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Prescription only-device restricted to
use by or on order of a physician.

Caution.

Consult instructions for use.
Sterilized with Ethylene Oxide.

Keep between 10-40°C.

Keep away from sunlight.
Keep dry.
Do not reuse.

Do not resterilize.
Do not use if package is damaged.

Contents

Diameter
Balloon Length

Compatible Guidewire Diameter
Minimum Guiding Catheter Size
Rated Burst Pressure
Catalogue Number

Batch Code

Date of Manufacture

Use by

Manufacturer

Authorised Representative in the
European Community

www.alvimedica.com

INSTRUCTION FOR USE
DESCRIPTION
INDICATIONS
CONTRAINDICATIONS
WARNINGS / PRECAUTIONS
ADVERSE EFFECTS / COMPLICATIONS
INSTRUCTIONS FOR USE

A.Selecting the right size

B. Preparation

C. Insertion

D. Removal
TERMS OF WARRANTY
LIMITATION OF LIABILITY
INTELLECTUAL PROPERTY PROTECTION

C€..

Alvimedica Tibbi Uriinler San. ve Dis Tic. A.S.
“ Istanbul Trakya Serbest Bolgesi,
Ferhatpasa SB Mahallesi Atatlirk Bulvari No:16
34540 Catalca Istanbul / TURKIYE
T:+90 212 786 60 80 pbx F: +90 212 786 60 90
info@alvimedica.com

Alvimedica Medical Technologies France
m Immeuble Neos 14 avenue de L'Europe

77144 Montevrain | FRANCE

T:+33160428858/59 F:+33160428854

C7Alvimedica




INVADER™ PTCA BALLOON COMPLIANCE TABLE

Pressure

(ba) 125 150 200 225 250
5.0 117 137 1.88 203 240
6.0 120 140 192 209 246
7.0 122 145 197 215 251
8ONP 124 1.48 201 221 256
9.0 127 152 204 226 260
100 1.30 155 207 230 263
110 133 158 210 233 266
120 136 1.61 212 237 268
130 140 1.64 215 240 271
140 143 167 218 243 274
150  1.47 171 221 247 277

16.0RBP 1.51 1.75 224 250 2.80
17.0 1.55 1.79 228 254 284
18.0 1.59 1.83 231 2.57 2.87
19.0 1.65 1.88 235 261 2.90
20.0 1.73 1.92 239 264 294

Diameter (mm)

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

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

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

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

3.75
3.47
3.57
3.66
3.74
3.80
3.85
3.90
3.93
3.96
3.99
4.02
4.05
4.08
4.11
413
4.15

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

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

5.00
4.64
4.79
4.91

5.02
5.11

5.18
5.24
5.30
5.34
5.39
5.42
5.47
5.51

5.54
5.57
5.61
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ENGLISH SRPSKI owyle
NP > Nominal Pressure NP > Nazivni pritisak NP < Jlirogs liiud
RBP > Ratfed Bursting Pressure RBP > Nazivni pritisak pucanja RBP < Jliags jlovasl jLaivd
TURKCE SVENSKA OTHER LANGUAGES REFERENCES
NP Nominal Basing NP > Nominellt tryck
RBP Minimum Patlama Basinci RBP > Nominellt sprang tryck ENGLISH * INVADER™ PTCA balloon compliance table
* pressure (bar) | diameter (mm)

FRANCAIS PYCCKUN TURKISH *INVADER™ PTCA balonu uyum tablosu

- - * basing (bar) | ¢ap (mm)
NP > Pression nominale NP > HomuHanbHoe faBneHune -

FRENCH *Tableau de compatibilité du ballonnet
RBP > Pression minimum d‘éclatement RBP > PacueTHoe jaBneHue pa3pbisa , JACTPINVADER™
pression (bar) | diamétre (mm)
R * INVADER™ PTCA-Ballon Compliance-Tabelle

DEUTSCH POLSKI * Druck (bar) | Durchmesser (mm)
NP > Nenndruck NP > Cisnienie nominalne DUTCH *Nalevingstabel INVADER™ PTCA ballon

- *druk (bar) | diameter (mm)

< . R .
RBP Nominaler Berstdruck RBP > Nominalne ci$nienie rozrywajace S +Tabla de distensibilcad del balén para ACTP INVADER™
* presién (bar) | diametro (mm)

NEDERLANDS ROMANA ITALIAN *Tabella di conformita del palloncino INVADER™ PTCA

) . A * pressione (bar) | di
NP > Nominale Druk NP > Presiunea nominala e o ()

RBP > Presiunea calculata de explozie

MAKEZJOHCKU
NP > HoMmwuHaneH NpuTUCOK

RBP > HomuHaneH npuTUCOK Ha NyKatbe

BbJITAPCKU
NP > HomwuHanHo HanAraHe

RBP > HomuHanHo HanAraHe Ha paskbcBaHe

EAAHNIKA
NP > OVOMaOTIKA Tieon

RBP > OvopaoTikn mieon dtappnéng

RBP > Nominale Barstdruk

ESPANOL

NP > Presion normal

RBP > Presion de Estallido Calculada
ITALIANO

NP > Pressione nominale

RBP > Pressione nominale di scoppio
PORTUGUES

NP > Press@o normal

RBP > Pressdo de ruptura nominal
MAGYAR

NP > Névleges nyomds

SLOVENCINA
NP > Nominalny tlak

RBP > Névleges robbandsi nyomas RBP > Menovity tlak roztrhnutia
HRVATSKI &L

NP > Nazivni tlak NP > EIEES

RBP > Nazivni tlak pucanja RBP > EUEBREES
BOSANSKI B4:E

NP > Nominalni pritisak NP > [FUES

RBP > Minimailni pritisak pucanja RBP > TEMRHEYIEE

CESTINA BAHASA INDONESIA

NP > Jmenovity tlak NP > Tekanan Nominal

RBP > Jmenovity tiak roztrzeni RBP > Tingkat Tekanan Ledak
DANSK Aoyl
NP Nominelt Tryk NP < Xl el

RBP Nominelt Spraengningstryk RBP < L owXl lnai¥l i

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

HUNGARIAN  * INVADER™ PTCA ballon, egyezéségi tablazat
* nyomas (bar) | 4tméré (mm)

CROATIAN *Tablica sukladnosti za PTCA balon INVADER™

* tlak (bar) | promjer (mm)

BOSNIAN * INVADER™ PTKA balon tabela uskladenosti
* pritisak (bar) | pre¢nik (mm)
CZECH *Tabulka pfipustnych hodnot pro balénkovy katétr
INVADER™ PTCA
* tlak (bar) | pramér (mm)

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

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

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

RUSSIAN *Tabnuua cootseTcTBuA 6annoHos ansa YTKA INVADER™
* naenexve (6ap) | anametp (Mm)

POLISH *Tabela zgodnosci balonika INVADER™ PTCA
*cisnienie (bar) | érednica (mm)

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

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

BULGARIAN  * Tabnuua 3a cboTBeTCTBME Ha 6anoH 3a PTCA INVADER™
* HanaraHe (bar) | anameTbp (Mm)

GREEK * Mivakag diatacipétntag praloviov INVADER™ PTCA
*riigon (bar) | Siapetpog (mm)

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

CHINESE * INVADER™ PTCA kA& &
*EH (B)| EfZ (mm)

* INVADER™ PICA /\)b— 38D T —FIVDIAV T
SATVR
*EA N—IL) | ER (mm)

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

JAPANESE

ARABIC Goray il S5l gLy Jiles Jgan ¥
™INVADER _t aLoulf

(ko) o | (L) boin *

FARSI INVADER™ PTCA gLy cudsblas Joas *

(rostes) s | (L) Ls *
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ENGLISH

INVADER™ PTCA BALLOON DILATATION CATHETER
HYDROPHILIC-COATED PTCA BALLOON DILATATION CATHETER

DESCRIPTION

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

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

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

Our  baloon  Gudng  Nomnal G
Diameter Length (mm) Catheter (bar) Pressure
(mm) Compatibility ID (bar)
125§ Oas 8 16
R T R AL
200 556" Sosy ™ 86
25 o5 Gosay & 16
260 55055054 oose) 8 16
275 3o'263.04 oose) & 16
300 G oobe) 18
33 ggaga dosn 816
30 o8 aga " oosey 8 18
375 geaga dosn 816
400 S8 aga " Sosey 816
4% 8a T Sose 88
5,00 10121520 gUAMT g 16
INDICATIONS

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

« Patients should be eligible for coronary bypass surgery.

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

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

> recurrent symptoms;

> progressive coronary artery disease;

> stenosis or obstruction in bypass grafts.

CONTRAINDICATIONS

The INVADER™ PTCA Balloon Dilatation Catheter is contraindicated in
patients:

« who are not eligible for coronary bypass surgery:

* who have fully obstructed coronary arteries;

* who have diffuse lesions;

* who have severe stenosis of the left main coronary artery.

WARNINGS / PRECAUTIONS

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

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

Use diluted contrast material only.

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

Check the packaging for any damage.

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

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

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

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

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

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

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

Do not use the contrast materials Ethiodol or Lipiodol.

Do not expose the insertion systfem to organic solvents (i.e. alcohol, etc.)

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

ADVERSE EFFECTS / COMPLICATIONS

« Dissection of the coronary artery

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

Unstable angina

Acute myocardial infarction

Restenosis of the dilated artery

Spasm of the coronary artery

Arthythmias, including ventricular fibrillation

Hemorthage and hematoma

Drug reactions, allergic reaction to contrast material
Hypertension - hypotension

Infection

Arteriovenous fistula

Embolism

Death

Urgent coronary artery bypass graft surgery

Renal failure

INSTRUCTIONS FOR USE

Auxiliary material (not included in the package)

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

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

- Inflation device

- Infroducer sheath

a. Selecting the right size

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

2 Alvi
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. Preparation
Prepare an inflation solution of a 1:1 mixture of contrast material and
sterile saline solution.
Fill @ 20 cc syringe with approximately 10 cc of the saline solution.
Place a needle on the syringe and then carefully insert the needle
through the distal tip of the catheter and flush the guidewire lumen.
Attach a sfopcock to the hub of the INVADER™ PTCA Balloon Dilatation
Catheter.
Attach the syringe fo the stopcock and then hold the syringe vertically so
that its plunger is at the fop. Pull the plunger and purge the balloon of air.
Apply a vacuum using the syringe for 15-20 seconds and make sure
that no air bubbles pass through the diluted contrast material.
Carefully stop vacuuming.
Repeat the process if required.
Exert negative pressure and then switch off the stopcock.
Make sure that no air enters the system; attach the inflation device to
the catheter. Switch on the stopcock, inflate the balloon to nominal
pressure and then check the integrity of the INVADER™ PTCA Balloon
Dilatation Catheter.
Exert negative pressure and then swifch off the stopcock.

Insertion

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

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

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

o

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

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

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

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

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

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

d. Removal

Loosen the hemostatic valve of the Y-connector.

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

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

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

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

TERMS OF THE WARRANTY

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

LIMITATION OF LIABILITY

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

INTELLECTUAL PROPERTY PROTECTION

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

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

Note: Please refer o page 2

JRKCE

INVADER™ PTCA BALON DiLATASYON KATETERI
HIDROFiLIK KAPLI PTCA BALON DiLATASYON KATETERI

TANIM

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

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

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

s v M Nt e
(mm) Uyumluluk ID’si  (bar) Basinci (bar)
% AT 4
SR
A (R
225 8101215 S,Fogéé)mm/ a %
250 5006'50,3 oosey 8 16
275 505555 ogse) & 16
30 55/%5'%/5 aosen 8 16
n BEES S o,
o BEED SLET .
375 2ibsa Y oo 8 16
o BEED Sh .
o BRED EE o
500 10,12 15,20 gfogéf‘]mm/ 8 16

ENDIKASYONLAR

INVADER™ PTCA Balon Dilatasyon Kateteri, miyokard perfizyonunu artir-
mak icin baypas graft veya koroner arterdeki stenozlann dilatasyonu
amaciyla kullanimak Gzere tasarlanmuistir.

Hastalar, koroner baypas cerrahisi igin uygun olmalidir.

Bir PTCA kateteri kullanilarak dilate edilebilen tek arteri etkileyen kalsifiye
olmamis aterosklerotik lezyonlarnn bulundugu hastalarda endikedir.
Bu prosedUr aynca, goklu arter hastaligi olan bazi hastalarda ve
aort-koroner baypas graft gegirmis olmakia birlikte hala asagidaki
durumian sergileyen hastalarda da endike olabilir:

> tekrarlayan semptomiar;

> progresif koroner arter hastaligr;

> baypas graftinda stenoz veya tikaniklik.

KONTRENDIKASYONLAR

INVADER™ PTCA Balon Dilatasyon Kateteri asagida belirtilen hastalarda
kontrendikedir:

* Koroner baypas cerranhisi icin uygun olmayan hastalar;

« Koroner arterleri tamamen fikali olan hastalar;

« Diffliz lezyonlan olan hastalar;

« Sol ana koroner arterin siddetli stenozunun oldugu hastalar.

2 Alvi

UYARILAR / ONLEMLER

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

Kateteri soguk, kuru ve karanlik bir yerde saklayin.

Kateteri ambalaj Uzerine basili son kullanma tarihinden sonra
kullanmayin.

Sadece seyreltimis konfrast madde kullanin.

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

Balonu sisirirken Kullanma Talimatlannda belirtilen nominal patlama
basincini asmayin.

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

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

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

Y konnektérinun hemostatik adaptérind sikmayin ¢lnkd bu midahale
safti sikigtrarak balonun sismesini ve sénmesini engelleyebilir
Kateter viicuda yerlestiriidikten sonra yapilacak tum prosedurler
yuksek kaliteli floroskopi altinda ydritiimelidir. Balon vakum alfinda
tamamen séndUriimedigi middetce kateteri asla gekmeyin veya
itrneyin. ProsedUr sirasinda herhangi bir direngle karsilasirsaniz, durun
ve nedenini belilemeye calisin. Ardindan, proksimal saft Uzerinde
dugumlenme olusmasini engellemek igin balon kateteri yavas yavag
ilerletin. Eger nedeni belireyemezseniz, tim sistemi gikartin.

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

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

ADVERS ETKILER / KOMPLIKASYONLAR

Koroner arter disseksiyonu

Koroner arterin yirilmasi, perforasyonu veya hasar
Koroner arterin veya baypas graftinin tam tikanikigi
Koroner arter frombozu

Stabil olmayan anjina

Akut miyokard enfarktUsu

Dilate arterin tekrar stenozu

Koroner arfer spazmi

Ventrikller fibrilasyon da dahil aritmiler

Hemoraiji ve hematom

llag reaksiyonlan, kontrast maddeye karsi alerjik reaksiyon
Hipertansiyon - hipotansiyon

Enfeksiyon

Arteriyovendz fistll

Emboli

¢ Olum

Acil koroner arter baypas graft cerrahisi

Bobrek yetmezligi

KULLANMA TALIMATLARI

Yardimel (ar jda yer yan)

- 5F (1,422 mm) veya daha blyik capta kilavuz kateter(ler)
- Snngalar

- 0,0141in¢ (0,356 mm) veya daha kiigik capta kiavuz teller
- Sisime cihazi

- Girig aparati kilifi

a. Dogru éi¢inin segilmesi

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



b. Hazirlik

* 1:1 oraninda kontrast madde ve steril salin gozeltisi kansimi sekiinde:
bir sisime gozeltisi hazrayin,

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

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

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

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

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

* Vakumlamay! dikkatlice durdurun.

* Gerekirse islemi tekrar edin.

* Negatif basin¢ uygulayarak G¢ yollu vanayr kapatin,

« Sisteme hava girmediginden emin olun; sisiime cihazini katetere
baglayin. Uc yollu vanay! agin, balonu nominal basinca kadar sisirin
ve ardindan INVADER™ PTCA Balon Dilatasyon Kateterinin bUtunligunt
kontrol edin.

* Negatif basing uygulayarak Gg yollu vanayr kapatin,

c. Yerlestirme

Bir hemostatik vana kullanarak, Y konnektérind halihazrda femoral
artere yerlestiriimis olan kiavuz katetere baglayin.

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

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

Kilavuz telin arka ucunu, kateterin distal ucundan gegirin ve bunu
katetere baglayin. Kilavuz telin arka ucu, kateterin distal ucunun yak-
lask 27 cm yakinindan disan gikacakdir.

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

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

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

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

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

d. Cikartma

* Y konnektérin hemostatik vanasini gevsetin.

* Hemostatik vanayi ve kilavuz feli bir elinizle, kateterin saftini diger elinizie
tutun.

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

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

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

GARANTI SARTLARI

Alvimedica, bu Urinun her bileseninin isgilik veya malzeme kusuru
olmadan Urefildigini, ambalajlandigin, test edildigini ve sterilize edil-
digini garanti eder. Her Griin ambalajlanmadan énce test edilmistir.
Avimedica, yetkili bir baglayict yargi otoritesinin karan Uzerine Uretfim veya
ambalajlama kusuru/ kusurlan olan her Urind yenisi ile degistirecekdir.
Bireyler arasindaki biyolojik farkliikiar nedeniyle, higbir Grin her vakada

%100 etkili degildir. Dolayisiyla, ve Alvimedica’nin Urdndn satis sonrasi
kullanim kosullanni, hasta segimini ve uygulama yontemlerini kontrol
edememesi nedeniyle. Alvimedica sinrlama olmaksizin, pazaranabilifik
ve 6zel bir amaca uyum da dahil olmak Uzere acikga veya Uzeri kapall
olarak ifade edilen Uranle ilgili tim garantileri reddeder. Alvimedica,
Urindn kullanimi sonucunda insanlarda meydana gelebilecek yara-
lanmalar veya hasarlar veya kayiplar konusunda higbir dolayl veya
dogrudan sorumlulugu kabul etmez ve Alvimedica, tekrar kullanim veya
tekrar sterilizasyondan kaynaklanabilecek higbir yaralanma, hasar veya
kayiptan dogrudan veya dolayli olarak sorumlu degildir.

SORUMLULUK SINIRLAMASI

Alvimedica, higbir durumda bu Kullanma Talimatiarnda bahsedilen
herhangi bir dnlemin, uyarinin ve/veya énerinin ihlali de dahil olmak tzere
bu Kullanma Talimatiannin herhangi bir ihlalinden dogan, herhangi bir
6zel, bagll, dolayl, yan, kaza sonucu veya cezai hasar veya kar kaybi
veya beklenen tasarrufian saglayamama veya herhangi bir baska tirde
ticar veya ekonomik kayiptan sorumiu olmayacaktr.

FiKRI MULKIVET HAKLARI

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

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

Not: Litfen sayfa 2'ye bakiniz
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FRANCAIS

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

DESCRIPTION

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

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

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

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

Le cathéter de dilatation & ballonnet dACTP INVADER™ est destiné d dila-
fer les sténoses dans les artéres coronaires ou les pontages coronariens,
afin daugmenter la perfusion myocardique.

* Les patients doivent étre éligibles pour un pontage coronarien.

* Indiqué pour les patients présentant des Iésions athérosclérotiques
non-calcifiées d'une seule artere pouvant étre dilatées a l'aide d'un
cathéter dACTR

Cette procédure peut également étre indiquée chez certains patients
présentant une Iésion de plusieurs artéres et chez les patients ayant
subi un pontage entre I'aorte et lartére coronaire mais présentant
encore :

> des symptémes récurrents ;

> une maladie progressive de lartére coronaire ;

> une sténose ou obstruction dans les pontages coronariens.



CONTRE-INDICATIONS

Le cathéter de dilatation & ballonnet dACTP INVADER™ est contre-

indiqué chez les patients :

* qui ne sont pas éligibles pour un pontage coronarien ;

* qui présentent des artéres entierement bouchées ;

* qui présentent des Iésions diffuses ;

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

AVERTISSEMENTS/PRECAUTIONS

Le cathéter de dilatation & ballonnet d'ACTP INVADER™ est congu
exclusivement pour usage unique, sa réutilisation est déconseiliée.
Ne poas le restériliser.

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

Utiliser uniquement du produit de contraste dilué.

Ne pas utiliser d'air ou tout autre gaz pour gonfler le ballonnet.
Veérifier que l'emballage n'est pas endommageé.

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

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

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

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

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

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

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

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

Ne pas utiliser les produits de contraste Ethiodol ou Lipiodol.

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

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

EFFETS INDESIRABLES / COMPLICATIONS

« Dissection de l'artére coronaire

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

Angor instable

Infarctus aigu du myocarde

Resténose de lartére dilatée

Spasme de lartere coronaire

Arythmie, y compris fibrillation ventriculaire

Hémorragie et hématome

Réactions médicamenteuses, réaction allergique au produit de
confraste

Hypertension - hypotension

Infection

Fistule artério-veineuse

Embolie

Déces

Pontage corto-coronarien en urgence

Insuffisance rénale
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INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Matériel auxiliaire (non compris dans 'emballage)

- Cathéter(s)-guide(s) de 5F de diamétre (1,422 mm) ou plus

- Seringues

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

- Gaine de lintroducteur

a. Choix de la taille adaptée

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

b. Préparation

« Préparer une solution dinfiation dun mélange 1:1 de produit de
contraste et de solution saline stérile.

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

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

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

Cesser prudemment la dépression.

Recommencer le processus au besoin.

Exercer une pression négative et fermer le robinet.

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

Exercer une pression négative et fermer le robinet.

o

Insertion

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

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

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

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

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

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

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

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

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

d. Retrait

* Desserrer la vanne hémostatique du connecteur en Y.

« Tenir la vanne hémostatique et le fil-guide d'une main et la tige du
cathéter de lautre.
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« Enmaintenant le fil-guide immobile afin de conserver sa position dans
I'artére coronaire, refirer le cathéter de dilatation du cathéter-guide.

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

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

CONDITIONS DE GARANTIE

Avimedica garantit que chacun des composants de ce produit a été
fabriqué, emballé, testé et stérilisé sans aucun défaut de fabrication
et de matériaux. Chaque produit a été testé avant d'étre emballé.
Alvimedica remplacera tout produit présentant un défaut de fabri-
cation ou d'emballage par un produit neuf sur décision d'une auto-
1ité judiciaire compétente. En raison des variations biologiques d'une
personne & l'autre, aucun produit n'est efficace & 100 % dans tous les
cas. Par conséquent, Alvimedica n‘ayant aucun moyen de controler les
conditions dans lesquelles le produit est utilisé apres sa vente, la sélec-
tion des patients et les méthodes d'application, Alvimedica décline
toute garantie concernant le produit, expresse ou facite, y compris,
sans limitation, la garantie de qualité marchande et d'adéquation
pour une utilisation spécifique. Alvimedica n'est pas responsable,
directement ou indirectement, en cas de blessure, de dommage ou
de perte dune personne résultant de Iutilisation du produit, et ne peut
éfre tenue pour responsable, directement ou indirectement, en cas
de blessure, de préjudice ou de perte résultant de la réutilisation ou
de la restérilisation du produit.

LIMITE DE RESPONSABILITE

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

PROTECTION DE LA PROPRIETE INTELLECTUELLE

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

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

Remarque : Consulfer la page 2



DEUTSCH

INVADER™ PTCA-BALLONDILATATIONSKATHETER
HYDROPHIL BESCHICHTETER PTCA-BALLONDILATATIONSKATHETER

BESCHREIBUNG

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

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

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

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

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

* Patienten missen flr eine koronare Bypass-OP infrage kormmen.

* Angezeigt fur Patienten mit nicht verkalkten, atherosklerotischen
Lasionen einer einzelnen Arterie, die mithilfe eines PTCA-Katheters
dilatiert werden kénnen.

 Dieses Verfahren kann auch fur bestimmte Patienten angezeigt sein,
die Erkrankungen in mehreren Arterien aufweisen, sowie bei Patienten,
die einer Koronararterienbypass-Operation unterzogen worden sind,
aber weiterhin:
> wiederkehrende Symptome aufweisen;
> unter fortschreitender koronarer Herzkrankheit leiden;
> Stenosen oder Obstruktionen im Bypass-Transplantat aufweisen.

GEGENANZEIGEN

Der INVADER™ PTCA-Ballondilatationskatheter ist kontraindiziert bei
Patienten:

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

« die vollstandig verschlossene Herzkranzarterien haben;

« die diffuse Lasionen aufweisen;

+ die eine schwere Stenose der linken Hauptkoronararterie aufweisen.

WARNHINWEISE / VORSICHTSMASSNAHMEN

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

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

Ausschlielich verdinntes Kontrastmiftel verwenden.

Keine Luft oder anderen Gase zum Aufblasen des Ballons verwenden.
Die Verpackung auf Schéden untersuchen.

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

Der Einsafz einer Inflationsvorrichtung mit eingebauter Druckanzeige
wird empfohlen.

Der Durchmesser des inflatierten Ballons sollte den Durchmesser pro-
ximal und distal der Stenose nicht Gberschreiten.

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

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

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

Den hémostatischen Adapter am Y-Verbinder nicht festspannen, denn
dadurch kénnte der Schaff zusammengedriickt und die Inflation und
Deflation des Ballons behindert werden

Alle Verfahren, die ausgefihrt werden, nachdem der Katheter in den
Korper des Patienten eingeflhrt worden ist, haben unter hochwertiger
fluoroskopischer Kontrolle zu erfolgen. Nie am Katheter ziehen oder
diesen schieben, wenn der Ballon nicht unter Einsatz von Vakuum vol-
standig entieert worden ist. Falls wahrend des Verfahrens auf Widerstand
gestoBen wird, muss angehalten und versucht werden, den Grund
ausfindig zu machen; anschlieBend den Ballon langsam wieder nach
vome schieben, um ein Abknicken am proximalen Schaft zu vermei-
den. Lésst sich der Grund nicht feststellen, das ganze System entfernen.
Die Kontrastmittel Ethiodol und Lipiodol durfen nicht verwendet
werden.

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

.

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

NEBENWIRKUNGEN / KOMPLIKATIONEN

« Dissektion der Koronararterie

Riss, Perforation oder Beschadigung der Koronararterie
Komplette Obstruktion von Koronararterie oder Bypass-Implantat
Thrombose der Koronararterie

Instabile Angina

Akuter Myokardinfarkt

Restenose des dilatierten Gefcikes

Spasmen der Koronararterie

Arhythmie, einschlieBlich Kammerflimmern

H&morrhagie und Hématom

Reaktionen auf Medikamente, allergische Reaktion auf Kontrastmittel
Hypertonie - Hypotonie

* Infektion

Arteriovendse Fistel

Embolie

* Tod

« Dringende Koronararterien-Bypass-Operation

Nierenversagen
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GEBRAUCHSANLEITUNG

Hilfsmaterialien (nicht in der Verpackung enthalten)

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

- Spritzen

- FUhrungsdréhte mit 0,014 " (0,356 mm) Durchmesser oder weniger
- Inflationsvorichtung

- EinfGhrhilse

a. Auswahl der richtigen GréBe

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

b. Vorbereitung

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

Eine 20 mi-Spritze mit ca. 10 ml Kochsalzidsung fullen.

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

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

Die Spritze an den Absperrthahn anschlieBen und diese dann vertikal
halten, sodass sich der Koloen oben befindet. Den Kolben aufziehen
und den Ballon entitiften.

Durch Anziehen mit der Spritze Uber 156-20 Sekunden ein Vakuum
anlegen und somit sicherstellen, dass keine Luftolasen durch das
verdinnte Konfrastmittel stromen.

Das Aspirieren vorsichtig beenden.

Falls erforderlich, den Vorgang wiederholen.

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

Einfdhren

Untfer Verwendung eines Hamostaseventils den Y-Verbinder an
den bereits in die Femoralarterie eingeflhrten Fhrungskatheter
anschlieBen.

Den Fuhrungsdraht (maximal 0,014 ", 0,356 mm) durch den
Fuhrungskatheter schieben, weiter nach vome schieben und anschlie-
Bend entsprechend Anforderung positionieren.

Das Hamostaseventil des Y-Verbinders behutsam am Flhrungsdraht
festspannen, um unabsichtliche Bewegungen des letzteren zu
verhindem.

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

[

'WARNHINWEIS: Kissing-Balloon: Prifversuche haben gezeigt, dass zwei
PTCA-Ballondilatationskatheter INVADER™ mit einem Durchmesser von
4 mm in 6F-Fuhrungskatheter (oder gréBer) eingefihrt werden kdnnen.

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

'WARNHINWEIS: Den INVADER™ PTCA-Ballondilatationskatheter nur
in deflatiettem und auf dem Fiihrungsdraht aufgesetztem Zustand
vorschieben.

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

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



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

d. Entfernen

 Das Hamostaseventil am Y-Verbinder lockem.

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

» Den Fuhrungsdraht fest in seiner Position in der Koronararterie halten,
wahrend der Dilatationskatheter vom Flhrungskatheter entfernt wird,

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

* Das Hémostaseventil am Y-Verbinder 6ffnen.
 Falls erforderlich einen weiteren INVADER™ PTCA-Ballondilata-
tionskatheter vorbereiten und den Dilatationsvorgang wiederholen.

GARANTIEBEDINGUNGEN

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

HAFTUNGSBEGRENZUNG

In keinem Fall haftet Alvimedica fUr jegliche Art von speziellen,
Folge-, indirekten, kollateralen oder zufdlligen Schaden sowie flr
Schadensersatzanspriiche, entgangenen Gewinn, Ausfall erwarteter
Einsparungen oder andere geschdftliche oder wirtschaftliche Verluste
jeder Art, die sich aus einem VerstoB gegen diese Gebrauchsanleitung
bzw. aus VerstéBen gegen VorsichtmaBnahmen, Wamhinweise und/oder
andere darin erwéhnte Empfehiungen ergeben.

SCHUTZ VON GEISTIGEM EIGENTUM

Markenzeichen, Logos, Erfindungen, Know-how, Technologie, geschlitzte
Informationen und anderes geistiges Eigentum an diesem Produkt geno-
ren allesamt einzig und allein Aivimedica. Alvimedica behdit sich das
Recht vor, im Falle von VerstdBen im Sinne von ungenehmigter oder
missbrauchlicher Verwendung von geistigem Eigentum oder Reverse
Engineering in Verbindung mit diesem Produkt, inre Anspriiche vor den
zusténdigen Justizoehdrden einzuklagen.

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

Hinweis: Siehe bitte Seite 2

NEDERLAN

INVADER™ PTCA BALLONDILATATIEKATHETER
PTCA BALLONDILATATIEKATHETER MET HYDROFIELE COATING

BESCHRIVING

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

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

Hieronder volgen het maatrooster en de kenmerken van het hulpmiddel:

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

Minimale
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INDICATIES

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

« Patiénten moeten in aanmerking komen voor een coronaire
bypassoperatie.

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

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

> terugkerende symptomen;

> progressieve aandoening van de kransslagader;

> sfenose of obstructie in bypass-tfransplantaten.
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CONTRA-INDICATIES

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

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

« die diffuse laesies hebben;

« die emstige stenose hebben van de linker hoofdkransslagader.

WAARSCHUWINGEN / VOORZORGSMAATREGELEN

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

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

Gebruik alleen verdund contrastmateriaal.

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

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

Het wordf aanbevolen een vulhulpmiddel met ingebouwde mano-
meter fe gebruiken.

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

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

Geef gepaste antistollings- en vasodilatatietherapie véor
katheterisatie.

De PTCA operatie mag alleen plaatsvinden in medische centra waar
in geval van emstige complicaties onmiddellik coronaire bypassope-
raties kunnen worden uitgevoerd.

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

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

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

* Het product kan na gebruik mogelik een biologisch gevaar vormen.
Het product moet worden gehanteerd en verwiiderd in overeenstem-
ming met aanvaarde medische praktiken en toepasselike plaatselike
wet- en regelgeving. Alvimedica is niet verantwoordelik voor de han-
tering en de verwijdering van het product na gebruik.

BIJWERKINGEN / COMPLICATIES

Dissectie van de kransslagader

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

Instabiele angina

Acuut myocardinfarct

Restenose van de gedilateerde slagader

Spasme van de kransslagader

Hartritmestoornissen, waaronder ventriculaire fibrillatie

Bloeding en hematoom

Reacties op geneesmiddelen, allergische reactie op contrastmiddel
Hypertensie - hypotensie

Infectie

Arterioveneuze fistel

Embolie

* Overliiden

Urgente coronaire bypass-fransplantaat-operatie

Nierfalen



GEBRUIKSINSTRUCTIES

Hulpmateriaal (niet in de verpakking i )

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

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

a. Keuze van de juiste maat

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

b. Voorbereiding

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

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

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

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

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

Stop het vacuumtrekken voorzichtig.

Herhaal het proces indien nodig.

Oefen negatieve druk uit en schakel daama de kraan uit.

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

Oefen negatieve druk uit en schakel daarmna de kraan uit.

o

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

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

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

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

* Draai de hemostatische kiep van de Y-connector niet e stevig vast,
want dan kan de doorstroming van contrastmateriaal door de vulo-
pening van de ballon worden verhinderd, waardoor de defiatie- en
inflatietiden van de ballon verlengd worden.

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

Opmerking: Het wordt aangeraden de geleidedraad en/of de ballonka-
theter in de laesie te houden totdat de dilatatie is voltooid. Variaties in

de viscositeit van het contfrastmateriaal kunnen de deflatie- en infla-
fietiiden beinvioeden.

Q

Verwijdering

Maak de hemostatische kiep van de Y-connector los.

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

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

Opmerking: Controleer fiidens het verwiideren de positie van de gelei-
dedraad door middel van fluoroscopie.

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

GARANTIEVOORWAARDEN

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

BEPERKTE AANSPRAKELIJKHEID

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

BESCHERMING VAN INTELLECTUEEL EIGENDOM

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

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

Opmerking: Zie pagina 2

2 Alvi

ESPANOL

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

DESCRIPCION

El catéter de dilatacién con baldn para ACTP INVADER™ es un catéter de
dilatacién con balén para angioplastia coronaria de intercambio répido
(RX), esterilizado con éxido de etileno (EO) y de un solo uso. El catéter
para ACTP INVADER™ de ALVIMEDICA ha sido disefiado para dilatar
lesiones aterosclerdticas estendticas en arterias coronarias o injertos
de revascularizacién (oypass).

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

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

Diametro

g)i:::l::m Longitud del interior minimo  Presion z’:ﬁr:,:m
(d::“t;alén balén (mm) sgr;uekl,cutéter (bar) (bar)
R
I T
G0 TIAT
s GRS SIS .
260 G303 oosé) 616
275 Goloea oos) S 16
30 Gl oose) 816
s BEE g o
o BEE Ehi o
o BRE™ g o
w  BEED ST .
o EEES T 6w
5,00 10,12, 15,20 gfogé‘}]mm/ 8 16
INDICACIONES

El catéter de dilatacion con balon para ACTP INVADER™ estd dise-
fiado para la diatacion de estenosis en arterias coronarias o injertos
de revascularizacion (bypass) con el objetivo de incrementar la per-
fusion miocdrdica.

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

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

Este procedimiento fambién puede estar indicado en deferminados
pacientes con enfermedad multivascular y en pacientes que se han
sometido a revascularizacién aortocoronaria quirdrgica pero aun
presentan:

> sinfomas recurrentes;
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> arteriopatia coronaria progresiva;
> estenosis u obstruccion en injertos de revascularizacion (bypass).

CONTRAINDICACIONES

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

* no idéneos para la revascularizacion coronaria quirdrgica;

« con arterias coronarias completamente obstruidas;

* que presentan lesiones difusas;

« con estenosis grave del tronco de la arferia coronaria izquierda.

ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES

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

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

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

Utilice Unicamente medio de contraste diluido.

No utilice aire ni ningn otro gas para inflar el baldn.

Compruebe que el embalaje no esté danado.

Al inflar el balén, no supere la presién de rotura nominal indicada
en las instrucciones de uso.

Se recomienda utilizar un dispositivo de inflado con manémetro
incorporado.

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

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

Administre un tratamiento anticoagulante y vasodilatador antes de
realizar el cateterismo.

La operacién de ACTP solo se puede redlizar en centfros médicos
capacitados para la ejecucion de operaciones de revascularizacion
coronaria quirdrgica de urgencia en caso de complicaciones graves.
No apriete el adaptador hemostdtico en el conector enY, ya que se
podria comprimir el eje e impedir el inflado y desinflado del balén.
Todos los procedimientos llevados a cabo después de que se haya
infroducido el catéter en el cuerpo se deben realizar mediante fluo-
roscopia de calidad. No tire del catéter ni lo empuje a menos que
el balén se haya desinflado por completo mediante vacio. Si se
detecta cualquier resistencia durante el procedimiento, simplemente
deténgase e infente identificar la causa del problema. A continua-
cién, avance gradualmente el catéfer con baldn para evitar que
el eje proximal se retuerza. Si no logra identificar la causa, refire
el sisterna completo.

No utilice los medios de contraste Etiodol o Lipiodol.

No exponga el sistema de introduccion a disolventes orgdnicos
(como el alcohol, etc.).

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

EFECTOS ADVERSOS / COMPLICACIONES

« Diseccion de la arteria coronaria

Desgarro, perforacién o darios en la arteria coronaria

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

Trombosis de la arteria coronaria

Angina inestable

Infarto de miocardio agudo

Reestenosis de la arteria dilatada

Espasmo de la arferia coronaria

Aritmias, incluida la fibrilacién ventricular

Hemorragia y hematoma

Reacciones a farmacos, reaccién alérgica al medio de contraste
Hipertension/hipotensiéon

Infeccion

Fistula arteriovenosa

Embolia

* Muerte
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* Revascularizacion coronaria quirdrgica (bypass) de urgencia
* Insuficiencia renal

INSTRUCCIONES PARA EL USO

Material auxiliar (no incluido en el paquete)

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

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

- Vaina infroductora

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

b. Preparacion

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

Liene una jeringa de 20 cm3 con aprox. 10 cm3 de solucién salina.
Coloque una aguja en la jeringa e inserte la aguja con cuidado en el
extremo distal del catéter; a continuacién, descargue su confenido
en el lumen de la guia.

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

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

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

Interrumpa el vacio de forma gradual.

Repita la operacion si es necesario.

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

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

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

o

.

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

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

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

* No apriete demasiado la vdalvula hemostdtica del conector en Y,
ya que podria impedir el paso del medio de contraste por el lumen
de inflado del balén, lo que prolongaria el tiempo de desinflado/
inflado del baldn.

Usando técnicas estandar de angioplastia, contintie con el procedi-
miento bajo control fluoroscdpico. Las marcas radiopacas facilitan
el posicionamiento correcto del baldn en la estenosis.
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Nota: es recomendable mantener la guia y/o el catéter con baldn en
la lesion hasta que se haya completado la dilatacion. Las variaciones
enla viscosidad del medio de contraste pueden repercutir en el fiempo
de desinflado/inflado.

d. Extraccién

Afloje la véivula hemostdtica del conector en Y.

Sujete la vélvula hemostdtica y la guia con una mano y el eje del
catéter con la otra.

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

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

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

CONDICIONES DE LA GARANTIA

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

LIMITACION DE LA RESPONSABILIDAD

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

PROTECCION DE LA PROPIEDAD INTELECTUAL

Todas las marcas comerciales, logotipos, invenciones, conocimientos,
ftecnologia, informacién exclusiva y cualquier ofro derecho de pro-
piedad infelectual de este producto pertenecen de forma exclusiva
a Avimedica. Alvimedica se reserva el derecho a demandar, llevar
a juicio y solicitar cualquier tipo de indemnizacién ante las autoridades
judiciales en caso de que se produzca un incumplimiento en rela-
cién con cualquier uso no auforizado o uso indebido de la propiedad
intelectual, o si se llevan a cabo précticas de ingenieria inversa en
relacién con este producto.

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

Nota: consulte la pagina 2.



ITALIANO

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

DESCRIZIONE

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

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

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

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

Diametro del DI minirr_|o_ P " Pl:sssione
patoncino_paloneine G romingle ormince
(mm) guida (bar)
2 Gl Ghe™ s e
[ A L I U
200 Glge ' Qb 86
205 G055 Ghey T & 6
250 055503 o) E 16
275 51%/%/5 aosn T & 16
30 505555 o) & 16
33 55 Gy 616
30 535 o) 616
375 55 Qs S 6
400 o8 afar ™ Gong) " 8 6
LT 22 - e R T
5,00 1012,15,20 g lA™™ 8 16
INDICAZIONI

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

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

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

> sinfomi ricorrenti;

> coronaropatia progressiva;

> stenosi od ostruzione negli innesti di bypass.

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

non idonei allintervento di bypass coronarico;

con arterie coronarie completamente ostruite;

con lesioni diffuse;

con sfenosi grave dell‘arteria coronaria principale sinistra.

AVVERTENZE / PRECAUZIONI

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

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

Usare esclusivamente un agente di contrasto diluito.

Non usare aria o alfri gas per gonfiare il palloncino.

Verificare che la confezione non sia danneggiata.

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

Impiegare un dispositivo di gonfiaggio dotato di manometro
incorporato.

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

Somministrare la terapia di anticoagulozione e vasodilatazione ade -
guata prima del cateterismo.

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

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

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

Non utilizzare gli agenti di contrasto Ethiodol o Lipiodol.

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

.

.

Dopo l'uso il prodotto potrebbe rappresentare un potenziale rischio
biologico. Il prodotfo deve essere manipolato e smaltito in conformita
alla pratica medica approvata e alle leggi e ai regolamenti locali
vigenti. Alvimedica non & responsabile della manipolazione e dello
smalfimento del prodotto dopo I'utilizzo.

EFFETTI AVVERSI / COMPLICANZE

Dissezione dell'arteria coronaria

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

Angina instabile

Infarto miocardico acuto

Restenosi dell‘arteria dilatata

Spasmo dell'arteria coronaria

Aritmie, compresa la fibrillazione ventricolare

Emorragia ed ematoma

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

Infezione

Fistola arferovenosa

Embolia

Decesso

Innesto di bypass coronarico d'urgenza

Insufficienza renale

ISTRUZIONI PER LUSO

Materiale ausiliario (non incluso nella confezione)

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

- Fili guida con un diametro di 0,014 pollici (0,356 mm) o inferiore
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- Dispositivo di gonfiaggio
- Guaina di infroduzione

a. Scelta della misura corretta

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

b. Preparazione

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

Riempire una siinga da 20 cc con circa 10 cc della soluzione salina.
Montare un ago sulla siinga, inserire con cautela lago nellestremitc
distale del catetere ed eseguire il lavaggio del lume del filo guida.
Collegare un rubinetto allattacco del catetere dilatatore a palloncino
INVADER™ PTCA.

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

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

Se necessario, ripetere il processo.

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

Esercitare pressione negativa, quindi chiudere il rubinetto.

Inserimento

Utilizzando una valvola emostatica, collegare il raccordo a 'Y al cate-
tere guida gia inserito nell'arteria femorale.

Introdurre il filo guida (massimo 0,014" (0,356 mm)) aftraverso il cate-
tere guida, avanzarlo e quindi posizionarlo come richiesto.
stingere delicatamente la valvola emostatica del raccordo a'Y sul
filo guida in modo da evitare qualsiasi movimento involontario di
quest‘ultimo.

Introdurre I'estremita posteriore dell filo guida nell'estremita diistale del
catetere e collegaria al catetere. Lestremita posteriore del filo guida
fuoriuscira a circa 27 cm in posizione prossimale rispetto all'estremita
distale del catetere.

o

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

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

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

Non stringere eccessivamente la valvola emostatica del raccordo
a, poiché si pofrebbe impedire il passaggio dell‘agente di confrasto
atfraverso il lume di gonfiaggio del palloncino, con conseguente
prolungamento del tempo di gonfiaggio/sgonfiaggio del palloncino
sfesso.

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

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

d. Rimozione

* Allenfare la valvola emostatica del raccordo a Y.

« Tenere la valvola emostatica e il filo guida con una mano e lo stelo
del catetere con I'altra.
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+ Tenendo il filo guida immobile per manteneme la posizione nell‘arteria
coronaria, estrarre il catetere dilatatore dal catetere guida.

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

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

TERMINI DI GARANZIA

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

LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA

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

TUTELA DELLA PROPRIETA INTELLETTUALE

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

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

Nota: si veda la pagina 2

PORTUGUES

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

DESCRIGAO

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

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

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

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

O cateter de dilatacdo por baldo para ACTP INVADER™ destina-se a ser
utilizado para dilatagdo de estenoses na artéria corondria ou revascu-
larizag&o do miocdrdio, a fim de aumentar a perfusdo miocdrdica.

« Os pacientes devem reunir os requisitos necessarios para cirurgia de
bypass corondrio.

« Eindicado para pacientes com lesdes aterosclerdticas néo calcifi-
cadas de uma Unica artéria, que possam ser dilatadas com cateter
de ACTR.

* Este procedimento fambém pode ser indicado para determinados
pacientes com doenca multiarterial e pacientes que tenham sido
submetidos a cirurgia de bypass aorto-corondrio mas que ainda
tenham:
> sintornas recorrentes;
> doenca arterial corondria progressiva;
> estenose ou obstrucdo em revascularizagdes do miocdrdio.
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CONTRA-INDICAGOES

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

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

com lesdes difusas;

com estenose grave no fronco da artéria corondria esquerda.

AVISOS / PRECAUGOES

+ O cateter de dilatagdo por balGo para ACTP INVADER™ foi conce-
bido para utilizagdo Unica. Néo é recomendada a sua reutilizagdo.
N&o reesterilize.

Guarde o cateter num local fresco, seco e escuro.

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

Utilize apenas material de contraste diluido.

N&o utilize ar ou outro gds para insuflar o baldo.

Verifique se a embalagem estd danificada.

Ao insuflar o bal@o, ndo exceda a pressdo de rutura nominal, con-
forme indicado nas Instrugdes de utilizagdo.

£ recomendada a utiizagao de um dispositivo de insuflagdo com
mandémetro incorporado.

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

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

Dé uma ferapia anticoagulante e vasodilatadora adequada antes
da cateterizagdo.

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

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

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

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

Nao exponha o sistema de introducdo a solventes organicos (ou seja,
dlcool, efc.)

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

EFEITOS ADVERSOS / COMPLICAGOES

Disseccdo da artéria corondria

* Laceragdo, perfuracdo ou lesGo da artéria corondria
Obstrucdo total da artéria corondria ou revascularizag&o
miocdrdica

Trombose da artéria corondria

Angina instével

Enfarte miocdrdico agudo

Restenose da artéria dilatada

Espasmo da artéria corondria

Arritmias, incluindo fibrilagdo ventricular

Hemorragia e hematoma

Reagoes a farmacos, reagdo alérgica ao meio de contraste
Hipertens@o - hipotensao

Infegao

Fistula arferiovenosa

Embolia

Morte

Cirurgia urgente de revascularizag@o do miocdrdio
Insuficiéncia renal



INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Material auxiliar (nGo incluido na embalagem)
Cateter(es)-guia com didmetro de 5F (1,422 mm) ou maior
- Seringas
- Fios-guia com didmetro 0,014 polegadas (0,356 mm) ou inferior
- Dispositivo de insuflag@o
- Bainha do infrodutor

a. Selegdo do tamanho correto

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

b. Preparagdo

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

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

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

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

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

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

Com muito cuidado, interompa a aspiragdo.

Repita o processo se for necessario.

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

Exerca pressdo negativa e feche a vdlvula reguladora.

o

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

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

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

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

* Ndo aperte excessivamente a vdlvula hemostdtica do conector
em Y, pois isso pode impedir a passagem do material de contraste
através do limen de insuflagdo do baldo e, consequentemente,
prolongar o tempo de desinsuflagcdo/insuflagdo do baldo.
Utilizando técnicas padronizadas de angioplastia, continue o proce-
dimento sob fluoroscopia. Marcadores radiopacos podem ajudar
a posicionar melhor o bal&o na esfenose.

Nota: Recomenda-se deixar ficar o fio-guia e/ou o cateter baldo na
lesGo atfé terminar a dilatagdo. As variacdes de viscosidade do mate-
rial de contraste podem afetar o tempo de desinsuflagao/insuflagdo.

Q

Remogao

Desaperte a véivula hemostdtica do conector em Y.

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

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

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

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

TERMOS DA GARANTIA

AAlvimedica garante que todos os componentes deste produto foram
fabricados, embalados, testados e esteriizados sem quaisquer defei-
tos de méo-de-obra ou de material. Cada produto foi festado antes
do respetivo acondicionamento. A Alvimedica substituird qualquer
produto com defeito(s) de fabrico ou de acondicionamento por um
produto novo mediante decisdo de uma autoridade judicial vinculativa
competente. Devido as varidveis biolégicas existentes entre os dife-
rentes individuos, nenhum produto € 100 % eficaz em todos os casos.
Por esse motivo, e dado que a Alvimedica nGo consegue confrolar
as condigdes de utilizagdo do produto apds venda, a selecdo de
pacientes e os métodos de aplicagdo. A Avimedica nega todas as
garantias expressas ou implicitas relativas ao produto incluindo, entre
outras, garantias de comercializagdo e adequagdo a uma finalidade
especifica. A Aivimedica n&o se responsabiliza, direta ou indirefamente,
por quaisquer lesdes, danos ou perdas pessoais resultantes da utilizagao
do produto; a Alvimedica fambém n&o se responsabiliza, direta ou
indiretamente, por quaisquer lesdes, danos ou perdas que possam
resultar da reutilizag@o ou reesterilizacdo do produto.

LIMITAGAO DE RESPONSABILIDADE

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

PROTECAO DA PROPRIEDADE INTELECTUAL

Todas as marcas registadas, logdtipos, invengoes, know-how, tecno-
logia, informagdes de propriedade e outros direitos de propriedade
intelectual deste produto pertencem exclusivamente a Alvimedica.
A Avimedica reserva-se o direito de exigir, processar e de procurar
recompensa perante as autoridades judiciais em caso de infracdo
relativa a qualquer uso nGo autorizado, abuso de propriedade intelec -
fual ou a préticas de engenharia inversa relacionadas com o produto.

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

Nota: Consulte a péagina 2
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MAGYAR

INVADER™ PTCA TAGITOBALLONOS KATETER
HIDROFIL BEVONATU, PTCA TAGITOBALLONOS KATETER

LEIRAS

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

A katéter tagitast végzo része a disztélis csticsnal taldlhato ballon. A katéter
a disztalis szaron hidrofil boritassal rendelkezik. A ballon proximalis és
disztalis végein sugarfogé jelzécsikok taldlhatok. Két, a proximalis szaron
elhelyezkedé mélységmarker segit annak megallapitdsaban, mikor lép ki
a ballon a vezetékatéteren a brachidlis, ill. a femoralis megkozelités soran.
A katéterszaron egy kiil6nallé lumen szolgal a vezetédrét behelyezé
lumeneként, ez a disztalis csdcstdl koriilbeliil 27 cm-re kezdddik. A katéter
PTFE-bevonattal rendelkezd proximélis vége szolgal a ballonfelfijas bemeneti
nyilasaként. A ballont az ezen a nyilason at befecskendezett kontrasztanyaggal
kell felfujni. A ballon anyaga adott méretre fujhato fel, adott nyomason.

A matrix mérete és az eszkoz jellemzéi alabb olvashatok:

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

Ballon Minimalis Névleges Névleges

kiilsé Ballon hossza kompatibilitas 9 hasadasi

P Pl nyomas 4

atméréje (mm) a vezetdkatéterrel (bar) nyomas

(mm) abelsé atmérénél (bar)
6,10,12, 1

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

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

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

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

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

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

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

3,25 25,3034 5F(1,4mm/0,056") 8 16
10,12,15, 20, 2

3,50 25.30,34 5F (1,4mm/0,056") 8 16
10, 12,15, 20, 1

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

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

4,50 25,3034 5F(1,4mm/0,056") 8 16

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

JAVALLATOK

Az INVADER™ PTCA tagitoballonos katéter rendeltetése szerint a szivizom

lldtasanak javitasara szolgal, a koszoru vagy a bypass graftokban

fennallo, sz(ikiiletet okozo elvaltozasok tagitasa segitségével.
A paciensnek alkalmasnak kell lennie koszordér-bypass mtétre.
Olyan paciensek szamara javallt, akiknél egyetlen artérian, nem
elmeszesedett, PTCA-katéterrel tagithaté atheroscleroticus elvéltozasok
igazolodtak.
Ez az eljaras javasolhato néhany, tobb artériat érinté-betegségben
szenvedd paciens szamara, illetve olyan, aorta-korondria bypass miitéten
atesett pacienseknek, akiknél fennallnak még a kévetkezok:
> visszatéré tiinetek;
> progressziv koszoruér-betegség;
> szlikilet vagy elzarédas a bypass graftokban.

ELLENJAVALLATOK
Az INVADER™ PTCA tagitoballonos katéter a kovetkezé betegcsoportoknal
ellenjavallt:

a paciens nem alkalmas koszorGér-bypass mtétre;

a paciensnél teljes koszoruér-elzarodasok alakultak ki;

a paciensnél tobb lokalizacidban, diffuz elvéltozasok allnak fenn;

a paciens bal f6 koszoruerében stlyos sziikilet all fenn.
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FIGYELMEZTETESEK / OVINTEZKEDESEK

Az INVADER™ PTCA tégito6 105 katéter kiza egyszer

ismételt felhasznélasa nem javallott. Tilos jrasterilizalni!

A katéter hiivos, szaraz, sotét helyen tartando.

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

A ballon felfujasahoz ne hasznaljon leveg6t vagy barmilyen mas gaznemii
anyagot.

Ellenérizze, hogy a csomagolés nem sériilt-e.

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

A nyomds monitorozasahoz beépitett nyomasmérével rendelkezé
felfijdeszkoz hasznélatat javasoljuk.

Afelfijt ballon dtméréje nem lehet nagyobb, mint a sziikilettél kozvetlenil
proximélisan és disztalisan 1év6 pontoké.

Az INVADER™ PTCA tagitéballonos katétert csak tapasztalt orvos
hasznélhatja, aki megfelel6 jartassagot szerzett a PTCA-eljarasok
elvégzésében.

A katéteres eljaras el6tt alkalmazzon megfelelé antikoagulacios és
vazodilatacios kezelést.

A PTCA-eljaras csak siirg6sségi koszoruér-bypass mitétekre felkésziilt

ne haladja meg a koszortérnek kézvetlendl a szikilett6l proximalisan és
disztlisan elhelyezked6 pontjainal mért &tmérét.

b. El6készités

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

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

lllesszen t(it a fecskend6re, majd 6vatosan illessze be a tiit a katéter disztalis
csticséba, és Gblitse &t a vezetddrot lumenét.

lllesszen zarécsapot az INVADER™ PTCA tégitoballonos katéter
csatlakozdjahoz.

Csatlakoztassa a fecskend6t a zarécsaphoz és tartsa ugy fiiggélegesen
afecskend6t, hogy a dugattyu fent legyen. Hizza a dugattyut, és
|égtelenitse a ballont.

A fecskendé szivasaval 15-20 masodpercig alkalmazzon vakuumot és
ellenérizze, hogy mar nem halad 4t légbuborék a higitott kontrasztanyagon.
Ovatosan sziintesse meg a vakuumot.

Sziikség esetén ismételje meg az eljarast.

Alkalmazzon negativ nyomast (szivast), majd zarja el a zarécsapot.
Gondoskodjék arrdl, hogy ne keriiljon leveg6 a rendszerbe; csatlakoztassa

egészségligyi centrumokban végezhetd el, amelyek alkalmasak az
esetlegesen fellép6, stlyos szévédmények kezelésére.

Ne szoritsa meg az Y-csatlakozoban 1évé vérzésgatléd csatlakozot, mert
ez 6sszenyomhatja a hiivelyt, és ezzel gatolhatja a ballon felftjasat és
leengedését.

Amint a katétert bevezette a paciens testébe, minden eljarast csak
jo minéségti fluoroszképos ellendrzés mellett szabad elvégezni és
végrehajtani. Csak a ballon teljes vakuumos leengedése utan szabad
el6retolni vagy visszahuzni a katétert! Ha az eljaras soran barmilyen
ellenallast tapasztal, azonnal alljon meg, probalja meg kideriteni az
ellenallas okat, majd fokozatosan tolja el6re a ballonkatétert, hogy
megel6zze a proximalis szar megtoretését vagy meghajlasat! Ha nem
tudja kideriteni az ellenallas okat, tavolitsa el a teljes rendszert a paciens
testébdl.

Tilos Ethiodol vagy Lipiodol kontrasztanyagot hasznélni.

Ne tegye ki a behelyezérendszert szerves oldoszerek (pl. alkohol stb.)
hatdsénak.

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

MELLEKHATASOK / SZOVODMENYEK

« Akoszoruér disszekcidja

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

A koszortér tromboézisa

Instabil angina

Akut szivizom-infarktus

A tagitott artéria ismételt besz(ikiilése

A koszoruér spazmusa

Ritmuszavarok, beleértve a kamrafibrillaciot

Vérzés vagy véromleny

Gyogyszerreakciok, allergias reakcié a kontrasztanyagra
Magas vérnyomas - alacsony vérnyomas

Fert6zés

Arteriovendzus fisztula

Embdlia

Halal

Stirg6s koszoruér-bypass graft mitét

Renalis veseelégtelenség

HASZNALATI UTMUTATO

Kiegészit6 eszkoz (a csomag nem tartalmazza)

- 5Fatmérgji (1,422 mm belsé 4tmérdjli) vagy nagyobb vezetSkatéter(ek)
- Fecskendék

- Vezet6drotok, 0,014” (0,356 mm) vagy ennél kisebb atmérsjiiek

- Felfujoeszkoz

- Bevezeteszkdz

a. A megfelelé méret kivdlasztdsa
A ballon atméréjét gy kell kivalasztani, hogy névleges nyomasra felfijva
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a felfujoeszkozt a katéterhez. Nyissa ki a zarocsapot, fujja fel a ballont
anévleges nyomasra, majd ellenérizze az INVADER™ PTCA tagitoballonos
katéter épségét.

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

c. Behelyezés

Vérzésgatld szelep beiktatasaval csat azY-c:
artériaba mér bevezetett vezetdkatéterhez.

Tolja at a vezetédrotot (maximum 0,014”) (0,356 mm) a vezetSkatéteren,
majd tolja eldre, és igazitsa a kivant helyzetbe.

Finoman szoritsa ra az Y-csatlakozo vérzésgatlo szelepét a vezetédrotra,
hogy ezzel megakadalyozza a vezet6drot akaratlan elmozdula:
Illessze be a katéter disztalis csticsan at a vezetdrot hatso végét, és
csatlakoztassa a katéterhez. A vezetédrot hatsé vége a katéter disztélis
csuicsatol koriilbelll 27 cm-re proximalisan bukkan elé.

6t a femoralis

FIGYELMEZTETES: Kissing ballon technika: probapadon végzett
tesztekben kimutattak, hogy két, 4 mm atméréji INVADER™ PTCA
ballon dilatacios katéter bevezetheté 6 F atmérdji (vagy ennél tagabb)
vezetbkatéterben.

Lazitsa meg az Y-csatlakozo vérzésgatlo szelepét, és tolja elére az INVADER™
PTCA tagit6 105 katétert a 6 disztalis része felé.

FIGYELMEZTETES: az INVADER™ PTCA tagitéballonos katétert mindig csak
akkor tolja el6re, ha leeresztett dllapotban van és rajta van a vezetédréton.

Ne szoritsa meg tllsdgosan az Y-csatlakozo vérzésgatld szelepét, mert ezzel
akadalyozhatja a kontrasztanyag athaladasat a ballon felfGjélumenében,
és ennek kovetkezményeként hosszabba valhat a ballon leeresztési/felfdjasi
id6tartama.

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

Megjegyzés: Javasolt, hogy a vezet6drotot és/vagy a ballonkatétert
addig tartsa az elvaltozasban, amig a tagitas teljesen megtérténik. A
kontrasztanyagok eltéré viszkozitasa miatt valtozhat a leengedés/felfujas
id6tartama.

d. Eltdvolitds

Lazitsa meg az Y-csatlakozo vérzésgatlo szelepét.

Az egyik kezével fogja meg a vérzésgatlo szelepet és a vezetédrétot,
a masikkal pedig a katéterszarat.

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

Megjegyzés: Az eltavolitds soran fluoroszkopias megtekintés mellett
ellenérizze a vezet6drot helyzetét.

« Kapcsolja be az Y-csatlakozo vérzésgatlo szelepét.
« Hasziikséges, készitsen el6 egy 0j INVADER™ PTCA tégitéballonos katétert

2 Alvi

és ismételje meg a tagitasi eljarast.

ALTALANOS JOTALLASI FELTETELEK

Az Alvimedica véllalat garantélja, hogy a termék minden egyes alkotdrészét
agy gyartottak, csomagoltak, tesztelték és sterilizaltak, hogy nem tértént hiba
akivitelezésben és az anyagban. A csomagolas el6tt minden egyes terméket
teszteltiink. Az Alvimedica vallalat az illetékes, kételezé érvényi dontést
hozé birésag dontése alapjan barmely, gyartési vagy csomagolasi hibaval/
hibakkal rendelkezé terméket uj termékre cserél. Az egyes személyeknél
fennall6 biolégiai variaciok miatt egyetlen termék sem 100%-osan hatékony
minden esetben. Kovetkezésképpen, és mivel az Alvimedica vallalatnak
nincs behatésa a termék értékesités utani felhasznalasi koriilményeire, a
paciensek kivalasztaséra és az alkalmazasi modra, az Alvimedica semmiilyen
jelleg(i jotallast nem vallal a termékkel kapcsolatban, legyen az kifejezett
vagy feltételezett, korldtozas nélkul beleértve az adott célra torténd
értékesithetéségre és alkalmassagra vonatkozé jotéllast. Az Alvimedica
vallalat sem kézvetlendil, sem kozvetetten nem vallal felel6sséget a termék
hasznalatabdl eredd barmilyen személyi sériilésért vagy halalesetért, valamint
az Alvimedica vallalat sem kozvetlendl, sem kézvetetten nem vallal helytallasi
kotelezettséget a termék ismételt hasznalatabdl vagy ujrasterilizalasabol
szarmazo sériilésekért, karokért vagy veszteségekért.

FELELOSSEG KORLATOZASA

Az Alvimedica vallalat semmilyen esetben nem vallal felelsséget semmilyen
specialis, kovetkezményi, kozvetett, jarulékos vagy biintetd jelleg karért
vagy elmaradt haszonért vagy elmaradt megtakaritasért, illetve barmely
olyan ni vagy gazdasagi v égért, amely a jelen felhasznaloi
utmutaté megszegésébdl ered, beleértve az ebben a dokumentumban
emlitett barmely 6vintézkedést, figyelmeztetést és/vagy ajanlast.

SZELLEMI TULAJDON VEDELME

Atermékkel kapcsolatos minden védjegy, logo, talalmany, know-how, gyartasi
eljarasi technoldgia, szabadalmi informacio és egyéb szellemi tulajdonjog
kizérélag az Alvimedica vallalat tulajdonat képezi. Az Alvimedica véllalat
fenntart minden jogot, hogy birdsag el6tt igényt érvényesitsen és keresetet
inditson, illetve ideiglenes intézkedést kérjen a termékkel kapcsolatos szellemi
tulajdon nem engedélyezett felhasznalasaban, azzal val6 visszaélésben vagy
atermékkel kapcsolatos visszafejtésben jelentkez6 jogsértés vonatkozasaban.

INVADER™ PTCA ballon, egyezéségi tablazat
* nyomas (bar) [4tméré (mm)

Megjegyzés: Kérjlik, olvassa el a 2. oldalt



HRVATSKI

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

OPIS

Balonski dilatacijski kateter INVADER™ za PTCA jednokratni je i jednostrani
balonski dilatacijski kateter za koronarmu angioplastiku i brzu izmjenu
(RX) steriliziran s pomocu etilen-oksida (EO). Balonski dilatacijski
kateter INVADER™ za PTCA dru$tva ALVIMEDICA namijenjen je za
dilataciju stenoznih ateroskleroti¢nih lezija u koronamim arterijama il
premosnicama.

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

U nastavku se nalazi tablica s veli¢inama i obiliezjima proizvoda:

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

Van]sl_d ~ Id_er]ﬂﬁku'or ezl Nazivni
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INDIKACUE
PTCA balonski dilatacijski kateter INVADER™ namijenjen je za dilataciju
sfenoza u koronarnoj arteriji ili premosnici kako bi se povecala perfuziia
miokarda.
* Pacijenti frebaju ispunjavati uvjete za kirurski zahvat ugradnje corto-
koroname premosnice.
* Namijenjen je pacijentima s nekalcificiranim ateroskleroti¢nim lezi-
jama jedne arterije koje se mogu prositti s pomocu katetera za PTCA.
* Ovaj zahvat takoder moze biti namijenjen odredenim pacijentima
kojima je bolest zahvatila vise arterija fe pacijentima koji su se pod-
vrgnuli kirurskom zahvatu ugradnje aortokoroname premosnice, a koji
i dalie imaju:
> ponavijgjuée simptome,
> progresivnu bolest koroname arterije,
> sfenozu ili opstrukciju u premosnicama.

KONTRAINDIKACIJE

PTCA balonski dilatacijski kateter INVADER™ kontraindiciran je za
paciiente:

koji ne ispunjavaju uviete za kirurski zahvat ugradnje aortokoronarne
premosnice;

Cije su koronarme arterije potpuno zacepliene;

koji imaiju difuzne lezije;

koji imaiju tesku stenozu lijieve glavne koroname arterije.

UPOZORENJA / MJERE OPREZA

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

Cuvaite kateter na hiadnom, suhom i tamnom mjestu.

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

Upotrebljavajte isklju¢ivo razrjedeno kontrastno sredstvo.

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

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

Preporucuje se upotreba uredaja za napuhavanje s ugradenim
manometrom.

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

Balonski dilatacijski kateter INVADER ™ za PTCA trebaju upotrebljavati
samo iskusni lije&nici koji su osposoblieni za operativne zahvate PTCA.
Prije kateterizacije primijenite odgovarajuéu antikoagulacijsku i vazo-
dilatacijsku terapiju.

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

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

Sve zahvate izviéene nakon uvodenja katetera u fijelo potrebno je
izvoditi uz kvalitetno fluoroskopsko pracenje. Nikada nemoijte poviaciti
niti gurati kateter ako balon nije potpuno ispuhan s pomocu vakuuma.
Ako tiiekom zahvata naidete na otpor, jednostavno prekinite postupak
i pokusajte utvrditi uzrok, a zatim postupno uvodite balonski kateter
da biste sprijecili iskrivijenja na proksimalnoj osovini. Ako ne uspijete
utvrditi uzrok, uklonite cijeli sustav.

Ne upotrebliavaijte kontrastna sredstva Ethiodol li Lipiodol.

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

.

.

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

NUSPOJAVE/KOMPLIKACIJE

« Disekcija koroname arterije

* Rascjep, perforacija ili ostecenje koroname arterije
Potpuno zaceplienje koroname arterije ili premosnice
Tromboza koroname arterije

Nestabilna angina

Akutni infarkt miokarda

Restenoza dilatirane arterije

Spazam koroname arterije

Avritrije, ukljucujuci ventrikularnu fiorilaciju

Krvarenje i hematom

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

Infekcija

Arteriovenska fistula

Embolija

Smrt

Hitna kirurska ugradnja aorfokoronarne premosnice
Zatajenje bubrega
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UPUTE ZA UPOTREBU

Pomoéni materijali (nisu ukljuéeni u pakiranje)

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

- Strcalke

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

- Ovojnica uvodnika

Q

Odabir odgovarajuée veli¢ine

Promjer balona treba odabrati fako da, kada se napuse pri nazivnom
tlaku, ne premasi promjer koronarne arterije na mjestima koja se nalaze
proksimalno i distalno u odnosu na stenozu.

b. Priprema

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

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

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

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

Ponovite postupak prema potrebi.

Primijenite negativan tlak, a zatim iskljucite zapomi ventil.

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

Primijenite negativan tlak, a zatim iskljucite zapomi ventil.

o

Uvodenje

S pomoc¢u hemostatskog ventila pricvrstite Y-priklju¢ak na vodedi
kateter koji ste ve¢ uveli u femoralnu arteriju.

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

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

Umetnite straznii vih Zice vodilice u distalni vih katetera i pric¢vrstite Zzicu
na kateter. Straznji vih Zice vodilice izaci ¢e priblizno 27 cm proksi-
malno od distalnog vrha katetera.

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

Otpustite hemostatski ventil Y-prikjucka i uvedite balonski dilatacijski
kateter INVADER™ za PTCA prema diistalnom dijelu vodeceg katetera.

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

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

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

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

Q

Uklanjanje

Ofpustite hemostatski ventil Y-priklju¢ka.

Jednom rukom drZite hemostatski ventil i Zicu vodilicu, a drugom cijev
katetera,

Dok drzite Zicu nepomi¢nom da biste zadrzali njezin polozaj u koro-
namoj arteriji, uklonite dilatacijski kateter iz vodeceg katetera.
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Napomena: fijiekom uklanjanja provjerite polozaj Zice vodilice uz pomo¢
fluoroskopije.

« Oftvorite hemostatski ventil Y-prikljucka.
* Prema potrebi pripremite jo§ jedan balonski dilatacijski kateter
INVADER™ za PTCA i ponovite postupak dilatacije.

UVJETI JAMSTVA

Drustvo Alvimedica jaméi da je svaka komponenta ovog proizvoda
proizvedena, pakirana, testirana i sterilizirana bez nepraviinosti u izradi
il aterijalu. Svaki se proizvod testira prije pakiranja. Drustvo Avimedica

duzno je zamijeniti svaki proizvod na kojem se otkriju nepraviinosti u izradi
ili pakiranju novim proizvodom nakon odluke nadleznog pravomocénog
pravnog fijela. Zbog bioloske raznovrsnosti medu pojedincima, nijiedan
proizvod nije 100 % ucinkovit u svakom slu¢aju. Iz fog razioga, kao i zbog
Cinjenice da drustvo Alvimedica nema kontrolu nad uvjetima u kojima
se prodani proizvod upotrebliava, odabirom pacijenata i metodama
primjene, drustvo Alvimedica odrice se svih jamstava s obzirom na
proizvod, izricitin ili impliciranih, ukljucujuci, bez ograni¢enja, jamstva
utrzivosti te prikladnosti za odredenu svrhu. Drustvo Alvimedica ne snosi
izravnu ni neizravnu odgovormnost ni za kakve ozliede, ostecenja il gubitke
za bilo koju osobu, nastale kao rezultat uporabe proizvoda. Takoder,
drustvo Alvimedica ne snosi izravnu ni neizravnu odgovomost ni za
kakve ozliede, ostecenja ili gubitke nastale uslijied ponovne uporabe
il ponovne sterilizacije.

OGRANICENJE ODGOVORNOSTI

Ni u kojem sluc¢aju drustvo Alvimedica ne snosi odgovormost ni za kakve
posebne, posliedic¢ne, neizravne, popratne, slucajne ili kaznene stete,
kao ni za gubitak zarade te nemoguénost ostvarivanja oéekivanin finan-
cijskin usteda ili druge trgovacke ili ekonomske gubitke bilo koje viste
kao rezultat bilo kojeg nepostovanja ovih uputa za uporabu, ukljuéujuci
nepostovanje navedenih mjera opreza, upozorenja ifili preporuka.

ZASTITA INTELEKTUALNOG VLASNISTVA

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

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

Napomena: pogledajte 2. stranicu

BOSANSKI

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

OPIS

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

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

Veli¢ina matrice i funkcije uredaja su kako slijedi:

Tabela 1. Veli¢ina matrice i funkcije uredaja INVADER™ PTKA balon
dilatacijskog katetera
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INDIKACIJE

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

Pacijenti trebaju biti podobni za operaciju koroname premosnice.
Indicira se za pacijente sa ne-kalcifikovanim aterosklerotskim lezijama
koje se mogu prosirivati pomocu PTKA katetera.

Ovaj postupak se takoder moze primijeniti kod odredenih pacijenata
koji imaju multi-arterijsku bolest i kod pacijenata koji su prosli operaciju
aorfokoronaro premostenie, ali i dalje imaju:

> simptome koji se ponavijaju;

> progresivnu bolest koronarnih arterija;

> stenozu ili opstrukciju u bajpas graftovima.

KONTRAINDIKACIJE

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

* koji imaju potpuno opstruirane koroname arterije;

* koji imaju difuzne lezije;

* koji imaju ozbiljinu stenozu lijeve glavne koroname arterije.

2 Alvi

UPOZORENJA / MJERE PREDOSTROZNOSTI

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

Drzati kateter na hiadnom, suhom i tamnom mijestu.

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

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

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

Preporucuje se upotreba uredaja za naduvavanje s ugradenim
manometrom.

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

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

Prije kateterizacije dati odgovarajuéu antikoagulaciju | vazodilatacionu
terapiju.

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

Nemojte zatezati hemostati¢ki adapter u Y-konektoru, jer ovo moze
sfisnuti osovinu, $to ometa naduvavanje i ispuhivanje balona.

Sve procedure koje se izvode nakon §to se kateter uvede u tijelo reba
izvoditi pod kvalitetnom fluoroskopijom. Nikada ne poviacite i ne
guraife kateter dok balon nije potpuno ispumpan pod vakuumom.
Ako se fokom postupka naide na bilo kakav otpor, jednostavno
zaustavite | pokusajte ustanoviti uzrok i potom postepeno pomicite
balonski kateter kako biste sprijegili izvijanje na proksimalnoj osovini.
Ako ne uspijete ustanoviti uzrok, uklonite Eitav sistem.

Nemoijte koristiti kontrastne materijale Ethiodal li Lipiodol.

Nemojte izlagati sistem ugradnje organskim rastvaragima
(npr. alkoholu itd)

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

NEZELJENI EFEKTI / KOMPLIKACIJE

Disekcija koroname arterije

Cijepanije, perforacija ili ote¢enje koroname arterije
Potpuna opstrukcija koroname arterije ili bajpas grafta
Tromboza koronarne arterije

Nestabilna angina

Akutni infarkt miokarda

Restenoza dilatirane arterije

Grcenje koronarne arterije

Aritmije, uklju¢ujuci ventrikularnu fibrilaciju

Hemoragija i hematom

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

Infekcija

Arteriovenska fistula

Embolija

* Smirt

Hitna operacija koronarne graft premosnice
Otkazivanje bubrega

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Pomoéni materijal (nije ukljuéen u paket)

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

- Sprice

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

- Uvodnik

a. Izbor odgovarajuce velicine

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



b. Priprema

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

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

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

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

PaZlivo zaustavite primjenu vakuuma.

Po potrebi ponovite postupak.

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

Primijenite negativni pritisak, a zatim iskljucite propusni ventil.

o

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

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

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

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

Nemojte previse zatezati hemostatski ventil Y-konektora, jer to moze
sprijeciti prolaz konfrastnog materijala kroz lumen inflacije balona, §to
dovodi do produzenja viemena deflacije/punjenja balona.
Nastavite postupak pod fluoroskopijom koriste¢i standardne tehnike
angioplastike. Rendgen nepropusni markeri mogu pomoci boliem
pozicioniranju balona kod stenoze.

Napomena: Preporucuje se da vodilica ifill balonski kateter ostanu u leziji
dok se dilatacija ne zavrdi. Variacije viskoziteta kontrastnog materijala
mogu ufiecati na vifeme deflacije / inflacije.

Q

Uklanjanje

Ofpustite hemostaticki ventil Y-konektora.

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

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

Napomena: Tokom uklanjanja provjerite polozaj vodilice pomocu
fluoroskopije.

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

USLOVI GARANCIJE

Alvimedica garantuje da je svaka komponenta ovog proizvoda
proizvedena, pakovana, testirana i sterilizirana bez ikakve greske u izradi
il materijalu. Svaki proizvod je testiran prije pakovanja. Alvimedica ¢e
zamijeniti bilo koji proizvod s greskom u proizvodnii ili pakovanju s novim,
na femelju odluke nadleznog sudskog organa. Zbog bioloskih varjacia

medu pojedincima, nijedan proizvod nije 100% efikasan u svakom
slucaju. Zbog toga, i bududi da Avimedica nema kontrolu nad uslovima
pod kojima se proizvod koristi nakon proddje, izborom pacienata
i nac¢inima primjene. Alvimedica se odri¢e svih garancija u vezi
s proizvodom, izrazenim li implicitnim, uklju¢ujuci, bez ograni¢enja, i one
koji se odnose na prodaju | pogodnost za odredenu svihu. Alvimedica
nije direktno ili indirekino odgovorna za bilo kakvu ozliedu il ostecenje
ili gubitak bilo koje osobe koji bi proizasli iz upotrebe proizvoda, niti
je Alvimedica odgovoma ili obavezna, direkino ili indirekino, za bilo
kakvu povredu, $tetu ili gubitak koji su rezultat ponoviiene upotrebe ili
resterilizacije.

OGRANICENJE ODGOVORNOSTI

Avimedica ni u kom sluc¢aju nece bifi odgovoma za bilo kakvu posebnu,
posliedicnu, indirekinu, kolateralnu, sluajnu ili kaznenu $tetu il gubitak
profita ili neispunjavanje ocekivane $tednje ili drugog komercijainog
ili ekonomskog gubitka bilo koje vrste, nastalih zbog bilo kakvog
krsenja ovog priru¢nika za upotrebu, uklju¢ujuci kisenje bilo koje mjere
predostroznosti, upozorenja ifili bilo koje preporuke pomenute u ovom
dokumentu.

ZASTITA INTELEKTUALNE SVOJINE

Svi zastitni znaci, logotipi, pronalasci, znanje, tehnologija, viasnicke
informacije i druga prava intelektualne svojine ovog proizvoda pripadaju
iskljucivo kompaniji Alvimedica. Alvimedica zadrZava sva prava da
zahtijeva, tuZi, trazi pomo¢ od sudskih viasti u slu¢aju prekréaja u vezi
s bilo kakvom neoviastenom upotrebom ili zioupotrebom infelektuaine
svajine ili obmutim inzenjeringom koji se odnosi na proizvod.

INVADER™ PTKA balon tabela uskladenosti
* pritisak (bar) | pre¢nik (mm)

Napomena: pogledajte stranu 2

BALONKOVY DILATACNI KATETR INVADER™ PTCA
BALONKOVY DILATACNI KATETR S HYDROFILNIM POTAHEM PRO PTCA

POPIS

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

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

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

U] Min. komp: i Jmeno- paeloyity
balonkcs balomics (mm) VEIprimEr vitjtak [P0
(mm) zavadéciho katétru (bar) (bar)
125 ?’5?2’012' SF(1,4mm/0,056") 8 16

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

2,00 gbjg'su'ﬁ' SF(1,4mm/0056") 8 16

225 g'ojg's”'w' SF(1,4mm/0,056") 8 16

2,50 gb?%s??oj;b 5F(1,4mm/0,056") 8 16

275 SO SF(4mm/00s6) 8 16

3,00 gbjg';;’ojg;‘ SF(1,4mm/0056") 8 16

3,25 ;g;g ;i,zo, 5F(1,4mm/0,056") 8 16

350 S0 spaamm/00s6) 8 16

3,75 ;g:;é;i,zo, SF(1,4mm/0056") 8 16

4,00 ;g;g 2% sF(amm/0056) 8 16

450 ;g:;g:;j'z"' SF(14mm/0,056") 8 16

500 10,12,1520 5F(1,4mm/0,056) 8 16
INDIKACE

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

narni tepné nebo bypassu, aby se zvysila perfize myokardu.

« U pacientii by mél pfichazet v ivahu chirurgicky provedeny koronarni
bypass.

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

- Tento postup miize byt indikovan také u ur¢itych pacient(i s onemocnénim
vice tepen a u pacientd, ktefi maji chirurgicky provedeny koronérni bypass
aorty, ale stale maji:
> vracejici se priznaky;
> postupujici onemocnéni koronarni tepny;
> stenézu nebo obstrukci v bypassech.

KONTRAINDIKACE

Balonkovy dilatacni katétr INVADER™ PTCA je kontraindikovan u pacientd:
u nichz nepfichazi v Gvahu chirurgické provedeni koronarniho bypassu;
ktefi maji Gplné uzavéry koronarnich tepen;
ktefi trpi rozitenim lézi;
ktefi maji zavaznou stenézu levé hlavni koronarni tepny.



VAROVANI/BEZPECNOSTNi OPATRENI

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

Uchovavejte katétr na chladném, suchém a tmavém misté.

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

K pInéni balénku nepouzivejte vzduch ani jiny plyn.

Zkontrolujte obal, zda neni poskozeny.

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

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

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

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

Neutahujte hemostaticky adaptér v Y-spojce, protoze tim by se mohlo
stlacit télo katétru, coz by zabranilo pInéni a vypousténi balonku.
Vsechny zakroky provadéné po zavedeni katétru do téla by se mély pro-
vadét pod kvalitni skiaskopickou kontrolou. Nikdy nezasunuijte ani nevy-
tahujte katétr, dokud se balonek Uplné nevypusti plisobenim podtlaku.
Pokud béhem zékroku zaznamenéte jakykoli odpor, jednoduse zastavte,
pokuste se zjistit pfic¢inu a potom postupné zasunujte balénkovy katétr,
aby se zabranilo vzniku smycek na proximalni ¢asti téla katétru. Jestlize se
vam nepodafi zjistit pficinu, vyjméte cely systém.

Nepouzivejte kontrastni latky ethiodol nebo lipiodol.

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

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

NEZADOUCI UCINKY/KOMPLIKACE

Disekce koronarni tepny

Natrzeni, perforace nebo poskozeni koronarni tepny
Uplné ucpani korondrni tepny nebo bypassu
Tromboza koronarni tepny

Nestabilni angina pectoris

Akutni infarkt myokardu

Restendza dilatované tepny

Spasmus koronarni tepny

Arytmie véetné komorové fibrilace

Hemoragie a hematom

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

Infekce

Arteriovendzni pistél

Embolie

Smrt

Urgentni chirurgicky bypass koronarni tepny
Selhani ledvin

NAVOD K POUZITI

Pomocny material (neni soucasti baleni)

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

Vodici dréaty o praméru 0,014 palce (0,356 mm) nebo mensim
Plnici prostiedek

- Zavadéci pouzdro

a. Vybér sprdvné velikosti

Pramér balonku by mél byt zvolen tak, aby pfi napInéni na jmenovity tlak
neprekracoval primér koronarni tepny v mistech bezprostfedné proximalné
adistalné ke stencze.

b. Priprava

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

20

Naplnte 20ml stiikacku pfiblizné 10 ml fyziologického roztoku.

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

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

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

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

V pripadé potteby tento postup zopakujte.

Vytvoite podtlak a potom zaviete kohoutek.

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

Vytvoite podtlak a potom zaviete kohoutek.

c. Zavedeni

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

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

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

Zasunite zadni konec vodiciho dratu skrz distalni konec katétru a pripevnéte
jej ke katétru. Zadni konec vodiciho dratu bude vychézet pfiblizné 27 cm
proximalné od distalniho konce katétru.

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

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

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

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

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

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

d. Vyjmuti

Povolte hemostaticky ventil Y-spojky.

Jednou rukou drzte hemostaticky ventil a vodici drat a druhou télo katétru.
Drzte nehybné vodici drét, aby zistala zachovana jeho poloha v koronarni
tepné, a zaroven vyjméte dilata¢ni katétr z vodiciho katétru.

Poznamka: Béhem vyjimani skiaskopicky kontrolujte polohu vodiciho dratu.

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

ZARUCNI PODMINKY

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

OMEZENi ODPOVEDNOSTI

Spole¢nost Alvimedica neni v zadném piipadé odpovédna za zadné zvlastni,
nasledné, nepfimé, souvisejici a nahodné 3kody nebo 3kody v soudnim
fizeni, za usly zisk ani neschopnost dosahnout o¢ekavanych uspor, ani za
jiné obchodni ¢i hospodaiské ztraty vzniklé v diisledku nedodrzovani tohoto
néavodu k pouZiti, véetné nedodrzeni jakychkoli upozornéni, varovéni a nebo
doporuceni v ném uvedenych.

OCHRANA DUSEVNIHO VLASTNICTVI

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

Tabulka ptip hodnot pro
*tlak (bar) | pramér (mm)

y katétr INVADER™ PTCA

Poznamka: Viz strana 2



INVADER™ PTCA-BALLONDILATATIONSKATETER
PTCA-BALLONDILATATIONSKATETER MED HYDROFIL BELAGNING

BESKRIVELSE

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

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

Tabel 1. INVADER™ PTCA-ballondilatationskateterets starrelsesmatrix og
enhedsfunkfioner

Ballonens Minimum

. Nomninelt
diameter lcengde (mm) kompatibill-  tryk (bar) tryk (bar)
(mm) tets-id

1.25 §590 ﬁfnq/b%%é"] 8 16
1o % Mibess) 8 16
2,00 50,95 > 1% 5mFrH/b%osb"| 8 16
22 gb,] e rsrfn[':/i)[?[]f)é"] g &
200 510 %0'5 o) 8 16
275 50'% %5 mmbose) 8 16
300 5'%%' % mmbosey 8 16
62 253030 5an[1]/éosé"] 8 e
3.50 L viad frfn[ﬁ]/é%é"] 8 16
878 25 3034 frfngé056”] ¥ e
4.00 ;g: L3 v 2:411/61?056") 8 16
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INDIKATIONER

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

Patienten skal vaere egnet fil koronar bypass-kirurgi.

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

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

> recidiverende symptomer

> progressiv koronararteriesygdom

> stenose eller obstruktion i bypasstransplantat

KONTRAINDIKATIONER

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

* med totalt obsfruerede koronararterier

* med diffuse Icesioner

* med sveer stenose af venstre hovedkoronararterie.

ADVARSLER / FORHOLDSREGLER

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

Kateteret mé ikke anvendes efter udigbsdatoen angivet p&
pakningen.

Anvend kun fortyndede kontrastmidler.

Anvend ikke Iuft eller andre gasser fil at oppuste ballonen.

Kontroller pakningen for eventuel beskadigelse.

Undgd at overskride spraengtrykket angivet i vejledningen til brug, nér
ballonen oppustes.

Det anbefales at benytte en oppumpningsanordning med indbygget
frykmanometer.

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

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

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

Den hcemostatiske adapter md ikke strammes i Y-konnektoren, da
dette kan trykke skaffet sammen, og dermed forhindre oppumpning
og tgmning af ballonen.

Alle procedurer der udfgres, ndr kateteret er blevet infroduceret | kiop-
pen, mé udelukkende udfgres under kvalitetsfluoroskopi. Kateteret ma
aldrig fraekkes eller skubbes, medmindre ballonen er blevet helt tgmt
under vakuum. Hvis man mgder modstand under proceduren, skal
man stoppe og prave at identificere drsagen og derefter gradvist
fremfare ballonkateteret for at forhindre, at det proksimale skaft bgjes.
Hvis &rsagen ikke kan findes, skal hele systemet fiemes.

Anvend ikke kontrastvaesker som Ethiodol eller Lipiodol.

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

.

Produkfet kan udgare en potentiel biologisk fare efter brug. Produkfet
skal héndteres og bortskaffes i overensstermelse med godkendt praksis
samt gaeldende love og besternmelser. Aivimedica kan ikke holdes
ansvarlig for héndtering og bortskaffelse af produktet efter brug.

UTILSIGTEDE VIRKNINGER / KOMPLIKATIONER

« Dissektion af koronararterien

Riffer i, perforering af eller skade pé koronararterien

Komplet obstruktion af koronararterien eller bypasstransplantat
Koronararterietrombose

Ustabil angina

Akut myokardieinfarkt

Restenose i den dilaterede arterie

Spasmer | koronararterien

Arytmi, inklusiv ventrikelfimren

Blgdning og haematom

Reaktioner mod medicin, allergisk reaktion mod kontrastvaeske
Hypertension/hypotension

Infektion

Arteriovengs fistel

Emboli

* Dgd

Hasteindgreb i form af bypass-transplantationskirurgi pd koronararterien
Nyresvigt

BRUGSANVISNING

Ekstraudstyr (medfglger ikke)

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

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

- Oppumpningsanordning

- Fremfgringssheath

a. Valg af den rette starrelse

Diameteren pd ballonen skal vaelges, séledes at den, nér ballonen er
oppumpet, ikke overstiger diameteren pé koronararterien ved punktet
umiddeloart proksimalt og distalt i forhold til stenosen.
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. Klargaring
Klarger en oppumpningsoplgsning af en 1:1 blanding af kontrast-
middel og steril saltvandsoplasning.
Fyld en sprgjte p& 20 ml med ca. 10 mi saltvandsoplgsning.
Placer en ndl pd sprajten, og stik forsigtigt denne gennem kateterets
distale spids for at gennemskylle guidewirens lumen.
Scet en stophane p& manchetten pd& INVADER™ PTCA-
ballondilatationskateteret.
Scet sprgjten pd stophanen, og hold derefter sprgjten lodret, séledes
at stemplet vender opad. Traek i stemplet for at tgmme ballonen
for Iuft,
P&fer vakuum ved hjcelp of sprgjten i 15-20 sekunder, og sgrg
for, at der ikke passerer nogen luftoobler gennem det fortyndede
kontrastmiddel.
Stop forsigtigt vakuurnmet.
Gentag processen hvis pakraevet.
P&fer undertryk, og luk derefter stophanen.
Serg for, at der ikke kommer Iuft ind i systemet. Monter oppump-
ningsanordningen pd kateteret. Aon stophanen, pump ballonen op
1il det nominelle tryk, og kontroller derefter integriteten p& INVADER ™
PTCA-ballondilatationskateteret.
P&fgr underfryk, og Iuk dereffer stophanen.

o}

Indfering

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

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

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

ADVARSEL: Sekventiel dilatation: Laboratorietests har vist, at to
INVADER™ PTCA-ballondilatationskatetre med en diameter p& 4 mm
kan indferes i ét 6F guidekateter (eller starre).

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

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

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

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

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

d. Udtagning

* Lasn Y-konnektorens haemostatiske ventil.

* Hold den hacemostatiske ventil og guidewiren med én hénd og skaftet
p& kateteret med den anden.

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

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

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

GARANTIBETINGELSER

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

ANSVARSBEGRANSNING

Alvimedica kan under ingen omstaendigheder holdes til ansvar for
specielle, fglge-, indirekte, kollaterale, utilsigtede eller strafferetige
skader eller tab af indtaegter eller manglende forventede indtaegter
eller andre kommercielle eller gkonomiske tab af enhver art, der matte
opstd ved overtrcedelse af anvisningemne i denne vejledning, deriblandt
manglende overholdelse af forsigtighedsforanstaltninger, advarsler
og/eller anbefalinger heri.

BESKYTTELSE AF INTELLEKTUEL EJENDOMSRET

Alle varemcerker, logoer, opfindelser, al knowhow, teknologi, forfrolig
information og anden intellektuel ejendomsret for dette produkt tilhgrer
udelukkende Alvimedica. Alvimedica forbeholder sig alle rettigheder til
at anmode, anklage og sgge bistand hos retsmyndigheder i filfcelde
af overtraedelse i forbindelse med uautoriseret brug eller misbrug aof
den intellektuelle ejendomsret eller reverse engineering af produktet.

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

Bemcerk: Se side 2
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PTCA BALON KATETER ZA DILATACIJU INVADER™
PTCA BALON KATETER ZA DILATACIJU SA HIDROFILNOM PREVLAKOM

OPIS

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

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

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

oG8R M

R T T

SRRV R

250 5o0n 054 ooesy & 16

275 G0%30.34 ooy & 16

300 513535 bomsy T 8 16

w  BRES Gl o

o RRES E o

EELRE T

wo BEE® TIAT .

w BRE® G .

5,00 10,1215, 20 gfogé‘,,‘lmm/ 8 16

INDIKACIJE

Predvideno je da se PTCA balon kateter za dilataciju INVADER™ koristi za
dilataciju stenoza u koronamoj arterijiili graftu za bajpas u cilju povecanja
perfuzije miokarda.

Pacijenti moraju da budu kvalifikovani za operaciju koronarnog
bajpasa.

Indikovan je za paciiente sa nekalcifikovanim aterosklerotiénim lezi-
jama na pojedinacnoj arteriji koje se mogu dilatirati koristeci PTCA
kateter.

Ovaj postupak takode moze biti indikovan kod odredenih pacijenata
koji imaju obolienje vise arterija i kod pacijenata koji su podvrgnuti
operaciii bajpasa izmedu aorte i koronarne arterije, ali i dalje imaju:
> simptome koji se ponavijaju;

> progresivno oboljenje koronarmih arterija;

> stenozu ili opstrukciju u graffovima za bajpas.

KONTRAINDIKACIJE
PTCA balon kateter za dilataciju INVADER™ kontraindikovan je kod
pacienata:
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* koji nisu kvalifikovani za operaciju koronamog bajpasa;

* koji imaju potpuno blokirane koromarme arterije;

* koji imaju difuzne leziie;

« koji imaiju teske stenoze na levoj glavnoj koronamoj arteriji.

UPOZORENJA / MERE PREDOSTROZNOSTI

* PTCA balon kateter za dilataciju INVADER™ dizajniran je iskljucivo za
jednokratnu upotrebu. Ponovna upofreba se ne preporucuje. Nemojte
ponovo da ga sterilisete.

(v:uvcme kateter na hladnom, suvom i tamnom mestu.

Nemojte da koristite kateter nakon isteka roka trajanja odstampanog
na pakovanju.

Koristite iskljucivo razblazeno kontrastno sredstvo.

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

Proverite da li na pakovanju postoje oste¢enja.

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

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

PTCA operacija mora da se obavija iskjucivo u medicinskim centrima
u kojima moze da se obavi hitha operacija koronamog bajpasa
u slucaju teskin komplikacija.

Nemojte da zatezete hemostatski adapter na Y prikljucku jer to
moze da dovede do kompresovanija fela katetera, §to spre¢ava
naduvavanje i izduvavanje balona.

Sve procedure koje se izvode posto se katefer uvede u felo moraju
da se obavijaju pod kvalitetnom fluoroskopijom. Nikada nemojte da
izviacite ili gurate kateter osim ako balon nije u potpunosti izduvan
koristeci vakuum. Ako naidete na ofpor tokom procedure, jednostavno
se zaustavite | pokusajte da ustanovite uzrok, a zatim postepeno
pomeraijte unapred balon kateter da biste spreili uvijanje proksimaine
osovine. Ako ne ustanovite uzrok, ukionite celokupni sistern.

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

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

NEZELJENI EFEKT/KOMPLIKACIJE

Disekcija koroname arterije

Cepanje, perforacija ili ostecenje koroname arterije
Kompletna opstrukcija koroname arterije i grafta bajoasa
Tromboza koroname arterije

Nestabilna angina

Akutni infarkt miokarda

Restenoza dilatirane arterije

Spazam koroname arterije

Aritmije, uklju¢ujuci ventrikulamu fibrilaciju

Hemoragija i hematom

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

Infekcija

Arteriovenska fistula

Embolija

* Smrt

Hitna bajpas operacija za ugradnju grafta u koronamu arteriju
Bubrezna insuficiiencija

UPUTSTVA ZA UPOTREBU

Pomoéni materijal (nije prilozen u pakovanju)

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

- Spricevi

- Vodi¢ Zice prec¢nika od 0,356 mm (0,014 in¢ay) il manjeg



- Uredaj za naduvavanje
- Uvodnik

a. Biranje odgovarajuce velicine

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

b. Priprema

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

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

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

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

Pazljivo prekinite sa primenom vakuuma.

Ponovite postupak ako je pofrebno.

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

Primenite negativni pritisak, a zatim iskljucite zaustavni ventil.

o

Umetanje

Koriste¢i hemostatski ventil, povezite Y prikljuc¢ak sa vodecim kateterom
koji je prethodno ubacen u femoralnu arteriju.

Provucite Zicu vodi¢ (maksimalne veli¢ine 0,356 mm (0,014") kroz
vodeci kateter, pomerite je unapred i postavite je po potrebi.
Pazljivo zategnite hemostatski ventil Y prikijucka na Zici vodi¢u da biste
sprecili nenameravano pomeranje zice vodica.

Ubacite zadnji kraj Zice vodica kroz distalni vih katetera | povezite
ga sa kateterom. Zadniji kigj Zice vodica naci ¢e se priblizno 27 cm
proksimalno u odnosu na distalni vih katetera.

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

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

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

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

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

Napomena: Preporucuje se da Zica vodic i/ili balon kateter ostanu u lezij
sve dok se dilatacija ne zavisi. Promene u viskoznosti kontrastnog materi-
jala mogu da uti¢u na vieme potrebno za izduvavanje/naduvavanje.

Q

Uklanjanje
Otpustite herostatski ventil Y prikljucka.

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

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

Napomena: Tokom uklanjanja proveravaijte polozaj Zice vodica putem
fluoroskopije.

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

USLOVI GARANCIJE

Kompanija Alvimedica garantuje da je svaka komponenta ovog
proizvoda proizvedena, zapakovana, testirana i sterilisana bez bilo
kakvog nedostatka u izradi ili materijalu. Svaki proizvod je testiran
pre pakovanja. Kompanija Alvimedica zamenjuje svaki proizvod sa
nedostatkom u proizvodnii il pakovanju novim proizvodom nakon odluke
nadleznog obavezuju¢eg zakonskog organa. Zbog bioloske razlike
svakog pojedinca, nijedan proizvod nije 100% delotvoran u svakom
slucaju. Stoga, i posto Alvimedica nema kontrolu nad uslovima pod
kojim se proizvod koristi nakon prodaie, izborom pacijenata i metodama
primene, Avimedica odri¢e sve garancije u pogledu proizvoda, izricite
il podrazumevane, uklju¢ujuéi bez ograni¢enja garancije u vezi sa
pogodnoscéu za prodaju i pogodnoscu za odredenu svihu. Aivimedica
nije direktno ili indirekino odgovorna ni za kakvu povredu ili ostecenje
il gubitak bilo koje osobe izazvano koris¢enjem ovog proizvoda, niti je
Alvimedica odgovorna, direkino iliindirekino, ni za kakvu povredu, stetu
il gubitak koji proisticu iz ponovne upotrebe ili ponovne sterilizacije.

OGRANICENJE ODGOVORNOSTI

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

ZASTITA INTELEKTUALNE SVOJINE

Svi zastitni znaci, logotipi, pronalasci, znanje, tehnologija, viasni¢ke
informacije i ostala prava na infelektualnu svojinu za ovaj proizvod
pripadaju iskljué¢ivo kompaniji Alvimedica. Kompanija Alvimedica
zadrzava prava da zatrazi, tuzi, trazi pomoé¢ pred pravosudnim
organima u slu¢aju krenja u pogledu bilo koje neovias¢ene upotrebe
ili Zioupotrebe intelektuaine svojine ili obrutog inZzenjeringa u vezi sa
ovim proizvodom.

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

Napomena: Pogledajte stranu 2

INVADER™ PTCA BALLONGVIDGNINGSKATETER
HYDROFILBELAGD PTCA BALLONGVIDGNINGSKATETER

BESKRIVNING

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

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

Uppstalining dver storlek samt enhetens funktioner visas nedan:

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

Ballongens Minsta

ytterdi- Ballongens i " tryck
(or:-nr:;er enad (mm) biltet D) ©90  frvek(ban
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e BRES EA .
o BRES ElAmi
e BEE™ ElA .
o SRS A
o BEE® LA .
5,00 10,12, 15,20 S,Fogéé]mm/ 8 16
INDIKATIONER

INVADER™ PTCA ballongvidgningskateter &r avsedd att anvéndas for
vidgning av stenoser i koronarartéren eller vid kranskdrisoperationer for
battre myokardisk perfusion.

 Patienterna ska vara Iémpliga for kranskarisoperation

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

« Den hér proceduren kan ocksé vara indikerad for vissa patienter
med sjukdom som paverkar flera artdrer och fér patienter som har
genomgdtt aorta-kranskdrisoperation men som fortfarande har:
> Gterkormande symtom
> progressiv koronar artérsjukdom
> stenos eller obstruktion i bypassgraften.

KONTRAINDIKATIONER

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

som har helt obstruerade koronarartérer

som har diffusa lesioner

som har alivarlig stenos i den vanstra kransartéren.
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OCH FORSIK ARDER
INVADER™ PTCO ballongvidgningskateter ar endast avsedd
fér engéngsbruk. Ateranvéndning rekommenderas inte. Fér e
omsteriliseras.
Forvara katetern pd sval, torr och mark plats.
Anvand katetern fére utgangsdatumet som anges pa férpackningen.
Anvénd endast utspatt kontrastmedel.
Anvand aldrig Iuft eller annan gas fér att blésa upp ballongen.
Konfrollera att férpackningen infe ér skadad.
Ballongtrycket fér inte 6verstiga det nominella bristningstrycket som
anges i bruksanvisningen.
Anvéndning av en uppbldsningsanordning med inbyggd tryckmatare
rekommenderas.
Den uppblésta ballongens diameter ska inte dverskridas vid punkter
omedelbart proximalt och distalt om stenosen.
INVADER™ PTCA ballongvidgningskatetern ska bara anvandas av
lakare med erforderlig utbildning och erfarenhet av PTCA-ingrepp.
Ge lamplig behandling med antikoagulantia och vasodilatation fore
kateterisering.
PTCA-ingreppet fér endast utféras pé sjukhus med majlighet att utféra
akut kranskariskirurgi i héndelse av allvarliga komplikationer.
Dra infe &t den hemostatiska adaptemn i Y-anslutningen, eftersom
den kan trycka ihop skaftet och pd sé satt hindra uppblésning och
ftémning av ballongen.
Alla mandvrer som ufférs ndr katetem érinlagd i karlsystemet ska ske
under évervakning med hégkvalitativ éntgengenomlysning. Kateterns
lage fér endast dndras om ballongen ér helt témd och str under
vakuurmn. Om motsténd upptréder under manipulation, stanna upp,
faststall orsaken och skjut ballongkatetern forsiktigt framdt sé aft det
proximala skaftet inte hoprullas. Om du infe hittar orsaken, aviagsna
hela systemet.
Fér inte anvéndas tilsammans med oliebaserade joderade kontrast-
medel (Ethiodol eller Lipiodol).
Inféringssystemet fér inte exponeras for organiska I6sningsmedel
(t.ex. alkohol eller liknande)

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

BIVERKNINGAR / KOMPLIKATIONER

Dissektion i koronarartér

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

Instabil angina

Akut myokardisk infarkt

Restenos av vidgad artar

Spasm i koronarartar

Arytmi, inklusive ventrikulr fibrillation

Hemorragi och hematom

Lakemedelsreaktioner, allergiska reaktioner mot kontrastmedel
Hyper-/hypotoni

Infektion

Arteriovends fistel

Emboli

Dédsfall

Akut koronar bypassoperation

Njursvikt

ANVANDNING

Kor material (r oljer inte i f6 lingen)
Guidekateter med en diameter p& 5F (innerdiameter 1,422 mm) eller
storre

- Sprutor

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

- Uppbldsningsanordning

- Inféringshylsa

a. Att vdlja rétt storlek

Ballongens diameter ska vdljas s& att den, nar ballongen ar uppbldst vid
nominellt fryck, inte Gverskrider koronarartérens diameter pé de punkter
som &r proximala och distala om stenosen.
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Férberedelse

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

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

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

Fést en kran pé fattningen till INVADER ™ PTCA ballongvidgningskatetern.
Fést sprutan vid kranen och héll sedan sprutan vertikalt s& att kolven
ar hogst upp. Dra i kolven och t16m ballongen pd Iuft.

Applicera eft underiryck genom att anvénda sprutan i 15-20 sek-
under och férsakra dig om aft inga luftoubblor passerar genom det
utspddda kontrastmediet.

Stoppa forsiktigt vakuumsugningen.

Upprepa processen vid behov.

Anlagg ett negativt tryck och stang sedan av kranen.

Kontrollera att det inte kommer in ndgon luft i systemet. Ansiut upp-
blésningsanordningen till katetem. Satt pd kranen, blés upp ballongen
fill nominellt fryck och kontrollera sedan att INVADER™ PTCA ballong-
vidgningskatetem &r infakt.

Anlégg eft negativt fryck och stéing sedan av kranen.

.

o

Inséttning

Med hjdlp av en hemostasventil, anslut Y-anslutningen fill guidekate-
fem som redan &r insatt i femoralisartéren.

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

Dra férsikfigt &t hemostasventilen fill Y-anslutningen pé ledaren for att
hindra att ledaren oavsiktiigt forflyttas.

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

VARNING: “Kissing balloon”-teknik: anvandningstester har visat aft tvé
INVADER™ PTCA ballongvidgningskatetrar med en diameter p& 4 mm
kan féras in i en guidekateter pd 6F (eller bredare)

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

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

Dra inte &t hemostasventilen till Y-anslutningen fér mycket eftersom
detta kan hindra passagen av kontrastmedlet genom ballongens
uppbl&sningsdppning, vilket leder till foriangning av ballongens
f6mnings-/uppbldsningstid

FortsGit proceduren under réntgengenomlysning med hjdlp av stan-
dardtekniker for angioplastik. Rontgentata markérer kan vara il hiclp
for att battre placera ballongen i stenosen.

Obs! Vi rekommenderar att ledaren ochy/eller ballongkatetern &r kvar
i lesionen tills vidgningen &r slutférd. Variationer i konfrastmedilets viskositet
kan p&verka tiden fér témning/uppbldsning.

Q

Borttagning

Lossa p& hemostasventilen till Y-anslutningen.

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

Medan du hdller fast ledaren for att den ska vara kvar i sitt Idge
i koronarartdren ska du ta bort vidgningskatetern frén guidekatetern.

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

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

GARANTIVILLKOR

Alvimedica garanterar att varje del av denna produkt har fillverkats,
forpackats, testats och steriliserats utan fel i utférande eller material. Varje
produkt har festats fére paketering. Aivimedica ska byta ut alla produkter
med fillverknings- eller paketeringsfel mot en ny dito efter beslut av en

2 Alvi

behdrig bindande rattslig myndighet. P& grund av biologiska variationer
hos patienterna kan inga produkter garanteras vara 100 procent effek-
fiva i samtiiga fall. Dérfér, och eftersom Alvimedica inte har ndigon kon-
froll ver férhdllandena under vilka produkten anvands efter forsdljiningen,
urvalet av patienter och filldimpade anvandningsmetoder, frénséger
sig Alvimedica alla garantier med avseende pd produkten, uttryckliga
eller underférstédda, inklusive men ej begrénsat fill, saljbarheten eller
lémpligheten for eft visst syfte. Alvimedica ansvarar varken direkt eller
indirekt gentemot ndgon person fér eventuella personskador, materiella
skador eller férluster som uppkommer fill f6lid av produktens anvandning.
P& samma sait ér Aivimedica inte heller direkt eller indirekt ansvarig eller
skadesténdsskyldig for eventuella personskador, materiella skador eller
forluster som uppkommer fill félid av Gteranvéndning eller omsterilisering.

ANSVARSBEGRANSNING

Under inga omstandigheter ska Alvimedica betraktas som skadesténds-
skyldig vad galler sérskilda, indirekta, oavsiktiga skador eller bestraffande
skadestand, utebliven vinst eller férvantade besparingar eller annan
kommersiell eller ekonomisk férust av négot slag som kan tillskrivas
en overtrédelse av denna IFU, inklusive forsiktighetsdtgarder, vamingar
och/eller vilkka som helst féreliggande rekommendationer.

IMMATERIELLT EGENDOMSSKYDD

Alla varumdrken, logotyper, uppfinningar, kunskap, teknik, Ggandein-
formation och annan immateriell egendomstatt fér den har produkten
filhér endast Avimedica. Alvimedica férbehdller sig ratten att begdra,
be om och séka upprattelse vid rattsliga myndigheter i handelse av
en éverfradelse som galler obehdrig anvandning eller missbruk av
immateriella rattigheter eller produkirelaterad bakiéingeskonstruktion.

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

Anmarkning: Se sidan 2



PYCCKUI

BAJIIOHHbIA ANNATALMOHHBIN KATETEP I/1S1 TKA INVADER™
AUNATALMOHHBINA BANINOHHbIA KATETEP C FUAPO®U/IbHbIM
OKPBITUEM A/191 YPECKOXHOW TPAHC/IIOMUHAJTIbHO KOPOHAPHON
AHTUOMIACTUKY (YTKA)

OMNUCAHUE

BannoHHbIi AunatayunoHHbii Katetep ana YTKA INVADER™ npeactaBnset co-
60¥1 OiHOPA30BbIN, CTEPUIN30BAHHbIN STUNEHOKCUAOM (30), MOHOPESNbCOBbIN
BannoHHbBIN ANNaTaLMOHHBIN KaTeTep 6bIcTpoi 3ameHbl (RX) Ans KopoHapHoOi
aHruonnactuku. Katetep ana YTKA ALTAIMEDICA INVADER™ paspa6oTaH
[NA PaclUNPeHA CTeHO3MPOBaHHbIX aTEPOCKNEPOTUYECKUX NOpaXeHNit
B KOPOHAPHbIX apTePUAX UM 0BXOAHBIX COCYAMCTHIX WYHTaX.
J[lnaTaLyoHHbIi SNeMeHT KaTeTepa — 6annoH, HaXOAALMIACA OKOMO ANC-
TaNbHOrO KOHUMKa. [IMCTaNbHbIN CTepXeHb KaTeTepa, 3a UCKloUeHem 6an-
NIOHa, MOKPLIT rMAPOPUIbHOI 060M10UKOA. [10NI0CHI C PEHTTEHOKOHTPACTHBIM
MapKepoMm PacronoXeHbl Kak Ha MPOKCMMAsIbHOM, TaKk U Ha AUCTaIbHOM
nneuax 6annoHa. [lga MHAMKATOPa rNy6UHBI Ha NMPOKCMANbHOM CTEPXHE
N03BONAIOT ONPEENUTh, KOrAa Gan/ioH BbIXOAT 3a Npefenbl NPOBOAHN-
KOBOTO KaTeTepa, Npy A0CTyne Yepes 6eApeHHyio 1 Nneyesyio apTepuio
COOTBETCTBEHHO. YCTPOIICTBO NMEET OTAEbHbIN MPOCBET [/IA IPOBOJIOYHOTO
NPOBOAHMKA KaTeTepa Ha PacCTOAHUN NPUMEPHO 27 CM OT AUCTaNbHOTO
KOHYMKa KaTeTepa. MpoKCMManbHbIil KOHeL KaTeTepa ¢ NoKpbiTrem 3 MTO3
VCMONb3yeTcA B KauecTse OTBEPCTUA ANA pa3ayBaHNA 6annoHa. bannoH pas-
[AlyBaeTCA MyTeMm BNPbICKNBAHUA KOHTPACTHOTO BEWecTBa 13 3TOro KOHLa.
Marepuan 6annoHa n T fOCTUTATh H 0 AnameTpa npn
onpepaeneHHoM AaBneHunn.

Pa3mepHas ceTka 11 XapaKTepUCTMKI YCTPOMCTBA NPUBEAEHDI HIXKE.

Ta6nuua 1. PasmepHas CeTKa 1 XapaKTeprCTUKM 6annoHHOro AnnaTaLmoH-
Horo KateTepa ana YTKA INVADER™
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450 5303 ooskmems  ° 16
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MOKA3AHMA

BannoHHbIN AnnaTaumoHHbIi Katetep ana YTKA INVADER™ npeaHasHaueH
ANA PaCLUMPEHVA CTEHO3MPOBAHHBIX aTEPOCKIEPOTUYECKIX MOPaXeHMit
B KOPOHAPHbIX APTEPNAX MY OBXOAHBIX COCYANCTBIX WYHTaX AIA YBENMYEHNA
nepdysum Mruokapaa.

« TMauneHTbI JOMKHbBI COOTBETCTBOBATb KPUTEPUAM /1A ONepaLMin KOPOHap-
HOTO WYHTVPOBAHNA.

[aHHbIi1 KaTeTep NoKasaH AiA NaUMEHTOB C HEKaNbLMHUPOBAHHbIMY aTe-
POCKNEPOTUYECKIMIA BNALIKAMM BHYTPY OAHOI apTEPUM, KOTOPAA MOXKeET
6bITb pacLuMpeHa ¢ NCNosb3oBaHMeM KateTepa ana YTKA.

3Ta npoliefiypa Takxe MOXeET biTb NOKa3aHa onpe/aeneHHbIM NaLyeHTam
C KOPOHAPHO HEAOCTATOUHOCTBIO HECKOMbKMX apTepHid, a TaKKe Tem
naumeHTam, KOTopble NepeHec/n onepaLio a0PTOKOPOHAPHOTO WYHTU-
POBaHUA, HO Y KOTOPbIX NO-MPEXHeMy:

> NPOABNAIOTCA MOBTOPAIOLMECA CUMMTOMBI;
> nporpeccupyeT KopoHapHan HeJOCTaTOYHOCTb;
> HabnoAaeTCA CTEHO3 UMK 06CTPYKLNA B OBXOAHbIX COCYAMUCTBIX LWYHTAX.

NPOTUBOMOKA3AHUA

BannoHHbIi ArnataunoHHbii Katetep ana YTKA INVADER™ npotnBonokasaH:

« nay , HE COOTBETC KpUTEPUAM 115 OMepaLyv KOPOHAPHOTO
LWYHTUPOBAHWS;

+  MauyeHTam C NosHOI 06CTPYKLME KOPOHAPHbIX apTepuir;

+ nayueHTam ¢ AU Y3HbLIMU NOPAKEHNAMY;

« MauveHTam C TAXeNOoil GOPMOIl CTEHO3a OCHOBHOTO CTBOJIA IEBOII KOPO-
HapHoil apTepum.

NPEAYNPEXXAEHUA / MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

« bannoHHbI gunataumoHHbIn kateTep ana YTKA INVADER™ npeaHasHaueH
WNCKNIOUYNTENbHO ANA OAHOPA30BOro NCNOMb30BaHWA, NOBTOPHOE UCMONb -
30BaHWe He peKoMeHAyeTCA. He rlOFlBepl'ﬂl;lTE I'IUBTOPHOL‘/] cTepunusaunn.

. XpaHVITE KateTep B NpOXNagHOM, CYyXOM W 3alMLLEeHHOM OT CBeTa MecTe.

« He MCFIOHb3yVITe KaTteTep nocsne UcteyeHna Cpoka roqHoCTH, yKkasaHHoro
Ha ynakoBke.

. KOHTpaCTHOE BeLwecTso MCHOHbeﬁTE TONbKO B paSﬁﬂBﬂEHHOM Bunae.

« He cnepyet ncnonb3oBatb BO3yX vnu 1060l Apyrow ras Ana pasayBaHna
6annoHa.

« TMpoBepbTe ynakoBKy Ha NPeAMET NOBPEXAEHMIA.

« Bo Bpems pa3ayBaHnA GannoHa Henb3A NPeBbIlLaTh PacyeTHOe JaBeHne
Pa3spbiBa, ykasaHHOE B MHCTPYKLUM MO NPUMEHEHMIO.

«  PeKoMeHayeTCA CMonb30BaTh YCTPOICTBO ANA Pa3flyBaHWA CO BCTPOEH-
HbIM NPUGOPOM ANA N3MEPEHUA JaBNEHNA.

. ,IlvlaMeTp pasayrtoro 6annoHa B TOYKax, orpaHMyMBaOLWMX CTEHO3NPO-
BaHHbIN y4acTok € npOKCVIMaﬂbHOI;I n J:lVICTaanOVI CTOPOHDbI, He AO0MKeH
npesblWwaTh YCTAHOB/IEHHOMO 3Ha4YeHNA.

« BannoHHbIN gunataumorHbIi Katetep ana YTKA INVADER™ pomxeH ucnonb-
30BaTbCA TONbKO ONbITHLIMWU Bpayamu, NpoLeALwmnmn O6y‘4IEHI/IE Bobnactn
onepauuii YTKA.

« Mepes KaTeTepu3aumeit HeOGXOANMO NPOBECTY COOTBETCTBYIOLLYIO aHTV-
KOArynaHTHyl0 1 Ba30ANNaTaLMOHHYIO Tepanuio.

«  Onepauus no YTKA AonHa BbINOMHATLCA TONKO B MEAVNLIMHCKIX LEHTPaX,
pacnonaratounx M ana 3KC-
TPEHHOW OMnepaLmn KOPOHAPHOTO LWYHTUPOBAHWA NPY PA3BUTUM TAXKENbIX
OCNIOXKHEHUIA.

« He 3ataruBarite remoctaT4ecKnin apantep B Y'OGP&3HOM coeguHuTene,
TaK Kak 3TO MOXEeT NPpUBECTM K CKaTUIO CTBOJA KaTeTepa, 4To, B CBOKO OYe-
peab, 6yl:leT NpenaTcTBOBaTb pPasAyBaHUIO N CAyBaHUIO 6annoHa.

« Bce npoueaypbl, BbiINONHAEMbIe NOCNe BBeAEHNA KaTeTepa B OpraH1usm
YenosekKa, AO/TKHbl CONMPOBOXAATbCA BbICOKOTOYHbIM PEHTreHOoCKonuye-
CKUM KOHTpOnem. He nepemewyarb Katetep A0 NONHOrO CKatua 6annoHa
nop feicTeuem Bakyyma. [pu noAsieHnn Kakoro-nmbo conpoTuBneHns
BO BPEMA NpoLieAypbl HEOGXOANMO OCTaHOBUTBLCA U NOMbITATLCA ONpe-
[AENUTb NPUUNHY, @ 3aTeM NOCTENEHHO NPOABUraTL GanNoHHbIN KateTep
ANA NpeoTBpalLeHVA nepernba ero NPoKcUManbHom yactu. Ecnv sam He
YAACTCA onpeaennTb NPUYNHY, yaanuTe BCio cucTemy.

« He cnepyet ncnonb3osatb KoHTpacTHoe BelecTso Ethiodol nnw Lipiodol.

« He cnenyet 06pa6an>|aan> cMcTeMy BBEJ€@HUA OpraHnyecknmmn pacTso-
puTenamu (Hanpumep, CIMPTOM U T. 1.).

Mocne ncnonb3oBaHNsA U3feNne MOXET NPeACTaBNATh NOTEHLMANbHYIO
61onoruyeckyo onacHoCTb. M3genve fomkHO Gbitb 06paboTaHo 1 yTUnu-
31POBAHO B COOTBETCTBUN C NPUHATBLIMI MeVNLIMHCKAMU NpoLeaypami,
npi MeCTHbIMU v np. Komnanusa Alvimedica
He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a 06pabOTKY M yTUAM3aLMIO N3gennA nocne
YCNONb30BaHNA.

MOBOYHbIE SOOEKTbI / OC/IOXKHEHUA:

|paccrioeHve KOPOHapHOI apTepuK;

Ppaspbig, nephopaLma M NOBPEeXAeHME KOPOHAPHOI apTepuu;
NoHas 06CTPYKLNA KOPOHAPHO apTepuy U 06XOAHOTO COCYANCTOrO
wyHTa;

TPOMB03 KOPOHAPHO apTepuK;

HecTabunbHan CTEHOKapANs;

OCTPbIf MHpAPKT MMOKapAaa;

|PecTeHo3 paclwnpeHHot apTepun;

Cna3m KOpOHapHOi apTepuy;

apuUTMuA, BKNIOYAA XeNyA0UKoBYI0 Grbpuniaumio;
KPOBOU3NMAHME 1 remaToma;

7 Alvi

+ peakuun Ha neKkapCTBEHHble CPEACTBA, aniepruaA Ha KOHTPaCTHble
BellecTsa;

+ TUNEPTOHUA WN TUMOTOHWS;

« UHbeKums;

« apTepnoBeHo3Has pucTyna;

« ambonus;

+ CmepTb;

+ HeoBXOANMOCTb B HEOTNIOKHOV OMEepaLn KOPOHAPHOTO BEHO3HOTO
LWYHTUPOBAHWH;

+ noyeyHas HeloCTaTOYHOCTb.,

WHCTPYKLW MO NPUMEHEHUIO
n P! (He BxoguT B )
- [poBsogHuKoBble KaTeTepbl AniameTpom 5F (1,422 mm) unu Gonblue.
- Wnpunubl.
- TpoeonouHbie KateTepbl Anametpom 0,014 Alonma (0,356 Mm) Unn MeHee.
- YCTpoiicTBO ANA pasayBaHus.
- O60onoyKa MHTpoAblocepa.

a. Boi6op npasunsHozo pasmepa

Mpu BbIGOpE AVameTpa GannoHa HEOGXOANUMO CIENTD 3a TeM, YTOGbI ero
[MameTp B Pa3/lyTOM NpY HOMVHANbHOM JaBNIEHUM COCTOAHUM He NpeBbiluan
[NinameTpa KOPOHAaPHOW apTepnK B TOUKaX, NPUIEralolLyX K CTeHO3NPOBaH-
HOMY y4acTKy C IPOKCIMAsIbHON 1 AUCTaNbHOI CTOPOHI.

6. [Todzomoeka

« TMoaroTosbTe PacTBOP ANA pasfyBaHMA U3 CMECU KOHTPACTHOTO BelUecTsa
1 CTEPUIbHOTO GU3NONOrUMUECKOTO PAcTBOPA B COOTHOWEHUM 1: 1.
3anonHute wnpuy ob6bemom 20 Ky6. cm nprubnusntenbHo 10 Ky6. cm
$u3MoNOrnyecKoro pacteopa.

Ha[.]eHbTe Wrny Ha Wwnpuuy, akkypaTHO BCTaBbTe ee B OTBepCTne anc-
TanbHOro KOHYMKa KaTtetepa 1 ﬂpOMOIZTe npocBeT ANA NPOBOJIOYHOrO
NpPOBOAHMNKaA.

an/IerﬂI/ITe KpaHUWK K pasbemy 6annoHHoro AWnaTtayMoHHOro Karetepa
ana YTKA INVADER™.

TMpuKpenuTe WNpUL K KpaHUKy 1 NOBEPHITE WNPUL B BEPTUKAbHOE Noo-
XeHie Takum 06pa3om, 4To6bl nopuieHb Gbin cBepxy. MoTAHUTe NopleHb
v yaanuTe BO3fyx u3 6annoHa.

MpoponxanTe BcacbiBaHWe WNpULEM B TeyeHne 15-20 cekyHp, cneaa
3aTem, uTO6bI B pa3GEBﬂEHHOM KOHTPaCcTHOM BellecTse He NOABNANNCH
ny3blpbKy BO3yXa.

OCTODO)KHO npekpaTtuTe BcacbiBaHune.

Mpwy HEO6XOAMMOCTI MOBTOPUTE NPOLIECC.

COZﬂaVITe oTpuuaTtenbHoe AaBneHune, nocne yero neperol?n'e KpaHuK.
MoakniounTe yCTPOICTBO ANA pasp, K KaTeTepy, r

y6eauBLINCL, YTO BO3AYX He nonajaeT B cuctemy. OTKpOIiTe KpaHnK
v pasgyiite 6annoH 10 HOMIUHANLHOTO AABAEHNA, NOCIE Yero NpoBepbTe
LIeNIoCTHOCTb BaNNoOHHOro AnnaTaunoHHoro Katetepa ana YTKA INVADER™.
Cospaiite oTpULaTeNbHOE AaBNEHME, NOC/E YEro NepeKporiTe KpaHuK.

BeedeHue

Wcnonb3yn remocTaTyecknii Knanat, npukpenute Y-o6pasHblil COBANHM -
Tenb K NPOBO/IHMKOBOMY KaTeTepy, KOTOPbIi yxe BCTaBfeH B GeipeHHyI0
apreputio.

MpoTAHMTE NPOBONOYHBINA NPOBOAHKK (Makcmym 0,014 aioiima (0,356 mm))
yepes NPOBOIHNKOBBIV KaTeTep, MOC/Ie Yero NPOABUHLTE €ro Brepes
VI PacronoXuTe B HyHOM MecTe.

AKKypaTHO 3aTAHIUTE reMoCTaTUYECKNI KnanaH Y-06pasHoro coefunuTens
Ha MPOBO/IOYHOM MPOBOAHNKE, YTOBbI MPEAOTBPATUTL €ro HenpeaHa-
MepeHHOe cMeleHe.

BcTaBbTe 3a/HNI KOHUMK MPOBO/IOYHOTO NMPOBOAHIKA B AMCTAbHBIA KOH -
UVK KaTeTepa 1 MPUKPENKTe ero K KateTepy. 3aAHMii KOHUNK IPOBONIOYHOTO
NPOBO/AHIKA BbINAET IPUMEPHO Ha 27 CM 6AIMXE K ANCTaNbHOMY KOHUMKY
KaTeTepa.

NPEAYNPEXAEHUE. TexHuka «Lienyiowmxca 6annoHoB»: nabopatop-
Hble MCTIbITAHNA MOKa3a/i, YTO B NPOBOAHIKOBbIN KaTeTep Tuna 6F (1nu
C GONbIINM ANAMETPOM) MOXHO BBECTY 1Ba 6aN/IOHHBIX AUNATALVOHHbIX
katetepa aAna YTKA INVADER™ anameTtpom 4 mm.

OcnabbTe reMocTaTMUECKW KnanaH Y-06pa3Horo coeuHUTena 1 npo-
[BUHbTE GaNNOHHbIN AuNaTaUVoHHbIN KaTeTep Ana YTKA INVADER™
B HanpaB/IeHNM ANCTasbHOI YaCTV NPOBOAHINKOBOTO KaTeTepa.
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NPEAYNPEXXAEHUE. Bcerpa npoasuraiTe 6anioHHbI AUNaTaLoHHbIN
kateTep ana YTKA INVADER™, Korfja OH cAiyT v HaZleT Ha NPOBOMIOYHbIN
NPOBOAHNK.

He cneayeT cnvwKom Tyro 3aTArMBaTb remMoCTaTUHeCKWA KnanaH
Y-06pa3sHOro coeaMHNTENS, Tak Kak 3TO MOXET NPenATCTBOBaTb MPOXOX-
[leHVI0 KOHTPACTHOTO BelllecTBa Yepes NPOCBeT ANiA pasayBaHua 6annoHa,
4TO, B CBOIO OYepesb, Np! K
pysaHuA 6annoHa.

MpogonxuTe Npoueaypy noa G00pOCKONMYECKNM KOHTPONIEM, NCMOMb-
3yA CTaHAapTHblE METOAbl aHTMONNACTUKN. YNPOCTUTL pa3mellieHue
6annoHa B CTEHO3MPOBAHHOM Y4aCTKe MOMOryT PEHTTEHOKOHTPACTHble
MapKepbl.

BPeMeHN ¢, P

MNp . P A, 4TO6bI N n/vnu 6annoHHbIN KaTe-
Tep OCTaBaNnnCh B Ouare NOPaxeHNs [0 MOMIHOTO 3aBEPLIeHNA AunaTaLmm.
Bpems caysaHna/pasaysaHna 6annoHa MOXeT BapblpOBaTLCA B 3aBUCUMOCTN
OT BA3KOCTU KOHTPACTHOTO BELIECTBa.

2. UseneyeHue

Ocnabbre reMocTaTMYecKuin Knanax Y'06p33HOI'0 coeguHuTena.
y;:lepx(waan remMocTaTNyecKuni KnanaH n ﬂpOBOﬂONHbIIﬁ NPOBOAHNK OHHOVI
PYKOIA, ApYroil pyKoil BO3bMITe CTBON KaTeTepa.

YAlep11BaA NPOBOSOUHbIiA IPOBOAHMK B HEMOABIKHOM COCTORHMN, 4TOGbI
OH He C/IBUHYNCA CO CBOETO MeCTa B KOPOHAPHO apTepui, U3BneknTe
[AVNATaLMOHHbIN KaTeTep 13 IPOBO/HUKOBOTO KaTeTepa.

MpumeuaHue. B npouecce yaaneHna cneavTe 3a nonoxeH1em NpoBoNoYHOro
NPOBOAHIKA C MOMOLYbIO dItoOpPOCKONMM.

«  OTKpoifTe reMOCTaTYECKMiA KNnanaH Y-06pa3sHoro coeavHnTens.
« Mpu HEOBXOANMOCTI NOArOTOBLTE ellie OAVH GaNOHHbIN AVNATALNOHHDIN
kateTep ana YTKA INVADER™ v noBTOpWMTE Npouecc aunatayuu.

YCNOBUA FTAPAHTUN

Komnanua Alvimedica rapaHTupyer, 4To Bce KOMMNOHEHTbI JaHHOTO U3aenua
V3rOTOB/IEHbI, YNaKOBaHbl, MPOTECTPOBaHbI 1 CTEPUNM30BaHbI 63 KaKmx-
160 NPOM3BOACTBEHHDIX AedeKTOB N AedeKToB MaTepuana. Bce npoayKTbi
6binn NPOTECTUPOBaHbI Nepea 1x ynakoskow. Komnanua Alvimedica rapantu-
pyeT 3ameHy no6bix U3[ENNIA C TPOU3BOACTBEHHBIM(-bIMI) AedeKTOM(-amu)
nwnn ‘]Ed)EKTOM('aMVI) YNaKOBKW Ha HOBbIe U3eNnunA, COrnacHoO PeLleHnio KoM -
neTeHTHON CyaebHON MHCTaHUMK. o NpuymrHe UHAVBMAYaNbHbIX Gronornye-
CKMX Pasnnynii NaLumMeHToB He MOXeT GbiTb 100 % rapaHTm 3ppeKTMBHOCTH
W3ennA B KaXI0M OTAENbHOM Cnyyae. C YYETOM 3TOrO, @ TaKXe B CBA3N C TeMm,
470 KOoMnanus Alvimedica He UMeeT BO3MOXHOCTH KOHTPONMpOBaTb yCNoBUA,
B KOTOPbIX NPOAYKT NCNONb3YeTCA Nocne NpoAaxu,  He MOXeT BIMATb Ha
BbIGOP NaLEHTOB, a Takxe CNOCobbl NpUMeHeHNA NpofykTa. KomnaHna
Alvimedica oTKa3blBaeTcA OT BCeX rapaHTWil B OTHOLIEHNN N3[NNA, ABHO
BbIP: wn BK/IIOYasA, HO He OrPaHNUNBAACH,
rapaHTVeil TOBapHOII MPUIOAHOCTM 1 NCMONb30BaHNA MPOAYKTA A KaKoiA-
nn6o onpeaenenHon uenu. Komnanua Alvimedica He HeceT npamon unu
KOCBEHHO OTBETCTBEHHOCTY 33 MPUUUHEHNE yllepba 300POBbI0, HaHECeHUe
TPaBMbl U1K CMepPTb NaLueHTa BCneACcTBne NCNONb30BaHNA NPOAYKTA; Takxe
komnanua Alvimedica He HeceT OTBETCTBEHHOCTU NN O6ﬂ3aTeﬂbCTB, NpAMbIX
VNN KOCBEHHDIX, 33 npwumHeHMeyLuepﬁa 3A40pPOBbI0, HAHeCeHNe TpaBMbl U
CMepTb NauneHTa BCeACTBME NOBTOPHOIO NCMOJb30BaHWUA NNV MPUMEHEeHWA
npoaykTa nocne ﬂOBTOpHOIh cTepunusayumn.

OrPAHUYEHUE OTBETCTBEHHOCTU
Komnatua Alvimedica Hn B Koem cnyuae He HeceT OTBETCTBEHHOCTH 3a Niobble
creumanbHbie, KOCBEHHbIE, HenpAMble, TOBOUHbIE, ClyyaliHble Ui WTpadHbie
Y6bITKI, yNyLeHHyIo NPrGbinb, Heyaauy B AOCTUXKEHMN 3anNaHMPOBaHHOTO
YPOBHA SKOHOMUM 1AM toGble ApYrie KOMMepUeCKue i SKOHOMIMYECKe
noTepy, BO3HMKIIVE B Pe3ysbTaTe HECOBIOAEHNA AaHHOM NHCTPYKLNN MO
P! 3 Hecob! npefocTepexeHunin, npeaynpexae-
HWUIM 1/Unn pekomeHgaLuii, yNnoMAHYTbIX B JaHHOM JOKYMeHTe.

3ALUUTA UHTENNEKTYANIbHOWN COBCTBEHHOCTU

Bce TOpProBble MapKu, NOroTunbl, v|306pe‘reva, CeKpeTbl NPOM3BOACTBA,
TexHonornu, KONd)IAAeHLlIAaﬂbHaﬂ IAHd)OpMaLlIAﬂ W npoyue npasa nHTen-
NeKTyasnbHOIN COBCTBEHHOCTI Ha AaHHOE U3fieNne NPUHAANEXAT NCKIoUN-
TenbHo KomnaHmu Alvimedica. Komnanua Alvimedica ocTaenset 3a co6oit Bce
npaBa 06paTUTLCA B CY/ 1 UCKATb CyIeGHON 3aLLUWTbI NPY HAPYLIEHUN NPaB
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VIHTENNeKTyasbHON COBCTBEHHOCT B C/ly4ae HeNpaBOMEPHOrO 1CMONb30-
BaHWA UHTENNEKTYabHOM COBCTBEHHOCTV UM CO3AlaHUA aHanora 13aenusa.

oo Ana YTKA INVADER™
* nasneuue (6ap) | anametp (Mm)

Mpumeuanume. Cm. cTp. 2

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

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

Czesciq rozszerzajaca cewnika jest balonik znajdujacy sie w poblizu koricowki
dystalnej. Dystalny trzon cewnika, z wytaczeniem balonika, jest pokryty
powloka hydrofilowa. Tasmy ze znacznikami radiocieniujacymi sa umieszczone
na proksymalnej i dystalnej krawedzi balonika. Dwa znaczniki gtebokosci,
umieszczone na trzonie proksymalnym, pomagajg okresli¢ moment wyjscia
balonika z cewnika pi ego, odpowi przy dostepie

iudowym. Oddzielny kanat na trzonie cewnika, majacy poczatek w odlegtosci
okoto 27 cm od koncéwki dystalnej, jest przeznaczony do uzycia jako kanat
prowadnika. Koricowka proksymalna cewnika powlekana PTFE stuzy jako
port do napetniania balonika. Balonik jest napetniany poprzez iniekcje $rodka
kontrastowego za posrednictwem tej koncéwki. Balonik mozna napetnia¢ do
danego rozmiaru i ci$nienia.

Dostepne rozmiary i parametry przyrzadéw s opisane ponize

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

Zouneteng Minimalna Nomi-

7 < Dlugosé $rednica Cisnienie nalne

Srednica q e e

paloniks (mm) cewnika ne (bar) rozrywa-

(mm) F

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

6,10,12, "

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

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

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

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

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

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

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

3,50 2530, 34 5F(1,4mm/0,056") 8 16
10,12,15, 20, e

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

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

4,50 25,30, 34 5F(1,4mm/0,056") 8 16

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

WSKAZANIA

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

Pacjenci powinni kwalifikowa¢ sie do zabiegu pomostowania naczyn
wiencowych.

Wskazany jest dla pacjentow ze zmianami miazdzycowymi w pojedynczej,
niezwapniatej tetnicy, ktérg mozna rozszerzy¢ przy uzyciu cewnika PTCA.
Zabieg ten moze by¢ rowniez wskazany dla okreslonych pacjentow, ktorzy
cierpia na chorobe wielotetnicza, oraz pacjentow, ktérzy przeszli operacje
pomostowania aortalno-wiencowego, lecz wciaz cierpia na:

> powracajace objawy;

> postepujaca chorobe tetnic wiencowych;

> zwezenie lub zator w pomostach naczyniowych.

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



- niekwalifikujacych sie do zabiegu pomostowania naczyn wieficowych;
. iadajacych w petni e tetnice wierncowe;
« posiadajacych rozlegte zmiany;

« posiadajacych powazne zwezenia lewej gtownej tetnicy wiericowej.

OSTRZEZENIA/SRODKI OSTROZNOSCI

Balonowy cewnik dylatacyjny INVADER™ PTCA przeznaczony jest wytacznie
do jednorazowego uzytku, wielokrotny uzytek nie jest zalecany. Nie  stery-
lizowac¢ ponownie.

Przechowywac cewnik w chtodnym, suchym i ciemnym miejscu.

Nie nalezy uzywa¢ cewnika po uptywie daty waznosci wskazanej na
opakowaniu.

Stosowac wytacznie rozciericzony $rodek kontrastowy.

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

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

Zaleca si¢ uzywanie urzadzenia napetniajacego z wbudowanym
manometrem.

Srednica napetnionego balonika nie powinna by¢ zbyt duza w najblizszym
i najdalszym punkcie wzgledem zwezenia.

Balonowy cewnik dylatacyjny INVADER™ PTCA powinien by¢ uzywany
wylacznie przez onych lekarzy io przeszkolonych
w zakresie zabiegéw PTCA.

Przed cewnikowaniem nalezy zapewni¢ leczenie przeciwzakrzepowe
i rozszerzy¢ naczynia krwionosne.

Zabieg PTCA powinien by¢ wykonywany wytacznie w osrodkach medycz-
nych pr: ych do przep dzania pilnych zabiegow pomosto-
wania naczyn wienicowych w przypadku powaznych komplikacji.

Nie nalezy zaciska¢ adaptera hemostatycznego w taczniku Y, gdyz moze
to spowodowac kompresje trzonu, co utrudni napetnianie i opréznianie
balonika.

Wszystkie zabiegi po wprowadzeniu cewnika do ciata pacjenta nalezy
wykonywac z wykorzystaniem fluoroskopii o wysokiej rozdzielczosci.
Nie nalezy wyciggac ani wsuwac cewnika, dopdki balonik nie zostanie
catkowicie oprézniony przy uzyciu podcisnienia. W przypadku natrafienia
na opdr podczas wykonywania zabiegu nalezy przerwac procedurei spro-
bowac zidentyfikowac przyczyne, a nastepnie stopniowo przesuwac cewnik
balonowy, aby zapobiec jego skreceniu na trzonie proksymalnym. Jezeli
przyczyna nie zostanie zidentyfikowana, nalezy usuna¢ system w catosci.
Nie nalezy uzywac $rodkow kontrastowych, takich jak Ethiodol lub Lipiodol.
Nie nalezy naraza¢ systemu wprowadzania na dziatanie rozpuszczalnikow
organicznych (np. alkoholu itp.)

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

DZIALANIA NIEPOZADANE/POWIKEANIA
+ Rozwarstwienie tetnicy wiericowej.

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

Dusznica bolesna niestabilna.

Ostry zawat migénia sercowego.

Restenoza rozszerzonej tetnicy.

Skurcz tetnicy wiericowej.

Arytmie, w tym migotanie komor.

Krwotok i krwiak.

Reakcje na leki, reakcje alergiczne na $rodek kontrastowy.
Niedocisnienie - nadciénienie.

Zakazenie.

Przetoka tetniczo-zylna.

Zator.

Smier¢.

Pilny zabieg pomostowania tetnic wiericowych.

Niewydolnos¢ nerek.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Materiat p iczy (nie znajduje sie w

- Cewnik(-i) prowadzacy(-e) o $rednicy 5 F (1,422 mm) lub wiekszej.
- Strzykawki.

- Prowadniki o $rednicy 0,014 cala (0,356 mm) lub mniejszej.
- Urzadzenie napetniajace.
- Ostona introduktora.

a. Wybdr odpowiedniego rozmiaru

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

b. Przygotowanie

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

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

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

Podtaczy¢ strzykawke do zaworu odcinajacego i ustawic ja pionowo tak, aby
tlok znajdowat sie u gory. Pociggnac ttok, aby usuna¢ powietrze z balonika.
Wytwarzac podciénienie przy uzyciu strzykawki przez 15-20 sekund iupew-
nic sie, ze pecherzyki powietrza nie przechodza przez rozciericzony srodek
kontrastowy.

Ostroznie przesta¢ wytwarzac podciénienie.

Jedli to konieczne, powtdrzy¢ proces.

Zastosowac podcisnienie i odtaczy¢ zawor odcinajacy.

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

Zastosowac podcisnienie i odtgczy¢ zawor odcinajacy.

o

Wprowadzanie

Uzywajac zastawki hemostatycznej, podtaczy¢ tacznik Y do cewnika pro-
wadzacego umieszczonego w tetnicy udowej.

Przeprowadzi¢ prowadnik (maksymalnie 0,014 cala (0,356 mm) przez
cewnik prowadzacy, wsunac i ustawi¢ zgodnie z potrzeba.

Ostroznie docisnac zastawke hemostatyczna facznika Y na prowadniku,
aby unikna¢ ni zadanych ruchéw p
Wsuna¢ tylng koricéwke prowadnika do koncowki dystalnej cewnika
i przymocowac go do cewnika. Tylna koricdwka prowadnika wychodzi
okoto 27 cm od dystalnej koricéwki cewnika.

(OSTRZEZENIE: Balonik w technice kissing: badania laboratoryjne wskazuja,
Zze mozna wprowadzi¢ dwa balonowe cewniki dylatacyjne INVADER™ PTCA
o $rednicy 4 mm w cewniku prowadzacym 6F (lub wiekszym).

Poluzowac zastawke hemostatyczna tacznika Y i przesuna¢ balonowy cew-
nik dylatacyjny INVADER™ PTCA w kierunku dystalnej koricowki cewnika
prowadzacego.

OSTRZEZENIE: Balonowy cewnik dylatacyjny INVADER™ PTCA nalezy prze-
suwac wyltacznie wtedy, gdy jest oprozniony i umieszczony na prowadniku.

Nie nalezy zbyt mocno zaciska¢ zastawki hemostatycznejtacznika Y, gdyz
moze to utrudni¢ przeptyw $rodka kontrastowego przez kanat do napet-
niania balonika, co moze spowodowac wydtuzenie czasu oprézniania/
napetniania balonika.

Stosujac standardowe techniki angioplastyczne, kontynuowac zabieg
z uzyciem fluoroskopii. Znaczniki radiocieniujagce moga pomoc w lepszym
umiejscowieniu balonika w zwezeniu.

Uwaga: Zaleca sie pozostawic¢ prowadnik i/lub cewnik balonowy w zmianie
do zakoniczenia dylatacji. Zmiany w lepkosci $rodka kontrastowego moga
wplynac na czas oprézniania/napetniania.

d. Usuwanie

Poluzowac zastawke hemostatyczna tacznika Y.

Przytrzymac zastawke hemostatyczna i prowadnik jedna reka, a druga
trzon cewnika.

Trzymajac prowadnik nieruchomo, aby zachowac jego potozenie w tetnicy
wiencowej, usunag¢ cewnik dylatacyjny z cewnika prowadzacego.

Uwaga: Podczas usuwania sprawdzi¢ potozenie prowadnika przy uzyciu
fluoroskopii.
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Podtaczyc¢ zastawke hemostatyczng tacznika Y.
Jesli to konieczne, przygotowac kolejny balonowy cewnik dylatacyjny
INVADER™ PTCA i powtorzy¢ proces dylatacji.

WARUNKI GWARANCJI

Firma Alvimedica zapewnia, ze kazdy element niniejszego produktu zostat
wyprodukowany, zapakowany, przetestowany oraz wysterylizowany i nie
posiada zadnych wad wykonania ani materiatu. Kazdy produkt zostat prze-
testowany przed zapakowaniem. Firma Alvimedica wymieni kazdy produkt
noszacy znamiona wad wykonania lub wad powstatych podczas pakowania
na nowy, w oparciu o wigzaca decyzje odpowiedniego organu sagdowego.
Ze wzgledu na réznice biologiczne wystepujgce wiroéd pacjentdw, zaden
produkt nie jest skuteczny w 100% przypadkéw. Z powyzszego wzgledu
oraz poniewaz firma Alvimedica nie ma kontroli nad warunkami, w ktérych
zakupiony produkt jest uzywany, nad doborem pacjentéw ani nad metodami
zastosowania, firma Alvimedica nie udziela zadnych gwarancji dotyczacych
produktu, wyraznych lub dorozumianych, w tym, bez ograniczen, gwaran-
¢ji zgodnosci z przeznaczeniem i przydatnosci do okreslonego celu. Firma
Alvimedica nie ponosi, bezposrednio ani posrednio, zadnej odpowiedzialnosci
za jakiekolwiek obrazenia, uszkodzenia lub straty wynikajace z uzywania
produktu. Firma Alvimedica nie ponosi takze, bezpos$rednio lub posrednio,
zadnej odpc izial iek obrazenia, nia lub straty
spowodowane ponownym uzyciem produktu lub jego ponowna sterylizacja.

>éci za jaki

OGRANICZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI

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

OCHRONA WEASNOSCI INTELEKTUALNEJ

Wszystkie znaki towarowe, logo, wynalazki, wiedza specjalistyczna, techno-
logie, informacje zastrzezone oraz inne prawa wiasnosci intelektualnej odno -
szace sie do niniejszego produktu naleza w catosci do firmy Alvimedica. Firma
Alvimedica zastrzega sobie prawo do ztozenia pozwu sagdowego i domagania
sie egzekucji roszczen przez organy sadowe w przypadku naruszeniazwigza -
nego z nieautoryzowanym uzyciem produktu lub niewtasciwym wykorzysta -
niem wiasnosci intelektualnej, jak réwniez w przypadku inzynierii wstecznej
W powiazaniu z niniejszym produktem.

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

Uwaga: zob. strona 2
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ROMAN

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

DESCRIERE

Cateterul de dilatare cu balon ACTP INVADER™ este un cateter de dilatare cu
balon, de unica folosinta, sterilizat cu oxid de etilena (EO), de tip monorail
cu schimb rapid (RX), pentru angioplastie coronariana. ACTP INVADER™ de
la ALVIMEDICA a fost conceput pentru dilatarea leziunilor aterosclerotice
stenozante de la nivelul arterelor coronare sau grefelor de bypass.
Portiunea de dilatare a cateterului este reprezentata de balonul aflat in
apropierea varfului distal. Cateterul prezinta un invelis hidrofil pe axul distal,
care nu include balonul. Benzi marcatoare radioopace sunt amplasate pe
ambele margini, proximala si distala, ale balonului. Doi markeri de profunzime
amplasati pe axul proximal au rolul de a determina momentul in care balonul
iese din cateterul de ghidaj, in cazul abordarii brahiale si respectiv femurale.
Un lumen distinct pe axul cateterului este destinat utilizarii ca lumen al firului
de ghidare, incepand de la aproximativ 27 cm fata de varful distal. Capatul
proximal al cateterului, acoperit cu PTFE, este destinat utilizarii ca port de
umflare a balonului. Balonul este umflat in urma injectarii unei substante
de contrast prin acest capat. Materialul balonului se poate umfla pana la
0 anumitd dimensiune daca se exercitd o anumita presiune.

Matricea dimensionala si caracteristicile dispozitivului sunt urmatoarele:

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

oxtrioral Lungimes LY Presiune 1L
balonului a cateterului (bari) de rupere
(mm) de ghidare (bari)

125 ?;2,012, SF(1,4mm/0,056") 8 16

1,50 ?’5?2612' SF (1,4mm/0056") 8 16

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

2,25 g'o?g'sn']s' 5F(1,4mm/0056") 8 16

2,50 %g';gbg;‘ SF(1,4mm/0,056") 8 16

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

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

325 ;g;;g:;im SF (1,4mm/0056") 8 16

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

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

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

450 ;2;;5;;‘5(2"' 5F(1,4mm/0056") 8 16

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

Cateterul de dilatare cu balon ACTP INVADER™ este destinat utilizariiin vede -
rea dilatarii stenozelor de la nivelul arterelor coronare sau grefelor de bypass
in vederea cresterii perfuziei miocardice.

Pacientii trebuie sa fie eligibili pentru interventii chirurgicale de bypass
coronarian.

Este indicat pentru pacientii cu leziuni aterosclerotice necalcificate la nivelul
unei singure artere care pot fi dilatate folosind un cateter pentru ACTP.
Aceasta procedura poate fi indicata de asemenea la anumiti pacienti
cu afectare la nivelul mai multor artere si la pacientii la care s-a efectuat
interventie chirurgicala de bypass aorto-coronarian, insa prezinta in
continuare:

> simptome recidivante;

> boala coronariana progresiva;

> stenoza sau ocluzie a grefelor de bypass.

CONTRAINDICATII
Cateterul de dilatare cu balon ACTP INVADER™ este contraindicat la pacientii:
« care nu sunt eligibili pentru interventii chirurgicale de bypass coronarian;
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« cuocluzie coronariana completd;
« culeziuni difuze;
« custenoza severa de trunchi coronarian stang.

ATENTIONARI / PRECAUTII

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

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

Nu utilizati cateterul dupa data de expirare indicata pe ambalaj.

Utilizati numai substanta de contrast diluata.

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

Verificati daca ambalajul este intact.

Nu depasiti presiunea nominala de rupere indicata in instructiunile de
utilizare atunci cand umflati balonul.

Se recomanda utilizarea unui dispozitiv de umflare cu manometru
incorporat.

Diametrul balonului umflat nu trebuie sa fie depasit la nivel proximal si
distal raportat la locul stenozei.

Cateterul de dilatare cu balon ACTP INVADER™ trebuie utilizat doar de
catre medici cu experienta instruiti pentru interventii ACTP.

Tnainte de efectuarea cateterizérii se va administra terapie anticoagulanta

si vasodilatatoare adecvata.

Interventia ACTP trebuie efectuata doar in centre medicale care au capa-
citatea de a efectua in regim de urgenta interventii chirurgicale de bypass
coronarian in cazul complicatiilor severe.

Nu strangeti adaptorul hemostatic in conectorul in'Y, deoarece se poate
produce compresia axului, impiedicand astfel umflarea si dezumflarea
balonului.

Toate procedurile efectuate dupa introducerea cateterului in corpul paci-
entului trebuie efectuate sub fluoroscopie de inalta calitate. Nu trageti si nu
impingeti niciodata cateterul decat daca balonul a fost complet dezumflat

in vid. Daca intampinati rezistenta in timpul procedurii, opriti-va pur si
simplu si incercati sa identificati cauza, apoi impingeti treptat cateterul
cu balon pentru a preveni incolécirea la nivelul axului proximal. Daca nu
identificati cauza, retrageti tot sistemul.

Nu utilizati substantele de contrast Ethiodol sau Lipiodol.

Nu expuneti sistemul de insertie la solventi organici (respectiv alcool etc.)

Produsul poate reprezenta un risc biologic dupa utilizare. Produsul trebuie
manevrat si eliminat in conformitate cu practica medicala acceptata si cu
legile si reglementarile locale in vigoare. Alvimedica nu este responsabila
pentru manevrarea si eliminarea produsului dupa utilizare.

REACTII ADVERSE / COMPLICATII

Disectia arterei coronare

Ruperea, perforarea sau vatamarea arterei coronare

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

Angina instabila

Infarct miocardic acut

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

Aritmii, inclusiv fibrilatie ventriculara

Sangerare si hematom

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

Infectie

Fistula arteriovenoasd

Embolie

Deces

Operatie urgenta de bypass coronarian cu grefa

Insuficienta renald

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Material auxiliar (neinclus in ambalaj)

- Cateter(e) de ghidaj cu un diametru de 5F (1,422 mm) sau mai mare
- Seringi

- Fire de ghidare cu diametrul 0,014"(0,356 mm) sau mai mic

- Dispozitiv de umflare

- Teaca de introducere

a. Alegerea dimensiunii corecte
Diametrul balonului trebuie ales astfel incat, atunci cdnd este umflat la
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valoarea nominala a presiunii, sd nu depaseasca diametrul coronareila nivel
proximal si distal raportat la locul stenozei.

b. Pregatire

Se pregateste o solutie de umflare in raport 1:1 alcatuita din substanta
de contrast si solutie salina sterila.

Se umple seringa de 20 cc cu aproximativ 10 cc de solutie salina.

Se ataseaza un ac la seringa si apoi se introduce cu grija acul prin varful
distal al cateterului si se spala lumenul firului de ghidare.

Se ataseaza un robinet de inchidere la portul cateterului de dilatare
cu balon ACTP INVADER™.

Se ataseaza seringa la robinetul de inchidere si apoi se tine seringa in
pozitie verticala cu pistonul in partea superioara. Se trage de piston si se
goleste balonul de aer.

Se induce un status de vid folosind seringa timp de 15-20 secunde si se
asigura ca prin substanta de contrast diluata nu trec bule de aer.

Se intrerupe cu atentie inducerea vidului.

Se repeta procesul daca este necesar.

Se exercita presiune negativa si apoi se inchide robinetul.

Se verifica daca nu patrunde aer in sistem; se ataseaza la cateter dispozitivul
de umflare. Se deschide robinetul de inchidere, se umfla balonul pana
la valoarea presiunii nominale si apoi se verifica integritatea cateterului
de dilatare cu balon ACTP INVADER™.

Se exercita presiune negativa si apoi se inchide robinetul.

. Introducere

Folosind o valva hemostatica, se ataseaza conectorul in Y la cateterul de
ghidare deja introdus in artera femurala.

Se trece firul de ghidare (de maximum 0,014” (0,356 mm)) prin cateterul
de ghidare, se impinge si se amplaseazd asa cum este necesar.

Se strange cu grija valva hemostatica a conectoruluiin Y pe firul de ghidare
pentru a preveni miscarea nedorita a acestuia din urma.

Se introduce capatul posterior al firului de ghidare prin varful distal al
cateterului si se ataseaza la cateter. Capatul posterior al firului de ghidare va
iesila distanta de aproximativ 27 cm proximal de varful distal al cateterului.

AVERTISMENT: Tehnica, kissing balloon”: probele de banc au demonstrat
cé doud catetere de dilatare cu balon ACTP INVADER™ cu diametrul de
4 mm pot fi introduse intr-un cateter de ghidaj 6F (sau mai mare).

Se elibereaza valva hemostatica a conectoruluiin Y si se inainteaza cateterul
de dilatare cu balon ACTP INVADER™ spre partea distala a cateterului de
ghidare.

AVERTISMENT: cateterul de dilatare cu balon ACTP INVADER™ se impinge
intotdeauna atunci cand nu este umflat si este atasat la firul de ghidare.

Se va evita strangerea prea puternica a valvei hemostatice a conectoruluiin
Y, deoarece poate impiedica trecerea substantei de contrast prin lumenul
de umflare a balonului, determinand astfel prelungirea intervalului de
dezumflare/umflare a balonului.

Folosind tehnici standard de angioplastie, se continua procedura sub fluo -
roscopie. Marcatoarele radioopace pot ajuta la pozitionarea mai favorabila
a balonului la nivelul portiunii afectate de stenoza.

Observatie: Se recomanda ca firul de ghidare si/sau cateterul cu balon s&
ramana la nivelul leziunii pana la incheierea procedurii de dilatare. Variatiile
vascozitatii substantei de contrast pot afecta intervalul de dezumflare/umflare.

d. Scoatere

Se elibereazé valva hemostatica a conectoruluiin Y.

Cu 0 mana se tin valva hemostatica si firul de ghidare, iar cu cealalta axul
cateterului.

in timp ce se tine nemiscat firul de ghidare pentru a mentine pozitia aces-
tuia in artera coronard, se scoate cateterul pentru dilatare din cateterul de
ghidare.

Observatie: In timpul scoaterii, se verifica pozitia firului de ghidare prin
fluoroscopie.

«+ Se porneste valva hemostatica a conectoruluiin Y.
- Daca este necesar, se pregateste alt cateter de dilatare cu balon ACTP
INVADER™ si se repeta procedura de dilatare.



TERMENI DE GARANTIE

Alvimedica garanteaza cé fiecare componentd a acestui produs a fost fabricatd,
ambalatd, testata si sterilizata fara defecte de executie sau material. Fiecare
produs a fost testat inainte de ambalare. Alvimedica va schimba orice pro-
dus cu defect(e) de fabricatie sau ambalare cu unul nou in baza unei decizii
a unei autoritati judiciare competente cu forta executorie. Datorita variatiilor

biologice de la o persoana la alta, niciun produs nu este 100% eficace in
fiecare caz. Prin urmare, si intrucat Alvimedica nu detine controlul asupra
conditiilor in care este utilizat acest produs dupa véanzare, asupra selectarii
pacientilor si asupra metodelor de aplicare, Alvimedica declina orice garantii
cu privire la produs, fie acestea exprese sau implicite, incluzand, fara limitare,
garantiile de vandabilitate si de conformitate cu un scop anume. Alvimedica
nu este responsabila in mod direct sau indirect pentru nicio vatamare,
deteriorare sau pierdere personala cauzata de utilizarea produsului si nici
nu este responsabila sau raspunzatoare, in mod direct sau indirect, pentru
nicio vatamare, deteriorare sau pierdere care poate fi cauzata de reutilizarea
sau resterilizarea produsului.

LIMITAREA RASPUNDERII

In nicio situatie Alvimedica nu va fi rdspunzitoare pentru eventuale daune
speciale, secundare, indirecte, colaterale, incidentale sau punitive sau pentru

pierderea profiturilor sau nerealizarea economiilor prevazute sau orice pierderi
comerciale sau economice de orice tip, rezultate din orice incélcare a acestor
instructiuni de utilizare, inclusiv nerespectarea oricaror masuri de precautie,
avertismente si/sau recomandari mentionate in prezentul document.

PROTECTIA PROPRIETATII INTELECTUALE

Toate marcile comerciale, logo-urile, inventiile, experienta, tehnologia,
informatiile brevetate si alte drepturi de proprietate intelectuala asupra acestui
produs apartin exclusiv Alvimedica. Alvimedica isi rezerva toate drepturile de
asolicita, urmari in justitie, pretinde masuri reparatorii inaintea autoritatilor
judiciare in caz de contraventie privind o eventuala utilizare neautorizata sau
abuziva a proprietatii intelectuale sau reconstituirea procesului tehnologic
aferent produsului.

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

Observatie: Consultati pagina 2

MAKEOOHCKN

AWNATAYUCKYN BAJIOH KATETEP INVADER™ PTCA
XUAPODUITHO OBJIOXEH AUNTATAUCKN BAJIOH KATETEP PTCA

onuc

[Aunataunckunot 6anoH katetep INVADER™ PTCA e gunataumcku Katetep
o GanoH 3a ejHOKpaTHa ynotpeba, CTepunnanpax co etuneH okeug (EO),
3a KOpOHapHa aHrmonnacTuja co,monorail” 6p3a pasmea (RX). ALVIMEDICA

INVADER™ PTCA e au3ajHupaH 3a junatauyja Ha CTEHO3HU aTepOCKIepPO3HU
N1e311 BO KOPOHAPHU apTepuut unu 6ajnac MMnnaHTi.

vnataumck1oT Aen Ha KaTeTepoT e 6anoHOT WTO ce Haora B 6n3nHa Ha
[NCTanHNOT BpB. KaTeTepoT e XuapodunHo 06noxeH Ha AnCTanHaTa ocka,
CO NCKAYYOK Ha 6anoHOT. Ha NPOKCMMAnHMOT 1 ANCTaNHNOT NOTAMPaY
Ha 6anoHOT Ce HaofaaT MapKePCKI IEHTY WTO He MPONyTaaT 3payetbe.
[Ba AnabounHCKM MapKepi, Ha POKCUMaHaTa OCKa romaraar fia ce yTBpau

KOra 6anloHOT 13n1eryBsa of BOAEUKMOT KaTeTep, BO Ciyyaj Ha GpaxmjaneH unn

demopaneH npuctan, cooaseTHo. MoceGeH NymeH Ha KaTeTepckata ocka
e HameHeT 3a ynoTpeba Kako JlyMeH Ha uLa 3a NpucTan 3anouHysajkn
NPUBAMKHO Ha 27 CM O ANCTANHMOT BPB. [POKCUMANHIOT BPB Ha KaTeTepoT
obnoxeH co PTFE e HameHeT 3a ynoTpeba Kako OTBOP 3a HaJyByBarbe Ha
6anoHot. BanoHoT ce HaayByBa Npeky MHjeKTUPatbe KOHTPACTeH MaTepujan of

2 Alvi

+ KOW He Ce COOIBETHN 3a KOPOHapHa Gajnac onepavyja;

+ KOV 1IMaaT L{eflocHO 3aTHaTV KOPOHaPHU apTepuy;

+ Ko nmaat andysHu nesuu;

+ KOV 1MaaT cepno3Ha CTeHO3a Ha NleBaTa raBHa KopoHapHa apTepuja.

NPEAYNPEAYBAHA/MEPKU HA MPETMA3/IUBOCT

+ [unatauucknot 6anoH katetep INVADER™ PTCA e gusajuupax camo
3a e[IHOKpaTHa ynoTpeba 1 He Ce NPenopayyBa NoBTOPHO KOPUCTEHE.
He ctepunusupajre ro.

« UyBajTe ro KaTeTepoT Ha NafiHo, CYBO 1 TEMHO MECTO.

+ He ynoTpeGysajTe ro kaTeTepoT Mo POKOT Ha Tpaetbe WTO e HasHaueH Ha
nakyBarbeTo.

+ KopucreTe camo pacTBopeH KOHTpacTeH MaTepujan.

+ He ynotpe6ysajTe Bo3ayx 1 Kakos 61o Apyr rac 3a Aa ro HagyeysaTte
6anoHor.

« TpoBepeTe Aanu NakyBarbeTO € OLUTETEHO.

+ He HagMuHyBajTe ro NPOUEHETNOT MPUTUCOK Ha MyKatbe Kako WTO
e HaBefleHO BO YraTCTBaTa 3a ynotpe6a npu HagysyBarbe Ha GanoHOT.

« Ce npenopauyBa fja ce KOPUCTW ypefl 3a HadyByBatbe CO BrpafieH
MaHomeTap.

0BOj BPB. MaTepujanoT Ha 6anoHOT MoXe fia ce HaayBa /10 jafeHa

npw fazieH NPUTUCOK.

- Owj POT Ha Hap OT 6anoH He CMee la Ce HaAMIHE Kaj TouKnTe
LITO Ce HaofaaT NPOKCMMANHO 1 INCTANHO Ha CTeHo3aTa.

ManML[aTa Ha ronemMnHnTe N KapakTepucTukute Ha ypeaor ce
nogony:

Ta6ena 1. MaTpiLia Ha FONEMVHY 1 KAPaKTEPUCTUKV Ha ypeaoT [lunaTaumcku
6anoH katetep INVADER™ PTCA

Hapsopewen WA 3amuinmania  Homn- Mpouexer
JBonmxunna

Avjamerap KOMNaTubMnHOCT  HaneH npuTMCOK
Ha 6anoHot

Ha 6anoHot (tam] Ha KaTetep 3a NPUTUCOK Ha nyKarbe

(mm) HacouyBatbe (bar) (bar)

125 61012 5k (1.4mm/0,056") 8 16

" 15,20 " '

6,10,12, .

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

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

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

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

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

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

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

3,50 2530, 34 5F(1,4mm/0,056") 8 16
10,12,15, 20, ’

375 25,30, 34 5F (1,4mm/0,056") 8 16
10,12,15, 20, 1

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

4,50 25.30.34 5F (1,4mm/0,056") 8 16

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

WHAVKALMN

[Muvnatayuckunot 6anoH katetep INVADER™ PTCA e HameHeT 3a Aunatauvja
Ha CTEHO3Y BO KOPOHAPHI apTepui 1 Gajnac MNNaHTM 3a Aa ce 3ronemn
MIOKaPAWjaHNOT NPOTOK.

MaumenTnTe Tpeba Aa ce COOABETHI 3a KOPOHapHa Gajnac onepauuja.
VIHAVUMpaH e Kaj NaumMeHTV Co HeKanuMbnLnpaHm aTepoCKNepo3Hi esnn
Ha elHa apTepwja LITO MOXe Aa Ce MPOLIMPAT CO NOMOLU Ha KateTep PTCA.
OBaa nocTanka Moxe A G1fie MHAVKATMBHa U Kaj OipEieHIA NaLNEHTM KO
1MaaTt GonecT Ha roseKe apTepuy 1 Kaj NaLMEHTV KOW Masne KOPOHapeH
6Gajnac Ha aopTata, HO C& yliTe UMaar:

> MOBTOPAVMBYA CUMITOMY;

> nporpecnBHa 6oNeCT Ha KOPOHapHaTa apTepuja;

> CTeHO3a UM ONCTPYKLMja Kaj 6ajnac MnnaHTA.

KOHTPAUHAVUKALUN
[Mvnatauncknot 6anoH kateTep INVADER™ PTCA e KOHTpanHANLMPaH Kaj
nauueHTu:

B kot KateTep INVADER™PTCA co 6anoH Tpeba fja ce ynotpebysa
Camo Of CTPaHa Ha CKYCHM JOKTOPY KO NOMIHasne cooaBeTHa 0byKa 3a
onepauun Ha PTCA.

« [lajTe coofjBeTHa aHTIKOAryNaLMcKa U1 BasoamnaTalvcka Tepanuja npea
KaTeTepu3auujaTa.

« Onepauujata PTCA Tpe6a Aa ce 13BpLIyBa Camo BO MEAULIMHCKU LIEHTPU
CnocoGHM 3a CNpoBe/yBatbe UTHa KOpOoHapHa Gajnac onepauuja BO Cllyyaj
Ha CePUO3HI KOMMNKALK.

+ He cTerajTe ro xeMoCTaTCKMOT aganTep BO Y-MoBpP3yBayoT 6uaejku Toa
MOXe /1a ja NPUTVCHE OCKaTa 11 Ha TOj HauVH [1a IO MOMPEYM HafyByBarbeTo
VI N30VLYBarETO Ha 6anoHoT.

+ CuTe Npoueaypu WTO ce M3BPLUYBAAT OTKAKO KaTeTepoT Ke ce BOBefje BO
Tenoto Tpeba Aa ce U3BeAyBaaT NOA GIyOPOCKONMja CO BUCOK KBANNTET.
HuKoraw HemojTe Aa ro BneyeTe Win TypKate KateTepoT ako 6anoHoT He
e cocema M3AMLWaH NoA BakyyMm. [OKOIKY Ce Hauze Ha OTrop 3a Bpeme
Ha npouefypaTa, €HOCTaBHO comnpeTe n obuzeTe ce fAa ja yTepauTe
npuymMHaTa, a NoToa NOCTENEHO ABIKETE FO KaTeTepoT Ha GaloHOT 3a Aa
CripeunTe BUTKarbe Ha MPOKCUMAHaTa ocka. [JoKosKy He ycreeTe fa ja
YTBpAVTE NPUUMHATA, OTCTPAHETE rO LENMOT CUCTEM.

+ He ynotpebysajre ru KoHTpacTHUTE Matepujanu Ethiodol nnm Lipiodol.

« He u3noxyBajTe ro CUCTEMOT 3a BMETHYBatbe Ha OPraHCKN PacTBOpyU
(T.e. ankoxon n ap.)

Mpou3BoOAOT MOXKE Aa NpeTCTaByBa NoTeHLMjanHa 61oNowWwKa OnacHoOCT
no ynotpe6ata. Co Npou3BOA0T MOpa Ala Ce PakyBsa 1 UCTUOT Aa ce Gpam
COrNacHo Co NpudaTeHNTe MEANLIMHCKIA NPAKTUKM, BaXeuKuTe NoKasHu
3aKkoHu 1 nponucy. Alvimedica He e oaroBopHa 3a pakyBarbe U ppnarbe Ha
npoN3BOAOT Mo ynotpebara.

HECAKAHU EQEKTU/KOMMJINKALUA

[lucekumja Ha KOpOHapHaTa apTepuja

KuHerbe, npoplynuyBatrbe nin owwTeTyBatbe Ha KOPOHapHaTa apTepuja
LienocHa oncTpyKuvja Ha KOpOHapHaTa apTepuja Wi 6ajnacH1oT UMMaHT
< T Ha Kopc pTepyj

HecrabunHa aHruna

AKyTeH MrnoKapaujaneH nHdapkT

PecTeHo3a Ha NpolunpeHaTa apTepuja

Cna3sma Ha KOpoHapHaTa apTepuja

ApuTMn, BKNYUyBajKi BeH

KpBasetbe 1 xemaTom

Peakuuu Ha nekapcTBa, aneprucka peakumja Ha KOHTPACTHUOT MaTepujan
XunepTeH3suja - xunoteHsuja

Nudekuumja

ApTeproBeHo3Ha puctyna

Em6onuja

CmpTt

WtHa 6ajnac onepauyja Ha KOpoHapHaTa apTepuja
By6pexHa cnaboct

YNATCTBO 3A YNOTPEBA

pujan (He e BKnyueH Bo )
- Bopeuku kateTep (kaTeTpu) co AnjameTap 5F (1,422 mm) nau noronem
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- Wnpuuosn

- Kuuwm 3a HacouyBarbe co AujameTap of 0,014 uHum (0,356 mm) unam noman
- Ypep 3a HapysyBatbe

- O6BWBKa Ha BOBEAHUK

a. Ha

[vjametapot Ha 6anoHoT Tpe6a fa ce n3bepe, Taka WTO, Kora Ke ce Haaysa
NP1 HOMMHaNeH NPUTUCOK, HeMa a Fo HafiMMHe AnjaMeTapoT Ha KOpOHapHaTa
apTepwja Kaj TOUKITE WTO Ce HaoraaT NPOKCIMANHO U INCTANHO Ha CTeHo3aTa.

6. [odzomoexa

MoaroTseTe pacTBOP 3a HadyByBatbe Off CMeca 1:1 Off KOHTpacTeH
matepwjan v cTepuneH Gpr3ronowKm pacTeop.

HanonHreTte wnpuu of 20 cc co NpubAnxHo 10 cc GrU3NONOLLIKI pacTBop.
CTaBeTe 1rna Ha WNPULOT, @ 0TOa BHUMATESHO BMETHETE ja nriaTa Hu3
ANCTaNHMOT BPB Ha KaTeTepoT 1 NCNIAaKHeTe ro IYyMeHOT Ha XKuuara 3a
npucran.

I'IpleaLleTe BEHTW/ Ha UeHTPaH1OT Aen o4 Annataymucknor 6anoH Karetep
INVADER™ PTCA.

I'IpleaueTe rO WNpUUOT Ha BEHTWUIOT U ipXKeTe ro BepPTUKanHo, Taka WwTo
NOTUCHWOT MexaHn3am Aa 6MIJE rope. MoBneyeTe ro NOTUCHUOT MeXaHN3am
1 ucuncrete ro 6anoHoT of BO3AyX.

HanpaseTe Bakyym CO Momol Ha WNpuUoT Bo Tpaetse of 15 Ao
20 cekyHAM 1 ocUrypeTe ce ieka He MOMUHYBaaT Meypumiba Of BO3AYX
HI3 PaCTBOPEHIOT KOHTPACTeH MaTepujan.

BHMMaTeHO npecTaHeTe CO BaKyyMOT.

MoBTopeTe ja nocTankata ako e noTpeGHo.

MpeausBuKajTe HeraTyBeH NPUTUCOK, @ MOTOA 3aTBOPETE O BEHTUOT.
BHumaBgajTe na He Bnese Bo3ayx BO cucTeMoT. [pukayeTe ro ypenot
3a HajlyByBatbe Ha KaTeTepoT. OTBOpeTe ro BEHTWOT, HaayBajTe ro
6anoHoT A0 HOPManeH NpUTUCOK, a NOToa NpoBepeTe ro UHTerpuTeToT
Ha Aunaraumckunot 6anoH Katetep INVADER™ PTCA.

I'Ipe;:uAstlKajTe HeraTneeH NPUTUCOK, a NOTOa 3aTBOPEeTe ro BEHTUNOT.

6. Bmemnysarse

Co NOMOLL Ha XeMOCTATCKN BEHTUA, NpUKayeTe ro Y-NoBp3yBayoT co
KaTeTepOT 3a HaCOUYBakbE LLTO BEKE € BMETHAT BO heMopaiHaTa apTepuja.
MpoTHeTe ja uuaTta 3a npuctan (Makcumym 0,014 (0,356 mm)) Hu3
KaTeTepoT 3a HacouyBatbe, TypKajTe ja HaHanpep, a NoToa nocraseTe ja
BO noTpebHata nonox6a.

HexHo 3aTerHeTe ro xeMoCTaTCKMOT BEHTWN Ha Y—nonayBaHoT Ha XuuaTta
3a npucTan 3a Ja ce Cnpeyn HeHaMepHO [BMXetbe Ha XuuaTta.

BmeTHeTe ro 3alHNOT BPB Ha XuuaTta 3a npucTan H13 ANCTanHuoT BPB Ha
KaTeTepoT U NpuKayeTe ro Ha Hero. 3aﬂHMOT BPB Ha Xuuata 3a npucran ke
n3nese I'|pl46ﬂI/I>KHO 27 cm NPOKCMANHO Ha AUCTa/IHUOT BPB Ha KaTeTepoT.

MPEAYNPEAYBAHE: KoHTaKT Ha 6anoHuTe: TecTupatbata NoKaxaa aeka
ABa aunataumckmn 6anoH katetpu INVADER™ PTCA co anjameTtap of 4 mm
MOXe f1a Ce BOBe/lyBaaT BO BOfJeUKM KaTeTep 6F (1 nownpok).

Ona6aBeTe ro XeMOCTaTCKUOT BEHTUI Ha Y-NOBP3YBayoT 1 TypKajTe ro
Auvnatauncknot 6anoH katetep INVADER™ PTCA KoH AUCTanHUOT Aen Ha
KaTeTepoT 3a HacouyBatbe.

NPEAYNPEAYBAME: cekorall BMeTHyBajTe ro AunaTaunckmoT KateTep
INVADER™ PTCA co 6anoH Kora e U3guLiaH 1 e NoCTaBeH Ha »uuaTa 3a
npucran.

He npecrertyBajre ro xeMOCTaTCKMOT BEHTUN Ha Y-NOBP3yBaYoT Guaejkun
TOa MOXe a FO CNPeym NOMUHYBaFbETO Ha KOHTPACTHMOT MaTepujan H13
SlyMEHOT 3a HajlyByBatbe Ha GasoHOT W, Ha TOj HauuH, Aa NPean3BuKa
NPOAOIKYBatbe Ha BPEMETO Ha U3fNLIYBatbe/HayByBatbe Ha 6anoHOT.
Co nomoLL Ha CTaHAAPAHYM TEXHWKM 3a aHMMoNacTuja, NPOAoMKeTe ja
npoueaypata nog ¢nyopockonuja. MapkepuTe WTo He NponywTaat
3payere MoXxe [ja NoMorHar 3a HOHOGPO no3nuyuoHupare Ha 6anoHoT
BO CTeHO3aTa.

3abenelwka: ce npenopauyysa ulaTa 3a NPUCTan u/uam KaTeTepoT Ha
6anoHoT la OCTaHaT BO Ne3unjaTa Aofieka He Ce 3aBpLIN HaflyByBarbeTo.
Bapwjauuute BO BIUCKO3UTETOT Ha KOHTPACTHUOT MaTepujan MoXe Aa BnnjaaT
Ha BPeMeTo Ha HajlyByBatbe/N3nLIyBatbe.

2. Omcmpanyearse
+ Ona6aBeTe ro XeMOCTATCKMOT BEHTUN Ha Y-NOBP3yBaYoT.

30

[lpXeTe 1 XeMOCTaTCKVOT BEHTUA 1 KuLiaTa 3a NPUCTan o eaHaTa paka,
aockaTa Ha KaTeTepor co Apyrara.

Jloneka ja opxuTe XunLaTta 3a NpUCTan HeNoABMXHa CO LieN Aa Ce OfPXu
Hej3uHaTa no3uuuja BO KOpoHapHaTa apTepuja, OTCTpaHeTe ro Katetepot
3a Fll’lﬂaTaLlea O[] KaTeTepoT 3a Haco4yBame.

3a6enelwka: 3a Bpeme Ha OTCTpaHyBatbeTo, MpoBepeTe ja nonox6ata Ha
uLaTa 3a NPMCTan co nomoL Ha ¢pnyopockonuja.

« OTBOpETE 0 XeMOCTATCKUOT BEHTIN Ha Y-NOBP3yBaYoT.
« Ako e notpe6Ho, noaroTeeTe Apyr AunataLncki 6anoH katetep INVADER™
PTCA 1 noBTOpeTe ja NocTankaTta Ha gunatauuja.

YC/TI0BU HA TAPAHLIMJATA

Alvimedica rapaHTipa aeka cekoj Aen of 0BOj NPOU3BOA € NPOU3BEAEH,
CrakyBaH, TeCTUpaH 1 CTepunusnpan 6e3 aedekTn Bo KBanuTeToT Uan
matepujanot. Cekoj npon3Bog e TecTupaH npepa nakysatrse. Alvimedica ke
rO 3aMeHU CeKoj MPON3BOZA WTO UMa AedeKT(1) NPY NPOM3BOACTBOTO UK
NaKyBareTo CO HOB BP3 OCHOBA Ha 06BP3yBayKa OfyKa Ha HadexeH
cynck opraH. lMopaau 61oNoWKN BapujaLmy Momery NOeANHLMTE, HUTY efieH
npoun3Bog He e 100 % epekTuBeH Bo cuTe cyyaun. Of Taa NpuumnHa, a v nopagn
T0a wro Alvimedica Hema KOHTPONA Haj YCIOBUTE BO KOV NPOU3BOAOT Ce
KOPUCTV MO Npoaax6ata, n360poT Ha NaLMEHTUTE 1 HAUMHOT Ha NPUMEHa,
Alvimedica rv oa6viBa cuTe rapaHLyy, U3PeYHN AN UMANLMPAHK, BO BPCKA
CO NPOM3BOAOT, BKYUYUTESHO 1 rapaHLMuTe 3a KOMepLMjasiHa BpeaHOCT
1 UCNPaBHOCT 3a ofipefieHa HameHa. Alvimedica Hema Aa ce cmMeTa HUTY
ANPEKTHO HUTY MHAMPEKTHO OArOBOPHA 3a Kakea 6uno nospeaa wiu
npeTpneHa wreTa unm 3ary6a Ha Koe G1o NnLe HaCcTaHaTI Kako pesynTat
Ha ynoTpeba Ha Npon3BofoT, HUTY nak Alvimedica ke ce cmeTa 3a AMPEKTHO
VNI MIHAVNPEKTHO OArOBOPHA 3a Kakea G1no nospesa, WwreTa um 3ary6a wro
MOXe /Ja HaCTaHe KaKo pesynTaT Ha NOBTOPHO KOPUCTErbE W1 NOBTOPeHa
cTepunusaumja.

OrPAHUYYBAHE HA OArOBOPHOCTA

Alvimedica Hema Bo HUKOj C/lyyaj f1a Ce CMeTa 3a OfrOBOPHa 3a Kaksu 61no
NOCe6HM, NOCNEANYHY, NHANPEKTHIA, KONATEPaNHY, ClIyYajHIA UM KasHeHN
WTETU NN 3ary6n Ha NPOGUT AV HEYCMEWHO Peanu3nupaHm oueKyBaHi
3alTEAV NN APYTY KOMEPLMaNIHI N EKOHOMCKM 3ary6u O/} KakoB 61no
TWN, HaCTaHaTM Kako pe3ynTaT Ha HenouuTyBake Ha OBMe ynaTcTea 3a
ynotpe6a, BKyuyBajKu ro N HEMOUUTYBAETO Ha MEPKITE Ha NPETMNa3nBOCT,
npeaynpeaysatbata 1/vunu Koja 6uno npenopaka cromHara Tyka.

3ALUTUTA HA UHTENIEKTYAJTHA CONCTBEHOCT

CwnTe 3aWITUTHN 3Hauw, 10roa, 3ymn, NpakTUYyHU NO3HaBakba, TeXHONOrMK,
COMCTBEHNYKM MHGOPMALY AV APYra UHTENeKTyaNHa CONCTBEHOCT BO
BPCKa CO 0BOj NPon3BoA npunaraat Ha Alvimedica. Alvimedica rv 3agpiyBa
cuTe npasa 3a 1a MOXe Aa NoAHece Tyx6a 1 1a 6apa NpaseH ek npes
CYACKWUTE OpraHi IOKOAKY /10jAi€ 10 NPEKPLLOK NOBP3aH CO HEOBIACTEHO
WM HECOO/BETHO KOPUCTEH:E Ha MHTENEKTYa lHa COMCTBEHOCT N 06paTeH
H; HF BO OAIHOC Ha NP T.

Ta6ena 3a ycornaceHoct Ha 6anonot INVADER™ PTCA
* nputucok (bar) | aujamerap (mm)

3ab6enewka: [ornegHere Ha cTpaHuLa 2

BbJITAPCKIA

AWNATALNOHEH BAJIOH-KATETbP INVADER™ 3A PTCA
AWIATAUNOHEH BAJIOH-KATET bP C XUAPO®UJIHO IMMOKPUTUE 3A PTCA

OMUCAHUE

JlvnataunoHHnAT 6anok-katerbp INVADER™ 3a PTCA e gunataunoHeH 6anoH-
KaTeTbp 3a eJHOKpaTHa yrnoTpe6a, ¢ c eTuneHos okcug (EO),
33 KOPOHAPHa aHrMOMNACTNKa C MOHOPeNcoB 6bp3 obmeH (RX). ALVIMEDICA
INVADER™ 3a nepKyTaHHa TpaHC/lyMWHaHa KOPOHapHa aHrmonnactika
(PTCA) e pa3paboTeH 3a Aunataums Ha CTEHOTUYHI aTePOCKNEPOTUYHY NE3NN
B KOPOHapHWTe apTepum 1K Gannac NpucazKi.

[lnaTtaumoHHaTa yacT Ha KaTeTbpa e 6aNoHbT 40 ANCTaNHNA BPbX. KateTbpbT
€ C XMAPOdUIHO NOKPUTUE BbPXY ANCTaNHNA WadT C U3KNIOUYeHNe Ha
6anoHa. JIeHTIN C PEHTTEHOKOHTPACTHI MapKepH Ca Pa3nonoXeHu KakTo Ha
NPOKCUMAnHWTe, Taka 1 Ha AUCTaNHIUTe pameHa Ha 6anoHa. [sa Mapkepa 3a
[Abn6ourHa Ha NPOKCUManHUA WwadT nomaraT a ce yCTaHoBM Kora 6anoHsT
13113 OT BOAEIUMA KaTeTbp, CbOTBETHO B Clyyau Ha 6paxvaneH unn
bemopaneH 4OCTb. OTAENEH NlyMeH Ha KaTeTbpHIA WadT e NpejHasHaueH
3a ynotpe6a KaTo lyMeH 3a MeTasHuA BOfjay, 3anousaly npubnnsntenHo
Ha 27 cm OT ANCTanHNA BPbX. [IPOKCUMaNHUAT BPbX Ha KaTeTbpa ¢ MTOE
NOKpuUTHE e NpeaBuzeH 3a ynoTpeGa KaTo NOpT 3a pasjlyBaHe Ha GanoHa.
BanoHbT ce pasayBa Upes UHXEKTVPaHe Ha KOHTPACTHO BelECTBO OT TO3n
BPbX. MatepunansT Ha 6anoHa Moxe Aa ce pasflyBa A0 ONpefeneH pasmep
Npvi onpefieneHo HanAraHe.

Pa3mepbT Ha MaTpuLaTa 1 XapaKTepPUCTUKIMTE Ha U3feNNeTO Ca KaKTo
€ NIoCcoYeHo no-Aony:

Tabnuua 1. Pa3amepbT Ha MaTpULiaTa U XapakTePUCTUKNTE Ha N3[eNneTo Ha
[AunataunoHHua 6anoH-katetbp INVADER™ 3a PTCA

Homu-

BbHweH J — T Homu- HanHo

AvameTsp o coemecrumocy  HA/HO HansraHe

Ha 6anoHa (o) cBopew karersp "aNAraHe Ha paspy-

(mm) RS P (bar) wagaHe

(bar)

6,10,12, 1

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

4,00 25,30, 34 5F (1,4 mm/0,056") 8 16
10, 12,15, 20, 2

4,50 25,30, 34 5F (1,4 mm/0,056") 8 16

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

MOKA3AHUA

JvnataunoHen 6anoH-katetbp INVADER™ PTCA e npefHasHaueH 3a ynotpeba
3a AUNaTaynA Ha CTEHO3N B KOPOHapHaTa apTepua uam Gaiinac npucaaka,
Taka ye Aa ce yBennum MrokapaHata nepodysua.

« MaumentiTe TpAGBa Aa Ca MOAXOAALLY 3 ONEPALVA 3a KOPOHaPeH Ganac.

« MokasaH e 3a nauneHTn € HeKanuupaHu aTepocKknepoTu4Hn nesmn,
3acArawn oTaenHn apTepun, KOMTo morar aa 6b[:laT AnnatupasHu, KaTto ce
n3nonsea Katerbp 3a PTCA.

« Tasm npoueaypa moxe aa Gbﬂe noKasaHa 1 Npu HAKOW NayneHTn, KouTo
nmart yBpexaaHua, 3acaraljm MHOXeCTBO apTepui, KakTo U Npu NauneHTn,
KOWTO Ca NPeTbprieni onepaLyA 3a a0pPTOKOPOHapeH Baiinac, Ho Bee olle
nmart:
> NOBTaPALYY Ce CUMNTOMM;
> NporpecnBHo 3a6onABaHe Ha KOPOHapHaTa apTepus;
> CTeHO3a Unu 06CTPYKLMA B Gaiinac npucaaku.



MPOTUBOMOKA3AHUA WHCTPYKLUA 3A YNIOTPEBA
[unataunoHeH 6anoH-kateTbp INVADER™ PTCA e npoTi H Npu n p (He ca B nakera)
naumeHTu: - Bopeuw(n) kKaTeTbp(n) ¢ AMameTbp 5F (BbTpewweH anametbp 1,422 mm)

+ KOWTO He Ca MoAXOAALLM 3a OnepaLsA 3a KOpoHapeH Gaiinac;

+ KOWTO MaT Mb/iHa 06CTPYKLMA Ha KOPOHAPHITE apTepiK;

+ KOWTO UMaT Andy3HY nesum;

+ KOWTO MMaT TexKa CTEHO3a Ha N1ABaTa [MaBHa KOPOHapHa apTepus.

NPEAYNPEXAEHUA/NPEANA3HU MEPKU

« [unataynoHHuAT 6anoH-kateTbp INVADER™ 3a PTCA e npegHasHaueH
camo 3a efjHOKpaTHa ynoTpe6a, He ce NpenopbyBa NOBTOPHa ynoTpeta.
[la He ce CTepunM3npa NOBTOPHO.

+ CbxpaHsABaiiTe KaTeTbpa Ha X/1aHO, CYXO 1 TbBMHO MACTO.

+ Heu3nonsgaiiTe KaTeTbpa Cle M3TMYaHe Ha CPOKa Ha FOAHOCT, OTneyaTaH
Ha onakoBKarta.

+ M3non3gaiiTe camo pa3TBOPEHO KOHTPACTHO BELLEeCTBO.

+ Hewusnonsganre Bb3AYyX NN KaKbBTO U la 6uno Apyr ras 3a pasgysaHe Ha
6anoHa.

. I'IpoBepeTe OnakoBKaTa 3a eBeHTyanHa nospefa.

+ He ﬂpeBVILUaBaVITe HOMWHANHOTO HanAraHe Ha NpbCBaHe, NoKas3aHo
B YKa3aHuATa 3a ynotpeba, KoraTo pasgysate 6anoHa.

- Tpenopbuysa ce ga n3nonssare NHAEHNATOP C BrpageH MaHOMETbP.

+ [lameTbpbT Ha pasyTiA 6anoH He TPAGBA 4a NPeBUWABa TOUKNTE, Pa3-
MONOMXeHM NPOKCMMAIHO U AUCTAHO Ha CTeHO3aTa.

« [unataunoHHWAT 6anoH-kateTbp INVADER™ 3a PTCA TpabBa pa ce
131071382 CaMO OT OMUTHM NIeKapy, KOUTo ca 06yueH 3a PTCA onepauym.

« [laBaiiTe NoAXOAALLa aHTUKOArynaHTHa 1 CbAopasiuMpuUTenHa Tepanua
npeav KateTepusauuaTa.

. Onepauvlma NepKyTaHHa TpaHCNyMWHaNHa KOpOHapHa aHrmonnacTnka
TpﬂﬁEa Aa ce N3BbpLUBa CaMO B MeAUNLINHCKN LIeHTPOBE, KbAeTO Morart a
ce MpaBAT CMeLH onepaLumn 3a KOpoHapeH Gainac B Cly4ain Ha TEXKI
YCNOXHEHUA.

« He 3atAraiite xemocTaTyHuA apantep B Y'OGPB]HVIR KOHeKTop, Tbii KaTo
MoOXe fia NpUTUCHe LUB¢TB nTaKa Aa Bb3NpenAaTcTsa pasfyBaHeTo n nsnyc-
KaHeTo Ha 6anoHa.

+ Bcnukn npoueaypy, N3BbpWIBaHM Cied KaTo KaTeTbpbT GbAe BbBeeH
B TANOTO, TPAGBA f1a C& OCHLECTBABAT NOA KauecTBeH dyOPOCKOMCKM KOH-
Tpon. Hukora He Abpnarite unu byTaiTe KaTeTbpa, OCBEH ako 6anoHBT He
€ V3UANO M3MyCHaT oA Bakyym. AKO N0 Bpeme Ha npoLie/lypaTa CpelHeTe
HAKaKBO CbNPOTUB/EHNE, NPOCTO CrpeTe 1 ce onuTaiTe Aa ycTaHoBUTe
npuynHaTa, cnef Tosa NOCTeNeHHO NpuaBnXeTe 6anoH—Karepra Hanpeq,
3a la npeaoTBpatuTe NnperbsaHe Ha NPOKCUManHna LI.Iad)T. Ako He ycneete
Aa yCcTaHOBUTE Npu4nHaTa, u3BajeTe yanarta cmcrema.

« He usnonsgante koHTpacTHuTe BewecTsa Ethiodol nnu Lipiodol.

« He u3naraitte cuctemata 3a BbBeX/JaHe Ha OpraHN4yHu pasTtsopuTenn
(T.e. CNUPT U T.H)

MpoayKTsT 61 MOrbA a Gbe NOTEHUNaNHa GMONOrMuHa ONacHOCT cref
ynotpe6a. C npoaykTa TpAbea Aa ce 6opaBu 1 Aa Ce U3XBLPAA B CbOTBET-
CTBMeE C NpUeTaTa MEANLIMHCKA NPaKTUKa, MPUIOKNMIATE MECTHU 3aKOHIN
v pasnopeabu. Alvimedica He HOCK OTTOBOPHOCT 3a 6opaBeHeTO C NpoayKTa
1 N3XBbPMAHETO My cnepa ynotpeba.

HEXEJNTAHW PEAKLWU/YCNOXHEHUA

[Jncekauma Ha KOpoHapHaTa apTepus

PaskbcBaHe, nepdopaliyia Unu yBpexaaHe Ha KopoHapHaTa apTepus
[MbnHa 06CTPYKLMA Ha KOpOHapHaTa apTepua um Garnac Npucaaka
Tpom603a Ha KOpOHapHaTa apTepus

HectabunHa cteHokapaua

OcTbp UHPAPKT Ha MUOKapaa

PecTeHo3a Ha AMnaTpaHaTa apTepua

Cnasbm Ha KOpoHapHaTa apTepua

ApI/ITMMI/I, BK/IOYNTENHO KaMepPHO MbXXAeHe

Xemoparusa nnu xematom

ﬂEKapCTBEHVI peakuun, anepruyHa peakuna KbM KOHTPaCcTHO BeLWecTso
XMI'IepTOHMﬂ = XUNOTOHUA

Nndekunsa

ApTepuoBeHo3Ha puctyna

Em6onua

CmbpT

Onepauysa ¢ 6aitnac rpadT Ha KOPOHaPHa apTepws Mo CrewWwHOCT
Bbbpeyna HegocTaTbuHOCT

vnv no-ronam
- CnpuHUOBKHM
- Bopauu ¢ gnametbp 0,014 vHya (0,356 mm) unm no-mManbk
- Wnpednatop
- [esune-uHTpogiocep

a. U360p Ha npaguHus pamep

[ameTbpbT Ha 6anoHa TpAGBa Aa Gbjie M36paH Taka, Ye Korato ce Hanomna
C HOMWHASIHO HafAraHe, la He HalBMILIABa AWaMETbpa Ha KOpOHapHaTa
apTepuA B TOUKMTE, Pa3nosoxeH NPOKCMMASHO U AUCTANHO Ha CTeHo3aTa.

b. Modzomoeka

MoaroTeeTe pasTBop 3a pasfyBaHe, NPeAiCTaBABALLY CMEC OT KOHTPACTHO
BeLecTBo 1 ctepuneH d)I/ISVIOﬂOI'VI‘-IEH pa3TBoOp B CbOTHOLWEHNE 11
HanbnHeTe cnpuHuyoBka ot 20 cc ¢ npubnusutento 10 cc pusnonornyeH
pasTBop.

MocTaseTe vrna Ha cr cnepTosa vrnata
npes ANCTanHnA BPbX Ha KaTeTbpa npOMI/IIZTE NymeHa Ha Bofau.
anerﬂeTe CNUpaTenHo KpaH4ye KbM KaHionata Ha AunataunoHHnA 6anoH-
kaTeTbp INVADER™ 3a PTCA.

MpuKpeneTe CNpUHLOBKaTa KbM CNMPaTENHOTO KpaHye 1 cnejd ToBa
3aipbXTe CNPUHLOBKaTa BEPTUKAHO, Taka ye ByTanoTo Aa e Harope.
V3abpnaiite 6yTanoTo 1 OTCTpaHeTe Bb3Ayxa OT 6anoHa.

MpunoxeTe BakyyM C NOMOLLTa Ha CNPUHLIOBKaTa 3a 15 — 20 cekyHan v ce
yBepeTe, ye Npe3 PasTBOPEHOTO KOHTPACTHO BELLECTBO He NpemM1HaBaT
Bb3/lyLWHN MexypuyeTa.

BHumarento cnpete NnpunaraHeTo Ha Bakyym.

nOBTOpETe npoueca, ako ce Hanara.

an/IﬂO)KeTe OTpUUATeNIHO HanAraHe u cnej ToBa nocTaBeTe CNpaTenHoTo
KpaHue B nonoxenue ,off” (M3kn.).

YBeperte ce, ye B cuCTeMaTa He B/iN3a Bb3fyX; NpuKpeneTe uHaednatopa
KbM KaTeTbpa. NocTaBeTe cnypaTeNHOTO KpaHye B No3numsa ,on” (Bk.),
paspyiite 6anoHa A0 HOMWHANHOTO HanAraHe 1 Crie ToBa NposepeTe
LienocTTa Ha unaTaunoHHnA 6anoH-kateTbp INVADER™ PTCA.
lMpunoxeTe OTPULATENHO HanAraHe 1 Clief ToBa NOCTaBeTe CNpPaTeNHoTO
KpaHue B nonoxetne,,off” (n3kn.).

¢. Bveexdane

KaTo n3nonssate xeMoCTaTiuHa Knana, npukpenete Y-06pasHuis KOHEKTOP
KbM BOJIeLLs KaTeTbp, KOVTO Beve e BbBe/ieH BbB GpeMopanHaTa apTepna.
MpekapaiiTe Bofaya (MakcumaneH anameTsbp 0,014" (0,356 mm)) npes
BOJIELMA KAaTETbP, NPUABIKETE FO 1 CIefl TOBA FO NO3ULIMOHNPANITE, KaKTo
ce u3ncKBa.

Jleko 3aTerHeTe xemoCTaTU4HaTa Knana Ha Y-06pa3HiiA KOHEKTOp KbM
BOfjaYa, 3a Aa NPEAOTBPATITE HEXeNaH ABIKEHNA Ha BOjaYa.
BMbKHeTe 3a/iHMA BPbX Ha BOAaya Npe3 ANCTaNHUA BPbX Ha KaTeTbpa
1 ro 3aKpeneTe KbM KaTeTbpa. 3aiHUAT BPbX Ha BOAAYA Le n3nese Ha
NpnGN3NTENHO 27 CM NPOKCMMANHO OT ANCTANHMA BPbX Ha KaTeTbpa.

NPEAYNPEXAEHWUE: [1Ba 6anoHa eanH [0 Apyr: Ha 1abopaTopHu TecToBe
e IEMOHCTPUPAHO, Ye ABa AUnaTaunoHHn 6anoH-katetpu INVADER™ 3a
PTCA ¢ guameTbp 4 mm morart fja ce BbBeaT B eAviH BoAeLl KaTteTbp 6F
(Mnu No-wWKpok).

PasxnabeTe xemocTaTyHaTa Knana Ha Y-06pa3Hnsa KOHeKTOp 1 Npuasm-
KeTe Hanpep AunataumMoHHNA 6anoH-kateTbp INVADER™ 3a PTCA npe3
[AVCTanHaTa YacT Ha BOAELIMA KaTeTbp.

NPEAYNPEXAEHUE: BrHarn npuasvxeante Hanpea AnnatalMoHHNA
6anoH-kateTbp INVADER™ 3a PTCA, KoraTo Toi1 € U3nycHaT 1 ce Hamnpa
Ha Bojauva.

He 3ataraiite TBbpe MHOrO XeMoCTaTMuYHaTa Knana Ha Y-KoHeKTopa,
Thil KaTo TOBa MOXe /la NOMPeyln Ha NMPeMHaBaHETO Ha KOHTPACTHOTO
BEWecTBO Npe3 pa3flyTnA 6anoHeH NiyMeH, KOeTo BOAM [0 yAb/xaBaHe
Ha BPeMeTo 3a U3nyckaHe/pa3flyBaHe Ha 6anoHa.

MpoawbmxeTe npoueaypata Noa ¢pnyopoCKONCKM KOHTPO, KaTo 13nons-
BaTe CTaH/JapTHUTE TEXHUKM 3a aHrMONNacTUKa. PEHTTeHOKOHTPACTHUTE
MapKepy MoraT a CoMorHart 3a no-4o6po nosuuynoHupaxe Ha 6anoHa
B CTeHo3aTa.

2 Alvi

3abenexka: Npenopbysa ce MeTanHUAT BOAAY /Wni 6anoH-KaTeTbpbT Aa
OCTaHarT B fIe31ATa /10 NPUK/IIoUBaHe Ha AunataumsTa. NpOMeHM BbB BUC-
KO3UTETa Ha KOHTPACTHOTO BELLECTBO MOFaT /1a NOBAVNAAT HA BPEMETO 3a
n3nyckaHe/pasaysaHe.

d. Useaxdane

Pasxnabete xemocTaTMyHaTa Knana Ha Y'06p33HM51 KOHEeKTOop.

,L'lpwne XemocCTaTnyHaTa Knana v Bogaya Cc ejHa pbka, a and)Ta Ha KateTbpa
cApyrata.

[loKaTo AbpPXTE BOfJaya HEMOABIXEH, 3a f1a 3anasuTe HeroBoTO MosIo-
KeHVie B KOpOHapHaTa apTepus, OTCTpaHeTe AUNaTaLOHHUA KaTeTbp OT
BOZELNA KaTETbP.

Mpu 0
upes $p1yopoCKONCKIN KOHTPOSI.

e No3nynATa Ha Boaay

« BkriloueTe xemoCTaTVyHaTa Knana Ha Y-06pasHus KOHeKTop.
« AKo e Heo6X0OAMMO, NOAroTBeTe APYT AUNAaTaUMOHEH 6anoH-KaTeTbp
INVADER™ 3a PTCA 1 noBTOpeTe npotjeca 3a agvnarauus.

YCNOBUA HA TAPAHLUMATA

Alvimedica rapaHTuipa, 4e abCONITHO BCUUKM KOMMOHEHTH Ha TO31 Npo-
[AyKT Ca NPOW3BE/IEHN, ONaKoBaHy, TECTBaHN 1 CTEPUIN3NPAHI 63 KaKbBTO
1 i 6uno gedekT Npyn n3paGoTkata UM UM B MaTepuanuTe. Bceku NpoaykT
€ TecTBaH npeau onakosaHeTo My. Alvimedica Lije NoMeHI Bceki NPOAYyKT
C NPOM3BOACTBEH(M) UK ONaKoBbUEH(HM) fedekT(1) C HOB NpU peLueHne Ha
KOMMeTeHTeH cbaebeH opraH. [Topaaun 6UONOTMYHITE PA3ANUKNA MEXAY UHAN-
BUANTE, HUTO €AVH NPOAYKT He e 100% edeKTuBEH Npu BCeKu cnyyait. Mopaan
TOBa, 11 Tbi1 KaTo Alvimedica HAMa KOHTPON BbPXY YCNIOBUATA, MPU KOUTO ce
u3nonssa NPoOAYyKTHbT cnep nponam6a, M360pr Ha nauneHTn u MeToan Ha
npunoxetue, Alvimedica OTXBbp/Isi BCUYKM FrapaHLum Mo OTHOLIEHUE Ha
NpOAYKTa, U3PUUHM UV NOAPa3tMpaLLy e, BKIOUMTENHO, 6e3 orpaHuyeHie,
TaKnBa, CBbp3aHM C TbproBCckaTa peanusauna U rogHoOCTTa 3a KOHKpeTHa
yen. Alvimedica He e NpsAKO UM KOCBEHO OTFOBOPHa 3a KakBOTO 1 fja buno
TpaBMa WM YBPEXaaHe, MK LieTa Ha KOeTo 1 Aa 6110 NLie B Pe3ynTaT Ha
ynotpe6ata Ha NpoayKTa, Cblyo Taka Alvimedica He € NPAKO UK HenpAKo
OTrOBOPHa WK 3a[b/KEHA 3a KaKBaTo 1 la 6UNo TpaBMa, yBpexaaHe,
VAU WeTa, KOUTO MOXe Ala Bb3HUKHAT B Pe3yNITaT Ha NoBTOpHa ynotpe6a
WUNK NOBTOPHa CTEpPUAN3aLIMA.

OrPAHUYEHUE HA OTTOBOPHOCTTA

B HuKakbB cyyait Alvimedica HAma Aa 6bae OTroBopHa 3a KakBuTo 1 Aa 6uno
CcreynanHm, NoceaBaLLYy, HEMPEKN, KOCBEHN, CYYailH U HaKa3aTernHin
wety unm 3ary6a Ha neyantu un NPONYCHaTIA NON3M UK APy TbPrOBCKNA
VN1 NKOHOMUYECKM 3ary6u OT KaKbBTO 1 1a GUNO BIfl, Bb3HUKBALLY OT KaK-
BOTO 1 f1a 61NO HapylleHVe Ha Te3u Yka3aHusa 3a ynotpe6a, BKNounTenHo
HapyleHe Ha npezinasHuTe MepKy, Npeflynpex/aeHnaTa u/unu npenopb-
KuTe, NOCOYEHM B TAX.

3ALUNTA HA UHTEJIEKTYAJTHATA COBCTBEHOCT

BCHUKM THProBCKM MapKWK, 10T0Ta, OTKPUTUA, HOY-Xay, TEXHOMOMA, MaTeHTO-
BaHa MHGOPMaLVA 1 APy NPaBa Ha MHTENEKTyanHa COBCTBEHOCT, CBbp3aHu
C TO31 NPOAYKT, NpUHaANexaT eAMHCTBeHO Ha Alvimedica. Alvimedica cu
3ana3sa BCUYKI NPaBa f1a U3NCKBa, CbAn, Tbpcyn obesuleTeHve npea cbaet-
HITE BNACTV B C/yYail Ha HapyLEHNe, OTHACALLO Ce /10 KaKBaTO 1 Aa 61no
HeyMbIHOMOLLEHa yroTpeGa uiv 310ynoTpeba C MHTeNeKTyanHa COGCTBEHOCT,
WM 0GpaTeH MHKEHEPUHT, CBbP3aHU C NPOJYKTA.

Tabnuua 3a cboTBeTcTBUe Ha 6anoH INVADER™ 3a PTCA
* Hanaraxe (bar) | anameTbp (Mm)

3a6enexka: Mons, BUXTe CTpaHuLa 2



EAAHNIKA

KAGETHPAZ AIAXTOAHZ ME MITANONI INVADER™ PTCA
KAGETHPAZ AIAXTOAHZ PTCA ME MITANONI KAl YAPO®IAH EMIKAANYYH

MNEPIFPAOH

O kabetrpag S1a0ToArG pe umahévt INVADER™ PTCA eival évag kabetrpag
81a0ToAri¢ monorail pe pmalévi taxeiag avtalaynig (RX) otepaviaiag
QayyE10MAACTIKAG, AmooTelpwévog pe atBulevoéeidio (EO), piag xprione.
O INVADER™ PTCA tn¢ ALVIMEDICA éxel OxeS1a0TEl yia T S1a0TOA Twv
OTEVWTIKWV aBnpookANpwTIKWV BAaBWV OTIC OTEQAVIAIES apTNpiES I} OF
TIOPOKAPTITPIA HooXeUpaTa (bypass).

To SIATEIVOHEVO TUNHA TOU KABETHPA Eival TO HTAAOVI KOVTA OTO GTw GKPO.
O KaBeTrpag £xel USPOPIAN EMKAAUYPN OTNV ATTW ATPAKTO, EAPOUNEVOU
TOU UMaloviol. £TO £yyUG Kal 0TO AW GKPO TOU UITAAOVIOU UTIApXOLV.
QAKTIVOOKIEPEG TaWVies. AUo SeikTeg BaBoug, oty eyylg dtpakto BonBouv
va kaBoploTei méTe To PmahdvL e§€pxeTal and Tov KaBetpa odnyod, oTig
TIEPUTTWOELG BPaxIovVIag i unptaiag mpooTéAacng, avtioToixwe. ZTov dgova
Tou KaBEeTrpa UTTAPXEL £vag EEXWPIOTOC AUNOG, TIou Eekivd amd amdotacn
mepimou 27 cm armd To dmw GKpo Tou KABETHpa Kal TPoopileTal yia Xprion wg
auhéG 08nyou cuppatog. To emkaluppévo pe PTFE eyyic dkpo Tou kabetripa
XPNOIHOTIOIEITAL WG AVOLYHA YIA TO OUCKWHA TOU HITaloviov. To pumahov
(POUCKWVEL HE £YXUOT) OKIAYPAQPIKIG 0uaiag amé autd To dkpo. To UMKO Tou
uralovioy propei va Siatabei uéxpt opiopEvo péyeBog MO oplopévn Tiiean.
O mivakag HeyEBWV Kal XapaKTNPIOTIKWV TOU TIPOIOVTOG TApATIBETAL TTIO KATW:

Mivakag 1. O mivakag PeyEBWV Kat XapakTnEIOTIKWY Tou poidvTtog KaBetripa
S81a0TONAG pe prmahévi INVADER™ PTCA

BOOK ioc ot O onn
pmaloviov Siapetpog (ID) 5 migon
r;:‘};ovlou (mm) wuﬁu:rol':o&nvol’) z;:‘:)“ Siappn-
kaBethpa &nc (bar)
125 ?’5?(2)612' SF(1,4mm/0056") 8 16
1,50 ?5,1(2)612' 5F(1,4mm/0056") 8 16
2,00 26,1(2)512'15' 5F(1,4mm/0056") 8 16
225 267(2)'512'15' SF(1,4mm/0056") 8 16
2,50 gbjggfﬁbfgh 5F(1,4mm/0056") 8 16
2,75 26?2'5%2'4 SF(1,4mm/0056") 8 16
3,00 g"ojg';gfojga SF(1,4mm/0056") 8 16
325 ;g:;g;;i'm S5F(1,4mm/0056") 8 16
3,50 oo sFaAmm/0058) 8 16
375 ;g ;g:;i,zo, SF(1,4mm/0056") 8 16
4,00 lg ;(23:;‘5‘,20, 5F(1,4mm/0056") 8 16
4,50 o ?% SE(14mm/0056) 8 16
5,00 10,12,15,20  5F(1,4mm/0056") 8 16
ENAEIZEIZ

O kaBetrpag S1a0ToAr|g pe umarovt INVADER™ PTCA mipoopiletar yia tn Sta-
OTOA} OTEVWOEWV OTIC OTEQQAVITIEC APTNPIEG I OE TTAPAKAWTTTIPIC HOOXEV-
uata (bypass) pe okomo Tn BeATiwon TG AMATWOoNG Tou puokapdiou.

Ot aoBeveic mpémel va MANPOUV Ta KPITAPLA Yia EMEUBACT AOPTOOTEPQVI-
aiag mapdkapne.

EvéeikvuTal yla acBeveic pe un aoBeoTtomoinpéves abBnpookAnpwTIKEG
BA&BeG o€ pia aptnpia, mou umopouv va Stactaholy pe kabetripa PTCA.

H Siadikacia pmopei emiong va evoeikvuTal yia oplopEvous aoBeveiq ue
TOAUGPTNPIAKT VOOO Kal yia acBeveic mou éxouv umoBAnOei oe emépPaon
aopTooTepaviaiag mapakapng, aAd e§akohouboiv va mapouaialouv:

> UTTOTPOTT) CUMMTTWHATWY,

> TPoioVoa VOOO TWV GTEPAVIAWV apTNPIWY,

> OTEVWON ) £UPEAgN TTAPAKAUTITAPIWY HOOKEUUATWV.

ANTENAEIZEIZ
O kaBeTripag S1a0ToAG pe pmarovt INVADER™ PTCA avtevSeikvutat yia
aoBeveic:
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mou Sev MANPOUV Ta KPITAPLA yia MEUBACN aopTOoTEQAVIAiag
TAPAKAUYPNG,
HE ONIKN Eugpagn Twv oTEQaVIAiWwV apTnEIwy,

« pe iaxuteg PAAPeC,

+  HE Bapld OTEVWON TOU OTENEXOUG TNG APIOTEPHG OTEPAVIAiOg apTnpiag.

MPOEIAOMOIHZEIZ / MPOOYAAZEIZ

« O kaBetrpag S1acToAng pe pmalévt INVADER™ PTCA éxel oxeSiaotei
HOVO yia pia xprion kat ev cuviotatal va emavaypnoiponoteitat. Na unv
£7MAVATIOOTEIPHVETAL.

DUNAOOETE TOV KABETIPA OE SPOCEPD, GTEYVO KAl GKOTEIVO XWPO.

Mn XpNOIHOTOIE(TE TOV KABETHPA HETA TNV NHEPOUNVIa AENG TToL ava-
YPAPETAL OTN CUOKEVATIA.

XPNOIHOTIOIEITE HOVO APAIWHEVO OKIAYPAPIKO UAIKO.

Mn xpnotgomoleite aépa oUTE Kat Kavéva Ao a€pIO Yida VO POUCKWOETE
TO pMaA6VL.

ENéy&te T cuokevaoia yia {nuiég.

Katd tn Sidtaon tou pumaloviol, unv EEMEPVATE TNV OVOUAOTIKY TTECN
S14ppnénc mou avagépetal otic Onyieg Xpriong.

JUVIOTATAL VO XPNOIMOTIOIEITAl CUOKEUN SIATACNG HE EVOWHATWHEVO
HavOUETPO.

Mnv Eemepvarte T SIAUETPO S1ATAONG TOU UITAAOVIOU OTA AKPIBWG Tapa-
KEeipeva onpeia eyyug Kat anmw Tng OTEVWONgG.

O kaBetrpac S1acToAig pe pmalovt INVADER™ PTCA mipénet va xpnotpio-
TIOLE(TAL HOVO MO EUTTEIPOUG LATPOUG HIE KATAPTION O TEXVIKES SIASEPUIKNAG
SlavAikiic ote@aviaiag ayyelomaoTikrg (PTCA).

Mptv amé Tov KaBeTNPIacpd, XopnyROTE KATAANAN QVTITNKTIKN Kat ayyet -
081a0TANTIKY aywyn.

H Siadikacia PTCA mpémel va TPayUaTOMOLETal HOVO OF 1ATPIKA KEVTPa
pe Suvatotnta Sie§aywyrig eneiyovoag emépBacns aopTooTEQaviaiog
mapdkapyng (bypass) og MePIMTWON COBAPWY EMITAOKWV.

Mn OQiyYETE TOV AHOCTATIKO IPOCAPHOYEQ OTO GUVSETIKO Y, S10T1 umopei
Va CUUTIEDTE! 0 A€ovag, PE amoTENeopa va TapepmodileTal To poUoKwHA
KAl TO EEQOVOKWHA TOU UITAAOVIOU.

‘O)eg o1 S1ad1Kacieg MOV EKTENOUVTAL APOU El0axBEi 0 KABETHPAG 0TO
OWHA TTPETIEL VA TIPAYHATOTIOIO0VTAL HE OKTIVOOKOTINGN EAEYXOHEVNG
T016TNTAC. MOTE PNV AmOCUPETE Kat pnv mpowBeite Tov kabeTrhpa av Sev
£Xel EEPOUOKWOEL TAHPWE TO UMTAAGVI HE avappOPnaon. AV CUVAVTHOETE
omoladnmoTe avtioTaon, amwg StakdyTe T Sladikacia Kat mpoomadiote
vampoodlopiceTe Ty artia ¢ avtiotaong. Metd, mpowBrote otadiakd tov
KaBeTrpa pe PmalovL, WOTE va anoeuxOei oTpEBAwaon Tou eyyug afova.
Av SeV KATAQEPETE Va POCSIOPICETE TNV AITIa, APAIPETTE OAOKANPO TO
oloTtnua.

Mn XPNOIHOTIOLEITE TIG OKlaYPaPIKEG ouaieg Ethiodol 1y Lipiodol.

To cUoTNpA El0AYWYNG SEV TIPEMEL va EPXETAL O EMAPN) HE OPYAVIKOUG
SIONUTEG (T1.X. AAKOOAN, KAL)

To mpoidv prmopei va eivat BIOAOYIKA ETTIKiVEUVO HETA TN Xprion. Katd To xeipt -
OO Kal TV amoppIPn TOU TPOIOVTOG TTPEMEL va TNPOUVTAL Ot KABIEPWHEVES
LATPIKEG TIPAKTIKEG Kal N KATA TOTOUG 1oXUoUoa VopoBeaia Kat ot IoXUoVTEG
kavoviopoi. H Alvimedica 8ev pépet euBUVN yla TO XEIPIOUO Kal TV amdppidn
TOU TIPOIOVTOG PETA TN XPHoN.

ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ / EMINAOKEZ

Aaxwplopdg g oTe@aviaiag aptnpiag

PRén, Siatpnon 1y PAGRN g otepaviaiag aptnpiag

OMKN éu@pagn NG oTePaviaiag aptnpeiag 1 Tou TAPAKAUTTHPIOU
HooXeUUATOG

OpopPwon TG oTEPaviaiag aptnpiag

Actabric otnBayxn

08U €épgpaypa Tou puokapdiou

Enavaotévwon g Sleatahpévng aptnpiag

Znaopog TG otepaviaiag aptnpiag

Appubpiec, oupmepapBavopévng KotAaKrG pappapuyng
Alpoppayia kat aipdtwpa

AvEMOUUNTEC AVTISPATELG OE PAPUaKa, AAEPYIKN avTidpaon otn oKia-
YPaQIK oucia

Ynéptaon - umétaon

Noipwén

ApTnPlo@AePIKS oupiyylo

Eppoly

Oavarog

Eneiyouoa enéppaocn aoptootepaviaiag mapakapyng (bypass)
Ne@pIKn avemapkela
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OAHFIEZ XPHEIHZ

6 UAIKG (Sev A d om
- 08nydc(oi) kaBetripa Stapétpou 5F (1,422 mm) 1y ueyalitepog(ol)
- ZUplyyeg

- 08nyd oupuara Stapétpou 0,014” (0,356 mm) iy pikpdTEPA
- Zuokeur Sidtaong
- Onkapt elcaywync

a. Emdoyrj Tov owotou peyéQoug

H S1apeTpog Tou pmahoviov Ba mpénel va emhexOei £101 WOTE, 6Tav Ba pou-
OKWOEL TO UMTAAGVI GTNV OVOUACTIKI TIEDT, N SIAPETPOG TOU UITAAOVIOU Va
HNv §emepva T SIGHETPO TG OTEPaVIAiag apTnpiag oTa akpIBWE mapakeipeva
onpeia eyyug Kat amw TG 0TEVWONG.

B. Mpostoipacia

« [pogetolpdote €éva Siahupa SIATacng Tou UIMAAovIoU, QVapELyvUoVTag
OKIAyPa@IKT| 0usia Kat pUGIONOYIKO 0po o€ avahoyia 1:1.

lepiote pua oUptyya 20cc pe mepimou 10¢C YUGIONOYIKOU OpPOU.
TomoBetioTe pia BeEAdva 0T GUPLYYa KAl HETA EI0AYAYETE TIPOTEKTIKA TN
Behdva péca oTo Anw AKPO ToU KABETAHPA KAl TTPAYHATOTOIOTE EKMTAUCT
Tou auhoU S1EAEVONG TOU 08NYOL CUPHATOC.

SZUVSEOTE HIa OTPOPLYYA OTOV OUPANS TOU KABETAPA SIACTONRG HE MITAAOVL
INVADER™ PTCA.

STUVSEDTE T OUPLYYA 0T OTPOPIYYX KAl HETA KPATAOTE KABETA TN GUPIYYQ,
£101 OTE T0 £pBoNo TNG BUPLYYag va Bpioketatl and mavw. TpaPrgte T
£UBONO KAl EKKEVWOTE TOV aéPa amod TO UIOAOVL.

Avappo@roTe pe T oUplyya yia 15-20 Seutepolenta kat BePaiwbdeite 6Tt
Sev EPVOLV PUOANISEG uEC A6 TO APAWHEVO OKIAYPAPIKO UAIKO.
ZTAPATAOTE TPOCEKTIKA TV avappo@naon.

EnavahdpBete T Stadikacia, av amatteitat.

E@appooTe apvnTIKr THEON KAt HETA KAEIOTE TN OTPO@IYYQL.

BePauwbeite 6T Sev e10épyeTal aépag 0TO CUOTNHA. ZUVOECTE TN CUCKEUT
Siatacng otov KaBetripa. AVoiETe T OTPOPLYYA, POUCKWOTE TO UMTANOVL
OTNV OVOUAOTIK TIEON KAl HETA EAEYETE TNV AKEPAIOTNTA TOU KaBeTpa
81a0TONAG pe prmahov INVADER™ PTCA.

EQappooTe apvnTIKN TTiEON Kat HETA KAEIOTE TN OTPOQIYYA.

Eioaywyn

XpnotpomolwvTag pia atpootatiki BakBida, cuvdEoTe To GUVOETIKS Y oToV
08nyo kabetripa mou £xel R8N ewcayBei 0T unpaia aptpia.

Mepdote 10 08nyd cUpua (uéyioTo 0,014” (0,356 mm)) péca and Tov 0dnyd
KaBeTripa, TPOWOHOTE TO Kal PETA TOMOBETHOTE TO OTIWG AMAITETAL
Zi€te amald v aipootatikr BarBida Tou cuvdeTikoU Y mavw oTo
08ny6 cUPHA, £TOLWOTE Va AMOTPEMETAL AKOUSIA HETAKIVNON Tou 08nyou
oLPHATOC.

EloaydyeTe 10 Miow AKpo Tou 08nyou CUPHATOG HECT OTO AW AKPO TOU
KABETAPA Kal OTEPEWOTE TO 0TOV KabeTrpa. To mow akpo Tou 08nyou
oUppaTog Ba e§£NOeL o€ amdaTaon TEPTOL 27 cm eyyUg TOu AMw AKPOU
Tou KaBepa.

© =

MPOEIAOMNOIHEH: Texvikn Kissing balloon: epyactnplakég Sokipég édei€av
Ot umopouv va gloaxBouv 500 KaBETHPeG S1a0TOANG pe pmalévt INVADER™
PTCA &iapétpou 4mm o 08ny6 kabetripa 6F (1) peyahitepo).

XahapwoTe v aipootatikr BaABida oTo UVSETIKO Y Kat TpowbroTe Tov
kaBetripa SlacToAg pe prmahovt INVADER™ PTCA mpog To Gnw TUrHA Tou
odnyou kabetripa.

MPOEIAOMOIHZH: n mpowOnon Tou KABeTAPa SIACTONAG HE PITAAOVL
INVADER™ PTCA mip£riel TGvTa va TIpayHatomioleital 4Tav To Umahovt eivat
EEPOUOKWHEVO Kal 0 KABETHAPAG BPIoKETal TGvw OTO 08NY6 CUPHA.

Mn oiyyete umepBoAikd Ty atpootatikr BaABida 0To GUVSETIKS Y, S1dTt
Hrmopei va epmodioet T S1EAuon TOU OKIAYPAPIKOU HECA Ao TOV AUAd
SLATAcNE TOU PUMAAOVIOU, TIAPATEIVOVTAG TO XPOVO POUCKWHATOC/EEPOU-
OKWHATOG TOU PITAAOVIOU.

XPNOILOTTOWDVTAG TUTTIKEG TEXVIKES QYYEIOTTAACTIKNG, CUVEXIOTE TN S1adt-
Kkaoia und aktivookorikr kaBodrynon. Ot aKTvooKIEPOi SEIKTEG umopovv

va Bonbrioouv va TomoBEeTHOETE KAANUTEPA TO UMTAAGVL HECA 0T OTEVWOT.

ZInueiwon: To 0dny6 clpua Kai/r o KABeTApaAg Pe UMahdvi ouvioTatal va
Tapapévouy péca otn PAARN péxet va odokAnpwBei n SlaaTtohr. Ot Slago-
PEG OTO IEWSEG TOU OKIAYPAPIKOL UNIKOU HITOPET Va ENTNPEATOLV TO XPOVO
EEQPOVOKWHATOC/POUTKWHATOG TOU HITAAOVIOU.



8. Apaipeon

XaAapwoTe TV aipootatikn BarBida 0To CUVSETIKO Y.

Kpatiote Ty aipootatikr BaABida kat To 08nyd GOppa HE TO €va XEpLKat
Tov afova Tou KaBeTrpa He To ANAo.

Kpatwvtag akivnto 1o 08nyo cUppa WoTe va mapapeivel ot Béon tou
Héoa oTn oTeQaviaia aptnpia, apalpéoTe Tov Kabetripa S1a0ToAAG and
Tov 08ny6 kabetripa.

Inpeiwon: Katd v agaipeon, eAéyxete T B€on Tou 08nyol CUPHATOC HE
QAKTIVOOKOTINON.

« Avoi€te v aipootarikii BaABida 0To GUVSETIKS Y.
« Avxpelaletal, TPOETOINAOTE évav S£UTEPO KABETHPA SIAGTOANG HE PMTAAGVE
INVADER™ PTCA kat emavaldBete ) Stadikaoia S1a0ToAAG.

OPOI EITYHEHE

H Alvimedica eyyvdtat 6Tt KABe eMPEPOUG EEAPTNHA AUTOL TOU TIPOIGVTOG
£XEl KATAOKEVAOTE, £XEI CUOKEVAOTEI, £Xel EAeYXOEi Kat £xel amooTelpwOei
XWPIG Kavéva ENATTWHA 0Ta UAIKA 1) 0TV Kataokeur) tou. KaBe emuépoug
TPOi6V uToPABNKE O ENeyx0 TPV amd T cuokevaoia. H Alvimedica 8a
QVTIKATAOTHOEL KABE TTPOIOV TTOU TAPOUCIALEl ENATTWHATA OTNV KATACKEUN
1} 0N CUOKELATIA TOU HE VEO TIPOTOV KATOTIIV SECHEUTIKAG AndQacn( appo-
81ag SIKAoTIKAG apxns. Adyw Tng Stagopomoinang Twv BloAoyIKGV Xapa-
KTNPIOTIKWV KABE atopov, Kavéva mipoiov Sev ival 100% amoTENECHATIKO
o€ kaBe mepimTwon. Q¢ ek TouTov, Kat Sedopévou ot n Alvimedica Sev éxet
Kavéva ENeyXO ET TWV GUVBNKWY XPHONG TOU TIPOTOVTOG META TV TIWANON, ETTH
NG emMAOYAG TWV aoBevwV Kat €M Twv PEBOSWY EQAPHOYG TOU TPOIGVTOG.
H Alvimedica amomoteitat KaBe £yyOnon OXETIKA HE TO TTPOTOV, PNTA 1 lwmm e,
oupmephapBavopévwy, xwpic 0, TWV EYYUNOEWV &L oTNTag
1} KaTaANAOTNTAG yia CUYKeKpipévo okomo. H Alvimedica Sev @épet kapia
Aueon i éupecn eubuvn yia eVEEXOUEVO TPAUNATIONO, EvEeXOHEVN {npia
1) anAela mou Ba UMTOCTEl OTTOIOSATIOTE ATOHO Kat N otoia Ba opeileTal o
XPrion Tou TIPOIGVTOC, KABWG eMioNg Sev QEPEL Kapiia ApEDN 1 EPUETT) UBUVN
Y10 TUXOV TPAUHATIONO, {Nnpia 1} amAELa TTou evEEXETaL VA TTPOKANBoUV AOyw
pnotponoinong OTEIPWONG TOU TIPOIGVTOG.

may

MEPIOPIZMOX EYOYNHE

H Alvimedica 8ev Ba @épel o€ Kapia mepimtwon evLvVN yia Kapia e8Ik,
TAPEMOPEVN, EUpEDn, mapamieupn 1 Tuxaia {npia, i amo{nuiwon yia ndikn
BAABN i SlaguydvTa KEPSN, OUTE yla aduvapia MTELENG AVAHEVOEVNG
£E0IKOVOUNONG TTOPWYV, 1 YIa ANAEG EUTTOPIKEG 1} OIKOVOUIKEG {Npieg omotou-
dnmote €idoug, Tou pmopei va mpokupouy and onoladnmote mapaBiacn
bowv poodiopilovratl oTig mapovoeg O8nyieg Xpriong, Kabwg kat Aoyw pn
TPNONG OMoIacSHTOTE MPOPUAAENG, TIPOEISOTOINGNG Kal/f} GUCTACNG Tou
QVAQEPETAL OTO TIAPOV.

NPOXTAZIA MNEYMATIKHE IAIOKTHZIAXZ

‘OAai Ta EUMTOPIKA ONHATA, T AOYOTUTIA, O EQPEVPETELC, N) TEXVOYVWOIa, ) TEXVO-
Aoyia, ot MANPOPOPIEC ATOKAEITTIKIG EKUETAANEUONG Kat kABE GANO Sikaiwpa
TIVEUUATIKNAG 18loKTNaiag Mo oxeti{ovTal pe auTd To POIGY aviKouV ammoKAER
oTIkd oty Alvimedica. H Alvimedica Siatnpei kabe Sikaiwpa va anartioel,
va KataBéoel aywyr 1 va TPOsQUYEL 0TI SIKAOTIKEG APXEC yia anmolnuiwon oe
nepimwon mapaBiaong mou oxeTiletat e omotadnmote un e§ouctodotnpévn
XPNION 1} KATAXENGN UMKOU TTOU TIPOCTATEVETAL A6 SIKAWHATA TIVEUHATIKAG
1810KTNTiag, 1 o€ MEPIMTWOon mapaBiaong mou OXeTICETAl PE QVTIOTPOPN HNXa-
VIK (reverse engineering) UNKOU TTOU OXeTI(ETal HIE TO TIPOIOV.

MINAKAZ ENAOTIKOTHTAZ MMAAONIOY INVADER™ PTCA
*migon (bar) | SiapeTpog (mm)

EInpeiwon: Avatpégte otn oehida 2

VENCINA

DILATACNY BALONIKOVY KATETER INVADER™ PTCA
DILATACNY BALONIKOVY KATETER S HYDROFILNOU VRSTVOU PTCA

POPIS

Dilata¢ny balonikovy katéter INVADER™ PTCA je jednorazovy, etylénoxidom
(EO) sterilizovany, jednokolajni¢kovy rychlovymenny (RX) dilata¢ny balénikovy
katéter na koronarne angioplastické Gkony. ALVIMEDICA INVADER™ PTCA
je urceny na dilataciu stenotickych aterosklerotickych Iézii v koronarnych
artériach alebo 3tepov bypassu.

Dilata¢na ¢ast katétra pozostava z balénika pri distdlnom konci. Tento katéter
je opatreny hydrofilnou vrstvou okrem balénika. Radiokontrastné znackovacie
pasky sa nachadzaju na proximalnom aj distdlnom ohybe balénika. Dve
hibkové znacky, na proximalnom konci drieku pomahaju pri ur¢ovani, kedy
pri brachidlnom alebo femoralnom pristupe balénik opusta vodiaci katéter.
Samostatny limen na tubuse katétra sltzi ako l[imen pre vodiaci drét, ktory
sa zacina priblizne 27 cm od distalneho konca. Proximalny koniec katétra
s vrstvou PTFE sluzi ako otvor na naftiknutie balonika. Balonik sa nafikne
vstreknutim kontrastnej latky z daného konca. Material balénika sa moze
nafiknut na danu velkost pri stanovenom tlaku.

Matica velkosti a vlastnosti pomaocky s uvedené nizsie:

TABULKA 1 Matica velkosti a vlastnosti dilatatného balonikového katétra
INVADER™ PTCA

Vonkajii Minimalny
onkaj Dizka kompatibilny .. Menovity

priemer balénika vnutorny priemer Menoylty destrukény

balénika D2 v P tlak (bar) Y

(mm) (mm) (VP) vodiaceho tlak (bar)

katétra

DVOJITA ZNACKA
6,10,12, o

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

4,00 2530, 34 5F (1,4 mm/0,056") 8 16
10,12,15, 20, o

4,50 25,30, 34 5F (1,4 mm/0,056") 8 16

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

INDIKACIE

Dilatacny balonikovy katéter INVADER™ PTCA je ur¢eny na dilataciu stenoz
v koronarnej artérii alebo Stepov bypassu na zvysenie myokardialnej perfuzie.
Pacienti musia byt schopni podstupit chirurgické zavedenie koronarneho
bypassu.

Zakrok je indikovany u pacientov s nekalcifikovanymi aterosklerotickymi
|éziami v jednej artérii, ktoré sa daju dilatovat PTCA katétrom.

Tento postup méze byt vhodny aj pre niektorych pacientov s ochorenim
viacerych artérii a pre pacientov, ktori sa podrobili chirurgickému aorto-
koronarnemu bypassu, ale este stéle sa u nich objavuju:

> opakujuce sa symptomy;

> progresivne ochorenie koronarnych artérii;

> stendza alebo obstrukcia v Stepoch bypassu.

KONTRAINDIKACIE

Dilata¢ny balénikovy katéter INVADER™ PTCA je kontraindikovany u pacientov:
ktori nemoézu podstupit chirurgické zavedenie koronarneho bypassu;
s tiplne okludovanymi korondrnymi artériami;
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s difuznymi léziami;
50 zavaznou stendzou lavej hlavnej koronarnej artérie.

VAROVANIA A OCHRANNE OPATRENIA

« Dilata¢ny balonikovy katéter INVADER™ PTCA je uréeny len na jedno
pouzitie, opakované pouzitie sa neodporica. Nesterilizujte ho opakovane.
Katéter uchovavajte na chladnom, suchom a tmavom mieste.

Katéter nepouzivajte po uplynuti ddtumu exspiracie vytlaceného na obale.
Pouzivajte iba zriedent kontrastnu latku.

Na nafukovanie balonika nepouzivajte vzduch ani ziadny iny plyn.
Skontrolujte, ¢i na obale nie st znaky poskodenia.

Pri nafukovani balénika neprekra¢ujte menovity destrukény tlak uvedeny
v navode na poutzitie.

Odportca sa pouzit plniace zariadenie so zabudovanym manometrom.
Priemer nafiknutého balénika nesmie prekrocit priemer artérie v mieste
proximélneho a distalneho bodu stendzy.

Dilataény balonikovy katéter INVADER™ PTCA smu pouzivat len skdseni
lekari s kvalifikaciou na operacie metédou PTCA.

Pred kateterizaciou poskytnite pacientovi vhodnu antikoagulaéna
avazodilata¢nu liecbu.

Operacia metédou PTCA sa smie vykonavat len v zdravotnickych
zariadeniach, ktoré st v pripade vaznych komplikécii schopné vykonat
nudzové chirurgické zavedenie koronarneho bypassu.

Hemostaticky adaptér v konektore Y neutahuijte, pretoze by sa tym mohol
stlacit tubus, a to by mohlo branit nafiknutiu alebo vypusteniu balénika.
V3etky postupy po zavedeni katétra do tela by sa mali kontrolovat
skiaskopiou vysokej kvality. Katéter nikdy netahajte ani netlacte, pokial
nebude balénik tplne vypusteny pomocou podtlaku. Ak pocas tohto
postupu pocitite odpor, jednoducho preruste ¢innost a pokuste sa
identifikovat pri¢inu. Potom postupne zasuvajte balénikovy katéter, aby
ste zabranili zauzleniu na proximalnej ¢asti. Ak sa nepodari zistit pri¢inu,
odstrante cely systém.

Nepouzivajte kontrastné latky Ethiodol alebo Lipiodol.

Zavadzaci systém nevystavujte posobeniu organickych rozpastadiel (teda
alkoholu a pod.)

Po pouziti méze vyrobok predstavovat potencialne biologické
nebezpecenstvo. Pri manipuldcii s vyrobkom a pri jeho likvidacii postupujte
v stlade s uznavanou lekarskou praxou, prislusnymi miestnymi zakonmi
a predpismi. Spolo¢nost Alvimedica nezodpoveda za manipulaciu
s produktom ani za jeho likvidaciu po pouziti.

NEZIADUCE UCINKY A KOMPLIKACIE

Disekcia koronarnej artérie

Pretrhnutie, perforacia alebo poskodenie koronarnej artérie
Uplné obstrukcia koronarnej artérie alebo $tepu bypassu

» Trombéza koronarnej artérie

Nestabilna angina pektoris;

Akutny infarkt myokardu;

Restendza dilatovanej artérie

Spazmus koronarnej artérie;

Arytmia vratane fibrilacie komér;

Hemoragia a hematém

Reakcia na lieky, alergicka reakcia na kontrastnu latku;
Hypertenzia alebo hypotenzia

Infekcia;

Arteriovendzna fistula;

Embolia;

Smrt.

Urgentny chirurgicky bypass korondrnej artérie pomocou stepu;
Zlyhanie obli¢iek

POKYNY NA POUZIVANIE

Pomocny material (nie je sticastou balenia)

- Vodiaci katéter (katétre) s priemerom 5F (1,422 mm) alebo vacsim
- Injekéné striekacky

- Vodiace dréty s priemerom 0,014 palca (0,356 mm) alebo mensim
- Inflacné zariadenie

- Puzdro zavadzaca

a. Volba sprdvnej velkosti

- Priemer balonika treba zvolit tak, aby pri nafiknuti na menovity tlak tento
priemer neprekrocil priemer koronarnej artérie v mieste proximalneho
adistalneho bodu stenozy.
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b. Priprava

Pripravte inflacny roztok, ktorym je zmes kontrastnej latky a sterilného
fyziologického roztoku v pomere 1:1.

Injekénd striekacku s objemom 20 ml napliite priblizne 10 ml fyziologického
roztoku.

Na injekénd striekacku nasadte ihlu, potom ju opatrne zasurite cez distalny
koniec katétra a preplachnite limen vodiaceho drétu.

Hrdlo dilataéného bal6nikového katétra INVADER™ PTCA pripevnite k
uzatvaraciemu kohutiku.

K uzatvaraciemu kohutiku pripevnite striekacku a potom ju drzte vo zvislej
polohe s piestom hore. Potiahnite piest, aby sa z balénika odstranil vzduch.
Prostrednictvom striekacky aplikujte podtlak 15 - 20 sekdnd a uistite sa, ze
zriedenou kontrastnou latkou neprechadzaju ziadne vzduchové bublinky.
Opatrne prestante aplikovat podtlak.

Postup podla potreby zopakujte.

Aplikujte podtlak a potom uzatvéraci kohutik zatvorte.

Uistite sa, Zze do systému nevnikne Ziadny vzduch. Ku katétru pripevnite
inflaéné zariadenie. Otvorte uzatvaraci kohutik, naftiknite bal6nik na
menovity tlak a potom skontrolujte celistvost dilata¢cného balénikového
katétra INVADER™ PTCA.

Aplikujte podtlak a potom uzatvaraci kohitik zatvorte.

Vsunutie

Pomocou hemostatického ventilu pripevnite konektor Y k vodiacemu
katétru, ktory je uz vsunuty do femorélnej artérie.

Prevlecte vodiaci drot (maximalne 0,014” (0,356 mm)) cez vodiaci katéter,
zasUvajte ho a umiestnite ho v pozadovanej polohe.

Opatrne utiahnite hemostaticky ventil konektora Y na vodiacom drote, aby
ste predisli neimyselnému pohybu vodiaceho drétu.

Zasunite zadny koniec vodiaceho drétu cez distalny koniec katétra
a pripevnite ho ku katétru. Zadny koniec vodiaceho drétu vystipi priblizne
27 cm proximalne od distalneho konca katétra.

bl

VAROVANIE: Dotykajuci sa balonik: skisky na stole ukazali, ze do vodiaceho
katétra 6F (alebo vacsieho) je mozné zaviest dva dilata¢né balonikové
katétre INVADER™ PTCA s priemerom 4 mm.

Uvolnite hemostaticky ventil konektora Y a zasurite dilatacny balonikovy
katéter INVADER™ PTCA smerom k distalnej casti vodiaceho katétra.

'VAROVANIE: dilata¢ny balonikovy katéter INVADER™ PTCA zasUvajte vzdy
len vtedy, ked je vypusteny a nachadza sa na vodiacom drote.

Hemostaticky ventil konektora Y neutahuijte prilis, pretoze by to mohlo
zabranit prietoku kontrastnej latky inflacnym limenom baldnika, ¢o by
sposobilo predizenie doby potrebnej na vypustenie/inflaciu balonika.
Pomocou standardnych angioplastickych metéd pokracujte v postupe
s pouzitim réntgenovej skiaskopie. Radiokontrastné znacky mézu pomaoct
pri umiestneni balénika v stenéze.

Poznamka: Odporuca sa, aby vodiaci drét a/alebo balénikovy katéter ostal
v |ézii az do ukoncenia dilatacie. Zmeny viskozity kontrastnej latky mézu
ovplyvnit dobu vypustania/nafukovania.

d. Vybratie

Uvolnite hemostaticky ventil konektora Y.

Podrzte hemostaticky ventil a vodiaci drot jednou rukou a tubus katétra
druhou rukou.

Zatial ¢o jednou rukou drzite vodiaci drét, aby ostal nehybny vo svojej
polohe v koronarnej artérii, vyberte dilatacny katéter z vodiaceho katétra.

Poznamka: Pocas vyberania kontrolujte polohu vodiaceho drétu réntgenovou
skiaskopiou.

« Otvorte hemostaticky ventil konektora Y.
« Vpripade potreby pripravte dalsi dilata¢ny balonikovy katéter INVADER™
PTCA a zopakujte dilatacny postup.

ZARUCNE PODMIENKY

Spolo¢nost Alvimedica poskytuje zaruku, ze kazdy komponent tohto vyrobku
bol vyrobeny, zabaleny, preskisany a sterilizovany bez akejkolvek chyby
spracovania alebo materidlu. Kazdy vyrobok bol pred zabalenim preskdsany.
Spolo¢nost Alvimedica vymeni vietky vyrobky s vyrobnou chybou alebo
poskodenym balenim za nové na zaklade rozhodnutia prislusného sidneho
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organu.V dosledku biologickych odlisnosti medzi jednotlivcami nie je mozne
zarucit 100 % ucinnost vyrobku vo vietkych pripadoch. Z tohto dévodu,
atiez preto, ze spolo¢nost Alvimedica nemé ziadnu kontrolu nad tym,
ako sa s produktom zaobchadza po jeho predaji, ako sa vyberaju pacienti
a aké metddy aplikacie sa pouzivaju, spolo¢nost Alvimedica neposkytuje
Ziadne zaruky na vyrobok, vyslovné ani implicitné, vratane zaruk suvisiacich
s predajnostou a vhodnostou na konkrétny tcel. Spolo¢nost Alvimedica
nenesie priamu ani nepriamu zodpovednost za ziadnu ujmu, $kody alebo
stratu sposobent akejkolvek osobe v désledku pouzivania vyrobku.
Spolo¢nost Alvimedica taktiez nie je priamo ani nepriamo zodpovedna za
Ziadnu ujmu, $kody alebo stratu vyplyvajicu z opakovaného pouzivania
alebo opakovanej sterilizacie vyrobku.

OBMEDZENIE ZODPOVEDNOSTI

Spolo¢nost Alvimedica nebude v Ziadnom pripade zodpovedna za osobitné,
nésledné, nepriame, vedlajiie, ndhodné alebo trestné skody, za usly zisk,
nemoznost dosiahnut predpokladané Uspory ani za iné komeréné alebo
ekonomické straty akéhokolvek druhu vyplyvajice z nedodrzania pokynov
v tomto navode na pouzitie vratane nedodrzania ochrannych opatreni,
varovani alebo odporucani, ktoré su v navode na pouzitie uvedené.

OCHRANA PRAV DUSEVNEHO VLASTNICTVA

Vsetky ochranné znamky, logd, vynalezy, know-how, technolégie, majetkové

informéacie a iné prava dusevného vlastnictva suvisiace s tymto vyrobkom,
patria vyhradne spolo¢nosti Alvimedica. Spolo¢nost Alvimedica si vyhradzuje
pravo pozadovat ndhradu, sidne ju vymahat a zjednat napravu pred sidnym
organom v pripade porusenia prav vratane akéhokolvek neopravneného
pouzivania alebo zneuzitia dusevného vlastnictva alebo spétnej analyzy,
ktoré sa vztahuje na vyrobok.

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

Poznamka: Pozrite si stranu 2
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KATETER DILATASI BALON PTCA INVADER™
KATETER DILATASI BALON PTCA YANG DILAPISI HIDROFILIK

DESKRIPSI

Kateter Dilatasi Balon PTCA INVADER™ adalah kateter dilatasi balon
angopplasti koroner pertukaran repat (RX) monorel yang disterilisasi
Etilena Oksida (EQ). PTCA ALVIMEDICA INVADER™ telah dirancang untuk
melebarkan lesi aterosklerotik stenotik pada pembuluh darah koroner
afau operasi bypass.

Bagian pelebaran kateter adalah balon di dekat ujung distal. Kateter
dilapisi hidrofilik pada poros distal, tidak termasuk balon. Pita penanda
radiopak terletak di kedua bahu proksimal dan distal dari balon. Dua
penanda kedalaman, di ujung distal, membantu menentukan kapan
balon keluar dari kateter pemandu, baik dalam hal pendekatan brakialis
atau pendekatan femoralis. Lumen yang ferpisah pada poros kateter
ditujukan untuk penggunaan sebagai lumen kawat pemandu yang
dimulai sekitar 27 cm dari ujung distal. Ujung proksimal kateter yang
dilapisi PTFE digunakan sebagai port inflasi balon. Balon dipompa
dengan menyuntikkan material kontras dari ujung ini. Material balon
dapat dipompa sesuai dengan ukuran yang ditentukan pada tekanan
yang ditentukan.

Matriks ukuran dan fitur perangkat adalah sebagai berikut:

Tabel 1. Matriks ukuran dan fifur perangkat Kateter Dilatasi Balon PTCA
INVADER ™

o P el L e
o Balon (mm) ﬁm;r::: (ban I[.z:ru)k
125 %' Soey 86
%% Cawy B8
200 556 Soee™ e 16
2 oo Gosé) 818
200 3 e0 5 bose) 8 16
275 Goloaa oose) 8 16
30 Gyloea0i cosé) B 16
325 pabar . ooy 818
30 jeibar Sassy 6 16
375 geabar . oos) & 18
a0 3838 ar ™ o™ 8 e
40 g8 afa ke 8 e
5,00 10121520 SFUAM™ g 16
INDIKASI

Kateter Dilatasi Balon PTCA INVADER™ ditujukan untuk digunakan dalam
melebarkan stenosis dalam pembuluh darah koroner atau operasi
bypass untuk meningkatkan perfusi miokard.

Pasien harus memenuhi syarat unfuk menjalani operasi bypass
koroner.

Hal ini ditunjukkan dengan lesi aterosklerotik non-kalsifikasi pembuluh
darah tunggal pada pasien yang dapat dilebarkan menggunakan
kateter PTCA.

Prosedur ini jJuga dapat ditunjukkan pada pasien tertentu yang
memiliki penyakit multi pembuluh darah, dan pada pasien yang
telah menjalani operasi bypass koroner aorta tetapi masin memiliki:
> gejala yang berulang;

> penyakit pembuluh darah koroner progresif;

> stenosis atau gangguan pada operasi bypass.

KONTRAINDIKASI

Kateter Dilatasi Balon PTCA INVADER™ memiliki kontraindikasi pada
pasien:

* yang tidak memenuhi syarat untuk operasi bypass koroner;



* yang memiliki pembuluh koroner yang terhalang sepenuhnya;

* yang memiliki lesi difus;

* yang mengalami stenosis parah pada pembuluh darah koroner
utama kiri.

PERINGATAN / TINDAKAN PENCEGAHAN

* Kateter Dilatasi Balon PTCA INVADER™ dirancang hanya untuk
sekali pakai, tidak dianjurkan untuk digunakan kembali. Jangan
mensterilkannya kembali.

Simpan kateter di tempat yang sejuk, kering, dan gelap.

Jangan gunakan katfeter setelah tanggal kadaluwarsa yang fertera
pada kemasan.

Hanya gunakan material kontras yang diencerkan.

Jangan gunakan udara atau gas lainnya untuk memompa balon.
Periksa kemasan apakah ada kerusakan.

Jangan melebihi tingkat tekanan ledak seperti yang ditunjukkan
dalam Petunjuk Penggunaan saat memompa balon.

Dianjurkan untuk menggunakan perangkat pemompaan dengan
pengukur tekanan terintegrasi.

Diameter balon yang dipompa tfidak boleh melebihi fitik-fitik di
proksimal dan distal pada stenosis.

Kateter Dilatasi Balon PTCA INVADER™ hanya boleh digunakan oleh
dokter berpengalaman yang telah ferlatih dalam operasi PTCA
Berikan antikoagulasi dan terapi vasodilatasi yang sesuai sebelum
kateterisasi.

Operasi PTCA hanya boleh dilakukan di pusat kesehatan yang
mampu melakukan operasi bypass koroner darurat jika terjadi
komplikasi yang parah.

Jangan kencangkan adaptor hemostatis di konekfor Y, karena
dapat menekan poros, sehingga menghalangi pemompaan dan
pengempisan balon.

Semua prosedur yang dijalani setelah kateter dimasukkan ke dalam
tubuh harus dilakukan dengan fluoroskopi berkualitas. Jangan pernah
menarik atau mendorong kateter kecuali balon telah dikempiskan
sepenuhnya dengan vakum. Jika terjadi hambatan selama prosedur,
cukup hentikan dan coba untuk mengidentifikasi penyebabnya dan
kemudian arahkan kateter balon secara bertahap unfuk mencegah
terbelit pada poros proksimal. Jika Anda gagal mengidentifikasi
penyebabnya, hapus seluruh sisterm.

Jangan gunakan material kontras Ethiodol atau Lipiodol.

Jangan biarkan sistem penyisipan terkena pelarut organik (mis.
alkohol, dll.)

Produk ini bisa berpotensi biohazard, setelah digunakan. Produk ini harus
ditangani dan dibuang sesuai dengan praktik medis yang disetujui
oleh hukum dan peraturan setempat yang berlaku. Alvimedica tidak
bertanggung jawab afas penanganan dan pembuangan produk
sefelah digunakan.

EFEK SAMPING / KOMPLIKASI

* Pembedahan pembuluh darah koroner

Robekan, perforasi, atau kerusakan pada pembuluh darah koroner
Gangguan menyeluruh pada pembuluh darah koroner atau operast
bypass

Trombosis pembuluh darah koroner

Angina fidak stabil

Infark miokard akut

Restenosis pembuluh darah yang melebar

Kejang pembuluh darah koroner

Aritmia, termasuk ventrikel fibrilasi

Perdarahan dan hematoma

Reaksi obat, reaksi alergi tethadap material konfras

Hipertensi - hipotensi

Infeksi

Fistula arteriovenosa

Embolisme

Kematian

Operasi cangkok bypass arteri koroner darurat

Gagal ginjal

PETUNJUK PENGGUNAAN

Material tambahan (tidak termasuk dalam kemasan)

- Kateter pemandu dengan diameter 5F (1,422 mm) atau lebih besar
- Jarum suntik

- Kawat pemandu dengan diameter 0,014 inci (0,356 mm) atau kurang
- Alat pemompa
- Selubung pengantar

a. Memilih ukuran yang tepat

Diameter balon harus dipilih sehingga, ketika dipompa pada tekanan
nominal, tidak akan melebihi diameter pembuluh darah koroner pada
titik-titik proksimal dan distal pada stenosis.

b. Persiapan

Siapkan larutan pemompaan dari campuran material kontras 1:1
dan larutan salin steril,

Isi alat suntik 20 cc dengan larutan salin sekitar 10cc.

Tempatkan jarum pada alat suntik, lalu masukkan jarum dengan
hati-hati melalui ujung distal kateter dan bilas lumen kawat pemandu.
Pasang stopcock pada hub Kateter Dilatasi Balon PTCA INVADER™.

Pasang alat suntik ke stopcock, lalu pegang alat suntik secara vertikal
sehingga pengisapnya berada di atas. Tark plunger dan bersinkan
balon udara.

Gunakan vakum dengan alat suntik selama 15-20 detik dan pastikan
fidak ada gelembung udara yang melewati material kontras yang
diencerkan.

Hentikan vakum dengan hati-hati

Ulangi proses ini jika diperukan.

Gunakan tekanan negatif, lalu matikan stopcock.

Pastikan tidak ada udara yang masuk ke sistem; pasang perangkat
pemompaan ke kateter. Nyalakan stopcock, pompa balon hingga
fekanan nominal, lalu periksa infegritas Kateter Dilatasi Balon PTCA
INVADER™.

Gunakan tekanan negatif, lalu matikan stopcock.

[}

. Penyisipan
Pasang konekfor Y ke kateter pemandu yang sudah dimasukkan
ke dalam pembuluh darah femoralis untuk menggunakan katup
hemostatis.
Masukkan kawat pemandu (maksimum 0,014” (0,356 mm)) melalui
kateter pemandu, arahkan dan kemudian letakkan sesuai kebutuhan.
Kencangkan katup hemostatis konektor Y pada kawat pemandu
secara periahan untuk mencegah pergerakan kawat pemandu yang
fidak diinginkan.
Sisipkan ujung belakang kawat pemandu melalui ujung distal kateter
dan pasang pada kateter. Ujung belakang kawat pemandu akan
keluar sekitar 27 cm proksimal pada ujung distal kateter.

.

PERINGATAN: Balon kissing: pengujian bangku telah menunjukkan
bahwa dua Kateter Dilatasi Balon PTCA INVADER™ dengan diameter
4mm dapat dimasukkan di kateter pemandu 6F (atau lebih besar).

Longgarkan katup hemostatis dari konekfor Y dan arahkan Kateter
Dilatasi Balon PTCA INVADER ™ ke arah bagian distal kateter pernandu.

PERINGATAN: selalu arahkan Kateter Dilatasi Balon PTCA INVADER™
saat dikempiskan dan berada pada kawat pemandu.

Jangan ferlalu mengencangkan katup hemostatis konektor Y, karena
hal ini dapat mencegah lewatnya material kontras melalui lumen
pemompaan balon, sehingga mengakibatkan pemanjangan wakiu
pengempisan/pemompaan balon.

Menggunakan teknik angioplasti standar, lanjutkan prosedur dengan
fluoroskopi. Penanda radiopak dapat membantu menempatkan
balon pada stenosis dengan lebih baik.

Catatan: Dianjurkan agar kawat pemandu dan/atau kateter balon
tetap berada dalam lesi sampai pelebaran selesai. Variasi dalam
kelekatan material kontras dapat memengaruhi waktu pengempisan/
pemompaan.

d. Pelepasan

* Longgarkan katup hemostatis dari konektor Y.

* Pegang katup hemostatik dan kawat pemandu dengan satu fangan
dan poros kateter dengan fangan satunya.

+ Saat kabel pemandu tidak bergerak untuk mempertahankan
posisinya dalam pembuluh darah koroner, lepaskan kateter
pelebaran dari kateter pemandu.

2 Alvi

Catatan: Selama pelepasan, periksa posisi kawat pemandu dengan
fluoroskopi.

* Nyalakan katup hemostatis dari konektor Y.
« Jika perlu, siapkan Kateter Dilatasi Balon PTCA INVADER™ lainnya dan
ulangi proses pelebaran.

KETENTUAN GARANSI

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

BATASAN KEWAJIBAN

Dalam keadaan apa pun Alvimedica tidak bertanggung jawab atas
kerusakan khusus, konsekuensial, tidak langsung, jaminan, insidental,
atau hukuman atau kehilangan keuntungan atau kegagalan unfuk
meredlisasikan pendapatan yang diharapkan atau kerugian komersial
atau ekonomi lainnya dalam bentuk apa pun, yang timbul dari
pelanggaran IFU ini fermasuk pelanggaran. tindakan pencegahan,
peringatan dan/atau rekomendasi yang disebutkan di sini.

PERLINDUNGAN HAK KEKAYAAN INTELEKTUAL

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

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

Catatan: Silakan lihat halaman 2
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34540 Catalca Istanbul / TURKIYE

T:+90 212 786 60 80 pbx F: +90 212 786 60 90
info@alvimedica.com

Alvimedica Medical Technologies France
Immeuble Neos 14 avenue de LEurope
77144 Montevrain | FRANCE
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