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Balloon Length

Balloon Diameter

Nominal Pressure

Rated Burst Pressure

Maximum Guidewire Diameter

Minimum Guiding Catheter Size

Balon Uzunlugu

Balon Capi

Nominal Basin¢

Anma Patlama Basinci

Maksimum Kilavuz Tel Capi

Minimum Kilavuz Kateter
Buylklugu

Longueur du ballonnet

Diameétre du ballonnet

Pression nominale

Pression de rupture nominale

Diameétre maximum du fil guide

Dimensions minimum
du cathéter guide

Ballonlange

Ballondurchmesser

Nenndruck

Berstdruck (Rated Burst
Pressure)

Maximaler Fithrungsdraht-
Durchmesser

Mindestgrofe des
Fihrungskatheters

Ballonlengte

Ballondiameter

Nominale druk

Nominale barstdruk

Maximumdiameter voerdraad

Minimummaat geleidekatheter

Longitud del globo

Didmetro del globo

Presion nominal

Presion de rotura nominal

Didmetro maximo de la aguja
guia

Tamano minimo del catéter guia

Lunghezza del
palloncino

Diametro del palloncino

Pressione nominale

Pressione nominale di scoppio

Diametro max filo guida

Dimensione min catetere guida

Comprimento do balao

Diametro do balao

Pressao nominal

Pressao nominal de rutura

Diametro maximo do fio-guia

Tamanho minimo do cateter-guia

Ballon hossza

Ballon atmérdje

Névleges nyomas

Névleges hasadasi nyomas

Vezet6drét maximalis atmérgje

Vezetékatéter minimalis mérete

Minimalna veli¢ina vodeceg

Duljina balona Promjer balona Nazivni tlak Nazivni tlak rasprskavanja Maksimalni promjer Zice vodilice Katetera
Duzina balona Precnik balona Nominalni pritisak Procjenjeni pritisak prsnu¢a | Maksimalni precnik Zice vodilice Mlnlmalni:teeltlzlrr;a vodeceg
Délka baldonku Prdmér baldnku Nominalni tlak Nominalni tlak pFi protrzeni  |Maximalni primér vodiciho dratu Minimani v:;lgibzavademho

Ballonlaengde

Ballondiameter

Nominelt tryk

Nominelt bristningstryk

Maksimal diameter p guidewire

Minimumsstgrrelse
pa guidekateter

DuZina balona

Precnik balona

Nominalni pritisak

Maksimalni pritisak pucanja

Maksimalni precnik Zice vodilje

Najmanja veli¢ina vodeceg
katetera

Ballonglangd

Ballongdiameter

Nominellt tryck

Nominellt bristningstryck

Maximal diameter ledare

Minimal storlek ledarkateter

[nuHa bannoHa

[nametp 6annoHa

HoMuHansHoe AasneHune

HoMunansHoe AasneHune

MakcumanbHbii arameTp

MuHUManbHeli pasmep

pa3pbiBa npoBoAHUKa NpoBOAHMKOBOIro KaTeTepa
. A . U . . P . Maksymalna srednica Minimalny rozmiar cewnika
Dtugosc¢ balonu Srednica balonu Cisnienie nominalne | Nominalne ci$nienie rozrywajace .
prowadnika prowadzacego
. . . . . R . - Diametrul maxim al firului Dimensiunea minima
Lungimea balonului Diametrul balonului Presiune nominala Presiune nominala de rupere A . S
de ghidaj a cateterului de ghidaj

LonxunHa Ha banoHoT

[ujameTap Ha banoHoT

HomuHanex npuTNUCOK

Homunanen npUTUCOK
Ha Npckake

MakcumaneH gujametap
Ha XuuaTa-BoauIka

MuHuManHa roneMuHa
Ha BOAEYKWNOT KaTeTep

[bnxunHa Ha banoHa

[nameTbp Ha banoHa

HoMuHanHo Hansrave

HoMmuHanHa cToiiHocT Ha Hana-

MakcumaneH AnaMeTbp

MuHumanen pa3Mep Ha BoAeLna

raHe Ha cnykBaHe Ha banoHa Ha Bofaya KaTeTbp
. . . . - . . . MéytaTn dLapeTpog odnyol EAaxtato péyeBog 0dnyoU
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DolZina balona

Premer balona

Nominalni tlak

Nazivni razpocni tlak

Najvecji premer vodilne Zice

Najmanjsa velikost vodilnega
katetra

Pallon pituus

Pallon halkaisija

Nimellispaine

Laskettu puhkeamispaine

Ohjainlangan enimmaishalkaisija

Ohjainkatetrin vahimmaiskoko

Ballooni pikkus

Ballooni labimoot

Nominaalne rohk

Nominaalne [6hkemisréhk

Juhtetraadi maksimaalne

Juhtekateetri minimaalne

labimoot suurus
Balona garums Balona diametrs Nominalais spiediens Novertetals_ parspragsanas Vadltajstlgas maksimalais Vadltajkat.etra minimalais
spiediens diametrs diametrs
Balionélio ilgis Balionélio skersmuo Vardinis slégis Projektinis plysimo slégis Maksimalus kreipiamosios vielos | Minimalus krelplngJo kateterio
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Ballonglengde

Ballongdiameter

Nominelt trykk

Nominelt bruddtrykk
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INVADER™ PTCA BALLOON COMPLIANCE TABLE

Pressure

(ba) 3125 150 200 225 250
5.0 117 137 1.88 203 2.40
6.0 120 1.40 192 209 246
7.0 122 145 197 215 251
8ONP 1.24 1.48 201 221 256
9.0 127 152 204 226 260
100 1.30 155 207 230 263
110 1.33 158 210 233 266
120 136 1.61 212 237 268
130 140 1.64 215 240 271
140 143 167 218 243 274
150 147 171 221 247 277

16.0RBP 1.51 1.75 224 250 2.80
170 155 179 228 254 284
180 159 1.83 231 257 287
190 165 1.88 235 261 290

20.0 1.73

92 239 264 294

Diameter (mm)

2.75
2.63
2.68
2.73
2.76
2.80
2.83
2.85
2.87
2.90
2.92
2.94
2.97
3.00
3.03
3.06
3.09

3.00
2.86
2.93
2.98
3.02
3.06
3.09
3.12
3.14
3.16
3.19
3.22
3.24
3.27
3.29
3.32
3.35

3.25
3.02
3.09
3.16
3.22
3.26
3.30
3.33
3.36
3.40
3.42
3.46
3.49
3.52
3.56
3.59
3.62

3.50
3.34
3.41
3.46
3.51
3.55
3.58
3.60
3.63
3.65
3.68
3.70
3.73
3.76
3.78
3.81
3.84

3.75
3.47
3.57
3.66
3.74
3.80
3.85
3.90
3.93
3.96
3.99
4.02
4.05
4.08
411
4.13
4.15

4.00
3.84
3.91
3.96
4.01
4.05
4.08
411
4.14
4.17
4.19
4.22
4.24
4.27
4.30
4.33
4.36

4.50
4.29
4.38
4.45
4.51
4.55
4.59
4.62
4.65
4.68
4.70
4.74
4.77
4.80
4.83
4.86
4.89

5.00
4.64
4.79
4.91
5.02
5.11
5.18
5.24
5.30
5.34
5.39
5.42
5.47
5.51
5.54
5.57
5.61
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* INVADER™ PTCA balloon compliance table
* pressure (bar) | diameter (mm)

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

* Tableau de compatibilité du ballonnet
d’ACTP INVADER™
* pression (bar) | diametre (mm)

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

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

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

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

*Tabela de conformidade do balao PTCA INVADER™
* pressao (bar) | diametro (mm)

*INVADER™ PTCA ballon, egyezéségi téblazat
* nyomés (bar) | atmér (mm)

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

*INVADER™ PTKA balon tabela uskladenosti

* pritisak (bar) | pre¢nik (mm)

*Tabulka pfipustnych hodnot pro balénkovy katétr
INVADER™ PTCA

* tlak (bar) | pramér (mm)

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

*Tabela uskladenosti za PTCA balon INVADER™
* pritisak (bar) | precnik (mm)

* INVADER™ PTCA ballong 6verensstammelsetabell
* tryck (bar) | diameter (mm)

*Tabnuua cooteeTcTars 6annoHos ans YTKA INVADER™
* nasnenue (6ap) | anametp (Mm)

*Tabela zgodnosci balonika INVADER™ PTCA
*ci$nienie (bar) | $rednica (mm)

*Tabel de conformitate a balonului ACTP INVADER™
* presiune (bari) | diametru (mm)

*Tabena 3a ycornaceHocT Ha 6anoHot INVADER™ PTCA
* nputucok (bar) |anjamerap (mm)

*Tabnuua 3a cboTBeTcTBYE Ha 6anoH 3a PTCA INVADER™
* Hanarae (bar) | guamerbp (mm)

* Mivakag Slataciuétntag pmaoviot INVADER™ PTCA
*iieon (bar) | Siapetpog (mm)

*Tabulka zhody balonika INVADER™ PTCA
* tlak (bar) | priemer (mm)

* INVADER™ PTCA BRE MR
* &7 (B)| Ef& (mm)

* INVADER™ PTCA /\)b—HR3RA T —T LDV T
ZATVA .
*EA UN=Ib) | BEE (mm)
*Tabel penyesuaian balon INVADER™ PTCA
* tekanan (bar) |diameter (mm)
Gy bl sl gl JiLes Jgas ¥
™INVADER J ot
(Lo) s | (1) basn *

INVADER™ PTCA ;9lls cudillns Joas> *

(restee) a3 | (1) s

* Tabnuys signosigHocTi 6anoHis ana YTKA INVADER™
*Tuck (6ap) | aiameTp (Mm)

*INVADER™ PTCA EM Mgt &
* ef 2 (bar) |21 (mm)

SLOVENSCINA * Preglednica skladnosti za balon PTCA INVADER™
*tlak (bar) | premer (mm)

SUOMI * INVADER™ PTCA -pallon vaatimustenmukaisuustau-
lukko
* paine (bar) |halkaisija (mm)

EESTI * INVADER™-i nahakaudse transluminaalse
koronaarangioplastika ballooni vastavustabel
*rohk (bar) | Iabimaot (mm)

LATVIESU * INVADER™ PTKA balonu atbilstibas tabula
* spiediens (bari) | diametrs (mm)

LIETUVIY *,INVADER™ PTCA" balionélio atitikties lentelé
* slégis (bar) | skersmuo (mm)

NORSK * INVADER™ PTCA-ballongoverholdelsestabell
*trykk (bar) | diameter (mm)
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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 o dilate the stenotic atherosclerofic 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 to 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

G elemy 2.'33'{:,'3"' :,';g::"g' s
Diameter Length (mm) Catheter (ban) Pressure
(mm) Compatibility ID (bar)
P T T
T
R AT
(TP
20 51363058 oosey B 16
275 o'2630.04 ooke) 8 16
30 505 dass) 6 16
a REE® U .
o BRED gl
o BREm gl
400 50353 % Susey 8 16
o BRER S .
5,00 10,12, 15,20 gfo';éf?]mm/ 8 16
STORAGE

Store in a cool, dry place, away from sunlight, at a femperature between
10°C and 40°C.

INTENDED USE

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

* Patients should be eligible for coronary bypass surgery.

Itis indicated for patients with single-artery non-calcified atheroscle-
rofic lesions that can be dilated using a PTCA catheter.

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

> recurrenf symptoms;

> progressive coronary artery disease;

> sfenosis or obsfruction in bypass grafts.

INDICATIONS
Patients who are eligible for percutaneous coronary infervention (PCI).

Product should not be used in the pregnant or nursing women and
pediatric patients.

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 not resterilize if.
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 fo 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 to the stenosis.

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

The PTCA operation should only be performed in medical centers
capable of carying 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 introduced 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 resistance is encountered during the procedure, simply
stop and fry fo identify the cause and then gradually advance the
balloon catheter fo prevent the occurrence of kinking on the proximal
shaft. If you fail to 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, etc.)

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. Aivimedica is not
responsible for the handling and disposal of the product after use.

POTENTIAL ADVERSE EFFECTS

+ 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 artery

Spasm of the coronary artery

Arthythmias, including ventricular fibrillation

Hemorthage and hematoma

Drug reactions, allergic reaction to contrast material
Hypertension - hypotension

Infection

Arteriovenous 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

7 Alvi

- 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 fo the stenosis.

b. Preparation

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

Fill a 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 distal tip of the catheter and flush the guidewire lumen.
Attach a sfopcock to the hub of the INVADER™ PTCA Balloon Dilatation
Catheter.

Attach the syringe to the stopcock and then hold the syringe vertically so
thatits plunger is at the top. 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; atfach 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 (maximum 0.014" (0.356 mm)) through the guiding
catheter, advance it and then place it as required.

Gently tighten the hemostatic valve of the Y-connector on to the
guidewire so as to prevent unintended movement of the guidewire.
Insert the rear tip of the guidewire through the distal tip of the catheter
and atfach it to the catheter. The rear tip of the guidewire will come
out at approximately 27 cm proximal fo 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
infroduced in 6F (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 contfrast material through
the balloon inflation lumen, thus resulting 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 confrast material may affect the deflation/inflation time.

d. Removal

* Loosen the hemostatic valve of the Y-connector.

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

* Whilst keeping the guidewire immobile in order to maintain ifs 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.

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

RESPONSIBILITY AND 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
tested prior to 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 biclogical
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. Avimedica disclaims all warranties with
respect to 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 Aivimedica
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 Avimedica be liable for any special, consequential,
indirect, collateral, incidental or punifive damages or lost profits or failure
to realize expected savings or other commercial or economic loss of
any kind, arising out of any breach of this IFU including breach of any
precautions, warnings and/or any recommendation mentioned herein.

INTELLECTUAL PROPERTY PROTECTION

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

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

Note: Please refer to page 3
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INVADER™ PTCA BALON DiLATASYON KATETERI
HIDROFiLIK KAPLI PTCA BALON DiLATASYON KATETERI

TANIM

INVADER™ PTCA Balon Dilatasyon kateteri fek kullanimiiktir, Efilen Oksit (EO)
ile steril ediimistir, hizih degisimii (RX) koroner anjioplasti balon dilatasyon
kateteridir. ALVIMEDICA INVADER™ PTCA Balon Dilatasyon Kateteri, koroner
arterlerde veya baypas graftlannda stenotik aterosklerotik lezyonlann
dilate edilmesi icin tasarlanmistir.

Kateterin dilatasyon kismi distal ucun yanindaki balondur. Kateterin balon
haricinde distal safti hidrofilik kaplidi. Radyoopak isaretleyici bantiar,
balonun hem proksimal hem de distal omuzlannda yer almaktadir.
Proksimal safft zerindeki iki adet uzunluk isaretieyiciler, sirastyla brakial ve
femoral yaklagimiarda, balonun kilavuz kateter iginden ¢ikhgi zamani
belilemek igin yardime! niteligindedir. Kateter safti Gzerinde yer alan ayn
bir Imen, distal ugtan yakiagik 27 cm mesafeden itibaren baslayan
bir kilavuz tel limeni olarak kullanimak Gzere tasarlanmistir. Kateterin
PTFE kapli proksimal ucu balon sisirme portu olarak kullanimak tzere
tasarlanmigtir. Balon, bu ugtan kontrast madde enjekte edilerek sisirilir.
Balon materyali, beliri bir basingta belirli bir boyuta kadar sisirilebilir.
Boyutlan igeren matris ve Grin ézellikleri asagida verilmistir:

Tablo 1. Balon Dilatasyon Kateteri'nin Boyutlanni iceren matris ve Urin
ozelikleri

o — . .

Dis Capi :‘:":")‘ Uzunlug! i 1qvuz Kateter  Basing  Patlama

(mm) Uyumluluk ID’si  (bar) Basinci (bar)
6,10,12, 5F (1.4 mm /

125 520 0.056") 8 16
6,10, 12, SF (1.4 mm/

150 4520 0.056") 8 1%
6,10,12,15, 5F(1.4mm/

200 5505 0.056") 8 16

9os 610,121, SFo‘s‘(;i‘) mm/ g 1%
6,10,12,15, 5F(1.4mm/

250 50,25,30,34 0.0567) 8 16
6,10,12,15, 5F(1.4mm/

275 90,25,30,34 0.056") 8 1S
6,10,12,15, 5F(l.4mm/

300 54 25,30, 34 0.056") 8 16
10,12, 15,20, 5F (1.4mm/

325 o5 30,34 0.056") 8 1S
10,12, 15,20, 5F (1.4 mm/

380 o5 3034 0.056") 8 16
10,12, 15,20, 5F (1.4mm/

375 530,34 0.056") 8 16
10,12, 15,20, 5F (1.4mm/

400 253034 0.05¢) 8 16
10,12, 15,20, 5F (1.4mm/

480 o5 30,34 0.056") 8 16

500 10,12 15,20 gFng] mm/ g 16

SAKLAMA
Serin ve kuru bir yerde, giines isigindan uzakta, 10°C ila 40°C arasinda
bir sicaklikta saklayin.

KULLANIM AMACI

INVADER ™ PTCA Balon Dilatasyon Kateteri, miyokard perfuzyonunu artir-
moak igin baypas graft veya koroner arterdeki stenozlann dilatasyonu
amaciyla kullanimak Gzere tasaranmistir.

Hastalar, koroner baypas cerrahisi igin uygun olmalidir.

Bir PTCA kateteri kullanilarak dilate edilebilen tek arteri etkileyen kalsifiye
olmamis aterosklerotik lezyonlarn bulundugu hastalarda endikedir.
Bu prosedr ayrica, ¢oklu arter hastaligi olan bazi hastalarda ve
aort-koroner baypas graft gegirmis olmakia birlikte hala asagidaki
durumlan sergileyen hastalarda da endike olabilir:

> tekrarlayan semptomlar;

> progresif koroner arter hastalig;

> baypas graftinda stenoz veya tikaniklik.

ENDIKASYONLAR
PerkUtan koroner girisimi (PCI) icin uygun hastalar.
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Urin, gebe veya emziren kadinlarda ve pediatrik hastalarda
kullanimamalidi.

KONTRENDIKASYONLAR

INVADER™ PTCA Balon Dilatasyon Kateteri asagida belitilen hastalarda
kontrendikedir:

* Koroner baypas cerrahisi igin uygun olmayan hastalar;

* Koroner arterleri tamamen tikall olan hastalar;

« Difflz lezyonlan olan hastalar;

* Sol ana koroner arterin siddetli sfenozunun oldugu hastalar.,

UYARILAR / ONLEMLER

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

Kateteri soguk, kuru ve karanlik bir yerde saklayin.

Kateteri ambalaj Uzerine basill son kullanma tarihinden sonra
kullanmayin.

Sadece seyreltimis konfrast madde kullanin.

Balonu sisirmek igin hava veya herhangi bir baska gaz kullanmayin.
Ambalajda herhangi bir hasar olup olmadigini kontrol edin.

Balonu sisirirken Kullanma Talimatlannda belirtilen nominal patliama
basincini asmayin.

Dahili basing gstergesi olan bir sisitme cihazinin kullanimasi énerilr,
Sisiriimis balonun ¢ap, stenozun hemen proksimalinde ve distalinde
yer alan noktalarda aglimamalidir.

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

PTCA islemi sadece agdir komplikasyonlarnn olusmasi halinde acil
koroner baypas cerrahisi gergeklestirebilecek tip merkezlerinde
yapimalidir.

Y konnektérinin hemostatik adaptérind sikmayin glnkd bu midahale
saffi sikishrarak balonun sismesini ve sénmesini engelleyebilir.
Kateter viicuda yerlestirildikten sonra yapilacak tum prosedurler
yuksek kaliteli floroskopi altinda yurGtiimelidir. Balon vakum altinda
tamamen séndUriimedigi middetce kateteri asla gekmeyin veya
itmeyin. ProsedUr sirasinda herhangi bir direncle karsilasirsaniz, durun
ve nedenini belilemeye calisin. Ardindan, proksimal saft Gzerinde
dugumlenme olusmasini engellemek igin balon kateteri yavas yavas
ilerletin. Eger nedeni belireyemezseniz, tim sistemi gikartin.

Etiyodol veya Lipiyodol adl kontrast maddeleri kullanmayin.
Yerlestirme sistemini organik ¢cozlculere (yani, alkol vs.) maruz
birakmayin.

Urin, kullanim sonrasinda biyolojik agidan tehlike olabilir. Urin, Kabul
edilen tibbi uygulamaya, gecerli yerel yasalara ve mevzuatiara gére
faginmall ve imha edilmelidir. Aivimedica, kullanim sonrasinda Grindn
faginmasindan ve imhasindan sorumiu degildir.

POTANSIYEL ADVERS ETKILER

Koroner arter disseksiyonu

Koroner arterin yiriimasi, perforasyonu veya hasar
Koroner arterin veya baypas graftinin fam tikanikiigi
Koroner arter frombozu

Stabil olmayan anjina

Akut miyokard enfarktUsu

Dilate arterin fekrar stenozu

Koroner arter spazmi

Ventrikller fibrilasyon da dahil aritmiler

Hemoraiji ve hematom

ilag reaksiyonlar, konfrast maddeye karsi alerjik reaksiyon
Hipertansiyon - hipotansiyon

Enfeksiyon

Arteriyovendz fistll

Emboli

Alim

Acil koroner arter baypas graft cerahisi

Bobrek yetmezligi



KULLANMA TALIMATLARI

Yardimci malzeme (ambalajda yer almayan)

- 5F (1,422 mm) veya daha buytk capta kiavuz kateter(ler)
- Sinngalar

- 0,014 in¢ (0,356 mm) veya daha kiicUk ¢apta kilavuz teller
- Sisime cihazi

- Girig aparati kilifi

a. Dogru 6l¢iniin segilmesi

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

b. Hazirlik

* 1:1 oraninda kontrast madde ve steril salin gozeltisi kangimi sekiinde
bir sisirme ¢ozeltisi hazilayin.

* 20 cc'lik bir simngay yaklagik 10 cc salin ¢ozelfisi ile doldurun.

* Sinngaya bir igne takin ve ardindan igneyi kateterin distal ucundan
dikkatlice sokarak kilavuz tel limenini yikayin.

* INVADER™ PTCA Balon Dilatasyon Kateterinin gévdesine bir G¢ yollu
vana takin,

* Sinngay! U¢ yollu vanaya baglayin ve ardindan, sinngay dikey
konumda tutarak pistonunun Gstte olmasini saglayin. Pistonu gekin
ve balon igindeki havay! bosattin.

* 15-20 saniye boyunca sinnga ile bir vakum uygulayin ve seyreltilmis
kontrast maddeden higbir hava kabarcigl gegmediginden emin olun.

* Vakumlamay! dikkatlice durdurun.

* Gerekirse islemi tekrar edin.

* Negatif basing uygulayarak G¢ yollu vanay kapatin,

« Sisteme hava girmediginden emin olun; sisime cihazini katetere
baglayn. Ug yollu vanayr agin, balonu nominal basinca kadar sisirin
ve ardindan INVADER™ PTCA Balon Dilatasyon Kateterinin bUtiniagunt
kontrol edin.

* Negatif basing uygulayarak Gg yollu vanayr kapatin,

c. Yerlestirme

Bir hemostatik vana kullanarak, Y konnektorini halihazirda femoral
artere yerlestiriimis olan kiavuz katetere baglayin.

Kilavuz teli (maksimum 0,014 ing (0,356 mm)) kilavuz kateterden
gegirin, ilerletin ve ardindan gereken sekilde yerlestirin.

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

Kilavuz telin arka ucunu, kateterin distal ucundan gegirin ve bunu
katetere baglayin. Kilavuz telin arka ucu, kateterin distal ucunun yak-
lagik 27 cm yakinindan digan gikacaktr.

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

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

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

Y konnektérin hemostatik vanasini ok fazia sikmayin ¢lnkd agin sikil-
masi kontrast maddenin balon sisimme Iimeninden gegmesini engel-
leyerek balonun sénmey/sisme slresinin uzamasina neden olabilir.
Standart anjiyoplasti tekniklerini kullanarak, prosedure fluoroskopi
altinda devam edin. Radyoopak isaretleyiciler, stenozda balonun
daha lyi yerlestiimesine yardimei olabilir

Not: Kilavuz telin ve/veya balon kateterin dilatasyon tamamianana kadar
lezyonda kalmasi énerilir. Kontrast maddenin viskozitesindeki degisimler
séndlrmef/sisirme suresini etkileyebilir.

d. Cikartma

* Y konnektérin hemostatik vanasini gevsetin.

* Hemostatik vanay ve kilavuz feli bir elinizle, kateferin saftini diger elinizle
tutun.

* Kilavuz teli koroner arterdeki konumunu korumasl icin hareketsiz tutar-
ken, dilatasyon kateterini kiavuz kateterden cikartin.

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

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

YUKOMLULUK VE GARANTI

Alvimedica, bu Urinin her bileseninin isgilik veya malzeme kusuru
olmadan uretildigini, ambalajlandigin, test edildigini ve sterilize edil-
digini garanti eder. Her Griin ambalajlanmadan énce test edilmistir.
Alvimedica, yetkili bir bagdlayici yargi otoritesinin karan Uzerine Uretim veya
ambalajlama kusury/ kusurlan olan her GrinG yenisi ile degistirecekdir,
Bireyler arasindaki biyolojik farkilikiar nedeniyle, hicbir Grin her vakada
%100 etkili degildir. Dolayisiyla, ve Alvimedica’nin Urindn satis sonrasl
kullanim kosullanni, hasta segimini ve uygulama yoéntemlerini kontrol
edememesi nedeniyle. Alvimedica sinrlama olmaksizin, pazaranabilifik
ve 6zel biramaca uyum da dahil olmak Uzere acikga veya Uzeri kapall
olarak ifade edilen Granle ilgili tm garantileri reddeder. Alvimedica,
Urlindn kullanimi sonucunda insanlarda meydana gelebilecek yara-
lanmalar veya hasarlar veya kayiplar konusunda higbir dolayl veya
dogrudan sorumlulugu kabul etmez ve Alvimedica, tekrar kullanim veya
tekrar sterilizasyondan kaynaklanabilecek higbir yaralanma, hasar veya
kayiptan dogrudan veya dolayii olarak sorumlu degildir.

SORUMLULUK SINIRLAMASI

Alimedica, higbir durumda bu Kullanma Talimatiannda bahsedilen
herhangi bir dnlemin, uyarinin ve/veya énerinin ihlali de dahil olmak tzere
bu Kullanma Talimatiannin herhangi bir ihlalinden dogan, herhangi bir
&zel, bagll, dolayl, yan, kaza sonucu veya cezai hasar veya kar kaybi
veya beklenen tasarrufian saglayamama veya herhangi bir baska tirde
ticar veya ekonomik kayiptan sorumiu olmayacaktr.

FiKRi MULKIYET HAKLARI

Bu UrGnun tim ticari markalan, logolan, buluslan, teknik bilgileri, tekno-
lojisi, tescilli bilgileri ve diger fiki mulkiyet haklan sadece Avimedica’ya
aiftir. Aivimedica, Uranle ilgili fikri mulkiyetin veya ters mihendisligin yanlis
kullanimi veya izinsiz kullanimina iliskin bir inlal durumunda yargr oto-
ritelerinden 6nce haksizlik teldfisi falep etme, dava agma ve hakkini
arama haklanni saki tutar.

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

Not: Lutfen sayfa 3'ye bakiniz

7 Alvi

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'éthylene (OE), monorail & échange rapide (RX). LACTP
INVADER™ d'ALVIMEDICA est destiné a dilater les Iésions athérosclérotiques
sténosées dans les arteres coronaires ou les pontages coronariens.

La partie de dilatation du cathéter est constituée par le ballonnet proche
de la poinfe distale. Le cathéter est doté d'un revétement hydrophile
sur la tige distale, & I'exclusion du ballonnet. Des bandes de repérage
radio-opaques 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 lumiere séparée de la tige du cathéter sert de lumiére 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 gonflé par injection d'un produit de
contraste depuis cetfte 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 tailles et caractéristiques du cathéter de
dilatation & ballonnet dACTP INVADER™

Diamétre | DI Pression z’.z::llg_"
balomner  dubalomet ECLIETG, noe fement
(mm) cathéter-guide (ban) ¢l
s Gl She™ e e
o G5 S e e
200 556" Gk 86
205 3% Gohn ™ e 6
20 55555 oosn 8 16
275 50555 ooeen & 16
30 555555 aosn 8 16
325 5358 Oy 8 16
350 53a5ar” Gongy 616
375 535 Gosn . 8 16
400 53 38ar® Qs 816
40 0 ga ™ Gy 8 6
5,00 10,12, 15,20 gfogéﬁ mm/ g 16
CONSERVATION

Conserver au frais et au sec, & I'dbri du soleil, & une température com-
prise entre 10 °C et 40 °C.

UTILISATION PREVUE

Le cathéter de dilatation & ballonnet dACTP INVADER™ est destiné a dila-
ferles sténoses dans les artéres coronaires ou les ponfages 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 artere pouvant étre dilatées & laide d'un
cathéter dACTR

Cette procédure peut également étre indiquée chez certains patients
présentant une Iésion de plusieurs arteres et chez les patients ayant



subi un pontage entre l'aorte et lartére coronaire mais présentant
encore :

> des symptémes récurrents ;

> une maladie progressive de l'artére coronaire ;

> une sténose ou obstruction dans les pontages coronariens.

INDICATIONS

Patients admissibles pour une intervention coronarienne percutanée
(ICP).

Le produit ne doit pas éfre utilisé chez les femnmes enceintes ou allai-
tantes ni sur les patients pédiatriques.

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 Iésions diffuses ;

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

AVERTISSEMENTS/PRECAUTIONS

* Le cathéter de dilatation & ballonnet dACTP INVADER™ est congu
exclusiverent pour usage unique, sa réutilisation est déconseiliée.
Ne poas le restériliser.

Conserver le cathéter dans un lieu frais, sec et & labri de la lumiére.
Ne pas utiliser le cathéter aprés la date de péremption indiquée sur
l'étiquette.

Utiliser uniquement du produit de confraste dilué.

Ne pas utiliser d'air ou tout autre gaz pour gonfler le ballonnet.
Vérifier que I'emballage n'est pas endommagé.

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

Lutilisation d'un dispositif d'inflation & manomeétre intégré est
recommandée.

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

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

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

Lopération FACTP 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 dientraver linflation et la déflation
du ballonnet.

Toutes les procédures doivent étre réalisées une fois le cathéter infro-
duit dans le corps et sous fluoroscopie de haute qualité. Ne jamais
tirer ou pousser le cathéter tant que le ballonnet n'a pas été entiere-
ment dégonflé sous vide. En cas de résistance lors de la procédure,
lintferrompre pour en identifier la cause puis faire avancer progres-
sivement le cathéter a ballonnet pour éviter fout viillage de la tige
proximale. S'il 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, efc.).

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

EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS

« Dissection de l'artere coronaire

Déchirure, perforation ou endommagement de l'artére coronaire
Obstruction compléte de lartére coronaire ou du pontage coronarien
Thrombose de l'artére coronaire

Angor instable

Infarctus aigu du myocarde
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Resténose de lartere 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

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Matériel auxiliaire (non compris dans 'emballage)
Cathéter(s)-guide(s) de 5F de diametre (1,422 mm) ou plus
Seringues

Fils-guides de diametre égal ou inférieur & 0,014 pouce (0,356 mm)
Dispositif d'inflation

Gaine de linfroducteur

a. Choix de la taille adaptée

Le diametre du ballonnet doit étre sélectionné de sorte que, lorsquiil
est gonflé a la pression nominale, il ne dépasse pas le diametre de
lartére 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.

Remplir une seringue de 20 cc avec environ 10 cc de solution saline.
Placer une aiguille sur la seringue et infroduire 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
d'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 I'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 contraste dilué.

Cesser prudemment la dépression.

Recommencer le processus au besoin.

Exercer une pression négative et fermer le robinet.

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

Exercer une pression négative et fermer le robinet.

Insertion

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

passer le fil-guide (0,014" maximum (0,356 mmy)) 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 arriere du fil-guide dans la pointe distale du cathéter
et la fixer au cathéter. La pointe ariére du fil-guide ressort d'environ
27 cm de sa partie proximale de la pointe distale du cathéter.

o

AVERTISSEMENT : Technique 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 dACTP INVADER™ vers la partie
distale du cathéter-guide.

AVERTISSEMENT : foujours avancer le cathéter de dilatation & ballon-
net dACTP INVADER™ lorsquiil est dégonfié et placé sur le fil-guide.

c?Alvimedi(:a

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

En utilisant les techniques 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 et/ou le ballonnet
dans la Iésion jusqu'a dilatation compléte. Les variations de viscosité
du produit de contraste peuvent affecter la durée dinflation/défiation.,

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.

En maintenant le fil-guide immobile afin de conserver sa position dans
l'artére coronaire, refirer le cathéter de dilatation du cathéter-guide.

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

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

RESPONSABILITE ET GARANTIE

Avimedica 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'étre emballé.
Alvimedica remplacera fout produit présentant un défaut de fabri-
cation ou demballage par un produit neuf sur décision d'une auto-
fité judiciaire compétente. En raison des variations biologiques d'une
personne a l'autre, aucun produit n'est efficace a 100 % dans fous les
cas. Par conséquent, Alvimedica n‘ayant aucun moyen de contréler les
conditions dans lesquelles le produit est utilisé aprés sa vente, la sélec-
fion des patients et les méthodes d'application, Aivimedica décline
foute garantie concernant 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 dune personne résultant de Iutilisation 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 produit.

LIMITE DE RESPONSABILITE

Alvimedica ne peut en aucun cas étre tenue pour responsable en cas
de dommages-intéréts particuliers, de dommages indirects, collaté-
faux, accessoires, ou de dommages-intéréts punitifs ou pour perte de
bénéfice, manqgue & gagner, ou fout 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 qu'il contient.

PROTECTION DE LA PROPRIETE INTELLECTUELLE

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

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

Remarque : Consulfer la page 3



DEUTSCH

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 fir den einmaligen Gebrauch. Der PICA-INVADER™
von ALVIMEDICA wurde flr die Aufweitung verengter atherosklerotischer
Lésionen in Koronararterien oder Bypass-Transplantaten entwickelt.

Der flr die Dilatation zusténdige Teil des Katheters ist der Ballon an
der distalen Spitze. Der distale Schaft des Katheters ist mit Ausnahme
des Ballons hydrophil beschichtet. Réntgendichte Markierungsbénder
befinden sich jeweils an den proximalen und distalen Schulterstiicken
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 far die
Aufnahme eines Fuhrungsdrahts bestimmt und beginnt rund 27 cm vor
der distalen Spitze. Die PTFE-beschichtete proximale Spitze des Katheters
ist fUr die Verwendung als Inflationséffnung fur den Ballon bestimmt.
Der Ballon wird inflatiert, indem von diesem Ende Konfrastmittel injiziert
wird. Das Ballonmaterial kann mit einem bestimmten Druck bis zu einer
bestimmten GréBe aufgeblasen werden.

Die GréBen und Eigenschaften der Vorrichtung sind der nachstehenden
Tabelle zu enfnehmen:

Tabelle 1. GréBentibersicht und Eigenschaften des PTCA-Ballondilata-
tionskatheters INVADER™
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LAGERUNG

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

VERWENDUNGSZWECK

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

Patienten mussen fur eine koronare Bypass-OP infrage kommen.
Angezeigt flr Patienten mit nicht verkalkten, atherosklerotischen
Lésionen einer einzelnen Arterie, die mithilfe eines PTCA-Katheters
dilatiert werden kénnen.

Dieses Verfahren kann auch flr 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.

ANWENDUNGSGEBIETE

Patienten, die fiir eine perkutane Koronarintervention (PCI) infrage
kommen.

Das Produkt sollfe nicht bei schwangeren oder stillenden Frauen und
pédiafrischen Patienten angewendet werden.

GEGENANZEIGEN

Der INVADER™ PTCA-Ballondilatationskatheter ist kontraindiziert bei
Patienten:

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

« die vollstandig verschlossene Herzkranzarterien haben;

« die diffuse Lasionen aufweisen;

« die eine schwere Stenose der linken Hauptkoronararterie aufweisen.

'WARNHINWEISE / VORSICHTSMASSNAHMEN

+ Der INVADER™ PTCA-Ballondilatationskatheter ist ausschlielich fur
den Einmalgebrauch bestimmit; von einer Wiederverwendung wird
abgeraten. Nicht emeut sterilisieren.

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

Ausschlielich verdinntes Kontrastmiftel 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 Gberschritten 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 Gberschreiten.

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

Vor der Katheterisierung flr eine angemessene Antikoagulation und
gefdBerweiternde Therapie sorgen.

Die PTCA darf nur in medizinischen Zentfren durchgefiihrt 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 zusammengedrickt und die Inflation und
Deflation des Ballons behindert werden.

Alle Verfahren, die ausgefihrt werden, nachdem der Katheter in den
Korper des Patienten eingeflhrt worden ist, haben unter hochwertiger
fluoroskopischer Kontrolle zu erfolgen. Nie am Katheter ziehen oder
diesen schieben, wenn der Ballon nicht unter Einsatz von Vakuum voll-
standig entleert worden ist. Falls wahrend des Verfahrens auf Widerstand
gestoBen wird, muss angehalten 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 System entfemnen.
Die Kontrastmittel Ethiodol und Lipiodol durfen nicht verwendet
werden.

Das EinfUhrsystem darf keinen organischen Lésungsmitteln
(Alkohol u. a.) ausgesetzt werden,

.

Das Produkt kann nach dem Gebrauch eine Biogefhrdung darstellen.
Das Produkt ist anhand aligemein akzeptierter medizinischer Technik und
entsprechend den drtlichen Gesetzen und Vorschriften zu handhaben
und zu entsorgen. Alvimedica tbemimmit keine Verantwortung fir die
Handhabung und Entsorgung des Produkis nach dem Gebrauch.

MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN

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 Gefdes

Spasmen der Koronararterie
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Arthythmie, einschlieBlich Kammerfimmern

Hamorthagie und Hamatom

Reakfionen auf Medikamente, allergische Reaktion auf Kontfrastmittel
Hypertonie - Hypotonie

Infektion

Arterioventse Fistel

Embolie

* Tod

Dringende Koronararterien-Bypass-Operation

Nierenversagen

GEBRAUCHSANLEITUNG

Hilfsmaterialien (nicht in der Verpackung enthalten)

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

- Spritzen

- Flhrungsdréhte mit 0,014 “ (0,356 mm) Durchmesser oder weniger
- Inflationsvorichtung

- EinfGhrhalse

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 Inflationsidsung mit einer 1:1 Mischung aus Kontrastmittel und
steriler Kochsalzlosung herstellen.

Eine 20 mi-Spritze mit ca. 10 mi Kochsalziésung flllen.

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

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

Die Spritze an den Absperthahn anschlie®en und diese dann vertikal
haiten, 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 somit sicherstellen, dass keine Luftblasen durch das
verdinnte Konfrastmittel stromen.

Das Aspirieren vorsichtig beenden.

Falls erforderlich, den Vorgang wiederholen.

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

Einfldhren

Unter Verwendung eines Hamostaseventils den Y-Verbinder an
den bereits in die Femoralarterie eingeflhrten Fihrungskatheter
anschlieBen.

Den Fuhrungsdraht (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 Fuhrungsdraht
festspannen, um unabsichtliche Bewegungen des letzteren zu
verhindem,

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

[

'WARNHINWEIS: Kissing-Balloon: Prifversuche haben gezeigt, dass zwei
PTCA-Ballondilatationskatheter INVADER™ mit einem Durchmesser von
< 4 mm in éF-Fuhrungskatheter (oder gréRer) eingefihrt werden kénnen.

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



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

* Das Hamostaseventil am Y-Verbinder nicht zu fest anziehen, denn dies
kénnte den Durchfluss des Kontrastmittels durch das Inflationslumen
des Ballons behindern, sodass Inflation/Deflation des Ballons Iéngere
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
behifflich sein.

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

Q

. Entfernen
Das Hamostaseventil am Y-Verbinder lockemn.
Das Hamostaseventil und den Fihrungsdraht mit einer Hand und den
Katheterschaft mit der anderen halten
Den Fuhrungsdraht fest in seiner Position in der Koronararterie halten,
wahrend der Dilatationskatheter vom Fuhrungskatheter entfernt wird.

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

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

HAFTUNG UND GEWAHRLEISTUNG

Alvimedica garantiert, dass jede einzelne Komponente dieses Produkfs
ohne Verarbeitungs- und Materialdefekte gefertigh, verpackt, getestet
und sterilisiert wurde. Jedes Produkt wurde vor dem Verpacken getes-
tet. Alvimedica wird auf Grundiage der verbindlichen Entscheidung
der zustandigen Justizoehdrde jedes Produkt, das Verarbeitungs- oder
Verpackungsmangel aufweisen solite, gegen ein neues austauschen.
Aufgrund der biologischen Unterschiede zwischen den einzelnen
Personen kann kein Produkt in jedem Fall zu 100 % leistungsfahig
sein. Aus diesem Grund und da Alvimedica nach dem Verkauf keine
Kontrolle Uber die Einsatzbedingungen des Produkts, die Auswahl der
Patienfen und die Anwendungsmethoden hat, Ubermimmt Alvimedica
keinerlei, weder ausdrickliche noch implizite, Garantie in Verbindung
mit diesem Produkt, wozu ohne jede Einschrénkung auch die Garantie
flr Verkehrsfahigkeit und Gebrauchstauglichkeit gehort. Alvimedica ist
weder direkt noch indirekt verantwortlich fur Verletzungen, Schadigungen
oder Verluste von Personen, die sich aus dem Gebrauch des Produkis
ergeben, noch kann Alvimedica fir Verletzungen, Schadigungen oder
Verluste direkt oder indiirekt verantwortlich oder haftoar gemacht werden,
die auf eine Wiederverwendung oder Resterilisation zurlickzufihren sind.

HAFTUNGSBEGRENZUNG

In keinem Fall haftet Alvimedica fir jegliche Art von speziellen,
Folge-, indirekten, kollateralen oder zufélligen Schéden sowie fur
Schadensersatzanspriiche, entgangenen Gewinn, Ausfall erwarteter
Einsparungen oder andere geschdftliche oder wirtschaftliche Verluste
jeder Art, die sich aus einem VerstoB gegen diese Gebrauchsanleitung
bzw. aus VerstoBen gegen VorsichtmaBnahmen, Warnhinweise und/oder
andere darin erwéhnte Empfehiungen ergeben.

SCHUTZ VON GEISTIGEM EIGENTUM

Markenzeichen, Logos, Erfindungen, Know-how, Technologie, geschuitzte
Informationen und anderes geistiges Eigentum an diesem Produkt geho-
ren allesamt einzig und allein Alvimedica. Alvimedica behdilt sich das
Recht vor, im Falle von VerstdBen im Sinne von ungenehmigter oder
missbréuchlicher Verwendung von geistigem Eigentum oder Reverse
Engineering in Verbindung mit diesem Produkt, ihre Anspriiche vor den
zustéindigen Justizoehdrden einzuklagen.

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

Hinweis: Siehe bitte Seite 3

10

NEDERLA

INVADER™ PTCA BALLONDILATATIEKATHETER
PTCA BALLONDILATATIEKATHETER MET HYDROFIELE COATING

BESCHRIVING

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 ontworpen om stenotische atherosclerotische laesies
te dilateren in kransslagaders of bypass-fransplantaten.

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 respectievelik 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 vulaansluiting van de ballon. De ballon wordt gevuld door
confrastmateriaal fe injecteren vanaf dit uiteinde. Het materiaal van de
ballon kan worden gevuld fot 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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BEWARING

Bewaren op een koele, droge plaats, beschermd tegen zonlicht, bij een
temperatuur tussen 10 °C en 40 °C.

BEOOGD GEBRUIK

De INVADER™ PTCA ballondilatatiekatheter is bestemd voor het dilateren
van stenoses in kransslagaders of bypass-transplantaten 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 arferie, 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 te maken hebben met:

> terugkerende symptomen;
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> progressieve aandoening van de kransslagader;
> stenose of obstructie in bypass-fransplantaten.

INDICATIES

Patiénten die in aanmerking komen voor percutane coronaire inter-
ventie (PCI).

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

'CONTRA-INDICATIES

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

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

« die diffuse laesies hebben;

« die emstfige 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 te vullen.
Controleer de verpakking op beschadiging.

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

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

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

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

Geef gepaste antistollings- en vasodilatatietherapie voor
katheterisatie.

De PTCA operatie mag alleen plaatsvinden in medische centra waar
in geval van emstige complicaties onmiddellik 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 vacuim. Indien er enige
weerstand wordt ondervonden tiidens de procedure, stop dan en
probeer de oorzaak te vinden. Beweeg de ballonkatheter vervolgens
geleidelijk verder in om knikken op de proximale schacht fe vermiden.
Als u de oorzaak niet kunt opsporen, moet het hele systeem worden
verwijderd.

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

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

POTENTIELE ONGEWENSTE EFFECTEN

Dissectie van de kransslagader

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

Instabiele angina

Acuut myocardinfarct

Restenose van de gedilateerde slagader

Spasme van de kransslagader

* Harfritmestoormissen, waaronder ventriculaire fibrillatie
Bloeding en hematoom



* Reacties op geneesmiddelen, dllergische reactie op contrastmiddel
Hypertensie - hypotensie

* Infectie

* Arterioveneuze fistel

* Embolie

* Overliden

« Urgente coronaire bypass-transplantaat-operatie

* Nierfalen

GEBRUIKSINSTRUCTIES

Hulpmat | (niet in de verpakking inbegrepen)

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

- Geleidedraden met diameter 0,014 inch (0,356 mm) of kieiner
- Inflatieapparaat
Infroducerhuls

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 onmiddellijk proximaal en distaal
van de sfenose.

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 daarna 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 spuif dan verticaal,
zodat de plunjer bovenaan zit. Trek aan de plunjer en verwiider de
lucht uit de ballon.

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

Stop het vacutmtrekken voorzichtig.

Herhaal het proces indien nodig.

Oefen negatieve druk uit en schakel daarmna 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 daama de kraan uit.

o

. Inbrengen
Bevestig de Y-connector met gebruik van een hemostatische klep
aan de geleidekatheter die al in de dijbeenslagader 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 achterste 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 klep van de Y-connector los en duw de
INVADER™ PTCA ballondilatatiekatheter naar het distale deel van de
geleidekatheter.

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

Draai de hemostatische kiep van de Y-connector niet te stevig vast,
want dan kan de doorsfroming van contrastmateriaal door de vulo-
pening van de ballon worden verhinderd, waardoor de deflatie- en
inflatietijden van de balion 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-
tietijden beinvioeden.

Q

Verwijdering

Maak de hemostatische kiep 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.

Terwijl u de geleidedraad stihoudt om de positie ervan in de krans-
slagader te handhaven, verwijdert u de dilatatiekatheter van de
geleidekatheter.

Opmerking: Controleer tiidens 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.

VERANTWOORDELIJKHEID EN GARANTIE

Alimedica garandeert dat elk onderdeel van dit product zonder fabri-
cage- en materiaalfouten gefabriceerd, verpakt, getest en gesteriliseerd
is. leder product is getest alvorens fe worden verpakt. Alvimedica zal
ieder product dat (een) fabricage- of verpakkingsdefect(en) vertoont,
vervangen door een nieuw product na uitspraak van een bevoegde en
bindende gerechtelijke autoriteit. In verband met de biologische varia-
ties tussen verschillende personen is geen enkel product in alle gevallen
100% effectief. Daarom, en omdat Alvimedica 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
tot het product, met inbegrip van, zonder enige beperking, garanties
voor de verkoopbaarheid en de geschiktheid voor een bepaald doel.
Alimedica is noch direct noch indirect verantwoordelijk voor enigerlei
letsel of schade aan of verlies van personen voortvioeiend uit het gebruik
van het product, en Alvimedica is evenmin direct of indirect verantwoor-
delijk of aansprakelijk voor enig letsel, schade of verlies voortvioeiend
uit hergebruik of hersterilisatie.

BEPERKTE AANSPRAKELIJKHEID

In geen geval kan Aivimedica aansprakelijk worden gesteld voor bijzon-
dere schade, gevolgschade, indirecte schade, nevenschade, inciden-
tele 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, technologie, merk-
informatie en andere intellectuele eigendomsrechten van dit product
behoren uifsluitend toe aan Alvimedica. Alvimedica behoudt zich
in geval van schendingen met betrekking tot ongeoorloofd gebruik
of misbruik van infellectueel eigendom of reverse engineering met
betrekking tot het product alle rechten voor om claims in te dienen,
rechtszaken aan te spannen en genoegdoening te zoeken bij gerech-
telijke autoriteiten.

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

Opmerking: Zie pagina 3
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CATETER DE DILATACION CON BALON PARA ACTP INVADER™
CATETER DE DILATACION CON BALON PARA ACTP CON REVESTIMIENTO
HIDROFILICO

DESCRIPCION

El catéter de dilatacion con balon para ACTP INVADER™ es un catéter de
dilatacién con balén para angioplastia coronaria de infercambio répido
(RX), esterilizado con dxido de efileno (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 revascularizacién (oypass).

El componente del catéter encargado de la dilatacion es el balon
situado en el extremo distall. El eje diistal del catéter fiene 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 balén
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
extrerno distal. El exfremo proximal del catéter con revestimiento de PTFE
se utiliza como puerto de inflado del baldn. El baldn se infla inyectando
material de contraste en este extremo. El material del baldn se puede
inflar hasta alcanzar un famano deferminado con una presion concreta.
A continuacion, se presenta la tabla de famafos y caracteristicas del
dispositivo:

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

Diametro
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CONSERVACION

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

USO PREVISTO

El catéter de dilatacion con balon para ACTP INVADER™ estd dise-
fado para la diatacién de estenosis en arterias coronarias o injerfos
de revascularizacion (bypass) con el objetivo de incrementar la per-
fusién miocdardica.

* Los pacientes deben ser idéneos 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 tfambién puede esfar indicado en determinados
pacientes con enfermedad multivasculary en pacientes que se han
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sometido a revascularizacion aortocoronaria quirdrgica pero ain
presentan:

> sintomas recurrentes;

> arteriopatia coronaria progresiva;

> estenosis u obstruccion en injertos de revascularizacion (bypass).

INDICACIONES

Pacientes aptos para infervencion coronaria percutdnea (ICP).

No debe utilizarse el producto en mujeres embarazadas o lactantes,
ni en pacientes pedidatricos.

CONTRAINDICACIONES

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

* no idéneos para la revascularizacion coronaria quirlrgica;

« 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 lo que se desaconseja su

reutilizacion. 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 ningtn ofro gas para inflar el balén.

Compruebe que el embalaje no esté danado.

Alinflar el balén, no supere la presidn de rotura nominal indicada

en las insfrucciones de uso.

Se recomienda utilizar un dispositivo de inflado con manémetro

incorporado.

No se debe superar el didmetro del baldn inflado en los puntos

inmediatamente proximal y distal a la estenosis.

El catéter de dilatacion con baldn para ACTP INVADER™ solo debe

ser ufilizado por médicos experimentados con formacion en ope-

raciones de ACTP.

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 quirdrgica de urgencia en caso de complicaciones graves.

No apriete el adaptador hemostdtico en el conector enY, ya que se

podria comprimir el eje e impedir el inflado y desinflado del balén.

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 balén 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 gradualmente el catéter con balon 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 sisema de infroduccion a disolventes orgdnicos
(como el alcohol, etc.).

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

POSIBLES REACCIONES ADVERSAS

« Diseccién de la arteria coronaria

Desgarro, perforacién o danos en la arteria coronaria

Obstruccion total de la arteria coronaria o del injerto de revascula-
rizacion (bypass)

Trombosis de la arteria coronaria

Angina inestable

Infarto de miocardio agudo

Reestenosis de la arteria dilatada

Espasmo de la arteria coronaria
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« Arritmias, incluida la fibrilacion ventricular

Hemorragia y hematoma

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

Infeccion

Fistula arteriovenosa

Embolia

Muerte

Revascularizaciéon coronaria quirdrgica (bypass) de urgencia
Insuficiencia renal

INSTRUCCIONES PARA EL USO

Material auxiliar (no incluido en el paquete)

Catéter(es) de guia con un diagmetro 5F (1,422 mm) o mayor
Jeringas

Guias de 0,014 pulgadas (0,356 mm) de didmetro o menos
Dispositivo de inflado

Vaina introductora

a. Seleccién del tamano adecuado

El didmetro del balén debe seleccionarse de modo que, cuando se
infle a la presion 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 solucion salina estéril.

Liene una jeringa de 20 cm3 con aprox. 10 cm? de solucion salina.
Cologue una aguja en la jeringa e inserte la aguja con cuidado en el
extremo distal del catéter; a continuacion, descargue su contenido
en el lumen de la guia.

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

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

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

Introduccion

Usando una vélivula hemostdtica, monte el conector en Y en el
catéter de guia previamente introducido en la arteria femoral.
Pase la guia [max. 0,014" (0,356 mm)] por el catéter de guia, avén-
celay coléguela en la posicion 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 extrero posterior de la guia a fravés del extremo distal del
catéter y coléquela en el catéter. El extremo posterior de la guia
saldréd en un punto situado a aproximadamente 27 cm proximal
al extremo diistal del catéter.

o

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

Afloje la valvula hemostdtica del conector en Yy avance el catéter
de dilatacién con balon para ACTP INVADER ™ hacia el extreno distal
del catéter de guia.

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

c?Alvimedi(:a

* No apriete demasiado la vdivula 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 balén.

« 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.

Nota: es recomendable mantener la guia y/o el catéter con balén en
la lesion hasta que se haya completado la dilatacién. Las variaciones
en la viscosidad del medio de confraste pueden repercutir en el tiempo
de desinflado/inflado.

d. Extraccion

* Afloje la valvula hemostdética del conector en Y.

« Sujete la valvula hemostdtica y la guia con una mano v el eje del
catéter con la ofra.

* Mientras mantiene la guia inmdvil 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 véivula hemostdtica del conector en Y.
* Sies necesario, prepare ofro catéter de dilatacion con baldn para
ACTP INVADER™ y repita la operacion de dilatacion.

RESPONSABILIDAD Y GARANTIA

ANimedica garantiza que todos y cada uno de los componentes de
este producto se han fabricado, embalado, comprobado y esteriizado
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 fabricacion o embalaje por ofro nuevo cuando asi lo
decida una autforidad judicial competente y vinculante. Debido a las
diferencias biolégicas entre las personas, ningln producto es 100 %
eficaz en todos los casos. Por lo tanto, y dado que Alvimedica no tiene
ningun control sobre las condiciones en las que se utiliza el producto
después de su venta, la seleccion de los pacientes y los métodos de
aplicacién, 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 lesién, dano 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 reesterilizacién del producto.

LIMITACION DE LA RESPONSABILIDAD

Alvimedica no serd responsable en ninglin caso de ningdn dafo espe-
cial, consecuencial, indirecto, colateral, incidental o punitivo, ni de la
pérdida de beneficios o laimposibilidad de obtener el ahorro esperado,
ni de ninguna otra pérdida comercial o econémica 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,
fecnologia, informacién exclusiva y cualquier ofro derecho de pro-
piedad infelectual de este producto pertenecen de forma exclusiva
a Avimedica. Avimedica se reserva el derecho a demandar, llevar
a|uicio y solicitar cualquier fipo de indemnizacion ante las autoridades
judiciales en caso de que se produzca un incumplimiento en rela-
cion con cualquier uso no auforizado o uso indebido de la propiedad
intelectual, o si se llevan a cabo practicas de ingenieria inversa en
relacién con este producto.

Tabla de distensibilidad del balén para ACTP INVADER™
* presion (bar) | didmetro (mm)

Nota: consulte la pagina 3.
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CATETERE DILATATORE A PALLONCINO INVADER™ PTCA
CATETERE DILATATORE A PALLONCINO PER PTCA CON RIVESTIMENTO
IDROFILO

DESCRIZIONE

Il catetere dilatatore a palloncino per PTCA INVADER™ e 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 stenofiche 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 estremita prossimale
e distale del palloncino sono dotate di marker radiopachi. Due marker
di profondita sullo stelo prossimale aiutano a determinare quando
il palioncino 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 palloncino. Il palloncino
viene gonfiato iniettando un agente di contrasto da questa estremita.
Il materiale del palloncino pud essere gonfiato fino a una deferminata
misura a una pressione definita,

Di seguito sono riportate le dimensioni e le caratteristiche del dispositivo:

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

Conservare in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce solare, a una
temperatura compresa tra 10 °C e 40 °C.

USO PREVISTO

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 allinfervento 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 determinati pazienti
con lesioni in piti di un‘arteria e nei pazienti che sono stati softtoposti
a intervento di bypass aorto-coronarico ma presentano ancora:

> sinfomi ricorrenti;

> coronaropatia progressiva;

> sfenosi od ostruzione negli innesti di bypass.

INDICAZIONI

Pazienti idonei allintervento coronarico percutaneo (PCI).

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

CONTROINDICAZIONI

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

+ non idonei allinfervento di bypass coronarico;

* con arterie coronarie completamente ostruite;

+ con lesioni diffuse;

« con stenosi grave dell'arteria coronaria principale sinistra.

AVVERTENZE / PRECAUZIONI

Il catetere dilatatore a palloncino INVADER ™ PTCA € esclusivamente
monouso; il suo riutilizzo non & consigliato. Non risterilizzare.
Conservare il catetere in un luogo fresco, asciutto e al riparo 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 aliri gas per gonfiare il palloncino.

Verificare che la confezione non sia danneggiata.

Non superare la pressione di roftura nominale indicata nelle istruzioni
per luso durante il gonfiaggio del palioncino.

Impiegare un dispositivo di gonfiaggio dotato di manometro
incorporato.

Il diametro del palloncino gonfio non deve superare quelio 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 ferapia di anficoagulazione e vasodilatazione ade-
guata prima del cateterismo.

Lintervento di PTCA deve essere eseguito esclusivamente in centri
medici in grado di eseguire inferventi di bypass coronarico durgenza
in caso di complicanze gravi.

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

Tutte le procedure eseguite dopo aver introdotto il catetere nel
corpo devono essere condotte sotto fluoroscopia di qualitd. Non
tirare o spingere mai il catetere se il palloncino non & stato com-
pletamente sgonfiato sotto 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,
esfrarre I'intero sistema.

Non utilizzare gli agenti di contrasto Ethiodol o Lipiodol.

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

Dopo luso 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 prodotfto dopo lutilizzo.

POTENZIALI EFFETTI AVVERSI

« Dissezione dell'arteria coronaria

* Lacerazione, perforazione o danneggiamento dell‘arteria coronaria
Ostruzione completa dellarteria coronaria o dellinnesto 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
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* Innesto 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
- 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.

b. 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 nellestremita
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, ripetere 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 lintegrita del catetere dilata-
fore a palloncino INVADER™ PTCA.

Esercitare pressione negativa, quindi chiudere il rubinetto.

. Inserimento
Utilizzando una valvola emostatica, collegare il raccordo aY al cate-
tere guida gid inserito nell‘arteria femorale.
Infrodure 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'uttimo.
Infrodurre I'estremita posteriore del filo guida nell'estremnita distale del
catetere e collegaria al catetere. Lestremita posteriore del filo guida
fuoriuscira a circa 27 cm in posizione prossimale rispetto all'estremita
distale del catetere.

0

AVVERTENZA: Kissing balloon: test di laboratorio hanno mostrato che
due cateteri dilatatori a palloncino INVADER™ PTCA con un diametro
di = 4 mm possono essere introdotti 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
catetere guida.

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

Non sfringere eccessivamente la valvola emostatica del raccordo
aY, poiché si potrebbe impedire il passaggio dell‘agente di contrasto
aftraverso il lume di gonfiaggio del palloncino, con conseguente
prolungamento del tempo di gonfiaggio/sgonfiaggio del palloncino
stesso.

Proseguire la procedura sotto fluoroscopia impiegando tecniche
di angioplastica standard. | marker radiopachi possono agevolare
il cometfto 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 viscosittr dell'agente di contrasto possono influenzare
il tempo di gonfiaggio/sgonfiaggio.

Q

. 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'alfra.
Tenendo il filo guida immobile per mantenerme la posizione nell'arteria
coronaria, estrarre il catetere dilatatore dal catetere guida

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

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

RESPONSABILITA E GARANZIA

Alvimedica garantisce che ciascuno e tutti i componenti di questo pro-
dotto sono stati fabbricati, confezionati, testati e sterilizzati senza alcun
difetfo 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 giudizioria competente vinco-
lante. A causa di variazioni biologiche tra 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 i 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

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

TUTELA DELLA PROPRIETA INTELLETTUALE

Tutti i marchi commercial, i loghi, le invenzioni, il know-how, la tecno-
logia, le informazioni di proprietd esclusiva e gli alfri diritti di proprieta
intellettuale relativi a questo prodotto appartengono esclusivamente
ad Avimedica. Alvimedica si riserva tutti i diiifti 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 3

PORTUGUES

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

DESCRIGAO

O cateter de dilatag&o por baldo para ACTP INVADER™ & um cateter
de dilatagdo por baldo de uso Unico para angioplastia corondria de
troca répida por monorail (RX), esterilizado com dxido de etileno (EO).
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 estdo situadas nos
ombros proximal e distal do baldo. 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 Idmen separado no eixo do cateter atua como limen 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 insuflag&o do baldo. O baldo € insuflado através
da injec@o 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 tamanhos e as caracteristicas do dispositivo sdo as
seguintes:

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

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

UTILIZAGAO PREVISTA

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

utilizado para dilatagdo de estenoses na artéria corondria ou revascu-

larizagGo 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 lesdes aterosclerdticas ndo calcifi-
cadas de uma Unica artéria, que possam ser dilatadas com cateter
de ACTP.
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* Este procedimento também pode ser indicado para determinados
pacientes com doenca mulfiarterial e pacientes que fenham sido
submetidos a cirurgia de bypass aorto-corondrio mas que ainda
tenham:
> sinfoas recorrentes;
> doengca arterial corondria progressiva;
> estenose ou obstrugcdo em revascularizagdes do miocardio.

INDICAGOES

Pacientes elegiveis para uma intervengdo corondria percuténea (ICP).
O produto nGo deve ser utiizado em mulheres gravidas ou lactantes
e pacientes pedidfricos.

CONTRA-INDICAGOES

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

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

com lesdes difusas;

com estenose grave no tronco da artéria corondria esquerda.

AVISOS / PRECAUGOES

* O cateter de dilatagdo por baldo para ACTP INVADER™ foi conce-
bido para utilizagdo unica. NGo é recomendada a sua reutilizag&o.
NGo reesterilize.

Guarde o cateter num local fresco, seco e escuro.

Ndo utilize o cateter apds o prazo de validade impresso na
embalagem.

Utilize apenas material de contraste diluido.

NGo utilize ar ou outro gds para insuflar o baldo.

Verifique se a embalagem estd danificada.

Ao insuflar o baldo, nGo exceda a pressdo de rutura nominal,
conforme indicado nas Instrugdes de utilizagdo.

£ recomendada a utiizagao de um dispositivo de insuflagdo com
mandémetro 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 ferapia anticoagulante e vasodilatadora adequada antes
da cateterizagdo.

A operacdo de ACTP deve ser redlizada apenas em centros médicos
que possam efetuar cirurgia de revascularizagdo miocdrdica de
emergéncia no caso de complicagdes graves,

NGo aperte o adaptador hemostético no conector em Y, porque
pode comprimir o eixo e impedir, assim, a insuflagdo e desinsuflacdo
do bal&o.

Todos os procedimentos realizados apds infrodugdo do cateter no
corpo, deverdo ser efefuados sob fluoroscopia de qualidade. Nunca
puxe nem empurre o cateter, a menos que o baldo fenha sido
totalmente 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 torgdes no eixo proximal.
Se ndio conseguir identificar a causa, remova todo o sistema.

Né&o utilize os materiais de contraste Ethiodol ou Lipiodol.

Ndo exponha o sistema de introdugdo a solventes orgénicos (ou seja,
dicool, etc.)

Apbs utilizagGo, o produto poderd representar um potencial perigo bio-
légico. O produfo deve ser manuseado e eliminado em conformidade
com a prdtica médica aceite e com as leis e regulamentos locais
aplicaveis. A Alvimedica ndo se responsabiliza pelo manuseamento
e eliminagao do produto apos utilizagao.

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS

Disseccdo da artéria corondria

Laceragdo, perfuragdo ou lesGo da artéria corondria
Obstrucdo total da artéria corondria ou revascularizag&o
miocardica

Trombose da artéria corondria

Angina instavel

Enfarte miocdrdico agudo

Restenose da artéria dilatada



* Espasmo da artéria corondria

Arritmias, incluindo fibrilag&o ventricular
Hemorragia e hematoma

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

Infecdo

Fistula arteriovenosa

Embolia

Morte

Cirurgia urgente de revascularizag&o do miocdrdio
Insuficiéncia renal

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Material auxiliar (nGo incluido na embalagem)

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

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

Bainha do infrodutor

a. Selegdo 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. Preparagdo

* Prepare uma solugdo de enchimento, misturando material de con-
traste e soro fisioldgico esteriizado na proporgdo de 1:1.

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

Coloque uma agulha na seringa, intfroduza a agulha com cuidado
através da extremidade distal do cateter e irigue o limen do
fio-guia.

Ligue uma vdlvula reguladora co centro de conexdes do cateter
de dilatacdo por bal&o para ACTP INVADER ™

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

Aplique vécuo, ufilizando 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, interompa a aspiragdo.

Repita o processo se for necessario.

Exerca presséo negativa e feche a vdivula reguladora.
Certifique-se de ndo entra ar no sistema; ligue o dispositivo de insufla-
cdo ao cateter. Abra a vélvula reguladora, insufle o baldo & pressdo
nominal e verifique a infegridade do cateter de dilatagcdo por baldo
para ACTP INVADER ™.

Exerca pressdo negativa e feche a vdlivula reguladora.

o

. Infrodugdo
Utilizando uma vdivula termostdtica, ligue o conectorem Y ao cateter
guia j& infroduzido na artéria femoral.
Passe o fio-guia (max. 0,014 (0,356 mm)) através do cateter guia,
faga-o avancar e proceda & sua colocagdo de acordo com as
necessidades.
Aperte com suavidade a vdlvula hemostdtica do conectorem Y no
fio-guia, a fim de impedir movimentos imprevistos do fio-guia.
Introduza a exfremidade traseira do fio-guia afravés da exfremidade
distal do cateter e fixe-o no cateter. A extremidade traseira do fio-guia
iré sair a cerca de 27 cm proximalmente & extremidade distal do
cateter.

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

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

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

N&o aperte excessivamente a valvula hemostdtica do conector
em Y, pois isso pode impedir a passagem do material de contraste
através do limen de insuflago do baldo e, consequentemente,
prolongar o fempo de desinsuflagdo/insuflacéo do baldo.
Utilizando 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
lesGo até terminar a dilatagdo. As variagdes de viscosidade do mate-
rial de confraste podem afetar o tempo de desinsuflagdo/insuflagdo.

Q

Remogao

Desaperte a vélivula hemostdtica do conector em Y.

Segure a valvula hemostdtica e o fio-guia com uma mao e o eixo
do cateter com a oufra.

* Enquanto mantém imavel o fio-guia, para que conserve a sua posicao
na artéria corondria, remova o cateter de dilatacdo do cateter guia.

Nota: Durante a remogdo, verifiqgue a posicdo do fio-guia por
fluoroscopia.

+ Abra a vdivula hemostdtica do conectorem Y.
« Se for necessdrio, prepare outro cateter de dilatacdo por baldo para
ACTP INVADER™ e repita o processo de dilatacdo.

RESPONSABILIDADE E GARANTIA

A Alvimedica garante que todos os componentes deste produto foram
fabricados, embalados, testados e esteriizados sem quaisquer defei-
tos de m&o-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 ds varidveis bioldgicas existentes entre os dife-
rentes individuos, nenhum produto € 100 % eficaz em todos os casos.
Por esse motivo, e dado que a Alvimedica ndo consegue controlar
as condicdes de utilizagdo do produto apods venda, a selecdo de
pacientes e os métodos de aplicagdo. A Avimedica nega todas 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 indirefamente,
por quaisquer lesdes, danos ou perdas pessodis resutantes da utiizagdo
do produto; a Alvimedica fambém néo se responsabiliza, direta ou
indiretamente, por quaisquer lesdes, danos ou perdas que possam
resultar da reutilizag@o ou reesterilizacdo do produto.

LIMITAGAO DE RESPONSABILIDADE

Em caso algum serd a Avimedica responsavel por qualquer dano espe-
cial, consequente, indirefo, colateral, incidental ou punitivo nem pela
perda de lucros ou pela ndo obtengdo dos lucros previstos ou qualquer
outra perda comercial ou econoémica decortente de qualquer violagdo
destas instrucdes, incluindo o incumprimento das precaucoes, avisos
e/ou de qualquer recomendacdo mencionada neste documento.

PROTECAO 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 a Alvimedica.
A Alvimedica reserva-se o direito de exigir, processar e de procurar
recompensa perante as autoridades judiciais em caso de infragdo
relativa a qualquer uso ndo autorizado, abuso de propriedade intelec-
tual ou a prdticas de engenharia inversa relacionadas com o produto.

Tabela de conformidade do baldo para ACTP INVADER™
* pressdao (bar) | digmetro (mm)

Nota: Consulte a pagina 3
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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 rendszerti gyorsan cserélheté (RX), koronaria-
angioplasztika céljara kifejlesztett ballon dilatacios katéter. Az ALVIMEDICA
INVADER™ PTCA rendeltetése szerint a koszorterekben vagy a bypass
graftokban elhelyezkedd, ateroszklerotikus, sz(ikiiletet okozo elvéltozasok
tagitasara szolgal.

A katéter tagitast végzé része a disztélis csticsnal taldlhato ballon. A katéter
a disztalis szaron hidrofil boritassal rendelkezik. A ballon proximalis és
disztélis végein sugarfogé jelzécsikok talalhatok. Két, a proximalis szaron
elhelyezkedé mélységmarker segit annak megallapitasaban, mikor Iép ki
a ballon a vezet6katéteren a brachiélis, ill. a femoralis megkozelités soran.
A katéterszaron egy kiilénallé lumen szolgal a vezetédrét behelyezé
lumeneként, ez a disztélis csticstdl koriilbelil 27 cm-re kezdddik. A katéter
PTFE-bevonattal rendelkezd proximélis vége szolgal a ballonfelfujas bemeneti
nyilasaként. A ballont az ezen a nyilason at befecskendezett kontrasztanyaggal
kell felfujni. A ballon anyaga adott méretre fujhato fel, adott nyomason.

A matrix mérete és az eszkoz jellemzéi alabb olvashatok:

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

:?i:ls%n Ballon hossza ﬂ;‘:‘a‘t‘i‘:ﬂités Névleges :::al‘eig:.s
atméréje (mm) a vezefé’katg'tsrr'el ?by :r')"és nyomas
(mm) abelsé atméronél (bar)
125 o 5F(1,4mm/0,056") 8 16

1,50 ?'ST 91 SF(1,4mm/0056") 8 16

2,00 g'oj %113 sF(14mm/0056") 8 16

2,25 gb} 9,115 sF(1amm/0056" 8 16

2,50 g'oj g'sg'o,l S SFO.4mm/0056") 8 16

2,75 g'oT g'; %0? S SFOL4mm/0056") 8 16

3,00 g'oj gslgo] 3, SF(4mm/0056" 8 16

3,25 ;(5) ;3 2% sF(.4mm/0056") 8 16

3,50 oI % sE(4mm/0056) 8 16

375 ;‘5’: ;g 1220 sE(1amm/0056" 8 16

4,00 ;g ;g o 20 5k (1,4mm/0,056") 8 16

450 ;‘5) ;12) 2% sF(amm/00s6) 8 16

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

Huivos, szaraz, napfénytol védett helyen, 10 °C és 40 °C k6zotti homérsék-
leten tarolando.

RENDELTETES

Az INVADER™ PTCA tagité katéter rer szerint a szivizom
vérellatasanak javitasara szolgal, a koszorderekben vagy a bypass graftokban
fennallo, sz(ikiiletet okozo elvaltozasok tagitasa segitségével.

A paciensnek alkalmasnak kell lennie koszorér-bypass mitétre.

Olyan péciensek szamara javallt, akiknél egyetlen artérian, nem elmeszese-
dett, PTCA-katéterrel tagithaté atheroscleroticus elvaltozasok igazolodtak.
Ez az eljaras javasolhaté néhany, tobb artériat érinté-betegségben szen-
vedd paciens szamara, illetve olyan, aorta-koronaria bypass miitéten atesett
pacienseknek, akiknél fennallnak még a kévetkezok:

> visszatéré tiinetek;

> progressziv koszoruér-betegség;

> szlikllet vagy elzarédas a bypass graftokban.

JAVALLATOK
Perkutén koronéria intervenciora (PCl) alkalmas betegek.



A terméket nem szabad terhes n6knél, szoptatd anyaknal és gyermekbe-
tegeknél hasznalni.

ELLENJAVALLATOK

Az INVADER™ PTCA tégitoballonos katéter a kdvetkezd betegcsoportoknal
ellenjavallt:

a paciens nem alkalmas koszoruér-bypass mutétre;

a paciensnél teljes koszoruér-elzarodasok alakultak ki;

a paciensnél tobb lokalizacioban, diffuz elvaltozasok llnak fenn;

a paciens bal f6 koszorterében sulyos sz(ikilet all fenn.

FIGYELMEZTETESEK / OVINTEZKEDESEK

Az INVADER™ PTCA téagitoballonos katéter kizérélag egyszer hasznalatos,
ismételt felhasznélasa nem javallott. Tilos ujrasterilizalni!

A katéter hiivos, szaraz, sotét helyen tartando.

Ne hasznalja a katétert a csomagolasra nyomtatott lejarati id6 utan.
Csak higitott kontrasztanyagot hasznaljon.

A ballon felfujasahoz ne hasznaljon levegét vagy barmilyen mas gaznemu
anyagot.

Ellendrizze, hogy a csomagolas nem sériilt-e.

A ballon felfajasakor ne Iépje tul a hasznalati Gtmutatéban megadott
névleges hasadasi nyomast.

A nyomds monitorozasahoz beépitett nyomasmérével rendelkezé

PRSI < .

t
Afelfdjt ballon atméréje nem lehet nagyobb, mint a szdikiilettd! kozvetlendl
proximélisan és disztalisan 1év6 pontoké.

Az INVADER™ PTCA tagitoballonos katétert csak tapasztalt orvos hasznal-
hatja, aki megfeleld jartassagot szerzett a PTCA-eljarasok elvégzésében.
A katéteres eljaras el6tt alkalmazzon megfelelé antikoagulacios és
vazodilatacids kezelést.

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

Ne szoritsa meg az Y-csatlakozoban lévé vérzésgatlo csatlakozot, mert
ez 6sszenyomhatja a hiivelyt, és ezzel gétolhatja a ballon felfujasat és
leengedését.

Amint a katétert bevezette a paciens testébe, minden eljarast csak jo miné-
ségli fluoroszkdpos ellenérzés mellett szabad elvégezni és végrehajtani.
Csak a ballon teljes vakuumos leengedése utan szabad eléretolni vagy
visszahuzni a katétert! Ha az eljaras soran barmilyen ellendllast tapasztal,
azonnal alljon meg, prébélja meg kideriteni az ellenallas okat, majd foko-
zatosan tolja el6re a ballonkatétert, hogy megelézze a proximalis szar
megtdretését vagy meghajlasat! Ha nem tudja kideriteni az ellenallas okat,
tavolitsa el a teljes rendszert a paciens testébél.

Tilos Ethiodol vagy Lipiodol kontrasztanyagot hasznalni.

Ne tegye ki a behelyezérendszert szerves oldészerek (pl. alkohol stb.)
hatasénak.

Hasznalat utan ez a termék potencialis biologiai veszélyforras lehet. A terméket
az elfogadott orvosi gyakorlat, a vonatkozé helyi térvények és szabalyozas
szerint kell kezelni és megsemmisiteni. Az Alvimedica vallalat nem vallal
felel6sséget a termék felhasznélas utani kezelésért és megsemmisitéséért.

LEHETSEGES MELLEKHATASOK

«  Akoszoruér disszekcioja

A koszoruér szakadasa, perforacioja vagy karosodasa
A koszoruér vagy a bypass graft teljes elzarodasa

A koszortér trombozisa

Instabil angina

Akut szivizom-infarktus

A tagitott artéria ismételt besz(ikiilése

A koszoriér spazmusa

Ritmuszavarok, beleértve a kamrafibrillaciot

Vérzés vagy vérémleny

Gyogyszerreakciok, allergias reakcid a kontrasztanyagra
Magas vérnyomas - alacsony vérnyomas

Fertézés

Arteriovendzus fisztula

Embolia

Halal

Stirgés koszoruér-bypass graft mitét

Renalis veseelégtelenség
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HASZNALATI UTMUTATO
Kiegészit6 eszk6z (a csomag nem tartalmazza)

C?Alvimedica

« A vezetédrétot mozdulatlan poziciéban tartva - ezzel biztositva,
hogy megtartja helyzetét a koszoriérben -, tavolitsa el tagitokatétert

- 5Fatmérdji (1,422 mm belsé 4tméréji) vagy nagyobb Gkatéter(ek)
- Fecskenddk

- Vezetédrotok, 0,014 (0,356 mm) vagy ennél kisebb atméréjliek

- Felfujoeszkéz

- Bevezetbeszkoz

a. A megfelelé méret kivdlasztdsa

A ballon atmérgjét ugy kell kivalasztani, hogy névleges nyomasra felfujva
ne haladja meg a koszortérnek kozvetlendil a szdkiilettél proximalisan és
disztlisan elhelyezked6 pontjainal mért &tmérét.

b. El6készités

Készitsen felfijooldatot kontrasztanyag és steril, fiziologias séoldat 1:1
aranyu keverékébél.

Szivjon fel egy 20 cm3-es fecskenddbe kérilbeliil 10 cm3 fizioldgias
sooldatot.

Illesszen tiit a fecskendére, majd dvatosan illessze be a tiit a katéter disztalis
cslicsaba, és oblitse 4t a vezetédrot lumenét.

lllesszen zarocsapot az INVADER™ PTCA téagitdballonos katéter
csatlakozojahoz.

Csatlakoztassa a fecskendét a zarocsaphoz és tartsa ugy fliggélegesen
afecskendét, hogy a dugatty fent legyen. Hiizza a dugattydt, és légtele-
nitse a ballont.

Afecskendd szivasaval 15-20 masodpercig alkalmazzon vakuumot és ellen-
6rizze, hogy méar nem halad at légbuborék a higitott kontrasztanyagon.
Ovatosan sziintesse meg a vakuumot.

Sziikség esetén ismételje meg az eljarast.

Alkalmazzon negativ nyomast (szivast), majd zdrja el a zarécsapot.
Gondoskodjék arrdl, hogy ne keriiljon levegé a rendszerbe; csatlakoztassa
a felfijoeszkozt a katéterhez. Nyissa ki a zarocsapot, fujja fel a ballont a név-
leges nyomésra, majd ellendrizze az INVADER™ PTCA tagitoballonos katéter
épségét.

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

c. Behelyezés

Vérzésgatld szelep beil asaval ¢ azY-c
artéridba mér bevezetett vezetdkatéterhez.

Tolja at a vezetédrétot (maximum 0,014") (0,356 mm) a vezetékatéteren,
majd tolja elére, és igazitsa a kivant helyzetbe.

Finoman szoritsa ra az Y-csatlakozé vérzésgatld szelepét a vezetédrotra,
hogy ezzel megakadalyozza a vezet6drot akaratlan elmozdulasat.
lllessze be a katéter disztalis csticsan at a vezetodrot hatso végét, és csatla-
koztassa a katéterhez. A vezetédrot hatso vége a katéter disztalis csicsatol
kortilbelil 27 cm-re proximalisan bukkan el6.

6t a femoralis

FIGYELMEZTETES: Kissing ballon technika: prébapadon végzett tesztekben
kimutattak, hogy két, < 4 mm atméréj(i INVADER™ PTCA ballon dilatacios
katéter bevezetheté 6 F 4tmérdj(i (vagy ennél tagabb) vezetdkatéterben.

Lazitsa meg az Y-csatlakozo vérzésgatlo szelepét, és tolja el6re az INVADER™
PTCA tagitoballonos katétert a vezetSkatéter disztalis része felé.

FIGYELMEZTETES: az INVADER™ PTCA tagit6ballonos katétert mindig csak
akkor tolja el6re, ha leeresztett allapotban van és rajta van a vezetédroton.

Ne szoritsa meg tulsagosan az Y-csatlakozo vérzésgatlo szelepét, mert ezzel
akadalyozhatja a kontrasztanyag athaladasat a ballon felfujolumenében,
és ennek kovetkezményeként hosszabba vélhat a ballon leeresztési/felfujasi
id6tartama.

Standard angioplasztikai technikakkal folytassa az eljarast, fluoroszképos
ellendrzés mellett. A sugérfogo jelzések segithetik a ballon megfelelébb
elhelyezését a szikiiletben.

Megjegyzés: Javasolt, hogy a vezetédrétot és/vagy a ballonkatétert addig
tartsa az elvaltozasban, amig a tagitas teljesen megtérténik. A kontraszt-
anyagok eltérg viszkozitdsa miatt valtozhat a leengedés/felfujas idtartama.

d. Eltdvolitds

- Lazitsa meg az Y-csatlakozo vérzésgatlo szelepét.

- Az egyik kezével fogja meg a vérzésgatld szelepet és a vezetddrotot,
a masikkal pedig a katéterszarat.

a .

Megjegyzés: Az eltavolitas soran fluoroszkopias megtekintés mellett ellen-
6rizze a vezetddrot helyzetét.

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

FELELOSSEG ES JOTALLAS

Az Alvimedica véllalat garantélja, hogy a termék minden egyes alkotérészét
gy gyartottak, csomagoltak, tesztelték és sterilizaltdk, hogy nem tortént hiba
akivitelezésben és az anyagban. A csomagolas elétt minden egyes terméket
teszteltiink. Az Alvimedica véllalat az illetékes, kotelez6 érvényii dontést
hozo birésag dontése alapjan barmely, gyartasi vagy csomagolasi hibaval/
hibédkkal rendelkezé terméket Uj termékre cserél. Az egyes személyeknél
fennallo biolégiai 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 paciensek
kivalasztasara és az alkalmazasi modra, az Alvimedica semmi ilyen jellegi
jotallast nem vallal a termékkel kapcsolatban, legyen az kifejezett vagy feltéte-
lezett, korlatozas nélkiil beleértve az adott célra torténd értékesithetdségre és
alkalmassagra vonatkozo jotallast. Az Alvimedica vallalat sem kozvetlentil, sem
kozvetetten nem vallal felelésséget a termék hasznélatabol ered6 barmilyen
személyi sériilésért vagy halalesetért, valamint az Alvimedica vallalat sem
kozvetlentil, sem kozvetetten nem véllal helytallasi kotelezettséget a ter-
mék ismételt hasznalatabol vagy djrasterilizalasabol szarmazé 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
i vagy agi égért, amely a jelen felhasznaloi utmu-

taté megszegésébol ered, beleértve az ebben a dokumentumban emlitett

béarmely évintézkedést, figyelmeztetést és/vagy ajanlast.

SZELLEMI TULAJDON VEDELME

Atermékkel kapcsolatos minden védjegy, logé, taldlmany, know-how, gyartasi
eljarasi technoldgia, szabadalmi informacié és egyéb szellemi tulajdonjog
kizarélag az Alvimedica véllalat tulajdonat képezi. Az Alvimedica vallalat
fenntart minden jogot, hogy birosag el6tt igényt érvényesitsen és keresetet
inditson, illetve ideiglenes intézkedést kérjen a termékkel kapcsolatos szellemi
tulajdon nem engedélyezett felhasznalasaban, azzal valo visszaélésben vagy
atermékkel kapcsolatos visszafejtésben jelentkezé jogsértés vonatkozasaban.

INVADER™ PTCA ballon, egyezéségi tablazat
* nyomas (bar) [atmérs (mm)

Megjegyzés: Kérjlik, olvassa el a 3. 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 koronamu angioplastiku i brzu izmjenu
(RX) steriliziran s pomocu etilen-oksida (EO). Balonski dilatacijski
kateter INVADER™ za PTCA drustva ALVIMEDICA namijenjen je za
dilataciju stenoznih ateroskleroti¢nih lezija u koronamim arterijama il
premosnicama.

Dilatacijski dio katetera jest balon u blizini distalnog vrha. Kateter
ima hidrofilnu oblogu na distainoj cijevi, iskljucujuci balon. Trake
oznaka koje su nepropusne za zracenje nalaze se na proksimalnim
i distalnim izbo¢inama balona. Dvije oznake dubine na proksimalnoj
cilevi pomazu pri utvrdivanju mjesta na kojem balon izlazi iz vode¢eg
katetera, u slu€ajevima brahijainog ili femoralnog pristupa. Zasebni
lumen na osovini katetera upotrebljava se kao lumen Zice vodilice
i zapocinje otprilike 27 cm od distalnog viha. Proksimalni kraj katetera
s premazom od politetrafluoretilena (PTFE) upotrebliava se kao prikljuc¢ak
za napuhavanje balona. Napuhavanje balona visi se ubrizgavanjem
kontrastnog sredstva s ovog kraja. Materijal balona moze se napuhati
do odredene veli¢ine pri odredenom flaku.

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

Vanjsl_d ~ Idgr_\ﬂﬁku'or Nazivni Nazivni
promjer Duljina mlnlmal_m_a X flak tlak raspr-
balona balona (mm) (ban)

(mm) vodeceg katetera (bar)
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CUVANJE
Cuvati na hladnom i suhom mijestu, podalie od sunceve svjetlosti, pri
femperaturi od 10 °C do 40 °C.

NAMJENA
PTCA balonski dilatacijski kateter INVADER™ namijenjen je za dilataciju
stenoza u koronarmoj arteriji il premosnici kako bi se povecala perfuziia
miokarda.
 Pacijenti trebaju ispunjavati uviete za kirurski zahvat ugradnje aorto-
koroname premosnice.
* Namijenjen je pacijentima s nekalcificiranim ateroskleroti¢nim lezi-
jama jedne arterije koje se mogu prosiriti s pomocu katetera za PTCA.
« Ovaj zahvat takoder moze biti namijenjen odredenim pacijentima
kojima je bolest zahvatila vise arterija fe pacijentima koji su se pod-
vrgnuli kirurskom zahvatu ugradnje aortokoroname premosnice, a koji
i dalje imaju:
> ponavijgju¢e simptome,
> progresivnu bolest koronarme arterije,

> stenozu ili opstrukciju u premosnicama.

INDIKACIJE

Pacijenti koji su kandidati za perkutanu koronamu intervenciju (PCI).
Proizvod se ne smije primjenijivati u trudnica ili dojiljia ni u pedijatrijskin
pacijenata.

KONTRAINDIKACIJE

PTCA balonski dilatacijski kateter INVADER™ kontraindiciran je za
pacijente:

koji ne ispunjavaju uvjete za kirurski zahvat ugradnje aortokoronarmne
premosnice;

Clie su koronarne arterije potpuno zacepliene;

koji imaiju difuzne lezije;

koji imaiju tesku stenozu liieve glavne koroname arterije.

UPOZORENJA / MJERE OPREZA

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

Cuvaite kateter na hiadnom, suhom i tamnom mjestu.

Ne upotrebljavajte kateter nakon isteka roka trajanja koji je otisnut na
pakiranju

Upotrebljavajte isklju¢ivo razrjedeno kontrastno sredstvo.

Za napuhavanje balona nemojte upotrebljavati ziak ni druge plinove.
Provjerite postoje li oste¢enja na pakiranju.

Prilikom napuhavanja balona nemojte 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 dilafacijski kateter INVADER™ za PTCA trebaju upotrebljavati
samo iskusni liecnici koji su osposoblieni za operativne zahvate PTCA,
Prije kateterizacije primijenite odgovarajué¢u antikoagulacijsku i vazo-
dilatacijsku terapiju.

Operativni zahvat PTCA potrebno je viiti samo u zdravstvenim usta-
novama u kojima je moguce obavijati hitne kirurske zahvate ugradnje
aorfokoronarne premosnice u slu¢aju 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 izvisene nakon uvodenija katetera u tijelo potrebno je
izvoditi uz kvalitetno fluoroskopsko prac¢enije. Nikada nemojte poviaditi
niti gurati kateter ako balon nije potpuno ispuhan s pomocéu vakuuma.
Ako tijekom zahvata naidete na ofpor, jednostavno prekinite postupak
i pokusajte utvrditi uzrok, a zatim postupno uvodite balonski kateter
da biste sprijecili iskrivienja na proksimalnoj osovini. Ako ne uspijete
utvrditi uzrok, uklonite cijeli sustav.

Ne upotrebliavaite kontrastna sredstva Ethiodol ili Lipiodol.

Nemojte iziagati sustav za uvodenje organskim otapalima (1. 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, vazec¢im lokalnim zakonima i propisima.
Drustvo Alvimedica nije odgovomno za rukovanje proizvodom i njegovo
odlaganje nakon upotrebe.

MOGUCI STETNI DOGADAJI

« Disekcija koroname arterije

Rasciep, perforacija ili ostecenje koronamne arterije
Potpuno zaceplienje koroname arterije ili premosnice
Tromboza koroname arterije

Nestabilna angina

Akutni infarkt miokarda

Restenoza dilatirane arterije

Spazam koroname arterije

Aritmije, ukljuéujuéi ventrikularnu fibrilaciju

Krvarenje i hemnatom

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

Infekcija

Arteriovenska fistula

7 Alvi

* Embolija

e Smrt

* Hitna kirurska ugradnja aortokoroname premosnice
« Zatajenje bubrega

UPUTE ZA UPOTREBU

Pomo¢éni materijali (nisu ukljuéeni u pakiranje)

- Vodedi kateter(i) s promjerom od 5F (1,422 mm) ili vecim

- Strcalike

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

Ovojnica uvodnika

Q

. Odabir odgovarajuée velicine

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

b. Priprema

Pripremite otopinu za napuhavanje 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 $trcaliku, a zatim je pazljivo umetnite u distalni vih
katetera i isperite lumen Zice vodilice.

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

Pricvrstite $trcaljku na zapomi ventil, a zatim je drzite u okomitorn
polozaju tako da je njezin Klip na vihu. Povucite Klip | odzracite balon.
Vakumirajte 15 — 20 sekundi s pomocu §trcalike i pobrinite se da
nema mijehuri¢a zraka u razrijedenom kontrastnom sredstvu.
Pazljivo zaustavite vakumiranje.

Ponovite postupak prema potrebi.

Primijenite negativan tlak, a zatim iskljucite zapomi ventil.

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

Primijenite negativan tiak, a zatim iskljucite zapormi ventil.

[

Uvodenje

S pomocu hemostatskog ventila pricvrstite Y-priklju¢ak na vodeci
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-prikljucka na Zici vodilici da biste
sprijecili nenamijerno pomicanije Zice vodilice.

Umetnite strazniji vih Zice vodilice u distalni vin katetera i pri¢vrstite Zicu
na kateter. Straznji vih Zice vodilice izaci ¢e priblizno 27 cm proksimalno
od distalnog viha katetera.

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

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

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

Nemojte prekomjerno stezati hemostatski ventil Y-prikljucka jer se fime
moze sprijeciti protok kontrastnog sredstva kroz lumen za napuhavanie
balona, $to dovodi do produlienja frajanja ispuhavanja/napuhavanja
balona.

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

Napomena: preporuéuije se da zica vodilica ifili balonski kateter ostane
u leziji do zavrsetka dilatacije. Razlike u viskoznosti kontrastnog sredstva
mogu utiecati na frajanje ispuhivanja/napuhavanja.

d. Uklanjanje
« Otpustite hemostatski ventil Y-prikijucka.



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

* Dok drzite zicu nepomi¢nom da biste zadrzali njezin polozaj u koro-
narnoj arterij, ukionite dilatacijski kateter iz vodeceg katetera.

Napomena: tijgkom uklanjanja provjerite polozaj zice vodilice uz pomo¢
fluoroskopije.

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

ODGOVORNOST | JAMSTVO

Drustvo Alvimedica jomci da je svaka komponenta ovog proizvoda
proizvedena, pakirana, testirana i sterilizikana bez nepravinosti u izradi
il materijalu. Svaki se proizvod testira prije pakiranja. Drustvo Alvimedica
duzno je zamijeniti svaki proizvod na kojem se otkriju nepraviinosti u izradi
ili pakiranju novim proizvodom nakon odluke nadleznog pravomoénog
pravnog tijela. Zbog bioloske raznovrsnosti medu pojedincima, nijedan
proizvod nije 100 % ucinkovit u svakom slu¢aju. Iz tog razloga, kao i zoog
¢injenice da drustvo Alvimedica nema konfrolu nad uvietima u kojima
se prodani proizvod upotrebliava, odabirom pacijenata i metodama
primjene, drustvo Alvimedica odri¢e se svih jamstava s obzirom na
proizvod, izriitin ili impliciranih, ukljucujuci, bez ograni¢enja, jamstva
utrzivosti te prikiadnosti za odredenu svrhu. Drustvo Alvimedica ne snosi
izravnu ni neizravnu odgovornost ni za kakve ozliede, oste¢enja i gubitke
za bilo koju osobu, nastale kao rezultat uporabe proizvoda. Takoder,
drustvo Alvimedica ne snosi izravnu ni neizravnu odgovomost ni za
kakve ozliede, oste¢enja ili gubitke nastale uslijied ponovne uporabe
il ponovne sterilizacije.

OGRANICENJE ODGOVORNOSTI

Ni u kojem sluc¢aju drustvo Alvimedica ne snosi odgovomost ni za kakve
posebne, posliedi¢ne, neizravne, popratne, sluc¢ajne ili kaznene $tete,
kao ni za gubitak zarade fe nemoguénost ostvarivanja ocekivanih finan-
cijskin usteda ili druge frgovacke il ekonomske gubitke bilo koje viste
kao rezultat bilo kojeg nepostovanja ovih uputa za uporabu, ukljucujuéi
nepostovanje navedenih mjera opreza, upozorenja i/ili preporuka.

ZASTITA INTELEKTUALNOG VLASNISTVA

Sve frgovacke marke, logotipi, izumi, znanja, tfehnologije, viasnicke infor-
macije i ostala prava intelektualnog viasnistva ovog proizvoda iskljucivo
pripadaju drustvu Alvimedica. Drustvo Alvimedica pridrzava sva prava
da zahtijeva, tuzi i frazi redovni pravni liigk pred sudskim tijelima u slu-
&aju krsenja s obzirom na bilo koju neoviastenu uporabu ili zlouporabu
intelektualnog viasnistva il povratni inZenjering u vezi s ovim proizvodom,

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

Napomena: pogledajte 3. stranicu

BOSANSKI

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

OPIS

INVADER ™ PTKA balon dilafacijskog 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 prosiivanje stenoti¢nih aterosklerotskin
lezija u koronarnim arterjama ili bajpas graffovima.

Dilatacijski dio katetera je balon blizu distalnog viha. Kateter je hidrofolno
oblozen na distalnoj osovini iskljucujuéi balon. Rendgen nepropusne
marker trake se nalaze i na proksimalnoj i na distalnoj strani balona.
Markeri za dvije dubine, na proksimalnoj osovini pomazu u utvrdivanju
kada balon izlazi iz vodeceg katetera, u slucaju brahijainog ili
femoralnog pristupa. Zaseban lumen na osovini katetera namijenjen
je za upotrebu kao lumen Zice vodilice na oko 27 cm od distainog
vrha. Proksimalni kraj katetera oblozen PTFE-om koristi se kao prikljuCak 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 slijedi:

Tabela 1. Veli¢ina matrice i funkcije uredaja INVADER™ PTKA balon
dilatacijskog katetera
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SKLADISTENJE
éuvcjfe na hladnom i suvom mjestu daleko od sunceve svietlosti,
na temperaturi izmedu 10 °C i 40 °C.

PREDVIDENA UPOTREBA

INVADER ™ PTKA balonski kateter za koronarnu angioplastiku namijenjen
je za prosirenje stenoze u koronarnoj arteriji ili bajpas graftu kako bi se
povecala perfuziia miokarda.

« Pacijenti frebaju biti podobni za operaciju koronarme premosnice.

« Indicira se za pacijente sa ne-kalcifikovanim aterosklerotskim lezijama
koje se mogu prosirivati pomocu PTKA katetera.

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

> simptome koji se ponavijaju;

> progresivnu bolest koronamih arterija;

> stenozu il opstrukciju u bajpas graffovima.

2 Alvi

INDIKACIJE
Pacijenti koji su kvalificirani za perkutanu koronamu infervenciju (PCI).
Proizvod ne treba koristiti kod frudnica, dojija i djece.

KONTRAINDIKACIJE

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

* koji imaju potpuno opstruirane koroname arterije;

* koji imaju difuzne lezije;

* koji imaju ozbilinu stenozu lijeve glavne koronarne arterije.

UPOZORENJA / MJERE PREDOSTROZNOSTI

« INVADER™ PTKA balon dilatacijski kateter je namijenjen samo za
Jednokratnu upotrebu, ponovna upotreba nije preporuciiva. Nemojte
resterilizirati.

Drzati kateter na hiadnom, suhom i tamnom mijestu.

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

Nemoijte koristiti zrak ili bilo koji drugi plin za naduvavanje balona.
Provjerite ambalazu da nema ostecenja.

Nemojte prekoraciti procijenjeni pritisak 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 prevazici u tackama koje su
proksimaine i distalne od stenoze.

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

Prije kateterizacije dati odgovarajuéu antikoagulaciju | vazodilatacionu
terapiju.

PTKA operaciju freba viditi samo u medicinskim centrima
osposoblienim za izvodenje hitnih operacija koronarnog bajpasa
u slucaju ozbilinih komplikacija.

Nemojte zatezati hemostati¢ki adapter u Y-konektory, jer ovo moze
stisnuti osovinu, $fo ometa naduvavanije i ispuhivanje balona.

Sve procedure koje se izvode nakon sto se kateter uvede u tiielo treba
izvoditi pod kvalitetnom fluoroskopijom. Nikada ne poviacite i ne
gurajfe kateter dok balon nije potpuno ispumpan pod vakuumom.
Ako se fokom postupka naide na bilo kakav otpor, jednostavno
zaustavite | pokusajte ustanoviti uzrok i potom postepeno pomicite
balonski kateter kako biste sprijecili izvijanje na proksimalnoj osovini.
Ako ne uspijete ustanoviti uzrok, uklonite Citav sistem.

Nemoijte koristiti kontrastne materijale Ethiodal li Lipiodol.

Nemojte izlagati sistem ugradnje organskim rastvara¢ima
(npr. alkoholu itd)

Ovaj proizvod moze biti potencijalni biohazard nakon upotrebe.
Proizvodom se mora rukovati i odlagati u skiadu sa priznatom
medicinskom praksom i vazec¢im lokalnim zakonima i propisima.
Avimedica nile odgovoma za rukovanje | odiaganje proizvoda nakon
upotrebe.

POTENCIJALNA NEZELJENA DEJSTVA

Disekcija koroname arterije

Cijepanije, perforacija ili o§te¢enje koroname arterije
Potpuna opstrukcija koroname arterije il bajpas grafta
Tromboza koronarne arterije

Nestabilna angina

Akutni infarkt miokarda

Restenoza dilatirane arterije

Grcenje koronarne arterije

Aritmije, ukljuc¢ujuci ventrikulamu fibrilacijiu

Hemoragija i hematom

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

Infekcija

Arteriovenska fistula

Embolija

* Smrt

Hitna operacija koronarne graft premosnice
Otkazivanje bubrega



UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Pomo¢éni materijal (nije ukljuéen u paket)

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

- Sprice

- Vodilice pre¢nika 0,014 in¢a (0,356 mm) il manje
- Uredqj za naduvavanje

- Uvodnik

a. Izbor odgovarajuée velicine

Pre¢nik balona tfreba odabrati tako da, kada je napunjen pri
nominalnom pritisku, ne prekoracuje precnik koroname arterije na
tackama koje su proksimalne i distalne od stenoze.

b. Priprema

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

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

Pri¢vrstite propusni ventil na tijelo INVADER™ PTKA balon dilatacijskog
katetera.

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

Pazlivo 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
pritisak, a zatim provjerite integritet INVADER™ PTKA balon dilatacijskog
katetera.

Primijenite negativni pritisak, a zatim iskljucite propusni ventil.

o

. Umetanje
Pomocu hemostatskog ventila, spojite Y-konektor na vodedi kateter
koji je ve¢ umetnut u femorainu arteriju.
Provucite vodilicu (maksimalno 0,014" (0,356 mm)) kroz vodedi kateter,
gumite naprijed, a zatim ga postavite kako je potrebno.
Lagano zategnite hemostatski ventil Y-konekfora na vodilicu kako bi
sprijecili nenamjemo kretanje vodilice.
Ubacite zadnji vih vodilice kroz distalni vih katetera i pri¢vrstite ga na
kateter. Zadnji vih vodilice ¢e se pojavitina oko 27 cm proksimalno
do distalnog viha katetera.

UPOZORENJE: Balon za ljublienje: testovi na kiupi su pokazali da dva
INVADER™ PTKA BALON DILATACIJSKOG KATETERA pre¢nika = 4 mm
mogu butu uvedeni u 6F (ili veci) vodedi kateter.

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

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

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

Napomena: Preporucuje se da vodilica ifili balonski kateter ostanu u leziji
dok se dilatacija ne zavrsi. Varijacije viskoziteta kontrastnog materijala
mogu utiecati na viijeme 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-konekfora.
* Po potrebi, pripremite jos jedan INVADER™ PTKA balon dilatacijski
kateter | ponovite postupak dilatacije.

ODGOVORNOST | GARANCIJA

Alvimedica garantuje da je svaka komponenta ovog proizvoda
proizvedena, pakovana, testirana i steriliziiana bez ikakve greske u izradi
il materijalu. Svaki proizvod je testiran prije pakovanja. Aivimedica ¢e
zamijeniti bilo koji proizvod s greskom u proizvodniji ili pakovanju s novim,
na temelju odluke nadleznog sudskog organa. Zbog bioloskin varijacia
medu pojedincima, nijedan proizvod nije 100% efikasan u svakom
slucaju. Zbog toga, | bududi da Avimedica nema kontrolu nad uslovima
pod kojima se proizvod koristi nakon prodaie, izborom pacijenata
i nacinima primjene. Alvimedica se odri¢e svih garancija u vezi
s proizvodom, izrazenim li implicitnim, ukljuéujuci, bez ograni¢enja, i one
koji se odnose na prodaju i pogodnost za odredenu svrhu. Alvimedica
nije direkino ili indirekino odgovorma za bilo kakvu ozliedu ili ostec¢enje
il gubitak bilo koje osobe koji bi proizasli iz upotrebe proizvoda, niti
je Alvimedica odgovorna ili obavezna, direkino ili indirekino, za bilo
kakvu povredu, $tetu ili gubitak koji su rezultat ponoviiene upotrebe ili
resterilizacije.

OGRANICENJE ODGOVORNOSTI

Avimedica ni u kom sluc¢aju nece bifi odgovoma za bilo kakvu posebnu,
posliedicnu, indirekinu, kolateralnu, sluajnu ili kaznenu $tetu il gubitak
profita ili neispunjavanje ocekivane $tednje ili drugog komercijainog
ili ekonomskog gubitka bilo koje viste, nastalin zbog bilo kakvog
krenja ovog priru¢nika za upotrebu, ukljucujuci krsenje bilo koje mjere
predostroznosti, upozorenja ifili 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 Alvimedica. Alvimedica zadrZava sva prava da
zahtijeva, tuz, trazi pomo¢ od sudskih viasti u slu¢aju prekréaja u vezi
s bilo kakvom neoviastenom upotrebom ili Zioupotrebom intelektuaine
svojine ili obrnutim inZzenjeringom koji se odnosi na proizvod.

INVADER™ PTKA balon tabela uskladenosti
* pritisak (bar) | pre¢nik (mm)
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BALONKOVY DILATACNI KATETR INVADER™ PTCA
BALONKOVY DILATACNI KATETR S HYDROFILNIM POTAHEM PRO PTCA

POPIS

Baldénkovy dilata¢ni katétr INVADER™ PTCA pro koronérni 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.

Dilatacni ¢asti katétru je balonek u distalniho konce. Katétr je potazen
hydrofilni vrstvou na distalnim téle vyjma balonku. Na proximalnim i distalnim
uchyceni balénku jsou umistény rentgenkontrastni prouzky. Dvé znacky
hloubky zavedeni na proximalnim téle pro brachialni nebo femoralni pfistup
poméhaiji urcit polohu, v niz dojde k vysunuti balénku ze zavadéciho katétru.
Samostatny lumen v téle katétru je urcen pro vodici drat a zacina pfiblizné
27 cm od distélniho konce. Proximalni konec katétru potazeny PTFE slouzi
jako port pro pInéni balénku. Balonek se plni vstiikovanim kontrastni latky
ztohoto konce. Material balénku Ize naplnit do dané velikosti pii daném tlaku.
Nasleduji tabulka velikosti a vlastnosti tohoto prostredku:

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

U] Min. kom| i Jmeno- paeloyity
pramér Délka n. kompati g tlak pro
vnitini pramér vity tlak
(mm) 2 vadéciho katétru (bar) piottZent

(mm) (bar)
6,10,12, o

1,25 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, s

2,00 20,25 5F(1,4mm/0,056") 8 16
6,10,12,15, o

2,25 20,25 5F(1,4mm/0,056") 8 16
6,10,12,15, s

2,50 20,25, 30,34 5F(1,4mm/0,056") 8 16
6,10,12,15, 0

2,75 20,25, 30, 34 5F(1,4mm/0,056") 8 16
6,10,12,15, s

3,00 20,25, 30,34 5F(1,4mm/0,056") 8 16
10,12,15, 20, 0

3,25 25,30,34 5F(1,4mm/0,056") 8 16
10,12, 15, 20, 1

3,50 25,3034 5F(1,4mm/0,056") 8 16
10,12,15, 20, s

3,75 25,30, 34 5F(1,4mm/0,056") 8 16
10,12,15, 20, s

4,00 25,3034 5F (1,4mm/0,056") 8 16
10,12,15, 20, o

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

SKLADOVANI

Skladujte na chladném, suchém misté chranéném pred slunecnim svétlem
pfi teploté od 10 °C do 40 °C.

UCEL POUZITI

Balonkovy dilata¢ni katétr INVADER™ PTCA je uréen k dilatovani stendz v koro-

narni tepné nebo bypassu, aby se zvysila perfize myokardu.

U pacientl by mél prichazet v uvahu chirurgicky provedeny koronarni
bypass.

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

« Tento postup mUze byt indikovan také u urcitych pacienti s onemocnénim
vice tepen a u pacientd, ktefi maji chirurgicky provedeny koronarni bypass
aorty, ale stale maji:
> vracejici se pfiznaky;
> postupujici onemocnéni koronarni tepny;
> stendzu nebo obstrukci v bypassech.

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



KONTRAINDIKACE

Balonkovy dilatacni katétr INVADER™ PTCA je kontraindikovan u pacientti:
+ u nichz nepfichézi v Gvahu chirurgické provedeni koronéarniho bypassu;
«  ktefi maji iplné uzavéry koronarnich tepen;

- ktefi trpi rozsifenim 1ézi;

« ktefi maji zavaznou sten6zu levé hlavni koronarni tepny.

VAROVANI/BEZPECNOSTNI OPATRENI

Balonkovy dilata¢ni katétr INVADER™ PTCA je urcen 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 plnéni balénku nepouzivejte vzduch ani jiny plyn.

Zkontrolujte obal, zda neni poskozeny.

Pfi pInéni balonku nepiekracujte jmenovity tlak pro protrzeni, ktery je
uveden v navodu k pouziti.

Doporucuje se pouzivat plnici prostiedek se zabudovanym tlakomérem.
Nemél by se piekracovat priimér naplnéného balénku v mistech bezpro-
stfedné proximalné a distalné ke stendze.

Balonkovy dilata¢ni katétr INVADER™ PTCA mohou pouzivat pouze zkuseni
lékafi, ktefi maji zaskoleni v oblasti PTCA.

Pred katetrizaci zajistéte vhodnou antikoagula¢ni a vazodilatacni lécbu.
PTCA Ize provadét pouze ve zdravotnickych zafizenich, kde je mozné
v pfipadé 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 nezasunuijte ani nevy-
tahujte katétr, dokud se balének tplné nevypusti piisobenim podtlaku.

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.

Chrante zavadéci systém pred ucinky organickych rozpoustédel (napf.
alkoholu atd.).

Tento vyrobek by mohl po pouziti pfedstavovat potencialni biologické riziko.
Manipulace s vyrobkem a jeho likvidace musi byt v souladu se zavedenymi
|ékafskymi postupy, platnymi mistnimi zakony a predpisy. Spole¢nost
Alvimedica neni odpovédna za manipulaci s vyrobkem a jeho likvidaci
po pouziti.

MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Disekce koronarni tepny

Natrzeni, perforace nebo po3kozeni koronarni tepny
UplIné ucpani koronarni tepny nebo bypassu
Tromboza koronarni tepny

Nestabilni angina pectoris

Akutni infarkt myokardu

Restendza dilatované tepny

Spasmus koronarni tepny

Arytmie v¢etné komorové fibrilace

Hemoragie a hematom

Reakce na léky, alergicka reakce na kontrastni latku
Hypotenze, hypertenze

Infekce
Arteriovendzni
Embolie

Smrt

Urgentni chirurgicky bypass koronarni tepny
Selhani ledvin

NAVOD K POUZITI

Pomocny material (neni soucasti baleni)

- Zavadéci katétr(y) o priméru 5 F (1,422") nebo vétsim

- Stiikacky

- Vodici draty o priméru 0,014 palce (0,356 mm) nebo mensim
- Plnici prostfedek

- Zavadéci pouzdro
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a. Vybér sprdavné velikosti

Priimér balénku by mél byt zvolen tak, aby pfi napInéni na jmenovity tlak
nepiekracoval primér koronarni tepny v mistech bezprostfedné proximalné
a distdlné ke stendze.

b. Pfiprava

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

Naplnite 20ml stiikacku priblizné 10 ml fyziologického roztoku.

Nasadte na stfikacku jehlu, potom ji opatrné zasuiite skrz distalni konec
katétru a proplachnéte lumen pro vodici drat.

Pripojte kohoutek k hrdlu balénkového dilata¢niho katétru INVADER™
PTCA.

Pripojte ke kohoutku stfikacku a potom ji drzte svisle tak, aby méla pist
nahofe. Zatdhnéte za pist a odstrarite vzduch z balénku.

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

V pfipadé potieby tento postup zopakuijte.

Vytvoite podtlak a potom zaviete kohoutek.

Zajistéte, aby do systému nevnikl zadny vzduch; pripojte ke katétru pinici
prostfedek. Oteviete kohoutek, napliite balének na jmenovity tlak a potom
zkontrolujte neporusenost balénkového dilatacniho 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.

« Prostr¢te vodici drat (maximalné 0,014” (0,356 mm)) vodicim katétrem,
zasunte ho dale a potom ho umistéte do pozadované polohy.

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

Zasuiite zadni konec vodiciho dratu skrz distéIni konec katétru a pfipevnéte
jej ke katétru. Zadni konec vodiciho dratu bude vychazet pfiblizné 27 cm
proximalné od distalniho konce katétru.

VAROVANI: Technika kissing balénku: laboratorni zkousky ukazaly, ze do
6F (nebo 3irsiho) zavadéciho katétru Ize zavést dva balénkové dilatacni
katétry INVADER™ PTCA o priiméru < 4 mm.

Povolte hemostaticky ventil Y-spojky a zavadéjte balénkovy 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 pfilis silné, mohlo by to zabranit
prachodu kontrastni latky lumenem pro pInéni balénku, coz by vedlo
k prodlouzeni doby vypousténi/plnéni balénku.

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

Poznamka: Doporucuje se, aby vodici drat a nebo balénkovy katétr zdstal
v |ézi, dokud nebude dokoncena 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.
Drzte nehybné vodici drat, aby ztistala zachovéna jeho poloha v koronarni
tepné, a zaroven vyjméte dilatacni katétr z vodiciho katétru.

Poznamka: Béhem vyjimani skiaskopicky kontrolujte polohu vodiciho dratu.

« Oteviete hemostaticky ventil Y-spojky.
« V pripadé potieby si pfipravte dalsi balonkovy dilata¢ni katétr INVADER™
PTCA a opakuijte dilataci.

ODPOVEDNOST A ZARUKA

Spolecnost Alvimedica zarucuje, ze kazda jednotliva soucast tohoto vyrobku
byla vyrobena, zabalena, vyzkousena a sterilizovana bez jakékoli vady materi-
4lu nebo provedeni. Kazdy vyrobek byl pfed zabalenim otestovan. Spole¢nost

C?Alvimedica

Alvimedica se zavazuje vyménit kazdy vyrobek s vyrobni vadou nebo poskoze-
nim obalu za novy na zakladé zdvazného rozhodnuti kompetentniho soudniho
organu. Vzhledem k biologickym odlidnostem mezi jednotlivci nelze zarucit
stoprocentni Gi¢innost vyrobku ve viech pfipadech. Z tohoto divodu 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
poutzivaji, Alvimedica odmita veskeré vyslovné nebo predpokladané zaruky
na tento vyrobek, mezi néz mimo jiné patfi zaruky prodejnosti a vhodnosti
pro konkrétni uel. Spole¢nost Alvimedica neni pfimo ani nepfimo odpo-
védna za zadnou Gjmu na zdravi, $kodu ani ztratu zpasobenou jakékoli osobé
v dusledku pouzivani vyrobku, ani nenese pfimou ¢i nepfimou odpovédnost
za zédnou Ujmu na zdravi, $kodu ¢ ztratu vzniklou v diisledku opakovaného
pouZziti nebo resterilizace.

OMEZENi ODPOVEDNOSTI

Spole¢nost Alvimedica neni v zadném pfipadé odpovédnad za zadné zvlastni,
nasledné, nepfimé, souvisejici a nahodné skody nebo 3kody v soudnim
fizeni, za usly zisk ani neschopnost dosahnout o¢ekavanych dspor, ani za
jiné obchodni ¢i hospodarské ztraty vzniklé v disledku nedodrzovani tohoto
néavodu k pouziti, véetné nedodrzeni jakychkoli upozornéni, varovani a nebo
doporuceni v ném uvedenych.

OCHRANA DUSEVNIHO VLASTNICTV{

Vechny obchodni znacky, loga, vynalezy, know-how, technologie, chranéné
informace a dal3i prava k dusevnimu vlastnictvi spojena s timto vyrobkem
nélezi 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
veskera prava na pozadovani nahrady, jeji soudni vymahani a zjednani
napravy soudni cestou.

Tabulka pfi| ych hodnot pro
* tlak (bar) | pramér (mm)

y katétr INVADER™ PTCA

Poznamka: Viz strana 3



DAN

INVADER™ PTCA-BALLONDILATATIONSKATETER
PTCA-BALLONDILATATIONSKATETER MED HYDROFIL BELAGNING

BESKRIVELSE

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

Den dilaterende del aof kateferet udgares af ballonen ncer den distale
spids. Det distale skaft er overtrukket med et hydrofilt lag, hvilket udelukker
ballonen. Rgntgenfast markeringssnore er placeret i béde den proksimale
og distale ende af ballonen. To dybdemarkgrer p& det proksimale
skaft hjcelper med at afggre, hvomdr ballonen forlader guidekateteret
i filfcelde of tilgang fra brachialis eller femuralis. Et scerskilt lumen pé
kateterets skaft er beregnet til 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 kontrastvceske gennem denne ende.
Ballonmaterialet kan pumpes op il en given stgrrelse ved et givet fryk.
Starrelsesmatricen og enhedens funktioner er som falger:

Tabel 1. INVADER™ PTCA-ballondilatationskateterets stgrrelsesmatrix og
enhedsfunkfioner

Ballonens Minimum
(mm) tryk (bar) tryk (bar)

(mm) tets-id
B ET o
o GET BT o
o §825 S o
e i i
o 419305 E0A™ o
275 o%%s0.54 ooser 8 16
30 505l cosé) 816
o BREREET .
o BEED ST,
wo SRR ST .
400 5830 ar " Gossy 8 16
T
5,00 10,12, 15,20 gfo';éf?]mm/ 8 16
OPBEVARING

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

TILTANKT ANVENDELSE

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

Patienten skal veere egnet il koronar bypass-kirurgi.

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

Dette indgreb kan ogsé veere indiceret il visse patienter med sygdom
i flere arterier og til patienter, som har gennemgdet aorta-koronar
bypasskirurgi men stadig har:

> recidiverende symptomer

> progressiv koronararteriesygdom

> stenose eller obstruktion i bypasstransplantat

INDIKATIONER
Patienter, der er egnede til perkutan koronar intervention (PCI).

Produktet ber ikke anvendes til gravide eller ammende kvinder og
peediatriske patienter.

KONTRAINDIKATIONER

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

med fotalt obstruerede koronararterier

med diffuse lcesioner

med svaer stenose af venstre hovedkoronararterie.

ADVARSLER / FORHOLDSREGLER

+ INVADER™ PTCA-ballondilatationskateteret er udelukkende beregnet
fil engangsbrug. Genbrug frarédes. Kateteret ma ikke gensteriliseres.
Opbevar kateteret tart, markt og kaligt.

Kateteret md& ikke anvendes efter udigbsdatoen angivet pd
pakningen.

Anvend kun fortyndede kontrastmidier.

Anvend ikke Iuft eller andre gasser til at oppuste ballonen.

Kontroller pakningen for eventuel beskadigelse.

Undgé at overskiide spraengtrykket angivet i vejledningen fil brug,
nér ballonen oppustes.

Det anbefales at benytte en oppumpningsanordning med indbygget
frykmanometer.

Diameteren p& den oppumpede ballon mé ikke overskrides ved
punkfet umiddelbart proksimalt og distailt i forhold fil stenosen.
INVADER ™ PTCA-ballondilatationskateteret mé kun anvendes af
erfame lceger, der er uddannet | PTCA-indgreb.

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

PTCA-indgrebet mé kun udfgres pd hospitaler og Kiinikker, der er i stand
1il ot udfere akut koronar bypass-kirurgi, hvis der skulle opsté alvorlige
komplikationer.

Den haemostatiske adapter mé ikke strammes i Y-konnekforen, da
dette kan frykke skaftet sammen, og dermed forhindre oppumpning
og temning af ballonen

Alle procedurer der udfgres, nér kateteret er blevet infroduceret i kiop-
pen, mé& udelukkende udfgres under kvalitetsfluoroskopi. Kateteret mé
aldrig traekkes 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 arsagen ikke kan findes, skal hele systemet fiemnes.

Anvend ikke konfrastvaesker som Ethiodol eller Lipiodol.

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

Produktet kan udgare en potentiel biologisk fare efter brug. Produktet
skal héndteres og bortskaffes i overensstemmelse med godkendt praksis
samt gceldende love og bestemmelser. Alvimedica kan ikke holdes
ansvarlig for handtering og bortskaffelse af produktet efter brug.

POTENTIELLE UZNSKEDE HANDELSER

« Dissektion af koronararterien

Rifter i, perforering af eller skade pé& koronararterien

Komplet obstruktion af koronararterien eller bypasstransplantat
Koronararterietrombose

Ustabil angina

Akut myokardieinfarkt

Restenose i den dilaterede arterie

Spasmer i koronararterien

Arytri, inklusiv ventrikelfimren

Blgdning og haematom

Reaktioner mod medicin, allergisk reaktion mod kontrastvaeske
Hypertension/hypotension

Infektion

Arteriovengs fistel

Emboli

* Dad

Hasteindgreb i form af bypass-transplantationskirurgi pé koronararterien
Nyresvigt

BRUGSANVISNING
Ekstraudstyr (medfglger ikke)
- Guidekateter/-katetre med en diameter pd 5F (1,422 mm) eller stare

7 Alvi

- Sprgjter

- Guidewirer med en diameter pd 0,014 (0,356 mm) eller mindre
- Oppumpningsanordning

- Fremfgringssheath

a. Valg af den rette starrelse

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

b. Klargering

Klarger en oppumpningsoplasning af en 1:1 blanding af kontrast-
middel og steril saltvandsoplasning.

Fyld en sprgjte p& 20 ml med ca. 10 ml saltvandsoplgsning.

Placer en ndl pd sprajten, og stik forsigtigt denne gennem kateterets
distale spids for at gennemskylle guidewirens lumen.

Scet en stophane p& manchetten p& INVADER™ PTCA-ballon-
dilatationskateteret.

Scet spregjten pd stophanen, og hold derefter sprgjten lodret, séledes
at stemplet vender opad. Traek i stemplet for at ismme ballonen
for Iuff.

P&fer vakuum ved hjcelp af sprgjten i 15-20 sekunder, og sgrg
for, at der ikke passerer nogen Iuftoobler gennem det fortyndede
kontrastmiddel.

Stop forsigtigt vakuurnmet.

Gentag processen hvis pakraevet.

Pdfer underfryk, og Iuk derefter stophanen.

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

P&fer undertryk, og luk derefter stophanen.

o

Indfgring

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

Far guidewiren (maks. 0,014" (0,356 mm)) gennem guidekateteret,
fgr den frem, og placer den | den gnskede position.

Stram forsigtigt Y-konnektorens haemostatiske ventil pd guidewiren
med henblik p& at forebygge utilsigtet bevaegelse af guidewiren.
Fer guidewirens bageste spids gennem kateterets distale spids,
og monter den pd kateteret. Guidewirens bageste spids kommer
ud cirka 27 cm proksimalt i forhold fil 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 stgre).

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

ADVARSEL: INVADER™ PTCA-ballondilatationskateteret skal altid vaere
helt fgmt og monteret p& guidewiren, nér det fgres frem.

Y-konnektorens hcemostatiske ventil mé& ikke strammes for meget,
da dette kan forhindre konfrastmidlets passage gennem ballonens
oppumpningslumen, hvilket resulterer i en forlaengelse af tamnings-/
oppumpningstiden for ballonen.

Fortscet indgrebet under fluoroskopi ved hjcelp af sfandard angiopla-
stikteknikker. Rgntgenfaste markarer er en hjcelp til at sikre en korrekt
placering af ballonen i stenosen.

Bemcerk: Det anbefales at lade guidewiren og/eller ballonkateteret
blive siddende i lassionen indfil dilatationen er komplet. Variationer
i kontrastmidlets viskositet kan pévirke t@mnings-/oppumpningstiden.

Q

Udtagning

Lasn Y-konnektorens haemostatiske ventil.

Hold den hcemostatiske ventil og guidewiren med én héind og skaftet
pd kateteret med den anden.

Hold guidewiren fast, s& den ikke bevaeger sig i koronararterien, og tag
dilatationskateteret ud af guidekateteret.
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Bemcerk: Under udtagningen skal guidewirens position kontrolleres ved
hjcelp af fluoroskopi.

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

HAFTELSE OG GARANTI

Alvimedica garanterer, at hver enkelf komponent i dette produkt,
er blevet fremstillet, pakket, testet og steriliseret uden materiale- og
fabrikationsfejl. Alle produkter er blevet testet fgr pakning. Alvimedica vil
erstatte ethvert produkt, der udviser fabrikations- eller pakningsfejl, med
et nyt efter afgarelse truffet af en kompetent bindende retsmyndighed.
P grund aof biologiske forskelle mellem mennesker, vil intet produkt veere
100 % effektivt i alle tilfaelde. Som falge heraf, og eftersom Alvimedica
ikke har kontrol over de forhold, hvorunder produktet anvendes, efter
at det er blevet solgt, patientvalg og anvendelsesmetode, frasiger
Alvimedica sig ethvert ansvar for hvad angér produktet, 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
direkfe eller indirekte ansvarlig for skader, uheld eller tab som fglge af
genanvendelse eller gensterilisering.

ANSVARSBEGRANSNING

Alvimedica kan under ingen omstcendigheder holdes til ansvar for
specielle, fgige-, indirekte, kollaterale, utilsigtede eller strafferetiige
skader eller tab af indtaegter eller manglende forventede indtcegter
eller andre kommercielle eller gkonomiske tab af enhver art, der matte
opstd ved overtraedelse af anvisningeme i denne vejledning, deriblandt
manglende overholdelse af forsigtighedsforanstaltninger, advarsler og/
eller anbefalinger heri.

BESKYTTELSE AF INTELLEKTUEL EJENDOMSRET

Alle varemcerker, logoer, opfindelser, al knowhow, teknologi, fortrolig
information og anden intellektuel ejendomstet for dette produkt tilharer
udelukkende Alvimedica. Alvimedica forbeholder sig alle reftigheder i
at anmode, anklage og sgge bistand hos retsmyndigheder i tifcelde
af overtraedelse i forbindelse med uautoriseret brug eller misbrug af
den intellektuelle ejendomstet eller reverse engineering af produktet.

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

Bemcerk: Se side 3
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SRPSKI

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
tehnikom, za jednokratnu upotrebu i sterilisan etilen-oksidom (EO).
PTCA ALVIMEDICA INVADER™ dizajniran je za dilataciju stenoti¢nih
ateroskleroticnin lezija u koronamim arterijamai ili bajpas graftovima.
Dilatacioni deo katetera je balon u blizini distalnog viha. Katfeter je na
distalnoj osovini, osim balona, oblozen hidrofinom previakom. | na
proksimainoj i distainoj strani balona nalaze se trake nepropustive
za radioakfivne zrake. Dva markera dubine, na proksimalnoj osovini,
pomazu u utvrdivanju kada balon napusta vodic kateter u slu¢ajevima
brahijainog ili femoralnog pristupa. Posebna supljina u telu katetera
predvidena je za koris¢enje kao lumen za zicu vodi¢ koji pocinje
priblizno 27 cm od distainog vrha. Proksimailni kraj katetera je oblozen
FTFE previakom i koristi se kao priklju¢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™

o Minimalni : o
ss?:t!:l:ii(ml Duzina balona E?‘mm“ﬁ"m E;Ipmilh gnt',irl"‘s:‘k_qlm
e T e G R
E R
PR I
o 8205 ST o
SRRV B
200 1%'%/5 boesy 8 16
275 35%530,5 ooes) & 16
300 513535 boesy T B 16
N
350 e iad  oosey 816
N
wo BEE® TIAT .
S
5,00 10,12, 15,20 gfogéﬁ‘]mm/ 8 16
CUVANJE

Cuvati na hladnom, suvom mestu zastiéenom od sunéeve svetlosti,
na temperaturi izmedu 10 °C i 40 °C.

NAMENA

Predvideno je da se PTCA balon kateter za dilataciju INVADER™ koristi za

dilataciju stenoza u koronarnoj arteriji il graftu za bajpas u cilju povecanja

perfuzije miokarda.

* Pacijenti moraju da budu kvalifikovani za operaciju koronamog
bajpasa.

« Indikovan je za pacijente sa nekalcifikovanim aterosklerotiénim lezi-
jama na pojedinacnoj arteriji koje se mogu dilatirati koriste¢i PTCA
katfeter.

+ Ovaj postupak takode moze biti indikovan kod odredenih pacijenata
koji imaju obolienje vise arterija i kod pacijenata koji su podvrgnuti
operaciji bajpasa izmedu aorte i koronarme arterije, ali i dalje imaju:
> simptome koji se ponaviiaju;
> progresivno obolienje koronarnih arterija;
> sfenozu ili opstrukciju u graffovima za bajpas.

7 Alvi

INDIKACIJE
Pacijenti koji su podobni za perkutanu koronamu infervenciju (PCI).
Proizvod se ne sme korisfiti kod trudnica i dojiia i pedijatrijskih pacijenata.

KONTRAINDIKACIJE

PTCA balon kateter za dilataciju INVADER™ kontraindikovan je kod
pacijenata:

* koji nisu kvalifikovani za operaciju koronamog bajpasa;

* koji imaju potpuno blokirane kororname arterije;

* koji imaju difuzne lezije;

« koji imaiju teske stenoze na levoj glavnoj koronamoj arterii

UPOZORENJA / MERE PREDOSTROZNOSTI

« PTCA balon kateter za dilataciju INVADER™ dizajniran je iskjucivo za
Jednokratnu upofrebu. Ponovna upotreba se ne preporucuje. Nemojte
ponovo da ga sterilisete.

Cuvaite kateter na hiadnom, suvom i tamnom mestu.

Nemoijte da koristite kateter nakon isteka roka frajanja odstampanog
na pakovanju.

Koristite iskljucivo razblazeno kontrastno sredstvo.

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

Proverite da li na pakovanju posfoje oste¢enja.

Prilikom naduvavanja balona nemojte da prekoracite nominaini
prifisak 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 prekoradi 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 odgovaraju¢u obuku za PTCA operacije.
Daijte odgovarajuéu antikoagulacionu i vazodilatacionu terapiju pre
kateterizacije.

PTCA operacija mora da se obavija isklju¢ivo u medicinskim centrima
u kojima moze da se obavi hitha operacija koronarnog bajpasa
u slucaju teskin 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 felo moraju
da se obaviiaju pod kvalitetnom fluoroskopijom. Nikada nemojte da
izviacite ili gurate kateter osim ako balon nije u potpunosti izduvan
koriste¢i vakuum. Ako naidete na ofpor tokom procedure, jednostavno
se zaustavite i pokusajte da ustanovite uzrok, a zatim postepeno
pomerajte unapred balon kafeter da biste sprecili uviianje proksimalne
osovine. Ako ne ustanovite uzrok, uklonite celokupni sistern,

Nemojte da koristite kontrastna sredstva Ethiodol ili Lipiodol.
Nemojte da izlazete sistem za umetanje organskim rastvaracima
(t. alkoholu itd.)

Proizvod moze da predstavija potencijalnu biolosku opasnost nakon
upotrebe. Proizvodom se mora rukovati i on se mora odioziti u otpad
u skladu sa prihvac¢enom medicinskom praksom, vazecim lokalnim zako-
nima i propisima. Kompanija Alvimedica nije odgovoma za rukovanje
i odlaganje u otpad proizvoda nakon upotrebe.

MOGUCI NEZELJENI DOGABAJI

Disekcija koroname arterije

Cepanje, perforaciia il oste¢enje koronarme arterije
Kompletna opstrukcija koroname arterije ili grafta bajpasa
Tromboza koroname arterije

Nestabilna angina

Akutni infarkt miokarda

Restenoza dilatirane arterije

Spazam koroname arterije

Avritmije, uklju¢ujuci ventrikulamu fibrilacijiu

Hemoragija i hematom

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

Infekcija

* Arferiovenska fistula

Embolija

e Smrt

Hitna bajpas operacija za ugradnju grafta u koronamu arteriju



* Bubrezna insuficiiencija

UPUTSTVA ZA UPOTREBU

Pomo¢éni materijal (nije prilozen u pakovanju)

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

- Spricevi

- Vodi¢ Zice pre¢nika od 0,356 mm (0,014 in¢a) ili manjeg
- Uredqj za naduvavanje

- Uvodnik

a. Biranje odgovarajuée veli¢ine

Pre¢nik naduvanog balona treba da se izabere tako da kada se balon
naduva do nominalnog pritiska, on ne prekoraduje precnik koronarme
arterje na mestima koja su neposredno proksimalno i distalno u odnosu
na sfenozu.

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 pazljivo ubacite iglu kroz distalni vih katetera
i isperite lumen za Zicu vodic.

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

Povetite $pric sa zaustavnim ventilom, a zatim drzite $pric vertikalno
tako da se Kiip nalazi na vihu. Povucite Kliip i ukionite vazduh iz balona.
Primenijujte vakuum koristeci $pric tokom 15-20 sekundi i postarajte
se da nijedan mehuri¢ vazduha ne prode kroz razblazeni kontrastni
materijal.

Patzljivo prekinite sa primenom vakuuma.

Ponovite postupak ako je potrebno.

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

Primenite negativni pritisak, a zafim iskjucite zaustavni ventil.

o

. Umetanje
Koriste¢i herostatski ventil, povezite Y prikljucak sa vodecim kateterom
koji je prethodno ubacen u femoralnu arteriju.
Provucite zicu vodi¢ (maksimalne veli¢ine 0,356 mm (0,014") kroz
vodecdi kateter, pomerite je unapred i postavite je po potrebi.
Pazljivo zategnite hemostatski ventil Y prikiju¢ka na Zici vodi¢u da biste
sprecili nenameravano pomeranje zice vodica.
Ubacite zadniji kraj Zice vodica kroz distalni vih katetera i povezite
ga sa kateterom. Zadniji kraj Zice vodic¢a naci ¢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) pre¢nika < 4 mm koji
mogu da se uvedu u vodi¢ kateter precnika 6F (ili veci).

Otpustite hemostatski ventil Y prikijucka 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 vodicu.

* 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 matkeri mogu da pomognu
u boliem pozicioniranju balona u stenozi.

Napomena: Preporucuje se da zica vodi¢ i/ili balon kateter ostanu u leziji
sve dok se dilatacija ne zavréi. Promene u viskoznosti kontrastnog materi-
jala mogu da uti¢u na vieme potrebno za izduvavanje/naduvavanie.

d. Uklanjanje
* Otpustite hemostatski ventil Y prikjucka.

* Drzite hemostatski ventil i Zicu vodic¢ 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.

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

ODGOVORNOST | GARANCIJA

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 festiran
pre pakovanja. Kompanija Alvimedica zamenijuje svaki proizvod sa
nedostatkom u proizvodnii il pakovanju novim proizvodom nakon odluke
nadleznog obavezuju¢eg zakonskog organa. Zbog bioloske razlike
svakog pojedinca, nijedan proizvod nije 100% delotvoran u svakom
slu¢aju. Stoga, i posto Alvimedica nema konfrolu nad uslovima pod
kojim se proizvod koristi nakon prodaie, izborom pacijenata i metodama
primene, Avimedica odric¢e sve garancije u pogledu proizvoda, izricite
il podrazumevane, ukljuéujuc¢i bez ograni¢enja garanciie u vezi sa
pogodno$cu za prodaju | pogodnoscu za odredenu svihu. Alvimedica
nije direktno ili indirekino odgovorna ni za kakvu povredu ili ostecenje
ili gubitak bilo koje osobe izazvano koris¢enjem ovog proizvoda, niti je
Alvimedica odgovorna, direktno ili indirektno, ni za kakvu povredu, stetu
il gubitak koji proisticu iz ponovne upotrebe ili ponovne sterilizacije.

OGRANICENJE ODGOVORNOSTI

Ni u jednom slu¢aju Alvimedica nije odgovoma ni za kakve specijalne,
posledi¢ne, indirekine, kolateralne, slu¢ajne i kaznene Stete ili gubitak
zarade ili neostvarivanje ocekivanin usteda ili drugi komercijalni ili
ekonomski gubitak bilo koje vrste koji proisticu iz bilo kakvog kisenja ovog
Uputstva za upotrebu, ukjucujuci krisenje bilo koje mere predostroznosti,
upozorenja i/ili 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 isklju¢ivo kompaniji Aivimedica. Kompanija Alvimedica
zadrzava prava da zatrazi, tuzi, trazi pomo¢ pred pravosudnim
organima u slu¢aju krsenja u pogledu bilo koje neovias¢ene upotrebe
ili Zloupotrebe intelektuaine svojine ili obmutfog inZenjeringa u vezi sa
ovim proizvodom.

Tabela uskladenosti za PTCA balon INVADER™
* pritisak (bar) | preénik (mm)

Napomena: Pogledaijte stranu 3

INVADER™ PTCA BALLONGVIDGNINGSKATETER
HYDROFILBELAGD PTCA BALLONGVIDGNINGSKATETER

BESKRIVNING

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

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

Uppstalining dver storlek samt enhetens funktioner visas nedan:

Tabell 1. Uppstalining éver sforlek samt funkfioner for INVADER™ PTCA
ballongvidgningskateter
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FORVARING

Forvaras pd sval, torr plats utan solljus, vid en temperatur mellan 10 °C
och 40 °C.

AVSEDD ANVANDNING

INVADER™ PTCA ballongvidgningskateter &r avsedd att anvandas for

vidgning av stenoser i koronarartéren eller vid kranskdrisoperationer for

batire myokardisk perfusion.

« Patientemna ska vara Iémpliga for kranskdarisoperation.

« Den &r avsedd for patienter med icke-kaicifierade aterosklerotiska
lesioner i en enda artér som kan vidgas med en PTCA-kateter.

« Den hér proceduren kan ocksd vara indikerad for vissa patienter
med sjukdom som péverkar flera artérer och fér patienter som har
genomgdtt aorta-kranskdarlsoperation men som fortfarande har:
> Gterkommande symtom
> progressiv koronar artérsjukdom
> stenos eller obstruktion i bypassgraften.

INDIKATIONER

Patienfer som &r berattigade fill perkutan kranskarisintervention (PCI).
Produkfen ska inte anvandas till gravida eller ammande kvinnor och
pediatriska patienter.
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KONTRAINDIKATIONER

INVADER™ PTCA ballongvidgningskateter dr kontraindicerad for patienter:
som inte &r lampliga fér koronar bypassoperation

som har helf obstruerade koronarartérer

som har diffusa lesioner

som har allvarlig stenos i den vanstra kransartéren.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

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

Férvara katetemn pd sval, torr och mérk plats.

Anvand katetern fére utgdngsdatumet som anges pd férpackningen.
Anvand endast utspétt kontrastmedel.

Anvand aldrig luft eller annan gas for att bidsa upp ballongen.
Kontrollera att féroackningen inte dr skadad.

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

Anvéndning av en uppbldsningsanordning med inbyggd tryckmatare
rekormenderas.

Den uppbldsta ballongens diameter ska infe Gverskridas vid punkfer
omedelbart proximalt och distalt om stenosen.

* INVADER™ PTCA ballongvidgningskatetemn ska bara anvandas av
Iékare med erforderlig utbildning och erfarenhet av PTCA-ingrepp.
Ge lamplig behandling med antikoagulantia och vasodilatation fére
kateterisering.

PTCA-ingreppet fér endast utfras pd sjukhus med majighet att utféra
akut kranskdriskirurgi | handelse av allvarliga komplikationer.

Dra inte &t den hemostatiska adaptern i Y-anslutningen, eftersom
den kan trycka ihop skaftet och pd& s& satt hindra uppblésning och
témning av ballongen.

Alla mandvrer som utférs ndr katetem érinlagd i karlsystemet ska ske
under évervakning med hogkvalitativ réntfgengenomlysning. Kateterns
lage fér endast Gndras om ballongen ar helf témd och stér under
vakuum. Om motsténd upptrader under manipulation, stanna upp,
faststall orsaken och skjut ballongkatetemn forsiktigt framat sé aft det
proximala skaftet inte hoprullas. Om du infe hittar orsaken, avidgsna
hela systemet.

Férinte anvandas tilsammans med oliebaserade joderade kontrast-
medel (Ethiodol eller Lipiodol).

Inféringssystemet fér inte exponeras for organiska I6sningsmedel
(t.ex. alkohol eller liknande)

Produkten kan vara en biologisk fara efter anvéndning. Produktens han-
tering och bortskaffande bér ske i enlighet med vedertagen medicinsk
praxis, fillémpliga lokala lagar och bestémmelser. Alvimedica ansvarar
inte for produktens hantering och bortskaffande efter anvandning.

MOJLIGA BIVERKNINGAR

* Dissektion i koronarartér

Brusten, perforerad eller skadad koronarartar
Fullstandig obstruktion av koronarartar eller bypassgraft
Trombos i koronarartar

Instabil angina

Akut myokardisk infarkt

Restenos av vidgad artér

* Spasm i koronarartar

Arytmi, inklusive ventrikuldr fibrillation

Hemorragi och hematom

Lakemedelsreaktioner, allergiska reaktioner mot kontrastmedel
Hyper-/hypotoni

Infektion

Arferiovends fistel

Emboli

Dédsfall

Akut koronar bypassoperation

Njursvikt

ANVANDNING

Kor material (r inte i {6 ingen)

- Guidekateter med en diameter pd 5F (innerdiameter 1,422 mm) eller
storre

- Sprufor

- Ledare med en diameter p& 0,356 mm (0,014 tum) eller mindre
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- Uppbldsningsanordning
- Inféringshylsa

a. Att vdlja rétt storlek

Ballongens diameter ska valjas sé& att den, nér ballongen ar uppblést vid
nominellt tryck, infe éverskrider koronarartérens diameter pé de punkter
som &r proximala och distala om stenosen.

b. Férberedelse

Forbered en uppbldsningsldsning av en blandning 1:1 av kontrast-
medel och steril koksaltiésning.

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

Placera en ndl i sprutan och fér forsiktigt sedan in nélen i den distala
spetsen av katetern och spola ledarens lumen.

Fdsten kran pd fattningen fill INVADER ™ PTCA ballongvidgningskatetem.
Fast sprutan vid kranen och héill sedan sprutan vertikalt sé att kolven
&r hogst upp. Dra i kolven och t6m ballongen pd Iuft.

Applicera ett undertryck genom att anvéanda sprutan i 15-20 sek-
under och férsékra dig om att inga luftoubblor passerar genom det
utspédda kontrastmedlet.

Stoppa forsiktigt vakuumsugningen.

Upprepa processen vid behov.

Anlégg ett negativt fryck och sténg sedan av kranen.

Konfrollera att det inte kommer in ndgon luft i systemet. Anslut upp-
blésningsanordningen fill katetern. Satt pd kranen, blés upp ballongen
1ill nominellt fryck och kontrollera sedan att INVADER™ PTCA ballong-
vidgningskatetern ar intakt.

Anlégg ett negativt tryck och sténg sedan av kranen.

o

Inséttning

Med hjélp av en hemostasventil, anslut Y-anslutningen till guidekate-
tern som redan ¢r insatt i femoralisartéren.

For ledaren (max 0,356 mm [0,014"]) genom guidekatetem, skjut den
framdt och placera den sedan i enlighet med anvisningarna.

Dra forsiktigt &t hemostasventilen fill Y-anslutningen pd ledaren for aft
hindra aft ledaren oavsiktligt forflyttas.

For in den bakre spetsen av ledaren genom den distala spefsen av
katetern och anslut den fill katetemn. Den bakre spetsen av ledaren
kommer ut ungefdr 27 cm proximailt fill kateterns distala spets.

VARNING: "Kissing balloon”-teknik: anvéndningstester har visat att
vé INVADER™ PTCA ballongvidgningskatetrar med en diameter p&
= 4 mm kan féras in i en guidekateter p& 6F (eller bredare).

.

Lossa p& hemostasventilen fill Y-anslutningen och skjut INVADER ™
PTCA ballongvidgningskatetern framé&t mot den distala delen av
guidekatetemn.

VARNING: skjut allfid INVADER ™ PTCA ballongvidgningskatetern framdt
ndr den ar témd och ér pd ledaren.

Dra inte &t hemostasventilen fill Y-anslutningen fér mycket eftersom
detta kan hindra passagen av kontrastmediet genom ballongens
uppblésningséppning, vilket leder till foréngning av ballongens
t6mnings-/uppbldsningstid.

Fortsatft proceduren under réntgengenomlysning med hjalp av stan-
dardtekniker for angioplastik. Réntgent&ta markérer kan vara fill hidlp
for att béttre placera ballongen i stenosen.

Obs! Vi rekommenderar att ledaren och/eller ballongkatetern ér kvar
i lesionen tills vidgningen &r slutférd. Variationer i kontrastmediets viskositet
kan pdverka tiden for tdmning/uppbldsning.
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Borttagning

Lossa p& hemostasventilen fill Y-anslutningen.

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

Medan du héller fast ledaren fér att den ska vara kvar i sitt lage
i koronarartaren ska du fa bort vidgningskatetemn frén guidekatetern.

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

* Satt p& hemostasventilen till Y-anslutningen.

c7Alvimedi<:a

* Forbered vid behov en annan INVADER™ PTCA ballongvidgningska-
fefer och upprepa vidgningsprocessen.

ANSVAR OCH GARANTI

Alimedica garanterar att varie del av denna produkt har tillverkats,
foérpackats, testats och steriliserats utan fel i utférande eller material. Varie
produkt har testats fére paketering. Alvimedica ska byta ut alla produkter
med fillverknings- eller paketeringsfel mot en ny dito efter beslut av en
behdrig bindande rattslig myndighet. P& grund av biologiska variationer
hos patientema kan inga produkfer garanteras vara 100 procent effek-
tiva i samtliga fall. Dérfér, och eftersom Alvimedica inte har ndigon kon-
froll Gver férhdllandena under vilka produkten anvands efter forsaliningen,
urvalet av patienter och filémpade anvéandningsmetoder, frénsager
sig Alvimedica alla garantier med avseende pd produkten, uttryckliga
eller underforstddda, inklusive men ej begransat till, sdljoarheten eller
lampligheten for ett visst syfte. Alvimedica ansvarar varken direkt eller
indirekt gentemot ndigon person fér eventuella personskador, materiella
skador eller forluster som uppkommer till fljid av produktens anvandning.
P& samma sétt ér Avimedica inte heller direkt eller indirekt ansvarig eller
skadesténdsskyldig fér eventuella personskador, materiella skador eller
féruster som uppkommer fill fdlid av Gteranvandning eller omsterilisering.

ANSVARSBEGRANSNING

Under inga omstandigheter ska Avimedica betraktas som skadesténds-
skyldig vad galler srskilda, indirekta, oavsiktliga skador eller bestraffande
skadestand, utebliven vinst eller férvantade besparingar eller annan
kommersiell eller ekonomisk férlust av négot slag som kan tillskrivas
en dvertriddelse av denna IFU, inklusive forsiktighetsdtgarder, varningar
och/eller vilka som helst féreliggande rekommendationer.

IMMATERIELLT EGENDOMSSKYDD

Alla varumarken, logotyper, uppfinningar, kunskap, teknik, dgandein-
formation och annan immateriell egendomsrétt for den har produkten
tilnér endast Alvimedica. Alvimedica forbehdller sig réften att begéra,
be om och sdka upprdttelse vid rattsliga myndigheter i handelse av
en dvertrddelse som gdller obehdrig anvéndning eller missbruk av
immateriella raftigheter eller produktrelaterad bakidngeskonstruktion.

INVADER™ PTCA-ballong, tabell éver eftergiviighet
* fryck (bar) | diameter (mm)

Anmadrkning: Se sidan 3



PYCCKU

BAJIIOHHbIA ANNATALMOHHBIN KATETEP 115l TKA INVADER™
AUNATALMOHHBINA BANIIOHHbIA KATETEP C FUAPO®UJIbHbIM
OKPBITUEM A/151 YPECKOXHOM TPAHC/IIOMUHAJTIbHON KOPOHAPHON
AHTUOMNACTUKY (YTKA)

OMNUCAHUE

BannoHHbIit ArnatauyroHHbii Katetep ana YTKA INVADER™ npepcTaBnset co-
601 OfHOPA30BbIN, CTEPUIN30BAHHBIN STUNEHOKCUAOM (30), MOHOPENbCOBBbIN
BannoHHbBIN ANNATALMOHHBIN KaTeTep GbICTPO 3ameHbl (RX) 4ns KOpoHapHOI
aHruonnactuku. Katetep ana YTKA ALTAIMEDICA INVADER™ paspa6oTaH
[NA PaclNPeHNA CTEHO3MPOBAHHbIX aTEPOCKNEPOTUYECKUX NOPaXKeHN i
B KOPOHAPHbIX apTEPUAX MM 0BXOAHbIX COCYAMCTHIX WYHTaX.
JlunaTaLyoHHbIi SNemMeHT KaTeTepa — 6annoH, HaXOAALMINCA OKONO ANC-
TanbHOrO KOHUMKA. [IMCTaNbHbIN CTEpXeHb KaTeTepa, 3a UCK/loueHnem 6an-
NIOHa, MOKPbIT ’MAPOPUIbHON 060104KOIA. [ONOCHI C PEHTTEHOKOHTPACTHbBIM
MapKepoMm PacronoxeHbl Kak Ha MPOKCMMAsIbHOM, Tak U Ha ANCTaIbHOM
nneuax 6annoHa. [lga MHAMKATOPa rY6UHBI Ha MPOKCUMANbHOM CTEPXHE
N03BONAIOT ONPEENUTh, KorAa GansioH BbIXOAT 3a Npefebl NPOBOAHN-
KOBOTO KaTeTepa, Npyu 4OCTyre Yepes 6eapeHHyio 1 NNeyesylo apTepuio
COOTBETCTBEHHO. YCTPOIACTBO UMEET OTAESbHbIN NPOCBET 1A NPOBOMIOYHOTO
NPOBOAHMKA KaTeTepa Ha PacCTOAHUN MPUMEPHO 27 CM OT AUCTaNbHOTO
KOHUVKa KaTeTepa. [poKcManbHbIi KOHeL KaTeTepa C noKpbiTrem u3 MTO3
VCMONb3yeTcA B KauecTse OTBEPCTIA A PasdyBaHnA 6annoHa. bannoH pas-
[AlyBaeTCA NyTeMm BNPbICKUBAHUA KOHTPACTHOTO BEWeCTBa 13 3TOrO KOHLa.
Martepuan 6ansoHa r T AOCTUTATh H 0 AvameTpa npu
onpepaeneHHoM AaBneHunn.

Pa3mepHas ceTka 11 XapaKTepUCTMKIA YCTPONCTBA NPUBEAEHDI HIXKE.

Ta6nuua 1. PasmepHas ceTKa 1 XapaKTepnCTUKM 6anioHHOo AnnaTaLmoH-
Horo KateTepa ana YTKA INVADER™

BHewHwi LD MAenrwd)uKar?p Homn- PacueTHoe
2::’“‘";:: 6annona iosme:muocm

(mm) Katetepom (6ap) (6ap)
125 S0 osemoma B 16
19 0T doskmema 16
20 Y o ® 16
25 3% Cosimems 16
250 50505 oosemoma 8 16
275 a0 oostmema  ° 16
30 G50 oosemona 16
35 00T Sostwoma 8 1o
350 3933a " oostmoma 8 16
375 S oostmoma  ® R
40 TR Sostmema  ° 16
450 50 oostmoma  ° 16
5,00 10,12,15,20 g;g&m;\a) 8 16
XPAHEHME

XpaHuUTb B NPOXNIaAHOM CyXOM MecTe, BAAJM OT CONHEUHbIX Nyyeit,
npw Temnepatype ot 10°C o 40°C.

HA3HAYEHUE

BannoHHbIi ArnataunoHHbIN KateTep ana YTKA INVADER™ npeaHasHayeH

ANA PaCLIMPEHVA CTEHO3MPOBAHHBIX aTEPOCKN@POTAYECKIX MOPaXKEHMI

B KOPOHAPHbIX APTEPNAX U OGXOAHBIX COCYANCTBIX WyHTAX ANIA YBEMUYEHNA

nepdysumn Mruokapaa.

« TayneHTbI JOMKHbI COOTBETCTBOBATL KPUTEPUAM [NIA ONEPaLiiv KOPOHap-
HOTO WYHTVPOBAHUA.

+ JlaHHblit KaTeTep NoKa3aH A NaLUMEHTOB C HeKa/bLMHUPOBaHHbIMM aTe-
pocKnepoTMUeCKIMI BALIKaMI BHYTPI OAHOI apTepnK, KOTOpas MOXeT
6bITb pacluMpeHa ¢ UCNoNb3oBaHnem KaTeTepa Ana YTKA.

+ DTanpouesypa TaKxe MOXeT 6biTb NOKa3aHa OnpeaeneHHbIM NauneHTam
C KOPOHAPHOI HEJOCTATOYHOCTBIO HECKOMBKIMX apTepHid, a TaKkxKe Tem
nauymeHTam, KOTopble NepeHec/n onepavyio a0PTOKOPOHAPHOTO LWYHTH-
|POBAHUA, HO Y KOTOPbIX NO-MPEXHEMY:
> MPOABNAKTCA NOBTOPAIOLNECA CUMITOMBI;
> nporpeccupyeT KOPOHapHas HeJOCTaTOUHOCTb;
> HabmioaeTCA CTEHO3 UM 06CTPYKLMA B OGXO[IHBIX COCYANCTBIX WYHTaX.

MOKA3AHUA

7 Alvi

+ pa3pbis, nepdopayna UM NoBpexAeHNe KOPOHaPHON apTepnK;

+ MonHas 06CTPYKUMA KOPOHaPHOI apTepuu nan 06X0AHOTO COCYANCTOrO
LyHTa;

+ TPOMBO3 KOPOHAPHOW apTepuK;

+ HecTabusnibHas CTeHOKapaus;

* OCTPbIt UHGAPKT MUOKapAa;

+ PecteHo3 pacluMpPeHHON apTepum;

+ Crasm KOPOHapHOW apTepuy;

 apuUTMUA, BKIIOYas KenyaoUKoBYI0 GUBPUNALMI;

n ,0 1y npe
BMmelwatenbcTea (HKB).

MpoayKT He AOMKEH MCMONb30BATLCA ANA GEPEMEHHBIX U KOPMALLMX
KEHLLVH 11 117 NALIMEHTOB €TCKOrO BO3pacTa.

YPECKOKHOTO 0

MPOTUBOMNOKA3AHUA

bannoHHbIi AvnaTaunoHHbiil kateTep Ana YTKA INVADER™ npoTuBonokasaH:

* nNauueHTam, He COOTBETCTBYIOLUM KpUTEPUAM ANA ONnepalum KOpoHapHoOro
WYHTUPOBaHWA;

+  MayyeHTam C NoMHOM 06CTPYKLMEN KOPOHAPHbIX apTepuii;

+ mauy candd nop: ;

+ nauyueHTam c TAKENon (‘)OpMOIh CTeHO3a OCHOBHOTO CTBOJIA JIEBOI KOpo-
HapHoli apTepun.

MPEAYNPEXXAEHWA / MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

« BannoHHbIi AunataunoHHbii kaTeTep Ana YTKA INVADER™ npepHasHaueH
VICKIIOYMTENbHO ANA OAHOPA30BOrO MCMO/b30BaHMA, TOBTOPHOE UCMOMb-
30BaHMe He peKomeHayeTcA. He noasepraiite NOBTOPHON CTepUaM3aLim.

« XpaHuTe KaTeTep B NPOXNaiHOM, CyXOM U 3alLMLIEHHOM OT CBeTa MecTe.

« He MCFIOI'Ib3yVITe KateTep nocsne ncreyeHna Cpoka rogHoCTH, yKkasaHHoOro
Ha ynakoBke.

. KOHTpaCTHOe BeLecrso MCFIOI'Ib3yl;1Te TONbKO B pﬂ3635ﬂeHHOM Bunage.

« He cnenyet ncnonb3oBatb BO3zyX unvi Nio6oi ApYroii ras Ans pasaysaHna
6annoHa.

« [lpoBepbTe ynakoBKy Ha NpeaMeT NoBpex/aeHui.

« BoBpems pa3ayBaHusA GanoHa Heslb3A NpeBbILaTh PacieTHoe fiafeHine
Pa3pbiBa, yKasaHHOE B MHCTPYKLUM NO NPUMEHEHMIO.

«  PeKoMeHayeTCA 1CMonb30BaTh YCTPOICTBO AA Pa3AyBaHUA CO BCTPOEH-
HbIM NPUGOPOM AIA N3MEPEHNA JaBNeHIA.

+ [uameTp pa3ayToro 6anoHa B TOUKax, OrpaHMuMBaloLLIX CTEHO3UPO-
BaHHbIN Y4aCTOK C NPOKCUMANbHO 1 ANCTaNbHON CTOPOHbI, He JOMKeH
npesbllwaTb YCTAHOB/IEHHOMO 3HaYeHNA.

« BannoHHbIN grnataumoHrHbii katetep ana YTKA INVADER™ fonmxeH ncnonb-
30BaTbCA TONbKO ONbITHLIMW Bpa4yamu, NpoLueawmmn oﬁyueHwe Bobnactn
onepauuii YTKA.

. I'Iepe[:l KaTETEpI/ISaLlVIEVI HEOﬁXOﬂMMO NPOBEeCTN COOTBETCTBYIOLLYIO aHTN-
KOarynaHTHyio 1 Ba3ofunaTtaunoHHyIo Tepanuio.

«  Onepauua no YTKA f0MKHa BbINONHATLCA TONBKO B MEANLIMHCKNX LIEHTPaX,
pacnonaratouwmx M anAT 3KC-
TPEHHOW OnepaLyin KOPOHAPHOTO WYHTUPOBAHMA MPY Pa3BUTUN TAXKENbIX
OCNOXHEHNIA.

« He 3atArnBaiite remoctaTnyeckunii agantep B Y-obpasHom coeauHutene,
TakK KaK 3TO MOXeT NPUBECTM K OKaTuIo CTBONA KaTeTepa, 4To, B CBOIO O4Ye-
peab, byaeT NpenATCTBOBATb PaslyBaHuio U CAyBaHUIO 6annoHa.

« Bce npo 'Pbl, BbIMO! nocne 210 KateTepa B OpraHnsm
YesioBeKa, 0/IKHbl CONMPOBOXAATbCA BbICOKOTOYHbIM PEHTreHOCKonuye-
CKUM KOHTpOnem. He nepemewlarb Katetep A0 NONHOro CXatua 6annoxa
nog IllethTElAeM Bakyyma. I'Ipvl NosBNEHUN KaKoro-nm6o conpoTneneHna
BO BpemsA npoueaypb! HeOﬁXOFlIAMO OCTAHOBUTbLCA N NOMbITaTbCA Onpe-
AennTb NPUYKHY, a 3aTem NoCTeneHHo NpoABuraTb BannoHHbIn Katetep
ANA NpeAoTBpalLeHna nepernba ero NPOKCUManbHoit YacTu. Ecn Bam He
YAACTCA ONpeaenuTb NPUUNHY, yAanuTe BCo CUCTEMY.

« He cneayet ncnonb3osatb KOHTpacTHoe Belyectso Ethiodol vnu Lipiodol.

+ He cnepyet o6pa6aTbiBaTb CUCTeMy BBEEHNA OPraHNYECKIIMI PacTBO-
putenammu (Hanpumep, CNPTOM U T. M.).

Mocne ncnonb3oBaHNA U3ene MOXeT NPeACTaBNATb NOTeHUMANbHYIO0
61onornyecKyIo onacHoCTb. M3genue fomKHO GbiTb 06paboTaHo 1 yTUnK-
3MPOBaHO B COOTBETCTBUAN C MPUHATBIMIA MEAMLNHCKIMU NpOLeaypamu,
npi MECTHbIMU nng Komnanus Alvimedica
He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a 06paboTKy 1 yTUnn3aLmio usnenus nocne
YCNonb3oBaHNA.

BO3MOHbIE HEXXE/IATE/IbHbIE SO®EKTbI
+ paccnoeHne KopoHapHoi apTepuy;

. v rematoma;

+ peakuny Ha fIeKapcTBeHHbIe CPEe/CTBA, anNeprua Ha KOHTPACTHbIe
BeleCTBa;

+ FVNEPTOHWA N TUNOTOHNS;

« VHeKums;

+ apTepnoBeHo3Han PUCTyna;

« ambonus;

« CMepTb;

. HeO6XOFlIAMOCTb B HEOT/IOXKHOW onepauvn KOPOHapHOro BeHO3HOro
WYHTMPOBaHWNA;

+ noYyeyHaa He[oCTaTOYHOCTb.

WHCTPYKLUU MO NPUMEHEHUIO
n P! (He BXxopUT B )
- [lpoBogHMKOBbIE KaTeTepbl ArameTpom 5F (1,422 Mm) nnu Gonblue.
- LWnpuubl.
- [poBonouHble KateTepbl AnameTpom 0,014 aoiima (0,356 MM) nu MeHee.
- YCTPOWCTBO A pasyBaHua.
- O6onouka MHTpoAablocepa.

a. Boibop npasunsHozo pasmepa

Mpwu BoIGOpE AnameTpa 6annoHa HeOGXOANMO CNeAUTb 3a TeM, YTobbI ero
AnameTp B pasAyTom Npu HOMUHaNIbHOM AaBNEHUN COCTOAHUW He NpeBbilan
Anametpa KOpOHapHOﬁ apTepuu B TOYKax, Npuieranwmx K CTeHO3MpoBaH-
HOMY y4acTKy C ﬂpOKCVIMaﬂbHOIZ n FlI/ICTaﬂbHOI;I CTOPOHbI.

6. lModzomoeka

TMoaroToBbTe PacTBOP AR Pa3ayBaHWA U3 CMECH KOHTPACTHONO BellecTsa
V1 CTepUNbHOTO GpU3NONOTMYECKOTO PacTBOPa B COOTHOWEHMNA 1: 1.
3anonnute wnpuy obbemom 20 Ky6. cM nprbnusntenbHo 10 Ky6. cm
bu3nonornyeckoro pacteopa.

HaAeHme Wray Ha wnpuuy, akkypaTHO BCTaBbTe ee B OTBepCcTne auc-
TanbHOro KOHYMKa Kartetepa 1 I'IpOMOI;ITe NpocCBeT A4na NPoOBOMIOYHOro
NpoBOAHMKaA.

I'Iplepenwre KpPaHWK K pasbemy 6annoHHoro AWnaTtaymMoHHOro Karetepa
ana YTKA INVADER™.

an/IKpEﬂMTE WNpuvLY K KpaHWKy 1 NoOBepHUTE LWNPUL B BEPTUKa/IbHOE NoNo-
eHue TaKMM 06pa30oMm, YToGbI NopLLeHD Gbin cBEpXY. MOTAHMTE NoplieHb
Vi ypanute 8o3ayx U3 6ansioHa.

MpoponxaiTe BcacbiBaHWe WNpuLem B TeueHne 15-20 cekyHa, cneaa
3a Tem, 4TO6bI B pa36aBNeHHOM KOHTPACTHOM BELLECTBE He MNOABAANNCH
ny3blpbKy BO3ayxa.

OCTOPOXHO NPEKpaTITE BCacbiBaHME.

Mpy HEO6XOANMOCTI NOBTOPUTE NPOLIECC.

CQ3F[aVIT€ oTpuuaTtenbHOe AaBneHune, nocne yero neperoﬁTe KpaHuK.
MoakniounTe yCTPONCTBO ANA pasay K KaTteTepy, eNIbHO
yﬁenwsum(b, 4TO BO3JyX He nonapaeT B cUCTeMy. OTKpOI;ITe KpaHunK
n pa3;:ly5ﬂe 6annoH A0 HOMWHANbHOIO AaBNeHnA, NoCse Yero nposepbTe
LIeNIOCTHOCTb BanNOHHOTO AWNaTaLUMOHHOTO KaTeTepa ans YTKA INVADER™.
Coz3palite OTpULaTENbHOE JaBEHME, NOCAE YEro NepeKkpoiTe KpaHuK.

6. BeedeHue

Vicnonb3ya reMocTaTiyecKmil Knanak, npukpenuTe Y-06pasHblil coenHm-
Tenb K NPOBOHMKOBOMY KaTeTepy, KOTOPbIii yxe BCTaBeH B GeapeHHyio
apreputio.

MpoTAHUTE NPOBONOUHbINA NPOBOAHNK (Makcumym 0,014 atoiima (0,356 mm))
yepes NPOBO/HNKOBBIN KaTeTep, Moc/ie Yero NpofBIUHLTE ero Brepes
V1 PacrionoxXuTe B HyKHOM MecTe.

AKKypaTHO 3aTAHITE reMOCTaTYECKMil KnanaH Y-06pasHoro coefnHuTens
Ha MPOBOJIOYHOM MPOBOAHNKE, YTOGbI NPEAOTBPATUTL €ro HenpeHa-
MepeHHOe cMeleHe.

BcTabTe 3a/H1i KOHUMK POBOMIOYHOTO MPOBOAHIKA B ANCTANbHbIiA KOH-
UVK KaTeTepa 1 NPUKpenuTe ero K kaTeTepy. 3aHIi KOHYMK MPOBONIOYHOTO
NPOBOAHNKA BbIAET IPUMEPHO Ha 27 CM 6AIMXE K ANCTaNbHOMY KOHUMKY
KaTeTepa.
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NPEAYNPEXAEHUE. TexHuika «Lienyiomxca 6annoHoBs»: nabopatopHble
VICMbITaHNA MOKa3anu, YTO B IPOBOAHMKOBbIN KaTeTep Tina 6F (11 ¢ 60mb-
LWMM ANAMETPOM) MOXHO BBECTU AABa 6aNNOHHDBIX ANNATALIMOHHbIX KaTeTepa
ana YTKA INVADER™ anameTtpom < 4 mm.

OcnabbTe remocTaTMyecKuin KnanaH Y-06pasHoro coeanH1Tens v npo-
ABUHBTE GANNOHHBIN AUNaTaLuuoHHbIN KateTep ans YTKA INVADER™
B HaNpaBeHN UCTANbHOI YaCTV NPOBOAHNKOBOTO KaTeTepa.

NMPEAYNPEXXAEHUE. Bcerpa npogsuraiite 6anfioHHbI AnnaTayyoHHbIR
kateTep ana YTKA INVADER™, Korfja OH CAlyT 1 HaZleT Ha NPOBOMIOYHbIN
NPOBOAHNK.

He cneayeT civwKkom Tyro 3aTArMBaTb remMoCTaTMYecKuit KnanaH
Y-06pa3HOro CoeanHInTens, Tak Kak 3T0 MOXeT NPenATCTBOBaTb MPOXOX-
[IeHNI0 KOHTPACTHOTO BelleCTBa Yepes NPOCBET /1A PasflyBaHusA GannoHa,
4TO, B CBOIO OYepefb, K
nysaHus 6annoHa.

MpogomxuTte Npoueaypy Nof GoPOCKONMYECKNM KOHTPONIEM, UCMONTb-
3yA CTaHJapTHbIE METOAbI AHTMOMNACTUKM. YNPOCTUTL pasMelleHne
6anoHa B CTEHO3MPOBAHHOM Y4aCTKe MOMOTYT PEHTT@HOKOHTPACTHbIE
MapKepbl.

BPeMeHN ¢, P

MNp . P A, 4TO6bI NP n/vnu 6annoHHbIN KaTe-
Tep 0CTaBanuCh B Ouare NopPaxkeHus 40 NOMHOTO 3aBEPLIEHUA AUNATaLMN.
Bpewms caiysaHIA/pa3fyBaHa GannoHa MOXeT BapblpOBaTbCA B 3aBUCUMOCTY
OT BA3KOCT KOHTPACTHOTO BellecTsa.

2. UseneyeHue

OcnabbTe remocTaTM4eCkmil KnanaH Y-06pasHoro coeguHUTeNs.
YaepKuBas reMOCTaTYeCKUiA KNanaH 1 NMPOBOJIOUHBII MPOBOJHMK OHO
pyKoW, Apyroi pyKoi BO3bMITe CTBON KaTeTepa.

Ynep»1Bas NPOBOJIOYHbIV NPOBOAHVIK B HEMOABIKHOM COCTOAHMM, YTOGbI
OH He C/IBUHYNCA CO CBOETO MeCTa B KOPOHaPHOII apTepui, n3BnekuTe
[AMNaTaUMOHHbIit KaTeTep 13 MPOBOAHMKOBOTO KaTeTepa.

MNp . B npouecce cneguTtesar
NPOBOAHYKE C NOMOLLbIO GNIOOPOCKONNM.

NPOBOJIOYHOTO

«  OTKpoWTe reMocTaTU4ecKuit Knanax Y-obpasHoro coeanHuTens.
« Mpu HEOBXOANMOCTI MOATOTOBLTE elile OANH GasNOHHbIN AUNATALNOHHBIA
kateTep ana YTKA INVADER™ v noBTOpWMTE NpoLiecc Aunatauum.

OTBETCTBEHHOCTb I TAPAHTUHbIE OBA3ATE/IbCTBA

Komnanua Alvimedica rapaHTupyer, 4To Bce KOMNOHEHTbI AaHHOTO 13Aenus
WN3roToB/NEHbI, yNnakoBaHbl, NPOTECTUPOBaHbI U CTEPUIN30BaHbI 6e3 Kaknx-
6O NPON3BOACTBEHHDIX AehEKTOB M lebeKTOB MaTepuana. Bce npoayKTbl
6binn NpoTecTUpoBaHbl Nepes 1x ynakoskoit. Komnanua Alvimedica rapaHTi-
PYeT 3ameHy N1l06bIX 13AeNNi C NPOM3BOACTBEHHBIM(-bIMM) AAehEKTOM(-am)
VN AedeKToM(-amu) YNakoBKM Ha HOBbIE U3/, COTNIACHO PELLEHMIO KOM-
neTeHTHOW CyaebHON MHCTaHUMK. Mo NpUYMHE MHAVBUAYANbHbIX GUONornye-
CKMX Pas3nnynii NaLumeHToB He MOXeET 6biTb 100 % rapaHTim 3pdeKTrBHOCTI
n3aenusa B KaXXaom oTaeNbHOM ciyyae. C Y4YeTOM 3TOrO, a TaKxe B CBA3U C Tem,
41O KOoMnaHus Alvimedica He IMeeT BO3MOXHOCTI KOHTPONMPOBATb YCIOBNA,
B KOTOPbIX MPOAYKT NCNOMb3yeTCA NOC/e NPpoAaxu,  He MOXeT B/IUATb Ha
Ebl60p NayMeHToB, a Takxe cnoco6bl npuMeHeHuA NpoayKTa. KomnaHusa
Alvimedica oTKa3blBaeTcs oT Bcex rapaHTwZ B OTHOLIEHUU U3aenna, ABHO
BbIpP: wnn nogp BKIOYaA, HO He OrpaHNYnNBanCh,
I'apaHTI/IeIh TOEapHOLji NPUroAHOCTN N NCNONb30BaHUA NPOAYKTa ANA Kakoii-
nn6o onpepenenHoi Luenu. Komnanua Alvimedica He HeceT npamoin unn
KOCBEHHOI1 OTBETCTBEHHOCTYA 3a NPUMHEHNE yllilep6a 340POBbIO, HaHeCeH e
TPaBMbI MM CMEPTb NaLMeHTa BCNeCTBIE UCMOMb30BaHINA MPOAYKTa; TakxKe
komnanua Alvimedica He HeceT OTBETCTBEHHOCTI UN 0BA3ATENLCTB, MPAMbIX
WK KOCBEHHDIX, 33 NPUUMHEHME yiep6a 300POBbIO, HAHECEHe TPaBMbl U
CMepTb NauneHTa BC1eACTBME NOBTOPHOIO UCMO/b30BAHWUA W NPUMEHEHNA
npoaykKTta nocne I'IOBTODHOI;I cTrepunusauun.

OrPAHUYEHUE OTBETCTBEHHOCTU

Komnanua Alvimedica Hu B Koem Clyuae He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a JiloGble
CrneLvanbHbie, KOCBEHHbIE, HeNPAMbIE, NOBOYHBIE, ClyYalHbIE N WTPaGHbIe
YBbITKY, yNyLIEHHYI0 NPUGbING, HeyAiady B JOCTVXKEHUM 3anaHNPOBaHHOTO
YPOBHA SKOHOMUU UK NtoBble Apyrie KOMMepUecKue 1N SKOHOMIMYecKne
notepy, B P Hecobiop [AaHHOI NHCTPYKLWM Mo
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np! , BKIIOUAsA Hec npefocTepexenmil, npeaynpexae-
HUIA /WA PEKOMEHAALIA, YTIOMAHYTbIX B JaHHOM OKYMEHTe.

3ALLUTA UHTENNEKTYAJIbHOWM COBCTBEHHOCTU

Bce TOprosble MapK, IOroTUMbl, M306peTeHns, CeKpeTbl NPOM3BOACTBa,
TeXHONornK, KOHGUACHLNaNbHaRA MHGOPMALWA 1 NPOYME NPaBa NHTENNEK-
TyanbHow COGCTBEHHOCTV Ha fJaHHOE U3/IeNINE MPUHAANEXKAT UCKTIIOUNTENBHO
komnanum Alvimedica. Komnanus Alvimedica octanseT 3a coboi Bce npasa
0BPaTUTLCA B CY/ 1 MCKATb Cy/\e6HON 3aLMThI NPY HAPYLIEHN NPaB UHTENT-
NeKTyanbHO COBCTBEHHOCTU B Cllyyae HenpaBOMEPHOro NCNONb30BaHNA
VIHTE/INEKTYanbHOii COBCTBEHHOCTU UM CO3[1aHNA aHanora n3zienua.

T: oo Ana YTKA INVADER™
* pasnexue (6ap) | auameTtp (Mm)

Mpumeyanue. Cm. cTp. 3

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

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

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

Dostepne rozmiary i parametry przyrzadéw s opisane ponize

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

Zounetang Minimalna Nomi-

o < Dlugosé $rednica Cisnienie nalne

Srednica q

paloniks (mm) cewnika ne (bar) rozrywa-

(mm) E

prowadzacego jace (bar)
125 61012 sE(14mm/0056" 8 16
" 15,20 ! '

6,10,12, "

1,50 15,20 5F (1,4mm/0,056") 8 16
6,10,12,15, i

2,00 20,25 5F (1,4mm/0,056") 8 16
6,10,12,15, .

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, "

3,00 20, 25,30, 34 5F(1,4mm/0,056") 8 16
10,12,15, 20, "

3,25 25,30, 34 5F (1,4mm/0,056") 8 16
10,12,15, 20, i

3,50 25,30, 34 5F(1,4mm/0,056") 8 16
10,12,15, 20, "

3,75 25,30, 34 5F(1,4mm/0,056") 8 16
10,12,15, 20, I

4,00 25,30, 34 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

PRZECHOWYWANIE

Przechowywac¢ w chtodnym, suchym miejscu z dala od bezposredniego
nastonecznienia, w temp. pomiedzy 10°C a 40°C.

PRZEZNACZENIE

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

«+ Pacjenci powinni kwalifikowa¢ sie do zabiegu pomostowania naczyn
wiencowych.

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

> powracajace objawy;

> postepujaca chorobe tetnic wiericowych;

> zwezenie lub zator w pomostach naczyniowych.



WSKAZANIA

Pacjenci, ktorzy kwalifikujg sie do przezskdrnej interwencji wiericowej
(ang. percutaneous coronary intervention, PCI).

Produkt nie powinien by¢ stosowany u kobiet w ciazy i karmiacych piersia
oraz u pacjentéw pediatrycznych.

PRZECIWWSKAZANIA

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

- niekwalifikujacych sie do zabiegu pomostowania naczyn wienicowych;

. iadajacych w petni e tetnice wiercowe;

« posiadajacych rozlegte zmiany;

« posiadajacych powazne zwezenia lewej gtéwnej tetnicy wiericowej.

OSTRZEZENIA/SRODKI OSTROZNOSCI

Balonowy cewnik dylatacyjny INVADER™ PTCA przeznaczony jest wytacznie
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 wytacznie rozcierczony srodek kontrastowy.

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

Podczas napetniania balonika nie nalezy przekracza¢ nominalnego cisnie-
nia rozrywajacego okreslonego w instrukgji stosowania.

Zaleca sie uzywanie urzadzenia napetniajgcego z wbudowanym
manometrem.

Srednica napetnionego balonika nie powinna by¢ zbyt duza w najblizszym

idal

i naj ym punkcie
Balonowy cewnik dylatacyjny INVADER™ PTCA powinien by¢ uzywany
wylacznie przez doswiadczonych lekarzy odpowiednio przeszkolonych
w zakresie zabiegéw PTCA.

Przed cewnikowaniem nalezy zapewni¢ leczenie przeciwzakrzepowe
irozszerzy¢ naczynia krwionosne.

Zabieg PTCA powinien by¢ wykonywany wytacznie w osrodkach medycz-
nych przystosowanych do przeprowadzania pilnych zabiegéw pomosto-
wania naczyn wiericowych w przypadku powaznych komplikacji.

Nie nalezy zaciskac¢ adaptera hemostatycznego w taczniku 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 wyciggac ani wsuwac cewnika, dopoki balonik nie zostanie
catkowicie oprézniony przy uzyciu podcisnienia. W przypadku natrafienia
na opor podczas wykonywania zabiegu nalezy przerwac 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 rozpuszczalnikow
organicznych (np. alkoholu itp.)

Zuzyty produkt moze stanowi¢ potencjalne zagrozenie biologiczne. Nalezy
obchodzi¢ sie z nim i utylizowac zgodnie z ogodlnie przyjeta praktyka
medyczng i obowigzujacymi przepisami lokalnymi. Firma Alvimedica nie
ponosi zadnej odpowiedzialnosci za obchodzenie sie z produktem i jego
utylizacje po uzyciu.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Rozwarstwienie tetnicy wiericowej.

Rozerwanie, perforacja lub uszkodzenie tetnicy wiericowej.
Catkowity zator w tetnicy wiericowej lub pomoscie naczyniowym.
Zakrzepica tetnicy wiericowej.

Dusznica bolesna niestabilna.

Ostry zawat migsnia sercowego.

Restenoza rozszerzonej tetnicy.

Skurcz tetnicy wiencowej.

Arytmie, w tym migotanie komor.

Krwotok i krwiak.

Reakcje na leki, reakcje alergiczne na srodek kontrastowy.
Niedocisnienie - nadciénienie.

Zakazenie.

Przetoka tetniczo-zylna.

Zator.

Smier¢.

Pilny zabieg pomostowania tetnic wiericowych.
« Niewydolno$¢ nerek.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
i (nie jduje siew
- Cewnik(-i) prowadzacy(-e) o $rednicy 5 F (1,422 mm) lub wigkszej.
- Strzykawki.
- Prowadniki o $rednicy 0,014 cala (0,356 mm) lub mniejszej.
- Urzadzenie napetniajace.
Ostona introduktora.

a. Wybdr odpowiedniego rozmiaru

Srednice napetnionego balonika nalezy dobra¢ tak, aby po zastosowaniu
nominalnego cisnienia nie przekraczata srednicy tetnicy wieicowej w naj-
blizszym i najdalszym punkcie wzgledem zwezenia.

b. Przygotowanie

« Przygotowac roztwér do napetniania ze $rodka kontrastowego i roztworu
soli fizjologicznej w proporgji 1:1.

Do strzykawki o objetosci 20 ml pobra¢ 10 ml roztworu soli fizjologicznej.
Na strzykawke zatozyc igte, nastepnie ostroznie wsunac igte do koricowki
dystalnej cewnika i przeptukac kanat prowadnika.

Zamocowac zawor odcinajacy na nasadce balonowego cewnika dylata-
cyjnego INVADER™ PTCA.

Podtaczy¢ strzykawke do zaworu odcinajacego i ustawic jg pionowo tak, aby
tlok znajdowat sie u gory. Pociggnac ttok, aby usunac¢ powietrze z balonika.
Wytwarza¢ podcisnienie przy uzyciu strzykawki przez 15-20 sekund i upew-
nic sig, ze pecherzyki powietrza nie przechodzg przez rozciericzony $rodek
kontrastowy.

Ostroznie przesta¢ wytwarza¢ podcisnienie.

Jesli to konieczne, powtérzy¢ proces.

Zastosowac podcisnienie i odtaczy¢ zawor odcinajacy.

Upewnic sig, ze powietrze nie dostaje si¢ do systemu; podtaczyc urzadzenie
napetniajace do cewnika. Podfaczy¢ zawor odcinajacy, napetnic balonik do
ci$nienia nominalnego i nastepnie sprawdzi¢ stan balonowego cewnika
dylatacyjnego INVADER™ PTCA.

Zastosowac podci$nienie i odfaczy¢ zawor odcinajacy.

c. 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 facznika Y na prowadniku,
aby uniknac ni ych ruchéw p dnik

Wsuna¢ tylng koricéwke prowadnika do koncéwki dystalnej cewnika
i przymocowac go do cewnika. Tylna koricdwka prowadnika wychodzi
okoto 27 cm od dystalnej koricéwki cewnika.

(OSTRZEZENIE: Balonik w technice kissing: badania laboratoryjne wskazuja,
e mozna wprowadzi¢ dwa balonowe cewniki dylatacyjne INVADER™ PTCA
o srednicy < 4 mm w cewniku prowadzacym 6F (lub wigkszym).

Poluzowac zastawke hemostatyczna tacznika 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 oprézniony i umieszczony na prowadniku.

Nie nalezy zbyt mocno zaciskac zastawki hemostatycznejtacznika 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 moga pomac w lepszym
umiejscowieniu balonika w zwezeniu.

Uwaga: Zaleca sie¢ pozostawi¢ prowadnik i/lub cewnik balonowy w zmianie
do zakoniczenia dylatacji. Zmiany w lepkosci srodka kontrastowego moga
wplyna¢ na czas oprézniania/napetniania.

C?Alvimedica

d. Usuwanie

Poluzowac zastawke hemostatyczng facznika Y.

Przytrzymac zastawke hemostatyczng 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.

Podfaczy¢ zastawke hemostatyczna tacznika Y.
Jesli to konieczne, przygotowac kolejny balonowy cewnik dylatacyjny
INVADER™ PTCA i powtorzy¢ proces dylatacji.

ODPOWIEDZIALNOSC | GWARANCJA

Firma Alvimedica zapewnia, ze kazdy element niniejszego produktu zostat
wyprodukowany, zapakowany, przetestowany 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 pacjentéw, zaden
produkt nie jest skuteczny w 100% przypadkéw. Z powyzszego wzgledu
oraz poniewaz firma Alvimedica nie ma kontroli nad warunkami, w ktorych
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-
¢ji zgodnosci z przeznaczeniem i przydatnosci do okreslonego celu. Firma
a nie ponosi, b $rednio ani posrednio, zadnej odpowiedzialnosci
za jakiekolwiek obrazenia, uszkodzenia lub straty wynikajace z uzywania
produktu. Firma Alvimedica nie ponosi takze, bezposrednio lub posrednio,
zadnej odpowiedzialnosci za jakiekolwiek obrazenia, uszkodzenia lub straty
spowodowane ponownym uzyciem produktu lub jego ponowna sterylizacja.

Alvimedi

OGRANICZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI

W zadnym wypadku firma Alvimedica nie ponosi odpowiedzialnosci za jakie-
kolwiek szkody szczegdlne, wynikowe, posrednie, nastepcze, przypadkowe
lub domniemane, jak réwniez za utrate zyskéw i spodziewanych oszczednosci.
Firma Alvimedica nie ponosi rowniez odpowiedzialnosci za straty komercyjne
i ekonomiczne powstate wskutek naruszenia zasad niniejszej instrukgji, w tym
niestosowania sie do srodkow ostroznosci, ostrzezen i/lub zalecen zamiesz-
czonych w niniejszym dokumencie.

OCHRONA WEASNOSCI INTELEKTUALNEJ

Wszystkie znaki towarowe, logo, wynalazki, wiedza specjalistyczna, techno-
logie, informacje zastrzezone oraz inne prawa wiasnosci intelektualnej odno-
szace sie do niniejszego produktu naleza w catosci do firmy Alvimedica. Firma
Alvimedica zastrzega sobie prawo do ztozenia pozwu sagdowego i domagania
sie egzekucji roszczen przez organy sagdowe w przypadku naruszenia zwigza-
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)

Uwaga: zob. strona 3
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ROMAN

CATETER DE DILATARE CU BALON ACTP INVADER™
CATETER DE DILATARE CU BALON PENTRU ACTP CU INVELI§ HIDROFIL

DESCRIERE

Cateterul de dilatare cu balon ACTP INVADER™ este un cateter de dilatare cu
balon, de unica folosinta, sterilizat cu oxid de etilena (EQ), 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 reprezentata 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, proximald si distala, 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 anumitd dimensiune daca se exercitd o anumita presiune.

Matricea dimensionala si caracteristicile dispozitivului sunt urmatoarele:

Tabelul 1. Matricea dimensionala si caracteristicile cateterului de dilatare
cu balon ACTP INVADER™

oxtrioral Lungimes LY presiune LS
balonului a cateterului p de rupere
(mm) ) de ghidare (bard)  (pari)
125 ?;2,012, SF(1,4mm/0,056") 8 16

1,50 ?%?gbu' SF (1,4mm/0056") 8 16

2,00 o35> 1% sFaamm /0056 8 16

225 g'o?g'sn'w' 5F(1,4mm/0,056") 8 16

2,50 %g';gbg;‘ SF(1,4mm/0,056") 8 16

275 gbfg’sfibfia SF (1,4mm /0056") 8 16

3,00 gbjg'sgbgh SF(1,4mm/0,056") 8 16

325 ;g:;g:;‘s‘,zo, S5F(1,4mm/0056") 8 16

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

3,75 ;g:;(z):;i,zo, 5F(1,4mm/0,056") 8 16

4,00 ;g'y;g:;i'zo' SF(1,4mm/0056") 8 16

450 ;(5):;(2):;‘51,20, SF (1,4mm /0056") 8 16

500 10,12,15,20  5F (1,4mm/0,056") 8 16
DEPOZITARE

A se depozita intr-un loc racoros, uscat, ferit de lumina solara, la o temperatura
cuprinsa intre 10 °C i 40 °C.

DESTINATIA DE UTILIZARE

Cateterul de dilatare cu balon ACTP INVADER™ este destinat utilizérii 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.

« Esteindicat pentru pacientii cu leziuni aterosclerotice necalcificate la nivelul
unei singure artere care pot fi dilatate folosind un cateter pentru ACTP.

« Aceasta procedura 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.
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INDICATII

Pacienti eligibili pentru interventie coronariana percutanata (ICP)

Produsul nu trebuie utilizat la femei gravide sau care alapteaza si la pacienti
copii si adolescenti.

CONTRAINDICATII

Cateterul de dilatare cu balon ACTP INVADER™ este contraindicat la pacientii:
care nu sunt eligibili pentru interventii chirurgicale de bypass coronarian;
cu ocluzie coronariand completa;

cu leziuni difuze;

cu stenoza severd de trunchi coronarian stang.

ATENTIONARI / PRECAUTII

Cateterul de dilatare cu balon ACTP INVADER™ a fost conceput pentru
o unica intrebuintare, sunt nerecomandate utilizarile ulterioare. A nu se
steriliza din nou.

Pastrati cateterul intr-un loc racoros, uscat si intunecat.

Nu utilizati cateterul dupa data de expirare indicata pe ambalaj.

Utilizati numai substanta de contrast diluata.

Nu utilizati aer sau orice alt gaz pentru a umfla balonul.

Verificati daca 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
ncorporat.

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.

Inainte de efectuarea cateterizarii se va administra terapie anticoagulant
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 dupa 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 intampinati rezistenta in timpul procedurii, opriti-va pur si
simplu si incercati sa identificati cauza, apoi impingeti treptat cateterul
cu balon pentru a preveni incolicirea 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 POSIBILE

Disectia arterei coronare

Ruperea, perforarea sau vatamarea arterei coronare

Ocluzie completa a arterei coronare sau a grefei de bypass
Tromboza coronariana

Angina instabila

Infarct miocardic acut

Recidiva stenozarii arterei la nivelul careia s-a efectuat dilatarea
Spasm al arterei coronare

Aritmii, inclusiv fibrilatie ventriculara

Sangerare si hematom

Reactii la medicamente, reactie alergica la substanta de contrast
Hipertensiune - hipotensiune arteriald

Infectie

Fistula arteriovenoasa

Embolie

Deces

Operatie urgenta de bypass coronarian cu grefa

Insuficienta renala
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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
valoarea nominala a presiunii, sé nu depaseasca diametrul coronarei la nivel
proximal si distal raportat la locul stenozei.

b. Pregatire

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 ataseaza 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 repetd procesul daca este necesar.

Se exercita 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.

. 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 conectoruluiinY pe firul de ghidare
pentru a preveni miscarea nedoritd a acestuia din urma.

Se introduce capétul 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 varful distal al cateterului.

AVERTISMENT: Tehnica, kissing balloon”: probele de banc au demonstrat
cé doud 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 conectoruluiinY 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 continué 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
véscozitatii 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.



« Intimp ce se tine nemiscat firul de ghidare pentru a mentine pozitia aces-
tuiain artera coronara, se scoate cateterul pentru dilatare din cateterul de
ghidare.

Observat
fluoroscopie.

n timpul scoaterii, se verifica pozitia firului de ghidare prin

« 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.

RESPONSABILITATE $I GARANTIE

Alvimedica garanteazi ca fiecare componenta a acestui produs a fost fabricata,
ambalatd, testata si sterilizata 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 fortd 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 véanzare, 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 responsabild in mod direct sau indirect pentru nicio vatamare,
deteriorare sau pierdere personald cauzata de utilizarea produsului si nici
nu este responsabila sau raspunzatoare, in mod direct sau indirect, pentru
nicio vatamare, deteriorare sau pierdere care poate fi cauzata de reutilizarea
sau resterilizarea produsului.

LIMITAREA RASPUNDERII

In nicio situatie Alvimedica nu va fi rdspunzitoare pentru eventuale daune
speciale, secundare, indirecte, colaterale, incidentale sau punitive sau pentru
pierderea profiturilor sau nerealizarea economiilor prevézute 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
asolicita, urmari in justitie, pretinde masuri reparatorii inaintea autoritatilor
judiciare in caz de contraventie privind o eventuald 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 3

MAKEJOHCKN

AWNATAYUCKN BAJTIOH KATETEP INVADER™ PTCA
XVUAPODUITHO OBJIOXEH ANTATAUCKN BAJIOH KATETEP PTCA

onuc

[Hunataunckuot 6anoH katetep INVADER™ PTCA e gunataumcku Katetep
co GanoH 3a eHoKpaTHa ynoTpeba, CTepunnanpan co etuneH okeug (EO),
3a KOPOHapHa aHrmonnacTuja co,monorail” 6p3a pasmena (RX). ALVIMEDICA
INVADER™ PTCA e au3ajHupaH 3a junatauuja Ha CTEHO3HU aTepOCKNIePO3HU
N1e311 BO KOPOHAPHU apTepuut nnu 6ajnac MMnnaHTy.

vnatauunck1oT e Ha KaTeTepoT e 6aNoHOT WTO ce Haora BO 61n3nHa Ha
[ANCTanHNOT BpB. KaTeTepoT e xuapodunHo obnoxeH Ha iuCTanHaTa ocka,
CO NCKAYYOK Ha 6anoHOT. Ha NPOKCMMAnHMOT 1 ANCTaNHNOT NoTAMpaY
Ha 6anoHOT Ce HaofaaT MapKePCKIN IEHTY WTO He NPONyLuTaaT 3payetbe.
[Ba AnabounHCKM MapKepy, Ha NPOKCManHaTa ocka omaraat Aa ce yTepam
Kora 6a/loHOT U3n1erysa off BOAEUKIOT KaTeTep, BO Cyyaj Ha GpaxujaneH nam
demopaneH npuctan, cooaseTHo. MoceGeH NymeH Ha KaTeTepckaTa ocka
€ HameHeT 3a ynoTpeba KaKo JlyMeH Ha XiLla 3a NpucTan 3anouHyBajkn
NPUBAMKHO Ha 27 CM Ol ANCTANHIOT BPB. [POKCHMANHIOT BPB Ha KaTeTepoT
obnoxeH co PTFE e HameHeT 3a ynoTpeba Kako OTBOP 3a HaJyByBatbe Ha
6anoHot. banoHoT ce HajlyByBa NpeKy UHjeKTMParbe KOHTPACTEH MaTepujan ofy
0BOj BpB. MaTepujanot Ha 6anoHOT MOXe A ce HalyBa 10 laleHa ronem1Ha
npw fazieH NPUTUCOK.

Matpujata Ha rofieMnuHIUTe 1 KapaKTePUCTUKITE Ha ypefioT e MpuKaXaHn
nogony:

Ta6ena 1. MaTpuLja Ha FONEMUHM 11 KaPaKTEPUCTUKM Ha ypeaoT [unaraumckin
6anoH katetep INVADER™ PTCA
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WHAUKALUN

MaumeHTy Kou ce No06HM 3a NepKyTaHa KopoHapHa uHTepseHumja (PCl).
Mpon3BofoT He cmee fa ce KOPWUCTU Kaj BpemMeHUn »KeHu, AounKu
1 NeAnjaTpUCKUN NaLneHTH.

KOHTPAUHAUKALMA

[Lunataumckmot 6ano katetep INVADER™ PTCA e KOHTpanHAMLMPaH Kaj
naumeHTm:

+ KOW He ce COOIBETHM 3a KOPOHapHa Gajnac onepauuja;

+  KOM 1MaaT LieNIoCHO 3aTHaTi KOPOHapHU apTepu;

KoM UMaaTt AudysHu nesnn;

+ KOM 1MaaT Cepno3Ha CTeHO3a Ha NleBaTa raBHa KOpoHapHa apTepuja.

NPEAYNPEAYBAHA/MEPKU HA MPETMA3/IMBOCT

« [unatayucknot 6anoH katetep INVADER™ PTCA e ausajHupaH camo
3a efIHOKpaTHa ynoTpeba 1 He Ce Npenopayysa NOBTOPHO KOPUCTEHE.
He ctepunusupajre ro.

. quajTe ro KateTepoT Ha 1lafAHo, CYBO U TEMHO MeCTO.

+ He ynoTpebyBajre ro KateTepoT Mo POKOT Ha TPaetbe LITO € Ha3HaueH Ha
nakyBsameTo.

+ KopucTeTe camo pacTBOpeH KOHTpacTeH MaTepujan.

+ He ynotpe6yBajTe Bo3gyx unu Kakos 6110 Apyr rac 3a fja ro HaayByBaTe
6anoHor.

« TpoBepeTe Aann NakysarbeTO € OlTETEHO.

+ He HagMuHyBajTe ro NPOUEHETNOT MPUTUCOK Ha MyKatbe Kako WTo
e HaBefleHO BO YraTcTBaTa 3a ynoTpeGa npu HagysyBatbe Ha 6anoHoT.

+ Ce npenopauyBa fja Ce KOPUCTW ypeA 3a HadyByBatbe CO BrpadeH

MaHomeTap.
Hapgopeuen Tomxuna VA samuummanka  Homu- « [vj poT Ha Hapy 0T 6an0H He CMee Aa ce HaAMIHE Kaj ToukuTe
AvjameTap KomnaTtuémnHoct HaneH ApUTMCOK .

Ha 6anoHoT LUTO Ce Haoraat NPOKCMManHO 1 AUCTANHO Ha CTeHo3ara.
Ha 6anoHoT Ha KaTeTep 3a NPUTUCOK Ha NyKawe .
(mm) (mm) HacouyBate (bar) (bar) «  [unataumckuor katetep INVADER™PTCA co 6anow Tpe6a Aa ce ynotpebysa
6,10, 12, €aMo Of} CTpaHa Ha UCKYCHW JIOKTOPY KO NOMWUHane coofiBeTHa o6yKa 3a
1,25 1520 5F (1,4mm/0,056") 8 16 onepatun Ha PTCA.
. 6,10,12, SF (1.4 mm/0,056") 8 - - [lajte coopiBeTHa aHTVKOarynaumcka unm Basoaunatalycka Tepanija npea
g 15,20 ’ " KaTeTepu3alyjaTa.
200 6,10,12,15, SF (1,4 mm /0,056") 8 16 + Onepauujata PTCA Tpe6a na ce 13BpLUyBa Camo BO MEAULIMHCKY LIeHTPU
! 20,25 ! ! <noco6Hu 3a cr € UTHa KOpOHapHa bajnac jaBo Cnyuaj
2,25 6,10,12,15, 5F(1,4mm /0,056") 8 16 Ha CepUO3HI KOMNAMKALMK.
20,25 « He cTerajte ro xeMoCTaTCKMOT afanTep Bo Y-MoBp3yBayoT 6uaejku Toa
2,50 2'01 2'51 ;’01 ga 5F (1,4mm/0,056") 8 16 MOXe [ia ja TPUTICHE OCKaTa U Ha TOj HauMH Aa ro NoMnpeyn HagyByBateTO
3 ;0 ;2 ;5 1 N30WLLYBAHbETO Ha 6anoHoT.
2,75 2'0 2’5 3’0 3:’ 5F (1,4 mm/0,056") 8 16 + CuTe npoueaypw WTO Ce U3BPLUYBAAT OTKAKO KaTeTepoT Ke e BOBEAE BO
6 ;0 ;2 %5 Tenoto Tpeba fa ce U3BeayBaat noj GpyopoOCKonuja Co BUCOK KBANMTET.
3,00 20,25,30,34 °F (1:4mm/0,056") 8 16 HuKoraw HemojTe fja ro BNeueTe UM TypKaTe KaTeTepoT ako 6aNoHOT He
10, 12’ 15, 20’ ” € cocema n3auwiaH noj Bakyym. ﬂOKOﬂKy Ce Hanfje Ha OTrnop 3a Bpeme
325 25,30,34 5F(1,4mm/0,056") 8 16 Ha npolieslypaTa, eHOCTaBHO conpeTe 1 obuaete ce Aa ja yTBpauTe
NpuUYNHaTa, a NoToa MOCTENEHO ABIKETE o KaTeTepoT Ha 6anoHoT 3a Aa
3,50 10121520, 5 (1 4 mm /0056") 8 16 P A P A
25,30, 34 cnpeuuTe BUTKakbe Ha MPoKCMMaHaTa ocka. [Iokosky He ycreeTe fa ja
375 10,12, 15, 20, 5F (1,4mm /0,056") 8 16 yTBpAUTE NPUYMHATA, OTCTPAHETE MO LeNNOT CUCTEM.
! 25,30,34 ’ ! « He ynotpe6ygajte ru koHTpacTHuTe Matepujan Ethiodol unu Lipiodol.
4,00 ;(5) ;g ;i 20, o (1,4mm/0,056") 8 16 « He n3noxygajte ro cUCTEMOT 3a BMETHYBatbe Ha OPraHcK1 pacTeopu
Radd (T.e. ankoxon u aAp.)
450 10121520 5¢(1,4mm /0056 8 16
— Mpon3BOAOT MOXe Aa NpeTcTaByBa NOTeHUMjanHa 61onoLwWwKa onacHoCT
5,00 10,12,15,20 5F(1,4mm/0,056") 8 16 no ynotpe6ara. Co npon3BoAoT Mopa fja ce pakyBa U NCTWOT Aa ce Gppnn
cornacHo co ﬂpM¢aTeHMTe MeANUNHCKN NPAKTUKK, BaXKeyKnTe JIoOKanHun
CKNAAQVUPAE 3aKoHN 1 nponucu. Alvimedica He e oAroBopHa 3a pakyBatbe 1 ppnatbe Ha

[a ce uyBa Ha NafiHO M CyBO MeCTO, NOfaneky Off COHYeBa CBETNHA,
Ha Temnepartypa oa 10 °C 1o 40 °C.

HAMEHA

[Junataunckunot 6anoH katetep INVADER™ PTCA e HameHeT 3a gunatauuja
Ha CTEHO31 BO KOPOHAPHI apTepui 1 Gajnac MNNaHTM 3a Aa ce 3ronemu
MUOKapAWjanH1oT NPOTOK.

« MauueHTute Tpeba Aa ce COOABETHM 3a KOPOHapHa 6ajnac onepauuja.

+ VHAUUMpaH e Kaj nauneHTu co HekanuudnLnpaHu aTepoCcKneposHI esumn
Ha e[]Ha apTepwja LITO MOXe Aja Ce MPOLLMPAT CO NMOMOLL Ha KaTeTep PTCA.
Osaa nocTanka Moxe f1a 61ie UHAVNKATVBHA U Kaj OAPEeieHU NaLMeHTI Kou
nmaar 6onecT Ha noseke aptepun Kaj NauneHTn Kon nmane KopoHapeH
6ajnac Ha aopTara, HO Cé yIlTe MMaaT:

> NOBTOPANBU CUMNTOMU;

> nporpecnsHa 60N1eCT Ha KOpoHapHaTa apTepuja;

> CTeHO3a U1 ONCTPYKLWja Kaj Gajnac mnnaHTy.

npoN3BOAOT Mo ynotpebara.

MOXHU HECAKAHU EQEKTU

[lncekunja Ha KopoHapHaTa apTepuja

KuHetbe, npopynyyBatbe nin olwTeTyBatbe Ha KOPOHapHaTa apTepuja
LlenocHa oncTpyKuuja Ha KOpoHapHaTa apTepuja unu 6ajnacHUOT MNAAHT
Tpom603a Ha KOpOHapHaTa apTepuja

HecrabunHa aHruna

AKyTeH M1oKapAujaneH uHdapkT

PecTeHo3a Ha npowvpeHara aptepuja

Cna3ma Ha KOpoHapHaTta apTepuja

ApuTMnK, BKNyuyBajki BeHTpUKynapHa dubpunayuja

KpBaBetbe 1 xematom

Peakuun Ha nekapcTBa, anepricka peakLuja Ha KOHTPaCTHUOT MaTepujan
XunepTeH3uja - XNoTeH3unja

Nndekuumja

ApTeproseHo3Ha puctyna
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Embonuja

Cmpt

WTHa 6ajnac onepauuja Ha KOpoOHapHaTa apTepuja
By6pexHa cnaboct

YMATCTBO 3A YNOTPEGA

. pujan (He e y BO
- Bopeuku KateTep (KateTpu) co aujametap 5F (1,422 mm) unu noronem

- lWnpuuosn

- Kuuwm 3a HacouyBatbe co AujameTap og 0,014 uHun (0,356 mm) vnu noman
- Ypep 3a HagysyBatbe

- O6BWBKa Ha BOBEAHUK

)

a. Ha
[unjameTapoT Ha 6anoHoT Tpeba fa ce n3bepe, Taka WTO, Kora Ke ce HaayBa
NPV HOMMHANEH MPUTUICOK, HEMa A1a O HafIMMHE AnjaMeTapoT Ha KopOHapHaTa
apTepMja Kaj TOUKMTE LITO Ce HaofaaT NPOKCMMANHO N ANCTANIHO Ha CTeHOo3aTa.

6. lModzomoeka

. I'Iouro‘rBeTe pacTBOp 3a HajgyByBatbe Off cmeca 1:1 on KOHTpacTeH
matepujan v crepuneH GU3NoNoWKIN PacTBop.

« Hanonxerte wnpuy og 20 cc co npubamkHo 10 cc Gr3NONOLWKM pacTBop.

- CraBeTe urna Ha WNpULOT, a NOTOa BHUMATENHO BMETHeTe ja wurnata Hu3
[AVCTaNHNOT BPB Ha KaTeTepoT 1 MCTIaKHeTe ro IyMEHOT Ha XuuaTa 3a
npucran.

« TpuKayeTe BEHTI Ha LIEHTPAHUOT e Ol ANNaTaLMCKIMOT 6anoH KaTeTep
INVADER™ PTCA.

. I'Ipleaque rO WNPULOT Ha BEHTUNOT 1 AipXKeTe ro BepTUKaNHoO, Taka WTo
NOTUCHWOT MeéxaHu3am fia 6I/IF|€ rope. MoBneyeTe ro NOTUCHMOT MeXaHW3am
1 ncumcrete ro 6anoHoT 0o BO3AyX.

. HanpaBeTe BakKyym CO MOMOLW Ha WNpuuoT BO Tpaewe of 15 ao
20 CeKyHAM 1 ocurypeTte ce ieka He NOMUHYBaaT Meypuuntba of BO3AyX
HW3 pacTBOPEHNOT KOHTPacTeH MaTEpVI]aﬂ.

« BHuMaTenHo npecraHeTe CO BaKyymOT.

« ToBTOpeTe ja NocTankata ako e NoTpe6Ho.

« Tpean3suikajte HeraTMBEH NPUTUCOK, a NOTOA 3aTBOPETE O BEHTUNIOT.

+ BHumaBajTe fa He Biie3e BO3AyX BO cucTemort. MpukayeTe ro ypeaot
3a HaJlyByBatbe Ha KaTeTepoT. OTBOpETe ro BEHTWNOT, HaayBajTe ro
6anoHOT 10 HOPMasIeH MPUTICOK, @ NOTOa NPOBEPETe FO NHTErpUTETOT
Ha Aunataumckuot 6anoH Katetep INVADER™ PTCA.

. I'IpenvlssvlkajTe HeraTueeH NPUTUCOK, a NOTOa 3aTBOPEeTe ro BEHTUNOT.

6. Bmemnysarse

« Co nomowW Ha XeMOCTaTCKU BEHTWJ, MpuKayeTe ro Y-NoBp3yBayoT co
KaTeTepoT 3a HAaCOUyBatbe WTO BeKe € BMETHAT BO pemopaHaTa apTepuja.

« [MpoTHeTe ja xunuaTta 3a npuctan (makcumym 0,014” (0,356 mm)) Hu3
KaTeTepoT 3a HacouyBatbe, TypKajTe ja HaHanpep, a NoToa nocTaBeTe ja
B0 notpe6HaTta nonox6a.

+ HexHo 3aTerHeTe ro XeMOCTaTCKVOT BEHTIN Ha Y-NOBP3yBaYOT Ha XuUaTa
3a NpUCTan 3a Aa ce CPeyn HeHaMepPHO ABUXeHbe Ha XiLaTa.

+  BMeTHeTe ro 3aJH1OT BPB Ha XVLjaTa 3a NPUCTan HIn3 AUCTaNHNOT BPB Ha
KaTeTepoT 1 MpUKaYeTe ro Ha Hero. 3a/iHNOT BPB Ha WLATa 3a NpucTar Ke
u3nese NPUGANKHO 27 CM NPOKCUMAHO Ha AUCTANHIMOT BPB Ha KaTeTepoT.

NPEAYNPENYBAHE: KoHTaKT Ha 6anoHunTe: TeCTupatbaTa nokaxkaa feka
[ABa aunataumckm 6anoH katetpu INVADER™ PTCA co avjametap og <4 mm
MOXe Aa ce BOBe/lyBaaT BO BOfIeUKU KaTeTep 6F (i nowmpok).

+ OnabaBeTe ro XeMOCTATCKVOT BEHTUN Ha Y-NOBP3yBaYoT U TypKajTe ro
Avnatauncknot 6anoH katetep INVADER™ PTCA KOH AWUCTanHUOT Aen Ha
KaTeTepoT 3a HacouyBatbe.

MNPEAYNPEAYBAKE: cekoralu BMETHyBajTe ro AWIaTaLMCKUOT KateTep
INVADER™ PTCA co 6anoH Kora e U3guLiaH 1 e NocTaBeH Ha »Kuuara 3a
npucran.

« He npecTerHyBajTe ro XeMOCTaTCKIOT BEHTWN Ha Y-NOBpP3yBayoT 6raejkn
TOa MOXe f1a 0 CNPeY NOMUHYBAFLETO Ha KOHTPACTHUOT MaTepujan H13
NYMEHOT 3a HajlyByBatbe Ha 6anoHOT 1, Ha TOj HauMH, 1a NPeAN3BUKa
NPOMONKyBakbe Ha BPEMETO Ha U3NLIYBatbe/HaayByBatbe Ha 6aNoHOT.

+ Co nomoL Ha CTaHAAPAHN TEXHWK 3a aHT1oNNacTuja, NPOAOIKETe ja
npoueaypata noa dnyopockonuja. MapkepuTe WwTo He NponywTaat
3pavetbe MOXe fja MOMOrHaT 3a NOA06PO NO3NYMOHMPatbe Ha GanoHOT
BO CTeHO3aTa.
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3a6enewka: ce npenopayysa XuuaTa 3a NpUCTan 1/ KaTeTepoT Ha
6an0HOT f1a OCTaHaT BO Ne3njata JOAEKa He Ce 3aBpLIM HaJyBYBaHbETO.
Bapujauuute Bo BUCKO3MTETOT Ha KOHTPACTHNOT MaTepujan MoxXe Aa Bnvjaat
Ha BpeMeTo Ha HaflyByBatbe/U3fNLIyBatbe.

2. Omcmpanyearse

Ona6aBeTe ro XeMOCTaTCKNOT BEHTUN Ha Y-NOBP3yBaYoT.

[IpXeTe r1 XeMOCTATCKUOT BEHTWN 1 KILIaTa 3a NPUCTan CO eHaTa paKa,
a 0ckaTa Ha KaTeTepoT o Apyrarta.

[oaexa ja ApXuTe XuLaTa 3a NPUCTan HEMOABMXHa CO Lien f1a Ce 0ApXK
Hej31HaTa No3uuyja BO KOPOHapHaTa apTepyja, OTCTPaHeTe ro KateTepoT
3a AUnaTaumja Of KaTeTepoT 3a HacouyBatbe.

3a6enewka: 3a Bpeme Ha OTCTpaHyBarbeTo, NpoBepeTe ja nonox6ara Ha
LaTa 33 NPUCTan co Nomou Ha Gpyopockonuja.

« OTBOpETE IO XeMOCTATCKUOT BEHTI/ Ha Y-NOBP3yBaYoT.
+ AKo e noTpe6Ho, NoAroTBeTe APYr Annataumcku 6anoH karetep INVADER™
PTCA 1 nosTOpeTe ja NnocTankata Ha gunataumja.

OAroBOPHOCT U TAPAHUUIA

Alvimedica rapaHTupa fjeka cekoj ien ofi 0BOj NPOW3BOg, € NPon3Be/eH,
CnakyBaH, TeCTUpaH 1 CTepunusnpan 6e3 aedekTn Bo KBanuTeToT unn
maTepujanoT. Cekoj Npon3Boj e TecTupaH npea nakysarve. Alvimedica ke
rO 3aMeHU CeKoj MPON3BOA WTO Ma AedeKT(1) NPY NPOU3BOACTBOTO AN

BbJITAPCKIA

AWNATALNOHEH BAJIOH-KATETbP INVADER™ 3A PTCA
AWNATAUNOHEH BAJIOH-KATET bP CXUAPO®UJIHO MNOKPUTUE 3A PTCA

OMUCAHUE

[ivnatauynoHHNAT 6anoH-kateTbp INVADER™ 3a PTCA e gunataumoHeH 6anoH-
KaTeTbp 3a eJHOKpaTHa ynoTpeba, CTepunuanpax ¢ eTuneHos okcug (EO),
33 KOPOHAPHa aHrMoMNacTHKa C MOHOPencoB 6bp3 o6meH (RX). ALVIMEDICA
INVADER™ 3a nepKyTaHHa TpaHC/lyMyHanHa KOpOHapHa aHruonnacTuka
(PTCA) e paspa6oTeH 3a gunarauus Ha CTEHOTUYHY aTEPOCKEPOTUYHN 1E31N
B KOPOHapHWTe apTepuu 1K 6anac Npucaaki.

[lnaTaumoHHaTa YacT Ha KaTeTbpa e 6anoHbT A0 ANCTaNHMA BpbX. KaTeTbpbT
€ C XMAPOdUIHO NOKPUTUE BbPXY ANCTANHNA WadT C U3KNIOYEHNe Ha
6anoHa. JIeHTIN C PEHTTEHOKOHTPACTHI MapKepH Ca Pa3nonoXeHM KakTo Ha
NPOKCUMAnHWTe, Taka 1 Ha AUCTaNHIUTe pameHa Ha 6anoHa. [sa Mapkepa 3a
[Abn6ourHa Ha NPOKCUManHUA WwadT nomarat Aa ce yCTaHoBM Kora 6anoHbT
13132 OT BOAELIMA KaTeTbp, CbOTBETHO B Cllyyaun Ha GpaxuaneH unm
bemopaneH 4OCTb. OTAENEH NTyMeH Ha KaTeTbpHIA WadT e npefjHasHaueH
3a ynotpe6a KaTo lyMeH 3a MeTasH1A BOfjay, 3anoysaly npubnnsntenHo
Ha 27 Cm OT ANCTanHNA BPbX. [IPOKCUMMaNHUAT BPbX Ha KaTeTbpa ¢ MTOE
NOKpUTHE e NpeaBuzeH 3a ynoTpe6a KaTo NOpT 3a pasjlyBaHe Ha GanoHa.
BanoHbT ce pasayBa Ypes UHXEKTUPaHe Ha KOHTPACTHO BEUIECTBO OT TO3n
BPbX. MatepuansT Ha 6anoHa Moxe Aa ce pasayBa A0 OnpefeneH pasmep
Npvi onpefieneHo HanAraHe.

Pa3mepbT Ha MaTpuLaTa 1 XapaKTepPUCTUKITE Ha U3/eNNeTO Ca KaKTo
€ NIoCoYeHo No-Aony:

naKyBarbeTo CO HOB BP3 OCHOBa Ha 06Bp: opnyka Ha

cynck opraH. Mopaay 61onowky BapujaLi NOMery NoeAUHLTE, HUTY efeH
npousBog He e 100 % edekTrBeH Bo cuTe cyyan. Of Taa NPUYMHA, a U Nopaan
Toa wro Alvimedica Hema KOHTPONa Hajj YCNIOBUTE BO KOW MPOWU3BOAOT Ce
KOPUCTV MO npoaax6ata, n360pOT Ha NaLMEHTITE 1 HAUMHOT Ha NPUMEeHa,
Alvimedica rv og6va cuTe rapaHLW, U3PEYHI WM MMANMLMPAHY, BO BPCKA
€O MPOM3BO/OT, BKIYYUTEIHO 1 FapaHLMUTE 3a KOMEpLMjaiHa BPeaHOCT
¥ UCNPaBHOCT 3a ofipefieHa HameHa. Alvimedica Hema fa ce cmeTa HUTY
[MPEKTHO HATY MHAMPEKTHO OTOBOPHa 3a KakBa 6110 NoBpeaa win
npeTpneHa WwTeTa uam 3ary6a Ha Koe 6110 NnLe HaCTaHaTM Kako pesynTat
Ha ynoTpe6a Ha Npou3BoAoT, HUTY nak Alvimedica Ke ce cmeTa 3a AMPeKTHO
VNI MIHAVNPEKTHO OArOBOPHA 3a KakBsa 6110 Nospefia, WTeTa unu 3ary6a wro
MOXe f1a HaCTaHe Kako pesysTaT Ha OBTOPHO KOPUCTEtbe WK MOBTOPeHa
cTepunusaumja.

OrPAHUYYBAHE HA OAFTOBOPHOCTA

Alvimedica Hema Bo HUKOj Cllyy4aj f1a Ce CMeTa 3a OArOBOPHA 3a KaKsu 6uno
NoceGHY, NOCNEANYHY, MHAVPEKTH, KONaTepasHu, CllyuYajHin N KasHeHu
WTETV WK 3ary6u Ha NPOGUT NV HEYCMELHO Peann3npPaHn OYeKyBaHu
3alTean UM Apyry KOMepLMjaHN W eKOHOMCKI 3ary6u of Kakos 6uno
TUN, HAaCTaHaTW Kako pe3ynTaT Ha HeMouMTyBakbe Ha OBMe ynaTcTBa 3a
ynoTpe6a, BKy4yBajKu ro 1 HeMoUNTYBaHETO Ha MePKITE Ha NPeTNasnMBoCT,
npeaynpesysatbaTa u/unn Koja 61uno npenopaka ComHaTa Tyka.

3AWTUTA HA UHTENEKTYAJTHA CONCTBEHOCT

CuTe 3aWTUTHY 3HAUW, 110T0a, N3yMU, MPAKTUYHW NO3HaBatba, TEXHONMOTUN,
COMCTBEHNYKI MHGOPMALMI WK AiPYra MHTENEKTyalHa CONCTBEHOCT BO
BpCKa CO 0BOj Npou3Bog npunaraar Ha Alvimedica. Alvimedica ru 3sagpxysa
cuTe Npasa 3a ja MoXe Ja nofiHece Tyx6a 1 1a 6apa npaseH nek npeg
CYACKWTE OpraHu AOKOMKY J0jie 10 MPEKPLLOK NOBP3aH CO HEOBMACTEHO
VI HECOOIBETHO KOPUCTEHE Ha UHTENEKTYasHa CONCTBEHOCT U o6paTeH
VIHXXEHEPVHT BO OAIHOC Ha NPON3BOJIOT.

Ta6ena 3a ycornaceHocT Ha 6anonot INVADER™ PTCA
* nputncok (bar) | anjamerap (mm)

3a6enewka: [MornegHete Ha cTpaHuLa 3

Tab. 1. Pa3amepbT Ha MaTpULaTa 1 XapaKTePUCTUKUTE Ha U3AENNETO Ha
[AunataumoHHua 6anoH-katetbp INVADER™ 3a PTCA

Homu-

BbHuweH e Munumansa Homu- HanHo

avameTsp o cpemecrnmocr  MHO HansraHe

HaGanowa oo < Boew Ka: HanAraHe Ha paspy-

(mm) RAS P (bar) wagaHe

(bar)

6,10,12, 1

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, 2

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
6,10,12,15, 2

2,50 20,25, 30,34 F (1,4 mm/0,056") 8 16
6,10,12,15, 2

2,75 20,25, 30,34 5F (1,4 mm/0,056") 8 16
6,10,12,15, %

3,00 20, 25,30, 34 F (1,4 mm/0,056") 8 16
10,12,15, 20, 2

3,25 25,30, 34 5F (1,4 mm/0,056") 8 16
10,12,15, 20, 2

3,50 25,30, 34 5F (1,4 mm/0,056") 8 16
10, 12,15, 20, -

3,75 25,30, 34 5F (1,4 mm/0,056") 8 16
10,12,15, 20, 2

4,00 25,30, 34 F (1,4 mm/0,056") 8 16
10, 12,15, 20, 1

4,50 25,30, 34 5F (1,4 mm/0,056") 8 16

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

CbXPAHEHUE

[la ce cbxpaHABa Ha X1afiHO, CYXO MACTO, faney OT C/TbHYEBa CBETANHA,
npu Temnepatypa mexay 10°C n 40°C.

NPEAHA3HAYEHUE

[vnataunoHer 6anon-kateTbp INVADER™ PTCA e npefHasHaueH 3a ynotpeba
3a iunataynA Ha CTEHO31 B KOPOHapHaTa apTepua unn Gainac npucaaka,
TaKa ue fja ce yBe/InuM M1oKapiHata nepgysus.

« MaymeHTuTe TpAGBa Aa Ca NOAXOAALLY 33 ONepaLVA 33 KOPOHapeH bainac.
« ToKasaH e 3a NaLUVEHTI C HEKaILMPaHW aTePOCKNEPOTIAYHI NE31M, 3aCAral
OTAENHYM apTepuy, KOUTO MoraT Aa GbAaT ANNaTMpaHK, KaTo ce 13non3sa
KaTeTbp 3a PTCA.

Tasu npouesypa Moxe Aia Gbae NoKasaHa 1 NPy HAKOW NaLMeHTH, KOUTO Mmat
YBPEX/aHIA, 3aCArallN MHOXECTBO apTepik, KaKTo 1 NPV NaLmneHTI, KOUTo
ca npeTbpreny onepauus 3a a0pTOKOPOHapeH Galinac, Ho Be oluye MMaT:



> NOBTapALYN Ce CUMMTOMM;
> NporpeciBHo 3a6onABaHe Ha KOPOHapHaTa apTepus;
> CTeHo3a un 06CTpyKUMA B 6arnac npucagxu.

MOKA3AHUA

MayneHTn, KOWTO OTrOBAPAT Ha YCIOBMATA 3a NePKyTaHHa KOPOHapHa
nHTepBeHuma (PCI).

MpoayKTsT He TPAGBa 4a Ce 3NON3Ba NPy GPEMEHHN UMM KbPMELLM XEHN,
KaKTO U NPy NeavaTpuiHu nauyneHTn.

NPOTUBOMOKA3AHUA

[unataunoHeH 6anoH-kateTbp INVADER™ PTCA e npoTuBONOKaseH npu
nauueHTI:

+ KOWTO He Ca NoAXOAALLY 3a OnepaLinA 3a KopoHapeH Galnac;

+ KOWTO MaT Mb/iHa O6CTPYKLMA Ha KOPOHAPHUTE apTepuk;

+  KOWTO nmaT andysHu nesnu;

* KOWTO MMaT TeXKa CTeHO3a Ha nABaTa rnaBHa KOpoHapHa apTepua.

NPEAYNPEXAEHUA/NPEANA3HU MEPKU

«  [AunataumoHHuaT 6anoH-kateTbp INVADER™ 3a PTCA e npeaHasHaueH
Camo 3a eJHOKpaTHa yno‘rpeﬁa, He ce npenopbyBa NOBTOPHa ynoTpeﬁa.
[la He ce CTepuM3Mpa NOBTOPHO.

+ CbxpaHsBaliTe KaTeTbpa Ha X1afiHo, CYXO 1 TBMHO MACTO.

+ Heu3nonsgaitTe KaTeTbpa C/lef M3TUUaHe Ha CPOKa Ha FOAHOCT, OTneYaTaH
Ha onakoBKarta.

+ M3non3saiiTe camo pa3TBOPEHO KOHTPACTHO BelecTBo.

« He n3nonssaite Bb3Ayx W KakbBTO 1 Aa 6W0 ApYr ras 3a pasayBaHe Ha
6anoHa.

. I'IpoBepeTe OrakoBKaTa 3a eBeHTyanHa nospefa.

+ He rlpeBVII.LIaBaIZTE HOMWHANHOTO HanAraHe Ha NpbCcBaHe, NOKasaHo
B YKa3zaHuATa 3a ynoTpeﬁa, Korato pasaysate 6anoHa.

« [lpenopbusa ce fa nsnonssate nHae$naTop ¢ BrpafeH MaHOMEeTbp.

« [lnameTbpbT Ha pa3ayTua 6anoH He TpAGBa Aa NpeBWILABa TOYKWTE,
Pa3noNoXeHn NPOKCUManHO U ANCTanHO Ha CTeHo3aTa.

« [unatayuoHHUAT GanoH-katetbp INVADER™ 3a PTCA Tpab6Ba fa ce
13Mon3Ba CaMo OT OMUTHY NleKapu, KouTo ca obyueHn 3a PTCA onepauun.

« [agaiiTe NOAXOAALA aHTUKOAryNaHTHa U CbAOPa3WNpUTeNHa Tepanna
npeau KaTeTepusaynATa.

« OnepauwaTta NepKyTaHHa TPaHCAYMUHANHA KOPOHAPHa aHrnonnacTuka
TpnAbBa Aa ce M3BbPLLBA CAMO B MEANLIMHCKY LIEHTPOBE, KbAETO MoraT fja
ce MpaBAT CMeLHN onepaLumn 3a KOpoHapeH Gainac B Cy4ai Ha TEXKIN
YCNOXHeHUA.

« He 3ardraiite xemocTaTU4HUA apantep BY'06p33HM51 KOHeKTop, Tbii KaTo
MoOXe fia NpUTUCHe Luacha W TaKa [la Bb3npenATcTsa pa3fyBaHeTo n usnyc-
KaHeTo Ha 6anoHa.

« Bcnukn npoueaypu, U3BbpLluBaHW Cnej Kato KateTbpbT 6bﬂ€ BbBegeH
8 TANIOTO, TPAGBA f1a Ce OCbILECTBABAT M0/ KaUeCTBEH GMyOPOCKOMCKMA KOH-
Tpon. Hukora He ibpnaiite nin GyTaiTe KaTeTbpa, OCBEH ako 6asloHbT He
€ V3UANO M3MyCHAT NOf BakyyM. AKO N0 Bpeme Ha npolieaypata cpelyHeTe
HAKAKBO CbMPOTUBIIEHIE, NPOCTO CPeTe U Ce OnuTaiiTe Aa yCTaHoBuUTe
npWYMHaTa, Cnej ToBa NOCTENeHHO NPUABMXKETE GanoH-KaTeTbpa Hanpea,
3a /1a NpeAoTBPaTUTE NPerbBaHe Ha NPOKCUMANHKA WagdT. AKO He ycneete
Aa ycTaHOBUTE NpUYnHaTa, n3Bajgete yanarta cncrema.

+ He usnonsgante koHTpacTHuTe BewecTsa Ethiodol nnu Lipiodol.

+ He usnaraitte cuctemara 3a BbBeX/aHe Ha OpraHn4yHu pasTtsopuTenn
(T.e. cnupT 1 T.H)

MpoayKTHT 61 MOrbA Aa 6bae noTeHymranHa GroNOrMYHa ONacHOCT ciep
ynotpe6a. C npoaykTa TpAGBa a ce 60paBu 1 4a Ce U3XBBPAA B CbOTBET-
CTBMeE C NpueTaTa MeANLMHCKa NPaKTUKa, MPUIOKIMIATE MECTHU 3aKOHIN
v pasnopenbu. Alvimedica He HOCU OTFOBOPHOCT 3a 6opaBeHETO C NPOAYKTa
VI U3XBBPAAHETO My Cliefl yrioTpe6a.

MOTEHLUWANHU HEXXENIAHU PEAKUUU

[vcekauma Ha KOpOHapHaTa apTepua

PaskbcBaHe, neppopauys nin yspesxaaHe Ha KOpoHapHaTa apTepus
MbnHa 06CTPYKUMA Ha KOPOHapHaTa apTepus nnu Galinac npycaaka
Tpom6o3a Ha KopoHapHaTa apTepus

HectabunHa cTeHokapaua

OcTbp MHpaPKT Ha M1OKapaa

PecTeHo3a Ha AunaTvpaHaTa aptepua

Cnasbm Ha KOpoHapHaTa apTepus

ApUTMUK, BKNIOYUTENHO KaMePHO MbXpeHe

Xemoparua unu xematom

« JleKapCTBeHU peakuuy, anepriyHa peakuyna KbM KOHTPACTHO BeWecTBo
+ XnnepToHMA — XUNoToHMA

« Wndekuna

« ApTeprioBeHo3Ha pucTyna

« Em6onua

« Cmbpt

« Onepauus ¢ 6annac rpa¢t Ha KOPOHaPHa apTePHA MO CMNELHOCT

. Eb6peuHa HeAoCTaTbyHOCT

WHCTPYKUWUN 3A YNIOTPEBA

. p (He ca B Nakera)

- Bopewy(v) kateTbp(1) c AnameTbp 5F (BbTpeleH guametsp 1,422 mm)
Wnu No-ronsim

- CnpuHUOBKM

- Bopauu ¢ anametbp 0,014 nHya (0,356 mm) Uam No-mManbk

- Wnpednatop

- [lesune-nHTpogiocep

a. U360p Ha npasunHus pasmep

AvameTbpbT Ha 6anoHa TpAbsa Aa 6bae M36paH Taka, Ye KoraTo ce Hanomna
C HOMUHaJIHO HanArake, f1a He HaJBMLaBa inamMeTbpa Ha KOpOHapHaTa
apTepuA B TOUKITE, Pa3nooKeH NPOKCUMAHO 11 AUCTa/IHO Ha CTeHo3aTa.

b. MModzomoeka

MoaroTeeTe pa3Teop 3a paspysaHe, NPeACTaBAABALY CMEC OT KOHTPACTHO
BELECTBO 11 CTepusieH GK3MONOrMyeH PasTBop B CbOTHOWeHMe 1:1.
HanbnHete cnpuHuoBKa ot 20 cc c Ny 010 cc NYeH
pasTeop.

TMocTaseTe nrna Ha CIPUHLIOBKaTa, CMlefj TOBA BHUMATENHO BbBE/iETE 1rfaTa
npes ANCTanHVA BPbX Ha KaTeTbpa 1 MPOMUIATE NlyMeHa Ha Bodau.

- n cnup: KpaHue KbM Ha 6anoH-
kateTbp INVADER™ 3a PTCA.
MpukpeneTe CNPUHLOBKaTa KbM CIMPATENIHOTO KpaHye 1 cief ToBa
3a/pbXKTe CNPUHLIOBKaTa BePTUKaHO, Taka Ye GyTanoTo fja e Harope.
Vsabpnaiite 6yTanoTo 1 OTCTpaHeTe Bb3yxa OT 6anoHa.

MpunoxeTe Bakyym C NOMOLLTa Ha CNPUHLIOBKaTa 3a 15 — 20 ceKyHAW 1 ce
yBepeTe, ye Npe3 pasTBOPEHOTO KOHTPACTHO BELLECTBO He NpeM1HaBaT
Bb3AYLWHI MexypyeTa.

BHUMaTenHO CripeTe NpunaraHeTo Ha BaKyym.

MosTOpeTe NpoLieca, ako ce Hanara.

TMpunoxeTe OTPULATENHO HaNAraHe 1 Clief} TOBA NOCTaBETe CMIMPATENHOTO
KpaHue B nonoxenue ,off” (u3kn.).

YBeperTe ce, Ye B cUCTeMaTa He B/IM3a Bb3AyX; NPUKpeneTe nkaednatopa
KbM KaTeTbpa. [locTaBeTe cnmpaTtesiHOTO KpaHye B No3uuus ,on” (BK.),
pasgyitTe 6anoHa 10 HOMWHANHOTO HanAraHe 1 clief ToBa NpoBepeTe
LieNoCTTa Ha AunataunoHHua 6anoH-katetsp INVADER™ PTCA.
MpunoxeTe oTpULATENHO HanAraHe 1 Cief ToBa NocTaBeTe CVPaTenHoTo
KpaHue B nonoxene,off” (n3kn.).

<. Bveexdane

KaTo n3non3sate xemoctatuuHa knana, ipukpeneTe Y-06pasHiia KOHeKTop
KbM BOJELL|!A KATETbP, KOWTO Beye € BbBE/EH BbB heMopantaTa apTepus.
MpekapaiiTe Bogaya (MakcumaneH guametsp 0,014" (0,356 mm)) npe3
BOJELVA KATETbP, IPUABVKETE O 1 C/Ie[l TOBA IO NO3NLMOHNPAITE, KaKTO
e 3ncKkBa.

Jleko 3aTerHeTe XeMOCTaTU4HATa KNnana Ha Y-06pasHiA KOHEKTOP KbM
BOAaua, 3a 4a NPEAOTBPATUTE HEXENaHN ABIKEHVA Ha BoAaYa.
BMbKHeTe 3a/jH1A BPbX Ha BOAAYa Npes ANCTanHuA BPbX Ha KaTeTbpa
10 3aKpeneTe KbM KaTeTbpa. 3ajHUAT BPbX Ha Bofjaya lije 13nese Ha
NPUBAM3NTENHO 27 CM NPOKCMMASHO OT ANCTANHUA BPbX Ha KaTeTbpa.

NPEAYNPEXAEHWUE: [1Ba 6anoHa eavH 10 APYr: Ha NabopaTopHM TecToBe
e IEMOHCTPUPaAHO, Ye ABa AunataunoHHn 6anoH-katetpu INVADER™ 3a
PTCA c anameTbp <4 mm MoraT fja ce BbBeaT B eAvH BoAeLL KaTeTbp 6F
(MnV MO-LWMPOK).

Pa3sxnabeTe xemoCTaTyHaTa Knana Ha Y-06pa3sHua KOHEKTOp 1 npuasu-
KeTe Hanpepd AunataynoHHns 6anoH-katerbp INVADER™ 3a PTCA npe3s
[QVICTanHaTa YacT Ha BOfELNA KaTeTbp.

NPEAYNPEXAEHUE: BuHarv npuasuKBaiiTe Hanpes AunatauMoHHUA
6anoH-kateTbp INVADER™ 3a PTCA, KoraTo Toii e U3nycHaT 1 ce Hammpa
Ha Bojaua.

2 Alvi

+ He 3atAraiiTe TBbpAE MHOIO XeMOCTaTYHaTa Knana Ha Y-KOHEKTopa,
Thil KaTo TOBa MOXE /1 MONPeYN Ha NPEMUHABAHETO Ha KOHTPACTHOTO
BELeCTBO Npe3 pasfyTiA 6anoHEH NyMeH, KOETO BOAM A0 YAb/hKkaBaHe
Ha BPeMeTO 3a 13nyckaHe/pasayBaHe Ha 6anoHa.

MpogbmkeTe Npoueaypata nog GpnyopoCKONCKI KOHTPO, KaTo U3Mon3-
BaTe CTaHAapTHUTE TEXHUKW 3@ aHrnmonnacTuka. PeHTreHOKOHTpaCTHVITe
Mapkepwu morart fja CnoMorHar 3a no—no6po NOo3MUNOHUPaHe Ha 6anoHa
B CTeHO3aTa.

3a6enexka: [penopbyBa ce METaNHUAT BoAay U/ 6afoH-KaTeTbpbT Aa
OCTaHaT B f1e31ATa /10 NPUK/IIOYBaHe Ha AunataumaTa. MPOMEHN BbB BUC-
KO3UTETa Ha KOHTPACTHOTO BELLECTBO MOFaT f1a NOBAVNAAT Ha BPEMETO 3a
u3nyckaHe/pasaysaHe.

d. Useaxdare

Pa3xnabeTte xemocTaT4HaTa Knana Ha Y-06pasHua KOHEKTOP.

ﬂpb)KTE! XemocTaTu4yHata Knana v Bogaya c ejHa pbka, a LI.IE¢Ta Ha KateTbpa
c ppyrata.

ﬂOKaTO AbpXXWUTe BOAaYa HENOABUXKEH, 3a a 3ana3nte HeroBoTo Nono-
KeHune B KOpOHapHaTa apTepus, OTCTpaHeTe AnnaTauMoHHMA KaTeTbp OT
BOAeLWnA KaTeTbp.

Mpwn
upes GyopoCKONCKN KOHTPOS.

e No3nynATa Ha Bojay

+ BKsloueTe XeMoCTaTyHaTa Knana Ha Y-06pasHis KOHeKTop.
« AKo e HeobXx0ANMO, NoAroTBeTe APYr AMNaTauMoHeH GanoH-KateTbp
INVADER™ 3a PTCA 1 nosTopeTe npoLeca 3a Aunarauus.

OTrOBOPHOCT U TAPAHLUUA

Alvimedica rapaHTnpa, 4e abCcoMTHO BCUUKM KOMIMOHEHTM Ha TO3U Npo-
AYKT Ca Npou3BeeHN, ONakoBaHW, TECTBAHU U CTEPUAN3NPaHn 6€e3 KaKbBTO
1 Aa 6uno fedekT Npu uspadoTkata UM UK B MaTepuanute. Bcekn npogykt
e TecTBaH npeaw onakosaHeTo My. Alvimedica e nogmeHn Bceku NpoayKT
C NPOM3BOACTBEH(1) NN ONaKoBbYEeH(HI) AedeKT(1) C HOB NPy peweHwe Ha
KomneTeHTeH CbebeH opraH. Mopaan 61oNoruHITE Pa3nnunA MeXay UHAY-
BUAWTE, HUTO €AWH NPOAYKT He € 100% edeKTnBeH Npu Bcekun cnyyaii. Mopaan
TOBa, 1 Thi1 KaTo Alvimedica HAMa KOHTPON BbPXY YC/IOBUATA, MPU KOWUTO Ce
13non3Ba NPOAYKTHT cnef npogaxba, n36opbT Ha NaUUEeHTH U METOAMN Ha
npunoxehue, Alvimedica OTXBbpAA BCUYKM FrapaHLUuUm MO OTHOLWEHWE Ha
NPOAYKTa, U3PUYHU NN T ce, 0, 63 orp: 3
Taknea, CBbp3aHM C TbproBcKaTa peanusauna 1 rogHoOCTTa 3a KOHKpeTHa
yen. Alvimedica He e NpsAKO MM KOCBEHO OTTOBOPHA 3a KaKBOTO 1 fja buno
TpaBma Unu yBpexaaHe, Wi weTta Ha KoeTo u aa 6uno nuvue B pesyntat Ha
ynotpe6aTa Ha NPoayKTa, Cblyo Taka Alvimedica He e NPAKO Wn HenpAKo
OTroBOpPHa nnu 3agb/XkeHa 3a KakBaTto u ga 6uno TpaBMma, yBpexaaHe,
VAU WeTa, KOUTO MOXe 1a Bb3HUKHAT B Pe3yNTaT Ha NoBTOpHa ynoTpe6a
WAV NOBTOPHa CTEPUAM3aLMA.

OrPAHUYEHUE HA OTTOBOPHOCTTA

B HuKakbB cnyyaii Alvimedica HAma Aa 6bae OTroBopHa 3a KakBMTO 1 ja 61no
cneuuanHu, nocneagalln, HenNpeKkn, KOCBeH!, Cl'ly‘-lal;lHVl WNW HakasaTenHun
weTtn nnn 3ary6a Ha nevan6um nnn nponycHaTh NoN3v Unu Apyrn Tbprosckn
WU UKOHOMUYECKN 3ary6|A OT KakbBTO ¥ Aia 6uno BWUA, Bb3HMKBALLW OT Kak-
BOTO 1 fia 6110 Hap) Ha Te3n 3a ynotpeba, o
HapylleH/e Ha NpeanasHuTe MepKu, NpeaynpexaeHaTa u/unm npenopb-
KNTe, NOCOYEHN B TAX.

3ALUUTA HA UHTENIEKTYAJTHATA COBCTBEHOCT

BCHUKM THProOBCKM MapKM, 10T0Ta, OTKPUTUA, HOY-Xay, TEXHONOTUA, NaTeHTo-
BaHa UHGOPMALNA 1 APYTY NPaBa Ha UHTENIEKTYasHa COGCTBEHOCT, CBbP3aHyt
C TO31 NPOAYKT, NPUHaANexaT eanHCcTBeHo Ha Alvimedica. Alvimedica cu
3anassa BCUYKM NPaBa Aa U3MCKBa, Cbav, TbPCU 06e3lleTeHme Npes Cbaet-
HWTe BNACTV B Clyyal Ha HapyLUeHVe, OTHACALLO Ce 10 KaKBaTo 1 Aa 6uno
Heynb/HOMOLEeHa ynoTpe6a wnn 3noynoTpe6a CUVHTeneKkTyanHa C06CTBEHOCT,
1y obpaTeH NHXEHEPUHT, CBbP3aHu C NPOAYKTa.

Ta6nuua 3a cboTBeTcTBMe Ha 6anoH INVADER™ 3a PTCA
* HanaraHe (bar) | gnameTrbp (mm)

3a6enexka: Mons, BUXTe CTpaHuLa 3
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EAAHNIKA

KAGETHPAZ AIAXTOAHZ ME MITAAONI INVADER™ PTCA
KAGETHPAZ AIAXTOAHZ PTCA ME MITAAONI KAl YAPO®IAH ENIKAAYWH

MNEPIFPAOH

O kabetrpag S1acToArg e umahovt INVADER™ PTCA eivat évag kabetrpag
S1a0ToAg monorail pe pmakovi taxeiag avtalayng (RX) otepaviaiag
QAyyE10MAACTIKAG, AmooTelpwpévog pe atBulevoeidio (EO), piag xprionge.
O INVADER™ PTCA tn¢ ALVIMEDICA éxel OxeS1a0TEl yia T S1a0TOA Twv
OTEVWTIKWV aBnpookAnpwTIkwV BAaBWv OTIC OTEQAVIAIES apTnpPieS 1} OF
TIOPOKAPTITAPIA HooXeUpaTa (bypass).

To S1aTEVOUEVO THRHA TOU KABETAPA Eival TO UMTAAGVI KOVTA GTO Amw AKpPo.
O KaBeTpag £xel USPOPIAN EMIKAAUYN OTNY AW ATPAKTO, EEAIPOVHEVOU
TOU pUMaloviol. £TO £yyUG Kal OTO AW GKPO TOU PITAAOVIOU UTTApXOUV
QAKTIVOOKIEPEG Tawvieg. Ao Seikteg BdBoug, oTnv eyyUg dtpakto BonBouv
va KaBoploTel MOTE To pmalovt e§€pxeTal amé Tov kabetripa odnyo, oTIg
TIEPUTTWOELS BPaxIOVIag i unptaiag mpooTéAacng, avTioToixwe. ZTov dgova
Tou KaBETpa UTTAPXEL £vag EEXWPIOTOC AUAGG, TIou EeKivd amd amdoTtacn
mepimou 27 cm amd To dmw Gkpo Tou KaBeTpa Kat mpoopiletat yia xprion we
auhég 08nyou cuppatog. To emkaluppévo pe PTFE eyyug dkpo tou kaBetrhpa
XPNOIHOTIOIEITAl WG AVOLYHA YIA TO QOUCKWHA TOU HITaloviov. To umahovt
(POUCKWVEL E £YXUOT) OKIAYPAQPIKIG 0uaiag amé autd 1o dkpo. To UMKO Tou
Hraloviou prropei va Slatabei péxpt opIopEVo péyeBog umd oplopévn Tiieon.
O mivakag HeyeBWV Kat XapaKTNPIoTIKWY TOU TIPOIGVTOC TapaTiBETal Mo KATwW:

Mivakag 1. O mivakag PeyeBuV Kat apaktnpIoTIK®V Tou poidvtog KaBetipa
S81a0TONAG e prrahévi INVADER™ PTCA

BOTO poc  owvipwt U o
pralovioy Siapetpog (ID) migon
r'::‘};ovmu (mi wpﬁn:tol’lo&nvol’: :::‘:)n Siappn-
KaBetnpa &ng (bar)
125 ?'5?(2)612' SF(1,4mm/0056") 8 16
150 ?'532612' 5F(1,4mm/0056") 8 16
2,00 26,1(2)512'15' 5F(1,4mm/0056") 8 16
225 gbjg'sn'”' SF(1,4mm/0056") 8 16
2,50 gdg;gbg;‘ 5F(1,4mm/0056") 8 16
2,75 %?g';ggg;‘ SF(1,4mm/0056") 8 16
3,00 g"ojg';gfojga SF(1,4mm/0056") 8 16
325 ;g:;(z):;i,zo, 5F(1,4mm/0056") 8 16
3,50 o sFaamm/0056) 8 16
375 ;g ;3:;3,20, SF(1,4mm/0056") 8 16
4,00 lg ;(2)1;‘5‘,20, 5F(1,4mm/0056") 8 16
450 o sFaamm /0056 8 16
5,00 10,12,15,20  5F(1,4mm/0056") 8 16
OYAAZH

Ouhacoetal oe 5pocepd, ENPO XWPO, TPOOTATEVHEVO amd Tov Ao,
o€ Beppokpacia ano 10°C éwg 40°C.

MPOBAEMOMENH XPHZH
O kaBetrpag S1a0ToArg pe umakovi INVADER™ PTCA mipoopiletat yia t Sia-
OTOAY) GTEVWOEWV OTIC OTEP aptnpieg fj oe MTHPLa HOOXEL-
Hata (bypass) pe oKomo T BeATiwWon TNG AIATWONG TOU HUOKaPSiou.
+ OtaoBeveic mpémet va MANPoOV Ta KPITHPLA Yia EMEUPACN A0PTOoTEQAVI-
aiag mapakapync.
« Eveikvutat yia aoBeveig pe pn acBecTomoinpéves abBnpookAnpwTIKEG
BAGBeg o€ pia aptnpia, mou umopouv va Stactaholy pe kabetripa PTCA.
« H &dikacia propei emiong va evdeikvutal yla oplopiévoug aobeveig pe
TIOAUAPTNPIOKT VOOO Kal yia acBeveic mou éxouv uoPAnBei oe emépBaocn
0OPTOOTEY i ¢ 1G, AN €€ OV va
> UTTOTPOTTF CUUMTWHATWY,
> TPOIoYOa VOGO TWV OTEQAVIAIWY apTNEIWY,
> 0TéVWON N uPPagn TapaKAUITAPIWY HOOXEUUATWY.
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alouv:

ENAEIZEIZ

AcBeveig mou gival katdAAnAot yia Stadeppikri otepaviaia mapéppaon (PCI).
To mpoidv Sev mpémel va xpnotpomoleitat o€ £ykueg fi OnAalouoeg yuvaikeg
Kat Tad1aTpIkoUG acOEVEiG.

ANTENAEIZEIZ
O kaBetpag S1aoToAr¢ pe pmaévt INVADER™ PTCA avtevdeikvutat yia
aoBeveic:
mou Sev MAnPoUV Ta KPITAPLA yia eMEUPBAC aopToOTEQAVIAIAG
mapdkapyng,
HE OAIKN £ppPagn Twv OTEQAVIAiWY apTNPILY,
He Siaxuteg BAaPec,
He Bapla oTévwan Tou OTENEXOUG TNG APIOTEPNG OTEQaviaiag apTnpiac.

MPOEIAOMOIHZEIZ / MTPO®YAAZEIZ

« O kaBetrpag 51acToAg pe pmardvi INVADER™ PTCA éxel oxedlaoTei
MOV yia pia xprion Kat Sev cuvioTatal va emavaypnotpomnoleitat. Na pnv
E£71OVATTOCTEIPWVETAL.

DUNACOETE TOV KABETPA OE SPOCEPO, OTEYVO KAl OKOTEIVO XWPO.

Mn XPNOIHOTIOIEITE TOV KABETHPA HETA TNV NUEPOUNVia AENG oL ava-
YPAgeTal 0TN CUCKEVATIA.

XPNOIHOTIOIEITE HOVO APAIWHEVO OKIAYPAPIKO UAIKO.

Mn XPnOIHOTIOLEITE Aépa OUTE Kal KavEVa AANO QEPIO IO VOl POUOKWOETE
TO UIaAOVL.

EAéy€te Tn ouokevaoia yia {npiEG.

Katd tn Siataon tou umahoviou, Pnv EEMEPVATE TNV OVOUACTIKN THiEon
S1dppnénc mou avagépetal oTic Odnyieg Xpriong.

ZuvioTdTal va XpnoIUOTIOIEITAl GUOKELT SIATAONG HE EVOWHATWUEVO
HavOUETpO.

Mnyv Eemepvate T SIAUETPO SIATACNG TOU UMTAAOVIOU OTa AKPIBWG Tapa-
Keipeva onueia eyyuc kat amw Tng oTévwong.

0 kaBetrpag 51acToM¢ pe prarovt INVADER™ PTCA mpémel va xpnotpo-
TIOIE(TaL HOVO aTd EUTTEIPOUC IATPOUG HE KATAPTION OF TEXVIKEC SIaSEPHIKNG
S1avhIkig oTe@aviaiag ayyelomaoTikrg (PTCA).

Mpiv amé Tov KABETNPIACHO, XoPNYNOTE KATAAANAN QVTITNKTIKNA Kal ayyel-
081a0TaNTIKY aywyn.

H 8ia8ikacia PTCA mp£mel va TTpayHATOTIOLETAl HOVO OF 1ATPIKA KEVTPQ
pe Suvatotnta Sieaywyng emeiyovoag eméupacng aopTooTEQaviaiag
mapdakapyng (bypass) oe mePIMTWon GoBapwv emMmoKWY.

Mn OQiyYETE TOV AIHOCTATIKO IPOCAPUOYEQ OTO GUVOETIKO Y, SI10TI prTopei
Va CUUTIECTEL 0 Agovag, e amoTENecpa va TapepmodileTal To povoKwua
Kal TO EEQOVCKWHA TOU UITAAOVIOU.

‘O)eg o1 Sradikaoieg ou ekTehovVTal agov eloayBei 0 KaBeTrpag oTo cwUa
TIPEMEL VA TIPAYHATOTIOIOUVTAL HE AKTIVOOKOTIN O EAEYXOUEVNG TOIOTNTAG.
MoTE pnv anmooUpeTe Kat unv mMPowBEiTte Tov kaBeTrpa av Sev £xel Eepou-
OKWOEL A PWG TO HITAAOVL HE QVapPO@Non. AV CUVAVTHOETE OTTOIASHTIOTE
avtioTaon, amwe SIakoYTe T iakatmp \oTeva i-
OETE TNV aITia TNG avTioTaong. Metd, mpowBrote otadiakd Tov KabeTrpa
HE UMalovL, WoTe va amo@euxBei oTpéBAwon Tou eyyug dfova. Av Sev
KATOAPEPETE VA TIPOOSIOPIOETE TNV AITia, APAIPECTE OAOKANPO TO GUOTNHA.
Mn XpnOIUOTOLEITE TIC OKlaypapIkéG ouaieg Ethiodol rj Lipiodol.

To cUoTNPA El0aywyNG SEV TTPEMEL va £PXETAL OE EMTAPT) HE OPYAVIKOUG
SIANUTEG (.. AAKOOAN, K.ATT.)

To mpoi6v unopei va givat Brohoyikd emkivéuvo peta  xprion. Kata o xeipt-
OMO Kal TNV anéppin Tou MPOIGVTOE TIPETEL VA TNPOUVTAL Ot KABIEPWHEVEG
LATPIKEG TIPAKTIKEG Kal 1| KATA TOTOUG 1I0XU0UOa VOHOBEGIa Kat Ot IoXUOVTEG
Kkavoviopoi. H Alvimedica Sev p£pet euBOVN YA TO XEIPIGHO Kat TNV amoppupn
TOU TIPOIOVTOG HETA TN XPrion.

MI©ANA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA

AlaywpIoHOG TG OTEPaviaiag aptnpiag

Pr&n, Sidtpnon 1 PAGRN NG oTepaviaiag aptnpiag

OMKN épgpagn tng oTepaviaiag aptneiag 1 Tou TAPAKAUTTAPIOU
HOOXELHATOG

Opoupwon G oTEPaviaiag aptnpiag

Actabric otnBayxn

0&U éugpaypa Tou puokapdiou

Enavaotévwon g Stlectahpévng aptnpiag

Inacpég Te oTepaviaiac aptnpiag

Appubpieg, oupmephapBavopévng KOINAKAG Happapuyng

Alpoppayia kat aipdtwpa

AvemBOUNTEG avTISPACEIG O PApHaKa, aAAEPYIKN avTiGpaon ot okia-
YpagIkr oucia

Ynéptaon - unétaon

Noipwén

ApTnNPIo@AePIKO CUpiyylo

Eppoln

©avatog

Eneiyovoa enéppaon aoptootepaviaiag mapakapyng (bypass)
Ne@pixn avemapkeia

OAHTIEX XPHZHZ

6 UMIKO (Sev om
- 0dnyog(oi) kaBetrpa Stapétpou 5F (1,422 mm) iy peyalutepog(ol)
2Z0piyyeg
08nyd ouppata Slapétpou 0,014” (0,356 mm) iy HIKPOTEPA
Zuokeun Sidtaong
OnKapt el0aywyng

A

a. Emoyrj Tov owatol uey£@oug

H 8i1apetpog Tou pmaloviov Ba mpémet va emhexOei £T01 WOTE, 6Tav Ba pou-
OKWOEL TO UMAAGVIL OTNV OVOUAGCTIKN THEGT), N SIGHETPOG TOU UIaAovIol va
HnV EEMePVA TN SIAHETPO TNG OTEQAVIAIAG apTNPIag oTa akpIBWE MapaKeipeva
onpeia gyyog Kat anmw tng OTEVWONG.

B. Mpostopacia
MpogTolpaote éva SiGAupa SIATAcNC TOU UMAAOVIOY, aVapEYVUOVTag
OKIAYPAPIKK 0Uaia Kal YUCIONOYIKO 0p6 o€ avaloyia 1:1.
lepiote pua oUptyya 20cc pe mepimou 10¢C YUOIOAOYIKOU 0poU.
« TomoBeTAOTE pia BEAGVA OTN GUPLYYA KAl HETA EICAYAYETE TPOCEKTIKA TN
Behova péca oTo Amw AKPO Tou KABETHPA KAt TIPAyATOTTOIOTE £KMAUCH
Tou aulou S1EAeVONG TOU 08NyoUL GUPHATOG.
ZuvSEOTE pIa OTPOPIYYa OTOV OUPAAS TOU KABETHPA SIAGTONAG HE PITaAOVL
INVADER™ PTCA.
ZUVSEOTE TN OUPLYYaA 0T OTPOPLYYA KAl HETA KPATAHOTE KABETA TN 0Uplyya,
£101 WOTE To £UPONO TG oUPLyyag va Bpioketat and mavw. Tpapn&te To
£UBONO KAl EKKEVWOTE TOV 0éPa Ao TO UITOAOVL.
Avappo@noTe pe TN oUptyya yia 15-20 Seutepohenta Kat BeBaiwbeite 6Tt
Sev mEPVOLV PUOANISEC HEGT AMd TO APAIWHEVO OKIAYPAPIKS UNKO.
ZTAPATHOTE TPOCEKTIKA TV avappd@nan.
EnavahdBete T Sadikaoia, av amatteitat.
E@appoote apvnTikn Eon Kat HETA KAEIOTE TN GTPOPLyya.
BePawbeite 0Tt Sev e10€pXETA A€PAG OTO CUCTNHA. ZUVOECTE TN GUOKELN
Siatacng otov KaBetripa. AVOIETE T OTPOPLYYA, POUCKWOTE TO UMANOVL
OTNV OVOUAGTIKI THECN Kal HETA EAEYETE TNV akepaldTNTa Tou Kabetripa
S1a0TONAG pe pmalévi INVADER™ PTCA.
E@QappooTe apvnTIKn THECN Kat HETA KAEIOTE TN OTPO@LyYQ.

Ewoaywyn

XpNOoIHOTOoIDVTAG pia atpooTatiki BahBida, cuvsEéaTe To GUVSETIKG Y aTov
08nyo6 kabeTripa Tou éxel N el0axBei 0T pnpiaia aptpia.

Mepdote 10 08nyo ouppa (péyioto 0,014”(0,356 mm)) péoa amd Tov 0dnyd
KaBETpa, TPOWBNOTE TO KAl PETA TOTTOBETAOTE TO OTIWG anarteital.
Z@igte amahd v aipootatikh BalBida Tou cuvdeTikoL Y MAvw oTo
08nyo6 oUPUA, £TO1 WOTE Va AMOTPEMETAL AKOUOIA HETAK{VNON TOu 08nyou
oUPUATOG.

Ewcaydyete 10 Miow Akpo Tou 08nyou GUPHATOC HEGT GTO AMW AKPO TOU
KaBeTpa Kal OTEPEWTTE TO 0TOV KaBetrpa. To miow dkpo Tou 0dnyol
oUpuatog Ba e€ENBeL 0 amdoTacH MEPimou 27 cm yyUg TOU AW AKPOU
Tou kaBetripa.

c =

MPOEIAOMOIHEH: Texvikn Kissing balloon: epyactnpiakég Sokipég édei§av
6T pmopouV va elcaxBolv 500 KABETHPEC SIAOTONNG e pmahovi INVADER™
PTCA Siapétpou <4mm o€ 08nyo kabetrpa 6F (1) peyalutepo).

XahapwoTe Ty aipooTatikr BaABida 0To CUVSETIKS Y kKal TPowBroTe Tov
kaBetripa S1acToAg pe prmahovt INVADER™ PTCA mpog To dmw TUrpa Tou
odnyou kabetripa.

MPOEIAOMOIHZH: n mpow6non tou Kabetripa S1a0TOANG Pe PImaAOvL
INVADER™ PTCA mp£met mavTa va mpaypatomnoleital dTtav To Umalovt givat
Eepouokwpévo Kat o kabetripag Bpioketal mavw oto 0dnyd cupua.

Mn oiyyete unepBoAika Ty aipootatikr BarBida oTo GLVSETIKS Y, S1oTt
Hropei va epmodioel T SIEAEUCN TOU OKIOYPAPIKOU HEGT Ao TOV AUAO
81ataong Tou pmalovio, TapATEIVOVTAG TO XPOVO POUCKWHATOG/EEPOu-
OKWHATOG TOU HITAAOVIOU.



+ XPNOIHOTIODVTAG TUTTKEG TEXVIKEG QYYEIOTAAOTIKAG, CuveXioTe T Stadi-
Kaoia uné akTIvooKoTkr KaBodrynon. Ot akTVOoKIEPOi SEIKTEC PmTopouV
va BonBricouv va TomoBeTHoETE KAAUTEPA TO UITAAOVL HECA OTN OTéVwOon.

Znpeiwon: To 0dnyo cuppa Ka/f o KABeTHPAg Ue PITAAOVL cuvicTATal va
mapapévouy péoa otn BAAPN péxpt va ohokAnpwBei n S1acToAr). Ot Stago-
PEG 0TO 1EWSEC TOU OKIAYPAPIKOU UNKOU HITOPE( VA EMNPEACGOLV TO XPOVO
EEQOUOKW DUATOG TOU HITaA 0.

8. Apaipeon

Xahapwote Ty aipootatiki BaABida oTo CUVSETIKO Y.

Kpatiote tnv apootatiki BaABida kat 1o 08nyd cUpa HE To éva xEptKat
Tov G€ova Tou KaBETrPa HE TO GAAO.

Kpatwvtag akivnto 1o 08nyo olppa WoTe va mapapeivel otn Béon Tou
Héoa oTn oTeQaviaia apTnpia, apalpéoTe Tov Kabetripa S1acTolig and
Tov 08nyd kabetripa.

Inpeiwon: Katd my agaipeon, ehéyxete ) Bon tou 08nyolu cUPHATOG HE
QAKTIVOOKOTINGN.

« Avoi€te v atpootatikn BarBida 0To CUVSETIKO Y.
« Avxpelaletal, TPOETOINACTE évav S£0TEPO KABETHPA SIACTOANG HE MTAAGVL
INVADER™ PTCA kat emavahdpete T Sladikaoia S1acToArG.

EYOYNH KAI EFTYHEH

H Alvimedica eyyvatai 6T kaBe empépoug €GpTNHA AUTOV TOU TTPOTOVTOG
£XEL KATAOKEVAOTE, £XEI CUOKEVAOTE, £Xel EAeYXOE Kal £XEl AMOOTEIPWOEL
XWPI¢ Kavéva ENATTWHA 0Ta UAIKA /) 0TV Kataokeun Tou. Kabe emuépoug
Tpoidv umoPARBNKe og €Neyxo mpiv amd Tn cuckevacia. H Alvimedica Ba
QVTIKATAOTHOEL KABE TTPOIGV oL MaPOUCIAlEl EAATTWHATA OTNV KATACKELN
1} 0N CUOKEVATIA TOU HE VEO TIPOTOV KATOMIV SECUEUTIKNG amdQacng appo-
Slag SikaoTikAg apxng. Adyw tng Slagopomoinong Twv BIOAOYIKWY xapa-
KTNPIOTIKWV KABE atopov, Kavéva mpoiov Sev ivat 100% amoTENECHATIKO
o€ KaBe mepinTwon. Qg ek TouTou, kat Sedopévou 6Tt n Alvimedica Sev £xet
Kavéva ENeyXO ETT TV GUVBNKWY XPrioNG TOU TIPOIOVTOG HETA TNV TWANGN, ETTi
NG EMAOYAG TwV acBEVWV Kat £7Ti TwV HEBOSWV EQAPHOYIG TOU TIPOIOVTOG.
H Alvimedica amomoteital kaBe eyyUnon OXETIKA HE TO TIPOIOV, pNTH A SLwTnpr,
OUPTTEPINAPBAVOEVWY, XWPIG TIEPIOPIOHO, TWV EYYUNOEWV EUMOPEVOIOTNTAG
1 KaTaAANAOTNTAG yia SUyKeKpipévo okomo. H Alvimedica Sev @épet kapia
aueon i £ppecn ubuvn yia evEEXOUEVO TPAUNATIONO, EvEEXOUEVN {npia
1) anmwAela mou Ba VOO TEL OTTOIOSATIOTE ATOHO Kat N omtoia Ba opeileTal o
XPION TOU TTPOIGVTOC, KABWE eMMionG Sev PéPel Kapia Apeon 1 éupeocn evbovn
Y10 TUXOV TPAUUATIOHO, {npia f} amdAgla mou evoéxetatl va TpokAnBouv Adyw
EMAVAXPNOIPOTIOINCNG I EMAVATOCTEIPWONG TOU TTPOIOVTOG.

MEPIOPIZMOX EYOYNHX
H Alvimedica 8ev 6a @épel o€ kapia mepimtwon euBOvN yia kapia e18Kn,
1, €Mpeon, ¢ 1 1y Tuxaia {nuia, 1 amolnpiwon yia neikry
BAABN 1 Saguyovta kEPSN, 0UTE yia aduvapia eMiteugng avapevopevng
£E0IKOVOUNTNG TTOPWYV, 1 Yia ANNEG EUTTOPIKEG I OIKOVORIKEG {NHigg ommotou-
dnmoTe €idoug, Tou pmopei va pokupouv amd omoladrimote mapapiacn
oowv poodiopilovrtal oTig mapovoeg O8nyieg Xpriong, Kabuwg kat Adyw pn
TPNONG OMOIACSHTIOTE MPOPUAAENG, TIPOEISOTOINGNG Kal/f} GUCTACNG TToU
QVaQEPETaAl OTO TIAPOV.

NPOXTAZIA MNEYMATIKHZ IAIOKTHIIAZ

‘OMa Ta EUMTOPIKA OHATA, T AOYOTUTIO, Ot EPEVPETELS, N TEXVOYVWTIa, N TEXVO-
Aoyia, ot TANPOPOPIE AMOKAEICTIKNG EKMETANELONG Kat KABE AANO Sikaiwpa
TIVEUUATIKNAG I810KTNOiag Tou OXETI{OVTal UE AUTO TO TIPOIGV AVIKOUV ATTOKAEL-
otika oty Alvimedica. H Alvimedica Statnpei kabe Sikaiwpia va amaitroel,
VO KATABECEL aywyr F VA TIPOCQPUYEL OTIC SIKAGTIKEG ApXEC yia amolnpiwon o
mepimtwon mapapiaong mou oxeTiCeTal pe omoladHMOTE un e§0uoloSoTNHEVN
XPNon 1 Katdxpnon VAIKOU TTOU TIPOOTATEVETAL A SIKAIWHATA TIVEVHATIKAG
1810KTNaoiag, r og mepimwon mapaioong mou oXeTileTal He avTioTpo@n pnxa-
VIKA (reverse engineering) UNKOU TTOU OXeTI(ETal HIE TO TIPOIOV.

MINAKAZ ENAOTIKOTHTAZ MMAAONIOY INVADER™ PTCA
*mieon (bar) | Siapetpog (mm)

Inpeiwon: Avatpé€te otn oehiba 3

VENCINA

DILATACNY BALONIKOVY KATETER INVADER™ PTCA
DILATACNY BALONIKOVY KATETER S HYDROFILNOU VRSTVOU PTCA

POPIS

Dilata¢ny balénikovy katéter INVADER™ PTCA je jednorazovy, etylénoxidom
(EO) sterilizovany, jednokolajni¢kovy rychlovymenny (RX) dilataény balonikovy
katéter na koronarne angioplastické tkony. ALVIMEDICA INVADER™ PTCA
je urceny na dilataciu stenotickych aterosklerotickych Iézii v koronarnych
artériach alebo 3tepov bypassu.

Dilata¢na ¢ast katétra pozostéva z balénika pri distalnom konci. Tento katéter
je opatreny hydrofilnou vrstvou okrem balénika. Radiokontrastné znackovacie
pasky sa nachadzaju na proximalnom aj distdlnom ohybe balénika. Dve
hibkové znacky, na proximalnom konci drieku pomahaju pri ur¢ovani, kedy
pri brachidlnom alebo femoralnom pristupe balénik opusta vodiaci katéter.
Samostatny limen na tubuse katétra slzi ako l[Gmen pre vodiaci drét, ktory
sa zacina priblizne 27 cm od distalneho konca. Proximalny koniec katétra
s vrstvou PTFE slizi ako otvor na naftiknutie balénika. Balonik sa nafikne
vstreknutim kontrastnej latky z daného konca. Material balénika sa moze
nafiknut na danu velkost pri stanovenom tlaku.

Matica velkosti a vlastnosti pomaocky s uvedené nizsie:

TABULKA 1 Matica velkosti a vlastnosti dilatacného balonikového katétra
INVADER™ PTCA

o Minimalny
‘;:(r’i::(:gl Dizka y . Menovity
s balénika vnutorny priemer ¥ y
patomika (mm) (VP) vodiaceho 42K ik (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, 0

2,00 20,25 5F (1,4 mm/0,056") 8 16
6,10,12,15, u

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, o

3,25 25,3034 5F (1,4 mm/0,056") 8 16
10,12,15, 20, "

3,50 25,30, 34 5F (1,4 mm/0,056") 8 16
10, 12,15, 20, u

3,75 25,30, 34 5F (1,4 mm/0,056") 8 16
10,12,15, 20, 1

4,00 25.30,34 5F (1,4 mm/0,056") 8 16
10,12,15, 20, "

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

UCHOVAVANIE
Uchovévajte na chladnom a suchom mieste, mimo slne¢ného svetla,
pri teplote od 10 °C do 40 °C.

URCENE POUZITIE

Dilata¢ny baldnikovy katéter INVADER™ PTCA je urc¢eny na dilataciu stenoz
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 ickymi
|éziami v jednej artérii, ktoré sa daju dilatovat PTCA katétrom.

Tento postup méze 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:

> opakujlice sa symptomy;

> progresivne ochorenie korondrnych artérif;
> stendza alebo obstrukcia v stepoch bypassu.

7 Alvi

INDIKACIE
Pacienti, ktori st vhodni na perkutannu koronarnu intervenciu (PCI).
Produkt sa nesmie pouzivat u tehotnych alebo dojciacich Zien a u deti.

KONTRAINDIKACIE

Dilata¢ny balénikovy katéter INVADER™ PTCA je kontraindikovany u pacientov:
ktori nemézu podstupit chirurgické zavedenie koronarneho bypassu;

s tplne okludovanymi koronarnymi artériami;

s difuznymi léziami;

50 zavaznou stenézou lavej hlavnej koronarnej artérie.

VAROVANIA A OCHRANNE OPATRENIA

Dilata¢ny balénikovy katéter INVADER™ PTCA je urceny len na jedno
pouZitie, opakované pouzitie sa neodportca. Nesterilizujte ho opakovane.
Katéter uchovavajte na chladnom, suchom a tmavom mieste.

Katéter nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie vytlateného na obale.
Pouzivajte iba zriedenu kontrastnu latku.

Na nafukovanie balénika nepouzivajte vzduch ani ziadny iny plyn.
Skontrolujte, ¢i na obale nie st znaky poskodenia.

Pri nafukovani balénika neprekracujte menovity destrukény tlak uvedeny
Vv navode na poutzitie.

Odporuca sa pouzit plniace zariadenie so zabudovanym manometrom.
Priemer naftiknutého baldnika nesmie prekrocit priemer artérie v mieste
proximélneho a distdlneho bodu stendzy.

Dilata¢ny balonikovy katéter INVADER™ PTCA smu pouzivat len skdseni
lekéri s kvalifikaciou na operacie metédou PTCA.

Pred kateterizaciou poskytnite pacientovi vhodnu antikoagulaénu
avazodilatacnU liecbu.

Operacia metédou PTCA sa smie vykonavat len v zdravotnickych
zariadeniach, ktoré su v pripade vaznych komplikécii 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 balénik tplne vypusteny pomocou podtlaku. Ak pocas tohto
postupu pocitite odpor, jednoducho preruste ¢innost a pokuste sa
identifikovat pric¢inu. Potom postupne zastvajte baldnikovy katéter, aby
ste zabranili zauzleniu na proximalnej ¢asti. Ak sa nepodari zistit pricinu,
odstrante cely systém.

Nepouzivajte kontrastné latky Ethiodol alebo Lipiodol.

Zavadzaci systém nevystavujte pdsobeniu organickych rozpustadiel (teda
alkoholu a pod.)

Po pouziti méze vyrobok predstavovat potencidlne biologické
nebezpecenstvo. Pri manipulécii s vyrobkom a pri jeho likvidacii postupujte
v stilade s uznavanou lekarskou praxou, prisludnymi miestnymi zakonmi
a predpismi. Spolo¢nost Alvimedica nezodpovedd za manipulaciu
s produktom ani za jeho likvidaciu po pouziti.

POTENCIALNE NEZIADUCE UCINKY

Disekcia koronérnej artérie

Pretrhnutie, perforacia alebo poskodenie koronarnej artérie
Upln4 obstrukcia korondrnej artérie alebo $tepu bypassu
Trombdza koronarnej artérie

Nestabilna angina pektoris;

Akutny infarkt myokardu;

Restendza dilatovanej artérie

Spazmus koronarnej artérie;

Arytmia vrétane fibrilacie komor;

Hemoréagia a hematém

Reakcia na lieky, alergicka reakcia na kontrastnu latku;
Hypertenzia alebo hypotenzia

Infekcia;

Arteriovendzna fistula;

Embdlia;

Smrt.

Urgentny chirurgicky bypass koronarnej artérie pomocou stepu;
Zlyhanie obli¢iek

POKYNY NA POUZIVANIE

Pomocny material (nie je sti¢astou balenia)

- Vodiaci katéter (katétre) s priemerom 5F (1,422 mm) alebo vacsim
Injekéné striekacky
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- Vodiace dréty s priemerom 0,014 palca (0,356 mm) alebo mensim
- Inflacné zariadenie
- Puzdro zavadzaca

a. Volba sprdvnej velkosti

« Priemer baldnika treba zvolit tak, aby pri nafuknuti na menovity tlak tento
priemer neprekro¢il priemer korondarnej artérie v mieste proximalneho
a distalneho bodu stendzy.

b. Priprava

Pripravte inflacny roztok, ktorym je zmes kontrastnej latky a sterilného

fyziologického roztoku v pomere 1:1.

Injekénu striekacku s objemom 20 ml naplite priblizne 10 ml fyziologického

roztoku.

Na injek¢nd striekacku nasadte ihlu, potom ju opatrne zasurite cez distalny

koniec katétra a preplachnite limen vodiaceho drétu.

Hrdlo dilata¢ného balénikového katétra INVADER™ PTCA pripevnite k

uzatvaraciemu kohutiku.

K uzatvaraciemu kohdtiku pripevnite striekacku a potom ju drzte vo zvislej

polohe s piestom hore. Potiahnite piest, aby sa z balénika 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 zopakujte.

Aplikujte podtlak a potom uzatvéraci kohutik zatvorte.

Uistite sa, Ze do systému nevnikne Ziadny vzduch. Ku katétru pripevnite

inflacné zariadenie. Otvorte uzatvaraci kohutik, nafiknite balénik na

menovity tlak a potom skontrolujte celistvost dilata¢ného balénikového

katétra INVADER™ PTCA.

Aplikujte podtlak a potom uzatvéraci kohutik zatvorte.

Vsunutie

Pomocou hemostatického ventilu pripevnite konektor Y k vodiacemu
katétru, ktory je uz vsunuty do femoralnej artérie.

Prevlecte vodiaci drt (maximalne 0,014" (0,356 mm)) cez vodiaci katéter,
zastvajte ho a umiestnite ho v pozadovanej polohe.

Opatrne utiahnite hemostaticky ventil konektora Y na vodiacom dréte, aby
ste predidli neimyselnému pohybu vodiaceho drétu.

Zasunite 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: skusky na stole ukazali, ze do vodiaceho
katétra 6F (alebo véacsieho) je mozné zaviest dva dilata¢né balénikové
katétre INVADER™ PTCA s priemerom < 4 mm.

Uvolnite hemostaticky ventil konektora Y a zasurite dilatacny balonikovy
katéter INVADER™ PTCA smerom k distalnej Casti vodiaceho katétra.

VAROVANIE: dilatacny balonikovy katéter INVADER™ PTCA zasvajte 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 inflaénym limenom balénika, ¢o by
sposobilo predizenie doby potrebnej na vypustenie/inflciu balénika.
Pomocou $tandardnych angioplastickych metod pokracujte v postupe
s pouzitim réntgenovej skiaskopie. Radiokontrastné znacky mézu poméct
pri umiestneni balénika v stenoéze.

Poznamka: Odportca sa, aby vodiaci drot a/alebo balénikovy katéter ostal
v |ézii az do ukoncenia dilatacie. Zmeny viskozity kontrastnej latky mozu
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 dilatacny katéter z vodiaceho katétra.

Poznamka: Pocas vyberania kontrolujte polohu vodiaceho drétu réntgenovou
skiaskopiou.

« Otvorte hemostaticky ventil konektora Y.
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« Vpripade potreby pripravte dalsi dilatacny balonikovy katéter INVADER™
PTCA a zopakujte dilatacny postup.

ZODPOVEDNOST A ZARUKA

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

OBMEDZENIE ZODPOVEDNOSTI

Spolo¢nost Alvimedica nebude v ziadnom pripade zodpovedna za osobitné,
nasledné, nepriame, vedlajsie, nahodné alebo trestné 3kody, za usly zisk,
nemoznost dosiahnut predpokladané Gspory ani za iné komer¢né alebo
ekonomické straty akéhokolvek druhu vyplyvajlce z nedodrzania pokynov
v tomto navode na pouZzitie vratane nedodrzania ochrannych opatreni,
varovani alebo odporucani, ktoré st v navode na pouzitie uvedené.

OCHRANA PRAV DUSEVNEHO VLASTNICTVA

Vsetky ochranné znamky, loga, vynalezy, know-how, technolégie, majetkové
informacie a iné prava dusevného vlastnictva suvisiace s tymto vyrobkom,
patria vyhradne spolo¢nosti Alvimedica. Spolo¢nost Alvimedica si vyhradzuje
pravo pozadovat nahradu, siidne ju vyméhat a zjednat napravu pred sidnym
orgédnom v pripade porusenia prav vratane akéhokolvek neopravneného
pouzivania alebo zneuzitia dusevného vlastnictva alebo spatnej analyzy,
ktoré sa vztahuje na vyrobok.

Tabulka zhody balénika INVADER™ PTCA
* tlak (bar) | priemer (mm)

Poznamka: Pozrite si stranu 3
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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 (EQ). PTCA ALVIMEDICA INVADER™ telah dirancang untuk
melebarkan lesi aterosklerotik stenotik pada pembuluh darah koroner
afau operasi bypass.

Bagian pelebaran kateter adalah balon di dekat ujung distal. Kateter
dilapisi hidrofilik pada poros distal, tidak fermasuk 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 ™

DIMEIer poring  Keteler IO
(mm) Balon (mm) mm:‘mu: (ba) I[.g:;k
12 %" S 8 16
10 % Soke™ s 16
200 G g™ s 16
225 5561 Soen™™ 8 16
200 350n30 5 oose) S 16
275 355505 cosér 8 16
30 Goloeiai oo B 16
325 e oo 8 10
350 ibsa ook 8 16
315 e lar oo 8 16
400 235 sa Qo 8 16
as0 o0 ae ™ Gosn 8 16
5,00 10,12, 15,20 gfogg,‘]mm/ 8 16
PENYIMPANAN

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

TUJUAN PENGGUNAAN

Kateter Dilatasi Balon PTCA INVADER™ difujukan 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
telah menjalani operasi bypass koroner aorta tetapi masih memiliki:
> gejala yang berulang;

> penyakit pembuluh darah koroner progresif;

> stenosis atau gangguan pada operasi bypass.



INDIKASI

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

KONTRAINDIKASI

Kateter Dilatasi Balon PTCA INVADER™ memiliki kontraindikasi pada

pasien:

* yang tidak memenuhi syarat unfuk 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 kembali. Jangan
mensterilkannya kembali,

Simpan kateter di tempat yang sejuk, kering, dan gelap.

Jangan gunakan katfeter setelah fanggal kadaluwarsa yang fertera
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 tfidak boleh melebihi fitik-titik di
proksimal dan distal pada stenosis.

Kateter Dilatasi Balon PTCA INVADER™ hanya boleh digunakan oleh
dokter berpengalaman yang telah ferlatih dalam operasi PTCA.
Berikan antikoagulasi dan ferapi 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
tubuh harus dilakukan dengan flucroskopi berkualitas. Jangan pernah
menarik atau mendorong kateter kecuali balon telah dikempiskan
sepenuhnya dengan vakum. Jika terjadi 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 sister.

Jangan gunakan material konfras 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. Alvimedica tidak
bertanggung jawab afas penanganan dan pembuangan produk
setelah digunakan.

KEMUNGKINAN KEJADIAN TAK DIHARAPKAN

* 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 fidak 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

* Kemation

 Operasi cangkok bypass arteri koroner darurat
* Gagal ginjal

PETUNJUK PENGGUNAAN

Material tambahan (tidak termasuk dalam kemasan)

- Kateter pemandu 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 dipompa pada tekanan
nominal, fidak akan melebihi diameter pembuluh darah koroner pada
titik-tiik proksimal dan distal pada stenosis.

b. 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. Tark plunger dan bersihkan
balon udara.

Gunakan vakum dengan alat suntik selama 15-20 detik dan pastikan
fidak ada gelembung udara yang melewati material konfras yang
diencerkan.

Hentikan vakum dengan hati-hati.

Ulangi proses ini jika diperlukan.

Gunakan tekanan negatif, lalu matikan stopcock.

Pastikan tidak ada udara yang masuk ke sistem; pasang perangkat
pemompaan ke kateter. Nyalakan stopcock, pompa balon hingga
fekanan nominal, lalu periksa integritas Kateter Dilatasi Balon PTCA
INVADER™.

Gunakan tekanan negatif, lalu matikan stopcock.

o

Penyisipan

Pasang konektor Y ke kateter pemandu yang sudah dimasukkan
ke dalam pembuluh darah femoralis unfuk menggunakan katup
hemostatis.

Masukkan kawat pemandu (maksimum 0,014” (0,356 mm)) melalui
kateter pemandu, arahkan dan kemudian letakkan sesuai kebutuhan.
Kencangkan katup hemostatis konektor Y pada kawat pemandu
secara perlahan untuk mencegah pergerakan kawat pemandu yang
fidak 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
pernompaan balon, sehingga mengakibatkan pemanjangan waktu
pengempisan/pemompaan balon.

Menggunakan feknik angioplasti standar, lanjutkan prosedur dengan
fluoroskopi. Penanda radiopak dapat membantu menempatkan
balon pada stenosis dengan lebih baik.

c?Alvimedi(:a

Catatan: Dianjurkan agar kawat pemandu dan/atau kateter balon
tetap berada dalam lesi sampai pelebaran selesai. Variasi dalam
kelekatan material kontras dapat memengaruhi waktu pengempisan/
pemompaan.

d. Pelepasan

Longgarkan katup hemostatis dari konektor Y.

Pegang katup hemostatik dan kawat pemandu dengan satu tangan
dan poros kateter dengan tangan satunya.

Saat kabel pemandu tidak bergerak unfuk mempertahankan
posisinya dalam pembuluh darah koroner, lepaskan kateter
pelebaran dari kateter pemandu.

Catatan: Selama pelepasan, periksa posisi kawat pemandu dengan
fluoroskopi.

* Nyalakan katup hemostatis dari konektor Y.
« Jika perlu, siapkan Kateter Dilatasi Balon PTCA INVADER™ lainnya dan
ulangi proses pelebaran.

JAWAB DAN

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

BATASAN KEWAJIBAN

Dalam keadaan apa pun Alvimedica tidak berfanggung jawab atas
kerusakan khusus, konsekuensial, tidak langsung, jaminan, insidental,
afau hukuman afau kehilangan keuntungan atau kegagalan untuk
meredlisasikan 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 intelektual lainnya dari
produk ini adalah milik Aivimedica. Alvimedica memiliki semua hak
untuk menuntut, menggugat, mencar bantuan sebelum otoritas
yudisial jika terjadi pelanggaran terkait penggunaan yang tidak sah
afau penyalahgunaan kekayaan intelektual atau rekayasa balik yang
terkait dengan produk.

Tabel penyesuaian balon PTCA INVADER™
* tekanan (bar) | diameter (mm)

Catatan: Silakan lihat halaman 3
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YKPAIHCbKA

KATETEP BAJIOHHOI AUNATALIT 47151 YTKA INVADER™
KATETEP BAJIOHHOI AUNATALIT NSl YTKA 3 TIAPO®IIbHUM
MOKPUTTAM

onuc

Karetep 6anonHoi gunarauii gna YTKA INVADER™ — ue oaHo-
pa3oBuii MOHOPENKOBWIA WBUAKO3MiHHWIA (RX) KaTeTep 6anoHHOT
Avnatauii AnA KOpOHapHOI aHrionnacTky, cTepunizoBaHnin
etuneHokcmaom (EO). YTKA INVADER™ ig ALVIMEDICA npusHaueHa
[NA funaTayii CTeHO3YI0UMX aTePOCKIEPOTUYHMX ypaXKeHb KOPOHAPHIX
apTepiit a0 CyAVHHNX LWYHTIB.

YacTuHolo KaTeTepa, Lo PO3LWINPIOETbCS, € 6anoH 6iA AnCTanbHoro
KiHUA. KaTeTep mae rigpodinbHe NOKPUTTA Ha AUCTANIbHOMY CTPYXKHI,
32 BUHATKOM 6asioHa. PEHTIeHOKOHTPACTHI MapKepHi CMyru posTalloBaHi
AK Ha NPOKCUManbHOMY, TaK i Ha AUCTaNbHOMY CKaTax GanoHa.
[lBa MapKepu rMUBMHN Ha NPOKCUMaNbHOMY CTPVXHI lonomaraioTb
BU3HAUMTU, KON 6anoH BUXOAWUTD i3 NPOBIAHNKOBOrO KaTeTepa,
y BrNaaKax nieyoBoro abo CTerHoBOro OCTyny BiANoBigHo. Okpemui
NPOCBIT Ha CTPVXHI KaTeTepa NPU3HaYeHNI AN BUKOPUCTaHHA AK
NPOCBITY NPOBIAHUKa, MOYMHAIOUM Ha BifCTaHi NpUGIU3HO 27 cm BiA
[ANCTanbHOrO KiHUA. MpoKcumanbHWii KiHeLb KateTepa, nokpuTuii MTOE,
BUKOPUCTOBYETHCA AK OTBIP /1A HaflyBaHHA 6anoHa. banoH HaaysaeTbca
LIAXOM BBE[IEHHA KOHTPACTHOI PeYOBWHM i3 Liboro KiHuA. Matepian
6anoHa Moxe HaflyBaTMCA [10 3a[1aHOTO PO3MIPY 3a 3a[1aHOrO TUCKY.
Tabnuus po3mipiB | XapakTePUCTUK NPUCTPOIO HAaBEAEHI HUKUe:

Tabnuus 1. Tabnuusa po3mipis i xapakTepUCTUK KaTeTepa 6anoHHoI
avinatauii gna YTKA INVADER™

i

6anoxa 6anoxa (mm) TCK Tk

P NpPOBIAHNKOBOTO (6ap) pospuey
KaTeTepa (6ap)

125 ?’5? o2 SF(1,4MM/0,056) 8 16

1,50 ‘;"5? o2 SF(1,4MM/0,056) 8 16

2,00 s> sEamm/0056) 8 16

2,25 gb? %121 sE(14wm/0056) 8 16

2,50 ;"5? ng 2,120 sE(1amn/0056) 8 16

275 g; gb? 21520 seaama/00s6) 8 16

3,00 o9 3 2% SF(1.4Mm/0,056) 8 16

3,25 ;g ;g o 20 sE(1,amm/0056) 8 16

3,50 ;g ;é 220 sF(amm/0056) 8 16

3,75 ;‘5’: ;g: 220 sEaamn/00s6) 8 16

4,00 ;g ;(23 2% sF(amm/0056) 8 16

4,50 ;2 ;g 120 sF(1amu/0056) 8 16

5,00 10,12,15,20  SF(1,4Mm/0056) 8 16

3BEPIFAHHA

36epiraTv B NPOXONOAHOMY CyXOMy MiCLli, Mofani Bifi COHAYHMX Npo-
MeHiB, 3a Temnepatypw Bia 10 °C go 40 °C.

MPU3HAYEHHA

Katetep 6anoHHoi gunatauii gna YTKA INVADER™ npusHauenuin ans

Avnarauii cTeHo3iB KopoHapHOT apTepii abo CyANHHOTO LWyHTa AnA

noKpatleHHa nepdysii Miokapaa.

« [auieHTV NOBMHHI BiANOBIAATU BUMOram Ans onepaLii KopoHapHOro
LYHTYBaHHA.

« BiH nokasaHuit naujieHTam i3 HekanbLWdiKoBaHUMI aTepoCcKIepo-
TUYHUMW YPaXKeHHAMM OfHi€l apTepii, AKi MOXHa po3lWnpioBaTy 3a
Aonomoroto KateTepa ana YTKA.

«+ La npouesypa Takox Moxe 6yTv NokasaHa NeBHUM NaLieHTam
3 ypaxeHHAM [1eKiNbKoX apTepiif, a TakoX NauieHTam, AKi nepeHecnu
onepaLito a0pTO-KOPOHAPHOTO LWYHTYBaHHA, ane BCe Le MaioTb:
> NOBTOPHI CMNTOMU;
> nporpecyioyy iiemiyHy xsopoby cepus;
> CTeHO03 a60 06CTPYKLIiIO B LYHTaX.

40

MOKA3AHHA

MauieHTn, AKi BiANOBIAaTL KPUTEPIAM ANA NPOBEAEHHA YepesLUKip-
HOro KOPOHapHOro BTpyyYaHHA (YKB).

Mpenapat He cnif 3aCTOCOBYBATU BariTHUM, XiHKaM, AKi roayoTb
rpyanato, Ta naLjieHTam JUTAYOTO BiKy.

NPOTUMNOKA3AHHA

KateTtep 6anonHoi gunatauii ana YTKA INVADER™ npoTtvnoka3saHnii
naujieHTam:

AKi He NigXoAATb ANA onepaLii KOPOHAPHOTO WYHTYBaHHS;

AKi MaloTb MOBHY HENPOXiAHICTb KOPOHaPHWX apTepiit;

AKi MatoTb ANdY3HI ypaxeHHs;

AKi MaloTb BaXKKWNii CTEHO3 NiBOT rONOBHOI KOPOHaPHOT apTepii.

MONEPEOKEHHA / 3ACTEPEXKEHHA

KareTep 6anonHoi agunatauii gna YTKA INVADER™ po3paxoBaHuin
NvLLe Ha OAHOPa30BE BUKOPWCTaHHS, NOBTOPHE BUKOPUCTAHHA He
pekomeHAayeTbeA. He nignAarae NoBTOpHil crepunisauii.
36epiraiiTe KateTep y MPOXOIOAHOMY, CYXOMY Ta TEeMHOMY MiCLli.
He BuKopucTOBYiiTe KaTeTep NicnA 3aKiHUYeHHs TepMiHy MPUAATHOCTI,
3a3HaYeHOrO Ha yNaKoBLyi.

BukopucToByiiTe e po3BeAeHUin KOHTPACTHNIA MaTepian.

He BrKopurCTOBYIATE MOBITPA UM iHWWI ra3 AnA HakauyBaHHA 6anoHa.
MepeBipTe ynakoBKy Ha HAABHICTb MOLIKOAXEHb.

He nepeBullyiiTe HOMIHaNbHUIA TUCK PO3PWBY, 3a3HaueHUn
B IHCTPYKLIT i3 3aCTOCYBaHHA, Nia Yac HakauyBaHHA 6anoHa.
PekomeHayeTbCA BUKOPUCTOBYBATN NPUCTPIil ANA HakauyBaHHA
3 BOYJ0BaHVIM MaHOMETPOM.

[liameTp HazlyToro 6anoHa He NOBIHEH NePEBULLYBATUCA B TOUKAX, PO3-
TaloBaHuX 6e3nocepeaHbO NPOKCUMANBHO Ta ANCTANbHO Bif CTEHO3Y.
Katetep 6anonHoi aunatauii gna YTKA INVADER™ mae BukopumcTo-
BYBAaTWCA NKILLE AOCBIAYEHNMI NIKAPAMU, AKI NPOALLAN NMiArOTOBKY
wopo onepaduin YTKA.

Mepep KaTeTepun3alli€io NPOBEAITh BiANOBIAHY aHTUKOAryNAHTHY Ta
BasofunaTtauiiiHy Tepanito.

Onepatia YTKA noBMHHa NPOBOAUTUCA TiNIbKU B MEAUYHNX 3aKna-
nax, AKi MOXyTb NPOBECTN EKCTPEHE KOPOHaPHE LYHTYBaHHs B pasi
BaXKUX YCKNaAHEHb.

He 3ataryiite remoctatnuHmit agantep B Y-nogi6Homy 3'eHyBaui,
OCKiNbKM L MOXe CTUCHY T CTPVKEHD, L0 NePeLIKOfKaTume Hazy-
BaHHIO Ta 37yBaHHI0 6anoHa.

Yci npoueaypu, AKi NPOBOAATLCA MICNA BBEAEHHA KaTeTepa
B OpraHi3m, NOBUHHI NPOBOANTCA Nif AKICHOK PEHTreHOCKOMIEND.
MpocyBaiiTe KaTeTep TiNbKK NicNA NOBHOTO 3AyBaHHA 6anoHa nig
BaKyyMoM. KL nif yac npoLeAypy BUHUKHE Byfib-AKuI onip,
3yMUHITBCA Ta CNPOGYITE BUSHAYNTI NPUUUHY, A NOTIM MOCTYMNOBO
npocyBaiiTe 6aNoHHWI1 KaTeTep, o6 3aN06irTM BUHUKHEHHIO nepe-
TVIHIB Ha NPOKCMMaNbHOMY CTPVXHI. AKLLO He BAAETbCA BUSHAUUTY
MNPVYUHY, BUAMITb YCIO CUCTEMY.

He B1KOpUCTOBYiTe KOHTPACTHI PeyoBUHU eTioaon abo niniofon.
He ponyckaiiTe KOHTaKTy CUCTEMUN BBEAEHHA 3 OPraHiYHUMM po3-
YMHHUKaMU (HanpvKnaga, CpToMm TOLWO).

Bupi6 moxe cTaHOBWTU NOTeHLiHY 6ionoriyHy Hebesneky nicns
BMKOpUCTaHHA. Po6oTa 3 BUpo6OM Ta MOro yTunisalis NOBUHHI
3AiNCHIOBAaTACA BiAMOBIAHO AO 3aranbHOMNPUWHATOI MeNYHOT
NpaKkTUKK, BiANOBIAHNX MicLeBMX 3aKOHiB i npasun. KomnaHia
Alvimedica He Hece BiNOBIAANBbHOCTI 33 NOBOAXEHHA 3 BUPO6OM Ta
ioro yTunisaito Nicna BUKOPWUCTaHHA.

MOX/IMBI NOBIYHI ABULLA

« Po3ciyeHHa KopoHapHoi apTepii

« Po3puB, nepdopaLis abo NOLIKOAXKEHHA KOPOHAPHOI apTepii
« [MoBHa 06CTPYKL|iA KOPOHAPHOI apTepii a6o CYANHHOTO LWyHTa
Tpom603 KopoHapHoi apTepil

HecrabinbHa cTeHoKapaia

locTpwii iHapKT miokapaa

PecteH03 po3wwupeHoi apTepii

Cnasm KopoHapHoi apTepii

ApuTmii, y Tomy uncni Gibpunauis wnyHoukis

Kpogosunue i rematoma

Peakuji Ha nikapcbKi npenapati, anepriyHa peakuis Ha KOHTPaCTHY
peyoBuHy

linepToHiA — rinoToHisA

2 Alvi

IHdekuin

ApTepioBeHo3Ha dicTyna

Em6onis

CmepTb

HeBifjknagHa onepalia aOPTOKOPOHAPHOTO WYHTYBaHHA
HvipkoBa HepocTaTHiCTb

IHCTPYKULIA 13 3BACTOCYBAHHA

JMonomixHi MaTepianu (y KOMNIEKT He BXOAATb)

- MposigHuKoBwii (-i) kaTeTep (-n) aiameTpom 5F (1,422 mm) a6o binblue
- Wnpuuyn

- MposigHvku giametpom 0,014 aroiima (0,356 Mm) a6o meHLwe

- TpucTpiin ana HakauyBaHHA

- Crunet-katetep

a. Bubip npasuneHozo po3mipy

[liameTp 6anoHa cnia nig6upaTy TakMM YNHOM, o6 y HaKauaHOMy CTaHi
3a HOMIHaNIbHOTO TUCKY BiH He MepeBuLLyBaB AiaMeTp KOPOHapHOT
apTepii B TouKax, po3TallioBaHux 6e3nocepejHbO NPOKCMMAbHO Ta
[AVCTaNbHO Bifl CTEHO3Y.

6. liozomoeka

« [puroTyiiTe po3UnH ANA HakauyBaHHA i3 CyMilli KOHTPACTHOI peyo-
BUHW Ta CTEPUIIbHOTO i3ioNoriyHoro po3umnHy B nponopuii 1: 1.
Habepitb y 20-ky60Buii wnpuy npnbansHo 10 mn disionoriyHoro
PO3UNHY.

YCTaHOBITb rONIKY Ha WNPULL, a NOTIM 06epeXHO BBEAITb rONKy Yepes
[VCTanbHUIA KiHeLb KaTeTepa Ta MPOMMIATE NPOCBIT NPOBIAHMKA.
MpuegHaiiTe 3anipHUi KpaH 40 BTYNIKK KaTeTepa 6anoHHoI gunatalii
ana YTKA INVADER™.

lMprieaHaiiTe WNpUL 40 3anipHOTO KpaHa, a NOTiM YTPUMYIiTe WnpuL
BEpPTUKaNbHO, W06 oro nopiueHb Gys yropi. BUTATHITbL noplieHb
i BUAaniTb NOBITPA 3 6anoHa.

CTBOpITL BaKyyM 3a JONOMOrolo WnpuLa npotarom 15—20 cekyHp
i nepekoHaiiTecs, WO Yepes po3seaieHy KOHTPACTHY PEUOBMHY He
npoxoasTb GynbballKy NOBITPA.

0O6epexxHO NPUMUHITL BiAKauyBaTy NOBITPA.

MoBTOpITh NpOLIEC 3a HeOBXiAHOCTI.

CTBOpITb HEraTUBHWIN TUCK, @ NOTIM NepeKpuiiTe 3anipHWi KpaH.
MepekoHaiiTecs, WO B CUCTeMy He NOTpannAE NoBITPA; NPUEAHalTe
NpUCTpIil ANA HakauyBaHHA [0 KaTeTepa. [puBeaiTb y Aito 3anipHuin
KpaH, HakauaiiTe 6aioH o po60oyoro THCKY, a MoTiM NepesipTe Ljinic-
HiCTb KaTeTepa 6anoHHoOT Aunatadii gna YTKA INVADER™.
CTBOPITb HEraTWBHUIN TUCK, @ MOTIM NepPeKpUITe 3amipHNi KpaH.

6. BeedenHs

3a 0NOMOroto reMoCTaTUYHOTO KnamnaHa npueaHaiTe Y-nofibHwni
3'€iHyBaY /10 NPOBIAHNKOBOTO KaTeTepa, BXe BBEAIEHOTO B CTETHOBY
apTepito.

MposeaiTb NpoBiAHMK (Makcumym 0,014” (0,356 Mm)) yepes Npos.ifa-
HUKOBWI KaTeTep, NPOCYHbTE MO0 10 NOTPIGHOT JiNAHKN.
O6epexHO 3aTArHITb reMOCTaTUMHUI KnanaH Y-noaibHoro 3'eaHy-
Baya Ha NPOBiAHUKY, W06 3ano6irT HeHaABMUCHOMY MepPeMmiLLEHHIO
NpoBifHMKa.

BcraBTe 3aaHili KiHeLib NPOBIHVKa Yepes AUCTaNbHUIA KiHeL|b KaTe-
Tepa Ta NpUeaHaiiTe NOro Ao KaTeTepa. 3aAHili KiHellb NPOBiAHNKa
BUiAfie NPUGAN3HO Ha 27 CM MPOKCMManbHille ANCTaNbHOrO KiHUA
KateTepa.

YBATA: TexHika 3 ABoma 6anoHamu (kissing balloon): ctenposi
BUNpPOGYBaHHA NOKasany, o B NPOBIAHNKOBUI KaTeTep 6F (abo
6inblue) MoXHa BBECTW ABa KaTeTepa 6anoHHoi avnarauii ana YTKA
INVADER™ giameTpom < 4 Mmm.

BianycTiTb remoctaTnuHuii KnanaH Y-nogibHoro 3'eHyBaya Ta
npocyHbTe KateTep 6anoHHoi gunatadii gna YTKA INVADER™ pno
AVCTaNbHOT YaCTHU MPOBIHNKOBOTO KaTeTepa.

YBATA: npocyBaiiTe KaTeTep 6anoHHoi aunatauii ana YTKA
INVADER™, TinbKu Konu BiH nepebyBae B CnyLeHOMy CTaHi Ta Ha
NPOBIAHNKY.

He 3aTaryiiTe remoctatnuHmii knanaH Y-nogi6Horo 3'eqHyBava
3aHa/ITO CUTbHO, OCKINBKIA LIe MOXe NePeLIKOANTIA MPOXOKEHHIO



KOHTPaCTHOro MaTepiay Yepes NPOCBIT AnA HaflyBaHHA 6anoHa,
1140 NpU3Befie 10 NOAC vacy Hazy /3py 6anoHa.
BurkopucToByIoumn CTaHAapTHI MeTOAW aHrionNnacTVKK, NPOAOBXKYTe
npoLeaypy nia PeHTreHOCKOMIYHUM KOHTPOEeM. PeHTreHOKOHTPaCTHI
MapKepy MOXyYTb JOMOMOrTY Kpalije po3TaLlyBaTi 6anoH y CTeHOo3i.
MpumiTka. PekomeHyeTbCA 3aNMWaTV NPOBIAHMK i/abo 6anoHHMIA KaTe-
Tep B ypa)keHHi 10 3aBepLUeHHA AunaTaulii. BiAMiHHOCTi y B'A3KOCTi KOH-
TPaCTHOro MaTepiany MOXyYTb BIIMHYTY Ha Yac 3[lyBaHHA / HaflyBaHHA.

2. BulimaHHa

BignycTiTb remocTaTu4HWiA KnanaH Y-noai6Horo 3'eaHyBava.
YTpymyiiTe reMoCTaTUYHIIA KnanaH i NPoBiAHUK OfHIEI0 pyKoto,
a iHLWOI0 — CTPUXKeHb KaTeTepa.

YTpUMyIoun NPOBIHNK HEPYXOMO, 06 36eperTy 10ro MosIoKeHHA
B KOPOHAPHili apTepil, BUIMITb KaTeTep Ana Aunatauii 3 NpoBigHn-
KOBOTO KateTepa.

MpumiTka. Mig Yac BUiMaHHA CTeXTe 3a NONOXKEHHAM NPOBiAHNKa 3a
[OMOMOTOK0 PEHTFEHOCKONIT.

« MMpuBepiTb y Ailo reMocTaTU4HMIA KNanaH Y-nofaibHoro 3'eAHyBava.
+ 3aHeobXiAHOCTI NigroTyiiTe iHWKI KaTeTep 6anoHHOT Aunatawii Ana
YTKA INVADER™ i nosTOpITb NpoLec avnatawii.

BIAMOBIAANBHICTb I TAPAHTIA

KomnaHis Alvimedica rapaHTye, Lo KOXeH KOMMOHEHT Liboro BUPoGy
6yno BUroToB/IEHO, yNakoBaHO, BUNPoGyBaHO Ta CTepUNi3oBaHO
6e3 6yab-AKNX AedeKTiB BUrOTOBIEHHSA Ui maTepianis. KoxeH Bupi6
NpOWLLIOB NepeBipKy nepep NakyBaHHAM. KomnaHia Alvimedica 3amiHuTb
Bynb-AKNIA NPOAYKT i3 AedeKTamy BUPOOGHULITBA UM YNAKOBKM Ha HOBUI
3a PiLIEHHAM KOMMETEHTHOrO 3060B'A3yI04Or0 CY/I0BOrO OpraHy. Yepes
GionoriyHi BiAMIHHOCTI B pi3HMX OCi6 >ofeH BUPi6 He € Ha 100 %
eheKTUBHIM y KOXHOMY BUMAJKY. |3 L€l NpUUmMHY, a TaKoX OCKiNbKn
Alvimedica He KOHTPOIOE YMOBY, 33 AKNX BUPIG BUKOPUCTOBYETHCA
nicna npopaxy, Bia6ip NavjieHTiB | MeToaw 3acTocyBaHHs, Alvimedica He
DA€ XOfIHNX NPAMMX ab0 HENPAMIX FrapaHTii Woao BUPoby, 30Kkpema
rapaHTii TOoBapHOi AKOCTI Ta NPUAATHOCTI AnA nesHoi Lini. Alvimedica
He Hece NPAMOT UM onocepeIKoBaHOI BiNOBIAaNbHOCTI 3a byab-AKi
TpaBMU, 361TKM U BTpaTK GyAb-AKoi 0COBM BHACTIAOK HEMpPaBuIbHOMO
BUKOPUCTaHHA BNpoby, a Takox Alvimedica He Hece npAmoi un
orocepeKoBaHOI BiANOBIAaNbHOCTI 3a GyAb-AKi TPaBMM, MOLIKOAKEHHS
4n BTPATH, AKI MOXY Tb BUHIIKHY TV BHAC/TZIOK NOBTOPHOTO BUKOPUCTAHHA
a60 NOBTOPHOT CcTepunizayii.

OBMEKEHHA BIAMOBIAAJIBHOCTI

3a xofHux 06cTaBUH KomnaHia Alvimedica He Hece BignosiganbHo-
cTi 3a 6yAb-AKi paKTUYHI, NOGIYHI, HeNpAMi, CynyTHi, BUNaaKoBI YK
wrpadHi 361TKN, a6o BTPaueHy BUrofly, abo HEOTPUMaHHA OUiKyBaHOT
eKOHOMIT, 60 iHLLi KOMepLiiHi Y1 eKOHOMIYHI BTpaTV 6yAb-AKOro pogy,
LU0 BUHUKaIOTb YHACNIAOK BYAb-AKOrO MOPYLIEHHA LIMX IHCTPYKLIN i3
3aCTOCYBaHHA, 30KpeMa NopyLIeHHs Byab-AKUX 3acTepexeHb, nore-
pefkeHb Ta/abo byab-AKNX PeKOMEeHAALLi, 3rafaHunX TyT.

3AXWUCT NPAB IHTENIEKTYAJIbHOI BIACHOCTI

Yci ToprogenibHi MapKu, IOroTUnu, BUHaXo[u, HOy-xay, TeXHONOTi,
KOHiaeHUilHa iHpopmaLlia Ta iHLWi NpaBa iHTeneKTyanbHoOI BNacHOCTI
Ha Leil BUpi6 Hanexartb BUKMo4YHO KomnaHii Alvimedica. Alvimedica
36epirae 3a coboto BCi NpaBa BIMaraTy, NoAaBaTi 0308, AOMaraTnca
CYN0BOTO 3aXVCTY B CYI0BUX OpraHax y pa3i nopyLeHHs NpaB y 38'A3Ky
3 6Y1b-AKINM HeCaHKLIIOHOBaHIM BUKOPUCTaHHAM abo HenpaBunbHIM
BUKOPUCTAaHHAM iHTeNeKTyasbHOI BflacHOCTi abo KonitoBaHHAM BUPOOY.
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BALONSKI DILATACIJSKI KATETER PTCA INVADER™
BALONSKI DILATACIJSKI KATETER PTCA S HIDROFILNO PREVLEKO

OPIS

Balonski dilatacijski kateter PICA INVADER™ je hitri izmenjevalni (RX)
koronami angioplasticni balonski dilatacijski kateter z enim vodilom za
enkratno uporabo, steriliziran z efilenoksidom (EO). Kateter ALVIMEDICA
INVADER™ PTCA je namenjen za irienje stenoticnih aterosklerotic¢nin lezij
v koronarnih arterijah ali obvodnih presadkin.

Razsiritveni del katetra je balon blizu distalne konice. Katefer ima na
distalni osi, z iziemo balona, hidrofilno previeko. Radioneprepustni
oznacevalni pasovi so na proksimalnem in distalnem ramenu
balona. Dva ozna¢evalca globine na proksimalni osi sta v pomo¢
pri ugotavijanju, kdaj balon izstopi iz vodilnega katetra pri brahialnem
oziroma femoralnem pristopu. Lo¢ena svetlina na osi katetra se
uporablja kot svetiina vodilne Zice in se za¢ne priblizno 27 cm od
distalne konice. Proksimalni konec katetra, previeen s PTFE, se uporablja
kot odprtina za polnjenje balona. Balon se napolni z vbrizgavanjem
kontrastnega sredstva s tega konca. Material balona je mogoce
napolniti do dolo¢ene velikosti pod dolo¢enim flakom.

Maitrika velikosti in funkcije naprave so navedene spodaj:

Tabela 1. Matfrika velikosti in funkcije balonskega dilatacijskega katetra
PTCA INVADER™

Zunanji ID najmanjse
premer Dolzina zdruzljivosti

I Nomi- Nazivni
balona balona (mm) vodilnega

nalni tlak razpoéni

e P (bar) tlak (bar)
12 T oy 8
180 %'t Gassy & 18
200 5551 Gogey ™ B 16
2,05 6,‘10,512,15, gFO(;éA”l]mrn/ 8 16
260 533034 oosé) T 18
275 G230, oosé) 6 18
300 550550 54 ooséy 816
325 J8dbar . oos) o 16
350 5305 oosey 8 16
375 J8abas ook o 16
400 0 355a " Sosey T 8 16
40 g8 a8 S e 16
5,00 10,12,15,20 g dA™™ 8 16
SHRANJEVANJE

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

PREDVIDENA UPORABA

Balonski dilatacijski kateter PTCA INVADER™ je namenjen za razsiritev
stenoz v koronami arteriji ali obvodnem presadku, da se poveca mio-
kardna perfuzija.

* Bolniki moraijo biti upravi¢eni do obvodne koroname operacije.
Indiciran je za bolnike z nekalcificiranimi ateroskleroti¢nimi leziiami na
eni arteriji, ki jih je mogoce razsiriti s katetrom PTCA.

Ta postopek je lahko indiciran tudi pri nekaterih bolnikih z boleznijo
na vec¢ arterijah in bolnikih, ki so bili operirani s koronamim obvodom
na aorti, vendar imajo $e vedno:

> ponavijgjoce se simptome;

> progresivno bolezen koronarne arterije;

> stenozo ali obstrukcijo v obvodnih presadkih.

INDIKACIJE
Bolniki, ki so primerni za perkutano koronarmo infervencijo (PCI).



lzdelka se ne sme uporabljati pri nose¢nicah, doje¢ih materah in pedi-
afriénih bolnikih.

KONTRAINDIKACIJE

Balonski dilatacijski kateter PTCA INVADER™ je kontraindiciran pri bolnikih:
* ki niso upravic¢eni do obvodne koroname operacije;

« kiimajo popolno obstrukcijo koronarnih arterij;

* ki imajo difuzne lezije;

* ki imajo hudo stenozo leve glavne koroname arterije.

OPOZORILA/PREVIDNOSTNI UKREPI

* Balonski dilatacijski kateter PTCA INVADER™ je samo za enkratno upo-
rabo, zato ponovna uporaba ni priporocliva. Ne smete ga ponovno
sterilizirati,

Kateter hranite v hladnem, suhem in temnem prostoru.

Katetra ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnost, ki je
natisnjen na ovojnini.

Uporabljajte samo razred&eno kontrastno sredstvo.

Za polnjenje balona ne uporabljajte zraka ali drugih plinov.
Preverite ovojnino, da ni poskodovana.

Pri polnjenju balona ne prekoracite nazivnega razpo¢nega tlaka,
navedenega v navodilin za uporabo.

Priporo¢amo uporabo pripomocka za polnjenje z vgrajenim
manometrom.

Premer napolnjenega balona ne sme segati ez tocke, ki so nepos-
redno proksimaino in distaino glede na stenozo.

Balonski dilatacijski kateter PTCA INVADER™ smejo uporabljati samo
izkuseni zdravniki, ki so bili usposoblieni za operacije PTCA.

Pred vstavijanjem katetra izvedite ustrezno antikoagulacijsko in vazo-
dilatacijsko terapijo.

Operacija PTCA se sme izvajati samo v zdravstvenih centrih, ki lahko
v primeru hudih zapletov izvedejo nujno obvodno koronarno
operacijo.

Ne zategnite hemostatskega adapterja v Y-prikijucku, ker lahko sfisnete
os ter s fem ovirate polnjenje in praznjenje balona.

Vse postopke, ki se izvedejo po vnosu katetra v telo, je freba izvajati
s kakovostno fluoroskopijo. Katetra nikoli ne viecite in ne potiskajte,
razen &e je balon popolnoma izpraznjen pod vakuumom. Ce med
postopkom naletite na upor, se preprosto ustavite in poskusite ugo-
toviti vzrok, nato pa postopoma pomaknite balonski kateter naprej,
da prepredite pregibanje na proksimaini osi. Ce ne najdete vzroka,
odstranite celoten sistem.

Ne uporabljajte kontrastnih sredstev Ethiodol ali Lipiodol.

Sisterna za vstavijanje ne izpostavijajte organskim fopilom (npr. alko-
holu itd.)

Po uporabi lahko izdelek predstavija potencialno biolosko nevamost.
Z izdelkom je treba ravnati in ga odstfraniti v skiadu s sprejeto medi-
cinsko prakso ter veljiavnimi lokalnimi zakoni in predpisi. Avimedica ne
nosi odgovormnosti za ravnanje z izdelkom in njegovo odstranjevanje
po uporabi.

MOZNI $KODLJIVI UCINKI

* Disekcija koronarmne arterije

Raztrganje, perforacija ali poskodba koroname arterije
Popolna obstrukcija koroname arterije ali obvodnega presadka
Tromboza koroname arterije

Nestabilna angina

Akutni miokardni infarkt

Restenoza dilatirane arterije

Spazem koronarne arterije

Aritmije, vkjuéno z ventrikulamo fibrilaciio

Krvavitev in hematom

Reakcije na zdravila, dlergijska reakcija na kontrastno sredstvo
Hipertenzija - hipotenzija

Okuzba

Arteriovenska fistula

Embolija

Srrt

* Nujna operacija obvoda koroname arterije

Ledvi¢na odpoved

NAVODILA ZA UPORABO

Pomoszna sredstva (niso prilozena v paketu)

- Vodilni kateter (katetri) s premerom 5F (1,422 mm) ali ve&jim
- Brizge

- Vodilne Zice premera 0,014” (0,356 mm) ali manj

- Pripomocek za polnjenje

- Uvajalnik

a. Izbira ustrezne velikosti

Premer balona mora biti izbran tako, da v napolnjenem stanju pri
nominalnem tlaku ne preseze premera koronarme arterije neposredno
proksimalno in distalno glede na stenozo.

b. Priprava

Pripravite raztopino za polnjenje, ki je mesanica kontrastnega sredstva
in steriine fizioloske raztopine v razmerju 1: 1.

Injekcijsko brizgo velikosti 20 cm? napolnite s priblizno 10 cm? fizioloske
raztopine.

Namestite iglo na brizgo in nato iglo previdno vstavite skozi distalno
konico katetra in splaknite svetlino vodine Zice.

Na pesto balonskega dilatacijskega katefra PTCA INVADER™ prifrdite
ZapOomo pPIpo.

Injekcijsko brizgo pritrdite na zapomo pipo in nato drzite brizgo nav-
picno, tako da je njen bat na vihu. Poviecite bat in izpraznite zrak iz
balona.

Zbrizgo 15 do 20 sekund izvajajte vakuum in se prepri¢aite, da skozi
razredceno konfrastno sredstvo ne prehajajo zracni mehurcki.
Previdno prenehaijte izvajati vakuum.

Po potrebi ponovite postopek.

lzvajajte podtiak in nato izkiopite zapomo pipo.

Prepri¢ajte se, da v sistemn ne vstopi zrak; pripomocek za polnjenje
pritrdite na kateter. Vklopite zaporno pipo, napolnite balon do nomi-
nalnega tlaka in nato preverite integriteto balonskega dilatacijskega
katetra PTCA INVADER™

lzvajajte podtiak in nato izklopite zaporno pipo.

Vstavitev

$ hemostatskim ventilom pritrdite Y-prikljuéek na vodilni kateter, ki je
Ze vstavijen v femoraino arterijo.

Vodilno Zico (najve¢ 0,014 oz. 0,356 mm) speljite skozi vodilni kateter,
jo pomaknite naprej in nato umestite, kot je potrebno.

Nezno zategnite hemostatski ventil Y-priklju¢ka na vodilno Zico, da pre-
precite nenamemo premikanje vodine Zice.

Vstavite zadnjo konico vodilne Zice skozi distalno konico katetra in jo
pritrdite na katfeter. Zadnja konica vodilne Zice bo iz8la priblizno 27 cm
proksimalno od distalne konice katetra.

o

OPOZORILO: Dilatacija z dvema balonoma: preskusi na preskusni
napravi so pokazali, da je mogoce v vodilni kateter 6F (ali irsi) vstaviti
dva balonska dilatacijska katetra PTCA INVADER™ premera < 4 mm.

Sprostite hemostatski ventil Y-prikjucka in pomaknite balonski dilata-
cijski kateter PTCA INVADER™ profi distalnemu delu vodiinega katetra.

OPOZORILO: balonski dilatacijski kateter PICA INVADER™ pomikajte
samo, kadar je izpraznjen in je na vodilni Zici.

.

Hemostatskega ventila Y-priklju¢ka ne zategnite preved, saj lahko
to prepreci prehod kontrastnega sredstva skozi svetlino za polnjenje
balona, kar povzroci podalj$anje ¢asa praznjenja/polnjenja balona.
$ standardnimi tehnikami angioplastike ob fluoroskopiji nadaljujte
postopek. Radioneprepustni oznacevaici lahko pripomorejo k bolj-
$emu polozaju balona v stenozi.

Opomba: Priporocljivo je, da vodiina Zica in/ali balonski kateter ostaneta
v lezij, dokler dilatacija ni kon¢ana. Spremembe viskoznosti kontrastnega
sredstva lahko vplivajo na ¢as praznjenja/polnjenja.

d. Odstranitev

« Sprostite hemostatski ventil Y-prikljuka.

* Z eno roko primite hemostatski ventil in vodiino Zico, z drugo pa os
katefra,

* Medtem ko vodilno Zico drzite pri miru, da ohranja svoj polozaj v koro-
nami arterifi, odstranite dilatacijski kateter iz vodilnega katetra.

c7Alvimedi<:a

Opomba: Med odstranjevanjem s fluoroskopijo preverjajte polozaj
vodiine Zice.

* Vklopite hemostatski ventil Y-prikjucka.
« Po potrebi pripravite $e en balonski dilatacijski kateter PICA INVADER™
in ponovite postopek dilatacije.

ODGOVORNOST IN GARANCIJA/

Alvimedica jam¢i, da so vsi sestavni deli tega izdelka izdelani, pakirani,
preskuseni in sterilizirani brez kakrénih koli napak v izdelavi ali materialu
Vsak izdelek je pred pakiranjem preskusen. Proizvajalec Alvimedica bo
vsak izdelek s proizvodno ali embalazno napako zamenjal z novim na
podiagi odiocitve pristojnega sodnega organa. Zaradi bioloskin razlik
med posamezniki noben izdelek ni 100-odstotno ucinkovit v vsakem
primeru. Zato in ker druzba Alvimedica nima nadzora nad pogoji,
pod katerimi se izdelek uporablia po prodaji, izbiro bolnikov in nacini
uporabe, Alvimedica zavraca vsakr$na jamstva v zvezi z izdelkom, bodisi
izrecna ali nakazana, kar med drugim vkljuCuje primermnost za prodajo
in ustreznost za dolo¢en namen. Druzlba Alvimedica ni niti neposredno
niti posredno odgovoma za nobeno poskodbo ali $kodo ali izgubo
katere koli osebe, ki bi bila posledica uporabe izdelka, prav tako druzba
Alvimedica ni odgovorma, niti neposredno niti posredno, za nobeno
poskodbo, skodo ali izgubo, ki bi lahko nastala zaradi ponovne uporabe
ali ponovne sterilizacije.

OMEJITEV ODGOVORNOSTI

Druzba Alvimedica v nobenem primeru ni odgovoma za nobeno
posebno, posledi¢no, posredno, stransko, naklju¢no ali kazensko
Skodo ali izgublieni dobicek ali neizpolnitev pric¢akovanih prinrankov
ali kakr$no koli komercialno ali gospodarsko izgubo katere koli vrste,
ki bi nastala zaradi kakr$ne koli krsitve teh navodil za uporabo, vklju¢no
s kiSitvijo kakr$nih koli previdnostnih ukrepov, opozoril in/ali priporocil,
navedenih tukaj.

ZASCITA INTELEKTUALNE LASTNINE

Vse blagovne znamke, logotipi, izumi, znanje, tehnologija, lastniske infor-
macije in druge pravice infelektualne lastnine v zvezi s tem izdelkom
pripadajo izkljuéno druzbi Aivimedica. Druzba Alvimedica si pridrzuje vse
pravice, da v primeru kiéitve v zvezi z nepooblaséeno uporabo ali Ziorabo
intelektualne lastnine ali obratnega inzenirstva v zvezi z izdelkom zahteva,
tozi ali uveljaviia pravna sredstva pred sodnimi organi.

Preglednica skladnosti za balon PTCA INVADER™
* tlak (bar) | premer (mm)

Opomba: Glejte stran 3
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INVADER™ PTCA BALLOON DILATATION CATHETER
HYDROPHILIC-COATED PTCA BALLOON DILATATION CATHETER

KUVAUS

INVADERTM PTCA Balloon Dilatation Catheter -pallolagjennuskatetri on
kertakayttéinen, etyleenioksidilla (EO) steriloitu, monorail-pikavaintokatetr
(RX) sepelvaltimoiden angioplastian pallolaajennukseen. ALVIMEDICA
INVADERTM PTCA on suunniteltu laajentamaan sepelvaltimoiden tai
ohitussiirteiden stenoottisia ateroskleroottisia leesioita.

Katetrin lagjennusosa on distaalisen p&dn Iahellé oleva pallo. Katetrin
distaalinen varsi on hydrofilisesti pinnoitettu palloa lukuun ottamatta.
Rontgensateilyd IGpdaisemattomat markkerinauhat sijaitsevat seka
pallon proksimaalisessa etté distaalisessa pddssa. Kaksi proksimaaliseen
varteen sijoitettua syvyyden osoitinta (reisivaltimon ja rannevattimon
kautta tehtévid toimenpiteitd varten) auttavat maarittamaan, milloin
pallo tulee ulos ohjainkatetrista. Katetrin varren erilinen luumen
on tarkoitettu kaytettavaksi ohjainiangan luumenina alkaen noin
27 cmin efdisyydelta distaalisesta kérjesta. Katetrin PTFE-pinnoitettua
proksimaalipadta kaytetédn pallon tayttéporttina. Pallo taytetaan
ruiskuttamalla varjoainetta tasta padsta. Pallon materiaali kestad
laajentamista tietlyyn kokoon tietyllér paineella.

Kokomaisi ja laitteen ominaisuudet ovat seuraavat:

Taulukko 1. INVADER ™ PTCA -pallolaajennuskatetrin kokomatriisi ja
laitteen ominaisuudet

. : Laskettu
::(I:;::Ikul- Pallon pituus e&T\?musmkgmn n'slg‘;:;e E::;nls_
sija (mm) (™™ ;3::3‘;“""“““ (ba)  paine

(bar)
P T T
o HBR Eam
T
s IS LT o
20 51363058 oosey 8 16
275 o'2630.04 ooy 8 16
30 505 bass) 6 16
s RRES Elam
o BBES ST o
o BREm g,
400 5833 Y Susey 8 16
I
5,00 10,12, 15,20 gfo';éf?]mm/ 8 16
SAILYTYS

Sailyteftava villedssd, kuivassa paikassa, auringonvalolta suojattuna
10-40 °C:n légmpétilassa.

KAYTTOTARKOITUS

INVADER™ PTCA -pallolaajennuskatetri on tarkoitettu sepelvaltimon

tai ohitussiteen stenoosien laajentamiseen syddnlihaksen perfuusion

lisG&miseksi.

* Potilaiden tulee soveltua sepelvaltimoiden ohitusleikkaukseen.

* Se on tarkoitettu potilaille, joilla on yhden valtimon kalkkeutumattomia
ateroskleroottisia leesioita, jotka voidaan laajentaa PTCA-kateftrilla.

« Tata toimenpidettd voidaan kayttad myos tietyilld potilailla, joilla on
monivaltimosairaus, ja potilailla, joille on tehty aortan ja sepelvaltimon
ohitusleikkaus, mutta joilla on edelleen:
> uusiutuvia oireita
> efenevd sepelvaltimotauti
> ahtauma tai tukos ohitussiirteissd.
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KAYTTOAIHEET

Potilaat, joille voidaan tehdd perkutaaninen sepelvaltimotoimenpide
(PCI).

Tuotetta ei saa kayttad raskaana oleville tai imettaville naisille eika
lapsipotilaille.

KAYTON VASTA-AIHEET

INVADER™ PTCA -pallolaajennuskatetri on vasta-aineinen potilaille:
* jotka eivét sovellu sepelvaltimoiden ohitusleikkaukseen

 joilla on téysin tukkeutuneet sepelvaltimot

« joilla on diffuuseja vaurioita

« joilla on vaikea vasemman sepelvaitimon ahtauma.

VAROITUKSET / VAROTOIMET

« INVADER™ PTCA -lagjennuskatetri on suunniteltu vain kertakayttoon,
eiké uudelleenkayttoa suositella. Ald sterilo sité uudelleen.

Pidd katetri viledssa, kuivassa ja pimedssa paikassa.

Al kéyta katetria pakkaukseen painetun vimeisen kayHSpaivamadran
jélkeen.

Kayta vain laimennetftua varjoainetta.

Pallon tayttémisessd ei saa kéyttad iimaa tai muuta kaasua.
Tarkista pakkaus vaurioiden varalta.

Ala yiitas kayttdohjeissa iimoitettua nimellistés puhkeamispainetta, kun
taytat palloa.

On suositeltavaa kayttad sisdanrakennetulla painemittarilia varustettua
tayttdlaitetta,

Taytetyn pallon halkaisijaa ei saa yittad proksimadlisesti ja distaalisesti
ahtaurnan kohdalla.

INVADER™ PTCA -pallolaajennuskatetria saavat kéyttad vain kokeneet
1Gakérit, jotka ovat saaneet koulutuksen PTCA-foimenpiteisiin.

Anna asianmukaista antikoagulaatio- ja vasodilataatiohoifoa ennen
katetrointia.

PTCA-toimenpide tulee suorittaa vain I&dketieteellisissa klinikoissa, jotka
pystyvét suorittamaan sepelvaltimoiden ohitusleikkauksen vakavien
komplikaatioiden varalta.

Alg kiristé Y-littimen hemostaattista sovitinta, koska se voi puristaa
varren kasaan, mikd estad pallon tayttymisen ja tyhjenemisen.
Katetrin kehoon viemisen jalkeen kaikki foimenpiteet on suoritettava
laadukkaassa réntgenldpivalaisussa. Alé koskaan vedd tai tydnna
katetria, ellei palloa ole tyhjennetty tdysin alipaineessa. Jos toimen-
piteen aikana iimenee vastusta, pyséhdy ja yritd tunnistaa syy ja siirré
sitten pallokatetria vahitellen eteenpain estadksesi proksimaalisen
varren kiertymisen. Jos et pysty tunnistamaan syytd, poista koko
jariestelma.

Ald kaytd varjoaineina etiodolia tai lipiodolia.

Ald alfista siséanvientijcriestelmad orgaanisille liuottimille (esim. alko-
holile jne.)

Tuote voi olla kaytdn jalkeen mahdollinen biologinen vaara. Tuotefta on
kasiteltéva ja se on havitettava hyvaksyttyjen ladketieteellisten kaytan-
téjen seka sovellettavien paikallisten lakien ja madrdysten mukaisesti.
Alvimedica ei ole vastuussa tuotteen késittelemisestd ja havittamisesté
kayton jalkeen.

MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Sepelvaltimon dissektio

Sepelvaltimon repeytyminen, puhkeaminen tai vaurioituminen
Sepelvaltimon tai ohitussiirteiden téydellinen tukos
Sepelvaltimotukos

Epdstabili angina pectoris

Akuutti sydaninfarkti

Laajentuneen valtimon restenoosi

Sepelvattimon spasmi

Rytmihdirét, mukaan lukien kammiovarng
Verenvuoto ja hematooma

Ladkereaktiot, allerginen reaktio varjoaineelle
Hypertensio - hypotensio

Infektio

Valtimo-laskimofisteli

Veritulppa

Kuolema

Kiireellinen sepelvaltimon ohitusleikkaus
Munuaisten vajaatoiminta
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KAYTTOOHJE

Lisamateriaali (ei sisally pakkaukseen)

- Onhjainkatetr(t), joiden halkaisija on vahintaan 5F (1,422 mm)

- Ruiskut

- Ohjainlangat, joiden halkaisija on enint&én 0,356 mm (0,014 tuumaay)
- Tayttolaite

- Sisganvientinolkki

a. Oikean koon valitseminen

Pallon halkaisija on valittava siten, efté nimellispaineella taytettynd se
el ylita sepelvaltimon halkaisijaa proksimaalisesti ja distaalisesti ahtau-
man kohdalla.

b. Valmistelu

Valmistele tayttoliuos 1:1 varjoaineen ja steriiin keittosuolaliuoksen
seoksesta.

Taytd 20 mi:n ruisku noin 10 mi:lia keittosuolaliuosta.

Aseta neula ruiskuun ja ydnnd sitten neula varovasti katetrin distaalisen
kérien I&pi ja huuhtele ohjainlangan luumen.

Kiinnitd& sulkuhana INVADER™ PTCA -pallolacjennuskatetrin liittimeen.
Kiinnité ruisku sulkuhanaan ja pidd ruiskua pystysuorassa siten, etté sen
manté on yihadlld. Vedd mantad ja fyhjennd pallossa oleva iima.
Luo ruiskulla alipainefta 15-20 sekunnin ajan ja vamista, ettei ima-
kuplia padse kulkemaan laimennetun varjoaineen Iapi.

Lopeta alipaineen tuottaminen varovasti.

Toista prosessi tarvittaessa.

Kayta alipainetta ja sulje sitten sulkuhana.

Varmista, ettei jarjestelmadn padse iimaa; kiinnita tayttolaite katet-
fiin. Avaa sulkuhana, tayta pallo nimellispaineeseen ja tarkista sitten
INVADER™ PTCA -pallolaajennuskatetrin eheys.

Kayta dlipainetta ja sulje sitten sulkuhana.

. Sis vienti
Kiinnita Y-litin hemostaattisella venttiiliié ohjainkatetriin, joka on jo viety
reisivaltimoon.
Vie ohjainlanka (enintédn 0,356 mm / 0,014 tuumaa) ohjainkatetrin
I&pi, tydnnd sitd eteenpdin ja aseta se sitten tarvittavaan kohtaan.
Kirist& Y-liittimen hemostaattinen venttilli varovasti ohjainiankaan, jotta
ohjainlanka ei liku tahattomasti.
Tyénnd ohjainlangan takakarki katetrin distaalikérien Idpi ja kiinnita se
katetriin. Ohjainlangan takakdrki tulee ulos noin 27 cm proksimadalisesti
katetrin distaalikérkeen néhden.

0

VAROITUS: Kissing-pallo: simulointikokeet ovat osoittaneet, ettd kaksi
INVADER™ PTCA -pallolaajennuskatetria, joiden halkaisija on < 4 mm,
voidaan viedd koon 6F (tai suurempaan) ohjainkatetriin.

Loysaa Y-litimen hemostaattinen venttiili ja vie INVADER ™ PTCA -pal-
lolaajennuskatetria ohjainkatetrin distaalista osaa kohti.

VAROITUS: vie INVADER ™PTCA -pallolacjennuskatetria eteenpdin vain
silloin kun se on tyhjennetty ja ohjainlangassa.

Al kirist& Y-littimen hemostaattista venttiilia likaa, koska se voi estéd
varjoaineen kulkeutumisen pallon tayttéluumenin I&pi, mika johtaa
pallon fyhjennys-/tayttéajan pitenemiseen.

Jatka toimenpidettd tavanomaisilla angioplastiatekniikoilla réntgen-
|Gpivalaisussa. Réntgensateilyd I&pdisemattémat markkerit voivat
auttaa asettamaan pallon paremmin ahtaumaan.

Huomautus: On suositeltavaa, efta ohjainianka ja/tai pallokatetri pide-
taan leesiossa, kunnes laajennus on valmis. Varjoaineen viskositeetin
vaihtelut voivat vaikuttaa tyhjennys-/tayttéaikaan.

d. Poistaminen

* Loysad Y-littimen hemostaattinen ventiili.

* Pidd toisella kadelld kiinni hemostaattisesta venttiilisté ja ohjainlan-
gasta ja toisella katetrin varresta.

* Pid& ohjainlanka likkumattomana, jotta se pysyy paikallaan sepel-
valtimossa, ja irota laajennuskatetri ohjainkatetrista.

Huomautus: Tarkista ohjainlangan asento irroftamisen aikana
rontgeniapivalaisussa.



* Avaa Y-iitfimen hemostaattinen ventii.
* Valmistele farvittaessa toinen INVADER™ PTCA -pallolacjennuskatetri
ja toista laajennusprosessi.

VASTUU JA TAKUU

Avimedica takaa, ettd jokainen taman tuotteen komponentti on valmis-
tettu, pakattu, testattu ja steriloitu iiman valmistus- ja materiaalivirheitd.
Jokainen tuote on testattu ennen pakkaamista. Alvimedica korvaa
uudella tuotteella kaikki tuotteet, joissa on valmistus- tai pakkausvirhe,
toimivaltaisen oikeusviranomaisen sitovalla padtokselld. Henkildiden
biologisten vaihteluiden vuoksi mik&an tuote ei ole sataprosenttisesti
tehokas kaikissa tapauksissa. Sen vuoksi ja koska Alvimedica ei voi vai-
kuttaa olosuhteisiin, joissa tuotetta kaytetdan myynnin jalkeen, potilaiden
valintaan ja kdyttdtapoihin, Alvimedica kiistad kaikki tuotteeseen liittyvat
nimenomaiset tai ep&suorat takuut, mukaan lukien rajoituksetta myynti-
kelpoisuus ja sopivuus tieftyyn tarkoitukseen. Alvimedica ei ole suoraan
tai valillisesti vastuussa mistaan henkildiden vammoista tai vahingoista tai
menetyksistd, jotka johtuvat tuotteen kdytdsta, eiké Alvimedica ole suo-
raan fai vdlillisesti vastuussa mistéén vammoista, vahingoista tai mene-
tyksistd, jotka voivat johtua uudelleenkéytdstd tai uudelleen steriloinnista.

VASTUUNRAJOITUKSET

Missadn tapauksessa Alvimedica ei ole vastuussa mistaan erityisista,
vdlillisista, epésuorista, lisdseuraamuksellisista, satunnaisista tai rangais-
tusluonteisista vahingoista tai menetetyistd voitoista tai odotettujen sads-
téjen toteutumatta jaamisestd tai muista kaupallisista tai taloudellisista
menetyksistd, jotka johtuvat taman kayttdohjeen rikkomisesta, mukaan
lukien tassé mainittujen varotoimenpiteiden, varoitusten jo/tai suositusten
noudattamatta jattamisesta.

IMMATERIAALIOIKEUKSIEN SUOJA

Kaikki t&rman tuotteen tavaramerkit, logot, keksinndt, fietotaito, teknolo-
gia, omistusoikeudelliset tiedot ja muut immateriaaliokeudet kuuluvat
yksinomaan Alvimedicalle. Aivimedica pidattad itsellédn kaikki oikeudet
vaatia, haastaa ja hakea oikeusapua oikeusviranomaisilta, jos tapahtuu
tuotteeseen littyvad immateriaalioikeuksien luvatonta kayttdd tai vad-
rinkayttda tai kadnteistd suunnittelua koskeva rikkomus.

INVADER™ PTCA -pallon vaatimustenmukaisuustaulukko
* paine (bar) | halkaisija (mm)

Huomautus: Katso sivu 3

EESTI

INVADER™ NAHAKAUDSE TRANSLUMINAALSE
KORONAARANGIOPLASTIKA BALLOONDILATATSIOONIKATEETER
HUDROFIILSE KATTEGA NAHAKAUDSE TRANSLUMINAALSE
KORONAARANGIOPLASTIKA BALLOONDILATATSIOONIKATEETER

KIRJELDUS

INVADERTM-i nahakaudse tfransluminaalse koronaarangioplastika
balloondilatatsioonikateeter on Uhekordself kasutatav etlleenoksiidiga (EO)
steriliseeritud Uherddpmeline kiire vahetusega (RX) pdrgarteri angioplastika
balloondilatatsioonikateeter. ALVIMEDICA INVADERTM-i nahakaudne
fransluminaalse koronaarangioplastika kateeter on méeldud stenootiliste
aterosklerootiliste kahjustuste laiendamiseks koronaararterites voi Suntides.
Kateetri dilatatsiooniosa on balloon distaalse ofsa ldhedal. Kateetr distaaline
toru on htidrofilse kattega, vdlja arvatud balloon. Réntgenkontfrastsed
markeribad asuvad ballooni nii proksimaaisel kui ka distaalsel otsal. Kaks
stigavusmarkerit proksimaaisel forul aitavad mdadrata, millal balloon
juhtekateetrist valjub, vastavalt brahhiaalse voi femoraalse juurdepadsu
korral. Kateetri forul olev eraldi valendik on méeldud kasutamiseks
juhtetraadi valendikuna, mis algab distaalsest ofsast umbes 27 cm
kauguselt. Kateetri PTFE-ga kaetud proksimaalset otsa kasutatakse ballooni
téitmise pordina. Balloon tdidetakse, ststides sellest otsast kontrastainet.
Ballooni materjali saab teatud rdhu all teatud suuruseni pumbata.
Suurusmaatriks ja seadme funktsioonid on jérgmised.

Tabel 1.Invader™-i nahakaudse transluminaalse koronaarangiop-

lastika balloor i suurusr ja seadme

omadused

Ballooni Juhtekateefri  Nomi- Nomi-

vdlisdia-  Ballooni pikkus minimaalse naalne naalne

meeter (mm) Uhilduvuse réhk  I6hkemis-

(mm) siselabimoot (bar)  rohk (bar)
6,10,12, 5Fr(1.4mm/

1.25 15,20 0.056 foll) 8 16
610,12, 5Fr(1.4mm/

I£9 15,20 0.056 foll) ® 16
6,10,12,15, 5Fr(1.4mm/

2.00 20, 25 0.056 foll) 8 16
6,10,12,15, 5F(1.4mm/

42 20, 25 0.056 foll) ¥ &
6,10,12,15, 5Fr(1.4mm/

250 20, 25, 30, 34 0.056 toll) 8 16
6,10,12,15, 5Fr(1.4mm/

278 20, 25, 30, 34 0.056 toll) & e
6,10,12,15, 5Fr(1.4mm/

3.00 20, 25, 30, 34 0.056 toll) 8 16
10,12, 15,20, 5Fr(1.4mm/

525 25,30,34  0.056 toli) 8 1s
10,12, 15,20, 5Fr(1.4mm/

3.50 25.30.34  0.056 toli) 8 16
10,12, 15,20, 5F(1.4mm/

375 25,30,34  0.056 toli) 8 1S
10,12, 15,20, 5Fr(1.4mm/

4.00 25.30.34  0.056 toli) 8 16
10,12, 15,20, 5Fr(1.4mm/

450 25,30,34  0.056 toli) 8 16

5Fr(1.4mm/
5,00 10.12,15,20 564 8 16
HOIUSTAMINE

Hoida jahedas ja kuivas kohas, pdikesevalguse eest kaitstult,
temperatuuril 10 °C kuni 40 °C.

SIHTOTSTARVE

INVADER ™-i nahakaudse fransiuminaalse koronaarangioplastika balloon-
dilatatsioonikateeter on ette nahtud koronaararteri voi $undi stenooside
laiendamiseks, et suurendada muokardi perfusiooni.

Patsientidele peab koronaarne $unteerimine sobima.

See on ndidustatud patsientidele, kellel on Uhearterilised kaltsifit-
seerimata aterosklerootilised kahjustused, mida saab nahakaudse
fransluminaalse koronaarangioplastika kateetri abil laiendada.

See profseduur voib olla ndidustatud ka featud patsientidele, kellel on
hulgiarteriaalne haigus, ja patsientidele, kellele on tehtud aordi-pér-
garteri Sunteerimine, kuid kellel on endiselt:

> korduvad stimptomid;

> progresseeruv pargarterite haigus;
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> stenoos voi obstrukisioon Sunteerimisel.

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

VASTUNAIDUSTUSED

Invader™-i nahakaudse fransluminaalse koronaarangioplastika bal-
loondilatatsioonikateeter on vastundidustatud jargmistele patsientidele:
* kes ei sobi koronaarseks Sunteerimiseks;

* kellel on taielikult ummistunud pdrgarterid;

* kellel on difuussed kahjustused;

* kellel on vasaku pdrgarteri raske stenoos.

HOIATUSED / ETTEVAATUSABINOUD

« INVADER™-i nahakaudse transluminaalse koronaarangioplastika
balloondilatatsioonikateeter on méeldud ainult Ghekordseks kasu-
tamiseks, korduvkasutamine ei ole soovitatav. Arge seda uuesti
steriliseerige.

Hoidke kateetrit jahedas, kuivas ja pimedas kohas.

Arge kasutage kateetrit pérast pakendile trikitud kolblikkusaega.
Kasutage ainult lahjendatud kontrastainet.

Arge kasutage kunagi ballooni téispumpamiseks 6hku ega muud
gaasi.

Kontrollige pakendit kahjustuste suhtes.

Ballooni téitmisel drge Uletage nominaalset I6hkemisrohku, mis on
ndidatud kasutusjuhendis.

Soovitatav on kasutada sisseehitatud manomeetriga taiteseadet.
Taispuhutud ballooni Iabimaat el fohi tletada stenoosi proksimaalses
ja distaalses osas.

INVADER ™-i nahakaudset fransluminaalse koronaarangioplastika
balloondilatatsioonikateetrit fohivad kasutada ainult kogenud arstid,
kes on saanud nahakaudse fransluminaalse koronaarangioplastika
balloondilatatsioonikateetriga tehtavate operatsioonide valjadppe.
Enne kateteriseerimist tuleb rakendada sobivat antikoaguleerivat ja
vasodilatatsioonravi.

Nahakaudse transluminaalse koronaarangioplastika balloondilatat-
sioonikateetriga tohib opereerida ainult meditsiinikeskustes, mis on
voimelised teostama erakorralist koronaarset Sunteerimist raskete
tUsistuste korral.

Arge pingutage hemostaatilist adapterit Y-litmikus, kuna see voib toru
kokku suruda, takistades sellega ballooni tGitmist ja tihjendamist.
Koik protseduurid, mis tehakse pérast kateetr sisestamist kehasse, fuleb
teha kvaliteetse fluoroskoopia juhtimise all. Arge kunagi tormmake ega
Itkake kateetrif, kui balloon ei ole vaakumiga taielikult tlhjendatud.
Kui protseduuri ajal tekib takistus, peatuge lihtsalf ja puddke kindlaks
teha selle pohjus, seejdrel ligutage balloonkateetit jcrk-jérgult edasi,
et valfida proksimaalse toru niverdumist. Kui fe ei suuda pohjust fuvas-
tada, eemaldage kogu ststeem.

Arge kasutage kontrastainena etiodooli ega lipiodooli.

Arge laske sisestusststeemil kokku puutuda orgaaniliste lahustitega
(nt alkohol jne).

Toode voib parast kasutamist olla bioloogiliselt ohtlik. Toodet tuleb kdi-
delda ja see havitada vastavalt tunnustatud meditsiinilistele tavadele,
kehtivatele kohalikele seadustele ja eeskirjadele. Alvimedica ei vastuta
toote kaitlemise ja kdrvaldamise eest pdrast kasutamist.

VOIMALIKUD KAHJULIKUD TOIMED

Pargarteri dissektsioon

Pargarteri rebenemine, perforatsioon voi kahjustus
Taielik pérgarteri voi Sundi obstruktsioon

Pdrgarteri tromboos

Ebastabiine stenokardia

Akuutne muokardi infarkt

Laiendatud arteri restenoos

Pargarteri spasm

Aritmiad, sh ventrikulaame fibrillatsioon
Hemorraagia ja hematoom

Ravimireaktsioonid, allergiline reaktsioon kontrastainele
Hupertensioon — hipotensioon

Infektsioon

Arferiovenoosne fistul

* Emboolia
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e Surm
* Kireloomuline pdrgarteri unteerimine
* Neerupuudulikkus

KASUTUSJUHEND

Abivahendid (ei sisaldu pakendis)

- 5Fr (1,422 mm) véi suurema labiméoduga juhtekateeter (-kateetrid).
- Sustlad

- Juhtefraadid labiméoduga 0,014 tolli (0,356 mm) véi véihem

- Taitmisseade

- Sisestushulss

a. Oige suuruse valimine

Ballooni 18bima6t tuleb valida nii, et see ei tletaks nominaalsel rohul
pumbatuna pérgarteri 1Gbimaotu stenoosist vahetult proksimadalselt ja
distaalselt paiknevates punktides.

b. Ettevalmistus

* Valmistage kontrastaine ja steriilse fusioloogilise lahuse 1 : 1 segust
inflatsioonilahus.

Taitke 20 ml ststal ligikaudu 10 ml fusioloogilise lahusega.

Asetage noel sUstlale ja sisestage ndel ettevaatiikult IGbi kateetri dis-
taalse otsa ning voolutage juhtefraadi valendikku,

Kinnitage korkkraan INVADER ™-i nahakaudse fransluminaalse koro-
naarangioplastika balloondilatatsioonikateetr jooturi kiige.
Kinnitage sUstal korkkraanile ja hoidke seejcrel sUstalt vertikaalselt nii,
et selle kolb oleks Uleval. Tommake kolbi ja tihjendage balloon hust.
Tekitage sUstlaga 15-20 sekundiks vaakum ja veenduge, et lahjen-
datud kontrastaines ei liguks 6humulle.

Lopetage eftevaatiikult vaakumi tekitamine.

Vajaduse korral korrake protseduuri.

Tekifage negatiivne réhk ja seejdrel keerake korkkraan kinni.
Veenduge, et sisteemi ei satuks ohku; kinnitage téitmisseade kateetri
kilge. Avage korkkraan, tditke balloon nominaalse réhuni ja kontrollige
seejdrel INVADER ™ -i nahakaudse transluminaalse koronaarangioplas-
tika balloondilatatsioonikateetr terviklikkust.

Tekitage negatiivne rohk ja seejdrel keerake korkkraan kinni.

o

. Sisestamine
Unendage Y-litmik hemostaatilise kiapiga juba reiearterisse sisestatud
juhtekateetr kiilge.
Viige juhtetraat (maksimaalselt 0,014 tolli (0,356 mmj) &bi juhteka-
teetr, IUkake seda edasi ja paigaldage vastavalt vajadusele.
Keerake Y-litmiku hemostaatiline kiapp ettevaatiikult juntetraadi kilge
kinni, et vailtida juhtefraadi tahtmatut likumnist.
Sisestage juhtetraadi tagumine ofs Iéibi kateetri distaalse ofsa ja kinni-
tage kateetr kilge. Juhtetraadi tagumine ots valjub ligikaudu 27 cm
kaugusel kateetri distaalsest otsast.

HOIATUS: Kahe ballooni meetodi (kissing balloon) katsed on naidanud,
et 6 Fr (voi suuremasse) juhtkateetrisse saab sisestada kaks INVADER ™
nahakaudse transluminaalse koronaarangioplastika balloondilatat-
sioonikateetrit Idbimodduga = 4 mm.

Lédvendage Y-litmiku hemostaatilist kiappi ja lukake INVADER ™-i
nahakaudse fransluminaalse koronaarangioplastika balloondilatat-
sioonikateetrit juntekateetri distaalse osa suunas.

HOIATUS: Ligutage INVADER ™ -l nahakaudse fransluminaalse koronaa-
rangioplastika balloondilatatsioonikateetrit edasi ainult siis, kui see on
tUhjendatud ja juhtetraadil.

« Arge pingutage Y-iitmiku hemostaatilist kiappi liga palju, kuna see
Voib takistada konfrastaine likumist Iébi ballooni taitevalendiku, mille
tulemuseks on ballooni tlihjenemis-/taitumisaja pikenemine.
Jatkake protseduuri fluoroskoopilise jalgimise all standardseid angiop-
lastika tehnikaid kasutades. Réntgenkontrastsed markerid aitavad
ballooni stenoosis paremini positsioneerida.

Markus. On soovitatav, et juhtetraat ja/voi balloonkateeter jGdks kahjus-
tuse sisse seniks, kuni dilatatsioon on I6ppenud. Kontrastaine viskoossuse
muutused voivad méjutada tlhjenemis-/taitumisaega.
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d. Eemaldamine

Lodvendage Y-litmiku hemostaatilist kiappi.

Hoidke Uhe kéega hemostaatilist Kiappi ja juhtetraati ning teise kéega
kateetri foru.

Hoidke juhtetraati likumatuna, et sailitada selle asend pérgarteris,
ning eemaldage dilatatsioonkateeter juhtkateetrist.

Markus. Eemaldamise ajal kontrollige juhtetraadi asendit fluoroskoo-
pia abil.

* Lulitage Y-litmiku hemostaatiline kiapp sisse.

* Vajaduse korral valmistage ette teine INVADER ™ -i nahakaudse translu-
minaalse koronaarangioplastika balloondilatatsioonikateeter ja korrake:
dilatatsiooniprotsessi.

VASTUTUS JA GARANTII

Avimedica garanteerib, et selle toote igat komponenti on valmistatud,
pakendatud, testitud ja steriliseeritud ima tootmis- voi materjalivigadeta.
Igat toodet on enne pakendamist testitud. Alvimedica vahetab koik
tootmis- voi pakendamisdefektiide)ga tooted uue vastu padeva siduva
Gigusasutuse otsuse alusel. Uksikisikute bioloogiliste erinevuste t6ttu ei
ole Ukski toode 100% efektivne. Seetdttu ja kuna Alvimedica ei saa
kontrollida tingimusi, milles foodet parast midki kasutatakse, patsien-
tide valikut ja rakendusmeetodeid; Alvimedica loobub kdigist tootega
seotud garantiidest, mis on sénaselged voi kaudsed, sealhulgas, kuid
mitte ainult garantidest, mis puudutavad kaubanduslikku kolblikkust ja
sobivust teatud ofstarbeks. Aivimedica ei vastuta otseselt ega kaudselt
Uhegi isiku vigastuse voi kahju eest, mis tuleneb toote kasutamisest,
samuti el vastuta Aivimedica otfseselt ega kaudselt vigastuse, kahju voi
kulu eest, mis voib tuleneda taaskasutamisest voi uuesti steriliseerimisest.

VASTUTUSPIIRANGUD

Alvimedica ei vastuta mingil juhul erilise, kaudse, tuleneva, kdrvalise,
juhusliku voi karistusdigusliku kahju voi saamata jaénud kasu véi ooda-
tava kokkuhoiu saamata jédmise voi muu drilise voi majandusliku kahju
eest, mis tuleneb kaesoleva infolehe mis tahes rikkumisest, sealhulgas
kdesolevas infolehes nimetatud ettevaatusabindude, hoiatuste jo/voi
soovituste rikkumisest.

INTELLEKTUAALOMANDI KAITSE

Koik selle toote kaubamargid, logod, leiutised, oskusteave, tehnoloogia,
arisaladusena kasitletav teave ja muud intellektuaalomandi digused
kuuluvad Uksnes Alvimedicale. Aivimedica jatab endale kéik digused
néuda, hageda ja taotleda diguskaitset kohtuasutustelt, kui tegemist
on infellekiuaalomandi omavolilise kasutamise voi vadrkasutamise voi
tootega seotud podrdprojekteerimisalase rikkumisega.

INVADER™-i nat idse translumi koror
ballooni vastavustabel
*16hk (bar) | 1dbimo6t (mm)

Markus. Palun vaadake lehekulge 3.

INVADER™ PTKA DILATACIJAS BALONKATETRS
PTKA DILATACIJAS BALONKATETRS AR HIDROFILU PARKLAJUMU

APRAKSTS

INVADERTM PTKA dilatacijas balonkatetrs ir vienreizlietojams, ar etiléena
oksidu (EO) sterilizéts atras apmainas viensliedes (RX) koronaras angioplastijas
dilatacijas balonkatetrs. ALVIMEDICA INVADERTM PTKA ir izstradats stenotisku
aterosklerotisko bojajumu dilatacijai koronarajas artérijas vai maksligas
asinsrites suntos.

Katetra dilatacijas dalu veido balons distala gala tuvuma. Katetram ir hidrofils
parklajums uz distala serdena, iznemot balonu. Starojumu necaurlaidigas
markieru joslas atrodas uz balona proksimala un distala pleca. Divi dziluma
markieri uz proksimala serdena palidz noteikt, kad balons iziet no vaditajkatetra,
attiecigi pleca vai augsstilba pieejas gadijuma. Atsevisko limenu uz katetra
serdena ir paredzéts izmantot ka vaditajstigas Ilamenu, sakot aptuveni 27 cm
atstatuma no distala gala. Ar PTFE parklato katetra proksimalo galu izmanto
ka balona pieptsanas pieslégvietu. Balons tiek piepusts, injicéjot kontrastvielu
no ta gala. Balona materialu var piepust lidz noteiktam izméram ar noteiktu
spiedienu. Izméru matrica un ierices funkcijas ir noraditas talak.

1. tabula. INVADER™ PTKA dilatacijas balonkatetra izméru matrica un ierices
funkcijas

Balona " Novér_té-
a Balona - ClRtet Sprapganas
;i::)etrs garums(mm) L D di
s ST Sosseoms  ® 16
o ST Gosscoms @ 16
200 SIS Sy B 16
e A i 16
250 g oosseonms  ° 16
25 s oosscons  ° 16
30 G034 oosccot  ® 16
35 R oosscons 16
30 205 ooy B 16
5 a0 oosscos 16
400 o3 oosceory 16
450 i ooscoms B 16
5,00 10,12,15,20 gygs(;'zo’“:;)/ 8 16
GLABASANA

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

PAREDZETAIS LIETOJUMS

INVADER™ PTKA dilatacijas balonkatetru ir paredzéts izmantot koronaras
artérijas stenozes vai Sunta dilatacijai, lai palielinatu miokarda perfuziju.
Pacientiem jabut piemérotiem koronaras Suntésanas operacijai.

Indicéts pacientiem ar vienas artérijas neapkalkotiem aterosklerotiskiem
bojajumiem, ko var paplasinat, izmantojot PTKA katetru.

Si proceddira var bat indicéta ari atseviskiem pacientiem ar vairaku arté-
riju slimibu un pacientiem, kuriem ir veikta aortas-koronaras suntésanas
operacija, bet joprojam ir:

> recidivéjosi simptomi;

> progreséjosa koronaro artériju slimiba;

> stenoze vai nosprostojums suntos.

INDIKACUAS

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

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



KONTRINDIKACIJAS

INVADER™ PTKA dilatacijas balonkatetrs ir kontrindicéts pacientiem:
« kuri nav pieméroti koronaras suntésanas operacijai;

« kuriem ir pilniba aizsprostotas koronaras artérijas;

« kuriem ir difazi bojajumi;

« kuriem ir smaga kreisas galvenas koronaras artérijas stenoze.

BRIDINAJUMI, PIESARDZIBAS PASAKUMI

INVADER™ PTKA dilatacijas balonkatetrs ir paredzéts tikai vienreizéjai lie-
to3anai, atkartota lieto3ana nav ieteicama. Nesterilizéjiet to atkartoti.
Glabajiet katetru vésa, sausa un tumsa vieta.

Nelietojiet katetru péc deriguma termina beigam, kas ir noraditas uz
iepakojuma.

Izmantojiet tikai atskaiditu kontrastvielu.

Balona uzpildei neizmantojiet gaisu vai kadu citu gazi.

Parbaudiet, vai iepakojums nav bojats.

Piepusot balonu, neparsniedziet novértéto parspragsanas spiedienu, kas
ir noradits lietoanas instrukcija.

leteicams izmantot piepusanas ierici ar iebavétu manometru.

Uzpildita balona diametru nedrikst parsniegt punktos, kas atrodas tiesi
proksimali un distali attieciba pret stenozi.

INVADER™ PTKA dilatacijas balonkatetru drikst lietot tikai pieredz&jusi arsti,
kuri ir apmaciti veikt PTKA operacijas.

Pirms katetrizacijas veiciet atbilsto3u antikoagulaciju un vazodilatacijas
terapiju.

PTKA operaciju drikst veikt tikai medicinas centros, kas smagu komplikaciju
gadijuma spéj veikt arkartas koronaras suntésanas operaciju.
Nepievelciet hemostatisko adapteri Y veida savienotaja, jo tas var saspiest
serdeni, tadéjadi kavéjot balona piepusanu un iztuk$osanu.

Visas procediiras, kas tiek veiktas péc katetra ievadisanas kermeni, javeic
kvalitativas fluoroskopijas uzraudziba. Nekad nevelciet un nebidiet katetru,
jabalons nav pilniba iztukSots vakuuma. Ja procedaras laika rodas pretes-
tiba, vienkarsi apstajieties un méginiet noteikt céloni, péc tam pakapeniski
virziet balonkatetru, lai novérstu proksimala serdena savisanos. Ja neizdo-
das identificét céloni, nonemiet visu sistému.

Nelietojiet kontrastvielas Ethiodol vai Lipiodol.
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iedarbibai.

Péc lietosanas izstradajums var but biologiski bistams. Ar izstradajumu jariko-
jas un tas jaiznicina saskana ar pienemto medicinisko praksi, piemérojamiem
vietéjiem tiesibu aktiem un regul&jumiem. Alvimedica neatbild par ricibu ar
30 izstradajumu un ta iznicinasanu péc lietosanas.

IESPEJAMAS NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS
Koronaras artérijas disekcija

Koronaras artérijas plisums, perforacija vai bojajums
Koronaras artérijas vai Sunta pilnigs nosprostojums
Koronaras artérijas tromboze

Nestabila stenokardija

Akats miokarda infarkts

Paplasinatas artérijas atkartota stenoze

Koronaras artérijas spazmas

Aritmijas, tostarp ventrikulara fibrilacija

Asinosana un hematoma

Reakcija uz medikamentiem, alergiska reakcija uz kontrastvielu
Hipertensija, hipotensija

Infekcija

Arteriovenoza fistula

Embolija

Nave

Steidzama koronaro artériju Suntésanas operacija
Nieru mazspéja

LIETOSANAS NORADIJUMI

Paligmateriali (nav ieklauti iepakojuma)

- Vaditajkatetrs(-i) ar 5 F (1,422 mm) vai lielaku diametru

- Slirces

- Vaditajstigas ar 0,014 collu (0,356 mm) vai mazaku diametru
- Piepusanas ierice

- levaditaja apvalks

a. Pareiza izméra izvéle

Balona diametrs jaizvélas ta, lai, pieptsot ar nominalo spiedienu, tas nepar-
sniegtu koronaras artérijas diametru punktos, kas atrodas tiesi proksimali un
distali attieciba pret stenozi.

b. Sagatavosana
Sagatavojiet piepisanas skidumu — kontrastvielas un sterila fiziologiska
skiduma maisijumu attieciba 1:1.

Uzpildiet 20 ml 3lirci ar aptuveni 10 ml fiziologiska skiduma.

Uzlieciet adatu uz 3lirces, péc tam uzmanigi ievietojiet adatu caur katetra
distalo galu un izskalojiet vaditajstigas lamenu.

Pievienojiet noslégkranu INVADER™ PTKA dilatacijas balonkatetra rumbai.
Pievienojiet 3lirci noslégkranam un péc tam turiet lirci vertikali, lai tas
virzulis batu augdpusé. Pavelciet virzuli un izlaidiet gaisu no balona.
Izmantojot 8lirci, uz 15-20 sekundém izveidojiet vakuumu un parliecinie-
ties, vai caur atskaidito kontrastvielu neizdalas gaisa burbuli.

Uzmanigi partrauciet vakuuma veidosanu.

Ja nepieciesams, atkartojiet procesu.

« lzveidojiet negativu 1 un péc tam izslédziet noslégkranu.
Raugieties, lai sistema neiek|itu gaiss; pievienojiet piepusanas ierici
katetram. leslédziet noslégkranu, pi balonu lidzr spie-
dienam un péc tam parbaudiet INVADER™ PTKA dilatacijas balonkatetra
integritati.
Izveidojiet negativu

1 un péc tam izslédziet r anu.

c. levietosana

Izmantojot hemostatisko varstu, pievienojiet Y veida savienotaju vadita-
jkatetram, kas jau ir ievietots augsstilba artérija.

Izvadiet vaditajstigu (ne vairak ka 0,014 collas (0,356 mm)) caur vaditajka-
tetru, virziet to uz priekSu un péc tam ievietojiet ka nepiecieSams.
Uzmanigi pievelciet Y veida savienotaja hemostatisko varstu uz vaditajs-
tigas, lai nepielautu vaditajstigas nejausu parvietosanos.

levietojiet vaditajstigas aizmuguréjo galu caur katetra distalo galu un
pievienojiet to katetram. Vaditajstigas aizmuguréjais gals iznaks aptuveni
27 cm attaluma proksimali attieciba pret katetra distalo galu.

BRIDINAJUMS. Vairaku balonu metode (kissing): stenda testos ir konsta-
téts, ka 6 F (vai lielaka) vaditajkatetra var ievadit divus INVADER™ PTKA
dilatacijas balonkatetrus ar diametru < 4 mm.

Atbrivojiet Y veida savienotaja hemostatisko varstu un virziet INVADER™
PTKA dilatacijas balonkatetru vaditajkatetra distalas dalas virziena.

BRIDINAJUMS: virziet INVADER™ PTKA dilatacijas balonkatetru tikai tad,
kad tas ir iztuk3ots un atrodas uz vaditajstigas.

Nepievelciet Y veida savienotaja hemostatisko varstu parak ciesi, jo tas var
kavét kontrastvielas virzisanos caur balona piepasanas limenu, tadéjadi
pagarinot balona iztuksosanas/pieptsanas laiku.

Izmantojot standarta angioplastijas metodes, turpiniet proceduru fluoro-
skopijas uzraudziba. Starojumu necaurlaidigie markieri var palidzét balonu
labak pozicionét stenozé.

Piezime. leteicams vaditajstigu un/vai balonkatetru atstat bojajuma vieta
lidz dilatacijas pabeigsanai. Kontrastvielas viskozitates izmainas var ietekmét
iztuk$osanas/piepusanas ilgumu.

d. Iznemsana

Atbrivojiet Y veida savienotaja hemostatisko varstu.

Ar vienu roku turiet hemostatisko varstu un vaditajstigu, bet ar otru —
katetra serdeni.

Turot vaditajstigu nekustigu, lai saglabatu tas poziciju koronaraja artérija,
izvelciet dilatacijas katetru no vaditajkatetra.

Piezime. Iznem3anas laika parbaudiet vad!
fluoroskopiju.

tigas pozici

« leslédziet Y veida savienotaja hemostatisko varstu.
« Janepieciesams, sagatavojiet otru INVADER™ PTKA dilatacijas balonkatetru
un atkartojiet dilatacijas procesu.

ATBILDIBA UN GARANTUJA
Alvimedica garanté, ka visi i izstradajuma komponenti ir razoti, iepakoti, tes-
téti un sterilizéti, neradot nekadus izgatavosanas vai materialu defektus. Katrs

C?Alvimedica

izstradajums ir parbaudits pirms iesainosanas. lzstradajumu, kam ir razo3anas
vai iepakojuma defekts, Alvimedica aizstas ar jaunu péc kompetentas tiesu
iestades lémuma. Nemot véra individu biologiskas at3kiribas, neviens izstrada-
jums nav 100 % efektivs katra gadijuma. Tadé| un ta ka Alvimedica nekontrolé
apstaklus, kados izstradajums tiek lietots péc pardosanas, ka ari pacientu atlasi
un lietosanas metodes, Alvimedica atsakas no jebkadam tiesam un netiesam
garantijam attieciba uz izstradajumu, tostarp attieciba uz piemérotibu pardo-
3anai un konkrétam mérkim. Alvimedica ne tiesi, ne netiesi neatbild ne par
kadiem ievainojumiem, bojajumiem vai zaudéjumiem, kas radusies kadai
personai izstradajuma lieto3anas rezultata, ka ari Alvimedica ne tiesi, ne netiesi
neatbild ne par kadiem ievainojumiem, bojajumiem vai zaudéjumiem, kas var
rasties atkartotas lieto3anas vai atkartotas sterilizacijas rezultata.

ATBILDIBAS IEROBEZOJUMS

Nekada gadijuma Alvimedica neatbild ne par kadiem ipasiem, izrietosiem,
netieSiem, papildu, nejausiem vai sodo3a rakstura zaudéjumiem vai zau-
détu pelnu, vai nespéju gut paredzétos ietaupijumus, vai jebkada cita veida
komercialiem vai ekonomiskiem zaudéjumiem, kas radusies 3is lietosanas
instrukcijas parkapuma dél, tostarp jebkadu $eit minéto piesardzibas pasa-
kumu, bridinajumu un/vai ieteikumu parkapuma dél.

INTELEKTUALA IPASUMA AIZSARDZIBA

Visas precu zZimes, logotipi, izgudrojumi, zinatiba, tehnologijas, patentéta
informacija un citas ar 30 izstradajumu saistitas intelektuala ipasuma tiesibas
pieder tikai uznémumam Alvimedica. Alvimedica patur visas tiesibas iesniegt
prasibu un pieprasit atlidzibu tiesa, ja ir noticis parkapums attieciba uz inte-
lektuala ipasuma neatlautu vai Jaunpratigu izmanto3anu vai ar izstradajumu
saistitu reverso inzenieriju.

INVADER™ PTKA balonu atbilstibas tabula
* spiediens (bari) | diametrs (mm)

Poznamka: Viz strana 3
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LIETUVIY

INVADER™ PTCA BALIONINIS PLETIMO KATETERIS
HIDROFILINE DANGA DENGTAS PTCA BALIONINIS PLETIMO KATETERIS

APRASAS

,INVADERTM PTCA" balioninis plétimo kateteris yra vienkartinis, sterilizuotas
etileno oksidu (EO), greitojo keitimo (RX) vainikiniy arterijy angioplastikos
balioninis plétimo kateteris. ,ALVIMEDICA INVADERTM PTCA” sukurtas
stenoziniams ateroskleroziniams vainikiniy arterijy pazeidimams arba
suntavimo transplantatams iplésti.

Kateterio plétimo dalis yra balionélis 3alia distalinio galiuko. Kateterio
distalinio vamzdelio dalis yra padengta hidrofiline danga iskyrus balionélj.
Rentgenokontrastiniy Zymekliy juostos yra ant balionélio proksimalinio ir
distalinio peciy. Du gylio Zymekliai ant proksimalinio vamzdelio padeda
nustatyti, kada balionélis ilenda i3 kreipiamojo kateterio, atitinkamai Zasto
arba $launies prieigos atveju. Atskiras kateterio asies spindis yra skirtas naudoti
kaip kreipiamosios vielos spindis pradedant mazdaug 27 cm atstumu nuo
distalinio galiuko. PTFE dengtas proksimalinis kateterio galas naudojamas
kaip balionélio pripatimo anga. Balionélis pripu¢iamas $virki¢iant kontrasting
medziaga i3 3io galo. Balionélio medziaga galima pripusti iki tam tikro dydzio
esant tam tikram slégiui.

Dydzio matrica ir priemonés savybés yra tokios:

1 lentelé. ,INVADER ™ PTCA” balioninio plétimo kateterio dydZio matrica ir
priemoneés funkcijos

I5orini Minimalus

I B Vﬁrc!inis P;'olektinis
slégis plysimo
I
T
o % S8
I Y. - LI
T b L T
2,50 ?'5,1363’5, (S)F()(S'\é?)mm/ 8 16
30,34 H
2,75 ?'53263'5, g':ogéf,‘)m"‘/ 8 16
30,34 /
3,00 ?’5?2’03’5, gzgéf,‘)mm/ 8 16
30,34 .
s BREMIOE .
o BEER TG L
s BREREE .
wo BEEM TG,
wo BREERe
5,00 10,12,15,20 g;}g\éﬂ)mm/ 8 16
LAIKYMO SALYGOS

Laikyti vésioje, sausoje, nuo saulés 3viesos apsaugotoje vietoje, nuo 10 °C
iki 40 °C temperataroje.

PASKIRTIS

4INVADER™ PTCA" balioninis plétimo kateteris skirtas vainikiniy arterijy ar

sunty stenozéms plésti siekiant pagerinti miokardo perfuzija.

« Pacientai turi buti tinkami vainikiniy arterijy Suntavimo operacijai.

« Jis skirtas pacientams, kuriems yra vienos arterijos nekalcifikuoti
ateroskleroziniai pazeidimai, kuriuos galima isplésti PTCA kateteriu.

« Siprocedura taip pat gali bati skirta tam tikriems pacientams, sergantiems
keliy arterijy liga, ir pacientams, kuriems buvo atlikta aortos - vainikiniy
arterijy Suntavimo operacija, taciau jiems vis dar pasireiskia:
> pasikartojantys simptomai;
> progresuojanti iseminé Sirdies liga;
> 3unto transplantato stenozé arba obstrukcija.
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INDIKACIJOS

Pacientai, kuriems gali bati taikoma perkutaniné vainikiniy arterijy
intervencija (PCl).

Gaminio negalima naudoti né$¢iosioms ar zindan¢ioms moterims bei vaikams.

KONTRAINDIKACIJOS

,INVADER™ PTCA" balioninis plétimo kateteris kontraindikuotinas pacientams:
kuriems negalima atlikti vainikiniy arterijy Suntavimo operacijos;
kuriems visiskai uzsikim3usios vainikinés arterijos;
kuriy pazeidimai difuziniai;
kuriems yra sunki kairiosios pagrindinés vainikinés arterijos stenozé.

|SPEJIMAI / ATSARGUMO PRIEMONES
,INVADER™ PTCA" balioninis plétimo kateteris skirtas naudoti tik viena karta,
nerekomenduojama naudoti pakartotinai. Nesterilizuokite jo pakartotinai.
« Laikykite kateterj vésioje, sausoje ir tamsioje vietoje.
« Nenaudokite kateterio pasibaigus ant pakuotés nurodytam tinkamumo
laikui.
« Naudokite tik atskiesta kontrasting medziaga.
Balionélio nepildykite oru arba kitomis dujomis.
Patikrinkite, ar nepazeista pakuoté.
Priptsdami balionélj nevirsykite vardinio plysimo slégio, nurodyto
naudojimo instrukcijoje.
Rekomenduojama naudoti pripatimo prietaisa su jmontuotu slégio
matuokliu.
Pripusto balionélio skersmens negalima virdyti taskuose, esanciuose iskart
proksimaliai ir distaliai stenozés.
4INVADER™PTCA" balioninj plétimo kateterj gali naudoti tik patyre
gydytojai, kvalifikuoti atlikti PTCA operacijas.
Pries kateterizavima reikia skirti tinkama antikoaguliacinj ir vazodilatacinj
gydyma.
PTCA operacija turi bati atliekama tik medicinos centruose, kuriuose
galima atlikti skubia vainikiniy arterijy Ssuntavimo operacija iskilus sunkiy
komplikacijy.
Nepriverzkite hemostatinio adapterio Y formos jungtyje, nes jis gali
suspausti vamzdelj ir taip trukdyti pripasti balionélj ir jj subliuskinti.
Visos procediiros, atliekamos jvedus kateterj j kaing, turi bati atliekamos
naudojant kokybiska fluoroskopija. Niekada netraukite ir nestumkite
kateterio, jei balionélis nebuvo visiskai subliuskintas vakuumu.
Jei procediiros metu pajuntamas pasipriesinimas, tiesiog sustokite ir
pabandykite nustatyti priezastj, tada palaipsniui stumkite balioninj kateterj,
kad isvengtumeéte proksimalinio vamzdelio sulinkimo. Jei nepavyksta
nustatyti priezasties, iStraukite visg sistema.
Nenaudokite kontrastinés medziagos etiodolio ar lipiodolio.
Saugokite jvedimo sistema nuo organiniy tirpikliy (pvz., alkoholio ir pan.)

Panaudotas gaminys gali kelti biologinj pavoju. Su gaminiu reikia elgtis
ir jj iSmesti laikantis pripaZintos medicinos praktikos, galiojanciy vietiniy
istatymy ir taisykliy.,Alvimedica” neatsako uz produkto tvarkyma ir alinima
po vartojimo.

GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Vainikinés arterijos disekacija;

Vainikinés arterijos plysimas, perforacija arba pazeidimas;
Visiskas vainikinés arterijos arba sunto transplantanto uzsikimsimas;
Vainikinés arterijos trombozé;

Nestabili kratinés angina;

Uminis miokardo infarktas;

Pakartotiné i3pléstos arterijos stenozé;

Vainikinés arterijos spazmas;

Aritmijos, jskaitant skilveliy virpéjima;

Kraujavimas ir hematoma;

Reakcijos j vaista, alerginé reakcija j kontrastine medziaga;
Hipertenzija - hipotenzija;

Infekcija;

Arterioveniné fistule;

Embolija;

Mirtis;

Skubi vainikiniy arterijy Suntavimo operacija;

Inksty nepakankamumas.

2 Alvi

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Pagalbinés priemonés (pakuotéje néra)

- 5F skersmens (1,422 mm) ar didesnis (-i) kreipiamasis (-ieji) kateteris (-iai)
- Svirkstai

- 0,014 col. (0,356 mm) arba mazesnio skersmens kreipiamosios vielos

- Pripildymo jtaisas

- Jterpimo jtaiso jmova

a. Tinkamo dydzio parinkimas
- Balionélio skersmuo turi buti pasirinktas taip, kad, jj pripatus vardiniu slégiu,
jis nevirdyty vainikinés arterijos skersmens proksimaliai ir distaliai stenozei.

b. Paruosimas

Santykiu 1:1 paruoskite kontrastinés medziagos ir sterilaus fiziologinio
tirpalo miinio pripildymo tirpala.

20 ml 3virksta pripildykite mazdaug 10 ml fiziologinio tirpalo.

Uzdeékite adatg ant 3virksto, tada atsargiai pradurkite adatg per distalinj
kateterio galiukg ir praplaukite kreipiamosios vielos spindj.

Prijunkite ¢iaupa prie,INVADER™ PTCA” balioninio plétimo kateterio jvorés.
Pritvirtinkite Svirksta prie ¢iaupo ir laikykite svirksta vertikaliai, kad jo
stamoklis bty virduje. Patraukite stamoklj ir i$ balionélio pasalinkite ora.
Svirkstu 15-20 sekundziy palaikykite vakuuma ir jsitikinkite, kad per
praskiesta kontrasting medziagg nepatenka oro burbuliuky.

Atsargiai nutraukite siurbima.

Jei reikia, pakartokite proceduirg.

Sukurkite neigiama slégj ir uzsukite ¢iaupa.

Isitikinkite, kad j sistema nepatenka oro; priputimo prietaisg prijunkite
prie kateterio. Atsukite ¢iaupa, pripuskite balionélj iki vardinio slégio ir
patikrinkite ,INVADER™ PTCA” balionélio plétimo kateterio vientisuma.
Sukurkite neigiama slégj ir uzsukite ¢iaupa.

n

. Jterpimas
Hemostatiniu voztuvu prijunkite Y formos jungtj prie kreipiamojo kateterio,
jau jstatyto j 3launies arterija.
Praveskite kreipiamaja viela (ne didesne kaip 0,014 col. (0,356 mm)) per
kreipiamajj kateterj, jstumkite ja ir nustatykite reikiama jos padét;.
Atsargiai priverzkite Y formos jungties hemostatinj voztuva prie
kreipiamosios vielos, kad ji netycia nepajudéty.
|kiskite galinj kreipiamosios vielos galiuka per distalinj kateterio galiuka
ir pritvirtinkite jj prie kateterio. Galinis kreipiamosios vielos galiukas i3ljs
mazdaug 27 cm atstumu proksimaliai nuo kateterio distalinio galiuko.

ISPEJIMAS: Kissing balloon”: imitaciniai bandymai parodé, kad j 6F
(ar didesnj) kreipiamajj kateterj galima jvesti du ,INVADER™ PTCA"
balioninius plétimo kateterius, kuriy skersmuo < 4 mm.

Atlaisvinkite Y formos jungties hemostatinj voztuva ir stumkite,INVADER™
PTCA" balioninj plétimo kateterj j distaling kreipiamojo kateterio dalj.

ISPEJIMAS: visada stumkite ,INVADER™ PTCA” balioninj plétimo kateterj,
kai jis yra subliuskintas ir yra ant kreipiamosios vielos.

Per daug nepriverzkite Y formos jungties hemostatinio voztuvo, nes
kontrastiné medziaga gali nepraeiti pro balionélio pripatimo spindj, todél
pailgés oro i3 balionélio isleidimo / pripatimo laikas.

Standartiniais angioplastikos metodais teskite procedira naudodami
fluoroskopija. Rentgenokontrastiniai Zzymekliai gali padéti geriau nustatyti
balionélio padétj stenozéje.

Pastaba: rekomenduojama, kad kreipiamoji viela ir (arba) balioninis kateteris
likty pazeidimo vietoje, kol plétimas bus baigtas. Kontrastinés medziagos
klampumo pokyciai gali turéti jtakos isleidimo / pripatimo trukmei.

d. I$émimas

Atlaisvinkite Y formos jungties hemostatinj voztuva.

Laikykite hemostatinj voztuva ir kreipiamaja vielg viena ranka, o kateterio
a3j - kita.

Nejudindami k vielos, kad islaikytuméte jos padétj vainikinéje
arterijoje, itraukite plétimo kateterj is kreipiamojo kateterio.

Pastaba: iSimdami patikrinkite kreipiamosios vielos padeétj fluoroskopija.

Atsukite Y formos jungties hemostatinj voztuva.



- Jeireikia, paruoskite kita ,INVADER™ PTCA" balioninj plétimo kateterj ir
pakartokite plétimo procesa.

ATSAKOMYBE IR GARANTIJA

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

ATSAKOMYBES RIBOS

»Alvimedica” jokiais atvejais neatsako uz jokius specialius, pasekminius,
netiesioginius, uzstato, atsitiktinius ar baudZiamuosius nuostolius ar prarastg
pelna arba nesugebéjima realizuoti numatomy santaupy ar kitokiy komerciniy
ar ekonominiy nuostoliy, atsiradusiy dél bet kokio $io naudojimo instrukcijy
pazeidimo, jskaitant bet kokiy atsargumo priemoniy, jspéjimy ir (arba) bet
kokiy ¢ia paminéty rekomendacijy pazeidima.

INTELEKTINES NUOSAVYBES APSAUGA

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

INVADER™ PTCA” balionélio atitikties lentelé
*slégis (bar) | skersmuo (mm)

Poznémka: Pozrite si stranu 3

INVADER™ PTCA-BALLONGDILATASJONSKATETER
HYDROFILT-BELAGT PTCA-BALLONGDILATASJONSKATETER

BESKRIVELSE

INVADER TM PTCA-ballongdilatasjonskateter er et engangs, etylenoksid
(EO) sterilisert, monorail hurtigutveksling (RX) koronar angioplastikk-
ballongdilatasjonskateter. ALVIMEDICA INVADER TM PTCA er utviklet for
& utvide stenotiske aterosklerotiske lesjoner | koronararterier eller bypass-
transplantater.

Utvidelsesdelen av kateteret er ballongen ncer den distale spissen.
Kateteret er hydrofilt belagt pd det distale skaftet unntatt ballongen.
Rgntgentette markgrbdnd er plassert p& bdde de proksimale og
distale skuldrene til ballongen. To dybdemarkarer pé det proksimale
skaftet hjelper til med & bestemme nér ballongen gér ut av det
ledende kateteret, i tilfeller av henholdsvis brachial eller femoral
tiincerming. Et separat lumen pd kateterskaftet er beregnet for bruk
som et ledewirelumen som begynner ca. 27 cm fra den distale
spissen. Den PTFE-belagte proksimale enden av kateteret brukes
som ballongoppbldsingsport. Ballongen bléses opp ved & injisere et
kontrastmateriale fra denne enden. Ballongmaterialet kan bl&ses opp
1il en gitt starrelse ved et gift trykk.

Starelsesmatrisen og enhetens funksjoner er som nedenfor:

Tabell 1. Stgrrelsesmatrisen og enhetsfunksjionene fil INVADER ™ PTCA-
ballongdilatasjonskateter

e Ballonglengde pnmum S
diameter  (mm) kompatloiels yik  trykk
(mm) : (bar) (bar)
Py

wo W% BT 4

T

e GES G o

250 G335 dose) 8 16

275 5ol%5' %054 oosen 8 16

30 Gol56!%05 oovey B 18

s BRES Sl

o BRES ST o

B e

w BRESET o

T e e

5,00 10,1215, 20 gfogg}]mm/ 8 16

OPPBEVARING

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

TILTENKT BRUK

Tiltenkt bruk av INVADER™ PTCA-ballongdilatasjonskateteret er utvidelse av
stenoser i koronararterien eller bypassgraft for & gke myokardperfusionen.
Pasienter ber vaere kvalifisert for koronar bypass-operasjon.

Det er indisert for pasienter med enkeltarteriske ikke-kalsifiserte ater-
osklerotiske lesjoner som kan utvides med et PTCA-kateter.

Denne prosedyren kan ogsd veere indisert hos visse pasienter som
har multiarteriesykdom, og hos pasienter som har giennomgétt cor-
ta-koronar bypass-operasjon, men som fortsatt har:

> tilbakevendende symptomer;

> progressiv koronararteriesykdom;

> stenose eller obstruksjon i bypass-graft.

INDIKASJONER
Pasienter som er kvalifisert for perkutan koronar infervensjon (PCI).

7 Alvi

Produktet skal ikke brukes pd gravide eller ammende kvinner, eller pe-
diatriske pasienter.

KONTRAINDIKASJONER

INVADER™ PTCA-ballongdilatasjonskateteret er kontraindisert hos
pasienter:

« som ikke er kvalifisert for koronar bypass-operasjon;

+ som har fullstendig blokkerte koronararterier;

« som har diffuse lesjoner;

« som har alvorlig stenose i den venstre koronararterien.

ADVARSLER/FORHOLDSREGLER

« INVADER™ PTCA-ballongdilatasjonskateteret er utformet kun for
engangsbruk, gienbruk anbefales ikke, Md ikke resterilises.
Oppbevar kateteret pd et kiglig, tart og markt sted.

Ikke bruk kateteret etfer utigpsdatoen som er trykt p& embaliasien.
Bruk kun fortynnet kontrastmateriale.

Bruk aldri luft eller annen gass til & bldse opp ballongen.

Sjekk emballasjen for skader.

Ikke overskiid det nominelle bruddirykket som angitt i bruksanvisningen
nér du bléser opp ballongen.

Det anbefales & bruke en oppbldsingsanordning med innebygd
trykkmdler.

Diameteren til den oppbldste ballongen ber ikke overskrides i punk-
tene like proksimalt og distalf for stenosen.

INVADER ™ PTCA-ballongdilatasjonskateteret skal kun brukes av erfame
leger som har féft opplcering i PTCA-operasjoner.

Gi passende antikoagulasjons- og vasodilatasjonsbehandling far
kateterisering.

PTCA-operasjonen skal kun utfgres i medisinske sentre som er
i stand til & utfgre akutt koronar bypass-operasjon i tilfelle alvorlige
komplikasjoner.

Ikke stram den hemostatiske adapteren i Y-kontakten, da dette kan
komprimere skaftet og dermed hindre oppbldsing og tgmming av
ballongen

Alle prosedyrer som utfgres etter at kateteret er innfert i kroppen,
skal utfgres under kvalitetsfluoroskopi. Trekk eller skyv aldri kateteret
med mindre ballongen har blitt fgmt helt under vakuum. Hvis det
oppstar motstand under prosedyren, md du bare stoppe og prave
& identifisere arsaken og deretter gradvis fare ballongkateteret for
& forhindre at det oppstdr knekk pé det proksimale skaftet. Hvis du
ikke Klarer & identifisere drsaken, fiem hele systemet.

« Ikke bruk kontraststoffene Ethiodol eller Lipiodol.

* Ikke utsett innfaringssystemet for organiske Igsemidler (f.eks. alkohol osv.)

Produkfet kan vaere en potensiell biologisk fare efter bruk. Produktet
md& héndteres og kasseres i samsvar med akseptert medisinsk praksis,
gieldende lokale lover og forskrifter. Aivimedica er ikke ansvarlig for
héndtering og kassering av produktet etter bruk.

POTENSIELLE BIVIRKNINGER

Disseksjon av koronararterien

Riving, perforering av eller skade pé koronararterien
Fullstendig obstruksjon av koronararterien eller bypass-transplantatet
Trombose i koronararterien

Ustabil angina

Akutt hjerteinfarkt

Restenose av det utvidede blodkaret

Spasme i koronararterien

Arytmier, inkludert ventrikkelfimmer

Blgdning og hematom

Legemiddelreaksjoner, allergisk reaksjon pd kontraststoff
Hypertensjon - hypotensjon

Infeksjon

Arteriovengs fistel

Emboli

¢ Dgd

Ngd-koronar bypass-operasjon

Nyresvikt

BRUKSANVISNING

Hjelpemateriell (medfgiger ikke i pakningen)

- Ledewire(r) med en diameter p& 5F (innvendig diameter 1,422 mm)
eller starre
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- Sprgyter

- Ledewirer, 0,014 tommer (0,356 mm) i diameter eller mindre
- Inflasjonsutstyr

- Introduksjonshylse

a. Velge riktig storrelse

Ballongens diameter bgr velges slik at nér den bldses opp ved nominelt
trykk, vil den ikke overskride diameteren til koronararterien i punktene like
proksimalt og disfalt for stenosen.

b. Forberedelse

* Forbered en oppbldsingsizsning av en 1:1 blanding av kontrastma:-
teriale og steril saltvannsizsning.

Fyll en 20 cc sprgyte med ca. 10 cc av salivannsopplgsningen.
Plasser en kanyle pd sprayten og far ndlen forsiktig inn giennom den
distale tuppen av kateteret og skyll ledewirelumen.

Fest en stoppekran til navet p& INVADER™ PTCA-ballong-
dilatasjonskateteret.

Fest sprayten fil stoppekranen og hold derefter sprayten vertikalt slik
at stempelet er pd foppen. Trekk i stempelet og tem ballongen for
luft.

Péfer et vakuum med sprayten i 15-20 sekunder og sgrg for atingen
luftbobler passerer giennom det fortynnede kontrastmaterialet.
Stopp forsiktig vakuumet.

Gjenta prosessen om ngdvendig.

Péfer et undertrykk og steng deretter stoppekranen.

Pass p& at det ikke kommer Iuft inn | systemet; fest oppbidsingsan-
ordningen til kateteret. SI& p& stoppekranen, blds opp ballongen
til nominelt frykk og kontroller deretter integriteten til INVADER™
PTCA-ballongdilatasjonskateteret.

Pé&fer et undertrykk og steng deretter stoppekranen.

o

. Innsetting
Bruk en hemostatisk ventil til & feste Y-koblingen fil fgringskateteret som
allerede er satt inn i femoralarterien,
Fer ledewiren (maksimalt 0,014" (0,356 mm)) giennom styrekateteret,
fgr den frem og plasser den deretter efter behov.
Stram forsiktig den hemostatiske ventilen til Y-kontakten il ledewiren
for & forhindre utilsiktet bevegelse av ledewiren.
Far den bakre tuppen av ledewiren gjennom den distale tuppen av
kateteret og fest den fil kateteret. Den bakre tuppen av ledewiren vil
komme ut ca. 27 cm proksimailt til kateterets distale tupp.

ADVARSEL: Kysseballong: Benketester har vist at fo INVADER™ PTCA-
ballongdilatasjonskateteret med en diameter = 4 mm kan innfares
i 6F (eller stgire) ledekateter.

Lasne den hemostatiske ventilen til Y-koblingen og far INVADER™ PTCA-
ballongdilatasjonskateteret mot den distale delen av ledekateteret.

ADVARSEL: Fgr alitid INVADER ™PTCA-ballongdilatasjonskateteret nér
det er tgmt for luft og er p& ledewiren.

Ikke stram den hemostatiske ventilen til Y-koblingen for mye, da dette
kan hindre passasje av kontrastmaterialet giennom ballongens opp-
blasingslumen, og dermed fgre il at tiden det tar & temme / bldse
opp ballongen forlenges.

Bruk standard angioplastikkteknikker, fortsett prosedyren under fluoro-
skopi. Rgntgengjennomtettelige markgrer kan bidra til & bedre posisjo-
nere ballongen i stenosen.

Merknad: Det anbefales at ledewiren og/eller ballongkateteret forblir
i lesjonen til dilatasjonen er fullfrt. Variasjoner i konfrastmaterialets visko-
sitet kan pévirke tiden det tar & temme / blése opp ballongen.

d. Fjerning

Lasne den hemostatiske ventilen il Y-koblingen.

Hold den hemostatiske ventilen og ledewiren med den ene hénden
og skaftet pd kateteret med den andre.

Mens ledewiren holdes ubevegelig for & opprettholde posisionen
i koronararterien, fiemn dilatasjonskateteret fra styrekateteret.

Merknad: Under fieming, kontroller posisjonen fil ledewiren ved hjelp
av fluoroskopi.
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* Sl& p& den hemostatiske ventilen til Y-kontakten.
+ Om ngdvendig, klargjgr et annet INVADER™ PTCA-ballong-
dilatasjonskateter og gjenta dilatasjonsprosessen.

ANSVAR OG GARANTI

Avimedica garanterer at hver eneste komponent i detfte produktet er
produsert, pakket, testet og sterilisert uten noen defekt i utfarelse eller
materiale. Hvert produkt har blift testet f@r innpakning. Alvimedica skal
bytte ut ethvert produkt med produksjons- eller emballasjedefeki(er)
med et nyft efter en avgjerelse fra en kompetent bindende rettsmyn-
dighet. P& grunn av biologiske variasioner mellom individer, er ingen
produkter 100 % effektive i alle tilfeller. P& grunn av dette, og siden
Avimedica ikke har kontroll over forholdene som produktet brukes i etter
salg, valg av pasienter og paferingsmetoder; fraskriver Alvimedica seg
alle garantier med hensyn til produktet, uttrykt eller underforstdtt, inkludert,
uten begrensning, de for salgbarhet, egnethet for et bestemt formdi.
Avimedica kan ikke, direkte eller indirekte, holdes ansvarlig for person-
skade eller dgdsfall som felge av bruken av produktet, og Alvimedica
kan heller ikke holdes ansvarlig, direkte eller indirekte, for noen skade,
skade eller tap som kan oppsté som felge av gienbruk eller re-sterilisering.

ANSVARSBEGRENSNING

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

IMMATERIELL BESKYTTELSE

Alle varemerker, logoer, oppfinnelser, kunnskap, teknologi, proprietcer
informasjon og andre immaterielle reftigheter til dette produktet fil-
hgrer ufelukkende Alvimedica. Alvimedica forbeholder seg reften fil
& kunne kreve, saksgke, sgke hjelp fra reftslige myndigheter i tifelle en
krenkelse angdende enhver uautorisert bruk eller misbruk av éndsverk
eller omvendt utviking relatert il produktet.

INVADER™ PTCA-ballongoverholdelsestabell
* trykk (bar) | diameter (mm)

Merknad: Se side 3
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