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Balloon Length

Balloon Diameter

Nominal Pressure

Rated Burst Pressure

Maximum Guidewire Diameter

Minimum Guiding Catheter Size

Balon Uzunlugu

Balon Capi

Nominal Basin¢

Anma Patlama Basinci

Maksimum Kilavuz Tel Capi

Minimum Kilavuz Kateter
Buylklugu

Longueur du ballonnet

Diameétre du ballonnet

Pression nominale

Pression de rupture nominale

Diameétre maximum du fil guide

Dimensions minimum
du cathéter guide

Ballonlange

Ballondurchmesser

Nenndruck

Berstdruck (Rated Burst
Pressure)

Maximaler Fithrungsdraht-
Durchmesser

Mindestgrofe des
Fihrungskatheters

Ballonlengte

Ballondiameter

Nominale druk

Nominale barstdruk

Maximumdiameter voerdraad

Minimummaat geleidekatheter

Longitud del globo

Didmetro del globo

Presion nominal

Presion de rotura nominal

Didmetro maximo de la aguja
guia

Tamano minimo del catéter guia

Lunghezza del
palloncino

Diametro del palloncino

Pressione nominale

Pressione nominale di scoppio

Diametro max filo guida

Dimensione min catetere guida

Comprimento do balao

Diametro do balao

Pressao nominal

Pressao nominal de rutura

Diametro maximo do fio-guia

Tamanho minimo do cateter-guia

Ballon hossza

Ballon atmérdje

Névleges nyomas

Névleges hasadasi nyomas

Vezet6drét maximalis atmérgje

Vezetékatéter minimalis mérete

Minimalna veli¢ina vodeceg

Duljina balona Promjer balona Nazivni tlak Nazivni tlak rasprskavanja Maksimalni promjer Zice vodilice Katetera
DuZina balona Precnik balona Nominalni pritisak Procjenjeni pritisak prsnu¢a | Maksimalni precnik Zice vodilice Mlnlmalniavteettlglrr;a vodeceg
Délka baldnku Prdmér baldnku Nominalni tlak Nominalni tlak pFi protrzeni  |Maximalni primér vodiciho dratu Minimalni v:;lzibzavademho

Ballonlaengde

Ballondiameter

Nominelt tryk

Nominelt bristningstryk

Maksimal diameter p& guidewire

Minimumsstgrrelse
pa guidekateter

Duzina balona

Precnik balona

Nominalni pritisak

Maksimalni pritisak pucanja

Maksimalni precnik Zzice vodilje

Najmanja veli¢ina vodeceg
katetera

Ballonglangd

Ballongdiameter

Nominellt tryck

Nominellt bristningstryck

Maximal diameter ledare

Minimal storlek ledarkateter

[nuna bannoHa

[nametp 6annoHa

HoMmuHansHoe AasneHune

HoMunansHoe AnaslnieHune

MakcumanbHbii arameTp

MuHUManbHei pasmep

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

LonxuHa Ha banoHoT

[unjameTap Ha banoHoT

HomuHanex npuTNUCOK

Homunanen npUTNUCOK
Ha NpcKake

MakcumaneH gujametap
Ha XuuaTa-BoanIKa

MuHuManHa ronemMuHa
Ha BOAEYKWNOT KaTeTep

[bnxunHa Ha banoHa

[nameTbp Ha banoHa

HoMuHanHo Hansrave

HoMmuHanHa cToiiHoCT Ha Hana-

MakcumaneH AnaMeTbp

MuHumManen pa3mep Ha BogeLna

raHe Ha crnyksaHe Ha 6anoHa Ha Bojlaya KaTeTbp

. . . . - . . . MéytaTn dLapeTpog odnyol EAaxtato péyeBog 0dnyoU
Mnkog pnaloviol AwapeTpog pnalovioy OvopaoTikn nieon AwaBaBuiopévn nieon pnéng sUparoc Kabethpa

Dizka balénika Priemer balénika Menovity tlak Maximalna hodnota tlaku Maximalny priemer vodiaceho Minimalna VEU,(DSt vodiaceho
drotu katétra
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Pemandu Pemandu
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DolZina balona

Premer balona

Nominalni tlak

Nazivni razpocni tlak

Najvecji premer vodilne Zice

Najmanjsa velikost vodilnega
katetra

Pallon pituus

Pallon halkaisija

Nimellispaine

Laskettu puhkeamispaine

Ohjainlangan enimmaishalkaisija

Ohjainkatetrin vahimmaiskoko

Ballooni pikkus

Ballooni labimoot

Nominaalne rohk

Nominaalne [6hkemisréhk

Juhtetraadi maksimaalne

Juhtekateetri minimaalne

labimoot suurus
Balona garums Balona diametrs Nominalais spiediens Novertetals_ parspragsanas Vadltajstlgas maksimalais Vadltajkatvetra minimalais
spiediens diametrs diametrs
Balionélio ilgis Balionélio skersmuo Vardinis slégis Projektinis plysimo slégis Maksimalus kreipiamosios vielos | Minimalus krelplz.imOJo kateterio
skersmuo dydis

Ballonglengde

Ballongdiameter

Nominelt trykk

Nominelt bruddtrykk

Maks diameter, ledewire

Min. ledekateterstgrrelse
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INVADER™ PTCA BALLOON COMPLIANCE TABLE

Diameter (mm)

Pressure

(ba) 425 150 200 225 250 275 300 325 350 375 400 450 5.00
5.0 117 137 1.88 203 240 263 286 302 334 347 384 429 464
6.0 120 1.40 192 209 246 268 293 309 341 357 391 438 479
7.0 122 145 197 215 251 273 298 316 346 366 396 445 491
8ONP 1.24 1.48 201 221 256 276 302 322 351 374 401 451 502
9.0 127 152 204 226 260 280 306 326 355 380 405 455 511
100 1.30 155 207 230 263 283 309 330 358 38 408 459 518
110 1.33 158 210 233 266 285 312 333 360 390 411 462 524
120 1.36 161 212 237 268 287 314 336 363 393 414 465 530
130 140 1.64 215 240 271 290 3.6 340 365 396 417 468 534
140 143 167 218 243 274 292 319 342 368 399 419 470 539
150 147 171 221 247 277 294 322 346 370 402 422 474 542

16.0RBP 1.51 1.75 224 250 2.80 297 324 3.49 373 405 424 477 5.47
170 155 179 228 254 284 300 327 352 376 408 427 480 551
180 159 1.83 231 257 287 303 329 356 378 411 430 483 554
190 165 1.88 235 261 290 306 332 359 381 413 433 486 557

20.0 1.73

92 239 264 294 309 335 3462 384 415 436 489 561




OTHER LANGUAGES REFERENCES

ENGLISH * INVADER™ PTCA balloon compliance table
* pressure (bar) | diameter (mm)
TURKISH * INVADER™ PTCA balonu uyum tablosu
* basing (bar) | ¢cap (mm)
FRENCH * Tableau de compatibilité du ballonnet
d’ACTP INVADER™
* pression (bar) | diametre (mm)
GERMAN * INVADER™ PTCA-Ballon Compliance-Tabelle
* Druck (bar) | Durchmesser (mm)
DUTCH * Nalevingstabel INVADER™ PTCA ballon
*druk (bar) | diameter (mm)
SPANISH *Tabla de distensibilidad del balén para ACTP INVADER™
* presion (bar) | diametro (mm)
ITALIAN *Tabella di conformita del palloncino INVADER™ PTCA

* pressione (bar) | diametro (mm)

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

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

CROATIAN *Tablica sukladnosti za PTCA balon INVADER™
* tlak (bar) | promjer (mm)
BOSNIAN *INVADER™ PTKA balon tabela uskladenosti
* pritisak (bar) | pre¢nik (mm)
CZECH *Tabulka pfipustnych hodnot pro balénkovy katétr
INVADER™ PTCA
* tlak (bar) | pramér (mm)
DANISH * Overensstemmelsestabel for INVADER™ PTCA-ballon
*tryk (bar) | diameter (mm)
SERBIAN *Tabela uskladenosti za PTCA balon INVADER™
* pritisak (bar) | precnik (mm)
SWEDISH * INVADER™ PTCA ballong 6verensstammelsetabell
* tryck (bar) | diameter (mm)
RUSSIAN *Tabnuua cooteeTcTars 6annoHos ans YTKA INVADER™
* nasneHue (6ap) | anametp (Mm)
POLISH *Tabela zgodnosci balonika INVADER™ PTCA

*ci$nienie (bar) | $rednica (mm)

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

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

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

GREEK * Mivakag Slataciuétntag paoviot INVADER™ PTCA
*miigon (bar) | Siapetpog (mm)

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

CHINESE * INVADER™ PICA BRE#IE R
* 71 (B) | Ef& (mm)
JAPANESE * INVADER™ PICA /NI —>ii3RA T —7IL D> T

AT,
*EA UN=IV) | BEE (mm)

INDONESIAN  *Tabel penyesuaian balon INVADER™ PTCA
* tekanan (bar) |diameter (mm)

ARABIC Gt rlall sl ol fiLes Jgae ¥
™INVADER J ot
(ko) s | (1) basn *
FARSI INVADER™ PTCA olls codiling Joas *
(restes) a3 | (1) s *
UKRAINIAN * Tabnuys signosigHocTi 6anoHis ana YTKA INVADER™
*Tuck (6ap) | aiameTp (Mm)
=20 *INVADER™ PTCA SN HetY &

* i (bar) |21 (mm)

SLOVENSCINA * Preglednica skladnosti za balon PTCA INVADER™

suomi

EESTI

LATVIESU

LIETUVIY

NORSK

*tlak (bar) | premer (mm)

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

* INVADER™-i nahakaudse transluminaalse
koronaarangioplastika ballooni vastavustabel
* rohk (bar) | labim66t (mm)

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

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

* INVADER™ PTCA-ballongoverholdelsestabell
*trykk (bar) | diameter (mm)
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INVADER™ PTCA BALLOON DILATATION CATHETER
HYDROPHILIC-COATED PTCA BALLOON DILATATION CATHETER

DESCRIPTION

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

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

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

e elemy 2.'311'{1,‘;"' :,';g::"g' N
Diameter Length (mm) Catheter (bar) Pressure
(mm) Compatibility ID (bar)
P 1T
T
R A
(PR
20 5363054 oosey B 16
275 o'2630.04 ooke) 8 16
30 505 bass) 6 18
s REE® U .
o BRED gl
o BREmEM
400 50353 % Qusey 8 16
o BRER S .
5,00 10,12, 15,20 gfo';éf?]mm/ 8 16
STORAGE

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

INTENDED USE

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

* Patients should be eligible for coronary bypass surgery.

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

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

> recurrenf symptoms;

> progressive coronary artery disease;

> sfenosis or obsfruction in bypass grafts.

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

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

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

+ who are not eligible for coronary bypass surgery;

who have fully obstructed coronary arteries;

who have diffuse lesions;

who have severe stenosis of the left main coronary artery.

WARNINGS / PRECAUTIONS

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

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

Use diluted contrast material only.

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

Check the packaging for any damage.

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

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

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

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

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

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

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

Do not use the contrast materials Ethiodol or Lipiodol.

Do not expose the insertion system to organic solvents (i.e. alcohol, etc.)
If a serious incident related to device occurs, immediately report
the incident to Alvimedica and applicable competent authority
or regulatory body.

.

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

Summary of safety and clinical performance

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

POTENTIAL ADVERSE EFFECTS

« Dissection of the coronary artery

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

Unstable angina

Acute myocardial infarction

Restenosis of the dilated artery

Spasm of the coronary artery

Arhythmias, including ventricular fibrillation

Hemorhage and hematoma

Drug reactions, allergic reaction fo contrast material
Hypertension - hypotension

Infection
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* Arteriovenous fistula

* Embolism

* Death

« Urgent coronary artery bypass graft surgery
* Renal failure

INSTRUCTIONS FOR USE

Auxiliary material (not included in the package)

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

- Guidewires 0.014 inches (0.356 mm) in diameter or less

- Inflation device

- Infroducer sheath

a. Selecting the right size

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

b. Preparation

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

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

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

Repeat the process if required.

Exert negative pressure and then switch off the stopcock.

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

Exert negative pressure and then switch off the stopcock.

[

Insertion

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

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

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

WARNING: Kissing balloon: bench tests has shown that two INVADER™
PTCA Balloon Dilatation Catheter with a diameter = 4mm can be
infroduced in 6F (or larger) guide catheter.

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

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

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

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

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



Q

Removal

Loosen the hemostatic valve of the Y-connector.

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

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

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

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

RESPONSIBILITY AND WARRANTY

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

LIMITATION OF LIABILITY

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

INTELLECTUAL PROPERTY PROTECTION

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

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

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

TANIM

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

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

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

o — . .

Dis Capi :‘:"r‘r"')‘ U2unlug! i 1avuz Kateter  Basing  Patlama

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

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

150 4520 0.056") 9 S
6,10,12,15, 5F(1.4mm/

200 5505 0.056") 8 16

9os  610.12.15, SFOE—L?) mm/ g 1%
6,10,12,15, 5F(1.4mm/

280 54,25,30,34  0.056") 8 16
6,10,12,15, 5F(1.4mm/

275 20,25,30,34 0.056") 8 1s
6,10,12,15, 5F(l.4mm/

300 54 05,30, 34 0.056") 8 16
10,12, 15,20, 5F (1.4mm/

325 o530,34  0.056") 8 IS
10,12, 15,20, 5F (1.4 mm/

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

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

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

480 o5 30,34 0.056") 8 16

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

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

KULLANIM AMACI

INVADER ™ PTCA Balon Dilatasyon Kateteri, miyokard perfizyonunu artir-
moak icin baypas graft veya koroner arterdeki stenozlarnn dilatasyonu
amacyyla kullaniimak Gzere tasaranmistir.

Hastalar, koroner baypas cerrahisi icin uygun olmalidir.

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

> tekrarlayan semptomlar;

> progresif koroner arter hastalig;

> baypas graftinda stenoz veya tikaniklik.

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

KONTRENDIKASYONLAR

INVADER™ PTCA Balon Dilatasyon Kateteri asagida belitilen hastalarda
kontrendikedir:

* Koroner baypas cerrahisi igin uygun olmayan hastalar;

« Koroner arterleri tamamen tikall olan hastalar;

« Difflz lezyonlan olan hastalar;

* Sol ana koroner arterin siddetli sfenozunun oldugu hastalar.

UYARILAR / ONLEMLER

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

Kateteri soguk, kuru ve karanlik bir yerde saklayin.

Kateteri ambalaj Gzerine basill son kullanma tarihinden sonra
kullanmayin.

Sadece seyreltimis konfrast madde kullanin.

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

Balonu sisirirken Kullanma Talimatlannda belirtilen nominal patlama
basincini asmayin.

Dahili basing gostergesi olan bir sisiime cihazinin kullanimasi énerilr,
Sisirilmis balonun ¢api, stenozun hemen proksimalinde ve distalinde
yer alan noktalarda aglimamalidir.

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

PTCA islemi sadece agir komplikasyonlarnn olusmasi halinde acil
koroner baypas cerrahisi gergeklestirebilecek tip merkezlerinde
yapimaldir.

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

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

Cihazla ilgili ciddi bir olay meydana gelirse, olayr derhal Alvimedica'ya
ve ilgili yetkili makama veya dizenleyici kuruma bildirin.

Uriin, kullanim sonrasinda biyolojik agidan tehlike olabilir. Urin, Kabul
edilen tibbi uygulamaya, gegerli yerel yasalara ve mevzuatiara gére
tasinmali ve imha edilmelidir. Avimedica, kullanim sonrasinda Griintin
faginmasindan ve imhasindan sorumiu degildir.

Guvenlilik ve klinik performans ozeti

Bu cihaz i¢in Guvenlilik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), alvimedica
web sitesi www.alvimedica.com’da ve mevcut oldugunda EUDAMED
veri tabaninda bulunabilir

POTANSIVEL ADVERS ETKILER

Koroner arter disseksiyonu

Koroner arterin yiriimasi, perforasyonu veya hasari
Koroner arterin veya baypas graftinin tam tikanikiign
Koroner arter trombozu

Stabil olmayan anjina

Akut miyokard enfarktUsu

Dilate arterin fekrar stenozu

Koroner arter spazmi

VentrikUler fibrilasyon da dahil aritmiler

Hemoraiji ve hematom

llag reaksiyonlan, kontrast maddeye karsi alerjik reaksiyon
Hipertansiyon - hipotansiyon

Enfeksiyon

Arteriyovenoz fistll



* Emboli

« Olim

* Acil koroner arter baypas graft cerahisi
* Bobrek yetmezligi

KULLANMA TALIMATLARI

Yardimci malzeme (ambalajda yer almayan)

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

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

- Giris aparati kilifi

a. Dogru élginin segilmesi

Balonun ¢api, nominal basingta sisirildiginde, stenozun hemen prok-
simalinde ve distalindeki noktalarda koroner arter gapini asmayacak
sekilde secimelidir.

o

Hazirlk

1:1 oraninda kontrast madde ve steril salin gozeltisi kansimi seklinde
bir sisirme ¢ozelfisi hazirayn.

20 cc'lik bir smngay yaklasik 10 cc salin ¢ozelisi ile doldurun.
Sinngaya bir igne fakin ve ardindan igneyi kateterin distal ucundan
dikkatlice sokarak kilavuz tel Iimenini yikayin.

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

Sinngay! Ug yollu vanaya baglayin ve ardindan, sinngayi dikey
konumda tutarak pistonunun Gstte olmasini saglayin. Pistonu gekin
ve balon igindeki havayi bosaltin.

15-20 saniye boyunca sinnga ile bir vakum uygulayin ve seyreltilmis
kontrast maddeden higbir hava kabarcigi gegcmediginden emin
olun.

Vakurmlamay dikkatlice durdurun.

Gerekirse islemi tekrar edin.

Negatif basing uygulayarak Gg yollu vanayr kapatin,

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

Negatif basing uygulayarak G¢ yollu vanay! kapatin,

o

Yerlestirme

Bir hemostatik vana kullanarak, Y konnektérind halihazirda femoral
artere yerlestirimis olan kilavuz katetere baglayin.

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

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

Kilavuz telin arka ucunu, kateterin distal ucundan gecirin ve bunu
katetere baglayin. Kilavuz telin arka ucu, kateterin distal ucunun yak-
lasik 27 cm yakinindan disan gikacakfr.

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

Y konnektérin hemostatik vanasini gevsetin ve INVADER™ PTCA Balon
Dilatasyon Kateterini klavuz kafeterin distal ucuna dogru ilerletin,

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

Y konnektoriin hemostatik vanasini ok fazia sikmayin ¢lnkid asin
sikimasi kontrast maddenin balon sisirme Iimeninden gegmesini
engelleyerek balonun sénmey/sisme slresinin uzamasina neden
olabilir.

Standart anjiyoplasti tekniklerini kullanarak, prosedure fluoroskopi
altinda devam edin. Radyoopak isaretleyiciler, stenozda balonun
daha yi yerlestiimesine yardimci olabilir.

Not: Kilavuz telin ve/veya balon kateterin dilatasyon tamamlanana kadar
lezyonda kalmasi énerilir. Kontrast maddenin viskozitesindeki degisimier
séndurme/sisimme suresini etkileyebilir.

d. Cikartma

* Y konnektérin hemostatik vanasini gevsetin,

« Hemostatik vanay! ve kilavuz teli bir elinizie, kateterin saftini diger elinizie
futun,

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

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

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

YUKUMLULUK VE GARANTI

Alvimedica, bu Urnin her bileseninin iscilik veya malzeme kusuru
olmadan uretildigini, ambalajlandigini, test edildigini ve sterilize edil-
digini garanti eder. Her Grin ambalajlanmadan énce test edilmistir.
Alvimedica, yetkili bir baglayici yargi otoritesinin karan tzerine Gretim veya
ambalajlama kusuru/ kusurlan olan her Uriini yenisi ile degistirecexkdir.
Bireyler arasindaki biyolojik farklilikiar nedeniyle, hicbir Grin her vakada
%100 etkili degildir. Dolayisiyla, ve Alvimedica’nin Uriiniin satis sonrasi
kullanim kosullanni, hasta segimini ve uygulama yontemlerini kontrol
edememesi nedeniyle. Alvimedica siniiama olmaksizin, pazarlanabilirik
ve 6zel bir amaca uyum da dahil olmak tzere agikga veya Uzeri kapall
olarak ifade edilen Urinle ilgili tim garantileri reddeder. Alvimedica,
Urinan kullanimi sonucunda insanlarda meydana gelebilecek yara-
lanmalar veya hasarlar veya kayiplar konusunda hicbir dolayl veya
dogrudan sorumiulugu kabul efmez ve Alvimedica, tekrar kullanim veya
tekrar sterilizasyondan kaynaklanabilecek hicbir yaralanma, hasar veya
kayiptan dogrudan veya dolayli olarak sorumlu degildir.

SORUMLULUK SINIRLAMASI

Alvimedica, higbir durumda bu Kullanma Talimatlannda bahsedilen
herhangi bir &nlemin, uyarnin ve/veya énerinin ihlali de dahil olmak Uzere
bu Kullanma Talimatiannin herhangi bir inlalinden dogan, herhangi bir
ozel, bagl, dolayl, yan, kaza sonucu veya cezai hasar veya kar kaybl
veya beklenen tasarruflan saglayamama veya herhangi bir baska tirde
ticari veya ekonomik kayiptan sorumiu olmayacaktr,

FiKRi MULKIYET HAKLARI

Bu Urlindn tim ticari markalar, logolarn, buluslan, teknik bilgileri, tekno-
lojisi, tescilli bilgileri ve diger fikri mulkiyet haklan sadece Alvimedica'ya
aittir. Aivimedica, trtnle ilgili fiki milkiyetin veya ters mihendisligin yanlis
kullanimi veya izinsiz kullanimina iliskin bir ihlal durumunda yargr oto-
ritelerinden 6nce haksizlik telafisi talep efme, dava agma ve hakkini
arama haklanni sakli futar,

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

Not: Liitfen sayfa 3'ye bakiniz
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FRANCAIS

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

DESCRIPTION

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

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

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

Tableau 1. Matrice des tailles et caractéristiques du cathéter de
dilatation & ballonnet dACTP INVADER™

Diamétre | DI Pression Z’Zg':"
ballonnet  dalome! - Pl iid a, noefement
(mm) cathéer-guide (bar) o™
R
PR LA
SRS S o
S T
20 555555 oosen 8 16
275 505555 ogeen & 16
o LR EEM .
S A T T
o SEED SR o
s RS A
w RS S
w  BREDEA o
5,00 10,12, 15,20 gfogéﬁl] mm/ g 16
CONSERVATION

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

UTILISATION PREVUE

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

 Les patients doivent étre éligibles pour un ponfage coronarien.
Indiqué pour les patients présentant des Iésions athérosclérotiques
non-calcifiées d'une seule artere pouvant étre dilatées & laide d'un
cathéter dACTR

Cette procédure peut également étre indiquée chez cerfains patients
présentant une Iésion de plusieurs artéres et chez les patients ayant subi
un pontage entre Iaorte et lartére coronaire mais présentant encore :
> des symptémes récurrents ;



> une maladie progressive de l'artére coronaire ;
> une sténose ou obstruction dans les pontages coronariens.

INDICATIONS

Patients admissibles pour une intervention coronarienne percutanée
(ICP).

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

CONTRE-INDICATIONS

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

indiqué chez les patients :

* qui ne sont pas éligibles pour un ponftage coronarien ;

* qui présentent des arteres entiérement bouchées ;

* qui présentent des Iésions diffuses ;

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

AVERTISSEMENTS/PRECAUTIONS

Le cathéter de dilatation & ballonnet dACTP INVADER™ est congu
exclusivement pour usage unigue, sa réutilisation est déconseiliée.
Ne pas le restériliser.

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

Utiliser uniquement du produit de contraste dilué.

Ne pas utiliser d'air ou fout autre gaz pour gonfler le ballonnet.
Veérifier que 'emballage n'est pas endommage.

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

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

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

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

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

Lopération FACTP doit étre réalisée exclusivement dans des centres
de soins en mesure d'effectuer un pontage coronarien en urgence
en cas de complications graves.

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

Toutes les procédures doivent étre réalisées une fois le cathéter infro-
duit dans le corps et sous fluoroscopie de haute qualité. Ne jamais
tirer ou pousser le cathéter tant que le ballonnet n'a pas été entiere-
ment dégonflé sous vide. En cas de résistance lors de la procédure,
linterompre pour en identifier la cause puis faire avancer progres-
sivement le cathéter a ballonnet pour éviter tout village de la tige
proximale. Sl est impossible didentifier la cause de la résistance,
retirer le systéme entier.

Ne pas utiliser les produits de contraste Ethiodol ou Lipiodol.

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

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

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

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

EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS

Dissection de l'artere coronaire

Déchirure, perforation ou endommagement de lartere coronaire
Obstruction complete de l'artere coronaire ou du pontage
coronarien

Thrombose de l'artére coronaire

Angor instable

Infarctus aigu du myocarde

Resténose de lartere dilatée

Spasme de lartere coronaire

Arythmie, y compris fibrillation ventriculaire

Hémorragie et hématome

Réactions médicamenteuses, réaction allergique au produit de
contraste

Hypertension - hypotension

Infection

Fistule artério-veineuse

Embolie

Déces

Pontage aorto-coronarien en urgence

Insuffisance rénale

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

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

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

- Gaine de lintroducteur

a. Choix de la taille adaptée

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

b. Préparation

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

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

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

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

Cesser prudemment la dépression.

Recommencer le processus au besoin.

Exercer une pression négative et fermer le robinet.

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

« Exercer une pression négative et fermer le robinet.

Insertion

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

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

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

o

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

c?Alvimedi(:a

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

AVERTISSEMENT : toujours avancer le cathéter de dilatation & ballon-
net d’ACTP INVADER™ lorsquiil est dégonflé et placé sur le fil-guide.

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

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

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

d. Retrait

« Desserrer la vanne hémostatique du connecteur en Y.

Tenir la vanne hémostatique et le fil-guide d'une main et la tige du
cathéter de l'autre.

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

Remarque : Lors du refrait, véifier la position du fil-guide sous fluoroscopie.

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

RESPONSABILITE ET GARANTIE

Alvimedica garantit que chacun des composants de ce produit a été
fabriqué, emballé, testé et stérilisé sans aucun défaut de fabrication et de
matériaux. Chaque produit a été festé avant détre emballé. Alvimedica
remplacera tout produit présentant un défaut de fabrication ou dembal-
lage par un produit neuf sur décision dune autorité judiciaire compétente.
En raison des variations biologiques d'une personne & lautre, aucun pro-
duit n'est efficace & 100 % dans fous les cas. Par conséquent, Avimedica
n'ayant aucun moyen de confréler les conditions dans lesquelles le pro-
duit est utilisé apres sa vente, la sélection des patients et les méthodes
dapplication, Avimedica décline toute garantie concemant le produit,
expresse ou tacite, y compris, sans limitation, la garantie de qualité mar-
chande et d'adéquation pour une utilisation spécifique. Aivimedica n'est
pas responsable, directement ou indirectement, en cas de blessure, de
dommage ou de perte dune personne résulfant de [utilisation du produit,
et ne peut éfre tenue pour responsable, directement ou indirectement,
en cas de blessure, de préjudice ou de perte résuttant de la réutilisation
ou de la restérilisation du produit.

LIMITE DE RESPONSABILITE

Alimedica ne peut en aucun cas étre tenue pour responsable en cas
de dommages-intéréts particuliers, de dommages indirects, collaté-
raux, accessoires, ou de dommages-intéréts punitifs ou pour perte de
bénéfice, mangue & gagner, ou tout autre fype de perte commerciale
ou économique résultant du non-respect du présent mode demploi,
y compris en cas de non-respect des précautions, avertissements et/
ou recommandations qu'il contient.

PROTECTION DE LA PROPRIETE INTELLECTUELLE

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

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

Remarque : Consulter la page 3



DEUTSCH

INVADER™ PTCA-BALLONDILATATIONSKATHETER
HYDROPHIL BESCHICHTETER PTCA-BALLONDILATATIONSKATHETER

BESCHREIBUNG

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

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

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

Tabelle 1. GréRenubersicht und Eigenschaften des PTCA-Ballondilata-
fionskatheters INVADER ™

AUBENGUICh: ng ges  fiifariD aes NN borst
Ballons (mm) Ballons (mm) .F::,r:;gsm' (bar) ﬁ-::ﬁk
1.25 T2 ooy & 16
1,60 T2 Cossy B e
200 20,25 " Gosy B 16
2% 20,25 " Gassy &6
250 o0 ooy f 18
275 Gplo6a0.34 ooy © ¢
30 355505 oomsy 8 16
325 25,334 oossy & 6
350 2,35 " Oy & 16
375 25,334 ooesy B e
400 25,3034 ooy B 16
450 .55 " ooen B 16
5,00 10121520 S LA™/ g 16
LAGERUNG

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

VERWENDUNGSZWECK

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

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

Dieses Verfahren kann auch flr bestimmite Patienten angezeigt sein,
die Erkrankungen in mehreren Arterien aufweisen, sowie bei Patienten,
die einer Koronararterienbypass-Operation unterzogen worden sind,
aber weiterhin:

> wiederkehrende Symptome aufweisen;

> unter fortschreitender koronarer Herzkrankheit leiden;
> Stenosen oder Obstruktionen im Bypass-Transplantat aufweisen.

ANWENDUNGSGEBIETE

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

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

GEGENANZEIGEN

Der INVADER™ PTCA-Ballondilatationskatheter ist kontraindiziert bei
Patienten:

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

« die volistandig verschlossene Herzkranzarterien haben;

« die diffuse L&sionen aufweisen;

+ die eine schwere Stenose der linken Hauptkoronararterie aufweisen.

'WARNHINWEISE / VORSICHTSMASSNAHMEN

+ Der INVADER™ PTCA-Ballondilatationskatheter ist ausschlieBlich fur

den Einmalgebrauch bestimmit; von einer Wiederverwendung wird

abgeraten. Nicht emeut sterilisieren.

Den Katheter an einem kihlen, tfrockenen und dunklen Ort lagem.

Der Katheter darf nach Ablauf des auf der Verpackung aufgedruckien

Verfalldatums nicht mehr verwendet werden.

Ausschlielich verdinntes Kontrastmiftel verwenden.

Keine Luft oder anderen Gase zum Aufblasen des Ballons verwenden.

+ Die Verpackung auf Schéden untersuchen.

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

« Der Einsatz einer Inflationsvorrichtung mit eingebauter Druckanzeige

wird empfohlen.

Der Durchmesser des inflatierten Ballons solite den Durchmesser pro-

ximal und distal der Stenose nicht Gberschreiten.

« Der INVADER™ PTCA-Ballondilatationskatheter darf nur von einem

erfahrenen Facharzt verwendet werden, der eine Schulung in PTCA

absolviert hat.

Vor der Katheterisierung flr eine angemessene Antikoagulation und

geftéBerweiternde Therapie sorgen.

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

« Den hamostatischen Adapter am Y-Verbinder nicht festsoannen, denn

dadurch kénnte der Schaft zusarmmengedriickt und die Inflation und

Deflation des Ballons behindert werden.

Alle Verfahren, die ausgefihrt werden, nachdem der Katheter in den

Korper des Patienten eingefiihrt worden ist, haben unter hochwertiger

fluoroskopischer Kontrolle zu erfolgen. Nie am Katheter ziehen oder

diesen schieben, wenn der Ballon nicht unter Einsatz von Vakuum voll-
standig entleert worden ist. Falls wahrend des Verfahrens auf Widerstand
gestoBen wird, muss angehalten und versucht werden, den Grund
ausfindig zu machen; anschlieBend den Ballon langsam wieder nach
vomne schieben, um ein Abknicken am proximalen Schaft zu vermei-
den. Lésst sich der Grund nicht festsfellen, das ganze System entfemen.

« Die Kontrastmittel Ethiodol und Lipiodol dirfen nicht verwendet
werden.

* Das EinfUhrsystem darf keinen organischen Lésungsmitteln

(Alkohol u. a.) ausgesetzt werden.

Falls ein schwerwiegendes Ereignis in Zusammenhang mit dem Produkt

auftritt, melden Sie dieses unverzuglich Alvimedica und der zusténdi-

gen Behdrde oder Aufsichfsbehdrde.

Das Produkt kann nach dem Gebrauch eine Biogefahrdung darstellen.
Das Produkt ist anhand aligemein akzeptierter medizinischer Technik und
entsprechend den értlichen Gesefzen und Vorschriften zu handhaben
und zu entsorgen. Alvimedica Ubemimmt keine Verantwortung flr die
Handhabung und Entsorgung des Produkts nach dem Gebrauch.

Zusammenfassung zu Sicherheit und klinischer Leistung

Die Zusammenfassung zu Sicherheit und kiinischer Leistung flr dieses
Gerdt ist, wenn verfugbar, auf der Website von alvimedica unter
www.alvimedica.com und in der EUDAMED-Datenbank zu finden.

MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN

« Dissektion der Koronararterie

* Riss, Perforation oder Beschadigung der Koronararterie

* Kompletfte Obstruktion von Koronararterie oder Bypass-Implantat
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Thrombose der Koronararterie

Instabile Angina

Akuter Myokardinfarkt

Restenose des dilatierten GefaBes

Spasmen der Koronararterie

Arthythmie, einschlieBlich Kammerfimmern
Hamorthagie und Hamatom

Reaktionen auf Medikamente, allergische Reaktion auf Kontrastmittel
Hypertonie - Hypotonie

Infekfion

Arferiovendse Fistel

Embolie

* Tod

Dringende Koronararterien-Bypass-Operation
Nierenversagen

GEBRAUCHSANLEITUNG

Hilfsmaterialien (nicht in der Verpackung enthalten)

- BF-FUhrungskatheter (1,422 mm) oder groBer

- Spritzen

- Fuhrungsdrahte mit 0,014 * (0,356 mm) Durchmesser oder weniger
- Inflationsvorichtung

- EinfGhrhdise

a. Auswahl der richtigen GréBe

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

b. Vorbereitung

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

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

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

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

Die Spritze an den Absperthahn anschlie®en und diese dann vertikal
haiten, sodass sich der Kolben oben befindet. Den Kolben aufziehen
und den Ballon entltften.

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

Das Aspirieren vorsichtig beenden.

Falls erforderlich, den Vorgang wiederholen.

Negativen Druck ausiiben und dann den Absperthahn schiieBen.
Sicherstellen, dass keine Luft ins System gelangt: die Inflations-
vorrichtung an den Katheter anschlieBen. Den Absperhahn off-
nen, den Ballon auf Nenndruck aufblasen und anschiieBend die
Unversehrtheit des INVADER™ PTCA-Ballondilatationskatheters prifen.
Negativen Druck ausiiben und dann den Absperthahn schiieBen.

. Einfihren
Unter Verwendung eines Hamostaseventils den Y-Verbinder an
den bereits in die Femoralarterie eingeflhrten Fuhrungskatheter
anschlieBen.
Den Fuhrungsdraht (maximal 0,014 *, 0,356 mm) durch den
Fuhrungskatheter schieben, weiter nach vomne schieben und anschlie-
Bend entsprechend Anforderung positionieren.
Das Hamostaseventil des Y-Verbinders behutsam am Flhrungsdraht
festspannen, um unabsichtliche Bewegungen des letzteren zu
verhindemn.
Die hintere Spitze des Flhrungsdrahts durch die distale Spitze des
Katheters fihren und am Katheter befestigen. Die hintere Spitze des
Fuhrungsdrahts tritt bei ca. 27 cm proximal von der distalen Spitze des
Katheters aus.

0

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

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



WARNHINWEIS: Den INVADER™ PTCA-Ballondilatationskatheter nur
in deflatiertem und auf dem Fihrungsdraht aufgesefztem Zustand
vorschieben.

Das Hamostaseventil am Y-Verbinder nicht zu fest anziehen, denn dies
kénnte den Durchfluss des Kontrastmittels durch das Inflationslumen
des Ballons behindern, sodass Inflation/Defiation des Ballons Idngere
Zeit beanspruchen.

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

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

d. Entfernen

 Das Hamostaseventil am Y-Verbinder lockem.

* Das Hamostaseventil und den Fuhrungsdraht mif einer Hand und den
Katheterschaft mit der anderen halten.

* Den Flhrungsdraht fest in seiner Position in der Koronararterie haiten,
wahrend der Dilatationskatheter vom Fuhrungskatheter entfernt wird.

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

 Das Hamostaseventil am Y-Verbinder 6ffnen.
« Falls erforderlich einen weiteren INVADER™ PTCA-Ballondilata-
fionskatheter vorbereiten und den Dilatationsvorgang wiederholen.

HAFTUNG UND GEWAHRLEISTUNG

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

HAFTUNGSBEGRENZUNG

In keinem Fall haftet Alvimedica fir jegliche Art von speziellen,
Folge-, indirekten, kollateralen oder zufdlligen Schéaden sowie fur
Schadensersatzanspriiche, entgangenen Gewinn, Ausfall erwarteter
Einsparungen oder andere geschaftiche oder wirtschaftliche Verluste
jeder Art, die sich aus einem VerstoB gegen diese Gebrauchsanleitung
bzw. aus VerstéBen gegen VorsichtmaBnahmen, Wamhinweise und/oder
andere darin erwahnte Empfehlungen ergeben

SCHUTZ VON GEISTIGEM EIGENTUM

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

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

Hinweis: Siehe bitte Seite 3
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INVADER™ PTCA BALLONDILATATIEKATHETER
PTCA BALLONDILATATIEKATHETER MET HYDROFIELE COATING

BESCHRIVING

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

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

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

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

BEOOGD GEBRUIK

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

Patiénten moeten in aanmerking komen voor een coronaire
bypassoperatie.

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

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

> terugkerende symptomen;

.
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> progressieve aandoening van de kransslagader:
> stenose of obstructie in bypass-fransplantaten.

INDICATIES

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

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

CONTRA-INDICATIES

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

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

« die diffuse laesies hebben;

« die emstfige stenose hebben van de linker hoofdkransslagader.

WAARSCHUWINGEN / VOORZORGSMAATREGELEN

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

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

Gebruik alleen verdund contrastrmateriaal.

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

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

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

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

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

Geef gepaste antistollings- en vasodilatatietherapie vooér katheterisatie.
De PTCA operatie mag alleen plaatsvinden in medische centra waar
in geval van emstige complicaties onmiddellik coronaire bypassope-
raties kunnen worden uitgevoerd.

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

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

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

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

Het product kan na gebruik mogelijk een biologisch gevaar vormen. Het
product moet worden gehanteerd en verwiiderd in overeenstemming
met aanvaarde medische praktiken en toepasselike plaatselike wet- en
regelgeving. Alvimedica is niet verantwoordelik voor de hantering en
de verwijdering van het product na gebruik.

Samenvatting van de veiligheid en Kiini p

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

POTENTIELE ONGEWENSTE EFFECTEN

« Dissectie van de kransslagader

* Scheuren, perforatie of beschadiging van de kransslagader

« Volledige obstructie van de kransslagader of het bypass-transplantaat
« Trombose van de kransslagader



Instabiele angina

Acuut myocardinfarct

Restenose van de gedilateerde slagader

Spasme van de kransslagader

Hartritmestoornissen, waaronder ventriculaire fibrillatie

Bloeding en hematoom

Reacties op geneesmiddelen, allergische reactie op contrastmiddel
Hypertensie - hypotensie

* Infectie

* Arterioveneuze fistel

* Embolie

* Overliden

* Urgente coronaire bypass-fransplantaat-operatie

* Nierfalen

GEBRUIKSINSTRUCTIES

Hulpmateriaal (niet in de verpakking i pen)

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

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

a. Keuze van de juiste maat

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

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

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

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

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

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

Stop het vacutmirekken voorzichtig.

Herhaal het proces indien nodig

Oefen negatieve druk uit en schakel daama de kraan uit.

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

Oefen negatieve druk uit en schakel daarmna de kraan uit.

o

. Inbrengen
Bevestig de Y-connector met gebruik van een hemostatische klep
aan de geleidekatheter die al in de dijbeenslagader is ingebracht.
Voer de geleidedraad (maximaal 0,014" (0,356 mm)) door de gelei-
dekatheter, duw hem vooruit en plaats hem zoals nodig is.
Draai de hemostatische kiep van de Y-connector op de geleidedraad
voorzichtig vast, om ongewenste beweging van de geleidedraad te
voorkomen.
Steek het achterste uiteinde van de geleidedraad door het distale
uiteinde van de katheter en bevestig hem aan de katheter. Het ach-
ferste uiteinde van de geleidedraad komt ongeveer 27 cm proximaal
van het distale uiteinde van de katheter naar buiten.

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

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

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

Draai de hemostatische kiep van de Y-connector niet fe stevig vast,
want dan kan de doorsfroming van contrastmateriaal door de vulo-
pening van de ballon worden verhinderd, waardoor de deflatie- en
inflatietiiden van de ballon verlengd worden.

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

Opmerking: Het wordt aangeraden de geleidedraad en/of de ballonka-
theter in de laesie te houden totdat de dilatatie is voltooid. Variaties in
de viscositeit van het contrastmateriaal kunnen de defiatie- en infla-
fietijiden beinvioeden.

Q

Verwijdering

Maak de hemostatische kiep van de Y-connector los.

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

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

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

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

VERANTWOORDELIJKHEID EN GARANTIE

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

BEPERKTE AANSPRAKELIJKHEID

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

BESCHERMING VAN INTELLECTUEEL EIGENDOM

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

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

Opmerking: Zie pagina 3

ESPANO

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

DESCRIPCION

El catéter de dilatacion con balon para ACTP INVADER™ es un catéter de
dilatacién con balén para angioplastia coronaria de infercambio répido
(RX), esterilizado con dxido de efileno (EO) y de un solo uso. El catéter
para ACTP INVADER™ de ALVIMEDICA ha sido disenado para dilatar
lesiones aterosclerdticas estendticas en arterias coronarias o injertos
de revascularizacién (oypass).

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

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

Diametro
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CONSERVACION

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

USO PREVISTO

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

* Los pacientes deben ser idoneos para la revascularizacion coronaria
quirdrgica.

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

Este procedimiento tfambién puede estar indicado en determinados
pacientes con enfermedad multivasculary en pacientes que se han
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sometido a revascularizacion aortocoronaria quirdrgica pero ain
presentan:

> sintomas recurrentes;

> arteriopatia coronaria progresiva;

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

INDICACIONES

Pacientes aptos para infervencion coronaria percutdnea (ICP).

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

CONTRAINDICACIONES

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

* no idéneos para la revascularizacion coronaria quirlrgica;

« con arterias coronarias completamente obstruidas;

* que presentan lesiones difusas;

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

ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES

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

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

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

Utilice Unicamente medio de contraste diluido.

No utilice aire ni ningtn ofro gas para inflar el balén.

Compruebe que el embalaje no esté danado.

Alinflar el balén, no supere la presidn de rotura nominal indicada
en las insfrucciones de uso.

Se recomienda utilizar un dispositivo de inflado con manémetro
incorporado.

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

El catéter de dilatacion con baldn para ACTP INVADER™ solo debe
ser ufilizado por médicos experimentados con formacion en ope-
raciones de ACTP.

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

La operacion de ACTP solo se puede realizar en centros médicos
capacitados para la ejecucion de operaciones de revascularizacion
coronaria quirdrgica de urgencia en caso de complicaciones graves.
No apriete el adaptador hemostdtico en el conector enY, ya que se
podria comprimir el eje e impedir el inflado y desinflado del balén.
Todos los procedimientos llevados a cabo después de que se haya
introducido el catéter en el cuerpo se deben realizar mediante fluo-
roscopia de calidad. No tire del catéter ni lo empuje a menos que el
balén se haya desinflado por completo mediante vacio. Si se detecta
cualquier resistencia durante el procedimiento, simplemente deténgase
e infente identificar la causa del problema. A continuacion, avance
graduaimente el catéter con balén para evitar que el eje proximal se
retuerza. Si no logra identificar la causa, refire el sistera completo.
No utilice los medios de contraste Etiodol o Lipiodol.

No exponga el sistema de intfroduccion a disolventes orgdnicos
(como el alcohal, etc.).

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

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

Resumen de de i y clinica

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

POSIBLES REACCIONES ADVERSAS
« Diseccion de la arteria coronaria
* Desgarro, perforacion o dafios en la arteria coronaria
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Obstruccion total de la arteria coronaria o del injerfo de revascula-
rizaciéon (bypass)

Trombosis de la arteria coronaria

Angina inestable

Infarto de miocardio agudo

Reestenosis de la arteria dilatada

Espasmo de la arteria coronaria

Ariitrniass, incluida la fibrilacién ventricular

Hemorragia y hematoma

Reacciones a farmacos, reaccion alérgica al medio de confraste
Hipertensién/hipotension

Infeccion

Fistula arteriovenosa

Embolia

Muerte

Revascularizacion coronaria quirlrgica (bypass) de urgencia
Insuficiencia renal

INSTRUCCIONES PARA EL USO

Material auxiliar (no incluido en el paquete)

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

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

Vaina introductora

a. Seleccioén del tamario adecuado

El digmetro del balén debe seleccionarse de modo que, cuando se
infle a la presion nominal, no supere el diametro de la arteria coronaria
en los puntos inmediatamente proximal y distal a la estenosis.

b. Preparacién

* Prepare una solucion de inflado con una mezcla 1:1 de medio de
confraste y solucion salina estéril.

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

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

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

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

Repita la operacion si es necesaro.

Cree presién negativa y, a confinuacion, cierre la llave de paso.
Asegurese de que no entre aire en el sistema; conecte el disposifivo
de inflado al catéter. Abra la llave de paso, infle el baldn hasta
la presién nominal y, a continuacion, compruebe la integridad del
catéter de dilatacién con balén para ACTP INVADER™.

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

. Introduccién
Usando una vdlvula hemostdtica, monte el conector en Y en el
catéter de guia previamente introducido en la arteria femoral.
Pase la guia [max. 0,014" (0,356 mm)] por el catéter de guia, avén-
celay coléguela en la posicién deseada.
Apriete con delicadeza la valvula hemostdtica del conector en Y sobre
la guia a fin de impedir que esta Ultima se mueva accidentalmente.
Inserte el extremo posterior de la guia a través del extremo distal del
catéter y coléquela en el catéter. El extremo posterior de la guia
saldrd en un punto situado a aproximadamente 27 cm proximal
al extremo distal del catéter.

[}

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

Afloje la vdlvula hemostdtica del conector en Y y avance el catéter
de dilatacion con balon para ACTP INVADER™ hacia el extremo diistal
del catéter de guia.

c?Alvimedi(:a

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

No apriefe demasiado la vaivuia hemostdtica del conectoren Y, ya que
podiria impedir el paso del medio de contraste por el lumen de inflado
del baldn, lo que prolongaria el tiempo de desinflado/inflado del baldn.
Usando técnicas esténdar de angioplastia, continde con el procedi-
miento bajo control fluoroscdpico. Las marcas radiopacas facilitan
el posicionamiento correcto del balén en la estenosis.

Nota: es recomendable mantener la guia y/o el catéter con baldn en
la lesion hasta que se haya completado la dilatacién. Las variaciones
enlaviscosidad del medio de contraste pueden repercutir en el fiempo
de desinflado/inflado.

d. Extraccién

Afloje la valvula hemostdtica del conector en Y.

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

Mientras mantiene la guia inmaévil en su posicion en la arteria coro-
naria, extraiga el catéter de dilatacion del catéter de guia.

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

* Abra la véivula hemostdtica del conector en Y.
* Sies necesario, prepare otro catéter de dilatacion con baldén para
ACTP INVADER™ y repita la operacion de dilatacion.

RESPONSABILIDAD Y GARANTIA

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

LIMITACION DE LA RESPONSABILIDAD

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

PROTECCION DE LA PROPIEDAD INTELECTUAL

Todas las marcas comerciales, logotipos, invenciones, conocimientos,
fecnologia, informacion exclusivaly cualquier ofro derecho de propiedad
intelectual de esfe producto pertenecen de forma exclusiva a Avimedica.
Alimedica se reserva el derecho a demandar, llevar a juicio y solicitar
cualquier tipo de indemnizacién ante las autoridades judiciales en caso
de que se produzca un incumplimiento en relacién con cualquier uso
no autorizado o uso indebido de la propiedad intelectual, o si se llevan
a cabo précticas de ingenieria inversa en relacién con este producto.

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

Nota: consulte la pagina 3.



[TALIANO

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

DESCRIZIONE

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

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

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

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

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

USO PREVISTO

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

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

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

> sinfomi ricorrenti;

> coronaropatia progressiva;

> sfenosi od ostruzione negli innesti di bypass.

INDICAZIONI

Pazienti idonei allintervento coronarico percutaneo (PCI).

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

CONTROINDICAZIONI

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

+ non idonei allinfervento di bypass coronarico;

* con arterie coronarie completamente ostruite;

* con lesioni diffuse;

« con stenosi grave dell'arteria coronaria principale sinistra.

AVVERTENZE / PRECAUZIONI

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

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

Usare esclusivamente un agente di contrasto diluito.

Non usare aria o aliri gas per gonfiare il palloncino.

Verificare che la confezione non sia danneggiata.

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

Impiegare un dispositivo di gonfiaggio dotato di manometro
incorporato.

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

Somministrare la ferapia di anficoagulazione e vasodilatazione ade-
guata prima del cateterismo.

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

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

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

Non utilizzare gli agenti di contrasto Ethiodol o Lipiodol.

Non esporre il sistema di inserimento a solventi organici (alcol, ecc.).
In caso di incidente grave correlato al dispositivo, segnalare
immediatarnente I'incidente ad Aivimedica e all‘autorita competente
o all'organismo di regolamentazione applicabile.

Dopo luso il prodotto potrebbe rappresentare un potenziale rischio
biologico. Il prodotto deve essere manipolato e smaitito in conformita
alla prafica medica approvata e alle leggi e ai regolamenti locali
vigenti. Alvimedica non & responsabile della manipolazione e dello
smaltimento del prodotfto dopo lutilizzo.

Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica

La sintesi 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.

POTENZIALI EFFETTI AVVERSI

Dissezione dell'arteria coronaria

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

Angina instabile

Infarto miocardico acuto

Restenosi dell'arteria dilatata

Spasmo dellarteria coronaria
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Aritmie, compresa la fibrillazione ventricolare

Emorragia ed ematoma

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

Infezione

Fistola arterovenosa

Embolia

Decesso

Innesto di bypass coronarico d'urgenza

« Insufficienza renale

ISTRUZIONI PER LUSO

Materiale ausiliario (non incluso nella confezione)

Catetere/i guida con un diametro di 5F (1,422 mm) o superiore
siinghe

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

Guaina di infroduzione

a. Scelta della misura corretta

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

b. Preparazione

Preparare una soluzione di gonfiaggio con una miscela 1:1 di agente
di contrasto e soluzione salina sterile.

Riempire una siinga da 20 cc con circa 10 cc della soluzione salina.
Montare un ago sulla siringa, inserire con cautela lago nell'estre-
mita distale del catetere ed eseguire il lavaggio del lume del filo
guida.

Collegare un rubinetto allattacco del catetere dilatatore a palloncino
INVADER™ PTCA.

Collegare la siinga al rubinetto e tenerla in verticale con lo stantuffo
in alto. Tirare lo stantuffo e spurgare I‘aria dal palloncino.

Applicare il vuoto con la siinga per 15-20 secondi e assicurarsi che
nessuna bolla d‘aria attraversi 'agente di contrasto diluito.
Interrompere con cautela I'applicazione del vuoto.

Se necessario, ripetere il processo.

Esercitare pressione negativa, quindi chiudere il rubinetto.
Accertarsi che non entri aria nel sistema; collegare il dispositivo di
gonfiaggio al catetere. Aprire il rubinetto, gonfiare il palloncino alla
pressione nominale e quindi verificare lintegrita del catetere dilata-
tore a palloncino INVADER™ PTCA.

Esercitare pressione negativa, quindi chiudere il rubinetto.

[

. Inserimento
Utilizzando una valvola emostatica, collegare il raccordo aY al cate-
tere guida gid inserito nell‘arteria femorale.
Introdurre il filo guida (massimo 0,014 (0,356 mm)) atfraverso il cate-
tere guida, avanzarlo e quindi posizionarlo come richiesto.
stingere delicatamente la valvola emostatica del raccordo a'Y sul
filo guida in modo da evitare qualsiasi movimento involontario di
quest'ulfimo.
Infrodurre I'estremita posteriore dell filo guida nell'estremita distale del
catetere e collegarla al catetere. L'estremita posteriore del filo guida
fuoriuscird a circa 27 cm in posizione prossimale rispetto all‘estremita
distale del catetere.

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

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

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

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

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

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

Q

. Rimozione
Allentare la valvola emostatica del raccordo aY.
Tenere la valvola emostatica e il filo guida con una mano e lo stelo
del catetere con I'alfra.
Tenendo il filo guida immobile per manteneme la posizione nell‘arteria
coronaria, estrarre il catetere dilatatore dal catetere guida.

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

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

RESPONSABILITA E GARANZIA

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

LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA

Alvimedica non sard responsabile in nessuna circostanza di danni spe-
ciali, conseguenti, indiretti, collaterali, incidentali o punitivi o di perdita
di profitti o mancata realizzazione di fisparmi previsti o di altre perdite
commerciali 0 economiche di qualsiasi tipo derivanti dalla violazione
di queste istruzioni per I'uso, compresa la violazione di precauzioni,
awvertenze e/o raccomandazioni i fiportate.

TUTELA DELLA PROPRIETA INTELLETTUALE

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

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

Nota: si veda la pagina 3

PORTUGUES

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

DESCRIGAO

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

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

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

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

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

UTILIZAGAO PREVISTA

O cateter de dilatagéo por baldo para ACTP INVADER™ destina-se a ser
utilizado para dilatagdo de estenoses na artéria corondria ou revascu-
larizacGo do miocdrdio, a fim de aumentar a perfusGo miocdrdica.
Os pacientes devem reunir os requisitos necessarios para cirurgia de
bypass corondrio.

£ indicado para pacientes com lesdes aterosclerdticas ndo calcifi-
cadas de uma Unica artéria, que possam ser dilatadas com cateter
de ACTR.

Este procedimento também pode ser indicado para determinados
pacientes com doenga mulfiarterial € pacientes que tenham sido sub-
metidos a cirurgia de bypass aorto-corondrio mas que ainda fenham:
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> sinfomas recorrentes;
> doenca arterial corondria progressiva;
> estenose ou obstrucdo em revascularizacdes do miocardio.

INDICAGOES

Pacientes elegiveis para uma intervengdo corondria percuténea (ICP).
O produfo nGo deve ser utilizado em mulheres gravidas ou lactantes
e pacientes pedidtricos.

CONTRA-INDICAGOES

O cateter de dilatagcdo por baldo para ACTP INVADER™ estd confrain-
dicado em pacientes:

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

com lesoes difusas;

com estenose grave no tronco da artéria corondria esquerda.

AVISOS / PRECAUGOES

* O cateter de dilatagdo por bal@o para ACTP INVADER™ foi conce-
bido para utilizagdo Unica. Néo é recomendada a sua reutilizag&o.
N&o reesterilize.

Guarde o catefer num local fresco, seco e escuro.

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

Utilize apenas material de contraste diluido.

Néo utilize ar ou oufro gés para insuflar o baldo.

Verifique se a embalagem estd danificada.

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

E recomendada a utiizagdo de um dispositivo de insuflag&o com
mandémetro incorporado.

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

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

Dé uma ferapia anticoagulante e vasodilatadora adequada antes
da cateterizagdo.

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

NGo aperte o adaptador hemostdtico no conector em Y, porque
pode comprimir o eixo e impedir, assim, a insuflagao e desinsuflagdo
do baldo.

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

NGo utilize os materiais de contraste Ethiodol ou Lipiodol.

NGo exponha o sistema de introdugdo a solventes organicos (ou seja,
dicool, etc.)

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

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

Resumo da seguranga e do desempenho clinico

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

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS

« Disseccdo da artéria corondria

« Laceragdo, perfuracdo ou lesdo da artéria corondria

« Obstrugcdo fotal da artéria corondria ou revascularizacdo
miocdrdica



Trombose da artéria corondria

Angina instavel

Enfarte miocdrdico agudo

Restenose da artéria dilatada

Espasmo da artéria corondria

Arritmias, incluindo fibrilagao ventricular
Hemorragia e hematoma

Reagdes a farmacos, reacdo alérgica ao meio de confraste
Hipertensdo - hipotens@o

Infecdo

Fistula arteriovenosa

Embolia

* Morte

Cirurgia urgente de revascularizago do miocdrdio
Insuficiéncia renal

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Material auxiliar (nGo incluido na embalagem)

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

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

Bainha do infrodutor

a. Selegdo do tamanho correto

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

b. Preparagdo

* Prepare uma solug@o de enchimento, misturando material de con-
traste e soro fisiologico esterilizado na proporgéo de 1:1.

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

Coloque uma agulha na seringa, infroduza a agulha com cuidado
através da extremidade distal do cateter e iigue o Iimen do fio-guia.
Ligue uma vdivula reguladora ao centro de conexdes do cateter
de dilatacdo por bal&o para ACTP INVADER ™.

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

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

Com muito cuidado, inferrompa a aspiragdo.

Repita o processo se for necessario.

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

Exerca pressao negativa e feche a vdlivula reguladora.

o

Introdugdo

Utilizando uma véivula termostdtica, ligue o conector em Y ao cateter
guia jd introduzido na artéria femoral.

Passe o fio-guia (max. 0,014 (0,356 mm)) através do catefer guia,
faga-o avangar e proceda & sua colocagdo de acordo com as
necessidades.

Aperte com suavidade a vdivula hemostdtica do conectorem Y no
fio-guia, a fim de impedir movimentos imprevistos do fio-guia.
Infroduza a extremidade traseira do fio-guia através da extremnidade
distal do cateter e fixe-0 no cateter. A extremidade traseira do fio-guia
ird sair a cerca de 27 cm proximalmente & extremidade distal do
cateter.

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

* Desaperte a vdlvula hemostdatica do conector em Y e avance
o cateter de dilatacdo por baldo para ACTP INVADER™ em direcdo
& parte distal do cateter guia.

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

* N&o aperte excessivamente a vdivula hemostdtica do conector
emY, pois isso pode impedir a passagem do material de contraste
através do limen de insuflagGo do baldo e, consequentemente,
prolongar o tempo de desinsuflacdo/insuflacdo do baléo.
Utilizando técnicas padronizadas de angioplastia, continue o proce-
dimento sob fluoroscopia. Marcadores radiopacos podem ajudar
a posicionar melhor o baldo na estenose.

Nota: Recomenda-se deixar ficar o fio-guia e/ou o cateter baldo na
lesdo até terminar a dilatagdo. As variagcdes de viscosidade do mate-
fial de contraste podem afefar o tempo de desinsuflacao/insuflagdo.

Q

Remogéo

Desaperte a vdlvula hemostdtica do conector em Y.

Segure a vdivula hemostdtica e o fio-guia com uma mao e o eixo
do cateter com a outra.

Enquanto mantém imdvel o fio-guia, para que conserve a sud posi-
¢do na artéria corondria, remova o cateter de dilatagdo do cateter
guia.

Nota: Durante a remocdo, verifiqgue a posicéo do fio-guia por
fluoroscopia.

« Abra a vdlvula hemostdtica do conector em Y.
* Se for necessario, prepare outro cateter de dilatagdo por baldo para
ACTP INVADER™ e repita o processo de dilatacdo.

RESPONSABILIDADE E GARANTIA

A Avimedica garante que fodos os componentes deste produto foram
fabricados, embalados, testados e esterilizados sem quaisquer defei-
tos de mdo-de-obra ou de material. Cada produto foi testado antes
do respetivo acondicionamento. A Alvimedica substituird qualquer
produto com defeito(s) de fabrico ou de acondicionamento por um
produto novo mediante decisdo de uma autoridade judicial vinculativa
competente. Devido s varidveis bioldgicas existentes entre os dife-
rentes individuos, nenhum produto é 100 % eficaz em fodos os casos.
Por esse motivo, e dado que a Avimedica ndo consegue controlar
as condigoes de utilizagao do produto apds venda, a selecdo de
pacientes e os métodos de aplicagdo. A Alvimedica nega fodas as
garantias expressas ou implicitas relativas ao produto incluindo, entre
outras, garantias de comercializagéo e adequagdo a uma finalidade
especifica. A Alvimedica ndo se responsabiliza, direta ou indiretamente,
por quaisquer lesdes, danos ou perdas pessodis resultantes da ufilizagéo
do produto; a Alvimedica fambém ndo se responsabiliza, direta ou
indiretamente, por quaisquer lesdes, danos ou perdas que possam
resultar da reutilizacdo ou reesterilizagdo do produto.

LIMITAQAO DE RESPONSABILIDADE

Em caso algum serd a Avimedica responsavel por qualguer dano espe-
cial, consequente, indireto, colateral, incidental ou punitivo nem pela
perda de lucros ou pela ndo obtencdo dos lucros previstos ou qualquer
outra perda comercial ou econdmica decorrente de qualquer violagdo
destas instrugoes, incluindo o incumprimento das precaucoes, avisos
e/ou de qualguer recomendagdo mencionada neste documento.

PROTEGAO DA PROPRIEDADE INTELECTUAL

Todas as marcas registadas, logdtipos, invengdes, know-how, tecno-
logia, informagoes de propriedade e outros direitos de propriedade
intelectual deste produto pertencem exclusivamente & Alvimedica.
A Avimedica reserva-se o direito de exigir, processar e de procurar
recompensa perante as autoridades judiciais em caso de infragdo
relativa a qualguer uso ndo autorizado, abuso de propriedade infelec-
tual ou a prdticas de engenharia inversa relacionadas com o produto.

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

Nota: Consulte a pégina 3

7 Alvi

MAGYAR

INVADER™ PTCA TAGITOBALLONOS KATETER
HIDROFIL BEVONATU, PTCA TAGITOBALLONOS KATETER

LEIRAS

Az INVADER™ PTCA Balloon Dilatation Catheter egyszer hasznalatos, etilén-
dioxiddal sterilizalt, monorail rendszerii gyorsan cserélheté (RX), koronaria-
angioplasztika céljara kifejlesztett ballon dilatacios katéter. Az ALVIMEDICA
INVADER™ PTCA rendeltetése szerint a koszorterekben vagy a bypass
graftokban elhelyezked6, ateroszklerotikus, sz(ikiiletet okozo elvéltozasok
tagitasara szolgal.

A katéter tagitast végzé része a disztélis csticsnal taldlhato ballon. A katéter
a disztalis szaron hidrofil boritassal rendelkezik. A ballon proximalis és
disztélis végein sugarfogé jelzécsikok talalhatok. Két, a proximalis szaron
elhelyezkedé mélységmarker segit annak megallapitasaban, mikor Iép ki
a ballon a vezet6katéteren a brachiélis, ill. a femoralis megkozelités soran.
A katéterszaron egy kiilénallé lumen szolgdl a vezetédrét behelyezé
lumeneként, ez a disztélis csticstdl koriilbeliil 27 cm-re kezd6dik. A katéter
PTFE-bevonattal rendelkezd proximélis vége szolgal a ballonfelfujas bemeneti
nyilasaként. A ballont az ezen a nyilason at befecskendezett kontrasztanyaggal
kell felfujni. A ballon anyaga adott méretre fujhato fel, adott nyomason.

A matrix mérete és az eszkoz jellemz6i alabb olvashatok:

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

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

1,50 ?'ST 901 SF(1,4mm/0056") 8 16

2,00 g'oj %113 sF(14mm /00567 8 16

2,25 gb} 91215 sF(amm/00s6" 8 16

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

2,75 g'oT g'; ﬁ'o? S SFOLamm/0056") 8 16

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

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

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

375 ;‘5’: ;g 1220 sE(1amm /00567 8 16

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

450 ;‘5) ;12) 2% sE(amm/00s6) 8 16

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

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

RENDELTETES

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

A paciensnek alkalmasnak kell lennie koszorér-bypass mitétre.

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

> visszatéré tinetek;

> progressziv koszoruér-betegség;

> szlikllet vagy elzarédas a bypass graftokban.

JAVALLATOK
Perkutén koronéria intervenciora (PCl) alkalmas betegek.



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

ELLENJAVALLATOK

Az INVADER™ PTCA tégitoballonos katéter a kdvetkezd betegcsoportoknal
ellenjavallt:

a paciens nem alkalmas koszoruér-bypass matétre;

a paciensnél teljes koszoruér-elzarodasok alakultak ki;

a paciensnél tobb lokalizacioban, diffuz elvaltozasok llnak fenn;

a paciens bal f6 koszorterében sulyos szikilet all fenn.

FIGYELMEZTETESEK / OVINTEZKEDESEK

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

A katéter hiivos, szaraz, sotét helyen tartando.

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

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

Ellendrizze, hogy a csomagolas nem sériilt-e.

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

A nyomds monitorozasahoz beépitett nyomasmérével rendelkezé

PP AS < .

t
Afelfdjt ballon atméréje nem lehet nagyobb, mint a szdikiilettdl kozvetlendl
proximélisan és disztalisan 1évé pontoké.

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

Arteriovendzus fisztula

Embdlia

Halal

Stirg6s koszoruér-bypass graft miitét
Rendlis veseelégtelenség

HASZNALATI UTMUTATO
Kiegészit6 eszk6z (a csomag nem tartalmazza)

C?Alvimedica

d. Eltdvolitds

Lazitsa meg az Y-csatlakozd vérzésgatlo szelepét.

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

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

- 5Fatmérgj (1,422 mm belsé atméréjii) vagy nagyobb v Skatéter(ek)

Az eltavolitas soran fluoroszkopias megtekintés mellett ellen-

- Fecskendok

- Vezetddroétok, 0,014” (0,356 mm) vagy ennél kisebb dtmér
Felfajoeszkoz

Bevezetbeszkodz

a. A megfelelé méret kivdlasztdsa

A ballon atmérgjét ugy kell kivélasztani, hogy névleges nyomasra felftjva
ne haladja meg a koszortérnek kézvetlendil a sziikiilettél proximalisan és
disztélisan elhelyezked6 pontjainal mért &tmérét.

b. Elékészités

Készitsen felfujooldatot kontrasztanyag és steril, fiziolégias séoldat 1:1
aranyu keverékébol.

Szivjon fel egy 20 cm3-es fecskenddbe koriilbelil 10 cm3 fizioldgias
séoldatot.

lllesszen t(it a fecskendére, majd 6vatosan illessze be a t(it a katéter disztalis
cslcsdba, és oblitse at a vezet6drét lumenét.

Illesszen zaroécsapot az INVADER™ PTCA tagitoballonos katéter
csatlakozdjahoz.

. C a fecskend6t a zérocsaphoz és tartsa gy fliggélegesen

vazodilatacios kezelést.

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

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

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

Tilos Ethiodol vagy Lipiodol kontrasztanyagot hasznalni.

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

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

Hasznalat utan ez a termék potencialis bioldgiai veszélyforras lehet. A terméket
az elfogadott orvosi gyakorlat, a vonatkozé helyi térvények és szabalyozas
szerint kell kezelni és megsemmisiteni. Az Alvimedica vallalat nem vallal
felel6sséget a termék felhasznalas utani kezelésért és megsemmisitéséért.
A bi a ag és a klinikai teljesitoké ég osszefoglala

Az eszkdzre vonatkozo biztonsagossag és klinikai teljesitéképesség 6sszefog-
lalasa (SSCP) r lalhat6 az alvimedica weboldalan (www.alvimedica.com),
valamint adott esetben az EUDAMED adatbézisban.

LEHETSEGES MELLEKHATASOK

« Akoszoruér disszekciodja

A koszoruér szakadasa, perforacidja vagy karosodasa
A koszoruér vagy a bypass graft teljes elzarédasa

A koszoriér trombdzisa

Instabil angina

Akut szivizom-infarktus

A tagitott artéria ismételt beszdikilése

A koszoruér spazmusa

Ritmuszavarok, beleértve a kamrafibrillaciot

Vérzés vagy véromleny

Gyogyszerreakciok, allergids reakcio a kontrasztanyagra
Magas vérnyomas - alacsony vérnyomas

Fert6zés

16

a fecskendét, hogy a dugattyt fent legyen. Huzza a dugattyut, és légtele-
nitse a ballont.
« Afecskendé szivasaval 15-20 masodpercig alkalmazzon vakuumot és ellen-
6rizze, hogy mar nem halad at légbuborék a higitott kontrasztanyagon.
Ovatosan sziintesse meg a vakuumot.
Sziikség esetén ismételje meg az eljarast.
Alkalmazzon negativ nyomast (szivast), majd zarja el a zarécsapot.
Gondoskodjék arrdl, hogy ne keriiljon levegé a rendszerbe; csatlakoztassa
a felfijoeszkozt a katéterhez. Nyissa ki a zarocsapot, fujja fel a ballont a név-
leges nyomasra, majd ellenérizze az INVADER™ PTCA tagitdballonos katéter
épségét.
Alkalmazzon negativ nyomast (szivast), majd zarja el a zarécsapot.

c. Behelyezés

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

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

Finoman szoritsa rd az Y-csatlakozé vérzésgatlo szelepét a vezetédrétra,
hogy ezzel megakadélyozza a vezetédrot akaratlan elmozdulasat.
Illessze be a katéter disztalis csticsan at a vezetédrot hatso végét, és csatla-
koztassa a katéterhez. A vezet6drot hatso vége a katéter disztalis cstcsatol
kortlbelll 27 cm-re proximalisan bukkan el6.

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

Grizze a vezetdrot helyzetét.

- Kapcsolja be az Y-csatlakozoé vérzésgatlo szelepét.
+ Hasziikséges, készitsen el6 egy 0j INVADER™ PTCA tagitoballonos katétert
és ismételje meg a tagitasi eljarast.

FELELOSSEG ES JOTALLAS

Az Alvimedica vaéllalat garantélja, hogy a termék minden egyes alkotérészét
agy gyartottak, csomagoltak, tesztelték és sterilizaltdk, hogy nem tortént hiba
akivitelezésben és az anyagban. A csomagolas el6tt minden egyes terméket
teszteltiink. Az Alvimedica vallalat az illetékes, kotelez6 érvényi dontést
hozé birésag dontése alapjan barmely, gyartési vagy csomagolasi hibaval/
hibakkal rendelkezé terméket uj termékre cserél. Az egyes személyeknél
fennall6 bioldgiai variaciok miatt egyetlen termék sem 100%-osan hatékony
minden esetben. Kovetkezésképpen, és mivel az Alvimedica vallalatnak nincs
behatasa a termék értékesités utani felhasznalasi koriilményeire, a paciensek
kivalasztasara és az alkalmazasi modra, az Alvimedica semmi ilyen jellegl
jotallast nem vallal a termékkel kapcsolatban, legyen az kifejezett vagy feltéte-
lezett, korlatozas nélkil beleértve az adott célra torténd értékesithetéségre és
alkalmassagra vonatkozo jotallast. Az Alvimedica vallalat sem kézvetlentil, sem
kozvetetten nem vallal felelésséget a termék hasznalatabol ered6 barmilyen
személyi sériilésért vagy halalesetért, valamint az Alvimedica vallalat sem
kozvetleniil, sem kozvetetten nem vallal helytallasi kotelezettséget a ter-
mék ismételt hasznalatabol vagy Ujrasterilizalasabol szarmazo sériilésekeért,
karokért vagy veszteségekért.

FELELOSSEG KORLATOZASA

Az Alvimedica vallalat semmilyen esetben nem villal felel6sséget semmilyen
specialis, kovetkezményi, kdzvetett, jarulékos vagy buintetd jelleg(i karért vagy
elmaradt haszonért vagy elmaradt megtakaritasért, illetve barmely olyan
kereskedelmi vagy gazdasagi veszteségért, amely a jelen felhasznaldi dtmu-
tatd megszegésébdl ered, beleértve az ebben a dokumentumban emlitett
barmely évintézkedést, figyelmeztetést és/vagy ajanlast.

SZELLEMI TULAJDON VEDELME

Atermékkel kapcsolatos minden védjegy, logo, talalmany, know-how, gyartasi
eljarasi technoldgia, szabadalmi informacio és egyéb szellemi tulajdonjog
kizarélag az Alvimedica villalat tulajdonat képezi. Az Alvimedica vallalat
fenntart minden jogot, hogy biréséag elétt igényt érvényesitsen és keresetet
inditson, illetve ideiglenes intézkedést kérjen a termékkel kapcsolatos szellemi
tulajdon nem engedélyezett felhasznaldsaban, azzal valé visszaélésben vagy
atermékkel kapcsolatos visszafejtésben jelentkez6 jogsértés vonatkozasaban.

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

Lazitsa meg az Y-csatlakozo vérzésgatlo szelepét, és tolja elére az INVADER™
PTCA tagité onos katétert a v disztalis része felé.

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

Ne szoritsa meg tulsagosan az Y-csatlakozd vérzésgatlo szelepét, mert ezzel
akadalyozhatja a kontrasztanyag athaladasat a ballon felfujélumenében,
és ennek kovetkezményeként hosszabba valhat a ballon leeresztési/felfujasi
idGtartama.

Standard angioplasztikai technikakkal folytassa az eljarast, fluoroszkopos
ellen6rzés mellett. A sugarfogo jelzések segithetik a ballon megfelel6bb
elhelyezését a sziikiiletben.

Megjegyzés: Javasolt, hogy a vezetédrétot és/vagy a ballonkatétert addig
tartsa az elvéltozasban, amig a tagitas teljesen megtérténik. A kontraszt-
anyagok eltér viszkozitdsa miatt valtozhat a leengedés/felfijas idétartama.

Kérjiik, olvassa el a 3. oldalt



HRVATSKI

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

OPIS

Balonski dilatacijski kateter INVADER™ za PTCA jednokratni je i jednostrani
balonski dilatacijski kateter za koronamu angioplastiku i brzu izmjenu
(RX) steriliziran s pomocu etilen-oksida (EO). Balonski dilatacijski kateter
INVADER™ za PTCA drustva ALVIMEDICA namijenjen je za dilataciju
stenoznih ateroskleroticnin leziia u koronamim arterijoma il premosnicama,
Dilatacijski dio katetera jest balon u blizini distalnog vrha. Kateter
ima hidrofilnu oblogu na distalnoj cijevi, iskljucujuci balon. Trake
oznaka koje su nepropusne za zracenje nalaze se na proksimalnim
i distalnim izbocinama balona. Dvije oznake dubine na proksimalnoj
clievi pomazu pri utvridivanju miesta na kojem balon izlazi iz vodec¢eg
katetera, u slu¢ajevima brahijainog ili femoralnog pristupa. Zasebni
lumen na osovini katetera upotrebljava se kao lumen Zice vodilice
i zapocinje ofprilike 27 cm od distainog viha. Proksimalni kiaj katetera
s premazom od politetrafluoretilena (PTFE) upotrebliava se kao prikljuc¢ak
za napuhavanje balona. Napuhavanje balona visi se ubrizgavanjem
kontrastnog sredstva s ovog kraja. Materijal balona moze se napuhati
do odredene veli¢ine pri odredenom tlaku.

U nastavku se nalazi tablica s velicinama i obiliezjima proizvoda:

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

Vanjsl_(i ~ Idgr]ﬁﬁku'or ozt Nazivni
promjer Duljina mlnlmcl_n_e X flak ﬂukmspr—
balona balona (mm) (ban)

(mm) vodeceg katetera (bar)
RS e
A 7l T
o GBS o
225 %900 FhA s e
250 5005503 oosem 8 16
275 5550 3 oosem 8 16
30 555505 Sohem 8 16
325 5835 a " oosem 6 18
350 b oosm 8 16
i BEED S o
O A O
o LEES T o o
500 10,12, 15,20 gfogé‘}nr]“m/ 8 16

CUVANJE
Cuvati na hladnom i suhom mijestu, podalie od sunceve svietlosti, pri
femperaturi od 10 °C do 40 °C.

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

INDIKACIJE

Pacijenti koji su kandidati za perkutanu koronamnu intervenciju (PCI).
Proizvod se ne smije primjenjivati u trudnica ili dojilia ni u pediatriskin
pacienata.

KONTRAINDIKACIJE

PTCA balonski dilatacijski kateter INVADER™ kontraindiciran je za
pacijente:

koji ne ispunjavaju uvjete za kirurski zahvat ugradnje aortokoronarne
premosnice;

Cije su koronarme arferije potpuno zacepliene;

koji imaiju difuzne lezije;

koji imaiju tesku stenozu lijeve glavne koronarme arterije.

UPOZORENJA / MJERE OPREZA

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

éuvojte kateter na hladnom, suhom i tamnom miestu.

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

Upoftrebljavajte isklju¢ivo razrjedeno kontrastno sredstvo.

Za napuhavanje balona nemojte upotrebliavati zrak ni druge plinove.
Provijerite postoje li oste¢enja na pakiranju.

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

Preporucuje se upotreba uredaja za napuhavanje s ugradenim
manometrom.

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

Balonski dilatacijski kateter INVADER™ za PTCA frebaju upotrebljavati
samo iskusni liecnici koji su osposoblieni za operativne zahvate PTCA.
Prije kateterizacije primijenite odgovarajué¢u antikoagulacijsku i vazo-
dilatacijsku terapiju.

Operativni zahvat PTCA potrebno je visiti samo u zdravstvenim usta-
novama u kojima je moguce obavijati hitne kirurske zahvate ugradnje
aorfokoronarne premosnice u slu¢aju feskin komplikacija.

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

Sve zahvate izvis$ene nakon uvodenija katetera u tijelo potrebno je
izvoditi uz kvalitetno fluoroskopsko prac¢enie. Nikada nemoite poviaditi
niti gurati kateter ako balon nije potpuno ispuhan s pomocu vakuuma.
Ako tiiekom zahvata naidete na ofpor, jednostavno prekinite postupak
i pokusajte utvrditi uzrok, a zatim postupno uvodite balonski kateter
da biste sprijecili iskriviienja na proksimalnoj osovini. Ako ne uspijete
utvrdifi uzrok, uklonite cijeli sustav.

Ne upotrebljavaite kontrastna sredstva Ethiodol ili Lipiodol.

Nemojte izlagati sustav za uvodenje organskim otapalima (fj. alko-
holu itd.)

Ako dode do ozbilinog dogadaja povezanog s uredajem, dogadaj
trebate odmah prijaviti drutvu Aivimedica i mjerodavnom nadleznom
il regulatornom tijelu.

Proizvod moze predstavijati potencijalnu biolosku opasnost nakon upo-
rabe. Proizvodom se mora rukovati i mora se odloziti u skiadu s prihnva-
¢enom medicinskom praksom, vazec¢im lokalnim zakonima i propisima.
Drustvo Alvimedica nije odgovomno za rukovanje proizvodom i njegovo
odlaganje nakon upotrebe.

Sazetak si i klinicke u¢

Sazetak sigurnosne i kiini¢ke ucinkovitosti (SSCP) za ovaj proizvod moze
se pronaci na intemetskoj stranici drustva Avimedica www.alvimedica.
com i u bazi podataka EUDAMED ako je dostupan.

MOGUCI STETNI DOGABAJI

Disekcija koroname arterije

Rascjep, perforacija ili oste¢enje koroname arterije
Pofpuno za¢eplienje koroname arterije ili premosnice
Tromboza koronarme arterije

Nestabilna angina

Akutni infarkt miokarda

Restenoza dilatirane arterije

Spazam koroname arterije
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Avritmije, uklju¢ujuci ventrikulamu fibrilacijiu

Krvarenje i hematom

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

Infekcija

Arteriovenska fistula

Embolija

* Smrt

Hitna kirurska ugradnja aortokoronarme premosnice

Zatajenje bubrega

UPUTE ZA UPOTREBU

Pomoéni materijali (nisu ukljuéeni u pakiranje)

Vodeci kateter(i) s promjerom od 5F (1,422 mm) ili ve¢im
Strcalke

Zice vodilice s promjerom od 0,014 in&a (0,356 mm) il manjim
Uredaj za napuhavanje

Ovojnica uvodnika

a. Odabir odgovarajuce veli¢ine

Promjer balona treba odabrati tako da, kada se napuse pri nazivnom
tlaku, ne premasi promier koronarme arterije na mijestima koja se nalaze
proksimalno i distalno u odnosu na stenozu.

b. Priprema

Pripremite otopinu za napuhavanje koja se sastoji od mjesavine kon-
trastnog sredstva i steriine fizioloske otopine u omjeru 1:1.

Napunite $trcaljiku od 20 cc s otprilike 10 cc fizioloske otopine.
Postavite iglu na strcaliku, a zatim je pazljivo umetnite u distalni vih
katetera i isperite lumen Zice vodilice.

Pri¢vrstite zapomi ventil na ¢voriste balonskog dilatacijskog katetera
INVADER™ za PTCA.

Pricvrstite $trcaliku na zapomi ventil, a zatim je drzite u okomitom
polozaju tako da je njezin Klip na vihu. Povucite Kiip i odzradite balon.
Vakumirajte 15 - 20 sekundi s pomocu §trcaljke i pobrinite se da
nema mjehuri¢a zraka u razrjedenom kontrastnom sredstvu.
Pazljivo zaustavite vakumiranje.

Ponovite postupak prema potrebi.

Primijenite negativan tiak, a zatim iskljucite zapormi ventil.

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

Primijenite negativan tlak, a zatim iskljucite zapomi ventil.

o

Uvodenje

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

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

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

Umetnite straznii vih Zice vodilice u distalni vih katetera i pricvrstite zicu
na kateter. Straznji vih Zice vodilice izaci ¢e priblizno 27 cm proksimalno
od distalnog viha katetera.

UPOZORENJE: tehnika ,kissing”: laboratorijska ispitivanja pokazala
su da se dva balonska dilatacijska katetera INVADER™ za PTCA s
promjerom od = 4 mm mogu uvesti u vodedi kateter s promjerom
od 6F (ili vecim).

Ofpustite hemostatski ventil Y-prikjucka i uvedite balonski dilatacijski
kateter INVADER™ za PTCA prema distalnom dijelu vode¢eg katetera.

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

Nemojte prekomijemo stezati hemostatski ventil Y-prikljucka jer se time
moize sprijeciti protok konfrastnog sredstva kroz lumen za napuhavanje
balona, §to dovodi do produlienja frajanja ispuhavanja/napuhavanja
balona.

S pomocu standardnih tehnika angioplastike nastavite postupak
uz fluoroskopsko pracenje. Radiokontrastne oznake mogu pomoci
u boliem smjestanju balona u stenozi.
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Napomena: preporucuje se da Zica vodilica il balonski kateter ostane
u leziji do zavisetka dilatacije. Razlike u viskoznosti kontrastnog sredstva
mogu utjecati na trajanje ispuhivanjo/napuhavanja.

Q

Uklanjanje
Otpustite hemostatski ventil Y-prikjjucka.
Jednom rukom drzite hemostatski ventil i zicu vodilicu, a drugom cijev
katetera.

Dok drzite Zicu nepomi¢nom da biste zadrzali njezin polozaj u koro-
namoj arteriji, uklonite dilatacijski kateter iz vodeéeg katetera.

Napomena: fijiekom uklanjanja provierite polozaj Zice vodilice uz pomo¢
fluoroskopije.

* Otvorite hemostatski ventil Y-prikjucka.
* Prema potrebi pripremite jos jedan balonski dilatacijski kateter
INVADER™ za PTCA i ponovite postupak dilatacije.

ODGOVORNOST | JAMSTVO

Drustvo Alvimedica jaméi da je svaka komponenta ovog proizvoda
proizvedena, pakirana, testirana i steriliziriana bez nepravilnosti u izradi
il materijalu. Svaki se proizvod testira prije pakiranja. Drustvo Alvimedica
duzno je zamijeniti svaki proizvod na kojem se ofkriju nepraviinosti u izradi
ili pakiranju novim proizvodom nakon odluke nadleznog pravomocénog
pravnog fijela. Zbog bioloske raznovrsnosti medu pojedincima, nijiedan
proizvod nije 100 % ucinkovit u svakom slu¢aju. Iz fog razioga, kao i zbog
¢injenice da drustvo Alvimedica nema kontrolu nad uvjetima u kojima
se prodani proizvod upotrebliava, odabirom pacijenata i metodama
primjene, drustvo Alvimedica odri¢e se svih jamstava s obzirom na
proizvod, izricitih ili impliciranih, ukljucujuci, bez ograni¢enja, jamstva
utrzivosti te prikladnosti za odredenu svrhu. Drustvo Alvimedica ne snosi
izravnu ni neizravnu odgovornost ni za kakve ozliede, ostec¢enja il gubitke
za bilo koju osobu, nastale kao rezultat uporabe proizvoda. Takoder,
drudtvo Alvimedica ne snosi izravnu ni neizravnu odgovornost ni za
kakve ozliede, ostec¢enja ili gubitke nastale uslijed ponovne uporabe
ili ponovne sterilizacije.

OGRANICENJE ODGOVORNOSTI

Ni u kojem slucaju drustvo Alvimedica ne snosi odgovornost ni za kakve
posebne, posliedi¢ne, neizravne, popratne, slu¢ajne ili kaznene stete,
kao ni za gubitak zarade te nemogucnost ostvarivanja ocekivanin finan-
cijskin usteda ili druge frgovacke Iii ekonomske gubitke bilo koje viste
kao rezultat bilo kojeg nepostovanja ovih uputa za uporabu, ukljucujuci
nepostovanje navedenih mjera opreza, upozorenja ifili preporuka.

ZASTITA INTELEKTUALNOG VLASNISTVA

Sve trgovacke marke, logotipi, izumi, znanja, tehnologile, viasnicke infor-
macije i ostala prava intelektualnog viasnistva ovog proizvoda iskljucivo
pripadaju drustvu Alvimedica. Drustvo Alvimedica pridrzava sva prava
da zahtijeva, tuzi i trazi redovni pravni lijek pred sudskim tiielima u slu-
&aju kisenja s obzirom na bilo koju neoviastenu uporabu ili ziouporabu
intelektualnog viasnistva ili povratni inZzenjering u vezi s ovim proizvodom.

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

Napomena: pogledajte 3. stranicu

BOSANSKI

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

OPIS

INVADER ™ PTKA balon dilafacijskog katetera namijenjen je za jednokratnu
upotrebu, etilen oksid (EO) steriliziran, jednopruzna brza izmjena (RX)
koronarni angioplasti¢ni balon dilatacijskog katetera. ALVIMEDICA
INVADER™ PTKA namijenjen je za prosiivanje stenoti¢nih aterosklerotskin
lezija u koronarnim arterijama ili bajpas graffovima.

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

Veli¢ina matrice i funkcije uredaja su kako slijedi:

Tabela 1. Veli¢ina matrice i funkcije uredaja INVADER™ PTKA balon
dilatacijskog katetera
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SKLADISTENJE
Cuvajte na hladnom i suvom mijestu daleko od sunéeve svjetlosti,
na temperaturi izmedu 10 °C i 40 °C.

PREDVIDENA UPOTREBA

INVADER ™ PTKA balonski kateter za koronarnu angioplastiku namijenjen

je za prosirenje stenoze u koronarnoj arterii ili bajpas graftu kako bi se

povecala perfuzija miokarda.

« Pacijenti frebaju biti podobni za operaciju koroname premosnice.

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

* Ovaj postupak se takoder moze primijeniti kod odredenih paciienata
koji imaju multi-arferijsku bolest i kod pacijenata koji su prosli operaciju
aortokoronaro premostenje, ali i dalie imaju:
> simptome koji se ponavijaju;
> progresivnu bolest koronamin arterija;
> stenozu il opstrukciju u bajpas graftovima.
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INDIKACIJE
Pacijenti koji su kvalificirani za perkutanu koronamu infervenciju (PCI).
Proizvod ne treba koristiti kod frudnica, dojija i djece.

KONTRAINDIKACIJE

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

* koji imaju potpuno opstruirane koroname arterije;

* koji imaju difuzne lezije;

* koji imaju ozbilinu stenozu lijeve glavne koronarne arterije.

UPOZORENJA / MJERE PREDOSTROZNOSTI

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

Drzati kateter na hiadnom, suhom i tamnom mijestu.

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

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

Nemojte prekoraditi procijenjeni pritisak prsnuca, kao $to je navedeno
u Uputstvu za koristenje pri punjenju balona

Preporucuje se upofreba uredaja za naduvavanje s ugradenim
manometrom.

Pre¢nik naduvanog balona ne smije se prevazici u tackama koje su
proksimaine i distalne od stenoze.

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

Prije kateterizacije dati odgovarajuéu antikoagulaciju | vazodilatacionu
terapiju.

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

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

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

Nemoijte koristiti kontrastne materijale Ethiodal li Lipiodol.

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

Ako se dogodi neki ozbilini incident u vezi s uredajem, odmah prijavite
incident kompaniji Aivimedica i odgovaraju¢em nadleznom organu
ili regulatornom tijelu.

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

Sazetak sigurnosnih i klinickin performansi

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

POTENCIJALNA NEZELJENA DEJSTVA

Disekcija koroname arterije

Cijepanje, perforacia ili ostecenje koronamne arterije
Potpuna opstrukcija koroname arterije ili bajpas grafta
Tromboza koronarne arterije

Nestabilna angina

Akutni infarkt miokarda

Restenoza dilatirane arterije

Grc¢enije koronarne arterije

Aritmije, uklju¢ujuci ventrikulamu fibrilaciju

Hemoragija i hematom

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



Infekcija

Arteriovenska fistula

Embolija

e Smrt

* Hitha operacija koroname graft premosnice
Otkazivanje bubrega

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
Pomo¢éni materijal (nije ukljuéen u paket)
- Vodeci kateter(i) precnika 5F (1,422 mm) ili veci
Sprice
- Vodilice pre¢nika 0,014 in¢a (0,356 mm) ili manje
Uredaj za naduvavanje
Uvodnik

a. Izbor odgovarajuce velicine

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

b. Priprema

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

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

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

Pricvrstite Spricu na propusni ventil, a zatim drzite Spricu vertikalno tako
da o] je Kip na vihu. Povucite Kiip i pro&istite balon od ziaka.
Primijenite vakuum pomocu $price na 15-20 sekundi i pazite da
mjehuri¢i zraka ne produ kroz razrijedeni kontrastni materijal.

Pazljivo zaustavite primjenu vakuuma.

Po potrebi ponovite postupak.

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

Primijenite negativni pritisak, a zatim iskljucite propusni ventil.

o

Umetanje

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

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

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

Ubacite zadniji vih vodilice kroz distalni vih katetera i pri¢vrstite ga na
kateter. Zadnji vih vodilice ¢e se pojaviti na oko 27 cm proksimaino
do distalnog vrha katetera.

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

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

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

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

Napomena: Preporucuje se da vodilica i/ili balonski katefer ostanu u leziji
dok se dilatacija ne zavidi. Varijacije viskoziteta kontrastnog materijala
mogu utjecati na vijeme deflacije / inflacije.

Q

Uklanjanje

Ofpustite hemostaticki ventil Y-konektora.

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

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

Napomena: Tokom uklanjanja provjerite polozaj vodilice pomocu
fluoroskopije.

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

ODGOVORNOST | GARANCIJA

Alvimedica garantuje da je svaka komponenta ovog proizvoda
proizvedena, pakovana, testirana i sterilizirana bez ikakve greske u izradi
il materijalu. Svaki proizvod je testiran prije pakovanja. Alvimedica ¢e
zamijeniti bilo koji proizvod s greskom u proizvodnii il pakovanju s novim,
na tfemelju odluke nadleznog sudskog organa. Zbog bioloskih varijacija
medu pojedincima, nijedan proizvod nije 100% efikasan u svakom
sluCaju. Zbog toga, i buduci da Avimedica nema kontrolu nad uslovima
pod kojima se proizvod koristi nakon prodaije, izborom pacijenata
i nacinima primjene. Alvimedica se odri¢e svih garancija u vezi
s proizvodom, izrazenim iliimplicitnin, uklju¢ujuci, bez ogranicenja, i one
koji se odnose na prodaju | pogodnost za odredenu svihu. Alvimedica
nije direktno ili indirekino odgovorna za bilo kakvu ozliedu ili ostecenje
ili gubitak bilo koje osobe koji bi proizasli iz upotrebe proizvoda, niti
je Avimedica odgovorna ili obavezna, direkino ili indirekino, za bilo
kakvu povredu, $tetu ili gubitak koji su rezultat ponovijene upotrebe ili
resterilizacije.

OGRANICENJE ODGOVORNOSTI

Alvimedica ni u kom slu¢aju nece biti odgovoma za bilo kakvu posebnu,
posliedic¢nu, indirekinu, kolateralnu, slu¢ajnu ili kaznenu $tetu il gubitak
profita ili neispunjavanje o¢ekivane stednje ili drugog komercijalnog
ili ekonomskog gubitka bilo koje viste, nastalih zbog bilo kakvog
kr$enja ovog priru¢nika za upotrebu, ukljucujuci kisenje bilo koje mjere
predostroznosti, upozorenja i/ili bilo koje preporuke pomenute u ovom
dokumentu.

ZASTITA INTELEKTUALNE SVOJINE

Svi zastitni znaci, logotipi, pronalasci, znanje, fehnologija, viasnicke
informacije i druga prava intelektualne svojine ovog proizvoda pripadaju
isklju¢ivo kompaniji Alvimedica. Alvimedica zadrzava sva prava da
zahtijeva, tuzi, frazi pomo¢ od sudskin viasti u sluCaju prekiaja u vezi
s bilo kakvom neoviastenom upotrebom ili Zioupotrebom intelektualne
svojine ili obrnutim inzenjeringom koji se odnosi na proizvod.

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

POPIS

Baldénkovy dilata¢ni katétr INVADER™ PTCA pro koronérni angioplastiku je
uréen k jednorazovému pouziti, sterilizovan etylénoxidem (EO) a umoziiuje
jednocestnou rychlou vyménu (RX). Katétr INVADER™ PTCA spolecnosti
ALVIMEDICA je urcen k dilataci stendznich aterosklerotickych lézi
v koronarnich tepnach nebo bypassech.

Dilata¢ni ¢asti katétru je balonek u distalniho konce. Katétr je potazen
hydrofilni vrstvou na distalnim téle vyjma balonku. Na proximalnim i
distalnim uchyceni balénku jsou umistény rentgenkontrastni prouzky.
Dvé znacky hloubky zavedeni na proximalnim téle pro brachialni nebo
femoralni pfistup pomahaji urcit polohu, v niz dojde k vysunuti balonku
ze zavadéciho katétru. Samostatny lumen v téle katétru je uréen pro
vodici drat a za¢ina pfiblizné 27 cm od distalniho konce. Proximalni konec
katétru potazeny PTFE slouzi jako port pro pInéni balonku. Balének se plni
vstfikovanim kontrastni latky z tohoto konce. Material balénku Ize naplnit
do dané velikosti pfi daném tlaku.

Nasleduji tabulka velikosti a vlastnosti tohoto prostredku:

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

primés Déa  MinKompatini imeno. (S0
(mm) - vadéciho katétru (bar) piottZent

(mm) (bar)

125 ?’572’012' S5F(1,4mm/0056") 8 16

1,50 ?'5’12.012. 5F (1,4mm/0,056") 8 16

2,00 g'ojg'su'”' SF(1,4mm/0056") 8 16

225 g'of‘z"s'us' SF(1,4mm/0,056") 8 16

2,50 g'o?g'sgb?;b 5F(1,4mm/0056") 8 16

275 g'ojg'sgbjgh SF(1,4mm/0056") 8 16

3,00 g'ojg'sgbj; 5F(1,4mm/0056") 8 16

3,25 ;g ;(2] 2% sF(4mm/0056) 8 16

350 Y20 sEaamm/00s6) 8 16

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

4,00 ;g;é;ﬁ 20 sE(1,amm/0,056") 8 16

4,50 ;‘5’;3 120 sF(1amm/0056") 8 16

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

SKLADOVANi

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

UCEL POUZITI

Balonkovy dilata¢ni katétr INVADER™ PTCA je urcen k dilatovani stenoz v koro-
narni tepné nebo bypassu, aby se zvysila perfuze myokardu.

U pacient by mél pfichazet v ivahu chirurgicky provedeny koronarni
bypass.

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

Tento postup muize byt indikovan také u uritych pacientii s onemocnénim
vice tepen a u pacientd, ktefi maji chirurgicky provedeny koronarni bypass
aorty, ale stale maji:

> vracejici se pfiznaky;

> postupujici onemocnéni koronarni tepny;

> sten6zu nebo obstrukci v bypassech.

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



KONTRAINDIKACE

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

- ktefi trpi rozsitenim 1ézi;

« ktefi maji zavaznou stenézu levé hlavni koronarni tepny.

VAROVANI/BEZPECNOSTNI OPATRENI

Balonkovy dilatacni katétr INVADER™ PTCA je urcen pouze k jednorazo-
vému pouziti, opakované pouziti se nedoporucuje. Neprovadéjte jeho
resterilizaci.

Uchovavejte katétr na chladném, suchém a tmavém misté.

Nepouzivejte katétr po uplynuti data pouzitelnosti vytisténého na obalu.
Pouzivejte pouze fedénou kontrastni latku.

K plnéni balénku nepouzivejte vzduch ani jiny plyn.

Zkontrolujte obal, zda neni poskozeny.

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

Doporucuje se pouzivat plnici prostiedek se zabudovanym tlakomérem.
Nemél by se prekracovat primér naplnéného balénku v mistech bezpro-
stiedné proximalné a distalné ke stendze.

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

Pred katetrizaci zajistéte vhodnou antikoagula¢ni a vazodilatacni lécbu.
PTCA Ize provadét pouze ve zdravotnickych zafizenich, kde je mozné
v pfipadé zavaznych komplikaci provést chirurgicky bypass.

Neutahujte hemostaticky adaptér v Y-spojce, protoze tim by se mohlo
stlacit télo katétru, coz by zabranilo pInéni a vypousténi balonku.
Vsechny zakroky provadéné po zavedeni katétru do téla by se mély pro-
vadét pod kvalitni skiaskopickou kontrolou. Nikdy nezasunuijte ani nevy-
tahujte katétr, dokud se balének tplné nevypusti piisobenim podtlaku.

aby se zabranilo vzniku smycek na proximalni ¢asti téla katétru. Jestlize se
vam nepodafi zjistit pficinu, vyjméte cely systém.

Nepouzivejte kontrastni latky ethiodol nebo lipiodol.

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

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

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

Souhrn bezped ia p
Souhrn bezpeénosti a klinickych funkénich parametrd (SSCP) tohoto
zdravotnického prostiedku Ize nalézt na webovych strankach alvimedica
www.alvimedica.com a v databazi EUDAMED, pokud je k dispozici.

MOZNE NEZADOUCI UCINKY

« Disekce koronarni tepny

« Natrzeni, perforace nebo poskozeni koronarni tepny
« UplIné ucpani koronarni tepny nebo bypassu

« Tromboza koronarni tepny

Nestabilni angina pectoris

Akutni infarkt myokardu

Restendza dilatované tepny

Spasmus koronarni tepny

Arytmie v¢etné komorové fibrilace

Hemoragie a hematom

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

Infekce

Arteriovendzni pistél

Embolie

« Smrt

Urgentni chirurgicky bypass koronarni tepny
Selhani ledvin
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NAVOD K POUZITi

Pomocny material (neni soucasti baleni)

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

- Stiikacky

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

- Zavadéci pouzdro

a. Vybér sprdvné velikosti

Pramér balonku by mél byt zvolen tak, aby pfi napInéni na jmenovity tlak
nepfekracoval primér koronarni tepny v mistech bezprostiedné proximalné
a distdné ke stendze.

b. Priprava

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

Naplnte 20ml stfikacku pfiblizné 10 ml fyziologického roztoku.

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

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

Pripojte ke kohoutku stiikacku a potom ji drzte svisle tak, aby méla pist
nahofte. Zatahnéte za pist a odstrarte vzduch z balénku.

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

V pfipadé potteby tento postup zopakujte.

Vytvoite podtlak a potom zaviete kohoutek.

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

Vytvoite podtlak a potom zaviete kohoutek.

¢. Zavedeni

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

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

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

Zasunte zadni konec vodiciho dratu skrz distaIni konec katétru a pfipevnéte
jej ke katétru. Zadni konec vodiciho dratu bude vychazet priblizné 27 cm
proximalné od distalniho konce katétru.

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

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

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

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

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

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

d. Vyjmuti

Povolte hemostaticky ventil Y-spojky.

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

Drzte nehybné vodici drét, aby zlstala zachovéna jeho poloha v koronarni
tepné, a zaroven vyjméte dilatacni katétr z vodiciho katétru.

C?Alvimedica

Poznamka: Béhem vyjimani skiaskopicky kontrolujte polohu vodiciho dratu.

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

ODPOVEDNOST A ZARUKA

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

OMEZENi ODPOVEDNOSTI

Spole¢nost Alvimedica neni v zadném pfipadé odpovédnad za zadné zvlastni,
nasledné, nepfimé, souvisejici a nahodné skody nebo $kody v soudnim
fizeni, za usly zisk ani neschopnost dosahnout o¢ekavanych dspor, ani za
jiné obchodni ¢i hospodaiské ztraty vzniklé v diisledku nedodrzovéni tohoto
navodu k pouziti, véetné nedodrzeni jakychkoli upozornéni, varovani a nebo
doporuéeni v ném uvedenych.

OCHRANA DUSEVNIHO VLASTNICTVIi

Vsechny obchodni znacky, loga, vynalezy, know-how, technologie, chranéné
informace a dalsi prava k dusevnimu vlastnictvi spojena s timto vyrobkem
nélezi vyhradné spolecnosti Alvimedica.V pfipadé poruseni prav, které se tyka
neopravnéného vyuziti nebo zneuziti dusevniho vlastnictvi nebo zpétného
analyzovani v souvislosti s vyrobkem, si spole¢nost Alvimedica vyhrazuje
veskera prava na pozadovani nahrady, jeji soudni vymahani a zjednani
napravy soudni cestou.

Tabulka pfi| hodnot pro
*tlak (bar) | primér (mm)

y katétr INVADER™ PTCA

Poznamka: Viz strana 3



INVADER™ PTCA-BALLONDILATATIONSKATETER
PTCA-BALLONDILATATIONSKATETER MED HYDROFIL BELAGNING

BESKRIVELSE

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

Den dilaterende del aof kateferet udgares af ballonen ncer den distale
spids. Det distale skaft er overtrukket med et hydrofilt lag, hvilket udelukker
ballonen. Rgnfgenfast markeringssnore er placeret i béde den proksimale
og distale ende af ballonen. To dybdemarkgrer p& det proksimale
skaft hjcelper med at afggre, hvomdr ballonen forlader guidekateteret
i tilfcelde of tilgang fra brachialis eller femuralis. Et scerskilt lumen pé
kateterets skaft er beregnet til brug som en guidewirelumen, der starter
ca. 27 cm fra den distale spids. Den med PTFE belagte proksimale ende
af kateteret bruges som port til at puste ballonen op med. Ballonen
pumpes op ved injektion af kontrastvaeske gennem denne ende.
Ballonmaterialet kan pumpes op il en given stgrrelse ved et givet fryk.
Starrelsesmatricen og enhedens funktioner er som falger:

Tabel 1. INVADER™ PTCA-ballondilatationskateterets stgrrelsesmatrix og
enhedsfunkfioner

Ballonens Minimum

. (mm) tryk (bar) tryk (bar)
(mm) tets-id
B ET o
PR I
o §825 S o
e i i
o 41930 E0A™ o
275 5%5s0.54 oose) 8 6
30 5055 cosé) 816
o BRER ST .
o BEED S,
o BEETEET .
400 a0 5a " Qo 8 16
S
5,00 10,12, 15,20 gfo';éf?]mm/ 8 16
OPBEVARING

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

TILTANKT ANVENDELSE

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

Patienten skal veere egnet il koronar bypass-kirurgi.

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

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

> recidiverende symptomer

> progressiv koronararteriesygdom

> stenose eller obstruktion i bypasstransplantat

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

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

KONTRAINDIKATIONER

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

med fotalt obstruerede koronararterier

med diffuse lcesioner

med svaer stenose af venstre hovedkoronararterie.

ADVARSLER / FORHOLDSREGLER

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

Kateteret md& ikke anvendes efter udigbsdatoen angivet p&
pakningen.

Anvend kun fortyndede kontrastmidier.

Anvend ikke Iuft eller andre gasser til at oppuste ballonen.

Kontroller pakningen for eventuel beskadigelse.

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

Det anbefales at benytte en oppumpningsanordning med indbygget
frykmanometer.

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

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

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

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

Alle procedurer der udfgres, ndr kateteret er blevet infroduceret
i kroppen, m& udelukkende udfgres under kvalitetsfluoroskopi.
Kateteret ma aldrig fraekkes eller skubbes, medmindre ballonen er
blevet helt tgmt under vakuum. Hvis man mgder modstand under
proceduren, skal man stoppe og prave at identificere arsagen og
derefter gradvist fremfgre ballonkateteret for at forhindre, at det
proksimale skaft bgjes. Hvis drsagen ikke kan findes, skal hele syste-
met fiernes.

Anvend ikke konfrastvaesker som Ethiodol eller Lipiodol.

Undgé at udscette fremfaringsenheden for organiske oplasningsmidler
(f.eks. alkohol m.m.)

Hvis der sker en alvorlig ulykke i forbindelse med enheden, skal det
sfraks anmeldes fil Aivimedica og den relevante kompetente myn-
dighed eller det relevante regulerende organ.

Produktet kan udggre en potentiel biologisk fare efter brug. Produktet
skal handteres og bortskaffes i overensstemmelse med godkendt praksis
samt geeldende love og bestemmelser. Avimedica kan ikke holdes
ansvarlig for hdndtering og bortskaffelse af produktet efter brug.

Sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne

Sammenfatningen af sikkerhed og Klinisk ydeevne (SSCP) for denne
enhed kan findes pd& alvimedicas websted www.alvimedica.com og
i EUDAMED-databasen, nér den er tigeengelig.|

POTENTIELLE UZNSKEDE HANDELSER

Dissekfion af koronararterien

Rifter i, perforering af eller skade pé& koronararterien

Komplet obstruktion af koronararterien eller bypasstransplantat
Koronararterietrombose

Ustabil angina

Akut myokardieinfarkt

Restenose | den dilaterede arterie

Spasmer i koronararterien

Arytrni, inklusiv ventrikelflimren

Blgdning og haematom

Reaktioner mod medicin, allergisk reakfion mod kontrastvaeske
Hypertension/hypotension

Infektion

7 Alvi

* Arteriovengs fistel

* Emboli

* Ded

* Hasteindgreb i form af bypass-transplantationskirurgi pé koronararterien
* Nyresvigt

BRUGSANVISNING

Ekstraudstyr (medfalger ikke)

- Guidekateter/-katetre med en diameter pd 5F (1,422 mm) eller stgre
- Sprgjter

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

Fremfgringssheath

a. Valg af den rette starrelse

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

b. Klargering

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

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

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

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

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

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

Stop forsigtigt vakuurmmet.

Gentag processen hvis pdkraevet.

P&fer underfryk, og Iuk dereffer stophanen.

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

P&fer undertryk, og luk derefter stophanen.

[

Indfering

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

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

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

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

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

ADVARSEL: INVADER™ PTCA-ballondilatationskateteret skal altid veere
helf tgmt og monteret pé guidewiren, nér det feres frem.

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

Fortscet indgrebet under fluoroskopi ved hjcelp af sfandard angiopla-
stikteknikker. Rgntgenfaste markgrer er en hjcelp fil af sikre en korekt
placering af ballonen i stenosen.

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

Lasn Y-konnektorens hasmostatiske ventil.

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

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

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

+ Abn Y-konnektorens haemostaseventil
* Ved behov Klarggres et andet INVADER™ PTCA-ballondilatationskateter,
og dilafationsprocessen gentages.

HAFTELSE OG GARANTI

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

ANSVARSBEGRANSNING

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

BESKYTTELSE AF INTELLEKTUEL EJENDOMSRET

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

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

Bemcerk: Se side 3
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SRPSKI

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

OPIS

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

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

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

o Minimalni : o
ss?:t!:l:ii(ml Duzina balona E?‘mm“ﬁ"m E;Ipmilh gnt',irinscl;‘k_q'm
e T e G R
R
PR I
o G825 ST o
SRV B
200 31555 boesy T 8 16
275 35%530,5 ooes) & 16
300 513635 boesy T B 16
R
350 e iar ooy & 16
R
wo BEE® LA .
I
5,00 10,12, 15,20 gfogéﬁ‘]mm/ 8 16
CUVANJE

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

NAMENA

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

dilataciju stenoza u koronarnoj arteriji il graftu za bajpas u ciliu povecania

perfuzije miokarda.

* Pacijenti moraju da budu kvalifikovani za operaciju koronamog
bajpasa.

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

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

7 Alvi

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

KONTRAINDIKACIJE

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

* koji nisu kvalifikovani za operaciju koronamog bajpasa;

* koji imaju potpuno blokirane kororname arterije;

* koji imaju difuzne lezije;

« koji imaiju teske stenoze na levoj glavnoj koronamoj arterii

UPOZORENJA / MERE PREDOSTROZNOSTI

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

Cuvaite kateter na hiadnom, suvom i tamnom mestu.

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

Koristite iskljucivo razblazeno kontrastno sredstvo.

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

Proverite da li na pakovanju postoje ostecenja.

Prilikomn naduvavanja balona nemojte da prekoracite nominaini
prifisak pucanja koji je naznacen u Uputstvu za upotrebu.
Preporucuje se da koristite uredaj za naduvavanje sa ugradenim
meracem pritiska.

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

PTCA operacija mora da se obavija isklju¢ivo u medicinskim centrima
u kojima moze da se obavi hitha operacija koronarnog bajpasa
u slucaju teskin komplikacija.

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

Sve procedure koje se izvode posto se kateter uvede u felo moraju
da se obaviiaju pod kvalitetnom fluoroskopijom. Nikada nemojte da
izviacite ili gurate kateter osim ako balon nije u potpunosti izduvan
koriste¢i vakuum. Ako naidete na ofpor tokom procedure, jednostavno
se zaustavite i pokusajte da ustanovite uzrok, a zatim postepeno
pomerajte unapred balon kafeter da biste sprecili uviianje proksimalne
osovine. Ako ne ustanovite uzrok, uklonite celokupni sistern,

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

Ako se javi ozbilian incident u vezi sa sredstvom, odmah prijavite
incident kompaniji Aivimedica i odgovarajuéem nadieznom organu
ili regulatornom telu.

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

Sazetak bezbednosti i klini¢kih performansi

Sazetak bezbednosti i Klini¢kin performansi (SSCP) za ovo sredstvo moze
se naci na alvimedica veb-sajtu www.alvimedica.com i u bazi podataka
EUDAMED kada postane dostupna.

MOGUCI NEZELJENI DOGAPAJI

Disekcija koroname arterije

Cepanje, perforacia il oste¢enje koronarne arterije
Kompletna opstrukcija koroname arterije ili grafta bajpasa
Tromboza koronarne arterije

Nestabilna angina

Akutni infarkt miokarda

Restenoza dilatirane arterije

Spazam koroname arterije

Avritmije, ukljuc¢ujuci ventrikulamu fibrilaciju



* Hemoragija i hematom

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

Infekcija

Arteriovenska fistula

Embolija

e Smrt

Hitna bajpas operacija za ugradnju grafta u koronarmu arteriju
Bubrezna insuficiiencija

UPUTSTVA ZA UPOTREBU

Pomo¢ni materijal (nije prilozen u pakovanju)

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

- Spricevi

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

Uvodnik

a. Biranje odgovarajuée velic¢ine

Pre¢nik naduvanog balona freba da se izabere tako da kada se balon
naduva do nominalnog pritiska, on ne prekoracuje precnik koroname
arterije na mestima koja su neposredno proksimalno i distalno u odnosu
na stenozu

-

Priprema

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

Napunite $pric od 20 cc sa priblizno 10 cc fizioloskog rastvora.
Stavite iglu na $pric i zatim pazljivo ubacite iglu kroz distalni vih katetera
i isperite lumen za Zicu vodic.

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

Povetite $pric sa zaustavnim ventilom, a zatim drzite $pric vertikalno
tako da se Klip nalazi na vihu. Povucite klip i uklonite vazduh iz balona.
Primeniujte vakuum koriste¢i $pric fokom 15-20 sekundi i postarajte
se da nijedan mehuri¢ vazduha ne prode kroz razblazeni kontrastni
materijal.

Pazlivo prekinite sa primenom vakuuma.

Ponovite postupak ako je potrebno.

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

Primenite negativni pritisak, a zatim iskljucite zaustavni ventil.

o

. Umetanje
Koriste¢i herostatski ventil, poveZite Y prikljucak sa vodecim kateterom
koji je prethodno ubacen u femoralnu arteriju.
Provucite Zicu vodi¢ (maksimalne veli¢ine 0,356 mm (0,014") kroz
vodedi kateter, pomerite je unapred i postavite je po potrebi.
Pazljivo zategnite hemostatski ventil Y prikijucka na Zici vodi¢u da biste
sprecili nenameravano pomeranie zice vodica.
Ubacite zadnii kraj Zice vodica kroz distalni vih katetera i povezite
ga sa kateterom. Zadnji krqj Zice vodi¢a nadi ¢e se priblizno 27 cm
proksimalno u odnosu na distalni vih katetera.

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

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

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

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

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

Napomena: Preporucuje se da Zica vodic ifii balon kateter ostanu u leziji
sve dok se dilatacija ne zavisi. romene u viskoznosti kontrastnog materi-
jola mogu da uti¢u na vieme potrebno za izduvavanje/naduvavanje.

Q

Uklanjanje
Ofpustite hemostatski ventil Y prikljucka.

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

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

Napomena: Tokom uklanjanja proveravajte polozaj Zice vodic¢a putem
fluoroskopije.

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

ODGOVORNOST | GARANCIJA

Kompanija Alvimedica garantuje da je svaka komponenta ovog
proizvoda proizvedena, zapakovana, festirana i sterilisana bez bilo
kakvog nedostatka u izradi ili materijalu. Svaki proizvod je testiran
pre pakovanja. Kompanija Alvimedica zamenijuje svaki proizvod sa
nedostatkom u proizvodniji ili pakovanju novim proizvodom nakon odiuke
nadleZnog obavezujuéeg zakonskog organa. Zbog bioloske razlike
svakog pojedinca, nijedan proizvod nije 100% delotvoran u svakom
slucaju. Stoga, i posto Alvimedica nema kontrolu nad uslovima pod
kojim se proizvod koristi nakon prodaje, izborom pacijenata i metodama
primene, Alvimedica odrice sve garancije u pogledu proizvoda, iziicite
il podrazumevane, ukljuéujuci bez ograni¢enja garancije u vezi sa
pogodno$éu za prodaju | pogodnoséu za odredenu svihu. Alvimedica
nije direkino ili indirekino odgovoma ni za kakvu povredu ili oste¢enje
ili gubitak bilo koje osobe izazvano koris¢enjem ovog proizvoda, niti je
Alvimedica odgovorna, direkino ili indirekino, ni za kakvu povredu, stetu
il gubitak koji proisticu iz ponovne upotrebe il ponovne sterilizacije.

OGRANICENJE ODGOVORNOSTI

Ni u jednom slucaju Alvimedica nije odgovorma ni za kakve specijaine,
posledi¢ne, indirekine, kolateraine, slucajne i kaznene $tete ili gubitak
zarade ili neostvarivanje ocekivanih usteda ili drugi komercijalni ili
ekonomski gubitak bilo koje vrste koji proistiéu iz bilo kakvog kisenja ovog
Uputstva za upotrebu, ukljuc¢ujuci krisenje bilo koje mere predostroznosti,
upozorenja i/ili preporuke koji su ovde navedeni.

ZASTITA INTELEKTUALNE SVOJINE

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

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

Napomena: Pogledaijte stranu 3

INVADER™ PTCA BALLONGVIDGNINGSKATETER
HYDROFILBELAGD PTCA BALLONGVIDGNINGSKATETER

BESKRIVNING

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

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

Uppstalining dver storlek samt enhetens funktioner visas nedan:

Tabell 1. Uppstalining éver sforlek samt funkfioner for INVADER™ PTCA
ballongvidgningskateter
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ytterdi- Ballongens i " tryck
::r:‘n:‘;sr enad (mm) bilfet D)~ ©90  frvek(ban
A
T (7T
A
P A
260 553034 oosé) 18
275 5l %0% oosen T 8 16
30 G503 oosé) 16
o EREE E
o BRES ELA .
e BEE® ElA .
w BRES ElA
o SR R e
5,00 10,12, 15,20 gfogﬁjmm/ 8 16
FORVARING

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

AVSEDD ANVANDNING

INVADER™ PTCA ballongvidgningskateter &r avsedd att anvandas for

vidgning av stenoser i koronarartéren eller vid kranskérisoperationer for

batire myokardisk perfusion.

* Patienterna ska vara Iémpliga for kranskarisoperation.

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

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

INDIKATIONER

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

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

som har helf obstruerade koronarartérer

som har diffusa lesioner

som har allvarlig stenos i den vanstra kransartéren.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

INVADER™ PTCO ballongvidgningskateter ar endast avsedd for engéngs-
bruk. /S«terunvcndning rekommenderas infe. Fér ej omsteriliseras.
Forvara katetern pd sval, torr och maérk plats.

Anvand katfetern fore utg@ngsdatumet som anges pd forpackningen.
Anvand endast utspatt kontrastmedel.

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

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

Anvandning av en uppbldsningsanordning med inbyggd tryckmatare
rekormenderas.

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

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

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

Dra inte &t den hemostatiska adaptern i Y-anslutningen, eftersom
den kan trycka ihop skaftet och pd& sé satt hindra uppblésning och
t6mning av ballongen.

Alla mandévrer som utférs ndr katetemn dr inlagd i kérlsystemet ska ske
under vervakning med hégkvalitativ réntgengenomlysning. Kateterns
lage fér endast &ndras om ballongen &r helt 1t6md och stér under
vakuum. Om motstdnd upptrader under manipulation, stanna upp,
faststall orsaken och skjut ballongkatetern forsiktigt framdt s& att det
proximala skaftet inte hoprullas. Om du infe hittar orsaken, avidgsna
hela systemet.

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

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

Om en alivarlig incident relaterad till enheten intraffar ska den omedel-
bart rapporteras till Aivimedica och tillamplig(t) behoérig(t) myndighet
eller fillsynsorgan.

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

Sammanfattning av sékerhet och Kiinisk effektivitet
Sammanfattningen av sdkerhet och klinisk effekfivitet (SSCP) for
denna enhet finns p& alvimedicas webbplats www.alvimedica.com
och i EUDAMED-databasen nér den bilir tillgénglig.

MOJLIGA BIVERKNINGAR

« Dissektion i koronarartér

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

Instabil angina

Akut myokardisk infarkt

Restenos av vidgad artar

Spasm i koronarartar

Arytmi, inklusive ventrikuldr fibrillation

Hemorragi och hematom

Lakemedelsreaktioner, allergiska reaktioner mot kontrastmedel
Hyper-/hypotoni

Infektion

Arteriovends fistel

Emboli

Dédsfall

Akut koronar bypassoperation

Njursvikt
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ANVANDNING

Kompletterande material (1 oljer inte i f6 lingen)

- Guidekateter med en diameter p& 5F (innerdiameter 1,422 mm) eller
store

- Sprutor

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

- Uppbl&sningsanordning

- Inféringshylsa

a. Att vdlja rétt storlek

Ballongens diameter ska vdljas s& att den, nar ballongen ar uppbldst vid
nominellt tryck, inte dverskrider koronarartérens diameter pd de punkter
som &r proximala och distala om stenosen.

b. Forberedelse

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

Fyll en 20 mi-spruta med ca 10 mi koksaltiésning.

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

Fast en kran pd fattningen fill INVADER™ PTCA ballongvidgningskatetern.
Fast sprutan vid kranen och hdll sedan sprutan vertikalt s& att kolven
ar hogst upp. Dra i kolven och tém ballongen pd Iuft.

Applicera eft undertryck genom att anvénda sprutan i 15-20 sek-
under och forsakra dig om att inga Iuftoubblor passerar genom det
utspddda kontrastmediet.

Stoppa forsiktigt vakuumsugningen.

Upprepa processen vid behov.

Anlagg ett negativt tryck och stang sedan av kranen.

Kontrollera att det inte kommer in ndgon luft | systemet. Anslut upp-
blésningsanordningen fill katetern. Sétt pé kranen, blés upp ballongen
fill nominellt fryck och kontrollera sedan att INVADER™ PTCA ballong-
vidgningskatetern ar intakt.

Anlégg eft negativt tryck och sténg sedan av kranen.

o

Inséttning

Med hjdlp av en hemostasventil, anslut Y-anslutningen till guidekate-
fern som redan dr insaft | femoralisartaren.

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

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

For in den bakre spetsen av ledaren genom den distala spetsen av
katetern och anslut den till katetern. Den bakre spetsen av ledaren
kommer ut ungefar 27 cm proximallt ill kateterns distala spets.

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

Lossa pd hemostasventilen till Y-ansiutningen och skjut INVADER™
PTCA ballongvidgningskatetern framdt mot den distala delen av
guidekateten.

VARNING: skjut alifid INVADER™ PTCA ballongvidgningskatetern framat
nér den &r témd och ér pd ledaren.

Dra inte &t hemostasventilen till Y-anslutningen for mycket eftersom
detta kan hindra passagen av kontrastmediet genom ballongens
uppbl&sningsdppning, vilket leder till foriangning av ballongens
témMnings-/uppbldsningstid.

FortsGit proceduren under réntgengenomlysning med hjdlp av stan-
dardtekniker fér angioplastik. Réntgent&ta markérer kan vara till hidip
for att battre placera ballongen i stenosen.

Obs! Vi rekommenderar att ledaren ochy/eller ballongkatetern ar kvar
i lesionen tills vidgningen &r slutford. Variationer i kontrastmediets viskositet
kan péverka tiden fér témning/uppbldsning.

d. Borttagning

+ Lossa p& hemostasventilen till Y-anslutningen.

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

c7Alvimedi<:a

* Medan du hdller fast ledaren fér aft den ska vara kvar i sitt Iage
i koronarartdren ska du ta bort vidgningskatetern frén guidekatetern.

Obs! Kontrollera ledarens position med hiclp av réntgengenomlysning
under borttagandet.

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

ANSVAR OCH GARANTI

Alvimedica garanterar att varie del av denna produkt har fillverkats,
forpackats, testats och steriiserats utan fel i utférande eller material. Varje
produkt har testats fore paketering. Aivimedica ska byta ut alla produkter
med tillverknings- eller paketeringsfel mot en ny dito efter beslut av en
behdrig bindande rattslig myndighet. P& grund av biologiska variationer
hos patienterna kan inga produkter garanteras vara 100 procent effek-
fiva i samtliga fall. Dérfér, och eftersom Alvimedica infe har ndgon kon-
froll dver férhdllandena under vilka produkten anvéands efter férsaliningen,
urvalet av patienter och tilémpade anvéandningsmetoder, frénséger
sig Avimedica alla garantier med avseende pd produkfen, uttryckliga
eller underforstédda, inklusive men ej begransat fill, sdljparheten eller
lémpligheten for ett visst syfte. Alvimedica ansvarar varken direkt eller
indirekt gentemot ndigon person fér eventuella personskador, materiella
skador eller forluster som uppkommer ill fljid av produktens anvandning.
P& samma st ér Avimedica inte heller direkt eller indirekt ansvarig eller
skadesténdsskyldig for eventuella personskador, materiella skador eller
foruster som uppkommer fill félid av dteranvandning eller omsterilisering.

ANSVARSBEGRANSNING

Under inga omsténdigheter ska Aivimedica betraktas som skadesténds-
skyldig vad galler sérskilda, indirekta, oavsiktliga skador eller bestraffande
skadesténd, utebliven vinst eller férvantade besparingar eller annan
kommersiell eller ekonomisk forust av ndgot slag som kan tillskrivas
en dvertrédelse av denna IFU, inklusive forsiktighetsétgarder, vamingar
ochyeller vika som helst féreliggande rekommendationer.

IMMATERIELLT EGENDOMSSKYDD

Alla varumarken, logotyper, uppfinningar, kunskap, teknik, dgandein-
formation och annan immateriell egendomstatt for den har produkten
tilnér endast Alvimedica. Aivimedica foroehdller sig raften att begara,
be om och stka upprdttelse vid rattsliga myndigheter i handelse av
en overtradelse som gdller obehdrig anvandning eller missbruk av
immateriella réftigheter eller produkirelaterad bakl@ngeskonstruktion.

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

Anmadrkning: Se sidan 3



PYCCKIU

BAJITIOHHbIA ANNATALMOHHBIN KATETEP 17151 YTKA INVADER™
AUNATALMOHHBINA BANIIOHHbIA KATETEP C FUAPO®UJIbHbIM
OKPBITUEM /191 YPECKOXHOW TPAHC/IIOMUHAJTIbHON KOPOHAPHON
AHTUOMNACTUKY (YTKA)

OMNUCAHUE

BannoHHbIit ArnatauroHHbii Katetep ana YTKA INVADER™ npepcTaBnset co-
601 OiHOPA30BbIN, CTEPUIN30BAHHBIN STUNEHOKCUAOM (30), MOHOPENbCOBBbIN
BannoHHbBIN ANNATALMOHHBIN KaTeTep GbICTPO 3ameHbl (RX) 4ns KOpoHapHOI
aHruonnactuku. Katetep ana YTKA ALTAIMEDICA INVADER™ paspa6oTaH
[NA PaclNPeHA CTEHO3MPOBAHHbIX aTEPOCKNEPOTUYECKUX NOPaXeHN i
B KOPOHAPHbIX apTEPUAX M 0BXOAHbIX COCYAMCTHIX WYHTaX.
JlunataLyoHHbIi SNemMeHT KaTeTepa — 6annoH, HaXOAALMINCA OKONO ANC-
TanbHOrO KOHUMKa. [IMCTaNbHbIN CTEpXeHDb KaTeTepa, 3a UCK/oueHnem 6an-
NIOHa, MOKPbIT IMAPOGUIbHON 0607104KOIA. [ONOCHI C PEHTTEHOKOHTPACTHbIM
MapKepom PacronoxeHbl Kak Ha MPOKCMMAsIbHOM, Tak U Ha ANCTaNIbHOM
nneyax 6annoHa. [lga MHAMKATOPa ry6UHBI Ha MPOKCUMANbHOM CTEPXHE
N03BONAIOT ONPEeNUTh, KOrAa GansioH BbIXOAVT 3a NMpefesbl NPOBOAHN-
KOBOTO KaTeTepa, Npyu 4OCTyre Yepes 6epeHHylo 1 NNeyesylo apTepuio
COOTBETCTBEHHO. YCTPOIACTBO MMEET OTAESbHbIN NPOCBET 1A NPOBOMOYHOTO
NPOBOAHKA KaTeTepa Ha PacCTOAHUN MPUMEPHO 27 CM OT AUCTaNbHOTO
KOHUWKa KaTeTepa. [poKcManbHbIi KOHeL KaTeTepa C noKpbiTrem u3 MTO3
VCMIONb3yeTcA B KauecTse OTBEPCTIA ANA PasdyBaHuA 6annoHa. bannoH pas-
[AlyBaeTCA MyTeMm BNPbICKNBAHUA KOHTPACTHOTO BEWeCTBa 13 3TOro KOHLa.
Martepuan 6ansoHa r T AOCTUTATh H 0 AvameTpa npu
onpeaeneHHoM AasneHunn.

Pa3mepHas ceTka 11 XapaKTepUCTMKIA YCTPONCTBA NPUBEAEHDI HIXKE.

Ta6nuua 1. PasmepHas ceTKa 1 XapaKTepuCTUKM 6anioHHOro AnnaTaLmoH-
Horo KateTepa ana YTKA INVADER™

BHewHwi LLE) MA"T"""“‘?P Homn- PacueTHoe
'2::’“‘"::: 6Gannona iosme:mmocm

(mm) KaTeTepom (6ap) (6ap)
125 S0 Sosemoma B 16
L S
20 Y o ® 16
25 3% Coimema 16
250 50505 oosemona 8 16
275 a0 oostmema  ® 16
30 G0 oosemona 16
35 RRET Sostwoma 8 1o
350 393a " oostmoma 8 16
35 S oostmoma 8 R
40 TR Sostmema  ° 16
450 530 oostmoma  ® 16
5,00 10,12,15,20 gigé‘::m;\a) 8 16
XPAHEHME

XpaHuTb B NPOXNIaAHOM CyXOM MecTe, BAAJM OT CONHEUHbIX Nyuyeit,
npw Temnepatype ot 10°C 4o 40°C.

HA3HAYEHUE

+ Tanpouepypa Takxe MOXeT 6biTb NOKa3aHa OnpeaeneHHbIM NauneHTam
C KOPOHAPHOI HEJOCTATOUHOCTBIO HECKOMBKIX apTepHid, a TaKkxKe Tem
nauyeHTam, KOTopble NepeHec/n Onepavyio a0PTOKOPOHAPHOTO LWYHTH-
|POBAHUA, HO Y KOTOPbIX NO-MPEXHEMY:
> NPOABNAKTCA NOBTOPAIOLNECA CUMITOMBI;
> nporpeccupyeT KOPOHapHas HeJOCTaTOUHOCTb;
> HabioaeTCA CTeHO3 UM 06CTPYKLMA B OGXO[IHBIX COCYANCTBIX WYHTaX.

7 Alvi

CeopHaa uHd [ Ko 3¢ 3
CBoAHyI0 MHOPMaLMio 0 6e30MNacHOCTY U KNMHWUYECKOo SddeKkTus-
HocTu (SSCP) 3TOro ycTponcTBa MOXHO HaliTu Ha Be6-caiiTe alvimedica
www.alvimedica.com v 8 6a3e aaHHbix EUDAMED, Koraa oHa GyaeT AocTynHa.

BO3MOXXHbIE HEXXEJIATE/IbHbIE SO®EKTbI

+  paccrioeHure KOpPOHapHOil apTepun;

« pa3pbis, neppopauyns unn NoBpexeHe KOPOHapHoON apTepuy;

+ NonHaa 06CTPYKLNA KOPOHAPHOW apTepni U 06X0AHOTO COCYANCTOro

MOKA3AHUA

May ,0 L npc UPECKOXHOro 0
BMelwatenbcTea (HKB).

MpoayKT He AOMKEH MCMOb30BaTLCA ANs Gep IX U

XKEHLWH 1 ANA NaLMeHTOB 1eTCKOro Bo3pacTa.

MPOTUBONOKA3AHUA

bannoHHbIi AvnaTaunoHHbiil kateTep ana YTKA INVADER™ npoTuBonokasaH:

* nNauueHTam, He COOTBETCTBYIOLWUM KpUTEPUAM ANA Onepalum KOpoHapHOro
WYHTUPOBaHWA;

+ MauyieHTam C NosHO 06CTPYKLME KOPOHAPHbIX apTepuii;

+ mauy candd nop: ;

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

NPEAYNPEXAEHUA / MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

WwyHTa;
+ TPOMGO3 KOPOHaPHOI apTepuK;
. Hec Has C

+  OCTpbIit MHGAPKT MUOKapAa;

+ pecteHo3 pacluMpeHHoN apTepum;

+ CMa3sm KOpOHapHOW apTepuu;

« apUTMWA, BKIIOYAA XKenyAouKoByto Gnbpunnaumio;

* KpOBOM3NUAHME N remaToma;

* peakuuun Ha nekapcTBeHHble CpeacTBa, anyieprna Ha KOHTpacTHble
BelecTsa;

* TMNEPTOHWUA NN TMNOTOHNA;

+ UHeKums;

+ apTepuoBeHO3HaA GUCTyna;

«  BannoHHbIi AunataLunoHHbIil kaTeTep Ana YTKA INVADER™ npep

VCKIIOYMTENbHO ANA OAHOPA30BOrO MCMO/b30BaHMA, TOBTOPHOE UCMOMb-
30BaHMe He peKoMeHayeTcA. He noasepraiite NOBTOPHON CTepUaM3aLim.

+ XpaHuTe KaTeTep B MPOX/IaHOM, CYXOM I 3alLMIIEHHOM OT CBETa MecTe.

« He ncnonb3yiiTe KaTeTep nocse NCTeUEHNA CPOKa FOAHOCTY, YKa3aHHOTO
Ha ynakoBke.

«  KoHTpacTHOe Bel|ecTBO MCMosb3yiiTe TONbKO B pa3baBneHHoOM Buae.

« He cnepyet vcrionb3oBath BO3AyX UV oGOV APYTON ras AnA pasayBaHna
6annoHa.

« lpoBepbTe yNakoBKy Ha NpesiMeT NoBpexXaeHuii.

+ Bo Bpems pa3ayBaHuA 6annoHa Herb3A NPeBbilWaTb pacyeTHoe AaBeHne
Pa3pbiBa, ykasaHHOE B MHCTPYKLUM NO NPUMEHEHMIO.

«  PeKoMeHayeTCA 1CMonb30BaTh YCTPOINCTBO AA Pa3AyBaHUA CO BCTPOEH-
HbIM NPUGOPOM ANIA N3MEPEHNA JaBNeHIA.

+ [vameTp pa3yToro 6anoHa B TOUKax, OrpaHMuYMBaloLLIX CTEHO3MPO-
BaHHbIN Y4aCTOK C NPOKCUMANbHO 1 ANCTaNbHON CTOPOHbI, He JOMKeH
NPeBbILLATb YCTAHOBNEHHOTO 3HAYEHNSA.

« BannoHHbIN grnataumoHrHbiit katetep ana YTKA INVADER™ fonmxeH ucnonb-
30BaTbCA TONLKO OMBITHBIMY BPauamy, MpoweawrmMm 06yyeHue B 06nactn
onepauuii YTKA.

« Tepe KaTeTepu3aLyei HEO6XOANMO NPOBECTM COOTBETCTBYIOLLYIO aHTU-
KOarynsaHTHYIO 1 Ba30AuNaTaLOHHyI0 Tepanuio.

«  Onepauusa no YTKA f0nKHa BbINONHATLCA TONBKO B MEANLIMHCKNX LIEHTpaX,

« 3ambonus;

.+ cMepTb;

.+ H Tb B HEOT/IOXKHOW ONeEPaLMM KOPOHAPHOTO BEHO3HOTO
LWYHTUPOBAHWS;

+  noyeyHas HeloCTaTOYHOCTb.

WHCTPYKLMM MO NPUMEHEHUIO

n p! (He BxoguT B )
- TpoBOAHMKOBbIE KaTeTepbl AMamMeTpom 5F (1,422 mm) nnm 6onblue.
- lWnpwuupi.
- [poBonouHble KateTepbl AnameTpom 0,014 atoiima (0,356 Mm) Unn MeHee.
- YCTPOWCTBO ANA pasjlyBaHuA.
- O6onouyka MHTpoAblocepa.

a. Bbibop npasunsHozo pasmepa

Mpu BbiGOpe AMameTpa GansioHa HEOGXOANMO CIEANTD 3a TeM, YTOGbI ero
AnameTp B pasayTom Npu HOMUHaNbHOM AABNEHUN COCTOAHNW HE NpeBbian
JiMameTpa KOPOHaPHOI1 apTepun B TOYKaX, NpUeraiowux K CTeHo3MpoBaH-
HOMY y4acTKy C NPOKCUManbHOM N AUCTaNbHON CTOPOHbI.

6. [Modzomoseka

MoaroToBbTe pacTBOP ANs pPasflyBaHUA U3 CMECH KOHTPACTHOTO BELLeCTBa
W CTEPUNBHOTO GU3MONOTMYECKOro PAacTBOpa B COOTHOWeHMA 1: 1.
3anonHuTe wWNpuy o6bemom 20 Ky6. cM NpnubnnsnTensHo 10 Ky6. cm
<$u3monoruyeckoro pacteopa.

pacnonaraouyx M anar 3KC-
TPEHHOW ONepaLi KOPOHAPHOTO LYHTUPOBAHIA NPV PA3BUTUN TAXKENbIX
OCNOXHEHNIA.

« He 3atArnBaiite remoctaTnyeckuii agantep B Y-obpasHom coeauHutene,
TakK KaK 3TO MOXeT NPUBECTM K OKaTKIo CTBONA KaTeTepa, YTo, B CBOIO O4Ye-
peab, byAeT NpenATCTBOBATb PaslyBaHuio U CAyBaHUIO 6annoHa.

« Bce npo 'Pbl, BbIMO! nocne 210 KateTepa B OpraHusm
4YesioBeKa, 0/TKHbI CONMPOBOXAATbCA BbICOKOTOYHbIM PEHTreHOoCKonuye-
CKUM KOHTpOnem. He nepemewlarb Katetep A0 NONHOrO CXatua 6annoHa
nog ﬂethTBIAeM Bakyyma. I'Ipvl NosBNEHUN Kakoro-nmm6o conpoTneneHna
BO BpemsA npoueaypb! HeOﬁXOFlIAMO OCTAHOBUTbLCA N NOMbITAaTbCA Onpe-
AenvTb NPUYKNHY, a 3aTem NocTeneHHo NpoaBuraTb BannoHHbIn Katetep
ANA NPefoTBpalLeHusA nepernba ero NPOKCUMasbHOI YacTi. Eciv Bam He
YAACTCA ONPEACNNTH NPUUMHY, yAANUTE BCIO CUCTEMY.

« He cnepyeTt ncnonb3osatb KOHTpacTHoe Belectso Ethiodol nnu Lipiodol.

« He cnepyet o6pabarbiBaTh CUCTeMy BBEAECHUA OPraHNYECKIMI PacTBO-
putenammu (Hanpumep, CNPTOM U T. 1.).

« Oniobom Cepbe3HOM MHUNAEHTe, CBA3AaHHOM C yCTpOVICTBOM, HemeneHHo

c iiTe komnaHum Alvimedica 1 B cooTseTC 7l KOMNETEHTHbII

BannoHHbIi ArnataunoHHbIN KateTep ana YTKA INVADER™ npep|

ANA PaCLUMPEHVA CTEHO3MPOBAHHBIX aTEPOCKI@POTAYECKIX MOPaXKEHMI

B KOPOHAPHbIX APTEPUAX U OGXOAHBIX COCYANCTBIX WyHTAX ANIA YBENUYEHNA

nepdysumn Mruokapaa.

« TauneHTbl ONKHbI COOTBETCTBOBATL KPUTEPUAM [/IA ONepPaLiv KOPOHap-
HOTO WYHTUPOBAHNA.

VNN PerynATOpHbIii OpraH.

Mocne ncnonb3oBaHua usaenne MoXeT NpeacTaBnATb NOTEHUNANbHYO
61ONOrNYECKyIo ONacHOCTb. Mzfenue AomKHO GbiTb 06paboTaHo U yTUAN-
3MPOBaHO B COOTBETCTBUM C MPUHATLIMU MEAVNLIMHCKAMU NpoLieaypamu,

« [laHHblit KaTeTep NoKa3aH ANA NaLMEHTOB C HEKabLMHIUPO! ate-
POCKNEPOTYECKIMM GIALLIKAMU BHYTPY OAHOI apTEPUM, KOTOPas MOXeET
6bITb pacluMpeHa ¢ UCNonb3oBaHnem KateTepa ana YTKA.

npi MECTHbIMU nnp Komnanus Alvimedica
He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a 06PaGOTKY 1 yTUANU3aLWIo U3AENUA NOCe
UCMoNb30BaHWA.

- Hap VI Ha WNpuL, akkypaTHO BCTaBbTe ee B OTBEPCTIE AUC-
TanbHOro KOHUMKa KaTeTepa 11 MPOMONiTe MPOCBET ANA NPOBONIOYHOMO
NpPoBOAHMKa.

MpuKpenuTe KpaHK K pasbemy 6anNoHHOTO ANaTaUMOHHOTO KaTeTepa
ana YTKA INVADER™.

TMpuKpenuTe WNPUL K KpaHKy 1 MOBEPHNTE WNPWL| B BEPTUKA/bHOE MOJIo-
KeHue Takum 06pa3om, 4ToGbl MoplueHb Gbin cBepxy. MoTAHUTe NopLIeHb
v yfanute BO3fyx u3 GannoHa.

MpoponxanTe BcacbiBaHWe WNpMLeM B TeyeHue 15-20 cekyHp, cneasa
3a Tem, 4ToGbl B Pa36aBNeHHOM KOHTPACTHOM BelecTBe He NOABNANNC
Ny3bIpbKIA BO3/lyXa.

OCTOPOXHO NpeKpaT1Te BCacbiBaHye.

Mpy HeO6XOAMMOCTI NOBTOPUTE NPOLIECC.

Cospaiite oTpULaTeNbHOE AaBNEHME, NOC/E Yero NepeKpoiTe KpaHuK.
MopKniounTe YCTPONCTBO ANA pasay K KaTeTepy, np p HO
y6eanBLINCh, YTO BO3AYX HE nonajaeT B cuctemy. OTKponTe KpaHnK
¥ pasayiiTe GannoH 0 HOMIUHANILHOTO aBIEHNA, MOCTIE YEro NPoBepbTe
LIefIoCTHOCTb GansIoHHOro AMNaTaLuMoHHoro KateTepa ans YTKA INVADER™.
Co3paiiTe OTpULATENbHOE AABNEHME, NIOC/IE YETO NepeKPONTe KPaHMK.

8. BeedeHue

MCHOHb!yﬂ remocTaTyeckunin KnanaH, npukpenute Y'OﬁDBZHbIVI coefuHn-
TeNb K NPOBOAHNKOBOMY KaTeTepy, KOTOpb\I;i yXe BCTaB/ieH B GeApEHHy'O
apreputio.

MpoTAHUTE NPOBONOYHBINA NPOBOAHNK (Makcumym 0,014 ftoiima (0,356 mm))
uepes NPOBOAHNKOBbIN KaTeTep, MOC/e Yero NPOABIUHLTE ero Brepes
1 PacronoxuTe B HyXHOM MecTe.
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AKKypaTHO 3aTAHITE reMOCTaTYeCKMi KnanaH Y-06pasHoro coeguHuTens
Ha MPOBOJIOYHOM MPOBOAHMKE, YTOBbI NPEAOTBPATUTL €ro HenpeaHa-
MepeHHOe CMelleHIe,

BcTaBbTe 3aHWI KOHYMK NPOBONOYHOTO NMPOBOAAHMKA B ANCTaNbHbINA KOH-
YUK KaTeTepa U NpUKpenuTe ero K katetepy. 3ERHMVI KOHYMK NPOBOSIOYHOIO
NPOBOAHMKA BbINAET MPUMEPHO Ha 27 CM BIvXKe K ANCTanbHOMY KOHUMKY
KarteTepa.

TMPEAYMPEXAEHME. TexHuKa «enyloWuxcs 6anioHos»: iaopaTopHbie
WNCNbITaHWA NOKasanu, YTo B npOBOIZlHI/IKOBbIIji Karetep Tmna 6F (I/IHM c6onb-
wum FlMaMeTpOM) MOXHO BBeCTU AiBa BanNoHHbIX AWvnaTaynoHHbIX KaTeTepa
Ana YTKA INVADER™ anameTpom < 4 Mm.

OcnabbTe remocTaTiyecknin knanaH Y-o6pasHoro coegmnHnTeNs n npo-
ABUHbTE GANNOHHbLIN AUNaTaLUMOHHbIN KaTeTep ana YTKA INVADER™
B HanpaBfeHNN ANCTaNbHOM YacTI NPOBOAHUKOBOrO KaTeTepa.

NPEAYNPEXXKAEHUE. Bcerpa npoasuranTe 6anioHHbI AMNaTaLroHHbIN
katetep ana YTKA INVADER™, Koraa oH CAYT v HafeT Ha NPOBOJIOYHbI
NPOBOAHNK.

He cnegyet cnvwKkom Tyro 3aTarvBaTh remoCTaTMYecknit KnanaH
Y-06pasHOro CoeAuHITENS, TaK Kak 3T0 MOXKET NPENATCTBOBATb MPOXOX-
[eHII0 KOHTPACTHOTO BelecTBa Yepes NPOCBET AA pasfyBaHuA GannoHa,
4TO, B CBOIO OYepesb, Ky p [9 pas-
AyBaHuA 6annoHa.

MpoaonxuTe NpoLeaypy Mo Gp00POCKONMUECKIM KOHTPONEM, UCTONb-
3yA CTaHAAPTHbIE METOAbI AHTMOMNACTUKM. YNPOCTUTL pasMelleHine
6anoHa B CTEHO31POBAHHOM Y4aCTKe MOMOTYT PEHTT@HOKOHTPACTHbIE
MapKepbl.

Mpumeyanne. PekomeHayeTcs, YTOObI MPOBOAHUK /1N GannoHHbIN KaTe-
Tep OCTaBaNnnCh B O4are NoPaxeHWs [0 MOMHOO 3aBePLICHVA AUnaTaLum.
Bpems caysaHuna/pasayBaHna 6annoHa MOXeT BapblpOBATLCA B 3aBUCUMOCTN
OT BA3KOCTN KOHTPACTHOTO BellecTsa.

2. Useneyerue

OcnabbTe remocTaTUyecKuii knana Y-06pasHoro coegnHuTens.
YAlepXK1Bas reMoCTaTyeCkii KfanaH 1 NPOBOOYHBIN MPOBOAHNK OAHON
PyKOW, APYrom pyKoi BO3bMITE CTBOA KaTeTepa.

Ypep»1Bas NPOBONOUHDIN MPOBOAHMUK B HEMOABUXKHOM COCTOAHNN, 4TOGbI
OH He CABMHYNCA CO CBOEro mecta B KOpOHapHOLZ apTepun, nsnekute
[:MﬂaTaLlIAOHHbIIZ KateTep 13 NpOBOAHNKOBOrO KaTteTepa.

Mp! . B npouecce cneawTe 3a
NPOBOAHIKA C MOMOLLbIO GNIOOPOCKONNN.

NPOBOJIOYHOTO

+ OTKpoifTe reMoCTaT4YeCKMii KnanaH Y-06pa3Horo coeavHuTens.
« [Npyn HEO6XOAMMOCTY NOATOTOBLTE ellle OAVH HaNIOHHBIN AKUNaTaLUOHHbIA
kateTtep ana YTKA INVADER™ 1 nosTopuTe NpoLiecc gunatauuu.

OTBETCTBEHHOCTb U TAPAHTUMHBIE OBA3ATE/IbCTBA

Komnanua Alvimedica rapaHTupyeT, 4To Bce KOMNOHEHTbI JaHHOTO U3Aenua
V3rOTOB/IEHbI, yMIaKOBaHbl, POTECTUPOBaHbI U CTEPUNM30BaHbI 63 KaKMx-
N160 NPOU3BOACTBEHHBIX AeeKTOB M AedeKToB MaTepuana. Bee npoaykTbi
6binM MPOTECTUPOBaHbI Nepes 1x yrnakoskoi. Komnanus Alvimedica rapaHti-
pyeT 3ameHy Nio6bIX U3LeNNiA C NPOU3BOACTBEHHBIM(-bIMI) fiedeKToM(-amu)
vnm leeKTOM(-amu) yNakoBKY Ha HOBbIE 3[R, COTNACHO PELUEHII0 KOM-
NeTeHTHOI Cyne6HO MHCTaHLMM. [0 NPyYMHe NHAMBMAYaNbHBIX Gronorye-
CKIX Pa3nuuuii NaLneHToB He MoXeT 6biTb 100 % rapaHTum 3¢ pekTnBHOCTI
V3len1A B KaX0M OTAENbHOM Criyuae. C y4eToM 3TOro, a TaKKe B CBA3N C Tem,
uTO KoMNaHunA Alvimedica He NMeeT BO3MOXHOCTV KOHTPONMPOBATb YCNOBIAA,
B KOTOPbIX MPOAYKT MCMOMb3YeTCA MoCAe NPOAAXK, N He MOXeET BINATL Ha
BbIGOP NALMEHTOB, a TaKXe CoCcobbl NpUMeHeHNA NPoayKTa. KomnaHua
Alvimedica 0TKa3blBaeTCA OT BCEX rapaHTUi B OTHOLIEHUN U3AENNA, ABHO
BbIPAXEHHbIX UM NOfPa3sy , HO He orp: b,
rapaHTIeil TOBapHOI1 MPUIOAHOCTY 1 NCTONb30BAHNA NPOAYKTa /1A KaKOiA-
nn6o onpepenexHon uenu. Komnavus Alvimedica He HeceT npamon unu
KOCBEHHOI1 OTBETCTBEHHOCTIA 3a NPUYMHEHE Ylep6a 340POBbI0, HaHeCeH e
TPaBMbI W/ CMEPTb NaLMeHTa BCIEACTBIE UCMONb30BaHMA NPOAYKTa; TakxKe
KomnaHuA Alvimedica He HeceT OTBETCTBEHHOCTV N 0GA3ATENBCTB, NPAMBIX
VI KOCBEHHBIX, 32 NPUUMHeHue yujep6a 300pOBbIo, HaHeCeH e TPaBMb N
CMepTb NaLyeHTa BCNeACTBINE MOBTOPHOTO UCMONb30BAHNA UM NPUMEHEHNA
npoAyKTa nocse NOBTOPHON CTepUan3aLmm.
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OrPAHUYEHUE OTBETCTBEHHOCTM

KomnaHua Alvimedica Hu B Koem Ciyyae He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a flloGble
cneumanbHble, KOCBEHHbIE, HEMPAMbIE, NOBOYUHbIE, CyUaiiHble NV WTpadHble
Y6bITKIA, yNyLeHHyto NpnGbinib, Heyaady B JOCTUXKEHIN 3ar1aHPOBaHHOTO
YPOBHS SKOHOMMI UK floGble ApYrie KOMMEPUECKMe Uil SKOHOMUYECKNe
notepu, 8O 8 [IaHHOW VHCTPYKUWAN MO
np , BKIIOYAsA HeC npefocTepeXeHuil, Npeynpexae-
HUIA 1/Uni peKomeHaUuii, yNOMAHYTHIX B JAHHOM JOKyMeHTe.

Te Hecc

3ALUTA UHTENNEKTYAJIbHOWN COBCTBEHHOCTU

Bce Toprosble MapKMu, JIOroTHMbl, U306peTeHNSA, CEKPETbl MPOM3BOACTBA,
TEXHOMNOMMY, KOHGUAEHUMaNbHAA MHGOPMALWA 1 NPOYNE NPaBa NHTENNeK-
TyanbHOM COBCTBEHHOCTY Ha JaHHOE U3AeN e MPUHAANEXKAT UCKIIIOUNTENbHO
komnaHum Alvimedica. Komnanus Alvimedica octagnaeT 3a coboi Bce npasa
06paTUTLCA B CYA U CKaTb CyAe6HOM 3alynTbl NpK HapyLIEHNN NPaB NHTeN-
NeKTyanbHON COBGCTBEHHOCTU B CAlyyae HENPaBOMEPHOrO UCMOMb30BaHUA
MHTEI'IHEKTyaﬂbHO!Z COBCTBEHHOCTN MK CO3[laHunA aHanora nsaenva.

T: TBUA Ans YTKA INVADER™
* pasneuue (6ap) | auametp (Mm)

Mpumeyanume. Cm. cTp. 3

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

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

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

Dostepne rozmiary i parametry przyrzadéw s opisane ponize

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

Zounetrang Minimalna Nomi-

o < Dlugosé $rednica Cisnienie nalne

Srednica q

palonika (mm) cewnika ne (bar) rozrywa-

(mm) E

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

6,10,12, "

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

4,50 25,30, 34 5F(1,4mm/0,056") 8 16

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

PRZECHOWYWANIE

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

PRZEZNACZENIE

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

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

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

> powracajace objawy;

> postepujaca chorobe tetnic wiericowych;

> zwezenie lub zator w pomostach naczyniowych.



WSKAZANIA

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

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

PRZECIWWSKAZANIA

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

- niekwalifikujacych sie do zabiegu pomostowania naczyn wienicowych;

. iadajacych w petni e tetnice wiericowe;

« posiadajacych rozlegte zmiany;

« posiadajacych powazne zwezenia lewej gtéwnej tetnicy wiericowej.

OSTRZEZENIA/SRODKI OSTROZNOSCI

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

Przechowywac cewnik w chtodnym, suchym i ciemnym miejscu.

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

Stosowac wytacznie rozcierczony srodek kontrastowy.

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

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

Zaleca si¢ uzywanie urzadzenia napetniajgcego z wbudowanym
manometrem.

Srednica napetnionego balonika nie powinna by¢ zbyt duza w najblizszym

idal

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

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

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

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

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

W przypadku wystapienia powaznego incydentu zwigzanego z wyrobem
nalezy natychmiast zgtosic¢ ten incydent firmie Alvimedica oraz odpowied-
niemu wiasciwemu organowi lub organowi regulacyjnemu.

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

yezq i

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

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Rozwarstwienie tetnicy wiericowej.

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

Dusznica bolesna niestabilna.

Ostry zawat migsnia sercowego.

Restenoza rozszerzonej tetnicy.

Skurcz tetnicy wiericowej.

Arytmie, w tym migotanie komor.

Krwotok i krwiak.

Reakcje na leki, reakcje alergiczne na $rodek kontrastowy.
Niedoci$nienie - nadcisnienie.

Zakazenie.

Przetoka tetniczo-zylna.

Zator.

Smier¢.

Pilny zabieg pomostowania tetnic wiericowych.
Niewydolnos¢ nerek.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

p iczy (nie znajduje siew
- Cewnik(-i) prowadzacy(-e) o érednicy 5 F (1,422 mm) lub wiekszej.
- Strzykawki.

Prowadniki o srednicy 0,014 cala (0,356 mm) lub mniejszej.
Urzadzenie napetniajace.
Ostona introduktora.

a. Wybor odpowiedniego rozmiaru

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

b. Przygotowanie

Przygotowac roztwor do napetniania ze srodka kontrastowego i roztworu
soli fizjologicznej w proporgji 1:1.

Do strzykawki o objetosci 20 ml pobra¢ 10 ml roztworu soli fizjologiczne;j.
Na strzykawke zatozy¢ igle, nastepnie ostroznie wsunac igte do korncowki
dystalnej cewnika i przeptukac kanat prowadnika.

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

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

Ostroznie przesta¢ wytwarza¢ podci$nienie.

Jedli to konieczne, powtorzy¢ proces.

Zastosowac podcisnienie i odtgczy¢ zawor odcinajacy.

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

Zastosowac podcisnienie i odtgczy¢ zawér odcinajacy.

c. Wprowadzanie

Uzywajac zastawki hemostatycznej, podiaczy¢ tacznik Y do cewnika pro-
wadzacego umieszczonego w tetnicy udowej.

Przeprowadzi¢ prowadnik (maksymalnie 0,014 cala (0,356 mm) przez
cewnik prowadzacy, wsunac i ustawi¢ zgodnie z potrzebg.

Ostroznie docisna¢ zastawke hemostatyczna facznika Y na prowadniku,
aby unikna¢ niepozadanych ruchéw prowadnika.

Wsunac tylng koricowke prowadnika do koricowki dystalnej cewnika
i przymocowac go do cewnika. Tylna koricéwka prowadnika wychodzi
okoto 27 cm od dystalnej koncowki cewnika.

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

Poluzowac zastawke hemostatyczna facznika Y i przesuna¢ balonowy cew-
nik dylatacyjny INVADER™ PTCA w kierunku dystalnej koricowki cewnika
prowadzacego.

OSTRZEZENIE: Balonowy cewnik dylatacyjny INVADER™ PTCA nalezy prze-
suwac wyltacznie wtedy, gdy jest oprozniony i umieszczony na prowadniku.

Nie nalezy zbyt mocno zaciskac zastawki hemostatycznejtacznika Y, gdyz
moze to utrudni¢ przeptyw $rodka kontrastowego przez kanat do napet-
niania balonika, co moze spowodowac wydtuzenie czasu oprézniania/
napetniania balonika.

C?Alvimedica

Stosujac standardowe techniki angioplastyczne, kontynuowac zabieg
z uzyciem fluoroskopii. Znaczniki radiocieniujace moga poméc w lepszym
umiejscowieniu balonika w zwezeniu.

Uwaga: Zaleca sie pozostawic¢ prowadnik i/lub cewnik balonowy w zmianie
do zakonczenia dylatacji. Zmiany w lepkosci $rodka kontrastowego moga
wplynac na czas oprézniania/napetniania.

d. Usuwanie
Poluzowac zastawke hemostatyczna tacznika Y.
Przytrzymac zastawke hemostatyczng i prowadnik jedna reka, a druga
trzon cewnika.

- Trzymajac prowadnik nieruchomo, aby zachowac jego potozenie w tetnicy
wiencowej, usung¢ cewnik dylatacyjny z cewnika prowadzacego.

Uwaga: Podczas usuwania sprawdzi¢ potozenie prowadnika przy uzyciu
fluoroskopii.

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

ODPOWIEDZIALNOSC | GWARANCJA

Firma Alvimedica zapewnia, ze kazdy element niniejszego produktu zostat
wyprodukowany, zapakowany, przetestowany oraz wysterylizowany i nie
posiada zadnych wad wykonania ani materiatu. Kazdy produkt zostat prze-
testowany przed zapakowaniem. Firma Alvimedica wymieni kazdy produkt
noszacy znamiona wad wykonania lub wad powstatych podczas pakowania
na nowy, w oparciu o0 wigzaca decyzje odpowiedniego organu sadowego.
Ze wzgledu na réznice biologiczne wystepujace wirod pacjentow, zaden
produkt nie jest skuteczny w 100% przypadkéw. Z powyzszego wzgledu
oraz poniewaz firma Alvimedica nie ma kontroli nad warunkami, w ktérych
zakupiony produkt jest uzywany, nad doborem pacjentow ani nad metodami
zastosowania, firma Alvimedica nie udziela zadnych gwarancji dotyczacych
produktu, wyraznych lub dorozumianych, w tym, bez ograniczen, gwaran-
¢ji zgodnosci z przeznaczeniem i przydatnosci do okreslonego celu. Firma
Alvimedica nie ponosi, bezpo$ io ani posrednio, zadnej odpowiedzialnosci
za jakiekolwiek obrazenia, uszkodzenia lub straty wynikajace z uzywania
produktu. Firma Alvimedica nie ponosi takze, bezposrednio lub posrednio,
zadnej odpowiedzialnosci za jaki i zenia, uszkodzenia lub straty
spowodowane ponownym uzyciem produktu lub jego ponowna sterylizacja.

OGRANICZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI

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

OCHRONA W£ASNOSCI INTELEKTUALNEJ

Wszystkie znaki towarowe, logo, wynalazki, wiedza specjalistyczna, techno-
logie, informacje zastrzezone oraz inne prawa wiasnosci intelektualnej odno-
szace sie do niniejszego produktu naleza w catosci do firmy Alvimedica. Firma
Alvimedica zastrzega sobie prawo do ztozenia pozwu sadowego i domagania
sie egzekucji roszczen przez organy sadowe w przypadku naruszenia zwigza-
nego z nieautoryzowanym uzyciem produktu lub niewtaéciwym wykorzysta-
niem wiasnosci intelektualnej, jak réwniez w przypadku inzynierii wstecznej
W powigzaniu z niniejszym produktem.

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

Uwaga: zob. strona 3
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ROMAN

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

DESCRIERE

Cateterul de dilatare cu balon ACTP INVADER™ este un cateter de dilatare cu
balon, de unica folosinta, sterilizat cu oxid de etilena (EQ), de tip monorail
cu schimb rapid (RX), pentru angioplastie coronariana. ACTP INVADER™ de
la ALVIMEDICA a fost conceput pentru dilatarea leziunilor aterosclerotice
stenozante de la nivelul arterelor coronare sau grefelor de bypass.
Portiunea de dilatare a cateterului este reprezentata de balonul aflat
in apropierea varfului distal. Cateterul prezinta un invelis hidrofil pe
axul distal, care nu include balonul. Benzi marcatoare radioopace sunt
amplasate pe ambele margini, proximala si distala, ale balonului. Doi
markeri de profunzime amplasati pe axul proximal au rolul de a determina
momentul in care balonul iese din cateterul de ghidaj, in cazul abordarii
brahiale si respectiv femurale. Un lumen distinct pe axul cateterului este
destinat utilizarii ca lumen al firului de ghidare, incepand de la aproximativ
27 cm fata de varful distal. Capatul proximal al cateterului, acoperit cu PTFE,
este destinat utilizarii ca port de umflare a balonului. Balonul este umflat
in urma injectarii unei substante de contrast prin acest capat. Materialul
balonului se poate umfla pana la 0 anumita dimensiune daca se exercitd
0 anumita presiune.

Matricea dimensionala si caracteristicile dispozitivului sunt urméatoarele:

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

cxtanoral Lungimea JIRpRtOIIRe presiune L
balonului i) a cateterului (bari) de rupere
(mm) de ghidare (bari)

125 ?’5?(2)6]2' SF(1,4mm/0,056") 8 16

1,50 f'sjgb“' SF (1,4mm/0056") 8 16

2,00 o9 1% sEamm /0056 8 16

225 26?2'512'15' 5F(1,4mm/0,056") 8 16

2,50 ;’gg';gbg;‘ SF(1,4mm/0056") 8 16

275 g'ojg';;’ojg;t SF (1,4mm /0056") 8 16

3,00 26?23?%6?; SF(1,4mm/0,056") 8 16

325 2% SFOAmmM/0056") 8 16

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

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

4,00 ;g:;é;z,zo, SF(1,4mm/0056") 8 16

450 ;g:;é;i,zo, 5F(1,4mm/0056") 8 16

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

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

DESTINATIA DE UTILIZARE

Cateterul de dilatare cu balon ACTP INVADER™ este destinat utilizarii in vede-

rea dilatarii stenozelor de la nivelul arterelor coronare sau grefelor de bypass

in vederea cresterii perfuziei miocardice.

« Pacientii trebuie sa fie eligibili pentru interventii chirurgicale de bypass
coronarian.

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

« Aceasta procedura poate fi indicata de asemenea la anumiti pacienti
cu afectare la nivelul mai multor artere si la pacientii la care s-a efectuat
interventie chirurgicald de bypass aorto-coronarian, insa prezinta in
continuare:
> simptome recidivante;
> boala coronariana progresiva;
> stenozd sau ocluzie a grefelor de bypass.
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INDICATII

Pacienti eligibili pentru interventie coronariana percutanata (ICP)

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

CONTRAINDICATII

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

cu leziuni difuze;

cu stenoza severd de trunchi coronarian stang.

ATENTIONARI / PRECAUTII

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

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

Nu utilizati cateterul dupa data de expirare indicata pe ambalaj.

Utilizati numai substanta de contrast diluata.

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

Verificati daca ambalajul este intact.

Nu depasiti presiunea nominala de rupere indicata in instructiunile de
utilizare atunci cand umflati balonul.

Se recomanda utilizarea unui dispozitiv de umflare cu manometru
ncorporat.

Diametrul balonului umflat nu trebuie sa fie depasit la nivel proximal si
distal raportat la locul stenozei.

Cateterul de dilatare cu balon ACTP INVADER™ trebuie utilizat doar de
catre medici cu experienta instruiti pentru interventii ACTP.

Tnainte de efectuarea cateterizarii se va administra terapie anticoagulantd
si vasodilatatoare adecvata.

Interventia ACTP trebuie efectuata doar in centre medicale care au capa-
citatea de a efectua in regim de urgenta interventii chirurgicale de bypass
coronarian in cazul complicatiilor severe.

Nu strangeti adaptorul hemostatic in conectorul in'Y, deoarece se poate
produce compresia axului, impiedicand astfel umflarea si dezumflarea
balonului.

Toate procedurile efectuate dupa introducerea cateterului in corpul paci-
entului trebuie efectuate sub fluoroscopie de inalta calitate. Nu trageti si nu
impingeti niciodata cateterul decat daca balonul a fost complet dezumflat
in vid. Daca intampinati rezistenta in timpul procedurii, opriti-va pur si
simplu si incercati sa identificati cauza, apoi impingeti treptat cateterul
cu balon pentru a preveni incolicirea la nivelul axului proximal. Daca nu
identificati cauza, retrageti tot sistemul.

Nu utilizati substantele de contrast Ethiodol sau Lipiodol.

Nu expuneti sistemul de insertie la solventi organici (respectiv alcool etc.)
in cazulin care apare un incident grav legat de dispozitiv, raportati imediat
incidentul la Alvimedica si la autoritatea competenta sau la organismul de
reglementare relevant.

Produsul poate reprezenta un risc biologic dupa utilizare. Produsul trebuie
manevrat si eliminat in conformitate cu practica medicald acceptata si cu
legile si reglementarile locale in vigoare. Alvimedica nu este responsabila
pentru manevrarea si eliminarea produsului dupa utilizare.

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

i si al perfe lor clinice

REACTII ADVERSE POSIBILE

Disectia arterei coronare

Ruperea, perforarea sau vatamarea arterei coronare

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

Angina instabila

Infarct miocardic acut

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

Avritmii, inclusiv fibrilatie ventriculara

Sangerare si hematom

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

Infectie

7 Alvi

Fistula arteriovenoasa

Embolie

Deces

Operatie urgenta de bypass coronarian cu grefa
Insuficientd renala

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Material auxiliar (neinclus in ambalaj)

- Cateter(e) de ghidaj cu un diametru de 5F (1,422 mm) sau mai mare
- Seringi

- Fire de ghidare cu diametrul 0,014" (0,356 mm) sau mai mic
Dispozitiv de umflare

Teaca de introducere

a. Alegerea dimensiunii corecte

Diametrul balonului trebuie ales astfel incat, atunci cand este umflat la
valoarea nominald a presiunii, sa nu depaseasca diametrul coronarei la nivel
proximal si distal raportat la locul stenozei.

b. Pregatire

Se pregateste o solutie de umflare in raport 1:1 alcatuita din substanta
de contrast si solutie salina sterila.

Se umple seringa de 20 cc cu aproximativ 10 cc de solutie salina.

Se ataseaza un ac la seringa si apoi se introduce cu grija acul prin varful
distal al cateterului si se spala lumenul firului de ghidare.

Se ataseaza un robinet de inchidere la portul cateterului de dilatare
cu balon ACTP INVADER™.

Se ataseaza seringa la robinetul de inchidere si apoi se tine seringa in
pozitie verticala cu pistonul in partea superioara. Se trage de piston si se
goleste balonul de aer.

Se induce un status de vid folosind seringa timp de 15-20 secunde si se
asigura ca prin substanta de contrast diluata nu trec bule de aer.

Se intrerupe cu atentie inducerea vidului.

Se repeta procesul daca este necesar.

Se exercita presiune negativa si apoi se inchide robinetul.

Se verifica daca nu patrunde aer in sistem; se ataseaza la cateter dispozitivul
de umflare. Se deschide robinetul de inchidere, se umfla balonul pana
la valoarea presiunii nominale si apoi se verifica integritatea cateterului
de dilatare cu balon ACTP INVADER™.

Se exercita presiune negativa si apoi se inchide robinetul.

c. Introducere

Folosind o valva hemostatica, se ataseaza conectorul in Y la cateterul de
ghidare deja introdus in artera femurala.

Se trece firul de ghidare (de maximum 0,014" (0,356 mm)) prin cateterul
de ghidare, se impinge si se amplaseaza asa cum este necesar.

Se strange cu grija valva hemostatica a conectoruluiin Y pe firul de ghidare
pentru a preveni miscarea nedoritd a acestuia din urma.

Se introduce capétul posterior al firului de ghidare prin varful distal al
cateterului si se ataseaza la cateter. Capatul posterior al firului de ghidare va
iesi la distantd de aproximativ 27 cm proximal de varful distal al cateterului.

AVERTISMENT: Tehnica, kissing balloon”: probele de banc au demonstrat
cé doud catetere de dilatare cu balon ACTP INVADER™ cu diametrul de
<4 mm pot fiintroduse intr-un cateter de ghidaj 6F (sau mai mare).

Se elibereaza valva hemostatica a conectoruluiinY si se inainteaza cateterul
de dilatare cu balon ACTP INVADER™ spre partea distala a cateterului de
ghidare.

AVERTISMENT: cateterul de dilatare cu balon ACTP INVADER™ se impinge
intotdeauna atunci cand nu este umflat si este atasat la firul de ghidare.

Se va evita strangerea prea puternica a valvei hemostatice a conectoruluiin
Y, deoarece poate impiedica trecerea substantei de contrast prin lumenul
de umflare a balonului, determinand astfel prelungirea intervalului de
dezumflare/umflare a balonului.

Folosind tehnici standard de angioplastie, se continua procedura sub fluo-
roscopie. Marcatoarele radioopace pot ajuta la pozitionarea mai favorabila
a balonului la nivelul portiunii afectate de stenoza.

Observatie: Se recomanda ca firul de ghidare si/sau cateterul cu balon sa
ramana la nivelul leziunii pana la incheierea procedurii de dilatare. Variatiile
vascozitatii substantei de contrast pot afecta intervalul de dezumflare/umflare.



d. Scoatere

Se elibereaza valva hemostatica a conectorului in Y.

Cu 0 mana se tin valva hemostatica si firul de ghidare, iar cu cealaltd axul
cateterului.

Tn timp ce se tine nemiscat firul de ghidare pentru a mentine pozitia aces-
tuia in artera coronara, se scoate cateterul pentru dilatare din cateterul de
ghidare.

Observatie: In timpul scoaterii, se verifica pozitia firului de ghidare prin
fluoroscopi

« Se porneste valva hemostatica a conectoruluiin Y.
- Dacd este necesar, se pregateste alt cateter de dilatare cu balon ACTP
INVADER™ si se repeta procedura de dilatare.

RESPONSABILITATE $| GARANTIE

Alvimedica garanteaza ca fiecare componenta a acestui produs a fost fabricata,
ambalata, testata si sterilizata fara defecte de executie sau material. Fiecare
produs a fost testat inainte de ambalare. Alvimedica va schimba orice pro-
dus cu defect(e) de fabricatie sau ambalare cu unul nou in baza unei decizii
a unei autoritati judiciare competente cu forta executorie. Datorita variatiilor
biologice de la o persoana la alta, niciun produs nu este 100% eficace in
fiecare caz. Prin urmare, si intrucat Alvimedica nu detine controlul asupra
conditiilor in care este utilizat acest produs dupd vanzare, asupra selectarii
pacientilor si asupra metodelor de aplicare, Alvimedica declina orice garantii
cu privire la produs, fie acestea exprese sau implicite, incluzand, fara limitare,
garantiile de vandabilitate si de conformitate cu un scop anume. Alvimedica
nu este responsabild in mod direct sau indirect pentru nicio vatamare,
deteriorare sau pierdere personald cauzata de utilizarea produsului si nici
nu este responsabila sau raspunzatoare, in mod direct sau indirect, pentru
nicio vatamare, deteriorare sau pierdere care poate fi cauzata de reutilizarea
sau resterilizarea produsului.

LIMITAREA RASPUNDERII

In nicio situatie Alvimedica nu va fi rdspunzitoare pentru eventuale daune
speciale, secundare, indirecte, colaterale, incidentale sau punitive sau pentru
pierderea profiturilor sau nerealizarea economiilor prevazute sau orice pierderi
comerciale sau economice de orice tip, rezultate din orice incalcare a acestor
instructiuni de utilizare, inclusiv nerespectarea oricaror masuri de precautie,
avertismente si/sau recomandari mentionate in prezentul document.

PROTECTIA PROPRIETATII INTELECTUALE

Toate marcile comerciale, logo-urile, inventiile, experienta, tehnologia,
informatiile brevetate si alte drepturi de proprietate intelectuala asupra acestui
produs apartin exclusiv Alvimedica. Alvimedica isi rezerva toate drepturile de
a solicita, urmari in justitie, pretinde masuri reparatorii inaintea autoritatilor
judiciare in caz de contraventie privind o eventuala utilizare neautorizatd sau
abuziva a proprietatii intelectuale sau reconstituirea procesului tehnologic
aferent produsului.

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

Observatie: Consultati pagina 3

MAKEOOHCKUN

AUNATAYUCKN BAJTIOH KATETEP INVADER™ PTCA
XVUAPODUITHO OBJIOXEH ANNTATAUUCKN BAJIOH KATETEP PTCA

onuc

[Hunataunckuot 6anoH katetep INVADER™ PTCA e gunataumckuv Katetep
co GanoH 3a ejHOKpaTHa ynoTpeba, CTepunnanpan co etuneH okcug (EO),
3a KOPOHapHa aHrmonnacTuja co,monorail” 6p3a pasmena (RX). ALVIMEDICA
INVADER™ PTCA e au3ajHupaH 3a junartauuja Ha CTEHO3HU aTepOCKNePO3HU
N1e311 BO KOPOHAPHU apTepuut unu 6ajnac MMnnaHTi.

Jvnataumck1oT e Ha KaTeTepoT e 6anoHOT WTO ce Haora BO 6/1n3nHa Ha
[NCTanHNOT BpB. KaTeTepoT e XnapodunHo obnoxeH Ha AuCTanHaTa ocka,
CO NCKAYYOK Ha 6anoHOT. Ha NPOKCMMAnHMOT 1 ANCTaNHNOT NoTAMpay
Ha 6anoHOT Ce HaofaaT MapKePCKIN IEHTY WTO He NPONyLuTaaT 3payetbe.
[Ba AnabounHCKM MapKepi, Ha NPOKCManHaTa ocka nomaraat Aia ce yTepam
Kora 6a/loHOT U3f1erysa off BOAEUKIOT KaTeTep, BO Cilyyaj Ha GpaxujaneH nam
dbemopaneH npuctan, cooaseTHo. MoceGeH NymeH Ha KaTeTepckaTa ocka
€ HameHeT 3a ynoTpeba KaKo JlyMeH Ha Xla 3a NpucTan 3anouHysajkn
NPUBANKHO Ha 27 CM Ol ANCTANHIOT BPB. [POKCHMANHIMOT BPB Ha KaTeTepoT
obnoxeH co PTFE e HameHeT 3a ynoTpeba Kako OTBOP 3a HaJyByBatbe Ha
6anoHoT. banoHoT ce HajlyByBa NpeKy UHjeKTMParbe KOHTPACTEH MaTepujan of
0BOj BpB. MaTepujanot Ha 6anoHOT MOXe Al ce HalyBa 10 lafleHa ronem1Ha
npw AazieH NPUTMCOK.

Matpujata Ha rofiemMnuHIUTe 1 KapaKTePUCTUKITE Ha ypefioT Ce MpuKaXaHn
nogony:

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

MaumeHTH Kou ce Nof06HM 3a NepKyTaHa KopoHapHa uHTepseHumja (PCl).
Mpon3BofoT He cmMee fa Cce KOPWUCTU Kaj BpemeHun »KeHu, AouNKu
1 NeAnjaTpUCKUN NaLneHTH.

KOHTPAUHAUKALMN

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

+ KOW He ce COOAIBETHY 3a KOPOHapHa Gajnac onepauuja;

+  KOU MaaT LieNIoCHO 3aTHaTV KOPOHapHU apTepu;

KoM uMaaTt AudysHu nesnn;

+ KOM 1MaaT Cepno3Ha CTeHO3a Ha N1eBaTa raBHa KOpoHapHa apTepuja.

NPEAYNPEAYBAHA/MEPKU HA MPETMA3/IMBOCT

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

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

+ He ynoTpebyBajre ro KateTepoT Mo POKOT Ha TPaetbe LUTO € Ha3HaueH Ha
nakyBameTo.

+ KopucTeTe camo pacTBOpeH KOHTpacTeH MaTepujan.

+ He ynotpe6yBajTe Bo3yx unu Kakos 6110 Apyr rac 3a fja ro HaayByBaTe
6anoHor.

« TpoBepeTe Aann NakysarbeTO € OlTETEHO.

+ He HagMuHyBajTe ro NPOUEHETNOT MPUTUCOK Ha MyKatbe Kako WTo
e HaBefleHO BO YraTcTBaTa 3a ynoTpe6a npu HagyByBatbe Ha 6anoHoT.

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

MaHomeTap.
Hapsopeuen Tomxuna VA 3amuummania  Homu- « [vj pOT Ha Hap; 0T 6an0H He CMee Aa ce HaAMIHE Kaj ToukuTe
AvjameTap KomnaTtuémnHoct HaneH ApUTMCOK .
waGanowoy  MaGamowor T e TS (D@ LUTO Ce HaoraaT NPOKCUMAJTHO 1 CTANHO Ha CTeHOo3aTa.

(mm) « [unataumckuor katetep INVADER™PTCA co 6anow Tpe6a Aa ce ynotpebysa
(mm) HacouyBarbe (bar) (bar) A u P Ppeba fa ce ynotpedy
6,10,12, \ Camo Of] CTPaHa Ha UCKYCHU [IOKTOPY KOW NoMUHane CooABeTHa o6yKa 3a
1,25 15,20 SF (1,4mm/0,056") 8 16 onepatun Ha PTCA.
6,10,12, ., « [lajTe coopiBeTHa aHTUKOArynaLMcKa uv Basounarayucka Tepanuja npeg
1,50 15,20 5F (1,4mm/0,056") 8 16 KaTeTepu3sauujata.
200 6,10,12,15, SF (1,4 mm/0,056") 8 16 + Onepauujata PTCA Tpe6a na ce 13BpLUyBa Camo BO MEAULIMHCKY LIeHTPU
! 20,25 ! ! €noco6Hu 3a cr € UTHa KOpoHapHa b6ajnac jaBO Cnyuaj
225 6,10,12,15, 5F(1,4mm /0,056") 8 16 Ha CepUO3HI KOMNAMKALMK.
20,25 « He cTerajte ro xeMmoCTaTCKMOT afanTep Bo Y-MoBp3yBayoT 6uaejku Toa
2,50 201 251 ;0“ 24 F(1,4mm/0,056") 8 16 MOXe /13 ja PUTUCHE OCKaTa 1 Ha TOj HauMH 1a FO NOMPeYl HajlyByBaHeTo
5 ;0 ;2 ;5 W N30WLLYBaHETO Ha 6anoHOT.
2,75 2'0 2’5 3’0 3:’ 5F (1,4 mm/0,056") 8 16 + CuTe npoueaypw WTO Ce U3BPLUYBAAT OTKAKO KaTeTepoT Ke e BOBEAE BO
6 ;0 ;2 %5 Tenoto Tpe6a Aa ce U3BeyBaart Nof GiyopoCKonMja co BUCOK KBANTET.
3,00 20,25,30,34 °F (14mm/0,056") 8 16 HuKoraw HemojTe 4a ro BNeyeTe UnM TypKaTe KaTeTepoT ako 6aNoHOT He
10,12, 15, 20, ’ e cocema M3AuIWaH Moy Bakyym. [OKOJIKy ce Hanfe Ha OTrop 3a Bpeme
325 25,30,34 5F(1,4mm/0,056") 8 16 Ha npolieflypaTa, ejHOCTaBHO conpeTe 1 obuaete ce Aa ja yTBpauTe
10,12, 15, 20, " NpuUYNHaTa, a NoToa MOCTENEHO ABIKETE o KaTeTepoT Ha 6anoHoT 3a Aa
3,50 25,30, 34 5F(1.4mm/0,056") 8 16 cnpeuuTe BUTKakbe Ha MpoKCMMaHaTa ocka. [Iokosky He ycreeTe fa ja
10,12,15, 20, o yTBpAUTE NPUYMHATA, OTCTPAHETE MO LeNOT CUCTEM.
3,75 5F (1,4mm/0,056") 8 16
25,30,34 ¢ ) « He ynotpebygajTe r1 koHTpacTHuTe Matepujany Ethiodol unu Lipiodol.
4,00 10,12,15,20, 5 (1,4mm/0,056") 8 16 « He n3noxygajte ro cUCTEMOT 3a BMETHyBatbe Ha OpPraHck1 pacTeopu
25,30,34 (T.e. ankoxon u Ap.)
4,50 ;gr ;gr ;ir 20, o (1,4mm/0,056") 8 16 « AKO Ce Cllyum CEprO3eH NHLIMAEHT MOBP3aH CO YPe/IoT, BefHaLL NpujaBeTe
e ro uHUMAEeHTOT Bo Alvimedica 1 HaANEXHNOT OpraH AW PerynatopHo Teno.
5,00 10,12,15,20 5F(1,4mm/0,056") 8 16
Mpon3BogOT MOXe Aa NpeTCTaByBa NOTEHMjaNHa GUONOLWKa ONacHOCT
CKNAQVUPAE no ynotpebara. Co Npou3BoAoT Mopa fja ce paKkyBa U NCTUOT Aa ce Gppu

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

HAMEHA

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

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

+ VHAUUMpaH e Kaj nauneHTu co HekanuudnLnpaHu aTepoCcKneposHI nesumn
Ha e[]Ha apTepwja LITO MOXe Aa Ce MPOLLMPAT CO NMoMoLL Ha KaTetep PTCA.
Osaa nocTanka Moxe f1a 61aie UHAVNKATVBHA U Kaj OAPEeieHU NaL1eHTI Kou
nmaar 60necT Ha noseke aptepun Kaj NauneHTn Kon nmane KopoHapeH
6ajnac Ha aopTara, HO C& yIlTe MMaar:

> NOBTOPANBU CUMNTOMU;

> nporpecnsHa 60NeCT Ha KopoHapHaTa apTepuja;

> CTeHO3a U1 ONCTPYKLWja Kaj Gajnac mnnaHTy.

cornacHo co ﬂpM¢aTeHMTe MeANUNHCKN NPAKTUKKU, BaXXeyKunTe JIoOKanHun
3aKoHu 1 nponucy. Alvimedica He e oaroBopHa 3a pakyBarbe U ppnarve Ha
NpON3BOAOT o ynotpebara.

Pesnme Ha n
Pe3umeTo Ha Tan 1 (SSCP) 3a 0Boj ypen
MOXe fia ce Hajae Ha Be6-cTpaHuuaTa Ha alvimedica www.alvimedica.com
1 Bo 6a3ara Ha nogatouv EUDAMED Kora e gocranHo.

MOHU HECAKAHU EQEKTU

[ucekumja Ha KOpOHapHaTa apTepuja

Kleerbe, npoaynuysatbe unu olTeTyBake Ha KopoHapHaTa apTepvlja
LlenocHa oncTpyKuvja Ha KopoHapHaTa apTepuja Unu 6ajnacH1oOT MMMNAHT
Tpom60o3a Ha KOpoHapHaTa apTepuja

HecrabunHa aHruHa

AKyTeH M1oKapaujaneH nHdapkT
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PecTeHo3a Ha NpownpeHaTa apTepuja

Cnasma Ha KopoHapHaTa apTepuja

ApuTMUN, BKNYYyBajKi BEHTPUKyNapHa pubpunaumja
KpsaBetbe 1 xematom

Peakuwnu Ha nekapcTBa, aneprucka peakLmja Ha KOHTPACTHUOT MaTepujan
XunepTeHsuja - xunoteHsmja

UHdekunja

ApTepuoBeHo3Ha dpucTyna

Em6onuja

Cmpt

WTHa 6ajnac onepauuja Ha KOpoHapHaTa apTepuja
BybpexHa cnaboct

YMATCTBO 3A YNOTPEBA

. pujan (e e y BO )

- Bopeukn kaTeTep (kaTeTpu) co aAnjametap 5F (1,422 mm) nnu noronem
- lWnpuuosn

»Kunum 3a HacouyBatbe co anjametap oA 0,014 uHuu (0,356 mm) unu noman
Ypen 3a HayByBarbe
OGB1BKa Ha BOBEJHIK

a. Ha
[njameTapot Ha 6anoHoT Tpeba fa ce n3bepe, Taka WTO, Kora Ke ce HaayBa
NPV HOMMHAnNEH MPUTUCOK, HeMa Aa ro HajiMMHe AnjamMeTapoT Ha KopoHapHaTa
apTepuja Kaj TOUKVTE LWTO Ce HaofaaT NPOKCUMASTHO 1 ANCTANHO Ha CTeHO3aTa.

6. Modzomoska

« [MoproTseTe pacTBOp 3a HajyByBarbe oA cmeca 1:1 of KOHTpacTeH
matepujan u crepuneH GprsnoNOLKIN PacTBop.

+ Hanonwxerte wnpuy og 20 cc co npubamkHo 10 cc Gpr3nNoNoLKM pacTBop.

« CraBeTe urna Ha wNpuyoT, @ N0TOa BHUMAaTeIHO BMeTHeTe ja wvrnara Hu3
ANCTaNHWOT BPB Ha KaTeTepoT 1 UCMIaKHeTe ro IyMeHOT Ha Xuuara 3a
npucran.

. an/IKallETe BEHTWU Ha LEHTPANHNOT Aen of Aunataymcknor 6anoH Katetep
INVADER™ PTCA.

« TpuKayeTe ro WNPULOT Ha BEHTUNOT U AiPXKeTe ro BePTUKaNHO, Taka WTo
NOTUCHIOT MexaHn3am fa bupae rope. MoBneyeTe ro NOTUCHMOT MexaH13am
¥ ncumcteTe ro 6anoHOT Ol BO3AYX.

+ HanpaseTe Bakyym cO mMomol Ha WNpPULOT BO Tpaere of 15 o
20 ceKyHAM 1 ocurypeTe ce ieka He MOMUHYBaaT Meypuntba O/l BO3AYX
H3 PaCcTBOPEHNOT KOHTpacTeH MaTepujan.

« BHumarenHo npecraHeTe CO BaKyymMoT.

« [loBTOpeTe ja nocrarnkara ako e noTpeGHo.

. I'IpeuvlstlKajTe HeraTneeH NPUTUCOK, a NOTOa 3aTBOPEeTe ro BEHTUNOT.

. BHMMaEajTE Aa He Bnese BO3yX BO CUCTEMOT. anKaNeTE ro ypegort
3a HajlyByBatbe Ha KaTeTepoT. OTBOpeTe ro BEHTUNOT, HaayBajTe ro
6anoHot A0 HOpManeH NpUTUCOK, a NOTOa NPOBEepeTe ro UHTerpuTeToT
Ha Aunataumckuot 6anoH katetep INVADER™ PTCA.

« TMpepan3suikajTe HeraTMBEH NPUTUCOK, a NOTOA 3aTBOPETE IO BEHTUNIOT.

8. Bmemnysarse

+ Co nomow Ha XeMOCTaTCKN BEHTW, MpUKayeTe ro Y-NoBp3yBayoT co
KaTeTepoT 3a HaCouyBatbe LITO BeKe € BMETHAT BO pemopariHaTa apTepuja.

« [MpoTHeTe ja xuuata 3a npuctan (makcumym 0,014” (0,356 mm)) Hu3
KaTeTepoT 3a HaCOuyBarbe, TypKajTe ja HaHanpen, a NoToa NnocTasete ja
BO noTpebHara nonox6a.

«  HexHo 3aTerHete ro XeMOCTaTCKVOT BEHTU Ha Y-NOBP3yBaYOT Ha XuLiaTa
3a NpUCTan 3a Aa ce Cpeun HeHaMepHO ABUXekbe Ha XuLaTa.

+ BwmeTHeTe ro 3aHOT BPB Ha XuLiaTa 3a NPUCTaN HU3 AUCTaIHNOT BPB Ha
KaTeTepoT 1 MpuKayeTe ro Ha Hero. 3aiH1OT BPB Ha XiLaTa 3a NpucTan ke
u3nese NPUBANXHO 27 CM NPOKCUMANHO Ha ANCTAIHIMOT BPB Ha KaTeTepoT.

NPEAYNPEAYBAME: KoHTaKT Ha 6anoHwnTe: TeCTupatbaTa Nokakaa feka
[ABa aunataumnckm 6anoH katetpu INVADER™ PTCA co avjametap oa <4 mm
MOXe [la Ce BOBe[lyBaaT BO BOAEYKN KaTeTep 6F (VII'IVI I'IOI.I.IVIDOK)A

« OnabaBeTe ro XeMOCTATCKMOT BEHTU/ Ha Y-NOBP3yBayoT 1 TypKajTe ro
Aunataumckuot 6anoH karetep INVADER™ PTCA KOH AMUCTanHUOT Aen Ha
KaTeTepoT 3a HACOUyBatbe.

NPEAYNPEAYBAME: cekoralu BMeTHyBajTe ro AUNaTaLuMcK1oT KateTep

INVADER™ PTCA co 6anoH Kora e U3guLiaH 1 e NocTaBeH Ha »uuaTa 3a
npucran.
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He npecterHyBajTe ro xeMoCTaTCKUMOT BEHTUA Ha Y-NOBP3yBayoT 6uaejku
TOa MOXe /ja FO CTIpeyM NOMUHYBAHETO Ha KOHTPACTHUOT MaTepyjan Hu3
NYMEHOT 3a HaayByBatbe Ha 6anoHOT 1, Ha TOj HauWH, Aa NPean3BMKa
n Ha BpemeTo Ha Ha 6anoHoT.

« Co nomouw Ha CTaHAapAHN TeXHUKK 3a anrwonnacmja, npoponxete ja
npouefypara nog ¢pnyopockonuja. Mapkepure WTo He npomnywTaar
3payerbe MOoXe Aia MoOMOorHar 3a nouoépo NO3nUNOHMpare Ha 6anoHoT
BO CTeHO3aTa.

3a6enewka: ce Npenopayysa Xulara 3a NPUCTan 1/Win KaTeTepoT Ha
6an0HOT f1a OCTaHaT BO Ne3njaTa ojjeKa He Ce 3aBpLIM HajlyBYBarbETo.
BapujaLnTe BO BUCKO3MTETOT Ha KOHTPACTHIOT MaTepujan Moxe Aa Bjaat
Ha BPEMETO Ha HaflyByBatbe/M3/uLLyBatbe.

2. Omcmpanyearse

« OnabaBeTe ro XeMOCTaTCKNOT BEHTW Ha Y-NOBP3yBaYoT.

J]p)«eTe 1 XeMOCTaTCKNOT BEHTUA 1 XKULaTa 3a NpUcTan co eaHaTa paka,
a OCKaTa Ha KaTeTepoT Co gpyrara.

Jlopeka ja apxuTe XuLjata 3a NpUcTan HeMoABMXKHA CO LieN Aa Ce Of|pXi
Hej31HaTa No3uuUmja BO KOPOHapHaTa apTepuja, OTCTPaHeTe ro KaTeTepoT
3a ;:anaTauwja 01 KaTeTepoT 3a HacouyyBare.

3a6enewka: 3a Bpeme Ha OTCTPaHyBarbeTO, NPOBEpETe ja Nonox6aTa Ha
KLaTa 3a NPUCTan co Nomo Ha Griyopockonuja.

+ OTBOPETE rO XeMOCTATCKUOT BEHTUN Ha Y-NOBP3yBaYoT.
« Ako e noTpe6Ho, NoaroTeeTe Apyr Annataumcku 6anoH katetep INVADER™
PTCA v noBTOpeTe ja nocTankara Ha gunaraumja.

OAroBOPHOCT U TAPAHUUIA

Alvimedica rapaHTupa feka cekoj ien of 0BOj NPOW3BOZ, € NPON3BEAEH,
CriakyBaH, TeCTUpaH 1 cTepunusmnpan 6e3 aedekTn Bo KBanuTetoT unm
matepujanor. Cekoj NPOU3BOA e TecTupaH npep nakysatse. Alvimedica ke
rO 3aMeHU CeKoj MPON3BOZ WTO UMa AedeKT(1) NPY NPOU3BOACTBOTO UK
naKyBareTo CO HOB BP3 OCHOBA Ha 06BP3yBayka OANYKa Ha HajnexeH
cyack opraH. Mopaan 61onowky BapujaLi NoMery NoeavHLTe, HUTY efeH
npou3Boa He e 100 % edekTrBeH Bo cuTe cydan. O Taa NpUYnHa, a U Nopaan
Toa wro Alvimedica Hema KOHTPONa Haj YCNIOBUTE BO KOM MPOWU3BOAOT Ce
KOPUCTV Mo npopax6aTa, n360pOT Ha NaLMEHTITE 1 HAUMHOT Ha NPUMeHa,
Alvimedica rvu onbvBa cuTe rapaHLnW, U3PEYHN UV MMMAMLMPAHW, BO BPCKa
CO MPOM3BO/AOT, BK/YUYUTESNHO 11 rapaHLMuTe 3a KOMepUMjasiHa BpeaHOCT
V UCNPaBHOCT 3a ofipefieHa HameHa. Alvimedica Hema aa ce cvmeTa HUTY
[INPEKTHO HUTY MHAVPEKTHO OfITOBOPHA 3a Kakea 6uno noepeaa wiv
npeTpneHa wreTa UK 3ary6a Ha Koe G1o NnLe HaCTaHaT Kako pesynTat
Ha ynoTpeba Ha Npon3BoAoT, HUTY nak Alvimedica ke ce cmeTa 3a JUpeKTHO
VNI MIHAVPEKTHO OArOBOPHA 3a KakBa G110 NOBPE/ia, WTeTa unv 3ary6a wro
MOXe fla HaCTaHe Kako pe3ynTaT Ha MOBTOPHO KOpUCTerbe U1 MOBTOpeHa
cTepunusauuja.

OrPAHUYYBAKE HA OATOBOPHOCTA

Alvimedica Hema Bo HIKOj C/lyyaj 1a Ce CMeTa 3a OArOBOPHA 3a Kakau 6uno
noce6Hm, NOCNeANYHI, UHAUPEKTHN, KONATepanHu, Cy4ajHU Wan KasHeHn
WTeTV UK 3arybu Ha NPOGUT UKW HEYCMEeLWHO peann3npaHn oueKyBaHu
3awTean unu apyru KOMeleMjaJ'IHIA VN €KOHOMCKU 3BI'y6I/I 0f1 KakoB 6uno
TVN, HaCTaHaTW Kako pe3ynTaT Ha HenouyuTyBatbe Ha OBMUe ynaTcTea 3a
ynoTpeGa, BKﬂyHyBajkM O 1 HEMOYNTYBaHETO Ha MEPKUTE Ha NPeTNasnnBoCT,
npepynpeaysarbata /UK Koja 61Uno npenopaka CromHata Tyka.

SALUTUTA HA UHTENEKTYAJTHA CONCTBEHOCT

CWITe 3aLTUTHIA 3HaLW, N10T0a, U3YMM, NPAKTUUHI N03HaBAkba, TEXHONOMUN,
COMCTBEHNYKN UHGOPMALIN AV ipYTa UHTENEKTYaHa CONCTBEHOCT BO
BpCKa CO 0BOj Npou3Bop npunaraat Ha Alvimedica. Alvimedica rn 3appxysa
cuTe npasa 3a 1a MOXe Aa noAHece Tyx6a 1 1a 6apa npaseH nek npea
CY[ICKUTe OpraHu JOKONKY A10jA€ 10 NPeKPLIOK NOBP3aH CO HEOBNacTeHO
NN HeCOOABETHO KOPUCTEHE Ha NHTeNEeKTyanHa ConcTBeHoCT unn o6paTeH
WHXEeHepPWHr BO OAHOC Ha NPOM3BOAOT.

Ta6ena 3a ycornaceHocT Ha 6anonot INVADER™ PTCA
* nputucok (bar) | gujamerap (mm)

3ab6eneluka: MornesHeTe Ha cTpaHuLa 3

BbJITAPCKIA

AWNTATAYNOHEH BAJIOH-KATETbP INVADER™ 3A PTCA
AWJTATAUUOHEH BAJIOH-KATETbP C XUAPO®UJTHO MOKPUTUE 3A PTCA

OMUCAHUE

JlvnataunoHHNAT 6anoH-kateTbp INVADER™ 3a PTCA e aunatauvoHeH 6anox-
KaTeTbp 3a efJHOKpaTHa ynotpeba, CrepunmnsnpaH ¢ etuneHos okcug (EO),
33 KOPOHApPHa aHrMonacTKa ¢ MOHopencos 6bp3 o6meH (RX). ALVIMEDICA
INVADER™ 3a nepKyTaHHa TpaHC/lyMUHanHa KOpoHapHa aHruonnactka
(PTCA) e pa3pa6oTeH 3a gunarayua Ha CTEHOTUYHI aTEPOCKNEPOTUYHN 131K
B KOPOHAPHWTE apTepum um 6ainac NPUcaaKu.

JInnataLmoHHaTa YacT Ha KaTeTbpa e 6anoHbT A0 AUCTANHIA BPbX. KaTeTbpbT e ¢
XVAPOGUIHO NOKPUTIE BbPXY ANCTANHMA WadT C U3KIoUeHe Ha 6anoHa. JleHTu
C PEHTTEHOKOHTPACTHN MapKepw Ca PasnosioKeHN KakTo Ha NpoKCcumanHuTe,
TaKa 1 Ha AUCTaNHNTe pameHa Ha GanoHa. [lsa MapKkepa 3a AbiGounHa Ha
MPOKCUMaNHWA WwadT NOMaraT fia ce yCTaHOBM KOra GaloH T U3/3a OT Boaelys
KateTbp, CbOTBETHO B C/1y4an Ha 6paxv|aneH nwnn d)eMopaneH AocTbn. OmeneH
NYMEeH Ha KaTeTbpHUA WadT e npeaHasHayeH 3a ynotpeba KaTo nymeH 3a
MeTaH1A BOAiay, 3anoyBaLl NPUGAN3NTENHO Ha 27 CM OT AUCTANHIA BPbX.
MPOKCMMANHNAT BPbX Ha KaTeTbpa ¢ [TTOE nokputue e NpeasueH 3a ynotpeba
KaTo NopT 3a pasflysaHe Ha 6asioHa. BanoHwT ce pasfysa Upes HXeKTMpaHe Ha
KOHTPACTHO BELL|eCTBO OT TO3V BpbX. MaTepuabT Ha GanoHa Moxe fja ce pasaysa
[0 onpejeneH pasmep Npu onpeaeneHo HanAraHe.

PasmepbT Ha maTpuuaTa U XxapaKTepuCTUKWUTE Ha U3eNneTo ca KakTo
€ nocoyeHo no-gony:

Tabnuua 1. PasmepbT Ha MaTpULaTa U XapakTePUCTUKNTE Ha N3AeNneTo Ha
[AvnataumoHHuA 6anoH-katetbp INVADER™ 3a PTCA

Homu-
aramerep Bomiwa  Mawvani LSS
s o™ e o T

(bar)
125 ?s?gb]z' SF (1,4 mm/0,056") 8 16
150 ?’512'012' SF (1,4 mm/0,056") 8 16
2,00 gbjg,su,w, F (1,4 mm/0,056") 8 16
2,25 %3,512,15, 5F (1,4 mm/0,056") 8 16
2,50 S’ofg’sfibfia SF (1,4 mm/0,056") 8 16
2,75 g'()?g';g'o?g;‘ SF (1,4 mm/0,056") 8 16
3,00 S5 205, SFOLAMM006) 8 16
325 ;g: ;;: 120 5F(14mm/0056") 8 16
3,50 ;g:;é:;i'm F (1,4 mm/0,056") 8 16
375 oI sF(.AmmI005E) 8 16
4,00 ;g:;é;i,zo, F(1,4mm/0,056") 8 16
450 ;g ;(2) 2% sF(1,4mm/0056") 8 16
5,00 10,12,15,20  5F (1,4 mm/0,056") 8 16
CHXPAHEHME

}la Ce CbXxpaHABa Ha XNlafHO, CyX0 MACTO, flaney OT CnbHYeBa CBET/INHA,
npu Temnepatypa mexay 10°C n 40°C.

NPEOHA3HAYEHUE

[vnataunoHen 6anoH-kateTbp INVADER™ PTCA e npepHasHaueH 3a ynotpeba
3a AUNaTaLyA Ha CTeHO31 B KOPOHapHaTa apTepus Wu Garnac npucaaka,
Taka ye Jja ce yBennym MnokapaHata nep¢y3w:.

MauvertyTe TpA6Ba Aa ca NOAXOAALM 3a ONepPaLA 3a KOPOHapeH Baiinac.
TMoKa3aH e 3a NaLMeHTI C HeKaLMPaHy aTepPOCKNEPOTUYHIA NIE3K, 3acArally
OTAeNHW apTepun, KOUTO Morart a 6'bl:laT ANnaTpaHn, Kato ce n3nonssa
KaTeTbp 3a PTCA.

Ta3u npoLjesypa Moxe fa Gbje MoKasaHa v NPy HAKOW NaLMEHTY, KOUTO MMaT
yBpexaaHus, 3acArali MHOXeCTBO apTepuin, KakTo 1 Npy NauneHTn, Kouto
ca NpeTbpreNny onepavyA 3a aB0pTOKOPOHAPEH Baiinac, HO BCe OLLe UMaT:
> MOBTaPALLM Ce CUMMTOMM;

> MporpecnBHoO 3a6onsABaHe Ha KOPOHApHaTa apTepus;

> CTeHo3a unu 06CTPyKLMA B 6ainac npucaakm.



MOKA3AHUA

MayneHTn, KOUTO OTrOBaPAT Ha YCNIOBMATA 3a NePKyTaHHa KOPOHapHa
nHTepseHuua (PCI).

MpoayKTsT He TPAGBa Aa Ce 3NON3Ba NPy GPEMEHHN UM KbPMELLM XEHN,
KaKTO U NPy NeanaTpUIHM nauneHTu.

NPOTUBOMOKA3AHUA

[lunataunoHeH 6anoH-kateTbp INVADER™ PTCA e NnpoTUBOMOKaseH npwu
nauuneHTn:

* KOWTO He Ca NoAXOAALLM 3a onepauumsa 3a KOpoHapeH 6a|7|nac;

+ KOWTO UMaT Mb/iHa O6CTPYKLWA Ha KOPOHAPHUTE apTepuk;

« KOWTO umaT Audy3Hu nesnu;

* KOWTO MMaT TeXKa CTeHO3a Ha nABaTta rnaBHa KOpoHapHa apTepua.

NPEAYNPEXAEHUA/NPEAMNA3HU MEPKU

«  AunataymoHHuAT 6anoH-kateTbp INVADER™ 3a PTCA e npeaHasHaueH
camo 3a efjHOKpaTHa ynoTpeba, He ce NpenopbyBa NOBTOPHa ynoTpeba.
[la He ce CTepunM3npa NOBTOPHO.

+ CbxpaHsABaiiTe KaTeTbpa Ha XJ1a[IHO, CYXO 1 TbBMHO MACTO.

+ He n3nonssaitTe KaTeTbpa CNlefl U3TMYaHe Ha CPOKa Ha FOJJHOCT, OTNevaTaH
Ha onakoBKarta.

+ M3non3saiiTe camo pa3TBOPEHO KOHTPACTHO BeleCTBO.

« Heu3nonssaiite Bb3/lyX Wn KaKbBTO 11 1a GUIO APYT ras 3a pasfyBaHe Ha
6anoHa.

« TpoBepeTe onakoBKaTa 3a eBeHTyasHa NoBpesa.

+ He npesuwwaBaiiTe HOMUHANHOTO HanAraHe Ha NPbCBaHe, NOKa3aHo
8 YKasaHuATa 3a yriotpeba, KoraTo pasjysare GanoHa.

« Tpenopbuga ce Aa n3nonsgare UHAENATOP C BrpafieH MaHOMETBP.

+ [nameTbpbT Ha pa3ayTA 6anoH He TpAGBa Aa NpeBULWaBa TOUKMTe,
Pa3snonoxeHu NPOKCUMAHO 1 ANCTaNHO Ha CTeHo3aTa.

« [OunataunonHmaT G6anoH-katetTbp INVADER™ 3a PTCA Tpsab6Ba aa ce
3M10/13Ba CamMO OT ONUTHM JieKapy, KoUTo ca 0byyeH 3a PTCA onepauun.

+ [asaiiTe NOAXOAALA aHTUKOAryNaHTHa U CbAOPa3WNpUTeNHa Tepanna
npeau KaTeTepusaynATa.

+ OnepauvsTa nepKyTaHHa TPaHC/lyMUHANHA KOPOHAPHa aHrMONNacTuKa
TpAbBa Aa ce N3BbPLIBA CAMO B MEAVLINHCKM LIGHTPOBE, Kb/IeTo MoraT Aia
Cce MpaBAT CMewHI onepauum 3a KOpoHapeH Gaiinac B Ciyyail Ha TeXKM
YCNOXHEHNA.

« He 3araraiiTe XeMOCTaTU4HWA afianTep B Y-06pasHuA KOHEKTOP, Thil KaTo
MOXe fja NPUTICHE WadTa 1 Taka 1a Bb3NPenATCcTBa pasayBaHeTo v n3nyc-
KaHeTo Ha 6anoHa.

+ Bcnuku npoueaypy, 3BbpLIBaHU Cief KaTo KaTeTbpbT Gbe BbBefeH
B TANOTO, TPAGBA f1a C& OCbIECTBABAT NOf KaueCTBEH GYOPOCKOMCKM KOH-
Tpon. Hukora He Abpnarite unu byTaiTe KaTeTbpa, OCBEH ako GanoHbT He
€ V3UANO M3MYCHAT Nof BakyyM. AKO N0 Bpeme Ha npolieaypata cpelHeTe
HAKAKBO CbMPOTUBIIEHIE, NPOCTO CPETe 1 Ce ONuUTaiiTe 4a yCTaHoBUTe
npuUYKHaTa, CMlef] ToBa NOCTEMNEHHO NPUABIKETe GanoH-KateTbpa Hanpes,
3a [1a NPe/IOTBPATHUTE MPerbBaHe Ha MPOKCUMANHIA WadT. AKO He ycrieeTe
[la yCTaHOBMTE NPUUYMHATA, U3BAJETe LANaTa cucTema.

« He usnonsgaiite koHTpacTHUTe BeulecTsa Ethiodol nnu Lipiodol.

+ He u3naraiite cucTemata 3a BbBeXfaHe Ha OPraHUYHI Pa3TBOPUTENN
(T.e. cMPT U TH)

« AKO Bb3HIKHE CEP1O3€H UHLMIEHT, CBbP3aH C U3ANeTO, He3a6aBHO
AOKNaaBanTe 3a nHUMAeHTa Ha Alvimedica n CbOTBETHUA KOMMNETEHTEH
OpraH Unu perynaTopeH opraH.

MpoayKTsT 611 MOrbA a Gbe NOTeHLManHa G1MONOruHa ONacHOCT Cej
ynotpe6a. C npogykTa TpAGBa fja ce 60paBu 1 a Ce U3XBbLPAA B CbOTBET-
CTBME C NpueTata MegnLMHCKa NPaKTUKa, NPUI0XUMUTE MECTHN 3aKOHU
v pasnopenbu. Alvimedica He HOCU OTFOBOPHOCT 3a 6opaBeHEeTO C NPoAYKTa
W U3XBLPAAHETO My Crief ynoTpeba.

Pesiome Tan
Pe3iome OTHOCHO 6e30MacHOCTTa U KNMHUYHOTO AeiicTBue (SSCP) 3a ToBa yCTpOiA-
CTBO MOXeTe fla HamepwTe Ha yebcaiTa Ha alvimedica www.alvimedica.com
v B 6a3a paHH EUDAMED, KoraTo e HanmuHa.

NOTEHUWAJTHN HEXXEJTAHU PEAKLIUU

[Jlvicekauma Ha KOpoHapHaTa apTepus

Pa3kbcBaHe, 0) VA UK YBP! Ha Kopc apTepusa
MbnHa 06CTPYKUMA Ha KOPOHapHaTa apTepua unu 6ainac npucagka
Tpom6o3a Ha KopoHapHaTa apTepua

HectabunHa cTeHokapana

OCTbp MHPAPKT Ha MUOKapaa

PecTeHo3a Ha AMnaTpaHara apTepus

Cnasbm Ha KOpoHapHaTa apTepua

. ApVITMI/IM, BK/IIOYNTENHO KaMEPHO MbXAeHe

. XeMOpaI’Mﬂ nnu xematom

« JleKapCTBeHU peakuuy, anepriiHa peakuna KbM KOHTPACTHO BeWeCTBo
. XI/II'IEpTDHVIﬂ — XUNOTOHUA

« Wndekuna

« ApTepuoBeHo3Ha ducTyna

« Embonua

« Cmbpt

« Onepauus ¢ 6arnnac rpa¢T Ha KOPOHaPHa apTePHA MO CMNELHOCT

- BbbpeuHa HejoCTaTbUYHOCT

WHCTPYKLUWUN 3A YNIOTPEBA

! p (He ca B nakera)

- Bopeuw(n) kateTbp(n) ¢ AMameTbp 5F (BbTpeweH aAnametsbp 1,422 mm)
vAm no-ronam

- CnpuHUOBKHM

- Bopaun c anameTsbp 0,014 nHua (0,356 mm) unu no-manbk

- Wnpedpnatop

- Je3une-nHtpoaiocep

a. U36op Ha npasunxus pasmep

[ameTbpbT Ha 6anoHa TpAGBa Aa Gbaie 36paH Taka, Ye Korato ce Hanomna
C HOMUHANHO HanAraHe, a He HaBMLWaBa AMaMeTbPa Ha KOpOHapHaTa
apTepuA B TOYKUTE, Pa3noNoXeHn NPOKCMMAnHO 1 AUCTaNHO Ha CTeHo3aTa.

b. MModzomoska

nOﬂI’OTEeTe Pa3TBOp 3a pa3ayBaHe, NpeAcTaBABaLlY CMeC OT KOHTPacTHO
BELecTBO 1 cTepuneH ¢M3VIOI10I'M‘-I€H Pa3TBOp B CbOTHOLWEHNE 11
HanbnHete cnpuHuoska oT 20 cc ¢ npubnusutento 10 cc dprsnonornyeH
pasTBop.

MocTaseTe Mrna Ha CNPVYHLOBKaTa, C/ef} TOBA BHUMATENHO BbBe/eTe rnata
npes3 AnCTanHuA BpbX Ha KaTeTbpa n npOMVIIhTe NymeHa Ha Bofau.

<N cr 0 KpaHye KbM Ha 6anoH-
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BeLecTBo npes pasaytma 6anoHeH JNyMeH, KOeTo BOAM A0 yAbliXKaBaHe
Ha BPeMeTO 3a 13nyckaHe/pasayBaHe Ha 6anoHa.

MpogbmxkeTe Npoueaypata nog ¢payopoCKONCKIA KOHTPOS, KaTo 13Mon3-
BaTe CTaHAApPTHUTE TEXHUKW 3@ aHrnonnacTuka. PeHTI’eHOKOHTpaCTHVITe
MapKepw MoraT /ja CIOMOrHaT 3a M0o-A06po No3NLMOHMpaHe Ha 6anoHa
B CTeHo3aTa.

3a6enexka: Npenopbysa ce METaSHUAT BOAAY /Ui 6aNoH-KaTeTbpbT Aa
OCTaHaT B f1e31ATa /10 NPUK/IIOUBaHe Ha AunataumaTa. NPOMEHN BbB BUC-
KO3uTeTa Ha KOHTPACTHOTO BewecTBO MOraT Aa NOBVAAT Ha BPeMeTO 3a
n3nyckaHe/pasaysaHe.

d. Ussaxdane

Pa3xnabeTe xemocTaT4HaTa Knana Ha Y-06pasHuA KOHEKTOP.

[llpbKTe XeMoCTaTUyHaTa KNana v Bofiaua C eiHa Pbka, a WwadTa Ha KateTbpa
cApyrata.

[lokaTo AbpKMTe BOAaua HEMOABMXEH, 3a /1 3anasinTe HEroBOTO NOJO-
KEeHVe B KOpOHapHaTa apTepus, OTCTPaHeTe AUnaTaLMOHHNA KaTeTbp OT
BOAeLWNA KaTeTbp.

Mpn o
upes $yopoCKONCKI KOHTPOS.

€ No3nynATa Ha Bojay

+ BK/loyeTe XeMOCTaTyHaTa Kiana Ha Y-06pasHiA KOHeKTop.
+ Ako e Heo6xoaMMO, NoAroTBETe APYr AMNaTaUMOHEH 6anoH-KaTeTbp
INVADER™ 3a PTCA 1 nosTopeTe npoveca 3a Aunatauus.

OTrOBOPHOCT U TAPAHLUUA

Alvimedica rapaHTupa, 4e abCoMTHO BCUUKN KOMMOHEHTN Ha TO3U Npo-
[AyKT Ca NPOW3BE/IEHN, ONakKoBaHM, TECTBaHY 1 CTEPUIN3NPAHIA 63 KaKbBTO
1 Aa 6uno fedeKT Npu u3paboTkata UM UK B MaTepuanute. Bcekn npoaykt
e TecTBaH npeau onakosaHeTo My. Alvimedica e noamMeHn BCeKn NpoayKT

kateTbp INVADER™ 3a PTCA.

MpuKpeneTe cNpuHLOBKaTa KbM CNUpaTeNIHOTO KpaHye v cnej TosBa
3a/lpbXKTe CNPUHLOBKATa BEPTUKAHO, Taka ye ByTanoTo Aa e Harope.
WN3pbpnaiite 6yTanoTo 1 oTCTpaHeTe Bb3lyxa OT 6anoHa.

MpunoxeTe Bakyym C NOMOLUTa Ha CNPUHLOBKaTa 3a 15 - 20 cekyHan 1 ce
yBepeTe, Ye npe3 pa3sTBOPEHOTO KOHTPACTHO BeLWeCTBO He NpeMuHaBsat
Bb3/YLWHN MexypueTa.

BHumatenHo cnpeTte npunaraHeTo Ha BakyyMm.

MosTOpeTe Npoljeca, ako ce Hanara.

[MpunoxeTe OTpULATENHO HaNAraHe 1 Clief; TOBa NOCTaBeTe CMpaTenHoTO
KpaHue B nonoxeHue,,off” (n3kn.).

VBepe‘re Ce, Ye B cMcTemarta He BNn3a Bb3lyx; npukpeneTe aned)naTopa
KbM KaTeTbpa. [ocTaBeTe CnnpaTenHOTO KpaHye B no3uuus ,on” (BK.),
pa3sgyiTe 6anoHa O HOMUHA/IHOTO HafAraHe u Cnej ToBa nNposepeTte
LenocTTa Ha AunaTtaunoHHna 6anoH-katetbp INVADER™ PTCA.
[MpunoxeTe OTpULATENHO HaNAraHe 1 Clief} TOBa NOCTaBeTe CMpaTenHoTo
KpaHue B nonoxetue,,off” (M3kn.).

. Bveexdane

KaTo n3nonssate xeMmocTaTiuHa Knana, npukpeneTte Y-06pa3Hiua KOHeKTop
KbM BOfleLIA KaTETbp, KOWTO Beye e BbBe/leH BbB GemopanHaTa apTepus.
MpekapanTe BoAaya (MakcumaneH guamersp 0,014" (0,356 mm)) npe3
BOfeLMA KaTeTbp, NPUABIKETE FO 1 Cef} TOBa ro NO3MLIMOHMPAIiTe, KakKTo
ce U3ncKBa.

JleKo 3aTerHeTe xemMoCTaTUuYHaTa K/ana Ha Y-06pa3HuA KOHEKTOP KbM
BO/1aya, 3a Jla NPE/JOTBPATUTE HEXENaH! BIKEHNA Ha BOfjaYa.
BmbKHeTe 3a71HMA BPbX Ha BOflaua Npe3 AUCTaNHNA BPbX Ha KaTeTbpa
1 T0 3aKpeneTe KbM KaTeTbpa. 3aiHNAT BPbX Ha BOAAYa e n3nese Ha
NprGNN3MTENHO 27 CM NPOKCUMANHO OT ANCTANHUA BPX Ha KaTeTbpa.

MPEAYNPEXAEHUE: [18a 6anoHa e 10 pYT: Ha NaGopaTopHY TecToBe
€ 1IeMOHCTPUPaHO, Ye ABa AunataunoHHN 6anoH-kateTpu INVADER™ 3a
PTCA c anameTbp <4 mm MoraT fja ce BbBeAaT B eAVH BoAeLL KaTeTbp 6F
(Mnu No-LWNPOK).

Pa3xnabeTe xemoCTaT4HaTa Knana Ha Y-06pa3sHIiA KOHEKTOp 1 npuasy-
»KeTe Hanpen AunaTaunoHHNA 6anoH-kateTbp INVADER™ 3a PTCA npes
AncTanHaTta YacT Ha BOAeLnA KaTeTbp.

NPEAYNPEXAEHUE: BuHarv iTe Hanpep OH-
kaTeTbp INVADER™ 3a PTCA, KoraTo Toli e U3nycHaT 1 ce Hamupa Ha Bolaua.

He 3aTaraiiTe TBbpAle MHOTO XemMOCTaTUYHaTa Kflana Ha Y-KoHeKTopa,
TbIA KaTo TOBa MOXe /la MONpeyn Ha NPeMUHaBaHETO Ha KOHTPACTHOTO

cnp TBEH(11) NN OnakoBbYeH(H) AedeKT(1) C HOB NPy peweHne Ha
KOMMeTeHTeH C‘bﬂeﬁeH opraH. I'Iopaﬂvl 6uonornyHuTe pasnuuva mexay nHau-
BUANTE, HUTO €AWH NPOAYKT He € 100% edeKTnBeH Npu Bcekun cnyuyaii. Mopaan
ToBa, 1 Tbi1 KaTo Alvimedica HAMa KOHTPON BbPXY YCNOBUATa, NPY KOUTO Ce
n3nonsea NpPoAyKTwT cnea nponax(6a, VI360pr Ha NauneHTn n MeToan Ha
npunoxeHue, Alvimedica OTXBbpAA BCUYKM FrapaHLUMm Mo OTHOLEHWE Ha
NPOAYKTa, U3PUYHM UAN N ce, 0, 6e3 orp: 2
TaknBa, CBbp3aHN C TbproBckaTa peanusauna 1 rogHoOCTTa 3a KOHKpeTHa
uen. Alvimedica He e NpAKO WM KOCBEHO OTFOBOPHA 3a KaKBOTO 1 fja buno
TpaBMa WM YBPEXaHe, WK LieTa Ha KOeTo 1 Aa 61110 NLie B Pe3ynTaT Ha
ynotpe6aTa Ha NPoAyKTa, Cbiyo Taka Alvimedica He e NPAKO WK HenpsaKo
OTrOBOPHa UNN 3ab/KeHa 3a KaKBaTo 1 1a 610 TpaBMa, yBpexaaHe,
WAV WeTa, KOUTO MOXe 1a Bb3HMKHAT B Pe3y/iTaT Ha NoBTOpHa ynoTpe6a
Wnu NOBTOPHa CTepunmsayma.

OrPAHUYEHUE HA OTTOBOPHOCTTA

B HuKakbB cyyait Alvimedica HAma Aa Gbe OTrOBOPHa 3a KaKBMTO 1 fja 1o
crneynantm, NocneaBaLyy, HenpeKi, KOCBEHN, CNyYaiiHN I HaKa3aTesHn
ey unm 3ary6a Ha nevan6u MM NPONYCHaT! MON3U WAV APYTU TbPFrOBCKN
VN1 NKOHOMUYECKM 3ary6i OT KaKbBTO 1 1a 61O BInfl, Bb3HUKBALLY OT Kak-
BOTO 1 f1a 6110 HapyleHe Ha Te3n YkasaHuA 3a ynoTpe6a, BKNoUnTeHoO
HapyleHve Ha NpeznasHuTe MepKy, NpefynpexaeHnaTa u/unu Npenopb-
KWTe, NOCOYEHU B TAX.

3ALUNTA HA UHTENIEKTYANTHATA COBCTBEHOCT

BCHUYKM THProBCKM MapKW, J10T0Ta, OTKPUTUA, HOY-Xay, TEXHOMOTUS, NaTEHTO-
BaHa MHGOPMaLVA 1 APYrY NpaBa Ha UHTeNeKTyasHa COBCTBEHOCT, CBbp3aHi
C TO31 NPOAYKT, NpUHaANexaT eanHcTBeHo Ha Alvimedica. Alvimedica cu
3ana3sa BCUYKI NPaBa /1a U3NCKBa, CbAn, Tbpcy obesuueTeHne npe cbaet-
HITe BNACTU B Cyyail Ha HapyueHIe, OTHACALO Ce 4O KaKBaTo 1 Aa 6uno
HeynbAHOMOLLeHa ynoTpe6a nnm 310ynoTpe6a C MHTeNeKTyanHa CobCTBeHOCT,
VN 0GpaTeH MHKEHEPVHT, CBbP3aHU C NMPOJYKTA.

Tabnuua 3a cboTBeTcTBMe Ha 6anoH INVADER™ 3a PTCA
* Hansarane (bar) | guamerbp (Mm)

3a6enexka: Mons, BUXTe CTpaHuLa 3
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EAAHNIKA

KAGETHPAZ AIAXTOAHZ ME MITAAONI INVADER™ PTCA
KAGETHPAZ AIAXTOAHZ PTCA ME MITAAONI KAl YAPO®IAH ENIKAAYWH

MNEPIFPAOH

0O kabetrpag S1acToArG e umahovt INVADER™ PTCA eivat évag kabetrpag
S1a0ToAg monorail pe pmakovi taxeiag avtalayng (RX) otepaviaiag
QAyyE10MAACTIKAG, AmooTelpwéVog pe atBulevoeidio (EO), piag xprionge.
O INVADER™ PTCA tn¢ ALVIMEDICA éxel OXeS1a0TEl yia T S1a0TOA Twv
OTEVWTIKWV aBnpookANpwTIkwV BAaBWvV OTIC OTEQAVIAIES apTnpPieg 1} OF
TIOPOKAPTITAPIA HooXeUpaTa (bypass).

To S1aTEVOUEVO THRHA TOU KABETAPA Eival TO UMAAGVI KOVTA GTO Amw AKpPo.
O KaBeTApag £Xel USPOPIAN EMKANUYN OTNY AW ATPAKTO, EEAIPOVHEVOU
TOU UMaloviol. £TO £yyUG Kal OTO AW AKPO TOU PITAAOVIOU UTTApXOUV
QAKTIVOOKIEPEG Tawvieg. Ao Seikteg BdBoug, oTnv eyyUg dtpakto BonBouv
va kaBoploTel MOTE To pmalovt e§€pxeTal améd Tov kabetripa odnyo, oTig
TIEPUTTWOELG BPaxIOVIag i unptaiag mpooTéAacng, avTioToixwe. ZTov dgova
Tou KaBETpa LTTAPXEL £vag EEXWPIOTOC AUAGG, TIou EeKIvd amd andoTtacn
mepimou 27 cm amd To dmw Gkpo Tou KaBeTpa Kat mpoopiletat yia xprion we
auhég 08nyou cuppatog. To emkaluppévo pe PTFE eyyug dkpo tou kaBetrhpa
XPNOIHOTIOIEITAL WG AVOLYHA YIA TO QOUCKWHA TOU HITaloviov. To umahovt
(POUCKWVEL IE £YXUOT) OKIAYPAQPIKIG 0uaiag amé autd To dkpo. To UMKO Tou
Hraloviou prropei va Statabei péxpt opIopEvo péyeBog umd oplopévn Tiieon.
O mivakag PeyeBwV Kat XapaKTNPIoTIKWY TOU TIPOIGVTOC apaTiBETal MO KATW:

Mivakag 1. O mivakag PeyeBmV Kal XapaktnpIoTIK®V Tou poidvtog KaBetipa
S81a0TONAG e prarévi INVADER™ PTCA

BOOK ioc ot O onn
praloviov Siapetpog (ID) migon
r'::‘};owou (mi wpﬁn:tol’lo&nvol’: :::‘:)n Siappn-
KaBethpa &ng (bar)
125 ?'5?(2)612' SF(1,4mm/0056") 8 16
150 ?'Sjgb”' 5F(1,4mm/0056") 8 16
2,00 26,1(2)512'15' 5F(1,4mm/0056") 8 16
225 gbjg'sn'”' SF(1,4mm/0056") 8 16
2,50 gdg;gbg;‘ 5F(1,4mm/0056") 8 16
2,75 %?g';gg;;‘ SF(1,4mm/0056") 8 16
3,00 g"ojg';gfojga SF(1,4mm/0056") 8 16
325 ;g:;(z):;i,zo, S5F(1,4mm/0056") 8 16
3,50 o sFaAmm/0056) 8 16
375 ;g ;g:;i,zo, SF(1,4mm/0056") 8 16
4,00 lg ;(2)1;‘5‘,20, 5F(1,4mm/0056") 8 16
450 o sFaamm/0056) 8 16
5,00 10,12,15,20  5F(1,4mm/0056") 8 16
OYAAZH

Ouhacoetal oe 5poaepd, ENPO XWPO, TPOOTATEVHEVO amd Tov Ao,
o€ Bgppokpacia ano 10°C éwg 40°C.

MPOBAEMOMENH XPHZH
O kaBetrpag S1aoToArg e umahovt INVADER™ PTCA mipoopiletat yia t Sta-
OTOAY) OTEVWOEWV OTIC OTEPAVIAIEG APTNPIEC 1} O TAPAKAUMTAPIA HOOKEV-
pata (bypass) pe okomo T BeATiwWon TNG AIATWONG TOU HUOKAPSiou.
+ OtaoBeveic mpémet va MANPoOV Ta KPITHPLA Yia EMEUPBACN A0PTOoTEQAVI-
aiag mapakapync.
« Eveikvutat yia aoBeveig pe pn aoBecTomoinpéves abBnpooKANpwTIKEG
BAGBeg o€ pia aptnpia, mou umopouv va Stactaholy pe kabetripa PTCA.
« H &wdikacia propei emiong va evdeikvutal yla oplopévoug aobeveig pe
TIOAUAPTNPIOKT VOOO Kal yia aoBeveic mou éxouv umoPAnBei oe emépBaocn
0OPTOOTEY i ¢ 1G, AN €€ OV va
> UTTOTPOTTH CUUMTWHATWY,
> TTPOI0YOA VOOO TWV OTEQAVIAIWY apTNEIWY,
> 0TéVWON 1 UPEAgn TAPAKAUITAPIWY HOOXEUUATWY.
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alouv:

ENAEIZEIZ

AcBeveig mou givat katdAAnAot yia Stadeppikry otepaviaia mapéppaon (PCI).
To mpoidv Sev mpémel va xpnotpomoleitat o€ £yKueg fj OnAalouoeg yuvaikeg
Kat Taid1aTpIkovg acOevEeic.

ANTENAEIZEIZ
O kaBetpag S1aoToAr¢ pe pmadévt INVADER™ PTCA avtevdeikvutat yia
aoBeveic:
mou Sev MANPoUV Ta KPITAPLA yia eMEUPAC aopTOOTEQAVIAIAG
mapdkapyng,
HE OAIKN £ppPagn Twv OTEQAVIAiWY apTNEILY,
He Siaxuteg BAapec,
He Bapld oTévwan Tou OTENEXOUG TNG APIOTEPHG OTEQaviaiag apTnpiac.

MPOEIAOMOIHZEIZ / MTPO®YAAZEIZ

« O kaBetrpag 51acToAg pe pmardvi INVADER™ PTCA €xel oxedlaoTei
HOVO yia pia xprion Kat Sev cuvioTatal va emavaypnotpomnoleitat. Na pnv
E£71AVATTOCTEIPWVETAL.

DUNACOETE TOV KABETPA OE SPOCEPD, OTEYVO KAl OKOTEIVO XWPO.

Mn XPNOIHOTIOIEITE TOV KABETHPA HETA TNV NUEPOUNVia AENG Tou ava-
YPAgeTal 0TN CUOKEVATIA.

XPNOIHOTIOIEITE HOVO APAIWHEVO OKIAYPAPIKO UAIKO.

Mn XPNOIHOTIOLEITE AéPa OUTE Kal KavEVA AANO QEPIO VIO VOl POUOKWOETE
TO UIaAOVL.

EAéy€te Tn ouokevaoia yia {npG.

Katd tn Siataon Tou umahoviou, Pnv EEMEPVATE TNV OVOUACTIKN TiEon
S1dppnénc mou avagépetal oTic O8nyieg Xpriong.

ZuvioTdTal va XpnoIUOTIOIEITAL GUOKELT SIATAONG HE EVOWHATWUEVO
HavOuETpoO.

Mnyv Eemepvate T SIAUETPO SIATACNG TOU UMTAAOVIOU OTa AKPIBWG Tapa-
Keipeva onueia eyyuc kat amw Tne oTévwong.

0 kaBetripag S1acTolg pe prmahovt INVADER™ PTCA mpémel va Xpnotpo-
TIOIE(TaL HOVO aTTd EUTTEIPOUC LATPOUG HE KATAPTION OF TEXVIKEC SIaSEPHIKAG
Slavhikiig oTe@aviaiag ayyelomaotikrg (PTCA).

Mpiv amé Tov KABETNPIACHO, XoPNYNOTE KATAAANAN QVTITTNKTIKNA Kal ayyel-
081a0TaNTIKY aywyn.

H 8ia8ikacia PTCA mp£mel va TpayHATOTIOIETAl HOVO OF 1ATPIKA KEVTPQ
He Suvatotnta Sie§aywyn¢ emeiyovoag emépBacng aopTooTeQaviaiog
mapdakapyng (bypass) og mePIMTWon GoBapwv emMmAoKWY.

Mn O@iyYETE TOV AUHOCTATIKO IPOCAPUOYEQ OTO GUVOETIKO Y, S10TI prTopei
Va CUUTIECTEL 0 Agovag, e amoTENeopa va mapepmodileTal To povoKwua
Kal TO EEQOVCKWHA TOU UITAAOVIOU.

‘O)eg o1 Siadikaoieg mou eKTehovVTal apou eloayBei 0 KaBeTHPag 0To CWHA
TIPETTEL VAL TIPAYHATOTIOIOVVTAL JE AKTIVOOKOTINON EAEYXOHEVNG TOIOTNTAC.
MoTE pnv anocUpeTe Kat unv MPowBeiTte Tov kaBeTrpa av Sev £xel Eepou-
OKWOEL A PWG TO HITAAOVL ME QVapPOPNON. AV CUVAVTHOETE OTOIASHTIOTE
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O&U épgpaypa Tou puokapdiov

Enavaotévwon tne Sieotakpévng aptnpiag

IMaopog g oTepaviaiag aptnpiag

Appubpieg, cupmepAapBavopévng KOINOKIG HOPHApUYNG
Apoppayia Kat atpdtwpa

AVEMBUUNTEG QVTISPACEIG OE PAPUAKA, AANEPYIKY avTibpaon oTn oKla-
YPAQIKN oucia

Ynéptaon - undtacn

Noipwén

ApTnPLo@AePIKO CUpiyylo

Eppoli

©dvatog

Eneiyouoa emépBacn aoptootepaviaiag mapakapyng (bypass)
Ne@ppikn avemapkela

OAHTFIEZ XPHEHZ

UAIKO (5ev A ot
08nydc(oi) kaBetrpa Stapétpou 5F (1,422 mm) fj peyahvtepog(ot)
Z0plyyeg
08nyd ovppata Slapétpou 0,014” (0,356 mm) 1y HIKPOTEPA
Zuokeun Sidtaong
OnKap! el0aywync

a. EmMoyrj Tou owatou pey£Boug

H 81apeTpog Tou pmaloviot Ba mpémet va emhexOei €101 woTe, GTav Ba ou-
OKWOEL TO UMAAOVIL GTNV OVOUAGCTIKA THEDN, N SIAUETPOG TOU UraAoviol va
Hnv Eemepva T SIGUETPO TNG OTEQaVIaiag apTnpiag oTa akpIBWG mapakeipeva
onpueia eyyug Kat anw TG oTEVWONG.

B. Mpostoipacia

+ [poetolpdote éva SidAupa S1ATacng Tou PIMaAovIoy, avapelyvuovTag
OKIAyPA@IKT) 0usia Kat pUCIONoyIKO 0pd o€ avahoyia 1:1.

lepiote pia ouptyya 20cc pe mepimou 10cc YUOIOAOYIKOU 0pOU.
TomoBetoTe pia BEAGVA 0T CUPLYYA KAl HETA EICAYAYETE TTPOCEKTIKA TN
Beldva péca 0T AMw AKPO TOU KABETHPA KAl TIPAYUATOTIONOTE £KTTAUCT
Tou auhob S1ENEVONG TOU 0SNYOL GUPHATOC.

STUVSEDTE pIa OTPOPIYYA OTOV OPPANS TOU KABETHpa SIACTONAG HE PTTAAGVL
INVADER™ PTCA.

ZUVSEOTE TN OUPLYYaA 0T OTPOPLYYA KAl HETA KPATAOTE KABETA TN GUplyya,
£101 WOTE To £uPoo TNG cUptyyag va Bpioketat amd mavw. Tpapn&te To
£UBOMO Kal EKKEVWOTE TOV aéPa amod TO UIMOAOVL.

Avappo@roTe pe TN cUptyya yia 15-20 SeutepoAernta kat BeBaiwdeite ot
Sev mepvoLV PUOANISEG HéCa Ao TO APAIWHEVO OKIAYPAPIKO UNIKO.
ZTAPATHOTE TPOCEKTIKA TNV avappo@naon.

EnavahdpBete T Stadikacia, av amartteitat.

EQappOOTE apvnTIKN THECN KAl HETA KAEIOTE TN OTPO@LYYQ.

avtioTaon, amwe SIakOYTe T iakaimp AOTE VA TIp P
OETe TNV aItia TNG avTioTaong. Metd, mpowBrote otadiakd Tov KabeTrpa
HE UMalovL, WoTe va amo@euxBei oTpéBAwon Tou eyyug dfova. Av Sev
KATOAPEPETE VA TIPOOSIOPIOETE TV AITia, APAIPECTE OAOKANPO TO GUOTNHA.
Mn XpnOIUOTOLEITE TIC OKlaypapIkéG ouaieg Ethiodol ry Lipiodol.

To cUOTNPA El0aywyNG SEV TTPEMEL va £PXETAL OE EMTAQPT) HE OPYAVIKOUG
SIANUTEG (.. AAKOOAN, K.AIT.)

Edv cupBei éva 0oBapod EPIOTATIKG TIOU OXETICETAL HIE TN GUOKEUT), QVOPEPETE
T0 apéowe otnv Alvimedica kat TV appddia apyr 1} OTov pUBLICTIKG @opéa.

To npoidv prmopei va ivat Brohoyikd emikivéuvo peta n xprion. Katd to xeipt-
OO Kal TNV anéppiyn Tou MPOIGVTOG TIPETIEL VA TNPOUVTAL Ot KABIEPWHEVEC
LATPIKEG TIPAKTIKEG Kall 1) KATA TOTIOUG 10XU0U0a VOHOBEaia Kat ot IoXUOVTEG
Kkavoviopoi. H Alvimedica Sev pet euBOVN yIa TO XEIPIOHO Kat TNV amoppiyn
TOU TIPOIOVTOG HETA TN Xprion.

@ Kat KAVIKAG
H NepiAnyn Acpdheiag kat KAwvikrig AmoSoong (SSCP) yia autr| Tn cuokeun
eivat Slabéotpn otnv 1otooehidatng alvimedica www.alvimedica.com kat 6tn
Baon dedopévwyv EUDAMED dtav undpxel.

MIOANA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA
Alaxwplopog TG oTepaviaiag aptnpiag
PRén, Siatpnon 1y PAGRN NG otepaviaiag aptnpiag
ONKN éu@pagn TG oTe@aviaiag apTneiac fj Tou MAPAKAUTTAHPIOU
HoOXELUATOG
©poppwon Tng oTEPaviaiag aptnpiag
Aotabr¢ otnBayxn

BeBaiwBeite 0TI Sev E10EpXETal AEPAC OTO OUOTNHA. SUVEECTE TN GUOKEUR
Siataong otov kabetripa. AVoigTe T OTPOPIYYA, POUCKWOTE TO PITAAOVL
TNV OVOHAOTIKN TTEON Kal HETA ENEYETE TNV AKEPAIGTNTA TOU KABETHPA
S81a0TONAG pe prmahévi INVADER™ PTCA.

E@appoote apvnTikn Eon kat HETA KAEIOTE TN GTPOPLyYa.

Eioaywyn

XpnotpomowvTag pia atpootatiky BaABida, GuvSETe To GUVSETIKO Y oToV
0dnyo kabetripa mou éxel R8N ewcayBei 0T unpaia apmpia.

Mepdaote 10 06nyo6 cUppa (Héyioto 0,014” (0,356 mm)) péca amd Tov 0dnyd
KaBeTrpa, TPOWBHOTE TO KAl PETA TOMOBETHOTE TO OTIWG AMAITEITAL
Zoi€te anald v apootatiky BarBida Tou ouvSeTIKOL Y Mdvw oTo 0dNnyd
OUPHA, £TOL WOTE VO ATTOTPETTETAI AKOUOIA HETAKIVNON TOU 08NyoL CUPHATOG.
EtoaydyeTe To 1Miow dKpo Tou 081yoL GUPHATOG HEST OTO AW AKPO TOU KaBe-
TPa Kat OTEPEDOTE To oToV Kabetripa. To miow AKpo Tou 08nyol GUPHATOG
Ba e€ENBe1 o amooTaCN TEPITTOL 27 CM £yYUE TOL AW AKPOU Tou KABeTHpaL.

<

MPOEIAOMOIHEH: Texvikr Kissing balloon: epyactnplakéc Sokipég édei§av
Ot umopoLV va eloaxBouv 500 KABETHPEG SI00TOANG pe umalovi INVADER™
PTCA Siapétpou =4mm oe 0dnyo kabetripa 6F (1 peyaAutepo).

XahapwoTe Ty aipootatikr BaABida 01o CUVSETIKS Y Kal TPowbr|oTe Tov
kaBetripa S1acToAg e prrahdvt INVADER™ PTCA mpog To Gnw THRHA Tou
odnyou kabetripa.

MPOEIAOMOIHZH: n mpowOnon Tou KABEeTAPa SIAGTONAG HE PITAAOVE
INVADER™ PTCA mpémet mdvTa va mpaypatoroleitat dtav To umaAdvi eivat
EeQouokwpévo Kal o kabetipag Bpioketal mavw oTo 08nyo oupua.



« Mn ogiyyete umiepBoNkd TV atpooTatiki BarBida oTo uVSETIKO Y, S16TL
uropei va epmodioet T S1EAEVoN TOU OKIAYPAPIKOU PHECA Ao TOV AUAG
SIATAONG TOU PITAAOVIOU, TIAPATEIVOVTAG TO XPOVO POUCKWHUATOG/EEPOU-
OKWHUATOG TOU HITAAOVIOU.

XPNOIHOTTOIWVTAG TUTTIKEG TEXVIKEG QYYEIOTAAOTIKAG, OLVEXIOTE TN Stadt-
Kaoia unéd akTivookomikr) KaBodrynon. Ot aKTVOOKIEPOi SEIKTEC HTOPOUV
va BonBfoouv va TOmoBETHOETE KAAUTEPD TO MITAAGVL HECT 0T CTEVWOT).

Inpeiwon: To 0dnyo6 cuppa kai/f o KABeTHPag Ue HITAAOVIL cuvicTATal Va
Tapapévouy péca otn PAARN péxpt va ohokAnpwBei n S1acTtolr. Ot Siago-
PEC OTO 1EWEEC TOU OKIAYPAPIKOU UMKOU UTTOPE( VAl EMMPEATOUV TO XPOVO
EEPOUTKWHATOC/POUCKWHATOG TOU MITAAOVIOU.

8. Apaipeon

+ XaAapwoTe TV apooTatikr BarBida 0To CUVSETIKO Y.

Kpatrote v aipootatikr BaABida kai 1o 08nyd cUppa HE TO £va xEpL Kat
Tov afova Tou KaBeTrpa HE To AAAo.

Kpatwvtag akivnto 1o 08ny6 cUppa WoTe va mapapeivel otn Bon tou
Héoa oTn oTEQaviaia apTnpia, apalpéoTe Tov Kabetripa S1acToAg and
Tov 08ny6 kabetrpa.

Inpeiwon: Katd v agaipeon, eAéyxete T B£on Tou 08nyoL CUPHATOC HE
QAKTIVOOKOTINGN.

« Avoi€te v aipootatikiy BaABida 0To GUVSETIKS Y.
« Av xpeldleTal, TPOETOINAOTE £vav SEUTEPO KABETHPA SIOOTOANG HE UITAAGVI
INVADER™ PTCA kat emavaldBete ) Stadikaoia S1aoToARG.

EYOYNH KAI EFTYHZH

H Alvimedica eyyvdrat 611 K4Be emMpEPOUG E£APTNHA AUTOU TOU TIPOIOVTOG
£XEl KATAOKEVAOTE, £XEl CUOKEVAOTE, £Xel EAeYXDOED Kal £XEl amooTelpwOED
XWPIg Kavéva ENATTWHA 0Ta UNIKA ) 0TV Kataokeun Tou. KaBe emuépoug
TPOI6V UTIOPARBNKE O £Neyx0 TPV amo Tn cuokevacia. H Alvimedica 6a
QVTIKATAOTHOEL KABE TTPOIOV TTOU MTAPOUCIALEl ENATTWHATA OTNV KATAOKEUH
1] 0TI GUCKEVAGIA TOU HE VEO TIPOTOV KATOTIV SECUEUTIKNG AmOQaong apuod-
81a¢ S1kaoTIKAG apxrig. Adyw TG Slapopomoinong Twv BIOAOYIKWY Xapa-
KTNPIOTIKWV KABE atopov, kavéva mpoiov Sev givat 100% amoTENECHATIKO
o€ kaBe mepinTwon. Qg ek TouTou, kat Sedopévou 6Ti n Alvimedica Sev éxel
Kkavéva ENeyxo MM Twv GUVONKWV XPrioNG TOU TPOTOVTOG HETA TV TWANON, €M
NG emAoOYNC Twv acBevwv kat i Twv HeBOSWV EQapHoyg Tou MPoIdVTOG.
H Alvimedica amormoteitat KaBe £yyOnon OXETIKA HE TO TTPOIOV, pNTr 1y Glwrnpn,
oupmePAapBavopévwy, Xwpig TEPIOPICHO, TWV EYYUNCEWY EUMTOPEVCIUOTNTAG
1} KataAANAOTNTAG yia CUYKEKPIpEVO okomo. H Alvimedica Sev @épet kapia
Apeon i €upecn eubuvn yia evEEXOHEVO TPAUNATIONO, EvEEXOHEVN {npia
1) anAela mou Ba UMTOCTEl OTTOIOSATIOTE ATOHO Kat N oTtoia Ba opeileTal ot
XPiON TOU TIPOIGVTOC, KABWC EMioNG Sev EpPEL Kapia peon 1 Eppeon euBuvn
Y10 TUXOV TPAUATIOHO, {npia 1y anmwAgia Tou evEEeTal va TPokAnBouv Adyw

inong fy OTEIPWONG TOU TIPOIGVTOG.

MEPIOPIZMOZ EYOYNHE

H Alvimedica 8ev Ba @épel o€ Kapia mepimtwon evBVVN yla Kapia e8Ik,
TAPEMOPEVN, EUpEDN, mapamieupn 1y Tuxaia {npia, i amo{nuiwon yia ndikn
BAABN 1 Slaguydvta KEPSN, oUTE yia aduvapia emitevgng avapevopevng
£0IKOVOUNONG TTOPWY, 1 YIa AANEC EUTTOPIKEG 1} OIKOVOUIKEG {Npieg omotou-
dnmote €idoug, Tou pmopei va mpokupouv and omoladrimote mapapiacn
bowv mpoodiopilovtat oTig mapovoeg O8nyieg Xprong, Kabwg Kat Aoyw pn
TPNONG OMoIACSHTIOTE TPOPUAAENG, TIPOEISOTIOINGNG Kal/f} GUCTAGNG TIOU
QVAPEPETAL OTO TIAPOV.

MPOXTAZIA MNEYMATIKHE IAIOKTHEIAZ

‘ONa TOL EUMOPIKA OUATA, TA AOYOTUTIA, Ol EPEVPETELG, N) TEXVOYVWOIa, N TEXVO-
Aoyia, ot TANPOPOPIE AMOKAEIOTIKNAG EKHETAAEUONG Kat KABE A0 Sikaiwpa
TIVEUATIKAG I810KTNOiag Tou oxeTi(ovTal pe auTd TO TTIPOIOV AVKOUV MOKAEL-
oTikd oty Alvimedica. H Alvimedica Siatnpei kabe Sikaiwpa va anartioel,
va KataBéoel aywyr 1 va TIPoo@UYEL OTIG SIKAOTIKES ApXEC yia amolnpiwon og
mepimwon mapapiaong mou oxeTi{eTat pe omoladnmoTe pn e€ouctodotnpévn
XPNION 1} KATAXENGCN UAIKOU TTOU TIPOOTATEVETAL AN SIKAWHATA TIVEVHATIKAG
1810KTNoiag, 1 oe Mepimwon mapaiaong mou oXeTi(eTal He avTioTpo@n pnxa-
VIKr (reverse engineering) UNKOU TTOU OXeTI(ETal HIE TO TIPOIOV.

MINAKAZ ENAOTIKOTHTAZ MMAAONIOY INVADER™ PTCA
*migon (bar) | Siapetpog (mm)

ZInpeiwon: Avatpé€te otn oghida 3

VENCINA

DILATACNY BALONIKOVY KATETER INVADER™ PTCA
DILATACNY BALONIKOVY KATETER S HYDROFILNOU VRSTVOU PTCA

POPIS

Dilata¢ny balénikovy katéter INVADER™ PTCA je jednorazovy, etylénoxidom
(EO) sterilizovany, jednokolajni¢kovy rychlovymenny (RX) dilata¢ny balonikovy
katéter na koronarne angioplastické Gkony. ALVIMEDICA INVADER™ PTCA
je urceny na dilataciu stenotickych aterosklerotickych lézii v koronarnych
artériach alebo 3tepov bypassu.

Dilata¢na ¢ast katétra pozostéva z balénika pri distalnom konci. Tento katéter
je opatreny hydrofilnou vrstvou okrem balénika. Radiokontrastné zna¢kovacie
pasky sa nachadzaju na proximalnom aj distdlnom ohybe balénika. Dve
hibkové znacky, na proximalnom konci drieku pomahaju pri ur¢ovani, kedy
pri brachidlnom alebo femoralnom pristupe balénik opusta vodiaci katéter.
Samostatny limen na tubuse katétra slzi ako lGmen pre vodiaci drét, ktory
sa zacina priblizne 27 cm od distalneho konca. Proximalny koniec katétra
s vrstvou PTFE slizi ako otvor na naftiknutie balénika. Balonik sa nafikne
vstreknutim kontrastnej latky z daného konca. Material balénika sa moze
nafiknut na danu velkost pri stanovenom tlaku.

Matica velkosti a vlastnosti pomaocky s uvedené nizsie:

TABULKA 1 Matica velkosti a vlastnosti dilata¢ného balonikového katétra
INVADER™ PTCA

o Minimalny
:?i::(:g' Dizka y . Menovity
o balénika vnutorny priemer ¥ y
patomika (mm) (VP) vodiaceho 42K ik (bar)
katétra

DVOJITA ZNACKA
6,10,12, a0

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

4,00 25.30,34 5F (1,4 mm/0,056") 8 16
10,12,15, 20, o

4,50 25,30, 34 5F (1,4 mm/0,056") 8 16

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

UCHOVAVANIE
Uchovévajte na chladnom a suchom mieste, mimo slne¢ného svetla,
pri teplote od 10 °C do 40 °C.

URCENE POUZITIE

Dilata¢ny baldnikovy katéter INVADER™ PTCA je urc¢eny na dilataciu sten6z
v koronarnej artérii alebo Stepov bypassu na zvy3enie myokardialnej perfuzie.
Pacienti musia byt schopni podstupit chirurgické zavedenie koronarneho
bypassu.

Zakrok je indikovany u pacientov s nekalcifikovanymi ickymi
|éziami v jednej artérii, ktoré sa daju dilatovat PTCA katétrom.

Tento postup méze byt vhodny aj pre niektorych pacientov s ochorenim
viacerych artérii a pre pacientov, ktori sa podrobili chirurgickému aorto-
koronarnemu bypassu, ale este stéle sa u nich objavuju:

> opakujlice sa symptomy;

> progresivne ochorenie korondrnych artérif;
> stendza alebo obstrukcia v stepoch bypassu.

7 Alvi

INDIKACIE
Pacienti, ktori st vhodni na perkutannu koronarnu intervenciu (PCI).
Produkt sa nesmie pouzivat u tehotnych alebo dojciacich Zien a u deti.

KONTRAINDIKACIE

Dilata¢ny balénikovy katéter INVADER™ PTCA je kontraindikovany u pacientov:
ktori nemézu podstupit chirurgické zavedenie koronarneho bypassu;

s tplne okludovanymi koronarnymi artériami;

s difuznymi léziami;

50 zavaznou stendzou lavej hlavnej koronarnej artérie.

VAROVANIA A OCHRANNE OPATRENIA

Dilata¢ny balénikovy katéter INVADER™ PTCA je urceny len na jedno
pouZitie, opakované pouzitie sa neodportca. Nesterilizujte ho opakovane.
Katéter uchovavajte na chladnom, suchom a tmavom mieste.

Katéter nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie vytlateného na obale.
Pouzivajte iba zriedenu kontrastnu latku.

Na nafukovanie balénika nepouzivajte vzduch ani ziadny iny plyn.
Skontrolujte, ¢i na obale nie st znaky poskodenia.

Pri nafukovani balénika neprekracujte menovity destrukény tlak uvedeny
v navode na poutzitie.

Odporuca sa pouzit plniace zariadenie so zabudovanym manometrom.
Priemer naftiknutého baldnika nesmie prekrocit priemer artérie v mieste
proximélneho a distdlneho bodu stendzy.

Dilata¢ny balonikovy katéter INVADER™ PTCA smu pouzivat len skdseni
lekari s kvalifikaciou na operacie metédou PTCA.

Pred kateterizaciou poskytnite pacientovi vhodnu antikoagulaénu
avazodilatacnU liecbu.

Operéacia metédou PTCA sa smie vykonavat len v zdravotnickych
zariadeniach, ktoré su v pripade vaznych komplikécii schopné vykonat
nudzové chirurgické zavedenie koronarneho bypassu.

Hemostaticky adaptér v konektore Y neutahuijte, pretoze by sa tym mohol
stlacit tubus, a to by mohlo branit naftknutiu alebo vypusteniu balénika.
Vsetky postupy po zavedeni katétra do tela by sa mali kontrolovat
skiaskopiou vysokej kvality. Katéter nikdy netahajte ani netlacte, pokial
nebude balénik tplne vypusteny pomocou podtlaku. Ak pocas tohto
postupu pocitite odpor, jednoducho preruste ¢innost a pokuste sa
identifikovat pricinu. Potom postupne zastvajte baldnikovy katéter, aby
ste zabranili zauzleniu na proximalnej ¢asti. Ak sa nepodari zistit pricinu,
odstrante cely systém.

Nepouzivajte kontrastné latky Ethiodol alebo Lipiodol.

Zavadzaci systém nevystavujte pdsobeniu organickych rozpustadiel (teda
alkoholu a pod.)

Ak déjde k vaznemu incidentu stvisiacemu s pomédckou, incident okamzite
nahlaste spolo¢nosti Alvimedica a prislusnému kompetentnému organu
alebo regulaénému organu.

Po pouziti méze vyrobok predstavovat potencidlne biologické
nebezpecenstvo. Pri manipuldcii s vyrobkom a pri jeho likvidacii postupujte
v stlade s uznavanou lekarskou praxou, prislusnymi miestnymi zakonmi
a predpismi. Spolo¢nost Alvimedica nezodpoveda za manipulaciu
s produktom ani za jeho likvidaciu po pouziti.

Zhrnutie bezpe¢nosti a klinického vykonu

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

POTENCIALNE NEZIADUCE UCINKY
Disekcia korondrnej artérie
Pretrhnutie, perforacia alebo poskodenie koronarnej artérie
Uplnd obstrukcia koronarnej artérie alebo $tepu bypassu
« Tromboéza koronarnej artérie
Nestabilna angina pektoris;
Akutny infarkt myokardu;
Restendza dilatovanej artérie
Spazmus korondrnej artérie;
Arytmia vratane fibrilacie komor;
Hemoréagia a hematom
Reakcia na lieky, alergicka reakcia na kontrastnu latku;
Hypertenzia alebo hypotenzia
Infekcia;
Arteriovendzna fistula;
Embdlia;
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-« Smrt.
« Urgentny chirurgicky bypass koronarnej artérie pomocou stepu;
« Zlyhanie oblic¢iek

POKYNY NA POUZIVANIE

Pomocny material (nie je sicastou balenia)

- Vodiaci katéter (katétre) s priemerom 5F (1,422 mm) alebo v:
- Injekéné striekacky

- Vodiace dréty s priemerom 0,014 palca (0,356 mm) alebo mensim
- Infla¢né zariadenie

- Puzdro zavddzaca

m

a. Volba sprdvnej velkosti

« Priemer baldnika treba zvolit tak, aby pri nafknuti na menovity tlak tento
priemer neprekrocil priemer korondarnej artérie v mieste proximalneho
a distalneho bodu stenézy.

b. Priprava

Pripravte inflaény roztok, ktorym je zmes kontrastnej latky a sterilného

fyziologického roztoku v pomere 1:1.

Injekénu striekacku s objemom 20 mi napliite priblizne 10 ml fyziologického

roztoku.

Na injekénu striekacku nasadte ihlu, potom ju opatrne zasunte cez distalny

koniec katétra a preplachnite Iimen vodiaceho drétu.

Hrdlo dilata¢ného balénikového katétra INVADER™ PTCA pripevnite k

uzatvéraciemu kohutiku.

K uzatvaraciemu kohutiku pripevnite striekacku a potom ju drzte vo zvislej

polohe s piestom hore. Potiahnite piest, aby sa z balénika odstranil vzduch.

Prostrednictvom striekacky aplikujte podtlak 15 - 20 sekind a uistite sa, ze

zriedenou kontrastnou latkou neprechadzaju ziadne vzduchové bublinky.

Opatrne prestante aplikovat podtlak.

Postup podla potreby zopakujte.

Aplikujte podtlak a potom uzatvéraci kohutik zatvorte.

Uistite sa, ze do systému nevnikne ziadny vzduch. Ku katétru pripevnite

infla¢né zariadenie. Otvorte uzatvaraci kohutik, nafdknite balonik na

menovity tlak a potom skontrolujte celistvost dilatacného balonikového

katétra INVADER™ PTCA.

Aplikujte podtlak a potom uzatvéraci kohutik zatvorte.

Vsunutie

Pomocou hemostatického ventilu pripevnite konektor Y k vodiacemu
katétru, ktory je uz vsunuty do femoralnej artérie.

Prevlecte vodiaci drot (maximalne 0,014” (0,356 mm)) cez vodiaci katéter,
zasuvajte ho a umiestnite ho v pozadovanej polohe.

Opatrne utiahnite hemostaticky ventil konektora Y na vodiacom dréte, aby
ste predisli neimyselnému pohybu vodiaceho drétu.

Zasunte zadny koniec vodiaceho drétu cez distalny koniec katétra
a pripevnite ho ku katétru. Zadny koniec vodiaceho drétu vystupi priblizne
27 cm proximalne od distalneho konca katétra.

o

VAROVANIE: Dotykajlici sa balonik: skusky na stole ukazali, ze do vodiaceho
katétra 6F (alebo vacsieho) je mozné zaviest dva dilatacné balénikové
katétre INVADER™ PTCA s priemerom < 4 mm.

Uvolnite hemostaticky ventil konektora Y a zasurite dilata¢ny balénikovy
katéter INVADER™ PTCA smerom k distalnej ¢asti vodiaceho katétra.

VAROVANIE: dilatacny balonikovy katéter INVADER™ PTCA zastvajte vzdy
len vtedy, ked je vypusteny a nachadza sa na vodiacom dréte.

Hemostaticky ventil konektora Y neutahuijte prili3, pretoze by to mohlo
zabranit prietoku kontrastnej latky inflacnym Itmenom balénika, ¢o by
spdsobilo predizenie doby potrebnej na vypustenie/inflaciu balénika.
Pomocou standardnych angioplastickych metdd pokracujte v postupe
s pouzitim rontgenovej skiaskopie. Radiokontrastné znacky mézu pomoct
pri umiestneni balénika v stenéze.

Poznamka: Odporuca sa, aby vodiaci drot a/alebo balénikovy katéter ostal
v lézii az do ukoncenia dilatacie. Zmeny viskozity kontrastnej latky mozu
ovplyvnit dobu vypustania/nafukovania.

d. Vybratie

« Uvolnite hemostaticky ventil konektora Y.

« Podrzte hemostaticky ventil a vodiaci drét jednou rukou a tubus katétra
druhou rukou.
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- Zatial ¢o jednou rukou drzite vodiaci drét, aby ostal nehybny vo svojej
polohe v koronarnej artérii, vyberte dilatacny katéter z vodiaceho katétra.

Poznamka: Pocas vyberania kontrolujte polohu vodiaceho drétu rontgenovou
skiaskopiou.

« Otvorte hemostaticky ventil konektora Y.
« Vpripade potreby pripravte dalsi dilata¢ny balonikovy katéter INVADER™
PTCA a zopakuijte dilata¢ny postup.

ZODPOVEDNOST A ZARUKA

Spolo¢nost Alvimedica poskytuje zaruku, ze kazdy komponent tohto vyrobku
bol vyrobeny, zabaleny, preskisany a sterilizovany bez akejkolvek chyby
spracovania alebo materilu. Kazdy vyrobok bol pred zabalenim preskusany.
Spolo¢nost Alvimedica vymeni vietky vyrobky s vyrobnou chybou alebo
poskodenym balenim za nové na zaklade rozhodnutia prislusného sidneho
organu.V dosledku biologickych odlisnosti medzi jednotlivcami nie je mozne
zarucit 100 % ucinnost vyrobku vo vietkych pripadoch. Z tohto dévodu,
a tiez preto, ze spolo¢nost Alvimedica nema ziadnu kontrolu nad tym,
ako sa s produktom zaobchadza po jeho predaji, ako sa vyberaju pacienti
a aké metody aplikacie sa pouzivaju, spolo¢nost Alvimedica neposkytuje
Ziadne zaruky na vyrobok, vyslovné ani implicitné, vratane zaruk suvisiacich
s predajnostou a vhodnostou na konkrétny tcel. Spolo¢nost Alvimedica
nenesie priamu ani nepriamu zodpovednost za ziadnu ujmu, $kody alebo
stratu sposobent akejkolvek osobe v désledku pouzivania vyrobku.
Spolo¢nost Alvimedica taktieZ nie je priamo ani nepriamo zodpovedna za
Ziadnu ujmu, 3kody alebo stratu vyplyvajicu z opakovaného pouzivania
alebo opakovanej sterilizacie vyrobku.

OBMEDZENIE ZODPOVEDNOSTI

Spolo¢nost Alvimedica nebude v Ziadnom pripade zodpovedna za osobitné,
nasledné, nepriame, vedlajiie, nahodné alebo trestné skody, za usly zisk,
nemoznost dosiahnut predpokladané uspory ani za iné komer¢né alebo
ekonomické straty akéhokolvek druhu vyplyvajuce z nedodrzania pokynov
v tomto ndvode na poufzitie vratane nedodrzania ochrannych opatreni,
varovani alebo odporucani, ktoré su v navode na pouZitie uvedené.

OCHRANA PRAV DUSEVNEHO VLASTNICTVA

V3etky ochranné znamky, loga, vynalezy, know-how, technolégie, majetkové
informécie a iné prava dusevného vlastnictva suvisiace 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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KATETER DILATASI BALON PTCA INVADER™
KATETER DILATASI BALON PTCA YANG DILAPISI HIDROFILIK

DESKRIPSI

Kateter Dilatasi Balon PTCA INVADER™ adalah kateter dilatasi balon
angopplasti koroner pertukaran repat (RX) monorel yang disterilisasi
Etilena Oksida (EQ). PTCA ALVIMEDICA INVADER™ telah dirancang untuk
melebarkan lesi aterosklerotik stenotik pada pembuluh darah koroner
afau operasi bypass.

Bagian pelebaran kateter adalah balon di dekat ujung distal. Kateter
dilapisi hidrofilik pada poros distal, tidak fermasuk balon. Pita penanda
radiopak terletak di kedua bahu proksimal dan distal dari balon.
Dua penanda kedalaman, di ujung distal, membantu menentukan
kapan balon keluar dari kateter pemandu, baik dalam hal pendekatan
brakialis atau pendekatan femoralis. Lumen yang terpisah pada poros
kateter ditujukan untuk penggunaan sebagai lumen kawat pemandu
yang dimulai sekitar 27 cm dari ujung distal. Ujung proksimal kateter
yang dilapisi PTFE digunakan sebagai port inflasi balon. Balon dipompa
dengan menyuntikkan material kontras dari ujung ini. Material balon
dapat dipompa sesuai dengan ukuran yang ditentukan pada tekanan
yang ditentukan.

Matriks ukuran dan fitur perangkat adalah sebagai berikut:

Tabel 1. Matriks ukuran dan fitur perangkat Kateter Dilatasi Balon PTCA
INVADER ™

o R el e
(mm) Balon (mm) mm;r:‘?: (ban) :.gg;k
1,25 651 001 2, gFo[géf] mm / 8 16
1.50 ?5,] o srogél"l] mnl s 1%
200 5521 e 8 16
22 5151210 FEA™™ 16
20 50n50 5 oose) S 16
275 355505 cosé) 816
30 Goloeai ooy B 16
325 i Se™™ s 16
350 3y oosey 8 16
375 i oo 8 16
a0 oS s ™8 16
450 503 G 8 16
5,00 10,12, 15,20 gfogg,‘]mm/ 8 16
PENYIMPANAN

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

TUJUAN PENGGUNAAN

Kateter Dilatasi Balon PTCA INVADER™ difujukan untuk digunakan dalam
melebarkan stenosis dalam pembuluh darah koroner atau operasi
bypass untuk meningkatkan perfusi miokard.

Pasien harus memenuhi syarat untuk menjalani operasi bypass
koroner.

Hal ini ditunjukkan dengan lesi aterosklerotik non-kalsifikasi pembuluh
darah tunggal pada pasien yang dapat dilebarkan menggunakan
kateter PTCA.

Prosedur ini juga dapat ditunjukkan pada pasien tertentu yang
memiliki penyakit multi pembuluh darah, dan pada pasien yang
telah menjalani operasi bypass koroner aorta tetapi masih memiliki:
> gejala yang berulang;

> penyakit pembuluh darah koroner progresif;

> stenosis atau gangguan pada operasi bypass.



INDIKASI

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

KONTRAINDIKASI

Kateter Dilatasi Balon PTCA INVADER™ memiliki kontraindikasi pada

pasien:

* yang tidak memenuhi syarat unfuk operasi bypass koroner;

« yang memiliki pembuluh koroner yang terhalang sepenuhnya;

 yang memiliki lesi difus;

* yang mengalami stenosis parah pada pembuluh darah koroner
utama kiri.

PERINGATAN / TINDAKAN PENCEGAHAN

* Kateter Dilatasi Balon PTCA INVADER™ dirancang hanya untuk
sekali pakai, tidak dianjurkan untuk digunakan kembali. Jangan
mensterilkannya kembali.

Simpan kateter di tempat yang sejuk, kering, dan gelap.

Jangan gunakan katfeter setelah fanggal kadaluwarsa yang fertera
pada kemasan.

Hanya gunakan material kontras yang diencerkan.

Jangan gunakan udara atau gas lainnya untuk memompa balon.
Periksa kemasan apakah ada kerusakan.

Jangan melebihi tingkat tekanan ledak seperti yang ditunjukkan
dalam Petunjuk Penggunaan saat memompa balon.

Dianjurkan untuk menggunakan perangkat pemompaan dengan
pengukur tekanan terintegrasi.

Diameter balon yang dipompa tfidak boleh melebihi titik-titik di
proksimal dan distal pada stenosis.

Kateter Dilatasi Balon PTCA INVADER™ hanya boleh digunakan oleh
dokter berpengalaman yang telah ferlatih dalam operasi PTCA.
Berikan antikoagulasi dan ferapi vasodilatasi yang sesuai sebelum
kateterisasi.

Operasi PTCA hanya boleh dilakukan di pusat kesehatan yang
mampu melakukan operasi bypass koroner darurat jika terjadi
komplikasi yang parah.

Jangan kencangkan adaptor hemostatis di konektor Y, karena
dapat menekan poros, sehingga menghalangi pemompaan dan
pengempisan balon.

Semua prosedur yang dijalani setelah kateter dimasukkan ke
dalam tubuh harus dilakukan dengan fluoroskopi berkualitas.
Jangan pernah menarik atau mendorong kateter kecuali balon
telah dikempiskan sepenuhnya dengan vakum. Jika terjadi
hambatan selama prosedur, cukup hentikan dan coba untuk
mengidentifikasi penyebabnya dan kemudian arahkan kateter
balon secara bertahap untuk mencegah terbelit pada poros
proksimal. Jika Anda gagal mengidentifikasi penyebabnya, hapus
seluruh sistem.

Jangan gunakan material konfras Ethiodol atau Lipiodol.

Jangan biarkan sistem penyisipan terkena pelarut organik
(mis. alkohol, dil.)

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

Produk ini bisa berpotensi biohazard, setelah digunakan. Produk ini harus
ditangani dan dibuang sesuai dengan praktik medis yang disetujui
oleh hukum dan peraturan setempat yang berlaku. Alvimedica tidak
bertfanggung jawab atas penanganan dan pembuangan produk
sefelah digunakan.

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 fersedia.

KEMUNGKINAN KEJADIAN TAK DIHARAPKAN

* Pembedahan pembuluh darah koroner

* Robekan, perforasi, atau kerusakan pada pembuluh darah koroner

* Gangguan menyeluruh pada pembuluh darah koroner atau operasi
bypass

« Trombosis pembuluh darah koroner

Angina tidak stabil

* Infark miokard akut

Restenosis pembuluh darah yang melebar
Kejang pembuluh darah koroner

Aritmia, termasuk ventrikel fibrilasi

Perdarahan dan hematoma

Reaksi obat, reaksi alergi terhadap material kontras
Hipertensi - hipotensi

Infeksi

Fistula arteriovenosa

Embolisme

Kematian

Operasi cangkok bypass arteri koroner darurat
Gagal ginjal

PETUNJUK PENGGUNAAN

Material tambahan (tidak termasuk dalam kemasan)

Kateter pemandu dengan diameter 5F (1,422 mm) atau lebih besar
Jarum suntik

Kawat pemandu dengan diameter 0,014 inci (0,356 mm) atau kurang
Alat pemompa

Selubung pengantar

a. Memilih ukuran yang tepat

Diameter balon harus dipilih sehingga, kefika dipompa pada tekanan
nominal, fidak akan melebihi diameter pembuluh darah koroner pada
fitik-titik proksimal dan distal pada stenosis.

b. Persiapan

Siapkan larutan pemompaan dari campuran material kontras 1:1
dan larutan salin steril.

Isi alat suntik 20 cc dengan larutan salin sekitar 10cc.

Tempatkan jarum pada alat suntik, lalu masukkan jarum dengan
hati-hati melalui ujung distal kateter dan bilas lumen kawat
pemandu.

Pasang stopcock pada hub Kateter Dilatasi Balon PTCA INVADER™.

Pasang alat suntik ke stopcock, lalu pegang alat suntik secara vertikal
sehingga pengisapnya berada di atas. Tark plunger dan bersihkan
balon udara.

Gunakan vakum dengan alat suntik selama 15-20 detik dan pastikan
fidak ada gelembung udara yang melewati material kontras yang
diencerkan.

Hentikan vakum dengan hati-hati.

Ulangi proses ini jika diperlukan.

Gunakan tekanan negatif, lalu matikan stopcock.

Pastikan fidak ada udara yang masuk ke sistem; pasang perangkat
pemompaan ke kateter. Nyalakan stopcock, pompa balon hingga
fekanan nominal, lalu periksa integritas Kateter Dilatasi Balon PTCA
INVADER™.

Gunakan tekanan negatif, lalu matikan stopcock.

o

Penyisipan

Pasang konektor Y ke kateter pemandu yang sudah dimasukkan
ke dalam pembuluh darah femoralis untuk menggunakan katup
hemostatis.

Masukkan kawat pemandu (maksimum 0,014” (0,356 mm)) melalui
kateter pemandu, arahkan dan kemudian letakkan sesuai kebutuhan.
Kencangkan katup hemostatis konektor Y pada kawat pemandu
secara perlahan unfuk mencegah pergerakan kawat pemandu yang
fidak diinginkan.

Sisipkan ujung belakang kawat pemandu melalui ujung distal kateter
dan pasang pada kateter. Ujung belakang kawat pemandu akan
keluar sekitar 27 cm proksimal pada ujung distal kateter.

.

PERINGATAN: Balon kissing: pengujian bangku telah menunjukkan
bahwa dua Kateter Dilatasi Balon PTCA INVADER™ dengan diameter
<=4mm dapat dimasukkan di kateter pemandu 6F (atau lebih besar).

Longgarkan katup hemostatis dari konektor Y dan arahkan Kateter
Dilatasi Balon PTCA INVADER™ ke arah bagian distal kateter pemandu.

PERINGATAN: selalu arahkan Kateter Dilatasi Balon PTCA INVADER™
saat dikempiskan dan berada pada kawat pemandu.

c?Alvimedi(:a

Jangan terlalu mengencangkan katup hemostatis konektor Y, karena
hal ini dapat mencegah lewatnya material kontras melalui lumen
pemompaan balon, sehingga mengakibatkan pemanjangan waktu
pengempisan/pemompaan balon.

Menggunakan teknik angioplasti standar, lanjutkan prosedur dengan
fluoroskopi. Penanda radiopak dapat membantu menempatkan
balon pada stenosis dengan lebih baik.

Catatan: Dianjurkan agar kawat pemandu dan/atau kateter balon
tetap berada dalam lesi sampai pelebaran selesai. Variasi dalam
kelekatan material konfras dapat memengaruhi wakiu pengempisan/
pemompaan.

d. Pelepasan

Longgarkan katup hemostatis dari konektor Y.

Pegang katup hemostatik dan kawat pemandu dengan satu tangan
dan poros kateter dengan tangan satunya.

Saat kabel pemandu tidak bergerak untuk mempertahankan
posisinya dalam pembuluh darah koroner, lepaskan kateter
pelebaran dari kateter pemandu.

Catatan: Selama pelepasan, periksa posisi kawat pemandu dengan
fluoroskopi.

* Nyalakan katup hemostatis dari konektor Y.
« Jika perlu, siapkan Kateter Dilatasi Balon PTCA INVADER™ Iainnya dan
ulangi proses pelebaran.

TANGGUNG JAWAB DAN GARANSI

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

BATASAN KEWAJIBAN

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

PERLINDUNGAN HAK KEKAYAAN INTELEKTUAL

Semua merek dagang, logo, penemuan, pengetahuan, feknologi,
informasi kepemilikan, dan hak kekayaan infelektual lainnya dari
produk ini adalah milik Aivimedica. Alvimedica memiliki semua hak
untuk menuntut, menggugat, mencari bantuan sebelum otoritas
yudisial jika terjadi pelanggaran terkait penggunaan yang tidak sah
atau penyalahgunaan kekayaan infelektual atau rekayasa balik yang
ferkait dengan produk.

Tabel penyesuaian balon PTCA INVADER™
* tekanan (bar) | diameter (mm)

Catatan: Silakan lihat halaman 3
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YKPAIHCbKA

KATETEP BAJIOHHOI AUNATALII 411 YTKA INVADER™
KATETEP BAJIOHHOI UNTATALIT 1A YTKA 3 F14PO®IIbBHUM
MOKPUTTAM

onuc

Karetep 6anoHnHoi gunatauii gna YTKA INVADER™ — ue oaHo-
Pa30Buii MOHOPENKOBWII WBUAKO3MiHHWIA (RX) KaTeTep 6anoHHOT
Avnatauii AnA KOPOHapHOI aHrionnacTuku, CTepunizoBaHunin
etuneHokcnaom (EO). YTKA INVADER™ ig ALVIMEDICA npusHayeHa
ANA Aunarauii CTeHO3yI0UMX aTePOCKNEPOTUUYHNX yPaXKeHb KOPOHAPHUX
apTepiit a6o CyAVHHMX LWYHTIB.

YacTrHolo KaTeTepa, Lo PO3LINPIOETLCSA, € 6anoH 6inA AUCTanbLHOro
KiHUA. KaTeTep Mae rigpodinbHe NOKpUTTA Ha AUCTanbHOMY CTPUXKHI,
3a BUHATKOM 6asoHa. PeHTreHOKOHTPaCTHI MapKepHi CMyri1 po3TalloBaHi
AK Ha NPOKCMManbHOMY, TaK | Ha AUCTaNbHOMY CKaTax GanoHa.
[Ba MapKepu rMNBUHN Ha NPOKCUMaNbHOMY CTPVXHI loNnomaraloTb
BU3HAUMTL, KON 6anoH BUXOAWUTD i3 NPOBIAHNKOBOrO KaTeTepa,
y BUMajKax nne4yoBoro abo CTerHOBOro OCTyny BianosigHo. Okpemuit
MPOCBIT Ha CTPUXKHI KaTeTepa Npr3HaueHnin AnA BUKOPUCTaHHA AK
NPOCBITY NPOBIJHMKa, MOYNHAIOUM Ha BifCTaHi NprGansHoO 27 cm Big
[VCTanbHOro KiHUA. [poKcManbHUi KiHewb Katetepa, nokputuii MTOE,
BUKOPVCTOBYETHCA AIK OTBIP ANA HajyBaHHA 6anoHa. banoH HagyBaeTbca
LIIAXOM BBE[IEHHA KOHTPACTHOI PeYOBMHM i3 LIboro KiHuA. Matepian
6asnoHa Moxe HaflyBaTUCA [10 3a[1aHOr0 PO3MIPY 3a 3a[aHOTO TUCKY.
Tabnuua po3mipie | XapakTepyuCTUK NPUCTPOIO HaBeaeH HIKYe:

Tabnuus 1. Tabnuua po3mipis i xapaKTepUCTUK KaTeTepa 6anoHHoI
avinatauii gna YTKA INVADER™

6anona 6anoua (mm) JcHost T™MCK ThEK
() NPOBIAHMKOBOrO (o) pospusy

KateTepa (6ap)
125 ‘1"'; o2 SF(1,4MM/0,056) 8 16
150 ?’5’1 % SF(1,4mMm/0,056) 8 16
2,00 Sorgs P sEamm/0056) 8 16
2,25 2'0,1 ‘2"51 215 sE(1,4mm/0056) 8 16
2,50 2'5’1 ‘3)8 2,120 sE(1amn/0056) 8 16
275 2'5,1 gbj 2,120 5E(14mu/0056) 8 16
3,00 2'5’1 ng 2,120 sE(1,4ma/0056) 8 16
3,25 % SF(.4mM/0056) 8 16
3,50 lg ;g 2% sF(amm/0056) 8 16
3,75 % SF(.4mM/0056) 8 16
4,00 ;g ;g W% sFaamm/0056) 8 16
4,50 % SF(.4mM/0056) 8 16
5,00 10,12,15,20  SF(1,4Mm/0056) 8 16
3BEPITAHHA

36epiraTi B NPOXONOAHOMY CyXOMy MicLi, Nofai Bifj COHAYHUX NPO-
MeHiB, 3a Temnepatypw Bia 10 °C go 40 °C.

MPU3HAYEHHA

Katetep 6anoHHoi gunatauii gnsa YTKA INVADER™ npusHauenuin ana

Avnarauii CTeHo3iB KopoHapHOT apTepii abo CyANHHOTO LWyHTa AnA

noKpalleHHa nepdysii Miokapaa.

« [lauieHTyi NOBMHHI BiANOBIAaTU BUMOram Ans onepaLii KopoHapHOro
LYHTYBaHHA.

« BiH nokasaHwuit nauieHTam i3 HekanbLMdiKoBaHUMM aTepOCKNepo-
TUYHUMW YPaXKeHHAMM OfHi€l apTepii, AKi MOXHa po3lWnpioBaTy 3a
Aonomoroto KateTepa ana YTKA.

+ La npoueaypa Takox Moxe 6yTi nokasaHa NeBHUM NallieHTam
3 ypaxeHHAM [leKiNbKoX apTepilt, a Takox naujieHTam, AKi nepeHecnn
orepaLito a0pTO-KOPOHAPHOTO LYHTYBaHHA, aje BCe e MatoTb:
> NOBTOPHI CMNTOMU;
> nporpecyioyy iiemiyHy xsopoby cepus;
> CTeHO03 a60 OGCTPYKLIiIO B LyHTaX.

40

MOKA3AHHA

MauieHTn, AKi BiANOBIAaTL KPUTEPIAM ANA NPOBEAEHHA Yepe3LuKip-
HOro KOPOHapHOro BTpyyYaHHA (YKB).

Mpenapat He cnif 3aCTOCOBYBATU BariTHNM, XiHKaM, AKi roayoTb
rpyAAak, Ta NauieHTam JUTAYOTO BiKy.

MPOTUNOKA3AHHA

Katetep 6anonHoi gunatauii gna YTKA INVADER™ npotvnokasaHnii
nauieHTam:

« AKi He NiAxoAATb ANA onepaLii KOPOHAPHOTO WYHTYBaHHS;

« AKi MaloTb MOBHY HENPOXiAHICTb KOPOHAPHWX apTepiit;

« AKi MaloTb ANQY3HI ypaxKeHHs;

+ AKi MaloTb BaXKUI CTEHO3 NiBOI rONOBHOI KOPOHapHOI apTepii.

MONEPEOMKEHHA / 3ACTEPEXKEHHA

« Karetep 6anonHoi gunatauii ana YTKA INVADER™ po3paxoBaHui
SVLLE Ha OAHOPA30BE BUKOPUCTAHHS, MOBTOPHE BUKOPUCTAHHA He
pekomeHyeTbcA. He nignAarae noBTOpHiii cTepunisadlii.

« 36epiraiiTe KaTeTep y NPOXONOAHOMY, CyXOMY Ta TEMHOMY MiCLi.

« He BuKopucTOBYiiTe KaTeTep MicnA 3aKiHUeHHA TepMiHY NPUAATHOCTI,
3a3HaYE€HOrO Ha yNaKoBLy.

« BukopucToByiiTe nuLLe po3BefeHuii KOHTPaCTHUIA MaTepian.

« He BUKOPMCTOBYITE MOBITPA UM iHLWINI ra3 ANA HaKauyBaHHA G6anoHa.

« MMepeBipTe ynakoBKy Ha HAABHICTb MOLIKOMMKEHD.

- He nepesuuyiiTe HOMiHaNbHWIN TUCK PO3PUBY, 3a3HayYeHNN
B IHCTPYKLii i3 3aCTOCYBaHHSA, Nifj Yac HakadyyBaHHA 6anoHa.

« PekomeH[y€eTbCA BUKOPUCTOBYBATV NPUCTPIN AN HaKauyBaHHA
3 B6Y/J0BaHUM MaHOMETPOM.

« [liameTp HapyTOro 6anoHa He NOBUHEH NEPEBULLYBATUCA B TOUKAX, PO3-
TaloBaHuNx 6e3nocepeaHbo NPOKCUMaNbHO Ta ANCTANbHO Bifl CTEHO3Y.

« Kartetep 6anoHHoi gunarauii gns YTKA INVADER™ mae BriKopucTo-
BYBaTWCA NIILLE AOCBIAYEHNMI NIKapPAMU, AKI NPOMALLIN NiArOTOBKY
ujof0 onepaliin YTKA.

« Tepep KkaTeTepy3aLli€io NPOBeAiTh BiANOBIAHY aHTUKOAryNAHTHY Ta
BasofunataliiiHy Tepanito.

« Onepauia YTKA noBMHHa NPOBOAUTUCA TiNbKN B MENYHUX 3aK/a-
[iax, AKi MOXYTb MPOBECTN EKCTPEHE KOPOHAPHE LYHTYBAHHA B pasi
BaXKUX YCKNaAHEHb.

« He 3ataryiiTe remocTaTMuHUi agantep B Y-nogibHomy 3'eaHyBaui,
OCKiNbKM Lie MOXe CTUCHY T CTPVKEHD, L0 NePeLIKOfKaTuMe Hazy-
BaHHIO Ta 3[)yBaHHI0 6anoHa.

« Yci npoueaypu, AKi NPOBOAATLCA MICNA BBEAEHHA KaTeTepa
B OpraHi3m, NOBVHHI NPOBOAUTUCA Nifj AKICHOIO PEHTreHOCKOoNi€l0.
MpocysaiiTe KateTep TiNbKK MiC/A NOBHOIO 3AyBaHHA 6anoHa nia
BaKyyMoM. fKLLO nifj yac npoLeAypy BUHUKHe Byfib-AKui onip,
3yNUHITBCA Ta CNPOGYIiTe BU3HAYNTU NPUYMHY, @ NOTIM NOCTYNOBO
npocyBaiiTe 6anoHHWI1 KaTeTep, o6 3ano6irTM BUHMKHEHHIO nepe-
TVIHIB Ha NPOKCMMANbHOMY CTPVXHI. fKLLO HEe BAAETbCA BUSHAUNTY
NPUYMHY, BUAMITb YCIO CUCTEMY.

« He BMKOPWCTOBYITE KOHTPACTHI pe4oBUHY eTiogon abo niniofon.

« He ponyckaiite KOHTaKTy CUCTEMU BBEJJEHHA 3 OPraHiuHNMU PO3-
UYMHHVKaMK (HanpyKnag, CMpTOM TOLLO).

« AKWO 3 NPUCTPOEM CTaBCA HeGe3neUYHUit iIHUMAEHT, HeranHo
nosigomTe npo ue komnaii Alvimedica Ta BiagnNoBigHUM
KOMMETeHTHI opraHizaLii un perynaTopHoMy opraHy.

Bupi6 moXe CTaHOBWTU NOTeHLiNHY 6ionoriyHy Hebesneky micna
BMKOPUCTaHHA. Po6oTa 3 BUPO6GOM Ta MOro yTunisauis NoBUHHI
3aicHIOBaTMCA BIANOBIAHO A0 3aranbHONPUIHATOI MeANYHOT
NpaKTNKK, BiANOBIAHMX MicLieBMX 3aKoHIB i npaBun. KomnaHia
Alvimedica He Hece BiNOBIAANBbHOCTI 33 NOBOAXEHHA 3 BUPO6OM Ta
oro yTunisaito Nicna BUKOPUCTaHHA.

Pesiome 3 6e3ne4yHOCTi Ta KNiHiYHOT epeKTUBHOCTI

Pesiome 3 6e3neyHoOCTi Ta KNiHiuHOT epekTBHOCTI (SSCP) ANnA Luboro
NPUCTPOIO AOCTYMHO Ha Be6-caiTi Alvimedica www.alvimedica.com
iy 6a3i saHux EUDAMED, 3a HasABHOCTI.

MOXJBI NOBIYHI ABULLA

« Po3ciyeHHA KopoHapHoi apTepii

Po3pu, nepdopauis abo NOLKOAKEHHA KOPOHAPHOI apTepii
MoBHa 06CTPyKL|iA KOpOHapHOi apTepii a0 CyAVHHOTO LWYyHTa
Tpom603 KopoHapHoi apTepii

HecrabinbHa cTeHoKapais

focTpuin iHpapKT Miokapaa

PecTeH03 po3wwpeHoi apTepii

7 Alvi

Cna3sm KopoHapHoi apTepil

ApnTmii, y Tomy uncni Giépunauis WwiyHouKis
KposoBunus i rematoma

Peakuii Ha nikapcbki npenapatu, anepriyHa peakLisn Ha KOHTPacTHY
peyoBuHY

FinepToHia — rinoToHis

IHdekuia

ApTepioBeHo3Ha dicTyna

Em6onis

CmepTb

HeBigknagHa onepaLlin aOPTOKOPOHAPHOTO LWYHTYBAHHA
HupkoBa HefjocTaTHICTb

IHCTPYKUIA 13 3ACTOCYBAHHA

JMonomixHi MaTepianu (y KOMNIEKT He BXOAATb)

- MMposiaHuKosui (-i) KateTep (-1) AiameTpom 5F (1,422 Mm) abo Ginblue
- Wnpuun

MposigHvku giametpom 0,014 atorima (0,356 Mm) a6o MeHLe

- MpucTpiii AnA HakauyBaHHA

Crunet-katetep

a. Bubip npasunsHozo po3mipy

[iameTp 6anoHa cnif NinéupaTy Takum YMHOM, |06 Y HaKauaHOMy CTaHi
3a HOMIHaNbHOTO TUCKY BiH He NepesuLLyBaB AiaMeTp KOPOHapHOT
apTepii B TouKax, po3TalloBaHuX 6e3nocepeiHbO NPOKCMMAbHO Ta
[QNCTaNbHO Bif CTEHO3Y.

6. lMiozomoeka

MpuroTyiiTe po3unH ANA HakauyBaHHA i3 Cymilli KOHTPaCTHOI peyo-
BUHV Ta CTepusIbHOro ¢i3ionoriyHoro po3uunHy B nponopuii 1: 1.
Habepitb y 20-ky60Buii wnpuy npnbnustHo 10 mn disionoriyHoro
PO3UMHY.

YCTaHOBITb rONKY Ha WNPULL, a NOTIM 06epeXHO BBEAITb rONKy Yepes
L[VCTanbHUIA KiHeLb KaTeTepa Ta MpOMMIATE NPOCBIT NPOBIAHMKA.
MpuiegHaiiTe 3anipHUi KpaH Ao BTYIKK KaTeTepa 6anoHHoI gunaraii
nna YTKA INVADER™.

MpuieaHaiiTe WNpWL A0 3aNipHOro KpaHa, a NoTiM yTpUMyITe WnpuLy
BEPTUKasbHO, W06 110ro noplueHs 6yB yropi. BUTArHiT nopiueHs
i BUAaniTb NOBITPA 3 6anoHa.

CTBOPITL BaKyyM 3a JOMOMOrolo WnpuLa npotarom 15—20 cekyHp
i nepekoHaiTecs, Lo Yepes po3seieHy KOHTPACTHY PEUOBMHY He
npoxoaATb bynbballKy NoBiTpA.

O6epeXHO NPWMUHITL BiikauyyBaTy NOBITPA.

MoBTOPITb NpoLIEC 3a HEOBXIAHOCT.

CTBOpITb HEraTUBHWIN TUCK, @ NOTIM NepeKpuiiTe 3anipHW KpaH.
MepekoHaiiTecs, WO B CUCTeMy He NOTpannAE NoBiTPA; NpUEAHalTe
NpUCTPI ANA HakauyBaHHA [0 KaTeTepa. MpuBeAiTb y Aito 3anipHun
KpaH, HakauaiiTe 6anoH Ao po60oyoro THCKy, a MoTiM NepesipTe Linic-
HiCTb KaTeTepa 6anoHHoI Aunatadii gna YTKA INVADER™.
CTBOpITb HEraTUBHWMIN TUCK, @ NOTIM NePEeKPUiATe 3anipHW KpaH.

6. BeedeHHs

«+ 3a OMNOMOrolo reMOCTaTUYHOTO KanaHa npueaHaTe Y-noaibHuin
3'€jHyBaY /10 NPOBIAHNKOBOTO KaTeTepa, BXe BBEIEHOTO B CTETHOBY
apTepito.

MpoBeaiTb NpoBiaHMK (Makcumym 0,014” (0,356 Mm)) yepes NpoBia-
HUKOBWI KaTeTep, NPOCYHbTE MO0 10 NOTPIGHOT AiNAHKN.
O6epexHO 3aTATHITb FeMOCTaTUUHII KNaraH Y-NogiGHoro 3'eHyBaya Ha
NpPOBIAHVIKY, W06 3an06irT HeHaBMCHOMY NMepPeMilLieHHIO MPOBIHKA.
BcTaBTe 3a7jHill KiHeLib NPOBIAHNKa Yepe3 AUCTaNbHWI KiHeLlb KaTe-
Tepa Ta NpWEaHaiiTe NOro o KaTeTepa. 3aAHiN KiHelb NPOoBiAHNKa
BUiAAe NPUBAM3HO Ha 27 CM NPOKCUMATbHIlIE ANCTaNbHOTO KiHUA
KateTepa.

YBATA: TexHika 3 ABoma 6anoHamu (kissing balloon): cteHposi
BUNpPOBYBaHHA NOKasany, o B NPOBIAHNKOBUI KaTeTep 6F (abo
6inblue) MoxHa BBeCTW ABa KaTeTepa 6anoHHoi avnatadii ana YTKA
INVADER™ piameTpom < 4 Mmm.

BianycTiTb remoctaTnuHuii KnanaH Y-nogibHoro 3'eHyBaya Ta
npocyHbTe KaTeTep 6anoHHoT gunatadii ana YTKA INVADER™ pno
[VCTanbHOI YaCTUHU NPOBIHNKOBOrO KaTeTepa.

YBATA: npocyBaiiTe KateTep 6anoHHoi Aunatauii ana YTKA
INVADER™, TinbKu Konu BiH nepebyBa€ B CnyLeHOMy CTaHi Ta Ha
NPOBIAHNKY.



« He 3aTAryiiTe remocTaTuyHWit KnanaH Y-noai6Horo 3'ejHyBaya
3aHaaTo CUNbHO, OCKiNbKMN ue Moxe nepewwKkognTu NPOXoaXKeHHI0
KOHTPaCTHOro MaTepiany uYepes NpocBiT ANA HaayBaHHA 6anoHa,
1|0 NpU3Be/ie 10 NO/JOBXEHHA Yacy HajlyBaHH / 3yBaHHA 6anoHa.
BuKopucTOoByloUM CTaHAaPTHI MeTOAM aHrionnacTukuM, npo-
AOBXyWUTe npoueaypy Mifj PEHTreHOCKONIYHUM KOHTPONeM.
PeHTreHOKOHTPaCTHi MapKepu MOXyTb JONOMOITH Kpalle po3Ta-
wyBaTV 6anoH y CTeHOo3i.

MpumiTKa. PeKoMeHy€ETbCA 3aNMLLIaTV NMPOBIAHWK i/abo 6anoHHWI KaTe-
Tep B ypakeHHi 10 3aBeplueHHA AunaTtauyii. BigMiHHOCTI y B'A3KOCTi KOH-
TPaCTHOro MaTepiany MOXyTb BIIMHY TV Ha Yac 3lyBaHHA / HaJlyBaHHS.

2. Butimanusa

BignycTiTb remocTaTuyHMit KnanaH Y-nopi6Horo 3'eaHyBava.
YTpumyiiTe reMoCTaTUYHWIA KNnanaH i NPOBiAHUK OfHIEI PyKOIo,
a iHLWOIo — CTPUXeHb KaTeTepa.

YTpUMyIoUM NPOBIAHNK HEPYXOMO, 06 36epertu oro NoNoXeHHs
B KOPOHAPHIli apTepil, BUIMITb KaTeTep Ana Aunatadii 3 npoBigHn-
KOBOTO KateTepa.

MpumiTka. Iig yac BUAMaHHA CTEXTe 3a NONOXKEHHAM NPOBIAHNKA 32
Aonomoroto peHTI’EHDCKOI’IfI‘.

« TMpuBepiTb y Aito reMoCTaTUYHWMIA KNanaH Y-noaibHoro 3'eAHyBava.
« 3a HeobXigHOCTI NiAroTy#Te iHWWIl KaTeTep 6anoHHoT Aunatauii Ana
YTKA INVADER™ i noBTOpITb NpoLec Annatawii.

BIAMOBIAAJIbHICTb I TAPAHTIA

Komnanisa Alvimedica rapaHTye, o KOXeH KOMMOHEHT Liboro BUpoby
6yn0 BUroTOBNIEHO, yNakoBaHO, BUNPOGYBaHO Ta CTepunizoBaHo 6e3
Oyab-AKMX fepeKTiB BUrOTOBNEHHA Y MaTepiani. KoxeH BUpi6
NPONWOB nepeBipKy nepea nakyBaHHAM. KomnaHia Alvimedica
3aMiHUTb Byb-AKWII NPOAYKT i3 AedekTamMu BUPOGHMUTBA Umn
YNaKoOBKM Ha HOBWI 3a PilleHHAM KOMMNETEHTHOro 3060B'A3yI040r0
CypoBoOro opraHy. Yepes 6ionoriuHi BiAMiHHOCTI B pi3HUX OCi6
OoAeH BUPI6 He € Ha 100 % epeKTUBHIM Y KOXXHOMY BUMaAKY. I3 L€l
NPUYMHY, @ TaKoX OCKinbku Alvimedica He KOHTpoONIOE yMOBY, 3a
AKNX BUPIG BUKOPWCTOBYETLCA NicisA NMpofaxy, Biabip nauieHTis
i meToan 3acTocyBaHHs, Alvimedica He pae XofHuX NpAMUX abo
HenpAMWX rapaHTii WoAo BUpoby, 30Kpema rapaHTii ToBapHOI AKOCTI
Ta NPUAATHOCTI ANA neBHoi Uini. Alvimedica He Hece npamoi un
onocepeaKoBaHOI BIANOBIAaNbHOCTI 3a GyAb-AKi TpaBMU, 36UTKM un
BTpaTN 6yAb-AKOT 0COGM BHACNIAOK HEMPABU/IbHOTO BUKOPUCTAHHSA
BMpoby, a Takox Alvimedica He Hece NpAMOI UM onocepeKoBaHOT
BifiNOBIAANbHOCTI 3a ByAb-AKi TPaBMK, MOLWKOKEHHSA UM BTPaTH,
AKI MOXYTb BUHUKHY TV BHAC/iJOK MOBTOPHOIO BUKOPUCTaHHA abo
MOBTOPHOI cTepunizaLii.

OBMEXXEHHA BIANOBIAANIbHOCTI

3a ofHux ob6cTaBuH KoMmnaHia Alvimedica He Hece BignoBiganbHo-
cTi 33 6yAib-AKi GaKTUYHI, NOGIUHI, HENPAMI, CyNyTHi, BUNaaKoBi U1
wTpadHi 36MTKN, abo BTpaueHy BUrofy, abo HEOTPUMaHHA OYiKyBaHOT
eKOHOMIT, 60 iHLLi KOMepLiiHi Y1 eKOHOMIUHI BTpaTV ByAb-AKOro pogy,
L0 BUHUKaIOTb YHACNiAoK 6yfib-AKOro MOpyLIeHHA LX IHCTPYKLIN i3
3aCTOCYBaHHA, 30KPeMa MopyLIeHHs Gyab-AKUX 3acTepexeHb, rnore-
pemxkeHb Ta/abo GyAb-AKUX peKoMeHAaLild, 3rafjaHnX TyT.

3AXUCT NPAB IHTENEKTYAJIbHOI BIACHOCTI

Yci ToprosenibHi MapKu, IOroTUnK, BUHaXo[W, HOy-Xay, TeXHONOTIi,
KoHiaeHUiHa iHpopmaLis Ta iHWi NpaBa iHTeneKTyanbHoOI BRaCHOCTI
Ha Leil BUPi6 Hanexartb BUKMoOYHO KomnaHii Alvimedica. Alvimedica
36epirae 3a co6oto BCi Npasa BUMaraTu, NoAaBaTu No3o., JoMaraTucs
CyAOBOrO 3aXVCTy B CyAOBIX OpraHax y pasi nopyLleHHA NpaB Yy 3B'A3Ky
3 6y[1b>ﬂKI/IM HECaHKL[iOHOBaHVIM BUKOPUCTAHHAM abo HenpasuibHUM
BUKOPUCTaHHAM iHTeNeKTyasbHOI BflacHOCTi abo KonitoBaHHAM BUPOOY.

i i Ti ana YTKA INVADER™
*Tuck (6ap) | aiametp (Mm)
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SLOVENSCINA

BALONSKI DILATACIJSKI KATETER PTCA INVADER™
BALONSKI DILATACIJSKI KATETER PTCA S HIDROFILNO PREVLEKO

OPIS

Balonski dilatacijski kateter PICA INVADER™ je hitri izmenjevalni (RX)
koronami angioplasticni balonski dilatacijski kateter z enim vodilom za
enkratno uporabo, steriliziran z efilenoksidom (EO). Kateter ALVIMEDICA
INVADER™ PTCA je namenjen za $irienje stenoticnih aterosklerotic¢nin lezij
v koronarnih arterijah ali obvodnih presadkin.

Razsiritveni del katetra je balon blizu distalne konice. Katefer ima na
distalni osi, z iziemo balona, hidrofilno previeko. Radioneprepustni
oznacevalni pasovi so na proksimalnem in distalnem ramenu
balona. Dva ozna¢evalca globine na proksimalni osi sta v pomo¢
pri ugotavijanju, kdaj balon izstopi iz vodilnega katetra pri brahialnem
oziroma femoralnem pristopu. Lo¢ena svetlina na osi katetra se
uporablja kot svetiina vodilne Zice in se za¢ne priblizno 27 cm od
distalne konice. Proksimalni konec katetra, previeen s PTFE, se uporablja
kot odprtina za polnjenje balona. Balon se napolni z vbrizgavanjem
kontrastnega sredstva s tega konca. Material balona je mogoce
napolniti do dolo¢ene velikosti pod dolo¢enim flakom.

Maitrika velikosti in funkcije naprave so navedene spodaj:

Tabela 1. Matrika velikosti in funkcije balonskega dilatacijskega katetra
PTCA INVADER™

DO oguna RSN Nom:  Namei
:::l;;m balona (mm) Kg;‘.gl'?oego bar) tiak (bar)
12 T oy 8
180 %'t Gasy e 18
200 551" Gosey T 8 16
2,05 6,‘10,512,15, gFO(s'IéA”l]mrn/ 8 16
260 Go'%30,34 oosé) 18
275 G230, oosé) 6 18
300 550550 5 oosen T 8 16
325 J8dbar oos) 6 16
350 505 oosey 8 16
375 J8abay oos) o 16
400 8 55sa " Sosey T 8 16
40 g afa S e 16
5,00 10,12,15,20 gdA™™ 8 16
SHRANJEVANJE

Hranite na hiadnem in suhem mestu, zas¢itenem pred sonéno svetiobo,
pri temperaturi od 10 °C do 40 °C.

PREDVIDENA UPORABA

Balonski dilatacijski kateter PTCA INVADER™ je namenjen za razsiritev
stenoz v koronami arteriji ali obvodnem presadku, da se poveca mio-
kardna perfuzija.

* Bolniki moraijo biti upravi¢eni do obvodne koroname operacije.
Indiciran je za bolnike z nekalcificiranimi ateroskleroti¢nimi leziiami na
eni arteriji, ki jih je mogoce razsiriti s katetrom PTCA.

Ta postopek je lahko indiciran tudi pri nekaterih bolnikih z boleznijo
na vec arterijah in bolnikih, ki so bili operirani s koronarmim obvodom
na aorti, vendar imajo $e vedno:

> ponavijgjoce se simptome;

> progresivno bolezen koronarne arterije;

> stenozo ali obstrukcijo v obvodnih presadkih.

INDIKACIJE
Bolniki, ki so primerni za perkutano koronarmo infervencijo (PCI).



Izdelka se ne sme uporabljati pri nose¢nicah, doje¢ih materah in pedi-
afriénih bolnikih.

KONTRAINDIKACIJE

Balonski dilatacijski kateter PTCA INVADER™ je kontraindiciran pri bolnikih:
* ki niso upravic¢eni do obvodne koroname operacije;

* kiimajo popolno obstrukcijo koronarnih arterij;

* ki imajo difuzne lezije;

* ki imajo hudo stenozo leve glavne koroname arterije.

OPOZORILA/PREVIDNOSTNI UKREPI

* Balonski dilatacijski kateter PTCA INVADER™ je samo za enkratno upo-
rabo, zato ponovna uporaba ni priporocliva. Ne smete ga ponovno
sterilizirati,

Kateter hranite v hladnem, suhem in temnem prostoru.

Katetra ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnost, ki je
natisnjen na ovojnini.

Uporabljajte samo razred&eno kontrastno sredstvo.

Za polnjenje balona ne uporabljajte zraka ali drugih plinov.
Preverite ovojnino, da ni poskodovana.

Pri polnjenju balona ne prekoracite nazivnega razpo¢nega tlaka,
navedenega v navodilin za uporabo.

Priporo¢amo uporabo pripomocka za polnjenje z vgrajenim
manometrom.

Premer napolnjenega balona ne sme segati ez tocke, ki so nepos-
redno proksimaino in distaino glede na stenozo.

Balonski dilatacijski kateter PTCA INVADER™ smejo uporabljati samo
izkuseni zdravniki, ki so bili usposoblieni za operacije PTCA.

Pred vstavijanjem katetra izvedite ustrezno antikoagulacijsko in vazo-
dilatacijsko terapijo.

Operacija PICA se sme izvajati samo v zdravstvenih centrih, ki lahko
v primeru hudih zapletov izvedejo nujno obvodno koronamo operacijo.
Ne zategnite hemostatskega adapterja v Y-prikijucku, ker lahko sfisnete
os ter s fem ovirate polnjenje in praznjenje balona.

Vse postopke, ki se izvedejo po vnosu katetra v telo, je treba izvajati
s kakovostno fluoroskopijo. Katetra nikoli ne viecite in ne potiskajte,
razen &e je balon popolnoma izpraznjen pod vakuumom. Ce med
postopkom naletite na upor, se preprosto ustavite in poskusite ugo-
toviti vzrok, nato pa postopoma pomaknite balonski kateter naprej,
da prepredite pregibanje na proksimaini osi. Ce ne najdete vzroka,
odstranite celoten sistem.

Ne uporabljajte kontrastnin sredstev Ethiodol ali Lipiodol.

Sisterna za vstavljanje ne izpostavijajte organskim topilom (npr. alko-
holu itd.)

V primeru resnega incidenta, povezanega s pripomoc¢kom, o inci-
dentu nemudoma obvestite druzbo Alvimedica in ustrezni pristojni
ali regulativni organ.

Po uporabi lahko izdelek predstavija potencialno biolosko nevarmost.
Z izdelkom je freba ravnati in ga odstraniti v skiadu s sprejeto medi-
cinsko prakso ter veljavnimi lokalnimi zakoni in predpisi. Aivimedica ne
nosi odgovormosti za ravnanje z izdelkom in njegovo odstranjevanje
PO uporabi.

Povzetek varnosti in klini¢ne ucinkovitosti

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

MOZNI $KODLJIVI UCINKI

« Disekcija koronarne arterije

Raztrganje, perforacija ali poskodba koronarne arterije
Popolna obstrukcija koroname arterije ali obvodnega presadka
Tromboza koroname arterije

Nestabilna angina

Akutni miokardni infarkt

Restenoza dilatirane arterije

Spazem koronarne arterije

Aritmije, vkljuéno z ventrikulamo fibrilacijo

Krvavitev in hematom

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

Okuzba

* Arteriovenska fistula

* Embolija

* Smrt

* Nujna operacija obvoda koroname arterije
* Ledvi¢na odpoved

NAVODILA ZA UPORABO

Pomoizna sredstva (niso prilozena v paketu)

- Vodilni kateter (katetri) s premerom 5F (1,422 mm) ali vedjim
- Brizge

Vodilne Zice premera 0,014" (0,356 mm) ali manj
Pripomocek za polnjenje

Uvajainik

Izbira ustrezne velikosti

Premer balona mora biti izbran tako, da v napolnjenem stanju pri
nominalnem tlaku ne preseze premera koroname arterije nepostedno
proksimalno in distalno glede na stenozo.

Q

b. Priprava

Pripravite raztopino za polnjenje, ki je mesanica kontrastnega sredstva
in steriine fizioloske raztopine v razmerju 1 : 1.

Injekcijsko brizgo velikosti 20 cm? napolnite s priblizno 10 cm? fizioloske
raztopine.

Namestite iglo na brizgo in nato iglo previdno vstavite skozi distaino
konico katetra in splaknite svetino vodiine Zice.

Na pesto balonskega dilatacijskega katetra PTCA INVADER™ prifrdite
ZQpPOMO PIpo.

Injekcijsko brizgo pritrdite na zapomno pipo in nato drzite brizgo nav-
pi¢no, tako da je njen bat na vihu. Poviecite bat in izpraznite zrak iz
balona.

Z brizgo 15 do 20 sekund izvajajte vakuum in se prepricaite, da skozi
razred&eno konfrastno sredstvo ne prehajajo zraéni mehuréki.
Previdno prenehaijte izvajati vakuum.

Po potrebi ponovite postopek.

lzvajajte poditiak in nato izklopite zapormo pipo.

Prepricajte se, da v sistem ne vstopi zrak; pripomocek za polnjenje
pritrdite na kateter. Vklopite zaporno pipo, napolnite balon do nomi-
nalnega tiaka in nato preverite integriteto balonskega dilatacijskega
katetra PTCA INVADER™.

lzvajajte podtiak in nato izkiopite zapomo pipo.

Vstavitev

S hemostatskim ventilom pritrdite Y-prikju¢ek na vodilni kateter, ki je
Ze vstaviien v femoralno arterijo.

Vodilno Zico (najve¢ 0,014" oz. 0,356 mm) speljite skozi vodilni kateter,
jo pomaknite naprej in nato umestite, kot je potrebno.

Nezno zategnite hemostatski ventil Y-prikjucka na vodilno Zico, da pre-
precite nenamermno premikanje vodilne Zice.

Vstavite zadnjo konico vodiine Zice skozi distalno konico katetra in jo
pritrdite na kateter, Zadnja konica vodiine Zice bo izsla priblizno 27 cm
proksimalno od distaine konice katetra.

g

OPOZORILO: Dilatacija z dvema balonoma: preskusi na preskusni
napravi so pokazali, da je mogoce v vodilni kateter 6F (ali irsi) vstaviti
dva balonska dilatacijska katetra PICA INVADER™ premera < 4 mm.

Sprostite hemostatski ventil Y-prikljucka in pomaknite balonski dilata-
cijski kateter PTCA INVADER ™ proti distalnemu delu vodiinega katetra.

OPOZORILO: balonski dilatacijski kateter PTCA INVADER™ pomikajte
samo, kadar je izpraznjen in je na vodini Zici.

Hemostatskega ventila Y-prikjucka ne zategnite preve¢, saj lahko
fo prepreci prehod kontrastnega sredstva skozi svetiino za polnjenje
balona, kar povzroci podalisanje ¢asa praznjenja/polnjenja balona.
S standardnimi tehnikami angioplastike ob fluoroskopiji nadaljujte
postopek. Radioneprepustni oznacevaici lahko pripomorejo k bolj-
$emu polozaju balona v stenozi.

Opomba: Priporocljivo je, da vodiina Zica in/ali balonski kateter ostaneta
v leziji, dokler dilatacija ni konéana. Spremembe viskoznosti kontrastnega
sredstva lahko vplivajo na Eas praznjenja/polnjenja.

c7Alvimedi<:a

d. Odstranitev

« Sprostite hemostatski ventil Y-prikjucka.

* Z eno roko primite hemostatski ventil in vodiino Zico, z drugo pa os
katetra,

* Medtem ko vodilno Zico drzite pri miru, da ohranja svoj polozaj v koro-
nami arteriji, odstranite dilatacijski kateter iz vodilnega katetra.

Opomba: Med odstranjevanjem s fluoroskopijo preverjajte polozaj

vodine Zice.

* Vklopite hemostatski ventil Y-prikljucka.
* Po potrebi pripravite $e en balonski dilatacijski katefer PTCA INVADER ™
in ponovite postopek dilatacije.

ODGOVORNOST IN GARANCIJA

Avimedica jam¢i, da so vsi sestavni deli tega izdelka izdelani, pakirani,
preskuseni in sterilizirani brez kakrénih koli napak v izdelavi ali materialu.
Vsak izdelek je pred pakiranjem preskusen. Proizvajalec Alvimedica bo
vsak izdelek s proizvodno ali embalazno napako zamenjal z novim na
podiagi odlocitve pristojnega sodnega organa. Zaradi bioloskin razlik
med posamezniki noben izdelek ni 100-odstotno ucinkovit v vsakem
primeru. Zato in ker druzba Alvimedica nima nadzora nad pogoji,
pod katerimi se izdelek uporablia po proddiji, izbiro bolnikov in nadini
uporabe, Avimedica zaviaca vsakr$na jamstva v zvezi z izdelkom, bodisi
izrecna ali nakazana, kar med drugim vkljucuje primernost za prodajo
in ustreznost za dolo¢en namen. Druzba Alvimedica ni niti neposredno
niti posredno odgovorna za nobeno poskodbo ali skodo ali izgubo
katere koli osebe, ki bi bila posledica uporabe izdelka, prav tako druzba
Alvimedica ni odgovorma, niti neposredno niti posredno, za nobeno
poskodbo, skodo ali izgubo, ki bi lahko nastala zaradi ponovne uporabe
ali ponovne sterilizacije.

OMEJITEV ODGOVORNOSTI

Druzba Alvimedica v nobenem primeru ni odgovorna za nobeno
posebno, posledi¢no, posredno, stransko, naklju¢no ali kazensko
skodo ali izgublieni dobic¢ek ali neizpolnitev pri¢akovanih prihrankov
ali kakr$no koli komercialno ali gospodarsko izgubo katere koli vrste,
ki bi nastala zaradi kakréne koli krsitve teh navodil za uporabo, vkljucno
s kiditvijo kakrénih koli previdnostnin ukrepov, opozoril in/ali priporocil,
navedenih tukaj.

ZASCITA INTELEKTUALNE LASTNINE

Vse blagovne znamke, logotip, izumi, znanje, tehnologija, lastniske infor-
macije in druge pravice intelektualne lastnine v zvezi s tem izdelkom
pripadaijo izkljué¢no druzbi Aivimedica. Druzba Alvimedica si pridrZuje vse
pravice, da v primeru ksitve v zvezi z nepooblas¢eno uporabo dli zlorabo
intelektuaine lastnine ali obratnega inZenirstva v zvezi z izdelkom zahteva,
tozi ali uveljavija pravna sredstva pred sodnimi organi.

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

Opomba: Glejte stran 3
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INVADER™ PTCA BALLOON DILATATION CATHETER
HYDROPHILIC-COATED PTCA BALLOON DILATATION CATHETER

KUVAUS

INVADER™ PTCA Balloon Dilatation Catheter -pallolaajennuskatetri on
kertakayttéinen, etyleenioksidilla (EO) steriloitu, monorail-pikavaintokatetr
(RX) sepelvaltimoiden angioplastian pallolaajennukseen. ALVIMEDICA
INVADER™ PTCA on suunniteltu laajentamaan sepelvaltimoiden tai
ohitussiirteiden stenoottisia ateroskleroottisia leesioita.

Katetrin laajennusosa on distaalisen p&dn Iahellé oleva pallo. Katetrin
distaalinen varsi on hydrofilisesti pinnoitettu palloa lukuun ottamatta.
Rontgensateilyd IGpdaisemattomat markkerinauhat sijaitsevat seka
pallon proksimaalisessa etté distaalisessa pddssa. Kaksi proksimaaliseen
varteen sijoitettua syvyyden osoitinta (reisivaltimon ja rannevaitimon
kautta tehtdvid toimenpiteitd varten) auttavat maarittamaan, milloin
pallo tulee ulos ohjainkatetrista. Katetrin varren erilinen luumen
on tarkoitettu kaytettavaksi ohjainiangan luumenina alkaen noin
27 cmin efdisyydelta distaalisesta kérjesta. Katetrin PTFE-pinnoitettua
proksimaalipddta kaytetédn pallon tayttéporttina. Pallo taytetaan
ruiskuttamalla varjoainetta tasta padsta. Pallon materiaali kestad
laajentamista tietlyyn kokoon tietyllér paineelia.

Kokomaisi ja laitteen ominaisuudet ovat seuraavat:

Taulukko 1. INVADER ™ PTCA -pallolacjennuskatetrin kokomatriisi ja
laitteen ominaisuudet

; : Laskettu
::(Ifloot::xlkul- Pallon pituus eahr’\?musmk;m? n‘::‘;:;e E::;nls_
sija (mm) (™™ ;3::3‘;"""““" (ba)  paine

(bar)
T T
o B Eam
A T
s IS LT .
20 51363054 oosey B 16
275 o'2630.04 ookey & 16
30 505 bass) 6 18
s RRES Elam
o BBES ST o
o BREm g,
400 5833 Y Susey 8 16
I
5,00 10,12, 15,20 gfo';éf?]mm/ 8 16
SAILYTYS

Sailytettava villedssd, kuivassa paikassa, auringonvalolta suojattuna
10-40 °C:n légmpdtilassa.

KAYTTOTARKOITUS

INVADER™ PTCA -pallolaajennuskatetri on tarkoitettu sepelvaltimon

tai ohitussiteen stenoosien laajentamiseen syddnlihaksen perfuusion

lisG&miseksi.

* Potilaiden tulee soveltua sepelvaltimoiden ohitusleikkaukseen.

* Se on tarkoitettu potilaille, joilla on yhden valtimon kalkkeutumattomia
ateroskleroottisia leesioita, jotka voidaan laajentaa PTCA-kateftrilla.

« Tata toimenpidettd voidaan kayttad myos tietyilld potilailla, joilla on
monivaltimosairaus, ja potilailla, joille on tehty cortan ja sepelvaltimon
ohitusleikkaus, mutta joilla on edelleen:
> uusiutuvia oireita
> eftenevd sepelvaltimotauti
> ahtauma tai tukos ohitussiirteissd.
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KAYTTOAIHEET

Potilaat, joille voidaan tehdd perkutaaninen sepelvaltimotoimenpide
(PCI).

Tuotetta ei saa kayttad raskaana oleville tai imettaville naisille eikéa
lapsipotilaille.

KAYTON VASTA-AIHEET

INVADER™ PTCA -pallolaajennuskatetri on vasta-aiheinen potilaille:
* jotka eivat sovellu sepelvaltimoiden ohitusleikkaukseen

« joilla on téysin tukkeutuneet sepelvaltimot

« joilla on diffuuseja vaurioita

« joilla on vaikea vasemman sepelvaitimon ahtauma.

VAROITUKSET / VAROTOIMET

« INVADER™ PTCA -lagjennuskatetri on suunniteltu vain kertakayttoon,
eiké uudelleenkdayttoa suositella. Ald sterilo sité uudelleen.

Pida katetri viledssa, kuivassa ja pimedssa paikassa.

Al kéyta katetria pakkaukseen painetun vimeisen kayHSpaivamadran
jalkeen.

Kayta vain laimennetftua varjoainetta.

Pallon tayttémisessd ei saa kayttad iimaa tai muuta kaasua.
Tarkista pakkaus vaurioiden varalta.

Al yiitas kayttdohjeissa iimoitettua nimellistés puhkeamispainetta, kun
taytat palloa.

On suositeltavaa kayttad sisdanrakennetulla painemittarilla varustettua
tayttdlaitetta,

Taytetyn pallon halkaisijaa ei saa yittdd proksimadlisesti ja distaalisesti
ahtaurmnan kohdalla.

INVADER™ PTCA -pallolaajennuskatetria saavat kéyttad vain kokeneet
1Gakérit, jotka ovat saaneet koulutuksen PTCA-foimenpiteisiin.

Anna asianmukaista antikoagulaatio- ja vasodilataatiohoifoa ennen
katetrointia.

PTCA-toimenpide tulee suorittaa vain I&dketieteellisissa klinikoissa, jotka
pystyvét suorittamaan sepelvaltimoiden ohitusleikkauksen vakavien
komplikaatioiden varalta.

Alg kiristé Y-litimen hemostaatista sovitinta, koska se voi puristaa
varren kasaan, mikd estad pallon tayttymisen ja tyhjenemisen.
Katetrin kehoon viemisen jalkeen kaikki foimenpiteet on suoritettava
laadukkaassa réntgenidpivalaisussa. Alé koskaan vedd tai tydnna
katetria, ellei palloa ole tyhjennetty taysin alipaineessa. Jos toimen-
piteen aikana iimenee vastusta, pyséhdy ja yritd tunnistaa syy ja siirré
sitten pallokatetria vahitellen eteenpdin estadksesi proksimaalisen
varren kiertymisen. Jos et pysty tunnistamaan syytd, poista koko
jariestelma.

Ald kaytd varjoaineina etiodolia tai lipiodolia.

Alg alfista siséanvientijcriestelmad orgaanisille liuottimille (esim. alko-
holile jne.)

Jos tapahtuu laitteeseen lityvé vakava vaaratiianne, iimoita siita
valittomasti Aivimedicalle ja soveltuvalle toimivaltaiselle viranomaiselle
fai séantelyelimelle.

Tuote voi olla kaytén jdlkeen mahdollinen biologinen vaara. Tuotetta on
kasiteltava ja se on havitettdva hyvaksyttyjen Iadketieteellisten kaytan-
téjen sekd sovellettavien paikalisten lakien ja maardysten mukaisesti.
Alvimedica ei ole vastuussa tuotteen kasittelemisesta ja havittamisesta
kayton jalkeen.

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta

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

MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Sepelvaltimon dissektio

Sepelvaltimon repeytyminen, puhkeaminen tai vaurioituminen
Sepelvaltimon tai ohitussiirteiden téydellinen tukos
Sepelvaltimotukos

Epastabiii angina pectoris

Akuutti sydaninfarkti

Laajentuneen valtimon restenoosi

Sepelvaltimon spasmi

Rytmihdiriét, mukaan lukien kammiovaring
Verenvuoto ja hematooma

7 Alvi

* Ladkereakfiot, allerginen reaktio varjocineelle
Hypertensio - hypotensio

Infektio

Valtimo-laskimofisteli

Veritulppa

Kuolema

Kiireellinen sepelvaltimon ohitusleikkaus
Munuaisten vajaatoiminta

KAYTTOOHJE

Lisamateriaali (ei sisally pakkaukseen)

Ohjainkatetri(t), joiden halkaisija on vahintédan 5F (1,422 mm)
Ruiskut

- Ohjainlangat, joiden halkaisija on enint&dn 0,356 mm (0,014 tuumaa)
Tayttolaite

SisGanvientinolkki

a. Oikean koon valitseminen

Pallon halkaisija on valittava siten, efté nimellispaineella taytettynd se
el yiita sepelvaltimon halkaisijaa proksimaalisesti ja distaalisesti ahtau-
man kohdalla.

b. Valmistelu

Valmistele tayttoliuos 1:1 varjoaineen ja steriilin keittosuolaliuoksen
seoksesta.

Tayta 20 mi:n ruisku noin 10 mi:lia keittosuolaliuosta.

Aseta neula ruiskuun ja tyénnd sitten neula varovasti katetrin distaalisen
kérien Ipi ja huuhtele ohjainiangan luumen.

Kiinnit& sulkuhana INVADER™ PTCA -pallolaajennuskatetrin liittimeen.
Kiinnit& ruisku sulkuhanaan ja pidd ruiskua pystysuorassa siten,
ettd sen mantd on ylhadlld. Vedd mantad ja tyhjennd pallossa
oleva ilma.

Luo ruiskulla alipainefta 15-20 sekunnin ajan ja varmista, ettei ima-
kuplia p&dse kulkemaan laimennetun varjoaineen Iapi.

Lopeta alipaineen tuottaminen varovasti.

Toista prosessi tarvittaessa.

Kéyta alipainetta ja sulje sitten sulkuhana.

Varmista, ettei jGriestelmadn padse iimaa; kiinnita tayttolaite katet-
fiin. Avaa sulkuhana, tayta pallo nimellispaineeseen ja tarkista sitten
INVADER™ PTCA -pallolaajennuskatetrin eheys.

Kayta alipainetta ja sulje sitten sulkuhana.

. Sisadnvienti

Kiinnita Y-litin hemostaattisella venttiililé ohjainkatetriin, joka on jo viety
reisivaltimoon.

Vie ohjainlanka (enint&én 0,356 mm / 0,014 tuumaa) ohjainkatetrin
1Gpi, tydnna sité eteenpdin ja aseta se sitten tarvittavaan kohtaan.
Kirist& Y-liittimen hemostaattinen venttili varovasti ohjainiankaan, jotta
ohjainlanka ei liku tahattomasti.

Tyénnd ohjainlangan takakarki katetrin distaalikérien Idpi ja kiinnita se
katetriin. Ohjainiangan takakérki tulee ulos noin 27 cm proksimadalisesti
katetrin distaalikérkeen ndhden.

0

VAROITUS: Kissing-pallo: simulointikokeet ovat osoittaneet, ettd kaksi
INVADER™ PTCA -pallolaajennuskatetria, joiden halkaisija on < 4 mm,
voidaan viedd koon 6F (tai suurempaan) ohjainkatetriin.

Loys&a Y-littimen hemostaattinen venttiili ja vie INVADER™ PTCA -pal-
lolagjennuskatetria ohjainkatetrin distaalista osaa kohti.

VAROITUS: vie INVADER ™ PTCA -pallolacjennuskatetria eteenpdin vain
silloin kun se on tyhjennetty ja ohjainlangassa.

Al kirist& Y-littimen hemostaattista venttiilia likaa, koska se voi estaa
varjoaineen kulkeutumisen palion tayttéluumenin Iépi, miké johtaa
pallon tyhjennys-/tayttdajan pitenemiseen.

Jatka toimenpidettd tavanomaisilla angioplastiatekniikoilla réntgen-
I&pivalaisussa. Rénfgensdteilyd I&pdisemattémat markkerit voivat
auttaa asettamaan pallon paremmin ahtaumaan.

Huomautus: On suositeltavaa, ettd ohjainlanka ja/tai pallokatetri pide-
tGan leesiossa, kunnes laajennus on valmis. Varjoaineen viskositeetin
vaihtelut voivat vaikuttaa tyhjennys-/tayttdaikaan.
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Poistaminen

Loysad Y-littimen hemostaattinen venttiil.

Pidd toisella kadella kiinni hemostaattisesta venttiilisté ja ohjainian-
gosta ja toisella katetrin varresta.

Pid& ohjainlanka likkumattorana, jotta se pysyy paikallaan sepel-
valtimossa, ja irota laajennuskatetr ohjainkatetrista.

Huomautus: Tarkista ohjainlangan asento irrottamisen aikana
rontgenidpivalaisussa.

* Avaa Y-littimen hemostaattinen ventiili.
* Valmistele tarvittaessa toinen INVADER™ PTCA -pallolacjennuskatetri
ja foista laajennusprosessi.

VASTUU JA TAKUU

Avimedica takaa, ettd jokainen taman tuotteen komponentti on valmis-
tettu, pakattu, testattu ja steriloitu iiman valmistus- ja materiaalivirheita.
Jokainen tuote on testattu ennen pakkaamista. Alvimedica korvaa
uudella tuotteella kaikki tuotteet, joissa on valmistus- tai pakkausvirhe,
toimivaltaisen oikeusviranomaisen sitovalla padatdkselld. Henkildiden
biologisten vaihteluiden vuoksi mik&an tuote ei ole sataprosenttisesti
tehokas kaikissa tapauksissa. Sen vuoksi ja koska Alvimedica ei voi vai-
kuttaa olosuhteisiin, joissa tuotetta kaytetddn myynnin jalkeen, potilaiden
valintaan ja kayttétapoihin, Alvimedica kiistad kaikki tuotteeseen liittyvat
nimenomaiset tai ep&suorat takuut, mukaan lukien rajoituksetta myynfi-
kelpoisuus ja sopivuus tieftyyn tarkoitukseen. Alvimedica ei ole suoraan
tai vailillisesti vastuussa mistaan henkildiden vammoista tai vahingoista tai
menetyksistd, jotka johtuvat tuotteen kaytostd, eika Alvimedica ole suo-
raan fai vdlilisesti vastuussa mistéan vammoista, vahingoista tai mene-
1yksistd, jotka voivat johtua uudelleenkdytdstd tai uudelleen steriloinnista.

VASTUUNRAJOITUKSET

Missadn tapauksessa Alvimedica ei ole vastuussa mistéan erityisista,
vdlillisista, epésuorista, lisdseuraamuksellisista, satunnaisista tai rangais-
fusluonteisista vahingoista tai menetetyista voitoista tai odotettujen sads-
t6jen toteutumatta jadmisestd tai muista kaupalisista tai taloudellisista
menetyksistd, jotka johtuvat tamdan kayttdohjeen rikkomisesta, mukaan
lukien tGssa mainittujen varotoimenpiteiden, varoitusten ja/tai suositusten
noudattamatta jattémisestd.

IMMATERIAALIOIKEUKSIEN SUOJA

Kaikki t&man tuotteen tavaramerkit, logot, keksinndt, fietotaito, teknolo-
gia, omistusoikeudelliset tiedot ja muut immateriaalioikeudet kuuluvat
yksinomaan Alvimedicalle. Alvimedica pidattad itselléén kaikki oikeudet
vaatia, haastaa ja hakea oikeusapua oikeusviranomaisitta, jos tapahtuu
tuotteeseen littyvad immateriaalioikeuksien luvatonta kayttdd tai vad-
rinkayttda tai kaanteista suunniftelua koskeva rikkomus.

INVADER™ PTCA -pallon vaatimustenmukaisuustaulukko
* paine (bar) | halkaisija (mm)

Huomautus: Katso sivu 3

EESTI

INVADER™ NAHAKAUDSE TRANSLUMINAALSE
KORONAARANGIOPLASTIKA BALLOONDILATATSIOONIKATEETER
HUDROFIILSE KATTEGA NAHAKAUDSE TRANSLUMINAALSE
KORONAARANGIOPLASTIKA BALLOONDILATATSIOONIKATEETER

KIRJELDUS

INVADER™-i nahakaudse transluminaalse koronaarangioplastika
balloondilatatsioonikateeter on Uhekordself kasutatav etlleenoksiidiga (EO)
steriliseeritud Uherddpmeline kiire vahetusega (RX) pdrgarteri angioplastika
balloondilatatsioonikateeter. ALVIMEDICA INVADER™-i nahakaudne
fransluminaalse koronaarangioplastika kateeter on méeldud stenootiliste
aterosklerootiliste kahjustuste laiendamiseks koronaararterites voi Suntides.
Kateetri dilatatsiooniosa on balloon distaalse ofsa ldhedal. Kateetri distaaline
toru on htidrofilse kattega, vdlja arvatud balloon. Réntgenkontfrastsed
markeribad asuvad ballooni nii proksimaaisel kui ka distaalsel otsal. Kaks
stigavusmarkerit proksimaaisel forul aitavad mdadrata, millal balloon
juhtekateetrist valjub, vastavalt brahhiaalse voi femoraalse juurdepadsu
korral. Kateetri forul olev eraldi valendik on méeldud kasutamiseks
juhtetraadi valendikuna, mis algab distaalsest ofsast umbes 27 cm
kauguselt. Kateetri PTFE-ga kaetud proksimaalset otsa kasutatakse ballooni
téitmise pordina. Balloon téidetakse, ststides sellest ofsast kontrastainet.
Ballooni materjali saab teatud rdhu all teatud suuruseni pumbata.
Suurusmaatriks ja seadme funktsioonid on jérgmised.

Tabel 1.Invader™-i nahakaudse transluminaalse koronaarangiop-

lastika balloor i suurusr ja seadme

omadused

Ballooni Juhtekateefri  Nomi- Nomi-

vdlisdia-  Ballooni pikkus minimaalse naalne naalne

meeter (mm) Uhilduvuse rohk  I6hkemis-

(mm) siselabimoot (bar)  réhk (bar)
6,10,12, 5Fr(1.4mm/

1.25 15,20 0.056 foll) 8 16
6,10, 12, 5Fr(1.4mm/

&9 15,20 0.056 foll) ® 16
6,10,12,15, 5Fr(1.4mm/

2.00 20, 25 0.056 foll) 8 16
6,10,12,15, 5F(1.4mm/

42 20, 25 0.056 foll) ¥ &
6,10,12,15, 5Fr(1.4mm/

250 20, 25, 30, 34 0.056 toll) 8 16
6,10,12,15, 5Fr(1.4mm/

278 20, 25, 30, 34 0.056 toll) & e
6,10,12,15, 5Fr(1.4mm/

3.00 20, 25, 30, 34 0.056 toll) 8 16
10,12, 15,20, 5Fr(1.4mm/

525 25,30,34  0.056 toli) 5 15
10,12, 15,20, 5Fr(1.4mm/

3.50 25.30.34  0.056 toli) 8 16
10,12, 15,20, 5Fr(1.4mm/

375 25,30,34  0.056 toli) 8 1S
10,12, 15,20, 5Fr(1.4mm/

4.00 25.30.34  0.056 toli) 8 16
10,12, 15,20, 5Fr(1.4mm/

450 25,30,34  0.056 toli) 8 16

5Fr(1.4mm/
5,00 10.12,15,20 564 8 16
HOIUSTAMINE

Hoida jahedas ja kuivas kohas, pdikesevalguse eest kaitstult,
temperatuuril 10 °C kuni 40 °C.

SIHTOTSTARVE

INVADER ™-i nahakaudse fransiuminaalse koronaarangioplastika balloon-
dilatatsioonikateeter on ette nahtud koronaararteri voi $undi stenooside
laiendamiseks, et suurendada muokardi perfusiooni.

Patsientidele peab koronaarne $unteerimine sobima.

See on ndidustatud patsientidele, kellel on Ghearterilised kaltsifit-
seerimata aterosklerootilised kahjustused, mida saab nahakaudse
fransluminaalse koronaarangioplastika kateetri abil laiendada.

See profseduur voib olla ndidustatud ka featud patsientidele, kellel on
hulgiarteriaalne haigus, ja patsientidele, kellele on tehtud aordi-pér-
garteri Sunteerimine, kuid kellel on endiselt:

> korduvad simptomid;

7 Alvi

> progresseeruv pdrgarterite haigus;
> stenoos voi obstrukisioon Sunteerimisel.

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

VASTUNAIDUSTUSED

Invader™-i nahakaudse fransluminaalse koronaarangioplastika bal-
loondilatatsioonikateeter on vastundidustatud jargmistele patsientidele:
* kes ei sobi koronaarseks Sunteerimiseks;

* kellel on faielikult ummistunud pérgarterid;

* kellel on difuussed kahjustused:

« kellel on vasaku pargarteri raske stenoos.

HOIATUSED / ETTEVAATUSABINOUD

« INVADER™-i nahakaudse transluminaalse koronaarangioplastika
balloondilatatsioonikateeter on moeldud ainult Uhekordseks kasu-
tamiseks, korduvkasutamine ei ole soovitatav. Arge seda uuesti
steriliseerige.

Hoidke kateetrit jahedas, kuivas ja pimedas kohas.

Arge kasutage kateetrit parast pakendile trikitud kolblikkusaega.
Kasutage ainult lahjendatud kontrastainet.,

Arge kasutage kunagi ballooni téispumpamiseks dhku ega muud
gaasi.

Kontrollige pakendit kahjustuste suhtes.

Ballooni téitmisel drge Uletage nominaalset I6hkemisrohku, mis on
ndidatud kasutusjuhendis.

Soovitatav on kasutada sisseehitatud manomeetriga taiteseadet.
Taispuhutud ballooni IGbimoat ei fohi Uletada stenoosi proksimaalses
ja distaalses osas.

* INVADER™-i nahakaudset transluminaalse koronaarangioplastika
balloondilatatsioonikateetrit fohivad kasutada ainult kogenud arstid,
kes on saanud nahakaudse fransluminaalse koronaarangioplastika
balloondilatatsioonikateetriga tehtavate operatsioonide valjadppe.
Enne kateteriseerimist tuleb rakendada sobivat antikoaguleerivat ja
vasodilatatsioonravi.

Nahakaudse transluminaalse koronaarangioplastika balloondilatat-
sioonikateetriga tohib opereerida ainult meditsiinikeskustes, mis on
voimelised teostama erakorralist koronaarset Sunteerimist raskete
tUsistuste korral.

Arge pingutage hemostaatilist adapterit Y-liitmikus, kuna see voib toru
kokku suruda, takistades sellega ballooni tditmist ja tihjendamist.
Koik protseduurid, mis tehakse pérast kateetr sisestamist kehasse, fuleb
teha kvaliteetse fluoroskoopia juhtimise all. Arge kunagi tormmake ega
Itkake kateetrif, kui balloon ei ole vaakumiga féielikult tihjendatud.
Kui protseduuri ajal tekib takistus, peatuge lihtsalf ja puldke kindlaks
teha selle pohjus, seejdrel ligutage balloonkateetrit jark-jargult edasi,
et valfida proksimaalse toru niverdumist. Kui fe ei suuda pohjust tuvas-
tada, eemaldage kogu ststeem.

Arge kasutage kontrastainena etiodooli ega lipiodooli.

Arge laske sisestusststeemil kokku puutuda orgaaniliste lahustitega
(nt alkohol jne).

Seadmega seotud tosisest vahejuhtumist tuleb ettevotet Aivimedica
ning asjaomast padevat voi reguleerivat asutust viivitamatult
teavitada.

Toode voib parast kasutamist olla bioloogiliselt ohtlik. Toodet tuleb kai-
delda ja see havitada vastavalt tunnustatud meditsiinilistele tavadele,
kehtivatele kohalikele seadustele ja eeskiriadele. Aivimedica ei vastuta
toote kaitliemise ja kdrvaldamise eest pdrast kasutamist.

Ohutuse ja Kiiinilise toimivuse kokkuvote

Seadme ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvétte (SSCP) leiate alvime-
dica veebilehelt www.alvimedica.com ja andmebaasist EUDAMEDI
andmebaasist, kui see on saadaval.

VOIMALIKUD KAHJULIKUD TOIMED

* Pargarteri dissekisioon

* Pdrgarteri rebenemine, perforatsioon voi kahjustus
« Taielik pargarteri voi Sundi obstruktsioon

* Pdrgarteri fromboos

* Ebastabiilne stenokardia
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Akuutne muokardi infarkt

Laiendatud arteri restenoos

Pérgarteri spasm

Artmiad, sh ventrikulaame fibrillatsioon
Hemoraagia ja hematoom
Ravimireaktsioonid, allergiline reakisioon kontrastainele
HUpertensioon — hipotensioon
Infektsioon

Arteriovenoosne fistul

Emboolia

e Surm

Kiireloomuline pérgarteri Sunteerimine
Neerupuudulikkus

KASUTUSJUHEND

Abivahendid (ei sisaldu pakendis)

- 5 Fr (1,422 mm) v8i suurema Iébimaeduga juhtekateeter (-kateetrid).
- Sustlad

- Juhtetraadid l&bimédduga 0,014 folli (0,356 mm) véi véhem

- Taitmisseade

- Sisestushulss

a. Oige suuruse valimine

Ballooni I6bimaat tuleb valida nii, et see ei Uletaks nominaalsel réhul
pumbatuna pargarteri Iabimdotu stenoosist vahetult proksimaalselt ja
distaalselt paiknevates punktides.

b. Ettevalmistus

* Valmistage kontrastaine ja sterillse fusioloogilise lahuse 1 : 1 segust
inflatsioonilahus.

 Taitke 20 ml sUstal ligikaudu 10 ml fUsioloogilise lahusega.

* Asetage ndel sustlale ja sisestage noel ettevaatiikult IGbi kateetri dis-
taalse otsa ning voolutage juhtefraadi valendikku.

* Kinnitage korkkraan INVADER™-i nahakaudse transluminaalse koro-
naarangioplastika balloondilatatsioonikateetr jaoturi kiilge.

* Kinnitage sustal korkkraanile ja hoidke seejdrel sustalt vertikaalselt nii,
et selle kolb oleks Uleval. Tommake kolbi ja tihjendage balloon hust.

* Tekitage sustlaga 15-20 sekundiks vaakum ja veenduge, et lahjen-
datud kontrastaines el liguks Shumulle.

* Lopetage ettevaatiikult vaakumi tekitamine.

* Vaojaduse korral korrake protseduur.

« Tekitage negatiivne rohk ja seejcrel keerake korkkraan kinni.

* Veenduge, ef slsteemi ei satuks Ohku; kinnitage téitmisseade kateetri
kulge. Avage korkkraan, taitke balloon nominaalse roéhuni ja konfrolige
seejdrel INVADER ™ -i nahakaudse transluminaalse koronaarangioplas-
tika balloondilatatsioonikateetri terviklikkust.

« Tekitage negatiivne rdhk ja seejarel keerake korkkraan kinni

c. Sisestamine

Unendage Y-litmik hemostaatilise kiapiga juba reiearterisse sisestatud

juhtekateetri klige.

* Viige juhtetraat (maksimaalselt 0,014 tolli (0,356 mm)) Idbi juhteka-

teetr, Iikake seda edasi ja paigaldage vastavalt vajadusele.

Keerake Y-litmiku hemostaatiline kiapp ettevaatiikult juntetraadi kiige

kinni, et valtida juhtetraadi tahtmatut likumist.

« Sisestage juhtetraadi tagumine ofs Iébi kateetri distaalse ofsa ja kinni-
tage kateetr kilge. Juhtetraadi fagumine ots valjub ligikaudu 27 cm
kaugusel kateetri distaalsest otsast.

HOIATUS: Kahe ballooni meetodi (kissing balloon) katsed on néidanud,
et 6 Fr (voi suuremasse) juhtkateetrisse saab sisestada kaks INVADER ™-i
nahakaudse transluminaalse koronaarangioplastika balloondilatat-
sioonikateetrit labiméoduga = 4 mm.

* Lodvendage Y-litmiku hemostaatilist kiappi ja likake INVADER™ -i
nahakaudse transluminaalse koronaarangioplastika balloondilatat-
sioonikateetrit juhtekateetr distaalse osa suunas.

HOIATUS: Ligutage INVADER ™ - nahakaudse fransluminaalse koronaa-

rangioplastika balloondilatatsioonikateetrit edasi ainult siis, kui see on
tUhjendatud ja juhtetraadil.
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Arge pingutage Y-liitmiku hemostaatilist kiappi liga palju, kuna see
Vvoib takistada kontrastaine likumist I&ibi ballooni téitevalendiku, mille
tulemuseks on ballooni tiihjenemis-/téitumisaja pikenemine.
Jatkake protseduuri fluoroskoopilise jalgimise all standardseid angiop-
lastika tehnikaid kasutades. Réntgenkontrastsed markerid aitavad
ballooni stenoosis paremini positsioneerida.

Markus. On soovitatav, et juhtetraat ja/voi balloonkateeter jadks kahjus-
tuse sisse seniks, kuni dilatatsioon on I6ppenud. Kontrastaine viskoossuse
muutused voivad méjutada tlhjenemis-/taitumisaega,

d. Eemaldamine

Lodvendage Y-litmiku hemostaatilist kiappi.

Hoidke Uhe kéega hemostatilist kiappi ja juhtetraati ning teise kaega
kateetri foru.

Hoidke juhtetraati likumatuna, et sdilitada selle asend pargarteris,
ning eemaldage dilatatsioonkateeter juhtkateetrist.

Markus. Eemaldamise ajal kontrollige juhtetraadi asendit fluoroskoo-
pia abil.

* Lulitage Y-litmiku hemostaatiline kiapp sisse.

+ Vajaduse korral valmistage ette teine INVADER ™ -i nahakaudse franslu-
minaalse koronaarangioplastika balloondilatatsioonikateeter ja korrake:
dilatatsiooniprotsessi.

VASTUTUS JA GARANTII

Avimedica garanteerib, et selle toote igat komponenti on valmistatud,
pakendatud, testitud ja steriliseeritud iima tootmis- voi materjalivigadeta.
Igat toodet on enne pakendamist testitud. Alvimedica vahetab koik
tootmis- voi pakendamisdefekti{de)ga footed uue vastu padeva siduva
Gigusasutuse otsuse alusel. Uksikisikute bioloogiliste erinevuste 1ottu ei
ole Ukski toode 100% efektivne. Seetdttu ja kuna Alvimedica ei saa
kontfrollida tingimusi, milles foodet parast midki kasutatakse, patsien-
tide valikut ja rakendusmeetodeid; Alvimedica loobub kdigist tootega
seotud garantiidest, mis on sénaselged voi kaudsed, sealhulgas, kuid
mitte ainult garantidest, mis puudutavad kaubanduslikku kolblikkust ja
sobivust teatud ofstarbeks. Aivimedica ei vastuta otseselt ega kaudselt
Uhegi isiku vigastuse voi kahju eest, mis tuleneb toote kasutamisest,
samuti ei vastuta Aivimedica ofseselt ega kaudselt vigastuse, kahju voi
kulu eest, mis voib tuleneda taaskasutamisest voi uuesti I nisest.

VASTUTUSPIIRANGUD

Alvimedica ei vastuta mingil juhul erilise, kaudse, tuleneva, korvalise,
juhusliku voi karistusdigusliku kahju voi saamata jaénud kasu véi ooda-
tava kokkuhoiu saamata jédmise voi muu drilise voi majandusliku kahju
eest, mis tuleneb kaesoleva infolehe mis tahes rikkumisest, sealhulgas
kéesolevas infolehes nimetatud ettevaatusabindude, hoiatuste jo/voi
soovifuste rikkumisest.

INTELLEKTUAALOMANDI KAITSE

Koik selle toote kaubamargid, logod, leiutised, oskusteave, tehnoloogia,
arisaladusena késitletav teave ja muud intellektuaalomandi digused
kuuluvad Uksnes Alvimedicale. Alvimedica jétab endale koik digused
néuda, hageda ja taotleda diguskaitset kohtuasutustelt, kui tegemist
on infellektuaalomandi omavolilise kasutamise voi vadrkasutamise voi
tootega seotud poddrdprojekteerimisalase rikkumisega.

INVADER™-i nahakaudse translumi koror
ballooni vastavustabel
*1ohk (bar) | 1dbimo6t (mm)

Markus. Palun vaadake lehekuige 3.

INVADER™ PTKA DILATACIJAS BALONKATETRS
PTKA DILATACIJAS BALONKATETRS AR HIDROFILU PARKLAJUMU

APRAKSTS

INVADER™ PTKA dilatacijas balonkatetrs ir vienreizlietojams, ar etiléna oksidu
(EO) sterilizéts atras apmainas viensliedes (RX) koronaras angioplastijas
dilatacijas balonkatetrs. ALVIMEDICA INVADER™ PTKA ir izstradats stenotisku
aterosklerotisko bojajumu dilatacijai koronarajas artérijas vai maksligas
asinsrites suntos.

Katetra dilatacijas dalu veido balons distala gala tuvuma. Katetram ir hidrofils
parklajums uz distala serdena, iznemot balonu. Starojumu necaurlaidigas
markieru joslas atrodas uz balona proksimala un distala pleca. Divi dziluma
markieri uz proksimala serdena palidz noteikt, kad balons iziet no vaditajkatetra,
attiecigi pleca vai augsstilba pieejas gadijuma. Atsevisko limenu uz katetra
serdena ir paredzéts izmantot ka vaditajstigas Ilamenu, sakot aptuveni 27 cm
atstatuma no distala gala. Ar PTFE parklato katetra proksimalo galu izmanto
ka balona pieptsanas pieslégvietu. Balons tiek piepuists, injicéjot kontrastvielu
no ta gala. Balona materialu var piepust lidz noteiktam izméram ar noteiktu
spiedienu. Izméru matrica un ierices funkcijas ir noraditas talak.

1. tabula. INVADER™ PTKA dilatacijas balonkatetra izméru matrica un ierices
funkcijas

Balona - Novér_té-
a Balona - ClRet Shrapganas
;i::)etrs garums(mm) Lo D di
s ST Sosseoms @ 16
o ST Sosscoms @ 16
200 SIS sy B 16
25 SIS ey B 16
250 %53 oosseons  ° 16
25 g oosscons  ° 16
30 G034 oosccot  ® 16
35 R oosscons 16
30 205 ooy B 16
5 a0 oosscoy 16
400 03 oosceory 16
450 b ooseoms B 16
5,00 10,12,15,20 gygs(;'zo’“;:)/ 8 16
GLABASANA

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

PAREDZETAIS LIETOJUMS

INVADER™ PTKA dilatacijas balonkatetru ir paredzéts izmantot koronaras
artérijas stenozes vai Sunta dilatacijai, lai palielinatu miokarda perfuziju.
Pacientiem jabut piemérotiem koronaras Suntésanas operacijai.

Indicéts pacientiem ar vienas artérijas neapkalkotiem aterosklerotiskiem
bojajumiem, ko var paplasinat, izmantojot PTKA katetru.

Si proceddira var bat indicéta ari atseviskiem pacientiem ar vairaku arté-
riju slimibu un pacientiem, kuriem ir veikta aortas-koronaras suntésanas
operacija, bet joprojam ir:

> recidivéjosi simptomi;

> progreséjosa koronaro artériju slimiba;

> stenoze vai nosprostojums suntos.

INDIKACUAS

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

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



KONTRINDIKACIJAS

INVADER™ PTKA dilatacijas balonkatetrs ir kontrindicéts pacientiem:
« kuri nav pieméroti koronaras suntésanas operacijai;

« kuriem ir pilniba aizsprostotas koronaras artérijas;

« kuriem ir difazi bojajumi;

« kuriem ir smaga kreisas galvenas koronaras artérijas stenoze.

BRIDINAJUMI, PIESARDZIBAS PASAKUMI

INVADER™ PTKA dilatacijas balonkatetrs ir paredzéts tikai vienreizéjai lie-
to3anai, atkartota lieto3ana nav ieteicama. Nesterilizéjiet to atkartoti.
Glabajiet katetru vésa, sausa un tumsa vieta.

Nelietojiet katetru péc deriguma termina beigam, kas ir noraditas uz
iepakojuma.

Izmantojiet tikai atskaiditu kontrastvielu.

Balona uzpildei neizmantojiet gaisu vai kadu citu gazi.

Parbaudiet, vai iepakojums nav bojats.

Piepusot balonu, neparsniedziet novértéto parspragsanas spiedienu, kas
ir noradits lietoanas instrukcija.

leteicams izmantot piepusanas ierici ar iebavétu manometru.

Uzpildita balona diametru nedrikst parsniegt punktos, kas atrodas tiesi
proksimali un distali attieciba pret stenozi.

INVADER™ PTKA dilatacijas balonkatetru drikst lietot tikai pieredz&jusi arsti,
kuri ir apmaciti veikt PTKA operacijas.

Pirms katetrizacijas veiciet atbilstosu antikoagulaciju un vazodilatacijas terapiju.
PTKA operaciju drikst veikt tikai medicinas centros, kas smagu komplikaciju
gadijuma spéj veikt arkartas koronaras suntésanas operaciju.
Nepievelciet hemostatisko adapteri Y veida savienotaja, jo tas var saspiest
serdeni, tadéjadi kavéjot balona piepasanu un iztuk$osanu.

Visas procediiras, kas tiek veiktas péc katetra ievadisanas kermeni, javeic
kvalitativas fluoroskopijas uzraudziba. Nekad nevelciet un nebidiet katetru,
jabalons nav pilniba iztukSots vakuuma. Ja procedaras laika rodas pretes-
tiba, vienkarsi apstajieties un méginiet noteikt céloni, péc tam pakapeniski
virziet balonkatetru, lai novérstu proksimala serdena savisanos. Ja neizdo-
das identificét céloni, nonemiet visu sistému.

Nelietojiet kontrastvielas Ethiodol vai Lipiodol.
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iedarbibai.
Jasaistiba ar ierici notiek nopietns incidents, nekavéjoties zinojiet par incidentu
Alvimedica un attiecigajai kompetentajai iestadei vai regulativajai iestadei.

Péc lietodanas izstradajums var but biologiski bistams. Ar izstradajumu jariko-
jas un tas jaiznicina saskana ar pienemto medicinisko praksi, piemérojamiem
vietéjiem tiesibu aktiem un regul&jumiem. Alvimedica neatbild par ricibu ar
30 izstradajumu un ta iznicinasanu péc lietosanas.

Dro3uma un kliniskas veiktspéjas k

Sis ierices drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkumu (SSCP) var meklgjiet
alvimedica timek|a vietné www.alvimedica.com un EUDAMED datubazé,
jatair pieejama.

IESPEJAMAS NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS
Koronaras artérijas disekcija

Koronaras artérijas plisums, perforacija vai bojajums
Koronaras artérijas vai $unta pilnigs nosprostojums
Koronaras artérijas tromboze

Nestabila stenokardija

Akats miokarda infarkts

Paplasinatas artérijas atkartota stenoze
Koronaras artérijas spazmas

Aritmijas, tostarp ventrikulara fibrilacija
Asino3ana un hematoma

Reakcija uz medikamentiem, alergiska reakcija uz kontrastvielu
Hipertensija, hipotensija

Infekcija

Arteriovenoza fistula

Embolija

Nave

Steidzama koronaro artériju Suntéanas operacija

Nieru mazspéja

LIETOSANAS NORADIJUMI

Paligmateriali (nav iek|auti iepakojuma)

- Vaditajkatetrs(-i) ar 5 F (1,422 mm) vai lielaku diametru
- Slirces

- Vaditajstigas ar 0,014 collu (0,356 mm) vai mazaku diametru

- PiepG3anas ierice

- levaditaja apvalks

a. Pareiza izméra izvéle

Balona diametrs jaizvélas ta, lai, piepusot ar nominalo spiedienu, tas nepar-
sniegtu koronaras artérijas diametru punktos, kas atrodas tiesi proksimali un
distali attieciba pret stenozi.

b. Sagatavosana

Sagatavojiet piepusanas skidumu — kontrastvielas un sterila fiziologiska
skiduma maisijumu attieciba 1:1.

Uzpildiet 20 ml 3lirci ar aptuveni 10 ml fiziologiska skiduma.

Uzlieciet adatu uz 3lirces, péc tam uzmanigi ievietojiet adatu caur katetra
distalo galu un izskalojiet vaditajstigas Ilamenu.

Pievienojiet noslégkranu INVADER™ PTKA dilatacijas balonkatetra
rumbai.

Pievienojiet 3lirci noslégkranam un péc tam turiet slirci vertikali, lai tas
virzulis batu aug$pusé. Pavelciet virzuli un izlaidiet gaisu no balona.
Izmantojot slirci, uz 15-20 sekundém izveidojiet vakuumu un parliecinie-
ties, vai caur at3kaidito kontrastvielu neizdalas gaisa burbuli.

Uzmanigi partrauciet vakuuma veidosanu.

Ja nepiecie$ams, atkartojiet procesu.

Izveidojiet negativu 1 un péc tam izslédziet noslégkranu.
Raugieties, lai sistéma neiek|atu gaiss; pievienojiet piepusanas ierici
katetram. noslégkranu, piepildiet balonu lidz r spie-
dienam un péc tam parbaudiet INVADER™ PTKA dilatacijas balonkatetra
integritati.

Izveidojiet negativu spiedienu un péc tam izslédziet noslégkranu.

c. levietosana

Izmantojot hemostatisko varstu, pievienojiet Y veida savienotaju vadita-
jkatetram, kas jau ir ievietots augsstilba artérija.

Izvadiet vaditajstigu (ne vairak ka 0,014 collas (0,356 mm)) caur vaditajka-
tetru, virziet to uz priek3u un péc tam ievietojiet ka nepieciesams.
Uzmanigi pievelciet Y veida savienotaja hemostatisko varstu uz vaditajs-
tigas, lai nepielautu vaditajstigas nejausu parvietosanos.

levietojiet vaditajstigas aizmuguréjo galu caur katetra distalo galu un
pievienojiet to katetram. Vaditajstigas aizmuguréjais gals iznaks aptuveni
27 cm attaluma proksimali attieciba pret katetra distalo galu.

BRIDINAJUMS. Vairaku balonu metode (kissing): stenda testos ir konsta-
téts, ka 6 F (vai lielaka) vaditajkatetra var ievadit divus INVADER™ PTKA
dilatacijas balonkatetrus ar diametru < 4 mm.

Atbrivojiet Y veida savienotaja hemostatisko varstu un virziet INVADER™
PTKA dilatacijas balonkatetru vaditajkatetra distalas dalas virziena.

BRIDINAJUMS: virziet INVADER™ PTKA dilatacijas balonkatetru tikai tad,
kad tas ir iztukSots un atrodas uz vaditajstigas.

Nepievelciet Y veida savienotaja hemostatisko varstu parak ciesi, jo tas var
kavét kontrastvielas virzisanos caur balona piepusanas limenu, tadéjadi
pagarinot balona iztuk$osanas/pieptsanas laiku.

Izmantojot standarta angioplastijas metodes, turpiniet proceduru fluoro-
skopijas uzraudziba. Starojumu necaurlaidigie markieri var palidzét balonu
labak pozicionét stenozé.

Piezime. leteicams vaditajstigu un/vai balonkatetru atstat bojajuma vieta
lidz dilatacijas pabeigsanai. Kontrastvielas viskozitates izmainas var ietekmét
iztuksosanas/piepusanas ilgumu.

d. Iznemsana

Atbrivojiet Y veida savienotaja hemostatisko varstu.

Ar vienu roku turiet hemostatisko varstu un vaditajstigu, bet ar otru —
katetra serdeni.

Turot vaditajstigu nekustigu, lai saglabatu tas poziciju koronaraja artérija,
izvelciet dilatacijas katetru no vaditajkatetra.

Piezime. Iznem3anas laika parbaudiet vaditajstigas poziciju, izmantojot
fluoroskopiju.

- leslédziet Y veida savienotaja hemostatisko varstu.
- Janepieciesams, sagatavojiet otru INVADER™ PTKA dilatacijas balonkatetru
un atkartojiet dilatacijas procesu.

C?Alvimedica

ATBILDIBA UN GARANTIJA

Alvimedica garanté, ka visi 8T izstradajuma komponenti ir razoti, iepakoti, tes-
téti un sterilizéti, neradot nekadus izgatavo3anas vai materialu defektus. Katrs
izstradajums ir parbaudits pirms iesaino3anas. Izstradajumu, kam ir razo3anas
vai iepakojuma defekts, Alvimedica aizstas ar jaunu péc kompetentas tiesu
iestades lemuma. Nemot véra individu biologiskas atskiribas, neviens izstrada-
jums nav 100 % efektivs katra gadijuma. Tadé] un ta ka Alvimedica nekontrolé
apstaklus, kados izstradajums tiek lietots péc pardosanas, ka ari pacientu atlasi
un lietodanas metodes, Alvimedica atsakas no jebkadam tiesam un netiesam
garantijam attieciba uz izstradajumu, tostarp attieciba uz piemérotibu pardo-
Sanai un konkrétam mérkim. Alvimedica ne tiesi, ne netiesi neatbild ne par
kadiem ievainojumiem, bojajumiem vai zaudé&jumiem, kas radusies kadai
personai izstradajuma lietosanas rezultata, ka ari Alvimedica ne tiesi, ne netiesi
neatbild ne par kadiem ievainojumiem, bojajumiem vai zaudéjumiem, kas var
rasties atkartotas lietoanas vai atkartotas sterilizacijas rezultata.

ATBILDIBAS IEROBEZOJUMS

Nekada gadijuma Alvimedica neatbild ne par kadiem ipasiem, izrietosiem,
netieSiem, papildu, nejausiem vai sodo3a rakstura zaudéjumiem vai zau-
détu pelnu, vai nespéju gut paredzétos ietaupijumus, vai jebkada cita veida
komercialiem vai ekonomiskiem zaudé&jumiem, kas radusies 3is lietosanas
instrukcijas parkapuma dél, tostarp jebkadu 3eit minéto piesardzibas pasa-
kumu, bridinjumu un/vai ieteikumu parkapuma dél.

INTELEKTUALA IPASUMA AIZSARDZIBA

Visas precu zimes, logotipi, izgudrojumi, zinatiba, tehnologijas, patentéta
informacija un citas ar 30 izstradajumu saistitas intelektuala ipasuma tiesibas
pieder tikai uznémumam Alvimedica. Alvimedica patur visas tiesibas iesniegt
prasibu un pieprasit atlidzibu tiesa, ja ir noticis parkapums attieciba uz inte-
lektuala ipasuma neatlautu vai launpratigu izmanto3anu vai ar izstradajumu
saistitu reverso inzenieriju.

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

Poznamka: Viz strana 3
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LIETUVIY

INVADER™ PTCA BALIONINIS PLETIMO KATETERIS
HIDROFILINE DANGA DENGTAS PTCA BALIONINIS PLETIMO KATETERIS

APRASAS

,INVADER™ PTCA" balioninis plétimo kateteris yra vienkartinis, sterilizuotas
etileno oksidu (EO), greitojo keitimo (RX) vainikiniy arterijy angioplastikos
balioninis plétimo kateteris. ,ALVIMEDICA INVADER™ PTCA” sukurtas
stenoziniams ateroskleroziniams vainikiniy arterijy pazeidimams arba
suntavimo transplantatams iplésti.

Kateterio plétimo dalis yra balionélis 3alia distalinio galiuko. Kateterio
distalinio vamzdelio dalis yra padengta hidrofiline danga iskyrus balionélj.
Rentgenokontrastiniy Zymekliy juostos yra ant balionélio proksimalinio ir
distalinio peciy. Du gylio Zymekliai ant proksimalinio vamzdelio padeda
nustatyti, kada balionélis ilenda i3 kreipiamojo kateterio, atitinkamai Zasto
arba $launies prieigos atveju. Atskiras kateterio asies spindis yra skirtas naudoti
kaip kreipiamosios vielos spindis pradedant mazdaug 27 cm atstumu nuo
distalinio galiuko. PTFE dengtas proksimalinis kateterio galas naudojamas
kaip balionélio pripatimo anga. Balionélis pripu¢iamas $virks¢iant kontrastine
medziaga i3 3io galo. Balionélio medziaga galima pripusti iki tam tikro dydzio
esant tam tikram slégiui.

Dydzio matrica ir priemonés savybés yra tokios:

1 lentelé. ,INVADER ™ PTCA" balioninio plétimo kateterio dydZio matrica ir
priemonés funkcijos
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LAIKYMO SALYGOS
Laikyti vésioje, sausoje, nuo saulés 3viesos apsaugotoje vietoje, nuo 10 °C
iki 40 °C temperatiroje.

PASKIRTIS

4INVADER™ PTCA" balioninis plétimo kateteris skirtas vainikiniy arterijy ar

sunty stenozéms plésti siekiant pagerinti miokardo perfuzija.

« Pacientai turi buti tinkami vainikiniy arterijy Suntavimo operacijai.

« Jis skirtas pacientams, kuriems yra vienos arterijos nekalcifikuoti
ateroskleroziniai pazeidimai, kuriuos galima isplésti PTCA kateteriu.

« Siprocedara taip pat gali bati skirta tam tikriems pacientams, sergantiems
keliy arterijy liga, ir pacientams, kuriems buvo atlikta aortos - vainikiniy
arterijy Suntavimo operacija, taciau jiems vis dar pasireiskia:
> pasikartojantys simptomai;
> progresuojanti iseminé irdies liga;
> 3unto transplantato stenozé arba obstrukcija.

48

INDIKACIJOS

Pacientai, kuriems gali bati taikoma perkutaniné vainikiniy arterijy
intervencija (PCl).

Gaminio negalima naudoti né$¢iosioms ar zindan¢ioms moterims bei vaikams.

KONTRAINDIKACIJOS

4INVADER™ PTCA" balioninis plétimo kateteris kontraindikuotinas pacientams:
kuriems negalima atlikti vainikiniy arterijy Suntavimo operacijos;
kuriems visiskai uzsikim3usios vainikinés arterijos;
kuriy pazeidimai difuziniai;
kuriems yra sunki kairiosios pagrindinés vainikinés arterijos stenozé.

|SPEJIMAI / ATSARGUMO PRIEMONES

,INVADER™ PTCA" balioninis plétimo kateteris skirtas naudoti tik viena karta,
nerekomenduojama naudoti pakartotinai. Nesterilizuokite jo pakartotinai.
Laikykite kateterj vésioje, sausoje ir tamsioje vietoje.

Nenaudokite kateterio pasibaigus ant pakuotés nurodytam tinkamumo
laikui.

Naudokite tik atskiestg kontrastine medziaga.

Balionélio nepildykite oru arba kitomis dujomis.

Patikrinkite, ar nepazeista pakuoté.

Priptsdami balionélj nevirsykite vardinio plysimo slégio, nurodyto
naudojimo instrukcijoje.

Rekomenduojama naudoti pripatimo prietaisa su jmontuotu slégio
matuokliu.

Pripusto balionélio skersmens negalima virsyti taskuose, esanciuose iskart
proksimaliai ir distaliai stenozés.

4INVADER™PTCA" balioninj plétimo kateterj gali naudoti tik patyre
gydytojai, kvalifikuoti atlikti PTCA operacijas.

Pries kateterizavima reikia skirti tinkama antikoaguliacinj ir vazodilatacinj
gydyma.

PTCA operacija turi bati atliekama tik medicinos centruose, kuriuose
galima atlikti skubia vainikiniy arterijy Ssuntavimo operacija iskilus sunkiy
komplikacijy.

Nepriverzkite hemostatinio adapterio Y formos jungtyje, nes jis gali
suspausti vamzdelj ir taip trukdyti pripasti balionélj ir jj subliuskinti.
Visos procediiros, atliekamos jvedus kateterj j kaing, turi bati atliekamos
naudojant kokybiska fluoroskopija. Niekada netraukite ir nestumkite
kateterio, jei balionélis nebuvo visiskai subliuskintas vakuumu.
Jei procediiros metu pajuntamas pasipriesinimas, tiesiog sustokite ir
pabandykite nustatyti priezastj, tada palaipsniui stumkite balioninj kateterj,
kad i$vengtuméte proksimalinio vamzdelio sulinkimo. Jei nepavyksta
nustatyti priezasties, iStraukite visg sistema.

Nenaudokite kontrastinés medziagos etiodolio ar lipiodolio.

Saugokite jvedimo sistema nuo organiniy tirpikliy (pvz., alkoholio ir pan.)
Jvykus rimtam su prietaisu susijusiam incidentui, nedelsdami apie jj
praneskite ,Alvimedica” ir atitinkamai kompetentingai ar reguliavimo
institucijai.

Panaudotas gaminys gali kelti biologinj pavojy. Su gaminiu reikia elgtis
ir ji iSmesti laikantis pripazintos medicinos praktikos, galiojanciy vietiniy
istatymy ir taisykliy.,Alvimedica” neatsako uz produkto tvarkyma ir alinima
po vartojimo.
Saugos ir klinikini |

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).

GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Vainikinés arterijos disekacija;

Vainikinés arterijos plysimas, perforacija arba pazeidimas;
Visiskas vainikinés arterijos arba sunto transplantanto uzsikimsimas;
Vainikinés arterijos trombozé;

Nestabili kratinés angina;

Uminis miokardo infarktas;

Pakartotiné ispléstos arterijos stenozé;

Vainikinés arterijos spazmas;

Aritmijos, jskaitant skilveliy virpéjima;

Kraujavimas ir hematoma;

Reakcijos j vaistg, alerginé reakcija j kontrasting medziaga;
Hipertenzija - hipotenzija;

Infekcija;

7 Alvi

Arterioveniné fistulé;

Embolija;

Mirtis;
« Skubi vainikiniy arterijy Suntavimo operacija;
« Inksty nepakankamumas.

NAUDOJIMO INSTRUKCLIOS

Pagalbinés priemonés (pakuotéje néra)

- 5F skersmens (1,422 mm) ar didesnis (-i) kreipiamasis (-ieji) kateteris (-iai)
- Svirkstai

- 0,014 col. (0,356 mm) arba maZesnio skersmens kreipiamosios vielos

- Pripildymo jtaisas

- Jterpimo jtaiso jmova

a. Tinkamo dydzio parinkimas

« Balionélio skersmuo turi bati pasirinktas taip, kad, jj pripatus vardiniu
slégiu, jis nevirdyty vainikinés arterijos skersmens proksimaliai ir distaliai
stenozei.

b. Paruosimas

Santykiu 1:1 paruoskite kontrastinés medziagos ir sterilaus fiziologinio
tirpalo misinio pripildymo tirpala.

20 ml 3virksta pripildykite mazdaug 10 ml fiziologinio tirpalo.

Uzdékite adatg ant 3virksto, tada atsargiai pradurkite adatg per distalinj
kateterio galiukg ir praplaukite kreipiamosios vielos spindj.

Prijunkite ¢iaupa prie,INVADER™ PTCA” balioninio plétimo kateterio jvorés.
Pritvirtinkite 3virkstg prie ¢iaupo ir laikykite 3virksta vertikaliai, kad jo
stamoklis buty virduje. Patraukite stamoklj ir i$ balionélio pasalinkite ora.
Svirkstu 15-20 sekundziy palaikykite vakuuma ir jsitikinkite, kad per
praskiesta kontrasting medziaga nepatenka oro burbuliuky.

Atsargiai nutraukite siurbima.

Jei reikia, pakartokite procedurg.

Sukurkite neigiama slégj ir uzsukite ¢iaupa.

Isitikinkite, kad j sistema nepatenka oro; priputimo prietaisg prijunkite
prie kateterio. Atsukite Ciaupa, pripuskite balionélj iki vardinio slégio ir
patikrinkite ,INVADER™ PTCA" balionélio plétimo kateterio vientisuma.
Sukurkite neigiama slégj ir uzsukite ¢iaupa.

. [terpimas

Hemostatiniu voztuvu prijunkite Y formos jungt; prie kreipiamojo kateterio,
jau jstatyto j $launies arterija.

Praveskite kreipiamaja viela (ne didesne kaip 0,014 col. (0,356 mm)) per
kreipiamajj kateterj, jstumkite ja ir nustatykite reikiama jos padeétj.
Atsargiai priverzkite Y formos jungties hemostatinj voztuva prie
kreipiamosios vielos, kad ji netycia nepajudety.

|kiskite galinj kreipiamosios vielos galiuka per distalinj kateterio galiukg
ir pritvirtinkite jj prie kateterio. Galinis kreipiamosios vielos galiukas isljs
mazdaug 27 cm atstumu proksimaliai nuo kateterio distalinio galiuko.

ISPEJIMAS: ,Kissing balloon”: imitaciniai bandymai parodé, kad j 6F
(ar didesnj) kreipiamajj kateterj galima jvesti du ,INVADER™ PTCA"
balioninius plétimo kateterius, kuriy skersmuo <4 mm.

Atlaisvinkite Y formos jungties hemostatinj voztuva ir stumkite,,INVADER™
PTCA” balioninj plétimo kateterj j distaling kreipiamojo kateterio dalj.

ISPEJIMAS: visada stumkite ,INVADER™ PTCA” balioninj plétimo kateterj,
kai jis yra subliuskintas ir yra ant kreipiamosios vielos.

Per daug nepriverzkite Y formos jungties hemostatinio voztuvo, nes
kontrastiné medziaga gali nepraeiti pro balionélio pripatimo spindj, todél
pailgés oro i3 balionélio ileidimo / pripatimo laikas.

Standartiniais angioplastikos metodais teskite procediirg naudodami
fluoroskopija. Rentgenokontrastiniai zymekliai gali padéti geriau nustatyti
balionélio padétj stenozéje.

Pastaba: rekomenduojama, kad kreipiamoji viela ir (arba) balioninis kateteris
likty pazeidimo vietoje, kol plétimas bus baigtas. Kontrastinés medziagos
klampumo pokyc¢iai gali turéti jtakos isleidimo / priputimo trukmei.

d. Isémimas
Atlaisvinkite Y formos jungties hemostatinj voztuva.
Laikykite hemostatinj voZztuva ir kreipiamaja vielg viena ranka, o kateterio
asj - kita.



+ Nejudindami kreipiamosios vielos, kad i3laikytuméte jos padétj vainikinéje
arterijoje, itraukite plétimo kateterj is kreipiamojo kateterio.

Pastaba: isimdami patikrinkite kreipiamosios vielos padétj fluoroskopija.

« Atsukite Y formos jungties hemostatinj voztuva.
« Jeireikia, paruoskite kita ,INVADER™ PTCA" balioninj plétimo kateterj ir
pakartokite plétimo procesg.

ATSAKOMYBE IR GARANTIJA

»Alvimedica” garantuoja, kad kiekvienas sio produkto komponentas buvo
pagamintas, supakuotas, testuotas ir sterilizuotas be jokiy gamybos ar
medziagy defekty. Kiekvienas produktas buvo isbandytas pries pakavima.
Pagal kompetentingos teismo institucijos sprendimg, ,Alvimedica” pakeis
bet kokj gamybos ar pakavimo defekty turintj produkta nauju. Dél biologiniy
skirtumy tarp individy joks produktas néra 100 % veiksmingas visais
atvejais. Todél ir kadangi ,Alvimedica” nekontroliuoja salygy, kuriomis
produktas naudojamas po pardavimo, pacienty atrankos ir naudojimo
buady, ,Alvimedica” atsisako bet kokiy garantijy, pareiksty ar numanomy dél
produkto, jskaitant (be apribojimy), jo tinkamumo parduoti ir tinkamumo
konkreciam tikslui.,Alvimedica” néra tiesiogiai ar netiesiogiai atsakinga uz
bet kokj suzalojima ar Zala asmeniui, atsiradusig naudojant gaminj, ar jo
praradimg, taip pat,Alvimedica” néra tiesiogiai ar netiesiogiai atsakinga uz
bet kokj suzalojima, Zalg ar nuostolius, galincius atsirasti dél pakartotinio
naudojimo ar pakartotinio sterilizavimo.

ATSAKOMYBES RIBOS

»Alvimedica” jokiais atvejais neatsako uz jokius specialius, pasekminius,
netiesioginius, uzstato, atsitiktinius ar baudziamuosius nuostolius ar prarastg
pelna arba nesugebéjima realizuoti numatomy santaupy ar kitokiy komerciniy
ar ekonominiy nuostoliy, atsiradusiy dél bet kokio $io naudojimo instrukcijy
pazeidimo, jskaitant bet kokiy atsargumo priemoniy, jspéjimy ir (arba) bet
kokiy ¢ia paminéty rekomendacijy pazeidima.

INTELEKTINES NUOSAVYBES APSAUGA

Visi prekiy Zenklai, logotipai, isradimai, praktiné patirtis, technologijos,
patentuota informacija ir kitos 3io produkto intelektinés nuosavybes teisés
priklauso tik,Alvimedica”.,Alvimedica” pasilieka visas teises reikalauti, iskelti
byla, kreiptis j teismines institucijas dél teisiy pazeidimo, susijusio su bet kokiu
neteisétu intelektinés nuosavybés naudojimu ar netinkamu naudojimu arba
atvirkstine inZinerija, susijusia su produktu.

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

Poznamka: Pozrite si stranu 3

INVADER™ PTCA-BALLONGDILATASJONSKATETER
HYDROFILT-BELAGT PTCA-BALLONGDILATASJONSKATETER

BESKRIVELSE

INVADER™ PTCA-ballongdilatasjonskateter er et engangs, etylenoksid
(EO) sterilisert, monorail hurtigutveksling (RX) koronar angioplastikk-
ballongdilatasjonskateter. ALVIMEDICA INVADER™ PTCA er utviklet for
& utvide stenotiske aterosklerotiske lesjoner | koronararterier eller bypass-
transplantater.

Utvidelsesdelen av kateteret er ballongen ncer den distale spissen.
Kateteret er hydrofilt belagt pd det distale skaftet unntatt ballongen.
Rgntgentette markgrbdnd er plassert p& bdde de proksimale og
distale skuldrene til ballongen. To dybdemarkarer pé det proksimale
skaftet hjelper til med & bestemme nér ballongen gér ut av det
ledende kateteret, i tilfeller av henholdsvis brachial eller femoral
tiincerming. Et separat lumen pd kateterskaftet er beregnet for bruk
som et ledewirelumen som begynner ca. 27 cm fra den distale
spissen. Den PTFE-belagte proksimale enden av kateteret brukes
som ballongoppbldsingsport. Ballongen bléses opp ved & injisere et
kontrastmateriale fra denne enden. Ballongmaterialet kan bl&ses opp
til en gitt starrelse ved et gift trykk.

Stgrelsesmatrisen og enhetens funksjoner er som nedenfor:

Tabell 1. Stgrrelsesmatrisen og enhetsfunksjionene fil INVADER ™ PTCA-
ballongdilatasjonskateter

e Ballonglengde pnmum iepe
diameter  (mm) kompatloitels yik  trykk
(mm) : (bar) (bar)
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OPPBEVARING

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

TILTENKT BRUK

Tiltenkt bruk av INVADER ™ PTCA-ballongdilatasjonskateteret er utvidelse av
stenoser i koronararterien eller bypassgraft for & gke myokardperfusionen.
Pasienter ber vaere kvalifisert for koronar bypass-operasjon.

Det er indisert for pasienter med enkeltarteriske ikke-kalsifiserte ater-
osklerotiske lesjoner som kan utvides med et PTCA-kateter.

Denne prosedyren kan ogsd veere indisert hos visse pasienter som
har multiarteriesykdom, og hos pasienter som har giennomgétt cor-
ta-koronar bypass-operasjon, men som fortsatt har:

> tilbakevendende symptomer;

> progressiv koronararteriesykdom;

> stenose eller obstruksjon i bypass-graft.

INDIKASJONER
Pasienter som er kvalifisert for perkutan koronar infervensjon (PCI).

7 Alvi

Produktet skal ikke brukes pd gravide eller ammende kvinner, eller pe-
diatriske pasienter.

KONTRAINDIKASJONER

INVADER™ PTCA-ballongdilatasjonskateteret er kontraindisert hos
pasienter:

« som ikke er kvalifisert for koronar bypass-operasjon;

* som har fullstendig blokkerte koronararterier;

« som har diffuse lesjoner;

+ som har alvorlig stenose i den venstre koronararterien.

ADVARSLER/FORHOLDSREGLER

* INVADER™ PTCA-ballongdilatasjonskateteret er utformet kun for
engangsbruk, gienbruk anbefales ikke. Md ikke resterilises.
Oppbevar kateteret pd et Kiglig, tert og markt sted.

Ikke bruk kateteret etfer utigpsdatoen som er trykt p& embaliasien.
Bruk kun fortynnet kontrastmateriale.

Bruk aldri luft eller annen gass til & bldse opp ballongen.

Sjekk emballasjen for skader.

Ikke overskrid det nominelle bruddirykket som angitt i bruksanvisningen
nér du bléser opp ballongen.

Det anbefales & bruke en oppbldsingsanordning med innebygd
trykkmdler.

Diameteren til den oppbldste ballongen ber ikke overskrides i punk-
tene like proksimalt og distalf for stenosen.

INVADER ™ PTCA-ballongdilatasjonskateteret skal kun brukes av erfame
leger som har féft opplcering i PTCA-operasjoner.

Gi passende antikoagulasjons- og vasodilatasjonsbehandling far
kateterisering.

PTCA-operasjonen skal kun utfgres i medisinske sentre som er
i stand il & utfgre akutt koronar bypass-operasjon i tilfelle alvorlige
komplikasjoner.

Ikke stram den hemostatiske adapteren i Y-kontakten, da dette kan
komprimere skaftet og dermed hindre oppbldsing og tgmming av
ballongen

Alle prosedyrer som utfgres etter at kateteret er innfert i kroppen,
skal utfgres under kvalitetsfluoroskopi. Trekk eller skyv aldri kateteret
med mindre ballongen har blitt fgmt helt under vakuum. Hvis det
oppstar motstand under prosedyren, md du bare stoppe og prave
& identifisere arsaken og deretter gradvis fare ballongkateteret for
& forhindre at det oppstdr knekk pé det proksimale skaftet. Hvis du
ikke Klarer & identifisere &rsaken, fiem hele systemet.

lkke bruk konfraststoffene Ethiodol eller Lipiodol.

lkke utseft innfgringssystemet for organiske Izsemidler (f.eks. alkohol osv.)
Hvis det oppstdr en alvorlig hendelse filknyttet enheten, mé& hendel-
sen rapporteres umiddelbart til Aivimedica og gjeldende kompetent
myndighet eller reguleringsorgan.

Produktet kan vcere en potensiell biologisk fare etter bruk. Produkfet
mé& handiteres og kasseres | samsvar med akseptert medisinsk praksis,
gieldende lokale lover og forskrifter. Alvimedica er ikke ansvarlig for
héndtering og kassering av produktet etter bruk.

Oppsummering av sikkerhet og klinisk ytelse

Sammendraget av sikkerhet og Klinisk ytelse (SSCP) for denne enheten
finner du pé& alvimedicas neftsted www.alvimedica.com og i EUDAMED-
databasen nér den er tigiengelig.

POTENSIELLE BIVIRKNINGER

Disseksjon av koronararterien

Riving, perforering av eller skade pd koronararterien
Fullstendig obstruksjon av koronararterien eller bypass-transplantatet
Trombose i koronararterien

Ustabil angina

Akutt hjerteinfarkt

Restenose av det utvidede blodkaret

Spasme i koronararterien

Arytmier, inkludert ventfrikkelfimmer

Bladning og hematom

Legemiddelreaksjoner, allergisk reaksjon pd kontraststoff
Hypertensjon - hypotensjon

Infeksjon

Arferiovengs fistel
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= Emboli

¢ Ded

* Ngd-koronar bypass-operasjon
* Nyresvikt

BRUKSANVISNING

Hjelpemateriell (medfglger ikke i pakningen)

- Ledewire(r) med en diameter pé 5F (innvendig diameter 1,422 mm)
eller stare

- Sprgyter

Ledewirer, 0,014 tommer (0,356 mm) i diameter eller mindre

- Inflasjonsutstyr

- Infroduksjonshylse

a. Velge riktig sterrelse

Ballongens diameter bar velges slik at nér den bldses opp ved nominelt
1rykk, vil den ikke overskride diameteren til koronararterien i punktene like
proksimait og distalt for stenosen.

b. Forberedelse

« Forbered en oppbldsingsigsning av en 1:1 blanding av konfrastra-
teriale og steril saltvannsigsning.

Fyll en 20 cc sprgyte med ca. 10 cc av saltivannsopplgsningen.
Plasser en kanyle pé sprayten og far ndlen forsiktig inn giennom den
distale tuppen av kateteret og skyll ledewirelumen.

Fest en stoppekran til navet pd INVADER™ PTCA-ballong-
dilatasjonskateteret.

Fest sprayten til stoppekranen og hold deretter sprayten vertikalt slik
at stempelet er pd toppen. Trekk i stempelet og tem ballongen for
luft.

Pé&fer et vakuum med spryten i 15-20 sekunder og sgrg for atingen
luffoobler passerer gjennom det fortynnede kontrastmaterialet.
Stopp forsiktig vakuumet.

Gjenta prosessen om ngdvendig.

P&fer et undertrykk og steng deretter stoppekranen.

Pass p& at det ikke kommer Iuft inn i systemet; fest oppbldsingsan-
ordningen til kateferet. SI& pd stoppekranen, blds opp ballongen
til nominelt frykk og kontroller deretter integriteten til INVADER™
PTCA-ballongdilatasjonskateteret.

Pé&fer et undertrykk og steng deretter stoppekranen.

o

Innsetting

Bruk en hemostatisk ventil til & feste Y-koblingen fil feringskateteret som
allerede er satt inn i femoralarterien.

Fgr ledewiren (maksimalt 0,014" (0,356 mm)) giennom styrekateteret,
far den frem og plasser den deretter efter behov.

Stram forsiktig den hemostatiske ventilen til Y-kontakten til ledewiren
for & forhindre utilsiktet bevegelse av ledewiren.

Fgr den bakre tuppen av ledewiren giennom den distale tuppen av
kateteret og fest den fil kateteret. Den bakre tuppen av ledewiren vil
komme ut ca. 27 cm proksimailt til kateterets distale tupp.

ADVARSEL: Kysseballong: Benketester har vist at fo INVADER™ PTCA-
ballongdilatasjonskateteret med en diameter < 4 mm kan innfgres
i 6F (eller stgire) ledekateter.

Lasne den hemostatiske ventilen il Y-koblingen og far INVADER™ PTCA-
ballongdilatasjonskateteret mot den distale delen av ledekateteret,

ADVARSEL: Fgr alitid INVADER ™PTCA-ballongdilatasjonskateteret nér
det er tgmt for luff og er p& ledewiren.

Ikke stram den hemostatiske ventilen til Y-koblingen for mye, da dette
kan hindre passasje av kontrastmaterialet giennom ballongens opp-
blésingslumen, og dermed fgre til at tiden det tar & temme / blése
opp ballongen forlenges.

Bruk standard angioplastikkteknikker, fortsett prosedyren under fluoro-
skopi. Rentgengjennomtettelige markgrer kan bidra til & bedre posisjo-
nere ballongen i stenosen.

Merknad: Det anbefales at ledewiren og/eller ballongkateteret forblir
i lesjonen til dilatasjonen er fulfert. Variasjoner i kontrastmaterialets visko-
sitet kan pévirke tiden det tar & temme / blése opp ballongen.
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Fjerning

Lasne den hemostatiske ventilen til Y-koblingen.

Hold den hemostatiske ventilen og ledewiren med den ene hdnden
og skaffet pé kateteret med den andre.

Mens ledewiren holdes ubevegelig for & opprettholde posisionen
i koronararterien, fiem dilatasjonskateteret fra styrekateteret.

Merknad: Under fieming, konfroller posisjonen fil ledewiren ved hjelp

av fluoroskopi.

* Sl& pd den hemostatiske ventilen til Y-kontakten.

+ Om ngdvendig, klargjgr et annet INVADER™ PTCA-ballong-
dilatasjonskateter og gjenta dilatasjonsprosessen.

ANSVAR OG GARANTI

Avimedica garanterer at hver eneste komponent i dette produktet er
produsert, pakket, testet og sterilisert uten noen defekt i utfgrelse eller
materiale. Hvert produkt har biitt testet fgr innpakning. Alvimedica skal
bytte ut ethvert produkt med produksjons- eller emballasjedefeki(er)
med et nytt efter en avgjarelse fra en kompetent bindende rettsmyn-
dighet. P& grunn av biologiske variasjoner mellom individer, er ingen
produkter 100 % effektive i alle tilfeller. P& grunn av dette, og siden
Alvimedica ikke har kontroll over forholdene som produktet brukes i etter
salg, valg av pasienter og péfgringsmetoder; fraskriver Aivimedica seg
alle garantier med hensyn til produktet, uttrykt eller underforstétt, inkludert,
uten begrensning, de for salgbarhet, egnethet for et bestemt formdl.
Avimedica kan ikke, direkte eller indirekte, holdes ansvarlig for person-
skade eller dgdsfall som faige av bruken av produktet, og Alvimedica
kan heller ikke holdes ansvarlig, direkte eller indirekte, for noen skade,
skade eller tap som kan oppsté som fzige av gjenbruk eller re-sterilisering.

ANSVARSBEGRENSNING

Alvimedica skal under ingen omstendigheter holdes ansvarlig for noen
spesielle, falgeskader, indirekte skader, filfeldige skader, straffeskader, tapt
forfjieneste eller manglende realisering av forventede innsparinger eller
andre kommersielle eller gkonomiske tap av noe slag som oppstdr som
fglge av at denne bruksanvisningen ikke fglges, inkiudert forholdsregler,
advarsler og/eller anbefalinger nevnt her.

IMMATERIELL BESKYTTELSE

Alle varemerker, logoer, oppfinnelser, kunnskap, teknologi, proprietcer
informasjon og andre immaterielle rettigheter il dette produktet til-
hgrer utelukkende Alvimedica. Alvimedica forbeholder seg retten til
& kunne kreve, saksgke, sgke hielp fra reftslige myndigheter i tilfelle en
krenkelse angdende enhver uautorisert bruk eller misbruk av éndsverk
eller omvendt utvikling relatert fil produktet.

INVADER™ PTCA-ballongoverholdelsestabell
* trykk (bar) | diameter (mm)

Merknad: Se side 3
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