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PRZED ROZPOCZECIEM UZYWANIA WYROBU NALEZY
UWAZNIE PRZECZYTAC WSZYSTKIE INSTRUKCJE. NALEZY
PRZESTRZEGAC WSZYSTKICH OSTRZEZEN | SRODKOW
OSTROZNOSCI PODANYCH W NINIEJSZEJ INSTRUKCJL.
NIEZASTOSOWANIE SIE DO NINIEJSZEJ INSTRUKCJI MOZE
SPOWODOWAC POWIKLANIA.

1.0 Opis wyrobu

Wyréb medyczny MeCross CTO (typ Rx) to cewnik balonowy do
angioplastyki wiencowej zapewniajgcy tatwos¢ wymiany prowadni-
ka. Dlugos¢ robocza cewnika wynosi 140 cm. Srednica balonu
wynosi od 1,0 mm do 4,00 mm. Balon wykonany jest materiatu
Pebax typu semi-compliant. Znamionowe ci$nienie rozrywajgce
wynosi 16 atmosfer. Trzon proksymalny cewnika zbudowany jest ze
ztgcza zenskiego typu Luer potgczonego z rurkg ze stali nierdzewne-
jpowlekang PFTE z prowadnikiem. Trzon proksymalny potgczony
jest z trzonem dystalnym sktadajgcym 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
wyjatkiem balonéw o $rednicy ponizej 2,0 mm, w ktérych przypadku
jeden znacznik umieszczony jest centralnie. Rurka wewnetrzna jest
kompatybilna ze standardowym prowadnikiem do PTCA o $rednicy
0,014 mm. Prowadnik jest wprowadzany w koncéwke cewnika i
wsuwany wspodtosiowo z portu dystalnego Rx, co umozliwia zaréwno
wspotosiowe prowadzenie, jak i szybkg wymiane cewnika za pomocg
prowadnika o jednej standardowej dtugosci. Dwa zaznaczone na trzonie
proksymalnym odcinki o diugosci 5 mm oznaczajg potozenie cewnika
wzgledem koricéwki cewnika prowadzacego do dostgpu przez tetnice
udowa lub ramienng. Cewnik nie posiada $wiatta do dystalnych iniekgji
barwnika lub pomiaru ci$nienia.

2.0 Zawartos¢ opakowania
Opakowanie zawiera: jeden (1) cewnik z balonikiem dylatacyjnym,
jedna (1) igte do przeptukiwania
jedno(1) narzedzie do ponownego zwinigcia balonu
Sterylny: Sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu. Niepirogenny.
Przechowywanie: Przechowywa¢ w suchym i ciemnym miejscu w
normalnej temperaturze otoczenia

3.0 Zamierzony cel

m Cewnik do rozszerzania balonowego jest przeznaczony do
stosowania w przezskérnej angioplastyce wiencowej (PTCA) w celu
poprawy przeptywu krwi w migéniu sercowym w zlokalizowanym
zwezeniu tetnicy wiencowe;.

m MECROSS CTO (modele balonowe od 1,0 mm do 1,5 mm) jest
przeznaczony do leczenia zlozonych podgrup zmian, takich jak
przewlekte catkowite okluzje.

4.0 GRUPA DOCELOWA PACJENTOW
Pacjenci, ktérzy muszg zosta¢ poddani angioplastyce wiencowej.

Szczegolna grupa pacjentéow
Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ stosowania produktu MECROSS
CTO u dzieci i kobiet w cigzy nie zostaty ustalone.

5.0 Wskazanie

Cewnik do dylatacji balonowej jest wskazany do dylatacji
balonowej zwezonej czesci tetnicy wiencowej lub zwezenia
pomostu aortalno-wiericowego (w tym przewlektych catkowitych
okluzji) w celu poprawy perfuzji migénia sercowego.

6.0 Przeciwwskazania

Cewnika nie nalezy uzywac:

m W niechronionej, lewej gtéwnej tetnicy wiencowej

m W przypadku skurczu tetnicy wiencowej przy braku znacznego
zwezenia $wiatta tetnicy

7.0 KORZYSCI KLINICZNE
Poprawy niedokrwienia migénia sercowego mozna oczekiwac po
poszerzeniu zmiany stenotyczne;j.

8.0 Dozywotni

Niniejsze wiencowe cewniki rozszerzajace sg przeznaczone do
stosowania u jednego pacjenta podczas jednej procedury, a okres
trwato$ci wyrobu zwykle zaktada jego nieprzerwane stosowanie
przez okres do 60 minut.

9.0 Podsumowanie informacji
skutecznosci dziatania klinicznego
Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci
klinicznej (ang. Summary of Safety and Clinical Performance,
SSCP) tego wyrobu mozna znalez¢ na stronie https://ec.euro-
pa.eu/tools/eudamed, uzywajac podstawowego identyfikatora
UDI-DI: 697371064MCO1H5.

o bezpieczenstwie i

10.0 Ostrzezenia

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

m 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 mogg by¢ poddani zabiegowi
pomostowania aortalno-wiencowego, nalezy doktadnie rozwazy¢
mozliwo$¢ przeprowadzenia angioplastyki tetnic wiericowych
(PTCA) oraz potencjalnego wsparcia hemodynamicznego
podczas PTCA, poniewaz leczenie tej populacji pacjentow
powigzane jest ze szczegélnym ryzykiem.

m Po wprowadzeniu cewnika do uktadu naczyniowego wszelkie
czynnosci zwigzane z jego potozeniem nalezy wykonywa¢ pod
kontrolg fluoroskopii o wysokiej rozdzielczosci. NIE WOLNO
wsuwacé ani wysuwa¢ cewnika do momentu, gdy balon nie
zostanie w petni oprézniony w warunkach podci$nienia, poniewaz
moze to potencjalnie doprowadzi¢ do uszkodzenia $ciany
naczynia. Jezeli w ktérymkolwiek momencie zabiegu wystgpi
op6r, nalezy przed kontynuowaniem zabiegu ustali¢ jego
przyczyne.

m Cidnienie balonu nie powinno przekracza¢ znamionowego
ci$nienia rozrywajacego podanego kazdorazowo na opakowaniu.
Znamionowe ci$nienie rozrywajgce jest obliczone na podstawie
wynikéw uzyskanych w testach in vitro. W celu unikniecia
fadmiernego wzrostu ci$nienia zaleca sie stosowanie urzadzenia
monitorujgcego cisnienie.

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

m Do napetniania balonu nalezy uzywa¢ wytacznie zalecanej substancii.

m Aby unikng¢ powstania zatoru powietrznego, do napetniania
balonu nie wolno uzywaé¢ powietrza ani innych substanciji
gazowych.

m Cewnik nalezy zuzy¢ przed datg ,Use by” (Data waznosci)
podang na opakowaniu.



To urzadzenie zawiera kobalt (CAS No. 7440-48-4, EC No.
231-158-0), sklasyfikowany jako CMR* 1B, w stezeniu powyzej
0,1% wag. Obecne dowody naukowe potwierdzajg, ze wyroby
medyczne produkowane ze stopéw zawierajgcych kobalt nie
powodujg zwigkszonego ryzyka wystapienia raka ani negatywne-
go wplywu na rozrodczo$¢

*CMR: rakotworczy, mutagenny i dziatajacy szkodliwie na
rozrodczos¢ (CLP regulation EU 1272/2008)

11.0 Srodki ostroznosci

m Przed rozpoczeciem zabiegu angioplastyki nalezy sprawdzi¢
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 wylgcznie przez lekarzy
przeszkolonych w zakresie wykonywania przezskérnej angioplas-
tyki wiencowej (PTCA).

m Podczas zabiegu chirurgicznego nalezy poda¢ pacjentowi
odpowiednie $rodki przeciwzakrzepowe i rozszerzajgce naczynia
wiencowe. Po operacji lekarz powinien podja¢ decyzje o
kontynuaciji i okresie podawania lekéw przeciwzakrzepowych.

u W przypadku korzystania z dwdch prowadnikéw nalezy podczas
wprowadzania, przekrecania i wysuwania zachowa¢ ostroznos¢,
aby unikna¢ ich splatania. Zaleca sie catkowite wyjecie jednego
prowadnika z ciata pacjenta przed usunieciem jakichkolwiek
dodatkowych urzadzen.

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

m Po normalnym uzyciu nie nalezy ponownie umieszcza¢ cewnika
do PTCA w dyspenserze w ksztalcie pierscienia.

m Nie nalezy uzywa¢ $rodkéw kontrastowych opartych na oleju,
rozcienczalnikéw 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.

12.0 Zdarzenia niepozadane

Wsréd mozliwych dziatan niepozgdanych wymieni¢ mozna:

m Zgon

m Ostry zawat serca

m Catkowitg okluzje tetnicy wiencowej 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 komér

m Reakcje na podane leki, reakcje alergiczng na $rodek
kontrastowy

m Niedoci$nienie/nadci$nienie
m akazenie

m Skurcz tetnicy wiencowej

m Przetoke tetniczo-zylng

« Zator

13.0 ZGLASZANIE POWAZNYCH DZIALAN
NIEPOZADANYCH

Uzytkownik i/lub pacjenci powinni zgtasza¢ producentowi i
wiasciwemu organowi panstwa czlonkowskiego, w ktérym
uzytkownik ma siedzibe, a pacjent miejsce zamieszkania,
wszelkie powazne zdarzenia, ktére wystgpity w zwigzku z
omawianym wyrobem.

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

m Koszulka tetnicza

m Cewnik prowadzacy do angioplastyki z dostepem przez tetnice
udowg lub ramienng w odpowiednim rozmiarze i konfiguracji

m Zastawka/zastawki hemostatyczna/hemostatyczne

m Srodek kontrastowy rozcienczony w proporcji 1:1 z solg
fizjologiczng

m Sterylna heparynizowana sél fizjologiczna

m Strzykawka 20 cc z koncéwkg Luer Lock

m Urzadzenie do napetniania balonu cewnika

m Prowadnik o $rednicy nie wiekszej niz 0,014, patrz ulotka

m Introducer
« Urzadzenie do skrecania prowadnika
Uwaga: Powyzsze wyroby nie sa dotagczone do cewnika.

15.0 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 $ladéw innych
uszkodzen Nie wolno uzywaé cewnika, ktory nosi jakiekolwiek
$lady uszkodzen. Nalezy przygotowaé cewnik zgodnie z
instrukcjami producenta lub standardowg procedurg. W celu
przygotowania cewnika do PTCA do uzycia nalezy wykonac¢
ponizsze czynnosci:

1. Zdja¢ ostong z koncowki cewnika.

2. Zsuna¢ koszulke ochronng z balonu.

3. Przeptuka¢ $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 przeptukiwaé
$wiatto prowadnika heparynizowang solg fizjologiczng do
momentu, gdy wyptynie ona z portu prowadnika.

5. Przygotowac urzadzenie do napetniania balonu, napetniajac je
odpowiednim  $rodkiem kontrastowym zgodnie z instrukcjami
producenta.

6. Oprézni¢ 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 urzgdzenia do napetniania
balonu na $wiatto balonu nalezy umiesci¢ koncéwke dystalng
cewnika i balon pionowo, skierowane do dotu.

9. Przez 15 sekund zasysac, tworzac podcisnienie. Powoli przejsé
do neutralnej wartosci ci$nienia, pozwalajgc na to, aby $rodek
kontrastowy wypetnit trzon cewnika.

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

11. Usung¢ cate powietrze ze strzykawki lub zbiornika urzadzenia
do napetniania balonu. Ponownie potgczy¢ strzykawke lub
urzgdzenie do napetniania balonu z portem cewnika. Utrzymywac
podci$nienie do momentu, gdy powietrze przestanie wraca¢ do
cewnika.

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

13. Odtaczy¢ strzykawke 20 cc (jesli jest uzywana) i podigczy¢
urzgdzenie do napetniania balonu do portu cewnika, nie pozwala-
jac, aby przedostato sig do niego powietrze.

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

16. Instrukcja uzytkowania

1. Wiozy¢ prowadnik przez zastawke hemostatyczng na cewniku
prowadzacym, zgodnie z instrukcjami producenta.

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

3. W razie potrzeby do prowadnika nalezy zamocowaé urzadze-
nie do skrecania prowadnika. Stosujgc przyjetg technike PTCA,
wprowadzi¢ prowadnik w miejsce zmiany pod kontrolg
fluoroskopii.

4. Natozy¢ koncéwke 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;j.
6. Otworzy¢ zastawke hemostatyczng. Wsuna¢ cewnik, zachowu-
jac potozenie prowadnika, i domkna¢ zastawke hemostatyczna.
Aby utatwi¢ 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
zamknigta na tyle szczelnie, aby zapobiec wyciekowi krwi
wokot trzonu cewnika, ale jednoczesnie na tyle luzno, aby
umozliwi¢ przeptyw srodka kontrastujacego z i do balonu i
nie ogranicza¢ ruchu prowadnika.



8. Wsuwa¢ cewnik do momentu, gdy odpowiedni znacznik
proksymalny znajdzie sie w zastawce hemostatycznej. Oznacza to,
ze koncowka cewnika dotarta do koncoéwki cewnika prowadzgcego.
9. Wsung¢ cewnik przez prowadnik w miejsce zwezenia.
Kontynuowa¢ procedure pod kontrolg fluoroskopii i wykorzystujac
radiocieniujgce  oznaczenie/oznaczenia, umiesci¢  wlasciwg
(rozszerzajgcg sie) czes$¢ balonu w stenozie.

10. Wykorzystujgc przyjeta praktyke wykonywania angioplastyki
wiencowej, kontynuowac zabieg w celu poszerzenia stenozy.
Uwaga: Nie wolno przekracza¢ znamionowego cisnienia
rozrywajacego podanego na opakowaniu. Pomigdzy inflacjami
nalezy utrzymywac podcisnienie w balonie.

UWAGA: Balon ma powloke hydrofilng, dlatego podczas
Sciskania moze si¢ zeslizgiwa¢. Nalezy zachowa¢ szczegdlng
ostroznos¢ podczas fluoroskopii o wysokiej rozdzielczosci, aby
balon nie zmienit potozenia wzglegdem zmiany.

11. Wysung¢ oprézniony cewnik do PTCA i prowadnik do cewnika
prowadzacego. Stosujgc wybrang technikg, nalezy wysung¢ 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, $wiatto prowadnika cewnika zostaje przeptukane za
pomocg igly do przeptukiwania, jak opisano w czgsci Przygotowanie do
uzycia. Przed ponownym wprowadzeniem cewnik balonowy
powinien zosta¢ wytarty do czysta gazg namoczong w sterylnej soli
fizjologicznej. Balon mozna zwing¢ (po napetnieniu) za pomocag
narzgdzia do ponownego sktadania balonu dostarczonego w
opakowaniu (zatgczonego do prawego gérnego rogu karty zgodnos-
ci). Podczas zaktadania lub zdejmowania narzedzia do ponownego
zwinigcia balonu nalezy uzy¢ mandrynu. Opis czynno$ci znajduje sie
w czesci po$wigconej narzedziu do ponownego zwiniecia balonu.

17.0 Technika wymiany

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

1. Poluzowa¢ zawér hemostatyczny.

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

3.Trzymajgc prowadnik w jednym miejscu w tetnicy wiencowej,
rozpoczaé wycigganie cewnika z cewnika prowadzacego przy
jednoczesnym monitorowaniu potozenia prowadnika pod fluorosko-
pem.

4.Wyciggna¢ oprézniony cewnik az do $wiatta prowadnika.
Ostroznie wyciggnaé elastyczng, dystalng cze$¢ cewnika z
obrotowej zastawki hemostatycznej, jednoczesnie przytrzymujac
prowadnik w miejscu zmiany.

5.Wysung¢ dystalng koncowke cewnika z zastawki hemostatycznej i
zacisng¢ zastawke na prowadniku, aby przytrzyma¢ go w tym
potozeniu.

6.Przygotowac kolejny cewnik, postepujgc zgodnie z informacjami
zawartymi w czesci Przygotowanie do uzycia.

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

18.0 Urzadzenie do ponownego zwinigcia balonu

Jest to element dodatkowy, ktéry w razie potrzeby pozwala na
zwinigcie balonu.

1.0proézni¢ balon, wytwarzajgc podcisnienie w urzadzeniu do
napetniania, a nastepnie utrzymac préznig w balonie.

2. Sprawdzi¢ wizualnie balon, aby upewni¢ sie, ze jest on catkowicie
oprézniony. 3. Odczepi¢ urzagdzenie do ponownego zwinigcia balonu
z karty zgodnosci.

4. Natozy¢ waskg koncéwke narzedzia do ponownego zwiniecia
balonu na mandryn. 5. Ostroznie przetozy¢ mandryn przez dystalng
koncéwke cewnika i proksymalny koniec balonu.

6. Przytrzymujac cewnik proksymalnie w stosunku do balonu,
delikatnie nasung¢ urzadzenie do ponownego zwijania balonu lekko
skrecajgcym ruchem do momentu zakrycia catego balonu.

7 .Delikatnie zdja¢ mocowanie urzadzenia do ponownego zwijania
balonu/mandryn.

8.Sprawdzi¢ stan balonu pod katem ewentualnych uszkodzen. W
przypadku widocznych uszkodzen balonu nalezy zutylizowa¢ cewnik
balonowy.

19.0 Pozostate informacje

19.1 Wymagania dotyczgce opakowania

Cewnik balonowy do PTCA jest zapakowany w sterylne opakowanie.
(Sterylizowane tlenkiem etylenu), wytgcznie do jednorazowego
uzytku.

19.2 Przechowywanie i transport

Produkt powinien by¢ przechowywany w suchym, chiodnym 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
postgpowac zgodnie z wymogami transportowymi okreslonymi w
umowie zamowienia.

19.3 Sterylnos¢

Produkt jest sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu i nie jest
piroforyczny. Jesli opakowanie jest uszkodzone, nie wolno uzywac
cewnika balonowego do PTCA ani podejmowa¢ préb jego
resterylizacji. Nie uzywa¢ produktéw po uplywie ich okresu
waznosci.

19.4 Data produkcji

Patrz opakowanie

19.5 Okres waznosci sterylizacji

Sterylizacja jest wazna przez trzy lata w okreslonych warunkach
przechowywania.

20.0 Pismiennictwo

tZaleca sig, aby lekarz zapoznat si¢ z najnowszym pismiennic wemposwigco-
nym biezgcym aspektom angioplastyki balonowej, w tym z publikacjami
Amerykanskiego ~ Kolegium  Kardiologéw ~ (American  College  of
Cardiology)/Amerykanskiego Towarzystwa Kardiologicznego (American Heart
Association).

21.0 Wyltaczenie 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 ponos





