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Prescription only-device restricted to
use by or on order of a physician.

Caution.

Consult instructions for use.

L Sterilized with Ethylene Oxide.
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Keep between 10-40°C.
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Keep away from sunlight.
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Keep dry.
Do not reuse.

Do not resterilize.
Do not use if package is damaged.
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ENGLISH
NP > Nominal Pressure
RBP > Rated Bursting Pressure

SVENSKA
NP > Nominellt fryck

RBP > Nominellt spréng tryck

INVADER™ PTCA BALLOON COMPLIANCE TABLE
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NP > Nominal Basing NP > HomwuHanbHoe faBneHue
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NP > Pression nominale NP > Ci$nienie nominalne

RBP > Pression minimum d’éclatement RBP > Nominalne ci$nienie rozrywajace
DEUTSCH ROMANA

NP > Nenndruck NP > Presiunea nominald

RBP > Nominaler Berstdruck RBP > Presiunea calculata de explozie
NEDERLANDS MAKEZIOHCKU

NP > Nominale Druk
RBP > Nominale Barstdruk

NP > HomuHaneH npuTnUCoK

RBP > HomunHaneH NpuTUCOK Ha NyKare

ESPANOL
NP > Presién normal

RBP > Presion de Estallido Calculada

BbJITAPCKU
NP > HomwuHanHo HanAraHe

RBP > HomunHanHoO HanAraHe Ha pa3kbCBaHe

ITALIANO
NP > Pressione nominale
RBP > Pressione nominale di scoppio
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NP > OvOpaOoTIKN TiEoN

RBP > OvopaoTtikn mieon diappnéng
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NP > Press@o normal

RBP > Pressdo de ruptura nominal
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NP > Nominalny flak
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MAGYAR ot e

NP > Névleges nyomds NP > BEEAN

RBP > Névleges robbandsi nyomds RBP > FIERWEN
HRVATSKI B#F:E

NP > Nazivniflok NP > MUES

RBP > Nazivni flak pucanja RBP > TEAMSHYIEE

BOSANSKI
NP > Nominalni pritisak

RBP > Minimalni pritisak pucanja

BAHASA INDONESIA
NP > Tekanan Nominal

RBP > Tingkat Tekanan Ledak

CESTINA dyyell
NP > Jmenovity tlak NP < Sosw¥ e adl

RBP > Jmenovity tlak roztrzeni RBP < L ow¥ lnai¥llain

DANSK oyls
NP > Nominelt Tryk NP < Jlirags jLisd

RBP > Nominelt Spraengningstryk RBP < Jlisags jlovaif jLidsd

SRPSKI YKPATHCbKA

NP > Nazivni pritisak
RBP > Nazivni pritisak pucanja

NP > HoMmiHanbHWN TUCK

RBP > HomiHanbHuii TUCK pO3puBY
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ENGLIS

INVADER™ PTCA BALLOON DILATATION CATHETER
HYDROPHILIC-COATED PTCA BALLOON DILATATION CATHETER

DESCRIPTION

INVADER™ PTCA Balloon Dilatation Catheter is a single use, Ethylene
Oxide (EO) sterilized, monorail rapid exchange (RX) coronary angioplasty
balloon dilatation catheter. The ALVIMEDICA INVADER™ PTCA has been
designed to dilate the stenotic atherosclerotic lesions in coronary arteries
or bypass grafts.

The dilation part of the catheter is the balloon near the distal tip.
The catheter is hydrophilic coated on the distal shaft excluding the
balloon. Radiopague marker bands are located on both the proximal
and distal shoulders of the balloon. Two depth markers, on the proximal
shaft aid in determining when the balloon is exiting the guiding catheter,
in the cases of brachial or femoral approach, respectively. A separate
lumen on the catheter shaft is intended for use as a guidewire lumen
beginning at approximately 27 cm from the distal tip. The PTFE coated
proximal end of the catheter is used as the balloon inflating port.
The balloon is inflated by injecting a contrast material from this end.
The balloon material can be inflated o a given size at a given pressure.
The size matrix and device features are as below:

Table 1. The size matrix and device features of INVADER™ PTCA Balloon
Dilatation Catheter
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INDICATIONS

The INVADER™ PTCA Balloon Dilatation Catheter is intended to be used
for dilating stenoses in the coronary artery or bypass graft so as to
increase myocardial perfusion.

Patients should be eligible for coronary bypass surgery.

It is indicated for patients with single-artery non-caicified atheroscle-
rotic lesions that can be dilated using a PTCA catheter.

This procedure can also be indicated in certain patients who have
mulfi-artery disease, and in patients who have undergone aorta-
coronary bypass surgery but still have:

> recurrent symptoms;

> progressive coronary artery disease;

> stenosis or obstruction in bypass grafts.

CONTRAINDICATIONS
The INVADER™ PTCA Balloon Dilatation Catheter is contfraindicated in
patients:

who are not eligible for coronary bypass surgery;

who have fully obstructed coronary arteries;

who have diffuse lesions;

who have severe stenosis of the left main coronary artery.

WARNINGS / PRECAUTIONS

The INVADER™ PTCA Balloon Dilatation Catheter has been designed
for single use only, reuse is not recommended. Do nof resterilize it.
Keep the catheter in a cool, dry and dark place.

Do not use the catheter after the expiry date printed on the
packaging.

Use diluted contrast material only.

Do not use air or any other gas to inflate the balloon.

Check the packaging for any damage.

Do not exceed the rated burst pressure as indicated in the Instructions
For Use when inflating the balloon.

Use of an inflation device with an incorporated pressure gauge is
recommended.

The diameter of the inflated balloon should not be exceeded at the
points just proximal and distal fo the stenosis.

The INVADER ™ PTCA Balloon Dilatation Catheter should only be used by
experienced physicians who have been trained in PTCA operations.
Give appropriate anticoagulation and vasodilatation therapy prior
to catheterization.

The PTCA operation should only be performed in medical centers
capable of carrying out emergency coronary bypass surgery in case
of severe complications.

Do not tighten the hemostatic adapter in the Y-connector, as this can
compress the shaft, thus impeding the inflation and deflation of the
balloon.

All procedures performed once the catheter has been infroduced into
the body should be carried out under quality fluoroscopy. Never pull
or push the catheter unless the balloon has been fully deflated under
vacuum. If any resistfance is encountered during the procedure, simply
stop and fry to identify the cause and then gradually advance the
balloon catheter to prevent the occurrence of kinking on the proximal
shaft. If you fail fo identify the cause, remove the entire system.

Do not use the contrast materials Ethiodol or Lipiodol.

Do not expose the insertion system to organic solvents (i.e. alcohol, efc.)

The product might be a potential biohazard, after use. The product
must be handled and disposed of in accordance with accepted medi-
cal practice, applicable local laws and regulations. Alvimedica is not
responsible for the handling and disposal of the product after use.

ADVERSE EFFECTS / COMPLICATIONS

Dissection of the coronary artery

Tearing, perforation of, or damage to the coronary artery
Complete obstruction of the coronary artery or bypass graft
Thrombosis of the coronary artery

Unstable angina

Acute myocardial infarction

Restenosis of the dilated arfery

Spasm of the coronary artery

Arthythmias, including ventricular fibrillation

Hemorhage and hematoma

Drug reactions, allergic reaction to contrast material
Hypertension - hypotension

Infection

Arferiovenous fistula

Embolism

Death

Urgent coronary artery bypass graft surgery

Renal failure

INSTRUCTIONS FOR USE

Auxiliary material (not included in the package)

Guiding catheter(s) with a 5F diameter (1.422 mm) or larger
Syringes

Guidewires 0.014 inches (0.356 mm) in diameter or less
Inflation device

Introducer sheath

a. Selecting the right size

The diameter of the balloon should be selected so that, when it is inflated
at nominal pressure, it will not exceed the coronary artery diameter at
the points just proximal and distal to the stenosis.
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b. Preparation

Prepare an inflation solution of a 1:1 mixture of contrast material and
sterile saline solution.

Fill @ 20 cc syringe with approximately 10 cc of the saline solution
Place a needle on the syringe and then carefully insert the needle
through the diistal tip of the catheter and flush the guidewire lumen.
Attach a stopcock to the hub of the INVADER™ PTCA Balloon Dilatation
Catheter.

Attach the syringe fo the sfopcock and then hold the syringe vertically so
that ts plunger is at the fop. Pull the plunger and purge the balloon of air.
Apply a vacuum using the syringe for 15-20 seconds and make sure
that no air bubbles pass through the diluted contrast material.
Carefully stop vacuuming.

Repeat the process if required.

Exert negative pressure and then switch off the stopcock.

Make sure that no air enters the system; attach the inflation device to
the catheter. Switch on the stopcock, inflate the balloon to nominal
pressure and then check the integrity of the INVADER™ PTCA Balloon
Dilatation Catheter.

Exert negative pressure and then switch off the stopcock.

.

.

.

.

.

Insertion

Using a hemostatic valve, attach the Y-connector to the guiding
catheter already inserted in the femoral artery.

Pass the guidewire (maximmum 0.014" (0.356 mm)) through the guiding
catheter, advance it and then place it as required.

Gently fighten the hemostatic valve of the Y-connector on to the
guidewire so as to prevent uninfended movement of the guidewire.
Insert the rear fip of the guidewire through the distal fip of the catheter
and attach it to the catheter. The rear tip of the guidewire will come
out at approximately 27 cm proximal to the catheter’s distal tip.

o

WARNING: Kissing balloon: bench tests has shown that two INVADER™
PTCA Balloon Dilatation Catheter with a diameter 4mm can be intro-
duced in éF (or larger) guide catheter.

Loosen the hemostatic valve of the Y-connector and advance the
INVADER™ PTCA Balloon Dilatation Catheter fowards the distal part
of the guiding catheter.

WARNING: always advance the INVADER ™PTCA Balloon Dilatation
Catheter when it is deflated and is on the guidewire.

.

Do not tighten the hemostatic valve of the Y-connector too much,
as this may prevent the passage of the contrast material through
the balloon inflation lumen, thus resutting in the prolongation of the
deflation/inflation time of the balloon.

Using standard angioplasty techniques, continue the procedure under
fluoroscopy. Radiopaque markers can help to better position the
balloon in the stenosis.

Note: It is recommended that the guidewire and/or balloon catheter
remain in the lesion until the dilatation is complete. Variations in the
viscosity of the contrast material may affect the deflation/inflation time.

Q

Removal

Loosen the hemostatic valve of the Y-connector.

Hold the hemostatic valve and the guidewire with one hand and the
shaft of the catheter with the other.

Whilst keeping the guidewire immobile in order to maintain its position
in the coronary artery, remove the dilatation catheter from the guiding
catheter.

.

.

Note: During removal, check the position of the guidewire by means
of fluoroscopy.

* Switch on the hemostatic valve of the Y-connector.
* If necessary, prepare another INVADER™ PTCA Balloon Dilatation
Catheter and repeat the dilatation process.

TERMS OF THE WARRANTY

Alvimedica guarantees that each and every component of this prod-
uct has been manufactured, packed, tested and sterilized without
any defect to its workmanship or material. Each product has been
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tested prior o packaging. Alvimedica shall exchange any product
with manufacturing or packaging defect(s) with a new one upon the
decision of a competent binding judicial authority. 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. Aivimedica disclaims all warranties with
respect fo the product, expressed or implied including, without limitation,
those of merchantability, and 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 use 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.

LIMITATION OF LIABILITY

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

INTELLECTUAL PROPERTY PROTECTION

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

INVADER™ PTCA balloon compliance table
* pressure (bar) | diameter (mm)

Note: Please refer fo page 2

INVADER™ PTCA BALON DILATASYON KATETERI
HIDROFiLiK KAPLI PTCA BALON DILATASYON KATETERI

TANIM

INVADER™ PTCA Balon Dilatasyon kateteri tek kullanimiiktir, Etilen Oksit (EO)
ile steril ediimistir, hizit degisimii (RX) koroner anjioplasti balon dilatasyon
kateteridir. ALVIMEDICA INVADER ™ PTCA Balon Dilatasyon Kateteri, koroner
arterlerde veya baypas graftiannda stenotik aterosklerotik lezyonlarn
dilate edilmesi icin tasarlanmigtr.

Kateterin dilatasyon kismi distal ucun yanindaki balondur. Kateterin balon
haricinde distal safti hidrofilik kaplidir. Radyoopak isaretleyici bantiar,
balonun hem proksimal hem de distal omuzlannda yer almaktadir.
Proksimal saft Uzerindeki iki adet uzunluk isaretleyiciler, sirastyla brakial ve
femoral yaklasimlarda, balonun kilavuz kateter iginden ¢ikiigi zamani
belilemek igin yardime niteligindedir. Kateter saftfi izerinde yer alan ayn
bir limen, distal uctan yaklask 27 cm mesafeden itibaren baglayan
bir kilavuz fel lumeni olarak kullaniimak Gzere tasarlanmigtir. Kateterin
PTFE kapll proksimal ucu balon sisirme portu olarak kullanimak dzere
tasarlanmigtir. Balon, bu ugtan kontrast madde enjekte edilerek sisilir
Balon materyali, belirli bir basingta belirli bir boyuta kadar sisirilebilir.
Boyutlan igeren matris ve rlin 6zellikler asadida verilmistir:

Tablo 1. Balon Dilatasyon Kateteri'nin Boyutlanni iceren matris ve Grin
Ozellikleri
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ENDIKASYONLAR

INVADER™ PTCA Balon Dilatasyon Kateteri, miyokard perflzyonunu artir-
mak icin baypas graft veya koroner arterdeki stenozlann dilatasyonu
amaciyla kullanimak tzere tasarlanmigtir,

Hastalar, koroner baypas cerrahisi igin uygun olmalidr.

Bir PTCA kateteri kullanilarak dilate edilebilen tek arteri etkileyen kalsifiye
olmamis aterosklerotik lezyonlann bulundugu hastalarda endikedir.
Bu prosedur aynca, ¢oklu arter hastaligi olan bazi hastalarda ve
aort-koroner baypas grafti gegimis olmakla birlikte hala asagidaki
durumlan sergileyen hastalarda da endike olabilir:

> tekrarlayan semptomiar;

> progresif koroner arter hastaligi;

> baypas graftinda stenoz veya tikanikik.

KONTRENDIKASYONLAR

INVADER™ PTCA Balon Dilatasyon Kateteri asagida belitilen hastalarda
kontrendikedir:

* Koroner baypas cerrahisi igin uygun olmayan hastalar;

* Koroner arterleri tamamen tikali olan hastalar;

« Difflz lezyonlan olan hastalar;

« Sol ana koroner arterin siddetli stenozunun oldugu hastalar.

2 Alvi

UYARILAR / ONLEMLER

INVADER™ PTCA Balon Dilatasyon Kateteri sadece tek kullanimiik olarak
tasarlanmistir ve tekrar kullaniimasi éneriimemektedir. Tekrar sterilize
etmeyin.

Kateteri soguk, kuru ve karanlik bir yerde saklayin.

Kateteri ambalaj Uzerine basill son kullanma tarihinden sonra
kullanmayn.

Sadece seyreltiimis kontrast madde kullanin.

Balonu sisimek igin hava veya herhangi bir baska gaz kullanmayin.
Ambalajda herhangi bir hasar olup oimadigini kontrol edin.

Balonu sisirirken Kullanma Talimatiannda belittilen nominal patiama
basincini asmayin.

Dahili basing géstergesi olan bir sisirne cihazinin kullaniimasi dnerilir.
Sisirimis balonun ¢apl, stenozun hemen proksimalinde ve distalinde
yer alan noktalarda agimamalidr.

INVADER ™ PTCA Balon Dilatasyon Kateteri yalnizca PTCA islemleri konu-
sunda egitim almis deneyimli hekimler tarafindan kullaniimalidir.
Kateterizasyondan énce uygun antikoagtlasyon ve vazodilatasyon
ferapisini uygulayin.

PTCA islemi sadece agrr komplikasyonlarin olusmasi halinde acil
koroner baypas cerrahisi gerg bilecek tip m: inde
yapiimalidir.

Y konnektorintn hemostatik adaptérini sikmayin ¢lnkd bu midahale
safti sikighrarak balonun sismesini ve sénmesini engelleyehbilir.
Kateter vicuda yerlestirildikten sonra yapilacak tim prosedurler
yUksek kaliteli floroskopi altinda yuratilmelidir. Balon vakum altinda
tamamen sénduriimedigi middetce kateteri asla gekmeyin veya
itmeyin. Prosedr sirasinda herhangi bir direncle karsilasirsaniz, durun
ve nedenini belifemeye calisin. Ardindan, proksimal saft Uzerinde
digumlenme olusmasini engellemek igin balon kateteri yavas yavas
ilerletin. Eger nedeni belireyemezseniz, tim sistemi gikartin,

Etiyodol veya Lipiyodol adli kontrast maddeleri kullanmayin.
Yerlestirme sistemini organik goziculere (yani, alkol vs.) maruz
birakmayin.

.

.

.

Urtin, kullanim sonrasinda biyolojik agidan tehlike olabilir. Uriin, Kabul
edilen fibbi uygulamaya, gegerli yerel yasalara ve mevzuatiara gére
taginmali ve imha edilmelidir. Aivimedica, kullanim sonrasinda Grinin
taginmasindan ve imhasindan sorumiu degildir.

ADVERS ETKILER / KOMPLIKASYONLAR

Koroner arter disseksiyonu

Koroner arterin yirimas, perforasyonu veya hasar
Koroner arterin veya baypas graftinin tam tikanikigi
Koroner arter trombozu

Stabil olmayan anjina

Akut miyokard enfarktlst

Dilate arterin tekrar stenozu

Koroner arter spazmi

Ventrikler fibrilasyon da dahil aritmiler

Hemoraji ve hematom

ilcg reaksiyonlar, kontrast maddeye karsi alerjik reaksiyon
Hipertansiyon - hipotansiyon

Enfeksiyon

Arteriyovendz fistUl

Emboli

Olim

Acil koroner arter baypas graft cerahisi

Bobrek yetmezligi

.

.

.

.

.

.

.

.

.

KULLANMA TALIMATLARI

Yardimci malzeme (ambalajda yer almayan)

5F (1,422 mm) veya daha buyik capta kilavuz kateter(ler)
Sinngalar

0,014 in¢ (0,356 mm) veya daha kiguk capta kilavuz teller
Sisime cihaz

Girig aparati kilifi

a. Dogru élgiiniin segilmesi

Balonun ¢apl, nominal basingta sisirildiginde, stenozun hemen prok-
simalinde ve distalindeki noktalarda koroner arter capini asmayacak
sekilde secilmelidi.

o

Hazirlik

1:1 oraninda kontrast madde ve steril salin gozeltisi kangimi seklinde
bir sisimme gozeltisi haziriayin.

20 cc'lik bir smngay! yaklasik 10 cc salin gozelfisi ile doldurun.,

* $mngaya bir igne fakin ve ardindan igneyi kateterin distal ucundan
dikkatlice sokarak kilavuz tel Iimenini yikayin.

INVADER™ PTCA Balon Dilatasyon Kateterinin gévdesine bir U¢ yollu
vana takin.

snngay! Ug yollu vanaya baglayin ve ardindan, sngay! dikey
konumda tutarak pistonunun Ustte olmasini sadlayin. Pistonu gekin
ve balon icindeki havayi bosaltin.

15-20 saniye boyunca sinnga ile bir vakum uygulayin ve seyreltiimis
kontrast maddeden hicbir hava kabarcigi gegmediginden emin olun.
Vakumlamay: dikkatlice durdurun.

Gerekirse islemi tekrar edin.

Negatif basing uygulayarak G¢ yollu vanayr kapatin.

Sisteme hava girmediginden emin olun; sisirme cihazini katetere
baglayin. Ug yollu vanayr acin, balonu nominal basinca kadar sisifin
ve ardindan INVADER™ PTCA Balon Dilafasyon Kateterinin butinligund
kontrol edin.

Negatif basing uygulayarak g yollu vanay! kapatin.

o

Yerlestirme

Bir hemostatik vana kullanarak, Y konnektérand halihazirda femoral
artere yerlestiriimis olan kilavuz katetere baglayin.

Kilavuz teli (maksimum 0,014 in¢ (0,356 mm)) kilavuz kateterden
gegcirn, ilerletin ve ardindan gereken sekilde yerlestirin,

Kilavuz telin istenmeyen hareketini engellemek icin, kilavuz tel Uzerin-
deki Y konnektérinin hemostatik vanasini nazikge sikin.

Kilavuz telin arka ucunu, kateterin distal ucundan gegirin ve bunu
katetere baglayin. Kilavuz telin arka ucu, kateterin distal ucunun yak-
lagk 27 cm yakinindan disan gikacaktir,

UYARI: Kissing balon: Laboratuvar testleri gapl = 4mm olan iki
INVADER™ PTCA Balon dilatasyon Kateterinin 6F (veya daha genis)
kilavuz kateter icinde kullanilabilecegini géstermistir.

* Y konnektorin hemostatik vanasini gevsetin ve INVADER™ PTCA Balon
Dilatasyon Kateterini kilavuz kateterin distal ucuna dogru ilerletin.

UYARI: INVADER™ PTCA Balon Dilatasyon Kateteri daima séndk hal-
deyken ve kilavuz tel Uzerindeyken ilerletin.

Y konnektorin hemostatik vanasini gok fazia sikmayin unka asin sikil-
masi kontrast maddenin balon sisitme limeninden gegmesini engel-
leyerek balonun sénme/sisme suresinin uzamasina neden olabilir.
Standart anjiyoplasti tekniklerini kullanarak, proseditire fluoroskopi
altinda devam edin. Radyoopak isaretieyiciler, stenozda balonun
daha iyi yerlestiimesine yardmci olabilir.

Not: Kilavuz telin ve/veya balon kateterin dilatasyon tamamlanana kadar
lezyonda kalmasi énerilir. Kontrast maddenin viskozitesindeki degisimler
séndUrme/sisimme suresini etkileyehbilir.

d. Cikartma

* Y konnektérin hemostatik vanasini gevsetin,

* Hemostatik vanay! ve kilavuz tell bir elinizie, kateterin saftini diger elinizie
futun,

* Kilavuz teli koroner arterdeki konumunu korumasi igin hareketsiz tutar-
ken, dilatasyon kateterini kilavuz kateterden cikartin.

Not: Cikartma sirasinda, kilavuz telin konumunu fluoroskopi ile kontrol edin.

Y konnektérin hemostatik vanasini agin
* Gerekirse, bir baska INVADER™ PTCA Balon Dilatasyon Kateteri hazidayin
ve dilatasyon islemini tekrarlayin.

GARANTI SARTLARI

Alvimedica, bu Urinin her bileseninin iscilik veya malzeme kusuru
olmadan uretildigini, ambalajlandigini, test edildigini ve sterilize edil-
digini garanti eder. Her Grin ambalajlanmadan énce test edilmistir.
Alvimedica, yetkili bir baglayict yargi otoritesinin kararn tzerine Gretim veya
ambalajlama kusuru/ kusurlan olan her Uriin yenisi ile degistirecekdir.
Bireyler arasindaki biyolojik farkliiklar nedeniyle, higbir Grin her vakada

%100 etkili degildir. Dolaysiyla, ve Alvimedica'nin Uriinin satfis sonrast
kullanim kosullanni, hasta segimini ve uygulama yéntemlerini kontrol
edememesi nedeniyle. Alvimedica sinilama olmaksizin, pazarlanabilirik
ve 6zel bir amaca uyum da dahil olmak Gizere agikga veya Uzeri kapall
olarak ifade edilen Urdnle ilgili tim garantileri reddeder. Alvimedica,
Grindn kullanimi sonucunda insanlarda meydana gelebilecek yara-
lanmailar veya hasarlar veya kayiplar konusunda hicbir dolayl veya
dogrudan sorumiulugu kabul etmez ve Alvimedica, tekrar kullanim veya
tekrar sterilizasyondan kaynakianabilecek higbir yaralanma, hasar veya
kayiptan dogrudan veya dolayli olarak sorumiu degildir.

SORUMLULUK SINIRLAMASI

Alvimedica, hi¢bir durumda bu Kullanma Talimatlannda bahsedilen
herhangi bir Snlemin, uyannin ve/veya énerinin inlali de dahil olmak Uzere
bu Kullanma Talimatiannin herhangi bir ihlalinden dogan, herhangi bir
ozel, bagh, dolayl, yan, kaza sonucu veya cezai hasar veya kar kaybi
veya beklenen tasanufian saglayamama veya herhangi bir bagka tirde
ficari veya ekonomik kayiptan sorumiu olmayacakfr.

FiKRi MULKIVET HAKLARI

Bu UrlinGn tim ticar markalan, logolar, bulusian, teknik bilgileri, tekno-
lojisi, tescilli bilgileri ve diger fiki mUlkiyet haklan sadece Alvimedica’ya
aiftir. Aivimedica, Urinle ilgili fikii mUlkiyetin veya ters mihendisligin yanlis
kullanimi veya izinsiz kullanimina iliskin bir ihlal durumunda yargr oto-
ritelerinden énce haksizlk telafisi talep etme, dava agma ve hakkini
arama haklarnni sakli tutar.

INVADER™ PTCA balonu uyum tablosu
* basing (bar) | ¢ap (mm)

Not: Litfen sayfa 2'ye bakiniz
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FRANCAIS

CATHETER DE DILATATION A BALLONNET D'ACTP INVADER™
CATHETER DE DILATATION A BALLONNET D'ACTP A REVETEMENT
HYDROPHILE

DESCRIPTION

Le cathéter de dilatation & ballonnet DACTP INVADER™ est un cathéter
de dilatation & ballonnet pour angioplastie coronaire, & usage unique,
stérilisé & loxyde d'éthyléne (OE), monorail @ échange rapide (RX). LACTP
INVADER™ d'ALVIMEDICA est destiné & dilater les lésions athérosclérotiques
sténosées dans les arteres coronaires ou les ponfages coronariens.

La partie de dilatation du cathéter est constituée par le ballonnet proche
de la pointe distale. Le cathéter est doté d'un revétement hydrophile
sur la tige distale, & l'exclusion du ballonnet. Des bandes de repérage
radio-opaqgues sont situées au niveau des épaulements proximaux
et distaux du ballonnet. Deux marqueurs de profondeur aident
& déterminer le moment ou le ballonnet sort du cathéter-guide, dans
les cas d'approche brachiale ou fémorale/radiale, respectivement.
Une lumiére séparée de la tige du cathéter sert de lumiere pour le fil-
guide et commence & environ 27 cm de la pointe distale. L'extrémité
proximale du cathéter, revétue de PTFE, sert comme port de gonflage
du ballonnet. Le ballonnet est gonfié par injection d'un produit de
confraste depuis cette extrémité. Le matériau du ballonnet peut étre
gonflé & une dimension donnée & une pression donnée.

La matrice des tailles et les caractéristiques du dispositif sont les
suivantes :

Tableau 1. Matrice des failles et caractéristiques du cathéter de
dilafation & ballonnet dACTP INVADER ™
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INDICATIONS

Le cathéter de dilatation & ballonnet ACTP INVADER™ est destiné & dila-
ter les sténoses dans les arteres coronaires ou les pontages coronariens,
afin daugmenter la perfusion myocardique.

* Les patients doivent étre éligibles pour un pontage coronarien.

+ Indiqué pour les patients présentant des Iésions athérosclérotiques
non-calcifiées d'une seule artére pouvant étre dilatées a l'aide d'un
cathéter SACTP

Cette procédure peut également étre indiquée chez certains patients
présentant une Iésion de plusieurs arteres et chez les patients ayant
subi un pontage entre laorte et lartere coronaire mais présentant
encore :

> des symptdémes récurrents ;

> une maladie progressive de l'artére coronaire ;

> une sténose ou obstruction dans les pontages coronariens.



CONTRE-INDICATIONS

Le cathéter de dilatation & ballonnet d'ACTP INVADER™ est contre-

indiqué chez les patients :

« qui ne sont pas éligibles pour un pontage coronarien ;

* qui présentent des artéres entierement bouchées ;

* qui présentent des lésions diffuses ;

* qui présentent une sténose sévere de l'artére coronaire principale
gauche.

AVERTISSEMENTS/PRECAUTIONS

Le cathéter de dilatation & ballonnet dACTP INVADER™ est concu
exclusivernent pour usage unique, sa réutilisation est déconseiliée.
Ne pas le restériliser.

Conserver le cathéter dans un lieu frais, sec et a I'abri de la lumiére.
Ne pas utiliser le cathéter aprés la dafe de péremption indiquée sur
Iétiquette.

Utiliser uniquement du produit de confraste dilué.

Ne pos utiliser d'air ou tout autre gaz pour gonfier le ballonnet.
Vérifier que lemballage n'est pas endommagé.

Ne pas dépasser la pression d'éclatement nominale indiquée dans
le mode d'empiloi lors de linflation du ballonnet.

L'utilisation d'un dispositif d'inflation & manométre intégré est
recommandeée.

Le diametre du ballonnet gonflé ne doit pas dépasser les points juste
proximaux et distaux de la sténose.

Le cathéter de dilatation & ballonnet d'ACTP INVADER™ ne doit étre
utilisé que par des praticiens expérimentés diment formés aux pro-
cédures dACTP

Administrer une thérapie d'anti-coagulation et de vasodilatation
appropriée préalablement au cathétérisme.

L'opération AACTP doit étre réalisée exclusivement dans des centres
de soins en mesure deffectuer un pontage coronarien en urgence
en cas de complications graves.

Ne pas serrer ladaptateur hémostatique dans le connecteur en Y,
au risque de comprimer la tige et d'entraver linflation et la défiation
du ballonnet.

Toutes les procédures doivent éfre réalisées une fois le cathéter intro-
duit dans le corps et sous fluoroscopie de haute qualité. Ne jamais
tirer ou pousser le cathéter fant que le ballonnet n'a pas été entiere-
ment dégonfié sous vide. En cas de résistance lors de la procédure,
linterompre pour en identifier la cause puis faire avancer progres-
sivement le cathéter & ballonnet pour éviter fout viillage de la tige
proximale. S'l est impossible didentifier la cause de la résistance,
retirer le systéme entier.

Ne pas utiliser les produits de contraste Ethiodol ou Lipiodol.

Ne pas exposer le systéme d'insertion & des solvants organiques
(alcool, etc.).

Le produit peut représenter un risque biologique aprés utilisation.
Le produit doit étre manipulé et éliminé conformément aux pratiques
médicales reconnues, d la égislation et a la réglementation locales
en vigueur. Aivimedica n'est pas responsable de la manipulation et de
I'élimination du produit aprés son utilisation.

EFFETS INDESIRABLES / COMPLICATIONS

Dissection de lartere coronaire

Déchirure, perforation ou endormagement de lartere coronaire
Obstruction complete de lartére coronaire ou du pontage coronarien
Thrombose de l'artére coronaire

Angor instable

Infarctus aigu du myocarde

Resténose de l'artére dilatée

Spasme de lartere coronaire

Arythmie, y compris fibrillation ventriculaire

Hémorragie et hématome

Réactions médicamenteuses, réaction allergique au produit de
contraste

Hypertension - hypotension

Infection

Fistule artério-veineuse

Embolie

Déces

Pontage aorto-coronarien en urgence

Insuffisance rénale
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INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Matériel auxiliaire (non compris dans 'emballage)

- Cathéter(s)-guide(s) de 5F de diamétre (1,422 mm) ou plus

- Seringues
Fils-guides de diametre égal ou inférieur & 0,014 pouce (0,356 mm)
Dispositif dinflation

- Gaine de linfroducteur

a. Choix de Ia taille adaptée

Le diametre du ballonnet doit éfre sélectionné de sorte que, lorsquiil
est gonflé a la pression nominale, il ne dépasse pas le diametre de
l'artére coronaire aux points juste proximaux et distaux de la sténose.

b. Préparation

Préparer une solution dinflation d'un mélange 1:1 de produit de
contraste et de solution saline stérile.

Rempilir une seringue de 20 cc avec environ 10 cc de solution saline,
Placer une aiguille sur la seringue et introduire délicatement l'aiguille
dans la pointe distale du cathéter et rincer la lumiére du fil-guide.
Fixer un robinet au connecteur du cathéter de dilatation & ballonnet
J'ACTP INVADER ™.

Fixer la seringue au robinet puis tenir la seringue verticalement de
sorte que le piston se frouve en haut. Tirer le piston et purger l'air du
ballonnet.

Appliquer une dépression a l'aide de la seringue pendant
15 & 20 secondes et vérifier qu'aucune bulle d'air ne passe par
le produit de confraste dilué.

Cesser prudemment la dépression.

Recommencer le processus au besoin.

Exercer une pression négative et fermer le robinet.

Vérifier que le systéme ne laisse pas pénétrer d'air ; fixer le dispositif
dinflation au cathéter. Ouvirir le robinet, gonfler le ballonnet & la pres-
sion nominale puis vérifier lintégrité du cathéter de dilatation & bal-
lonnet dACTP INVADER™.

Exercer une pression négative et fermer le robinet.

[

Insertion

A ldide d'une vanne hémostatique, fixer le connecteur en Y au
cathéter-guide déja inséré dans l'artére fémorale.

Passer le fil-guide (0,014" maximum (0,356 mm)) dans le cathéter-
guide, lavancer et le positionner comme il convient.

Serrer doucement la vanne hémostatique du connecteur en Y sur
le fil-guide, afin d'éviter tout moment involontaire du fil-guide.
Insérer la pointe arriére du fil-guide dans la pointe distale du cathéter
et la fixer au cathéter. La pointe ariere du fil-guide ressort denviron
27 cm de sa partie proximale de la pointe distale du cathéter.

AVERTISSEMENT : Technigue du « Kissing balloon » : des essais sur
banc ont révélé que deux cathéters de dilatation & ballonnet dACTP
INVADER™ d'un diametre de 4 mm peuvent étre insérés dans un
cathéter-guide 6F (ou plus gros).

Desserrer la vanne hémostatique du connecteur en'Y et avancer le
cathéter de dilatation & ballonnet d'ACTP INVADER™ vers la partie
distale du cathéter-guide.

AVERTISSEMENT : toujours avancer le cathéter de dilatation & ballon-
net d'ACTP INVADER™ lorsqu'il est dégonfié et placé sur le fil-guide.

Ne pas trop serrer la vanne hémostatique du connecteur en 'Y,
au risque d'empécher le passage du produit de contraste par
la lumiere dinflation du ballonnet et de prolonger ainsi la durée
dinfiation/défiation du ballonnet.

En utilisant les fechniques d'angioplastie standard, poursuivre la pro-
cédure sous fluoroscopie. Les marqueurs radio-opaques peuvent
faciliter le positionnement du ballonnet dans la sténose.

Remarque : Il est conseillé de laisser le fil-guide ef/ou le ballonnet
dans la Iésion jusqu'dr dilatation complete. Les variations de viscosité
du produit de contraste peuvent affecter la durée dinflation/déflation.

d. Retrait

« Desserrer la vanne hémostatique du connecteur en Y.

« Tenir la vanne hémostatique et le fil-guide d'une main et la tige du
cathéter de l'autre.
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+ Enmaintenant le fil-guide immobile afin de conserver sa position dans
l'artére coronaire, retirer le cathéter de dilatation du cathéter-guide.

Remarque : Lors du retrait, vérifier la position du fil-guide sous
fluoroscopie.

* Ouviir la vanne hémostatique du connecteur en Y.
* Aubesoin, préparer un autre cathéter de dilatation & ballonnet dACTP
INVADER™ et recommencer le processus de dilatation.

CONDITIONS DE GARANTIE

Alimedica garantit que chacun des composants de ce produit a été
fabriqué, emballé, testé et stérilisé sans aucun défaut de fabrication
et de matériaux. Chaque produit a été testé avant d'éfre emballé.
Alvimedica remplacera fout produit présentant un défaut de fabri-
cation ou demballage par un produit neuf sur décision d'une auto-
rité judiciaire compétente. En raison des variations biologiques dune
personne A l'autre, aucun produit n'est efficace & 100 % dans tous les
cas. Par conséquent, Avimedica n'ayant aucun moyen de confréler les
conditions dans lesquelles le produit est utilisé aprés sa vente, la sélec-
tion des patients et les méthodes d'application, Alvimedica décline
toute garantie concemant le produit, expresse ou tacite, y compris,
sans limitation, la garantie de qualité marchande et d'adéquation
pour une utilisation spécifique. Alvimedica n'est pas responsable,
directement ou indirectement, en cas de blessure, de dommage ou
de perte d'une personne résultant de I'utilisation du produit, et ne peut
étre fenue pour responsable, directement ou indirectement, en cas
de blessure, de préjudice ou de perte résultant de la réutilisation ou
de la restérilisation du produi.

LIMITE DE RESPONSABILITE

Alimedica ne peut en aucun cas éfre fenue pour responsable en cas
de dommages-intéréts particuliers, de dommages indirects, collaté-
raux, accessoires, ou de dommages-intéréts punitifs ou pour perte de
bénéfice, manque a gagner, ou tout autre type de perte commerciale
ou économique résultant du non-respect du présent mode d'emploi,
y compris en cas de non-respect des précautions, avertissements et/
ou recommandations quiil contient.

PROTECTION DE LA PROPRIETE INTELLECTUELLE

Toutes les marques déposées, tous les logos, inventions, savoir-faire,
technologie, informations propriétaires et autres droits de propriété
infellectuelle de ce produit sont la propriété exclusive d'Alvimedica.
Alimedica se réserve le droit d'exiger, de poursuivre, de demander
réparation aupres des autorités judiciaires en cas dinfraction concemant
toute utilisation ou utilisation abusive de sa propriété intellectuelle ou
rétro-ingénierie concernant le produit.

Tableau de compat € du ballonnet d'ACTP INVADER™
* pression (bar) | diamétre (mm)

Remarque : Consulter la page 2
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INVADER™ PTCA-BALLONDILATATIONSKATHETER
HYDROPHIL BESCHICHTETER PTCA-BALLONDILATATIONSKATHETER

BESCHREIBUNG

Der PTCA-Ballondilatationskatheter INVADER ™ ist ein mit Ethylenoxid (EO)
sterilisierter, Monorail-Schnellwechsel (RX)-Ballondilatationskatheter fir die
Koronarangioplastie fur den einmaligen Gebrauch. Der PTCA-INVADER ™
von ALVIMEDICA wurde fir die Aufweitung verengter atherosklerotischer
Lasionen in Koronararterien oder Bypass-Transplantaten entwickelt.

Der fUr die Dilatation zustandige Teil des Katheters ist der Ballon an
der distalen Spitze. Der distale Schaft des Katheters ist mit Ausnahme
des Ballons hydrophil beschichtet. Réntgendichte Markierungsb&nder
befinden sich jeweils an den proximalen und distalen Schultersticken
des Ballons. Zwei Tiefenmarkierungen auf dem proximalen Schaft
tragen dazu bei, den Moment des Austretens des Ballons aus
dem Fuhrungskatheter bei brachialem bzw. femoralem Zugang
zu bestimmen. Ein separates Lumen am Katheterschaft ist fur die
Aufnahme eines Fuhrungsdrahts bestimmt und beginnt rund 27 cm vor
der distalen Spitze. Die PTFE-beschichtete proximale Spifze des Katheters
ist fUr die Verwendung dls Inflationséffnung fur den Ballon bestimmt.
Der Ballon wird inflatiert, indem von diesem Ende Kontrastmittel injiziert
wird. Das Ballonmaterial kann mit einem bestimmten Druck bis zu einer
bestimmten GréBe aufgeblasen werden.

Die GréRen und Eigenschaften der Vorrichtung sind der nachstehenden
Tabelle zu entnehmen:

Tabelle 1. GréRBenlbersicht und Eigenschaften des PTCA-Ballondilata-
tionskatheters INVADER ™
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INDIKATIONEN

Der INVADER™ PTCA-Ballondilatationskatheter ist fur die Aufweitung
von Stenosen in Herzkranzarterien oder Bypass-Transplantaten und zur
Verbesserung der Myokardperfusion bestimmt.

* Patienten mussen flr eine koronare Bypass-OP infrage kommen.

* Angezeigt fur Patienten mit nicht verkalkten, atherosklerotischen
Lasionen einer einzelnen Arterie, die mithilfe eines PICA-Katheters
dilatiert werden kénnen.

« Dieses Verfahren kann auch fir bestimmte Patienten angezeigt sein,
die Erkrankungen in mehreren Arterien aufweisen, sowie bei Patienten,
die einer Koronararterienbypass-Operation unterzogen worden sind,
aber weiterhin:
> wiederkehrende Symptome aufweisen;
> unter fortschreitender koronarer Herzkrankheit leiden;
> Stenosen oder Obstruktionen im Bypass-Transplantat aufweisen.

GEGENANZEIGEN

Der INVADER™ PTCA-Ballondilatationskatheter ist kontraindiziert bei
Patienfen:

« die nicht fur eine koronare Bypass-OP infrage kormmen;

« die volistandig verschlossene Herzkranzarterien haben;

« die diffuse Lasionen aufweisen;

« die eine schwere Stenose der linken Hauptkoronararterie aufweisen.

WARNHINWEISE / VORSICHTSMASSNAHMEN

Der INVADER™ PTCA-Ballondilatationskatheter ist ausschlie@lich flr
den Einmalgebrauch bestimmt; von einer Wiederverwendung wird
abgeraten. Nicht emeut sterilisieren.

Den Katheter an einem kuhlen, frockenen und dunklen Ort lagem.
Der Katheter darf nach Ablauf des auf der Verpackung aufgedruckten
Verfalldatums nicht mehr verwendet werden.

AusschlieBlich verdinntes Kontrastmittel verwenden.

Keine Luft oder anderen Gase zum Aufblasen des Ballons verwenden.
Die Verpackung auf Schaden untersuchen.

Der in der Gebrauchsanleitung angegebene Berstdruck darf beim
Aufblasen des Ballons nicht Uberschritten werden.

Der Einsatz einer Inflationsvorrichtung mit eingebauter Druckanzeige
wird empfohlen.

Der Durchmesser des inflatierten Ballons solite den Durchmesser pro-
ximal und distal der Stenose nicht tberschreiten.

Der INVADER™ PTCA-Ballondilatationskatheter darf nur von einem
erfahrenen Facharzt verwendet werden, der eine Schulung in PTCA
absolviert hat,

Vor der Katheferisierung flr eine angemessene Antikoagulation und
geféBerweiternde Therapie sorgen.

Die PTCA darf nur in medizinischen Zentren durchgefihrt werden,
in denen die Moglichkeit besteht, im Falle schwerer Komplikationen
eine Bypass-Notoperation vorzunehmen.

Den hémostatischen Adapter am Y-Verbinder nicht festspannen, denn
dadurch kénnte der Schaft zusammengediriickt und die Inflation und
Defiation des Ballons behindert werden.

Alle Verfahren, die ausgefiihrt werden, nachdem der Katheter in den
Korper des Patienten eingefihrt worden ist, haben unter hochwertiger
fluoroskopischer Konfrolle zu erfolgen. Nie am Katheter ziehen oder
diesen schieben, wenn der Ballon nicht unter Einsatz von Vakuum voll-
stéindig entleert worden ist. Falls wahrend des Verfahrens auf Widerstand
gestoBen wird, muss angehalfen und versucht werden, den Grund
ausfindig zu machen; anschlieBend den Ballon langsam wieder nach
vorne schieben, um ein Abknicken am proximalen Schaft zu vermei-
den. Lésst sich der Grund nicht feststellen, das ganze Sysfem entfemen.
Die Kontrastmiftel Ethiodol und Lipiodol dirfen nicht verwendet
werden.

Das Einfuhrsystem darf keinen organischen Losungsmitteln (Alkohol
u. a.) ausgesetzt werden.

Das Produkt kann nach dem Gebrauch eine Biogef@hrdung darstellen.
Das Produkt ist anhand allgemein akzeptierter medizinischer Technik und
entsprechend den 6rtlichen Gesefzen und Vorschriften zu handhaben
und zu entsorgen. Alvimedica Ubernimmt keine Verantwortung flr die
Handhabung und Entsorgung des Produkts nach dem Gebrauch.

NEBENWIRKUNGEN / KOMPLIKATIONEN

Dissektion der Koronararterie

Riss, Perforation oder Beschadigung der Koronararterie
Komplette Obstruktion von Koronararterie oder Bypass-Implantat
Thrombose der Koronararterie

Instabile Angina

Akuter Myokardinfarkt

Restenose des dilatierten GefaBes

Spasmen der Koronararterie

Arthythmie, einschlieBlich Kammerflimmemn

Hamorhagie und Hamatom

Reaktionen auf Medikamente, allergische Reaktion auf Kontrastmittel
Hypertonie - Hypotonie

Infektion

Arferiovendse Fistel

Embolie

* Tod

Dringende Koronararterien-Bypass-Operation

Nierenversagen
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GEBRAUCHSANLEITUNG

Hilfsmaterialien (nicht in der Verpackung enthalten)

- 5F-Fuhrungskatheter (1,422 mm) oder gréBer

- Spritzen

- FUhrungsdréhte mit 0,014 “ (0,356 mm) Durchmesser oder weniger
- Inflationsvorrichtung

- EinfUhrhlse

a. Auswahl der richtigen GréBe

Der Durchmesser des Ballons ist so auszuwdhlen, dass er nach dem
Aufblasen mit Nenndruck den Durchmesser der Koronararterie an
den proximal und distal an die Stenose anschlieBenden Stellen nicht
Uberschreitet.

b. Vorbereitung

Eine Inflationsiésung mit einer 1:1 Mischung aus Konfrastmittel und
steriler Kochsalziésung herstellen.

Eine 20 mi-Spritze mit ca. 10 ml Kochsalzlésung flllen.

Eine Nadel auf die Spritze setzen und diese danach vorsichtig
durch die distale Spitze des Katheters einflhren und das Lumen des
Fhrungsdrahts spulen.

Einen Absperthahn an die Nabe des INVADER™ PTCA-Ballondilata-
tionskatheters anschlieBen.

Die Spritze an den Absperthahn anschlieBen und diese dann vertikal
hailten, sodass sich der Kolben oben befindet. Den Kolben aufziehen
und den Ballon entltften.

Durch Anziehen mit der Spritze Uber 15-20 Sekunden ein Vakuum
anlegen und somif sicherstellen, dass keine Luftblasen durch das
verdinnte Konfrastmittel stromen.

Das Aspirieren vorsichtig beenden.

Falls erforderlich, den Vorgang wiederholen.

Negativen Druck austiben und dann den Absperhahn schiieBen.
Sicherstellen, dass keine Luft ins System gelangt; die Inflations-
vorrichtung an den Katheter anschlieBen. Den Absperthahn 6ff-
nen, den Ballon auf Nenndruck aufblasen und anschlieBend die
Unversehrtheit des INVADER™ PTCA-Ballondilatationskatheters prifen.
Negativen Druck austben und dann den Absperrthahn schlieBen.

.

.

Einfiihren

Unter Verwendung eines Hamostaseventils den Y-Verbinder an
den bereits in die Femoralarterie eingeflhrten Flhrungskatheter
anschlieten.

Den Flhrungsdraht (maximal 0,014 *, 0,356 mm) durch den
Fuhrungskatheter schieben, weiter nach vorne schieben und anschlie-
Bend entsprechend Anforderung positionieren.

Das Hamostaseventil des Y-Verbinders behutsam am Fihrungsdraht
festspannen, um unabsichtliche Bewegungen des letzteren zu
verhindem.

Die hintere Spitze des Flhrungsdrahts durch die distale Spitze des
Katheters fuhren und am Katheter befestigen. Die hintere Spitze des
Flhrungsdranhts tritt bei ca. 27 cm proximal von der distalen Spitze
des Katheters aus.

o

WARNHINWEIS: Kissing-Balloon: Prifversuche haben gezeigt, dass zwei
PTCA-Ballondilatationskatheter INVADER™ mit einem Durchmesser von
4 mm in 6F-Fihrungskatheter (oder groBer) eingefiihrt werden kénnen.

Das Hamostaseventil am Y-Verbinder lockern und den INVADER™
PTCA-Ballondilatationskatheter in Richtung des distalen Abschnitts
des Fuhrungsdrahts vorschieben.

WARNHINWEIS: Den INVADER™ PTCA-Ballondilatationskatheter nur
in deflatierem und auf dem Fuhrungsdraht aufgesetztem Zustand
vorschieben,

Das Hamostaseventil am Y-Verbinder nicht zu fest anziehen, denn dies
konnte den Durchfluss des Kontrastmittels durch das Inflationsiumen
des Ballons behindem, sodass Inflation/Deflation des Ballons Iangere
Zeit beanspruchen.

Unter Einsatz von angioplastischer Standardtechnik das Verfahren unter
fluoroskopischer Kontrolle fortsetzen. Réntgendichte Markierungen
kénnen bei der optimalen Positionierung des Ballons in der Stenose
behilflich sein.



Anmerkungen: Den Flhrungsdraht und/oder den Ballonkatheter unbe-
dingt bis zur volisténdigen Dilatation in fester Position in der Lasion belas-
sen. Unterschiede in der Viskositat des Kontrastmittels kénnen die Dauer
von Inflation/Deflation beeinflussen.

d. Entfernen

* Das Hamostaseventil am Y-Verbinder lockern.

Das Hémostaseventil und den Fihrungsdraht mit einer Hand und den
Katheterschaft mit der anderen halten.

Den Fiihrungsdraht fest in seiner Position in der Koronararterie hatten,
wahrend der Dilatationskatheter vom Flhrungskatheter entfernt wird.

Anmerkungen: Wahrend des Entfemens die Position des Fuhrungsdrahts
fluoroskopisch kontrollieren.

+ Das Hamostaseventil am Y-Verbinder &ffnen
 Falls erforderlich einen weiteren INVADER™ PTCA-Ballondilata-
fionskatheter vorbereiten und den Dilatationsvorgang wiederholen.

GARANTIEBEDINGUNGEN

Avimedica garantiert, dass jede einzelne Komponente dieses Produkts
ohne Verarbeitungs- und Materialdefekte gefertigt, verpackt, getestet
und sterilisiert wurde. Jedes Produkt wurde vor dem Verpacken getes-
tet. Alvimedica wird auf Grundlage der verbindlichen Entscheidung
der zusténdigen Justizbehdrde jedes Produkt, das Verarbeitungs- oder
Verpackungsmangel aufweisen sollfe, gegen ein neues austauschen.
Aufgrund der biologischen Unterschiede zwischen den einzelnen
Personen kann kein Produkt in jedem Fall zu 100 % leistungsféhig
sein. Aus diesem Grund und da Alvimedica nach dem Verkauf keine
Kontrolle Uber die Einsatzbedingungen des Produkts, die Auswahl der
Patienten und die Anwendungsmethoden hat, Gbemimmt Alvimedica
keinerlei, weder ausdriickiche noch implizite, Garantie in Verbindung
mit diesem Produkt, wozu ohne jede Einschrénkung auch die Garantie
fur Verkehrsféhigkeit und Gebrauchstauglichkeit gehért. Aivimedica ist
weder direkt noch indirekt verantwortlich fir Verletzungen, Schadigungen
oder Verluste von Personen, die sich aus dem Gebrauch des Produkts
ergeben, noch kann Alvimedica fir Verletzungen, Schédigungen oder
Verluste direkt oder indirekt verantwortlich oder haftbar gemacht werden,
die auf eine Wiederverwendung oder Resterilisation zurlickzufihren sind.

HAFTUNGSBEGRENZUNG

In keinem Fall haftet Alvimedica fur jegliche Art von speziellen,
Folge-, indirekten, kollateralen oder zufdlligen Schaden sowie fur
Schadensersatzanspriche, entgangenen Gewinn, Ausfall erwarteter
Einsparungen oder andere geschaftiiche oder wirtschaftiche Verluste
jeder Art, die sich aus einem VerstoB gegen diese Gebrauchsanleitung
bzw. aus VerstéBen gegen VorsichtmaBnahmen, Warmhinweise und/oder
andere darin erwdhnte Empfehlungen ergeben.

SCHUTZ VON GEISTIGEM EIGENTUM

Markenzeichen, Logos, Erfindungen, Know-how, Technologie, geschttzte
Informationen und anderes geistiges Eigentum an diesem Produkt gehd-
ren allesamt einzig und allein Avimedica. Alvimedica behdilt sich das
Recht vor, im Falle von VerstéBen im Sinne von ungenehmigter oder
missbrauchlicher Verwendung von geistigem Eigentum oder Reverse
Engineering in Verbindung mit diesem Produkt, ihre Anspriiche vor den
zustandigen Justizbehdrden einzuklagen.

INVADER™ PTCA-Ballon Compliance-Tabelle
* Druck (bar) | Durchmesser (mm)

Hinweis: Siehe bifte Seite 2

NEDERLAN

INVADER™ PTCA BALLONDILATATIEKATHETER
PTCA BALLONDILATATIEKATHETER MET HYDROFIELE COATING

BESCHRIJVING

De INVADER™ PTCA is een monorail-ballondilatatiekatheter voor
coronaire angioplastiek bedoeld voor eenmalig gebruik, gesteriliseerd
met ethyleenoxide (EO), en met snelle uitwisseling (RX). De ALVIMEDICA
INVADER™ PTCA is onfworpen om stenotische atherosclerotische laesies
fe dilateren in kransslagaders of bypass-transplantaten.

Het dilateerbare gedeelte van de katheter is de ballon bij het distale
uiteinde. De katheter is voorzien van een hydrofiele coating op de
distale schacht met uitzondering van de ballon. Er bevinden zich
radiopake markerbanden op zowel het proximale als het distale
uiteinde van de ballon. Twee dieptemarkers op de proximale schacht
helpen om te bepalen wanneer de ballon uit de geleidekatheter
komt, in geval van respectievelijk brachiale of femorale benadering
Een apart lumen op de katheterschacht is bedoeld voor gebruik als
geleidedraadiumen, beginnend op ongeveer 27 cm van het distale
uiteinde. Het met PTFE gecoate proximale uiteinde van de katheter
wordt gebruikt als vulaansiuiting van de ballon. De ballon wordt gevuld
door contrastmateriaal te injecteren vanaf dit uiteinde. Het materiaal
van de ballon kan worden gevuld tot een gegeven grootte bij een
gegeven druk.

Hieronder volgen het maatrooster en de kenmerken van het hulpmiddel:

Tabel 1. Het maatrooster en de hulpmiddelkenmerken van INVADER ™
PTCA ballondilatatiekatheter
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INDICATIES

De INVADER™ PTCA ballondilatatiekatheter is bestemd voor het dilateren
van stenoses in kransslagaders of bypass-fransplantaten om myocard-
perfusie te verbeteren.

« Patiénten moeten in aanmerking komen voor een coronaire
bypassoperatie,

Het hulpmiddel is geindiceerd voor patiénten met niet-gecalcifi-
ceerde atherosclerotische laesies in één arterie, die kunnen worden
gedilateerd met een PTCA-katheter.

Deze procedure kan ook geindiceerd zijn bij bepaalde patiénten
met een aandoening in meerdere slagaders en bij patiénten die
een operatie voor een aorta-coronaire bypass hebben ondergaan,
maar nog steeds fe maken hebben met:

> ferugkerende symptomen;

> progressieve aandoening van de kransslagader;

> stenose of obstructie in bypass-transplantaten.
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CONTRA-INDICATIES

De INVADER™ PTCA ballondilatatiekatheter is geconfra-indiceerd bij
patiénten:

+ die niet in aanmerking komen voor een coronaire bypassoperatie;
+ die volledig dichtgeslibde kransslagaders hebben;

« die diffuse laesies hebben;

« die emnstige stenose hebben van de linker hoofdkransslagader.

WAARSCHUWINGEN / VOORZORGSMAATREGELEN

De INVADER™ PTCA ballondilatatiekatheter is uitsluitend ontworpen
voor eenmalig gebruik, hergebruik wordt niet aanbevolen. Niet
opnieuw steriliseren.

Bewaar de katheter op een koele, droge en donkere plaats.
Gebruik de katheter niet na de op de verpakking vermelde
vervaldatum.

Gebruik alleen verdund contrastmateriaal.

Gebruik geen lucht of ander gas om de ballon fe vullen.
Controleer de verpakking op beschadiging.

Overschrijd bij het vullen van de ballon de vastgestelde barstdruk niet
zoals aangegeven in de gebruiksaanwijzing.

Het wordt aanbevolen een vulhulpmiddel met ingebouwde mano-
meter te gebruiken.

De diameter van de gevulde ballon mag niet worden overschreden
op de punten onmiddeliijk proximaal en distaal van de stenose.

De INVADER ™ PTCA ballondilatatiekatheter mag alleen worden gebruikt
door ervaren artsen die gefraind zijn in PTCA operaties.

Geef gepaste antistollings- en vasodilatatietherapie vooér
katheterisatie.

De PTCA operatie mag alleen plaatsvinden in medische centra waar
in geval van emnstige complicaties onmiddeliijk coronaire bypassope-
raties kunnen worden uitgevoerd.

Draai de hemostatische adapter niet vast in de Y-connector, want
dan zou de schacht kunnen worden ingeduwd waardoor het vullen
en legen van de ballon verhinderd wordt.

Alle procedures die moeten worden uitgevoerd zodra de katheter
is ingevoerd in het lichaam moeten worden uitgevoerd onder
fluoroscopie van kwaliteit. Trek of duw nooit aan de katheter, tenzij
de ballon volledig is leeggelopen onder vacuum. Indien er enige
weerstand wordt ondervonden tijdens de procedure, stop dan en
probeer de oorzaak fe vinden. Beweeg de ballonkatheter vervolgens
geleidelijk verder in om knikken op de proximale schacht te vermijden.
Als u de oorzaak niet kunt opsporen, moet het hele systeem worden
verwiiderd.

Maak geen gebruik van de contrastmiddelen Ethiodol of Lipiodol.
Stel het inbrengsysteem niet bloot aan organische oplosmiddelen
(d.w.z. alcohol, efc.).

.

.

.

.

.

.

.

* Het product kan na gebruik mogelik een biologisch gevaar vormen.
Het product moet worden gehanteerd en verwiiderd in overeenstem-
ming met aanvaarde medische prakfijken en foepasselike plaatselijke
wet- en regelgeving. Alvimedica is niet verantwoordelik voor de han-
tering en de verwijdering van het product na gebruik.

BIJWERKINGEN / COMPLICATIES

Dissectie van de kransslagader

Scheuren, perforatie of beschadiging van de kransslagader
Volledige obstructie van de kiansslagader of het bypass-fransplantaat
Trombose van de kransslagader

Instabiele angina

Acuut myocardinfarct

Restenose van de gedilateerde slagader

* Spasme van de kransslagader

Hartritmestoormnissen, waaronder venfriculaire fibrillatie

Bloeding en hematoom

Reacties op geneesmiddelen, allergische reactie op contrastmiddel
Hypertensie - hypotensie

Infectie

Arterioveneuze fistel

Embolie

* Overliden

Urgente coronaire bypass-transplantaat-operatie

Nierfalen

.

.

.

.

.
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GEBRUIKSINSTRUCTIES

Hulpr i (niet in de ing ir

- Geleidekatheter(s) met een diameter van 5F (1,422 mm) of grofer
- Spuiten

- Geleidedraden met diameter 0,014 inch (0,356 mm) of kleiner

- Inflatieapparaat

- Introducerhuls

a. Keuze van de juiste maat

De diameter van de ballon moet zo worden gekozen dat deze, wan-
neer hij gevuld is bij de nominale druk, niet groter is dan de diameter
van de kransslagader op de punten onmiddellik proximaal en distaal
van de stenose.

b. Voorbereiding

Prepareer een vuloplossing in de vorm van een mengsel van con-
frastmateriaal en steriele zoutoplossing in een verhouding van 1:1.
Vul een 20 cc spuit met ongeveer 10 cc zoutoplossing.

Plaats een naald op de spuit en steek de naald daama voorzichtig
door het distale uiteinde van de katheter en spoel het geleidedraad-
lumen door.

Bevestig een afsluitkraan aan de naaf van de INVADER™ PTCA
ballondilatatiekatheter.

Bevestig de spuit aan de afsluitkraan en houd de spuit dan verticaal,
zodat de plunjer bovenaan zit. Trek aan de plunjer en verwijder de
lucht uit de ballon.

 Pas vacuum toe door de spuit 15-20 seconden te gebruiken en zorg
ervoor dat er geen luchtbellen door het verdunde contrastmateriaal
passeren.

Stop het vaculmtrekken voorzichtig.

Herhaal het proces indien nodig.

Oefen negatieve druk uit en schakel daama de kraan uit.

Zorg dat er geen lucht in het systeem komt; bevestig het inflatie-
apparaat aan de katheter. Schakel de kraan in, vul de ballon tot
de nominale druk en controleer vervolgens of de INVADER™ PTCA
ballondilatatiekatheter onbeschadigd is.

Oefen negatieve druk uit en schakel daarna de kraan uit.

o

Inbrengen

Bevestig de Y-connector met gebruik van een hemostatische kiep
aan de geleidekatheter die al in de dijoeenslagader is ingebracht.
Voer de geleidedraad (maximaal 0,014” (0,356 mm)) door de gelei-
dekatheter, duw hem vooruit en plaats hem zoals nodig is.

Draai de hemostatische kiep van de Y-connector op de geleidedraad
voorzichtig vast, om ongewenste beweging van de geleidedraad te
voorkomen.

Steek het achferste uiteinde van de geleidedraad door het distale
uiteinde van de katheter en bevestig hem aan de katheter. Het ach-
terste uiteinde van de geleidedraad komt ongeveer 27 cm proximaal
van het distale uiteinde van de katheter naar buiten.

WAARSCHUWING: Kissing balloon: benchtests hebben aangetoond
dat twee INVADER™ PTCA ballondilatatiekathers met een diameter
van 4 mm in een 6F (of bredere) geleidekatheter kunnen worden
ingebracht.

Maak de hemostatische kiep van de Y-connector los en duw de
INVADER™ PTCA ballondilatatiekatheter naar het distale deel van de
geleidekatheter.

WAARSCHUWING: verplaats de INVADER ™ PTCA ballondilatatiekatheter
altijd alleen als hij leeg is en op de geleidedraad zit.

Draai de hemostatische klep van de Y-connector niet te stevig vast,
want dan kan de doorstroming van contrastmateriaal door de vulo-
pening van de ballon worden verhinderd, waardoor de defiatie- en
inflatietijden van de ballon verlengd worden.

Zet de procedure voort onder fluoroscopie met behulp van standaard
angioplastiektechnieken. Radiopake markeringen kunnen helpen om
de ballon beter in de stenose te plaatsen.

Opmerking: Het wordt aangeraden de geleidedraad en/of de ballonka-
theter in de laesie te houden totdat de dilatatie is voltooid. Variaties in

de viscositeit van het confrastmateriaal kunnen de deflatie- en infla-
tietijiden beinvioeden.

d. Verwijdering

* Maak de hemostatische klep van de Y-connector los.

* Houd de hemostatische kiep en de geleidedraad met uw ene hand
vast en de as van de katheter met de andere.

« Terwill u de geleidedraad stilhoudt om de positie ervan in de krans-
slagader te handhaven, verwijdert u de dilatatiekatheter van de
geleidekatheter.

Opmerking: Controleer tidens het verwijderen de positie van de gelei-
dedraad door middel van fluoroscopie.

* Schakel de hemostatische klep van de Y-connector in.
* Bereid indien nodig een andere INVADER™ PTCA ballondilatatieka-
theter voor en herhaal het dilatatieproces.

GARANTIEVOORWAARDEN

Avimedica garandeert dat elk onderdeel van dif product zonder fabri-
cage- en materiaalfouten gefabriceerd, verpakt, getest en gesteriliseerd
is. leder product is getest alvorens te worden verpakt. Aivimedica zal
ieder product dat (een) fabricage- of verpakkingsdefect(en) vertoont,
vervangen door een nieuw product na uitspraak van een bevoegde en
bindende gerechtelike autoriteit. In verband met de biologische varia-
fies fussen verschillende personen is geen enkel product in alle gevallen
100% effectief. Daarom, en omdat Avimedica geen controle heeft over
de omstandigheden waarin het product na de verkoop wordt gebruikt,
noch over de selectie van patiénten of de methodes van toepassing,
biedt Aivimedica geen expliciete of impliciete garanties met betrekking
fot het product, met inbegrip van, zonder enige beperking, garanties
voor de verkoopbaarheid en de geschiktheid voor een bepaald doel.
Avimedica is noch direct noch indirect verantwoordelik voor enigeriei
letsel of schade aan of verlies van personen voorivioeiend uit het gebruik
van het product, en Alvimedica is evenmin direct of indirect verantwoor-
delijk of aansprakelik voor enig letsel, schade of verlies voortvioeiend
uit hergebruik of hersterilisatie.

BEPERKTE AANSPRAKELIJKHEID

In geen geval kan Alvimedica aansprakelik worden gesteld voor bijzon-
dere schade, gevolgschade, indirecte schade, nevenschade, inciden-
fele schade of punitieve schade of winstderving of het niet realiseren
van verwachte besparingen of ander commerciéle of economische
verliezen van welke soort dan ook, voortvioeiend uit het niet volgen
van deze gebruiksaanwijzing, waaronder begrepen het niet opvolgen
van hierin genoemde voorzorgsmaatregelen, waarschuwingen en/
of aanbevelingen.

BESCHERMING VAN INTELLECTUEEL EIGENDOM

Alle handelsmerken, logo's, uitvindingen, expertise, fechnologie, merk-
informatie en andere intellectuele eigendomsrechten van dit product
behoren uitsluitend foe aan Alvimedica. Alvimedica behoudt zich
in geval van schendingen met betrekking fot ongeoorloofd gebruik
of misbruik van intellectueel eigendom of reverse engineering met
betrekking tot het product alle rechten voor om claims in te dienen,
rechtszaken aan te spannen en genoegdoening fe zoeken bij gerech-
telike autoriteiten.

Compliantietabel INVADER™ PTCA ballon
* druk (bar) | diameter (mm)

Opmerking: Zie pagina 2

ESPANO

CATETER DE DILATACION CON BALON PARA ACTP INVADER™
CATETER DE DILATACION CON BALON PARA ACTP CON REVESTIMIENTO
HIDROFiLICO

DESCRIPCION

El catéter de dilatacion con baldn para ACTP INVADER™ es un catéter de
dilatacion con baldn para angioplastia coronaria de infercambio rdpido
(RX), esterilizado con dxido de etileno (EO) y de un solo uso. El catéter
para ACTP INVADER™ de ALVIMEDICA ha sido disenado para dilatar
lesiones aterosclerdticas estendticas en arterias coronarias o injertos
de revascularizacion (bypass).

El componente del catéter encargado de la dilatacién es el balén
situado en el extrerno distal. El eje distal del catéter tiene un revestimiento
hidrofilico que no incluye el baldn. Los laterales proximal y distal del
balén presentan marcas radiopacas. Dos marcas de profundidad
ubicadas en el eje proximal ayudan a determinar la salida del baldén
desde el catéter guia en los casos de enfoque braquial o femoral,
respectivamente. Un lumen independiente del eje del catéter se utiliza
como lumen de la guia, empezando a aproximadamente 27 cm del
extremo distal. El extremo proximal del catéter con revestimiento de PTFE
se utiliza como puerto de inflado del balén. El baldn se infla inyectando
material de contraste en este extremo. El material del balén se puede
inflar hasta alcanzar un tamario determinado con una presion concreta.
A continuacion, se presenta la fabla de tamanos y caracteristicas del
dispositivo:

Tabla 1. Tabla de tamarnos y caracteristicas del catéter de dilatacion
con baldn para ACTP INVADER ™
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INDICACIONES

El catéter de dilatacién con baldén para ACTP INVADER™ estd dise-
hado para la dilatacién de estenosis en arterias coronarias o injertos
de revascularizacion (bypass) con el objetivo de incrementar la per-
fusién miocdrdica.

Los pacientes deben ser idoneos para la revascularizacion coronaria
quirdrgica.

Indicado para pacientes con lesiones aterosclerdticas no calcifica-
das en una sola arteria que pueden ser dilatadas usando un catéter
para ACTR

Este procedimiento también puede estar indicado en determinados
pacientes con enfermedad muttivasculary en pacientes que se han
sometido a revascularizacién aortocoronaria quirlrgica pero ain
presentan:

> sintoras recurrentes;

.



> arteriopatia coronaria progresiva;
> estenosis u obstruccion en injertos de revascularizacion (bypass).

CONTRAINDICACIONES

El catéter de dilatacién con baldn para ACTP INVADER™ estd contra-
indicado en pacientes:

* no idéneos para la revascularizacion coronaria quirdrgica:

« con arterias coronarias completamente obstruidas;

* que presentan lesiones difusas;

« con estenosis grave del fronco de la arteria coronaria izquierda.

ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES

El catéter de dilatacion con baldn para ACTP INVADER™ se ha dise-
Aado para ser utilizado una sola vez, por o que se desaconseja su
reutilizacién. No reesterilice el producto.

Guarde el catéter en un lugar fresco, seco y oscuro.

El catéter no se debe utilizar después de la fecha de caducidad
impresa en el embaiaje.

Utilice Unicamente medio de contraste diluido.

No utilice aire ni ningln otro gas para inflar el balén.

Compruebe que el embalaje no esté danado.

Alinflar el balén, no supere la presion de rotura nominal indicada
en las instrucciones de uso.

Se recomienda utilizar un dispositivo de inflado con mandmetro
incorporado.

No se debe superar el didmetro del baldon inflado en los puntos
inmediatamente proximal y distal a la estenosis.

El catéter de dilatacion con baldén para ACTP INVADER™ solo debe
ser utilizado por médicos experimentados con formacion en ope-
raciones de ACTR

Administre un fratamiento anticoagulante y vasodilatador antes de
redlizar el cateterismo.

La operacion de ACTP solo se puede realizar en centros médicos
capacitados para la ejecucion de operaciones de revascularizacion
coronaria quirirgica de urgencia en caso de complicaciones graves.
No apriete el adaptador hemostdtico en el conectorenY, ya que se
podria comprimir el eje e impedir el inflado y desinflado del baldn.
Todos los procedimientos llevados a cabo después de que se haya
introducido el catéter en el cuerpo se deben realizar mediante fluo-
roscopia de calidad. No tire del catéter ni lo empuje a menos que
el baldn se haya desinflado por completo mediante vacio. Si se
detecta cualquier resistencia durante el procedimiento, simplemente
deténgase e intente identificar la causa del problema. A continua-
cién, avance graduaimente el catéter con baldn para evitar que
el eje proximal se retuerza. Si no logra identificar la causa, retire
el sisterna completo.

No utilice los medios de contraste Etiodol o Lipiodol.

No exponga el sistema de introduccion a disolventes orgdnicos
(como el alcohol, etc.).

El producto usado puede suponer un riesgo biolégico potencial.
El producto se delbbe manipular y eliminar de acuerdo con las practicas
meédicas aceptadas, las leyes y las normativas locales aplicables.
Alvimedica no es responsable de la manipulacion y eliminacion del
producto después de su uso.

EFECTOS ADVERSOS / COMPLICACIONES

Diseccion de la arteria coronaria

Desgarro, perforacion o dafos en la arteria coronaria
Obstruccion total de la arteria coronaria o del injerfo de revascula-
rizacién (bypass)

Trombosis de la arteria coronaria

Angina inestable

Infarto de miocardio agudo

Reestenosis de la arteria dilatoda

Espasmo de la arteria coronaria

Arritmias, incluida la fibrilacion ventricular

Hemorragia y hematoma

Reacciones a farmacos, reaccion alérgica al medio de contraste
Hipertension/hipotension

Infeccion

Fistula arteriovenosa

Embolia

Muerte
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* Revascularizacion coronaria quirlrgica (bypass) de urgencia
* Insuficiencia renal

INSTRUCCIONES PARA EL USO

Material auxiliar (no incluido en el paquete)
Catéter(es) de guia con un didmetro 5F (1,422 mm) o mayor
Jeringas
Guias de 0,014 pulgadas (0,356 mm) de digmetro o menos
Dispositivo de inflado

- Vaina infroductora

a. ion del
El didmetro del baldn debe seleccionarse de modo que, cuando se
infle a la presién nominal, no supere el didmetro de la arteria coronaria
en los puntos inmediatamente proximal y distal a la estenosis.

b. Preparacién

* Prepare una solucién de inflado con una mezcla 1:1 de medio de
contraste y solucién salina estéril.

Llene una jeringa de 20 cm? con aprox. 10 cm? de solucién salina.
Cologue una aguja en la jeringa e inserte la aguja con cuidado en el
extremo distal del catéter; a continuacion, descargue su confenido
en el lumen de la guia.

Monte una llave de paso en el conector del catéter de dilatacion
con balén para ACTP INVADER™ .

Cologue la jeringa en la llave de paso y sujete la jeringa en posicion
vertical de forma que el émbolo esté en la parte superior. Tire del
émbolo para extraer el aire del baldn.

Cree vacio usando la jeringa durante 15-20 segundos y asegurese
de que no pase ninguna burbuja de aire por el medio de contraste
diluido.

Interrumpa el vacio de forma gradual.

Repita la operacion si es necesario.

Cree presion negativa y, a continuacién, cierre la llave de paso.
Asegurese de que no entre aire en el sistena; conecte el dispositivo
de inflado al catéter. Abra la llave de paso, infle el baldén hasta
la presion nominal y, a continuacién, compruebe la infegridad del
catéter de dilatacion con baldn para ACTP INVADER™ .

Cree presion negativa y, a continuacion, cierre la llave de paso.

Introduccién

Usando una vdlvula hemostdtica, monte el conector en Y en el
catéter de guia previamente introducido en la arteria femoral.
Pase la guia [mdx. 0,014” (0,356 mm)] por el catéter de guia, avdan-
celay coléquela en la posiciéon deseada.

Apriete con delicadeza la vdlvula hemostdtica del conector
en Y sobre la guia a fin de impedir que esta Ultima se mueva
accidentalmente.

Inserte el extremo posterior de la guia a través del extremo distal del
catéter y coléquela en el catéter. El extremo posterior de la guia
saldrd en un punto situado a aproximadamente 27 cm proximal
al extremo distal del catéter.

o

ADVERTENCIA: Kissing balloon: ensayos en laboratorio han demos-
frado que se pueden infroducir dos catéteres de dilatacion con
baléon para ACTP INVADER™ de 4 mm de didmetro en un mismo
catéter guia 6F (0 mayor).

Afloje la valvula hemostdtica del conector en'Y y avance el catéter
de dilatacion con baldn para ACTP INVADER™ hacia el extremo distal
del catéter de guia.

ADVERTENCIA: el catéter de dilatacion con balén para ACTP
INVADER™ siempre se debe avanzar cuando estd desinflado
y colocado en la guia.

* No apriete demasiado la vdlvula hemostdtica del conector en Y,
ya que podria impedir el paso del medio de contraste por el lumen
de inflado del baldn, lo que prolongaria el tiempo de desinflado/
inflado del baldn.

Usando técnicas estandar de angioplastia, continte con el procedi-
miento bajo control fluoroscdpico. Las marcas radiopacas facilitan
el posicionamiento correcto del baldn en la estenosis.

2 Alvi

Nota: es recomendable mantener la guia y/o el catéter con baldn en
la lesién hasta que se haya completado la dilatacién. Las variaciones
en la viscosidad del medio de contraste pueden repercutir en el tiempo
de desinfladof/inflado.

Q

. Extraccion
Afloje la valvula hemostdética del conector en Y.
Sujete la valvula hemostdtica y la guia con una mano vy el eje del
catéter con la otra.
Mientras mantiene la guia inmaovil en su posicion en la arteria coro-
naria, extraiga el catéter de dilatacion del catéter de guia.

Nota: durante la extraccién, compruebe la posicion de la guia
mediante fluoroscopia.

+ Abra la vdivula hemostdtica del conectoren Y.
* Si es necesario, prepare ofro catéter de dilatacion con baldn para
ACTP INVADER™ y repita la operacién de dilatacion.

CONDICIONES DE LA GARANTIA

Avimedica garantiza que todos y cada uno de los componentes de
este producto se han fabricado, embalado, comprobado y esterilizado
sin ningUn tipo de defecto en los materiales y la mano de obra. Todos
los productos han sido sometidos a una comprobacion antes de su
envasado. Alvimedica procederd a la sustitucion de cualquier producto
con defectos de fabricacién o embalaje por ofro nuevo cuando asflo
decida una autoridad judicial competente y vinculante. Debido a las
diferencias bioldgicas entre las personas, ningun producto es 100 %
eficaz en todos los casos. Por o tanto, y dado que Alvimedica no tiene
ningdn control sobre las condiciones en las que se utiliza el producto
después de su venta, la seleccion de los pacientes y los métodos de
aplicacion, Alvimedica no ofrece ninguna garantia en relacién con
el producto, ni expresa ni implicita, incluidas, sin limitacion alguna,
las garantias de comerciabilidad e idoneidad para un fin concreto.
Alvimedica no serd responsable, ni directa ni indirectamente, de nin-
guna lesion, dafo o pérdida para cualquier persona como conse-
cuencia del uso del producto; tampoco serd responsable, ni directa
ni indirectamente, de ninguna lesién, dano o pérdida que se deriven
de una reutilizacion o reesterilizacion del producto.

LIMITACION DE LA RESPONSABILIDAD

Avvimedica no serd responsable en ningln caso de ninguin dafo espe-
cial, consecuencial, indirecto, colateral, incidental o punitivo, ni de la
pérdida de beneficios o laimposibiidad de obtener el ahoro esperado,
ni de ninguna ofra pérdida comercial o econdmica de ningun tipo
que se pueda derivar de cualquier incumplimiento de estas instruccio-
nes de uso (IDU), incluido el incumplimiento de cualquier precaucion,
advertencia y/o recomendacion que se mencionen en las mismas.

PROTECCION DE LA PROPIEDAD INTELECTUAL

Todas las marcas comerciales, logotipos, invenciones, conocimientos,
tecnologia, informacién exclusiva y cualquier ofro derecho de pro-
piedad intelectual de este producto pertenecen de forma exclusiva
a Alvimedica. Alvimedica se reserva el derecho a demandar, llievar
ajuicio y solicitar cualquier tipo de indemnizacion ante las autoridades
judiciales en caso de que se produzca un incumplimiento en rela-
cién con cualquier uso No autorizado o uso indebido de la propiedad
intelectual, o si se llevan a cabo practicas de ingenieria inversa en
relacion con este producto.

Tabla de distensil lad del balén para ACTP INVADER™
* presion (bar) | diametro (mm)

Nota: consulte la pdgina 2

TALIANO

CATETERE DILATATORE A PALLONCINO INVADER™ PTCA
CATETERE DILATATORE A PALLONCINO PER PTCA CON RIVESTIMENTO
IDROFILO

DESCRIZIONE

ll catetere dilatatore a palloncino per PTCA INVADER™ & un catetere per
angioplastica coronarica a scambio rapido (RX) monorail monouso,
sterilizzato con ossido di etilene (OE). INVADER™ PTCA di ALVIMEDICA
¢ destinato alla dilatazione di lesioni aterosclerotiche stenotiche in arterie
coronarie o innesti di bypass.

La parte del catetere che esegue la dilatazione € il palloncino situato
in prossimita dell'estremita distale. Il catetere presenta un rivestimento
idrofilo sullo stelo distale escluso il palloncino. Le estremitd prossimale
e distale del palloncino sono dotate di marker radiopachi. Due marker
di profonditd sullo stelo prossimale aiutano a determinare quando
il palloncino esce dal catetere guida, nei casi di approccio brachiale
o femorale, rispettivamente. Nello stelo del catetere & presente un
lume separato per il filo guida, a partire da circa 27 cm dallestremita
distale. L'estremita prossimale del catetere dotata di rivestimento in
PTFE viene usata come porta di gonfiaggio del palioncino. I palloncino
viene gonfiato iniettando un agente di contrasto da questa estremitd.
Il materiale del palloncino pud essere gonfiato fino a una determinata
misura a una pressione definita.

Di seguito sono fiportate le dimensioni € le caratteristiche del dispositivo:

Tabella 1. Le dimensioni e le caratteristiche del catetere dilatatore
a palloncino INVADER™ PTCA
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INDICAZIONI

Il catetere dilatatore a palloncino INVADER™ PTCA ¢ destinato alla dila-
tazione di stenosi in arterie coronarie o innesti di bypass finalizzata ad
aumentare la perfusione del miocardio.

* | pazienti devono essere idonei allintervento di bypass coronarico.
« Eindicato per pazienti con lesioni aterosclerotiche non calcificate
in una singola arteria che possono essere dilatate con un catetere
per PTCA,

Questa procedura pud essere indicata anche in deferminati pazienti
con lesioni in pit di un‘arteria e nei pazienti che sono stati sottoposti
aintervento di bypass aorto-coronarico ma presentano ancora:

> sintomni ricorrenti;

> coronaropatia progressiva;

> stenosi od ostruzione negli innesti di bypass.

CONTROINDICAZIONI
Il catetere dilatatore a palloncino INVADER™ PTCA & controindicato
nei pazienti:

non idonei allintervento di bypass coronarico;

con arterie coronarie completamente ostruite;

con lesioni diffuse;

con stenosi grave dell'arteria coronaria principale sinistra,

AVVERTENZE / PRECAUZIONI

* licatetere dilatatore a palloncino INVADER™ PTCA & esclusivamente
monouso; il suo fiutilizzo non & consigliato. Non risterilizzare.
Conservare il catetere in un luogo fresco, asciutto e al fiparo dalla
luce.

Non utilizzare il catetere dopo la data di scadenza stampata sulla
confezione.

Usare esclusivamente un agente di contrasto diluito.

Non usare aria o altri gas per gonfiare il palloncino.

Verificare che la confezione non sia danneggiata.

Non superare la pressione di rottura nominale indicata nelle istruzioni
per l'uso durante il gonfiaggio del palloncino.

Impiegare un dispositivo di gonfiaggio dotato di manometro
incorporato.

Il diametro del palioncino gonfio non deve superare quello del vaso
nei punti situati in posizione appena prossimale e distale alla stenosi.
Il catetere dilatatore a palloncino INVADER™ PTCA deve essere
utilizzato esclusivamente da medici esperti che abbiano ricevuto
una formazione in interventi di PTCA.

Somministrare la terapia di anticoagulazione e vasodilatazione ade-
guata prima del cateterismo.

Lintervento di PTCA deve essere eseguifo esclusivamente in centri
mediciin grado di eseguire interventi di bypass coronarico durgenza
in caso di complicanze gravi.

Non stringere I'adattatore emostatico nel raccordo a Y, poiché si
potrebbe comprimere lo stelo impedendo cosi il gonfiaggio e lo
sgonfiaggio del palloncino.

Tutte le procedure eseguite dopo aver introdotto il catetere nel
corpo devono essere condotte sotto fluoroscopia di qualita. Non
tirare o spingere mai il catetere se il palloncino non & stato com-
pletamente sgonfiato sotfto vuoto. Se si incontra resistenza durante
la procedura, fermarsi e cercare di identificame la causa, quindi
avanzare gradualmente il catetere a palloncino per evitare di pie-
gare lo stelo prossimale. Se non si riesce a identificare la causa,
estrarre I'intero sistema

Non utilizzare gli agenti di contrasto Ethiodol o Lipiodol.

Non esporre il sisterna di inserimento a solventi organici (alcol, ecc.).

Dopo ['uso il prodotto potrebbe rappresentare un potenziale rischio
biologico. Il prodotto deve essere manipolato e smaitito in conformita
alla pratica medica approvata e alle leggi e ai regolamenti locali
vigenti. Alvimedica non ¢ responsabile della manipolazione e dello
smaltimento del prodotto dopo l'utilizzo.

EFFETTI AVVERSI / COMPLICANZE

Dissezione dell'arteria coronaria

Lacerazione, perforazione o danneggiamento dell‘arteria coronaria
Ostruzione completa dell'arteria coronaria o dell'innesto di bypass
Trombosi dellarteria coronaria

Angina instabile

Infarto miocardico acuto

Restenosi dell'arteria dilatata

Spasmo dellarteria coronaria

Aritmie, compresa la fibrillazione ventricolare

Emorragia ed ematoma

Reazioni al farmaco, reazione allergica all'agente di contrasto
Ipertensione - ipotensione

Infezione

Fistola arferovenosa

Embolia

Decesso

Innesfo di bypass coronarico d'urgenza

* Insufficienza renale

ISTRUZIONI PER LUSO

Materiale ausiliario (non incluso nella confezione)

- Cateterefi guida con un diametro di 5F (1,422 mm) o superiore
- Siinghe

- Fili guida con un diametro di 0,014 pollici (0,356 mm) o inferiore

2 Alvi

- Dispositivo di gonfiaggio
- Guaina di infroduzione

a. Scelta della misura corretta

Selezionare il diametro del palloncino in maniera tale che, una volta
gonfiato alla pressione nominale, non superi il diametro dell‘arteria
coronaria nei punti situati in posizione appena prossimale e distale
alla stenosi.

o

. Preparazione
Preparare una soluzione di gonfiaggio con una miscela 1:1 di agente
di contrasto e soluzione salina sterile.
Riempire una siinga da 20 cc con circa 10 cc della soluzione salina.
Montare un ago sulla siinga, inserire con cautela lago nell'estremita
distale del catetere ed eseguire il lavaggio del lume del filo guida.
Collegare un rubinetto allattacco del catetere dilatatore a palloncino
INVADER™ PTCA.
Collegare la siinga al rubinetto e tenerla in verticale con lo stantuffo
in alto. Tirare lo stantuffo e spurgare I'aria dal palloncino.
Applicare il vuoto con la siinga per 15-20 secondi e assicurarsi che
nessuna bolla d'aria attraversi 'agente di contrasto diluito.
Interrompere con cautela I'applicazione del vuoto.
Se necessario, fipetere il processo.
Esercitare pressione negativa, quindi chiudere il rubinetto.
Accertarsi che non entri aria nel sistema; collegare il dispositivo di
gonfiaggio al catetere. Aprire il rubinetto, gonfiare il palloncino alla
pressione nominale e quindi verificare l'integrita del catetere dilata-
tore a palloncino INVADER™ PTCA.
Esercitare pressione negativa, quindi chiudere il rubinetto.

.

.

o

Inserimento

Utilizzando una valvola emostatica, collegare il raccordo a Y al cate-
fere guida gid inserito nell‘arteria femorale.

Introdurre il filo guida (massimo 0,014 (0,356 mm)) attraverso il cate-
tere guida, avanzarlo e quindi posizionarlo come richiesto.
Stingere delicatamente la valvola emostatica del raccordo a'Y sul
filo guida in modo da evitare qualsiasi movimento involontario di
quest'ultimo.

Introdurre I'estremita posteriore del filo guida nell'estremitd distale del
catetere e collegarla al catetere. Lestremita posteriore del filo guida
fuoriuscird a circa 27 cm in posizione prossimale rispetto all'estremita
distale del catetere.

.

.

.

AVVERTENZA: Kissing balloon: test di laboratorio hanno mostrato che
due cateteri dilatatori a palloncino INVADER™ PTCA con un diametro
di 4 mm possono essere infrodotti in un catetere guida 6F (o pit
largo).

Allentare la valvola emostatica del raccordo a Y e avanzare il cate-
tere dilatatore a palloncino INVADER™ PTCA verso la parte distale del
catefere guida.

AVVERTENZA: avanzare sempre il catetere dilatatore a palloncino
INVADER™ PTCA quando & sgonfio e posizionato sul filo guida.

.

Non stringere eccessivamente la valvola emostatica del raccordo
a, poiché si potrebbe impedire il passaggio dell'agente di contfrasto
attraverso il lume di gonfiaggio del palloncino, con conseguente
prolungamento del tempo di gonfiaggio/sgonfiaggio del palloncino
stesso.

Proseguire la procedura softo fluoroscopia impiegando tecniche
di angioplastica standard. | marker radiopachi possono agevolare
il coretto posizionamento del palloncino nella stenosi.

Nota: si raccomanda di lasciare il filo guida e/o il catetere a pallon-
cino nella lesione fino al completamento della dilatazione. Eventuali
variazioni della viscositar dell‘agente di contrasto possono influenzare
il tempo di gonfiaggio/sgonfiaggio.

d. Rimozione

* Allentare la valvola emostatica del raccordo a Y.

« Tenere la valvola emostatica e il filo guida con una mano e lo stelo
del catetere con I'alira.
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* Tenendo il filo guida immobile per manteneme la posizione nell'arteria
coronaria, estrarre il catetere dilatatore dal catetere guida.

Nota: durante la rimozione, verificare la posizione del filo guida
mediante fluoroscopia

* Apirire la valvola emostatica del raccordo a Y.
* Se necessario, preparare un alfro catetere dilatatore a palloncino
INVADER ™ PTCA e ripetere il processo di dilatazione.

TERMINI DI GARANZIA

Avimedica garantisce che ciascuno e tutti i componenti di questo pro-
dotto sono stati fabbricati, confezionat, testati e sterilizzati senza alcun
difetto in termini di lavorazione o materiali. Ciascun prodotto & stato
testato prima del confezionamento. Alvimedica sostituira eventuali pro-
dotti che presentano difetti di fabbricazione o confezionamento con un
nuovo prodotto su decisione di un‘autorita giudiziaria competente vinco-
lante. A causa di variazioni biologiche fra una persona e lalfra, nessun
prodotto & efficace al 100% in tutti i casi. Pertanto, e poiché Alvimedica
non pud controllare le condizioni in cui il prodotto viene utilizzato dopo la
vendita, la selezione dei pazienti e | metodi di applicazione, Avimedica
esclude qualsiasi garanzia relativa al prodotto, esplicita o implicita,
comprese, senza limitazioni, le garanzie di commerciabilita e idoneita
a uno scopo specifico. Alvimedica non ¢ responsabile, direttamente
o indirettamente, di eventuali lesioni, danni o perdite a carico di qualsiasi
persona derivanti dalluso del prodotto, né & responsabile, direttamente
o indirettamente, di lesioni, danni o perdite che possono derivare dal
suo riutilizzo o risterilizzazione.

LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA

Avimedica non sard responsabile in nessuna circostanza di danni spe-
ciali, conseguenti, indiretti, collaterali, incidentali o punitivi o di perdita
di profitti o mancata realizzazione di risparmi previsti o di alfre perdite
commerciali o economiche di qualsiasi tipo derivanti dalla violazione
di queste istruzioni per I'uso, compresa la violazione di precauzioni,
awvertenze e/o raccomandazioni ivi riportate.

TUTELA DELLA PROPRIETA INTELLETTUALE

Tutti i marchi commerciali, i loghi, le invenzioni, il know-how, la tecno-
logia, le informazioni di proprieta esclusiva e gli altri diritti di proprieta
intelleftuale relativi a questo prodotto appartengono esclusivamente
ad Avimedica. Alvimedica si riserva tutti i diritti di rivendicare, intentare
causa e richiedere un rimedio di fronte ad autorita giudiziarie in caso
di violazione relativa all'uso non autorizzato o improprio di proprieta
intellettuale o al reverse engineering correlato al prodotto.

Tabella di conformita del palloncino INVADER™ PTCA
* pressione (bar) | diametro (mm)

Nota: si veda la pagina 2

PORTUGUE

CATETER DE DILATAGAO POR BALAO PARA ACTP INVADER™
CATETER DE DILATACAO POR BALAO PARA ACTP COM REVESTIMENTO
HIDROFILO

DESCRIGAO

O cateter de dilatagdo por baldo para ACTP INVADER™ é um cateter
de dilatagdo por baldo de uso Unico para angioplastia corondria de
froca répida por monorail (RX), esterilizado com dxido de etileno (EQ).
O ACTP INVADER™ da ALVIMEDICA foi concebido para dilatar lesdes
aterosclerdticas estendticas em artérias corondrias ou revascularizagoes
do miocdrdio.

A seccdo de dilatagdo do cateter é o baldo situado na extremidade
distal. O cateter possui um revestimento hidrofilico no eixo distal
excluindo o baldo. As faixas do marcador radiopaco estéo situadas nos
ombros proximal e distal do bal&o. Dois indicadores de profundidade,
no eixo proximal ajudam a sinalizar a saida do baldo do cateter-
guia, nos casos de acesso braquial ou femoral, respetivamente.
Um limen separado no eixo do cateter atua como Iimen do fio-
guia, comegando aproximadamente a 27 cm da extremidade distal.
A ponta proximal do cateter revestida a PTFE destina-se a ser utilizada
como porta de insuflagdo do baldo. O baldo ¢ insuflado através
da injegdo de meio de contraste a partir desta ponta. O material
do baldo pode ser insuflado até um determinado tamanho, a uma
determinada pressao.

A matriz de famanhos e as caracteristicas do dispositivo sdo as
seguintes:

Tabela 1. A matriz de tamanhos e as caracteristicas do dispositivo do
cateter de dilatagdo por baldo ACTP INVADER™

g::r‘lg:’o gg’gg’ggem :;;epaﬂbnmade r":r;‘i‘;“zl )
do balao minima do de rutura
(mm) (mm) cateter guia (ban (bar)
A g
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260 59'3%'%/5 ooes) . 8 16

275 %5054 ooss) S 16

30 3555505 ooesy S 16

o BBES S o

o BEE® EE o

w BELE I

w BEEO EGE

w  BREm A .

5,00 10,12, 15,20 Sfo';é;f,‘]mm/ 8 16

INDICAGOES

O cateter de dilatagao por baldo para ACTP INVADER™ destina-se a ser

utilizado para dilatacdo de estenoses na artéria corondria ou revascu-

larizagdo do miocdrdio, a fim de aumentar a perfusGo miocdrdica.

« Os pacientes devem reunir os requisitos necessarios para cirurgia de
bypass corondrio.

« Eindicado para pacientes com lesées aterosclerdticas ndo calcifi-
cadas de uma Unica artéria, que possam ser dilatadas com cateter
de ACTP.

* Este procedimento também pode ser indicado para determinados
pacientes com doenga multiarterial e pacientes que tenham sido
submetidos a cirurgia de bypass aorto-corondrio mas que ainda
tenham:
> sintornas recorrentes;
> doenga arterial corondria progressiva;
> estenose ou obstrugc@o em revascularizagdes do miocardio.
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CONTRA-INDICACOES

O cateter de dilatagéo por baldo para ACTP INVADER™ estd contrain-
dicado em pacientes:

* que ndo rednam os requisitos para cirurgia de bypass corondrio;
com as artérias corondrias totalmente obstruidas;

com lesoes difusas;

com estenose grave no tronco da artéria corondria esquerda.

.

AVISOS / PRECAUQ@ES

« O cateter de dilatagdo por baldo para ACTP INVADER™ foi conce-
bido para utiizagdo Unica. Nao é recomendada a sua reutilizagao.
Nao reesterilize.

Guarde o cateter num local fresco, seco e escuro.

N&o utilize o cateter apds o prazo de validade impresso na
embalagem.

Utilize apenas material de contraste diluido.

NGo utilize ar ou outro gés para insuflar o baldo.

Verifique se a embalagem estd danificada.

Ao insuflar o baldo, ndo exceda a pressao de rutura nominal, con-
forme indicado nas Instrugoes de utilizagdo.

£ recomendada a utiizacdo de um dispositivo de insuflagao com
manémetro incorporado.

O diémetro do baldo insuflado ndo deve ser excedido nos pontos
imediatamente proximal e distal & estenose.

O cateter de dilatagdo por baldo para ACTP INVADER™ deve ser
usado apenas por médicos experientes com formagdo adequada
em operacdes de ACTP.

Dé uma terapia anticoagulante e vasodilatadora adequada antes
da cateterizagdo,

Aoperacdo de ACTP deve ser realizada apenas em centros médicos
que possam efetuar cirurgia de revascularizagdo miocdrdica de
emergéncia no caso de complicagdes graves.

N&o aperte o adaptador hemostdtico no conector em Y, porque
pode comprimir o eixo e impedir, assim, a insuflagéo e desinsuflagao
do baldo.

Todos os procedimentos realizados apds introdugdo do cateter no
corpo, deverdo ser efetuados sob fluoroscopia de qualidade. Nunca
puxe nem empurre o cateter, a menos que o baldo tenha sido
fotalmente esvaziado a vacuo. Se encontrar resisténcia durante
o processo, pare e tente identificar a causa; depois, avance o cate-
ter baldo de forma gradual, para evitar forgdes no eixo proximal.
Se ndo conseguir identificar a causa, remova todo o sistema.

Nao utilize os materiais de contraste Ethiodol ou Lipiodol.

N&o exponha o sistema de introdugdo a solventes orgdnicos (ou seja,
dicool, efc.)

.

.

.

.

.

.

.

Apds utilizagdo, o produto poderd representar um potencial perigo bio-
légico. O produto deve ser manuseado e eliminado em conformidade
com a prdatica médica aceite e com as leis e regulamentos locais
aplicaveis. A Avimedica ndo se responsabiliza pelo manuseamento
e eliminagdo do produto apds utilizagdo.

EFEITOS ADVERSOS / COMPLICAGOES

Disseccdo da artéria corondria

Laceragdo, perfuracdo ou lesGo da artéria corondria
Obstrucdo fotal da artéria corondria ou revascularizac@o
miocardica

Trombose da artéria corondria

Angina instavel

Enfarte miocdrdico agudo

Restenose da artéria dilatada

Espasmo da artéria corondria

Arritmias, incluindo fibrilagao ventricular

Hemorragia e hematoma

Reacdes a fdrmacos, reagdo alérgica ao meio de contraste
Hipertensdo - hipotensdo

Infecdo

Fistula arteriovenosa

Embolia

Morte

Cirurgia urgente de revascularizagdo do miocdrdio
Insuficiéncia renal

.

.

.

.

.

.

.

.

.

.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Material auxiliar (ndo incluido na embalagem)

- Cateter(es)-guia com diémetro de 5F (1,422 mm) ou maior

- Seringas

- Fios-guia com diémetro 0,014 polegadas (0,356 mm) ou inferior
- Dispositivo de insuflacdo

- Bainha do infrodutor

a. Sele¢Go do tamanho correto

O diémetro do baldo deve ser selecionado de modo que, quando insu-
flado & pressdo nominal, ndo exceda o didmetro da artéria corondria
nos pontos imediatamente proximal e distal & estenose.

b. Preparagéao

Prepare uma solugdo de enchimento, misturando material de con-
fraste e soro fisioldgico esterilizado na proporgdo de 1:1.

Encha uma seringa de 20 cc com 10 cc de soro fisioldgico,
aproximadamente.

Cologue uma agulha na seringa, introduza a agulha com cuidado
através da extremidade distal do cateter e irigue o Iimen do
fio-guia.

Ligue uma vdlvula reguladora ao centro de conexdes do cateter
de dilatagao por baldo para ACTP INVADER™.

Ligue a seringa & vdlvula reguladora e segure na seringa verti-
camente, de modo que o émbolo fique na parte superior. Puxe
0 émbolo e remova o ar do baldo.

Aplique vacuo, utilizando a seringa durante 15-20 segundos e cer-
tifique-se de que ndo passam bolhas de ar através do material de
contraste diluido.

Com muito cuidado, interrompa a aspiragdo.

Repita o processo se for necessario.

Exerca pressdo negativa e feche a véivula reguladora.
Certifique-se de nGo entra ar no sistema; ligue o dispositivo de insufla-
GGo qo cateter. Abra a vélvula reguladora, insufle o baldo & pressao
nominal e verifique a infegridade do cateter de dilatagdo por baldo
para ACTP INVADER™.

Exerca pressco negativa e feche a vdlvula reguladora.

o

. Introdugé@o
Utilizando uma valvula termostdtica, ligue o conector em Y ao cateter
guia j& introduzido na artéria femoral
Passe o fio-guia (max. 0,014” (0,356 mm)) através do cateter guia,
faga-o avangar e proceda & sua colocagdo de acordo com as
necessidades.
Aperte com suavidade a véivula hemostdtica do conectorem Y no
fio-guia, a fim de impedir movimentos imprevistos do fio-guia.
Introduza a extremidade traseira do fio-guia através da extremidade
distal do cateter e fixe-0 no cateter. A extremidade traseira do fio-guia
ird sair a cerca de 27 cm proximalmente a extremidade distal do
cateter.

AVISO: Kissing balloon: os testes em banco de ensaio demonstraram
que dois cateteres de dilatag&o por baldo para ACTP INVADER™ com
um diémetro de 4 mm podem ser introduzidos num cateter guia 6F
(ou maior).

Desaperte a vdlvula hemostdtica do conector em Y e avance
o cateter de dilatagao por baldo para ACTP INVADER™ em dire¢do
& parte distal do cateter guia.

AVISO: avance sempre o cateter de dilatagao por baldo para ACTP
INVADER™ quando ele estiver vazio e sobre o fio-guia.

Ndo aperte excessivamente a vdlvula hemostdtica do conector
em Y, pois isso pode impedir a passagem do material de confraste
através do limen de insuflagdo do baldo e, consequentemente,
prolongar o tempo de desinsuflagdo/insuflacdo do baldo.
Utilzando técnicas padronizadas de angioplastia, continue o proce-
dimento sob fluoroscopia. Marcadores radiopacos podem ajudar
a posicionar melhor o baldo na estenose.

Nota: Recomenda-se deixar ficar o fio-guia e/ou o cateter baldo na
les@o até terminar a dilatagdo. As variagdes de viscosidade do mate-
rial de contraste podem afetar o tempo de desinsuflagdo/insuflagdo.

d. Remogdo

* Desaperte a valvula hemostdtica do conector em Y.

Segure a vdlvula hemostdtica e o fio-guia com uma mao e o eixo

do cateter com a outra.

« Enguanfo mantém imdvel o fio-guia, para que conserve a sua posi-
¢Go na artéria corondria, remova o cateter de dilatagdo do cateter
guia.

Nota: Durante a remocdo, verifique a posicdo do fio-guia por
fluoroscopia.

* Abra a véivula hemostdtica do conector em Y.
« Se for necessdrio, prepare outro cateter de dilatagéo por baldo para
ACTP INVADER™ e repita o processo de dilatag&o.

TERMOS DA GARANTIA

A Alvimedica garante que todos os componentes deste produto foram
fabricados, embalados, testados e esterilizados sem quaisquer defei-
fos de mdo-de-obra ou de material. Cada produto foi testado antes
do respetivo acondicionamento. A Alvimedica substituird qualquer
produto com defeito(s) de fabrico ou de acondicionamento por um
produto novo mediante decisdo de uma autoridade judicial vinculativa
competente. Devido s varidveis biologicas existentes entre os dife-
rentes individuos, nenhum produto € 100 % eficaz em todos os casos.
Por esse motivo, e dado que a Alvimedica néo consegue confrolar
as condigoes de utilizagdo do produto apds venda, a selecdo de
pacientes e os métodos de aplicagdo. A Alvimedica nega fodas as
garantias expressas ou implicitas relativas ao produto incluindo, entre
outras, garantias de comercializagdo e adequagdo a uma finalidade
especifica. A Aivimedica néo se responsabiliza, direta ou indiretamente,
por quaisquer lesdes, danos ou perdas pessodis resultantes da utilizagdo
do produto; a Alvimedica também ndo se responsabiliza, direfa ou
indiretamente, por quaisquer lesdes, danos ou perdas que Possam
resultar da reutilizagao ou reesterilizacdo do produto.

LIMITAGAO DE RESPONSABILIDADE

Em caso algum serd a Alvimedica responsdvel por qualquer dano espe-
cial, consequente, indireto, colateral, incidental ou punitivo nem pela
perda de lucros ou pela ndo obfengdo dos lucros previstos ou qualquer
outra perda comercial ou econdmica decorente de qualquer violagdo
destas instrugdes, incluindo o incumprimento das precaugodes, avisos
e/ou de qualquer recomendagdo mencionada neste documento.

PRO1EQI‘\O DA PROPRIEDADE INTELECTUAL

Todas as marcas registadas, logdtipos, invengdes, know-how, tecno-
logia, informagdes de propriedade e outros direitos de propriedade
intelectual deste produto pertencem exclusivamente & Alvimedica.
A Alvimedica reserva-se o direito de exigir, processar e de procurar
recompensa perante as autoridades judiciais em caso de infragao
relativa a qualquer uso nGo autorizado, abuso de propriedade intelec-
fual ou a prdticas de engenharia inversa relacionadas com o produto.

Tabela de conformidade do baldo para ACTP INVADER™
* pressao (bar) | diGmetro (mm)

Nota: Consulte a pagina 2
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MAGYAR

INVADER™ PTCA TAGITOBALLONOS KATETER
HIDROFIL BEVONATU, PTCA TAGITOBALLONOS KATETER

LEIRAS
Az INVADER™ PTCA Balloon Dilatation Catheter egyszer hasznalatos, etilén-
dioxiddal sterilizalt, monorail rendszer( gyorsan cserélheté (RX), koronaria-
angioplasztika céljara kifejlesztett ballon dilatacios katéter. Az ALVIMEDICA
INVADER™ PTCA rendeltetése szerint a koszortierekben vagy a bypass
1 elhelyezkedd otikus, sz(ikiiletet okoz¢ elvaltozasok
tagitasara szolgal.
A katéter tagitast végzo része a disztalis csucsnal taldlhato ballon. A katéter
a disztélis szaron hidrofil boritassal rendelkezik. A ballon proximalis és
disztalis végein sugarfogo jelzdcsikok talalhatok. Két, a proximalis szaron
elhelyezked6 mélységmarker segit annak megallapitasaban, mikor lép ki
a ballon a vezetékatéteren a brachilis, ill. a femoralis megkozelités soran.
A katéterszaron egy kil6nallé lumen szolgal a vezet6drot behelyez6
lumeneként, ez a disztalis cstcstol koriilbelll 27 cm-re kezdédik. A katéter
PTFE-bevonattal rendelkezd proximalis vége szolgél a ballonfelfijas bemeneti
nyilasaként. A ballont az ezen a nyilason at befecskendezett kontrasztanyaggal
kell felfajni. A ballon anyaga adott méretre fujhato fel, adott nyomason.
A matrix mérete és az eszkoz jellemz6i alabb olvashatok:

1. tablazat Az INVADER™ PTCA ballon dilatacios katéter matrixmérete és
az eszkoz tulajdonsaga

:z:ls?i" 5 Ballon hossza xf:::z: s :ae:alzgiis
atméréje  (mm) a vezetdkatéterrel (bar) nyomas
(mm) a belsd atméronél (bar)
125 ?’5? 261 2 5F(1,4mm/0056") 8 16

1,50 ?’511 (2)61 2 5F(1,4mm/0056") 8 16

2,00 gbj 91215  sF(14mm/0056") 8 16

2,25 26,1 %% 1> sF(4mm/0056") 8 16

2,50 gbj g'; gb} %, SF(Lamm/0056") 8 16

2,75 g'oj (2"57 g’oj 3, SF14mm/0056") 8 16

3,00 2'0’1 g;gd §'4 S5F(1,4mm/0056") 8 16

325 ;g ;g 122 sF(amm/00s6") 8 16

3,50 ;2 ;é 1220 sFaamm/00s6) 8 16

3,75 ;g ;g ;z 20 5F(1,4mm/0056") 8 16

4,00 ;g 33 sFaamm/006) 8 16

450 ;2 ;é 120 sFamm/0056") 8 16

5,00 10,12,15,20  5F(1,4mm/0,056") 8 16
JAVALLATOK

Az INVADER™ PTCA tégité 10s katéter rer szerint a szivizom
vérelldtasanak javitasara szolgal, a koszorterekben vagy a bypass graftokban
fennallg, sziikiletet okozo elvaltozasok tagitasa segitségével.

« A paciensnek alkalmasnak kell lennie koszoruér-bypass miitétre.

« Olyan péciensek szamara javallt, akiknél egyetlen artéridn, nem
elmeszesedett, PTCA-katéterrel tagithatd atheroscleroticus elvaltozasok
igazolddtak.

Ez az eljaras javasolhaté néhany, tébb artériat érinté-betegségben
szenvedd paciens szamara, illetve olyan, aorta-koronaria bypass miitéten
atesett pacienseknek, akiknél fennallnak még a kévetkezék:

> visszatéré tiinetek;

> progressziv koszoruér-betegség;

> sz(ikiilet vagy elzarodas a bypass graftokban.

ELLENJAVALLATOK

Az INVADER™ PTCA tagitoballonos katéter a kovetkezd betegcsoportoknal
ellenjavallt:

« apaciens nem alkalmas koszoruér-bypass miitétre;

« apaciensnél teljes koszoraér-elzarédasok alakultak ki;

« apaciensnél tobb lokalizaciéban, diffuz elvaltozasok allnak fenn;

« apaciens bal f6 koszorterében sulyos szikilet all fenn.



FIGYELMEZTETESEK / OVINTEZKEDESEK

Az INVADER™ PTCA tagitoballonos katéter kizarolag egyszer hasznalatos,
ismételt felhasznaldsa nem javallott. Tilos Gjrasterilizalni!

A katéter hiivos, széraz, s6tét helyen tartando.

Ne hasznélja a katétert a csomagoldsra nyomtatott lejarati id6 utan.
Csak higitott kontrasztanyagot hasznaljon.

Aballon felfujasahoz ne hasznéljon levegét vagy barmilyen més gaznemd
anyagot.

Ellendrizze, hogy a csomagolds nem sériilt-e.

A ballon felfujasakor ne lépje tdl a hasznalati Gtmutatéban megadott
névleges hasadasi nyomast.

ne haladja meg a koszoruérnek kézvetleniil a szkilettSl proximalisan és
disztalisan elhelyezked6 pontjainal mért atmérét.

b. El6készités

Keészitsen felfujooldatot kontrasztanyag és steril, fiziologias séoldat 1:1
aranyu keverékébél.

Szivjon fel egy 20 cm3-es fecskenddbe koriilbeliil 10 cm3 fiziologias
séoldatot.

lllesszen t(it a fecskenddre, majd dvatosan illessze be a tiit a katéter disztélis
cslicsaba, és Oblitse at a vezet6drot lumenét.

lllesszen zarécsapot az INVADER™ PTCA tagitdballonos katéter
csatlakozojahoz.

A nyomas monitorozasahoz beépitett nyomasmérével r 6
felfijoeszkoz hasznalatat javasoljuk.

Afelfujt ballon dtméréje nem lehet nagyobb, mint a sz(ikulettél kzvetlentil
proximalisan és disztalisan lévé pontoké.

Az INVADER™ PTCA tégitoballonos katétert csak tapasztalt orvos
hasznalhatja, aki megfelelé jartassagot szerzett a PTCA-eljarasok
elvégzésében.

A katéteres eljaras el6tt alkalmazzon megfelelé antikoagulécios és
vazodilatacios kezelést.

A PTCA-eljaras csak stirg6sségi koszortér-bypass miitétekre felkésziilt
egészségligyi centrumokban végezhet6 el, amelyek alkalmasak az
esetlegesen fellépd, sulyos szovédmények kezelésére.

Ne szoritsa meg az Y-csatlakozoban 1évé vérzésgatlo csatlakozot, mert
ez 6sszenyomhatja a hiivelyt, és ezzel gatolhatja a ballon felfajasat és
leengedését.

« Amint a katétert bevezette a paciens testébe, minden eljarast csak
j6 minéségu fluoroszkopos ellenérzés mellett szabad elvégezni és
végrehajtani. Csak a ballon teljes véakuumos leengedése utan szabad
eléretolni vagy visszahlzni a katétert! Ha az eljaras sordn barmilyen
ellenallast tapasztal, azonnal élljon meg, probalja meg kideriteni az
ellenallas okat, majd fokozatosan tolja elére a ballonkatétert, hogy
megel6zze a proximalis szar megtoretését vagy meghajlasat! Ha nem
tudja kideriteni az ellenallas okat, tavolitsa el a teljes rendszert a paciens
testébol.

Tilos Ethiodol vagy Lipiodol kontrasztanyagot hasznalni.

Ne tegye ki a behelyez6rendszert szerves oldoszerek (pl. alkohol stb.)
hatéasanak.

Hasznalat utan ez a termék potencialis biologiai veszélyforras lehet. A terméket
az elfogadott orvosi gyakorlat, a vonatkozoé helyi torvények és szabélyozas
szerint kell kezelni és megsemmisiteni. Az Alvimedica vallalat nem vallal
felelésséget a termék felhasznalds utani kezelésért és megsemmisitéséért.

MELLEKHATASOK / SZOVODMENYEK

A koszoruér disszekcioja

A koszorutér szakadasa, perforacioja vagy karosodasa
A koszoruér vagy a bypass graft teljes elzarédasa

A koszoruér trombozisa

Instabil angina

Akut szivizom-infarktus

A tagitott artéria ismételt besz(ikiilése

A koszortér spazmusa

Ritmuszavarok, beleértve a kamrafibrillaciot

Vérzés vagy véromleny

Gyogyszerreakciok, allergias reakcio a kontrasztanyagra
Magas vérnyomas - alacsony vérnyomas

Fert6zés

Arteriovenozus fisztula

Embolia

Halal

Siirg6s koszoruér-bypass graft mdtét

Rendlis veseelégtelenség

HASZNALATI UTMUTATO
Kiegészité eszkoz (a csomag nem tartalmazza)

Csatlakoztassa a fecskend6t a zarocsaphoz és tartsa tgy fligg6legesen
a fecskend6t, hogy a dugattyu fent legyen. Hiuzza a dugattyut, és
légtelenitse a ballont.

A fecskend6 szivasaval 15-20 masodpercig alkalmazzon vakuumot és
ellendrizze, hogy mar nem halad &t légbuborék a higitott kontrasztanyagon.
Ovatosan sziintesse meg a vakuumot.

Sziikség esetén ismételje meg az eljarast.

Alkalmazzon negativ nyomast (szivast), majd zarja el a zarécsapot.
Gondoskodjék arrdl, hogy ne keriiljon levegé a rendszerbe; csatlakoztassa
a felfujoeszkozt a katéterhez. Nyissa ki a zarocsapot, fujja fel a ballont
a névleges nyomasra, majd ellenérizze az INVADER™ PTCA tagitoballonos
katéter épségét.

Alkalmazzon negativ nyomast (szivast), majd zarja el a zarécsapot.

c. Behelyezés

Vérzésgatlo szelep beiktatasaval csatlakoztassa az Y-csatlakozot a femoralis
artéridba mar bevezetett vezetékatéterhez.

Tolja 4t a vezetédrétot (maximum 0,014”) (0,356 mm) a vezetSkatéteren,
majd tolja el6re, és igazitsa a kivant helyzetbe.

Finoman szoritsa ra az Y-csatlakozé vérzésgatlo szelepét a vezetddrotra,
hogy ezzel megakadalyozza a vezetédrot akaratlan elmozdulasat.
Illessze be a katéter disztalis csticsan &t a vezetédrot hatso végét, és
csatlakoztassa a katéterhez. A vezet6drét hatso vége a katéter disztalis
csucsatol koriilbelll 27 cm-re proximalisan bukkan el6.

FIGYELMEZTETES: Kissing ballon technika: prébapadon végzett
tesztekben kimutattak, hogy két, 4 mm atméréji INVADER™ PTCA
ballon dilatacios katéter bevezethet6 6 F atmérgjii (vagy ennél tagabb)
vezetSkatéterben.

Lazitsa meg az Y-csatlakozd vérzésgatlo szelepét, és tolja el6re az INVADER™
PTCA tagité katétert a 6 disztalis része felé.

FIGYELMEZTETES: az INVADER™ PTCA tagitoballonos katétert mindig csak
akkor tolja elére, ha leeresztett allapotban van és rajta van a vezet6droton.

azY-csatlakozé

Ne szoritsa meg 6 szelepét, mert ezzel
akadalyozhatja a kontrasztanyag athaladasat a ballon felfujolumenében,
és ennek kovetkezményeként hosszabba vélhat a ballon leeresztési/felfdjasi
idotartama.

Standard angioplasztikai technikékkal folytassa az eljarast, fluoroszképos
ellenérzés mellett. A sugarfogo jelzések segithetik a ballon megfelelébb
elhelyezését a sziikuletben.

Megjegyzés: Javasolt, hogy a vezetddrotot és/vagy a ballonkatétert
addig tartsa az elvaltozasban, amig a tagitas teljesen megtorténik. A
kontrasztanyagok eltéré viszkozitasa miatt valtozhat a leengedés/felfijas
idotartama.

d. Eltdvolitds

Lazitsa meg az Y-csatlakozo vérzésgatlo szelepét.

Az egyik kezével fogja meg a vérzésgatlo szelepet és a vezetédrotot,
amasikkal pedig a katéterszérat.

A vezetédrotot mozdulatlan poziciéban tartva - ezzel biztositva,
hogy megtartja helyzetét a koszortérben -, tavolitsa el tagitokatétert

- 5 Fatmérdj (1,422 mm belsé 4tméréji) vagy nagyobb éter(ek)
Fecskenddk

Vezet6drotok, 0,014 (0,356 mm) vagy ennél kisebb atméréjliek

- Felfujoeszkoz

- Bevezetéeszkoz

a. A megfelelé méret kivdlasztdsa
A ballon atmérgjét ugy kell kivalasztani, hogy névleges nyomasra felfujva
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a éterbdl.

Megjegyzés: Az eltavolitas soran fluoroszkopids megtekintés mellett
ellenérizze a vezetdrot helyzetét.

« Kapcsolja be az Y-csatlakozd vérzésgatlo szelepét.
« Hasziikséges, készitsen el6 egy Uj INVADER™ PTCA tagitoballonos katétert
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és ismételje meg a tagitasi eljarast.

ALTALANOS JOTALLASI FELTETELEK

Az Alvimedica vallalat garantalja, hogy a termék minden egyes alkotorészét
ugy gyartottak, csomagoltak, tesztelték és sterilizaltak, hogy nem tértént hiba
akivitelezésben és azanyagban. A csomagolés el6tt minden egyes terméket
teszteltiink. Az Alvimedica vallalat az illetékes, kotelez6 érvény(i dontést
hozé birésag dontése alapjan barmely, gyartasi vagy csomagolasi hibaval/
hibdkkal rendelkez6 terméket aj termékre cserél. Az egyes személyeknél
fennall6 bioldgiai variaciok miatt egyetlen termék sem 100%-osan hatékony
minden esetben. Kévetkezésképpen, és mivel az Alvimedica vallalatnak
nincs behatasa a termék értékesités utani felhasznalasi koriilményeire, a
péciensek kivalasztasara és az alkalmazasi modra, az Alvimedica semmiilyen
jellegti jotallast nem vallal a termékkel kapcsolatban, legyen az kifejezett
vagy feltételezett, korlatozas nélkiil beleértve az adott célra torténd
értékesithetdségre és alkalmassagra vonatkozo jotallast. Az Alvimedica
vallalat sem kézvetleniil, sem kézvetetten nem vallal felelsséget a termék
hasznalatabdl ered barmilyen személyi sériilésért vagy halélesetért, valamint
az Alvimedica véllalat sem kozvetlendil, sem kozvetetten nem vallal helytallasi
kotelezettséget a termék ismételt hasznalatabol vagy Ujrasterilizalasabol
szarmazo sériilésekért, karokért vagy veszteségekért.

FELELOSSEG KORLATOZASA

Az Alvimedica vallalat semmilyen esetben nem vallal felel6sséget semmilyen
specialis, kovetkezményi, kdzvetett, jarulékos vagy biintetd jellegii karért
vagy elmaradt haszonért vagy elmaradt megtakaritasért, illetve barmely
olyan kereskedelmi vagy gazdasagi veszteségért, amely a jelen felhasznaloi
utmutato megszegésébdl ered, beleértve az ebben a dokumentumban
emlitett barmely 6vintézkedést, figyelmeztetést és/vagy ajanlast.

SZELLEMITULAJDON VEDELME

A termékkel kapcsolatos minden védjegy, logd, talalmany, know-how, gyartasi
eljarési technologia, szabadalmi informacié és egyéb szellemi tulajdonjog
kizérolag az Alvimedica vallalat tulajdonat képezi. Az Alvimedica vallalat
fenntart minden jogot, hogy birésag el6tt igényt érvényesitsen és keresetet
inditson, illetve ideiglenes intézkedést kérjen a termékkel kapcsolatos szellemi
tulajdon nem er él: t felt ), azzal valé vi élésben vagy
atermékkel kapcsolatos visszafejtésben jelentkezé jogsértés vonatkozasaban.

INVADER™ PTCA ballon, egyezéségi tablazat
* nyomas (bar) |atméré (mm)

Megjegyzés: Kérjiik, olvassa el a 2. oldalt

HRVATSKI

BALONSKI DILATACIJSKI KATETER INVADER™ ZA PERKUTANU
TRANSLUMINALNU KORONARNU ANGIOPLASTIKU (PTCA)
BALONSKI DILATACIJSKI KATETER ZA PTCA S HIDROFILNOM OBLOGOM

OPIS

Balonski dilatacijski kateter INVADER™ za PTCA jednokratni je i jednostrani
balonski dilatacijski kateter za koronarnu angioplastiku i brzu izmjenu
(RX) steriliziran s pomocu etilen-oksida (EO). Balonski dilatacijski
kateter INVADER™ za PTCA drustva ALVIMEDICA namijenjen je za
dilataciju stenoznih ateroskleroticnin lezija u koronarnim arterijama i
premosnicama.

Dilatacijski dio katetera jest balon u blizini distalnog vrha. Kateter
ima hidrofilnu oblogu na distalnoj cijevi, isklju¢ujuéi balon. Trake
oznaka koje su nepropusne za zrac¢enje nalaze se na proksimalnim
i distalnim izbo¢inama balona. Dviie oznake dubine na proksimalnoj
cijevi pomazu pri utvrdivanju mjesta na kojem balon izlazi iz vode¢eg
katetera, u slu¢ajevima brahijalnog ili femoralnog pristupa. Zasebni
lumen na osovini katetera upotrebljava se kao lumen Zice vodilice
i zapocinje otprilike 27 cm od distalnog viha. Proksimailni kraj katetera
s premazom od politetrafiuoretilena (PTFE) upotrebliava se kao prikljucak
za napuhavanje balona. Napuhavanje balona visi se ubrizgavanjem
kontrastnog sredstva s ovog kraja. Materijal balona moze se napuhati
do odredene veli¢ine pri odredenom tiaku.

U nastavku se nalazi tablica s veli¢inama i obiliezjima proizvoda:

Tablica 1. Tablica s veli¢inama i obiliezjima balonskog dilatacijskog
katetera INVADER™ za PTCA

Vanjski Identifikator Nezni Nazivni
promjer Duljina minimalne Hlak tlak raspr-
balona balona (mm) ¢ (ban) Il
(mm) vodeéeg katetera (bar)
LTS Y
o R%T S e
200 Gl * " Gbaw & 6
25 5056 Gham &
250 Ggsoes ogsem  © 6
275 Gy'3e 05 osem | © 16
30 Goesoes ogsem  © 6
3 55505 ogem & 16
S L
35 55305 ogem & 6
40 35abar ™ Sogm 8 16
450 5555 " O 8 6
500 10121520 gFAmm/ 8 16

INDIKACIJE
PTCA balonski dilatacijski kateter INVADER™ namijenjen je za dilataciju
stenoza u koronarnoj arteriji ili premosnici kako bi se povecala perfuzija
miokarda.
« Pacijenti frebaju ispunjavati uvjete za kirurski zahvat ugradnje aorto-
koronarne premosnice.
+ Namijenjen je pacijentima s nekalcificiranim ateroskleroti¢nim lezi-
jama jedne arterije koje se mogu proiriti s pomocu katetera za PTCA.
« Ovaj zahvat takoder moze biti namijenjen odredenim paciientima
kojima je bolest zahvatila vise arterija te paciientima koji su se pod-
vrgnuli kirurskom zahvatu ugradnje aortokoronare premosnice, a koji
i dalje imaju:
> ponavijaju¢e simptome,
> progresivnu bolest koronarne arterije,
> stenozu ili opstrukciju u premosnicama.

KONTRAINDIKACIE

PTCA balonski dilatacijski kateter INVADER™ kontraindiciran je za
pacijente:

koji ne ispunjavaju uvjete za kirurski zahvat ugradnje aorfokoronarme
premosnice;

Cije su koroname arterije potouno zacepliene;

koji imaju difuzne leziie;

koji imaju tesku stenozu lijieve glavne koroname arterije.

UPOZORENJA / MJERE OPREZA

Balonski dilatacijski kateter INVADER™ za PTCA namijenjen je iskljucivo
za jednokratnu upotrebu te se visekratna upotreba ne preporucuje.
Nemojte ga ponovno sterilizirati.

éuvahe kateter na hladnom, suhom i tamnom miestu.

Ne upotrebljavaijte kateter nakon isteka roka frajanja koji je ofisnut na
pakiranju.

Upotrebliavajte iskljucivo razrijedeno kontrastno sredstvo.

Za napuhavanje balona nemojte upotrebljavati zrak ni druge plinove.
Provierite postoje li ostecenja na pakiranju.

Prilikom napuhavanja balona nemoite premasiti nazivni tiak rasprska-
vanja koji je naveden u Uputama za upotrebu.

Preporucuje se upotreba uredaja za napuhavanje s ugradenim
manometrom.

Promijer napuhanog balona ne smije se premasiti na mjestima nepo-
sredno proksimalno i distalno u odnosu na stenozu.

Balonski dilatacijski kateter INVADER™ za PTCA trebaju upotrebliavati
Enici koji su osposoblieni za operativne zahvate PTCA.
Prije kateterizacije primijenite odgovarajuéu antikoagulacijsku i vazo-
dilatacijsku terapiju.

Operativni zahvat PTCA potrebno je visiti samo u zdravstvenim usta-
novama u kojima je moguce obavijati hitne kirurske zahvate ugradnie
aortokoroname premosnice u slucaju teskin komplikacija.

Nemojte stezati hemostatski prilagodnik na Y-prikljucku jer se time
moze stisnuti cijev, $to dovodi do otezanog napuhavanja i ispuha-
vanja balona.

Sve zahvate izviéene nakon uvodenja katetera u tielo potrebno je
izvoditi uz kvalitetno fluoroskopsko pracenje. Nikada nemoijte poviaditi
niti gurati kateter ako balon nije potpuno ispuhan s pomocu vakuuma.
Ako tijiekom zahvata naidete na otpor, jednostavno prekinite postupak
i pokusajte utvrditi uzrok, a zatim postupno uvodite balonski kateter
da biste sprijecili iskriviienja na proksimalnoj osovini. Ako ne uspijete
utvrdifi uzrok, uklonite cijeli sustav.

Ne upotrebljavaite konfrastna sredstva Ethiodol ili Lipiodol.

Nemojte iZiagati sustav za uvodenje organskim otapalima (f. alko-
holu itd.)

Proizvod moze predstavijati potencijainu biolosku opasnost nakon upo-
rabe. Proizvodom se mora rukovati i mora se odloziti u skiadu s prihva-
¢enom medicinskom praksom, vazeéim lokalnim zakonima i propisima.
Drustvo Alvimedica nije odgovomo za rukovanje proizvodom i niegovo
odlaganje nakon upotrebe.

NUSPOJAVE/KOMPLIKACIJE

Disekcija koroname arterije

Rascjep, perforacija ili ostecenje koronarme arterije
Pofpuno zaceplienje koronarme arterije li premosnice
Tromboza koroname arterije

Nestabilna angina

Akutni infarkt miokarda

Restenoza dilatirane arterije

Spazam koroname arterije

Avitmije, uklju¢ujuci ventrikulamu fibrilaciju

Krvarenje i hematom

Reakcije na liigkove, alergijska reakcija na kontrastno sredstvo
Hipertenzija - hipotenzija

Infekcija

Arferiovenska fistula

Embolija

e Smrt

Hitna kirur$ka ugradnja aortokoroname premosnice
Zatajenje bubrega
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UPUTE ZA UPOTREBU

Pomoéni materijali (nisu ukljuéeni u pakiranje)

- Vodedi kateter(i) s promjerom od 5F (1,422 mm) il ve¢im

- Strcalike

- Zice vodilice s promjerom od 0,014 in¢a (0,356 mm) ili manjim
- Uredqj za napuhavanje

- Ovojnica uvodnika

a. Odabir odgovarajuce veli¢ine

Promijer balona treba odabrati tako da, kada se napuse pri nazivnom
tlaku, ne premasi promjer koronarmne arterije na mjestima koja se nalaze
proksimalno i distalno u odnosu na stenozu.

b. Priprema

Pripremite otopinu za napuhavanije koja se sastoji od mjesavine kon-
trastnog sredstva i steriine fizioloske ofopine u omjeru 1:1

Napunite $trcaliku od 20 cc s otprilike 10 cc fizioloske ofopine.
Postavite iglu na strcaljku, a zatim je paziivo umetnite u distalni vih
katetera i isperite lumen Zice vodilice.

Pricvrstite zapomi ventil na voriste balonskog dilatacijskog katetera
INVADER™ za PTCA.

Pricvrstite $trcaliku na zapomi ventil, a zatim je drzite u okomitom
polozaiju tako da je njezin klip na vihu. Povucite Klip i odzracite balon.
Vakumirajte 15 — 20 sekundi s pomocu $trcalike i pobrinite se da
nema mijehuri¢a zraka u razrijedenom konfrastnom sredstvu.
Pazljivo zaustavite vakumiranje.

Ponovite postupak prema potrebi.

Primijenite negativan flak, a zatim iskljucite zapormi ventil

Pobrinite se da zrak ne ulazi u sustav; pri¢wvrstite uredaj za napuhavanje
na kateter. Ukljucite zapormi ventil, napusite balon do nazivnog tlaka,
a zatim provjerite integritet PTCA balonskog dilatacijskog katetera
INVADER ™.

Primijenite negativan tiak, a zatim iskjucite zapomni ventil.

.

.

.

.

o

Uvodenje

S pomoc¢u hemostatskog ventila pricvrstite Y-prikljucak na vodedi
kateter koji ste ve¢ uveli u femoralnu arteriju.

Provucite Zicu vodilicu (najvise 0,014 in (0,356 mm)) kroz vodedi kate-
ter, uvedite je, a zatim postavite u pravilan polozaj.

Lagano stegnite hemostatski ventil Y-prikijucka na Zici vodilici da biste
sprijecili nenamjemo pomicanje Zice vodilice.

Umetnite strazniji vih Zice vodilice u distalni vih katetera i pri¢vrstite Zicu
na kateter. Strazniji vih Zice vodilice iza¢i ¢e priblizno 27 cm proksi-
malno od distalnog viha katetera.

.

UPOZORENJE: tehnika ,kissing”: laboratorijska ispitivanja pokazala su da
se dva balonska dilatacijska katetera INVADER™ za PTCA s promjerom
od 4 mm mogu uvesti u vodedi kateter s promjerom od &F (il ve¢im).

Ofpustite hemostatski ventil Y-prikljucka i uvedite balonski dilatacijski
katefer INVADER™ za PTCA prema distalnom dijelu vodecéeg katetera.

UPOZORENJE: uvijek uvodite balonski dilatacijski kateter INVADER ™ za
PTCA kada je ispuhan i kada se nalazi na Zci vodilici.

.

Nemoijte prekomjerno stezati hemostatski ventil Y-prikljucka jer se time
moze sprijeciti protok konfrastnog sredstva kroz lumen za napuhavanje
balona, $to dovodi do produlienja frajanja ispuhavanja/napuhavania
balona.

S pomocu standardnih tehnika angioplastike nastavite postupak
uz fluoroskopsko pracenje. Radiokontrastne oznake mogu pomoci
u boliem smjestanju balona u stenozi.

Napomena: preporucuije se da Zica vodilica i/ili balonski kateter ostane
u leziji do zavrsetka dilatacije. Razlike u viskoznosti kontrastnog sredstva
mogu utiecati na trajanje ispuhivanja/napuhavania.

Q

Uklanjanje

Ofpustite hemostatski ventil Y-prikljucka.

Jednom rukom dirZite hemostatski ventil i Zicu vodilicu, a drugom cijev
katetera.

Dok drzite Zicu nepomi¢nom da biste zadrzali njezin polozaj u koro-
namoj arteriji, uklonite dilatacijski kateter iz vodec¢eg katetera.
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Napomena: fiigkom uklanjanja provjerite poloz
fluoroskopije.

Zice vodilice uz pomo¢

« Otvorite hemostatski ventil Y-prikljucka.
* Prema potrebi pripremite jo$ jedan balonski dilatacijski kateter
INVADER™ za PTCA i ponovite postupak dilatacije.

UVJETI JAMSTVA

Drustvo Alvimedica jam¢i da je svaka komponenta ovog proizvoda
proizvedena, pakirana, testirana i steriliziiana bez nepravilnosti u izradi
il aterijalu. Svaki se proizvod testira prije pakiranja. Drustvo Alvimedica
duzno je zamijeniti svaki proizvod na kojem se ofkriju nepraviinosti u izradi
il pakiranju novim proizvodom nakon odluke nadleznog pravomoénog
pravnog tijela. Zbog bioloske raznovrsnosti medu pojedincima, nijiedan
proizvod nije 100 % ucinkovit u svakom slu¢aju. Iz fog razloga, kao i zbog
&injenice da drustvo Alvimedica nema kontrolu nad uvjetima u kojima
se prodani proizvod upotrebljava, odabirom pacijenata i metodama
primjene, druétvo Alvimedica odrice se svih jamstava s obzirom na
proizvod, izriéitih ili impliciranin, uklju¢ujuéi, bez ograni¢enja, jamstva
utrzivosti te prikladnosti za odredenu svrhu. Drustvo Alvimedica ne snosi
izravnu ni neizravnu odgovomost ni za kakve ozliede, ostecenja ili gubitke
za bilo koju osobu, nastale kao rezultat uporabe proizvoda. Takoder,
drustvo Alvimedica ne snosi izravnu ni neizravnu odgovomost ni za
kakve ozljiede, ostecenja ili gubitke nastale usljed ponovne uporabe
il ponovne sterilizacije.

OGRANICENJE ODGOVORNOSTI

Ni u kojem slu¢aju drustvo Alvimedica ne snosi odgovornost ni za kakve
posebne, posliedicne, neizravne, popratne, sluc¢ajne il kaznene stete,
kao ni za gubitak zarade fe nemogucénost ostvarivanja oekivanin finan-
cijskin usteda ili druge trgovacke ili ekonomske gubitke bilo koje viste
kao rezultat bilo kojeg nepostovanja ovih uputa za uporabu, ukjucujuci
nepostovanje navedenin mjera opreza, upozorenja il preporuka.

ZASTITA INTELEKTUALNOG VLASNISTVA

Sve trgovacke marke, logotipi, izumi, znanja, tehnologije, viasnicke infor-
maciie i ostala prava intelektualnog viasnistva ovog proizvoda iskljucivo
pripadaju drustvu Alvimedica. Drustvo Alvimedica pridrzava sva prava
da zahtijeva, tuzi i trazi redovni pravni liigk pred sudskim tijelima u slu-
&aiju krsenja s obzirom na bilo koju neoviastenu uporabu ili Ziouporabu
intelektuainog viasnistva ili povratni inZenjering u vezi s ovim proizvodom.

Tablica sukladnosti za balon INVADER™ za PTCA
* tlak (bar) | promjer (mm)

Napomena: pogledajte 2. stranicu

BOSANSKI

INVADER™ PTKA BALON DILATACIJSKOG KATETERA
HIDROFILNO OBLOZEN PTKA BALON DILATACIJSKOG KATETERA

OPIS

INVADER™ PTKA balon dilatacijskog katetera namijenjen je za jednokratnu
upotrebu, etilen oksid (EO) steriliziran, jednopruzna brza izmjena (RX)
koronarni angioplasti¢ni balon dilatacijskog katetera. ALVIMEDICA
INVADER™ PTKA namijenjen je za prosirivanje stenoti¢nih aterosklerotskin
lezija u koronarnim arterijamai il bajpas graftovima.

Dilatacijski dio katetera je balon blizu distalnog viha. Kateter je hidrofolno
oblozen na distalnoj osovini iskljucujuci balon. Rendgen nepropusne
marker trake se nalaze i na proksimalnoj i na distainoj strani balona.
Markeri za dvile dubine, na proksimalnoj osovini pomazu u utvidivanju
kada balon izlazi iz vodeceg katetera, u slu¢aju brahijalnog ili
femoralnog pristupa. Zaseban lumen na osovini katetera namijenjen
je za upotrebu kao lumen Zice vodilice na oko 27 cm od distalnog
vrha. Proksimalni kraj katetera oblozen PTFE-om koristi se kao priklju¢ak za
naduvavanje balona. Balon se puse tako $to se kroz ovaj kraj ubrizgava
kontrastni materijal. Materijal balona se moze naduvati do odredene
veli¢ine pri zadanom pritisku.

Veli¢ina matrice i funkcije uredaja su kako sliiedi:

Tabela 1. Veli¢ina matrice i funkciie uredaia INVADER™ PTKA balon
dilatacijskog katetera
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INDIKACIJE

INVADER™ PTKA balonski kateter za koronarmu angioplastiku namijenjen
je za prosirenje stenoze u koronarnoj arterij ili bajpas graftu kako bi se
povecala perfuzija miokarda.

Pacijenti rebaju biti podobni za operaciju koronamne premosnice.
Indicira se za pacijente sa ne-kalcifikovanim aterosklerotskim lezijama
koje se mogu prosirivati pomocu PTKA katetera.

Ovaj postupak se fakoder moze primijeniti kod odredenih pacijenata
koji imaju multi-arterijsku bolest i kod pacijenata koji su prosli operaciju
aortokoronamo premostenje, ali i dalie imaiju:

> simptome koji se ponavijaju;

> progresivnu bolest koronamih arterija;

> stenozu ili opstrukciju u bajoas graftovima.

KONTRAINDIKACIJE

INVADER™ PTKA balon dilatacijski kateter je kontraindikovan za pacijente:
* koji nisu podobni za operaciju koronarme premosnice;

* koji imaju potpuno opstruirane koroname arterije;

* koji imaju difuzne lezije;

* koji imaju ozbilinu stenozu lijieve glavne koronarne arterije.
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UPOZORENJA / MJERE PREDOSTROZNOSTI

* INVADER™ PTKA balon dilatacijski kateter je namijenjen samo za
jednokratnu upotrebu, ponovna upotreba nije preporucliva. Nemojte
resterilizirati

Drzati kateter na hladnom, suhom i tarmnom mjestu.

Ne koristite kateter nakon isteka roka navedenog na ambalazi.
Koristite iskljucivo razblazeni kontfrastni materijal.

Nemojte koristiti zrak il bilo koji drugi plin za naduvavanje balona.
Provjerite ambalazu da nema ostecenja.

Nemoijte prekoraditi procijenjeni priisak prsnuca, kao $to je navedeno
u Uputstvu za koristenje pri punjenju balona.

Preporucuje se upotreba uredaja za naduvavanje s ugradenim
manometrom.

Pre¢nik naduvanog balona ne smije se prevazi¢i u tatkama koje su
proksimalne i distalne od stenoze.

Samo iskusni doktori, koji su adekvatno obuceni za PTKA operacije,
trebaju rukovati INVADER™ PTKA balon dilatacijskim kateterom.

Prije kateterizacije dati odgovarajucu antikoagulaciju i vazodilatacionu
terapiju.

PTKA operaciju treba vrsiti samo u medicinskim centrima
osposoblienim za izvodenje hitnih operacija koronarnog bajpasa
u slucaju ozbilinin komplikacija.

Nemojte zatezati hemostaticki adapter u Y-konekforu, jer ovo moze
stisnuti osovinu, $to ometa naduvavanje i ispuhivanje balona.

Sve procedure koje se izvode nakon $to se kateter uvede u tijelo treba
izvoditi pod kvalitetnom fluoroskopijom. Nikada ne poviacite i ne
gurajte katefer dok balon nije pofpuno ispumpan pod vakuumom.
Ako se tokom postupka naide na bilo kakav otpor, jednostavno
zaustavite i pokusajte ustanoviti uzrok i potfom postepeno pomicite
balonski kateter kako biste sprijecil izviianje na proksimainoj osovini.
Ako ne uspijete ustanoviti uzrok, uklonite Citav sistem.

Nemojte koristiti kontrastne materijale Ethiodol ili Lipiodol.

Nemoijte izlagati sistem ugradnje organskim rastvarac¢ima
(npr. alkoholu itd)

.

.
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.
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Ovaj proizvod moze biti potencijalni biohazard nakon upotrebe.
Proizvodom se mora rukovati i odlagati u skladu sa priznatom
medicinskom praksom i vaze¢im lokalnim zakonima i propisima.
Alvimedica nije odgovorna za rukovanje i odlaganje proizvoda nakon
upotrebe.

NEZELJENI EFEKTI / KOMPLIKACIJE

Disekcija koronarmne arterije

Cilepanje, perforacija ili oste¢enje koronamne arterije
Potpuna opstrukcija koronarne arterije il bajpas grafta
Tromboza koroname arterije

Nestabilna angina

Akutni infarkt miokarda

Restenoza dilatirane arterije

Grcenje koronarne arterije

Aritmije, ukljuujuéi ventrikularnu fibrilaciju

Hemoragija i hematom

Reakcije na lijekove, alergijska reakcija na kontrastni materijal
Hipertenzija - hipotenzija

Infekcija

Arteriovenska fistula

Embolija

. Smrt

Hitna operacija koronarne graft premosnice
Otkazivanje bubrega

.

.
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UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Pomo¢éni materijal (nije uklju¢en u paket)

Vodedi kateter(i) pre¢nika 5F (1,422 mm) ili veci
Sprice

Vodilice pre¢nika 0,014 in¢a (0,356 mm) ili manje
Uredaj za naduvavanje

Uvodnik

a. Izbor odgovarajuce velicine

Pre¢nik balona treba odabrati tako da, kada je napunjen pri
nominalnom pritisku, ne prekoracuje prec¢nik koronarne arterije na
tackama koje su proksimailne i distalne od stenoze.

b. Priprema

Pripremite rastvor za inflaciju, mjesavinu kontrastnog materijala
i steriinog fizioloskog rastvora u omjeru 1:1.

Napunite $pricu od 20 cc sa ofprilike 10 cc fizioloskog rastvora.
Postavite iglu na $pricu i pazljivo ubacite iglu kroz distalni vih katetera
i isperite lumen vodilice.

Pricvrstite propusni ventil na fijelo INVADER™ PTKA balon dilatacijskog
katetera.

Pri¢vrstite $pricu na propusni ventil, a zatim drzite $pricu vertikalno tako
da joj je Kiip na vihu. Povucite Klip i procistite balon od zraka.
Primijenite vakuum pomocu $price na 15-20 sekundi i pazite da
mijehuri¢i zraka ne produ kroz razrijedeni kontrastni materijal.

Pazliivo zaustavite primjenu vakuuma.

Po potrebi ponovite postupak.

Primijenite negativni pritisak, a zatim iskljucite propusni ventil.
Provjerite da zrak ne ulazi u sistem; prikjucite uredaj za naduvavanje
na kateter. Ukljucite propusni ventil, napunite balon na nominalni
priisak, a zatim provierite integritet INVADER ™ PTKA balon dilatacijskog
katetera.

Primijenite negativni pritisak, a zatim iskljucite propusni ventil,

[

Umetanje

Pomocu hemostatskog ventila, spojite Y-konektor na vodeci kateter
koji je ve¢ umetnut u femoralnu arteriju.

Provucife vodilicu (maksimaino 0,014" (0,356 mm)) kroz vodeci kateter,
gumite naprijed, a zatim ga postavite kako je potrebno.

Lagano zategnite hemostatski ventil Y-konektora na vodilicu kako bi
sprijecili nenamijemo kretanje vodilice.

Ubacite zadniji vih vodilice kroz distalni vih katetera i pricvrstite ga na
kateter. Zadnji vih vodilice e se pojaviti na oko 27 cm proksimaino
do distainog vha katetera.

UPOZORENJE: Balon za fjublienje: testovi na kiupi su pokazali da dva
INVADER™ PTKA BALON DILATACIJSKOG KATETERA precnika 4 mm mogu
butu uvedeni u 6F (il veci) vodedi kateter.

Otpustite hemostaticki ventil Y-konektora i gumite naprijed INVADER ™
PTKA balon dilatacijski kateter prema distalnom dijelu vodeceg
katetera.

UPOZORENJE: uviiek gurajte INVADER™ PTKA balon dilatacijski kateter
kada je ispuhan i nalazi se na vodilici.

Nemojte previse zatezati hemostatski ventil Y-konektora, jer fo moze
sprijeciti prolaz kontrastnog materijala kroz lumen inflacije balona, $to
dovodi do produzenja viemena deflaciie/punjenja balona.
Nastavite postupak pod fluoroskopijom koriste¢i standardne tehnike
angioplastike. Rendgen nepropusni markeri mogu pomodi boliem
pozicioniranju balona kod stenoze.

Napomena: Preporucuije se da vodilica i/ili balonski kateter ostanu u lezij
dok se dilatacija ne zavrsi. Varijacije viskoziteta konfrastnog materijala
mogu utiecati na vrijeme deflacije / inflacije.

Q

Uklanjanje

Ofpustite hemostaticki ventil Y-konektora.

Drzite hemostatski ventil i vodilicu jednom rukom, a osovinu katetera
drugom.

Dok drzite vodilicu nepokretnom kako bi zadrzala polozaj u koronamoj
arteriji, uklonite kateter za prosirenje iz vodeceg katetera.

Napomena: Tokom uklanjanja provjerite polozaj vodilice pomocu
fluoroskopije.

* Ukljucite hemostaticki ventil Y-konektora.
* Po potrebi, pripremite jos jedan INVADER™ PTKA balon dilatacijski
kateter i ponovite postupak dilatacije.

USLOVI GARANCIJE

Alvimedica garantuje da je svaka komponenta ovog proizvoda
proizvedena, pakovana, testirana i sterilizirana bez ikakve greske u izradi
il materijalu. Svaki proizvod je testiran prije pakovanja. Alvimedica ¢e
zamijeniti bilo koji proizvod s greskom u proizvodnii ili pakovanju s novim,
na femelju odluke nadleznog sudskog organa. Zbog bioloskih varijacija

medu pojedincima, nijedan proizvod nije 100% efikasan u svakom
sluéaju. Zbog toga, i buduci da Avimedica nema kontrolu nad uslovima
pod kojima se proizvod koristi nakon prodaije, izborom pacijenata
i na¢inima primjene. Alvimedica se odri¢e svih garancija u vezi
s proizvodom, izrazenim ili implicitnim, ukljucujuci, bez ograni¢enja, i one
koji se odnose na prodaju i pogodnost za odredenu svihu. Alvimedica
nije direktno ili indirekino odgovorna za bilo kakvu ozliedu ili ostecenie
il gubitak bilo koje osobe koji bi proizasli iz upotrebe proizvoda, niti
je Alvimedica odgovoma ili obavezna, direkino ili indirekino, za bilo
kakvu povredu, stetu ili gubitak koji su rezultat ponoviiene upotrebe il
resterilizacije.

OGRANICENJE ODGOVORNOSTI

Alvimedica ni u kom slu¢aju nece biti odgovorna za bilo kakvu posebnu,
posliedi¢nu, indirekinu, kolateralnu, slu¢ajnu il kaznenu stetu ili gubitak
profita ili neispunjavanje ocekivane $tednje ili drugog komercijainog
ili ekonomskog gubitka bilo koje vrste, nastalih zbog bilo kakvog
kr$enja ovog priruénika za upotrebu, ukljucujuci kisenje bilo koje mijere
predostroznosti, upozorenja i/ili bilo koje preporuke pomenute u ovom
dokumentu.

ZASTITA INTELEKTUALNE SVOJINE

Svi zastitni znaci, logotipi, pronalasci, znanje, tehnologija, viasnicke
informacije i druga prava intelektualne svojine ovog proizvoda pripadaju
iskljucivo kompaniji Aivimedica. Alvimedica zadrzava sva prava da
zahtijeva, tuzi, trazi pomo¢ od sudskih viasti u sluaju prekréaja u vezi
s bilo kakvom neoviastenom upotrebom ili zlioupotrebom infelektualine
svojine ili obmutim inZenjeringom koji se odnosi na proizvod.

INVADER™ PTKA balon tabela uskladenosti
* pritisak (bar) | pre¢nik (mm)

Napomena: pogledajte stranu 2
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CESTINA

BALONKOVY DILATACNI KATETR INVADER™ PTCA
BALONKOVY DILATACNI KATETR S HYDROFILNIM POTAHEM PRO PTCA

POPIS

Balénkovy dilatacni katétr INVADER™ PTCA pro koronarni angioplastiku je
uréen k jednorazovému pouZiti, sterilizovan etylénoxidem (EO) a umoziiuje
jednocestnou rychlou vyménu (RX). Katétr INVADER™ PTCA spolecnosti
ALVIMEDICA je urcen k dilataci stendznich aterosklerotickych lézi
v koronarnich tepnach nebo bypassech.

Dilata¢ni ¢asti katétru je balonek u distalniho konce. Katétr je potazen
hydrofilni vrstvou na distalnim téle vyjma balénku. Na proximélnim i distalnim
uchyceni balénku jsou umistény rentgenkontrastni prouzky. Dvé znacky
hloubky zavedeni na proximalnim téle pro brachialni nebo femoralni pfistup
pomahaji ur¢it polohu, v niz dojde k vysunuti balénku ze zavadéciho katétru.
Samostatny lumen v téle katétru je uréen pro vodici drat a za¢ina pfiblizné
27 cm od distalniho konce. Proximalni konec katétru potazeny PTFE slouzi
jako port pro plnéni balénku. Balonek se pini vstiikovanim kontrastni latky
ztohoto konce. Material balénku Ize naplnit do dané velikosti pfi daném tlaku.
Nasleduji tabulka velikosti a vlastnosti tohoto prostfedku:

Tabulka 1. Tabulka velikosti a vlastnosti balénkového dilatacniho katétru
INVADER™ PTCA

Vn.éj“ a Min. kompatibilni Jmeno- Ui
prumer Dell’(a ) vnitini pramér vity tlak ::I:I:tz:m'
() katétru (bar) (bar)
125 ?;g'o”' SF(1,4mm/0,056") 8 16

150 S0 SF (1,4mm /0056") 8 16

2,00 2612,512,15, 5F(1,4mm/0056") 8 16

2,25 gb?g's“'”' SF(1,4mm/0056") 8 16

250 ST SF4mm/0ose) 8 16

2,75 gb?gysg'ogh 5F(1,4mm/0056") 8 16

3,00 gbgégbgh 5F(1,4mm/0056") 8 16

325 ;2 ;g:;im' SF(1,4mm /00567 8 16

3,50 ;g ;S:;i'zo' 5F(1,4mm/0056") 8 16

3,75 ;g:;g:;i,zo, SF(1,4mm/0056") 8 16

4,00 ;g: ;g: 12 sF(1amm/0056") 8 16

4550 ;g:;(z):;i,zo, 5F(1,4mm/0056") 8 16

500 10,12,15,20 5F(1,4mm/0056") 8 16
INDIKACE

Baldnkovy dilatacni katétr INVADER™ PTCA je urcen k dilatovani stendz v koro-
nérni tepné nebo bypassu, aby se zvysila perflize myokardu.

« U pacientti by mél pfichazet v Gvahu chirurgicky provedeny koronarni
bypass.

Je indikovan pro pacienty s nekalcifikovanymi aterosklerotickymi lézemi
v jedné tepné, které Ize dilatovat pomoci katétru pro PTCA.

Tento postup mize byt indikovan také u ur¢itych pacient(i s onemocnénim
vice tepen a u pacientd, ktefi maji chirurgicky provedeny koronarni bypass
aorty, ale stale maji:

> vracejici se priznaky;

> postupujici onemocnéni koronarni tepny;

> stendzu nebo obstrukci v bypassech.

KONTRAINDIKACE

Balonkovy dilata¢ni katétr INVADER™ PTCA je kontraindikovan u pacientti:
« unichz nepfichazi v ivahu chirurgické provedeni koronérniho bypassu;
« ktefi maji Uplné uzavéry koronarnich tepen;

- ktefi trpi rozsitenim 1ézi;

« ktefi maji zavaznou stendzu levé hlavni koronarni tepny.



VAROVANI/BEZPECNOSTNI OPATRENI
« Balonkovy dilatacni katétr INVADER™ PTCA je uréen pouze k jednorazo-
vému pouziti, opakované pouziti se nedoporucuje. Neprovadéjte jeho
resterilizaci.
Uchovavejte katétr na chladném, suchém a tmavém misté.
Nepouzivejte katétr po uplynuti data pouzitelnosti vytisténého na obalu.
Pouzivejte pouze fedénou kontrastni latku.
K pInéni balénku nepouzivejte vzduch ani jiny plyn.
« Zkontrolujte obal, zda neni poskozeny.
Pfi pInéni balonku nepfekracujte jmenovity tlak pro protrzeni, ktery je
uveden v navodu k pouZziti.
Doporucuije se pouzivat plnici prostiedek se zabudovanym tlakomérem.
Nemél by se ptekracovat prameér naplnéného balénku v mistech bezpro-
stfedné proximalné a distalné ke stendze.
Balonkovy dilataéni katétr INVADER™ PTCA mohou pouzivat pouze zkuseni
lékafi, ktefi maji zaskoleni v oblasti PTCA.
Pred katetrizaci zajistéte vhodnou antikoagulacni a vazodilatacni lécbu.
PTCA Ize provadét pouze ve zdravotnickych zafizenich, kde je mozné
v pripadé zavaznych komplikaci provést chirurgicky bypass.
Neutahujte hemostaticky adaptér v Y-spojce, protoze tim by se mohlo
stlacit télo katétru, coz by zabranilo pInéni a vypousténi balonku.
V3echny zakroky provadéné po zavedeni katétru do téla by se mély pro-
vadét pod kvalitni skiaskopickou kontrolou. Nikdy nezasunujte ani nevy-
tahujte katétr, dokud se balének uplné nevypusti pisobenim podtlaku.
Pokud béhem zékroku zaznamenate jakykoli odpor, jednoduse zastavte,
pokuste se zjistit pfi¢inu a potom postupné zasunuijte balonkovy katétr,
aby se zabranilo vzniku smycek na proximalni ¢asti téla katétru. Jestlize se
vam nepodafi zjistit pficinu, vyjméte cely systém.
Nepouzivejte kontrastni latky ethiodol nebo lipiodol.
- Chraiite zavadéci systém pied Ucinky organickych rozpoustédel (napf.
alkoholu atd.).

Tento vyrobek by mohl po pouZiti predstavovat potencialni biologické riziko.
Manipulace s vyrobkem a jeho likvidace musi byt v souladu se zavedenymi
1ékafskymi postupy, platnymi mistnimi zadkony a ptedpisy. Spole¢nost
Alvimedica neni odpovédna za manipulaci s vyrobkem a jeho likvidaci
po poutziti.

NEZADOUCI UCINKY/KOMPLIKACE
Disekce koronarni tepny
Natrzeni, perforace nebo poskozeni koronarni tepny
Uplné ucpani koronarni tepny nebo bypassu
« Trombdza koronérni tepny
Nestabilni angina pectoris
« Akutni infarkt myokardu
Restendza dilatované tepny
Spasmus korondrni tepny
Arytmie v¢etné komorové fibrilace
Hemoragie a hematom
Reakce na Iéky, alergicka reakce na kontrastni latku
Hypotenze, hypertenze
Infekce
- Arteriovenézni pistél
Embolie
Smrt
Urgentni chirurgicky bypass koronérni tepny
Selhani ledvin

NAVOD K POUZITI

Pomocny material (neni soucasti baleni)

- Zavadéci katétr(y) o praméru 5 F (1,422") nebo vétdim
Stiikacky

Vodici dréty o priiméru 0,014 palce (0,356 mm) nebo mensim
PInici prostfedek

Zavadéci pouzdro

a. Vybér sprdvné velikosti

Priimeér balénku by mél byt zvolen tak, aby pfi napInéni na jmenovity tlak
neprekracoval primér korondrni tepny v mistech bezprostiedné proximalné
a distalné ke stencze.

b. Pfiprava

« Pfipravte plnici roztok tvofeny smési kontrastni latky a sterilniho fyziolo-
gického roztoku v poméru 1:1.

20

Napliite 20ml stiikacku pfiblizné 10 ml fyziologického roztoku.

Nasadte na stiikacku jehlu, potom ji opatrné zasurite skrz distalni konec
katétru a proplachnéte lumen pro vodici drét.

Pfipojte kohoutek k hrdlu balonkového dilata¢niho katétru INVADER™
PTCA.

Pripojte ke kohoutku stfikacku a potom ji drzte svisle tak, aby méla pist
nahofe. Zatahnéte za pist a odstrate vzduch z balonku.

Na 15-20 sekund vytvoite podtlak pomoci stiikacky a ujistéte se, ze zie-
dénou kontrastni latkou neprochézeji zadné vzduchové bubliny.
Opatrné zastavte vytvareni podtlaku.

V pfipadé potieby tento postup zopakujte.

Vytvoite podtlak a potom zaviete kohoutek.

Zajistéte, aby do systému nevnikl zadny vzduch; pfipojte ke katétru plnici
prostiedek. Oteviete kohoutek, naplrite balének na jmenovity tlak a potom
zkontrolujte neporusenost balonkového dilata¢niho katétru INVADER™
PTCA.

Vytvoite podtlak a potom zaviete kohoutek.

Zavedeni

Pfipojte Y-spojku pomoci hemostatického ventilu k zavadécimu katétru,
ktery je jiz zavedeny do femoralni tepny.

« Prostrte vodici drat (maximalné 0,014” (0,356 mm)) vodicim katétrem,
zasunite ho dale a potom ho umistéte do pozadované polohy.

Lehce utdhnéte hemostaticky ventil Y-spojky na vodicim dratu, aby se
predeslo nechténym pohybtm vodiciho dratu.

Zasunte zadni konec vodiciho dratu skrz distalni konec katétru a pfipevnéte
jej ke katétru. Zadni konec vodiciho dratu bude vychazet pfiblizné 27 cm
proximélné od distalniho konce katétru.

o

VAROVANI: Technika kissing balénku: laboratorni zkousky ukézaly, ze do
6F (nebo $irsiho) zavadéciho katétru Ize zavést dva balénkové dilatacni
katétry INVADER™ PTCA o priméru 4 mm.

Povolte hemostaticky ventil Y-spojky a zavadéjte balonkovy dilata¢ni katétr
INVADER™ PTCA smérem k distalni ¢asti zavadéciho katétru.

VAROVANI: Vzdy zavadéjte balénkovy dilata¢ni katétr INVADER™ PTCA,
kdyz je vypustény a na vodicim dratu.

Neutahujte hemostaticky ventil Y-spojky pfili3 silné, mohlo by to zabranit
prichodu kontrastni latky lumenem pro pInéni balénku, coz by vedlo
k prodlouzeni doby vypousténi/plnéni balonku.

Standardnimi angioplastickymi technikami pokracujte v postupu pod
skiaskopickou kontrolou. Rentgenkontrastni znacky mohou pomoci lépe
umistit balének ve stenéze.

Poznamka: Doporucuje se, aby vodici drat a nebo baldnkovy katétr zistal
v lézi, dokud nebude dokonéena dilatace. Kolisani viskozity kontrastni latky
by mohlo ovlivnit délku vypousténi/plnéni.

d. Vyjmuti

« Povolte hemostaticky ventil Y-spojky.

« Jednou rukou drzte hemostaticky ventil a vodici drat a druhou télo katétru.

« Drite nehybné vodici drat, aby ziistala zachovana jeho poloha v koronarni
tepné, a zéroven vyjméte dilata¢ni katétr z vodiciho katétru.

Poznamka: Béhem vyjimani skiaskopicky kontrolujte polohu vodiciho dréatu.

« Oteviete hemostaticky ventil Y-spojky.
« V pfipadé potieby si pfipravte dali baldnkovy dilata¢ni katétr INVADER™
PTCA a opakujte dilataci.

ZARUCNI PODMINKY

Spole¢nost Alvimedica zarucuje, Ze kazda jednotliva soucast tohoto vyrobku
byla vyrobena, zabalena, vyzkousena a sterilizovana bez jakékoli vady materi-
alu nebo provedeni. Kazdy vyrobek byl pfed zabalenim otestovan. Spole¢nost
Alvimedica se zavazuje vyménit kazdy vyrobek s vyrobni vadou nebo poskoze-
nim obalu za novy na zékladé zévazného rozhodnuti kompetentniho soudniho
organu. Vzhledem k biologickym odlisnostem mezi jednotlivci nelze zarucit
stoprocentni Gi¢innost vyrobku ve viech pfipadech. Z tohoto diivodu a také
proto, ze spole¢nost Alvimedica nemé zadnou kontrolu nad tim, jak se s vyrob-
kem zachazi po jeho prodeji, jak se vybiraji pacienti a jaké metody aplikace se
pouzivaji, Alvimedica odmita veskeré vyslovné nebo predpokladané zaruky
na tento vyrobek, mezi néz mimo jiné patii zaruky prodejnosti a vhodnosti
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pro konkrétni tcel. Spole¢nost Alvimedica neni pfimo ani nepfimo odpo-
védna za zadnou Ujmu na zdravi, $kodu ani ztratu zptisobenou jakékoli osobé
v dusledku pouzivani vyrobku, ani nenese pfimou ¢i nepfimou odpovédnost
za zadnou Ujmu na zdravi, $kodu ¢i ztratu vzniklou v disledku opakovaného
pouZiti nebo resterilizace.

OMEZENi ODPOVEDNOSTI

Spolec¢nost Alvimedica neniv zadném pfipadé odpovédné za zadné zvlastni,
nasledné, nepfimé, souvisejici a nahodné $kody nebo $kody v soudnim
fizeni, za usly zisk ani neschopnost dosdhnout o¢ekévanych uspor, ani za
jiné obchodni ¢i hospodaiské ztraty vzniklé v diisledku nedodrzovéni tohoto
névodu k poutziti, véetné nedodrzeni jakychkoli upozornéni, varovéani a nebo
doporuceni v ném uvedenych.

OCHRANA DUSEVNIHO VLASTNICTVI

Viechny obchodni znacky, loga, vynalezy, know-how, technologie, chranéné
informace a dal3i prava k duevnimu vlastnictvi spojena s timto vyrobkem
nalezi vyhradné spolecnosti Alvimedica. V pfipadé porudeni prav, které se tyka
neopravnéného vyuziti nebo zneuziti dusevniho vlastnictvi nebo zpétného
analyzovani v souvislosti s vyrobkem, si spole¢nost Alvimedica vyhrazuje
vedkera prava na pozadovani nahrady, jeji soudni vymahani a zjednani
népravy soudni cestou.

Tabulka pfipustnych hodnot pro baléonkovy katétr INVADER™ PTCA
*tlak (bar) | primér (mm)

Poznamka: Viz strana 2

INVADER™ PTCA-BALLONDILATATIONSKATETER
PTCA-BALLONDILATATIONSKATETER MED HYDROFIL BELAGNING

BESKRIVELSE

INVADER™ PTCA ballondilatationskateteret er et med aetylenoxid (EO)
steriliseret monorail rapid exchange (RX) ballondilatationskateter fil
engangsbrug under koronar angioplastik. ALVIMEDICA INVADER ™ PTCA er
designet il at dilatere stenoser fordrsaget of aterosklerose i koronararterier
eller bypass-transplantater.

Den dilaterende del of kateteret udggres af ballonen ncer den distale
spids. Det distale skaft er overtrukket med et hydrofilt lag, hvilket udelukker
ballonen. Rgntgenfast markeringssnore er placeret i bdde den proksimale
og distale ende af ballonen. To dybdemarkgrer pd det proksimale
skaft hjcelper med at afgere, hvomdr ballonen forlader guidekateteret
i filfcelde of tilgang fra brachialis eller femuralis. Et scerskilt lumen pé
kateterets skaft er beregnet fil brug som en guidewirelumen, der starter
ca. 27 cm fra den distale spids. Den med PTFE belagte proksimale ende
af kateteret bruges som port til at puste ballonen op med. Ballonen
pumpes op ved injektion af kontrastvaeske gennem denne ende.
Ballonmaterialet kan pumpes op fil en given starrelse ved et givet tryk.
Starrelsesmatricen og enhedens funktioner er som faiger:

Tabel 1. INVADER™ PTCA-ballondilatationskateterets stairelsesmatrix og
enhedsfunktioner

Ballonens Minimum

udvendige Ballonens i i

i (mm) ibili-  tryk (bar) fryk (bar)
(mm) tets-id

1.2 ?'5,] % ?v:n[’w]/é%é”) 8 16
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275 0% 30,5 mehoss) 8 16
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INDIKATIONER

INVADER™ PTCA-ballondilatationskateter er beregnet fil anvendelse fil
dilatering af stenoser i koronararterien eller bypasstransplantater med
henblik p& at gge den myokardielle perfusion.

« Patienten skal vaere egnet til koronar bypass-kirurgi.

Kateteret er indiceret til patienter med ikke-forkalkede aterosklerofi-
ske laesioner i en enkelt arterie, som kan dilateres ved hjcelp af et
PTCA-kateter.

Dette indgreb kan ogsd vaere indiceret fil visse patienter med sygdom
i flere arterier og fil patienter, som har gennemgdet aorta-koronar
bypasskirurgi men stadig har:

> recidiverende symptomer

> progressiv koronararteriesygdom

> stenose eller obstruktion i bypasstransplantat

KONTRAINDIKATIONER

INVADER™ PTCA-ballondilatationskateter er kontraindiceret fil patienter:
« der ikke er egnede til koronar bypass-kirurgi

« med fotalt obstruerede koronararterier

« med diffuse Icesioner

« med sveer stenose af venstre hovedkoronararterie.

ADVARSLER / FORHOLDSREGLER

* INVADER™ PTCA-ballondilatationskateteret er udelukkende beregnet
til engangsbrug. Genbrug frarddes. Kateteret mé ikke gensteriliseres.
Opbevar kateteret tart, markt og kaligt.

Kateteret mdé ikke anvendes efter udigbsdatoen angivet p&
pakningen.

Anvend kun fortyndede konfrastmidier.

Anvend ikke Iuft eller andre gasser til at oppuste ballonen.

Kontroller pakningen for eventuel beskadigelse.

Undgé at overskride spraengtrykket angivet i vejledningen til brug, nér
ballonen oppustes.

Det anbefales at benytte en oppumpningsanordning med indbygget
trykmanometer.

Diameteren p& den oppumpede ballon md ikke overskrides ved
punktet umiddelbart proksimalt og distalt i forhold fil stenosen.

« INVADER™ PTCA-ballondilatationskateteret mé kun anvendes af
erfame laeger, der er uddannet i PTCA-indgreb.

Der skal gives passende antikoagulations- og vasodilaterende
behandiling forud for kateterisering.

PTCA-indgrebet mda kun udfgres pd hospitaler og Kinikker, der er i stand
1il at udfare akut koronar bypass-kirurgi, hvis der skulle opstd alvorlige
kompilikationer.

Den hcemostatiske adapter mé ikke strammes i Y-konnektoren, da
dette kan trykke skaftet sammen, og dermed forhindre oppumpning
og tgmning af ballonen.

Alle procedurer der udfgres, nér kateteret er blevet introduceret i kiop-
pen, m& udelukkende udfgres under kvalitetsfluoroskopi. Kateteret mé
aldrig fraekkes eller skubbes, medmindre ballonen er blevet helt tgmt
under vakuum. Hvis man mgder modstand under proceduren, skal
man stoppe og prave at identificere drsagen og derefter gradvist
fremfgre ballonkateteret for at forhindre, at det proksimale skaft bgjes.
Hvis &rsagen ikke kan findes, skal hele systemet fiemes.

Anvend ikke kontrastvaesker som Ethiodol eller Lipiodol.

Undgd at udscette fremfaringsenheden for organiske oplasningsmidier
(f.eks. alkohol m.m.)

Produktet kan udggre en potentiel biologisk fare efter brug. Produkfet
skal hdndteres og bortskaffes i overenssternmelse med godkendt praksis
samt gceldende love og bestemmelser. Alvimedica kan ikke holdes
ansvarlig for héndtering og bortskaffelse af produktet efter brug.

UTILSIGTEDE VIRKNINGER / KOMPLIKATIONER

Dissektion af koronararterien

Riffer i, perforering aof eller skade pd koronararterien

Komplet obstruktion af koronararterien eller bypasstransplantat
Koronararterietrombose

Ustabil angina

Akut myokardieinfarkt

Restenose i den dilaterede arterie

Spasmer i koronararterien

Arytmi, inklusiv ventrikelflimren

Blgdning og hcematom

Reaktioner mod medicin, allergisk reaktion mod kontrastvaeske
Hypertension/hypotension

Infektion

Arteriovengs fistel

Emboli

¢ Ded

Hasteindgreb i form af bypass-fransplantationskirurgi p& koronararterien
Nyresvigt

BRUGSANVISNING
Ekstraudstyr (medfalger ikke)
Guidekateter/-katetre med en diameter pd 5F (1,422 mm) eller starre
Sprgjter
- Guidewirer med en diameter p& 0,014 (0,356 mm) eller mindre
- Oppumpningsanordning
Fremfaringssheath

a. Valg af den rette starrelse

Diameteren pd& ballonen skal vaelges, séledes at den, nér ballonen er
oppumpet, ikke overstiger diameteren pd& koronararterien ved punktet
umiddelbart proksimalt og distalt i forhold til stenosen.

2 Alvi

b. Klargaring

* Klarggr en oppumpningsoplgsning af en 1:1 blanding af kontrast-
middel og steril saltvandsoplgsning.

* Fyid en sprgjte p& 20 ml med ca. 10 ml saltvandsoplgsning.

* Placer en ndl pa sprgjten, og stik forsigtigt denne gennem kateterets
distale spids for at gennemskylle guidewirens lumen.

e Scet en stophane pd& manchetten p& INVADER™ PTCA-
ballondilatationskateteret.

« Scet sprgjten pd stophanen, og hold derefter sprajten lodret, sGledes
at stemplet vender opad. Traek i stemplet for at tamme ballonen
for luft.

* Pé&fer vakuum ved hjcelp af sprgjten i 15-20 sekunder, og serg
for, at der ikke passerer nogen Iuftbobler gennem det fortyndede
kontrastmiddel.

+ Stop forsigtigt vakuummet.

* Gentag processen hvis pdkraevet.

* Pafgr undertryk, og luk derefter sfophanen.

 Sgrg for, at der ikke kommer Iuft ind i systemet. Monter oppump-
ningsanordningen pa kateteret. Abn stophanen, pump ballonen op
1l det nominelle tryk, og kontroller derefter integriteten p& INVADER ™
PTCA-ballondilatationskateteret.

* P&fgr undertryk, og luk derefter stophanen.

¢. Indfaring

Ved hjcelp af en haemostatisk ventil monteres Y-konnektoren p&
guidekateteret, som allerede er anlagt i arteria femoralis.

Fgr guidewiren (maks. 0,014" (0,356 mm)) gennem guidekateteret,
far den frem, og placer den i den gnskede position.

Stram forsigtigt Y-konnektorens haemostatiske ventil pé& guidewiren
med henblik pd at forebygge utilsigtet bevaegelse af guidewiren.
Far guidewirens bageste spids gennem kateterets distale spids,
og monter den pd kateteret. Guidewirens bageste spids kommer
ud cirka 27 cm proksimait i forhold til kateterets distale spids.

.

ADVARSEL: Sekventiel dilatation: Laboratorietests har vist, at to
INVADER™ PTCA-ballondilatationskatetre med en diameter p& 4 mm
kan indfgres i ét 6F guidekateter (eller stgrre).

* Lasn Y-konnektorens haemostatiske ventil, og far INVADER™ PTCA-
ballondilatationskateteret i retning af guidekateterets distale del

ADVARSEL: INVADER™ PTCA-ballondilatationskateteret skal alfid vaere
helt tamt og monteret pd guidewiren, nér det fgres frem.

* Y-konnektorens haemostatiske ventil md ikke strammes for meget,
da dette kan forhindre kontrastmidiets passage gennem ballonens
oppumpningsiumen, hvilket resulterer i en forlcengelse af tgmnings-/
oppumpningstiden for ballonen.

Fortscet indgrebet under fluoroskopi ved hjcelp af standard angiopla-
stikteknikker. Rantgenfaste markgrer er en hjcelp fil at sikre en korrekt
placering af ballonen i stenosen.

Bemcerk: Det anbefales af lade guidewiren og/eller ballonkateteret
blive siddende i laesionen indfil dilatationen er komplet. Variationer
i kontrastmidiets viskositet kan pdvirke t@mnings-/oppumpningstiden.

Q

Udtagning

Lassn Y-konnektorens haemostatiske ventil.

Hold den haemostatiske ventil og guidewiren med én hénd og skaftet
pd kateteret med den anden.

Hold guidewiren fast, s& den ikke bevaeger sig i koronararterien, og tag
dilatationskateteret ud af guidekateteret.

Bemcerk: Under udtagningen skal guidewirens position kontrolleres ved
hjcelp af fluoroskopi.

« Abn Y-konnektorens haemostaseventi.
* Ved behov klargares et andet INVADER™ PTCA-ballondilatationskateter,
og dilatationsprocessen gentages.

GARANTIBETINGELSER

Alvimedica garanterer, at hver enkelt komponent i dette produkt,
er blevet fremstillet, pakket, testet og steriliseret uden materiale- og
fabrikationsfejl. Alle produkter er blevet festet fgr pakning. Alvimedica vil
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erstatte ethvert produkt, der udviser fabrikations- eller pakningsfejl, med
et nyt efter afggrelse truffet af en kompetent bindende refsmyndighed.
P& grund af biologiske forskelle mellem mennesker, vil infet produkt voere
100 % effektivt i alle tilfcelde. Som fglge heraf, og effersom Alvimedica
ikke har kontrol over de forhold, hvorunder produktet anvendes, efter
at det er blevet solgt, patientvalg og anvendelsesmetode, frasiger
Avimedica sig ethvert ansvar for hvad angdr produkfet, bade direkte
og indirekte, uden begraensninger, i forbindelse med produktets salg-
barhed og egnethed til et specifikt formdl. Aivimedica kan ikke holdes
direkte eller indirekte ansvarlig for skader eller uheld eller tab af personer,
som fglge af produktets anvendelse, ej heller kan Alvimedica holdes
direkte eller indirekte ansvarlig for skader, uheld eller tab som fgige af
genanvendelse eller gensterilisering.

ANSVARSBEGRANSNING

Alvimedica kan under ingen omstaendigheder holdes fil ansvar for
specielle, fglge-, indirekte, kollaterale, utilsigtede eller strafferetlige
skader eller tab af indtcegter eller manglende forventede indtcegter
eller andre kommercielle eller gkonomiske tab af enhver art, der métte
opstd ved overtrcedelse af anvisningerne i denne vejledning, deriblandt
manglende overholdelse af forsigtighedsforanstaltninger, advarsler
ogyeller anbefalinger heri.

BESKYTTELSE AF INTELLEKTUEL EJENDOMSRET

Alle varemcerker, logoer, opfindelser, al knowhow, teknologi, fortrolig
information og anden intellektuel ejendomsret for detfte produkt tilhgrer
udelukkende Alvimedica. Aivimedica forbeholder sig alle retfigheder fil
at anmode, anklage og s@ge bistand hos refsmyndigheder i filfcelde
af overtraedelse i forbindelse med uautoriseret brug eller misbrug af
den intellektuelle ejendomsret eller reverse engineering af produktet.

Overensstemmelsestabel for INVADER™ PTCA-ballon
* fryk (bar) | diameter (mm)

Bemcerk: Se side 2

RPSKI

PTCA BALON KATETER ZA DILATACIJU INVADER™
PTCA BALON KATETER ZA DILATACIJU SA HIDROFILNOM PREVLAKOM

OPIS

PTCA balon kateter za dilataciju INVADER™ je balon kateter za dilataciju
za koronamu angioplastiku, predviden za brzu izmenu (RX) monorail
ftehnikom, za jednokratnu upotrebu i sterilisan etilen-oksidom (EO).
PTCA ALVIMEDICA INVADER™ dizajniran je za dilataciju stenoti¢nin
ateroskleroti¢nih lezija u koronamim arterjama ili bajpas graftovima.
Dilatacioni deo katetera je balon u blizini distalnog viha. Kateter je na
distalnoj osovini, osim balona, oblozen hidrofinom previakom. | na
proksimalnoj i distainoj strani balona nalaze se frake nepropustive
za radioaktivne zrake. Dva markera dubine, na proksimalnoj osovini,
pomazu u utvrdivanju kada balon napusta vodic kateter u sluc¢ajevima
brahijalnog ili femoralnog pristupa. Posebna $upljiina u telu katetera
predvidena je za kori$¢enje kao lumen za Zicu vodi¢ koji pocinje
priblizno 27 cm od distalnog viha. Proksimaini kraj katetera je oblozen
FTFE previakom i koristi se kao prikju¢ak za naduvavanje balona.
Balon se naduvava ubrizgavanjem kontrastnog sredstva sa ovog
kraja. Materijal balona se moze naduvavati do zadate veli¢ine pod
odredenim pritiskom.

Matrica veli¢ina i karakteristike uredaja navedene su u nastavku:

Tabela 1. Matrica veli¢ina i karakteristika PTCA balon katetera za
dilataciju INVADER™
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INDIKACIJE

Predvideno je da se PTCA balon kateter za dilataciu INVADER™ koristi za
dilataciju stenoza u koronamoj arteriji ili graftu za bajpas u cilju povecanja
perfuzije miokarda.

* Pacijenti moraju da budu kvalifikovani za operaciju koronamog
bajpasa.

Indikovan je za pacijente sa nekalcifikovanim ateroskleroti¢nim lezi-
jama na pojedinac¢noj arteriji koje se mogu dilatirati koriste¢i PTCA
kateter.

Ovaj postupak takode moze biti indikovan kod odredenih pacijenata
koji imaju oboljenje vise arterija i kod pacienata koji su podvrgnuti
operaciji bajpasa izmedu aorte | koronarme arterije, ali i dalie imaju:
> simptome koji se ponavijaju;

> progresivno obolienje koronarmin arterija;

> stenozu ili opstrukciju u graffovima za bajpas.

KONTRAINDIKACUE
PTCA balon kateter za dilataciju INVADER™ kontraindikovan je kod
pacijenata:
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* koji nisu kvalifikovani za operaciju koronamog bajpasa;

* koji imaju potpuno blokirane koromarne arterije;

* koji imaju difuzne lezije;

* koji imaiju feske stenoze na levoj glavnoj koronamoj arteriji.

UPOZORENJA / MERE PREDOSTROZNOSTI

« PTCA balon kateter za dilataciju INVADER™ dizajniran je iskljucivo za
jednokratnu upotrebu. Ponovna upotreba se ne preporucuje. Nemojte
ponovo da ga sterilidete.

Cuvaite kateter na hiadnom, suvom i tamnom mestu.

Nemojte da koristite kateter nakon isteka roka frajanja odétampanog
na pakovanju.

Koristite iskljuCivo razblazeno konfrastno sredstvo.

Nemojte da koristite vazduh ili bilo koji drugi gas za naduvavanje
balona.

Proverite da li na pakovanju postoje ostecenja.

Prilikom naduvavanja balona nemojte da prekoracite nominalni
pritisak pucanja koji je naznacen u Uputstvu za upotrebu.
Preporucuje se da koristite uredaj za naduvavanje sa ugradenim
meracem pritiska.

Pre¢nik naduvanog balona ne sme da se prekoraci na tackama koje
se nalaze neposredno proksimalno i distaino u odnosu na stenozu.
PTCA balon kateter za dilataciju INVADER™ moraju da koriste iskljucivo
iskusni lekari koji su prosli odgovarajucu obuku za PTCA operacije.
Dajte odgovarajucu antikoagulacionu i vazodilatacionu terapiju pre
kateterizacije.

* PTCA operacija mora da se obavlja iskljucivo u medicinskim centrima
u kojima moZe da se obavi hitha operacija koronamog bajpasa
u slucaju teskih komplikacija.

Nemojte da zatezete hemostatski adapter na Y prikjucku jer to
moze da dovede do kompresovanja tela katetera, $to spre¢ava
naduvavanje i izduvavanje balona.

Sve procedure koje se izvode posto se kateter uvede u telo moraju
da se obavijaju pod kvalitetnom flucroskopijom. Nikada nemojte da
izvlacite ili gurate kateter osim ako balon nije u potpunosti izduvan
koriste¢i vakuum. Ako naidete na otpor tokom procedure, jednostavno
se zaustavite i pokusajte da ustanovite uzrok, a zatim postepeno
pomerajfe unapred balon kateter da biste sprecili uviianje proksimaine
osovine. Ako ne ustanovite uzrok, uklonite celokupni sistem.

Nemojte da koristite kontrastna sredstva Ethiodol ili Lipiodol.
Nemojte da izlazete sistem za umetanje organskim rastvarac¢ima
(fj. alkoholu itd.)

.

.

.

Proizvod moze da predstavija potencijalinu biolosku opasnost nakon
upotrebe. Proizvodom se mora rukovati i on se mora odloZiti u otpad
u skladu sa prihva¢enom medicinskom praksom, vazec¢im lokalnim zako-
nima i propisima. Kompanija Avimedica nije odgovoma za rukovanje
i odlaganje u ofpad proizvoda nakon upotrebe.

NEZELJENI EFEKT/KOMPLIKACIJE

Disekcija koronarne arterije

Cepanije, perforacija ili oste¢enje koronarne arterije
Kompletna opstrukcija koroname arterije ili grafta bajpasa
Tromboza koroname arterije

Nestabilna angina

Akutni infarkt miokarda

Restenoza dilatirane arterije

Spazam koroname arterije

Aritmije, ukljuCujuci ventrikulamu fibrilaciju

Hemoragija i hematom

Reakcije na lek, alergijska reakcija na kontrastno sredstvo
Hipotenzija — hipertenzija

Infekcija

Arteriovenska fistula

Embolija

* Smrt

Hitna bajpas operacija za ugradnju grafta u koronarmnu arteriju
Bubrezna insuficiiencija

.

.

.

.

.

.

.

.

.

.

UPUTSTVA ZA UPOTREBU

Pomoéni materijal (nije prilozen u pakovanju)

- Vodedi kateter(i) precnika 5F (1,422 mm) ili veci

- Spricevi

- Vodi¢ zice pre¢nika od 0,356 mm (0,014 in¢a) il manjeg

- Uredaqj za naduvavanje
- Uvodnik

a. Biranje odgovarajuce veli¢ine

Pre¢nik naduvanog balona treba da se izabere tako da kada se balon
naduva do nominainog pritiska, on ne prekoraduje precnik koroname
arterije na mestima koja su neposredno proksimalno i distalino u odnosu
na stenozu.

o

Priprema

Pripremite rastvor za naduvavanje koji sadrzi smesu kontrastnog
materijala i steriinog fizioloskog rastvora u odnosu 1:1.

Napunite $pric od 20 cc sa priblizno 10 cc fizioloskog rastvora.
Stavite iglu na $pric i zatim paziivo ubacite iglu kroz distalni vih katetera
i isperife lumen za Zicu vodi¢.

Postavite zaustavni ventil na ¢voriste PTCA balon katetera za dilataciju
INVADER™

Povezite $pric sa zaustavnim ventilom, a zatim drzite $pric vertikalno
tako da se kiip nalazi na vrhu. Povucite Klip i ukionite vazduh iz balona.
Primenjujte vakuum koriste¢i $pric tokom 156-20 sekundi i postarajte
se da nijedan mehuri¢ vazduha ne prode kroz razblazeni kontrastni
materijal.

Pazljivo prekinite sa primenom vakuuma.

Ponovite postupak ako je potrebno.

Primenite negativni pritisak, a zatim iskljucite zaustavni ventil.
Postaraijte se da vazduh ne ude u sistem; povezite uredaj za nadu-
vavanije sa kateterom. Ukljucite zaustavni ventil, naduvaite balon do
nominalnog prifiska, a zatim proverite integritet PTCA balon katetera
za dilataciju INVADER™ .

Primenite negativni pritisak, a zatim iskljucite zaustavni ventil.

[

Umetanje

Koriste¢i hemostatski ventil, poveZite Y prikjucak sa vodecim kateterom
koji je prethodno ubacen u femorainu arteriju.

Provucite Zicu vodi¢ (maksimalne veli¢ine 0,356 mm (0,014") kroz
vodedi kateter, pomerite je unapred i postavite je po potrebi.
Pazljivo zategnite hemostatski ventil Y prikljucka na Zici vodicu da biste
sprecili nenameravano pomeranje zice vodic¢a.

Ubacite zadnii kraj Zice vodica kroz distalni vih katetera i povezite
ga sa kateterom. Zadniji krqj Zice vodic¢a nadi ¢e se priblizno 27 cm
proksimalno u odnosu na distalni vih katetera.

UPOZORENJE: Tehnika simultane primene dva PTCA balona katetera
za dilataciju INVADER™ (eng. kissing balloon) preénika 4 mm koji mogu
da se uvedu u vodi¢ kateter precnika 6F (ili veci).

Otpustite hemostatski ventil Y prikljuka i pomerajte PTCA balon kateter
za dilataciju INVADER™ prema distalnom delu vodeceg katetera.

UPOZORENJE: Uvek pomerajte PTCA balon kateter za dilataciju
INVADER™ kada je izduvan i kada se nalazi na Zici vodi¢u.

Nemojte previse da zatezete hemostatski ventil Y prikljucka jer to moze
da spreci prolazak kontrastnog materijala kroz lumen za naduvavanje
balona, $to dovodi do produzetka viemena potrebnog za izduva-
vanje/naduvavanje balona.

Koriste¢i standardne tehnike za angioplastiku, nastavite sa postupkom
pod fluoroskopijom. Radionepropusni markeri mogu da pomognu
u boliem pozicioniranju balona u stenozi.

Napomena: Preporuuje se da zica vodic ifili balon kateter ostanu u leziji
sve dok se dilatacija ne zavri. Promene u viskoznosti kontrastnog materi-
jala mogu da uti¢u na vieme potrebno za izduvavanje/naduvavanje.

d. Uklanjanje

Ofpustite hemostatski ventil Y prikljucka.

Drzite hemostatski ventil i Zicu vodi¢ jednom rukom, a telo katetera
drugom rukom.

Dok drzite zicu vodi¢ tako da se ne pomera da biste zadrzali njen
polozaj u koronamoj arteriji, uklonite kateter za dilataciju iz vode¢eg
katetera.

Napomena: Tokom uklanjanja proveravaite polozaj zice vodi¢a putem
fluoroskopije.

« Ukljucite hemostatski ventil na Y prikljucku.
« Ako je potrebno, pripremite jos jedan PTCA balon kateter za dilataciju
INVADER™ i ponovite postupak dilatacije.

USLOVI GARANCIJE

Kompanija Alvimedica garantuje da je svaka komponenta ovog
proizvoda proizvedena, zapakovana, testirana i sterilisana bez bilo
kakvog nedostatka u izradi ili materijalu. Svaki proizvod je testiran
pre pakovanja. Kompanija Alvimedica zamenjuje svaki proizvod sa
nedostatkom u proizvodniji il pakovanju novim proizvodom nakon odluke
nadleznog obavezujuc¢eg zakonskog organa. Zbog bioloske razlike
svakog pojedinca, niiedan proizvod nije 100% delotvoran u svakom
sluéaju. Stoga, | posto Alvimedica nema kontrolu nad uslovima pod
kojim se proizvod koristi nakon prodaije, izborom paciienata i metodama
primene, Alvimedica odri¢e sve garancije u pogledu proizvoda, izricite
ili podrazumevane, ukljuéujuéi bez ograni¢enja garancije u vezi sa
pogodno$éu za prodaju i pogodnoscu za odredenu svihu. Alvimedica
nije direktno ili indirekino odgovorna ni za kakvu povredu ili ostecenje
il gubitak bilo koje osobe izazvano koris¢enjem ovog proizvoda, niti je
Avimedica odgovorna, direkino iliindirektno, ni za kakvu povredu, $tetu
ili gubitak koji proisticu iz ponovne upotrebe ili ponovne sterilizacije.

OGRANICENJE ODGOVORNOSTI

Ni u jednom slu¢aju Alvimedica nije odgovorma ni za kakve specijalne,
posledi¢ne, indirekine, kolateralne, slu¢ajne i kaznene stete ili gubitak
zarade ili neostvarivanje o¢ekivanih usteda ili drugi komercijalni ili
ekonomski gubitak bilo koje vrste koji proisticu iz bilo kakvog kr$enja ovog
Uputstva za upotrebu, ukljuéujuéi kisenje bilo koje mere predostroznosti,
upozorenja ifili preporuke koji su ovde navedeni

ZASTITA INTELEKTUALNE SVOJINE

Svi zastitni znaci, logotipi, pronalasci, znanje, tehnologija, viasnicke
informacije i ostala prava na intelektualnu svojinu za ovaj proizvod
pripadaju iskljuc¢ivo kompaniji Alvimedica. Kompanija Alvimedica
zadrzava prava da zatrazi, tuzi, trazi pomod¢ pred pravosudnim
organima u slu¢aju krsenja u pogledu bilo koje neovias¢ene upotrebe
ili Zloupotrebe infelektualne svojine ili obrmutog inZenjeringa u vezi sa
ovim proizvodom.

Tabela uskladenosti za PTCA balon INVADER™
* pritisak (bar) | pre¢nik (mm)

Napomena: Pogledaite stranu 2

INVADER™ PTCA BALLONGVIDGNINGSKATETER
HYDROFILBELAGD PTCA BALLONGVIDGNINGSKATETER

BESKRIVNING

INVADER™ PTCA ballongvidgningskateter &r en etylenoxid (EO)-
steriliserad, monorail-, snabbutbytes (rapid exchange, RX)-kateter for
ballongvidgning av kranskarl avsedd fér engéngsbruk. ALVIMEDICA
INVADER ™ PTCA &r utformad fér vidgning av stenoserade aterosklerotiska
lesioner i koronarartdrer eller vid kranskarisoperationer.

Kateterns vidgande del &r en ballong ndra den distala spetsen.
Det distala kateterskaftet, undantaget ballongen, ar hydrofilbelagt.
Réntgentéta markdrband finns béde proximalt och distalt om ballongen.
Tvé djupmétare pd det proximala skaftet anger nér ballongen kommer
ut fréin styrkatetern vid &tkomst frén brakial respektive femoral sida.
Ett separat lumen pd kateterskaftet &r avsett att anvandas som ledarens
lumen och borjar cirka 27 cm frén den distala spetsen. Den PTFE-
belagda proproximala énden av katetern anvands som fyliningsport.
Ballongen fylls genom atft kontrastmedel sprutas in frén den har anden.
Ballongen kan fyllas till en viss storlek, vid ett visst tryck.

Uppstdilining 6ver storlek samt enhetens funktioner visas nedan:

Tabell 1. Uppstdlining dver storlek samt funktioner fér INVADER™ PTCA
ballongvidgningskateter

mg?;?ens Ballongens '\gntllrl‘csiteakate- :dr;g(inelli :z;ri;'egllst_
ameter langd (mm) n?r_kompaﬂ- (ban) tryck (bar)
(mm) bilitet (ID)

s G SUAT e

o B S e
a2 LA

I T R

250 50k 50 4 oss) T 8 16

275 oo oose) 816

300 5105505 Qs 8 16

s REL® ELA s

o R ST s

o RRETEE™ e

400 5835 as " Qs 16

o BRET ™ e

5,00 10121520 g lAm™/ s 16
INDIKATIONER

INVADER™ PTCA ballongvidgningskateter ar avsedd aft anvéandas for
vidgning av stenoser i koronarartaren eller vid kranskarisoperationer for
battre myokardisk perfusion.

Patienterna ska vara Idmpliga for kranskdrisoperation.

Den ar avsedd fér patienter med icke-kalcifierade aterosklerotiska
lesioner i en enda artér som kan vidgas med en PTCA-kateter.

Den har proceduren kan ocksd vara indikerad fér vissa patienter
med sjukdom som pdverkar flera artérer och fér patienter som har
genomgdit aorta-kranskérisoperation men som fortfarande har:

> Gfterkommande symtom

> progressiv koronar artdrsjukdom

> stenos eller obstrukfion i bypassgraften.

KONTRAINDIKATIONER

INVADER™ PTCA ballongvidgningskateter ér kontraindicerad fér patienter:
som inte &r IGmpliga for koronar bypassoperation

som har helt obstruerade koronarartarer

som har diffusa lesioner

som har allvarlig stenos | den vénstra kransartéren.



VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

* INVADER™ PTCO ballongvidgningskateter &r endast avsedd
for engdngsbruk, Ateranvandning rekommenderas inte. Fér e
omsteriliseras.

Forvara katetemn pd sval, torr och mark plats.

Anvand katetern fére utgéngsdatumet som anges pd forpackningen.
Anvand endast utspdtt kontrastmedel.

Anvand aldrig luft eller annan gas fér att bidsa upp ballongen.
Kontrollera att férpackningen inte ér skadad.

Ballongtrycket fér inte verstiga det nominella bristningstrycket som
anges | bruksanvisningen.

Anvandning av en uppblésningsanordning med inbyggd tryckmdétare
rekommenderas.

Den uppbldsta ballongens diameter ska inte dverskridas vid punkter
omedelbart proximalt och distalt om stenosen.

INVADER™ PTCA ballongvidgningskatetermn ska bara anvandas av
|&kare med erforderlig utbildning och erfarenhet av PTCA-ingrepp.
Ge ldmplig behandling med antikoagulantia och vasodilatation fére
kateterisering.

PTCA-ingreppet fér endast utforas pd sjukhus med majlighet att utfora
akut kranskarskirurgi | héndelse av allvarliga komplikationer.

Dra infe &t den hemostatiska adaptern i Y-anslutningen, eftersom
den kan trycka inop skaftet och pd sd sétt hindra uppbldsning och
tomning av ballongen.

Alla mandvrer som utférs ndr katetern ér inlagd i kérlsystemet ska ske
under dvervakning med hégkvalitativ iénfgengenomlysning. Katetemns
lage fér endast andras om ballongen &r helt 16md och stér under
vakuum. Om motsténd upptrader under manipulation, stanna upp,
faststdll orsaken och skjut ballongkatetern forsiktigt framdt sé att det
proximala skaffet inte hoprullas. Om du infe hittar orsaken, avidgsna
hela systemet.

Fér inte anvandas fillsammans med oliebaserade joderade konfrast-
medel (Ethiodol eller Lipiodol).

Inféringssystemet far inte exponeras for organiska I6sningsmedel
(tex. alkohol eller liknande)

Produkten kan vara en biologisk fara efter anvéndning. Produktens han-
tering och bortskaffande bér ske i enlighet med vedertagen medicinsk
praxis, tilldmpliga lokala lagar och bestémmelser. Aivimedica ansvarar
infe fér produktens hantering och bortskaffande efter anvandning.

BIVERKNINGAR / KOMPLIKATIONER

Dissekfion i koronarartar

Brusten, perforerad eller skadad koronarartér
Fulisténdig obstruktion av koronarartér eller bypassgraft
Trombos i koronarartér

Instabil angina

Akut myokardisk infarkt

Restenos av vidgad artér

Spasm i koronarartér

Arytmi, inklusive ventrikuldr fibrillation

Hemormagi och hematom

Lakemedelsreaktioner, allergiska reaktioner mot kontrastmedel
Hyper-/hypotoni

Infekfion

Arteriovends fistel

Emboli

Dodsfall

Akut koronar bypassoperation

Njursvikt

ANVANDNING

Kompletterande material (i Sljer inte i f& i )
Guidekateter med en diameter pd 5F (innerdiameter 1,422 mm) eller
store

Sprufor

Ledare med en diameter pd 0,356 mm (0,014 tum) eller mindre
Uppblésningsanordning

Inforingshylsa

a. Att vdlja rétt storlek

Ballongens diameter ska vdljas s& att den, nér ballongen ér uppblést vid
nominellt fryck, inte Gverskrider koronarartérens diameter p& de punkter
som &r proximala och distala om stenosen.

o

Férberedelse

Férbered en uppblésningsidsning av en blandning 1:1 av kontrast-
medel och steril koksaltldsning.

Fyll en 20 ml-spruta med ca 10 ml koksaltidsning.

Placera en ndl i sprutan och for farsiktigt sedan in nélen i den distala
spetsen av katetem och spola ledarens lumen.

Fast en kran pd fattingen fill INVADER™ PTCA ballongvidgningskatetern.
Fast sprutan vid kranen och hdill sedan sprutan vertikalt sé att kolven
&rhogst upp. Dra i kolven och t6m ballongen pd Iuft.

Applicera ett undertryck genom att anvénda sprutan i 15-20 sek-
under och férsékra dig om att inga luftbubblor passerar genom det
utsp&dda kontrastmediet.

Stoppa forsiktigt vakuumsugningen.

Upprepa processen vid behov.

Anlagg et negativt tryck och stang sedan av kranen.

Konfrollera att det inte kommer in négon Iuft i systemet. Anslut upp-
blésningsanordningen till katetem. Satt pd kranen, blds upp ballongen
1ill nominellt fryck och konfrollera sedan att INVADER™ PTCA ballong-
vidgningskatetern r infakt.

Anlégg ett negativt tryck och stang sedan av kranen.

2]

. Insattning
Med hjdlp av en hemostasventil, anslut Y-ansiutningen till guidekate-
tern som redan dr insatt i femoralisartéren.
Fér ledaren (max 0,356 mm [0,014"]) genom guidekatetern, skjut den
framdt och placera den sedan i enlighet med anvisningama.
Dra férsiktigt & hemostasventilen till Y-anslutningen pd ledaren fér att
hindra att ledaren oavsiktligt forflyttas.
For in den bakre spetsen av ledaren genom den distala spetsen av
katetemn och anslut den fill katetem. Den bakre spetsen av ledaren
kommer ut ungefdr 27 cm proximalt fill kateterns distala spets.

VARNING: Kissing balloon"-teknik: anvandningstester har visat aft tvé
INVADER™ PTCA ballongvidgningskatetrar med en diameter p& 4 mm
kan féras in i en guidekateter pd 6F (eller bredare).

« Lossa p& hemostasventilen till Y-anslutningen och skjut INVADER™
PTCA ballongvidgningskatetern framd&t mot den distala delen av
guidekatetem.

VARNING: skjut allfid INVADER™ PTCA ballongvidgningskatetern framét
nar den &r tdmd och ar pé ledaren.

Dra inte &t hemostasventilen fill Y-anslutningen for mycket eftersom
detta kan hindra passagen av kontrastmediet genom ballongens
uppbldsningséppning, vilket leder till forlidngning av ballongens
témnings-/uppbldsningstid.

Fortsétt proceduren under réntgengenomlysning med hjdlp av stan-
dardtekniker fér angioplastik. Réntgentata markérer kan vara till hidlp
for att béttre placera ballongen i stenosen.

Obs! Vi rekommenderar att ledaren och/eller ballongkatetemn ar kvar
i lesionen tills vidgningen &r slutférd. Variationer i kontrastmedilets viskositet
kan péverka tiden for tomning/uppbldsning.

d. Borttagning

* Lossa p& hemostasventilen till Y-anslutningen.

* Hall hemostasventilen och ledaren med ena handen och kateter-
skaftet med den andra.

« Medan du hdller fast ledaren fér att den ska vara kvar i sitt ldge
i koronarartéren ska du ta bort vidgningskatetern frén guidekatetern.

Obs! Konfrollera ledarens position med hjdlp av réntfgengenomlysning
under borttagandet.

* Satt p& hemostasventilen fill Y-anslutningen.
* Forbered vid behov en annan INVADER™ PTCA ballongvidgningska-
feter och upprepa vidgningsprocessen.

GARANTIVILLKOR

Alvimedica garanterar att varje del av denna produkt har tillverkats,
forpackats, testats och steriliserats utan fel i utférande eller material. Vare
produkt har testats fére paketering. Alvimedica ska byta ut alla produkter
med fillverknings- eller paketeringsfel mot en ny dito efter beslut av en
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behdrig bindande réttslig myndighet. P& grund av biologiska variationer
hos patienterna kan inga produkter garanteras vara 100 procent effek-
tiva i samtiiga fall. Darfér, och eftersom Alvimedica inte har négon kon-
troll Gver forhdllandena under vilka produkten anvands efter forsaliningen,
urvalet av patienter och tilémpade anvandningsmetoder, fréinsager
sig Alvimedica alla garantier med avseende pd produkten, uttryckliga
eller underforstédda, inklusive men ej begransat fill, sdljoarheten eller
lampligheten for ett visst syfte. Aivimedica ansvarar varken direkt eller
indirekt genternot ndigon person fér eventuella personskador, materielia
skador eller forluster som uppkommer il fljd av produktens anvandning.
P& samma satt ér Aivimedica infe heller direkt eller indirekt ansvarig eller
skadestandsskyldig for eventuella personskador, materiella skador eller
forluster som uppkommer till folid av &teranvéndning eller omsterilisering.

ANSVARSBEGRANSNING

Under inga omsténdigheter ska Aivimedica betraktas som skadesténds-
skyldig vad gdller scrskilda, indirekta, oavsikfliga skador eller bestraffande
skadestand, utebliven vinst eller férvantade besparingar eller annan
kommersiell eller ekonomisk forlust av négot slag som kan tillskrivas
en 6vertrddelse av denna IFU, inklusive forsiktighetsGtgdrder, varningar
och/eller vilka som helst foreliggande rekommendationer.

IMMATERIELLT EGENDOMSSKYDD

Alla varumarken, logotyper, uppfinningar, kunskap, teknik, Ggandein-
formation och annan immateriell egendomsratt fér den hér produkten
tilhdr endast Alvimedica. Avimedica férbehdiller sig rétten att begara,
be om och soka upprdattelse vid rattsliga myndigheter i hdndelse av
en Svertradelse som gdller obehdrig anvandning eller missbruk av
immateriella rattigheter eller produkirelaterad bakiéngeskonstruktion.

INVADER™ PTCA-ballong, tabell éver eftergivlighet
* tryck (bar) | diameter (mm)

Anmdrkning: Se sidan 2

PYCCKWN

BAJI/IOHHbIV INNIATALIMOHHBIA KATETEP [1/15 YTKA INVADER™
AWNATALNOHHDIA BAJIZIOHHbIA KATETEP C TMAPO®UJIbHBIM
MOKPbITUEM AJ151 YPECKOXXHOM TPAHC/TIOMUHAJIbHOW KOPOHAPHON
AHIUNOIJIACTUKU (YTKA)

OMUCAHUE

BannoHHbI AnnaTaLunoHHbIi KaTeTep aAna YTKA INVADER™ npepactasnaet co-
6011 0AHOPA30BbIiA, CTEPUNN30BaHHDIN STUNEHOKCMAOM (30), MOHOPENbCOBbIN
6annoHHbI AUNaTaLMOHHbIN KaTeTep GbICTPOI 3ameHbl (RX) Ans KopoHapHomn
aHruonnactuku. Katetep ana YTKA ALTAIMEDICA INVADER™ paspa6otaH
AnA pacwupeHna CTeHO3MPOBAHHbIX aTePOCKNEePOTUYECKMUX nopa)KeHwZ
B KOPOHapHbIX apTepuax unn OﬁXOﬂHbIX COCYAUCTBIX WyHTaX.
JlMnatayroHHbI SNEMEHT KaTeTepa — 6anoH, HaXOAALMINCA OKOMO ANC-
TanbHOro KOH4YMKa. ﬂVICTaﬂbeIVI CTepXeHb KaTeTepa, 3a UCK/TIIYeHem 6an-
JIOHa, MOKPBLIT rMAPOGUILHOI 060104KOM. MONOChI C PEHTFEHOKOHTPACTHBIM
MapKepOoM pacnonoKeHbl Kak Ha MPOKCMManbHOM, Tak 1 Ha AUCTanbHOM
nneyax GannoHa. [lga MHAMKATOPa FYGUHbI Ha MPOKCUMATbHOM CTepX)HE
03BONAIOT ONPE/IeNVTb, KOra GaNIoH BLIXOANT 3a NPefesbl NPOBOAHN-
KOBOTO KaTeTepa, Npu AOCTyre Yepes GeApeHHyto 1 Nneyesylo apTepuio
COOTBETCTBEHHO. YCTPOICTBO MMEET OT/e/bHbIV NPOCBET A7IA NPOBOIOYHOTO
NPOBO/AHVKa KaTeTepa Ha PacCTOAHNM NPUMEPHO 27 CM OT ANCTANbHOTO
KOHuMKa KaTeTepa. [pOKCMMasbHbIN KOHEL| KaTeTepa ¢ NoKpbITem u3 MTO3
MCNonb3yeTca B KayecTse OTBEPCTUA ANA pasyBaHUA 6annoHa. bannox pas-
AyBaeTca nyTem BrNpbICKNBAHNA KOHTPACTHOrO BelecTsa U3 3Toro KoHua.
MaTepMan 6annoHa nossonset pocTuratb HEO6XOIZ|IAMOI'O AvameTpa npun
onpeaeneHHoM [laBneHnn.

PazMepHan CeTKa 1 XapaKTepucTukn y(TpOVICTBa npuBeaeHbl H1Xe.

Ta6nuua 1. PazamepHas ceTKa U XapakTepucTUkn G6anioHHOro ANNaTaumnoH-
Horo KaTeTepa ana YTKA INVADER™

> NPOABNATCA NOBTOPALINECA CUMMTOMbI;
> NporpeccupyeT KOPoHapHas HeloCTaTOYHOCTh;
> HabnioAaeTcA CTeHO3 UM 06CTPYKLNA B OGXOAHBIX COCYANCTIX WYHTAX.

2 Alvi

+ peakuMu Ha NeKapCTBEHHblE CPEACTBA, aNeprua Ha KOHTPaCTHbIe
BellecTBa;

« TUNEPTOHNA UK FUNOTOHNS;

« uHdeKkuus;

+ apTepuoBeHO3Has GuCTyna;

NPOTUBOMOKA3AHUA

BannoHHbIN ArnataLroHHblii katetep Ana YTKA INVADER™ npot

+ MauueHTam, He COOTBETC pUTEPUAM ANA POHapHOro
WYHTUPOBAHWS;

naymneHTam C NOMHOM 06CTPYKLME KOPOHAPHbIX apTepuit;

nayuneHTam ¢ Anddy3HbIMU NOPaKEHUAMY;

nauveHTam c TAXKENON ¢OPMOVI CTeHO3a OCHOBHOTO CTBOA NIeBO Kopo-
HapHoW apTepuu.

NPEAYNPEXAEHWUA / MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

BannoHHbIi ArnataumnoHHbIi Katetep gna YTKA INVADER™ npeaHasHaueH
VCKNIOYNTENBHO AN1A OfJHOPa30BOro NCMONb30BaHMSA, NOBTOPHOE MCMONb-
30BaHue He pekomeHayeTcA. He nopisepralite NOBTOPHON CTepuinsaumn.
XpaHuTe KaTeTep B NPOX/IaAHOM, CYXOM U 3aLUMLLEHHOM OT CBeTa MecTe.
He ncnonb3yiie kateTep nocsne MCTeYeHNA CPOKa FOAHOCTY, YKa3aHHOTO
Ha ynaKoBke.

KoHTpacTHOe BellecTso 1Cronb3yiite TONbKO B pa3baBneHHOM Brge.

He cnepyet ucnonb3osatb Bo3ayx 1nv nto6oi Apyrom ras ana pasaysaHua
6annowa.

MpoBepbTe ynakosKy Ha NPeMET NOBPEXAEHNIA.

Bo Bpems pasayBaHns GainsioHa HeNb3A NPeBbIlLATL PACYETHOE JaBIeHne
paspbiBa, yKasaHHOE B NHCTPYKLMWA N0 MPUMEHEHNIO.

PeKomeHyeTCs CMonb3oBaTh yCTPOCTBO /1A Pa3/lyBaHWA CO BCTPOEH-
HbIM NPUGOPOM AN U3MEPEHNA ABNIEHNA.

[ameTp paspyToro 6annoHa B TouKax, orp: C po-

.« CcMepTb;

+ HEeOBGXOANMOCTb B HEOTNIOXKHOM ONepaLit KOPOHAPHOTO BEHO3HOTO
WYHTUPOBaHWS;

+ MOYeUHas HEJOCTAaTOUHOCTD.

WHCTPYKUWN NO NPUMEHEHUIO

Bc n (He BxoguT B )

- Mg i pom 5F (1,422 mm) unu GonbLue.

- Lnpunupl.

- MpoBonouHble kaTeTepbl AnameTpom 0,014 atoiima (0,356 MM) nn meHee.
- YcTpoiicTBO ANA pa3ayBaHus.

- O6onoyka UHTpoAblocepa.

a. Bei6op npasunvHozo pasmepa

Mpu BbIGOpe AnameTpa 6annoHa HEOGXOAMMO CNeAUTb 3a TeM, 4TOGbI ero
ANameTp B pasflyToM Npy HOMUHANbHOM AaBNEeHUN COCTOAHUMN He NpeBblwan
AvameTpa KOpOHapHOVI apTepuu B TOYKax, Nnpunerarnwmnx K CTeHO3NpoBaH-
HOMY y4acTKy C NPOKCVMAaNbHOI 1 ANCTaNbHON CTOPOHbI.

6. Modzomoska
MoAroToBbTe PACTBOP ANA Pa3/lyBaHWsA U3 CMECH KOHTPACTHOTO BeLLeCTBa
1 CTEPUNBbHOTO Gp13NONOTMYECKOTO PacTBOPa B COOTHOWEHUM 1: 1.

BaHHbIi1 y4acTOK C NPOKCUMANbHON 1 ANCTaNbHON CTOPOHDI, He AOMKeH
NpeBbILWaTh YyCTaHOBIEHHOTO 3HAUEHNA.

. 7

Pameny, Bnuta B e
6annoHa (&) T AaBneHne paspbiBa
(mMm) e (6ap) (6ap)
125 W0 e 8 16
5 WY ke © 1
200 e 8 1
225 a8 16
250 S0 Sosemem 8 1
255 %5 Qe 16
300 S0 cosemena 8 16
W RN oosemws  ° 9
350 0T Sovemena 8 16
SR e R e 16
0 5 Cosonoms 9
a0 R i B 16
5,00 10,12,15,20 g;?gz’;’% " 8 16
MOKA3AHUA

BannoHHblit ArnataumoHHbIn Katetep ana YTKA INVADER™ npepaHasHaueH
[NA PaclINPEHNA CTEHO3UPOBAHHbIX aTEPOCKNEPOTUYECKUX MOPAXKEHUI
B KOPOHAPHbIX APTEPUAX NN OBXOAHbIX COCYANCTBIX LUYHTAX ANA yBENNYeHNA
nepdy3snn mmokapaa.

« TMayyeHTbl AONXHbI COOTBETCTBOBATL KPUTEPUAM ANIA ONepaLi KOPOHap-
HOFO WYHTUPOBaHMA.

[aHHbIi KaTeTep NoKasaH ANA NaLMEHTOB C HeKaNbUMHMPOBaHHbIMM aTe-
|POCKNEPOTUYECKIMI BALIKAMU BHYTPU OAHOM apTepui, KOTOPas MOXeT
6bITb paclMpeHa C UCNonb3oBaHKem Katetepa ansa YTKA.

3Ta npoue/ypa TaKkxe MOXeT 6biTb MOKa3aHa OnpefieNeHHbIM NauneHTam
C KOPOHAPHOW HEIOCTATOYHOCTBIO HECKOJIBKIX apTepuii, a Takxe Tem
nauyeHTam, KOTopbie NepeHecsN OnepaLyio aB0PTOKOPOHAPHOTO LWYHTY-
|POBaHUA, HO Y KOTOPbIX NO-NPEXHEMY:

HHbIN KaTeTep Ana YTKA INVADER™ fomkeH ncnonb-
30BaTbCA TOMBKO OMbITHBIMI BPayamu, NPoLeAWMY 06yueHne B 06nacTn
onepauuiin YTKA.

MNepen KaTeTepu3almeit HEOGXOAUMO NPOBECTU COOTBETCTBYIOLLYIO aHTU-
KOArynaHTHyI0 1 Ba30[MNaTaLMOHHYIO Tepanuio.

Onepauusa no YTKA fomxHa BbIMOHATLCA TONBKO B MEMLIMHCKUX LIEHTPaX,
pacronaraiouyx Heo6X0AMMbIM 060PY0BaHNEM AN NPOBENEHMA SKC-
TPEHHO OMepaLMi KOPOHAPHOTO LYHTUPOBAHA MPY Pa3BUTIAV TAXKENbIX
OCNOXHEHUI,

He 3aTAruBaiiTe remoctatyeckuii anantep B Y-obpasHom coeanHuTene,
TaK KaK 3T0 MOXeT NPUBECTM K CXKaTuio CTBONA KaTeTepa, UTo, B CBOIO oue-
penb, ByaeT NpenATCTBOBaTL Pa3AyBaHMIO U CAYBaHWIO GannoHa.

Bce npoueaypbl, BbINONHAEMbIe NOC/E BBEAEHWA KaTeTepa B OpraHn3m
YernoBeKa, JOMKHbI CONPOBOXAATHCA BbICOKOTOUHbIM PEHTTEHOCKOMYe-
CKUM KOHTpOniem. He nepemewatb KaTeTep A0 NONHOTO CKatns 6anioHa
nog aevictevem Bakyyma. Mpu 1 KaKoro-nuéo conp ]
BO Bpems Nnpoveaypbl HEOGXOAMMO OCTAHOBUTBLCA 1 NOMBITATLCA OMpe-
[IeNVTb NPUYKHY, @ 3aTem NOCTENEHHO NPOABMTaTh Gan/IoHHBIN KateTep
1A NPefOTBPALLEHNA NepernGa ero NPoKCUManbHoM vacTu. Ecin am He
YAACTCA ONPeAeNnTL NPUUNHY, YAANUTe BCO CUCTEMY.

He cneayet ncnonb3osatb koHTpacTHoe BewecTso Ethiodol vnu Lipiodol.
He cnepyeT o6pabaTbiBaTb cUCTeMy BBeAEHUA OPraHMYECKIMM PacTBO-
puTenamm (Hanpumep, CIMPTOM U T. .).

TMocne MCMonb3oBaHNA U3fenNe MOXKET NPEACTABIATL NOTEHLMANbHYIO
6ronornyeckyio onacHoCTb. Msaenne foMXKHoO 6biTb 06pabotaHo 1 yTMAn-
3MPOBAHO B COOTBETCTBMU C NPUHATBIMU MEAVNLUMHCKUMW Npoueaypamu,
NPUMEHUMbIMN MECTHbIMUW 3aKOHaMu 1 NpaBuiamn. Komnanus Alvimedica
He HeceT OTBeTCTBEHHOCTN 3a 06pa60TKy W yTUnnsauuio nsgenua nocne
NCNonb30BaHUA.

MOBOYHbIE SOOEKTbI / OC/IOXKHEHUA:

paccnioeHe KOPOHapHOII apTepuu;

pa3pbis, NepdopaLma Un NOBPexaEHNE KOPOHAPHOI apTepun;
nosiHanA 06CTPYKLMA KOPOHAPHOI apTEPUN UM OBGXOAHOTO COCYANCTOrO
wyHTa;

Tpom603 KOpOHapHOI apTepun;

HecTabubHaA CTeHOKapAWA;

OCTPbIN MHOAPKT MAOKAPAa;

pecTeHo3 pacluMpeHHol apTepum;

Cnasm KOpoHapHoi apTepui;

apuUTMUA, BKIIOYaA XeNyAouKoByIo GprBpunnaLmio;
KpOBOM3NUAHWE N reMaToma;

. Te Wnpuy o6bemom 20 Ky6. cM npubausutensHo 10 Ky6. cm
¢u3monornyeckoro pactsopa.

HapeHbTe Urny Ha WNpuu, akKypaTHO BCTaBbTe ee B OTBEPCTUE AUC-
TaNbHOrO KOHUMKa KaTeTepa 1 NPOMONTe NPOCBET ANA NPOBOSIOYHOTO
NPOBOAHMKA.

MpuKpenuTe KpaHK K pasbemy 6annoHHOrO ANNaTaUMOHHOrO KateTepa
Aana YTKA INVADER™.

TMpuKpenuTe WNPUL K KPaHKY 1 NOBEPHIATE WNPHLL B BEPTUKA/bHOE MOMo-
KeHMe Takum 06pasom, 4To6bl nopuieHb Gbin cBepxy. MoTAHUTe noplueHb
v ynanute Bosayx u3 6annona.

MpopgoniaiTte BcacbiBaHue Wnpulem B TedeHne 15-20 cekyHg, cneaa
3a Tem, YTOGbI B pa36aBneHHOM KOHTPACTHOM BellecTBe He NOABNANNCh
My3bIPbKM BO3AYXa.

OCTOpPOXHO NpeKpaT1Te BCacbiBaHMe.

Mpu HeOBXOANMOCTY NOBTOPHTE NpOLecc.

CospaiiTe oTpuLaTeNbHOE AaBIeHIe, NOCNE Yero NepeKpoiiTe KpaHMK.
MoakntounTe YCTPOMCTBO A Pa3flyBaHuA K KaTeTepy, NpeABapuTenbHO
y6eanBWNCH, YTO BO3AYX He nonagaeT B cuctemy. OTKPOWTE KpaHnK
 pasgyiTe GansioH 10 HOMUHaNbHOTO JaBJIEHNSA, NOC/IE Yero NpoBepbTe
LieNnoCcTHOCTb GannoHHOro AunataumoHHoro Karetepa ansa YTKA INVADER™.
Co3gaiiTe OTPULATENBHOR JABIIEHIE, NIOCIE YETO NEPeKPOVTE KPaHWK.

6. BeedeHue

Mcnonb3ys reMocTaTiecknil Knanak, npukpenuTe Y-o6pasHblit CoeanHu-
Tenb K NPOBOAHNKOBOMY KaTeTepy, KOTOpbIN ye BCTaBfieH B GefiperHyio
apTepuio.

MpoTAHMTE NPOBOIOYHbI NPOBOAHMK (Makcumym 0,014 aloiima (0,356 MM))
4epes NPOBOAHMKOBIN KaTeTep, NoC/ie Yero NPOABMHbTE ero Bnepes
W pacnonoXuTe B HyXXHOM mecTe.

AKKypaTHO 3aTAHMTE reMOCTaTUYeCKUI KnanaH Y-06pasHoro coeauHuTens
Ha NpoBOIOYHOM NPOBOAHWNKE, 4TO6bI npeaoTspatuUTb ero HenpegHa-
MepeHHOe CMelLleHne.

BcraBbre 33[.1HVII7I KOHYMK NPOBOIOYHOrO NPOBOAHNKA BﬂMCTaﬂbell;i KOH-
UMK KaTeTepa 1 NpuKpenuTe ero K Katetepy. 3aIZlHM171 KOHYMK NPOBOJIOYHOIO
NPOBOAHMKA EblﬁﬂeT NpUMepHO Ha 27 cm Bnvke K AUCTanbHOMY KOHYUKY
KaTeTepa.

NPEAYNPEXAEHUE. TexHuka «uenytowwmxca 6annoHos»: nabopatop-
Hble MCMbITaHUA NOKa3anW, Y4TO B MPOBOAHMKOBbIN KaTeTep Tuna 6F (nam
€ 60MbLUMM AMaMETPOM) MOXHO BBECTY 183 GanNIOHHBIX AUNATaLMOHHbIX
KaTetepa ana YTKA INVADER™ anametpom 4 mm.

OcnabbTe remocTaTMyeCKuii KnamnaH Y-06pasHoro CoejuH1TeNs 1 npo-
ABUHbTE GANNOHHDBIN AUnaTaLUMoHHbIN KaTeTep ans YTKA INVADER™
B HaNpaB/IeHNV JUCTAbHOM YaCT NPOBOAHUKOBOTO KaTeTepa.



NPEAYNPEXAEHUE. Bcerna npogsuraiiTe 6annoHHbli ANnaTaloHHbI
kateTep ana YTKA INVADER™, Koraa OH ciyT 1 HafieT Ha NPOBOMIOYHbIN
NPOBOAHNK.

He cnefyeT CAUWKOM Tyro 3aTArnsatb remocTaTUyecKknin KnanaH
Y-06pa3HOro coeanHNTENA, Tak Kak 3TO MOXET NPEnATCTBOBaTb MPOXOXK-
[IeHII0 KOHTPACTHOTO Bell|eCTBa Yepes NPOCBET A/1A Pa3ayBaHIA 6ansioHa,
4TO, B CBOIO OUePe/b, NPUBEAET K yBENNUYEHNIO BPEMEHY CAyBaHWA/pa3-
flyBaHuA 6annoHa.

- N np py noa KOMNYECKUM KOHTPONEM, UCMOSb-
3yA CTaHAapTHble MeTOAbl aHrMONNacTUKN. yI'IpOCTIATb pasmeuieHue
6annoHa B CTeHO3MPOBAHHOM y4YacCTKe NOMOryT PeHTTeHOKOHTPACTHble
MapKepbl.

MpumeyaHue. PekomeHzyeTca, YTOGbI NPOBOAHWK W/UNU GanNOHHbIN KaTe-
Tep 0CTaBanUCh B OUare NopaxeHns 4o NOJHOTO 3aBepLIeHNA AunaTaLnm.
Bpems clyBaHna/pa3pyBaHms 6annoHa MOXeT BapblpPOBaTbCA B 3aBUCMMOCTY
OT BA3KOCTI KOHTPACTHOTO BelyecTsa.

2. Nseneyerue

OcnabbTe remocTaTMdeCKnin KnanaH Y-06pasHoro coeguHUTens.
YnepxuBasa remocTaTM4eckunii KnanaH v NPOBONOYHbI MPOBOAHWK OAHO
PYKOW, ipyroii pyKoii BO3bMUTE CTBON KaTeTepa.

Vnepmvlsaﬂ I'IpOBOﬂO‘-IHbIL;i NPOBOAHVK B HENOABWXHOM COCTOAHUN, 4TO6bI
OH He CABUHYNCA CO CBOEro mecrta B KOpOHapHOIﬁ aprepwuu, nssneknte
IZlI/IﬂBTaLlI/IOHHbI;i KateTep 13 NpoOBOAHMKOBOrO KaTeTepa.

p . Bnpoueccey, cneauTe 3a NoNOXeHeM NPOBOJIOYHOTO
NPOBOAHMKa C MOMOLbIO PrtoopOCKONNU.

«  OTKpoiiTe remocTaTNyecKmii KnanaH Y-06pasHoro coegnHuTens.
« Tpu HEOBXOAVMOCTY NOATOTOBLTE eliie OANH GaNMOHHBIN AUNATALMOHHBIN
Katetep ana YTKA INVADER™ 1 nosTopuTe npouecc aunatauuu.

YCNOBUA TAPAHTUN

Komnatus Alvimedica rapaHTUpyeT, 4To BCe KOMMOHEHTbI JAHHOTO U3[enus
W3roTOBJ/I€HbI, YNAaKOBaHbl, MPOTECTUPOBAHbI 1 CTEPUNN30BaHbI 6e3 KaKux-
160 NPOU3BOACTBEHHDIX AedeKTOB UK AedeKToB MaTepuana. Bce npogyKTbl
6bIN1 NPOTECTUPOBaHbI Nepey U ynakoskoii. Komnawua Alvimedica rapantu-
pyeT 3ameHy N0BbIX N3NNI C NPOU3BOACTBEHHBIM(-bIMM) AedeKTOM(-amu)
v aedeKToM(-amm) ynakoBKM Ha HOBbIE U3[1eNNA, COTIAcHO PeLIeHNIO KOM-
neTeHTHOI Cyae6HOI HCTaHLMK. 1o NpUYMHE HAMBMAYaNbHbIX Gronornye-
CKUX Pasnnunil NALUEeHTOB He MOXeT 6biTb 100 % rapaHTun 3GdeKTMBHOCTU
V3ennA B KaXA0M OTAebHOM Ciiyuae. C yUeTom 3TOro, a TakxKe B CBA3M C TeM,
4TO KOMMNaHnA Alvimedica He UMeeT BO3MOXHOCTI KOHTPONMPOBATb YCNOBUA,
B KOTOPbIX NPOAYKT UCMNONb3YyeTCA NoCNe NPofaXxu, N He MOXET BIUATb Ha
Bhl60p NnauneHToB, a Takxe Ccnoco6bl npuMeHeHnAa NpoayKTa. Komnaxua
Alvimedica oTkasbiBaeTcs OT Bcex I'apaHTI/IVI B OTHOLWWEHUW n3aenusa, ABHO
BbIP: M noag , HO He orp: b,
I'apaHTI/IeVI TOBapHOIZ NPUroaHOCTM U NCNONb30BaHMA NPOAYKTa AnA KaKoii-
nu6o onpepeneHHoin uenu. Komnanwa Alvimedica He HeceT npamoit nnn
KOCBEHHOI1 OTBETCTBEHHOCTU 3a NPUUMHEHWE yiiepba 30POBbIo, HaHeCeHe
TPaBMbI IV CMEPTb NaLVeHTa BCIEACTBIUE UCMONb30BAHIUA MPOAYKTa; TakxKe
komnaHua Alvimedica He HeceT OTBETCTBEHHOCTY MM 06A3aTeNbCTB, NPAMBIX
WM KOCBEHHbIX, 32 NPUUMHEHNE yulep6a 340POBbIO, HAHECEH e TPABMbI N
CMepTb NaLeHTa BCeACTBIE NOBTOPHOTO UCMONb30BaHMA MW MPUMEHEHNA
NPOAYyKTa Nocne NOBTOPHOM CTepUAN3aLmK.

OrPAHUYEHUE OTBETCTBEHHOCTU

Komnanus Alvimedica Hu B koem Cny4ae He HeceT OTBeTCTBEHHOCTMN 3@ niobble
cneunanbHble, KOCBEHHbIE, HEeNpAmble, noﬁqume, (ﬂy‘-IBVIHbIe wnn LLITpad)Hble
yﬁb\TKM, ynyweHHyo ﬂpMﬁblﬂb, Heyaayy B JOCTUXKEHUW 3an1aHUPOBaHHOIO
YPOBHA 3KOHOMUWN 1NN niobble Apyrne Kommepyeckne unm skoHomnyeckne
notepw, BO3HUKLINE B pe3ynbTraTe HeCOﬁﬂIOFleHI/Iﬂ ﬂaNHOI;i WHCTPYKUMK No
MPUMEHeHNI0, BK/IoYan HeCo6MII0leHIe NPeAOCTEPeXeHIiA, Npeaynpexae-
HAl U/WAM PeKOMEHAALINIA, YTOMAHYTHIX B JAHHOM JOKyMeHTe.

3ALLUTA UIHTENNEKTYAJIbHOW COBCTBEHHOCTU

Bce Toprosble MapKw, IOroTUMbI, M306peTeHNs, CeKpeTbl NPOM3BOACTBa,
TexHonornm, KoHduAeHUNanbHaa MHGOPMaUKA 1 Npoure Npasa UHTeN-
NeKTyasnbHOM COGCTBEHHOCTY Ha JaHHOE U3fien e NPUHaZANEeXaT UCKIoum-
TenbHo komnaHun Alvimedica. Komnanua Alvimedica octagnset 3a co6oi Bce
npaBa o6pPaTUTLCA B Cyfl ¥ UCKaTb Cye6HON 3aLlyuTbl NPY HAPYLIEHWN MPaB

WHTENNEKTYanbHOM COBCTBEHHOCTU B C/ly4ae HernpaBoOMEpPHOTO UCMONb30-
BaHUA NHTENNEKTyabHON COBCTBEHHOCTY MM CO3AaHNA aHanora nnenusa.

Ta6bnuua coorsetcTBua 6annoHos ans YTKA INVADER™
* pasnenne (6ap) | anametp (Mm)

Mpumeyanne. Cm. cTp. 2

POLSKI

BALONOWY CEWNIK DYLATACYJNY INVADER™ PTCA
BALONOWY CEWNIK DYLATACYJNY DO PTCA Z POWELOKA HYDROFILOWA

OPIS

Balonowy cewnik dylatacyjny INVADER™ PTCA to jednorazowy balonowy
cewnik dylatacyjny szybkiej wymiany (RX), typu monorail, sterylizowany
tlenkiem etylenu (EO), przeznaczony do angioplastyki naczyniowej. Wyréb
ALVIMEDICA INVADER™ do PTCA jest przeznaczony do tetnic wiericowych
lub pomostéw naczyniowych zwezonych na skutek zmian miazdzycowych
lub zwezeniowych.

Czescig rozszerzajaca cewnika jest balonik znajdujacy sie w poblizu koricowki
dystalnej. Dystalny trzon cewnika, z wylaczeniem balonika, jest pokryty
powtoka hydrofilowa. Tasmy ze znacznikami radiocieniujacymi sa umieszczone
na proksymalnej i dystalnej krawedzi balonika. Dwa znaczniki gtebokosci,
umieszczone na trzonie proksymalnym, pomagaja okresli¢ moment wyjscia
balonika z cewnika prowadzacego, odpowiednio przy dostepie ramieniowym
iudowym. Oddzielny kanat na trzonie cewnika, majacy poczatek w odlegtosci
okoto 27 cm od koricéwki dystalnej, jest przeznaczony do uzycia jako kanat
prowadnika. Koricéwka proksymalna cewnika powlekana PTFE stuzy jako
port do napetniania balonika. Balonik jest napetniany poprzez iniekcje srodka
kontrastowego za posrednictwem tej koricowki. Balonik mozna napetnia¢ do
danego rozmiaru i ci$nienia.

Dostepne rozmiary i parametry przyrzaddw sg opisane ponizej:

Tabela 1. Rozmiary i funkcje balonowego cewnika dylatacyjnego do PTCA
INVADER™

:;v;:lg:;zna Dlugo.éé xler:;rr:;:;"a Cisi “enile :;l’l"l.‘: .

:a;l;;nika (mm) cewnika ne (bar)  rozrywa-
prowadzacego jace (bar)

125 ?’5?2612' 5F(1,4mm/0056") 8 16

1,50 ‘15'5"%12' SF(1,4mm/0,056") 8 16

2,00 gbjg'su']s' 5F(1,4mm/0056") 8 16

225 gb"g'su'“' S5F(1,4mm/0056") 8 16

2,50 gbjg'sjgbj;" SF(1,4mm/0056") 8 16

2,75 gb,lg'sjgbjgl 5F(1,4mm/0056") 8 16

3,00 g'o?g'sgb?;’; 5F(1,4mm/0056") 8 16

325 ;g ;g 120 sF(14mm /00567 8 16

3,50 ;2 ;é 1220 5e(,4mm /0056 8 16

3,75 ;g ;é 2% sF(1,4mm/0056") 8 16

4,00 % sF(L4mm/0056") 8 16

4,50 ;g ;g ;3'20' 5F(1,4mm/0056") 8 16

5,00 10,12,15,20 5F (1,4mm/0,056") 8 16

WSKAZANIA

Balonowy cewnik dylatacyjny INVADER™ PTCA przeznaczony jest do roz-
szerzania zwezen tetnic wiericowych lub pomostéw naczyniowych w celu
zwigkszenia perfuzji migsnia sercowego.

Pacjenci powinni kwalifikowa¢ sie do zabiegu pomostowania naczyrn
wiencowych.

Wskazany jest dla pacjentow ze zmianami miazdzycowymi w pojedynczej,
niezwapniatej tetnicy, ktora mozna rozszerzy¢ przy uzyciu cewnika PTCA.
Zabieg ten moze by¢ réwniez wskazany dla okreslonych pacjentéw, ktérzy
cierpia na chorobe wielotetnicza, oraz pacjentéw, ktérzy przeszli operacje
pomostowania aortalno-wiericowego, lecz wciaz cierpia na:

> powracajace objawy;

> postepujaca chorobe tetnic wiericowych;

> zwezenie lub zator w pomostach naczyniowych.

PRZECIWWSKAZANIA
Balonowy cewnik dylatacyjny INVADER™ PTCA jest przeciwwskazany w przy-
padku pacjentow:

niekwalifikujacych sie do zabiegu pomostowania naczyn wiericowych;
posiadajacych w petni zablokowane tetnice wiericowe;

posiadajacych rozlegte zmiany;

posiadajacych powazne zwezenia lewej gtéwnej tetnicy wiericowej.

OSTRZEZENIA/SRODKI OSTROZNOSCI

Balonowy cewnik dylatacyjny INVADER™ PTCA przeznaczony jest wylacznie
do jednorazowego uzytku, wielokrotny uzytek nie jest zalecany. Nie stery-
lizowac ponownie.

Przechowywac cewnik w chtodnym, suchym i ciemnym miejscu.

Nie nalezy uzywac¢ cewnika po uptywie daty waznosci wskazanej na
opakowaniu.

Stosowac wylacznie rozciericzony srodek kontrastowy.

Do napetniania balonika nie nalezy uzywac powietrza ani innego gazu.
Sprawdzi¢ opakowanie pod katem uszkodzen.

Podczas napetniania balonika nie nalezy przekracza¢ nominalnego ciénie-
nia rozrywajacego okreslonego w instrukcji stosowania.

Zaleca sie uzywanie urzadzenia napetniajagcego z wbudowanym
manometrem.

Srednica napetnionego balonika nie powinna by¢ zbyt duza w najblizszym
i najdalszym punkcie wzgledem zwezenia.

Balonowy cewnik dylatacyjny INVADER™ PTCA powinien by¢ uzywany
wytacznie przez doswiadczonych lekarzy odpowiednio przeszkolonych
w zakresie zabiegéw PTCA.

Przed cewnikowaniem nalezy zapewni¢ leczenie przeciwzakrzepowe
i rozszerzy¢ naczynia krwionosne.

Zabieg PTCA powinien by¢ wykonywany wytacznie w o$rodkach medycz-
nych przystosowanych do przeprowadzania pilnych zabiegéw pomosto-
wania naczyn wieficowych w przypadku powaznych komplikacji.

Nie nalezy zaciska¢ adaptera hemostatycznego w faczniku Y, gdyz moze
to spowodowac kompresje trzonu, co utrudni napetnianie i opréznianie
balonika.

Wszystkie zabiegi po wprowadzeniu cewnika do ciata pacjenta nalezy
wykonywac z wykorzystaniem fluoroskopii o wysokiej rozdzielczosci.
Nie nalezy wyciagac ani wsuwac cewnika, dopoki balonik nie zostanie
catkowicie oprézniony przy uzyciu podcisnienia. W przypadku natrafienia
na opor podczas wykonywania zabiegu nalezy przerwa¢ procedure i spro-
bowac zidentyfikowac przyczyne, a nastepnie stopniowo przesuwac cewnik
balonowy, aby zapobiec jego skreceniu na trzonie proksymalnym. Jezeli
przyczyna nie zostanie zidentyfikowana, nalezy usuna¢ system w catosci.
Nie nalezy uzywac srodkéw kontrastowych, takich jak Ethiodol lub Lipiodol.
Nie nalezy narazac¢ systemu wprowadzania na dziatanie rozpuszczalnikéw
organicznych (np. alkoholu itp.)

Zuzyty produkt moze stanowi¢ potencjalne zagrozenie biologiczne. Nalezy
obchodzi¢ sie z nim i utylizowa¢ zgodnie z ogélnie przyjeta praktyka
medyczng i obowigzujacymi przepisami lokalnymi. Firma Alvimedica nie
ponosi zadnej odpowiedzialnosci za obchodzenie si¢ z produktem i jego
utylizacje po uzyciu.

DZIALANIA NIEPOZADANE/POWIKLANIA

Rozwarstwienie tetnicy wiericowej.

Rozerwanie, perforacja lub uszkodzenie tetnicy wiericowej.
Catkowity zator w tetnicy wiericowej lub pomoscie naczyniowym.
Zakrzepica tetnicy wierficowej.

Dusznica bolesna niestabilna.

Ostry zawat mig$nia sercowego.

Restenoza rozszerzonej tetnicy.

Skurcz tetnicy wiericowej.

Arytmie, w tym migotanie komoér.

Krwotok i krwiak.

Reakcje na leki, reakcje alergiczne na srodek kontrastowy.
Niedoci$nienie - nadciénienie.

Zakazenie.

Przetoka tetniczo-zylna.

Zator.

Smier¢.

Pilny zabieg pomostowania tetnic wiericowych.
Niewydolno$¢ nerek.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

i iczy (nie siew
- Cewnik(-i) prowadzacy(-e) o $rednicy 5 F (1,422 mm) lub wiekszej.
- Strzykawki.

- Prowadniki o $rednicy 0,014 cala (0,356 mm) lub mniejszej.
- Urzadzenie napetniajace.
- Ostona introduktora.

a. Wybér odpowiedniego rozmiaru

Srednice napetnionego balonika nalezy dobrac tak, aby po zastosowaniu
nominalnego cisnienia nie przekraczata srednicy tetnicy wiericowej w naj-
blizszym i najdalszym punkcie wzgledem zwezenia.

b. Przygotowanie

Przygotowac roztwor do napetniania ze srodka kontrastowego i roztworu
soli fizjologicznej w proporgji 1:1.

Do strzykawki o objetosci 20 ml pobra¢ 10 ml roztworu soli fizjologicznej.
Na strzykawke zatozy¢ igte, nastepnie ostroznie wsunac igte do koncowki
dystalnej cewnika i przeptukac kanat prowadnika.

Zamocowac¢ zawor odcinajacy na nasadce balonowego cewnika dylata-
cyjnego INVADER™ PTCA.

Podtaczyc strzykawke do zaworu odcinajacego i ustawic j pionowo tak, aby
tlok znajdowat sie u gory. Pociggnac ttok, aby usunac powietrze z balonika.
Wytwarzac podciénienie przy uzyciu strzykawki przez 15-20 sekund i upew-
nic sig, ze pecherzyki powietrza nie przechodzq przez rozciericzony $rodek
kontrastowy.

Ostroznie przesta¢ wytwarzac podcisnienie.

Jedli to konieczne, powtdrzy¢ proces.

Zastosowac podcisnienie i odtaczy¢ zawér odcinajacy.

Upewnic sig, ze powietrze nie dostaje sie do systemu; podiaczy¢ urzadzenie
napetniajace do cewnika. Podtaczy¢ zawér odcinajacy, napetnic balonik do
cisnienia nominalnego i nastepnie sprawdzi¢ stan balonowego cewnika
dylatacyjnego INVADER™ PTCA.

Zastosowac podcisnienie i odtaczy¢ zawér odcinajacy.

o

Wprowadzanie

Uzywajac zastawki hemostatycznej, podtaczyc facznik Y do cewnika pro-
wadzacego umieszczonego w tetnicy udowej.

Przeprowadzi¢ prowadnik (maksymalnie 0,014 cala (0,356 mm) przez
cewnik prowadzacy, wsunac i ustawi¢ zgodnie z potrzeba.

Ostroznie docisnac zastawke hemostatyczna tacznika Y na prowadniku,
aby unikna¢ niepozadanych ruchéw prowadnika.

Wsuna¢ tylng koricowke prowadnika do koricowki dystalnej cewnika
i przymocowac go do cewnika. Tylna koricéwka prowadnika wychodzi
okoto 27 cm od dystalnej koicéwki cewnika.

OSTRZEZENIE: Balonik w technice kissing: badania laboratoryjne wskazuja,
Zze mozna wprowadzi¢ dwa balonowe cewniki dylatacyjne INVADER™ PTCA
o srednicy 4 mm w cewniku prowadzacym 6F (lub wigkszym).

Poluzowac zastawke hemostatyczna facznika Y i przesuna¢ balonowy cew-
nik dylatacyjny INVADER™ PTCA w kierunku dystalnej koricowki cewnika
prowadzacego.

OSTRZEZENIE: Balonowy cewnik dylatacyjny INVADER™ PTCA nalezy prze-
suwac wytacznie wtedy, gdy jest oprozniony i umieszczony na prowadniku.

Nie nalezy zbyt mocno zaciskac zastawki hemostatycznej facznika Y, gdyz
moze to utrudni¢ przeptyw $rodka kontrastowego przez kanat do napet-
niania balonika, co moze spowodowac wydtuzenie czasu oprézniania/
napetniania balonika.

Stosujac standardowe techniki angioplastyczne, kontynuowac zabieg
z uzyciem fluoroskopii. Znaczniki radiocieniujace mogg poméc w lepszym
umiejscowieniu balonika w zwezeniu.

Uwaga: Zaleca si¢ pozostawic¢ prowadnik i/lub cewnik balonowy w zmianie
do zakoniczenia dylatacji. Zmiany w lepkosci $rodka kontrastowego moga
wplynac na czas oprézniania/napetniania.

d. Usuwanie

Poluzowac zastawke hemostatyczng facznika Y.

Przytrzymac zastawke hemostatyczna i prowadnik jedna reka, a druga
trzon cewnika.

Trzymajac prowadnik nieruchomo, aby zachowac jego potozenie w tetnicy
wiencowej, usuna¢ cewnik dylatacyjny z cewnika prowadzacego.

Uwaga: Podczas usuwania sprawdzi¢ potozenie prowadnika przy uzyciu
fluoroskopii.
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« Podtaczy¢ zastawke hemostatyczna facznika Y.
« Jesli to konieczne, przygotowac kolejny balonowy cewnik dylatacyjny
INVADER™ PTCA i powtdrzy¢ proces dylatacji.

WARUNKI GWARANCJI
Firma Alvimedica zapewnia, ze kazdy element niniejszego produktu zostat
wypr Y, zap Y, pr. vany oraz wysterylizowany i nie

posiada zadnych wad wykonania ani materiatu. Kazdy produkt zostat prze-
testowany przed zapakowaniem. Firma Alvimedica wymieni kazdy produkt
noszacy znamiona wad wykonania lub wad powstatych podczas pakowania
na nowy, w oparciu o wigzaca decyzje odpowiedniego organu sagdowego.
Ze wzgledu na réznice biologiczne wystepujace wéréd pacjentdw, zaden
produkt nie jest skuteczny w 100% przypadkéow. Z powyzszego wzgledu
oraz poniewaz firma Alvimedica nie ma kontroli nad warunkami, w ktérych
zakupiony produkt jest uzywany, nad doborem pacjentéw ani nad metodami
zastosowania, firma Alvimedica nie udziela zadnych gwarancji dotyczacych
produktu, wyraznych lub dorozumianych, w tym, bez ograniczen, gwaran-
cji zgodnosci z przeznaczeniem i przydatnosci do okreslonego celu. Firma
Alvimedica nie ponosi, bezposrednio ani posrednio, zadnej odpowiedzialnosci
za jakiekolwiek obrazenia, uszkodzenia lub straty wynikajace z uzywania
produktu. Firma Alvimedica nie ponosi takze, bezposrednio lub posrednio,
zadnej dzialnosci za jaki iek obrazenia, L ia lub straty
spowodowane ponownym uzyciem produktu lub jego ponowna sterylizacja.

OGRANICZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI

W zadnym wypadku firma Alvimedica nie ponosi odpowiedzialnosci za jakie-
kolwiek szkody szczegolne, wynikowe, posrednie, nastepcze, przypadkowe
lub domniemane, jak rowniez za utrate zyskéw i spodziewanych oszczednosci.
Firma Alvimedica nie ponosi réwniez odpowiedzialnosci za straty komercyjne
i ekonomiczne powstate wskutek naruszenia zasad niniejszej instrukcji, w tym
niestosowania sie do srodkdw ostroznosci, ostrzezen i/lub zalecer zamiesz-
czonych w niniejszym dokumencie.

OCHRONA WLASNOSCI INTELEKTUALNEJ

Wszystkie znaki towarowe, logo, wynalazki, wiedza specjalistyczna, techno-
logie, informacje zastrzezone oraz inne prawa wiasnosci intelektualnej odno-
szace sie do niniejszego produktu nalezg w catosci do firmy Alvimedica. Firma
Alvimedica zastrzega sobie prawo do ztozenia pozwu sadowego i domagania
sie egzekucji roszczen przez organy sadowe w przypadku naruszenia zwiaza-
nego z nieautoryzowanym uzyciem produktu lub niewtasciwym wykorzysta-
niem wiasnosci intelektualnej, jak rowniez w przypadku inzynierii wstecznej
W powiazaniu z niniejszym produktem.

Tabela zgodnosci balonika INVADER™ PTCA
*ci$nienie (bar) | $rednica (mm)
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ROMANA

CATETER DE DILATARE CU BALON ACTP INVADER™
CATETER DE DILATARE CU BALON PENTRU ACTP CU INVELIS HIDROFIL

DESCRIERE

Cateterul de dilatare cu balon ACTP INVADER™ este un cateter de dilatare cu
balon, de unica folosinta, sterilizat cu oxid de etilena (EO), de tip monorail
cu schimb rapid (RX), pentru angioplastie coronariana. ACTP INVADER™ de
la ALVIMEDICA a fost conceput pentru dilatarea leziunilor aterosclerotice
stenozante de la nivelul arterelor coronare sau grefelor de bypass.
Portiunea de dilatare a cateterului este reprezentatd de balonul aflat in
apropierea varfului distal. Cateterul prezinta un invelis hidrofil pe axul distal,
care nu include balonul. Benzi marcatoare radioopace sunt amplasate pe
ambele margini, proximala si distal, ale balonului. Doi markeri de profunzime
amplasati pe axul proximal au rolul de a determina momentul in care balonul
iese din cateterul de ghidaj, in cazul abordarii brahiale si respectiv femurale.
Un lumen distinct pe axul cateterului este destinat utilizarii ca lumen al firului
de ghidare, incepand de la aproximativ 27 cm fata de varful distal. Capatul
proximal al cateterului, acoperit cu PTFE, este destinat utilizarii ca port de
umflare a balonului. Balonul este umflat in urma injectarii unei substante
de contrast prin acest capat. Materialul balonului se poate umfla pana la
o anumita dimensiune daca se exercitd o anumita presiune.

Matricea dimensionald si caracteristicile dispozitivului sunt urmatoarele:

Tabelul 1. Matricea dimensionala si caracteristicile cateterului de dilatare
cu balon ACTP INVADER™

D i BTN e PSS
:::ll:;“llui () :; ghidare . bt ?bea:‘i.lp“e
125 ?’532'0‘2' SF(1,4mm/0056") 8 16

150 f’sjg'o”' SF(1,4mm/0056") 8 16

2,00 g'ng'su'“' 5F(1,4mm/0056") 8 16

225 g'ojg's‘“s' SF(1,4mm/0056") 8 16

2,50 g’oig'sgbjgh 5F(1,4mm/0056") 8 16

2,75 gbf?’s,‘ibgb 5F(1,4mm/0056") 8 16

3,00 S0 25, SF4mm /00567 8 16

3,25 ;(5):;3:;2,20, 5F(1,4mm/0056") 8 16

3,50 ;g:;g:;i,zo, S5F(1,4mm/0056") 8 16

375 ;(5):;3:;3,20, SF(1,4mm/0056") 8 16

4,00 ;g:;é;ﬁ,zo, 5F(1,4mm/0056") 8 16

450 ;g:;é:;z,zo, SF(1,4mm/0056") 8 16

5,00 10,12,15,20 5F (14mm/0056") 8 16
INDICATHI

Cateterul de dilatare cu balon ACTP INVADER™ este destinat utilizarii in vede-
rea dilatarii stenozelor de la nivelul arterelor coronare sau grefelor de bypass
in vederea cresterii perfuziei miocardice.

« Pacientii trebuie sa fie eligibili pentru interventii chirurgicale de bypass
coronarian.

Este indicat pentru pacientii cu leziuni aterosclerotice necalcificate la nivelul
unei singure artere care pot fi dilatate folosind un cateter pentru ACTP.
Aceasté proceduré poate fi indicata de asemenea la anumiti pacienti
cu afectare la nivelul mai multor artere si la pacientii la care s-a efectuat
interventie chirurgicald de bypass aorto-coronarian, insa prezinta in
continuare:

> simptome recidivante;

> boala coronariana progresiva;

> stenoza sau ocluzie a grefelor de bypass.

CONTRAINDICATII
Cateterul de dilatare cu balon ACTP INVADER™ este contraindicat la pacientii:
« care nu sunt eligibili pentru interventii chirurgicale de bypass coronarian;

« cu ocluzie coronariana completa;
« cu leziuni difuze;
« custenoza severa de trunchi coronarian stang.

ATENTIONARI / PRECAUTII

Cateterul de dilatare cu balon ACTP INVADER™ a fost conceput pentru
0 unica intrebuintare, sunt nerecomandate utilizarile ulterioare. A nu se
steriliza din nou.

Pastrati cateterul intr-un loc racoros, uscat si intunecat.

Nu utilizati cateterul dupd data de expirare indicata pe ambalaj.

Utilizati numai substanta de contrast diluata.

Nu utilizati aer sau orice alt gaz pentru a umfla balonul.

Verificati dacd ambalajul este intact.

Nu depasiti presiunea nominala de rupere indicata in instructiunile de
utilizare atunci cand umflati balonul.

Se recomanda utilizarea unui dispozitiv de umflare cu manometru
incorporat.

Diametrul balonului umflat nu trebuie sa fie depasit la nivel proximal si
distal raportat la locul stenozei.

Cateterul de dilatare cu balon ACTP INVADER™ trebuie utilizat doar de
catre medici cu experienta instruiti pentru interventii ACTP.

Tnainte de efectuarea cateterizarii se va administra terapie anticoagulanta
si vasodilatatoare adecvata.

Interventia ACTP trebuie efectuata doar in centre medicale care au capa-
citatea de a efectua in regim de urgenta interventii chirurgicale de bypass
coronarian in cazul complicatiilor severe.

Nu strangeti adaptorul hemostatic in conectorul in Y, deoarece se poate
produce compresia axului, impiedicand astfel umflarea si dezumflarea
balonului.

Toate procedurile efectuate dupé introducerea cateterului in corpul paci-
entului trebuie efectuate sub fluoroscopie de inalta calitate. Nu trageti si nu
impingeti niciodata cateterul decat daca balonul a fost complet dezumflat
in vid. Daca intdmpinati rezistenta in timpul procedurii, opriti-va pur si
simplu si incercati sa identificati cauza, apoi impingeti treptat cateterul
cu balon pentru a preveni incolacirea la nivelul axului proximal. Daca nu
identificati cauza, retrageti tot sistemul.

Nu utilizati substantele de contrast Ethiodol sau Lipiodol.

Nu expuneti sistemul de insertie la solventi organici (respectiv alcool etc.)

Produsul poate reprezenta un risc biologic dupa utilizare. Produsul trebuie
manevrat si eliminat in conformitate cu practica medicald acceptata si cu
legile si reglementarile locale in vigoare. Alvimedica nu este responsabild
pentru manevrarea si eliminarea produsului dupa utilizare.

REACTII ADVERSE / COMPLICATII

Disectia arterei coronare

Ruperea, perforarea sau vatdmarea arterei coronare

Ocluzie completa a arterei coronare sau a grefei de bypass
Tromboza coronariana

Angina instabila

Infarct miocardic acut

Recidiva stenozdrii arterei la nivelul careia s-a efectuat dilatarea
Spasm al arterei coronare

Aritmii, inclusiv fibrilatie ventriculard

Sangerare si hematom

Reactii la medicamente, reactie alergica la substanta de contrast
Hipertensiune - hipotensiune arteriala

Infectie

Fistula arteriovenoasa

Embolie

Deces

Operatie urgenta de bypass coronarian cu grefa

Insuficienta renala

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Material auxiliar (neinclus in ambalaj)

Cateter(e) de ghidaj cu un diametru de 5F (1,422 mm) sau mai mare
Seringi

Fire de ghidare cu diametrul 0,014” (0,356 mm) sau mai mic
Dispozitiv de umflare

- Teaca de introducere

a. Alegerea dimensiunii corecte
Diametrul balonului trebuie ales astfel incat, atunci cand este umflat la
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valoarea nominald a presiunii, sa nu depaseasca diametrul coronarei la nivel
proximal si distal raportat la locul stenozei.

b. Pregdtire

Se pregateste o solutie de umflare in raport 1:1 alcatuitd din substanta
de contrast si solutie salina sterila.

Se umple seringa de 20 cc cu aproximativ 10 cc de solutie salina.

Se atageaza un ac la seringa si apoi se introduce cu grija acul prin varful
distal al cateterului si se spala lumenul firului de ghidare.

Se ataseaza un robinet de inchidere la portul cateterului de dilatare
cu balon ACTP INVADER™.

Se ataseaza seringa la robinetul de inchidere si apoi se tine seringa in
pozitie verticala cu pistonul in partea superioara. Se trage de piston si se
goleste balonul de aer.

Se induce un status de vid folosind seringa timp de 15-20 secunde si se
asigura ca prin substanta de contrast diluata nu trec bule de aer.

Se intrerupe cu atentie inducerea vidului.

Se repeta procesul dacé este necesar.

Se exercitd presiune negativa si apoi se inchide robinetul.

Se verifica daca nu patrunde aer in sistem; se ataseaza la cateter dispozitivul
de umflare. Se deschide robinetul de inchidere, se umfla balonul pana
la valoarea presiunii nominale si apoi se verifica integritatea cateterului
de dilatare cu balon ACTP INVADER™.

Se exercita presiune negativa si apoi se inchide robinetul.

c. Introducere

« Folosind o valva hemostatica, se ataseaza conectorul in Y la cateterul de
ghidare deja introdus in artera femurala.

Se trece firul de ghidare (de maximum 0,014" (0,356 mm)) prin cateterul
de ghidare, se impinge si se amplaseaza asa cum este necesar.

Se strange cu grija valva hemostatica a conectoruluiin Y pe firul de ghidare
pentru a preveni miscarea nedorita a acestuia din urma.

Se introduce capatul posterior al firului de ghidare prin varful distal al
cateterului si se ataseaza la cateter. Capatul posterior al firului de ghidare va
iesi la distanta de aproximativ 27 cm proximal de vérful distal al cateterului.

AVERTISMENT: Tehnica, kissing balloon”: probele de banc au demonstrat
ca doua catetere de dilatare cu balon ACTP INVADER™ cu diametrul de
4 mm pot fi introduse intr-un cateter de ghidaj 6F (sau mai mare).

Se elibereaza valva hemostatica a conectoruluiin Y si se inainteaza cateterul
de dilatare cu balon ACTP INVADER™ spre partea distala a cateterului de
ghidare.

AVERTISMENT: cateterul de dilatare cu balon ACTP INVADER™ se impinge
intotdeauna atunci cand nu este umflat si este atasat la firul de ghidare.

Se va evita strangerea prea puternica a valvei hemostatice a conectorului in
Y, deoarece poate impiedica trecerea substantei de contrast prin lumenul
de umflare a balonului, determinand astfel prelungirea intervalului de
dezumflare/umflare a balonului.

Folosind tehnici standard de angioplastie, se continua procedura sub fluo-
roscopie. Marcatoarele radioopace pot ajuta la pozitionarea mai favorabila
a balonului la nivelul portiunii afectate de stenoza.

Observatie: Se recomanda ca firul de ghidare si/sau cateterul cu balon sa
ramana la nivelul leziunii pana la incheierea procedurii de dilatare. Variatiile
i substantei de contrast pot afecta intervalul de dezumflare/umflare.

d. Scoatere

« Seelibereaza valva hemostatica a conectoruluiin Y.

« Cuomana se tin valva hemostatica si firul de ghidare, iar cu cealalta axul
cateterului.

Tn timp ce se tine nemiscat firul de ghidare pentru a mentine pozitia aces-
tuia in artera coronar, se scoate cateterul pentru dilatare din cateterul de
ghidare.

Observatie: in timpul scoaterii, se verifica pozitia firului de ghidare prin
fluoroscopie.

« Se porneste valva hemostatica a conectoruluiin Y.
« Daca este necesar, se pregateste alt cateter de dilatare cu balon ACTP
INVADER™ si se repeta procedura de dilatare.

TERMENI DE GARANTIE

Alvimedica garanteaza ca fiecare componenta a acestui produs a fost fabricata,
ambalata, testata si sterilizaté fara defecte de executie sau material. Fiecare
produs a fost testat inainte de ambalare. Alvimedica va schimba orice pro-
dus cu defect(e) de fabricatie sau ambalare cu unul nou in baza unei decizii
a unei autoritati judiciare competente cu forta executorie. Datorita variatiilor
biologice de la o persoana la alta, niciun produs nu este 100% eficace in
fiecare caz. Prin urmare, si intrucat Alvimedica nu detine controlul asupra
conditiilor in care este utilizat acest produs dupa vanzare, asupra selectarii
pacientilor si asupra metodelor de aplicare, Alvimedica declina orice garantii
cu privire la produs, fie acestea exprese sau implicite, incluzand, fara limitare,
garantiile de vandabilitate si de conformitate cu un scop anume. Alvimedica
nu este responsabilad in mod direct sau indirect pentru nicio vatamare,
deteriorare sau pierdere personala cauzata de utilizarea produsului si nici
nu este responsabila sau raspunzatoare, in mod direct sau indirect, pentru
nicio vatdmare, deteriorare sau pierdere care poate fi cauzata de reutilizarea
sau resterilizarea produsului.

LIMITAREA RASPUNDERII

Tn nicio situatie Alvimedica nu va fi raspunzatoare pentru eventuale daune
speciale, secundare, indirecte, colaterale, incidentale sau punitive sau pentru
pierderea profiturilor sau nerealizarea economiilor prevazute sau orice pierderi
comerciale sau economice de orice tip, rezultate din orice incalcare a acestor
instructiuni de utilizare, inclusiv nerespectarea oricaror masuri de precautie,
avertismente si/sau recomandari mentionate in prezentul document.

PROTECTIA PROPRIETATII INTELECTUALE

Toate marcile comerciale, logo-urile, inventiile, experienta, tehnologia,
informatiile brevetate si alte drepturi de proprietate intelectuala asupra acestui
produs apartin exclusiv Alvimedica. Alvimedica isi rezerva toate drepturile de
a solicita, urmari in justitie, pretinde masuri reparatorii i
judiciare in caz de contraventie privind o eventuala utilizare neautorizata sau
abuziva a proprietatii intelectuale sau reconstituirea procesului tehnologic
aferent produsului.

Tabel de conformitate a balonului ACTP INVADER™
* presiune (bari) | diametru (mm)

Observatie: Consultati pagina 2

MAKEJOHCKM

AWNTATAYUCKUN BAJIOH KATETEP INVADER™ PTCA
XUAPO®UITHO OBJIOXKEH ANNTATAUUCKU BAJIOH KATETEP PTCA

onuc

Junatauncknot 6anoH katetep INVADER™ PTCA e aunataumckmn Katetep
co 6anoH 3a eiHOKpaTHa ynotpeba, cTepunusmnpaH co etuneH okcua (EO),
3a KOPOHapHa aHrnonnacTuja co,monorail” 6p3a pasmeHa (RX). ALVIMEDICA
INVADER™ PTCA e av3ajHMpaH 3a Aunataumja Ha CTEHO3HM aTePOCKNePO3HU
Ne3nn BO KOPOHAPHU apTepum nim 6ajnac NMMAAHTY.

JlunataunckmoT fien Ha KaTeTepoT e 6anoHOT WTO ce Haora BO 6113nHa Ha
ANCTanHnoT BPB. KBTETEPOT e XI/IFlpOd)I/IﬂHO 06noXeH Ha AwncTanHata ocka,
CO UCKNYYOK Ha 6anoHor. Ha MPOKCUMAaNHWOT U ANCTaNHNOT noTnupay
Ha 6anoHoT ce Haoraar MapKepCKU JIEHTU LWITO He NPOnyLITaaT 3payetrbe.
}Zlaa MBGOHMHCKM MapkKepw, Ha NPOKCUMarnHaTa OCKa nomaraar Aa ce yTepaun
kora 6anoHot wnsnerysa ofl BOAEYKWOT KaTeTep, BO cnyuaj Ha 6paxv|janeH wnmn
dbemoparneH npuctan, cooaseTHo. MocebeH lyMeH Ha KaTeTepckaTa ocka
@ HamMeHeT 3a yroTpe6a Kako flyMeH Ha XLa 3a NPUCTan 3anoyHyBajku
NPUBANXHO Ha 27 CM OA AMCTANHMOT BPB. MPOKCUMANHMOT BPB Ha KaTeTepoT
obnoxeH co PTFE e HameHeT 3a ynoTpeba Kako OTBOP 3a HaflyByBarbe Ha
6anoHoT. banoHOT ce HajlyByBa NPeKy HjeKTpatbe KOHTPaCTeH MaTepyjan of
0B0j BpB. MaTepujanoT Ha 6anoHOT MoXe Aa ce HaayBa A0 faAeHa ronemnHa
npw lafieH NPUTUCOK.

ManVILlETB Ha roleMUHUTE N KapakTepuCcTUKNTE Ha ypeaoT ce NpukaxXaHu
nopony:

Ta6ena 1. Matpuja Ha ronemMuHY 1 KapakTepUCTUKIA Ha ypeaioT [lunaTtaumncki
6anoH katetep INVADER™ PTCA

Hapsopewen WA 3amuuumania  Homu- Mpouenxer
H Aomxmnna

Avjametap KomnaTtnéunHoct Hanen NpUTUCOK
Ha 6anoHor

Ha 6anoHot (mm) Ha KaTeTep 3a NPUTNCOK Ha nyKame

(mm) HacouyBatbe (bar) (bar)
6,10,12, ”

1,25 15,20 5F(1,4mm/0,056") 8 16
6,10,12, 1

1,50 15,20 5F(1,4mm/0,056") 8 16
6,10,12,15, 1

2,00 20,25 5F(1,4mm/0,056") 8 16
6,10,12,15, 1

2,25 20,25 5F (1,4mm/0,056") 8 16
6,10,12,15, i

2,50 20, 25,30, 34 5F(1,4mm/0,056") 8 16
6,10,12,15, i

2,75 20,25, 30,34 5F (1,4mm/0,056") 8 16
6,10,12,15, 1

3,00 20,25, 30,34 5F (1,4mm/0,056") 8 16
10, 12,15, 20, i

325 25.30.34 5F (1,4mm/0,056") 8 16
10,12,15,20, 1

3,50 25,30, 34 5F(1,4mm/0,056") 8 16
10, 12,15, 20, 1

3,75 25,30,34 5F (1,4mm/0,056") 8 16
10, 12,15, 20, 1

4,00 25,3034 5F(1,4mm/0,056") 8 16
10,12,15,20, )

4,50 25,30, 34 5F (1,4mm/0,056") 8 16

5,00 10,12,15,20 5F(1,4mm/0,056") 8 16

WHAUKALUKN

[Aunatauucknot 6anoH katetep INVADER™ PTCA e HameHeT 3a Aunatauuja
Ha CTeHO31 BO KOPOHAPHW apTepun unu Gajnac VMMNaHTK 3a Aa ce 3ronemun
MUOKapAnjanHNOT NPOTOK.

MayvenTuTe Tpeba Aa ce COOABETHU 3a KOPOHapHa 6ajnac onepauuja.
MHnmuwpaH e Kaj nayveHTn co HeKanuwd}muwpanm aTepoCKNepo3HN ne3nn
Ha ef]Ha apTepuja LITO MOXe fla Ce NpoLIMpaT Co NoMolw Ha KaTeTep PTCA.
Osaa nocTanka moxe Aia 6uae MHAVKaTUBHA 1 Kaj OAPeAeHN NaLMeHTN Kou
1MaaT 60n1ecT Ha NoBeKe apTepuM 1 Kaj NaLMeHTIn Kou Masie KOpoHapeH
6ajnac Ha aopTaTa, HO Ce ylTe UMaat:

> NOBTOP/INBI CUMMTOMY;

> nporpecnsHa 6onecT Ha KOpoHapHaTa apTepuja;

> CTeHO3a UK ONCTPYKUMja Kaj 6ajnac umnnaHTu.

2 Alvi

+ KOM He Ce COOfIBETHM 3a KOpOHapHa Gajnac onepauuja;

+  KOM 1MaaT L|efIoCHO 3aTHaT1 KOPOHapHM apTepuu;

+ KoM MMaaT audy3Hu nesu;

+ KO MMaaT Cepno3Ha CTeHO3a Ha NeBaTa rnaBHa KOpoHapHa apTepuja.

MNPEAYNPEAYBAKA/MEPKWU HA NMPETMNA3/IMBOCT

« [Junataunckunot 6anoH katetep INVADER™ PTCA e ansajHupaH camo
3a e]HOKpaTHa yroTpeGa 1 He ce Npenopayysa NOBTOPHO KOpUCTetbe.
He ctepunusupajte ro.

« YysajTe ro KateTepoT Ha NajiHoO, CyBO 1 TEMHO MeCTO.

« He ynotpe6yBajTe ro KaTeTepoT No POKOT Ha TPaeke LWTO € Ha3HauYeH Ha
nakyBameTo.

« KopucTeTe camo pacTBopeH KOHTpacTeH MaTepujan.

« He ynoTpe6ysajTe Bo3ayx nnu Kakos 61no Apyr rac 3a ja ro HagyByBate
6anoHor.

« TpoBepeTe fanu NakyBareTO € OLITETEHO.

+ He HaﬂMVIHyBajTE ro NPOUEeHeTUoT NPUTUCOK Ha NyKare Kako wWTo
€ HaBefjeHo BO YnaTcTBaTa 3a ynotpe6a Npy HadyByBatbe Ha 6anoHoT.

« Ce npenopauyBa Aa ce KOPUCTU ypej 3a HafyByBatbe CO BrpadeH
MaHomeTap.

« [lnjameTapoT Ha HaAyBaHWOT 6anoH He CMee fla Ce HaAMUHE Kaj TouKuTe
WITO Ce HaofaaT NPOKCIMASTHO 1 ANCTANHO Ha CTeHO3aTa.

«  [unartauuckuot katetep INVADER™PTCA co 6aoH Tpe6a aa ce ynotpebysa
€amo of] CTpaHa Ha NCKYCHN JIOKTOPY KOM NOMWHasne cooaseTHa OﬁyKE 3a
onepauuu Ha PTCA.

. }JajTe COO/IBETHA aHTUKOoarynauucka uiv sasogunaraymcka Tepanmja npeg
KaTeTepwzauwjaTa.

« Onepaupwjata PTCA Tpeba aa ce U3BpLLYBa CAMO BO MEAULIMHCKMN LIEHTPU
Croco6Hu 3a cnpoBeayBatbe UTHa KOpoHapHa bajnac onepauuja Bo ciyyaj
Ha CePMO3HI KOMNAMKaLMN.

« He cTerajTe ro xeMoCTaTCKMOT aanTep Bo Y-NoBp3yBayoT bugejkn Toa
MOe /12 ja IPUTUCHE OCKaTa 1 Ha TOj HauMH Aa ro NOMPeyn HajlyByBatbeTo
W U3QMLIYBAETO Ha 6anoHOT.

« CuTe Npoueypy WTO Ce U3BPLLYBAAT OTKAKO KaTeTepoT Ke ce BoBefje BO
Tenoto Tpeba Aa ce U3Beaysaat noA $hayopocKonmja co BUCOK KBaNuUTeT.
Hukoraw HEMOjTe Aa ro snevyete UK TypkaTe KatetepoTt ako 6anoHoT He
€ cocema 13auliaH noj Bakyym. ,ElOKOﬂKy Ce Hanfe Ha OTnop 3a Bpeme
Ha npouefiypata, fHOCTaBHO conpeTe n obuaeTe ce Aa ja yTBpauTe
npuynHaTa, a NOToa NOCTeNeHO ABMXKETe ro KaTeTepoT Ha 6anoHoT 3a aa
cnpeynTe BUTKake Ha NPOKCMMasnHaTa ocka. [oKOsKy He ycneeTe aa ja
YyTBpAUTE NPUYMNHATa, OTCTPaHeTe ro LenmoT CucTem.

« He ynotpebysajrte ru KoHTpacTHuTe MaTepujanu Ethiodol vnu Lipiodol.

« He u3noxysajte ro CMCTeMOT 3a BMETHyBatbe Ha OPraHCKi pacTBopi
(.. ankoxon n ap.)

Mpoun3BoaoT MoXe Aa NpeTcTaByBa NoTeHUMjanHa 61onowkKa onacHoCT
no ynotpe6ata. Co Npon3BoA0T Mopa Aa ce pakyBa 1 UCTVOT Aa ce Gpau
cornacHo co npug Te K NPaKTUKu, Te NoKanHn
3aKoHu 1 nponncy. Alvimedica He e oarosopHa 3a pakyBarbe 1 ppnare Ha
Npon3BOAOT No ynoTpe6ata.

HECAKAHU EQEKTU/KOMMINKALUU

Jlcekumja Ha KOpOHapHaTa apTepuja

KunHetbe, npogynuysatbe Um owwTeTyBakbe Ha KOpOHapHaTa apTepuja
LlenocHa oncTpykumja Ha KopoHapHaTa apTepyja um 6ajnacHnoT MnaaHT
Tpom6o3a Ha KopoHapHaTa apTepuja

HectabunHa aHruna

AKyTeH MnoKapaujaneH uHpapkT

PecTteHo3a Ha npolumpeHata apTepuja

Cnasma Ha KopoHapHaTa apTepuja

ApuUTMUK, BKNYy4yBajKn BeHTpUKyNapHa dubpunaunja

Kpsaaerbe " xematom

PeaKLlMI/I Ha nekapcTBa, aneprucka peaKLuAja Ha KOHTpPacTHNOT MaTepwjan
XunepTeH3uja - xunoTeHsunja

Undekumja

ApTepuoBeHo3Ha puctyna

Embonuja

« Cmpt

WTHa 6ajnac onepauuja Ha KOpOHapHaTa apTepuja

By6pexHa cnaboct

KOHTPAUHAUKALMN YMATCTBO 3A YNOTPEGA
[Lunataumckmot 6anoH katetep INVADER™ PTCA e KOHTP DaH Kaj n jan (He e y BO )
nauneHTn: - Bopeukn Katetep (KateTpu) co anjametap 5F (1,422 mm) vnu noronem



- Wnpuuyosn

- Mwuw 3a HacouyBatbe co gujameTap o 0,014 nHun (0,356 mm) nnn noman
- Ypep 3a HaayByBatbe

- O6BuBKa Ha BOBEAHVK

a. Ha
AvjameTapoT Ha 6anoHoT Tpeba Aa ce u3bepe, Taka LWTO, Kora Ke ce HaayBa
NP1 HOMMHasNEH NPUTUCOK, HeMa Aia FO HaAMUHE AMjaMeTapOT Ha KOPOHapHaTa
apTepuja Kaj TOUKMTE LITO Ce HaofaaT NPOKCUMANHO Y AUCTANHO Ha CTeHO3aTa.

6. Modzomoseka

Moarotsete pacTBOp 3a HagyByBatbe off cmMeca 1:1 O KOHTpacTeH
matepujan 1 crepuneH Gr3nonowKm pacTeop.

Hanonxete wnpuy of 20 cc co npubnmkHo 10 cC Gr3NoNoLWwKM pacTBop.
CraBeTe nrna Ha WNPULOT, a NOTOa BHUMATENHO BMETHETE ja Urnara Hus
[CTaNHNOT BPB Ha KaTeTepoT U UCTNaKHETe ro IyMeHOT Ha XuljaTa 3a
npucran.

MpuKayeTe BEHTUN Ha LIGHTPANHIOT AN Of ANNaTaLMCKUOT 6anoH KateTep
INVADER™ PTCA.

lMpuKayeTe ro WNPULOT Ha BEHTANOT 1 APXKETeE o BEPTIKANHO, TaKa WTo
NOTUCHMOT MexaH13am Aa 6uae rope. MosrneyeTe ro NOTUCHUOT MeXaHN3am
1 ncumncrete ro 6anoHoT of BO3AYX.

HanpaseTe Bakyym CO Momow Ha WNpULOT BO Tpaewe of 15 Ao
20 cekyHau 1 ocurypeTe ce Aeka He MOMUHYBAaT MeypUmtba Off BO3/yX
HI13 PaCTBOPEHMOT KOHTPACTEH MaTepujan.

BHUMaTesNIHO NpecTaHeTe CO BaKyymoT.

MosTopeTe ja nocTankara ako e NoTpeGHo.

MpeAn3BuKajTe HeraTMBeH NPUTICOK, a NOTOa 3aTBOPETE FO BEHTUNOT.
BHuMaBajTe Aa He Bnese BO3AyX BO cucTemoT. MpukayeTe ro ypeaot
3a HaayByBatbe Ha KaTeTepoT. OTBOpeTe ro BEHTUNOT, HapyBajTe ro
6anoHOT 4O HOPMasneH NPUTICOK, a NOTOa NPOBEpETe ro NHTErpUTETOT
Ha funaTaumckuoT 6anoH katetep INVADER™ PTCA.

Mpean3suKajTe HeraTMBEH NPUTICOK, a NOTOA 3aTBOPETE FO BEHTANOT.

6. Bmemnysarse

Co NomoL Ha XeMOCTaTCKM BEHTWJT, PUKayeTe ro Y-NoBp3yBayoT co
KaTeTepoT 3a HaCouyBatbe LWTO Beke @ BMETHAT BO pemopanHara aptepuja.
MpoTHeTe ja *uuaTta 3a npuctan (Makcumym 0,014” (0,356 mm)) Hu3
KaTeTepoT 3a HacouyBatbe, TypKajTe ja HaHanpes, a NoToa nocrasete ja
BO noTpebHata nonox6a.

HexHo 3aTerHeTe ro xeMOCTaTCKNOT BEHTIN Ha Y-MOBP3yBaUOT Ha XuLaTa
3a NPMCTan 3a a ce CNPeyn HeHaMepPHO ABMXEtbe Ha XuLaTa.

BMeTHeTe ro 3aAHMOT BPB Ha XuLaTa 3a NPUCTan H13 AUCTANHMOT BPB Ha
KaTeTepoT 1 NpuKayeTe ro Ha Hero. 3aHMOT BPB Ha XLaTa 3a NpucTan Ke
v3nese NpnGAMXKHO 27 CM NPOKCUMANHO Ha AUCTAIHMOT BPB Ha KaTeTepoT.

NPEAYNPERYBAME: KoHTaKT Ha 6anoHuTe: TecTupatbata nokaxaa aeka
[ABa aunataumncku 6anox karetpu INVADER™ PTCA co anjametap og 4 mm
MOXe /la ce BOBelyBaaT BO BOAEUKM KaTteTep 6F (Mnu nowmpok).

Ona6aBeTe ro XeMOCTaTCKNOT BEHTU Ha Y-NOBP3YBaYoT 1 TypKajTe ro
Avnataumcknot 6anoH katetep INVADER™ PTCA KOH AUCTanHWOT fen Ha
KaTeTepoT 3a HacouyBarbe.

NPEAYNPEAYBAME: cekoralu BMETHYBajTe ro AUnaTaLucknoT Katetep
INVADER™ PTCA co 6anoH Kora e u3guiuaH 1 e NocTaBeH Ha XuuaTa 3a
npwucran.

He npecrerHyBajTe ro xeMoCTaTCKMOT BEHTUN Ha Y-oOBP3yBayoT 6uaejkv
TOa MOXe Aa ro cnpeyun NoOMUHyBareTo Ha KOHTPAaCcTHUOT MﬂTepMjal’l HU3
NYMeHOT 3a HajlyByBarbe Ha 6anoHoT W, Ha TOj HauvH, Aa npeaussunka
NpoAONXyBake Ha BpeMeTO Ha VISI.]MLUyEaI'belHaﬂyByBBH)E Ha 6anoHoT.
Co nomow Ha CTaHAapAHWN TEXHUKK 3a aHrMonnacmja, npoponxerte ja
npouegypara nog ¢pnyopockonuja. Mapkepute WTo He nponywTaar
3pauyerbe Moxe Aa NOMOTHaT 3a MoA06PO MO3NLUMOHNPaFbe Ha 6anoHOT
BO CTeHo3aTa.

3a6enelwKa: ce Npenopayysa Xulata 3a NPUCTan W/uan KaTeTepoT Ha
6an0HOT 1a OCTaHaT BO Ne3njaTa JOAEKa He Ce 3aBpLIM HaJyBYBaHETO.
Bapujauuute BO BUCKO3NTETOT Ha KOHTPACTHWOT MaTepujan Moxe Aa Bnvjaat
Ha BpeMeTO Ha HaflyByBatbe/M3auLLyBatbe.

2. 0mcmpanyearse
« OnabaBeTte ro XeMOCTATCKMOT BEHTWI Ha Y-NOBP3yBavOT.

« [lpeTe rn XeMOCTaTCKIOT BEHTWJT 1 XMLiaTa 3a NPMCTan Co eHaTa paKa,
a0CKaTa Ha KaTeTepoT CO ApyraTa.

« [loneka ja ApxuTe unLaTa 3a NPUCTan HENOABHA CO Lie f1a Ce OAPXN
HejauHaTa No3uumja BO KOPOHapHaTa apTepuja, OTCTpaHeTe ro KaTeTepoT
3a iunaTaumja of KaTeTepoT 3a HacouyBatbe.

3a6enewka: 3a Bpeme Ha OTCTpaHyBatbeTo, NpoBepeTe ja nonox6aTta Ha
XuLaTa 3a PUCTan co Nomolw Ha ¢yopocKonuja.

+ OTBOpeTe ro XeMOCTATCKNOT BEHTW/ Ha Y-NOBP3yBaYoT.
+ AKo e noTpebHo, noaroTeeTe Apyr Aunatauncku 6anoH katetep INVADER™
PTCA v noBTOpeTe ja nocTankarta Ha avnarauuja.

YCNOBU HA TAPAHUUJATA

Alvimedica rapaHTupa aeka cekoj fien oA 0Boj NPOU3BOJ € NPON3BEAEH,
CnakyBaH, TeCTUpaH n ctepunusnpad 6e3 qe¢eKTM BO KBanuTeToT unn
maTtepujanot. Cekoj Npon3eop e TecTupaH nNpep nakysatve. Alvimedica ke
TO 3aMeHU CeKoj NPOU3BOA WTO UMa AedeKT(1) NPY NPON3BOACTBOTO MK
NaKyBatbeTo CO HOB BP3 OCHOBa Ha 06BP3yBauka OANyKa Ha HapnexeH
Cypcku opraH. Mopaau 6ronowki BapujaLmMn Nomery NoeAVHLIATE, HUTY efleH
npounssoa He e 100 % edekTrBeH BO cute cnyyan. Of Taa NpUYKHa, a n Nnopaan
Toa wro Alvimedica Hema KOHTPONA Haf, YCNOBMTE BO KOW MPOW3BOAOT Ce
Kopuctn no nponamGaTa, VI36OPOT Ha naumeHTUTe U HAYNHOT Ha NpUMeHa,
Alvimedica rv op6vBa cuTe rapaHLuy, U3peyHI NN UMMANLMPAHK, BO BPCKA
€O NPON3BOAOT, BKNTyYUTENTHO U rapaHuyuunTe 3a KOMeleI/IjBﬂHa BpeaHoCT
W UCNPaBHOCT 3a oapeAeHa HameHa. Alvimedica Hema fla ce cmeTa HUTY
AVPEKTHO HUTY NHAUPEKTHO OAroBOpHa 3a Kakea 6uno nospega vnun
npeTpneHa wreta nnn 3al'y6a Ha Koe 6uno Nnue HacTaHaTh Kako pesynTat
Ha ynoTpeba Ha npou3BopoT, HKTY nak Alvimedica ke ce cmeTa 3a iUpeKTHO
VA1 MHANPEKTHO OArOBOPHa 3a Kakea 61no nospeAa, WwreTa um 3ary6a wro
MOXe f1a HaCTaHe KaKo pesynTaT Ha NOBTOPHO KOPUCTetbe N NOBTOPeHa
cTepunusaumja.

OrPAHUYYBAHE HA OArOBOPHOCTA

Alvimedica Hema BO HUKO] Clyuaj fia Ce CMeTa 3a OrOBOPHa 3a Kaksw 61no
Noce6HY, NOCNeANYHY, NHAVPEKTHY, KoNaTepanHy, CllyyajHu Win KasHeHn
wWTeT nv 3ary6u Ha NPOGUT NN HEYCTIELHO PeaN3NPaHIN OYeKyBaHN
3alTeaAV UK PYTY KOMEPLMjaHN UM éKOHOMCKN 3ary6u ofj Kakos 6uno
TUM, HAaCTaHaTV KaKo Pe3yNTaT Ha HerounTyBatbe Ha OBME YNaTCTBa 3a
ynotpe6a, BKiy4yBajku ro 1l HeNOUMTYBaHETO Ha MepKMTe Ha NPeTNasnBoCT,
npeaynpeaysarbaTa u/unu Koja 61no npenopaka CnomHaTa TyKa.

3ALUTUTA HA UHTENEKTYAJTHA CONCTBEHOCT

CuTe 3alTUTHI 3HaLW, SO0, U3YMM, MPAKTUYHIA NO3HaBatba, TEXHONOTUH,
CONCTBEHUYKM MHPOPMALMN UK ApYra UHTENEKTyanHa CONCTBEHOCT BO
BPCKa Co 0BOj Npou3Bog npunaraat Ha Alvimedica. Alvimedica rv 3agpxysa
CuTe npaea 3a fja MOXe a noaHece Ty>K6a v aa 6apa npaseH nek npea
CYACKUTE OpraHu JOKONKy nojne A0 NpeKpLoK NOBp3aH CO HeoBlaCTeHO
VNV HeCOOIBETHO KOPUCTEHbe Ha MHTesIeKTyanHa CONCTBEHOCT nnn oﬁpaTeH
VHXEHEepWHI BO OAHOC Ha NPON3BOAOT.

Ta6ena 3a ycornaceHoct Ha 6anoHot INVADER™ PTCA
* nputucok (bar) | anjametap (mm)

3a6enewwka: MornegHeTe Ha CTpaHuLa 2

2 Alvi

BbJITAPCKU

AWNATAUNOHEH BAJIOH-KATETbP INVADER™ 3A PTCA
AWNATALUNOHEH BAJIOH-KATETbP C XUAPO®UJTHO MOKPUTUE 3A PTCA

OMNUCAHUE

[vnataunoHHuAT 6anoH-kateTbp INVADER™ 3a PTCA e gunataumoHeH 6anoH-
KaTeTbp 3a eiHOKPaTHa ynoTpeba, CTepuIn3npaH ¢ eTuneHos okcua (EO),
3a KOPOHaPHa aHrMMoONNacT1Ka c MoHopencos 6bp3 obmeH (RX). ALVIMEDICA
INVADER™ 3a nepKyTaHHa TpaHCNyMUHaHa KOPOHapHa aHronnactika
(PTCA) e paspaboTeH 3a AunaTaLna Ha CTEHOTUYHI aTEPOCKNEPOTUYHY Ne3nn
B KOPOHAPHWTE apTepun unu 6anac Npucaakm.

ﬂMﬂETaLlVIOHHaTE 4acT Ha KaTeTbpa e 6anoHbvT A0 ANCTanHUA BPbX. KBTEprbT
e C XuApOGUIHO MOKPUTUE BbPXY AUCTANHUA WadT C U3KIOUEHNE Ha
6anoHa. JleHtn ¢ PEHTIreHOKOHTPACTHN MapKepwy Ca pasrosioXKeHN KakTo Ha
NPOKCUManHUTe, Taka U Ha AUCTanHUTe pameHa Ha 6anoHa. ﬂaa Mapkepa 3a
ﬂbﬂﬁO‘JMNB Ha NpoKCcMManHua LLI8¢T nomarar Aa ce yCTaHOBM Kora 6anoHbT
n3nusa ot BoAeWMNA KaTeTbp, CbOTBETHO B Ciy4Yyaun Ha 6anIAaﬂeH nwnn
¢eM0paneH AocTbn. OTAE“EN NyMeH Ha KaTeTbpHUA IJJad)T € npefHasHayeH
3a ynoTpe6a KaTo flyMeH 3a MeTa/lHUA BOAAY, 3anoysall NpUGAN3NTENHO
Ha 27 cm OT ANCTanHUA BPbX. MPOKCUMANHUAT BPbX Ha KaTeTbpa ¢ MTOE
noKpuTHe e NpeaBuaeH 3a ynoTpe6a Kato NopT 3a pasfyBaHe Ha 6anoHa.
BanoHbT ce pasayBa Ypes UHKEKTUPAHE Ha KOHTPACTHO BELLECTBO OT TO3M
BPbX. MaTepuasnsT Ha 6anoHa MOXe /1a ce pasjyBa 40 ONpefeneH pasmep
npw onpeaeneHo HanaraHe.

Pasmepr Ha matpuuaTta U XxapakTepucTukiTe Ha usgenneto ca Kakto
€ NocoYeHo no-aony:

Ta6nuua 1. PasmepbT Ha MaTPULIaTa 1 XapaKTEPUCTUKUTE Ha U3AENNETO Ha
[AvnatauvoHHuA 6anoH-katetbp INVADER™ 3a PTCA

Homu-
pmamersp Eomavn Mmoo
:‘:':“)"'”’ mm) copeu katerpp (SN TR BISRY”

(bar)
125 ?'5,12612' 5F (1,4 mm/0,056") 8 16
1,50 ?’5?2612' SF (1,4 mm/0,056") 8 16
2,00 g,ojg,su,w, 5F (1,4 mm/0,056") 8 16
2,25 gb"gg“s' 5F (1,4 mm/0,056") 8 16
2,50 gbjgéjgbjgh 5F (1,4 mm/0,056") 8 16
2,75 g'o,lg's,]?o,]; 5F (1,4 mm/0,056") 8 16
3,00 %?g'sgb,fb 5F (1,4 mm/0,056") 8 16
325 ;‘5’:;3: 1220 5F(1,4mm/0056") 8 16
3,50 ;g ;3 W2 sFamm00se) 8 16
3,75 ;g;;g; W2 sF4amm/00se) 8 16
4,00 ;g;g 220 5F(1,4mm/0056") 8 16
4,550 ;ggg w2 sF4mm/00se) 8 16
5,00 10,12,15,20  5F (1,4 mm/0,056") 8 16
NOKA3AHUA

[AvnataumoHeH 6anox-kateTbp INVADER™ PTCA e npegHasHaueH 3a ynotpeba
3a JUnatauusA Ha CTEHO3M B KOPOHApHaTa apTepus win Gaiinac npucaaka,
TaKa ye f1a ce yBeNMuM M1oKapaHata nepdysus.

« MayveHTuTe TPAGBa Aa Ca MOAXOAALLY 3 ONEPaLMA 3a KOPOHapeH balinac.
« loKasaH e 3a NaUMeHTN C HeKanuMpaHn aTepoCKNepoTUYHN ie3nn,
3acAraly OTAEINHIN apTepuy, KOMTO MoraT Aa 6bAAT AMnaTMpaHY, KaTo ce
n3nonssa KateTbp 3a PTCA.

Ta3u npoueaypa Moxe Aa 6bae NokasaHa v Npu HAKOW NaLMEHTU, KOUTO
1MaT yBPeXfjaHIA, 3aCAralLm MHOXeCTBO apTepiu, KakTo 1 NPy NaumeHTy,
KOWTO Ca NpeTbpreni onepaums 3a a0pTOKOPOHapeH Gainac, Ho Bee ole
nmar:

> MoOBTapALYN Ce CUMMTOMM;

> NPOrpecnBHO 3a6oNABaHE Ha KOPOHAPHaTa apTepus;

> CTeHO3a U1 06CTPYKLNA B Gaiinac Npucaaku.

NPOTUBOMOKA3AHUA

[JunatauuoHeH 6anox-katerbp INVADER™ PTCA e npoTuBOnoKaseH npu
nauveHTu:

+ KOMTO He Ca NOAXOAALM 3a OnlepaLyna 3a KopoHapeH Gainac;

« KOWTO MaT Mb/iHa 06CTPYKUMA Ha KOPOHAPHUTe apTepuy;

+ KOUTO Umat andysHu nesnm;

+ KOMTO MaT TeKa CTeHO3a Ha N1ABaTa [MaBHa KOpPOHapHa apTepua.

NPEAYNPEXAEHNA/NPEANA3HU MEPKU

« [unataunoHHnAT 6anoH-kateTbp INVADER™ 3a PTCA e npeaHasHaueH
camo 3a eflHOKpaTHa ynotpe6a, He ce MpenopbyBa NOBTOPHa ynoTpeba.
[la He ce cTepunusmpa NOBTOPHO.

. C‘bXpaHﬂBalﬁTe KateTbpa Ha XnafiHO, CyX0 U TbMHO MACTO.

« Heusnonsgaiite KateTbpa cfief UsTu4yaHe Ha CpoKa Ha rofHOCT, oTrneYyaTaH
Ha ornakoBkKara.

+ V3non3saiiTe camo Pa3TBOPEHO KOHTPACTHO BElECTBO.

« He u3nonssaiite Bb3yx WM KakbBTO 1 1a GUIO APYT ra3 3a pasayBaHe Ha
6anoHa.

« TpoBepeTe onakoBKaTa 3a eBeHTyanHa Nospesa.

+ He npesuwasaiite HOMUHANHOTO HanAraHe Ha NPbCBaHe, MOKa3aHo
B YKasaHuATa 3a ynotpeba, koraTo pasaysate 6anoHa.

« MMpenopbusa ce Aa n3nonssare MHAedNATOp C BrpajieH MaHOMETbP.

« [lnameTbpbT Ha pa3ayTua 6anoH He TpAbBa Aa NPeBULLABA TOUKNTE, pas-
NONOXeHN NPOKCMMANHO 1 ANCTaNHO Ha CTeHo3aTa.

« [JunataunoHHuAT 6anoH-kateTbp INVADER™ 3a PTCA Tpsb6Ba pa ce
W3n0N13Ba CaMO OT ONUTHY leKapy, KoUTo ca o6yyeHu 3a PTCA onepauuu.

. }ZlaBaVne noaxofAla aHTUKoarynaHTHa u CbopaswmnpuTenHa Tepanna
npeau Katetepusayuara.

. OﬂepaLllAﬂTa nepKyTaHHa TpaHCNYMWHaNHa KOpOHapHa aHrnonnactTuka
TpAGBa Aa Ce N3BBPLUIBA CAMO B MEAVLIMHCKI LIEHTPOBE, KbAETO MoraT Aa
Ce NpaBAT CrewwHM onepayym 3a KopoHapeH 6aiinac B Cyyail Ha TeXKM
YCNOKHEHWA,

« He 3atAraiTe xemocTaTUyHNA apanTep B Y-06pasHNA KOHEKTOP, Tbii KaTo
MOXe Aa NpuTUCHE WwadTa 1 Taka Aa Bb3NPenATcTBa pasayBaHeTo u U3nyc-
KaHeTo Ha 6anoHa.

« Banukn npoueaypw, N3BbpLlUBaHN Cnej KaTo KaTeTbpbT Gbﬂe BbBEAeH
B TANOTO, TpﬂﬁEﬂ Aa ce oCblUecTBABAT NOJ KayecTBeH ¢ﬂyOpO(KOI'ICKI/I KOH-
Tpon. Hukora He Abpnaiite unun GyTaliTe KaTeTbpa, OCBEH aKo 6aNOHBT He
€ U3UANOo N3nycHaT NoA Bakyym. Ako no Bpeme Ha npoueaypara cpelwHere
HAKaKBO CbMpOoTUBIEHNE, MPOCTO CripeTe n ce onuTainte Aa ycTaHoBuUTe
NpUYMHaTa, Ciefl ToBa NOCTENEHHO NPUABUXKeTe 6anoH-KaTeTbpa Hanpes,
3a la NpeaoTBpaTITe NPerbBaHe Ha NPOKCUMANHMA WadT. AKo He ycrneeTte
[l yCTaHOBMTe NPUYMHaTa, M3BajeTe LanaTa cuctema.

« He nsnonssaiite KoHTpacTHUTE BewjecTsa Ethiodol unu Lipiodol.

+ He u3naraiite cucTemaTa 3a BbBEX/AaHe Ha OPraHNYHN Pa3TBOPUTENN
(T.e. CAMPT U T.H)

MpoaykTsT 61 MOrbA Aa 6bae NOTeHUManHa 61oNoryHa oNacHOCT ciea
ynotpe6a. C npopykTa TpAbBa Aa ce 60paBy 1 la Ce U3XBBP/IA B CbOTBET-
CTBYMe C NpureTaTa MeAMLIMHCKa NPaKTUKa, NPUNOXAMUTE MECTHU 3aKOHN
v pasnopeabu. Alvimedica He HOCM OTFOBOPHOCT 3a GopaBeHeTo C NpoflyKTa
1 U3XBBPNAHETO My Cnefl ynoTpeba.

HEXENIAHU PEAKLIUW/YCNTOXKHEHUA

[lvcekauma Ha KOpoHapHaTa apTepus

Pa3kbcBaHe, Nepdopauns unm yBpexpaaHe Ha KopoHapHaTa apTepua
MbnHa 06CTPYKLUMA Ha KOPOHapHaTa apTepua umn 6anac npucaaka
TpomGo3a Ha KopoHapHaTa apTepus

HecrabunHa CTeHOKapawua

OcTbp MHPAPKT Ha M1OKapAa

PecteHo3a Ha AwvnatnpaHara aptepua

Cna3bm Ha KOpoOHapHaTa apTepua

ApMTMVM, BKIOYNTENHO KaMepHO MbXaeHe

XeMOpaI’MR nnu xematom

JleKapCTBEHM peaKLi, anepriyHa peakuna KbM KOHTPACTHO BellecTso
X1nepToHMA — XNNOTOHNA

Nhdekuyma

ApTeproBeHo3Ha puctyna

Em6onua

CmbpT

Onepauus ¢ 6ainac rpadT Ha KOPOHapPHa apTepus Mo CMeLWHOCT
Bb6pe‘-lHa HeAoCTaTbYyHOCT

WHCTPYKLUU 3A YIOTPEBA

n mar (He ca B nakera)

- Bopgewy(n) kateTbp(1) ¢ ArameTbp 5F (BbTpeweH AnameTsp 1,422 mm)
VM No-ronam

- CnpuvHUOBKN

- Bopauw c guametbp 0,014 nHya (0,356 mm) UK No-manbk

- Wnpednatop

- [e3une-untpoatocep

a. U360p Ha npasunHus pasmep

ﬂMaMeprbT Ha 6anoHa TpﬂﬁEa Aaa ﬁbﬂe I/ISGDEH Taka, Ye KoraTo ce Hanomna
C HOMWHANHO HanAraHe, a He HaABMLWaBa AnaMmeTbpa Ha KOpOoHapHaTa
apTepuA B TOYKWTE, Pa3nosioKeHU NPOKCMManHoO 1 ANCTanHo Ha cTeHo3ara.

b. Modzomoseka

MoproTeete pa3TBop 3a pa3ayBaHe, NPeACTaBNABALY CMEC OT KOHTPACTHO
BeWWeCTBO 1 CTepuneH $p13MonoryeH pasteop B CboTHoweHwe 1:1.
HanbnHete cnpuHuoBKa oT 20 cc ¢ npubnnsutenHo 10 cc dprsnonornyeH
pasTBop.

MocTaseTe nrna Ha cr cneaToBa neTe urnata
npe3 ANCTaNHUA BPbX Ha KaTeTbpa v NPOMUIATE lyMeHa Ha BoAau.
MpuiKpeneTe CNnpaTenHo KpaHue KbM KaHionaTa Ha AVnaTaMoHHIA GanoH-
kaTeTbp INVADER™ 32 PTCA.

lMpuKpeneTe CNpUHLOBKaTa KbM CMIMPATENIHOTO KpaHye 1 cnej ToBa
3a71pbXKTe CMPUHLIOBKATa BEPTUKANHO, Taka ye GyTanoTo fa e Harope.
Vi3gbpnaitte GyTanoto v oTCTpaHeTe Bb3flyxa OT GanoHa.

TMpunoxeTe Bakyym C NOMOLTa Ha CIPUHLIOBKaTa 3a 15 — 20 ceKyHau 1 ce
yBepeTe, Ue npe3 Pa3sTBOPEHOTO KOHTPACTHO BEWECTBO He NpeM1HaBaT
Bb3/lyLIHN MexypyeTa.

BHMMaTenHo cnpeTe NpunaraHeTo Ha Bakyym.

MosTopeTe npoueca, ako ce Hanara.

MpunoxeTe OTPULIATENHO HaNAraHe 1 Clief TOBa NOCTaBeTe CMPaTeNHOTO
KpaHue B nonoxeHue ,off” (U3kn.).

YBeperTe ce, Ue B CUCTeMaTa He BNU3a Bb3Ayx; NpuKpeneTe nHaednatopa
KbM KaTeTbpa. [TocTaBeTe CNMpaTeNHOTO KpaHue B nosnuuus ,on” (BK.),
pasayiiTe 6anoHa 10 HOMIUHANHOTO HanAraHe 1 Cef ToBa nposepeTte
LieNnocTTa Ha AnnataumoHHus 6anoH-katetbp INVADER™ PTCA.
TpunoxeTe OTPULIATENHO HANATaHe 1 Cief} TOBA NOCTaBETe CMIMPATENIHOTO
KpaHye B nonoxenue ,off” (u3kn.).

c. Bveexdane
KaTo u3non3sate xemocTaTuuHa knana, npukpeneTe Y-06pasHia KOHEKTop
KbM BOJJELIIA KaTETHP, KOMTO Beye e BbBe/eH BbB GpemMoparntara apTepus.
MpekapaiiTe Bogaya (MakcumaneH auametsp 0,014" (0,356 mm)) npes
BOAELYMA KATETHP, NPUABUKETE FO W CNIeA TOBA IO NO3NLMOHNPANTE, KaKTo
ce U3nCKBa.

JNeko 3aTerHeTe xemocTaTMyHaTa Knana Ha Y-06pa3HiuA KOHEKTOP KbM
BOJaua, 3a la NPeAoTBPaTUTE HEXENaHN ABVKEHNA Ha BoAaya.
BmbKHeTe 3alHUA BPbX Ha BOfjaya Npes ANCTaHNA BPbX Ha KaTeTbpa
1 ro 3aKpeneTe KbM KaTeTbpa. 3afJHVAT BPbX Ha BOflaya Le 13nese Ha
NpUGAN3UTENHO 27 CM NPOKCHUMAHO OT AUCTANIHNA BPbX Ha KaTeTbpa.

NPEAYNPEXAEHUE: [Isa 6anoHa efnH Ao Apyr: Ha nabopaTopHu TecToBe
e IeMOHCTPUPaHO, Ye fBa AUNaTaLMoHHK 6anoH-kateTpu INVADER™ 3a
PTCA c anameTbp 4 mm morat fja ce BbBejaT B €VH Bojely KaTeTbp 6F
(11 NO-WMPOK).

Pa3xnaeTe xeMoCTaTu4HaTa Knana Ha Y-06pasHuA KOHEKTOP 1 NpuaBu-
eTe Hanpea AunaTaunoHHus 6anoH-katetbp INVADER™ 3a PTCA npe3
[MCTanHaTa 4yacT Ha BOJELLMA KaTeTbp.

NPEAYNPEXAEHUE: BuHary npuaBuKBaiiTe Hanpea AvnatauvoHHNA
6anoH-kateTbp INVADER™ 3a PTCA, KoraTo Toi e U3nycHaT 1 ce Hammupa
Ha Bojjaua.

He 3aTAraiiTe TBbp/le MHOTO XeMOCTaTUuHaTa Knana Ha Y-KOHeKTopa,
Thil KaTo TOBa MOXE /12 ONPeYN Ha NPEMUHABAHETO Ha KOHTPACTHOTO
BElLeCTBO Npe3 pasfyTiA 6anoHEH NyMeH, KOETO BOAM A0 YAbKaBaHe
Ha BPeMeTO 3a 13nyckaHe/pasayBaHe Ha 6anoHa.

MpoabmkeTe Npoueaypata noa GpnyopoOCKONCKI KOHTPO, KaTo U3Mnon3-
BaTe CTaHOapTHUTE TEXHUKW 3a@ aHrMonnacTuka. PeHTFEHOKOHTpaCTHMTe
Mapkepu morat fja CnoMorHar 3a I'IO"]O6pO Nno3nyMoHVpaHe Ha 6anoHa
B CTeHO3aTa.

2 Alvi

3a6enexka: I'Ipenopbqsa Ce MeTanHuAT Boaay w/vnn 6aﬂOH’KaTeT‘bpr naa
OCTaHaT B N1le3nATa A0 NPUKKYBaHe Ha Annartaymara. npOMeHIA BbB BUC-
KO3uTeTa Ha KOHTPaCcTHOTO BewecTBO MoraT Aa NOBAUAAT Ha BPeMeTo 3a
u3nyckaHe/pasaysaHe.

d. Nseaxdane

Pa3sxnabete xemocTaTyHaTa knana Ha Y-06pasHnAa KoHeKTop.

[lpbXKTe XeMoCTaTYHaTa Knana v BOjaua C efiHa PbKa, a WadTa Ha KaTeTbpa
c apyrara.

JlokaTo AbpXuMTe Bofjlaya HEMO/ABWKEH, 3a 1a 3ana3nTe HeroBoTo Nosno-
’KeHne B KOpOHapHaTa apTepus, OTCTpaHeTe AnnaTtaunoHHUA KaTeTbp OT
BOAeLWmA KaTeTbp.

3a6enexka: [pn U3BaxaHeTo NpoBepeTe NMo3NLMATa Ha MeTaHUA Bofay
upe3 $pnyopOCKONCKM KOHTPON.

« Bknioyete xemocTaTuyHaTa Knana Ha Y-06pasHna KOHEKTop.
«+ AKO e HeO6XOAMMO, NOAFOTBETE APYT AUNATALIMOHEH 6anoH-KaTeTbp
INVADER™ 3a PTCA 1 nosTopeTe npoLeca 3a Aunatauyus.

YCNOBUA HA TAPAHLUUATA
Alvimedica rapaHTipa, 4e abCONOTHO BCUUYKM KOMMOHEHTU Ha TO31 Npo-
AYKT ca , Or , TECTBAHN U C 6e3 KaKbBTO

v aa 61no fedekT Npu M3paGoTkaTa UM UK B MaTepuanuTe. Bcekn npopykT
e TeCTBaH Npefy onakosaeTo My. Alvimedica uie NoiMeHn BCekm NpogyKT
C NPOU3BOACTBEH (1) MU OMakoBbYeH (H) AedeKT(M) C HOB NPW peLueHe Ha
KOMMETeHTeH CbjebeH opra. Mopajn 61ONOruHITE Pa3INUNA MeXAY MHAN-
BUAWTE, HUTO €AUH NPOAYKT He e 100% edpeKTUBeH Npu Bceku cnyvaii. Mopaau
TOBa, ¥ Tbi1 KaTo Alvimedica HAMa KOHTPON BbPXY YCNIOBWATa, NPK KOUTO ce
13Mon3sa NPOAYKTHT Clef NpoAax6a, M360PBT Ha NaLMEHTU 1 METOAN Ha
npunoxenue, Alvimedica oTXBbpNA BCUYKM rapaHLMi MO OTHOWEHME Ha
NPoAYyKTa, U3PUUHI UM NOAPa3BMPaLLY Ce, BKIOUUTENHO, Ge3 orpaHuyeHie,
TaKuBa, CBbP3aHI C TbProBCkaTa pPeanusauns 1 roAHOCTTa 3a KOHKPeTHa
uen. Alvimedica He e NPAKO MM KOCBEHO OTFOBOPHA 3a KaKBOTO 1 Aa 6Uno
TpaBMa UM yBpex/aHe, UK LeTa Ha KOeTo 1 Aa Guno n1ue B pesyntar Ha
ynotpe6ata Ha NpoAyKTa, Cblio Taka Alvimedica He e NpAKO UK HenpaKo
OTIOBOPHA WK 3a/Ib/KEHa 3a KaKBaToO 1 1a GUNo TpasMa, yBpexaaHe,
VNK WieTa, KOUTO MOXe /1a Bb3HWKHAT B Pe3yNITaT Ha MoBTOpHa ynotpe6a
VN NOBTOPHA CTEPUNN3ALA.

OrPAHUYEHUE HA OTTOBOPHOCTTA

B HuKakbB cnyvait Alvimedica HAma fa 6bge 0TroBOpHa 3a KakBuUTo 1 ia 61uno
Ccneuvanty, NocieaBaLy, HeNPeKM, KOCBEHMW, CAlyYaliH1 WM HaKa3aTenHn
wWeTV um 3ary6a Ha neyasntu Uau NpoMycHaT! MOA3u AN APYTY THProBCKM
NN NKOHOMWUYECKN 3ﬂl'y6l/| OT KakbBTO U Aa 6uno BUWA, Bb3HUKBALLN OT KaKk-
BOTO 1 a 6UNO HapyLueHre Ha Te3n YKasaHuA 3a ynotpe6a, BKIIOUNTENHO
HapyleHu1e Ha NpeAnasHNTe MepKy, NpeaynpexaeHnaTa u/unu npenopb-
KuWTe, NOCOYEHN B TAX.

3ALUUTA HA UHTENEKTYAJTHATA COBCTBEHOCT

BCWUKM THProBCKI MapKW, NI0TOTa, OTKPUTUS, HOY-Xay, TEXHONOTMA, NAaTEHTO-
BaHa MHGOPMaLA 11 IPYTV NpaBa Ha MHTeNeKTyanHa CO6CTBEHOCT, CBbp3aHN
C TO31 NPOAYKT, NPUHaznexat eanHCTBeHo Ha Alvimedica. Alvimedica cn
3ana3sBa BCUYKM NPaBa Aa U3NCKBa, CbAW, TbPCK obesleTeHve npes cbaet-
HIUTe BNACTV B CAlyyail Ha HapyLWeHNe, OTHACALO Ce 40 KaKBaTo 1 Aa 6uno
HeynbiHOMOWEHa ynoTpe6a unm 3n1oynoTpe6a C HTeneKTyanHa CobCTBEHOCT,
1A 06paTeH HKEHePUHT, CBbP3aHU C NPOAYKTa.

Tabnuua 3a cboTBeTcTBME Ha 6anoH INVADER™ 3a PTCA
* HansraHe (bar) | gnamerbp (Mm)

3a6enexka: Mons, BUXTe CTpaHvua 2



EAAHNIKA

KAGETHPAZ AIAXTOAHE ME MITANONI INVADER™ PTCA
KAOETHPAZ AIAXTONHE PTCA ME MITAAONI KAl YAPO®IAH EMIKAAYWH

NEPIFPAGH

0 kabetripag S1acTohig pe pmakovt INVADER™ PTCA sival £évag kaBetripag
81a0ToArg monorail pe umalév taxeiag avrailayig (RX) otegaviaiag
QYYEIOTTAACTIKIG, AMOOTEIPWHEVOG pE alBulevogeidio (EO), piag xprionc.
O INVADER™ PTCA tn¢ ALVIMEDICA éxel oXeS1aoTei yia Tn S1a0ToM Twv
OTEVWTIKWY aBnpookANPWTIKWV BAaBWV OTIG OTEQAVIaies apTnpieg ) o€
TIapaKauntpla pooxevpata (bypass).

To SIATEIVOUEVO TURHA TOU KABETAPA €ival TO UITAAGVL KOVTA OTO ATTw AKPO.
O kaBetrpag £xel USPOPIAN EMKAAVYPN OTNV ANTW ATPAKTO, EEAIPOUHEVOU
TOU praloviov. £To yyUg Kal OTO AMw GKPO TOU UITAAOVIOU UTTAPXOUV
OKTIVOOKIEPEG Tawvies. AUO SeikTeg BaBoug, oty eyyug dtpakto Bonbouv
va KaBoploTei MOTE To prmakovt eg€pxeTal anod Tov kabetripa odnyo, oTiq
TIEPITTWOEIC BPAXIOVIAG I} UNPEIAIAg TIPOCTIEAAONG, AVTIOTOIXWG. SToV d§ova
Tou KaBeTrpa UTApxEL évag EexwpIoTOG AUAGG, TIou &eKiva and andotaon
TIEPITIOL 27 €M QTG TO AW AKPO Tou KABETHpa Kal ipoopileTat yia xprion wg
auAGG 08nyou uppatog. To emKaluppévo pe PTFE eyyd¢ Gkpo Tou kaBetrpa
XPNOIHOTOLEiTal WG GVOlYHa Yia TO POUCKWHA TOu umaovioV. To umaiéve
(POUCKWVEL HE £YXUOT OKIAYPAPIKIG 0usiag amd autd To dkpo. To UAIKS Tou
pmahoviol propei va Slatadei uéxpt optopévo péyeBog uné opiopévn migon.
O mivakag HEYEBWV Kat XapaKTnPIoTIKWV TOL TIPOIOVTOC apaTiBetal mo Katw:

MNivakag 1. O mivakag peyeBiv Kat XapakTnPIoTIKWY Tou poidvtog Kabetrhpa
S81a0TOAN G pe prmaAovi INVADER™ PTCA

E€wtepiki M EAéyiotn , Ovopa- Ovop,n-
koG ECWTEPIKA oKy
Sidpetpog 5 5 oTIKR b
Jnahoviod Hmaloviov Siapetpog (ID) nigon migon
m) (mm) oupBarou odnyou (bar) Siappn-
kaBetipa &ng (bar)
6,10,12, .,
125 15,20 5F(1,4mm/0,056") 8 16
6,10,12, .
1,50 15,20 5F (1,4mm/0,056") 8 16
6,10,12,15, ,
2,00 20,25 5F (1,4mm/0,056") 8 16
6,10,12,15, ’
225 20,25 5F (1,4mm/0,056") 8 16
6,10,12,15, .
230 20,25,30,34 O (1:4mm/00567) 8 16
6,10,12,15, .
275 20,25,30,34 F (1:4mm/0,056") 8 16
6,10,12,15, .,
3,00 20,25,30,34  SF(1Amm/0,056") 8 16
10,12, 15,20, .
325 25,30, 34 5F (1,4mm/0,056") 8 16
10,12,15,20, .,
3,50 25,30, 34 5F (1,4mm/0,056") 8 16
10,12, 15,20, "
375 25,3034 5F (1,4mm/0,056") 8 16
10,12, 15,20, Y
4,00 25,3034 5F (1,4mm/0,056") 8 16
10,12, 15,20, "
450 25,30.34 5F (1,4mm/0,056") 8 16
5,00 10,12,15,20  5F(1,4mm/0,056") 8 16
ENAEIZEIZ

0O kaBetipag S1aoToArC pe prardvi INVADER™ PTCA mpoopiletat yia tn Sia-
OTON| OTEVWOEWV OTIG OTEQ aptnpiec fj oe TPIA HOOXED-
pata (bypass) pe okomo Tn BeATiWGON TS AIPATWONE TOU pUoKapdiou.
+  OraoBeveic mpémet va MANPoLV Ta KPITHPLA Yia EMEUBAOT AOPTOOTEPAVI-
aiag mapakapyne.
Evdeikvutal yia aoBeveig pe pn aoBectomoinpéves abnpookANpWTIKES
BAaPe¢ o€ pia aptnpia, mou pmopolv va Stactahouv pe kabetripa PTCA.
H Siadikacia propei emiong va evdeikvutal yia opIopEVOUG AOBEVEIG pe
TIOAVOPTNPLAKH VOO0 Kal yia acBeveig mou éxouv unoBAn6ei oe eméuBaon
aopTooTEQaVIaiag Tapakappng, alkd e§akohouBouv va mapoustalouv:
> UTTOTPOTT CUUMTWHATWY,
> TPOIOVUCA VOO0 TWV OTEPAVITIWY apTNPIRY,
> OTEVWON 1 UPPAgN TAPOKAUMTAPIWY HOOXEUMATWY.

ANTENAEIZEIZ
O kaBetpag SlaoToArig pe purmaévi INVADER™ PTCA avtevdeikvutat yia
aoBeveic:

« mou Sgv MANPOULV Ta KPITHPla yla emépBacn aoptooTeaviaiag
napakapng,

+ HE ONIKN EMPPAg TWV OTEQAVIAIWV apTNPIDY,

« pe Saguteg PAAPeC,

+ pe Bapla oTévwon Tou OTENEXOUG TNG aPIOTEPNG OTEPAvIaiag aptnpiac.

MPOEIAOMOIHZEIL / NPOOYAAZEIX

+ O kaBetpag S1acToArig pe pmarovi INVADER™ PTCA éxel oxedlaotei
HOVO yia pia xprion Kat v ouvioTtdtal va emavaypnotporoteitat. Na pnv
EMAVATTOOTEIPWVETAL

+ DUNACOETE TOV KABETIPA OE SPOCEPD, GTEYVO KAl GKOTEIVO XWPO.

+ Mn XpNOIOTIOIEITE TOV KABETAPA HETA TV NpEPOUNVia Agng mou ava-
YPAQETal 0TN CUCKEVAGia.

+ XPNOIHOTIOIEITE HOVO APAWHEVO OKIAYPAPIKO UAIKO.

« Mn xpnolpomoLgiTe agpa OUTE Kal Kavéva GANO GéPIO YIa Va POUCKWOETE
TO UmaNovL.

« ENéy&te Tn ouokevaoia yia {NUIEG.

Katd  Siatacn tou prmaloviou, pnv EEMEPVATE TNV OVOHACTIK TiiEon
S1appnéng mou avagépetal otic O8nyieg Xpriong.

+ ZuVIOTATAL VO XPNOIHOTIOIEITal CUOKEUH SIATAONG HE EVOWHATWHEVO
HavOuETPO.

« Mnv gemepvarte T SIAUETPO S1ATACNC TOU MmalovioU oTa akpIBWE mapa-
KEe(HEVa onpeia eyyUg Kat Anw TG OTEVWONG.

« O kaBetrpag S1acToAG pe pmahovt INVADER™ PTCA mpémel va xpnotpo-
TIOLEITAL HOVO AT £MITEIPOUG LATPOUG HE KATAPTION OF TEXVIKEG SIASEPHIKIG
Slaulikrig otepaviaiag ayyelomhaoTikig (PTCA).

« Tpwv amé Tov KaBetnPIacud, XopnyroTe KATAMNAN AVTITNKTIK KAt AYYEL-
08100 TANTIKY aywyn.

« H Sadikacio PTCA mpEmel va IpayHOTOMOIEITAL HOVO OF IATPIKG KEVTPA
He Suvatotnta Siegaywyrig emeiyoucag eméuBaocng aoptooTepaviaiag
mapdakapyng (bypass) o TePIMTWon coBapwV EMMAOKWY.

+ Mn OQiyYyETE TOV AIHOOTATIKO TIPOCAPHOYEQA OTO GUVSETIKO Y, SIOTI UmopEi
Va CUMTTECTEL 0 Agovag, He amoTéNeopa va mapepmodileTal To povoKwua
Kl To EEQOUOKWUA TOU MMalovioU.

+ 'O)egg ot Sladikacieg mou ekteovvTal agou elcaxdei o kabetipag oto
OWpa TIPETTEL VA TIPAYHATOTTOIOVUVTAL HE AKTIVOOKOTNGN EAEYXOHEVNG
mo16NTag. Moté pnv amocupeTe Kat pnv mpowbeite Tov KabBetpa av Sev
£XEl EEQOVOKWOEL TTARPWG TO HITANGVL HE avappO@non. AV CUVAVTHOETE
omoladrnoTe avtiotaon, amwe Slakdyte T Stadikacia kat TpoomabrioTe
va pooSIopIOETE TNV artia T avtiotaong. Metd, mpowBrote otadlakd Tov
KaBETpa PE PTANGVI, WOTE va ano@euxOei oTPERAWON Tou gyyug d&ova.
Av Sgv KATAPEPETE va TTIPOGSIOPICETE TNV aITia, apaipéaTe OAOKANPO TO
ovoTtnua.

+ Mn XpnoluoTIOLETE TIG OKlaypa@Iké ouaieg Ethiodol 1y Lipiodol.

+ To ovoTNUa El0aywWYNG Sev IPETIEL VA £PXETAL OE EMAPH| E OPYAVIKOUG
SIANUTEC (T.X. AAKOOAN, K.ATL.)

To mpoidv pmopei va givat Brooyikd emkivéuvo petd t xprion. Katd to xetpt-
OO Kal TNV améppun ToU MPOIGVTOG TPETTEL VA TNEOUVTAL Ot KABIEPWHEVEG
ATPIKEG TIPAKTIKEG KAl 1 KATA TOTIOUG I0XUOUCA VOHOBETia Kat Ot IoXUOVTEG
kavoviopoi. H Alvimedica Sev gépet euBUVN 1A TO XEIPIOHO KL THY AmopeIPn
TOU TIPOIOVTOC HETA TN XPHON.

ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ / EMINAOKEE

+ Alaxwpiopdg Tng oTeQaviaiag aptnpiag

Pri&n, Siatpnon fi BAGRN TG oTepaviaiag aptnpiag

OMKA épppagn TnG oTe@aviaiag aptnpiag fj Tou MAPAKAUTTAPIOU
HOOXEUHATOG

©poppwon TN oTePaviaiag aptnpiag

Acotabric otnBayxn

08U épgpaypa Tou puokapdiou

Enavaotévwon g Sleatalpévng aptnpiag

IMaopog NG oTeQaviaiag aptnpiag

Appubpieg, cupmePNapBAVOpEVNE KOINIOKG HOPHAPUYHS
Apoppayia kat alpdtwpa

AvemBUpNTEC avTISPACEIG O appaka, alepyiki avtibpacn otn okia-
ypa@Ikr ovoia

Ynéptaon - unétacn

Noipwén

AptnpIlo@AePIKO Gupiyylo

Eupoli

©avatog

Eneiyouoa eméuBaocn aoptootepaviaiag mapakapyng (bypass)
Ne@pikny avemapkeia
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OAHTFIEZ XPHIHZ
6 UAIKO (8ev AapBavetai otn
- 08nyog(oi) kaBetripa Sapétpou 5F (1,422 mm) 1y peyautepog(ol)
- Z0plyyeg
- 0dnya cuppata StapEtpou 0,014” (0,356 mm) i pIKpOTEPA
- Zuokeun diataong
- OnKap! el0aywyng

a. EmAoyrj Tov owoToU ueyé@oug

H 81apeTpog Tou pmahoviot Ba mpénet va emAexOei £101 woTe, 6tav Ba gou-
OKWOEL TO UITOAOVI OTNV OVOUACTIKN TH{EDN, N SIGUETPOG TOU HrTakoviol va
Hnv EEMEPVA TN SIAUETPO TN CTEPAVITING APTNPIOG OTA AKPIBWE TAPAKEIMEVa
onpeia yyug Kal Anmw TG OTEVWONG.

B. Mpostopacia

« Mpoetolpdote éva SidAupa S1ataong Tou Pmalovioy, avapelyvuovTag
OKIQYPaPIKI| OUCIa Kat GUGIOAOYIKG 0po o€ avaloyia 1:1.

TepioTe pia ouptyya 20cc pe TePinou 10¢C QUAIOAOYIKOU 0pOU.
TomoBeTAOTE pia BEAGVA TN GUPIYYA KAt PETA EICAYAYETE TPOGEKTIKA TN
BeNova péoca 0TO AMw AKPO TOU KABETAPA KAl TTPAYHATOMOINOTE €KTTAUCN
Tou auhoL SiENevang Tou 08nyoU GUPUATOG.

ZUVSEOTE Ui CTPOPLYYX OTOV OPPAAD TOU KABETH P SIACTONAG ME HITAAOVL
INVADER™ PTCA.

ZUVSEOTE TN CUPLYYa OTN CTPOPLYYA KAt HETA KpATHOTE KABETA T 0UPLYYa,
£101 WOTE To £UBOAN0 TNG oUPLyYag va Bpioketat amd mavw. Tpaprte To
£UPBONO KAl EKKEVIOTE TOV AEPA ATTO TO MITAAOVL.

Avappo@roTe He TN aUptyya yia 15-20 SeutepdAenta kat BeBatwbeite ot
Sev EPVOOV QUOANISEG péoa a6 TO APAIWHEVO OKIAYPAPIKO UNIKO.
STAMATACTE MPOOEKTIKA TV avappo@non.

EmavaaBete tn Siadikacia, av anarteitat.

E@appooTe apvnTikr Tieon Kat HETA KAEIOTE TN oTPOPIyya.

BeBaiwdeite OT1 Sev I0EPXETAL AEPAG OTO CUOTNHA. ZUVOECTE TN GUOKELN
Sidtaong otov KaBetripa. AVoigTe Tn GTPOPLYYA, POUCKWOTE TO MMAAGVL
OTNV OVOUACTIKY| TEON Kat HETA ENEYETE TNV aKePAIOTNTA TOU KaBeTpa
S1a0TOANG pe prmaAovi INVADER™ PTCA.

E@appooTe apvnTikr TiEon Kat HETA KAEIOTE TN OTPO@IYYa.

y. Etoaywynj

Xpnotpomolvtag pia atpootatikr BaABida, cuvS£oTe To GUVOETIKO Y oToV
08nyo kabetripa mou éxel N8N el0axBei oTn pnpiaia aptpia.

MepdoTe 10 08ny6 cUPpa (HéyioTo 0,014” (0,356 mm)) péca armé Tov oSnyo
KABETPQ, TTPOWBNOTE TO Kal PETA TOTIOBETAOTE TO ONIWG AmaITE(Tal.
S@ifte amahd tnv aipootatiki BarBida Tou cuvSETIKOL Y TTavw OTO
08nyo 0UPHa, £TOL WOTE VA AMOTPEMETAL AKOUGIA HETAKIVNON TOU 08nyoU
oUPUATOG.

Etcaydyete 1o miow AkPo Tou 08NnyoL CUPHATOG HECA OTO AW AKPO TOU
KABETpa Kal OTEPEWTTE To OTOV KABeTrpa. To miow AKPo Tou 08nyou
olpparog Ba e§€NBel o€ amdoTacn mePimou 27 cm yyug TOU AMw AKPOU
Tou KaBeTrpa.

MPOEIAOMOIHEH: Texvikn Kissing balloon: epyactnpiakég Sokipéc éSei€av
6T PIoPOLV va e100xB00V 800 KABETHPEG S1a0TOArG pe pmadvi INVADER™
PTCA Siapétpou 4mm o 08nyo Kabetripa 6F (1} peyahitepo).

XaNapwoTe TNV atpootatikr BaABida 0To CUVSETIKS Y Kat TTpowbroTe Tov
KaBeTrpa S100TOAG pe prraAovt INVADER™ PTCA mpog To dmw TURAHA Tou
odnyou Kabetrpa.

MPOEIAOMOIHEH: n mpowOnon Tou KABETHPA SIACTONG ME UTOAGVL
INVADER™ PTCA mpémel avTa va Tpaypatoroleital OTtav To HmaAovt eivat
EePouoKwuéVo Kal 0 KaBeTpag Bpioketal mavw oTo 08nyd cupua.

Mn o@iyyete uepBoAikda TNV atpootatiky BarBida 0To GUVSETIKS Y, S1oTt
umopei va epunodioel Tn SIEAeVaN TOU OKIAYPAPIKOU HECT ATTO TOV ALAO
S14TaoNG TOU PITAAOVIOU, TTOPATEIVOVTAG TO XPOVO POUCKWHATOG/EEPOU-
OKWHATOG TOU Umahovioy.

XpNOIHOTOIDVTAG TUTTIKEG TEXVIKEG QYYEIOTTAAOTIKG, CUVEXIOTE TN Sladt-
kaoia umd akTvookoTKr kaBodrynon. Ot akTivookIgpoi SEIKTEG Hmopovv
va Bon6roouv va TOmoBETHOETE KANUTEPA TO MITAAGVI HECA OTN OTEVWOT.

Znueiwon: To 08ny6 cuppa kar/r o KABeTHPAg Ue HITAAdVIL cuvicTaTal va
mapapévouy péoa otn BAAPN péxpt va ohokAnpwOei n S1acTtoAr). Ot Stago-
PEG OTO 1EWSEC TOU OKIAYPAPIKOU UNKOU MITOPEL VAl EMNPEACOLV TO XPOVO
EEQPOUOKWHATOC/POUCKWHATOG TOU UITAAOVIOU.

8. Apaipeon

« XahapwoTe v aigootatikr BaABida oTo CUVSETIKO Y.
Kpatijote tnv aipootatikr BaABida kat 1o 08nyd cupua e To éva XépLKat
Tov G§ova Tou KaBetripa pe To Ao
Kpatwvrtag akivnto to 08nyd oUppa WOTE va apapeivel otn 6£on Tou
H€oa 0T OTEQAVIaia apTnPia, apaipéaTe Tov KabeTrpa SlacToAG and
Tov 08nyo kabetrpa.

Inueivon: Kata Ty agaipeon, eEAéyxete Tn B£on Tou 08nyou GUPHATOG ME
QKTIVOOKOTNON.

+ Avoi€te v apootatiki BaABida 0To CUVSETIKO Y.
«  Avxpelaletal, TPOETOUAOTE £vav SeUTEPO KABETHPA SIA0TOANG HE UMTAAGVL
INVADER™ PTCA kat emavaldBete n Siadikacia S1a0ToArG.

OPOI EFTYHZHZ

H Alvimedica eyyudtat 0Ti kaBe eMpEPOUC EEGPTNHA AUTOV TOU TIPOTIOVTOG
£XEI KATAOKEVQOTE, £X€I CUOKEVAOTEI, £X€l ENeyXOei kat £xel amooTelpwBei
XWPIG Kavéva ENATTWHA GTA UNIKA 1) TNV KATAoKeur Tou. Kabe emipépoug
TIPOi6V UTOPBARBNKE o€ éAeyXo TPV ammd Tn ouokevaoia. H Alvimedica Ba
QVTIKATAOTHOEL KABE IPOTOV TIOL TIAPOUGIATEL ENATTWHATA OTNV KATACKEUT
1} 0T CUOKEVAGIA TOU pE VEO TIPOTOV KATOTTY SECHEVTIKAG Amdpacnc appo-
Stag SIKaoTIKAG apxnig. Adyw Tne Stagopomoinong Twv BIOAOYIKWY xapa-
KTNPIOTIKWV KAOE atépou, kavéva mpoidv Sev givat 100% amoTeAESHATIKO
o€ KABe mepimtwon. Qg ek ToUTou, kat Sedopévou 6Tt n Alvimedica Sev éxet
Kavéva ENeYXO M TwV CUVBNKWV XPrioNG TOU TIPOIGVTOG HETA TNV TIWANON, EMTi
NG EMAOYNE TwV acBevmv Kal emi Twv PHEBOSWV EQAPHOYRAE TOU TIPOIOVTOG.
H Alvimedica amomoteitat KGBe eyyOnaon OXETIKA HIE TO TIPOIGV, PNTH ) CIWTTNPEN,
OUUTTEPINAUBAVOLEVWY, XWPIG TTEPIOPIOHO, TWV EYYUIOEWV EUTOPEVCIHOTNTAG
) KATAANAGTNTAG yia OUYKeKPIpEVO okomd. H Alvimedica Sev @épet kapia
Gpeon 1 £ppeon eubOVN Yia EVEEXOHEVO TPAUNATIONO, evEexOpevN {npia
1} anwAela mou Ba umooTel omolod1MOTE ATopo Kat n omoia 8a ogeiletat otn
XPHoN Tou TTPOTOVTOC, KaBWG emtiong Sev pépet kapia dpeon f éupeon euBuvn
Y1a TUXOV Tpavpatiopd, {npia ri ambAeia mou evdéxetat va mpokAnBouv Aoyw
EMAVOYPNOIHOTOINGCNG I EMAVATIOCTEIPWONG TOU TTPOIOVTOG.

MEPIOPIZMOZ EYOYNHX

H Alvimedica Sev Ba @épel o€ Kapia mepimtwon euduvn yia Kapia 81k,
TIOPEMOUEVN, Eppeon, Tapanmieupn i Tuxaia {npia, i} amolnpiwon yia noikn
BAGBN 1 Staguydvta kEPdN, oUTE yla aduvapia MTEVENG AVAUEVOHEVNG
£EOIKOVONONG TTOPWY, 1] yIa AANEG EUTTOPIKEG 1} OLKOVOUIKEC {Nieg omrolou-
8nmoTe €idoug, mou umopei va mpokUPouv arné onoladrnote mapapiaon
6owv mpoadiopifovtal oTI¢ Mapovoeg O8nyies Xpriong, kaBwe kai Adyw un
mpnong mote MPo@UAAENG, TPOELS inong kar/rj oboTacng mou
avVaQEPETaL 0To MaPOV.

NPOXTAZIA MNEYMATIKHX IAIOKTHZIAZ

‘O\a T EUITOPIKA GHATA, Ta AOYOTUTIA, Ol EPEVPETELS, N TEXVOYVWOIa, N TEXVO-
ovia, o1 TANPoYOPIEC AMTOKAEICTIKAG EKHETANAELONG Kl KABE AN Sikaiwpa
TIVEUHATIKAG IG10KTNGIag TOU OXETI{OVTaL PE AUTO TO TIPOTOV AVITKOUV ATTOKAEL-
oTikd oty Alvimedica. H Alvimedica Siatnpei ke Sikaiwpa va anaitoel,
va KataBéoel aywyn ] va TPOCQUYEL OTIG SIKAOTIKEG apXEQ yia amolnpiwaon oe
TepimTwon mapaBiaong mou oxeTieTal pe omoladroTe pn e§ouatodotnuévn
XPrion 1 Katdxenon UMKOU TTOU TTPOCTATEVETAL AT SIKAIWHATA TIVEUHATIKAG
18loKtnoiag, 1 o MepimTwon mapaiaong mou oxeTileTal Pe avTioTPoPN Hnxa-
VIKA (reverse engineering) UNKoOU TTou OXeTiCeTal He TO TIPOTOV.

MINAKAZ ENAOTIKOTHTAZ MMAAONIOY INVADER™ PTCA
*migon (bar) | Stapetpog (mm)

EInpeiwon: Avatpégte ot oehida 2

LOVENCINA

DILATACNY BALONIKOVY KATETER INVADER™ PTCA
DILATACNY BALONIKOVY KATETER S HYDROFILNOU VRSTVOU PTCA

POPIS

Dilatacny balénikovy katéter INVADER™ PTCA je jednorazovy, etylénoxidom
(EO) sterilizovany, jednokolajnickovy rychlovymenny (RX) dilata¢ny balonikovy
katéter na koronarne angioplastické tikony. ALVIMEDICA INVADER™ PTCA
je uréeny na dilataciu stenotickych aterosklerotickych lézii v korondrnych
artériach alebo Stepov bypassu.

Dilata¢na ¢ast katétra pozostava z balonika pri distadlnom konci. Tento katéter
je opatreny hydrofilnou vrstvou okrem balénika. Radiokontrastné znackovacie
pasky sa nachadzaju na proximéalnom aj distalnom ohybe balénika. Dve
hibkové znacky, na proximalnom konci drieku pomahaju pri uréovani, kedy
pri brachidlnom alebo femoralnom pristupe balénik opusta vodiaci katéter.
Samostatny limen na tubuse katétra slizi ako limen pre vodiaci drét, ktory
sa zacina priblizne 27 cm od distalneho konca. Proximalny koniec katétra
s vrstvou PTFE sltzi ako otvor na naftknutie balénika. Balonik sa nafikne
vstreknutim kontrastnej latky z daného konca. Material balonika sa méze
nafuknut na danu velkost pri stanovenom tlaku.

Matica velkosti a vlastnosti pomocky st uvedené nizsie:

TABULKA 1 Matica velkosti a vlastnosti dilatatného balénikového katétra
INVADER™ PTCA

Minimalny
v‘r)ire‘kmafr‘ Dizka kompatibilny Menovity Menovity
p P balénika vnutorny priemer Yy destrukény
balénika Fiiarer tlak (bar) lak (b
(mm) (mm) (VP)’ vodiaceho tlak (bar)
katétra
DVOJITA ZNACKA
6,10,12, o
1,25 15,20 5F (1,4 mm/0,056") 8 16
6,10,12, "
1,50 15,20 5F (1,4 mm/0,056") 8 16
6,10,12,15, i
2,00 20,25 5F (1,4 mm/0,056") 8 16
6,10,12,15, "
2,25 20,25 5F (1,4 mm/0,056") 8 16
6,10,12,
2,50 15, 20, 25, 5F (1,4 mm/0,056") 8 16
30,34
6,10,12,
2,75 15,20, 25, 5F (1,4 mm/0,056") 8 16
30,34
6,10,12,
3,00 15,20, 25, 5F (1,4 mm/0,056") 8 16
30,34
10,12,15, 20, i
3,25 25,30, 34 5F (1,4 mm/0,056") 8 16
10, 12,15, 20, i
3,50 25,30, 34 5F (1,4 mm/0,056") 8 16
10, 12,15, 20, n
3,75 25,30, 34 5F (1,4 mm/0,056") 8 16
10, 12,15, 20, "
4,00 25,30, 34 5F (1,4 mm/0,056") 8 16
10, 12,15, 20, i
4,50 25.30,34 5F (1,4 mm/0,056") 8 16
5,00 10,12,15,20 5F (1,4 mm/0,056") 8 16
INDIKACIE

Dilata¢ny balénikovy katéter INVADER™ PTCA je uréeny na dilataciu stenz

v koronarnej artérii alebo Stepov bypassu na zvy3enie myokardialnej perfuzie.

Pacienti musia byt schopni podstupit chirurgické zavedenie koronarneho

bypassu.

Zakrok je indikovany u pacientov s nekalcifikovanymi aterosklerotickymi

léziami v jednej artérii, ktoré sa daju dilatovat PTCA katétrom.

« Tento postup moze byt vhodny aj pre niektorych pacientov s ochorenim
viacerych artérii a pre pacientov, ktori sa podrobili chirurgickému aorto-
koronarnemu bypassu, ale este stéle sa u nich objavuju:
> opakujlce sa symptomy;
> progresivne ochorenie korondrnych artérii;
> steno6za alebo obstrukcia v Stepoch bypassu.

KONTRAINDIKACIE

Dilata¢ny balonikovy katéter INVADER™ PTCA je kontraindikovany u pacientov:
« ktori nemézu podstupit chirurgické zavedenie koronarneho bypassu;
s uplne okludovanymi koronarnymi artériami;
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s difuznymi léziami;
« sozavaznou stendzou lavej hlavnej korondrnej artérie.

VAROVANIA A OCHRANNE OPATRENIA

Dilata¢ny balénikovy katéter INVADER™ PTCA je urceny len na jedno
pouZzitie, opakované pouzitie sa neodportca. Nesterilizujte ho opakovane.
Katéter uchovavajte na chladnom, suchom a tmavom mieste.

Katéter nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie vytlaceného na obale.
Pouzivajte iba zriedenu kontrastnu latku.

Na nafukovanie bal6nika nepouzivajte vzduch ani Ziadny iny plyn.
Skontrolujte, ¢i na obale nie st znaky poskodenia.

Pri nafukovani balénika neprekracujte menovity destrukény tlak uvedeny
v nadvode na poutzitie.
Odportca sa pouzit plniace zariadenie so zabudovanym manometrom.
Priemer nafiknutého bal6nika nesmie prekrocit priemer artérie v mieste
proximalneho a distalneho bodu stendzy.

Dilata¢ny balonikovy katéter INVADER™ PTCA smu pouzivat len skuseni
lekari s kvalifikaciou na operacie metédou PTCA.

Pred kateterizaciou poskytnite pacientovi vhodnu antikoagulaéni
avazodilatacnu liecbu.

Operécia metédou PTCA sa smie vykonavat len v zdravotnickych
zariadeniach, ktoré su v pripade vaznych komplikacii schopné vykonat
nudzové chirurgické zavedenie koronarneho bypassu.

Hemostaticky adaptér v konektore Y neutahuijte, pretoze by sa tym mohol
stlacit tubus, a to by mohlo branit nafuknutiu alebo vypusteniu balénika.
Vsetky postupy po zavedeni katétra do tela by sa mali kontrolovat
skiaskopiou vysokej kvality. Katéter nikdy netahajte ani netlacte, pokial
nebude balonik tplne vypusteny pomocou podtlaku. Ak pocas tohto
postupu pocitite odpor, jednoducho preruste ¢innost a pokuste sa
identifikovat pri¢inu. Potom postupne zasuvajte balonikovy katéter, aby
ste zabranili zauzleniu na proximalnej Casti. Ak sa nepodari zistit pricinu,
odstrénte cely systém.

Nepouzivajte kontrastné latky Ethiodol alebo Lipiodol.

Zavéadzaci systém nevy ljte po iu organickych G3tadiel (teda
alkoholu a pod.)

Po pouziti méze vyrobok predstavovat potencialne biologické
nebezpecenstvo. Pri manipulacii s vyrobkom a pri jeho likvidacii postupujte
v sulade s uznavanou lekarskou praxou, prislusnymi miestnymi zakonmi
a predpismi. Spolo¢nost Alvimedica nezodpoveda za manipuléaciu
s produktom ani za jeho likvidaciu po pouZiti.

NEZIADUCE UCINKY A KOMPLIKACIE

Disekcia koronérnej artérie

Pretrhnutie, perforécia alebo poskodenie koronarnej artérie
Uplné obstrukcia korondrnej artérie alebo $tepu bypassu
Tromboza koronarnej artérie

Nestabilna angina pektoris;

Akutny infarkt myokardu;

Restendza dilatovanej artérie

Spazmus koronarnej artérie;

Arytmia vratane fibrilacie komor;

Hemorégia a hematom

Reakcia na lieky, alergicka reakcia na kontrastnu latku;
Hypertenzia alebo hypotenzia

Infekcia;

Arteriovendzna fistula;

Embdlia;

« Smrt.

Urgentny chirurgicky bypass koronarnej artérie pomocou 3tepu;
Zlyhanie obli¢iek

POKYNY NA POUZIVANIE
Pomocny material (nie je sicastou balenia)
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Injekéné striekacky

Vodiace dréty s priemerom 0,014 palca (0,356 mm) alebo mensim
Inflacné zariadenie

Puzdro zavadzaca

a. Volba sprdvnej velkosti

« Priemer balénika treba zvolit tak, aby pri nafuknuti na menovity tlak tento
priemer neprekro¢il priemer korondrnej artérie v mieste proximalneho
adistalneho bodu stenézy.



b. Priprava

Pripravte inflany roztok, ktorym je zmes kontrastnej latky a steriiného

fyziologického roztoku v pomere 1:1.

« Injekénd striekacku s objemom 20 ml naplrite priblizne 10 ml fyziologického
roztoku.

« Nainjekénu striekacku nasadte ihlu, potom ju opatrne zasurite cez distalny
koniec katétra a preplachnite limen vodiaceho drotu.

« Hrdlo dilata¢ného balénikového katétra INVADER™ PTCA pripevnite k

uzatvaraciemu kohutiku.

K uzatvaraciemu kohutiku pripevnite striekacku a potom ju drzte vo zvislej

polohe s piestom hore. Potiahnite piest, aby sa z balonika odstranil vzduch.

Prostrednictvom striekacky aplikujte podtlak 15 - 20 sekiind a uistite sa, ze

zriedenou kontrastnou latkou neprechéadzaju ziadne vzduchové bublinky.

Opatrne prestante aplikovat podtlak.

« Postup podla potreby zopakuijte.

« Aplikujte podtlak a potom uzatvaraci kohdtik zatvorte.

- Uistite sa, Ze do systému nevnikne Ziadny vzduch. Ku katétru pripevnite
inflacné zariadenie. Otvorte uzatvéraci kohtik, naftknite balénik na
menovity tlak a potom skontrolujte celistvost dilatacného baldnikového
katétra INVADER™ PTCA.

« Aplikujte podtlak a potom uzatvaraci kohutik zatvorte.

Vsunutie

Pomocou hemostatického ventilu pripevnite konektor Y k vodiacemu

katétru, ktory je uz vsunuty do femoralnej artérie.

Prevle¢te vodiaci drot (maximalne 0,014” (0,356 mm)) cez vodiaci katéter,

zasuvajte ho a umiestnite ho v pozadovanej polohe.

« Opatrne utiahnite hemostaticky ventil konektora Y na vodiacom dréte, aby
ste predisli neimyselnému pohybu vodiaceho drétu.

- Zasunte zadny koniec vodiaceho drétu cez distalny koniec katétra

a pripevnite ho ku katétru. Zadny koniec vodiaceho drétu vystapi priblizne

27 cm proximalne od distalneho konca katétra.

o

VAROVANIE: Dotykajuci sa balonik: skisky na stole ukézali, Ze do vodiaceho
katétra 6F (alebo vacsieho) je mozné zaviest dva dilatacné balonikové
katétre INVADER™ PTCA s priemerom 4 mm.

Uvolnite hemostaticky ventil konektora Y a zasute dilata¢ny balonikovy
katéter INVADER™ PTCA smerom k distalnej ¢asti vodiaceho katétra.

VAROVANIE: dilatacny balénikovy katéter INVADER™ PTCA zasUvajte vzdy
len vtedy, ked je vypusteny a nachadza sa na vodiacom dréte.

« Hemostaticky ventil konektora Y neutahuijte prili3, pretoze by to mohlo
zabranit prietoku kontrastnej latky inflacnym ltmenom balénika, ¢o by
sposobilo predizenie doby potrebnej na vypustenie/inflaciu balénika.
Pomocou standardnych angioplastickych metéd pokracujte v postupe
s pouzitim rontgenovej skiaskopie. Radiokontrastné znacky mézu pomoct
pri umiestneni balonika v stenéze.

Poznamka: Odportica sa, aby vodiaci drét a/alebo balonikovy katéter ostal
v 1ézii az do ukoncenia dilatacie. Zmeny viskozity kontrastnej latky mézu
ovplyvnit dobu vypustania/nafukovania.

d. Vybratie

« Uvolnite hemostaticky ventil konektora Y.

« Podrzte hemostaticky ventil a vodiaci drét jednou rukou a tubus katétra
druhou rukou.

Zatial ¢o jednou rukou drzite vodiaci drét, aby ostal nehybny vo svojej
polohe v koronarnej artérii, vyberte dilata¢ny katéter z vodiaceho katétra.

Poznamka: Pocas vyberania kontrolujte polohu vodiaceho drétu réntgenovou
skiaskopiou.

« Otvorte hemostaticky ventil konektora Y.
-V pripade potreby pripravte dal3i dilata¢ny balonikovy katéter INVADER™
PTCA a zopakujte dilata¢ny postup.

ZARUCNE PODMIENKY

Spolo¢nost Alvimedica poskytuje zaruku, Ze kazdy komponent tohto vyrobku
bol vyrobeny, zabaleny, preskusany a sterilizovany bez akejkolvek chyby
spracovania alebo materialu. Kazdy vyrobok bol pred zabalenim preskusany.
Spoloénost Alvimedica vymeni vietky vyrobky s vyrobnou chybou alebo
poskodenym balenim za nové na zaklade rozhodnutia prislusného sudneho

organu.V désledku biologickych odlidnosti medzi jednotlivcami nie je mozne
zarucit 100 % ucinnost vyrobku vo vietkych pripadoch. Z tohto dévodu,
atiez preto, ze spolo¢nost Alvimedica nema Ziadnu kontrolu nad tym,
ako sa s produktom zaobchadza po jeho predaji, ako sa vyberaju pacienti
a aké metody aplikacie sa pouzivaju, spolo¢nost Alvimedica neposkytuje
Ziadne zaruky na vyrobok, vyslovné ani implicitné, vratane zaruk suvisiacich
s predajnostou a vhodnostou na konkrétny tcel. Spolo¢nost Alvimedica
nenesie priamu ani nepriamu zodpovednost za Ziadnu ujmu, $kody alebo
stratu sposobenu akejkolvek osobe v désledku pouzivania vyrobku.
Spolo¢nost Alvimedica taktiez nie je priamo ani nepriamo zodpovedna za
Zziadnu ujmu, skody alebo stratu vyplyvajlicu z opakovaného pouzivania
alebo opakovanej sterilizacie vyrobku.

OBMEDZENIE ZODPOVEDNOSTI

Spoloé¢nost Alvimedica nebude v Ziadnom pripade zodpovedné za osobitné,
nasledné, nepriame, vedlajsie, ndhodné alebo trestné skody, za usly zisk,
nemoznost dosiahnut predpokladané tspory ani za iné komeréné alebo
ekonomické straty akéhokolvek druhu vyplyvajuce z nedodrzania pokynov
v tomto navode na pouZzitie vratane nedodrzania ochrannych opatreni,
varovani alebo odporucani, ktoré su v ndvode na pouzitie uvedené.

OCHRANA PRAV DUSEVNEHO VLASTNICTVA

V3etky ochranné znamky, loga, vynalezy, know-how, technolégie, majetkové
informécie a iné prava dusevného vlastnictva savisiace s tymto vyrobkom,
patria vyhradne spolo¢nosti Alvimedica. Spolo¢nost Alvimedica si vyhradzuje
pravo pozadovat nahradu, sidne ju vymahat a zjednat napravu pred sidnym
organom v pripade porusenia prav vratane akéhokolvek neopravneného
pouzivania alebo zneuzitia dusevného vlastnictva alebo spétnej analyzy,
ktoré sa vztahuje na vyrobok.
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BAHASA INDONESIA

KATETER DILATASI BALON PTCA INVADER™
KATETER DILATASI BALON PTCA YANG DILAPISI HIDROFILIK

DESKRIPSI

Kateter Dilatasi Balon PTCA INVADER™ adalah kateter dilatasi balon
angopplasti koroner pertukaran repat (RX) monorel yang disterilisasi
Etilena Oksida (EO). PTCA ALVIMEDICA INVADER™ felah dirancang untuk
melebarkan lesi aterosklerotik stenotik pada pembuluh darah koroner
atau operasi bypass.

Bagian pelebaran kateter adalah balon di dekat ujung distal. Kateter
dilapisi hidrofilik pada poros distal, tidak termasuk balon. Pita penanda
radiopak terletak di kedua bahu proksimal dan distal dari balon. Dua
penanda kedalaman, di ujung distal, membantu menentukan kapan
balon keluar dari kateter pemandu, baik dalam hal pendekatan brakialis
atau pendekatan femoralis. Lumen yang terpisah pada poros kateter
ditujukan untuk penggunaan sebagai lumen kawat pemandu yang
dimulai sekitar 27 cm dari ujung distal. Ujung proksimal kateter yang
dilapisi PTFE digunakan sebagai port inflasi balon. Balon dipompa
dengan menyuntikkan material kontras dari ujung ini. Material balon
dapat dipompa sesuai dengan ukuran yang ditentukan pada tekanan
yang ditentukan.

Matriks ukuran dan fitur perangkat adalah sebagai berikut:

Tabel 1. Matriks ukuran dan fitur perangkat Kateter Dilatasi Balon PTCA
INVADER™

sy LT ey
(mm) Balon (mm) :nelmrc:‘rl\lc:: (bar) :.gg:)lk
G ST o
- WEEEl
L8P0 ST o
LTS LA .
200 Gl oose) 816
275 Gplok oose 816
o HLEE T o
o R Sy
o BEESSLT o
o RRE® gl .
w BEE® S .
wo  ERET I o
5,00 10,12, 15,20 gfogéf,‘]mm’ 8 16
INDIKASI

Kateter Dilatasi Balon PTCA INVADER ™ ditujukan untuk digunakan dalam
melebarkan stenosis dalam pembuluh darah koroner atau operasi
bypass untuk meningkatkan perfusi miokard.

Pasien harus memenuhi syarat untuk menjalani operasi bypass
koroner.

Hal ini ditunjukkan dengan lesi aterosklerotik non-kalsifikasi pembuluh
darah tunggal pada pasien yang dapat dilebarkan menggunakan
kateter PTCA.

Prosedur ini juga dapat ditunjukkan pada pasien tertentu yang
memiliki penyakit multi pembuluh darah, dan pada pasien yang
felah menjalani operasi bypass koroner aorta tetapi masin mermiliki:
> gejala yang berulang;

> penyakit pembuluh darah koroner progresif;

> sfenosis atau gangguan pada operasi bypass.

.

KONTRAINDIKASI

Kateter Dilatasi Balon PTCA INVADER™ memiliki kontraindikasi pada
pasien:

+ yang fidak memenuhi syarat untuk operasi bypass koroner;

* yang memiliki pembuluh koroner yang terhalang sepenuhnya;

* yang memiliki lesi difus;

* yang mengalami stenosis parah pada pembuluh darah koroner
utama kiri

PERINGATAN / TINDAKAN PENCEGAHAN

Kateter Dilatasi Balon PTCA INVADER™ dirancang hanya untuk
sekali pakai, tidak dianjurkan untuk digunakan kembaili. Jangan
mensterilkannya kembali.

Simpan kateter di tempat yang sejuk, kering, dan gelap.

Jangan gunakan kateter setelah tanggal kadaluwarsa yang tertera
pada kemasan.

Hanya gunakan material kontras yang diencerkan.

Jangan gunakan udara atau gas lainnya untuk memompa balon.
Periksa kemasan apakah ada kerusakan.

Jangan melebihi tingkat tekanan ledak seperti yang ditunjukkan
dalam Petunjuk Penggunaan saat memompa balon.

Dianjurkan untuk menggunakan perangkat pemompaan dengan
pengukur tekanan terintegrasi.

Diameter balon yang dipompa tidak boleh melebini fitik-titik di
proksimal dan distal pada stenosis.

Kateter Dilatasi Balon PTCA INVADER™ hanya boleh digunakan oleh
dokter berpengalaman yang telah terlatih dalam operasi PTCA.
Berikan antikoagulasi dan terapi vasodilatasi yang sesuai sebelum
kateterisasi.

Operasi PTCA hanya boleh dilakukan di pusat kesehatan yang
mampu melakukan operasi bypass koroner darurat jika terjadi
komplikasi yang parah.

Jangan kencangkan adaptor hemostatis di konektor Y, karena
dapat menekan poros, sehingga menghalangi pemompaan dan
pengempisan balon.

Semua prosedur yang dijalani setelah kateter dimasukkan ke dalam
fubuh harus dilakukan dengan fluoroskopi berkualitas. Jangan pemnah
menarik atau mendorong kateter kecuali balon telah dikempiskan
sepenuhnya dengan vakum. Jika teriadi hambatan selama prosedur,
cukup hentikan dan coba untuk mengidentifikasi penyebabnya dan
kemudian arahkan kateter balon secara bertahap untuk mencegah
terbelit pada poros proksimal. Jika Anda gagal mengidentifikasi
penyebabnya, hapus seluruh sistem.

Jangan gunakan material kontras Ethiodol atau Lipiodol.

Jangan biarkan sistem penyisipan terkena pelarut organik (mis.
alkohol, dll.)

Produk ini bisa berpotensi biohazard, setelah digunakan. Produk ini harus
ditangani dan dibuang sesuai dengan praktik medis yang disetujui
oleh hukum dan peraturan setempat yang berlaku. Aivimedica tidak
bertanggung jowab atas penanganan dan pembuangan produk
setelah digunakan.

EFEK SAMPING / KOMPLIKASI

Pembedahan pembuluh darah koroner

Robekan, perforasi, atau kerusakan pada pembuluh darah koroner
Gangguan menyeluruh pada pembuluh darah koroner atau operasi
bypass

Trombosis pembuluh darah koroner

Angina tidak stabil

Infark miokard akut

Restenosis pembuluh darah yang melebar

Kejang pembuluh darah koroner

Aritmia, termasuk ventrikel fibrilasi

Perdarahan dan hematoma

Reaksi obat, reaksi alergi terhadap material kontras

Hipertensi - hipotensi

Infeksi

Fistula arteriovenosa

Embolisme

Kematian

Operasi cangkok bypass arteri koroner darurat

Gagal ginjal

PETUNJUK PENGGUNAAN

Material tambahan (tidak termasuk dalam kemasan)

- Kateter pemnandu dengan diameter 5F (1,422 mm) atau lebih besar
- Jarum suntik

Kawat pemandu dengan diameter 0,014 inci (0,356 mm) atau kurang
- Alat pemompa
- Selubung pengantar

a. Memilih ukuran yang tepat

Diameter balon harus dipilih sehingga, ketika dipormpa pada tekanan
nominal, fidak akan melebini diameter pembuluh darah koroner pada
fitik-titik proksimal dan distal pada stenosis.

o

. Persiapan
Siapkan larutan pemompaan dari campuran material kontras 1:1
dan larutan salin steril.
Isi alat suntik 20 cc dengan larutan salin sekitar 10cc.
Tempatkan jarum pada alat suntik, lalu masukkan jarum dengan
hati-hati melalui ujung distal kateter dan bilas lumen kawat pemandu.
Pasang stopcock pada hub Kateter Dilatasi Balon PTCA INVADER ™
Pasang alat suntik ke stopcock, lalu pegang alat suntik secara vertikal
sehingga pengisapnya berada di atas. Tarik plunger dan bersinkan
balon udara.
Gunakan vakum dengan alat suntik selama 15-20 detik dan pastikan
tidak ada gelembung udara yang melewati material kontras yang
diencerkan.
Hentikan vakum dengan hati-hati.
Ulangi proses ini jika diperlukan.
Gunakan fekanan negatif, lalu matikan stopcock.
Pastikan tidak ada udara yang masuk ke sistem; pasang perangkat
pemompaan ke kafeter. Nyalakan stopcock, pompa balon hingga
tekanan nominal, lalu periksa integritas Kateter Dilatasi Balon PTCA
INVADER™.,
Gunakan tekanan negatif, lalu matikan stopcock.

[

Penyisipan

Pasang konektor Y ke kateter pemandu yang sudah dimasukkan
ke dalam pembuluh darah femoralis untuk menggunakan katup
hemostatis.

Masukkan kawat pemandu (maksimum 0,014” (0,356 mm)) melalui
kateter pemandu, arahkan dan kemudian letakkan sesuai kebutuhan.
Kencangkan katup hemostatis konekfor Y pada kawat pemandu
secara perlahan unfuk mencegah pergerakan kawat pemandu yang
tidak diinginkan.

Sisipkan ujung belakang kawat pemandu melalui ujung distal kateter
dan pasang pada kateter. Ujung belakang kawat pemandu akan
keluar sekitar 27 cm proksimal pada ujung distal kateter.

PERINGATAN: Balon kissing: pengujian bangku telah menunjukkan
bahwa dua Kateter Dilatasi Balon PTCA INVADER™ dengan diameter
4mm dapat dimasukkan di kateter pemandu 6F (atau lebih besar).

Longgarkan katup hemostatis dari konekfor Y dan arahkan Kateter
Dilatasi Balon PTCA INVADER™ ke arah bagian distal kateter pemandu.

PERINGATAN: selalu arahkan Kateter Dilatasi Balon PTCA INVADER™
saat dikempiskan dan berada pada kawat pemandu.

Jangan terlalu mengencangkan katup hemostatis konektor Y, karena
hal ini dapat mencegah lewatnya material kontras melalui lumen
pemompaan balon, sehingga mengakibatkan pemanjangan waktu
pengempisan/pemompaan balon.

Menggunakan teknik angioplasti standar, lanjutkan prosedur dengan
fluoroskopi. Penanda radiopak dapat membantu menempatkan
balon pada stenosis dengan lebih baik.

Catatan: Dianjurkan agar kawat pemandu dan/afau kafeter balon
tetap berada dalam lesi sampai pelebaran selesai. Variasi dalam
kelekatan material konfras dapat memengaruhi wakiu pengempisan/
pemompaan.

d. Pelepasan

* Longgarkan katup hemostatis dari konektor Y.

* Pegang katup hemostatik dan kawat pemandu dengan satu fangan
dan poros kateter dengan tangan satunya.

« Saat kabel pemandu tidak bergerak untuk mempertahankan
posisinya dalam pembuluh darah koroner, lepaskan kateter
pelebaran dari kateter pemandu.

2 Alvi

Catatan: Selama pelepasan, periksa posisi kawat pemandu dengan
fluoroskopi.

* Nyalakan katup hemostatis dari konekfor Y.
+ Jika perlu, siapkan Kateter Dilatasi Balon PTCA INVADER™ lainnya dan
ulangi proses pelebaran.

KETENTUAN GARANSI

Avimedica menjamin sefiap komponen dari produk ini telah diproduksi,
dikemas, diuji, dan disterilkan tanpa cacat pada pengerjaan atau
materialnya. Setiap produk telah diuji sebelum dikemas. Alvimedica
harus menukar produk apa pun yang produksi atau kemasan tidak
sempuma dengan yang baru berdasarkan keputusan dari otoritas
yudisial yang mengikat. 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. Aivimedica menolak semua jaminan yang berkaitan dengan
produk, tersurat maupun tersirat termasuk, tanpa batasan, yang dapat
diperjualbelikan, dan kesesuaian untuk tujuan tertentu. Alvimedica
tidak secara langsung atau tidak langsung berfanggung jawab atas
cedera atau kerusakan atau kehilangan siapa pun yang diakibatkan
oleh penggunaan produk, Alvimedica juga tidak bertanggung jawab
atau berkewaijiban, secara langsung atau fidak langsung, atas cedera,
kerusakan, atau kerugian apa pun yang mungkin diakibatkan oleh
penggunaan ulang afau sterilisasi ulang.

BATASAN KEWAJIBAN

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

PERLINDUNGAN HAK KEKAYAAN INTELEKTUAL

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

Tabel penyesuaian balon PTCA INVADER™
* tekanan (bar) | diameter (mm)

Catatan: Silakan lihat halaman 2
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YKPAIHCbK

KATETEP BAJIOHHOI AVNATALIT /19 YTKA INVADER™
KATETEP BAJIOHHOI AUNATAUIT 419 YTKA 3 r14PO®I/IbHUM
MOKPUTTAM

onuc

KaTtetep 6anoHHoi gunatauii gna YTKA INVADER™ — ue
OAHOPaA30BMI MOHOPENKOBUI WBUAKO3MIHHUIA (RX) KaTeTep
6anoHHoi Aunarauii AnA KOPOHAPHOIT aHFONNACTYKK, CTEPUAIZ0BaHUN
etuneHokcnaom (EO). YTKA INVADER™ Big ALVIMEDICA npusHaueHa
ANA punatauii CTEHO3YIOUMX aTepPOCKNePOTUYHUX YypaXeHb
KOPOHAPHMX apTepiit a60 CYANHHUX WYHTIB.

YactvHoio KateTepa, WO PO3WNPIOETLCA, € 6anoH 6ina AncTanbHOro
KiHUA. KaTeTep Mae rigpodinbHe NOKpUTTA Ha AMCTaNbHOMY CTPVXHI, 33
BUHATKOM 6anoHa. PEHTTeHOKOHTPaCTHI MapKepHi CMyri po3TalloBaHi
AK Ha MNPOKCUManbHOMY, Tak iHa AncTanbHOMY CKaTax 6anoHa. ﬂsa
Mapkepu mMnbuHN Ha nNpoKcumasibHOMYy CTpIA)KHi AonomaralTb
BW3HAUNTV, KONW GanoH BUXOANTb i3 NPOBIAHUKOBOTO KaTeTepa, y
BUMNafKax NieyoBoro abo CTerHoBOro JOCTYMy BiANOBIAHO. OKpemuii
NPOCBIT Ha CTPUXHI KaTeTepa NPU3HaYeHNI ANA BUKOPUCTaHHA AK
NPOCBITY NPOBIAHWKA, MOUYMHAKOUM Ha BiACTaHI NPUGAN3HO 27 CM Bif
AWCTanbHOro KiHuA. MpoKcMmanbHUii KiHelb KaTeTepa, NoKpUTUin
MTOE, BUKOPMCTOBYETLCA AK OTBIP ANA HaayBaHHA 6anoHa. banoH
HajlyBa€TbCA WNAXOM BBE[IeHHA KOHTPACTHOI PEUYOBWHY i3 LIbOro KiHLA.
Martepian 6anoHa Moxe HaflyBaT1CA 0 33[1aHOTO PO3MIpY 3a 3afjaHOTO
Tucky. Tabnmua po3mipiB i xapaKTepUCTUK NPUCTPOIO HaBeeHi HIKYe:

Tabnuua 1. Tabnuua po3mipis i xapakTepUCTUK KaTeTepa 6anoHHOT
Avnartauii gna YTKA INVADER™

3oBHiluHiii lnentugixatop ;. Hon! 8

D MiHiManbHoi ::::umu

6anoHa 6anoHa (mm) A TUCK

) nposigHuKkoBoro oo pospusy

KaTeTepa P (6ap)

6,10, 12, ”

125 15,20 5F(1,4mm/0,056") 8 16
6,10, 12, %

1,50 15,20 SF (1,4 Mm/0,056") 8 16
6,10, 12, 15. "

2,00 Zb, 2’5 o SF(1,4mm/0,056") 8 16
6,10, 12, 15, %

275 20,25 SF (1,4 Mm/0,056") 8 16
6,10, 12, 15, 20, G

2,50 25,30, 34 SF(1,4mm/0,056") 8 16
6,10, 12, 15, 20, "

2,75 25,30, 34 SF(14MM/0,056") 8 16
6,10, 12, 15,20, i

3,00 25.30,34 SF(1.4Mm/0,056") 8 16
10, 12, 15, 20, %

325 25,3034 SF(14MM/0,056") 8 16
10, 12, 15, 20, %

3,50 25,30, 34 SF(1,4mm/0,056") 8 16
10, 12, 15, 20, G

3,75 25,30, 34 SF(1,4Mm/0,056") 8 16
10, 12, 15, 20, %

4,00 25,30, 34 SF (14 Mm/0,056") 8 16
10, 12, 15, 20, "

4,50 25,3034 SF(14MM/0,056") 8 16

5,00 10,12, 15,20 SF(14Mm/0,056") 8 16

MOKA3AHHA

Katetep 6anoHHoi gunatauii gna YTKA INVADER™ npusHauennii ansa
[Avnarallii CTeHO3iB KOPOHapHOI apTepii abo CyANHHOrO WyHTa AnA
noKpalieHHa nepeysii miokapaa.

MauieHTV NOBMHHI BiANOBIAATY BUMOTam f51A onepaLiii KOpOHapHOTo
WYHTYBaHHA.

BiH nokasaHwii nalieHTam i3 HekanbLmdiKoBaHUMM aTepoCKnepo-
TUYHUMUW yPaXKeHHAMU OfHI€T apTepil, AKi MOXHa po3LuMpioBaTh 3a
fonomoroio katetepa ana YTKA.

Lia npoueaypa Takox Moxe 6yTi NokasaHa NeBHWM NaLjieHTam 3
YpaxeHHAM AeKiNnbKoxX apTepiii, a TakoX NaLieHTam, AKi nepeHecnn
orepaLyito a0pTO-KOPOHAPHOTO LUYHTYBaHHA, ane BCe Lie MaloTb:
> MOBTOPHI CUMNTOMU;

> nporpecyiouy ilemiuHy XBopoby cepLis;

> CTeHOo3 ab0o 06CTPYKLlO B LIYHTaX.

MPOTUMNOKA3AHHA

2 Alvi

Karetep 6anoHHoi annatauii ana YTKA INVADER™ npotuno
nauieHTam:

AKi He NiaxofAATb ANA onepauii KOPOHAPHOTO WYHTYBaHHA;
AKi MaloTb NOBHY HENPOXIAHICTb KOPOHAPHUX apTepilt;

AKi MaloTb ANY3HI ypaxeHHs;

AKI MaloTb BaXKKWIA CTEHO3 NiBOT FONOBHOT KOPOHAPHOI apTepii.

MONEPEMAXKEHHA / 3ACTEPEXXEHHA

Katetep 6anoHHoi gunatauii gns YTKA INVADER™ po3paxoBaHuii
NnLLE Ha OIHOPa30Be BUKOPUCTaHHS, NOBTOPHE BUKOPUCTaHHA He
pekomeHayeTbcA. He nignarae NoBTOPHiii crepunisadii.
36epiraiiTe KaTeTep y MPOXONOAHOMY, CyXOMY Ta TEeMHOMY MiCLIi.
He BUKopwcTOBYIiTe KaTeTep Mic/iA 3aKiHYeHHA TepMiHY NPUAATHOCTI,
3a3HaUYEHOrO Ha ynaKoBLyi.

BrkopucToByiiTe nuLe po3BeaeHnii KOHTPACTHUIA MaTepian.

He BUKOpMCTOBYIiTE NOBITPA UM iHILWIA ra3 ANA HakauyBaHHA 6anoHa.
MepeBipTe ynakoBKy Ha HaABHICTb MOLWIKO/KEHb.

He nepeBuuiyiiTe HOMiHaNbHUIA TUCK PO3PUBY, 3a3HauYeHWl B
IHCTPYKUii i3 3aCTOCYBaHHSA, Nif Yac HakadyBaHHA 6anoHa.
PeKoMeHAy€eTbCA BUKOPUCTOBYBATU NPUCTPI ANA HaKauyBaHHsA 3
BOYA0BaHVIM MaHOMETPOM.

[liameTp HapyTOro 6anoHa He NOBUHEH NEPEBULLYBATUCA B TOUKaX, PO3-
TaloBaHX 6e3nocepeHbO NPOKCUMANBHO Ta AUCTANbHO Bif} CTEHO3Y.
Katetep 6anoHHoi gunarauii gna YTKA INVADER™ mae Brkopucto-
BYBaTWCSA NNILLIE JOCBIAYEHUMU NiKaPAMU, AKi NPOLLAN MiAroToBKY
wopo onepauinn YTKA.

Mepep KaTeTepu3aLlicio NPoBeAiTh BiANOBIAHY aHTUKOAryNAHTHY Ta
BasoAunartauinHy Tepanito.

Onepatia YTKA nosnHHa NpoOBOANTUCA TiNbKW B MEANYHIX 3aKNa-
[iax, AKi MOXYTb NPOBECT €KCTPEHEe KOPOHAPHE LYHTYBaHHs B pasi
BaXKMX YCKNafHEHb.,

He 3aTaryite remoctatnuHuin agantep B Y-nogi6Homy 3'€AHyBavi,
OCKINbKM Lie MOXe CTUCHY TV CTPUKEHD, L0 NepeLiKogXaTime Haay-
BaHHIO Ta 34yBaHHI0 6anoHa.

Yci npoueaypw, AiKi NPOBOAATLCA MicNA BBeAeHHA KaTeTepa B
OpraHi3m, NOBMHHI NPOBOAUTIACA Nifj AKICHOK PEHTTEHOCKOMIE.
MpocyBaiiTe KaTeTep TiNbKM MiCNA NOBHOIO 3yBaHHA 6anoHa nig
BaKyyMoM. AIKLO MiA Yac Npoueaypy BUHUKHE Gyab-AKuii onip,
3YMNUHITLCA Ta CIPOBYITE BUSHAUUTV MPUYMHY, @ NOTIM NOCTYNOBO
npocyBaiite 6anoHHWII KaTeTep, o6 3aN06irTM BUHUKHEHHIO Nepe-
FMHIB Ha NPOKCUMaNnbHOMY CTPVKHI. AKLLO He BAAETbCA BUSHAUUTLN
NPUYKHY, BUAMITD YCIO CucTemy.

He BMKOpPUMCTOBYIITE KOHTPACTHI Pe4YoBUHY eTiogon abo niniogon.
He nonyckaiite KOHTaKTy CUCTEMM BBEAIEHHS 3 OPraHiuHMMK PO3-
YMHHMKaMK (HaNpPWKNag, CNMpPTOM TOLLO).

Buipi6 moxe cTaHOBUTU NOTEHLiliHY 6ionoriuHy Hebesneky nicns
BMKOpUCTaHHA. PoboTa 3 BUpo6oM Ta 1Moro yTunisauia noBUHHI
3/1iNCHIOBATMCA BiNOBIAHO 10 3aranbHOMNPUNHATOI MeJUUYHOT
NpPaKTUKK, BiANOBIAHNX MicLeBKX 3aKkoHiB i npasun. KomnaHia
Alvimedica He Hece BiANOBiAaNbHOCTI 3a MOBOAXEHHSA 3 BUPOHOM Ta
ioro yTunisauito nicnAa BUKOPUCTaHHA.

MOTEHLINHI HECMPUATANBI ABULLIA / YCKNAAHEHHA
Po3ciueHHA kopoHapHoi apTepii

Po3puB, nepdopaLlin abo NOWKOAXKEHHA KOPOHAPHOT apTepii
MoBHa 06CTPYKLiiA KOPOHAPHOT apTepii 6o CANHHOTO LyHTa
Tpom603 kKopoHapHoi apTepii

HectabinbHa cTeHoKapaia

locTpwii iHpapKT miokapaa

PecTeH03 po3wmpeHoi apTepii

Cna3m KopoHapHoi apTepii

ApuTmii, y Tomy uncni gpibpunauia wnyHoukis

Kpososunus i rematoma

Peakuii Ha nikapcbKi npenapaTty, anepriyHa peakLis Ha KOHTPacTHY
peyoBuHY

FinepToHia — rinoToHis

IHdekuin

ApTepioBeHo3Ha dicTyna

Em6onis

CmepTb

HesigknagHa onepalia aOPTOKOPOHAPHOTO WYHTYBaHHA

» Hupkosa HepgocTaTHICTb

IHCTPYKULIA 13 3BACTOCYBAHHA

pi (y He BXOAATb)

- MNposigHukoBwui (-i) kaTeTep (-u) giametpom 5F (1,422 mm) a6o
6inbe

- Wnpuuyn

- MposigHukm aiametpom 0,014 aoiima (0,356 Mm) a6o MeHLwe

- MpucTpiit Ana HakavyBaHHA

- Crunet-katetep

a. Bubip npasuneHozo posmipy

[JliameTp 6anoHa cnig NiadypaTv Takm YNHOM, o6 y HaKauaHOMY CTaHi
3a HOMiHaNbHOro TUCKY BiH He NepeBuLLyBaB AiaMeTp KOPOHapHOI
apTepii B TOYKax, po3TalloBaHUX 6e3nocepeHbO NPOKCUMAIbHO Ta
[VCTanbHO Bifj CTEHO3Y.

6. Miozomoeka

MpuroTyiiTe pO3UMH ANA HakauyBaHHSA i3 CyMilli KOHTPACTHOI peyo-
BUHW Ta CTEPUNbHOrO $i3ioNoriyHoro posuuHy B nponopuii 1: 1.
HabepiTb y 20-Ky60Buit Wnpwy, npubamsHo 10 mn disionoriyHoro
pO3umHy.

YCTaHOBITb FOfKY Ha LWNPUL, @ NOTIM 06epPeXHO BBEAITb FONKY Yepes
ANCTaNbHWIA KiHeLb KaTeTepa Ta NPoMUiATe NPOCBIT NPOBIAHNKA.
lMpueaHariTe 3anipHUi KpaH 40 BTYNKM KaTeTepa 6anoHHOT gunaradyii
Ans YTKA INVADER™.

MpueaHaiiTe WNpuL A0 3aNipHOro KpaHa, a MoTiM yTPYUMYyATe WnpuLy
BEePTUKaNbHO, o6 Noro noplueHb 6yB yropi. BUTArHITL noplueHs i
BUAANITb NOBITPA 3 6anoHa.

CTBOpITb BaKyyM 3a JONOMOrOI0 WNpULia NpoTArom 15—20 cekyHp
i NnepeKoHaliTecs, Wo Yepes Po3BefieHy KOHTPACTHY PEUOBUHY He
npoxoAATb GynbGallKy NoBITPA.

O6epeXxHO NPUNUHITD BifKayyBaTh NOBITPA.

MoBTOPITh NpoLEeC 3a HEOBXIAHOCTI.

CTBOPITb HEraTMBHWI TUCK, a NOTIM NepeKpuiiTe 3anipHii KpaH.
MepekoHaiiTecs, Lo B CUCTeMY He NOTPanNA€E NOBITPA; NpuegHaiiTe
NpWCTPIN ANA HakauyBaHHA A0 KaTeTepa. [puBepiTs y Aito 3anipHnii
KpaH, HakayaiTe 6aoH 1o po6oUoro TUCKY, a NoTiM nepesipTe Linic-
HicTb KaTeTepa 6anoHHoi Aunatauii gns YTKA INVADER™.
CTBOpITb HEraTVBHWI TUCK, a MOTIM NePeKPUITE 3anipHNii KpaH.

6. BeedeHHsA

3a ;ONOMOroI0 reMoCTaTUYHOrO KnanaHa npueaHaiTe Y-nogioHun
3'e/iHyBaY 10 NPOBIAHNKOBOTO KaTeTepa, BXe BBE/IEHOrO B CTETHOBY
apTepito.

MpoBepiTb NpoBiaHMK (Makcumym 0,014K (0,356 Mm)) uepes NpoBia-
HUKOBUI KaTeTep, MPOCYHbTE NOro 10 NOTPIGHOI ANAHKN.
O6epeXkHO 3aTATHITb reMOCTaTUYHWIA KnanaH Y-noAiGHoro 3'eHy-
Baya Ha NPOBIAHNKY, 06 3aN06irTM HEHaBMUCHOMY NepeMmiLLeHHIO
npoBigHMKa.

BcraBTe 3agHint KiHeLb NPOBiAHMKa Yepe3 ANCTanbHUN KiHeLb KaTe-
Tepa Ta NPUEHaiiTe NOro Ao KaTeTepa. 3afHil KiHeLlb NPOBiAHNKa
BUINAE NPUGAU3HO Ha 27 CM NPOKCUMManbHille ANCTanbHOTO KiHUA
Katetepa.

VBATA: TexHika 3 gBoma 6anoHamu (kissing balloon): cteHpoBi
BUNPOOGYBaHHA NMOKasany, Wo B NPOBIAHNKOBUN KaTeTep 6F (abo
6inbLue) MOXXHa BBECTM ABa KaTeTepa 6anoHHoi gunatauii gna YTKA
INVADER™ fliameTpom < 4 Mm.

BignycTiTb remocTaTuuHuii Knana Y-nogibHoro 3'eqHyBava Ta
npocyHbTe KateTep GanoHHoT gunarauii ana YTKA INVADER™ go
[VCTaNbHOI YaCTVHM NPOBIAHMKOBOTO KaTeTepa.

YBATA: npocyBaiiTe KaTeTep 6anoHHoi aunatauii gna YTKA
INVADER™, TinbKu Konu BiH nepebyBac B CrylieHOMy CTaHi Ta Ha
NPOBIAHNKY.

He 3aTtAryinte remoctaTuuHmii KnanaH Y-nogi6Horo 3'eaHyBava
3aHa/ITO CUIIbHO, OCKINIbKY Lie MOXe NepPeLLKOANTN NPOXOXKEHHIO
KOHTPaCTHOro MaTepiay Yepes NpoCBiT ANA HaflyBaHHA 6anoHa,
10 Npu3Befie 0 NOAC vacy Hagy /3py 6anoHa.
BuKopucToByloun CTaHAapTHI METOAM aHrionnacTuku, Npo-
[OBXYTe npoueaypy nifi PEHTreHOCKONIYHUM KOHTpONeM.
PeHTreHOKOHTPaCTHI MapKepy MOXyTb JONOMOITY Kpalle po3Ta-
wyBaTV 6anoH y cTeHosi.

MpumiTka. PekomeHAy€ETbCA 3anMIIATV NPOBIAHNK i/abo 6anoHHMiA

KaTeTep B ypa)KeHHi 0 3aBeplUeHHA gunaralii. BigmiHHOCTi y B'A3-
KOCTi KOHTPACTHOrO MaTepiany MOXyTb BIAIVHYTU Ha Yac 3lyBaHHA /
HaflyBaHHA.

2. Bulimannsa

BignycTiTh reMocTaTUUHWIA KNanaH Y-nogi6Horo 3'eaHyBava.
YTpuMyiiTe reMocTaTUYHWIA KNnanaH i NPOBIHNK OAHIE pyKOIo,
a iHWWIOK — CTPUXKeHb KaTeTepa.

YTprMytoun NPOBIAHNK HEPYXOMO, W06 36eperTu fioro NonoKeHHs
B KOPOHapHilt apTepii, BUiAMITb KaTeTep Ana Avnatauii 3 NpoBigHW-
KOBOroO KaTeTepa.

MpumiTka. ig Yac BUAMaHHA CTEXTe 3a NONOXKEHHAM NPOBiAHMKA 33
AOMOMOTOI0 PEHTTeHOCKOTil.

« [puBeaiTh y Ailo reMocTaTMyHUIn KnanaH Y-nopAi6Horo 3'efHyBava.
«+ 3a HeobXiAHOCTI NiAroTyiTe iHWWIA KaTeTep 6anoHHOI Aunatauii Ana
YTKA INVADER™ i noBTOpITb NpOLieC Avnatauii.

YMOBMU FAPAHTIT

KomnaHis Alvimedica rapaHTye, L0 KOXeH KOMMOHEHT Liboro B1poby
6yn0 BUroTOB/EHO, YNIaKOBaHO, BUNPOBYBaHO Ta CTepUni3oBaHo 6e3
6ynb-AKNX aedeKTiB BUroTOBNEeHHA un MaTepianis. KoxeH Bupi6
nponwoB nepesipKy nepep nakyBaHHAM. KomnaHia Alvimedica
3amMiHUTb 6yAb-AKWIA NPOAYKT i3 AedekTamy BUPOGHMUTBA Yun
YNaKoBKM Ha HOBWIA 3a PillEHHAM KOMMETEHTHOrO 3060B'A3yI040r0
cyfoBoro opraHy. Yepes 6ionoriuHi BiAMiHHOCTI B pi3HUX OCi6
xopeH BUPI6 He € Ha 100 % epeKTUBHUM Y KOXHOMY BUNaAKy. I3
L€l NPUYMHI, @ TaKoX OCKinbkn Alvimedica He KOHTPOSIOE yMOBY,
3a AKNX BUPI6 BUKOPUCTOBYETLCA NICAA NPOAAXY, BiAbip nauieHTis
i meToan 3acTocyBaHHA, Alvimedica He fa€ xoAHWX NpAMKX abo
HEeNPAMUNX rapaHTiii WoAo BUPOOBY, 30Kpema rapaHTii ToBapHOT AKOCT
Ta NpUAATHOCTI AnA nesHoI Uini. Alvimedica He Hece npamoi un
onocepeaKoBaHOI BiANOBIAaNbHOCTI 3a Byab-AKi TPaBMU, 36UTKM un
BTpaTU 6yAb-KOT 0CO6M BHACNIAOK HEMPABMILHOIO BUKOPUCTaHHA
BUpOGY, a Takox Alvimedica He Hece NpAMOI Un onocepeaKoBaHol
BiANOBifanbHOCTI 3a 6yAb-AKi TPaBMU, MOLWKOMXKEHHA 4M BTpaTH,
AKI MOXYTb BUHUKHYTW BHACNIJOK MOBTOPHOTO BUKOPUCTaHHA abo
NOBTOPHOI CTepunizauii.

OBMEXEHHA BIAMNOBIAAJIBHOCTI

3a xofHnx 06cTaBuH Komnanisa Alvimedica He Hece BignosiganbHo-
CTi 3a 6yab-AKi paKTUUHI, NOGIUHI, HENPAMI, CynyTHi, BUNaaKoBI U1
wrpadHi 36uTKK, a0 BTpaueHy BUrogy, abo HEOTPUMaHHsA O4iKyBaHOT
€KOHOMii, a6 iHLLi KOMePLiiiHi 41 eKOHOMIUHI BTpaTV 6y/ib-AKOrO pogy,
L0 BUHMKAIOTb YHACIAOK By/b-AKOTO MOPYLIEHHS LMX iHCTPYKLi i3
3acCToCyBaHHA, 30Kpema NopyLleHHA 6yﬂb'ﬂKVIX 3acTepexeHb, none-
peneHb Ta/abo 6yab-AKNX peKOMeHAaLi, 3ragaHnx TyT.

3AXUCT NPAB IHTEJIEKTYANIbHOI BIACHOCTI

Yci ToprosefbHi MapKu, NOroTvny, BUHaXoAwW, HOy-xay, TeXHONOr T,
KoHdiAeHUiNHa iHpopMaLia Ta iHLWi NpaBa iHTeNeKTyanbHOI BNacHOCTI
Ha Lieit BUpi6 HanexaTb BUKNIOUHO KomnaHii Alvimedica. Alvimedica
36epirae 3a coboto BCi NpaBa BUMaraTy, NofaBaTyt NO30B, AOMaraTca
CYAOBOFO 3aXUCTY B CYAI0BMX OpraHax y pa3i NopyLIeHHsA NpaB Y 38'A3Ky
3 6Y/Ib-AKNM HECaHKLIIOHOBaHNM BUKOPUCTaHHAM a60 HeNpaBuIbHUM
BUKOPWCTAHHAM iHTENIeKTyabHOT BAaCHOCTi a60 KoMitoBaHHAM BUPOOY.

Tabnuus signosigHocti 6anoHis ana YTKA INVADER™
* Tuck (6ap) | aiametp (Mm)

Mpumirka. jus. cTop. 2

YnoBHOBa)eHWI NpesCTaBHUK B YkpaiHi
TOB €BPOMELTEXHIKA
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