CS

PRED POUZITiIM SI POZORNE PRECTETE VSECHNY POKYNY,
DODRZUJTE VSECHNA VAROVANi A BEZPECNOSTNI
OPATRENi UVEDENE V TOMTO NAVODU. POKUD TAK
NEUCINITE MUZE TO ZPUSOBIT KOMPLIKACE.

1.0 Popis zafizeni

Zarizeni MeCross CTO (typ Rx) je koronarni dilataéni katétr
navrzeny pro snadnou vyménu pomoci zavadécich dratu. Pracovni
délka katétru je 140 cm. Priméry balénkd se pohybuji od 1,0 mm do
4,0 mm. Material balénku je vyroben z polopoddajného materialu
Pebax o praméru 1,0 mm az 4,0 mm pfi jmenovitém destrukénim
tlaku 16 atmosfér. Proximalni diik katétru je tvofen zasuvkovym
Luerovym konektorem pfipojenym k trubici z nerezové oceli
potazené PTFE dratem. Proximalni hfidel se hladkym pfechodem
pfipojuje k distalnimu hfideli sloZenému z vnéjsi trubice a triextruzni
vnitfni trubice s balénkovym laserem pfivarenym k obéma trubkam
na distalni Spi¢ce. Uvnitf balénového segmentu jsou umistény dva
rentgenové paskové platinové/iridiové znackovaci pasy, s vyjimkou
primeérl balénk( mensich nez 2,0 mm, které obsahuji centrainé
umistény jediny znackovaci pas. Vnitini trubice akceptuje standard-
ni zavadéci vodi¢ PTCA 0,014 palce. Zavadéci vodi¢ vstupuje do
hrotu katétru a postupuje koaxialné z distélniho Rx portu, ¢imz
umozriuje jak koaxidlni vedeni, tak rychlou vyménu katétru jedinym
zavadécim vodi¢em standardni délky. Dva oznacené Useky o délce
5 mm, umisténé na proximalnim hfideli, oznacuji polohu katétru
vzhledem ke $picce brachidlniho nebo femoralniho zavadéciho
katétru.

2.0 Jak je dodavan

Obsah  Jeden (1) balénkovy dilatacni katétr

Jedna  (I) proplachovaci jehla

Jeden (1) nastroj k opétovnému baleni

Sterilni  Sterilizace pomoci ethylenoxidového plynu. Nepyrogenni.
Skladovani Skladujte na suchém, tmavém misté s normalni
teplotou.

3.0 Zamysleny ucel

Balonkovy dilatacni katétr je uréen k perkutanni transluminalni
koronarni angioplastice (PTCA) za Ucelem zlepSeni pritoku krve
myokardem v lokalizované stenotické 1ézi koronarnich tepen.
Pristroj MECROSS CTO (modely s balénkem o priméru 1,0 mm az
1,5 mm) je uréen k lécbé slozitych podskupin lézi, jako jsou
chronické totalni okluze.

4.0 CILOVA SKUPINA PACIENTU

Pacienti, ktefi potfebuji koronarni angioplastiku.

Zvlastni populace

Bezpecnost a ucinnost pfipravku MECROSS CTO u déti a v
téhotenstvi nebyla stanovena.

5.0 Indikace

Balénkovy dilatani katétr je indikovan k balénkové dilataci
stenotické ¢asti koronarni tepny nebo stenézy bypassu (véetné
chronickych totalnich okluzi) za G¢elem zlep$eni perfuze myokardu.

6.0 Kontraindikace

Katétr je kontraindikovan pro pouziti v:

m Nechranéna leva hlavni koronarni tepna

m Kfe¢ koronarni tepny pfi absenci vyznamné stenézy

7.0 KLINICKY PRINOS

Postupné zmirnéni ischemie myokardu Ize ocekavat dilataci

8.0 Dozivotni

Tyto koronarni dilatacni katetry jsou uréeny k pouZziti pro jednoho
Glovéka na jeden zakrok, pficemz Zivotnost prostredku je standardné
stanovena na nepfetrzité pouzivani nepfekracujici 60 minut.

9.0 Souhrn udaju o bezpeénosti a klinické ué¢innosti

Souhrn Udajl o bezpecnosti a klinické Gcinnosti (Summary of Safety
and Clinical Performance, SSCP) tohoto prostfedku je uveden na
adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Pouzijte zakladni
identifikator UDI-DI: 697371064MCO1H5.

10.0 Varovani

m Pouze pro uZziti u jednoho pacienta. NESTERILIZUJTE a/nebo znovu
nepouzivejte, protoze by to mohlo mit za nasledek zhorSeni vykonu
zarizeni a zvysit riziko nevhodné resterilizace a kfizové kontaminace.
zatizeni a zvySit riziko nevhodné resterilizace a kfizové
kontaminace.

u NEPOUZIVEJTE katétr, pokud bylo jeho baleni poskozeno.

m Aby se snizilo riziko poSkozeni cévy, mél by byt primér
napusteného

balonku priblizné stejny jako primér cévy proximainé a distalné
stendze.

m PTCA u pacientt, ktefi nejsou pfijatelnymi kandidaty na
chirurgicky vykon bypassu koronarnich tepen, vyzaduje peclivé
zvazeni, véetné mozné hemodynamické podpory béhem PTCA,
protoZe Ié¢ba této téchto pacientu predstavuje zvlastni riziko.

m Manipulace s katétrem ve vaskularnim systému se musi
provadét jen pfi soucasném vysoce kvalitnim fluoroskopickém
sledovani. Katétr neposunujte ani nevytahujte, pokud neni
balonek pIné vypustén za pomoci vakua. Citite li b&hem
manipulace odpor, dfive nez budete pokracovat, uréete jeho
pricinu.

m Tlak balénku by nemél prekrogit jmenovity destrukéni tlak
uvedeny na $titku obalu pro kazdy balén. Jmenovity destrukéni
tlak je zaloZen na vysledcich testovani in vitro. Doporuéuje se
pouzivat zafizeni pro monitorovani tlaku, aby se zabranilo
pretlakovani.

m PTCA by méla byt provadéna pouze v nemocnicich, kde je mozné
rychle provést chirurgicky zakrok bypassu koronarni tepny v pfipadé
potencialné skodlivé nebo Zivot ohrozujici komplikace.

m Pouzivejte pouze doporuc¢ené médium pro nafukovani balénku.
Aby se zabranilo moznosti vzduchové embolie, nikdy nepouZivejte k
nafukovani balénu vzduch ani jakykoli jiny plyn.

m Katétr pouzijte pfed datem pouzitelnosti ,Use by“ (Datum spotfeby)
uvedenym na obalu.

m Tento pfistroj obsahuje kobalt (CAS No. 7440-48-4, EC No.
231-158-0), klasifikovany jako CMR* 1B, v koncentraci vy$si nez 0
1 % hmotnostniho podilu. Soucasné védecké poznatky
potvrzuji, ze zdravotnické prostfedky vyrobené ze slitin
obsahujicich kobalt nezpusobuji zvySené riziko rakoviny nebo
nezadoucich reprodukénich Géinka.

*CMR: karcinogenni, mutagenni a toxicky pro reprodukci
(CLP regulation EU 1272/2008).



11.0 Bezpecnostni Opatreni

m Pred angioplastikou je tfeba katétr zkontrolovat, aby se ovéfila
funkénost a zajistilo se, Ze jeho velikost a tvar jsou vhodné pro
postup, pro ktery se ma pouzit.

m Katétrovy systém by méli pouzivat pouze |ékafi vySkoleni v oblasti
perkutanni transluminalni koronarni angioplastiky.

m Béhem zakroku musi byt pacientovi dle potfeby podavana vhodna
antikoagulacni a koronarni vazodilataéni Ié¢ba. Antikoagulaéni Iécba
by méla po zakroku pokracovat po dobu, kterou stanovi lékar.

m Pfi pouziti dvou zavadécich vodicl je tfeba pfi zavadéni, utahovani
a odstrariovani jednoho nebo obou zavadécich vodicu dbat
opatrnosti, aby nedoSlo k zamotani. Pfed vyjmutim jakéhokoli
dal$iho zafizeni se doporucuje pacientovi zcela vytahnout jeden
zavadéci vodic.

m Likvidace pouzitého katétru PTCA se musi fidit pokyny jednotlivych
zdravotnickych zafizeni / nemocnic.

m Po nomaélnim pouZiti znovu nevkladejte katetr PTCA do davkovace
obruce.

m Nepouzivejte kontrastni latky na bazi oleje, organicka rozpoustédla
nebo alkohol, aby nedoSlo k vytékani z katétru, poSkozeni nebo
ztraté maziva.

m Design a konstrukce katétru neposkytuje uZivateli moznost
sledovani tlaku na dalku.

12.0 Nepfiznivé udalosti

Mozné nepfiznivé Uc€inky zahrnuji, ale nejsou omezeny na
nasleduijici

m Smrt

m Akutni infarkt myokardu

m Celkova okluze koronarni tepny nebo bypassu

m Disekce, perforace, prasknuti nebo poranéni koronarnich cév
m Restendza dilatované arterie

m Hemoragie nebo hematom

m Nestabilni angina pectoris

m Arytmie, vEetné komorové fibrilace

m Lékové reakce, alergicka reakce na kontrastni latku

m Hypo/hypertenze

m Infekce

m Kfece koronarnich tepen

m Arteriovenozni fistula

= Embolie

13.0 HLASENi ZAVAZNYCH NEZADOUCICH UCINKU

Uzivatel a/nebo pacient by mél ohlasit jakykoli zavazny incident,
ke kterému doslo v souvislosti s timto prostfedkem, vyrobci a
pfislusnému organu evropského c¢lenského statu, v némz ma
uzivatel a/nebo pacient sidlo.

14.0 Materialy pouzivané v kombinaci s balénkovym katétrem
zahrnuji:

m Arteridlni plast

m Femoralni nebo brachialni zavadéci katétr v prislusné velikosti
a konfiguraci

m Hemostaticky ventil (ventily)

m Kontrastni médium zfedéné 1: 1 normalnim fyziologickym
roztokem

m Sterilni heparinizovany normalni fyziologicky roztok

m 20 ml stfikacka Luer-lock

m Nafukovaci zafizeni

m Primér zavadéciho dratu nesmi prekrocit 0,014 "; viz Stitek
produktu

m Zavadéc vodicich dratt

m Kroutici moment vodiciho dratu

Poznamka: VySe uvedené materidly nejsou soucasti tohoto
produktu.

15.0 Priprava k pouziti

Pred pouzitim peclivé zkontrolujte vSechno vybaveni, zda
neobsahuje zavady. Zkontrolujte dilatacni katétr na ohyby,
zalomeni nebo jiné poskozeni. NepouzZivejte vadné vybaveni.
Pripravte zafizeni k pouziti podle pokyn( vyrobce nebo standard-
niho postupu. Chcete-li pfipravit katetr PTCA k pouziti, provedte
nasledujici kroky:

1. Odstrarite ochranny trn z hrotu katétru.

2. Sundejte ochranny obal z balénku.

3. Vyplachnéte priichod zavadéciho vodice katétru PTCA.

4. Pfipojte stfikacku s heparinizovanym normalnim fyziologickym
roztokem k proplachovaci jehle zabalené s katétrem; jemné
vloZte jehlu do $picky katétru a proplachnéte lumen zavadéciho
vodi¢e heparinizovanym normalnim fyziologickym roztokem,
dokud neuvidite tekutinu opoustéjici port zavadéciho vodice.

5. Pripravte nafukovaci zafizeni s doporu¢enym kontrastnim
prostfedkem podle pokynti vyrobce.

6. Vyprazdnéte vzduch ze segmentu balénku pomoci
nasledujiciho postupu:

7. Naplrite 20 ml stiikacku nebo nafukovaci zafizeni pfiblizné 4 ml
doporucené kontrastni latky.

8. Po pfipojeni injekéni stfikatky nebo nafukovaciho zatizeni k
lumenu nafukovaciho balénku otoéte dilatacni katétr tak aby
distalni hrot a balének sméfovali svisle dolu.

9. Privedte negativni tlak a nasavejte nejméné po dobu 15
sekund. Tlak pomalu uvolnéte na neutralni, aby mohla do hridele
dilatacniho katétru vstoupit kontrastni latka.

10. Odpojte stfikacku nebo nafukovaci zafizeni od nafukovaciho
portu dilata¢niho katétru.

11. Z injekéni stfikacky nebo nadoby nafukovaciho zafizeni
odstrarite vSechen vzduch. Injekéni stfikacku nebo nafukovaci
vstup dilatacniho katétru znovu pfipojte. Na balonku udrzujte
podtlak, dokud se vzduch neprestane vracet do zafizeni.

12. Opatrné uvolnéte tlak zafizeni na neutralni hodnotu.

13. Odpojte 20 ml injekéni stfikacku (pokud se pouzivala) a do
napoustéciho portu dilataéniho katétru zapojte napoustéci
zafizeni tak, aby se do systému nedostal vzduch.

Upozornéni: Pred vloZenim do téla musi byt z balénu odstranén
veskery vzduch a musi byt nahrazen kontrastni latkou. Jinak
mohou nastat komplikace.

16.0 Navod k pouziti

1. Zavadéci vodi¢ protahnéte hemostatickym ventilem podle

pokynu vyrobce.

2. Zavadéci vodi¢ opatrné posunujte do zavadéciho katétru a skrz

néj. Po dokonceni zavad&¢ zavadéciho vodice, byl li

pouzit, vytahnéte.

3. K vodici pfipojte otaceci zafizeni. Za fluoroskopického

sledovani pomoci pfijimanych technik PTCA zasunujte vodi¢ do
pozadované cévy a poté pres lézi.

4. Na zavadéci vodi¢ nasadte distalni hrot dilataéniho katétru
a zkontrolujte, zda zavadéci vodi¢ opousti katétr

priblizné ve vzdalenosti 25 cm od balénu.

5. Dilata¢ni katétr zasunujte po zavadécim vodici, dokud

nedosahne hemostatického ventilu.

6. Oteviete hemostaticky ventil. Udrzujte polohu zavadeciho

dratu a sou¢asne zasunujte dilataéni katétr, poté znovu utahnéte

hemostat-

icky ventil. Aby se usnadnilo zasunuti, musi byt balének

zcelavypustén na zaporny tlak.

7. Dotahnéte hemostaticky ventil, abyste vytvorili tésnéni

kolem dilataéniho katétru, aniz byste branili pohybu dilataéniho

katétru. To umoZzni nepretrzité zaznamenavani tlaku proximalni

koronarni tepny.Poznamka: Je dulezité, aby byl hemostaticky
ventil dostate¢né pevné uzavien, aby se zabranilo uniku
krve kolem hfidele dilatacniho katétru, ale ne natolik, aby

omezoval tok kontrastni latky do a ven z balénu nebo omezoval

pohyb vodiciho dratu.

8. Dilata¢ni katétr zasunuijte, dokud se pfislusna proximalni

znacka nezarovna s hlavici hemostatického ventilu. To

znamena, ze hrot dilata¢niho katétru dosahl hrotu zavadéciho

katétru.

9. Zasunujte dilatacni katétr po zavadécim vodici a do

stendzy. Pokracujte pod fluoroskopii a pomoci

rentgenového pasku(t) markeru umistéte pouzitelnou (dilatacni)
Gast balénu do stenozy.

10. PokraCujte v postupu za pouziti pfijaté techniky

koronarni angioplastiky k dilataci stenézy.

Poznamka: Neprekracujte jmenovity destrukéni tlak uvedeny

na etiketé obalu.



Udrzujte podtlak na baldonku mezi nafukovanim.

VAROVANI: V dusledku hydrofilniho povlaku muzZe balének béhem
stlaceni vyklouznout z cilové léze. Pod fluoroskopii s vysokym
rozliSenim je tfeba vénovat pozornost, aby balének nezménil polohu
na cilové lézi.

11. Vytahnéte vypustény katétr PTCA a zavadéci vodi¢ do
zavadéciho katétru. Pouzitim vybrané techniky, odeberte katétr
PTCA, zavadéci vodi¢ a zavadéci katétr z vaskulatury. Katétr PTCA,
zavadéci drat a zavadéci katétr radné zlikvidujte.

12. Je-li stejny dilatacni katétr znovu vioZen, je prichod zavadéciho
dratu  baldonkového dilataéniho katétru vyplachovan pomoci
zavlazovaci jehly, jak je popsano v ¢asti Priprava k pouziti. Pred
opétovnym vloZenim by mél byt balénkovy dilatacni katetr otfen
Sistou gazou namocenou ve sterilnim solném roztoku. Balonek Ize
po roztazeni znovu slozZit pomoci nastroje pro opétovné sloZeni,
ktery je soucasti baleni (pfipevnény k pravému hornimu rohu
vyhovujici karty).

P¥i vkladani nebo vyjimani nastroje pro opétovné sloZeni pouZijte trn k
podepreni prichodu zavadeciho dratu a davejte pozor, abyste
neposkodili balének. Jak je popsano v ¢asti o opétovném slozeni
nastroju.

17.0 Technika vyménné procedury

PTCA katétr byl specialné navrzen pro rychlé vymény balénd jednim
operatorem.Provedeni vymeény dilatacniho katétru:

1. Uvolnéte hemostaticky ventil.

2.V jedné ruce drzte zavadeci vodi¢ a hemostaticky ventil a druhou
rukou uchopte hfidel balénku.

3. Udrzujte polohu zavadéciho vodi¢e v koronarni tepné pfidrzenim
vodic¢e v klidu a za¢néte vytahovat dilatacni katétr z vodiciho katétru,
piicemz sleduijte polohu vodic¢e pod fluoroskopii.

4. Povytahnéte vypustény dilatacni katétr, dokud nedosahnete lumen
zavadéciho vodice. Opatrné vytahnéte pruznou distalni ¢ast dilatacniho
katétru z rotujiciho hemostatického ventilu a pfitom udrzujte polohu
zavadéciho vodice pres lézi.

5. Vyjméte distalni Spicku dilatacniho katétru z hemostatického ventilu a
utahnéte ventil na zavadéci vodic, abyste jej bezpecné drzeli na misté.
6. Pripravte si dal$i dilatacni katétr, ktery se ma pouzit, jak bylo drive
popsano v ¢asti Priprava k pouziti.

7. Zalozte dals$i dilatacni katétr na zavadéci vodi¢, jak bylo popsano
drive v ¢asti Pokyny k pouZiti, krok 4, a pokracuijte v postupu.

18.0 Nastroj pro opétovné baleni

Jedna se o soucast prislusenstvi, ktera v pfipadé potfeby umozriuje
opétovné zabaleni balonku.

1. Vypustte baldének pouzitim podtlaku na nafukovaci zafizeni a
udrzujte ho ve vakuu.

2. Vizualné zkontrolujte balének a ujistéte se, Ze je Uplné vypustény.

3. Vyjmete nastroj pro opétovné baleni z karty Compliance Card.

4. Nalozte nedilatovany konec nastroje pro opétovné baleni na stylet.
5. Opatrné vlozte stylet zpét pres distalni Spicku katétru a za proximalni
konec balénu.

6. Zatimco drzite katétr tésné vedle balonku, umistnéte zafizeni pro
opétovné baleni pfes balének jemnym kroutivym pohybem, dokud
nebude cely balonek zakryt.

7. Opatrné odstrarite zafizeni pro opétovné baleni / stylet sestavu.

8. Zkontrolujte balonek, zda neni poskozen. Zlikvidujte balénkovy katétr,
pokud je na balénku néjaké vizualni poskozeni.

19.0 Ostatni

19.1 Pozadavky na baleni

Balonkovy dilatacni katétr PTCA je zabalen ve steriinim baleni
(oxidovany pomoci ethylenoxidu), pouze pro jedno pouZiti.

19.2 Rezerva a doprava

Vyrobek by mél byt skladovan na suchém, chladném miste a
skladovaci prostredi by mélo byt dobfe vétrané a bez korozivnich plynd.
Pocas prepravniho procesu musi byt prisné chranén pred vysokymi
tlaky, vihkosti, expozici atd., aneb prepravni pozadavky, jak je uvedeno
v objednavce.

19.3 Sterilni

Tento produkt je sterilizovan plynnym ethylenoxidem a neni samozapal-
ny. Pokud je obal poskozen, nepouzivejte k rozsifeni

katétru balon PTCA ani se jej nepokousejte sterilizovat. Nepouzivejte
vyrobky, jejichz platnost vyprsela.

19.4 Datum vyroby

Viz baleni

19.5 Doba platnosti

Sterilizace je platna tfi roky za stanovenych podminek skladovani.

20.0 Reference

Lékafi by se méli seznamit s aktualni literaturou o soucasné |ékarské
praxi tykajici se dilatace balénkem, kterou zvefejriuje American College
of Cardiology / American Heart Association.

21.0 Zieknuti se zaruky

Popisy nebo specifikace v tiskovinach Medoo Medical, véetné této
publikace, maji za cil pouze obecny popis produktu v dobé vyroby a
nepfedstavuji Zadné vyslovné zaruky. Medoo Medical nenese
odpovédnost za zadné pfimé, nahodné nebo nasledné Skody
zplisobené nespravnym pouzivanim produktu





