direkt oder indirekt
verantwortlich oder haftbar fiir Verletzungen, Beschadigungen oder Verluste, die
gegebenenfalls durch Wiederverwendung oder erneutes Sterilisieren entstehen.

SCHUTZ DES GEISTIGEN EIGENTUMS

Samtliche Rechte in Bezug auf Marken, Logos, Erfindungen, Know-how, Technologie,
firmeneigene Informationen und sonstiges geistiges Eigentum in Verbindung mit
diesem Produkt sind alleiniges Eigentum von Alvimedica. Alvimedica behalt sich
im Falle einer Zuwiderhandlung in Zusammenhang mit unbefugtem Gebrauch oder
Missbrauch von geistigem Eigentum oder Reverse-Engineering in Verbindung mit
dem Produkt alle Rechte vor, gerichtlich eine Entschadigung zu verlangen bzw.
einzuklagen.
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NEDERLANDS

ALVIGUIDE™ BLUE PLUS-GELEIDINGSKATHETER
VOOR INTERVENTIECARDIOLOGIE

OMSCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Alviguide™ Blue Plus-geleidingskatheter voor interventiecardiologie is een
product voor eenmalig gebruik dat met zijn grote lumen optimale back-up-
ondersteuning en controle biedt voor diverse anatomieén. De katheter is bedoeld
als route waardoor therapeutische en diagnostische hulpmiddelen kunnen worden
ingebracht. Het product is beschikbaar is diverse maten (5F, 6F, 7F en 8F) met een
katheterlengte van 100 cm.

HOE WORDT HET SYSTEEM GELEVERD?
De Alviguide™ Blue Plus-geleidingskatheter voor interventiecardiologie wordt ge-
leverd met een gebruiksaanwijzing in elke verpakkingsdoos.

Steriel: dit hulpmiddel is gesterileerd met ethyleenoxide.

Eenmalig gebruik: dit hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.
Niet opnieuw steriliseren. Niet gebruiken als de verpakking open of beschadigd is.

INDICATIES

De Alviguide™ Blue Plus-geleidingskatheter voor interventiecardiologie is bedoeld
voor het intravasculair inbrengen van interventionele/diagnostische hulpmiddelen
in het coronaire vaatsysteem.

CONTRA-INDICATIES
Opvoeren van katheters door synthetische vaatimplantaten moet worden vermeden.

WAARSCHUWINGEN/VOORZORGSMAATREGELEN

¢ Het product mag alleen worden gebruikt door ervaren artsen die adequaat zijn
getraind in het toepassen van percutane coronaire interventietechnieken.

¢ De procedure mag alleen worden uitgevoerd in ziekenhuizen waar in geval van
potentieel schadelijke of levensbedreigende complicaties snel met spoed co-
ronaire bypasschirurgie kan worden uitgevoerd.

e Gebruik het product niet wanneer de steriele verpakking niet meer intact is of
als het hulpmiddel beschadigd lijkt.

* Lees voorafgaand aan gebruik van het product en uitvoering van de procedure
alle gebruiksinstructies aandachtig door.

¢ Gebruik het product niet na de uiterste houdbaarheidsdatum.

¢ Niet opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren. Dit beinvloedt de prestaties
van het product. Het product is mogelijk niet bestand tegen de belasting van
hergebruik. Reinigen of opnieuw verwerken van de katheteronderdelen die bloot-
gesteld zijn geweest aan biologische materialen, kan bij hergebruik resulteren
in schadelijke effecten door het hulpmiddel.

* Vanwege de afmeting en relatieve stugheid van geleidingskatheters moet
uiterste voorzichtigheid worden betracht ter voorkoming van beschadiging van
de wanden van de vaten waardoor deze katheter wordt opgevoerd. Controleer
de geleidingskatheter voor gebruik op geschiktheid van de afmeting, vorm en
toestand voor de betreffende procedure.

* Gebruik geen Ethiodol of Lipiodol (contrastmiddelen).

¢ Niet blootstellen aan organische oplosmiddelen.

¢ Voor traceerbaarheid wordt aanbevolen het peel-off etiket te verwijderen alvorens
de verpakking weg te gooien.

* Als bij het manipuleren sterke weerstand wordt ondervonden, moet de ingreep
worden onderbroken en de oorzaak van de weerstand worden vastgesteld al-
vorens de procedure te hervatten. Als de oorzaak van de weerstand niet kan
worden vastgesteld, moet de katheter worden teruggetrokken.

¢ Opvoeren, manipuleren en terugtrekken van de geleidingskatheter moet altijd
op geleide van fluoroscopie worden uitgevoerd.

¢ De gebruiker dient geen zijopeningen te plaatsen in de schacht van de gelei-
dingskatheter. Aanprikken van de schacht van de geleidingskatheter met zieken-
huisinstrumenten kan leiden tot trombogenese of aantasting van de integriteit
van de schacht.

¢ Inspecteer de katheter voor gebruik om de juiste werking ervan te verifiéren en te
controleren of de maat en vorm ervan geschikt zijn voor de specifieke procedure
waarbij deze moet worden gebruikt.

* Bij gebruik van dit hulpmiddel is adequate antistolling bij de patiént geindiceerd.

e Het product kan na gebruik potentieel biologisch gevaarlijk zijn. Producten
moeten worden gehanteerd en afgevoerd overeenkomstig de erkende medische
praktijk en de van toepassing zijnde lokale wet- en regelgeving; dit is niet de
verantwoordelijkheid van Alvimedica.



MOGELIJKE BIJWERKINGEN/COMPLICATIES
Aanvullende interventie (percutaan/chirurgisch)
Luchtembolie

Aritmie

Beschadiging van gezonde intima
Dissectie

Embolie

Hemorragie/hematoom

Infectie

Myocardinfarct

Myocardischemie

Beroerte

Trombose

Totale occlusie van kransslagader
Vaatspasme

GEBRUIKSAANWIJZING

1. Neem de geleidingskatheter uit de verpakking.

2. Controleer de geleidingskatheter na uitnemen uit de verpakking op
beschadigingen.

NB: Gebruik geen geleidingskatheter die op welke manier dan ook beschadigd is.
Als er beschadigingen worden opgemerkt, vervang het hulpmiddel dan door een
onbeschadigde geleidingskatheter.

3. Spoel voor gebruik het lumen van de geleidingskatheter met een geheparini-
seerde fysiologische zoutoplossing.

4. Breng de geleidingskatheter in het vaatstelsel in via de inbrengschacht van de
katheter en over een diagnostische voerdraad met behulp van de vasculaire
inbrengtechniek die de voorkeur heeft.

5. Voer de katheter en voerdraad op geleide van fluoroscopie tegelijk op naar de
geselecteerde vasculaire locatie.

6. De hubvan de geleidingskatheter moet continu worden gespoeld met een gehe-
pariniseerde fysiologische zoutoplossing. Aanbevolen wordt ervoor te zorgen dat
er zich altijd gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing bevindt tussen de ge-
leidingskatheter en een intraluminaal hulpmiddel dat hierdoor wordt opgevoerd.

7. Voor infusie van de contrastmedia of voor het inbrengen van andere intravascu-
laire hulpmiddelen moet de diagnostische voerdraad worden verwijderd.

GARANTIEVOORWAARDEN

Alvimedica garandeert dat er passende zorg is besteed aan het ontwerp en de
vervaardiging van dit instrument. Door de biologische verschillen tussen mensen
onderling is geen enkel product in alle gevallen 100% effectief. Daarom en omdat
Alvimedica geen controle heeft over de omstandigheden waaronder het product
wordt gebruikt na verkoop noch over de selectie van patiénten bij wie het product
wordt gebruikt en hoe het wordt toegepast, wijst Alvimedica alle uitdrukkelijke en
geimpliceerde garanties met betrekking tot het product af, met inbegrip van, maar
niet beperkt tot, die van verkoopbaarheid en geschiktheid voor een bepaald doel.

Alvimedica is noch direct noch indirect verantwoordelijk voor enig letsel of schade aan
personen of het overlijden van personen voortkomend uit het gebruik van dit product,
noch is Alvimedica verantwoordelijk of aansprakelijk, direct of indirect, voor enig
letsel, schade of verlies die/dat het gevolg kan zijn van hergebruik of hersterilisatie.

BESCHERMING INTELLECTUEEL EIGENDOM

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

ESPANOL

CATETER GUIA PARA CARDIOLOGIA INTERVENCIONISTA
ALVIGUIDE™ BLUE PLUS

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El catéter guia para cardiologia intervencionista Alviguide™ Blue Plus es un producto
desechable, que proporciona un respaldo y control éptimos de distintas partes del
cuerpo gracias a su gran luz. Este catéter se ha concebido para proporcionar acceso
a dispositivos terapéuticos y de diagndstico. Esta disponible en distintos tamafios
(5F, 6F, 7F y 8F) y con una longitud de 100 cm.
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PRESENTACION

Las instrucciones de uso del catéter guia para cardiologia intervencionista Alviguide™
Blue Plus se incluyen dentro del envase.

Estéril: El dispositivo esta esterilizado con 6xido de etileno.

Desechable: Se trata de un dispositivo desechable. No reesterilizar. No utilizar el
producto si el envase estd abierto o dafado.

INDICACIONES

El catéter guia para cardiologia intervencionista Alviguide™ Blue Plus se ha conce-
bido para su uso en la introduccién intravascular de dispositivos de intervencion/
diagndstico en el sistema vascular coronario.

CONTRAINDICACIONES
Debe evitarse hacer pasar los catéteres a través de injertos vasculares sintéticos.

ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES

¢ Este producto solo deberan utilizarlo médicos con experiencia, que hayan recibido
una formacion adecuada sobre técnicas de intervencion coronaria percutanea.

e El procedimiento solo debera llevarse a cabo en hospitales en los que pue-
da practicarse rapidamente una intervencion quirurgica de revascularizacion
coronaria con injerto de urgencia en caso de complicaciones potencialmente
perjudiciales o mortales.

* No utilice el producto si se ha puesto en riesgo la integridad del envoltorio estéril
o si el dispositivo parece estar danado.

¢ Antes de utilizar el producto y poner en marcha el procedimiento, lea con dete-
nimiento las instrucciones de uso.

* No utilice el producto después de la fecha de caducidad.

¢ No lo reutilice, reprocese ni reesterilice. Esto afectara al rendimiento del pro-
ducto. Es posible que el producto no soporte el estrés derivado de reutilizarlo.
Limpiar o reprocesar los componentes del catéter que hayan estado expuestos
a materiales bioldgicos podria provocar reacciones adversas en el dispositivo.

¢ Dado el tamanoy la relativa rigidez de los catéteres guia, deben extremarse las
precauciones para evitar dafos en las paredes de los vasos por los que pasa
el catéter. Inspeccione el catéter guia antes de su uso para comprobar que su
tamano, formay estado son adecuados para el procedimiento en cuestion.

* No utilice etiodol ni lipiodol como materiales de contraste.

¢ No exponga el catéter a disolventes organicos.

e Por motivos de trazabilidad, se recomienda retirar la etiqueta adhesiva antes
de tirar el envoltorio.

¢ Sidurante la manipulacion nota una resistencia fuerte, detenga el procedimiento
y determine la causa de la resistencia antes de continuar. Si no puede determinar
la causa de la resistencia, extraiga el catéter.

e El catéter guia se debe hacer avanzar, manipular y extraer siempre con visua-
lizacion radioscépica.

¢ El usuario no debera hacer orificios laterales en el cuerpo del catéter guia.
Perforar el cuerpo del catéter guia con instrumental médico podria provocar
trombogénesis o errores en el cuerpo del catéter.

* Antes de utilizarlo, revise el catéter para comprobar que funcione correctamente
y asegurese de que el tamafio y la forma sean adecuados para el procedimiento
especifico para el que se vaya a utilizar.

¢ Serecomienda la anticoagulacién del paciente al utilizar este dispositivo.

e Tras utilizarse, el producto podria representar un riesgo bioldgico. La mani-
pulacién y eliminacion del producto deberdn hacerse de conformidad con las
practicas médicas estandary la legislacion y regulacion locales aplicables y no
son responsabilidad de Alvimedica.

POSIBLES REACCIONES ADVERSAS/COMPLICACIONES
¢ Intervencion adicional (percutanea/quirdrgica)
¢ Embolia gaseosa

e Arritmia

¢ Dafios en una intima sana

¢ Diseccién

e Embolia

¢ Hemorragia/hematoma

¢ Infeccion

¢ Infarto de miocardio

¢ Isquemia miocardica

e Derrame cerebral

e Trombosis

¢ Oclusion de la arteria coronaria

¢ Espasmos de los vasos



INSTRUCCIONES DE USO
1. Extraiga el catéter guia de su envoltorio.
2. Al hacerlo, inspecciénelo para comprobar que no tenga dafos.

Nota: No utilice el catéter guia si presenta algin dafo. Si detecta alguno, sustitayalo
por un catéter guia que no presente dafos.

3. Antes de utilizarlo, enjuague la luz del catéter guia con una solucién salina
heparinizada.

4. Introduzca el catéter guia en la vasculatura a través del introductor del catétery
sobre una guia de diagndstico utilizando la técnica de introduccion en los vasos
que considere mas oportuna.

5. Haga avanzar el catéter y la guia a la vez hacia la zona vascular seleccionada
con visualizacion radioscopica.

6. Mantenga un flujo continuo de solucién salina heparinizada en el conector del
catéter guia. Se recomienda mantener un flujo continuo de enjuague de solucion
salina heparinizada entre el catéter guia y cualquier dispositivo intraluminal
que pase a través de él.

7. Parainyectar el medio de contraste o introducir otros dispositivos intravasculares
de diagnéstico, deberd retirar la guia.

CONDICIONES DE LA GARANTIA

Alvimedica garantiza que ha empleado un cuidado razonable a la hora de disefiary
fabricar este producto. Dadas las diferencias bioldgicas entre los individuos, ningdn
producto es 100 % eficaz en todos los casos. Por lo tanto, y puesto que Alvimedica no
tiene control alguno sobre las circunstancias en las que se utiliza el producto tras su
venta, la seleccién de pacientes y los métodos de aplicacion, Alvimedica renuncia a
todas las garantias en relacion al producto, explicitas o implicitas, incluidas, aunque
sin limitacién, aquellas de comercializacion y adecuacién para un fin concreto.
Alvimedica no se hace responsable, directa ni indirectamente, de ninguna lesion,
dafo o pérdida de ninguna persona que resulten de un uso incorrecto del producto,
como tampoco de su reutilizacion o reesterilizacion.

PROTECCION DE LA PROPIEDAD INTELECTUAL

Todas las marcas comerciales, logotipos, invenciones, métodos, tecnologias, in-
formacion de propiedad exclusiva y otros derechos de propiedad intelectual de
este producto pertenecen exclusivamente a Alvimedica. Alvimedica se reserva el
derecho a reclamar, demandar o ampararse en las autoridades judiciales en caso
de infraccién relativa al uso no autorizado o indebido de la propiedad intelectual
o a la aplicacion de ingenieria inversa al producto.

ITALIANO

CATETERE GUIDA PER CARDIOLOGIA INTERVENTISTICA ALVIGUIDE™ BLUE PLUS

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

IL catetere guida per cardiologia interventistica Alviguide™ Blue Plus & un pro-
dotto monouso che fornisce un supporto di sostegno e un controllo ottimali per
diverse anatomie grazie al suo lume di grandi dimensioni. Il catetere & progettato
per fornire una via attraverso la quale vengono introdotti dispositivi terapeutici
e diagnostici. E disponibile in diverse dimensioni (5F, 6F, 7F, 8F) con catetere di
lunghezza paria 100 cm.

MODALITA DI FORNITURA

Ogni confezione del catetere guida per cardiologia interventistica Alviguide™ Blue
Plus contiene le relative Istruzioni per l'uso.

Sterile: il dispositivo € sterilizzato con ossido di etilene.

Monouso: il dispositivo e esclusivamente monouso. Non risterilizzare. Non usare
se la confezione & aperta o danneggiata.

INDICAZIONI

Il catetere guida per cardiologia interventistica Alviguide™ Blue Plus é destinato
allinserimento intravascolare di dispositivi interventistici/diagnostici nel sistema
vascolare coronarico.

CONTROINDICAZIONI
Evitare il passaggio dei cateteri attraverso graft vascolari sintetici.

AVVERTENZE/PRECAUZIONI
¢ |l prodotto deve essere utilizzato solo da medici esperti che sono stati opportu-
namente formati nelle tecniche di intervento coronarico percutaneo.
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¢ Laprocedura deve essere eseguita esclusivamente presso ospedali in cui linter-
vento di bypass aorto-coronarico di emergenza puo essere eseguito rapidamente
nel caso di complicazioni potenzialmente lesive o mortali.

* Non utilizzare il prodotto quando lintegrita della confezione sterile & stata com-
promessa o se il dispositivo sembra danneggiato.

¢ Leggere attentamente tutte le istruzioni per l'uso prima di utilizzare il prodotto.

¢ Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza.

* Non riutilizzare, rigenerare o risterilizzare, poiché tali operazioni avranno un
impatto sulle prestazioni del prodotto. Il prodotto potrebbe non essere in grado
di resistere alle sollecitazioni del riutilizzo. La pulizia o la rigenerazione dei
componenti del catetere esposti a materiali biologici possono comportare effetti
avversi del dispositivo durante il riutilizzo.

¢ A causa delle dimensioni e della relativa rigidita dei cateteri guida, & necessa-
rio prestare estrema attenzione per non causare danni alla parete vascolare
attraversata dal catetere. Ispezionare il catetere guida prima dell'uso per
verificare che dimensioni, forma e condizioni siano idonee per la procedura
da eseguire.

* Non utilizzare gli agenti di contrasto Ethiodol o Lipiodol.

* Non esporre a solventi organici.

* Siconsiglia di rimuovere letichetta staccabile per fini di tracciabilita prima dello
smaltimento della confezione.

* Se siincontra una forte resistenza durante la manipolazione, interrompere la
procedura e identificare la causa della resistenza prima di proseguire. Se non
& possibile identificare la causa della resistenza, estrarre il catetere.

¢ Lavanzamento, la manipolazione e l'estrazione del catetere guida devono sempre
essere eseguiti sotto visualizzazione fluoroscopica.

o | fori laterali non devono essere posizionati nello stelo del catetere guida
dall'utente. La foratura dello stelo del catetere guida con strumenti ospedalieri
pud comportare la trombogenesi o la mancanza di integrita dello stelo.

¢ Primadell'uso, esaminare il catetere per verificarne il corretto funzionamento e
assicurarsi che la dimensione e la forma siano idonee per la procedura specifica
per cui verra usato.

e La corretta anticoagulazione del paziente ¢ indicata con l'utilizzo di questo
dispositivo.

¢ |l prodotto puod rappresentare un potenziale rischio biologico dopo lutilizzo. Il
trattamento e lo smaltimento dei prodotti devono essere eseguiti in conformita
alla pratica medica accettata, alle normative e ai regolamenti locali applicabili
e non sono di responsabilita di Alvimedica.

POTENZIALI EVENTI AVVERSI/COMPLICAZIONI
¢ Intervento aggiuntivo [percutaneo/chirurgico)
¢ Embolia gassosa
¢ Aritmia

¢ Danno all'intima sana
* Dissezione
e Embolia
¢ Emorragia/ematoma

¢ Infezione

¢ Infarto miocardico

¢ |schemia miocardica

* lIctus

e Trombosi

¢ Occlusione totale dell'arteria coronaria
* Spasmo vascolare

ISTRUZIONI PER LUSO

1. Estrarre il catetere guida dalla confezione.

2. Dopo lestrazione dalla confezione, ispezionare il catetere guida per verificare
l'eventuale presenza di danni.

Nota: non utilizzare un catetere guida danneggiato. Qualora risultasse danneggiato,
sostituire il catetere guida con un prodotto integro.

3. Primadell'uso, irrorare il lume del catetere guida con una soluzione fisiologica
eparinizzata.

4. Inserire il catetere guida nel vaso attraverso lintroduttore del catetere su un
filo guida, impiegando la tecnica di inserimento vascolare di propria preferenza.

5. Faravanzare il catetere e il filo guida in maniera congiunta verso la sede vasco-
lare selezionata sotto visualizzazione fluoroscopica.

6. Preparare un‘irrorazione continua con soluzione fisiologica eparinizzata colle-
gato al raccordo del catetere guida. Si raccomanda di mantenere un'irrorazione
continua con soluzione fisiologica eparinizzata tra il catetere guida e i dispositivi
endoluminali che lo attraversano.

7. Per poter infondere il mezzo di contrasto o per inserire altri dispositivi intra-
vascolari, & necessario rimuovere il filo guida diagnostico.



TERMINI DELLA GARANZIA

Alvimedica garantisce che & stata impiegata una cura ragionevole nella progetta-
zione e nella produzione di questo strumento. A causa delle variazioni biologiche
tra i soggetti, non esistono prodotti efficaci al 100% e in ogni caso. Pertanto,
e poiché Alvimedica non non ha alcun controllo sulle condizioni in cui viene usato il
prodotto dopo la vendita, sulla selezione dei pazienti e sui metodi di applicazione,
Alvimedica non rilascia alcuna garanzia né espressa né tacita in merito al pro-
dotto, quali, a titolo esemplificativo e non esaustivo, le garanzie di commerciabilita
o idoneita all'uso per uno scopo specifico. Alvimedica non é da considerarsi di-
rettamente o indirettamente responsabile delle lesioni, dei danni o del decesso di
persone derivanti dall'uso inadeguato del prodotto. Allo stesso modo, Alvimedica
non é responsabile né dovra rispondere, direttamente o indirettamente, per le
lesioni, i danni o il decesso di persone derivanti dal riutilizzo o dalla risterilizzazione
del prodotto.

PROTEZIONE DELLA PROPRIETA INTELLETTUALE

Tutti i marchi, i loghi, le invenzioni, le competenze, la tecnologia, le informazioni
proprietarie e gli altri diritti di proprieta intellettuale relativi a questo prodotto
sono di proprieta esclusiva di Alvimedica. Alvimedica si riserva tutti i diritti di fare
causa e richiedere tutela giudiziaria in caso di una violazione riguardante l'uso
non autorizzato o inadeguato della proprieta intellettuale o l'impiego di tecniche di
reverse engineering relativamente al prodotto.

CATETER-GUIA PARA CARDIOLOGIA INTERVENTIVA ALVIGUIDE™ BLUE PLUS

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

0 cateter-guia para cardiologia interventiva Alviguide™ Blue Plus é um produto
de utilizacao Unica que, com o seu limen grande, proporciona um apoio ideal de
sustentacdo e controlo para varias anatomias. O cateter foi concebido para pro-
porcionar um percurso através do qual se introduzem dispositivos de terapéutica
e diagndstico. Encontra-se disponivel em varios tamanhos (5F, 6F, 7F, 8F) com
o cateter de 100 cm de comprimento.

APRESENTACAO
O cateter-guia para cardiologia interventiva Alguide™ é Blue Plus é fornecido com
Instrucées de Utilizacdo individuais em cada embalagem.

Estéril: Este dispositivo foi esterilizado com 6xido de etileno.

Utilizacao Unica: Este dispositivo destina-se apenas a uma Unica utilizacdo. Nao
reesterilizar. Nao use se a embalagem estiver aberta ou danificada.

INDICACOES

O cateter-guia para cardiologia interventiva Alviguide™ Blue Plus destina-se a ser
utilizado na introducdo intravascular de dispositivos de intervencdo/diagnéstico no
sistema vascular coronario.

CONTRA-INDICACOES
Deve evitar-se a passagem dos cateteres através de enxertos vasculares sintéticos.

ADVERTENCIAS/PRECAUCOES

¢ 0Odispositivo s deve ser utilizado por médicos com experiéncia e com formacao
adequada para as técnicas de intervencao corondria percutanea.

¢ 0O procedimento s6 deve ser realizado em hospitais nos quais a cirurgia de enxerto
de bypass da artéria coronaria possa ser realizada rapidamente, na eventualidade
de complicacées potencialmente lesivas ou potencialmente fatais.

¢ Nao utilizar o dispositivo se a integridade da embalagem estéril tiver sido com-
prometida ou se o dispositivo aparentar estar danificado.

¢ Antes de utilizar o dispositivo, ler atentamente todas as instrucées de utilizacao
antes do procedimento.

¢ N3o utilizar o produto apds o prazo de validade.

* Nao reutilizar, reprocessar, nem reesterilizar. Isto ird afectar o desempenho do
produto. O produto podera ndo conseguir aguentar o esforco da reutilizacao. A
limpeza ou reprocessamento dos componentes do cateter expostos a materiais
bioldgicos pode resultar em efeitos adversos do dispositivo quando reutilizado.

¢ Devido ao tamanho e rigidez relativa dos cateteres-guia, é necessario ter-se
um cuidado extremo para evitar causar danos as paredes dos vasos através dos
quais passa este cateter. Inspeccionar o cateter-guia antes da utilizacao para
se certificar de que o respectivo tamanho, formato e estado sdo adequados ao
procedimento em causa.

7 Alvi

¢ Nao utilizar os materiais de contraste Ethiodol ou Lipiodol.

* Na&o expor a solventes organicos.

* Recomenda-se que retire o rétulo destacavel, para fins de rastreabilidade, antes
da eliminacao da embalagem.

* Caso se encontre uma resisténcia forte durante a manipulacao, descontinuar
o procedimento e determinar a causa da resisténcia antes de prosseguir. Se
nao puder determinar-se a causa da resisténcia, retirar o cateter.

¢ 0 avanco, manipulacao e retirada do cateter-guia devem realizar-se sempre
sob visualizagao fluoroscépica.

¢ O utilizador nao deve colocar orificios laterais no eixo do cateter-guia. A puncao
do eixo do cateter-guia com instrumentos hospitalares pode levar a trombogé-
nese ou falha da integridade do eixo.

¢ Antes da utilizacdo, examine o cateter para verificar o funcionamento adequado
e assegurar que o tamanho e o formato sdo adequados para o procedimento
especifico em que sera utilizado.

* A anticoagulacado adequada do doente é indicada com a utilizacao deste
dispositivo.

¢ 0 produto pode constituir um risco biolégico potencial apds a utilizagao. O manu-
seamento e eliminacao dos produtos terdo de ser efectuados em conformidade
com a pratica médica aceite, a legislacdo e regulamentos locais aplicaveis e ndo
s3o da responsabilidade da Alvimedica.

POTENCIAIS EVENTOS ADVERS0S/COMPLICACOES

¢ Intervencao adicional [percutanea/cirdrgica)
¢ Embolia gasosa

e Arritmia

e Lesdes na camada intima saudavel
¢ Disseccao

e Embolia

¢ Hemorragia/hematoma

¢ Infeccao

¢ Enfarte do miocardio

¢ Isquemia do miocardio

« AVC

¢ Trombose

¢ Oclusao total da artéria coronaria
.

Espasmo do vaso

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

1. Remover o cateter-guia da embalagem respectiva.

2. Ao remover da embalagem, inspeccionar o cateter-guia para verificar se foi
danificado.

Nota: Nao utilizar um cateter-guia que tenha sido de alguma forma danificado.
Caso se detectem danos, substituir por um cateter-guia nao danificado.

3. Antes da utilizacao, irrigar o lumen do cateter-guia com soro fisiolégico
heparinizado.

4. Introduzir o cateter-guia na vasculatura através do introdutor do cateter, e sobre
um fio-guia, utilizando a sua técnica preferida de entrada no vaso.

5. Fazer avancar o cateter e o fio-guia em simulténeo para o local vascular selec-
cionado, sob visualizacdo fluoroscépica.

6. Montar umairrigacdo continua de soro fisiolégico heparinizado, fixada a ligacao
do cateter-guia. Recomenda-se a manutencao de uma irrigacdo continua de soro
fisiolégico heparinizado entre o cateter-guia e qualquer dispositivo intraluminal
que passe através do mesmo.

7. Para perfundir os meios de contraste ou para introduzir outros dispositivos
intravasculares é necessario remover o fio-guia de diagndstico.

TERMOS DA GARANTIA

A Alvimedica garante que foi tomado um cuidado razodvel na concepcao e fabrico
deste instrumento. Devido a variacdes bioldgicas entre os individuos, nenhum pro-
duto é 100% eficaz em todos os casos. Por conseguinte, e uma vez que a Alvimedica
ndo tem controlo sobre as condicées sob as quais o dispositivo é utilizado apés a
venda, sobre a seleccao de doentes e sobre os métodos de aplicacdo; a Alvime-
dica rejeita todas as garantias respeitantes ao produto, expressas ou implicitas,
incluindo, entre outras, as de comerciabilidade, adequacao a um determinado fim
em particular. A Alvimedica nao é directa ou indirectamente responsavel por quais-
quer lesdes ou danos, ou pela perda de qualquer pessoa, resultantes da utilizacao
inadequada do produto, tal como ndo é responsavel ou responsabilizavel, directa
ou indirectamente, por quaisquer lesdes, danos ou perdas que possam resultar da
reutilizacdo ou reesterilizacao.

PROTECCAO DA PROPRIEDADE INTELECTUAL
Todas as marcas comerciais, logétipos, invencdes, know-how, tecnologia, informacao



exclusiva e outros direitos de propriedade intelectual deste produto pertencem
exclusivamente a Alvimedica. A Alvimedica reserva-se todos os direitos de exigir,
processar, procurar assisténcia junto das autoridades judiciais em caso de uma
transgressao relativa a qualquer utilizacao nao autorizada ou utilizacdo inadequada
da propriedade intelectual ou de engenharia reversa relacionada com o produto.

RINZIN

VODECI KATETER U INTERVENCIJSKOJ KARDIOLOGIJI ALVIGUIDE™ BLUE PLUS

OPIS UREDAJA

Vodeci kateter u intervencijskoj kardiologiji Alviguide™ Blue Plus proizvod je za
jednokratnu uporabu koji svojim velikim lumenom pruza optimalnu rezervnu po-
drsku i kontrolu. Kateter je osmisljen tako da pruZzi put za uvodenje terapijskih
i dijagnostickih uredaja. Dostupan je u razlicitim veli¢inama (5F, 6F, 7F, 8F) s duljinom
katetera od 100 cm.

NACIN ISPORUKE
Vodeci kateter u intervencijskoj kardiologiji Alviguide™ Blue Plus isporucuje se
s jednim primjerkom Uputa za uporabu u svakom pakiranju.

Sterilno: Ovaj je uredaj steriliziran plinom etilen oksidom.

Jednokratna uporaba: Ovaj je uredaj namijenjen samo za jednokratnu uporabu.
Nemojte ponovno sterilizirati. Ne upotrebljavajte ako je pakiranje otvoreno ili osteceno.

INDIKACLJE

Vodedi kateter u intervencijskoj kardiologiji Alviguide™ Blue Plus namijenjen je za
uporabu u intravaskularnom uvodenju intervencijskih/dijagnosti¢kih uredaja u ko-
ronarni Zilni sustav.

KONTRAINDIKACIJE
Potrebno je izbjegavati provodenje katetera kroz sinteticke vaskularne graftove.

UPOZORENJA/MJERE OPREZA

¢ Uredaj smiju upotrebljavati samo iskusni lijecnici koji su odgovarajuce osposo-
bljeni za izvodenje tehnika perkutane koronarne intervencije.

¢ Postupak se smije izvoditi samo u bolnicama u kojima se hitna operacija aor-
tokoronarnog premostenja moze brzo izvrsiti u slucaju potencijalno Stetnih ili
Zivotno opasnih komplikacija.

* Nemojte upotrebljavati uredaj kada je ugrozen integritet sterilnog pakiranja ili
ako se ¢ini da je pakiranje osteceno.

e Prije uporabe uredaja i izvodenja postupka temeljito proucite sve upute za
uporabu.

* Nemojte upotrebljavati uredaj nakon datuma isteka.

* Nemojte ponovno upotrebljavati, obradivati ili sterilizirati. To ¢e utjecati na uci-
nak uredaja. Uredaj mozda nece podnijeti opterecenje povezano s ponovnom
uporabom. Cié¢enje ili ponovna obrada sastavnica katetera koje su bile izlozene
bioloskim materijalima mogu rezultirati Stetnim uéincima na uredaju tijekom
ponovne uporabe.

¢ Zbog veli¢ine i relativne krutosti vodecih katetera potrebno je obratiti iznimnu

paznju kako bi se izbjeglo oStecenje stijenki krvnih Zila kroz koje prolazi ovaj

kateter. Pregledajte vodeci kateter prije uporabe da biste provjerili jesu li njegova
veliCina, oblik i stanje prikladni za postupak u kojem Cete ga upotrijebiti.

Nemojte upotrebljavati kontrastna sredstva Ethiodol odnosno Lipiodol.

Nemojte izlagati organskim otapalima.

Preporucuje se uklanjanje naljepnice prije odlaganja pakiranja u svrhu sljedivosti.

Ako naidete na snazan otpor prilikom rukovanja, prekinite postupak i utvrdi-

te uzrok otpora prije nastavka. Ako ne moZete odrediti uzrok otpora, povucite

kateter.

* Uvodenje, manipulacija i povlacenje vodeceg katetera uvijek se moraju izvoditi
uz pomoc fluoroskopske vizualizacije.

¢ Korisnik ne smije smjestiti bo¢ne otvore u osovinu vodeceg katetera. Probijanje
osovine vodeceg katetera bolnic¢kim instrumentima moZe dovesti do tromboge-
neze ili gubitka integriteta osovine.

¢ Prije uporabe pregledajte kateter da biste provjerili radi li ispravno i odgovara
li veli¢inom i oblikom specifi¢nom postupku u kojem ¢e se upotrijebiti.

* Kod uporabe ovog uredaja indicirana je antikoagulantna terapija za pacijenta.

* Uredaj moze predstavljati potencijalnu bioloSku opasnost nakon uporabe. Ruko-
vanje i odlaganje uredaja mora se odvijati u skladu s prihvacenom medicinskom
praksom i vazeéim lokalnim zakonima i propisima te ne spada u nadleznost tvrtke
Alvimedica.
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MOGUCI STETNI UCINCI/KOMPLIKACIJE

¢ Dodatni zahvat (perkutani/kirurski)

e Zracna embolija

e Aritmija

* Ostecenje unutarnjeg sloja zida vene (intime)

¢ Disekcija

¢ Embolija

¢ Krvarenje/hematom

* Infekcija

¢ Infarkt miokarda

¢ Ishemija miokarda

¢ Mozdani udar

e Tromboza

¢ Potpuna okluzija koronarne arterije

e Spazam krvnih Zila

UPUTE ZA UPORABU

1. lzvadite vodedi kateter iz pakiranja.

2. Nakon Sto izvadite vodedi kateter iz pakiranja, pregledajte ga i provjerite postoje
li na njemu ostecenja.

Napomena: Nemojte upotrebljavati vodeci kateter koji je oSte¢en na bilo koji nacin.
Ako ustanovite da je vodeci kateter ostecen, zamijenite ga neoStecenim kateterom.

3. Prije uporabe isperite lumen vodeceg katetera hepariniziranom slanom otopinom.

4. Uvedite vodedi kateter u Zilni sustav s pomocu uvodnice katetera i preko Zice
vodilice koristenjem odabrane tehnike ulaza u Zilu.

5. Uvodite kateter i Zicu vodilicu zajedno do odabrane Zile sluzeci se fluoroskop-
skom vizualizacijom.

6. Postavite neprekinutu hepariniziranu slanu otopinu za ispiranje koja je pri¢vr-
Sc¢ena na spoj vodeceg katetera. Preporucuje se odrzavanje neprekinute he-

parinizirane slane otopine za ispiranje izmedu vodeceg katetera i bilo kojeg
intraluminalnog uredaja koji prolazi kroz njega.

7. Da biste ulili kontrastno sredstvo ili uveli druge intravaskularne uredaje, prvo
morate ukloniti dijagnostic¢ku Zicu vodilicu.

UVJETI JAMSTVA

Alvimedica jamci da je upotrijebila razumnu brigu prilikom osmisljavanja i proiz-
vodnje ovog instrumenta. Nijedan proizvod nije u potpunosti ucinkovit u svim slu-
Cajevima zbog bioloskih razlika izmedu ljudi. Stoga, i s obzirom na to da Alvimedica
nema nadzor nad uvjetima u kojima se uredaj upotrebljava nakon prodaje niti nad
odabirom pacijenata i metodama primjene, Alvimedica se odrice svih jamstava
u pogledu uredaja, izricitih ili podrazumijevanih, ukljucujuci, bez ogranic¢enja, mo-
guénost prodaje i prikladnost za odredenu svrhu. Alvimedica nije izravno ili neizravno
odgovorna za bilo kakvu ozljedu, Stetu ili gubitak bilo koje osobe koji proizlaze iz
zlouporabe proizvoda, niti je Alvimedica odgovorna, izravno ili neizravno, za bilo
kakvu ozljedu, Stetu ili gubitak koji mogu nastati kao rezultat ponovne uporabe ili
ponovne sterilizacije.

ZASTITA INTELEKTUALNOG VLASNISTVA

Svi zastitni znakovi, logotipovi, izumi, znanja i vjestine, tehnologije, vlasnicke in-
formacije i druga prava intelektualnog vlasnistva nad ovim uredajem pripadaju
iskljucivo tvrtki Alvimedica. Alvimedica zadrzava sva prava na potraznju, tuzbu,
trazenje pravnog lijeka pred pravosudnim tijelima u slucaju krsenja prava u vezi
s bilo kojom neovlastenom uporabom ili zlouporabom intelektualnog vlasnistva ili
obrnutim inZenjeringom povezanim s uredajem.

MAGYAR

ALVIGUIDE™ BLUE PLUS INTERVENCIOS KARDIOLOGIAI VEZETOKATETER

AZ ESZKOZ LEIRASA

Az Alviguide™ Blue Plus intervencids kardioldgiai vezetdkatéter egyszer hasznalatos
termék, amely nagyméret(i lumene révén optimalis tdmasztast és vezérlést biztosit
szamos kiilonféle anatdmiai struktira esetében. A katéter célja, hogy utat biztositson
a terapias és diagnosztikai eszkozok bevezetéséhez. Kiilénboz8 méretekben (5 F,
6 F, 7 F, 8F) kaphatd, 100 cm hosszu katéterrel.

KISZERELES
Az Alviguide™ Blue Plus intervenciés kardioldgiai vezet6katétert minden egyes
csomagolédobozban kiilon mellékelt hasznalati utasitassal szallitjuk.



Steril: Ezt az eszkozt etilén-oxiddal sterilizaltak.

Egyszer hasznalatos: Az eszkoz kizarélag egyszeri felhasznalasra késziilt! Tilos
Ujrasterilizalni. Ne hasznalja, ha a csomagolas meg van bontva vagy sériilt.

JAVALLATOK
Az Alviguide™ Blue Plus intervencids kardioldgiai vezetékatéter intervencids/diag-
nosztikai eszk6zok coronaria-rendszerbe torténd intravascularis bevezetésére szolgal.

ELLENJAVALLATOK
Keriilni kell a katéterek mesterséges érgraftokon keresztiil torténd atvezetését.

FIGYELMEZTETESEK/OVINTEZKEDESEK

¢ Aterméket kizarolag gyakorlott orvosok hasznalhatjak, akik megfeleld képzésben
részesiiltek a percutan coronaria intervencids technikak terén.

o Az eljarast kizarélag olyan korhazakban szabad végezni, ahol a siirgésségi co-
ronaria bypass graft mitét rovid idén belil elvégezhetd, ha esetleg sulyos vagy
az életet veszélyeztetd szévédmény Lépne fel.

* Ne hasznalja az eszkozt, ha a steril csomagolas nem ép, vagy az eszkoz sériiltnek
tdnik.

* Atermék hasznalata el6tt olvassa el figyelmesen az dsszes utasitast, még az
eljaras megkezdését megeldzden.

¢ Ne hasznalja a terméket a lejarati id6 utan.

¢ Ne hasznélja djra, ne regeneralja, és ne sterilizalja djra. Ez ugyanis hatranyosan
befolydsolja a termék teljesitményét. El6fordulhat, hogy a termék nem lenne
képes ellenallni az jboli felhasznalas okozta terhelésnek. A bioldgiai anyagokkal
érintkez6 katéterrészek tisztitdsa vagy regeneraldsa nemkivanatos hatasokhoz
vezethet az eszkoz Ujboli felhasznaldsa soran.

¢ Avezetdkatéterek mérete és viszonylagos merevsége miatt kiilonos koériltekin-
téssel kell eljarni, nehogy megsériljenek azon erek falai, amelyeken atvezetik a
katétereket. Hasznalat eldtt vizsgalja meg a vezetdkatétert, igy ellendrizve, hogy
mérete, alakja és allapota alkalmas-e az adott beavatkozashoz.

* Ne hasznaljon Ethiodol vagy Lipiodol tipusu kontrasztanyagot.

¢ Ne tegye ki az eszkozt szerves oldészerek hatasanak.

¢ Anyomon kovethetség érdekében a lehtzhato cimkét ajanlott eltavolitani a cso-
magolas hulladékként torténd artalmatlanitasa eldtt.

e Ha hasznalat kdzben erés ellenallast érez, akkor szakitsa meg a beavatkozast,
és deritse ki az ellenallas okat, mielétt folytatna az eljarast. Ha az ellenallas
oka nem derithetd ki, huzza ki a katétert.

o Avezet6katéter eléretolasa, mozgatdsa és visszahlzasa minden esetben csak
fluoroszképias megjelenités mellett végezhetd.

¢ A felhasznalé nem vaghat nyildsokat a vezetSkatéter szaranak oldalaba.
A vezetGkatéter szaranak korhazi miszerekkel torténé megszirasa thrombus
kialakuldsahoz vagy a szar épségének sériiléséhez vezethet.

¢ Hasznalat el6tt a katétert meg kell vizsgalni és ellendrizni kell a m{ikéds-
képességét, tovabba meg kell gy6zddni arrdl, hogy a katéter mérete és alakja
alkalmas arra a specialis beavatkozasra, amelyhez a katétert hasznalni kivanja.

e Atargyi eszkoz hasznélata soran a beteg megfeleld antikoagulalasa javasolt.

¢ Hasznalat utan a termék bioldgiailag potencidlisan veszélyes hulladéknak te-
kintend6. A termékek kezelését és hulladékként térténd artalmatlanitasat az
elfogadott orvosi gyakorlattal és a vonatkozo helyi jogszabalyokkal 6sszhangban
kell végezni, és az Alvimedica nem vallal feleldsséget ezért.

LEHETSEGES MELLEKHATASOK/SZOVODMENYEK
Tovabbi beavatkozas (percutan/mditéti)
Légembdlia

Arrhythmia

Az egészséges intima karosodasa
Dissectio

Embdlia

Vérzés/Haematoma

Fertézés

Myocardialis infarctus

Myocardialis ischaemia

Stroke

Thrombosis

Az arteria coronaria teljes elzarédasa
Erspazmus

HASZNALATI UTMUTATO

1. Vegye ki a vezetGkatétert a csomagolasbol.

2. Amint kivette a vezetSkatétert a csomagolasabol, szemrevételezéssel ellend-
rizze, hogy nem sériilt-e meg.
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Megjegyzés: Ha barmilyen sérilést fedez fel a vezetGkatéteren, ne hasznalja azt.
Amennyiben sérilést fedez fel, cserélje ki a vezetGkatétert egy ép darabra.

3. Hasznalat elétt oblitse at a vezetdkatéter lumenjét heparinos séoldattal.

4. AvezetGkatétert a katéterbevezetd segitségével és egy diagnosztikai célokat
szolgald vezetddrot felett vezesse be az érrendszerbe tetszéleges érbevezetési
technikaval.

5. Fluoroszképias megjelenités mellett tolja eldre a katétert a vezetddrottal egyiitt
az érrendszer kivant pontjara.

6. Uzemelje be a vezetdkatéter elosztéjahoz csatlakoztatott folyamatos heparinos
sooldatos Gblitést. Javasolt folyamatos heparinos séoldatos dblitést fenntartani a
vezetGkatéter és a rajta keresztil bevezetett minden intraluminalis eszkoz kozott.

7. A kontrasztanyag befecskendezéséhez, illetve mas intravascularis eszkozok
bevezetéséhez a diagnosztikai célokat szolgald vezetddrotot ki kell huzni.

JOTALLASI FELTETELEK

Az Alvimedica garantalja, hogy a miiszer tervezése és gyartasa soran megfeleld
mértékl gondossaggal jartak el. Az egyes személyek kozotti bioldgiai eltérések
miatt egyetlen termék sem 100%-osan hatékony minden esetben. Ezért és mivel
az Alvimedica nem tudja befolydsolni az eszkoz értékesités utani hasznalati ko-
rilményeit, a betegek kivalasztasat és az alkalmazas mddszereit, az Alvimedica
elutasit a termékkel kapcsolatos mindennemdi kifejezett vagy vélelmezett jotallast,
korlatozas nélkil ideértve a termék értékesithetdségével vagy meghatérozott célra
valé alkalmassagaval kapcsolatos jotallast. Az Alvimedica sem kozvetleniil, sem
kozvetve nem felelds a termék helytelen hasznalatabél adddé semmilyen sériilé-
sért vagy karért, illetve halalesetért. Az Alvimedica tovabba sem kozvetlenil, sem
kozvetve nem felelds a termék Ujrafelhasznalasabol vagy djrasterilizalasabol eredd
semmilyen sérilésért, karért vagy veszteségért.

A SZELLEMI TULAJDON VEDELME

Ajelen termékkel kapcsolatos minden védjegy, logo, talalmany, tudasanyag, tulajdont
képez§ informacid és mas szellemi tulajdonjog kizardlag az Alvimedica tulajdona.
Az Alvimedica fenntartja magéanak a jogot, hogy a termékhez f(iz6d6 szellemi tulaj-
donjogok jogtalan hasznalatara, az azokkal torténd visszaélésre, illetve a termék
visszafejtésére irdnyuld jogsértés esetén koveteléssel éljen, pert inditson, és az
igazsagszolgaltatas Utjan érvényesitse karigényét.

BOSANSKI

ALVIGUIDE™ BLUE PLUS VODECI KATETER ZA INTERVENTNU KARDIOLOGIJU

OPIS UREDAJA

Alviguide™ Blue Plus vodedi kateter za interventnu kardiologiju je proizvod za
jednokratnu upotrebu koji pruza optimalnu rezervnu podrsku i kontrolu za razne
anatomije s njihovim velikim lumenom. Kateter je dizajniran tako da omogudi prolaz
kroz koji se uvode terapeutski i dijagnosticki uredaji. Dostupan je u raznim veli¢inama
(5F, 6F, 7F, 8F) s duzinom katetera od 100 cm.

KAKO SE ISPORUCUJE
Alviguide™ Blue Plus vodeci kateter za interventnu kardiologiju se isporucuje s po-
jedinaénim uputstvima za upotrebu (IFU) u svakom pakovanju.

Sterilnost: Ovaj uredaj je steriliziran s etilen oksidom.
Jednokratna upotreba: Ovaj uredaj je samo za jednokratnu upotrebu.

Nemojte ponovno sterilizirati. Nemojte koristiti ako je pakovanje otvoreno ili
osteceno.

INDIKACIJE

Alviguide™ Blue Plus vodedi kateter za interventnu kardiologiju je namijenjen za
upotrebu kod intravaskularnog uvodenja interventnih/dijagnosti¢kih uredaja u ko-
ronarni vaskularni sistem.

KONTRAINDIKACIJE
Provlacenje katetera kroz sinteticke vaskularne transplantate bi trebalo izbjegavati.

UPOZORENJA/MJERE OPREZA

¢ Proizvod bi trebao biti koristen samo od strane lije¢nika sa iskustvom koji su
adekvatno obuceni za perkutano koronarne interventne tehnike.

¢ Postupak bi trebalo provoditi samo u bolnicama gdje je moguca hitna operacija
premosnice (bypass) transplantata koronarne arterije koja se moZe brzo obaviti
u slucaju potencijalnih povreda ili po Zivot opasnih komplikacija.



* Nemojte koristiti proizvod kada je integritet sterilnog pakovanja narusen ili ako
uredaj izgleda oStecen.

* Prije koriStenja proizvoda, temeljito procitajte kompletna uputstva za upotrebu
prije samog postupka.

* Nemojte koristiti proizvod nakon isteka datuma “Upotrijebiti do”.

* Nemojte ponovno koristiti, ponovno stavljati u postupak ili ponovno sterilizirati. To
¢e utjecati na performanse proizvoda. Proizvod moZda nece biti u stanju izdrzati
stres ponovne upotrebe. Cié¢enie ili vracanje u ponovni postupak komponenti
katetera izloZenih bioloSkim materijalima moZe izazvati negativne efekte na
uredaju tokom ponovne upotrebe.

¢ Zbog velicine i relativne krutosti vodecih katetera, mora se voditi izuzetna briga
da se izbjegne izazivanje oStecenja na zidovima krvnih sudova kroz koje ovaj
kateter prolazi. Pregledajte vodedi kateter prije upotrebe kako biste potvrdili da
su njegova velicina, oblik i stanje pogodni za odnosni postupak.

* Nemojte koristiti kontrastne materijale ethiodol ili lipiodol.

* Nemojte izlagati organskim rastvara¢ima.

¢ Preporucljivo je ukloniti oguljenu etiketu radi moguénosti pracenja prije odlaganja
pakovanja.

¢ Ako se naide na jak otpor tokom manipulacije, prekinite postupak i utvrdite uzrok
otpora prije nego $to nastavite. Ako uzrok otpora nije moguée utvrditi, izvadite
kateter.

* Napredovanje, manipulacija i izvlacenje vodeéeg katetera bi uvijek trebalo izvoditi
pod fluoroskopskom vizualizacijom.

* Bocni otvori se ne bi trebali postaviti u osovini vodeceg katetera od strane ko-
risnika. Probijanje osovine vodeceg katetera s bolni¢kim instrumentima moze
dovesti do trombogeneze ili nedostatka u cjelovitosti osovine.

* Prije upotrebe, ispitajte kateter da biste potvrdili pravilno funkcionisanje i osi-
gurali da su njegova veli¢ina i oblik pogodni za specifi¢ni postupak za koji ga je
potrebno koristiti

¢ Odgovarajuca antikoagulacija pacijenta je naznacena kod upotrebe ovog uredaja.

¢ Proizvod moze biti potencijalna bioopasnost po zdravlje nakon upotrebe. Rukovanje i
odlaganje proizvoda se mora odvijati u skladu s prihva¢enom medicinskom praksom,
vazecim lokalnim zakonima i propisima i Alvimedica nije odgovorna za to.

POTENCIJALNE NEPOVOLJNE REAKCIJE/KOMPLIKACIJE
Dodatna intervencija (perkutana/hirurékal
Zracne embolije

Aritmija

Ostecenje zdrave unutrasnjosti

Disekcija

Embolija

Krvarenje/hematom

Infekcija

Infarkt miokarda

Ishemija miokarda

Mozdani udar

Tromboza

Potpuno zacepljenje koronarne arterije
Gré krvnih sudova

e o o o 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

UPUTSTVA ZA UPOTREBU

1. lzvadite vodedi kateter iz njegovog pakovanja.

2. Poslije vadenja iz njegovog pakovanja, pregledajte vodeci kateter da utvrdite
da li je oStecen.

Napomena: Nemojte koristiti vodeci kateter koji je oStecen na bilo koji nacin. Ako je
otkriveno ostecenje, zamijenite ga neoStecenim vodecim kateterom.

3. Prije upotrebe, isperite lumen vodeceg katetera u hepariniziranoj slanoj otopini.

4. Uvucite vodedi kateter u vaskulaturu preko uvodnice katetera i preko Zice vodilje
koristeci tehniku ulaza krvnih sudova po izboru.

5. Pomjerajte prema naprijed zajedno kateter i Zicu vodilju do odabranog vasku-
larnog mjesta pod fluoroskopskom vizualizacijom.

6. Uspostavite stalno ispiranje hepariniziranom slanom otopinom pri¢vrséeno
na prikljucak vodeceg katetera. Preporucuje se da se stalno ispiranje hepa-
riniziranom slanom otopinom odrzava izmedu vodeceg katetera i bilo kojeg
intraluminalnog uredaja koji prolazi kroz njega.

7. Zaubrizgavanje kontrastnog medija ili za uvodenje drugih intravaskularnih ure-
daja, dijagnosticka Zica vodilja mora biti uklonjena.

USLOVI GARANCIJE

Alvimedica garantira da se vodilo ra¢una u razumnoj mjeri pri dizajniranju i pro-
izvodnji ovog instrumenta. Zbog bioloSkih varijacija medu pojedincima, nijedan
proizvod nije 100% efikasan u svakom slucaju. Stoga, a buduéi da Alvimedica nema
kontrolu nad uslovima pod kojima se proizvod koristi nakon prodaje, nad odabirom
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pacijenata i metoda primjene; Alvimedica se odrice svih garancija po pitanju pro-
izvoda, izreCenih ili impliciranih ukljucujuci, bez ogranicenja, i one komercijalne,
prikladnost za odredenu svrhu. Alvimedica nije direktno ili indirektno odgovorna za
bilo kakvu ozljedu ili ostecenje ili gubitak bilo koje osobe Sto bi bio rezultat pogresne
upotrebe ovog proizvoda, niti je Alvimedica odgovorna, direktno ili indirektno, za
bilo kakvu ozljedu ili oStecenje ili gubitak Sto moZe biti rezultat ponovne upotrebe
ili ponovne sterilizacije.

ZASTITA INTELEKTUALNOG VLASNISTVA

Svi zastitni znakovi, logotipi, inovacije, know-how, tehnologija, informacije o vlasnis-
tvu i druga prava intelektualnog vlasnistva nad ovim proizvodom iskljucivo pripadaju
Alvimedica. Avlimedica zadrZava sva prava da zahtijeva, tuZi, trazi olaksice pred
pravosudnim tijelima u slu¢aju povrede po pitanju bilo kakve neovlastene upotrebe
ili zloupotrebe intelektualnog vlasnistva ili obrnutog inZenjeringa (rastavljanja)
vezanog za ovaj proizvod.

CESTINA

INTERVENCNi KARDIOLOGICKY ZAVADECi KATETR ALVIGUIDE™ BLUE PLUS

POPIS ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

Intervencni kardiologicky zavadéci katetr Alviguide™ Blue Plus je vyrobek k jedno-
razovému pouziti. Velké lumen tohoto katetru poskytuje v rdznych anatomickych
strukturach optimalni podporu a moznost ovladani. Katetr je navrzen tak, aby zajis-
toval cestu pro zavadéni diagnostickych a terapeutickych zafizeni. K dispozici jsou
rdzné velikosti (5F, 6F, 7F, 8F) pfi délce katetru 100 cm.

JAK JE VYROBEK DODAVAN
Interven¢ni kardiologicky zavadéci katetr Alviguide™ Blue Plus se dodava s jednim
navodem k pouziti (Instructions For Use, IFU) v kazdé krabici.

Sterilni: Tento prostredek je sterilizovan ethylenoxidem.

Jednorazové pouZziti: Tento prostfedek je uréen vyhradné k jednorazovému pouZiti.
Neprovadéjte resterilizaci. NepouZivejte, jestliZe je baleni oteviené nebo poskozené.

INDIKACE

Intervencni kardiologicky zavadéci katetr Alviguide™ Blue Plus je urcen k pouziti
pfi intravaskularnim zavadéni interven&nich nebo diagnostickych prostfedkd do
koronarniho cévniho systému.

KONTRAINDIKACE
Katetry nesmi byt zavadény skrz syntetické cévni Stépy.

VAROVANi/ZVLASTNi OPATRENi

¢ Vyrobek smi pouZivat pouze zkuSeni lékari, ktefi byli dostatecné zaskoleni do
perkutannich koronarnich intervencnich technik.

¢ Vykon se smi provadét vyhradné v nemocnicnich zafizenich, v nichz je mozno
okamzité provést chirurgicky zakrok s nasitim bypassu koronarni artérie v pripadé
komplikaci, které mohou poskodit pacienta nebo jej ohrozit na Zivoté.

¢ Vyrobek nepouZzivejte, jestlize bylo sterilni baleni poruseno nebo jestlize se zda,
Ze zdravotnicky prostiedek je poskozen.

o Pred pouzitim tohoto vyrobku a provedenim zakroku si dlikladné prectéte véechny
pokyny k pouZiti.

« NepouZivejte vyrobek po datu pouZitelnosti (..use by").

* Nepouzivejte vyrobek opakované, neprepracovavejte jej ani neprovadéjte jeho res-
terilizaci. V takovych pripadech dojde k negativnimu ovlivnéni funkcnich vlastnosti
vyrobku. Vyrobek nemusi byt schopen vydrZet namahani pfi opakovaném poufZiti.
Cisténi nebo pFepracovani soudasti katetru po expozici biologickym materialdm
maze zpdsobit nezadouci nasledky pri opakovaném pouZiti tohoto zdravotnického
prostredku.

¢ Vzhledem k velikosti a relativni tuhosti zavadécich katetrd je nutna extrémni
opatrnost, aby nedoslo k poskozeni stény cév, kterymi katetr prochazi. Pred
pouzitim zavadéci katetr prohlédnéte a zkontrolujte, zda jsou jeho velikost, tvar
a stav vhodné pro prislusny zakrok

¢ Nepouzivejte kontrastni latky Ethiodol nebo Lipiodol.

* Nevystavujte plsobeni organickych rozpoustédel.

e Pred likvidaci obalu se doporucuje sloupnout odlepovaci Stitek za Gcelem
sledovani.

o Pokud se v prib&hu manipulace setkate se silnym odporem, preruste zakrok
a pred jeho pokracovanim zjistéte pric¢inu odporu. Pokud pFi¢inu odporu nelze
urcit, vyjméte katetr z téla pacienta.



* Zasunovani zavadéciho katetru, manipulaci s nim a jeho vytahovani je nutno vzdy
provadét pod fluoroskopickou kontrolou.

¢ UzZivatel nesmi udélat do téla zavadéciho katetru postranni otvory. Propichnuti
téla zavadéciho katetru nemocni¢nimi nastroji mdze vést ke vzniku trombu nebo
k vadé celistvosti téla katetru.

¢ Pred pouzitim katetr prohlédnéte a zkontrolujte jeho spravnou funkci a ujistéte
se, ze jeho velikost a tvar jsou vhodné pro konkrétni zakrok, pfi kterém se ma
pouzit.

e Pri pouziti tohoto zdravotnického prostredku je u pacienta indikovana vhodna
antikoagulacni lécba.

* Po pouziti mlZe tento vyrobek predstavovat potencialni biologické nebezpedi.
S vyrobky zachazejte a likvidujte je v souladu se zavedenou lékarskou praxi
a platnymi mistnimi zakony a predpisy; spolecnost Alvimedica za zachazeni
a likvidaci nezodpovida.

MOZNE NEZADOUCi REAKCE/KOMPLIKACE

Dalsi zakrok [perkutanni/chirurgicky)
Vzduchova embolie

Arytmie

Poskozeni zdravé tunica intima
Disekce

Embolizace

Krvaceni/hematom

Infekce

Infarkt myokardu

Ischemie myokardu

Cévni mozkova prihoda
Trombéza

Uplny uzavér koronarni artérie
Cévni spasmus

POKYNY K POUZITi
1. Vyjméte zavadéci katetr z baleni.
2. Po vyjmuti z obalu zavadéci katetr prohlédnéte a zkontrolujte, zda neni poskozen.

Poznamka: Nepouzivejte zavadéci katetr, ktery je jakymkoli zplsobem poskozen.
Pokud zjistite poskozeni, vyménte jej za neposkozeny zavadéci katetr.

3. Pred pouzitim proplachnéte lumen zavadéciho katetru heparinizovanym fyzio-
logickym roztokem.

4. Zasuite zavadéci katetr do cévniho fecisté pres zavadéc katetrd po vodicim dratu
za pouziti zvolené metody pristupu do cévy.

5. Zasunujte katetr a vodici drat spolecné do vybraného mista cévniho recisté za
fluoroskopické vizualizace.

6. Zavedte kontinualni proplachovani heparinizovanym fyziologickym roztokem
pripojenym ke koncovce zavadéciho katetru. Doporucuje se udrzovat kontinualni
proplachovani heparinizovanym fyziologickym roztokem mezi zavadécim kate-
trem a jakymbkoli intraluminalnim zarizenim, které jim prochazi.

7. Pred infuzi kontrastni latky nebo zavedenim jinych intravaskularnich prostredk(
je nutno odstranit diagnosticky vodici drat.

ZARUCNi PODMINKY

Spolecnost Alvimedica se zarucuje, Ze konstrukci a vyrobé tohoto pristroje vénovala
priméfenou péci. Vzhledem k biologickym rozdildm mezi rliznymi jedinci neni zadny
vyrobek 100% Gginny ve vSech pfipadech. Z tohoto ddvodu a vzhledem k tomu, Ze
spolecnost Alvimedica nemd zadnou kontrolu nad podminkami, za kterych bude
vyrobek po prodeji pouzivan, nad vyb&rem pacientl ani nad metodami jeho pouZiti,
zf'ika se spolecnost Alvimedica veskerych zaruk za vyrobek, at jiz vyslovnych nebo
predpokladanych, véetné zaruk obchodovatelnosti nebo pouzitelnosti k urcitému
Ucelu, avSak bez omezeni na vySe uvedené. Spole¢nost Alvimedica nenese pfimou
ani nepfimou zodpovédnost za poranéni ¢i poSkozeni nebo ztraty zplsobené kterékoli
o0sobé v dUsledku pouziti vyrobku ani spoleénost Alvimedica nenese pfimou &i ne-
primou zodpovédnost ¢i povinnost poskytnout ndhrady za poranéni, poskozeni nebo
ztraty, které mohou byt zplisobeny nasledkem resterilizace nebo opétovného pouZiti.

OCHRANA DUSEVNiHO VLASTNICTVi

V8echny ochranné znambky, loga, vynalezy, know-how, technologie, informace chra-
néné vlastnickymi pravy a jina prava na dusevni vlastnictvi vztahujici se k tomuto
vyrobku naleZeji vyhradné spolecnosti Alvimedica. Spolecnost Alvimedica si vy-
hrazuje vSechna prava na jejich vyzadovani, podani Zaloby ¢i vymahani nahrady
prostrednictvim soudnich organd v pfipadé jejich poruseni, jako je neopravnéné uziti
nebo zneuziti prav k dusevnimu vlastnictvi, nebo v pripadé reverzniho inzenyrstvi
v souvislosti s vyrobkem.
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NORSK

ALVIGUIDE™ BLUE PLUS INTERVENSJONELT KARDIOLOGISK LEDEKATETER

BESKRIVELSE AV ENHETEN

Alviguide™ Blue Plus intervensjonelt kardiologisk ledekateter er et engangspro-
dukt som gir optimal stgtte og kontroll for forskjellige anatomier med det store
hulrommet. Kateteret skal gi en bane der terapeutiske og diagnostiske enheter
kan innfgres. Det er tilgjengelig i forskjellige sterrelser (5F, 6F, 7F, 8F) og kate-
terlengder pa 100 cm.

LEVERES
Alguide™ Blue Plus intervensjonelt kardiologisk ledekateter har brukerinstruk-
sjoner i hver pakning.

Steril: Enheten er sterilisert med etylenoksid.

Engangsbruk: Enheten er kun beregnet pa engangsbruk. M3 ikke resteriliseres.
Bruk ikke hvis pakken er &pen eller gdelagt.

INDIKASJONER

Alviguide™ Blue Plus intervensjonelt kardiologisk ledekateter er beregnet pa bruk i
intravaskulaer innfgring av intervensjonelle/diagnostiske enheter inn i det koronare
karsystemet.

KONTRAINDIKASJONER
Man bgr unngé a fere katetre gjennom syntetiske kartransplantater.

ADVARSLER/FORSIKTIG

* Produktet skal bare brukes av erfarne leger som har fatt passende opplaering
i perkutan koronar intervensjonsteknikker.

* Prosedyren skal bare utfgres p& sykehus der koronar bypassoperasjon raskt
kan utfgres ved potensielt skadelige eller livstruende komplikasjoner.

¢ Bruk ikke produktet hvis integriteten til den sterile innpakningen er brutt eller
hvis enheten tilsynelatende er gdelagt.

¢ Lesalle brukerinstruksjonene ngye fgr du bruker produktet i prosedyren.

¢ Produktet ma ikke brukes etter utlepsdatoen.

¢ Maikke brukes nytt, reprosesseres eller resteriliseres. Dette vil pavirke produk-
tets ytelse. Det er ikke sikkert at produktet taler & bli gjenbrukt. Rengjering eller
reprossering av kateterkomponenter som er utsatt for biologiske materialer, kan
ha negativ enhetseffekt ved gjenbruk.

e Grunnet stgrrelsen og den relative stivheten av ledekatetre, ma ekstrem forsik-
tighet tas for & unnga skade pa karveggene som dette kateteret fares gjennom.
Undersgk dette ledekateteret for bruk for & bekrefte at dets storrelse, fasong
og tilstand er egnet for den relevante prosedyren.

¢ Bruk ikke kontrastmaterialene Ethiodol eller Lipiodol.

¢ M3 ikke eksponeres for organiske lgsemidler.

¢ Detanbefales at du fjerner den péklistrede etiketten av sporbarhetsarsaker for
du kaster emballasjen.

« Hvis du oppdager kraftig motstand under manipulering, m& du avbryte pro-
sedyren og fastsld arsaken til motstanden for du fortsetter. Hvis arsaken til
motstanden ikke kan fastslds, ma du trekke ut kateteret.

e Fremfgring, manipulering og uttrekking av ledekateteret skal alltid utfgres
under fluoroskopisk visualisering.

e Brukeren skal ikke lage sidehull i skaftet pa ledekateteret. Hvis skaftet pa
ledekateteret punkteres med sykehusinstrumenter, kan det fgre til trombogen
eller skade skaftets integritet.

¢ Kateteret ma underspkes for bruk for & kontroller at det fungerer ordentlig og
sikre at stgrrelsen og formen passer til den aktuelle prosedyren som det skal
brukes til.

¢ Passende antikoagulasjon for pasienter er angitt ved bruk av denne enheten.

¢ Produktet kan vare en potensiell biologisk fare etter bruk. Produktene ma
handteres og kasseres i samsvar med godkjent medisinsk praksis, gjeldende
lokale lover og forskrifter og er ikke Alvimedicas ansvar.

POTENSIELLE NEGATIVE HENDELSER/KOMPLIKASJONER
¢ Ytterligere intervensjon [perkutan/kirurgisk)
e Luftembolisme

o Arytmi

¢ Skade pa frisk intima

¢ Disseksjon

¢ Embolisme

¢ Blgdning/hematom

¢ Infeksjon



Hjerteinfarkt
Myokardiskemi

Slag

Trombose

Total koronar okklusjon
Karspasme

BRUKERINSTRUKSJONER
1. Fjern ledekateteret fra emballasjen.
2. Nar ledekateteret fiernes fra emballasjen, ma du kontrollere at det ikke er skadet.

Merk: Ikke bruk et ledekateter som er skadet p& noen mate. Hvis du oppdager
skade, md du skifte det ut med et uskadet ledekateter.

3. For bruk ma du skylle ledekateterets hulrom med en heparinisert saltlgsning.

4. For ledekateteret inn i vaskulaturen via kateterinnfgreren, og over en ledevaier
ved bruk av foretrukken innfgringsteknikk i blodkar.

5. For kateteret og ledevaieren frem sammen til det valgte vaskulzere stedet under
fluoroskopisk visualisering.

6. Konfigurer en kontinuerlig heparinisert skylling av saltlgsning koblet til ledeka-
teternavet. Det anbefales & opprettholde en kontinuerlig heparinisert skylling
med saltlgsning mellom ledekateteret og alle intraluminale enheter som fgres
gjennom det.

7. Den diagnostiske ledevaieren ma fjernes for & infundere kontrastmidlet eller
fore inn andre intravaskuleaere enheter.

GARANTIBETINGELSER

Alvimedica garanterer at rimelig omhu er brukt i utformingen og produksjonen
av dette instrumentet. Grunnet biologiske variasjoner mellom personer, er ingen
produkter 100 % effektive i alle tilfeller. Derfor, og siden Alvimedica ikke har noen
kontroll over forholdene produktet brukes i etter salget, valget av pasienter og
bruksmetodene, frasier Alvimedica seg alle garantier med hensyn til produktet,
uttrykte eller underforstatte, inkludert, uten begrensninger, de forbundet med salg-
barhet og egnethet til et bestemt formal. Alvimedica er ikke direkte eller indirekte
ansvarlige for personskade eller materiell skade eller personlig tap som fglge av
misbruk av produktet, og Alvimedica er heller ikke ansvarlige, direkte eller indirekte,
for personskade, materiell skade eller tap som falge av gjenbruk eller resterilisering.

OPPHAVSRETTSBESKYTTELSE

Alle varemerker, logoer, oppfinnelser, intern kunnskap, teknologi, opphavsrettsbe-
skyttet informasjon og andre opphavsrettigheter til dette produktet tilhgrer uteluk-
kende Alvimedica. Alvimedica forbeholder seg retten til 3 kreve, saksgke og sgke
etter bistand foran juridiske myndigheter ved overtredelser ang&ende uautorisert
bruk eller misbruk av opphavsretten eller motsatt konstruksjon forbundet med
produktet.

DANSK

ALVIGUIDE™ BLUE PLUS INTERVENTIONELT KARDIOSTYREKATETER

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

Alviguide™ Blue Plus interventionelt kardiostyrekateter er et engangsprodukt,
som med sin store lumen sgrger for optimal stgtte og kontrol i forskellige ana-
tomier. Kateteret er udformet til at danne en bane til indfgring af terapeutiske og
diagnostiske anordninger. Den leveres i forskellige sterrelser (5F, 6F, 7F, 8F) med
en kateterlaengde p& 100 cm.

LEVERET FORM

Alviguide™ Blue Plus interventionelt kardiostyrekateter leveres med en vedlagt
brugsanvisning (IFU) i hver aske.

Steril: Denne anordning er blevet steriliseret med ethylenoxid.

Engangsbrug: Denne anordning er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke genste-
riliseres. Ma ikke anvendes, hvis pakken er abnet eller beskadiget.

INDIKATIONER

Alviguide™ Blue Plus interventionelt kardiostyrekateter er beregnet til intravaskuleer
indfering af interventionelle/diagnostiske anordninger i det koronare vaskulaere
system.

KONTRAINDIKATIONER
Det skal undgas at fare katetre igennem syntetiske vaskulaere grafter.
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ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER

* Produktet m& kun bruges af erfarne laeger, som er blevet tilstreekkeligt uddannet
i perkutan koronar interventionsteknik.

e Proceduren ma kun udfgres pa hospitaler, hvor der hurtigt kan udfgres akut
koronar artierie-bypass-graftkirurgi i tilfelde af potentielt skadelige eller livs-
truende komplikationer.

o Produktet ma ikke bruges, hvis den sterile emballage er brudt, eller anordningen
ser ud til at veere beskadiget.

¢ Man skal sgrge for at laese alle instruktioner grundigt, inden brug af produktet
og inden hver procedure.

* Produktet ma ikke bruges efter datoen for sidste anvendelse.

* M3 ikke genbruges, genbehandles eller gensteriliseres Dette kan pavirke pro-
duktets ydeevne. Produktet kan muligvis ikke holde til belastningen ved genbrug.
Renggring eller genbehandling af kateterkomponenter, som har vaeret udsat for
biologiske materialer, kan medfgre, at anordningen ikke fungerer korrekt.

e P& grund af styrekatetrenes stgrrelse og relative stivhed skal man veere yderst
omhyggelig med at undga at beskadige de karvaegge, som kateteret passerer
igennem. Kontrollér styrekateteret omhyggeligt inden brug for at sikre, at det
ikke er blevet beskadiget under forsendelsen, og at dets stgrrelse, form og
tilstand er egnet til den procedure, som kateteret skal anvendes til.

* Du ma ikke bruge kontrastmaterialerne Ethidiol eller Lipiodol.

e M3 ikke udseettes for organiske oplgsningsmidler.

¢ Afhensyn til sporbarheden anbefales det at fjerne det aftagelige maerkat, inden
emballagen kasseres.

* Hvis der maerkes steerk modstand under manipulationen, skal man afbryde
indgrebet og fastsla drsagen til modstanden, inden der fortszttes. Hvis arsagen
ikke kan fastsls, skal kateteret traekkes ud.

* Fremfgring, manipulation og tilbagetraekning af styrekateteret skal altid udfgres
under fluoroskopisk visualisering.

* Sidehuller ma ikke anbringes i styrekateterets skaft af brugeren. Punktur af
skaftet til styrekateteret med hospitalsinstrumenter kan medfgre trombose-
dannelse eller brud pd skaftet.

¢ Kontrollér kateteret inden brug for at sikre, at dets stgrrelse, form og tilstand
er egnet til den procedure, kateteret skal anvendes til.

* Korrekt antikoagulationsbehandling af patienten er indikeret ved brug af denne
anordning.

¢ Produktet kan potentielt udggre en biologisk risiko efter brug. Handtering og bort-
skaffelse af produktet skal udfgres i overensstemmelse med godkendt medicinsk
praksis, galdende lokale love og bestemmelser og er ikke Alvimedicas ansvar.

POTENTIELLE BIVIRKNINGER/KOMPLIKATIONER
¢ Yderligere intervention (perkutan/kirurgisk)
¢ Luftemboli

o Arrytmi

¢ Beskadigelse af sundt intimavaev
¢ Dissektion

e Luftemboli

¢ Heemorragi/Haematom
¢ Infektion

¢ Myokardieinfarkt

* Myokardieiskeemi

¢ Slagtilfeelde

e Trombose

¢ Total okklusion af koronararterien
¢ Karspasme

BRUGSANVISNING
1. Tag styrekateteret ud af emballagen.
2. Nar emballagen fjernes, skal man efterse styrekateteret for eventuelle skader.

Bemaerk: Brug ikke et styrekateter, som pa nogen méde er beskadiget. Hvis der
pavises en skade, skal styrekateteret erstattes af et nyt, ubeskadiget styrekateter.

3. Inden brug skal styrekateterets lumen skylles med en hepariniseret
saltvandsoplgsning.

4. For styrekateteret ind i vaskulaturet via kateterets indfgringsanordning og over
en diagnostisk styretrad ved hjeelp af den foretrukne perkutane indfgringsteknik.

5. For kateteret og styretrdden frem sammen til det valgte sted i vaskulaturen
under fluoroskopisk visualisering.

6. Opret en kontinuerlig, hepariniseret saltvandsskylning, som er fastgjort til sty-
rekateternavet. Det anbefales, at der opretholdes en kontinuerlig, hepariniseret
saltvandsskylning mellem styrekateteret og enhver intraluminal anordning, som
passerer igennem denne.

7. Den diagnostiske styretrdd skal fiernes, inden der injiceres kontrastmiddel eller
indfgres andre intravaskuleere anordninger.



GARANTIVILKAR

Alvimedica garanterer, at bdde design og fremstilling af dette instrument er udfert
med rimelig omhu. P8 grund af de biologiske variationer, som forekommer blandt
enkeltpersoner, er intet produkt 100 % effektivt i alle tilfaelde. Derfor, og eftersom
Alvimedica ingen kontrol har over de forhold, hvorunder produktet anvendes efter
salget, hvad angar udvalgelse af patienter og metoderne for anvendelse, fraskriver
Alvimedica sig ethvert ansvar med hensyn til produktet, udtrykkeligt eller under-
forstdet, herunder, uden begraensning, for salgbarhed og egnethed til et bestemt
formal. Alvimedica er hverken direkte eller indirekte ansvarlig for personskader
eller for tab lidt af nogen person, som fgolge af anvendelsen af produktet, ej heller
er Alvimedica ansvarlig eller erstatningspligtig, hverken direkte eller indirekte, for
nogen skade eller tab, der matte opsta som falge af genbrug eller gensterilisering.

BESKYTTELSE AF INTELLEKTUEL EJENDOMSRET

Alle varemaerker, logoer, opfindelser, know-how, teknologi, fortrolige oplysninger
og andre intellektuelle ejendomsrettigheder i tilknytning til dette produkt tilhgrer
udelukkende Alvimedica. Alvimedica forbeholder sig alle rettigheder til at kraeve,
sagsgge og sgge hjaelp hos retslige myndigheder i tilfaelde af en overtraedelse med
hensyn til enhver uautoriseret brug eller misbrug af intellektuel ejendomsret eller
dekompilering i tilknytning til produktet.

SRPSKI

ALVIGUIDE™ BLUE PLUS INTERVENCIJSKI KARDIOLOSKI VODECI KATETER

OPIS UREDAJA

Alviguide™ Blue Plus intervencijski kardioloSki vode(i kateter je jednokratni proizvod
koji omogucava optimalnu rezervnu podrsku i kontrolu za razli¢ite anatomije pomocu
svog velikog lumena. Kateter je projektovan da omogudi putanju kroz koju se uvode
terapeutski i dijagnosti¢ki uredaji. Dostupan je u razli¢itim veli¢inama (5F, 6 F, 7F,
8 F) sa duZinom katetera od 100 cm.

KAKO SE ISPORUCUJE
Alviguide™ Blue Plus intervencijski kardioloski vodeci kateter se isporucuje sa
pojedinaénim uputstvom za upotrebu (IFU) u svakom pakovanju.

Sterilno: Ovaj uredaj je sterilisan etilen oksidom.

Za jednokratnu upotrebu: Ovaj uredaj je namenjen iskljucivo za jednokratnu upo-
trebu. Nemojte da steriliSete ponovo. Nemojte da koristite ako je pakovanje otvoreno
ili oSteceno.

INDIKACIJE

Alviguide™ Blue Plus intervencijski kardioloski vodeci kateter je namenjen za
upotrebu kod intravaskularnog plasiranja intervencijskih/dijagnosti¢kih uredaja
u koronarni vaskularni sistem.

KONTRAINDIKACIJE
Provlacenje katetera kroz sinteticke vaskularne graftove treba izbegavati.

UPOZORENJA/MERE PREDOSTROZNOSTI

* Proizvod treba da koriste iskljucivo iskusni lekari koji su prosli odgovarajucu
obuku u oblasti tehnika perkutanih koronarnih intervencija.

¢ Proceduru treba obavljati isklju¢ivo u bolnicama u kojima se moze brzo obaviti
hitna operacija postavljanja grafta za bajpas na koronarnoj arteriji u slu¢aju
potencijalno Stetnih ili komplikacija opasnih po Zivot.

* Nemojte da koristite proizvod kada je integritet sterilnog pakovanja narusen ili
kada se ¢ini da je uredaj osteéen.

¢ Pre koriS¢enja proizvoda, detaljno proditajte sva uputstva za upotrebu pre
postupka.

* Nemojte da koristite proizvod nakon isteka roka trajanja.

* Nemojte ponovo da koristite, ponovo da obradujete ili da resteriliSete. To ¢e
uticati na performanse proizvoda. Proizvod mozda nece biti u mogucnosti da
izdrZi naprezanje koje donosi ponovna upotreba. CiS¢enje ili ponovna obrada
komponenti katetera izloZenih bioloskim materijalima moze dovesti do nezeljenih
efekata na uredaju tokom ponovne upotrebe.

* Zbog veli¢ine i relativne tvrdoce vodecih katetera, potrebno je biti izuzetno pa-
Zljiv kako bi se izbeglo ostecenje zidova krvnih sudova kroz koje kateter prolazi.
Pregledajte vodeci kateter pre upotrebe da biste potvrdili da su njegova veli¢ina,
oblik i stanje odgovarajuéi za proceduru koju ¢ete obaviti.
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* Nemojte da koristite sa kontrastnim sredstvima Etiodol ili Lipiodol

* Nemojte da izlaZete organskim rastvaracima.

¢ Preporucuje se da uklonite etiketu koja se odlepljuje u svrhe pracenja pre od-
laganja pakovanja.

* Ako tokom rukovanja naidete na snazan otpor, prekinite proceduru i ustanovite
uzrok otpora pre nego Sto nastavite. U slucaju da ne moZete da odredite uzrok
otpora, izvucite kateter.

e Pomeranje unapred, rukovanje i izvlacenje katetera uvek treba obavljati pod
fluoroskopskom vizuelizacijom.

¢ Korisnik ne treba da postavlja bo¢ne otvore na osovinu vodeceg katetera.
Punkcija osovine vodeceg katetera bolni¢kim instrumentima moZe da dovede
do stvaranja tromba ili narusavanja integriteta osovine.

¢ Pre upotrebe, pregledajte kateter da biste potvrdili pravilno funkcionisanje i pro-
verili da li su njegova dimenzija i oblik odgovarajuci za specifi¢nu proceduru za
koju ce biti koriséen.

¢ Kod upotrebe ovog uredaja, indikovana je odgovarajuca antikoagulacija kod
pacijenta.

¢ Proizvod moZe predstavljati potencijalnu bioloSku opasnost nakon upotrebe.
Rukovanje i odlaganje proizvoda se mora obaviti u skladu sa prihvacenom me-
dicinskom praksom, vaze¢im lokalnim zakonima i propisima i ne predstavlja
odgovornost kompanije Alvimedica.

MOGUCI NEZELJENI DOGADAJI/KOMPLIKACIJE
« Dodatna intervencija (perkutana/hirurskal

¢ Vazdus$na embolija

e Aritmija

* Ostecenje zdravih unutrasnjih membrana organa
¢ Disekcija

¢ Embolija

¢ Hemoragija/hematom na strani punkcije

¢ Infekcija

¢ Infarkt miokarda

e Periferna ishemija

¢ Mozdani udar

e Tromboza

e Trauma

* Spazam krvnih sudova

UPUTSTVO ZA KORISCENJE

1. lzvadite vodedi kateter iz pakovanja.

2. Nakon vadenja iz pakovanja, pregledajte vodeéi kateter da biste proverili da li
je ostecen.

Napomena: Nemojte da koristite vodeci kateter koji je na bilo koji nacin ostecen.

Ako otkrijete oStecenje, zamenite neoStecenim vodecim kateterom.

3. Pre upotrebe, isperite lumen vodeceg katetera heparizovanim fizioloskim
rastvorom.

4. Uvedite vodedi kateter u vaskulaturu putem uvodnika koSuljice katetera i preko
vodece Zice koristeci Zeljenu tehniku za ulaz u krvni sud.

5. Pomerajte kateter i vodecu Zicu unapred do Zeljene vaskularne lokacije pod
fluoroskopskom vizuelizacijom.

6. Podesite neprekidno ispiranje heparizovanim slanim rastvorom priklju¢enim na
Cvoriste vodeceg katetera. Preporucuje se da se neprekidno ispiranje heparizova-
nim fizioloskim rastvorom odrzava izmedu vodeceg katetera i svih intraluminalnih
uredaja koji prolaze kroz njega.

7. Za infuziju kontrastnog sredstva ili uvodenje drugih intravaskularnih uredaja,
potrebno je ukloniti dijagnosticku vodecu Zicu.

USLOVI GARANCIJE

Kompanija Alvimedica garantuje da je razumna paznja uloZena u projektovanje
i proizvodnju ovog instrumenta. Zbog bioloskih razlika izmedu pojedinaca, nijedan
proizvod nije 100% delotvoran u svakom slucaju. Zbog toga i s obzirom na to da
kompanija Alvimedica nema kontrolu nad uslovima u kojima se proizvod koristi nakon
prodaje, izborom pacijenata i metodama primene, kompanija Alvimedica se odrice
svih garancija u pogledu proizvoda, izri¢itih ili podrazumevanih, bez ogranicenja, koje
se odnose na podesnost za prodaju ili pogodnost za odredenu primenu. Kompanija
Alvimedica nije neposredno ili posredno odgovorna za bilo koju povredu ili Stetu ili
gubitak kod bilo koje osobe, a koji proisti¢u iz pogreSne upotrebe proizvoda, niti je
kompanija Alvimedica odgovorna ili pravno odgovorna, neposredno ili posredno,
za bilo koju povredu, Stetu ili gubitak koji mogu da proisteknu iz ponovne upotrebe
ili ponovne sterilizacije.



ZASTITA INTELEKTUALNE SVOJINE

Svi zastitni znaci, logotipi, izumi, znanje, tehnologija, vlasnicke informacije i druga
prava na intelektualnu svojinu za ovaj proizvod pripadaju iskljucivo kompaniji Alvime-
dica. Kompanija Alvimedica zadrZava pravo da podnese zahtev, tuzi, zatrazi pomo¢
pred pravosudnim organima u slu¢aju krsenja u vezi sa bilo kojom neovlas¢enom
upotrebom ili zloupotrebom intelektualne svojine ili obrnutim inZenjerstvom u vezi
sa ovim proizvodom.

SVENSKA

ALVIGUIDE™ BLUE PLUS INFORINGSKATETER FOR INTERVENTIONELL
KARDIOLOGI

BESKRIVNING AV PRODUKTEN

Alviguide™ Blue Plus inféringskateter for interventionell kardiologi ar en en-
gangsprodukt som ger optimalt backup-stdd och kontroll fér olika anatomier
med dess stora lumen. Katetern ar utformad for att skapa en kanal genom vilken
terapeutiska och diagnostiska enheter férs in. Den finns i olika storlekar (5 Fr, 6 Fr,
7 Fr, 8 Fr) med kateterlangden 100 cm.

LEVERANSFORM
Alviguide™ Blue Plus inféringskateter for interventionell kardiologi levereras med
en bruksanvisning i varje forpackningslada.

Steril: Produkten ar steriliserad med etylenoxid.

Engangsbruk: Produkten ar endast avsedd for engéngsbruk. Atersteriliseras ej.
Far ej anvandas om férpackningen ar oppnad eller skadad.

INDIKATIONER

Alviguide™ Blue Plus inforingskateter for interventionell kardiologi &r avsedd
att anvandas vid intravaskular inféring av interventionella/diagnostiska enheter
i kranskarlssystemet.

KONTRAINDIKATIONER
Undvik att fora katetrar genom syntetiska karltransplantat.

VARNINGAR/FORSIKTIGHETSATGARDER

« Produkten far endast anvindas av erfarna ldkare som har fatt adekvat utbildning
i perkutana ingreppstekniker i kranskarlen.

¢ Ingreppet far endast utforas vid sjukhus dar bypassoperation av kransartarer kan
utféras akut i handelse av potentiellt skadliga eller livshotande komplikationer.

¢ Anvand inte produkten om den sterila férpackningen har brutits eller om pro-
dukten verkar vara skadad.

e Las bruksanvisningen noga innan produkten anvands vid ingreppet.

* Anvind inte produkten efter utgdngsdatumet.

* Far inte 8teranvdndas, dterbehandlas eller atersteriliseras. Det paverkar
produktens prestanda. Produkten tal eventuellt inte pafrestningarna som en
ateranvandning innebar. Rengéring eller sterilisering av kateterkomponenterna
som exponerats for biologiska material kan leda till oénskade effekter pa pro-
dukten om den 3teranvénds.

« Beroende pd inféringskatetrars storlek och relativa styvhet maste maximal for-
siktighet iakttas for att undvika skador pa karlvdggarna som katetern passerar.
Inspektera inféringskatetern noggrant fore anvandning for att sakerstalla att
dess storlek, form och skick passar for ingreppet déar den ska anvéandas.

¢ Anvand inte kontrastmedlen Ethiodol eller Lipiodol.

« Farinte utsittas fér organiska l6sningsmedel.

¢ Virekommenderar att den l6stagbara etiketten som ska anvandas for produkt-
sparning tas bort innan férpackningen kastas.

e Om det kinns ett starkt motstand under hantering ska man avbryta ingreppet
och faststilla orsaken till motstandet innan man fortsatter. Om det inte gar att
faststélla orsaken till motst&ndet ska katetern dras ut.

* Inforing, hantering och utdragning av inforingskatetern ska alltid utféras under
fluoroskopisk genomlysning.

* Anviandaren far inte placera sidohdl i inforingskateterns skaft. Om skaftet pa
inforingskatetern punkteras med sjukhusinstrument kan det leda till att det
bildas tromber eller att skaftet gar sonder.

¢ Undersck katetern noggrant fére anvandning for att sakerstalla att den fungerar
korrekt samt att dess storlek och form passar for den procedur som den ska
anvandas till.
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¢ Patienten ska behandlas med lampliga antikoagulationsmedel vid anvéndningen
av den héar produkten.

e Produkten kan utgora en potentiell biologisk risk efter anvandning. Hantering
och destruktion av produkter méaste ske i enlighet med vedertagen medicinsk
praxis och gallande lagar och regler, och ar inte Alvimedicas ansvar.

MOJLIGA BIVERKNINGAR/KOMPLIKATIONER
¢ Ytterligare ingrepp (perkutant/kirurgiskt)
e Luftemboli

* Arytmi

o Skada pa frisk intima

¢ Dissektion

e Embolism

¢ Hemorragi/hematom

* Infektion

e Hjartinfarkt

¢ Myokardischemi

e Stroke

e Trombos

¢ Total ocklusion av kransartar

o Karlspasm

BRUKSANVISNING

1. Ta utinféringskatetern ur férpackningen.

2. Inspektera inforingskatetern under uttagningen ur férpackningen fér att verifiera
att den inte &ar skadad.

Obs! Anvand inte en inféringskateter som &r skadad pa nagot sétt.
Om skador upptécks ska katetern ersattas med en oskadad inforingskateter.

3. Fore anvandning ska inféringskateterns lumen spolas med en hepariniserad
saltlosning.

4, Forininforingskateternikarlet genom kateterinforaren och dver en diagnostisk
ledare, med hjalp av den perkutana inféringsteknik som ar att féredra.

5. For in katetern och ledaren tillsammans till det utvalda stéllet i karlet under
fluoroskopisk genomlysning.

6. Anslut kontinuerlig skoljning med hepariniserad saltlosning till inforingskate-
terns fattning. Det rekommenderas att en kontinuerlig spolning med heparini-
serad saltlosning uppratthalls mellan inforingskatetern och alla intraluminala
enheter som férs in genom den.

7. For att man ska kunna infundera kontrastmedel eller fora in andra intravaskulara
enheter maste den diagnostiska ledaren avldgsnas.

GARANTIVILLKOR

Alvimedica garanterar att skalig noggrannhet har anvants vid utformningen och
tillverkningen av detta instrument. Pa grund av biologiska variationer mellan olika
individer ar ingen produkt 100 % effektivi samtliga fall. Eftersom Alvimedica inte har
ndgon kontroll dver férhallandena under vilka produkten anvéands efter forsaljningen,
valet av patienter och anvdndningsmetoderna, franséager sig darfor Alvimedica alla
garantier som géller produkten, sdval uttalade som underfdrstadda, inklusive, utan
begransning, garantier om kvalitet och l@dmplighet for ett visst syfte.

Alvimedica &r inte direkt eller indirekt ansvarigt for personskador eller andra
skador eller forluster som drabbar n&gon person till féljd av felaktig anvandning
av produkten, inte heller 4r Alvimedica ansvarigt eller skadestdndsansvarigt,
direkt eller indirekt, for personskador, andra skador eller férluster som kan bero
pa &teranvandning eller tersterilisering.

SKYDD AV IMMATERIELLA RATTIGHETER

Alla varumarken, logotyper, uppfinningar, expertis, teknik, dganderattsinformation
och andra immateriella réttigheter géllande denna produkt tillhor endast Alvimedica.
Alvimedica férbehaller sig alla rattigheter att yrka p3, atala for eller féra talan om
skadestand infér juridiska myndigheter i fall av ett intr&ng avseende ej godkand
anvandning eller felaktig anvandning av immateriella rattigheter eller reverse
engineering i relation till produkten.



PYCCKWUI

XWUPYPMMYECKWUI KAPAUONOrMYECKUI NPOBOAHUKOBbIN KATETEP
ALVIGUIDE™ BLUE PLUS

OMUCAHUE YCTPOWCTBA

Xvipypruyeckuii Kapanonornyeckunii NpoBoAHWKoBbIi kaTeTep Alviguide™ Blue Plus
— 370 NPOAYKT ANS OHOPA30BOro MCMO/IL30BAHNSA, KOTOPLI obecneynBaeT onTu-
ManbHYI0 JONONHUTENbHYI0 NOAAEPXKY U KOHTPOSIb AN Pa3/IMUHbIX aHATOMUYECKNX
obnactei bnarogaps wupokoMy npocseTy. KateTep npefHasHaueH ans obecneyenus
nyTyW, 4epes KOTOPbIi BBOAATCS NeuebHble 1 AnarHocTuieckue npubopsl. [JocTynHe
paznuunble pasmepsl (5F, 6F, 7F v 8F) ¢ pauHoit katetepa 100 cm.

®OPMA BbINYCKA

Xupypruyeckuit kapanonoruyeckuii npoBoaHMKoBbIi kateTep Alviguide™ Blue Plus
nocrtaBngfeTca ¢ OAHUM 3K3eMMNasapom MHCprKLI,I/Il;’I no NCnoNb30BaHUKO B Ka)K[J,OVI
Kopobke.

CTepMano: 3TO0 yCTpOl;iCTBO CTepUIN30BaHO 3TUIEHOKCUOOM.

Anfi OAHOKPaTHOro NPUMEHEHMS: YCTPONCTBO NPEAHA3HAYEHO TOJIbKO AN OfHO-
KpaTHOro NpuMeHeHwus. 3anpeLLaeTcs noABepraTb NOBTOPHOW cTepunusauuu. He
MCMONb3yITe YCTPOMCTBO, €C/IN YNAaKoBKa BCKPbITa UK NOBPEXAeHa.

NOKA3AHUA

Xupypruyeckuit kapanonoruyecknii npoBoAHMKoBkI kateTep Alviguide™ Blue Plus
npeAHasHayeH s BHYTPUCOCYANCTOrO BBEAEHMUS XMPYPrUYecKnX/ANarHoCTUYECKNX
YCTPOICTB B KOPOHAPHYI0 COCYAMCTYIO CUCTEMY.

MPOTUBOMOKA3AHUA
Cnepyet n3beraTb NMpoXoXxAeHUs kaTeTepaMn WCKYCCTBEHHbIX COCYAMUCTbIX
TpaHCniaHTaToB.

I'IPE,D,VI'IPE)KJIEHVISI/MEPbI MPEAOCTOPO)XHOCTU
TMpoAyKT [OMXKHBI MCMOB30BaTh TONLKO OMbITHbIE BPaUW, HaAnexalumm obpasom
NoAroToB/IEHHbIE B 061aCTW YPECKOXKHbIX KOPOHAPHbIX METO/0B BMELLATe/IbCTBa.

o [lpouesypa Bo/KHA BbIMOMHATLCS TONbKO B 6OBHMLAX, FAE MOXHO BbICTpO
NpPOBECTV OMEepaLio MO IKCTPEHHOMY KOPOHAPHOMY LIYHTUPOBAHMIO B Cly4ae
MOTeHLMaNbHO BPELHbIX UM ONACHbIX 151 XKN3HU OCIOKHEHUN.

* 3anpelyaeTcs UCMoNb30BaTh NPOAYKT, ecu bbina HapyLleHa LenocTHOCTb CTe-
PUIBHOM YNaKoBKM MAK YCTPOMCTBO 0Ka3anoch NOBPEXAEHHBIM.

¢ [lpexxae 4eM MCMosb30BaTh MPOAYKT, Nepef NpoLedypoit TaTeabHO NpoyunTaiTe
BCE MHCTPYKLMU MO NPUMEHEHMUIO.

¢ 3anpewaeTcs UCMo/b30BaTb NMPOAYKT NOC/E OKOHYAHWS CPOKA FOAHOCTH.

e 3anpelaeTcs NOBTOPHOE UCMONb30BaHWe, e3NHGEKLMs UAK MOBTOPHas CTepu-
Nn3aums NpofaykTa. 3To 0TPULATENbHO CKaXeTCs Ha GYHKLMOHANbHOCTU NMPOAyKTa.
MpopyKT MOXeT He Bblfiep>aTb Harpy3oK MOBTOPHOrO UCMOJb30BaHMA. [Urne-
Huyeckas obpaboTka unu aesnHdeKLus feTaneit kateTepa, UMEBLLMX KOHTaKT C
61onornyeckMMn MaTepuanamu, MoXeT NPUBECTU K HebnaronpusaTHbIM Noces-
CTBUSIM /151 YCTPOWCTBA BO BPEMS MOBTOPHOIO UCMONL30BaHUSA.

* 113-3a pa3mepa ¥ OTHOCUTESIbHOM XXECTKOCTY MPOBOAHNKOBbIX KATETEPOB HyXHa
npefenbHasl 0CTOPOXHOCTb, YTOBbI M36exaTb MOBPEXAEHUI CTEHOK COCYA0B, Ye-
pes KoTopble NPOXOAMT 3ToT KaTeTep. [epe Ucnonb3oBaHMeM cleayeT 0CMOTpeTb
NPOBOAHMKOBbIA KaTeTep, 4ToBbl y6eanTbCs, 4To ero pasmep, popma 1 CocTosiHue
COOTBETCTBYIOT NPOBOAVMOIA NpoLieaype.

¢ 3anpelaeTcs NPUMEHSITb KOHTPACTHbIE BELLECTBA STUOAOS UAW INMNOAO.

e 3anpelaeTcs noABepraTh BO3[ECTBUIO OPraHNYecknx pacTBopuTenei.

o [Ins uenen yyeTa nepep yTuausalmeil ynakoBku pekoMeH/yeTcs CHTb C Hee
OTPbLIBHOM APAbIK.

e Eciv BO BpeMsi MaHWUMyNSILWAN Bbl CTOSIKHYZIUCh C CUSTbHBIM COMPOTUBIIEHUEM,
nepef BbiNoJHEHUEM AalbHeNLLIUX AeCTBUIA ClleflyeT NpeKkpaTUTb NpoLeaypy v
BbICHUTL MPUYUHY CONPOTUBAEHUS. ECAIM MPUYMHY CONPOTUBAEHUS ONpPeaenUTL
Henb3s, HeobxoanNMo 13B/eYb KaTeTep.

o [lpogBuKEHMe UK U3BNIeYeHMe NPOBOLHMKOBOIO KaTeTepa, a Tak>ke BCe MaHu-
NyNALUM JOMXKHbBI MPOXOAUTL N0, PEHTTEHONOTUYECKUM KOHTPOIEM.

¢ [lonb3oBaTensiM 3anpeLlaeTcs NPofeNbiBaTh HOKOBbIE OTBEPCTUS B CTEPXKHE
NPOBOAHNKOBOIO KaTeTepa. MpoKon CTep>HSI NPOBOAHWKOBOTO KaTeTepa bosibHNY-
HbIMU MHCTPYMEHTaMU MOXET NPUBECTU K 06pa3oBaHmio TPOMBOB UNN HapyLLEHUIO
LLeNIocTHOCTY Bana.

o [lepen ucnonb3oBaHWeM clieflyeT NPOBEPUTL NPaBUILHOCTL PaboTbl NPOBOAHM-
KOBOTO KaTeTepa v ybeauTbCs, YTo ero pasmep 1 Gpopma CooTBETCTBYIOT TOM Npo-
Liefiype, AJ1s KOTOPOU ero HaMepeBalTCs UCMOSb30BaTb.
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¢ [Ipu NpUMEHeHUU AAaHHOIo YyCTPOMCTBA NALMEHTY NoKasaHa afieKBaTHas aHTU-
KoarynaHTHaqa Tepanusa.

. I'Ipogy»('r MOXeT NpeAcTaBnATb NOTEHUNaNbHYO 6I/IOJ'IOI'I/|‘49CKY}O 0NacHOCTb nocne
ucnonb3oBaHus. ObpalleHne ¢ NPoayKTOM 1 ero yTUAM3aLmio ciefyeT ocyliecT-
B/IITb B COOTBETCTBUM C MPUHSATON MEAULMHCKON NPaKTUKOA, @ TakKe MECTHbIMU
3aKoHaMu 1 npasunamu; komnaHua Alvimedica He HeceT 0TBETCTBEHHOCTM 3a UX
BbINOSIHEHME.

BO3MOXXHbIE HEBJIATOMPUATHBIE ABAEHUSA/0CNOXHEHUSA:
*  [ONOJHUTENLHOE BMELLATENLCTBO (4peckoxkHoe/xupypruyeckoe);
* Bo3gylwHas aMbonus;

* apuTMus;

* noBpex/eHue 300pOBbIX BHYTPeHHMX 060104eK COCyaoB;

® paccroeHue CTeHKM COCYAa;

* 3Mbonus;

* KpOBOW3NUSHWE/reMaToMa;

*  UHPeKums;

*  UHbapKT MUoKapaa;

*  UleMus MUOKapaa;

®  VHCYNbT;

e TpoMbo3;

* MoJiHas 3aKynopka KOpoHapHoi apTepuu;

® CnasM cocyaoB.

WHCTPYKLUWU N0 NPUMEHEHUIO

1. /3Bneyb NpoBOAHMKOBbIN KaTeTep U3 YNakoBKU.

2. poBepuUTb NPOBOAHWKOBbIV KaTeTep NoC/Ie U3BNEYEHMUS HA HaNMyne BO3MOXHbIX
NoBpPeXAeHWUA.

MpuMeyanue: 3anpeliaeTcs MCMOL30BaTh NPOBOAHMKOBIN KaTeTep, €CNN OH Mo-
BpexzeH. 06HapyxuB nospexeHne, creflyeT 3aMeHUTb NPOBOJHUKOBINA KaTeTep
Ha HeMoBPeXeHHbIN.

3. Mepep ncnonb3oBaHWeM MPOMbITL NOMOCTb NPOBOAHWUKOBOrO KaTeTepa renapu-

HU3MPOBaHHbLIM GU3NONOrMYECKUM PACTBOPOM.

BBecTu NPoBOAHWKOBbIN KaTeTep B COCYAUCTOE PyC/io Yepes UHTPOAIOCEP U BAONb

MPOBOAHWKA, UCMOJb3Ys ONTUMASbHYIO TEXHUKY BBEAEHNS.

5. lMop KOHTpOsIeM PpeHTreHOCKONWY MPOABUHYTH KaTeTep W MPOBOAHMUK 10 HY>KHOTO
MecTa.

6. lMopaTb HeMpepbIBHbI TOK renapuHU3MpOBaHHOrO GpU3KMO0rMYEeCKoro pacTeopa
CKBO3b M0JI0CTb MPOBOAHUKOBOIO KaTeTepa. PekoMeHyeTcs coxpaHsiTh TOK re-
Nap1HU3MpOBaHHOIO GKU3MOIONMYECKOro pacTBopa B MPOBOAHUKOBOM KaTeTepe
BO BPEMsi IPOXOX/AEHNS CKBO3b HEro to6oro BHYTPUMPOCBETHOMO YCTPONCTBA.

7. MNepep, BBEAEHWEM KOHTPACTHOrO BELLECTBA UM APYrUX BHYTPUCOCYANCTBIX
YCTPOWCTB HEOBXOAMMO U3BEYb UArHOCTUYECKUI MPOBOAHUK.

4.

YC/I0BUS TAPAHTUU

KomnaHus Alvimedica rapaHTupyer, 4To npu pa3paboTke 1 U3roToBReHUN AaHHOTO
MHCTpyMeHTa Bbisv NpefnpuHaTLl BCe HeobXoanMble Mepbl MPesoCcTOPOXHOCTY.
B cB31 ¢ BronornyeckuMm pasnuumnamMm Mexxay NiofbMU HY OAVH NPOAYKT He MOXET
6bITb abcontoTHO 3 deKTUBEH B KaX/AOM KOHKPETHOM ciyyae. o 3Toit npuymnHe, a
Takxe B CBA3M C TeM, 4To KoMnaHus Alvimedica He MOXeT KOHTPOSIMPOBaTh YCI0BUS
1CMob30BaHUs NPOAYKLMM NOC/e NPOAaxH, 0T60p 6ONbHBIX 1 METOAbI NMPUMEHEHMUS,
KomnaHus Alvimedica oTka3biBaeTCsi OT BCeX rapaHTUiiHbIX 0653aTenbCTB, SBHO
BbIPaXXEHHbIX MW NOAPa3yMeBaeMbIX, KOTOPbIE KAaCatoTCs MPUIOAHOCTM NPOAYKTa 1
NPUMEHUMOCTY NPOAYKTa AN KOHKPETHbIX LieNei.

KomnaHus Alvimedica He HeceT 0TBETCTBEHHOCTY, NPSIMOIA WAWN KOCBEHHOM, 3a Sito-
6ble HapyLIeHWs 3[,0pOBbs, MOBPEXAEHNS UK yLlepb, BO3HUKLLME B pe3ynbTaTe
HenpaBWAbHOroO UCMONb30BaHUA NPoAyKTa; Takxke KoMnanua Alvimedica He HeceT
OTBETCTBEHHOCTU, NPSIMOM MW KOCBEHHOM, 3@ Nlobble HapyLLeHUs 340pOBbS, Mo-
BPEXAEHUs Win yuwept, NPUYMHON KOTOPLIX SBASIETCS MOBTOPHOE UCMONb30BaHNe
VIV NOBTOPHAs CTepUIM3aLns NpoayKTa.

3ALUUTA UHTENNEKTYAJIBHON COBCTBEHHOCTH

Bce ToproBble Mapku, 10roTUMbl, M306peTeHus, Hoy-Xay, TEXHON0r UK, KOHGUAEHL-
anbHas MHdopMaLMs v Apyrue rnpasa Ha 06beKT MHTeNNeKTYabHOM COBCTBEHHOCTU B
BUAE [LlaHHOTO NPOAYKTa eANHONNYHO NpUHAANexaT koMnanumn Alvimedica. Komnanus
Alvimedica octaBnsieT 3a coboii Bce npasa TpebosaTb, o6palyaTtbes B Cya wiu 3anpa-
LIMBaTb IKCNepTu3y cyaebHoit kommnccum B ciyyae Ntoboro HapyLIeHWs, CB3aHHOTO
C HECaHKLMOHMPOBAHHBIM UV HEMPaBWIIbHBIM UCMO/b30BaHUEM UHTENEKTyabHOM
cobcTBeHHOCTH MW obpaTHo pa3paboTkoi AaHHOro NpoayKTa.



POLSKI

CEWNIK PROWADZACY DO KARDIOLOGII INTERWENCYJNEJ
ALVIGUIDE™ BLUE PLUS

OPIS URZADZENIA

Cewnik prowadzacy do kardiologii interwencyjnej Alviguide™ Blue Plus jest produk-
tem przeznaczonym do jednorazowego uzytku, zapewniajacym odpowiednie wsparcie
i kontrole réznych struktur anatomicznych dzieki duzemu kanatowi. Cewnik stanowi
droge wprowadzania urzadzen terapeutycznych i diagnostycznych. Jest dostepny
w réznych rozmiarach (5F, 6F, 7F, 8F) i dtugosci wynoszacej 100 cm.

SPOSOB DOSTARCZANIA
Cewnik prowadzacy do kardiologii interwencyjnej Alviguide™ Blue Plus jest dostar-
czany wraz z instrukcja uzytkowania (IU) w kazdym opakowaniu.

Urzadzenie jatowe: to urzadzenie zostato wyjatowione przy uzyciu tlenku etylenu.

Do jednorazowego uzytku: to urzadzenie jest przeznaczone wytacznie do jednora-
zowego uzytku. Nie wyjatawia¢ ponownie. Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte
lub uszkodzone.

WSKAZANIA

Cewnik prowadzacy do kardiologii interwencyjnej Alviguide™ Blue Plus jest prze-
znaczony do wprowadzania urzadzen interwencyjnych/diagnostycznych do naczyn
wienicowego uktadu naczyniowego.

PRZECIWWSKAZANIA
Nalezy unika¢ wprowadzania cewnikéw przez syntetyczne przeszczepy naczyniowe.

OSTRZEZENIA/SRODKI 0STROZNOSCI

¢ Produktu powinni uzywa¢ wytacznie lekarze przeszkoleni w zakresie technik
przezskornych interwencyjnych zabiegéw dotyczacych naczyn wienicowych.

e Zabieg nalezy wykonywac wytacznie w szpitalach, w ktérych mozna szybko
przeprowadzi¢ awaryjny zabieg chirurgiczny pomostowania tetnic wiencowych
w przypadku wystapienia powiktan grozacych obrazeniami pacjenta lub stano-
wiacych potencjalne zagrozenie zycia.

* Nie nalezy uzywac¢ produktu w przypadku naruszenia jatowego opakowania lub
podejrzenia uszkodzenia urzadzenia.

¢ Przed uzyciem produktu i przystapieniem do zabiegéw nalezy doktadnie zapoznaé
sie z cata trescia instrukcji uzytkowania.

¢ Nie nalezy uzywac produktu po uptywie daty waznosci.

¢ Urzadzenia nie nalezy ponownie uzywac ani wyjatawia¢, poniewaz wptynie to
na jakos$¢ jego dziatania. Produkt moze nie sprosta¢ obciazeniom wynikajacym
z ponownego uzycia. Czyszczenie lub ponowne uzycie elementdw cewnika nara-
zonych na kontakt z materiatami biologicznymi moze skutkowac wystapieniem
zdarzen niepozadanych podczas ponownego stosowania.

¢ Ze wzgledu na wielko$¢ i wzgledna sztywnos$¢ cewnikow prowadzacych nalezy
dotozy¢ wszelkich staran, aby unikna¢ uszkodzenia $ciany naczyn, przez ktére
przechodzi cewnik. Przed uzyciem cewnika prowadzacego nalezy doktadnie
go obejrze¢ w celu sprawdzenia, czy jego rozmiar, ksztatt i stan techniczny sa
odpowiednie dla planowanego zabiegu.

¢ Nie nalezy stosowac¢ $rodkéw kontrastowych Ethiodol lub Lipiodol.

¢ Produkt nalezy chroni¢ przed kontaktem z rozpuszczalnikami organicznymi.

¢ Przed wyrzuceniem opakowania zaleca sie zdjecie i zachowanie odklejanej ety-
kiety na potrzeby identyfikacji produktu.

¢ Jesli podczas manipulacji napotkany zostanie silny opér, nalezy przerwac zabieg i
przed jego kontynuacja ustali¢ przyczyny oporu. Jesli nie mozna ustali¢ przyczyny
oporu, nalezy wyjac¢ cewnik.

¢ Woprowadzanie i wyjmowanie cewnika oraz manipulowanie nim powinno zawsze
odbywac sie pod kontrola wizualizacji fluoroskopowej.

e Uzytkownik nie powinien wykonywac otworéw bocznych w trzonie cewnika pro-
wadzacego. Przebicie trzonu cewnika prowadzacego przez urzadzenie medyczne
mozne skutkowaé powstaniem zakrzepu lub uszkodzeniem trzonu cewnika.

¢ Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ cewnik pod katem prawidtowego dziatania oraz
wtasciwego rozmiaru i ksztattu w zwiazku z zaplanowanym zabiegiem.

¢ Uzywajac tego urzadzenia, nalezy zadba¢ o odpowiednie leczenie przeciwza-
krzepowe pacjenta. Po uzyciu produkt moze stanowic¢ zagrozenie biologiczne.

¢ Obstuga i utylizacja produktu musza przebiegac zgodnie z zatwierdzona praktyka
medyczna, obowiazujacymi przepisami lokalnego prawa oraz regulacji. Firma
Alvimedica nie ponosi odpowiedzialnosci za prawidtowa obstuge i utylizacje
produktu.
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POTENCJALNE DZIALANIA NIEPOZADANE/POWIKEANIA

¢ Konieczno$¢ przeprowadzenia dodatkowego zabiegu interwencyjnego
(przezskérnego/chirurgicznego)

e Zator powietrzny

e Arytmia

¢ Uszkodzenie zdrowej $ciany naczynia

¢ Rozwarstwienie zdrowej $ciany naczynia

e Zator

¢ Krwotok/krwiak w miejscu wktucia

e Zakazenie

¢ Zawat miesnia sercowego

¢ Niedokrwienie naczyn obwodowych

e Udar

e Zakrzepica

* Catkowita niedrozno$¢ tetnicy wiencowej

e Skurcz naczynia

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
1. Wyjmij cewnik prowadzacy z opakowania.
2. Po wyjeciu z opakowania sprawdz, czy cewnik prowadzacy nie zostat uszkodzony.

Uwaga: Nie nalezy uzywac cewnika prowadzacego, ktéry zostat w jakikolwiek sposéb
uszkodzony. W przypadku wykrycia uszkodzenia nalezy wymieni¢ cewnik prowadzacy
na nieuszkodzony.

3. Przed uzyciem przeptucz kanat cewnika prowadzacego heparynizowanym fizjo-
logicznym roztworem soli.

4. Wprowadz cewnik prowadzacy do uktadu naczyniowego za pomoca introdukto-
ra cewnika nad prowadnikiem diagnostycznym, postepujac zgodnie z wybrana
technika wprowadzania urzadzenia do naczynia.

5. Przesun razem cewnik i prowadnik do wybranego miejsca naczynia pod kontrola
wizualizacji fluoroskopowe;j.

6. Ustaw ciagty doptyw heparynizowanym fizjologicznym roztworem soli do rdzenia
cewnika prowadzacego. Zaleca sie, by utrzymywac ciagty przeptyw heparynizo-
wanego fizjologicznego roztworu soli miedzy cewnikiem prowadzacym i kazdym
wewnatrzkanatowym urzadzeniem, ktére przez niego przechodzi.

7. Aby dodac srodki kontrastowe lub wprowadzi¢ inne wewnatrznaczyniowe urza-
dzenia, nalezy wyja¢ prowadnik diagnostyczny.

WARUNKI GWARANCJI

Firma Alvimedica gwarantuje, ze na etapie projektowania oraz wytwarzania tego
instrumentu wykazano sie nalezyta dbatoscia. Ze wzgledu na osobnicze réznice
biologiczne zaden produkt nie jest skuteczny w 100% w kazdym przypadku. Dlatego
tez, jak rowniez poniewaz Alvimedica nie ma kontroli nad warunkami, w jakich
produkt jest uzywany po sprzedazy, doborem pacjentéw i metodami stosowania,
firma Alvimedica wytacza w odniesieniu do produktu wszelkie gwarancje, wyrazone
wprost lub dorozumiane, w tym bez ograniczen, gwarancje przydatnosci handlowej
lub zdatnosci do okreslonego celu. Firma Alvimedica nie jest bezposrednio lub
posrednio odpowiedzialna za jakiekolwiek obrazenia, szkody lub straty wszelkich
0s0b wynikajace z uzycia produktu, ani nie ponosi odpowiedzialnosci, bezposérednio
lub posrednio, za jakiekolwiek obrazenia, szkody lub straty, ktére moga wyniknac
z powtdrnego uzycia lub ponownej sterylizacji produktu.

OCHRONA WEASNOSCI INTELEKTUALNEJ

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

ROMANA

CATETER DE GHIDAJ PENTRU CARDIOLOGIE INTERVENTIONALA
ALVIGUIDE™ BLUE PLUS

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Cateterul de ghidaj pentru cardiologie interventionala Alviguide™ Blue Plus este un
produs de unica folosinta care ofera sprijin si control de rezerva optim pentru diferite
structuri anatomice cu lumenul sdu larg. Cateterul este conceput s asigure o cale



prin care sunt introduse dispozitive terapeutice si de diagnostic. Este disponibil in
diferite marimi (5F, 6F, 7F, 8F), cu o lungime a cateterului de 100 cm.

MOD DE PREZENTARE
Cateterul de ghidaj pentru cardiologie interventionalad Alviguide™ Blue Plus este
furnizat cu instructiuni de utilizare (IDU) unice in fiecare cutie.

Steril: Acest dispozitiv este sterilizat cu oxid de etilena.

De unica folosinta: Acest dispozitiv este de unica folosinta. A nu se resteriliza. A nu
se utiliza dacd ambalajul este deschis sau deteriorat.

INDICATII

Cateterul de ghidaj pentru cardiologie interventionald Alviguide™ Blue Plus este
destinat utilizarii la introducerea intravasculara a dispozitivelor interventionale/de
diagnostic in sistemul vascular coronar.

CONTRAINDICATII
Trecerea cateterelor prin grefele vasculare sintetice trebuie evitata.

AVERTISMENTE/PRECAUTII

e Produsul trebuie utilizat doar de medici cu experienta care au fost instruiti in
mod adecvat in tehnicile de interventie coronariana percutanata.

¢ Procedura trebuie efectuata doar in spitale in care se poate realiza rapid o in-
terventie chirurgicald de urgenta pentru grefa de bypass pe artera coronara in
cazul unor complicatii potential periculoase sau letale.

¢ Nu utilizati produsul in cazul in care integritatea ambalajului steril a fost com-
promisa sau daca dispozitivul pare deteriorat.

e Anterior utilizarii produsului, cititi cu atentie toate instructiunile de utilizare
nainte de procedura.

¢ Nu utilizati produsul dupa data de expirare.

* A nu se reutiliza, reprocesa sau resteriliza. Acest lucru va afecta performanta
produsului. Este posibil ca produsul sa nu reziste la solicitarile reutilizarii. Cura-
tarea sau reprocesarea componentelor cateterului expuse la materiale biologice
poate cauza efecte adverse ale dispozitivului in timpul reutilizarii.

¢ Din cauza marimii si rigiditatii relative a cateterelor de ghidaj, trebuie dat dovada
de extremd prudentd pentru a evita producerea de leziuni la nivelul peretilor
vasculari prin care trece acest cateter. Inspectati cateterul de ghidaj inainte de
utilizare pentru a verifica daca marimea, forma si starea acestuia sunt adecvate
pentru procedura in cauza.

* Nu utilizati substantele de contrast Ethiodol sau Lipiodol.

* Anuse expune la solventi organici.

¢ Serecomanda indepartarea etichetei detasabile in scopuri de trasabilitate inainte
de eliminarea ambalajului.

¢ Dacé se intdmpina rezistenta puternica in timpul manipularii, intrerupeti pro-
cedura si stabiliti cauza rezistentei inainte de a continua. In cazul in care cauza
rezistentei nu poate fi stabilita, retrageti cateterul.

e Avansarea, manipularea si retragerea cateterului de ghidaj trebuie efectuate
ntotdeauna sub vizualizare fluoroscopica.

o Orificiile laterale nu trebuie pozitionate la nivelul tijei cateterului de ghidaj de
catre utilizator. Perforarea tijei cateterului de ghidaj cu instrumente spitalicesti
poate duce la trombogenezd sau la pierderea integritatii tijei.

¢ Inainte de utilizare, examinati cateterul pentru a verifica functionarea corecta a
acestuia si asigurati-va ca marimea si forma sa sunt adecvate pentru procedura
specifica pentru care va fi utilizat.

e Este indicatd administrarea unei terapii anticoagulante adecvate la pacient in
cazul utilizarii acestui dispozitiv.

¢ Produsul ar putea fi un potential pericol biologic dupa utilizare. Manevrarea si
eliminarea produselor trebuie sa aiba loc in conformitate cu practica medicala
acceptatd, cu legile si reglementarile locale in vigoare si nu constituie respon-
sabilitatea Alvimedica.

POTENTIALE REACTII ADVERSE/COMPLICATII
Interventie suplimentara (percutanata/chirurgicala)
Embolie gazoasd

Aritmie

Lezarea intimei sandtoase

Sectionare

Embolie

Hemoragie/hematom

Infectie

Infarct miocardic

Ischemie miocardica

Accident vascular cerebral

Tromboza

7 Alvi

e Obstructie totald a arterei coronare
* Spasme vasculare

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Scoateti cateterul de ghidaj din ambalaj.

2. Dupd ce il scoateti din ambalaj, inspectati cateterul de ghidaj pentru a verifica
dacd a fost deteriorat.

Nota: Nu utilizati un cateter de ghidaj care a fost deteriorat in vreun fel.
Dac3 se detecteaza deteriorari, inlocuiti-l cu un cateter de ghidaj nedeteriorat.

3. Tnainte de utilizare, spalati lumenul cateterului de ghidaj cu o solutie salina
heparinizata.

4. Introduceti cateterul de ghidaj in sistemul vascular prin introducatorul catete-
rului si peste un fir de ghidare, utilizand tehnica de intrare vasculard preferata.

5. Inaintati cateterul si firul de ghidare impreuna spre locul vascular selectat sub
vizualizare fluoroscopica.

6. Montati un sistem de spalare continua cu solutie salind heparinizata atasat la
racordul cateterului de ghidaj. Se recomanda mentinerea unui sistem de spélare
continud cu solutie salina heparinizata intre cateterul de ghidaj si orice dispozitiv
intraluminal care trece prin el.

7. Pentru perfuzarea substantelor de contrast sau pentru introducerea altor dispo-
zitive intravasculare, firul de ghidare de diagnostic trebuie indepartat.

CONDITII DE GARANTIE

Alvimedica garanteaza ca s-a dat dovadd de un nivel de grija rezonabil la proiecta-
rea si fabricarea acestui instrument. Datorita variatiilor biologice dintre persoane,
niciun produs nu este 100% eficace in fiecare caz. Prin urmare, intrucat Alvimedica
nu detine controlul asupra conditiilor in care este utilizat produsul dupd vanzare, a
selectiei pacientilor si a metodelor de aplicare, Alvimedica isi declina rdspunderea
pentru orice garantii cu privire la produs, exprese sau implicite, incluzand, fara
limitare, cele de vandabilitate si conformitate cu un scop anume.

Alvimedica nu este responsabild in mod direct sau indirect pentru nicio vitamare sau
dauna sau pierdere cauzata oricarei persoane in urma utilizarii necorespunzatoare
a produsului si Alvimedica nu este responsabila sau raspunzatoare, in mod direct
sau indirect, pentru nicio vatdmare, dauna sau pierdere care ar putea aparea in
urma reutilizarii sau resterilizarii.

PROTECTIA PROPRIETATII INTELECTUALE

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

MAKEOOHCKW

KATETEP 3A HABEJlYBAHE 3A UHTEPBEHTHA KAPANOJIOTUJA ALVIGUIDE™
BLUE PLUS

OMUC HA YPEAOT

KaTeTepoT 3a HaBepyBa-e 3a UHTepBEHTHa Kapauonoruja Alviguide™ Blue Plus
€ Npou3Boj HaMEeHeT 3a efjHoKpaTHa ynoTpeba Koj obe3benysa onTMManHa nomoLHa
noAApLUKa U KOHTPO/A 3@ Pa3/IMyHK1 aHaTOMUM CO HErOBMOT rosieM iyMeH. KateTeTpoT
€ An3ajHMpaH Taka LTo fja 0BO3MOXYBa NPeMuUH 3a BoBeflyBatbe Ha TepaneBTCku n
avjarHocTnykm ypean. floctaneH e Bo pasnuyni ronemunu (5F, 6F, 7F, 8F) co gomxuna
Ha kaTeTep oA 100 cm.

KAKO CE UCMOPAYYBA
KaTeTepoT 3a HaBefyBatbe 3a UHTepBeHTHa kapauonoruja Alviguide™ Blue Plus ce
ncnopavyBa Co noegMHe4YHW ynaTcTBa 3a KOpUCTeHe BO CeKoe nakyBatbe.

CrepunHocT: OBOj ypes e CTepUAN3UpaH Co ETUNIEH OKCUA.

EnHokpaTHa ynoTtpe6a: OBoj ypes e HaMeHeT caMo 3a eflHokpaTHa ynoTtpeba. He
CTepunu3mnpajTe ro NOBTOPHO. He KopUCTETE OTBOPEHU MK OLUTETEHU NaKyBatba.

WHAUKALWUK

KaTteTepoT 3a HaBeflyBatbe 3a MHTepBeHTHa kapanonoruja Alviguide™ Blue Plus
e HaMeHeT 3a ynotpeba npu WHTPaBackyNapHO BoBeAyBatbe Ha UHTEPBEHTHM/
IMjarHOCTUYKM ypeay BO KOPOHApPHMOT BacKy/lapeH CUCTeM.



KOHTPAUHAMKALKUN
Tpeba pa ce n3berHyBa noMuHyBatbe Ha KaTeTepuTe HU3 CUHTETUYKM BaCKynapHu
TpaHCnnaHTu.

I'IPEﬂYnPEﬂYBAI-bA/MEPKVI 3ANPETNA3JIMBOCT
MpousBogoT Tpeba Aa ce ynoTpebyBa camo of cTpaHa Ha UCKYCHW AOKTOPM KoM
1Maart afiekBaTHa obyka 3a NepKyTaTUBHW KOPOHAPHM MHTEPBEHTHU TEXHUKU.

* [lpouepypata Tpeba fa ce u3BpLIyBa camo BO BONHWLM BO Kov Bp30 MoXe Aa ce
M3BPLUM UTEH OMepaTuBeH 3adaT 3a NpeMocTyBakbe Ha KOpoHapHaTa apTepuja
BO CJly4aj Ha MOXHM KOMMIMKALM LUTO CE OMacHM Mo XUBOTOT UAN KO MOXe fa
[loBefaT fjo noBpeaa.

* He KopucTeTe ro Npovn3BOAOT ako CTEPUSTHOTO NaKyBatbe e OLUTETEHO UK aKo
YPEAOT Ce YMHM fleKa e OLUTeTeH.

* [lpepn Aa ro ynotpebuTe npon3BoOAOT, LLENOCHO NPOYUTajTE TV CUTE ynaTcTBa 3a
ynotpeba npep, Aa ja U3BplInTe NpoleaypaTa.

¢ He ynoTpebyBajTe ro npou3BoaoT no Aatymort ,Ynotpebnuso go”.

¢ He cMee pa ce kopucTv NnoBeKe of efHall, He cMee Aa ce npeobpaboTyBa v He
CMee Jja ce cTepunuampa nosTopHo. Toa Ke BAvjae Bp3 n3BeAbaTa Ha NPOM3BOAOT.
Mpon3BoAoT MoXe fia He ro U3APXKM CTPECOT Mpw NoBTopHa ynotpeba. Yucrerbeto
n npeobpaboTkaTa Ha KOMMOHEHTUTE Ha KaTeTepoT, Kou busie n3noxeHu Ha
6ronowkn MaTepun, Moxe fia foBefe 10 HecakaHu edeKTW Kaj ypeaoT npu
noBTopHaTa ynoTpeba.

* 3apaju roneMuHata u penaTuBHaTa KpyTOCT Ha KaTeTepuTe 3a HaBedyBatbe,
Tpeba Aa ce noBefie UCKNYYNUTENHO BHUMaHMe 3a Jja ce u3berte owTeTyBatbe Ha
SU[I0BWTE Ha CafjoBUTE HM3 KOW NMOMUHYBa 0BOj KaTeTep. [poBepeTe ro KateTepoT
3a HaBefyBatbe Npej Aa ro KOpUcTUTe 3a Aa YTBpPAUTE AaNu rofeMuHara, opmara
1 cocTojbaTa ce coofBETHY 3a AafeHaTa npoLeaypa.

* He KopucteTe ru MaTepujanuTe 3a KoHTpacT ETuogon unu Jiunuopon.

¢ He u3noxyBsajTe ro Ha opraHcku pacTBopyBayy.

e Ce npenopayysa, npef fa ro GbpanTe nakysatbeTo BO 0TNaA, 4a ja oasienure
eTuKeTaTa 3apaim CJefIMBOCT.

¢ [lpekuHeTe ja NpouedypaTta ako HaMAETe Ha CUJIEH OTMOP BO TEKOT Ha PaKyBatbeTo
v oApefieTe ja NpWUYMHaTa 3a OTMOPOT Npej fia NpofosxXuTe. AKo He MoXe Aa ce
YTBPAM NPUYMHATA 3@ OTMOPOT, U3BSIeYeTe ro KaTeTepoT.

¢ HanpepyBateTo, pakyBareTo 1 U3BNEKyBaHeTO Ha KaTeTepoT 3a HaBedyBatbe
Mopa cekoralu Aa ce cnpoBedyBaat nog ¢pyopockorncka B13yenusayuja.

o KopuCHMKOT He cMee Aa Aynuu CTPaHWYHU Aynyntba BO 0CKaTa Ha KaTeTepoT
3a HaBepyBatbe. [leppopuparbeto Ha ockaTa Ha KaTeTepoT 3a BOAEHE CO
60NHWUYKN MHCTPYMEHTV MOXKe Aa AoBefe Ao TpoMboreHesa Ui HapyLuyBarbe Ha
MHTErpuTeTOT Ha OCKaTa.

* [lpen ynotpeba, nperneaajte ro KaTeTepoT 3a Aa ce yBepuTe Aeka $pyHKLMOHMPa
NpaBWUIIHO U OCUTypeTe HEroBUTe rofieMnHa u obauk fa ogroeapaaT Ha
KOHKpeTHaTa npoLefypa 3a Koja ce nnaHupa aa ce ynorpebu.

e Co ynotpebaTa Ha 0BOj ypeA ce MHAMLMPA COOABETHA aHTUKoarynauuja Ha
nauyeHToT.

* [lpousBofoT MOXe fa npeTcTaByBa NoTeHUWjanHa buosolka onacHocT o
ynoTpebata. PakyBarbeTo co Npon3BoAuTe U HUBHOTO Gppiarbe Bo 0TNaj Mopa Aa
Ce BPLUM BO COMNACHOCT co NpudaTeHnTe MeAULMHCKM MPaKTUKW, TPUMEHNNBUTE
NOKaNHW 3aKOHW 1 PErynaTuBy, U He Ce BO paMKM Ha 0AiroBopHocTa Ha Alvimedica.

MO>XHU HECAKAHU HACTAHWU/KOMIMIUKALIUU
¢ [JlononHuTenHa nHtepeeHumja (nepkytatmera/xvpypLuka)
¢ BosgywHa embonuja

e Aputmuja

o QOuwrTeTyBatbe Ha 34paBuUTe JlyMeHU

¢ [Jucekuuja

* Embonuja

¢ KpBsaBetbe/xemaToM

o WNudekumja

¢  WHdapkT Ha MUokapaoT

* MuokapgHa ncxemuja

* Ypap

* Tpombosza

¢ LlenocHa okny3uuja Ha KopoHapHaTa apTepuja
o [py Ha KpBHUTE CafoBU

YNATCTBO 3A YNOTPEBA

1. M3BapeTe ro KkaTeTepoT 3a HaBeflyBak-e 0f} NakyBarbeTo.

2. Mo Bafetse of NakyBareTo, MpoBepeTe ro KaTeTepoT 3a HaBedyBatbe 3a Aa
YTBPAMTE Aaju e olWTeTeH.

3abenewka: He kopucTeTe kaTeTep 3a HaBe/lyBatbe LUTO € OLUTETEH Ha Koj 1o HaumH.
AKo yTBpAWTE OLTETyBakbe, 3aMEHETE 0 CO HEOLUTETEH KaTeTep 3a HaBefyBatbe.

Alvi

3. I'Ipeg ynoTpeGa, ncnnakHeTe ro JiyMeHoT Ha KaTeTepoT 3a HaBedyBakbe CO
XenapuHWU3MPaH CoNeH pacTBop.

4. BoBepeTe ro KaTeTepoT 3a HaBeJyBakbe BO BackynaTyparta npeky BoBedyBay 3a
KaTeTepPOT U CO AMjarHOCTUYKA XMLLA 33 HaBeyBarbe KOPUCTEjKU NpeTnoYnTaHa
TeXHUKa 3a NPOANPatbe BO KPBHWOT Caa.

5. HanpegyBajTe rv KaTeTepoT W XWLaTa 3a HaBedyBatbe 33efHO [0 OAPEAEHOTO
BacKynapHo MecTo nop ¢)I'Iy0p0CKOFICKa Bmayenmzauwja.

6. TMocrasete KOHTUHYMPaHO NniiakHeH-e Co XenapuHU3npaH cosieH pacTeBop npukayeH
3a cpeAvHaTa Ha KaTeTepoT 3a HaBedyBarbe. Ce npenopayyBa KOHTUHYMPAHOTO
nnakHeHe Co XeMapuHWU3MPaH CoNeH pacTBop Aa Ce OAPXKyBa Mefy KaTeTepoT 3a
HaBefyBatbe 1 Koj U0 MHTPanyMUHAEH Ypes, WTO MUHYBA HU3 Hero.

7. [umjarHoctuykarta kuua 3a HaBefyBatbe MOpa Aa ce M3BafM 3a fia Ce CTaBu MefnyM
3a KOHTpacT unu fa ce sosene Apyr MHTpaBackynapeH ypen.

YCJI0BU HA TAPAHLIUJATA

Alvimedica rapaHTupa aeka e ynotpebeHa pasyMHa rpuxa npu ausajHuparbeto
1 NPOV3BOACTBOTO HA 0BOj UHCTPYMeHT. HuepeH nponssop He e 100% epekTuseH
Kaj cekoj cnydaj 3apagubuonowkuTe Bapujauum Mefy nuuata. 3atoa v bugejkm
Alvimedica HemMa KoHTpona Bp3 ycNnoBWUTe BO KOW Ce KOPWUCTW MPOU3BOAOT NO
npofaxbata, Bp3 n36opoT Ha NauneHTUTe N METOAWTEe Ha npuMeHa, Alvimedica
T oTppia cuTe rapaHLM Bo OAHOC Ha MPOW3BOAOT, U3Pa3eHO UM UMMINLMPAHO,
BKJly4uTeNHO 1 6e3 orpaHuyyBatrbe Ha ycioBUTe Bo npoaaxbaTta u nogobHocTa 3a
ofipefeHa HaMeHa.

Alvimedica He e AUPEKTHO HUTY MHAWPEKTHO OATrOBOPHA 3a KakBa 6uno nospesa unu
owTeTyBarbe UK 3aryba Ha IMLETOo Kako nociefnLa of HenpasuHata ynotpebara
Ha npousBopoT, HUTY Alvimedica e ofjroBopHa HUTY 3af0/KeHa, AVPEKTHO UK
MHAVPeKTHO, 3a kakBa buno nospepa, owTeTyBake unu 3aryba Koum WTo Moxe Aa
ce nojaBaT 3apajy NoBTopHa ynoTpeba uiun nosBTopHa cTepunn3salmja.

3ALUTUTA HA UHTENEKTYAJTHATA CONCTBEHOCT

Cute TProBCckn Mapku, soro-3Hauu, I'IpOHaj,ELOLWI, nckycTea, TeXHOﬂOFVIja,
CONCTBEHNYKMN MH¢0pMaLI'I/IVI n opyrute npaBa Ha WHTeNeKTyanHaTa CONCTBEHOCT
3a 0BOj MPOV3BOJ, Ce BO COMCTBEHOCT caMo Ha Alvimedica. Alvimedica ru 3appxysa
cuTe npaga fia nobapa, Ty>xu unu 6apa obeclTeTyBare Npes HafNEXHNTE CyaCKM
MHCTUTYLMM BO CNlyYaj Ha HEMouYNTYBakse BO OAHOC Ha HeoBnacTeHa ynotpeba unu
3n0ynoTpeba Ha MHTeNeKTyaNHaTa CONCTBEHOCT MW NOBPATHO MHXEHEPCTBO KOULLTO
Ke 61aaT NoBp3aHmM co 0BOj NPOU3BOA.

BBJITAPCKHN

KATETHP BOJAY 3A UHBASUBHA KAPAMOJ1I0MUSA ALVIGUIDE™ BLUE PLUS

OMUCAHUE HA YCTPOMCTBOTO

KateTbpbT Bogay Alviguide™ Blue Plus 3a nHBa3uBHa KapaMonorus e npogykT 3a
eflHoKpaTHa ynoTpeba, YMITO LMPOK NIyMEH OCUTypsiBa ONTUMasHa AOMbAHUTEN-
Ha NoAApbXKA U KOHTPON 3a pa3nuyHu aHaToMuu. KaTeTbpbT e npefHasHayeH aa
ocurypsiBa Npoxof, 3a BbBEXAaHe Ha TepaneBTUYHU U AMAarHOCTUYHM YCTPOMCTBA.
Mpeanara ce B pasnuunu pasmepw (5F, 6F, 7F, 8F) u ¢ gbnxuHa Ha kaTeTbpa 100 cm.

KAK CE OCTABS
KaTeTspbT Bogay Alviguide™ Blue Plus 3a mHBa3uBHa kapavonorus ce 4oCTaBs C efHO
Konue Ha NHCTPYKUMKUTE 3a yHOTpe6a BbB BCAKa onakoBaHa KyTusa.

CTepunHo: ToBa yCTPOWNCTBO € CTEPUNN3MPAHO C ETUIEH OKCUA.

EaHokpaTHa ynotpe6a: ToBa ycTpoicTBO e caMo 3a eiHOKpaTHa ynoTpeba. He ctepu-
NM3npaiiTe NoBTOpHO. He 3non3BaiTe, ako onakoeKaTa e 0TBOPeHa UK NoBpeaeHa.

NOKA3AHUA

KaTetbpbT Bogay Alviguide™ Blue Plus 3a uHBa3nBHa kapavonorvs e npegHasHadeH
3a ynoTpeba npyu BLTPECHA0BO BbBEXAAHE HA MHBA3WNBHW/AMArHOCTUYHN YCTPONCTBA
B Nepu¢epHn CbA0BU CUCTEMU.

NMPOTUBOMOKA3AHUA
Tpabsa ga ce u3barea npeMnHaBaHeTo Ha kaTeTpy Npe3 U3KYCTBEHW CbA0BU
npucagku.

I'IPE,D,YI'IPE)KJJ,EHVISI/I'IPED,I'IA3HM MEPKW
MpoaykTsT TpAbea Aa ce U3M0N3Ba CaMO OT OMUTHU NIeKapy, NPEMUHANMN MOAX0-
AALWo obyyeHne 3a NepKyTaHHU KOPOHAPHU MHBA3UBHU TEXHWKU.

* MpoueaypaTa TpabGBa Aa ce NpoBexaa caMo B 6ONHULM, KbAETO B Cyyai Ha
noTeHuManHo yspexaaliu nnn XnsortosacTpallaBalln yCNoOXXKHEHNA 6bp30 MOXXe



[la ce M3BBLPLUM CMELHa XMPYPruyHa onepaLys 3a nocTaBsiHe Ha 6annac Ha Ko-
poHapHaTa apTepus.

* He n3non3eaiiTe NpoayKTa, KOraTo e HapylleHa LiesiocTTa Ha CTepuiHaTa onakoBka
MU YCTPOICTBOTO M3rNeX/a NoBpesieHo.

« lpeav aa n3nonssate NPofykTa 1 Npeaun NpoLieypata npoyeTeTe U3LAN0 BCUUKM
MHCTPyKLWW 3a ynoTpeba.

¢ He n3nonsgaiiTe NpoayKkTa cnep U3TMYaHe Ha CPOKa My Ha FOAHOCT.

¢ He usnonssaiite, obpaboTsaiite Unu cTepunansnpainTe NosTopHo. ToBa Lie HapyLu
XapaKTepuCTUK1Te Ha npoaykTa. Bb3MOXHO e Tol la He U3AbPXW HaToBapBaHUsATa
npu nosTopHa ynotpeba. [OBTOPHOTO 13M0ON3BaHE HA YCTPOIACTBOTO Cref, NOYMCT-
BaHe WM NoBTOPHO 06paboTBaHe Ha KOMMOHEHTUTE Ha KaTeTbpa, U3N0XEHN Ha
61ONIOrNYHM MaTepuani, MoXe Aa UMa HexenaHn NocNeAcTBUs.

¢ Topaav pa3Mepa v 0THOCUTE/IHAaTa HEENACTUYHOCT Ha KaTeTpuTe Boaaun Tpabea
M3KMIOUNTENHO MHOTO Aa Ce BHUMaBa fja 6bAaT nsberHatn yBpexxaaHus Ha Cb-
[l0BWTE CTEHW, Mpe3 KoUTo npeMuHaBa kaTeTbpwT. [pean ynotpeba nposepete
BOZleLMS KaTeTbp, 3a fla Ce yBepuTe, Ye pa3MepnT, popMaTa U CbCTOSHUETO My
ca NoAXoAALLM 33 CbOTBETHaTa NpoLieypa.

¢ He n3non3gaiiTe KOHTPACTHWTE BeLLECTBA €TUOAON AN NUMMOAON.

¢ He nsnaraitte Ha opraHN4YHM pasTBoOpUTENU.

¢ [peav fa U3XxBbPAUTE ONAKOBKATA, MPENOPLUYNTENHO € Aa OTCTPAHWUTE OTAENSALLUS
Ce eTUKeT 3a LieNiuTe Ha NpocrefsBaHeTo.

e AKo no BpeMe Ha MaHWMynauusaTa CpellHeTe CUHO NPOTUBOAEHCTBIe, CnpeTe
npoleypaTa 1 onpefeneTe NpUyMHaTa 3a Hero, Npean Aa NpofbkuTe. Ako Ta
He Moxe fia bbae onpeseneHa, U3TerneTe KateTbpa.

o TpnaBMXBaHETO, MAHWUNYSIMPAHETO W N3TErSHETO Ha BOAELLMUS KAaTeTbp BUHArN
TpsibBa Aa ce U3BLPLWBAT NoA Gayopockoncko HabnofeHwe.

o [loTpebutenst He TpsibBa la NocTaBs CTPAHUYHUTE OTBOPY B TAJIOTO Ha BOAELLMA
KaTeTbp. MpobuBaHETO Ha TANOTO C MEAMLIMHCKM MHCTPYMEHTM MOXe A3 floBefie
o TpoMboreHesa UM HapyllaBaHe Ha LienlocTTa My.

¢ T[lpeau ynotpeba nposBepeTe KaTeTbpa, 3a fa ce yBepuTe, 4e GyHKLMOHMpa npa-
BUMHO 1 Ye pa3MepbT 1 hopMaTa My ca NOAXOASALLN 3a KOHKPeTHaTa npoLesypa,
3a KOSITO e NpefjHa3HayeH.

e [lpu ynoTtpebaTta Ha ToBa yCTPOICTBO € Noka3aHa NoAXoAsila aHTMKoarynaums
Ha nauueHTa.

o MpoayKTsT MOXe Jla NpeAcTaBifBa NoTeHUManHa bronornyHa onacHocT cieq
ynoTpeba. PaboTaTa c npogykTa u U3xebpisiHeTo My TpsibBa Aa ce M3BbPLIBAT
B CbOTBETCTBME C NPUETUTE MEAULIMHCKMA NPAKTUKK U NPUNOKUMUTE MECTHU
3aKOHW W pa3nopenbu, kaTo ToBa He NpeAcTaBsiBa OTrOBOPHOCT Ha Alvimedica.

Bb3MOXKHWU HE)XXEJIAHU PEAKLUWU/YCJIOXKHEHUA
* JOMbAHWTENHA MHTEpPBEHUMUA (nepKyTaHHa/xupypridHal;
* Bb3AylWwHa eMbonus;

* aputMmus;

® yBpeXpAaHe Ha 3[4paBa UHTUMa;

* aucekuuns;

o embonus;

* KPbLBOM3NMB/XeMaToOM B 061aCTTa Ha NYHKUMUATA;

*  UHPpeKkums;

* WHPapKT Ha MUOKapaa;

® uncxemus Ha MMokappa

®  UHCynT;

* TpoMbo3a;

* MbJIHO 3aMyliBaHe Ha KOPOHapHaTa apTepus;

¢ CbAoB CMa3bM.

UHCTPYKLMU 3A YNOTPEBA
1. M3BapeTe KaTeTbpbT BOAAY OT OMakoBKaTa My.
2. [pn n3BaxpaHeTo ro NpoBepeTe Aanu He e NOBPeaeH.

3abenexka: He usnonssaiite kaTeTbp BoAay, KOMTO e NMOBPeAeH Mo KakbBTO U Aa
e HauuH. AKo oTKpveTe NOBpeAa, 3aMeHeTe CbC 3A4paB KaTeTbp BOAAY.

3. Mpean ynoTpeba npomuiite nyMeHa Ha KaTeTbpa Bofay C XenapuHusnpaH ¢u-
310M10TNYEH pasTBOp.

4. BbEe[J,eTe KaTeTbpa BOAAY B CbAoBaTa cCMCTeMa 4pe3 UHTpoAtocepa U Had An-
arHoCTU4HMUA BOAAY Ype3 npeanovYnTaHa TeXxHUKa 3a NocTaBaHe Npes3 KoXara.

5. lNpuasukeTe 3aefHo KaTeTbpa U BoAaya Ao n3bpanata obnact ot cbia nog eiy-
opockoncko HabiofeHue.

6. CsbpeTe cuCTeMa 3a HempeKbCHATO MofjaBaHe Ha XxenapuHu3npaH GusmnonornyeH
pa3TBOp KbM BTy/IKaTa Ha kaTeTbpa Bogau. [penopbunTenHo e fja ce M3BbPLUBA
NOCTOAHHO NojaBaHe Ha TaKbB Pa3TBOP MeXAy KaTeTbpa BoAaY 1 BCAKO yCTpOI‘/’P
CTBO, NpeMnHaBaLlo nNpe3 BbTPeLlHUa My yMeH.

Alvi

7. I'Ipenm B/IMBaHe Ha KOHTPACTHO BeLLeCTBO UK BbBeXAaHe Ha ApYyry BbTpecbaoBu
yc‘rpoHCTaa AVMArHOCTUYHUAT BOoAAY TPHGBS Aa ce ussagun.

YCN0BUSA HA TAPAHLUMATA

Alvimedica rapaHTupa, 4e TO3U MHCTPYMEHT € NPOeKTUpaH 1 Npou3BeaeH ¢ Heobxo-
AMMOTO BHUMaHMe. [opaan B1onornyHmn oTKIOHEHNS MeXAy OTAENHWUTE UHANBUAN
HAMa npoaykKT, KOMTO Aa e HanbNHO EdJeKTVIBeH BbB BCUYKK Cnydaun. I'Iopap,m ToBa
1 Tbit kaTo Alvimedica He MOXe [ila KOHTPONMPA YCNOBUATA, NPU KOUTO Ce U3ron3sa
NpoAyKTLT cnep I'IpO,D.a)KﬁaTa My, I/l360p‘bT Ha nauneHTn N Ha4nHUTe Ha NpunoxeHue,
Alvimedica ce oTka3Ba OT BCSIKakBM rapaHLMK No OTHOLWEHWE Ha NpoayKTa, SBHO
13paseHu uav noapasbupalum ce, BKIOUYUTENHO, HO 6€3 orpaHuyeHme o, rapaHLmum
3a Bb3MOXHOCTTa 3a npogax6a unn npurofHocTTa 3a KOHKpeTHa Len. Alvimedica He
HOCW npsKa naun KocBeHa 0TroBOPHOCT 3a KakBOTO U Aia € HapaHsABaHe, yBpexXxaaHe
Wnn CMBPT Ha NnLe B pe3ynTaT Ha HenpaBuiHa yno‘rpeGa, noBTOpHa yn0Tpe6a uwnun
NOBTOPHO CTepUIN3MpaHe Ha NpoayKTa.

3ALLUTA HA UHTENEKTYAJTHATA COBCTBEHOCT

Bcunuku TbproBcku Mapku, N10roTunu, n3obpeteHus, Hoyxay, TexHonoruu, pupmeHa
MHGOPMaLMA M APyrv NpaBa Ha NHTeNeKTyaNHa COBCTBEHOCT, NPOMU3TUYALLM OT TO3N
NpOoAYKT, NpUHaanexar eanHcTBeHo Ha Alvimedica. Alvimedica cv 3anasBa Bcuukmn
npaBa fja npeTeHAMpa, NofBeXAa Nof 0TroBOPHOCT M Tbpcy obeslieTeHne npeq
cbiebHNTe BNacTV B Clyyait Ha HapyLeHWe, CBbP3aHO C KakBOTO U f1a e HeyNbJIHo-
MOLLIEHO 13M0N3BaHe Ha MHTenekTyanHa cobcTeeHocT, 3noynoTpeba ¢ Takasa Unn
0bpaTeH NHXXEHEPUHT BbB BPb3Ka C TO3W NPOAYKT.

EAAHNIKA

OAHIOX KAGETHPAZ EMEMBATIKHZ KAPAIOAOTIAL ALGUIDE™ BLUE PLUS

MEPIFPA®H LYIKEYHZ

0 0dnyog kaBetnpag enepBatikng kapdioroyiag Alviguide™ Blue Plus eivat éva npoiov
Htag xpnong nou He Tov Heyaho aukd Tou napéxet BEATIOTN unoBonBnon kat €Aeyxo
Twv dlapopwv avatoptav. O kaBetnpag éxel oxedlacTel va NapéxeL pia 006 HEOW TG
onoiag eloayovrat ot BepaneuTIKEG Kat dLayvwoTIKEG OUOKEUEG. To npolov diatiBetat
oe dagopa peyedn (5F, 6F, 7F kat 8F) pe 1o pnkog kabetnpa twv 100 cm.

TPOMOZ AIABEZHEZ
0 0dnyog kaBetnpag enepBatikng kapdioloyiag Alguide™ Blue Plus napéxetat pe
odnyieg xpnong (IFU) oe kaBe kouti cuokeuaoiag.

ITeipo: H ouokeun eivat anootelpwpévn e atBulevoEeidio.

Muag xphoews: H ouokeun autn npoopizeTal yua pia povo xpnon. Mnv enavano-
OTEPWVETE MNV XpNOLLOMOLNCGETE TO NPOIOV EAV N CUCKEUAOLA EXEL AVOLXTEL N EXEL
unooTel gnyta.

ENAEIZEIZ

0 0dnyog kaBetnpag enepBarikng kapdioloyiag Alviguide™ Blue Plus npoopizerat
YLa XpAoN oTNV EVB0AYYELOKA ELOAYWYN ENEPBATIKOV/SLYVWOTIKOV CUGKEUGV OTO
oTepaviaio ayyelako auoTnya.

ANTENAEIZEIZ
Mpénet va anoelyeTat n SIEAEUON TwV KABETAPWV HECW CUVBETIKGMV ayyELaK®OV
HOOXEUHAT®V.

MPOEIAOMNOIHZEIZ/MPO®YAAZEIZ

* To npoldv np€neL va xpnotponoteitat povo and EUNELPoUs LaTPOUG, NoU EXoUV
€KNALOEUTEL ENAPKAG OTLG TEXVIKEG dladepUIKNG oTepaviaiag napepBaong.

* HenépBaon npénet va ekTeAeital povo oe voookopeio, Gnou pnopel ypnyopa va
npaypatonotnBei eneiyouca xelpoupylkn enéuBaon aoptooTepaviaiag napadkap-
Yne, o€ NEPINTWON EMMAOKGOV MOU HNOPEL v MPOKAAETOUV TPAUPATIOWO N va eival
aneNTKEG yia T Zwn.

* Mnv xpnotyonoleiTe To NPOIOV @V N ANOCTELPWHEVN CUOKEUAGLA EXEL UNOOTEL ZNULA
N av unapxouv evOELEELG ZNULAG OTN GUGKEUN.

¢ [lpw Tn XpAon Tou NpotovTog, dlaBacTe NPOCEKTIKG OAEG TLG 0dNyieg XpAONG, Npv
n dtadikacia.

* Mn xpnatyonoleirte To Npolov PeTa TNV npepopnvia Angnc.

* Mnv enavaxpnatponoleire, enavene€epydzeoTe n enavanooTelpwvete. Auto Ba
€NNPeAceL TNV anédoon Tou NpolovTog. To Npoiov pnopel va pnv €XeL Tn duvarotnTa
va avTegeL TIg NECELG TIG enavaxpnotponoinong. O kaBaplopog n enavenegepya-
ola Twv e§apTNpaTWY ToU KaBeTNpa nou ekTiBevTal oe Blohoylka UAKG pnopel va
00nynoel o€ QUOHEVELG ENNTWOELG yLa TN GUOKEUN KaTd TNV ENavaxpnatygonoinon.



¢ Aoyw Tou HeyEBOUG Kal TNG OXETIKNG aKapyiag Twv odnymv KaBeThpwy, Npénet va
divetat yeyaAn npoooxn «woTe va anopeuxBei BAGBN oTa Tolxmparta Tou ayyeiou
HEow Tou onoiou dlEpxeTat o kaBetnpag. EnBewpnoTe Tov 0dnyo kabetnpa npv
Tn Xpnon, yta va enaAnBeloeTe 6TL TO PEYEBOG, TO OXAPA KAL N KATACTACN Tou givat
KAaTGAANAQ yLa Tn oUYKeKpLUévn enépBaaon.

* Mnv xpnolgonoleirte Ta oklaypa@ika ukika Ethiodol n Lipiodol.

* Mnv ekBETeTe o€ opyavikoUg SLAAUTEG.

e YuvloTarat n agaipeon TG autoKOAANTNG ETIKETAG yla AOYOUG IXVNAQGLHOTNTAG,
npw TNV anoéppLyn TNG CUCKEUAoiag.

® Av KaTd TO XELPLOPO OUVAVTNOETE €vTovn avTioTacn, StakoyTe Tn dladikacia Kat
npoodLopioTe TNV atTia TNG avTioTaong npv npv cuvexioete. Av dev pnopei va
npoadlopLoTel n attia Tng avriotaong, anocUpeTe Tov KabeTnpa.

¢ HnpowBnon, o Xxelptopdg Kat n andoupon Tou 0dnyoU KaBeThpa NpEneL navra va
€KTEAELTAL UNO OKTIVOOKOMLKN AneLKovian.

¢ 0 xpnoTng dev Npénet va TonoBeTel TiG NAEUPLKEG ONEG 0TO OTEAEXOG TOU KABETNPA.
Alatpnon Tou 0TEAEXOUG TOU 0dNyoU KaBeThpa e XelpoupyLka epyaieia pnopei va
odnynoet o€ BpopBoyéveon N an@AELD TNG AKEPALOTNTAG TOU GTEAEXOUG.

¢ T[lpw and Tn xpnaon, e€eTacTe Tov KABETAPA yLa va eNaAnBeUoeTe OTL AelToupyel owaTa
Kat va dtaopaAioeTe 0Tl €xel To KataAAnAo péyeBog kal oxnpa ya Tn dtadikacia
yla Tnv onoia npoketrat va xpnotponotnBei.

e H kataMnAn avrinnkTikn Bepaneia yia Tov agBevn unodetkvUeTal pe Tn xpnon
QUTAG TNG GUGKEUNG.

* To npolov pnopeti va eivat duvnTika BloAoyka entkivduvo peta tn xpnon. O xetpt-
OpOG KAl N anoppLyn Twv Npotoviwy NPENEL va Npaydatonoleirat cUpPwva Je Tnv
LOXUoUCa LATPLKNA MPAKTLKN, TNV LoXUouoa Tonikn vopoBeoia kat Toug LoxUovVTEG
Kavoviopoug, kat dev anoteAel euBuvn Tng Alvimedica.

MIBANA ANEMIBYMHTA ZYMBANTA/ENINAOKEZ
MpooBetn enépBaon (Sladeppikn/xeLpoupytkn)
A€plog epuBoAn

AppuBpia

BAaBn Tou uyloug €ow XtTGva

Avatopn

EpBoAn

Awoppayia/Aparwpa

Noipwén

‘Epgpaypa Tou puokapdiou

loxatpia Tou puokapdiou

Eykepaliko enetoodio

BpopBwon

OAkn anogpagn aTepaviaiag aptnpiag
AyyelaKog onacpog

e o o 0o 0 0 0 0 0 0 0 0 0

OAHTIEX XPHEHE

1. BydAte Tov 00nyo kaBetnpa and Tn cuokeuacia Tou.

2. Evw tov Byazete and tn ouokeuaoia Tou, eAEyETE Tov 00nyd KaBeThpa ya va ent-
BeBalwoeTe 6TL Oev EXEL UNOOTEL ZNWLA.

Inpeiwon: Mnv xpnatponoleite 0dnyo kaBetnpa nou €xeL UNooTel onoloudnnote TUMoU.
Av evTontoTel ZnpLd, avrikatacToTe pe €vav abikto odnyd kabBethpa.

3. Mpw tn xpnon, eknAUVeTE Tov aUAG Tou 0dNnyoU KaBeThpa Pe NNapwicpévo Stakupa
(puatoloytkoU opoU.

4. Eoayete Tov 00nyo kaBetnpa oTnv ayyeiwon HEow Tou €loaywyéa kaBeTnpa, Kat
navw anod odnyo oUpPa XpNOLHOMOLVTAG TNV TEXVIKN EL0AYWYNG OTO ayyeio, TnG
€MAOYNG 00G.

5. MpowBnaTe Tov kaBeThpa kat To 0dnyd cUpua pazi oTnv eneypévn ayyetakn Béan,
UnNo6 aKTWVOOKOMLKN anetkovion.

6. PuBpioTe ouvexn €KNAUGN PE NNAPWVIOUEVO PUOLOAOYLKO 0O, MPOCAPTNHEVN OTOV
oH@aAo Tou 0dnyou kaBeTRpa. LuvioTatat n 81atnPNon TNG OUVEXOUG EKNAUONG HE
NNapwiopPEVO PUOLOAOYLKO 0pd HETAU Tou 0dnyoU KaBeTnpa Kat kaBe evOOaUALKNG
OUOKEUNG Nou OLEPXETAL HEGA AN AUTOV.

7. Ta Tnv €yxuon Tou oKlaypa@LlkoU HEGOU M yLa TNV EL0aywyn GAAWY EVO0ayYELAK®OV
GUOKEU®V NPENEL va apalpeBei To dlayvwaTikd odnyo cUppa.

OPOI EFTYHIHEZ

H Alvimedica eyyuarat o1t éxet endeixBei kaBe hoytkn ppovTida oT0 oXedLAOHO Kal TNV
KATAOKEUN Tou 0pyavou. Adyw Twv BloAoytk@v dlapopav HETAEU TwV aTOHWY, Kaveva
npotov dev eivatl 100% anoteAeopatikd oe KGO NePiNTwoN. LUVEN®G, A6 TN OTLYMN Nou
n Alvimedica dev pnopei va eAéy&eL TLg CUVBNKEG KATw anod TG onoleg xpnaotyonoLeitat
TO NPOLOY HETA TNV NWANGN TOU, TNV EMAOYN TwV aoBevav Kat Tig peB6d0UG EQapHoyng,
n Alvimedica anonoteitat kaBe eyyunong ava@opikd Pe To NPOTOV, EKNEPPACHUEVNG
N OUVENAYOUEVNG, CUPNEPIAGUBAVOPEVNG, XWPLG MEPLOPLOPO, TNG EYYUNONG yld TNV
EUMNOPEUCLYOTNTA N TNV KATAAANAGTNTA YLA KATIOLO GUYKEKPLUEVO OKOMO.
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H Alvimedica dev @p€pet aueon n égpean euBUVN yia TUXOV TPAUPATLOHO M ZNULA N anG-
A€la Npoowou, Mou NPOKUNTEL and akatdAANAn Xpnon Tou NpoiovTog, Kat eNiong n
Alvimedica 6ev eivat uneuBuvn n unoloyn, Gueca n EUPEDA, yLd TUXOV TPAUPATIONO, ZN-
HLa h anwA€La nou Pnopei va NpokKUYeL and eNavaxpnoonoinon n enavanooTeipwon.

MPOZTAZIA INEYMATIKQON AIKAIOMATON

H Alvimedica eival o anokA£LoTIKOG KATOXOG OAWV TWV EUNOPLKMY ONUATWY, AoyoTUNWY,
EPEUPECEWY, TNG TEXVOYVWOLAG, TNG TEXVOAOYLAG, TWV MANPOPOPLGOV AMOKAELOTIKNG
KUPLOTNTAG Kat GAAwV SIKalwHATWVY NVEUHATIKNG OLOKTNGLAG Mou agopolv To napov
npoiov. H Alvimedica diatnpei kaBe dikaiwpa anairnong, alTnoewg h avazgntnong
dkaiwong ano TiG LKAOTIKEG apxEG, o€ NepinTwon napaBiacng, nou agopd pn
€€ouatodoTnpévn xphon n akatdAANAn XpRon NVEUPATIKNG WOLOKTNGiag n avadpopng
HNXavIkNG Nnou agopa To npotov.

SLOVENSCINA

INTERVENCIJSKI KARDIOLOSKI UVAJALNI KATETER ALVIGUIDE™ BLUE PLUS

OPIS PRIPOMOCKA

Intervencijski kardioloski uvajalni kateter Alviguide™ Blue Plus je izdelek za enkra-
tno uporabo, ki s svojo veliko svetlino zagotavlja optimalno podporo in nadzor pri
razliénih anatomskih strukturah. Kateter je zasnovan tako, da zagotavlja prehod,
skozi katerega lahko vstavite terapevtske in diagnosti¢ne pripomocke. Na voljo je v
razliénih velikostih (SF, 6F, 7F in 8F) z dolZino katetra 100 cm.

KAKO JE PRIPOMOCEK DOSTAVLJEN
V vsaki Skatli intervencijskega kardiovaskularnega vodilnega katetra Alviguide™
Blue Plus je priloZen en izvod navodil za uporabo.

Sterilno: ta pripomocek je steriliziran z etilenoksidom.

Za enkratno uporabo: ta pripomocek je namenjen samo za enkratno uporabo.
Ne sterilizirajte ponovno. Ne uporabljajte, e je ovojnina odprta ali poSkodovana.

INDIKACIJE
Intervencijski kardiolo$ki vodilni kateter Alviguide™ Blue Plus je namenjen intrava-
skularnemu uvajanju intervencijskih/diagnosti¢nih pripomockov v koronarno ozilje.

KONTRAINDIKACIJE
Katetra ne uvajajte skozi sinteti¢ne Zilne vsadke.

OPOZORILA/PREVIDNOSTNI UKREPI

¢ |zdelek smejo uporabljati samo izkuSeni zdravniki, ki so bili ustrezno usposobljeni
za tehnike perkutane koronarne intervencije.

* Postopek se sme izvajati samo v bolniSnicah, kjer je v primeru morebitnih Sko-
dljivih ali smrtno nevarnih zapletov mogoce hitro izvesti nujni aortokoronarni
obvod.

¢ Izdelka ne uporabljajte, Ce je celovitost sterilne ovojnine bila ogrozena ali ce je
pripomocek videti poSkodovan.

¢ Pred uporabo izdelka in pred postopkom temeljito preberite vsa navodila za
uporabo.

¢ Izdelka ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti.

* Ne uporabljajte, obdelujte ali sterilizirajte ponovno. To vpliva na ucinkovitost pri-
pomocka. Izdelek morda ne bo prenesel bremena ponovne uporabe. Ce sestavne
dele katetra, ki so bile izpostavljene biolosSkemu materialu, poskusite Cistiti ali
ponovno obdelati, lahko pride do neZelenih ucinkov.

e Zaradi velikosti in relativne togosti vodilnih katetrov je potrebna izjemna pre-
vidnost, da preprecite poSkodbe stene Zil, skozi katere prehaja kateter. Pred
uporabo preverite, ali so velikost, oblika in stanje vodilnega katetra primerni za
predvideni poseg.

¢ Ne uporabljajte kontrastnih sredstev Ethiodol ali Lipiodol.

* Ne izpostavljajte organskim topilom.

¢ Pred odstranitvijo ovojnine je priporoCljivo odstraniti nalepko, da zagotovite
sledlljivost.



« Ce pri manipulaciji ugotovite mo¢an upor, prekinite poseg in pred nadaljevanjem
ugotovite vzrok upora. Ce vzroka za upora ni morete dolociti, kateter izvlecite.

* Uvajanje, manipulacijo in izvlek vodilnega katetra vedno izvajajte soc¢asno s fluo-
roskopskim pregledom. B

* Uporabnik ne sme namestiti stranskih odprtin v kanal vodilnega katetra. Ce
prebodete kanal vodilnega katetra z bolni$ni¢nimi instrumenti, lahko pride do
trombogeneze ali odpovedi celovitosti katetra.

¢ Pred uporabo preglejte kateter, da se prepricate, ali deluje pravilno ter zagotovite,
da sta velikost in oblika ustrezna za nacrtovani postopek.

e Zauporabo tega pripomocka je indicirana ustrezna antikoagulacija bolnika.

¢ lzdelek je po uporabi lahko bioloSko nevaren. Z izdelkom morate ravnati in ga
odstraniti skladno s sprejeto medicinsko prakso ter veljavnimi lokalnimi zakoni
in predpisi. Druzba Alvimedica ni odgovorna za ravnanje in odstranjevanje.

MOZNI NEZELENI DOGODKI/ZAPLETI
dodatna intervencija (perkutana/kirurskal;
zra¢na embolija;

aritmija;

poskodbe zdrave intime;

disekcija;

embolija;

krvavitev/hematom;

okuZba;

miokardni infarkt;

miokardna ishemija;

mozganska kap;

tromboza;

popolna zamasitev koronarne arterije;
Zilni spazem.

NAVODILA ZA UPORABO
1. Vzemite vodilni kateter iz ovojnine.
2. Ko vodilni kateter vzamete iz ovojnine, preverite, ali je nepoSkodovan.

Opomba: Ne uporabljajte vodilnega katetra, ki je bil kakorkoli pokodovan.
Ce odkrijete poskodbe, poskodovani vodilni kateter zamenjajte z neposkodovanim.

3. Pred uporabo izperite svetlino vodilnega katetra s fiziolosko raztopino s
heparinom.

4. Vodilni kateter vstavite v ozilje skozi uvajalnik in po vodilni Zici z Zeleno intrava-
skularno vstopno tehniko.

5. Kateter in vodilno Zico uvajajte skupaj v izbrano Zilno mesto socasno s fluo-
roskopskim pregledom.

6. Nastavite neprekinjeno izpiranje s fiziolosko raztopino s heparinom in ga povezite
s priklju¢kom vodilnega katetra. Priporocljivo je, da se neprekinjeno izpiranje
s fizioloSko raztopino s heparinom ohranja med vodilnim katetrom in vsakim
pripomockom, ki vstopi v svetlino.

7. Ce elite infundirati kontrastno sredstvo ali uvesti druge intravaskularne pripo-
mocke, morate najprej izvleci diagnosti¢no vodilno Zico.

GARANCIJSKI POGOJI

Druzba Alvimedica zagotavlja, da je bila pri zasnovi in izdelavi tega instrumenta
uporabljena primerna skrbnost. Zaradi bioloskih razlik med ljudmi noben izdelek ni
100% ucinkovit v vsakem primeru. Poleg tega druzba Alvimedica nima nadzora nad
pogoji uporabe izdelka, izbiro bolnikov in nacini uporabe, zato zavraca vsa jamstva
za izdelek, izrazena ali nakazana, vklju¢no z jamstvom prodaje in primernosti za
dolocen namen.

Druzba Alvimedica ni neposredno ali posredno odgovorna za nobeno telesno po-
Skodbo ali $kodo ali smrt zaradi napacne uporabe izdelka. Druzba Alvimedica ni
neposredno ali posredno odgovorna za nobeno telesno poskodbo ali Skodo ali smrt
zaradi ponovne uporabe ali ponovne sterilizacije.

ZASCITA INTELEKTUALNE LASTNINE

Vse blagovne znamke, logotipi, izumi, strokovno znanje in izkusnje, tehnologije,
lastniske informacije in druge pravice intelektualne lastnine tega izdelka pripadajo
izklju¢no druzbi Alvimedica. Druzba Alvimedica si pridrzuje vse pravice, da v primeru
kréitve v zvezi z nepooblasceno uporabo ali zlorabo intelektualne lastnine ali obra-
tnim inZeniringom izdelka zahteva, toZi in si zagotovi odSkodnino pred sodis¢em.
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SLOVENCINA

VODIACI KATETER PRE INTERVENENU KARDIOLOGIU ALVIGUIDE™ BLUE PLUS

POPIS ZARIADENIA

Vodiaci katéter pre intervencnu kardiolégiu Alviguide™ Blue Plus je vyrobok na jedno
pouZitie, ktory poskytuje optimalnu zaloZnd podporu a kontrolu pre rozne stavby tela
s velkym limenom. Katéter je navrhnuty na zabezpecenie priechodu, cez ktory st
zavedené terapeutické a diagnostické pomacky. Je k dispozicii v réznych velkostiach
(SF, 6F, 7F, 8F) s dizkou katétra 100 cm.

SPOSOB DODANIA
V kazdom obale vodiaceho katétra pre intervencnd kardioldgiu Alviguide™ Blue Plus
je dodany jeden navod na pouzitie (Instructions For Use, IFU).

Sterilné: Toto zariadenie je sterilizované pomocou etylénoxidu.

Na jedno pouzitie: Toto zriadenie je len na jednorazové pouzitie. Nesterilizujte
opakovane. Systém nepouzivajte, ak bol jeho obal otvoreny alebo poskodeny.

INDIKACIE

Vodiaci katéter pre intervencnu kardioldgiu Alviguide™ Blue Plus je uréeny na in-
travaskularne zavadzanie intervenénych/diagnostickych pomécok do koronarneho
cievneho systému.

KONTRAINDIKACIE
Katétre nesmu prechadzat cez syntetické cievne Stepy.

VAROVANIA/BEZPECNOSTNE OPATRENIA

¢ Vyrobok mozu pouzivat len skiseni lekari, ktori boli riadne vySkoleni v oblasti
technik perkutannej koronarnej intervencie.

¢ Postup vykonavajte iba v nemocniciach, v ktorych moze byt v pripade potenci-
alne skodlivych alebo Zivot ohrozujdcich komplikacii rychlo vykonany nidzovy
chirurgicky bypass koronarnej artérie.

* Nepouzivajte vyrobok v pripade, ak bola narusena celistvost sterilného obalu
alebo v pripade, ak sa zariadenie zda byt poskodené.

¢ Pred pouzitim vyrobku a zakrokom si dékladne preitajte cely navod na pouZitie.

* Nepouzivajte vyrobok po uplynuti datumu spotreby.

* Opatovné pouzitie, spracovanie alebo sterilizacia s zakazané. Tieto operacie
budd mat vplyv na vykon vyrobku. Vyrobok nemusi byt schopny odolévat zataZi
opakovaného poufzitia. Cistenie alebo opatovné spracovanie zloziek katétra vy-
stavenych Gcinkom biologickych materialov méze viest k nepriaznivym G¢inkom
pomacky pocas opatovného pouzivania.

o Kvoli velkosti a relativnej tuhosti vodiacich katétrov je nutna mimoriadna opa-
trnost, aby sa neposkodili steny cievy, ktorou tento katéter prechadza. Pred
pouzitim vodiaceho katétra ho prezrite, ¢i je vzhladom na jeho velkost, tvar a
stav vhodny na prislusny zakrok.

¢ Nepouzivajte kontrastné latky Ethiodol alebo Lipiodol.

¢ Nevystavujte organickym rozpastadlam.

* Za Ucelom vysledovatelnosti sa pred likvidaciou obalov odportca odstranit ad-
hézny stitok.

¢ Ak sa pocas manipuldcie stretnete so silnym odporom, preruste zakrok a skor,
nez budete pokracovat, zistite pric¢inu odporu. Ak pric¢inu odporu nie je mozné
zistit, katéter vytiahnite.

¢ Posdvanie, manipuldcia a vytahovanie vodiaceho katétra sa musi vzdy vykonavat
pod skiaskopickou kontrolou.

¢ Postranné otvory pouzivatel nesmie umiestnit do drieku vodiaceho katétra.
Prerazenie drieku vodiaceho katétra nemocni¢nymi nastrojmi moze viest ku
trombogenéze alebo zlyhaniu integrity drieku.

¢ Pred pouzitim skontrolujte spravnu funkciu katétra a uistite sa, ¢i st jeho velkost
a tvar vhodné pre konkrétny zakrok, pri ktorom ma byt pouzity.

* Pripouziti tejto pomdcky je indikovana vhodna antikoagulacia pacienta.

¢ Vyrobok méze byt po pouziti potencidlne nebezpecnym biologickym cinitelom.
Manipuléacia s vyrobkami a ich likvidacia musia prebiehat v sdlade s prijatou
lekarskou praxou, prislusnymi miestnymi zdkonmi a predpismi a nie je v kom-
petencii spolo¢nosti Alvimedica.

MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI/KOMPLIKACIE
o Dalgi zakrok (perkutanny/chirurgicky)
¢ Vzduchova emboélia

e Arytmia

¢ Poskodenie zdravej intimy

¢ Disekcia

e Embdlia



Krvacanie/hematém

Infekcia

Infarkt myokardu

Ischémia myokardu

Mftvica

Tromboéza

Celkova okluzia koronarnej tepny
Cievny spazmus

NAVOD NA POUZITIE
1. Vyberte vodiaci katéter z balenia.
2. Po vybaleni prezrite vodiaci katéter, aby ste zistili, ¢i nebol poskodeny.

Poznamka: NepouZivajte vodiaci katéter, ktory bol akymkolvek spdsobom poskodeny.
Ak zistite poskodenie, vymerite ho za neposkodeny vodiaci katéter.

3. Pred pouzitim preplachnite limen vodiaceho katétra heparinizovanym fyzio-
logickym roztokom.

4. Zasunte vodiaci katéter do cievneho systému cez zavadzac katétra s pouzitim
vodiaceho drétu a vybranej techniky cievneho vstupu.

5. Pod skiaskopickou kontrolou posuvajte spolu katéter a vodiaci drét do zvoleného
miesta cievy.

6. Udrziavajte kontinualne preplachovanie heparinizovanym fyziologickym roztokom
pripevnené k hlavici vodiaceho katétra. Medzi vodiacim katétrom a akoukolvek
intraluminalnou poméckou, ktord nim prechadza, sa odporuca udrziavat konti-
nualne preplachovanie heparinizovanym fyziologickym roztokom.

7. Nainfuziu kontrastného média alebo zavedenie inych intravaskularnych pomécok
sa musi odstranit diagnosticky vodiaci drot.

ZARUCNE PODMIENKY

Spolocnost Alvimedica garantuje, Ze tento pristroj bol navrhnuty a vyrobeny s na-
leZitou starostlivostou. Kvéli biologickym odchylkam medzi jednotlivcami nie je
Ziadny vyrobok v kazdom pripade 100 % ucinny. Preto spolocnost Alvimedica, kedze
nema kontrolu nad podmienkami, za ktorych sa vyrobok po jeho predaji pouziva,
nad vyberom pacientov a metédami aplikacie, vyluCuje vSetky zaruky s ohladom na
vyrobok, vyjadrené alebo predpokladané vratane (okrem iného) zaruky predajnosti
a vhodnosti na konkrétny tcel. Spolo¢nost Alvimedica nie je priamo ani nepriamo
zodpovedna za Ziadnu Skodu ¢i ujmu Ziadnej osoby, ktora vyplyva z nespravneho
pouZitia vyrobku. Spolo¢nost Alvimedica tieZ nezodpoveda ani nerudi, priamo ani
nepriamo, za Ziadne zranenie, $kodu ¢i ujmu, ktoré mézu vyplyvat z opatovného
pouzitia alebo opatovnej sterilizacie.

OCHRANA DUSEVNEHO VLASTNIiCTVA

Vsetky ochranné znamky, loga, vynalezy, know-how, technoldgia, chranené informa-
cie ainé prava dusevného vlastnictva vztahujuice sa na tento vyrobok st vyhradnym
vlastnictvom spolocnosti Alvimedica. V pripade porusenia vlastnickych prav s ohla-
dom na akéhokolvek neopravnené pouzitie ¢i zneuZitie dusevného vlastnictva alebo
reverzného inZinierstva suvisiaceho s vyrobkom si spolo¢nost Alvimedica vyhradzuje
pravo pozadovat napravu a podat na stde Zalobu o odSkodnenie.

EESTI

ALVIGUIDE BLUE PLUS INTERVENTSIONAALNE KARDIOLOOGILINE
JUHTEKATEETER

SEADME KIRJELDUS

Alviguide™ Blue Plus interventsionaalne kardioloogiline juhtekateeter on hekord-
selt kasutatav toode, mis tagab tanu oma suurele valendikule optimaalse lisatoe
ja juhitavuse mitmesugustes anatoomiates. Kateeter on moeldud ligipadsutee
loomiseks, mille kaudu saab sisestada terapeutilisi ja diagnostilisi seadmeid. See
on saadaval mitmes suuruses (5F, 6F, 7F, 8F) ning kateetri pikkus on 100 cm.

TARNEVIIS
Alviguide™ Blue Plus interventsionaalne kardioloogiline juhtekateeter tarnitakse
koos kasutusjuhendiga (IFU), mis on lisatud igasse tarnekarpi.

Steriilne. Kdesolev seade on steriliseeritud etiileenoksiidiga.

Uhekordseks kasutamiseks. Kiesolev seade on moeldud vaid (ihekordseks
kasutamiseks.

Arge steriliseerige uuesti. Mitte kasutada, kui pakend on avatud vdi kahjustatud.
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NAIDUSTUSED

Alviguide™ Blue Plus interventsionaalne kardioloogiline juhtekateeter on moeldud
interventsionaalsete/diagnostiliste seadmete intravaskulaarseks sisestamiseks
koronaarsesse vaskulaarsiisteemi.

VASTUNAIDUSTUSED
Valtida tuleb kateetrite juhtimist labi siinteetiliste vaskulaarsete siirikute.

HOIATUSED/ETTEVAATUSABINGUD

* Toodet tohivad kasutada iiksnes kogenud arstid, kes on saanud piisava valjadppe
perkutaansete koronaarsete interventsioonitehnikate osas.

¢ Protseduuri tohib labi viia iiksnes haiglates, kus potentsiaalselt kahjulike voi
eluohtlike tiisistuste tekkimisel on voimalik kiiresti labi viia erakorralist parg-
arteri Suntimise operatsiooni.

o Arge kasutage toodet, kui steriilse pakendi terviklikkus on kahjustatud véi kui
seade naib kahjustatud.

¢ Enne toote kasutamist lugege enne protseduuri hoolikalt labi koik kasutusjuhised.

o Arge kasutage toodet parast aegumiskuupdeva moddumist.

o Arge korduvkasutage, korduvtdddelge ega korduvsteriliseerige. See majutab
toote tohusust. Toode ei pruugi korduvkasutamisega kaasnevatele pingetele vastu
pidada. Bioloogiliste materjalidega kokku puutunud kateetri osade puhastamine
voi korduvtodtlemine voib korduvkasutamisel pohjustada korvaltoimeid seadme
t00s.

o Arge kasutage kontrastaineid etiodool ega lipiodool.

o Arge laske kateetril kokku puutuda orgaaniliste lahustitega.

¢ Enne pakendi araviskamist on soovitatav eemaldada sellelt &ratommatav etikett,
et tagada seadme jalgitavus.

* Kui kohtate kateetri liigutamisel tugevat vastupanu, katkestage protseduur ning
maarake enne jatkamist vastupanu pohjus. Kui vastupanu pohjust ei ole voimalik
kindlaks teha, tommake kateeter tagasi.

¢ Juhtekateetri edasiviimine, liigutamine ning valjutamine tuleb alati (&bi viia fluo-
roskoopilise jalgimise all.

¢ Kasutaja ei tohi tuubusesse ega juhtekateetrisse teha kiilgavasid. Tuubuse voi
juhtekateetri punkteerimine haiglainstrumentidega voib pohjustada tromboge-
neesi voi tuubuse lagunemise.

¢ Enne kasutamist vaadake kateeter ile, et tagada selle 6ige funktsionaalsus ning
suuruse ja kuju sobivus ettenahtud protseduuriks.

¢ Selle seadme kasutamisel on naidustatud patsiendi antikoaguleerimine.

* Toode véib parast kasutamist olla bioohtlik. Toodete kaitlemine ja kasutusest
korvaldamine peavad toimuma kooskélas heakskiidetud meditsiiniliste praktikate
ning rakenduvate kohalike seaduste ja maarustega ning see ei ole Alvimedica
kohustus.

VOIMALIKUD KORVALTOIMED/TUSISTUSED
« Taiendav interventsioon (perkutaanne/kirurgiline)

e Ohkemboolia

e Ariitmia

¢ Terve soone siseseina kahjustus

¢ Dissektsioon

e Emboolia

¢ Verejooks/verevalum punktsioonikohal

* Infektsioon

¢ Miokardi infarkt

¢ Perifeerne isheemia

¢ Rabandus

¢ Tromboos

e Trauma

* Soonespasm

KASUTUSJUHEND

1. Eemaldage juhtekateeter pakendist.

2. Pakendi eemaldamisel vaadake juhtekateeter kahjustuste suhtes iile.

Hoiatus: Arge kasutage juhtekateetrit, mis on {ikskéik mis viisil kahjustatud. Kah-
justuse tuvastamisel asendage kateeter kahjustamata kateetriga.

3. Enne kasutamist loputage juhtekateetri valendikku hepariniseeritud fiisioloo-
gilise lahusega.

4. Sisestage juhtekateeter vaskulatuuri kateetri sisestaja kaudu ning tile diagnostilise
juhtetraadi, kasutades enda valitud perkutaanse sisestamise tehnikat.

5. Likake kateeter ja juhtetraat koos fluoroskoopilise jalgimise all valitud vasku-
laarsesse paikmesse.

6. Kaivitage juhtekateetri muhvi kiilge kinnitatud pidev hepariniseeritud fiisioloogili-
se lahuse vool. Soovitatav on sailitada pidev hepariniseeritud fiisioloogilise lahuse
vool juhtekateetri ning iga valendikusisese seadme vahel, mis labi selle liigub.



7. Kontrastaine infundeerimiseks voi muude intravaskulaarsete seadmete sises-
tamiseks tuleb eemaldada diagnostiline juhtetraat.

GARANTIITINGIMUSED

Alvimedica tagab, et selle instrumendi loomisel ja tootmisel on rakendatud maist-
likku hoolt. Inimestevaheliste bioloogiliste erinevuste tottu ei ole likski toode igal
korral 100% t6hus. Seetattu, ja kuna Alvimedical ei ole kontrolli tingimuste le,
milles toodet parast miiliki kasutatakse, patsientide valiku ning rakendusvotete
lle, iitleb Alvimedica lahti koigist sonaselgetest voi kaudsetest garantiidest toote
kohta, sealhulgas ka ilma piiranguteta igasugustest garantiidest kaubandusliku
valimuse voi mingiks kindlaks eesmargiks sobivuse kohta.

Alvimedica ei vastuta otseselt ega kaudselt iihegi vigastuse, kahjustuse ega kahju
eest lihelegi isikule, mis tuleneb toote vaarkasutamisest, samuti ei vota Alvimedica
otsest ega kaudset vastutust vigastuste, kahjustuste ega kahjude eest, mis vdivad
tuleneda taaskasutamisest voi taassteriliseerimisest.

INTELLEKTUAALSE OMANDI KAITSE

Kéik selle toote kaubamargid, logod, leiutised, teadmised, tehnoloogia, omandi-
digusega kaetud teave ja muud intellektuaalse omandi 6igused kuuluvad ainu-
isikuliselt Alvimedicale. Alvimedica jatab endale koik 6igused nouda, hageda ning
taotleda digusorganitelt kaitset igasuguste rikkumiste korral, mis puudutavad in-
tellektuaalse omandi volitamata kasutust voi tootega seotud pdordkompileerimist.

SUOMI

ALVIGUIDE™ BLUE PLUS -OHJAINKATETRI KARDIOLOGISIIN TOIMENPITEISIIN

LAITTEEN KUVAUS

Alviguide™ Blue Plus on kardiologisiin interventiotoimenpiteisiin tarkoitettu kerta-
kayttoinen ohjainkatetri, jonka suuri luumen toimii optimaalisena tuki- ja ohjausa-
puna monenlaisissa anatomisissa rakenteissa. Katetria kdytetaan luomaan reitti,
jonka kautta verisuonistoon voidaan vieda hoito- ja diagnostiikkalaitteita. Tuotteen
valikoimaan kuuluu useita eri kokoja (5F, 6F, 7F ja 8F), ja katetrin pituus on 100 cm.

TOIMITUSTAPA
Kardiologisiin interventiotoimenpiteisiin tarkoitetun Alviguide™ Blue Plus -ohjain-
katetrin kdyttdohje toimitetaan jokaisen pakkauksen sisalla.

Steriili: Steriloitu eteenioksidilla (EO).

Kertakayttdinen This device is tarkoitettu ainoastaan kertakayttoon. Ala steriloi
laitetta uudelleen. Ei saa kayttaa, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut.

KAYTTOAIHEET
Kardiologisiin interventiotoimenpiteisiin tarkoitettua suonensisaista Alviguide™
Blue Plus -ohjainkatetria kaytetaan hoito- tai diagnostiikkalaitteiden viemiseen
sepelsuonistoon.

VASTA-AIHEET
Katetrin vieminen synteettisten verisuonisiirteiden lapi ei ole suositeltavaa.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

¢ Tuotetta saavat kdyttaa vain kokeneet lddkarit, jotka ovat riittavan hyvin pereh-
tyneita perkutaanisiin koronaari-interventiomenetelmiin.

¢ Toimenpide tulee suorittaa vain sairaalassa, jossa voidaan suorittaa nopeas-
ti hataohitusleikkaus, jos potilaalla ilmenee terveytta tai henkea uhkaavia
komplikaatioita.

* Tuotetta ei saa kayttaa, jos steriili pakkaus on vaurioitunut tai laite vaikuttaa
vialliselta.

e Ennen kuin kaytat tuotetta toimenpiteessa, perehdy huolellisesti kaikkiin
kayttoohjeisiin.

o Tuotetta ei saa kayttaa viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

* Eisaakayttaa, kasitelld tai steriloida uudelleen. Se heikentaa tuotteen suoritusky-
kya. Uudelleen kaytetty tuote ei valttamatta kesta kayton aiheuttamaa rasitusta.
Jos biologiselle materiaalille altistuneen katetrin osat puhdistetaan tai jalleen-
kasitellaan, uudelleen kaytetty katetri voi vaikuttaa laitteeseen haitallisesti.

¢ Ohjainkatetrien koko ja suhteellisen jaykka rakenne on otettava huomioon ja niita
on kaytettdva erityisen varovasti, jotta katetrin kulkureitillé olevien verisuonten
seinamat eivat vaurioidu. Tarkasta ohjainkatetri ennen kayttda varmistaaksesi,
ettd sen koko, muoto ja kunto soveltuvat kyseiseen toimenpiteeseen.

¢ Tuotteen kanssa ei saa kayttaa Ethiodol- tai Lipiodol -varjoainetta.

¢ Tuotetta ei saa altistaa orgaanisille liuottimille.
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¢ On suositeltavaa poistaa jaljitystd helpottava etiketti ennen pakkauksen
havittamista.

¢ Jos kasittelyn aikana tuntuu voimakasta vastusta, keskeyta toimenpide ja selvita
vastuksen syy ennen kuin jatkat. Jos vastuksen syyta ei voida selvittaa, poista
katetri.

¢ Ohjainkatetrin sisddnviennissa, kasittelyssa ja poistamisessa on aina kaytettava
lapivalaisua.

¢ Kayttaja ei saa tehda ohjainkatetrin varteen sivuaukkoja. Ohjainkatetrin varren
lavistaminen sairaalainstrumenteilla voi aiheuttaa verisuonitukoksen tai vauri-
oittaa vartta.

o Tarkasta katetrin toimintakunto ennen kayttéa ja varmista, etta sen koko ja muoto
soveltuvat kyseiseen toimenpiteeseen.

¢ Asianmukaisesta antikoagulanttihoidosta huolehtiminen on aiheellista taman
laitteen kayton yhteydessa.

* Kaytetty tuote saattaa olla tartunnanvaarallinen. Tuotteiden kasittelemisessa
ja havittamisessa on noudatettava hyvaksyttyja ladketieteellisia menettelyta-
poja seka soveltuvia paikallisia lakeja ja saaddksia, eivatka ne ole Alvimedican
vastuulla.

MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUSET/KOMPLIKAATIOT
¢ Lisdinterventio (perkutaaninen/kirurginen)
¢ Ilmaembolia

e Arytmia

e Terveen verisuonen vaurioituminen

¢ Dissekoituma

¢ Embolia

¢ Verenvuoto/verenpurkauma

¢ Infektio

¢ Sydaninfarkti

¢ Sydéanlihasiskemia

¢ Aivohalvaus

¢ Tromboosi

¢ Sepelvaltimon taydellinen tukkeutuminen
e Verisuonispasmi

KAYTTOOHJEET
1. Poista ohjainkatetri pakkauksesta.
2. Kun ohjainkatetri on poistettu pakkauksesta, tarkasta sen kayttokunto.

Huomautus: Al3 kéyts ohjainkatetria, jos se on mill4an tavoin vahingoittunut. Vaihda
viallinen ohjainkatetri uuteen ja ehjaan.

3. Ennen kuin kaytat ohjainkatetria, huuhtele sen luumen heparinoidulla

keittosuolaliuoksella.

4. Vie ohjainkatetri verisuonistoon sisaa
suositeltua sisdanvientimenetelmaa.

. Vie katetri lapivalaisussa kohdesuoneen yhdessé ohjainvaijerin kanssa.

. Liita ohjainkatetrin kantaan jatkuva huuhtelumekanismi, jonka kautta katetriin
virtaa heparinoitua suolaliuosta. On suositeltavaa, ettd ohjainkatetrin ja sen
kautta vietavan laitteen valilla yllapidetaan jatkuvaa huuhtelua heparinoidulla
suolaliuoksella.

7. Diagnostinen ohjainvaijeri on poistettava ennen varjoaineen infusoimista tai

muiden suonensisaisten laitteiden sisdanvientia.

nviejan avulla ja ohjainvaijerin yli kdyttaen

o

TAKUUN EHDOT

Alvimedica takaa, ettd tdman instrumentin suunnittelussa ja valmistamisessa on
noudatettu riittdvaa huolellisuutta. Mikaan tuote ei kuitenkaan voi koskaan olla
taysin varma, koska anatomiset rakenteet poikkeavat yksildiden valilla. Tasta syysta
ja koska Alvimedica ei pysty vaikuttamaan siihen, missa olosuhteissa, minkalaisilla
potilailla ja milld menetelmilla tuotetta kaytetddan myynnin jalkeen, Alvimedica ei
anna mitaan tuotteeseen liittyvia suoria tai valillisia takuita, mukaan lukien, mutta
naihin rajoittumatta takuut tuotteen kaupallisesta hyodynnettavyydesta tai sovel-
tuvuudesta johonkin tiettyyn tarkoitukseen.

Alvimedica ei ole suoraan tai valillisesti vastuussa taman tuotteen virheellisesta
kaytosta johtuvista henkildvahingoista tai menetyksista, eikd Alvimedica mydskaan
ole suoraan tai vélillisesti vastuussa tai velvollinen korvaamaan henkildvahinko-
ja, vaurioita tai menetyksid, jotka ovat seurausta tuotteen uudelleenkdytosta tai
uudelleensteriloinnista.



IMMATERIAALIOIKEUKSIEN SUOJAUS

Kaikki tahan tuotteeseen kuuluvat tavaramerkit, logot, keksinnét, tietotaito, tek-
nologia, liikesalaisuudet ja muu aineeton omaisuus ovat yksinomaan Alvimedican
omaisuutta. Alvimedica varaa kaikki oikeudet vaatia korvauksia, haastaa oikeuteen
tai hakea oikeusviranomaisten kautta hyvitysta aineettoman omaisuuden luvatto-
masta kdytosta tai vaarinkaytosta tai siita, etta tuotteen ominaisuuksia on tutkittu
kayttamalla kaanteistekniikkaa.

LIETUVIU

INTERVENCINIS KARDIOLOGINIS KREIPIAMASIS KATETERIS
ALVIGUIDE™ BLUE PLUS

PRIETAISO APRASAS

Intervencinis kardiologinis kreipiamasis kateteris Alviguide™ Blue Plus yra vienkar-
tinis produktas, kuris suteikia optimalia atsargine atrama jvairioms anatominéms
struktdroms, kuriu spindis yra didelis. Kateteris sukurtas sudaryti keliui, kuriuo
ikisami gydomieji ar diagnostiniai prietaisai. Jis tiekiamas jvairiy dydZziu (5F, 6F,
7F, 8F) ir 100 cm kateterio ilgio.

PAKUOTE
Intervencinis kardiologinis kreipiamasis kateteris Alviguide™ Blue Plus tiekiamas
su naudojimo instrukcijomis kiekvienoje pakuotéje.

Sterilu: Sis prietaisas sterilizuotas etileno oksidu.

Vienkartinis: Sis prietaisas tik vienkartinis. Nesterilizuoti pakartotinai. Nenaudoti,
jeigu pakuoté atplésta ar pazeista.

INDIKACIJOS

Intervencinis kardiologinis kreipiamasis kateteris Alviguide™ Blue Plus skirtas
intravaskuliniams intervenciniams arba diagnostiniams prietaisams jkisti i vainikiniu
kraujagysliy sistema.

KONTRAINDIKACIJOS
Reikia vengti kisti kateterj per sintetinius kraujagysliu implantatus.

ISPEJIMAI. ATSARGUMO PRIEMONES

¢ Produkta gali naudoti tik patyre gydytojai, kurie buvo tinkamai iSmokyti perku-
taniniy vainikiniy arteriju intervenciju metody.

e Procedira turéty bati atliekama tik ligoninése, kur, jvykus suzalojimui ar atsi-
radus gyvybei grésmingu komplikaciju, galima greitai atlikti skubia vainikiniu
arteriju Suntavimo operacija.

¢ Produkto nenaudokite, jeigu buvo pazeistas sterilios pakuotés vientisumas arba
jeigu prietaisas atrodo pazeistas.

¢ Prie$ naudodami produkta, pries procedira atidZiai perskaitykite visas naudojimo
instrukcijas.

¢ Produkto nenaudokite pasibaigus galiojimo terminui.

¢ Negalima naudoti, apdoroti ar sterilizuoti pakartotinai. Tai gali daryti jtaka produkto
veikimui. Naudojant pakartotinai produktas gali neatlaikyti jtampos. Turincius salyti
su biologinémis medZiagomis kateterio komponentus valant ar apdorojant pakar-
totinai gali kilti nepageidaujamas prietaiso poveikis, jeigu naudojama pakartotinai

o Deél kreipiamuju kateteriy dydZio ir standumo reikia ypac saugoti, kad batu
iSvengta kraujagyslés, per kurj kateteris kiSamas, sieneliu pazeidimo. Pries$
naudodami kateterj, jj apziarékite ir jsitikinkite, kad jo dydis, forma ir buklé tiks
numatytai proceddrai atlikti.

* Nenaudokite kontrastinés medziagos Ethiodol ar Lipiodol.

¢ Saugokite nuo organiniy tirpikliu.

¢ Pries iSmetant pakuote rekomenduojama nuimti nupléSiamaja etikete atseka-
mumo tikslais.

e Jeigu manipuliuodami pajuntate stipru pasipriesinima, nutraukite procedira
ir prie$ ja tesdami iSsiaiSkinkite pasipriesinimo priezasti. Jeigu pasipriesinimo
prieZasties nustatyti negalite, kateterj iStraukite.

¢ Kreipiamajj kateterj stumti pirmyn, juo manipuliuoti ir iStraukti reikia stebint
rentgenoskopu.

¢ Naudotojas neturétu Soniniu angu jdéti j kreipiamojo kateterio asj. Kreipiamojo
kateterio asj pradirus ligoninés instrumentu gali kilti trombogenezé arba gali
bati pazeistas asies vientisumas.

¢ Pries$ naudojima apzitrékite kateterj ir patikrinkite, ar tinkamai veikia, bei jsiti-
kinkite, kad jo dydis ir forma tinka konkreciai proceddrai, kuriai jis numatytas.

* Naudojant §j prietaisa gali bati indikuotinas atitinkamas paciento gydymas
antikoaguliantais.
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¢ Po naudojimo $is prietaisas gali bati biologiSkai pavojingas. Produkta naudoti ir
utilizuoti batina laikantis priimtinos medicinos praktikos, galiojanéiu jstatymu ir
taisykliu. Alvimedica uz tai neatsako.

GALIMOS NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS / KOMPLIKACIJOS

¢ Papildoma intervencija [perkutaniné / chirurgine)
¢ Oro embolija

e Aritmija

¢ Sveikos intimos pazeidimas

* Disekacija

e Embolija

¢ Kraujavimas / hematoma punkcijos vietoje
¢ Infekcija

¢ Miokardo infarktas

¢ Miokardo iSemija

¢ Insultas

e Tromboze

¢ Visiska vainikinés arterijos okliuzija

Kraujagysliu spazmas

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
1. ISimkite kreipiamajj kateterj i$ pakuotés.
2. Kreipiamajj kateterj imdami i$ pakuotés patikrinkite, ar jis nepazeistas.

Pastaba. Jeigu kreipiamasis kateteris kaip nors pazeistas, jo nenaudokite. Pastebéje
kreipiamojo kateterio pazeidimu, jj pakeiskite nauju kateteriu.

3. Prie$ naudodami, kreipiamojo kateterio spindj praskalaukite heparinizuotu
fiziologiniu tirpalu.

4. Kreipiamaji kateterj j kraujagysliu sistema jkiskite per kateterio intubatoriy ir
per kreipiamaja viela, taikydami jterpimo i kraujagysle metoda.

5. Kateterjir kreipiamaja viela j pasirinkta kraujagyslés vieta jstumkite stebédami
rentgenoskopu.

6. Per kreipiamojo kateterio atSaka nuolat tiekite heparinizuota fiziologinj tirpala.
Tarp kreipiamojo kateterio ir jo viduje esancio prietaiso patartina palaikyti nuo-
latinj heparinizuoto fiziologinio tirpalo srauta.

7. Norint jleisti kontrastine terpe ar jdéti kitus intravaskulinius prietaisus, reikia
iStraukti diagnostine kreipiamaja viela.

GARANTIJOS SALYGOS

Alvimedica garantuoja, kad Sis instrumentas sukurtas ir pagamintas su deramu
rapesciu. Dél asmeny biologiniu skirtumu joks gaminys negali visais atvejais bati
efektyvus 100 %. Dél Sios priezasties ir todél, kad Alvimedica negali kontroliuoti
visu salygu, kuriomis naudojamas parduotas gaminys, pasirenkamu pacientu ir
naudojimo metodu, Alvimedica gaminiui nesuteikia jokiu tiesioginiy ar numanomuy
garantiju, iskaitant, be kita ko, susijusias su perkamumu ir tinkamumu naudoti kon-
kreciam tikslui. Alvimedica nei tiesiogiai, nei netiesiogiai neatsako uz jokius asmenu
suzalojimus ar nuostolius, atsiradusius dél gaminio netinkamo naudojimo, taip pat
Alvimedica nei tiesiogiai, nei netiesiogiai neatsako uz jokius suzalojimus ar nuos-
tolius, kurie gali atsirasti dél pakartotinio naudojimo ar pakartotinio sterilizavimo.

INETELEKTINES NUOSAVYBES APSAUGA

Visi $io gaminio prekeés Zenklai, logotipai, techninés Zinios, technologija, patentuota
informacija ir visos kitos intelektinés nuosavybés teisés priklauso tik bendrovei
Alvimedica. Dél bet kokio neleistino ar netinkamo intelektinés nuosavybés naudo-
jimo ar su gaminiu susijusio atbulinio projektavimo Alvimedica pasilieka teise teikti

TVISKI

ALVIGUIDE™ BLUE PLUS INTERVENCES KARDIOLOGIJAS VADITAJKATETRS

IERICES APRAKSTS

Alviguide™ Blue Plus intervences kardiologijas vaditajkatetrs ir vienreizlietojams
izstradajums, kas ar lielo limenu dazadam anatomijam nodroSina optimalu dub-
l&josu atbalstu un kontroli. Katetrs ir izstradats, lai nodrosinatu celu terapeitisku
un diagnostisku iericu ievadiSanai. Katetrs ir pieejams dazados izméros (5F, 6F, 7F
un 8F) ar katetra garumu 100 cm.

PIEGADASANAS VEIDS
Alviguide™ Blue Plus intervences kardiologijas vaditajkatetram katra iepakojuma
karba ir viena lietoSanas instrukcija.



Sterils: ST ierice ir sterilizéta ar etiléna oksidu.
Vienreizlietojama: ST ierice paredzéta tikai vienreizgjai lietoSanai.

Nedrikst sterilizét atkartoti. Nelietojiet, ja iepakojums ir atvérts vai bojats.

INDIKACIJAS
Alviguide™ Blue Plus intervences kardiologijas vaditajkatetrs ir paredzéts, lai sirds
asinsvadu sistéma intravaskulari ievaditu intervences/diagnostikas ierices.

KONTRINDIKACIJAS
Katetrus nedrikst izvadit cauri sintétiskiem asinsvadu transplantatiem.

BRIDINAJUMI/PIESARDZIBAS PASAKUMI

e Izstradajumu drikst izmantot tikai pieredzéjusi arsti, kuri ir atbilstoSi apmaciti
izmantot perkutanas koronaras intervences metodes.

e Procediru drikst veikt tikai slimnicas, kur iespé&jamu ievainojumus radosu vai
dzivibu apdraudosu komplikaciju gadijuma atri var veikt arkartas koronaras
artérijas implantacijas operaciju ar maksligo asinsriti.

¢ lzstradajumu nedrikst lietot, ja sterild iepakojuma viengabalaintba ir bojata vai
ja ierTce izskatas bojata.

e Pirms izstradajuma lietoSanas un procediras saksanas rupigi izlasiet visu lie-
tosanas instrukciju..

o Izstradajumu nedrikst lietot péc deriguma termina beigam.

o Izstradajumu nedrikst atkartoti lietot, atkartoti apstradat vai atkartoti sterilizét.
Tas var bojat izstradajuma veiktspéju. lzstradajums var neizturét atkartotas
lietoSanas slodzi. Biologiskajiem materialiem paklauto katetra komponentu
tiriSana vai atkartota apstrade atkartotas lietoSanas laika pacientam var radit
nevélamas blakusparadibas.

o Tpasijauzmanas, lai nebojatu asinsvada sieninas, caur kuram katetrs tiek izva-
dits, vaditajkatetra izméra un relativa stingruma dél. Pirms lietoSanas apskatit
vaditajkatetru, lai parliecinatos, ka ta izmérs, forma un stavoklis ir pieméroti
veicamajai procedirai.

¢ Nedrikst lietot ar kontrastvielam etiodolu vai lipiodolu.

¢ l|zsekojamibas dél pirms iepakojuma utilizéSanas ieteicams nonemt noplésamo
etiketi.

¢ Ja manipulacijas laika tiek novérota izteikta pretestiba, partraukt proceddru
un pirms turpina$anas noteikt pretestibas iemeslu. Ja pretestibas iemeslu nav
iesp&jams noteikt, izvilkt katetru.

* Vaditajkatetra virziSana uz prieksu, darbs ar to un izvilkSana vienmér javeic
fluroskopiskas vizualizacijas kontrolé.

o Vaditajkatetra apvalka lietotajs nedrikst izdurt sanu caurumus. Vaditajkatetra
apvalka pardursana ar slimnicas instrumentiem var izraisit trombogenézi vai
apvalka viengabalainibas darbibas kladu.

¢ Pirms lietoSanas apskatiet katetru, lai parliecinatos, ka tas funkcioné atbilstosi,
un nodrosinatu, ka ta izmérs un forma ir pieméroti noteiktajai procedarai, kura
izmantos katetru.

¢ Lietojot So ierici, indicéta atbilstoSu antikoagulantu lietoSana.

e Péc lietoSanas izstradajumam ir potenciala biologiska bistamiba. Darbs ar iz-
stradajumiem un to utilizacija javeic saskana ar pienemto medicinas praksi, pie-
meérojamajiem vietgjiem likumiem un regulam un ta nav uznémuma Alvimedica
atbildiba.

IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS/KOMPLIKACIJAS
Papildu intervence (perkutana/kirurgiskal.
Gaisa embolija.

Aritmija.

Veselas tunica intima bojajums.
Atslanosanas.

Embolija.

Asinsizpladums/hematoma.

Infekcija.

Miokarda infarkts.

Miokarda isémija.

Insults.

Tromboze.

Koronaras artérijas pilniga blokésana.
Asinsvadu spazma.

e o o o 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Iznemt vaditajkatetru no iepakojuma.

2. Iznemot no iepakojuma, apskatit vaditajkatetru, lai parliecinatos, ka tas nav
bojats.

Piezime. Ja vaditajkatetrs ir bojats, to nedrikst lietot. Ja ir konstatéti bojajumi,

nomainit ar nebojatu vaditajkatetru.

3. Pirms lietoSanas izskalot vaditajkatetra limenu ar fiziologisko Skidumu, kam
pievienots heparins.

4. Vaditajkatetru ievadit asinsvadu sistéma, izmantojot katetra ievaditaju un vadi-
tajstigu, ka ari izvéléto asinsvada ievadisanas metodi.

5. |zmantojot fluoroskopisku vizualizaciju, katetru un vaditajstigu kopa virzit uz
izvéleto asinsvadu sistémas vietu.

6. Uzstadit pie vaditajkatetra pieslégvietas pievienotu nepartrauktu skalosanu un
fiziologisko Skidumu, kam pievienots heparins. Starp vaditajkatetru un jebkuru
caur to izvaditu intraluminalu ierici ieteicams uzturét nepartrauktu skalo$anu
ar fiziologisko $kidumu, kam pievienots heparins.

7. Diagnostikas vaditajstiga jaiznem, lai ievaditu kontrastvielu vai citas intravas-
kularas ierices.

GARANTIJAS NOTEIKUMI

Alvimedica garantg, ka STinstrumenta izstrada$ana un razoSana ievérota sapratiga
uzmaniba. Ta ka cilvékiem ir biologiskas atskiribas, neviens izstradajums nav 100 %
iedarbigs visos gadijumos. Tadél un, ta ka uznémums Alvimedica nekontrolé apstak-
lus, kados izstradajums tiek lietots péc pardosanas, pacientu atlasi un lietoSanas
metodes, uznémums Alvimedica noliedz visas garantijas attieciba uz produktu,
tieSas vai netieSas, tostarp bez ierobezojuma, par ta pardo$anu un piemeérotibu
noteiktam mérkim.

Uznémums Alvimedica nav tiesi vai netie$i atbildigs par jebkadiem savainojumiem
vai bojajumiem, vai zaud&umu jebkurai personai, kas izriet no nepareizas izstra-
dajuma lietoSanas, ka arT uznémums Alvimedica nav atbildigs un saistits, tiesi vai
netiesi, ar jebkuriem savainojumiem, bojajumiem vai zaud&jumiem, kas var rasties
no atkartotas izmantoSanas vai atkartotas sterilizacijas.

INTELEKTUALA TPASUMA AIZSARDZIBA

Visas 8T izstradajuma precu zimes, logotipi, izgudrojumi, tehnologiskas kompe-
tences, tehnologija, patentéta informacija un citas intelektuald ipasuma tiesibas
pieder tikai uznémumam Alvimedica. Uznémums Alvimedica patur visas tiesibas
pieprasit, iestdzet, meklét atbalstu pirmstiesu iestadés, ja ir parkaptas tiesibas,
par jebkuru neatlautu vai launpratigu intelektuala jpasuma izmanto$anu, ka art
saistita izstradajuma apgrieztu inzenierizpéti.
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BAHASA INDONESIA

KATETER PEMANDU KARDIOLOGI INTERVENSIONAL ALVIGUIDE™ BLUE PLUS

DESKRIPSI PERANGKAT

Kateter Pemandu Kardiologi Intervensional Alviguide™ Blue Plus adalah produk
sekali pakai yang menyediakan dukungan dan kontrol cadangan optimal untuk
berbagai anatomi dengan lumennya yang besar. Kateter dirancang untuk
menyediakan jalur melalui perangkat terapeutik dan diagnostik yang dimasukkan.
Tersedia dalam berbagai ukuran (5F, 6F, 7F, 8F) dengan panjang kateter 100 cm.

CARA PENYEDIAAN
Kateter Pemandu Kardiologi Intervensional Alviguide™ Blue Plus dilengkapi dengan
satu Petunjuk Penggunaan (IFU) di setiap kotak kemasan.

Steril: Perangkat ini disterilkan dengan Etilena Oksida.

Sekali pakai: Perangkat ini hanya untuk penggunaan sekali pakai. Jangan
mensterilkan kembali. Jangan gunakan jika kemasan terbuka atau rusak.

INDIKASI

Kateter Pemandu Kardiologi Intervensional Alviguide™ Blue Plus ditujukan untuk
digunakan dalam penyisipan intravaskular perangkat intervensional/diagnostik ke
dalam sistem vaskular koroner.

KONTRAINDIKASI
Memasukkan kateter melalui cangkok vaskular sintetis harus dihindari.

PERINGATAN/TINDAKAN PENCEGAHAN

* Produk ini hanya boleh digunakan oleh dokter berpengalaman yang cukup terlatih
dalam teknik intervensi koroner perkutan.

* Prosedur hanya boleh dilakukan di rumah sakit di mana pembedahan cangkok
bypass pembuluh darah koroner darurat dapat dilakukan dengan cepat jika terjadi
komplikasi yang berpotensi membahayakan atau mengancam jiwa.

¢ Jangan gunakan produk ini jika integritas kemasan steril telah terkontaminasi
atau jika perangkat terlihat rusak.

* Sebelum menggunakan produk, baca semua petunjuk penggunaan secara
menyeluruh sebelum prosedur.

¢ Jangan gunakan produk setelah tanggal penggunaan.

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

¢ Karena ukuran dan kekakuan kateter pemandu yang relatif, perawatan yang sangat



hati-hati harus dilakukan untuk menghindari kerusakan pada dinding pembuluh
yang dilalui kateter ini. Periksa kateter pemandu sebelum digunakan untuk
memverifikasi ukuran, bentuk dan kondisinya sesuai dengan prosedur terkait.

* Jangan gunakan material kontras Ethiodol atau Lipiodol.

¢ Jangan biarkan terkena pelarut organik.

 Dianjurkan melepas label untuk tujuan penelusuran sebelum kemasan dibuang.
Jika terjadi resistensi yang kuat selama manipulasi, hentikan prosedur dan
temukan penyebab resistensi sebelum melanjutkan. Jika penyebab resistensi
tidak dapat diketahui, tarik kateter.

* Pengarahan, manipulasi dan penarikan kateter pemandu harus selalu dilakukan
dengan visualisasi fluoroskopi.

¢ Lubang samping tidak boleh diletakkan pada poros kateter pemandu oleh
pengguna. Menusuk poros kateter pemandu dengan instrumen rumah sakit dapat
menyebabkan trombogenesis atau kegagalan integritas poros.

* Sebelum digunakan, periksa kateter untuk memverifikasi fungsi yang benar,
serta pastikan ukuran dan bentuknya sesuai dengan prosedur tertentu yang akan
digunakan.

* Antikoagulasi yang tepat untuk pasien ditunjukkan dengan penggunaan perangkat
ini.

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

POTENSI TERJADI EFEK SAMPING/KOMPLIKASI
« Intervensi tambahan (perkutan/bedah)
* Emboli udara

 Aritmia

o Kerusakan intima yang sehat

¢ Pembedahan

* Emboli

* Pendarahan/Hematoma

* Infeksi

« Infark miokard

o Iskemia miokard

 Stroke

¢ Trombosis

o Total oklusi pembuluh darah koroner
* Kejang pembuluh darah

PETUNJUK PENGGUNAAN
1. Keluarkan kateter pemandu dari kemasannya.

2. Setelah dikeluarkan dari kemasannya, periksa kateter pemandu untuk
memverifikasi apakah terdapat kerusakan.

Catatan: Bagaimana pun, jangan gunakan kateter pemandu yang telah rusak.
Jika kerusakan terdeteksi, ganti dengan kateter pemandu yang tidak ada kerusakan.

3. Sebelum digunakan, bilas lumen kateter pemandu dengan larutan salin
heparinisasi.

4. Masukkan kateter pemandu ke dalam pembuluh darah melalui pengantar
kateter, dan di atas kawat pemandu menggunakan teknik entri pembuluh
darah pilihan.

5. Arahkan kateter dan kawat pemandu secara bersamaan ke lokasi vaskular
yang dipilih dengan visualisasi fluoroskopi.

6. Siapkan bilasan salin heparinisasi kontinu yang terpasang pada hub kateter
pemandu. Dianjurkan bilasan salin heparinisasi kontinu dipertahankan antara
kateter pemandu dan perangkat intraluminal yang melewatinya.

7. Untuk memasukkan media kontras atau untuk memasukkan alat intravaskular
lainnya, kawat pemandu diagnostik harus dilepaskan.

KETENTUAN GARANSI

Alvimedica menjamin desain dan pembuatan instrumen ini telah dilakukan dengan
hati-hati. Dikarenakan variasi biologis di antara individu, tidak ada produk yang 100%
efektif dalam setiap kasus. Oleh karena itu, dan karena Alvimedica tidak memiliki
kendali atas kondisi di mana produk digunakan setelah penjualan, pemilihan
pasien dan metode aplikasi, Alvimedica menolak semua jaminan yang berkaitan
dengan produk, tersurat maupun tersirat termasuk, tanpa batasan, yang dapat
diperjualbelikan, kesesuaian untuk tujuan tertentu.

Alvimedica tidak secara langsung atau tidak langsung bertanggung jawab atas cedera
atau kerusakan atau kehilangan siapa pun yang diakibatkan oleh penyalahgunaan
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produk, Alvimedica juga tidak bertanggung jawab atau berkewajiban, secara
langsung atau tidak langsung, atas cedera, kerusakan, atau kerugian apa pun yang
mungkin diakibatkan oleh penggunaan ulang atau sterilisasi ulang.

PERLINDUNGAN HAK KEKAYAAN INTELEKTUAL

Semua merek dagang, logo, penemuan, pengetahuan, teknologi, informasi
kepemilikan, dan hak kekayaan intelektual lainnya dari produk ini adalah milik
Alvimedica.

Alvimedica memiliki semua hak untuk menuntut, menggugat, atau mencari bantuan
sebelum otoritas yudisial jika terjadi pelanggaran terkait penggunaan yang tidak sah
atau penyalahgunaan kekayaan intelektual atau rekayasa balik yang terkait produk.

YKPAIHCbHKA

IHTEPBEHL{INHWA KAPAIONOMYHUA NPOBIAHWUKOBUMN KATETEP ALVIGUIDE™
BLUE PLUS

onuc NPUCTPOIO

IHTepBeHUiNHUIA KapaionoriyHnin nposigHukoBuii katetep Alviguide™ Blue Plus — ue
ofHOpa3oBUi BUPIb, kWit 3abe3neyye onTManbHy pesepsHy NiATPUMKY Ta KOHTPOSb
LS Pi3HUX aHATOMIYHUX CTPYKTYp 3aBAsIKM CBOEMY BEIMKOMY MpocBiTy. KateTep
npusHadeHnit Ans 3abesnedeHHs LAsXy, Yepes kM BBOASATLCS TepaneBTUYHI Ta
AiarHoCTUYHI NpucTpol. BunyckaeTbes B pisHnx posmipax (5F, 6F, 7F, 8F) i3 gosxwHoio
kaTeTepa 100 cM.

KOMMJIEKT NOCTABKU
IHTepBeHLiiHWIA KapaionoriyHnin npoBifHMKoBMiA kaTeTep Alviguide™ Blue Plus
NOCTaYa€EThCs Pa30M 3 OAHIEI IHCTPYKLiEK i3 3acTocyBaHHs (13) y KoxHin Kopobui.

CTepunbHMiA: Lieit NpUCTPiil CTEPUNI30BaHO eTUNEHOKCUIOM.

0OfHOpPa30BOro BUKOPUCTAHHA: Leil NPUCTPIA MpU3HaAYeHUn nuwe Ans
0/lHOpPa30BOro BUKOpUCTaHHs. He nignsrae nosTopHiit ctepunizadii. 3abopoHsieTbes
BUKOPUCTOBYBATU, KL YakoBKY BifkpuTo ab0 NOLIKOAXeEHO.

MOKA3AHHSA

IHTepBeHLiHUIA KapaionoriyHnin nposigHnKoBKin KaTeTep AlviguideTM Blue
Plus npu3sHayeHnin Ans BUKOPUCTaHHS Mif, Yac BHYTPILUHLOCYANHHOIO BBEAEHHS
iHTEPBEHL|iiHNX / [iarHOCTUYHUX NPUCTPOTB y KOPOHAPHY CYAUHHY CUCTEMY.

MPOTUMNOKASAHHSA
Cnip yHVKaTW BBEAEHHS KaTeTepiB Yepe3 CUHTETUYHI CYANHHI TpaHCNaHTaTh.

NONEPEKEHHS / 3BACTEPE)XXEHHSA

¢ Bupi noBUHEH BUKOPUCTOBYBATUCS NWLLIE AOCBIAYEHUMU JTiKapSIMU, SIKi NPOALLAN
BiZNOBIAHY NiArOTOBKY LOAO TEXHIKM Yepe3LKiPHOro KOPOHAPHOTro BTPyYaHHs.

* T[lpouenypy cnia BUKOHyBaTW INLLE B JliKapHsiX, ie MoXe byTy WBUAKO BUKOHAHO
eKCTpeHe aopTOKOPOHapHe WYHTyBaHHS B pa3i NOTeHLiiHO TpaBMaTUYHUX abo
HeBe3neyHNX AN XUTTH yCKafHEeHb.

¢ He BukopucToByiiTe Bupi6, kLo 6yna nopyLueHa LiNicHICTb CTepUAbHOI ynakoBku
ab0 KLLO NPUCTPIN BUrNSAAE MOLWKOAKEHNM.

* [lepepn BuKopUCTaHHAM BUPOBY yBaXHO NpounTaiiTe BCi IHCTPYKLil i3 3acToCyBaHHS.

* He BnKopucToByiTe BUPIb Nicns 3akiHYeHHS TepPMiHy NpUAATHOCTI.

¢ He nignsrae noBTOpHOMY BUKOpUCTaHHI0, 06pobui Ta cTepunisauii. Lie Bnnusae Ha
eKcnayaTauinHi xapaktepucTuku Bupoby. Bupib Moxe He BUTPUMATU HaBaHTaxeHb
NoBTOPHOro BMKopUCTaHHSA. OunileHHs abo noBTopHa 0bpobka KOMNOHEHTIB
KaTeTepa, LWo KOHTaKkTyBanu 3 bionoriyHMMM MaTepianamu, Moxe NpuU3BeCTH [0
HECNpWATIMBOrO BMIMBY NPUCTPOIO Mifj Yac MOBTOPHOTO BUKOPUCTAHHS.

* Yepes po3Mip i BIAHOCHY XXOPCTKiCTb NPOBIJHNKOBUX KaTeTepiB HeobxifHO AiaTu
Liyxe 06epexHO, LL06 YHUKHYTU MOLLIKOKEHHS CTIHOK CYAWH, Yepe3 siki TPOXoAUTb
uen katetep. OrnsHbTe NPOBIAHWKOBUIA KaTeTep Nepes BUKOPUCTaHHSAM, Wwob
nepekoHaTUCA, WO Moro po3Mip, popMa Ta cTaH NiAXOAATb ANS BUKOHAHHS
BifiNOBiAHOT NpoLefypy.

* He BMKOPUCTOBYITE KOHTPACTHI pe4oBMHU eTiofon abo niniopon.

* He ponyckaiiTe KOHTaKTy 3 OPraHiYHNMK PO3UYMHHNKAMMU.

o [lepep yTunisauieio ynakoBky peKOMEHAYETbCS 3HATU BifPUBHY €TUKETKY ANs
MofaNbLLIOrO BiACTEXEHHS.

e Ko nig yac MaHinynsauUil BUHUKHe CUAbHUIA ONip, MPUNWHITL NpoLeaypy Ta
BM3HauTe MPUYMHY OMOPY, MepL HiX NMPOAOBXyBaTU. SIKLLO NMPUYMHY Onopy
BWU3HAYUTU HEMOXIINBO, BUTSATHITL KaTeTep.

o [lpocyBaHHS, MaHiNynsLii Ta BUBEAEHHS NPOBIAHWKOBOrO KaTeTepa 3aBX/au chij,
BUKOHYBATU Nifj, PEHTrEHOCKOMIYHUM KOHTPOSEM.



e 3abopoHseTbcst pobuTK biyHi OTBOPK B CTPUXKHI MPOBIAHMKOBOroO KaTeTepa.
MpokontoBaHHsi CTPUXKHS MPOBIAHVNKOBOrO KaTeTepa NikapHAHUMM IHCTPYMEHTaMu
MO>Ke NMpU3BECTU A0 TPOMEOYTBOPEHHS abo NOPYLWEHHS LiNiCHOCTI CTPUXHS.

e [lepes BUKOPUCTaHHAM OrNIfHBTE KaTeTep, W06 nepeBipUTH 1oro HanexHe
dYHKLIOHYBaHHA Ta NepekoHaTucs, Wo oro po3Mip i popMa BignoBifaoTL
KOHKpeTHI npoueaypi, ANs sKoi BiH byne BUKOpUCTOBYBaTUCS.

e [lig yac BUKOPUCTaHHS LIbOro NPUCTPOLO MoKa3aHa BiANoBigHa aHTUKoarynsLis
naujeHTa.

* Bupib Moxe cTaHoBUTM NoTeHLiiiHy bionoriuHy Hebeaneky nicnsi BUKOPUCTaHHS.
PoboTa 3 Bpobamu Ta ix yTunisauis NoBUHHI 3AiACHIOBATUCS BiANOBIAHO A0
3aranbHONPUIHATO MEANYHOT NPAKTUKK, BIANOBIAHNX MICLEBUX 3aKOHIB i paBua,
i Alvimedica He Hece 3a Ue BigNoBigaNbHOCTI.

I'IOTEHLI,IMHI HECNPUATNUBI ABULLIA / YCKNAQHEHHSA
[opatkoBe BTpyyaHHs (4epeswwkipHe / xipypriue)
* [losiTpsiHa embonis

*  Aputmia

o TlOWKOAXKEHHS 3A0POBOT IHTUMU
¢ Po3tuH

e Ewmbonia

* Kpososuaus / rematoma

o IHdekuin

¢ |HdapKT Miokapaa

¢ |weMis Miokapaa

* |HCcynbT

e Tpombo3

* ToTanbHa okt03is KOPOHapHOT apTepil
e Cnasm cyaunH

IHCTPYKLLIS1 13 3ACTOCYBAHHSA
1. BuWIAMIiTb NPOBIAHMKOBWIA KaTeTep 3 yNaKkoBKH.

2. Micns BUAMaHHS 3 ynakoBKW OFAsiHBTE NPOBIAHUKOBUI KaTeTep, LWob nepekoHaTucs,
L0 BiH HEe MOLUKOAXKEHU.

MpumMiTka. He BMKOpUCTOBYIiTE NPOBIAHUKOBNIA KaTeTep i3 6yAb-SKUMMN NOLIKOAXKEHHAMU.
KL BUSIBNIEHO NOLIKOZKEHHS, 3aMiHiTb NPOBIAHUKOBMIA KaTeTep Ha HeMOLLKOAXEHUNA.

3. TMepea BUKOPUCTAHHAM NPOMUIATE MPOCBIT NPOBIAHWKOBOrO KaTeTepa renapuHi-
30BaHUM i3i0NOMIYHUM PO3UYNHOM.

4. BBepiTb NpoBIAHWNKOBUIA KaTeTep Y CYAWHHY CMCTEMY Yepe3 NpUCTpii Ans BBe-
[leHHs KaTeTepa Ta Haj NPOBIAHWNKOM, BUKOPUCTOBYIOUN 0BpaHy TexHiky Bxody
B CYAUHY.

5. MpoBepiTb KaTeTep i NPOBIAHNK pa3oM Ao 06paHoi AiNAHKN CYAUHM Nif, peHTre-
HOCKOMIYHUM KOHTpoONeM.

6. YcTaHOBiTb cucTeMy Ge3nepepBHOr0 NMPOMMUBAHHS renapuHisoBaHUM disionoriy-
HUM PO34YMHOM, MPUKPINIeHy 10 BTYNKM MPOBIAHMKOBOro KaTeTepa. PekomeHnay-
€TbCs NiATPUMYBaTH Be3nepepBHe MPOMUBAHHS renapuHizoBaHUM isionoriuHnm
PO34YMHOM MiX MPOBIAHUKOBUM KaTeTepoM i Byab-AKMM iHTPaniOMiHaNbHUM Npu-
CTPOEM, SIKUIA NPOXOANTbL Yepes HbOro.

7. Ons iHdy3ii KOHTPAcTHOI peyoBUHMN abo BBEAEHHS IHLIMX BHYTPILUHbOCYAUHHUX
npUCcTpoiB HeobxifgHO BUAANNTY AiarHOCTUYHWIA NPOBIAHMUK.

YMOBM FAPAHTII

KomnaHis Alvimedica 3aneBHsie, Lo el npucTpiit byno po3pobneHo it BUroToBneHo
MaKcuManbHo peTenbHo. Yepes bionoriyHi BigMiHHOCTI B pi3HUX 0cib xopaeH BUpi6
He € Ha 100 % epeKTUBHUM y KOXKHOMY BUMAAKY. |3 L€l NpUYMHK, @ TaKoX OCKiNbKM
Alvimedica He KOHTPOJIIOE YMOBMU, 3@ IKUX BUPib BUKOPUCTOBYETLCA NICAS NPOAAXY,
BiAbip nauieHTiB i MeToan 3acTocyBaHHs, Alvimedica He gae xofHWX NpsaMux abo
HenpsiMWX rapaHTiii WoAo BMpoby, 30kpeMa rapaHTii ToBapHOT SKOCTi Ta NPUAATHOCTI
LNS NeBHOT uini.

Alvimedica He Hece npsiMOi YM onocepeAKoBaHOI BiANoBiIfaNbHOCTI 3a byab-aKki
TpaBMu, 36UTku un BTpaTh byab-sKoi 0coby BHACNiAOK HENPABWIBHOTO BUKOPUCTAHHS
Bupoby, a Takox Alvimedica He Hece NpsAMOT 4n onocepeAKOBaHOT BiANOBIAaNbHOCTI
3a ByAb-fKi TPABMU, NOLIKOMXKEHHS YU BTPATH, sIKi MOXYTb BUHUKHYTU BHACNIAOK
NOBTOPHOrO BUKOPUCTaHHS abo NoBTOpHOT cTepunisadii.
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3AXMUCT MPAB IHTEJIEKTYAJIbHOT BJIACHOCTI

Yci ToprosenbHi Mapku, 0rOTUNK, BUHAXoAM, HOy-Xay, TeXHosoril, KOHdiaeHLiiHa
iHpopMauia Ta iHWI NpaBa iHTeNekTyanbHOI BAacHOCT Ha Liei BUpPib HanexaTb
BUKIO4HO koMnaHiT Alvimedica. Alvimedica 36epirae 3a coboto BCi npaBa BuMaraty,
nopasatu no3os abo fomaraTucs CyA0BOro 3aXWCTy B CyAOBMX opraHax y pasi
NopyLleHHsl NpaB y 3B'A3Ky 3 OyAb-KWM HECAHKLiOHOBAHUM BUKOPUCTAHHSAM
abo HenpaBWIbHUM BUKOPUCTAHHSM iHTefleKTyanbHOi BAAaCHOCTi abo 3BOPOTHUM
iHXWHipUHroM BUpODY.

YrnoBHOBaXeHMi MPeACTaBHUK B YkpaiHi
TOB EBPOMEATEXHIKA
' 04050 Kuis, Byn. tOpist Innetka, 12
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Alvimedica Tibbi Uriinler San. ve Dis Tic. A.S.
Istanbul Trakya Serbest Bolgesi,

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

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

www.alvimedica.com
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