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ENGLISH

ALVIGUIDE™ BLUE PLUS INTERVENTIONAL CARDIOLOGY GUIDING CATHETER

DEVICE DESCRIPTION

The Alviguide™ Blue Plus Interventional Cardiology Guiding Catheter is a single-
use product that provides optimal back-up support and control for various anato-
mies with its large lumen. The catheter is designed to provide a pathway through
which therapeutic and diagnostic devices are introduced. It is available in various
sizes (5F, 6F, 7F, 8F) with the catheter length of 100 cm.

HOW SUPPLIED
The Alviguide™ Blue Plus Interventional Cardiology Guiding Catheter is supplied
with a single Instructions For Use (IFU) in each packaging box.

Sterile: This device is sterilized with Ethylene Oxide.

Single use: This device is for single use only. Do not re-sterilize. Do not use if the
package is open or damaged.

INDICATIONS

The Alviguide™ Blue Plus Interventional Cardiology Guiding Catheter is intended
for use in the intravascular introduction of interventional/diagnostic devices into
the coronary vascular system.

CONTRAINDICATIONS
Passing catheters through synthetic vascular grafts should be avoided.

WARNINGS/PRECAUTIONS

e The product should only be used by experienced physicians who have been ad-
equately trained in percutaneous coronary intervention techniques.

¢ The procedure should only be performed at hospitals where emergency coronary
artery bypass graft surgery can be quickly performed in the event of potentially
injurious or life-threatening complications.

¢ Do not use the product when integrity of the sterile packaging has been compro-
mised or if the device appears damaged.

* Before using the product, read all instructions for use thoroughly prior to proce-
dure.

¢ Do not use the product after the use-by date.

¢ Do not re-use, re-process or re-sterilize. This will affect the product perfor-
mance. The product may not be able to withstand the stresses of re-use. Clean-
ing or re-processing of the catheter components exposed to biological materials
may result in adverse device effect during reuse.

¢ Due to the size and relative stiffness of guiding catheters, extreme care must be
taken to avoid causing damage to the vessel walls through which this catheter
passes. Inspect the guiding catheter prior to use in order to verify that its size,
shape and condition are suitable for the procedure concerned.

* Do not use the contrast materials Ethiodol or Lipiodol.

* Do not expose to organic solvents.

¢ Itis recommended to remove the peel-off label for traceability purposes before
disposal of the packaging.
If strong resistance is met during manipulation, discontinue the procedure and
determine the cause of the resistance before proceeding. If the cause of the re-
sistance cannot be determined, withdraw the catheter.

¢ Advancement, manipulation and withdrawal of the guiding catheter should al-
ways be performed under fluoroscopic visualization.

¢ Sideholes should not be placed in the shaft of the guiding catheter by the user.
Puncturing the shaft of the guiding catheter with hospital instruments may lead
to thrombogenesis or failure of shaft integrity.

e Prior to use, examine the catheter to verify proper function and ensure that its
size and shape are suitable to the specific procedure for which it is to be used.

¢ Appropriate anticoagulation of the patient is indicated with the use of this device.

¢ The product might be a potential biohazard after use. Handling and disposal of
products must take place in accordance with accepted medical practice, appli-
cable local laws and regulations and is not in the responsibility of Alvimedica.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS/COMPLICATIONS
¢ Additional intervention (percutaneous/surgical)
¢ Air embolism

e Arrhythmia

¢ Damage to healthy intima

¢ Dissection

¢ Embolism

¢ Hemorrhage/Hematoma



¢ Infection

¢ Myocardial infarction

¢ Myocardial ischemia

e Stroke

¢ Thrombosis

¢ Total occlusion of coronary artery
¢ Vessel spasm

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Remove the guiding catheter from its packaging.

2. Upon removal from its packaging, inspect the guiding catheter to verify wheth-
er it has been damaged.

Note: Do not use a guiding catheter that has been damaged in any way.
If damage is detected, replace with an undamaged guiding catheter.

3. Prior to use, flush the lumen of the guiding catheter with a heparinized saline
solution.

4. Introduce the guiding catheter into the vasculature via the catheter introducer,
and over a guidewire using the vessel entry technique of choice.

5. Advance the catheter and guidewire together to the selected vascular site un-
der fluoroscopic visualization.

6. Set up a continuous heparinized saline flush attached to the guiding catheter
hub. It is recommended that a continuous heparinized saline flush be main-
tained between the guiding catheter and any intraluminal device that passes
through it.

7. To infuse the contrast media or to introduce other intravascular devices the
diagnostic guidewire has to be removed.

TERMS OF WARRANTY

Alvimedica warrants that reasonable care has been taken in the design and manu-
facture of this instrument. Due to biological variations among individuals, no prod-
uct 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 pa-
tients and the methods of application, Alvimedica disclaims all warranties with
respect to the product, expressed or implied including, without limitation, those of
merchantability, fitness for a particular purpose.

Alvimedica is not directly or indirectly responsible for any injury or damage to or
loss of any person resulting from the misuse 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.

INTELLECTUAL PROPERTY PROTECTION

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

TURKCE

ALVIGUIDE™ BLUE PLUS GiRiSIMSEL KARDIYOLOJi KILAVUZ KATETER

CiHAZ ACIKLAMASI

Alviguide™ Blue Plus Girisimsel Kardiyoloji Kilavuz Kateteri, optimum yedek des-
tek ve biylk limeni ile cesitli anatomiler icin kontrol saglayan tek kullanimlik bir
Uriindir. Kateter, terapotik ve diyagnostik cihazlarin ilerletildigi bir yol saglamak
icin tasarlanmistir. 100 cm’lik kateter boyuyla cesitli boyutlarda (5F, 6F, 7F, 8F)
mevcuttur.

SAGLANMA BIiCiMi
Alviguide™ Blue Plus Girisimsel Kardiyoloji Kilavuz Kateter, her bir ambalaj kutu-
sunda tek bir Kullanma Talimati (IFU) ile birlikte tedarik edilir.

Steril: Bu cihaz Etilen Oksit ile sterilize edilmistir.

Tek kullanimliktir: Bu cihaz yalnizca tek kullanimliktir. Yeniden sterilize etmeyin.
Ambalaji acilmis veya zarar gormisse kullanmayin.

ENDIKASYONLAR

Alviguide™ Blue Plus Girisimsel Kardiyoloji Kilavuz Kateter, koroner vaskiiler sis-
teme girisimsel/diyagnostik cihazlarin intravaskiiler ilerletilmesinde kullanim icin
amaclanmistir.



KONTRENDIKASYONLAR
Kateterlerin sentetik vaskiiler greftler araciligiyla ilerletilmesinden kacinmak
gerekir.

UYARILAR/ONLEMLER

o Uriinlin yalnizca perkiitan koroner girisim teknikleri konusunda yeterli egitimi
almis deneyimli hekimler tarafindan kullanilmasi gerekir.

¢ Prosediiriin, yaralanma ya da hayati tehdit eden komplikasyonlarin olma ola-
siligi durumunda acil durum koroner arter bypass greft cerrahisinin hizli bir
sekilde gerceklestirilebilecegi hastanelerde uygulanmasi gerekir.

e Steril ambalajin buttinligu bozuldugunda ya da cihazin hasarli gérinmesi du-
rumunda uriini kullanmayin.

o Uriinii kullanmadan 6nce, prosediir 6ncesinde tiim kullanma talimatlarini iyice
okuyun.

e Uriind, son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

¢ Yeniden kullanmayin, yeniden islemden gegirmeyin ya da yeniden sterilize et-
meyin. Bu, tiriin performansini etkileyecektir. Uriin, yeniden kullanim baskisi-
na dayanamayabilir. Biyolojik materyallere maruz kalan kateter bilesenlerinin
temizlenmesi ya da yeniden isleme alinmasi, yeniden kullanim sirasinda ad-
vers cihaz etkisi ile sonuclanabilir.

¢ Kilavuz kateterlerin boyutu ve goreli sertlikleri nedeniyle bu kateterin gececegi
damar duvarlarinda hasara neden olmaktan kagcinmak icin asiri 6zen gésteril-
mesi gerekir. Boyutunun, seklinin ve durumunun séz konusu prosediire uygun
oldugunu dogrulamak tizere kilavuz kateteri kullanim dncesinde inceleyin.

* Ethiodol ya da Lipiodol gibi kontrast maddeleri kullanmayin.

¢ Organik cozeltilere maruz birakmayin.

¢ Ambalajin atilmasindan énce takip edilebilirlik amaclariyla soyma etiketini ¢i-
karmaniz énerilir.

¢ Manipiilasyon sirasinda giicli bir direncle karsilasilmasi durumunda prosedii-
ri yarida kesin ve devam etmeden dnce direncin nedenini belirleyin. Direncin
nedeninin belirlenememesi durumunda kateteri geri cekin.

¢ Kilavuz kateterin ilerletilmesi, manipiilasyonu ve geri cekilmesi islemlerinin
her zaman floroskopik goriintiileme altinda gerceklestirilmeleri gerekir.

¢ Kenar deliklerinin, kullanici tarafindan kilavuz kateter saftina yerlestirilmeleri
gerekir. Kilavuz kateter saftinin hastane aletleri ile delinmesi trombojoneze ya
da saftin bitunliglnin bozulmasina neden olabilir.

¢ Kullanim oncesinde gerekli islevi dogrulamak ve boyutu ile seklinin kullanila-
cagi belirli prosediir icin uygun oldugundan emin olmak icin kateteri inceleyin.

e Hastanin uygun antikoagilasyonu, bu cihazin kullanimi ile endikedir.

 Uriin, kullanim sonrasinda olasi bir biyotehlike olabilir. Uriinlerin kullanimi ve
atilmasi islemi, kabul edilen tibbi uygulamaya, yiirirliikteki yerel yasalara ve
yonetmeliklere uygun olarak gerceklesmelidir ve Alvimedica'nin sorumlulu-
gunda degildir.

OLASI ADVERS OLAYLAR/KOMPLIKASYONLAR

Koroner arterin toplam oklizyonu
Damar spazmi

* ilave girisim (perkiitan/cerrahi)
* Hava embolizmi

e Aritmi

* Saglikliic zarda hasar
¢ Diseksiyon

e Embolizm

¢ Hemoraj/hematom

¢ Enfeksiyon

¢ Miyokart enfarktisi

¢ Miyokart iskemi

e inme

e Tromboz

KULLANMA TALIMATLARI

1. Kilavuz kateteri, ambalajindan cikarin.

2. Ambalajindan cikarilmasinin ardindan hasar goriip gérmedigini dogrulamak
icin kilavuz kateteri inceleyin.

Not: Herhangi bir sekilde hasar gérmiis bir kilavuz kateteri kullanmayin.
Hasarin tespit edilmesi durumunda hasar gormemis bir kilavuz kateter ile de-
gistirin.

3. Kullanim dncesinde kilavuz kateter limeninin heparinize salin ¢ozelti ile yikayin.

4. Kilavuz kateteri, kateter introdiiseri araciligiyla ve tercihe bagli damar giris
teknigini kullanarak bir kilavuz tel tizerinden vaskiilatiire ilerletin.

5. Kateteri ve kilavuz teli, floroskopik goriintiileme altinda secilen vaskiiler alana
birlikte ilerletin.
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6. Kilavuz kateter hub’ina bagli olacak sekilde kesintisiz bir heparinize salin akis
ayarlayin. Kilavuz kateter ve icinden gecen intraliiminal cihaz arasinda kesinti-
siz bir heparinize salin akisinin siirdirilmesi onerilir.

7. Kontrast maddeyi zerk etmek veya diger intravaskiiler cihazlari ilerletmek icin
diyagnostik kilavuz telin ¢ikarilmasi gerekir.

GARANTI HUKUMLERI

Alvimedica, bu aletin tasariminda ve lretiminde makul 6zenin gdsterildigini ga-
ranti eder. Bireyler arasindaki biyolojik degisiklikler nedeniyle hicbir iriin her bir
vakada %100 etkili degildir. Bu nedenle ve Alvimedica'nin iriiniin satis sonrasin-
da kullanildigr kosullara, hasta ve uygulama yéntemlerinin secimine iliskin hicbir
kontroli olmadigr icin Alvimedica sinirlama olmaksizin ticari olarak satilabilirlik,
belirli bir amaca uygunluk dahil olmak, ancak bunlarla sinirli kalmamak kaydiyla
Urin ile iliskili tim garantileri reddeder.

Alvimedica, triniin hatali kullanimindan kaynaklanan herhangi bir yaralanma
veya herhangi bir kisiye ait hasar ya da kayiptan dogrudan veya dolayli olarak so-
rumlu degildir, ayrica Alvimedica yeniden kullanim ya da yeniden sterilizasyondan
kaynaklanabilecek herhangi bir yaralanma, hasar veya kayiptan da dogrudan ya da
dolayli olarak sorumlu degildir.

FiKRi MULKIYETIN KORUNMASI

Bu diriine iliskin tiim ticari markalar, logolar, icatlar, teknik bilgiler, teknoloji, miil-
kiyet bilgileri ve diger fikri miilkiyet haklari yalnizca Alvimedica'ya aittir. Alvime-
dica, Urine iliskin fikri milkiyetin veya ters miihendisligin herhangi bir sekilde
yetkisiz kullanimi ya da hatali kullanimina iliskin bir ihlalin olmasi durumunda
yasal yetkililerden dnce talepte bulunma, dava agma sorunlari giderme haklarini
sakli tutar.

FRANCAIS

CATHETER-GUIDE DE CARDIOLOGIE INTERVENTIONNELLE
ALVIGUIDE™ BLUE PLUS

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le cathéter-guide de cardiologie interventionnelle Alviguide™ Blue Plus est un
produit a usage unique qui, avec sa lumiére de grande dimension, offre un soutien
optimal et optimise la maitrise du geste pour diverses anatomies. Le cathéter est
concu pour offrir une voie d'introduction pour des dispositifs thérapeutiques et
diagnostiques. IL est disponible en plusieurs tailles (5 F, 6 F, 7 F et 8 F) et dans une
longueur de cathéter de 100 cm.

PRESENTATION
Le cathéter-guide de cardiologie interventionnelle Alviguide™ Blue Plus est fourni
avec un mode d’emploi par boite d’'emballage.

Stérile : Ce dispositif est stérilisé a l'oxyde d'éthyléne.

Usage unique : Ce dispositif est exclusivement a usage unique. Ne pas restériliser.
Ne pas utiliser si l'emballage est ouvert ou endommagé.

INDICATIONS

Le cathéter-guide de cardiologie interventionnelle Alviguide™ Blue Plus est
destiné a une utilisation pour lintroduction intravasculaire de dispositifs d’inter-
vention/de diagnostic dans le systéme vasculaire coronaire.

CONTRE-INDICATIONS
ILfaut éviter de faire passer des cathéters dans des greffes vasculaires synthétiques.

AVERTISSEMENTS/PRECAUTIONS

e Le produit doit étre utilisé exclusivement par des médecins expérimentés
ayant recu une formation adéquate sur les techniques d’intervention corona-
rienne percutanée.

¢ La procédure ne doit étre mise en ceuvre que dans des hopitaux ou il sera pos-
sible d'avoir recours a une chirurgie d’urgence par pontage coronarien en cas
de complications susceptibles de causer des lésions ou de mettre en jeu le
pronostic vital.

¢ Ne pas utiliser le produit si lintégrité de 'emballage stérile a été compromise
ou si le dispositif semble endommagé.

e Avant d'utiliser le produit, lire attentivement tout le mode d’emploi avant lin-
tervention.

¢ Ne pas utiliser le produit aprés la date limite d’utilisation.



¢ Ne pas réutiliser, soumettre a un retraitement ni restériliser. Ces opérations
nuiraient aux performances du produit. Le produit pourrait étre incapable de
résister aux contraintes imposées par une réutilisation. Le nettoyage ou le
retraitement des éléments du cathéter exposés a des matériaux biologiques
pourraient entrainer un effet indésirable du dispositif lors de la réutilisation.

¢ En raison de la taille et de la rigidité relative des cathéters-guides, il convient
de se montrer extrémement prudent pour éviter d’endommager les parois des
vaisseaux dans lesquels passe ce cathéter. Il convient d'inspecter le cathéter-
guide avant lutilisation afin de vérifier que sa taille, sa forme et son état
conviennent a l'intervention envisagée.

¢ Ne pas utiliser les produits de contraste éthiodol ou lipiodol.

¢ Ne pas exposer aux solvants organiques.

¢ Ilest conseillé de décoller 'étiquette avant de jeter l'emballage pour assurer la
tracabilité.

¢ Silon rencontre une forte résistance en cours de manipulation, interrompre
la procédure et déterminer la cause de la résistance avant de continuer. S'il
s'avéere impossible de déterminer la cause de la résistance, retirer le cathéter.

¢ Lavancement, la manipulation et le retrait du cathéter-guide devraient tou-
jours avoir lieu sous visualisation fluoroscopique.

e Lutilisateur ne doit pas créer des orifices latéraux dans la tige du cathéter-guide.
Si la tige du cathéter-guide est perforée avec des instruments de Uhopital, cela
pourra provoquer une thrombogenése ou nuire a lintégrité de la tige.

¢ Avant lutilisation, examiner le cathéter pour s'assurer de son bon fonctionne-
ment et vérifier que sa taille et sa forme conviennent a la procédure particu-
liere pour laquelle il doit étre utilisé.

¢ Ladministration au patient d'un traitement anticoagulant approprié est indi-
quée en cas d’utilisation de ce dispositif.

¢ Le produit peut représenter un danger biologique potentiel aprés lutilisation. Il
convient de manipuler et d'éliminer les produits conformément aux pratiques
médicales acceptées ainsi qu'aux lois locales et aux réglements applicables ;
ces aspects se situent en dehors de la responsabilité d’Alvimedica.

VENEMENTS INDESIRABLES/COMPLICATIONS POTENTIELS
Intervention additionnelle (percutanée/chirurgicale)
Embolie gazeuse
Arythmie
Lésions occasionnées a une intima saine
Dissection
Embolie
Hémorragie/Hématome
Infection
Infarctus du myocarde
Ischémie myocardique
AVC
Thrombose
Occlusion totale de l'artére coronaire
Spasme du vaisseau

e o o 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 o m

MODE D’EMPLOI

1. Retirer le cathéter-guide de son emballage.

2. Apres lavoir sorti de lemballage, inspecter le cathéter-guide pour vérifier qu'il
n'a pas été endommagé.

Remarque : Ne pas utiliser un cathéter-guide qui a été endommagé de quelque
maniére que ce soit. En cas de détection d'un dommage, remplacer par un cathéter-
guide non endommagé.

3. Avant lutilisation, rincer la lumiére du cathéter-guide avec une solution saline
héparinisée.

4. Introduire le cathéter-guide dans la vasculature par lintermédiaire de lintro-
ducteur, en le faisant passer sur un fil-guide en employant la technique de
prédilection pour lintroduction dans le vaisseau.

5. Faire avancer ensemble le cathéter et le fil-guide jusqu’au site vasculaire
sélectionné, sous visualisation fluoroscopique.

6. Mettre en place un dispositif de rincage continu par solution saline héparinisée
sur l'embase du cathéter-guide. Il est recommandé de maintenir un rincage
continu par solution saline héparinisée entre le cathéter-guide et tout disposi-
tif intraluminal passant dans celui-ci.

7. Pour la perfusion de produit de contraste ou pour lintroduction d'autres dispo-
sitifs intravasculaires, il faut retirer le fil-guide de diagnostic.

MODALITES DE GARANTIE

Alvimedica garantit avoir pris tous les soins auxquels on pourrait raisonnable-
ment s'attendre lors de la conception et de la fabrication de cet instrument. En
raison des variations biologiques d'une personne a l'autre, aucun produit n'est
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efficace a 100 % dans chaque cas. En conséquence, et comme les conditions sous
lesquelles le produit est utilisé apres la vente, la sélection des patients et les mé-
thodes de mise en ceuvre échappent au contréle d’Alvimedica, Alvimedica n’offre
aucune garantie, explicite ou implicite, relativement au produit, y compris, sans li-
mitation, des garanties de qualité marchande ou d’aptitude a un usage particulier.
Alvimedica ne sera en aucun cas responsable, directement ou indirectement,
d’une blessure, d’'un préjudice ou d'une perte quelconque subile) par quelque
personne que ce soit suite a une utilisation incorrecte du produit, et Alvimedica
ne sera pas non plus responsable, directement ou indirectement, d'une blessure,
d'un préjudice ou d'une perte quelconque pouvant résulter d'une réutilisation ou
d'une restérilisation.

PROTECTION DE LA PROPRIETE INTELLECTUELLE

Les marques commerciales, les logos, les inventions, l'expertise, la technolo-
gie, les informations confidentielles et autres droits de propriété intellectuelle
concernant ce produit appartiennent tous exclusivement a Alvimedica. Alvimedica
se réserve tous droits de présenter des injonctions, d’intenter des poursuites en
justice, ou de demander un redressement devant des autorités judiciaires, pour
toute violation liée a tout usage non autorisé ou abusif de propriété intellectuelle
ou a toute rétroconception relativement au produit.

DEUTSCH

ALVIGUIDE™ BLUE PLUS INTERVENTIONELLER
KARDIOLOGIE-FUHRUNGSKATHETER

BESCHREIBUNG DES PRAPARATS

Der Alviguide™ Blue Plus Interventionelle Kardiologie-Fiihrungskatheter ist ein
Produkt fiir den Einmalgebrauch, das durch sein groBes Lumen optimale Backup-
Unterstiitzung und Kontrolle fiir unterschiedliche Anatomien bietet. Uber den
Katheter kdnnen therapeutische und diagnostische Gerate eingefiihrt werden. Er
ist in verschiedenen Gréfen (5F, 6F, 7F, 8F) mit einer Katheterldnge von 100 cm
erhaltlich.

LIEFERZUSTAND
Der Alviguide™ Blue Plus Interventionelle Kardiologie-Fiihrungskatheter wird mit
einer Gebrauchsanweisung in jedem Verpackungskarton geliefert.

Steril: Dieses Produkt ist mit Ethylenoxid sterilisiert.

Fiir den Einmalgebrauch: Dieses Produkt ist nur fir den Einmalgebrauch be-
stimmt. Nicht resterilisieren. Das Produkt nicht verwenden, wenn die Verpackung
gedffnet oder beschadigt ist.

INDIKATIONEN

Der Alviguide™ Blue Plus Interventionelle Kardiologie-Fiihrungskatheter ist fiir
die Verwendung bei der intravaskuldren Einfiihrung interventioneller/diagnos-
tischer Geréate in das koronare Gefafsystem bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN
Katheter sollten nicht durch synthetische GefaBtransplantate gefiihrt werden.

WARNHINWEISE/VORSICHTSMASSNAHMEN

¢ Dieses Produkt darf nur von erfahrenen Arzten verwendet werden, die entspre-
chend in perkutanen Koronarinterventionstechniken geschult sind.

¢ Das Verfahren sollte nur in Krankenhdusern durchgefiihrt werden, in denen eine
koronare Notfall-Bypassoperation schnell durchgefiihrt werden kann, wenn po-
tenziell verletzende oder lebensbedrohliche Komplikationen auftreten.

¢ Das Produkt nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung gedffnet oder be-
schadigt ist oder wenn das Produkt beschadigt zu sein scheint.

¢ Vor der Verwendung und dem Verfahren die Gebrauchsanweisung sorgfaltig
durchlesen.

¢ Das Produkt nicht nach dem angegebenen Verfalldatum verwenden.

* Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder resterilisieren. Dadurch wird
die Produktleistung beeintrachtigt. Das Produkt kann mdglicherweise der
Beanspruchung bei einer Wiederverwendung nicht standhalten. Das Reinigen
oder Wiederaufbereiten der Katheterkomponenten, die biologischem Material
ausgesetzt waren, kann zu unerwiinschten Produktwirkungen wahrend des
Wiedergebrauchs fiihren.

¢ Aufgrund der Gréf3e und relativen Steifigkeit von Fiihrungskathetern ist duerste
Vorsicht geboten, um eine Schadigung der GefaBwande, durch die dieser Kathe-
ter geflihrt wird, zu vermeiden. Den Fiihrungskatheter vor dem Gebrauch inspi-



zieren, um zu Uberpriifen, ob seine Grofe, seine Form und sein Zustand fiir das
jeweilige Verfahren geeignet sind.

¢ Die Kontrastmittel Ethiodol oder Lipiodol nicht verwenden.

¢ Keinen organischen Losungsmitteln aussetzen.

e Es wird empfohlen, das Abziehetikett fiir Riickverfolgungszwecke zu entfer-
nen, bevor die Verpackung entsorgt wird.

Wenn bei der Handhabung starker Widerstand auftritt, das Verfahren abbre-
chen und vor dem Fortfahren den Grund des Widerstands feststellen. Wenn die
Ursache des Widerstands nicht festzustellen ist, den Katheter entfernen.

¢ Der Fiihrungskatheter sollte stets unter fluoroskopischer Fiihrung vorgescho-
ben, manipuliert und entfernt werden.

¢ Die Seitenlocher sollten vom Benutzer nicht in den Schaft des Fiihrungskathe-
ters platziert werden. Wenn der Fiihrungskatheterschaft mit Krankenhausin-
strumenten punktiert wird, kann dies zur Thrombogenese oder Versagen der
Schaftintegritat fiihren.

e Vor dem Gebrauch den Katheter auf korrekte Funktion priifen und sicherstel-
len, dass die GréBe und Form fiir das spezifische Verfahren, fiir das er verwen-
det wird, geeignet sind.

¢ Eine angemessene Antikoagulation des Patienten ist bei Anwendung dieses
Produkts angezeigt.

¢ Das Produkt kann nach dem Gebrauch eine potenzielle biologische Gefahrdung
darstellen. Die Handhabung und Entsorgung der Produkte muss gemaf der
anerkannten medizinischen Praxis sowie den geltenden Gesetzen und Bestim-
mungen durchgefiihrt werden und liegt nicht in der Verantwortlichkeit von Al-
vimedica.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE/KOMPLIKATIONEN

e Zusitzliche Intervention (perkutan/chirurgisch)

e Luftembolie

¢ Arrhythmie

¢ Beschadigung der gesunden Intima

* Dissektion

e Embolie

¢ Blutung/Hamatom

¢ Infektion

¢ Myokardinfarkt

¢ Myokardischamie

¢ Schlaganfall

e Thrombose

* Totalverschluss der Koronararterie

¢ GefaBspasmus

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Den Fiihrungskatheter aus seiner Verpackung nehmen.

2. Den Fiihrungskatheter beim Entnehmen aus seiner Verpackung auf Bescha-
digungen tberprifen.

Anmerkung: Wenn der Fiihrungskatheter Beschadigungen jeglicher Art aufweist,
darf er nicht verwendet werden. Bei Feststellung einer Beschadigung stattdessen
einen intakten Fiihrungskatheter verwenden.

3. Vor dem Gebrauch das Lumen des Fiihrungskatheters mit heparinisierter
Kochsalzlésung spiilen.

4. Den Fiihrungskatheter mit der Kathetereinfiihrhilfe und tiber einen Fiihrungs-
draht unter Anwendung der jeweils bevorzugten Einfiihrtechnik in das GefaB-
system einfiihren.

5. Den Katheter und den Fiihrungsdraht unter fluoroskopischer Fiihrung zusam-
men bis zu der ausgewahlten Gefafstelle vorschieben.

6. Den Anschluss des Fiihrungskatheters kontinuierlich mit heparinisierter
Kochsalzlésung spiilen. Es wird empfohlen, den Fiihrungskatheter und jede
intraluminale Vorrichtung, die durch den Fiihrungskatheter hindurch einge-
schleust wird, kontinuierlich mit heparinisierter Kochsalzlosung zu spiilen.

7. Zur Infusion des Kontrastmittels oder zur Einbringung anderer intravaskuladrer
Gerate muss der diagnostische Fiihrungsdraht entfernt werden.

GARANTIEBEDINGUNGEN

Alvimedica garantiert, dass dieses Instrument mit angemessener Sorgfalt ent-
wickelt und hergestellt worden ist. Aufgrund der biologischen Unterschiede zwi-
schen Personen ist kein Produkt in jedem Fall zu 100 % effektiv. Daher, und da
Alvimedica keine Kontrolle Giber die Gebrauchsbedingungen, denen das Produkt
nach dem Verkauf unterliegt, die Auswahl der Patienten und die Applikationsme-
thoden hat, lehnt Alvimedica alle Garantien, ob ausdriicklich oder stillschweigend,
in Bezug auf das Produkt ab, einschlieBlich und ohne Einschréankung Garantien
der Marktgangigkeit oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck.
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Alvimedica iibernimmt weder direkte noch indirekte Verantwortung fiir Verletzun-
gen oder Beschadigungen oder Verluste, die einer Person infolge des unsach-
gemaBen Gebrauchs des Produktes entstehen, noch ist Alvimedica direkt oder
indirekt verantwortlich oder haftbar fiir Verletzungen, Beschadigungen oder Ver-
luste, die gegebenenfalls durch Wiederverwendung oder erneutes Sterilisieren
entstehen.

SCHUTZ DES GEISTIGEN EIGENTUMS

Samtliche Rechte in Bezug auf Marken, Logos, Erfindungen, Know-how, Techno-
logie, firmeneigene Informationen und sonstiges geistiges Eigentum in Verbin-
dung mit diesem Produkt sind alleiniges Eigentum von Alvimedica. Alvimedica
behalt sich im Falle einer Zuwiderhandlung in Zusammenhang mit unbefugtem
Gebrauch oder Missbrauch von geistigem Eigentum oder Reverse-Engineering in
Verbindung mit dem Produkt alle Rechte vor, gerichtlich eine Entschadigung zu
verlangen bzw. einzuklagen.

NEDERLANDS

ALVIGUIDE™ BLUE PLUS-GELEIDINGSKATHETER
VOOR INTERVENTIECARDIOLOGIE

OMSCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Alviguide™ Blue Plus-geleidingskatheter voor interventiecardiologie is een
product voor eenmalig gebruik dat met zijn grote lumen optimale back-up-
ondersteuning en controle biedt voor diverse anatomieén. De katheter is bedoeld
als route waardoor therapeutische en diagnostische hulpmiddelen kunnen wor-
den ingebracht. Het product is beschikbaar is diverse maten (5F, 6F, 7F en 8F) met
een katheterlengte van 100 cm.

HOE WORDT HET SYSTEEM GELEVERD?
De Alviguide™ Blue Plus-geleidingskatheter voor interventiecardiologie wordt ge-
leverd met een gebruiksaanwijzing in elke verpakkingsdoos.

Steriel: dit hulpmiddel is gesterileerd met ethyleenoxide.

Eenmalig gebruik: dit hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.
Niet opnieuw steriliseren. Niet gebruiken als de verpakking open of beschadigd is.

INDICATIES

De Alviguide™ Blue Plus-geleidingskatheter voor interventiecardiologie is be-
doeld voor het intravasculair inbrengen van interventionele/diagnostische hulp-
middelen in het coronaire vaatsysteem.

CONTRA-INDICATIES
Opvoeren van katheters door synthetische vaatimplantaten moet worden vermeden.

WAARSCHUWINGEN/VOORZORGSMAATREGELEN

¢ Het product mag alleen worden gebruikt door ervaren artsen die adequaat zijn
getraind in het toepassen van percutane coronaire interventietechnieken.

¢ De procedure mag alleen worden uitgevoerd in ziekenhuizen waar in geval van
potentieel schadelijke of levensbhedreigende complicaties snel met spoed co-
ronaire bypasschirurgie kan worden uitgevoerd.

¢ Gebruik het product niet wanneer de steriele verpakking niet meer intact is of
als het hulpmiddel beschadigd lijkt.

¢ Lees voorafgaand aan gebruik van het product en uitvoering van de procedure
alle gebruiksinstructies aandachtig door.

e Gebruik het product niet na de uiterste houdbaarheidsdatum.

* Niet opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren. Dit beinvloedt de presta-
ties van het product. Het product is mogelijk niet bestand tegen de belasting
van hergebruik. Reinigen of opnieuw verwerken van de katheteronderdelen die
blootgesteld zijn geweest aan biologische materialen, kan bij hergebruik resul-
teren in schadelijke effecten door het hulpmiddel.

e Vanwege de afmeting en relatieve stugheid van geleidingskatheters moet
uiterste voorzichtigheid worden betracht ter voorkoming van beschadiging van
de wanden van de vaten waardoor deze katheter wordt opgevoerd. Controleer
de geleidingskatheter voor gebruik op geschiktheid van de afmeting, vorm en
toestand voor de betreffende procedure.

» Gebruik geen Ethiodol of Lipiodol (contrastmiddelen).

¢ Niet blootstellen aan organische oplosmiddelen.

e Voor traceerbaarheid wordt aanbevolen het peel-off etiket te verwijderen alvo-
rens de verpakking weg te gooien.



¢ Als bij het manipuleren sterke weerstand wordt ondervonden, moet de ingreep
worden onderbroken en de oorzaak van de weerstand worden vastgesteld al-
vorens de procedure te hervatten. Als de oorzaak van de weerstand niet kan
worden vastgesteld, moet de katheter worden teruggetrokken.

¢ Opvoeren, manipuleren en terugtrekken van de geleidingskatheter moet altijd
op geleide van fluoroscopie worden uitgevoerd.

¢ De gebruiker dient geen zijopeningen te plaatsen in de schacht van de gelei-
dingskatheter. Aanprikken van de schacht van de geleidingskatheter met zieken-
huisinstrumenten kan leiden tot trombogenese of aantasting van de integriteit
van de schacht.

¢ Inspecteer de katheter voor gebruik om de juiste werking ervan te verifiéren
en te controleren of de maat en vorm ervan geschikt zijn voor de specifieke
procedure waarbij deze moet worden gebruikt.

¢ Bij gebruik van dit hulpmiddel is adequate antistolling bij de patiént geindiceerd.

e Het product kan na gebruik potentieel biologisch gevaarlijk zijn. Producten
moeten worden gehanteerd en afgevoerd overeenkomstig de erkende medi-
sche praktijk en de van toepassing zijnde lokale wet- en regelgeving; dit is niet
de verantwoordelijkheid van Alvimedica.

MOGELIJKE BIJWERKINGEN/COMPLICATIES

¢ Aanvullende interventie [percutaan/chirurgisch)

¢ Luchtembolie

¢ Aritmie

¢ Beschadiging van gezonde intima

¢ Dissectie

¢ Embolie

e Hemorragie/hematoom

¢ Infectie

¢ Myocardinfarct

¢ Myocardischemie

¢ Beroerte

¢ Trombose

¢ Totale occlusie van kransslagader

¢ Vaatspasme

GEBRUIKSAANWIJZING

1. Neem de geleidingskatheter uit de verpakking.

2. Controleer de geleidingskatheter na uitnemen uit de verpakking op bescha-
digingen.

NB: Gebruik geen geleidingskatheter die op welke manier dan ook beschadigd is.

Als er beschadigingen worden opgemerkt, vervang het hulpmiddel dan door een

onbeschadigde geleidingskatheter.

3. Spoel voor gebruik het lumen van de geleidingskatheter met een geheparini-
seerde fysiologische zoutoplossing.

4. Breng de geleidingskatheter in het vaatstelsel in via de inbrengschacht van de
katheter en over een diagnostische voerdraad met behulp van de vasculaire
inbrengtechniek die de voorkeur heeft.

5. Voer de katheter en voerdraad op geleide van fluoroscopie tegelijk op naar de
geselecteerde vasculaire locatie.

6. De hub van de geleidingskatheter moet continu worden gespoeld met een
gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing. Aanbevolen wordt ervoor te
zorgen dat er zich altijd gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing bevindt
tussen de geleidingskatheter en een intraluminaal hulpmiddel dat hierdoor
wordt opgevoerd.

7. Voor infusie van de contrastmedia of voor het inbrengen van andere intravascu-
laire hulpmiddelen moet de diagnostische voerdraad worden verwijderd.

GARANTIEVOORWAARDEN

Alvimedica garandeert dat er passende zorg is besteed aan het ontwerp en de
vervaardiging van dit instrument. Door de biologische verschillen tussen mensen
onderling is geen enkel product in alle gevallen 100% effectief. Daarom en omdat
Alvimedica geen controle heeft over de omstandigheden waaronder het product
wordt gebruikt na verkoop noch over de selectie van patiénten bij wie het product
wordt gebruikt en hoe het wordt toegepast, wijst Alvimedica alle uitdrukkelijke en
geimpliceerde garanties met betrekking tot het product af, met inbegrip van, maar
niet beperkt tot, die van verkoopbaarheid en geschiktheid voor een bepaald doel.
Alvimedica is noch direct noch indirect verantwoordelijk voor enig letsel of schade
aan personen of het overlijden van personen voortkomend uit het gebruik van dit
product, noch is Alvimedica verantwoordelijk of aansprakelijk, direct of indirect,
voor enig letsel, schade of verlies die/dat het gevolg kan zijn van hergebruik of
hersterilisatie.
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BESCHERMING INTELLECTUEEL EIGENDOM

Alle handelsmerken, logo’s, uitvindingen, kennis, technologie, bedrijfsgeheimen
en andere eigendomsrechten van dit product zijn het exclusieve eigendom van Al-
vimedica. Alvimedica behoudt zich uitdrukkelijk het recht voor bij schending van
haar rechten, in gevallen van ongeoorloofd gebruik of misbruik van haar intellec-
tueel eigendom of reverse engineering wat betreft het product, over te gaan tot
aangifte en rechtsvordering bij de bevoegde juridische autoriteiten.

ESPANOL

CATETER GUIA PARA CARDIOLOGIA INTERVENCIONISTA
ALVIGUIDE™ BLUE PLUS

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El catéter guia para cardiologia intervencionista Alviguide™ Blue Plus es un pro-
ducto desechable, que proporciona un respaldo y control dptimos de distintas
partes del cuerpo gracias a su gran luz. Este catéter se ha concebido para pro-
porcionar acceso a dispositivos terapéuticos y de diagnéstico. Esta disponible en
distintos tamarios (5F, 6F, 7F y 8F) y con una longitud de 100 cm.

PRESENTACION
Las instrucciones de uso del catéter guia para cardiologia intervencionista Alviguide™
Blue Plus se incluyen dentro del envase.

Estéril: El dispositivo esta esterilizado con dxido de etileno.

Desechable: Se trata de un dispositivo desechable. No reesterilizar. No utilizar el
producto si el envase estd abierto o dafiado.

INDICACIONES

El catéter guia para cardiologia intervencionista Alviguide™ Blue Plus se ha con-
cebido para su uso en la introduccién intravascular de dispositivos de interven-
cion/diagndstico en el sistema vascular coronario.

CONTRAINDICACIONES
Debe evitarse hacer pasar los catéteres a través de injertos vasculares sintéticos.

ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES

» Este producto solo deberan utilizarlo médicos con experiencia, que hayan reci-
bido una formacion adecuada sobre técnicas de intervencion coronaria percu-
tanea.

¢ ELl procedimiento solo debera llevarse a cabo en hospitales en los que pue-
da practicarse rapidamente una intervencion quirdrgica de revascularizacion
coronaria con injerto de urgencia en caso de complicaciones potencialmente
perjudiciales o mortales.

¢ No utilice el producto si se ha puesto en riesgo la integridad del envoltorio
estéril o si el dispositivo parece estar danado.

¢ Antes de utilizar el producto y poner en marcha el procedimiento, lea con dete-
nimiento las instrucciones de uso.

¢ No utilice el producto después de la fecha de caducidad.

* No lo reutilice, reprocese ni reesterilice. Esto afectara al rendimiento del pro-
ducto. Es posible que el producto no soporte el estrés derivado de reutilizarlo.
Limpiar o reprocesar los componentes del catéter que hayan estado expuestos
a materiales bioldgicos podria provocar reacciones adversas en el dispositivo.

¢ Dado el tamanoy la relativa rigidez de los catéteres guia, deben extremarse las
precauciones para evitar dafnos en las paredes de los vasos por los que pasa
el catéter. Inspeccione el catéter guia antes de su uso para comprobar que su
tamano, forma y estado son adecuados para el procedimiento en cuestion.

¢ No utilice etiodol ni lipiodol como materiales de contraste.

¢ No exponga el catéter a disolventes organicos.

¢ Por motivos de trazabilidad, se recomienda retirar la etiqueta adhesiva antes
de tirar el envoltorio.

¢ Si durante la manipulacién nota una resistencia fuerte, detenga el procedi-
miento y determine la causa de la resistencia antes de continuar. Si no puede
determinar la causa de la resistencia, extraiga el catéter.

¢ El catéter guia se debe hacer avanzar, manipular y extraer siempre con visua-
lizacién radioscépica.

e El usuario no debera hacer orificios laterales en el cuerpo del catéter guia.
Perforar el cuerpo del catéter guia con instrumental médico podria provocar
trombogénesis o errores en el cuerpo del catéter.



¢ Antes de utilizarlo, revise el catéter para comprobar que funcione correcta-
mente y asegUrese de que el tamafio y la forma sean adecuados para el proce-
dimiento especifico para el que se vaya a utilizar.

¢ Se recomienda la anticoagulacién del paciente al utilizar este dispositivo.

e Tras utilizarse, el producto podria representar un riesgo bioldgico. La mani-
pulacion y eliminacién del producto deberan hacerse de conformidad con las
practicas médicas estandary la legislacion y regulacion locales aplicables y no
son responsabilidad de Alvimedica.

POSIBLES REACCIONES ADVERSAS/COMPLICACIONES
¢ Intervencion adicional [percutanea/quirdrgical

¢ Embolia gaseosa

e Arritmia

¢ Danos en una intima sana

¢ Diseccion

e Embolia

¢ Hemorragia/hematoma

¢ Infeccion

¢ Infarto de miocardio

¢ Isquemia miocardica

e Derrame cerebral

e Trombosis

e Oclusion de la arteria coronaria

¢ Espasmos de los vasos

INSTRUCCIONES DE USO

1. Extraiga el catéter guia de su envoltorio.

2. Al hacerlo, inspecciénelo para comprobar que no tenga dafos.

Nota: No utilice el catéter guia si presenta algun dano. Si detecta alguno, sustitd-
yalo por un catéter guia que no presente dafos.

3. Antes de utilizarlo, enjuague la luz del catéter guia con una solucién salina
heparinizada.

4. Introduzca el catéter guia en la vasculatura a través del introductor del catéter
y sobre una gufa de diagndstico utilizando la técnica de introduccién en los
vasos que considere mas oportuna.

5. Haga avanzar el catéter y la gufa a la vez hacia la zona vascular seleccionada
con visualizacién radioscopica.

6. Mantenga un flujo continuo de solucién salina heparinizada en el conector del
catéter guia. Se recomienda mantener un flujo continuo de enjuague de solu-
cion salina heparinizada entre el catéter guia y cualquier dispositivo intralumi-
nal que pase a través de él.

7. Para inyectar el medio de contraste o introducir otros dispositivos intravascu-
lares de diagnéstico, debera retirar la guia.

CONDICIONES DE LA GARANTIA

Alvimedica garantiza que ha empleado un cuidado razonable a la hora de dise-
fary fabricar este producto. Dadas las diferencias bioldgicas entre los individuos,
ningun producto es 100 % eficaz en todos los casos. Por lo tanto, y puesto que
Alvimedica no tiene control alguno sobre las circunstancias en las que se utiliza
el producto tras su venta, la seleccion de pacientes y los métodos de aplicacion,
Alvimedica renuncia a todas las garantias en relacion al producto, explicitas o im-
plicitas, incluidas, aunque sin limitacién, aquellas de comercializacién y adecua-
cion para un fin concreto.

Alvimedica no se hace responsable, directa ni indirectamente, de ninguna lesion,
dafo o pérdida de ninguna persona que resulten de un uso incorrecto del produc-
to, como tampoco de su reutilizacion o reesterilizacion.

PROTECCION DE LA PROPIEDAD INTELECTUAL

Todas las marcas comerciales, logotipos, invenciones, métodos, tecnologias, in-
formaciéon de propiedad exclusiva y otros derechos de propiedad intelectual de
este producto pertenecen exclusivamente a Alvimedica. Alvimedica se reserva el
derecho a reclamar, demandar o ampararse en las autoridades judiciales en caso
de infraccion relativa al uso no autorizado o indebido de la propiedad intelectual
o a la aplicacion de ingenieria inversa al producto.
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ITALIANO

CATETERE GUIDA PER CARDIOLOGIA INTERVENTISTICA ALVIGUIDE™ BLUE PLUS

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il catetere guida per cardiologia interventistica Alviguide™ Blue Plus & un pro-
dotto monouso che fornisce un supporto di sostegno e un controllo ottimali per
diverse anatomie grazie al suo lume di grandi dimensioni. Il catetere & progettato
per fornire una via attraverso la quale vengono introdotti dispositivi terapeutici
e diagnostici. E disponibile in diverse dimensioni (5F, 6F, 7F, 8F) con catetere di
lunghezza paria 100 cm.

MODALITA DI FORNITURA
Ogni confezione del catetere guida per cardiologia interventistica Alviguide™ Blue
Plus contiene le relative Istruzioni per l'uso.

Sterile: il dispositivo é sterilizzato con ossido di etilene.

Monouso: il dispositivo & esclusivamente monouso. Non risterilizzare. Non usare
se la confezione é aperta o danneggiata.

INDICAZIONI

Il catetere guida per cardiologia interventistica Alviguide™ Blue Plus & destinato
all'inserimento intravascolare di dispositivi interventistici/diagnostici nel sistema
vascolare coronarico.

CONTROINDICAZIONI
Evitare il passaggio dei cateteri attraverso graft vascolari sintetici.

AVVERTENZE/PRECAUZIONI

¢ |l prodotto deve essere utilizzato solo da medici esperti che sono stati opportu-
namente formati nelle tecniche di intervento coronarico percutaneo.

¢ La procedura deve essere eseguita esclusivamente presso ospedali in cui lin-
tervento di bypass aorto-coronarico di emergenza puo essere eseguito rapida-
mente nel caso di complicazioni potenzialmente lesive o mortali.

* Non utilizzare il prodotto quando lintegrita della confezione sterile e stata
compromessa o se il dispositivo sembra danneggiato.

¢ Leggere attentamente tutte le istruzioni per l'uso prima di utilizzare il prodotto.

¢ Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza.

¢ Non riutilizzare, rigenerare o risterilizzare, poiché tali operazioni avranno un
impatto sulle prestazioni del prodotto. Il prodotto potrebbe non essere in grado
di resistere alle sollecitazioni del riutilizzo. La pulizia o la rigenerazione dei
componenti del catetere esposti a materiali biologici possono comportare ef-
fetti avversi del dispositivo durante il riutilizzo.

¢ A causa delle dimensioni e della relativa rigidita dei cateteri guida, & necessa-
rio prestare estrema attenzione per non causare danni alla parete vascolare
attraversata dal catetere. Ispezionare il catetere guida prima dell'uso per
verificare che dimensioni, forma e condizioni siano idonee per la procedura
da eseguire.

¢ Non utilizzare gli agenti di contrasto Ethiodol o Lipiodol.

¢ Non esporre a solventi organici.

¢ Siconsiglia di rimuovere l'etichetta staccabile per fini di tracciabilita prima del-
lo smaltimento della confezione.

e Se siincontra una forte resistenza durante la manipolazione, interrompere la
procedura e identificare la causa della resistenza prima di proseguire. Se non
¢ possibile identificare la causa della resistenza, estrarre il catetere.

¢ Lavanzamento, la manipolazione e l'estrazione del catetere guida devono sem-
pre essere eseguiti sotto visualizzazione fluoroscopica.

e | fori laterali non devono essere posizionati nello stelo del catetere guida
dall'utente. La foratura dello stelo del catetere guida con strumenti ospedalieri
pu6 comportare la trombogenesi o la mancanza di integrita dello stelo.

¢ Prima dell'uso, esaminare il catetere per verificarne il corretto funzionamento
e assicurarsi che la dimensione e la forma siano idonee per la procedura spe-
cifica per cui verra usato.

e La corretta anticoagulazione del paziente & indicata con lutilizzo di questo
dispositivo.

¢ |l prodotto puo rappresentare un potenziale rischio biologico dopo l'utilizzo. Il
trattamento e lo smaltimento dei prodotti devono essere eseguiti in conformita
alla pratica medica accettata, alle normative e ai regolamenti locali applicabili
e non sono di responsabilita di Alvimedica.



POTENZIALI EVENTI AVVERSI/COMPLICAZIONI

Occlusione totale dell'arteria coronaria
Spasmo vascolare

¢ Intervento aggiuntivo (percutaneo/chirurgico)
e Embolia gassosa

e Aritmia

¢ Danno all'intima sana
¢ Dissezione

¢ Embolia

e Emorragia/ematoma
¢ Infezione

¢ Infarto miocardico

¢ Ischemia miocardica
¢ lIctus

e Trombosi

.

.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Estrarre il catetere guida dalla confezione.

2. Dopo l'estrazione dalla confezione, ispezionare il catetere guida per verificare
l'eventuale presenza di danni.

Nota: non utilizzare un catetere guida danneggiato. Qualora risultasse danneggia-
to, sostituire il catetere guida con un prodotto integro.

3. Primadell'uso, irrorare il lume del catetere guida con una soluzione fisiologica
eparinizzata.

4. Inserire il catetere guida nel vaso attraverso lintroduttore del catetere su un
filo guida, impiegando la tecnica di inserimento vascolare di propria preferenza.

5. Faravanzare il catetere e il filo guida in maniera congiunta verso la sede vasco-
lare selezionata sotto visualizzazione fluoroscopica.

6. Preparare un’irrorazione continua con soluzione fisiologica eparinizzata colle-
gato al raccordo del catetere guida. Si raccomanda di mantenere un’irrorazio-
ne continua con soluzione fisiologica eparinizzata tra il catetere guida e i dispo-
sitivi endoluminali che lo attraversano.

7. Per poter infondere il mezzo di contrasto o per inserire altri dispositivi intra-
vascolari, & necessario rimuovere il filo guida diagnostico.

TERMINI DELLA GARANZIA

Alvimedica garantisce che ¢ stata impiegata una cura ragionevole nella progetta-
zione e nella produzione di questo strumento. A causa delle variazioni biologiche
tra i soggetti, non esistono prodotti efficaci al 100% e in ogni caso. Pertanto,
e poiché Alvimedica non non ha alcun controllo sulle condizioni in cui viene usato il
prodotto dopo la vendita, sulla selezione dei pazienti e sui metodi di applicazione,
Alvimedica non rilascia alcuna garanzia né espressa né tacita in merito al pro-
dotto, quali, a titolo esemplificativo e non esaustivo, le garanzie di commerciabilita
o idoneita all'uso per uno scopo specifico. Alvimedica non & da considerarsi di-
rettamente o indirettamente responsabile delle lesioni, dei danni o del decesso di
persone derivanti dall'uso inadeguato del prodotto. Allo stesso modo, Alvimedica
non é responsabile né dovra rispondere, direttamente o indirettamente, per le
lesioni, i danni o il decesso di persone derivanti dal riutilizzo o dalla risterilizzazione
del prodotto.

PROTEZIONE DELLA PROPRIETA INTELLETTUALE

Tutti i marchi, i loghi, le invenzioni, le competenze, la tecnologia, le informazioni
proprietarie e gli altri diritti di proprieta intellettuale relativi a questo prodotto
sono di proprieta esclusiva di Alvimedica. Alvimedica si riserva tutti i diritti di fare
causa e richiedere tutela giudiziaria in caso di una violazione riguardante l'uso
non autorizzato o inadeguato della proprieta intellettuale o limpiego di tecniche di
reverse engineering relativamente al prodotto.

PORTUGUES

CATETER-GUIA PARA CARDIOLOGIA INTERVENTIVA ALVIGUIDE™ BLUE PLUS

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O cateter-guia para cardiologia interventiva Alviguide™ Blue Plus é um produto
de utilizacdo Unica que, com o seu limen grande, proporciona um apoio ideal de
sustentacdo e controlo para varias anatomias. O cateter foi concebido para pro-
porcionar um percurso através do qual se introduzem dispositivos de terapéutica
e diagnéstico. Encontra-se disponivel em varios tamanhos (5F, 6F, 7F, 8F) com
o cateter de 100 cm de comprimento.
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APRESENTACAO

O cateter-guia para cardiologia interventiva Alguide™ é Blue Plus é fornecido com
Instrucdes de Utilizacao individuais em cada embalagem.

Estéril: Este dispositivo foi esterilizado com 6xido de etileno.

Utilizacao unica: Este dispositivo destina-se apenas a uma Unica utilizacdo. Nao
reesterilizar. Nao use se a embalagem estiver aberta ou danificada.

INDICACOES

O cateter-guia para cardiologia interventiva Alviguide™ Blue Plus destina-se a ser
utilizado na introduc&o intravascular de dispositivos de intervencao/diagndstico
no sistema vascular coronario.

CONTRA-INDICACOES
Deve evitar-se a passagem dos cateteres através de enxertos vasculares sinté-
ticos.

ADVERTENCIAS/PRECAUCOES

¢ O dispositivo s deve ser utilizado por médicos com experiéncia e com forma-
cao adequada para as técnicas de intervencdo coronaria percutanea.

¢ 0 procedimento s¢ deve ser realizado em hospitais nos quais a cirurgia de en-
xerto de bypass da artéria corondria possa ser realizada rapidamente, na even-
tualidade de complicacdes potencialmente lesivas ou potencialmente fatais.

¢ Nao utilizar o dispositivo se a integridade da embalagem estéril tiver sido com-
prometida ou se o dispositivo aparentar estar danificado.

¢ Antes de utilizar o dispositivo, ler atentamente todas as instrucées de utiliza-
cao antes do procedimento.

¢ Nao utilizar o produto apds o prazo de validade.

* Nao reutilizar, reprocessar, nem reesterilizar. Isto ird afectar o desempenho do
produto. O produto poderd nao conseguir aguentar o esforco da reutilizagao.
A limpeza ou reprocessamento dos componentes do cateter expostos a mate-
riais bioldgicos pode resultar em efeitos adversos do dispositivo quando reuti-
lizado.

¢ Devido ao tamanho e rigidez relativa dos cateteres-guia, é necessario ter-se
um cuidado extremo para evitar causar danos as paredes dos vasos através
dos quais passa este cateter. Inspeccionar o cateter-guia antes da utilizacao
para se certificar de que o respectivo tamanho, formato e estado sao adequa-
dos ao procedimento em causa.

¢ Nao utilizar os materiais de contraste Ethiodol ou Lipiodol.

¢ Nao expor a solventes organicos.

¢ Recomenda-se que retire o rétulo destacavel, para fins de rastreabilidade, an-
tes da eliminacdo da embalagem.

¢ Caso se encontre uma resisténcia forte durante a manipulacao, descontinuar
o procedimento e determinar a causa da resisténcia antes de prosseguir. Se
nao puder determinar-se a causa da resisténcia, retirar o cateter.

¢ 0 avanco, manipulacdo e retirada do cateter-guia devem realizar-se sempre
sob visualizagao fluoroscépica.

¢ Outilizador ndo deve colocar orificios laterais no eixo do cateter-guia. A puncao
do eixo do cateter-guia com instrumentos hospitalares pode levar a trombogé-
nese ou falha da integridade do eixo.

¢ Antes da utilizacdo, examine o cateter para verificar o funcionamento adequa-
do e assegurar que o tamanho e o formato sao adequados para o procedimento
especifico em que sera utilizado.

¢ Aanticoagulacao adequada do doente é indicada com a utilizacao deste dispo-
sitivo.

¢ 0 produto pode constituir um risco bioldgico potencial apds a utilizacdo. O ma-
nuseamento e eliminacao dos produtos terao de ser efectuados em conformi-
dade com a pratica médica aceite, a legislacao e regulamentos locais aplica-
veis e nao sao da responsabilidade da Alvimedica.

POTENCIAIS EVENTOS ADVERS0S/COMPLICACOES
¢ Intervencao adicional [percutanea/cirdrgica)
e Embolia gasosa

e Arritmia

¢ Lesdes na camada intima saudavel

¢ Disseccao

¢ Embolia

¢ Hemorragia/hematoma

¢ Infeccao

¢ Enfarte do miocardio

¢ Isquemia do miocardio

« AVC

¢ Trombose



¢ Oclusao total da artéria coronaria
¢ Espasmo do vaso

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

1. Remover o cateter-guia da embalagem respectiva.

2. Ao remover da embalagem, inspeccionar o cateter-guia para verificar se foi
danificado.

Nota: Nao utilizar um cateter-guia que tenha sido de alguma forma danificado.
Caso se detectem danos, substituir por um cateter-guia nao danificado.

3. Antes da utilizacdo, irrigar o limen do cateter-guia com soro fisioldgico he-
parinizado.

4. Introduzir o cateter-guia na vasculatura através do introdutor do cateter, e so-
bre um fio-guia, utilizando a sua técnica preferida de entrada no vaso.

5. Fazer avancar o cateter e o fio-guia em simultaneo para o local vascular selec-
cionado, sob visualizacao fluoroscépica.

6. Montar uma irrigacao continua de soro fisioldgico heparinizado, fixada a liga-
cao do cateter-guia. Recomenda-se a manutencdo de uma irrigacao continua
de soro fisioldgico heparinizado entre o cateter-guia e qualquer dispositivo in-
traluminal que passe através do mesmo.

7. Para perfundir os meios de contraste ou para introduzir outros dispositivos
intravasculares é necessario remover o fio-guia de diagndstico.

TERMOS DA GARANTIA

A Alvimedica garante que foi tomado um cuidado razoavel na concepcao e fabri-
co deste instrumento. Devido a variacdes bioldgicas entre os individuos, nenhum
produto é 100% eficaz em todos os casos. Por conseguinte, e uma vez que a Alvi-
medica ndo tem controlo sobre as condicdes sob as quais o dispositivo é utilizado
apos a venda, sobre a seleccdo de doentes e sobre os métodos de aplicacao; a Al-
vimedica rejeita todas as garantias respeitantes ao produto, expressas ou implici-
tas, incluindo, entre outras, as de comerciabilidade, adequagao a um determinado
fim em particular. A Alvimedica nao é directa ou indirectamente responsavel por
quaisquer lesdes ou danos, ou pela perda de qualquer pessoa, resultantes da uti-
lizacdo inadequada do produto, tal como n3o é responsavel ou responsabilizavel,
directa ou indirectamente, por quaisquer lesées, danos ou perdas que possam
resultar da reutilizacdo ou reesterilizagao.

PROTECCAO DA PROPRIEDADE INTELECTUAL

Todas as marcas comerciais, logotipos, invencdes, know-how, tecnologia, infor-
macao exclusiva e outros direitos de propriedade intelectual deste produto per-
tencem exclusivamente a Alvimedica. A Alvimedica reserva-se todos os direitos
de exigir, processar, procurar assisténcia junto das autoridades judiciais em caso
de uma transgressao relativa a qualquer utilizacao nao autorizada ou utilizacao
inadequada da propriedade intelectual ou de engenharia reversa relacionada com
o produto.

HRVATSKI

VODECI KATETER U INTERVENCIJSKOJ KARDIOLOGIJI ALVIGUIDE™ BLUE PLUS

OPIS UREDAJA

Vodedi kateter u intervencijskoj kardiologiji Alviguide™ Blue Plus proizvod je za
jednokratnu uporabu koji svojim velikim lumenom pruza optimalnu rezervnu po-
dréku i kontrolu. Kateter je osmisljen tako da pruZi put za uvodenje terapijskih
i dijagnosti¢kih uredaja. Dostupan je u razli¢itim veli¢inama (5F, 6F, 7F, 8F) s du-
ljinom katetera od 100 cm.

NACIN ISPORUKE
Vodedi kateter u intervencijskoj kardiologiji Alviguide™ Blue Plus isporucuje se
s jednim primjerkom Uputa za uporabu u svakom pakiranju.

Sterilno: Ovaj je uredaj steriliziran plinom etilen oksidom.

Jednokratna uporaba: Ovaj je uredaj namijenjen samo za jednokratnu uporabu. Ne-
mojte ponovno sterilizirati. Ne upotrebljavajte ako je pakiranje otvoreno ili oSteceno.

INDIKACIJE

Vodeci kateter u intervencijskoj kardiologiji Alviguide™ Blue Plus namijenjen je za
uporabu u intravaskularnom uvodenju intervencijskih/dijagnosti¢kih uredaja u ko-
ronarni Zilni sustav.
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KONTRAINDIKACIJE

Potrebno je izbjegavati provodenje katetera kroz sinteticke vaskularne graftove.

UPOZORENJA/MJERE OPREZA

¢ Uredaj smiju upotrebljavati samo iskusni lijecnici koji su odgovarajuce osposo-
bljeni za izvodenje tehnika perkutane koronarne intervencije.

¢ Postupak se smije izvoditi samo u bolnicama u kojima se hitna operacija aor-
tokoronarnog premostenja moze brzo izvrsiti u slucaju potencijalno Stetnih ili
Zivotno opasnih komplikacija.

* Nemojte upotrebljavati uredaj kada je ugroZen integritet sterilnog pakiranja ili
ako se Cini da je pakiranje osteceno.

¢ Prije uporabe uredaja i izvodenja postupka temeljito proucite sve upute za upo-
rabu.

¢ Nemojte upotrebljavati uredaj nakon datuma isteka.

¢ Nemojte ponovno upotrebljavati, obradivati ili sterilizirati. To ¢e utjecati na
ucinak uredaja. Uredaj mozda nece podnijeti opterecenje povezano s ponov-
nom uporabom. Ciscenje ili ponovna obrada sastavnica katetera koje su bile
izloZene bioloskim materijalima mogu rezultirati Stetnim ucincima na uredaju
tijekom ponovne uporabe.

e Zbog velicine i relativne krutosti vodecih katetera potrebno je obratiti iznimnu
paznju kako bi se izbjeglo oStecenje stijenki krvnih Zila kroz koje prolazi ovaj ka-
teter. Pregledajte vodedi kateter prije uporabe da biste provjerili jesu li njegova
velicina, oblik i stanje prikladni za postupak u kojem cete ga upotrijebiti.

* Nemojte upotrebljavati kontrastna sredstva Ethiodol odnosno Lipiodol.

¢ Nemojte izlagati organskim otapalima.

¢ Preporucuje se uklanjanje naljepnice prije odlaganja pakiranja u svrhu sljedivosti.

¢ Ako naidete na snazan otpor prilikom rukovanja, prekinite postupak i utvrdite
uzrok otpora prije nastavka. Ako ne moZete odrediti uzrok otpora, povucite ka-
teter.

¢ Uvodenje, manipulacija i povlacenje vodecéeg katetera uvijek se moraju izvoditi
uz pomoc fluoroskopske vizualizacije.

¢ Korisnik ne smije smjestiti bocne otvore u osovinu vodeceg katetera. Probijanje
osovine vodeceg katetera bolni¢kim instrumentima moze dovesti do tromboge-
neze ili gubitka integriteta osovine.

¢ Prije uporabe pregledajte kateter da biste provjerili radi li ispravno i odgovara
li veli¢inom i oblikom specifi¢cnom postupku u kojem ce se upotrijebiti.

* Kod uporabe ovog uredaja indicirana je antikoagulantna terapija za pacijenta.

¢ Uredaj moze predstavljati potencijalnu biolosku opasnost nakon uporabe. Ru-
kovanje i odlaganje uredaja mora se odvijati u skladu s prihvacenom medicin-
skom praksom i vaze¢im lokalnim zakonima i propisima te ne spada u nadlez-
nost tvrtke Alvimedica.

MOGUCI STETNI UEINCI/KOMPLIKACIJE

* Dodatni zahvat (perkutani/kirurski)

¢ Zracna embolija

e Aritmija

» Ostecenje unutarnjeg sloja zida vene (intime)

¢ Disekcija

¢ Embolija

e Krvarenje/hematom

¢ Infekcija

¢ Infarkt miokarda

¢ Ishemija miokarda

¢ Mozdani udar

¢ Tromboza

¢ Potpuna okluzija koronarne arterije

¢ Spazam krvnih Zila

UPUTE ZA UPORABU

1. lzvadite vodeci kateter iz pakiranja.

2. Nakon Sto izvadite vodeci kateter iz pakiranja, pregledajte ga i provjerite posto-
je li na njemu ostecenja.

Napomena: Nemojte upotrebljavati vodeci kateter koji je oStecen na bilo koji nacin.

Ako ustanovite da je vodedi kateter oStecen, zamijenite ga neostec¢enim kateterom.

3. Prije uporabe isperite lumen vodeceg katetera hepariniziranom slanom oto-
pinom.

4. Uvedite vodeci kateter u Zilni sustav s pomocu uvodnice katetera i preko Zice
vodilice koristenjem odabrane tehnike ulaza u Zilu.

5. Uvodite kateter i Zicu vodilicu zajedno do odabrane Zile sluzeci se fluoroskop-
skom vizualizacijom.

6. Postavite neprekinutu hepariniziranu slanu otopinu za ispiranje koja je pricvr-
Sc¢ena na spoj vodeceg katetera. Preporucuje se odrZavanje neprekinute he-



parinizirane slane otopine za ispiranje izmedu vodeceg katetera i bilo kojeg
intraluminalnog uredaja koji prolazi kroz njega.

7. Da biste ulili kontrastno sredstvo ili uveli druge intravaskularne uredaje, prvo
morate ukloniti dijagnosticku zicu vodilicu.

UVJETI JAMSTVA

Alvimedica jamc¢i da je upotrijebila razumnu brigu prilikom osmisljavanja i proiz-
vodnje ovog instrumenta. Nijedan proizvod nije u potpunosti u¢inkovit u svim slu-
Cajevima zbog bioloskih razlika izmedu ljudi. Stoga, i s obzirom na to da Alvimedica
nema nadzor nad uvjetima u kojima se uredaj upotrebljava nakon prodaje niti nad
odabirom pacijenata i metodama primjene, Alvimedica se odrice svih jamstava
u pogledu uredaja, izri¢itih ili podrazumijevanih, ukljucujuéi, bez ogranicenja,
mogucnost prodaje i prikladnost za odredenu svrhu. Alvimedica nije izravno ili
neizravno odgovorna za bilo kakvu ozljedu, Stetu ili gubitak bilo koje osobe koji
proizlaze iz zlouporabe proizvoda, niti je Alvimedica odgovorna, izravno ili neizrav-
no, za bilo kakvu ozljedu, Stetu ili gubitak koji mogu nastati kao rezultat ponovne
uporabe ili ponovne sterilizacije.

ZASTITA INTELEKTUALNOG VLASNISTVA

Svi zastitni znakovi, logotipovi, izumi, znanja i vjestine, tehnologije, vlasnicke in-
formacije i druga prava intelektualnog vlasnistva nad ovim uredajem pripadaju
iskljucivo tvrtki Alvimedica. Alvimedica zadrzava sva prava na potraznju, tuzbu,
traZenje pravnog lijeka pred pravosudnim tijelima u slucaju krsenja prava u vezi
s bilo kojom neovlastenom uporabom ili zZlouporabom intelektualnog vlasnistva ili
obrnutim inZenjeringom povezanim s uredajem.

MAGYAR

ALVIGUIDE™ BLUE PLUS INTERVENCIOS KARDIOLOGIAI VEZETOKATETER

AZ ESZKOZ LEIRASA

Az Alviguide™ Blue Plus intervencids kardioldgiai vezetGkatéter egyszer haszna-
latos termék, amely nagyméret(i lumene révén optimalis tdmasztast és vezérlést
biztosit szamos kiilonféle anatémiai struktira esetében. A katéter célja, hogy utat
biztositson a terapids és diagnosztikai eszkozok bevezetéséhez. Kiilonb6z6 mére-
tekben (5 F, 6 F, 7 F, 8F) kaphato, 100 cm hosszu katéterrel.

KISZERELES
Az Alviguide™ Blue Plus intervencids kardioldgiai vezet6katétert minden egyes
csomagolédobozban kiilén mellékelt hasznalati utasitassal szallitjuk.

Steril: Ezt az eszkozt etilén-oxiddal sterilizaltak.

Egyszer hasznalatos: Az eszkoz kizarolag egyszeri felhasznalasra késziilt! Tilos
Ujrasterilizalni. Ne hasznalja, ha a csomagolas meg van bontva vagy sériilt.

JAVALLATOK

Az Alviguide™ Blue Plus intervencids kardioldgiai vezetdkatéter intervenciés/di-
agnosztikai eszkdzok coronaria-rendszerbe térténd intravascularis bevezetésére
szolgal.

ELLENJAVALLATOK
Kerdlni kell a katéterek mesterséges érgraftokon keresztil torténd atvezetését.

FIGYELMEZTETESEK/OVINTEZKEDESEK

e Aterméket kizardlag gyakorlott orvosok hasznalhatjak, akik megfeleld képzés-
ben részesiiltek a percutan coronaria intervencios technikak terén.

e Az eljarast kizarolag olyan korhazakban szabad végezni, ahol a silirgésségi co-
ronaria bypass graft mitét rovid idén beliil elvégezhetd, ha esetleg sulyos vagy
az életet veszélyeztetd sz6védmény Llépne fel.

¢ Ne hasznalja az eszkozt, ha a steril csomagolas nem ép, vagy az eszkéz sériilt-
nek tlnik.

¢ Atermék hasznalata el6tt olvassa el figyelmesen az 6sszes utasitast, még az
eljards megkezdését megeldzéen.

¢ Ne haszndlja a terméket a lejarati id6 utan.

¢ Ne hasznalja Ujra, ne regeneralja, és ne sterilizalja Gjra. Ez ugyanis hatranyo-
san befolydsolja a termék teljesitményét. Eléfordulhat, hogy a termék nem
lenne képes ellenallni az Gjboli felhasznalas okozta terhelésnek. A bioldgiai
anyagokkal érintkezé katéterrészek tisztitdsa vagy regeneralasa nemkivanatos
hatdsokhoz vezethet az eszkoz Ujbéli felhasznalasa soran.
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¢ A vezetékatéterek mérete és viszonylagos merevsége miatt kiilénds koriilte-
kintéssel kell eljarni, nehogy megsériljenek azon erek falai, amelyeken atve-
zetik a katétereket. Hasznalat el6tt vizsgalja meg a vezetGkatétert, igy ellen-
6rizve, hogy mérete, alakja és allapota alkalmas-e az adott beavatkozashoz.

¢ Ne hasznaljon Ethiodol vagy Lipiodol tipusu kontrasztanyagot.

¢ Ne tegye ki az eszkozt szerves olddszerek hatasanak.

¢ A nyomon kévethetdség érdekében a lehtzhatd cimkét ajanlott eltavolitani
a csomagolas hulladékként torténg artalmatlanitasa el6tt.

¢ Ha hasznalat kozben erés ellenallast érez, akkor szakitsa meg a beavatkozast,
és deritse ki az ellenallas okat, miel6tt folytatna az eljarast. Ha az ellenéllas
oka nem derithetd ki, hlizza ki a katétert.

o Avezetbkatéter elretolasa, mozgatdsa és visszahlzasa minden esetben csak
fluoroszképias megjelenités mellett végezhetd.

e A felhasznalé nem vaghat nyiladsokat a vezetGkatéter szaranak oldaldba.
A vezetSkatéter szaranak kérhazi miszerekkel térténé megszarasa thrombus
kialakulasahoz vagy a szar épségének sériiléséhez vezethet.

¢ Haszndlat el6tt a katétert meg kell vizsgalni és ellendrizni kell a miikods-
képességét, tovabba meg kell gy6zddni arrdl, hogy a katéter mérete és alakja
alkalmas arra a specialis beavatkozasra, amelyhez a katétert hasznalni kivan-
ja.

¢ Atargyi eszk6z hasznalata soran a beteg megfeleld antikoagulalasa javasolt.

* Hasznalat utdn a termék bioldgiailag potencialisan veszélyes hulladéknak te-
kintendd. A termékek kezelését és hulladékként torténd artalmatlanitasat az
elfogadott orvosi gyakorlattal és a vonatkozo helyi jogszabalyokkal 6sszhang-
ban kell végezni, és az Alvimedica nem vallal feleldsséget ezért.

LEHETSEGES MELLEKHATASOK/SZOVODMENYEK

o Tovabbi beavatkozas [percutan/miitéti)

e Légembolia

¢ Arrhythmia

¢ Az egészséges intima karosodasa

¢ Dissectio

¢ Embolia

e Vérzés/Haematoma

o Fertézés

¢ Myocardialis infarctus

¢ Myocardialis ischaemia

e Stroke

e Thrombosis

* Azarteria coronaria teljes elzarodasa

e Erspazmus

HASZNALATI UTMUTATO

1. Vegye ki a vezetGkatétert a csomagolasbol.

2. Amint kivette a vezetdkatétert a csomagolasabol, szemrevételezéssel ellend-
rizze, hogy nem sériilt-e meg.

Megjegyzés: Ha barmilyen sériilést fedez fel a vezetSkatéteren, ne hasznalja azt.
Amennyiben sériilést fedez fel, cserélje ki a vezetdkatétert egy ép darabra.

3. Hasznalat elétt dblitse at a vezetdkatéter lumenjét heparinos séoldattal.

4. A vezetGkatétert a katéterbevezetd segitségével és egy diagnosztikai célokat
szolgald vezetddrot felett vezesse be az érrendszerbe tetszéleges érbevezetési
technikaval.

5. Fluoroszképids megjelenités mellett tolja elére a katétert a vezetddrottal
egylitt az érrendszer kivant pontjara.

6. Uzemelje be a vezetSkatéter elosztéjahoz csatlakoztatott folyamatos heparinos
sooldatos oblitést. Javasolt folyamatos heparinos séoldatos éblitést fenntarta-
ni a vezet6katéter és a rajta keresztiil bevezetett minden intraluminalis eszkéz
kozott.

7. A kontrasztanyag befecskendezéséhez, illetve mas intravascularis eszkézok
bevezetéséhez a diagnosztikai célokat szolgald vezetddrotot ki kell hizni.

JOTALLASI FELTETELEK

Az Alvimedica garantalja, hogy a miszer tervezése és gyartasa soran megfeleld
mértéki gondossaggal jartak el. Az egyes személyek kézétti bioldgiai eltérések
miatt egyetlen termék sem 100%-osan hatékony minden esetben. Ezért és mivel
az Alvimedica nem tudja befolydsolni az eszkéz értékesités utani hasznalati ké-
rilményeit, a betegek kivalasztasat és az alkalmazas modszereit, az Alvimedica
elutasit a termékkel kapcsolatos mindennemd kifejezett vagy vélelmezett jotal-
last, korlatozas nélkil ideértve a termék értékesithetdségével vagy meghatarozott
célra vald alkalmasséagaval kapcsolatos jotallast. Az Alvimedica sem kozvetleniil,
sem kozvetve nem felelés a termék helytelen hasznélatabdl adédé semmilyen



sériilésért vagy karért, illetve halalesetért. Az Alvimedica tovabba sem kozvetle-
niil, sem kozvetve nem felelés a termék Ujrafelhasznalasabél vagy Ujrasterilizala-
sabol eredé semmilyen sérilésért, karért vagy veszteségért.

A SZELLEMI TULAJDON VEDELME

A jelen termékkel kapcsolatos minden védjegy, logd, taldlmany, tudasanyag, tu-
lajdont képezé informacié és mas szellemi tulajdonjog kizarélag az Alvimedica
tulajdona. Az Alvimedica fenntartja maganak a jogot, hogy a termékhez fiz6dé
szellemi tulajdonjogok jogtalan hasznalatara, az azokkal torténg visszaélésre, il-
letve a termék visszafejtésére irdnyulé jogsértés esetén koveteléssel éljen, pert
inditson, és az igazsagszolgaltatas Utjan érvényesitse karigényét.

BOSANSKI

ALVIGUIDE™ BLUE PLUS VODECI KATETER ZA INTERVENTNU KARDIOLOGIJU

OPIS UREDAJA

Alviguide™ Blue Plus vodeci kateter za interventnu kardiologiju je proizvod za
jednokratnu upotrebu koji pruza optimalnu rezervnu podrsku i kontrolu za razne
anatomije s njihovim velikim lumenom. Kateter je dizajniran tako da omogudi pro-
laz kroz koji se uvode terapeutski i dijagnosticki uredaji. Dostupan je u raznim
veli¢inama (5F, 6F, 7F, 8F) s duZinom katetera od 100 cm.

KAKO SE ISPORUCUJE
Alviguide™ Blue Plus vodedi kateter za interventnu kardiologiju se isporucuje
s pojedinacnim uputstvima za upotrebu (IFU) u svakom pakovanju.

Sterilnost: Ovaj uredaj je steriliziran s etilen oksidom.
Jednokratna upotreba: Ovaj uredaj je samo za jednokratnu upotrebu.

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

INDIKACIJE

Alviguide™ Blue Plus vodedi kateter za interventnu kardiologiju je namijenjen za
upotrebu kod intravaskularnog uvodenja interventnih/dijagnostickih uredaja u ko-
ronarni vaskularni sistem.

KONTRAINDIKACLJE
Provlacenje katetera kroz sinteticke vaskularne transplantate bi trebalo izbjega-
vati.

UPOZORENJA/MJERE OPREZA

¢ Proizvod bi trebao biti koristen samo od strane lijecnika sa iskustvom koji su
adekvatno obuéeni za perkutano koronarne interventne tehnike.

¢ Postupak bi trebalo provoditi samo u bolnicama gdje je moguca hitna operacija
premosnice [bypass) transplantata koronarne arterije koja se moze brzo obaviti
u slucaju potencijalnih povreda ili po Zivot opasnih komplikacija.

¢ Nemojte koristiti proizvod kada je integritet sterilnog pakovanja narusen ili ako
uredaj izgleda ostecen.

¢ Prije koristenja proizvoda, temeljito procitajte kompletna uputstva za upotrebu
prije samog postupka.

¢ Nemojte koristiti proizvod nakon isteka datuma “Upotrijebiti do”.

* Nemojte ponovno koristiti, ponovno stavljati u postupak ili ponovno sterilizirati.
To ce utjecati na performanse proizvoda. Proizvod moZda nece biti u stanju iz-
drzati stres ponovne upotrebe. Cisc¢enje ili vracanje u ponovni postupak kompo-
nenti katetera izloZenih bioloSkim materijalima moZze izazvati negativne efekte
na uredaju tokom ponovne upotrebe.

e Zbog veli¢ine i relativne krutosti vodecih katetera, mora se voditi izuzetna briga
da se izbjegne izazivanje oStecenja na zidovima krvnih sudova kroz koje ovaj
kateter prolazi. Pregledajte vodeci kateter prije upotrebe kako biste potvrdili da
su njegova velicina, oblik i stanje pogodni za odnosni postupak.

¢ Nemojte koristiti kontrastne materijale ethiodol ili lipiodol.

¢ Nemojte izlagati organskim rastvaracima.

¢ Preporucljivo je ukloniti oguljenu etiketu radi mogucnosti pracenja prije odla-
ganja pakovanja.

¢ Ako se naide na jak otpor tokom manipulacije, prekinite postupak i utvrdite
uzrok otpora prije nego Sto nastavite. Ako uzrok otpora nije moguce utvrditi,
izvadite kateter.
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¢ Napredovanje, manipulacija i izvlacenje vodeceg katetera bi uvijek trebalo izvo-
diti pod fluoroskopskom vizualizacijom.

¢ Bocni otvori se ne bi trebali postaviti u osovini vodeceg katetera od strane ko-
risnika. Probijanje osovine vodeceg katetera s bolnickim instrumentima moze
dovesti do trombogeneze ili nedostatka u cjelovitosti osovine.

¢ Prije upotrebe, ispitajte kateter da biste potvrdili pravilno funkcionisanje i osi-
gurali da su njegova veli¢ina i oblik pogodni za specificni postupak za koji ga je
potrebno koristiti

¢ Odgovarajuca antikoagulacija pacijenta je naznacena kod upotrebe ovog ureda-
ja.

¢ Proizvod mozZe biti potencijalna bioopasnost po zdravlje nakon upotrebe. Ru-
kovanje i odlaganje proizvoda se mora odvijati u skladu s prihvaéenom me-
dicinskom praksom, vazecim lokalnim zakonima i propisima i Alvimedica nije
odgovorna za to.

POTENCIJALNE NEPOVOLJNE REAKCIJE/KOMPLIKACIJE

¢ Dodatna intervencija (perkutana/hirurska)

e Zracne embolije

e Aritmija

¢ Ostecenje zdrave unutrasnjosti

¢ Disekcija

e Embolija

¢ Krvarenje/hematom

¢ Infekcija

¢ Infarkt miokarda

¢ Ishemija miokarda

¢ Mozdani udar

e Tromboza

¢ Potpuno zacepljenje koronarne arterije

e Gr¢ krvnih sudova

UPUTSTVA ZA UPOTREBU

1. lzvadite vodeci kateter iz njegovog pakovanja.

2. Poslije vadenja iz njegovog pakovanja, pregledajte vodeci kateter da utvrdite
da li je oStecen.

Napomena: Nemojte koristiti vodeci kateter koji je ostecen na bilo koji nacin. Ako
je otkriveno oStecenje, zamijenite ga neostec¢enim vodec¢im kateterom.

3. Prije upotrebe, isperite lumen vodeceg katetera u hepariniziranoj slanoj oto-
pini.

4. Uvucite vodeci kateter u vaskulaturu preko uvodnice katetera i preko Zice vodi-
lje koristeci tehniku ulaza krvnih sudova po izboru.

5. Pomjerajte prema naprijed zajedno kateter i Zicu vodilju do odabranog vasku-
larnog mjesta pod fluoroskopskom vizualizacijom.

6. Uspostavite stalno ispiranje hepariniziranom slanom otopinom pri¢vrs¢eno na
prikljucak vodeceg katetera. Preporucuje se da se stalno ispiranje heparinizi-
ranom slanom otopinom odrzava izmedu vodeceg katetera i bilo kojeg intralu-
minalnog uredaja koji prolazi kroz njega.

7. Za ubrizgavanje kontrastnog medija ili za uvodenje drugih intravaskularnih
uredaja, dijagnosticka Zica vodilja mora biti uklonjena.

USLOVI GARANCIJE

Alvimedica garantira da se vodilo racuna u razumnoj mjeri pri dizajniranju i pro-
izvodnji ovog instrumenta. Zbog bioloskih varijacija medu pojedincima, nijedan
proizvod nije 100% efikasan u svakom slucaju. Stoga, a budu¢i da Alvimedica nema
kontrolu nad uslovima pod kojima se proizvod koristi nakon prodaje, nad odabirom
pacijenata i metoda primjene; Alvimedica se odrice svih garancija po pitanju pro-
izvoda, izre€enih ili impliciranih ukljucujuci, bez ogranicenja, i one komercijalne,
prikladnost za odredenu svrhu. Alvimedica nije direktno ili indirektno odgovorna za
bilo kakvu ozljedu ili ostecenije ili gubitak bilo koje osobe Sto bi bio rezultat pogres-
ne upotrebe ovog proizvoda, niti je Alvimedica odgovorna, direktno ili indirektno, za
bilo kakvu ozljedu ili ostecenje ili gubitak Sto mozZe biti rezultat ponovne upotrebe
ili ponovne sterilizacije.

ZASTITA INTELEKTUALNOG VLASNISTVA

Svi zastitni znakovi, logotipi, inovacije, know-how, tehnologija, informacije o vla-
sniStvu i druga prava intelektualnog vlasnistva nad ovim proizvodom iskljucivo
pripadaju Alvimedica. Avlimedica zadrzava sva prava da zahtijeva, tuzi, trazi olak-
Sice pred pravosudnim tijelima u slucaju povrede po pitanju bilo kakve neovla-
Stene upotrebe ili zloupotrebe intelektualnog vlasnistva ili obrnutog inZenjeringa
(rastavljanja) vezanog za ovaj proizvod.



CESTINA

INTERVENCNi KARDIOLOGICKY ZAVADECi KATETR ALVIGUIDE™ BLUE PLUS

POPIS ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

Intervencni kardiologicky zavadéci katetr Alviguide™ Blue Plus je vyrobek k jedno-
razovému pouziti. Velké lumen tohoto katetru poskytuje v riznych anatomickych
strukturach optimalni podporu a moznost ovladani. Katetr je navrzen tak, aby za-
jistoval cestu pro zavadéni diagnostickych a terapeutickych zarizeni. K dispozici
jsou rGzné velikosti (5F, 6F, 7F, 8F) pfi délce katetru 100 cm.

JAK JE VYROBEK DODAVAN
Intervencni kardiologicky zavadéci katetr Alviguide™ Blue Plus se dodava s jednim
navodem k pouziti (Instructions For Use, IFU) v kazdé krabici.

Sterilni: Tento prostfedek je sterilizovan ethylenoxidem.

Jednorazové pouZiti: Tento prostredek je urcen vyhradné k jednorazovému po-
uziti. Neprovadéjte resterilizaci. NepouZivejte, jestlize je baleni oteviené nebo
poskozené.

INDIKACE

Interven¢ni kardiologicky zavadéci katetr Alviguide™ Blue Plus je urcen k pouziti
pfi intravaskularnim zavadéni intervenénich nebo diagnostickych prostfedkd do
koronarniho cévniho systému.

KONTRAINDIKACE
Katetry nesmi byt zavadény skrz syntetické cévni Stépy.

VAROVANi/ZVLASTNi OPATRENi

¢ Vyrobek smi pouzivat pouze zkuSeni lékari, ktefi byli dostatecné zaskoleni do
perkutannich koronarnich intervencnich technik.

¢ Vykon se smi provadét vyhradné v nemocnicnich zarizenich, v nichz je mozno
okamzité provést chirurgicky zakrok s nasitim bypassu koronarni artérie v pri-
padé komplikaci, které mohou poskodit pacienta nebo jej ohrozit na Zivoté.

* Vyrobek nepouzivejte, jestlize bylo sterilni baleni porugeno nebo jestlize se zda,
Ze zdravotnicky prostredek je poskozen.

e Pred pouzitim tohoto vyrobku a provedenim zakroku si dlkladné prectéte
vSechny pokyny k pouZiti.

* NepouZzivejte vyrobek po datu pouZitelnosti (,use by").

¢ Nepouzivejte vyrobek opakované, neprepracovavejte jej ani neprovadéjte jeho
resterilizaci. V takovych pripadech dojde k negativnimu ovlivnéni funkénich
vlastnosti vyrobku. Vyrobek nemusi byt schopen vydrzet namahani pfi opako-
vaném pouziti. Cisténi nebo prepracovani soucasti katetru po expozici biolo-
gickym materialim mdze zpGsobit nezaddouci nasledky pfi opakovaném pouZiti
tohoto zdravotnického prostredku.

e Vzhledem k velikosti a relativni tuhosti zavddécich katetr( je nutna extrémni
opatrnost, aby nedoslo k poSkozeni stény cév, kterymi katetr prochazi. Pred
pouzitim zavadéci katetr prohlédnéte a zkontrolujte, zda jsou jeho velikost, tvar
a stav vhodné pro prislusny zakrok

¢ Nepouzivejte kontrastni latky Ethiodol nebo Lipiodol.

¢ Nevystavujte pdsobeni organickych rozpoustédel.

e Pred likvidaci obalu se doporucuje sloupnout odlepovaci stitek za ucelem sle-
dovani.

e Pokud se v priib&hu manipulace setkate se silnym odporem, preruste zakrok
a pred jeho pokracovanim zjistéte pricinu odporu. Pokud pfi¢inu odporu nelze
urcit, vyjméte katetr z téla pacienta.

e Zasunovani zavadéciho katetru, manipulaci s nim a jeho vytahovani je nutno
vzdy provadét pod fluoroskopickou kontrolou.

e Uzivatel nesmi udélat do téla zavadéciho katetru postranni otvory. Propichnu-
ti téla zavddéciho katetru nemocniénimi nastroji méze vést ke vzniku trombu
nebo k vadé celistvosti téla katetru.

¢ Pred pouzitim katetr prohlédnéte a zkontrolujte jeho spravnou funkci a ujistéte
se, ze jeho velikost a tvar jsou vhodné pro konkrétni zakrok, pri kterém se ma
pouzit.

* PFi pouziti tohoto zdravotnického prostiedku je u pacienta indikovana vhodna
antikoagulacni lécba.

¢ Po pouziti mdZe tento vyrobek predstavovat potencialni biologické nebezpedi.
S vyrobky zachazejte a likvidujte je v souladu se zavedenou lékarskou praxi
a platnymi mistnimi zakony a predpisy; spole¢nost Alvimedica za zachazeni
a likvidaci nezodpovida.



MOZNE NEZADOUCI REAKCE/KOMPLIKACE

Dali zakrok (perkutanni/chirurgicky)
Vzduchova embolie

Arytmie

Poskozeni zdravé tunica intima
Disekce

Embolizace

Krvaceni/hematom

Infekce

.
* Infarkt myokardu

¢ Ischemie myokardu

e Cévni mozkova prihoda

¢ Trombéza

 Uplny uzavér koronarni artérie

e Cévni spasmus

POKYNY K POUZITi

1. Vyjméte zavadéci katetr z baleni.

2. Povyjmutiz obalu zavadéci katetr prohlédnéte a zkontrolujte, zda neni poskozen.

Poznamka: Nepouzivejte zavad&ci katetr, ktery je jakymkoli zplisobem pokozen.
Pokud zjistite poSkozeni, vyménite jej za neposkozeny zavadéci katetr.

3. Pred pouzitim proplachnéte lumen zavadéciho katetru heparinizovanym fyzio-
logickym roztokem.

4. Zasunte zavadéci katetr do cévniho fecidté pres zavadéc katetrd po vodicim
dratu za pouziti zvolené metody pristupu do cévy.

5. Zasunujte katetr a vodici drat spolecné do vybraného mista cévniho recisté za
fluoroskopické vizualizace.

6. Zavedte kontinudlni proplachovani heparinizovanym fyziologickym roztokem
pripojenym ke koncovce zavadéciho katetru. Doporucuje se udrzovat kontinu-
alni proplachovani heparinizovanym fyziologickym roztokem mezi zavadécim
katetrem a jakymkoli intraluminalnim zarizenim, které jim prochazi.

7. Pred infuzi kontrastni latky nebo zavedenim jinych intravaskularnich prostred-
k@ je nutno odstranit diagnosticky vodici drat.

ZARUCENi PODMINKY

Spolecnost Alvimedica se zarucuje, Ze konstrukci a vyrobé tohoto pristroje ve-
novala pfimé&Fenou péci. Vzhledem k biologickym rozdilim mezi rdznymi jedinci
neni zadny vyrobek 100% Gé&inny ve véech pfipadech. Z tohoto divodu a vzhledem
k tomu, Ze spolecnost Alvimedica nema Zadnou kontrolu nad podminkami, za
kterych bude vyrobek po prodeji pouzivan, nad vybérem pacientd ani nad meto-
dami jeho pouziti, zfika se spole¢nost Alvimedica veskerych zaruk za vyrobek,
at jiz vyslovnych nebo predpokladanych, vcetné zaruk obchodovatelnosti nebo
pouzitelnosti k urcitému ucelu, avSak bez omezeni na vySe uvedené. Spolecnost
Alvimedica nenese primou ani nepfimou zodpovédnost za poranéni ¢i poskozeni
nebo ztraty zplsobené kterékoli osobé v dlsledku pouZiti vyrobku ani spole¢nost
Alvimedica nenese primou ¢i nepfimou zodpovédnost ¢i povinnost poskytnout na-
hrady za poranéni, poskozeni nebo ztraty, které mohou byt zplisobeny nasledkem
resterilizace nebo opétovného pouziti.

OCHRANA DUSEVNIHO VLASTNICTVi

Véechny ochranné znamky, loga, vynalezy, know-how, technologie, informace
chranéné vlastnickymi pravy a jina prava na dusevni vlastnictvi vztahujici se k to-
muto vyrobku nélezeji vyhradné spolecnosti Alvimedica. Spole¢nost Alvimedica si
vyhrazuje véechna prava na jejich vyzadovani, podani zaloby ¢i vymahani nahrady
prostfednictvim soudnich orgdnd v pFipadé jejich poruseni, jako je neopravnéné
uZiti nebo zneuZiti prav k dusevnimu vlastnictvi, nebo v pfipadé reverzniho inze-
nyrstvi v souvislosti s vyrobkem.

NORSK

ALVIGUIDE™ BLUE PLUS INTERVENSJONELT KARDIOLOGISK LEDEKATETER

BESKRIVELSE AV ENHETEN

Alviguide™ Blue Plus intervensjonelt kardiologisk ledekateter er et engangspro-
dukt som gir optimal statte og kontroll for forskjellige anatomier med det store
hulrommet. Kateteret skal gi en bane der terapeutiske og diagnostiske enheter
kan innferes. Det er tilgjengelig i forskjellige stgrrelser (5F, 6F, 7F, 8F) og kate-
terlengder pa 100 cm.



LEVERES
Alguide™ Blue Plus intervensjonelt kardiologisk ledekateter har brukerinstruk-
sjoner i hver pakning.

Steril: Enheten er sterilisert med etylenoksid.

Engangsbruk: Enheten er kun beregnet pd engangsbruk. Ma ikke resteriliseres.
Bruk ikke hvis pakken er &pen eller gdelagt.

INDIKASJONER

Alviguide™ Blue Plus intervensjonelt kardiologisk ledekateter er beregnet p& bruk
i intravaskulaer innfgring av intervensjonelle/diagnostiske enheter inn i det koro-
nare karsystemet.

KONTRAINDIKASJONER
Man bgr unnga a fere katetre gjennom syntetiske kartransplantater.

ADVARSLER/FORSIKTIG

* Produktet skal bare brukes av erfarne leger som har fatt passende opplaering
i perkutan koronar intervensjonsteknikker.

e Prosedyren skal bare utfgres pd sykehus der koronar bypassoperasjon raskt
kan utfgres ved potensielt skadelige eller livstruende komplikasjoner.

e Bruk ikke produktet hvis integriteten til den sterile innpakningen er brutt eller
hvis enheten tilsynelatende er gdelagt.

¢ Les alle brukerinstruksjonene ngye fgr du bruker produktet i prosedyren.

e Produktet ma ikke brukes etter utlgpsdatoen.

e Ma ikke brukes nytt, reprosesseres eller resteriliseres. Dette vil pavirke pro-
duktets ytelse. Det er ikke sikkert at produktet taler a bli gjenbrukt. Rengjering
eller reprossering av kateterkomponenter som er utsatt for biologiske materi-
aler, kan ha negativ enhetseffekt ved gjenbruk.

e Grunnet stgrrelsen og den relative stivheten av ledekatetre, m& ekstrem for-
siktighet tas for & unngd skade p& karveggene som dette kateteret fares gjen-
nom. Undersgk dette ledekateteret far bruk for & bekrefte at dets stgrrelse,
fasong og tilstand er egnet for den relevante prosedyren.

¢ Bruk ikke kontrastmaterialene Ethiodol eller Lipiodol.

e M3 ikke eksponeres for organiske lgsemidler.

e Detanbefales at du fjerner den péklistrede etiketten av sporbarhetsarsaker for
du kaster emballasjen.

e Hvis du oppdager kraftig motstand under manipulering, ma du avbryte pro-
sedyren og fastsla arsaken til motstanden for du fortsetter. Hvis drsaken til
motstanden ikke kan fastslds, ma du trekke ut kateteret.

* Fremfgring, manipulering og uttrekking av ledekateteret skal alltid utfgres
under fluoroskopisk visualisering.

e Brukeren skal ikke lage sidehull i skaftet p& ledekateteret. Hvis skaftet pd
ledekateteret punkteres med sykehusinstrumenter, kan det fgre til trombogen
eller skade skaftets integritet.

e Kateteret ma undersgkes fgr bruk for & kontroller at det fungerer ordentlig og
sikre at stgrrelsen og formen passer til den aktuelle prosedyren som det skal
brukes til.

¢ Passende antikoagulasjon for pasienter er angitt ved bruk av denne enheten.

¢ Produktet kan veare en potensiell biologisk fare etter bruk. Produktene ma
handteres og kasseres i samsvar med godkjent medisinsk praksis, gjeldende
lokale lover og forskrifter og er ikke Alvimedicas ansvar.

POTENSIELLE NEGATIVE HENDELSER/KOMPLIKASJONER
¢ Ytterligere intervensjon (perkutan/kirurgisk)
¢ Luftembolisme
e Arytmi

e Skade pa frisk intima
¢ Disseksjon
e Embolisme
¢ Blgdning/hematom

¢ Infeksjon

¢ Hijerteinfarkt

¢ Myokardiskemi

¢ Slag

e Trombose

¢ Total koronar okklusjon
e Karspasme

BRUKERINSTRUKSJONER

1. Fjern ledekateteret fra emballasjen.

2. Nar ledekateteret fiernes fra emballasjen, ma du kontrollere at det ikke er
skadet.
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Merk: Ikke bruk et ledekateter som er skadet pd noen mate. Hvis du oppdager
skade, ma du skifte det ut med et uskadet ledekateter.

3. For bruk ma du skylle ledekateterets hulrom med en heparinisert saltlgsning.

4. Forledekateteret inn i vaskulaturen via kateterinnfgreren, og over en ledevaier

ved bruk av foretrukken innfgringsteknikk i blodkar.

5. For kateteret og ledevaieren frem sammen til det valgte vaskulaere stedet un-
der fluoroskopisk visualisering.

6. Konfigurer en kontinuerlig heparinisert skylling av saltlgsning koblet til lede-
kateternavet. Det anbefales & opprettholde en kontinuerlig heparinisert skyl-
ling med saltlgsning mellom ledekateteret og alle intraluminale enheter som
fores gjennom det.

7. Den diagnostiske ledevaieren ma fjernes for a infundere kontrastmidlet eller
fgre inn andre intravaskulaere enheter.

GARANTIBETINGELSER

Alvimedica garanterer at rimelig omhu er brukt i utformingen og produksjonen
av dette instrumentet. Grunnet biologiske variasjoner mellom personer, er ingen
produkter 100 % effektive i alle tilfeller. Derfor, og siden Alvimedica ikke har noen
kontroll over forholdene produktet brukes i etter salget, valget av pasienter og
bruksmetodene, frasier Alvimedica seg alle garantier med hensyn til produktet,
uttrykte eller underforstatte, inkludert, uten begrensninger, de forbundet med
salgbarhet og egnethet til et bestemt formé&l. Alvimedica er ikke direkte eller in-
direkte ansvarlige for personskade eller materiell skade eller personlig tap som
folge av misbruk av produktet, og Alvimedica er heller ikke ansvarlige, direkte
eller indirekte, for personskade, materiell skade eller tap som fglge av gjenbruk
eller resterilisering.

OPPHAVSRETTSBESKYTTELSE

Alle varemerker, logoer, oppfinnelser, intern kunnskap, teknologi, opphavsretts-
beskyttet informasjon og andre opphavsrettigheter til dette produktet tilhgrer
utelukkende Alvimedica. Alvimedica forbeholder seg retten til & kreve, saksgke og
soke etter bistand foran juridiske myndigheter ved overtredelser angdende uauto-
risert bruk eller misbruk av opphavsretten eller motsatt konstruksjon forbundet
med produktet.

DANSK

ALVIGUIDE™ BLUE PLUS INTERVENTIONELT KARDIOSTYREKATETER

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

Alviguide™ Blue Plus interventionelt kardiostyrekateter er et engangsprodukt,
som med sin store lumen sgrger for optimal stgtte og kontrol i forskellige ana-
tomier. Kateteret er udformet til at danne en bane til indfgring af terapeutiske og
diagnostiske anordninger. Den leveres i forskellige storrelser (5F, 6F, 7F, 8F) med
en kateterlaengde pa 100 cm.

LEVERET FORM
Alviguide™ Blue Plus interventionelt kardiostyrekateter leveres med en vedlagt
brugsanvisning (IFU) i hver aeske.

Steril: Denne anordning er blevet steriliseret med ethylenoxid.

Engangsbrug: Denne anordning er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke genste-
riliseres. Ma ikke anvendes, hvis pakken er bnet eller beskadiget.

INDIKATIONER

Alviguide™ Blue Plus interventionelt kardiostyrekateter er beregnet til intravasku-
leer indfering af interventionelle/diagnostiske anordninger i det koronare vasku-
leere system.

KONTRAINDIKATIONER
Det skal undgas at fgre katetre igennem syntetiske vaskulaere grafter.

ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER

¢ Produktet ma kun bruges af erfarne leeger, som er blevet tilstraekkeligt uddan-
net i perkutan koronar interventionsteknik.

e Proceduren md kun udferes pd hospitaler, hvor der hurtigt kan udferes akut
koronar artierie-bypass-graftkirurgi i tilfeelde af potentielt skadelige eller livs-
truende komplikationer.



¢ Produktet ma ikke bruges, hvis den sterile emballage er brudt, eller anordnin-
gen ser ud til at vaere beskadiget.

¢ Man skal sgrge for at laese alle instruktioner grundigt, inden brug af produktet
og inden hver procedure.

o Produktet ma ikke bruges efter datoen for sidste anvendelse.

* M& ikke genbruges, genbehandles eller gensteriliseres Dette kan pavirke pro-
duktets ydeevne. Produktet kan muligvis ikke holde til belastningen ved gen-
brug. Renggring eller genbehandling af kateterkomponenter, som har vaeret
udsat for biologiske materialer, kan medfgre, at anordningen ikke fungerer
korrekt.

e P& grund af styrekatetrenes stgrrelse og relative stivhed skal man veere yderst
omhyggelig med at undgd at beskadige de karvaegge, som kateteret passerer
igennem. Kontrollér styrekateteret omhyggeligt inden brug for at sikre, at det
ikke er blevet beskadiget under forsendelsen, og at dets stgrrelse, form og
tilstand er egnet til den procedure, som kateteret skal anvendes til.

e Du ma ikke bruge kontrastmaterialerne Ethidiol eller Lipiodol.

e M3 ikke udseettes for organiske oplgsningsmidler.

¢ Af hensyn til sporbarheden anbefales det at fijerne det aftagelige maerkat, in-
den emballagen kasseres.

e Hvis der maerkes steerk modstand under manipulationen, skal man afbryde
indgrebet og fastsld &rsagen til modstanden, inden der fortsaettes. Hvis arsa-
gen ikke kan fastslas, skal kateteret traekkes ud.

* Fremfgring, manipulation og tilbagetraekning af styrekateteret skal altid udfg-
res under fluoroskopisk visualisering.

e Sidehuller ma ikke anbringes i styrekateterets skaft af brugeren. Punktur af
skaftet til styrekateteret med hospitalsinstrumenter kan medfgre trombose-
dannelse eller brud pa skaftet.

¢ Kontrollér kateteret inden brug for at sikre, at dets stgrrelse, form og tilstand
er egnet til den procedure, kateteret skal anvendes til.

¢ Korrekt antikoagulationsbehandling af patienten er indikeret ved brug af denne
anordning.

e Produktet kan potentielt udggre en biologisk risiko efter brug. Handtering og
bortskaffelse af produktet skal udfgres i overensstemmelse med godkendt
medicinsk praksis, geeldende lokale love og bestemmelser og er ikke Alvime-
dicas ansvar.

POTENTIELLE BIVIRKNINGER/KOMPLIKATIONER
¢ Yderligere intervention (perkutan/kirurgisk)

e Luftemboli

e Arrytmi

* Beskadigelse af sundt intimavaev

¢ Dissektion

e Luftemboli

¢ Haemorragi/Haematom

¢ Infektion

* Myokardieinfarkt

¢ Myokardieiskaemi

¢ Slagtilfeelde

¢ Trombose

¢ Total okklusion af koronararterien

e Karspasme

BRUGSANVISNING

1. Tag styrekateteret ud af emballagen.

2. Nar emballagen fjernes, skal man efterse styrekateteret for eventuelle skader.

Bemaerk: Brug ikke et styrekateter, som p& nogen made er beskadiget. Hvis der
pavises en skade, skal styrekateteret erstattes af et nyt, ubeskadiget styrekateter.

3. Inden brug skal styrekateterets lumen skylles med en hepariniseret saltvands-
oplgsning.

4. For styrekateteret ind i vaskulaturet via kateterets indferingsanordning og over
en diagnostisk styretrad ved hjeelp af den foretrukne perkutane indfaringsteknik.

5. For kateteret og styretraden frem sammen til det valgte sted i vaskulaturen
under fluoroskopisk visualisering.

6. Opret en kontinuerlig, hepariniseret saltvandsskylning, som er fastgjort til sty-
rekateternavet. Det anbefales, at der opretholdes en kontinuerlig, heparinise-
ret saltvandsskylning mellem styrekateteret og enhver intraluminal anordning,
som passerer igennem denne.

7. Den diagnostiske styretrdd skal fjernes, inden der injiceres kontrastmiddel el-
ler indfgres andre intravaskuleere anordninger.
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GARANTIVILKAR

Alvimedica garanterer, at bade design og fremstilling af dette instrument er udfert
med rimelig omhu. P3 grund af de biologiske variationer, som forekommer blandt
enkeltpersoner, er intet produkt 100 % effektivt i alle tilfaelde. Derfor, og efter-
som Alvimedica ingen kontrol har over de forhold, hvorunder produktet anvendes
efter salget, hvad angar udvaelgelse af patienter og metoderne for anvendelse,
fraskriver Alvimedica sig ethvert ansvar med hensyn til produktet, udtrykkeligt
eller underforstaet, herunder, uden begraensning, for salgbarhed og egnethed
til et bestemt formal. Alvimedica er hverken direkte eller indirekte ansvarlig for
personskader eller for tab lidt af nogen person, som falge af anvendelsen af pro-
duktet, ej heller er Alvimedica ansvarlig eller erstatningspligtig, hverken direkte
eller indirekte, for nogen skade eller tab, der matte opstd som fglge af genbrug
eller gensterilisering.

BESKYTTELSE AF INTELLEKTUEL EJENDOMSRET

Alle varemaerker, logoer, opfindelser, know-how, teknologi, fortrolige oplysninger
og andre intellektuelle ejendomsrettigheder i tilknytning til dette produkt tilhgrer
udelukkende Alvimedica. Alvimedica forbeholder sig alle rettigheder til at kraeve,
sags@ge og sgge hjaelp hos retslige myndigheder i tilfelde af en overtreedelse med
hensyn til enhver uautoriseret brug eller misbrug af intellektuel ejendomsret eller
dekompilering i tilknytning til produktet.

SRPSKI

ALVIGUIDE™ BLUE PLUS INTERVENCIJSKI KARDIOLOSKI VODECI KATETER

OPIS UREDAJA

Alviguide™ Blue Plus intervencijski kardioloski vodeci kateter je jednokratni proi-
2zvod koji omogucava optimalnu rezervnu podrsku i kontrolu za razliCite anatomije
pomocu svog velikog lumena. Kateter je projektovan da omoguci putanju kroz koju
se uvode terapeutski i dijagnosticki uredaji. Dostupan je u razlicitim veli¢inama
(5F, 6F, 7F, 8F)saduZinom katetera od 100 cm.

KAKO SE ISPORUCUJE
Alviguide™ Blue Plus intervencijski kardioloski vodedi kateter se isporucuje sa
pojedinaénim uputstvom za upotrebu (IFU) u svakom pakovanju.

Sterilno: Ovaj uredaj je sterilisan etilen oksidom.

Za jednokratnu upotrebu: Ovaj uredaj je namenjen iskljuivo za jednokratnu
upotrebu. Nemojte da steriliSete ponovo. Nemojte da koristite ako je pakovanje
otvoreno ili oSteceno.

INDIKACIJE

Alviguide™ Blue Plus intervencijski kardioloski vodeci kateter je namenjen za
upotrebu kod intravaskularnog plasiranja intervencijskih/dijagnostickih uredaja
u koronarni vaskularni sistem.

KONTRAINDIKACIJE
Provlacenje katetera kroz sinteticke vaskularne graftove treba izbegavati.

UPOZORENJA/MERE PREDOSTROZNOSTI

¢ Proizvod treba da koriste iskljucivo iskusni lekari koji su prosli odgovarajué¢u
obuku u oblasti tehnika perkutanih koronarnih intervencija.

¢ Proceduru treba obavljati isklju¢ivo u bolnicama u kojima se moze brzo obaviti
hitna operacija postavljanja grafta za bajpas na koronarnoj arteriji u slucaju
potencijalno Stetnih ili komplikacija opasnih po Zivot.

¢ Nemojte da koristite proizvod kada je integritet sterilnog pakovanja narusen ili
kada se Cini da je uredaj oStecen.

¢ Pre korisc¢enja proizvoda, detaljno procitajte sva uputstva za upotrebu pre po-
stupka.

¢ Nemojte da koristite proizvod nakon isteka roka trajanja.

* Nemojte ponovo da koristite, ponovo da obradujete ili da resteriliSete. To ¢e
uticati na performanse proizvoda. Proizvod mozda nece biti u mogucnosti da
izdrzi naprezanje koje donosi ponovna upotreba. Cisc¢enje ili ponovna obrada
komponenti katetera izloZenih bioloskim materijalima moze dovesti do neze-
lienih efekata na uredaju tokom ponovne upotrebe.

e Zbog veli¢ine i relativne tvrdoce vodecih katetera, potrebno je biti izuzetno pa-
zljiv kako bi se izbeglo ostecenje zidova krvnih sudova kroz koje kateter prolazi.
Pregledajte vodedi kateter pre upotrebe da biste potvrdili da su njegova velici-
na, oblik i stanje odgovarajuci za proceduru koju ¢ete obaviti.



¢ Nemojte da koristite sa kontrastnim sredstvima Etiodol ili Lipiodol

¢ Nemojte da izlaZete organskim rastvaracima.

¢ Preporucuje se da uklonite etiketu koja se odlepljuje u svrhe pracenja pre od-
laganja pakovanja.

¢ Ako tokom rukovanja naidete na snazan otpor, prekinite proceduru i ustanovite
uzrok otpora pre nego Sto nastavite. U slucaju da ne moZete da odredite uzrok
otpora, izvucite kateter.

¢ Pomeranje unapred, rukovanje i izvlacenje katetera uvek treba obavljati pod
fluoroskopskom vizuelizacijom.

¢ Korisnik ne treba da postavlja bocne otvore na osovinu vodeceg katetera.
Punkcija osovine vodeceg katetera bolnickim instrumentima moze da dovede
do stvaranja tromba ili narusavanja integriteta osovine.

¢ Pre upotrebe, pregledajte kateter da biste potvrdili pravilno funkcionisanje
i proverili da li su njegova dimenzija i oblik odgovarajuci za specifi¢nu procedu-
ru za koju ce biti koriscen.

¢ Kod upotrebe ovog uredaja, indikovana je odgovarajuca antikoagulacija kod pa-
cijenta.

¢ Proizvod moZe predstavljati potencijalnu biolosku opasnost nakon upotrebe.
Rukovanje i odlaganje proizvoda se mora obaviti u skladu sa prihvacenom me-
dicinskom praksom, vaze¢im lokalnim zakonima i propisima i ne predstavlja
odgovornost kompanije Alvimedica.

MOGUCI NEZELJENI DOGADAJI/KOMPLIKACIJE
¢ Dodatna intervencija (perkutana/hirurska)

¢ Vazdusna embolija

e Aritmija

¢ Ostecenje zdravih unutrasnjih membrana organa
¢ Disekcija

¢ Embolija

¢ Hemoragija/hematom na strani punkcije

¢ Infekcija

¢ Infarkt miokarda

¢ Perifernaishemija

* Mozdani udar

¢ Tromboza

e Trauma

e Spazam krvnih sudova

UPUTSTVO ZA KORISCENJE

1. lzvadite vodeci kateter iz pakovanja.

2. Nakon vadenja iz pakovanja, pregledajte vodeci kateter da biste proverili da li
je oStecen.

Napomena: Nemojte da koristite vodeci kateter koji je na bilo koji nacin ostecen.

Ako otkrijete oStecenje, zamenite neoStecenim vodecim kateterom.

3. Pre upotrebe, isperite lumen vodeceqg katetera heparizovanim fizioloskim ra-
stvorom.

4. Uvedite vodeci kateter u vaskulaturu putem uvodnika kosuljice katetera i preko
vodece Zice koristedi Zeljenu tehniku za ulaz u krvni sud.

5. Pomerajte kateter i vodecu Zicu unapred do Zeljene vaskularne lokacije pod
fluoroskopskom vizuelizacijom.

6. Podesite neprekidno ispiranje heparizovanim slanim rastvorom priklju¢enim
na Cvoriste vodeceg katetera. Preporucuje se da se neprekidno ispiranje hepa-
rizovanim fizioloSkim rastvorom odrzava izmedu vodeceg katetera i svih intra-
luminalnih uredaja koji prolaze kroz njega.

7. Za infuziju kontrastnog sredstva ili uvodenje drugih intravaskularnih uredaja,
potrebno je ukloniti dijagnosticku vodecu Zicu.

USLOVI GARANCIJE

Kompanija Alvimedica garantuje da je razumna paznja uloZena u projektovanje
i proizvodnju ovog instrumenta. Zbog bioloskih razlika izmedu pojedinaca, nijedan
proizvod nije 100% delotvoran u svakom slucaju. Zbog toga i s obzirom na to da
kompanija Alvimedica nema kontrolu nad uslovima u kojima se proizvod koristi
nakon prodaje, izborom pacijenata i metodama primene, kompanija Alvimedica se
odrice svih garancija u pogledu proizvoda, izri€itih ili podrazumevanih, bez ograni-
Cenja, koje se odnose na podesnost za prodaju ili pogodnost za odredenu primenu.
Kompanija Alvimedica nije neposredno ili posredno odgovorna za bilo koju povredu
ili Stetu ili gubitak kod bilo koje osobe, a koji proisti¢u iz pogresne upotrebe proi-
zvoda, niti je kompanija Alvimedica odgovorna ili pravno odgovorna, neposredno ili
posredno, za bilo koju povredu, Stetu ili gubitak koji mogu da proisteknu iz ponovne
upotrebe ili ponovne sterilizacije.
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ZASTITA INTELEKTUALNE SVOJINE

Svi zastitni znaci, logotipi, izumi, znanje, tehnologija, vlasnicke informacije i dru-
ga prava na intelektualnu svojinu za ovaj proizvod pripadaju iskljucivo kompaniji
Alvimedica. Kompanija Alvimedica zadrzava pravo da podnese zahtev, tuZi, zatrazi
pomo¢ pred pravosudnim organima u slucaju kréenja u vezi sa bilo kojom neovla-
§¢enom upotrebom ili zloupotrebom intelektualne svojine ili obrnutim inZenjer-
stvom u vezi sa ovim proizvodom.

SVENSKA

ALVIGUIDE™ BLUE PLUS INFORINGSKATETER FOR INTERVENTIONELL
KARDIOLOGI

BESKRIVNING AV PRODUKTEN

Alviguide™ Blue Plus inforingskateter for interventionell kardiologi ar en en-
gangsprodukt som ger optimalt backup-stéd och kontroll fér olika anatomier
med dess stora lumen. Katetern ar utformad for att skapa en kanal genom vilken
terapeutiska och diagnostiska enheter férs in. Den finns i olika storlekar (5 Fr, 6 Fr,
7 Fr, 8 Fr) med kateterldngden 100 cm.

LEVERANSFORM
Alviguide™ Blue Plus inféringskateter for interventionell kardiologi levereras med
en bruksanvisning i varje forpackningslada.

Steril: Produkten ar steriliserad med etylenoxid.

Engangsbruk: Produkten &r endast avsedd for engéngsbruk. Atersteriliseras ej.
Far ej anvandas om forpackningen &r dppnad eller skadad.

INDIKATIONER

Alviguide™ Blue Plus inféringskateter for interventionell kardiologi ar avsedd
att anvandas vid intravaskular inféring av interventionella/diagnostiska enheter
i kranskarlssystemet.

KONTRAINDIKATIONER
Undvik att féra katetrar genom syntetiska karltransplantat.

VARNINGAR/FORSIKTIGHETSATGARDER

e Produkten far endast anvéndas av erfarna ldkare som har fatt adekvat utbild-
ning i perkutana ingreppstekniker i kranskarlen.

¢ Ingreppet far endast utféras vid sjukhus dar bypassoperation av kransartérer
kan utforas akut i handelse av potentiellt skadliga eller livshotande komplika-
tioner.

¢ Anvénd inte produkten om den sterila férpackningen har brutits eller om pro-
dukten verkar vara skadad.

e Lds bruksanvisningen noga innan produkten anvands vid ingreppet.

¢ Anvand inte produkten efter utgdngsdatumet.

e Far inte ateranvdndas, aterbehandlas eller 3tersteriliseras. Det paverkar
produktens prestanda. Produkten tal eventuellt inte pafrestningarna som en
ateranvandning innebar. Rengoring eller sterilisering av kateterkomponenterna
som exponerats for biologiska material kan leda till oénskade effekter pa pro-
dukten om den ateranvénds.

¢ Beroende pd inféringskatetrars storlek och relativa styvhet maste maximal
forsiktighet iakttas for att undvika skador pd kdrlvdggarna som katetern pas-
serar. Inspektera inféringskatetern noggrant fore anvandning for att sakerstal-
la att dess storlek, form och skick passar for ingreppet dar den ska anvandas.

¢ Anvénd inte kontrastmedlen Ethiodol eller Lipiodol.

o Farinte utsattas fér organiska ldsningsmedel.

¢ Virekommenderar att den l6stagbara etiketten som ska anvandas for produkt-
sparning tas bort innan forpackningen kastas.

e Om det kdnns ett starkt motstand under hantering ska man avbryta ingreppet
och faststélla orsaken till motstandet innan man fortsatter. Om det inte gar att
faststalla orsaken till motstandet ska katetern dras ut.

¢ Inforing, hantering och utdragning av inféringskatetern ska alltid utforas under
fluoroskopisk genomlysning.

e Anvidndaren far inte placera sidohal i inféringskateterns skaft. Om skaftet pa
inforingskatetern punkteras med sjukhusinstrument kan det leda till att det
bildas tromber eller att skaftet gar sénder.

e Undersok katetern noggrant fére anvandning for att sékerstalla att den fung-
erar korrekt samt att dess storlek och form passar for den procedur som den
ska anvandas till.



¢ Patienten ska behandlas med l@mpliga antikoagulationsmedel vid anvandning-
en av den har produkten.

¢ Produkten kan utgéra en potentiell biologisk risk efter anvandning. Hantering
och destruktion av produkter maste ske i enlighet med vedertagen medicinsk
praxis och gallande lagar och regler, och &r inte Alvimedicas ansvar.

MOJLIGA BIVERKNINGAR/KOMPLIKATIONER

e Ytterligare ingrepp (perkutant/kirurgiskt)

e Luftemboli

e Arytmi

e Skada pé frisk intima

¢ Dissektion

e Embolism

¢ Hemorragi/hematom

¢ Infektion

e Hjartinfarkt

* Myokardischemi

e Stroke

e Trombos

¢ Total ocklusion av kransartar

e Kérlspasm

BRUKSANVISNING

1. Ta utinforingskatetern ur férpackningen.

2. Inspektera inféringskatetern under uttagningen ur forpackningen for att veri-
fiera att den inte ar skadad.

Obs! Anvind inte en inforingskateter som ar skadad p& n&got satt.
Om skador upptéacks ska katetern ersadttas med en oskadad inforingskateter.

3. Fére anvandning ska inféringskateterns lumen spolas med en hepariniserad
saltlosning.

4. Forininforingskatetern i karlet genom kateterinforaren och éver en diagnos-
tisk ledare, med hjalp av den perkutana inforingsteknik som ar att foredra.

5. For in katetern och ledaren tillsammans till det utvalda stallet i karlet under
fluoroskopisk genomlysning.

6. Anslut kontinuerlig skéljning med hepariniserad saltldsning till inféringskate-
terns fattning. Det rekommenderas att en kontinuerlig spolning med heparini-
serad saltldsning uppriatthélls mellan inféringskatetern och alla intraluminala
enheter som férs in genom den.

7. For att man ska kunna infundera kontrastmedel eller fora in andra intravasku-
ldra enheter maste den diagnostiska ledaren avldgsnas.

GARANTIVILLKOR

Alvimedica garanterar att skalig noggrannhet har anvants vid utformningen och
tillverkningen av detta instrument. P& grund av biologiska variationer mellan olika
individer ar ingen produkt 100 % effektiv i samtliga fall. Eftersom Alvimedica inte har
nagon kontroll éver forhallandena under vilka produkten anvands efter forsaljningen,
valet av patienter och anvandningsmetoderna, fransiger sig darfor Alvimedica alla
garantier som géller produkten, s&val uttalade som underférstadda, inklusive, utan
begransning, garantier om kvalitet och lamplighet for ett visst syfte.

Alvimedica &r inte direkt eller indirekt ansvarigt for personskador eller andra
skador eller forluster som drabbar nagon person till foljd av felaktig anvdndning
av produkten, inte heller &r Alvimedica ansvarigt eller skadestandsansvarigt,
direkt eller indirekt, for personskador, andra skador eller férluster som kan bero
pa &teranvandning eller atersterilisering.

SKYDD AV IMMATERIELLA RATTIGHETER

Alla varumarken, logotyper, uppfinningar, expertis, teknik, aganderattsinformation
och andra immateriella rattigheter gallande denna produkt tillhor endast Alvi-
medica. Alvimedica férbehaller sig alla réttigheter att yrka pa, &tala for eller fora
talan om skadest&nd infér juridiska myndigheter i fall av ett intrdng avseende ]
godkdnd anvandning eller felaktig anvandning av immateriella rattigheter eller
reverse engineering i relation till produkten.
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PYCCKNI

XUPYPTMYECKWUWA KAPANOJIOTMYECKWIA NPOBOIHUKOBbIWA KATETEP
ALVIGUIDE™ BLUE PLUS

OMMUCAHUE YCTPOWUCTBA

Xvpyprudeckuit kapavonornyeckuii npoBoAHuKoBbln KaTeTep Alviguide™ Blue
Plus — 3To npoayKkT Ans ofHOPa30BOro UCMONbL30BaHMSA, KOTOPbLIA obecneynsaeT
ONTUMaJibHYO AO0MONIHUTENIbHYO MOAAEPXKY WM KOHTPO/b ANA pasInyHbIX aHaTo-
Muyeckux obnacteir bnarogaps wupokoMy npoceeTy. KaTeTep npefHasHaueH ans
obecreyeHns NyTu, Yepes KOTOPbIA BBOAATCS SleyebHble U fuarHocTuyeckue npu-
Gopbl. locTynHbl paznuyHbie pasmepsl (5F, 6F, 7F u 8F) ¢ anuHoit katetepa 100 cm.

®OPMA BbIMYCKA

Xvpyprudeckuit Kapavonornyecknii nNpoBoAHMKoBbI KaTeTep Alviguide™ Blue
Plus nocTaBnseTcs ¢ OAHNM 3K3€MMIPOM WHCTPYKLMIA MO NCMONb30BaHMIO B Ka-
X[A01 Kopobke.

CTepuano: 3T0 yCTpOVICTBO CTepuan30BaHO 3TUNEHOKCUAOM.

Ans 0QHOKPaTHOrO NPUMEHEHMN: YCTPOMNCTBO NpeAHa3HaYeHo TONbKO ANS OAHO-
KpaTHOro npuMeHeHus. 3anpellaeTcs noABepraTb NOBTOPHOW CTepunusauumn. He
MCHOHbByﬁTE yCTpOlji(ZTEO, €C/nn ynakoBka BCKpbITa nnu nospexzaeHa.

MOKA3AHUSA

Xupypruyeckuint KapAMonornyeckuini NPoBOAHUKOBLIA KaTeTep Alviguide™ Blue
Plus npegHasHaueH Ans BHYTPUCOCYAUCTOrO BBEAEHUS XUPYPrUYecKWUX/AuUarHo-
CTUYECKNX YCTPONCTB B KOPOHAPHYIO COCYAUCTYIO CUCTEMY.

MPOTUBOMOKA3AHUSA
Cnepyet usberaTb NpoxoxaeHUs KateTepamMi UCKYCCTBEHHBIX COCYAMUCTLIX TPaHC-
nnaHTaTos.

NMPEAYNPEXAEHWUA/MEPbI NPEAOCTOPO)XHOCTHU

. I'IponyKT A0JKHbI UCNOb30BaTh TOJIBKO OMbITHbIE BPayn, Haanexalim oﬁpaf
30M NoAroToBJIEHHbIE B obnactun 4YPeCKOXXHbIX KOPOHapHbIX METOA0B BMella-
TenbCTBa.

e T[lpouenypa [omkHa BbIMOJHSTLCH TOMbKO B HoibHUUAX, FAe MOXHO bbicTpo
NpoOBeCTU OMepaLmio Mo 3KCTPEHHOMY KOPOHapHOMY LUYHTUPOBaHUIO B Ciyvae
noTeHUnanbHO BpeAHbIX UK ONAaCHbIX ANA XXU3HU OCJTIOXKHEHUA.

. 3anpeLu.aeTc9| ncnonb3oBaTb NPOAYKT, ecnun bbina HapylweHa LesioCTHOCTb CTe-
pMJ‘IbHOIZ ynakoBku nau yCTpOVICTBO 0Ka3asioCb NOBPEXAEeHHbIM.

e [lpexpe 4eM UCMonb30BaTh NPOAYKT, Mepef, NpoLefypoit TIaTelbHO NpoYnTai-
Te BCe MHCTPYKLMWM MO NPUMEHEHMI0.

¢ 3anpellaeTcs UCMOAb30BaTb NMPOAYKT MOC/E OKOHYaHUs CPoKa FOAHOCTY.

¢ 3anpelyaeTcs NoBTOPHOE UCMONb30BaHMeE, Ae3NHPeKLNs UAKU NOBTOpPHas CTe-
punnsauna npoaykTa. J1o oTpuuUaTeslbHO CKaXeTcs Ha d)yHKuMOHaﬂbHOCTl/I npo-
AyKTa. I'IpoquT MOXET He BblAepXaTb Harpy3ok NMoBTOPHOro WUCMoJib30BaHUA.
MrneHnyeckas obpaboTka unu fgesnHdekuna feTaneit kateTepa, MMeBLUUX
KOHTaKT ¢ BMONOrNYeCKUMN MaTepuanamm, MoXeT NpuBecTu Kk HebnaronpusT-
HbIM MOC/EACTBUSM AN YCTPOUCTBA BO BPEMsl MOBTOPHOTO UCMOMb30BaHMS.

* WN3-3a pa3Mepa 1 OTHOCMTENbBHOW XeCTKOCTU NPOBOAHNKOBbIX KAaTETEPOB HY>Ha
npepenbHas 0CTOPOXHOCTb, 4yT0bbl U3bexaTb FIOEpe)K[J'QHVII;I CTeHOK cocynos,
4yepe3 KoTopble MpoxoAuT 3TOT KaTeTep. I'Iepep. ncnonb3oBaHneM cnegyet oc-
MOTpeTb NMPOBOAHMKOBbLIN KaTeTep, 4Tobbl ybeauTbes, YTo ero pasmep, popma
1 COCTOsIHME COOTBETCTBYIOT NPOBOAVMON MpoLieaype.

¢ 3anpellaeTcs NPUMEHsATb KOHTPACTHble BeLecTBa 3TMOAON WA INMUOAON.

¢ 3anpelyaeTtcs nogBepraTh BO3AENCTBUIO OPraHNYECKUX pacTBOpUTENEN.

. ﬂ'ﬂﬂ LLe}'IQVI y4yeTa nepepn yTI/I}'II/I3aLlM9171 ynakoBKW peKoMeHAYyeTCA CHATb C Hee
OTPbIBHOW APJIbIK.

e Ecnu Bo BpeMs MaHWNynsUWUM Bbl CTONKHYIUCh C CUJIbHBIM COMPOTUBIEHUEM,
nepep BbIMOJHEHUEM [afibHEALINX JeACTBUI CleflyeT npekpaThTb npoLeaypy
1 BbISICHUTb MPUYUHY CONPOTUBAEHUS. ECiM NpuumnHY conpoTusneHns onpege-
NNTb HeNb3A, HEDGXOAMMD n3Bieyb KaTeTep.

. I'Ipop,sm)KeHme nnun n3enevyeHne NpoBOAHNKOBOro KaTtetepa, a TakXxe BCé MaHu-
nynaunm foKHbI MPOXOAUTL NOA PEHTIeHON0rM4YeCcKUM KOHTpOoJieM.

e [lonb3oBaTensiM 3anpelyjaeTcs NpojesbiBaTb 60KOBble OTBEPCTUS B CTEPXKHE
NpOBOAHNKOBOrO KaTeTepa. MPokon CTepxHs NPOBOAHMKOBOrO kaTeTepa bosb-
HUYHBIMU MHCTPYMEHTaMU MOXET NPUBECTU K 06pasoBaHuio TpoMBoB UK Hapy-
LWEeHWK LeNnoCTHOCTK Bana.

. I'Iepep. ncnonb3oBaHneM crnefyeT NpoBepuUTb NPaBUIbHOCTb pa60TbI npoBOAHN-
KOBOTO KaTeTepa 1 ybeuTbCs, 4To ero pasMep v GopMa COOTBETCTBYIOT TOW MPo-
Lefype, Anst KOTOPO/A €ro HaMepeBaloTCs UCMOJb30BaTh.



e [lpu NpMMEHeHUN JaHHOro yCTPOMCTBA NaLMeHTy nokasaHa afekBaTHas aHTu-
KoarynaHTHas Tepanus.

. I'IponyKT MOXeT npeAcTaBNATb NOTEHUWaNbHYO 6VIOJ'IOI'I/I‘4€CKY|O 0nNacHOCTb
nocne Ucnonb3oBaHUA. OﬁpaLLLEHI/Ie C NMPOAYKTOM WU ero ytunusauuto cnepyet
OCYLIeCTBAIATb B COOTBETCTBUM C NPUHATON MeAULMHCKOW NPakTUKON, a Takxke
MEeCTHbIMM 3aKkoHaMu W npaswunamu; komnauus Alvimedica He HeceT oTseT-
CTBEHHOCTY 3@ WX BbIMOMIHEHNME.

BO3MOXXHbIE HEBJIATOMPUATHBIE ABEHUA/OCN0)KHEHUSA:
*  [ONOSHUTENbHOE BMELaTeNbCTBo (4peckoxHoe/xnpypruyeckoel;
* BO3AyWHas ambonus;

* aputMmus;

* noBpexX[eHue 340POBbIX BHYTPEHHMX 0605104eK COCYAO0B;

® paccrioeHue CTeHKU cocyaa;

e 3Mbonus;

* KpoBOW3NMsiHWE/reMaToMa;

*  UHPekums;

*  VMHPapKT MUOKapaa;

*  WlIeMUs MUOKapAa;

®  UHCYNbT;

e Tpombo3;

® nosiHas 3akynopka KopoHapHoW apTepuu;

® CrasM cocyfioB.

WHCTPYKLUWM N0 NPUMEHEHUIO

1. M3Bneyb NpoBOAHMKOBLI KaTeTep U3 yNaKoBKMU.

2. I'Iposepmb ﬂpOBOﬂHMKOBbII;I KaTeTep nocne U3BNe4eHNa Ha Hann4me BO3MOX-
HbIX I'IOBpe)KJJ.eHMIZ.

anMeanue: 3anpetjaeTcsd MCNob30oBaTb I'IpOBO[J,HMKOEbIIZ KaTeTep, ecau OH no-
BpexaeH. OGHapyxmB nospexpaeHue, cnegyet 3aMeHUTb ﬂpOEO[J'HVIKOBbIVI KaTteTep
Ha HeI'IOBpE)KJZLeHHbIFI.

3. MNepep ncnonb3oBaHWeM NPOMbITL NOOCTb NPOBOAHWMKOBOTO KaTeTepa renapu-

HU3MPOBaHHbLIM GU3NOIOTUYECKUM PACTBOPOM.

BBecT npoBoAHUMKOBLIA KaTeTep B COCYAWCTOE PYCNo 4Yepe3 WHTPOAblocep

W BAONb MNPOBOAHUKA, NCMNOJIb3YS ONTUMaNbHYI0 TEXHUKY BBEAEHUA.

5. I'Io,u, KOHTpONIeM peHTreHoCKONun NpoABUHYTb KaTeTep U NPOBOAHNK A0 HYXHOTO
MecTa.

6. MopaTb HempepbIBHbIA TOK renapuHU3NPOBaHHOro ¢U3MONOrNYeckoro pac-
TBOpa CKBO3b MOJIOCTb MPOBOAHMKOBOrO KaTeTepa. PekoMeHayeTcsi COXpaHsTh
TOK renapuHW3MpoBaHHOro $GU3MONOrMYeckoro pacTsopa B MPOBOAHWUKOBOM
KaTeTepe BO BpeMs MPOXOXAEHWA CKBO3b Hero noboro BHYTPUMPOCBETHOIO
yCTpOWCTBa.

7. MNepepn BBeAeHWEM KOHTPACTHOrO BeLLECTBA WM APYrUX BHYTPUCOCYANCTBIX
YCTPOIACTB He06X0AMMO U3BNEYb MArHOCTUYECKUIA MPOBOAHUK.

4

YCN0BUS TAPAHTUU

Komnanus Alvimedica rapaHTupyer, 4To npu pa3paboTke 1 U3roToBAEHUN AAHHOTO
MHCTpyMeHTa bbiiu NpeAnpuHATEl BCe He0bXoanMble Mepbl MPeAoCTOPOXHOCTY.
B cBA3M ¢ BronoruyeckumMmu pasnuumnsMmu Mexzay niofbM1 HU OMH NPOAYKT He Mo-
eT 6bITb abconioTHO 3P deKTUBEH B KaX/AOM KOHKPETHOM ciiyyae. 1o 3Toi npuyu-
He, a TakXXe B CBA3M C TeM, YTo koMnaHus Alvimedica He MoxeT KOHTponupoBaTb
YCIOBUS UCMONb30BaHUS MPOAYKLMK nocnie npofaxu, oT6op 6osbHbIX U MeToAbl
npuMeHeHwus, koMmnaHus Alvimedica oTka3sbiBaeTcsi OT BCeX rapaHTUitHbIX 0bs3a-
TenbCTB, ABHO BbIPaXXeHHbBIX MW MoApa3yMeBaeMblX, KOTOPble KacaloTcs MpuUrof-
HOCTV NpojAyKTa U NPUMEHUMOCTU NPOAYKTa ANS KOHKPETHBIX LieNei.

Komnanus Alvimedica He HeceT 0TBETCTBEHHOCTH, NPAMON UM KOCBEHHOM, 3a Nito-
Bble HapyleHUs 3[,0poBbs, MNOBPEXAEHUS UK yllepb, BO3HUKLIME B pesynbTaTe
HenpaBWIbHOrO UCNONb30BaHNS NPOAYKTa; Takxke koMnaHus Alvimedica He HeceT
OTBETCTBEHHOCTH, MPSIMOM WMAM KOCBEHHOW, 3a Niobble HapyLeHUs 340pOBbS, Mo-
BPEXAEHWS UK yuiep6, NPUYMHOI KOTOPbIX ABSETCH MOBTOPHOE UCMOMb30BaHMe
WM NOBTOPHas CTepUAN3aLMs NpoayKTa.

3ALUUTA UHTENNEKTYAJIbHOW COBCTBEHHOCTH

Bce Toproebie Mapku, NOroTUMbl, U306peTeHUs, HOy-Xay, TEXHONOTM, KOHGUAEH-
LnanbHas nHGopMauus 1 Apyrve npaea Ha o6bekT MHTesIeKTyabHON cobCTBeH-
HOCTU B BUAE LlaHHOTO NPOAYyKTa eAVHONMYHO NpUHaAiexaT komnaHuu Alvimedica.
Komnanus Alvimedica ocTaBnsieT 3a coboit Bce npaBa TpebosaTh, obpaLuaTtbcs B cyn,
MW 3anpalunBaTh 3KCNepTuU3y cyaebHoit Komuccumn B ciydae Noboro HapylleHus,
CBSI3aHHOTO C HECAHKLMOHWPOBAHHbLIM UNW HEeNpaBUbHBIM UCMONb30BaHNEM WH-
TennekTyanbHo cobcTBeHHOCTH MNK obpaTHoit pa3paboTkoit AaHHOTO NPOAyKTa.
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POLSKI

CEWNIK PROWADZACY DO KARDIOLOGII INTERWENCYJNEJ
ALVIGUIDE™ BLUE PLUS

OPIS URZADZENIA

Cewnik prowadzacy do kardiologii interwencyjnej Alviguide™ Blue Plus jest pro-
duktem przeznaczonym do jednorazowego uzytku, zapewniajacym odpowiednie
wsparcie i kontrole réznych struktur anatomicznych dzieki duzemu kanatowi.
Cewnik stanowi droge wprowadzania urzadzen terapeutycznych i diagnostycznych.
Jest dostepny w réznych rozmiarach (SF, 6F, 7F, 8F) i dtugosci wynoszacej 100 cm.

SPOSOB DOSTARCZANIA
Cewnik prowadzacy do kardiologii interwencyjnej Alviguide™ Blue Plus jest do-
starczany wraz z instrukcja uzytkowania (IU) w kazdym opakowaniu.

Urzadzenie jatowe: to urzadzenie zostato wyjatowione przy uzyciu tlenku etylenu.

Do jednorazowego uzytku: to urzadzenie jest przeznaczone wytacznie do jed-
norazowego uzytku. Nie wyjatawia¢ ponownie. Nie uzywad, jesli opakowanie jest
otwarte lub uszkodzone.

WSKAZANIA

Cewnik prowadzacy do kardiologii interwencyjnej Alviguide™ Blue Plus jest prze-
znaczony do wprowadzania urzadzen interwencyjnych/diagnostycznych do naczyn
wienicowego uktadu naczyniowego.

PRZECIWWSKAZANIA
Nalezy unika¢ wprowadzania cewnikow przez syntetyczne przeszczepy naczynio-
we.

OSTRZEZENIA/SRODKI OSTROZNOSCI

¢ Produktu powinni uzywa¢ wytacznie lekarze przeszkoleni w zakresie technik
przezskornych interwencyjnych zabiegéw dotyczacych naczyn wiencowych.

e Zabieg nalezy wykonywa¢ wytacznie w szpitalach, w ktorych mozna szybko
przeprowadzi¢ awaryjny zabieg chirurgiczny pomostowania tetnic wiencowych
w przypadku wystapienia powiktan grozacych obrazeniami pacjenta lub stano-
wiacych potencjalne zagrozenie zycia.

¢ Nie nalezy uzywac produktu w przypadku naruszenia jatowego opakowania lub
podejrzenia uszkodzenia urzadzenia.

¢ Przed uzyciem produktu i przystapieniem do zabiegéw nalezy doktadnie zapo-
znac sie z cata trescia instrukcji uzytkowania.

¢ Nie nalezy uzywa¢ produktu po uptywie daty waznosci.

¢ Urzadzenia nie nalezy ponownie uzywac ani wyjatawia¢, poniewaz wptynie to
na jakosc¢ jego dziatania. Produkt moze nie sprostac obciazeniom wynikajacym
z ponownego uzycia. Czyszczenie lub ponowne uzycie elementow cewnika na-
razonych na kontakt z materiatami biologicznymi moze skutkowac wystapie-
niem zdarzen niepozadanych podczas ponownego stosowania.

e Ze wzgledu na wielkos¢ i wzgledna sztywnos$¢ cewnikow prowadzacych nalezy
dotozy¢ wszelkich staran, aby unikna¢ uszkodzenia $ciany naczyn, przez ktore
przechodzi cewnik. Przed uzyciem cewnika prowadzacego nalezy doktadnie go
obejrze¢ w celu sprawdzenia, czy jego rozmiar, ksztatt i stan techniczny sa od-
powiednie dla planowanego zabiegu.

* Nie nalezy stosowac $rodkéw kontrastowych Ethiodol lub Lipiodol.

¢ Produkt nalezy chroni¢ przed kontaktem z rozpuszczalnikami organicznymi.

¢ Przed wyrzuceniem opakowania zaleca sie zdjecie i zachowanie odklejanej ety-
kiety na potrzeby identyfikacji produktu.

e Jesli podczas manipulacji napotkany zostanie silny opér, nalezy przerwac za-
bieg i przed jego kontynuacja ustali¢ przyczyny oporu. Jesli nie mozna ustali¢
przyczyny oporu, nalezy wyja¢ cewnik.

* Wprowadzanie i wyjmowanie cewnika oraz manipulowanie nim powinno za-
wsze odbywac sie pod kontrola wizualizacji fluoroskopowej.

¢ Uzytkownik nie powinien wykonywac otworéw bocznych w trzonie cewnika pro-
wadzacego. Przebicie trzonu cewnika prowadzacego przez urzadzenie medycz-
ne mozne skutkowa¢ powstaniem zakrzepu lub uszkodzeniem trzonu cewnika.

e Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ cewnik pod katem prawidtowego dziatania
oraz wtasciwego rozmiaru i ksztattu w zwiazku z zaplanowanym zabiegiem.

¢ Uzywajac tego urzadzenia, nalezy zadba¢ o odpowiednie leczenie przeciwza-
krzepowe pacjenta. Po uzyciu produkt moze stanowic zagrozenie biologiczne.

¢ Obstuga i utylizacja produktu musza przebiegac zgodnie z zatwierdzona prak-
tyka medyczna, obowiazujacymi przepisami lokalnego prawa oraz regulacji.
Firma Alvimedica nie ponosi odpowiedzialno$ci za prawidtowa obstuge i uty-
lizacje produktu.



POTENCJALNE DZIALANIA NIEPOZADANE/POWIKLANIA

e Konieczno$¢ przeprowadzenia dodatkowego zabiegu interwencyjnego (przez-
skérnego/chirurgicznego)

e Zator powietrzny

e Arytmia

¢ Uszkodzenie zdrowej Sciany naczynia

¢ Rozwarstwienie zdrowej Sciany naczynia

e Zator

e Krwotok/krwiak w miejscu wktucia

e Zakazenie

e Zawat miesnia sercowego

¢ Niedokrwienie naczyn obwodowych

e Udar

* Zakrzepica

¢ Catkowita niedroznosc¢ tetnicy wiencowej

e Skurcz naczynia

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
1. Wyjmij cewnik prowadzacy z opakowania.
2. Po wyjeciu z opakowania sprawdz, czy cewnik prowadzacy nie zostat uszkodzony.

Uwaga: Nie nalezy uzywac cewnika prowadzacego, ktory zostat w jakikolwiek
sposob uszkodzony. W przypadku wykrycia uszkodzenia nalezy wymieni¢ cewnik
prowadzacy na nieuszkodzony.

3. Przed uzyciem przeptucz kanat cewnika prowadzacego heparynizowanym fizjo-
logicznym roztworem soli.

4. Wprowadz cewnik prowadzacy do uktadu naczyniowego za pomoca introdukto-
ra cewnika nad prowadnikiem diagnostycznym, postepujac zgodnie z wybrana
technika wprowadzania urzadzenia do naczynia.

5. Przesun razem cewnik i prowadnik do wybranego miejsca naczynia pod kontro-
la wizualizacji fluoroskopowej.

6. Ustaw ciagty doptyw heparynizowanym fizjologicznym roztworem soli do rdze-
nia cewnika prowadzacego. Zaleca sie, by utrzymywacé ciagty przeptyw hepa-
rynizowanego fizjologicznego roztworu soli miedzy cewnikiem prowadzacym
i kazdym wewnatrzkanatowym urzadzeniem, ktére przez niego przechodzi.

7. Aby doda¢ $rodki kontrastowe lub wprowadzi¢ inne wewnatrznaczyniowe urza-
dzenia, nalezy wyja¢ prowadnik diagnostyczny.

WARUNKI GWARANCJI

Firma Alvimedica gwarantuje, ze na etapie projektowania oraz wytwarzania tego
instrumentu wykazano sie nalezyta dbatoscia. Ze wzgledu na osobnicze rdznice
biologiczne zaden produkt nie jest skuteczny w 100% w kazdym przypadku. Dlate-
go tez, jak réwniez poniewaz Alvimedica nie ma kontroli nad warunkami, w jakich
produkt jest uzywany po sprzedazy, doborem pacjentéw i metodami stosowania,
firma Alvimedica wytacza w odniesieniu do produktu wszelkie gwarancje, wy-
razone wprost lub dorozumiane, w tym bez ograniczen, gwarancje przydatnosci
handlowej lub zdatnoéci do okreslonego celu. Firma Alvimedica nie jest bezpo-
$rednio lub pos$rednio odpowiedzialna za jakiekolwiek obrazenia, szkody lub straty
wszelkich oséb wynikajace z uzycia produktu, ani nie ponosi odpowiedzialnosci,
bezposrednio lub posrednio, za jakiekolwiek obrazenia, szkody lub straty, ktére
moga wyniknaé z powtdrnego uzycia lub ponownej sterylizacji produktu.

OCHRONA WEASNOSCI INTELEKTUALNEJ

Wszystkie znaki towarowe, znaki logo, wynalazki, know-how, technologia, infor-
macje zastrzezone i inne prawa wtasnosci intelektualnej dotyczace tego produktu
naleza wytacznie do firmy Alvimedica. Alvimedica zastrzega sobie wszelkie prawa
do dochodzenia swoich racji, zaskarzenia i szukania rekompensaty przed orga-
nami sadowymi w przypadku naruszenia przepiséw dotyczacych jakiegokolwiek
nieuprawnionego uzycia lub naduzycia wtasnosci intelektualnej lub odwrotnej
inzynierii dotyczacej produktu.

ROMANA

CATETER DE GHIDAJ PENTRU CARDIOLOGIE INTERVENTIONALA
ALVIGUIDE™ BLUE PLUS

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Cateterul de ghidaj pentru cardiologie interventionald Alviguide™ Blue Plus este
un produs de unica folosinta care oferd sprijin si control de rezerva optim pentru
diferite structuri anatomice cu lumenul sau larg. Cateterul este conceput sa asi-
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gure o cale prin care sunt introduse dispozitive terapeutice si de diagnostic. Este
disponibil in diferite marimi (5F, 6F, 7F, 8F), cu o lungime a cateterului de 100 cm.

MOD DE PREZENTARE
Cateterul de ghidaj pentru cardiologie interventionalad Alviguide™ Blue Plus este
furnizat cu instructiuni de utilizare (IDU) unice in fiecare cutie.

Steril: Acest dispozitiv este sterilizat cu oxid de etilena.

De unica folosinta: Acest dispozitiv este de unica folosintd. A nu se resteriliza. A nu
se utiliza daca ambalajul este deschis sau deteriorat.

INDICATII

Cateterul de ghidaj pentru cardiologie interventionald Alviguide™ Blue Plus este
destinat utilizarii la introducerea intravascular3 a dispozitivelor interventionale/de
diagnostic in sistemul vascular coronar.

CONTRAINDICATII
Trecerea cateterelor prin grefele vasculare sintetice trebuie evitata.

AVERTISMENTE/PRECAUTII

¢ Produsul trebuie utilizat doar de medici cu experienta care au fost instruiti in
mod adecvat in tehnicile de interventie coronariand percutanata.

* Procedura trebuie efectuata doar in spitale in care se poate realiza rapid o in-
terventie chirurgicald de urgentd pentru grefd de bypass pe artera coronara in
cazul unor complicatii potential periculoase sau letale.

¢ Nu utilizati produsul in cazul in care integritatea ambalajului steril a fost com-
promisa sau daca dispozitivul pare deteriorat.

¢ Anterior utilizarii produsului, cititi cu atentie toate instructiunile de utilizare
nainte de procedura.

¢ Nu utilizati produsul dupa data de expirare.

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

¢ Din cauza marimii si rigiditatii relative a cateterelor de ghidaj, trebuie dat dova-
da de extremad prudenta pentru a evita producerea de leziuni la nivelul peretilor
vasculari prin care trece acest cateter. Inspectati cateterul de ghidaj inainte de
utilizare pentru a verifica daca marimea, forma si starea acestuia sunt adecva-
te pentru procedura in cauza.

¢ Nu utilizati substantele de contrast Ethiodol sau Lipiodol.

¢ Anu se expune la solventi organici.

¢ Serecomandd indepdrtarea etichetei detasabile in scopuri de trasabilitate ina-
inte de eliminarea ambalajului.

¢ Daca se intdmpina rezistentd puternica in timpul manipularii, intrerupeti pro-
cedura si stabiliti cauza rezistentei inainte de a continua. In cazul in care cauza
rezistentei nu poate fi stabilita, retrageti cateterul.

¢ Avansarea, manipularea si retragerea cateterului de ghidaj trebuie efectuate
intotdeauna sub vizualizare fluoroscopica.

¢ Orificiile laterale nu trebuie pozitionate la nivelul tijei cateterului de ghidaj de
catre utilizator. Perforarea tijei cateterului de ghidaj cu instrumente spitalicesti
poate duce la trombogeneza sau la pierderea integritatii tijei.

¢ Inainte de utilizare, examinati cateterul pentru a verifica functionarea corecta
a acestuia si asigurati-va ca marimea si forma sa sunt adecvate pentru proce-
dura specificd pentru care va fi utilizat.

¢ Este indicatd administrarea unei terapii anticoagulante adecvate la pacient in
cazul utilizrii acestui dispozitiv.

¢ Produsul ar putea fi un potential pericol biologic dupa utilizare. Manevrarea si
eliminarea produselor trebuie s& aibd loc in conformitate cu practica medicala
acceptatd, cu legile si reglementarile locale in vigoare si nu constituie respon-
sabilitatea Alvimedica.

POTENTIALE REACTII ADVERSE/COMPLICATII
Interventie suplimentara (percutanatd/chirurgicala)
Embolie gazoasd

Aritmie

Lezarea intimei sdnatoase

Sectionare

Embolie

Hemoragie/hematom

Infectie

Infarct miocardic

Ischemie miocardica

Accident vascular cerebral

Tromboza



e Obstructie totala a arterei coronare
* Spasme vasculare

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Scoateti cateterul de ghidaj din ambalaj.

2. Dupad ce il scoateti din ambalaj, inspectati cateterul de ghidaj pentru a verifica
daca a fost deteriorat.

Nota: Nu utilizati un cateter de ghidaj care a fost deteriorat in vreun fel.
Daca se detecteaza deteriordri, inlocuiti-l cu un cateter de ghidaj nedeteriorat.

3. Tnainte de utilizare, spalati lumenul cateterului de ghidaj cu o solutie salind
heparinizata.

4. Introduceti cateterul de ghidaj in sistemul vascular prin introducatorul catete-
rului si peste un fir de ghidare, utilizand tehnica de intrare vasculara preferata.

5. Inaintati cateterul si firul de ghidare impreuna spre locul vascular selectat sub
vizualizare fluoroscopica.

6. Montati un sistem de spdlare continua cu solutie salind heparinizata atasat
la racordul cateterului de ghidaj. Se recomanda mentinerea unui sistem de
spalare continua cu solutie salina heparinizata intre cateterul de ghidaj si orice
dispozitiv intraluminal care trece prin el.

7. Pentru perfuzarea substantelor de contrast sau pentru introducerea altor dis-
pozitive intravasculare, firul de ghidare de diagnostic trebuie indepartat.

CONDITII DE GARANTIE

Alvimedica garanteaza ca s-a dat dovada de un nivel de grija rezonabil la proiecta-
rea si fabricarea acestui instrument. Datorita variatiilor biologice dintre persoane,
niciun produs nu este 100% eficace in fiecare caz. Prin urmare, intrucat Alvimedi-
ca nu detine controlul asupra conditiilor in care este utilizat produsul dupa vanza-
re, a selectiei pacientilor si a metodelor de aplicare, Alvimedica isi declina raspun-
derea pentru orice garantii cu privire la produs, exprese sau implicite, incluzand,
fara limitare, cele de vandabilitate si conformitate cu un scop anume.

Alvimedica nu este responsabila in mod direct sau indirect pentru nicio vatamare
sau daund sau pierdere cauzatd oricarei persoane in urma utilizarii necorespun-
zatoare a produsului si Alvimedica nu este responsabild sau raspunzatoare, in
mod direct sau indirect, pentru nicio vdtdmare, dauna sau pierdere care ar putea
apdrea in urma reutilizarii sau resterilizarii.

PROTECTIA PROPRIETATII INTELECTUALE

Toate marcile comerciale, logo-urile, inventiile, cunostintele tehnice de specialita-
te, tehnologia, informatiile particulare si alte drepturi de proprietate intelectuald
asupra acestui produs apartin exclusiv Alvimedica. Alvimedica isi rezerva toate
drepturile de a solicita, actiona in justitie sau pretinde despagubiri inaintea au-
toritatilor judiciare Tn cazul unei incalcari privind orice utilizare neautorizata sau
utilizare abuziva a proprietéatii intelectuale sau proceduri de inginerie inversa aso-
ciate produsului.

MAKEOOHCKW

KATETEP 3A HABEJlYBAHE 3A UHTEPBEHTHA KAPAWOJIOTUJA ALVIGUIDE™
BLUE PLUS

OMUC HA YPEAOT

KaTeTepoT 3a HaBefyBatbe 3a WHTepBeHTHa Kkapawonoruja Alviguide™ Blue
Plus e npousBog HaMeHeT 3a efHokpaTHa yrnoTpeba koj obesbeayBa onTumanHa
NOMOLUHa NOAAPLLKA U KOHTPOIa 3a pas3fiNiHN aHaTOMMUMU CO HEFOBWOT FOSIEM JlyMeH.
KaTeTeTpoT e Au3ajHupaH Taka LITO Aa 0BO3MOXyBa NPeMUH 3a BOBefyBare Ha
TepaneBTCKW U AnjarHoCTUYKM ypeau. [locTaneH e Bo pasnudxu ronemunm (5F, 6F,
7F, 8F) co ponxwHa Ha kaTeTep og 100 cm.

KAKO CE UCTMOPAYYBA
KaTeTepoT 3a HaBeflyBatbe 3a MHTepBeHTHa Kapaunonoruja Alviguide™ Blue Plus ce
ncnopavysa co noefuMHe4YHU ynaTcTea 3a KOpUCTeHe BO CeKoe nakyBaHe.

CrepunHocT: OBOj ypep e CTepUAn3MpaH Co eTUIIEH OKCUA,

EnHokpaTHa ynotpeba: OBoj ypeps, e HaMeHeT caMo 3a efjHoKpaTHa ynoTtpeba. He
CTepunn3mnpajte ro NoBTOpHO. He kopucTeTe 0TBOPEHU UM OLUTETEHM NakyBakba.

WUHOUKALWUK

KaTeTepoT 3a HaBeflyBatbe 3a UHTepBeHTHa kapauonoruja Alviguide™ Blue Plus
€ HaMeHeT 3a yHOTpeGa npu WHTpaBacKynapHo BOBefyBak-e Ha MHTepEeHTHVI/
ﬂMjaFHOCTMHKM Ypeniu BO KOPOHaApHUOT BackynapeH CUCTeM.



2 Alvi
KOHTPAUHAUKALMU

Tpeba pa ce nsberHyBa noMuHyBatbe Ha KaTeTepuTe HU3 CUHTETUYKM BacKynapHu
TpaHCNNaHTu.

I'IPEAYHPEJIYBAH:-A/MEPKVI 3A NPETNA3JINBOCT
MpownssopoT Tpeba Aa ce ynoTpebysa caMo of CTpaHa Ha UCKYCHU OKTOPK Kou
1MaaT afiekBaTHa obyka 3a NepKyTaTUBHN KOPOHAPHN UHTEPBEHTHU TEXHNKMU.

¢ [lpouepypaTa Tpeba aa ce u3BpLlyBa caMo Bo HonHMLM Bo Kon 6p30 MOXe fa ce
M3BPLIM UTEH OnepaTuBeH 3adaT 3a NPeMoCTyBatbe Ha KOpoHapHaTa apTepuja
BO C/lyyaj Ha MOXHM KOMMINKALIMW LITO Ce OMAaCcHU N0 XWUBOTOT UIIW KOW MOXe Jia
noBeqaT o nospefa.

* He KopucTeTe ro Npon3BOAOT ako CTEPUIIHOTO NakyBake € OWTETEHO MU ako
YPELoT Ce YMHU fleKa e OLUTeTEH.

¢ [lpepn fa ro ynotpebute NpoM3BOAOT, LIENOCHO NPOYUTajTe M CUTe ynaTcTBa 3a
ynoTpe6a npeg Aa ja U3BpLIKTE NpoLeaypaTa.

¢ He ynotpebysajTe ro npon3BsofoT no AaTyMoT ,Ynotpebnuneo fo”.

¢ He cMee pna ce KopucTu noseKe of efHall, He cMee fia ce npeobpabotysa
M He CMee fla ce CTepunM3upa noBTopHo. Toa Ke Bnujae Bp3 u3BenbaTa Ha
npoussofoT. Mpou3BoA0T MOXe Aa He ro M3APXKM CTPecoT Mpu NOBTOPHA
ynotpeba. Yucrerbeto n npeobpaboTkata Ha KOMMNOHEHTUTE Ha KaTeTepoT, Kou
6une U3NOXeHN Ha BUONOLIKN MaTepun, Moxe Aa A0Befe 10 HecakaHu edekTn
Kaj ypenoT npu nosBTopHaTta ynotpeba.

e 3apagu ronemuHaTa W penaTMBHaTa KpPYTOCT Ha KaTeTepWTe 3a HaBeflyBaibe,
Tpeba Aa ce nosefie UCKAYUMTENHO BHUMaHMe 3a fla ce n3berHe owTeTyBakbe
Ha SWAOBUTE Ha Caf0BUTE HM3 KOM MOMWHYBa O0BOj kaTeTep. [lpoBepeTe
ro KaTeTepoT 3a HaBeflyBatbe Nped fla ro KOPUCTWTE 3a fia yTBpPAUTE Aanu
roneMuHata, Gopmata u coctojbaTa ce COOfBETHY 3a flafeHaTa npoueaypa.

¢ He KopucTteTe rv MaTepujanuTe 3a KoHTpacT ETnogon nnu Jiunuopon.

¢ He n3noxysajTe ro Ha opraHcku pacTsopyBsauu.

* Ce npenopayysa, npef fia ro GpauTe nakyBareTo BO OTNaj, fia ja oanenute
eTukeTaTa 3apaAyn CNeaanBocT.

¢ [lpekuHeTe ja npouedypaTa ako HawAeTe Ha CWUNeH OTMOP BO TeKOT Ha
paKyBatbeTO 1 Of\pefeTe ja NpuYnHaTa 3a 0TNOPOT Npef, Aa NPofoXMUTE. AKo He
MOXe fla Ce YTBPAM NpUyKHaTa 3a OTMOpoT, N3BJieYeTe ro KaTeTepoT.

¢ HanpepnysareTo, pakyBar-eTo 1 U3BEKYBaHETO Ha KaTeTepoT 3a HaBelyBatse
Mopa ceKorall Aia ce crpoBe/yBaaT nog ¢pyopockoncka Busyennsauuja.

¢ KopMCHMKOT He cMee Aa Aynun CTPaHWYHM JynuMtba BO OCKaTa Ha KaTeTepoT
3a HaBeflyBatbe. leppopuparbeTo Ha ockaTa Ha KaTeTepoT 3a BOAeHe CO
GONHMYKM MHCTPYMEHTHM MOXe fa A0Befie A0 TpoMBoreHesa UNu HapyluyBakbe Ha
MHTErpuUTeToT Ha ocKaTa.

* [penynoTpeba, npernenajte ro kaTeTepoT 3a Aa ce yBepuTe Aeka GpyHKLUMOHMPa
NpaBUiIHO W OCUTypeTe HerosuTe rofeMuHa u obnuk Aa oprosapaaT Ha
KOHKpeTHaTa npoliefypa 3a koja ce nnaHupa fa ce ynotpebu.

e Co ynoTtpebaTta Ha 0BOj ypeA Ce MHAMLMpa COOABETHa aHTUKoarynauuja Ha
NaLneHToT.

e [lpousBofoT Moxe fAa npeTcTaByBa mnoTeHUMjanHa buonolika onacHocT mno
ynoTpebata. PakysarbeTo co Npou3BoanTe 1 HUBHOTO Gpnakse Bo 0TNaj Mopa Aa
Ce BpLUM BO COMNAcHOCT CO NpudaTeHNTe MeANLIMHCKM NPaKTUKKW, NPUMEHNNBUTE
NOKaNHM 3aKOHM W perynaTuBu, M He ce BO PaMKM Ha OAroBOPHOCTA Ha
Alvimedica.

MO>XHU HECAKAHU HACTAHW/KOMMAUKALIUU
¢ [lononxutenHa uHTepeeHuuja (nepkytaTneHa/xupypLuka)
¢ Bo3sgywHa embonuja

e Aputmuja

e OwrTeTyBatbe Ha 3[paBuTe NyMeHN

e [Nucekuuja

¢ Embonuja

¢ KpsaBetbe/xemMaToMm

¢ WHdekumnja

¢ WHdapkT Ha MuokapaoT

* MuokapaHa ncxeMmuja

* Ynap

e Tpombosa

¢ LlenocHa okny3umja Ha KopoHapHaTa apTepuja
e [py Ha KpBHWTe CafoBK

YNATCTBO 3A YNOTPEBA

1. W3BapeTe ro kaTeTepoT 3a HaBe/yBatrbe Of NaKyBaHETO.

2. Mo Baperse o NakyBareTo, MpoBepeTe ro KaTeTepoT 3a HaBefysatbe 3a Aa
YTBpAWTE AaNM e olTeTeH.

3abenewka: He kopucTeTe kaTeTep 3a HaBedyBarbe LUTO € OLITETEH Ha Koj buno

HauMH. AKo yTBpAuUTe OLITeTyBakbe, 3aMeHeTe o CO HeolTeTeH KaTeTep 3a

HaBejyBatbe.



3. Mpen ynotpeba, ucnnakHeTe ro SlyMeHOT Ha KaTeTepoT 3a HasedyBatbe CO
XenapuHWU3NpaH coneH pacTeop.

4. Boaep.eTe ro KaTeTepoT 3a HaBe[lyBatbe BO BacKynaTypaTa npeky BoBeayBa4 3a
KaTeTepoT 1 co ,D'I/IjaI'HOCTI/l‘-lKa Xuua 3a HaBeflyBat-e KOpl’ICTejkI/I nperno4ynTaHa
TeXHUKa 33 NPOoANPatbe BO KPBHWOT Caj.

5. HanpepayBajTe rv KkaTeTepoT 1 XuuaTa 3a HaBedyBatbe 3aefHO A0 OAPEAEHOTO
BaCcKyNapHoO MecTo noA ¢ayopockoncka Busyenusaumja.

6. lMocTaBeTe KOHTUHYWPAHO MNakHetbe CO XemapuHW3WpPaH CcofeH pacTBOp
npukKaydyeH 3a cpefuHaTa Ha KaTeTepoT 3a HaBefyBahse. Ce npenopa4vysa
KOHTUHYWMPAHOTO NnakHeHe CO XenapuHn3npaH coneH pacTeBop Aa Ce oApXyBa
Mefy KaTeTepoT 3a HaBefyBatbe W Koj 610 MHTpaayMUHaNeH ypes, WTo M1HyBa
HU3 Hero.

7. [ujarHoctuykata xwuua 3a HaBefyBarbe Mopa Aa ce WU3BajM 3a Aa Ce CTaBu
MefnyM 3a KOHTPacCT Unu fa ce BoBefe ApYr UHTpaBacKyslapeH ypea.

YCNOBU HA TAPAHLUIUJATA

Alvimedica rapaHTupa feka e ynotpebeHa pasyMHa rpuxa npu Au3ajHUpaHeTo
W NPOWU3BOACTBOTO Ha 0BOj MHCTPYMeHT. HuepeH nponssop He e 100% edekTuBeH
Kaj cekoj cnyyaj 3apagubuonolwknTe Bapujauun Mefy nuuata. 3atoa u 6ugejku
Alvimedica HeMa KOHTpona Bp3 YyCNoBWTe BO KOW Ce KOPWUCTW MPOM3BOAOT MO
npopax6aTta, Bp3 U360pOT Ha NauueHTUTe W MeTopuTe Ha npuMeHa, Alvimedica
M oTdpna cuTe rapaHLUmM BO OAHOC Ha MPOWU3BOAOT, U3Pa3eHO UM NMMINLMPaAHO,
BKJy4UTeNIHO U Be3 orpaHuyyBatbe Ha ycnoBuUTe Bo npogaxbaTta u nogobHocTa 3a
ofipeaeHa HaMeHa.

Alvimedica He e AMPeKTHO HUTY UHAMPEKTHO OArOBOpPHa 3a Kakea buno nospefa
WM olTeTyBare MAM 3aryba Ha AMLETO Kako nocneduua of HernpasuiHaTa
ynotpebata Ha npou3BopoT, HuTy Alvimedica e oaroBopHa HUTY 3af0NiXeHa,
AVIPEKTHO WAM WHAMPEKTHO, 3a kaksa buno nospepaa, owTeTyBare Ui 3aryba kou
LUTO MOXe Aa Ce rojaBaT 3apajy noBTopHa ynoTpeba nnu noBTopHa cTepuamnsauyja.

3ALUTUTA HA UHTENIEKTYAJTHATA CONCTBEHOCT

CuTe TproBcku MapKu, NOro-3Hauu, MNpOHajAouM, WCKycTBa, TexHonoruja,
COMCTBEHNYKN NHGOPMALIMM 1 iPYrUTe NPaBa Ha UHTeNeKTyanHaTa CONCTBEHOCT 3a
0BOj NPOM3BOA Ce BO COMCTBEHOCT caMo Ha Alvimedica. Alvimedica ru 3agpxysa
cute npasa aa nobapa, Tyxu nnn 6apa obeclTeTyBare Npef HafleXHUTE CYACKM
MHCTUTYLUMW BO CNy4aj Ha HerouyuTyBare BO OAHOC Ha HeoBnacTeHa ynotpeba
unu 3noynotpeba Ha WHTeNeKTyanHaTa CONCTBEHOCT UM MOBPATHO UHXEHEPCTBO
KOMLTO Ke 61AaT NoBP3aHU Co 0BOj NMPOU3BOA,.

BBJIFTAPCKWU

KATETHP BOJAY 3A UHBASUBHA KAPAUONOMUA ALVIGUIDE™ BLUE PLUS

OMUCAHUE HA YCTPOMCTBOTO

KaTtetbpbT Bogay Alviguide™ Blue Plus 3a nHBa3vWBHa Kapanonorus e npoaykT 3a
efjHoKpaTHa ynoTpeba, YMIATO LIMPOK JlyMEH OCUrypsiBa OMTUMAanHa AOMbIHUTEN-
Ha NoaApbXKa U KOHTPON 3@ PasfAnyHKM aHaToMuu. KaTeTbpbT e npefHasHaveH fa
OCHrypsiBa MPOXoA, 3a BbBEXAaHe Ha TepaneBTUYHU U ANArHOCTUYHW YCTPOMCTBA.
Mpepanara ce B pasnuyxu pasmepw (5F, 6F, 7F, 8F) v ¢ gbxuHa Ha kaTeTbpa 100 cm.

KAK CE OCTABS
KaTeTbpbT Bogay Alviguide™ Blue Plus 3a uHBa3MBHa Kapgauonorus ce focTaes
C e[lHO Konue Ha UHCTpyKunnTe 3a ynmpeﬁa BbB BCAKa OnakoBaHa KyTus.

CTepunHo: ToBa yCTPOICTBO € CTEePUIU3NPAHO C €TUEH OKCUA,
EnHokpaTHa ynotpeba: ToBa ycTpoiicTBO e caMo 3a eAHokpaTHa ynoTpeba. He

CTEDMJ’IMBVIPBVITG MOBTOPHO. He n3nonseaiTe, ako onakoBKkaTa e oTBOpeHa unan
nospefeHa.

MOKA3AHUA

KaTetbpbT Bogay Alviguide™ Blue Plus 3a uHBasuBHa Kapavonorvs e npepHas-
HayeH 3a ynotpeba npu BLTPECHAOBO BLBEXAAHE HA WHBA3UBHW/AMATHOCTUYHU
yCTpoiicTBa B NepudepHN CbAOBN CUCTEMU.

NMPOTUBOMOKA3AHUA
Tpsbea fa ce u3barsa npeMMHaBaHeTO Ha kaTeTpu Npe3 U3KYCTBEHU CbAOBM NpU-
caaku.

NPEAYNPEXAEHWUA/NPEANA3HU MEPKU
¢ [MpoaykTbT TpabBa Aa ce M3M0A3Ba CaMo OT ONUTHM NeKapy, NPeMUHau Noaxo-
[A010 obyyeHune 3a NepKyTaHHW KOPOHAPHM MHBa3NBHU TEXHUKM.
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* [pouenypata TpsibBa Aa ce npoBex/aa caMo B 60NHNLM, KbAETO B CAy4ail Ha no-
TEHLMaNHO YBPeX/AaLM AW XNBOTO3acTpallaBalyM yCnoxHeHNs 6bp3o Moxe
[la Ce N3BBLPLUM CMELHa XMPYPruyHa onepaLys 3a noctassiHe Ha bainac Ha Ko-
poHapHaTa apTepus.

¢ He u3nonssaiite npofykTa, KOraTo e HapylleHa LieNocTTa Ha CTepunHaTa ona-
KOBKa UM YyCTPOWNCTBOTO U3rNeX/Aa NoBpeaeHo.

* [peaw aa u3nonseate NpoaykTa U Npeam NpoliefypaTa npoyeTeTe U3LUAN0 BCUY-
KW MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba.

¢ He usnonsgaitTe NpoayKTa cnea U3TUyaHe Ha CPoKa My Ha FOAHOCT.

* He wnsnonsgaiite, obpaboTsaiiTe nnu ctepunusmpaiite nosTopHo. ToBa Lie Hapy-
LM XapaKTepuCTUKUTe Ha NpofykTa. Bb3MOXHO e Toit Aa He U3AbpXK HaToBap-
BaHMATa Npu nosTopHa ynoTpeba. MoBTOPHOTO M3NoN3BaHe Ha yCTPOWUCTBOTO
cflef, NoYnCTBaHe MM NoBTOPHO 06paboTBaHe Ha KOMMOHEHTUTE Ha KaTeTwbpa,
13N10XeHN Ha BMONOrMYHN MaTeprany, MoxXe f1a UMa HexXenaHu NocNeacTeus.

¢ [lopaav pasMepa 1 OTHOCWUTENIHAaTa HEEeNaCTUYHOCT Ha KaTeTpuTe BoAaum Tpsib-
Ba U3KJIIOYMTENTHO MHOTO Aa Ce BHMMaBa fia bvaat nabernatn yBpexaanns Ha
CbI0BUTE CTEHU, NPe3 KOUTO NpeMuHaBa kaTeTbpbT. [pean ynotpeba nposepe-
Te BOAELLMS KaTeTbp, 3a fla Ce yBepuTe, Ye pasMepsT, opMaTa U CbCTOSHMETO
My ca NOAXOAALLM 3a CbOTBETHATa npoLeaypa.

¢ He n3non3gaitTe KOHTPACTHUTE BeLLECTBA ETUOAON U IMNMOAON.

¢ He usnaraiite Ha OpraHuU4HU pasTBOPUTENN.

o [lpeay Aa U3XBLPNNUTE OMakoBKaTa, MPEMoPbYMTENIHO € Aa OTCTpaHuTe oTnens-
NS Ce eTUKeT 3a LieInTe Ha NpoCNeasBaHeTo.

¢ Ao no BpeMe Ha MaHuMynauusTa CpelHeTe CUHO NPOTUBOAEHCTBNE, CnpeTe
npoleaypaTta v onpefeneTe NpUYMHaTa 3a Hero, Npeaun fa NpoabIXUTe. Ako Ts
He Moxe fla bb/ie onpefenera, uTerneTe KateTbpa.

¢ [puaBUXBAHETO, MAHUMYNMPAHETO U U3TETNISHETO Ha BOAELUMS KAaTeTbp BUHATN
TpsibBa la ce N3BBLPLIBAT Nof Guiyopockoncko HabniopeHme.

¢ [oTpebutensT He TpsibBa Aa NOCTaBA CTPaHUYHWTE OTBOPW B TANOTO Ha Bofe-
wms KaTeTsp. MpobuBaHeTo Ha TANOTO C MEANLIMHCKNA MHCTPYMEHTU MOXe Aa
nosefie fio TpoMBoreHesa UNK HapyllaBaHe Ha LienocTTa My.

¢ [lpeau ynotpeba npoBepeTe KaTeTbpa, 3a a Ce yBepuUTe, Ye GyHKLMOHMPa npa-
BWJIHO 1 Ye pasMepbT 1 popMaTa My ca MoAX0AsLLM 3a KOHKPeTHaTa npoLeaypa,
3a KOSITO € MpeiHa3Hay4eH.

¢ [lpu ynotpebaTa Ha ToBa YCTPOIACTBO € MoKasaHa NoAXoAAlla aHTMKoarynaumus
Ha nauueHTa.

e [poaykTsT MOXe fja NpeAcTaBnfBa NoTeHUMUanHa 6MoNOrMYHa ONacHoCT crep
ynoTpeba. PaboTtaTa ¢ npogykTa 1 usxebpnsiHeTo My TpsibBa Aa ce n3BbpluBaT
B CbOTBETCTBME C MPUETUTE MEAWLMHCKW NPaKTUKM U MPUNOXUMUTE MECTHU
3aKoHW 1 pa3nopesbu, KaTo ToBa He Npe/CTaB/IsBa 0TFOBOPHOCT Ha Alvimedica.

Bb3MOXXHWU HEXXEJTAHU PEAKLIUW/YCNOXKHEHUA
¢ [OMbAHUTENHA UHTepBEHLMS (MepKyTaHHa/xupyprudHal;
* Bb3AylHa eMbonus;

* aputMmus;

* yBpex[aHe Ha 3[ipaBa UHTUMA;

*  uceKuus;

* eMbonus;

¢ KpPbBOW3NMB/XeMaToM B 06/aCTTa Ha NYHKLUMATa;

* UHpeKUMns;

*  MHApKT Ha MUOKapAa;

® 1CXeMUs Ha MUOKapaa

*  VHCYNT;

¢ Tpombo3a;

* MbAHO 3aMyluBaHe Ha KOPOHapHaTa apTepus;

® CbOB CMasbM.

WHCTPYKLUMW 3A YNOTPEBA
1. VisBapeTe KaTeTbpbT BOAAY OT ONakoBKaTa My.
2. lpun n3BaxaaHeTo ro NpoBepeTe Aanu He e NOBPeAeH.

3abenexka: He nsnonseaiite kaTeTbp BoAay, KOMTO € NMOBPEAEH Mo KakbBTO U Aad
e HayuH. AKo oTKpueTe NMoBpe/ia, 3aMeHeTe CbC 3ApaB KaTeTbp BoAau.

3. lMpean ynotpeba npomuitTe nyMeHa Ha KaTeTbpa BOAAY C XenapuHU3nMpaH ¢u-
310/10rMYEH Pa3TBOP.

4. BbEeﬂETe KaTeTbpa BoAa4y B CbAoBaTa cMCTeMa 4pe3 uHTpoArcepa n Had au-
arHOCTU4YHMA BOAAY Ype3 npeAnoynTaHa TexHMKa 3a nocTaBAHe nNpe3 KoxaTta.

5. lNpuasuxeTe 3aegHo kaTeTbpa v BoAaya o usbpaHata obnact ot cbaa nop ¢pay-
opockoncko HabnoaeHue.

6. CBbpXeTe cuCTeMa 3a HenpekbCcHaTO MoAaBaHe Ha xenapuHuanpaH ¢usnono-
rMYyeH pa3TBOp KbM BTyNKaTa Ha kaTeTbpa BoAay. [penopbunTenHo e fa ce n3-
BbpLUBa NOCTOAHHO NofaBaHe Ha TakbB Pa3TBOP MeXy KaTeTbpa BoAay 1 BCAKO
yCTPOVICTBO, npeMnHaBallo Npes3 BbTPeWHUA MY JlyMeH.



7. Tpenv BNMBaHe Ha KOHTPACTHO BELLECTBO MU BbBEXAaHe Ha [ipyru BbTPeCh-
[l0BU YCTPOWCTBA MarHOCTUYHWAT BoAay Tpsibea fa ce u3Bagu.

YCNoBUSA HA TAPAHLUUATA

Alvimedica rapaHTupa, Ye TO31 MHCTPYMEHT e NpoeKTUpaH 1 NponsseaeH ¢ Heobxo-
AVMOTO BHUMaHWe. Mopaan B1ONOrNYHN OTKNOHEHUS MeXAY OTASNHUTE UHANBUAN
HsIMa NPOAYKT, KOWTO Aa e HaMbJHO epeKTUBEH BbB BCUUKK ciyyaun. Mopaau ToBa
1 Tbi1 kaTo Alvimedica He MoxXe fja KOHTPOIMPa YCNOBKATA, NPU KOUTO Ce U3Mon3Ba
NpOAYKTLT cref, npoaaxbarta My, n360pbT Ha MALMEHTH U HAYMHUTE Ha NPUIOXe-
Hue, Alvimedica ce o0TKa3Ba OT BCAKakBW rapaHLuu Mo OTHOLIEHME Ha MPoAyKTa,
SIBHO W3pa3eHu unu noppasbupaliyn ce, BKIOYUTENHO, HO be3 orpaHuueHue ao,
rapaHLMM 3a Bb3MOXHOCTTa 3a npogax6a uan NpurogHocTTa 3a KOHKpeTHa Lesl.
Alvimedica He Hocu npsika UM KOCBEHa OTFOBOPHOCT 3a KakBOTO W Aa e HapaHsBa-
He, yBpeX/aHe UM CMbPT Ha JiULLe B pe3ynTaT Ha HenpasuiHa ynotpeba, noeTopHa
ynoTtpeba unu NoBTOPHO CTEpPUIN3UpPaHe Ha NpofyKTa.

3ALLUTA HA UHTENEKTYAJTHATA COBCTBEHOCT

Bcuyku TbproBcku Mapku, JOroTunu, n3obpeTteHus, Hoyxay, TexHonorum, pupme-
Ha uHbopMaLms 1 Apyrv NpaBa Ha WHTeneKTyasHa cobCTBEHOCT, MPon3TUYALLM OT
TO3W NPOAYKT, NpUHaanexaT egnHcTBeHo Ha Alvimedica. Alvimedica cv 3anassa
BCWYKKM NpaBa Aa npeteHaunpa, noasexkaa nop OTroBOPHOCT U TbpCH 0663LU,9T€HI/I€
npen C‘b[JeﬁHl’ITE Bnactn B C}'Iy‘-lal;l Ha HapylweHue, CBbp3aHO C KakBOTO U Aa e He-
YMBHOMOLLEHO U3M03BaHe Ha WHTeneKTyanHa cobcTBeHoCT, 3noynoTpeba ¢ Taka-
Ba UM 0bpaTeH MHXXEHEePVHT BbB BPb3Ka C TO3W NPOAYKT.

EAAHNIKA

OAHIOX KAGETHPAZ ENEMBATIKHI KAPAIOAOTIAZ ALGUIDE™ BLUE PLUS

MEPIFPA®H LYIKEYHZ

0 odnyog kaBetnpag enepBatikng kapdtoAoyiag Alviguide™ Blue Plus eival éva
npotov PLag xpNnong nou e Tov peyaAo aulo Tou napéxet BEATLOTN unoBonBnan kat
€Aeyxo Twv dapopwy avatoptwyv. O kaBeTnpag €xel oxedlacTel va napéxel pia 066
Héow TN onoiag elodyovrat oL BepaneuTIKEG Kal SLayVWOTIKEG CUOKEUEG. To npolov
SariBetat oe dlapopa peyedn (5F, 6F, 7F kat 8F) pe 1o pnkog kabBetnpa v 100 cm.

TPOMOZ AIAGEIHZ
0 0dnyog kabeTnpag enepBatikng Kapdioloyiag Alguide™ Blue Plus napéxetat pe
odnyieg xpnong (IFU) oe kaBe kouti cuokeuaoiag.

Ireipo: H ouokeun eivat anoatelpwpévn pe atBulevofeidio.

Muag xpnoewg: H ouokeun auth npoopizetal yla pia povo xpnon. Mnv enavano-
OTELPGOVETE MNV XpNOLHONOLNCETE TO NPoidV €AV N CUCKEUAOLA €XEL AVOLXTEL N €XEL
UNooTEL ZNpLd.

ENAEIZEIZ

0 odnyog kaBetnpag enepBatikng kapdlohoyiag Alviguide™ Blue Plus npoopizetat
yla Xpnon oTnv eVB0AYYELOKN ELOAYwYN €NEUBATIKMV/SLOYVWOTIK®MY GUGKEUGV OTO
oTepaviaio ayyelako oUoTnya.

ANTENAEIZEIZ
Mpénet va ano@elyeTtat n dLEAEUON TwWV KABETAPWYV PECW OUVBETIK®Y QYYELOKGOV pO-
OXEUPATWVY.

MPOEIAOMOIHZEIZ/MPO®YAAZEIX

* To npoiov NpéneL va XpnolUonoLELTaL Bovo and EUNELPOUG LaTpoUg, MoU €XOUV EK-
natdeuTel ENAPKMG OTLG TEXVIKEG OLAdEPUIKNG oTEPaviaiag napéuBaong.

¢ H enépBaon npénel va ekTeAeital povo o€ voookopelo, 6Mou Pnopei ypnyopa va
npaygatonotnBei enelyouca xelpoupytkn enépBacn aopTrooTepaviaiag napakap-
Yng, 0e NePINTWON €NNAOK®Y Mou HNopel va NPoKaA£oOUV TpAUHATIOW6 h va
€lval anelAnTIKEG yLa Tn Zwn.

* Mnv xpnotyonolLEeiTe To MPOIOV AV N AMOCTEIPWHEVN CUCKEUATia £XEL UNOOTEL ZN-
HLa 1 av unapxouv eVOEIEELG ZNULAG OTN CUOKEUN.

¢ [lpw Tn XpHon Tou NpotovTog, dLaBaoTe NPOOEKTIKA OAEG TIG 0ONYLEG XPNONG, NPV
Tn dladikaoia.

* Mn xpnotgonoleirte To Npotov peTd TNV nuepopnvia AnENG.

e Mnv enavaxpnoponoleirte, enavenegepyazeote n enavanooTelpwveTte. Auto Ba
€MNPedoeL TNV anddoan Tou Npoiovrog. To Npolov unopei va pnv éxel Tn duvatotn-
Ta va avTEEEL TIG NIETELG TG enavaxpnatponoinong. O kaBaplopog n enavene€ep-
yaoia Twv e€apTnuatwy Tou KaBeThpa nou ekTiBevrat oe Blohoylka UAKA pnopet
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va 0dnynoeL o€ QUOPEVELG ENNTMOELG LA TN GUGKEUN KATA TNV ENAvVAxpnotyonoi-
non.

e A\oyw Tou peyEBOUG Kal TNG OXETIKNG aKapyiag Twv odnymv KaBeThpwy, Npénet va
Sivetat peyaAn npocoxn waote va ano@euxBei BAGBN oTa Tolxwuata Tou ayyeiou
p€ow Tou onoiou dLEpxeTat o kaBeTnpag. EntBewpnate Tov 0dnyo kabetnpa npv
TN XpAon, yta va enaknBevoeTe OTL T0 PEYEBOG, TO OXAKA KAl n KATAGTAoN Tou givat
KaTdAANAa yla Tn oUYKEKPLUEVN enépBaon.

* Mnv xpnotyonoleire Ta oklaypagika uAtka Ethiodol n Lipiodol.

* Mnv ekBeTteTe o€ opyavikoUg dLaAUTEG.

e YuvioTatat n apaipeon TNG AUTOKOAANTNG ETIKETAG yld AOYOUG LXVNAAQOLUOTNTAG,
npW TNV anoéppuyn TG CUOKEUAaiag.

e Av KaTa TO XELPLOPO OUVAVTNOETE €vTovn avTioTaon, SlakoyTe Tn dladikacia Kat
npoodlopioTe TNV atTia TnG avtioTaong npw npw ouvexioete. Av Oev pnopel va
npoaodloplaTel n attia Tng avrioTaong, anocUpeTe Tov KaBeTnhpa.

¢ HnpowBnan, o xelptopdg kat n anéoupaon Tou 0dnyoU KaBeThpa NpénetL navra va
€KTEAELTAL UNO AKTIVOOKOMIKN AMELKOVION.

e 0 xpnaTng dev Npénet va TonoBETEL TIG NAEUPLKEG ONEG OTO OTEAEXOG TOU KABETN-
pa. Alatpnon Tou oTEAEXOUG ToU 0dNyoU KaBETAPa PE XELPOUPYLKA epyaleia pno-
pei va odnynaoel oe BpopBoyéveon n anwAeLa TNG AKEPALOTNTAG TOU GTEAEXOUG.

e [lpw anod Tn xpnon, e§etaoTe Tov KaBeTnpa yla va enaAnBevoeTe OTL AetToupyet
OWOTA Kal va dlao(palioeTe OTL €XeL TO KaTAAANAo péyeBog Kal oxnpa yia Tn dtadi-
Kaoia yla Tnv onoia NpoKeLTat va xpnolponotnBel.

¢ H katadM\nAn avTinnkTikn Bepaneia yua Tov acBevn unodelkvUeTal Ye Tn xpnon
QUTAG TNG GUOKEUNG.

¢ To npotov pnopeti va eivat duvnTika Blohoytka entkivouvo peta tn xpnon. O xelpt-
OpOG Kal N anoppuyn Twv NPolovIwy NpENEL va Npayparonoteitat cUP@wva Pe Tnv
1o0xU0UOa LATPIKN MPAKTIKA, TNV 10XU0OUGA TOMKN vopoBeaia Kal Toug LoXUovVTEG
Kavoviopoug, kat 6ev anoteAetl euBuvn Tng Alvimedica.

MIBANA ANEMIOYMHTA £YMBANTA/ENINAOKEZ
¢ Tpoobern enépBaon (Stadeputkin/xepoupytkn)
* Aéplog epBoAn

e AppuBpia

¢ BAABN TOU UYLOUG E0W XLTGVA

e Avatopn

e EpBoAn

e Awoppayia/Aparwpa

¢ NolpwEn

¢ ‘Epgpaypa Tou puokapdiou

¢ loxatpia Tou puokapdiou

* Eykepaliko eneaodio

* BpouBwon

¢ OAwkn anogpa&n ote@aviaiag aptnpiag

* Ayyelakog onacuog

OAHFIEZ XPHIHZ

1. BydAte Tov 0dnyo kaBeThpa anod Tn cuckeuaaia Tou.

2. Evo tov Byazete anod Tn ouokeuacia Tou, eEAEyETE Tov 0dNny6 KaBeTApa yLa va ent-
BeBalwoeTe OTL O€V EXEL UNOOTEL ZNLA.

Inpeiwon: Mnv xpnatponoteite 0dnyo kaBeTnpa nou €xeL unoaTel onotoudnmnore TU-
nou. Av eVTONIoTeL ZNPLA, avTLkaTaoTNoTE e €vav aBikto odnyd kabBetnpa.

3. Tpw Tn xpnon, eknAUVeTe TOV QUAS Tou 08nyoU KaBeThpa pe NNapwiopévo SLdAu-
Ha QuUoLoAOYLKOU 0poU.

4. Eioayete Tov 0dnyo KaBeTnpa oTnv ayyeiwon HEow Tou eloaywyéa kaBetnpa, Kat
navw anoé odnyd cUpPa XPNOLHOMOLWVTAG TNV TEXVIKA EL0AYWYAG OTO ayyeio, Tng
enthoyng oag.

5. MpowBnoTe Tov kaBeTthpa kat To odnyd oUppa pazi oTnv entAeypévn ayyelakn
B€on, UNO AKTVOOKOMIKA AMNELKOVLON.

6. PuBpioTe ouvexn €KNAUGN Pe NMNAPLWVIOPUEVO PUOLOAOYLKO 0PO, MPOCAPTNHEVN OTOV
oppaA6 Tou 0dnyou kaBeTnpa. ZuvLoTATaL n SLaThPNoN TNG CUVEXOUG EKMAUGNG PE
NNApWIGHEVO PUGLOAOYLKO 0pO peTaU Tou 0dnyoU KaBeTnpa Kat kaBe evooauAt-
KNG OUOKEUNG Mou OLEPXETAL HEGA ANd QuToOV.

7. Ta Tnv €yxuon Tou OKLaypa@LkoU HEGOU M yLa TNV eLoaywyn AWV evOoayyeLakwv
OUOKEUGV NpENEL va apalpeBei To dLayvwoTikd 0dnyo cUppa.

OPOI EFTYHIHE

H Alvimedica eyyuatat ott éxet endexBel kabBe Aoylkn @povtida oTo oxedlaopo
Kal TNV KAaTackeun Tou opydvou. Adyw Twv Bloloytkav dlapopwv peTagy Twv ato-
Hwv, kavéva npolov dev eivat 100% anoteAeopatikd oe kabe nepintwon. Zuvenwg,
anod tn oTiypn nou n Alvimedica dev pnopei va eAéy€et Tiq ouvBnKeg KATW anod Tig
onoieg xpnotyonoteitat 1o Npoiov PETA TNV NWANGCN Tou, TNV €ntAoyn Twv acBevav
Kal TG ueBodoug e@appoyng, n Alvimedica anonoteital kaBe eyyunang avagopika



HE TO NPOLOV, EKNEPPACHEVNG N CUVENAYOHEVNG, cuPneptAapBavopévng, Xwpic ne-
PLOPLOPO, TNG £YYUNONG yla TNV EUMNOPEUCLUOTNTA N TNV KATaAANAOTNTa yla Kdnoto
OUYKEKPLUEVO OKOMO.

H Alvimedica dev @épel apeon n €uueon €uBlvn yila TUXOV TPAUHATIONO M Znpid
N an@AELT NPOC®OMOU, MOU NPOKUNTEL and akatdAAnAn xpnon Tou npolovTog, Kat
eniong n Alvimedica dev eivat uneuBuvn n unodloyn, dueca n EPPeca, yla TUXOV
TPAUMATLOWO, ZNHLG N anwAela nou Pnopel va npokUYeL anod enavaxpnotydonoinon
n enavanooTeipwon.

MPOZTAZIA MNEYMATIKON AIKAIOMATON

H Alvimedica eival o anoKAELOTIKOG KATOXOG OAWY TWV EUNOPLKGOV ONPATWY, AoyoTu-
nwv, EPEUPESEWY, TNG TEXVOYVWOLAG, TNG TEXvoAoyiag, Twv NANPOPOPL®Y ANOKAEL-
OTIKNG KUPLOTNTAG Kal GAAWV SIKALWHATWY NVEUPATIKAG OLOKTNGLAG Nou apopoly To
napov npotov. H Alvimedica diatnpei kaBe dikaiwpa anaitnong, atrnoewg n avazgn-
Tnong Sikaiwong and TG IKAOTIKEG apxEG, o€ nepinTwon napabiaong, nou agopd
pn e€ouctodotnuévn xprion n akatdAANAn Xpnaon NVEUHATIKNG W3LoKTnaiag n avadpo-
HNG PNXAVLKAG MOU apopd To Npoiov.

SLOVENSCINA

INTERVENCIJSKI KARDIOLOSKI UVAJALNI KATETER ALVIGUIDE™ BLUE PLUS

OPIS PRIPOMOCKA

Intervencijski kardioloski uvajalni kateter Alviguide™ Blue Plus je izdelek za en-
kratno uporabo, ki s svojo veliko svetlino zagotavlja optimalno podporo in nad-
zor pri razlicnih anatomskih strukturah. Kateter je zasnovan tako, da zagotavlja
prehod, skozi katerega lahko vstavite terapevtske in diagnosticne pripomocke. Na
voljo je v razli¢nih velikostih (5F, 6F, 7F in 8F) z dolzino katetra 100 cm.

KAKO JE PRIPOMOCEK DOSTAVLJEN
V vsaki Skatli intervencijskega kardiovaskularnega vodilnega katetra Alviguide™
Blue Plus je priloZen en izvod navodil za uporabo.

Sterilno: ta pripomocek je steriliziran z etilenoksidom.

Za enkratno uporabo: ta pripomocek je namenjen samo za enkratno uporabo. Ne
sterilizirajte ponovno. Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina odprta ali poskodovana.

INDIKACIJE

Intervencijski kardioloski vodilni kateter Alviguide™ Blue Plus je namenjen intra-
vaskularnemu uvajanju intervencijskih/diagnosti¢nih pripomockov v koronarno
ozilje.

KONTRAINDIKACIJE
Katetra ne uvajajte skozi sinteti¢ne Zilne vsadke.

OPOZORILA/PREVIDNOSTNI UKREPI

¢ lzdelek smejo uporabljati samo izkuSeni zdravniki, ki so bili ustrezno usposo-
bljeni za tehnike perkutane koronarne intervencije.

¢ Postopek se sme izvajati samo v bolni$nicah, kjer je v primeru morebitnih $ko-
dljivih ali smrtno nevarnih zapletov mogoce hitro izvesti nujni aortokoronarni
obvod.

¢ lzdelka ne uporabljajte, ce je celovitost sterilne ovojnine bila ogroZena ali ¢e je
pripomocek videti poskodovan.

¢ Pred uporabo izdelka in pred postopkom temeljito preberite vsa navodila za
uporabo.

* lzdelka ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti.

* Ne uporabljajte, obdelujte ali sterilizirajte ponovno. To vpliva na ucinkovitost
pripomocka. lzdelek morda ne bo prenesel bremena ponovne uporabe. Ce se-
stavne dele katetra, ki so bile izpostavljene bioloskemu materialu, poskusite
Cistiti ali ponovno obdelati, lahko pride do nezelenih ucinkov.

e Zaradi velikosti in relativne togosti vodilnih katetrov je potrebna izjemna pre-
vidnost, da preprecite poSkodbe stene Zil, skozi katere prehaja kateter. Pred
uporabo preverite, ali so velikost, oblika in stanje vodilnega katetra primerni za
predvideni poseg.

¢ Ne uporabljajte kontrastnih sredstev Ethiodol ali Lipiodol.

¢ Ne izpostavljajte organskim topilom.

¢ Pred odstranitvijo ovojnine je priporocljivo odstraniti nalepko, da zagotovite sle-
dlljivost.
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o Ce pri manipulaciji ugotovite mocan upor, prekinite poseg in pred nadalje-
vanjem ugotovite vzrok upora. Ce vzroka za upora ni morete dolociti, kateter
izvlecite.

* Uvajanje, manipulacijo in izvlek vodilnega katetra vedno izvajajte socasno
s fluoroskopskim pregledom. .

¢ Uporabnik ne sme namestiti stranskih odprtin v kanal vodilnega katetra. Ce
prebodete kanal vodilnega katetra z bolniSni¢nimi instrumenti, lahko pride do
trombogeneze ali odpovedi celovitosti katetra.

¢ Pred uporabo preglejte kateter, da se prepricate, ali deluje pravilno ter zagoto-
vite, da sta velikost in oblika ustrezna za nacrtovani postopek.

e Zauporabo tega pripomocka je indicirana ustrezna antikoagulacija bolnika.

¢ lzdelek je po uporabi lahko biolosko nevaren. Z izdelkom morate ravnati in ga
odstraniti skladno s sprejeto medicinsko prakso ter veljavnimi lokalnimi zakoni
in predpisi. Druzba Alvimedica ni odgovorna za ravnanje in odstranjevanje.

MOZNI NEZELENI DOGODKI/ZAPLETI
¢ dodatna intervencija (perkutana/kirurskal;

¢ zra¢na embolija;

e aritmija;

¢ poskodbe zdrave intime;

o disekcija;

¢ embolija;

e krvavitev/hematom;

e okuzba;

e miokardni infarkt;

* miokardna ishemija;

¢ mozganska kap;

e tromboza;

¢ popolna zamasitev koronarne arterije;

e Zilni spazem.

NAVODILA ZA UPORABO

1. Vzemite vodilni kateter iz ovojnine.

2. Ko vodilni kateter vzamete iz ovojnine, preverite, ali je nepoSkodovan.

Opomba: Ne uporabljajte vodilnega katetra, ki je bil kakorkoli poSkodovan.
Ce odkrijete poskodbe, poskodovani vodilni kateter zamenjajte z neposkodovanim.

3. Pred uporabo izperite svetlino vodilnega katetra s fizioloSko raztopino s he-
parinom.

4. Vodilni kateter vstavite v oZilje skozi uvajalnik in po vodilni Zici z Zeleno intrava-
skularno vstopno tehniko.

5. Kateter in vodilno Zico uvajajte skupaj v izbrano Zilno mesto socasno s fluo-
roskopskim pregledom.

6. Nastavite neprekinjeno izpiranje s fiziolosko raztopino s heparinom in ga po-
vezite s priklju¢kom vodilnega katetra. Priporocljivo je, da se neprekinjeno iz-
piranje s fiziolosko raztopino s heparinom ohranja med vodilnim katetrom in
vsakim pripomockom, ki vstopi v svetlino.

7. Ce zelite infundirati kontrastno sredstvo ali uvesti druge intravaskularne pripo-
mocke, morate najprej izvleci diagnosti¢no vodilno zico.

GARANCIJSKI POGOJI

Druzba Alvimedica zagotavlja, da je bila pri zasnovi in izdelavi tega instrumenta
uporabljena primerna skrbnost. Zaradi bioloskih razlik med ljudmi noben izdelek
ni 100% ucinkovit v vsakem primeru. Poleg tega druzba Alvimedica nima nadzo-
ra nad pogoji uporabe izdelka, izbiro bolnikov in nacini uporabe, zato zavraca vsa
jamstva za izdelek, izraZena ali nakazana, vklju¢no z jamstvom prodaje in primer-
nosti za dolo¢en namen.

Druzba Alvimedica ni neposredno ali posredno odgovorna za nobeno telesno po-
Skodbo ali Skodo ali smrt zaradi napacne uporabe izdelka. Druzba Alvimedica ni
neposredno ali posredno odgovorna za nobeno telesno poskodbo ali $kodo ali smrt
zaradi ponovne uporabe ali ponovne sterilizacije.

ZASCITA INTELEKTUALNE LASTNINE

Vse blagovne znamke, logotipi, izumi, strokovno znanje in izkusnje, tehnologije,
lastniske informacije in druge pravice intelektualne lastnine tega izdelka pripa-
dajo izklju¢no druzbi Alvimedica. Druzba Alvimedica si pridrzuje vse pravice, da
v primeru krsitve v zvezi z nepooblasceno uporabo ali zlorabo intelektualne lastni-
ne ali obratnim inZeniringom izdelka zahteva, toZi in si zagotovi odSkodnino pred
sodiscem.



SLOVENCINA

VODIACI KATETER PRE INTERVENENU KARDIOLOGIU ALVIGUIDE™ BLUE PLUS

POPIS ZARIADENIA

Vodiaci katéter pre intervencnu kardiolégiu Alviguide™ Blue Plus je vyrobok na
jedno poutZitie, ktory poskytuje optimalnu zaloznd podporu a kontrolu pre rézne
stavby tela s velkym limenom. Katéter je navrhnuty na zabezpecenie priechodu,
cez ktory st zavedené terapeutické a diagnostické pomacky. Je k dispozicii v roz-
nych velkostiach (5F, 6F, 7F, 8F) s diZkou katétra 100 cm.

SPOSOB DODANIA
V kazdom obale vodiaceho katétra pre intervencnd kardioldgiu Alviguide™ Blue
Plus je dodany jeden navod na pouZitie (Instructions For Use, IFU).

Sterilné: Toto zariadenie je sterilizované pomocou etylénoxidu.

Na jedno pouZzitie: Toto zriadenie je len na jednorazové pouzitie. Nesterilizujte
opakovane. Systém nepouzivajte, ak bol jeho obal otvoreny alebo poskodeny.

INDIKACIE

Vodiaci katéter pre intervencnu kardioldgiu Alviguide™ Blue Plus je urceny na in-
travaskularne zavadzanie intervenénych/diagnostickych poméacok do koronarneho
cievneho systému.

KONTRAINDIKACIE
Katétre nesmu prechadzat cez syntetické cievne Stepy.

VAROVANIA/BEZPECNOSTNE OPATRENIA

* Vyrobok mézu pouzivat len skiseni lekari, ktori boli riadne vySkoleni v oblasti
technik perkutannej koronarnej intervencie.

¢ Postup vykonavajte iba v nemocniciach, v ktorych méze byt v pripade potenci-
alne skodlivych alebo Zivot ohrozujlcich komplikacii rychlo vykonany nidzovy
chirurgicky bypass koronarnej artérie.

¢ Nepouzivajte vyrobok v pripade, ak bola narusena celistvost sterilného obalu
alebo v pripade, ak sa zariadenie zda byt poskodené.

¢ Pred pouzitim vyrobku a zakrokom si dékladne precitajte cely navod na pouZzitie.

¢ NepouZivajte vyrobok po uplynuti ddtumu spotreby.

¢ Opéatovné pouzitie, spracovanie alebo sterilizacia su zakazané. Tieto operacie
budd mat vplyv na vykon vyrobku. Vyrobok nemusi byt schopny odolavat zata-
#i opakovaného pouzitia. Cistenie alebo opétovné spracovanie zloziek katétra
vystavenych G¢inkom biologickych materialov mozZe viest k nepriaznivym Gcin-
kom pomdcky pocas opdtovného pouzivania.

¢ Kvéli velkosti a relativnej tuhosti vodiacich katétrov je nutnd mimoriadna opa-
trnost, aby sa neposkodili steny cievy, ktorou tento katéter prechadza. Pred po-
uZzitim vodiaceho katétra ho prezrite, ¢i je vzhladom na jeho velkost, tvar a stav
vhodny na prislusny zakrok.

* Nepouzivajte kontrastné latky Ethiodol alebo Lipiodol.

¢ Nevystavujte organickym rozpdstadlam.

e Za Ucelom vysledovatelnosti sa pred likvidaciou obalov odporuca odstranit ad-
hézny Stitok.

¢ Ak sa pocas manipuldcie stretnete so silnym odporom, preruste zakrok a skar,
nez budete pokracovat, zistite pric¢inu odporu. Ak pri¢inu odporu nie je mozné
zistit, katéter vytiahnite.

¢ Posuvanie, manipulacia a vytahovanie vodiaceho katétra sa musi vzdy vykona-
vat pod skiaskopickou kontrolou.

¢ Postranné otvory pouZivatel nesmie umiestnit do drieku vodiaceho katétra.
Prerazenie drieku vodiaceho katétra nemocni¢nymi nastrojmi méze viest ku
trombogenéze alebo zlyhaniu integrity drieku.

e Pred pouzitim skontrolujte spravnu funkciu katétra a uistite sa, ¢i sd jeho vel-
kost a tvar vhodné pre konkrétny zakrok, pri ktorom ma byt pouzity.

¢ Pri pouZiti tejto pomdcky je indikovana vhodna antikoagulacia pacienta.

¢ Vyrobok mdZe byt po pouziti potencidlne nebezpecnym biologickym ¢initelom.
Manipulécia s vyrobkami a ich likvidacia musia prebiehat v sulade s prijatou
lekarskou praxou, prislusnymi miestnymi zakonmi a predpismi a nie je v kom-
petencii spolo¢nosti Alvimedica.

MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI/KOMPLIKACIE
o Dalsi zakrok [perkutanny/chirurgicky)
¢ Vzduchova embélia

e Arytmia

* Poskodenie zdravej intimy

* Disekcia

e Embélia



e Krvacanie/hematom

¢ Infekcia

¢ Infarkt myokardu

¢ Ischémia myokardu

e Mrftvica

e Trombéza

e Celkova okluzia koronarnej tepny
e Cievny spazmus

NAVOD NA POUZITIE

1. Vyberte vodiaci katéter z balenia.
2. Po vybalenf prezrite vodiaci katéter, aby ste zistili, ¢i nebol poskodeny.

Poznamka: NepouZzivajte vodiaci katéter, ktory bol akymkolvek sp6sobom posko-
deny. Ak zistite poskodenie, vymente ho za nepoSkodeny vodiaci katéter.

3. Pred pouzitim preplachnite limen vodiaceho katétra heparinizovanym fyzio-
logickym roztokom.

4. Zasunte vodiaci katéter do cievneho systému cez zavadzac katétra s pouzitim
vodiaceho drétu a vybranej techniky cievneho vstupu.

5. Pod skiaskopickou kontrolou postvajte spolu katéter a vodiaci drét do zvole-
ného miesta cievy.

6. UdrZziavajte kontinualne preplachovanie heparinizovanym fyziologickym rozto-
kom pripevnené k hlavici vodiaceho katétra. Medzi vodiacim katétrom a akou-
kolvek intraluminalnou poméckou, ktora nim prechadza, sa odporuca udrziavat
kontinualne preplachovanie heparinizovanym fyziologickym roztokom.

7. Nainfuziu kontrastného média alebo zavedenie inych intravaskularnych pomé-
cok sa musi odstranit diagnosticky vodiaci drot.

ZARUENE PODMIENKY

Spolo¢nost Alvimedica garantuje, Ze tento pristroj bol navrhnuty a vyrobeny s néle-
Zitou starostlivostou. Kvdli biologickym odchylkam medzi jednotlivcami nie je Ziad-
ny vyrobok v kazdom pripade 100 % Gcinny. Preto spolo¢nost Alvimedica, kedze
nema kontrolu nad podmienkami, za ktorych sa vyrobok po jeho predaji pouziva,
nad vyberom pacientov a metédami aplikacie, vylucuje véetky zaruky s ohladom na
vyrobok, vyjadrené alebo predpokladané vratane (okrem iného) zaruky predajnosti
a vhodnosti na konkrétny tcel. Spolo¢nost Alvimedica nie je priamo ani nepriamo
zodpovednad za ziadnu Skodu ¢i ujmu Ziadnej osoby, ktora vyplyva z nespravneho
pouzitia vyrobku. Spolo¢nost Alvimedica tieZ nezodpoveda ani nerudi, priamo ani
nepriamo, za Ziadne zranenie, Skodu ¢i ujmu, ktoré mézu vyplyvat z opatovného
pouzitia alebo opatovnej sterilizacie.

OCHRANA DUSEVNEHO VLASTNICTVA

Vsetky ochranné znamky, logd, vynalezy, know-how, technoldgia, chranené infor-
macie a iné prava dusevného vlastnictva vztahujlce sa na tento vyrobok su vyhrad-
nym vlastnictvom spolocnosti Alvimedica. V pripade porusenia vlastnickych prav
s ohladom na akéhokolvek neopravnené pouZzitie ¢i zneuzitie dusevného vlastnic-
tva alebo reverzného inZinierstva slvisiaceho s vyrobkom si spolo¢nost Alvimedica
vyhradzuje pravo pozadovat napravu a podat na sude Zalobu o odskodnenie.

EESTI

ALVIGUIDE BLUE PLUS INTERVENTSIONAALNE KARDIOLOOGILINE
JUHTEKATEETER

SEADME KIRJELDUS

Alviguide™ Blue Plus interventsionaalne kardioloogiline juhtekateeter on tihekord-
selt kasutatav toode, mis tagab tanu oma suurele valendikule optimaalse lisatoe ja
juhitavuse mitmesugustes anatoomiates. Kateeter on maéeldud ligipdasutee loo-
miseks, mille kaudu saab sisestada terapeutilisi ja diagnostilisi seadmeid. See on
saadaval mitmes suuruses (5F, 6F, 7F, 8F) ning kateetri pikkus on 100 cm.

TARNEVIIS
Alviguide™ Blue Plus interventsionaalne kardioloogiline juhtekateeter tarnitakse
koos kasutusjuhendiga (IFU], mis on lisatud igasse tarnekarpi.

Steriilne. Kdesolev seade on steriliseeritud etiileenoksiidiga.

Uhekordseks kasutamiseks. Kaesolev seade on maeldud vaid (ihekordseks ka-
sutamiseks.

Arge steriliseerige uuesti. Mitte kasutada, kui pakend on avatud voi kahjustatud.



NAIDUSTUSED

Alviguide™ Blue Plus interventsionaalne kardioloogiline juhtekateeter on moel-
dud interventsionaalsete/diagnostiliste seadmete intravaskulaarseks sisestami-
seks koronaarsesse vaskulaarsiisteemi.

VASTUNAIDUSTUSED
Valtida tuleb kateetrite juhtimist l&bi siinteetiliste vaskulaarsete siirikute.

HOIATUSED/ETTEVAATUSABINOUD

¢ Toodet tohivad kasutada liksnes kogenud arstid, kes on saanud piisava valjaop-
pe perkutaansete koronaarsete interventsioonitehnikate osas.

¢ Protseduuri tohib l&bi viia iksnes haiglates, kus potentsiaalselt kahjulike voi
eluohtlike tiisistuste tekkimisel on voimalik kiiresti labi viia erakorralist parg-
arteri Suntimise operatsiooni.

« Arge kasutage toodet, kui steriilse pakendi terviklikkus on kahjustatud véi kui
seade naib kahjustatud.

¢ Enne toote kasutamist lugege enne protseduuri hoolikalt labi kéik kasutusjuhised.

o Arge kasutage toodet parast aegumiskuupdeva moddumist.

o Arge korduvkasutage, korduvtéddelge ega korduvsteriliseerige. See majutab
toote téhusust. Toode ei pruugi korduvkasutamisega kaasnevatele pingetele
vastu pidada. Bioloogiliste materjalidega kokku puutunud kateetri osade pu-
hastamine voi korduvtdétlemine voib korduvkasutamisel pohjustada korvaltoi-
meid seadme t60s.

» Arge kasutage kontrastaineid etiodool ega lipiodool.

o Arge laske kateetril kokku puutuda orgaaniliste lahustitega.

¢ Enne pakendi araviskamist on soovitatav eemaldada sellelt aratommatav eti-
kett, et tagada seadme jalgitavus.

¢ Kui kohtate kateetri liigutamisel tugevat vastupanu, katkestage protseduur
ning maarake enne jatkamist vastupanu pchjus. Kui vastupanu pohjust ei ole
voimalik kindlaks teha, tmmake kateeter tagasi.

¢ Juhtekateetri edasiviimine, liigutamine ning valjutamine tuleb alati labi viia fluo-
roskoopilise jalgimise all.

¢ Kasutaja ei tohi tuubusesse ega juhtekateetrisse teha kiilgavasid. Tuubuse voi
juhtekateetri punkteerimine haiglainstrumentidega véib pohjustada tromboge-
neesi voi tuubuse lagunemise.

¢ Enne kasutamist vaadake kateeter iile, et tagada selle dige funktsionaalsus
ning suuruse ja kuju sobivus ettendhtud protseduuriks.

¢ Selle seadme kasutamisel on néidustatud patsiendi antikoaguleerimine.

* Toode véib parast kasutamist olla bioohtlik. Toodete kaitlemine ja kasutusest
korvaldamine peavad toimuma kooskolas heakskiidetud meditsiiniliste prakti-
kate ning rakenduvate kohalike seaduste ja maarustega ning see ei ole Alvime-
dica kohustus.

VOIMALIKUD KORVALTOIMED/TUSISTUSED
» Taiendav interventsioon (perkutaanne/kirurgiline)

o Ohkemboolia

e Ariitmia

e Terve soone siseseina kahjustus

¢ Dissektsioon

e Emboolia

¢ Verejooks/verevalum punktsioonikohal

¢ Infektsioon

¢ Miokardi infarkt

¢ Perifeerne isheemia

¢ Rabandus

e Tromboos

e Trauma

¢ Soonespasm

KASUTUSJUHEND

1. Eemaldage juhtekateeter pakendist.

2. Pakendi eemaldamisel vaadake juhtekateeter kahjustuste suhtes iile.

Hoiatus: Arge kasutage juhtekateetrit, mis on {ikskdik mis viisil kahjustatud. Kah-
justuse tuvastamisel asendage kateeter kahjustamata kateetriga.

3. Enne kasutamist loputage juhtekateetri valendikku hepariniseeritud fiisioloo-
gilise lahusega.

4. Sisestage juhtekateeter vaskulatuuri kateetri sisestaja kaudu ning Ule diagnosti-
lise juhtetraadi, kasutades enda valitud perkutaanse sisestamise tehnikat.

5. Likake kateeter ja juhtetraat koos fluoroskoopilise jalgimise all valitud vasku-
laarsesse paikmesse.

6. Kaivitage juhtekateetri muhvi kiilge kinnitatud pidev hepariniseeritud fiisioloo-
gilise lahuse vool. Soovitatav on séilitada pidev hepariniseeritud fiisioloogilise
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lahuse vool juhtekateetri ning iga valendikusisese seadme vahel, mis labi selle
liigub.

7. Kontrastaine infundeerimiseks voi muude intravaskulaarsete seadmete sises-
tamiseks tuleb eemaldada diagnostiline juhtetraat.

GARANTIITINGIMUSED

Alvimedica tagab, et selle instrumendi loomisel ja tootmisel on rakendatud méist-
likku hoolt. Inimestevaheliste bioloogiliste erinevuste t6ttu ei ole tikski toode igal
korral 100% tohus. Seetdttu, ja kuna Alvimedical ei ole kontrolli tingimuste iile,
milles toodet parast miiiki kasutatakse, patsientide valiku ning rakendusvétete
tle, Utleb Alvimedica lahti koigist sonaselgetest voi kaudsetest garantiidest toote
kohta, sealhulgas ka ilma piiranguteta igasugustest garantiidest kaubandusliku
valimuse v6i mingiks kindlaks eesmargiks sobivuse kohta.

Alvimedica ei vastuta otseselt ega kaudselt iihegi vigastuse, kahjustuse ega kahju
eest lihelegi isikule, mis tuleneb toote vaarkasutamisest, samuti ei vota Alvime-
dica otsest ega kaudset vastutust vigastuste, kahjustuste ega kahjude eest, mis
voivad tuleneda taaskasutamisest voi taassteriliseerimisest.

INTELLEKTUAALSE OMANDI KAITSE

Koik selle toote kaubamargid, logod, leiutised, teadmised, tehnoloogia, omandi-
digusega kaetud teave ja muud intellektuaalse omandi digused kuuluvad ainu-
isikuliselt Alvimedicale. Alvimedica jatab endale koik digused nouda, hageda ning
taotleda Gigusorganitelt kaitset igasuguste rikkumiste korral, mis puudutavad in-
tellektuaalse omandi volitamata kasutust véi tootega seotud podrdkompileerimist.

SUOMI

ALVIGUIDE™ BLUE PLUS -OHJAINKATETRI KARDIOLOGISIIN TOIMENPITEISIIN

LAITTEEN KUVAUS

Alviguide™ Blue Plus on kardiologisiin interventiotoimenpiteisiin tarkoitettu kerta-
kayttdinen ohjainkatetri, jonka suuri luumen toimii optimaalisena tuki- ja ohjausa-
puna monenlaisissa anatomisissa rakenteissa. Katetria kaytetaan luomaan reitti,
jonka kautta verisuonistoon voidaan vieda hoito- ja diagnostiikkalaitteita. Tuotteen
valikoimaan kuuluu useita eri kokoja (5F, 6F, 7F ja 8F), ja katetrin pituus on 100 cm.

TOIMITUSTAPA
Kardiologisiin interventiotoimenpiteisiin tarkoitetun Alviguide™ Blue Plus -ohjain-
katetrin kayttoohje toimitetaan jokaisen pakkauksen sisalla.

Steriili: Steriloitu eteenioksidilla (EO).

Kertakayttdinen This device is tarkoitettu ainoastaan kertakayttoon. Ala steriloi
laitetta uudelleen. Ei saa kayttad, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut.

KAYTTOAIHEET
Kardiologisiin interventiotoimenpiteisiin tarkoitettua suonensisdista Alviguide™
Blue Plus -ohjainkatetria kdytetaan hoito- tai diagnostiikkalaitteiden viemiseen
sepelsuonistoon.

VASTA-AIHEET
Katetrin vieminen synteettisten verisuonisiirteiden lapi ei ole suositeltavaa.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

¢ Tuotetta saavat kadyttaa vain kokeneet laakarit, jotka ovat riittdvan hyvin pereh-
tyneitd perkutaanisiin koronaari-interventiomenetelmiin.

* Toimenpide tulee suorittaa vain sairaalassa, jossa voidaan suorittaa nopeasti
hataohitusleikkaus, jos potilaalla ilmenee terveytta tai henkea uhkaavia komp-
likaatioita.

¢ Tuotetta ei saa kayttdd, jos steriili pakkaus on vaurioitunut tai laite vaikuttaa
vialliselta.

¢ Ennen kuin kaytat tuotetta toimenpiteessa, perehdy huolellisesti kaikkiin kayt-
toohjeisiin.

¢ Tuotetta ei saa kayttda viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

o Ei saa kayttaa, kasitella tai steriloida uudelleen. Se heikentaa tuotteen suo-
rituskykya. Uudelleen kaytetty tuote ei valttamatta kestd kayton aiheuttamaa
rasitusta. Jos biologiselle materiaalille altistuneen katetrin osat puhdistetaan
tai jalleenkasitelldan, uudelleen kaytetty katetri voi vaikuttaa laitteeseen hai-
tallisesti.

¢ Ohjainkatetrien koko ja suhteellisen jaykka rakenne on otettava huomioon ja
niita on kaytettava erityisen varovasti, jotta katetrin kulkureitilla olevien veri-
suonten seindmat eivat vaurioidu. Tarkasta ohjainkatetri ennen kayttoa var-



mistaaksesi, ettd sen koko, muoto ja kunto soveltuvat kyseiseen toimenpitee-
seen.

¢ Tuotteen kanssa ei saa kayttaa Ethiodol- tai Lipiodol -varjoainetta.

* Tuotetta ei saa altistaa orgaanisille liuottimille.

¢ On suositeltavaa poistaa jaljitysta helpottava etiketti ennen pakkauksen havit-
tamista.

¢ Jos kasittelyn aikana tuntuu voimakasta vastusta, keskeytd toimenpide ja selvi-
ta vastuksen syy ennen kuin jatkat. Jos vastuksen syyta ei voida selvittad, poista
katetri.

¢ Ohjainkatetrin sisdéanviennissa, kasittelyssa ja poistamisessa on aina kaytetta-

ja ei saa tehda ohjainkatetrin varteen sivuaukkoja. Ohjainkatetrin varren
lavistaminen sairaalainstrumenteilla voi aiheuttaa verisuonitukoksen tai vauri-
oittaa vartta.

e Tarkasta katetrin toimintakunto ennen kdytt6d ja varmista, ettd sen koko ja
muoto soveltuvat kyseiseen toimenpiteeseen.

¢ Asianmukaisesta antikoagulanttihoidosta huolehtiminen on aiheellista taman
laitteen kayton yhteydessa.

o Kaytetty tuote saattaa olla tartunnanvaarallinen. Tuotteiden kdsittelemisessa
ja havittamisessa on noudatettava hyvaksyttyja ladketieteellisia menettelyta-
poja seka soveltuvia paikallisia lakeja ja saadoksia, eivatka ne ole Alvimedican
vastuulla.

MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUSET/KOMPLIKAATIOT
e Lisdinterventio [perkutaaninen/kirurginen)
¢ |lmaembolia

e Arytmia

¢ Terveen verisuonen vaurioituminen
¢ Dissekoituma

e Embolia

¢ Verenvuoto/verenpurkauma
¢ Infektio

e Sydaninfarkti

¢ Sydanlihasiskemia

¢ Aivohalvaus

¢ Tromboosi

¢ Sepelvaltimon taydellinen tukkeutuminen
e Verisuonispasmi

KAYTTOOHJEET
1. Poista ohjainkatetri pakkauksesta.
2. Kun ohjainkatetri on poistettu pakkauksesta, tarkasta sen kayttokunto.

Huomautus: Ald kaytd ohjainkatetria, jos se on milldan tavoin vahingoittunut.
Vaihda viallinen ohjainkatetri uuteen ja ehjaan.

3. Ennen kuin kaytat ohjainkatetria, huuhtele sen luumen heparinoidulla keitto-

suolaliuoksella.

4. Vie ohjainkatetri verisuonistoon sisdanviejan avulla ja ohjainvaijerin yli kayt-
taen suositeltua sisaanvientimenetelmaa.

. Vie katetri lapivalaisussa kohdesuoneen yhdessa ohjainvaijerin kanssa.

. Liita ohjainkatetrin kantaan jatkuva huuhtelumekanismi, jonka kautta katetriin
virtaa heparinoitua suolaliuosta. On suositeltavaa, etta ohjainkatetrin ja sen
kautta vietavan laitteen valilla yllapidetaan jatkuvaa huuhtelua heparinoidulla
suolaliuoksella.

7. Diagnostinen ohjainvaijeri on poistettava ennen varjoaineen infusoimista tai

muiden suonensisaisten laitteiden sisdanvientia.

oo

TAKUUN EHDOT

Alvimedica takaa, ettd taman instrumentin suunnittelussa ja valmistamisessa on
noudatettu riittavaa huolellisuutta. Mikaan tuote ei kuitenkaan voi koskaan olla
taysin varma, koska anatomiset rakenteet poikkeavat yksildiden valilla. Tasta syys-
ta ja koska Alvimedica ei pysty vaikuttamaan siihen, missa olosuhteissa, minkalai-
silla potilailla ja milla menetelmilla tuotetta kdytetadan myynnin jalkeen, Alvimedi-
ca ei anna mitaan tuotteeseen liittyvia suoria tai valillisia takuita, mukaan lukien,
mutta naihin rajoittumatta takuut tuotteen kaupallisesta hyddynnettavyydesta tai
soveltuvuudesta johonkin tiettyyn tarkoitukseen.

Alvimedica ei ole suoraan tai vélillisesti vastuussa taman tuotteen virheellisesta
kaytosta johtuvista henkildvahingoista tai menetyksista, eikd Alvimedica myds-
kaan ole suoraan tai valillisesti vastuussa tai velvollinen korvaamaan henkildva-
hinkoja, vaurioita tai menetyksia, jotka ovat seurausta tuotteen uudelleenkaytosta
tai uudelleensteriloinnista.

48
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IMMATERIAALIOIKEUKSIEN SUOJAUS

Kaikki tahan tuotteeseen kuuluvat tavaramerkit, logot, keksinnét, tietotaito, tek-
nologia, lilkesalaisuudet ja muu aineeton omaisuus ovat yksinomaan Alvimedican
omaisuutta. Alvimedica varaa kaikki oikeudet vaatia korvauksia, haastaa oikeuteen
tai hakea oikeusviranomaisten kautta hyvitysta aineettoman omaisuuden luvatto-
masta kaytosta tai vaarinkaytosta tai siitd, ettad tuotteen ominaisuuksia on tutkittu
kayttamalla kaanteistekniikkaa.

LIETUVIU

INTERVENCINIS KARDIOLOGINIS KREIPIAMASIS KATETERIS
ALVIGUIDE™ BLUE PLUS

PRIETAISO APRASAS

Intervencinis kardiologinis kreipiamasis kateteris Alviguide™ Blue Plus yra vien-
kartinis produktas, kuris suteikia optimalia atsargine atrama jvairioms anatomi-
néms struktlroms, kuriu spindis yra didelis. Kateteris sukurtas sudaryti keliui,
kuriuo jkisami gydomieji ar diagnostiniai prietaisai. Jis tiekiamas jvairiu dydZiy (5F,
6F, 7F, 8F) ir 100 cm kateterio ilgio.

PAKUOTE
Intervencinis kardiologinis kreipiamasis kateteris Alviguide™ Blue Plus tiekiamas
su naudojimo instrukcijomis kiekvienoje pakuotéje.

Sterilu: Sis prietaisas sterilizuotas etileno oksidu.

Vienkartinis: Sis prietaisas tik vienkartinis. Nesterilizuoti pakartotinai. Nenaudoti,
jeigu pakuoté atplésta ar pazeista.

INDIKACIJOS

Intervencinis kardiologinis kreipiamasis kateteris Alviguide™ Blue Plus skirtas
intravaskuliniams intervenciniams arba diagnostiniams prietaisams jkisti j vaini-
kiniu kraujagysliu sistema.

KONTRAINDIKACLJOS
Reikia vengti kisti kateterj per sintetinius kraujagysliy implantatus.

ISPEJIMAL. ATSARGUMO PRIEMONES

* Produkta gali naudoti tik patyre gydytojai, kurie buvo tinkamai iSmokyti perku-
taniniu vainikiniu arteriju intervenciju metodu.

¢ Proceddra turéty bati atliekama tik ligoninése, kur, jvykus suzalojimui ar atsi-
radus gyvybei grésmingu komplikaciju, galima greitai atlikti skubia vainikiniu
arteriju Suntavimo operacija.

¢ Produkto nenaudokite, jeigu buvo pazeistas sterilios pakuotés vientisumas
arba jeigu prietaisas atrodo paZeistas.

¢ Pries naudodami produkta, pries procedira atidZiai perskaitykite visas naudo-
jimo instrukcijas.

¢ Produkto nenaudokite pasibaigus galiojimo terminui.

¢ Negalima naudoti, apdoroti ar sterilizuoti pakartotinai. Tai gali daryti jtaka
produkto veikimui. Naudojant pakartotinai produktas gali neatlaikyti jtampos.
TurinCius salyti su biologinémis medziagomis kateterio komponentus valant
ar apdorojant pakartotinai gali kilti nepageidaujamas prietaiso poveikis, jeigu
naudojama pakartotinai

e Deél kreipiamuju kateteriu dydzio ir standumo reikia ypac saugoti, kad batu
iSvengta kraujagyslés, per kurj kateteris kiSamas, sieneliu pazeidimo. Pries
naudodami kateterj, jj apzitrékite ir jsitikinkite, kad jo dydis, forma ir baklé tiks
numatytai procedurai atlikti.

¢ Nenaudokite kontrastinés medziagos Ethiodol ar Lipiodol.

¢ Saugokite nuo organiniu tirpikliy.

¢ Pries iSmetant pakuote rekomenduojama nuimti nupléSiamaja etikete atseka-
mumo tikslais.

¢ Jeigu manipuliuodami pajuntate stipru pasipriesinima, nutraukite procedira
ir prie$ ja tesdami iSsiaiSkinkite pasipriesinimo priezasti. Jeigu pasipriesinimo
priezasties nustatyti negalite, kateterj iStraukite.

¢ Kreipiamajj kateterj stumti pirmyn, juo manipuliuoti ir iStraukti reikia stebint
rentgenoskopu.

¢ Naudotojas neturéty Soniniy angu jdéti j kreipiamojo kateterio asj. Kreipiamojo
kateterio asj pradarus ligoninés instrumentu gali kilti trombogenezé arba gali
blti pazeistas asies vientisumas.

¢ Pries naudojima apziarékite kateterj ir patikrinkite, ar tinkamai veikia, bei jsiti-
kinkite, kad jo dydis ir forma tinka konkreciai procedurai, kuriai jis numatytas.



¢ Naudojant §j prietaisa gali bati indikuotinas atitinkamas paciento gydymas an-
tikoaguliantais.

¢ Po naudojimo Sis prietaisas gali bati biologi$kai pavojingas. Produkta naudoti ir
utilizuoti batina laikantis priimtinos medicinos praktikos, galiojanciu jstatymu
ir taisykliu. Alvimedica uz tai neatsako.

GALIMOS NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS / KOMPLIKACIJOS
¢ Papildoma intervencija [perkutaniné / chirurginé)

¢ Oro embolija

e Aritmija

¢ Sveikos intimos pazeidimas

¢ Disekacija

¢ Embolija

¢ Kraujavimas / hematoma punkcijos vietoje

¢ Infekcija

¢ Miokardo infarktas

¢ Miokardo iSemija

¢ Insultas

¢ Trombozeé

¢ Visiska vainikinés arterijos okliuzija

e Kraujagysliu spazmas

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

1. ISimkite kreipiamajj kateterj i$ pakuotés.

2. Kreipiamajj kateterj imdami i$ pakuotés patikrinkite, ar jis nepazeistas.

Pastaba. Jeigu kreipiamasis kateteris kaip nors paZeistas, jo nenaudokite. Paste-
béje kreipiamojo kateterio pazeidimu, ji pakeiskite nauju kateteriu.

3. Prie$ naudodami, kreipiamojo kateterio spindj praskalaukite heparinizuotu
fiziologiniu tirpalu.

4. Kreipiamaji kateteri j kraujagysliu sistema jkiSkite per kateterio intubatoriy ir
per kreipiamaja viela, taikydami jterpimo j kraujagysle metoda.

5. Kateterjir kreipiamaja viela j pasirinkta kraujagyslés vieta jstumkite stebédami
rentgenoskopu.

6. Per kreipiamojo kateterio atSaka nuolat tiekite heparinizuota fiziologinj tirpala.
Tarp kreipiamojo kateterio ir jo viduje esancio prietaiso patartina palaikyti nuo-
latinj heparinizuoto fiziologinio tirpalo srauta.

7. Norint jleisti kontrastine terpe ar jdéti kitus intravaskulinius prietaisus, reikia
iStraukti diagnostine kreipiamaja viela.

GARANTIJOS SALYGOS

Alvimedica garantuoja, kad $is instrumentas sukurtas ir pagamintas su deramu
ripesciu. Dél asmenu biologiniy skirtumu joks gaminys negali visais atvejais bati
efektyvus 100 %. Dél Sios priezasties ir todél, kad Alvimedica negali kontroliuoti
visu salygu, kuriomis naudojamas parduotas gaminys, pasirenkamu pacientu ir
naudojimo metodu, Alvimedica gaminiui nesuteikia jokiu tiesioginiu ar numanomu
garantiju, jskaitant, be kita ko, susijusias su perkamumu ir tinkamumu naudoti
konkreciam tikslui. Alvimedica nei tiesiogiai, nei netiesiogiai neatsako uz jokius
asmenuy suzalojimus ar nuostolius, atsiradusius dél gaminio netinkamo naudoji-
mo, taip pat Alvimedica nei tiesiogiai, nei netiesiogiai neatsako uz jokius suzaloji-
mus ar nuostolius, kurie gali atsirasti dél pakartotinio naudojimo ar pakartotinio
sterilizavimo.

INETELEKTINES NUOSAVYBES APSAUGA

Visi §io gaminio prekeés Zenklai, logotipai, techninés Zinios, technologija, patentuo-
ta informacija ir visos kitos intelektinés nuosavybés teisés priklauso tik bendrovei
Alvimedica. Dél bet kokio neleistino ar netinkamo intelektinés nuosavybés nau-
dojimo ar su gaminiu susijusio atbulinio projektavimo Alvimedica pasilieka teise

LATVISKI

ALVIGUIDE™ BLUE PLUS INTERVENCES KARDIOLOGIJAS VADITAJKATETRS

IERICES APRAKSTS

Alviguide™ Blue Plus intervences kardiologijas vaditajkatetrs ir vienreizlietojams
izstradajums, kas ar lielo lumenu dazadam anatomijam nodrosina optimalu dub-
L&josu atbalstu un kontroli. Katetrs ir izstradats, lai nodrosinatu celu terapeitisku
un diagnostisku ieri¢u ievadidanai. Katetrs ir pieejams dazados izméros (5F, 6F, 7F
un 8F) ar katetra garumu 100 cm.



2 Alvi
PIEGADASANAS VEIDS

Alviguide™ Blue Plus intervences kardiologijas vaditajkatetram katra iepakojuma
karba ir viena lietoSanas instrukcija.

Sterils: STierice ir sterilizéta ar etiléna oksidu.
Vienreizlietojama: ST ierice paredzéta tikai vienreizégjai lietoSanai.

Nedrikst sterilizét atkartoti. Nelietojiet, ja iepakojums ir atvérts vai bojats.

INDIKACIJAS
Alviguide™ Blue Plus intervences kardiologijas vaditajkatetrs ir paredzéts, lai sirds
asinsvadu sistéma intravaskulari ievaditu intervences/diagnostikas ierices.

KONTRINDIKACIJAS
Katetrus nedrikst izvadit cauri sintétiskiem asinsvadu transplantatiem.

BRIDINAJUMI/PIESARDZIBAS PASAKUMI

e lzstradajumu drikst izmantot tikai pieredz&jusi arsti, kuri ir atbilstosi apmaciti
izmantot perkutanas koronaras intervences metodes.

e Proceduru drikst veikt tikai slimnicas, kur iesp&jamu ievainojumus radosu vai
dzivibu apdraudosu komplikaciju gadijuma atri var veikt arkartas koronaras
artérijas implantacijas operaciju ar maksligo asinsriti.

¢ lzstradajumu nedrikst lietot, ja sterild iepakojuma viengabalainiba ir bojata vai
ja ierice izskatas bojata.

e Pirms izstradajuma lietoSanas un procediras saksanas ripigi izlasiet visu lie-
tosanas instrukciju..

¢ |zstradajumu nedrikst lietot péc deriguma termina beigam.

e lzstradajumu nedrikst atkartoti lietot, atkartoti apstradat vai atkartoti sterili-
z&t. Tas var bojat izstradajuma veiktspéju. Izstradajums var neizturét atkar-
totas lietoSanas slodzi. Biologiskajiem materialiem paklauto katetra kompo-
nentu tiriSana vai atkartota apstrade atkartotas lietoSanas laika pacientam var
radit nevélamas blakusparadibas.

« lpasijauzmanas, lai nebojatu asinsvada sieninas, caur kuram katetrs tiek izva-
dits, vaditajkatetra izméra un relativa stingruma dél. Pirms lietoSanas apskatit
vaditajkatetru, lai parliecinatos, ka ta izmérs, forma un stavoklis ir pieméroti
veicamajai procedarai.

¢ Nedrikst lietot ar kontrastvielam etiodolu vai lipiodolu.

¢ Nedrikst paklaut organisku $kidinataju iedarbibai.

* lIzsekojamibas dél pirms iepakojuma utilizéSanas ieteicams nonemt noplésa-
mo etiketi.

¢ Ja manipulacijas laika tiek novérota izteikta pretestiba, partraukt proceddru
un pirms turpinasanas noteikt pretestibas iemeslu. Ja pretestibas iemeslu nav
iesp&jams noteikt, izvilkt katetru.

¢ Vaditajkatetra virziSana uz priekSu, darbs ar to un izvilkSana vienmér javeic
fluroskopiskas vizualizacijas kontrolé.

e Vaditajkatetra apvalka lietotajs nedrikst izdurt sanu caurumus. Vaditajkatetra
apvalka pardursana ar slimnicas instrumentiem var izraisit trombogenézi vai
apvalka viengabalainibas darbibas kladu.

¢ Pirms lietoSanas apskatiet katetru, lai parliecinatos, ka tas funkcioné atbilsto-
$i, un nodrosinatu, ka ta izmérs un forma ir pieméroti noteiktajai procedarai,
kura izmantos katetru.

e Lietojot So ierici, indicéta atbilstoSu antikoagulantu lietoSana.

¢ Péc lietosanas izstradajumam ir potenciala biologiska bistamiba. Darbs ar iz-
straddjumiem un to utilizacija javeic saskana ar pienemto medicinas praksi, pie-
meérojamajiem vietéjiem likumiem un regulam un ta nav uznémuma Alvimedica
atbildiba.

IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS/KOMPLIKACIJAS
¢ Papildu intervence (perkutana/kirurgiska).
¢ Gaisa embolija.

e Aritmija.

¢ Veselas tunica intima bojajums.

¢ Atslanosanas.

¢ Embolija.

¢ Asinsizplidums/hematoma.

¢ Infekcija.

* Miokarda infarkts.

¢ Miokarda isémija.

¢ Insults.

¢ Tromboze.

¢ Koronaras artérijas pilniga blokésana.

¢ Asinsvadu spazma.



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Iznemt vaditajkatetru no iepakojuma.

2. Iznemot no iepakojuma, apskatit vaditajkatetru, lai parliecinatos, ka tas nav
bojats.

Piezime. Ja vaditdjkatetrs ir bojats, to nedrikst lietot. Ja ir konstatéti bojajumi,

nomaintt ar nebojatu vaditajkatetru.

3. Pirms lietoSanas izskalot vaditajkatetra lmenu ar fiziologisko Skidumu, kam
pievienots heparins.

4. Vaditajkatetru ievadit asinsvadu sistéma, izmantojot katetra ievaditaju un vadi-
tajstigu, ka arf izvéléto asinsvada ievadiSsanas metodi.

5. Izmantojot fluoroskopisku vizualizaciju, katetru un vaditajstigu kopa virzit uz
izvéléto asinsvadu sistémas vietu.

6. Uzstadit pie vaditajkatetra pieslégvietas pievienotu nepartrauktu skalosanu un
fiziologisko Skidumu, kam pievienots heparins. Starp vaditajkatetru un jebkuru
caur to izvaditu intraluminalu ierici ieteicams uzturét nepartrauktu skalosanu
ar fiziologisko $kidumu, kam pievienots heparins.

7. Diagnostikas vaditajstiga jaiznem, lai ievaditu kontrastvielu vai citas intravas-
kularas ierices.

GARANTIJAS NOTEIKUMI

Alvimedica garanté, ka ST instrumenta izstradasana un razosana ievérota saprati-
ga uzmaniba. Ta ka cilvékiem ir biologiskas atSkiribas, neviens izstradajums nav
100 % iedarbigs visos gadijumos. Tadél un, ta ka uznémums Alvimedica nekon-
trolé apstaklus, kados izstradajums tiek lietots péc pardosanas, pacientu atlasi
un lietoSanas metodes, uznémums Alvimedica noliedz visas garantijas attiectba
uz produktu, tieSas vai netiesas, tostarp bez ierobeZojuma, par ta pardosanu un
piemérotibu noteiktam mérkim.

Uznémums Alvimedica nav tiesi vai netiesi atbildigs par jebkadiem savainojumiem
vai bojajumiem, vai zaud&jumu jebkurai personai, kas izriet no nepareizas izstra-
dajuma lietoSanas, ka art uznémums Alvimedica nav atbildigs un saistits, tiesi vai
netiesi, ar jebkuriem savainojumiem, bojajumiem vai zaud&jumiem, kas var ras-
ties no atkartotas izmanto$anas vai atkartotas sterilizacijas.

INTELEKTUALA TPASUMA AIZSARDZIBA

Visas $T izstradajuma precu zimes, logotipi, izgudrojumi, tehnologiskas kompe-
tences, tehnologija, patentéta informacija un citas intelektuala ipasuma tiesibas
pieder tikai uznémumam Alvimedica. Uznémums Alvimedica patur visas tiesibas
pieprasit, iestdzet, meklét atbalstu pirmstiesu iestadés, ja ir parkaptas tiesibas,
par jebkuru neatlautu vai launpratigu intelektuala ipasuma izmantosanu, ka arf
saistita izstradajuma apgrieztu inZenierizpéti.
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