MEOOO

MELCTrOSS cro

PTCA Balloon Catheter
Instructions for use Page 2

Cewnik balonowy do PTCA
Instrukcja uzytkowania Strona 6

PTCA-Ballonkatheter

Gebrauchsanweisung Seite 1 O
Gebruiksaanwijzing bij
de PTCA-ballonkatheter BIz.1 4

Cateter de balao para PTCA

Instrugdes de utilizagdo Pagina 1 9
KaBetipag pmraAoviod PTCA
Odnyieg xpriong >eNida 23

EU Authorized Representative

SUNGO Europe B.V.

AddressO Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7, 2909VA
Capelle aan den IJssel, The Netherlands.

Tel/Fax: +31 (0) 2021 11106

E-mail: ec.rep@sungogroup.com

Web: www.sungogroup.com

CE..,

B G PTCA GanoHeH kateTbp

WHcTpykumm 3a ynotpeba CTpanuua 4

PTCA s o5l
salin) Jaall ) giua

Cathéter a ballonnet pour ACTP
Mode d'emploi

Page 1 2

Balonkovy katétr pro PTCA
Navod k pouziti

Strana 1 7

Catéter de balon para ACTP
Instrucciones de uso

pagna 2

Catetere a palloncino per PTCA
Istruzioni per l'uso

Pagina 25

Legal Manufacturer

M Shenzhen Medoo Medical Tech.Co.,Ltd.

Room A408 Platform Building,
Key Laboratory, Virtual University Park, Yuexing 2 Road,

Yuehai Street, Nanshan District, Shenzhen, Guangdong,

1/29

518057, China.

Tel: +86 755-26928966
Fax: +86 755-26920966
Web: www.medoo.hk

Manufactured in

Jiangsu Medoo Medical Equipment Technology Co.,Ltd.
No.32 Century Avenue, Dongkan Town, Binhai County, Yancheng,
Jiangsu, 224500, China.
Tel: +86 515-84537776
Fax: +86 515-84537706
Web: www.medoo.hk



EN

CAREFULLY READ ALL INSTRUCTIONS PRIOR TO USE. OBSERVE ALL
WARNINGS AND PRECAUTIONS NOTED THROUGHOUT THESE
INSTRUCTIONS. FAILURE TO DO SO MAY RESULT IN COMPLICATIONS.

1.0 Device Description

The MeCross CTO ( Rx type ) device is a coronary dilatation catheter
designed for easy guidewire exchange. The catheter working length is
140 cm. Balloon diameters range from 1.0 mm to 4.0mm. The balloon
material is made of semi-compliant Pebax material for diameter 1.0 mm
to 4.0mm with a rated burst pressure of 16 atmospheres. The proximal
shaft of the catheter is composed of a female luer connector bonded to a
PTFE coated stainless steel tube with a wire. The proximal shaft joins
with a smooth transition to a distal shaft composed of an outer tube and
a tri-extrusion inner tube with a balloon laser welded to both tubes at the
distal tip. Two radiopaque platinum / iridium marker bands are located
within the balloon segment with the exception of balloon diameters less
than 2.0 mm which incorporate a centrally positioned single marker
band. The inner tube accepts a standard 0.014 inch PTCA guide wire .
The guide wire enters the catheter tip and advances coaxially out of the
distal Rx port, thereby allowing both coaxial guidance and rapid
exchange of catheter with a single standard length guide wire. Two
marked sections of 5mm length each located on the proximal shaft
indicate catheter position relative to the tip of either a brachial or femoral
guiding catheter. The design of this dilatation catheter does not incorporate
a lumen for distal dye injections or distal pressure measurements.

2.0 How supplied
Contents One (1) Balloon Dilatation Catheter
One (1) Flushing Needle
One (1) Re-wrap tool
Sterile Sterilized with ethylene oxide gas. Non-pyrogenic
Storage  Store in a dry, dark, normal temperature place.

3.0 Indications

m The balloon dilatation catheter is indicated for balloon dilatation of the
stenotic portion of a coronary artery or bypass graft stenosis for the
purpose of improving myocardial perfusion.

4.0 Contraindications

The catheter is contraindicated in:

m Unprotected left main coronary artery.

m Coronary artery spasm in the absence of significant stenosis.

5.0 Warnings

m For single patient, single procedure use only. Do NOT resterilize and/or
reuse, as this can potentially result in compromised device performance and
increase risk of inappropriate resterilization and cross contamination.

m Do NOT use the catheter if its package has been opened of damaged.

m To reduce the potential for vessel damage in the inflated diameter of the
balloon should approximate the diameter of the vessel just proximal and
distal to the stenosis.

m PTCA in patients who are not acceptable candidates for coronary artery
bypass graft surgery requires careful consideration, including possible
hemodynamic support during PTCA, as treatment of this patient population
carries special risk.

m When the catheter is exposed to the vascular system, it should be
manipulated while fluoroscopic observation. Do not advance or retract the
catheter unless the balloon is fully deflated under vacuum as this can
potentially result in damage to the vessel wall. If resistance is met during
manipulation, determine the cause of the resistance before proceeding.

m Balloon pressure should not exceed the rated burst pressure indicated on
the package label for each balloon. The rated burst pressure is based on the
results of in vitro testing. Use of a pressure monitoring device is
recommended to prevent over pressurization.

m PTCA should only be performed at hospitals where emergency coronary
artery bypass graft surgery can be quickly performed in the event of a
potentially injuries or life-threatening complication.

m Use only the recommended balloon inflation medium. To prevent the
possibility of an air embolus, never use air or any gaseous medium to inflate
the balloon.
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m Use the catheter prior to the "Use by" date (Expiration Date)
specified on the package.

6.0 Precautions

m Prior to angioplasty, the catheter should be examined to verify
functionality and ensure that its size and shape are suitable for the
procedure for which it is to be used.

m The catheter system should be used only by physicians trained in
the performance of percutaneous transluminal coronary angioplasty.
m The appropriate anticoagulant and coronary vasodilator should be
administered to the patient as needed during the surgical procedure.
After the operation, the physician should decide to continue the
anticoagulant treatment for a period of time.

m When using two guide wires, care should be taken when
introducing, torquing and removing one or both guide wires to avoid
entanglement. It is recommended that one guide wire be completely
withdrawn for the patient before removing any additional equipment.
m The used PTCA catheter disposal shall follow individual medical
institution/hospital’s guidelines.

m Do not reinsert the PTCA catheter into the hoop dispenser after
normal use.

m Do not use oil-based contrast agents, organic solvents or alcohol
to prevent catheter leakage, damage or lubricant loss.

m The design and construction of the catheter does not provide the
user with remote pressure monitoring capabilities.

7.0 Adverse Events

Possible adverse effects include, but are not limited to the following
m Death

m Acute myocardial infarction

m Total occlusion of the coronary artery or bypass graft

m Coronary vessel dissection, perforation, rupture or injury
m Restenosis of the dilated vessel

m Hemorrhage or hematoma

m Unstable angina

m Arrhythmias, including ventricular fibrillation

m Drug reactions, allergic reaction to contrast medium

m Hypo/hypertension

m Infection

m Coronary artery spasm

m Arteriovenous fistula

m Embolism

8.0 Materials to be used in combination with a balloon catheter
include.

m Arterial Sheath

m Femoral or brachial guiding catheter in the appropriate size and
configuration

m Hemostatic valve(s)

m Contrast medium diluted 1: 1 with normal saline

m Sterile heparinized normal saline

m 20 cc luer-lock syringe

m Inflation device

m Guide wire diameter not to exceed 0.014"; see product label

m Guide wire introducer

m Guide wire torque device

Note: The above materials are not included with this product.

9.0 Preparation for use

Prior to use, examine all equipment carefully for defects. Examine
the dilatation catheter for bends, kinks, or other damage. Do not use
any defective equipment. Prepare equipment to be used following
manufacturer’s instructions or standard procedure. Complete the
following steps to prepare the PTCA catheter for use:

1. Remove the protective mandrel from the catheter tip.

2. Slide the protective sheath off the balloon.

3. Flush the guide wire lumen of the PTCA catheter.

4. Attach the syringe with heparinized normal saline to the flushing
needle packaged with the catheter; gently insert the needle into the
tip of the catheter and flush the guide wire lumen with heparinized
normal saline until fluid is seen exiting the guidewire port.

5. Prepare an inflation device with the recommended contrast
medium according to the manufacturer's instructions.

6. Evacuate air from the balloon segment using the following
procedure.



7. Fill a 20 cc syringe or the inflation device with approximately 4cc of the
recommended contrast medium.

8. After attaching the syringe or inflation device to the balloon inflation
lumen, orient the dilatation catheter with the distal tip and the balloon
pointing in a downward vertical position.

9. Apply negative pressure and aspirate for 15 seconds . Slowly release
the pressure to neutral, allowing contrast to fill the shaft of the dilatation
catheter.

10. Disconnect the syringe or inflation device from the inflation port of
the dilatation catheter.

11. Remove all air from the syringe or inflation device barrel. Reconnect
the syringe or inflation device to the inflation port of the dilatation
catheter. Maintain negative pressure on the balloon until air no longer
returns to the device.

12. Slowly release the device pressure to neutral.

13. Disconnect the 20 cc syringe ( if used ) and connect the inflation
device to inflation port of the dilatation catheter without introducing air
into the system.

Caution: All air must be removed from the balloon and displaced
with contrast prior to inserting into the body. Otherwise complica-
tions may occur.

10.0 Instruction for Use.

1. Insert a guidewire through the hemostatic valve that is on the guiding
catheter, following the manufacturer's instructions.

2. Advance the guide wire carefully into and through the guiding catheter.
Withdraw the guide wire introducer, if used.

3. Attach a torque device to the guide wire, if desired. Under fluoroscopy
proceed with accepted PTCA techniques to advance the guide wire to and
across the lesion.

4. Backload the distal tip of the dilatation catheter onto the guide wire
ensuring that guide wire exits the catheter at approximately 25cm proximal
to the balloon.

5. Advance the dilatation catheter over the guidewire until it approaches the
hemostatic valve.

6. Open the hemostatic valve, insert the dilatation catheter while maintain-
ing guide wire position and tighten the hemostatic valve. To facilitate
insertion , the balloon must be fully deflated to negative pressure.

7. Tighten the hemostatic valve to create a seal around the dilatation
catheter without inhibiting movement of the dilatation catheter. This will
allow continuous recording of proximal coronary artery pressure.

Note: It is important that the hemostatic valve be closed tightly
enough to prevent blood leakage around the dilatation catheter
shaft, yet not so tight that it restricts the flow of contrast into and
out of the balloon or restricts guide wire movement.

8. Advance the dilatation catheter until the appropriate proximal marker
aligns with the hemostatic valve hub. This indicates that the dilatation
catheter tip has reached the guiding catheter tip.

9. Advance the dilatation catheter over the guide wire and into the stenosis.
Continue under fluoroscopy and use the radiopaque marker band (s) to
position the usable ( dilating ) section of the balloon within the stenosis.

10. Continue the procedure using accepted coronary angioplasty technique
to dilate the stenosis.

Note: Do not exceed the rated burst pressure printed on the package
label. Maintain negative pressure on the balloon between inflations.
WARNING: Due to the hydrophilic coating, the balloon may slip
away from the target lesion during compression. Care should be
taken under high-resolution fluoroscopy so that the balloon does
not change position on the target lesion.

11. Withdraw the deflated PTCA catheter and guide wire into the guiding
catheter. Using a technique of choice, remove the PTCA catheter, guide
wire and guiding catheter from the vasculature. Dispose of the PTCA
catheter, guidewire, and guiding catheter appropriately.

12. If the same balloon dilation catheter is reinserted, the guide wire lumen
of the balloon dilatation catheter is flushed using the irrigation needle as
described in the Preparation for use section. Before reinsertion, the balloon
dilatation catheter should be wiped cleanly with gauze soaked in sterile
saline. The balloon can be refolded (after expansion) using the refolding tool
provided in the package (attached to the upper right corner of the compliant
card). When placing or removing the refolding tool, use the mandrel to
support the guidewire lumen and be careful not to damage the balloon. As
described in the section on refolding tools.

11.0 Exchange procedure technique

The PTCA catheter has been specifically designed for rapid, single operator
balloon exchanges. To perform a dilatation catheter exchangel]

1. Loosen the hemostatic valve.

2. Hold the guide wire and hemostatic valve in one hand, while grasping
the balloon shaft in the other hand.

3. Maintain guidewire position in the coronary artery by holding the wire
stationary, and begin pulling the dilatation catheter out of the guiding
catheter while monitoring the wire position under fluoroscopy.

4. Withdraw the deflated dilatation catheter until the guide wire lumen is
reached. Carefully pull back the flexible, distal portion of the dilatation
catheter out of the rotating hemostatic valve while maintaining the guide
wire's position across the lesion.

5. Slide the distal tip of the dilatation catheter out of the hemostatic
valve, and tighten valve onto the guide wire to hold it securely in place.
6. Prepare the next dilatation catheter to be used, as previously described
in the preparation for use section.

7. Back load another dilatation catheter onto the guidewire as previously
described under the instructions for use section, step 4, and continue the
procedure accordingly.

12.0 Rewrap Tool

This is an accessory component that allows the balloon to be rewrapped
if required.

1. Deflate the balloon by applying negative pressure to the inflation device
and maintain under vacuum.

2. Visually inspect the balloon to confirm that it is fully deflated.

3. Removed the Rewrap Tool from Compliance Card.

4. Load the non-flared end of the Rewrap Tool onto the stylet.

5. Carefully load the stylet back through the distal tip of the catheter and
past the proximal end of the balloon.

6. While holding the catheter just proximal to the balloon, push the Rewrap
device over the balloon in a gentle twisting motion until the entire balloon is
covered.

7. Gently remove the rewrap device/stylet assembly.

8. Inspect the balloon for any potential damage. Discard the balloon
catheter if there is any visual damage present on the balloon.

13.0 Others

13.1 Packaging requirements

The PTCA balloon dilatation catheter is packaged in sterile packaging.
(Oxidized with ethylene oxide), for single use only.

13.2 Reserve & transportation

The product should be stored in a dry, cool place, and the storage
environment is well ventilated and free of corrosive gases. The transpor
tation process is strictly protected from heavy pressure, wetness exposure,
etc, or transportation requirements as specified in the order contract .

13.3 Sterile

This product is sterilized by ethylene oxide gas and is not pyrophoric. If
the package is damaged, do not use the PTCA balloon to dilate the
catheter or attempt to sterilize it. Do not use expired products.

13.4 Date of manufacture

See packing.

13.5 Validity period

Sterilization is valid for two years under the specified storage conditions.

14.0 Reference

Physicians should consult recent literature or current medical practice on
balloon dilatation, such a published by American College of Cardiology /
American Heart Association.

15.0 Disclaimer of Warranty

Descriptions or specifications in Medoo Medical printed matter, including
this publication, are meant solely to generally describe the product at the
time of manufacture and do not constitute any express warranties.
Medoo Medical will not be responsible for any direct, incidental or
consequential damages resulting from the misuse of the product.
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BHUMATENHO NPOYETETE BCUYKN UHCTPYKLUUUN MPEOU
YNOTPEBA. CMNA3BAWUTE BCUYKU NPEAYNPEXOEHUA U
NPEANA3HU MEPKWU, OTBENA3AHU B TE3U UHCTPYKLUN.
HECNA3BAHETO UM MOXE OA AOBEAE OO YCIOXHEHUA.

1.0 OnucaHue Ha yCTPOMCTBOTO

YerpovictBoto MeCross CTO (vn Rx) e kaTeTbp 3a KOpoHapHa Auraraums,
Cb3AaeH 3a fecHa CMsiHa Ha NPOBOAHVKOBWTE Bodayun. PabotHaTta abmkuHa Ha
kaTeTbpa € 140 cm. duamerbpbT Ha GanoHa Bapvpa ot 1,0 mv ao 4,0 Mm.
MartepurarnbT 3a 6arnoHa e 13paboTeH OT MorycLBMECTUM Matepuan Pebax 3a
Anametsp ot 1,0 Mm g0 4,00 MM, C HOMWHArNHO HarsraHe Ha paspyLuasaHe 16
atMocdrepn. MNMpokcumanHata oc Ha KaTeTbpa Ce CbCTOM OT XEHCKW NyepoB
KOHEKTOP, CBbP3aH KbM Tpbba OT Hepbxdaema ctomaHa ¢ TedrioHoso (PTFE)
MOKPUTVE C MPOBOAHVIK. [POKCUManHUAT Ban MaBHO MPemMUHaBa C AVUCTarTHUA
Basl, CbCTaBeH OT BbHLUHA Tpbba 1 TpUeKCTpyaupaHa BbTpeLlHa Tpboa, a KbM
Kpasi Ha AucTantusa Ban e 3aBapeH 6anoHeH nasep. C uakroHeHvie Ha 6aroHm ¢
Avamerbp no-Marmbk ot 2,0 MM, ABe pagvodeCcTOTHN JIEHTU 3a MapkupaHe Ha
nratvHa / vpuouiA ca pasmnonoXeHW B LEHTbpa Ha cerMeHTa Ha GaroHa.
BbTpewHata Tpbba npuema craHgaptHa 0,014-nHyoBa PTCA xuua.
HanpaenssalLmsiT NPOBOAHYIK BNM3a B BbpXxa Ha KateTbpa U € YCbBbPLLEHCTBaH
KoaKCWarHo € AuCTariHmua RX MopT, KOETO Mo3BOMsBa KOaKCUarHO HacoqBaHe y
6bp3 0OMeEH Ha KaTeTbpa C eQMHHA CTaHdapTHa Ob/PKMHA Ha NpPoBodHMKa. [iBe
MapKUpaHN CEeKLMM C Ob/PkMHA 5 MM ca pasrorioKeHn Ha NMpOoKCMariHWs Bar,
KOETO roKasBa NnosnumsiTa Ha Katerbpa crpsiMo Bbpxa Ha bpaxuarnHara aprepus
1Ny kateTepa Ha 6eapeHarta aptepust. Toau Au3aliH Ha JUraTaUMOHEH KaTeTbp He
BKIIOMBA NyMEH 3a AVCTaNHO MHXeKTUpaHe Ha Garpuno unv M3MepsaHe Ha
[OVCTanHoTo HarnsraHe.

2.0 Kak ce pocTtaBs
Coabpxanve EauH (1) 6anoH gunataumoHeH KateTbp
EgHa (1) vurna 3a npomuBaHe
EavH (1) MHCTPYMEHT 3a MOBTOPHO yBMBaHe
CrepuneH  CTtepunuaupa ce c ra3 oT eTunieHokeus,. HeanvporeHHn
CbxpaHeHve [la ce CbxpaHsiBa Ha Cyxo, TbMHO 1 HopMariHa Temreparypa.

3.0 NokasaHus

m BanoHHWTe annaraumoHHW KaTeTpy ca NoaxoasLLym 3a 6anoHHa aunaraums
Ha CTeHo3a Ha KOpoHapHaTa apTepuss unu OarinacHa npucagka 3a
nogobpsisaHe Ha nepgy3nsita Ha M1uokapaa.

4.0 NMpoTuBONOKa3aHus

KaTeTbpbT He TpsibBa Aa ce n3nonaea 3a:

m HesawurteHa nsiBa rmaBHa KOpPOHapHa apTepus

m CnasbM Ha kopoHapHaTa apTepus 6e3 oyeBmnaHa CTeHo3a

5.0 NpeaynpexpeHns

m 32 edVH NauueHT MOXe Ja ce M3nonsea caMo efHa onepauus. He
Ae3nHdekumpante 1 / unu 13nornassanTe MoBTOPHO, TbIl Kato ToBa MOXe Aa
yBpeau pabotata Ha obopydBaHeTO M [a YBenu4uM pucka OT Heroaxoasiua
NOBTOPHA AE3MHAEKLMS U KDBCTOCAHO 3aMbpCsiBaHE.

m AKO KaTETBPHUAT NakeT e Oun oTBopeH 1nn nospeneH, HE ro nanonaeante.
m 3a 4a ce HamManu NOTEHUMAanHOTO yBpeXaaHe Ha HagyTus 6anoH Bbpxy
KPBBOHOCHMSA CbA, AMaMeTbpbT Ha 6anoHa Tpsbea aa 6bae 6nmM3bK 4o

AnamMeTbpa Ha NPOKCUMarHuTe U auctariHuTe KObBOHOCHM Cb0Be Ha CTeHo3ara.

m [MauyeHTn, kouto He Morat Aa 6baaTt noanoxeHn Ha Gaiinac Ha KopoHapHa
apTepusi, TpsibBa ga Obaat BHUMATENHO oomMucnern 3a PTCA, BKIHOYUTENHO
eBeHTyanHa xemogvHamuyHa nogapbXkka no Bpeme Ha PTCA, Tbi karto
NeYeHNeTo Ha Takm1Ba NauveHTN MMa crieLmarnHmn puckoBe.

m Korato KkaTeTbpbT € U3NOXKeH Ha CbAoBaTa CUCTeMa, KaTeTbpbT TpsibBa Aa ce
paboTn nog BUCOKoKadYecTBeHO chnyopockoncko HabntogeHne. OcBeH ako
0anoHbLT He ce U3MNyCcHe HambIIHO MoA BakyyM, He nporpecupanite u He
npvbupaiiTe Katetepa, ThiA KaTo TOBA MOXE A3 NPUHMHU NOTEHLMANHN LLETU Ha
CTeHaTa Ha cbaa. AKo Mo Bpeme Ha paboTa ce MosiBU CbNpOTUBMEHNME,
onpenerneTe npuyMHaTa 3a CbNPOTUBMEHNETO, MPEeaM Aa NPOObIPKATE.

m HansraHeTo Ha Bb3gyllHaTa Bb3rnaeHuUa He Tpsibea fa HagBuwasa
HOMWHANHOTO HarnsraHe Ha CriykBaHe, MOCOMEHO Ha €eTVKeTa Ha BCska
Bb3ayLLHa Bb3rMaBH1LA. HOMYHaNHOTO HansraHe Ha CrykBaHe ce OCHOBaBa Ha
pesynTatuTe ot in vitro Tectose. MNpenopbyBa ce Aa ce U3Morn3Ba YCTPOUCTRO 3a
HabnoaeHVe Ha HansiraHeTo, 3a a ce NPeaoTBpaTh CBpbXHarsraHe.
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m CrielHo npu1caxaaHe Ha KopoHapHa apTepyst MOXe Aa Ce U3BbpLLK
camo B 60nHULW, KoMTO MoraT 6bp30 Aa ussbpLuat PTCA B cnyyan Ha
MOTEHLMAarnHo HapaHsBaHe 1 XvBoTo3acTpaLlaBaLLy YCIOXKHEHUS.
m [/13anonsBavite camo npenopbYaHn cpeacTsa 3a HagyBaHe Ha 6anoHu.
3a pa npepoTBpaTUTE Bb3MOXHOCTTA 3a Bb3dyluHa embonus, He
13rona3sanTe Bb3AyX UK Hakakea ra3oobpasHa cpena, 3a Aa Hagyerte
HaroHa.

m /isnonsBawnTe kateTepa npeam "gata Ha ynotpeba" (gata Ha
M3TUYaHE), MOCOYEHa Ha OnakoBKarTa.

6.0 NMpeana3sHu mepkn

m [Ipeamn aHrmonnacTvka KateTbpbT TpsibBa Aa 6bae MHCnekTpaHx,
3a Ja Ce npoBepu HeroBaTa PYHKUMS U Oa Ce rapaHtupa, 4e
pasmepbT U popmata My ca MnoaxodsliM 3a M3nonsBaHaTta
npoueaypa.

m KateTbpHaTta cuctema MOXe Aa ce M3non3ea camo OT fekapu,
KOMTO ca MpeMuHany obyyeHne No nepKkyTaHHa TpaHCchyMuHarHa
KOPOHapHa aHruonmnactmka.

m [Nogxoasium aHTMKoarynaHT U KOpoHapHW Basogunarartopuy Tpsidea
[a ce OaBaT Ha naumMeHTUTe Npu Hyxxaa Nno Bpeme Ha onepauusita.
Cnep onepauusita nekapsTt TpsibBa Aa pewun ga npoabrixu
aHTUKoarynaHTHaTa Tepanusi 3a onpeaeneH nepro ot Bpeme.

m Korato n3nonsearte ABe HanpaensiBal npoBogHULM, obaete
BHMMAaTErHKW, Korato BbBeXJaTe, YCykBaTe W OTCTpaHsiBaTe edHa
WU 1 ABeTe HanpaensBallin NpoBOAHWUUM, 3a Aa nsberHete
3annuTtaHe. lNMpenopbyBa ce HaMbHO Aa U3abpnare HanpaensBaLy,
NPOBOAHVK 3a NauueHTa, Npean Aa npemMaxHete Apyro obopyasaHe.
m /I3xBbpnsiHeTo Ha uanonasaHust PTCA kaTeTbp TpsibBa Aa cnegga
yKasaHusiTa Ha OTAENHUTE MEOULMHCKN MHCTUTYLMK / BONMHMLN.

m Cnep HopmanHa ynoTtpeba, He NocTaBANTe OTHOBO KaTeTepa
PTCA B pasnpegenutens Ha npbecTeHa.

m He nsnonsesanTte macneHu KOHTpPACTHU BellecTBa, OpraHnu4Hu
pasTBOpUTENU UMW arnkoxon, 3a Aa npeforspatute u3TudaHe,
noepeda wunu 3aryba Ha cMaska Ha kateTbpa.

m KOHCTpyKUMATa 1 CTpyKTYypaTa Ha KateTbpa He MoraT Aa OCUrypst
Ha notpebutenute YHKUMM 32 AMCTAHLMOHHO HabngeHve Ha
HansiraHeTo.

7.0 HexxenaHmn C6utns

Bb3mMOXHUTE CTpaHUYHM epekTy BKIKOYBAT, HO He Ce orpaHuyaBsat
[0 cnegHoTo

m CMbpT

m OcTbp M1oOKapaeH MHapKT

m ToTanHa okny3us Ha KopoHapHaTta apTtepus unu 6amnnac
npucagkarta

m KopoHapHa gucekuus Ha cbaoBe, nepdopauus, paskbcBaHe
U HapaHsiBaHe

m PecTeHo3a Ha paswmpeHnst cba

m XemMoparusi unm xemMaTom

m HectabunHa cteHokapaus

m ApUTMUK, BKMIOUUTENHO KamepHa hubpunauus

m JlekapcTBeHV peakumu, aneprmyHa peakumsi KbM KOHTPacTHO
BELLECTBO

m Hypo / xunepToHua

m MHdEeKUMA

m Cna3bM Ha KOPOHapHUTE apTepum

m ApTeproBeHo3Ha ucTyna

m embonus

8.0 MaTepmanuTe, U3anon3BaHu BbB Bpb3Ka C 6arloHHU KaTeTpu,
BKIHOYBAT:

m ApTepuanHa obBuBka

m Pa3amepbT 1 KOHUrypaumsta Ha kateTepa 3a begpeHarta KocTt

unu pbkarta Tpsbea Aa ca nogxoasim

m XemocTaTuyeH knanaH (1)

m KoHTpacTHa cpefa, pa3peneHa 1:1 ¢ HopmaneH pumanonornyeH
pasTBop

m CTepuneH xenapuHusmpaH HopMarneH n3nonornyeH pasTeop

m 20 cc cnpuHuoBka Luer-lock

m VIHNaumMoHHO yCTPOMCTBO

m [JnameTbp Ha Bogaya He Hagsuwaea 0,014"; BxTe eTukeTa Ha
npogykTa

m BbBexpgaHe Ha Guidewire

m YCTPOWCTBO 3a BbPTSLL MPOBOAHMK

3abenexka: lopHUTe MaTepuanu He ca BKITFOYEHU B TO3U NPOAYKT.



9.0 NMoaroToBka 3a ynotpeba

Mpenun ynotpeba BHMMaTeNnHO npoBepeTe UAnNoTo obopyaBaHe 3a
Aedextu. NMposepeTe AnnaTaumoHHUS KaTeTbp 3a 3aBOMW, OrbBaHWSA UK
apyrv nospean. He nanonseavite gedektHo obopyasaHe. MNoaroteeTe
o6opyaBaHeTo, KOETO LUe Ce 13MoNn3Ba B CbOTBETCTBME C UHCTPYKUMUTE
Ha NpPou3BOAWTENS UMK CTaHdapTHUTE npoueaypu. M3nbnHete cnegHuTe
CTbMKK, 3a aa nogroteute PTCA kaTeTbp 3a ynotpeba:

1. \3BageTe 3alUMTHUSA JOPHYK OT BbpXa Ha KaTeTbpa.

2. Mnb3HeTe 3alwmTHaTa 06BMBKa OT HanoHa.

3. Mpomuiite nymeHa Ha Bogayva Ha katetbp PTCA.

4. MNpukpeneTe CNpPUHLUOBKA,CbAbPXKALLA XenapuHU3npaH hr3nonornyeH
pasTBoOp, KbM MUrnaTa 3a NPoOMMBaHe B NakeTa C KaTeTbp; BHUMATENHO
nocTaBeTe urnara B Bbpxa Ha KaTeTbpa v NpoMuiTe NIymeHa Ha Bogada
C XenapuHu3npaH OU3nonornyeH pasTeop, 4oKaTo TEYHOCTTa U3Tn4a ot
OTBOpa Ha Bogava.

5. MpuroTeeTe HagyBaeMo YCTPOMCTBO, KaTo U3Mos3BaTe NpernopbYaHoTo
KOHTPACTHO BELLECTBO CbIMAaCHO UHCTPYKLMUTE Ha MPOM3BOAMTENS.

6. MlanonsBante cnegHUTe CTHIKM 3a U3BMUYAHE Ha Bb34YyX OT CEerMeHTa
Ha BanoHa:

7. Vianonseavite 20-KybrKoBa CNpUHLIOBKA MW YCTPOMCTBO 3a HaflyBaHe,
3a Ja HambfIHUTE OKOMO 4CC OT NPEenOPbLYNTENHUSA KOHTPACTEH areHT.

8. Cnep kaTto hmKkcupate CnpuHLUOBKaTa Unmn ycTporMCcTBOTO 3a HagyBaHe
KbM NlyMeHa 3a HagyBaHe Ha GanoHa, noctaBeTe AUCTanHus kpan Ha
AnnaTauMoHHNS KaTeTbp Taka, Ye 6anoHbT Aa ce HacoyBa BepTUKanHo
Hazony.

9. OkasBaviTe OTpMUaTeNnHo HansraHe u BauwiBavite 3a 15 cekyHaun. basHo
ocBobofeTe HanaraHeTo A0 HeyTparnHo M OCTaBeTe KOHTPACTHOTO
BELLeCTBO Aa 3aMblHU KaTETbPHUSA Ban Ha AnnaTtaunoHHUS KaTeTbp.
10. N3kntoyeTe cnpuHLOBKaTa Unu yCTpONCTBOTO 3a HagyBaHe OT
WHMNAUMOHHUSI OTBOP Ha AMNATaLMOHHMS KaTeTbp.

11. OTcTpaHeTe Lenus Bb3ayX OT CNpMHLOBKAaTa Unn HagyBaemara BaHa.
CBbpKeTe CrnprHLOBKaTa U1 YCTPOMCTBOTO 3a HagyBaHe KbM OTBOpa
3a HagyBaHe Ha AunataunoHHUs kateTbp. [NogabpxanTte oTpuuaTenHoTo
HanaraHe Ha 6anoHa, 4OKaTO Bb34YXbT BeYe HE Ce BbPHE KbM
YCTPONCTBOTO.

12. baBHO ocBoboaeTe HansraHeTo Ha 06opyaABaHETO 4O HeyTparsiHo.
13. U3kntoveTe 20-kybukoBaTa CNpUHLOBKA (ako € n3nonsesaHa) u
CBbpXETe YCTPOMCTBOTO 3a HagyBaHe KbM MHMMNALMOHHMSA OTBOP Ha
AunataumoHHus kaTeTbp, 6e3 fa BkapBaTe Bb3ayX B cMucTemMara.
3ab6enexka: MNpean pa noctaBuTe B TANOTO, LENUAT Bb3AYX B
6anoHa TpsioBa Aa 6bae OTCTPAHEH M 3aMeHEeH C KOHTPACTEH areHT.
B npoTtuseH cnyyan morat Aia Bb3HUKHAT YCNOXHEHUSA.

10.0 MHcTpyKUMA 3a YnoTpeba

1. CnegBawTe UHCTPYKUMMUTE Ha NPOM3BOANUTENS M NOCTaBeTe BOAELLUS
NPOBOAHUK NPe3 XeMOCTaTUYHMS KranaH Ha BoAeLLMs KaTeTbp.

2. BHmaTenHo npokaparite BoaeLLms MPOBOAHVIK MPE3 U Npe3 HanpaenssaLlyms
KaTeTbp. AKO U3Mon3BaTe BbBEXAALL BOAaY, U3abpnanTe yBoaMTens Ha
Bofdava.

3. Ako e HeobxoaMMo, NPUKPENeTe YCTPOMCTBO 3a BbPTSILL, MOMEHT KbM
BoAeLLmnsa npoBogHuK. [Mpun coriyopockonus, pasnosHatata PTCA TexHuka
Cce u3MnomnsBa 3a NpuABWXKBaHE Ha BOAELLMS NMPOBOAHUK KbM U Npes -
esusTa.

4. MNpuTUCHETE OTAANeYeHus Kpan Ha AnnaTalmoHHUs KaTeTbp obpaTHO
KbM BOAELLMSA NPOBOAHUK, KaTO Ce yBepuTe, Ye BOAELUMUSIT MPOBOOHMK
Harnycka kateTbpa Ha 25 cm oT H6anoHa.

5. MpuaBwxeTe Hanped AnnaTauMoHHMA KaTeTbp BbpXy Bogaya, 4okato
TOW € B30 40 XEMOCTATUYHUS KranaH.

6. OTBOpETE XEMOCTATUYHMA KNanaH. MNoagbpxanTe no3numaTa
Ha HanpaBnsBaLlus NPOBOAHMK U NOCTaBeTe pasLMPUTENHUS KaTeTbp U
3aTerHeTe XxemocTaTUYHUA knanaH. 3a Aa ce yrnecHu NocTaBsHEeTo,
6anoHbT TpssbBa fa 6bAe HAaNbNHO M3NycHaT 4O OTPULUATENHO
HansiraHe.

7. 3aTerHeTe xemocTaTU4HMSA KnanaH, 3a fa obpasysare ynnbTHEHNE
OKOMO AunaTtaumMoHHUs kaTeTbp, 6e3 Aa uHxmubuparte ABUXKEHMETO Ha
OvnaTauMoHHMA KaTeTbp. ToBa Lie NO3BOMM HEeMpeKbCHaTo 3anucBaHe
Ha NPOKCMMAaIHOTO HansiraHe Ha KopoHapHaTa apTepus.

3abenexka: BaxxHo e xeMOCTaTUYHUAT KnanaH ga 6bae 3aTBOpeH
[OCTaTb4yHO MMbTHO, 32 Aa Ce NpefoTBpaTM U3TUYaHE Ha KPbB
OKONo Bana Ha gunaTauMoHHUA KaTeTbp, HO He TOJNKOBa cTerHar,
Ye Aa OorpaHMYM NMOTOKa Ha KOHTPACTHU cpeau B U U3BBLH GanoHa
WY Aa orpaHuyu ABMXXEHUETO Ha Bogelusi MPOBOAHUK.

8. MpuaswxkeTte Hanpes AMnaTaunoHHKA KaTeTbp, A0KaTo noaxoasiuara
npokcMmarnHa MapkupoBKa He ce npvBeae B CbOTBETCTBUE C rMasnHaTa
Ha xemMocTaTU4YHMA KnanaH. To nokasea, Ye BbpXbT Ha AunaTauuoHHWS
KaTeTbp € JOCTUrHan Bbpxa Ha BOAELLUSI KaTeTbP.

9. HaTucHeTe gvnataumoHHNS KaTeTbp Npes3 HanpaensBaLlys NPOBOAHMK B
cTeHosaTta. [pogbrmkeTe Aa usnonasate Henpo3padHa MapkepHa feHTa
nog doriyopockonus, 3a Aa Hamepute HanuuHarta (paswmpsiema) Yact oT
OarnoHa B cTeHo3arta.

10. MpoabmxeTe ga n3nonssaTe NpMeTUTe TEXHUKM 38 KOPOHapHa
aHrmonnacTuka 3a paswmpsiBaHe Ha cTeHo3aTa.

3abenexka: He npeBuwaBanTe HOMUHANHOTO HanfAraHe Ha
paspyliaBaHe, oTneyaTaHo BbpXy eTUKeTa Ha onakoBKaTa.
MopabpxanTe oTpULIATENHO HansiraHe Mexay 6anoHHaTa uHdnaums.
Mpepynpexaenue: NMopaan xuapodUNHOTO NOKPUTHE BANOHBLT MOXe
[a ce U3Nnb3He OT uenesarta resus no Bpeme Ha komnpecus. Mpu
coriyopockonusi ¢ BUCOKa pasaenuTeniHa cnocoGHocT TpsibBa Aa ce
oT6enexu, Ye 6anoHbLT He NPOMEHSI MECTOMNONOXEHWUETO Ha Lienesarta
neswus.

11. Cnep obes3Bb3nyLiaBaHe Ha PTCA kaTeTepa ro usBagere 1 noctaBeTe
BOZELUMS NPOBOAHUK B KaTeTbpa. M3bepeTe TexHMKa 3a OTCTpaHsABaHe
Ha PTCA kaTteTbp, Hanpasnsisall, NPOBOAHUK WU Harnpaenssall, KaTeTbp
OT KPbBOHOCHUS CbA. MpaBunHo 6opaserite ¢ PTCA KaTeTpu, HanpaensisaLm
NPOBOAHULIM U HaMpaBnsBaLLy KaTETPU.

12. MNocTaBeTe OTHOBO CbLUUS AUnaTaLMOHEH KaTeTbp ¢ 6anoH, kKakTo e
onvcaHo B pasgena MoarotoBka 3a ynotpeba, MpoMuiiTe fymMeHa Ha Bogada
Ha AunataumoHHWS kaTteTbp ¢ 6anoH ¢ MpPoMMBHA urma. AunataunoHHUAT
KaTteTbp C GanoH TpsibBa Aa ce u3bbpLUe YNCTO C Maprisi, HafmoeHa CbC
CTepuneH r3nororMyeH pasTeop, Npeam Ja ce noctaBn OTHOBO. BanoHbT
MOXe Aa ce npesapeau (cnep HagyBaHe) CbC CrbBaeMUS UHCTPYMEHT,
npenocTaBeH B naketa (MpuKpeneH KbM ropHUS AECEH bibil Ha KapTaTa 3a
cboTBeTCTBME). KoraTto nocraesTe Unu cBanste CrbBaeM1s UHCTPYMEHT,
n3nonssanTe AOPHMKA, 3a Aa nogabpxaTe nymeHa Ha Bofada, kato
BHVMMaBaTe [a He NnoBpeauTe BbadyLuHaTa Bb3rmaBHuLa. Kakto e onucaHo B
pasfena 3a MHCTPYMEHTUTE 3a npesapexaaHe.

11.0 TexHuKa Ha npoueaypara 3a o6MeH

PTCA kaTeTbpbT € NpoekTupaH 3a Obp3a, edHokpaTHa obmsiHa Ha
6anoHn.ObmeH gunaTtaumoHeH KaTeTbp:

1. PasxnabeTte xemocTaTUyHMA KnanaH.

2. 3agpbXTe BogeLlarta xuua n XeMoCTaTUYHWUS KnanaH ¢ eaHaTa pbka,
a BanbT Ha banoHa - ¢ Apyrata pbka.

3. 3anasere no3uumsATa Ha BoAELLMS NPOBOAHWK B KOPOHAapHaTa apTepus,
3anoyHeTe fa U3TernsATe AMnaTaumMoHHUsS KaTeTbp OT BOAELUMSI KaTeTbp U
cnegerte no3vuusita Ha BogeLms NPOBOAHMK Nog, dryopOCKONMS.

4. N3Ternete HagyBaeMus KaTeTbp, 4OKATO AOCTUTHE NyMeHa Ha
HanpaenaBalmsa NPOBOAHWK. BHUMaTenHo usgbpnavite aucranHarta yact
Ha bBKaBWUS OUNATaLMOHEH KaTeTbp OT BbPTAWMS Ce XeMocTaTuyeH
KrnanaH, KaTo CbLLEBPEMEHHO AbPXKUTE BOAELLMA NPOBOAHUK NPe3 fnesusTa.
5. Mb3HeTe oTaanedeHus Kpai Ha pasLUMPUTESTHNS KaTeETbP OT XEMOCTaTUYHUS
KranaH 1 3aTerHeTe KranaHa BbpXy HanpasnsiBallMsi NPOBOOHWK, 3a Aa o
dukecmpare 30paBo.

6. MNogroteeTe crnenpalLmst AUNaTauUvoHeH KaTeTbp, KOWTO e Obae 13nonssaH,
KaKTO € onmcaHo B pasaera 3a NoaroToska npeau ynorpeda.

7. KakTo e onucaHo B CTbrka 4 OT NpeanLlHUTE MHCTPYKUMKM 3a ynoTtpeba,
nocraeeTe ApYr AvnaTtaLMOHEeH KaTeTbp BbpXy BOAava v cnep Tosa
npoabIMKETe CLOTBETHATA Onepauys.

12.0 UHCTpyMeHT 3a npeHaBuBaHe

ToBa e crnomaraTeneH KOMMOHEHT, KOWTO No3Bossiea OanoHbT Aa 6bae
npeonakoBaH, Korato € Heobxoanmo

1. Oka3BanTe oTpuLUATENHO HansraHe BbpPXy HagyBaemMusi Bb3ayx, 3a Aa
n3nycHerte 6anoHa v ro nogabpXKare BbB BaKyyM.

2. BuayanHo npoBepete 6anoHa, 3a fa ce yBepuTe, Ye e HarmbIHO u3nycHaTa.
3. VisBageTe vHCTpyMeHTa Rewrap OT kapTaTta 3a CbOTBETCTBUE.

4. MNocTaBeTe HeobpaboTeHaTa ycTa Ha MHCTPyMeHTa 3a npedhacoBaHe BbPXY
LabnoHa.

5.BkapanTe BHMMaTENHO KOPEHOBWS KaHamn npes AnCTanHusa Kpam Ha
KaTeTbpa 1 npes NpPoKCMManHus kpam Ha 6anoHa.

6. KoraTto kateTbpbT ce npubnki Ao 6arnoHa, HaTUCHETe YCTPOMCTBOTO 3a
HaBvBaHe npe3 6aroHa C fieko YCyKBaLLIO ABVDKEHVE, AOKaTO LenusaT 6arnoH ce
rokpve.

7. HexxHo pa3rnobeTe yCTpoMCTBOTO 32 MOBTOPHO onakoBaHe / wabnoHa
8.MpoBepeTe 6anoHa 3a eBeHTyanHM noBpean. AKO Ma HSKaKBo
3pUTENHO yBpexaaHe Ha b6anoHa, n3xebprere 6anoHHMS KaTeTbp.
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13.0 Opyrun

13.1 U3auckBaHuA 3a onakoBaHe

BanoHbT 3a avnatauusa Ha 6anoH PTCA nprvema cTepurnHa onakoBka.
(OkncneHo ¢ eTUNeHOB OKCMA), camo 3a efiHa ynoTtpeba.

13.2 Pe3epB 1 TpaHCNopT

MpooykTbT TpsabBa Aa ce cbXxpaHsiBa B cyxa, NnpoxnagHa n gobpe
npoBeTpeHa cpeaa 3a CbxpaHeHue 6e3 kopo3nBHU ra3ose. [pouechT Ha
TpaHcrnopTMpaHe e CTPOro 3alUMTEeH, He Ce BNUsie OT BUCOKO HamnsiraHe,
BMaXHOCT, u3naraHe u T.H., U He Ce BNuUsie OT U3NCKBaHuUATA 3a
TPaHCMOPT, MOCOYEHN B JOrOBOpA 3a NopbyKa.

13.3 CtepuneH

To3n NpogyKT ce CcTepunuanpa c ras ot eTUIIEHOKCUA U He Ce Bb3niameHsiBa
CNoHTaHHO. AKO OonakoBKaTa e noBpeaeHa, He nanonasante 6anoH 3a
avnartauust Ha 6anoH PTCA unu He ce onuteawTe Aa ro ctepunuanpare. He
n3non3BanTe NPoayKTU C M3TEKLST CPOK Ha rOAHOCT.

13.4 laTta Ha NPOU3BOACTBO

BwxTe onakoBkaTa

13.5 Cpok Ha BanugHocT

[Mpn nocoyeHnTE YCNOBUSI HA CbXpaHeHWe NepMoabT Ha CTepUnM3aums e
[Be roauHu.

14.0 MpenpaTka

INlekapuTe TpsibBa Aa ce Nno3oBaBaT Ha CKOpoLLHaTa nuTepaTtypa 3a
MeguUMHCKaTa NpakTuKa Ha AgunaTtauna Ha 6anoHu, kaTo Tasu,
nybnukyBaHa oT AMEpPUKaHCKUsI KOMeX Nno kapavonorus / AmMepurkaHcka
CbpAeyHa acoumaums.

15.0 OTka3 ot NapaHums

OnucaHusaTa nnu cneundukaummTe B MeOWUMHCKUTE pasnedatky Ha
Medoo, BKMIOYMTENHO Ta3n Nyb6rnukauusi, ce M3non3eart camo 3a onncaHne
Ha NpoayKTa KaTo Ao no Bpeme Ha NPOU3BOACTBOTO U He NpeAcTasnssaT
n3puyHa rapaHumsa. Medoo Medical Hama ga HOCKM OTFOBOPHOCT 3a
KaKBUTO U Aa e Npekn, CryYyanHN Unm KOCBEHU WeTn, NPUYUHEHN OT
HenpasunHa ynotpeba Ha npoagykTa.

PL

PRZED UZYCIEM NALEZY UWAZNIE PRZECZYTAC WSZYSTKIE
INSTRUKCJE. NALEZY STOSOWAC SIE DO OSTRZEZEN | PRZESTRZE-
GAC SRODKOW BEZPIECZENSTWA WYMIENIONYCH W NINIEJSZYCH
INSTRUKCJACH. ICH NIEPRZESTRZEGANIE MOZE SPOWODOWAC
KOMPLIKACJE.

1.0 Opis urzadzenia

MeCross CTO (typ Rx) to cewnik do rozszerzania tetnic wiencowych,
umozliwiajgcy tatwg wymiane prowadnika. Dtugos$¢ robocza cewnika to
140 cm. Srednica balonika wynosi od 1,0 mm do 4,0 mm. Balonik
wykonany jest z pételastycznego materiatu Pebax o $rednicy od 1,0 mm
do 4,0 mm. Nominalne ci$nienie rozrywajgce wynosi 16 atm. Czes$¢
blizsza cewnika skfada sie z zenskiego ztgcza typu Luer przymocowane-
go za pomocg przewodu do rurki ze stali nierdzewnej pokrytej PTFE.
Trzon proksymalny potagczony jest z trzonem dystalnym skfadajacym sie
z rurki zewnetrznej i tréjwarstwowej rurki wewnetrznej z balonem
tgczonym laserowo do obydwu rurek na koncéwce dystalnej. Dwa
radiocieniujgce platynowe/irydowe znaczniki sg umieszczone na odcinku
balonu, z wyjgtkiem balonéw o $rednicy ponizej 2,0 mm, w ktorych
przypadku jeden znacznik umieszczony jest centralnie. Rurka wewnetrz-
na jest kompatybilna ze standardowym prowadnikiem do PTCA o
Srednicy 0,014 cala. Prowadnik jest wprowadzany w koncowke cewnika i
wsuwany wspotosiowo z portu dystalnego Rx, co umozliwia zaréwno

6/29

wspotosiowe prowadzenie, jak i szybkg wymiane cewnika za pomocg
prowadnika o jednej standardowej dtugosci. Dwa zaznaczone na
trzonie proksymalnym odcinki o dlugosci 5 mm oznaczajg potozenie
cewnika wzgledem koncowki cewnika prowadzacego do dostepu przez
tetnice udowa lub ramienng. Cewnik nie posiada $wiatta do dystalnych
iniekcji barwnika lub pomiaru cisnienia.

2.0 Zawartos¢ opakowania

Opakowanie zawiera: jeden (1) cewnik z balonikiem dylatacyjnym,
jedna (1) igte do przeptukiwania,

jedno (1) narzedzie do ponownego zwinigcia
balonu

Sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu.
Niepirogenny.

Przechowywaé w suchym i ciemnym miejscu
w normalnej temperaturze otoczenia

Sterylny:

Przechowywanie:

3.0 Wskazania

Cewnik balonowy do stosowania w angioplastyce zwezonej
czesci tetnicy wiencowej lub zwezonego wszczepionego bypassu
w celu polepszenia perfuzji miesnia sercowego.

4.0 Przeciwwskazania

Cewnika nie nalezy uzywac:

m W niechronionej, lewej gtéwnej tetnicy wiencowej

m W przypadku skurczu tetnicy wiencowej przy braku znacznego
zwezenia Swiatha tetnicy

5.0 Ostrzezenia

m Wyr6b wytgcznie do uzytku jednorazowego, przeznaczony dla
jednego pacjenta. Resterylizacja i/lub ponowne uzycie ZABRONI-
ONE - moze to negatywnie wptyng¢ na dziatanie wyrobu i zwieksza¢
ryzyko nieprawidtowej resterylizacji i zakazenia krzyzowego.

= NIE wolno uzywa¢ cewnika, jesli opakowanie zostato otwarte
lub uszkodzone.

m Aby zmniejszy¢ ryzyko uszkodzenia naczynia, $rednica balonu
powinna by¢ zblizona do $rednicy naczynia tylko proksymalnie i
dystalnie do zwezenia.

m U pacjentdw, ktérzy nie moga by¢ poddani zabiegowi pomostowa-
nia aortalno-wiencowego, nalezy dokfadnie rozwazy¢ mozliwosé
przeprowadzenia angioplastyki tetnic wiencowych (PTCA) oraz
potencjalnego wsparcia hemodynamicznego podczas PTCA,
poniewaz leczenie tej populacji pacjentéw powigzane jest ze
szczeg6lnym ryzykiem.

m Po wprowadzeniu cewnika do uktadu naczyniowego wszelkie
czynnosci zwigzane z jego potozeniem nalezy wykonywac pod
kontrolg fluoroskopii o wysokiej rozdzielczosci. NIE WOLNO
wsuwacé ani wysuwac cewnika do momentu, gdy balon nie
zostanie w petni oprézniony w warunkach podcisnienia, poniewaz
moze to potencjalnie doprowadzi¢ do uszkodzenia $ciany
naczynia. Jezeli w ktérymkolwiek momencie zabiegu wystapi opor,
nalezy przed kontynuowaniem zabiegu ustali¢ jego przyczyne.

m Cisnienie balonu nie powinno przekracza¢ znamionowego
ci$nienia rozrywajgcego podanego kazdorazowo na opakowaniu.
Znamionowe ci$nienie rozrywajace jest obliczone na podstawie
wynikéw uzyskanych w testach in vitro. W celu unikniecia
nadmiernego wzrostu ci$nienia zaleca sie stosowanie urzgdzenia
monitorujgcego cisnienie.

m Zabieg angioplastyki tetnic wiencowych powinien by¢ przeprow-
adzany wyfgcznie w szpitalach, w ktorych w przypadku powaznych
lub potencjalnie zagrazajgcych zyciu powiktan mozliwe jest szybkie
wykonanie zabiegu pomostowania tetnic wiencowych.

m Do napetniania balonu nalezy uzywac wytgcznie zalecanej substanci.
Aby unikng¢ powstania zatoru powietrznego, do napetniania
balonu nie wolno uzywac¢ powietrza ani innych substancji gazowych.
m Cewnik nalezy zuzy¢ przed datg ,Use by” (Data waznosci)
podang na opakowaniu.

6.0 Srodki ostroznosci

m Przed rozpoczeciem zabiegu angioplastyki nalezy sprawdzic¢
cewnik pod katem jego wtasciwosci funkcjonalnych i upewnic sie,
ze rozmiar i ksztatt cewnika sg odpowiednie do zabiegu, do
ktérego ma by¢ uzyty.



m Cewnik powinien by¢ uzywany wytacznie przez lekarzy przeszkolon-
ych w zakresie wykonywania przezskornej angioplastyki wiencowej
(PTCA).

m Podczas zabiegu chirurgicznego nalezy podac¢ pacjentowi odpowied-
nie srodki przeciwzakrzepowe i rozszerzajgce naczynia wiencowe. Po
operacji lekarz powinien podjg¢ decyzje o kontynuacji i okresie podawan-
ia lekéw przeciwzakrzepowych.

m W przypadku korzystania z dwéch prowadnikéw nalezy podczas
wprowadzania, przekrecania i wysuwania zachowac ostroznos¢, aby
unikng¢ ich splatania. Zaleca sie catkowite wyjecie jednego prowadnika

z ciata pacjenta przed usunigciem jakichkolwiek dodatkowych urzgdzen.

m Zuzyte cewniki do PTCA muszg by¢ zutylizowane zgodnie z wytycznymi
poszczegolnych placéwek medycznych/szpitali.

m Po normalnym uzyciu nie nalezy ponownie umieszczac¢ cewnika do
PTCA w dyspenserze w ksztatcie pierscienia.

m Nie nalezy uzywac¢ $rodkéw kontrastowych opartych na oleju, rozcienczal-
nikéw organicznych lub alkoholu, aby nie dopusci¢ do wycieku z cewnika,
jego uszkodzenia lub utraty smarownosci.

m Konstrukcja cewnika nie pozwala na zdalne monitorowanie ci$nienia.

7.0 Zdarzenia niepozadane

Wsrod mozliwych dziatan niepozadanych wymienié mozna:

m Zgon

m Ostry zawat serca

m Catkowitg okluzje tetnicy wierncowej lub bypassu

m Rozwarstwienie, perforacje, przerwanie lub uszkodzenie naczynia
wiencowego

m Ponowne zwezenie (restenoza) rozszerzonego naczynia

m Krwotok lub krwiak

m Niestabilng dtawice piersiowg

m Arytmie serca, w tym migotanie komor

m Reakcje na podane leki, reakcje alergiczng na $rodek kontrastowy
m Niedocisnienie/nadcisnienie

m Zakazenie

m Skurcz tetnicy wiencowej

m Przetoke tetniczo-zylng

m Zator

8.0 Wyroby przeznaczone do uzytku z cewnikiem balonowym to m.in.:

m Koszulka tetnicza

m Cewnik prowadzgcy do angioplastyki z dostepem przez tetnice udowg
lub ramienng w odpowiednim rozmiarze i konfiguraciji

m Zastawka/zastawki hemostatyczna/hemostatyczne

m Srodek kontrastowy rozcieficzony w proporcji 1:1 z solg fizjologiczng
m Sterylna heparynizowana sdl fizjologiczna

m Strzykawka 20 cc z koncéwka Luer Lock

m Urzgdzenie do napetniania balonu cewnika

m Prowadnik o $rednicy nie wiekszej niz 0,014”, patrz ulotka informacyj-
na wyrobu medycznego

m Introducer

m Urzgdzenie do skrecania prowadnika

Uwaga: Powyzsze wyroby nie sg dofgczone do cewnika.

9.0 Przygotowanie do uzycia

Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ wszystkie elementy wyrobu
medycznego pod katem uszkodzen i wad. Sprawdzi¢, czy cewnik nie
zostat zagiety, zatamany lub nie nosi sladéw innych uszkodzen Nie
wolno uzywaé cewnika, ktory nosi jakiekolwiek $lady uszkodzen. Nalezy
przygotowac cewnik zgodnie z instrukcjami producenta lub standardowg
procedura. W celu przygotowania cewnika do PTCA do uzycia nalezy
wykonaé ponizsze czynnosci:

1. Zdjg¢ ostone z koncéwki cewnika.

2. Zsuna¢ koszulke ochronng z balonu.

3. Przeptukac¢ $wiatto prowadnika.

4. Na strzykawke z heparynizowang solg fizjologiczng natozy¢ igte do
przeptukiwania dostarczong w opakowaniu z cewnikiem.

Delikatnie wsung¢ igte w koncéwke cewnika i przeptukiwa¢ swiatto
prowadnika heparynizowang solg fizjologiczng do momentu, gdy wyptynie
ona z portu prowadnika.

5. Przygotowac urzgdzenie do napetniania balonu, napetniajac je
odpowiednim srodkiem kontrastowym zgodnie z instrukcjami producenta.
6. Oprdzni¢ powietrze z balonu, wykonujgc ponizsze czynnosci:

7. Napetni¢ strzykawke 20 cc lub urzadzenie do napetniania balonu 4 cc
zalecanego $rodka kontrastowego.

8. Po zamocowaniu strzykawki lub urzadzenia do napetniania balonu na
Swiatto balonu nalezy umiesci¢ koncowke dystalng cewnika i balon
pionowo, skierowane do dotu.

9. Przez 15 sekund zasysac¢, tworzgc podcisnienie. Powoli przejs¢ do
neutralnej wartosci cisnienia, pozwalajgc na to, aby srodek kontrastowy
wypetnit trzon cewnika.

10. Odtgczy¢ strzykawke lub urzgdzenie do napetniania balonu od portu
cewnika.

11. Usung¢ cate powietrze ze strzykawki lub zbiornika urzgdzenia do
napetniania balonu. Ponownie potgczy¢ strzykawke lub urzgdzenie do
napetniania balonu z portem cewnika. Utrzymywaé podcisnienie do
momentu, gdy powietrze przestanie wraca¢ do cewnika.

12. Powoli doprowadzi¢ do neutralnej warto$ci ci$nienia.

13. Odigczy¢ strzykawke 20 cc (jesli jest uzywana) i podtgczy¢ urzgdze-
nie do napetniania balonu do portu cewnika, nie pozwalajac, aby
przedostato sie do niego powietrze.

Uwaga: Przed wprowadzeniem cewnika do ciata pacjenta z balonu
musi zosta¢ usuniete i zastgpione kontrastem cate powietrze. W
przeciwnym razie moga wystapi¢ powiktania.

10.0 Instrukcja uzytkowania

1. Wiozy¢ prowadnik przez zastawke hemostatyczng na cewniku prowa-
dzacym, zgodnie z instrukcjami producenta.

2. Ostroznie wsung¢ prowadnik do cewnika prowadzgcego. Wysungc¢
introducer prowadnika, jesli jest uzywany.

3. W razie potrzeby do prowadnika nalezy zamocowac urzgdzenie do
skrecania prowadnika. Stosujgc przyjeta technike PTCA, wprowadzi¢
prowadnik w miejsce zmiany pod kontrolg fluoroskopii.

4. Natozy¢ koncowke dystalng cewnika na prowadnik, upewniajgc sie,
ze prowadnik wychodzi z cewnika okoto 25 cm proksymalnie w stosunku
do balonu.

5. Wsung¢ cewnik po prowadniku az do zastawki hemostatyczne;.

6. Otworzy¢ zastawke hemostatyczng. Wsung¢ cewnik, zachowujgc
potozenie prowadnika, i domkng¢ zastawke hemostatyczng. Aby utatwic¢
wktadanie, balon musi by¢ catkowicie oprézniony (podcisnienie).

7. Domkng¢ zastawke hemostatyczng szczelnie wokot cewnika tak, aby
nie ograniczato to mozliwosci poruszania cewnikiem. Pozwoli to na
ciggte rejestrowanie proksymalnego cisnienia w tetnicach wiencowych.
Uwaga: Wazne jest, aby zastawka hemostatyczna byta zamknieta na
tyle szczelnie, aby zapobiec wyciekowi krwi wokot trzonu cewnika,
ale jednoczesnie na tyle luzno, aby umozliwi¢ przeptyw srodka
kontrastujgcego z i do balonu i nie ograniczaé ruchu prowadnika.
8. Wsuwaé cewnik do momentu, gdy odpowiedni znacznik proksymalny
znajdzie sie w zastawce hemostatycznej. Oznacza to, ze koncowka
cewnika dotarta do koncéwki cewnika prowadzgcego.

9. Wsung¢ cewnik przez prowadnik w miejsce zwezenia. Kontynuowaé
procedure pod kontrolg fluoroskopii i wykorzystujgc radiocieniujgce
oznaczenie/oznaczenia, umiesci¢ wtasciwg (rozszerzajacy sie) czgsé
balonu w stenozie.

10. Wykorzystujac przyjetg praktyke wykonywania angioplastyki wiencowej,
kontynuowac¢ zabieg w celu poszerzenia stenozy.

Uwaga: Nie wolno przekracza¢ znamionowego cisnienia rozrywa-
jacego podanego na opakowaniu. Pomiedzy inflacjami nalezy
utrzymywac podcisnienie w balonie.

UWAGA: Balon ma powltoke hydrofilng, dlatego podczas sciskania
moze sie zeslizgiwaé. Nalezy zachowaé szczegblng ostroznosé
podczas fluoroskopii o wysokiej rozdzielczosci, aby balon nie
zmienit potozenia wzgledem zmiany.

11. Wysung¢ oprozniony cewnik do PTCA i prowadnik do cewnika
prowadzgcego. Stosujgc wybrang technike, nalezy wysungc¢ z uktadu
naczyniowego cewnik do PTCA, prowadnik i cewnik prowadzacy.
Odpowiednio zutylizowa¢ cewnik do PTCA, prowadnik i cewnik
prowadzacy.

12. W przypadku ponownego wprowadzenia tego samego cewnika
balonowego, $wiatto prowadnika cewnika zostaje przeptukane za pomocg
igly do przeptukiwania, jak opisano w czesci Przygotowanie do uzycia.
Przed ponownym wprowadzeniem cewnik balonowy powinien zosta¢
wytarty do czysta gazg namoczong w sterylnej soli fizjologicznej. Balon
mozna zwingé (po napetnieniu) za pomocg narzedzia do ponownego
sktadania balonu dostarczonego w opakowaniu (zatgczonego do
prawego gornego rogu karty zgodnosci). Podczas zaktadania lub
zdejmowania narzedzia do ponownego zwinigcia balonu nalezy uzyé
mandrynu. Opis czynnosci znajduje sie w czesci poswieconej narzedziu
do ponownego zwinigcia balonu.
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11.0 Technika wymiany

Cewnik do PTCA zostat zaprojektowany specjalnie z mysla o szybkiej
wymianie balonu przez jedng osobe. W celu wymiany cewnika do
angioplastyki:

1. Poluzowac¢ zawoér hemostatyczny.

2. Chwyci¢ prowadnik i zastawke hemostatyczng jedng reka, jednoczesnie
trzymajgc w drugiej trzon balonu.

3. Trzymaijac prowadnik w jednym miejscu w tetnicy wiencowej, rozpoczgc
wycigganie cewnika z cewnika prowadzgcego przy jednoczesnym
monitorowaniu potozenia prowadnika pod fluoroskopem.

4. Wyciggna¢ oprozniony cewnik az do $wiatta prowadnika. Ostroznie
wyciggna¢ elastyczng, dystalng czes$¢ cewnika z obrotowej zastawki
hemostatycznej, jednoczesnie przytrzymujgc prowadnik w miejscu zmiany.
5. Wysuna¢ dystalng koncoéwke cewnika z zastawki hemostatycznej i
zacisng¢ zastawke na prowadniku, aby przytrzyma¢ go w tym
potozeniu.

6. Przygotowaé kolejny cewnik, postepujac zgodnie z informacjami
zawartymi w czesci Przygotowanie do uzycia.

7. Umiesci¢ kolejny cewnik na prowadniku, jak opisano w czesci
Instrukcja uzytkowania, punkt 4, i kontynuowa¢ procedure.

12.0 Urzadzenie do ponownego zwiniecia balonu

Jest to element dodatkowy, ktory w razie potrzeby pozwala na zwiniecie
balonu.

1. Oproéznic¢ balon, wytwarzajgc podcisnienie w urzadzeniu do napetniania,
a nastepnie utrzymac proznie w balonie.

2. Sprawdzi¢ wizualnie balon, aby upewni¢ sie, ze jest on catkowicie
oprézniony.

3. Odczepi¢ urzgdzenie do ponownego zwinigcia balonu z karty zgodnosci.
4. Natozy¢ waska koncowke narzedzia do ponownego zwiniecia balonu
na mandryn.

5. Ostroznie przetozy¢ mandryn przez dystalng koncéwke cewnika i
proksymalny koniec balonu.

6. Przytrzymujgc cewnik proksymalnie w stosunku do balonu, delikatnie
nasungc¢ urzgdzenie do ponownego zwijania balonu lekko skrecajgcym
ruchem do momentu zakrycia catego balonu.

7. Delikatnie zdjg¢ mocowanie urzgdzenia do ponownego zwijania
balonu/mandryn.

8. Sprawdzic¢ stan balonu pod kgtem ewentualnych uszkodzen. W
przypadku widocznych uszkodzen balonu nalezy zutylizowa¢ cewnik
balonowy.

13.0 Pozostate informacje

13.1 Wymagania dotyczace opakowania

Cewnik balonowy do PTCA jest zapakowany w sterylne opakowanie.
(Sterylizowane tlenkiem etylenu), wytacznie do jednorazowego uzytku.
13.2 Przechowywanie i transport

Produkt powinien by¢ przechowywany w suchym, chtodnym i dobrze
wentylowanym miejscu, z dala od gazéw korozyjnych. W czasie transportu
produkt nalezy zabezpieczy¢ przed dziataniem wysokiego cisnienia,
wilgoci, ekspozycjg na promienie stoneczne itd. lub postepowac zgodnie z
wymogami transportowymi okreslonymi w umowie zamdwienia.

13.3 Sterylnos¢

Produkt jest sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu i nie jest piroforyc-
zny. Jesli opakowanie jest uszkodzone, nie wolno uzywac¢ cewnika
balonowego do PTCA ani podejmowac prob jego resterylizacji. Nie
uzywac produktow po uptywie ich okresu waznosci.

13.4 Data produkcji

Patrz opakowanie

13.5 Okres waznosci sterylizacji

Sterylizacja jest wazna przez dwa lata w okreslonych warunkach
przechowywania.

14.0 Pismiennictwo

Zaleca sie, aby lekarz zapoznat sie z najnowszym pismiennictwem
poswieconym biezgcym aspektom angioplastyki balonowej, w tym z
publikacjami Amerykanskiego Kolegium Kardiologéw (American College
of Cardiology)/Amerykanskiego Towarzystwa Kardiologicznego (American
Heart Association).

15.0 Wylaczenie gwarancji

Opisy lub specyfikacje zawarte w materiatach drukowanych na temat
wyrobu Medoo Medical, w tym niniejsza publikacja, majg wytgcznie na
celu opis produktu po jego wytworzeniu i nie stanowig zadnej wyraznej
gwarancji. Medoo Medical nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek
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bezposrednie, przypadkowe lub wynikowe szkody zaistniate
wskutek niewtasciwego uzywania wyrobu.
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LESEN SIE BITTE ALLE ANLEITUNGEN VOR DER VERWENDUNG
SORGFALTIG DURCH. BEACHTEN SIE BITTE ALLE IN DIESEN
ANLEITUNGEN AUFGEFUHRTEN WARN- UND VORSICHTSHIN-
WEISE. NICHTBEACHTUNG KANN ZU KOMPLIKATIONEN FUHREN.

1.0 Beschreibung

Das MeCross-CTO-Gerat (Typ Rx) ist ein Koronardilatationskatheter, der fiir
den einfachen Austausch von Fuhrungsdrahten konstruiert ist. Die
Arbeitslange des Katheters betragt 140 cm. Der Ballondurchmesser betragt
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1,0 mm bis 4,0 mm. Das Ballonmaterial besteht aus halbkonformem
Pebax-Material fur die Durchmesser 1,0 mm bis 4,0 mm mit einem
Nennberstdruck von 16 Atmosphéren. Der proximale Schaft des Kat-
heters besteht aus einer Luer-Buchse, die mit einem Draht an einen
PTFE-beschichteten Edelstahlschlauch gebunden ist. Der Proxi-
malschaft schliBt glatt mit einem Distalschaft ab. Der Distal-
schaft besteht aus einer AuBenrohre aus Perbax/Iridium und ei-
ner Tri-Extrusion Innenrtihre, wobei ein Ballonlaser an der Distal
spitze an beide Rohren geschweil3t ist. Zwei rontgenopake
Platin/Iridium Markerb&nder befinden sich im Ballonsegment
mit Ausnahme der Ballondurchmesser von weniger als 2,0 mm, die
ein zentral angeordnetes Einzelmarkband integrieren. Das I-
nnenrohr akzeptiert einen 0,014 Inch PTCA Fihrungsdraht.
Der Fuhrungsdraht tritt in die Spitze des Katheters ein und
schiebt sich koaxial aus dem distalen Rx-Anschluss heraus,
wodurch sowohl eine koaxiale Fliihrung als auch ein schneller A-
ustausch des Katheters mit einem einzigen Fihrungsdraht mit
Standardlange ermdglicht werden. Zwei markierte Abschnitte
mit einer Lange von jeweils 5 mm am proximalen Schaft zei-
gen die Katheterposition relativ zur Spitze eines brachialen oder
Femurfiihrungskatheters an. Das Design dieses Dilatationsk-
atheters enthalt kein Lumen fir distale Farbstoffinjektionen o-
der distale Druckmessungen.

2.0 Verpackungsinhalt
Inhalt Ein (I) Balloon-Dilatationskatheter
Ein () Spulnadel
Ein (I) Verpackungswerkzeug
Sterile Mit Ethylenoxidgas sterilisiert. Nicht pyrogen.
Lagerung An einem dunklen und trockenen Platz unter Raumtem-
peratur lagern.

3.0 Eignung

m Der Ballon Dilatationskatheter ist zur Ballondilatation des stenotischen
Abschnitts einer Koronararterie oder einer Bypass-Transplantat-
stenose zur Verbesserung der Myokardperfusion geeignet sind.
m Ballondilatation eines Stents nach der Implantation.

4.0 Ungeeignet

Der Katheter ist nicht geeignet fir:

m Ungeschutzte linke Hauptkoronararterie

m Krampf der Koronararterien ohne signifikante Stenose

5.0 Warnungen

m Fir einen einzelnen Patienten nur eine einzige Behandlung
anwenden. NICHT resterilisieren und / oder wieder verwenden, da
dies moglicherweise zu einer Beeintrachtigung des Katheters
Uhren und das Risiko einer unangemessenen Resterilis ierung
und Kreuzkontamination erhéhen kann.

m Verwenden Sie den Katheter NICHT, wenn die Verpackung
gedffnet oder beschadigt ist.

m Um die Mdglichkeit fir GefaRschaden im aufgeblasenen
Durchmesser des Ballons zu verringern, sollte der Durchmesser
des Gefales gerade proximal und distal zur Stenose angenahert
werden.

m PTCA bei Patienten, nicht fiir Bypass-Operation geeignet sind,

erfordert eine sorgféltige Priifung, einschlie3lich einer mdglichen

héamodynamischen Unterstltzung wahrend der PTCA,da die Be-

handlung Behandlung diese Patientengruppe ein besonderes R-
isiko hat.

m Wenn der Katheter Uber ein GefaR3, sollte er unter dem hochg-
ualitativen Fluoroskop beobachtet wird. Den Katheter NICHT v-
oran- oder einschieben, es sei denn, wenn der Druck des Ba-
lloons unter Vakuum vollstandig entlastet wird,da dies mdglicher-
weise zu einer Beschadigung der GefalRwand fiihren kann. W-
enn ein Widerstand wahrend der Ausfiihrung auftritt, recherchi-
eren Sie die Ursache des Widerstands, bevor Sie fortfahren.

m Der Ballondruck sollte den auf dem Verpackungsetikett flr jeden
Ballon angegebenen Nennberstdruck nicht tberschreiten. Der
Nennberstdruck basiert auf den Ergebnissen von In-vitro-Tests. Die
Verwendung eines Druckiberwachungsgerats wird empfohlen, um
eine Uberdruck zu vermeiden.



m PTCA sollte nur in Krankenh&ausern durchgefuhrt werden, in denen eine
Notfall-Bypass-Operation der Koronararterien im Falle einer moglicher-
weise schadlichen oder lebensbedrohlichen Komplikation schnell
durchgefiihrt werden kann.

m Verwenden Sie nur das empfohlene Ballonfillmedium. Verwenden Sie
niemals Luft oder ein gasformiges Medium zum Aufbllasen des Ballons, um
die Gefahr einer Luftembolie zu vermeiden.

m Verwenden Sie den Katheter vor dem auf der Verpackung angegebenen
Haltbarkeitsdatum.

6.0 Vorsichtsmalinahmen

m Vor der Angioplastie sollte der Katheter geprift werden, um die Funktion

zu Uberprifen und sicherzustellen, dass seine Grof3e und Form fiir das

Verfahren, fiir das er verwendet werden soll, geeignet sind.

m Das Kathetersystem sollte nur von Arzten verwendet werden, die in der
Durchfiihrung einer perkutanen transluminalen Koronarangioplastie
ausgebildet sind.

m Das geeignete Antikoagulans und der koronare Vasodilatator sollten dem
Patienten nach Bedarf wahrend des chirurgischen Eingriffs verabreicht
werden. Nach der Operation sollte der Arzt entscheiden, die Antikoagulan

zienbehandlung fir einen bestimmten Zeitraum fortzusetzen.

m Bei Verwendung von zwei Filhrungsdréhten ist beim Einfuhren, Anziehen
und Entfernen eines oder beider Fiihrungsdrahte Vorsicht geboten, um
Verwicklungen zu vermeiden. Es wird empfohlen, einen Fuhrungsdraht fiir
den Patienten vollsténdig herauszuziehen, bevor zusatzliche Gerate entfernt
werden.

m Die Entsorgung des gebrauchten PTCA-Katheters muss den Richtlinien
der einzelnen medizinischen Institutionen / Krankenhauser entsp

m Fuhren Sie den PTCA-Katheter nach normalem Gebrauch nicht wieder in
den Reifenspender ein. rechen.

m Verwenden Sie keine Kontrastmittel mit Olbasis, organische Losungsmit

tel oder Alkohol, um ein Auslaufen, eine Beschadigung oder einen
Schmiermittelverlust des Katheters zu verhindern.
m Das Design und die Konstruktion des Katheters kann dem Benutzer keine
emote Druckiiberwachungsfunktionen anbieten..

7.0 Nebenwirkungen

M@ogliche unerwiinschte Nebenwirkungen umfassen, ohne darauf beschrankt
zu sein, die folgenden.

m Tod

m Akuter Myokardinfarkt

m Vollstandige Okklusion der Koronararterie oder der Bypasstransplan
tation

m Dissektion, Perforation, Bruch oder Verletzung der HerzkranzgefalRe
m Restenose des erweiterten Gefalles

m Blutung oder Hamatom

m Instabile Angina

m Arrhythmien, einschlie3lich vertrikularer Fibrillation

m Arzneimittelreaktionen, allergische Reaktion auf Kontrastmittel

m Hypo/ Hypertonie

m Infektion

m Krampf der Koronararterien

m Arteriovendse Fistel

m Embolie

8.0 Materialien, die in Kombination mit einem Ballonkatheter verwendet
werden kénnen

m Arterielle Hille

m Femoraler oder brachialer Filhrungskatheter in der geeigneten Grof3e
und Konfiguration

m Hamostatische Klappe (n)

m Kontrastmittel 1: 1 mit normaler Kochsalzlésung verdinnt.

m Sterile heparinisierte normale Kochsalzlésung

m 20 cc Luer-Lock-Spritze

m Aufblasvorrichtung

m Der Fuhrungsdrahtdurchmesser darf 0,014 "nicht Gberschreiten.
Siehe Produktetikett

m Fuhrungsdraht Einfihrer

m FUhrungsdraht Drehmomentvorrichtung

Hinweis: Die oben genannten Materialien sind in diesem Produkt
nicht enthalten

9.0 Vorbereitung zur Verwendung
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Uberpriifen Sie alle Geréte sorgfaltig auf Méngel vor dem Gebrauch.
Uberpriifen Sie den Dilatationskatheter auf Biegungen, Knicke oder andere
Schéaden. Verwenden Sie keine defekten Geréte. Bereiten Sie die Geréate
gemar den Anweisungen des Herstellers oder dem Standardverfahren vor.
Fuhren Sie die folgenden Schritte aus, um den PTCA-Katheter fur die
Verwendung vorzubereiten:

1. Den Schutzdorn von der Katheterspitze entfernen.

2. Die Schutzhtlle vom Ballon schieben.

3. Das Fihrungsdrahtiumen des PTCA-Katheters spiilen.

4. Die Spritze mit heparinisierter normaler Kochsalzlésung an der mit dem
Katheter verpackten Spilnadel befestigen. Die Nadel vorsichtig in die Spitze
des Katheters einflihren und das Fuhrungsdrahtlumen mit heparinisierter
normaler Kochsalzldsung spiilen, bis Flissigkeit aus dem Fihrungsdrahtan-
schluss austritt.

5. Ein Aufblasgerat mit dem empfohlenen Kontrastmittel gemard den Anweisu-
ngen des Herstellers vorbereiten.

6. Die Luft aus dem Ballonsegment wie folgendes evakuieren.

7. Eine 20-ml-Spritze oder das Aufblasgerat mit ca. 4 ml desempfohlenen
Kontrastmittels flllen.

8.Den Dilatationskatheter nach dem Anbringen der Spritze oder der
Aufblasvorrichtung am Aufblaslumen des Ballons so ausrichten, dass die
distale Spitze und der Ballon in einer vertikalen Position nach unten zeigen.

9. Unterdruck anlegen und 15 Sekunden lang absaugen. Den Druck langsam
auf Neutral ablassen, damit der Kontrast den Schaft des Dilatationskatheters
fullen kann.

10. Die Spritze oder das Aufblasgerat von der Aufblaséffnung des Dilatation-
skatheters trennen.

11. Die gesamte Luft aus der Spritze oder dem Aufblasgerét entfernen. Die
Spritze oder das Aufblasgerat wieder an den Aufblasanschluss des Dilatation-
skatheters anschlie3en. Den Unterdruck auf dem Ballon aufrecht halten, bis
keine Luft mehr zum Gerét zurlickkehrt.

12. Den Geratedruck langsam auf Neutral freisetzen.

13. Die 20-cc-Spritze (falls verwendet) trennen und die Aufblasvorrichtung an
die Aufblaséffnung des Dilatationskatheters an schlieRen, ohne Luft in das
System einzuleiten.

Achtung: Die gesamte Luft muss vor dem Einsetzen in den Korper aus
dem Ballon entfernt und kontrastreich verdrangt werden. Andernfalls
konnen Komplikationen auftreten.

10.0 Benutzungsanweisung

1. Einen Fuhrungsdraht gemaR den Anweisungen des Herstellers durch das
hamostatische Ventil am Fihrungskatheter fiihren.

2. Den Fuhrungsdraht vorsichtig in und durch den Fihrungskatheter fiihren.
Den Fihrungsdraht Einfiihrer herausziehen, falls verwendet.

3. Bei Bedarf eine Drehmomentvorrichtung am Fihrungsdraht anbringen.
Unter Durchleuchtung mit anerkannten PTCA-Techniken fortfahren, um den
Fuhrungsdraht zur und Uber die Léasion zu bewegen.

4. Die distale Spitze des Dilatationskatheters auf den Fihrungsdraht zurticklad-
en und darauf achten, dass der Fuhrungsdraht etwa 25 cm proximal zum
Ballon aus dem Katheter austritt.

5. Den Dilatationskatheter Uber den Fiihrungsdraht fiihren, bis er sich der
hamostatischen Klappe néhert.

6. Das Blutstillungsventil 6ffnen. Den Dilatationskatheter unter Beibehaltung
der Fuhrungsdrahtposition einfuhren und das hamostatische Ventil festziehen.
Um das Einfiihren zu erleichtern, muss der Ballon vollstéandig auf Unterdruck
entleert sein.

7. Das hamostatische Ventil festziehen, um eine Abdichtung um den Dilatation-
skatheter herzustellen, ohne die Bewegung des Dilatationskatheters zu
behindern. Dies ermdglicht eine kontinuierliche Aufzeichnung des Drucks der
proximalen Koronararterie.

Hinweis: Es ist wichtig, dass das hamostatische Ventil fest genug
geschlossen ist, um ein Auslaufen von Blut um den Dilatationskatheter-
schaft zu verhindern, jedoch nicht so fest, dass es den Kontrastfluss in
den Ballon und aus dem Ballon einschrankt oder die Bewegung des
Flhrungsdrahtes einschrankt.

8. Den Dilatationskatheter vorschieben, bis der entsprechende proximale
Marker mit der hamostatischen Ventilnabe ibereinstimmt. Dies zeigt an, dass
die Dilatationskatheterspitze die Fihrungskatheterspitze erreicht hat.

9. Den Dilatationskatheter Giber den Fihrungsdraht in die Stenose fuihren.
Unter Durchleuchtung fortfahren und das (die) réntgendichte Markierungsband
(e) verwenden, um den verwendbaren (dilatierenden) Abschnitt des Ballons
innerhalb der Stenose zu positionieren.

10. Das Verfahren mit der anerkannten Koronarangioplastietechnik fortsetzen,
um die Stenose zu erweitern.

Hinweis: Den auf dem Verpackungsetikett angegebenen Berstdruck nicht
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Uberschreiten. Zwischen den Aufblasvorgéangen einen Unterdruck auf
den Ballon aufrecht halten.

WARNUNG: Aufgrund der hydrophilen Beschichtung kann der Ballon
wahrend der Kompression von der Ziellasion abrutschen. Bei
hochauflésender Fluoroskopie ist darauf zu achten, dass der Ballon
seine Position auf der Ziellasion nicht &ndert.

11. Den entleerten PTCA-Katheter und den Fulhrungsdraht in den Fiihrungskath-
eter herausziehen. Mit einer Technik Ihrer Wahl den Fiihrungsdraht und
den Fuhrungskatheter aus dem Gefal3system entfernen. Den PTCA-Kath-
eter, den Fihrungsdraht und den Fihrungskatheter ordnungsgeman
entsorgen.

12. Wenn der gleiche Ballondilatationskatheter wieder eingefuhrt wird,
wird das Fihrungsdrahtlumen des Ballondilatationskatheters mit der
Spilnadel gespilt, wie es im Abschnitt Vorbereitung zur Verwendung
beschrieben ist. Vor dem erneuten Einsetzen sollte der Ballondilatation-
skatheter mit in steriler Kochsalzlésung getrankter Gaze abgewischt
werden. Der Ballon kann (nach dem Ausdehnen) mit dem im Lieferum-
fang enthaltenen Rickfaltungswerkzeug (an der oberen rechten Ecke
der entsprechenden Karte angebracht) wieder gefaltet werden. Beim
Platzieren oder Entfernen des Ruckfaltungswerkzeugs den Dorn
verwenden, um das Fiihrungsdrahtlumen zu stiitzen, und darauf achten,
den Ballon nicht zu beschéadigen. Wie es im Abschnitt tiber Riickfaltung-
swerkzeuge beschrieben ist.

11.0 Austauschverfahrenstechnik

Der PTCA-Katheter wurde speziell fir den schnellen Ballonaustausch mit
einem Bediener entwickelt. Einen Dilatationskatheteraustausch wie
folgendes durchfiihren:

1. Das Blutstillungsventil I6sen.

2. Den Fuhrungsdraht und das Blutstillungsventil in einer Hand halten,
gleichzeitig wird die Ballonwelle mit der anderen Hand gegriffen.

3. Die Fuhrungsdrahtposition in der Koronararterie aufrecht halten, indem
den Draht stationar halten, und den Dilatationskatheter aus dem Fiihrungskath-
eter herausziehen, wahrend die Drahtposition unter Durchleuchtung
Uberwachtet ist.

4. Den entleerten Dilatationskatheter herausziehen, bis das Fuhrungsdraht-
lumen erreicht ist. Den flexiblen, distalen Teil des Dilatationskatheters
vorsichtig aus dem rotierenden hamostatischen Ventil zuriickziehen,

wahrend die Position des Fihrungsdrahtes Uber der Lasion beibehalten ist.

5. Die distale Spitze des Dilatationskatheters aus dem hamostatischen
Ventil schieben und das Ventil am Fihrungsdraht festziehen, um es sicher
an Ort und Stelle zu halten.

6. Den nachsten zu verwendenden Dilatationskatheter vorbereiten, wie es
zuvor im Abschnitt Vorbereitung zur Verwendung beschrieben ist.

7. Einen weiteren Dilatationskatheter wie zuvor im Abschnitt Gebrauchsan-
weisung, Schritt 4 beschrieben, auf den Fihrungsdraht zurtickladen und
den Vorgang entsprechend fortsetzen.

12.0 Umwickelwerkzeug

Dies ist eine Zubehdrkomponente, mit der der Ballon bei Bedarf neu
verpackt werden kann

1. Den Ballon durch Unterdruck auf die Aufblasvorrichtung entleeren
und unter Vakuum halten.

2. Den Ballon visuell Gberpriifen, um sicherzustellen, dass er vollstandig
entleert ist.

3. Das Rewrap-Tool wurde von der Compliance-Karte entfernt.

4. Das nicht aufgeweitete Ende des Umwickelwerkzeugs auf den Stilett
laden.

5. Das Stilett vorsichtig durch die distale Spitze des Katheters und tber
das proximale Ende des Ballons hinaus zuriickladen.

6. Den Katheter gerade in der Nahe des Ballons halten und das
Umwickelgerat in einer leichten Drehbewegung Uber den Ballon
schieben, bis der gesamte Ballon bedeckt ist.

7.Vorsichtig die Baugruppe aus Umwicklungsgerat und Stilett
entfernen.

8. Den Ballon auf mdgliche Schaden uberprifen. Den Ballonkatheter
entsorgen, wenn der Ballon optisch beschéadigt ist.

13.0 Anderes

13.1 Verpackungsanforderungen

Der PTCA-Ballondilatationskatheter ist in einer sterilen Verpackung
verpackt. (Oxidiert mit Ethylenoxid), nur zum einmaligen Gebrauch.

13.2 Lagerung & Transport

Das Produkt sollte an einem trockenen, kihlen Ort gelagert werden. Die
Lagerumgebung ist gut bellftet und frei von atzenden Gasen. Der Tra-
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nsportprozess ist streng vor starkem Druck, Nasse, Exposition us-
w. oder Transportanforderungen geschiitzt, wie im Bestellvertrag a-
ngegeben.

13.3 Steril

Dieses Produkt wird mit Ethylenoxidgas sterilisiert und ist nicht
pyrophor. Wenn die Verpackung beschadigt ist, den PTCA-Ballon
nicht mehr verwenden, um den Katheter zu erweitern oder ihn zu
sterilisieren. Keine abgelaufenen Produkte verwenden.

13.4 Herstellungsdatum

Siehe Verpackung

13.5 Giltigkeitsdauer

Die Sterilisation ist unter den angegebenen Lagerbedingungen fir
zwei Jahre gliltig.

14.0 Referenz

Arzte sollten die aktuelle Literatur zur aktuellen medizinischen
Praxis zur Ballondilatation konsultieren, wie sie vom American
College of Cardiology / American Heart Association veroffentlicht
wurde.

15.0 Gewéhrleistungsausschluss

Beschreibungen oder Spezifikationen in Drucksachen von Medoo
Medical, einschlief3lich dieser Verdoffentlichung, dienen ausschlief3lich
der allgemeinen Beschreibung des Produkts zum Zeitpunkt der
Herstellung und stellen keine ausdriickliche Garantie dar. Medoo
Medical haftet nicht fir direkte, zuféllige oder nachfolgende
Schéden, die durch den Missbrauch des Produkts entstehen
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LISEZ ATTENTIVEMENT TOUTES LES INSTRUCTIONS AVANT
L'UTILISATION. RESPECTEZ TOUS LES MISES EN GARDE ET
PRECAUTIONS MENTIONNEES DANS CES INSTRUCTIONS.
LE NON-RESPECT DE LE FAIRE PEUT ENTRAINER DES
COMPLICATIONS.

1.0 Description de I'appareil

Le dispositif MeCross CTO (type Rx) est un cathéter de dilatation
coronaire congu pour faciliter le remplacement du fil guide. La longueur
de travail du cathéter est de 140 cm. Les diametres du ballonnet varient
de 1,0 mm a 4,0 mm. Le matériau du ballonnet est en matériau Pebax
semi-conforme & un diametre de 1,0 mm a 4,0 mm avec une pression
d'éclatement nominale de 16 atmosphéres.La tige proximale du
cathéter est composée d'un connecteur Luer femelle li¢ & un tube en
acier inoxydable revétu de PTFE avec un fil. La tige proximale se joint de
maniéere de transition douce a une tige distale qui compose d'un tube
externe et d'un tube interne tri-extrusion avec un ballonnet soudé au
laser aux deux tubes a l'extrémité distale. Deux bandes de marquage de
platine / iridium radio-opaques sont situées dans le segment de
ballonnet a l'exception des ballonnets avec des diamétres inférieurs a
2,0 mm qui incorporent une seule bande de marquage positionnée au
centre. Le tube interne accepte le fil de guidage de 0,014 pouce de I
ACTP standard. Le fil de guidage pénétre dans I'extrémité du cathéter et
avance coaxialement du port distal Rx,permettant a la fois une
orientation coaxiale et un échange rapide du cathéter avec un seul fil de
guidage de longueur standard. Deux sections marquées avec une
longueur de 5 mm, chacune située sur la tige proximale indiquent la
position du cathéter par rapport a la pointe d'un cathéter de guidage
brachial ou fémoral. La conception de ce cathéter de dilatation ne
comporte pas de lumen pour les injections distales de colorant ou les
mesures de pression distale.

2.0 Comment fournir

Contenu Un (1) Cathéter de dilatation par ballonnet
Une (1) Aiguille de rincage
Un (1) Outil de remballage

Stérile Stérilisé a I'oxyde d'éthylene. Apyrogene.
Stockage Conserver dans un endroit sec, frais et a I'abri de
lumiére



3.0 Indications

m Le cathéter de dilatation par ballonnet est recommandé pour la dilatation par
ballonnet de la partie sténosée d'une artére coronaire ou d'un greffe de pontage,
en vue d'améliorer la perfusion myocardique.

4.0 Contre-indications

L'usage du cathéter est contre-indiqué dans les cas suivants:

m Artére coronaire principale gauche non protégée

m Spasme de l'artére coronaire en l'absence de sténose prononcée

5.0 Avertissements

m Pour un patient unique, procédure a usage unique. NE PAS re-stériliser et/ ou
réutiliser, car cela peut potentiellement compromettre les performances du
dispositif et augmenter le risque d'une re-stérilisation inappropriée et d'une
contamination croisée.

m Ne pas utiliser le cathéter si son emballage a été ouvert ou endommageé.

m Pour réduire les risques de détérioration vasculaire, le diamétre de gonflage du
ballonnet doit étre sensiblement égal au diametre vasculaire aux extrémités
proximale et distale de la sténose.

m Une ACTP chez les patients qui ne sont pas des candidats acceptables pour
une chirurgie de pontage coronarien nécessite une attention particuliere, incluant
la possibilité d’'une assistance hémodynamique au cours de I'ACTP car le
traitement de cette catégorie de patients comporte des risques particuliers.

m La manipulation d'un cathéter exposé au systeme vasculaire doit s'effectuer
sous surveillance radioscopique de haute qualité. NE PAS faire avancer ou
reculer le cathéter a moins que le ballon ne soit complétement dégonflé sous vide,
car cela peut entrainer des dommages de la paroi vasculaire. Si une résistance
se fait sentir pendant la manipulation, déterminez la cause de la résistance avant
de continuer.

m La pression du ballonnet ne doit pas dépasser la pression d'éclatement
nominale indiquée sur l'étiquette de I'emballage de chaque ballonnet. La pression
d‘éclatement nominale est basée sur les résultats des tests in vitro. L'utilisation
d'un dispositif de surveillance de pression est recommandée afin d'éviter la
surpression.

m L'ACTP ne doit étre pratiquée que dans des hdpitaux ou un pontage
coronarien d'urgence peut étre réalisé rapidement en cas de complica-
tion comportant des risques de préjudice ou de déceés.

m Utiliser uniguement le milieu de gonflage recommandé. Pour éviter la
possibilité d'une embolie gazeuse, jamais utiliser d'air ou de milieu
gazeux pour gonfler le ballonnet.

m Utiliser le cathéter avant la date de péremption (date d'expiration)
indiquée sur I'emballage.

6.0 Précautions

m Avant de procéder a langioplastie, le cathéter doit &tre inspecté pour s'assurer
son bon fonctionnement et vérifier que sa taille et sa forme sont appropriées a
lintervention pour laquelle il doit étre utilisé.

m Le systeme de cathéter est réservé a I'usage des médecins formés a
langioplastie coronarienne transluminale percutanée(ACTP).

m Lors de lintervention chirurgicale, les anticoagulants et les vasodilatateurs
coronaires appropriés doivent étre administrés au patient en cas de besoin. En
finissant l'intervention, le médecin doit décider de poursuivre le traitement
anticoagulant pendant un certain temps.

m Lors de lutilisation de deux fils de guidage, des précautions doivent étre prises
au cours de lintroduction, du serrage et du retrait d'un ou des deux fils de guidage
pour éviter l'enchevétrement. Il est recommandé de retirer complétement un fil de
guidage pour le patient avant de retirer tout équipement supplémentaire.

m Suivre les consignes de chaque établissement médical / hopital pour
[élimination du cathéter ACTP utilisé.

m Ne pas réinsérer le cathéter ACTP dans le distributeur de cerceau aprés
I'utilisation normale.

m Ne pas utiliser d'agents de contraste a base d'huile, de solvants organiques ou
d'alcool pour éviter les fuites, les dommages ou la perte de lubrifiant du cathéter.
m La conception et la construction du cathéter ne fournissent pas a l'utilisateur les
capacités de surveillance de la pression a distance.

7.0 Evénements indésirables

Les possibles événements indésirables comprennent, sans toutefois s'y limiter,
les suivants

m Déces

m Infarctus aigu du myocarde

m Occlusion totale de I'artére coronaire ou pontage

m Dissection, perforation, rupture ou lésion du vaisseau coronaire

m Resténose du vaisseau dilaté

m Hémorragie ou hématome

m Angine instable

m Arythmies, y compris la fibrillation ventriculaire

m Réactions aux médicaments, allergie au produit de contraste
m Hypo/hypertension

m Infection

m Spasme de I'artére coronaire

m Fistule artérioveineuse

m Embolie

8.0 Liste des matériaux a utiliser en combinaison avec un cathéter
a ballonnet:

m Gaine artérielle

m Cathéter de guidage fémoral ou brachial avec la taille et la configura-
tion appropriées

m Valve (s) hémostatique (s)

m Substance de contraste dilué 1: 1 avec une solution saline normale

m Solution saline normale stérile héparinisée

m Seringue Luer-lock de 20 cc

m Dispositif de gonflage

m Ne pas dépasser 0,014 " pour le diameétre du fil de guidage; voir
I'étiquette du produit

m Dispositif de I'introduction du fil de guidage

m Dispositif du couple du fil de guidage

Remarque: ce produit ne comprend pas les matériaux ci-dessus.

9.0 Préparation a l'utilisation

Avant I'utilisation, examiner soigneusement tous les appareils afin de
vous assurer qu’il n'y a pas de défauts. Assurer que le cathéter de
dilatation n’a pas de courbures, entortillements ou d'autres dommages.
Ne pas utiliser aucun équipement défectueux. Préparer I'appareil a
utiliser en suivant les instructions du fabricant ou la procédure standard.
Pour la préparation du cathéter ACTP a utiliser, suivre les étapes
suivantes:

1. Retirer le mandrin protecteur de I'extrémité du cathéter.

2. Faire glisser la gaine protectrice du ballonnet.

3. Rincer le lumen du fil de guidage du cathéter ACTP.

4. Fixer la seringue qui contient une solution saline normale héparinisée
a l'aiguille de ringage emballée avec le cathéter; insérer doucement
l'aiguille dans I'extrémité du cathéter et rincer le lumen du fil de guidage
avec une solution saline normale héparinisée jusqu'a ce que du liquide
sorte du port de fil de guidage.

5.Préparer un dispositif de gonflage avec la substance de contraste
recommandée en fonction des instructions du fabricant.

6. Suivre les étapes suivante pour évacuer l'air du segment du ballonnet:
7.Remplisser une seringue de 20 cc ou le dispositif de gonflage avec la
substance de contraste recommandée de 4 cc a peu pres.

8. Apres avoir fixé la seringue ou le dispositif de gonflage au lumen de
gonflage du ballonnet, orienter le cathéter de dilatation avec I'extrémité
distale et le ballonnet pointant dans une position verticale vers le bas.
9. Appliquer une pression négative et aspirer pour 15 secondes.
Relacher lentement la pression & neutre, permettant au contraste de
remplir la tige du cathéter de dilatation.

10. Débrancher la seringue ou le dispositif de gonflage du port de
gonflage du cathéter de dilatation.

11. Retirer tout l'air de la seringue ou du cylindre du dispositif de
gonflage. Reconnecter la seringue ou le dispositif de gonflage au port de
gonflage du cathéter de dilatation. Maintenir une pression négative sur
le ballonnet jusqu'a ce que l'air ne retourne plus jamais dans l'appareil.
12. Relacher lentement la pression de I'appareil au neutre.

13. Déconnecter la seringue de 20 cc (si elle est utilisée) et connecter le
dispositif de gonflage au port de gonflage du cathéter de dilatation sans
introduire l'air dans le systeme.

Attention: tout I'air doit étre retiré du ballonnet et remplacé avec
une substance de contraste avant de I'insérer dans le corps. Sinon,
des complications peuvent survenir.

10.0 Instructions d’utilisation

1. Insérer un fil de guidage dans la valve hémostatique qui se trouve sur
le cathéter de guidage, en suivant les instructions du fabricant.

2. Faire avancer soigneusement le fil de guidage dans et a travers le
cathéter de guidage. Retirer l'introducteur du fil de guidage, s'il est
utilisé.

3.Fixer un dispositif de couple au fil de guidage, si nécessaire. Avec
fluoroscopie, continuer a utiliser les techniques ACTP acceptées pour
faire avancer le fil de guidage vers et a travers la Iésion.
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4. Charger I'extrémité distale du cathéter de dilatation sur le fil de
guidage en assurant que le fil de guidage sort du cathéter a environ 25 cm
a proximité du ballonnet.

5. Faire avancer le cathéter de dilatation sur le fil de guidage jusqu'a ce
qu'il s'approche de la valve hémostatique.

6. Ouvrir la valve hémostatique. Insérer le cathéter de dilatation tout en
maintenant la position du fil de guidage et serrer la valve hémostatique.
Pour faciliter l'insertion, il faut dégonfler entierement le ballonnet a une
pression négative.

7. Serrer la valve hémostatique pour créer un joint autour du cathéter de
dilatation sans inhiber le mouvement du cathéter de dilatation. Cela
permettra un enregistrement continu de la pression de l'artere coronaire
proximale.

Remarque: C'est important que la valve hémostatique soit suffisam-
ment serrée pour éviter les fuites du sang autour de latige du
cathéter de dilatation, mais pas trop serrée pour éviter de limiter le
flux de I'agent de contraste dans et hors du ballon ou le mouvement
du fil de guidage.

8. Faire avancer le cathéter de dilatation jusqu'a ce que le marqueur
proximal approprié s'aligne avec le moyeu de valve hémostatique. Cela
indiqgue que I'extrémité du cathéter de dilatation a atteint celle du
cathéter de guidage.

9. Faire avancer le cathéter de dilatation sur le fil de guidage et le faire
entrer dans la sténose. Avec fluoroscopie, continuer a positionner la
section utilisable (dilatation) du ballonnet dans la sténose en utilisant la
(les) bande (s) de marquage (s) radio-opaque (S) .

10. Continuer l'intervention en utilisant la technique d'angioplastie coronarienne
acceptée pour dilater la sténose.

Remarque: ne pas dépasser la pression d'éclatement nominale
imprimée sur I'étiquette de I'emballage. Maintenir une pression
négative du ballonnet entre les gonflages.

AVERTISSEMENT: en raison du revétement hydrophile, le ballonnet
peut glisser de la lésion cible pendant la compression. Avec la
radioscopie a haute résolution, prendre les précautions pour que le
ballon ne change pas de position sur la Iésion cible.

11. Retirer le cathéter ACTP dégonflé et le fil de guidage dans le cathéter
de guidage. A l'aide d'une technique de votre choix, retirer le cathéter
ACTP, le fil de guidage et le cathéter de guidage du systéme vasculaire.
Eliminer le cathéter ACTP, le fil de guidage et le cathéter de guidage de
maniére appropriée.

12. En cas de réintroduction du méme cathéter de dilatation a ballonnet,
rincer le lumen du fil de guidage du cathéter de dilatation a ballonnet a
I'aide de l'aiguille de rincage comme décrit dans la section Préparation a
|'utilisation. Avant la réinsertion, le cathéter de dilatation a ballonnet doit
étre nettoyé avec de la gaze imbibée de sérum physiologique stérile. Le
ballon peut étre replié (aprés expansion) a l'aide de l'outil de repli fourni
dans I'emballage (attaché au coin supérieur de la carte de conformité).
Lors de la mise en place ou du retrait de I'outil de repli, utiliser le mandrin
pour soutenir le lumen du fil de guidage et faire attention a ne pas
endommager le ballonnet. Comme décrit dans la section outil de repliC] .

11.0 Technique de procédure de changement

Le cathéter ACTP a été spécialement congu pour les changements
rapides de ballonnets par un seul opérateur. Changement de cathéter de
dilatation:

1. Desserrer la valve hémostatique.

2. Tenir le fil de guidage et la valve hémostatique par une main, en
saisissant la tige du ballonnet par l'autre main.

3. Maintenir la position du fil de guidage dans Il'artere coronaire en
tenant le fil immobile, et commencer a retirer le cathéter de dilatation du
cathéter de guidage tout en surveillant la position du fil sous radioscopie.
4. Retirer le cathéter de dilatation dégonflé jusqu'a ce que le lumen du fil
de guidage soit atteinte. Tirer attentivement la partie distale flexible du
cathéter de dilatation de la valve hémostatique rotative tout en
maintenant la position du fil de guidage a travers la lésion.

5. Faire glisser I'extrémité distale du cathéter de dilatation hors de la
valve hémostatique et serrer la valve sur le fil de guidage pour la fixer
fermement en place.

6. Préparer le prochain cathéter de dilatation a utiliser, comme décrit
dans la section Préparation a I'utilisation.

7. Charger a nouveau un autre cathéter de dilatation sur le fil de guidage
comme décrit au-dessus dans la section Instructions d'utilisation, Etape 4,
et continuer la procédure.

12.0 Outil de remballage
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C’est un composant accessoire qui permet au ballonnet d'étre
remballé si nécessaire

1. Dégonfler le ballonnet en utilisant une pression négative au
dispositif de gonflage et le garder sous vide.

2. Inspecter visuellement le ballonnet pour confirmer son dégonfle-
ment complet.

3. Retirer l'outil de remballage de la carte de conformité.

4. Charger le bout non évasé de I'outil de remballage sur le stylet.
5. Charger soigneusement le stylet a travers I'extrémité distale du
cathéter et par I'extrémité proximale du ballon.

6. Tout en maintenant le cathéter juste a coté du ballonnet,
pousser le dispositif de remballage sur le ballon dans un léger
mouvement de torsion jusqu'a ce que I'ensemble du ballonnet
soit couvert.

7. Retirer délicatement I'ensemble du dispositif de remballage /
stylet.

8. Vérifier le ballonnet pour tout dommage potentiel. Jeter le
cathéter a ballonnet en cas des dommages visuels sur le ballon.

13.0 Autres

13.1 Exigences d'emballage

Le cathéter de dilatation a ballonnet ACTP est conditionné dans
un emballage stérile. (Oxydé a I'oxyde d'éthylene), a usage
unique.

13.2 Réserve et transport

Le produit doit étre stocké dans un endroit sec et frais, et son environne-
ment de stockage doit étre bien ventilé et exempt de gaz corrosifs.
Dans le processus de transport, on le protege strictement contre les
fortes pressions, I'humidité, l'exposition, etc., ou conformément aux
exigences de transport spécifiées dans le contrat de commande.

13.3 Stérilisation

Ce produit est stérilisé a l'oxyde d'éthyléne et n'est pas pyrophorique. Si
I'emballage est endommagé, ne pas utiliser le ballonnet ACTP pour
dilater le cathéter ou tenter de le stériliser. Ne pas utiliser les
produits périmés.

13.4 Date de fabrication

Voir I'emballage

13.5 Période de validité

Dans les conditions de stockage spécifiées, la validité dstérilisa-
tion est de deux ans.

14.0 Référence

Les médecins doivent consulter la documentation récente sur la
pratigue médicale actuelle de la dilatation par ballonnet, comme
celles publiées par I'American College of Cardiology / American
Heart Association.

15.0 Exclusion de garantie

Les descriptions ou spécifications dans les imprimés Medoo Medical, y
compris cette publication, visent uniquement a la description générale
du produit au moment de sa fabrication et ne constituent aucune
garantie expresse. Medoo Medical ne prendra pas la responsabilité
pour les dommages directs, accidentels ou consécutifs résultant
d'une mauvaise utilisation du produit.
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LEES ALLE INSTRUCTIES AANDACHTIG VOORAFGAAND
AAN GEBRUIK. HOUD U AAN ALLE WAARSCHUWINGEN EN
VOORZORGSMAATREGELEN DIE IN DEZE INSTRUCTIES
WORDEN VERMELD. DIT NIET DOEN KAN LEIDEN TOT
COMPLICATIES.

1.0 Apparaat beschrijving

Het MeCross CTO ( Rx-type)-apparaat is een coronair dilatatiekath-
eter ontworpen voor eenvoudige verwisseling van geleidedraden.
De werklengte van het katheter is 140 cm. Ballondiameters variéren
van 1,0 mm tot 4,0 mm. Het ballonmateriaal is gemaakt van semi



-conform Pebax-materiaal voor een diameter van 1,0 mm tot
4,0 mm met een nominale barstdruk van 16 atmosfeer. De proximale as
van het katheter bestaat uit een holle Luer-connector gebonden aan een
roestvrij stalen buis met PTFE-laag met een draad. De proximale
schacht sluit aan met een soepele overgang naar een distale schacht
bestaande uit een buitenbuis en een triextrusie binnenband met een
ballonlaser die aan beide buizen bij de distale punt wordt gelast. Twee
radiopaque platina/iridium markerbanden bevinden zich binnen het
ballonsegment, met uitzondering van ballondiameters van minder dan
2,0 mm die een centraal geplaatste enkele markerband bevatten. De
binnenband accepteert een standaard 0,014 inch PTCA geleidedraad.
De geleidedraad komt de tip van de katheter binnen en gaat coaxially uit
de distale Rx-poort, waardoor zowel coaxiale begeleiding als snelle
uitwisseling van katheter met een enkele standaard lengtegeleiddraad
mogelijk is. Twee gemarkeerde delen van elk 5 mm lengte op de
proximale schacht geven katheterpositie ten opzichte van de punt van
een brachiale of femorale geleidekatheter Aan het ontwerp van deze
dilatatiekatheter bevat geen lumen voor distale kleurstofinjecties of
distale drukmetingen.

2.0 Wat bevat

Bevat Een (1) ballondilatatiekatheter

Een (I) spoelnaald

Een (I) gereedschap om opnieuw in te pakken
Steriel Gesteriliseerd met ethyleenoxidegas. Niet pyrogeen.
Opslag Opslaan op een droge, donkere, normale temperatuur

3.0 Indicaties

m De ballondilatatiekatheter is geindiceerd voor ballondilatatie van het
stenotische gedeelte van een kransslagader of bypass-graftstenose met
als doel de myocardperfusie te verbeteren.

4.0 Contra-indicaties

De katheter is contra-geindiceerd voor gebruik in:

m Onbeschermde linker hoofdkransslagader

m Coronaire spasmen bij afwezigheid van significante stenose

5.0 Waarschuwingen

m Alleen voor één patiént, gebruik van één procedure. Niet resteriliseren
en/of hergebruiken, omdat dit kan mogelijk leiden tot gecompromitteerde
apparaatprestaties en het risico op ongepaste resterilisatie en kruisbesmet -
ting kan verhogen.

m Gebruik de katheter NIET als de verpakking beschadigd is geopend.

m Om de kans op schade aan het vaartuig in de opgeblazen. diameter van
de ballon te verminderen, moet de diameter van het vat slechts proxi-
maal en distaal aan de stenose benaderd worden.

m PTCA bij patiénten die geen aanvaardbare kandidaten zijn voor coronaire
bypasstransplantatie vereisen zorgvuldige overweging, inclusief mogelijke
hemodynamische ondersteuning tijdens PTCA, omdat de behandeling van
deze patiéntenpopulatie een speciaal risico met zich meebrengt.

m Wanneer de katheter aan het vasculaire systeem wordt blootgesteld,
moet deze door de mens worden verpulverd terwijl deze onder fluorosco-
pische observatie van hoge kwaliteit staat. Ga niet vooruit of trek de
katheter niet in, tenzij de ballon volledig onder vacuiim is leeggelopen,
omdat dit mogelijk kan leiden tot schade aan de vaatwand. Als de
weerstand wordt bereikt tijdens manipulatie, bepaal dan de oorzaak van de
weerstand voordat u verdergaat.

m De ballondruk mag niet hoger zijn dan de nominale burstdruk die voor
elke ballon op het etiket van de verpakking is aangegeven. De nominale
burst druk is gebaseerd op de resultaten van in vitro testen. Het gebruik van

een drukbewakingsapparaat wordt aanbevolen om overdruk te voorkomen.

m PTCA mag alleen worden uitgevoerd in ziekenhuizen waar een operatie voor
bypasstransgeval in noodsituaties snel kan worden uitgevoerd in geval van een
mogelijk schadelijke of levensbedreigende complicatie.

m Gebruik alleen het aanbevolen balloninflatiemedium. Om de mogelijkheid
van een luchtembolie te voorkomen, gebruik nooit lucht of een gasvormig
medium om de ballon op te blazen.

m Gebruik de katheter vé6r de op de verpakking vermelde houdbaarheids-
datum (vervaldatum)

6.0 Voorzorgsmaatregelen

m Voorafgaand aan angioplastie moet de katheter worden onderzocht
om de functionaliteit te verifiéren en ervoor te zorgen dat de grootte en
vorm ervan geschikt zijn voor de procedure waarvoor hij moet worden
gebruikt.

15

m Het kathetersysteem mag alleen worden gebruikt door artsen die zijn
opgeleid in de uitvoering van percutane transluminale coronaire
angioplastie.

m Het juiste antistollingsmiddel en coronaire vaatverwijdende moeten
aan de patiént worden toegediend, indien nodig tijdens de chirurgische
ingreep. Na de operatie moet de arts besluiten om de antistollingsbe-
handeling gedurende een bepaalde periode voort te zetten.

m Bij het gebruik van twee geleidedraden moet worden gezorgd voor het
inbrengen, koppelen en verwijderen van één of beide geleidedraden om
verstrengeling te voorkomen. Het wordt aanbevolen om één
geleidedraad volledig voor de patiént in te trekken voordat u extra
apparatuur verwijdert.

m De gebruikte PTCA-katheterverwijdering moet de richtlijnen van de
individuele medische instelling/ziekenhuis volgen.

m Plaats de PTCA-katheter na normaal gebruik niet opnieuw in de
hoepeldispenser.

m Gebruik geen contrastmiddelen, organische oplosmiddelen of alcohol
op basis van olie om katheterlekkage, schade of smeermiddelverlies te
voorkomen.

m Het ontwerp en de constructie van de katheter biedt de gebruiker
geen mogelijkheden om druk op afstand te monitoren.

7.0 Bijwerkingen

Mogelijke nadelige effecten zijn, maar zijn niet beperkt tot de volgende
= Dood

m Acuut hartinfarct

m Totale occlusie van de kransslagader of bypass graft

m Ontleding van coronaire vaartuigen, perforatie, breuk of letsel

m Restenose van het verwijde vat

m Bloeding of hematoom

m Instabiele angina

m Hartritmestoornissen, met inbegrip van ventriculaire fibrillatie

m Reacties van geneesmiddelen, allergische reactie op contrastmedium
m Hypo/hypertensie

m Infectie

m Coronaire slagaderspasmen

m Arteriovenous fistel

m Embolie

8.0 Materialen die in combinatie met een ballonkatheter moeten
worden gebruikt, zijn:

m Arteriéle schede

m Femorale of brachiale geleidekatheter in de juiste grootte en
configuratie

m Hemostatische klep(en)

m Contrast medium verdund 1:1 met normale zoutoplossing

m Steriele hepariniseerde normale zoutoplossing

m 20 cc Luer-lock spuit

m Inflatie-apparaat

m Diameter van de geleiddraad niet meer dan 0,014"; zie productlabel
m Guidewire introducer

m Geleiderdraadkoppelinrichting

Opmerking: De bovenstaande materialen zijn niet inbegrepen bij
dit product

9.0 Voorbereiding voor gebruik

Controleer voorafgaand aan het gebruik alle apparatuur zorgvuldig op
defecten. Onderzoek de dilatatiekatheter op bochten, knikken of andere
schade. Gebruik geen defecte apparatuur Bereid apparatuur voor om te
worden gebruikt volgens de instructies of standaardprocedure van de
fabrikant. Voer de volgende stappen uit om de PTCA-katheter voor te
bereiden op gebruik:

1. Verwijder de beschermende mandrel uit de katheterpunt.

2. Schuif de beschermende schede van de ballon.

3. Spoel het geleidedradenlumen van de PTCA-katheter door.

4. Bevestig de spuit met de normale zoutoplossing met gehapariniseerde
zoutoplossing aan de met de katheter verpakte spoelnaald; steek de naald
voorzichtig in de punt van de katheter en spoel het geleidedraadlumen
door met gehapariniseerde normale zoutoplossing totdat er vloeistof wordt
gezien die de geleidedradenpoort verlaat.

5. Bereid een inflatieapparaat voor met het aanbevolen contrastmedium
volgens de instructies van de fabrikant.

6. Evacueer lucht uit het ballonsegment volgens de volgende procedure:
7. Vul een spuit van 20 cc of de inflatie met ongeveer 4 cc van het aanbevo-
len contrastmedium.
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8. Na het bevestigen van de spuit of inflatie apparaat aan de ballon inflatie
lumen, oriénteren van de dilatatie katheter met de desal tip en de ballon wijzen
in een neerwaartse verticale positie.

9. Breng negatieve druk en aanzuigen gedurende 15 seconden. Laat de
druk langzaam in neutraal, waardoor het contrast de schacht van de
dilatatiekatheter kan vullen.

10. Koppel de spuit of het inflatieapparaat los van de inflatiepoort van de
dilatatiekatheter.

11. Verwijder alle lucht uit de spuit of inflatie apparaat vat. Sluit de spuit of
het inflatieapparaat opnieuw aan op de inflatiepoort van de dilatatiekatheter.
Houd de druk op de ballon op totdat de lucht niet meer terugkeert naar het
apparaat.

12. Laat de druk van het apparaat langzaam in neutraal.

13. Koppel de spuit van 20 cc (indien gebruikt) los en sluit het inflatieappa-
raat aan op de inflatiepoort van de dilatatiekatheter zonder lucht in het
systeem in te voeren.

Let op: Alle lucht moet uit de ballon worden verwijderd en met contrast
worden verplaatst voordat ze in het lichaam worden geplaatst. Anders
kunnen er complicaties optreden.

10.0 Gebruiksinstructie

1. Steek een geleiderdraad door de hemostatische klep die zich op de
geleidekatheter bevindt, volgens de instructies van de fabrikant.

2. Ga voorzichtig naar de geleidekatheter en door de geleidekatheter. Trek
de geleider in, indien gebruikt.

3. Bevestig indien gewenst een koppelapparaat aan de geleidedraden. Ga
onder fluoroscopie verder met geaccepteerde PTCA-technieken om de
geleidedraad naar en over de laesie te bevorderen.

4. Laad de distale punt van de dilatatiekatheter op de geleidedel, zodat
geleidedraad de katheter met ongeveer 25 cm proximaal naar de ballon
verlaat.

5. Ga de dilatatiekatheter over de geleidedraden heen totdat deze de
hemostatische klep nadert.

6. Open de hemostatische klep. Steek de dilatatiekatheter in met behoud
van de geleidedradenpositie en draai de hemostatische klep aan. Om het
inbrengen te vergemakkelijken, moet de ballon volledig worden leeggelopen tot
negatieve druk.

7. Draai de hemostatische klep aan om een afdichting rond de dilatatiekath-
eter te creéren zonder de beweging van de dilatatiekatheter te remmen. Dit
zal het mogelijk maken continue opname van proximale coronaire druk.
Opmerking: Het is belangrijk dat de hemostatische klep goed genoeg
wordt gesloten om bloedlekkage rond de dilata-tiekatheterschacht te
voorkomen, maar niet zo strak dat het de doorstroming van contrastin
en uit de ballon beperkt of de geleidedradenbeweging beperkt.

8. Verstijft de dilatatiekatheter totdat de juiste proximale markering is
afgestemd op de hemostatische klepnaaf. Dit geeft aan dat de dilatatiekath-
eterpunt de geleidekathetertip heeft bereikt.

9. Ga vooraf met de dilatatiekatheter over de geleidededer en in de stenose.
Ga verder onder fluoroscopie en gebruik de radiopaque markerband(s) om
het bruikbare (verwijde) gedeelte van de ballon binnen de stenose te
plaatsen.

10. Zet de procedure voort met behulp van geaccepteerde coronaire
angioplastietechniek om de stenose te verwijden.

Opmerking: Niet meer dan de nominale burst druk gedrukt op het etiket
van de verpakking. Houd negatieve druk op de ballon tussen de inflatie.
WAARSCHUWING: Als gevolg van de hydrofiele coating kan de ballon
tijdens compressie van de doellaesie wegglippen. Zorg moet worden
genomen onder hoge resolutie fluoroscopie, zodat de ballon niet van
positie veranderen op de doellaesie.

11. Trek de leeggelopen PTCA katheter en geleidedraad in de geleidekatheter.
Verwijder met behulp van een techniek naar keuze de PTCA katheter,
geleidedraad en geleidekatheter uit de vasculatuur. Gooi de PTCA katheter,
geleidedraad en geleidekatheter op de juiste manier weg.

12. If dezelfde ballondilatatie catheter wordt opnieuw in gebracht, de
geleidedraad lumen van de ballondilatatie katheter wordt geflushed met
behulp van de irrigatienaald zoals beschreven in de preparing for use sectie.
Voor de herinname moet de ballondilatatiekatheter schoongeveegd worden
met gaas gedrenkt in steriele zoutoplossing. De ballon kan (na uitbreiding)
opnieuw worden gevouwen met behulp van het refolding-gereedschap in
de verpakking (linksboven aan de rechterbovenhoek van de conforme
kaart). Gebruik bij het plaatsen of verwijderen van het refolding-gereed-
schap de mandrel om het geleidehout te ondersteunen en wees voorzichtig
de ballon niet te beschadigen. Zoals beschreven in de sectie over het
opnieuw vouwen van gereedschappen.
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11.0 Techniek van de Uitwisselingsprocedure

De PTCA katheter is speciaal ontworpen voor snelle, single
operator ballon uitwisselingen. Ga als voor het uitvoeren van een
dilatatiekatheteruitwisseling:

1. Maak de hemostatische klep los.

2. Houd de geleidedraad en hemostatische klep in de ene hand,
terwijl het grijpen van de ballon schacht in de andere hand.

3. Houd de geleidedraadpositie in de kransslagader door de draad
stil te houden en begin de dilatatiekatheter uit de geleidekatheter te
trekken terwijl u de draadpositie onder fluoroscopie bewaakt.

4. Trek de leeggelopen dilatatiekatheter terug totdat het geleiderdlu-
men is bereikt. Trek voorzichtig het flexibele, distale gedeelte van de
dilatatiekatheter uit de roterende hemostatische klep terwijl de positie
van de geleider over de laesie blijft.

5. Schuif de distale punt van de dilatatiekatheter uit de hemostatische
klep en draai de klep op de geleidedred om deze stevig op zijn plaats te
houden.

6. Bereid de volgende dilatatiekatheter voor die moet worden
gebruikt, zoals eerder beschreven in de sectie Prepareervoor
gebruik.

7. Laad een andere dilatatiekatheter terug op de geleidedraden
zoals eerder beschreven onder de sectie Gebruiksaanwijzing,
stap 4, en zet de procedure dienovereenkomstig voort.

12.0 Rewrap Tool

Dit is een accessoire-onderdeel waarmee de ballon indien nodig
opnieuw kan worden verpakt

1. Deblaas de ballon door negatieve druk uit te oefenen op het
inflatieapparaat en onder vacuiim te houden.

2. Inspecteer de ballon visueel om te bevestigen dat deze volledig
is leeggelopen.

3. Verwijderde de Rewrap Tool van compliance card.

4. Laad het niet-uitlopende uiteinde van het gereedschap Rewrap
op de stylet.

5. Laad de stylet voorzichtig terug door de distale punt van de
katheter en langs het proximale uiteinde van de ballon.

6. Terwijl u de katheter net proximaal aan de ballon houdt, duwt u
het rewrap-apparaat in een zachte draaiende beweging over de
ballon totdat de hele ballon is bedekt.

7. Verwijder voorzichtig de rewrap-inrichting/stylet-montage.

8. Inspect de ballon voor eventuele schade. Gooi de ballonkath-
eter weg als er visuele schade op de ballon aanwezig is.

13.0 Anderen

13.1 Verpakkingseisen

De PTCA ballondilatatiekatheter is verpakt in steriele verpakking.
(Geoxideerd met ethyleenoxide), alleen voor eenmalig gebruik.
13.2 Reserveren & vervoer

Het product moet worden opgeslagen op een droge, koele plaats,
en de opslag omgeving is goed geventileerd en vrij van corrosieve
gassen. Het transportproces is strikt beschermd tegen zware
druk, nattigheid, blootstelling, enz., of transportvereisten zoals
gespecificeerd in het bestelcontract

13.3 Steriel

Dit product wordt gesteriliseerd door ethyleenoxidegas en is niet
pyroforisch. Als het pakket beschadigd is, gebruik dan niet de
PTCA ballon om de katheter te verwijden of te proberen om het te
steriliseren. Gebruik geen verlopen producten.

13.4 Datum van vervaardiging

Zie verpakking

13.5 Geldigheidsduur

Sterilisatie is twee jaar geldig onder de opgegeven opslagomstan-
digheden.

14.0 Referentie

Artsen moeten raadplegen recente literatuur o de huidige
medische praktijk over ballondilatatie, zoals een gepubliceerd door
American College of Cardiology / American Heart Association.

15.0 Disclaimer van garantie
Beschrijvingen of specificaties in Medoo Medisch drukwerk, met
inbegrip van deze publicatie, zijn uitsluitend bedoeld om het



product op het moment van vervaardiging in het algemeen te
beschrijven en vormen geen uitdrukkelijke garanties. Medoo Medical is
niet verantwoordelijk voor enige directe, incidentele of gevolgschade als
gevolg van het misbruik van het product.
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PRED POUZITIM SI POZORNE PRECTETE VSECHNY POKYNY.
DODRZUJTE VESKERA VYSTRAHY A OPATRENi UVEDENA V
TECHTO POKYNECH. POKUD TAK NEUCINITE, MUZE TO VEST KE
KOMPLIKACIM.

1.0 Popis zafizeni

Zafizeni MeCross CTO (typ Rx) je koronarni dilata¢ni katétr navrzeny
pro snadnou vyménu navadécich vodica. Pracovni délka katétru je 140 cm.
Praméry balénkd se pohybuji od 1,0 mm do 4,0 mm. Balénovy material
je vyroben z ¢aste¢né vyhovujiciho materialu Pebax o priméru 1,0 mm
az 4,0 mm a jmenovitém razovém tlaku 16 atmosfér. Proximalni dfik
katétru se sklada z Luerova hrdla, které je pfipojeno dratem k trubce z
nerezové oceli potazené PTFE. Proximélni hiidel se hladkym
pfechodem pfipojuje k distalnimu hfideli slozenému z vnéjsi trubice a
triextruzni vnitini trubice s balénkovym laserem pfivafenym k obéma
trubkam na distalni $picce. Uvnitf balbnového segmentu jsou umistény
dva rentgenové paskové platinové/iridiové znackovaci pasy, s vyjimkou
primérd balonkd menSich nez 2,0 mm, které obsahuji centralné
umistény jediny znackovaci pas. Vnitini trubice akceptuje standardni
zavadéci vodi¢ PTCA 0,014 palce. Zavadéci vodi¢ vstupuje do hrotu
katétru a postupuje koaxialné z distalniho Rx portu, ¢imz umozriuje jak
koaxialni vedeni, tak rychlou vyménu katétru jedinym zavadécim
vodi¢em standardni délky. Dva ozna¢ené Useky o délce 5 mm, umisténé
na proximalnim hfideli, oznacuji polohu katétru vzhledem ke S$picce
brachialniho nebo femoralniho zavadéciho katétru.

2.0 Jak je dodavan

Obsah Jeden (I) balénkovy dilatacni katétr

Jedna (I) proplachovaci jehla

Jeden(l) nastroj k opétovnému baleni
Sterilni Sterilizace pomoci ethylenoxidového plynu. Nepyrogenni.
Skladovani  Skladujte na suchém, tmavém misté s normalni teplotou.
3.0 Indikace

m Balonkovy dilatacéni katétr je ur¢en pro dilataci stenotické ¢asti
koronarni tepny nebo bypassové stendzy za ucelem zlepSeni perfaze
myokardu.

4.0 Kontraindikace

Katétr je kontraindikovan pro pouziti v:

m Nechranénd leva hlavni koronarni tepna

m Kfe€ koronarni tepny pfi absenci vyznamné stendzy

5.0 Varovani

m Pouze pro uziti u jednoho pacienta. NESTERILIZUJTE a/nebo znovu
nepouzivejte, protoze by to mohlo mit za nasledek zhor$eni vykonu
zafizeni a zvysit riziko nevhodné resterilizace a kfizové kontaminace.

m NEPOUZIVEJTE katétr, pokud bylo jeho baleni poskozeno.

m Aby se sniZilo riziko poskozeni cévy, mél by byt primér napusteného
balénku pfiblizné stejny jako primér cévy proximalné a distalné stenoze.
m PTCA u pacient(, ktefi nejsou pfijatelnymi kandidaty na chirurgicky
vykon bypassu koronarnich tepen, vyzaduje peclivé zvazeni, véetné
mozné hemodynamické podpory béhem PTCA, protoze |é¢ba této
téchto pacientll predstavuje zvlastni riziko.

m Manipulace s katétrem ve vaskularnim systému se musi provadét jen
pfi sou¢asném vysoce kvalitnim fluoroskopickém sledovani. Katétr
neposunujte ani nevytahujte, pokud neni balonek plné vypustén za
pomoci vakua. Citite-li bEhem manipulace odpor, dfive nez budete
pokracovat, urcete jeho pficinu.

m Tlak balénku by nemél prekrocit jmenovity destrukéni tlak uvedeny na
Stitku obalu pro kazdy balén. Jmenovity destrukéni tlak je zalozen na
vysledcich testovani in vitro. Doporucuje se pouzivat zafizeni pro
monitorovani tlaku, aby se zabranilo pretlakovani.
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m PTCA by méla byt provadéna pouze v nemocnicich, kde je mozné rychle
provést chirurgicky zakrok bypassu koronarni tepny v pfipadé potencialné
Skodlivé nebo zZivot ohrozujici komplikace.

m Pouzivejte pouze doporu¢ené médium pro nafukovani balonku. 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 spotieby)
uvedenym na obalu.

6.0 Bezpeénostni Opatieni

m Pfed 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 vazodilatacni 1éCba. Antikoagulacni 1écba by
méla po zakroku pokracovat po dobu, kterou stanovi lékar.

m Pfi pouziti dvou zavadécich vodi¢u je tfeba pfi zavadéni, utahovani a
odstranovani jednoho nebo obou zavadécich vodict dbat opatrnosti, aby
nedos$lo k zamotani. Pfed vyjmutim jakéhokoli dal$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 normalnim pouZziti 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.

7.0 Nepfiznivé udalosti

Mozné nepfiznivé ucinky zahrnuji, ale nejsou omezeny na nasledujici
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, v€etné komoroveé fibrilace

m Lékové reakce, alergicka reakce na kontrastni latku

m Hypo/hypertenze

m Infekce

m KfeCe koronarnich tepen

m Arterioven6zni fistula

m Embolie

8.0 Materialy pouzivané v kombinaci s baldnkovym katétrem zahrnuiji:
m Arterialni 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 prekroc€it 0,014 "; viz Stitek produktu
m Zavadéc vodicich drath

m Kroutici moment vodiciho dratu

Poznamka: VySe uvedené materidly nejsou soucéasti tohoto produktu.

9.0 Priprava k pouziti

Pfed pouzitim peclivé zkontrolujte vSechno vybaveni, zda neobsahuje
zavady. Zkontrolujte dilatacni katétr na ohyby, zalomeni nebo jiné
poskozeni. Nepouzivejte vadné vybaveni. Pfipravte zafizeni k pouziti
podle pokynl vyrobce nebo standardniho 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 pruchod zavadéciho vodice katétru PTCA.

4. Pripojte stfikacku s heparinizovanym normélnim fyziologickym roztokem
k proplachovaci jehle zabalené s katétrem; jemné vlozte jehlu do Spicky
katétru a proplachnéte lumen zavadéciho vodi¢e heparinizovanym
normalnim fyziologickym roztokem, dokud neuvidite tekutinu opoustéjici
port zavadéciho vodice.
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5. Pfipravte nafukovaci zafizeni s doporu¢enym kontrastnim prostied-
kem podle pokyn( vyrobce.

6. Vyprazdnéte vzduch ze segmentu balénku pomoci nasledujiciho
postupu:

7. Naplnte 20 ml stfikac¢ku nebo nafukovaci zafizeni pfiblizné 4 ml
doporuc¢ené kontrastni latky.

8. Po pfipojeni injekéni stfikacky nebo nafukovaciho zafizeni k lumenu
nafukovaciho balénku otocte dilatacni katétr tak aby distalni hrot a
balének sméfovali svisle dold.

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

10. Odpojte stfikacku nebo nafukovaci zafizeni od nafukovaciho portu
dilatacniho katétru.

11. Z injekeni stfikacky nebo nadoby nafukovaciho zafizeni odstrarite
vS§echen vzduch. Injekéni stfikacku nebo nafukovaci vstup dilataéniho
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 stfika¢ku (pokud se pouzivala) a do
napoustéciho portu dilatacniho 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.

10.0 Navod k pouziti

1. Zavadéci vodi¢ protahnéte hemostatickym ventilem podle pokynu
vyrobce.

2. Zavadéci vodic opatrné posunujte do zavadéciho katétru a skrz néj.
Po dokonéeni zavadé&¢ 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 dilata¢niho katétru a
zkontrolujte, zda zavadéci vodi¢ opousti katétr pfiblizné ve vzdalenosti
25 cm od bal6nu.

5. Dilataéni katétr zasunujte po zavadécim vodici, dokud nedosahne
hemostatického ventilu.

6. Oteviete hemostaticky ventil. Udrzujte polohu zavadeciho dratu a
soucasne zasunujte dilatacni katétr, poté znovu utahnéte hemostaticky
ventil. Aby se usnadnilo zasunuti, musi byt bal6nek zcela vypustén na
zaporny tlak.

7. Dotahnéte hemostaticky ventil, abyste vytvofili tésnéni kolem
dilata¢niho katétru, aniz byste branili pohybu dilatacniho katétru. To
umozni nepretrzité zaznamenavani tlaku proximalni koronarni tepny.
Poznamka: Je dilezité, aby byl hemostaticky ventil dostatecné
pevneé uzavien, aby se zabranilo Uniku krve kolem htidele dilataéniho
katétru, ale ne natolik, aby omezoval tok kontrastni latky do a ven z
balénu nebo omezoval pohyb vodiciho dratu.

8. Dilata¢ni katétr zasunujte, dokud se pfislu§na proximalni znacka
nezarovna s hlavici hemostatického ventilu. To znamend, Ze hrot
dilata¢niho katétru dosahl hrotu zavadéciho katétru.

9. Zasunujte dilata¢ni katétr po zavadécim vodici a do stendzy. Pokracu-
jte pod fluoroskopii a pomoci rentgenového pasku(tl) markeru umistéte
pouzitelnou (dilatacni) ¢ast balénu do stendzy.

10. Pokracuijte v postupu za pouziti pfijaté techniky koronarni angioplas-
tiky k dilataci stendzy.

Poznamka: Neprekracujte jmenovity destrukéni tlak uvedeny na
etiketé obalu. Udrzujte podtlak na balénku mezi nafukovanim.
VAROVANI: V diisledku hydrofilniho povlaku muze balének béhem
stlaceni vyklouznout z cilové Iéze. Pod fluoroskopii s vysokym
rozliSenim je tfreba 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 fadné zlikvidujte.

12. Je-li stejny dilata¢ni katétr znovu vlozen, je prlichod zavadéciho
dratu balénkového dilatacniho katétru vyplachovan pomoci zavlazovaci
jehly, jak je popsano v c&asti Pfiprava k pouziti. Pred opétovnym
vloZzenim by mél byt balénkovy dilatacni katetr otfen Cistou gazou
namocenou ve sterilnim solném roztoku. Balonek Ize po roztazeni znovu
slozit pomoci nastroje pro opétovné slozeni, ktery je soucasti baleni
(pfipevnény k pravému hornimu rohu vyhovujici karty). Pfi vkladani neb-
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0 vyjimani nastroje pro opétovné slozeni pouzijte trn k podepteni pr-
Gchodu zavadeciho dratu a davejte pozor, abyste neposkodili bal-
onek. Jak je popséno v ¢asti o opétovném slozeninastroju.

11.0 Technika vyménné procedury

PTCA katétr byl specialné navrzen pro rychlé vymény balénu jednim
operatorem.Provedeni vymény 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 vodice v koronarni tepné pfidrzenim
vodice v klidu a za¢néte vytahovat dilatacni katétr z vodiciho katétru,
pfic¢emz sledujte polohu vodice pod fluoroskopi.

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

5. Vyjméte distalni $pi¢ku dilatacniho katétru z hemostatického
ventilu a utdhnéte ventil na zavadéci vodi¢, abyste jej bezpe¢né
drZeli na misté.

6. Pripravte si dal$i dilata¢ni katétr, ktery se ma pouzit, jak bylo dfive
popsano v ¢asti Priprava k pouZiti.

7. Zalozte dalSi dilatacni katétr na zavadéci vodic, jak bylo popsano
dfive v ¢asti Pokyny k pouziti, krok 4, a pokracujte v postupu.

12.0 Néastroj pro opétovné baleni

Jedna se o soucast prislusenstvi, kteréd v pfipadé potfeby umoznuje
opétovné zabaleni balénku.

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

2. Vizualné zkontrolujte balének a ujistéte se, Ze je Uplné vypustény.
3. Wyjmete nastroj pro opétovné baleni z karty Compliance Card.

4. Nalozte nedilatovany konec néstroje 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 baldnku, umistnéte zafizeni pro
opétovné baleni pfes baldének jemnym kroutivym pohybem, dokud
nebude cely bal6nek zakryt.

7. Opatrné odstrante zafizeni pro opétovné baleni / stylet sestavu.
8. Zkontrolujte baldnek, zda neni poskozen. Zlikvidujte balénkovy
katétr, pokud je na balénku néjaké vizualni poskozeni.

13.0 Ostatni

13.1 Pozadavky na baleni

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

13.2 Rezerva a doprava

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

13.3 Sterilni

Tento produkt je sterilizovan plynnym ethylenoxidem a neni
samozapalny. Pokud je obal poskozen, nepouzivejte k rozsiteni
katétru balén PTCA ani se jej nepokousejte sterilizovat. Nepouzivejte
vyrobky, jejichz platnost vyprsela.

13.4 Datum vyroby

Viz baleni

13.5 Doba platnosti

Sterilizace je platna dva roky za stanovenych podminek skladovani.

14.0 Reference

Lékafi by se méli seznamit s aktuélni literaturou o soucasné Iékarské
praxi tykajici se dilatace baldnkem, kterou zvefejriuje American
College of Cardiology / American Heart Association.

15.0 Zreknuti 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
zpusobené nespravnym pouzivanim produktu
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LEIA CUIDADOSAMENTE TODAS AS INSTRUCOES ANTES DE
UTILIZAR. TENHA EM CONTA TODOS OS AVISOS E PRECAUGOES
OBSERVADAS AO LONGO DESTAS INSTRUCOES. O INCUMPRI-
MENTO DESTE PASSO PODE RESULTAR EM COMPLICAGOES.

1.0 Descricéo do dispositivo

O dispositivo MeCross CTO (tipo Rx) é um cateter de dilatacdo coronaria
concebido para facilitar a troca do fio-guia. O comprimento de funciona-
mento do cateter é de 140 cm. Os didmetros dos baldes variam de 1,0 mm
a 4,0 mm. O material do baldo é feito de material Pebax semi-complacente
para didametros de 1,0 mm a 4,0 mm com uma pressao de rutura nominal
de 16 atmosferas. O veio proximal do cateter € composto por um conector
Luer fémea colado a um tubo de aco inoxidavel revestido com PTFE com
um fio. O eixo proximal junta-se suavemente a um eixo distal composto por
um tubo externo e um tubo interno tri-extruséo com um bal&o soldado a
laser a ambos os tubos na extremidade distal. Duas radiopacas de
marcador de platina/iridio estéo localizadas no segmento do baldo com
excepcao dos baldes de didmetros menores que 2.0 mm, estes incorporam
uma banda de marcador Unica posicionada centralmente. O tubo interno
aceita um fio-guia PTCA padrdo de 0.014 polegadas. O fio-guia entra na
ponta do cateter e avanca coaxialmente para fora da porta Rx distal,
permitindo assim tanto a orientagao coaxial como a troca rapida do cateter
com um Unico fio-guia de comprimento padrédo. Duas se¢des marcadas de
5mm de comprimento, cada uma localizada no eixo proximal indicam a
posicéo do cateter em relagdo a ponta de um cateter-guia braquial ou
femural. A concepcéo deste cateter de dilatagao nao incorpora um limen
para inje¢des de corante distal ou medi¢des de presséo dista

2.0 Como é fornecido
Conteudo: Um (1) Cateter baldo de dilatacao
Uma (1) Agulha de Lavagem
Uma (I) Ferramenta de Reembalagem
Esterilizacao: Esterilizada com éxido de etileno. Nado-Pirogénica.
Armazenamento: Guardar em um local seco, escuro e de temperatura
ambiente

3.0 Indicagdes

m O cateter baldo de dilatacéo € indicado para a dilatagdo de baléo da
parte estendtica de uma artéria coronaria ou estenose de enxerto de
bypass com o propésito de melhorar a perfusdo do miocardio.

4.0 Contraindicagfes

O cateter é contraindicado para uso em:

m Artéria coronaria principal esquerda nédo-protegida

m Espasmo da artéria coronaria na auséncia de estenose significativa

5.0 Adverténcias

m Para um Unico paciente, utilizacdo apenas de um Unico procedimento.
NAO reesterilizar efou reutilizar, pois pode resultar potencialmente num
desempenho comprometido do dispositivo e aumentar o risco de
reesterilizacé@o inapropriada e contaminagédo cruzada.

m NAO utilizar o cateter se a embalagem tiver sido aberta ou danificada.

m Para reduzir o potencial de danos no diametro insuflado do baldo, devera
aproximar-se o diametro do vaso somente proximal e distal para a
estenose.

m PTCA em pacientes que nao sao candidatos aceitaveis para a cirurgia de
revascularizagdo do miocardio requer uma andlise cuidadosa, incluindo
possivel apoio hemodinamico durante PTCA, pois o tratamento destes
pacientes acarreta riscos especiais.

= Quando o cateter é exposto ao sistema vascular, deve ser manipulado
enquanto sob observacéo fluoroscépica de alta qualidade. NAO avancar
ou retrair o cateter a menos que o baldo esteja totalmente vazio sob vacuo,
pois pode resultar potencialmente em danos para a parede do vaso. Se for
encontrada resisténcia durante a manipulacdo, determinar a causa da
resisténcia antes de prosseguir.

m A pressdo do baldo ndo deve exceder a pressao de ruptura nominal
indicada no rétulo da embalagem para cada baléo. A pressao de ruptura
nominal baseia-se nos resultados dos testes in-vitro. Recomenda-se a
utilizagdo de um dispositivo de monitorizagéo da pressdo para evitar um
excesso de pressurizagao.
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m PTCA apenas deve ser realizada em hospitais onde possa ser
rapidamente realizada a cirurgia de revascularizagdo do miocéardio de
urgéncia no caso de complica¢des potencialmente prejudiciais ou de
risco de vida.

m Utilize apenas o meio de insuflagéo de baldo recomendado. Para
evitar a possibilidade de um émbolo de ar, nunca utilizar ar ou qualquer
meio gasoso para insuflar o baldo.

m Utilizar o cateter antes da data "Utilizar até" (Data de Validade)
especificada na embalagem.

6.0 Precaucdes

m Antes da angioplastia, o cateter deve ser examinado para verificar a
funcionalidade e garantir que o seu tamanho e forma sao adequados .
ao procedimento para o qual serd utilizado.

m O cateter deve ser utilizado apenas por médicos treinados na realizagao
de angioplastia coronaria transluminal percutanea.

mDeve ser administrada ao paciente terapia adequada de anti-coagu-
lacéo e vasodilatacéo coronaria conforme necessario durante o procedimen-
tocirargico. Depois da operacgéo, o profissional deve decidir pela
continuagdo ou nao do tratamento anticoagulante por um periodo de
tempo

m Ao utilizar dois fios-guia, deve ser tomado cuidado na introdugéo,
torqueamento e remo¢do de um ou ambos os fios-guia para evitar
entrelacamento. Recomenda-se que um fio-guia seja completamente
retirado do paciente antes de remover qualquer equipamento adicional.
m O descarte do PTCA usado deve seguir as instru¢des médicas do
hospital ou instituigdo.

m Nao reinserir o cateter PTCA no bastidor depois de um uso normal.

m Nao use agentes de contraste feitos de 6leo, solventes organicos ou
de élcool para prevenir vazamento do cateter, dano ou perda de
lubrificante.

m O design e construcao do cateter ndo da ao usuario a capacidade de
monitorar a presséo de forma remota.

7.0 Eventos Adversos

Os efeitos adversos possiveis incluem, mas néo se limitam aos
seguintes:

m Morte

m Enfarte agudo do miocardio

m Ocluséo total da artéria coronaria ou enxerto bypass

m Dissecagao dos vasos coronarios, perfuragao, ruptura ou leséo

m Re-estenose do vaso dilatado

m Hemorragia ou hematoma

m Angina instavel

m Arritmias, incluindo fibrilhag&o ventricular

m Reacgbes medicamentosas, reacgao alérgica ao meio de contraste
m Hipo/hipertensao

m Infecgéo

m Espasmo da artéria coronaria

m Fistula arteriovenosa

m Embolia

8.0 Os materiais a serem utilizados em combinagao com o cateter
de bal&o incluem:

m Revestimento arterial

m Cateter-guia femoral ou braquial no tamanho e configura¢éo apropria-
dos

m Valvula(s) hemostatica(s)

m Meio de contraste diluido 1:1 com solugdo salina normal

m Solugao salina normal heparinizada estéril

m Seringa Luer-lock de 20cc

m Dispositivo de inflamento

m O didmetro do fio-guia ndo deve exceder 0,014 "; consulte a etiqueta
do produto

m Introdutor do fio-guia

m Dispositivo de torque do fio-guia

Observagdo: Os materiais mencionados ndo estao inclusos nesse
produto.

9.0 Preparagdo para utilizagéo

Antes de usar, examine cuidadosamente todo o equipamento por
defeitos. Examine o cateter de dilatacéo a procura de dobras, tor¢es
ou outros danos. N&o use nenhum equipamento com defeito. Prepare o
equipamento a ser usado de acordo com as instrug6es do fabricante ou
procedimento padréo. Conclua as seguintes etapas para preparar o
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cateter PTCA para uso:

1. Remova o mandril de prote¢do da ponta do cateter.

2. Deslize a capa protetora para fora do baldo.

3. Limpe o limen do fio-guia do cateter PTCA.

4. Conecte a seringa com soro fisiolégico heparinizado a agulha de enxague
embalada com o cateter; insira suavemente a agulha na ponta do cateter e
lave o limen do fio-guia com solugéo salina normal heparinizada até que o
fluido seja visto saindo da porta do fio-guia.

5. Prepare um dispositivo de inflagdo com o meio de contraste recomendado
de acordo com as instrucdes do fabricante.

6. Evacue o ar do segmento do baldo usando o seguinte procedimento:

7. Encha uma seringa de 20cc ou o dispositivo de insuflagdo com aproxima-
damente 4cc do meio de contraste recomendado.

8. Depois de conectar a seringa ou dispositivo de inflagdo ao [imen de
inflagdo do bal&o, oriente o cateter de dilatacdo com a ponta distal e o balédo
apontando para uma posigao vertical para baixo.

9. Aplique pressédo negativa e aspire por 15 segundos. Lentamente, libere a
press&o para neutro, permitindo que o contraste preencha a haste do cateter
de dilatagdo.

10. Desconecte a seringa ou dispositivo de inflagdo de sua porta de inflagao
do cateter de dilatagéo.

11. Remova todo o ar da seringa ou cilindro do dispositivo de inflag&o.
Reconecte a seringa ou dispositivo de inflagdo a porta de inflagdo do cateter
de dilatagdo. Mantenha a presséo negativa no baldo até que o ar néo retorne
mais ao dispositivo.

12. Libere lentamente a presséao do dispositivo para neutro.

13. Desconecte a seringa de 20cc (se usada) e conecte o dispositivo de
inflacdo a porta de inflagao do cateter de dilatagdo sem introduzir ar no sistema.
Cuidado: Todo o ar deve ser removido do baldo e deslocado com
contraste antes de ser inserido no corpo. Caso contrario, complicagdes
podem ocorrer.

10.0 Instrugdes para utilizagao

1. Inserir o fio-guia através da valvula hemostética que esté no cateter-guia,
seguindo as instrucBes do fabricante.

2. Avangar cuidadosamente com o fio-guia no e através do cateter-guia.
Retirar o introdutor do fio-guia, caso tenha sido utilizado.

3. Conecte um dispositivo de torque ao fio-guia, se desejado. Sob fluorosco-
pia, prossiga com as técnicas aceitas de PTCA para avangar o fio-guia para
e através da les&o.

4. Volte a carregar a ponta distal do cateter de dilatacdo no fio-guia,
garantindo que o fio-guia saia do cateter a aproximadamente 25 cm do baldo.
5. Avance o cateter de dilatacéo sobre o fio-guia até que se aproxime da
valvula hemostética.

6. Abra a valvula hemostética. Insira o cateter de dilatacéo enquanto mantém
a posi¢éo do fio-guia e aperte a valvula hemostatica. Para facilitar a insercao,
0 balao deve ser totalmente esvaziado para pressao negativa.

7. Aperte a valvula hemostética para criar uma vedagao ao redor do cateter
de dilatagéo sem inibir o movimento do cateter de dilatagdo. Isso permitirad o
registro continuo da presséo arterial coronaria proximal.

Observacdo: E importante que a valvula hemostatica seja fechada
suficientemente bem para evitar vazamento de sangue ao redor da haste
do cateter de dilatagdo, mas que néo fique tdo apertada que restrinja o
fluxo de contraste para dentro e para fora do baldo ou restrinja o
movimento do fio-guia.

8. Avance o cateter de dilatacéo até que o marcador proximal apropriado se
alinhe com o eixo da valvula hemostatica. Isso indica que a ponta do cateter
de dilatag&o atingiu a ponta do cateter guia.

9. Avance o cateter de dilatagéo sobre o fio-guia e para dentro da estenose.
Continue sob fluoroscopia e use a(s) banda(s) marcadora(s) radiopaca(s)
para posicionar a secao utilizavel (dilatadora) do baldo dentro da estenose.
10. Continue o procedimento usando a técnica de angioplastia coronaria
corrente para dilatar a estenose.

Observagao: N&o exceda a pressédo de rupturanominal impressa na etiqueta
da embalagem. Mantenha a pressao negativa no baldo entre as insuflagdes.
AVISO: devido ao revestimento hidrofilico, o baldo pode escorregar para
longe da les&o-alvo durante a compressé&o. Deve-se ter cuidado com a
fluoroscopia de alta resolucdo para que o balao ndo mude de posigdo
naleséo-alvo.

11. Retire o cateter PTCA desinflado e o fio-guia para dentro do cateter-guia.
Usando uma técnica a sua escolha, remova o cateter PTCA, o fio-guia e o
cateter-guia da vasculatura. Descarte o cateter PTCA, o fio-guia e o
cateter-guia de maneira adequada.

12. Se 0 mesmo cateter de dilatagdo de um baldo for reinserido, o limen do
fio-guia do cateter de dilatagao por balao é enxaguado com a agulha de
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irrigacdo conforme descrito na segdo "Preparacdo para uso". Antes
da reinsercao, o cateter de dilatacéo por baldo deve ser limpo com
gaze embebida em solucé&o salina estéril. O balédo pode ser redobrado
(apbs a expansao) usando a ferramenta de redobragem fornecida na
embalagem (fixada no canto superior direito do cartédo compativel). Ao
colocar ou remover a ferramenta de redobragem, use o mandril para
apoiar o limen do fio-guia e tenha cuidado para ndo danificar o baldo.
Conforme descrito na se¢ao sobre ferramentas de redobragem

11.0 Técnica de procedimento de troca

O cateter PTCAfoi projetado especificamente para trocas rapidas de baléo
com um Unico operador. Para realizar uma troca de cateter de dilatagéo:
1. Solte a vélvula hemostatica.

2. Segure o fio-guia e a valvula hemostatica com uma mao, enquanto
segura a haste do baldo com a outra.

3. Mantenha a posi¢éo do fio-guia na artéria coronéria, mantendo o fio
estacionario e comece a puxar o cateter de dilatagdo para fora do
cateter-guia enquanto monitora a posi¢éo do fio sob fluoroscopia.

4. Retire o cateter de dilatagéo vazio até que o limen do fio-guia seja
alcangado. Puxe com cuidado a porgao distal flexivel do cateter de
dilatagcdo para fora da valvula hemostatica rotativa, enquanto mantém a
posicéo do fio-guia através da leséo.

5. Deslize a ponta distal do cateter de dilatacdo para fora da valvula
hemostatica e aperte a valvula no fio-guia para prendé-la com seguranca
no lugar.

6. Prepare o proximo cateter de dilatagdo a ser usado, conforme
descrito anteriormente na se¢éo “Preparagéo para uso”.

7. Coloque de volta outro cateter de dilatagéo no fio-guia conforme
descrito anteriormente na sec¢ao "Instrugbes de uso", Passo 4, e
continue o procedimento de acordo.

12.0 Ferramenta para Reembalagem

Este € um componente acessorio que permite que o baldo seja
reembalado se necessario

1. Esvazie o balao aplicando pressédo negativa ao dispositivo de
inflagdo e mantenha-o sob vécuo.

2. Visualmente Inspecione o baldo para confirmar se esta totalmente
vazio.

3. Removida A ferramenta de reembalagem do cart&o de conformidade.
4. Carregue A extremidade ndo-queimada da Ferramenta para
Reembalagem no estilete.

5. Cuidadosamente Carregue o estilete de volta pela ponta distal
do cateter e pela extremidade proximal do bal&o.

6. Enquanto Segura o cateter proximal no baldo, empurre a
ferramenta para reembalagem sobre o baldao suavemente até
que todo o baldo esteja coberto.

7. Cuidadosamente Remova o dispositivo de reembalagem/mon-
tagem do estilete.

8. Inspecione o baldo para qualquer dano potencial. Descarte o
cateter do baldo se houver qualquer dano visual presente no baldo.

13.0 Outros

13.1 Requisitos de embalagem

O cateter de dilatagdo com baldo PTCA é embalado em embalagem
esterilizada. (Oxidada com 6xido de etileno), para uso Unico.

13.2 Armazenamento & transporte

O produto deve ser armazenado em local seco e fresco, e seu ambiente
deve ser bem ventilado e livre de gases corrosivos. O processo
de transporte é estritamente protegido de alta pressao, umidade,
exposicao, etc., ou os requisitos de transporte devem ser conforme
especificado no contrato de pedido.

13.3 Esterilizag&o

Este produto é esterilizado por gas de oxido de etileno e nao é
piroférico. Se a embalagem estiver danificada, ndo use o baldo PTCA
para dilatar o cateter nem tente esteriliza-lo. Nao use produtos vencidos.
13.4 Data de fabricagéo

Conforme embalagem

13.5 Periodo de validade

A esterilizacédo é valida por dois anos nas condi¢gdes de
armazenamento especificadas.

14.0 Referéncia

Os médicos devem consultar literatura recente sobre a pratica médica
atual em dilatacédo de baléo, tal como publicado pelo Colégio
Americano de Cardiologia/Associagdo Americana do Coragéo.



15.0 Isencéo de garantia

As descrigdes ou especificagbes no material impresso da Medoo
Medical, incluindo esta publicacao, destinam-se exclusivamente a
descrever o produto no momento da fabricagdo e ndo constituem
nenhuma garantia expressa. A Medoo Medical ndo se responsabiliza
por quaisquer danos diretos, incidentais ou consequenciais resultantes
do uso indevido do produto.
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LEA CON ATENCION TODAS LAS INSTRUCCIONES ANTES DE USAR
EL PRODUCTO. TENGA EN CUENTA TODAS LAS ADVERTENCIAS Y
PRECAUCIONES QUE FIGURAN EN ESTAS INSTRUCCIONES. NO
HACERLO PODRIA OCASIONAR COMPLICACIONES.

1.0 Descripcioén del dispositivo

El dispositivo MeCross CTO (tipo Rx) es un catéter de dilatacion coronaria
disefiado para cambiar facilmente de catéter con un cable guia. La
longitud operativa del catéter es de 140 cm. Esté disponible con globos
de diferentes diametros, entre los 1,0 mm y los 4,0 mm. El globo esta
hecho de Pebax, un material semicompatible para diametros de 1,0 mm
a 4,0 mm con una presién de ruptura nominal de 16 atm. El eje proximal
del catéter estd compuesto por un conector luer hembra unido a un tubo
de acero inoxidable recubierto de PTFE con un cable guia. El eje
proximal se une con una transicion suave hacia un eje distal compuesta
de un tubo exterior y un tubo interior de tri-extrusién con un laser Balén
soldado a ambos tubos en el extremo distal. Dos bandas marcadoras de
platino / iridio radiopacos estan situados dentro del segmento del Balén
con la excepcion de diametros de menos de 2.0 mm de Balén que
incorporan una banda de marcador Unico en posicién central. El tubo
interior acepta un cable guia de ACTP 0.014 pulgadas estandar. El
alambre de guia entra en la punta del catéter y avanza de forma coaxial
a través del puerto Rx distal, permitiendo de este modo tanto la
orientacion coaxial como el rapido intercambio de catéter con un sélo
alambre guia de longitud estandar. Dos secciones marcadas de 5 mm
de longitud cada uno situado en el eje proximal del catéter, indican la
posicion relativa a la punta de un braquial o femoral catéter guia. El
disefio de este catéter de dilatacién no incorpora una luz para las
inyecciones de colorantes distales o mediciones de la presion distal.

2.0 Como se suple

Contenido: Un (1) Catéter de Dilatacion con Balén

Una (1) Jeringuilla Irrigadora

Una (1) Herramienta para Volver a Envolver
Esterilizado: Esterilizado con gas de 6xido de etileno. No pirogénico.

Almacenamiento: Guarde en un lugar fresco y oscuro, temperatura normal.

3.0 Indicaciones

m El catéter de dilatacion de Balon estéa indicado para la dilatacion con
Balén de la porcion estendtica de una arteria coronaria o estenosis de
injerto de derivacion, con el propdsito de mejorar la perfusion miocardi-
ca.

4.0 Contraindicaciones

El catéter se contraindica para usarse en:

m Arteria coronaria principal izquierda desprotegida

m Espasmo de arteria coronaria en ausencia de estenosis significativa

5.0 Advertencias

m Para un sélo paciente, procedimiento Unico solamente. No vuelva a
esterilizar ni reutilice, ya que esto puede comprometer el rendimiento
del dispositivo y aumentar el riesgo de reesterilacién inadecuada y
contaminacion cruzada.

m No use este catéter si este empaque ha sido abierto o esta dafiado.
m Para reducir el potencial de dafio de los vasos en el diametro inflado
del Bal6n, debe aproximar el didmetro del vaso justo proximal y distal a
la estenosis.
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m ACTP en pacientes que no son candidatos aceptables para la cirugia
de injerto de derivacion de la arteria coronaria requiere una cuidadosa
consideracion, incluyendo el posible apoyo hemodinamico durante el ACTP,
ya que el tratamiento de esta poblacion de pacientes conlleva un ries-
go especial.

m Cuando el catéter esta expuesto al sistema vascular, debe ser
manipulado bajo observacién fluoroscépica de alta calidad. No haga
avanzar o retraer el catéter a menos que el Balon se desinfle completa-
mente al vacio, ya que puede causar dafio a la pared del vaso. Si se
encuentra resistencia durante la manipulacion, determinar la causa de
la resistencia antes de continuar.

m La presion del Balén no debe superar la presion de ruptura nominal
indicada en la etiqueta del envase de cada Baldn. La presion de ruptura
se basa en los resultados de las pruebas in vitro. Se recomienda el uso
de un dispositivo de control de presion para evitar la sobrepresurizacion.
m EI ACTP sélo debe realizarse en los hospitales donde cirugia de
injerto de derivacion de la arteria coronaria de emergencia se puede
realizar de forma répida, en caso de una complicacién potencialmente
perjudicial o peligrosa para la vida.

m Utilice s6lo el medio de inflado del Balén recomendado. Para evitar la
posibilidad de un émbolo de aire, nunca usar aire o cualquier medio
gaseoso para inflar el Balon.

m Use el catéter antes de la fecha de expiracion especificada en el
paquete.

6.0 Precauciones

m Antes de la angioplastia, el catéter debe ser examinado para verificar
la funcionalidad y asegurar que su tamafio y forma son adecuados para
el procedimiento en el que se va a utilizar.

m El sistema de catéter debe ser utilizado s6lo por médicos entrenados
en la realizacién de la angioplastia coronaria transluminal percutanea.
m El anticoagulante y vasodilatador coronario apropiado se debe administrar
al paciente segun sea necesario durante el procedimiento quirtrgico.
Después de la operacion, el médico debe decidir continuar el tratamien-
to anticoagulante durante un periodo de tiempo.

m Al utilizar dos alambres de guia, se debe tener cuidado al aplicar,
apretar y quitar uno o ambos alambres de guia para evitar que se
enreden. Se recomienda que un alambre guia se retire completamente
del paciente antes de quitar todo el equipo adicional.

m La eliminacién del catéter ACTP utilizado debera seguir las pautas de
cada institucion médica / hospital.

m No vuelva a insertar el catéter ACTP en el dispensador del aro
después del uso normal.

m No utilice agentes de contraste a base de aceite, solventes organicos
o alcohol para evitar fugas en el catéter, dafios o pérdida de lubricante.
m El disefio y la construccién del catéter no proporcionan al usuario
capacidades de monitoreo remoto de presion.

7.0 Eventos Adversos

Los posibles Eventos adversos incluyen, pero no se limitan, a los
siguientes:

m Muerte

m Infarto agudo de miocardio

m La oclusion total de la arteria coronaria o bypass

m Diseccioén de los vasos coronarios, perforacion, ruptura o lesion

m La reestenosis del vaso dilatado

m Hemorragia o hematoma

m Angina inestable

m Arritmias, incluyendo la fibrilacién ventricular

m Reacciones a los medicamentos, reaccion alérgica al medio de contraste
m Hipo / hipertension

m Infeccion

m Espasmo de arteria coronaria

m Fistula arteriovenosa

m Embolia

8.0 Los materiales a ser usados en combinacién con un catéter de
Balén incluyen

m Vaina arterial

m Catéter guia femoral o braquial en el tamafio y configuracién apropiados
m Valvula de hemostasia

m Medio de contraste diluido 1: 1 con solucion salina normal

m Solucién salina normal heparinizada estéril
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m Jeringa de 20 cc Luer-lock

m Dispositivo de inflado

m El didmetro del alambre guia no debe exceder 0.014 ”, ver la etiqueta
del producto

m Introductor de alambre guia

m Dispositivo de torque de alambre de guia

Nota: Los materiales anteriores no estan incluidos con este producto.

9.0 Preparacion para el Uso

Antes de usar, examine todos los dispositivos cuidadosamente para
detectar defectos. Examine el catéter de dilatacion para ver si hay
curvas, pliegues, o cualquier otro dafio. NO utilice ninglin aparato
defectuoso. Prepare el equipo para usar siguiendo las instrucciones del
fabricante o el procedimiento estandar. Complete los siguientes pasos
para preparar el catéter ACTP para su uso:

1. Retire el mandril protector de la punta del catéter.

2. Deslice la funda protectora del Balon.

3. Enjuague la luz del alambre guia del catéter ACTP.

4. Conecte la jeringa con solucion salina normal heparinizada a la aguja
de enjuague empaquetada con el catéter, inserte suavemente la aguja
en la punta del catéter y lave la luz del alambre guia con solucién salina
normal heparinizada hasta que se vea fluido saliendo del puerto del
alambre guia.

5. Prepare un dispositivo de inflado con el medio de contraste recomen-
dado de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

6. Evacue el aire del segmento del Bal6n usando el siguiente procedimientol]
7. Llene una jeringa de 20 cc o el dispositivo de inflado con aproximada-
mente 4 cc del medio de contraste recomendado.

8. Después de conectar la jeringa o el dispositivo de inflado a la luz de
inflado del Balon, oriente el catéter de dilatacion con la punta distal y el
Balén apuntando en una posicién vertical hacia abajo.

9. Aplique presion negativa y aspire durante 15 segundos. Suelte
lentamente la presion a neutral, permitiendo que el contraste llene el eje
del catéter de dilatacion.

10. Desconecte la jeringa o el dispositivo de inflado del puerto de inflado
del catéter de dilatacion.

11. Retire todo el aire de la jeringa o del barril del dispositivo de inflado.
Vuelva a conectar la jeringa o el dispositivo de inflado al puerto de
inflado del catéter de dilatacion. Mantenga una presion negativa sobre el
Balén hasta que el aire ya no regrese al dispositivo.

12. Suelte lentamente la presion del dispositivo a neutral.

13. Desconecte la jeringa de 20cc (si se utiliza) y conecte el dispositivo
de inflado al puerto de inflado del catéter de dilatacion sin introducir aire
en el sistema.

Precaucion: Todo el aire debe retirarse del Balon y desplazarse con
medio de contraste antes de insertar en el cuerpo. De lo contrario,
pueden surgir complicaciones.

10.0 Instrucciones de Uso

1. Inserte un alambre guia a través de la valvula hemostatica que se
encuentra en el catéter guia, siguiendo las instrucciones del fabricante.
2. Avance el alambre guia con cuidado dentro y a través del catéter
guia. Retire el introductor de alambre guia, si se usa.

3. Conecte un dispositivo de torque al alambre guia, si lo desea. Bajo
fluoroscopia, proceda con las técnicas aceptadas de ACTP para
avanzar el alambre guia hacia y a través de la lesion.

4. Vuelva a cargar la punta distal del catéter de dilatacion en el alambre
guia asegurandose de que el alambre guia salga del catéter a aproxima-
damente 25 cm proximales al Balén.

5. Avance el catéter de dilatacion sobre el alambre guia hasta que se
acerque a la valvula hemostatica.

6. Abra la valvula hemostética. Inserte el catéter de dilatacion mientras
mantiene la posicién del alambre guia y apriete la valvula hemostatica.
Para facilitar la insercion, el Balén debe estar completamente desinflado
presién negativa.

7. Apriete la valvula hemostatica para crear un sello alrededor del
catéter de dilatacion sin inhibir el movimiento del catéter de dilatacion.
Esto permitira el registro continuo de la presion de la arteria coronaria
proximal.

Nota: Es importante que la valvula hemostética se cierre lo suficiente-
mente firmemente como para evitar la fuga de sangre alrededor del
eje del catéter de dilatacion, pero no tan apretado que restrinja el flujo de
contraste dentro y fuera del globo o restrinja el movimiento del
alambre guia.
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8. Avance el catéter de dilatacion hasta que el marcador proximal
adecuado se alinee con el cubo de la valvula hemostética. Esto
indica que la punta del catéter de dilatacion ha llegado a la punta del
catéter guia.

9. Avance el catéter de dilatacion sobre el alambre guia y hacia la
estenosis. Continle bajo fluoroscopia y utilice las bandas de
marcador radiopaque para colocar la seccion utilizable (dilatacion)
del Balon dentro de la estenosis.

10. Continte el procedimiento utilizando la técnica de angioplastia
coronaria aceptada para dilatar la estenosis.

Nota: No exceda la presion nominal de rafaga impresa en la
etiqueta del paquete. Mantenga la presién negativa en el Balon
entre las inflaciones.

ADVERTENCIA: Debido al recubrimiento hidrofilo, el Balon
puede escapar de la lesién objetivo durante la compresién. Se
debe tener cuidado bajo fluoroscopia de alta resolucién para
que el Balobn no cambie de posicidn en el lesién objetivo.

11. Extraiga el catéter ACTP desinflado y el alambre guia en el
catéter guia. Usando una técnica de eleccion, retire el catéter
ACTP, el alambre guia y el catéter guia de la vasculatura. Deseche
el catéter ACTP, el alambre guia y el catéter guia adecuadamente.
12. Si se vuelve a insertar el mismo catéter de dilatacion con Balon,
la luz del alambre guia del catéter de dilatacion con Balon se
enjuaga con la aguja de irrigacion como se describe en la seccién
Preparacion para el uso. Antes de la reinsercion, el catéter de
dilatacion con Balon debe limpiarse con una gasa empapada en
solucién salina estéril. EI Balon se puede doblar (después de la
expansion) utilizando la herramienta de plegado proporcionada en
el paquete (adjunto a la esquina superior derecha de la tarjeta
compatible). Al colocar o quitar alli herramienta plegable, utilice el
mandril para apoyar el lumen del alambre guia y tenga cuidado de
no dafiar el Balon. Como se describe en la seccion sobre el
plegamiento de herramientas.

11.0 Técnica de procedimiento de intercambio

El catéter ACTP ha sido disefiado especificamente para intercambi-
os rapidos del Balon con un solo operador. Para realizar un
intercambio de catéter de dilatacion:

1. Afloje la valvula hemostatica.

2. Sostenga el alambre guia y la valvula hemostatica con una mano,
mientras sujeta el eje del Balon con la otra mano.

3. Mantenga la posicion del alambre guia en la arteria coronaria
sosteniendo el alambre estacionario, y comience a extraer el catéter
de dilatacion del catéter guia mientras controla la posicion del
alambre bajo fluoroscopia.

4. Retire el catéter de dilatacion desinflado hasta que se alcance el
alambre guia lumen. Extraiga con cuidado la parte flexible y distal
del catéter de dilatacion de la valvula hemostatica giratoria mientras
mantiene la posicion del alambre guia a través de la lesion.

5. Deslice la punta distal del catéter de dilatacion fuera de la valvula
hemostatica y apriete la valvula hacia el alambre guia para mantenerla
firmemente en su lugar.

6. Prepare el siguiente catéter de dilatacion que se utilizara, como se
describié anteriormente en la seccion Preparacion para Uso.

7. Cargue de nuevo otro catéter de dilatacion en el alambre guia
como se describi6é anteriormente en el Instrucciones de uso
Seccion, Paso 4, y contintie el procedimiento en consecuencia.

12.0 Herramienta Re envolver

Este es un componente accesorio que permite que el Balon se
vuelva a envolver si es necesario.

1. Desinflar el Balon aplicando presion negativa al dispositivo de
inflado y mantener bajo vacio.

2. Inspeccione visualmente el Balon para confirmar que esta completa-
mente desinflado.

3. Retir6 la herramienta Rewrap de la tarjeta de cumplimiento.

4. Cargue el extremo no acampanado de la herramienta Rewrap
Tool en el estilete.

5. Cargue con cuidado el estilo t hacia atras a través de la punta
distal del catéter y mas alla del extremo proximal del Balon.

6. Mientras sostiene el catéter justo proximal al Balon, empuje el
dispositivo Rewrap sobre el Balén con un movimiento de torsién
suave hasta cubrir todo el Balon.

7. Retire con cuidado el dispositivo de envoltura / conjunto de estilo.



8. Inspeccione el Balon por cualquier dafio potencial. Deseche el
catéter con el Bal6n si hay algin dafio visual presente en el Balon.

13.0 Otros

13.1 Requisitos de embalaje

El catéter de dilatacion con Balén ACTP se empaqueta en un envase
estéril (oxidado con éxido de etileno), para un solo uso.

13.2 reservay transporte

El producto debe almacenarse en un lugar seco y fresco, y el entorno
de almacenamiento esta bien ventilado y libre de gases corrosivos. El
proceso de transporte estéd estrictamente protegido de fuertes
presiones, humedad, exposicion, etc., o los requisitos de transporte
especificados en el contrato de pedido.

13.3 estériles

Este producto esta esterilizado con gas de 6xido de etileno y no es
piroférico. Si el paquete esta dafiado, no use el globo ACTP para dilatar
el catéter ni intentar esterilizarlo. No use productos vencidos.

13.4 Fecha de fabricacion

Ver embalaje

13.5 Periodo de validez

La esterilizacién es valida por dos afios bajo las condiciones de
almacenamiento especificadas.

14.0 Referencia

Los médicos deben consultar la literatura reciente sobre la practica
médica actual en dilatacién con Balon, como el publicado por el Colegio
de Cardiologia de Estados Unidos / Asociacién Estadounidense del
Corazon.

15.0 Restriccion de garantia

Las descripciones o especificaciones en el material impreso de Medoo
Medical, incluida esta publicacién, tienen el Gnico propésito de describir
generalmente el producto en el momento de la fabricacion y no
constituyen ninguna garantia expresa. Medoo Medical no sera respons-
able de ningun dafio directo, incidental o consecuente que resulte del
mal uso del producto.
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AIABAZTE NPOZEKTIKA OAEZ TIZ OAHIIEZ MNMPIN AMO TH XPHZH.
THPEITE OAEZ TIZ MPOEIAOMNOIHZEIZ KAI TIZ MPO®YAAZEIZ NOY
ANAOEPONTAI ZE AYTEZ TIZ OAHIIEZ XPHZHZ. ZE ANTIOETH
MEPINTQZH ENAEXETAI NA YIMTAP=OYN ENINAOKEZ.

1.0 Mepirypa@n CUCKEUNG

H ouokeur) MeCross CTO (1UTTog RXx) gival évag kaBeTApag oTepaviaiag
OI00TOANG, O OTT0i0G £X€l OXEDIAOTEN yia €UKOAN avtaAlayr) pE To 0dnyo
ouppa. To AeItoupyikd prkog Tou KaBetrpa gival 140 cm. O1 SIGPETPOI TOU
pTTaAovioU kupaivovTal atmé 1,0 mm £€wg 4,0 mm. To uAikd Tou pTTaAoviol
€ival KATOOKEUAOWUEVO aTTo PEaNG evOOTIKOTNTAG UAIKG Pebax yia SIGUETpo
atré 1,0 mm €wg 4,0 mm, ye ovopaaTikA Triean diappnéng 16 atm. O eyyug
a&ovag Tou koBeThpa atroTeAsiTal atrd évav BnAukd ouvdeapo TUTToU luer
ouvdedepévo Pe Evav emoTpwuévo Je PTFE cwArva atmd avogeidwTo
XGAuBa pe éva auppa. O eyyUg dgovag evwveTal ye opaAr diEAeuan aTov
amw &fova o otoiog aToTeAsiTal atrd évav eEWTEPIKO OwArva Kal évav
EOWTEPIKO TWANVA TPITTANG-£€WONONG, HE Eva PTTAAOVI-AEIZEP EVWUEVO Kal
OTouG OU0 OWARVEG OTO ATTW AKPO. AUO OKTIVOOKIEPEG TaIViEG €VOEIENG
TTAaTivag/ 1p1diou gival TOTTOBETNPEVEG EVTOG TOU THAKATOG TOU PTTOAOVIOU,
pe e€aipean Twv SIAUETPWY UTTAAOVIOU TTOU gival MIKPOTEPES Twv 2.0 mm, Ta
OTTOI0 EVOWMOTWVOUV Widl KEVTPIKG TOTTOBETNUEVN JOVHA OKTIVOOKIEPH TaIViaL.
O eowTepIKOG CWARVAG dExETal Eva TTPATUTTO 00Ny oUpuatog PTCA0.014
IVTowv. O 0dnyog GUPHA EITEPKETAI OTO AKPO TOU KABETHPO KAl TTPOXWPJEI
OMOOEOVIKA £Ew aTTd TO TTEPIPEPIKO OTOMIO RX, ETITPETTOVTAG £T01 TOOO TNV
opoagovikr kaBodrAynon 600 Kal Tnv Taxeia avtaAhayr] KaBeThpa Pe éva
gviaiou prjoug TTPOTUTTO 00Ny OoUpPaTog. AUO OnNUEIWPEVA TPAMATA 5mm
UAKOUG TO KaBéva TTou BpiokovTal aTov £yyug dEova Tou KaBeTApa
uTrodeIkvUOUV TN B€0n O€ OxEan WE TNV GKPN Tou, €iTe £vOg Bpaxioviou r
KaBetApa kaBodrAynong Twv unpwv. O oxediaopdg autou Tou KabeThpa di-
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0a0TOARG OEV EVOWMATWVEI £vav AUAO I TTEPIPEPIKES EVETEIG XPWOTIKAG A
METPAOEIG TTEPIPEPIKNG TTIEONG.

2.0 Nwg TTapéxovrai
Mepiexdpueva: ‘Evag (1) KaBetpag ptraAoviol dIacToARg
Mia (1) BeAdva Eyxuong
‘Eva (1) EpyaAegio Avaouokeuaaiog
ATrooTEIpWUEVO  ATTOOTEIPWHEVO WE aépio ATTOBrKEUON
Alatnpeite o€ ENPO  OKOTEIVO Kal dpoaepd PEPO

3.0 Evdsigeig

m O kaBetrpag Ytraloviol dIacTOANG evOEikvUTal Yia SIACTOAN HECW
pTTaAOVIOU TOU OnuEiou OTéEvwong Hiag OTEQavIaiog apTnpiog A oTévwon
TTOPAKAUTITAPIWY JOOXEUPATWY PE OKOTTO TN BEATIWON TNG QINATWONG TOU
Muokapdiou.

m AIaOTOAN PTTaAOVIOU EVOG OTEVT PETA TNV EPOUTEUOT.

4.0 Avrevdeigeig

AvtevdeikvuTal n xprion Tou KaBETApa O€:

m ATTPOOTATEUTN APIOTEPNA KUPI OTEPAVIAIO apTnEia

m ZTTOaOPOG OTEPAVIAIag apTnpiag PE ATTouGia ONUAVTIKAG OTEVWONG

5.0 Mposidotroifoeig

m [Na évav aoBevr, yia pia xprion pévo. MHN To TTavATIOOTEIPWVETE KA/
Un TO ETTAVOXPNOCIMOTIOIEITE, KABWG QUTO PTTOPET VO TIPOKOAETEI ETTIKIVOUVN
ammddoon TNG CUOKEUAG Kal va aurjoel Tov KivOuvo yia pn KAatdAAnAn
ETTAVATTOOTEIPWON Kal ETTINOAUVOT).

m MHN xpnoigoTroigite Tov KOBETAPA Qv N CUCKEUATIa TOU €XEI AVOIXTEN I
KOTAOTPOE.

m [0 va peiwoeTe TNV mMOavoeTnTa BAGRNG aTo ayyeio, n dieaTaAuévn
BIGpETPOG Tou pTTaAovioU Ba TTPETTEl va TTpooeyyidel Tn SIGUETPO Tou ayyeiou
aKPIBWG eyyUG Kal TTEPIPEPIKA TNG OTEVWONG.

m H xprion kaBetmipa ptraAoviol ayyeIoTTAACTIKNG oTe@avidiwy ayyeiwv (PTCA)
H xprion kaBetpa Trou eV €ival ATTOSEKTOI UTTOWN(PIOI VIO EYXEIPNON 0OPTOOTE-
PaVIIag TTOPAKORWNG HE HOTXEUHO OTTAITEI TIPOOEKTIKN EEETOCT, CUUTTEPIAAB-
avopévng MOAvAG aIJOBUVAMIKNG UTTOOTAPIENG KaTd TN didipkel Tou PTCA,
KaBWg n Beparreia autol Tou TTANBUCOU aaBevwv QEpE! IIaITEPO KivOuVO.
m Otav 0 KaBETAPAG eKTIBETAI OTO ayyelakd GUOTNHA, Ba TTPETTEI va EAEYXETaN
KATW a1md UYWNAARG TTOIBTNTAG OKTIVOOKOTTIKA TTiBAeWn. MHN TTpoxXwpdTe )
aTTOOUPETE TOV KABETAPA, EKTOG €AV TO PTTAAGVI ATTOCUUTTIESTE TTARPWG
uTTO KEVO, KaBWg autd utTopei va odnynael o€ BAGRN oToO ToiXwUa TOu
ayyeiou. Av GUVAVTAOETE QVTIOTAON KATA TO XEIPIOUO, TIPOCOIOPICTE TNV QITiCH
TNG QVTIOTAONG TTPIV TIPOXWPNOETE.

m H Trieon Tou pTraAovioU dev TTPETTEl va UTTEPPRAIVEI TNV OVOUACTIKH TTiEon
diIdppnéNg TToU avaypd@eTal OTNV ETIKETA TNG OUOCKEUOOIAG yia KAEOe
MTTaAOVI. H ovopaaoTiki Trieon didppnéng BacileTal oTa atroTeEAéTUATA TWV
in vitro dokIywyv. XpAon HIag CUOKEUAG TTapakoAoUBnaong Tng Trieong
CUVIOTATAI VIO TNV aTTOQUYNH UTTEPROAIKAG TTiEONG

m H PTCA Ba mrpéTTel va TTpayuaToTTolEiTal JOVO O€ VOOOKOMEIQ OTTouU
€TTEiyOUCa ETTEUBACN AOPTOOTEPAVIAIAG TTAPAKAUWNG ME HOOXEUNA UTTOPET
TTPayHaTOTTOINBEl GUETa OTNV TTEPITTTWON MIag TBavov emIBAABAG A
ATTEIANTIKAG VIO TN {wr) ETTITTAOKT).

m XPNOIUOTIOIEITE JOVO TO CUVIOTWUEVO PECO OI0OTOANG pTTaAovioU. MNa va
ATTOTPEWETE TNV TNBAVOTNTA EPPBOAAG O€PQ, PNV XPNOIMOTIOIEITE TTOTE 0éPa N
GO aépIo PEOO YIa va BIAOTEIAETE TO PTTAAOVI.

m XpNOIYOTIoIEiTE TOV KaBeTApa TpIv TNV «Huepounvia ARgng» TTou
QaVayPAPETAl OTO TTAKETO.

6.0 MNpo@uAdgeig

m [1pIv TNV ayyeIoTTAaaTIKN, 0 KOBeTApag Ba TTpéTTel va e¢eTaleTal yia va
€TTaANBevETal N AEITOUPYIKOTNTA Kal va eTTIRERIWOE 6Tl TO PEyEBOS KAl TO
oxnMa Tou gival KatdAAnAa yia Tn diadikacia yia Tnv oTroia TTPOKEITAI Va
XPNOIUOTIOINBEI..

m To oUoTnua KOBeTPa Ba TTPETTEN VO XPNOIPOTIOIEITON JOVO OTTO 10TPOUG
EKTTAIOEUMEVOUG OTNV EKTEAEDT) DINOEPUIKAG OYYEIOTTAAOTIKAG TWV OTEPAVITIWV.

m To KOTAAANAO avTITTNKTIKG KOl OTEQAVIQio ayyelodIaoTaATIKG Ba TTpéTTel va
XOpnYEiTal aTov aoBEevr) OTTWG ATTAITETAI KATA T XEIPOUPYIKN) ETTEURAON. MeTd
NV €TTEPRAON, O IATPOG Bl TIPETTEI VO OTTOPATICEI VO CUVEXITEI TNV QVTITTNKTIKN
Beparreia yia Eva xpovikod dIdaTnua.

m Otav xpnoipotroleite U0 oUPPATIVOUG 0BNyoUs, OTTITEITaI TIPOCOXT OTavV
€I0AYETE, TIEPIOTPEPETE ) APAIPEITE TOV £vav A TOug dUO CUPUATIVOUG 0dnyous
YIO VO OTTOQUYETE EUTTAOKN. ZUVIOTATOI VO OQUIPETETE TOV €VAV OUPHATIVO
00Ny evreAWG aTrd Tov acBevr TTPIV aQaIPECETE TIPOTOETO £EOTTAICHO.

m H amméppiyn Tou xpnoipotroinuévou kabetipa PTCA TTpETTel va aKOAOUBEI TIG
KATEUBUVTAPIES YPOUMES KABE JEUOVWUEVOU I0TPIKOU IBPUKOTOG / VOOOKOEIOU.
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m Mnv TomroBereite {avd Tov kaBetipa PTCA oTov diavopéa PETG oTTrd Thv
KAVOVIKH Xprion.

m Mn xpnoiyotroigite TrapdyovTeg avtiBeong pe Baon 1o AddI, opyavikoug
BIaAUTEG, ) aAKOOAN yia va atropuyeTte diappon, i BAGRN Tou kaBetipa, i TNV
aTTWAEI AITTaVTIKOU.

m O oxedlaopds Kal N KATOOKEUH TOU KOBETAPa dEV TTOPEXEI OTOV XProTN
duvardTNTEG TTApakoAoUBnNoNg TrieoNg £§ ATTOOTACEWG.

7.0 Napevépyeleg

MBavég mapevépyeieg epIAapBavouv, aAAG dev TrepiopidovTal OTIG
akOAoubeg

m ©dvarog

m O&U €pppayua Tou puokapdiou

m OAIKA amé@pan TnG oTe@aviaiag apTnEiog A TOU TTAPAKAKTITAPIOU
HooXeUpaTOg

m Avaropr oTe@aviaiou ayyeiou, diaTpnon, pPAgN A TPAUPATIOPOG

m ETravaoTtévwaon tou diegTaApévou ayyeiou

m Aigoppayia A aipdtwua

m AoTOOAG 0TNBAYXN

m AppuBuieg, oupTtrepIAapBavopévng TNG KOIANIOKAG HOPHAPUYAG

m [Napevépyeleg papudkou, aAAEpYIKA avTidpaon OTo OKIAYPaPIKO PECO
m YTrétaon/YTéptaon

m MoéAuvaon

m XTTOOPOG OTEQAVIAiag apTnpioag

m ApTNPIOPAEBIKN ETTIKOIVWVIT

m EppoAn

8.0 Ta UAIKd yia XpAON o€ CuVBUAO O e évav KaBeTAPaA pTTaAoviou
mepiAappavouvl]

m ApTnpIako Onkdpl

m KaBetripa Bpaxioviag, ) pnpiaiag mpootréAaong, oTo KaTdAANAo péyebog
Kol SIapOpPPWon

m AigooTaTikA (€6) BaABida (£g)

m Méoo avtiBeong apaiwpévo 1: 1 pe gualoloyiké opd

m ATTOOTEIPWHEVO NTTAPIVIOPEVO PUOIOAOYIKO 0pO

m 2Upiyya Luer-lock 20 cc

m 2UOKEUN gueuonong

m H S1dpeTpog Tou 0dnyou olpuartog va pnv utrepPaivel 1ig 0,014 in.
A€giTe TNV ETIKETA TOU TTPOIOVTOG

m Eicaywyéag 0dnyou oUpuaTog

m 2UOKEUN pOTTAG 0dnyou cupuaTog

Znueiwon: Ta Tapamdvw UAIKG dev repIAauBdavovTal o€ autd 1O
TPOIoV

9.0 MposToIipacia yia xpRon

Mpiv atmd TN XxpRon, €6eTA0TE TTPOCTEKTIKA OAO TOV €EOTTAIOUO yia
eAartwpara. E¢etdoTe Tov KaBeTAPA S1A0TOAAG yia AuyiouaTa, KOUTTOUG,
1 GAAN BAGRN. Mnv xpnoiuoTtrolgite EAATTWHATIKO EEOTTAICUO. MpogToIudoTe
Tov €€OTTAIONO TToU Ba XpnaoipoTToindei .akoAouBwvTag TG odnyieg Tou
KaTaokeuaaoTr, A TV TUTTIKN Siadikacia. OAOKANPWOTE TA TTAPAKATW
Bruata yia va TpogToiudaeTe Tov kKabetpa PTCA yia xprion:

1. AQaipéaTe TOV TTPOCTATEUTIKO AOVIOKO aTrd TO AKPO TOU KABETHPQ.
2. Z0peTE TO TTPOCTATEUTIKO BNKAPI ATTd TO UTTAAGVI

3. ZemmAUveETE TOV QUAS TOU 0dnyoU aUpuaTog Tou kaBetApa PTCA.

4. TpooapudoTe TN CUPIYYA PE NTTOPIVIOKWEVO PUOIOAOYIKO 0pd OTNV
BeAdva EKTTAUONG TTOU €ival CUCKEUOOPEVN UE TOV KaBETAPa. EicayayeTe
atmaAd TN BeAdva oTo GKPOo Tou KABEeTAPaA Kal EETTAUVETE TOV QUAG Tou
odnyoU cUPPATOG PE NTTAPIVIOKUEVO QUGIOAOYIKO 0p06 £€wWG OTOU
EMPAVIOTEI UYPO va EEPXETAI ATTO TO OTOMIO TOU 0dNYyoU CUPHATOG.

5. ETOINAOTE IO CUCKEUN EPOUONONG UE TO CUVIGTWHEVO PECO avTiBeong
oUP@WVA PE TIG 0dNYIEG TOU KATOOKEUAOTH.

6. EkkevwoTe TOV aépa atrd TO TUPA TOU PTTAAOVIOU XPNOIPOTTIOIWVTOG
TNV akéAouBn diadikaaia:

7. lepioTe pia oupiyya 20 cc, 1 TN CUOKEUN EPOUONONG WE TTEPITTOU 4 CC
TOU OUVIOTWHEVOU PETOU avTiBEONG.

8. ApouU cuvdéoete Tn oUpPIyya, i TN OUOKEUN EUOUONCNG OTOV QUAS
B16yKwaong Tou YTTaAovioU, TTpocavaToAioTe TOV KOBETAPa SIOOTOANG PE
TO GTTW GKPO Kal TO UTTAAGVI OTPAPPEVA TTPOG TO KATW O€ KABETN BEan.
9. EpappodoTe apvnTik TTiECN Kal avappo@noTe yia 15 deuTtepOAETTTA.
AtreAeuBepwaTe apyd TNV TTiEGN OTO OUSETEPO, ETTITPETTOVTOG OTO UECO
avTiBeong va yepioel Tov dgova Tou kaBeTApa SI0GTOANG.

10. AtroouvdéaTe Tn alplyya, i TN CUOKEUR eueUonong amd 1o oTOUIo
3I6YKwONG Tou KaBeTpa SIAOTOAAG.
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11. AgaipéoTe 6Ao Tov aépa amd Tn auplyya, f Tov KUAIVOPO TnNG
OUOKEUNG eppuonong. EmavacuvdéaTe Tn oUpiyya, ) TN OUOKEUN
€EMEUONONG OTO OTOMIO €UPUONONG Tou KABETAPQ OIAOTOANG.
AloTnpAoTe apvnTIKA TTiEON OTO PTTAAOVI €wg OTOU va Pnv
ETMOTPEPEI TIAEOV AEPOAG OTNV GUOKEUN.

12. ATreAeuBepWOTE Apyd TNV TTiEGN TNG GUOKEUNG OTO OUBETEPO.
13. AroouvdéaTe Tn oupiyya 20 cc (eav XpNOIPOTIOIEITAI) KOl
ouvd£CTE TN OUOCKEUN €u@UONONG OTO OTOUIO €UpUONONG TOU
KaBeTAPa BIAOTOANG XWPIG va eI0GyeTe aépa 0TO OUCTNUA.
Mpoooxn: Mpémrel va agaipedei 6A0G 0 aépag at1rd To MTTAAGVI Kal
VO METOTOTTIOTEI QTTO TO OKIAYPAPIKO TIPIV OO TV €lI0aywyn
OTO CWHA. AIGQOPETIKA PTTOPEI VO TTPOKUYOUV ETTITTAOKEG.

10.0 Odnyieg Xpnong

1. Eicaydyete éva odnyod aUppa otnv aipgooTaTikr BaABida mou
BpiokeTal oTov KABETAPA TTPOCTTEAACNG, AKOAOUBWVTAG TIG 0ONYieg
TOU KATOOKEUQDTH.

2. MpowBAaTE TTPOOEKTIKG TO 00Ny Uppa evTdG Kal dIaPETOoU
TOU KaBeTApa TTpoaTTéAacng. ATTOOUPETE TOV loaywyéa odnyou
oUpuaTog, EAv XPNOIYOTIOIEITAL.

3. 2uvd£0TE YIa OUOKEUN POTTAG 0TO 0dnNyo6 cUpua, edv givai
emOuuNTd. Me @BOPIOTKATINGT, TIPOXWPNOTE HE TIG ATTOOEKTEG
TEXVIKEG PTCA yIa va TTpowBroeTe 10 00nyo0 oUpUa TTPOG Kail KaTd
MAKOG TNG KAKWONG.

4. opTWOTE TO ATTW GKPO TOoU KABeTAPA S100TOAAG OTO 00NYS
oUpua, dilao@alifovrag o1l To 0dnyd cUpua eEEPXETAI OTTO TOV
KOBETAPO O€ aTTOOTOCN TTEPITTOU 25 CM KOVTA GTO UTTOAGVI.

5. MNpowBnoTe Tov KabeTr)pa SIa0TOAAG TTAvW aTtrd To 0dnyod cupua
€wg 6TOU TTANCIACEI TNV alpgoaTaTikh BaABida.

6. Avoi¢te TNV aipooTatikr) BaABida. Eicaydyete Tov KaBeTrpa
OIa0TOAAG evwy diartnpeite TN B€on Tou odnyoU CUPMATOG Kal
o@igte TNV alpooTaTikr) BaABida. MNa va dieukoAuveei n elcaywyr),
TO UTTOAOVI TTPETTEI VO EEQPOUCKWOEI TTAPWGS O ApVNTIKN TTiEON.
7. Z@igte TNV aipooTaTKA BaABIdA yia va dnNUIOUPYAOETE OTEYAVOTTOINON
yUpw até Tov KaBeTrpa d1a0TOANG XWPIG va eUTTOodiCETE TNV
Kivnon tou kaBethpa O1a0TOAAG. AUTO Ba €TITPEWEI TN OUVEXNA
KATOYPAQr) TNG TTiEONG TNG £yyUG OTEQAVIQIOG apTnpiag.
Znpeiwon: Eival onpavtiké n aipooTatiki BaABida va KAegivel
OPKETA CPIXTA yio va atropeuxBei n Siappon aiparog yupw
o1rd ToV déova Tou KaBeTRpa B1a0TOANG, AAAG OXI TOOO O@IXTA
TTOU VO TTEPIOPICEI TN POK TOU OKIAYPAPIKOU META Kal £§w aTTO
TO UTTAAOVI, 1 va TTEPIOPICEI TNV Kivnon Tou 0dnyouU oUpHaATOG.
8. MpowbnoTe Tov KaBeTAPA dI0ATOANG £WG 6TOU O KATAAANAOG
eyyUg O€ikTnNG €UBUYPOUMIOTE PE TNV TTARUVN TNG QIMOOTATIKAG
BaABidag. AuTo eival €voeign 611 To Akpo Tou KaBeTAPA OIACTOAAG
€xel TAOEI OTO AKPO TOU KABETAPQ TTPOCTTEAAONG.

9. MpowBnoTe Tov KABeTAPa dIACGTOAAG TTAVW aTTé TO 0dNYO
oUpua Kal Jéoa OTn OTEVWOT. ZuveXioTe Pe @BOPIOOKATTNON Kal
XPNOIYOTIOINCOTE  TIG QKTIVOOKIEPEG  Talvieg €vOeiEng yia  va
TOTTOBETACETE TO XPNOIMOTIOIOUUEVO(DIOOTEANOEVO) TUAMA TOU
MTTaAOVIOU PECQ OTN OTEVWOT.

10. ZuvexioTe Tn dlodIKagia XpNOIUOTIOIWVTAG TNV ATTOOEKTH) TEXVIKN
OTEQPAVIAIOG AYYEIOTTAOCTIKAG yia T dIdTacn TG OTEVWONG.
Znpeiwon: Mnv utrepBaiveTe TNV OVOPOOTIKA TriEon d1dppnéng
TTOU aVAYPAQETAl OTNV ETIKETA TNG OUCKEUATIiaG. AloTnPAOTE
OPVNTIKN TTiECT OTO MTTAAGVI METASU TWV EMPUCTITEWV.
MPOEIAOMOIHZH: Adyw Tng USPOPIANG ETTIKAAUYNG, TO MTTAAGVI
uTTOopEl Va YAIOTPAOEI HOKPIA aTTO TNV KAKWON-OTOXO KATA TN
oupTrieon. Oa TTpéTTel va 00¢i TTpocoxr) KaTd T POOPIOCKOTTNON
uwnARg avdAuong, £€T01 WOTE TO UTTAAGVI va pnv aAAddel Béon
OTNV KAKWOT-OTOXO.

11. ATrooUpeTe Tov Ee@ouakwuévo kabetripa PTCA kai 1o odnyo
oUpua oTOV KOBETAPA TTPOCTTEAQCNG. XPNOIYOTIOIWVTAG HIa
TEXVIKA TNG ETMIAOYAG 0aG, apaipéaTe Tov kaBetpa PTCA, 10
0odnyod oUpua, Kal Tov KABeTApa TTPOCTTEAAONG ATTO TO ayyeEio.
AtroppiwTe KatdAAnAa Tov kaBetrpa PTCA, 1o 0dnyd oUpua, Kal
TOV KaBeTAPa TTPOCTTEAAONG.

12. Edv emmavarottoBeTnBei o idlog KaBeTrpag dIacToARG uTTaAoviod, 0
auUAGG Tou 0dnyolU oUpPATOG TOu KaBEeTAPA dIACTOAAG PTTAAOVIOU
EETTAEVETQI XPNOIMOTTOIVTAG TN BEAGVa Gpdeuang OTTWG TTEPIYPAPETaI
oTtnv evotnTa MNpoetoipaaia yia Xprion. Mpiv a1rd TNy TTaveicaywyn,
0 KOBeTPAG SIAOTOAAG TOU PTTAAOVIOU TTPETTEI VO OKOUTTIOTE E YAla
EUTTOTIOMEVN OE ATTOOTEIPWHEVO QUOIOAOYIKO 0pd. To HTTOAGVI
pTToPEl va avadITTAWBE (UETE TNV ETTEKTACN) XPNOIUOTTOIVTOG TO



epyaAeio avadiTTAwaong TTou TTapEXETAI OTN CUCKEUATIa (TTPOCOPTNHEVO
oTnv emMavw JeId ywvia TNG UKAPTITNG KAPTAG). OTav TOTTOBETEITE, N
agalpeite To epyaleio avadiTTAwaong, XPNOIYOTIOINOTE TOV AfoVioKo yia
va oTnpiete Tov auAd odnyou cUPHPATOG KAl TTPOCEETE va Unv
TIPOKAAECETE {NUIG OTO PTTAAOVI. OTTwG TTEPIYPAPETAI OTNV EVOTNTA
OXETIKA PE Ta epyaAeia avadiTTAwong.

11.0 Texvikni d1adikagiog avraAAayng

O kaBeTApag PTCA €xel oxedlaaTei €101KA yia ypAYopeS avTalAayég
MTTAAOVIWV OTTO £vav XEIPIOTH.

MNa va mpayparotroioete avraAAayr KaBeTrpa SIa0TOAAG:

1. XoAapwaTe TNV aigooTaTikh BaABida.

2. KpatAoTe 10 00nNy6 oUppa Kal TNV algooTaTikh BaABida pe 1o £va
XEPI, EVW KPaTATE TOV GEOVA TOU PTTAAOVIOU OTO GAAO XEPI.

3. AiatnproTe TN B€on Tou 0dnyoU oUPPATOG OTn CTEPAvIaia apTnpia
KPOTWVTOG TO oUpua oTaBepd Kal apxioTe va TPaBdTte Tov KaBeTApO
O1a0TOAAG £Ew aTTd TOV KABETAPQ TTPOCTTEAACNG EVW TTAPAKOAOUBEITE
Tn B€0n Tou KaAwdiou pe POOPIOTKATINON.

4. ATTooUpeTe TOV E€QOUTKWHEVO KaBeTApa SIA0TOAAG £€wG OTOU
TTPOoEYYIoBei 0 AUAGG Tou 0dnyou cUppaTtog. TPaBASTE TTPOTEKTIKG TO
eUKOQUTITO, ATTW TUAMPQ TOU KaBeTApPa S1a0TOANG £€Ew amd Tnv
TTEPIOTPEPOUEVN QIHOOTATIKA BaABida, diaTnpuwvTag TauTdxpova Tn Béon
TOU 00nyoU oUpHATOG KaTA HAKOG TNG KAKWONG.

5. 2UpETE TO ATTONOKPUOHPEVO AKPO TOU KOBETAPA BIACTOANG £Ew aTTo
TNV aigooTaTikr BaABida, kal o@igte TN BaABida oTo 0dnyd cupua yia va
TO KPOTAOETE OTABEPA TN BEDN TOU.

6. MNpoeToINAaTE TOV ETTOUEVO KABETHPA SIACTOARG TToU Ba XPNOIKOTTOoINOE,
OTTWG TTEPIYPAPNKE TTPONYOUNEVWG OTNV evoTNTa MNpogToipyaaia yia
Xpnon.

7. ®opTwoTe évav dAAo kaBeTrpa S100TOARG 0TO 08NYy6 cUpua, OTTWG
TEPIYPAPNKE TTponyoupévwg otnv Evotnra Odnyieg Xprong, Brua 4,
Kal ouvexioTe Tn dladikaoia avaAdywg.

12.0 EpyaAcgio Avaouokeuaaiog

AuTé gival éva EAPTNUA TTOU ETTITPETTEI OTO UTTAAGVI VA ETTAVOOUOKEUAL-
€701 AV ATTAITETA

1. ATTOoUUTTIEOTE TO UTTOAGVI £QAPUGLOVTOG OPVNTIKY TTIECN OTN OUOKEUR
O100TOANG Kal SIATNPEIOTE UTTO KEVO.

2. EmBewpnoTe OTITIKA TO UTTAAGVI VIO VO OlYOUPEUTEITE OTI €ival EVTEAWG
Ee@OUOKWTO.

3. ApaipéaTe 1o Epyalgio Avaouokeuaaiag atmé Tnv Kapta Thpnong.

4. TotroBeTeioTE TO PN OIEUPUPEVO AKPO TOU £PYAAEIOU ETTAVW GTO OTUAES.
5. ToroBeTAOTE TTPOTEKTIKA TO GTUAES TTICW PECT ATTO TO TIEPIPEPIKO GKPO
TOU KOBETAPA Kal TTEPA aTTd TO £YYUG GKPO TOU UTTAAOVIOU.

6. Evw) kpatdre TOov KABETAPQ OKPIBWG SITTAQ GTO PTTAAGVI, TTIECTE TO EPYOAEIO
avaouoKeuaaoiag TTavw aTrd TO YTTAAGVI JE i aTTaAr TTEPIOTPOPIKA Kivnan
MEXPI va KOAUQOEi OAOKANPO TO PTTOAGVI.

7. ApaipéaTe atraAd Tn CUOKEUR OVOOUOKEUAOIOG/OTUAED CUYKEVTPWONG.
8. EmBewpeioTe To ummaAdvi yia mibavr BAARN. MeTdgTe TOV KABETHPO
pTTaAovioU av uTtapyel opaTr BAGRN aTo PTTaASVI.

13.0 ANAa

13.1 ATTQITAOEIG CUCKEUATIOg

O kaBetripag d1acToAng ptraAoviol PTCA eival OUOKEUAOPEVOG O€
atrooTelpwuévn ouokeuaaia. (O&eidwpévog pe ailBulevoleidio), yia pia
povo xpnon.

13.2 AilaTApnonN Kai eETapopd

To Tpoidv TIpéTTel va QUAACOETal O€ Enpo, Opooepd WEPOG, Kal TO
mepIBAAAOV atroBrikeuong va gival KaAd agpifOPEVO Kal atraAAaypévo
amd dlaBpwTikG aépia. 2Tn dladiKaoia HPETAPOPAS TTPOCTATEUETAI
auoTnpd amé PBapid Trieon, uypagia, €kBeon K. AT. 1 ATIQITACEIG
peTagopdg 6Trwg opidovtal aTn cUuBaon TTapayyeAiag.

13.3 ATTOoCTEIpWHEVO

AUTO TO TTPOIOV OTTOOTEIPWVETOI PE AEPIO aIBUAEVOEEIdIO Kal Oev gival
Tupoopikd. Edv n  ouokeuacia  gival  KOTEOTPAUUEVN, MNV
xpnoigotroioete 10 ummaAovi PTCA yia diaoToAr] Tou KaBeThpa, N
ETTIXEIPATETE VO TOV ATTOOTEIPWOETE. MNV XPNOIUOTIOIEITE TTPOIOVTA TTOU
éxouv Angel.

13.4 Hpgpopnvia KAOTOOKEUNG

Acite TN cuokeuaaoia

13.5 Mepiodog Sidpkeiag

H amrooTeipwaon 1oxUel yia 800 Xpovia utrd TIG KABOPITUEVEG OUVORKES
aTTOBrKEUONG.
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14.0 Avagopég.

O1 ©gpdovTeg IaTpoi TTPETTEl va GUPBoUAeUovVTal TNV TTPOo@ATN BIBAIoYpagia
OXETIKA PE TIG TEXVIKEG DIOOTOANG, OTTWG auTéG dnuooielovTal aTrd To American
College of Cardiology/American Heart Association.

15.0 Amromroinon Eyyinong

O1 mepiypagég, 1 ol Tpodiaypagég oto €viutio UAIKO Medoo Medical,
oupTrepAapBavopévng autng TG €kdoang, TTPOOPICOVTAl OTTOKAEIOTIKA
yIO TNV YEVIKA TTEPIYPAQPT] TOU TTPOIOVTOG KATA TN OTIYUA TNG KOTOOKEUNG
Kol dev arrotedolv pnTég eyyunoels. H Medoo Medical dev @épel kapia
€uBUVN yla OTTOIECONTIOTE APEDEG, TUXAiEG, A eTTakOAoUBEG BAGRES TTOU
TTPOKUTITOUV aTTO TNV KAKA XPron TOU TTPoidvTOoG.

| T

LEGGERE ATTENTAMENTE TUTTE LE ISTRUZIONI PRIMA DELL'USO.
OSSERVARE TUTTE LE AVVERTENZE E LE PRECAUZIONI PRESENTI
NELLE PRESENTI ISTRUZIONI. LA MANCATA OSSERVANZA PUO
CAUSARE COMPLICANZE.

1.0 Descrizione del dispositivo

Il dispositivo MeCross CTO (tipo Rx) € un catetere per dilatazione coronarica
progettato per una facile sostituzione del filo guida. La lunghezza di lavoro del
catetere € di 140 cm. | diametri dei palloncini vanno da 1,0 mm a 4,0 mm. Il
materiale del palloncino & realizzato in materiale Pebax semi-conforme per
diametri da 1,0 mm a 4,0 mm con una pressione di scoppio nominale di 16
atmosfere. Lo stelo prossimale del catetere € composto da un connettore luer
femmina fissato a un tubo in acciaio inossidabile rivestito in PTFE con un filo.
L'asta prossimale si unisce con una transizione graduale a un'asta distale
composta da un tubo esterno e un tubo interno per triestrusione con un
palloncino saldato al laser su entrambi i tubi all'estremita distale. Due bande
marker radiopache in platinofiridio si trovano allinterno del segmento del
palloncino con l'eccezione di diametri del palloncino inferiori a 2,0 mm che
incorporano una singola banda marker posizionata centralmente. Il tubo interno
accetta un filo guida PTCA standard da 0,014 pollici. Il filo guida entra nella
punta del catetere e avanza coassialmente fuori dalla porta Rx distale,
consentendo cosi sia la guida coassiale che il rapido scambio del catetere con
un unico filo guida di lunghezza standard. Due sezioni contrassegnate di 5 mm
di lunghezza ciascuna situata sull'asta prossimale indicano la posizione del
catetere rispetto alla punta di un catetere guida brachiale o femorale Il design di
guesto catetere di dilatazione non incorpora un lume per iniezioni di colorante
distale o misurazioni della pressione distale.

2.0 Contenuto fornito

Contenuto Un (1) Catetere per Dilatazione a Palloncino
Un (I) Ago per Lavaggio
Uno () Strumento di Riavvolgimento
Steril Sterilizzato con gas ossido di etilene. Apirogena.

Conservazione Conservare in un luogo asciutto, buio, temperatura normale

3.0 Indicazioni

mll catetere per dilatazione con palloncino € indicato per la dilatazione
con palloncino della porzione stenotica di un'arteria coronaria o per
stenosi con innesto di bypass allo scopo di migliorare la perfusione
miocardica.

4.0 Controindicazioni

Il catetere & controindicato per l'uso in:

m Arteria coronaria principale sinistra non protetta

m Spasmo dell'arteria coronaria in assenza di stenosi significativa

5.0 Avvertenze

m Per un solo paziente, solo per un'unica procedura. NON risterilizzare
e/o riutilizzare, poiché cid0 pud potenzialmente compromettere le
prestazioni del dispositivo e aumentare il rischio di risterilizzazione
inappropriata e contaminazione incrociata.

m NON utilizzare il catetere se la sua confezione e stata aperta o
danneggiata.

m Per ridurre il potenziale di danno al vaso nel diametro gonfiato del
palloncino, & necessario approssimare il diametro del vaso appena
prossimale e distale rispetto alla stenosi.
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m La PTCA in pazienti che non sono candidati accettabili per un interven
to chirurgico di bypass aortocoronarico richiede un'attenta considerazi-
one, compreso il possibile supporto emodinamico durante la PTCA,poi-
ché il trattamento di questa popolazione di pazienti comporta un rischio
speciale.

m Quando il catetere € esposto al sistema vascolare, deve essere manipolato
sotto osservazione fluoroscopica di alta qualita. NON far avanzare o ritrarre il
catetere a meno che il palloncino non sia completamente sgonfio sotto vuoto
poiché cio puo potenzialmente danneggiare la parete del vaso. Se si incontra
resistenza durante la manipolazione, determinare la causa della resistenza
prima di procedere.

m La pressione del palloncino non deve superare la pressione di scoppio
nominale indicata sull'etichetta della confezione per ciascun palloncino. La
pressione di scoppio nominale si basa sui risultati dei test in vitro. Si consiglia di
utilizzare un dispositivo di monitoraggio della pressione per prevenire la
sovrapressurizzazione.

m La PTCA deve essere eseguita solo negli ospedali in cui & possibile eseguire
rapidamente un intervento chirurgico di bypass coronarico di emergenza in
caso di complicanze potenzialmente dannose o pericolose per la vita.

m Utilizzare solo il mezzo di gonfiaggio del palloncino consigliato. Per prevenire
la possibilita di un embolo d'aria, non usare mai aria o qualsiasi mezzo gassoso
per gonfiare il palloncino.

m Utilizzare il catetere prima della data "Utilizzare entro" (Data di scadenza)
specificata sulla confezione.

6.0 Precauzioni

m Prima dellangioplastica, il catetere deve essere esaminato per verificarne la
funzionalita e assicurarsi che le sue dimensioni e la forma siano adatte alla
procedura per la quale deve essere utilizzato.

m || sistema catetere deve essere utilizzato solo da medici addestrati all'esecuzi-
one dell'angioplastica coronarica transluminale percutanea.

m L'anticoagulante e il vasodilatatore coronarico appropriati devono essere
somministrati al paziente secondo necessita durante la procedura chirurgica.
Dopo l'operazione, il medico dovrebbe decidere di continuare il trattamento
anticoagulante per un periodo di tempo.

m Quando si utilizzano due fili guida, prestare attenzione durante l'introduzione,
la coppia e la rimozione di uno o entrambi i fili guida per evitare che siimpiglino.
Si consiglia di estrarre completamente un filo guida per il paziente prima di
rimuovere qualsiasi apparecchiatura aggiuntiva.

m Lo smaltimento del catetere PTCA utilizzato deve seguire le linee guida del
singolo istituto medico/ospedale.

m Non reinserire il catetere PTCA nell'erogatore del telaio dopo il normale
utilizzo.

m Non utilizzare agenti di contrasto a base di olio, solventi organici o alcol per
prevenire perdite dal catetere, danni o perdita di lubrificante.

m |l design e la costruzione del catetere non forniscono allutente capacita di
monitoraggio della pressione a distanza.

7.0 Eventi Avversi

| possibili effetti negativi includono, ma non sono limitati a quanto segue
m Morte

m Infarto miocardico acuto

m Occlusione totale dell'arteria coronaria o innesto di bypass

m Dissezione, perforazione, rottura o lesione del vaso coronarico
m Restenosi del vaso dilatato

m Emorragia o ematoma

m Angina instabile

m Aritmie, inclusa la fibrillazione ventricolare

m Reazioni al farmaco, reazione allergica al mezzo di contrasto
m Ipo/ipertensione

m Infezione

m Spasmo dell'arteria coronaria

m Fistola artero-venosa

= Embolia

8.0 | materiali da utilizzare in combinazione con un catetere a palloncino
includonol

m Guaina arteriosa

m Catetere guida femorale o brachiale di dimensioni e configurazione
appropriate

m Valvole emostatiche

m Mezzo di contrasto diluito 1: 1 con soluzione fisiologica normale

m Soluzione fisiologica sterile eparinizzata normale

m Siringa Luer-lock da 20 cc

m Dispositivo di gonfiaggio
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m || diametro del filo guida non deve superare 0,014 pollici; vedere
I'etichetta del prodotto

m Introduttore di filo guida

m Dispositivo di torsione del filo guida

Nota: | materiali di cui sopra non sono inclusi con questo prodotto.

9.0 Preparazione per l'uso

Prima dell'uso, esaminare attentamente tutte le apparecchiature per
eventuali difetti. Esaminare il catetere di dilatazione per curve,
attorcigliamenti o altri danni. Non utilizzare apparecchiature difettose.
Preparare l'attrezzatura da utilizzare seguendo le istruzioni del
produttore o la procedura standard. Completare i seguenti passaggi
per preparare il catetere PTCA per I'uso:

1. Rimuovere il mandrino protettivo dalla punta del catetere.

2. Far scorrere la guaina protettiva dal palloncino.

3. Lavare il lume del filo guida del catetere PTCA.

4. Attaccare la siringa con soluzione fisiologica normale eparinizzata
all'ago di lavaggio confezionato con il catetere; inserire delicatamente
l'ago nella punta del catetere e lavare il lume del filo guida con
soluzione fisiologica normale eparinizzata fino a quando il fluido non
esce dalla porta del filo guida.

5. Preparare un dispositivo di gonfiaggio con il mezzo di contrasto
consigliato secondo le istruzioni del produttore.

6. Evacuare I'aria dal segmento del palloncino utilizzando la
seguente procedura:

7. Riempire la siringa da 20 cc o il dispositivo di gonfiaggio con
circa 4 cc del mezzo di contrasto consigliato.

8. Dopo aver collegato la siringa o il dispositivo di gonfiaggio al
lume di gonfiaggio del palloncino, orientare il catetere di
dilatazione con la punta distale e il palloncino rivolto in posizione
verticale verso il basso.

9. Applicare una pressione negativa e aspirare per 15 secondi.
Rilasciare lentamente la pressione fino a renderla neutra,
consentendo al contrasto di riempire I'asta del catetere di dilatazione.
10. Scollegare la siringa o il dispositivo di gonfiaggio dalla porta di
gonfiaggio del catetere di dilatazione.

11. Rimuovere tutta I'aria dalla siringa o dal cilindro del dispositivo
di gonfiaggio. Ricollegare la siringa o il dispositivo di gonfiaggio alla
porta di gonfiaggio del catetere di dilatazione. Mantenere la pressione
negativa sul palloncino finché I'aria non ritorna pit nel dispositivo.

12. Rilasciare lentamente la pressione del dispositivo in posizione
neutra.

13. Scollegare la siringa da 20 cc (se utilizzata) e collegare il
dispositivo di gonfiaggio alla porta di gonfiaggio del catetere di
dilatazione senza introdurre aria nel sistema.

Attenzione: Tutta I'aria deve essere rimossa dal palloncino e
spostata con contrasto primadi inserirla nel corpo. Altrimenti
potrebbero verificarsi complicazioni.

10.0 Istruzioni per I'Uso

1. Inserire un filo guida attraverso la valvola emostatica che si
trova sul catetere guida, seguendo le istruzioni del produttore.

2. Far avanzare con attenzione il filo guida dentro e attraverso il
catetere guida. Ritirare l'introduttore del filo guida, se utilizzato.

3. Collegare un dispositivo di torsione al filo guida, se lo si
desidera. Sotto fluoroscopia, procedere con le tecniche PTCA
accettate per far avanzare il filo guida verso e attraverso la lesione.
4. Caricare di nuovo la punta distale del catetere di dilatazione sul
filo guida assicurandosi che il filo guida esca dal catetere a circa 25 cm
prossimalmente al palloncino.

5. Far avanzare il catetere di dilatazione sul filo guida finché non si
awvicina alla valvola emostatica.

6. Aprire la valvola emostatica. Inserire il catetere di dilatazione
mantenendo la posizione del filo guida e serrare la valvola emostatica.
Per facilitare l'inserimento, il palloncino deve essere completamente
sgonfio a pressione negativa.

7. Stringere la valvola emostatica per creare un sigillo attorno al
catetere di dilatazione senza inibire il movimento del catetere di
dilatazione. Cio consentira la registrazione continua della pressione
coronarica prossimale.

Nota: E importante che la valvola emostatica sia sufficientemente
chiusa da impedire la fuoriuscita di sangue attorno allo stelo del
catetere di dilatazione, ma non cosi stretta da limitare il flusso di
contrasto dentro e fuori dal palloncino o da limitare il movimento
del filo guida.



8. Far avanzare il catetere per dilatazione fino a quando il marker prossimale
appropriato si allinea con il mozzo della valvola emostatica. cio indica che la
punta del catetere di dilatazione ha raggiunto la punta del catetere guida.

9. Far avanzare il catetere per dilatazione sul filo guida e nella stenosi.
Continuare sotto fluoroscopia e utilizzare le bande di marker radiopache
per posizionare la sezione utilizzabile (dilatante) del palloncino all'interno
della stenosi.

10. Continuare la procedura utilizzando una tecnica di angioplastica
coronarica accettata per dilatare la stenosi.

Nota: Non superare la pressione di scoppio nominale stampata
sull'etichetta della confezione. Mantenere una pressione negativa sul
palloncino tra i gonfiori.

AVVERTIMENTO: A causa del rivestimento idrofilo, il palloncino puo
scivolare via dalla lesione target durante la compressione. Prestare
attenzione durante la fluoroscopia ad alta risoluzione in modo che il
palloncino non cambi posizione sulla lesione bersaglio.

11. Ritirare il catetere PTCA sgonfio e il filo guida nel catetere guida.
Utilizzando una tecnica a scelta, rimuovere il catetere PTCA, il filo guida
e il catetere guida dal sistema vascolare. Smaltire adeguatamente il
catetere PTCA, il filo guida e il catetere guida.

12. Se lo stesso catetere per dilatazione a palloncino viene reinserito, il lume
delfilo guida del catetere per dilatazione a palloncino viene lavato usando I'ago
di irigazione come descritto nella sezione "Preparazione per I'Uso". Prima del
reinserimento, pulire il catetere di dilatazione con palloncino con una garza
imbevuta di soluzione salina sterile. Il palloncino pud essere ripiegato (dopo
l'espansione) utilizzando lo strumento di ripiegamento fornito nella confezione
(attaccato all'angolo in alto a destra della scheda conforme). Quando si
posiziona o si rimuove lo strumento di ripiegamento, utilizzare il mandrino
per supportare il lume del filo guida e fare attenzione a non danneggiare il
palloncino. Come descritto nella sezione sugli strumenti di ripiegamento.

11.0 Tecniche della procedura di sostituzione

Il catetere PTCA & stato progettato specificamente per sostituzioni rapide di
palloncini da parte di un singolo operatore.Per eseguire una sostituzione del
catetere di dilatazione:

1. Allentare la valvola emostatica.

2. Tenere il filo guida e la valvola emostatica in una mano, mentre con l'altra
si afferra I'asta del palloncino.

3. Mantenere la posizione del filo guida nell'arteria coronaria tenendo fermo
il filo e iniziare a estrarre il catetere per dilatazione dal catetere guida mentre
si monitora la posizione del filo sotto fluoroscopia.

4. Ritirare il catetere di dilatazione sgonfio fino a raggiungere il lume del filo
guida. Estrarre con cautela la parte flessibile e distale del catetere di
dilatazione fuori dalla valvola emostatica rotante mantenendo la posizione
del filo guida attraverso la lesione.

5. Far scorrere la punta distale del catetere di dilatazione fuori dalla valvola

emostatica e serrare la valvola sul filo guida per tenerlo saldamente in posizione.

6. Preparare il successivo catetere di dilatazione da utilizzare, come descritto
in precedenza nella sezione "Preparazione per I'Uso".

7. Ricaricare un altro catetere di dilatazione sul filo guida come descritto in
precedenza nella Sezione "Istruzioni per I'Uso, Passaggio 4", e continuare la
procedura di conseguenza.

12.0 Strumento di Riavvolgimento

Questo & un componente accessorio che consente di riavvolgere il palloncino,
se necessario

1. Sgonfiare il palloncino applicando una pressione negativa al .dispositivo di
gonfiaggio e mantenerlo sotto vuoto.

2. Ispezionare visivamente il palloncino per confermare che sia completa-
mente sgonfio.

3. Rimuovere lo strumento di riavvolgimento dalla scheda di conformita

4. Caricare ['estremita non svasata dello strumento di riavvolgimento sullo stiletto.
5. Caricare con attenzione lo stiletto indietro attraverso la punta distale del
catetere e oltre I'estremita prossimale del palloncino.

6. Tenendo il catetere appena prossimale al palloncino, spingere il dispositivo
di riavvolgimento sul palloncino con un leggero movimento rotatorio fino a
coprire l'intero palloncino.

7. Rimuovere delicatamente il dispositivo di riavvolgimento/gruppo stiletto

8. ispezionare il palloncino per eventuali danni potenziali. Gettare il catetere
a palloncino se sono presenti danni visivi sul palloncino.

13.0 Altri

13.1 Requisiti di imballaggio

Il catetere per dilatazione a palloncino PTCA & confezionato in una confezione
sterile. (Ossidato con ossido di etilene), esclusivamente monouso.
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13.2 Conservazione & trasporto

Il prodotto deve essere conservato in un luogo fresco e asciutto e
I'ambiente di stoccaggio € ben ventilato e privo di gas corrosivi. I
processo di trasporto & rigorosamente protetto da forti pressioni,
umidita, esposizione, ecc. O requisiti di trasporto come specificato
nel contratto dell'ordine.

13.3 Sterile

Questo prodotto € sterilizzato con ossido di etilene e non ¢ piroforico.
Se la confezione € danneggiata, non utilizzare il palloncino PTCA per
dilatare il catetere o tentare di sterilizzarlo. Non utilizzare prodotti scaduti.
13.4 Data di produzione

Vedere l'imballaggio

13.5 Periodo di validita

La sterilizzazione € valida per due anni alle condizioni di conservazione
specificate.

14.0 Riferimento

| medici dovrebbero consultare la letteratura recente o la pratica medica
corrente sulla dilatazione del palloncino, come pubblicata dall'Universi-
ta Americana della Cardiologia/Associazione Americana del Cuore.

15.0 Esclusione di Garanzia

Le descrizioni o le specifiche nel materiale stampato di Medoo Medical,
inclusa questa pubblicazione, hanno il solo scopo di descrivere
generalmente il prodotto al momento della produzione e non costituis-
cono alcuna garanzia esplicita. Medoo Medical non sara responsabile
per eventuali danni diretti, incidentali o consequenziali derivanti dall'uso
improprio del prodotto
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