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LEAFLET OF INVADER™ PTCA BALLOON DILATATION CATHETER IFU

ENGLISH

WARNINGS / PRECAUTIONS

¢ If a serious incident related to device occurs, immediately report the incident to Alvimedica and
applicable competent authority or regulatory body.

Summary of safety and clinical performance

The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) for this device can be found at alvimedica web
site www.alvimedica.com and in EUDAMED database when available.

TURKCE

UYARILAR / ONLEMLER

¢ Cihazla ilgili ciddi bir olay meydana gelirse, olayl derhal Alvimedica'ya ve ilgili yetkili makama veya
diizenleyici kuruma bildirin.

Giivenlilik ve klinik performans ozeti

Bu cihaz icin Givenlilik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), alvimedica web sitesi www.alvimedica.com'da
ve mevcut oldugunda EUDAMED veri tabaninda bulunabilir.

FRANCAIS

EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS

¢ Si un incident grave survient en relation avec le dispositif, signalez-le immédiatement a Alvimedica ainsi
gu’a I'autorité compétente ou a I'organisme réglementaire compétent.

Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques

Le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (RCSPC) de ce dispositif est
disponible sur le site Internet alvimedica a I'adresse www.alvimedica.com et sur la base de données
EUDAMED, le cas échéant.
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DEUTSCH

WARNHINWEISE / VORSICHTSMASSNAHMEN

¢ Falls ein schwerwiegendes Ereignis in Zusammenhang mit dem Produkt auftritt, melden Sie dieses
unverziglich Alvimedica und der zustandigen Behorde oder Aufsichtsbehérde.

Zusammenfassung zu Sicherheit und klinischer Leistung

Die Zusammenfassung zu Sicherheit und klinischer Leistung fiir dieses Gerat ist, wenn verfligbar, auf der
Website von alvimedica unter www.alvimedica.com und in der EUDAMED-Datenbank zu finden.

NEDERLANDS

WAARSCHUWINGEN / VOORZORGSMAATREGELEN

¢ Als zich een ernstig incident voordoet met betrekking tot het hulpmiddel, meld dit dan onmiddellijk aan
Alvimedica en de toepasselijke bevoegde autoriteit of regelgevende instantie.

Samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties

De samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties (SSCP) voor dit hulpmiddel is te vinden op de
website vanalvimedica www.alvimedica.com en in de database EUDAMED indien beschikbaar.

ESPANOL

ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES

¢ En caso de incidente grave con el producto, informe inmediatamente a Alvimedica y a la autoridad
competente u organismo normativo correspondiente.

Resumen de resultados de seguridad y eficacia clinica

El Resumen de los resultados de seguridad y eficacia clinica (SSCP) de este producto se encuentra en el
sitio web de Alvimedica www.alvimedica.com y en la base de datos EUDAMED una vez disponible.
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ITALIANO

AVVERTENZE / PRECAUZIONI

In caso di incidente grave correlato al dispositivo, segnalare immediatamente l'incidente ad Alvimedica e
all'autorita competente o all'organismo di regolamentazione applicabile.

Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica

La sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP) per questo dispositivo e disponibile sul
sito web di alvimedica www.alvimedica.com e nel database EUDAMED, se disponibile.

PORTUGUES

AVISOS / PRECAUGOES

Se ocorrer um incidente grave relacionado com o dispositivo, comunique imediatamente o incidente a
Alvimedica e a autoridade competente ou entidade reguladora aplicavel.

Resumo da seguranca e do desempenho clinico

O Resumo da seguranga e do desempenho clinico (SSCP) para este dispositivo pode ser encontrado no
website da alvimedica www.alvimedica.com e na base de dados EUDAMED, quando disponivel.

MAGYAR

FIGYELMEZTETESEK / OVINTEZKEDESEK

Ha az eszk6zzel kapcsolatban sulyos incidens torténik, haladéktalanul jelentse az Alvimedica és az illetékes
hatdsag vagy szabalyozd szerv felé.

A biztonsagossag és a klinikai teljesit6képesség 6sszefoglalasa

Az eszkozre vonatkozé biztonsagossag és klinikai teljesit6képesség 0sszefoglalasa (SSCP) megtaldlhato az
alvimedica weboldalan (www.alvimedica.com), valamint adott esetben az EUDAMED adatbazisban.
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HRVATSKI

UPOZORENJA / MJERE OPREZA

e Ako dode do ozbiljnog dogadaja povezanog s uredajem, dogadaj trebate odmah prijaviti drustvu
Alvimedica i mjerodavnom nadleznom ili regulatornom tijelu.

SaZetak sigurnosne i klinicke ucinkovitosti

Sazetak sigurnosne i klinicke ucinkovitosti (SSCP) za ovaj proizvod moZe se pronadi na internetskoj stranici
drustva Alvimedica www.alvimedica.com i u bazi podataka EUDAMED ako je dostupan.

BOSANSKI

UPOZORENJA / MJERE PREDOSTROZNOSTI

Ako se dogodi neki ozbiljni incident u vezi s uredajem, odmah prijavite incident kompaniji Alvimedica i
odgovarajuéem nadleznom organu ili regulatornom tijelu.

Sazetak sigurnosnih i klinickih performansi

Sazetak sigurnosnih i klinickih performansi (SSCP) za ovaj uredaj mozZe se pronaéi na web stranici
alvimedica www.alvimedica.com i u bazi podataka EUDAMED kada je dostupna.

CESTINA

VAROVANIi/BEZPECNOSTNi OPATRENI

¢ Pokud dojde k zavaznému incidentu souvisejicimu se zdravotnickym prostfedkem, okamzité jej nahlaste
spolecnosti Alvimedica a pfisluSnému odpovédnému organu nebo kontrolnimu organu.

Souhrn bezpecnosti a klinickych funkénich parametri

Souhrn bezpecnosti a klinickych funkénich parametr( (SSCP) tohoto zdravotnického prostfedku Ize nalézt
na webovych strankach alvimedica www.alvimedica.com a v databazi EUDAMED, pokud je k dispozici.
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DANSK

ADVARSLER / FORHOLDSREGLER

¢ Hvis der sker en alvorlig ulykke i forbindelse med enheden, skal det straks anmeldes til Alvimedica og
den relevante kompetente myndighed eller det relevante regulerende organ.

Sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne

Sammenfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) for denne enhed kan findes pa alvimedicas
websted www.alvimedica.com og i EUDAMED-databasen, nar den er tilgeengelig.

SRPSKI

UPOZORENJA / MERE PREDOSTROZNOSTI

e Ako se javi ozbiljan incident u vezi sa sredstvom, odmah prijavite incident kompaniji Alvimedica i
odgovaraju¢em nadleznom organu ili regulatornom telu.

SaZetak bezbednosti i klinickih performansi

Sazetak bezbednosti i klinickih performansi (SSCP) za ovo sredstvo moZe se nadi na alvimedicaveb-sajtu
www.alvimedica.com i u bazi podataka EUDAMED kada postane dostupna.

SWENSKA

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

¢ Om en allvarlig incident relaterad till enheten intrdffar ska den omedelbart rapporteras till Alvimedica
och tillamplig(t) behorig(t) myndighet eller tillsynsorgan.

Sammanfattning av sikerhet och klinisk effektivitet

Sammanfattningen av sakerhet och klinisk effektivitet (SSCP) foér denna enhet finns pa
alvimedicaswebbplats www.alvimedica.com och i EUDAMED-databasen nar den blir tillganglig.
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PYCCKNI

NPEAYNPEXAEHWUA / MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU

¢ O nobom cepbe3HOM MHUUAEHTE, CBA3AHHOM C YCTPOMCTBOM, HEMeAJ/IeHHO cooblaiiTe KomnaHum
Alvimedica 1 B COOTBETCTBYIOLLMIN KOMMNETEHTHbIN MW PErYNATOPHbIN OpraH.

CBopgHaa MHpopmauma o 6e3onacHOCTU U KNInHUYeckon apPeKTUBHOCTHU

CeogHyo nHbopmauuto o 6e30nacHOCTU U KNNHUYECKo apdeKkTnBHOCTM (SSCP) 3TOro yCTpoicTBa MOXKHO
HanTn Ha Beb-caiTe alvimedica www.alvimedica.com n B 6ase aaHHbix EUDAMED, Korga oHa byaet
[OCTYNHa.

POLSKI

OSTRZEZENIA/SRODKI OSTROZNOSCI

e W przypadku wystgpienia powaznego incydentu zwigzanego z wyrobem nalezy natychmiast zgtosic ten
incydent firmie Alvimedica oraz odpowiedniemu wtasciwemu organowi lub organowi regulacyjnemu.

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej

Podsumowanie dotyczgce bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) dla tego wyrobu mozna znalez¢
w witrynie firmy alvimedica www.alvimedica.com oraz w bazie danych EUDAMED, jesli jest dostepne.

ROMANA

ATENTIONARI / PRECAUTII

« In cazul in care apare un incident grav legat de dispozitiv, raportati imediat incidentul la Alvimedica si la
autoritatea competenta sau la organismul de reglementare relevant.

Rezumat al sigurantei si al performantelor clinic

Rezumatul privind siguranta si performantele clinice (SSCP) pentru acest dispozitiv poate fi gasit pe site-
ul web al alvimedicawww.alvimedica.com si in baza de date EUDAMED, atunci cand este disponibil.
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MAKELOHCKMA

NPEAYNPEAYBAHA/MEPKWN HA NPETNA3/IUBOCT

* AKO Ce CNy4n cepmoseH MHUMAEHT NOBP3aH CO YPeLoT, BeAHall npujaBeTe ro MHLMAEHTOT BO Alvimedica
W BaXKEYKUOT Hag/1eXKeH OpraH Uau perynaTopHo Teno.

Pe3ume Ha 6e36e4HOCT U KNIMHUUYKN NepPOopMaHCH

PesumeTo Ha 6e3beaHOCTa U KNMHUYKUTE NepdopmaHncu (SSCP) 3a 0BOj ypen MmoXKe ga ce Hajae Ha Beb-
CTpaHMuaTa Ha alvimedica www.alvimedica.com u Bo 6a3ata Ha nogaToun EUDAMED Kora e gocTanHo.

BbJIFTAPCKW

NPEAYNPEXAEHUA/NPEANA3HN MEPKU

¢ AKO Bb3HWKHE CEPUO3EH UHUMAEHT, CBbP3aH C U3aenneTo, HesabaBHO AOKNaABalTe 3a MHLMAEHTA Ha
Alvimedica 1 cbOTBETHUA KOMNETEHTEH OPraH UAM peryaaTopeH opraH.

Pe3lome OTHOCHO 6€30MacHOCTTa U KIMHUYHOTO AEﬁCTBMe

Pestome OTHOCHO 6e30mMacHOCTTa WM KAMHWMYHOTO geicteue (SSCP) 3a ToBa YCTPOWCTBO MOXeTe [Aa
HamepuTe Ha yebcalita Ha alvimedica www.alvimedica.com v B 6a3a gaHH1 EUDAMED, KoraTto e Ha/in4Ha.

EAAHNIKA

NMPOEIAONOIHZEIZ / NPODYANAZEIZ

e EQv oupPel éva coBopd TEPLOTATIKO TIOU OXETI{ETAL LE TN CUOKEUN, avadEPETE TO AUECWC OTNV
Alvimedica kat otnv appodia apxr f otov pubuULoTIKO dopEa.

NepiAnyn acdaAelag kat KALVIKAG anodoong

H NepiAnPn AoddAsiag kot KAwikng Amodoong (SSCP) yiwa autr tTh ouokeun eivat Stabgoun otnv
LotooeAiba alvimedica www.alvimedica.com kat otn Bdon dedopévwv EUDAMED oOtav undapyet.
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SLOVENCINA

VAROVANIA A OCHRANNE OPATRENIA

e Ak dojde k vazinemu incidentu suvisiacemu s pomoéckou, incident okamzite nahlaste spoloc¢nosti
Alvimedica a prislusnému kompetentnému organu alebo regulacnému organu.

Zhrnutie bezpecnosti a klinického vykonu

Zhrnutie bezpecnosti a klinického vykonu pre tuto pomocku najdete na webovej stranke alvimedica
www.alvimedica.com a v databaze EUDAMED, ak je k dispozicii.
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BAHASA INDONESIA

PERINGATAN / TINDAKAN PENCEGAHAN

¢ Jika terjadi insiden serius terkait dengan perangkat, segera laporkan insiden tersebut ke Alvimedica
dan pihak atau badan pengawas yang berwenang.

Ringkasan keamanan dan kinerja klinis

Ringkasan Keamanan dan Performa Klinis (SSCP) untuk perangkat ini dapat ditemukan di situs web
alvimedica www.alvimedica.com dan di database EUDAMED jika tersedia.
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YKPATHCbKA

NONEPEAMEHHA / 3ACTEPEXEHHA

* AKLLO 3 NPUCTPOEM CTaBCA Hebe3neyHui iHUMAEHT, HEraMHO NoBigomTe Npo Le KomnaHii Alvimedica Ta
BiANOBIAHMM KOMMNETEHTHIN opraHisaLii Un perynaTopHoOMy opraHy.

Pe3tome 3 6e3ne4HOCTi Ta KNiHiYHOT ePpeKTUBHOCTI

Pestome 3 6e3neyHocCTi Ta KNiHiYHOT epekTnBHOCTI (SSCP) AnsA LbOro NPUCTPOIO AOCTYNHO Ha Beb6-caiTi
Alvimedica www.alvimedica.com i y 6a3i aaHnx EUDAMED, 3a HaAaBHOCTI.

o IFX|2F HAE SCHS AL 7} HWSHH, S A| Alvimedica X ST 2t &= EE= 14| 7] 201 3l &

O] &X[o| ot™d Sl AN Hs 22k(sscp)2 Alvimedica EAFO|E @l www.alvimedica.com 12|11

EUDAMED | O| E{H| O| A (K| S A MM &S 5= _ASLICE

SLOVENSCINA

OPOZORILA/PREVIDNOSTNI UKREPI

¢ V primeru resnega incidenta, povezanega s pripomockom, o incidentu nemudoma obvestite druzbo
Alvimedica in ustrezni pristojni ali regulativni organ.

Povzetek varnosti in klinicne ucinkovitosti

Povzetek varnosti in klini¢ne ucinkovitosti (SSCP) za ta pripomocek je na voljo na spletni strani druzbe
alvimedica www.alvimedica.com in v podatkovni bazi EUDAMED, Ce je na voljo.
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SUOMI

VAROITUKSET / VAROTOIMET

¢ Jos tapahtuu laitteeseen liittyva vakava vaaratilanne, ilmoita siita valittdmasti Alvimedicalle ja
soveltuvalle toimivaltaiselle viranomaiselle tai sdantelyelimelle.

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvysta

Taman laitteen turvallisuutta ja kliinista suorituskykya koskeva yhteenveto on saatavilla alvimedican
kotisivuilla osoitteessa www.alvimedica.com ja eurooppalaisessa lddkinnallisten laitteiden tietokannassa
(EUDAMED), jos se on kaytettavissa.

EESTI

HOIATUSED / ETTEVAATUSABINOUD

* Seadmega seotud t8sisest vahejuhtumist tuleb ettevGtet Alvimedica ning asjaomast padevat voi
reguleerivat asutust viivitamatult teavitada.

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote

Seadme ohutuse ja Kkliinilise toimivuse kokkuvotte (SSCP) leiate Alvimedica veebilehelt
www.alvimedica.com ja andmebaasist EUDAMED, kui see on saadaval.

LATVIESU

BRIDINAJUMI, PIESARDZIBAS PASAKUMI

¢ Ja saistiba ar ierici notiek nopietns incidents, nekavéjoties zinojiet par incidentu Alvimedica un
attiecigajai kompetentajai iestadei vai regulativajai iestadei.

Drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums

Sis ierices droduma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkumu (SSCP) var meklgjiet alvimedica timek|a vietné
www.alvimedica.com un EUDAMED datubazg, ja ta ir pieejama.
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LIETUVIY

|SPEJIMAI / ATSARGUMO PRIEMONES

e Jvykus rimtam su prietaisu susijusiam incidentui, nedelsdami apie jj praneskite ,Alvimedica” ir
atitinkamai kompetentingai ar reguliavimo institucijai.

Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka

Sio prietaiso saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (SSCP) galite rasti ,Alvimedica”
tinklalapyje www.alvimedica.com ir, jei yra, Europos medicinos priemoniy duomeny bazéje (EUDAMED).

NORSK

ADVARSLER/FORHOLDSREGLER

¢ Hvis det oppstar en alvorlig hendelse tilknyttet enheten, ma hendelsen rapporteres umiddelbart til
Alvimedica og gjeldende kompetent myndighet eller reguleringsorgan.

Oppsummering av sikkerhet og klinisk ytelse

Sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) for denne enheten kan finnes pa alvimedicas nettsted
www.alvimedica.com og i EUDAMEDdatabasen nar den er tilgjengelig.
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