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Instructions for Use — Alvision™ Interventional Cardiology Diagnostic Catheters

Description

Alvision™ Inferventional Cardiology Diagnostic Catheters incorporate an atraumatic fip. These
catheters are available in various sizes and configurations. They have been sterilized with ethylene
oxide gas, non-pyrogenic. They are infended for single use only.

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

Intended Use
The Alvision™ Interventional Cardiology Diagnostic Catheter are intended for use in the delivery
of radio-opaque media to selected sites in the vascular system.

Specification
The specifications can be found on the label of each catheter pouch.

Indications
Patients who are eligible for percutaneous coronary intervention (PCI).
Product should not be used in the pregnant or nursing women and pediatric patients.

Contraindications

Passing catheters through synthetic vascular grafts should be avoided.

Warnings / Precautions

Diagnostic catheters are invasive devices that pose a potential risk of injury or death.
Accordingly, angiographic catheters should only be used by frained, experienced physicians
who are aware of the potential complications and risks of angiography.

Extreme care must be taken to avoid causing damage to the vessel walls through which the
catheter passes.

This catheter may occlude smaller vessels.

Take care to avoid completely blocking the blood flow.

Do not reuse or reshape the catheter.

The maximum permitted diameter of the guidewire is specified on the pouch. Guidewire use
has been associated with thrombus formation.

Alvision™ Interventional Cardiology Diagnostic Catheters are infended for single use only and
should be disposed of after one procedure.

Do not allow catheters to come into contact with organic solvents.

Do not pressurize catheters to in excess of the rated maximum pressure marked on the
pouch label.

Athorough inspection should be made to verify whether the size, shape and condition of the
catheter are suitable for the procedure concemed.

Angiography should only be performed by an experienced physician. Catheters are supplied
sterile and non-pyrogenic.

Do not use if the package has been opened or damaged.

As with any surgical procedure, it is recommended o apply “Universal Precautions”.

Avoid damaging the tip of the catheter during removal from the packaging.

Removing too rapidly may result in damage to the catheter tip.

Take care to prevent or reduce clotfting when using a catheter.

Whilst in the vascular system, the catheter should always be filled with either flushing solution
or contrast medium.

The use of systemic heparinization should be considered.

These catheters are designed for use in the injection of contrast media as well as to faciltate
physiological measurement in conjunction with routine diagnostic procedures.

Do not use after the "Use By” date specified on the label.

Do not expose catheters to strong solvents or ionizing radiation.

Do not store in excessive heat.

Avoid prolonged exposure fo UV light.

Do not re-use, re-process or re-sterilize. This will affect the product performance. The product
may not be able to with stand the stresses of re-use. Cleaning or re-processing of the catheter
components exposed fo biological materials may resulf in adverse device effect when used
If a serious incident related to device occurs, immediately report the incident fo Aivimedica
and applicable competent authority or regulatory body.

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

Potential Adverse Effects

The following adverse reactions have been reported to be associated with the use of diagnostic
catheters: thromibus formation/emboli, arferial wall damage, plaque dislodgement, myocardial
infarction, cardiac arhythmia, stroke and death.

Physicians should be familiar with the current literature concerning the complications associated
with angiography.
Possible adverse events include:
* Airembolism
¢ Hematoma
* Infection
« Perforation of the heart or vessel wall
Instruction for Use
* Gently remove the catheter hub first from the pouch so as to prevent damaging the tip.
* The catheter should be infroduced into the blood vessel using the physician’s preferred
vascular entry technique.
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* Guidewires should be used to straighten the catheters and prevent kinking during introduction.
* Thin-walled catheters should be handled with extreme care in order to prevent kinking.

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.

RESPONSIBILITY AND WARRANTY

Avimedica guarantees that each and every component of this product has been manufactured,
packed, fested and sterilized without any defect to its workmanship or material. Each product has
been tested prior to packaging. Avimedica shall exchange any product with manufacturing or
packaging defect(s) with a new one upon a decision of a competent binding judicial authority, Due
fo biological variations among individuals, no product is 100 % effective in every case. Therefore,
and since Alvimedica has no control over conditions under which the product used after sales, the
selection of patients and the methods of application; Alvimedica disclaims all warranties with
respect fo the product, expressed or implied including, without limifation, those of merchantability,
fitness for a particular purpose. Alvimedica is not directly or indirectly responsible for any injury or
damage to or loss of any person resulting from the use of the product, nor is Aivimedica responsible
or liable, directly or indirectly, for any injury, darage or loss that may resut from re-use or re-sterilization.

LIMITATIONS OF LIABILITY

In no event shall Aivimedica be liable for any special, consequential, indirect, collateral, incidental
or puniive damages or lost profits or failure fo 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 rademarks, logos, inventions, know-how, fechnology, proprietary information and other intellectual
property rights of this product solely belongs to Alvimedica. Alvimedica reserves all the rights to
demand, sue, seek relief before judicial authorities in case of an infingement regarding any
unauthorized use or misuse of infellectual property or reverse engineering related to the product.

RKCE

Kullanma Kilavuzu / Alvision™ Girisimsel Kardiyoloji Diagnostik Kateter

Tanm

Alvision™ Girisimsel Kardiyoloji Diagnostik Kateterler atravmatik bir ucla birlestiriimistir. Cesitli sekil ve
blyUklikte segenekleri vardir. Etilen oksit gazi ile steril edilmistir, apirojendir. Tek kullanimiiktir.

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

Kullanim Amaci
Alvision™ Girisimsel Kardiyoloji Diagnostik Kateterler, damar sistemi iginde segilen bolgeye radiopak
madde vermek Uzere tasarlanmistir.

Ozellikler
Ozellikleri her bir kateterin kilifi tzerindeki efiketinde meveuttur.

Endikasyonlar
Perkitan koroner girisimi (PCI) icin uygun hastalar.
Uriin, gebe veya emziren kadinlarda ve pediatrik hastalarda kullanimamalidir.

Kontraendikasyonlar
Kateterlerin, sentetik damar grefti icine yerlestiimesinden kaginimalidir.

Uyaniar / Givenlik Onlemleri

Diagnostik kateterler, 6lim ya da hasar verme riski tasiyan invazif cihazlardir. Anjiyografik Kateterler,
anjiyografinin potansiyel risklerini bilen, anjiyografi alaninda egitim gérmis hekimler tarafindan kullanmak
igin fasarlanmiglardr,

Kateterin gectigi damar duvanna hasar vermemek igin maksimum ézen gosteriimelidir.

Kateter, kiicik damarlan tikayabilir.

Kan akimini tamamen durdurmamasi icin dikkat edilmelidir.

Kateteri tekrar kullanmayin ya da yeniden sekil vermeyin.

Kilavuz telin maksimum ¢api her bir kateterin etiketinde belirtilmigtir. Kilavuz tel kullanimi Trombus
olusumuna yol acabilir.

Alvision™ Girisimsel Kardiyoloji Diagnostik Kateterler, tek kullanim icin dizayn edilmistir ve bir kez
kullandiktan sonra afimalidr.

Kateterleri organik goézucduler ile temas ettirmeyin.

Kateterlere, maksimum oransal gli¢ Uzerinde basing uygulamayin.

Ozel islemler icin kateterin boyu, sekli ve durumu ile ilgili uygunlugunu kontrol edin.

Anijiyografi islemi, deneyimli hekimler tarafindan uygulanmalidir. Kateterler sterildir ve apirojendir.
Acik ya da hasarli paketleri kullanmayin.

Her cerrahi islemnde oldugu gibi “Genel kurallara” uyulmasi gerekir.

Paketinden cikartirken kateterin ucunun zarar gérmemesine calisin.

Hizl gekmek kateter ucuna zarar verebilir.

Kateter kullaniliken pihti olusumuna yol agmamak igin dikkat ediimelidir.

Damar sistemi iginde iken kateteri daima heparinli solusyon ya da kontrast madde ile doldurun.
Sistemik heparin kullananlarda dikkat edilmelidir.

Bu kateterler, rutin teshise yonelik islemierde kullanilabilecegdi gibi fizyolojik degerlendirme amagl kontrast
madde enjeksiyonu yapiimasi amaciyla dizayn edilmislerdir.

Son kullanim tarihi gegmis Granleri kullanmayin.

Kateterleri glicli ¢ézlcUlere ya da iyonize radyasyona maruz birakmayin.

Agin sicakta bulundurmayin.

UVisinlanna uzun stre maruz kalmasindan kaginin.
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+ Urlna tekrar kullanmayiniz, herhangi bir isleme tabi tutmayiniz ve tekrar sterilize etmeyiniz. Bu
islernlerin uygulanmasi Griin performansini etkileyecektir. Uriin tekrar kullanimindan kaynakianan strese
dayanamayabilir. Urinini temizlenmesi ve tekrar islieme tabi tutuimast sirasinda biyolojik malzemelere
maruz kalmasl, Uraran kullanimasi esnasinda yan etkilere neden olabilir.

Cihazla ilgili ciddi bir olay meydana gelirse, olayr derhal Avimedicalya ve ilgili yetkili makama veya
duzenleyici kuruma bildirin.

Urdn, kullanildikian sonra potansiyel bir biyolojik tehlike olabilir. Urinlerin kabul gérmus tibbi uygulama, ilgili
yerel yasalar ve yonetmeliklere uygun olarak taginmasi ve imhasi gergeklestiimelidir ve bu, Aivimedica’nin
sorumiulugunda degildir.

Potansiyel Advers Etkiler

Anjiyografik kateter kullanimina bagli asadidaki yan etkiler bildirilmistir. Trombs olusumu/emboli atmasi, arter
duvar hasar, plagin yerinden oynamasi, miyokard enfarktiist, kardiyak ritim bozulmasi, inme ve 6lum. Hekim,
anjiyografinin komplikasyonlanna ait glincel makalelere asina oimalidir. Kateterler, temizlik ya da tekrar kullanim
esnasinda dizayn edildigi sekilde ¢alismayabilir. Biyolojik materyallere maruz kaldiginda yetersiz temizlik,
hastada yan etki yaratabilir.

Gozlenen bazi komplikasyonlar sdyledir ;
+ Hava embolisi
* Hematom
* Enfeksiyon
* Kalp ya da damar duvannda yiriima

Kullanim $ekli
+ Ucun zarar gérmemesi icin, kateter gévdesini paketinden nazikge cikartin,
* Kateter, hekimin uygun damar giri teknigine gére uygulanmalidir,
* Kilavuz kateter,giriste kiviimay! 6nlemek icin kateteri gergin bir sekilde olacak durumda kullaniimalidir.
« ince duvarli kateterlere kivilmay 6nleyecek sekilde yogun ¢aba verilmelidir.

Guvenlilik ve klinik performans 6zeti i
Bu cihaz icin Guvenlilik ve Kiinik Performans Ozeti (SSCP), alvimedica web sitesi www.alvimedica.com'da ve
mevcut oldugunda EUDAMED veri tabaninda bulunabilir.

YUKUMLULUK VE GARANTI

Alvimedica, sz konusu Urintn butin bilesenlerinin isgilige ya da malzemeye herhangi bir hasar vermeden
Uretildigini, paketiendigini, test edildigini ve sterilize edildigini garanti efmektedir. Her Grin, paketienmeden
once test edimistir. Avimedica, yetkili yargi makaminin baglayici karan dogrultusunda Uretim ya da paketieme
hatasi olan herthangi bir UrinG yenisi ile degistirecektir. Kisiler arasindaki biyolojik farkliikiardan dolayi, buttn Grinler
her durumda %100 etkili degildir. Bundan dolayr ve Avimedicanin Grin safisindan sonra hangi kosullarda
kullanidigi, hasta segimi ve uygulama yontemleri hakkinda herhangi bir kontrol giic oimadigindan, Alvimedica,
satilabilirik ve beliri bir amaca uygunluk dahil olmak ve bunlaria sinidi olmamak tzere Grinle ilgili, acikga ifade
edilen veya zmni higbir garantiyi onaylamamaktadi. Avimedica, dogrudan ya da dolayi olarak, Urindn kullonimindan
kaynaklanan zararlardan ya da hasarlardan ya da kayiplardan sorumiu degildiir; ek olarak, Alvimedica, dogrudan
ya da dolayh olarak, tekrar kullanimdan ya da tekrar sterilizasyondan kaynaklanan zararlardan, hasarlardan ya da
kayiplardan sorumiu ya da yikimiu degildir.

SORUMLULUGUN SINIRLANDIRILMASI

Hicbir durumda, Alvimedica belirttilen énlemlerin, uyariann ve/veya énerilerin inlali de dahil oimak Gzere isbu
Kullanim Kilavuzu'nun inlalinden kaynakianan ézel, bagl, dolayl, tamamiayici, anzi, ya da cezai zararlanndan
ya da kar kaybindan ya da beklenilen birikimleri yerine getirerneme ya da diger ticari ya da ekonomik kayiplardan
yUkGmIG degildiir.

FiKRi MULKIYET HAKLARIN KORUNMASI

S6z konusu Urintin tim ticar markalarn, logolan, icatiarn, know-how'I, teknolojisi, 6zel bilgisi ve diger fikri
miulkiyet haklan sadece Alvimedica'ya aittir. Aivimedica'nin, fiki miilkiyet haklannin yetkisiz kullanimi ya da yanlis
kullanimiyia ilgili ihlal ya da Grdnle ilgili tersine mihendislik durumunda tim talep, dava ya da yargi mercilerine
basvurma hakki saklidir.

FRANCAIS

Mode d’emploi - Cathéters de diagnostic pour cardiologie interventionnelle Alvision™
Description

Les Cathéters de diagnostic pour cardiologie inferventionnelle Alvision™ integrent une pointe
atraumatique. Ces cathéters sont disponibles en diverses tailles et configurations. lis ont été stérili-
sés A I'oxyde d'éthylene, un gaz non pyrogene. lls sont exclusivement & usage unique.

Conservation
Conserver au frais et au sec, a I'abri du soleil, & une température comprise entre 10 °C et 40 °C.

Utilisation prévue
Les Cathéters de diagnostic pour cardiologie inferventionnelle Alvision™ sont destinés & une utilisation
pour amener des produits radio-opaques & des sites sélectionnés dans le systeme vasculaire.

Caractéristiques techniques
Les caractéristiques techniques figurent sur I'étiquette de chague poche de cathéter.

Indications

Patients admissibles pour une intervention coronarienne percutanée (ICP).

Le produit ne doit pas étre utilisé chez les femmes enceintes ou dllaitantes ni sur les patients

pédiatriques.

Contre-indications

Il faut éviter de faire passer des cathéters dans des greffes vasculaires synthétiques.

Avertissements / Précautions

* Les cathéters de diagnostic sont des dispositifs invasifs qui présentent un risque potentiel
de blessure ou de déces. En conséquence, les cathéters angiographiques doivent éfre utilisés
exclusivement par des médecins expérimentés ayant regu une formation adéquate, et conscients
des complications et des fisques potentiels de 'angiographie.
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« liconvient de se montrer extrémement prudent pour éviter d’endommager les parois des
vaisseaux dans lesquels passe le cathéter.

* Ce cathéter peut causer une occlusion des pefits vaisseaux.

* Veiller & éviter de bloquer complétement I'écoulement du sang.

* Ne pas réutiliser le cathéter ni en modifier la forme.

*  Le diametre maximum autorisé pour le fil guide est indiqué sur la poche. Lempiloi de fils guides
a été associé a la formation de thrombus.

* Les Cathéters de diagnostic pour cardiologie interventionnelle Alvision™ sont exclusivement
& usage unique et doivent étre jetés apres une seule intervention.

« Ne poas laisser les cathéters entrer en contact avec des solvants organiques.

*  Ne pas mettre les cathéters sous une pression dépassant la pression maximum nominale indiquée
sur I'étiquette de la poche.

« liconvient d'inspecter soigneusement le cathéter pour vérifier si la taille, la forme et I'état de
celui-ci conviennent ou non @ I'intervention envisagée.

* Langiographie doit étre pratiquée exclusivement par un médecin expérimenté. Les cathéters
fournis sont stériles et non pyrogenes.

* Ne poas utiiser le contenu d’emballages ouverts ou endommagés.

« Comme pour foute intervention chirurgicale, il est recommandé de mettre en ceuvre les « Pré
cautions universelles ».

o Eviter d’endommager la pointe du cathéter lors du retrait de I'emballage.

« Un refrait trop rapide risque d'occasionner des dommages & la pointe du cathéter.

Il convient de prendre les précautions requises pour prévenir ou réduire la formation de caillots

durant I'utiisation d'un cathéter.

« Tont quil se frouve dans le systéme vasculaire, le cathéter doit toujours étre rempli soit de solution

de fingage, soit de produit de confraste.

Lutilisation d'une héparinisation systémique est & envisager.

« Ces cathéters sont congus pour une utilisation dans l'injection de produits de contraste ainsi
que pour faciliter les mesures physiologiques en association avec des procédures de diagnostic
de routine.

* Ne pas utiliser apres la date limite d'utilisation indiquée sur I'étiquette.

* Ne pas exposer les cathéters & des solvants forts ou & des rayonnements ionisants.

* Ne pas conserver  une température excessivement élevée.

«  Eviter une exposition prolongée d la lumiére ultraviolette.

+ Ne pas réutiliser, soumettre & un retraitement ni restériliser. Ces opérations nuiraient aux per-
formances du produit. Le produit pourrait étre incapable de résister aux contraintes imposées
par une réutilisation. Le netfoyage ou le refraiternent des éléments du cathéter exposés a des
matériaux biologiques pourraient entrainer un effet indésirable du dispositif lors de I'utilisation.

« Si un incident grave survient en relation avec le dispositif, signalez-le immédiatement
A Alvimedica ainsi qu'a I'autorité compétente ou d I'organisme réglementaire compétent.

Effets Indésirables Potentiels

Les réactions indésirables suivantes ont été rapportées en association avec I'utilisation des cathé-
ters de diagnostic: formation de thrombus/emboles, 1ésions des parois artérielles, délogement
de dépdts, infarctus du myocarde, arythmie cardiaque, accident vasculaire cérébral et décés.

Les médecins doivent bien connditre la littérature actuelle concemnant les complications associées
a l'angiographie.

Les événements indésirables susceptibles de se produire comprennent:
* Une embolie gazeuse
* Un hématome
* Une infection
* Une perforation d'une paroi du coeur ou d'un vaisseau

Mode d’emploi

+ Commencer par sortir I'embase du cathéter de la poche, en procédant avec précaution
pour éviter d'abimer la pointe.

* Le cathéter sera infroduit dans le vaisseau sanguin par la technique préférée du médecin pour
la pénétration dans le systéme vasculaire.

« llconvient d'utiliser des fils guides pour maintenir les cathéters droits et prévenir un entortillernent
durant lntroduction.

 lifaut faire extrémement attention lors de la manipulation des cathéters & parois minces pour
éviter les entortilements.

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 & I'adresse www.alvimedica.com et sur
la base de données EUDAMED, le cas échéant.

RESPONSABILITE ET GARANTIE

Alvimedica garantit que chaqgue élément de ce produit, sans exception, tel qu'il a été fabriqué,
emballé, testé et stérilisé, est exempt de vice de fabrication ou de matériau. Chague produit
a été festé avant d'étre emballé. Alvimedica échangera tout produit présentant un/des vice(s)
de fabrication ou incorrectement emballé par un nouveau produit, sur décision d'une autorité
juridictionnelle compétente ayant force obligatoire. En raison des variations biologiques d'une
personne A I'autre, aucun produit n'est efficace & 100 % dans chaque cas. En conséquence, et
comme les conditions sous lesquelles le produit est utilisé aprés la vente, la sélection des patients
et les méthodes de mise en ceuvre échappent au contréle d’Alvimedica, Alvimedica n'offre
aucune garantie, explicite ou implicite, relativement au produit, y compris, sans limitation, des
garanties de qualité marchande ou d'aptitude & un usage particulier. Alvimedica ne sera en
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aucun cas responsable, directement ou indirectement, d'une blessure, d'un préjudice ou d'une
perte quelconqgue subi(e) par quelque personne que ce soit suite & I'utilisation du produit, et
Avimedica ne sera pas non plus responsable, directermnent ou indirectement, d'une blessure, d'un
préjudice ou d'une perte quelconque pouvant résulter d'une réutilisation ou d'une restérilisation.

LIMITATIONS DE RESPONSABILITE

Avimedica ne sera en aucun cas responsable de dommages particuliers, conséquents, indirects,
collatéraux, accessoires ou de caractére punitif ou de manques a gagner ou de non-réalisations
d'économies planifiées ou d'autres perfes commerciales ou économiques de quelque type que
ce soif, découlant d'un non-respect quelconque du présent mode d‘emploi y compris un non-
respect de précautions, d'avertissements et/ou de recommandations quelconques énoncés dans
le présent mode d'emploi.

PROTECTION DE LA PROPRIETE INTELLECTUELLE

Les marques commerciales, les logos, les inventions, I'expertise, la tfechnologie, les informations
confidentielles et autres droits de propriété intellectuelle concemant ce produit appartiennent
tous exclusivement & Alvimedica. Alvimedica se réserve tous droits de présenter des injonctions,
d'intenter des poursuites en justice, ou de demander un redressement devant des auforités
judiciaires, pour toute violation liée & tout usage non autorisé ou abusif de propriété intellectuelle
ou & foute réfroconception relativement au produit.

DEUTSCH

Gebral i - Inter i i ie-Di i Alvision™

Beschreibung

Interventionelle Kardiologie-Diagnostikkatheter Aivision™ haben eine atraumatische Spitze. Diese
Katheter sind in verschiedenen GréBen und Konfigurationen erhditlich. Sie wurden mit Ethylenoxid-
gas sterilisiert und sind nicht-pyrogen. Sie sind nur fir den Einmalgebrauch bestimmt.

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

Verwendungszweck
Interventionelle Kardiologie-Diagnostikkatheter Alvision™ sind zur Einleitung réntgendichter Mittel zu
ausgewdhliten Stellen im GefdBsystem bestimmt.

Spetzifikationen
Die Spezifikationen sind auf dem Etikett einer jeden Katheterpackung zu finden.

Anwendungsgebiete

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

Das Produkt solite nicht bei schwangeren oder stilenden Frauen und padiatischen Patienten
angewendet werden.

Kontraindikationen
Katheter soliten méglichst nicht durch synthetische GeféBimplantate gefuhrt werden.

Warnhinweise/VorsichtsmaBnahmen

« Diagnostikkatheter sind invasive Vorrichtungen, die ein mogliches Verletzungs- oder
Sterberisiko bergen. Dementsprechend sollten Angiographiekatheter nur von geschulten,
erfahrenen Arzten angewendet werden, die sich der méglichen Komplikationen und
Risiken in Zusarmenhang mit einer Angiographie bewusst sind.

* Es ist mit duBerster Sorgfalf darauf zu achten, eine Beschadigung der Wande der GeféBe,
durch welche der Katheter geflhrt wird, zu vermeiden.

* Dieser Katheter kann Kleinere GefdRe okkiudieren.

« Es ist darauf zu achten, den Blutstrom nicht komplett zu blockieren.

« Den Katheter nicht wiederverwenden oder umformen.

* Der maximal zuléissige Durchmesser des Fihrungsdrahts ist auf der Verpackung angegeben.
Die Verwendung von Fuhrungsdréhten wurde mit Thrombusbildung in Zusammenhang gebracht.

* Interventionelle Kardiologie-Diagnostikkatheter Alvision™ sind nur fir den Einmalgebrauch
bestimmt und sind nach einem Eingriff zu entsorgen.

* Katheter nicht in Konfakt mit organischen Lésungsmitteln gelangen lassen.

* Katheter nicht Uber den auf dem Verpackungsetikett angegebenen Nennberstdruck hinaus
unter Druck setzen.

« Vor dem Gebrauch ist sorgfdilfig zu Uberprifen, ob GréBe, Form und Zustand des Katheters flr
das betreffende Verfahren geeignet sind.

* Eine Angiographie sollte nur von einem erfahrenen Arzt durchgefinrt werden. Die Katheter
werden steril und nicht-pyrogen geliefert.

* Bel gedffneter oder beschadigter Verpackung nicht verwenden.

* Wie bei jedem chirurgischen Verfahren wird empfohlen, ,Universelle VorsichtsmaBnahmen®
anzuwenden.

* Bel der Entnahme des Katheters aus der Verpackung eine Beschadigung der Katheterspitze
vermeiden.

* Ein zu rasches Herausnehmen kann zu einer Besch&digung der Katheterspitze flhren.

* Bei der Anwendung eines Katheters dafir sorgen, Koagelbildung zu verhindem oder zu reduzieren.

« Der Katheter solite, solange er sich im GefdBsystem befindet, stets mit einer Spullésung oder
mit einem Konfrastmittel gefullt sein.

* Es solite eine systemische Heparinisierung in Betracht gezogen werden.

« Diese Katheter sind dazu ausgelegt, zur Injekfion von Konfrastmittel verwendet zu werden und
um physiologische Messungen in Zusammenhang mit diagnostischen Routineverfahren zu
vereinfachen.



* Nach Ablauf des auf dem Packungsetikett angegebenen Haltoarkeitsdatums nicht mehr
verwenden.

* Katheter keinen starken Losungsmitteln oder ionisierender Strahlung aussetzen.

« Nicht unter hohen Temperaturen lagermn.

* Langere UV-Exposition vermeiden.

« Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder emeut sterilisieren. Dadurch wird die Funkfion
des Produktes beeinfrachtigt. Das Produkt kann den Belastungen einer Wiederverwendung
unter Umsté&nden nicht standhailten. Reinigung oder Wiederaufbereitung der Katheterkom-
ponenten nach Exposition gegentiber biologischen Stoffen kann beim Gebrauch zu
unerwinschten Produktauswirkungen fuhren.

« Falls ein schwerwiegendes Ereignis in Zusammenhang mit dem Produkt auftritt, melden Sie
dieses unverzlglich Alvimedica und der zustdndigen Behdrde oder Aufsichtsbehdrde.

Mégliche Nebenwirkungen

Die folgenden unerwinschten Reakfionen wurden in Zusammenhang mit der Anwendung von
Diagnostikkathetemn gemeldet: Thrombusbildung/Embolie, Schadigung der Arterienwand, Plaque-
Ablésung, Myokardinfarkt, Herzrhythmusstérungen, Schlaganfall und Tod.

Der Arzt solite mit der aktuellen Fachliteratur betreffend der Komplikationen in Zusammenhang mit
der Angiographie vertraut sein.

Zu den méglichen unerwlnschten Ereignissen zahlen:
* Lufferbolie
* Hamatom
* Infektion
* Perforation der Herz- oder GefaBwand

Gebrauchsanleitung

« Zuerst das Katheterverbindungsstick aus dem Beutel nehmen, um eine Beschadigung der
Spitze zu vermeiden.

* Zum Einflhren des Katheters in das Blutgef&® kann die vom durchfiihrenden Arzt jeweils
bevorzugte vaskuldre Einfuhrtechnik angewendet werden.

* Um die Katheter zu strecken und ihr Abknicken wahrend des Einflhrens zu vermeiden, solifen
Fuhrungsdrahte verwendet werden.

* Bei der Handhabung dinnwandiger Katheter ist mit GuBerster Vorsicht vorzugehen, um ein
Abknicken zu vermeiden.

Zusammenfassung zu Sicherheit und klinischer Leistung
Die Zusammenfassung zu Sicherheit und Kiinischer Leistung fir dieses Gerdt isf, wenn verfugbar, auf
der Website von alvimedica unter www.alvimedica.com und in der EUDAMED-Datenbank zu finden.

HAFTUNG UND GEWAHRLEISTUNG

Alvimedica garantiert, dass jeder Bestandteil dieses Produktes ohne Fertigungs- oder Materialfehler
hergestellt, verpackt, geprlft und sterilisiert worden ist. Jedes Produkt wurde vor dem Verpacken
geprift. Alvimedica tauscht jedes Produkt mit Fertigungs- oder Verpackungsfehler(n) nach
Entscheidung einer zusténdigen bindend rechtssprechenden Behdrde durch ein neues
Produkt aus. Aufgrund biologischer Variationen zwischen einzelnen Patienten ist kein Produkt
in jedem Fall zu 100 % wirksam. Daher, und weil die Bedingungen, unter denen das Produkt
nach dem Verkauf angewendet wird, die Auswahl der Patienten und die Anwendungsverfahren
auBerhalb der Kontrolle von Alvimedica liegen, lehnt Alvimedica alle Garantien in Bezug
auf das Produkt, ob ausdricklich oder stillschweigend erteilt, ab, einschlieBlich und ohne
Einschrankung solche in Bezug auf die Marktgangigkeit und Eignung fir einen bestimmten
Zweck. Alvimedica Ubemimmt weder direkte noch indirekte Verantwortung fir Verletzungen
oder Schadigungen oder den Verlust von Personen jeglicher Art infolge der Anwendung des
Produktes, noch ist Alvimedica direkt oder indirekt verantwortlich oder haftbar fur Verletzungen,
Schadigungen oder Verluste jeglicher Art infolge einer Wiederverwendung oder emeuten
Sterilisation.

HAFTUNGSBESCHRANKUNGEN

In keinem Fall ist Aivimedica haftoar fir besondere, resultierende, indirekte, begleitend aufiretende,
beilaufige Schaden, Strafschadenersatz oder entfgangene Gewinne oder das Unvermagen,
erwartete Einsparungen zu realisieren, oder flr andere kommerzielle oder wirtschaftiiche Verluste
jeglicher Art, die aus Nichfbeachtung dieser Gebrauchsanweisung entstehen, einschlieBlich
durch Nichtbeachtung von hierin genannten VorsichtsmaBnahmen, Warnhinweisen und/oder
Empfehlungen.

SCHUTZ DES GEISTIGEN EIGENTUMS

Jegliche Marken, Logos, Interventionen, Fachwissen, Technologien, geschiitzten Informationen
und andere geistige Eigenfumsrechte an diesem Produkt sind alleiniges Eigentum von Alvimedica.
Alvimedica behdlt sich alle Rechte vor, bei einem VerstoB in Form einer unbefugten Nutzung
oder eines Missbrauchs geistigen Eigentums oder bei Reverse Engineering des Produkfes eine
Gerichtsklage auf Entschadigung einzureichen.

NEDERLANDS

- Alvision™ di i voor interventionele cardiologie

Beschrijving

Alvision™ diagnostische katheters voor interventionele cardiologie voor intfravasale angiografie hebben
een atraumatische kathetertip. Deze katheters zijn verkrijgbaar in verschillende maten en vormen. Zj ziin
gesteriliseerd met niet-pyrogeen ethyleenoxide. Deze katheters ziin bedoeld voor eenmalig gebruik.
Bewaring

Bewaren op een koele, droge plaats, beschermd tegen zonlicht, bij een femperatuur tussen 10°C en 40°C.
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Beoogd gebruik
Alvision™ diagnostische katheters voor inferventionele cardiologie voor intravasale angiografie zijn
bedoeld om rdntgencontrastmiddelen naar geselecteerde gebieden in het vaatstelsel te leiden.

Specificaties
De specificaties vindt u op het verpakkingslabel van elke katheter.

Indicaties

Patiénten die in aanmerking komen voor percutane coronaire inferventie (PCI).

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

Contra-indicaties
Het opvoeren van katheters door synthetische bypass transplantaten moet worden voorkomen

Waarschuwingen/voorzorgsmaatregelen

Diagnostische katheters ziin invasieve hulpmiddelen die mogelik letsel of overljden kunnen
veroorzaken. Daarom dienen katheters voor angiografie alleen te worden gebruikt door goed
opgeleide, ervaren artsen die zich bewust zijn van de mogelijke complicaties en risico’s bij
angiografie.

Er dient extra voorzichfigheid befracht te worden fer voorkoming van schade aan de vaatwanden,
waarlangs de katheter wordt opgevoerd.

Deze katheter kan kieinere bloedvaten afsluiten.

Let erop dat de bloedfoevoer niet volledig wordt afgesloten.

Gebruik de katheter niet opnieuw en vervorm de katheter niet.

De maximum toegestane diameter van de guidewire staat aangegeven op de verpakking.
Het gebruik van guidewires wordt in verband gebracht met de vorming van bloedstolsels (frombi)
Alvision™ diagnostische katheters voor interventionele cardiologie voor Infravasale angiografie
Zijn bedoeld voor eenmalig gebruik en dienen na één procedure te worden weggegooid.
Zorg ervoor dat de katheters niet in aanraking komen met organische oplosmiddelen.

Voer de druk op de katheter niet verder op dan de op de verpakking aangegeven maximaal
toegestane druk.

Er dient een grondige confrole plaats te vinden om er zeker van te zijn dat de maat, vorm en
conditie van de katheter geschikt zijn voor de betreffende prodecure.

Angiografie dient alleen te worden uitgevoerd door een ervaren arts. De katheters worden
steriel en niet-pyrogeen geleverd.

Gebruik geen geopende of beschadigde verpakkingen.

Zoals bij elke chirurgische procedure wordf aangeraden de “Universele voorzorgsmaatregelen”
toe te passen.

Voorkom dat de kathetertip beschadigd raakt bij het uit de verpakking halen.

Het te snel uit de verpakking halen kan beschadiging van de kathetertip veroorzaken.
Neem maatregelen om het risico op de vorming van bloedstolsels bij gebruik van een katheter
te voorkomen of te beperken.

Zolang de katheter in het vasculaire systeem aanwezig is, dient deze gevuld te ziin met een
spoelvioeistof of met een contrastmiddel.

Het toepassen van systemische heparinisatie dient e worden overwogen.

Deze katheters zijn bedoeld voor gebruik bij het inspuiten van contrastmiddelen en om
fysiologische metingen mogelijk te maken in combinatie met routinematige diagnostische
procedures.

Gebruik het hulpmiddel véor de “uiterste houdbaarheidsdatum®, zoals vermeld op het
verpakkingslabel.

Stel de katheters niet bloot aan sterke oplosmiddelen of ioniserende straling.

Bewaar niet bij extreem hoge temperaturen.

Voorkom lange bloofstelling aan UV-licht,

Niet hergebruiken, recyclen of hersteriliseren. Dit tast de werking van het product aan. Het
product kan mogelik de belasting bij hergebruik niet aan. Reiniging of recyclen van katheter-
componenten die zijn blootgesteld aan biologische materialen kan bij gebruik negatieve
bijwerkingen tot gevolg hebben.

Als zich een ernstig incident voordoet met betrekking tot het hulpmiddel, meld dit dan onmid-
delijk aan Aivimedica en de toepasselike bevoegde autoriteit of regelgevende instantie.

Potentiéle Ongewenste Effecten

De volgende negatieve bijwerkingen die met het gebruik van diagnostische katheters in veroand
worden gebracht, zijn gemeld: frombose/embolie, beschadiging/scheuring van de arteriéle wand,
loslating van plaques, myocardinfarct, hartitmestoomissen, infectie, hematomen op de punctieplaats,
beroerte en overlijden.

Artsen dienen op de hoogte zijn van de recente literatuur betreffende complicaties die in verband
worden gebracht met angiografie.

Mogelijke negatieve bijwerkingen zijn:
* lucht(gasjembolie;
* hematoom;
« infectie;
« perforatie van de hart- of vaatwand.

Instructies voor gebruik

* Verwijder eerst het katheterkoppelstuk (hub) uif de verpakking om beschadiging van de kathetertip
te voorkomen.

* Het in het bloedvat inbrengen van de katheter dient te gebeuren met de techniek die de
voorkeur heeft van de arts.

* Om de katheters tijdens het inbrengen recht te houden en knikken te voorkomen, dienen
guidewires te worden gebruikt.

* Katheters met dunne wanden dienen met extra voorzichtigheid te worden behandeld om
knikken te voorkomen.

Samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties

De samenvatting van de veiligheid en kiinische prestaties (SSCP) voor dit hulpmiddel is fe vinden op
de website vanalvimedica www.alvimedica.com en in de database EUDAMED indien beschikoaar.
VERANTWOORDELIJKHEID EN GARANTIE

Avimedica garandeert dat elke component van dit product is vervaardigd, verpakt, getest en gesteriiseerd
zonder fabricage- of materiaalfouten. Elk product is getest voordat het is verpakt. Op basis van een
bindende uitspraak van een bevoegde juridische autoriteit zal Aivimedica elk product met een fabricage-
of verpakkingsfout door een nieuw exemplaar vervangen. Op grond van de biologische verschillen
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fussen mensen onderling, kan geen enkel product in alle gevallen 100% effectief zijn. Om die reden,
en omdat Alvimedica geen controle heeft over de omstandigheden waaronder het product wordt
gebruikt na verkoop, noch over de selectie van patiénten bij wie het product wordt gebruikt en hoe
het wordt toegepast, wijst Aivimedica dlle uitdrukkelike en geimpliceerde garanties met betrekking
fot het product af, met inbegrip van, maar niet beperkt fot, die van verkoopbaarheid en geschikiheid
voor een bepaald doel. Aivimedica is noch direct noch indirect verantwoordelijk voor enig letsel of
schade aan personen of het overlijden van personen, voorkomend uit het gebruik van dit product,
noch is Alvimedica verantwoordelik of aansprakelik, direct of indirect, voor enig letsel, schade of
verlies die/dat het gevolg kan zijn van hergebruik of hersterilisatie.

AANSPRAKELIJKHEIDSBEPERKINGEN

Awvimedica is in geen enkel geval aansprakelik voor speciale, indirecte, bijkomende, incidentele
schade of gevolgschade (waaronder winstderving en gemiste besparingen, of enige andere economische
of commerciéle verliezen), die voortkomt it het niet opvolgen van deze gebruiksaanwijzing en de
waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen, en/of aanbevelingen die hierin worden genoemd.

BESCHERMING EIGENDOMSRECHT

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

ESPAN

Instrucciones de uso del catéter diagnéstico para cardiologia intervencionista Alvision™
Descripcién

Los catéter diagndsticos para cardiologia intervencionista Alvision™ incorporan una punta
atraumdtica. Estos catéteres estan disponibles en varios tamanos y configuraciones. Se han
esterilizado con éxido de etileno, un gas no pirogénico. Estan concebidos para un solo uso.

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

Uso previsto
Los catéfer diagndsticos para cardiologia intervencionista Alvision™ estan concebidos para
utilizarse en la introduccién de medios radiopacos en zonas seleccionadas del sistema vascular,

Especificaciones
Las especificaciones pueden encontrarse en la etiqueta de las bolsas del catéter.

Indicaciones
Pacientes aptos para infervencion coronaria percutdnea (ICP).
No debe utilizarse el producto en mujeres embarazadas o lactantes, ni en pacientes pedidtricos.

Contraindicaciones
Debe evitarse insertar catéteres a través de injertos vasculares sintéticos.

Advertencias/Precauciones

* Los catéteres diagndsticos son dispositivos invasivos que suponen un riesgo potencial de
lesiones o fallecimiento. Por consiguiente, Unicamente los facultativos con experiencia
y formacién que conozcan las complicaciones y riesgos potenciales de la angiografia
deben utilizar catéteres de este tipo.

* Debe extremarse la precaucion para evitar dafios en las paredes de los vasos por los que
pasa el catéter.

* Este catéter puede ocluir los vasos mdés pequefos.

« Preste atencion para evitar bloquear por completo el flujo sanguineo.

* No reutilice el catéter ni modifique su forma.

« El diametro mdéximo permitido para la guia se especifica en la bolsa. El uso de guias se ha
asociado a la formacion de trombos.

« Los catéteres diagndsticos para cardiologia infervencionista Alvision™ estan concebidos
para un solo uso y deben eliminarse tras el procedimiento.

 No permita que los catéteres entren en contacto con disolventes orgdnicos.

* No ejerza una presion en los catéteres que exceda la presion méxima marcada en la efiqueta
de la bolsa.

* Se debe redlizar una inspeccion exhaustiva para comprobar si el tamano, la forma'y el
estado son adecuados para el procedimiento en cuestion.

« Unicamente un facultativo con experiencia debe realizar la angiografia. Los catéteres se
facilitan esterilizados y no pirogénicos.

* No los utilice si el envoltorio estd abierto o dafado.

« Aligual que en cualquier procedimiento quirdrgico, se recomienda aplicar “precauciones
universales”.

« Evite danar la punta del catéter durante la extraccion del envoltorio.

* Silo extrae demasiado deprisa, se pueden producir dafios en la punta del catéter.

« Preste atencién para evitar o reducir los codgulos al utilizar el catéter.

* Mientras se encuentre en el sistera vascular, el catéter siempre debe llenarse con solucion
de enjuague o medio de contraste.

* Debe tenerse en cuenta el uso de la heparinizacion sistémica.

« Estos catéteres estdn disenados para utilizarse en la inyeccién de medios de contraste, ast
como para facilitar la medicion fisioldgica junto con procedimientos de diagndstico rutinarios.

* No los utilice después de la fecha de caducidad indicada en la efiqueta de la bolsa.

* No exponga los catéteres a disolventes fuertes o a radiacién ionizante.

* No los almacene en un lugar donde el calor sea excesivo.

* Evite la exposicion prolongada a la radiacion ultravioleta.
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* No vuelva a utilizarlos, procesarlos o esterilizarlos. El rendimiento del producto se verd afectado.
Puede que el producto no admita mds de un uso. La limpieza o el reprocesamiento de los
componentes del catéter expuestos a materiales bioldgicos puede provocar efectos adversos
en el dispositivo cuando se utilice.

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

Posibles Reacciones Adversas

Se tiene conocimiento de las siguientes reacciones adversas asociadas al uso de catéteres
diagndsticos: formacion de trombos/émbolos, dafo en las paredes arteriales, desplazamiento
de placas, infarto de miocardio, aritmia cardiaca, apoplejia y fallecimiento.

Los facultativos deben estar familiarizados con las publicaciones actuales relativas a las
complicaciones asociadas a la angiografia

Entre las posibles reacciones adversas se incluyen:
* Embolia gaseosa
* Hematoma
* Infeccion
« Perforacion de la pared del corazén o 1os vasos

Instrucciones de Uso

* Exfraiga primero el conector del catéter de la bolsa con suavidad para evitar dafiar la punta.

« El catéter debe infroducirse en el vaso sanguineo mediante la técnica de introduccion vascular
que prefiera el facultativo.

* Deben utilizarse guias para enderezar los catéteres y evitar que se doblen durante la
introduccion.

« Los catéteres de paredes finas deben manejarse con sumo cuidado para evitar que se
doblen.

Resumen de resultados de seguridad y eficacia clinica

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

RESPONSABILIDAD Y GARANTIA

Avimedica garantiza que todos y cada uno de los componentes de este producto se han
fabricado, empaqguetado, probado y esterilizado sin ningdn defecto en su acabado o mate-
riales. Todos los productos se han probado antes de su empaquetado. Alvimedica cambiard
cualquier producto que presente defectos de fabricacion o empaqguetado por uno nuevo
si asi lo determina una autoridad judicial vinculante competente. Debido a las diversidades
bioldgicas entre los individuos, ningtin producto es 100% eficaz en todos los casos. Por o tanto,
y puesfo gue no tiene ninguin control sobre las circunstancias en las que se utiliza el producto
tras su venta, la seleccion de pacientes y los métodos de aplicacion, Alvimedica renuncia a
todas las garantias en relacion al producto, ya sean explicitas o implicitas, incluidas, sin limitacion,
las de comercializacion y adecuacion para un fin particular. Avimedica no es directa ni indirecta-
mente responsable de ninguna lesién, dano o pérdida de una persona como resultado del uso
del producto, ni tampoco es responsable, directa o indirectamente, de ninguna lesién, dano
o pérdida que pueda resultar de una segunda utilizacion o esterilizacion.

LIMITACIONES DE RESPONSABILIDAD

Alvimedica no se responsabilizard, bajo ninguna circunstancia, de danos especiales, derivados,
indirectos, colaterales, accidentales o punitivos, pérdidas de beneficios, falta de generacién de
los ahorros previstos u ofra pérdida comercial o econdémica de cualquier tipo que se produzca por
el incumplimiento de estas instrucciones de uso, incluido el incumplimiento de las precauciones,
advertencias y/o recomendaciones mencionadas en este documento.

PROTECCION DE LA PROPIEDAD INTELECTUAL

Todas las marcas comerciales, logotipos, invenciones, métodos, tecnologias, informacion de
propiedad exclusiva y otros derechos de propiedad intelectual de este producto pertenecen
exclusivamente a Alvimedica. Alvimedica se reserva el derecho a reclamar, demandar y am-
pararse en las autoridades judiciales en caso de cualquier infraccion relativa al uso no au-
torizado o indebido de la propiedad intelectual o a la aplicacién de ingenieria inversa con
relacion al producto.

ALIANO

Istruzioni per I'uso — Cateteri di ici per cardiologia interventistica Alvision™

Descrizione

| cateteri diagnostici per cardiologia interventistica Alvision™  sono dotati di punta atraumatica.
Sono disponibili in diverse dimensioni e configurazioni. Sono stafi sterilizzati con ossido di efilene, un
gas non pirogenico. Sono dispositivi monouso.

Conservazione
Conservare in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce solare, a una temperatura compresa
tra10°C e 40°C,

Uso previsto
| cateteri diagnostici per cardiologia interventistica Alvision™ sono stati progettati per la distribuzione
di mezzi radio-opachi in prossimita di siti selezionati all'inferno del sistema vascolare.

Specifiche
Le specifiche del prodotto sono riportate sull'etichetta di ogni involucro.



Indicazioni

Pazienti idonei all'intervento coronarico percutaneo (PCI).

Il prodotfto non deve essere utilizzato nelle donne in gravidanza o in allattamento e nei
pazienti pediatrici

Controindicazioni
Evitare il passaggio dei cateteri attraverso graft vascolari sintetici.

Avvertenze / Precauzioni

« | cateteri diagnostici sono dispositivi invasivi che possono potenziaimente  provocare lesioni
personali anche letali. Di conseguenza, i cateteri angiografici devono essere utilizzati solo da
personale adeguatamente addestrato e dotato di esperienza, consapevole delle potenziali
complicazioni e dei rischi associati all'angiografia.
E necessario fare estrema attenzione per evitare danni alle pareti dei vasi attraversati dal
catetere.
Questo catetere pud occludere vasi di piccole dimensioni.
Evitare attentamente di bloccare completamente il flusso di sangue.
Non riutilizzare o modificare la forma del catetere.
Il diametro massimo permesso dell filo guida & specificato sullinvolucro che contiene il
catetere. Lutilizzo del filo guida e stato associato alla formazione di frombi.
| cateteri diagnostici per cardiologia inferventistica Alvision™ sono dispositivi nonouso e devono
essere smalfiti dopo ogni procedura.
Evitare che i cateteri vengano a contatto con solventi organici.
* Non pressurizzare i cateteri offre il ivello di pressione massima indicata sullefichetta dellinvolucro
del dispositivo.
Ispezionare attentamente per verificare se la dimensione, la forma e le condizioni del catetere
sono idonee dlla procedura da svolgere.
Langiografia deve essere eseguita unicamente da personale medico specidlizzato. | cateteri
sono fomiti sterili & non sono pirogenici.
Non utilizzare se la confezione risulta aperta o danneggiata.
* Come per tutte le procedure chirurgiche, si consiglia di applicare le “Precauzioni universali”.
Evitare danni alla punta del catetere durante la rimozione dalla confezione.
« Una rimozione troppo veloce pud danneggiare la punta del catetere.
Prestare molta attenzione nel prevenire o ridurre la formazione di coaguli quando si utilizza un
catetere.
Quando il catetere si frova allintemno del sistema vascolare deve sempre essere riempito di
soluzione per il lavaggio o di mezzo di contrasto.
Considerare I'uso dell'eparinizzazione sistemica.
Questi cateteri sono stati progettati per I'niezione di mezzo di contrasto e per agevolare le
misurazioni fisiologiche associate alle procedure diagnostiche di routine.
Non utilizzare dopo la "Data di scadenza” riportata sull'etichetta.
« Non esporte i cateferi a solventi forti o a radiazioni ionizzanti.
Non conservare in luoghi eccessivamente caldi.
Evitare I'esposizione prolungata ai raggi UV.
Non riutilizzare, ri-processare o ri-sterilizzare. Tali procedure influenzano le prestazioni del
prodotto. Il prodotto pud non essere in grado di sopportare gli stress di un eventudle riutilizzo.
La pulizia o il ri-rattamento dei componenti del catetere esposti a materiali biologici possono
avere effetti negativi sul disposifivo quando o stesso viene utilizzato.
* In caso diincidente grave correlato al dispositivo, segnalare immediatamente lincidente ad

Alvimedica e allautoritt competente o allorganismo di regolamentazione applicabile.

Potenziali Effetti Avversi

Di seguito sono indicate le reazioni avverse che sono state riportate in associazione allimpiego di
cateteri diagnostici: formazione di trombi/emboli, danni a carico della parete arteriosa, dislo-
cazione della placca, infarto miocardico, aritmia cardiaca, infarto e decesso.

| medici devono conoscere bene la letteratura attuale relativa alle complicazioni associate
all‘angiografia.
| possibili eventi avversi comprendono:

+ Embolia gassosa

* Ematoma

* Infezioni

« Perforazione della parete cardiaca o dei vasi

Istruzioni per l'uso
* Rimuovere delicatamente il mozzo del catetere dallinvolucro per prevenire danni alla punta.
« I catetere deve essere introdotto allinterno del vaso ematico utilizzando la tecnica preferita
dal medico.
« Utiizzare i fili guida per distendere i cateteri e prevenime I'attorcigliamento durante Iintroduzione.
« Cateteri a parete sottile devono essere maneggiati con estrema attenzione per prevenimne
I'aftorcigliamento.

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

RESPONSABILITA E GARANZIA

Avimedica garantisce che ognuno e tutti i componenti di questo prodotto sono stati prodoft,
confezionati, testati e sterilizzati e sono privi di qualunque difetto di lavorazione e dei materiali.
Ogni prodotto & stato testato prima di essere confezionato. Avimedica si impegna a sostituire
ogni prodotto che presenta difetti di fabbricazione o confezionamento su decisione di un'autorita
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giudiziaria competente a parere vincolante . A causa delle variozioni biologiche tra gli individui,
nessun prodotto & efficace al 100 % in ogni caso. Pertanto, considerando che Alvimedica non
ha il controllo delle condizioni in cui il prodotto viene utilizzato dopo la vendita, della selezione
dei pazienti e dei metodi di applicazione, Alvimedica non fornisce alcuna garanzia rispetto al
prodotto, esplicita o implicita, comprese, ma senza limitazione alcuna, garanzie di commerciabilitc
o diidoneita per un particolare scopo. Avimedica non & direttamente o indirettamente responsabile
in caso di lesione 0 danno a carico di oppure perdita di una persona dovuta all'uso del prodotto,
e non e responsabile o punibile, direttamente o indirettamente, per qualunque lesione, danno
o perdita che puo derivare dal riufilizzo o dalla risterilizzazione del dispositivo.

LIMITAZIONE DELLA RESPONSABILITA

In nessun caso Alvimedica sard ritenuta responsabile per danni particolari, consequenziali,
indiretti, collaterali, incidentali o punitivi o perdita di profitto oppure per la mancata realizzazione
di risparmi attesi o di alfre perdite commerciali o economiche di qualunque fipo, derivanti da
qualunque violazione del presente IFU, comprese le violazioni delle precauzioni, avvertenze e/o
raccomandazioni qui indicate.

PROTEZIONE DELLA PROPRIETA INTELLETTUALE

Tutti i marchi commerciali, i loghi, le invenzioni, il know-how, la fecnologia, le informazioni riservate
e altri i diritti di proprietd intellettuale relativi a questo prodotto appartengono unicamente ad
Alvimedica. Avimedica si riserva tuthi i diritti di richiedere, citare, fare ricorso dinnanzi alle autorita
giudiziarie in caso di violazioni relative all'uso non autorizzato o all'uso improprio della proprieta
intelleftuale o alla reingegnerizzazione del prodotto.

Instrugdes de utilizagdo - Cateter de diagnéstico para cardiologia interventiva Alvision™
Descrigdo

Os cateteres de diagnostico para cardiologia interventiva Alvision™ incorporam uma ponta
atraumdtica. Estes cateteres estdo disponiveis em vdrios tamanhos e configuragoes. Foram
esterilizados com o gés oxido de etileno, sGo apirogénicos. Destinam-se apenas a uma Unica
utilizagdo.

Conservacao

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

UtilizagGo prevista

Os cateteres de diagnostico para cardiologia interventiva Alvision™ destinam-se a ser utilizados
na aplicagdo de meios radiopacos em locais seleccionados do sisterna vascular.
Especificacoes

As especificagdes podem encontrar-se no rétulo de cada bolsa do cateter.

Indicagées

Pacientes elegiveis para uma intervengdo corondria percuténea (ICP).

O produto ndo deve ser utilizado em mulheres gravidas ou lactantes e pacientes pedidtricos.
Contra-Indicagoes

Deve evitar-se a passagem dos cateteres afravés de enxertos vasculares sintéticos.

Adverténcias / Precaugdes

« Os cateteres de diagndstico sdo dispositivos invasivos gue colocam um risco potencial
de lesdes ou morte. Nesta conformidade, os cateteres angiogrdficos s6 devem ser
utilizados por médicos com formagdo e experiéncia, que estejam cientes das potenciais
complicagdes e riscos da angiografia.

« £ necessdrio ter-se um cuidado extremo para evitar causar danos as paredes dos vasos
afravés dos quais passa o cateter.

« Este cateter pode ocluir os vasos de menor dimensdo.

« Tenha o cuidado de evitar bloguear completamente o fluxo sanguineo.

 Nao reutilizar nem alferar o formato do cateter.

* O dimetro mdximo permitido do fio-guia encontra-se especificado na bolsa. A utilizagao
do fio-guia foi associada & formagdo de trombos.

« Os cateteres de diagndstico para cardiologia interventiva Alvision™ destinam-se apenas
a uma Unica utilizag&o e devem ser eliminados apés um procedimento.

* NGo permitir que os cateteres entfrem em contacto com solventes organicos.

*» NGo pressurizar os cateteres para além da pressao nominal méxima assinalada no rétulo
da bolsa.

« Deve fazer-se uma inspeccao minuciosa para se certificar de que o tamanho, formato
e estado do cateter sGo adequados para o procedimento em causa.

* A angiografia s6 deve ser efectuada por um médico com experiéncia. Os cateteres sGo
fornecidos estéreis e apirogénicos.

 Nao utilizar se a embalagem fiver sido aberta ou danificada.

* Tal como com qualquer procedimento cirlrgico, recomenda-se a aplicacdo das “Precaugdes
Universais”.

« Evitar danificar a ponta do cateter durante a remogdo da embalagem.

* Remover demasiado rapidamente pode resultar em danos para a ponta do cateter.

« Ter cuidado para prevenir ou reduzir a formagdo de codgulos ao usar um cateter.

* Enquanto estiver no sistema vascular, o cateter deve estar sempre cheio ou com solugéo de
imigagao ou com meio de confraste.

« Deve considerar-se a utilizagdo de heparinizagdo sistémica.

* Estes cateteres foram concebidos para serem utilizados na injecgdo de meios de contraste,
bem como para facilitar a medigdo fisiolégica em conjunto com os procedimentos
diagndsticos de rotina
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* NGo utilizar apds a data do “Prazo de validade” especificada no rétulo.

» Ndo expor os catfeteres a solventes fortes ou a radiagdo ionizante.

* N&o conservar em calor excessivo.

« Evitar a exposicao prolongada & luz UV.

* N&o reutilizar, reprocessar, nem reesterilizar. Isto ird afectar o desempenho do produto. O
produto poderd ndo conseguir aguentar o esfoico da reutiizacdo. A limpeza ou reprocessamento
dos componentes do cateter expostos a materiais bioldgicos pode resultar num efeito
adverso do dispositivo quando utilizado.

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

Potenciais Efeitos Adversos

As seguintes reacgdes adversas foram notificadas como estando associadas & utilizagdo de
cateteres de diagndsfico: formagdo de trombbos/émbolos, danos na parede arterial, desalojamento
da placa, enfarte do miocdrdio, arritmia cardiaca, AVC e morte.

Os médicos devem estar familiarizados com a literatura actual relativa as complicagoes
associadas & angiografia.

Os possivels eventos adversos incluem:
« Embolia gasosa
* Hematoma
* Infecg@o
* Perfurac@o do coragdo ou da parede do vaso

Instrugoes de Utilizagao

* Retirar primeiro da bolsa, cuidadosamente, a ligagdo do cateter, de forma a evitar danificar
a ponta.

* O cateter deve ser introduzido no vaso sanguineo utilizando a técnica de entfrada vascular
preferida do médico.

 Devem utilizar-se fios-guia para endireitar os cateteres e prevenir a dobragem durante
ainfrodugdo.

* Os cateteres de parede fina devem ser manuseados com extremo cuidado para prevenir
a dobragem.

Resumo da seguranca e do desempenho clinico

O Resumo da seguranca 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.

RESPONSABILIDADE E GARANTIA

A Avimedica garante que cada componente deste produto foi fabricado, embalado, testado
e esterilizado sem quaisquer defeitos de mao-de-obra ou de material. Cada produto foi testado
antes de ser embalado. A Alvimedica ird frocar qualquer produto com defeito(s) de fabrico
ou de embalagem por um novo, segundo a decisdo de uma autoridade judicial competente
com poder de decisdo. Devido a variagdes bioldgicas entre os individuos, nenhum produto
& 100% eficaz em todos os casos. Por conseguinte, € uma vez que a Alvimedica ndo tem
controlo sobre as condigdes sob as quais é utilizado apds a venda, a seleccdo de doente
e os métodos de aplicagdo; a Alvimedica rejeita todas as garantias respeitantes ao produto,
expressas ou implicitas, incluindo, entre outras, as de comerciabilidade, adequacdo a um
determinado fim em particular. A Alvimedica ndo é directa ou indirectamente responsével
por quaisquer lesdes ou danos, ou pela perda de qualquer pessoa, resultantes da utilizacdo
do produto, fal como n&o é responsdvel ou responsabilizavel, directa ou indirectamente,
por quaisquer lesdes, danos ou perdas que possam resulfar da reutilizag&o ou reesterilizagdo.

LIMITAGOES DA RESPONSABILIDADE

Em nenhuma eventualidade a Alvimedica serd responsavel por quaisquer danos especiais,
consequenciais, indirectos, colaterais, incidentais ou punitivos, ou por perda de lucros ou falha
em realizar poupancas esperadas ou outras perda comercial ou econémica de qualguer
tipo, resultante de qualguer infracg@o destas Instrugdes de Utilizagdo, incluindo a infraccdo
de quaisquer precaugdes, adverténcias e/ou qualquer recomendagcdo aqui mencionada.

PROTECGAO DA PROPRIEDADE INTELECTUAL

Todas as marcas comerciais, logotipos, invengdes, know-how, tecnologia, informagao
exclusiva e outros direitos de propriedade intelectual deste produto pertencem exclusivamente
A Alvimedica. A Avimedica reserva-se todos os direitos de exigir, processar, procurar assisténcia
junfo das autoridades judiciais em caso de uma fransgressdo relativa a qualquer utilizagéo ndo
autorizada ou utiizacGo inadequada da propriedade infelectual ou de engenharia reversa
relacionada com o produto.

HRVATSKI

Upute za uporabu - Alvision™ dijagnosticki kateteri za intervencijsku kardiologiju

Opis

Alvision™ dijagnosticki kateteri za intervencijsku kardiologiju posjeduju atraumatski visak. Ovi su
kateteri dostupni u raznim veli¢inama i konfiguracijama. Sterilizirani su etilen oksidom, nezapaljivi.
Namijenjeni su iskljucivo za jednokratnu uporabu.

(::uvanje

Cuvati na hladnom i sunom mijestu, podalie od sunceve svietlosti, pri temperaturi od 10°C
do 40°C.

Namjena
Alvision™ dijagnosticki kateteri za intervencijsku kardiologiju namijenjeni su za uporabu pri isporuci
radionepropusnih sredstava do Zelienih mjesta u krvozilnom sustavu.
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Tehnicki Podaci

Tehnicki podaci nalaze se na etiketi svake vrecice za kateter.

Indikacije

Pacijenti koji su kandidati za perkutanu koronamu intervenciju (PCI).

Proizvod se ne smije primjenijivati u trudnica il dojilia ni u pedijatrijskih pacijenata.

Kontraindikacije
Izbjegavaite prolazenje katetera kroz sinteticke krvozine usadke.

Upozorenja / Mjere opreza

* Dijagnosticki kateteri invazivni su uredaiji koji predstavijaju potencijainu opasnost od ozliede
ili smrti. Sfoga angiografske katetere smiju upotrebljavati samo za to obuceni, iskusni
liecnici sviesni potencijalnin komplikacija i rizika vezanih uz uporabu intravaskulamin ka-
tetera.
Pofrebna je iznimna pozomost kako bi se izbjeglo ostecenje stiienke krvnih Zila kroz koje
prolazi kateter.
Ovaj kateter moze izazvati okluziju manijih krvnih Zila.
Pripazite kako biste izbjegli potpuni zastoj krvnog profoka.
Nemojte ponovno koristii ili mijenjati oblik katetera.
Maksimalno dopusten promier Zile vodilice naveden je na vrecici. Koristenje Zica vodilica
povezano je sa stvaranjem ugrusaka.
Alvision™ dijagnostic¢ki kateteri za intervencijsku kardiologiju namijenjeni su iskljucivo za jed-
nokratnu upotrebu i potrebno ih je odlozifi nakon jednog postupka.
Nemojte dopustiti da kateteri dodu u kontakt s organskim otapalima.
Nemojte stavijati katetere pod pritisak visi od nazivnog maksimalnog prifiska navedenog na
efiketi vrecice.
Potfreban je temeljit pregled kako bi se potvrdilo da su veli¢ina, obilik i stanje katetera prikiad-
ni za navedeni postupak.
Angiografiju smije raditi samo iskusni lijiecnik. Kateteri su dostavijeni steriini i nezapaljivi.
Nemojte koristiti ako je pakiranje otvoreno ili oste¢eno.
Kao i za svaki kirurski postupak, preporucuje se primjena "Opcéih mjera opreza’.
Sprijecite ostecenije viska katetera tijekom uklanjanja iz pakiranja.
Prebrzo uklanjanje moze prouzrociti ostecenje viska katetera.
Osigurajte sprecavanije ili smanjenje stvaranja ugrusaka tiiekom koristenja katetera.
Za viiiemne dok je u krvozilnom sustavu kateter bi uvijek trebao biti punjen bilo tekucinom za
ispiranje ili kontrastnim sredstvom.
Potrebno je razmotiti koristenje sustavne heparinizacije.
Ovi su kateteri osmislieni za koritenje pri ubrizgavanju kontrastnog sredstva kao i za
olaksanje fizioloskin mjerenja u svezi s rutinskim dijagnosti¢kim postupcima.
Upotrijebite uredaj prije isteka roka trajanja ofisnutog na etiketi viecice.
Ne izlazite katetere jakim ofapalima ili ioniziraju¢em zracenju.
Ne drZite na visokoj temperaturi.
Izbjegavaijte duze izZlaganje UV zracenju.
Nemojte ponovno koristiti, ponovno obradivati ili ponovno sterilizirati. To ¢e  utjecati
na ucinak proizvoda. Proizvod ne mora izdrzati zahtieve ponovne uporabe. Cis¢enje ili
ponovno koristenje sastavnica katetera izlozenih bioloskim materijalima moze prouzro&iti
nezeliene ucinke uredaja pri uporabi.
Ako dode do ozbilinog dogadaja povezanog s uredajem, dogadaj trebate odmah prijaviti
drustvu Alvimedica i mjerodavnom nadleznom ili regulatormom tijelu.

Moguéi Stetni Dogadaiji

Sliedece stetne reakcije prijavijene su u svezi s uporabom bilo kojeg dijagnostickog katetera:
stvaranje ugrusaka/embolusa, oste¢enje arterijske stijenke, otplavijivanje plaka, sréani udar,
aritmija, mozdani udar i smirt.

Lijec¢nici trebaju biti upoznati s vazec¢om literaturom u svezi s komplikacijama povezanim s an-
giografijom.

Moguci nezelieni dogadaiji ukljucuju:
* zra¢na embolija
* hematom
* infekcija
« ruptura srca ili Zilne stijenke

Upute za Uporabu
* Njezno naijprije uklonite drzak katetera iz viecice kako ne biste ostetili visak.
* Katefer treba uvesti u krvnu Zilu koriste¢i postupak uvodenja u krvnu Zilu koji preferira lijiecnik.
« Zice vodilice koriste se za uéviiéenje katetera i spre¢avanje izviianja tiekom uvodenja.
* S kateterima tanke stijenke potrebno je osobifo pazjivo postupati kako bi se sprijecilo izvianje.

Sazetak sig i klinike

Sazetak sigurnosne i klinicke ucinkovitosti (SSCP) za ovaj proizvod moze se pronaci na inter-
nefskoj stranici drustva Alvimedica www.alvimedica.com i u bazi podataka EUDAMED ako je
dostupan.

ODGOVORNOST | JAMSTVO

Alvimedica jamci da je svaki dio ovog proizvoda proizveden, pakiran, festiran i sterilizian bez
ikakvog osfecenja izvedbe il materijala. Svaki je proizvod testiran prije pakiranja. Alvimedica ¢e
zamijeniti novim svaki proizvod s osfe¢enjem/oste¢eniima u proizvodnii li pakiranju na temelju
odluke nadleznog obvezuju¢eg pravosudnog tiiela. Zoog bioloskih razliika medu pojedincima
nijedan proizvod nije 100% ucinkovit u svakom slu¢aju. Stoga, i buduéi da Alvimedica ne nadzire
uvjete u kojima se proizvod koristi nakon prodaje, odabir paciienata i nacine primjene, Alvimedica
odbacuje sva jamstva u odnosu na proizvod, navedena ili pretpostaviiena, bez ograni¢enja,
jamstva prodaje i prikiadnosti za odredenu namijenu. Alvimedica nije izravno ni neizravno odgo-
vorna za bilo kakvu ozliedu il ostecenje ili smit bilo koje osobe uslijed koristenja ovog proizvoda
niti je odgovorna ili duzna, izravno ili neizravno, za bilo kakvu ozliedu, osfecenie ili smrt koju moze
prouzro&iti ponovno koristenje li sterilizacija.
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OGRANICENJA OD ODGOVORNOSTI

Ni u kojem slu¢aju Alvimedica nije odgovorna za bilo kakvu posebnu, posliedicnu, indirekinu,
kolateralnu, slu¢ajnu ili kaznenu stetu , gubitak zarade ili neuspjeh ostvarenja ocekivane ustede
ili drugi trgovacki ili ekonomski gubitak bilo kojeg tipa koji proiziaze iz bilo kakvog kréenja bilo kojin
ovdje navedenih mjera opreza, upozorenja ifili preporuka.

ZASTITA INTELEKTUALNOG VLASNISTVA

Svi zastitni znakovi, logotipovi, izumi, znanje, tehnologija, viasnicke informacije i druga prava intele-
ktualnog viasnisiva ovog proizvoda pripadaiju iskjucivo tvitki Avimedica. Avimedica zadrzava sva
prava da potrazuje, tu?i i trazi odstetu pred pravosudnim tielima u slucaju prekréaja koji se tice sva-
kog neoviastenog koristenja il pogresnog koristenja intelektualnog viasnistva il obmutog inzenjeringa
povezanog s ovim proizvodom.

MAGYAR

H. alati itas - Alvision™ intervenciés kardiolégiaban | alt di ztikai

katéter

Eszkozleiras

Az Alvision™ intervencids kardiolégiaban hasznalt diagnosztikai katéter része az
atraumatikus csucs. Ezek a katéterek kiilonb6z6 méretekben és &sszeallitasokban
kaphatok. Az eszkozok etilén-oxid géazzal sterilizaltak, nem pirogének. Kizarélag
egyszeri hasznalatra szolgélnak.

Tarolas
Huivos, széraz, napfénytdl védett helyen, 10°C és 40°C kozotti hémérsékleten tarolando.

Rendeltetés

Az Alvision™ intervencios kardiologiaban hasznalt diagnosztikai katéter felhasznalasi
teriilete sugarfogé kontrasztanyagok bejuttatasa az érrendszer kivalasztott helyeire.
Specifikaciok

A specifikaciok megtalalhatok minden egyes katétertasak cimkéjén.

Javallatok

Perkutén koronaria intervenciora (PCl) alkalmas betegek.

A terméket nem szabad terhes néknél, szoptatd anyaknal és gyermekbetegeknél
hasznalni.

Ellenjavallatok

Ker(lni kell a katéterek szintetikus vaszkularis graftokon vald atvezetését.

r:n 1 ések/Ovil
- Adiagnosztikai katéterek invaziv eszk6z6k, amelyek hasznalatanak lehetséges

kockéazata a sériilés vagy a beteg halala. Ennek megfelel6en, az angiogréfias

katétereket csak képzett, tapasztalt orvosok hasznalhatjak, akik ismerik az angiografia

lehetséges szovodményeit és kockézatait.

Kuilonleges gondossaggal kell eljarni, hogy elkertilje azon érfalak sériilését, amelyeken

atvezeti a katétert.

Ez a katéter elzarhatja a kisebb ereket.

Ovatosan jarjon el, hogy elkeriilje a véraramlas teljes elzarasat.

A katéter egyszeri hasznélatra szolgal és nem alakithato &t.

A vezet6drét megengedett maximalis atmérgjét a tasakon taldlja meg. A vezet6drot

hasznélataval kapcsolatban beszamoltak trombus kialakulasarol.

Az Alvision™ intervencids kardiologidban hasznalt diagnosztikai katéter egyszeri

hasznalatra szolgalnak, és egy eljaras utan artalmatlanitani kell az eszkozt.

Ne engedje, hogy a katéterek szerves olddszerekkel kertiljenek érintkezésbe.

Ne tegye ki a katétereket a tasak cimkéjén feltlintetett maximalis névleges nyomasnal

nagyobb nyomésnak.

Alapos vizsgélattal ellenérizze, hogy a katéter mérete, alakja és allapota megfelel-e

az adott eljarashoz.

Angiografiat kizardlag tapasztalt orvos végezhet. A katétereket sterilen, nem pirogén

allapotban szallitjuk.

Ne hasznalja, ha a csomagolast kinyitottdk vagy megsériilt.

Mint minden sebészeti eljarasnal, itt is javasolt az,altalanos 6vintézkedések”

alkalmazasa.

Amikor kiveszi a katétert a csomagolasbdl, vigyazzon, ne sértse meg a katéter csticsat.

Ha tul gyorsan veszi ki a katétert a csomagolasbdl, a katéter csiicsa megsériilhet.

A katéter hasznalata soran forditson gondot a vérrogképzédés megelézésére,

illetve csokkentésére.

A katéternek mindig 6blitéoldattal vagy kontrasztanyaggal feltéltve kell lennie,

amikor az érrendszerben van.

Megfontolando a szisztémas heparinizélas alkalmazasa.

Ezek a katéterek kontrasztanyag befecskendezésére, valamint a rutin diagnosztikai

eljarasokkal kapcsolatban az élettani paraméterek mérésének el6segitésére szolgélnak.

sokaddcak




2 Alvi

Ne hasznalja fel az eszkozt a tasak cimkéjén feltlintetett,Szavatossag lejarta”
idépont utan.

Ne tegye ki a katétereket erés oldoszerek vagy ionizald sugérzas hatasanak.

Ne térolja tulzott héhatasnak kitéve.

Ne tegye ki az eszkozt tartds ultraibolya fény hatdsanak.

Nem szabad ismételten felhasznélni, tjrafeldolgozni vagy Ujrasterilizalni. Ez befolyasolja
a termék teljesitményét. Eléfordulhat, hogy a termék nem képes ellenélini az ismételt
felhasznalasbol eredd igénybevételnek. A bioldgiai anyagoknak kitett katéter-osszetevék
tisztitdsa vagy Ujrafeldolgozésa miatt nemkivanatos hatésok léphetnek fel az eszkéz
hasznélatakor.

Ha az eszkozzel kapcsolatban sulyos incidens torténik, haladéktalanul jelentse az
Alvimedica és az illetékes hatosag vagy szabalyozé szerv felé.

Lehetséges Mellékhatasok

A diagnosztikai katéterek hasznalataval kapcsolatban a kovetkezé nemkivanatos reakciokrol
szamoltak be: thrombusképzédés/emboliak, az artériafal sériilése, plakklevélas, szivinfarktus,
szivritmuszavar, stroke és halal.

A kezel6orvosoknak ismernitk kell az angiografidval kapcsolatos szovédményekre
vonatkozd legujabb szakirodalmat.

A lehetséges nemkivanatos események tobbek kézott az alabbiak:
- légembolia,
- hematéma,
- fertézés,
- asziv vagy az érfal perforacioja.

Hasznalati Utasitas

- El6szor a katéter csatlakozojat vegye ki dvatosan a tasakbol, hogy elkertilje a katétercstics
sérlilését.

+ Akatétert az orvos altal vélasztott vaszkularis behatolasi technikaval kell bevezetni
az érbe.

« Abevezetés soran a katéterek kiegyenesitéséhez és a megtorés megel6zéséhez
vezetédrotokat kell hasznalni.

« Kiilonos gondossaggal kell kezelni a vékony fall katétereket, nehogy megtorjenek.

s . P PR,

A biztonsagossag és a klinikai itokép g

Az eszkozre vonatkozd biztonsagossag és klinikai teljesitéképesség Osszefoglalasa
(SSCP) megtalalhato az alvimedica weboldaldn (www.alvimedica.com), valamint adott
esetben az EUDAMED adatbazisban.

FELELOSSEG ES JOTALLAS

Az Alvimedica cég garantélja, hogy a termék minden egyes alkotéelemét — mind
az anyag, mind a kivitelezés tekintetében - hiba nélkil gyartottédk, csomagoltak,
tesztelték és sterilizaltak. A becsomagolas el6tt minden terméket teszteltek. A gyartasi
vagy csomagolasi hibas terméke(ke)t az Alvimedica cég egy ujra cseréli ki, az illetékes
kotelezo erejl birdi joghatdsag dontése alapjan. Az egyes egyének kozotti bioldgiai
variaciok miatt egyetlen termék sem tekintheté minden koriilmény kozott 100%-
osan hatasosnak. Ebbdl kévetkezéen, és mivel az Alvimedica cégnek nincs befolyésa
azokra a kortilményekre, amelyek kozott az értékesités utdn a terméket hasznaljak,
valamint a betegek kivélasztasara és az alkalmazasi modokra; az Alvimedica cég nem
véllal semmilyen kifejezett vagy vélelmezett, korldtozas nélkili garanciat a termék
értékesithetéségéért vagy valamely célra valé alkalmassagaért. Az Alvimedica cég nem
vonhato felel6sségre — sem kozvetlenil sem kdzvetetten — a termék hasznélatdbdl
eredd, barmely személyt ért barmilyen sériilésért vagy kdrosodasért vagy veszteségért,
tovédbbé az Alvimedica nem vonhaté felel6sségre, és anyagilag nem felel6s - sem
kozvetleniil sem kozvetetten — az Gjbdli hasznélatbol vagy ujrasterilizalasbol eredd
barmilyen sérlilésért, karosodasért vagy veszteségért.

FELELOSSEGKORLATOZAS

Az Alvimedica cég semmilyen esetben nem vonhaté felelésségre barmilyen specialis,
kovetkezményes, kozvetett, jarulékos, véletlen karért vagy binteté kartéritésért
vagy elveszett nyereségért vagy a vart megtakaritasok elérésének meghitsuldsaért
vagy barmilyen egyéb kereskedelmi vagy gazdasagi veszteségért, amelyek a jelen
hasznélati utasitas be nem tartasabol erednek, beleértve barmely, az ebben a hasznélati
utasitasban emlitett 6vintézkedés, figyelmeztetés és/vagy ajanlas megszegését.

SZELLEMI TULAJDON VEDELME

A termékkel kapcsolatos minden védjegy, logd, talalmany, know-how, technoldgia,
tulajdonosi informacié és egyéb szellemi tulajdonjog kizérélag az Alvimedica
céget illeti. Az Alvimedica cég fenntart maganak minden jogot, hogy jogorvoslatot
koveteljen, ezért keresetet inditson, keresetet nyujtson be a bir6i joghatésagoknal
barmilyen, a szellemi tulajdon barmilyen illetéktelen vagy helytelen hasznalatara vagy
a termék visszafejtésére vonatkozo jogsértés esetén.
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BOSANSKI

Upute za koristenje - Alvision™ dijag ieki k
Opis

Alvision™ dijagnosticki kateteri interventne kardiologije imaju atraumatski vrh. Kateteri
su dostupni u razlicitim veli¢inama i konfiguracijama. Sterilizirani su plinom etilen oksida
i nepirogeni. Namijenjeni su samo za jednokratnu upotrebu.

i interventne kardiologije

Skladistenje

Cuvajte na hladnom i suvom mijestu daleko od sunceve svjetlosti, na temperaturi izmedu
10°Ci40°C.

Predvidena upotreba

Alvision™ dijagnosticki kateteri interventne kardiologije namijenjeni su za upotrebu
u isporucivanju medija neprovidnog za radio valove na odabrana mjesta u vaskularnom
sistemu.

Specifikacije

Specifikacije su navedene na oznaci svake vrecice za kateter.

Indikacije

Pacijenti koji su kvalificirani za perkutanu koronarnu intervenciju (PCI).

Proizvod ne treba koristiti kod trudnica, dojilja i djece.

Kontraindikacije
Potrebno je izbjegavati provlacenje katetera kroz sinteticke vaskularne graftove.

Upozorenja / Mjere Predostroznosti

- Dijagnosticki kateteri su invazivni uredaji koji predstavljaju potencijalni rizik od
povrede ili smrtnog slucaja. Stoga, angiografske katetere trebaju koristiti samo obuceni,
iskusni ljekari koji su upoznati s potencijalnim komplikacijama i rizicima angiografije.

« Mora se obratiti posebna paznja kako bi se izbjeglo ostecivanje stijenki krvnih sudova
kroz koje prolazi kateter.

« Kateter moze izazvati zatvaranje manjih sudova.

« Budite pazljivi kako biste izbjegli potpuno blokiranje protoka krvi.

+ Nemojte visekratno koristiti kateter ili mu mijenjati oblik.

« Maksimalni dopusteni pre¢nik Zice vodilice naveden je na vrecici. Koristenje Zice vodilice
povezuje se s formiranjem tromba.

« Alvision™ dijagnosticki kateteri interventne kardiologije namijenjeni iskljucivo za
jednokratnu upotrebu i trebaju se baciti nakon jednog postupka.

+ Nemojte dozvoliti da kateteri stupe u kontakt s organskim otapalima.

- Katetere ne izlaZite pritisku koji premasuje nazivni maksimalni pritisak naveden na
oznaci vrecice.

« Potrebno je izvrsiti detaljni pregled kako bi se utvrdilo jesu li veli¢ina, oblik i stanje
katetera prikladni za dati postupak.

« Postupak angiografije treba obavljati samo iskusni ljekar. Kateteri se isporucuju sterilni
inepirogeni.

- Nemojte koristiti kateter ako je pakovanje otvoreno ili oste¢eno.

«Kao i kod svakog hirurskog postupka, preporucuje se postivanje “Opcih mjera
predostroznosti”.

- Pazite da ne ostetite vrh katetera prilikom uklanjanja iz pakovanja.

«Vrh katetera moze se ostetiti suvise brzim uklanjanjem.

+Vodite racuna da sprijecite ili smanjite zgrusavanje prilikom koristenja katetera.

+ Dok je u vaskularnom sistemu, kateter uvijek treba biti ispunjen otopinom za ispiranje
ili kontrastnim medijem.

« Potrebno je razmotriti koristenje sistematske heparinizacije.

« Ovi kateteri predvideni su za koristenje prilikom ubrizgavanja kontrastnog medija kao
i za olaksavanje fizioloskog mjerenja u vezi s rutinskim dijagnostickim postupcima.

+ Nemoijte koristiti kateter nakon $to prode datum roka trajanja naveden na naljepnici.

« Katetere ne izlaZite jakim otapalima ili ioniziraju¢em zracenju.

- Nemojte skladistiti na prekomjernoj toploti.

«Izbjegavajte duze izlaganje UV svjetlosti.

+ Nemojte koristiti vise puta, ponovno obradivati ili ponovno sterilizirati. To ¢e utjecati
na ucinkovitost katetera. Moguce je da proizvod nec¢e mociizdrzati napor visekratnog
koristenja. Cié¢enje ili ponovno obradivanje komponenata katetera izlozenih bioloskim
materijalima moze dovesti do nezeljenog rada uredaja u slucaju njegovog koristenja.

+ Ako se dogodi neki ozbiljni incident u vezi s uredajem, odmah prijavite incident
kompaniji Alvimedica i odgovaraju¢em nadleznom organu ili regulatornom tijelu.
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7 Alvi
Potencijalna Nezeljena Dejstva

Sljedece nezeljene reakcije povezane su s koristenjem dijagnostickih katetera: nastanak
tromba/embolija, ostecenje arterijskog zida, pomjeranje ugruska, infarkt miokarda, sr¢ana
aritmija, mozdani udar i smrt.

Ljekari trebaju biti upoznati s aktuelnom literaturom o komplikacijama povezanim s
angiografijom.

Moguci nezeljeni dogadaji obuhvataju:
+ Zra¢nu emboliju
«Hematom
« Infekciju
« Perforaciju srca ili stijenke krvnih sudova

Upute za Koristenje

« Prvo polako uklonite ¢voriste katetera iz vrecice kako biste sprijecili ostecivanje vrha
katetera.

+ Uvodenje katetera u krvni sud vrsi se tehnikom ulaska u vaskularni prostor koju odredi
dati ljekar.

« Potrebno je koristiti Zice vodilice radi ispravljanja katetera i sprecavanja uvrtanja prilikom
uvodenja.

« Kateterima s tankim zidovima treba se rukovati izuzetno pazljivo kako bi se sprijecilo
uvrtanje.

Sazetak sigurnosnih i klini¢kih performansi
Sazetak sigurnosnih i klinickih performansi (SSCP) za ovaj uredaj moze se pronaci na web
stranici alvimedica www.alvimedica.com i u bazi podataka EUDAMED kada je dostupna.

ODGOVORNOST | GARANCIJA

Alvimedica garantira da su sve komponente ovog proizvoda napravljene, zapakovane,
testirane i sterilizirane bez bilo kakvih nedostataka u izradi ili materijalu. Svaki proizvod
je podvrgnut testiranju prije pakovanja. Alvimedica ce izvriti zamjenu svakog
proizvoda s nedostacima u izradi ili pakovanju novim proizvodom nakon sto nadlezno
obavezujuce sudsko tijelo donese odluku o tome. Zbog bioloskih varijacija medu
pojedinac¢nim osobama, nijedan proizvod nije 100 % ucinkovit u svakom slucaju. Stoga,
a i bududi da Alvimedica nema kontrolu nad uvjetima pod kojim se proizvod koristi
nakon prodaje, kao ni nad odabirom pacijenata i metodama primjere, Alvimedica se
odrice svih garancija u vezi s proizvodom, pismenih ili impliciranih, uklju¢ujuéi, bez
ogranic¢avanja samo na njih, garancije utrzivosti i prikladnosti za odredenu svrhu.
Alvimedica nije direktno ili indirektno odgovorna za bilo kakve povrede ili tete ili
za gubitak za bilo koju osobu na osnovu koristenja proizvoda, niti je Alvimedica
odgovorna ili ima bilo kakvu obavezu, direktno ili indirektno, u slucaju povrede, stete
ili gubitka koji mogu nastati uslijed visekratnog koristenja ili ponovnog steriliziranja.

OGRANICENJA ODGOVORNOSTI

Alvimedica ni pod kakvim okolnostima nema obavezu placanja bilo kakve posebne,
posljedi¢ne, indirektne, kolateralne, slu¢ajne ili kaznene odstete ili izgubljenog prihoda
ili neostvarene ocekivane ustede ili drugog komercijalnog ili ekonomskog gubitka bilo
koje vrste, koji proisticu iz krsenja ovih uputa za koristenje, ukljuc¢ujuci nepridrzavanje
mjera predostroznosti, upozorenja i/ili preporuka navedenih u ovom dokumentu.

ZASTITA INTELEKTUALNOG VLASNISTVA

Svi zasticeni znakovi, logotipi, izumi, znanje, tehnologija, vlasni¢ke informacije i ostala
prava intelektualnog vlasnistva za ovaj proizvod pripadaju iskljuc¢ivo kompaniji Alvimedica.
Alvimedica zadrzava sva prava da zahtijeva, tuzi i trazi pravnu pomo¢ pred sudskim
organima u slu¢aju krdenja propisa povezanih sa neovlastenim koristenjemili zloupotrebom
intelektualnog vlasnistva ili reverznog inZinjeringa u vezi s proizvodom.

CESTINA

Navod k pouziti - Diagnostické katétry pro interven¢ni kardiologii Alvision™
Popis

Sou¢asti Diagnostickych katétrii pro intervenéni kardiologii Alvision™ je atraumaticky
hrot. Tyto katétry jsou dostupné v riiznych velikostech a konfiguracich. Dodavaji se
sterilizované ethylenoxidem a nepyrogenni. Jsou urceny pouze k jednomu pouziti.

Skladovani

Skladujte na chladném, suchém misté chranéném pied slune¢nim svétlem pfi teploté
od 10°Cdo 40 °C.

Ucel pouziti

Diagnostické katétry pro interven¢ni kardiologii Alvision™ jsou ur¢eny k aplikaci radio-
kontrastni latky na vybrana mista cévniho systému.
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Specifikace
Specifikace jsou uvedeny na stitku kazdého sacku s katétrem.

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

Kontraindikace
Katétry nesmi byt zavadény skrz syntetické cévni stépy.

Varovani / Upozornéni

Diagnostické katétry jsou invazivni prostiedky, jejichz poutZiti je spojeno s potencidlnim
rizikem poranéni nebo Umrti. V souladu s timto urenim smi angiografické katétry
pouzivat pouze vyskolenia zkuseni [ékafi, ktefi jsou si védomi potencidlnich komplikaci
arizik souvisejicich s angiografii.

Je nutno postupovat s nejvyssi opatrnosti, aby nedoslo k poskozeni stén cév, kterymi
katétr prochazi.

Tento katétr mUze zpusobit znepriichodnéni cév o mensim praméru.

Dévejte pozor, aby nedoslo k tiplnému zablokovani krevniho toku.

Nepouzivejte katétr opakované a neménte jeho tvar.

Maximalni povoleny priimér vodiciho dratu je uveden na sacku. S pouzitim vodiciho
drétu je spojovana tvorba trombd.

Diagnostické katétry pro intervencni kardiologii Alvision™ jsou urceny k jednorazové-
mu pouZiti a po jednom zakroku je nutno je zlikvidovat.

Nedovolte, aby katétry pfisly do styku s organickymi rozpoustédly.

Nezvysujte tlak v katétrech nad jmenovity maximalni tlak, uvedeny na stitku sacku.
Je nutno dtikladnou prohlidkou ovéfit, zda jsou velikost, tvar a stav katétru vhodné
pro pfislusny zakrok.

Angiografii smi provadét vyhradné zkuseny lékaf. Katétry jsou dodavany jako sterilni
a nepyrogenni.

Nepouzivejte, pokud je obal otevien nebo poskozen.

Doporucujeme dodrzovat stejna obecna bezpeénostni opatieni, jako pfi jakémkoli
chirurgickém zakroku.

Zabrante poskozeni hrotu katétru pfi vyjimani katétru z obalu.

P¥ilis rychlé vyjmuti mdze mit za nasledek poskozeni hrotu katétru.

Dévejte pozor, abyste pfi pouzivani katétru zabranili srazeni krve nebo jej snizili.
V cévnim systému musi byt katétr vzdy naplnén proplachovacim roztokem nebo
kontrastni latkou.

Je vhodné zvézit systémovou heparinizaci.

Tyto katétry jsou navrzeny pro poutziti pfi injekcich kontrastni latky a k usnadnéni
méfeni fyziologickych hodnot pii pouziti v kombinaci s rutinnimi diagnostickymi
postupy.

Nepouzivejte po datu pouzitelnosti, uvedeném na stitku.

Nevystavujte katétry silnym rozpoustédItm ani ionizujicimu zéfeni.

Neskladujte pii nadmérné teploté.

Zabrante déledobé expozici UV zafeni.

Nepouzivejte, nezpracovavejte ani nesterilizujte opakované. Tyto postupy by
mély negativni vliv na funkci vyrobku. Vyrobek nemusi byt schopen vydrzet namahani
pi opétovném pouziti. Cisténi nebo opakované zpracovani soucasti katétru vystaveného
biologickym materialiim muze vést k nezadoucim Gcinkam.

Pokud dojde k zdvaznému incidentu souvisejicimu se zdravotnickym prostfedkem,
okamzité jej nahlaste spole¢nosti Alvimedica a pfislusnému odpovédnému organu
nebo kontrolnimu organu.

Mozné nezadouci U¢inky

Uvadi se, ze s pouzitim diagnostickych katétrii souviseji nasledujici nezadouci reakce:
tvorba trombi/embolizace, poskozeni arteridlni cévni stény, uvolnéni plakd, infarkt
myokardu, srde¢ni arytmie, cévni mozkova pfihoda a smrt.

Lékafi musi byt obeznameni s aktualni literaturou pojednavajici o komplikacich sou-
visejicich s angiografii.
Mezi mozné nezadouci Gcinky patfi:

- vzduchova embolie,

- hematom,

- infekce,

- perforace srde¢ni nebo cévni stény.

Navod k Pouziti
« Jemné vytdhnéte katétr ze sacku koncovkou napied, aby nedoslo k poskozeni hrotu.
« Katétr by mél byt zaveden do cévy pomoci techniky zavadéni, kterou lékaf preferuje.
« Knarovnanikatétr(i a zabranéni jejich ohnuti béhem zavadéni je tieba pouzit vodici draty.
« S katétry s tenkou sténou je nutno zachazet extrémné opatrné, aby se neohybaly.

Souhrn bezpecnosti a klinickych funkénich parametra

Souhrn bezpeénosti a klinickych funkénich parametrii (SSCP) tohoto zdravotnického
prostiedku Ize nalézt na webovych strankach alvimedica www.alvimedica.com
a v databazi EUDAMED, pokud je k dispozici.
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7 Alvi
ODPOVEDNOST A ZARUKA

Spolecnost Alvimedica zarucuje, Ze kazda soucast tohoto vyrobku byla vyrobena,
zabalena, testovana a sterilizovana bez vad provedeni ¢i materialu. Kazdy vyrobek
byl pred zabalenim testovéan. Na zékladé rozhodnuti kompetentniho pravomocného
soudu spolecnost Alvimedica vyméni jakykoli vyrobek s vyrobni vadou nebo vadou
obalu za novy. Vzhledem k biologickym odchylkam mezi riiznymi jedinci neni zadny
vyrobek v zddném pfipadé 100% Ucinny. Z tohoto divodu a vzhledem k tomu, Ze spole¢nost
Alvimedica nemé zadnou kontrolu nad podminkami, za kterych bude vyrobek po prodeji
pouzivan, na vybér pacientd ani na metody jeho poutziti, ziika se spole¢nost Alvimedica
veskerych zaruk za vyrobek, at jiz vyslovnych nebo predpokladanych, véetné zaruk
obchodovatelnosti nebo pouzitelnosti k uréitému tGcelu, avsak bez omezeni na vyse
uvedené. Spole¢nost Alvimedica nenese pfimou ani nepfimou zodpovédnost za
poranéni ¢i poskozeni nebo ztraty, zplsobené kterékoli osobé v dlsledku pouziti
vyrobku, ani spole¢nost Alvimedica nenese pfimou ¢i nepiimou zodpovédnost ¢i
povinnost poskytnout ndhrady za poranéni, poskozeni nebo ztraty, které mohou byt
zpusobeny opétovnou sterilizaci a opétovnym pouzitim.

OMEZENi ODPOVEDNOSTI

Spole¢nost Alvimedica nebude v zadném pfipadé zodpovédna za zadné zvlastni,
nésledné, nepfimé, vedlejsi, nahodné nebo sankéni skody ¢i uslé zisky nebo za neschopnost
realizovat o¢ekéavané Uspory ¢i jiné obchodni nebo ekonomické ztraty jakéhokoli
druhu, vzniklé v dusledku nedodrzeni tohoto navodu k pouziti, véetné nedodrzeni
kteréhokoli bezpecnostniho opatieni, varovéni a/nebo doporuceni zminéného v tomto
dokumentu.

OCHRANA DUSEVNIHO VLASTNICTVIi

Viechny ochranné zndmky, loga, vynalezy, know-how, technologie, informace
chranéné vlastnickymi pravy a jina prava na dusevni vlastnictvi vztahuijici se k tomuto
produktu nélezeji vyhradné spole¢nosti Alvimedica. Spole¢nost Alvimedica si vyhrazuje
viechna prava pozadovat, soudné vymahat ¢i vymahat nahradu prostfednictvim
soudnich organii v pfipadé jejich poruseni, jako je neopravnéné uziti nebo zneuziti prav
k dusevnimu vlastnictvi, nebo v pfipadé reverzniho inzenyrstvi v souvislosti s vyrobkem.

ANISH

Brugsanvisning - Alvision™ interventionelt diagnostisk kardiokateter

Beskrivelse

Alvision™ inferventionelt diagnostisk kardiokateter har indbygget en atraumatisk spids. Disse kate-
tre fds i forskellige stgrrelser og konfigurationer. De er blevet steriliseret med ethylenoxid-
gas, ikke-pyrogent. De er udelukkende beregnet til engangsbrug.

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

Tiltcenkt anvendelse
Alvision™ interventionelt diagnostisk kardiokateter er beregnet fil brug ved levering af rgntgen-
faste medier til udvalgte steder i karsystemet,

Specifikationer
Specifikationerne kan findes p& etiketten pd hver kateterpose.

Indikationer
Patienter, der er egnede il perkutan koronar intervention (PCI).
Produktet ber ikke anvendes til gravide eller ammende kvinder og paediatriske patienter.

Kontraindikationer
Det bar undgés at passere katetre via syntetiske vaskulcere transplantater.

Advarsler/forholdsregler

Diagnostiske kafetre er invasive anordninger, der udgar en potentiel risiko for skader eller
dgdsfald. Derfor bgr angiografiske katetre kun anvendes af uddannede, erfame Ilceger,
som er klar over de potentielle komplikationer og risici ved angiografi.

Den yderste forsigtighed skal udvises for at undgd at forérsage skade pd karvaeggene,
hvorigennem kateteret passerer.

Kateteret kan tilstoppe mindre blodkar.

Undgd omhyggeligt at blokere blodgennemstrgmningen helt.

Genbrug eller omform ikke kateteret.

Den maksimailt tiladte diometer af guidewiren er angivet p& posen. Anvendelse af guidewire
er blevet foroundet med thrombedannelse.

Alvision™ interventionelt diagnostisk kardiokateter er beregnet fil engangsbrug og skal
kasseres efter en procedure.

Katetrene ma ikke komme i kontakt med organiske oplgsningsmidler.

Scet ikke tryk pd katetre der er staire end det nominelle maksimale tryk angivet pd posens
efikette.

En grundig inspektion ber foretages for at kontrollere, om starrelse, form og tilstand af kateteret
er egnet til den pagceldende procedure.

Angiografi ber kun udfgres af en erfaren lcege. Katetrene leveres sterile og ikke-pyrogene.
Anvend ikke hvis emballagen har veeret dbnet eller er beskadiget.

Som ved ethvert kirurgisk indgreb, anbefales det at anvende "universelle forholdsregler”.
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undgd at beskadige spidsen af katetret ndr det tages ud af emballagen.

Hvis det tages for hurtigt ud, kan det fordrsage skade pd kateterets spids.

Pas pd at forebygge eller reducere stgrkning, nér du bruger et kateter.

Selv i det vaskulcere system skal kateteret altid vaere fyldt med enten skylleoplasning eller
kontrastmiddel.

Brugen af systemisk heparinisering bgr overvejes.

Katetrene er beregnet til anvendelse ved injektion af kontrastmiddel samt til at fremme
fysiologisk mdling i forbindelse med rutinemaessige diagnostiske procedurer.

M@ ikke anvendes efter den "sidste anvendelsesdato" angivet pd etiketten.

Udscet ikke katetre for kraftige oplgsningsmidler eller ioniserende strdling.

Opbevar ikke for varmt.

Undgé lcengere tids eksponering for UV-lys.

Ma ikke genbruges, genbearbejdes eller gensteriliseres. Det vil pavirke produktets ydelse.
Produktet er muligvis ikke i stand til at modstd belastningeme ved genbrug. Rengaring
eller videre forarbejdning af kateterets komponenter udsat for biologiske materialer kan
resultere i en negative virkning pd enheden, nér den bruges.

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

Potentielle Ugnskede Hoendelser
Falgende bivirkninger er blevet rapporteret af have vaere foroundet med brugen af angiografiske
katetre: thrombedannelse/emboli, skader pé arterievaeggen, plak-frigerelse, myokardieinfarkt,
hjertearytmi, slagtilfcelde og dgd.

Leeger bgr voere bekendf med den aktuelle litteratur om komplikationeme forbundet med
angiografi.

Mulige bivikninger omfatter:
* Luftemboli
* Hoematom
* Infektion
* Perforering af hjerte- eller blodkarveeg

Brugsanvisning
* Fjem forsigtigt katetermnavet fra posen ferst, for at undgd at gdelcegge spidsen.
* Katfeteret bgr indfares ind i blodkarret ved hjcelp af lcegens foretrukne vaskulcer adgangsteknik.
* Guidewirer bgr anvendes til at rette katetrene og forhindre snoning under indfaring.
« Tyndvaeggede katetre bgr héndteres med stgrste omhu for at forhindre snoning.

Sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne
Sammenfatningen af sikkerhed og Kiinisk ydeevne (SSCP) for denne enhed kan findes p&
alvimedicas websted www.alvimedica.com og i EUDAMED-databasen, nér den er tigaengelig.

HAFTELSE OG GARANTI

Alvimedica garanterer, at hver eneste komponent i defte produkt er blevet fremstillet, pakket,
testet og steriliseret uden nogen fejl hvad angér handvaerk eller materiale. Hvert produkt er
blevet afpravet, fgr det blev emballeret. Alivimedica vil bytte ethvert produkt med fremstilings
eller emballagedefekter med et nyt, hvis en séidan afggrelse treeffes af en kompetent bindende
retslig myndighed. P& grund af biologiske variationer blandt enkeltpersoner er intet produkt
100 % effektivt i alle tilfcelde. Derfor, og eftersom Alvimedica ingen kontrol har over de forhold,
hvorunder produktet anvendes efter salget, udvcelgelse af patienter og metodeme for anvendelse
heraf, fraskriver Aivimedica sig ethvert ansvar med hensyn fil produkt, udtrykkeligt eller underforstéet,
herunder, uden begraensning, for salgbarned og egnethed fil et bestemt formdl. Alvimedica er
hverken direkte eller indirekte ansvarlig for skader pé eller tab lidt af nogen person, som falge
af anvendelsen af produktet, ej heller er Alvimedica ansvarlig eller erstatningspligtig, hverken
direkte eller indirekte, for nogen skade eller tab, der mdtte opstd som fglge af genbrug eller
gensterilisering.

ANSVARSBEGRANSNING

Under ingen omstaendigheder vil Aivimedica vaere ansvarlig for specielle, fglge-, indirekte,
affgdte eller ftilfceldige skader eller straffeerstatninger, tabt fortieneste eller manglende
opndelse af forventede besparelser eller andre kommercielle eller gkonomiske tab af nogen
art, der métte opstd som falge af et brud pd denne IFU herunder manglende overholdelse af
forholdsregler, advarsler og/eller nogen anbefaling er ncevnt heri.

BESKYTTELSE AF INTELLEKTUEL EJENDOMSRET

Alle varemcerker, logoer, opfindelser, know-how, teknologi, fortrolige oplysninger og andre
immaterielle reftigheder | detfte produkt tilhgrer udelukkende Alvimedica. Alvimedica forbeholder
sig alle rettigheder til at kraeve, sagsgge og s@ge hjcelp hos refslige myndigheder i tilfcelde aof
en overtrcedelse med hensyn til enhver uautoriseret brug eller misbrug aof intellektuel ejendomsret
eller reverse engineering relateret til produktet.

SRPSKI

Uputsivo za upotrebu - Alvision™ dijagnosti¢ki kateter za interventnu kardiologjiu

Opis

Alvision™ dijagnosticki kateteri za interventnu kardiologjiu poseduju netraumatski vih. Ovi kafeteri su
dostupni u raziicitim veli¢inama i konfiguracijama. Sterilisani su gasom etilen-oksidom i nepirogen su.
Predvideni su iskljucivo za jednokratnu upotrebu.

Cuvanje

Cuvati na hiadnom, suvom mestu zastiéenom od sunéeve svetiosfi, na temperatur izmedu 10°C 40 °C.
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Namena
Alvision™ dijagnosticki kateteri za inferventnu kardiologijiu su predvideni za upotrebu pri uvodenju
radioloski neprovidnin sredstava do odabranih mesta u vaskulamonm sistemu.

specifikacije
Specifikacije su navedene na nalepnici na svakoj kesici sa kateterom.
Indikacije

Pacijenti koji su podobni za perkutanu koronamu intervenciju (PCI).
Proizvod se ne sme koristiti kod frudnica i dojilia i pedijatrijskin pacijenata.

Kontraindikacije
Treba izbegavati vodenije katetera kroz sinteti¢ke vaskulame graftove.

jay F
Dijagnosticki kateteri su invazivni uredaiji koji predstaviiaju mogucu opasnost od poviede ili smrti.
U skladu s tim, angiografske katetere smeju da koriste samo obuceni, iskusni lekari koji su upoznati
sa moguéim komplikaciiama i rizicima angiografiie.
Neophodno je obratiti izuzetnu paznju kako bi se izbeglo ostecenje zidova krvnih sudova kroz
koje se kateter vodi.
Ovaj kateter moze da zapusi manje krvne sudove.
Obratite paznju kako biste izbegli potpunu blokadu krvotoka.
Nemojte ponovo koristiti niti preoblikovati ovaj kateter.
Maksimalni dozvolieni precnik vodece Zice naveden je na kesici. Upotreba vodece Zice se
povezuje sa obrazovanjem fromba.
Alvision™  dijagnosticki kateteri za inferventnu kardiologjiu su predvideni iskijucivo za
jednokratnu upotrebu i freba ih baciti nakon jedne procedure,
Nemoijte dozvoliti da kateteri dodu u dodir sa organskim rastvaracima.
Katefere nemojte izlagati pritisku ve¢em od maksimalnog nazivnog pritiska navedenog na
nalepnici na kesici.
Neophodno je da obavite pazlivu proveru kako biste se uverili da su velicina, oblik i stanje
u kojem se kateter nalazi pogodni za planiranu proceduru.
Angiografiju sme da obavija samo iskusni lekar. Kateteri se isporucuiju u sferinom i nepirogenom
stanju.
Nemoijte koristiti sadrzaj otvorenih il o$te¢enin pakovanja.
Kao i kod svake hirurske procedure, preporuéuije se pridrzavanje opstih mera predostroznosti.
Pazite da ne oétetite vih katetera prilkom vadenja katetera iz pakovanja.
Prebrzo vadenje katetera iz pakovanja moze da dovede do ostecenja viha katetera.
Obratite paznju kako biste sprecili il smanijili zgrusavanje krvi prilikom upotrebe katetera,
Dok se nalazi u vaskularnom sistemu, kateter mora u svakom trenutku biti napunjen bilo
rastvorom za ispiranje, bilo konfrastnim sredstvom.
Treba razmotriti upotrebu sistemske heparinizacije.
Ovi kateteri su predvideni za upotrebu pri ubrizgavanju kontrastnog sredstva, kao i za
olaksavanie fizioloskih merenja pri obavljanju rutinskin dijagnostic¢kin procedura.
Nemoite koristiti po isteku datuma ,Upotrebiti do" nazna¢enog na nalepnici.
Katetere nemoite iziagati snaznim rastvaracima niti jonizuju¢em zracenju.
Nemojte skladistiti u uslovima prekomerne toplote.
Izbegavaijte duze iziaganje ultraljubicastom svetiu.
Nemojfe ponovo koristifi, ponovo obradivati niti ponovo steriisati. To ¢e uticati na funkcionisanje
proizvoda. Moguce je da proizvod nece biti u stanju da podnese sile naprezanja prilikom
ponovne upotrebe. C\%éenje il ponovna upotreba komponenata katetera izlozenih bioloskim
materijalima moze da dovede do nepovoljnog delovanja uredaja prilikorn njegove ponovne
upotrebe.
Ako se javi ozbilian incident u vezi sa sredstvom, odmah prijavite incident kompaniji
Alvimedica | odgovaraju¢em nadleznom organu ili regulatornom telu.

Moguéi nezeljeni dogadaiji
Utvrdeno je da su sa upotrebom dijagnostickih katetera povezane nepovoline reakcije kao sto su:
obrazovanje fromba/embolija, oste¢enje arterijskog zida, odvajanje plaka, infarkt miokarda, srtéana
aritrija, mozdani udar i smrt.

Lekari moraju bifi upoznati sa postoje¢om literaturom koja se bavi komplikaciama povezanim sa
angiografijorn.

Moguce nepovoline pojave obuhvataju pojave kao §to su:
* Vazdusna embolija
* Hematom
* Infekcija
* Perforacija srca ili zida krvnog suda

Uputstvo za Upotrebu

Pazlivo izvadite kateter iz kesice tako da prednjaci prikjuckom kako biste sprecili osfec¢enje vina
katetera.

Kateter treba uvesti u krvni sud primenom tehnike vaskulamnog pristupa koju izabere lekar.
Vodece Zice treba koristiti za ispravijanje katetera i za spreCavanje njihovog uvrtanja prilkom
uvodenja.

Kateterima tankih zidova mora se rukovati uz izuzetnu paznju kako bi se sprecilo njihovo uvranje.

Sazetak rosti i klinickin i
Sazetak bezbednosti i Kinickin performansi (SSCP) za ovo sredstvo moze se naci na
alvimedicaveb-sajtu www.alvimedica.com i u bazi podataka EUDAMED kada postane dostupna.
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ODGOVORNOST | GARANCIJA

Kompanija Avimedica garantuje da je svaka komponenta ovog proizvoda izradena, upakovana,
ispitana i sterilisana bez ikakvog propusta u izradi il materialu. Svaki proizvod je ispitan pre pakovanja.
Kompania Alvimedica ¢e zamentti svaki proizvod sa propustom u izradi i pakovanju novim proizvodom
ukoliko takvu odluku donese nadlezni, obavezujuéi pravosudni organ. Zbog bioloskih razlika kod
svakog pojedinca, nijedan uredaj nije 100 % delotvoran u svakom sluc¢aju. Iz tog razloga, kao iz ra-
zloga $to kompanija Aivimedica nema nikakvu kontrolu uslova u kojima se ovaj proizvod koristi nakon
prodaje, metoda njegove primene i izbora pacienata, kompanija Avimedica se odrice svih garancija
u vezi sa proizvodom, kako izricitih, tako i podrazumevanih, koje, bez ograni¢enja, obuhvataju one
koje se odnose na komercijalnost proizvoda i njegovu prilagodenost odredenoj nameni. Kompanija
Avimedica nije direkino nifi posredno odgovoma ni za kakvu povredu, $fetu ili gubitak bilo koje
osobe koji proiziaze iz upotrebe proizvoda, niti je kompanija Avimedica odgovorna, ni direkino niti
posredno, ni za kakvu povredu, $tetu ili gubitak koji mogu proisteci iz ponovne upotrebe il ponovne
sterilizacije ovog proizvoda.

OGRANICENJA ODGOVORNOSTI

Ni u kom slu¢aju kompanija Alvimedica nec¢e biti odgovoma ni za kakve posebne, posledicne,
posredne, kolateralne, slucajne ili kaznene stete, gubitak profita, neostvarene ocekivane ustede ili
drugi komercijalni il ekonomski gubitak bilo koje vrste, do kojih dode zbog bilo kakvog nepridrzavanja
ovog uputstva za upotrebu, $to obuhvata nepridrzavanje bilo koje navedene mere predostroznosti,
upozorenja ifili preporuke.

ZASTITA INTELEKTUALNE SVOUJINE

Svi zastitni znaci, logotipi, izumi, znanje, tehnologija, viasnicke informacije i druga prava infelektuaine
svojine u vezi sa ovim proizvodom iskljuciva su svojina kompanije Avimedica. Kompanija Avimedica
zadrzava sva prava da se prijavom, tuzbom il zahtevom za zastitu svojin prava obrati pravosudnim
organima u slucaju bilo kakvog prekrsaja po pitanju neoviasc¢ene upotrebe, zloupotrebe intelektuaine
svojine ili reverznog inZenjeringa koji su povezani sa ovim proizvodom.

SWENSKA

Bruksanvisning — Alvision™ Diagnostisk kateter for interventionell kardiologi

Beskrivning

Alvision™ diagnostisk kateter fér interventionell kardiologi omfattar en afraumatisk spets. Katetrama
finns i olika storlekar och utféranden. De har steriliserats med icke pyrogen etylenoxidgas.
Katetramna &r endast till fér engéngsbruk.

Férvaring
Forvaras pé sval, torr plafs skyddad frén solljus, vid en femperatur p& mellan 10°C och 40°C.

Avsedd anvdndning

Alvision™ diagnostiska katetrar fér interventionell kardiologi ar avsedda for att spruta in radioopak
vatska i utvalda delar av karlsystemet.

Specifikationer
Specifikationer finns pd& etiketten till varje kateterpdse.

Indikationer
Patienter som ar berdttigade fill perkutan kranskarlsintervention (PCI).
Produkten ska inte anvéndas till gravida eller ammande kvinnor och pediatriska patienter.

Kontraindikationer
Man bér undvika att féra in katetrar genom syntetiska karlfransplantat.

Varningar / Féreskrifter

Diagnostiska katetrar ér invasiva instrument som utgdr en potentiell risk for skada eller déds-
fall. Foliaktligen ska katetrar fér angiografi endast anvéndas av utbildade, erfama Iékare
som &r medvetna om de potentiella komplikationer och risker som angiografi medfér.
Extrem forsiktighet mdste tas for att undvika aft blodkarsvaggarna som katetern passerar
igenom skadas.

Denna kateter kan ockludera (tappas till) mindre blodkarl.

Se fill aft inte blodflédet blockeras helf.

Ateranvénd eller éndra inte pé katetem.

Den maximala diametern fér ledaren specificeras pd pdsen. Ledare har associerats med
bildning av blodproppar.

Alvision™ diagnostisk kateter for interventionell kardiologi &r endast till fér engéngsbruk
och ska kasseras direkt effer anvandningen.

L&t infe katetrar komma i kontakt med organiska 16sningsmedel.

BI&s inte upp katetrar éver det maximala tryck som stér angivet pd efiketten pé& pdsen.

En noggrann inspektion ska goras for att bekrafta om kateterns storlek, form och skick ar
lampliga fér den betraffande proceduren.

Angiografi ska endast utféras av en erfaren Idkare. Katetrama levereras sterila och icke pyrogena.
Anvand dem inte om férpackningen har Gppnats eller skadats.

Precis som vid alla kirurgiska ingrepp, rekommenderas att “Allmanna forsikfighetsétgdrder” tas.
Undvik aft skada spetsen pd katetern nér férpackningen aviagsnas.

Om férpackningen tas bort for snabbt ska kateterns spets skadas.

Se till att undvik eller minska bildandet av blodproppar nér en kateter anvands.

Nar katetern befinner sig i karlsystemet ska den alltid vara fylld antigen med skolj- eller
konfrastvatska.

* Man kan évervaga systemisk antikoagulering med heparin.

Katetrama ar fill fér att injicera kontrastvatska med samt for aft underlatta fysiologiska
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matningar i kombination med diagnostiska rutinprocedurer.

Anvénds infe efter “Bast-fére-datumet' som anges pd efiketten.

Utsaitt infe katetrar for starka I6sningsmedel eller joniseringsstréining.

Forvaras infe vid hdg vérme.

Undvik att produkterna utsatt for UV-stréining under langre tid.

Fér inte &teranvéndas, &terbehandias eller &tersteriliseras. Detta pdverkar produktens prestationer.
Det kan hdnda att produkten inte hdiller for pafrestningarna under ateranvandning.
Rengdring eller &terbehandling av kateterdelar som utsatts fér biologiskt material kan leda fill
motsatt effekt om de anvands.

Om en allvarlig incident relaterad till enheten infraffar ska den omedelbart rapporteras
1ill Alvimedica och tillémplig(t) behorig(t) myndighet eller illsynsorgan.

Méjliga biverkningar

Féljande biverkningar har rapporterats som kan ha samband med anvéndningen av diagnostiska
katetrar: trombosbildning/emboli, skador pé& artérvéggar, rubbade blodpléttar, myokardial infarkt,
hiértarytmi, slag och dédsfall.

Lakarna médste kanna till aktuell litteratur som behandlar de komplikationer som har att géra med
angiografi.

Méjliga biverkningar omfattar:
* Luftembolism
* Blodutgjutning
* Infektion
* Perforering av hjért- eller karlvaggar.

Bruksanvisning
« Ta forst forsiktigt ut katetermunstycket ur pésen s& att spetsen inte skadas.
* Katetern ska foras in i blodkériet med den teknik som Iékaren féredrar.
* Ledare ska anvandas for att stréicka katetrama och férhindra atft de béjs/snor sig nér de férs in.
* Tunna katetrar ska hanteras ytterst varsamt sé att de infe snor sig.

Sammanfattning av sa och klinisk
Sammanfattningen av sakerhet och Kiinisk effektivitet (SSCP) fér denna enhet finns pd alvimedi-
caswebbplats www.alvimedica.com och i EUDAMED-databasen ndr den bilir tillganglig.

ANSVAR OCH GARANTI

Alvimedica garanterar aft varje enskild del av den har produkten har tillverkats, féroackats,
testats och steriliserats utan négra brister géllande utférande eller material. Varie enskild produkt
har testats innan den forpackades. Alvimedica byter ut varje produkt med fillverknings- eller
féroackningsbristier) mot en ny effer beslut av en kompetent, bindande réftslig myndighet.
Beroende pd biologiska variationer mellan individer ér infe ndgon produkt 100 % effektiv vid
alla tillféllen. Darfér, och eftersom Alvimedica inte har négon kontroll éver de férhdlianden som
produkten anvénds under efter forsdliningen, urvalet av patienter samt filldmpningsmetodema;
frénsager sig Alvimedica all garanti med hansyn fill produkten, uttalad eller underférstadd,
inklusive och utan begransning, de som galler sdljparhet, lamplighet for ett visst andamdal.
Alvimedica &r inte direkt eller indirekt ansvarig for olycksfall, skador eller forluster av person som
hanér av att produkten anvénds, inte heller ér Aivimedica ansvarig eller skyldig, direkt eller indirekt,
for olycksfall, skada eller forlust som kan bero pd att produkter dteranvants eller &tersteriliserats.

AR AV KYLDIGHETEN
Inte i négot fall kan Alvimedica héllas ansvarig for speciella, félidriktiga, indirekta, parallelia,
tillfalliga skador, straffskadesténd eller forlorad vinst eller misslyckande att uppnd forvantade
besparingar eller andra kommersiella eller ekonomiska féruster av ndgot slag, som beror pd
négon overtrddelse i denna bruksanvisning inklusive évertrddelser av foreskrifter, varningar
och/eller rekommendationer som némns hari.

SKYDD AV IMMATERIELLA RATTIGHETER

Alla varumérken, logotyper, uppfinningar, know-how, teknik, dganderdtisinformation och andra
immateriella rattigheter gdliande denna produkt tilhér endast Alvimedica. Alvimedica kommer
havda sina rattigheter att anmana, stémma, séka hjdlp infér juridiska myndigheter vid évertrédelser
angdende obehdrigt bruk eller missbruk av immateriella réttigheter eller &teranvandning relaterade
1ill produkten.

PYCCKMI

WHCTpYKUMA No npumeHeHnto - XMpypruyeckuin KapAnonorniecknini AuarHocTn-
yeckuii Katetep Alvision™

Onucanue

XVUpypruyecknin  KapAronorMyecknin ArarHocTnyecknii katetep Alvision™ ocHateH
aTpaBMaTUYeCKVIM KOHUMKOM. KaTeTep JOCTyneH BO MHOXeCTBe pa3sMepoB U BapyaHTOB.
MpocTepuni3oBaH rasom 3TUNEHOKCUAOM, anuporeHHblit. MpeaHasHayeH Tonbko Ans
0]HOPa30BOro UCMOMb30BaHNA.

XpaHeHune

XpaHuTb B NPOXNafiHOM CyXOM MeCTe, Ban OT COMTHEUHbIX lyuel, Mpu Temrnepatype oT
10°C po 40°C.

HasHauenne

Xvpypruyeckme Kapavonornyeckue AnarHocTryeckiie katetepbl Alvision™ npeaHasHaueHb
[INA BBE[IEHNA PEHTTEHO-KOHTPACTHbIX BELLIECTB B MONIOCTb OTAE/bHbIX COCY/IO0B.

TexHuueckune XapaKTepucTtukn
TexHnueckne XapaKTepUCTUKM HanevyaTaHbl Ha 3TUKETKe Kaxaow YNaKoOBKUK KaTeTepoB.
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MokaszaHua

MauveHTbl, OTBevawlWme KPUTEPUAM MPOBEAEHNA UYPECKOXKHOTO KOPOHapHOro
BMmeluaTenbcTea (UKB).

MpoayKT He AOMKeH NCMOoNb30BaTbCA ANA GePEMEHHbIX U KOPMALLMX XKEHLVH 1 Ans
naLneHToB AeTCKOro BO3pacTa.

npoTMBonoKasava
Cne,qyeT n3beratbn POXOXAEHWA KaTeTepaMn NCKYCCTBEHHbBIX COCYANCTbIX TPAHCMIaHTaToOB.

Mpeaynpexaenus / Mepbl NpefoCTOPOXKHOCTH

Xupypruyeckne Kapavonoruyeckme AvarHoCTMYeCKMe KaTeTepbl OTHOCATCA
K MHBA3WBHbIM METOZJaM AVarHOCTVKN U MOTYT B HEKOTOPbIX CAly4asnX HAHeCTV Bpep,
OpraHN3My UMK CTaTb MPUUYMHON CMepTU. Mcxoasa U3 3TOro, YTOBbI CHU3UTL PUCK
BO3MOXHbIX OCNIOXKHEHUI, aHrorpapuyeckme Katetepbl JOMKHbI UCMONb30BaTLCA
TOJNbBKO OMbITHBIM, MOArOTOBNEHHbIM MEULIMHCKIM NEPCOHANIOM.

YTo6bl n36exaTb NOBPeXAeHUA CTEHOK COCY/I0B, KaTeTep CrieflyeT NPOBOANTL C
MaKCUMasibHOM OCTOPOXHOCTbIO.

KaTteTep MOXeET 3aKynopuTb MenKue cocypbl.

YTo6bl COXPaHUTb TOK KPOBW, AECTBYIATE OUEHb aKKypaTHO.

He ncronb3yiiTe v He crbaiite Katetep NOBTOPHO.

MaKcvManbHbIi BO3MOXHbIN ViaMeTp NPOBOAHYIKa YKa3aH Ha yrnakoBke. /icnonbsosaHue
NPOBOAIHVIKa MPUBOANT K TPOM6006pa30BaHMio.

Xupypruyeckue Kapaunonornyeckue guarHoctuyeckue katetepbl Alvision™
npefHa3HayeHbl TONIbKO A1 OAHOPA30BOro UCMOJb30BaHNA, NOC/e KOTOPOTo UX
Heo6X0AMMO YyTUNU3NPOBATb.

He nopepraiite KateTepbl BO3/JENCTBUIO OPraHNYeCcKrX pacTBOpUTENeil.

He ncnonb3yitTe Katetep npu 60sbliem JaBNeHUr, YeM yKa3aHo Ha STUKeTKe
ynakoBKMu.

[insToro utobbl onpepenTh pasmep, PopMy 1 xapaKTepPUCTVIKY KaTeTepa, Tpebyemoro
[N laHHON NpoLeAypbl, HEOGXOANMO NPOBECTU TLATENbHbBIA OCMOTP.
AHTOrpaduio MOXeT MPOBOANTDL TONbKO OMNbITHBIN MEULMHCKUI NepcoHan.
KaTeTepbl NOCTaBNAIOTCA CTEPUSLHBIMU U aNPOTeHHbI.

He ncnonb3yiite KaTeTep, ecnn ynakoBka OTKpbITa U1 NOBPeXeHa.
PekomeHpayeTcs Nnpuaep)mBaTbca «YHUBEPCanbHbIX Mep 6e30nacHOCTIY, Kak
npu No6OM X1pypruyeckom BmellaTenbCTBe.

Bo Bpems 13B/eueHIA KaTeTepa U3 yriakoBKM Gy/bTe 0COGEHHO OCTOPOMHDI C KOHUVKOM.
Pe3Kuie ABVXKEHA MOTYT NOBIEYb 3a CO60I MOBPEXKAEHNE KOHUMKa KaTeTepa.
MpumKTe Mepbl 4N1A CHIMKEHUA TPOMB006Pa3oBaHNA BO BpemsA paboTbl C KaTeTepoMm.
MoKa OH HaxoAUTCA B CEPAIEUHO-COCYAVNCTOM PYCIe, KaTeTep BCeraa 0/KeH ObiTb
HanosiHeH N0 NPOMbIBHLIM PAaCTBOPOM, NGO KOHTPACTHbLIM BELLECTBOM.
CnepyeT pacCMOTPETb BO3MOXHOCTb CUCTEMHOIA renapuHn3aLmm.

KaTeTepbl NpeAHa3HaueHbl KaK AN BBEAEHUA KOHTPACTHOrO BELLECTBa, TaKk 1 Ana
PYTVHHbIX ANArHOCTUYECKUX N3MEPEHMWIA.

He ncnonb3yiite nocnie OKOHYaHNA CPOKa FOAHOCTY, KOTOPbIV yKa3aH Ha yrnakoBKe.
He noggepraiite KaTeTepbl BO3AENCTBUIO CUIbHbIX PACTBOPUTENEN UV MOHN3NPYIOLLIErO
N3NlyYeHus.

He xpaHuTe B n36bITOUHOM Tenne.

He nopgepraiite Bosaeicteuio YO-u3nyyeHus.

He ucnonb3yiite, He BBOAUTE 1 He CTEpPWUNM3yITe MOBTOPHO. JTO MOBAVAET Ha
pesynbTaT uccnefoBaHuA. Katetep MOXeT He BbiAepKaTb HarpysKi npy NOBTOPHOM
1cnonb3oBaHN. YncTKa 1 NoBTOpHas 0bpaboTka KaTeTepa, KOTOPbIV conpukacanca
c 6uonornyeckumn cpepamy, MOryT CTaTb MNPUYMHON HebnaronpuATHOro
BO3/1e/ICTBIA N3aenua.

O nio6oM Cepbe3HOM MHUUfEHTe, CBA3AHHOM C YCTPOWCTBOM, HeMeAneHHO
coobuaiTe KomnaHuy Alvimedica 1 B COOTBETCTBYIOLWUI KOMMETEHTHBIA UK
PerynaTopHblit opraH.

3¢pdeKTbl

Mocne WCMONb30BaHNMA XUPYPrUYECKOro  KapAYONOrMyeckoro AUarHoCTAYeCckoro
KaTeTepa BO3MOXHbI criefyloLyye nobouHbie 3G deKTbl: Tpom6006pasoBaHe/amM601s,
NOBPEXAEHNA CTEHKM COCYAa, CMELLeHNe aTepoCKIepOTUYECKOi BRALKY, UHGAPKT
MUWOKapaa, cepfieyHas apuTMIsA, MHCYIIBT U CMepTb.

MeanUMHCKI NepcoHan A0MKeH GbiTb O3HaKOMIIEH C HOBEVILLEN IMTEPaTYPOA, OMMCbIBAOLLET
roTeHLManbHble NoBoUHbIe SPPEKTbI aHrmorpadui.

Bo3mo»KHble No6ouHble 3ddeKTbl BKNOUAIOT B cebA:
+ BosaywHyio ambonuio
- lematomy
« VHdekuymo
- TpobopgeHue cepALa nnm CTeHKN cocyfa

WHCTpyKUmA no npumeHeHnio

« OCTOPOXHO U3B/IEKNTE OCHOBHYIO YaCTb KaTeTepa 13 yNaKoBKM, CTapanch He
noBpeAnTb KOHUMK.

« Karetep foneH 6biTb BBE/IEH B CEPAEUYHO-COCYAUCTOE PYCIIO C NCNONb30BaHNEM
TOI TEXHWKM, KOTOPYIO NPeAnounTaeT MeAULIMHCKUI CNeLmnanucr.

« [lnAa Toro uto6bl HaNPaBUTbL KaTeTep U 13bexaTb CNyTbiBaHKA B Hayane BBeAEHUS,
cneayeT UCMosb30BaTb NPOBOAHMK.

« TOHKOCTeHHble KaTeTepbl C/ielyeT BBOANTb C 0CO60I OCTOPOXKHOCTbIO, YTOGbI
n36exatb CnyTbiBaHWA.

C doy o HOCTU N Kol 3ppeKTMBHOCTN

CBopiHyto MHdOpMaLMio 0 6e30MacHOCTU 1 KNUHWUYeckoln ddpdekTnBHocTU (SSCP) sToro
YCTPOICTBA MOXHO HalTU Ha BeG-caitte alvimedica www.alvimedica.com u B 6a3se
[naHHbix EUDAMED, Korpia oHa 6yAeT AocTynHa.
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2 Alvi

OTBETCTBEHHOCTb W TAPAHTUMHbIE OBA3ATE/IbCTBA

Alvimedica rapaHTVpyeT, 4TO Ka[bll COCTaBNAIOWNIA KOMMOHEHT 3TOro NpoAyKTa
6bin M3roTOB/EH, YNaKoBaH, UCMbITaH U CTepunn3oBaH 6e3 Kakux-nnbo HapylieHnit B
TexXHWKe npoLiecca U matepuane U3rotossieHna. Kaxablil NpoayKT 6bin UcrbitaH nepes
ynakosko. Komnauusa Alvimedica obmeHseT nio6oii NpOoAyKT C NPOW3BOACTBEHHBIM
nedekTom nnm aedeKToM ynakoBKY Ha HOBbIN MO PeLLEHI0 KOMMETEHTHO 06A3aTeNnbHON
cyfebHon Komuccun. B cBA3M C GMONOTVYECKMMN PasNnuMAMUA MPOAYKT He MOXeT
6biTb 3dpeKkTrBeH Ha 100% B KaX[OM KOHKpPETHOM ciyuae. Mo 3Toi npuynHe
komnauma Alvimedica HMKaK He KOHTPONMPYET YCOBUA, NPW KOTOPbIX NPOAYKLUSA
MCroNb3yeTca Noc/e NPOAAKY, BKKoUas 0T60P 60SbHbIX U METOAbI NPUMEHEHIA; UCXOAA
13 31010, KOMNaHuA Alvimedica oTka3sbiBaeTcA OT Bcex 6e3 UCKIUEHUA rapaHTUNHBIX
O0BBUHEHNIA, BbIPDAKEHHBIX MW MOAPAa3yMEBAEMbIX, KOTOPble KacalTcA MPUrOAHOCTU
npoayKTa 1 NPYMEHNMOCTV NPOAYKTa ANA cneumduyeckux uenei. Komnanus Alvimedica
He HeceT OTBETCTBEHHOCTU, NPAMOII UMW KOCBEHHOW, 3a /lobble HapyLIEHNA 3[0POBbS,
noBpeX/eHNa UK yiep6, BO3HUKLINE B pe3ynbTaTe NCMOb30BaHUA NPOAYKTa; TakxKe
komnaHuua Alvimedica He HeceT OTBETCTBEHHOCTMW, MPAMON U KOCBEHHOIA, 3a Niobble
HapyLeHVA 3[0pOBbA, MOBPEXAEHUA WU ylepb, MPUYMHON KOTOPbIX ABNAETCA
NOBTOPHOE UCMO/b30BaHVIE WU NOBTOPHAA CTEPUNM3aLMA NPOAYKTa.

OrPAHUYEHUE OTBETCTBEHHOCTU

B ntobom Bo3mMOXKHOM Cryyae KomnaHus Alvimedica He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a Kake-inbo
0cobble, KOCBEHHbIE, HeMpsAMble, MOBOUHbIE UM ClyyaiiHble YObITK, WTPadHble CaHKLK,
IoTepy MPUBLINN UM CHIKEHE OXKMaeMbIX NMPOZAX 1 Nlobble pyrue KoMMepyeckue win
SKOHOMUYECKIE NOTepU, ABMAIOLUMECA CTIEACTBMEM HAPYLLEHIA STOTO PYKOBOACTBA, BKIItoYas
HapyLLeHve iobbix Mep MPeaoCTOPOXHOCTY 1/ NoGbIX YIOMAHY TbIX 34€Cb PeKOMeHAALMIA.

3ALMTA UHTEJIEKTYAJIBHOV COBCTBEHHOCTU

Bce Toprosble MapKw, 10rOTubl, U306PETEHIISA, HOY-Xay, TEXHONOTUM, KOHGUAEHLNaNbHaA
VHGOPMALMA 1 [pyrue BUAbI VHTENNEKTYasbHON COBCTBEHHOCTI [JaHHOMO MPOAyKTa
npuHagnexar komnauuun Alvimedica eguHonuuHo. Komnanua Alvimedica octanseT 3a
coboi Bce npaBa Tpe6oBaTh, 06paLLaTbCA B CyA Wn TpeboBaTb IKCMNepTH3bl CyaebHOM
KOMUCCUM B Clydae io6oro HapyLueHusl, CBA3AaHHOTO C HECAHKLIMOHMPOBAHHbIM U
HemMpaBUbHBIM UCMOSIb30BaHUEM WHTENIEKTYaIbHOM COGCTBEHHOCTU WM OGpaTHON
paspaboTKoi NpoayKTa.

POLSKI

Instrukcja uzy ia — Cewnik di do kardiologii inter! jnej Alvision™

Opis

Cewnik diagnostyczny do kardiologii interwencyjnej Alvision™ zawiera bezurazowa koncéwke. Cewniki
te s dostepne w réznych rozmiarach i konfiguracjach. Zostaty wysterylizowane metoda gazowa za
pomocg tlenku etylenu i sg niepirogenne. Przeznaczone sa wytacznie do jednorazowego uzycia.

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

Przeznaczenie
Cewnik diagnostyczny do kardiologii interwencyjnej Alvision™ jest przeznaczony do dostarczania
srodkéw nieprzepuszczalnych dla promieniowania do wybranych miejsc ukfadu naczyniowego.

Specyfikacje
Specyfikacje znajduja sie na etykiecie torebki kazdego cewnika.

Wskazania

Pacjenci, ktorzy kwalifikujg sie do przezskornej interwencji wiencowej (ang. percutaneous coronary
intervention, PCI).

Produkt nie powinien by¢ stosowany u kobiet w cigzy i karmiacych piersig oraz u pacjentéw pediatrycznych.

Przeciwwskazania
Nalezy unika¢ wprowadzania cewnikdw przez syntetyczne przeszczepy naczyniowe.

Ostrzezenia / Srodki ostroznosci

Cewniki diagnostyczne sg przyrzadami inwazyjnymi, ktdre stwarzajq potencjalne ryzyko obrazer
ub $mierci. Zgodnie z tym, z cewnikéw angiograficznych powinni korzysta¢ wytacznie wyszkoleni,
doswiadczeni lekarze, ktorzy sg $wiadomi potencjalnych powiktan i zagrozen zwigzanych
z przeprowadzaniem zabiegu angiografii.

Zachowaj szczegdlng ostroznos¢, aby unikng¢ uszkodzenia $cianek naczynia, przez ktére
przechodzi cewnik.

Cewnik ten moze zatyka¢ mniejsze naczynia krwiono$ne.

Uwazaj, aby uniknac catkowitego zablokowania przeptywu krwi.

Nie uzywaj powtornie, ani nie przerabiaj cewnika.

Maksymalna dopuszczalna $rednica prowadnika jest podana na torebce cewnika. Uzycie
prowadnikow wigze sie z powstawaniem skrzeplin.

Cewnik diagnostyczny do kardiologii interwencyjnej Alvision™ jest przeznaczony wylacznie do
Jjednorazowego uzycia i nalezy je wyrzuci¢ po jednym zabiegu.

Nie dopus¢ do kontaktu cewnikéw z rozpuszczalnikami organicznymi.

Nie zwigkszaj cisnienia cewnikéw ponad nominalne maksymalne ci$nienie podane na etykiecie
torebki.

Doktadnie obejrzyj cewnik w celu sprawdzenia, czy jego rozmiar, ksztatt i stan techniczny sa
odpowiednie dla planowanego zabiegu.

Zabieg angiografii moze wykonywac jedynie do$wiadczony lekarz. Cewniki dostarczane sg
w formie sterylnej i sa niepirogenne.

Nie uzywaj cewnika, jezeli jego opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone.

27



- Podobnie jak w przypadku kazdego zabiegu chirurgicznego, zalecane jest stosowanie
Juniwersalnych srodkéw ostroznosci”.

Unikaj uszkodzenia koricowki cewnika podczas jego wyjmowania z opakowania.

Zbyt szybkie wyjecie moze spowodowac uszkodzenie koricowki cewnika.

Postaraj sig, by podczas uzywania cewnika zapobiec krzepnieciu lub je zredukowac.

Podczas przebywania w uktadzie naczyniowym, cewnik powinien by¢ zawsze wypetniony
roztworem ptuczacym lub srodkiem kontrastowym.

Nalezy rozwazy¢ zastosowanie heparynizacji uktadowe;j.

Niniejsze cewniki zaprojektowano w celu wstrzykiwania $srodkow kontrastowych oraz by utatwic
pomiar fizjologiczny w potaczeniu z rutynowymi zabiegami diagnostycznymi.

Nie uzywaj po dacie ,uzy¢ przed” podanej na etykiecie.

Nie narazaj cewnikéw na dziatanie silnych rozpuszczalnikéw lub promieniowania jonizujacego.
Nie przechowuj w warunkach nadmiernie wysokiej temperatury.

Unikaj dtuzszego narazenia na $wiatto UV.

Nie uzywaj ponownie, nie przerabiaj, ani nie sterylizuj powtérnie. Wplynie to na dziatanie
produktu. Produkt moze nie wytrzymac obcigzen ponownego uzycia. Czyszczenie lub
przerabianie komponentéw cewnika, ktére miaty kontakt z materiatami biologicznymi, moze
wywrzec niepozadany wptyw urzadzenia podczas jego uzywania.

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

Odnotowano nastepujace reakcje niepozadane zwigzane ze stosowaniem cewnikow diagnostycznych:
powstawanie skrzeplin / zatoréw, uszkodzenie sSciany tetnicy, przemieszczenie plytek miazdzycowych,
zawat migsnia sercowego, arytmia serca, udar moézgu i zgon.

Lekarze powinni by¢ obeznani z aktualna literatura dotyczaca komplikacji zwigzanych z przeprowadzaniem
zabiegu angiografii.

Mozliwe dziatania niepozadane obejmuja:
« Zator ptucny
« Krwiak
- Zakazenie
- Perforacje $cianki serca lub naczynia krwiono$nego

Instrukcja Uzytkowania

Na poczatku delikatnie wyjmij rdzeri cewnika z torebki, aby zapobiec uszkodzeniu koricowki.
Cewnik nalezy wprowadzi¢ do naczynia krwiono$nego za pomoca preferowanej przez lekarza
techniki wprowadzania.

Aby wyprostowac cewniki i zapobiec zginaniu podczas wprowadzania, nalezy uzywac prowadnikow.
Cewnikéw cienkosciennych nalezy uzywac ze szczegolna ostroznoscia, aby zapobiec zginaniu.

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

ODPOWIEDZIALNOSC | GWARANCJA

Firma Alvimedica gwarantuje, ze kazdy ze skladnikéw tego produktu zostat wyprodukowany,
zapakowany, sprawdzony i wysterylizowany bez jakiegokolwiek defektu wykonania lub materiatu. Kazdy
produkt zostat przed zapakowaniem wyprébowany. Firma Alvimedica wymieni kazdy produkt z wadami
produkcyjnymi lub defektem (defektami) opak ia na nowy na pod: ie decyzji wiasciwego organu
sadowego. Ze wzgledu na osobnicze réznice biologiczne, zaden produkt nie jest skuteczny w 100%
w kazdym przypadku. Dlatego tez, jak rowniez poniewaz Alvimedica nie ma kontroli nad warunkami,
w jakich produkt jest uzywany po sprzedazy, doborem pacjentéw i metodami stosowania, firma
Alvimedica wylacza w odniesieniu do produktu wszelkie gwarancje, wyrazone wprost lub dorozumiane,
w tym bez ograniczen, gwarancje przydatnosci handlowej lub zdatnosci do okreslonego celu. Firma
Alvimedica nie jest bezposrednio lub posrednio odpowiedzialna za jakiekolwiek ok szkody lub
straty wszelkich oséb wynikajace z uzycia produktu, ani nie ponosi odpowiedzialnosci, bezposrednio
lub posrednio, za jakiekolwiek obrazenia, szkody lub straty, ktére moga wynikna¢ z powtdrnego
wykorzystania lub ponownej sterylizacji produktu.

OGRANICZENIA ODPOWIEDZIALNOSCI

Firma Alvimedica w zadnym wypadku nie ponosi odp:
wynikajace, posrednie, uboczne, przypadkowe lub moralne szkody, ani utrate zyskow lub zaniechania
spieniezenia spodziewanych oszczednosci, czy tez inne komercyjne lub gospodarcze straty jakiegokolwiek
rodzaju, wynikajace z pogwalcenia niniejszej instrukgji uzytkowania, w tym pogwatcenia srodkéw
bezpieczenstwa, ostrzezen i/lub jakiegokolwiek zalecenia wymienionego w niniejszym dokumencie.

OCHRONA WEASNOSCI INTELEKTUALNEJ

Wszystkie znaki towarowe, znaki logo, wynalazki, know-how, technologia, informacje zastrzezone i inne
prawa whasnosci intelektualnej dotyczace tego produktu naleza wytacznie do firmy Alvimedica. Alvimedica
zastrzega sobie wszelkie prawa do dochodzenia swoich racji, zaskarzenia i szukania rekompensaty przed
organami sagdowymi w przypadku naruszenia przepisow dotyczacych jakiegokolwiek nieuprawnionego
uzycia lub naduzycia wiasnosci intelektualnej lub odwrotnej inzynierii dotyczacej produktu.

ROMANA

on™

dzialnosci za jakiekolwiek szczegdine,

Instructiuni de utili; Cateter de di. ic pentru cardiologie inter ionala Al
Descriere

Cateterele de diagnostic pentru cardiologie interventionala Alvision™ integreaza un varf atraumatic.
Aceste catetere sunt disponibile in diferite marimi si configuratii. Ele au fost sterilizate cu gaz de oxid de etilena,
nepirogen. Aceste catetere sunt de unica folosinta.

Depozitare
A se depoxzita intr-un loc racoros, uscat, ferit de lumina solard, la o temperatura cuprinsa intre 10 °C 5i 40 °C.
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Destinatia de utilizare
cateter de diagnostic pentru cardiologie interventionald Alvision™ sunt destinate utilizarii la administrarea
mediilor radioopace catre locurile selectate din sistemul vascular.

Specificatii
Specificatiile pot fi gasite pe eticheta fiecarei pungi de cateter.

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
Trecerea cateterelor prin grefele vasculare sintetice trebuie evitata.

Avertismente/Precautii

Cateterele de diagnostic sunt dispozitive invazive care prezinta un potential risc de vatamare sau
deces. In consecintd, cateterele angiografice trebuie utilizate doar de medici calificati, cu experients,
care au cunostinta de potentialele complicatii si riscuri ale angiografiei.

Trebuie dat dovada de extrema prudentd pentru a evita producerea de leziuni la nivelul peretilor
vasculari prin care trece cateterul.

Acest cateter poate obtura vasele mai mici.

Aveti grija sa evitati blocarea completd a fluxului de sange.

Nu reutilizati sau remodelati cateterul.

Diametrul maxim permis al firului de ghidare este specificat pe punga. Utilizarea firului de ghidare a fost
asociata cu formarea de trombusuri.

Cateterele de diagnostic pentru cardiologie interventionala Alvision™ sunt exclusiv de unicé folosintd
si trebuie eliminate la deseuri dupd o singurd procedura.

Nu permiteti contactul cateterelor cu solventi organici.

Nu presurizati cateterelor la o presiune mai mare decat presiunea nominald maxima marcata pe eticheta
pungii.

Trebuie efectuata o inspectie amanuntita pentru a verifica daca marimea, forma si starea cateterului
sunt adecvate pentru procedura in cauza.

Angiografia trebuie efectuata doar de catre un medic cu experienta. Cateterele sunt furnizate in conditii
sterile si nepirogene.

A nu se utiliza dacd ambalajul a fost deschis sau deteriorat.

Cain cazul oricarei proceduri chirurgicale, se recomanda aplicarea,,Precautiilor universale”.

Evitati deteriorarea vérfului cateterului in timpul scoaterii din ambalaj.

Scoaterea prea rapida ar putea cauza deteriorarea varfului cateterului.

Aveti grija sa preveniti sau sa reduceti cheagurile atunci cand utilizati un cateter.

Tn timp ce se afla in sistemul vascular, cateterul trebuie umplut intotdeauna fie cu solutie de spélare,
fie cu substanta de contrast.

Trebuie avuta in vedere utilizarea heparinizarii sistemice.

Aceste catetere sunt concepute pentru a fi utilizate la injectarea substantelor de contrast, precum si
pentru a facilita masuratoarea fiziologica alaturi de procedurile de diagnostic de rutina.

A nu se utiliza dupd data expirarii mentionata pe eticheta.

Nu expuneti cateterele la solventi puternici sau la radiatie ionizanta.

A nu se depozita in caldurd excesiva.

A se evita expunerea prelungité la razele ultraviolete.

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

Tn 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.

Reactii Adverse Posibile

Urmétoarele reactii adverse au fost raportate ca fiind asociate cu utilizarea cateterelor de diagnostic: formarea
de trombusuri/emboli, leziuni ale peretelui arterial, dislocarea placilor, infarct miocardic, aritmie cardiaca,
accident vascular cerebral si deces.

Medicii trebuie sé fie familiarizati cu literatura de specialitate actuali privind complicatiile asociate cu angiografia.

Posibilele reactii adverse includ:
« Embolie gazoasa
-« Hematom
« Infectie
- Perforarea peretelui cardiac sau vascular

Instructiuni de Utilizare
+ Scoateti usor din punga mai intai racordul cateterului pentru a preveni deteriorarea varfului.
« Cateterul trebuie introdus in vasul de sange utilizand tehnica de intrare vasculara preferata de medic.
« Firele de ghidare trebuie utilizate pentru a indrepta cateterele si preveni indoirea in timpul introducerii.
« Cateterele cu pereti subtiri trebuie manipulate cu extrema grija pentru a preveni indoirea.

al

tei si al per t e
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.

RESPONSABILITATE S| GARANTIE
Alvimedica garanteaza ca fiecare componenta a acestui produs a fost fabricata, ambalat, testata si sterilizata
fard niciun defect de executie sau material. Fiecare produs a fost testat inainte de ambalare. Alvimedica va
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schimba orice produs cu defect(e) de fabricatie sau ambalare cu unul nou, in baza deciziei unei autoritati
judiciare cu competenta jurisdictionala. Datorité variatiilor biologice dintre persoane, niciun produs nu este
100% eficace in fiecare caz. Prin urmare, intrucat Alvimedica nu detine controlul asupra conditiilor in care
este utilizat produsul dupa véanzare, a selectiei pacientilor si a metodelor de aplicare, Alvimedica isi declina
raspunderea pentru orice garantii cu privire la produs, exprese sau implicite, incluzand, fara limitare, cele de
vandabilitate si conformitate cu un scop anume. Alvimedica nu este responsabila in mod direct sau indirect
pentru nicio vatdmare sau dauna sau pierdere cauzata oricarei persoane in urma utilizarii produsului si
Alvimedica nu este responsabila sau raspunzatoare, in mod direct sau indirect, pentru nicio vatamare, dauna
sau pierdere care ar putea aparea in urma reutilizarii sau resterilizarii.

LIMITARILE RASPUNDERIl

in nicio situatie Alvimedica nu va fi raspunzitoare pentru daune speciale, accesorii, indirecte, colaterale,
incidentale sau punitive sau pentru pierderea profiturilor sau pentru nerealizarea economiilor preconizate sau
pentru alta pierdere comerciala sau economica de orice tip, rezultata in urma incalcarii prezentelor instructiuni
de utilizare, incluzand incalcarea oricaror precautii, avertismente si/sau oricaror recomandari mentionate in
prezentul document.

PROTECTIA PROPRIETATII INTELECTUALE

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

VYnatcTBo 3a ynotpe6a - [injarHocTnykmn pu 3a wuja Alvision™

Onuc

JnjarHoCTUYKNTE KaTeTepu 3a UHTEPBEHTHa Kapavonoruja Alvision™ nmaar HeTpaymatuyeH Bps. Osue
KaTeTepy Ce AOCTaNHU BO PasHi rONEMUHN 1 KOoHUrypaumun. CTepuninsmpaHin ce o HemmMporeHcKu
eTuneH okcng. HameHeTu ce camo 3a eHOKpaTHa ynoTpe6a.

Cknagupare
Jla ce uyBa Ha nafiHO 1 CYBO MeCTO, NofjaneKy ofi COHUYeBa CBETANNHa, Ha TemnepaTypa o 10°C go 40°C.

Hamena
[lvjarHocTUuKWTe KaTeTepy 3a MHTepBeHTHa kapauornorvja Alvision™ ce HameHeTn 3a ynoTpe6a npu
1cnopavyBarbe Ha Paaro-HenposMpeH Meauym /10 OfiPeaeHN MeCTa BO BaCKy/IapHIOT CUCTEM.

Cneuyndukaynn
CneunduKaummTe ce HaofaaT Ha eTKeTaTa Ha CeKoja KecnyKka Co KaTetep.

Wnpvkayumn
MauueHTn Kou ce NoAo6HY 3a NepKyTaHa KopoHapHa nHTepseHuwja (PCl).
Mpon3BOAOT He CMee fla Ce KOPUCTU Kaj GPEeMEHN XKeHW, AOVIKM 1 NeAnjaTPUCKI NaLneHTU.

Kontpannaukaymn
Tpeba aa ce n36erHysa NOMIHyBatbe Ha KaTeTepuTe HIN3 CUHTETUYKI BaCKyNapHU TPAHCMNAHTU.

n / MmepKm 3a np:

ﬂVIjaI'HO(TMVKVITe KaTeTepu ce UHBa3WBHW ypeau WTO npeTcTaByBaaT HOTEHLleaﬂeH pw3nK 3a
noBpepa 1nv cMpT. 3aToa, aHrnorpadckuTe Katetepu Tpeba Aa rv ynotpebysaat 06yueHu, NCKYCHI
AOKTOPM KOW Ce CBECHW 3a NOTEHLMjaNHNTE KOMMAUKALWK U pU3nLmnTe Of aHrnorpaduja.
Tpe6a aa ce noBeae UCKNYYMTENHO BHIMaHNeE 3a f1a Ce n36erHe owTeTyBatbe Ha SUOBIUTE Ha
CajioBUTE HIN3 KOW MOMMHYBA KaTeTepoT.

OBOj KaTteTep MOXe Aia rv 3anywu nomanure cafosu.

BHI/IMaEajTE AaHero GHOKVIpaTe LenoCHO NPOTOKOT Ha KpBTa.

He KopucTeTe ro NOBTOPHO KaTeTepoT HUTY He MeHyBajTe My ja dopmara.

MakcrmanH1oT A03BONEH AVjameTap Ha XullaTa 3a HaBe/lyBatbe e HaBe/leHa Ha Kecuykara.
Ynotpe6aTa Ha XuuaTa 3a HaBefyBatbe Ce NOBP3yBa CO popmuUpatbe TPOMGOBU.
[vjarHocTuukuTe KaTeTepu 3a WHTepBeHTHa Kapauonoruja Alvision™ ce HameHeTn camo 3a
efjHOKpaTHa ynotpe6a 1 Tpeba fja ce Gppnat no egHa npoyeaypa.

He no3sonysajTe kaTeTepuTe a A0jAaT BO KOHTAKT CO OPraHCKN pacTBOpyBayu.

He npumeHyBajTe NpUTUCOK BP3 KaTeTepuTe WTO Ke ro HaAMNHE HOMUHANIHNOT MaKCUManeH
NPUTICOK O3HAYeH Ha eTUKeTaTa Ha NakyBareTo.

Tpe6a Aa ce HanpaBuW TemesiHa NpoBepKa 3a Aia ce yTBpAv Aanu roneMnHara, 06AnKOT 1 YyCnoBoT Ha
KaTeTepoT Ce COOABETHI 3a lafieHaTa npoLieypa.

Anrviorpadujata Tpeba fa ja U3BeflyBa CaMo UCKYCeH OKTOp. KateTepuTe ce fOCTaByBaaT CTepUIHN
VI HEMMPOTeHNYHIA.

He KopucTeTe ro ako NaKyBarbeTo € 0TBOPEHO WM OLLITETEHO.

Ce npenopavysa fa ce NPUMEHaT, YHUBEP3a/HINTe MePKM Ha NPETMa3inBoCT” Kako 1 npu cekoja
Apyra onepatuBHa npouesypa.

ME&EI’HyBajTE ouwTeTyBarbe Ha BpBOT Ha KaTeTepoT AofeKa ro BaguTe oA NakyBareTo.

I'Ipeﬁpzo Bajerbe oBe/lyBa CO OWTeTyBatbe Ha BPBOT Ha KaTeTepoT.

MoBepeTe BHUMaHME 3 ja CIPEUNTE WM HAMANWTE 3aMyluyBarbe Kora KOPUCTUTE KateTep.

« Jloneka e BO BaCKyapHUOT CCTeM, KaTeTepoT CeKoralll MOpa /a € NOJIH CO PAcTBOP 3a NiakHetbe
VNI MeAiNyM 33 KOHTPACT.

Tpe6a aa ce 3eme Bo NpeABMA yrnoTpe6a Ha CUCTeMCKa XenapuHn3aumja.

OBMe KaTeTepy ce HaMeHeTy 3a ynoTpe6a Npu BHECyBatbe MeMYM 3a KOHTPACT, Kako 1 3a
onecHyBatbe Ha GpU3MNOMOWKO Mepetbe 3aefiHO CO PYTUHCKM ANjarHOCTUYKM NpoLeaypu.
He KopucTeTe ro ypesoT no AaTymoT,YnoTpe6amneo 40" MOCOUeH Ha eTiKeTaTa Ha KecuukaTa.

He n3noxysajre rv KaTeTepuTe Ha CUHIN PaCTBOPYBAYM UM Ha jOHM3MPaYKa paamjaumja.
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7 Alvi
He uyBajTe ru Ha npekymepHa TonauHa.

M36erHyBajTe NpoAOIKEHO U3N0XKyBatbe Ha YB-cBeTno.

He KopucTeTe Iy, He NpUMeHyBajTe r1 UMK He CTepPUNK3MPajTe T NOBTOPHO. Toa Bnnjae Bp3
(byHKUMOHaNHOCTa Ha Npou3soAoT. OBOj NPON3BOA HE & HaMEHET /a o N3P NPUTUCOKOT 0
noBTOpHa ynoTpeba. Yucrere nnu nosTopHa ynotpe6a Ha KOMNOHEHTUTE Ha KaTeTepoT
3/10KeHM Ha GUOMNOLWIK MaTepujany AoBeAlyBaaT 10 HecakaHy ehekTu Npu ynoTpe6a Ha ypeaort.
AKO Ce Cyuu cepro3eH WHUMAEHT NOBP3aH CO YPeAoT, BeAHal npujaBeTe ro NHUMAEHTOT
B0 Alvimedica 11 BaeUK1OT HafiNeXeH OpraH WN PerynaTopHo Teno.

MoxKH1 HecakaHun edeKkTn

CneaHnTe HeCaKaHW peakLmm ce MoBp3aHu co ynoTpebata Ha AnjarHOCTUYKKUTe KaTeTepu: opmaumja Ha
Tpomb/embonuja, owTeTyBakbe Ha SWAOBUTE Ha apTepujaTa, Uchpnarbe KameH, MuoKapavjaneH UHGapKT,
KapawjanHa aputMuja, yaap 1 CMpT.

[lokTopuTe Tpeba Aa ja No3HaBaaT TekoBHATa NUTEPaTypa KojallTo Ce OfHeCyBa Ha KOMMauKauuute
roBp3aHu Co aHruorpadujara.

MoxHuTe HecakaHu nojasu ondakaat:
« BosaywHa em6onuja
+ Xemartom
+ Wndekunja
« Mepdopauyja Ha SAOT Ha CPUETO NNV Ha CapoT

Ynarcrso 3a ynotpe6a

+ BHumatenHo n3gazeTe ja Npso CpeavHaTa Ha KaTeTepoT OA KecyKaTa 3a Aa CrpeuuTe owTeTyBatbe
Ha BPBOT.

+ KateTeport Tpeba aa ce Bogesie BO KPBHMOT Cajl CO NpeTnoynTaHaTa TexHUKa 3a BacKynapHo
HaBfieryBarbe Ha JOKTOpOT.

+ KuuuTe 3a HaBeayBatbe Tpeba Aa ce KOPUCTAT 3a MCMPaBatbe Ha KaTeTepuTe W 3a CpedyBatbe Ha
3aCyKyBareTo.

+ Co KaTeTepuTe O TeHKM snAOBM Tpeba Aa ce pakyBa MCKNYYUTeNHO BHUMATENHO 3a Aa ce Cnpeyu
3acyKyBatbe.

Pesnme Ha ™ ]
Pe3umeTo Ha 6e36eaHOCTa 1 KNMHNUUKUTE nepdopmarcy (SSCP) 3a 0Boj ypes MoXe fla ce Hajae Ha Be6-
CTpaHnuara Ha alvimedica www.alvimedica.com u Bo 6a3ata Ha nogatoun EUDAMED kora e foctanHo.

OArOBOPHOCT U TAPAHLIMJA

Alvimedica rapaHTpa Aeka cekoja KOMIMOHEHTa Ha OBOj MPOW3BOA € MPOW3BeAeHa, CnakyBaHa,
TecTMpaHa 1 CTepunu3mMpaHa 6e3 owTeTysarbe Ha U3paGoTkata UM Matepujanot. Cute Npou3soAn ce
TecTupaar npey Aa ce cnakysaart. Alvimedica Ke ro 3ameHun cekoj MPoM3BO/ CO OLWTETYBatbe HacTaHaTo
BO TEKOT Ha NPOU3BOACTBOTO WM NakyBakheTO CO HOB COrNIaCcHO OflyKata Ha KOMNETEeHTHO COOABETHO
3aKOHOAABHO oBnacTeHo Teno. Huepew npowssoa He e 100% edekTuBeH Kaj Cekoj cnyyaj 3apaav
6uronoLwKnTe BapujaLvn mery nuuata. 3atoa v 6ugejkun Alvimedica Hema KOHTpONa BP3 yClIOBUTE BO KON
ce KOp1CTU NPOU3BOAOT Mo Npoyjax6bata, BP3 M360POT Ha NaLMeHTUTe N MeToAuTe Ha NpumMeHa, Alvimedica
m oTtbpna cnTe rapaHuum BO OAHOC Ha NPOU3BOAOT, N3PaseHo NN UMNINLMPAHO, BKITyYUTENHO N 6e3
orpaHuyyBarbe Ha yCnosuTe Bo np Ta u pop 3a HameHa. Alvimedica He e AupeKkTHO
HUTY UHAVPEKTHO OArOBOPEH 3a Kakea 6110 noBpeaa Unm owTeTyBarbe UK 3aryba Ha IULETO Kako
nocneguua of ynotpebata Ha nNpoussofoT, HUTy Alvimedica e 0froBOpeH HUTY 3a[0MKeH, ANPEKTHO
VN MHAMPEKTHO, 3a KakBa 6110 NOBPe/a, OLTETyBatbe UM 3ary6a KOu LTO MOXe Aia Ce NojasaT 3apaan
MoBTOpHa ynoTpeba 1nv NoBTOpHa CTepunmsaumja.

OTOPJIAKE OArOBOPHOCT

Bo HuepeH cnyuaj Alvimedica Hema fja 61ae 0AroBOpeH 3a KaBu 6UNO Creyujantu, nocneaoBaTenHu,
VIHANPEKTHY, KONaTepanHii, WHUMAEHTHU WU KasHeHU owTeTyBatba WM 3aryba Ha Aobueka wnu
Heycriex la ce MoCTUrHe OYeKyBaHaTa 3apaboTka vunn 3a pyra KoMepLujanHa unm eKoHoMCKa 3aryba
Of} HYeAieH B KO WTO Ke NPOu3/ie3aT O HeMoumnTyBakbe Ha 0Ba ynaTcTBo Ha ynoTpe6a, BKyuuTenHo
1 HEMOUNTYBatbe Ha MepKITe 3a NPeTNasnnBOCT, NpeAynpeayBatbata n/unn kom 6uno apyrv ondateHn
npenopaku.

3ALUTUTA HA UHTENEKTYAJTHATA CONCTBEHOCT

CuTe TProBCKM MapKi, /10r0a, MPOHAjAOLM, UCKYCTBA, TEXHONOTMja, COMCTBEHMYKI MHGOPMALMN
1 [pyruTe NpaBa Ha WHTeNeKTyanHaTa CONCTBEHOCT 3a OBOj NPOM3BOA Npunaraar camo Ha Alvimedica.
Alvimedica ru 3agpxyBa cute npasa 3a nobapa, Tyxu wiu 6apa obeclwTeTyBarbe Npes HagnexHuTe
CYACKU MHCTUTYLMM BO Clyyaj Ha HenoumTyBarbe BO OAHOC Ha HeoBacTeHa ynoTpe6a unu 3noynorpeba
Ha WHTenekTyanHata CONCTBEHOCT MW NOBPATHO WHXEHepPCTBO KOWUWTO ke 6I/Ian noBp3aHn co
0BOj NPOK3BOA.

BbJITAPCKI

3a P! - MYHN AarHocTMYHM KateTpu Alvision™

Onucaxue

VIHTepBEHLMOHANHUTE KapAVONOTMYHIA IMArHOCTUYHM KaTeTpu Alvision™ vMar aTpaBmatiiueH BpbX.
Te ce npepnarat B pasnuuHu pasmepu 1 KoHdurypauuu. CTEpUIMBMPaHN Ca C HEMMPOTeHeH ras
eTuneHoB okcup, NMpefHa3sHaueHm ca camo 3a eHOKpaTHa ynotpe6a.

CbxpaHeHune
Ja ce cbxpaHABa Ha XJ1aZHO, CyXO MACTO, laney OT CJTbHYeBa CBET/IMHa, NPy TemnepaTypa mexay 10°Cn40°C.

MpepHasHaueHne
VIHTepBeHLMOHaNHNTe KapaAMONOMMYHI AMArHOCTUYHM KaTeTpu Alvision™ ca npeaHasHaueHu 3a
BbBEX/jaHe Ha PEHTreHOKOHTPACTHY BelyecTsa B N36paHN 06M1acTh OT CboBaTa cUCTeMa.

Cneyndukaynu
CneuuduKaLmmTe ce HaMUPaT BbPXY eTVKeTa Ha BCAKa TOPBUUKa C KaTeTpu.
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Moxkasanusa

MaureHT, KOUTO OTFOBaPAT Ha YCNIOBUATa 3a NePKyTaHHa KOpoHapHa uHTepeeHuus (PCI).

MpoayKTBT He TpAGBa f1a Ce N3MON3Ba NpY GPeMeHHU MM KbPMELLM XeHW, KaKTo U NPy NenaTpudHin
nayneHTU.

MNpoTneonokasaHus
TpA6Ba Aa ce M36ArBa NPEMUHABAHETO Ha KaTeTPU Npe3 CUHTETUYHI Cb0BW NPUCAAKI.

MpepynpexaeHuns / npeanasHn Mepkn

+ [lnarHocTnyHWTe KateTpu ca YCTPOWCTBA, NPeaC noTeHLManHa onacHoCT ot
HapaHsABaHe un cMbpT. CriefloBaTeNHO aHr1orpadCKiTe KaTeTpy TPAGBa f1a ce U3MON38aT OT 06yueHN
N ONUTHW NEKapW, KOUTO Ca HAACHO C Bb3MOXKHUTE YCIOXKHEHWA 1 ONacHOCTU Ha aurmorpad)mma.
TpAGBa Aa CTe U3KNIOUMTENHO BHAMATENHM, 3a f1a n36erHeTe HapaHABaHe Ha CbA0BUTE CTeHW, Npe3
KOUTO NpemMnHaBa KaTeTbpbT.
+ To31 KaTeTbp MOXe /1a 3aMyLy NO-MaskKiTe CbaoBe.
+ BHuMmaBaliTe Aa He 6110KMpaTe HaMbHO KPbBHIA MOTOK.
+ He n3non3gaiite NOBTOPHO 1 He NPoMeHsAIiTe popMaTa Ha KaTeTbpa.
Makc1MmanHo JONyCTUMUAT AnamMeTbp Ha BOflaua e yKkasaH Bbpxy Topbuukata. i3anonssaHero Ha
BOflay Ce CBbP3Ba C 06pasyBaHe Ha TPOMOU.
WHTepBEHLMOHANHNTE KapAYONOrMYHI ANarHOCTUYHI KateTpy Alvision™ ca npeaHasHaueHn camo
3a eflHOKpaTHa ynoTpe6a 1 TpAGBa f1a ce N3XBBPAAT Clie MbpBaTa NpoLeaypa.
He ponyckaiite KateTpuTe Aa BAM3aT B KOHTAKT C OPraHUYHK PasTBOPUTENN.
+ He ynpaxHnBaiiTe BbpXy KaTeTpuTe HaiAraHe, N0-BUCOKO OT 03HAYEHOTO BbPXY e€TMKeTa Ha
TopbuyKara.
Heo6xoaumo e aa n3sbplunTe WaTenHa NpoBepKa, 3a 4a ce yBepuTe, Ye pa3mepbT, dopmata
N CbCTOAHMETO Ha KaTeTbpa Ca NOAXOAALM 3a CbOTBETHaTa npoyeaypa.
AHrnorpadusaTa TpAGBa f1a Ce M3BBPLLIBA CAMO OT OMUTEH fiekap. KateTpuTe ce 0CTABAT CTepPUHIA
W HENUPOTEHHW.
He u3nonssaiite, ako onakoBKaTa e OTBOPEeHa UK NoBpefeHa.
KakTo npm BCUYKM XMPYPryHmn NpoLieaypw, ce Npenopbysa npunaraHeTo Ha ,yH1BepcanHu
npeanasHu Mepku®,
BHumaBaiiTe na He noBpeuUTe Bbpxa Ha KaTeTbpa Npu N3Bax/jaHe OT onakoBKaTa.
Tebpae 6bp30TO M3BaX/AaHe MOXe A NOBPEAV BbPXa Ha KaTeTbpa.
Mpu n3non3eaHe Ha KaTeTbpa ce ONUTBaliTe la NPefoTBPaTUTE N HaManuTe CbCMPBaHETO.
BuHaru, Korato e B CbjjoBaTa CUCTeMa, KaTeTbpbT TPAGBA /4a € 3aMb/IHeH C NPOMWBaLL Pa3TBop Wn
KOHTPACTHO BewecTBO.
TpA6Ba Aa ce pa3riiefia Bb3MOXKHOCTTA 3a CUCTEMHO XenapuHU3MpaHe.
Tesw KaTeTpu ca NpeAHa3HaueHN 3a ynoTtpeba Npu HXeKTUPaHe Ha KOHTPACTHM BELLeCTBa, KakTo
W 3a ynecHABaHe Ha ¢W3MOI’|OI’MUHMTE U3MepBaHUA BbB BPb3Ka C PYyTUHHUTE ANarHOCTUYHN
npoueaypu.
He uznonssgaiite npeau KpaitHM1A CPOK, MOCOUEH BbPXY eTUKeTa.
He n3naraiite KaTeTpuUTe Ha CUNHN Pa3TBOPUTENV WX NOHU3MPALLN TbYEHNA.
He cbxpaHaBaliTe Npy NpekaneHo BUCOKa TemnepaTypa.
W36arsaitTe NpOAb/IKMTENHO U3naraHe Ha YB ceeTnnHa.
He u3sbpuisaiite nosTopHa ynotpe6a, o6paboTka nnn crepunmsmpane. Tosa uie nosnnae Bbpxy
XapaKTepuCTUKNTe Ha NpoayKTa. [poAyKTbT MOXe Aa He U3AbPXKI HaTOBapBaHETO Ha NOBTOpPHaTa
ynotpe6a. MouncTBaHeTo UM NOBTOPHOTO 06paboTBaHe Ha KOMNOHEHTUTE Ha KaTeTbpa,
W3N0XKeHN Ha 6UONOrNYHN martepuanu, morat a npean3BuKkaT HexenaHn NocneacTBMA Bbpxy
YCTPOICTBOTO NPU HErOBOTO M3MON3BaHe,
Ako cepuoseH [IeHT, CBbP3aH C 3 6: iTe 3a MHUMAgeHTa
Ha Alvimedica v CbOTBETHWA KOMMETEHTEH OPraH UNN PerynaTopeH opraH.

n
CbOOLIeHN Ca CeIHUTE HeXeNaHU Peakuuy, CBbP3aHN C M3NON3BAHETO Ha AMArHOCTUYHM KateTpu:
obpasysaHe Ha TPOM6U/eM6oNV, yBpeXAaHe Ha apTepuanHaTa CTeHa, U3KapsaHe Ha nnaka, HGapKT Ha
MUWOKap/Aa, CbpAeydHa apuTMnUA, UHCYNT U CMBPT.

NlekapuTe TpAGBa fa Ca 3anosHaTM C NocieaHata MHGOPMALNA OTHOCHO YCNIOXHEHMATA, CBbP3aHM
c aHruorpagusaTa.

Bb3moxHuTe He6naroan|me CbOUTUA BKNOYBAT:
« Tasosa embonus
+ Xematom
« Undekuna
« lMepdopayna Ha CbpfeyHaTa UM CbaoBaTa CTeHa

WHcTpyKuum 3a ynotpeba

+ BHMMaTenHo 13BajeTe MbPBO BTY/IKaTa Ha KaTeTbpa OT Top6KyKaTa, 3a fja NPeAoTBpaTUTE MOBPEeXaaHe
Ha Bbpxa.
KateTbpbT TpAGBa Aa ce BbBEAE B KPbBOHOCHWA Cbjl YPe3 NPEANOUNTaHa OT IeKapA TEXHUKA 3a
CbJOBO BbBEXAaHEe.
« Mpy BbBEXAaHE TPAGBA la Ce N3MOM3BAT BO/JauM 3a yCUIBaHE Ha KaTeTpuUTe 1 NpeaoTBpaTABaHe
Ha OrbBaHeTo um.
Tpﬂ6Ba Aa MaHunynupate ¢ TbHKOCTEHHUTE KaTeTpu U3KNIOYUTENHO BHUMaTENHO, 3a fa
npeaoTBpaTuTe OrbBaHeTo UM.

b o
Taun

Pestome OTHOCHO 6€30MacHOCTTa W KAWHWYHOTO feicteue (SSCP) 3a ToBa YCTPOWCTBO MOXeTe fa

HamepuTe Ha yebcaiita Ha alvimedica www.alvimedica.com v 8 6a3a gasHn EUDAMED, koraTo e HannuHa.

OTrOBOPHOCT U FAPAHUUA
Alvimedica rapaHTipa, Ye BCUUKI KOMMOHEHTI Ha TO31 MPOAYKT Ca NPOU3BE/EHM, ONAaKOBaHM, TECTBaHN
n cTepunusupaHn 6e3 ﬂe¢eKTM B I/I3paﬁOTKaTa wnn martepuana. Bcekun NpoAyKT e TecTBaH npean
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2 Alvi

onakoBaHe. Alvimedica Lije NoaMeHN BCUUKM NPOAYKTY C AepeKTi B HanpaBaTa WK OfakoBKaTa C HOBU
Npyu pelueHne Ha KoMNeTeHTHa 06BbP3Balla CbaebHa NHCTaHUMA. Mopaau 6ronornyHUTe 0cobeHoCT
Ha BCEKM NHAVBIA HUKOII NPOAYKT He @ Hamb/IHO epeKTNBEH BbB BCUUKM Ciyyau. 10 Tasn NpuunHa 1 Tbii
kaTo Alvimedica He KOHTPONMPpa ycNoBUATa, NPY KOWTO Ce 13N0N3Ba NPOAYKTLT Ces NpoAaxbata my,
1360pPbT Ha NaUMEHTV 1 HauMHWUTe Ha NpunoxeHue, Alvimedica ce 0Tkassa OT BCUUKI OTFOBOPHOCTY NO
OTHOLUEHMe Ha NPOAYKTa, ABHU WM NOAPa3bupalyy ce, BKNIOYMTeNHO, Ho 6e3 Aa ce orpaHnyaBat Ao Tesun
3a NPUroHOCT 3a Npogax6a unu Apyra uen. Alvimedica He HOCM NpAKa UK KOCBEHA OTFOBOPHOCT 3a
HapaHABaHWA, yBPEXAaHNA WM CMBPT Ha NaLMeHT Nopaau N3MNon3BaHeTo Ha NPOfYKTa, KakTo 1 He HOCK
npsAKa Wi KocseHa OTrOBOPHOCT Unu 3a Hap: , YBY VAN CMBPT, KOUTO
MOraT Ala Bb3HIKHAT OT MOBTOPHa ynoTtpe6a nnn crepunmsnpaHe.

OrPAHUYEHUA HA OTTOBOPHOCTUTE

Alvimedica B HMKaKbB Cllyyaii He Noema 3aJb/KEeHNA 3a KakBUTO 1 Aa e CrelnanHi, NponsTNyaLm,
KOCBEHU, JOMbAHNTENHY, CNYYaiiH MU HaKasaTeHW LWeTW, NPONyCcHaTU MON3u, HEBb3MOXHOCT 3a
peanusvpaHe Ha O4YakBaHU CNeCTABaHUA WK PYTY TbPrOBCKN MM MKOHOMUYECKM 3ary6u OT KakbBTo
1 Aa 6uno xapakTep, NPOM3TMYaLUM OT HECMa3BaHeTO Ha Te3n UHCTPYKLMM 3a yrnoTpeba, BKIoUMTeNnHoO
HecnassaHe Ha TyK NOCOYeHN NPeAnasHIn MepKy, NpeaynpexXaeHna n/unm npenopbKu.

3ALUTA HA UHTENEKTYAJTHATA COBCTBEHOCT

BCruKM THPrOBCKM MapKMy, J1ora, M306peTeHns, Hoy-xay, TeXHONOrm, CobCTBeHa MHbOPMaUMa 1 Apyri
npaBa BbpXy MHTeNeKTyaiHaTa COGCTBEHOCT 3a TO3M NPOAYKT NpUHaANeXaT eAMHCTBeHO Ha Alvimedica.
Alvimedica c1 3ana3sa BcukM Npasa Aa nofasa MCKoBe, Aa Aaje MOA CbA M Aa Tbpck obesweteHus
npes cbaebHMTe BRACTM B CyYalt Ha HApYLWeHNA, CBbP3aHN C HeYMbIHOMOLEHO MU HenpaBoMepHO
M3M0N3BaHe Ha NHTeNeKTyanHa cobCTBEHOCT M 06paTeH NHKEHEPUHT N0 OTHOLIeHME Ha TO31 NPOAYKT.

EAAHNIKA

4 c KapSiol

08nyieg Xpriong - Atay i KaBetripeg B yiag Alvision™

Neprypapn

Ot AtayvwoTikoi KaBetripeg Emepatikric Kapdiohoyiag Alvision™ mepiAapuBavouy un Tpaupatiké akpo.
Autoi ol kaBetrpeg SiatiBevtal oe Siapopa peyédn kat Slapopewoels. Exouv amootelpwbei pe aéplo
o€eiblo Tou alBuleviou, pn mupoyevéc. Mpoopilovral yia pia xprion pévov.

®oAagn
Quhdooetal o 5pooEPS, ENPO XWPO, TPOCTATEVHEVO amd Tov MO, o Beppokpacia amd 10°C éwg 40°C.

MpoPAemopevn xprion
Ot AlayvwoTikoi KaBetripeg Emeppatikric Kapdioloyiag Alvision™ mpoopilovtat yia xprion yia v
TIAPOXT| OKTIVOOKIEPWV HECWV OE EMAEYHEVA ONUEIR TOU AYYEIOKOU GUCTHHATOG.

MNpodiaypagéc
O1TIpodlaypagég avaypapovTal 0NV TIKETA TNG CuoKeuaciag kaBe kabetrpa.

Evéeieig
AcBeveig mou gival kataMnlot yia i oTepaviaia 3 1 (PCI).
To mpoidv Sev mpémel va xpnoiporoleitat o€ éykueg i ONAAlouoeg yuvaikeg kat maidlatpikoug acOeveig.

Avteveieig
H 81éheuon KABETPWV HECW CUVOETIKWY AYYEIOKWY HOOXEUUATWY Ba TPETEL VA amo@eLyETal.

MNposiSomooeig / Mpogulageig

Ot SlayvwoTiKoi KaBETHPEG gival EMEUPATIKEG CUOKEUVEG TTOU EVEXOUV KIVOUVO TPAUHATICHOU
1 Bavdatou. TUVENWC, Ol ayyEloYPaPIKoi KABETAPEC Ba TPEMEL va XpPNOIHOTOI00VTal HOVOV
amd EKMAUSEVHEVOUG, EUTTEIPOUG 1ATPOUG Ot omoiol Yvwpilouv Tig MBavég EMIMAOKEG Kal TOUG
KIVEUVOUG TNG ayyELoypapiag.

Oa mpémel va Sidetal 18aitepn mMPOTOXN WOTE Vo anmo@euxBei TUXOV {Nuia oTa ToIXWHATA TOU
ayyeiou péoa amo to omoio Ba S1€ABel o kaBeTrpag.

AUTOG 0 KABETHPaAG EVBEXETAI VA anOPPAEEl HIKpOTEPQ ayyeia.

Mpooéte IBlaItépwg WOTE va amoUyETe TV MAPN amé@pagn TG Porg Tou aipaTog.

Mnv emavaypnoIUOTOLEITE 1} aVASIAHOPPWVETE TOV KaBETpa.

H péylotn emtpenopevn SIAUETPOG Tou 08nyou cuppatog kaBopiletal 0Tn cuckevacia. H xprion
08nyou cUPHATOC £XEl CUCKETIOOEL e OXNUATIONS OpOUBwV.

Ot AlayvwoTikoi KaBetripeg Emeppatikric Kapdiodoyiag Alvision™ mpoopilovtar yia pia xprion
pévov kat Ba mpémel va amoppintovtal énmerta and pia Stadikaoia.

MnV EMTPEMETE TNV EMAPH TWV KABETAPWV HE OPYAVIKOUG SIANUTEG.

Mnv miéCeTe ToUG KABETHPEG e TIECT MEYOAUTEPN TNG MEYIOTNG OVOUACTIKAG THECNG TTOU QVAYPAPETAL
0NV ETIKETA TNG CUOKELAGIAG.

Oa mipémel va yivetal evOeNexr¢ EAeyxog woTe va emPBePaiwbei eav To péyeBog, To OXMHA Kat
n KatdoTtaon tou KaBeTrpa ivat cupBatda e Tn CUYKeKpIpEvn Stadikacia.

H ayyeloypagia Ba mpénel va Sievepyeital povov amd éumelpo 1atpd. Ot KaBeThpeg apéxovTat
QAMOCTEIPWHEVOL KA [N TTUPOYEVEIG.

Mnv XpnolpoToLEiTE TOV KABETAPQ, GV N CUOKEVAGTA £XEl avoIXDEl 1} KATACTPAWPEL.

‘OTwg Kat e KABE XelpoupyIKr Sladikacia, GuvIeTATal N EQapHOYT TwV «TEVIKWY MPo@UAGEEWY».

ATIOQUYETE TNV KATAGTPOPH TOU AKPOU TOU KABETAPA KATA TNV apaipesT| TOU armd T CUOKELAsia.
H 1o taxeia agaipeon eveXOpEVWGE va €XEl WG amoTéNeopa {npia 0To dkpo Tou Kabethpa.

« OpovTtioTe yia TNV amouyn fj TN Heiwon TG mENG Katd tn xprion kabetrhpa.
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‘000 TTaPAPEVEL EVTOG TOU AYYEIKOU CUOTAHATOG, 0 KABETApag Ba mpérel va ivat TavToTe MAfpng
£iTE e SIANUPA EKTTAUONG EITE HIE OKIAYPAPIKO PECO.

Oa TPEMEL va EEETACDEL N XPrION CUCTNHIKOV NITAPIVIGHOU.

AuToi ot KaBETIPEG £X0UV OXESIAODEL yia Xprion KATA TNV £yXUGN OKIAYPAPIKOU HEGOU KABWG Kat
y1a TN SIEUKOALVON GUCIONOYIKWY PETPHOEWY OE CUVEUACHO UE TIG CUVABEIG S1aYVWOTIKEG
Sladikaoieg.

MnV XPNOIOTIOIEITE HETA TNV TTAPEAEUGT TNG NUEPOHNVIOC AENG TTOU QvaypaQeTal 0TNV ETIKETA.

Mnv ekBéTeTe TOUG KABETHPEC OE 10XUPOUC SIONUTEC 1 toviouoa akTivoBolia.

Mnv gulacoete oe umepBolikn Beppokpacia.

ATIOQUYETE TTApATETapEVN EKBEON OF LTTEPIHEN akTIVOBOAia.

Mnv enavaypnoIUOTIOIETE, UNV EMaveneepyaleaTe Kal PNV EMavanooTelpwveTe. Katt Tétolo Ba
ennpéale TNV anddoon Tou MPoi6vTog. To MPoidV Pmopei va unv eival o€ 8£on va avtégel tnv
Katamévnon TG emavayenoly inonc. O pIopOC A N epyacia Twv e€apTnuAaTWY
Tou KABETAPA TIOL £X0uV eKTEDET OE BIOAOYIKA UNKA EVEEXOPEVWIG VA £XEL WG ATTOTEAEUA TUXKOV
QVemMBUKUNTN EVEPYELQ KATA TN XPFON TNG CUOKEUNG

Eav oupBei éva coBapod TEPIOTATIKG TTOU OXETI(ETAL HIE TN CUCKELN], QVAPEPETE TO APECWE OTNV
Alvimedica kat otV appodia apyn 1} GTov pUBHICTIKO popéa.

MOava AvemBupnta Zuppavta

Ot TapakdTw avemBUPNTES EVEPYEIEG £XOUV ava@epPBei 0TI OXeTi(ovTal HE TN XPriON OYYEIOYPAPIKWY
KaBeTpwy oxnUaTIopds BpouBwv/euBoAr, {npia ota apTnNPIaKA TOXWHATA, EKTOTION aBNEWHATIKAG
TAAKAG, EUPPayHa TOU MUOKapSiou, KapSlakr appubpia, ayyEIOKO EYKEQANKO eMeIcOSI0 Kat Bavatog.

Ot iatpoi Ba mpémet va ivat §oikeiwpévol pe TV Tpéxouca BIBMoypagia OXETIKA HE TIG EMMAOKEG TIOU
oxetilovtat pe Ty ayyeloypagia.

OrmBavég avemBUUNTEG evEpyeleg TEPIAAUBAVOLV:
« Mveupovikn epuBoin
« Alpatwpa
+ Mobhuvon
+ Alatpnon TG KapSIAG 1 TOIXWHATOG ayYEiou

08nyiec Xpriong

« AQaipéoTe anald TPWTaA ToV OpPAAS Tou KABETpa amd T GUCKEVAGTIA, WOTE VA AMTOQPUYETE TUXOV
{nuia oTo dkpo.
O kaBetrpag Ba mpénel va el0ayBei 0TO ayyeio XpNOILOTOIVTAG TNV TTPOTIUWHEVN TEXVIKI EI0AYWYNG
O€ ayYeio Tou 1[aTpou.

Oa TpEMEL va XpNotponoinBouy 08nyd GUPUATA WOTE Va EUBEIACTOUV 01 KABETHPEG KAl va armo@euyOei
TUXOV OTPEBAWON KATA TNV El0aywyn.

O XEIPIOHOG KABETPWV pE AEMTA TOIXWHATA Ba TTPETEL vat yiveTal PE I81aiTEPN TPOCOXT WOTE Va
aAmo@eVYETAL N OTPEPAwON.

Nepid PaA Kat KAWVIKAG
H Mepidnyn Acpaletag kat Khvikiic Amddoong (SSCP) yia autr Tn ouckeun gival SlaBéoiun otnv
totooehiba alvimedica www.alvimedica.com kat otn Bdon dedopévwv EUDAMED 6tav undapyet.

EYOYNH KAI EFTYHEH

H Alvimedica eyyudtat 6T KaOe éva e4pTnHA TOU TAPOVTOG TPOIOVTOG EXEL KATAOKELATOE, CUOKEVATDEI,
eheyxBei kal amooTEIPWOEL XWPIC Kavéva ENATTWHA GO0V aQopd TV epyaadia i Ta UNKA Tou. KaBe mpoiov
€xel eheyxOei mpiv ouokevaotel. H Alvimedica 8a avtalha&et olodnmote mpoiov @épet eAdTTwpa(Ta)
KATAOKEUNG 1] CUOKELATIAG HE VED, ETTEITA ATTO OXETIKNA AMOQAOT ApHOSIAC SEGHEVTIKNG SIKACTIKAG ApXNG.
AOYyw TwV BIONOYIKWV S109OPWV HETAEY TWV ATOHWY, Kavéva TIpoiov Sev gival 100% amOTENECHATIKO OE
KABe mepinTwon. Zuvemwg, Kat Sedopévou Tou ot n Alvimedica Sev Suvatat va £Xel ENeyX0 TwV oUVONKWY
UTIO TIG OTIOIEG XPNOIUOMOILEITAL TO TIPOTOV HETA TNV MWANON, TNG EMAOYAG TwV acOeVHV 1} Twv peBdSwv
gpappoyng, n Alvimedica amomolgital olaodimote euBUVNG OXETIKG E TO TIPOIGY, PNTAG /| ClwMNENAG,
oupnePNapBavopévwy, HETAgH AAAWVY, Kal GOWY AQoPOULV TNV EUMTOPEVCIHOTNTA KAl TV KATAAANAOTNTA
yia ouyKekpipévo okomo. H Alvimedica Sev euBUVETAL EUPECWE 1) AUECWG VI OIOVSHTIOTE TPAUHATIOHO
1} {npia f} BAvato atépou WG aMOTEAEGHA TNG XPONG TOU TTAPOVTOG TIPOTOVTOG, 0UTE Kal PEPEL EUBUVN 1
UTIOXPEWON, EPHECWG 1} ApETWC, yla OloVEHTIOTE Tpaupatiopd, {npia r Bavato eméNBel wg amoTéAeopa
EMAVAYPENOIHOTOINGCNG I} EMAVATIOOTEIPWONG.

MNEPIOPIZMOI EYOYNHZ

Te oudepia mepintwon Sev @épel uBuVN N Alvimedica yia oleadnOTE €I8IKEC, AMOBETIKES, EPPETES,
TIOPEMOUEVEG 1) €VNOYEG (npigg 1) anAeleg kepdwv 1y aduvapia amotapievong i GAAN EUMOPIKY 1
otKovopikny {nuia otoudnmote &idoug, mou amoppéouv amd owadnmote mapaBiacn Twv TAPOVTWV
odnytwv xpriong, cupmeptiapBavopévng e mapaBiaonc Tuxov mpo@uAdEewy, mpoeidomolroewv ri/Kat
OUOTAOEWV TTOU AVAPEPOVTAL OTO TIAPOV.

MPOZTAZIA MNEYMATIKHX IAIOKTHZIAZ

‘O\a Ta SIKAIWHATA YIa EUITOPIKA OHATA, AOyOTUTIA, EQPEVPETEIC, TEXVOYVWOia, TEXVONOYa, ISIOKTNTEG
TIANPOPOPIEC KAl AOITTH TIVEUATIKN ISIOKTNGIA GXETIKA HE TO TTAPOV TTPOIOV, AVI|KOUV ATOKAEICTIKA OTNV
Alvimedica. H Alvimedica Siatnpei 6Aa ta Sikaiwpata yia anaitnon, Hvuon, Tpoo@uyr| O SIKAOTIKEG
QPXEG OF TIEPITITWON TAPARIAoNC TTOU APOPA OF [N EYKEKPIEVN XPAON 1} KAKNA XPHON TNG TIVEUHATIKAG
1810KTNGIag 1} € QVTICTPOPN UNXAVIKY OXETIKA HE TO TTPOIOV.
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Navodila za uporabo - Intervencijski kardioloski diagnosti¢ni kateter Alvision™

Opis

Intervencijski kardioloski diagnosti¢ni kateter Alvision™ vklju¢ujejo avtomatsko konico. Ti katetri so na
voljo v razli¢nih velikostih in konfiguracijah. Sterilizirani so z etilen oksidom, apirogeni. Namenjeni
so za enkratno uporabo.

Shranjevanje
Hranite na hladnem in suhem mestu, zas¢itenem pred soncno svetlobo, pri temperaturi od 10°C do 40°C.

Predvidena uporaba
Intervencijski kardioloski diagnosti¢ni kateter Alvision™ so namenjeni za uporabo pri dovajanju radiopa¢nih
medijev do izbranih lokacij v zilnem sistemu.

Specifikacije
Specifikacije lahko najdete na etiketi vrecke posameznega katetra.

Indikacije
Bolniki, ki so primerni za perkutano koronarno intervencijo (PCl).
Izdelka se ne sme uporabljati pri nosecnicah, dojecih materah in pediatricnih bolnikih.

Kontraindikacije
Izogibajte se podajanju katetra skozi sinteti¢ne Zilne transplantate.

Opozorila / Previdnostni Ukrepi

Diagnosti¢ni katetri so invazivne naprave, ki predstavljajo potencialno nevarnost za poskodbe ali smrt.
Zato lahko angiografske katetre uporabljajo le usposobljeni in izkuseni zdravniki, ki se zavedajo
moznih zapletov in tveganj angiografije.

Bodite skrajno previdni, da ne pride do poskodbe Zilnih sten, skozi katere prehaja kateter.

Ta kateter lahko zamasi manjse Zile.

Bodite previdni, da ne zablokirate pretoka krvi.

Ponovna uporaba in preoblikovanje katetra nista dovoljeni.

Najvegji dovoljeni premer vodilne Zice je dolo¢en na vre¢ki. Uporaba vodilne Zice je bila povezana
s tvorbo trombusa.

Intervencijski kardiolo3ki diagnosti¢ni katetri Alvision™ so namenjeni za enkratno uporabo in jih je treba
po postopku zavreci.

Pazite, da katetri ne pridejo v stik z organskimi topili.

Ne stiskajte katetrov prek ocenjenega najvecjega tlaka, ki je oznacen na etiketi vrecke.
Kateter je treba temeljito pregledati, ¢e so velikost, oblika in stanje katetra primerni za zadevni
postopek.

Angiografijo lahko izvaja le izkuseni zdravnik. Katetri so dobavljeni sterilni in apirogeni.

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza odprta ali poskodovana.

Kot pri vsakem kirurskem postopku, je priporo¢eno upostevati "univerzalne previdnostne ukrepe”.
Pazite, da med odstranjevanjem katetra iz embalaze na poskodujete konice.

Prehitro odstranjevanje lahko poskoduje konico katetra.

Bodite previdni, da med uporabo katetra preprecite ali zmanjsate strjevanje.

Medtem ko je kateter v zilnem sistemu, mora biti vedno napolnjen bodisi z raztopino za izpiranje
ali kontrastnim sredstvom.

Treba je upostevati uporabo sistemske heparinizacije.

Ti katetri so oblikovani za uporabo pri injiciranju kontrastnega sredstva ter za izvedbo fiziolokih
ukrepov v sodelovanju z rutinskimi diagnosti¢nimi postopki.

Ne uporabljajte po datumu "Uporabite do", ki je naveden na etiketi.

Katetrov ne izpostavljajte mo¢nim topilom ali ionizirajo¢emu sevanju.

Ne shranjujte pri previsoki temperaturi.

Izogibajte se prekomernemu izpostavljanju UV svetlobi.

Ponovna uporaba, ponovna obdelava ali sterilizacija ni dovoljena. To vpliva na izvedbo izdelka.
Izdelek morda ne bo prenesel obremenitev ponovne uporabe. Cié¢enje ali ponovna obdelava
komponent katetra, ki so izpostavljeni bioloskim materialom, lahko med uporabo povzroci
nezelene ucinke.

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

Mozni Skodljivi Uéinki
O naslednjih nezelenih ucinkih porocajo, da so povezani z uporabo diagnosticnih katetrov: tvorba trombusa/
embolija, poskodba stene arterije, odstranitev plaka, miokardni infarkt, sréna aritmija, kap in smrt.

Zdravniki morajo biti seznanjeni s trenutno literaturo, ki zadeva zaplete povezane z angiografijo.

Mozni nezeleni uéinki vklju¢ujejo:
« Zra¢na embolija
-« Hematom
« Infekcija
«+ Perforacija srca ali stene Zil

Navodila za Uporabo

« Nezno odstranite sredi¢e katetra iz vre¢ke, da ne poskodujete konice.
« Kateter je treba uvesti v Zilo z uporabo vaskularne uvajalne tehnike, ki se zdravniku zdi najprimernejsa.
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« Vodilne Zice se uporabljajo za poravnanje katetra in prepre¢evanje deformacije med uvajanjem.
« Skatetri s tankimi stenami je treba ravnati iziemno previdno, da ne pride do deformacije.

Povzetek varnosti in kliniéne ucinkovitosti
Povzetek varnosti in klinicne ucinkovitosti (SSCP) za ta pripomocek je na voljo na spletni strani druzbe
alvimedica www.alvimedica.com in v podatkovni bazi EUDAMED, ¢e je na voljo.

ODGOVORNOST IN GARANCIJA

Alvimedica zagotavlja, da je bil vsak sestavni del tega izdelka izdelan, pakiran, preizkusen in steriliziran,
brez kakrnih koli napak pri izdelavi ali materialu. Vsak izdelek je bil pred pakiranjem predhodno
preizkusen. Alvimedica mora zamenjati vsak izdelek, ki je pokvarjen zaradi izdelave ali pakiranja, z novim
na podlagi odlocitve pristojnega zavezujo¢ega pravosodnega organa. Zaradi bioloskih razlik med
posamezniki noben izdelek ni 100 % ucinkovit v vsakem primeru. Zatorej, ker Alvimedica nima nadzora
nad pogoji, pod katerimi se izdelek uporablja po prodaji, izborom bolnikov in nacini uporabe, Alvimedica
zavraca vsa jamstva v zvezi z izdelkom, eksplicitna ali implicitna, vkljuéno s, brez omejitve, prodajo in
primernostjo za dolo¢en namen. Alvimedica ni neposredno ali posredno odgovorna za kakrino koli
skodo ali poskodbe ali izgubo osebe, ki izhaja iz uporabe proizvoda, niti ni Alvimedica pristojna ali
odgovorna, neposredno ali posredno, za poskodbe, $kodo ali izgubo, ki bi lahko nastala zaradi ponovne
uporabe ali ponovne sterilizacije.

OMEJITEV ODGOVORNOSTI

Alvimedica ni v nobenem primeru odgovorna za posebne, posledi¢ne, posredne, nenamerne, naklju¢ne
ali kazenske od3kodnine ali izgubo dobicka ali neuresni¢ene pri¢akovane prihranke ali druge komercialne
ali gospodarske izgube katere koli vrste, ki izhajajo iz katere koli krsitve teh navodil za uporabo, vklju¢no
o vseh previdnostnih ukrepov, opozoril in/ali vseh tukaj omenjenih priporo¢il.

ZASCITA INELEKTUALNE LASTNINE

Vse blagovne znamke, logotipi, izumi, strokovno znanje in izku3nje, tehnologija, lastniske informacije in
druge pravice intelektualne lastnine tega izdelka pripadajo izklju¢no Alvimedici. Alvimedica si pridrzuje
vse pravice, da zahteva, tozi in is¢e olajsavo pred pravosodnimi organi v primeru kriitve v zvezi z vsako
nepooblai¢eno uporabo ali zlorabo intelektualne lastnine ali obratnim inZeniringom v zvezi z izdelkom.

OVENCINA

Navod na poutzitie - Diagnostické katétre Alvision™ pre intervenénui kardiologiu

Opis

Sucastou diagnostickych katétrov Alvision™ je atraumaticky hrot. Tieto katétre su k dispozicii v réznych
velkostiach a konfiguraciach. Dodavaju sa sterilizované etylénoxidom a s nepyrogenické. St uréené len
na jednorazové poufzitie.

Uchovavanie
Uchovavajte na chladnom a suchom mieste, mimo sinecného svetla, pri teplote od 10 °C do 40 °C.

Uréené pouzitie
Diagnostické katétre Alvision™ pre interven¢nu kardioldgiu si uréené na aplikaciu radiovo kontrastnej
latky na zvolenych miestach koronarneho cievneho systému.

Specifikacie
Specifikcie s uvedené na stitku kazdého vrecka s katétrom.

Indikacie
Pacienti, ktorf st vhodni na perkutdnnu koronarnu intervenciu (PCI).
Produkt sa nesmie pouzivat u tehotnych alebo dojciacich Zien a u deti.

Kontraindikacie
Katétre sa nesmu zavadzat cez syntetické cievne 3tepy.

Varovania / Ochranné opatrenia

Diagnostické katétre su invazivne pomacky, ktorych poufzitie je spojené s potencidlnym rizikom
poranenia alebo smrti. V sulade s uvedenym smu angiografické katétry pouzivat vyhradne
vyskoleni a skuseni lekari, ktori poznaju potencialne komplikacie a rizika stvisiace s angiografiou.
Mimoriadnu pozornost treba venovat, aby sa neposkodili steny ciev, ktorymi katéter prechadza.
Tento katéter moze sposobit nepriechodnost mensich ciev.

Davajte pozor, aby ste nezablokovali GpIne prietok krvi.

Katéter nepouzivajte opakovane a nemente jeho tvar.

Maximalny povoleny priemer vodiaceho drétu je uvedeny na vrecku. S pouzitim vodiaceho drétu
sa spéja tvorba trombov.

Diagnostické katétre Alvision™ pre intervenénu kardiologiu si ur¢ené iba na jedno poutZitie a po
procedtre sa musia zneskodnit a zlikvidovat.

Nedovolte, aby sa katétre dostali do kontaktu s organickymi rozpustadlami.

Tlak v katétroch nezvy3ujte nad hodnotu maximélneho menovitého tlaku uvedeného na stitku
vrecka.

Dokladne skontroluijte, ¢i velkost, tvar a stav katétra zodpoveda poziadavkam pre prisludny postup.
Angiografiu smie vykonavat iba skuseny lekar. Katétre sa dodavaju sterilné a nepyrogénne.
Nepouzivajte ho, ak je obal otvoreny alebo poskodeny.
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Rovnako ako pri vietkych chirurgickych postupoch, odportcane dodrziavat,V3eobecné ochranné
opatrenia”.

Pri vyberani katétra z obalu zabrarite poskodeniu hrotu katétra.

Pri prili§ rychlom vybrati sa méze poskodit hrot katétra.

Davajte pozor, aby ste pri pouzivani katétra zabranili zrazaniu krvi alebo aby ste ho znizili.

Pokial je katéter v cievnom systéme, musi byt vzdy naplneny preplachovacim roztokom alebo
kontrastnou latkou.

Treba zvazit pouzitie systémovej heparinizcie.

Tieto katétre si navrhnuté na pouzitie pri injikovani kontrastnej latky a na ulah¢enie merania
fyziologickych hodnét v kombinacii s beznymi diagnostickymi postupmi.

Nepouzivajte po datume exspiracie uvedenom na stitku obalu.

Katétre nevystavujte pésobeniu silnych rozpustadiel ani ioniza¢ného Ziarenia.

Neskladujte v mimoriadne teplom prostredi.

Zabrante dlhodobej expozicii UV svetla.

Nepouzivajte, neregenerujte a nesterilizujte opakovane. Ovplyvnilo by to ucinnost vyrobku.
Vyrobok by pri opatovnom pouziti nemusel zniest namahanie. Cistenie alebo regeneracia
komponentov katétra vystaveného biologickému materialu méze mat pri jeho pouziti neziaduce
ucinky

Ak dojde k vaznemu incidentu sdvisiacemu s poméckou, incident okamzite nahlaste spolo¢nosti
Alvimedica a prislusnému kompetentnému organu alebo regula¢nému organu.

Vyrobok méze po pouziti predstavovat potencialne biologické nebezpecenstvo. S vyrobkom manipulujte
a pri jeho likvidacii postupuijte v stlade s uznavanou lekarskou praxou, prislusnymi miestnymi zakonmi
a predpismi. Za uvedeny postup nezodpoveda spolo¢nost Alvimedica.

Potencialne neziaduce tcinky

V suvislosti s pouzitim diagnostickych katétrov boli hldsené nasledujuce neZiaduce reakcie: tvorby
trombov/embolov, poskodenie cievnych stien, uvolnenie povlaku, infarkt myokardu, srdcova arytmia,
cievna mozgova prihoda a smrt.

Lekar by mal poznat aktualne publikacie o komplikaciach savisiacich s angiografiou.

Sie Ucinky zahfhaju:

+ Vzduchovi embdliu

« Hematém

« Infekciu

« Perforaciu srdca alebo cievnej steny

Névod na pouzitie
« Katéter vyberte opatrne z vrecka, najprv vyberajte naboj, aby ste zabranili poskodeniu hrotu.
« Katéter treba zaviest do cievy, pricom lekar by mal pouzit svoju uprednostiiovant techniku.
« Vodiace dréty sltzia na narovnanie katétrov a predchadzanie ich zalomeniu pocas zavadzania.
« S katétrami s tenkymi stenami treba zaobchéadzat mimoriadne opatrne, aby sa nezalomili.

Zhrnutie bezpeénosti a klinického vykonu
Zhrnutie bezpe¢nosti a klinického vykonu pre tito pomécku najdete na webovej stranke alvimedica
www.alvimedica.com a v databaze EUDAMED, ak je k dispozicii.

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 zéklade rozhodnutia prislusného sudneho organu. V doésledku
biologickych odli$nosti medzi jednotlivcami nie je mozne zarucit 100 % ucinnost vyrobku vo vietkych
pripadoch. Z uvedeného dévodu, a tiez preto, ze spolo¢nost Alvimedica nemé Ziadnu kontrolu nad tym, ako
sa s vyrobkom zaobchadza po jeho predaji, ako sa vyberaju pacienti a aké metddy aplikacie sa pouzivajd,
spolo¢nost Alvimedica neposkytuje ziadne zaruky na vyrobok, vyslovné ani implicitné, vratane zaruk
suvisiacich s predajnostou, ako aj vhodnostou na konkrétny tcel. Spolo¢nost Alvimedica nenesie priamu
ani nepriamu zodpovednost za Ziadnu ujmu, skody alebo stratu spésobent akejkolvek osobe v désledku
pouzivania vyrobku. Spolo¢nost Alvimedica taktiez nie je priamo ani nepriamo zodpovedna za Ziadnu
ujmu, $kody alebo stratu vyplyvajicu z opakovaného pouzivania alebo opakovanej sterilizacie vyrobku.

OBMEDZENIA ZODPOVEDNOSTI

Spolo¢nost Alvimedica nebude v Ziadnom pripade zodpovednd za osobitné, nasledné, nepriame,
vedlajsie, ndhodné alebo trestné skody, za usly zisk, nemoznost dosiahnut predpokladané Uspory ani za
iné komer¢né alebo ekonomické straty akéhokolvek druhu vyplyvajtce z nedodrzania pokynov v tomto
navode na pouzitie vratane nedodrzania ochrannych opatreni, varovani alebo odportcani, ktoré su
v navode na pouZzitie uvedené.

OCHRANA PRAV DUSEVNEHO VLASTNICTVA

Vsetky ochranné znamky, log, vynalezy, know-how, technoldgie, majetkové informécie a iné prava
dudevného vlastnictva stvisiace s tymto vyrobkom, patria vyhradne spolo¢nosti Alvimedica. Spolo¢nost
Alvimedica si vyhradzuje pravo pozadovat nahradu, sidne ju vymahat a zjednat napravu pred sidnym
organom v pripade porusenia prav vratane akéhokolvek neopravneného pouzivania alebo zneuzitia
dusevného vlastnictva alebo spatnej analyzy, ktoré sa vztahuje na vyrobok.
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BAHASA INDONESIA

Petunjuk Penggunaan - Kateter Diagnostik Kardiologi Intervensional Alvision™

Deskripsi

Kateter Diagnostik Kardiologi Infervensional Alvision™ dilengkapi dengan ujung atraumatik. Kateter
ini fersedia dalam berbagai ukuran dan konfigurasi. Perangkat ini telah disterilkan dengan gas
efilena oksida, non-pirogenik. Ditujukan hanya untuk penggunaan sekali pakai.

Penyimpanan
Simpan di tempat sejuk, kering, dan jauh dari sinar matahari pada suhu 10 °C sampai 40 °C.

Tujuan Penggunaan
Kateter Diagnostik Kardiologi Infervensional Alvision™ ditujukan unfuk penggunaan dalam pengiiman
media radio-opak ke lokasi tertentu dalam sistem vaskular koroner.

Spesifikasi
Spesifikasi dapat ditemukan pada label masing-masing kemasan kateter.

Indikasi
Pasien yang memenuhi syarat untuk intervensi koroner perkutan (PCI).
Produk tidak boleh digunakan pada wanita hamil atau menyusui dan pasien anak.

Kontraindikasi
Memasukkan kateter melalui cangkok vaskular sintetis harus dihindari.

Peringatan / Tindakan Pencegahan

Kateter diagnostik adalah perangkat invasif yang berpotensi menimbulkan risiko cedera
atau kematian. Oleh karena itu, kateter angiografi hanya boleh digunakan oleh dokter
terlatih dan berpengalaman yang memahami potensi komplikasi dan risiko angiografi.
Perawatan yang sangat hati-hati harus dilakukan untuk menghindari kerusakan pada
dinding pembuluh yang dilalui kateter ini.

Kateter ini dapat menyumbat pembuluh darah yang lebih kecil.

Berhati-hatilah dalam menggunakannya untuk menghindari penyumbatan aliran darah
sepenuhnya.

Jangan gunakan kembali atau memasang kembali kateter.

Diameter kawat pemandu maksimum yang diizinkan tercantum pada kemasan.
Penggunaan kawat pemandu telah dikaitkan dengan pembentukan frombus.

Kateter Diagnostik Kardiologi Intervensional Alvision™ ditujukan untuk penggunaan sekali
pakai dan harus dibuang setelah melakukan safu prosedur.

Jangan biarkan kateter bersentuhan dengan pelarut organik.

+ Jangan menekan kateter melebihi tingkat tekanan maksimum yang tertera pada label
kemasan.

Pemeriksaan menyeluruh harus dilakukan untuk memverifikasi apakah ukuran, bentuk
dan kondisi kateter sesuai untuk prosedur terkait.

Angiografi hanya boleh dilakukan oleh dokter yang berpengalaman. Kateter tersedia
dengan steril dan non-pirogenik.

Jangan gunakan jika kemasan terbuka atau rusak

Seperti halnya prosedur pembedahan lainnya, dianjurkan untuk menerapkan 'Tindakan
Pencegahan Umum".

Hindari kerusakan pada ujung kateter saat dikeluarkan dari kemasan.
Mengeluarkannya terlalu cepat dapat menyebabkan kerusakan pada ujung kateter.
Berhati-hatilah dalam mencegah atau mengurangi pembekuan saat menggunakan
kateter.

Saat berada dalam sistern vaskular, kateter harus selalu terisis dengan larutan pembilas
atau media kontras.

Penggunaan heparinisasi sistemik harus dipertimbangkan.

Kateter ini dirancang untuk digunakan dalam injeksi media kontras serta untuk
memfasilitasi tahapan fisiologis dalam hubungannya dengan prosedur diagnostik rutin.
Jangan gunakan setelah tanggal "Gunakan Sebelum" yang ditentukan pada label.
Jangan memaparkan kateter ke pelarut kuat atau radiasi pengion.

Jangan simpan di tempat dengan suhu yang terlalu panas.

Hindari kontak yang terlalu lama dengan sinar UV.

Jangan gunakan lagi, memproses ulang, atau mensterilkan kembali. Hal ini akan
memengaruhi kinerja produk. Produk bisa tidak mampu menahan tekanan penggunaan
ulang. Pembersihan atau pemrosesan ulang komponen kateter yang terpapar dengan
material biologis dapat menyebabkan efek perangkat yang merugikan saat digunakan.
Jika terjadi insiden serius terkait dengan perangkat, segera laporkan insiden tersebut ke
Alvimedica dan pihak atau badan pengawas yang berwenang.

Produk ini bisa berpotensi biohazard, sefelah digunakan. Penanganan dan pembuangan produk
sesuai dengan praktik medis yang disetujui oleh hukum dan peraturan sefempat yang berlaku
harus dilakukan dan bukan merupakan tanggung jowab Alvimedica.

Kemungkinan Kejadian Tak Diharapkan

Reaksi efek samping berikut telah dilaporkan terkait dengan penggunaan kateter diagnostik:
pembentukan/emboli frombus, kerusakan dinding pembuluh darah, pelepasan plak, infark miokard,
aritmia jantung, stroke dan kematian.

Dokter harus terbiasa dengan literatur terkini tentang komplikasi yang terkait dengan angiografi.
Kemungkinan terjadinya efek samping mencakup:
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* Emboli udara

¢ Hematoma

* Infeksi

* Perforasi jantung atau dinding pembuluh darah

Petunjuk Penggunaan

* Keluarkan hub kateter dengan hati-hati terlebin dahulu dari kemasan untuk mencegah
kerusakan pada ujungnya.

* Kateter harus dimasukkan ke dalam pembuluh darah menggunakan teknik entri vaskular
yang dipilih dokfer.

* Kawat pemandu harus digunakan untuk meluruskan kateter dan mencegah terbelit
selama pemasangan.

* Kateter berdinding tipis harus ditangani dengan sangat hati-hati agar tidak bengkok

Ringkasan keamanan dan kinerja klinis
Ringkasan Keamanan dan Performa Kiinis (SSCP) untuk perangkat ini dapat ditemukan di situs web
alvimedica www.alvimedica.com dan di database EUDAMED jika tersedia.

KETENTUAN GARANSI

Avimedica menjamin setiap komponen dari produk ini telah diproduksi, dikemas, didji, dan disterilkan
tanpa cacat pada pengerjaan atau materialnya. Setiap produk telah diuji sebelum dikemas.
Avimedica harus menukar produk apa pun yang produksi atau kemasan tidak sempuma dengan
yang baru berdasarkan keputusan dari oforitas yudisial yang mengikat. Dikarenakan variasi biologis
di antara individu, tidak ada produk yang 100% efektif dalam setiap kasus. Oleh karena itu, dan
karena Alvimedica tidak memiliki kendali atas kondisi di mana produk digunakan setelah penjualan,
pemilihan pasien dan metode aplikasi; Aivimedica menolak semua jaminan yang berkaitan dengan
produk, tersurat maupun tersirat termasuk, fanpa batasan, yang dapat diperjualbelikan, kesesuaian
untuk fujuan tertentu. Alvimedica tidak secara langsung atau tidak langsung berfanggung jawab
atas cedera atau kerusakan atau kehilangan siapa pun yang diakibatkan oleh penggunaan produk,
Alvimedica juga tidak bertanggung jowab atau berkewajiban, secara langsung afau tidak langsung,
atas cedera, kerusakan, atau kerugian apa pun yang mungkin diakibatkan oleh penggunaan ulang
atau sterilisasi ulang.

BATASAN KEWAJIBAN

Dalam keadaan apa pun Avimedica tidak berfanggung jawab atas kerusakan khusus, konsekuensial,
tidak langsung, jaminan, insidental, atau hukuman atau kehilangan keuntungan atau kegagalan
untuk merealisasikan pendapatan yang dinarapkan atau kerugian komersial atau ekonomi lainnya
dalam bentuk apa pun, yang timbul dari pelanggaran IFU ini termasuk pelanggaran. tindakan
pencegahan, peringatan dan/atau rekomendasi yang disebutkan di sini.

PERLINDUNGAN HAK KEKAYAAN INTELEKTUAL

Semua merek dagang, logo, penemuan, pengefahuan, teknologi, informasi kepemilikan, dan hak
kekayaan intelekfual lainnya dari produk ini adalah milik Avimedica. Avimedica memiliki semua hak
unfuk menuntut, menggugat, mencari bantuan sebelum otoritas yudisial jika terjadi pelanggaran
ferkait penggunaan yang tidak sah atau penyalahgunaan kekayaan intelektual atau rekayasa balik
yang terkait dengan produk.

YKPATHCbKA

IHCTpYKUin i3 3acTOCyBaHHA — i
Onuc

IHTepBeHLiiHi  KapgionoriuHi AiarHocTuHi  KateTepu Alvision™ MiCTATb aTpaBMaTU4HWIA
HakoHeuHuK. Lli KaTeTepy AOCTYnMHi B PisHWX po3mipax i KOHirypauiax. Bonn npoiwnun
CTepunizaLilo HeniporeHHM ra3om eTuneHoKcuay. Bonn npusHadeHi nuwe ana ogHopasoBoro
BUKOPWCTaHHA.

iuHi giarHocTyHi pu A

36epiraHHa
36epiraTvi B NPOX0NOAHOMY CyXOMy MicLyi, MoAani Bif, COHAYHNX NPOMEHIB, 3a TemMnepaTypu Bif
10°C no 40°C.

MpusHavyeHHA
IHTepBeHLiiHi KapgionoriyHi AiarHocTuyHi Katetepu Alvision™ npusHaueHi Ana BBefeHHA
PEHTreHOKOHTPACTHUX PEUOBVH Y BUOPaHi [iNAHKN KOPOHAPHOI CYAVHHOI chucTemMu.

TexHiuHi XapaKTepucTukn
TexHiuHi xapaKTepUCTVKN BKa3aHi Ha eTUKeTLi KOXHOT ynakoBKM KaTeTepa.

MokaszaHHa

MauienTn, AKi BiANOBIAAOTL KpuTepiaM ANA NpPoBefeHHA YepesWKipHOro KOpOHapHOro
BTpyyaHHs (YKB).

Mpenapat He cnlip 3acToCOBYBaTW BariTHWUM, XiHKam, AKi roAyloTb rpyaAlo, Ta nauieHTam
[VITAYOTO BiKY.

I'Ipowlnol(asamm
Cnin yHUKaTV BBE[IeHHA KaTeTepiB Yepe3 CUHTETUYHI CyAUHHI TpaHCNNaHTaTK.

n / 3ac
« [liarHoCTVyHi KaTeTepu € iIHBa3MBHVUMU NPUCTPOAMMU, AKI CTAHOBNATb NOTEHUINHUI PU3NK
TpaBm abo cmepri. BignosiaHo, aHriorpadiuHi KateTepu NOBUHHI BUKOPUCTOBYBATUCA
nvie AOoCBifYEHUMM NiKapAMY, AKI NPOWWAW BiAMNOBIAHY MiArOTOBKY # 3HalOTb Mpo

48



f?Alvimedica

MOKNMBI YCKNaHEHHA Ta PU3MKM aHriorpadii.

HeobxigHo AiaTM fAyxe obepexHo, Wo6 He MOWKOAUTU CTIHKU CyAWH, yepe3 AKi
NpoXoAuTbL KateTep.

Lleit KaTeTep MO3e 3aKynopuUTy MeHLUi CyaAUHW.

CnipkyiTe 3a TM, 06 NOBHICTIO HE NEPEKPUTH KPOBOTIK.

3a60pPOHAETHCA BUKOPUCTOBYBaTM KaTeTep NOBTOPHO abo 3MiHIoBaTH Oro dpopmy.
MakcumanbHo JonycTMui AiameTp NPoBifHKa 3a3HaueHo Ha ynakosLji. BukopuctaHHa
NPOBIHVKA MOXe NPU3BOANUTY [10 YTBOPEHHA TPOMOY.

IHTepBeHLiiHi KapgionoriuHi AiarHoCTMYHI KaTeTepu Alvision™ npusHaueHi nuwe ana
0f}HOPA30BOro BUKOPUCTAHHA Ta MOBUHHI 6yTU yTUNi30BaHi NiCNA OfHIEl npoueaypu.

He ponyckaiite KOHTaKTy KaTeTepiB 3 OPraHiuHUMI PO3UNHHUKAMN.
He cTBOpIOiTE B KaTeTepax TWUCK, AKUIA nep HOMIHaNbHUIA MaKcl M TUCK,
3a3HaueHNI Ha eTUKETL yNaKoBKM.

Heo6xigHo nposecTy peTenbHMiA oA, Wob nepekoHaTICs, Wo Po3mip, dopma Ta cTaH
KaTeTepa NiAXoAATb ANA BiANOBIAHOI NpoLeaypu.

AHriorpadiio NOBMHEH NPOBOAUTY TiNbKK A0CBiAYEHNIA Nikap. KaTeTepn noctavaioTbea
CTePUIbHUMY Ta aniporeHHNMM.

3a60pPOHAETHCA BUKOPUCTOBYBATH, AIKILIO YNaKOBKY BIAKPUTO ab0 NOLIKOAXKEHO.

Ak nip yac 6yab-AKoi XipypriuHoi npoLeaypy, pPeKOMEH/YETbCA 3aCTOCOBYBaTY «YHiBepCanbHi
3anobixkHi 3axoan».

YHVKaTe NOWKO/KEHHA HaKOHEUYHMKa KaTeTepa Mifj YaC BUAMaHHSA 3 yNaKoBKU.

HaaTo wemnake BUiiMaHHA MOXe NPU3BECTY A0 MOLIKOAXKEHHA HaKOHEUHKa KaTeTepa.
YxuBaiite 3axofiB Ana 3anobiraHHA a60 0OGMEXeHHA 3ropTaHHA Mifl YaC BUKOPUCTAHHA
KateTepa.

Mpotarom nepebyBaHHA B CYAVHHI CUCTEMi KaTeTep 3aBAn NOBUHEH Oy Ty 3aMoBHeHN
|PO34MHOM A1 NPOMBAHHA a60 KOHTPACTHOIO PEUYOBUHOIO.

Cnip po3rnAHYTA MOXNMBICTb 3aCTOCYBaHHA CUCTEMHOI renapuHisayi
Lli kaTeTepy npusHayeHi AnA BUKOPUCTaHHA Mif Yac iH' €KL KOHTPACTHOI PEYOBUHY, @ TaKOX
[ANA nonerweHHA $i3ionoriyHNX BUMIPIOBaHb Y MOEAHAHHI 3 PyTUHHUMU AiarHOCTUYHUMM
npoueaypamu.

He BukopucToByiiTe BMpI6 MicnA 3aKiHYeHHA TepMiHy MPUAATHOCTI, 3a3HaYeHOro Ha
eTuKeTLi.

He nippasaiite KateTepy BNAVBY CUNbHIX PO3UNHHUKIB a60 iOHI3y04Oro BUNPOMIHIOBaHHA.
He 36epiraiiTe 3a HagMipHOT TemnepaTypu.

YHuKaliTe Tpusanoro snnusy YO-npomeHis.

He nignArae noBTOpHOMY BMKOPUCTaHHIO, 06pobui Ta cTepunizauii. Lie BnavBae Ha
eKcnnyarauliiiHi xapakTepuctkn Bupoby. Bupi6 mMoxe He BWTPUMAaTV HaBaHTaXeHb
NOBTOPHOFO BMKOPUCTaHHA. OunileHHs abo nosTopHa 06pobka KOMMOHEHTIB KaTeTepa,
1O KOHTaKTyBan 3 GioNoOriYH1MM MaTepianamu, Moxe Npru3BecT 40 HECNPUATANBOTO
BMAVBY NPUCTPOIO Mifl YaC MOBTOPHOTO BUKOPUCTAHHA.

AKLLO 3 NPUCTPOEM CTaBCA Hebe3neyHil iHLWAEHT, HeraHo NoBifoMTe MPo Lie KoMnaHii
Alvimedica Ta BiiIOBIAHNM KOMMETEHTHIn OpraHi3aLlii 4n perynaTopHoOMy opraHy.

Bupi6 mMoxe cTaHOBUTW MOTeHLUiiHy 6GionoriuHy Hebesneky nicnA BUKOpWCTaHHA. Po6oTa
3 BMpoGamu Ta iX yTunisauia MOBWHHI 3AINCHIOBAaTUCA BIAMOBIAHO A0 3aranbHOMPUIAHATON
MeAWYHOI NPaKTUKY, BIAMOBIAHWMX MiCLEBMX 3aKoHiB i npaswn, i Alvimedica He Hece 3a ue
BiANOBIfaNbHOCTI.

MoxnuBi no6iuHi asua

Bynu BuABneHi Taki NoGiuHi peakLii, NOB'A3aHi 3 BUKOPUCTAHHAM [iarHOCTUYHUX KaTeTepis:
YTBOPEHHA TPOMGiB / emGonii, NOWKOAKEHHA apTepianbHOi CTIHKY, 3CyB GNALWOK, iHGapKT
mioKkappa, cepLeBa apuUTMis, iHCYNbT | CMepTb.

Nikapi NoBWHHI ByTV 03HalOMIIEHI 3 NOTOYHOIO NiTEPaTYPOIO WOAO YCKNaAHEHb, NOB'A3aHNX
3 aHriorpadieio.

,uO MOX/TUBUX HECNPUATANBNX ABULL HaneXxaTb:
« [oBiTpsaHa embonia
« lemaToma
« IHdekuia
« Nepdopauia cepus abo CTiHKM CyanHU

IHCTpyKUin i3 3acToCyBaHHA

CnouaTKy akypaTHO BUIMITb BTYJIKY KaTeTepa 3 yNakoBKM, LLo6 He MOLIKOAUTU HAKOHEUYHUK.
KaTteTep cnin BBOAWUTH B KPOBOHOCHY CYAIVIHY, BUKOPUCTOBYIOUM TEXHIKY CYAVIHHOTO BXOAY
Ha po3cyp nikaps.

[inA BUNpAMIEHHA KaTeTepiB Ta 3anobiraHHsA NepekpyyyBaHHs Mif yac BBEAEHHA Cig
BVKOPWCTOBYBATV MPOBIAHNKN.

3 TOHKOCTIHHUMU KaTeTepamm ciif NOBOAUTUCA Haf3BMUYanHO 06epexHO, Wob 3anobirt
nepeKpyyyBaHHIo.

Pesiome 3 6e3ne4HOCTi Ta KNiHIYHOI epeKTUBHOCTI
Pesiome 3 6e3neyHOCTi Ta KNiHiuHOT edekTnBHOCTI (SSCP) ANA LbOro NPUCTPOIO AOCTYMHO Ha
Be6-canTi Alvimedica www.alvimedica.com i y 6a3i agaHnx EUDAMED, 3a HasBHOCTI.

BIAMOBIAANIbHICTb I TAPAHTIA

KomnaHia Alvimedica rapaHTye, W0 KOXeH KOMMOHEHT Lboro BUpoby Gyno BUroTOBAEHO,
ynakoBaHo, BWNPOGyBaHO Ta CTepunisoBaHo 6e3 Oyab-AKWX AedeKTiB BUrOTOBMEHHA uu
matepianis. KoxeH Bupi6 nmpoiwos nepesipky nepes nakyBaHHAM. Komnawia Alvimedica
3aMiHUTb Byab-AKNIA NPOAYKT i3 fedeKTami BUPOBHULITBA Y/ YNAaKOBKM Ha HOBWIA 3a PilleHHAM
KOMMETEHTHOTO 3060B'A3YyI04Or0 CyI0BOTO opraHy. Yepes 6ionoriuHi BiAMiHHOCTI B pi3HMX 0Ci6
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xopeH Bupi6 He € Ha 100 % edeKTVBHIM y KOXXHOMY BUNAZKY. I3 L€l NPUUMHI, @ TaKoX OCKiNbKM
Alvimedica He KOHTPOMIOE YMOBY, 3a AKNX BUPI6 BUKOPUCTOBYETLCA MICIA NPOAaxy, BiAbip
nauieHTiB i MeTom 3acTocyBaHHA, Alvimedica He aae xoHUX NpAMKX abo HENPAMWX rapaHTii
wWoAo BMPOOY, 30Kpema rapaHTii ToBapHOI AKOCTI Ta NPWAATHOCTI AnsA nesHoi Uini. Alvimedica
He Hece NPAMOI UM OMocepesIKOBaHOI BiANOBIAaNbHOCTI 3a Gyab-AKi TPaBMU, 36UTKM UK BTPaTH
6ynb-AKOi 0CO6M BHACIAOK HENPaBUIIbHOTO BUKOPUCTaHHSA BUPOOY, a Takox Alvimedica He Hece
NPAMOI YK OMoCepe/IKOBaHOI BifMOBIAANLHOCTI 3a ByAb-AKi TPaBMM, NOLWIKOKEHHA UM BTPaTH,
AKi MOXYTb BUHWKHY TV BHACNiJOK MOBTOPHOrO BUKOPUCTaHHA abo NOBTOPHOI CTepusizaLyii.

OBMEXEHHA BIANOBIAANIbHOCTI

3a xopHux obctaBuH KomnaHia Alvimedica He Hece BianoBiAanbHOCTI 3a Gyab-Aki daKTUuHI,
NoGiUHi, HeNPAMI, CynyTHI, BUNAAKOBI UM WTpadHi 36UTKM, a60 BTpaueHy BUrofy, abo HeOTPUMAHHA
OuiKyBaHOI @KOHOMil, a60 iHLLi KOMEPL|iiHi 41 eKOHOMIUHI BTpaTyt 6yib-AKOrO pogy, O BUHNKAIOTh
YHacninoK 6y/ib-AKOro NOPYILIEHHA LMX IHCTPYKLM i3 3aCTOCYBaHHS, 30KpeMa nopyLueHHs 6yab-
AKX 3aCTepexeHb, nonepezeHnb Ta/abo 6yab-AKIX PeKOMEHAALN, 3rafaHunX TyT.

3AXUCT NPAB IHTEJIEKTYANIbHOI BIACHOCTI

Yci  ToprosesnbHi  MapKu, NOTOTWMK, BWHAXOAM, HOY-Xay, TexHosorii, KoHdiaeHUilHa
iHbopMmallia Ta iHWI NpaBa iHTeNeKTyanbHOI BNAcCHOCTI Ha Lieil BUPI6 HanexaTb BUKMIOYHO
komnaHii Alvimedica. Alvimedica 36epirae 3a co6oto BCi NpaBa BUMaraty, NoAasaTti nosos
abo fomaraTicA CyOBOTO 3aXUCTy B CYAOBUX OpraHax y pasi MopyLleHHs npas y 3B'A3Ky
3 6yAb-AKUM HeCaHKLiOHOBaHUM BMKOPUCTaHHAM abo HenpaBUIbHAM BUKOPUCTAHHAM
iHTeneKTyanbHOI BNaCHOCTi ab0 3BOPOTHUM iHXUHIPUHTOM BUPOGY.

YnoBHOBaXeHWI NpeacTaBHUK B YkpaiHi
TOB EBPOMEATEXHIKA
04050 Kuis, Byn. tOpist Innexka, 12

UATR.099
Kayttéohjeet - Alvision™ -inter i i i i iset katetrit
Kuvaus

Alvision™ -inferventiokardiologian diagnostisissa katetreissa on atraumaattinen kérki. Néité katetreja
on saatavissa eri kokoja ja kokoonpanoja. Ne on steriloitu etyleenioksidikaasulla, joka ei ole
pyrogeeninen. Laite on kertakayttéinen.

Sailytys
Sailytettva villedssa, kuivassa paikassa, auringonvalolta suojattuna 10 °C:n - 40 °C:n ldmpdtilassa.

Kayttotarkoitus
Alvision™ -interventiokardiologian diagnostinen katetri on tarkoitettu rontgensateilya Igpdisematiomien
aineiden toimittamiseen valittuihin kohtiin verisuonijariestelmadn.

Tekniset tiedot
Tekniset tiedot I6ytyvat kunkin katetripussin efiketista.

Kayttéaiheet
Potilaat, joille voidaan tehdd perkutaaninen sepelvaltimotoimenpide (PCI).
Valmistetta ei saa kaytad raskaana oleville fai imettaville naisille eiké lapsipotilaille.

Kayton vasta-aiheet
Katetrien viemist& synteettisten verisuonisiirteiden 1&pi on valtettava.

Varoitukset / varotoimet

« Diagnostiset katetrit ovat invasilvisia laitteita, jotka aiheuttavat mahdollisen loukkaantumis- tai
kuolemanvaaran. Angiografisia katetreja saavat kayttad vain koulutetut, kokeneet [adkdrit,
jotka ovat fietoisia angiografian mahdoliisista komplikaatioista ja riskeista.
Adrimmaistd varovaisuutta on noudatettava, jotta valtetddn vaurioittamasta niiden
verisuonten seindmid, joiden I8pi katetri viedaan.
Tama katetri voi tukkia pienempid verisuonia.
Vaité verenkierron taydellisté tukkeutumista.
A& kayta tai muotoile katetria uudelleen.
Ohjainlangan suurin salliftu halkaisija on madritelty pussissa. Ohjainlangan kdytté on yhdistetty
trombin muodostumiseen.
Alvision™ -interventiokardiologian diagnostiset katetrit on tarkoitettu vain kertakayttéon, ja ne
on havitettéva yhden foimenpiteen jalkeen.
Alé anna katetrien joutua kosketuksiin orgaanisten liuottimien kanssa.
Alé paineista katetreja yli pussin etikettiin merkityn suurimman sallitun paineen.
Katetrin koon, muodon ja kunnon soveltuvuus kyseiseen toimenpiteeseen on tarkastettava
perusteellisesti.
Angiografian saa tehdd vain kokenut I&akari. Katetrit toimitetaan steriilein ja pyrogeenittomina.
Alé kéyta, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut.
Kuten minké& tahansa kirurgisen toimenpiteen yhteydessd, yleisten varotoimenpiteiden
noudattaminen on suositeltavaa.
Vaité vahingoittamasta katetrin kérked pakkauksesta poistamisen aikana.
Liian nopea pakkauksesta poistaminen voi vahingoittaa katetrin karked.
Noudata katetria kdyttéGessasi varovaisuutta hyytymien ehkdisemiseksi tai véhentamiseksi.
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2 Alvi

Verisuonijariestelmdssd katetri on aina taytettava joko huuhteluliuoksella tai varjoaineella.
Harkitse systeemisté heparinisaatiota.

N&ma katetrit on suunniteltu kaytettaviksi varjoaineen ruiskutuksessa sekd helpottamaan
fysiologista mittausta rutiinidiagnostiikan yhteydessa.

Alé kéyta pakkauksessa mainitun viimeisen kaytépdivamadrdn jalkeen.

A& alfista katetreja voimakkaille liuottimille tai ionisoivalle séteilylle.

Al sailyté liiallisessa kuumuudessa.

Valta pitkaaikaista altistumista Uv-valolle.

A& kayta, késittele tai steriloi laitetta uudelleen. Se vaikuttaa tuotteen suorituskykyyn. Tuote
ei valttamatta kestd uudelleenkaytdn aiheuttamaa kuormitusta. Biologisille materiaaleille
altistuneiden katetrin osien puhdistus tai uudelleenkdsittely voi aiheuttaa kéytén aikana
laitteesta johtuvia haittavaikutuksia

Jos tapahtuu laitteeseen littyvd vakava vaaratiianne, iimoita siitd valitomasti Aivimedicalle
ja soveltuvalle toimivaltaiselle viranomaiselle tai sadntelyelimelle.

Tuote voi olla kaytén jalkeen mahdolinen biologinen vaara. Tuotteiden kasittelyn ja havittamisen
tulee tapahtua hyvaksyttyjen ladketieteellisten kéytantdjen, sovellettavien paikallisten lakien ja
madardysten mukaisesti, eiké se ole Alvimedican vastuulla.

Mahdolliset haittavaikutukset

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu littyvén diagnostisten katetrien kayttédn: frombien
muodostuminen / embolia, valtimoiden seinGmien vaurioiftuminen, plakkien itoaminen,
syddanlihasinfarkti, syddmen rytmihéiridt, aivohalvaus ja kuolema.

Ladkéreilld tulee olla ajantasaiseen kirjallisuuteen perustuvat tiedot angiografiaan littyvista
komplikaatioista.

Mahdollisia haittatapahtumia ovat:
* iimaembolia
* hematooma
* infekfio
* sydamen tai suonen seindman puhkeaminen.

Kayttéohjeet

Poista ensin katetrin liitin varovasti pussista kérien vahingoittumisen estémiseksi.

Katetri tulee viedd verisuoneen laékérin suosimaa verisuonten siséanvientitekniikkaa kayttéen.
Ohjainlankoja tulee kayttad katetrien suoristamiseen ja kiertymisen estdmiseen sisaénviennin
aikana.

Ohutseindisici katetreja on kasiteltava erittdin varovasti kiertymisen estémiseksi.

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisestéa suorituskyvysté

Taman laitteen turvallisuutta ja Klinisté suorituskykyd koskeva yhteenveto on saatavilla alvimedican
kotisivuilla osoitteessa www.alvimedica.com ja eurooppalaisessa Iaakinndllisten laitteiden
tietokannassa (EUDAMED), jos se on kaytettévissa.

VASTUU JA TAKUU

Alvimedica takaa, ettd jokainen tdman tuotteen komponentti on vaimistettu, 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
mikadn tuote ei ole sataprosenttisesti tehokas kaikissa tapauksissa. Sen vuoksi ja koska Alvimedica
ei voi vaikuttaa olosuhteisiin, joissa tuotetta kaytetdan myynnin jalkeen, potilaiden valintaan ja
kayttétapoinin, Alvimedica kiistéd kaikki tuotteeseen littyvat nimenomaiset tai epésuorat takuut,
mukaan lukien rajoituksetta myyntikelpoisuus ja sopivuus tiettyyn tarkoitukseen. Alvimedica ei ole
suoraan fai vdlilisesti vastuussa mistaan henkildiden varmmoista tai vahingoista tai menetyksistd, jotka
johtuvat tuotteen kaytdsta, eika Alvimedica ole suoraan tai vdlillisesti vastuussa mistaan vammoista,
vahingoista tai menetyksistd, jotka voivat johtua uudelleenkdytostd tai uudelleen steriloinnista.

VASTUUNRAJOITUKSET

Miss&dn tapauksessa Alvimedica ei ole vastuussa mistadn erityisista, valillisistél, epdasuorista,
lisaseuraamukseliisista, satunnaisista tai rangaistusluonteisista vahingoista tai menetetyistd voitoista tai
odotettujen sadstdjen foteutumatta j@émisestd tai muista kaupallisista tai taloudellisista menetyksistd,
jotka johtuvat taman kéyttéohjeen rikkomisesta, mukaan lukien tissé mainittujen varotoimenpiteiden,
varoitusten ja/tai suositusten noudattamatta jattamisesté

IMMATERIAALIOIKEUKSIEN SUOJA

Kaikki taman tuotteen tavaramerkit, logot, keksinndt, tietotaito, teknologia, omistusoikeudelliset
fiedot ja muut immateriaalioikeudet kuuluvat yksinomaan Alvimedicalle. Avimedica pidattaa
itsellaan kaikki olkeudet vaatia, haastaa ja hakea olkeusapua oikeusviranomaisilta, jos tuotteeseen
liittyvad immateriaalioikeuksien luvatonta kéyttdd tai vadrinkayttod tai kédnteistd suunnittelua
koskeva rikkomus tapahtuu.

EESTI

Kasutusjuhend - Alvision™ interver
Kirjeldus

Alvision™-i inferventsionaalse kardioloogia diagnostikakateetritel on atraumaatiline otsak.
Need kateetrid on saadaval erinevates suurustes ja konfiguratsioonides. Need on steriliseeritud
mitteplrogeense eflleenoksiidgaasiga. Need on moeldud ainult Ghekordseks kasutamiseks.
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Hoiustamine
Hoida jahedas ja kuivas kohas, pdikesevalguse eest kaitstulf, femperatuuril 10 °C kuni 40 °C.

Sihtotstarve
Alvision™-i interventsionaalse kardioloogia diagnostikakateeter on méeldud kasutamiseks
réntgenkontrastsete ainete edastamiseks vaskulaarsisteemi valitud kohtadesse.

Spetsifikatsioon
Tehnilised andmed leiate iga kateetri kofi sildlilt.

Ndidustused
Patsiendid, kellele sobib perkutaanne koronaarinferventsioon (PCI).
Ravimit ei tohi kasutada rasedatel ega imetavatel naistel ega lastel.

Vastundidustused
Vaitida tuleks kateetrite Iabiviimist IGbi sinteetiliste veresoonesiirkute.

Hoiatused / ettevaatusabinéud

Diagnostilised kateetrid on invasiivsed seadmed, mis voivad pohjustada vigastusi voi surma.
Seetottu tohivad angiograafiakateetreid kasutada ainult vastava véljadppe saanud kogenud
arstid, kes on teadlikud angiograafia voimalikest tusistustest ja riskidest.

Tuleb olla Garmiselt eftevaatiik, et véitida kateetr Iabivimisel veresoone kahjustamist.

See kateeter voib pohjustada vaiksemate veresoonte sulgust.

Olge ettevaatiik, et valtida verevoolu téielikku blokeerimist.

Arge kasutage kateetrit korduvalt ega vormige seda tmber.

Juhtetraadi maksimaalne lubatud Iabimodt on ndidatud kofil. Juhtetraadi kasutamist on
seosfatud frombide tekkega.

Alvision™-i interventsionaalse kardioloogia diagnostilised kateetrid on méeldud ainult
Uhekordseks kasutamiseks ja need fuleb parast igat protseduuri éra visata.

Arge laske kateetritel kokku puutuda orgaaniliste lahustitega.

Arge survestage kateetreid Ule maksimaalse 1éhu, mis on margitud koti etiketil.

Tuleb pdhjalikult kontrolida, kas kateetri suurus, kuju ja seisund on kavandatava protseduuri
jaoks sobivad.

Angiogradfiat fohib teha ainult kogenud arst. Kateetrid tamitakse sterilse ja mittepirogeensena.
Arge kasutage, kui pakend on avatud véi kahjustatud.

Nagu iga kirurgilise protseduuri puhul, on soovitatav rakendada Uldisi ettevaatusabindusid.
Vdaltige kateetri otsa kahjustamist pakendist véljavotmise ajal.

Liiga kiire eemaldamine voib kafeetri otsa kahjustada.

Olge kateetri kasutamisel etfevaatiik, et véltida voi véhendada verehtivete teket.
Veresoonkonnas asudes tuleb kateeter alati téita kas loputuslahuse voi konfrastainega.
Kaaluda tuleb ststeemse heparinisatsiooni kasutamist.

Need kateetrid on mdeldud kontrastainete sustimiseks ja fusioloogiliste méotmiste
hélbustamiseks seoses rutiinsete diagnostiliste protseduuridega.

Mitte kasutada pérast etiketil margitud ,Kasutada kuni* kuupdeva.

Arge jatke kateetreid tugevate lahustite ega ioniseeriva kirguse kétte.

Mitte hoida Ulemddrase kuumuse kaes.

Vaitida pikaajalist kokkupuudet UV-valgusega.

Arge korduvkasutage, 166delge ega steriliseerige. See mojutab toote t66voimet. Toode
ei pruugi korduvkasutamise pingeid taluda. Bioloogiliste materjalidega kokku puutuvate
kateetriosade puhastamine véi imbertédtiemine voib seadme kasutamisel pohjustada
kérvaltoimeid.

Seadmega seotud tdsisest vahejuhtumist tuleb eftevétet Alvimedica ning asiaomast padevat
VoI reguleerivat asutust vivitamatult teavitada,

Toode voib pdrast kasutamist olla bioloogiliselt ohtlik. Toodete késitsemine ja havitamine peab
toimuma vastavalt heakskidetud meditsiinipraktikale, kohalikele seadustele ja eeskirjadele ega
kuulu Avimedica vastutusalasse.

Véimalikud kahjulikud toimed

Diagnostiliste kateetrite kasutamisega seoses on teatatud jargmistest kahjulikest toimetest: trombide
moodustumine/embolid, arteriseina kahjustus, naastude lahtitulek, muokardi infarkf, sidame
ratmihdired, insult ja surm.

Arstid peaksid olema kursis ténapdevase kijandusega, mis kasitieb angiograafioga seotud tusistusi.

Véimalikud kérvaltoimed on jargmised.
» Ohkemboolia
* Hematoom
* Infektsioon
* Stidame voi veresoone seina perforatsioon

Kasutusjuhend

« Esmalt votke kotist ettevaatiikult vélja kateetr jootur, et véaltida otsa kahjustamist.

* Kateeter tuleb sisestada veresoonde, kasutades arsti eelistatud vaskulaarse sisestamise
tehnikat,

* Kateetrite sisestamise ajal sirgendamiseks ja niverdumise vdiltimiseks tuleb kasutada
juhtetraate.

« Ohukese seinaga kateetreid tuleb kasitseda aamise ettevaatusega, et valtida nende
niverdumist.

Ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvote
Seadme ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvotte (SSCP) leiate Alvimedica veebilehelt
www.alvimedica.com ja andmebaasist EUDAMED, kui see on saadaval.
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7 Alvi
VASTUTUS JA GARANTII

Alvimedica garanteerib, et selle toote igat komponenti on valmistatud, pakendatud, testitud
ja steriliseeritud iima footmis- voi materjalivigadeta. Igat toodet on enne pakendamist testitud.
Alvimedica vahetab kéik footmis- voi pakendamisdefektilde)ga tooted uue vastu padeva siduva
Sigusasutuse otsuse alusel. Uksikisikute bioloogiliste erinevuste 16ttu ei ole Ukski foode 100% efektiivne.
Seef6ttu ja kuna Alvimedica ei saa kontrollida tingimusi, milles toodet parast mudki kasutatakse,
patsientide valikut ja rakendusmeetodeid, loobub Alvimedica kdigist tootega seotud garantidest, mis
on sénaselged voi kaudsed, sealhulgas, kuid mitte ainult garantiidest, mis puudutavad kaubanduslikku
kolblikkust ja sobivust featud otstarbeks. Alvimedica ei vastuta otseselt ega kaudselt Uhegi isiku
vigastuse voi kahju eest, mis tuleneb foote kasutamisest, samuti ei vastuta Alvimedica otseselt ega
kaudselt vigastuse, kahju voi kulu eest, mis voib tuleneda taaskasutamisest voi uuesti steriliseerimisest.

VASTUTUSPIIRANGUD

Avimedica ei vastuta mingil juhul erilise, kaudse, tuleneva, kdrvalise, juhusliku voi karistusdigusliku
kahju véi saamata jaanud kasu voi oodatava kokkuhoiu saamata jaémise voi muu drilise voi
majandusliku kahju eest, mis tuleneb k&esoleva infolehe mis tahes rikkumisest, sealhulgas k&esolevas
infolehes nimetatud ettevaatusabindude, hoiatuste ja/véi soovituste rikkumisest.

INTELLEKTUAALOMANDI KAITSE

Koik selle toote kaubamargid, logod, leiutised, oskusteave, tehnoloogia, drisaladusena kasitietav
teave ja muud infellektuaalomandi digused kuuluvad tksnes Alvimedicale. Alvimedica jatab
endale koik digused nduda, hageda ja taotleda diguskaitset kohtuasutustelt, kui tegemist
on intellekfuaalomandi omavolilise kasutamise voi vadrkasutamise voi tootega seotud
poodrdprojekteerimisalase rikkumisega.

LATVIES

Lietosanas instrukcija — Alvision™ invazivas kardiologijas diagnostikas katetri

Apraksts

Alvision™ invazivas kardiologijas diagnostikas katetros ir ieklauts atraumatisks uzgalis.
Sie katetri ir pieejami dazados izméros un konfiguracijas. Tie ir sterilizéti ar nepirogénu
etilénoksida gazi. Tie ir paredzéti tikai vienreizéjai lietosanai.

Glabasana
Glabat vésa, sausa vieta, sargajot no saules gaismas,10 °C lidz 40 °C temperatara.

Paredzétais lietojums

Alvision™ invazivas kardiologijas diagnostikas katetrs ir paredzéts rentgenstarojuma
necaurlaidigu kontrastvielu piegadei noteiktas asinsvadu sistémas vietas.

Specifikacija

Specifikacija ir atrodama katra katetra maisina etiketé.

Indikacijas

Pacienti, kuriem var veikt perkutanu koronaro intervenci (PKI).

Zales nedrikst lietot gratniecém, sievietém, kuras baro bérnu ar krati, ka ari pediatrijas pacientiem.

Kontrindikacijas
Jaizvairas no katetru ievadisanas caur sintétiskiem asinsvadu suntiem.

or P! P

Diagnostikas katetri ir invazivas ierices, kas var izraisit traumu vai naves risku. Tadé|
angiografijas katetrus drikst lietot tikai apmaciti, pieredzéjusi arsti, kuri apzinas
angiografijas iespéjamas komplikacijas un riskus.

Tpasi jauzmanas, lai nesabojatu asinsvadu sieninas, caur kuram iet katetrs.

Sis katetrs var nosprostot mazakus asinsvadus.

Uzmanieties, lai pilniba nenosprostotu asins plasmu.

Nelietojiet katetru atkartoti un neparveidojiet to.

Vaditajstigas maksimalais pielaujamais diametrs ir noradits uz maisina. Vaditajstigas
lietosana var izraisit trombu veidosanos.

Alvision™ invazivas kardiologijas diagnostikas katetri ir paredzéti tikai vienreizéjai
lieto3anai, un tie jaiznicina péc vienas proceduras.

Nepielaujiet katetru saskari ar organiskiem skidinatajiem.

Nelaujiet katetriem radit spiedienu, kurs parsniedz maksimalo nominalo spiedienu, kas ir
noradits maisina etiketé.

Javeic rupiga parbaude, lai parliecinatos, vai katetra izmérs, forma un stavoklis ir
piemérots attiecigajai procedurai.

Angiografiju drikst veikt tikai pieredzéjis arsts. Katetri tiek piegadati sterili un nepirogéni.
Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai bojats.

Tapat ka veicot jebkuru kirurgisku proceduru, ieteicams ievérot visparéjos piesardzibas
pasakumus.

Iznemot katetru no iepakojuma, nesabojajiet ta galu.

Parak strauja iznemsana var izraisit katetra gala bojajumus.

Izmantojot katetru, ievérojiet piesardzibu, lai novérstu vai samazinatu asins recésanu.
Atrodoties asinsvadu sistéma, katetram vienmér jabat piepilditam ar skalosanas skidumu
vai kontrastvielu.

Jaapsver sistémiskas heparinizacijas izmantosana.

Sos katetrus ir paredzéts lietot kontrastvielas injicé$anai, ka arf fiziologisko mérijumu
atvieglosanai kombinacija ar parastajam diagnostikas procedaram.
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Nelietot péc deriguma termina beigam, kas noraditas uz etiketes.
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Neglabajiet parmériga karstuma.

Nepielaujiet ilgstosu UV gaismas iedarbibu.

Neizmantojiet, neapstradajiet un nesterilizéjiet atkartoti. Tas ietekmé izstradajuma
veiktspéju. lzstradajums var nespét izturét atkartotas izmantoSanas slodzi. Katetra
komponentu, kas paklauti biologisku materialu iedarbibai, tirisana vai atkartota apstrade
var izraisit negativu ietekmi, lietojot ierici.

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

Péc lietosanas izstradajums var bat biologiski bistams. Izstradajumu apstrade un likvidésana
javeic saskana ar pienemto medicinisko praksi, piemérojamiem vietéjiem likumiem un
noteikumiem, un Alvimedica par to neatbild.

lespéjama élama adibas

Zinots par $adam nevélamam blakusparadibam, kas saistitas ar diagnostikas katetru lietosanu:
trombu veidosanas/emboli, artériju sieninu bojajumi, iekaisuma plankumu izkustinasana,
miokarda infarkts, sirds aritmija, insults un nave.

Arstiem ir jaiepazistas ar jaunako literatiru par komplikacijam, kas saistitas ar ar angiografiju.

lespéjamas nevélamas blakusparadibas:
« Gaisa embolija
+ Hematoma
« Infekcija
« Sirds vai asinsvada sieninas perforacija

Lietosanas noradijumi
« Vispirms uzmanigi iznemiet katetra rumbu no maisina, lai nesabojatu uzgali.
« Katetrs jaievada asinsvada, izmantojot arsta izvéléto ievadisanas metodi.
« Laiiztaisnotu katetrus un novérstu savisanos ievadisanas laika, jaizmanto vaditajstigas.
« Arplanas sieninas katetriem jarikojas ipasi uzmanigi, lai novérstu savisanos.

Dros un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums

Sis ierices drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkumu (SSCP) var meklgjiet alvimedica
timekla vietné www.alvimedica.com un EUDAMED datubazé, ja ta ir pieejama.

ATBILDIBA UN GARANTLJA

Alvimedica garanté, ka visi § izstradajuma komponenti ir razoti, iesainoti, testéti un sterilizéti,
neradot nekadus izgatavosanas vai materiala defektus. Katrs izstradajums ir parbaudits pirms
iesainosanas. Izstradajumu, kam ir razosanas vai iepakojuma defekts, Alvimedica aizstas ar
jaunu péc kompetentas tiesu iestades léemuma. Nemot véra individu biologiskas at3kiribas,
neviens izstradajums nav 100 % efektivs katra gadijuma. Tadé| un ta ka Alvimedica nekontrolé
apstaklus, kados izstradajums tiek lietots péc pardosanas, ka ari pacientu atlasi un lietodanas
metodes, Alvimedica atsakas no jebkadam tie3am un netie$am garantijam attieciba uz
izstradajumu, tostarp attieciba uz piemérotibu pardosanai un konkrétam mérkim. Alvimedica
ne tiesi, ne netiesi neatbild ne par kadiem ievainojumiem, bojajumiem vai zaud&jumiem,
kas radusies kadai personai izstradajuma lietosanas rezultata, ka ari Alvimedica ne tiesi,
ne netiesi neatbild ne par kadiem ievainojumiem, bojajumiem vai zaud&jumiem, kas var rasties
atkartotas lietosanas vai atkartotas sterilizacijas rezultata.

ATBILDIBAS IEROBEZOJUMI

Nekada gadijuma Alvimedica neatbild ne par kadiem ipasiem, izrietosiem, netiesiem, papildu,
nejausiem vai sodo3a rakstura zaud&jumiem vai zaudétu pelnu, vai nespéju gt paredzétos
ietaupijumus, vai jebkada cita veida komercialiem vai ekonomiskiem zaudg&jumiem, kas
radusies $is lietosanas instrukcijas parkapuma dél, tostarp jebkadu 3eit minéto piesardzibas
pasakumu, bridinajumu un/vai ieteikumu parkapuma dé|.

INTELEKTUALA IPASUMA AIZSARDZIBA

Visas pre¢u zimes, logotipi, izgudrojumi, zinatiba, tehnologijas, patentéta informacija un citas
ar 3o 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 intelektuala ipasuma neatlautu vai launpratigu izmantosanu vai ar
izstradajumu saistitu reverso inZenieriju.

LIETUVIY

Naudojimo instrukcijos. ,Alvision™" intervencinés kardiologijos diagnostiniai kateteriai
Aprasas

,Alvision™" intervencinés kardiologijos diagnostiniai kateteriai turi atrauminj antgalj. Sie
kateteriai yra jvairiy dydziy ir konfigaracijy. Jie buvo sterilizuoti etileno oksido dujomis,
nepirogeniski. Jie skirti tik vienkartiniam naudojimui.

Laikymas
Laikyti vésioje, sausoje, nuo saulés sviesos apsaugotoje vietoje, nuo 10 °Ciki 40 °C temperattroje.

Paskirtis
#Alvision™” intervencinés kardiologijos diagnostinis kateteris skirtas suleisti rentgenokontrasti-
ne medziagg j pasirinktas kraujagysliy sistemos vietas.
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Specifikacija
Specifikacijos pateiktos kiekvieno kateterio mai3elio etiketéje.

)
Pacientai, kuriems gali bati taikoma perkutaniné vainikiniy arterijy intervencija (PCl).
Gaminio negalima naudoti nés¢iosioms ar zindanc¢ioms moterims bei vaikams.

Kontraindikacijos
Reikia vengti stumti kateterius pro sintetinius kraujagysliy transplantantus.

Jspéjimai / g pri
« Diagnostiniai kateteriai yra invaziniai prietaisai, kurie kelia potencialig suzalojimo

ar mirties rizika. Todél angiografinius kateterius gali naudoti tik kvalifikuoti ir patyre

gydytojai, Zinantys apie galimas komplikacijas ir angiografijos rizikas.

Reikia bati ypac atsargiems, kad nepazeistuméte kraujagyslés sieneliy, pro kurias praeina

kateteris.

Sis kateteris gali uzkimsti mazesnes kraujagysles.

Bukite atsargs, kad visiskai neuzblokuotumeéte kraujotakos.

Kateterio nenaudokite pakartotinai ir nekeiskite jo formos.

Didziausias leistinas kreipiamosios vielos skersmuo nurodytas ant maiselio. Kreipiamosios

vielos naudojimas siejamas su trombo susidarymu.

JAlvision™” intervencinés kardiologijos diagnostiniai kateteriai skirti naudoti tik vieng

karta ir po vienos proceduros turi bati ismesti.

Saugokite kateterius nuo salycio su organiniais tirpikliais.

Nespauskite kateteriy slégiu, virsijanc¢iu maksimaly vardinj slégj, nurodytg ant maiselio

etiketés.

Reikia kruop3¢iai patikrinti, ar kateterio dydis, forma ir buklé tinka atitinkamai procedurai.

Angiografija gali atlikti tik patyres gydytojas. Kateteriai tiekiami sterils ir nepirogeniski.

Nenaudokite, jei pakuoteé yra atidaryta arba pazeista.

Kaip ir atliekant bet kokig chirurgine procedira, rekomenduojama laikytis bendryjy

atsargumo priemoniy.

1simdami kateterj i$ pakuotés nepazeiskite kateterio galiuko.

Jei per greitai iSimsite, galite sugadinti kateterio galiuka.

Naudodami kateterj bukite atsargus, kad isvengtumeéte kreséjimo arba jj sumazintuméte.

Kraujagysliy sistemoje kateteris visada turi bati uzpildytas plovimo tirpalu arba

kontrastine medziaga.

Reikéty apsvarstyti sisteminés heparinizacijos galimybe.

Sie kateteriai skirti naudoti kontrastinés medziagos injekcijoms, taip pat fiziologiniams

matavimams palengvinti kartu su jprastomis diagnostinémis procedtromis.

Nenaudoti pasibaigus etiketéje nurodytam tinkamumo laikui.

Saugokite kateterius nuo stipriy tirpikliy ar jonizuojanciosios spinduliuotés.

Nelaikykite per dideliame karstyje.

Venkite ilgalaikio UV spinduliy poveikio.

Negalima naudoti, apdirbti arba sterilizuoti pakartotinai. Tai turés jtakos produkto

veikimui. Gali bati, kad gaminys negali atlaikyti pakartotinio naudojimo sukelto streso.

Valant arba pakartotinai apdorojant kateterio komponentus, veikiamus biologiniy

medziagy, naudojimo metu gali atsirasti nepageidaujamas prietaiso poveikis

Ivykus rimtam su prietaisu susijusiam incidentui, nedelsdami apie jj praneskite

#Alvimedica” ir atitinkamai kompetentingai ar reguliavimo institucijai.

Panaudotas produktas gali kelti biologinj pavojy. Produktai turi bati tvarkomi ir 3alinami
laikantis pripazintos medicinos praktikos, galiojanciy vietiniy jstatymy ir taisykliy, tai néra
#Alvimedica” atsakomybé.

p
Registruotos toliau i$vardytos nepageidaujamos reakcijos, susijusios su diagnostikos kateteriy
naudojimu: tromby susidarymas / embolai, arterijy sieneliy pazeidimas, ploksteliy i3judinimas,
miokardo infarktas, 3irdies aritmija, insultas ir mirtis.

Gydytojai turi bati susipaZzine su naujausia literattra apie komplikacijas, siejamas su angiografija.
Galimos nepageidaujamos reakcijos yra:

oro embolija

hematoma

infekcija

sirdies arba kraujagysliy sienelés perforacija

Naudojimo instrukcija
« Pirmiausia atsargiai istraukite kateterio jvore i maiselio, kad nepazeistuméte galiuko.
« Kateterj j kraujagysle reikia jvesti gydytojo pageidaujamu jvedimo j kraujagysle metodu.
« Reikia naudoti kreipiamasias vielas, kad kateteriai baty istiesinti ir kad jvedimo metu
nesulinkty.
« Su plony sieneliy kateteriais reikia elgtis ypa¢ atsargiai, kad jie nesulinkty.

P e o "

Saugos ir ki y
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).

ATSAKOMYBE IR GARANTLJA

JAlvimedica” garantuoja, kad kiekvienas 3io produkto komponentas buvo pagamintas,
supakuotas, testuotas ir sterilizuotas be jokiy gamybos ar medziagy defekty. Kiekvienas
produktas pries pakavima buvo istestuotas. Pagal kompetentingos juridinés institucijos
sprendima, ,Alvimedica” pakeis bet kokj gamybos ar pakavimo defekty turintj produktg nauju.
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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 budy, ,Alvimedica” atsisako bet kokiy garantijy,
pareiksty ar numanomy dél produkto, jskaitant (be apribojimy), jo tinkamumo parduoti,
tinkamumo konkreciam tikslui.,Alvimedica” néra tiesiogiai ar netiesiogiai atsakinga uz bet kokj
suzalojima ar zalg asmeniui, atsiradusig naudojant gaminj, ar jo praradima, taip pat,Alvimedica”
néra tiesiogiai ar netiesiogiai atsakinga uz bet kokj suzalojima, zalg ar nuostolius, galin¢ius
atsirasti dél pakartotinio naudojimo ar pakartotinio sterilizavimo.

ATSAKOMYBES APRIBOJIMAI

+Alvimedica” jokiais atvejais neatsako uz jokius specialius, pasekminius, netiesioginius,
Salutinius, atsitiktinius ar baudZiamuosius nuostolius ar prarasty pelna arba nesugebéjima
realizuoti numatomy santaupy ar kitokiy komerciniy ar ekonominiy nuostoliy, atsiradusiy
dél bet kokio 3io naudojimo instrukcijy pazeidimo, jskaitant bet kokiy atsargumo priemoniy,
ispejimy ir (arba) bet kokiy ¢ia paminéty rekomendacijy pazeidima.

INTELEKTINES NUOSAVYBES APSAUGA

Visi prekiy Zenklai, logotipai, isradimai, praktiné patirtis, technologijos, patentuota informacija
ir kitos Sio 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.

Bruksanvisning - Alvision™ intervensjonelle kardiologiske diagnostiske katetre

Beskrivelse

Alvision™ intervensjonelle kardiologiske diagnostiske katetre har en atraumatisk spiss. Disse katetrene
er tilgiengelige i forskjellige starrelser og konfigurasjoner. De er sterilisert med etylenoksidgass,
ikke-pyrogen. De er kun beregnet for engangsbruk.

Oppbevaring
Oppbevares pd et kiglig, tart sted, vekk fra sollys, ved en temperatur mellom 10 °C og 40 ° C.

Beregnet bruk
Alvision™ intervensjonelle kardiologiske diagnostiske katetre er beregnet for bruk ved levering av
radioopake medier til utvalgte steder i det vaskulcere systemet.

Spesifikasjon
Spesifikasjonene finner du pé& efiketten til hver kateterpose.

Indikasjoner
Pasienter som er kvalifisert for perkutan koronar intervensjon (PCI).
Produktet skal ikke brukes p& gravide eller ammende kvinner, eller pediatriske pasienter.

Kontraindikasjoner
A fare katetre giennom synfetiske kartransplantater bgr unngds.

Advarsler/forholdsregler

Diagnostiske katetfre er invasive enheter som utgjer en potensiell fisiko for skade eller ded.
Falgelig bar angiografiske katetre kun brukes av opplcerte, erfame leger som er klar over de
potensielle komplikasjonene og risikoene ved angiografi.

Ekstrem forsiktighet mé utvises for & unngd skade pd karveggene som kateteret passerer
giennom.

Dette kateteret kan okkludere mindre kar.

Pass pd & unngd & blokkere blodstrgmmen fullstendig.

lkke gjenbruk eller endre formen til kateteret.

Maksimal tillatt diameter p& ledewiren er spesifisert p& posen. Bruk av ledewire har veert
assosiert med frombedannelse.

Awvision™ intervensjonelle kardiologiske diagnostiske katetre er kun beregnet for engangsbruk
og ber kasseres effer én prosedyre.

Ikke la katetre komme i kontakt med organiske Izsemidier.

Ikke frykksett katetre til over det nominelle maksimale frykket som er merket p& poseetikett.
Det bgr foretas en grundig inspeksjon for & verifisere om sterrelsen, formen og tilstanden fil
kateteret er egnet for den aktuelle prosedyren

Angiografi skal kun utferes av en erfaren lege. Katetre leveres sterile og ikke-pyrogene.

Ikke bruk hvis pakken er &pnet eller skadet.

+ Som med dlle kirurgiske prosedyrer, anbefales det & bruke «universelle forholdsregler».
Unngd & skade tuppen av kateteret under fieming fra emballasien.

For raskt fieming kan fere til skade pd kateterspissen.

Pass pd & forhindre eller redusere koagulering ved bruk av kateter.

Mens det er i det vaskulcere systemet, skal kateteret allfid fylles med enten spylelasning eller
kontrastmiddel.

Bruk av systemisk heparinisering bgr vurderes.

Disse katetrene er designet for bruk ved injeksjon av kontrastmidler samt for & lette fysiologiske
mdlinger i forbindelse med rutinemessige diagnostiske prosedyrer.
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* M ikke brukes efter «Brukes innenk»-datoen som er angitt pd efiketten.

Ikke utsett katetre for sterke Izsemidler eller ioniserende strdling.

M@ ikke oppbevares i sterk varme.

Unngd langvarig eksponering for UV-lys.

Ikke gienbruk, bearbeid eller re-steriliser. Dette vil pdvirke produktets ytelse. Produktet
tdler kanskje ikke pdkjenningene ved gjenbruk. Rengjering eller reprosessering av
kateterkomponentene som er utsatt for biologiske materialer kan resultere | ugnsket effekt
pd& enheten nér den brukes

Hvis det oppstdr en alvorlig hendelse tilknyttet enheten, mé hendelsen rapporteres
umiddelbart til Aivimedica og gjeldende kompetent myndighet eller reguleringsorgan.

Produktet kan vcere en potensiell biologisk fare etter bruk. Handtering og kassering av produkter
i samsvar med akseptert medisinsk praksis, gjeldende lokale lover og forskiifter mé gjgres og er
ikke Alvimedicas ansvar.

Potensielle bivirkninger
Fgigende bivirkninger er rapportert & veere assosiert med bruk av diagnostikk katetre: rombedannelse/
emboli, skade pé karveggen, plakkigsnelse, myokard infarkt, hjerfearytmi, hismeslag og dad.

Leger bgr vaere kient med gjeldende lifteratur om komplikasjoner foroundet med angiografi.

Mulige bivirkninger inkluderer:
* Luftemboli
* Hematoma
* Infeksjon
* Perforering av hjertet eller karveggen

Bruksanvisning
* Fjemn forsiktig katetermavet farst fra posen for & unngd & skade spissen
* Kateteret ber innfgres i bloddren ved & bruke legens foretrukne vaskulcere inngangsteknikk.
* Ledewiren ber brukes for & rette ut katetrene og forhindre knekk under innfgring.
* Katetre med tynne vegger bgr hdndteres med ekstrem forsiktighet for & forhindre knekk.

Oppsummering av sikkerhet og klinisk ytelse
Sammendraget av sikkerhet og Kinisk ytelse (SSCP) for denne enheten kan finnes pd alvimedicas
nettsted www.alvimedica.com og i EUDAMED-databasen nér den er filgiengelig.

ANSVAR OG GARANTI

Alimedica garanterer at hver eneste komponent i dette produktet er produsert, pakket, testet og
sterilisert uten noen defekt i utfgrelse eller materiale. Hvert produkt har blitt testet far innpakning.
Alvimedica skal bytte ut ethvert produkt med produksjons- eller emballasiedefekt(er) med et nytt
etter en avgjerelse fra en kompetent bindende rettsmyndighet. P& grunn av biologiske variasjoner
mellom individer, er ingen produkter 100 % effektive i alle tilfeller. P& grunn av defte, og siden
Alvimedica ikke har kontroll over forholdene som produktet brukes i etter salg, valg av pasienter
og pafgringsmetoder; fraskriver Alvimedica seg alle garantier med hensyn il produktet, utfrykt
eller underforstétt, inkludert, uten begrensning, de for salgbarhet, egnethet for et bestemt formdl.
Alvimedica kan ikke, direkte eller indirekte, holdes ansvarlig for personskade eller dgdsfall som feige
av bruken av produktet, og Alvimedica kan heller ikke holdes ansvarlig, direkte eller indirekte, for
noen skade, skade eller tap som kan oppstd som fglge av gienbruk eller re-sterilisering.

ANSVARSBEGRENSNINGER

Alvimedica skal under ingen omstendigheter holdes ansvarlig for noen spesielle, fglgeskader,
indirekte skader, tilfeldige skader, straffeskader, tapt fortieneste eller manglende realisering av
forventede innsparinger eller andre kommersielle eller gkonomiske tap av noe slag som oppstar
som fglge av at denne bruksanvisningen ikke fglges, inkiudert forholdsregler, advarsler og/eller
anbefalinger nevnt her.

IMMATERIELL BESKYTTELSE

Alle varemerker, logoer, oppfinnelser, kunnskap, teknologi, propriefcer informasjon og andre
immaterielle rettigheter til dette produktet tilharer utelukkende Alvimedica. Alvimedica forbeholder
seg retten til & kunne kreve, saksgke, sake hielp fra rettslige myndigheter i filfelle en krenkelse
angdende enhver uautorisert bruk eller misbruk av dndsverk eller omvendt utvikling relatert til
produktet.
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