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English

IN.PACT™ Falcon™
Paclitaxel-eluting PTCA Balloon Catheter

1. Description

IN.PACT™ Falcon™ is a paclitaxel-eluting, percutaneous transluminal
coronary angioplasty (PTCA) balloon catheter manufactured by

Medtronic, Inc.

The balloon is coated with FreePac™, a paclitaxel eluting formulation that is
intended to reduce the proliferative response that is associated with
restenosis. Paclitaxel stabilizes microtubules to reduce cell proliferation.
The IN.PACT Falcon features a rapid exchange (RX) design. It is composed
of a single-lumen proximal shaft, a dual-lumen distal shaft, and a balloon
close to the catheter tip. The proximal shaft consists of a stainless steel
hypotube with a PTFE coating, and a proximal end luer-lock connector hub
for balloon inflation. At the opposite side, a special transition construction
provides an optimal push-torque transmission through the full catheter
length. The first lumen of the distal shaft is dedicated to guidewire passage
while the other, which continues through the proximal shaft up to the hub, is
dedicated to the inflation of the balloon.

The guidewire lumen permits the use of guidewires to facilitate
advancement of the catheter to and through the stenosis to be dilated. The
guidewire access port is located at the distal tip of the catheter; the
guidewire exit port is located 23 cm from the distal tip. Maximum guidewire
diameter is 0.014 in (0.36 mm). The balloon is designed to reach specific
diameters at specific pressures (see compliance chart included in the
package).

Two radiopaque markers are available in order to correctly position the
balloon under fluoroscopy. The markers are placed on the shaft and under
the balloon, defining its cylindrical area. A flushing needle with a luer port is
provided in the sterile packaging to facilitate the flushing of the guidewire
lumen prior to usage. The IN.PACT Falcon does not contain natural rubber
latex; however, during the manufacturing process, it may have incidental
contact with latex.

2. Indications

The IN.PACT Falcon is intended to be used in the native coronary arteries.
It is indicated for the dilatation of stenotic portions, including total occlusions
and acute myocardial infarction. It is also indicated for the postdilatation of
stents.

3. Contraindications

IN.PACT Falcon is contraindicated for use in:

m  The presence of artery spasms in absence of a significant stenosis

m  Peripheral, renal, and cerebrovascular arteries

= Lesions of the left main coronary artery, internal mammary artery, aortic
ostium, and saphenous vein grafts

= Pregnant or breast-feeding women

m  Patients with known allergies or hypersensitivities to paclitaxel

4. Warnings

= This device is designed and intended for single use only. DO NOT
RESTERILIZE AND/OR REUSE. The drug coated surface is effective
for a single use only. Reuse or resterilization may create a risk of
contamination of the device and/or cause patient infection or cross-
infection, including the transmission of infectious disease(s) from one
patient to another. Contamination of the device may lead to injury,
illness, or death of the patient. Reuse or resterilization may compromise
the structural integrity of the device and/or lead to device failure which
may result in patient injury, illness, and death. Medtronic will not be
responsible for any direct, incidental or consequential damages resulting
from resterilization or reuse.

= Drug-eluting stents must not be implanted into the vessel segment
that has been treated with an IN.PACT Falcon balloon.

= Inspect the device prior to procedure to verify that the product is intact
and functional. Do not use the device if the outer or the inner packaging
is damaged or opened.

= When the catheter is in the body, it should be manipulated while under
sufficient and/or high quality fluoroscopy. Prior to withdrawing the
balloon catheter from the lesion, the balloon must be completely
deflated under vacuum. If resistance is met during manipulation,
determine the cause of the resistance before proceeding.

= Do not use air or any gaseous medium to inflate the balloon. Use only
the recommended inflation medium (equal parts contrast medium and
saline solution).

= Do not expose the device to organic solvents, eg, alcohol.

= Do not exceed the Rated Burst Pressure (RBP). Use a pressure
monitoring device to prevent over pressurization. Use of pressures
higher than those specified on the product label may result in a ruptured
balloon, causing possible intimal damage and dissection.

= Only physicians thoroughly trained and educated in the performance of
PTCA / PTA should use this device. Physicians should keep themselves
updated regarding recent publications about PTCA / PTA techniques.

m  To reduce the risk of vessel damage, the inflated diameter of the balloon
should approximate the diameter of the vessel just proximal and distal to
the stenosis.

= Use by the labeled Use By date.

= Do not use with Lipiodol™ or Ethiodol™ contrast media (or other such
contrast media that incorporate components of these agents).

= PTCA in patients who are not acceptable candidates for coronary artery
bypass graft surgery requires careful consideration. This includes
possible hemodynamic support during PTCA for this patient population
with special risk.

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 injurious or life-threatening complication.

5. Precautions

= Administer appropriate drug therapy (anticoagulant, vasodilator, etc.) to
the patient according to standard protocols for PTCA before inserting
the IN.PACT Falcon.

m  Exercise care during handling in order to avoid possible damage to the
catheter. Avoid acute bending or kinking of the catheter. Do not use a
catheter that has been damaged.

= To minimize the introduction of air, aspirate and flush the system and
keep a tight catheter connection throughout the procedure.

m  Take precautions to prevent or reduce clotting when any catheter is
used. Flush or rinse all products entering the vascular system with
sterile isotonic saline or a similar solution via the guidewire access port
prior to use. Consider the use of systemic heparinization.

m  Use with caution for procedures involving calcified lesions due to the
abrasive nature of these lesions.

m |dentify allergic reactions to contrast media, antiplatelet therapy, balloon
catheters, and FreePac coating before treatment.

m  Catheter applications vary. Select the technique on the basis of the
patient's condition and the experience of the interventionalist.

m  Never advance the IN.PACT Falcon without the guidewire extending
from the tip.

m  Store at controlled room temperature in a dry place. Keep away from
sunlight.

= Use a pressure-monitoring device to prevent overpressurization.
Caution: Larger sizes of the IN.PACT Falcon may exhibit slower
deflation times, particularly on long catheter shafts.

m  After use, this product may be a biohazard. Handle and dispose of all
such devices in accordance with accepted medical practice and
applicable hospital, administrative, and government regulations.

6. Potential Complications/Adverse Effects
Complications associated with the use of IN.PACT Falcon are similar to the
ones associated with standard PTCA / PTA procedures. Possible
complications may include, but are not limited to:
Death

Stroke and / or TIA

Emergency CABG

Acute myocardial infarction

Allergic reaction to drug and/or to contrast medium
Hemorrhage or hematoma

Restenosis of the dilated vessel

Vessel dissection, perforation, rupture or injury
Arrhythmias, including ventricular fibrillation

Total occlusion of the artery or bypass graft
Unstable angina

Pain and tenderness

Endocarditis

Hypo/hypertension

Infection

Arteriovenous fistula

Pseudo-aneurysm

Artery spasm

Thrombosis and / or embolization
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standard. Avansati cu grija firul de ghidare in cateterul de ghidare.
Cand ati terminat, retrageti dispozitivul de introducere al firului de
ghidare, daca s-a utilizat.

b. Daca doriti, atasati la firul de ghidare un dispozitiv de rezistenta la
torsiune. Sub fluoroscopie, avansati firul de ghidare pana la vasul
dorit, apoi de-a lungul stenozei. Dupa pozitionarea firului de
ghidare, scoateti dispozitivul de rezistenta la torsiune.

c. Deschideti valva hemostatica pentru a permite trecerea usoara a
balonului si a preveni deteriorarea stratului de medicament de pe
balon. In timp ce balonul este complet dezumflat, avansati cateterul
IN.PACT Falcon prin valva hemostatica. Pentru a evita rasucirea,
avansati lent cateterul IN.PACT Falcon, cu incremente mici, pana
ce capatul proximal al firului de ghidare iese din cateter. inchideti
valva hemostatica numai atat cat este necesar pentru a impiedica
intoarcerea sangelui si, in acelasi timp, pentru a permite miscarea
usoara a cateterului IN.PACT Falcon. Daca intampinati rezistenta la
miscarea cateterului IN.PACT Falcon, nu il avansati prin adaptor.

d. Conectati portul lateral al adaptorului hemostatic al cateterului de
ghidare la linia de inregistrare a presiunii proximale/infuzie sau la
ansamblul multiplu, ceea ce permite inregistrarea presiunii
proximale sau infuzia prin cateterul de ghidare.

e. Sub fluoroscopie, utilizati marcajele radioopace ale balonului pentru
a pozitiona balonul in leziunea care trebuie dilatata si apoi umflati
balonul la presiunea adecvata (consultati tabelul de complianta
pentru balon). Mentineti presiune negativa pe balon intre umflari.

f. Cea mai mare parte a medicamentului este eliberata in primele
30 de secunde de umflare a balonului. Pentru o eliberare
optima a i alui tineti umflat intre 30 de
secunde si 1 minut. Pentru a optimiza dilatarea leziunii, se pot
utiliza durate de umflare mai lungi, la discretia operatorului.

g. Deschideti valva hemostatica si retrageti prin valva hemostatica
cateterul IN.PACT Falcon dezumflat complet din cateterul de
ghidare. Strangeti butonul zimtat al valvei hemostatice.

6. Procedura de inlocuire

Cateterul RX a fost special conceput pentru inlocuirea rapida, de cétre
un singur operator, a cateterului cu balon. Pentru a realiza inlocuirea
cateterului:

a. Slabiti butonul zimtat al valvei hemostatice.

b. Tineti firul de ghidare si valva hemostatica intr-o mana, iar cu
cealalta apucati axul cateterului IN.PACT Falcon.

c. Intimp de mentineti firul de ghidare pe loc cu ajutorul fluoroscopiei,
retrageti cateterul IN.PACT Falcon complet dezumflat pan& cand se
ajunge la deschiderea din lumenul de ghidare (23 cm proximal fata
de varful balonului) si indepartati foarte lent si cu atentie portiunea
distald, flexibila, a cateterului IN.PACT Falcon din firul de ghidare.
Scoateti complet IN.PACT Falcon din firul de ghidare si inchideti
butonul zimtat al valvei hemostatice.

d. Daca este necesar, pregatiti urmatorul cateter cu balon ce urmeaza
a fi utilizat asa cum s-a descris mai devreme.

e. Avertisment: Nu dilatati acelasi segment de vas sanguin cu mai
multe catetere IN.PACT Falcon. Daca vasul sanguin necesita
postdilatare dupa tratamentul cu cateterul IN.PACT Falcon, utilizati
un balon de dilatare standard, fara strat de medicament. Nu
implantati un stent cu elutie de medicament intr-un segment de vas
sanguin care a fost tratat cu un cateter IN.PACT Falcon. Stenturile
metalice neizolate pot fi utilizate in siguranta.

f. Daca procedura este incheiatd, retrageti firul de ghidare din teaca
de introducere prin valva hemostatica. Dupa retragerea completa a
firului de ghidare, retrageti teaca de introducere.

9. Tratament farmacologic

m  Administrati o terapie antiplachetara dubla (aspirina si clopidogrel sau
ticlopidina) timp de minimum 4 saptamani dupa interventie.

m In situatiile care implica prezenta unui stent, va rugam sa consultati
recomandarile specifice ale produsului cu privire la terapia
antiplachetara dubla recomandata.

10. Garantie/Responsabilitate

Produsul si fiecare componenta au fost proiectate, fabricate, testate si
ambalate cu atentia adecvata. Avertismentele cuprinse in aceste instructiuni
de utilizare trebuie considerate in mod expres ca parte integranté a acestui
articol. Medtronic garanteaza produsul pana la data expirarii indicatd pe
acesta. Garantia este valabila in conditiile in care utilizarea produsului a fost
in concordanta cu instructiunile de utilizare. Medtronic declina orice garantie
de vandabilitate sau de adecvare a produsului la un scop anume. Medtronic
nu isi asuma responsabilitatea pentru niciun fel de daune directe, indirecte,
incidentale sau de consecinta cauzate de produs. Cu exceptia cazului de
frauda sau de culpé grava din partea Medtronic, despagubirea
cumpadratorului pentru orice dauna nu va fi, in nicio situatie, mai mare decat
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pretul de facturare a produselor in litigiu. Garantia cuprinsa in aceasta
prevedere include si inlocuieste garantiile legale pentru defecte si
conformitate si exclude orice alta raspundere posibila a Medtronic derivata
in orice fel din produsul furnizat. Aceste limitari de responsabilitate si de
garantie nu sunt destinate a contraveni niciunei prevederi imperative a
legislatiei aplicabile. Daca orice clauza a neasumarii raspunderii va fi
considerata de un tribunal competent drept nevalabild sau in conflict cu
legislatia in vigoare, celelalte clauze nu vor fi afectate si vor raméane pe
deplin valabile si in vigoare. Clauza neintemeiata va fi inlocuita de o clauza
intemeiata care reflecta cel mai bine interesul legitim al Medtronic in
limitarea raspunderii sau a garantiei. Nicio persoana nu are autoritatea de a
angaja Medtronic la nicio garantie sau raspundere cu privire la acest
produs.

Datorité variabilitatii biologice dintre indivizi diferiti, niciun produs nu poate fi
100% eficient in orice conditji. Din acest motiv si deoarece Medtronic nu are
niciun fel de influenta asupra diagnosticarii pacientilor, metodelor aplicate si
manipuldrii dispozitivului dupa ce acesta a parasit depozitul Medtronic,
Medtronic nu garanteaza eficacitatea si nici absenta complicatiilor asociate
cu utilizarea dispozitivului.

Ha pycckom s3bike

IN.PACT™ Falcon™

BannoHHbIN kaTteTep ansa YTKA c nokpbiTuem, cogepxawymm
naknuTakcen

1. Onucanve

IN.PACT™ Falcon™ npepncraBnsieT coboii coaepxaluuit naknuTakcen
6annoHHbIN KaTeTep ANt YPeCKOXKHOW TPaHCIIOMUHANBHOW KOPOHAPHO
aHrvonnacTtuku (YTKA), n3rotoBneHHbIi komnaHuein Medtronic, Inc.
BannoH nokpbIT cogepxaluum naknutakcen coctasom FreePac™, koTopbiin
npefHasHayeH Ansi CHKEeHUsi NPonudepaTUBHOTO OTBETA, CBS3AHHOTO C
pecTeHo3oM. MaknuTakcen cTabunmanpyet MUKPOTPY6OUKM, Takum
o6pa3om noAasnsis NPonM@epaLnio KNeTok.

XapakTtepHoii YepToii kateTepa IN.PACT Falcon siBnsieTcst koHdurypauus
6bIcTpoi cMeHbl (RX). OH COCTOMT 13 NPOKCUManbHOW OAHOMPOCBETHO
LWaxTbl, AUCTarbHON ABYXMNPOCBETHON LWaxThl U 6annoHa, pacrnonoxeHHOro
Hernoparneky oT KOH4YMka kaTeTepa. MpokcmanbHas LwaxTa CoCTOUT U3
rMnoTpybku U3 HepxasetoLeit cTanu ¢ MTOI-NoKpbLITUEM 1 IO3POBCKUM
COEAVHUTENBHLIM MOPTOM ANS Pa3ayTs GannoHa Ha NPOKCUManbHOM
KOHLe. Ha npoT1BONONOXHOI CTOPOHE crieumanbHas nepexoaHast
KOHCTPYKLIA obecrneynBaeT onTUMarnbHyio nepeady TonkaTenbHo-
BpAaLLAIOLLEro ABUMXEHUs MO BCeit AnnHe kaTeTepa. MepBblit npoceeT
[MCTanbHOM LWaxThl NPeiHa3HaueH 115 NPOXOKAEHNS NPOBOAHMKA, a
BTOPOIA, NPOAOIHKAIOLMIACA NO BCEI ANMHE NPOKCMMAnbHON LWaxTbl 40
nopTa, NpeaHa3HayeH Ans pasayTus 6annoxa.

MpocBeT ANs NPOBOAHMKA MO3BONSIET UCNONb30BATL NMPOBOAHNKMA ANSt
obneryeHus NPOABKEHNS KaTeTepa [0 y4acTKOB U Yepe3s y4acTKu
CTeHo3a, nofnexallume aunarauuu. BxogHol nopT Anst npoBogHMKa
PaCnonoxeH Ha AUCTaNbHOM KOHLIE KaTeTepa, @ BbIXOHOW NopT
PacrosnoXeH Ha PaccTOsIHUM 23 CM OT AUCTaNbHOrO KoHLUA. MakcumarnbHbIi
AviameTp nposoaHuka cocTaBnseT 0,36 mm (0,014 atoiima). BannoH
crocoGeH AoCTUraTh onpeaeneHHoro guameTpa npu onpeaeneHHoM
[aBneHnn (CM. TabnuLy pacTsHKUMOCTU, BIIOXKEHHYIO B YNaKOBKY).
MmetoTcs 1Be PEHTreHKOHTPACTHbIE MapKUPOBOYHbIE MOMOCKM ANS TOTO,
4TO6bI NPABUNBLHO PA3MECTUTL BasoH NOA PEHTTEHOCKOMUYECKUM
KOHTporemM. MapKMpoBOYHbIE NOSIOCKM PACMONOXeHb! Ha LWaxTe 1 nop,
6annoHoM, onpeAensisi CBOM LMNMHAPUYECKUI y4acTok. [Ans obnerdeHus
NPOMbIBKM NPOBOJHNKA NEPE/, NPUMEHEHNEM B CTEPUILHON YnaKkoBKe
NOCTaBMSIETCS NPOMBIBOYHAS WrMia C NOSPOBCKUM ropToMm. KaTeTep
IN.PACT Falcon He coaepuT HaTyparnbsHOro kay4ykoBoro natekca, ofHako
B NpoLiecce NPOU3BOACTBA OH MOT Cly4aiHO KOHTaKTUPOBATb C NNaTEKCOM.

2. Noka3saHus

Katetep IN.PACT Falcon npeaHa3HayeH Ans NPUMEHEHUS B HaTUBHbIX

KOPOHAaPHbIX apTepusix.

OH nokasaH Ansi AunaTaLmn CTEHO3MPOBAHHbIX Y4ACTKOB, BKIIOYAs y4aCTKM1

C NOMHOW OKKIO3UEeN N OCTPbIM UH(apKTOM Muokapaa. OH Takke nokasaH

npy nocTAunaTaLun CTEHTOB.

3. MpoTuBoNnokasaHus

Katetep IN.PACT Falcon npoTuBonokasaH Afs MCNonb30BaHUs B

CcreayioLLmMX criyyasix.

= Hanuuve apTepuanbHbIX CNa3mMoB B OTCYTCTBUE BbIPaXEHHOTO CTEHO3a

= B nepudepnyeckmnx, noYeyHbIx 1 LiepebparnbHbix apTepusx

m  [lopaxeHus cTBoNa NeBon KOPOHAPHOW apTepun, BHYTPEHHEN rpyaHoOi
apTepuu, OTBEPCTUS a0PThI U LYHTA U3 NOAKOXHO BEHbI
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EepeMeHHOCTb Wnn KOpMnexHune rpyabio
MauuneHTbl C U3BECTHOW annepruei Ha naknuTakcen unu
rMnNep4yyBCcTBUTESNTbHOCTLIO K HEMY

MpepocTepexenus

JaHHoe ycTpoincTBO pa3paboTaHo 1 NnpegHa3HavyeHo TonbKo Ans
opHopa3oBoro ucnonbaosaHus. MOBTOPHAA CTEPUNUIALINA
NIMN NCMOJIb3OBAHME 3AMPELLEHbI. JlekapcTBeHHoe NokpbITUe
ycTpoiicTBa 3ththeKTUBHO TOMLKO MPU OAHOPA3OBOM WCMOMNbL3OBAHUM.
MoBTOPHOE UCMONL30BaHNE UMW CTEPUNI3ALINA MOXET HECTU PUCK
3arpsi3HeHUs yCTpOIicTBa U/UNK NPUBECTU K MHDULIMPOBaHMIO UK
nepekpecTHOMY MHMULIMPOBaHWIO NaLVeHTa, BKNoyas nepeaady
MHDEKLMOHHBIX 3aG0neBaHnin Mexay nauneHTamu. 3arpsisHeHne
YCTpOICTBa MOXET NPUBECTU K TPaBme, GONesHn unu cMepTu
nauveHTa. MoBTOPHOE UCNONb30BaHUE UMK CTEPUNN3ALIMS MOTYT
HapyLWNTb CTPYKTYPHYIO LIENOCTHOCTL YCTPOACTBA /NN NPUBECTM K
BbIXOZY YCTPOVCTBA W3 CTPOSI, 4TO MOXET MOCMYXWUTb NPUYMHOMN
TpaBMmbl, 6one3Hn unu cmepTu naunerTa. Komnanus Medtronic
He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a NioBble NpsiMble, CryyaiiHble Unn
orocpeoBaHHble YObITKW, BO3HUKLIME B pe3ynbTaTe NOBTOPHO
CTepUnM3aLi Unn UCMomnb3oBaHMs.
CTeHTbI C NNIeKapCTBEHHbIM MOKPbITUEM HE [OMKHbI
VMMNNaHTUPOBaTLCSA B Y4acTOK COCYAa, KOTOPLIW noaBeprarncs
Bo3gencTeuio 6annona IN.PACT Falcon.
Mepen npoBeeHMeM npoLieaypbl NPoBepbTe YCTPOWCTBO Ha NpeaMeT
LenocTHoCcTH 1 paboTocnocobHOCTU. He ncnonbayiite yCTPOWCTBO,
©CIY BHELUHSIS UM BHYTPEHHSIS yNakoBKa NOBPEX/AEHa UMK BCKPbITA.
MaHunynsiumm ¢ kaTeTepoM B Tene nauueHTa criegyeT BbiMOMHATL Nof,
KOHTPOMEM PEHTFEHOCKOMUM JOCTAaTO4YHOMO W/UMK BLICOKOrO KayecTsa.
Mepep u3BneyeHem 6annoHHOTO kaTeTepa 13 NOPaKEHHOTO y4acTka
6annoH AomKeH BbiTb NOMHOCTLIO CAYT B YCNoOBUsAX Bakyyma. Ecriv Bo
BPEMsl MaHWUNYMALMiA OLLyLLIAETCS CONPOTUBIIEHE, Nepes,
NPOAOIMKEHNEM HEOBXOANMO ONpeAenUTL NPUYMHY CONPOTUBMEHUS.
He ncnoneayiite Bosayx unu niobyto Apyryto rasoobpasHyto cpeay ans
HakauuBaHus 6annoHa. McnonbayiiTe Ans pasayTys TOMbKO
PeKoMeH0BaHHYI0 cpefly (CMeCh KOHTPaCTHOrO BelecTsa 1
h13MONIOrMYECKOro PacTBOpa B PABHOM COOTHOLLEHNN).
He noasepraiite ycTPOINCTBO BO3AENCTBUIO OPraHUYECKUX
pacTBopuTenen, Hanpumep cnupTa.
He npesBbliwwaiiTe pac4eTHoe aaBneHue paspbiea (POP). Ucnonbayite
YCTPOWCTBO KOHTPONS AaBNeHUs ANsi NPeAoTBPaLLEHNsS NpeBbILLeHs
AaBneHust. NMpu MCNonb3oBaHUM AABNEHUS Bbllle YKa3aHHOTO Ha
3TUKeTKE NPOAYKTa BO3MOXEH pa3pbiB GanmnoHa, YTo MOXeT cTaTh
MPUYMHON NOBPEXAEHUI NN PACCTIOEHNUS UHTUMBI.
Mcnonb3oBaThb 3T0 YCTPOCTBO MOTYT TOMbKO Bpayu, NpoLueaLme
TLWaTerbHy NOATrOTOBKY U 0ByyeHue no npoBeaexunto YTKAMTA.
Bpaun AOmKHbI NOCTOSIHHO OGHOBIISITL CBOW 3HAHUSI OTHOCUTENBHO
nocnegHux MeauuuHckux nyénukauuii no metogukam YTKA/MTA.
[Insi CHWKeHUs prcka NOBPEXAEHNS Cocyaa AMameTp paszyToro
6annoHa JoMmKeH NPUGNM3NTENLHO COBMNaAaTh C AMAMETPOM CocyAa
npoKcuUMaribHee U ancTarnbHee y4acTka CTeHo3a.
WcnonbayiiTe nanenue Ao UCTEUEHUs CPoKa rofIHOCTY, YKa3aHHOTO Ha
3TUKeTKe.
He vcnonbayitte koHTpacTHble BellecTBa Lipiodol™ unu Ethiodol™
(Unu Apyrue peHTreHOKOHTpacTHbIE BelllecTsa, coaepxallye
KOMMOHEHTbI 3TUX CPECTB).
TpebyeTcs TLaTenbHoe paccMoTpeHue nposedeHnst YTKA y
NaLMEHTOB, KOTOPbIE HE ABMSIOTCS NPUEMNEMbIMIA KaHauaAaTamMu Ans
XUPYPrUECKOrO LLIYHTUPOBAHUSI KOPOHAPHOI apTepun. JTo BKIOYAET
BO3MOXHYI0 reMouHammyeckyto noaaepxky B xoge YTKA ans naHHon
NONyNALMM NALNEHTOB C 0COGBIM PUCKOM.
YTKA porxHa BbINONHATLCS TONMbKO B GonbHULAX, rae B cryyae
PasBUTUS NOTEHLMANBHO CEPLE3HOTO UMW OMACHOTO ANS XU3HN
OCIIOXHEHMNS! BO3MOXHO BbICTpOE NpoBefeHNe SKCTPEHHOTO
XUPYPrUYECKOro LLYHTUPOBAHUSI KOPOHAPHOWN apTepuu.
Mepbl NpeoCTOPOXHOCTN
Mepen BBeaeHnem kateTepa IN.PACT Falcon nauneHTty Heobxoaumo
NPOBECTU COOTBETCTBYIOLLYIO NIEKAPCTBEHHYIO Tepanuio
(aHTVKOarynsHTHEIMM, COCYI0PaCLUMPSAIOLLMMI CPeACTBaMU U T. A.)
COrnacHoO CTaHAapTHLIM npoTokonam no YTKA.
Mpu oBpalLeHnm ¢ cUCTeMOi criedyeT cobniofaTh OCTOPOXKHOCTb BO
n3bexaHvie NoBpexaeHus katetepa. 3anpeLuaercsi curbHoO crubatb

Unu Nepekpy4mBaTh katetep. He Ucnonb3yiiTe NOBPEXAEHHbIN KaTeTep.

ﬂﬂﬂ MUHMU3aUUK NonagaHnsa BHYTPb BO3[yXa OTCOCUTE BO3AyX C
MOMOLLbIO acnmpaTopa, NPOMOITE CUCTEMY U COXPaHANTE
repMeTn4HOCTb COE[JMHGHMI‘;I KaTeTepa B xo4e npoueaypbl.

= [Ipu ucnonb3oBaHUK NioGOro kaTeTepa NPUHMMANTe Mepbl Mo
NpeAynNpexaeHNIo NN CHUKEHUIO CBEPTbIBaHUS kposw. Mepea
BBE/IEHVEM B COCYAUCTOE PYCIIO JI0GOr0 MHCTPYMEHTa NPOMOTE ero
CTEPUIbHBIM N30TOHUYECKUM (HU3UOSIOTUHECKUM WK aHANOTUYHBIM
pacTBOPOM Yepes NopT Ans NpoBoAHMKa. Mpu HeobxoaUMocTn
npoBeuUTe CUCTEMHYIO renapuHI3aLmIo.

= /icnonb3oBaTh C OCTOPOXHOCTBIO NPV NpoLieAypax Ha ydacTkax,
coaepxXaLlnx KanbUMhULMpoBaHHbIE NOBPEXAEHUS, BBUAY UX
abpa3nBHON NOBEPXHOCTU.

= [lepeq NeYeHNeM yCTaHOBUTE HanuuMe y NauueHTa annepruiecknx
peakuuin Ha KOHTPacTHOe BELLeCcTBO, aHTUTPOMBOLMTapHbIE
npenapartbl, 6annoHHbIe kaTeTepbl U NokpbiTHe FreePac.

= MeToabl NPUMeHeHUs kaTeTepa BapbupytoTcs. Beibupaiite Mmetos
NPUMEHEHNS C Y4ETOM COCTOSIHUS MaLMEeHTa 1 OnbiTa cneumanucTa no
MHTEPBEHLIMOHHBLIM MpoLieypam.

»  He npogsuraite katetep IN.PACT Falcon, ecnu npoBoaHUK He
BbICTYNAET 3a Npe/ienbl ero OKOHYaHUs.

= XpaHuTe Npu KOHTPONMUPYEMOIt KOMHATHO TemnepaType B CyXoM
MecTe. He gonyckaiiTe nonagaHus CONHeUHbIX Nyyei.

= Vicnonb3yiTe yCTPOACTBO KOHTPOIS AABNEHUs ANsi NPeAoTBPaLLEHNs
NpeBbILIEHUS AABNEHUS.

Bxumanue! Bonee kpynHeim mopensm IN.PACT Falcon, ocobeHHo ¢
[NVHHO LIAXTOi KaTeTepa, ANs COyBaHUs MOXeT TpeGoBaTbes
Gonblue BpeMeHu.

m 10 OKOHYaHUM NPUMEHEHNS AiaHHbI NPOAYKT MOXET NPeACTaBNATL
6uonoruyeckyto onacHocTb. O6palleHue ¢ ndbiM1 NoAo6GHbIMK
YCTPOWCTBAMM M UX YyTUNU3ALMIO CRIEAYeT BLINONHATL B COOTBETCTBUAN C
MPUHSTON MEANLIMHCKOW NPaKTUKO N AeACTBYIOLLMM GONbHUYHBIMY,
a[IMVMHNCTPATUBHLIMM 1 3aKOHOAATENbHBEIMU HOPMaMU.

6. Bo3aMoxHbIe ocnoxHeHus/HexenatenbHble 3 eKTbl
OcrnoxHeHws1, CBsi3aHHble ¢ ucnornb3oBaHvem katetepa IN.PACT Falcon,
aHamnorNyHbl OCMOXHEHUSIM, CBSI3aHHbLIM CO CTaHAAPTHLIMU NpoLeaypamut
YTKA/MTA. Bo3MOXHbI CrieaytoLLye OCroXHeHus (nepeyeHb He
ncyepnbiBaloLLmnin).
m  CwmepTb
u  WHeynbT w/vnn TUA
m  OkcTpeHHoe AKLL
m  OcTpblt UHaPKT M1oKapaa
= Annepriyeckas peakuys Ha nekapcTBeHHbIN npenapart u/unu
PEHTreHKOHTPaCTHOE BELLECTBO
= KpoBoTeueHue unm rematoma
®m  PecTeHo3 AunaTMpoBaHHOTO cocyaa
m  PaccrnoeHue, nepcopaumsi, paspbiB Uy TpaBMa cocyaa
®  AputMuu, BKNoYas ombpunnaLmio Xenynoukos
m  [lornHas OKKMIO3NS apTepuu UNu LyHTa
m  HecrabunbHas cteHokapaus
m  BOMb 1 NoBbILLIEHHAA YYBCTBUATENLHOCTL
m  OHpokapauT
®  [TUNOTEH3US UMK MUNepTeH3Ns
m UHdbekuns
m  ApTepuoseHo3Has cductyna
= JloxHas aHeBpu3ma
m  ApTepuanbHbli cnasm
= TpomBo3 n/unu amGonusauus
He ykasaHHble BbilLie NOTEHLMANbHbIE HEXenaTerbHbIe SBMEHUs, KOTopble
MOTYT GbITb MPUCYLLN UCKITIOUNTENBHO NTEKaPCTBEHHOMY MOKPLITUIO C
naknuTakceneM, BKMOYaOT CrieayioLLme (CIMCOK HE MCHEPNbIBAIOLLNIA).
m  Annepruyeckas / UMMyHonornyeckas peakuus
= Anoneuus
m  AHemus
= [lepenuBaHue npenapaTos KPoBM
m Kenyao4Ho-KMLLIEYHbIE CUMMTOMBI
= HapyLlleHus co CTOPOHbI KPOBY (B TOM YKCTE NeKoneHus,
HeiTponeHus, TpomGoLuuToneHus)
M3ameHeHus1 ypoBHS (DEPMEHTOB neyeHn
m  [1CTONOrMYeckne N3MEHeHUs B CTEHKe Cocy/a, B TOM Yucne
BOCManeHue, NoBpeXaeHNe KNeTok U HeKpo3
m  Mwuanrvs / apTpanrvs
Muenocynpeccus
Mepudepuyeckas Henponatus
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7. ®apmakonoruyeckve B3auMmoaencTeuns

B cBS31 C HU3KOV 10301 1 MECTHLIM MPUMEHEHEM Npenapara
hapmakonornyeckue B3auMoAencTBUS He OXNAAIOTCS U He Bblnn
3apernucTpUpoBaHbI.

MeTaGonuam naknuTakcena ocyLiecTBNSIETCS B NeYEHN 3odepMeHTamm
CYP2C8 n CYP3A4 untoxpoma P450 c o6pasoBaHvem 6-anba-
rMapoKcuUnaknuTakcena, a Takke 3'-napa-ruapokcunaknurakcena u 6-
anba, 3'-napa-aurnapokcunaknmTakcena cooTBeTcTeeHHo. Cnepyet
NPOSIBNISITL OCTOPOXHOCTb MPU NPUMEHEHNN NaKNUTaKCeNa COBMECTHO C
W3BECTHBIMU cyb6eTpaTamu unu nHrmnbutopamu CYP2C8 n CYP3A4,
NOCKOMNbKY hopMarnbHble UCCNEAO0BaHMNS C U3BECTHBIMU KOHKYPEHTaMn
naknuTakcena 3a aTu n3oepMeHTbl UMK C UHIMBUTOPaMN NOCNEAHUX He
npoBoAUNUCh. BelliecTBa, KOTOpbIE KOHKYPUPYIOT 3@ UMK UHTMBUPYLOT
CYP2C8 n CYP3A4, moryT noBbillaTh YpoBEHb NaknuTakcena B nnasve.
dopmMarnbHble UCCNEeAoBaHUsS NEKapCTBEHHbIX B3aMMOAENCTBUIA kaTeTepa
IN.PACT Falcon He nposogunuce. MNpuHumas pelleHne o NpUMeHeHum
kateTepa IN.PACT Falcon y nauueHTa, KOTOpbIi NpUHUMaeT
nekapcTBEHHbIE NpenapaThl, B3auMoAeiCcTBYIOLIME C NaKNMTaKCenoM, Unu
NPVYHUMAas PeLUEHe O Ha3HaYeHUN Taknx NpenapaToB NaUUeHTY, KOTOPbIN
HeaBHO NpPOXoAun neyeHune ¢ npumeHeHnem katetepa IN.PACT Falcon,
crieflyeT yuuThIBaTb BO3MOXHOCTb Kak CUCTEMHBIX, TaK 1 MECTHbIX
NeKapCTBEHHbIX B3aMMOAENCTBUIA.

8. MHCTpyKUMA No 3KcnnyaTauum

Mepen NpoBe/ieHMEM aHMMONNAcTUK TLIATENLHO NPOBEpLTE BCe
o6opyaoBaHue, kKoTopoe ByfeT UCMonb30BaTLCS BO BpEMsi NpoLieaypbl,
Bkntoyas katetep IN.PACT Falcon, n y6eauTech B ero Hagnexatiem
hyHKLIMOHMPOBaHUU. YBeauTech, UTo KaTeTep U CTEpUbHast ynakoBka He
nony4nnm nNoBpexaeHuii Npu nepesoske u YTo pasmep katetepa IN.PACT
Falcon nogxoauT Ans 3annaHMpoBaHHo NpoLieaypb.
O6pallaitTech ¢ yCTPOMCTBOM Ype3Bbl4aiiHO OCTOPOXHO, YTOGLI He
p Tb PHYTbIA . U36eraiTe YpeamepHbIX
MaHUNyASILUIA C NeKapCTBEHHbIM NOKpbITUEM 6anmnoHa unu
KOHTaKTUPOBaHUSA NOKPLITUA C XUAKOCTAMU A0 NOArOTOBUTENLHOTO
3Tana u BBeAeHMA 6annowa, no Ky p
NOKPBLITUA UNK Npex Bbl PCTBEHHOTO
npenapara.
1. TloproToBka ycTpoWcTBa Ans pasayTus 6annoHa

MoaroToBbTe yCTPOWCTBO ANs pasayTust 6annoHa B COOTBETCTBIAN

C VHCTPYKLUSIMU NPOU3BOAUTENS.
2. Bbibop katetepa IN.PACT Falcon

a. HomuHanbHbIN pa3mep 6annoHa cneayeT BblGUpaThb Tak, 4To6blI OH
6bINn paBeH BHYTPEHHEMY AMaMeTpy apTepum AucTansHee
nopaxeHHoro yyacTka. Ecnmn Yepes y4acTok CTeHo3a HeBO3MOXHO
npoeecTu kateTep IN.PACT Falcon HyxHoro pa3mepa,
MCNonb3yiTe KaTeTep MeHbLUEro AnameTpa 6e3 nekapcTBEHHOro
MOKPLITUS ANSi NPEABAPUTENBHOI AUNaTaLmi NOPaxXEHHOTo
y4yacTka, 4To 3aTem no3sonut nposectun katetep IN.PACT Falcon
Tpebyemoro pasmepa.

6. B cny4ae nonHomn OKKMio3nun N NOAOKKIIO3MOHHbIX NOPaXKeHUiA
npoBseauTe NpeABapuTenbHyio Aunataumio 6annoHom 6e3
NeKapCTBEHHOTO MOKPLITUS.

3. MMopgrotoBka katetepa IN.PACT Falcon

a. Katetep IN.PACT Falcon ynakoBaH B 3aLiUTHYI0 TpyGKy.
OCTOPOXHO M3BNEKUTE KaTeTep U3 yNaKkoBKY.

6. [epen ucnonbaoBaHuem katetepa IN.PACT Falcon ypanute una
Hero ny3abipbki Bo3ayxa. Bo Bpems yaanenus Bosayxa cneaute 3a
TeM, 4ToGbI 3alLmMTHasi 06onoyKa ocTaBanack Ha mecte. Mepen
Havanom BBefeHust HanpasbTe kateTep IN.PACT Falcon BHU3,
[lepxa ero B BEPTUKaNbHOM NonoxeHun. CoeyHUTE NO3POBCKMiA
MopT WNpULA, YaCTUYHO HANONHEHHOTO PaCTBOPOM CMECH
KOHTPACTHOrO BELLECTBa U PU3MONIOrNIECKOro PacTBopa, C NopToM
Ans pasgyTvs Ha koHuuke kaTeTepa IN.PACT Falcon.
MopnepxuBaiiTe oTpuULaTenLHOE AaBNEHUE, MoKa U3 kaTeTepa
NONHOCTLIO HE BLIMAET BO3AYX, U OTNYCTUTE nopLueHb. MosTopute
npoLieflypy HECKOMbKO pas, Moka He NPeKpaTUTCs NepeMeLLieHne
Ny3bIpbKOB BO3yXa B HanpaBmneHuy wnpuua. Hu B koem cnyyae He
cosaasaitTe B 6anmnoHe NonoXuTensHoe AaBneHue B Npolecce
NOArOTOBKM.

B. CHumUTe c GansioHa CTUMET U 3aluTHYto o6onouky. He
UCNonb3yiiTe 3alnUTHY0 060MoYKy Ans BBeAeHWs 6annoHa unu B
KayecTBe yCTPOCTBA A1 NOBTOPHOTO CBOPAYMBAHNSI.

r.  OCTOpOXHO BBEAWTE UMy C JII03POBCKUM NOPTOM B AUCTArbHBIN
KOHeL| 6anmnoHHOro KaTeTepa, KOTOPbI BXOAWUT B KOMMMEKT
U3[enus, Kak TOYHO ONMCAHO B MHCTPYKLIMM MO NPUMEHEHMIO.
MpomoiiTe NpoCBET AnNsi NPOBOAHMKA CTEPUILHBLIM
hU3noNornieckum pacTBopom. He ytunusmpyire urny ¢
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NIO3POBCKVM MOPTOM [10 OKOHYaHMs MPOLIEAYPbI, TaK Kak MOXEeT
noTpeGoBaTLCS AOMONHUTENbHAS NPOMbIBKA.

CoenuHeHWe ycTponcTBa Ans pasayTvsi 6anmnoHa ¢ kateTepom

IN.PACT Falcon

a. YTo6bl ynanuTh ocTaTki BO3ayXa U3 NM3POBCKOro pasbema
Ha AucTarnbHO YacTu yCTPOUCTBa Anst pa3ayTus 6annowa,
BBEAMTE B HETO NpUGNuU3nTensHo 1 mn (ky6. cM) KOHTpPacTHOro
BelllecTsa.

6. [lpu 3aKpbLITOM 3aNOPHOM KpaHe OTCOEAMHUTE LUNPHL, KOTOPbIA
MCNoNb30Barcsa Npu NOAroToBKe, CO3AaB crnaboe NonoxuTensHoe
[naeneHve. Mocne oTcoeavHeHMs LWNpULA B NOPTe AN1s pasayTvs
BHannoHa NOABUTCH MEHWUCK KOHTPACTHOrO BellecTBa. YoeanTecs,
4YTO MEHUCK KOHTPACTHOTO BELLECTBA BUAEH Kak B MOPTE Ha KOHUMKe
6annoxa IN.PACT Falcon, Tak 1 B pasbeme ycTpoicTBa Ans
pa3sgyTus 6annoHa. HagexHo coenHUTe yCTPOUCTBO ANst
pa3pyTusa 6annoHa ¢ noptom 6annoHa Ha katetepe IN.PACT
Falcon.

Wcnonb3osaHue katetepa IN.PACT Falcon

a. [Mpoeeaute npoBogHuK pasmepom 0,36 mm (0,014 atoiima) Yepes
remMoCTaTUYECKUil KNanaH, Creayst MHCTPYKLMSIM NPOM3BOANTENS!
nnm o6bl4HON NpakTUKe. AKKypaTHO NPOABUHLTE NPOBOAHUK B
NPOBOJHMKOBBIN kaTeTep. Mocne 3aBepLUeHUs U3BMekUTe
VHTPOAbIOCEP NPOBO/HIKA, ECI TaKOBOW UCMOMNL30BaNCs.

6. [pu Heo6XOAMMOCTU OeHbTE NOBEPX NPOBOAHMKA PYKOSTKY AMst
BpalLieHus. Mo peHTreHOCKONNYECKM KOHTPONIEM NPOABUHLTE
NPOBO/HMK B HYXHbII1 COCY/] 1 NPOBEAUTE €0 Yepe3 y4acTokK
cTeHo3a. Mocne NosnLMOHMPOBaHWA NPOBOAHMKA CHAMUTE
PYKOSITKY [iNsi BPaLLEHNSI.

B. OTKpoiiTe remocTaTuyeckuin knanaH, 4Tobel obnerynTs
npoxoxaeHve GannoHa 1 NpeaoTBPaTUTL NMOBPEXAEHWE MOKPLITUS
BHannoHa. Moka 6annoH NONHOCTbIO CAYT, NPOBeAUTE KaTeTep
IN.PACT Falcon 4epe3 remoctaTuieckuit knanaH. Bo nsbexanue
ckpyumBaHusi npoasuraiite katetep IN.PACT Falcon meaneHHo,
HeBGOMbLUMMM LWaram1 4o Tex Mop, Moka 13 kateTepa He NoKaxeTCst
npoKCUManbHbIi KOHEL, NPOBOAHUKA. 3aKpoiiTe reMocTaTuieckui
KnanaH poBHO HacTOIbKO, CKONbKO TpebyeTcs Ans
npeaoTBpalLeHns o6paTHOro Toka KPOBM, HO NO3BONAET NErko
nepemeliath katetep IN.PACT Falcon. Ecnu kateTep IN.PACT
Falcon BcTpeTuT conpoTuBneHue, He NPOBOAUTE €ro Yepes
apantep.

r. CoeauHuTe GOKOBOW NOPT reMocTaTUYECKOro aganTepa
NPOBOJHWKOBOTO KaTeTepa C CUCTEMO UHAY3WUW U perucTpaLmumn
NPOKCUMArIbHOTO AaBNEHUs UMK C KOMNMEKTOpoM B cGope, KoTopbIi
NO3BOSISIET PErMCTPUPOBATL NPOKCUMANbHOE JaBMneHne unm
BBINOMHSATH NHAY3NIO Yepe3 NPOBOHNKOBBI kaTeTep.

A. [Moa peHTreHOCKONMYECKMM KOHTPONIEM, UCMONb3Ysi B KauecTse
OpUEHTUPA PEHTTEHOKOHTPACTHbIE MapKMPOBOYHBIE MONOCKY,
pasmecTuTe GannoH BHYTPX NOPaXeHHOro yyacTka, Noanexatiero
Aunatauuu, 3atem pasgynte 6annoH 4o COOTBETCTBYIOLLENO
AaBneHust (M. Tabnuuy pacTskumocTy 6annoHa). Mexay
pasgyTusMun nopaepxuBaiite B 6annoHe otpuuarenbHoe
[aBneHve.

e. Bonblas YacTe NekapcTBEHHOro Npenaparta BbiAenseTcs B
nepBble 30 ceKyHA nocne pa3ayTus 6annowa. Ans
onT oro Bb! neKapcTBEHHOrO BelecTBa
AepxuTe 6annoH B pa3ayToM COCTOSIHUM B TeYEHUE OT
30 cekyHA A0 1 MUHYTLI. [INA onTUMU3aLMKU gunaraummn
nopaXeHHOro y4acTka BO3MOXHO yBeNIMYeHne BpeMeH!
pasayTMa GannoHa no ycMoTpeHUto oneparopa.

K. OTKpOWTE reMocTaTUYECKNiA KNnanaH 1 U3BMeKUTe Yepea Hero 13
NPOBOAHUKOBOrO kaTeTepa nonHocTbio cayThiid IN.PACT Falcon.
BaTsHWUTe pUneHyto pyuKy reMoCcTaTU4ECKOro KnanaHa.

Mpoueaypa cMmeHb!

KateTtep 6bicTpoit cmeHbl (RX) cneunansHo paspaboTtaH Ans GbicTpoit

CMeHbl GannoHHOro kaTeTepa OAHUM onepaTopoM. 115 BbIMONHEHUS

CMeHb! kaTeTepa BLINONHNTE CrieaylolLne AeicTBISA.

a. OcnabbTe pudneHyio pyuKy reMocTaT4eckoro knanaHa.

6. YpaepxvBaiiTe NPOBOAHUK M rEMOCTATUHECKUIA KIanaH B OfHOM
pyke, npu atom 3axumas waxty IN.PACT Falcon B apyroi pyke.

B. YAepxuBasi NPOBOAHWK B HENOABWKHOM COCTOSIHUM MOA,
PEHTFEHOCKOMUYECKUM KOHTPOMEM, U3BMEeKaiTe NOSTHOCTBLIO CAYThIN
kateTep IN.PACT Falcon, noka He ByaeT AOCTUrHYTO OTBEPCTUE B
npocseTe NPoBoAHMKa (23 cM NpokcMMarnbHee K KOHYMKY 6anmnoHa)
1 OCTOPOXHO MEANEHHO OTAENUTE TMBKWIA, AUCTaNbHBIA YHacToK
kateTepa IN.PACT Falcon ot npoBogHuka. MonHocTblo yaanute
kateTep IN.PACT Falcon 13 npoBofHuKa 1 3akpoiiTe pucreHyto
PYUKy reMocTaTU4ecKoro KnanaHa.
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r. Mpu Heo6xoAMMOCTY NOArOTOBLTE CrieayoLMin GannoHHbIA
KaTeTep Ansi NPUMEHEHMS!, KaK OMUCAHO BbiLLE.

a. MpeaynpexaeHue: He nposoanTe AunaTauuio OAHOMO U TOTO e
ydacTtka cocyaa 6onee yem ogHum katetepom IN.PACT Falcon.
Ecnu nocne npumerenus katetepa IN.PACT Falcon TpebyeTca
nocTaunaTauus cocyaa, UCNonb3ymTe CTaHAapTHbIA
AvnatauuoHHblii 6annoH 6e3 nekapcTBEHHOro NokpbITUs. He
VMNNaHTUPYIATE CTEHT C NEKapCTBEHHbIM NOKPLITUEM B y4acTOK
cocyAa, B KOTOPOM NMPOBOAMIIOCH IEHEHe C MOMOLLBIO
IN.PACT Falcon. /icnonb3oBaH1e HEMOKPbITbIX METAMIIMYECKNX
cTeHToB GesonacHo.

e. Ecnu npoueaypa okoHueHa, U3BNEKNTE NPOBOAHWK 13
MHTpOAblOCEPa Yepes remocTaTuyeckuin knanat. Mo 3aBepLueHun
U3BMEKUTE UHTPOALIOCED.

9. ®apmakonoruyeckoe fneyeHne

m B TeyeHue He meHee 4 Heaenb Nocrne BMeLlaTensCTBa Ha3HaqaT
aHTUTpoMBoLMTapHYto Tepanuio ABYMs npenapaTtamut (aClpuH u
Knonuaorpen unu TUKNONUANH).

= PekomeHaauum aHTutTpombouuTapHol Tepanum AByMs npenapatamu B
cny4asx NpucyTCcTBuA CTeHTa npueefeHbl B cneymanbHOM pyKoBOACTBE
no NpoAayKTy.

10. FapaHTUA/OTBETCTBEHHOCTb

[laHHbI NPOAYKT M KaXAbI KOMMOHEHT ero cuctembl Gbinu
CKOHCTPYWPOBaHbI, U3rOTOBNEHbI, UCMbITaHbI M YNaKoBaHbl C pa3yMHOM
CTeneHblo 0CTOPOXHOCTU. CoaiepXKallmMecs B HACTOSLLEH MHCTPYKLAM NO
3KCMNyaTaLuu NpefocTepexeHns CNeayeT B sIBHOM hopMe cuuTaTh
HEOTLEMITIEMOA YaCTbI0 JAHHOTO NONOXEHWS. MapaHTUs KoMnaHun
Medtronic pacnpocTpaHsieTcs Ha NpOAYKT A0 UCTEUEHUS YKa3aHHOTO Cpoka
rogHoCTU. MapaHTus AeiicTBUTENbHA NPU YCNOBUM, YTO AaHHbIN NPOAYKT
NPUMEHSNCS COTNacHO MHCTPYKLMM Mo akcnnyataumu. Komnaxus Medtronic
He AaeT rapaHTU1 TOBApHOW NPUIOAHOCTU U COOTBETCTBIA KOHKPETHOMY
HasHaueHuto AaHHoro npoaykTta. Komnaus Medtronic He HeceT
OTBETCTBEHHOCTY 3a Niobble NpsiMbIEe, ONocpeoBaHHbIe, CryyaiiHble Unn
KOCH yBbITKY, NpU [laHHbIM NPOAYKTOM. 3a UCKMIOHeHUeM
cny4aeB obmaHa unu cepbesHoro aedekta co CTOPOHbI KOMNaHWUN
Medtronic, komneHcauus 3a no6oi yLiep6 nokynaTento H1 Npy Kakux
06CTOATENBCTBAX HE MOXKET MPEBbILLIATH NOKYMHOM LieHb! CIOPHBIX
npoaykToB. MapaHTusi, coaepKallasicsl B 3TOM MOMOXKEHUM, BKIIOYAET U
3ameHsieT cobol lopuaNYeckne rapaHTUmM OTCYTCTBUS AedeKkToB 1
COOTBETCTBUS TPEGOBAHWSIM 1 UCKNIOHAET MHOGYI0 APYry0 BO3MOXHYIO
OTBETCTBEHHOCTb koMnaHun Medtronic, BHe 3aBUCMMOCTM OT ee
NPOUCXOXAEHUS, 33 NOCTABMSIEMbI MPOAYKT. [laHHbIE OrpaHuyeHus
OTBETCTBEHHOCTY U rapaHTUiiHble 06A3aTeNbCTBa He AOIMKHBI
MCTOMNKOBLIBATLCS Kak HapyLUeH!si 06si3aTeNbHbIX YCIOBUIA MPUMEHSIEMOTO
3akoHoaaTenbcTea. Ecnu kakoe-nnbo ycnosune oTkasa oT rapaHTUm
NpU3HaEeTCs CyIOM Haanexallen PUCANKLNN HeAEHCTBUTENbHBIM UM
NPOTMBOPEYALLMM KaKM-NMGO NPUMEHSIEMbIM NPaBOBLIM HOPMaMm,
ocTanbHasi YacTb 0TKa3a OT rapaHTumM GyeT 0cTaBaTbCsl MOMHOCTLIO
[NEeNCTBUTENbHOI N UMeloLLIEN opuanyeckyto cuny. HepelicteutensHoe
YCOBYWE JOMKHO BbiTb 3aMEHEHO Ha IeNCTBUTENBHOE YCIOBKE, KOTOPOE
Haunyywmnm o6pasom oTpaxaeT 3aKoHHOe NpaBo komnaHuy Medtronic
OrpaHU4MBaThL CBOK OTBETCTBEHHOCTb MMM rapaHTUiHbIE 06s3aTenLCTBa.
Hwv ogHO NMuo He MMeeT NONHOMOYMI CBA3bIBaTL kKoMnaHuio Medtronic
NoGbIMU rapaHTUSIMU UMK OTBETCTBEHHOCTbIO B OTHOLLIEHU JAHHOTO
npoaykTa.

B cBS31 ¢ MHAMBMAYanbHBIMKU GUONOrMYECKAMU OCOBEHHOCTAMM
OTAENbHbIX MoAeN HI OAUH NPOAYKT He MOXeT BbITb achdekTnBeH Ha

100 % npu niobbix ycrosusx. Mo 3Toi NpuuKHe, a TaKkke NoToMy, YT
KomnaHus Medtronic He UIMeeT HUKAKOTO BIIUSIHUS Ha AWarHo3 NauneHToB,
nprMeHsieMble MeToAbl 1 06palleHne C YCTPOUCTBOM MOCKIe TOro, Kak OHO
NOKWHYNO cknag komnanun Medtronic, komnanus Medtronic He rapaHTupyeT
3(hPEKTUBHOCTY U OTCYTCTBUSI OCNIOKHEHUIA MPYU NCTIONb30BAHNM
yCTpoKncTBa.

slovencéina

IN.PACT™ Falcon™

Balénovy katéter uvoliiujuci paclitaxel na perkutannu
transluminalnu koronarnu angioplastiku (PTCA)

1. Popis

IN.PACT™ Falcon™ je balénovy katéter na perkutannu transluminainu
koronarnu angioplastiku (PTCA) uvoltiujici paclitaxel, ktory vyraba
spolo¢nost Medtronic, Inc.

Balon je potiahnuty povrchovou vrstvou FreePac™ uvolfiujicou liecivo
paclitaxel, ktoré pomaha redukovat proliferacnti odpoved suvisiacu s
restenézou. Paclitaxel stabilizuje mikrotubuly, a tym timi proliferaciu buniek.
Baldnovy katéter IN.PACT Falcon je vyhotoveny v prevedeni rychlo
vymenitelného katétra (RX, Rapid Exchange). Sklada sa z proximalneho
drieku s jednym lumenom, distalneho drieku s dvoma limenmi a baléna
nachadzajlceho sa v blizkosti hrotu katétra. Proximalny driek pozostava z
hypotrubice z nehrdzavejlicej ocele s povrchovou upravou PTFE, s
konektorom (hrdlom) typu Luer-lock na proximalnom konci na naplnenie
baléna. Na opacnej strane sa nachadza $pecialna konstrukcia
zabezpeéujlca optimalny prenos tlaku a togivého momentu po celej dizke
katétra. Prvy limen distalneho drieku je uréeny na prechod vodiaceho
drétu, zatial' €o druhy limen, ktory pokracuje celym proximalnym driekom
katétra az k hrdlu, slizi na naplnenie baléna.
Lumen na vodiaci drét umoziiuje pouzit' vodiace droty na ulahcenie
zavedenia katétra k stendze a cez stendzu, ktora sa ma dilatovat. Vstupny
port na vodiaci drot sa nachadza pri distalnom hrote katétra a vystupny port
na vodiaci drét je vzdialeny 23 cm od distalneho hrotu. Maximalny priemer
vodiaceho drétu je 0,36 mm (0,014 palca). Balon je navrhnuty tak, aby pri
$pecifickych tlakoch nadobudol $pecifické priemery (pozrite si tabulku
zhody, ktora je sucastou balenia).
Aby ste balén spravne umiestnili pri skiaskopii, nachadzaju sa tu dve
rontgenkontrastné znacky. Tieto znacky si umiestnené na drieku katétra
pod samotnym balénom a oznacuju jeho valcoviti plochu. Su¢astou
sterilného balenia je aj preplachovacia ihla s portom typu Luer, sliZiaca na
preplachovanie lumenu na vodiaci drot pred pouzitim. Katéter IN.PACT
Falcon neobsahuje prirodny kauc¢ukovy latex. Pocas vyroby v8ak méze
dojst k ndahodnému kontaktu s latexom.
2. Indikacie
Balonovy katéter IN.PACT Falcon je uréeny na pouZitie v nativnych
koronarnych artériach.
Je indikovany na dilataciu stenotickych ¢asti vratane Uplnych okluzii a
akutneho infarktu myokardu. Katéter je indikovany aj na postdilataciu
stentov.
3. Kontraindikacie
Pouzitie katétra IN.PACT Falcon je kontraindikované v tychto pripadoch:
®m  pritomnost arteridlneho spazmu bez pritomnosti signifikantnej stenézy,
m  pouzitie v periférnych, renalnych a cerebrovaskularnych artériach,
m  pouzitie v pripade |ézii lavej koronarnej artérie, Stepov z mamarnej
artérie, aortalneho ustia alebo safénovych venéznych Stepov,
m u tehotnych Zien alebo doj¢iacich matiek,
m U pacientov so znamou alergiou alebo zvySenou citlivostou na
paclitaxel.

>

Upozornenia

Toto zariadenie je navrhnuté a uréené len na jednorazové pouzitie.
ZARIADENIE OPAKOVANE NESTERILIZUJTE A/ANI
NEPOUZIVAJTE. Povrch pokryty lieivou latkou je Gcinny len v pripade
jedného pouzitia. Opakované pouZzitie alebo opakovana sterilizacia
vytvara riziko kontaminacie zariadenia a nasledne infekcie pacienta
alebo kriZzovej infekcie vratane prenosu infekénych choréb z jedného
pacienta na druhého. Kontaminacia zariadenia méze mat za nasledok
zranenie, ochorenie alebo smrt pacienta. Opakované pouZzitie alebo
opakovana sterilizacia méze mat negativny vplyv na Strukturainu
integritu zariadenia a/alebo moéZze viest k zlyhaniu zariadenia, ¢o méze
mat za nasledok zranenie, ochorenie alebo smrt pacienta. Spolo¢nost’
Medtronic nie je zodpovedna za Ziadne priame, nahodné ani nasledné
$kody vyplyvajlce z opakovaného pouzitia alebo sterilizacie zariadenia.
m  Stent uvoliiujuci lie€iva latku sa nesmie implantovat’ do ¢asti
cievy, v ktorej sa pouzil balénovy katéter IN.PACT Falcon.

m  Pred zakrokom skontrolujte neporusenost a funkénost zariadenia.
Nepouzivaijte toto zariadenie, ak je vonkaj$i alebo vnutorny obal
poskodeny alebo otvoreny.

m  Ked je katéter zavedeny do tela pacienta, musi sa s nim manipulovat
pri dostato¢nej a/alebo vysokokvalitnej skiaskopii. Pred vytiahnutim
balénového katétra z Iézie musi byt balén uplne vypréazdneny
(podtlakom). Ak po€as manipuldcie pocitite odpor, najprv urcite jeho
pri¢inu a az potom pokracujte v ¢innosti.

= Na naplnenie baléna nepouzivajte vzduch, ani nijaké plynné médium.
Na naplnenie pouzivajte len odporuéanu latku (zlozenu z rovnakého
mnozstva kontrastnej latky a fyziologického roztoku).

m  Zariadenie nesmie prist do styku s organickymi rozpustadlami,
napriklad alkoholom.

m  Neprekradujte menovity tlak prasknutia (Rated Burst Pressure — RBP).

Aby ste zabranili pouzitiu nadmerného tlaku, odporic¢a sa pouzitie

pristroja na meranie tlaku. PouZitie vy$Sieho tlaku ako tlaku uvedeného

61
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Manufacturer / Mpoussoguten / Vyrobce / Fabrikant / Hersteller / KataokeuaoTrg / Fabricante / Tootja / Valmistaja / Fabricant /
Proizvodac / Gyarté / Fabbricante / X Z= 2 Xl / Gamintojas / Razotajs / Mpoussoauten / Fabrikant / Produsent / Producent /
Fabricante / Fabricante / Producétor / MponssoauTens / Vyrobca / Proizvajalec / Proizvodad / Tillverkare / imalate / #3875

Manufactured In / MpouseeneHo B / Vyrobeno v / Fremstillet i / Hergestellt in / KataokeudoTnke ot / Fabricado en / Tootjamaa /
Valmistuspaikka / Fabriqué & / Zemlja proizvodnje / A gyartas helye / Fabbricato in / M= = J} / Pagaminimo $alis /
Razotajvalsts / MpousseneHo Bo / Vervaardigd in / Produsert i / Miejsce produkciji / Fabricado em / Fabricado em / Fabricat in /
CrpaHa-npounssoauTens / Viyrobené v / Izdelano v / Proizvedeno u / Tillverkad i / imalat Yeri / &l

Use By / ManonsBaii go / Datum pouzitelnosti / Sidste anvendelsesdato / Zu verwenden bis einschlieRlich / Xprion éwg / No
utilizar después de / Kasutusaeg / Kéytettava viimeistaan / A utiliser jusqu'au / Rok upotrebe / Lejarat / Utilizzare entro / At2
D]t / Naudoti iki / Izlietot Iidz / Pok Ha ynoTpe6a / Uiterste gebruiksdatum / Siste forbruksdag / Data waznosci / Data de
validade / Utilizar até / Data expirarii / Micnonb3oeatb fo / Datum najneskorsej spotreby / Uporabno do / Upotrebljivo do / Far
anvéndas till och med / Son Kullanma Tarihi / F525HA

Sterilized Using Ethylene Oxide / CTepunuaunpaH ¢ etuneHos okcua / Sterilizovano etylenoxidem / Steriliseret med etylenoxid /
Mit Ethylenoxid sterilisiert / ATrooTeipwpévo pe aiBuAevogeidio / Esterilizado mediante oxido de etileno / Steriliseeritud
etlileenoksiidiga / Steriloitu etyleenioksidilla / Stérilisation a I'oxyde d'éthyléne / Sterilizirano etilen-oksidom / Etilén-oxiddal
sterilizélva / Sterilizzato a ossido di etilene / 4t3t (|28l 2= ZB & / Sterilizuotas etileno oksidu / Sterilizéts, izmantojot
etiléna oksidu / CtepunuaupaHo co etunex okeup / Gesteriliseerd met ethyleenoxide / Sterilisert med etylenoksid / Produkt
sterylizowany tlenkiem etylenu / Esterilizado com 6xido de etileno / Esterilizado com éxido de etileno / Sterilizat cu oxid de
etilena / CtepunusosaHo atuneHokeuaom / Sterilizované pomocou etylénoxidu / Sterilizirano z etilenoksidom / Sterilisano
koris¢enjem etilen-oksida / Steriliserad med etylenoxid / Etilen Oksit ile Sterilize Edilmistir / SEFFFRE K E

Consult Instructions for Use / MpoyeTete nHcTpykumumuTe 3a ynotpeba / Viz navod k pouZiti / Se brugsanvisningen /
Gebrauchsanweisung beachten / ZupBouAeuteite Tig Odnyieg xpriong / Consultar las instrucciones de uso / Tutvuge
kasutusjuhistega / Katso kayttdohjeet / Consulter le mode d'emploi / Pogledajte upute za upotrebu / Lasd a hasznalati
utmutatét / Consultare le istruzioni per I'uso / AF2 X & & 1 / Skaitykite naudojimo instrukcijose / Skatit lietodanas instrukciju /
MornenHete ro YnatcteoTO 3a ynotpeba / Raadpleeg gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Nalezy zapoznac sig¢

z instrukcjg uzytkowania / Consultar instrugdes de utilizagéo / Consultar instrugdes de utilizagdo / Consultati instructiunile de
utilizare / OBpaTutech k UHCTPYKUMM Mo akcnnyaTauuu / Pozrite pokyny na pouzivanie / Glejte navodila za uporabo /
Pogledajte uputstva za upotrebu / Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlarina Bakin / {5259 ({#F31588)

Do Not Reuse / [la He ce n3nonasa nostopHo / Nepouzivejte opakované / Ma ikke genanvendes / Nicht wiederverwenden /
Mnv 1o emavaypnoipotoieite / No reutilizar / Uhekordseks kasutuseks / Kertakéyttdinen / Ne pas réutiliser / Nemojte koristiti
vise puta / Kizarolag egyszeri hasznalatra / Non riutilizzare / i AtZ 2 Xl / Nenaudokite pakartotinai / Nelietot atkartoti / Camo
3a egHokpatHa ynotpe6a / Niet opnieuw gebruiken / Skal ikke brukes flere ganger / Nie nadaje sie do powtérnego uzycia /
Nao reutilizar / Nao reutilizar / Nu refolositi / He ncnonesosate nostopHo / Nepouzivajte opakovane / Ne uporabljajte znova /
Nije za ponovnu upotrebu / Far inte ateranvandas / Yeniden Kullanmayin / —RMEZEE

Do Not Resterilize / [la He ce ctepunusupa nostopHo / Neprovadéjte resterilizaci / Ma ikke resteriliseres / Nicht resterilisieren /
Mnv 1o emravamooTeipwveTe / No reesterilizar / Arge steriliseerige korduvalt / Ei saa steriloida uudelleen / Ne pas restériliser /
Nemojte sterilizirati vise puta / Nem sterilizalhato tjra / Non risterilizzare / 1€ S X / Nesterilizuokite pakartotinai /
Nesterilizét atkartoti / [la He ce cTepunuaupa nostopHo / Niet hersteriliseren / Skal ikke steriliseres flere ganger / Nie nalezy
resterylizowac¢ / Nao reesterilizar / Ndo reesterilizar / Nu resterilizati / He crepunusosats nostopHo / Opakovane nesterilizujte /
Ne sterilizirajte znova / Nije za ponovnu sterilizaciju / Far inte omsteriliseras / Yeniden Sterilize Etmeyin / {5 E5HE

Keep Dry / Mopabpxaiite cyx / Udrzujte v suchu / Skal opbevares tort / Trocken aufbewahren / AiatnprioTe 10 oTeyvo /
Mantener seco / Hoida kuivana / Sailyta kuivassa / A conserver dans un endroit sec / Drzite na suhom / Szarazon tartandé /
Mantenere asciutto / 7| 2 3 / Laikykite sausoje vietoje / Turét sausu / la ce 4yBa Ha cyBo mecTo / Droog houden / Skal
holdes terr / Chroni¢ przed wilgocig / Manter seco / Manter seco / Se pastreaza in mediu uscat / XpanuTb B cyxom mecTte /
Uchovavaijte v suchu / Hranite na suhem / Drzati na suvom mestu / Férvaras torrt / Kuru Olarak Saklayin / {f35T)&
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Keep Away from Sunlight / MaseTe ot cnbHyeBa cBeTnnHa / Chrarite pred slunecnim svétlem / Ma ikke udsaettes for direkte
sollys / Vor Sonnenlicht schiitzen / Alatnpeite pakpid atmé 1o nAiaké gwg / Mantener alejado de la luz del sol / Hoida
péaikesevalgusest eemal / Suojaa auringonvalolta / Ne pas exposer a la lumiére du soleil / Drzite podalje od Sunceve
svjetlosti / Napfényt6l védendé / Tenere al riparo dalla luce solare / 382 =% Z XI / Saugokite nuo saulés $viesos / Sargat no
saules iedarbibas / [la ce yyBa noganeky oa coHyeBa cBetnuHa / Uit de buurt van zonlicht houden / Ma ikke utsettes for
sollys / Chroni¢ przed $wiattem stonecznym / Manter afastado da luz do sol / Manter afastado da luz do sol / Nu expuneti la
radiatia solara / He nonyckate nonagaHus conHeyHbix nyyeii / Uchovavajte mimo sine¢ného Ziarenia / Za¢itite pred soncno
svetlobo / Drzati van dometa sundeve svetlosti / Far inte utséttas for solljus / Giines Isigindan Uzak Tutun / ##6afE¢E 5T

/,
()

o
i

Do Not Use if Package is Damaged / He nanonagaiite, ako onakoskata e nospefeHa / NepouZivejte, je-li baleni poskozeno /
Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget / Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist / Mnv To
XPnolpoTToleiTe £dv n cuokeuaoia €xel utrooTel {nuid / No utilizar si el envase esta dafiado / Mitte kasutada, kui pakend on
kahjustatud / Al kéyta, jos pakkaus on vaurioitunut / Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé / Nemojte koristiti ako je
ambalaza ostecena / Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sérilt / Non utilizzare se I'imballaggio non & integro / ZZ& 0| Z4&H&
A< AtZ 21X / Nenaudoti, jei paZeista pakuoté / Nelietot, ja iepakojums ir bojats / [la He ce ynoTpebyBa Aokonky
nakyBareTo e owTeTeHo / Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is / Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet / Nie
stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone / Ndo utilizar se a embalagem estiver danificada / N&do utilizar se a embalagem
estiver danificada / Nu folositi daca ambalajul este deteriorat / He ucnons3osatb, ecnu nospexaeHa ynakoska / Nepouzivajte,
ak je obal poskodeny / Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina poskodovana / Ne koristiti ako je pakovanje osteceno / Far inte
anvéndas om férpackningen ar skadad / Ambalaj Hasarliysa Kullanmayin / SN E2E004R |, i520(&8

®

In Conformity with the European Council Directive 93/42/EEC Concerning Medical Devices / B cbotBetcTBMe ¢ [IupekTusa
c E 93/42/EVO Ha EBponenckust Cbio3 0THOCHO MeanLMHCkuTe ycTpoiicTsa / Spliiuje pozadavky smérnice Evropské rady
0086 93/42/EHS tykajici se zdravotnickych prostfedkul / | overensstemmelse med Det Europaeiske Rads direktiv 93/42/EQF

omhandlende medicinsk udstyr / Entspricht den Vorschriften der Richtlinie 93/42/EWG des Européischen Rats tber
Medizinprodukte / Ze guppdépewaon pe Tnv Odnyia 93/42/EOK Tou EupwTraikoU ZupBouAiou Trepi IATPOTEXVOAOYIKWV
TpoiévTwy / De conformidad con la Directiva del Consejo Europeo 93/42/CEE relativa a productos sanitarios / Vastab EU
N&ukogu meditsiiniseadmete direktiivi 93/42/EMU néuetele / Euroopan unionin neuvoston laakintélaitteita koskevan direktiivin
93/42/ETY mukainen / En conformité avec la directive 93/42/CEE du Conseil de I'Union européenne concernant les dispositifs
médicaux / Uskladeno s direktivom Europskog vije¢a 93/42/EEZ o medicinskim uredajima / Megfelel az Eurépai Tanacs
orvostechnikai eszkdzokre vonatkozé 93/42/EGK iranyelvének / In conformita con la Direttiva del Consiglio Europeo
93/42/CEE in materia di dispositivi medici / 2/ 2 Z X| 0l 28t European Council Directive 93/42/EEC &2 / Atitinka Europos
Tarybos direktyva 93/42/EEB dél medicinos prietaisy / Atbilst Eiropas Padomes Direktivai 93/42/EEK par mediciniskam
iericém / Bo cornacHocT co [iupektusata 93/42/EEC Ha EBponckvoT coBeT 3a MeamumuHcky nomarana / Voldoet aan de
Europese Richtlijn 93/42/EEG met betrekking tot medische apparatuur / | samsvar med radsdirektiv 93/42/E@F om medisinsk
utstyr / Zgodnos$¢ z dyrektywg Rady Unii Europejskiej 93/42/EWG dotyczacg wyrobdw medycznych / Em conformidade com a
Diretiva do Conselho Europeu 93/42/CEE relativa a dispositivos médicos / Em conformidade com a Directiva do Conselho
Europeu 93/42/CEE relativa a dispositivos médicos / In conformitate cu Directiva 93/42/CEE a Consiliului European privind
dispozitivele medicale / CootBeTcTBME TpeboBaHUsM AnpekTuBbl EBponerickoro Coseta 93/42/EEC oTHOCUTENBHO YCTPOICTB
MeAvuUmMHCKoro HasHadenus / V sulade s ustanoveniami smernice Eurdpskej rady 93/42/EHS o zdravotnickych zariadeniach /
V skladu z Direktivo Sveta 93/42/EGS o medicinskih pripomockih / Uskladeno sa Direktivom Saveta Evrope 93/42/EEC u vezi
sa medicinskim uredajima / Overensstammer med radets direktiv 93/42/EEG géllande medicintekniska produkter / Tibbi
Cihazlari Konu Alan Avrupa Konseyi Direktifi 93/42/EEC ile Uyumiudur / RF&RUNIEES X FEfF88iis< 93/42/EEC HotmE

Temperature Limit / OrpaHnyeHue 3a Temneparypata / Mezni hodnoty teploty / Temperaturgraense / Temperaturbereich / Opio

/Rr Beppokpaciag / Limite de temperatura / Temperatuuripiirang / Lampétilaraja / Limite de température / Ogranicenje
temperature / Homérséklethatarok / Limiti di temperatura / 2 < Xl &t / Temperatiros ribos / Temperataras diapazons /
OrpaHudyBatse Ha Temnepatypa / Temperatuurbereik / Temperaturgrense / Ograniczenie temperatury / Limites de
temperatura / Limites de temperatura / Limita de temperatura / NMpegensi Temnepatypsl / Hraniéné hodnoty teploty / Omejitev
temperature / Ograni¢enje temperature / Temperaturgrans / Sicaklik Limiti / ;2R

Over The Wire / Over The Wire (Katetbp ¢ metaneH Bogay) / Over The Wire (po dratu) / Over-the-wire / Over-The-Wire / Eri
Tou 0dnyoU aUppatog (Over The Wire: OTW) / Sobre guia / Ule traadi sisestatav / Vaijeria pitkin asetettava / Sur guide (Over
the Wire, OTW) / Putem Zice vodilice (OTW, Over The Wire) / Vezetédrétot kdvetd (Over The Wire) / Over The Wire (su filo
guida)/ 2 O 2010 / Jstumiamas viela / Uz stieples / Mpeky xwuua / Over-the-wire / Over the wire (over mandrengen) /
Nadprowadnikowy (OTW) / Over The Wire (Sobre o fio) / Over The Wire (Sobre o fio) / Pe firul de ghidare / Joctaska no
npoBoaHuKy / Zariadenie typu Over The Wire (s vodiacim drétom) / Z Zico / Preko Zice / Over The Wire (OTW, 6ver ledaren) /
Tel Uzeri / #Bi8S42

Pressure / Hansirane / Tlak / Tryk / Druck / Mieon / Presion / RGhk / Paine / Pression / Tlak / Nyomas / Pressione / 22 /
Slegis / Spiediens / Mputucok / Druk / Trykk / Cisnienie / Press&o / Presséo / Presiune / [laBnenue / Tlak / Tlak / Pritisak /
Tryck / Basing / £/

Nominal Pressure / HommuHanHo Hansirane / Nominalni tiak / Nominelt tryk / Nenndruck / OvopaoTikr Tieon / Presién nominal /
Nimirghk / Nimellinen paine / Pression nominale / Nominalni tlak / Névleges nyomas / Pressione nominale / 2 & & /
Nominalusis slégis / Nominalais spiediens / HomuHanen nputucok / Nominale druk / Nominelt trykk / Ci$nienie znamionowe /
Presséo nominal / Pressdo nominal / Presiune nominala / HomuHaneHoe aasnenue / Nominalny tlak / Nominalni tlak /
Nominalni pritisak / Nominellt tryck / Nominal Basing / A#RES

Rated Burst Pressure / HomuHanHo Hansrare Ha cnyksaHe / Maximalni spolehlivy pinici tlak / Nominelt spraengningstryk /
Maximaler Nenndruck / Méyiotn mieon prigng (RPB) / Presion efectiva de estallido / Nimildhkemisrohk / Nimellinen
puhkeamispaine / Pression théorique de rupture / Navedeni tlak pucanja / Névleges durranasi nyomas / Pressione nominale di
scoppio / #& I} 2 & = / Numatytasis plysimo slégis / Nominalais parrausanas spiediens / HomuHaneH nputncok Ha nykare /
Vastgestelde barstdruk / Nominelt sprengtrykk / Znamionowe ci$nienie rozerwania / Pressao de ruptura nominal / Pressao de
ruptura nominal / Presiune nominala de rupere / Pac4eTHoe AaBneHwue pa3spbiBa / Maximalny odportcany tlak / Ocenjeni
razpoéni tlak / Procenjeni pritisak pucanja / Nominellt bristningstryck / Anma Patlama Basinci / SUERZ/ES
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Do Not Exceed Rated Burst Pressure / He npesuiuasaiiTe HOMMHanHoTo HanaraHe Ha cnykeaHe / Nepfekracujte maximaini
spolehlivy plnici tlak / Det nominelle spraengningstryk ma ikke overskrides / Den maximalen Nenndruck nicht Giberschreiten /
Mnv utrepBaivete T péyiotn Trieon prEng (RPB) / No superar la presion efectiva de estallido / Arge illetage
nimiléhkemisrdhku / Al ylita nimellisté puhkeamispainetta / Ne pas excéder la pression théorique de rupture / Tlak uredaja ne
smije premasiti navedeni tlak pucanja / A névleges durranasi nyomast nem szabad tullépni / Non superare la pressione
nominale di scoppio / # &I Z 22 =1t S| / Nevirsykite nominalaus plysimo slégio / Neparsniegt nominalo parrausanas
spiedienu / la He ce HaAMUHYBa HOMUHAIHWOT NPUTUCOK Ha nykatbe / Vastgestelde barstdruk niet overschrijden / Overskrid
ikke nominelt sprengtrykk / Nie nalezy przekracza¢ znamionowego cisnienia rozerwania / Nao exceder a presséo de ruptura
nominal / Nao exceda a presséo de ruptura nominal / Nu depasiti presiunea nominala de rupere / He npeBbiwarb pacyeTHoe
naenenue paspbiea / Neprekracujte menovity tlak prasknutia / Ne prekoracite ocenjenega razpo¢nega tlaka / Nemojte
premasiti procenjeni pritisak pucanja / Overskrid ej nominellt bristningstryck / Anma Patlama Basincini Asmayin / {5083 &

TERZED

Maximum Guidewire Diameter / MakcumaneH auameTbp Ha Bogada / Maximalni primér vodiciho dratu / Maksimal guidewire-

<‘*_) diameter / Maximaler Durchmesser des Fiihrungsdrahts / MéyioTn didueTtpog 0dnyoU oUppartog / Didmetro méaximo de la guia /
Maksimaalne juhttraadi 1&bimd6t / Ohjainvaijerin suurin I&pimitta / Diameétre maximum du fil-guide / Maksimalni promjer Zice
vodilice / A vezetédrot legnagyobb atmérdje / Diametro massimo del filo guida / =/ CH J01= 2t010f =& / Didziausias
kreipiamosios vielos skersmuo / Maksimalais vaditajstigas diametrs / Makcumanen avjameTap Ha xwua Boaunka / Maximale
diameter voerdraad / Sterste diameter pa mandreng / Maksymalna $rednica prowadnika / Diametro maximo do fio-guia /
Diametro maximo do fio-guia / Diametru maxim al firului de ghidare / MakcumanbHbIt anametp nposoaHuka / Maximalny
priemer vodiaceho drétu / Najvecji premer vodilne Zice / Maksimalni precnik vodi¢-Zice / Ledarens maximala diameter /
Maksimum Kilavuz Tel Gapl / RASE£ER

Minimum Sheath Inner Diameter / MuHumaneH BbTpelleH AnamMeTbp Ha obBuBKkata / Minimalni vnitfni pramér pouzdra /
Sheathens mindste indvendige diameter / Minimaler Innendurchmesser der Einfiihrschleuse / EAG, N €0WTEPIKN SIGUETPOG
6nkapiol / Diametro interno minimo de la vaina / Minimaalne hiilsi siselabimé6t / Holkin pienin si mitta / Diamétre interne
minimum de la gaine / Najmaniji unutarnji promjer obloge / Bevezet&hiively minimalis belsé atméré&je / Diametro interno
minimo della guaina / #| & %4 L& / MaZiausias vidinis movos skersmuo / Apvalka minimalais iek$&jais diametrs /
MwuHuManeH BHaTpelleH avjameTap Ha obeuBka / Minimale binnendiameter sheath / Minste indre diameter pa hylse /
Minimalna $rednica wewnetrzna koszulki / Didmetro interno minimo da bainha / Didametro interno minimo da bainha / Diametru
interior minim al tecii / MUHUManbHbI BRYTPEHHWI AnameTp uHTpoabtocepa / Minimalny vnutorny priemer puzdra / Najmanjsi
notraniji premer tulca / Minimalni unutradnji preénik navlake / Hylsans minsta innerdiameter / Minimum Kilif igi Capi / R/INEE
[

Outer Diameter / BeHweH avameTbp / Vnéjsi primér / Udvendig diameter / AuRendurchmesser / E§wtepikn dipeTpog /
Diametro externo / Valislabimaat / Ulkolapimitta / Diamétre externe / Vanjski promjer / Kiilsé atméré / Diametro esterno / 2| %
=2 / 15orinis skersmuo / Aréjais diametrs / Hansopeluen avjametap / Buitendiameter / Ytre diameter / Srednica zewnetrzna /
Diametro externo / Diametro externo / Diametrul exterior / BHewHuin guametp / Vonkajsi priemer / Zunanji premer / Spoljni
preénik / Ytterdiameter / Dig Gap / M2

Balloon Diameter / iuameTbp Ha 6anoHa / Pramér balénku / Ballondiameter / Durchmesser des Ballons / AiGpeTpog
ptraAovioU / Didmetro del baldn / Ballooni I&biméét / Pallon I&pimitta / Diamétre du ballonnet / Promjer balona / Ballon
atmérdje / Diametro del palloncino / £ 41 % & / Balionélio skersmuo / Balona diametrs / [iujametap Ha 6anoHot /
Ballondiameter / Ballongdiameter / Srednica balonu / Diametro do baldo / Diametro do balo / Diametru balon / lnametp
6annoHa / Priemer baléna / Premer balona / Preénik balona / Ballongens diameter / Balon Gapi / BREEER

Balloon Length / AbnxwuHa Ha 6anoxa / Délka baldnku / Ballonlzengde / Lange des Ballons / Mrikog ptraloviou / Longitud del
balon / Ballooni pikkus / Pallon pituus / Longueur du ballonnet / Duljina balona / Ballon hossza / Lunghezza del palloncino / £
&1 210l / Balionélio ilgis / Balona garums / [lomxwHa Ha 6anoHot / Ballonlengte / Ballonglengde / Dtugo$¢ balonu /
Comprimento do baldo / Comprimento do baldo / Lungime balon / inuna 6annoxa / Dizka baléna / Dolzina balona / Duzina
balona / Ballongens l&ngd / Balon Uzunlugu / BREEI<EE

Usable Catheter Length / M3nonssaema aAbnxuHa Ha kaTteTbpa / PouZitelna délka katétru / Anvendelig kateterleengde /
Nutzlange des Katheters / QéAipo prikog kaBetipa / Longitud util del catéter / Kasutatav kateetri pikkus / Katetrin
kayttopituus / Longueur utile du cathéter / Korisna duljina katetera / Hasznos katéterhossz / Lunghezza utile del catetere / At
& Jts8h JtHIE 20l / Naudingasis kateterio ilgis / Lietojamais katetra garums / Ynotpe6nvsa fomkuHa Ha katetepor /
Bruikbare lengte van de katheter / Anvendelig kateterlengde / Diugos$¢ uzyteczna cewnika / Comprimento Util do cateter /
Comprimento util do cateter / Lungime utilizabila a cateterului / Pabouas anuna katetepa / Pouzitelna dizka katétra /
Uporabna dolZina katetra / Upotrebljiva duZina katetera / Anvéndbar kateterlangd / Kullanilabilir Kateter Uzunlugu / ETFESE
KE

Nonpyrogenic / HennporeHeH / Nepyrogenni / Ikke-pyrogen / Pyrogenfrei / Mn Trupetoyévo / Apirégeno / Mittepiirogeenne /
Pyrogeeniton / Apyrogéne / Nezapaljivo / Nem pirogén / Apirogeno / Bl 2 2 & / Nedegus / Nepirogéns / Henuporero / Niet-
pyrogeen / Pyrogenfri / Produkt niepirogenny / Ndo pirogénico / Apirogénico / Apirogen / AnuporerHo / Apyrogénne /
Nepirogeno / Nije pirogeno / Icke-pyrogen / Pirojenik degildir / FoHG&

Authorized Representative in the European Community / YnbnHomoLLleH npeacTasuTen B EBponeiickara o6LHocT /
Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi / Autoriseret repreesentant i EF / Autorisierter Représentant in der
Europaischen Gemeinschaft / E§ouciodotnuévog avtimpéowTrog otnv Eupwrdikri Koivétnta / Representante autorizado en la
Comunidad Europea / Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses / Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisén alueella /
Représentant agréé dans la Communauté européenne / Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici / Hivatalos Képviselet az
Eurdpai Kézésségben / Rappresentante autorizzato nella Comunita europea / R & S S X (EC) LI S 4! thel& / |galiotasis
atstovas Europos Bendrijoje / Pilnvarots parstavis Eiropas Kopiena / OBnacteH npetctaBHuk 3a EBponckaTa 3aegHuua /
Geautoriseerd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap / Autorisert representant i Det europeiske fellesskap /
Autoryzowany przedstawiciel we Wspolnocie Europejskiej / Representante autorizado na Comunidade Europeia /
Representante Autorizado na Comunidade Europeia / Reprezentanta autorizatd in Comunitatea Europeana /
YnonHoMoueHHbIN NpeacTaBuTens B EBponerickom coobluectse / Autorizovany zastupca pre Eurdpske spologenstvo /
Pooblaséeni predstavnik v Evropski skupnosti / Ovlaséeni predstavnik u Evropskoj zajednici / Auktoriserad representant inom
EG / Avrupa Toplulugu'ndaki Yetkili Temsilci / ERELABIHULE
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d. Deschideti valva hemostatica pentru a permite trecerea usoara a
balonului si a preveni deteriorarea stratului de medicament de pe
balon. In timp ce balonul este complet dezumflat, avansati cateterul
IN.PACT Pacific prin valva hemostatica a tecii de introducere.
Pentru a evita rasucirea, avansati lent cateterul IN.PACT Pacific, cu
incremente mici, pana ce capatul proximal al firului de ghidare iese
din cateter. Inchideti valva hemostatica a tecii de introducere numai
atat cat este necesar pentru a impiedica intoarcerea sangelui si, in
acelasi timp, pentru a permite miscarea usoara a cateterului
IN.PACT Pacific. Daca intampinati rezistenta la miscarea cateterului
IN.PACT Pacific, nu il avansati prin adaptor.

e. Sub fluoroscopie, utilizati marcajele radioopace ale balonului pentru
a pozitiona balonul in leziunea care trebuie dilatata si apoi umflati
balonul la presiunea adecvata (consultati tabelul de complianta
pentru balon).

f. Cea mai mare parte a medicamentului este eliberata in primele
30 de secunde de umflare a balonului. Pentru o eliberare optima a
medicamentului, mentineti balonul umflat intre 30 de secunde si
1 minut. Pentru a optimiza dilatarea leziunii, se pot utiliza durate de
umflare mai lungi, la latitudinea operatorului.

g. Mentineti presiune negativa pe balon intre umflari.

h. Deschideti valva hemostatica si retrageti prin valva hemostatica

cateterul IN.PACT Pacific dezumflat complet. Strangeti butonul

zimtat al valvei hemostatice.

Daca este necesar, firul de ghidare poate raméane in vasul sanguin

pentru utilizarea altor tipuri sau dimensiuni de balon.

j.  AVERTISMENT: nu dilatati acelasi segment de vas sanguin cu
mai multe catetere IN.PACT Pacific. Daca vasul sanguin
necesita postdilatare dupa tratamentul cu cateterul IN.PACT
Pacific, utilizati un balon de dilatare standard, fara strat de
medicament. Nu implantati un stent cu elutie de medicament
intr-un segment de vas sanguin care a fost tratat cu un cateter
IN.PACT Pacific. Stenturile metalice neizolate pot fi utilizate in
siguranta.

k. Retrageti firul de ghidare din teaca de introducere prin valva
hemostatica. Dupa retragerea completa a firului de ghidare,
retrageti teaca de introducere.

6. Regimul antiplachetar pre- si postprocedura
= Administrati o terapie antiplachetara dubla (aspirina si clopidogrel

sau ticlopidina) inainte de procedura si timp de minimum

4 saptamani dupa interventie. Durata va fi prelungita la 3 luni daca
pacientului i s-au implantat stenturi. Terapia antiplachetara
prelungitad poate fi administrata la discretia medicului.

9. Mod de livrare

Dispozitivul IN.PACT Pacific este livrat steril si este de unicé folosinta.
Dispozitivul este sterilizat cu oxid de etilena. Daca ambalajul nu este
deschis, produsul va rdmane stabil pana la data expirarii inscriptionata pe
ambalaj.

10. Depozitarea

Depozitati intr-un spatiu uscat, la o temperatura controlatd a camerei. Nu
expuneti la radiatia solard. Nu expuneti la solventi organici (de exemplu,
alcool), la radiatji ionizante sau la lumina ultravioleta. Aplicati rotatia
inventarului pentru a folosi cateterele inainte de data expirarii de pe
ambalaj.

11. Garantie/Responsabilitate

Produsul si fiecare componenta au fost proiectate, fabricate, testate si
ambalate in conditiile de efort uzual acceptate. Avertismentele cuprinse in
aceste instructiuni de utilizare trebuie considerate in mod expres ca parte
integranta a acestui articol. Medtronic, Inc. garanteaza produsul pana la
data expirdrii indicata pe acesta. Garantia este valabila in conditiile in care
utilizarea produsului a fost in concordanta cu instructiunile de utilizare.
Medtronic decliné orice garantie de vandabilitate sau de adecvare a
produsului la un scop anume. Medtronic nu isi asuma responsabilitatea
pentru niciun fel de daune directe, indirecte, incidentale sau de consecinta
cauzate de produs. Cu exceptia cazului de frauda sau de culpa grava din
partea Medtronic, despagubirea cumparatorului pentru orice dauna nu va fi,
in nicio situatie, mai mare decat pretul de facturare a produselor in litigiu.
Garantia cuprinsa in aceasta prevedere include si inlocuieste garantiile
legale pentru defecte si conformitate si exclude orice altd raspundere
posibila a Medtronic derivata in orice fel din produsul furnizat. Aceste limitari
de responsabilitate si de garantie nu sunt destinate contravenirii niciunei
prevederi imperative a legislatiei aplicabile. Daca orice clauza a neasumarii
raspunderii va fi consideraté de o instantd competenta ca fiind nevalabila
sau n conflict cu legislatia in vigoare, celelalte clauze nu vor fi afectate si
vor raméane pe deplin valabile si in vigoare. Clauza neintemeiata va fi
nlocuita de o clauza intemeiata care reflecta cel mai bine interesele
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legitime ale Medtronic in limitarea raspunderii sau a garantiei. Nicio
persoand nu are autoritatea de a angaja Medtronic la nicio garantie sau
raspundere cu privire la acest produs.

Datorita variabilitatii biologice dintre indivizi diferiti, niciun produs nu poate fi
100% eficient in orice conditii. Din acest motiv si deoarece Medtronic nu are
niciun fel de influenta asupra diagnosticarii pacientilor, metodelor aplicate si
manipularii dispozitivului dupa distributie, Medtronic nu garanteaza
eficacitatea si nici absenta complicatiilor asociate cu utilizarea dispozitivului.

Ha PYCCKOM AA3blKe

IN.PACT™ Pacific™

BannoHHbI kaTteTep Ans YTA c nokpbiTMeM, coaepKalium
naknuTakcen

1. Onucanve

IN.PACT™ Pacific™ — 310 JOCTaBMASIEMbII MO NPOBOAHMKY
nepudepunyeckuii 6annoHHbI KaTeTep C NekapcTBEHHbLIM MOKPbITUEM,
cofepxalum naknuTakcen, npoussoacTea komnaxun Medtronic, Inc.
TNekapcTtBeHHoe nokpbiTne FreePac™ Gannona IN.PACT Pacific coctont us
NeKapCTBEHHOTO CPEeACTBa NaKUTAKCEN U HOCUTENSI — MOYEBUHbI.
BannoHHbIi kateTep husnyecku aunatupyeT NpocBeT cocyaa npu
YPECKOXKHOW TPAHCIIOMUHANBHOI aHrMONNacTyKe, a fekapcTBeHHOe
MOKPbITUE CHIKaET NponudepaTUBHbIN OTBET, BbI3BAHHbII PECTEHO30M.
MaknuTakcen cTaGunuUanpyet MUKPOTPYGOUKY, Takum o6pa3om noaasnsis
nponudepaumio KneTok.

Katetep IN.PACT Pacific umeeT aByxnpocseTHyio waxTty. LLlaxta
PpasBETBMSAETCS Ha [Ba kaHana Ha NpPOKCUMAarnbHOM KOHLE; OAUH kaHan
o6GpasyeT BXo/, B LIeHTparbHbI NPOCBET AN NPOBOAHMKA, a IPYroil KaHan
MCMonb3yeTcs AN NPOBEAEeHNS CMECH KOHTPACTHOTO BeLLecTsa n
husnonormyeckoro pacTeopa, pasaysatoLLen 1 caysatoLlen 6annoH.
KoHcTpykuus kaTeTepa u maTtepuan 6annoHa paspaboTtaHbl Tak, 4To0b!
obecneuunTsb LieneBoii AuameTp GannoHa, KoTopbiii onpeaensieTcs
pa3mepom GannoHa u 3agaHHbIM AaBneHneMm. [inuHa kaxaoro 6annoHa
ykasaHa. [IBe pPeHTTEHOKOHTPaCTHbIE MNaTMHO-MPUANEBLIE MAPKNPOBOYHbIE
nonockl o603Hau4aloT pabouyto AnuHy 6annoHa, nomorasi NpoBecT GannoH
yepes LienieBoe NopaxeHne Mo KOHTPONEM PEHTTEHOCKOMUM.
MakcumanbHbIil anametp npoBofgHuka coctaenset 0,46 mm (0,018 atoiima).
Mpepncrasnexbl BapuaHTel katetepa IN.PACT Pacific ¢ 6annoHamu
pa3nnyHbIX pasmepoB. HOMUHaNbBHbIN AMameTp v AnnHa 6annoHa ykasaHb!
Ha pydyke. Katetep IN.PACT Pacific He conepxuT HaTypanbHoro
Kay4ykOBOTO natekca, OfjHako B MPOLECcce Npou3BoacTBa/cGopKi OH MOT
CIy4aliHO KOHTaKTUPOBATL C J1aTEKCOM.

2. MNokaszaHusa

KateTepbl IN.PACT Pacific nokasaHbl Ans YpeckoXXHOW TpaHCMIOMUHANbHON

aHrvonnacTtuku (YTA) y naumeHToB ¢ 06CTpyKUMe nepudeprnyeckux

apTepwii.

3. MpoTuBonokasaHus

Katetep IN.PACT Pacific npotBonokasaH Anst UICNONb30BaHUs B

CreaytoLmx cryyasx:

= KOpoHapHble apTepumn 1 HaaaopTarbHble apTepun / apTepui rofoBHOrO
Mo3ra

m  [lopaxeHus, Yepes KOTOpble HEBO3MOXHO NPOBECTU NPOBOAHMUK

BepeMeHHOCTb N KOpMIeHNe pyAbIo

®m  [laumeHTbl C N3BECTHON annepruei Ha naknuTakcen unm
rMNEepYyBCTBUTENBHOCTBIO K HEMY

4. MNpepocTepexeHus

m  [laHHOE YCTPOICTBO NpeAHasHa4YeHO TOMbKO AN OAHOPa30BOro
ucnons3osaHus. MOBTOPHAA CTEPUNNSALIMA U / UNA
MNCIMOJb30OBAHUE 3ATMPELLEHbI. llekapcTBeHHOe NOKpbITUE
ycTpoicTBa aEKTUBHO TONBKO NPV OAHOPA30BOM UCMONb30BaHWUN.
MOBTOPHOE MCMONb30BaHKE UMW CTEPUMM3ALIMSI MOXKET HECTU PUCK
3arpsi3HeHUs YCTPOMCTBA W/WM NPUBECTU K UHULIMPOBAHMIO U
nepekpecTHOMY UH(ULMPOBaHWIO NaLMeHTa, BKIloyasi nepeaavy
VHEKUMOHHBIX 3aboneBaHuii Mexay nauveHTamu. 3arpsisHeHne
YCTPOWCTBa MOXET NPUBECTU K TpaBMe, GONesHu Ui CMepPTH NauueHTa.
MoBTOPHOE MCMONb30BaHNe UMK CTEPUNN3ALIMA MOTYT HapYLWINTL
CTPYKTYPHYIO LIENIOCTHOCTb YCTPOMCTBA U/MMNU NPUBECTU K BbIXOAY
YCTPOWCTBA U3 CTPOS, YTO MOXET NOCMYXMUTb NPUYNHOI TPaBMbI,
6onesHu unu cMepTn nauneHta. Komnanust Medtronic, Inc. He HeceT
OTBETCTBEHHOCTY 3a flo6ble NpsiMble, CIyYaliHbIe U ONocpeaoBaHHbIe
yBbITKM, BO3HUKLLWE B pe3ynbTaTe NOBTOPHOM CTEPUNN3ALIUMA UNK
MCMOSb30BaHNA.
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Mepen nposeaeHnem npouenypsl nposepste IN.PACT Pacific Ha
npeaMeT LenocTHocTH 1 pabotocnocobHocTh. He ncnonb3yite
YCTPOWCTBO, €CNN BHELLHSIS UMW BHYTPEHHSIS ynakoBKa NoBpexaeHa
UM BCKpbITA.

Hu B koem criyyae He cosfaBaiiTe B 6annoHe nonoxuTensHoe
[aBnexue B NpoLecce NoaroToBKY.

[INsi CHXKEHUs1 BEPOSITHOCTI NOBPEXAEHNs COCyAa pasayBaiiTe GannoH
[0 AMameTpa, NpubnuanTenbHO CoBnaaaloLLEro ¢ AMameTpom cocyaa
[AvcTanbHee yJacTka CTeHo3a.

He npoBoauTe Mmanunynsiuum ¢ BBegeHHbIM katetepom IN.PACT Pacific
NP HEAOCTATO4YHOM KOHTPOSE PEHTIEHOCKONUU.

He unsBnekaiite katetep IN.PACT Pacific n3 nopaxeHHoro y4acTka, He
CAyB NpeABapuTENbHO GanmoH B yCrIoBUsiX Bakyyma.

6. BoamoxHble / T

YCTPOWCTBAMU U UX YTUNU3ALMIO CHIEMlYET BhIMOMHSATL B COOTBETCTBUM C
NPUHATON MEeANLMHCKO NPaKTUKOA 1 AeNCTBYIOWMM BONbHUYHLIMMU,
a[IMVHUCTPATUBHBIMU U 3aKOHOAATENbHLIMWA HOPMaMW.

Hble adpeKTbI

B03MOXHbIE HEXENaTeNbHbIe SBMEHNS!, KOTOPbIE MOTYT BbITb CBSI3aHbI C
npumeHeHnem katetepoB IN.PACT Pacific, BkntoyatoT HikecneaytoLume
(CcnMcok HevcYepnbiBatoLLMIA):

BHesanHoe 3akpbiTvie cocyaa / TpomMG03 (oCTpasi nonHas okknio3us /
NOBTOPHas OKKIO3UA, KOTOpas MOXeT TpeGOBaTh Xupypru4eckoro
BMeLLaTENbLCTBA)

Bonb B MecTe AOCTyna, remMatoma, KpoOBOM3NNAHNE N / vnn mecTHas
MHbeKUMs (KpOBOTEUEHNE MOXET noTpeboBaTh NepenvBaHist KpOBM)

He nogsepraiite yCTpOMNCTBO BO3AEICTBIIO OPraHn4ecknx = Annepruyeckas peakuus Ha KOHTPacTHO® BeLIeCTBo,

pacTeOpHTeNel, HaNPUMEp CIMpTa. aHTUTPOMGOLMTapHbIE NpenapaThbl U KOMMNOHEHTLI CUCTEMbI KaTeTepa
He npouasoaute manunynsaumm ¢ katetepom IN.PACT Pacific npu = AHeBpu3ma, NCEBAOAHEBPU3MA U ApTEPUOBEHO3Has (ucTyna (ABP)
pasgyTom 6annoHe. MonoxeHne 6annoHa MOXHO MEHSATL TOMLKO MpK = Aputmun

YCTaHOB/IEHHOM NPOBOAHMKE. m  Paspbis Gannoxa

Ecnn npu MaHunynaumax BO3HUKaeT CONpOTUBIEHNE, BbISICHUTE ero = Cwmeptb

NPYYMHY C MOMOLLLIO PEHTTEHOCKOMWM, KapTMPOBAHNS UN LMPOBOI m  OTcoeavHeHWEe KOMMOHEHTOB GannoHa u/wnu katetepa
cyBTpakumoHHoit aHrnorpacun (LICA) npexae, Yem nepemeluats m  Paccrioenue, nepdopaunsi Ui paspsis apTepum

karetep IN.PACT Pacific Hasan unv Bnepes. m  Peakuu Ha nexkapcTBeHHbIe npenaparb

Hw npu kakux obcToaTenbCTBax He ABNrainTe NPOBOAHUK BO BpEMSt u  OnpgokapauT

pasayta GanvnoHa karetepa IN.PACT Pacific. N ®m  Bbixoa 6annoHa n3 ctpos (pasayTtue / caytue / ynanesue)

He MPEBLILLANTE pacieTHOE AaBNeH!E paspbiBa. Ucnoneayitre = HeBO3MOXHOCTb MO3ULIMOHMPOBaHMS GanmnoHa xenaembiM 06pasom
S R e A BRI PO (eapcron ThnapaT oKeT SUESOSOMTH  PYOM e
STUKETKE MPOAYKTA BOSMOXKEH paspbIe 6annoHa, 4To MOXeT cTaTb w  VnoTeHsw / mnepreHsis

NPUYMHON NOBPEXAEHUIA UM PACCTOEHUSI MHTUMBI.

Karetep IN.PACT Pacific B0KeH 1CONb30BaTeCs Bpavam, u  Nwewmus / l’lebapKT TKaHW / opraHa (Tsxenble UleMuyeckne SBneHus B
MPOLLISALIMMIA TULATENbHYIO MOATOTOBKY Mo NpOBEAEHMio UTA 1 onepupyemoit KOHEYHOCTU MOryT NoTpeGoBaThL aMmnyTaLum)
CREAALIMMY 33 NOCTEAHAMI NYBIVKALMAMM N0 MeTogam UTA. = MeCTHble Unu aucTarnbHble TPOMGO3MBONMYeckue ann3oab!

He vicnonb3ayiite Bo3ayx unu nobyto Apyryio razoobpasHyio cpeay Ans = Bornib 1 GOnesHeHHOCTL B MecTe MyHKLK

pasgyTvs GannoHa. MicronbayiTe A5 pasayTvs TONMbKO u  [uporenHas peakuus

peKkoMeHAoBaHHYO cpeay (CMeCb KOHTPACTHOrO BellecTBa U = [loyedHas HeAOCTAaTOYHOCTb

hranonormyeckoro pacteopa B paBHOM COOTHOLLEHUN). m  PecTeHo3 AunatMpoBaHHON apTepumn

He ucnonbayiite nanenue nocne UCTEYEHNs CPoka rogHoOCTH, = Cencuc / uHdbuumpoBaHe

YKa3aHHOTO Ha aTUKeTKe. m  KpaTKOBPEeMEHHOE YXy/LIEHNE COCTOAHNSA reMOUHAMMKN

He vcnonb3ayiite koHTpacTHble BellecTsa Lipiodol™ vnu Ethiodol™ m  CucremHas amGonusaumsa

(nn Apyrue PeHTreHOKOHTPACTHbIE BELeCTBa, CoAepxalune = Cna3am cocyaa umv apekT «pukoLieTay / ANnUTeNbHbIA Crnasm apTepum

KOMMOHEHTbI 3TUX Cpe,ClCTB).

He YKa3aHHble Bbllle NoTeHUUanbHble HeXxenarernbHble ABNeHusi, KoTopble

o

. Mepbl npeaocTopoXHOCTU
Mepen BBegeHuem katetepa IN.PACT Pacific nayneHTy Heobxoanmo
NPOBECTU COOTBETCTBYIOLLYIO NEKAPCTBEHHYIO Tepanuio
(aHTUKOarynsiHTHLIMU, COCYAOPACLUMPSIOLLMU CPEACTBAMM U T. .)
COrnacHoO cTaHAapTHbIM nNpoTokonam no YTA.
[ns MMHMMU3aLWK NoNafaHus BHYTPb BO3ZlyXa OTCOCUTE BO3AYX C
NOMOLLbIO acpaTopa, NMPOMOWTE CUCTEMY U COXpaHsITe
repMeTUYHOCTbL COEMIMHEHWIA KaTeTepa B XoA€e NPoLiealypbI.
Mpw ncnonb3oBaHum Nioboro katetepa NpUHUMaNTe Mepbl NO
npeaynpexaeHunio Unn CHKEHNI0 CBEPTLIBaHWS Kposu. Mepen
BBE/IEHNEM B COCYANCTOE PYCIO I0BOro MHCTPYMEHTa NpoMoiTe ero
CTepUMbHBLIM U30TOHUYECKM (DU3NONOMMHECKUM UMK @HAMOTUYHBLIM
pacTBOpPOM Yepes NnopT Ans nNpoBoAHuKa. Mpn HeobxoaumocTy
NPOBEANTE CUCTEMHYHO renapuHN3aLmio.
Mcnonb3oBaTh C OCTOPOXHOCTBLIO MPU NPOLIEAypax Ha y4acTkax,
cofiepXallyx KanbLUdULMPOBaHHbIE NOBPEX/AEHUS, BBUAY UX
abpa3anBHO MOBEPXHOCTU.
Mepen neyeHnem yCTaHOBUTE HanUu1e y nauueHTa annepruiecknx
peakuuii Ha KOHTPaCTHOE BeLLECTBO, aHTUTPOMBOLUTApHbIE
npenapartbl, GannoHHble KaTeTepsl U NokpbiTue FreePac.
MeToabl NpuMeHeHus kaTeTepa BapbupyroTcs. Beibupaiite meton
NPUMEHEHWS C Y4ETOM COCTOSIHWA NaLWeHTa 1 onbiTa cneyuanucta no
MHTEePBEHLIMOHHBIM NpoLieaypam.
He npogeurainte katetep IN.PACT Pacific, ecnv npoBogHuK He
BbICTYNAET 3a Npe/erbl €ro KOHYMKa.
XpaH1Tb NpU KOHTPONMPYEMO KOMHATHOW TemMnepaType B CyxoM
mecTe. He jonyckaTtb NonaaaHns CoMHEYHbIX Jlyqen.
Vcnonbayite yCTPOWCTBO KOHTPOMNS AABMNEHUs AN npefoTBpalleHnst
NPeBbILLEHNS AABNEHUS.
BHumanue! bonee kpynHbim moaenam IN.PACT Pacific, ocobeHHo ¢
ANVHHON LLAXTON KaTeTepa, ANst cAyBaHUs MoXeT TpebosaTbes Gonblue
BpEMEHM.
Mo OKOHYaHWUW NPUMEHEHWS! aHHbBIN NPOAYKT MOXET NPEACTaBNsATL
6uronornyeckyto onacHocTb. OBpatueHne ¢ nobsiMm NoaoGHLIMK

MOryT BbITb NPUCYLLN NCKIIOYUTENBHO NIEKAPCTBEHHOMY MOKPLITUIO C

naknuTakceneM, BKIOYAIOT creayloLne (CIMCOK HeUCHepbIBaIoLLNM):

Anneprudeckas / UMMyHonoryeckas peakLmst

Anoneuusi

Anemns

MepenuBaHue npenapaToB KpOBK

XKenyao4HO-K1LLEYHbIE CUMMTOMbI

HapyLueH1st Co CTOPOHBI KPOBY (B TOM YKCHE NEiKoneHns,

HeiTponeHus, TpomboLUToneHus)

M3MeHeHuUst ypoBHS hepMeHTOB nevyeHn

= [UCTONOrMYECKNEe N3MEHEHUs B CTEHKE COCYAa, B TOM uucre
BOCManeHue, NOBPEXAEHUE KIETOK UNi HeKpo3

®  Mwanrus / aptpanrvsi

= Muenocynpeccust

m  [Nepucbepuyeckas HeliponaTus

7. ®apmakonoruyeckue B3aumMoaencTBus

MeTa6onuam naknuTakcena ocyLLECTBISETCS B MeYeHN U30hepMeHTammn
CYP2C8 1 CYP3A4 uutoxpoma P450 ¢ obpasoBaHuem 6-anbga-
rnapoKcUnaknuTakcena, a Takke 3'-napa-ruapokcunaknurakcena u 6-
anba, 3'-napa-gurnapokcunaknuTakcena cootseTcTeeHHo. Crneayet
NPOSIBNISITL OCTOPOXKHOCTb MPU NMPUMEHEHUM NaKNNTaKCeNa COBMECTHO C
M3BECTHLIMK CyGCTPaTamMn unu nHrmbutopamm CYP2C8 n CYP3A4,
NOCKOMNbKY (hopMarbHble NCCNEeNoBaHMUS C U3BECTHBIMU KOHKYPEHTaMM
naknuTakcena 3a T U30epMeHTbl UK C MHIMBUTOPaMKU NOCNEAHUX He
npoBoAunuch. BellecTsa, KOTOpbIe KOHKYPUPYIOT 38 UNU MHTUGKPYIOT
CYP2C8 n CYP3A4, MoryT noBbllLaTh YPOBEHb NaknuTakcena B nnasme.
dopmarnbHble NccrneaoBaHUs NekapcTBEHHbIX B3aMMOAENCTBUIA kaTeTepa
IN.PACT Pacific He npoBoaunuce. Mp| p o npl

katetepa IN.PACT Pacific y nauneHTa, koTopblii npuHMMaeT
NeKapCTBEeHHbIE Npenapartbl, B3aUMOAENCTBYOLME C NAKNTAKCENOM, U
NPYHUMAs PellieHre O Ha3HaYeHNN Tak1X NPenapaToB NaLneHTy, KOTOpbIN
HeJjaBHO NPOXoAUN neyeHne ¢ npumeHeHuem kartetepa IN.PACT Pacific,
CcrieayeT y4uTbIBaTh BOIMOXHOCTb Kak CUCTEMHBIX, Tak U MECTHBIX
NeKapCTBEHHbIX B3aMOAENCTBUN.
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8. UHCTpyKLMA no akcnnyaTauumn

Mepen NpoBeAeHNeM aHIMONACTUKM TLLATENLHO NPOBEpLTE BCe
o6opynoBaHue, kotopoe GyaeT UCMONb30BaTLCA BO BPEMsi NpoLieaypbl,
Bkntoyas katetep IN.PACT Pacific, u y6eantech B ero Haanexatiem
yHKLMOHMpoBaHuK. Y6eautecs, uto pasmep katetepa IN.PACT Pacific
NOAXOAUT AMNsi KOHKPETHOM MNaH1pyemoit NpoLeaypsbI.

OGpalyanTech C yCTPONCTBOM Ype3BbI4allHO OCTOPOXHO, YTOObI He
noBpeaAuUTL CBEPHYThLIN 6anmnoH. U3bGeraiiTe YpeamepHbIX
MaHUNYNALMUIA C IeKapCTBEHHbLIM NOKPbITUEM GannoHa unu
KOHTaKTUPOBAaHMUSA NOKPLITUS C XUAKOCTAMM 10 MOATOTOBUTENLHOIO
3Tana v BBeeHMA GannoHa, NocKonbKy BO3MOXHO NoBpexaeHne
MOKPBLITUA UK NP oe PCTBEHHOTO
npenapara.

1. TMoaroToBka ycTpoiicTBa Ans pasayTvs 6annoHa

a. [logroToBbTe YCTPOCTBO AN1s pa3AyTusi GannoHa B COOTBETCTBUAN
C MHCTPYKLMSIMI NPOU3BOANTENS.

6. [lepen vcnonb3oBaHMeM TLIATENBHO NPOBEPLTE YCTPONCTBO, YTOObI
y6eanTtbea, yto kateTep IN.PACT Pacific n ctepunbHas ynakoska
He Gblnu NoBpeXAeHb! BO BPEMSsl NEPEBO3KM.

2. Belbop kateTepa IN.PACT Pacific

a. HomuHanbHbIi pasmep 6annoHa paBeH BHYTPEHHeMY AuameTpy
apTepuu aucTanbHee NopaxeHHOro y4acTka. bannoH fomkeH
BbIXOAWTb 3a Npeaenbl NOPaXeHHOro y4YacTka NpUbnnuanNTensHo Ha
1 CM 1 B NPOKCMMAmNbLHOM 1 B UCTaNbHOM HanpaeneHusx. [Ans
TIEYEHUS ANMHHBIX NOPaXEHHbBIX YHACTKOB U MHOXECTBEHHbIX
NOpaXXeHWI1 Y OJHOTO NaLeHTa MOXHO UCNONb30BAaTh HECKOMbKO
yctporicts IN.PACT Pacific. JononHuTtenbHble 6annoHb! AomKHbI
nepekpbiBaTbCs Ha 1 cM, HO He Gonee Yem Ha 1 cM. Ecnn yepes
y4acTok cTeHo3a HeBo3MOXHO nposecTy kaTteTep IN.PACT Pacific
HY)XHOTO pa3mepa, UCTOMNb3yiiTe KaTeTep MeHbLUEro AnameTpa Ges
eKapCTBEHHOTO NOKPbLITUS ANs NpeaBapuTenbHON Aunatauum
NOPaXXEHHOTO y4acTKa, YTo 3aTeM NO3BONUT NPOBECTY KaTeTep
IN.PACT Pacific Tpebyemoro paamepa.

6. B cnyyae nomnHom OKKMo3nn Ui NOLOKKITIO3MOHHBIX MOPaXeHWii
npoBeAuTe NpeaBapuUTenbHyto Aunataumio 6annoHom 6e3
TeKapCTBEHHOTO MOKPbITUS.

3. Toprotoska katetepa IN.PACT Pacific

a. Karetep IN.PACT Pacific ynakoBaH B 3aLi1THbI NOTOK. OCTOPOXHO
U3BMEKUTE KaTeTep U3 yNnaKkoBKY.

6. Mepen ucnonb3oBaHuem katetepa IN.PACT Pacific yganute u3s
Hero nyabIpbki Bozlyxa. Bo Bpemsi yaaneHus Bosayxa cneaute 3a
Tem, 4Tobbl 3aluTHas obonoyka ocTaBanack Ha mecte. Mepen
Hauyanom BBegeHus HanpasbTe kateTep IN.PACT Pacific BHu3,
[iepxa ero B BepTuKanbHoM nonoxeHunu. CoeanHuTe nospoBckui
MOPT WNPHMLIA, YaCTU4HO HAMONTHEHHOTO CMECHIO KOHTPACTHOMO
BeLecTsa 1 (h3MONOrMYeckoro pacTeopa, ¢ NOPTOM ANs pasayTust
Ha koH4uke katetepa IN.PACT Pacific. MogaepxuBaiite
oTpuulaTenbHoe JaBneHune, Noka u3 katetepa nornHoCTLI0 He
BbIiileT BO3AYX, 11 OTNYCTUTE NopLueHb. [oBTOpsTE NpoLeaypy,
noka He NpPekpaTUTCs NepemeLLieHne Ny3blpbkoB BO3AyXa B
HanpaeneHuy Wwnpuua.

B. CHumuTe c GannoHa 3alyuTHyt0 06onoyky v BbibpocsTe ee. He
MCOnb3yiiTe 3alnTHY0 0BONOYKy ANs BBEAEHUs 6annoHa unm B
KayecTBe yCTPOWCTBA ANS NOBTOPHOMO CBOPAYMBaHWS.

r.  TwaTenbHO NPOMOIiTe NPOCBET NPOBOAHIKA Yepes JIo3POBCKNI
nopT.

4. CoepnHeHwve ycTporcTsa Ans pasaytvst 6annoHa c katetepom IN.PACT

Pacific

a. YTtobbl yaanuTe ocTaTku BO3ayXa U3 MI03IPOBCKOro pasbema
Ha IMCTanbHOI 4YacTn yCTPONCTBA ANs pa3ayTus Ganmnowa, BBeanTe
B HEro npubnuanTenbHo 1 Mn (ky6. M) KOHTPACTHOrO BelecTsa.

6. [py 3aKpbLITOM 3aMOPHOM KpaHe OTCOEANHUTE LUMPULL, KOTOPbIi
1cnonb3oBarncs Npu NoaAroToske, co3aas cnaboe NonoxuTernsHoe
[naeneHue. Mocne oTcoeanHEHNs WNpULa B MopTe AN1s pasayTus
6annoHa NosiBUTCS MEHWUCK KOHTPACTHOrO BelecTsa. YoeauTecs,
4YTO MEHUCK KOHTPACTHOTO BELLECTBa BIEH Kak B NOPTE Ha KOHUYMKe
6annona IN.PACT Pacific, Tak 1 B pasbeme ycTpoiictea ans
pa3ayTus 6annoHa. HafexHo coeauHnTe yCTPOUCTBO ANst
pasayTus 6annoHa c noptom GannoHa Ha katetepe IN.PACT
Pacific.

5. TpumeHeHune katetepa IN.PACT Pacific

a. [lpoBeauTe NPOBOAHWK Yepes reMocTaTuieckuii knanaH
VHTpOAbIOCEPA, CIIEAYS NHCTPYKUMAM NPOU3BOANTENS U
06bI4HON NpakTuke. AKKYPaTHO NPOABUHETE MPOBOAHMUK B
VHTpOAbIOCED.

6. [py HeOBXOAMMOCTM OfjeHbTE NOBEPX NPOBOAHMKA PYKOATKY ANs
BpaLLeHns. Mo PeHTTeHOCKONMYECKUM KOHTPONEM NPOABUHLTE
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NPOBOAHMK B HYXXHbII COCY/] 1 MPOBEANTE €ro Yepe3 y4acToK
cTeHo3a. Mocne No3uLYOHNPOBaHMS NPOBOAHUKA CHUMUTE
PYKOSITKY [ANSt BPaLLEHNSI.

B. HapgeHbTe ancTanbHblii koHuuk kaTeTepa IN.PACT Pacific Ha
NPOBOAHMK.

r.  OTkpoiiTe reMocTaTU4eCcKuin knanau, 4tobbl obnerdnts
npoxox/eHne 6annoHa 1 NpefoTBpaTUTL MOBPEXAEHNE MOKPbLITUS
GannoHa. Moka GannoH NoMHOCTLIO CAYT, NpoBeAnTe KateTep
IN.PACT Pacific yepea remocTatu4eckuii knanaH WHTpoAblocepa.
Bo usbexaHue ckpyumsanua npoasuraiite katetep IN.PACT Pacific
Me/NIeHHO, HeGONbLUMMY LaramMu A0 TeX rop, roka U3 katetepa He
NOKaXeTCs NPOKCUMarnbHbIA KOHeL, NPOBOAHMKA. 3akporTe
remMocTaTM4ecKuii KnanaH NHTPOoAblocepa POBHO HACTONBKO,
ckornbKo TpebyeTcst Ans NpeaoTBpalleHns 06paTHOro Toka KpoBH,
Ho no3BonsieT nerko nepemeluatsb katetep IN.PACT Pacific. Ecnin
katetep IN.PACT Pacific BCTpeTUT conpoTueneHune, He npoBoanTe
ero yepes apantep.

A. Tloa peHTreHOCKONMYECKUM KOHTPOMEM, UCMONb3ys B kKayecTBe
OpUEHTUPA PEHTTEHOKOHTPACTHbIE MAPKMPOBOYHbIE MOMOCKM,
pasmecTuTe 6annoH BHYTPU NOPaXEHHOrO y4acTka, Nofnexallero
[Aunatauuu, 3atem pasayiTe GannoH o COOTBETCTBYHOLLEro
AaBreHns (cm. Tabnuuy pacTskuMocTun 6annoxa).

e. bornbluast YacTb leKapCTBEHHOTO Mpenapara BblJenseTcs B nepeble
30 cekyHA nocne pasgyTus 6annoHa. ns onTumansHoro
BbICBOGOX/IEHUS NEKapCTBEHHOTO BELLEeCTBa Aepx)uTe 6annoH B
pasayTom cocTosiHUM B TedeHue oT 30 cekyHA Ao 1 MuHyThI. [ins
ONTUMW3aLMM AUNaTaLMUK NMOPaKEHHOTO y4acTka BO3MOXHO
yBenuyeHne BpeMeHn pasayTus 6annoHa no ycMoTpeHuio
oneparopa.

XK. Mexay pasayTusmu noaaepxusaiite B 6annoHe oTpuuatensHoe
[aBnexue.

3. OTKpoiiTe reMoCTaTUYECKWiA KnanaH 1 U3BnekuTe Yepes Hero
nonHocTblo cayThiii kateTep IN.PACT Pacific. 3atsHute pudneHyto
PYUKY reMocTaTM4eckoro knanaHa.

u. TMpn HeoBXOANMOCTU NPOBOAHNK MOXHO OCTaBUTL B cocyae Anst
ucnonb3oBaHus ¢ GannoHamy Apyrx TUMOB UK Pa3MepoB.

k. BHMMAHME: He npoBoauTe AMnaTauuio OfHOTO U TOTO Xe
y4acTka cocyaa 6onee yem ogHum katetepom IN.PACT Pacific.
Ecnu nocne npumeHenus katetepa IN.PACT Pacific TpebyeTtcs
nocTaunaTauma cocyaa, UCnonb3ynTe CTaHAapPTHbLIN
AVUNaTauMoHHbIV 6annoH 6e3 NekapcTBEHHOTO NOKPbITUsA. He
UMNNaHTUPYWATE CTEHT C NeKapCTBEHHbLIM NOKPbLITUEM B
y4acToK cocyaa, B KOTOPOM NMPOBOAMUIOCKH NeYeHne ¢
nomouwbio IN.PACT Pacific. UIcnonb3oBaHne HENOKPbITbIX
MeTannmM4yeckux CTEHTOB Ge3onacHo.

n. WM3BnekuTe NpoBOAHUK N3 UHTPOALIOCEPA Yepe3 reMoCTaTUeckui
Kknana. Mo 3aBepLUeHUM U3BMEKUTE NHTPOAbLIOCEP.

6. Pexum aHTUTpOMGOLMTAPHOI Tepaniy 4o 1 nocne npoLeaypb

m  [lepen npoueaypoii 1 B Te4eHne He MeHee 4 Heflenb nocne
BMellaTenbCTBa Ha3Ha4yarT aHTl’ITpOMSOLlI/ITapHyDO Tepanuto ABYyMSA
npenaparamu (aCnupwH v Knonuaorpen unu Tuknonuam). Mpu
uMnnaHTauum CTeHTa nauneHTy Tepanuio npoanesarT 4o
3 mecsiueB. Mo ycMoTpeHuto Bpaya MOXeET GbITb HazHaYeHa
AanvtenobHas aHTVITpOMﬁOLlI/ITapHaH Tepanus.

9. Cnoco6 nocTtaBku

Yerpoiictso IN.PACT Pacific noctasnsietca ctepusibHbIM U NpeaHasHaveHo
TOMBKO /17151 OAHOPA30BOrO MCMOSb30BaHKs. OHO CTEpPUNM30BAHO
9TUNEHOKCNAOM. B HEBCKPBITOM ynakoBKe NPOAYKT CTabuneH Ao ykasaHHOro
Ha 3TUKETKE CPOKa FOAHOCTH.

10. XpaHeHue

XpaHuTb Npy KOHTPONMPYEMOI KOMHATHOI TeMnepaType B CyXOoM MecTe.
He ponyckaTb nonagaHusi CONHeYHbIX nyyeit. He nogsepratb Bo3aeicTBuio
opraHU4eckux pacTBopuTernen (Hanpumep, CnupTa), MOHU3NPYHOLLLEro
n3nyyeHus unu ynstpaduonetoBbix nyyeii. PerynsipHo nposoaute
nepey4eT MHBeHTaps, 4YTOGbI 06ECneunTb UCMOoNb3oBaHNE KaTeTepoB A0
NCTEYeHUsi CpoKa rogqHOCTU, YKa3aHHOro Ha 3TUKETKe YNaKkoBKU.

11. FapaHTus | OTBETCTBEHHOCTb

[laHHbI NPOAYKT U KaXAablii KOMNOHEHT €ro CUCTeMbI Gbinu
CKOHCTPYMPOBaHbI, U3rOTOBMEHbI, UCTbITaHb! 1 YNakoBaHbl ¢ pasyMHON
CTeneHbio 0CTOPOXHOCTU. CoflepXalumecs B HacTosILLEeR MHCTPYKLMM NO
9KCNyaTaLum NPeJoCTEPEXEHNs CneayeT B SBHOW (hopme cunTaTh
HEOTLEMIEMO HaCTbIO JaHHOTO MOMOXEHNS. [apaHTUS KOMNaHU1
Medtronic, Inc. pacnpocTpaHsieTcs Ha NPOAYKT A0 UCTEYEHUS Cpoka
TO[JHOCTY, YKa3aHHOTO Ha ynakoBke. MapaHTus AeicTBUTeNbHa NPy
YCNOBUU, YTO A@HHbIN NPOAYKT NPUMEHSINICA COTMAaCHO UHCTPYKLWN MO
akennyataumn. Komnanust Medtronic He naeT rapaHTum ToBapHoi
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NPUrofHOCTY UMK COOTBETCTBUS KOHKPETHOMY Ha3HaYeHMIO AaHHOTO
npopaykTta. Komnanus Medtronic He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a Nobble
npsiMble, 0nocpezo , cny WM Kocl yBbITKY,

NPUYNHEHHbIE AaHHBIM NPOAYKTOM. 3a ucknioyeHnem cnyyaes obmaHa unu

CepbesHoro /:le(beKTa CO CTOPOHbI KOMNaHun Medtronic, KOMneHcauus 3a
nto6oin yuep6 nokynaTento HY1 Npu Kakux o6CToATENbCTBAX HE MOXET
npeBbILLaTh MOKYMHOW LieHbl CMIOPHbIX NPOAYKTOB. [apaHTus,
coepXallasicsl B aTOM MOSIOKEHUH, BKIIOYAET 1 3aMeHsIeT CoBom
ropuanyeckue rapaHTun oTCyTCTBuUA ,EledJEKTOE W COOTBETCTBUA
TpeﬁOEaHMRM W ucknwvaert J'Ilosylo APYryro BO3MOXHYIO OTBETCTBEHHOCTb
KoMnaHuun Medtronic, BHE 3aBUCUMOCTW OT ee NpouUCXoXaeHus, 3a
nocTaensiembli NpoAayKT. ,ElaHHbIe orpaHn4yeHns OTBETCTBEHHOCTU U

I'apaHTIAI;IHhIe obszaTenbCcTBa He AOMKHbI UCTONMKOBBLIBATLCS Kak HapyweHusa

ob6s3aTenbHbIX YCroBUIA NPUMEHAEMOro 3aKkoHoaaTenNbCcTBa. Ecnu kakoe-
nn6o ycnoBue oTkasa OT rapaHTUM NpU3HAETCS CYAOM Haanexallei
HOPUCAVKLNN HEAeNCTBUTENbHBIM UMW NPOTUBOPEYALLMM KakuM-Nn6o
NpYMEHsieMbIM MPaBOBLIM HOPMaM, OCTarnbHasi YacTb OTKasa OT rapaHTUM
6yner ocTaBaTbCA NOMHOCTLIO ASMCTBUTENBLHOW U UMEIOLLel IopUaNYECKYIO
cuny. HepefcTBUTENbHOE YCNOBUE JOMKHO BbITh 3aMEHEHO Ha
NeNCTBUTENBHOE YCIIOBME, KOTOPOE HaWUsyYLLIMM 06pa3om oTpaxaeT
3aKOHHbIe npaBa koMnaHuu Medtronic orpaHninBaTh CBOKO
OTBETCTBEHHOCTb UMK rapaHTUiHbIe 0Bsi3aTenscTea. HU oaHO ML He
MMeET MoTHOMOUMIA CBS3bIBaTbL kKoMNaHuo Medtronic no6biMK rapaHTUsiMu
VNN OTBETCTBEHHOCTBIO B OTHOLLIEHWW AAHHOTO NPOAYyKTa.

B cBssn ¢ nHAUBMAYanbHbIMAN 6uonornyeckuMmn oco6eHHOCTIMN OTAENbHbIX

TioAe HI OIMH NPOAYKT He MOXET BbiTb adhchekTnBeH Ha 100 % npwn
nobbix ycrosusx. Mo aTol NpuyKHe, a Takke NOTOMY, 4TO KOMNaHUA
Medtronic He UMeeT HMKaKOro BAIMAHWA Ha AMarHo3 NaLueHTos,
npyUMeHsieMble MeTo/lbl 1 0BpallieHe C yCTPONCTBOM Nocne NocTaBky,
komnaHus Medtronic He rapaHTUpyeT ahPeKTUBHOCTY 1 OTCYTCTBUS
OCMOXHEHUI NPU UCMOMNb30BaHWUK YCTPOIACTBA.

slovenéina

IN.PACT™ Pacific™

PTA balénovy katéter s uvolfiovanim paclitaxelu

1. Popis

IN.PACT™ Pacific™ je periférny balénovy katéter uvolfiujtci paclitaxel
zavadzany systémom over-the-wire (s vodiacim drétom), ktory vyraba
spoloénost Medtronic, Inc. Povrchova vrstva FreePac™ s lie¢Givom
pokryvajtica balon katétra IN.PACT Pacific obsahuje paclitaxel a ureu ako
vehikulum. Balénovy katéter fyzicky zvacsi limen cievy pri perkutannej
transluminalnej angioplastike a jeho povrchova vrstva obsahujuca liecivo
pomaha redukovat proliferacnt odpoved, ktora suvisi s restenézou.
Paclitaxel stabilizuje mikrotubuly, a tym timi proliferaciu buniek.

Sucastou katétra IN.PACT Pacific je driek s dvojitym limenom. Tento driek
usti do dvoch hadiciek na proximalnom konci. Jedna z hadiciek vytvara

vstup do centralneho limena pre vodiaci drét, druha hadi¢ka sa pouziva na

naplnie a vypustenie dilataéného baléna zmesou kontrastnej latky a

fyziologického roztoku. Konstrukcia katétra a material baléna boli navrhnuté

tak, aby sa v zavislosti od velkosti baléna a definovaného tlaku dosiahol
pozadovany priemer baléna. Dizka kaZzdého baléna je stanovena. Dve
rontgenkontrastné oznacenia zo zliatiny platiny a iridia indikuji funkénu
dizku baléna, a tym pomahaiju jeho spravnemu umiestneniu v oblasti
cielovej lézie pocas skiaskopie. Maximalny priemer vodiaceho drétu je
0,46 mm (0,018 palca).

4. Upozornenia

Této pomdcka je uréena len na jedno pouzitie. ZARIADENIE
OPAKOVANE NESTERILIZUJTE A/ANI NEPOUZIVAJTE. Povrch
pokryty lie€ivou latkou je G¢inny len v pripade jedného pouZzitia.
Opakované pouzitie alebo opakovana sterilizacia vytvara riziko
kontaminacie zariadenia a nasledne infekcie pacienta alebo krizovej
infekcie vratane prenosu infekénych choréb z jedného pacienta na
druhého. Kontaminacia zariadenia méze mat za nasledok zranenie,
ochorenie alebo smrt pacienta. Opakované pouZzitie alebo opakovana
sterilizacia m6ze mat negativny vplyv na $trukturalnu integritu
zariadenia a/alebo méze viest k zlyhaniu zariadenia, ¢o méze mat za
nasledok zranenie, ochorenie alebo smrt pacienta. Spolo¢nost'
Medtronic, Inc. nebude zodpovedna za Ziadne priame, nahodné ani
nasledné Skody vyplyvajlce z opakovaného pouZzitia alebo sterilizacie
zariadenia.

Pred zakrokom skontrolujte neporusenost a funkénost katétra IN.PACT
Pacific. Vyrobok nepouzivajte, ak je vonkajsie alebo vnutorné balenie
otvorené alebo poskodené.

Pocas pripravy nikdy neaplikujte na balén pozitivny tlak.

Ak chcete zniZit' riziko mozného poskodenia cievy, priemer naplneného
baléna by mal byt priblizne rovnaky ako priemer cievy distalne k
stendze.

S vlozenym katétrom IN.PACT Pacific méZete manipulovat len pri
dostatocne zobrazujucej skiaskopii.

Pred vytiahnutim katétra IN.PACT Pacific z lézie musi byt balén Uplne
vyprazdneny (podtlakom).

Zariadenie nesmie prist do styku s organickymi rozpustadlami,
napriklad alkoholom.

Pokial je balén naplneny, s katétrom IN.PACT Pacific nemanipulujte.
Polohu baléna mézZete zmenit len v pripade, ak je zavedeny aj vodiaci
drot.

Ak po¢as manipuldcie narazite na odpor, zistite jeho pri¢inu pouzitim
skiaskopie, mapovania cesty alebo digitalnou subtrakénou angiografiou
(DSA) este pred posunutim katétra IN.PACT Pacific dopredu alebo
dozadu.

Za Ziadnych okolnosti nepohybujte vodiacim drétom poéas napifiania
baléna katétra IN.PACT Pacific.

Neprekradujte menovity tlak prasknutia (Rated Burst Pressure — RBP).
Aby ste zabranili pouZitiu nadmerného tlaku, odporica sa pouZzitie
pristroja na meranie tlaku. Pouzitie vy$Sieho tlaku ako tlaku uvedeného
na oznaceni vyrobku méze spdsobit prasknutie baléna a nasledne aj
mozné poskodenie intimy a disekciu.

Lekari pouzivajici katéter IN.PACT Pacific by mali byt komplexne
vyskoleni na vykonavanie perkutannej transluminalnej angioplastiky a
musia sledovat aktudlne publikacie popisujice postupy pri PTA.

Na naplnenie baléna nepouzivajte vzduch ani nijakd plynnu latku. Na
naplnenie pouzivajte len odporuéanu latku (zlozenu z rovnakého
mnozstva kontrastnej latky a fyziologického roztoku).

NepouZivajte po uvedenom datume najneskorsej spotreby.
NepouZivajte s kontrastnou latkou Lipiodol™ alebo Ethiodol™ (alebo
inou kontrastnou latkou, ktora obsahuje zlozky tychto latok).

5. Preventivne opatrenia

Pred zavedenim katétra IN.PACT Pacific je potrebné pacientovi podat
vhodnu lie¢bu (antikoagula¢nu, vasodilataénu latku a pod.) v sulade so
Standardnym protokolom pouzivanym pri perkutannej transluminainej
angioplastike.

Katéter IN.PACT Pacific je k dispozicii s roznymi velkostami balona. = Systém aspirujte a preplachnite a potas zakroku zabezpette pevné
Nominalny priemer a dizka baléna su vytlacené na jeho hrdle. Katététer pripojenie katétra, aby sa minimalizovalo riziko prieniku vzduchu.
IN.PACT Pacific neobsahuje prirodny kaucukovy latex. Pocas vyroby vsak m  Pocas pouzivania akéhokolvek katétra by sa mali prijat preventivne
moZe ddjst k nahodnému kontaktu s latexom. opatrenia na zabranenie alebo zniZenie tvorby krvnych zrazenin.
2. Indikacie Akékolvek vyrobky, ktoré vstupuju do cievneho systému, je potrebné
Katéter IN.PACT Pacific sa pouziva na perkutannu transluminainu _eéte p_red'ich po_ui m prepléchnuf alebo p'remyt’ pomocou sterilného
angioplastiku (PTA) u pacientov s obStrukénou chorobou periférnych artérii. |zotgmckeho fyZIOlOg'I?kehO (Valebf) poc{Qpneho)lroztolfu cez Ys.tupnly port
vodiaceho drétu. Zvazte moznost pouZzitia systémovej heparinizécie.
3. Kontraindikacie =V pripade vyskytu kalcifikovanych lézif je potrebné vzhladom na ich
Poutzitie katétra IN.PACT Pacific je kontraindikované v tychto pripadoch: abrazivny charakter postupovat's velkou opatrnostou.
m v koronarnych artériach a supraaortalnych/cerebrovaskularnych m  Pred lie¢bou je nutné identifikovat mozné alergické reakcie na
artériach, kontrastné latky, protidostickovu liecbu, balénové katétre a povrchové
m  pri léziach, ktoré nie je mozné preklenat pomocou vodiaceho drétu, latky vytvorené technologiou FreePac.
= u tehotnych Zien alebo dojéiacich matiek, m  Aplikacie katétra sa I(éia. Pouii?ie prislyényf:h postup'ov ;yéite s
®m U pacientov so znamou alergiou alebo zvySenou citlivostou na ﬁ:ﬁsg:;i:a stav pacienta a sksenosti lekdra vykonavajliceho
aclitaxel. .
P m  Katéter IN.PACT Pacific nezavadzajte bez toho, aby bol z jeho hrotu

vysunuty vodiaci drét.
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C O n'I'e n'I' || Innehall || Sisélt || Obsah || Obsah || Tartalom || L2 || igindekiler || Koostis || Sadrzaj || Turinys || Sadrzaj || Continut ||
Coabpxanme || Conepxanue ||

Content || Inhalt || Contenu || Contenuto || Contenido LL'”hOU.d || Indhold || Zawarto$¢ || Contetdo || H 3k || Mepiexopevo || Innhold

Catalogue Number || Artikelnummer || Numéro de référence || Numero di catalogo || Nimero de catalogo || Catalogusnummer ||

Katalognummer || Numer katalogowy || Numero de catalogo || H3k4# 5 || ApiBog kataAdyou || Katalognummer || Katalognummer
R E F || Tuotenumero || Katalogové &islo || Katalogové &islo || Katalogusszam || 7t2t 21 #H 3 || Katalog numarasi || Kataloogi number ||
Kataloki broj || Katalogo numeris || Kataloski broj || Numar de catalog || Katanoxen Homep || Homep no katanory ||

Lot Number || Lot-Nummer || Numéro de lot || Numero di lotto || Nimero de lote || Lotnummer || Lotnummer || Numer serii ||

Numero de lote || #it || ApiBpog Trapridag || Lotnummer || Lotnummer || Eranumero || Cislo 8arze || Cislo Sarze || Gyartasi tételszam
L O T || 2E ¥ 3 || Parti numarasi || Partii number || Broj serije || Partijos numeris || Broj serije || Numar de lot || MaptugeH Homep || Homep
naptim ||

Date of manufacture || Herstellungsdatum || Date de fabrication || Data di produzione || Fecha de fabricacion || Fabricagedatum ||
! Fremstillingsdato || Data produkcji || Data de fabrico || 27 H ] || Huepopnvia karaokeuris || Produksjonsdato || Tillverkningsdatum ||

Valmistuspaivamaara || Datum vyroby || Datum vyroby || A gyartas idépontja || M| Z & &t || Uretim tarini || Tootmiskuupaev ||
Datum proizvodnje || Pagaminimo data || Datum proizvodnje || Data fabricatiei || [ata Ha npou3ssopcTso || Alata uarotosnenms ||

Gamintojas || Proizvodac || Producator || Mponasoguten || Wsrotosutens ||

Use by || Verwendbar bis || Utiliser avant || Utilizzare entro il || Utilizar antes de || Te gebruiken tot uiterlijk || Udlebsdato || Uzy¢

przed || Utilizar até || 7206 HTRTET] || Huepopnvia )\r']éng || Utlgpsdato || Sista férbrukningsdatum || Vimeinen kéyttspaiva || Datum
exspirace || PouZite do || Szavatossagi idé lejarta || AHS 7[$t || SKT || Kasutada enne || Upotrebljivo do || Sunaudoti iki || Upotrebljivo
do || Data de expirare || [la ce n3nonasa npeay || Vicnonb3osats Ao ||

Sterile, sterilized using Ethylene Oxide || Steril, mit Ethylenoxid sterilisiert || Stérile, stérilisé a l'oxyde d'éthyléne || Sterile, sterilizzato
con ossido di etilene || Esteril; esterilizado con 6xido de etileno || Steriel, gesteriliseerd met ethyleenoxide || Steril, steriliseret med

Manufacturer || Hersteller || Fabricant || Produttore || Fabricante || Fabrikant || Producent || Producent || Fabricante || 3 ||
Karaokeuaotrg || Produsent || Tillverkare || Valmistaja || Vyrobce || Vyrobca || Gyarto || M Z& A || Uretici || Tootja || Proizvodaé ||

STERIL etylenoxid || Produkt sterylny, wyjatowiony tlenkiem etylenu || Estéril, esterilizado por Oxido de Etileno || fif I35, 2.5 K #1175 ||
AmooTeipwpévo pe xprion aiBulevogeidiou || Steril, sterilisert med etylenoksid || Steril, steriliserad med etylenoxid || Steriili, steriloitu
@ eteenioksidilla 'l Sterilni, sterilizovano ethylenoxidem || Sterilné, sterilizované etylénoxidom || Steril, etilén-oxiddal sterilizalva. || @
H, Mot oeelo= EE || Steri, etilen oksit ile sterilize edilmigtir || Steriilne, steriliseeritud etiileenoksiidiga || Sterilino,

sterilisano pomocu etilen-oksida || Sterilu, sterilizuota etileno oksidu || Sterilno, sterilizirano etilen-oksidom || Steril, sterilizat cu
oxid de etilend || CtepunHo, cTepunmuanpaHo ¢ eTUneHoB okcWA || CTepunbHO, CTepUNM30BaHO OKCUAOM STUMEHa ||

+

obstugi || Consultar as instrugdes de utilizago || 12 5 i 1% 11 || Avarpé€re aTig odnyieg xprong || Les bruksanvisningen ||
Konsultera bruksanvisningen || Lue kéyttéohjeet || Prostudujte si navod k pouZiti || Precitajte si navod na pouZitie || Tekintse at a
hasznalati Gfmutatot. || AHS 4B Z X || Kullanim talimatiarina basvurun || Vaadake kasutusjuhendit || Pogledajte uputstvo za
upotrebu || Zr. naudojimo instrukcijg || Pogledajte upute za uporabu || Vezi instructiunile de utilizare || Pasrnepaiite uHcTpykuunte
3a ynotpeba || Mpo4TuTe MHCTPYKLMIO NO MPUMEHEHNIO ||

Consult instrucions for use || Bitte die Gebrauchsanleitung lesen || Consulter le mode d’emploi || Leggere le istruzioni per 'uso ||
E:m Consultar las instrucciones de uso || Raadpleeg de gebruiksaanwijzing || Se brugsanvisningen. || Prosze zapoznac sig z instrukcja

Caution, consult accompanying documents || Achtung, bitte die Begleitdokumente lesen || Attention, consulter les documents joints ||
Attenzione: consultare i documenti di accompagnamento || Precaucion, consultar documentos adjuntos || Let op, raadpleeg

de bijgaande documenten || Forsigtig, se medfelgende dokumenter || Uwaga, nalezy zapoznac si¢ z zataczonymi dokumentami

|| Cuidado, consultar os documentos incluidos na embalagem || F:7&, i [ T bt ST || Mpoooyn, avarpégte oTa GUVOBEUTIKG
eyypaga || Forsiktig, les de vedlagte dokumentene || OBS! Konsultera medfdljande dokument || Varoitus: lue mukana olevat asiakirjat
huolellisesti || Pozor, prostuduite si piiloZzené dokumenty || Upozornenie, pre€itajte si prilozené dokumenty || Figyelem! Tekintse &t a
csatolt dokumentumokat. || 2|, &l &A1 & X || Dikkat, ekli belgelere bagvurun || Ettevaatust, lugege kaasasolevaid dokumente.
|| Oprez, procitajte pratecu dokumentaciju || Atsargiai, skaitykite lydraS¢ius || Oprez, pogledajte popratne dokumente || Atentie,

vezi documentele de insotire || BHumaHve, pasrnepaiiTe cbbTcTBaLLaTa AOKyMeHTaLNs || BHumakue, obpatiTech k npunaraemoit
[LOKyMeHTaLwm ||

For single use only. Do not re-use || Nur fir den Einmalgebrauch bestimmt. Nicht wiederverwenden || A usage unique exclusivement.
Ne pas réutiliser || Esclusivamente monouso. Non riutilizzare || Destinado a un solo uso. No reutilizar || Uitsluitend voor
eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken || Kun til engangsbrug. Ma ikke genbruges || Wytacznie do jednorazowego uzytku.
Nie uzywa¢ ponownie || Para uma tnica utilizago. Nao reutilizar || {LR ] —k. RNEFEFEH || Mdvo yia pia xprion. Mnv
emavaypnaipomoieire || Kun til engangsbruk. Ma ikke brukes flere ganger || Endast for engangsbruk. Inte for ateranvandning || Vain
kertakayttoon. Uudelleenkaytto kielletty || Pouze pro jednorazové pouziti. Nepouzivejte opakovanéLl Len na jednorazové pouzitie.
Nepouzivajte opakovane || Kizarolag egyszeri felhasznalasra. Tilos ismételten felhasznalni || 12]& & LI Tt Kd AHE35HR] OHY Al 2
|| Yalnizca tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayin || Ainult ihekordseks kasutamiseks. Arge kasutage uuesti || Samo za jednokratnu
upotrebu. Ne koristiti ponovo || Skirtas naudoti tik vieng karta. Pakartotinai nenaudoti || Iskljuéivo za jednokratnu uporabu. Nije za
videstruku uporabu || Doar pentru unicd intrebuintare. A nu se reutiliza || Camo 3a eaHokpatHa ynotpe6a. He n3nonssaiite noBTopHo
|| Tonbko Anst 0AHOPA30BOTO UCMONb30BaHMS. He UCMonb3oBaTh NOBTOPHO ||
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Do not resterilize || Nicht resterilisieren || Ne pas restériliser || Non risterilizzare || No volver a esterilizar || Niet opnieuw steriliseren ||
Ma ikke resteriliseres || Nie poddawaé ponowne;j sterylizacji || N&o reesterilizar || A% 587314 7 || Mnv emavamooTeipavere || Ma ikke
resteriliseres || Fér inte omsteriliseras || Ei saa steriloida uudestaan || Neprovadéjte opakovanou sterilizaci || Opakovane nesterilizujte
R || Tilos Gjrasterilizalni || CHAl 22 oX| BFHY Al 2 || Yeniden sterilize etmeyin || Mitte resteriliseerida || Ne sterilizovati ponovo ||
Nesterilizuoti || Nemojte ponovno sterilizirati || A nu se resteriliza || He ctepunusupaiite nosTopHo || He cTepuni3osats NoBTOpHO ||

¢, _\ly_ Keepdryand away from sunlight. Store at controlled room temperature || Trocken halten und vor direktem Sonnenlicht schiitzen. Bei
LA 4/\ ./\kontrollierter Raumtemperatur lagern || Conserver a 'abri de 'humidité et de la lumiére du soleil. Conserver & température ambiante
/ | controlée || Conservare in un luogo asciutto e al riparo dalla luce solare. Conservare a temperatura ambiente controllata || Mantener

P seco y protegido de la luz solar. Almacenar a una temperatura ambiente controlada || Droog houden en niet blootstellen aan zonlicht.
a Bewaren bij constante kamertemperatuur || Holdes veek fra sollys. Opbevares ved rumtemperatur || Przechowywa¢ w suchym

miejscu i chroni¢ przed $wiattem stonecznym. Przechowywac w kontrolowanej temperaturze pokojowej || Manter seco e afastado
da luz do sol. Guardar num ambiente de temperatura controlada || f£FF 114, B GRAE. A8 T alERE R N || Aampeite
T0 TIPOIOV OTEYVO Kal Unv To ekBETETE 0TV nAIaKr akTivoPoAia. ATroBnkeUeTe To TIPoidv a€ Xwpo pe eAeyxopevn Beppokpacia || Ma
holdes tarr og ma ikke utsettes for sollys. Oppbevares ved kontrollert romtemperatur || Produkten skall hallas torr och far inte utséttas
for solljus. Forvaras i kontrollerad rumstemperatur || Pida kuivana ja suojaa auringolta. Séilyta tasaisessa huoneenlammassa ||
Uchovavejte v suchu. Chrarite pfed slunecnim svétlem. Skladuite pfi fizené pokojové teploté || Uchovavaite v suchu a chrarite pred
sine¢nym svetlom. Skladuite pri regulovanej izbovej teplote || Tartsa szarazon, napfénytdl tavol. Allando szobahGmérsékletii helyen
tarolja || 71X AEIE SXIot1 HE S ATSIAA L, Tel= AL RE0 M 223 AL || Kuru ve giines Isigindan uzak tutun.
Kontrolli oda sicakliginda saklayin || Hoida kuivas ja paikesevalguse eest kaitstuna. Hoida reguleeritud toatemperatuuril || DrZati
suvim i dalje od sunCeve svetlosti. Cuvati na kontrolisanoj sobnoj temperaturi || Laikyti sausoje vietoje ir saugoti nuo saulés Sviesos.
Laikyti reguliuojamoje kambario temperatiroje || Cuvajte na suhom i zatitite od sunceve svjetlosti. Cuvajte na kontroliranoj sobnoj
temperaturi || A se pastra in loc uscat, ferit de lumina soarelui. A se depozita la temperatura (controlatd) a camerei || OptxTte Ha
CyX0 MSICTO 11 Na3eTe OT Npsika CITbHYeBa CBETNMHA. KOHTponupaliTe Temnepatypata Ha CbXxpaHehue || XpaHuTb B CyxoMm MecTe
1 obeperatb OT BO3AEICTBUS COMHEYHbIX Myyeil. XpaHUTb NPy KOHTPONMPYEMOI KOMHATHO TemnepaType ||

Do not use if package is damaged || Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist || Ne pas utiliser si le conditionnement est
endommagé || Non usare se la confezione & danneggiata || No usar si el envase esta dafiado || Niet gebruiken indien de verpakking
beschadigd is || Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget || Nie uzywa¢ w przypadku uszkodzenia opakowania || Nao
utilizar se a embalagem estiver danificada || # HILELEAIE, 5 A E A [| M xpnoipotoleire To Tpoiov av n cuokeuaaia Exel
utrooTei gBopd || Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet || Anvand inte produkten om forpackningen har skadats || Ald kayta
tuotetta, jos pakkaus on vaurioitunut || NepouZivejte, je-li obal poskozeny || NepouZivajte, ak je balenie poskodené || Ne hasznalja,
ha a termék csomagolasa sériilt || KO || Ambalaj hasarliysa kullanmayin || Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud || Ne koristiti
ako je pakovanje osteceno || Nenaudoti, jei pazeista pakuoté || Ne upotrebljavajte paket ako je oStecen || Nu utilizati daca ambalajul
este deteriorat || He n3non3saiite, ako onakoekata e nospeaeHa || He ncnonb3osatb, ecnv ynakoska noBpexaexa ||

@ In conformity with the European Directive 93/42/EEC concerning Medical Devices || Entspricht der Européischen @
Medizinprodukterichtlinie (Richtlinie 93/42/EWG des Rates der Europaischen Gemeinschaften iber Medizinprodukte) || Conforme
a la directive européenne 93/42/CEE relative aux appareils médicaux || In conformita con la Direttiva Europea 93/42/CEE in
materia di dispositivi medicali || Conforme a lo estipulado en la directiva europea 93/42/CEE relativa a productos sanitarios
|| In overeenstemming met de Europese Richtlijn 93/42/EEC met betrekking tot medische hulpmiddelen || Produktet er i
c E overensstemmelse med Radets direktiv 93/42/EQF vedrarende medicinsk udstyr || Spetnia wymagania Europejskiej Dyrektywy
0086 93/42/EWG w sprawie urzadzer medycznych || Em conformidade com a Directiva Europeia 93/42/CEE relativa a Dispositivos
Médicos || 7 4 Wk T T7 5 & 4571 93/42/EEC 3K || Ze ouppopowon pe Ty Eupwiaikr Onyia 93/42/EOK yia Ta
larporexvoAoyIka TTpoiovTa || | overensstemmelse med europeisk direktiv 93/42/E@F om medisinsk utstyr || Overensstammer med
det europeiska direktivet 93/42/EEG for medicintekniska produkter || Tuote on Euroopan neuvoston I&akintélaitteita koskevan
direktiivin 93/42/ETY mukainen || V souladu se smérnici EU 93/42/EHS o zdravotnickych prostiedcich || Splfia ustanovenia eurépskej
smernice 93/42/EHS o zdravotnickych Boméckach || Megfelel az orvosi eszkézokre vonatkozd, 93/42/EGK jeli eurdpai iranyelvnek
| 20| &4 d20= Atgﬁﬁhiu‘ A2 || Tibbi cihazlara iliskin 93/42/EEC sayili Avrupa Direktifine uygundur || Vastab EU
ndukogu direktiivi 93/42/EMU meditsiiniseadmete nduetele || U skladu sa Evropskom direktivom 93/42/EEC koja se odnosi na
medicinske uredaje || Atitinka Europos direktyva 93/42/EEB dél medicinos prietaisy || Sukladno Europskoj smjernici 93/42/EEZ
koja se odnosi na medicinske uredaje || In conformitate cu Directiva Europeana 93/42/CEE referitoare la dispozitivele medicale ||
B cvotetcTaue ¢ EBponeiicka avpektuea 93/42/EEC 3a MeanLMHCKI YCTPOACTBA || V3roToBNEHO B COOTBETCTBUM C TpeBOBaHUAMM
[Nnpektuabl 93/42/EEC o MeanumMHCKAX n3penusx ||

The manufacturer is a member of the association for organizing the collection and recycling of packaging || Der Hersteller ist
Mitglied der Gesellschaft zur Organisation der Sammlung und des Recyclings von Verpackungen || Le fabricant adhére a une
association organisant la récupération et le recyclage de 'emballage || Il produttore aderisce ai consorzi per organizzare il

recupero e il riciclo degli imballaggi || El fabricante colabora con una asociacion para gestionar el ahorro y reciclaje de embalajes

|| De fabrikant is lid van de vereniging voor de organisatie van milieubewuste verpakking en recycling || Producenten er medlem

af foreningen til organisering af indsamling og genbrug af emballage || Producent nalezy do stowarzyszenia, ktérego celem jest
organizacja oszczedzania i recyklingu opakowar || O fabricante ¢ membro da associagdo que organiza a recuperagao e reciclagem
de embalagens || & A TRZHEHIH KRR || O kataokeuaoTg GuppETéXEl OTOV OpYaviapd auloyrg Kai
avakUkAwong UNkwv ouokeuaoiag || Produsenten er medlem av en organisasjon som organiserer oppsamling og gjenvinning av
emballase || Tillverkaren & medlem i foreningen som organiserar insamling och atervinning av forpackningsmaterial || Valmistaja
kuuluu yhdistykseen, joka organisoi pakkausten talteenottoa ja kierratysta || Vyrobce je ¢lenem asociace, ktera se zabyva uloZzenim
a recyklaci obalti || Vyrobca je ¢lenom spolocnosti zaoberajlicej sa organizaciou zberu a recyklacie obalovych materidlov || A gyartd
a csomagolas visszagy(ijtését és Ujrafelnasznalasat szervezd szovetség tagja || 2/ & 2| 0f 25+ European Directive 93/42/EEC
£ =4 L CH| Uretici, ambalajlarin saklanmasi ve geri kazanimi organizasyonuna dahildir || Tootja liitub Gihinguga pakendite
saastmise ja imberto6tiemise organiseerimiseks || Proizvodac se pridruzio asocijaciji za organizovano ¢uvanje pakovanja

i recikliranje || Gamintojas priklauso asociacijai, besirdpinanciai pakuogiy laikymu ir perdirbimu || Proizvodac je ¢lan udruzenju

za organizaciju Stednje i recikliranja ambalaze || Producétorul este membru al Asociatiei pentru organizarea reducerii cantitatii

de ambalaje si reciclarii || Mpou3BoguTensT € UneH Ha AcoumaumsTa 3a opraHuupaHe Ha CbBUPaHETo 1 PeLMKNMPaHeTo

Ha OnakoBKY || V3roToBuTENb BXOAUT B aCCOLMALIVMIO MO OpraHin3aLmuv cbopa 1 yTUnu3aLumi ynakoBoyHbIX Matepuanos ||
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30°C  Temperature limitation. Excursions permitted in the range 15-30°C (59-86°F) || Temperaturgrenzwerte. Abweichungen im
(86°F) Bereich von 15-30 °C (59-86 °F) sind zuldssig || Limite de température. Ecarts autorisés de 15 & 30 °C (de 59 & 86 °F) || Limiti
di temperatura. Escursione consentita nel range 15-30°C (59-86°F) || Limitacion de temperatura. Se permite su transporte con
. rangos de temperatura entre 15y 30 °C (59 y 86 °F) || Temperatuurbeperking. Afwijkingen toegestaan van 15-30°C (59-86°F) ||
15 OC Temperaturbegraensning. Udsving tilladt inden for 15-30°C (59-86°F) || Zakres temperatury. Dozwolona amphtuda od 15 do 30°C
(59°F) (59-86°F) || Limite de temperatura. Excursdes permitidas no intervalo de 15-30°C (59-86°F) || il 2k s 15-30°C
(59-86°F) || Opia Beppokpaciag. EmrpemTég amokioeig aTo eUpog 15-30°C (59-86°F) || Temperaturbegrensning. Enkeltutslag tillatt
i omradet 15-30 C. || Temperaturbegrénsning. Awvikelser tillatna i omradet 15-30 °C (59-86 “F) || Lémpétilarajoitus. Poikkeamat
sallittuja alueella 15-30 °C (59-86 °F) || Teplotni omezeni. Povolené rozmezi 15-30 °C (59-86 °F) || Teplotné obmedzenia. Povoleny
rozsah teplot 15 - 30 °C (59 - 86 °F) || Homérséklet-korlatozas. Homérséklet-ingadozas a 15-30 °C (59-86 °F) tartomanyban
megengedett. || 25 871, 15-30°C(59-86°F) 1| L0l M 518 || Sicaklik sinifamas. 15-30°C (59-86°F) arasi kisa siireli sicaklik
oynamalarina izin verilir. || Temperatuuri piirang. Kérvalekalded Iubatud ulatuses 15-30 °C (59-86 °F) || Ogranienje temperature.
Odstupanja dozvoliena u opsegu 15-30°C (59-86°F) || Temperatiros intervalas. Leidziami 15-30 °C (59-86 °F) diapazono
nukrypimai. || Ogranicenje temperature. Dopusteno kratkoroéno odstupanje 15-30°C (59-86°F) || Limite de temperatura. Variatii
permise in intervalul 15-30°C (59-86°F) || Orpauyenue Ha Temnepatypata. OTKNOHeHMs ca paspeLuety B ananasoHa 15-30 °C
(59-86 °F) || OrpanuyeHus no Temneparype. Beefenue paspelueHo B ananasote 15-30°C (59-86°F) ||

Over The Wire || Over The Wire (Vorschub Uber den Fiihrungsdraht) || Sur guide || Over The W|reéje Sobre guia || Over de voerdraad
|| Over The Wire (over ledetraden) || Naprowadnikowy (OTW, Over The Wire) || OTW (Com fio) || ‘74 % || Mavw oo aGpua || Over
the wire (over mandrengen) || Over The Wire (Gver ledtraden) || Vaijeriohjattava (Over The Wire) || Zafizeni typu ,Over The Wire*

(s vodicim dratem) || Zariadenie typu ,Over the Wire* (s vodiacim drétom) || Over the wire — vezetddrotra fliz6tt kialakitas || 28 &
2}0|0f(Over The Wire) || Tel Gizerinden || Juhtetraadiga || Dizajn ,Over The Wire* || |stumiamas ant vielos || Over The Wire || Pe firul
de ghidare || Ype3 kabenHa cucrema || Katetep ¢ cuctemolt focTaBku no npOBOAHKKY ||

Nominal Pressure || Nominaldruck || Pression nominale || Pressione nominale || Presion nominal || Nominale druk || Nominelt tryk
|| Cisnienie nominalne || Press@o nominal || %ﬂm[j}# Ovo alen Tieon || Nominelt trykk || Nominellt tryck || Nimellispaine ||
Nominaini tlak || Menovity tlak || Névieges nyomés || 2 || Nominal Basing || Nimirdhk || Nominalni pritisak || Vardinis slégis ||
Nazivni tlak || Presiune nominala || HommHanHo HansraHe H HOMMHaanOG AaBnehue ||

Rated Burst Pressure || Maximal zulassiger Arbeitsdruck || Pression théorique d'éclatement || Pressione nominale di scoppio ||
Presion efectiva de estallido || Maximale barstdruk || Nominel gvre trykgraense (RBP) || Nominalne cinienie rozerwania || Presséo
de rajada nominal || %7€ ;%4 J7 || Ovopaarikr rigan didppnéng || Anslatt eksplosjonstrykk || Rated Burst Pressure (nominellt
R B P kollapstryck) || Nimellinen rikkoutumispaine || Maximalni spolehlivy pinici tlak || Nominalny tlak roztrhnutia balonika || Névleges @

repesztési nyomas || 3 LE Y= || Anma patlama basinci || Maksimaalne rohk || Nominalni pritisak prskanja || Vardinis ply$imo
slégis || Masksimalni radni tlak || Presiunea nominala de explozie || HommHanHo BbTpeluHo HansraHe || PacyeTHoe aaenexne
pa3pbiBa GannoHa ||

Usable Catheter Length || Nutzldnge des Katheters || Longueur utile du cathéter || Lunghezza utile del catetere || Longitud utilizable
del catéter || Bruikbare katheterlengte || Brugbar kateterlzengde || Diugos¢ robocza cewnika || Comprimento utilizavel do cateter ||
ST || QeéNipo prikog kaBetripa || Anvendelig kateterlengde || Anvandbar kateterlangd | Katetrin kayttopituus ||
Pouzitelna délka katétru || Pouzitelna dizka katétra || A katéter hasznos hossza. || AL 7458t 7HE|E| Z0] || Kullanilabilir kateter
uzunludu || Kasutatav kateetri pikkus || Korisna duzina katetera || Naudingasis kateterio ilgis || Upotrebljiva duljina katetera ||
|Lungimea utilizabila a cateterului || A3non3saema abmkuHa Ha katetbpa || MonesHas AnuHa katetepa ||

l

guide || Filo guida massimo raccomandato || Tamafio méaximo de guia recomendado || Maximum aanbevolen voerdraad |LAnbefaIet
maksimal sterrelse pa ledetrad || Maksymalna zalecana $rednica prowadnika || Fio-guia maximo recomendado || & i} f3g K

YK J || MéyioTn ouvioTwpevn OIGHETPOG 0BNYoU oUparog || Maksimal anbefalt mandreng || Maximal rekommenderad Iedtrad I
Suurin suositeltava ohjainvaijeri || Maximalni doporuceny prumér vodiciho dratu || Maximalny odporicany priemer vodiaceho drotu
|| Legnagyobb ajanlott vezetGdrot || Z/CH 2 7F0I EQ 0F01 || Tavsiye edilen maksimum kilavuz tel || Maksimaalne soovituslik
juhtetraat || Maksimalni preporuéeni preénik VOdIC -zice || Didziausias rekomenduojamas kreipiamosios vielos skersmuo ||
Maksimalna preporuceni promjer Zice vodilice || Dimensiunea maximé recomandata a firului de ghidare || Makcumanen
npenopbyBaH BogaY || MakcumanbHbIi pekoMeHyeMblilt AnaMeTp NPOBOMOYHOMO MPOBOAHMKA ||

Q Maximum Recommended Guidewire || Maximal empfohlener Fiihrungsdrahtdurchmesser || Diamétre maximal recommandé du

Pressure || Druck || Pression || Pressione || Presion || Druk || Tryk || Cisnienie || Pressdo || F || Miean || Trykk || Tryck || Paine ||
P Tlak || Tlak || Nyomas || 22 || Basing || Rohk || Pritisak || Slegis || Tlak || Presiune || Hansrate || [Jasnenue ||
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Balloon Nominal Diameter || Nominaler Ballondurchmesser || Diameétre nominal du ballonnet || Diametro nominale del palloncino

|| Didmetro nominal del balon || Ballon nominale diameter || Nominel ballondiameter || Nominalna $rednica balonika || Diametros
Balloon  Nominais do balao || #ii& %3 Fi4 || OvopaoTik diduetpog pmmahoviot || Nominell ballongdiameter || Nominell ballongdiameter ||

Pallon nimellishalkaisija || Jmenovity primér baldnku || Menovity priemer balonika || Névieges ballonatmeérd || 54 8 =2 || Balon

nominal ¢apt || Ballooni nimil&bimadt || Nominalni precnik balona || Balionélio vardinis skersmuo || Nazivni promijer balona || Diametrul

nominal al balonului || HomuHan+m auametpu Ha 6anoH || HomuranbHbil auameTp 6annowa ||

Balloon Nominal Length || Nominale Ballonlénge || Longueur nominale du ballonnet || Lunghezza nominale del palloncino || Longitud

Balloon nominal del balén || Ballon nominale lengte || Nominel ballonleengde || Nominalna diugo$¢ balonika || Comprimento nominal do
baldo || %5 ERFEKJE || OvopaoTikd prikog pmahoviod || Nominell ballonglengde || Nominell ballonglangd || Pallon nimellispituus ||
Jmenovita délka balonku || Menovita dizka balonika || Névieges ballonhossz || 41 7 Z 0] || Balon nominal uzunlugu || Ballooni
nimipikkus || Nominalna duzina balona || Balionélio vardinis ilgis || Nazivna duljina balona || Lungimea nominalé a balonului ||
HomuHanHa AbmkuHa Ha 6anoH || HomuHanbHas anvka 6annoka ||

Recommended Introducer || Empfohlene Einfiihrschleuse || Introducteur recommandé || Introduttore raccomandato || Introductor
recomendado || Aanbevolen introducer || Anbefalet indfgringshylster || Zalecany introduktor || Introdutor recomendado || #E#7(11F:

I S @ & || ZuvioTwpevog eioaywyéag || Anbefalt innfaringsenhet || Rekommenderad inféringshylsa || Suositeltu siséénvieja || Doporu¢eny
zavadéc || Odporucany zavadzac || Ajanlott bevezetbeszkoz || # & &2t || Tavsiye edilen introdiser || Soovitatav sisestusseade
|| Preporuceni uvodnik || Rekomenduojamas intubatorius || Preporuena uvodnica || Introducator recomandat || Mpenopbuntenex
nHTpoAKocep || PekomeHayemblit MHTpoAbIocep ||

Latex Free || Latexfrei || Sans latex || Senza lattice || Sin latex || Latexvrij || Latexfri | Nie zawiera lateksu || Sem l&tex || A% 7LHk Ak
3 || Aev Trepiéyer AaTe€ || Uten lateks || Latexdri || Lateksiton || Neobsahuie latex || Neobsahuije latex || Latexmentes || 28] A& £ ||
Lateks icermez || Lateksivaba || Bez lateksa || Be latekso || Ne sadrZi lateks || Nu contine latex || He cbabpxa natekc || He conepxut

narexca ||

NON PYROGENIC Non Pyrogenic || Pyrogenfrei || Apyrogene || Apirogeno || No pirégeno || Niet pyrogeen || Ikke-pyrogen || Produkt niepirogenny ||
Néo pirogénicg)ll JCHAE || Mn rupetoyovo || Ikke-pyrogen || Pyrogentri || Pyrogeeniton || Nepyrogenni || Nepyrogénny || Nem
pirogén || HI'2E 4 || Pirojenik degildir || Mittepiirogeenne || Nepirogen || Nepirogeniskas || Apirogeno || Produs non-pirogenic ||
He e nuporenHo || AnuporerHo ||
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DEVICE NAME - To reduce the risk of vessel damage, the inflated diameter of the
IN.PACT™ ADMIRAL is a paclitaxel-eluting Balloon Dilatation Catheter balloon should approximate the diameter of the vessel just distal
manufactured by Invatec Technology Center GmbH. to the stenosis.

DESCRIPTION - Use only a mixture of contrast medium and saline solution to fill

The IN.PACT™ ADMIRAL is an Over the Wire (OTW) peripheral the balloon (1:1). Never use air or any gaseous medium to inflate
balloon catheter, specifically designed for percutaneous transluminal the ba”‘)ﬁ” |°f thle catheter.

angioplasty in atherosclerofic obstructed vessels. The catheter has a ~ ~ Use by the labeled ;Jate.TM - '
dual-lumen shaft. The double-lumen shaft is branched at the proximal ~ ~ D0 not use with Lipiodol™ or Ethiodol™ contrast media (or other
end so that one tube forms the entrance to the central lumen for the such contrast media which incorporates the components of these
guide wire, while the other tube is used to inflate and deflate the ?‘gents). v oot he balloon du !
dilatation balloon with a mixture of contrast medium and saline solution. ever apply positive pressure to the balloon during preparation.
The catheter construction and the special balloon material are designed ~ PRECAUTIONS

so that a specific balloon diameter can be reached, depending on - Appropriate drug therapy (anticoagulant, vasodilator, etc.) should
the balloon size and defined pressure. The length of each balloon is be administered to the patient according to standard protocols
specified. Maximum guide wire diameter is 0,035” (0,89 mm). for PTA before insertion of the dilatation catheter.

The IN.PACT™ADMIRAL is available in different balloon sizes. Nominal - To minimize the possible introduction of air into the system, it is
balloon diameter and lengths are printed on the hub. imperative that before proceeding careful attention is paid to the
INDICATIONS maintenance of tight catheter connections and through aspiration
The IN.PACT™ ADMIRAL is indicated for percutaneous transluminal and flushing of the system.

f : : ; AN : - Precautions to prevent or reduce clotting should be taken when any
angioplasty (PTA) in patients with obstructive disease of peripheral catheter is used. Flush or rinse all products entering the vascular

arteries. : L oY L g
system with sterile isotonic saline or a similar solution via the
CONTRAINDICATIONS ) o quidewire access port prior to use. Consider the use of systemic
- The IN.PACT™ ADMIRAL PTA catheter is contraindicated for the heparinization.
use in coronary arteries and supra-aortic/cerebrovascular vessels. - The IN.PACT™ADMIRAL PTA balloon should be used with caution

- Inability to cross lesion with a guide wire.

. for procedures involving calcified lesions due to the abrasive nature
- The IN.PACT™ADMIRAL should not be used in pregnant or

of these lesions.

breast feeding women or in patients with known hypersensitivity - Allergic reactions to contrast medium should be identified before
to paclitaxel. treatment.

WARNINGS - Catheter applications vary and the technique must be selected

- This device is designed and intended for single use only. DO on the basis of the patient's condition and the experience of the
NOT RESTERILIZE AND/OR REUSE. Reuse or resterilization interventionalist. . ) o
may create a risk of contamination of the device and/or cause =~ Never advance the angioplasty catheter without the guidewire
patient infection or cross-infection, including, but not limited to, the extending from the tip. o .
transmission of infectious disease(s) from one patient to another. Never attempt to move the guidewire when the balloon is inflated.

Contamination of the device may lead to injury, illness or death of
the patient. Reuse or resterilization may compromise the structural
integrity of the device and/or lead to device failure which, in turn,
may result in patient injury, illness and death. INVATEC will not be
responsible for any direct, incidental or consequential damages

Do not advance the catheter against significant resistance. The
cause of resistance should be determined via fluoroscopy and
remedial action taken.

Store at controlled room temperature, in a dry place. Keep away
from sunlight.

- Don't exceed dilatation pressures to “rated burst pressure”. In any
case, always use a manometer controlled inflation.

CAUTION: Larger sizes of the IN.PACT™ ADMIRAL PTA balloon

catheter may exhibit slower deflation times particularly on long catheter

shafts.

POTENTIAL COMPLICATIONS/ADVERSE EFFECTS

Complications associated with the use of the IN.PACT™ ADMIRAL
balloon catheter are similar to the ones associated with standard PTA
procedures. Possible complications may include, but are not limited to:
Puncture related

- Local hematoma

- Local hemorrhage

resulting from resterilization or reuse. The coating excludes any
reuse of the device.

- Inspect the device, prior to procedure, to verify functionality and
lack of damaged parts. Do not use the device if the outer or the
inner package is damaged or opened.

- To reduce the potential for vessel damage, the inflated diameter
of the balloon should approximate the diameter of the vessel just
distal to the stenosis.

- When the catheter is in the body, it should be manipulated
while under sufficient and/or high quality fluoroscopy. Prior to
withdrawing the balloon catheter from the lesion, the balloon
must be completely deflated under vacuum. If resistance is met

during manipulation, determine the cause of the resistance before - Local or distal thromboembolic episodes
proceeding. ) ) - Thrombosis

- Never use air or any gaseous medium to inflate the balloon. - Arterio-venous fistula
Use only the recommended inflation medium. - Pseudoaneurysm

- Do not expose the device to organic solvents, e.g. alcohol. - Local infections

- Do not manipulate the PTA balloon in inflated state. The position of
the PTA balloon may only be changed with the guidewire in place.

Dilatation related
- Dissection in the dilated artery wall

- If resistance occurs during manipulation, the cause must first - Perforation of the artery wall

be ascertained by fluoroscopy, road mapping or DSA before the - Prolonged spasms

balloon catheter is moved backwards or forwards. ) - Acute re-occlusion necessitating surgical intervention
- The guidewire may under no circumstances be moved during - Restenosis of the dilated artery

inflation of the PTA balloon. o - Total occlusion of the peripheral artery
- The balloon must be completely deflated before retrieving the Angiography related

catheter from the vascular system. - Hypotension
- Do not exceed the Rated Burst Pressure (RBP). The RBP is based - Pain and tendermness

on the results of in vitro testing. At least 99.9% of the balloon - Arthythmias

(with 95% confidence) will not burst at or below their RBP. Use - Sepsis/infection

of a pressure monitoring device is recommended to prevent over - Systemic embolization

pressurization. Inflation in excess of the rated burst pressure may - Endocarditis

cause the balloon to rupture. ) - Short-term hemodynamic deterioration
- Only physicians thoroughly trained and educated in the - Death

performance of PTA should use this device. Physicians should - Drug reactions

keep themselves informed and updated on recent publications - Allergic reaction to contrast medium

about PTA techniques. - Pyrogenic reaction
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PHARMACOLOGICAL INTERACTION

Due to the low dosage and local administration pharmacological
interactions are not to be expected. Pharmacological interactions have
not been reported.

INSTRUCTION FOR USE

Prior to angioplasty, carefully examine all equipment to be used during
the procedure, including the dilatation catheter, to verify proper function.
Verify that the catheter and sterile packaging have not been damaged in
shipment and that the catheter size is suitable for the specific procedure
for which it is intended.

Handle the device with extreme caution in order to avoid any
damage to the folded balloon. Moistening of the device with saline,
insertion through the sheath and contact with blood will not
reduce the efficacy of the FreePac™ coating as long as the balloon
remains uninflated.

1.
a.

b.

Inflation Device Preparation

Prepare the inflation device according to the manufacturer’s
instructions.

Carefully remove the balloon protective sheath. Prior to use,
carefully examine the unit to verify that the catheter or sterile
package has not been damaged in shipment. In case of resistance,
twist the protection with one hand holding the shaft with the other.

. Dilatation Catheter Selection
. The nominal balloon size must be chosen equal to the inner

diameter of the artery distal to the lesion. If the stenosis cannot be
crossed with the desired dilatation catheter, use a smaller diameter
(non drug coated) catheter to pre-dilate the lesion to facilitate

the passage of a more appropriate-sized dilatation catheter.

. In cases of total occlusion or subocclusive lesions a predilatation

with a (non drug coated) balloon is recommended.

3. Dilatation Catheter Preparation

o hOO

o

o

. The catheter is packaged in a protective hoop; carefully remove

the catheter from the package.

. The folded balloon catheter contains tiny air bubbles that should

be purged prior use. To do this, keep the balloon catheter in a
downward vertical position. Keep the protective sheath in place
during the purging procedure. Connect a Luer-lock syringe partially
filled with saline-contrast mixture solution to the inflation port of
the catheter hub. Apply negative pressure for 15 seconds until
air is completely evacuated and release the plunger. Repeat this
operation a couple of times until migration of air bubbles towards
the syringe stops. Never use air or any gaseous medium

to inflate the balloon. Use only the recommended inflation
medium. Never apply positive pressure to the balloon
during preparation.

. Remove the stylet and the protective sheath from the balloon.

. Flush the wire lumen properly through the connector luer hub.

. Inflation Device connection to Catheter

. To remove any air lodged in the distal Luer fitting of the inflation

device, purge approximately 1 ml (cc) of contrast medium.

. With the stopcock in the closed position, disconnect the syringe

used in preparation applying a slight positive pressure. A meniscus
of contrast medium will appear in the balloon port when the syringe
is removed. Verify that a meniscus of contrast medium is evident

in both the dilatation catheter balloon port (hub) and the inflation
device connection. Securely couple the inflation device to the
balloon port of the balloon dilatation catheter.

. Use of the IN.PACT™ ADMIRAL PTA Balloon Angioplasty Catheter
. Insert a guidewire through the hemostatic valve following the

manufacturer’s instructions or standard practice. Advance the
guidewire carefully into the guiding catheter/ introducer sheath.
When complete, withdraw the guidewire/ introducer, if used.

. Attach a torque device to the wire, if desired. Under fluoroscopy,

advance the guidewire to the desired vessel, then across the
stenosis.

. Thoroughly aspirate and flush the guiding catheter in preparation

(when guiding catheter is used) for introduction of the dilatation
catheter. Back load the distal tip of the dilatation catheter onto
the guidewire.

NOTE: To avoid kinking, advance the dilatation catheter slowly,

d.
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in small increments until the proximal end of the guidewire
emerges from the catheter.

Advance the catheter through the hemostatic valve slowly, while the
balloon is fully deflated. It should be observed that the hemostatic
valve is only closed as much as to prevent blood return yet
permitting easy movements of the dilatation catheter. If resistance

o [T

is encountered, do not advance the catheter through the adapter.

e. Under fluoroscopy, use the balloon radiopaque markers to position
the balloon within the lesion to be dilated and inflate the balloon
to the appropriate pressure (refer to balloon compliance table).

f. The majority of the drug is released within the first 30 seconds
of balloon inflation. The duration of the inflation should
therefore be between 30 seconds and 1 minute for optimal
drug release. In order to optimize lesion dilatation, longer
inflation times are possible at the discretion of the operator.

. Maintain negative pressure on the balloon between inflations.

. Completely deflate the balloon catheter. Withdraw the deflated
dilatation catheter and guidewire from the guiding catheter/
introducer sheath, through the hemostatic valve. Tighten the
knurled knob on the hemostatic valve.

i. If necessary the balloon catheter can be exchanged over

the guidewire which remains in the vessel, for different
balloon types or sizes.

j- WARNING: The same vessel segment must not be dilated with
more than one IN.PACT™ ADMIRAL. Should a postdilatation
be necessary after the utilization of an IN.PACT™ ADMIRAL
balloon, so should this be done with a standard (non drug
coated) dilatation balloon. Drug Eluting Stents must not be
implanted into the vessel segment that has been treated with
an IN.PACT™ ADMIRAL balloon.

k. If more than one balloon is required to treat a single lesion balloons
must overlap by at least 1 cm. A second new balloon catheter has
to be used because the drug is almost completely released during
the first expansion. Additional overlapping should be avoided.

6. Pre- and postprocedure antiplatelet regimen

a. Dual antiplatelet therapy (ASS and clopidrogel or ticlopidine) should
be administered pre-procedure and for a minimum of 4 weeks
after the intervention. Prolonged antiplatelet therapy can be given
at the discretion of the physician and should be considered after
placement of stents.

HOW SUPPLIED

The IN.PACT™ ADMIRAL PTA balloon catheter is supplied sterile and

intended for single use only. The IN.PACT™ ADMIRAL is sterilized

by ethylene oxide gas. It will remain sterile as long as the packaging

remains unopened and undamaged. Use product prior to labeled @
Expiration Date.

CAUTION: Do not use if the inner package is open or damaged.

STORAGE

Store at controlled room temperature, in a dry place. Keep away from
sunlight. Do not expose to organic solvents (e.g. alcohol), ionizing
radiation or ultraviolet light. Rotate inventory so that catheters are used
prior to the expiration date on package label.

WARRANTY/LIABILITY

The product and each component of its system have been designed,
manufactured, tested and packaged with all reasonable care. The
warnings contained in Invatec’s instructions for use are expressly to
be considered as an integral part of this provision. Invatec guarantees
the product until the expiry date indicated on the same. The warranty
is valid provided that the use of the product was consistent with the
instructions for use. Invatec disclaims any warranty of merchantability
or fitness for a particular purpose of the product. Invatec is not
liable for any direct, indirect, incidental or consequential damages
caused by the product. Except in the case of fraud or grave fault on
Invatec's part, compensation of any damage to the buyer will not, in
any event, be greater than the invoice price of the disputed products.
The guarantee contained in this provision incorporates and substitutes
the legal guarantees for defects and compliance, and excludes any
other possible liability of Invatec, however originating, from the product
supplied. These limitations of liability and warranty are not intended to
contravene any mandatory provisions of law applicable. If any clause
of the disclaimer is considered by a competent court to be invalid or to
be in conflict with the applicable law, the remaining part of it shall not
be affected and remain in full force and effect. The invalid clause shall
be substituted by a valid clause which best reflects Invatec’s legitimate
interest in limiting its liability or warranty. No person has any authority to
bind Invatec to any warranty or liability regarding the product.

Due to biological variability between different individuals no product can
be 100% effective under all conditions. For this reason and as Invatec
has no influence on the diagnosis of the patients, the methods applied,
and the handling of the device after it has left the Invatec warehouse,
Invatec does not guarantee the effectiveness nor the absence of
complications associated with its use.
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GERATENAME

Der IN.PACT™ ADMIRAL ist ein von Invatec Technology Center GmbH
hergestellter Paclitaxel-freisetzender Ballon-Dilatationskatheter.

BESCHREIBUNG

Der IN.PACT™ ADMIRAL ist ein peripherer Over-the-wire(OTW)-
Ballonkatheter, der fiir den Einsatz bei einer perkutanen transluminalen
Angioplastie  von  atherosklerotisch  verschlossenen  Gefaen
vorgesehen ist. Der Katheter hat einen doppellumigen Schaft. Der
doppellumige Schaft verzweigt sich am proximalen Ende, sodass der
eine Teil den Zugang zum zentralen Lumen fiir den Fihrungsdraht
bildet, wahrend der andere Teil des Dilatationsballons zur Inflation und
Deflation mit einer Mischung aus Kontrastmittel und Kochsalzlésung
verwendet wird. Dank der Katheterkonstruktion und des speziellen
Ballonmaterials kénnen spezifische Ballondurchmesser erzielt werden,
je nach BallongréRe und festgelegtem Druck. Die L&nge eines jeden
Ballons ist festgelegt. Der maximale Fihrungsdrahtdurchmesser
betragt 0,89 mm (0,035 Zoll).

IN.PACT™ ADMIRAL-Katheter sind mit verschiedenen Ballon-
durchmessern erhéltlich. Der nominale Ballondurchmesser und die
nominale Ballonlange sind auf dem proximalen Schaft aufgedruckt.

INDIKATIONEN

Der IN.PACT™ ADMIRAL ist fiir den Einsatz bei einer perkutanen
transluminalen Angioplastie (PTA) bei Patienten mit Arterienverschluss
vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN
Der IN.PACT™ ADMIRAL PTA-Katheter ist fiir den Einsatz in
Koronararterien und supraaortalen/zerebrovaskuldren Gefalen
kontraindiziert.

- Lasionen, die nicht mit einem Fihrungsdraht passiert werden
konnen.

- Der IN.PACT™ADMIRAL sollte nicht bei schwangeren oder
stillenden Frauen oder Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit
gegen Paclitaxel verwendet werden.

WARNHINWEISE
Das Gerat ist fiir die einmalige Verwendung entwickelt worden
und bestimmt. NICHT RESTERILISIEREN UND/ODER
WIEDERVERWENDEN. Bei Resterilisierung bzw. Wieder-
verwendung besteht die Gefahr einer Gerétekontamination
und/oder eine Infektionsgefahr fiir den Patienten bzw.
Kreuzinfektionsgefahr einschlieRlich, aber nicht begrenzt auf
Risiken wie der Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem
Patienten auf einen anderen. Die Kontaminierung des Geréats
kann zu Verletzung, Krankheit oder Tod des Patienten fiihren.

Bei Wiederverwendung bzw. Resterilisierung kann die strukturelle
Integritat des Gerats zu Schaden kommen und/oder das Versagen
des Gerats verursacht werden, was wiederum zu Verletzung,
Krankheit oder Tod des Patienten filhren kann. INVATEC haftet
nicht bei Schaden oder Folgeschéden, die auf die Resterilisierung
bzw. Wiederverwendung des Ballons zurlickzufiihren sind. Die
Beschichtung schlieRt jede Wiederverwendung des Geréts aus.

- Vor dem Eingriff das Geréat Uberpriifen und dessen einwandfreie
Funktionsfahigkeit sowie die Vollstandigkeit und Unversehrtheit
aller Teile sicherstellen. Bei beschédigter oder gedffneter dulerer
oder innerer Verpackung darf das Gerat nicht mehr verwendet
werden.

- Um die Gefahr einer GefaRverletzung zu minimieren, den
Durchmesser des aufgedehnten Ballons entsprechend dem
Durchmesser des GefaRes distal der Stenose auswahlen.

- Wenn sich der Katheter im Kérper befindet, sollte er unter
ausreichender und/oder qualitativ hochwertiger fluoroskopischer
Kontrolle manipuliert werden. Den Katheter so lange von der
Lésion weder vorschieben noch zurtickziehen, bis der Ballon unter
Vakuum vollstandig deflatiert ist. Wird wéhrend der Manipulation
ein Widerstand spurbar, vor dem Fortfahren die Ursache des
Widerstandes ermitteln.

- Den Ballon niemals mit Luft oder einem gasformigen Medium
aufdehnen. AusschlieRlich das empfohlene Fillmittel verwenden.

- Das Gerét nicht mit organischen Losungen, wie z. B. mit Alkohol, in
Beriihrung bringen.

- Den PTA-Ballon nicht in befiilltem Zustand manipulieren. Die
Position des PTA-Ballons darf nur verandert werden, wenn der
Fihrungsdraht platziert ist.

- Wird wahrend der Manipulation ein Widerstand spiirbar, muss erst
der Grund fiir den Widerstand durch Fluoroskopie, Road Mapping
oder DSA ermittelt werden, bevor der Ballonkatheter riickwérts

®

oder vorwérts bewegt werden darf.

- Der Fiihrungsdraht darf unter keinen Umsténden wahrend der
Inflation des PTA-Ballons bewegt werden.

- Der Ballon muss erst vollstandig deflatiert sein, bevor der Katheter
aus dem vaskularen System entfernt werden darf.

- Der Ballondruck darf den maximal zuléssigen Arbeitsdruck (RBP)
nicht tiberschreiten. Der maximal zuldssige Arbeitsdruck basiert
auf den Ergebnissen von In-vitro-Tests. Mindestens 99,9 %
der Ballons (bei einem Konfidenzintervall von 95 %) werden bei
dem angegebenen oder unterhalb des maximal zugelassenen
Arbeitsdrucks (RBP) nicht bersten. Zur Vermeidung eines zu hohen
Drucks muss eine Inflationsspritze mit Druckmanometer verwendet
werden. Bei Inflationsdriicken diber dem maximal zulassigen
Arbeitsdruck besteht die Gefahr einer Ballonruptur.

- Dieses Produkt darf nur von Arzten verwendet werden, die in
der Durchfiihrung der PTA griindlich geschult sind. Die Arzte
missen standig tber die Einsicht neuester Veréffentlichungen
zu PTA-Techniken auf dem aktuellsten Kenntnisstand sein.

- Um die Gefahr einer Gefaverletzung zu minimieren, den
Durchmesser des aufgedehnten Ballons entsprechend dem
Durchmesser des Gefales distal der Stenose auswahlen.

- Zur Befiillung des Ballons nur eine Mischung aus Kontrastmittel
und Kochsalzldsung verwenden (1:1). Den Ballon des Katheters
niemals mit Luft oder einem gasformigen Mittel befiillen.

- Produkt vor Ablauf des Verfalldatums verwenden.

- Nicht mit dem Kontrastmittel Lipiodo™ oder Ethiodol™ (oder
anderen Kontrastmitteln, die die Inhaltsstoffe dieser Substanzen
enthalten) verwenden. .

- Bei der Vorbereitung niemals Uberdruck auf den Ballon ausiiben.

VORSICHTSMASSNAHMEN
- Vor dem Einfiihren des Dilatationskatheters sollte der Patient
eine entsprechende medikamentése Therapie (Antikoagulans,
Vasodilatator usw.) entsprechend den Standardvorschriften
fiir die PTA erhalten.

- Damit das mdgliche Eindringen von Luft in das System reduziert
wird, muss vor dem Fortfahren unbedingt der sichere Verschluss
der Katheteranschllisse sichergestellt und das System aspiriert und
gespiilt werden.

- Bei der Verwendung jedes Katheters sollten Vorsichtsmafnahmen
zur Reduzierung der Gerinnungsgefahr getroffen werden. Alle
Produkte, die in das GefaRsystem eingebracht werden, vor der
Verwendung Uber den Fihrungsdraht-Zugangsport mit steriler
isotonischer Kochsalzlésung oder einer hnlichen Lésung spiilen.
Die systemische Gabe von Heparin erwégen.

- Der IN.PACT™ ADMIRAL-PTA-Ballon solite bei kalzifizierten
Lasionen mit Vorsicht verwendet werden, da diese Lasionen
einen abrasiven Charakter haben.

- Allergische Reaktionen auf Kontrastmittel sollten vor der
Behandlung ermittelt werden.

- Katheteranwendungen variieren und die Technik muss auf
Grundlage des Zustands der Patienten und der Erfahrung
des behandelnden Arztes ausgewahlt werden.

- Angioplastiekatheter erst vorschieben, wenn der Flihrungsdraht
aus der Spitze heraustritt.

- Den Fiihrungsdraht niemals bewegen, wenn der Ballon inflatiert ist.

- Bei spiirbarem Widerstand den Katheter nicht weiterbewegen. Den
Grund des Widerstands unter fluoroskopischer Kontrolle ermitteln
und die Ursache beseitigen.

- Bei kontrollierter Raumtemperatur an einem trockenen Ort lagern.
Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.

- Den maximal zuldssigen Arbeitsdruck der Dilatationsdriicke nicht
Uberschreiten. Die Aufdehnung immer unter Manometerkontrolle
durchfiihren.

VORSICHT: GroRere IN.PACT™ADMIRAL-PTA-Ballonkatheter kénnen

langsamere Deflationszeiten aufweisen, insbesondere bei langen

Katheterschéften.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN/NEBENWIRKUNGEN

Bei der Verwendung des IN.PACT™ ADMIRAL-Ballonkatheters konnen
im Rahmen von Standard-PTA-Verfahren beobachtete Komplikationen
auftreten. Mogliche Komplikationen sind neben anderen:
punktionsbedingt:

- lokale Hamatome

- lokale Blutungen

- lokale oder distale thromboembolische Episoden

- Thrombose

- arteriovendse Fistelbildung
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Pseudoaneurysma
lokale Infektionen

dilatationsbezogen:

Dissektion in der dilatierten GefaRwand

Perforation der GefaRwand

anhaltende Spasmen

akute Reokklusion mit erforderlichem chirurgischem Eingriff
Restenose der erweiterten Arterie

vollstandiger Verschluss der peripheren Arterie

herzbedingt:

Hypotonie
Schmerzen und Empfindlichkeit
Arrhythmien

- Sepsis/Infektion

systemische Embolisierung
Endokarditis

kurzzeitige hamodynamische Verschlechterung
- Tod

Reaktionen auf Medikamente
allergische Reaktion auf Kontrastmittel
pyrogene Reaktion

PHARMAKOLOGISCHE INTERAKTION

Aufgrund der niedrigen Dosierung und lokalen Verabreichung sind
keine pharmakologischen Interaktionen zu erwarten. Es sind keine
pharmakologischen Interaktionen bekannt.

GEBRAUCHSANLEITUNG

Vor der Angioplastie alle fiir den Eingriff vorgesehenen Geréte
(einschlieBlich Dilatationskatheter) sorgfaltig auf ihre ordnungsgeméate
Funktion priifen. Den Katheter und die sterile Verpackung auf
Versandschaden und die Eignung der KathetergroRe fir den
spezifischen vorgesehenen Eingriff priifen.

Das Gerat mit extremer Vorsicht behandeln, um Beschadigungen
des gefalteten Ballons zu vermeiden. Die Befeuchtung des Geréts
mit Kochsalzlosung, die Einfiihrung durch die Schleuse und
Kontakt mit Blut beeintrachtigen den Wirksamkeit des FreePac™
nicht, solange der Ballon deflatiert bleibt.

1. Vorbereitung des Inflationsgerats

o

o
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a. Das Inflationsgerat gemaR Herstelleranweisungen vorbereiten.
b.

Die Schutzhiille des Ballons vorsichtig entfernen. Vor dem
Gebrauch den Katheter und die sterile Verpackung sorgfaltig auf
Versandschaden priifen. Bei Widerstand den Schaft mit einer Hand
festhalten und die Schutzhille verdrehen.

. Auswahl des Dilatationskatheters
. Die nominale BallongréRe sollte so gewahlt sein, dass sie dem

Innendurchmesser der Arterie distal zur Lasion entspricht. Sollte die
Stenose mit dem gewiinschten Dilatationskatheter nicht passiert
werden konnen, zur Vordilatation der Lésion einen Katheter mit
einem kleineren Durchmesser (ohne Arzneimittelbeschichtung)
verwenden.

. Bei einer Totalokklusion oder subokklusiven Lasionen wird eine

Prédilatation mit einem Ballon (ohne Arzneimittelbeschichtung)
empfohlen.

. Vorbereitung des Dilatationskatheters
. Der Katheter ist in ein Schutzgebinde verpackt. Den Katheter

vorsichtig aus der Verpackung entnehmen.

. Im deflatierten Zustand enthélt der Ballonkatheter kleine

Luftblaschen, die vor dem Gebrauch entfernt werden missen.
Hierzu den Ballonkatheter vertikal nach unten halten. Bei diesem
Vorgang die Schutzhllle nicht entfernen. Eine teilweise mit einer
Mischung aus Kochsalzlésung und Kontrastmittel gefiillte Luer-
Lock-Spritze an den Inflationsport der Katheternabe anschlieRen.
15 Sekunden lang Unterdruck ausiiben, bis die Luft komplett
entwichen ist, und den Kolben Iésen. Diesen Vorgang mehrfach
wiederholen, bis keine Luftbldschen mehr in Richtung Spritze
wandern. Den Ballon niemals mit Luft oder einem gasformigen
Mittel befiillen. AusschlieBlich das empfohlene Fiillmittel
verwenden. Bei der Vorbereitung niemals Uberdruck auf

den Ballon ausiiben.

. Mandrin und Ballonschutzhille vorsichtig herausziehen.
. Das Drahtlumen sorgfaltig durch den Konnektor des Luer-

Ansatzstiicks spilen.

. Anschluss des Inflationsgeréts am Katheter
. Ca. 1 ml (cc) Kontrastmittelldsung ablassen, um die evtl. im

distalen Luer-Lock-Anschluss des Inflationsgeréts eingeschlossene
Luft zu entfernen.

. Bei geschlossenem Hahn leichten Uberdruck ausiiben und die

®

)

o

o

. Verwendung des

Spritze, die zur Vorbereitung verwendet wurde, entfernen. Beim
Entfernen der Spritze entsteht ein Kontrastmittelmeniskus im
Ballonanschluss. Priifen, ob sowohl im Ballonanschluss des
Dilatationskatheters als auch im Anschluss des Inflationsgeréts ein
Kontrastmittelmeniskus sichtbar ist. Das Inflationsgerét sicher mit
dem Ballonanschluss des Ballon-Dilatationskatheters verbinden.
IN.PACT™ ADMIRAL-PTA-Ballon-
Angioplastiekatheters

. Fuhrungsdraht entsprechend den Anweisungen des Herstellers

oder nach Standardtechnik durch das hamostatische Ventil
einflihren. Fihrungsdraht vorsichtig in den Fiihrungskatheter/die
Einfiihrschleuse vorschieben. AnschlieRend Einfiihrschleuse des
Fihrungsdrahts, falls verwendet, zuriickziehen.

. Nach Bedarf einen Torquer an den Fiihrungsdraht anschlieflen.

Fihrungsdraht unter fluoroskopischer Kontrolle in das gewéhlte
Gefal und anschliefend durch die Stenose vorschieben.

. Bei Verwendung eines Fiihrungskatheters diesen zur Einfiihrung

des Dilatationskatheters griindlich aspirieren und spiilen. Distale
Spitze des Dilatationskatheters Uber den Fiihrungsdraht fadeln.

HINWEIS: Um ein Abknicken zu vermeiden, Dilatationskatheter

o
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langsam und in kleinen Schritten vorschieben, bis das proximale
Ende des Fihrungsdrahts aus dem Katheter austritt.

. Katheter mit komplett deflatiertem Ballon langsam durch das

hémostatische Ventil vorschieben. Es ist wichtig, dass das
hémostatische Ventil fest genug geschlossen ist, um ein Auslaufen
von Blut zu verhindern, jedoch nicht so fest, dass die Beweglichkeit
des Dilatationskatheters behindert wird. Wenn ein Widerstand

zu spiiren ist, den Katheter nicht weiter durch den Adapter
vorschieben.

. Ballon unter Rontgendurchleuchtung und mithilfe der rontgen-

sichtbaren Marker in der zu dilatierenden Lasion positionieren
und auf den vorgeschriebenen Druck inflatieren (siehe
Compliancetabelle).

. Der GroRteil des Arzneimittels wird in den ersten 30 Sekunden

der Balloninflation freigesetzt. Die Inflationsdauer sollte
daher fiir eine optimale Arzneimittelfreisetzung zwischen

30 Sekunden und 1 Minute betragen. Nach Ermessen des
Benutzers sind fiir eine optimierte Lasionsdilatation langere
Inflationszeiten moglich.

. Zwischen Balloninflationen Unterdruck am Ballon aufrechterhalten.
. Ballonkatheter komplett deflatieren. Deflatierten Dilatationskatheter

und Fiihrungsdraht durch das hédmostatische Ventil aus dem
Fihrungskatheter/der Einfiihrschleuse herausziehen. Randelknopf
am hamostatischen Ventil festziehen.

. Der Ballonkatheter kann bei Bedarf tiber den im Gefal

verbleibenden Fiihrungsdraht mit anderen Ballontypen
oder -groRen ausgetauscht werden.

. ACHTUNG: Dasselbe Gefasegment darf nicht mit

mehr als einem IN.PACT™ ADMIRAL dilatiert werden.

Ist nach Anwendung eines IN.PACT™ ADMIRAL-

Ballons eine Postdilatation erforderlich, sollte diese

mit einem standardmaBigen Dilatationsballon (ohne
Arzneimittelbeschichtung) durchgefiihrt werden. In das mit
einem IN.PACT™ ADMIRAL-Ballon behandelte GeféaRsegment
diirfen keine arzneimittelfreisetzende Stents implantiert
werden.

. Sind zur Behandlung einer einzelnen Lasion mehrere Ballons

erforderlich, miissen sich diese um mindestens 1 cm (iberdecken.
Es muss ein zweiter neuer Ballonkatheter verwendet werden,

da das Arzneimittel bei der ersten Ausdehnung fast komplett
freigesetzt wird. Eine weitere Uberdeckung sollte vermieden
werden.

. Antiplattchentherapie vor und nach dem Eingriff
. Vor dem Eingriff und mindestens 4 Wochen nach dem Eingriff sollte

eine duale Antiplattchentherapie verabreicht werden (ASS und
Clopidrogel oder Ticlopidin). Nach Ermessen des Arztes kann eine
verlangerte Antiplattchentherapie durchgefiihrt werden. Nach der
Platzierung von Stents sollte diese erwogen werden.

LIEFERFORM

Der IN.PACT™ ADMIRAL-PTA-Ballonkatheter ist bei der Lieferung steril
und ist nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt. Der IN.PACT™ ADMIRAL
wird mit Ethylenoxidgas sterilisiert. Die Sterilitat wird bei ungedffneter
und unbeschadigter Verpackung bewahrt. Das Produkt nach Ablauf der
Haltbarkeit nicht mehr verwenden.

VORSICHT: Nicht verwenden, wenn die innere Verpackung gedffnet
oder beschadigt ist.
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LAGERUNG

Bei kontrollierter Raumtemperatur an einem trockenen Ort lagemn.
Vor direktem Sonnenlicht schitzen. Das Produkt weder organischen
Loésungen (z. B. Alkohol) noch lonenstrahlung oder UV-Licht aussetzen.
Bestand umlagern, sodass die Katheter innerhalb der Haltbarkeitsdauer
verwendet werden (Verfalldatum: Siehe Packungsaufdruck).

GARANTIE / HAFTUNG

Das Produkt und seine Komponenten wurden mit groBter
Sorgfalt entwickelt, hergestellt, gepriift und verpackt. Die in der
vorliegenden Invatec-Gebrauchsanleitung enthaltenen Warnhinweise
missen ausdriicklich als integraler Bestandteil dieser Garantie-/
Haftungsvereinbarung berticksichtigt werden. Invatec garantiert fiir das
Produkt bis zum angegebenen Haltbarkeitsdatum, das auf dem Produkt
angegeben ist. Die Garantie gilt im Rahmen einer sachgemaBen
Verwendung entsprechend der vorliegenden Gebrauchsanleitung.
Invatec garantiert fiir das Produkt nicht fir die Markgangigkeit oder
die Gebrauchstauglichkeit fiir einen bestimmten Zweck. Invatec haftet
nicht fiir direkte, indirekte, ursachliche oder Folgeschaden, die durch
das Produkt entstehen. AuRer bei Tauschung und schwerwiegendem
Verschulden seitens Invatec wird im Schadensfall nicht mehr als der
Rechnungspreis des schadhaften Produkts erstattet. Die vereinbarte
Garantie enthdlt und ersetzt die rechtlich gewahrten Garantien fiir
Schaden und Eignung und schlieBt somit jegliche weitere Haftung
seitens Invatec im Rahmen der Bereitstellung des Produkts aus.
Diese Haftungs- und Garantieeinschrankungen verstoBen nicht
gegen die gesetzlich geltenden Bestimmungen. Wird eine Klausel der
Haftungsentlassung von einem Gericht fiir ungiltig erklért oder fiir mit
einer anderen Klausel als unvereinbar befunden, behalten die tibrigen
Vertragsklauseln dennoch ihre Giiltigkeit und bleiben rechtswirksam.
Die ungiltige Klausel wird in diesem Fall durch eine giiltige Klausel
ersetzt, in der Invatec die legitime Absicht zum Ausdruck bringt, seine
Haftbarkeit und Garantieverpflichtung weitmdglichst einzuschrénken.
Niemand ist dazu berechtigt, Invatec bezliglich des Produkts an andere
Garantie- oder Haftungsbedingungen zu binden.

Durch Aufgrund der biologischen Variabilitét beim Menschen kann kein
Produkt unter allen Bedingungen 100 % wirksam sein. Aus diesem
Grund und durch den fehlenden Einfluss Invatecs auf die Diagnose
der Patienten, die angewendeten Methoden und die Handhabung
des Gerats nach dem Verlassen des Invatec Warenlagers garantiert
Invatec fiir das Produkt nicht fir die Markgéngigkeit oder die
Gebrauchstauglichkeit fiir einen bestimmten Zweck.

®

NOM DU DISPOSITIF

L'IN.PACT™ ADMIRAL est un cathéter de dilatation a ballonnet enduit
de paclitaxel fabriqué par Invatec Technology Center GmbH.

DESCRIPTION

Le dispositif IN.PACT™ ADMIRAL est un cathéter a ballonnet
périphérique sur guide (OTW) spécifiquement congu pour I'angioplastie
transluminale percutanée dans les vaisseaux obstrués par des lésions
athéroscléreuses. Ce cathéter est doté d'un corps a double lumiere.
Le corps & double lumiére présente une dérivation & I'extrémité
proximale : un tube constitue I'entrée de la lumiére centrale pour
le guide et I'autre tube est utilisé pour gonfler et dégonfler le ballonnet
de dilatation avec un mélange de produit de contraste et de solution
saline. La fabrication du cathéter et le matériau spécial du ballonnet
sont congus pour permettre d'atteindre un diametre spécifique
du ballonnet, en fonction de la taille de ce dernier et de la pression
définie. La longueur de chaque ballonnet est spécifiée. Le diamétre
maximal du guide est de 0,035 pouce (0,89 mm).

Le cathéter IN.PACT™ ADMIRAL est disponible avec différentes tailles
de ballonnet. Les longueurs et les diametres nominaux des ballonnets
sont imprimés sur I'embase.

INDICATIONS

Le cathéter IN.PACT™ ADMIRAL est indiqué pour I'angioplastie
transluminale percutanée (ATP) chez les patients présentant une
pathologie obstructive des arteres périphériques.

CONTRE-INDICATIONS

- Lutilisation du cathéter d'ATP IN.PACT™ ADMIRAL est contre-
indiquée dans les artéres coronaires et les vaisseaux supra-
aortiques/cérébrovasculaires.

- Impossibilité de franchir la Iésion avec le guide.

- LIN.PACT™ADMIRAL ne doit pas étre utilisé chez la femme
enceinte ou en cours d'allaitement ni chez les patients souffrant
d’une hypersensibilité connue au paclitaxel.

MISES EN GARDE
Ce dispositif est congu exclusivement pour un usage unique.

NE PAS LE RESTERILISER NI LE REUTILISER. La réutilisation
ou la restérilisation peut créer un risque de contamination du
dispositif et/ou provoquer chez le patient une infection ou une
infection croisée, notamment mais sans s'y limiter, la transmission
d’une ou de plusieurs maladies infectieuses d’un patient a un
autre. La contamination du dispositif peut entrainer une Iésion,
une pathologie, voire le décés du patient. La réutilisation ou la
restérilisation peut également compromettre I'intégrité structurelle
du dispositif et/ou conduire a son dysfonctionnement qui, & son
tour, peut entrainer une Iésion, une pathologie, voire le décés du
patient. INVATEC n'assumera aucune responsabilité en cas de
préjudice direct, consécutif ou indirect résultant de la restérilisation
ou de la réutilisation du dispositif. Le revétement exclut toute
réutilisation du dispositif.

- Inspecter le dispositif préalablement a la procédure afin de vérifier
son fonctionnement et I'absence de parties endommagées.

Ne pas utiliser le dispositif si le conditionnement externe ou
interne est ouvert ou endommagé.

- Afin de réduire le risque de Iésion du vaisseau, le diametre du
ballonnet gonflé doit correspondre approximativement au diametre
du vaisseau juste en aval de la sténose.

- Lorsque le cathéter se trouve dans le corps, il doit étre manipulé
sous contréle radioscopique suffisant et/ou de haute qualité. Avant
de retirer le cathéter a ballonnet de la Iésion, le ballonnet doit étre
totalement dégonflé sous vide. Si une résistance se fait sentir
pendant la manipulation, veiller a en déterminer la cause avant
de poursuivre la procédure.

- Ne pas utiliser d'air ni de produit gazeux pour gonfler le ballonnet.
Utiliser uniquement le produit de gonflage recommandé.

- Ne pas exposer le dispositif a des solvants organiques,
par exemple de I'alcool.

- Ne pas manipuler le ballonnet pour ATP aprés gonflage. La position
du ballonnet pour ATP peut étre modifiée uniquement lorsque
le guide est en place.

- En cas de résistance pendant la manipulation, l'origine de
cette résistance doit d'abord étre déterminée par radioscopie,
cartographie artérielle ou angiographie numérique soustraite avant
tout déplacement du cathéter a ballonnet vers I'avant ou l'arriere.

- Le guide ne peut en aucun cas étre déplacé pendant le gonflage
du ballonnet pour ATP.
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Le ballonnet doit étre complétement dégonflé avant le retrait

du cathéter du systéme vasculaire.

Ne pas gonfler le ballonnet au-dela de la pression théorique
d'éclatement (RBP). La RBP a été déterminée en fonction des
résultats de tests réalisés in vitro. Au moins 99,9 % des ballonnets
(avec 95 % de confiance) n'éclateront pas a leur RBP ou en
dessous de celle-ci. L'utilisation d'un systeme de contréle de

la pression est recommandée afin d'éviter toute surpression.

Le dépassement de la pression théorique d’éclatement peut
causer la rupture du ballonnet.

Seuls les médecins diment expérimentés et formés a la pratique
des ATP peuvent utiliser ce dispositif. Les médecins doivent se
tenir informés et consulter les publications les plus récentes sur
les techniques d’ATP.

Afin de réduire le risque de Iésion du vaisseau, le diamétre

du ballonnet gonflé doit correspondre approximativement

au diamétre du vaisseau juste en aval de la sténose.

Utiliser uniquement un mélange de produit de contraste et de
solution saline pour remplir le ballonnet (1:1). Ne jamais utiliser
dair ni de produit gazeux pour gonfler le ballonnet du cathéter.
Utiliser le dispositif avant la date de péremption indiquée sur
I'étiquette.

Ne pas utiliser le dispositif avec les produits de contraste Lipiodol™
ou Ethiodol™ (ni avec tout autre produit de contraste similaire
intégrant les composants de ces produits).

Ne pas appliquer de pression positive au ballonnet lors de sa
préparation.

ECAUTIONS

Avant I'insertion du cathéter de dilatation, un traitement
médicamenteux approprié (anticoagulants, vasodilatateurs, etc.)
doit &tre administré au patient conformément aux protocoles
standard d’angioplastie transluminale percutanée.

Afin de minimiser le risque d'introduction dair dans le systéme

et avant toute utilisation, il est impératif de porter une attention
particuliere a I'étanchéité des connexions du cathéter, notamment
pendant I'aspiration et le ringage du systéme.

Lors de I'utilisation du cathéter, des précautions doivent étre prises
pour éviter ou réduire les risques de coagulation. Avant toute
utilisation, rincer tous les produits qui seront introduits dans le
systeme vasculaire avec une solution saline stérile isotonique ou
une solution équivalente via le port d'accés du guide. L'utilisation
systématique de I'héparine est recommandée.

Le ballonnet ’ATP IN.PACT™ADMIRAL doit étre utilisé avec
précaution au cours des procédures effectuées sur des Iésions
calcifiées, a cause de leur nature abrasive.

Les réactions allergiques au produit de contraste doivent étre
identifiées avant le traitement.

L'insertion d'un cathéter peut varier selon la technique utilisée,

qui doit étre sélectionnée sur la base de I'état du patient et

de I'expérience du chirurgien.

Ne pas faire progresser le cathéter d'angioplastie si le guide ne
dépasse pas de I'extrémité.

Ne jamais tenter de déplacer le guide quand le ballonnet est gonflé.
Ne pas faire progresser le cathéter si une résistance significative
est rencontrée. La cause de cette résistance doit étre déterminée
par radioscopie et une mesure corrective doit étre mise en ceuvre.
Conserver le dispositif & température ambiante contrélée, a I'abri
de 'humidité et de la lumiére du soleil.

Les pressions de dilatation ne doivent pas dépasser la « pression
théorique d’éclatement ». La pression de gonflage doit toujours étre
controlée a I'aide d’'un manométre.

ATTENTION : les cathéters d’ATP & ballonnet IN.PACT™ ADMIRAL

de

grande taille peuvent présenter des durées de dégonflage plus

importantes, en particulier avec les longs corps de cathéter.

COMPLICATIONS POTENTIELLES/EFFETS INDESIRABLES
Les complications associées a Iutilisation du cathéter & ballonnet
IN.PACT™ ADMIRAL sont identiques & celles inhérentes aux

pro
not

cédures d’ATP standard. Les éventuelles complications peuvent
amment étre les suivantes :

Liées a la ponction
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hématome local

hémorragie locale

épisodes thromboemboliques locaux ou distaux
thrombose

fistule artérioveineuse

pseudo-anévrisme

ﬁ
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Lié

Lié

infections locales

es a la dilatation

dissection de la paroi de I'artére dilatée
perforation de la paroi artérielle

spasmes prolongés

réocclusion aigué nécessitant une intervention chirurgicale
resténose de l'artere dilatée

occlusion totale de I'artere périphérique

es a I'angiographie

hypotension

douleur et sensibilité

arythmies

sepsie ou infection

embolisation systémique

endocardite

détérioration hémodynamique a court terme
déces

réactions médicamenteuses

réaction allergique au produit de contraste
réaction pyrogene

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES

En

raison du faible dosage et de 'administration locale du produit,

aucune interaction médicamenteuse n’est a prévoir. Aucune interaction

mé

dicamenteuse n’a été signalée.

MODE D’EMPLOI

Avant la procédure d'angioplastie, vérifier soigneusement tous les
équipements devant étre utilisés, y compris le cathéter de dilatation,
afin d'en contréler le bon fonctionnement. Vérifier que le cathéter et son

em

ballage stérile n'ont pas été endommagés pendant le transport et

que la taille du cathéter est adaptée a la procédure a réaliser.

Mal
le

nipuler le dispositif avec précaution afin d’éviter d’'endommager
ballonnet dégonflé. L’humidification du dispositif avec une

solution saline, I'insertion dans la gaine et le contact avec le sang

ne

réduisent en aucun cas I'efficacité du revétement FreePac™tant

que le ballonnet est dégonflé.

1.
a.

b.

Préparation du systéme de gonflage

Préparer le systéme de gonflage en respectant les instructions

du fabricant.

Retirer la gaine de protection du ballonnet avec précaution.

Avant toute utilisation, examiner attentivement le dispositif afin

de vérifier que le cathéter ou le conditionnement stérile n'ont

pas été endommagés au cours du transport. En cas de résistance,
faire pivoter la protection d'une main tout en maintenant le corps
de l'autre.

. Choix du cathéter de dilatation
. La taille nominale du ballonnet choisi doit étre égale au diametre

interne de I'artére située distalement & la [ésion. Si la sténose ne
peut pas étre franchie avec le cathéter de dilatation choisi, prendre
un cathéter de diamétre inférieur (non enduit) pour pré-dilater

la Iésion afin de faciliter le passage d'un cathéter d’une taille

plus appropriée.

. En cas d'occlusion totale ou de lésions sub-occlusives, il est

recommandé de procéder a une pré-dilatation avec un ballonnet
(non enduit).

. Préparation du cathéter de dilatation
. Le cathéter est conditionné dans un anneau protecteur ; retirer

soigneusement le cathéter de son emballage.

. Lorsque le ballonnet est dégonflé, il contient des petites bulles

dair qui doivent étre purgées avant toute utilisation. Pour ce faire,
maintenir le cathéter a ballonnet en position verticale inversée.
Laisser la gaine de protection en place pendant la procédure

de purge. Raccorder une seringue de type « luer lock » remplie
d’'un mélange de solution saline et de produit de contraste au port
de gonflage de I'embase du cathéter. Aspirer pendant 15 secondes
jusqu’a ce que I'air soit complétement évacué, puis relacher

le piston. Répéter cette opération deux fois jusqu'a ce que la
migration des bulles d'air vers la seringue soit terminée. Ne pas
utiliser d’air ni de produit gazeux pour gonfler le ballonnet.
Utiliser uniquement le produit de gonflage recommandé.

Ne pas appliquer de pression positive au ballonnet lors

de sa préparation.

. Retirer le stylet et la gaine de protection du ballonnet.
. Rincer la lumiére du guide correctement a travers I'embase luer

du connecteur.

. Raccordement du systéme de gonflage au cathéter

Purger le systéme de gonflage avec environ 1 ml (cc) de produit
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de contraste de fagon a évacuer I'air qui se trouve dans le raccord n'est pas ouvert ni endommagé. Utiliser le produit avant la date

luer distal. de péremption inscrite sur I'étiquette.
b. Fermer le robinet d'arrét, déconnecter la seringue utilisée pour ATTENTION : ne pas utiliser le produit si le conditionnement interne est
la préparation en appliquant une pression légérement positive. ouvert ou endommagé.

Du produit de contraste apparaitra dans le port du ballonnet quand CONSERVATION

la seringue sera enlevee. Verifier que du produit de contraste est Conserver le dispositif a température ambiante controlée, & I'abri
visible aussi bien dans le port du ballonnet du cathéter de dilatation  ge phumigite et de la lumire du soleil. Ne pas l'exposer a des solvants
(embase) que dans le connecteur du systéme de gonflage. organiques (p. ex. de I'alcool), un rayonnement ionisant ou la lumiére
Raccorder correctement le systéme de gonflage au port ultraviolette. Gérer la rotation du stock de telle sorte que les cathéters

de gonflage du cathéter de dilatation & ballonnet. . e . e o
5. Ulisation du cathéter ’ATP & ballonnet IN.PACT™ ADMIRAL soient wilisés avant la date de péremption inscrite sur fétiquette

a. Insérer un guide dans la valve hémostatique en respectant

les instructions du fabricant ou les usages standard. Pousser GARANTIE/RESPONSABILITE ) .
délicatement le guide dans le cathéter guide/la gaine d'introduction,  Le produit et chaque composant de son systéme ont été congus,
A'la fin de la procédure, retirer le guide/la gaine d'introduction, fabriqués, testés et conditionnés avec tous les soins raisonnables.
siil ou elle a été utilisé(e). Les mises en garde mentionnées dans le mode d'emploi d'Invatec
b. Connecter un dispositif de torsion au guide le cas échéant. Sous doivent étre expressement considérées comme partie intégrante de
radioscopie, faire progresser le guide jusqu’au vaisseau 2 traiter, cette clause. Invatec garantit le produit jusqua la date de péremption
puis traverser la sténose. indiquée sur celui-ci. La garantie est uniquement valable si le produit
c. Veiller a bien aspirer et rincer le cathéter guide en cours de est utilisé conformément au mode d'emploi. Invatec décline toute
préparation (si un cathéter guide est utilisé) pour l'introduction responsablhte concernant la qualité loyale et marchande ou I'adaptation
du cathéter de dilatation. Glisser I'extrémite distale du cathéter a un usage particulier du produit. Invatec ne sera pas tenu pour
de dilatation sur le guide. responsable de tout dommage direct, indirect, secondaire ou consecutif
REMARQUE : afin d'éviter de le plier, faire progresser le cathéter de provoqué par le produit. Excepté en cas de fraude ou de faute grave
dilatation lentement, par petites étapes, jusqua ce que I'extrémité de la part d'Invatec, Indemnisation de I'acheteur pour tout dommage
proximale du guide sorte du cathéter. ne pourra exceéder le prix facturé des produits litigieux. La garantie
d. Lorsque le ballonnet est totalement dégonflé, faire lentement présentée dans cette clause incorpore et se substitue a toute garantie
progresser le cathéter a travers la valve hémostatique. Il doit légale de défaut et de conformité, et exclut toute autre responsabilité
étre souligné que la valve hémostatique n'est fermée que pour possible d'Invatec, provenant cependant du produit fourni. Ces
empécher le retour du sang, mais qu'elle doit permettre de limitations de_responsabilité et de garantie ne sont pas destinées
déplacer facilement le cathéter de dilatation. En cas de résistance, a contrevenir & toute disposition obligatoire de la législation applicable.
ne pas faire progresser le cathéter a travers I'adaptateur. Si une clause de cet avis de non-responsabilité est considérée par un
e. Sous radioscopie, utiliser les marqueurs radio-opaques du tribunal compétent comme non valable ou en conflit avec la Iégislation
ballonnet pour placer ce dernier & 'intérieur de la Iésion a dilater, applicable, la part restante de cet avis ne sera pas affectée et restera
et gonfler le ballonnet & une pression appropriée (se référer de plein effet. La clause invalide sera substituée par une clause valide
au tableau de conformité du ballonnet). qui reflétera au mieux les intéréts Iégitimes d'Invatec dans la limitation
f. La majeure partie du médicament est libérée dans les de sa responsabilité ou de sa garantie. Nul n'a autorité de lier Invatec
30 secondes qui suivent le gonflage du ballonnet. La durée a une garantie ou une responsabilité quelconque concernant ce produit.
@ du gonflage doit donc étre comprise entre 30 secondes En raison des différences biologiques qui existent entre chaque @
et 1 minute afin de garantir une administration optimale personne, aucun produit ne peut étre efficace a 100 % dans toutes
du médicament. Afin d’optimiser la dilatation de la lésion, les circonstances. Pour la raison qui précéde et du fait qu'lnvatec
des durées de gonflage supérieures sont possibles, n'a aucune influence sur le diagnostic des patients, les méthodes
a la discrétion de I'utilisateur. appliquées ni la manipulation du dispositif une fois qu'il a quitté ses
g. Maintenir une pression négative dans le ballonnet entre chaque locaux, Invatec ne garantit pas I'efficacité de son utilisation ni l'absence
gonflage. de complications liges & son utilisation.
h. Dégonfler complétement le cathéter a ballonnet. Retirer le cathéter

de dilatation degonflé et le guide du cathéter guide/de la gaine
d'introduction a travers la valve hémostatique. Serrer la molette
située sur la valve hémostatique.
Si besoin est, le cathéter & ballonnet peut étre remplacé par un
autre d'un type ou d'une taille de ballonnet différent en laissant
le guide dans le vaisseau.
j- MISE EN GARDE : un méme segment de vaisseau ne doit pas
étre dilaté avec plusieurs dispositifs IN.PACT™ ADMIRAL.
Si une post-dilatation est nécessaire aprés I'utilisation
d’un ballonnet IN.PACT™ ADMIRAL, cette procédure doit
étre réalisée avec un ballonnet de dilatation standard (non
enduit). Ne pas implanter de stent enduit de médicament dans
le segment de vaisseau ayant été traité avec un ballonnet
IN.PACT™ ADMIRAL.
. Si plusieurs ballonnets sont requis pour traiter une méme
|ésion, les ballonnets doivent se chevaucher d’au moins 1 cm.
Un deuxiéme cathéter & ballonnet, neuf, doit étre utilisé car le
médicament est presque entiérement libéré au cours du premier
gonflage. Tout chevauchement supplémentaire doit étre évité.
6. Régime antiplaquettaire préalable et postérieur a la procédure
a. Une bithérapie antiplaquettaire (aspirine et clopidrogel ou
ticlopidine) doit étre administrée avant la procédure et au
moins jusqu’a 4 semaines aprés l'intervention. Une thérapie
antiplaquettaire prolongée peut étre prescrite a la discrétion du
médecin et doit étre envisagée apres la mise en place de stents.
PRESENTATION
Le cathéter a ballonnet d’ATP IN.PACT™ ADMIRAL est fourni stérile ; il
est exclusivement & usage unique. Le cathéter IN.PACT™ ADMIRAL est
stérilisé a I'oxyde d'éthylene. Il reste stérile tant que le conditionnement

=
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NOME DEL DISPOSITIVO
IN.PACT™ ADMIRAL & un catetere a palloncino per dilatazione
a eluizione di paclitaxel prodotto da Invatec Technology Center GmbH.

DESCRIZIONE

IN.PACT™ADMIRAL & un catetere a palloncino periferico su filo guida
(OTW, Over the Wire), specificatamente progettato per I'angioplastica
percutanea transluminale di vasi aterosclerotici ostruiti. Il catetere ha un
corpo a doppio lume. Il corpo a doppio lume & ramificato all'estremita
prossimale, in modo tale che un tubo forma I'entrata per il filo guida
nel lume centrale, mentre l'altro tubo viene utilizzato per gonfiare e
sgonfiare il palloncino per dilatazione con una miscela di mezzo di
contrasto e soluzione salina. La costruzione del catetere e lo speciale
materiale del palloncino sono progettati per raggiungere un diametro
specifico del palloncino, secondo le dimensioni di quest'ultimo e
la pressione definita. La lunghezza di ogni palloncino & specificata.
Il diametro massimo del filo guida € 0,035” (0,89 mm).

IN.PACT™ ADMIRAL & disponibile in diverse dimensioni del palloncino.
Il diametro e le lunghezze nominali del palloncino sono stampati sul
connettore.

INDICAZIONI

IN.PACT™ ADMIRAL ¢ indicato per langioplastica percutanea
transluminale (PTA) in pazienti con patologie ostruttive che interessano
le arterie periferiche.

CONTROINDICAZION

confidenza del 95%) non scoppia alla rispettiva RBP o a pressione
minore. Si raccomanda I'uso di uno strumento di monitoraggio della
pressione onde evitare la sovra-pressurizzazione. Il gonfiaggio del
palloncino a una pressione superiore a quella nominale di scoppio
potrebbe provocarne la rottura.

- Solo medici pienamente preparati e istruiti sulle procedure di
PTA possono utilizzare questo prodotto. | medici devono tenersi
informati e aggiornati in merito alle recenti pubblicazioni sulle
tecniche di PTA.

- Perridurre il rischio di danneggiare il vaso, il diametro del
palloncino gonfio deve essere simile a quello del vaso appena
distale alla stenosi.

- Per gonfiare il palloncino, usare esclusivamente una miscela
di mezzo di contrasto e soluzione salina (1:1). Non usare aria
o altri mezzi gassosi per gonfiare il palloncino del catetere.

- Usare prima della data di scadenza indicata sulla confezione.

- Non utilizzare con mezzi di contrasto come Lipiodol™ o Ethiodol™
(o con qualsiasi altro mezzo di contrasto che contenga
i componenti di questi agenti).

- Non applicare pressione positiva sul palloncino durante
la preparazione.

PRECAUZIONI
Prima dell'inserimento del catetere per dilatazione, al paziente
deve essere somministrata un'idonea terapia farmacologma
(anticoagulanti, vasodilatatori, ecc.) sulla base dei protocolli

Il catetere per PTA IN.PACT™ADMIRAL ¢ controindicato per l'uso
nelle arterie coronariche e nei vasi sopra-aortici/cerebrovascolari.
Impossibilita di superare la lesione con il filo guida.
IN.PACT™ADMIRAL non deve essere utilizzato in gravidanza

o durante l'allattamento o su pazienti con ipersensibilita
riconosciuta a paclitaxel.

AWERTENZE

Il dispositivo & progettato e inteso per essere esclusivamente
monouso. NON RISTERILIZZARE E/O RIUTILIZZARE. Il riutilizzo
o la risterilizzazione del dispositivo pud implicare il rischio di
contaminazione del dispositivo stesso e/o causare infezioni al
paziente o infezioni incrociate, inclusa, tra l'altro, la trasmissione
di malattie infettive da un paziente all'altro. La contaminazione
del dispositivo pud essere causa di lesioni, malattie o decesso
del paziente. Il riutilizzo o la risterilizzazione del dispositivo pud
compromettere l'integrita strutturale del dispositivo stesso e/o
causarne il guasto, il quale, a sua volta, puo causare lesioni,
malattie o decesso del paziente. INVATEC non sara responsabile
per alcun danno diretto, incidentale o conseguente derivante

dal riutilizzo o dalla risterilizzazione. Il rivestimento esclude
qualsiasi riutilizzo del dispositivo.

Ispezionare il dispositivo prima di procedere, per verificarne il
funzionamento e che non vi siano parti danneggiate. Non utilizzare
il dispositivo se la confezione esterna o interna e danneggiata

0 aperta.

Per ridurre il rischio di danni al vaso, il diametro del palloncino
gonfio deve essere simile a quello del vaso appena distale alla
stenosi.

Quando il catetere si trova allinterno del corpo, deve essere
manipolato in fluoroscopia sufficiente e/o di alta qualita. Prima

di estrarre il catetere a palloncino dalla lesione, il palloncino

standard per le PTA.

Al fine di ridurre al minimo I'eventuale ingresso di aria nel sistema,
prima di iniziare & essenziale verificare che i collegamenti siano
ben serrati ed eseguire le opportune procedure di aspirazione

e irrigazione del sistema.

Quando si usa un catetere devono essere prese adeguate misure
precauzionali per prevenire o ridurre la coagulazione. Prima
dell'uso lavare o sciacquare attraverso il canale di accesso del
filo guida tutti i prodotti che penetrano nel sistema vascolare con
soluzione fisiologica isotonica sterile o soluzione simile. Prendere
in considerazione I'uso dell'eparinizzazione sistemica.

Il palloncino per PTA IN.PACT™ADMIRAL deve essere usato con
attenzione in presenza di lesioni calcificate, data la natura abrasiva
di tali lesioni.

Prima del trattamento verificare la possibilita di eventuali reazioni
allergiche al mezzo di contrasto.

Le applicazioni del catetere possono variare e la tecnica deve
essere selezionata sulla base delle condizioni del paziente

e dell'esperienza del medico interventista.

Non fare avanzare il catetere per angioplastica se il filo guida

non fuoriesce dalla punta.

Non tentare mai di spostare il filo guida quando il palloncino

& gonfio.

Non fare avanzare il catetere in caso di resistenza significativa.

La causa della resistenza deve essere determinata per via
fluoroscopica, intraprendendo poi un’azione correttiva.
Conservare in luogo asciutto e a temperatura ambiente controllata.
Non esporre alla luce solare.

Le pressioni di dilatazione non devono superare la “pressione
nominale di scoppio”. Controllare sempre il gonfiaggio con

un manometro.

deve essere sgonfiato completamente sottovuoto. Se durante
la manipolazione si avverte resistenza, determinarne la causa

prima di continuare la procedura.

- Non usare aria o altri mezzi gassosi per gonfiare il palloncino.

Usare solo il mezzo di gonfiaggio consigliato.

- Non esporre il dispositivo a solventi organici, come ad esempio

alcool.

- Non maneggiare il palloncino per PTA dopo il gonfiaggio.
La posizione del palloncino per PTA pud essere modificata

solo con il filo guida in posizione.

ATTENZIONE: | cateteri a palloncino per PTA IN.PACT™ ADMIRAL
di grandi dimensioni possono richiedere tempi maggiori di sgonfiaggio,
soprattutto nel caso di cateteri con corpi lunghi.

COMPLICANZE/EVENTI AVVERSI POTENZIALI

Le possibili complicanze associate all'utilizzo del catetere a palloncino
IN.PACT™ ADMIRAL sono simili a quelle associate alle procedure
PTA standard. Le possibili complicanze possono includere, tra le altre,
le seguenti:

Relative alliniezione:

- ematoma locale

- Sesiincontra resistenza durante la manipolazione, & necessario

accertarne la causa in fluoroscopia, road mapping o DSA, prima
di spostare avanti o indietro il dispositivo.

Il filo guida non pud essere spostato in nessun caso durante

il gonfiaggio del palloncino per PTA.

Il palloncino deve essere sgonfiato completamente prima di ritirare

emorragia locale

episodi tromboembolici locali o distali
trombosi

fistola artero-venosa
pseudoaneurisma

infezioni locali

il catetere dal sistema vascolare.

- La pressione del palloncino non deve superare la pressione
nominale di scoppio (Rated Burst Pressure, RBP). La RBP si basa
sui risultati di test in vitro. Aimeno il 99,9% dei palloncini (con una

Relative alla dilatazione:

- dissezione della parete arteriosa dilatata
- perforazione della parete arteriosa

- spasmi prolungati
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- ri-occlusione acuta per la quale & necessario intervenire
chirurgicamente

- ristenosi dell'arteria dilatata

- occlusione totale dell'arteria periferica

Relative all'angiografia:

- ipotensione

- dolore e sensibilita

- aritmia

- sepsilinfezione

- embolizzazione sistemica

- endocardite

- deterioramento emodinamico a breve termine

- decesso

- reazioni ai farmaci

- reazione allergica al mezzo di contrasto

- reazione pirogena

INTERAZIONE FARMACOLOGICA

Grazie al basso dosaggio e alla somministrazione locale non si
prevedono interazioni farmacologiche. Non sono state riportate
interazioni farmacologiche.

ISTRUZIONI PER L'USO
Prima dell'angioplastica, esaminare attentamente tutta I'attrezzatura
necessaria alla procedura, compreso il catetere per dilatazione,
per verificarne la completa funzionalita. Verificare che il catetere e
la confezione sterile non siano stati danneggiati durante la spedizione
e che le dimensioni del catetere siano adatte alla procedura che
si intende eseguire.
Manipolare il dispositivo con estrema attenzione per evitare
qualsiasi danneggiamento del palloncino sgonfio. L'inumidimento
del dispositivo con soluzione salina, I'inserimento attraverso
la guaina e il contatto con il sangue non riducono lefficacia
del rivestimento FreePac™, a condizione che il palloncino rimanga
sgonfio.
1. Preparazione del dispositivo di gonfiaggio
a. Preparare il dispositivo di gonfiaggio seguendo le istruzioni fornite
dal produttore.
b. Rimuovere con attenzione la guaina protettiva del palloncino.
Prima dell'uso esaminare con attenzione I'unita per verificare
che il catetere e la confezione sterile non siano stati danneggiati
durante la spedizione. In caso di resistenza, ruotare la protezione
con una mano tenendo il corpo con 'altra.
2. Selezione del catetere per dilatazione
a. Scegliere un palloncino la cui dimensione nominale sia uguale o
inferiore al diametro interno dell'arteria distale alla lesione. Se la
stenosi non pud essere attraversata con il catetere per dilatazione
scelto, usare un catetere (non rivestito con il farmaco) pit piccolo
per pre-dilatare la lesione in modo da facilitare il passaggio di
un catetere per dilatazione piu appropriato.
b. In caso di lesioni subocclusive o di occlusioni totali, si consiglia
la pre-dilatazione con un palloncino (non rivestito con farmaco).
3. Preparazione del catetere per dilatazione
a. |l catetere € confezionato in una guaina protettiva; rimuovere
il catetere dalla confezione con cautela.
b. Il catetere con palloncino sgonfio contiene piccole bolle d’aria che
devono essere eliminate prima dell'uso. A questo scopo, tenere
il catetere a palloncino in posizione verticale rivolto verso il basso.
Tenere la guaina protettiva in posizione durante la procedura.
Collegare una siringa Luer-lock parzialmente riempita con
soluzione salina e mezzo di contrasto all'apertura di gonfiaggio del
raccordo del catetere. Applicare pressione negativa per 15 secondi
fino a quando I'aria non & stata completamente eliminata, quindi
rilasciare lo stantuffo. Ripetere questa operazione un paio di volte
fino a quando la migrazione di bolle d'aria verso la siringa non
si arresta. Non usare aria o altri mezzi gassosi per gonfiare
il palloncino. Usare solo il mezzo di gonfiaggio consigliato.
Non applicare pressione positiva sul palloncino durante
la preparazione.
. Rimuovere lo specillo e la guaina protettiva dal palloncino.
. Irrigare a fondo il lume del filo attraverso il raccordo Luer.
. Collegamento del dispositivo di gonfiaggio al catetere
. Per rimuovere I'aria dal raccordo distale Luer del dispositivo
di gonfiaggio, spurgare circa 1 ml (cc) di mezzo di contrasto.
. Con il rubinetto d'arresto chiuso, scollegare la siringa utilizzata
durante la preparazione esercitando una leggera pressione
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positiva. Un menisco di mezzo di contrasto comparira all'apertura
del palloncino una volta rimossa la siringa. Controllare che
nellapertura (raccordo) del palloncino del catetere per dilatazione
e sul collegamento del dispositivo di gonfiaggio sia presente un
menisco di mezzo di contrasto. Collegare il dispositivo di gonfiaggio
allapertura del palloncino del catetere per dilatazione.

5. Uso del catetere a palloncino per angioplastica PTA IN.PACT™
ADMIRAL

a. Inserire un filo guida attraverso la valvola emostatica, seguendo
le istruzioni del produttore o la procedura standard. Far avanzare
con cautela il filo guida all'interno del catetere guida/della guaina
di introduzione. Al termine dell'operazione ritrarre il filo guida/
lintroduttore, se utilizzati.

b. Collegare un dispositivo di torsione al filo, se lo si ritiene
necessario. In fluoroscopia, far avanzare il filo guida verso
il vaso d'interesse, quindi attraverso la stenosi.

c. Aspirare a fondo e irrigare il catetere guida (quando in uso) in
preparazione all'introduzione del catetere per dilatazione. Caricare
aritroso la punta distale del catetere per dilatazione sul filo guida.

NOTA: per evitare l'effetto “kinking”, far avanzare il catetere per
dilatazione lentamente, a piccoli tratti, finché 'estremita prossimale
del filo guida fuoriesce dal catetere.

d. Faravanzare il catetere attraverso la valvola emostatica
lentamente, con il palloncino completamente sgonfio. Si noti che
la valvola emostatica viene chiusa solo lo stretto necessario per
impedire il riflusso di sangue, permettendo comunque di muovere
con facilita il catetere per dilatazione. Se si avverte resistenza,
non far avanzare il catetere attraverso 'adattatore.

e. In fluoroscopia, usare i marker radiopachi del palloncino per
posizionarlo nella lesione da dilatare e gonfiarlo alla pressione
appropriata (fare riferimento alla tabella di compliance del
palloncino).

f. La maggior parte del farmaco viene rilasciata entro i primi
30 secondi dal gonfiaggio del palloncino. La durata del
gonfiaggio deve pertanto essere compresa fra 30 secondi
e 1 minuto per un rilascio ottimale del farmaco. Al fine di
ottimizzare la dilatazione della lesione & possibile prevedere
tempi di gonfiaggio piu lunghi a discrezione dell’operatore.

g. Tra un gonfiaggio e l'altro mantenere una pressione negativa
nel palloncino.

h. Sgonfiare completamente il catetere a palloncino. Ritrarre
il catetere per dilatazione sgonfio e il filo guida dal catetere
guida/guaina di introduzione attraverso la valvola emostatica.
Serrare la manopola zigrinata sulla valvola emostatica.

i. Se necessario, il catetere a palloncino puo essere scambiato
con altri cateteri di tipo e dimensioni diversi, lasciando il filo
guida posizionato all'interno del vaso.

j- AVVERTENZA: lo stesso segmento di vaso non deve
essere dilatato con piu di un IN.PACT™ ADMIRAL. Qualora
sia necessaria una post-dilatazione dopo I'utilizzo di un
palloncino IN.PACT™ ADMIRAL, questa deve essere eseguita
con un palloncino per dilatazione standard (non rivestito con
farmaco). Gli stent a eluizione di farmaco non devono essere
impiantati nel segmento di vaso che é stato trattato con
un palloncino IN.PACT™ ADMIRAL.

k. Se si rendono necessari pill palloncini per trattare una singola
lesione, & necessario sovrapporli almeno di 1 cm. E necessario
utilizzare un secondo catetere a palloncino perché il farmaco
viene rilasciato quasi completamente durante la prima espansione.
Si devono evitare ulteriori sovrapposizioni.

6. Regime antipiastrinico prima e dopo la procedura

a. La doppia terapia antipiastrinica (ASS e clopidrogel o ticlopidina)
deve essere somministrata prima della procedura e per un minimo
di 4 settimane dopo l'intervento. Una terapia antipiastrinica
prolungata pud essere somministrata a discrezione del medico
e deve essere considerata dopo il posizionamento di stent.

FORNITURA

II catetere a palloncino per PTA IN.PACT™ ADMIRAL viene fornito in
confezione sterile ed & esclusivamente monouso. IN.PACT™ ADMIRAL
& sterilizzato con gas ossido di etilene e rimane sterile fino a quando la
confezione rimane sigillata e intatta. Utilizzare il dispositivo entro la data
indicata sulla confezione.

ATTENZIONE: non usare il dispositivo se la confezione interna &
danneggiata o aperta.
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CONSERVAZIONE

Conservare in luogo asciutto e a temperatura ambiente controllata.
Non esporre alla luce solare. Non esporre a solventi organici (per es.
alcool), radiazioni ionizzanti o raggi ultravioletti. Posizionare le scatole
del prodotto in modo che sia visibile I'etichetta, ed usare i cateteri con
data di scadenza piu prossima.

GARANZIA/RESPONSABILITA

Il prodotto e ogni suo componente sono stati progettati, realizzati,
testati e confezionati con la dovuta attenzione. Le avvertenze contenute
allinterno delle istruzioni per 'uso Invatec sono da considerarsi parte
integrante della fornitura. Invatec garantisce il prodotto fino alla data
di scadenza indicata sullo stesso. La garanzia & valida se il prodotto
¢ stato utilizzato in conformita con le istruzioni per I'uso. Invatec
declina ogni responsabilita di commerciabilita o idoneita del prodotto
a uno scopo particolare. Invatec non € responsabile per danni diretti,
indiretti, accidentali o consequenziali causati dal prodotto. Salvo
in caso di frode o di colpa grave da parte di Invatec, il risarcimento
di danni all'acquirente non potra in nessun caso essere superiore al
prezzo fatturato dei prodotti in questione. La garanzia contenuta nella
presente disposizione include e sostituisce le garanzie legali per difetti
e conformita ed esclude ogni altra possibile responsabilita di Invatec,
diqualsivoglia natura, in relazione al prodotto fornito dalla stessa. Queste
limitazioni di responsabilita € garanzia non intendono contravvenire
a eventuali disposizioni di legge obbligatorie applicabili. Qualora una
clausola della presente dichiarazione liberatoria sia considerata da
un tribunale competente come non valida o in conflitto con il diritto
applicabile, la restante porzione della stessa non sara in alcun modo
pregiudicata e manterra piena validita ed efficacia. La clausola non
valida sara sostituita da una clausola valida che meglio rispecchiera
linteresse legittimo di Invatec nel limitare le proprie responsabilita
o la propria garanzia. Nessuna persona ha l'autorita di vincolare Invatec
ad alcuna garanzia o responsabilita in relazione al prodotto.

In conseguenza della diversita biologica fra individui differenti, nessun
prodotto puo essere efficace al 100% in tutte le condizioni. Per questa
ragione e dal momento che Invatec non ha influenza sulle diagnosi
dei pazienti, sui metodi applicati e sulla manipolazione del dispositivo
dal momento in cui viene spedito, Invatec non garantisce I'efficacia
o I'assenza di complicanze associate al suo utilizzo.

®

NOMBRE DEL DISPOSITIVO
IN.PACT™ ADMIRAL es un catéter de dilatacién con balén de elucion
de paclitaxel, fabricado por Invatec Technology Center GmbH.

DESCRIPCION

IN.PACT™ ADMIRAL es un catéter con balon periférico OTW (sobre
guia), disefiado especialmente para la angioplastia transluminal
percutanea practicada en vasos ateroscleréticos obstruidos. El catéter
dispone de un eje de doble lumen. El eje de doble lumen se bifurca
en el extremo proximal, de modo que uno de los tubos constituye la
entrada al lumen central para la guia, mientras que el otro se usa
para inflar y desinflar el balon de dilatacion con una mezcla de medio
de contraste y solucion salina. La estructura del catéter y el material
especial del balén estan disefiados para que se pueda alcanzar un
diametro de baldn especifico, segun el tamafio de éste y la presion
definida. Se especifica la longitud de cada balén. El didmetro maximo
de la guia es de 0,035 pulgadas (0,89 mm).

IN.PACT™ ADMIRAL esta disponible en distintos tamafios de baldn.
La longitud y didmetro nominales del balén van impresos en el conector.

INDICACIONES

IN.PACT™ ADMIRAL esta indicado para la angioplastia transluminal
percutanea (ATP) en pacientes con enfermedades obstructivas
de las arterias periféricas.

CONTRAINDICACIONES

- El catéter para angioplastia transluminal percutanea IN.PACT™
ADMIRAL esta contraindicado para su uso en arterias coronarias
y vasos cerebrovasculares o supraadrticos.

- No es posible cruzar la lesion con la guia.

- No debe usarse IN.PACT™ ADMIRAL en mujeres embarazadas
o lactantes ni en pacientes con hipersensibilidad conocida
al paclitaxel.

ADVERTENCIAS

- Este dispositivo esta disefiado y previsto para un solo uso. NO SE
DEBE VOLVER A ESTERILIZAR NI REUTILIZAR. La reutilizacion
o reesterilizacion puede suponer un riesgo de contaminacion del
dispositivo o provocar la infeccién o infeccion cruzada del paciente,
incluida, entre otras, la transmision de enfermedades infecciosas
de un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo puede
provocar lesiones, enfermedades e incluso la muerte del paciente.
La reutilizacion o reesterilizacion puede comprometer la integridad
estructural del dispositivo o provocar su fallo, lo que a su vez
puede provocar lesiones, enfermedades e incluso la muerte
del paciente. INVATEC no se responsabilizara de ninguin dafio
directo, incidental o consecuente derivado de la reesterilizacion
o la reutilizacion. El recubrimiento descarta cualquier reutilizacion
del dispositivo.

- Compruebe la funcionalidad y la ausencia de partes dafiadas
antes de la intervencion. No utilice el dispositivo si la parte
interna o externa del envase esta abierta o dafiada.

- Para reducir las probabilidades de dafio vascular, el diametro
del balén inflado debe ser aproximadamente el didametro
del vaso inmediatamente distal a la estenosis.

- Cuando el catéter esté dentro del cuerpo, debe manipularse con
fluoroscopia suficiente o de alta calidad. Antes de retirar el catéter
con balén de la lesion es necesario desinflar completamente el
balén mediante vacio. Si se encuentra resistencia al manipularlo,
se debe determinar la causa antes de continuar.

- No utilice nunca ningtin medio gaseoso para inflar el balon. Utilice
Unicamente el medio de inflado recomendado.

- No exponga el dispositivo a disolventes organicos como el alcohol.

- No manipule el balén para ATP cuando esté inflado. La posicién
del balén para ATP sélo debe alterarse con la guia colocada en
su sitio.

- Si se advierte alguna resistencia durante la manipulacion, debe
cerciorarse de la causa mediante fluoroscopia, cartografia 0 DSA
antes de mover el catéter con balon hacia adelante o hacia atras.

- La guia no se puede mover bajo ningtin concepto durante el
proceso de inflado del balon para ATP.

- Elbalén debe estar completamente desinflado antes de retirar
el catéter del sistema vascular.

- No exceda la presion efectiva de estallido (RBP). La RBP esta
basada en los resultados de pruebas in vitro. Al menos el 99,9%
de los balones (con un 95% de confianza) no estalla a la RBP 0 a
presiones inferiores. Se recomienda el uso de un dispositivo para
supervisar la presion y evitar la sobrepresurizacion. El inflado por
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encima de la presion efectiva de estallido puede provocar la rotura
del balén.

- Este dispositivo sélo debe ser utilizado por médicos
adecuadamente formados en la realizacion de angioplastias
transluminales percutaneas (ATP). Los médicos deberian
mantenerse informados y estar al dia de las publicaciones
recientes sobre técnicas de ATP.

- Para reducir el riesgo de dafio vascular, el didmetro del balon
inflado debe ser aproximadamente el didametro del vaso
inmediatamente distal a la estenosis.

- Para llenar el baldn, utilice exclusivamente una mezcla de medio
de contraste y solucién salina (1:1). No utilice nunca aire ni ningiin
otro medio gaseoso para inflar el balén del catéter.

- Utilizar antes de la fecha de caducidad.

- No utilizar con los medios de contraste Lipiodol™ o Ethiodol™
(ni con cualquier otro medio de contraste que contenga los
componentes de estos agentes).

No aplique nunca presion positiva al balén durante la preparacion.

PRECAUCIONES
Antes de insertar el catéter de dilatacion, debe administrarse al
paciente el tratamiento farmacolégico adecuado (anticoagulantes,
vasodilatadores, etc.) segun los protocolos estandar de ATP.

- Antes de proceder con la angioplastia y durante la aspiracion
e irrigacion del sistema, es imprescindible comprobar
cuidadosamente que todas las conexiones del catéter sean
estancas para minimizar la posible entrada de aire.

- Al utilizar cualquier catéter, deben tomarse precauciones para
evitar o reducir la coagulacion. Antes de su uso y a través del
puerto de entrada de la guia, irrigue o enjuague con suero salino
isotonico estéril o una solucién similar todos los productos que
vayan a introducirse en el sistema vascular. Considere la utilizacion
de heparinizacion sistémica.

- Elbalén para ATP IN.PACT™ ADMIRAL debe utilizarse con
precaucion en las intervenciones que afecten a lesiones
calcificadas, debido a la naturaleza abrasiva de dichas lesiones.

- Se deben identificar las posibles reacciones alérgicas al medio
de contraste antes del tratamiento.

- Cada cateterismo es diferente; la seleccion de la técnica debe
hacerse en funcion del estado del paciente y de la experiencia
del cirujano.

- No haga avanzar nunca el catéter de angioplastia sin la guia
extendida desde la punta.

- Nointente nunca mover la guia cuando el balén esté inflado.

- No haga avanzar el catéter si se encuentra con una resistencia
significativa. Debera determinarse el motivo de la resistencia
mediante fluoroscopia y tomarse las acciones correctivas
necesarias.

- Almacene el dispositivo en lugar seco y a una temperatura
ambiente controlada. Manténgalo protegido de la luz solar.

- No utilice presiones de dilatacion superiores a la “presion efectiva
de estallido”. Utilice siempre un método de inflado controlado por
manometro.

PRECAUCION: Los catéteres con balén para ATP IN.PACT™

ADMIRAL de mayor tamafio pueden tardar mas tiempo en desinflarse,

especialmente con ejes de catéter largos.

POSIBLES COMPLICACIONES/EFECTOS ADVERSOS
Las posibles complicaciones asociadas al uso del catéter con
balén IN.PACT™ ADMIRAL son similares a las asociadas a los
procedimientos estandar de angioplastia transluminal percuténea. Las
posibles complicaciones incluyen, entre otras:
Relacionadas con la puncién:
- Hematoma local
- Hemorragia local
- Episodios tromboembdlicos locales o distales
- Trombosis
- Fistula arteriovenosa
- Pseudoaneurisma
Infecciones locales
Relacmnadas con la dilatacion:
- Diseccion en la pared arterial dilatada
- Perforacion de la pared arterial
- Espasmos prolongados
- Reoclusion aguda que precisa intervencién quirdrgica
- Restenosis de la arteria dilatada
- Oclusion total de la arteria periférica

®

Relacionadas con la angiografia:

- Hipotension

- Dolor y sensibilidad

- Arritmias

- Septicemia o infeccién

- Embolizacion sistémica

- Endocarditis

- Deterioro hemodinamico a corto plazo

- Obito

- Reacciones farmacoldgicas

- Reaccion alérgica al medio de contraste

- Reaccion pirégena

INTERACCION FARMACOLOGICA

No se esperan interacciones farmacoldgicas debido a la baja dosis
y a la administracion local. No se han comunicado interacciones
farmacolégicas.

INSTRUCCIONES DE USO
Antes de la angioplastia, examine detenidamente todo el equipamiento
que vaya a utilizarse durante la intervencion, incluido el catéter de
dilatacion, para comprobar que funciona correctamente. Compruebe
que el envase estéril y el catéter no se hayan dafiado en el transporte
y que el tamafio del catéter sea adecuado para la intervencion que se
va a realizar.
Maneje el dispositivo con mucho cuidado para evitar que el balon
plegado pueda sufrir dafios. Humedezca el dispositivo con suero
salino. La insercion a través de la vaina y el contacto con la sangre
no reducen la eficacia del recubrimiento FreePac™ mientras
el balon permanezca desinflado.
1. Preparacion del dispositivo de inflado
a. Prepare el dispositivo de inflado segun las instrucciones del
fabricante.
b. Retire con cuidado la vaina protectora del balén. Antes de su uso,
examine minuciosamente la unidad para cerciorarse de que ni
el catéter ni el envase estéril se han dafiado en el transporte.
En caso de encontrar resistencia, retuerza la proteccion con
una mano mientras sujeta el eje con la otra.
2. Seleccion del catéter de dilatacion
a. Debe elegirse un balén cuyo tamafio nominal sea igual al diametro
interno de la arteria distal a la lesion. Si no se puede cruzar la
estenosis con el catéter de dilatacion deseado, utilice un catéter
de menor didmetro (no recubierto de medicamento) para predilatar
la lesion y facilitar el paso de un catéter de dilatacion de un tamafio
mas adecuado.
b. En casos de oclusion total o de lesiones suboclusivas se
recomienda una predilatacién con un balén no recubierto
de medicamento.
3. Preparacion del catéter de dilatacion
a. El catéter se presenta envasado dentro de un aro protector. Saque
con cuidado el catéter del envase.
b. Elbalén plegado contiene burbujas de aire diminutas que deben
purgarse antes de utilizarlo. Para hacerlo, mantenga el catéter
con balén en posicion vertical y mirando hacia abajo. Mantenga
la vaina protectora en su sitio durante el procedimiento de purga.
Conecte una jeringa de ajuste luer parcialmente llena de una
solucién formada por una mezcla de salino y contraste al puerto
de inflado del conector del catéter. Aplique presion negativa
durante 15 segundos hasta evacuar completamente el aire y suelte
el émbolo. Repita esta operacion un par de veces hasta que no
haya paso de burbujas de aire hacia la jeringa. No utilice nunca
ningun medio gaseoso para inflar el balon. Utilice nicamente
el medio de inflado recomendado. No aplique nunca presion
positiva al balon durante la preparacion.
. Retire el estilete y la vaina protectora del balén.
. Irrigue adecuadamente el lumen de la guia a través del conector
luer.
. Conexion del dispositivo de inflado al catéter
. Para eliminar el aire que pueda haber en el conector luer distal
del dispositivo de inflado, purguelo con aproximadamente 1 ml (cc)
de medio de contraste.
b. Con la llave de paso en posicion cerrada, desconecte la jeringa
utilizada en la preparacion aplicando una ligera presion positiva.
Al retirar la jeringa, en el puerto del baldn aparecera un menisco
de medio de contraste. Compruebe que se vea un menisco
de medio de contraste tanto en el puerto (conector) del balén
del catéter de dilatacion como en la conexion con el dispositivo
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de inflado. Acople firmemente el dispositivo de inflado al puerto
del balon del catéter de dilatacion.

5. Uso del catéter con balon para ATP IN.PACT™ ADMIRAL

a. Inserte una guia a través de la valvula hemostatica siguiendo las
instrucciones del fabricante o el procedimiento estandar. Haga
avanzar la guia cuidadosamente dentro del catéter guia/vaina
de introduccién. Cuando haya terminado, retire la guia/introductor,
si los ha utilizado.

b. Conecte un dispositivo de torsion a la guia, si lo desea. Bajo
fluoroscopia, haga avanzar la guia hasta el vaso deseado y
después a través de la estenosis.

c. Aspire e irrigue a fondo el catéter guia (si se usa catéter guia),
preparandolo para la introduccion del catéter de dilatacion.
Coloque la punta distal del catéter de dilatacion en la guia.

NOTA: Para evitar deformaciones, haga avanzar lentamente el
catéter de dilatacion, en pequefios incrementos, hasta que
el extremo proximal de la guia emerja del catéter.

d. Con el balén completamente desinflado, haga avanzar lentamente
el catéter a través de la valvula hemostatica. La valvula
hemostatica debe estar lo bastante cerrada como para impedir
el retorno de la sangre, pero debe permitir al mismo tiempo mover
con facilidad el catéter de dilatacion. Si encuentra resistencia,
no haga avanzar el catéter a través del adaptador.

e. Bajo fluoroscopia, utilice los marcadores radioopacos para situar
el balon dentro de la lesion que se desea dilatar e infle el balon
hasta la presion adecuada (véase la tabla de elasticidades
del balén).

f. La mayor parte del medicamento se libera en los 30 primeros

segundos de inflado del balon. Por lo tanto, la duracion
del inflado debe estar entre 30 segundos y 1 minuto para
una liberacion éptima del medicamento. Para optimizar
la dilatacion de la lesion es posible utilizar tiempos mas
largos de inflado a discrecion del operador.

. Mantenga presion negativa en el balén entre inflados.

. Desinfle completamente el catéter con baldn. Retire el catéter

de dilatacion desinflado y la guia del catéter guia/vaina
de introduccion a través de la valvula hemostatica. Apriete
la perilla nodular de la valvula hemostatica.

i. En caso necesario, es posible intercambiar el catéter con balén
en la guia que sigue dentro del vaso, utilizando distintos tipos
o tamafios de baldn.

j- ADVERTENCIA: No se puede dilatar el mismo segmento de
vaso con mas de un IN.PACT™ ADMIRAL. Si fuera necesaria
una postdilatacion tras la utilizacion de un balon IN.PACT™
ADMIRAL, ésta debera hacerse con un balén de dilatacion
estandar (no recubierto de medicamento). No se pueden
implantar stents con elucion de medicamento dentro
del segmento de vaso que se haya tratado con un balén
IN.PACT™ ADMIRAL.

k. Si se requiere mas de un balon para tratar una sola lesion, los
balones tienen que superponerse al menos 1 cm. Hay que utilizar
un segundo catéter con balén nuevo ya que el medicamento se
libera casi completamente durante la primera expansion. Deben
evitarse superposiciones adicionales.

6. Régimen antiplaquetario antes y después del procedimiento

a. Se debe administrar terapia antiplaquetaria doble (ASS y
clopirdrogel o ticlopidina) antes del procedimiento y durante
un minimo de 4 semanas después de la intervencion. Se puede
suministrar terapia antiplaquetaria prolongada a discrecion
del médico y debe considerarse tras la colocacion de stents.

PRESENTACION

El catéter con balon para ATP IN.PACT™ ADMIRAL se suministra
estéril y estd destinado a un solo uso. IN.PACT™ ADMIRAL se
esteriliza con gas de 6xido de etileno. Se mantiene estéril mientras
el envase permanezca cerrado e intacto. Utilice el producto antes
de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

PRECAUCION: No utilice el dispositivo si el envase interno esta roto
o dafiado.

ALMACENAMIENTO

Almacene el dispositivo en lugar seco y a una temperatura ambiente
controlada. Manténgalo protegido de la Iuz solar. No lo exponga a
disolventes organicos (como el alcohol), a radiaciones ionizantes ni
a la luz ultravioleta. Efectle la rotacién de inventario de forma que
los catéteres se utilicen antes de la fecha de caducidad indicada en
la etiqueta del envase.

[=yte]

®

GARANTIA/RESPONSABILIDAD

El producto y cada componente del sistema se han disefiado,
fabricado, probado y envasado con todo el cuidado razonable. Las
advertencias contenidas en las instrucciones de uso de Invatec deben
considerarse una parte integral de esta provision. Invatec garantiza
el producto hasta la fecha de caducidad indicada en el mismo.
La garantia es valida siempre que el producto se utilice de acuerdo
con las instrucciones de uso. Invatec rechaza cualquier garantia de
comerciabilidad o adecuacion para un fin concreto del producto. Invatec
no es responsable de los dafios directos, indirectos o consecuentes
provocados por el producto. Excepto en caso de fraude o falta grave por
parte de Invatec, la compensacion por cualquier dafio al comprador no
sera superior, en ningun caso, al precio de facturacion de los productos
en cuestion. La garantia contenida en esta provision incorpora
y sustituye a las garantias legales por defectos y conformidades, y
excluye cualquier otra responsabilidad de Invatec derivada del producto
suministrado. Estas limitaciones de responsabilidad y garantia no
pretenden contravenir ninguna estipulacion obligatoria de la legislacion
aplicable. Si un tribunal competente considerara alguna clausula de
la renuncia de responsabilidad no valida o contraria a la ley aplicable,
el resto de la renuncia no se vera afectado y seguira siendo efectivo.
La clausula no valida se sustituira por una clausula valida que refleje
el legitimo interés de Invatec por limitar su responsabilidad o garantia.
Ninguna persona tiene autoridad para vincular a Invatec a ninguna
responsabilidad o garantia en relacién con el producto.

Debido a la variabilidad bioldgica entre unas personas y otras, ningun
producto puede ser efectivo al 100% en todas las situaciones. Por esta
razon, y dado que Invatec no tiene influencia sobre el diagnéstico de los
pacientes, los métodos aplicados ni el manejo del dispositivo una vez
que éste sale del almacén de Invatec, Invatec no garantiza la eficacia ni
la ausencia de complicaciones asociadas a su uso.
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NAAM INSTRUMENT

IN.PACT™ADMIRAL is een paclitaxel eluerende ballondilatatiekatheter
gefabriceerd door Invatec Technology Center GmbH.

BESCHRIJVING

De IN.PACT™ ADMIRAL is een Over the Wire (OTW) perifere
ballonkatheter, specifiek ontworpen voor de percutane transluminale
angioplastiek in door atherosclerose afgesloten bloedvaten. De
katheter heeft een dubbele lumenschacht. De dubbele lumenschacht
is vertakt aan het proximale uiteinde zodat één buis voor de voerdraad
opent naar het centrale lumen, en de andere buis gebruikt wordt
om de dilatatieballon met een mengsel van contrastmiddel en een
zoutoplossing te vullen en leeg te laten lopen. De katheterconstructie
en het speciale ballonmateriaal is ontworpen zodat een bepaalde
ballondiameter bereikt kan worden, afhankelijk van de ballonmaat en
de gedefinieerde druk. De lengte van elke ballon is gespecificeerd.
De maximumdiameter voor de voerdraad is 0,035 (0,89 mm).

De IN.PACT™ ADMIRAL is verkrijghaar in verschillende ballonmaten.
De nominale ballondiameters en lengten worden op de hub aangegeven.

INDICATIES
De IN.PACT™ ADMIRAL is geindiceerd voor percutane transluminale
angioplastiek (PTA) bij patiénten met verstopte perifere slagaders.

CONTRA INDICATIES
Voor de IN.PACT™ ADMIRAL PTA-katheter geldt een
contra-indicatie voor gebruik in coronaire en supra-aortische/ -
cerebrovasculaire vaten.

- Onvermogen om de laesie met een voerdraad te kruisen.

- De IN.PACT™ADMIRAL mag niet gebruikt worden bij zwangere
of zogende vrouwen of bij patiénten met overgevoeligheid voor -
paclitaxel.

WAARSCHUWINGEN
Dit instrument is uitsluitend ontworpen en bedoeld voor
eenmalig gebruik. NIET OPNIEUW STERILISEREN EN/OF
HERGEBRUIKEN. Bij hergebruik of opnieuw steriliseren bestaat
het risico van besmetting van het instrument en/of infectie of
kruisinfectie van de patiént, met inbegrip van, maar niet beperkt
tot de overdracht van infectieziekte(n) van de ene patiént op de

@ andere. Besmetting van het instrument kan leiden tot letsel, ziekte
of overlijden van de patiént. Hergebruik en hersterilisatie kunnen
de structuur van het instrument beschadigen en/of leiden tot het
niet goed functioneren van het instrument, hetgeen weer kan
resulteren in letsel, ziekte en overlijden van de patiént. INVATEC
is niet aansprakelijk voor eventuele directe, incidentele of
gevolgschade als gevolg van hersterilisatie of hergebruik.

De coating maakt elk hergebruik van het instrument onmogelijk.

- Controleer voorafgaand aan de procedure of het instrument goed
functioneert en of er geen onderdelen beschadigd zijn. Gebruik
het instrument niet als de buiten- of binnenverpakking beschadigd
of geopend is.

- Om mogelijke beschadiging van het vat te beperken, dient
de diameter van de opgeblazen ballon de diameter van het
vat net distaal van de stenose te benaderen.

- Wanneer de katheter zich in het lichaam bevindt, dient manipulatie
ervan plaats te vinden onder voldoende en/of hoogwaardige
fluoroscopie. Voordat de ballonkatheter uit de laesie wordt

van de ballon (met 95% betrouwbaarheid) zal niet barsten op of
onder de RBP. Het gebruik van een drukmeter wordt aanbevolen
om overdruk te voorkomen. Inflatie boven de maximale barstdruk
kan de ballon doen barsten.

Dit instrument mag uitsluitend worden gebruikt door artsen die
grondig zijn getraind en opgeleid in het uitvoeren van PTA. Artsen
dienen ervoor te zorgen dat ze op de hoogte zijn van recente
publicaties met betrekking tot PTA-technieken.

Om het risico van beschadiging van het vat te beperken, dient

de diameter van de opgeblazen ballon de diameter van het vat
net distaal van de stenose te benaderen.

Gebruik uitsluitend een mengsel van contrastmiddel en een
zoutoplossing om de ballon te vullen (1:1). Gebruik nooit lucht of
een ander gasmedium om de ballon van de katheter op te blazen.
Gebruiken voor de “houdbaar tot” datum.

Niet gebruiken met Lipiodol™ of Ethiodol™ contrastmedia

(of andere contrastmedia die de bestanddelen van deze

agentia opnemen).

Oefen tijdens de voorbereiding nooit positieve druk op de ballon uit.

VOORZORGSMAATREGELEN

Geschikte geneesmiddelen (anticoagulantia, vasodilators, enz.)
dienen voorafgaand aan de invoering van de dilatatiekatheter

aan de patiént te worden toegediend overeenkomstig de
standaardprotocollen voor PTA.

Om de mogelijkheid dat lucht in het systeem wordt ingebracht

te minimaliseren, moet u voor het begin van de procedure de
dichtheid van de katheteraansluitingen zorgvuldig controleren

en het systeem goed aspireren en spoelen.

Bij elk gebruik van een katheter moet u maatregelen nemen om
stolling te voorkomen of te beperken. Spoel alle producten die

in het vaatstelsel ingebracht worden voor het gebruik met een
steriele isotone zoutoplossing of een vergelijkbare oplossing,

via de toegangspoort voor de voerdraad. Overweeg het gebruik
van systemische heparinisatie.

De IN.PACT™ADMIRAL PTA moet voorzichtig gebruikt worden in
procedures met verkalkte laesies, vanwege de schurende aard
van dergelijke laesies.

Voorafgaand aan de ingreep dient te worden vastgesteld

of de patiént allergisch is voor contrastmiddel
Kathetertoepassingen variéren en de juiste techniek moet

worden geselecteerd op basis van de toestand van de patiént

en de ervaring van de arts die de ingreep uitvoert.

Breng de angioplastiekkatheter nooit in wanneer de voerdraad
niet uit de tip steekt.

Probeer nooit de voerdraad te bewegen wanneer de ballon
opgeblazen is.

Indien u aanzienlijke weerstand ondervindt, mag het instrument niet
worden doorgevoerd. Met behulp van fluoroscopie dient de oorzaak
van de weerstand te worden vastgesteld, waarna de noodzakelijke
maatregelen moeten worden getroffen.

Bewaar op een droge plaats bij constante kamertemperatuur. Niet
blootstellen aan zonlicht.

De ballondruk mag de “maximale barstdruk” niet overschrijden.
Gebruik hoe dan ook altijd een met een manometer gecontroleerde
inflatie.

teruggetrokken, moet de ballon eerst onder vacuiim volledig LET OP: Grotere formaten van de IN.PACT™ ADMIRAL PTA-ballon-
worden laten leeggelopen. Als er tijdens het manipuleren katheter lopen mogelijk langzamer leeg, vooral bjj lange
weerstand wordt ondervonden, moet de oorzaak van de weerstand ~ katheterschachten.
worden vastgesteld alvorens de procedure voort te zetten. MOGELIJKE COMPLICATIES/BIJWERKINGEN
- Gebruik nooit lucht of een ander gasmedium om de ballon op Complicaties verbonden aan het gebruik van de IN.PACT™ ADMIRAL
te blazen. Gebruik uitsluitend het aanbevolen inflatiemiddel. ballonkatheter komen overeen met die verbonden aan standaard
- Stel het instrument niet bloot aan organische oplosmiddelen PTA-procedures. Mogelike complicaties zijn met inbegrip van, maar
20l alcohol. niet beperkt tot:

- Manipuleer de PTA-ballon niet in gevulde toestand. De positie van Met betrekking tot punctie

de PTA-ballon mag alleen worden veranderd met de voerdraad op

zijn plaats. -
- Indien er weerstand optreedt tijdens het manipuleren, moet eerst -

met behulp van fluoroscopie, road mapping of DSA de oorzaak -

hiervan worden vastgesteld, voordat de ballonkatheter vooruit of -

achteruit kan worden verplaatst. -
- De voerdraad mag nooit worden verplaatst tijdens de inflatie van

Lokaal hematoom

Lokale hemorragie

Lokale of distale trombo-embolische episodes
Trombose

Arterioveneuze fistels

Pseudoaneurysma

Lokale infecties

de PTA-ballon. Met betrekking tot dilatatie

- De ballon moet volledig leeg zijn voordat u de katheter uit het -
vaatstelsel haalt. -
- Overschrijd de maximale barstdruk (RBP) niet. De RBP is -
gebaseerd op de resultaten van in-vitro testen. Ten minste 99,9% -
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- Restenose van de gedilateerde slagader
- Totale occlusie van de perifere slagader
Met betrekking tot angiografie

- Hypotensie

- Pijn en gevoeligheid

= Aritmie

- Sepsis/infectie

- Systemische embolie

- Endocarditis

- Kortstondige hemodynamische verslechtering
- Overlijden

- Reacties op het geneesmiddel

- Allergische reactie op het contrastmiddel
- Pyrogene reactie

FARMACOLOGISCHE INTERACTIE

Als gevolg van de lage dosering en de lokale toediening dient
u geen farmacologische interacties te verwachten. Er zijn geen
farmacologische reacties gemeld.

GEBRUIKSAANWIJZING
Voorafgaand aan angioplastiek dient de werking van alle tijdens
de procedure te gebruiken instrumenten, met inbegrip van de
dilatatiekatheter, zorgvuldig te worden gecontroleerd. Controleer of
de katheter en de steriele verpakking niet beschadigd zijn tijdens
transport en of de kathetermaat geschikt is voor de specifieke
procedure waarvoor ze is bedoeld.

Wees uiterst voorzichtig bij het hanteren van het instrument,

om beschadiging van de opgevouwen ballon te voorkomen.

Het bevochtigen van het instrument met een zoutoplossing, het

inbrengen door de huls en contact met bloed zullen de effectiviteit

van de FreePac™-coating niet aantasten zolang de ballon niet
opgeblazen is.

1. Voorbereiding inflatie-instrument

a. Bereid het inflatie-instrument voor overeenkomstig de instructies

van de fabrikant.

b. Verwijder voorzichtig de beschermschacht van de ballon.

Controleer het instrument zorgvuldig om u ervan te verzekeren
dat de katheter of de steriele verpakking niet tijdens het transport
beschadigd zijn. Als u weerstand voelt, draait u de beveiliging met
de ene hand terwijl u met de andere de schacht vasthoudt.

2. Selectie dilatatiekatheter

a. De nominale ballonmaat moet gelijk zijn aan of kleiner dan
de binnendiameter van de arterie, proximaal en distaal van
de laesie. Als de stenose niet met de gewenste dilatatiekatheter
kan worden gekruist, gebruikt u een katheter (zonder coating
met geneesmiddel) met een kleinere diameter om de laesie te
predilateren en de doorgang van een dilatatiekatheter met een
meer geschikte diameter te vergemakkelijken.

. Bij volledige occlusie of subocclusieve laesies is predilatatie
met een (niet met geneesmiddel gecoate) ballon aanbevolen.

3. Voorbereiding dilatatiekatheter

a. De katheter is verpakt in een beschermring; haal de katheter
voorzichtig uit de verpakking.

. In niet-opgeblazen toestand bevat de ballonkatheter kleine
luchtbelletjes die verwijderd moeten worden voordat de
ballonkatheter wordt ingevoerd. Houd de dilatatiekatheter met de
distale tip en de ballon verticaal naar beneden gericht. Houd de
beschermschacht van de ballon tijdens het reinigen op zijn plaats.
Sluit een gedeeltelijk met een mengsel van contrastmiddel en
zoutoplossing gevulde luerlocknaald aan op het inflatiegedeelte
van de katheterhub. Oefen gedurende 15 seconden negatieve
druk uit, tot de lucht volledig verwijderd is, en laat de plunjer los.
Herhaal dit enkele keren, tot de migratie van luchtbelletjes naar
de naald stopt. Gebruik nooit lucht of een ander gasmedium
om de ballon op te blazen. Gebruik uitsluitend het aanbevolen
inflatiemiddel. Oefen tijdens de voorbereiding nooit positieve
druk op de ballon uit.

. Verwijder voorzichtig het stilet en de beschermschacht van
de ballon.

. Spoel de voerdraadlumen grondig via het lueraanzetstuk.

. Aansluiten inflatie-instrument op katheter

. Om eventuele lucht in de distale lueraansluiting van het inflatie-
instrument te verwijderen, dient ongeveer 1 ml (cc) contrastmedium
te worden opgezogen.

b. Koppel de spuit die gebruikt is bij de voorbereiding met het kraantje

in gesloten stand los door licht positieve druk uit te oefenen. Er

o

o

o
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verschijnt een meniscus van contrastmedium in de ballonpoort

wanneer de spuit wordt verwijderd. Controleer de aanwezigheid
van een meniscus van contrastmedium in zowel de ballonpoort
van de dilatatiekatheter (hub) als de verbinding met het inflatie-
instrument. Koppel het inflatie-instrument stevig vast aan

de ballonpoort van de ballondilatatiekatheter.

. Gebruik van de IN.PACT™ ADMIRAL PTA-ballonangioplastiek-
katheter

. Voer een voerdraad door de hemostatische klep overeenkomstig
de instructies van de fabrikant of de standaardprocedure. Schuif
de voerdraad voorzichtig door de geleidekatheter/introducerhuls.
Trek vervolgens de voerdraad/introducer terug, voor zover gebruikt.

. Bevestig indien gewenst een torque-instrument aan de voerdraad.
Schuif de voerdraad onder fluoroscopie naar het gewenste vat en
vervolgens langs de stenose.

. Aspireer en spoel de geleidekatheter (indien deze wordt gebruikt)
grondig in voorbereiding op de invoering van de dilatatiekatheter.
Schuif de distale tip van de dilatatiekatheter over de voerdraad.

OPMERKING: Om knikken te voorkomen, dient u de dilatatiekatheter
langzaam, met kleine stukjes door te schuiven totdat het proximale
uiteinde van de voerdraad uit de katheter komt.

. Schuif de katheter langzaam door de hemostatische klep, met
de ballon volledig leeg. Let erop dat de hemostatische klep net
voldoende gesloten is om geen bloed terug te laten stromen;

u moet de dilatatiekatheter echter goed kunnen manoeuvreren.
Als u weerstand voelt, dient u de katheter niet door de adapter
te voeren.

. Onder fluoroscopie kunnen de radio-opake markers van de ballon
worden gebruikt om de ballon binnen de te dilateren laesie
te plaatsen en de ballon op te blazen naar de vereiste druk
(zie de balloncompliancetabel).

f. Het grootste gedeelte van het geneesmiddel wordt in de
eerste 30 seconden van de inflatie van de ballon vrijgegeven.
De duur van de inflatie moet dus 30 seconden tot 1 minuut
bedragen voor een optimale vrijgave van het geneesmiddel.
Om de dilatatie van de laesie te optimaliseren, zijn langere
inflatietijden mogelijk, volgens het oordeel van de operator.

. Handhaaf negatieve druk op de ballon tussen de inflaties.

. Laat de ballonkatheter volledig leeglopen. Verwijder de
leeggelopen dilatatiekatheter en voerdraad door de hemostatische
klep uit de geleidekatheter/introducerhuls. Draai het knopje op
de hemostatische klep vast.

. Indien nodig kunt u de ballonkatheter vervangen via de voerdraad
die in het bloedvat blijft, door verschillende types of maten van

ballonnen.

j- WAARSCHUWING: Dilateer eenzelfde segment van het
bloedvat niet met meer dan een IN.PACT™ ADMIRAL.

Indien na het gebruik van een IN.PACT™ ADMIRAL-ballon
postdilatatie noodzakelijk is, moet dit met een standaard

(niet met geneesmiddel gecoate) dilatatieballon gebeuren.
Geneesmiddel eluerende stents mogen niet ingebracht worden
in het segment van het bloedvat dat met een IN.PACT™
ADMIRAL ballon behandeld is.

. Indien meer dan een ballon vereist is voor de behandeling van
een enkele laesie, moeten de ballonnen elkaar met minstens 1 cm
overlappen. U moet een tweede nieuwe ballonkatheter gebruiken,
aangezien het geneesmiddel tijdens de eerste expansie vrijwel
volledig wordt vrijgegeven. Vermijd bijkomende overlapping.

. Antiplateletbehandeling voor en na de procedure

. Voor de procedure en gedurende ten minste 4 weken na de
ingreep moet duale antiplatelettherapie (ASS en clopidrogel of

ficlopidine) toegediend worden. Indien de geneesheer het nodig
acht, kan langdurige antiplatelettherapie toegediend worden.
Dit moet overwogen worden na het plaatsen van stents.

WIJZE VAN LEVEREN

De IN.PACT™ ADMIRAL PTA-ballonkatheter wordt steriel geleverd en
is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. De IN.PACT™ ADMIRAL
is gesteriliseerd door middel van ethyleenoxidegas. Het blijft steriel
zolang de verpakking ongeopend en onbeschadigd blijft. Gebruik het
product voér de vervaldatum op het etiket.

LET OP: Gebruik het product niet indien de binnenverpakking geopend
of beschadigd is.

OPSLAG
Bewaar op een droge plaats bij constante kamertemperatuur. Niet
blootstellen aan zonlicht. Stel het instrument niet bloot aan organische
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oplosmiddelen (zoals alcohol), ioniserende straling of ultraviolet licht.
Gebruik eerst de oude voorraad zodat de katheters voor de vervaldatum
op de verpakking worden gebruikt.

GARANTIE/AANSPRAKELIJKHEID

Het product en elk onderdeel van het systeem is met de grootst mogelijke
zorg ontworpen, vervaardigd, getest en verpakt. De waarschuwingen in
de gebruiksaanwijzing van Invatec dienen uitdrukkelijk als een integraal
onderdeel van deze bepaling te worden beschouwd. Invatec geeft
garantie op het product tot aan de op het product vermelde uiterste
gebruiksdatum. De garantie geldt uitsluitend op voorwaarde dat het
product is gebruikt overeenkomstig de gebruiksaanwijzing. Invatec
doet afstand van elke garantie van verkoopbaarheid of geschiktheid
voor een bepaald doel van het product. Invatec is niet aansprakelijk
voor directe, indirecte, incidentele of gevolgschade veroorzaakt door
het product. Behalve in geval van fraude of ernstige tekortkoming van
de kant van Invatec, zal vergoeding van schade voor de koper in geen
geval groter zijn dan de factuurprijs van de betreffende producten. De
in deze bepaling vermelde garantie bevat en vervangt de wettelijke
garanties voor defecten en compliance en sluit elke andere mogelijke
aansprakelijkheid van Invatec voortkomend uit het geleverde product
uit. Deze beperkte aansprakelijkheid en garantie zijn niet bedoeld om
eventuele conform de wet verplichte bepalingen te schenden. Als een
van de clausules van de disclaimer door een bevoegde rechtbank als
ongeldig of in strijd met de geldende wetgeving wordt beschouwd, wordt
het resterende deel daardoor niet beinvioed en blijft dit van kracht.
De ongeldige clausule zal worden vervangen door een geldige clausule
die het best uitdrukking geeft aan het rechtmatige belang van Invatec
ter beperking van haar aansprakelijkheid of garantie. Niemand is
bevoegd om Invatec te verplichten tot een garantie of aansprakelijkheid
met betrekking tot het product.

Als gevolg van de biologische variabiliteit tussen verschillende
individuen, kan een product nooit in alle omstandigheden 100%
effectief zijn. Om deze reden, en aangezien Invatec geen invioed
heeft op de diagnose van de patiénten, de gebruikte methode en de
behandeling van het instrument na het verlaten van het magazijn van
Invatec, geeft Invatec geen garanties met betrekking tot de effectiviteit
of het ontbreken van complicaties in verband met het gebruik.

®

PRODUKTETS NAVN

IN.PACT™ ADMIRAL er et paclitaxel-eluerende ballondilatationskateter,
der er fremstillet af Invatec Technology Center GmbH.

BESKRIVELSE

IN.PACT™ADMIRAL er et perifert ballonkateter af typen Over the Wire
(OTW), som er designet specielt til perkutan transluminal angioplastik
i aterosklerotiske blokerede kar. Kateteret har et skaft med to lumener.
Skaftet med to lumener forgrenes ved den proksimale ende, sa det ene
rgr danner indgangen til det centrale lumen for ledetraden, og det andet
rer bruges til at oppumpe og temme dilatationsballonen med en blanding
af kontrastmiddel og saltvandsoplesning. ~Kateterkonstruktionen
og det serlige ballonmateriale ger det muligt at opna en bestemt
ballondiameter, afhaengigt af ballonens sterrelse og det definerede tryk.
Laengden pa hver ballon er angivet. Ledetradens maksimale diameter
er 0,035" (0,89 mm).

IN.PACT™ ADMIRAL-kateteret f&s med forskellige ballonsterrelser.
De nominelle ballondiametre og -leengder er patrykt fatningen.

INDIKATIONER
IN.PACT™ ADMIRAL er indiceret til brug ved perkutan transluminal
angioplastik (PTA) i patienter med obstruktive lidelser i perifere arterier.

KONTRAINDIKATIONER

- IN.PACT™ ADMIRAL PTA-kateteret er kontraindiceret il brug
i koronararterier og kar oven for aorta/cerebrovaskulaere kar.

- Hvis laesionen ikke kan krydses med en ledetrad.

- IN.PACT™ADMIRAL bgr ikke anvendes pa gravide eller ammende
kvinder eller pa patienter med kendt overfelsomhed over for
paclitaxel.

ADVARSLER

- Dette produkt er udelukkende fremstillet og beregnet til
engangsbrug. DET MA IKKE RESTERILISERES OG/ELLER
GENBRUGES. Genbrug eller resterilisering kan give risiko for
kontaminering af produktet og/eller forarsage, at patienten rammes
af infektion eller krydsinfektion, herunder, men ikke begreenset
til, overfersel af infektionssygdom(me) fra en patient til en anden.
Kontaminering af produktet kan resultere i patientskade, sygdom
eller dgdsfald. Genbrug eller resterilisering kan skade produktets
strukturelle integritet og/eller resultere i, at produktet ikke virker,
som det skal. Dette kan igen resultere i patientskade, sygdom
eller dedsfald. INVATEC patager sig intet ansvar for direkte skader,
heendelige skader og folgeskader som falge af resterilisering
eller genbrug. Beleegningen umuligger genbrug af produktet.

- Kontrollér produktet far brug for at sikre, at det fungerer, som
det skal, og at der ikke er dele, der er beskadiget. Anvend ikke
produktet, hvis den ydre eller indre emballage er beskadiget eller
abnet.

- For at reducere den potentielle mulighed for skader pa kar skal
ballonen have cirka samme diameter i oppumpet tilstand, som
karret har umiddelbart distalt for stenosen.

- Nar kateteret befinder sig i kroppen, skal al bevaegelse af det ske
under fluoroskopi med tilstraekkelig styrke og/eller kvalitet. Far
ballonkateteret fiernes fra laesionen, skal ballonen tammes helt
ved brug af vakuum. Hvis der mades modstand under bevaegelse
af kateteret, skal arsagen til denne modstand fastleegges, for der
kan fortsaettes.

- Brug aldrig luft eller andre gasformige stoffer til at pumpe ballonen
op med. Brug kun den anbefalede oppumpningsmetode.

- Udsaet ikke produktet for organiske oplasningsmidler, f.eks. alkohol.

- Beveeg ikke PTA-ballonen, nar den er oppumpet. PTA-ballonen ma
kun beveeges, nar ledetraden er pa plads.

- Hvis der forekommer modstand under bevaegelsen, skal arsagen
til modstanden farst fastslas ved hjeelp af fluoroskopi, kortlaegning
eller digital subtraktionsangiografi (DSA), fer ballonkateteret
beveeges tilbage eller frem.

- Ledetraden ma under ingen omsteendigheder flyttes under
oppumpning af PTA-ballonen.

- Ballonen skal veere helt temt, for kateteret fiernes fra
blodkarsystemet.

- Overskrid ikke den nominelle gvre trykgreense (RBP — Rated Burst
Pressure). RBP-veerdien er baseret pa resultater af in vitro-test.
Mindst 99,9 % af ballonerne (95 % konfidensinterval) brister ikke
ved et tryk pa eller under deres RBP. Det anbefales at bruge en
trykméler for at forhindre overtryk. Oppumpning til et hgjere tryk
end den nominelle gvre trykgraense kan fa ballonen til at briste.

- Kun leeger, der har modtaget grundig opleering og undervisning
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i udferelse af PTA, mé bruge denne anordning. Laegerne ber selv
holde sig informeret om og ajour med den nyeste faglitteratur om
PTA-teknikker.

- For at reducere risikoen for skader pa kar skal ballonen have cirka
samme diameter i oppumpet tilstand, som karret har umiddelbart
distalt for stenosen.

- Fyld kun ballonen med en blanding af kontrastmiddel og saltvand
(1:1). Brug aldrig luft eller andre gasformige stoffer til at pumpe
kateterets ballon op med.

- Produktet skal bruges for udigbsdatoen pa emballagen.

- Brug ikke kontrastmidlerne Lipiodol™ eller Ethiodol™ (eller
andre kontrastmidler, der indeholder tilsvarende stoffer).

- Udszet aldrig ballonen for positivt tryk under klargeringen.

FORHOLDSREGLER

- Patienten ber modtage relevant medicinsk behandling
(med f.eks. koagulationshaeemmende midler og vasodilatorer)

i henhold til standardprotokollerne for PTA forud for indferingen
af ballondilatationskateteret.

- Det er meget vigtigt, at katetertilslutningerne undersages for
eventuelle uteetheder, og at systemet aspireres og skylles
grundigt igennem forud for anvendelsen af produktet,

s risikoen for luftindtreengning i systemet minimeres.

- Der skal tages forholdsregler for at forhindre eller reducere
koagulation, nér der anvendes kateter. Spul eller skyl alle
produkter, der skal indfares i karsystemet, med steril, isotonisk
saltvandsoplasning eller en lignende oplgsning via indferingsporten
til ledetraden fer brug. Overvej brug af systemisk heparinisering.

- Udvis forsigtighed ved brug af IN.PACT™ADMIRAL PTA-ballonen
til indgreb, der involverer forkalkede leesioner, da disse leesioner
kan veere ru.

- Forud for behandlingen skal det unders@ges, om patienten udviser
allergiske reaktioner pa kontrastmidler.

- Katetre kan anvendes pa mange mader, og teknikken skal veelges
pa grundlag af patientens tilstand og legens erfaring.

- For aldrig angioplastikkateteret frem, uden at ledetraden stikker
ud gennem spidsen.

- Forseg aldrig at flytte ledetraden, mens ballonen er oppumpet.

- Kateteret ma ikke fores frem, hvis der opstar signifikant modstand.
Arsagen til modstanden skal findes ved hjzelp af fluoroskopi og
afhjeelpes.

- Opbevar produktet ved kontrolleret rumtemperatur pa et tert sted.
Hold produktet veek fra sollys.

- Dilatationstrykket ma ikke overstige den nominelle gvre trykgreense
(RBP). Oppumpningen skal altid styres ved hjeelp af en trykméler.

FORSIGTIG!  Store  storrelser  af  IN.PACT™ ADMIRAL

PTA-ballonkateteret kan tage leengere tid at temme, iseer pa lange

kateterskafter.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER/BIVIRKNINGER

Komplikationer, der er forbundet med brug af IN.PACT™ ADMIRAL-
ballonkateteret, er de samme som dem, der kan optreede i forbindelse
med standard-PTA-indgreb. Mulige komplikationer omfatter, men er
ikke begraenset til:

Punkturrelateret

- Lokalt heematom

- Lokal bledning

- Lokale eller distale tromboemboliske episoder

- Trombose

- Arteriovengse fistler

- Pseudoaneurisme

- Lokale infektioner

Dilatationsrelateret

- Dissektion i den dilaterede arterieveeg

- Perforation af arterievaeggen

- Leengerevarende spasmer

- Akut re-okklusion, der kraever kirurgisk indgreb

- Restenose af den dilaterede arterie

- Fuldsteendig okklusion af den perifere arterie.

Angiografirelateret

- Hypotension

- Smerter og gmhed

= Arytmi

- Sepsis/infektion

- Systemisk embolisering

- Endocarditis

- Kortvarig heemodynamisk forveerring

®

- Dedsfald

- Leegemiddelreaktioner

- Allergisk reaktion pa kontrastmiddel
- Feberfremkaldende reaktion

FARMAKOLOGISK INTERAKTION
P4 grund af den lave dosis og den lokale indgivelse forventes ingen
farmakologisk interaktion. Farmakologisk interaktion er ikke rapporteret.

BRUGSANVISNING

For angioplastik skal alt udstyr, der skal bruges under indgrebet,

herunder dilatationskateteret, undersgges grundigt for at sikre, at det

fungerer korrekt. Kontrollér, at kateteret og den sterile emballage er fri
for transportskader, og at kateteret har den rette sterrelse til detindgreb,
det skal bruges til.

Handter udstyret med stor forsigtighed for at undga, at den

sammenfoldede ballon beskadiges. Fugtning af udstyret med

saltvandsoplesning, indfering i hylsteret og kontakt med blod
reducerer ikke FreePac™-belagningens virkning, sa lange
ballonen ikke er oppumpet.

1. Klargering af oppumpningsudstyr

a. Klarger oppumpningsudstyret i henhold til producentens
anvisninger.

b. Fjern forsigtigt ballonbeskyttelseshylsteret. Undersag kateteret og
den sterile emballage omhyggeligt for eventuelle transportskader,
far udstyret tages i brug. Hvis der opstar modstand, skal du dreje
beskyttelseshylsteret med den ene hand, mens du holder om
skaftet med den anden.

2. Valg af dilatationskateter

a. Veelg en nominel ballonstarrelse, der svarer til den indvendige
diameter af arterien distalt for laesionen. Hvis stenosen ikke kan
krydses med det valgte dilatationskateter, skal du bruge et kateter
med mindre diameter (uden laegemiddelbeleegning) til at fordilatere
leesionen, sa et dilatationskateter med en passende sterrelse
derefter kan indferes.

b. Hvis karret er helt okkluderet eller indeholder en subokklusiv
leesion, anbefales det at foretage fordilatation med en ballon
(uden leegemiddelbeleegning).

3. Klargering af dilatationskateter

a. Kateteret er pakket i et beskyttende rar. Fjern forsigtigt kateteret
fra emballagen.

b. Det sammenfoldede ballonkateter indeholder smé luftbobler, der
skal fiernes far brug. Dette geres ved at holde ballonkateteret
lodret nedad. Lad det beskyttende hylster blive siddende, mens
luftboblerne fiernes. Siut en luer-lock-spraijte, der er delvist fyldt
med en blanding af saltvandsoplesning og kontrastmiddel, il
oppumpningsporten pa kateterets fatning. Anvend negativt tryk
i 15 sekunder, indtil al luft er fiernet, og slip stemplet. Gentag denne
procedure et par gange, indtil der ikke laengere er en bevaegelse af
luftbobler mod spreijten. Brug aldrig luft eller andre gasformige
stoffer til at pumpe ballonen op med. Brug kun den anbefalede
oppumpningsmetode. Udszt aldrig ballonen for positivt tryk
under klargeringen.

. Fjern stiletten og det beskyttende hylster fra ballonen.

. Skyl ledetradslumenet grundigt via studsen p luerfatningen.

. Tilslutning af oppumpningsudstyr til kateter

. Fjern eventuel luft i den distale luer-adapter pa oppumpning-
sudstyret ved at temme ca. 1 ml (cc) kontrastmiddel ud.

. Serg for, at stophanen er lukket, og frakobl den sprajte, der blev
brugt til klargering, ved at anvende et let, positivt tryk. Der opstar
en menisk af kontrastmiddel i ballonporten, nér sprajten fiernes.
Kontrollér, at der er en synlig menisk af kontrastmiddel i savel
ballonporten (fatningen) pa dilatationskateteret som studsen til
tilslutning af oppumpningsudstyret. Fastger oppumpningsudstyret
il ballonporten pa ballondilatationskateteret.

5. Brug af IN.PACT™ ADMIRAL PTA-ballonangioplastikkateter

a. Foren ledetrad ind gennem den haemostatiske ventil i henhold
til producentens anvisninger eller gaengs praksis. Fer forsigtigt
ledetraden ind i styrekateteret/indferingshylsteret. Nar det er gjort,
skal ledetraden/indferingsenheden traekkes ud igen, hvis en sadan
har veeret brugt.

b. Montér efter behov en momentmaler pa ledetraden. Fer under
fluoroskopi ledetraden frem til det @nskede kar og igennem
stenosen.

c. Aspirér og skyl kateteret grundigt (nar der anvendes et styrekateter)
som forberedelse til indfering af dilatationskateteret. Far
dilatationskateterets distale spids pa ledetraden fra dens bagende.

o BrOO

o
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BEMARK! For at undgé snoning skal dilatationskateteret fares
langsomt og gradvist frem, indtil den proksimale ende af ledetraden
kommer til syne.

d. For kateteret langsomt ind gennem den haemostatiske ventil, mens
ballonen er helt temt for Iuft. Serg for, at den haemostatiske ventil
er lukket sa tilpas meget, at der ikke kan sive blod ud, men ikke
sa meget at dilatationskateteret ikke kan beveeges nemt. Hvis der
opstar modstand, ma kateteret ikke feres frem gennem adapteren.

e. Anvend fluoroskopi, og brug ballonens rantgentaette markerer til
at placere ballonen inden for den lzesion, der skal dilateres. Pump
ballonen op til det rette tryk (se skemaet over ballontolerancer).

f. Storstedelen af legemidlet frigives inden for de forste

30 sekunder efter, at ballonen er blevet oppumpet. Oppum-
pningen af ballonen ber derfor vare mellem 30 sekunder og
1 minut for at opna en optimal frigivelse af legemidlet. Hvis
det er ngdvendigt for at optimere dilatationen af lasionen,
kan der efter operaterens sken anvendes l@ngere
oppumpningstider.

. Oprethold et negativt tryk i ballonen mellem oppumpningeme.

. Tem ballonkateteret helt for luft. Treek det tomte dilatationskateter
og ledetraden fra styrekateteret/indferingshylsteret ud gennem
den haemostatiske ventil. Spaend det rouletterede greb pa den
haemostatiske ventil.

Ballonkateteret kan efter behov udskiftes hen over ledetraden,
der forbliver inde i karret, hvis der skal bruges forskellige typer
eller starrelser af balloner.

j- ADVARSEL! Det samme karsegment ma ikke dilateres
med mere end ét stk. IN.PACT™ ADMIRAL. Hvis det skulle
blive ngdvendigt at udfere postdilatation efter brug af en
IN.PACT™ ADMIRAL-ballon, skal dette udfgres med en
standard-dillationsballon (uden l&gemiddelbelagning).
Lagemiddeleluerende stenter ma ikke implanteres i det
karsegment, der er blevet behandlet med en IN.PACT™
ADMIRAL-ballon.

. Hvis det er ngdvendigt at bruge mere end én ballon til at behandle
en enkelt leesion, skal der veere et overlap pa mindst 1 cm
mellem to balloner. Der skal bruges et nyt ballonkateter til den
anden ballon, da nzesten alt lsegemidlet frigives under den farste
udvidelsesprocedure. Undga at foretage yderligere overlapning.

6. Behandling med antitrombotiske midler for og efter indgrebet

a. Patienten bar behandles med to antitrombotiske midler (ASS og
clopidogrel eller ticlopidin) fer indgrebet og i mindst 4 uger efter
indgrebet. Laengerevarende behandling med antitrombotiske midler
kan foretages efter laegens skan og ber overvejes efter placering af
stenter.

LEVERING

IN.PACT™ ADMIRAL PTA-ballonkateteret leveres sterilt og er kun
beregnet til engangsbrug. IN.PACT™ ADMIRAL er steriliseret med
etylenoxidgas. Produktet er sterilt, s& leenge emballagen er uabnet og
ubrudt. Anvend produktet far udlgbsdatoen pa emballagen.
FORSIGTIG! Anvend ikke produktet, hvis den indvendige emballage er
abnet eller beskadiget.

OPBEVARING

Opbevar produktet ved kontrolleret rumtemperatur pa et tort sted.
Hold produktet veek fra sollys. Udseet ikke produktet for organiske
oplesningsmidler, (f.eks. alkohol), ioniserende straling eller UV-lys. Lad
lagerbeholdningen cirkulere, séledes at katetrene anvendes for den
udlgbsdato, der er angivet pa etiketten.

GARANTI/ANSVAR

Produktet og alle komponenter, der udger systemet, er konstrueret,
produceret, testet og pakket med al rimelig omhu. De advarsler, der
angives i Invatecs brugsanvisning, skal udtrykkelig anses for at veere
en integreret del af denne bestemmelse. Invatecs produktgaranti
deekker frem til den udlgbsdato, der er angivet pa produktet. Garantien
er dog kun gyldig for produkter, som anvendes i overensstemmelse
med brugsanvisningen. Invatec fraskriver sig enhver garanti, for sa
vidt angar produktets salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal.
Invatec fraskriver sig ethvert ansvar for direkte skader, indirekte
skader, heendelige skader og folgeskader forarsaget af produktet.
Skadeserstatning for skader forvoldt af et produkt kan under ingen
omstendigheder overstige den fakturerede pris for det pageeldende
produkt, medmindre der er tale om bedrageri eller grove fejl fra
Invatecs side. Garantien i denne bestemmelse inkorporerer og erstatter
lovbestemte garantier vedrorende defekter og overensstemmelse, og
Invatec fraskriver sig ethvert gvrigt ansvar, for sa vidt angar det leverede

=yle]

=
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produkt. Ansvarsbegreensningen og den begraensede garanti geelder i
videst muligt omfang inden for rammerne af gaeldende lov. Safremt en
eller flere af bestemmelserne i ansvarsfraskrivelsen kendes ugyldige
eller i strid med geeldende lov af en kompetent retsinstans, skal dette
veere uden betydning for retsvirkningen af de @vrige bestemmelser i
ansvarsfraskrivelsen. Den ugyldige bestemmelse vil blive erstattet af
en gyldig bestemmelse som bedst gengiver Invatecs legitime interesse
i at begraense virksomhedens ansvar og garanti. Invatec kan pa ingen
made forpligtes til nogen form for garanti eller ansvar vedrgrende
produktet.

P4 grund af den biologiske variation mellem individer kan intet produkt
veere 100 % effektivt under alle forhold. Derfor, og fordi Invatec ikke har
indflydelse pa diagnosticering af patienterne, de anvendte metoder og
handteringen af udstyret, efter at det har forladt Invatecs lager, yder
Invatec ingen garanti for udstyrets effektivitet eller for, at der ikke kan
opsta komplikationer som felge af brugen af udstyret.
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NAZWA URZADZENIA

®

IN.PACT™ ADMIRAL to balonikowy cewnik rozszerzajacy wydzielajacy

paklitaksel, wyprodukowany przez firme Invatec Technology Center
GmbH.

OPIS
Cewnik IN.PACT™ ADMIRAL to naprowadnikowy (OTW, Over The

Wire) obwodowy cewnik balonikowy, przeznaczony do przezskdrnej

angioplastyki  wewnafrznaczyniowej  naczyn = ze

zmianami

miazdzycowymi. Cewnik posiada trzon o dwéch kanatach. Trzon
o dwdch kanatach rozgatezia sig na proksymalnym koricu w taki
sposob, ze jedna rurka umozliwia wprowadzenie prowadnika do kanatu
centralnego, a druga stuzy do napelniania i oprézniania balonika
rozszerzajacego mieszaning $rodka cieniujgcego i roztworu soli
w wodzie. Budowa cewnika oraz specjalny materiat, z ktorego

wykonany jest balonik umozliwiaja osiagniecie konkretnej $rednicy

balonika, w zalezno$ci od jego rozmiaru i zadanego cinienia. Dlugo$¢
kazdego balonika jest podana. Maksymalna Srednica prowadnika

wynosi 0,035” (0,89 mm)

Cewnik IN.PACT™ ADMIRAL jest dostepny w wersjach o réznych

wymiarach balonika. Nominalne $rednice i diugosci balonika sg

nadrukowane na ztaczu.
WSKAZANIA

Cewnik IN.PACT™ ADMIRAL jest przeznaczony do przezskomej

angioplastyki wewnatrznaczyniowej (PTA) u pacjentéw cierpigcych na

niedroznos¢ tetnic obwodowych.
PRZECIWWSKAZANIA

Cewnika IN.PACT™ ADMIRAL PTA nie wolno stosowaé w tetnicach

W|encowych i naczyniach potozonych nad aortg oraz naczyniach
mézgowych.

- Brak mozliwosci przejscia przez zmiang chorobowg prowadnikiem.

- Cewnikéw IN.PACT™ADMIRAL nie wolno stosowac u kobiet
w cigzy i karmigcych piersig oraz u pacjentéw o znanej
nadwrazliwo$ci na paklitaksel.

OSTRZEZENIA

- Urzadzenie jest przystosowane i przeznaczone tylko do
jednorazowego uzytku. NIE NALEZY GO PONOWNIE
WYJALAWIAC I/ LUB UZYWAC WIELOKROTNIE. Ponowne
uzycie lub wyjatowienie grozi zanieczyszczeniem narzedzia
illub moze spowodowa¢ zakazenie pacjenta badz zakazenie
krzyzowe, w tym miedzy innymi przeniesienie choréb zakaznych
migdzy organizmami réznych pacjentéw. Zanieczyszczenie
przyrzadu moze by¢ przyczyna powstania uszczerbku na zdrowiu,
choroby lub zgonu pacjenta. Ponowne uzycie lub wyjatowienie
moze spowodowac naruszenie integralnosci konstrukcji narzedzia
il lub doprowadzi¢ do jego awarii, a w konsekwencji do urazu,
zachorowania lub zgonu pacjenta. Firma INVATEC nie bedzie
ponosi¢ odpowiedzialno$ci za jakiekolwiek szkody bezposrednie,
uboczne lub wynikowe bedace skutkiem ponownego wyjatowienia
lub ponownego uzycia narzedzia. Powtoka uniemozliwia ponowne
wykorzystywanie narzedzia.

- Przed uzyciem nalezy obejrze¢ narzedzie, aby sprawdzié, czy
jest funkcjonalne i czy jego czesci nie sa uszkodzone. Nie nalezy
uzywat narzedzia, jesli zewnetrzne lub wewnetrzne opakowanie
jest uszkodzone lub bylo otwarte.

- Aby zmniejszy¢ ryzyko uszkodzenia naczynia, $rednica
napeinionego balonika powinna by¢ zblizona do $rednicy naczynia
pofozonego dystalnie do zwezenia.

- Kiedy cewnik znajduje sie w ciele pacjenta, wszystkie manipulacje
nim nalezy wykonywac wytacznie pod kontrolg wystarczajacej
illub wysokiej jakosci fluoroskopii. Przed wyjeciem cewnika
balonikowego ze zmiany chorobowej nalezy zastosowa proznie
do catkowitego opréznienia balonika. W razie napotkania oporu
podczas manipulowania cewnikiem nalezy ustalic przyczyng oporu
przed wykonaniem kolejnych czynnosci.

- Nie nalezy napetnia¢ balonika powietrzem ani zadng inng
substancjg gazowa. Uzywag tylko zalecanego $rodka
do napetniania.

- Nie naraza¢ narzgdzia na kontakt z rozpuszczalnikami
organicznymi, np. alkoholem.

- Nie nalezy przemieszcza¢ cewnika balonikowego do PTA w czasie,

gdy jest on napetniony. Potozenie balonika do PTA mozna zmieni¢
wytacznie wtedy, gdy zatozony jest prowadnik.

- W razie wystapienia oporu nalezy okresli¢ jego przyczyne przed
przemieszczeniem urzadzenia wstecz lub w przdd, korzystajac
z fluoroskopii, ,mapy drogowej” lub DSA.

23 0f 88

W Zzadnym razie nie wolno przemieszcza¢ prowadnika podczas
napefniania cewnika balonikowego do PTA.

Przed wyjeciem cewnika z ukladu naczyniowego nalezy catkowicie
opréznic balonik.

Nie wolno przekraczac¢ nominalnego cisnienia rozerwania (ang.
Rated Burst Pressure, RBP). Nominalne ci$nienie rozerwania
okreslono na podstaW|e wynikéw testow in vitro. Co najmniej
99,9% balonikéw (przy 95-procentowym przedziale ufno$ci)

nie ulegnie rozerwaniu przy cisnieniu nieprzekraczajacym
nominalnego cinienia rozerwania. Zaleca sig stosowanie
urzadzenia do monitorowania cisnienia w celu niedopuszczenia
do zastosowania zbyt wysokiego ci$nienia. Napetnianie balonika
przy przekroczeniu nominalnego cisnienia rozerwania moze
spowodowac jego pekniecie.

Narzedzia powinni uzywa¢ wytacznie lekarze gruntownie
przeszkoleni i wyksztatceni w dziedzinie PTA. Lekarze powinni
stale doksztalcac si¢ i regularnie czyta¢ najnowsze publikacje
dotyczace technik PTA.

Aby zmniejszy¢ ryzyko uszkodzenia naczynia, $rednica
napetnionego balonika powinna by¢ zblizona do $rednicy
naczynia pofozonego dystalnie do zwezenia.

Do wypetnienia balonika nalezy uzywac wytacznie mieszaniny
$rodka cieniujacego i roztworu soli (1:1). Nie wolno napetnia¢
balonika cewnika powietrzem ani zadng substancjg gazowa.
Produkt nalezy wykorzystac¢ przed uptywem terminu waznosci.
Produktu nie wolno stosowac wraz ze $rodkami cieniujacymi
Lipiodol™ lub Ethiodol™ ani z innymi $rodkami cieniujacymi, ktére
sg podobne w sktadzie.

- Podczas przygotowywania nie wolno poddawac balonika dziataniu

dodatniego cisnienia.

SRODKI OSTROZNOSCI

Przed wprowadzeniem cewnika rozszerzajacego u pacjenta nalezy
zastosowa¢ odpowiednie leki (przeciwzakrzepowe, rozszerzajace
naczynia itd.) zgodnie ze standardowymi zasadami postepowania
dotyczacymi PTA.

Aby zmniejszy¢ mozliwos¢ wprowadzenia powietrza do uktadu,
przed zabiegiem nalezy zwrdci¢ szczegélng uwage na szczelnosé
potaczen i catkowita aspiracje oraz przeptukanie uktadu.

Podczas uzywania cewnikow nalezy stosowac $rodki ostrozno$ci
zapobiegajace wykrzepianiu lub zmniejszajace ryzyko jego
wystapienia. Przed uzyciem nalezy przeptuka¢ wszystkie produkty
wprowadzane do uktadu naczyniowego sterylnym izotonicznym
roztworem soli w wodzie lub roztworem podobnym (przez port
dostepu prowadnika). Nalezy rozwazy¢ zastosowanie pefnej
heparynizacji.

W przypadku zabiegow uwzgledniajacych zmiany ze zwapnieniami,
z powodu natury takich zmian (mozliwo$¢ zadrapania / rozerwania)
nalezy zachowac ostrozno$¢ przy uzywaniu cewnika balonikowego
IN.PACT™ADMIRAL PTA.

Reakcje alergiczne na $rodek cieniujacy nalezy rozpoznaé przed
przystapieniem do zabiegu.

Zastosowanie cewnikéw bywa rézne, dlatego wybierajac technike
zabiegu, nalezy uwzgledni¢ stan pacjenta i dodwiadczenie lekarza.
Nigdy nie nalezy wprowadza¢ cewnika angioplastycznego, jesli
prowadnik nie wystaje z jego koncowki.

Nigdy nie nalezy prébowac porusza¢ prowadnikiem, gdy balonik
jest napetniony.

Nie nalezy wprowadza¢ cewnika wbrew wyraznemu oporowi.
Przyczyne powstania oporu nalezy wyjasni¢ za pomocg
fluoroskopii i podja¢ $rodki zaradcze.

Przechowywa¢ w kontrolowanej temperaturze pokojowej,

w suchym miejscu. Chroni¢ przed $wiattem stonecznym.

Nie wolno przekracza¢ cisnienia rozszerzajacego do nominalnego
ci$nienia rozerwania. Nalezy zawsze stosowa¢ napetnianie

pod kontrola manometru.

PRZESTROGA: Wigksze rozmiary cewnikéw balonikowych IN.PACT™
ADMIRAL PTA moga wpltywa¢ na wydiuzenie czasu oprézniania,
szczegolnie w przypadku cewnikéw z dtugimi trzonami.

MOZLIWE POWIKLANIA/SKUTKI NIEPOZADANE

Mozliwe powiktania zwigzane z zastosowaniem cewnika balonikowego
IN.PACT™ ADMIRAL sa podobne do powiktan zwiazanych ze
standardowymi zabiegami PTA. Do mozliwych powiktan naleza
w szczegélnosci:

Powiktania zwigzane z naktuciem:

- migjscowy krwiak;

- miejscowy krwotok;
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epizody miejscowych lub dystalnych zakrzepdw z zatorami;
zakrzepica;

przetoka tetniczo-zylna;

tetniak rzekomy;

miejscowe zakazenia.

POW|kIan|a zwigzane z rozszerzaniem:

rozwarstwienie rozszerzanej $ciany tetnicy;

perforacja $ciany tetnicy;

diugotrwate skurcze;

ostre ponowne zamknigcie wymagajace interwencii chirurgicznej;
restenoza rozszerzonej tetnicy;

catkowite zamknigcie tgtnicy obwodowej.

POW|kIan|a zwigzane z angiografia:

niedocisnienie;

bol i tkliwosc;
arytmia;
posocznicalinfekcja;

- zator systemowy;

zapalenie wsierdzia;

krotkotrwate pogorszenie hemodynamiki;
$mierc;

reakcje na leki;

reakcja alergiczna na $rodek cieniujacy;
reakcja goraczkowa.

INTERAKCJE FARMAKOLOGICZNE

z

powodu niskiej dawki i miejscowego podawania nie oczekuje

sie  wystepowania interakcji farmakologicznych. Nie zgtoszono
wystepowania zadnych interakcji farmakologicznych.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Przed zabiegiem angioplastyki nalezy doktadnie zbada¢ caty sprzet,
ktéry ma by¢ uzyty (facznie z cewnikiem rozszerzajacym), pod katem
uszkodzen i wiasciwego funkcjonowania. Nalezy doktadnie sprawdzic,
czy cewnik i jego sterylne opakowanie nie zostaty uszkodzone podczas
transportu oraz czy rozmiar cewnika jest odpowiedni do zastosowania
w wybranym zabiegu.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ podczas postugiwania
si¢ narzedziem, aby nie doszto do uszkodzenia zlozonego

balonika. Zwilzenie narzedzia solg fizjologiczna, wprowadzenie
przez ostone i kontakt z krwia nie zmniejszy skutecznosci powtoki

FreePac™, o ile balonik pozostanie oprozniony.

1.
a.

Przygotowanie narzgdzia do napetniania
Przygotowaé narzedzie napetniajace zgodnie z instrukcjami
producenta.

b. Ostroznie zdja¢ ostone balonika. Przed uzyciem nalezy doktadnie

o

o

obejrze¢ produkt, aby sprawdzi¢, czy podczas transportu nie
doszto do uszkodzenia cewnika lub sterylnego opakowania.

W razie napotkania oporu nalezy przekreci¢ ostone jedna reka,
przytrzymujac trzon druga reka.

. Wybér cewnika rozszerzajacego
. Nalezy wybra¢ balonik o nominalnych wymiarach réwnych $rednicy

wewnetrznej tetnicy polozonej dystalnie do zmiany chorobowej.
Jezeli nie mozna przesuna¢ wybranego cewnika rozszerzajacego
przez zwezenie, nalezy uzy¢ cewnika o mniejszej srednicy
(niepokrytego lekiem) do wstgpnego rozszerzenia zmiany.

. W przypadku zmian okluzyjnych lub subokluzyjnych zaleca sig

wykonac poszerzenie wstepne za pomoca balonika niepokrytego
lekiem.

. Przygotowanie cewnika rozszerzajacego
. Cewnik jest zapakowany w petle ochronna; ostroznie wyja¢ cewnik

z opakowania.

. Ztozony cewnik balonikowy zawiera niewielkie pecherzyki

powietrza, ktdre trzeba usunag¢ przed jego uzyciem. W tym celu
nalezy skierowa¢ cewnik balonikowy w dét. Podczas procesu
oprézniania ostona musi by¢ na swoim miejscu. Do portu
napelniania ztaczki cewnika nalezy podtaczy¢ strzykawke ze
ztaczem typu Luer-lock napetniong czesciowo mieszanka roztworu
soli i $rodka cieniujacego. Pociagnag za toczek i przytrzymaé

go przez okoto 15 sekund do momentu zupeinego usuniecia
powietrza, a nastepnie pusci¢ ttoczek. Kilkukrotnie powtorzy¢ te
operacje do momentu, kiedy do strzykawki przestang wptywac¢
pecherzyki powietrza. Nie nalezy napetnia¢ balonika powietrzem
ani zadnym innym gazem. Uzywac tylko zalecanego srodka
do napetniania. Podczas przygotowywania nie wolno
poddawac balonika dziataniu dodatniego ci$nienia.

. Usunac¢ z balonika zgtebnik i ostone.
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. Doktadnie przeptuka¢ kanat prowadnika przez ztacze Luer.
. Podtaczanie do cewnika urzadzenia do napetniania
. Aby usuna¢ powietrze uwiezione w dystalnym ztaczu Luer

urzadzenia napetniajacego, nalezy uzy¢ okoto 1 ml (cm szesc.)
$rodka cieniujacego.

. Po ustawieniu zaworu odcinajacego w pozycji zamkniecia odtaczy¢

strzykawke uzywana na etapie przygotowania, wytwarzajac lekko
dodatnie cisnienie. Po odtaczeniu strzykawki w porcie balonika
pojawi sie menisk $rodka cieniujacego. Nalezy sie upewnic,

ze zaréwno w porcie (ztaczce) balonika cewnika rozszerzajacego,
jak i w urzadzeniu do napetniania widoczny jest menisk $rodka
cieniujacego. Doktadnie przytaczy¢ urzadzenie do napetniania

do portu balonika cewnika rozszerzajacego.

. Korzystanie z cewnika balonikowego IN.PACT™ ADMIRAL PTA do

angioplastyki

. Przeprowadzi¢ prowadnik przez zastawke hemostatyczng zgodnie

z instrukcjami producenta lub standardowa praktyka. Ostroznie
umiesci¢ prowadnik w cewniku prowadzacym/ ostonie introduktora.
Po zakoniczeniu nalezy wycofa¢ prowadnik/ introduktor (jezeli byt
uzywany).

. W razie potrzeby przymocowa¢ do prowadnika narzedzie

obrotowe. Pod kontrolg fluoroskopii przesuna¢ prowadnik
do zadanego naczynia, a nastepnie przez zwezenie.

. Doktadnie zaaspirowac i przeptuka¢ cewnik prowadzacy podczas

przygotowan (w przypadku korzystania z cewnika prowadzacego)
do wprowadzenia cewnika rozszerzajacego. Nasunag od tylu
dystalng konicowke cewnika rozszerzajacego na prowadnik.

UWAGA: Aby uniknag zagiecia, cewnik rozszerzajacy nalezy

a
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przesuwac powoli, matymi etapami, az z cewnika wysunie
si¢ proksymalny koniec prowadnika.

. Powoli przesuwa¢ cewnik przez zastawke hemostatyczna,

utrzymujac petne oproznienie balonika. Nalezy pamieta¢, ze
zastawka hemostatyczna jest zamknigta w stopniu wystarczajacym
do zapobiegania powrotowi krwi, lecz pozwalajacym na tatwy ruch
cewnika rozszerzajacego. W razie napotkania oporu nie wolno
przesuwa¢ cewnika przez adapter.

. Pod kontrola fluoroskopii uzy¢ radiocieniujacych znacznikow

do ustawienia balonika w obrebie zmiany chorobowej
przeznaczonej do rozszerzenia, a nastepnie napetnic balonik
do odpowiedniego ciénienia (patrz: tabela zgodnosci balonika).

. Wigksza czes$¢ leku jest uwalniana w ciagu pierwszych

30 sekund napetniania balonika. W zwiazku z tym, zeby
zagwarantowac optymalne uwolnienie leku, czas trwania
napetniania powinien wynosi¢ od 30 sekund do 1 minuty.
Aby zoptymalizowac rozszerzenie zmiany, lekarz wykonujacy
zabieg moze podjac decyzje o dtuzszym czasie napetnienia.

. Pomigdzy napetnieniami nalezy utrzymywac ujemne cisnienie

balonika.

. Zupetnie oprézni¢ cewnik balonikowy. Wysuna¢ przez zastawke

hemostatyczna oprézniony cewnik rozszerzajacy i prowadnik
z cewnika prowadzacego/ ostony introduktora. Dokreci¢
radetkowane pokretto zastawki hemostatycznej.

. Wrazie potrzeby cewnik balonikowy mozna wymieni¢ na

pozostajacym w naczyniu prowadniku, aby wykorzysta¢
baloniki roznego rodzaju i o roznych wymiarach.

. UWAGA: Tego samego segmentu naczynia nie wolno

rozszerzaé wigcej niz jednym cewnikiem IN.PACT™ ADMIRAL.
Jezeli po uzyciu balonika IN.PACT™ ADMIRAL konieczne
bedzie dodatkowe rozszerzenie, nalezy to wykonac za pomoca
standardowego balonika rozszerzajqcego (niepokrytego
lekiem). W segmencie naczynia, ktore zostato rozszerzone
balonikiem IN.PACT™ ADMIRAL nie wolno wszczepia¢ stentow
wydzielajacych leki.

. Jezeli do rozszerzenia jednej zmiany wymagane jest uzycie

wiekszej liczby balonikéw, uzywane baloniki musza zachodzi¢

na siebie przynajmniej na 1 cm. Drugi nowy cewnik balonikowy
musi zosta¢ uzyty, poniewaz podczas pierwszego rozprezenia lek
zostaje prawie zupetnie uwolniony. Nalezy unika¢ dodatkowego
zachodzenia na siebie.

. Terapia antyplytkowa stosowana przed i po zabiegu.
. Przed zabiegiem nalezy przeprowadzi¢ podwodjna terapie

antyplytkowg (kwas acetylosalicylowy i klopidrogel lub tiklopidyna),
ktéra musi by¢ utrzymywana przez przynajmniej 4 tygodnie po
zabiegu. Lekarz moze zdecydowac o zastosowaniu diugotrwatej
terapil antyplytkowej, ktora to decyzje nalezy rozwazy¢ réwniez

po wszczepieniu stentow.
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SPOSOB DOSTARCZANIA

Cewnik balonikowy IN.PACT™ ADMIRAL PTA jest sterylny
i przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. Cewnik IN.PACT™
ADMIRAL zostat wysterylizowany gazowo, tlenkiem etylenu. Pozostanie
sterylny w zamknietym i nieuszkodzonym opakowaniu. Uzy¢ przed

podanym terminem przydatnosci do uzycia.

OSTRZEZENIE: Nie uzywaé, jesli opakowanie wewnetrzne jest otwarte
lub uszkodzone.

PRZECHOWYWANIE

Przechowywa¢ w kontrolowanej temperaturze pokojowej, w suchym
miejscu. Chroni¢ przed $wiattem stonecznym. Nie narazac¢ na kontakt
z rozpuszczalnikami organicznymi (np. alkoholem), promieniowaniem
jonizujgcym lub ultrafioletowym. Stanem magazynowym nalezy
zarzadzag tak, aby cewniki byly zuzywane przed uptywem ich terminu
przydatno$ci do uzycia podanym na etykiecie opakowania.

GWARANCJA/ ODPOWIEDZIALNOSC

Produkt, jak i kazda cze$¢ sktadowa systemu, zostaly zaprojektowane,
wyprodukowane, przetestowane oraz zapakowane z nalezyty
starannoscig.  Ostrzezenia zawarte w instrukcji uzytkowania
wydanej przez firme Invatec nalezy traktowa¢ jako integralng
cze$¢ niniejszego zastrzezenia. Firma Invatec udziela gwarancji
na produkt obowigzujacej do oznaczonego na produkcie terminu
przydatnosci. Gwarancja zachowuje wazno$¢ pod warunkiem
uzytkowania produktu zgodnie z instrukcjg obstugi. Firma Invatec
wyklucza wszelkie gwarancje wartosci handlowej lub przydatnosci
do okreslonego celu. Firma Invatec nie bedzie ponosi¢ odpowied-
zialnosci za jakiekolwiek szkody bezposrednie, posrednie, uboczne
lub wynikowe spowodowane przez produkt. Z wyjatkiem przypadkéw
oszustwa lub powaznego przewinienia ze strony firmy Invatec,
odszkodowanie za szkode powstala u kupujacego nie bedzie
w zadnym wypadku wyzsze niz cena spornych produktéw widniejaca na
fakturze. Gwarancja zawarta w tym zastrzezeniu obejmuje i zastepuje
gwarancje prawne z tytulu wad i zgodno$ci oraz wyklucza wszelka
inng mozliwg odpowiedzialno$¢ firmy Invatec za dostarczony produkt,
niezaleznie od tego na jakim gruncie odpowiedzialno$¢ ta miataby
powstat. Powyzsze ograniczenia odpowiedzialnosci i gwarancji
nie mogq sta¢ w sprzecznosci z przepisami obowigzujacego prawa.
Jedli jakakolwiek klauzula zastrzezenia zostanie przez wiasciwy
sad uznana za niewazng lub sprzeczng z obowigzujacym prawem,
nie bedzie to miato wplywu na pozostala tres¢ zastrzezenia, ktéra
pozostanie w mocy. Uniewazniong klauzule zastgpuje sie wazng
klauzula w najlepszy sposob odzwierciedlajac uzasadnione prawo
firmy Invatec do ograniczenia swojej odpowiedzialnosci lub udzielanej
gwarancji. Zadna osoba nie jest uprawniona do zwigzania firmy Invatec
jakakolwiek gwarancja czy odpowiedzialno$cia za produkt.

Ze wzgledu na réznorodno$¢ biologiczng poszczegdlnych oséb,
zaden produkt nie moze by¢ stuprocentowo skuteczny w kazdych
warunkach. Z tego powodu i poniewaz firma Invatec nie ma wplywu
na diagnozowanie pacjentow, stosowane metody i obstuge produktu
po jego wystaniu z magazynu firmy Invatec, firma Invatec nie moze
zagwarantowa¢ skutecznosci i braku pOW|kIan w zwigzku z jego
stosowaniem.

®

NOME DO DISPOSITIVO

IN.PACT™ ADMIRAL ¢é um Cateter de Dilatagdo por Baldo com eluigdo
de paclitaxel, fabricado pela Invatec Technology Center GmbH.

DESCRIGAO

O IN.PACT™ ADMIRAL é um cateter de baldo periférico OTW (Over
the Wire - com fio), especificamente concebido para angioplastia
transluminal percutanea em vasos ateroscleréticos obstruidos.
O cateter inclui um corpo de limen duplo. O corpo de Iimen duplo
ramifica na extremidade proximal de forma a que um dos tubos forme
a entrada no limen central para o fio-guia e o outro seja utilizado para
insuflar e desinsuflar o baldo de dilatagdo com uma mistura de meio de
contraste e soro. A estrutura do cateter e o material especial do baldo
foram concebidos para que seja possivel obter um didmetro de baldo
especifico, dependendo do tamanho do mesmo e da presséo definida.
E indicado o comprimento de cada baldo. O diametro méaximo do fio-
guia é de 0,89 mm (0,035 pol.).

O IN.PACT™ ADMIRAL esta disponivel em diferentes tamanhos de
baldo. O diametro e o comprimento nominal do baldo estdo impressos
no conector.

INDICAGOES

O IN.PACT™ ADMIRAL esta indicado para angioplastia transluminal
percutanea (PTA) em pacientes com doenca obstrutiva das artérias
periféricas.

CONTRA-INDICAGOES

- O cateter IN.PACT™ ADMIRAL para PTA esté contra-indicado para
utilizagdo em artérias corondrias e vasos supra-aorticos/cerebrais.

- Incapacidade para atravessar a lesao com um fio-guia.

- OIN.PACT™ ADMIRAL néo deve ser utilizado em mulheres
gravidas ou a amamentar ou em pacientes com hipersensibilidade
ao paclitaxel conhecida.

ADVERTENCIAS

- Este dispositivo destina-se exclusivamente a uma nica utilizag&o.
NAO REESTERILIZE E/OU REUTILIZE. A reutilizagio ou
reesterilizagdo também acarretam o risco de contaminagéo
do dispositivo e/ou o risco de infecgdo no paciente ou infecgéo
cruzada, incluindo mas n&o se limitando a transmisséo de
doenca(s) contagiosa(s) de um paciente para outro.

A contaminagdo do dispositivo pode causar lesdes, doenca

ou a morte do paciente. A reutilizago ou reesterilizagao pode
comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou provocar
a sua falha, o que, por sua vez, pode resultar em lesdes, doenga e
morte do paciente. A INVATEC ndo sera responsavel por quaisquer
danos directos, acidentais ou consequenciais resultantes da
reesterilizagdo ou reutilizagao. O revestimento exclui qualquer
reutilizagdo do dispositivo.

- Inspeccione o dispositivo, antes do procedimento, para verificar
a respectiva funcionalidade e a auséncia de pegas danificadas.
Néo utilize se a embalagem exterior ou a interior estiverem
danificadas ou abertas.

- Para reduzir o risco de leséo dos vasos, o diametro do baldo
insuflado devera ser aproximado ao didmetro do vaso
imediatamente distal da estenose.

- Quando o cateter esta colocado no corpo, o cateter devera ser
manipulado sob fluoroscopia suficiente e/ou de alta qualidade.
Antes de retirar o cateter de baldo da les&o, o baldo tem de ser
completamente desinsuflado sob vacuo. Se sentir resisténcia
durante a manipulagdo, determine a causa da resisténcia antes
de continuar.

- Nunca utilize ar ou qualquer meio gasoso para insuflar o baldo.
Utilize apenas o meio de insuflagdo recomendado.

- Nao exponha o dispositivo a solventes organicos como, por
exemplo, alcool.

- Né&o manuseie o baldo para PTA quando insuflado. A posi¢éo do
baldo para PTA s6 podera ser alterada com o fio-guia colocado.

- Se sentir resisténcia durante a manipulagéo, o motivo da
resisténcia tera, primeiro, de ser confirmado por fluoroscopia,
mapeamento ou DSA, antes de o cateter de baldo ser deslocado
para a frente ou para tras.

- Em nenhuma circunstancia deve o fio-guia ser deslocado durante
a insuflag@o do baldo para PTA.

- O baldo deve ser completamente desinsuflado antes de retirar
o cateter do sistema vascular.

- N&o exceder a Pressao de Ruptura Nominal (PRN). A PRN baseia-
se nos resultados dos testes in vitro. 99,9% dos balGes (com 95%
de confianga), no minimo, ndo irdo rebentar a uma pressao igual
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ou inferior a respectiva PRN. Recomenda-se a utilizagao

de um dispositivo de monitorizag@o da pressao para impedir

a pressurizagdo excessiva. Durante a insuflagdo, ao exceder
a pressao de ruptura nominal, pode causar a ruptura do baldo.

- O dispositivo sé deve ser utilizado por médicos com formagéo
e experiéncia na utilizagéo de PTA. O médico devera manter-se
informado e actualizado sobre publicagdes recentes relativas
a técnicas de PTA.

- Para reduzir o risco de leséo dos vasos, o diametro
do baléo insuflado devera ser aproximado ao didmetro
do vaso imediatamente distal da estenose.

- Utilize apenas uma mistura de meio de contraste e soro para
encher o baldo (1:1). Nunca utilize ar ou qualquer meio gasoso
para insuflar o baldo do cateter.

- Utilize até & data indicada na embalagem.

- Nao utilize com meio de contraste Lipiodo™ ou Ethiodol™
(ou com qualquer outro meio de contraste que contenha
componentes destes agentes).

- Nunca aplique pressao positiva no baldo durante a preparagao.

PRECAUGOES

- Devera ser administrada ao paciente uma terapéutica adequada
com farmacos (anticoagulantes, vasodilatadores, etc.), de acordo
com os protocolos padrdo de PTA, antes de introduzir o cateter
de dilatagdo.

- Para minimizar a possivel introdugao de ar no sistema, é
imperativo que, antes de continuar, verifique com atengéo se
as ligagdes do cateter estdo apertadas, bem como a existéncia
de ar, através da aspiracéo e irrigacdo do sistema.

- Devem ser tomadas precaugdes para impedir ou reduzir a
coagulagédo quando se utiliza um cateter. Antes de utilizar, irrigue
ou lave todos os produtos que entrem no sistema vascular com
soro isotonico esterilizado ou uma solugéo semelhante através
da porta de acesso do fio-guia. Considere a utilizagdo
de heparinizagao sistémica.

- 0O balao para PTA IN.PACT™ ADMIRAL deve ser utilizado com
cuidado em procedimentos que envolvam lesdes calcificadas,
devido a natureza abrasiva destas lesdes.

- As reacgdes alérgicas ao meio de contraste deveréo ser
identificadas antes do tratamento.

- As aplicagdes dos cateteres variam, pelo que a técnica a utilizar
tera de ser seleccionada com base no estado do paciente e na
experiéncia do operador.

- Nunca faga avangar o cateter para angioplastia sem que o fio-guia
esteja estendido deste a ponta.

- Nunca tente mover o fio-guia quando o balo estiver insuflado.

- Nao faga avancar o cateter contra resisténcia significativa. A razao
da resisténcia devera ser determinada por fluoroscopia e deverdo
ser tomadas medidas correctivas.

- Guardar num local seco, num ambiente de temperatura controlada.
Manter afastado da luz do sol.

- Nao ultrapasse as pressdes de dilatagdo “pressao de ruptura
nominal”. Em todas as situagdes, utilize sempre uma insuflagdo
controlada por manémetro.

CUIDADO: Os tamanhos maiores do cateter de baldo IN.PACT™

ADMIRAL para PTA poderéo apresentar templos de desinsuflagao mais

lentos, particularmente no caso de cateteres de corpo longo.

POTENCIAIS COMPLICAGOES / EFEITOS ADVERSOS

As complicagbes associadas a utilizagdo do cateter de baldo
IN.PACT™ ADMIRAL s&o semelhantes as complicagbes associadas
aos procedimentos de PTA padrao. As complicagdes possiveis podem
incluir, entre outras:

Relacionadas com a pungéo:

- Hematoma local

- Hemorragia local

- Episédios tromboembdlicos locais ou distais

- Trombose

- Fistula artério-venosa

- Pseudoaneurisma

- Infecgdes locais

Relacionadas com a dilatagao

- Dissecagdo na parede da artéria dilatada

- Perfuragdo da parede arterial

- Espasmos prolongados

- Re-ocluséo aguda, necessitando de intervengao cirdrgica

- Reestenose da artéria dilatada

®

- Ocluséo total da artéria periférica

Relacionadas com a angiografia

- Hipotenséo

- Dor e sensibilidade

- Arritmias

- Sepsialinfeccéo

- Embolizagéo sistémica

- Endocardite

- Deteriorag@o hemodinamica a curto prazo

- Morte

- Reacges medicamentosas

- Reacgéo alérgica ao meio de contraste

- Reacgéo pirogénica

INTERACCOES FARMACOLOGICAS

Tendo em conta a baixa dosagem e administragdo local, ndo
sdo esperadas interacgdes farmacoldgicas. N&o foram referidas
interacges farmacoldgicas.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Antes da angioplastia, examine cuidadosamente todo o equipamento

a utilizar durante o procedimento, incluindo o cateter de dilatagéo,

para verificar o funcionamento correcto. Verifique se o cateter e a

embalagem esterilizada foram danificados durante o transporte e se

o tamanho do cateter é adequado para o procedimento especifico

a que se destina.

Manuseie o dispositivo com extremo cuidado, para evitar danificar

o baldo dobrado. O humedecimento do dispositivo com soro

fisiologico, a introdugéo através da bainha e o contacto com o

sangue nao reduzem a eficacia do revestimento FreePac™ desde

que o baldo permanega desinsuflado.

1. Preparagéo do Dispositivo de Insuflagdo

a. Prepare o dispositivo de insuflagao de acordo com as instrugbes
do fabricante.

b. Retire cuidadosamente o revestimento de protecgao do baldo.
Antes da utilizag&o, examine a unidade cuidadosamente para
verificar se o cateter ou a embalagem esterilizada néo sofreram
quaisquer danos durante o transporte. Se sentir resisténcia, torga
a protecgéo com uma mao, segurando o corpo com a outra.

2. Selecgao do Cateter de Dilatagéo

a. O tamanho nominal do baldo seleccionado tem de ser igual
ao didmetro interno da artéria a lesdo. Caso néo seja possivel
atravessar a estenose com o cateter de dilatagéo pretendido,
utilize um cateter de didmetro inferior (com revestimento sem
medicamentos) para pré-dilatar a leséo, de forma a facilitar a
passagem de um cateter de dilatagdo de tamanho mais adequado.

b. Em casos de ocluséo total ou de lesdes suboclusivas, recomenda-
se uma pré-dilatagdo com um baldo (com revestimento sem
medicamentos).

3. Preparagéo do Cateter de Dilatagdo

a. O cateter é fornecido dentro de um aro de protecgdo. Remova
cuidadosamente o cateter da embalagem.

b. O cateter de baldo dobrado contém pequenas bolhas de ar

que deverdo ser eliminadas antes de utilizar. Para eliminar as
bolhas de ar, mantenha o cateter de baldo voltado para baixo,
na vertical. Mantenha o revestimento de proteccéo fixo durante

o procedimento de preparacéo. Ligue uma seringa Luer lock,
parcialmente cheia com uma mistura de meio de contraste e
soro fisioldgico, a porta de insuflagao do conector do cateter.
Aplique presséo negativa durante 15 segundos, até que o ar
seja completamente evacuado e solte 0 émbolo. Repita esta
operagdo algumas vezes, até que deixe de haver migragéo de
bolhas de ar em direccéo a seringa. Nunca utilize ar ou qualquer
meio gasoso para insuflar o baléo. Utilize apenas o meio de
insuflagdo recomendado. Nunca aplique pressao positiva no
baldo durante a preparacao.

. Retire o estilete e o revestimento de protecgao do baléo.

. Irrigue o limen do fio correctamente através do conector Luer.

. Ligagao do Dispositivo de Insuflagdo ao Cateter

. Para retirar o ar existente no adaptador Luer distal do dispositivo

de insuflagéo, retire aproximadamente 1 ml (cc) de meio
de contraste.

b. Com a valvula reguladora na posicao fechada, desligue a seringa
utilizada na preparagéo, aplicando uma ligeira presséo positiva.
Sera visivel um menisco de meio de contraste na porta do balédo
quando retirar a seringa. Verifique a existéncia de um menisco
de meio de contraste na porta (conector) do cateter de dilatagao

o RrOO
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por baldo e na ligagao do dispositivo de insuflagao. Ligue de forma
segura o dispositivo de insuflagéo a porta do cateter de dilatagéo
por baléo.

5. Utilizagdo do Cateter de Baldo de Angioplastia para PTA IN.PACT™
ADMIRAL

a. Introduza um fio-guia através da valvula hemostatica, de acordo
com as instrugdes do fabricante ou com a técnica habitual. Faga
avangar o fio-guia, com cuidado, para dentro do cateter-guia/
bainha introdutora. Quando terminar, retire o fio-guia/introdutor,
se tiver sido utilizado.

. Aplique um dispositivo de torque ao fio, se pretendido. Sob
fluoroscopia, faga avangar o fio-guia para o interior do vaso
pretendido e ao longo da estenose.

c. Aspire bem e irrigue o cateter-guia durante a preparagéo (quando
utilizar o cateter-guia) para introdugéo do cateter de dilatagéo.
Carregue a ponta distal do cateter de dilatagéo no fio-guia.

NOTA: Para evitar dobras, faga avangar o cateter de dilatagéo, lenta
e progressivamente, até que a extremidade proximal do fio-guia
saia do cateter.

d. Faga avancar lentamente o cateter através da valvula hemostatica,
com o baldo completamente desinsuflado. Tenha em atengéo
que a valvula hemostatica esta fechada apenas o suficiente para
impedir o retorno sanguineo, permitindo, contudo, a facilidade
de movimentos do cateter de dilatacao. Se sentir resisténcia,
nao faga avangar o cateter através do adaptador.

e. Sob fluoroscopia, utilize os marcadores radiopacos para posicionar
0 baldo dentro da leséo a ser dilatada e insufle o baldo a pressao
adequada (consulte a tabela de conformidade do baldo).

f. A maior parte do medicamento € libertada durante os

primeiros 30 segundos da insuflagdo do baldo. Deste modo,

a insuflagdo devera ter uma duragao entre 30 segundos

e 1 minuto, para uma libertagéo ideal do medicamento.

Para optimizar a dilatagao da leséo, os tempos de insuflagdo
poderao ser superiores, de acordo com o critério do operador.

. Mantenha presséo negativa no baldo entre insuflagées.

. Desinsufle o cateter de baldo completamente. Retire o cateter
de dilatagdo desinsuflado e o fio-guia do cateter-guia/bainha
introdutora através da valvula hemostatica. Aperte o botao
serrilhado da valvula hemostéatica.

Se necessario, o cateter de baldo pode ser substituido sobre o fio,
que permanece no vaso, para diferentes tipos ou tamanhos
de baldo.

j. AVISO: O mesmo segmento do vaso nao pode ser dilatado
com mais de um IN.PACT™ ADMIRAL. Caso seja necessaria
uma pés-dilatagdo apos a utilizagao de um baldo IN.PACT™
ADMIRAL, devera ser efectuada com um baléo de dilatagéo
padrao (com revestimento sem medicamentos). Os stents com
eluicao de farmaco ndo devem ser implantados no segmento
vascular que tenha sido tratado com um balao IN.PACT™
ADMIRAL.

. Se for necessario mais do que um baldo para tratar uma unica
leséo, os baldes tém de se sobrepor por, pelo menos, 1 cm. Tem
de ser utilizado um novo cateter de baldo uma vez que o farmaco
sera quase completamente libertado durante a primeira expans@o.
Dever-se-a evitar sobreposicéo adicional.

6. Terapéutica antiplaquetaria pré e pdés-procedimento

a. Deverd ser administrada uma terapéutica antiplaquetaria dupla
(ASS e clopidrogel ou ticlopidina) antes do procedimento
e durante 4 semanas, no minimo, apés a intervengéo. Podera
ser administrada uma terapéutica antiplaquetaria prolongada
de acordo com o critério do médico e devera ser considerada
apos a colocagdo de stents.

APRESENTAGAO

O cateter de baldo para PTA IN.PACT™ ADMIRAL ¢é fornecido
esterilizado e destina-se apenas a uma Unica utilizagdo. O IN.PACT™
ADMIRAL é esterilizado por gas de dxido de etileno. Permanecera
esterilizado desde que a respectiva embalagem seja mantida fechada e
isenta de danos. Utilize o produto antes do Prazo de Validade indicado.
CUIDADO: Nao utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.

ARMAZENAMENTO

Guardar num local seco, num ambiente de temperatura controlada.
Manter afastado da luz do sol. N&o exponha a solventes organicos
(por exemplo, alcool), radiagéo ionizante ou raios ultravioleta. Faca a
rotagdo dos stocks de forma a que os cateteres sejam utilizados antes
do final do prazo de validade indicado na embalagem.

o
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GARANTIA/RESPONSABILIDADE

O produto e cada componente do respectivo sistema foram
concebidos, fabricados e testados com todo o cuidado considerado
razoavel. Os avisos incluidos nas instrucbes da Invatec relativos
a utilizagdo deverdo ser expressamente considerados como parte
integrante destas disposicdes. A Invatec garante o produto até ao final
do prazo de validade indicado no mesmo. A garantia é valida desde
que a utilizagdo do produto seja consistente com as respectivas
instrugdes de utilizagdo. A Invatec declina quaisquer garantias do
produto relativas a comercializagdo ou adequagéo a determinado fim.
A Invatec ndo é responsavel por quaisquer danos directos, indirectos,
incidentais ou consequenciais provocados pelo produto. Salvo em
caso de fraude ou falha grave por parte da Invatec, a compensagéo
devida ao comprador por qualquer dano ndo sera superior, em
qualquer circunstancia, ao prego de factura dos produtos em questéo.
A garantia contida na presente disposicao incorpora e substitui as
garantias legais relativas a defeitos e conformidade, e exclui qualquer
outra eventual responsabilidade da Invatec, independentemente
da origem, em relacdo ao produto fornecido. Estas limitagdes em
termos de responsabilidade e garantias s&o explicitas sem prejuizo de
quaisquer disposicdes obrigatorias legalmente aplicaveis. Caso uma
das clausulas da declinagdo de responsabilidade seja considerada,
pelo foro competente, como invalida ou em conflito com a legislagéo
aplicavel, este facto ndo afectara as restantes partes da mesma, que
permanecerdo efectivas e em vigor. A clausula invalida sera substituida
por uma clausula valida que reflicta da melhor forma o legitimo
interesse da Invatec em limitar a sua responsabilidade ou garantia.
Nenhuma entidade ou individuo teré autoridade para vincular a Invatec
a qualquer responsabilidade ou garantia relativa ao produto.

Devido a variabilidade biolégica entre individuos diferentes, nenhum
produto pode ser 100% eficaz sob todas as condigdes. Por este motivo,
e como a Invatec ndo tem influéncia sobre o diagndstico dos pacientes,
sobre os métodos aplicados e sobre 0 manuseamento do dispositivo
fora do armazém da Invatec, a Invatec ndo garante a eficacia, nem
a auséncia de complicagdes associadas a utilizagdo do dispositivo.
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ONOMAZIA ZYZKEYHZ

O IN.PACT™ ADMIRAL ¢ivar évag kaBemipag dIGOTOMIG He UTTaAGVI
ékhouang TakAmagéAng  Tou  Kataokeudletal amd TV Invatec
Technology Center GmbH.

NEPIFPAQH

O kaBemipag IN.PACT™ ADMIRAL ¢ival évag TrepigepIkdg KabeTrhpag
kivaong mévw 1o olpua (OTW) pe pmaAovi, €DK OXEDIONOUEVOG
yia diadeppikry  SloUAKKA  ayyeloTAAOTIK  0€  aBnpookAnpwTIKG
amogpaypéva ayyeia. O kaBemipag diabérel dova dimhol auAoU.
O dgovag dimhoU auAoU diakAadiCetar aTo €yyUig GKpo Tou, e TPOTIO
waoTe 0 évag owAfvag va amoteAei To onpeio el06dou Tou 0dnyoU
0UppaTOG OTOV KEVTPIKO AUAD, £V 0 GANOG GwAvag va XpnaoluoTIolEiTal
yia T didTaon kai 1o EEQoUoKwia Tou PmaAoviol dIaoToANg pe peiyUa
okiaypa@ikol péoou Kar SiaAdpaTog Qualohoyikol opou. H kataokeun
ToU KaBethpa kal T0 €161kd UAIKO Tou pmaAovioU €xouv oxediaaTei
€I0IKG yia TNV ETTTEUGN OUYKEKPIPEVNG dlapérpou pmakoviot, avahoya
e 10 usvseog ToU una)\owou Kal TV mwr] Tou £€xel kaBopioTei. Kabe
pnu)\ow E)(£I OUYKEKPILEVO anog H péyiom di1duetpog Tou 0dnyou
oUppartog eivar 0,035” (0,89 m

O kaBetipag IN.PACT™ ADMIRAL diariBetar pe didgopa peyEdn
pmahoviol. H ovopaoTik SIGPETPOG Kal Ta PAKN TwV UTTGAOVILV
avaypd@ovTal 0To GUVDETIKG.

ENAEIZEIZ

O kaBetipag IN.PACT™ADMIRAL evdeikvutar yior Siadeppikr SIaUAIKA
ayyelomhaoTiky  (PTA) o¢ aobeveic pe  amo@pakTikéG TaBAcElg
TWV TIEPIPEPIKWY APTNPILY.

ANTENAEIZEIZ

- O kaBemipag PTA IN.PACT™ ADMIRAL avtevdeikvutar yia Xpron
OTIG OTEPAVIAIEG APTNPIEG KAl OTO UTIEPOOPTIKG ayyeia/eyKePAAIKES
apTnpieg.

- Aduvayia diEAeuang Tou 0dnyoU GUPHATOG ATTG TNV TIEPIOKH TNG
aMoiwang.

-0 Kueempug IN.PACT™ADMIRAL dev npensl va xpnc|pon0|a|m|
g€ yuvaikeg Tou eival Eykueg A BnAdlouv iy o aoBeveig pe yvwoTh
uTtepeuaiobnaia otV akAITageAn.

NPOEIAOMOIHZEIZ

- Hmapotoa ouokeun eivar oxediaopévn kai TpoopigeTal
yia pia pévo xprion. MHN EMANATNOXTEIPQNETE KAI'H
EMANAXPHZIMOTOIEITE TO MPOION. H emavaypnoipotoinon
1} emavamooTeipwaon evOEXETal va eVEXEN Kivduvo HoAuvang
NG OUOKeUNG Kai/f) uGAuvang A empoAuVaNg Twv aoBevwy,
OUPTTEPIAOUBAVOPEVNG, EVOEIKTIKG, TNG HETAOOONG AOILWAWY
VOONUATWY peTagy Twv acBeviv. H uéAuvan g OUOKEUng uTopei
va 00NYAOEl O€ TPAUMATIONd, aoBévela 1 BavaTo Tou aoBevi.

H emavaypnaipotoinon A emavamooTeipwan PTTopEi va ETTPEACE!
Tn SOpIKM aKePAIGTNTA TNG GUCKEUAG Kail/j va TpokaAéoel BAGRN
NG OUOKEUNG, N OTToia PTTOpET Vo 00NYATEl, e T OeIpd T,

o€ Tpaupanouo, acBéveia 1y Bavato Tou aoBevi. H INVATEC

Oev PEPEI EUBUVN YIO TUXOV GHEDEG, TIAPETTOEVES ) OTOBETIKEG
{nuieg TOU TTIPOKUTITOUV QTG TNV ETTAVATIONTEIPWAN A TNV
€TTOVAXPNOILOTIOINGN TNG CUOKEUNG. Aev gival duvat

1| ETAVAYPNOIKOTIOINGN TNG CUOKEUNG Adyw TG eMKAAUYNG.

- EmBewpeite ™ ouokeun mpiv ammd T Slodikaoia, yia va eAEyeTe
N Aemoupyia TG kai va BeBaiwBeite 611 dev uTrapyouv QBopEg
oTa e§apTApATE TNG. Mn XPNOIUOTIOIEITE TN GUCKEUN OV N EGWTEPIKA
1} N eoWTEPIKA TUTKEUaaia eival avoikTA A €xel uTTooTel pBopd.

= Tt peiwon g mBavétTag mpdkAnong BAARNG oTo ayyeio,

n SIGPETPOG Tou pTrahovioU ot BIATaON TTPETTEN vVa TIPOOEYYICel
Tn OIGUETPO TOU QYYEIOU OTO GNEID TIEPIPEPIKE TNG OTEVWONG.

- Merd v TomoBéTaon Tou KaBETAPA OTO GWKA, O XEIPIOUOG
TOU TTPETTEI VO TTPAYHATOTIOIEITAI UTTG ETTAPKI Ko/ uypnArg
ToI0TNTAG AKTIVOOKGTNGM. MpIv aTrd TNV agaipean Tou KaBetrpa
pe pmraAdvi amd Tnv aMoiwan, TTPETTEN Va EEPOUTKWOETE TEAEiWG
T0 UTTaAGVI UTTO Kevo. Av OUVAVTATETE QVTIOTAON KATA TO XEIPIOUO,
TIPOCBIOPIOTE TV QITiO TNG AVTIOTAONG TIPIV OUVEXIOETE.

= Mn xpnoiyoTToigiTe TTOTE AEPa 1} OTIOIOOATIOTE QEPIO PETO IOt
Tn dIGTacn TOU PTTaAovioU. XpnolpOTIOIEITE OVO TO GUVIOTWHEVO
uéao yia Tn didraon.

= Mnv ekbérete Tn oUOKEUN OE OPYaVIKOUG SIGAUTEG, TT.X. AAKOOAEG.

- Mn xeipi¢eote To pmakdvi PTA étav Bpiokeral o kataaToon
diaraong. AMGgete ™ Béon Tou pmaloviod PTA pévo epdaov
70 00NY06 0Upua BpiokeTal oTn 60N Tou.

= Av OUVaVTAOETE QVTIOTOON KOTA TO XEIPIOUO, TIPETTEI TTPWTA

®

va e§aKPIBWOETE TNV aITiar péow akTIvVooKATIMaONG, TeXVIkNAg road
mapping 1} Yn@iakng apaipeTIki ayyeloypagiog (DSA), Tpiv
ETAKIVATETE TOV KABETPa e UTTAAGVI TIPOG Ta EUTTPAG 1 TIPOG
TO TTOW.

- To 0dny6 oUpua Oev TTPETTEN O Kapia TTEPITITWON VO PETAKIVAOED
Kkard ) didraon Tou pmaAoviod PTA.

- To pmak6vi mpémer va eival TeAeiwg EQOUTKWTO TTPIV aTTo
NV agaipean Tou KaBetipa amd 1o ayyeiakd olaTnpa.

- Mnv umeppaivere TV ovopaoTiky Trigon didppenéng (RBP). H mipA
RBP Baaierar oTa amoteAéopata dokIpwy in vitro. TouhdyioTov
70 99,9% Twv pmrakoviidy (ue didoua epmoTooivng 95%) dev Ba
diappayei étav n Tiun mieong eivar pikpdtepn 1 ion pe ™y T RBP.
ZuvIoTATaI N XpAoN piag ouakeurig TrapakoAouBnang Tieong yia v
amoQuyr uTreptrieang. Av kard T didtoon onpeiwbei uépPacn g
OVOUOGTIKAG TriEanG diGppngNng, T0 PTTaAOVI evOEXETal var DIOPPAYE.

- H mapouoa GuoKeun TTPETTEN va XPNOILOTIOIEITaI HOVO ATTO 10TPOUS
ETTAPKWG EKTIAIDEUPEVOUG KAl KATAPTIOPEVOUG OTNV EKTEAEDN
TeXVIKWV PTA. O1 1aTpoi TTpETTEN vV TIAPAPEVOUV EVEPWHEVOI
OXETIKG peE TIG TPOOQaTES dNUOTIEUTEIG YIa TIG TEXVIKEG PTA.

- T n peiwon Tou kIvdUvou TTpdkAnang BAGRNG oTo ayyeio,
1 SIGPETPOG TOu pTTaAoviol o€ SiGTacn TPEmel va TTpoaeyyidel
N OIGUETPO TOU QyYEIOU OTO ONEID TIEPIPEPIKA TG OTEVWONG.

- T v mARpwaon Tou UTTaAoviou, XPnOIMOTIOIEITE HOVO pElyUa
oKiaypa@ikoU péoou kai diaAUUaTog gualohoyikoU opou (1:1).
Mn xpnaipoTroieite TOTE aépa I OTTOIOBATIOTE GEPIO PETO YITt
T OIGTaon Tou pmmaAoviol Tou KaBetrpa.

- XpnoIYoTIoINaTE TO TIPOIGY PEXPI TNV NEEPOHNVia AEng TTou
avaypdeTal aTNV ETIKETA.

- Mn xpnoporroigite Ta okiaypa@ikd péoa Lipiodol™ ry Ethiodo™
(1) GAAa okiaypa@IkG pECT TETOIOU €iBOUG TTOU TIEPIEXOUV
T0 OUOTOTIKG TWV TTPOIGVTWY QUTWY).

- Mnv eQappolete ToTé BeTIKR Triean oTo UTTaAdvI katd T didpkela
NG TPOETOINATIAG.

I'IPOtDYI\A EIZ
Mpv amé mv eloaywyn Tou kaBetrpa dIAoTOArG npanu va
Xopnyeitai oTov acBevr) KaTdAANAN GapuaKeuTIkr aywyr
(avTITINKTIKG, QyYEIOBIOTAATIKG K.ATT.), GUMQUWVA PE Ta TUTTIKG
TPWTOKOAMa yia TIG diadikaoieg PTA.

- Ta v ehayiotomoinon g mBavoTnTag el0aywyng aépa aTo
oUoTnua, TPV ouveyioete Tn dladikacia TPETel va SlaoQaNioETE
T diaTpnon Mg oTabeprig aUoPIENG Twv CUVOETEWV TOU KABETAPa
Kal Vo eKTEAETETE avappo@nan Kal EKTTAUGT TOU CUOTALATOG.

- Kard mn xprion omoloudrjtrote kaBetipa TpEmel va AauBavovtal
TIPOQUAGGEIG Y10 TNV OTTOQUYA 1) T MEIWAT TOU OXNUATIOHOU
Bpoppwv. Mpiv amo T xpron, ekTeAeite ékTAuon 1} TAUON
OAwV TV TTPOIBVTWY TTOU EICGYOVTAI OTO aYYEIOKG aU0TNUa,
XPNOIHOTIOIVTAG OTTOCTEIPWHEVO IOTOVIK (QUAIOAOYIKO 0pd
1} Tapdpoio didhupa, péow TG BUpag TPéoPacng Tou 0dnyou
oUpuaTog. EGETAOTE TO EVOEKOUEVO VO EKTEAETETE GUOTNMIKO
NTaPIVIOHO.

- To pmakévi yia PTA IN.PACT™ ADMIRAL mpémel va
XPNOILOTIOIEITaI e TTPOTOYT VIO BIABIKAGIEG OE ATTOTITOVWHEVEG
aANoIWaEIG, Adyw TNG TPAXIAS UPAG OUTWY TwV GAOILTEWY.

= Mpiv amd v epappoyr TG Bepareiag, amaireitar EAeyxog
yia TUXOv aAepYIKEG avTIOPATEIG OTO TKIAYPAPIKG PETO.

- O1 egappoyég kaBetipa ToikiAouv Kar n EMAOYH TEXVIKAG TTPETTEN
va TpaypaToToleiTal pe Baon Ty katdoTaon Tou acbevi Kai Ty
pTEIpiar Tou €I0IKOU XEIpoupyoU.

- Toté pnv mpowBEeire Tov KaBETPa ayyeIOTAAOTIKAG av T0 08NY6
oUppa Oev TTPOEEEXEN TG TO GKPO.

= TloTé pnv ETMIXEIPEITE va PETAKIVATETE TO 00NY6 oUpua 6Tav
10 pTraAdvI ival o€ didraon.

- Mnv mpow8eite Tov kaBeTpa av cuvavtdTe aiobnm avtioTaon.
[poadiopioTe TV armia TG avTioTOONG ME AKTIVOOKOTINGN Kail
AaBete Ta katGAANAa LéTpa aTTOKATACTAONG.

- AmoBnkeUeTe T0 TTPOIOV O §NPO XWPO UE EAEyXOUEVN Beppokpaaia.
Mnv kBEéteTe 10 P0GV 0TV NAIakN akTIvOBOAia.

- O1mipég Tieang dlaoToArg dev Tpéel va uTtepPaivouv
TNV «OVOMaOTIKN Triean dIGppnEng». Ze kGBe mepimTwan,
XPNOILOTIOIEITE TIAVTA €val HAVORETPO Yial Tov €Aeyxo TngG idTaong.

MPOXOXH: la Tig exddoeig peyautepou peyéBoug Tou kaBetipa PTA

IN.PACT™ ADMIRAL pe pumroAdvi evOEKeTal va aTaITEiTal TTEPITTGTEPOG

XPOvog yia 1o Eepouokwua, 1dIaiTepa yia KaBeTrpeg pe GEova peydAou

JrKOUG.
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NIGANEE ENIMAOKEE / ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

O1 emmAokég amo T xpron kabetrpa pe pmmadvi IN.PACT™ ADMIRAL

gival TapOPOIEG e ekeiveg TIou OXeTICOVTaN e TIG TUTTIKEG SlodIKaTiEG

PTA. Znig mbavég emmAokég mepihapBavovTal, evOEIKTIKG, oI EEAG:

EmmAokég Adyw didTpnong

= Tomiké aupdTwpa

- ToTmKr aigoppayia

- Tomika A} epipepikd BpopBoepBoAikd eTeIo6dIan

- Opoupwon

- Aptnpio@Aeikd oupiyyio

- WYeudoavelpuopa

- Tomikég HoAUVaEIG

EmimAokég Tou oxertidovtar pe Tn dlaoToAr

= AigTopr| 070 ToiYWHa TG apTNpiag Tou £xel dlaaTael

- Aidmpnon aptnpiakod TOIXWHATOG

- Maparetapévol oTacpol

- Oteia emavépepagn Tou xprdel XeIpoupyIKAG EMEURAONG

- Emavaotévwan tng apmpiag Tou €ixe dlaoTahe

- ONkA améppagn TG TEPIPEPIKAG ApTNPiag

EmmmAokeég Tou ayeridovTal e Ty ayyeloypagia

- Yméraon

- Tévog Kar euaioBnoia

- Appubieg

- Inyaidio/pdAuvon

= ZuoTnUIKN euBOAY

- Evdokapdimda

- Mapodiki cipoduvapiky emdeivwan

- ©dvarog

- Avridpdoeig o€ pappaka

= AMepyiki avTidpaan aTo oKIayPaPIKG HESO

- [upetoyévog avtidpaon

OAPMAKOAOTIKEZ AAMHAENIAPAZEIZ

Noyw G xaunAig dogoloyiag Kai TG TOTIKAG XopAynong, Oev

avapévovtal gappakoloyikég aMnAemdpdoeig. Aev exouv ava@epbei

@APPAKOAOYIKEG OMNAETIBPACEIS.

OAHTIEZ XPHEIHZ

Mpiv ammd v ayyelomAaoTIKr, €€TGOTE TPOTEKTIKG OAo Tov eEOTAIONO

mou Ba ypnoigotronbei katd T diadikacia, cupTepAapBavopévou

Tou KaBetpa GlaaToAAG, yia va emBeBailoeTe TN owoty AeToupyia

ToU. BeBaiwBeite 011 0 KOBETAPOG KaI N OTTOOTEIPWHEVN CUOKEUOTIO

Oev €xouv umroaTel @BOpG KaTd TN peTagopd kai 61l 1o péyeBog Tou

kabetnpa ival katdAnAo yia T ouykekpipévn diadikaaia yia Ty oTroia

TIpoopideTal.

XeipieaTe TN ouokeun pe 1510iTEPN TPOCOXN YO TNV ATTOQUYH

BAaBng oto SimAwpévo pmaAévi. H €plypavan Tng OUoKEURg

e PualoloyIko 0po, N EIGAYWYR PETW Tou BnKapioU Kal n ETaQR

JE TO i SEV PEIWVOUV TNV OTTOTEAETPATIKOTNTA TNG EMIKAAUYNG

FreePac™, epdgov To pmraAévi apapével EQouoKwro.

1. TpoeToipacia ouokeung diGraong

a. [MpoetoipdoTe T ouokeun didTaong oUPQWVA LE TiG 0dnyieg Tou
KATAOKEUQOTH.

B. AaipéoTe TIPOOEKTIKG TO TIPOCTATEUTIKG BNKGpI TOU PTTaAovioU.
Mpiv amé T xprion, E§ETA0TE TTPOOEKTIKG TN Povada, yia va
BeBaiwbeire o1 dev Exouv uTrooTel PBOPE Katd T peTapopd
0 kaBetipag 1} N aTooTEIPWEVN CUTKEUATia. AV GUVAVTAOETE
avTioTaon, TEPITPEWTE TO TTPOCTATEUTIKG E TO £Vl XEPI,
KPATWVTAG TOV GEOVa e To GAAo.

2. Emhoyn kaBemipa diaoToAig

a. To ovopooTIKG péyeBog Tou prraAoviol Trou ETAEYETaI TTPETTEI VOl
€ival {00 pe TNV EWTEPIKR DIGPETPO TNG CPTNPICG TIEPIPEPIKA TNG
aMoiwaong. Av o emAeypévog kaBetpag dIACTOARG dev UTTOPE
va epdael uéoa amo T oTévwan, XpNolpoToinaTe Kabetipa
HIKpATEPNG DIAUETPOU (XWPIG ETTIKAAUYN PUPHAKOU) yia TNV €K TwV
TpoTEPWY OIaaTOAr TG AAAOILGNG, TIPOKEILEVOU VO OIEUKOAUVETE
Tn diéAeuan evog kabetrpa diaaToArg kataAAnAGTEPOU peyEBOUG.

. Z€ TIEPIMTWOEIG aMOIWOEWY ONIKAG A PEPIKAG aTTOPPaAgNS
OUVIOTATAI N EK TwV TTPOTEPWY SI0OTOA pE PTTAAGVI (Xwpig
ETMIKAAUYN QAPHAKOU).

3. Mpoetoipacia kabeTrpa d1a0TOAAG

a. O kaBetipag eival GUOKEUOOUEVOG OE pIa TIPOCTATEUTIK OTEQAVN.
AQaIpEDTE TIPOOEKTIKG TOV KABETAPA ATTG T GUCKEUAUIQ.

. O kaBetpag pe dimAwpévo PTTaAGVI TIEPIEXEN HIKPOOKOTTIKEG
Quoahideg aépa, ou TpETTEl va agaipeBolv Tpiv amd T XpAon.

=

=

®

[a 10 okoTrd auTd, KPaTAOTE TOV KABETAPA pE PTTAAGVI KATAKOPUPA

e popd PO Ta KGTw. To TPOaTaTEUTIKG BnKap! TTPETTEl Va

Tapapével aTn 6¢on Tou katd Tn diadikacia agaipeang Tou aépa.

ZuvdEaTe pia oUplyya Luer-lock, pepikwg yepdm pe didAupa

peiypaTog gualoAoyikou opoU-oKiaypagikoU, aTn Bupa didTaang

ToU ouvdETIKOU Tou kabBethpa. Epappdate apvnTiki Tricon yia

15 deutepOAeTITa PEXPI va apaIpedEi evIEAWS 0 aépag Kal agrioTe

10 £uBoAo. EmavadBere T diadikaaia auth PEPIKEG GOPEG,

PEXPI VOl OTOUOTAGE N JETATOTTION TWV QUOCAdWY 0EPA TTPOG TN

oUpiyya. Mn xpnoipomoigite oté aépa fj 0TToI031{TIOTE AéPIO

péao yia T didTacn Tou ptrahovioU. XpnoIpoTOIEiTE HOVO

TO GUVIOTWHEVO PéDO Yia Tn SidTaan. Mnv epapuolere moté

BeTikn Tigan oTO PTAAGVI KATA T SIGPKEIA TNG TTPOETOINATING.
. AQaIpEaTe TO OTUAED KaIl TO TIPOOTATEUTIKO BNKAP! aTTd TO UTTAAGVI.
. ExreAéaTe oxohaoTikn €kmAuon Tou auhol oUppaTog pEow

TOU OUVOETIKOU luer.

. Z0vdean TG ouakeung diGTaong oTov KabeThpa

a. Mo va agaipéoete Tov aépa Tou Exel yKAwBIOTEN aTNV TIEPIPEPIKT
o0vdean Luer g ouokeung didTaang, agaipéoTe mepimmou 1 ml (cc)
oKIaypa@IkoU Pécou.

B. Me m otpooIyya otV kAeioTh Béan, amoouvdEaTe Tn oUplyya Trou
XPno1poTIoIBNKE yia TNV TIPOETOINATID, EQUPUOLOVTAG EAAPPWIG
Betikn ieon. Mia Too6TTa OKIaYPOPIKOU PEGOU OE OYAHA
unviokou Ba epgavioTei aTn BUpa Tou PTraAoviod 6Tav agaipedei
n alpiyya. BeBaiwbeite 611 n TooétTa OKIaYpa@IkoU péGou
0€ oYAMa pnviokou eival oparr 1600 oTn BUPa (SUVDETIKG)

Tou pmmaoviol Tou kaBetrpa dlaaToArg 600 kal aTn a0voEan
NG OUOKEUNG DIATAONG. ZUVOEDTE HE AOQAAEIN TN OUOKEUR
didraong ot BUpa pTraAoviol Tou kaBeTpa dIACTOAAG e PTTAAVI.

5. Xprion Tou kaBetipa ayyelomAaoTikAg e pmoAdvi yia PTA
IN.PACT™ADMIRAL

a. Eiodyere éva 0dnyd olppa péow Tng aipoaTatikig BaABidag,
akoAouBWVTAG TIG 0BNYiEG TOU KATACKEUADTA 1 TV TUTTIKA
TPAKTIK. MpowdnoTe T0 0dNyd TUPHA TPOTEKTIKA PETT
aTov 0dny6 kabetpa / Bnkdpr eloaywyrg. OTav oAokAnpuwaoeTe
n dladikaaia auth, apaipéaTe To 00Ny oUpua / eloaywyéa,
av Exel xpnoluotoinBei.

B. MpooapTAOTE pia CUOKEUT OTPEWNG OTO GUPUA, GV ETTIBUEITE.
MpowBraTe uTd akTIvookoTMan To 0dnyod cuppa aTo emMBUUNTO
ayyeio kal, 0T GUVEXEID, KOTA PKOG TG OTEVWONG.

y. EkteAéote axohaoTiki avappdenan kai €kTAucn Tou odnyol
KkaBetipa katd TV TPOETOIaaia (dTav XpnaiuoToieiTal 0dnyog
KaBeTrPag) yia TV elgaywyr Tou kabeThpa dlaoToArg. TomoBeTioTe
T0 TIEPIPEPIKS (kPO ToU KaBeTAPa BlaaToARg TMdvw 010 03Ny
olpya.

THMEIQZH: MNa v amoguyn oTpéBAwaong, TpowdroTe apyd Kar katd
JiKpd SlaoTAuaTa Tov kaBeTApa SI00TOAAS, LEXP! TO EYYUG GKPO
ToU 00nyoU oUppaTog va 5EABeI aTrd Tov KaBeTpa.

0. MpowBraTe apyd Tov kaBeTpa Péoa aTmd TNV AIOCTATIKA
BaABida, evwy To PTTaAGVI eival eviehdwg §epolokwTo. H ailooTaTiki
BaABida mpémel va eival kAeioTA aTov amaimoUpevo Paduod,

WOTE va ATTOPEUYETAI 1) EMOTPOPN QIUATOG Kal, GUYXPOVWG,
va eivar duvatr n e0koAn peTakivnon Tou kaBetipa OIaaTOARG.
Av ouvavtigeTe avTioTaon, unv mpowdeite Tov KaBetrpa péoa
amé ToV TTPOCOPHOYEQ.

€. Y6 aKTIVOOKOTINGT), XPNOIMOTIOINGTE TOUG AKTIVOOKIEPOUS

onueIWTéG Tou pTakovioU yia val To TOTIOBETHTETE PETT OTNV
ahAoiwan Trou TTPGKeITal va SIaoTaAE] kal EKTEAEDTE BidTaon
10U pTraAoviol pe TV katdAAnAn Tiean (avaTpéGre oTov Tivaka
OUPPOPPWANG Tou PTTaAoviol).

. H peyaAiTepn TogoTnTO QapUAKOU OTTEAEUBEPWVETOI KATA
Ta Tpwra 30 SeutepdAeTTa Sidraong Tou praAoviou.
Emropévwg, n didpkeia Tng didraong mpémel va KupaiveTal
a6 30 SeutepoAemTa Ewg 1 AeTTo, yia va Siao@alioTei
n BéATIOTN aeAeuBipwan Tou Pappdkou. Ma Tv emiteugn
G BEATIOTNG SlaaToARG TG TEPIOKNS aAAoiwang, o XEIPITTAG
uTropei va Xpnaoipomoiael peyaAitepoug Xpovoug diataong,
KaTd TNV Kpiomn Tou.

¢. Aiatnpeite apvnTikr TTieon 010 PTTAAGVI PETagy Twv dlaTdoEwy.

N. Z€QOUCKWOTE TeAEiWG To PTTaAGVI Tou KabeTnpa. AQaipéaTe
Tov kaBetApa d1aaToARG PE TO EPoUoKwTO PTTaAGVI Kal To 0dnyd
oUppa oo Tov 0dnyo kaBetipa / Bnkdp! eloaywyrg, péoa amo
Vv aipooTatiki} BaABida. Z@ite TNV TEPIOTPEPSUEVN AaBr
otV aipooTaTikr BaABida.

~ o<
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0. Av gival ammapaiTo, o KaBETAPAG e PTTAAGVI pTTopE val
avTikataoTadei Tavw 10 08ny6 GUpUa, TO OTIOI0 TIAPAUEVE!
peca 070 ayyeio, pe kaBetipa e PTTaAdVI diaopeTikoU TUTIOU
1} peyéBoug.
. HPOEIAOHOIHZH To id10 TpRpa Tou avvzlou dev 1'rp£rr£|
va uroBdAAeTal o€ S100TOAR pE mplcconpoug amo évav
kaBerpeg IN.PACT™ ADMIRAL. Av amraiteital S100ToAr Kail
perd T xpron Tou pmraAoviod IN.PACT™ ADMIRAL, mpémei
VO XPNOIPOTTOIEITAI TUTTIKG PTTaAGVI S1a0TOARS (XWPig
€MIKAAUYN QappdKou). ZTo THAPA TOU aYYEIOU TTOU £XEl
utroBAnbei o€ Bepameia pe pmraAovi IN.PACT™ ADMIRAL &ev
TpEmel va eppuTEUOVTaI EVEOTTPOBETEIS EKAOUTG POPPGKWY.
. Av amamoUvTal TepioaéTepa amo éva PraAdvia yia Tn Bepaeia
piag ahhoiwong, TPETEN va emkaAUTITOVTaI KaTd TOUAGYIOTOV
1 cm. Mpémel va xpnoiuooinBei évag delTepog KaBETAPAG LE VEO
umraAdvi, kaBwg €xel ameAeuBepwOEr ayeddv GAo TO PAPUAKO KATE
TNV ETTEKTAON TOU TIPWTOU. ATIOQEDYETE TV TIEPAITEPW ETTIKAAUYN.
. AvTIQIHOTTETAAIGK Qywyr TTPIV aTTé Kai PETA T dladikaaia
a. Ay avTiaipoteTahiakr aywyr (akeTuAooaMKUAIKG o€ kai
khomidoypéAn A TikAoTIdivn) TpéTel va xopnynei TTpIv aTrd Tn
dl0dikaaio Kal yio TouhdyioTov 4 eBoopddeg petd Ty emépBaon.
Mmopei va xopnyn6ei TrapaTeTapévn avTiciHOTTETOAIGKN aywyr
KOTA TNV KPIon TOU 10TPOU Kal METG TNV TOTIOBETNON
£VOOTTPOBETEWY.
LYIKEYAZIA
O «oBemipag PTA IN.PACT™ ADMIRAL pe pmaAovi Trapéyetal
QaTOCTEIpWUEVOG Kal TTpoopieTal yia pia uévo xpron. O kaberrpag
IN.PACT™ ADMIRAL éxel amooTelpwbei pe agpio aibulevogeidio.
To Tpoidv TTaPApEVE! ATTOOTEIPWHEVO EQACOV N CUOKEUaTiar Oev €ival
avoIKTr kai dev £xel utroaTei eBopd. Mn xpnoILOTIOIETE TO TIPOIGY PETE
TNV NUepounvia ARENG Tou avaypdeTal aTnV ETIKETA.
MPOZOXH: Mn xpnoiuoToigiTe T0 TPOIOV av N ECWTEPIKA TUOKEUATIT
eival avokT A €xel uTooTei pBopd.

ANOOHKEYZH

AmoBnkeUete T0 TPOIOV O€ ENPG XWPo Me eAeyXOpEVN Bepuokpaaia.
Mnv ekBétere 10 Tpoidv omv nAiaki aktivoBohia. Mnv ekBérete To
TIpoidv o€ opyavikoUg dIaAUTEG (TT.X. aAkodAEG), 1ovifouaa akTivoBoAia
1 UTTEPIWOES PWG. XPNOILOTIOIEITE TO ATTOBENX KATA XPOVOAOYIKH OEIpd,
WOTe 0l KABETAPES va XPNOIOTIOIOUVTaI TIPIV OTTO TNV NUEPOMNVIT
MgNG Tou avaypa@eTal TNV ETIKETA TNG CUOKEUATTOG.

EFTYHEZH /| EYOYNH

O oxedIaopog, N KATaoKeUn, ol SOKILEG Kal ) GUTKEUATia TOU TIPoiovTOg
Kal KGBe e§optiuaTog €xouv Tpaypatomoinbei pe TV amairoUpevn
Tpoooyn. O TTPOEIBOTIOINGEIG TTOU TIEPIEXOVTAI OTIG 0dNyiEg XPHong
g Invatec Bewpolvral pnTd avOTIOOTIOOTO TUAKA TwV TAPOVTWY
6pwv eyyinong. H eyyinon g Invatec yia 1o TTpoidv 1ox0el péxpl TNV
nuepopnvia AR¢ng mmou avaypdgerar ato idio 1o Tpoidv. H eyylnon
10XUEI MOVO EQOTOV TO TIPOIOV XPNOIHOTIOIETAI CUPPWVA PE TIG 0Nyieg
xprong. H Invatec amoToigital ommolodATOTE £yyUNnoN EUTIOPEUCIUOTNTAG
I KatoMnAdTNTOG  TOU  TTPOIOVTOG IOk  GUYKEKPIUEVO — OKOTTO.
H Invatec dev @épel kapia euBlvn yia otoiadrimote dpeon, €upeon,
TIOPETTOREVN 1} ATTOBETIKY {nuia TTPOKUTITE TG TO TTPOIGV. EKTOG amod
TV TEPITTTWON amamg f cofapol TOPATITWUATOG €K PEPOUG TNG
Invatec, n amodnuiwan Tou ayopaaT yia omoladrToTe {nuia dev Ba
uTtepBaivel, o€ Kayia TEPITTWAN, TV TIHoAOYIaKY agia Twv avTioToIKwv
Tpoioviwyv. H eyylnon Tou TEPIEKETAI OTOUG TIAPOVTEG GPOUG
mepIdapBavel kal avTIKABIOTA TIG VOPIKEG €YYUATEIG TIOU aQOPOUV
TO EAQTTWRATA KAl T CUMHOPOWON, EVW) OTTOKAEIEI TNV aTTédoan TuXov
GMwv euBuvwv oty Invatec, ol omoieg evdéxeTal va TTpokUWoUY,
e omolodfmoTe TPOTO, 0T TO TaPEXOUEVO TTPoidv. Or TrapdvTeg
TIEpIOpITHOI EUBUVNG Kail yyunang Sev pETel va avTiBaivouv g TUKOV
10XU0UCEG, UTIOXPEWTIKEG VOMIKEG diatdeig. Av omoloadrmoTe 6pog
G SiAwong amomoinong eubuvwv Bewpeital un €ykupog 1 avtiBeTog
e Tv 10xUouaa vopoBeaia, Katd TV Kpion TG apuodiag dIKAOTIKAG
apxig, Ta uTrehora TprpaTa dev empeadovtal kai egakoAouBolv va
diaBeTouv AAPN 10xU. O pn éykupog 6pog Ba avikataotabei amd
£ykupo 6po, 0 0TT0I0G Ba AVTITTPOCWTTEUE LE Tr PEYIOTN duVaTH aKpiBeIa
T0 VOpIPO diKaiwpa Tepi TepiopiopoU eubivng 1 eyyunong Tng Invatec.
Kavéva mpdowo dev diabétel e§ouaioddtnon va deapedoel v Invatec
e GAAN eyyUnan f euBUVN OXETIKG e TO TIPOIGV.

a

o

®

Ndyw TnG PIOAOYIKAG TIOIKIAOLOP®IAG PETASU BIGQOPETIKWY ATOPWY
Kavéva Trpoidv dev pmopei va eival 100% arron)\wpunkd uTrid OAEg
TIG ouvBrkeg. Mo 1o Adyo auTd kai kaBwg n Invatec dev gival urelBuvn
yia T Bidyvwan Twv aoBevey, yia Tig ueBoSoug Tiou epappodovIal Kai
yia 10 XEIPIOO TG OUOKEURG HETA TV  ammopakpuvor g
amé Tg amobikeg g Invatec, n TeAeutaia dev eyyudTtal yia
TV OTIOTEAETUATIKOTNTA TG ouokeuhg KaBuwg kal yio ™V amouaia
ETMITTAOKWV TTOU OYETICOVTaI WE TN XProN TNG.
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UTSTYRSNAVN

IN.PACT™ADMIRAL er et paclitaxel-eluerende ballongdilatasjonskateter -
produsert av Invatec Technology Center GmbH.

BESKRIVELSE

IN.PACT™ ADMIRAL er et "Over the Wire” (over mandrengen, OTW)
perifert ballongkateter, spesielt utviklet for perkutan transluminal
angioplastikk i aterosklerotisk okkluderte kar. Kateteret har et skaft
med dobbelt lumen. Skaftet med dobbelt lumen har en forgreining ved
den proksimale enden, slik at et rer danner inngangen il det sentrale

distalt for stenosen.

Ballongen skal kun fylles med en blanding av kontrastmiddel og
saltvann (1:1). Bruk aldri luft eller noen form for gass til @ pumpe
opp ballongen i kateteret.

Bruk produktet fer utlgpsdatoen.

Ma ikke brukes sammen med kontrastmidlene Lipiodol™

eller Ethiodol™ (eller tilsvarende kontrastmidler som omfatter
komponentene fra disse midlene).

Pafer aldri ballongen positivt trykk under klargjeringen.

lumenet for mandrengen, mens det andre raret brukes til & pumpe opp FORHOLDSREGLER

og temme dilatasjonsballongen med en blanding av kontrastmiddel og
saltopplzsmng Kateteret og det spesielle ballongmaterialet er utviklet

for & oppna en bestemt baIIongd|ameter avhengig av ballongsterrelse

og definert trykk. Lengden pa hver ballong er spesifisert. Maksimal -
mandrengdiameter er 0,035” (0,89 mm).

IN.PACT™ ADMIRAL finnes i forskjellige ballongstarrelser. Nominell
ballongdiameter og -lengde finnes trykt pa koblingen. -

INDIKASJONER
IN.PACT™ ADMIRAL er indisert il perkutan transluminal angioplastikk
(PTA) hos pasienter med obstruktive lidelser i de perifere arterier.

KONTRAINDIKASJONER -
- IN.PACT™ ADMIRAL PTA-kateteret er kontraindisert for bruk
i hjertets kransarterier og over aorta / cerebrovaskuleere kar.
- Kan ikke krysse lesjon med en mandreng. -
- IN.PACT™ADMIRAL ma ikke brukes pa gravide eller ammende
kvinner eller hos pasienter med kjent hypersensitivitet mot -
paclitaxel.

ADVARSLER -
Dette utstyret er konstruert og beregnet kun pa engangsbruk. MA
IKKE RESTERILISERES ELLER GJENBRUKES. Gjenbruk eller -
resterilisering kan medfare fare for at utstyret kontamineres, eller
at pasienten rammes av infeksjon eller kryssinfeksjon, inkludert,
men ikke begrenset til, overfaring av infeksjonssykdommer fra
en pasient til en annen. Kontaminering av utstyret kan fore til at
pasienten blir skadet, blir syk eller der. Gjenbruk eller resterilisering
kan skade utstyrets strukturelle integritet eller fore til at utstyret

Passende medisinsk behandling (antikoagulantia, vasodilatatorer
osv.) bar gis til pasienten i overensstemmelse med vanlig praksis
ved PTA fgr innsetting av dilatasjonskateteret.

For & minimere mulig innfering av Iuft i systemet er det pakrevd
at man for utferelsen er oppmerksom pa a opprettholde tette
kateterkoblinger, og aspirerere og skylle systemet.
Forholdsregler for a forebygge eller redusere koagulering ma

tas uansett hvilket kateter som brukes. Skyll eller rens alle
produkter som skal inn i det vaskulaere systemet med steril, isoton
saltvannsopplesning eller en lignende lesning, via mandrengporten
for bruk. Vurder bruken av systemisk heparinisering.
IN.PACT™ADMIRAL PTA-ballongen ma brukes med forsiktighet
for prosedyrer som omfatter forkalkede arer grunnet hardheten
av disse lesjonene.

Allergiske reaksjoner mot kontrastmidler mé kartlegges for
behandling.

Kateterapplikasjoner varierer, og teknikken mé velges basert pa
pasientens tilstand og uteverens erfaring.

For aldri frem angioplastikk-kateteret uten at mandrengen stikker
utfra spissen.

Forsek aldri & bevege mandrengen nér ballongen er dilatert.
Kateteret ma ikke fares frem hvis det oppstar betydelig

motstand. Arsaken til motstanden mé utredes og avhjelpes under
gjennomlysning.

Oppbevares trt ved kontrollert romtemperatur. Ma ikke utsettes
for sollys.

Ikke la dilatasjonstrykket overskride "eksplosjonstrykket”. | alle

@ svikter, noe som igjen kan fare til at pasienten blir skadet, blir syk tiifeller skal det alltid brukes en manometerkontrollert oppumping.
eller dor. INVATEC patar seg intet ansvar for eventuelle direkte, FORSIKTIG! Starre IN.PACT™ ADMIRAL PTA-ballongkatetre kan gi

tiifeldige eller aviedede skader som matte falge av resterilisering saktere tamming, spesielt pa lange kateterskaft.

eller gjenbruk. Belegget umuliggjer enhver gjenbruk av utstyret. MULIGE KOMPLIKASJONER/BIVIRKNINGER

- Utstyret mé undersakes far bruk for & kontrollere at det virker som Mulige komplikasjoner i forbindelse med bruken av IN.PACT™
det skal, og at det ikke finnes skadde deler. Utstyret mé ikke brukes  ADMIRAL ballongkateter er de samme som dem som kan forekomme

hvis den ytre eller indre emballasjen er skadet eller apnet. i forbindelse med standard PTA-inngrep. De mulige komplikasjonene
- For & redusere risikoen for karskade ber den oppumpede kan blant annet omfatte:

diameteren pa ballongen tilsvare diameteren av karet umiddelbart Punkturrelaterte

distalt for stenosen. - Lokalt hematom

- Nar kateteret er i kroppen skal det mangvreres under tilstrekkelig -
og/eller haykvalitets-fluoroskopi. Fer ballongkateteret trekkes -
tilbake fra lesjonen, skal ballongen ferst vaere fullstendig temt under -
vakuum. Dersom det merkes motstand under mangvreringen, skal -
det avklares hva grunnen til motstanden er fgr man fortsetter. -

- Bruk aldri luft eller noen form for gass til & pumpe opp ballongen. -

Lokal blgdning

Lokale eller distale tromboemboliske episoder
Trombose

Arteriovengse fistler

Psevdoaneurisme

Lokale infeksjoner

Bruk kun anbefalt oppumpingsmiddel. Dilatasjonsrelaterte

- Utstyret ma ikke utsettes for organiske lgsemidler, f.eks. alkohol. -
- |kke mangvrer PTA-ballongen i oppumpet tilstand. Posisjonen il -
PTA-ballongen kan bare endres mens mandrengen er pa plass. -
- Hvis det oppstar motstand under mangvreringen, ma arsaken il -
motstanden farst avklares med fluoroskopi, kartlegging eller DSA -
for ballongkateteret fares bakover eller fremover. -

Disseksjon i dilatert arterievegg

Perforering av arterieveggen

Vedvarende spasmer

Akutt reokklusjon som ngdvendiggjer kirurgisk intervensjon
Restenose av den dilaterte arterien

Total okklusjon av den perifere arterien

- Mandrengen ma ikke under noen omstendigheter flyttes ved Angiografirelaterte

oppumping av PTA-ballongen. -
- Ballongen ma temmes helt for kateteret trekkes tilbake fra det -
vaskuleere systemet.
- Ballongtrykket ma ikke overskride anslatt eksplosjonstrykk (Rated -
Burst Pressure (RBP)). Anslatt eksplosjonstrykk (RBP) er basert pa -
resultater av in vitro-testing. Minst 99,9 % av ballongene (med 95 % -
sikkerhet) kommer ikke til & sprekke ved eller under RBP. Bruk
av trykkovervakingsutstyr anbefales for & forhindre for hayt trykk. -
Oppumping over det beregnede eksplosjonstrykket kan fare til at -
ballongen sprekker. -
- Bare erfarne leger som har fatt grundig oppleering i a utfere PTA,
ber bruke dette utstyret. Legene ber selv holde seg orientert om
den nyeste litteraturen om PTA-teknikker.
- For & redusere risikoen for karskade ber den oppumpede
diameteren pa ballongen tilsvare diameteren av karet umiddelbart

Hypotensjon
Smerte og emhet

= Arytmi

Sepsis/infeksjon
Systemisk embolisering
Endokarditt

- Kortvarig hemodynamisk svekkelse

Dodsfall

Legemiddelreaksjoner

Allergisk reaksjon mot kontrastmiddel
- Pyrogen reaksjon

FARMAKOLOGISK INTERAKSJON
Grunnet den lave dosen og lokal administrasjon er ikke farmasaytiske
interaksjoner forventet. Farmakologiske interaksjoner har ikke veert
rapportert.
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BRUKSANVISNING

For angioplastikkprosedyrer skal man undersgke alt utstyr som skal

brukes, inkludert dilatasjonskateteret, naye for & sikre korrekt funksjon.

Kontroller at kateteret og den sterile pakningen ikke er skadet under

transporten og at kateterets storrelse passer for den spesifikke

prosedyren det skal brukes il.

Handter utstyret med ekstrem forsiktighet for & unnga skade pa

den sammenbrettede ballongen. Fukting av utstyret med saltvann,

innsetting gjennom hylsen og kontakt med blod vil ikke redusere
effekten av FreePac™-belegget sa lenge ballongen forblir tamt.

. Forberedelse av oppumpingsutstyr

. Klargjer oppumpingsutstyret etter produsentens anvisninger.

. Fjern forsiktig den beskyttende ballonghylsen. Undersgk enheten
grundig fer bruk for & verifisere at ikke kateteret eller den sterile
pakningen er blitt skadet under forsendelsen. | tilfelle motstand vris
beskyttelsen med en hand og skaftet holdes med den andre.

2. Valg av dilatasjonskateter

a. Den nominelle ballongsterrelsen skal velges lik den indre
diameteren pa arterien distalt for lesjonen. Dersom stenosen ikke
kan passeres med det @nskede dilasjonskateteret, brukes et (ikke
legemiddelbelagt) kateter med mindre diameter for & predilatere
lesjonen for & lette passeringen av et dilatasjonskateter med mer
passende starrelse.

. | tilfelle total okklusjon eller subokklusive lesjoner anbefales en
predilatasjon med en (Ikke legemiddelbelagt) ballong.

3. Klargjering av dilatasjonskateter

a. Kateteret er pakket i en beskyttelsesemballasje. Ta kateteret
forsiktig ut av pakningen.

. Det sammenbrettede kateteret inneholder sma luftbobler som ma
fiernes far bruk. For & gjere dette holdes ballongkateteret nedover
i en loddrett stilling. Hold beskyttelseshylsen pa plass under
fierningsprosedyren. Koble til en sprayte med luerlas som er delvis
fylt med en blanding av saltvann og kontrast, il oppumpingsporten
pa kateterkoblingen. Hold negativt trykk i 15 sekunder til luften
er fullstendig fiernet, og frigjer deretter stempelet. Gjenta denne
operasjonen noen ganger il det ikke kommer flere luftbobler inn
i sprgyten. Bruk aldri luft eller noen form for gass til 8 pumpe
opp ballongen. Bruk kun anbefalt oppumpingsmiddel. Pafer
aldri ballongen positivt trykk under klargjeringen.

. Fjern sonden og beskyttelseshylsen fra ballongen.

. Skyll mandrenglumenet grundig gjennom luerkoblingstilslutningen.

. Tilkobling av kateterets oppumpingsutstyr

. For & fierne luft som kan finnes i den distale luerkoblingen pa
oppumpingsutstyret fiemnes ca. 1 ml (cc) av kontrastmiddelet.

. Med stoppekranen i lukket posisjon kobles sprayten som brukes
il klargjeringen, av ved at den far et lett trykk. En halvmaneformet
bue av kontrastmiddel vil vises i ballongporten nar sproyten
fiernes. Kontroller at en halvmaneformet bue av kontrastmiddel
kan sees bade i dilatasjonskateterets ballongport (hub) og i
oppumpingsutstyrets kobling. Oppumpingsutstyret kobles fast
il ballongporten pa ballongdilitasjonskateteret.

5. Bruk av IN.PACT™ ADMIRAL PTA ballongangioplastikk-kateter

a. Settinn en mandreng gjennom hemostaseventilen ifalge
produsentens anvisninger eller vanlig praksis. Fer forsiktig
mandrengen inn i ledekateteret/innfaringsskaftet. Nar dette er klart,
trekkes mandrengen/innfareren tilbake dersom man har brukt en.

. Fest eventuelt et vriutstyr pd mandrengen. Fer mandrengen frem
il ansket kar under fluoroskopi og passer deretter stenosen.

c. Aspirer og skyll ledekateteret grundig under klargjeringen (nar

ledekateteret er brukt) for innferingen av dilatasjonskateteret.
Fer den distale enden av dilatasjonskateteret pa mandrengen.

OBS! For a unnga knekking feres dilatasjonskateteret langsomt frem

i sma bevegelser, il den proksimale enden av mandrengen stikker
ut av kateteret.

d. For kateteret sakte gjennom den hemostatiske ventilen mens

ballongen er helt oppumpet. Kontroller at hemostaseventilen
er lukket sa mye at tilbakeslag av blod hindres samtidig som
dilatasjonskateteret kan beveges lett. Dersom det oppstar
motstand, ma kateteret ikke fares gjennom adapteren.

e. Under fluoroskopi brukes ballongens strélesikre markerer

for & plassere ballongen innenfor lesjonen som skal dilateres
og ballongen blases opp til egnet trykk (se tabell over
ballongfeyelighet).

f. Mesteparten av legemiddelet blir frigitt innen de forste

30 sekundene av ballongoppumpingen. Varigheten av
oppumpingen ma derfor vaere mellom 30 sekunder og

oo =

o

o

o Ao O
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o
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1 minutt for optimal legemiddelfrigiving. For & optimalisere
lesjonsdilatasjonen, er lenger oppumpingstid mulig med en
erfaren bruker.

g. Oppretthold negativt trykk pa ballongen mellom oppumpingene.

h. Tem ballongkateteret helt. Trekk ut det temte dilatasjonskateteret
og mandrengen fra ledekateteret/innferingsskaftet gjennom
hemostaseventilen. Skru fast den riflete korken pa
hemostaseventilen.

i.  Om ngdvendig kan ballongkateteret byttes over mandrengen som
forblir i karet, med andre ballongtyper eller sterrelser.

j- ADVARSEL! Det samme karsegmentet ma ikke dilateres med
mer enn én IN.PACT™ ADMIRAL. Hvis en postdilatasjon er
nedvendig etter bruk av en IN.PACT™ ADMIRAL-ballong,
ma dette gjores med en standard (ikke-legemiddelbelagt)
dilatasjonsballong. Legemiddeleluerte stenter ma ikke settes
inn i karsegmentet som er behandlet med en IN.PACT™
ADMIRAL-ballong.

k. Dersom det er ngdvendig med mer enn en ballong for & behandle
en enkelt lesjon ma ballongene overlappe med minst 1 cm. Et nytt
ballongkateter mé brukes fordi legemiddelet blir nesten helt frigitt
under den farste utvidelsen. Yiterligere overlapping ma unngas.

6. Forhands- og etterprosedyre med antiblodplateregime

a. Dobbelt antiblodplatebehandling (ASS og klopidogrel eller
tiklopidin) ma administreres far prosedyren og minst 4 uker etter
inngrepet. Forlenget antiplatebehandling kan gis etter skjgnn fra
legen og ma bedemmes etter stentens plassering.

LEVERING

IN.PACT™ ADMIRAL PTA ballongkateter leveres sterilt og er
beregnet kun til engangsbruk. IN.PACT™ ADMIRAL er sterilisert med
etylenoksidgass. Det vil veere sterilt sa lenge pakningen er uapnet og
uskadet. Produktet ma brukes fer den angitte utlgpsdatoen.
FORSIKTIG! Ma ikke brukes hvis den indre emballasjen er &pnet eller
skadet.

OPPBEVARING

Oppbevares tert ved kontrollert romtemperatur. Ma ikke utsettes
for sollys. Ma ikke utsettes for organiske lesemidler (f.eks. alkohol),
ioniserende straling eller ultrafiolett lys. La lagerbeholdningen rotere,
slik at katetrene brukes fer utlapsdatoen som er angitt pa etiketten.

GARANTI/ANSVAR

Produktet og alle komponentene i systemet er konstruert, fremstilt og
pakket med all rimelig omhu. De advarslene som er angitt i Invatecs
bruksanvisning skal uttrykkelig anses for & veere en integrert del av
denne bestemmelsen. Invatec garanterer for produktet inntil den
utlgpsdatoen som er angitt pa produktet. Garantien gjelder under
forutsetning av at bruken av produktet folger bruksanvisningen.
Invatec fraskriver seg enhver garanti for produktets salgbarhet eller
formélstienlighet. Invatec er ikke ansvarlig for eventuelle direkte,
indirekte, tilfeldige eller aviedede skader forarsaket av produktet. Med
unntak av bedrageri eller grov skyld fra Invatecs side, kan vederlag
til kjoperen for enhver skade ikke under noen omstendigheter veere
heyere enn den fakturerte prisen pa de berarte produktene. Garantien
som omfattes av denne bestemmelsen, innarbeider og erstatter
rettslige garantier for mangler og samsvar, og utelukker ethvert annet
mulig ansvar for det leverte produktet fra Invatecs side, uansett hvordan
det matte oppsta. Disse begrensningene av ansvar og garanti har ikke
som formal & veere i strid med gjeldende obligatoriske lovbestemmelser.
Hvis en eventuell klausul i ansvarsfraskrivelsen anses av en kompetent
rettsinstans & veere ugyldig eller motstrider gjeldende rett, skal resten av
den ikke veere berart, men fremdeles gjelde med full kraft. Den ugyldige
klausulen skal erstattes av en gyldig klausul som best gjenspeiler
Invatecs legitime interesse ved begrensningen av ansvar eller garanti.
Ingen har myndighet il & binde Invatec til noen garanti eller noe ansvar
vedrgrende dette produktet.

Grunnet biologiske variasjoner mellom forskjellige personer kan ingen
produkter veere 100 % effektive under alle betingelser. Av denne grunn
og siden Invatec ikke har noen innflytelse pa pasientens diagnose, de
brukte metodene og handteringen av utstyret etter at det har forlatt
Invatecs lager, garanterer ikke Invatec for effektiviteten eller fraveer av
komplikasjoner forbundet med bruken.
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PRODUKTNAMN

INPACT™ ADMIRAL & en lakemedelsavgivande ballong-
dilatationskateter, som tillverkas av Invatec Technology Center GmbH.

BESKRIVNING

IN.PACT™ADMIRAL &r en Over the Wire (OTW) perifer ballongkateter,
som konstruerats speciellt for perkutan transluminal angioplastik i
aterosklerotiska, obstruerade karl. Katetern har ett distalt skaft med
dubbel lumen. Dubbellumenskaftet &r forgrenat i den proximala &nden,
sa att ena roret bildar ingang till det centrala lumen fér ledtraden, medan
det andra roret anvands till att fylla resp. tdmma dilatationsballongen
med en blandning av kontrastmedel och saltlésning. Kateterns
konstruktion och det speciella ballongmaterialet &r konstruerat sa att
en specifik ballongdiameter kan uppnas, beroende pa ballongstorleken
och angivet tryck. Varje ballongs langd specificeras. Den maximala
ledtradsdiametern ar 0,035 tum (0,89 mm).

IN.PACT™ ADMIRAL finns tillganglig med olika ballongstorlekar.
Ballongens nominella diameter och langder finns angivna pa muffen.

INDIKATIONER
IN.PACT™ ADMIRAL anvands for perkutan transluminal angioplastik
(PTA) i patienter med obstruktiv sjukdom i perifera artarer.

KONTRAINDIKATIONER

- PTA-katetern IN.PACT™ ADMIRAL skall inte anvandas i koronara
artérer eller i karl som ligger 6ver aortan/cerebrovaskulara karl.

- Of6rmaga att passera lesionen med en ledtrad.

- IN.PACT™ADMIRAL skall inte anvéndas i gravida eller ammande
kvinnor, eller i patienter med kénd paklitaxel-dverkanslighet.

VARNING!

- Denna produkt &r tillverkad och avsedd uteslutande fér
engangsbruk. DEN FAR INTE STERILISERAS OM OCH/ELLER
ANVANDAS PA NYTT. Att anvénda eller sterilisera enheten pa nytt
kan innebara risk for kontaminering av produkten och/eller orsaka
att patienten drabbas av infektion eller korsinfektion, inklusive
(men inte begransat till) Gverfdring av infektionssjukdom(ar) fran
en patient till en annan. Kontaminering av produkten kan orsaka
patientskada, sjukdom eller dédsfall. Att anvénda produkten igen
eller omsterilisera den kan skada produktens strukturella integritet
och/eller resultera i att produkten inte fungerar som den skall, vilket
i sin tur kan orsaka patientskada, sjukdom eller dodsfall. INVATEC
patar sig inget ansvar for nagon direkt, tillféllig eller foljdskada som
ar resultatet av att produkten steriliserats om eller anvénts pa nytt.
Beldggningen utesluter all ateranvandning av produkten.

- Kontrollera produkten fore anvandning for att sakerstalla, att den
fungerar som den skall och att inga delar har skadats. Anvand inte
produkten om den yttre eller inre frpackningen har skadats eller
Gppnats.

- For att minska tankbar risk for karlskador skall en fylld ballongs
diameter ungefar motsvara diametern hos kérlet alldeles distalt
fran stenosen.

-S4 lange katetern finns inne i kroppen skall den mandvreras under
tillréacklig och/eller hogkvalitetsgenomlysning. Innan ballongkatetern
dras tillbaka fran lesionen maste ballongen tdmmas fullstandigt
under vakuum. Fortsétt inte om du stdter pa motstand under
mandvreringen. Faststéll orsaken till motstandet innan du fortsétter.

- Anvénd aldrig luft eller nagon form av gasformiga medel fér att fylla
ballongen. Anvand endast rekommenderat fyliningsmedel.

- Utsétt inte produkten for organiska losningsmedel, t.ex. alkohol.

- Mandvrera inte PTA-ballongen i fyllt tillstand. PTA-ballongens
placering kan endast andras med ledtraden pa plats.

- Om du méter motstand under hanteringen maste anledningen
till motstandet forst faststéllas via rontgengenomlysning, “road
mapping” eller DSA, innan ballongkatetern fors framat eller bakat.

- Ledaren far under inga villkor flyttas under fylining av
PTA-ballongen.

- Ballongen maste vara helt témd innan katetern dras tillbaka
fran karlsystemet.

- Overskrid inte det nominella bristningstrycket (RBP; Rated
Burst Pressure). Bristningstrycket RBP baseras pa resultaten
vid in vitro-tester. Minst 99,9 % av ballongerna (med 95 %-igt
sékerhetsintervall) brister inte vid eller under deras nominella
bristningstryck (RBP). For att undvika att ett for hogt tryck anvéands,
rekommenderas att en tryckmatare anvénds. Om ballongen fylls
éver RBP kan den brista.

- Endast lakare, som &r grundligt utbildade och trénade i att utféra
PTA far anvanda denna produkt. Lakarna bor sjalv halla sig

®

informerade och uppdaterade avseende nyligen publicerad litteratur
om PTA-tekniker.

- For att minska risken for karlskador skall en fylld ballongs diameter
ungefar motsvara diametern hos karlet alldeles distalt fran
stenosen.

- Anvénd endast en blandning av kontrastmedel och saltldsning
for att fylla ballongen (1:1). Anvand aldrig luft eller ndgon form
av gasformiga medel for att fylla ballongen.

- Respektera det sista férbrukningsdatum som anges pa etiketten.

- Anvand inte produkten tillsammans med Lipiodol™- eller Ethiodol™-
kontrastmedel (eller sadana kontrastmedel som innehaller dessa
medel).

- Utsétt aldrig ballongen for positivt tryck under forberedelserna.

SAKERHETSATGARDER

- Patienten skall genomga ldmplig medicinering
(antikoagulationsbehandling, kérlvidgande medel osv.) enligt
géngse behandling for PTA innan dilatationskatetern fors in.

- For att minimera méjligheten att luft kommer in i systemet, &r det
av storsta vikt att — innan man gar vidare — noga kontrollera att
samtliga kateteranslutningar halls tata och att systemet aspirerats
och genomspolats.

- Forsiktighet skall alltid iakttas vid all kateteranvéndning for att
minska risken for blodkoagulation. Spola genom eller skdlj alla
produkter som skall ga in i kérlsystemet med en steril, isoton
saltidsning eller en liknande 18sning via ledtradens ingangsport
fore anvandning. Overvég heparinisering.

- PTA-ballongen IN.PACT™ ADMIRAL skall anvéndas med
forsiktighet vid procedurer som involverar forkalkade lesioner
pa grund av dessa lesioners repande egenskaper.

- Allergiska reaktioner mot kontrastmedel ska faststéllas fore
behandlingen.

- Katetertilldmpningar varierar och tekniken méste véljas grundat
pa patientens tillstand och kirurgens erfarenhet.

- For aldrig fram angioplastik-katetern om inte ledtraden gér utanfor
spetsen.

- Forsok aldrig forflytta ledtraden nar ballongen ar fylld.

- For inte katetern framat om det uppstar ett signifikant motstand.
Orsaken till motstandet maste utredas via genomlysning och
dérefter avhjélpas.

- Forvaras pa torr plats vid kontrollerad rumstemperatur. Far inte
utséttas for solljus.

- Overskrid inte [ampligt RBP-tryckvarde vid utvidgningen. Anvand
alltid en manometer vid fylining av ballongen.

OBS! Storre storlekar av PTA-ballongkatetern IN.PACT™ ADMIRAL kan

ta langre tid att tomma, i synnerhet pa langa kateterskaft.

TANKBARA KOMPLIKATIONER/BIVERKNINGAR

Komplikationer i samband med anvandning av IN.PACT™
ADMIRAL-ballongkatetern ar samma som de, som kan upptrada vid
PTA-standardprocedurer. Tankbara komplikationer kan omfatta, men ar
inte begrénsade till:

Punktionsrelaterade

- Lokalt hematom

- Lokal blédning

- Lokala eller distala tromboemboliska episoder

- Trombos

- Arterio-vendsa fistlar

- Pseudoaneurysm

- Lokala infektioner

Dilatationsrelaterade

- Dissektion i den utvidgade artarvdggen

- Perforering av artarvaggen

- Forlangda spasmer

- Akut reocklusion, som gdr kirurgisk intervention nddvandig

- Restenos av den dilaterade artaren

- Total ocklusion av den perifera artaren

Angiografi-relaterade

- Hypotoni

- Smarta och dmhet

- Arytmier

- Sepsis/infektion

- Systemisk embolisering

- Endokardit

- Kortvarig hemodynamisk forsémring

- Daodsfall

- Lékemedelsreaktioner
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Allergiska reaktioner mot kontrastmedel
Pyrogen reaktion

FARMAKOLOGISK INTERAKTION
Till folid av den laga doseringen och lokala tillférseln forvantas inga
lakemedelsbiverkningar. Inga lakemedelsbiverkningar har rapporterats.

BRUKSANVISNING

Fore ballongutvidgningen av karlet maste all utrustning som
skall anvéndas under proceduren undersdkas noga, inklusive
dilatationskatetern, for att sékerstélla att utrustningen fungerar som
den skall. Verifiera att katetern och den sterila férpackningen inte har
skadats vid leveransen, och att kateterns storlek lampar sig for den
speciella procedur som den &r avsedd for.

Hantera produkten med extrem varsamhet for att undvika att den
hopvikta ballongen skadas. Om produkten fuktas med saltldsning,
fors in genom hylsan eller kommer i kontakt med blod, forsimras
inte effekten av FreePac™-beldggningen, sa lange ballongen inte
har fyllts.

1. Forberedelse av fyllningsanordningen

a.
b.

o

o

o ~Oo O

o

o

Forbered fyliningsanordningen enligt tillverkarens anvisningar.
Avlagsna forsiktigt ballongens skyddshylsa. Undersdk enheten
noggrant fore anvandning for att verifiera att katetern och den
sterila férpackningen inte har skadats under leveransen. Om
du stoter pa motstand, vrid da skyddet med ena handen och
hall skaftet med andra handen.

. Val av dilatationskateter
. Den nominella ballongstorleken maste valjas sa att den motsvarar

artdrens innerdiameter distalt fére lesionen. Om stenosen inte kan
passeras med 6nskad dilatationskateter, anvand da en kateter med
mindre diameter (utan lakemedelsbelaggning) for att fylla lesionen

i forvag, sa att passage av en dilatationskateter med en ldmpligare
diameter underlattas.

. | handelse av ocklusion eller subocklusiva lesioner rekommenderas

en dilatation i férvdg med en ballong (utan lakemedelsbeldggning).

. Férberedelse av dilatationskatetern
. Katetern &r forpackad i ett skyddande ringemballage; avldgsna

forsiktigt katetern fran forpackningen.

. Den hopvikta (tdmda) ballongkatetern innehaller mycket sma

luftbubblor som maste avldgsnas innan katetern kan anvandas.
For att gora detta haller man ballongkatetern lodratt nedat. Behall
skyddshylsan under avluftningsproceduren. Anslut en spruta

med luerlock, delvis fylld med en saltlésning med kontrastmedel,
till katetermuffens fyliningsport. Anvand ett negativt tryck i

15 sekunder tills Iuften har tdmts ut och lossa sprutans kolv.
Upprepa detta nagra ganger tills ballongen ar fullstandigt fri fran
luftbubblor. Anvénd aldrig luft eller nagon form av gasformiga
medel for att fylla ballongen. Anvind endast rekommenderat
fyllningsmedel. Utstt aldrig ballongen for positivt tryck under
forberedelserna.

. Ta bort mandrinen och skyddshylsan fran ballongen.

. Skdlj ledtradslumen noga via anslutningens luermuff.

. Anslutning av fyllningsanordningen till katetern

. For att ta bort eventuell luft som finns kvar i fyllningsenhetens

distala luerfaste, avldgsna cirka 1 ml (cc) kontrastmedel.

. Med stangd avstangningsventil, koppla loss sprutan (som

anvants vid férberedelsen) med ett latt positivt tryck. En bojd

bage av kontrastmedel kommer att synas i ballongéppningen nar
sprutan tas bort. Verifiera att den bojda bagen av kontrastmedel
kan ses bade i dilatationskateterns ballongport (muffen) och i
fyliningsanordningens anslutning. Koppla fast fyllningsanordningen
i ballongdilatationskateterns ballongport.

. Anvandning av PTA-ballongangioplastikatetern IN.PACT™ ADMIRAL
. Forin en ledtrad genom hemostasventilen enligt tillverkarens

anvisningar eller standardrutinerna. Flytta ledtraden férsiktigt in
i styrkatetern/ inféringshylsan. Nar detta har gjorts, dra tillbaka
ledtraden/inforingshylsan, om sadan har anvants.

. Anslut en torsionsanordning till ledtraden, om s& onskas. For fram

ledtraden, under genomlysning, till 6nskat karl, och dérefter dver
stenosen.

. Aspirera och skdlj styrkatetern som férberedelse (nér en

styrkateter anvénds) for inférandet av dilatationskatetern.
Installera dilatationskateterns distala spets pa ledtraden.

OBS: For att undvika att dilatationskatetern bdjs eller bockas fors den

d.
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langsamt framat i sma steg tills ledtradens proximala &nde sticker
ut ur katetern.
Flytta langsamt fram katetern genom hemostasventilen

o [T

medan ballongen ar helt fylld. Observera, att samtidigt som
dilatationskatetern kan férflyttas obehindrat, har hemostasventilen
endast stangts sa mycket, att blodet inte kan rinna tillbaka. Om
det uppstar motstand, fortsatt inte att fora fram katetern genom
adaptern.

e. Under genomlysningen anvénds ballongens rontgentéta markdrer
for att positionera ballongen inne i den lesion som skall utvidgas.
Fyll ballongen till Iampligt tryck (se ballongkompabilitetstabellen).

f. Merparten av lakemedlet frigors inom de forsta 30 sekunderna

av ballongfyliningen. Fyliningen skall darfor paga mellan
30 sekunder och 1 minut for att Idkemedlet skall frigoras
optimalt. For att optimera lesionsutvidgningen kan kirurgen
sjalv forlanga fyliningstiderna.

. Bibehall ett negativt tryck i ballongen mellan fyllningarna.

. Tém ballongkatetern helt. Dra tillbaka den témda dilatationskatetern
och ledtraden ur styrkatetern/inforingshylsan via hemostasventilen.
Dra at den rafflade knappen pa hemostasventilen.

i Vid behov kan ballongkatetern bytas ut dver ledtraden, som blir

kvar i karlet, mot olika ballongtyper och/eller -storlekar.

j- VARNING: Samma karlsegment far inte utvidgas med
mer an en IN.PACT™ ADMIRAL. Skulle en utvidgning
i efterhand vara nodvandig efter att en IN.PACT™
ADMIRAL-ballong har anvants, skall denna utféras med en
standard dilatationsballong (utan lakemedelsbeldggning).
Lékemedelsavgivande stentar far inte implanteras i det
kérlsegment som har behandlats med en IN.PACT™
ADMIRAL-ballong.

k. Om det behdvs mer &n en ballong for behandling av en enstaka
lesion, maste ballongerna dverlappas med minst 1 cm. En andra
ny ballongkateter maste anvéndas eftersom lakemedlet har frigjorts
nastan helt under den forsta utvidgningen. Ytterligare dverlappning
skall undvikas.

6. Antitrombocytiska for- och efterbehandlingsrutiner

a. Dubbel antitrombocytisk behandling (ASS och klopidrogel eller
tiklopidin) skall ges fére proceduren och under minst fyra veckor
efter behandlingen. Forlangd antitrombocytisk behandling kan ges
om lakaren sa onskar och bdr dvervagas efter stentplaceringar.

f=xle]

LEVERANS

IN.PACT™ ADMIRAL PTA-ballongkatetern levereras steril och &r @
uteslutande avsedd for engangsbruk. IN.PACT™ ADMIRAL har

steriliserats med etylenoxidgas. Systemet forblir sterilt sa lange

forpackningen ar odppnad och oskadad. Anvénd produkten fore det

sista forbrukningsdatum som anges pa etiketten.

OBS! Anvand inte produkten om den inre forpackningen har 6ppnats

eller skadats.

FORVARING

Forvaras pa torr plats vid kontrollerad rumstemperatur. Far inte utsattas
for solljus. Utsatt inte heller produkten for organiska l6sningsmedel
(t.ex. alkohol), joniserande stralning eller UV-ljus. Lat produkterna i lager
cirkulera, sa att katetrarna anvands fore sina sista forbrukningsdatum
pa etiketten.

GARANTI/ANSVAR

Produkten och alla komponenter som hér till systemet har konstruerats,
tillverkats, testats och férpackats med all rimlig omsorg. De varningar
som anges i Invatecs bruksanvisningar ska uttryckligen betraktas som
en integrerad del av denna deklaration. Invatec ldmnar garantier for
produkten till det sista forbrukningsdatum, som anges pa produkten.
Garantin galler under forutsattning att anvandningen av produkten
foljer bruksanvisningen. Invatec fransager sig alla garantier avseende
produktens séljbarhet eller [dmplighet for ett visst andamal. Invatec
skall inte hallas ansvarigt for nagra direkta, indirekta, oférutsedda
skador eller féljdskador, som orsakas av produkten. Med undantag av
bedrageri eller allvarligt fel fran Invatecs sida kommer kompensation
till koparen for eventuell skada inte under nagon omsténdighet att
vara hdgre an fakturerat pris for berérda produkter. Garantin i denna
deklaration innefattar och ersatter de juridiska garantierna for defekter
och efterlevnad och utesluter varje annat mdjligt ansvar for Invatec,
oavsett hur det uppstatt, for produkten som levereras till kparen. Syftet
med dessa begransningar av ansvar och garanti &r inte att dvertrada
nagon gallande, bindande lagbestdmmelse. Om en kompetent
rattsinstans anser att nagon punkt i ansvarsfriskrivningen &r ogiltig eller
strider mot géllande lag, kommer resterande del av den inte att beréras
och kommer att &ga full kraft och verkan. Ogiltig klausul kommer att
da erséttas av en giltig sadan, som bast aterspeglar Invatecs legitima
intresse av att begransa sitt ansvar eller sin garanti. Ingen person har
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ratt att binda Invatec till nagon garanti eller ansvar avseende produkten.
Pa grund av biologiska variationer mellan olika individer kan ingen
produkt anses vara 100 % effektiv under alla forhallanden. Av denna
anledning och da Invatec inte kan paverka patientdiagnoserna,
de tillampade metoderna eller hanteringen av produkten efter att denna
har lamnat Invatecs lager, kan Invatec inte 1dmna nagra garantier
for effektiviteten eller franvaron av komplikationer i samband med att
produkten har anvants.

®

LAITTEEN NIMI

IN.PACT™ADMIRAL on paklitakselia vapauttava pallolaajennuskatetri.
Sen valmistaja on Invatec Technology Center GmbH.

KUVAUS

IN.PACT™ ADMIRAL on vaijeriohjattu (OTW) perifeerinen pallokatetri,
joka on tarkoitettu ateroskleroottisen valtimon tukkeuman PTA-
pallolaajennukseen. Katetrissa on kaksi luumenia. Kaksiluumenisen
katetrin  proksimaalipdd haarautuu siten, ettd toinen putki toimii
ohjainvaijerin paasyna keskiseen luumenii ja toinen putki on tarkoitettu
laajennuspallon tyhjentdmiseen ja téyttdmiseen suolaliuoksen ja
varjoaineen seoksella. Katetrin rakenne ja laajennuspallon materiaali
on suunniteltu saavuttamaan tietty lapimitta pallon koon ja maéritetyn
paineen mukaan. Kunkin pallon pituus on ilmoitettu. Ohjainvaijerin
enimmaishalkaisija on 0,89 mm (0,035 tuumaa).

IN.PACT™ ADMIRAL -katetria on saatavana eri kokoisilla palloilla
varustettuna. Pallon nimellislapimitat ja -pituudet on merkitty katetrin
kantaan.

KAYTTOAIHEET
IN.PACT™ ADMIRAL on tarkoitettu perifeeristen valtimotukosten
PTA-pallolaajennukseen.

VASTA AIHEET
IN.PACT™ ADMIRAL PTA -katetrin kdytto on vasta-aiheinen
sepelvaltimon ja aortan ylapuolisten / serebrovaskulaaristen
valtimoiden pallolaajennuksessa.

- Leesiota ei voida lapdista ohjainvaijerin avulla.

- IN.PACT™ ADMIRAL -katetria ei saa kayttda raskaana olevilla
tai imettavilla potilailla eiké potilailla, jotka ovat yliherkkia
paklitakselille.

VAARAT
- Té&mé valine on tarkoitettu vain kertakayttoon. SITA El SAA
STERILOIDA JAITAI KAYTTAA UUDESTAAN. Uudelleenkéyttd
tai sterilointi voi aiheuttaa valineeseen kontaminaatiovaaran ja/
tai potilaalle tartunta- tai ristiintartuntavaaran mukaan lukien
(mutta tahan rajoittumatta) infektiotaudin/-tautien tarttuminen
potilaalta toiselle. Valineen kontaminoituminen voi johtaa potilaan
vammautumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan. Uudelleenkaytto
tai -sterilointi voi heikent&a valineen rakenteellista kestavyytta ja/tai
aiheuttaa toimintahairion, joka puolestaan saattaa johtaa potilaan
vammautumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan. INVATEC ei ole
vastuussa mistaan sellaisista suorista, vélillista tai seurannaisista
vahingoista, jotka johtuvat tuotteen uudelleensteriloinnista tai

-kéytosta. Pinnoitteen vuoksi tata tuotetta ei voi kayttaa uudelleen.

- Tarkasta vélineen osat ja niiden kunto seka valineen toimintakunto
ennen toimenpidetta. Al kayta valinetta, jos ulko- tai sisépakkaus
on vahingoittunut tai auki.

- Verisuonivaurioiden valttdmiseksi on huolehdittava, etta taytetyn
pallon lapimitta vastaa distaalisen verisuonen lapimittaa stenoosin
vélittémasséa laheisyydessa.

- Kun katetri on potilaan siséll3, sité tulee kasitelld riittavassa ja/tai
erotuskykyisessa rontgenlapivalaisussa. Ennen kuin pallokatetria
ryhdytaan poistamaan leesiosta, pallo on tyhjennettavé kokonaan
niin, etta siihen muodostuu tth|o Jos manipuloinnin aikana tuntuu
vastusta, selvitd vastuksen aiheuttaja, ennen kuin jatkat katetrin
viemista.

- Pallon tayttémiseen ei saa koskaan kayttad kaasumaisia aineita
tai iimaa. Kéyta pallon tayttdmiseen vain suositeltua valinetta.

- A4 altista valinetta orgaanisille liuottimille, kuten alkoholille.

- Al kasittele PTA-laajennuspalloa, kun se on téytettyna.
Laajennuspallon asentoa saa muuttaa vain silloin, kun ohjainvaijeri
on paikallaan.

- Jos késittelyn aikana tuntuu vastusta, sen aiheuttaja tulee selvittaa
fluoroskopiassa, roadmap-kartoituksella tai DSA-angiografialla,
ennen kuin pallokatetria siirretdan eteen- tai taaksepain.

- Ohjainvaijeria ei misséan tapauksessa saa likuttaa, kun
PTA-katetrin palloa taytetdan.

- Ennen kuin pallokatetria ryhdytdan poistamaan verisuonistosta,
se on tyhjennettéva kokonaan.

- Ala ylita nimellista rikkoutumispainetta (Rated Burst Pressure,
RBP). Nimellinen rikkoutumispaine (RBP) perustuu in vitro
-tutkimuksissa saatuihin tuloksiin. Ainakin 99,9 % palloista kestaa
repeytymatta tdman rikkoutumispaineen tai sitd matalammat
paineet (tulosten luotettavuus on 95 %). Ylitayttymisen
ehkaisemiseksi on suositeltavaa kéyttaé painemittaria. Jos pallon
tayttopaine ylittda nimellisen rikkoutumispaineen (RBP), se voi
repeytya.
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- Tata valinettd saavat kayttda vain PTA-pallolaajennuskoulutuksen
saaneet ja siihen taysin perehtyneet |&akarit. Ladkareiden tulee
seurata alan julkaisuja ja huolehtia siita, ettd heill on ajantasaista
tietoa uusimmista PTA-pallolaajennustekniikoista.

- Verisuonivaurioiden valttdmiseksi on huolehdittava, etta taytetyn
pallon Iapimitta vastaa distaalisen verisuonen Iap|m|ttaa stenoosin
vélittdmassa laheisyydessa.

- Pallon téyttdmiseen saa kayttaa vain varjoaineesta ja fysiologisesta
suolaliuoksesta tehty seosta (1:1). Pallon téyttamiseen ei saa
kayttad kaasumaisia aineita tai iimaa.

- Katetri on kéytettdva pakkauksessa mainittuun vimeiseen
kayttopaivadn mennessa.

- Ala kayta katetrin kanssa Lipiodolia™ tai Ethiodolia™ (tai mitaén
muuta sellaista varjoainetta, joka siséltda naiden aineiden
komponentteja).

- Ala kohdista palloon ylipainetta katetrin valmistelun aikana.

VAROTOIMET

- Ennen pallolaajennuskatetrin sisdanviemista potilaalle tulee antaa
asianmukainen laakitys (antikoagulantti- ja vasodilaattorilaakitys
jne.) PTA-pallolaajennukseen liittyvien vakiintuneiden hoito-
ohjeiden mukaisesti.

- Jotta iiman paaseminen jérjestelmaan voidaan minimoida, on
erittdin tarkedd, etta katetrilitantojen tiiviys varmistetaan ja koko
jarjestelma asp|r0|daan ja huuhdellaan ennen toimenpiteen
jatkamista.

- Katetreja kaytettdessa on aina ryhdyttava hyytymien muodostu-
mista ehkaiseviin tai vahentéviin varotoimiin. Ennen kayttoa kaikki
verisuonistoon vietdvat tuotteet on huuhdeltava steriililla isotonisella
suolaliuoksella tai vastaavalla ohjainvaijerin siséanvientiportin
kautta. Harkitse systeemisen heparinisoinnin kdyttamista.

- IN.PACT™ ADMIRAL PTA-palloa tulee kayttda varoen, jos
leesioissa on kalkkeumia, koska kalkkeumat voivat vahingoittaa
palloa.

- Mahdollinen yliherkkyys tai allergisuus varjoaineelle on suljettava
pois ennen toimenpidetta.

- Katetrien asennustavat vaihtelevat, ja tekniikka on valittava potilaan
tilan ja katetrin asentajan kokemuksen mukaan.

- Varmista aina, etté ohjainvaijerin p&a tulee ulos katetrin krjesta.

- A3 liikuta ohjainvaijeria, jos pallo ei ole tyhjd.

- A3 vie katetria syvemmélle, jos tunnet selvaa vastusta. Selvita
vastuksen aiheuttaja lapivalaisussa ja korjaa ongelma.

- Tuote tulee sdilyttad kuivassa tilassa tasaisessa
huoneenldammdssa. Suojaa tuote auringolta.

- Pallon tayttopaine ei saa ylittaa nimellista rikkoutumispainetta
(RBP). Kayta aina manometria palloa taytettdessa.

VAROITUS: Suuremmat IN.PACT™ ADMIRAL PTA -pallokatetrit voivat

tyhjentyé hitaammin etenkin, jos katetri on pitka.

MAHDOLLISIA KOMPLIKAATIOITA/HAITTAVAIKUTUKSIA
IN.PACT™ ADMIRAL -pallokatetrin kayttéon liittyvat mahdolliset
komplikaatiot ovat samoja kuin tavanomaisessa pallolaajennuksessa.
Esimerkkeja mahdollisista komplikaatioista:
Punkt|okohtaan liittyvat komplikaatiot:

paikallinen hematooma
- paikallinen verenvuoto
- paikalliset tai distaaliset tromboemboliset kohtaukset
- tromboosi
- arteriovenoosinen fisteli
- valeaneurysma
- paikalliset tulehdukset
Laajennukseen liittyvét komplikaatiot:
- laajennetun valtimon seindman dissekoituma
- valtimon seindman perforaatio
- pitkittyneet spasmit
- akuutti uudelleentukkeutuminen, joka vaatii kirurgista toimenpidetta
- laajennetun valtimon restenoosi
- perifeerisen valtimon téydellinen tukkeutuminen
Ang|ograf iaan liittyvat komplikaatiot:

hypotensio
- kipu ja kosketusarkuus
- rytmihdiriét
- sepsis/tulehdus
- systeeminen embolisaatio
- endokardiitti
- lyhytaikainen hemodynamiikan heikkeneminen
- kuolema
- laékkeiden aiheuttamat reaktiot

®

- varjoaineen aiheuttama allerginen reaktio
- pyrogeeninen reaktio

YHTEISVAIKUTUKSET MUIDEN LAAKEAINEIDEN KANSSA

Koska annos on pieni ja se annetaan paikallisesti, silla ei odoteta olevan
yhteisvaikutuksia muiden Ia&keaineiden kanssa. Yhteisvaikutuksia ei
ole raportoitu.

KAYTTOOHJEET

Ennen kuin aloitat angioplastian, tarkasta huolellisesti laajennuskatetrin

ja kaikkien muiden toimenpiteessa kaytettavien vélineiden kayttokunto.

Varmista, ettd katetri ja steriili pakkaus eivdt ole vaurioituneet

kuljetuksen aikana ja etta toimenpidettd varten varattu katetri on oikean

kokoinen.

Kasittele vélinetta erittdin varovaisesti, jotta laskostettuna

oleva pallo ei vahingoitu. Suolaliuoksella kostuttaminen,

sisdanvientiholkin ldpi vieminen ja kontakti veren kanssa eivat
heikennd FreePac™-pinnoitteen tehoa, kunhan pallo pysyy
tyhjana

1. Téayttolaitteen valmisteleminen

a. Valmistele tayttdlaite valmistajan ohjeiden mukaisesti.

b. Poista pallon suojus varovasti. Ennen kuin kaytat tayttélaitetta,
tarkasta huolellisesti, etta katetri ja steriili pakkaus eivat ole
vaurioituneet kuljetuksen aikana. Jos tunnet vastusta, vaanna
suojusta toisella kadella ja pida katetrin varresta kiinni toisella
kadella.

2. Laajennuskatetrin valitseminen

a. Pallon nimellislapimitan on oltava sama kuin valtimon lapimitta
leesion distaalipuolella. Jos stenoosi on liian ahdas, esilaajenna
leesio pienemmallé (ladkeaineettomalla) katetrilla niin, etta
varsinaiseen laajennukseen tarkoitettu katetri on helpompi
viedd sisaan.

b. Jos valtimo on osittain tai kokonaan tukossa, suositellaan
esilaajennusta (Iadkkeettémalld) pallolla.

3. Laajennuskatetrin valmisteleminen

a. Katetri on pakattu suojukseen. Poista katetri varovasti
pakkauksesta.

b. Laskostetussa pallokatetrissa on minimaalisen pienié ilmakuplia,
jotka on poistettava ennen kdyttda. Toimi seuraavasti: K&anna
pallokatetri osoittamaan pystyasennossa alaspain. Pida suojus
paikallaan iimanpoiston ajan. Liita katetrin kannassa olevaan
tayttoporttiin Luer lock -liittimell varustettu ruisku, jossa on
suolaliuoksella laimennettua varjoainetta. Tuota alipainetta
15 sekuntia, kunnes kaikki ilma on poistettu. Vapauta ruiskun
manta. Toista sama toimenpide muutaman kerran, kunnes ruiskua
kohti i enaa tule iimakuplia. Pallojen tayttamiseen ei saa kayttad
kaasumaisia aineita tai ilmaa. Kayta pallon tayttimiseen vain
suositeltua vélinettd. Ald kohdista palloon ylipainetta katetrin
valmistelun aikana.

. Poista stiletti ja suojus pallosta.

. Huuhtele ohjainvaijerin luumen liittimen luer-kannan kautta.

. Tayttolaiteen liittdminen katetriin

. Jotta tayttolaitteen distaaliseen Luer-litantéan ei jaa iimaa, ruiskuta
sinne noin 1 ml (cc) varjoainetta.

. Varmista, ettd sulkuhana on kiinni, ja irrota valmistelussa
kéytetty ruisku kdyttdmalld hieman alipainetta. Pieni maara
varjoainetta nakyy pallon tayttdportissa, kun ruisku irrotetaan.
Varmista, ettd varjoainetta nakyy seka laajennuskatetrin portissa
(kannassa) etta tayttolaitteen littimessa. Liita tayttolaite tukevasti
laajennuskatetrissa olevaan pallon téyttoporttiin.

5. IN.PACT™ ADMIRAL -PTA-pallolaajennuskatetrin kayttdéminen

a. Vie ohjainvaijeri hemostaattiseen venttiiliin valmistajan ohjeiden
tai vakiintuneiden hoito-ohjeiden mukaisesti. Kuljeta ohjainvaijeri
varovasti ohjauskatetriin/sisdanviejaan. Kun olet valmis, veda
ohjainvaijeri/sisaénvieja pois, jos sellainen on kéytdssa.

b. Kiinnita halutessasi ohjainvaijeriin vaantolaite. Kuljeta vaijeri
lapivalaisukontrollissa hoidettavaan verisuoneen ja sen jalkeen
stenoosin l&pi.

c. Valmistele ohjauskatetri (jos sellaista kéytetdan) aspiroimalla
ja huuhtelemalla se huolellisesti ennen laajennuskatetrin
viemista suoneen. Vie laajennuskatetrin distaalikarki takakautta
ohjainvaijerin paélle.

HUOMAUTUS: Jotta laajennuskatetri ei taitu tai vaanny, kuljeta sita
hitaasti ja vahén kerrallaan, kunnes ohjainvaijerin proksimaalipad
tulee esiin katetrin kérjesta.

d. Vie katetri hemostaattisen venttiilin 1api hitaasti, kun pallo tyhjenee
taysin. Huolehdi, ettd hemostaattinen venttiili on sen verran kiinni,
etta veri ei padse virtaamaan takaisin, mutta kuitenkin sen verran
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auki, ettd laajennuskatetria voi hyvin likuttaa. Jos tunnet vastusta,
ala vie katetria sovittimen lapi.

. Kéyta lapivalaisussa apuna pallon rontgenpositiivisia merkkeja
ja aseta pallo hoidettavaan leesioon. Tayta pallo maaritettyyn
paineeseen (katso oikeat paineet pallokatetrin pakkauksessa
olevasta taulukosta).

. Suurin osa ladkkeesta vapautuu ensimméisten 30 sekunnin
kuluessa, kun palloa taytetaén. Pallon tayttamisen tulisi
siis kestad 30 sekunnista yhteen minuuttiin, jotta ladkkeen
vapautuminen olisi optimaalista. Leesion laajennuksen
optimoimiseksi ladkari voi halutessaan paattaa pidemmasta
tayttoajasta.

. Sailyta alipaine pallossa tayttjen valilla.

. Tyhjenna pallokatetri kokonaan. Veda tyhjennetty laajennuskatetri
ja ohjainvaijeri pois ohjainkatetrista / sisdanviejasta hemostaattisen
venttiilin kautta. Kirista hemostaattisessa venttiilissé oleva pyalletty

)
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nuppi.

. Tarvittaessa pallokatetri voidaan vaihtaa toisen kokoiseen tai

tyyppiseen pallokatetriin verisuoneen jaavén ohjainvaijerin kautta.

j- VAARA: Saman verisuonen kohdan laajentamiseen ei saa
kéyttaa useampaa kuin yhta IN.PACT™ ADMIRAL -katetria. Jos
IN.PACT™ ADMIRAL -katetrilla tehdyn laajennuksen jalkeen
on tehtdva jalkilaajennus, siihen on kéytettava tavallista
(ladkkeetontd) pallolaajennuskatetria. Jos jotain verisuonen
kohtaa on kasitelty IN.PACT™ ADMIRAL -pallokatetrilla, siihen
ei saa asentaa ladkeainetta vapauttavaa stenttia.

. Jos yksittéisen leesion hoitamiseen tarvitaan useampi kuin yksi
pallo, tydskentelyalueiden on oltava limittéin ainakin 1 cm:n
matkalta. Uusi pallokatetri on otettava kdyttdon, koska ladkeaine
vapautuu lahes kokonaan ensimmaisen laajennuksen aikana.

On huolehdittava, etté tyoskentelyalueet eivat ole limittéin tdman
enempaa.

. Toimenpidetté edeltéva ja sita seuraava antitrombosyyttihoito

. Potilaalle tulee antaa verihiutaleiden toimintaa estéva
kaksoislaakitys (ASS yhdistettyna klopidrogeeliin tai tiklopidiiniin)
ennen toimenpidettd ja vahintadn 4 viikon ajan toimenpiteen
jalkeen. Laakari voi harkintansa mukaan paattaa pidemmésta
antitrombosyyttilaakityksesta, ja sitd tulee harkita, jos potilaalle
asennetaan stentteja.

TOIMITUSTAPA

IN.PACT™ ADMIRAL PTA -pallokatetri toimitetaan steriilind ja on
tarkoitettu vain kertakayttdon. IN.PACT™ ADMIRAL on steriloitu
eteenioksidikaasussa. Se sdilyy steriilind, jos pakkausta ei avata tai
vahingoiteta. Tuotetta ei saa kayttdaa pakkaukseen merkityn vimeisen
kayttopaivan jélkeen.

VAROITUS: Ala kayta tuotetta, jos sisdpakkaus on auki tai vaurioitunut.
SAILYTYS

Tuote tulee séilyttad kuivassa tilassa tasaisessa huoneenldmmaéssa.
Suojaa tuote auringolta. Tuotetta ei saa altistaa orgaanisille liuottimille
(esimerkiksi alkoholille), ionisoivalle sateilylle tai ultraviolettivalolle.
Kierratd varastoa siten, ettd katetrit tulevat kéytetyiksi ennen
pakkaukseen merkittya viimeisté kayttopaivaa.

TAKUU/KORVAUSVELVOLLISUUS

Taman tuotteen ja sen jérjestelman osien suunnittelemisessa,
valmistamisessa, testaamisessa ja pakkaamisessa on noudatettu
kaikkea kohtuudella vaadittavaa huolellisuutta. Invatecin kéyttdohjeissa
olevat varoitukset tulee ymmartad olennaiseksi osaksi tatad tuotetta.
Invatec myontaa laitteelle takuun, joka on voimassa tuotteelle merkittyyn
viimeiseen kayttopaivamaaraan asti. Takuu pétee, jos tuotetta ei ole
kasitelty kayttbohjeiden vastaisesti. Invatec sanoutuu irti kaikista
tuotteen takuista, jotka koskevat tuotteen kaupallista hyddynnettévyytta
tai soveltuvuutta johonkin tiettyyn tarkoitukseen. Invatec ei ole
korvausvastuussa mistaan tuotteen aiheuttamista suorista, epasuorista,
vélillisista tai seurannaisista vahingoista. Invatecin ostajalle maksama
korvaus ei missaan tapauksessa ole korvausvaatimuksen kohteena
olevan tuotteen hintaa suurempi, paitsi siina tapauksessa, etté Invatec
itse on syyllistynyt petokseen tai vakavaan virheeseen. Tamé takuu
kattaa ja korvaa lakisédteiset valmistusvirheitd sekd yhteensopivuutta
koskevat takuut ja sulkee pois kaikki muut tatd tuotetta koskevat
Invatecin korvausvelvoitteet niiden alkuperasta riippumatta. Néma
korvausvelvollisuuksia ja takuuta koskevat rajoitukset patevat niilta
osin, kun ne eivat ole ristiriidassa minkaan lain maaraamien pakollisten
ehtojen kanssa. Jos paatdsvaltainen oikeustuomioistuin toteaa jonkin
vastuuvapauslausekkeessa olevan kohdan mitattémaksi tai toteaa
sen olevan ristiridassa voimassaolevan lainsdadannon kanssa, muu
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osa lausekkeesta on edelleen voimassa. Mitatdity kohta on korvattava
sellaisella voimassaolevalla versiolla, joka parhaiten vastaa Invatecin
oikeutettua pyrkimystd rajoittaa korvausvelvollisuutta tai takuuta.
Kenelldkaén henkiloll4 ei ole mitaén valtuuksia sitoa Invatecia mihink&én
tata tuotetta koskevaan takuuseen tai korvausvelvollisuuteen.
Biologiset ominaisuudet vaihtelevat eri yksilGilld, mink& vuoksi
millekaan tuotteelle ei voida taata 100-prosenttista toimivuutta kaikissa
olosuhteissa. Tasta syystd, ja koska Invatec ei voi vaikuttaa potilaan
diagnosointiin, kaytettaviin menetelmiin ja valineen késittelytapaan
sen jdlkeen, kun tuote on lahtenyt Invatecin varastosta, Invatec ei
mydnna takuuta kayttokelpoisuudesta tai siitd, ettd tuote ei aiheuta
komplikaatioita.

39 of 88
2011-03-30/0110094-2

®

28.03.2011 16:04:13‘ ‘



NAZEV ZARIZENi

IN.PACT™ ADMIRAL je baldnkovy dilatacni katétr s eluci paclitaxelu,
vyrabény spolecnosti Invatec Technology Center GmbH.

POPIS

Balonkovy dilatacni katétr IN.PACT™ ADMIRAL je periferni balonkovy
katétr s vodicim dratem (Over the Wire — OTW), specificky navrzeny
pro perkutanni translumindini angioplastiku cév s obstrukei vzniklou
v disledku aterosklerézy. Katétr ma osu se dvéma lumeny. Osa se
dvéma lumeny se vétvi na proximalnim konci, takze jedna trubicka tvori
vchod pro vodici drat do centrainiho lumenu, zatimco druha trubicka se
pouziva k pinéni a vyprazdiovani dilatatniho balénku smési kontrastni
latky a fyziologického roztoku. Konstrukce katétru a specialni material
balonku jsou navrzeny tak, aby bylo mozné dosahnout konkrétniho
priméru balénku v zavislosti na jeho velikosti a definovaném tlaku.
Pro kazdy balének je specifikovana délka. Maximalni primér vodiciho
dratu je 0,035” (0,89 mm).

Katétr IN.PACT™ ADMIRAL se vyrabi s balonky riznych velikosti.
Jmenovity primér balénku a jeho délka jsou vytistény na konektoru.

INDIKACE
Katétr IN.PACT™ ADMIRAL je indikovan k perkutanni transluminalni
angioplastice (PTA) u pacientl s obstrukéni nemoci perifernich artérii.

KONTRAINDIKACE

- Pouziti katétru IN.PACT™ ADMIRAL pro PTA je kontraindikovano
u koronarnich artérii a supraaortalnich / cerebrovaskulamich cév.

- NemoZnost protahnout 1ézi vodici drat.

- Katétr IN.PACT™ ADMIRAL nesmi byt pouzivan u téhotnych
nebo kojicich Zen nebo u pacientd, u nichZ je zndmo, Ze maji
precitiivélost na paclitaxel.

VAROVANI
Zafizeni je navrzeno a ur¢eno pro jednordzové pouziti.
NESTERILIZUJTE JEJ ANI JEJ NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE.
Opakované pouZiti nebo sterilizace znamenaji riziko kontaminace
zafizeni anebo mohou pfivodit pacientovi infekci nebo zkfizenou
infekei, mimo jiné véetné prenosu infekEni choroby (chorob)

z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace zafizeni mize
privodit pacientovi poranéni, nemoc nebo smrt. Opakované

pouZiti nebo sterilizace mohou narusit strukturaini integritu

zafizeni anebo zpUsobit zvadu zafizeni, ktera mize vést

k poranéni, nemoci nebo smrti pacienta. Spole¢nost INVATEC
nepiebird odpovédnost za jakékoliv pfimé, nahodné nebo nasledné
Skody vzniklé v disledku opakovaného pouZiti nebo resterilizace
zafizeni. Naneseni vrstvy vyluéuje jakékoliv opakované pouZiti
zafizeni.

- Pred pouZitim zkontrolujte zafizeni — ovéfte jeho funkénost a
ujistéte se, ze nedoslo k poskozeni zadné ze soucasti. V pfipadé,
Ze je vnéjSi nebo vnitfni obal poskozen, nebo byl jiZ otevien,
zafizeni nepouZivejte.

- Aby se snizila moznost poSkozeni cévy, primér nafouknutého
balonku by se mél bliZit praméru cévy pfi distalni hranici stenézy.

- Je-li katétr zaveden v téle, méla by manipulace s nim probihat
pod kontrolou dostateéné a/nebo vysoce kvalitni skiaskopie.

Pred vytaZenim balénkového katétru z mista 1éze musi byt
balének kompletné vyfouknut za pouziti vakua. Pokud v pribéhu
manipulace narazite na odpor, pred provadénim dalSich krokd
zjistéte jeho pficinu.

- Pro pInéni baldnku nikdy nepouZivejte vzduch ani jiné plynné
médium. Pouzivejte vyhradné médium doporucené pro tento tcel.

- Zafizeni nevystavuite vlivu organickych rozpoustédel, napfiklad
alkoholu.

- Je-li baldének pro PTA naplnény, nemanipulujte s nim. Polohu
balénku pro PTA smite ménit pouze v pfipadé, Ze je vodici drat
na misté.

- Pokud se pfi manipulaci objevi odpor, nezZ se znovu pokusite
posunout balénkovy katétr dopredu nebo dozadu, je tfeba nejprve
ggtAn pficinu odporu skiaskopicky, mapovanim cesty nebo pomoci

- Béhem plnéni balénku pro PTA se za Zadnou cenu nesmi vodici
drét pohnout.

- Pred vytazenim katétru z cévniho systému je nutno Upiné
vyprazdnit balének.

- Tlak v balénku nesmi pfekroit maximaini spolehlivy plnici
tlak (Rated Burst Pressure — RBP). Hodnota RBP se opira
o vysledky testovani in vitro. Minimalné 99,9 % baldnku
(na hladiné vyznamnosti 95 %) pfi pouZiti tlaku niz§iho nebo
rovného RBP nepraskne. Jako prevenci proti pretlakovani

®

doporucujeme pouzit tlakomér a tlak sledovat. Nafouknuti nad
hodnotu RBP muZe zpUsobit prasknuti balonku.

- Toto zafizeni smi pouZivat pouze Iékaf s odpovidajicim vzdélanim
a zacvikem do provadéni PTA. Lékaii by se méli sami informovat
a aktualizovat své informace o technikdch PTA v aktudlnich
publikacich.

- Aby se snizilo riziko poSkozeni cévy, primér nafouknutého
balénku by se mél bliZit prdméru cévy pfi distélni hranici stendzy.

- Pro pInéni balénku pouZivejte pouze smés kontrastni latky
a fyziologického roztoku (1:1). Pro pInéni balénku v katétru
nikdy nepouzivejte vzduch ani jiné plynné médium.

- Pouzijte do data uvedeného na §titku.

- Nepouzivejte kontrastni latky Lipiodo™ ani Ethiodol™ ani jiné
kontrastni latky, které obsahuii stejné slozky jako tyto pfipravky.

-V priibéhu pfipravy nikdy na balének nevyvijejte pozitivni tlak
(pretlak).

BEZPECNOSTNi OPATRENI

- Pred zavedenim dilataéniho katétru by mél pacient dostat
odpovidajici léky (antikoagulans, vazodilatans atd.) podle
standardnich protokold pro PTA.

- Aby se minimalizovala moznost vniknuti vzduchu do systému,

je nutné pfed provedenim peclivé provést kontrolu tésnosti

spojeni katétru a aspiraci a proplach systému.

Pri pouziti jakéhokoli katétru je nutno zavést bezpeénostni opatfeni

pro prevenci nebo snizeni rizika vzniku krevnich sraZenin. Pred

pouzitim pFes port pro vodici drat provedte proplach fyziologickym
roztokem ¢i podobnym izotonickym roztokem a vyplachnéte
vSechny produkty, které vstoupi do cévniho systému. Zvazte
systémovou heparinizaci.

- Baldnek IN.PACT™ ADMIRAL pro PTA je nutno pouzivat opatmé
u zakroku na kalcifikovanych Iézich, protoZe tyto léze maji
abrazivni vlastnosti.

- Pfipadné alergické reakce na kontrastni latku je nutné zjistit pfed
zékrokem.

- PouZiti katétrdi je rizné a vzdy je nutné zvolit vhodnou techniku
podle stavu pacienta a zku$enosti operatéra.

- Katétr pro angioplastiku nikdy nezasunuijte bez vysunuti vodiciho
drétu z jeho zakonceni.

- Nikdy se nepokousejte pohnout vodicim dratem pii nafouknutém
balénku.

-V pfipadé vyrazného odporu katétr neposunuite. Divod odporu
zjistéte pomoci skiaskopie a provedte kroky k jeho odstranéni.

- Skladujte pri Fizené pokojové teploté a v suchu. Chrarite pred
slune¢nim svétlem.

- Dilataéni tlaky by nemély pfeséhnout maximaini spolehlivy plnici
tlak (RBP). V kazdém pripadé fidte nafukovani podle manometru.

UPOZORNENI: Vétsi velikosti balénkového katétru IN.PACT™

ADMIRAL pro PTA mohou mit delsi ¢asy pfi vyfukovani, zejména pfi

dlouhé ose katétru.

MOZNE KOMPLIKACE/NEZADOUCI UCINKY
Komplikace spojené s pouzitim balonkového katétru IN.PACT™
ADMIRAL _jsou podobné komplikacim spojenym se  standardnimi
postupy PTA. Mezi moZné komplikace mimo jiné patfi:
Komphkace spojené s propichnutim:
lokalni hematom,
- lokaIni krvaceni,
- lokalni nebo distalni trombembolické epizody,
- trombdza,
- arteriovendzni pistél,
- pseudoaneuryzma,
- lokaIni infekce.
Komplikace spojené s dilataci:
- disekce dilatované arteridini stény,
- perforace arterialni stény,
- prolongované spazmy,
- akutni opétovna okluze vyZadujici operativni zakrok,
- opétovna stendza dilatované artérie,
- totaini uzavér periferni tepny.
Kompllkace spojené s angiografii:
hypotenze,
- bolest a citlivost na dotek,
- arytmie,
- sepselinfekee,
- systémova embolizace,
- endokarditida,
- kratkodobé zhordeni hemodynamickych funkci,
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- smrt,

- reakce na léky,

- alergickd reakce na kontrastni latku,
- pyrogenni reakce.

FARMAKOLOGICKE INTERAKCE
Z duvodu nizkého davkovani a lokalniho podani nejsou farmakologické
interakce oekavatelné. Farmakologické interakce nebyly hlaSeny.

NAVOD K POUZITI

Pred angioplastikou opatrné zkontrolujte veskeré zafizeni, které bude

pfi zakroku pouZzito, véetné dilatacniho katétru, a ujistéte se o jeho

spravné funkci. Ujistéte se, Ze katétr ani sterilni obal nebyly pfi pfepravé
porudeny a Ze je velikost katétru vhodna pro konkrétni zakrok, ktery
ma byt proveden.

Se zarizenim manipulujte s krajni opatrnosti, aby nedoslo

k poskozeni zabaleného balonku. Dokud balonek zistava

nenafouknuty, navihéeni zafizeni fyziologickym roztokem,

zavedeni skrz plast' a kontakt s krvi nevedou ke snizeni Gcinnosti
vrstvy FreePac™.

1. Priprava nafukovaciho zafizeni

a. Pripravte nafukovaci zafizeni podle pokynd vyrobce.

b. Opatrné sejméte ochranné pouzdro balonku. Pfed pouZitim vse
peclivé prohlédnéte a ovéte, Ze katétr ani sterilni obal nebyly pfi
dodani poskozeny. Narazite-li na odpor, drzte osu (dfik) jednou
rukou a druhou krutte chranicem.

. Vybér dilataéniho katétru

. Je nutné zvolit balének nominalni velikosti rovné vnitfnimu
praméru tepny distalné od léze. Neni-li mozné prekonat stendzu
pozadovanym dilatacnim katétrem, pouZijte katétr o mensim
primeéru (bez vrstvy léku) pro predbéznou dilataci léze. Usnadnite
tak prichod dilatagniho katétru odpovidajici velikosti.

.V pripadé celkové okluze nebo subokluzni Iéze se doporucuje
provést pfedbéznou dilataci balénkem (bez vrstvy 1éku).

. Pfiprava dilatacniho katétru

. Katétr je zabalen v ochranné trubici; opatrné vyjméte katétr z obalu.

. SloZeny balénkovy katétr obsahuje drobné vzduchové bublinky,
které je potfeba pred pouzitim odstranit. To provedete tak,

Ze podrzite balonkovy katétr vertikalné a nasmérovany dold.

V pribéhu vypuzovani bublinek udrzujte ochranné pouzdro na
misté. Pfipojte k nafukovacimu portu katétru injekéni stfikacku
Luer-lock ¢aste¢né napInénou smési fyziologického roztoku

a kontrastni latky. Po dobu 15 sekund vyvijejte negativni tlak
(podtlak), dokud nedojde k UpInému odséati vzduchu, a poté
uvolnéte pist. Tuto operaci nékolikrat opakuijte, dokud se pohyb
vzduchovych bublinek smérem k injekcni stfikaéce nezastavi.

Pro pInéni balénku nikdy nepouzivejte vzduch ani jiné plynné
médium. Pouzivejte vyhradné médium doporucené pro tento
ucel. V priibéhu pripravy nikdy na balének nevyvijejte pozitivni
tlak (pretlak).

. Odstranite z balénku stilet a ochranné pouzdro.

. Lumen pro dréat dukladné proplachnéte skrz konektor Luer.

. Pfipojeni nafukovaciho zafizeni ke katétru

. Aby doslo k odstranéni veskerého vzduchu usazeného v distalni
koncovce Luer nafukovaciho zafizeni, provedte proplach asi 1 ml
kontrastni latky.

b. Zatimco kohout je v poloze zavfeno, odpojte injekéni stiikacku
pouzitou pfi pfipravé a vyvijejte mirny pozitivni tlak (pfetlak). Je-li
jehla odstranéna, v portu pro balének se objevi meniskus kontrastni
latky. Ujistéte se, Ze je meniskus kontrastni latky patmy na portu
pro balének dilatacniho katétru i v pfipojce pro nafukovaci zafizeni.
Bezpeéné pfipojte nafukovaci zafizeni k portu pro balének na
balonkovém dilatacnim katétru.

. Balénkovy katétr pro angioplastiku IN.PACT™ ADMIRAL pro PTA

. Zavedte vodici drat skrz hemostaticky ventil podle pokynu vyrobce
nebo podle standardniho postupu. Opatrné posouvejte vodici drat
do zavadéciho katétru/plasté zavadéciho systému. Jakmile je
proces dokonéen, vytahnéte vodici drat/zavadéc, byl-li pouzit.

. Je-li tfeba, pfipojte k dratu torzni zafizeni. Za skiaskopické kontroly
posouvejte vodici drat k odetfované cévé a potom skrz stenézu.

. Pri pfipravé na zavedeni dilatacniho katétru provedte dikladnou
aspiraci a proplach zavadéciho katétru (pokud je zavadéci katétr
pouzivan). Nasufite distalni zakonceni dilatacniho katétru na vodici
drét.

POZNAMKA: Nedopustte, aby se na katétru vytvarely smycky,

dilatacni katétr pomalu posouvejte, dokud proximalni konec
vodiciho dratu nedosahne konce katétru.
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. Katétr pomalu posouvejte skrz hemostaticky ventil pfi GpIné
vyfouknutém balénku. Hemostaticky ventil by mél byt zavfen jen
natolik, aby nemohlo dojit k ndvratu krve, ale aby umozrioval lehky
pohyb dilatacniho katétru. Pokud narazite na odpor, neposouvejte
katétr skrz adaptér.

. Pod skiaskopickou kontrolou pouZijte radiokontrastni znacky
na balénku k umisténi balénku do dilatované 1éze a nafouknéte
balének na pfislusny tlak (viz tabulka shody pro balonek).

. Vétina léku se uvoliiuje v prvnich 30 sekundach nafukovani
balénku. Aby mohlo dojit k optimalnimu uvolnéni léku, mélo
by nafukovani trvat od 30 sekund do 1 minuty. Je-li potfeba
optimalizovat dilataci léze, je na zakladé uvazeni operatéra
mozné dobu nafukovani prodlouzit.

. Mezi nafukovanimi udrZujte negativni tlak (podtlak) na balének.

. Balénkovy katétr UpIné vyfouknéte. Skrz hemostaticky ventil
vytahnéte vyfouknuty dilatacni katétr a vodici drét ze zavadéciho
katétru/plasté zavadéce. Utahnéte ryhovany knoflik na
hemostatickém ventilu.

.V pfipadé potfeby je moZno vyménit balénkovy katétr na vodicim
dratu, ktery zstava v cévé, za katétr s balénkem jiného typu Ci
velikosti.

j- VAROVANI: Tyz segment cévy nesmi byt dilatovan vice nez
jednim katétrem IN.PACT™ ADMIRAL. Pokud je po pouziti
balénku IN.PACT™ ADMIRAL nutna dodate¢na dilatace, je
nutno ji provést pomoci standardniho dilatacniho balénku
(bez vrstvy Iéku). Do Useku cévy, ktery byl oSetfen balonkem
IN.PACT, se nesmi implantovat stenty s eluci léku IN.PACT™
ADMIRAL.

. Pokud je k o3eteni jedné Iéze potfeba vice nezZ jeden balének,
musi se baldnky prekryvat nejméné o 1 cm. Je nutno pouzit druhy,
novy baldnkovy katétr, protoZe béhem prvni expanze doslo k téméf
Uplnému uvolnéni léku. Delimu prekryti je nutno zabranit.

. Protidestickové Iékové rezimy pfed a po oSetfeni

. Pred zakrokem a nejméné 4 tydny po ném je tfeba podévat
dudlni protidestickovou IéEbu (ASA a clopidogrel nebo ticlopidin).
Podle rozhodnuti Iékare je mozno podavat protidestickovou lécbu
dlouhodobé; tuto terapii je vhodné zvazit po zavedeni stentd.

ZPUSOB DODANi

Balénkovy katétr IN.PACT™ ADMIRAL pro PTA se dodéva sterilni a je
uréen pouze k jednorazovému pouZiti. Systém IN.PACT™ ADMIRAL
je sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Je sterilni, dokud nedojde
k otevieni nebo poskozeni obalu. Produkt pouZivejte pfed datem
exspirace uvedenym na Stitku.

UPOZORNENI: NepouZivejte, je-li vnitfni obal otevfeny nebo
poskozeny.

SKLADOVANI

Skladujte pfi fizené pokojové teploté a v suchu. Chrarite pfed slune¢nim
svétlem. Zafizeni nevystavujte viivu organickych rozpoustédel (napf.
alkoholu), ionizagniho nebo ultrafialového zareni. Zasoby obménujte
tak, aby byly katétry pouZity pred datem exspirace vyznaéenym na
Stitku obalu.

ZARUKA/ODPOVEDNOST

Viyrobek a jednotlivé komponenty jeho systému byly navrzeny,
vyrobeny, testovany a zabaleny s patfi€nou péci. Varovani uvedena
v navodu k pouziti od spoleénosti Invatec je vyslovné potieba povazovat
za nedilnou soucast tohoto ustanoveni. Spole¢nost Invatec poskytuje
zéruku na vyrobek do uvedeného data exspirace. Narok na zéruku je
platny za predpokladu, Ze byl vyrobek pouZivan v souladu s instrukcemi
uvedenymi v ndvodu k pouziti. Spolecnost Invatec odmita zéruku za
prodejnost nebo vhodnost produktu pro konkrétni pouZiti. Spole¢nost
Invatec nepfebira zaruku za jakékoliv pfimé, nepiimé, nahodné nebo
nasledné Skody zpusobené produktem. Mimo pripady uvedeni v omyl
nebo zavazného pochybeni ze strany spolecnosti Invatec jakakoliv
kompenzace $kody kupujicimu nebude v Z&adném pfipadé vy3si nez
fakturovana cena pfedmetnych produktl. Zaruka, definovana v tomto
ustanoveni, zahmuje a nahrazuje pravni zaruky tykajici se zavad
a shody a vyluCuje jakoukoliv jinou moZnou odpovédnost spolecnosti
Invatec plynouci z dodavanych produktd, i kdyby nastala. Smyslem
téchto omezeni odpovédnosti a této zaruky neni poruSovat povinna
ustanoveni platnych zakond. Pokud jakakoliv klauzule tohoto odmitnuti
odpovédnosti bude kompetentnim soudem povaZovana za neplatnou
nebo v konfliktu s platnymi zakony, zbyvajici ¢ast zistava nedotéena
a piné platna. Neplatna klauzule musi byt nahrazena klauzuli platnou,
ktera bude co nejlépe odréZet zakonné zajmy spolecnosti Invatec pfi
omezovani jeji odpovédnosti nebo poskytované zaruky. Zadna osoba
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nema opravnéni zavazovat spolecnost Invatec k jakékoliv zaruce nebo
odpovédnosti v souvislosti s timto produktem.

Z divodu biologické variability mezi jedinci nemize byt zadny produkt
100% Ucinny za vSech okolnosti. Z toho dlivodu, a protoze spolecnost
Invatec nemlze ovlivnit pacientovu diagnézu, pouZitou metodu
a manipulaci se zafizenim poté, co opusti jeji sklad, neposkytuje
spolecnost Invatec zaruku na Gcinnost ani na absenci komplikaci
spojenych s pouzitim produktu.

®

NAZOV ZARIADENIA

IN.PACT™ ADMIRAL je balénikovy katéter na perkutannu
transluminalnu angioplastiku s uvolfiovanim paclitaxelu a vyrobeny
spolocnostou Invatec Technology Center GmbH.

POPIS

IN.PACT™ ADMIRAL je periféry baldnikovy katéter s vodiacim drbtom
(Over the Wire — OTW), ktory je Specificky ureny na perkutannu
transluminalnu angioplastiku v aterosklerotickych cievach. Katéter
disponuje driekom s dvomi Iumenmi. Driek s dvomi lumenmi je
rozvetveny na proximalnom konci, t. j. jedna hadicka tvori vstup do
centralneho Iimenu pre vodiaci drét a druhd hadicka sa pouziva na
nafukovanie a vyfukovanie dilatacného balénika zmesou kontrastnej
latky a fyziologického roztoku. Konstrukcia katétra a Specialny material
balonika su navrhnuté tak, aby v zavislosti od velkosti baldnika
a definovaného tlaku bolo mozné dosiahnut Specificky priemer
balénika. Dizka kazdého balénika je Specificky uréena. Maximélny
priemer vodiaceho drétu je 0,035” (0,89 mm).

Katéter IN.PACT™ ADMIRAL je k dispozicii s roznymi velkostami
balénika. Menovity priemer a dizka balénika sti vytiagené na hrdle.

INDIKACIE
Katéter IN.PACT™ ADMIRAL sa pouZiva na perkutannu transluminalnu
angioplastiku (PTA) u pacientov s obstrukcnou chorobou periférmych
arterii.
KONTRAINDIKACIE
Katéter IN.PACT™ ADMIRAL PTA je kontraindikovany na pouZitie
v koronarnych cievach a v supraaortalnych/cerebrovaskularnych
cievach.
- NemoZnost kriZovej Iézie s vodiacim drétom.
- Katéter IN.PACT™ ADMIRAL by sa nemal pouzivat u tehotnych
a dojciacich Zien ani u pacientov so zndmou precitiivenostou na
paclitaxel.

VYSTRAHY
- Toto zariadenie je navrhnuté a ur€ené len na jedno pouZitie.
OPAKOVANE HO NESTERILIZUJTE ANI NEPOUZIVAJTE.
Opakované pouZitie alebo sterilizacia moze spdsobit riziko
kontamindcie zariadenia alebo spdsobit pacientovi infekciu
¢i krizovu infekciu vratane (okrem iného) prenosu infekénych
ochoreni z jedného pacienta na druhého. Kontaminacia zariadenia
mdze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.
Opakované pouZitie alebo sterilizacia mdZe narusit Strukturainu
celistvost zariadenia alebo sposobit zlyhanie zariadenia, ¢o méze
viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta. Spolocnost
INVATEC nebude zodpovedna za Ziadne priame, nahodné ani
nasledné Skody vzniknuté v dosledku opakovane; sterilizécie alebo
opakovaného pouZitia. Povrchova vrstva vylucuje opakované
pouZzitie tohto zariadenia.

- Pred zakrokom skontroluite, Ci je zariadenie funktné a Ci
neobsahuje poSkodené Casti. Ak je vonkajsi alebo vnitorny
obal poskodeny alebo otvoreny, zariadenie nepouZivajte.

- Aby sa znizilo riziko poSkodenia cievy, priemer nafuknutého
balénika by mal byt priblizne rovnaky ako priemer cievy
distalne k stenéze.

- Ked je katéter zavedeny do tela pacienta, malo by sa s nim
manipulovat pri dostato¢nej a/alebo vysokokvalitnej skiaskopii.
Pred vytiahnutim balénikového katétra z Iézie musi byt balonik
Uplne vyprazdneny (podtlakom). Ak pri manipuldcii narazite na
odpor, pred dal$im postupom zistite pricinu tohto odporu.

- Na napliianie balénika nikdy nepouzivajte vzduch ani Ziadnu
plynnd latku. Na napliianie pouzivajte len odporicant latku.

- Zariadenie nevystavujte posobeniu organickych rozpustadiel,
ako je napriklad alkohol.

- Nemanipulujte s balénikom PTA v nafiknutom stave. Poziciu
balénika PTA mozno menit iba so zavedenym vodiacim drétom.

- Ak pogas manipulacie pocitite odpor, jeho dévod je nutné najprv
overit skiaskopiou, mapovanim trasy alebo DSA (este pred
pohybom balénikového katétra dopredu alebo dozadu).

- Pocas nafukovania PTA balénika sa nesmie za Ziadnych okolnosti
hybat s vodiacim drétom.

- Skor nez budete vyberat katéter z cievneho systému, balonik sa
musi Uplne vyfaknut.

- Neprekracujte hodnotu menovitého tlaku roztrhnutia balénika
(RBP). Hodnota menovitého tlaku roztrhnutia balénika (RBP) je
stanovend na zaklade vysledkov testovania in vitro. Minimaine
99,9 % balénikov (pri hladine vyznamnosti 95 %) nepraskne
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pri tlaku s rovnakou alebo nizSou hodnotou, ako je hodnota
menovitého tlaku roztrhnutia balénika. Odportca sa pouzitie
pristroja na monitorovanie tlaku, aby sa predislo pouZzitiu
nadmerného tlaku. Naftiknutie balonika nad hodnotu menovitého
tlaku roztrhnutia balénika méZe spdsobit prasknutie baldnika.

- Toto zariadenie mézu pouzivat vyhradne riadne vySkoleni lekari
kvalifikovani v oblasti PTA. Lekari sa musia nepretrzite vzdelavat
a obnovovat svoje vedomosti prostrednictvom najnovsich publikacii
0 postupoch PTA.

- Aby sa zniZilo riziko poskodenia cievy, priemer napineného
balénika by mal byt priblizne rovnaky ako priemer cievy distalne
k stendze.

- Balénik naplfajte len zmesou kontrastnej latky a fyziologického
roztoku v pomere 1:1. Na naplfianie balonika katétra nikdy
nepouzivajte vzduch ani Ziadnu plynna latku.

- PouZite do ddtumu uvedeného na Stitku.

- Nepouzivajte ho s kontrastnou latkou Lipiodol™ ani Ethiodo™ (ani
iné podobné kontrastné latky, ktoré obsahuju zloZky tychto latok).

- Nikdy nevytvarajte pretlak na balénik pocas pripravy.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA
Pred zavedenim dilatatného katétra by sa mala pacientovi podat
prislusna liecba (antikoagulantmi, vazodilatormi a pod.) v sulade
so Standardnymi postupmi PTA.

- S cielom minimalizovat prienik vzduchu do systému je velmi
dolezité venovat velku pozornost tesnosti pripojok katétra
a odsatiu a vyplachnutiu systému.

- Pocas pouZivania akéhokolvek katétra by sa mali prijat preventivne
opatrenia zamerané na zabranenie alebo obmedzenie tvorby
krvnych zrazenin. Pred pouzitim vyplachnite v3etky produkty
vstupujuce do cievneho systému pomocou sterilného izotonického
fyziologického (alebo podobného) roztoku cez pristupovy
otvor vodiaceho drétu. Zvazte moznost pouZitia systémovej
heparinizacie.

- Balonik IN.PACT™ ADMIRAL PTA sa musi v pripade zakrokov
s kalcifikovanymi léziami pouzivat opatrne vzhladom na abrazivny
charakter tychto 1ézii.

- Pred zacatim liecby by mali byt identifikované alergické reakcie na
kontrastnu latku.

- Aplikécie katétrov st rézne a prislusny postup je potrebné vybrat
na zaklade stavu pacienta a skdsenosti intervencného lekara.

- Nikdy nezavadzajte angioplasticky katéter bez toho, aby z hrotu
nevycnieval vodiaci drét.

- Nikdy nepohybujte vodiacim drotom, ked je balénik napineny.

- Ak narazite na vyrazny odpor, prestante zavadzat kateter. Pri¢inu
odporu urcite skiaskopiou a odstrarite ju.

- Uchovavajte pri regulovanej izbovej teplote na suchom mieste.
Chrarite pred sinecnym svetiom.

- Dilataéné tlaky nesmu prekrogit hodnoty nominalneho tlaku RBP.
VZzdy pouZivajte systém nafukovania riadeny tlakomerom.

UPOZORNENIE: Vacsie baldnikové katétre IN.PACT™ ADMIRAL

PTA sa moZzu vyfukovat dlhSie (najma v pripade dihych driekov katétra).

MOZNE KOMPLIKACIE/NEZIADUCE UCINKY
Komplikacie suvisiace s pouzivanim balonikového katétra IN.PACT™
ADMIRAL su podobné ako komplikacie sivisiace so Standardnymi
postupmi PTA. Medzi mozné komplikacie okrem iného patria:
SUV|S|ace s punkciou:

lokalny hematém,
- lokélne krvacanle
- lokalne alebo distalne tromboembolické epizédy,
- tromboza,
- artériovenozna fistula,
- pseudoaneuryzma,
- lokalne infekcie.
Suvmace s dilataciou:

disekcia steny dilatovanej artérie,
- perforacia steny artérie,
- predIzené spazmy,
- akdtna opatovna okluzia vyzadujlca si chirurgicky zakrok,
- restendza dilatovanej artérie,
- celkova okluzia periférnej artérie.
Suvisiace s angiografiou:
- hypotenzia,
- bolest a citlivost,
- arytmie,
- sepsalinfekcia,
- systémova embolizacia,

- endokarditida,

- kratkodobé hemodynamické zhorSenie,
- smrt,

- reakcie na lieky,

- alergicka reakcia na kontrastnu latku,
- pyrogénna reakcia.

FARMAKOLOGICKE INTERAKCIE

Vizhfadom na nizku davku a lokalne podanie sa vyskyt farmakologickych
interakcii nepredpoklada. Nie su dostupné Ziadne informacie o vyskyte
farmakologickych interakci.

NAVOD NA POUZITIE

Pred angioplastikou pozorne skontrolujte celé zariadenie, ktoré sa

ma pouZit pri pri zakroku, vratane dilatacného katétra, a overte jeho

spravne fungovanie. Skontrolujte, ¢i katéter a sterilny obal neboli pri
preprave poskodené a ¢i je velkost katétra vhodna na zakrok, na ktory
je uréeny.

Pri manipulacii so zariadenim budte vefmi opatrni, aby nedoslo

k poskodeniu zlozeného balonika. Navlhcenie zariadenia

fyziologickym roztokom, zavedenie cez plast a kontakt s krvou

neznizuje ucinnost’ povrchovej vrstvy™, kym sa balénik nenaplni.

1. Priprava plniaceho zariadenia

a. Pripravte plniace zariadenie podfa pokynov vyrobcu.

b. Opatrne odstrante ochranné puzdro balonika. Pred pouzitim
starostlivo skontrolujte jednotku a overte, €i sa pocas prepravy
neposkodil katéter alebo sterilné balenie. V pripade odporu uchopte
driek jednou rukou a druhou rukou toéte ochranou.

2. Vlyber dilatacného katétra

a. Menovita velkost balénika sa musi zvolit presne podfa vnitorného
priemeru artérie distalne k 1ézii. Ak sa cez stendzu neda prejst
pomocou pozadovaného dilatacného katétra, pouzite na
roztiahnutie ézie katéter s mensim priemerom (bez povrchovej
vrstvy s liecivou latkou), ¢im sa ulahéi prechod dilatacného katétra
vhodnejSej velkosti.

b. V pripade celkovej okluzie alebo subokluzivnych 1ézii sa odporica
vykonat rozsirenie pomocou baldnika (bez povrchovej vrstvy
s liecivou latkou).

3. Priprava dilataéného katétra

a. Katéter je zabaleny do ochranného prstenca. Opatrne vyberte
katéter z obalu.

b. ZloZeny balénikovy katéter obsahuje drobné vzduchové bublinky,

ktoré sa musia pred pouZitim odstranit. Drzte balonikovy katéter
Vo zvislej polohe smerom nadol. Pocas odvzdu$iiovania nechajte
ochranny plast na mieste. K portu na nafuknutie na hrdle katétra
pripojte striekacku Luer-Lock Ciastocne naplnenti zmesou
fyziologického roztoku a kontrastnej latky. Na 15 sekind vytvorte
podtlak, kym sa vzduch Uplne neodstrani a uvolnite piest. Tento
ukon opakuite niekolkokrat, kym sa zastavi presun vzduchovych
bublin smerom k striekacke. Na napliianie balonika nikdy
nepouzivajte vzduch ani ziadnu plynna latku. Na naplnanie
pouzivajte len odporucana latku. Nikdy nevytvarajte pretlak
na balénik pocas pripravy.

. Odstrarite nasadku a ochranné puzdro z balénika.

. Cez hrdlo konektora typu Luer dokladne preplachnite limen vodica.

. Pripojenie plniaceho zariadenia na katéter

. Aby ste odstranili vSetok vzduch usadeny v distainej Gchytke Luer

na plniacom zariadeni, precistite ju priblizne 1 ml (ccm) kontrastnej
latky.

b. Pomocou mierneho pretlaku so zatvorenym uzatvaracim ventilom
odpojte striekacku pouzitu pri priprave. Po odpojeni striekacky sa
v porte balénika objavi meniskus kontrastnej latky. Skontrolujte,
¢i je meniskus kontrastnej latky viditelny v porte (hrdle) baldnika
dilataného katétra aj v pripojke plniaceho zariadenia. Pevne spojte
Elniace zariadenie s portom baldnika na baldnikovom dilatacnom

atétri.

5. Pouzitie balonikového —angioplastického katétra  IN.PACT™
ADMIRAL PTA

a. Zavedte vodiaci drot cez hemostaticky ventil podra pokynov
vyrobcu alebo beznej praxe. Opatrne zavéadzajte vodiaci drot
cez vodiaci katéter/zavadzacie puzdro. Ak ste pouzili vodiaci
drét/zavadzac vodiaceho drotu, po dokonceni ho vytiahnite.

b. Podla poZiadavky pripojte k drotu otocné zariadenie. Pomocou
skiaskopie zavedte vodiaci drét do poZadovanej cievy a potom
cez stendzu.

c. Dokladne odsajte a preplachnite vodiaci katéter, ktory sa pripravuje
(ak sa pouziva) na zavedenie dilataéného katétra. Upevnite distalny
hrot dilataného katétra na vodiaci drot.
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POZNAMKA: Aby ste zabranili skriiteniu, zavadzaite dilataény katéter vzhfadom na dodany produkt. Tieto obmedzenia zodpovednosti

pomaly, postupne po malych kuskoch, kym sa z katétra nevynori a zaruky nemaju za ciel poruSovat Ziadne z&vézné ustanovenia
proximéalny koniec vodiaceho drétu. platnej legislativy. Ak je ktorakolvek z klauzul tohto vyhlasenia podra
d. Pomaly zavadzajte katéter cez hemostaticky ventil — balénik kompetentného stdu neplatna alebo je v rozpore s platnou legislativou,
musi byt Uplne vyprazdneny. Je potrebné zabezpecit, aby bol neovplyviuje to zvy$nu Cast vyhlasenia a ta zostava v pinej platnosti a
hemostaticky ventil zavrety len natolko, aby nedochadzalo s plnym U¢inkom. Neplatnd klauzula sa musi nahradit platnou
k spatnému navratu krvi, ale aby bolo stale mozné lahko klauzulou, ktora bude ¢o najlepSie vyjadrovat legitimny zaujem
pohybovat dilatatnym katétrom. Ak narazite na odpor, spolocnosti Invatec o obmedzenie svojej zodpovednosti alebo zaruky.
nezavadzajte katéter cez adaptér. Ziadna osoba nema pravomoc zaviazat spoloénost Invatec Ziadnou
e. Pomocou skiaskopie vyuZite baldnikové znacky neprepustajice zérukou ani zodpovednostou v stvislosti s produktom.
rontgenové Ziarenie na umiestnenie balénika do ézie, ktora sa Z dovodu biologickej variability medzi rozdielnymi jednotlivcami
bude dilatovat, a naplfite baldnik na poZadovany tlak (pre€itajte nemdze byt Ziadny produkt Ucinny na 100 % za vSetkych podmienok.
si tabulku zhody pre baléniky). Z tohto dovodu, a kedZe spolocnost Invatec nema Ziadny vplyv
f. Vécsina liecivej latky sa uvolni pocas prvych 30 sekund na diagnostikovanie pacientov, pouZit¢ metédy a manipulaciu so
napliiania balonika. Na optimalne uvolnenie liecivej latky zariadenim potom, ako zariadenie opusti sklad spolo¢nosti Invatec,
by preto napliianie balonika malo trvat od 30 sekind spolocnost Invatec nezaru¢uje Gcinnost ani nepritomnost’ komplikacif
do 1 minuty. Na optimalizaciu dilatacie lézie je mozny spojenych s jeho pouzitim.

aj dIhsi €as napliiania podla uvazenia operatéra.

. Medzi naplneniami udrZiavajte na baléniku podtlak.

. Uplne vyprazdnite balonikovy katéter. Vytiahnite vyprazdneny
dilatacny katéter a vodiaci drot z vodiaceho katétra/zavadzacieho
puzdra cez hemostaticky ventil. Utiahnite vribkovany regulator
na hemostatickom ventile.

. Podla potreby mozno baldnikovy katéter vymenit pomocou
vodiaceho drétu, ktory ostava v cieve, za iny typ alebo velkost
balonika.

j. VYSTRAHA: Rovnaky segment cievy sa nesmie dilatovat’ viac

ako jeden raz pomocou zariadenia IN.PACT™ ADMIRAL. Ak

je potrebné po poutziti balonika IN.PACT™ ADMIRAL vykonat’
dodatoénu dilataciu, pouzite Standardny dilataény balonik bez
povrchovej tpravy s liecivou latkou. Stenty uvolujuce liecivu
latku sa nesmu implantovat' do ¢asti cievy, v ktorej sa pouzil
balénik IN.PACT™ ADMIRAL.

. Ak sa na liecbu jednej Iézie vyZaduje pouZit viacero balénikov,
baléniky sa musia prekryvat najmenej o 1 cm. Je nevyhnutné
pouZit druhy novy balénikovy katéter, pretoZe pocas prvej expanzie
sa liecivo uz takmer v3etko uvolnilo. DalSie prekryvanie nie je
vhodné.

. ReZim protidostickovej liecby pred a po procedire @

. Dudlna protidostickova liecba (ASS a clopidogrel alebo ticlopidin)
sa musi aplikovat pred procedurou a minimaine po dobu 4 tyzdfov
po vykonani intervencie. Predizenu protidostickovu liecbu mozno
aplikovat na zaklade rozhodnutie lekéra. Tuto lieCbu treba zvazit
po umiestneni stentov.

DODAVANIE

Balonikovy katéter IN.PACT™ ADMIRAL PTA sa dodava sterilny
a je urCeny iba na jedno pouZitie. Zariadenie IN.PACT™ ADMIRAL je
sterilizované pomocou etylénoxidu. Zostane sterilny, pokial sa obal
neotvori alebo neposkodi. Produkt pouZite do vyznaéeného datumu
exspiracie.

UPOZORNENIE: Ak je vnatorny obal poskodeny alebo otvoreny,
zariadenie nepouZivajte.

SKLADOVANIE

Uchovavajte pri regulovanej izbovej teplote na suchom mieste.
Chrénite pred sinenym svetiom. Nevystavujte pdsobeniu organickych
rozpUstadiel (napr. alkohol), ionizujlceho ziarenia ani ultrafialového
svetla. Pravidelne obmiefajte zasoby, aby sa katétre pouZili pred
uplynutim datumu exspiracie na $titku na obale.

ZARUKA/ZODPOVEDNOST

Produkt a kazda z Casti jeho systému boli navrhnuté, vyrobené,
testované a zabalené s primeranou starostlivostou. Vystrahy uvedené
v navode na pouzitie od spoloCnosti Invatec sa musia povaZovat za
neoddelitelnd siCast tohto ustanovenia. Spolo¢nost Invatec poskytuje
zéruku na produkt do datumu exspiracie, ktory je na fiom uvedeny.
Zéruka je platna za predpokladu, ze produkt bol pouZivany v stlade
s navodom na pouZitie. Spolo¢nost Invatec odmieta akukolvek zéruku
obchodovatelnosti produktu alebo jeho vhodnosti na urcity ucel.
Spolognost’ Invatec nie je zodpovedna za Ziadne priame, nepriame,
sprievodné ani nasledné Skody spdsobené produktom. S vynimkou
pripadu podvodu alebo véznej chyby zo strany spolocnosti Invatec
nebude kompenzacia za akékolvek poskodenie v prospech kupujlceho
v Ziadnom pripade vy3Sia ako cena uvedend na faktire za prislu$né
produkty. Zaruka uvedena v tomto ustanoveni zahfia a nahradza pravne
zaruky tykajlce sa porlch a dodrziavania stladu a vylu€uje akukolvek
ini mozn0 zodpovednost spoloénosti Invatec (akokolvek vznikajicu)
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AZ ESZKOZ MEGNEVEZESE
Az IN.PACT™ ADMIRAL az Invatec Technology Center GmbH cég altal
gyartott, paclitaxel-kibocsétd ballondilatacios katéter.

AZ ESZKOZ LEIRASA

Az IN.PACT™ ADMIRAL vezetddrotra flizétt kialakitasu (over the wire,
OTW), periférias ballonkatéter kifejezetten ateroszklerotikus, elzarédott
ereken végzett perkutan transzluminalis angioplasztika céljara készillt.
A katéter szara kétlumend. A kétlumen(i szar a proximalis végen
elagazik. Az egyik szar nyilasa a kdzponti lumenbe vezet, amely
a vezetddrot befogadasara szolgal, a masik szaron keresztiil pedig
a tagitoballon tolthetd fel (kontrasztanyag és sooldat keverékével),
illetve ereszthetd le. A katéter kialakitasa és a ballon specidlis anyaga
olyan, hogy a ballon méretétdl és a meghatérozott nyomastal fiiggéen
egy adott ballonatmérd érheté el. Az egyes ballonok hossza fel van
tiintetve. A vezetédrét maximalis atmérdje 0,035” (0,89 mm).

Az IN.PACT™ ADMIRAL kiilonb6z6 ballonméretekkel kaphato.
Anévleges ballonatméré és a hossziisagméretek a csatlakozon vannak
feltiintetve.

JAVALLATOK

Az IN.PACT™ ADMIRAL perkutan transzluminlis angioplasztika (PTA)
végzésére szolgal a periférias artéridk obstruktiv megbetegedéseiben
szenvedd betegek esetében.

ELLENJAVALLATOK

- Az IN.PACT™ ADMIRAL PTA katéter hasznalata ellenjavallt
koronaria artériakban és szupraaortikus vagy cerebrovaszkularis
erekben.

- Ha a vezetddrotot nem lehet atvezetni a szlikiileten.

- Az IN.PACT™ADMIRAL eszkézt nem szabad alkalmazni terhes
vagy szoptatd ndk esetében, illetve olyan betegeknél, akik ismerten
tulérzékenyek a paclitaxelre.

FIGYELMEZTETESEK
Ezt az eszkozt kizarolag egyszeri hasznélatra tervezték és szantak.
TILOS UJRASTERILIZALNI ES/VAGY UJRAFELHASZNALNI.

Az Ujrafelhasznalds és az Ujrasterilizalds magaban hordozza
az eszkdz szennyezédésének és/vagy a beteg fertézddésének
vagy keresztfertoz6désének veszélyét, beleértve tobbek kozott
fertoz6 betegség(ek) atvitelét egyik betegrél a masikra. Az eszkdz
szennyezédése a beteg sérliléséhez, megbetegedéséhez vagy
halalahoz vezethet. Az Ujrafelhasznélas vagy ujrasterilizalas
karosithatja az eszkdz szerkezeti épségét és/vagy az eszkdz
meghibasodasahoz vezethet, ez pedig a beteg sériilését,
megbetegedését és halalat okozhatja. Az INVATEC nem

véllal felelésséget semmiféle olyan kdzvetlen, véletlen vagy
kévetkezményes karért, amely az Ujrasterilizalasra vagy
Ujrafelhasznalasra vezethetd vissza. Az eszkdz bevonata eleve
kizar barmiféle Ujrafelhasznalast.

- Abeavatkozas elétt ellenrizze az eszkdz miikddbképességét,
valamint hogy nincsenek-e rajta sériilt elemek. Ne hasznalja az
eszkozt, ha annak killsé vagy belsé csomagolasa sériilt vagy
nyitott.

- Az érsérillés lehetdsegének elkeriilése érdekében a ballon felfdjt
atméréje legyen megkozelitéleg akkora, mint a szikiilettdl éppen
disztalisan Iévé érszakasz atmérgje.

- Ha a katéter mar a testen beliil helyezkedik el, akkor mozgatasat
csak megfeleld és/vagy kivalé mindségi rontgen képerdsitd alatt
szabad végezni. Miel6tt visszahizna a ballont a Iéziébol, vakuum
alkalmazasaval teljesen engedie le. Ha a mozgatas alatt ellenallast
érez, akkor a beavatkozas folytatasa el6tt hatarozza meg annak
okat.

- Soha ne hasznaljon levegét vagy gaz halmazallapot anyagot
a ballon feltltéséhez. Kizarélag az ajanlott feltéltéanyagokat
hasznélja.

- Ne tegye ki az eszkozt szerves oldészerek (pl. alkohol) hatasanak.

- Ne mozgassa a PTA ballont, ha fel van téltve. A PTA ballon
helyzetét csak akkor valtoztassa, ha a vezetddrét be van helyezve.

- Ha a mozgatés soran ellenallast érez, rontgenatvilagitassal,
nyomjelzd technikaval vagy DSA-val éllapitsa meg az okat, miel6tt
visszahUzza vagy el6retolja a ballonkatétert.

- Avezetddrétot semmilyen koriilmények kézott ne mozgassa
a PTA ballon feltdltése kdzben.

- Aballont teliesen le kell engedni, mieltt a katétert kihizna az
érrendszerbdl.

- Ne Iépje tll a névleges repesztési nyomas (RBP) értékét.
Anévleges repesztési nyomas értéke in vitro mérések alapjan

®

konfidencia-intervallum mellett) ellendll a repedésnek a vonatkozd
névleges repesztési nyomasnal vagy annal kisebb nyomasértéknél.
Atulzott feltoltés elkerulése érdekében nyomasellendrzé eszkdz
hasznalata ajanlott. A névleges repesztési nyomasnal magasabb
értékre torténd feltoltés a ballon szakadasat okozhatja.

- Ezt az eszkozt kizérélag olyan orvosok hasznalhatjak, akik kelld
képzésben részesiltek és elegendd gyakorlattal rendelkeznek
a PTA beavatkozasok terén. Fontos, hogy folyamatosan
tanulmanyozzéak a PTA technikéakrdl megjelend friss tanulmanyokat,
hogy szaktudasuk naprakész legyen.

- Az érsériilés veszélyenek elkerilése érdekében a felt6Itott ballon
atmérdje legyen megkozelitéleg akkora, mint a szikiilettél éppen
disztalisan léve érszakasz atmérdje.

- Aballon feltéltésére kizarélag kontrasztanyag és séoldat
(1:1 aranyu) keverékét hasznalja. Soha ne hasznaljon levegét
vagy egyeb, gaz halmazallapotu anyagot a katéter ballonjanak
feltoltésére.

- Acimkeén feltlintetett lejarati id6pontig hasznalhato fel.

- Ne haszndlja Lipiodol™ vagy Ethiodol™ kontrasztanyaggal (vagy
egyéb olyan kontrasztanyaggal, amely ezen anyagok Osszetevoit
tartalmazza).

- Soha ne tegye ki a ballont pozitiv nyomasnak az elékészités soran.

OVINTEZKEDESEK
- Atagitokatéter behelyezése el6tt a PTA-ra vonatkozd standard
protokolloknak megfelel6 gyogyszeres (antikoagulans, értagito stb.)
kezelést kell bellitani a betegnél.

- Alevegd rendszerbe jutdsanak megelézése érdekében a mivelet
megkezdése el6tt kilonleges figyelmet kell forditani a katéter
csatlakozdelemeinek szoros illeszkedésére, valamint a rendszer
megfelel leszivasara és atoblitésére.

- Katéter hasznalatakor dvintézkedéseket kell tenni a bealvadas
megel6zése vagy csokkentése érdekében. Az érrendszerbe
bejuttatott valamennyi eszkdz esetében — azok hasznalatba vétele
el6tt — a vezetddrot belépési nyilasan keresztlil mossa vagy 6blitse
at a rendszert steril izotonias séoldattal vagy azzal egyenérték
oldattal. Vegye fontoléra a heparin szisztémas alkalmazasat.

- Az IN.PACT™MADMIRAL PTA ballont kdriiltekintéen hasznalja
meszes 16ziok esetén, mivel ezek felilete érdes.

- Akezelés el6tt meg kell hatérozni, hogy a kontrasztanyag hataséra
felléphet-e allergias reakci.

- Akatéteres alkalmazasok kiilénbdzéek, igy az alkalmazott
technikat a beteg llapota és az orvos tapasztalatal alapjan
kell meghatarozni.

- Soha ne vezesse tovabb az angioplasztikas katétert, ha a
vezet8drot hegye nem ér tul annak hegyén.

- Soha ne prébalja meg a vezet6drétot megmozditani, ha a ballon
feltoltott allapotban van.

- Ha jelentds ellendllast észlel, ne tolja eldre a katétert. Réntgen
képerdsit segitségével hatérozza meg és sziintesse meg az
ellenallas okat.

- Széraz, alland6 szobahdmérsékletli helyen tarolja. Ne tegye
ki napfénynek.

- Ne Iépje tul a névleges repesztési nyomas értékét a tagitaskor.
Afeltoltéshez minden esetben hasznaljon nyomasmérot.

FIGYELEM! El6fordulhat, hogy a nagyobb méretli IN.PACT™ADMIRAL

PTA ballonkatéterek leeresztése lassabban megy végbe, killdndsen

hosszu katéterszéron.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK/NEMKIVANATOS HATASOK

Az IN.PACT™ ADMIRAL ballonkatéter hasznalataval kapcsolatos
szbvédmények hasonléak a szokvanyos PTA eljarasoknal megfigyelt
szbvddményekhez. A lehetséges szovddmények tébbek kozott
a kovetkezok lehetnek:

Aszuras helyéhez kapcsolddoan:

- Helyi hematéma

- Helyi vérzés

- Helyi vagy disztalis tromboembdlias események

- Trombézis

- Arteriovendzus fisztula

- Alaneurizma

- Helyi fert6zések

Atagitashoz kapcsoldddan:

- Atagitott artériafal szakadasa

- Az artéria falanak perforacidja

- Elh0zddo érgdresok

- Sebészi beavatkozast igényld akut Ujraelzarodas

keriilt meghatarozasra. A ballonok legalabb 99,9%-a
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- Akitagitott artéria ismételt beszikilése
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- Aperiférias artéria teljes elzarédasa

Az angiografiahoz kapcsoléddan:

- Hipotenzio

- Fajdalom és nyomasérzékenység

- Szivritmuszavarok

- Szepstzis/fertdzés

- Szisztémas embolizacio

- Endokarditisz (szivbelhartya-gyulladas)

- Révid ideig tarté hemodinamikai zavar

- Haldl

- Gydgyszerreakciok

- Akontrasztanyagra adott allergias reakcid

- Pirogén reakcié

GYOGYSZERKOLCSONHATAS

Az alacsony dozisu és lokalis bevitelnek kdszonhetden nem
véarhatok gyogyszerkélcsénhatasok. Mindezidaig nem jelentettek
gydgyszerkolcsonhatast.

HASZNALATI UTMUTATO
Az angioplasztika elétt gondosan vizsgalja meg a beavatkozas soran
hasznalni kivant valamennyi eszkézt (beleértve a tagitokatétert is),
és gy6zédjon meg megfeleld mikodokepességiikrél. Gyb6zédjén meg
réla, hogy sem a katéter, sem annak steril csomagolésa nem sériilt
meg a szallitds soran, tovabba, hogy a katéter mérete megfelelé-e az
elvegezni kivant beavatkozashoz.

Az osszehajtott ballon karosodasanak elkeriilése érdekében

rendkiviili dvatossaggal kezelje az eszkozt. Az eszkoz fiziologias

sooldattal torténé megnedvesitése, hiivelyen keresztiil vald
behelyezése és a vérrel val6 érintkezés nem csokkenti a FreePac™
bevonat hatékonysagat mindaddig, amig a ballont nincs feltdltve.

1. Afeltdltdeszkoz elokészitése

a. Afeltdltdeszkozt a gyarto utasitasai szerint készitse elé.

b. Ovatosan tavolitsa el a ballon védéhiivelyét. Hasznalat el6tt
gondosan vizsgalja meg az egész egységet, hogy a szallités soran
nem sérillt-e meg a katéter vagy a steril csomagolas. Ha ellenallast
észlel, akkor az egyik kezével forgassa el a védohiivelyt, mikézben
a masik kezével a szérat helyben tartja.

2. Atagitokatéter kivalasztasa

a. Akivalasztott ballon névieges atmérdje egyezzen meg a léziétol
disztélisan elhelyezkedd artéria belsd atmérdjével. Ha nem
siker(l &tjutni a sz(ikileten a kivant méretil tagitokatéterrel, akkor
hasznaljon egy kisebb atmérdjdi, (gydgyszerrel nem bevont)
katétert az elvaltozas el6tagitasahoz, igy megkénnyitve a
megfelel méreti tagitokatéter atvezetését.

b. Teljes elzarddasok vagy kozel teljes elzarodassal jard léziok
esetében ajanlott az eldtagitas egy (gyogyszerrel nem bevont)
ballonnal.

3. Atagitokatéter elokészitése

a. Akatéter védégy(rlibe van csomagolva; 6vatosan vegye ki a
csomagolasbol.

b. Az dsszehajtott katéter kisméretii levegdbuborékokat tartalmaz,
amelyeket a hasznalatba vétel el6tt el kell tavolitani. Ennek
végrehajtasahoz tartsa a ballonkatétert fiiggélegesen helyzetben,
hegyével lefelé. A levegd eltavolitasanak folyamata kdzben
tartsa helyben a védéhuvelyt. lllesszen egy fiziologias séoldat
és kontrasztanyag keverékevel részben megtoltott, luer-zaras
fecskend6t a katéter csatlakozojanak feltdltoportjahoz. Fejtsen
ki 15 masodpercen at negativ nyomast, amig a levegé teljes
mértékben el nem tavozik a rendszerbdl, majd engedje el
a dugattyut. Ismételje meg ezt az eljarast mindaddig, amig
a fecskendd felé torténd Iégbuborék-aramlas meg nem sziinik.
Soha ne hasznéljon levegdt vagy gaz halmazallapotu anyagot
a ballon feltdltéséhez. Kizarolag az ajanlott feltéltéanyagokat
hasznalja. Soha ne tegye ki a ballont pozitiv nyoméasnak az
elokészités soran.

. Tavolitsa el a ballonbél a szondat és a véddhiivelyt.

. Aluer-csatlakozon keresztlil alaposan 6blitse &t a drétlument.

. Afeltdltéeszkoz csatlakoztatasa a katéterhez

. Afeltdltéeszkoz disztalis luer-csatlakozos illesztékében
rekedt levegd eltavolitdsahoz végezzen Gblitést 1 ml (ccm)
kontrasztanyaggal.

b. Az elzarécsap zart helyzetében, enyhe pozitiv nyomas kifejtése
kdzben csatlakoztassa le az el6készitéshez hasznalt fecskenddt.
Afecskendd eltavolitdsakor a ballon portjaban megjelenik
a kontrasztanyag felszini grbiilete (meniszkusza). Gy6zddjén meg
réla, hogy a kontrasztanyag meniszkusza megjelenik

o hOO

®

a tagitokatéter portjaban (csatlakozojaban) és a feltoltéeszkoz
csatlakozojaban is. Rogzitse szorosan a feltdltdeszkozt a ballonos
tagitokatéter ballonportjahoz.

5. Az IN.PACT™ ADMIRAL PTA angioplasztikai ballonkatéter
hasznélata

a. Agyartd utasitasainak vagy a szokasos gyakorlatnak megfeleléen
helyezzen be egy vezet6drétot a vérzésgatio szelepen keresztiil.
Ovatosan juttassa fel a vezetddrotot a vezetSkatéterbe/
bevezet6hlvelybe. Ha ezt befejezte, akkor tavolitsa el
a vezetddrotot/bevezet6t, ha hasznalt ilyet.

b. Sziikség szerint csatlakoztasson forgatdeszkdzt a dréthoz.
Rontgen képerdsitén végzett ellenérzés mellett juttassa fel
a vezetddrotot a kivant érbe, majd a sz(kiilt szakaszon tlra.

c. Atagitokatéter bevezetésének el6készitéseként a vezetSkatétert
(ha hasznal ilyet) alaposan szivja vissza és dblitse at. Huzza vissza
a tagitokatéter disztalis hegyét a vezetddrot felett.

MEGJEGYZES: A megtdretés elkeriilése érdekében a tagitokatétert
lassan, kis lépésekben tolja elére mindaddig, amig a vezetédrot
proximalis vége ki nem emelkedik a katéterbdl.

d. Akatétert lassan, teljesen leeresztett ballonnal tolja 4t a
vérzésgatlo szelepen. Ugyeljen ré, hogy a vérzésgatié szelep csak
annyira legyen megszoritva, hogy a visszavérzést meggatolja,
de ugyanakkor lehetévé tegye a tagitokatéter konnyed mozgatasat.
Ha ellenallast észlel, akkor ne tolja fel a katétert az adapteren
keresztill.

e. Aballon tagitani kivant 1ézién beliili pozicionalasahoz képerdsitd
alatt hasznalja a ballon sugarfogd jeldléseit, és téltse fel a ballont
a megfeleld értékre (Iasd a ballon tagulasi értékeit tartalmazd
tablazatot).

f. A gyogyszer mennyiségének tulnyomo tobbsége a ballon
feltoltését kovetd 30 masodpercen beliil szabadul fel.

Az optimalis gyégyszerkioldodas érdekében a feltoltés
id6tartamanak tehat 30 masodperc és 1 perc kozott kell lennie.
A lézi6 optimalis tagitasahoz a felhasznalé megitélése alapjan
hosszabb feltéltési idok lehetnek sziikségesek.

g. Afeltdltések kozott tartson negativ nyomast (vakuumot)

a ballonban.

h. Teliesen engedje le a ballonkatétert. A vérzésgatlo szelepen
keresztll hizza ki a leengedett tagitokatétert és a vezetddrotot
a vezetSkatéter és a bevezetShively egységérdl. Szoritsa meg
a vérzésgatlo szelep recés gombjat.

i. Sziikség esetén a ballonkatéter a vezetddroton kicserélhetd gy,
hogy kdzben a vezet6drét az érben marad.

j. FIGYELMEZTETES: Ugyanazon érszakasz tagitasahoz
ne hasznaljon tobb IN.PACT™ ADMIRAL katétert. Ha az
IN.PACT™ ADMIRAL ballon hasznalata utan tovabbi tagitasra
van sziikség, akkor ezt normal (gyogyszerbevonat nélkiili)
tagitoballonnal végezze. Tilos gyogyszerkibocsato sztentet
helyezni olyan érszakaszba, amelyet korabban mar IN.PACT™
ADMIRAL ballonnal kezeltek.

k. Ha valamely |ézi6 kezeléséhez egynél tobb ballonra van szlikség,
akkor a ballonoknak legalabb 1 cm-rel &t kell fedniiik egymast. Egy
masodik, Uj ballonkatétert kell hasznalni, mivel az els6 kinyitasakor
szinte a teljes gyogyszermennyiség felszabadul. A tovabbi atfedést
kerdlni kell.

6. Abeavatkozas elétt és utan elvégzendd trombocitagatlé kezelés

a. Kettés trombocitaellenes kezelést (ASS és klopidogrél vagy
tiklopidin) kell alkalmazni a beavatkozas elétt, illetve utana legalabb
4 héten at. Az orvos dontése alapjan prolongalt trombocitaellenes
kezelés alkalmazhato. Ezt killonosen a sztentek behelyezését
kovetden kell megfontolni.

KISZERELES

Az IN.PACT™ ADMIRAL PTA ballonkatéter sterilen keril forgalomba,
és kizarolag egyszer hasznalhaté fel. Az IN.PACT™ ADMIRAL
sterilizalasat etilén-oxid gazzal végezték. Steril marad mindaddig, amig
csomagolasa felbontatlan és sértetlen. A terméket a cimkén jelzett
lejérati id6 elétt hasznalja fel.

FIG\I(ELEM! Ne haszndlja, ha a termék belsd csomagolasa nyitott vagy
sérilt.

TAROLAS

Széraz, dllandd szobahdmérsékletli helyen térolia. Ne tegye ki
napfénynek. Ne tegye ki szerves olddszerek (példaul alkohol),
jonizald sugarzas vagy ultraibolya fény hatdsanak. Ugy forgassa
a raktarkészletet, hogy a katétereket a csomagolasuk cimkéjén jelzett
lejérati idén belil felhasznaljak.
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JOTALLAS/FELELOSSEG

Ezt a terméket és rendszerének minden alkotoelemét az elvarhatd
legteliesebb  gondossaggal  tervezték, gyartottak,  vizsgaltak
és csomagoltak. Az Invatec hasznélati utasitdsaban szerepld
figyelmeztetéseket a jelen rendelkezés szerves részeként kell kezelni.
Az Invatec csak a terméken feltiintetett lejérati ideig vallal jotallast
a termékre. A jotallas csak akkor érvényes, ha a terméket a hasznalati
Utmutatoban ~ szereplé rendeltetésnek megfeleléen hasznaltak.
Az Invatec elharit minden garanciat, amely a termék eladhatésagara
vagy egy adott célra vald alkalmassagara vonatkozik. Az Invatec
nem felelés semmilyen kozvetlen, kozvetett, esetleges vagy
kdvetkezményes karért, amelyet a termék okozott. Azt az esetet kivéve,
ha az Invatec részérdl csalas vagy sulyos hiba torténne, a vasarld
kartéritési kompenzacidja semmilyen esetben sem haladhatja meg
a széban forgo termékek szamlan szerepld arat. Ajelen rendelkezésben
szerepl jotallas magaban foglal és helyettesit minden egyéb,
a hianyossagokra/hibdkra és a teljesitményre/megfeleldségre
vonatkozo torvényes jotallast, és kizérja az Invatec - akar az ltala
szallitott termékbdl szarmazé — minden egyéb lehetséges felelésségét.
Ezeknek a feleldsségre és jotallasra vonatkozé korlatozasoknak
nem célja, hogy ellentmondjanak barmilyen vonatkozo, kételezd
érvény(i torvényi rendelkezésnek. Ha egy illetékes birdsag a
felelésséget kizaro nyilatkozat barmelyik cikkelyét érvénytelennek vagy
a vonatkozé térvénnyel ellentétesnek nyilvanitja, ez a feleldsséget
kizaré nyilatkozat fennmaradd részeire nem vonatkozik, azok
érvényesek és telies hatalyuak maradnak. Az érvénytelen cikkely
helyére olyan érvényes cikkely 1ép, amely a felelésség vagy a jotallas
korlatozésa szempontjabdl a legjobban megfelel az Invatec jogos
érdekeinek. Egyetlen személy sem jogosult arra, hogy a termékkel
kapcsolathan az Invatec céget barminemd jétallasra vagy felelésségre
kotelezze.

Az egyes egyének kozétti bioldgiai variaciok miatt egyetlen termék
sem tekinthetd minden korllmeny kozétt 100%-osan hatasosnak.
Ennélfogva, valamint mivel az Invatec nincs befolydssal a beteg
diagndzisanak meghatdrozasara, az alkalmazott eljarasokra és
az eszkoz kezelésére, miutan az kikeriilt az Invatec raktarabdl, az
Invatec a termék hasznalataval kapcsolatban nem vallal garanciat sem
a hatékonysag, sem a szévédménymentes hasznalat tekintetében.
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CiHAZ ADI

IN.PACT™ ADMIRAL, Invatec Technology Center GmbH firmasi
tarafindan Uretilen bir paklitaksel ayristirici PTA balon dilatasyon
kateteridir.

ACIKLAMA

IN.PACT™ ADMIRAL, aterosklerotik tikanan damarlarda perkiitan
transliiminal anjiyoplastide kullanim icin 6zel olarak tasarlanmis bir tel
lizerinden (OTW) periferal balon kateterdir. Kateterin ift [imenli bir safti
vardir. Gift limenli saft, proksimal ugta dallara ayrilir, bdylece bir tiip
kilavuz tel igin merkezi limene giris olustururken, diger tlp dilatasyon
balonunu kontrast madde ve salin ¢ozelti karigimiyla sisirmek ve
sondirmek igin kullanilir. Kateter yapisi ve ézel balon maddesi, balon
boyutuna ve tanimlanan basinca gore ézel bir balon ¢apina erisebilecek
sekilde tasarlanmigtir. Her balonun uzunlugu belirtilmistir. Maksimum
kilavuz tel ¢api 0,035 ingtir (0,89 mm).

IN.PACT™ ADMIRAL'in farkli balon boyutlari mevcuttur. Nominal balon
capl ve boylari merkez Uzerinde belirtilmistir.

ENDIKASYONLAR
IN.PACT™ ADMIRAL nperiferal arterlerde tikanikli§i olan hastalarda
perkiitan transliminal anjiyoplasti (PTA) amaciyla kullanilir.

KONTRENDIKASYONLAR

- IN.PACT™ ADMIRAL PTA kateteri, koroner arterdeki ve supra-
aortik / serebrovaskiler damarlardaki kullanim icin kontrendikedir.

- Lezyon bir kilavuz tel ile gegilemez.

- IN.PACT™ADMIRAL gebe veya emziren kadinlarda ve paklitaksele
asir duyarli oldudu bilinen hastalarda kullaniimamalidir.

UYARILAR
Bu cihaz yalnizca tek kullanim igin tasarlanmistir ve bu sekilde
kullanilmasi amaglanir. YENIDEN STERILIZE ETMEYIN
VE/VEYA YENIDEN KULLANMAYIN. Yeniden kullanim veya
yeniden sterilizasyon, cihazda kontaminasyon riski olusturabilir
velveya bulasici hastaliklarin bir hastadan bagka bir hastaya
gecmesi dahil olmak Uzere (ancak bununla sinirli kalmamak
kaydiyla) hastada enfeksiyona neden olabilir. Cihaz
kontaminasyonu, hastanin zarar gérmesine, hastalanmasina
veya éliimiine yol acabilir. Yeniden kullanim veya yeniden
sterilizasyon, cihazin yapisal bitinligini tehlikeye atabilir
velveya cihaz arizasina ve bunun sonucunda hastanin zarar
gormesine, hastalanmasina ve 6limine neden olabilir. INVATEC
yeniden sterilizasyondan veya yeniden kullanimdan kaynaklanan
higbir dogrudan, rastlantisal veya dolayli zarardan sorumlu
tutulamaz. Kaplama, cihazin yeniden kullaniimasini engeller.

- Islevselligini ve arizali par¢a bulunmadigini dogrulamak icin
prosedtirden énce cihazi inceleyin. Dis veya i¢ paket hasarliysa
veya aglimissa cihazi kullanmayin.

- Damarin zarar gérme olasiligini azaltmak icin, balonun sisirilmis
haldeki ¢apr, stenoza distal konumdaki damarin ¢apina yakin
olmalidir.

- Kateter viicuda girdiginde, yeterli ve/veya yiiksek kaliteli floroskopik
gozetim altinda maniptile edilmelidir. Balon kateteri lezyondan geri
cekilmeden énce, balon vakumlanarak tamamen sénduriilmelidir.
Manipilasyon esnasinda direngle karsilagiimasi halinde, devam
etmeden once direncin nedenini belirleyin.

- Balonu sisirmek igin kesinlikle hava ya da gazli madde kullanmayin.
Yalnizca tavsiye edilen sisirme maddesini kullanin.

- Cihazi alkol gibi organik ¢6ziicllere maruz birakmayin.

- PTA balonunu sismis halde manipiile etmeyin. PTA balonunun
konumu yalnizca kilavuz tel yerlestikten sonra degistirebilir.

- Manipiilasyon esnasinda direng olugursa, balon kateteri geri ya
da ileri hareket ettiriimeden once, floroskopi, yol haritalama veya
DSA yoluyla neden tespit edilmelidir.

- Kilavuz tel PTA balonunun sisirilmesi sirasinda higbir sart altinda
hareket ettirilmemelidir.

- Vaskiler sistemden kateter geri cekilmeden dnce balon tamamen
sénmelidir.

- Anma Patlama Basincini (RBP) agmayin. RBP in vitro testlerin
sonuglarina dayanir. Balonun en az %99,9'u (%95 givenle) RBP
degerinde veya altinda patlamaz. Fazla basing olusumunu énlemek
amaclyla bir basing izleme cihazinin kullaniimasi énerilir. Balonun
belirtilen anma patlama basincindan daha fazla sisirimesi balonun
yirtilmasina neden olabilir.

- Yalnizca PTA prosediiriiniin gerceklestirilmesi konusunda kapsamli
egitim almig doktorlar bu cihazi kullanmalidir. Doktorlarin, PTA
teknikleri hakkinda en son yayinlarla bilgilerini gtincel tutmalari
gerekir.

®

- Damarin zarar gérme riskini azaltmak icin, balonun sisirilmis
haldeki capi, stenoza distal konumdaki damarin gapina yakin
olmalidir.

- Balonu doldurmak igin yalnizca bir kontrast madde ve salin ¢ozelti
karigimi kullanin (1:1). Kateter balonunu sisirmek icin kesinlikle
hava ya da gazli madde kullanmayin.

- Etiket lizerindeki tarihten 6nce kullanin.

- Lipiodol™ veya Ethiodo™ kontrast maddesiyle (ya da bu ajanlarin
bilesenlerini bir araya getiren diger kontrast maddeleriyle) birlikte
kullanmayin.

- Hazirlama sirasinda kesinlikle balona pozitif basing uygulamayin.

ONLEMLER
Dilatasyon kateteri yerlestiriimeden énce standart PTA
protokollerine uygun olarak hastaya uygun ilag tedavisi
(antikoagilan, vazodilatdr vb.) uygulanmalidir.

- Sisteme hava girme olasili§ini azaltmak igin, devam etmeden dnce
kateter baglantilarinin siki tutulmasina ve sistemin iyice aspire
edilerek yikanmasina ok dikkat edilmelidir.

- Kateter kullanildiginda pihti olusumunu 6nleyici veya azaltici
onlemler alinmalidir. Kullanmadan 6nce, vaskdler sisteme giren
tiim Griinleri kilavuz tel erisim portu yoluyla steril izotonik salin veya
benzeri ¢dzelti ile yikayin veya durulayin. Sistemik heparinizasyon
kullanimini dikkate alin.

- IN.PACT™ADMIRAL PTA balonu, kalsifiye lezyonlari icine alan
prosediirlerde, s6z konusu Iezyonlann asindiric 6zelliklerinden
dolay! ihtiyatla kullaniimalidr.

- Kontrast maddeye kars! alerjik reaksiyonlar tedavi 6ncesinde
saptanmalidir.

- Kateter uygulamalari farklilik gésterir; uygun teknik, hastanin
durumuna ve operatdriin deneyimine gore segilmelidir.

- Anjiyoplasti kateterini kesinlikle kilavuz tel ugtan ¢cikmadan
ilerletmeyin.

- Balon siskinken kesinlikle kilavuz teli hareket ettirmeye galismayin.

- Onemli bir direngle karsilasirsaniz cihazi ilerletmeyin. Direncin
nedeni floroskopi ile belilenmeli ve diizeltici dnlem alinmalidir.

= Kuru bir yerde, kontrolli oda sicakliginda saklayin. Glines
1s1§indan uzak tutun.

- Dilatasyon basinglarinin “anma patlama basincini” gegmemesini
saglayin. Her haltikarda, manometre kontrollii sisirme uygulayin.
DIKKAT:" IN.PACT™ ADMIRAL PTA balon Kateterinin daha biyik
boyutlari 6zellikle uzun kateter saftlarinda daha yavas sonme siiresine

sahip olabilir

OLASI KOMPLIKASYONLAR / ADVERS ETKILER
INPACT™ ADMIRAL balon kateterinin  kullanimiyla iligkili
komplikasyonlar ~ standart PTA  prosediirleriyle iliskilendirilen
komplikasyonlara benzer. Olasi komplikasyonlar agagidakileri igerebilir,
ancak bunlarla sinirli degildir:
Ponkswonla ilgili
Lokal hematom
- Lokal hemoraj
- Lokal veya distal tromboembolik epizodlar
- Tromboz
- Arteriovendz fistill
- Psédoanevrizma
- Lokal enfeksiyonlar
Dilatasyonla ilgili
- Genisleyen arter duvarinda diseksiyon
- Arter duvarinda perforasyon
- Uzun spazmlar
- Cerrahi miidahale gerektiren akut reokliizyon
- Genisleyen arterde restenoz
- Periferal arterde total okliizyon
AnJ|yograf|er ilgili
Hipotansiyon
- AQri ve hassasiyet
= Aritmi
- Sepsis/enfeksiyon
- Sistemik embolizasyon
- Endokardit
- Kisa dénemli hemodinamik bozulma
- Olim
- llag reaksiyonlari
- Kontrast maddeye kars! alerjik reaksiyonlar
- Pirojenik reaksiyon
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FARMAKOLOJIK ETKILESIM
Diisiik dozaj ve lokal uygulamadan dolayi, farmakolojik etkilesimler
beklenmez. Farmakolojik etkilesim bildirilmemigtir.

KULLANIM TALIMATLARI

Anjiyoplasti  6ncesinde, dilatasyon kateteri dahil olmak (zere

prosedir sirasinda kullanilacak tim ekipmanlarin uygun sekilde

calisip galismadigini dikkatle kontrol edin. Kateter ve steril ambalajin
nakliye sirasinda zarar gérmedigini ve kateter boyutunun kullaniimasi
amaclanan 6zel prosediire uygun oldugunu dogrulayin.

Katli haldeki balonun zarar gérmesini onlemek igin cihazi gok

dikkatli kullanin. Cihazin salin ¢ozeltisi ile nemlendirilmesi, kilif

icinden sokulmasi ve kanla temasi, balon soniik kaldigi siirece

FreePac™ kaplamasinin etkisini diistirmeyecektir.

1. Sisirme Cihazini Hazirlama

a. Sisirme cihazini dreticinin talimatlari dogrultusunda hazirlayin.

b. Balonun koruyucu kilifini dikkatle gikarin. Kullanmadan once,
kateter ya da steril ambalajin nakliye sirasinda zarar gérmedigini
dogrulamak icin tniteyi dikkatle inceleyin. Direng halinde, bir
elinizle safti tutarken diger elinizle muhafazayi bikiin.

2. Dilatasyon Kateteri Segimi

a. Nominal balon boyutu lezyona distal arterin i¢ capina esit olarak
secilmelidir. Stenoz istenen dilatasyon kateteri ile gegilemiyorsa,
daha uygun bir dilatasyon kateterinin gegisini kolaylastirmak
amaclyla lezyonu 6nden genisletmek icin daha kugtik capli (ilag
kapli olmayan) bir kateter kullanin.

. Total okliizyon veya subokliizyon lezyonlari halinde, (ilag kapli
olmayan) bir balon ile én dilatasyon tavsiye edilir.

3. Dilatasyon Kateteri Hazirlama

a. Kateter koruyucu cember iginde ambalajlanmigtir; kateteri
ambalajdan dikkatle gikarin.

. Katli haldeki balon kateteri kullanim 6ncesinde giderilmesi gereken
hava baloncuklarr igerir. Bu amagla, balon kateterini asagi yonde
dikey konumda tutun. Hava gikarma prosediirii sirasinda koruyucu
kilifi yerinde tutun. Kismen salin-kontrast ¢ozeltisiyle dolu olan
Luer kilitli siringay! kateter merkezinin sisirme portuna baglayin.
Hava tamamen ¢ikana kadar 15 saniye negatif basing uygulayin ve
pistonu serbest birakin. Hava baloncuklarinin siringaya gidisi son
bulana kadar bu islemi birkag defa tekrarlayin. Balonu sisirmek
icin kesinlikle hava ya da gazli madde kullanmayin. Yalnizca
tavsiye edilen sisirme maddesini kullanin. Hazirlama sirasinda
kesinlikle balona pozitif basing uygulamayin.

. Stileti ve koruyucu kilifi balondan gikarin.

. Tel limenini konektor luer merkezi yoluyla yikayin.

. Sisirme Cihazini Katetere Baglama

. Sisirme cihazinin distal luer diizeneginde takilip kalan havayi
cikarmak igin, yaklasik 1 ml (cc) kontrast maddesi kullanin.

. Musluk kapali konumdayken, hafif bir pozitif basing uygulayarak
hazirlama igleminde kullanilan siringay ¢ikarin. Siringa
cikarildiginda balon portunda bir kontrast madde meniski
goriilecektir. Gerek dilatasyon kateter balon portunda (merkez)
gerek sisirme cihazi baglantisinda bir kontrast madde meniskinin
goriildugiini dogrulayin. Sisirme cihazini balon dilatasyon
kateterinin balon portuna sikica baglayin.

5. IN.PACT™ ADMIRAL PTA Balon Anjiyoplasti Kateterinin Kullanimi

a. Ureticinin talimatlarina veya standart uygulamalara uygun olarak
kilavuz teli hemostatik valf igine yerlestirin. Kilavuz teli dikkatle
kilavuz kateter/introdiser kilif icine ilerletin. Tamamlandiginda,
kullaniimigsa kilavuz teli/ introdiseri geri cekin.

. Isterseniz, tele bir tork cihazi takin. Floroskopi altinda, kilavuz teli
istediginiz damara ve ardindan stenoza dogru ilerletin.

c. Dilatasyon kateterini uygulamaya hazirlik olarak (kilavuz kateter
kullanildiginda) kilavuz kateteri iyice aspire edin ve yikayin.
Dilatasyon kateterinin distal ucunu kilavuz tel izerine geri yiikleyin.

NOT: Dolasmamasi icin, dilatasyon kateterini yavasca, kilavuz telin
proksimal ucu kateterden ¢ikana kadar kiigik adimlarla ilerletin.

d. Kateteri hemostatik valf iginden yavasca, balon tamamen sonik
sekilde ilerletin. Hemostatik valfin yalnizca kanin geri donistini
engelleyecek dlgiide ancak dilatasyon kateterinin kolay hareket
etmesine izin verecek sekilde kapandigina dikkat edilmelidir.
Direngle karsilagiimasi durumunda, kateteri adaptér iginden
ilerletmeyin.

e. Floroskopi altinda, balonu genisletilecek lezyon iginde
konumlandirmak icin balon radyopak markerlerini kullanin ve
balonu uygun basinca kadar sisirin (balon uygunluk tablosuna
g6z atin).
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f. llacin biiyiik béliimii balonun sisirildigi ilk 30 saniye icinde
salinir. Bu nedenle, optimal ilag salimi igin sisirmenin siiresi
30 saniye ile 1 dakika arasinda olmalidir. Lezyon dilatasyonunu
optimize etmek igin, operator kendi inisiyatifiyle sigirme
suresini daha uzun tutabilir.

. Sisirmeler arasinda balon iizerinde negatif basinci koruyun.

. Balon kateterini tamamen sondiiriin. Sontik dilatasyon kateterini
ve kilavuz teli kilavuz kateterden / introdiiser kiliftan hemostatik
valf yoluyla geri gekin. Hemostatik valf Gzerindeki tirtikli digmeyi
sikistirin.

i. Gerekirse, balon kateteri damarda kalan kilavuz tel (izerinde farkli

balon tiirleri veya boyutlariyla degistirilebilir.

j- UYARI: Ayni damar kesimi birden fazla IN.PACT™ ADMIRAL ile
genigletiimemelidir. IN.PACT™ ADMIRAL balonu kullanimini
takiben post-dilatasyon gerekirse, bu iglem standart (ilag kapl
olmayan) bir dilatasyon balonu ile yapiimalidir. ilag Ayrigtirici
Stentler, IN.PACT™ ADMIRAL balonu uygulanan damar
kesimine implante edilmemelidir.

k. Tek bir lezyon tedavisi igin birden fazla balon gerekiyorsa, balonlar
en az 1 cm cakismalidir. Birinci genigleme esnasinda ilacin
neredeyse tamami salindi§indan dolayt, ikinci bir yeni balon
kateteri kullaniimalidir. Ek ¢akismadan kaginiimalidir.

6. Prosedir dncesi ve sonrasi antiplatelet rejimi

a. Ikili antiplatelet tedavisi (ASS ve klopidrogel veya tiklopidin)
prosedir dncesinde ve miidahaleden minimum 4 hafta sonra
uygulanmalidir. Doktorun tercihine bagl olarak daha uzun
antiplatelet tedavisi verilebilir ve stentlerin yerlestiriimesinden
sonra dustintimelidir.

SAGLANMA BIGiMi

IN.PACT™ ADMIRAL PTA balon kateteri steril sadlanir ve yalnizca bir
kez kullaniimasi amaglanir. IN.PACT™ ADMIRAL, etilen oksit gazi ile
sterilize edilmistir. Ambalaj agilmadan ve hasar gormeden saklandigi
stirece steril kalir. Uriinii etiketinde belirtilen son kullanma tarihinden
dnce kullanin.

DIKKAT: Ig paket aglksa veya hasarliysa kullanmayin.

SAKLAMA

Kuru bir yerde, kontrolli oda sicakliginda saklayin. Glines 1sigindan
uzak tutun. Cihazi alkol gibi organik goziicilere, iyonlasan radyasyona
veya mordtesi 1siga maruz birakmayin. Stok sirkilasyonunu,
kateterlerin paket etiketinde yazili son kullanma tarihinden once
kullanilacagi sekilde ayarlayin.

GARANTI/YUKUMLULUK

Uriin ve her sistem bileseninin tasariminda, Uretiminde, testlerinde ve
ambalajinda mimkin olan tlim 6zen gosterilmistir. Invatec kullanim
talimatlarinda yer verilen uyarilar bu hilkkmin ayrilmaz bir pargasi olarak
goriilmelidir. Invatec, belirtilen son kullanma tarihine kadar Uriinii garanti
kapsaminda tutar. Garanti, tir(iniin kullanim talimatlarina uygun sekilde
kullaniimas sartiyla gegerlidir. Invatec, bu driinle ilgili tum ortalama
kalite garantilerini veya belirli bir amaca uygunluk garantilerini reddeder.
Invatec, driinden kaynaklanan higbir dogrudan, dolayli, badli veya
sonugsal hasardan sorumlu degildir. Invatec’in sahtekarlik veya bilingli
yanlis davranisi haricinde, misteriye herhangi bir hasarin tazmini,
higbir kosulda s6z konusu Urlnlerin fatura fiyatini asmayacaktir. Bu
sunumda yer alan garanti, kusurlar ve uyumlulukla ilgili yasal garantileri
birlestirir ve bunlarin yerini alir; Invatec’in herhangi bir sekilde saglanan
Urlinle ilgili Ustlenmis olabilecegi diger tiim olasi yikimlulikleri disarida
birakir. Bu garanti ve yiikimlilik sinirlamalarinin, ilgili yasalarin zorunlu
hikiimlerini gegersiz kilmasi amaglanmaz. Yetkili mahkemelerce
bu yasal uyarinin herhangi bir maddesinin gegersiz oldugu veya
ilgili yasalara aykiri oldugu distnulirse, bunun geri kalan bolimi
etkilenmez, tamamen yiirirlikte ve gegerli kalir. Gegersiz madde,
Invatec'in yukimlllik veya garantisini sinirlama ydntndeki mesru
cikarini en iyi yansitan gegerli bir maddeyle ikame edilir. Hig kimsenin
Invatec'i Uriinle ilgili herhangi bir garantiyle veya yikimliliikle baglama
yetkisi yoktur.

Farkli kisiler arasindaki biyolojik degiskenlikten dolayi, higbir Griin her
kosulda %100 etkili olamaz. Bu nedenle ve Invatec hastalarin teshisi,
uygulanan yontemler ve cihazin Invatec deposundan giktiktan sonraki
kullanimi Uzerinde etkiye sahip olmadigindan, Invatec cihazin etkililigi
ya da komplikasyonlarin yoklugu konusunda garanti vermez.

Sa
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SEADME NIMI

IN.PACT™ ADMIRAL on paklitakseeli elueeriv balloondilatatsioo-
nikateeter, mille tootja on Invatec Technology Center GmbH.

KIRJELDUS

IN.PACT™ADMIRAL onjuhtetraadiga (OTW) perifeerne balloonkateeter,
spetsiaalselt valmistatud perkutaanseks transluminaalseks angio-
plastiaks ~aterosklerootilistes umbunud veresoontes. Kateeter on
kahevalendikuline. Kahevalendikuline kateeter on proksimaalsest
otsast hargnenud, nii et Uks toru moodustab juhtetraadi keskmise
valendiku avause ja teist toru kasutatakse dilatatsiooniballooni
taitmiseks ning tlihjendamiseks kontrastaine ja fisioloogilise lahuse
seguga. Kateetri ehitus ning ballooni eriline materjal on valitud vastavalt
ballooni ettenahtud labimdddule, olenevalt ballooni suurusest ja
maaratud réhust. Iga ballooni pikkus on maaratletud. Juhtetraadi suurim
1abimddt on 0,035 tolli (0,89 mm).

The IN.PACT™ ADMIRAL on saadaval eri suurusega balloonidena.
Ballooni nimilabimdét ja -pikkus on mérgitud jaoturil.

NAIDUSTUSED

The IN.PACT™ ADMIRAL on naidustatud perkutaanseks translumi-
naalseks angioplastiaks (PTA) perifeersete arterite obstruktiivse
haigusega patsientidel.

VASTUNAIDUSTUSED

- The IN.PACT™ ADMIRAL PTA kateeter on vastundidustatud
koronaararterites ja Uleneva aordi/tserebrovaskulaarsetes soontes.

- Vaimetus I&bida kahjustust juhtetraadiga.

- IN.PACT™ ADMIRAL-i ei tohi kasutada rasedatel véi imetavatel
naistel ega patsientidel, kes on teadaolevalt Glitundlikud
paklitakseeli suhtes.

HOIATUSED
Seade on loodud ja mdeldud ainult lihekordseks kasutamiseks.
ARGE STERILISEERIGE EGA KASUTAGE UUESTI. Korduv
kasutamine voi steriliseerimine vib tekitada seadme saastumise
ohu ja/véi pohjustada patsiendil infektsiooni vdi ristinfektsiooni,
sealhulgas (aga mitte ainult) nakkushaigus(t)e kandumise
Uhelt patsiendilt teisele. Seadme saastumine vdib kaasa tuua
patsiendi vigastuse, haiguse vdi surma. Korduv kasutamine véi
steriliseerimine véib ohustada seadme konstruktsiooni terviklikkust
jalvdi kaasa tuua seadme rikke, mis omakorda véib I6ppeda
patsiendi vigastuse, haiguse ja surmaga. INVATEC ei vastuta
mingite otseste, juhuslike ega tegevusest tulenevate kahjude
eest, mille on pdhjustanud korduv steriliseerimine voi taaskasutus.
Seadme kate vélistab igasuguse korduva kasutuse.

- Kontrollige seadet enne protseduuri, et veenduda selle
funkisionaalsuses ja kahjustatud osade puudumises. Arge
kasutage seadet valimise vdi sisemise pakendi vigastuse
ega avatud pakendi korral.

- Veresoonte kahjustamise riski vahendamiseks peab taidetud
ballooni 1abim&ot vastama umbes veresoone Iabimdddule
stenoosist distaalsemal.

- Kui kateeter on organismi viidud, tuleb seda jalgida piisava
jalvoi kvaliteetse rontgen-labivalgustusega. Enne balloonkateetri
haiguskoldest eemaldamist peab balloon olema vaakumiga
taielikult tihjendatud. Kui kasitsemise ajal on tunda takistust,
tuvastage enne jatkamist selle pdhjus.

- Arge kasutage ballooni taitmiseks 6hku ega muud gaasilist ainet.
Kasutage ainult soovitatavat taiteainet.

- Véltige kateetri kokkupuudet orgaaniliste lahustitega, nt alkoholiga.

- Arge liigutage PTA ballooni, kui see on tdidetud. PTA ballooni
asendit voib muuta vaid siis, kui juhtetraat on paigas.

- Kui seadme edasi-tagasi liigutamisel esineb takistus, tuleb péhjus
rontgenlabivalgustuse, kaardistamise voi DSA abil vélja selgitada,
enne kui kateetrit edasi voi tagasi ligutada.

- Juhtetraati ei tohi mitte mingil juhul PTA ballooni téitmise ajal
liigutada.

- Ballooni peab enne kateetri veresoonkonnast eemaldamist taielikult
tiihjendama.

- Maksimaalselt lubatavat rohku (RBP) ei tohi liletada. Maksimaalse
réhu mé&aramine pdhineb in vitro katsetel. Vahemalt 99,9%
balloonidest (95% usaldusvaarsusega) ei I6hke maksimaalsel
lubataval rohul véi sellest allpool. Uletaitmise valtimiseks on
soovitatav kasutada rohu jélgimise seadet. Taitmine maksimaalselt
lubatavast réhust kérgema rohuga vdib pdhjustada ballooni
purunemise.

- Seda seadet tohivad kasutada ainult arstid, kes on PTA sooritamise
osas saanud pohjaliku koolituse ja ettevalmistuse. Arstid peavad

®

ennas} kursis hoidma viimaste publikatsioonidega PTA meetodite

teemal.

- Veresoonte kahjustamise riski vahendamiseks peab tdidetud
ballooni 1abimdot vastama umbes veresoone labimdddule
stenoosist distaalsemal.

- Kasutage ballooni téitmiseks ainult kontrastaine ja fiisioloogilise
lahuse segu (1:1). Arge kasutage kateetriballooni taitmiseks dhku
ega muud gaasilist ainet.

- Kasutada enne etiketil mérgitud kuupéeva.

- Arge kasutage kateetrit koos kontrastainetega Lipiodol™ voi
Ethiodol™ (ega muude kontrastainetega, mis sisaldavad nende
ainete komponente).

- Arr?lf kunagi avaldage ettevalmistamise ajal balloonile positiivset
rohku.

ETTEVAATUSABINOUD
Enne dilatatsioonikateetri sisestamist tuleb patsiendile manustada
PTA standardprotokollide kohaselt sobivaid ravimeid (antikoagulant,
vasodilataator jne).

- Ohu siisteemi sisseviimise véimaluse minimeerimiseks on
tahtis, et enne protseduuri pddrataks piisavalt tahelepanu
tihedate kateetriihenduste hoidmisele ja siisteemi pohjalikule
aspireerimisele ja loputamisele.

- Kateetrite kasutamisel tuleb rakendada meetmeid vere hiiibimise
valtimiseks vdi vahendamiseks. Loputage kdiki vaskulaarsesse
slisteemi sisenevaid tooteid enne kasutamist juhtetraadi
juurdepaasu pordi kaudu steriilse isotoonilise fiisioloogilise lahuse
V@i sarnase lahusega. Kaaluge siisteemse hepariniseerimise
kasutamist.

- PTA ballooni IN.PACT™ ADMIRAL tuleb kasutada ettevaatlikult
protseduuride korral, mis hdlmavad kaltsifitseerunud kahjustusi
nende abrasiivse iseloomu t6ttu.

- Allergilised reaktsioonid kontrastainele tuleks tuvastada enne ravi.

- Kateetri rakendused varieeruvad ning tehnika tuleb valida vastavalt
kirurgi kogemusele ja patsiendi seisukorrale.

- Arge kunagi viige angioplastikakateetrit edasi, iima et juhtetraat
ulatuks selle otsast valja.

- Arge kunagi proovige eemaldada juhtetraati, kui balloon on
taidetud.

- Arge viige kateetrit edasi, kui tunnete olulist takistust. Takistuse
pohjus tuleb réntgenkontrolli abil kindlaks teha ja vastavad
meetmed tarvitusele vétta.

- Sailitage kontrollitud toatemperatuuril kuivas kohas. Hoida
paikesevalguse eest.

- Dilatatsioonirdhk ei tohi maksimaalselt lubatavat réhku tiletada.
Taitke ballooni alati manomeetriga kontrollides.

ETTEVAATUST! Suuremate PTA balloonkateetrite IN.PACT™ ADMIRAL

taitmiseks véib rohkem aega kuluda, eriti pikkade kateetrite puhul.

VOIMALIKUD KOMPLIKATSIOONID/KORVALTOIMED
Balloonkateetri IN.PACT™ ADMIRAL kasutamisega seotud tisistused
on samad, mis on seotud standardsete PTA protseduuridega. Véimalike
t'L]sislt;lste hulka véivad kuuluda alljgrgnevad seisundid (aga mitte
ainult).

Augustamisega seotud:

- lokaalne hematoom,

- lokaalne verejooks,

- lokaalsed voi distaalsed tromboemboolsed episoodid,

- tromboos,

- arteriovenoosne fistul,

- pseudoaneurlism,

- lokaalsed nakkused.

Dilatatsiooniga seotud:

- sisseldige laienenud arteriseina,

- arteriseina perforatsioon,

- pikenenud spasmid,

- kirurgilist sekkumist ndudev &ge taassulustus,

- laiendatud arteri restenoos,

- perifeerse arteri taielik oklusioon.

Angiograafiaga seotud:

- hiipotensioon,

- valu ja hellus,

- arltmiad,

- sepsisfinfektsioon,

- siisteemne embolisatsioon,

- endokardiit,

- luhiajaline hemodiinaamika halvenemine,

- surm,
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- ravimiallergia, e. Kasutage rontgenkontrolli all ballooni réntgenkontrastseid

- allergiline reaktsioon kontrastainele, markereid, et paigutada balloon dilateeritavasse kahjustusse, ja
- plrogeenne reaktsioon. taitke balloon sobiva rdhuni (vaadake ballooni vastavustabelit).
FARMAKOLOOGILISED KOOSTOIMED f. Suurem osa ravimist vabaneb esimese 30 sekundi jooksul

S an 1At Al i ballooni taitmisel. Seetéttu peab ravimi optimaalseks
Véikese annuse ja paikse manustamise tottu ei ole farmakoloogilisi vabanemiseks olema iitmise kestus 30 sekundit kuni 1 minut.

koostoimeid oodata. Farmakoloogilistest koostoimetest ei ole teatatud. ‘ h g ; el P
Kahjustuse dilateerimise optimeerimiseks on véimalikud
KASUTUSJUHEND pikemad téitmisajad kasutaja aranagemisel.

Enne angioplastikat kontrollige hoolikalt kogu protseduuri kéigus g, Taitmiste vahel hoidke balloonis negatiivset rohku.

vajaminevat varustust, sealhulgas dilatatsioonikateetrit veendumaks, et h. Tiihjendage balloonkateeter tielikult. Eemaldage tiihjendatud

need tottavad korralikult. Veenduge, et kateeter ja steriine pakend ei dilatatsioonikateeter ja juhtetraat juhtekateetrist / sisestaja hillsist

ole transportimisel kahjustada saanud ning et kateetri suurus on ette 1&bi hemostaatilise kiapi. Keerake hemostaatilisel klapil olev

néhtud protseduuri jaoks sobiv. rihvelmutter kinni.

Késitsege ~seadet &drmise ettevaatlikkusega, et valtida | \Vajadusel saab balloonkateetrit veresoonde jaéval juhtetraadil

kokkuvolditud  ballooni ~ vigastamist. Seadme niisutamine vahetada, et kasutada erinevaid ballooni tiilipe ja suurusi.

fiisioloogilise lahusega, sisseviimine toru kaudu ja kokkupuude  j, HOIATUS! Sama veresoone segmenti ei tohi dilateerida

verega ei vdhenda FreePaci™ katte tGhusust seni, kuni balloon ei enam kui iihe IN.PACT™ ADMIRAL-iga. Kui pérast ballooni

ole taidetud. o IN.PACT™ ADMIRAL kasutamist on vajalik jareldilatatsioon,

1. Téitmisseadme ettevalmistamine tuleb see sooritada standardse (ravimiga katmata)

a. Valmistage taitmisseade ette tootja juhiste alusel. dilatatsiooniballooniga. Ravimit elueerivaid stente ei tohi

b. Eemaldage ettevaatiikult ballooni kaitsetupp. Veenduge enne implanteerida veresoone segmenti, mida on ravitud ballooniga
vahendi kasutamist, et kateeter vi steriilne pakend ei ole IN.PACT™ ADMIRAL.
transportimisel kahjustada saanud. Takistuse korral podrake katet k. Kui iihe kahjustuse ravimiseks on vajalik rohkem kui (iks balloon,
the kaega, hoides teise kaega kateetri varrest. peavad need 1 cm ulatuses kattuma. Tuleks kasutada teist uut

2. Dilatatsioonikateetri valik o balloonkateetrit, kuna ravim vabastatakse esimese laienemise

a. Ballooni nimisuurus tuleb valida vordne arteri sisemise jooksul peaaegu téielikult. Suuremat kattumist tuleb véltida.
labimd6duga kahjustusest distaalsemal. Kui stenoosi ei saa 6. Protseduurieelne ja -jérgne antitrombotsiitaame reiim
soovitud dilatatsioonikateetriga lébida, kasutage véiksema a. Enne protseduuri ja minimaalselt 4 nadala jooksul pérast
labimdbduga (ravimiga katmata) kateetrit kahjustuse protseduuri tuleb manustada topeltantitrombotsiitaarset ravimit
eeldilateerimiseks, et soodustada sobivama suurusega (ASS ja klopidogreel voi tiklopidiin). Pikaajalist antitrombotsiitaarset
dilatatsioonikateetri [abiminekut. , ravi vdib kohaldada arsti randgemisel ja seda tuleb kaaluda pérast

b. Taieliku oklusiooni vdi suboklusiivsete kahjustuste korral stentide paigaldamist.

soovitatakse eeldilateerimist (ravimiga katmata) ballooniga.
3. Dilatatsioonikateetri ettevalmistamine
a. Kateeter on pakitud kaitserdnga sisse. Eemaldage kateeter
ettevaatlikult pakendist.

TARNIMINE

IN.PACT™ ADMIRAL PTA balloonkateeter tarnitakse steriilsena ning
on mdeldud vaid Ghekordseks kasutamiseks. IN.PACT™ ADMIRAL
steriliseeritakse etilleenoksiid-gaasiga. See jaab steriilseks, kuni pakend

b. Kokkuvolditud balloonkateeter sisaldab vaikseid 6humulle, N p o
mis tuleb enne kasutamist eemaldada. Selleks hoidke kateetrit on avamata ja kf'hJ“StUStEta' Kasutage toodet enne aegumistéhtaega.
@ vertikaalses asendis suunaga alla. Hoidke kaitsetuppe protseduuri ETTEVAAdTUST' Arge kasutage, kui sisemine pakend on avatud voi @
ajal oma kohal. Uhendage Kateetri jaoturil oleva taitmispordi kiilge vigastatud.
Luer-lukuga sustal, mis on osaliselt téidetud fisioloogilise lahuse HOIUSTAMINE
ja kontrastaine seguga. Avaldage negatiivset réhku 15 sekundi Sailitage  kontrollitud ~ toatemperatuuril ~ kuivas ~ kohas. Hoida
jooksul, kuni 6hk on taielikult eemaldatud, ja vabastage kolb. péikesevalguse eest. Arge kasutage orgaanilisi lahusteid (nt alkoholi),
Korrake protseduuri paar korda, kuni 6humullide likumine stistla ioniseeritud kiirgust ega ultravioletset valgust. Korraldage ladu selliselt,
suunas I6peb. Arge kasutage ballooni téitmiseks hku ega et kateetreid kasutatakse enne pakendi sildil olevat aegumistahtaega.
muud gaasilist ainet. Kasutage ainult soovitatavat téiteainet. GARANTIIVASTUTUS

Arge kunagi avaldage ettevalmistamise ajal balloonile
positiivset rohku.

. Eemaldage balloonilt stilett ja kaitsetupp.

. Loputage juhtetraadi valendikku jaoturi Luer-konnektori kaudu.

. Téitmisseadme tihendamine kateetri kiilge

. Ohu eemaldamiseks, mis vib olla taitmisseadme distaalses
Luer-kinnituses, suruge I&bi umbes 1 ml kontrastainet.

. Kui kraan on suletud asendis, ihendage lahti ettevalmistamisel
kasutatud sustal, avaldades seejuures vahest positiivset rohku.
Sistla eemaldamisel iimub ballooni porti kontrastaine. Veenduge,
et kontrastainet on néha nii dilatatsioonikateetri ballooni pordis
(jaoturis) kui ka taitmisseadme Uihenduses. Uhendage taitmisseade
balloondilatatsiooni kateetri ballooni pordiga.

5. IN.PACT™ ADMIRAL PTA balloonangioplastika kateetri kasutamine

a. Juhtetraadi sisestamisel Iabi hemostaatilise klapi jargige tootja
juhiseid voi tavapraktikat. Viige juhtetraat ettevaatlikult edasi
juhtekateetrisse / sisestaja. Selle protseduuri [6petamisel
eemaldage juhtetraat/sisestaja (juhul kui te seda kasutasite).

. Soovi korral kinnitage traadi kiilge podramisseade. Viige juhtetraat
réntgenkontrolli all soovitud veresoonde, seejérel labi stenoosi.

¢. Juhtkateetri kasutamisel aspireerige ja loputage juhtkateetrit
pohjalikult selle ettevalmistamisel dilatatsioonikateetrisse viimiseks.

Viige dilatatsioonikateetri distaalne ots tagasi juhtetraadile.

MARKUS. Niverdumise véltimiseks liigutage kateetrit edasi aeglaselt
vahehaaval, kuni juhtetraadi proksimaalne ots valjub kateetrist.

d. Viige kateeter aeglaselt edasi labi hemostaatilise klapi, kui balloon
on taielikult tiihi. Tuleb jélgida, et hemostaatiline klapp oleks suletud
ainult nii palju, et véltida vere tagasivoolu, aga véimaldada siiski
dilatatsioonikateetri vaba liikumist. Takistuse tekkimisel &rge viige
kateetrit [abi adapteri edasi.

Toode ja selle slisteemi iga osa on kavandatud, toodetud, katsetatud
ja pakitud piisava ettevaatusega. Invateci kasutusjuhendites olevad
hoiatused on kindlalt nende sétete lahutamatud osad. Invatec annab
tootele garantii vastava aegumiskuupéevani. Garantii kehtib tingimusel,
et toodet kasutati vastavalt kasutusjuhendile. Invatec loobub kéikidest
toote kaubanduslikkuse vdi eesmargiparasuse garantiidest. Invatec ei
vastuta toote pdhjustatud otseste, kaudsete, juhuslike véi tegevusest
tulenevate kahjude eest. Kui pettus vdi Invateci raske viga vélja arvata,
ei ole kahjustuse hiivitis ostjale mingil juhul suurem kui vaidlustatud
toodete arvel mérgitud hind. Tingimustes sisalduv garantii sisaldab
ja asendab defektide diguslikke garantiisid ja vastavust ning valistab
voimaliku muu Invateci vastutuse, mis sellegipoolest tuleneb tema
tarnitud tootest. Need vastutuse ja garantii piirangud ei ole méeldud
kohaldatavate seaduste kohustuslikest satetest leastumiseks.
Kui padev kohus peab loobumise mis tahes punkti kehtetuks voi
kohaldatava seadusega vastuolus olevaks, ei mdjuta see Ulejaanut, mis
jaab téielikult kehtivaks. Kehtetu klausel asendatakse kehtiva klausliga,
mis kajastab kdige paremini Invateci seaduslikke huve tema vastutuse
ja garantii piiramisel. Mitte Ghelgi isikul ei ole digust siduda Invateci
toodet puudutava mis tahes garantii vdi vastutusega.

Erinevate isikute bioloogilise erinevuse tdttu ei saa ukski toode olla 100%
tohus kdigil tingimustel. Seetéttu, ja et Invatec ei méjuta patsientide
diagnoosimist, kasutatavaid meetodeid ega seadme késitsemist parast
seda, kui see on lahkunud Invateci laost, ei garanteeri Invatec seadme
tohusust ega selle kasutamisega seotud tisistuste puudumist.
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NAZIV UREDAJA

IN.PACT™ ADMIRAL je balon kateter za dilataciju koji oslobada
paklitaksel koga proizvodi kompanija Invatec Technology Center GmbH.

OPIS

IN.PACT™ ADMIRAL je balon kateter sa dizajnom "Over the Wire"
(OTW) dizajniran za perkutanu transluminalnu angioplastiku za krvne
sudove sa arterioskleroti€nim promenama. Kateter ima dvolumensku
osovinu. Dvolumenska osovina se grana na proksimalnom kraju tako da
cev formira ulaz na centralnom lumenu za vodi¢-Zicu, dok se druga cev
koristi za naduvavanie i izvudavanje dilatacionog balona sa smeSom
kontrastnog sredstva i fizioloSkog rastvora. Konstrukcija katetera
i posebni materijal balona dizajnirani su tako da se moZe ostvariti
poseban preénik balona, u zavisnosti od veli¢ine balona i definisanog
pritiska. Navedena je duzina svakog balona. Maksimalni precnik vodic-
zice je 0,035 ina (0,89 mm).

IN.PACT™ ADMIRAL je dostupan u razli¢itim veli¢inama balona.
Nominalni preénik i duzine balona su odStampane na slavinici.

INDIKACIJE

IN.PACT™ ADMIRAL je indikovan za perkutanu transluminalnu
angioplastiku (PTA) za pacijente sa opstruktivnim oboljenjem perifernih
arterija.

KONTRAINDIKACIJE

- Kateter IN.PACT™ ADMIRAL PTA je kontraindikovan za upotrebu
na koronarnim arterijama i supraaortnim/cerebrovaskularnim krvnim
sudovima.

- Nemoguénost prelaska lezije vodi¢-zicom.

- IN.PACT™ADMIRAL ne treba koristiti kod trudnica i Zena dojilja ili
pacijenata sa poznatom preosetljivo$¢u na paklitaksel.

UPOZORENJA
Ovaj uredaj je dizajniran i predviden samo za jednokratnu upotrebu.
NEMOJTE PONOVO STERILISATI I/ILI KORISTITI. Ponovna
upotreba ili sterilizacija mogu da dovedu do rizika od zagadenja
uredaja ifili izazovu infekciju kod pacijenta ili unakrsnu infekciju,
uklju€ujudi, ali se ne ograni¢avaju na, preno$enje infektivnog(ih)
oboljenja sa jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija uredaja
moze da dovede do povrede, bolesti ili smrti pacijenta. Ponovna
upotreba ili sterilizacija mogu da ugroze strukturalnu celovitost
uredaja i/ili da dovedu do kvara uredaja, $to zauzvrat, moze da
dovede do povrede, bolesti i smrti pacijenta. INVATEC nece biti
odgovoran za bilo kakve direktne, sluéajne ili poslediéne Stete
koje nastanu iz ponovne sterilizacije ili upotrebe. Premaz iskljucuje
svaku ponovnu upotrebu uredaja.

- Pre procedure proverite uredaj kako biste potvrdili funkcionalnost
i celovitost svih delova. Nemojte koristiti uredaj ako je spoljasnje
ili unutrasnje pakovanje otvoreno ili o$te¢eno.

- Da bi se smanjio mogui rizik od o3tecenja krvnog suda, precnik
naduvanog balona treba da bude otprilike isti kao pre¢nik krvnog
suda distalno u odnosu na stenozu.

- Kada se kateter nade u telu, njime treba manipulisati pod
odgovaraju¢om ifili visokokvalitetnom fluoroskopijom. Pre izvlacenja
balon katetera iz lezije, balon mora sasvim da se izduva pod
vakuumom. Ukoliko se naide na otpor tokom manipulacije, pre
nego $to nastavite utvrdite koji je uzrok otpora.

- Nemojte nikada koristiti vazduh ili bilo koje gasne medijume
za naduvavanje balona. Upotrebite samo preporuceno sredstvo
za naduvavanje.

- Nemojte izlagati uredaj organskim rastvaracima, npr. alkoholu.

- Nemojte manipulisati PTA balonom kada je naduvan. PoloZaj
PTA balona moze da se promeni samo kada se vodi¢ Zica nalazi
na svom mestu.

- Ukoliko dode do otpora prilikom manipulacije, uzrok prvo treba
potraZiti fluoroskopijom, mapiranjem puta ili DSA pre nego $to
se balon kateter pomeri napred ili pozadi.

- Vodi¢-Zica se ni pod kojim uslovima ne sme pomerati tokom
naduvavanja PTA balona.

- Balon mora sasvim da se izduva pre izvlatenja iz vaskularog
sistema.

- Ne prelazite maksimalni pritisak prskanja. Maksimalni pritisak
prskanja se zasniva na rezultatima testiranja in vitro. Najmanje
99,9% balona (sa sigurno$¢u od 95%) nece prsnuti pri ili ispod
svog maksimalnog pritiska prskanja. Preporucuje se upotreba
uredaja za pracenje pritiska da bi se sprecila kompresija.
Naduvavanije koje prelazi nominalni pritisak prskanja moze dovesti
do pucanja balona.

- Ovaj uredaj treba da koriste samo lekari koji su dobro obugeni

®

i poseduju dobro znanje o performansi PTA. Lekari treba da se
informi$u i stalno obavestavaju o najnovijim publikacijama o PTA
tehnikama.

- Da bi se smanjio rizik od o3tecenja krvnog suda, precnik
naduvanog balona treba da bude otprilike isti kao precnik krvnog
suda distalno u odnosu na stenozu.

- Koristite samo smesu kontrastnog sredstva i fizioloSkog rastvora za
punjenje balona (1:1). Nikada nemojte koristiti vazduh ili bilo koje
gasne medijume za naduvavanje balona katetera.

- Upotrebljivo do datuma oznacenog na etiketi.

- Nemojte koristiti sa kontrastnim sredstvom Lipiodol™ ili Ethiodol™
(ili drugim kontrastnim sredstvom koje u sebi sadrZi delove ovih
agenasa).

- Tokom pripreme nemojte nikada primenjivati pozitivan pritisak
na balon.

MERE PREDOSTROZNOSTI
Pre umetanja dilatacionog katetera pacijentu je potrebno dati
odgovarajucu terapiju lekovima (antikoagulant, vazodilatator, itd.)

u skladu sa standardnim protokolima za PTA.

- Da bi se smanjilo moguce uvodenje vazduha u sistem, pre nego
Sto nastavite treba obavezno pokloniti paznju odrzavanju ¢vrstih
spojeva katetera i temeljnoj aspiraciji i ispiranju sistema.

- Treba preduzeti mere opreza da bi se sprecilo ili smanjilo
zgruavanje krvi koje moze doéi prilikom upotrebe bilo kog
katetera. Pre upotrebe properite ili isperite sve proizvode koje ulaze
u vaskularni sistem sterilnim izotoni¢nim fizioloskim rastvorom
preko prikljucka za pristup vodi¢-Zice. Razmislite o upotrebi
sistemske heparinizacije.

- IN.PACT™ADMIRAL PTA balon kateter treba koristiti sa oprezom
kod procedura koje obuhvataju kalcifikovane lezije zbog abrazivne
prirode ovih lezija.

- Alergijske reakcije na kontrastno sredstvo treba ustanoviti pre
tretmana.

- Primene katetera se razlikuju i tehnike moraju biti izabrane na
osnovu stanja pacijenta i iskustva intervetnog lekara.

- Nemojte nikada pomerati kateter za angioplastiku bez produzene
vodic-Zice kroz vrh.

- Nikada nemojte pokuSavati da pomerite vodi¢-Zicu kada je balon
naduvan.

- Nemojte pomerati kateter ako se oseti znaajan otpor. Uzrok
otpora treba da se utvrdi fluoroskopijom i treba preduzeti postupke
otklanjanja otpora.

- Cuvati na kontrolisanoj sobnoj temperaturi, na suvom mestu. DrZati
dalje od sunceve svetlosti.

- Ne prelazite dilatacione pritiske do "nominalnog pritiska prskanja".
U svakom slucaju, uvek primenjujte inflaciju kontrolisanu
manometrom.

OPREZ: IN.PACT™ADMIRAL PTA balon kateteri ve¢ih dimenzija mogu

da imaju sporije vreme izduvavanja posebno kod dugackih drzaca

katetera.

MOGUCE KOMPLIKACIJE / NEPOVOLJNI EFEKTI

Komplikacije koje se povezuju sa IN.PACT™ ADMIRAL balon kateterom
sliéne su sa onima koje se povezuju sa standardnim PTA procedurama.
Mogucée komplikacije mogu da obuhvate, ali nisu ograni¢ene samo na:
Povezano za napuknuéem

- Lokalni hematom

- Lokalno krvarenje

- Lokalne ili distalne tromboembolicke epizode

- Tromboza

- Arteriovenska fistula

- Pseudoaneurizam

- Lokalne infekcije

Povezano za dilatacijom

- Disekcija zida dilatirane arterije

- Perforacija zida arterije

- DuZi spazmi

- Akutna reokluzija koja zahteva hirursku intervenciju

- Restenoza dilatirane arterije

- Totalna okluzija periferne arterije

Povezano za angiografijom

- Hipotenzija

- Boli osetljivost

- Aritmije

- Sepsalinfekcija

- Sistemska embolizacija

- Endokarditis
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- Kratkotrajna hemodinamska degradacija
- Smrt

- Reakcije na lekove

- Alergijske reakcije na kontrastno sredstvo
- Pirogena reakcija

FARMAKOLOSKE INTERAKCIJE
Farmakoloke interakcije ne treba ocekivati zbog niske doze i lokalnog
administriranja. Farmakolo$ke interakcije nisu prijavijene.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Pre angioplastike, pazljivo pregledajte svu opremu koja treba da se

koristi tokom procedure, ukljuCujuci dilatacioni kateter, kako biste

proverili da Ii pravilno funkcioniSu. Proverite da li kateter i sterilno
pakovanje nisu oSteceni prilikom isporuke i da je veli¢ina katetera
odgovaraju¢a za odredenu proceduru za koju je namenjen.

Rukujte sa uredajem izuzetno pazljivo kako bi se izbeglo ostecenje

umotanog katetera. OvlaZivanje uredaja fizioloSkim rastvorom,

umetanje kroz omotac i kontakt sa krvlju ne¢e smanijiti efikasnost

FreePac™ premaza sve dok se balon ne naduva.

. Priprema uredaja za naduvavanje

. Pripremite uredaj za naduvavanje prema uputstvima proizvodaca.

. Pazljivo uklonite zastitni omotac balona. Pre upotrebe, paZljivo
pregledaite jedinicu kako biste proverili da li kateter ili sterilno
pakovanje nisu oSteceni prilikom transporta. U slu¢aju da dode
do otpora, okrenite zastitni omotac jednom rukom drZeci drza¢
u drugoj.

. Izbor dilatacionog katetera

. Nominalna veli¢ina balona mora da bude izabrana tako da je
jednaka unutrasnjem precniku arterije distalno od lezije. Ukoliko nije
mogu¢ prelazak kroz stenozu sa Zeljenim dilatacionim kateterom,
upotrebite kateter (koji nije premazan lekom) manjeg pre¢nika da
biste unapred dilatirali leziju za laksi prolazak dilatacionog katetera
sa veli¢inom koja viSe odgovara.

. U slucajevima totalne okluzije ili subokluzivnih lezija preporuéuje
se predilatacija balona (nepremazan lekom).

. Priprema dilatacionog katetera

. Kateter je upakovan u zastitni obrug; pazljivo izvadite kateter iz
pakovanja.

. Umotan balon kateter sadrzi male balone vazduha koji moraju da
se izbace pre upotrebe. Da biste ovo uradili, drZite balon kateter
u vertikalnom polozaju okrenutim nadole. DrZite zastitni omota¢ na
mestu tokom CiS¢enja. Povezite Luer-lock Spric, delimicno napunjen
sa sterilnim fiziolodkim rastvorom, na otvor za naduvavanje na
slavinici katetera. Primenjujte negativan pritisak 15 sekundi
sve dok se ne izbaci sav vazduh i otpustite klip. Ponovite ovaj
postupak nekoliko puta sve dok se svi baloni vazduha ne povuku
ka gornjem delu Sprica. Nemojte nikada koristiti vazduh ili bilo
koje gasne medijume za naduvavanje balona. Upotrebite
samo preporuceno sredstvo za naduvavanje. Tokom pripreme
nemojte nikada primenjivati pozitivan pritisak na balon.

. lzvadite stilet i zastitni omota¢ sa balona.

. Properite pravilno lumen Zice kroz konektor luer slavinice.

. Povezivanje uredaja za naduvavanje na kateter

. Da biste uklonili sav vazduh iz distalnog kraja Luer prikljucka
uredaja za naduvavanje, istisnite oko 1 ml (cc) kontrastnog
sredstva.

. Kada je slavina zatvorena, odvojite Spric koji se koristio tokom
pripreme primenjujuci mall pozitivan pritisak. Kada se ukloni
Spric na povrsini ¢e se pojaviti kontrastno sredstvo u prikljucku
balona. Proverite da i je povrSina kontrasnog sredstva vidljiva i
na prikljucku balon katetera (slavinice) i uredaju za naduvavanje.
Cvrsto spojite uredaj za naduvavanje na otvor balona katetera za
dilataciju.

. Upotreba IN.PACT™ ADMIRAL PTA balon katetera za angioplastiku

. Umetnite vodi¢-Zicu kroz hemostatski ventil prema uputstwma
proizvodaca ili standardnoj praksi. Pazljivo pomerajte vodi¢-Zicu
u omota¢ vodeceg katetera/omotaca. Po zavrsetku, izvadite vodic-
Zicu/uvodnik, ako su upotrebljeni.

. Pri¢vrstite uredaj za obrtni momenat na Zicu, ako Zelite. Pod
fluoroskopijom, pomerajte vodi¢-Zicu do Zeljenog krvnog suda,

a zatim predite preko stenoze.

. Temeljno aspirirajte i isperite vodedi kateter da biste ga pripremili
(kada se koristi vodeci kateter) za uvodenje dilatacionog katetera.
Sa zadnje stane ubacite distalni kraj dilatacionog katetera na
vodi¢-Zicu.

NAPOMENA: Da biste izbegli savijanje, polako pomerajte dilatacioni

kateter, u malim pomacima sve dok proksimalni kraj vodi¢-zice ne
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prode kroz kateter.

. Polako pomerajte kateter kroz hemostatski ventil, sve dok balon ne
bude sasvim izduvan. Treba paziti da hemostatski ventil bude samo
toliko zatvoren koliko da spreci vracanje krvi, a opet da omoguéi
lako pomeranje dilatacionog katetera. Ako se naide na otpor,
nemojte pomerati kateter kroz adapter.

. Pod fluoroskopijom, koristite radiopakne markere za balon kako
biste balon pozicionirali u okviru lezije koja treba da se dilatira
i naduvaijte balon do odgovarajuceg pritiska (pogledajte tabelu
uskladenosti za balon).

. Veci deo leka se oslobada tokom prvih 30 sekundi
naduvavanja balona. Trajanje naduvavanja treba da bude
izmedu 30 sekundi i 1 minuta za optimalno oslobadanje
leka. Da bi se optimizovala dilatacija lezija, moguca su
duza vremena naduvavanja prema misljenju rukovaoca.

. Odrzavajte negativan pritisak balona izmedu naduvavanja.

. Potpuno izduvajte balon kateter. Izvadite izduvani dilatacioni
kateter i vodi¢-Zicu iz omotaca vodeceg katetera/uvodnika kroz
hem(lnstatski ventil. Pritegnite ispupéeno dugme hemostatskog
ventila.

i. Ako je potrebno balon kateter moZe da se promeni preko vodi¢-zice

koja ostaje u krvnom sudu, zbog razli¢itih vrsta i veli¢ina balona.

j- UPOZORENJE: Isti segment krvnog suda ne sme da se
naduva vise od jednog puta sa IN.PACT™ ADMIRAL. Ukoliko
je potrebna postdilatacija nakon upotrebe balona IN.PACT™
ADMIRAL, to treba uraditi sa standardnim balonom za
dilataciju (nepremazan lekom). Stentovi koji oslobadaju lek
ne smeju biti implantirani u segment krvog suda koji je bio
tretiran balonom IN.PACT™ ADMIRAL.

. Ako je za tretiranje jedne lezije potrebno vi$e od jednog balona,
baloni moraju da se preklapaju najmanje 1 cm. Drugi novi balon
kateter mora da se upotrebi zato $to je lek skoro u potpunosti
otpusten tokom prvog Sirenja. Treba izbegavati dodatno
preklapanje.

. Antitrombocitni reZim pre i posle procedure

. Dvojna antitrombocitna terapija (aspirin i klopidogrel ili tiklopidin)
treba da se daje pre procedure i najmanje 4 nedelje nakon
intervencije. ProduZena antitrombocitna terapija treba da se daje
prema nalogu lekara i nju treba razmotriti tek nakon postavijanja
stentova.

NACIN ISPORUKE

IN.PACT™ ADMIRAL PTA balon kateter se isporucuje sterilan i
predviden je iskljucivo za jednokratnu upotrebu. IN.PACT™ ADMIRAL
je sterilisan gasovitim etilen-oksidom. Ostace sterilan sve dok je
pakovanje neotvoreno i neosteceno. Iskoristite proizvod pre oznacenog
roka upotrebe.

OPREZ: Nemojte koristiti ako je unutra$nje pakovanje otvoreno ili
osteceno.

SKLADISTENJE

Cuvati na kontrolisanoj sobnoj temperaturi, na suvom mestu. DrZati
dalje od sunceve svetlosti. Nemojte izlagati organskim rastvaracima
(npr. alkohol), jonizujuéem zragenju ili ultravioletnom svetlu. Rotirajte
zalihe tako da se kateteri upotrebe pre roka upotrebe sa nalepnice
pakovanja.

GARANCIJA/ODGOVORNOST

Ovaj proizvod i svaka komponenta sistema su dizajnirani, proizvedeni,
testirani i upakovani sa razumnom paznjom. Upozorenja koja su
sadrzana u Invatec uputstvima za upotrebu treba iskljucivo posmatrati
kao sastavni deo ove izjave. Invatec garantuje za proizvod do datuma
roka upotrebe oznaéenog na proizvodu. Garancija je vaZeca ako je
upotreba proizvoda u skladu sa uputstvima za upotrebu. Invatec se
odrice druge garancije o prikladnosti za prodaju ili podobnosti proizvoda
za odgovarajucu svrhu. Invate nije odgovoran za bilo kakve direktne,
sluéajne ili posledicne Stete izazvane proizvodom. Izuzev u slucaju
prevare ili ozbiljne greske kompanije Invatec, nadoknada za Stete
kupcu nece, ni u jednom slucaju, biti veca od cene na fakturi za sporne
proizvode. Garancija sadrZana u ovoj izjavi obuhvata i zamenjuje
zakonske garancije za defekte i uskladenost, i iskljuCuje bilo koje
druge moguce odgovornosti kompanije Invatec, bez obzira na poreklo,
po osnovu isporuéenog proizvoda. Ova ogranicenja odgovornosti
i garancije nisu namenjena i ne treba ih tumaciti tako da osporavaju
obavezne propise primenjivog zakona. Ukoliko nadlezni sud smatra bilo
koji ¢lan izjave o odricanju odgovornosti nevazecim ili da je u konfilktu
sa primenljivim zakonom, to nece uticati na preostali deo izjave i
vaZiée u potpunosti. Nevazedi ¢lan bice zamenjen vaze¢im ¢lanom koji

o

vl

-

[=yte]

=~

[ le)

55 of 88
2011-03-30/0110094-2

®

28.03.2011 16:04:15‘ ‘



najbolji odslikava pravni interes kompanije Invatec u vezi ograni¢enja
svoje odgovornosti ili garancije. Nijedna osoba nema ovlas¢enje da
obavezuje Invatec na bilo koje garancije ili odgovornosti u vezi sa
proizvodom.

Zbog bioloske razli¢itosti izmedu osoba nijedan proizvod ne moZe biti
100% efikasan pod svim uslovima. Iz tog razloga i posto Invatec nema
uticaj na dijagnozu pacijenta, primenjene metode, i rukovanje uredajem
nakon njegovog napustanja skladista kompanije Invatec, Invatec ne
garantuje efikasnost niti odsustvo komplikacija povezanih sa njegovom
upotrebom.

®

|TAISO PAVADINIMAS

IN.PACT™ ADMIRAL yra paklitakselj i§skiriantis balioninis ple¢iamasis
kateteris, kurj gamina bendrové ,Invatec Technology Center GmbH".

APRASAS

IN.PACT™ ADMIRAL yra viela jstumiamas (OTW) periferinis balioninis
kateteris, specialiai skirtas poodinei transliuminalinei aterosklerozés
pazeisty kraujagysliy angioplastikai atlikti. Kateteris turi dviejy kanaly
kamiena. Dviejy kanaly kamienas proksimaliniame gale $akojasi ir
vienas kanalas sudaro kreipiamosios vielos anga | centrinj spindj,
o kitas naudojamas kontrastinés medziagos ir fiziologinio tirpalo
misiniui | pleciamajj balioninj kateterj suleisti arba iSleisti. Dél kateterio
konstrukcijos ir specialios baliono medziagos pasiekiamas numatytas
baliono skersmuo, priklausantis nuo baliono dydZio ir nustatyto slégio.
Kiekvieno baliono ilgis yra nurodytas. Didziausias kreipiamosios vielos
skersmuo yra 0,035 colio (0,89 mm).

IN.PACT™ ADMIRAL tiekiamas su jvairaus dydZio balionéliais. Vardiniai
balionélio skersmens ir ilgio duomenys i§spausdinti ant Sakotuvo.

INDIKACIJOS

IN.PACT™ ADMIRAL skirtas pacienty, serganciy obstrukcinémis
periferiniy, arterijy ligomis, perkutaninei transliuminalinei angioplastikai
(PTA) atlikti.

KONTRAINDIKACIJOS

- IN.PACT™ ADMIRAL PTA kateterio nepatartina naudoti vainikinése
arterijose ir virSutinése aortos / smegeny kraujagyslése.

- Negalima kirsti pazeidimo kreipiamaja viela.

- IN.PACT™ ADMIRAL neturéty biti naudojamas né$cioms ar krditimi
maitinan¢ioms moterims arba pacientams, kuriems nustatytas
padidéjes jautrumas paklitakseliui.

|SPEJIMAI .

- Sis jtaisas sukurtas ir skirtas naudoti viena karta. DRAUDZIAMA J|
PAKARTOTINAI STERILIZUOTI IR (ARBA) NAUDOTI. Pakartotinai
naudojant arba sterilizuojant §j jtaisa kyla jo uztersimo ir (arba)
ligonio uzkrétimo infekcijos arba kryzminés infekcijos pavojus,
iskaitant ir pavojy pacientui uZsikrésti infekcine (-émis) liga (-omis)
nuo kito paciento. Kai jtaisas uzterstas, ligonis gali biti suzalotas,
susirgti arba mirti. Pakartotinai naudojant arba sterilizuojant jtaisa,
gali bati paZeistas konstrukcijos vientisumas ir (arba) sutrikti
veikimas, dél to ligonis gali bati suZalotas, susirgti arba mirti.
INVATEC neatsako uz tiesiogineg, atsitikting arba Saluting Zala,
patirta pakartotinai sterilizuojant arba naudojant jtaisa. Negalima
Sio jtaiso pakartotinai naudoti dél dangos ypatumy.

- Prie$ procedira reikia patikrinti, ar jtaisas tinkamai veikia ir ar néra
sugadinty ar apgadinty daliy. |taiso negalima naudoti, jei iSoriné
arba vidiné pakuoté sugadinta ar atidaryta.

- Kad sumazety kraujagyslés pazeidimo rizika, pripildyto balionélio
skersmuo turi bati panasus | kraujagyslés skersmenj uz stenozés
vietos.

- Kai kateteris yra kiine, jj valdant btina stebéti pakankamai ir (arba)
labai aukstos kokybés fluoroskopu. Prie$ istraukiant balioninj
kateterj i§ pazeidimo vietos, balionélj batina visiskai iStustinti
sudarant vakuuma. Jei manipuliuojant pajuntamas pasipriesinimas,
pries tesiant procedirg reikia i$siaiskinti pasipriesinimo prieZast].

- Niekada nenaudokite oro ar kitos dujinés terpés balionéliui
pripildyti. Naudokite tik rekomenduojama pripildymo terpe.

- Saugokite jtaisa nuo saly¢io su organiniais tirpikliais, pvz.,
alkoholiu.

- Negalima manipuliuoti pripildytu PTA balioniniu kateteriu. PTA
baliono padétj galima keisti tik tol, kol jis tebéra ant kreipiamosios
vielos.

- Jei manipuliuojant pajuntamas pasipriesinimas, prie$ balioninj
kateteri traukiant atgal ar stumiant pirmyn, fluoroskopijos, judesio
stebéjimo (,road mapping“) arba DSA bdu pirmiausia reikia
nustatyti pasiprieinimo prieZastis.

- Jokiu badu negalima judinti kreipiamosios vielos, kol pildomas
PTA balionas.

- Pries traukiant kateterj i$ kraujagysliy sistemos, baliong reikia
visiskai iStustinti.

- NevirSykite numatytojo ply$imo slégio (RBP). PlySimo slégis
numatytas remiantis tyrimy in vitro rezultatais. Nevirsijus
numatytojo plySimo slégio, neplys bent 99,9 % balionéliy
(patikimumo intervalas — 95 %). Kad nevirSytuméte ribinio slégio,
rekomenduojama naudoti slégio stebéjimo prietaisa. Virsijus
numatytajj plySimo slégj, pripildytas balionélis gali plysti.

- §} jtaisa gali naudoti tik tinkamai parengti ir PTA procedira
mokantys atlikti gydytojai. Gydytojai turi nuolatos dométis
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PTA metodikos naujovémis ir skaityti naujausius $ios srities
leidinius.

- Kad bty mazesné kraujagyslés pazeidimo rizika, pripildyto
balionélio skersmuo turi bati panasus | kraulagysles skersmenj
uz stenozes vietos.

- Balionélj pildykite tik kontrastinés medziagos ir fiziologinio tirpalo
misiniu (1:1). Kateterio balionéliui pripildyti nenaudokite oro ar kitos
dujinés terpés.

- Naudokite iki etiketéje nurodytos datos.

- Nenaudokite su kontrastine medZiaga ,Lipiodol™" arba ,Ethiodol™"
(ar kita kontrastine medziaga, kurios sudetyje yra $iy medziagy).

- Niekada netaikykite teigiamojo slégio ruoSdami balionél;.

ATSARGUMO PRIEMONES
Prie$ jvedant pleciamajj kateteri, pacientams pagal standartinius
PTA protokolus skiriamas atitinkamas gydymas vaistais
(antikoaguliantu, pleciamaisiais vaistais ir pan.).

- Kad oro patekimo | sistema galimybé baty kuo maZesné, svarbu
pries$ pradedant procedirg atidZiai apzitréti, ar hermetiskos
kateterio jungtys, taip pat iSsiurbti ir praskalauti sistema.

- Ketinant naudoti bet kokj kateterj, visada reikia imtis atsargumo
priemoniy kre$éjimui maZinti. Prie$ naudodami praplaukite
arba praskalaukite visas priemones, kurias ketinate jvesti |
kraujagysliy sistema, per kreipiamosios vielos prieigos anga steriliu
izotoniniu fiziologiniu ar panasiu tirpalu. Apsvarstykite sisteminio
heparinizavimo galimybe.

- IN.PACT™ADMIRAL PTA balionélj reikéty atsargiai naudoti
atliekant proceddras kalcifikuoty paZeidimy vietose dél abrazyvinés
Siy pazZeidimy prigimties.

- Prie$ pradedant gydyti reikia nustatyti, ar néra alerginiy reakcijy
kontrastinei medziagai.

- Kateteris naudojamas jvairiai. Technika pasirenkama atsizvelgiant
{ paciento bikle ir specialisto patirt].

- Niekada nestumkite angioplastikos kateterio, jei kreipiamoji viela
nekyso pro virsine.

- Niekada neméginkite judinti kreipiamosios vielos, kai balionélis
pripildytas.

- Jei juntate ai8ky pasipriesinima, nestumkite kateterio.
Pasipriesinimo prieZastis nustatoma fluoroskopijos priemonémis,
0 nusta¢ius imamasi atitinkamy veiksmy.

- Laikykite reguliuojamoje kambario temperatdroje sausoje vietoje.
Saugokite nuo saulés Sviesos.

- Stebékite, kad iSplétimo slégis nevirSyty numatyto plySimo slégio.
Plétimo procediirg batinai kontroliuokite manometru.

ATSARGIAL: i§ didesniy IN.PACT™ ADMIRAL PTA balioniniy kateteriy

oras gali iSeiti [éCiau, ypac jei kateteris ilgas.

GALIMOS KOMPLIKACIJOS IR SALUTINIS POVEIKIS

Galimos komplikacijos naudojant IN.PACT™ ADMIRAL balioninj kateterj

yra panasios | komplikacijas, kurias sukelia jprastos PTA proceddros.

Be to, galimos tokios komplikacijos:

Susuusms su punkcija

- Vietiné hematoma

- Vietiné kraujosruva

- Vietiniai arba distaliniai tromboembolijos epizodai

Trombozé

- Arterioveniné fistulé

- Pseudoaneurizma

- Vietinés infekcijos

Susijusios su iSplétimu

- ISpléstos arterijos sienelés atsisluoksniavimas

- Arterijos sienelés perforacija

- llgai trunkantys spazmai

= Uminé reokliuzija, kuriai gydyti reikia chirurginés intervencijos

- ISpléstos arterijos srities restenozé

- Visidka periferinés arterijos okliuzija

Susuusms su angiografija
Hipotenzija

- Skausmas ir jautrumas

= Aritmija

- Sepsis ir (arba) infekcija

- Sisteminé embolizacija

- Endokarditas

- Trumpalaikis hemodinamikos sutrikimas

- Mirtis

- Reakcija j vaistus

- Alerginé reakcija | kontrasting medziaga

- Pirogeniné reakcija

®

FARMAKOLOGINE SAVEIKA
Dél mazy doziy ir vietinio gydymo bido farmakologiné saveika néra
tikétina. Farmakologiné saveika nustatyta nebuvo.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Prie§ angioplastikos procedira jdémiai patikrinkite visg naudoting

iranga, iskaitant ple¢iamajj kateterj, ir iSbandykite, ar ji tinkamai veikia.

Patikrinkite, ar kateteris ir sterili pakuoté nebuvo sugadinti siunciant, ar

kateteris tinkamo dydzio, kad baty galima atlikti numatyta procedra.

Su jtaisu elkités ypac atsargiai, kad nepazeistumete sulankstyto

balionélio. Kol balionélis nepripildytas, jrenginio sudrékinimas

fiziologiniu tirpalu, jstimimas per mova ir salytis su krauju
nesumazina ,FreePac™“ dangos efektyvumo.

. Pildymo jtaiso paruoSimas

a. Pagal gamintojo instrukcijas paruoskite pildymo jtaisa.

b. Atsargiai numaukite apsauging balionélio mova. Pries pradédami
naudoti, [démiai patikrinkite, ar kateteris ir jo sterili pakuoté
siunciant nebuvo sugadinti. Jei jauciate pasipriesinima, viena
ranka laikykite kamiena, o kita pasukite apsaugine mova.

. Plec¢iamojo kateterio pasirinkimas

. Vardinis balionélio skersmuo turi sutapti su vidiniu arterijos
skersmeniu uz pazeidimo vietos. Jei stenozés vietos nejmanoma
pereiti pageidaujamo dydzio pleciamuoju kateteriu, iSpléskite
susiauréjima maZesnio skersmens (nedengtu vaistais) kateteriu,
kad baty lengviau jstumti tinkamesnio dydzio pleciamajj kateter;.

. Esant visiSkai arba dalinei okliuzijai rekomenduojamas iSankstinis
praplétimas (nedengtu vaistais) balionéliu.

. Pleciamojo kateterio paruoSimas

. Kateteris pakuojamas | apsauginj Zieda; kateterj atsargiai iStraukite
i$ pakuotes.

. Suvyniotame balioniniame kateteryje biina mazy¢iy oro burbuliuky,
— juos reikia pasalinti prie§ naudojant. Tai darydami balioninj
kateterj laikykite vertikaliai nukreipta Zemyn. Burbuliuky $alinimo
procedros metu apsauginé mova turi bti vietoje. Prijunkite
Svirksta su Luerio jungtimi, i§ dalies uZpildyta fiziologinio tirpalo ir
kontrastinés medziagos midiniu, prie kateterio $akotuvo pildymo
angos. 15 sekundziy pritaikykite neigiamaji slégj, kol visiskai
pasalinsite ora, ir atleiskite stimoklj. Pakartokite $ig procediirg
keleta karty, kol burbuliukai liausis judéje Svirkto link. Niekada
nenaudokite oro ar kitos dujinés terpes balionéliui pripildyti.
Naudokite tik rekomenduojama pripildymo terpe. Niekada
netaikykite teigiamojo slégio ruosdami balionelj.

. Nuo balionélio nuimkite zonda ir apsauging mova.

. Pro Sakotuvo Luerio jungtj kruop$ciai praplaukite vielos spindj.

. Pildymo taiso prijungimas prie kateterio

. Kad paalintuméte ora, esant] distalinéje pildymo jtaiso Luerio
jungtyje, i$stumkite apie 1 ml (kub. cm) kontrastinés medziagos.

. Kai Ciaupas uZsuktas, atjunkite kateteriui paruosti naudota Svirksta,
pritaikydami nedidelj teigiama slégj. ISémus Svirksta, balionélio
angoje susidarys kontrastinés medziagos meniskas. Patikrinkite,
ar matyti kontrastinés medziagos meniskai ple¢iamojo kateterio
balionélio angoje (Sakotuve) ir pildymo itaiso jungtyje. Pildymo
[taisq tvirtai prijunkite prie balioninio pleciamojo kateterio balionélio

(SN
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o

oo O

o

angos.

. INPACT™ ADMIRAL PTA balioninio angioplastikos kateterio
naudojimas

. Pagal gamintojo instrukcijas arba taikydami jprasta metodikg
ikiSkite kreipiamaja viela per hemostazinj voztuva. Atsargiai
stumkite kreipiamaja viela | kreipiamajj kateterj / intubatoriaus
mova,. Baige procedurg istraukite kreipiamaja viela / intubatoriy,
jei ji naudojote.

. Jei pageidaujate, prie vielos prijunkite sukimo jtaisa. Stebédami
fluoroskopu, [veskite kreipiamajq vielq | reikiama kraujagysle ir
tolyn pro stenozés vieta.

. Kruopsciai iStraukite ora i$ kreipiamojo kateterio (jei naudojamas)
ir ji praplaukite, kad galétumeéte jvesti pleciamaji kateterj. Distalin|
pleciamojo kateterio galg uzmaukite ant kreipiamosios vielos.

PASTABA: ple¢iamajj kateterj, kad jis nesilankstyty, stumkite
|étai, pamazu, kol pro kateterio virSuting dalj isljs proksimalinis
kreipiamosios vielos galas.

d. Létai jkiskite kateter| per hemostazinj voztuva. Balionélis tuo metu
turi bati visiSkai tuscias. Reikia stebéti, kad hemostazinis voztuvas
bility pridarytas tiek, kad neleisty prateketi kraujui, o pleciamasis
kateteris galéty, Iengva| judeéti. Pajute pasipriesinima, kateterio per
adapterj nestumkite.

e. Stebédami fluoroskopu pagal rentgeno spinduliams nelaidzias

Zymas nustatykite balionél] susiauréjimo, kurj plésite, vietoje ir

o

®

o

o
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pripildykite iki reikiamo slégio (Zr. balionélio skersmens atitikties
lentele).

f. PripildZius balionélj didZziuma vaisto i$skiriama per pirmasias
30 sekundziy. Todél, kad optimaliai iSsiskirty vaistas, pildymo
trukmé turéty bati nuo 30 sekundziy iki 1 minutés. Norédamas
optimizuoti pazeidimo vietos iSplétima, operatorius savo
nuozitira gali pailginti pripildymo trukme.

. Tarp pildymy balionélyje turi buti palaikomas neigiamas slégis.

. Balioninj kateterj visiSkai iStustinkite. Per hemostazinj voZtuvg
i$ kreipiamojo kateterio / intubatoriaus movos istraukite itustintg
pleciamajj kateterj ir kreipiamaja viela. PriverZkite hemostazinio
voZtuvo rankenéle.

Prireikus naudoti keleta jvairaus tipo ir dydZio balionéliy, balioninj
kateterj galima pakeisti tiesiog ant kreipiamosios vielos, jai iSliekant
kraujagysléje.

j- ISPEJIMAS: ta patj kraujagyslés segmenta galima plésti tik su
vienu IN.PACT™ ADMIRAL kateteriu. Jei panaudojus IN.PACT™
ADMIRAL balionélj reikia toliau plésti, naudokite standartinj
(nepadengta vaistais) ple¢iamajj balionélj. | kraujagysliy
segmentus, kurie apdoroti naudojant IN.PACT™ ADMIRAL
balionélj, negalima implantuoti vaistus iSskirianCiy stenty.

. Jei vienam pazeidimui gydyti reikia ne vieno balionélio, balioneliai
turi persikloti bent per 1 cm. Reikia naudoti antrajj balioninj
kateterj, nes beveik visas vaistas i§skiriamas pirmojo plétimo metu.
Papildomas persiklojimas nerekomenduotinas.

6. Priemonés nuo tromby susidarymo prie$ procedira ir po jos

a. Prie$ proceddra ir bent 4 savaites po proceddros batina dviguba

terapija nuo tromby susidarymo (ASS ir klopidogreliu arba
tiklopidinu). Gydytojas savo nuozitra gali taikyti ilgesne terapijg
nuo tromby susidarymo ir turi jvertinti tokig galimybe po stentavimo
procedaros.

TIEKIMAS

IN.PACT™ ADMIRAL PTA balioninis kateteris tiekiamas sterilus ir yra
vienkartinis. IN.PACT™ ADMIRAL sistema sterilizuota etileno oksido
dujomis. Kol pakuoté neatidaryta ir nepaZeista, jtaisas yra sterilus.
Gaminj naudokite iki nurodytos galiojimo datos.

ATSARGIAI: nenaudokite, jei vidiné pakuoté paZeista arba atidaryta.

LAIKYMAS

Laikykite reguliuojamoje kambario temperatiiroje sausoje vietoje.
Saugokite nuo saulés Sviesos. Saugokite jtaisg nuo organiniy, tirpikliu,
(pvz., alkoholio), jonizuojantiy arba ultravioletiniy spinduliy poveikio.
Inventoriaus naudojima organizuokite taip, kad kateteriai biity panaudoti
pries baigiantis galiojimo laikui, nurodytam ant pakuotés.

GARANTIJA / ATSAKOMYBE

Gaminys ir visos jo sistemos sudedamosios dalys rdpestingai
sukurtos, pagamintos, iSbandytos ir supakuotos. ,Invatec* naudojimo
instrukcijose pateiktus jspéjimus reikia laikyti neatsiejama $io gaminio
dalimi. ,Invatec” suteikia garantijg iki galiojimo datos, nurodytos ant
gaminio. Garantija galioja, kai gaminys naudojamas tiksliai laikantis
naudojimo instrukcijy. ,Invatec” neteikia gaminio perkamumo arba
tinkamumo  konkreciam tikslui garantijos. ,Invatec’ neatsako uz
tiesiogine, netiesioging, atsitikting arba Saluting Zala, patirtq naudojant
gamin|. Isskyrus ,Invatec" apgaulés arba sunkaus nusizengimo atvejus,
pirkéjui uz patirta Zala iSmokama kompensacija nevirsija gaminiy
saskaitoje faktdroje nurodytos kainos. Si garantija apima ir pakeicia
juridines trokumy ir atitikties garantjjas ir nenumato jokios kitos
LInvatec” atsakomybés dél gaminio. Siais atsakomybés ir garantijos
apribojimais nesiekiama paZeisti privalomy taikomy jstatymy nuostaty.
Kompetentingam teismui nusprendus, kad kuri nors atsisakymo salyga
negalioja arba priestarauja taikomam jstatymui, likusi jos dalis nesikeicia
ir visiSkai galioja toliau. NegaliojanCia salyga pakeitia galiojanti, kuri
geriausiai atspindi ,Invatec® teisétg interesq apriboti atsakomybe ar
garantijas. Niekas neturi galiojimy jpareigoti ,Invatec” taikyti garantijas
ar prisiimti atsakomybe uz §{ gamin|.

Dél biologinés skirtingy Zmoniy jvairovés ne visomis salygomis gaminys
gali bati 100 % efektyvus. Be to, ,Invatec* neturi jtakos pacienty
diagnostikai, taikomiems metodams ir veiksmams su ftaisu, kai Sis
iSgabenamas i§ ,Invatec* sandeélio; ,Invatec’ neteikia garantijy dél su
gaminio naudojimu susijusio efektyvumo ir komplikaciju nebuvimo.

=xte]

=
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NAZIV UREDAJA

IN.PACT™ ADMIRAL je balonski dilatacijski kateter koji lu¢i lijek
Paclitaxel, a proizvodi ga tvrtka Invatec Technology Center GmbH.

OPIS

Periferni balonski kateter IN.PACT™ ADMIRAL za postavijanje putem
zice (OTW) posebno je osmisljen za perkutanu angioplastiku krvnih zila
opstruiranih aterosklerotiénim promjenama. Kateter ima dvolumensku
ovojnicu. Dvolumenska ovojnica grana se na proksimalnom kraju
tako da jedna cijev ¢ini ulaz u sredisnji lumen za Zicu vodilicu, dok se
druga cijev koristi za napuhavanje i ispuhavanje dilatacijskog balona
mjesavinom kontrastnog sredstva i fizioloske otopine. Struktura katetera
i poseban materijal balona namijenjeni su za postizanje odredenog
promjera balona, ovisno o veli¢ini balona i definiranom tlaku. Duljina
svakog balona je naznacena. Najveci promjer Zice vodilice iznosi 0,035
(0,89 mm).

IN.PACT™ADMIRAL dostupan je s raznim veli¢inama balona. Nazivni
promjer i duljine balona otisnuti su na spojnici.

INDIKACIJE

IN.PACT™ ADMIRAL indiciran je za perkutanu transluminalnu
angioplastiku (PTA) kod pacijenata s opstruktivnom bole$¢u perifernih
arterija.

KONTRAINDIKACIJE

- IN.PACT™ ADMIRAL PTA kateter kontraindiciran je za uporabu
u koronarnim arterijama i supraaortalnim / cerebrovaskularnim
krvnim Zilama.

- Nemoguénost provodenja Zice vodilice kroz leziju.

- IN.PACT™ADMIRAL ne bi trebala koristiti trudnice, dojilje niti
bolesnici kojima je utvrdena visoka osjetljivost na paclitaxel.

UPOZORENJA
Ovaj je uredaj izraden i namijenjen samo za jednokratnu uporabu.
NEMOJTE GA PONOVNO STERILIZIRATI I/ILI KORISTITI.
Ponovna uporaba ili sterilizacija moze izazvati opasnost od
kontaminacije uredaja ifili izazvati infekciju ili unakrsnu infekciju
u bolesnika ukljuéujuéi, izmedu ostaloga, prijenos zarazne bolesti
s jednog bolesnika na drugoga. Kontaminacija uredaja moze
prouzrociti ozljedu, bolest ili smrt bolesnika. Ponovna uporaba ili
sterilizacija moZe ugroziti strukturni integritet uredaja i/ili prouzrociti
kvar, $to moZe imati za posljedicu ozljedu, bolest ili smrt bolesnika.
Tvrtka INVATEC ne odgovora ni za kakva izravna, sluéajna ili
posljedicna o$tecenja nastala ponovnom sterilizacijom ili ponovnom
uporabom. Premaz isklju€uje moguénost ponovne uporabe uredaja.

- Prije postupka pregledajte uredaj kako biste provijerili ispravnost
i neostecenost dijelova. Ne koristite uredaj ako je unutarje ili
vanjsko pakiranje o3te¢eno ili otvoreno.

- Kako bi se smanijila opasnost od oStecenja Zila, promjer napuhanog
balona trebao bi biti priblizno jednak promjeru Zile koja se nalazi
distalno od stenoze.

- Kvaliteta fluoroskopije pod kojom se u tijelu pacijenta upravija
kateterom trebala bi biti dovoljna i/ili visoka. Prije izviatenja
balonskog katetera iz lezije balon je potrebno u potpunosti
vakuumski ispuhati. Ako tijekom rukovanja naidete na otpor, prije
nastavka utvrdite uzrok otpora.

- Zanapuhavanje balona nikada nemojte koristiti zrak niti neki
drugi plin. Koristite samo preporu¢eno sredstvo za napuhavanje.

- Ne izlaZite uredaj organskim otapalima, primjerice alkoholu.

- Ne upravljajte PTA balonom u napuhanom stanju. Polozaj PTA
balona moze se mijenjati iskljucivo postoje¢om Zicom vodilicom.

- Ako tijekom rukovanja naidete na otpor, prije pomicanja balonskog
katetera unatrag ili unaprijed najprije morate utvrditi uzrok
otpora putem fluoroskopije, mapiranja ili digitalne suptrakcijske
angiografije (DSA).

- Zica vodilica se ne smije ni u kojem sluaju micati tijekom
napuhavanja PTA balona.

- Balon mora biti potpuno ispuhan prije vadenja katetera iz krvozilnog
sustava.

- Pazite da ne prekoracite nazivni tlak rasprsnuéa (RBP). RBP se
temelji na rezultatima in vitro testiranja. Najmanje 99,9% balona
(uz 95-postotnu pouzdanost) nece se rasprsnuti ako je tlak jednak
ili manji od vrijednosti RBP-a. Preporucuje se koristenje uredaja za
pracenje tlaka da bi se sprijecio preveliki tlak. Napuhavanije iznad
nazivnog tlaka rasprsnuca moze uzrokovati pucanje balona.

- Ovaj uredaj smiju koristiti samo lijecnici koji su obuceni i educirani
za izvodenje postupka PTA. Lijecnici trebaju biti neprekidno
informirani i u tijeku s novim izdanjima o tehnikama izvodenja PTA.

- Da bi se smanjila opasnost od ostecenja Zila, promjer napuhanog
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balona mora biti priblizno jednak promjeru Zile koja se nalazi
distalno od stenoze.

- Za punjenje balona koristite iskljucivo mjeSavinu kontrastnog
sredstva i fizioloske otopine (1:1). Za napuhavanje balona katetera
nikada nemojte koristiti zrak niti neki drugi plin.

- Iskoristite prije otisnutog roka uporabe.

- Ne koristite s kontrastnim sredstvom Lipiodol™ ili Ethiodol™ ni
s drugim sli¢nim kontrastnim sredstvima koja sadrZe komponente
ovih sredstava.

- Nikada ne primjenjujte pozitivni pritisak na balon tijekom pripreme.

MJERE OPREZA
Prije umetanja dilatacijskog katetera bolesniku treba dati
odgovarajuéi lijek (antikoagulans, vazodilatator, itd.) u skladu
sa standardnim protokolima za PTA

- Kako biste smanijili moguénost prodora zraka u sustav, vrlo je vazno
da prije pocetka rada paZljivo provjerite jesu li spojevi katetera
nepropusni te da i je obavljena aspiracija i ispiranje sustava.

- Prilikom uporabe bilo kojeg katetera treba poduzeti mjere opreza
radi sprie¢avanja ili smanjenja zgruSavanja. Sve proizvode
koji ulaze u krvozZilni sustav prije upotrebe isperite sterilnom
izotoni¢nom fiziolodkom ili sliénom otopinom putem pristupnog
otvora Zice vodilice. Razmotrite primjenu sistemske heparinizacije.

- PTAbalon IN.PACT™ADMIRAL trebao bi se oprezno koristiti
tijekom postupaka koji obuhvacaju kalcificirane lezije zbog
abrazivne prirode tih lezija.

- Prije tretmana potrebno je identificirati alergijske reakcije na
kontrastno sredstvo.

- Primjene Katetera se razlikuju pa se izbor metode mora temeljii
na pacijentovu stanju i iskustvu lijecnika koji obavlja intervenciju.

- Kateter za angioplastiku nikada ne uvodite bez Zice vodilice koja
izlazi iz vrha.

- Nikada ne pokusavajte pomicati Zicu vodilicu ako je balon napuhan.

- Ne pomicite kateter ako naidete na primjetan otpor. Uzrok otpora
trebao bi se utvrditi fluoroskopijom i poduzeti prikladne mjere.

- Cuvajte na kontroliranoj sobnoj temperaturi i na suhom mijestu.
Zaétitite od sunceve svjetlosti.

- Pazite da dilatacijski tlakovi ne budu veci od ,nazivnog tlaka
rasprsnuca”. Za kontrolu napuhavanja uvijek koristite manometar.

OPREZ: Veci se PTA balonski kateteri IN.PACT™ ADMIRAL mogu

sporije ispuhivati, osobito na dugim kateterskim ovojnicama.

MOGUCE KOMPLIKACIJE/STETNE POSLJEDICE
Komplikacije vezane uz uporabu balonskog katetera IN.PACT™
ADMIRAL sliéne su komplikacijama vezanima uz standardne PTA
postupke. Izmedu ostalih, moguce su sljedece komplikacije:
Vezano uz punkciju:

lokalni hematom
- lokalna hemoragija
- lokalne ili distalne tromboembolijske epizode
- tromboza
- arterijsko-venska fistula
- pseudoaneurizma
- lokalne infekcije
Vezano uz dilataciju:
- disekcija stijenke dilatirane arterije
- perforacija stijenke arterije
- dugotrajni gréevi
- akutna ponovna okluzija koja zahtijeva kirurSku intervenciju
- restenoza dilatirane arterije
- potpuna okluzija periferne arterije
Vezano uz angiografiju:

hipotenzija
- bolipojacana osjetljivost
- aritmije
- sepsalinfekcija
- sustavna embolizacija
- endokarditis
- kratkorocno hemodinamicko pogorsanje
- smrt
- reakcije na lijek
- alergijska reakcija na kontrastno sredstvo
- pirogena reakcija
FARMAKOLOSKE INTERAKCIJE
Zbog malog doziranja i lokalnog uzimanja lijeka farmakoloske se
interakcije ne ogekuju. Nisu poznati slu¢ajevi farmakoloskih interakcija.

®

UPUTE ZA UPOTREBU

Kako biste utvrdili ispravnost, prije angioplastike pazljivo pregledajte

svu opremu koju Cete koristiti tijekom postupka, ukljucujuci i dilatacijski

kateter. Proverite nisu li kateter i sterilno pakiranje osteceni u prijevozu i

da li je veli¢ina katetera prikladna za zahvat za koji je namijenjen.

Uredajem rukujte iznimno pazljivo kako biste izbjegli ostecenje

preklopljenog balona. Vlazenje uredaja fizioloSkom otopinom,

provlacenje kroz ovojnicu i kontakt s krvlju nece smanijiti
ucinkovitost premaza FreePac™ sve dok je balon ispuhan.

1. Priprema uredaja za napuhavanje

a. Pripremite uredaj za napuhavanje u skladu s uputama proizvodaca.

b. Pazljivo skinite zastitnu ovojnicu balona. Prije uporabe pazljivo
pregledajte jedinicu kako biste provjerili jesu li kateter ili sterilno
pakiranje bili odteceni u prijevozu. Ako naidete na otpor, savijte
zadtitu jednom rukom, a drugom rukom pridrzavajte ovojnicu.

2. Odabir dilatacijskog katetera

a. Nazivna veli¢ina balona mora biti jednaka unutarnjem promjeru
arterije distalno od lezije. Ako Zeljenim dilatacijskim kateterom ne
mozete proci kroz stenozu, koristite kateter manjeg promjera (bez
premaza lijeka) kako biste prethodnim dilatiranjem lezije olakSali
prolaz dilatacijskog katetera odgovarajuce velicine.

b. U slu€aju potpune okluzije ili subokluzivnih lezija preporucuje se
prethodna dilatacija balonom (bez premaza lijeka).

3. Priprema dilatacijskog katetera

a. Kateter je pakiran u zastitnu mrezu, pa ga pazljivo izvadite iz
pakiranja.

b. Skloplien balonski kateter sadrzi sitne mjehurice zraka koji bi se
trebali istisnuti prije uporabe. Da biste to u€inili, okrenite balonski
kateter okomito prema dolje. Pridrzavajte zastitnu ovojnicu na
mijestu tijekom postupka ¢is¢enja. Spojite injekcijsku Strcaljku
vrste luer s navojem djelomi¢no napunjenu mjeSavinom fizioloske
otopine i kontrastnog sredstva na otvor za napuhivanje spojnice
katetera. Primjenjujte negativni pritisak 15 sekundi dok zrak u
potpunosti ne izade, a zatim otpustite klip. Ponovite taj zahvat
nekoliko puta dok se ne zaustavi kretanje mjehuri¢a zraka prema
Strcaljki. Za napuhavanje balona nikada nemojte koristiti zrak
niti neki drugi plin. Koristite samo preporuceno sredstvo za
napuhavanje. Nikada ne primjenjujte pozitivni pritisak na
balon tijekom pripreme.

. Skinite oStricu i zastitnu ovojnicu s balona.

. Dobro isperite lumen Zice putem spojnice prikljucka vrste luer.

. Spajanje uredaja za napuhavanie s kateterom

. Kako biste uklonili zrak koji je ostao u distalnom priklju¢ku vrste
luer uredaja za napuhavanje, istisnite priblizno 1 ml kontrastnog
sredstva.

b. Dok je zaporni ventil u zatvorenom poloZaju, laganim pozitivnim
pritiskom odvojite Strcaljku koju ste koristili za pripremu. Menisk
kontrastnog sredstva pojavit ¢e se u otvoru balona nakon vadenja
Strcaljke. Provjerite vidi li se menisk kontrastnog sredstva i u
otvoru (spojnici) balona dilatacijskog katetera i na spoju uredaja
za napuhavanje. Cvrsto spojite uredaj za napuhavanje na otvor
balona balonskog dilatacijskog katetera.

5. Uporaba balonskog katetera za perkutanu transluminalnu
angioplastiku IN.PACT™ ADMIRAL

a. Provucite Zicu vodilice kroz hemostatski ventil prema uputama
proizvodaca ili u skladu sa standardnom praksom. Pazljivo uvucite
Zicu vodilice u vodedi kateter/uvodnu ovojnicu. Po dovrSetku
izvucite Zicu vodilice/uvodnu ovojnicu ako ste ih koristili.

b. Ako Zelite, pricvrstite zatezni uredaj na Zicu. Uz fluoroskopsko
pracenje uvucite Zicu vodilicu do Zeljene Zile, a zatim kroz stenozu.

c. Temeljito aspirirajte i isperite vode¢i kateter tijiekom pripreme
(ako se koristi vode¢i kateter) za uvodenje dilatacijskog katetera.
Umetnlte proksimalni kraj Zice vodilice u distalni vrh dilatacijskog
katetel

NAPOMENA kako biste izbjegli izvrtanje, polako uvlacite dilatacijski
kateter u malim razmacima sve dok proksimalni kraj Zice vodilice
ne izade iz katetera.

d. Polako provlacite kateter kroz hemostatski ventil dok je balon
u potpunosti ispuhan. Potrebno je pripaziiti da hemostatski ventil
bude zatvoren samo toliko da sprjeCavajuci povrat krvi ipak
omogucava lagano pomicanije dilatacijskog katetera. Ako dode
do otpora, nemojte pomicati kateter kroz prilagodnik.

e. Tijekom fluoroskopskog pracenja koristite radiokontrastne oznake
na balonu kako biste namjestili balon u leziji koja se treba dilatirati
te napusite balon do odgovarajuéeg tlaka (pogledajte tablicu
sukladnosti za balon).
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f. Glavnina lijeka otpusta se tijekom prvih 30 sekundi od
napuhavanja balona. Da bi se otpustila optimalna koli¢ina
lijeka, balon bi trebao biti napuhan izmedu 30 sekundi
i 1 minute. Radi optimizacije dilatacije lezije napuhavanje
moze trajati i dulje, ovisno o operaterevu nahodenju.

. Odrzavajte negativan pritisak na balonu izmedu napuhavanja.

. Ispusite balonski kateter do kraja. Izvucite ispuhani dilatacijski
kateter i Zicu vodilicu iz vodeceg katetera/uvodne ovojnice kroz
hemostatski ventil. Zategnite izboCenu ru¢icu na hemostatskom
ventilu.

Ako je potrebno, balonski se kateter moze zamijeniti putem Zice
vodilice koja ostaje u Zili kod razli¢itih vrsta i veli¢ina balona.

j. UPOZORENJE: isti se segment Zile ne smije dilatirati
pomocu vise od jednog balona IN.PACT™ ADMIRAL. Ako
je nakon upotrebe balona IN.PACT™ ADMIRAL potrebna
naknadna dilatacija, to se treba obaviti pomo¢u standardnog
dilatacijskog balona (bez premaza lijeka). Stentovi koji luce
lijek ne smiju se usadivati u segment Zile koji je bio tretiran
balonom IN.PACT™ ADMIRAL.

. Ako je za lijeCenje jedne lezije potrebno koristiti vise balona, baloni
se moraju preklapati najmanje 1 cm. Potrebno je koristiti drugi,
novi balonski kateter jer je glavnina lijeka otpustena tijekom prvog
napuhavanja. Valja izbjegavati dodatna preklapanja.

6. Antitrombotska terapija prije i poslije zahvata

a. Dvostruka antitrombotska terapija (ASS i klopidrogel ili tiklopidin)

trebala bi se primjenjivati prije zahvata te najmanje Cetiri tiedna
nakon zahvata. Prema lijeénikovu nahodenju moze se primjenjivati
i dugotrajnija antitrombotska terapija Sto valja razmotriti nakon
postavljanja stentova.

PAKIRANJE

PTA balonski kateter IN.PACT™ ADMIRAL isporuCuje se sterilan
i namijenjen je iskljucivo za jednokratnu upotrebu. IN.PACT™ ADMIRAL
steriliziran je plinom etilen-oksidom. Ostaje sterilan do otvaranja
ili moguceg oStecenja pakiranja. Proizvod Koristite prije oznacenog
datuma isteka valjanosti.

OPREZ: Ne koristite ako je unutarnje pakiranje otvoreno ili osteceno.

CUVANJE

Cuvajte na kontroliranoj sobnoj temperaturi i na suhom mjestu. Zastitite
od suneve svjetlosti. Ne izlazite organskim otapalima (primjerice
alkoholu), ionizirajuéem zracenju ili ultraljubi¢astom svjetlu. Rotirajte
zalihe tako da katetere upotrijebite prije datuma isteka valjanosti
s naljepnice na pakiranju.

JAMSTVO/ODGOVORNOST

Proizvod i svaki dio njegovog sustava su projektirani, proizvedeni,
testirani i pakirani s najvecom moguéom paznjom. Upozorenja
navedena u uputama za uporabu tvrtke Invatec moraju se izriito
smatrati integralnim dijelom ove odredbe. Tvrtka Invatec daje jamstvo
za ovaj proizvod do datuma isteka valjanosti navedenog na njegovu
pakiranju. Jamstvo vrijedi samo pod uvjetom da je uporaba proizvoda
bila u skladu s uputama za uporabu. Tvrtka Invatec odri¢e se jamstva
za mogucénost prodaje ili primjerenost odredenoj svrsi proizvoda. Tvrtka
Invatec ne odgovora ni za kakva neizravna, slucajna ili posljediéna
ote¢enja koja su nastala upotrebom proizvoda. Osim u sluéaju
prijevare ili ozbiline pogreske od strane tvrtke Invatec, nadoknada bilo
koje $tete kupcu nece ni u kojem slucaju biti ve¢a od fakturirane cijene
spornih proizvoda. Jamstvo iz ove odredbe obuhvaéa i zamjenjuje
zakonska jamstva za oStecenja i sukladnost isporuéenog proizvoda te
iskljucuje bilo kakvu moguc¢u odgovornost tvrtke Invatec bez obzira na
njezin nastanak. Ova ograni¢enja odgovornosti i jamstva nisu suprotna
bilo kojim obveznim odredbama vazeceg zakona. Ako nadlezni sud
proglasi da bilo koja klauzula iz ovog odricanja ne vrijedi ili da je
u sukobu s primjenjivim zakonom, preostali dio nece biti time pogoden
i ostat ¢e na snazi. NevaZecu odredbu zamijenit ¢e vaze¢a odredba
koja najbolie odrzava pravni interes tvrtke Invatec u ograni¢avanju
njezinih odgovornosti ili jamstva. Nitko nema ovlast obvezivanja tvrtke
Invatec na bilo koje jamstvo ili odgovornost u vezi proizvoda.

Zbog bioloSke raznolikosti pojedinaca niti jedan proizvod ne moZe biti
100% ucinkovit u svim uvjetima. S obzirom na to, kao i zbog toga Sto
Invatec nema utjecaja na dijagnozu bolesnika, primijenjene metode
i nacine rukovanja uredajem nakon napustanja skladista tvrtke Invatec,
tvrtka Invatec ne jamci ucinkovitost niti izostanak komplikacija vezanih
uz koristenje uredaja.
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DENUMIREA DISPOZITIVULUI
IN.PACT™ ADMIRAL este un cateter cu balon de dilatare cu elutie
de paclitaxel, fabricat de Invatec Technology Center GmbH.

DESCRIERE

Cateterul IN.PACT™ADMIRAL este un cateter cu balon periferic pe firul
de ghidare (OTW), proiectat special pentru angioplastie transluminala
percutanata in vase sanguine afectate de ateroscleroza. Cateterul are
un ax cu doud lumene. Axul cu doud lumene este ramificat la capatul
proximal, astfel cd un tub formeaza intrarea catre lumenul central pentru
firul de ghidare, n timp ce celalalt tub este utilizat pentru umflarea si
dezumflarea balonului de dilatare cu un amestec de substanta de
contrast si solutie salind. Constructia cateterului si materialul special
pentru balon sunt proiectate in asa fel incat sa fie atins un anumit
diametru al balonului, in functie de dimensiunea balonului si presiunea
definita. Este specificatd lungimea fiecarui balon. Diametrul maxim
al firului de ghidare este de 0,035” (0,89 mm).

IN.PACT™ ADMIRAL este disponibil cu balon de diferite dimensiuni.
Diametrul si lungimile nominale ale balonului sunt inscrise pe racord.

INDICATII

Utilizarea cateterului IN.PACT™ ADMIRAL este indicatd pentru
angioplastie transluminald percutanatd (ATP) la pacientii cu boli
obstructive ale arterelor periferice.

CONTRAINDICATII
Cateterul pentru ATP IN.PACT™ ADMIRAL este contraindicat
pentru utilizarea in arterele coronare si vasele sanguine
supra-aortice / cerebrovasculare.

- Inabilitate in a traversa leziunea cu un fir de ghidare.

- Cateterul IN.PACT™ADMIRAL nu trebuie utilizat la femei
insércinate sau care aldpteaza, sau la pacienti cu
hipersensibilitate cunoscuta la paclitaxel.

AVERTISMENTE
- Acest dispozitiv este proiectat si destinat doar pentru unica
intrebuintare. ANU SE RESTERILIZA $I/SAU REUTILIZA.
Reutilizarea sau resterilizarea poate crea un risc de contaminare
a dispozitivului si/sau poate cauza infectarea pacientului sau
infectarea incrucisatd, inclusiv, dar nelimitat la transmiterea
bolilor infectioase de la un pacient la altul. Contaminarea
dispozitivului poate duce la ranirea, imbolndvirea sau decesul
pacientului. Reutilizarea sau resterilizarea poate compromite
integritatea structurala a dispozitivului si/sau poate duce la
defectarea dispozitivului care, la randul sau, poate provoca
ranirea, imbolndvirea sau decesul pacientului. INVATEC nu va
fi rdspunzétoare pentru niciun fel de daune directe, incidente
sau de consecintd, rezultate din reutilizarea sau resterilizarea
dispozitivului. Invelisul exclude orice reutilizare a dispozitivului.

- Inspectati dispozitivul inainte de procedura, pentru a verifica
functionalitatea si integritatea componentelor. Nu utilizati
dispoxzitivul daca ambalajul interior sau exterior este deteriorat
sau deschis.

- Pentru a reduce potentialul de deteriorare a vasului de sénge,
diametrul balonului umflat trebuie s& fie aproximativ egal cu
diametrul vasului din zona imediat distald stenozei.

- Atunci cand se afld in corpul pacientului, cateterul trebuie manipulat
sub fluoroscopie suficienta si/sau de inalta calitate. Inainte
de retragerea cateterului cu balon din leziune, balonul trebuie
dezumflat complet sub vid. Daca intdmpinati rezistenta in cursul
manipuldrii, determinati cauza rezistentei inainte de a continua
manipularea.

- Nu utilizati niciodata aer sau orice mediu gazos pentru a umfla
balonul. Utilizati doar mediul de umflare recomandat.

- Nu expuneti dispozitivul la contactul cu solventi organici
(de exemplu alcool).

- Nu manipulati balonul pentru ATP in stare umflata. Pozitia balonului
pentru ATP poate fi modificatd numai cu firul de ghidare in pozitie.

- Dacé se intampind rezistenta in timpul manipuldri, cauza acesteia
trebuie mai intai certificatd prin fluoroscopie, mapare a traseului
sau DSA, inainte de deplasarea cateterului cu balon fnainte sau
napoi.

- Firul de ghidare nu trebuie miscat in niciun caz in timpul umflrii
balonului pentru ATP.

- Inaintea retragerii cateterului din sistemul vascular, balonul trebuie
sa fie complet dezumflat.

- Nu depasiti presiunea nominald de explozie (RBP). Presiunea
nominald de explozie (RBP) se bazeaza pe rezultatele testarii in
vitro. Cel putin 99,9% din baloane (cu nivel de incredere de 95%)
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nu vor exploda la sau sub valoarea presiunii nominale de explozie
specmce Se recomanda utilizarea unui dispozitiv de monitorizare
a presiunii pentru a preveni suprapresurizarea. Umflarea balonului
peste presiunea nominald de explozie poate cauza ruperea
balonului.

Acest dispozitiv trebuie utilizat exclusiv de medicii instruiti i cu
experientd in efectuarea ATP. Medicii trebuie sd se informeze
permanent despre ultimele noutati din cele mai recente publicatii
referitoare la tehnicile ATP.

Pentru a reduce riscul de deteriorare a vasului de sange, diametrul
balonului umflat trebuie sa fie aproximativ egal cu diametrul vasului
din zona imediat distald stenozei.

Pentru umplerea balonului, utilizati doar un amestec de substanta
de contrast si solutie salin (1:1). Nu utilizati niciodata aer sau orice
alt mediu gazos pentru a umfla balonul cateterului.

Ase utiliza inainte de data de expirare de pe eticheta.

Nu utilizati cu substantele de contrast Lipiodo™ sau Ethiodo™
(sau alte substante de contrast similare care contin componente
ale acestor agentl)

Nu aplicati niciodata presiune poxzitiva asupra balonului, in cursul
pregatirii.

PRECAUTII

Inainte de inserarea cateterului de dilatare, se va administra
pacientului terapia cu medicamente adecvate (anticoagulante,
vasodilatatoare etc.), conform protocoalelor standard pentru ATP.
Pentru a minimiza posibilitatea introducerii de aer in sistem, este
obligatoriu ca, inainte de a incepe procedura, sa acordati maxima
atentie ntretinerii etangeitétii conexiunilor cateterului i sa aspirati
si purjati eficient sistemul.

Se vor lua masuri de precautie pentru prevenirea sau reducerea
coagularii, in cazul utilizarii oricarui tip de cateter. Inainte de
utilizare, spalati sau clatiti toate produsele care intra in sistemul
vascular cu o solutie salind izotonicd sterila sau o solutie similara,
prin portul de acces al firului de ghidare. Aveti in vedere utilizarea
heparinizarii sistemice

Balonul pentru ATP IN. "PACT™ ADMIRAL trebuie utilizat cu grijg in
procedurile care implica leziuni calcificate, datorita naturii abrazive
a acestor leziuni.

Inainte de administrarea tratamentului, trebuie identificate reactiile
alergice la substanta de contrast.

Aplicatiile cateterului variaza si tehnica trebuie selectatd pe baza
starii pacientului si a experientei medicului interventionist.

Nu avansati niciodata cateterul de angioplastie fara extinderea
firului de ghidare din varf.

Nuancercati niciodaté s& miscati firul de ghidare cand balonul este
umflat.

Nu avansati cateterul dacé intampinati rezistentd semnificativa.
Cauza rezistentei va fi determinata fluoroscopic, apoi se vor lua
masurile de remediere adecvate.

Depozitati intr-un spatiu uscat, la temperatura ambientala
controlata. A se feri de expunerea la soare.

Nu depasiti presiunea de dilatare in raport cu ,presiunea nominald
de explozie™. In orice caz, utilizati de fiecare datd umflarea
controlata cu manometrul.

PRECAUTIE: Dimensiunile mai mari ale cateterului cu balon pentru
ATP IN.PACT™ ADMIRAL pot avea ca rezultat durate de dezumflare
mai mari, in special pe axele lungi ale cateterului.

POSIBILE COMPLICATII / EFECTE ADVERSE

Complicatiile asociate utilizarii cateterului cu balon IN.PACT™
ADMIRAL sunt similare celor asociate procedurilor ATP standard.
Posibilele complicatii pot include, dar nu se limiteaza la:

Asociate cu punctionarea

Hematoame locale

Hemoragii locale

Episoade tromboembolice locale sau distale
Tromboze

Fistule arterio-venoase

Pseudoanevrism

Infectii locale

Asociate cu dilatarea
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Sectionare a peretelui arterei dilatate

Perforare a peretelui arterial

Spasmuri prelungite

Reocluzie acuta care necesitd interventie chirurgicald
Restenoza arterei dilatate

Ocluzie totald a arterei periferice
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Asociate cu angiografia

Hipotensiune

Durere si sensibilitate la palpare

Aritmii

Septicemie/infectie

Embolizare sistemica

Endocardita

Deteriorare hemodinamica pe termen scurt
Deces

Reactii la medicamente

Reactii alergice la substanta de contrast
Reactie pirogenica

INTERACTIUNI FARMACOLOGICE
Datorita dozei reduse si administrérii locale, nu se asteapta interactiuni
farmacologice. Nu au fost raportate interactiuni farmacologice.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Tnainte de ang|oplast|e examinati cu atentie toate echipamentele
care trebuie utilizate in cursul proceduru inclusiv cateterul de dilatare,
pentru a le verifica functionarea corecta. Verificati daca ambalajul
steril si cateterul nu au fost deteriorate in cursul transportului si daca
dimensiunea cateterului este adecvatd pentru procedura specifica
la care va fi folosit.

Manipulati dispozitivul cu maxima atentie pentru a evita orice
deteriorare a balonului pliat. Umezirea dispozitivului cu solutie
salina, inserarea prin teaca si contactul cu sangele nu vor reduce
eficienta invelisului FreePac™, atata timp cat balonul raméane
neumflat.

1. Pregétirea dispozitivului de umflare

a.

b.

o rOO

Pregatiti dispozitivul de umflare conform instructiunilor
producatorului.

Scoateti cu grijé balonul din teaca de protectie. inainte de utilizare,
examlnan cu atentie ansamblul pentru a verifica daca ambalajul
steril sau cateterul nu s-a deteriorat in cursul transportului. Daca
intampinati rezistenta, rasuciti teaca de protectie cu 0 mana, tinand
simultan de ax cu cealaltd mana.

. Alegerea cateterului de dilatare
. Dimensiunea nominald a balonului trebuie aleasa astfel incat sa fie

egala cu diametrul interior al arterei, distal de locul leziunii. Daca
stenoza nu poate fi traversatd cu cateterul de dilatare dorit, utilizati
un cateter de diametru mai mic (neacoperit cu medicament), pentru
a pre-dilata leziunea si a facilita trecerea unui cateter de dilatare
de dimensiune mai adecvata.

. In cazul leziunilor cu ocluzie totala sau subocluzive, se recomanda

o pre-dilatare cu un balon (neacoperit cu medicament).

. Pregatirea cateterului de dilatare
. Cateterul este ambalat intr-o banda circulara de protectie; scoateti

cu grija cateterul din ambalaj.

. Cateterul cu balonul pliat contine bule minuscule de aer care

trebuie purjate inainte de utilizare. In acest scop, tineti cateterul

cu balon in pozitie verticald, orientat in jos. In cursul procedurii

de purjare, lasati teaca de protectie in pozitie. Conectati la portul
de umflare al racordului cateterului o seringé cu luer-lock, partial
umpluté cu solutie salina in amestec cu substanté de contrast.
Aplicati presiune negativa timp de 15 secunde, péné ce aerul este
complet evacuat, si eliberati pistonul seringii. Repetati operatia de
cateva ori, pana ce migrarea bulelor de aer spre seringa inceteaza.
Nu utilizati niciodata aer sau orice mediu gazos pentru a umfla
balonul. Utlllzatl doar mediul de umflare recomandat. Nu
aplicati niciodata presiune pozitiva asupra balonului in cursul
pregatlrll

. Scoateti stiletul si teaca de protectie de pe balon.

. Spalati corect lumenul firului prin racordul luerului la conector.
. Conectarea dispozitivului de umflare la cateter

. Pentru a elimina aerul ramas in fitingul luerului distal al

dispozitivului de umflare, purjati aproximativ 1 ml (cmc)
de substantd de contrast.

. Cu robinetul in pozitia inchis, deconectati seringa utilizaté in

procedura de pregatire apl|cand 0 usoard presiune pozitiva.

La demontarea seringii, in portul balonului va aparea un menisc
de substanta de contrast. Verificati daca meniscul de substantd

de contrast este vizibil atét in portul (racordul) balonului cateterului
de dilatare cat si in racordul dispozitivului de umflare. Cuplati ferm
dispozitivul de umflare la portul pentru balon al cateterului cu balon
de dilatare.

. Utilizarea cateterului cu balon pentru angioplastie IN.PACT™

ADMIRAL
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a. Inserati un fir de ghidare prin valva hemostatica, urmand
instructiunile producatorului sau practicile standard. Avansati cu
grija firul de ghidare n cateterul de ghidare/teaca introducatorului.
Dupa ce incheiati avansarea, retrageti firul de ghidare/introduca-
torul, dacé I-ati folosit.

b. Atagati la fir un dispozitiv de rezistenta la torsiune, dacd este cazul.
Sub fluoroscopie, avansati firul de ghidare pana la vasul dorit, apoi
de-a lungul stenozei.

c. Aspirati si purjati intens cateterul de ghidare in cursul operatiei
de pregatire (cand utilizati cateterul de ghidare) pentru introducerea
cateterului de dilatare. Impingeti varful distal al cateterului
de dilatare pe firul de ghidare.

NOTA: Pentru a evita curbarea, avansati cateterul de dilatare lent, cu
incremente mici, pana ce capatul proximal al firului de ghidare iese
din cateter.

d. Avansati lent cateterul prin valva hemostatica, in timp ce balonul
este complet dezumflat. Se va urmari daca valva hemostatica este
nchisa doar atat cat sa previna revenirea sangelui, dar astfel incat
sa permitd totusi miscari usoare ale cateterului de dilatare. Daca
intampinati rezistenta, nu avansati cateterul prin adaptor.

e. Sub control fluoroscopic, utilizati marcatorii radioopaci ai balonului
pentru a pozitiona balonul in cadrul leziunii care trebuie dilatata
si umflati balonul la presiunea adecvata (consultati tabelul de
compliante pentru balon).

f. Cea mai mare parte a medicamentului este eliberata in cursul
primelor 30 de secunde de umflare a balonului. in consecmta,
durata de umflare va trebui s fie intre 30 de secunde si
1 minut, pentru a asigura eliberarea optima a medicamentului.
Pentru a optimiza dilatarea leziunii, se pot utiliza timpi
de umflare mai lungi, la alegerea operatorului.

. Mentineti presiunea negativa asupra balonului intre umflari.

. Dezumflati complet cateterul cu balon. Retrageti cateterul de
dilatare dezumflat si firul de ghidare din cateterul de ghidare/teaca
introducatorului, prin valva hemostatica. Strangeti butonul zimtat
al valvei hemostatice.

Dacé este necesar, cateterul cu balon poate fi schimbat cu un
palon de alt tip sau dimensiune, cu rémanerea firului de ghidare
in vas.

j- AVERTISMENT: Acelasi segment de vas nu trebuie dilatat
cu mai mult de un cateter IN.PACT™ ADMIRAL. Daci este
necesara o postdilatare dupa utilizarea unui balon IN.PACT™
ADMIRAL, aceasta se va executa cu un balon de dilatare
standard (neacoperit cu medicament). In segmentul de vas
care a fost tratat cu un balon IN.PACT™ ADMIRAL nu vor
fi implantate stenturi cu elutie de medicament.

. Daca este nevoie de mai multe baloane pentru tratarea unei
singure leziuni, baloanele trebuie sa se suprapund cel putin
1 cm. Se va utiliza un al doilea cateter cu balon nou, deoarece
medicamentul este eliberat aproape complet in cursul primei
expansiuni. Se va evita suprapunerea suplimentara.

6. Regimul antiplachetar pre- si post-procedura

a. Se va administra o terapie antiplachetard dubld (acid acetilsalicilic
(ASS) si clopidrogel sau ticlopiding), pre-procedurd si timp de
minimum 4 saptamani dupa interventie. La alegerea medicului, se
poate administra o terapie antiplachetara prelungita i trebuie luata
in calcul dupé plasarea stenturilor.

MODUL DE FURNIZARE

Cateterul cu balon pentru ATP IN.PACT™ ADMIRAL este furnizat
steril si este destinat unei singure intrebuintari. Cateterul IN.PACT™
ADMIRAL este sterilizat cu oxid de etilend gazos. Rdmane steril atat
timp cat ambalajul nu este deschis sau deteriorat. Utilizati produsul
Tnainte de data de expirare de pe eticheta.

PRECAUTIE: Nu utilizati dacd ambalajul interior este deschis sau
deteriorat.

DEPOZITARE

Depozitati intr-un spatiu uscat, la temperaturd ambientald controlatd.
A se feri de expunerea la soare. Nu expuneti la solventi organici
(de exemplu alcool), radiatii ionizante sau lumin& ultravioleta. Aplicati
rotatia materialelor din stoc, astfel incat sa folositi cateterele fnainte
de data de expirare de pe ambalaj.

GARANTIE/RESPONSABILITATE

Produsul si fiecare componenta a acestui sistem au fost proiectate,
fabricate, testate si ambalate cu toatd diligenta rezonabild.
Avertismentele cuprinse in instructiunile de utilizare Invatec trebuie
considerate in mod expres ca parte integranta a acestui articol. Invatec

=yle]

=

®

garanteaza produsul pand la data de expirare indicatd pe ambalaj.
Garantia este validd cu conditia ca produsul sa fie utilizat conform
instructiunilor de utilizare. Invatec nu-si asuma niciun fel de garantie
de vandabilitate sau adecvabilitate a produsului pentru un anumit
scop. Invatec nu este rdspunzatoare pentru niciun fel de daune directe,
indirecte, incidente sau de consecinta, cauzate de produs. Exceptand
cazurile de frauda sau eroare grava din partea Invatec, compensarea
oricérei daune cétre cumparator nu va fi In niciun caz mai mare decat
pretul de factura al produselor in litigiu. Garantia cuprinsd in aceasta
prevedere incorporeaza i inlocuieste garantule legale pentru defecte
si complianta si exclude orice altd raspundere posibila a Invatec care
ar putea rezulta in legatura cu produsul furnizat. Aceste limitari ale
raspunderii si garantiei nu urmaresc sa contravind niciunei prevederi
obligatorii a legislatiei aplicabile. Dacd orice clauzd a neasumarii
raspunderii va fi consideratd de un tribunal competent drept nevalida
sau n conflict cu legislatia aplicabild, celelalte clauze nu vor fi afectate
si vor ramane deplin valabile si in vigoare. Clauza nevalidd va fi
inlocuitd cu o clauza valida care reflectd cel mai bine interesul legitim
al Invatec in limitarea raspunderii sau garantiei sale. Nicio persoana nu
are autoritatea de a constrange Invatec la nicio garantie sau raspundere
cu privire la acest produs.

Datoritd variabilitatii biologice dintre indivizi diferiti, niciun produs nu
poate fi 100% eficient in orice conditii. Din acest motiv si, deoarece
Invatec nu are niciun fel de influentd asupra diagnosticérii pacientilor,
metodelor aplicate si manipuldrii dispozitivului dupa ce acesta
péraseste depozitele Invatec, Invatec nu garanteaza eficacitatea si nici
absenta complicatiilor asociate cu utilizarea dispozitivului.
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MME HA YCTPOUCTBOTO
INNPACT™ ADMIRAL e wuanbyBaw, naknutakcen GanoHeH
JMnaTauMoHeH  KkaTeTbp, Mpou3BedeH OT  komnaHusTa  Invatec
Technology Center GmbH.

OMUCAHVUE

IN.PACT™ ADMIRAL npegacTasnsisa nepudepeH GanoHeH kaTeTbp
Ha npuHumna Over the Wire (OTW), cneuvanHo npegHasHaveH 3a
nepkyTaHHa TpaHCMyMUHaNHa aHrionnacTvka B 3amylueHn CbAoBe
C pa3BuTa atepocknepoda. KateTbpbT ce CbCTOW OT ABYNyMEHHa oc.
[lBynymeHHaTa oC ce pasknoHsiBa B MPOKCUMANHWS KkpaWi Taka, 4e
efiHa oT TpbbUTe 06pa3yBa BXOAA KbM LEHTPanHNS NyMeH Ha Bojaya,
fokato fpyrata Tpbba ce W3nonasa 3a HanoMmBaHe W U3MoMnBaHe
Ha AUnaTaUMOHHMS BanoH CbC CMEC OT KOHTPAcTHO BELLEcTBO
1 chuavronornyeH pasteop. KOHCTpyKumsiTa Ha kaTeTbpa 1 crieLpantins
GarnoH ca WarpafeHy no TakbB HauuH, Ye B 3aBUCUMOCT OT pasmepa
Ha BarnoHa 1 ynpaxHsABaHOTO HansraHe Aa ce JOCTUTHe creLmnduyeH
AMameTbp Ha rocnedHus. [bmkvHata Ha Bceku OT GarnoHuTe
ce ykasBa. MakCUManHUsT AMameTbp Ha TeneHus MPOBOAHMK
€ 0,035” (0,89 mm).

INPACT™ ADMIRAL ce npemnara C pasnuyHn pasmepu Ha
GanoHa. HomuHanmHMST aMametbp Ha GanoHa M [bMKUHUTE
ca oTrneyaTaHy BbpXy Xbba.

MHOWKALIUK

IN.PACT™ADMIRAL e npenHasHadeH 3a nepkyTaHHa TpaHcnyMuHanHa
aHrvonnactka (PTA) npu naumeHTn ¢ OBCTPyKUMs Ha nepudepHn
apTepum.

NPOTUBOMOKA3AHUA

IN.PACT™ ADMIRAL PTA He e npeaHasHayeH 3a ynotpeba

B KOPOHAPH 1 CyBaopTHW/Liepebpantu aptepui.
HeBb3MOXHOCT 3a NpeM1HaBaHe Ha Bojja4 npes neausta.
IN.PACT™ADMIRAL He TpsibBa a ce u3nonasa npu 6pemeHHu
NW KbPMELLY XeHV C i0kasaHa XUNepUyBCTBUTENHOCT KbM
naknmuTakcen.

I'IPEHYI'IPE)KJJEHI/I;I
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ToBa yCTPOICTBO € NPOEKTMPAHO 1 MPeAHa3HA4eHO Camo 3a
eaHokpatHa ynotpeba. HE CTEPUNU3NPAWTE MOBTOPHO
WM HE YOTPEBSBAMTE MOBTOPHO. MosTopHuTe
ynotpe6a unu CTepunn3aLis KpUAT PUCK OT 3aMbpcsiBaHe

Ha YCTPONCTBOTO M/MNK MHGEKTMPAHE Ha nauueHTa unn
KpBCTOCAHO MHAEKTUPaHE BKIKYUTENHO, HO HE Camo, NpeAaBaHe
Ha NHEeKLMo3Ho(1) 3abonsBaHe(1s) OT eAnH NaLMeHT Ha

Apyr. 3aMbpCABAHETO Ha YCTPOVCTBOTO MOXE Aia 0BEAE 0
HapaHsiBaHe, 3abonsBaHe Unu CMbPT Ha nauverTa. MoBTopHUTE
ynotpe6a unu CTepunu3aLis MoraT fja HapyLuaT LenocTTa Ha
YCTPOICTBOTO W/MNK 1a FO NOBPEAST, KOETO OT CBOS CTpaHa Moxe
7a [AoBefe 710 HapaHsiBaHe Ha navueHTa, 3abonsisaHe unu CMbpT.
INVATEC He HOCK OTFOBOPHOCT 3a KaKBUTO 11 Aa € IMPEKTHH,
CrnyyaifHy N KOCBEHI NOBPEAW B PE3yNTaT Ha NOBTOPHA
CTepuUnM3aLns unu nosTopHa ynotpeba. MokpuTueTo nakioysa
kakBato v ia 61una nosTopHa ynotpeba Ha yCTPORCTBOTO.
IpoBepeTe yCTPOICTBOTO Npeau ynoTpeba, 3a fa CTe CUrypHU,
Ye paboTy 1 HAMa NoBpeaeHM YacTu. He uanonasarite
YCTPOIACTBOTO, KO BbHLUHATA MMM BbTPELLHA OnakoBKa

€ MoBpe/ieHa Nk 0TBOpPeHa.

3a HamansiBaHe Ha pucka oT NoBpe/a Ha Cbja, ANamMeTbpbT

Ha Hanomnanus 6anoH Tpsbea Aa e NpubnnanTenHo paBeH Ha
pasmepa Ha Cbja, KOITO Ce Hamupa AUCTAINHO A0 CTeHo3aTa.
KoraTo kateTbpbT € B TANOTO, C Hero Tpsibea Aa ce pabotu npu
AoCTaTb4Ha M/unin BUCOKOKa4ecTBeHa dnyopockonust. Mpeam
13BaxzaHe Ha 6anoHHUS KaTeTbp OT NneausTa, 6anoHbT Tpsibea
/1 € C HaMbJIHO M3NOMMaH Bb3fyX 4pes BakyyM. Ako no Bpeme
Ha paborta yceTuTe CbNpOTUBNEHIE, OnpesieneTe NpuyMHaTa 3a
TOBA, Npean Aa NPOAbIKNTE.

Huikora He uanonasaiite Bb3fyx Unv rasoobpasHa cpefa 3a
HanomnBeaHe Ha 6anoHa. /A3non3gaiTe camo npenopbyaHata
cpefa 3a HanoMnBaHe.

He nanaraiite ycTpoiCTBOTO Ha Bb3AENCTBIUETO HA OPraHN4HK
pa3TBOPUTENK, HanpUMep CnpT.

He Bopagerte ¢ barnoHa PTA, korato e HagyT. MoxeTe fa
npomeHsiTe nouunsaTa Ha PTA 6anoHa eauHCTBEHO [okaTo

€ rocTaBeH Bofjaya.

Ako no Bpeme Ha MaHWnynauus Bb3HUKHE CbNpOTUBMEHME,
Halt-Hanpep TpsibBa Aa ce YCTaHOBM NpU4NHaTa 3a TOBa Ype3
13BbPLUBAHE Ha PEHTTEHOCKONWS, KapTorpacupane unu aurnTanHa
cy6TpaKunoHHa aHrorpacms (DSA), npean 6anoHHUSIT kateTbp

® [T [ [ [

7Aa Ce NPeMeCT Hasaj Unu Hanpeq.

- [py HuKkakBu obCTOSTENCTBA HE MecTeTe Boaaya, 4okato
Hanomneate PTA 6anoHa.

- [pean Aa u3BaauTe kateTbpa OT CbpAEYHO-ChAOBaTa CUCTEMA,
6anoHbT TpsibBa Aa e HaMbMHO M3NOMNaH.

- He npeBuLaBaliTe HOMMHANHOTO BLTPELLHO HansraHe (RBP).
RBP ce 6aavipa Bbpxy pesyntatiTe OT UH BUTPO TecTyBaHe. [ToHe
99,9% ot 6anoHa ( ¢ 95% [OCTOBEPHOCT) HAMa Aa Ce criyka npu
HansraHe paBHo Ha Ui nog ctoiHocTTa Ha RBP. Mpenopbysa
Ce M3MoN3BaHeTO Ha ypen 3a CrefeHe Ha HansiraHe 3a
npenoTBpaTsBaHe Ha NokayBaHeTo My. [pekaneHoTo HanoMnBaHe
Ha BarnoHa Hafy HOMUHAIHOTO BLTPELLHO HansiraHe MOXe fa
7A0Beze A0 paspyLIaBaHETO My.

- Cawmo cneunanHo oby4eHu v 3anosHaTi ¢ npouepypata 3a PTA
nekapv TpsiBa fja U3non3eat ToBa ycTpoicTBo. llekapute Tpsibea
7a ce MHopMMpaT M [ja 0CbBPEMEHSIBAT 3HAHUSITA C, KAaTO Ce
3ano3Haear ¢ nybnukauum oTHOCHO PTA TexHUKu.

- 3a HamansBaHe Ha pucka OT MoBpesa Ha Cbaa, AMaMeTbpbT
Ha HanomnaHus 6anoH Tpsibea fia e NpUbnU3NTENHO paBeH Ha
pa3mepa Ha CbAa, KOITO Ce Hamupa ANCTaIHO [0 CTeHo3aTa.

- 3a HanbneaHe Ha 6anoHa 13non3BsainTe camMmo CMEC OT KOHTPACTHO
BELLECTBO 1 dumonornyeH pastsop (1:1). Hukora He u3nonasaitte
Bb3AyX U razoobpasHa cpefa 3a HanomnBaHe Ha banoHa Ha
KaTeTbpa.

- M3nonsgaiite Ao NocoyeHaTa Ha eTukeTa Aara.

- He u3nonasgaitte koHTpacTHuTe BewecTsa Lipiodol™ unm Ethiodol™
WM Apyr NojoBHY KOHTPACTHM BELLECTBA, ChAbpKalLy
CbCTaBKUTE Ha T3 areHTU.

- He npunaraitte HansraHe Hag aTMOC(HEPHOTO N0 BPEME Ha
noaroToBka Ha 6arnoHa.

I'IPEJJ,I'IASHI/I MEPKHW
Ha nauneHTa TpsibBa a ce npennuie NoaxoasiLLa nekapcTeeHa
Tepanus (aHTUKoarynaHTy, Ba3sofunatopy 1 ap.) cnopeq
CTaHAapTHUTE NpoTokonu 3a PTA npenu nocTassHe Ha
[AMnaTaLmMOHEH KaTeTbp.

- 3a HamansBaHe Ha Bb3MOXHOCTTa OT HaBNU3aHe Ha Bb3dyX
B cUCTeMara, Npeau paboTa 3agbmkuTenHo Tpsioea fa 00bpHETe
0cobeHO BHIMaHIE Ha CBPb3KUTE Ha kaTeTbpa, KoUTo TpsbBa
JAa ca NbTHO 3aTerHatu, kakTo 1 ja acnupupare v npomuete @
cucTemara.

- [pv n3non3eaHe Ha kakbBTO 1 Aa e kaTeTbp Tpsibea Aa
Ce MpUnoxat NpeanasHin Mepky 3a NPeLoTBpaTsIBaHe Ui
HamansiBaHe Ha pucka oT 3aryluBaHe. [TpomuiiTe unu nannakHete
BCUYKI MPOAYKTY, BN3ALLM B Cb0BATa CUCTEMA, CbC CTEPUNEH
M30TOHMYEH (PU3NOMNOTAYEH N NoJOBEH Pa3TBOP Ype3 BXOJHNS
oTBop 3a Bofjaya. OTuMTaliTe Bb3MOXHOCTTA 32 W3NoN3BaHe Ha
CMCTEMHA XenapuHU3aLms.

- IN.PACT™ADMIRAL PTA 6aroHbT TpsibBa fja ce uanonssa
BHUMATENHO MPY MPOLIeaYpY BbPXy KanwypaHu nesuu nopagm
abpasiBHOTO eCTECTBO Ha TE3N Ne3ni.

- [pean nocTbnBaHeTO TpsIGBA fia Ce YCTaHOBY [any NaLMeHTbT
1IMa aneprus KbM KOHTPaCTHOTO BELLIECTBO.

- [lpunoxeHusiTa Ha kaTeTbpa Bapupat 1 TexHukaTa Tpsiba Aa
Gbae n3bpaHa crnopes CbCTOSHUETO Ha NaLMEHTa U OnuTa Ha
VHTEPBEHLMOHANNCTa.

- Hukora He npuaBMXBaliTe KaTeTbp 3a aHrvonnacTuka 6es Bogau,
13Mnu3aLl oT Bbpxa My.

- Hukora He ce onuTBaliTe Aa ABIKUTE BOfaYa, korato 6anoHsT
€ HapyT.

- He npuaswxBaiTe kateTbpa Hanpes, ako CpeLlaTe 3Ha4uTenHo
CcbnpoTuBneHue. MpuunHaTa 3a CbNPOTUBNEHNETO TPsbBa Aa ce
onpezent 4pes hnyopockonus 1 ia ce OTCTPaHU.

- CbxpaHsBaiiTe Npu KOHTPONMPaHa CTaiHa Temnepatypa Ha Cyxo
wmsicTo. Ma3eTe OT Npsika CribHYEBA CBETNNHA.

- He npesuLwasalite Haf ,HOMUHANHOTO BbTPELLHO HansraHe”
HansiraHeTo npu gunatauus. Mpy BCUYKN Cyyan KOHTponupaiite
HarmoMMBaHETO Ype3 MaHOMETBP.

BHUMAHWE: Ako n3nonsgate pasmepu, no-ronemu oT pasmepa Ha

IN.PACT™ ADMIRAL PTA 6anoHeH KaTeTbp, € Bb3MOXHO BPEMETO

3a M3NOMMBaHe fia Ce OKaxe No-kpaTko, 0COBEHO MpU KaTeTbPHN OCK

C ronsiMa gbmkuHa.

Bb3MOXHMW YCNOXHEHUA/CTPAHUYHU EQEKTU

Bb3MOXHUTE YCTOXHEHUS, CBbp3aHW C ynotpebara Ha GarnoHeH
katetbp IN.PACT™ ADMIRAL ca nogoGHU Ha TesW, CBbp3aHW CbC
craHgapthute PTA npoueaypn. Bb3MoXHUTE YCOXHEHUS BKMIOYBaT,
HO He Ce orpaH14aBaT camo 30 CeHUTE CbCTOSHMS:
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CBbp3aHu ¢ NyHKLMATA

- JlokaneH xematom

- TlokanHo KpbBOTEYEHNE

- JlokanHu v aucTanHn TpomM6oemMBonuyHI en1soam
- Tpom6o3a

- Aptepuo-BeHo3Ha cucTyna

- [lceBnoaHeBpuama

- JlokanHu nHdekummn

[unarauus

- Pas3cnosiBaHe Ha funatipaHata aprepuanta cTeHa
- MMepchopauns Ha apTepuanHata cTeHa

- YObIKEHM cnasmu

- OcTpa peokny3ausi, HanaratLa X pypriiHa UHTEPBEHLIS
- PecTeHo3a Ha AunaTvpaHata aptepus

- LianocTHa okny3usi Ha nepudepHata aptepus
CBbp3ahi C aHrvorpacusTa

= XunoToHus

- bBonka u 6onesxeHocT

= AputMun

- Cencuc/mHdekums

- CuctemeH em6onnsbM

- Enpokapaut

- KpaTkoTpaeH xeMoanHaMI1IeH CpuB

- Cmbpt

- TlexapcTBeHu aneprim

- Aneprusi KbM KOHTPACTHOTO BELLECTBO

- [poreHHa peakuns

®APMAKOMOMMYHO B3AUMOLENCTBUE

Mopagn Huckata [03MPOBKA M TMOKAMHOTO MNpunaraHe He ce
ovakBaT (hapMakonoruuHu B3aumopeicTeus. He ca Habniopasann
hapMaKonorMyHI B3auMOZENCTBIS.

WHCTPYKLIUM 3A YIOTPEBA

Mpean aHronnacTvka BHUMATENHO MPOBEpeTe LAnoTo oGopyasaHe,

KOeTo Lye Ce W3non3sa Mo Bpeme Ha MpoLedypara, BKMOYUTENHO

ANNaTaUMOHHNA KaTeTbp, 3a Aa ce ybeaute B MPaBUIHOTO MM

hyHKUMOHMPaHe. MpoBepeTe, Aank KaTeTbpbT U CTEpUNHATA OnakoBka

He ca MoBpedeHM, Aanu pasmepbT Ha kaTeTbpa e noaxopsl 3a

creLycryHaTa npoLieaypa, npy KosITo Le ce U3ron3ga.

Bbpete ocobeHo BHUMaTeNHM Npyu pabota, 3a Aa NpesoTBpaTUTe

KakBaTo 1 ja 6uno noBpeaa Ha crbHaTUA 6anoH. HaBnaxHsiBaHeTO

Ha YCTPOWCTBOTO C (hM3MONMOTMYEH pa3TBOP, NpokapBaHETO

My npe3 obBMBKAaTa W KOHTaKTa C KpbBTa HAMa fAa Hamanst

edpmkacHocTTa Ha FreePac™ nokpuTtueTo, fokaTo 6anoHbT ocTaBa

HeHanoMmnaH.

1. TMogroToBka Ha ypena 3a HanomnBaHe

a. MogroteTe ypeza 3a HanoMMnBaHe Cropes UHCTPYKUMNTE Ha
npoV3BOAMTENS.

6. BrumatenHo ceanete obBuekata Ha 6anoHa. Mpeau ynotpeba
BHMMATENHO MpoBepeTe, Aany KaTeTbpbT UMK CTepUnHaTa
onaKoBKa ca noBpe/eHy. B cryyali Ha CbnpoTvBEeHme 13BuiiTe
3alLMTHOTO MOKPUTME C eHaTa Pbka, 4OKATO C Apyrata AbpxuTe
ocTa.

2. /36op Ha aunaTaumoHeH kaTeTbp

a. HomuHanHusT pasmep Ha 6anoHa Tpsibea fa ce u3bepe Taka,

Ye la € paBeH Ha BbTPELUHUS pasMep Ha apTepusTa, AucTanHa
CrpsiMo NnesusiTa. AKo CTeHo3aTa He MOXe fia Ce npeceye

C )KenaHus aunaTaLMoHeH KaTeTbp, U3Mon3BaiiTe kateTbp

C No-Mabk uameTbp (6e3 nekapcTBeHO NokpuTHE) 3a
npeaBapuUTenHO AnnatupaHe Ha nesusiTa, 3a aa ynecHute
NPEMUHaBAHETO Ha AUnaTaLyoHeH KaTeTbp C No-MoAXOAsLL
pasmep.

6. B cnyyai Ha mbnHa okny3ns unu cyBokny3H neaun ce
npenopbY4Ba NpeaBapuTenHa annarauus ¢ 6anoH (6e3
NeKapcTBEHO NOKpUTME).

3. MoarotoBka Ha AUNaTaLMOHEH KaTeTbp

a. KateTbpbT € CbC 3alLMTHa ONaKoBKa; BHUMATENHO ro 13BajeTe
OT Hesl.

6. CrbHaTusiT 6anoHeH KaTeTbp Chbpka Mankil Bb3ayLuH
MexypueTa, KouTo TpsibBa fia ce OTCTPaHST Npeay ynoTpeba.
3a Taau Len, ApbxTe HanoHHNs KaTeTbp BbB BepTUKanHa
1o3uLWs, HacoueH Hapony. 3anasete 3aluuTHaTa 06BuMBKa NO
Bpeme Ha 0TCTpaHsiBaHe Ha Mexypyetarta. [Moctasete Luer-lock
CMPUHLIOBKA, YaCTU4YHO HaMbHEHa CbC CMEC OT (hU3NONOTMYeH
Pa3TBOp ¥ KOHTPACTHO BELLECTBO, B OTBOPA 3@ HAMoMnBaHe Ha
xbba Ha kateTbpa. Mpuroxete B NpogbmkeHne Ha 15 cekyHau
OTpULiaTENHO HansraHe [0 MbIHOTO U3NU3aHe Ha Bb3ayxa U

ocsobozieTe chukcatopa. MoBTOpeTe npoLeayparta HIKOMKo MbTy,
[AoKaTo Bb3flyLLHUTE MexypyeTa crpat Aa uanuaat. Hukora He
M3non3BaiiTe Bb3AyX UK ra3oobpa3Ha cpea 3a HanomneaHe
Ha 6anoHa. M3non3gaiiTe camo npenopbyaHaTa cpeaa 3a
HanomnBaHe. He npunaraite HansiraHe Hag aTMoc(epHOTO
o BpeMe Ha NOAroToBKaTa Ha GanoHa.

. Canerte cTuneta v 3aluutHara 06BuBKa Ha 6anoHa.

MpomuitTe NymeHa BHUMaTENHO Ypes luer koHekTopa Ha xbba.

. CBbp3BaHe Ha ypena 3a HanomnBaHe KbM kateTbpa

. 3a npemaxBaHe Ha HaBNe3nuaT B AUCTanHus Luer uTuHr Bb3agyx
BKapavTe npubnuautenHo 1 ml (cc) KOHTPACTHO BELLECTBO.

. Mpv 3aTBOpEH CriMpaTeneH kpaH 13BaZeTe U3non3saHaTa
Mpy NoAroToBKaTa CpUHLIOBKa 4pe3 cnabo HansraHe Haj
atMoceepHoTo. [Mpn n3BaxaaHe Ha CpUHLOBKaTa B OTBOpa
Ha BanoHa Lue ce NOsIBU MEHNCK OT KOHTPACTHOTO BELLECTBO.
MpoBepeTe, fanu MeHNUCKa Ha KOHTPACTHOTO BELLECTBO Ce BUXAa
KaKTo B OTBOpA (MOPT) Ha AunaTauMoHH1s 6anoHeH kaTeTbp, Taka
1 B CBpb3KaTa Ha ypeaa 3a HanomnBaHe. CBbpXeTe ypeaa 3a
HarnomnBaHe KbM ropTa Ha 6anoHa Ha AnnaTaLMoHHUS KaTeTbp.

5. W3nonsgaHe Ha IN.PACT™ ADMIRAL PTA GanoHeH kaTetbp 3a
aHrvionnacTuka

a. MocTaBeTe Boja4ya B XEMOCTATUYHUS KrnanaH, crnassaiiku
VHCTPYKLMUTE Ha NPOU3BOZWTENS UMW CTaHAAPTHATa MpaKTyKa.
MpuzBvxeTe BHUMATENHO Bofa4a BbB BOAELLMS KaTeTbp/
obBuBKaTa Ha MHTy6aTopa. KoraTo npukniounTe, n3sageTe
BOZava/MHTybaTopa, ako € 13non3asaH.

6. MMpukpeneTe MOMEHTHOTO YCTPOICTBO KbM NPOBOAHMKA. Mpu
hnyopockonus NpUABKKETE BoaYa KbM XenaHus Cba, cnef
TOBa Mpe3 CTeHo3arta.

B. BHMMaTenHo acnupupaiite 1 npoMuiiTe BOLELLNS KaTeTbP (Korato
Ce M3non3ea BoAeLL, kaTeTbp), 3a f1a NOATOTBUTE BbBEXAAHETO
Ha unataunoHHIs kateTbp. [ocTaBeTe AUCTaNHUS BPbX Ha
[AMNaTaLmMOHHS KaTeThbp BbB BoAaya.

3ABENEXKA: 3a fa nsberHete crbBaxe, NpuaBImKBaiiTe
[AMUNaTaLmMoHHs KaTeTbp 6aBHO, Ha Manky CTbIKM, JOKATO
TPOKCMMATTHUS! Kpaid Ha BOAa4a He Ce MoKaxe OT KaTeTbpa.

r. puaBwkeTe KaTeTbpa Npe3 XeMoCTaTU4HUS knanaH 6aBHO
0 MbJIHOTO M3nomnBaHe Ha 6anoHa. TpsbBa Aa ce BHUMaBa
XEMOCTaTUYHWST KNnanaH Ja e 3aTBOPEH 0TOMNKOBA, AOKONKOTO
[a NpefoTBpaTsiBa BPbLLAHETO HA KPbBTA, B CbLLOTO BPEME
103BONSABANKM NIECHO ABWKEHUE HA AUNATALMOHHNS KAaTeTb.

AKO yceTUTe CbNPOTUBIEHNE, HE MPUABINKBAIATE KaTeTbpa NMpes
agantopa.

A. Mpu chnyopockonus U3nonasaiiTe peHTreHOHENPOHULAeMUTe
MapKepu 3a nosuLyoHupaHe Ha 6anoHa B rpaHuLMTe Ha nesusTa
1 HanomnaiTe 6anoxa Ao NOAXOAALLOTO HansiraHe (BUXTE
Tabnuuara 3a CbOTBETCTBME).

e. Mo-ronsimMarta yacT oT nekapcTBOTO ce 0CBOGOXAaBa Npe3
nbpBuTe 30 cekyHaM Ha nomMnaHe Ha 6anoxa. CnepoBaTenHo
NPOABLIIKMTENHOCTTA Ha HAaNOMNBaHe TPAGBa Aa e Mexay
30 cekyHAM 1 1 MUHYTa 3a ONTUMANHO 0CBOGOXAaBaHe Ha
nekapcTBOTO. 3a ONTUMM3NPaHe Ha AUnaTauusiTa Ha nesusTa
€ Bb3MOXHO NO-ABLNIT0 BpeMe Ha HanoMnBaHe Mo YCMOTPeHue
Ha oneparopa.

X. Moanbpxaitte B 6anoHa HansraHe nog aTMOCEPHOTO MeXay
HanoMmnBaHusTa.

3. M3nomnaiite HanbnHo 6anoHHus kateTbp. MsBapete
[AMUNaTaLmMOHH!S KaTeTbp M BOfa4a OT BOAELUNS kaTeTbp/obBuBKaTa
Ha MHTyBaTOpa OT XeMOCTaTUYHNA KnanaH. 3aterHete OyToHa Ha
XEMOCTaTUYHIS! KranaH.

1. Mpn HeobxoanmocT 6anoHHUST KaTeTbp MOXe Aa Obae CMEeHeH,

A0KaTo € B CbAa, C ApYr TN Ui pamep 6anoH.

. MPEOYNPEXAEHWUE: EauH 1 cbly CbAOB CErMEHT He MoXe
na ce aunartupa c noseye ot eauH IN.PACT™ ADMIRAL. Ako
Ce HanoXu nocneaBalya Aunarauus crep U3non3BaHeTo Ha
IN.PACT™ ADMIRAL GanoH, ToBa TpsibBa Aa ce Hanpaeu CbC
cTaHAapTeH (6e3 nekapcTBEHO NOKPUTHE) ANNaTaLNOHEH
6anoH. M3nbyBalm nekapcTBa CTEHTOBE He TpsGBa Aa
Ce MMNNAHTMPaT B CbA0BMUS CErMeHT, TPeTUpaH ¢ 6anoH
IN.PACT™ ADMIRAL.

K. AKO Ce W3uCKBa MOBEYe OT evH GanoH 3a TPETUPaHE Ha eauHNYHA
neauns, 6anoHuTe TpsibBa Ja ce NpenokpuBaT MUHUMYM Ha 1 cM.
Tpsbea Aa ce n3non3sa BTOpY HOB BanoHeH KaTeTbp, Thil kaTo
NekapcTBOTO ce 0cBOOOXaBa NOYTM HAMBIIHO MO BPEMe Ha
nbpeata npoueaypa. [JonbnHUTENHOTO NpenokpuBaHe Tpsibea
na ce u3barea.

6. AHTUTPOMBOLMTEH peXvM Npeav 1 cnep npoueaypara
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a. Heobxogumo e fja ce npennuiLe ABOIHa aHTUTPOMOOLMTHA
Tepanust (ASS 1 knonuaorpen Unu TUKNOBMTYH) Ced npoLiedypata
3a Nepuos MUHMYM 4 ceaMuL Cried MHTEpBEHUMATA.
AHTUTPOMBOLMTHATA Tepanus MOXe fa Ce YAbMKY M0 YCMOTPeHMe
Ha nekapsi 1 TpsiGBa Aa ce BauMa NpenBua Ces nocTassHe Ha
CTEHTOBE.

HAYMH HA [IOCTABKA

BanoxsT IN.PACT™ ADMIRAL PTA ce pAocTaBsi CTepuneH U
€ npeaHasHayeH camo 3a egHokpatHa ynotpeba. IN.PACT™ ADMIRAL
ce CTepUnManpa C eTUNEeHoB OKCWA ra3. Toil Lie OCTaHe CTepurneH,
[0KkaTo OnaKoBkaTa € 3aTBOpeHa WM HenospeaeHa. Manonsgaiite
MpOZyKTa NPeau NOCOYEHNSt Ha ETUKETA CPOK Ha FOAHOCT.
BHVMAHWE: He nanonagaiiTe, ako BbTpeLLHaTa OnakoBKka € 0TBOpeHa
Unn noBpeseHa.

CbXPAHEHUE

ChbxpaHsiBaiiTe Npu KOHTPONMPaHa CTaliHa TeMneparypa Ha Cyxo MSCTO.
[Ma3eTe OT npsika crbHYeBa cBETNMHA. He nanaraiTe yCTpoMCTBOTO Ha
OpraHU4HI Pa3TBOPUTENH, HaNpPUMEp anKkoxon, MOHM3MPALLO MTbyeHue
WK YNTPaBMONETOBO MbueHWe. POTUpaiiTe MHBEHTapa Taka, Ye fa
W3rion3Bate kaTeTpuTe NPeAn Cpoka Ha rofHOCT, 0TOeNsi3aH Ha eTukeTa
BbPXY OMakoBkara.

TAPAHLMA/OTTOBOPHOCT
Toan NpoAYKT W BCEKM KOMMOHEHT Ha cucTemara ca MPOEKTUPaHM,
NpoM3BefeHn,  TecTBaHM W NakeTMpaHn  CTapaTerHo.

MpenynpexaeHnsTa, NOCOYEH B IHCTPYKLMITE 3a ynoTpeba Ha Invatec,
ca Hepa3fienHa YacT ot Tasv knaysa. Invatec rapaHtipa 3a npogykta
10 U3TYaHe Ha Cpoka Ha roAHOCT, 0603Ha4YEH BbPXY CbLUMS MPOAYKT.
[apaHumsTa e BanuaHa camo, ako MPOAYKTHT € U3MON3BaH CbrmacHo
MHCTPYKUMMTe 3a ynoTpeba. Invatec oTXBbpns BCAKa rapaHuus 3a
MpUrofHOCT 3a Npofax0a v 13nonasaxe Ha NpofyKTa 3a onpeaeneHa
uen Ha npogykta. INVATEC He HOCW OTFOBOPHOCT 3a KakBUTO W fa
© ANPEKTHY, MHAVPEKTHU, Cry4aitHin Ui KOCBEHY MOBPEAM, NPUUNHEHM
OT T03W NMpoAykT. OCBEH B CRyyail Ha U3Mama Ui CepuoaHa rpeLuka
OT CTpaHa Ha Invatec, npu Hukaken o6CTOSTENCTBA KOMNeHcaLusTa
Ha LLETW, HaHECEHM Ha KynyBada, Hama Aa bbae no-ronsima or LieHaTa
Ha Teau npofyKTH, NocoyeHa BbB (hakTypata. MapaHuusaTa, KoATo ce
CbAbpXa B Ta3u knaysa, BKMKYBA M 3aMeCTBA 3aKOHOBUTE rapaHLmy
3a fiecheKTI 1 CbOTBETCTBYE W U3KIH4BA BCsKaKBa pyra OTTOBOPHOCT
Ha Invatec, Bbrpeky Ye ce OTHacs 3a 0CTaBeH OT Hest NpoayKT. Tean
OrpaHNYeHVs Ha OTFOBOPHOCTTA U rapaHLmsITa He HapyLuaBaT HUKaKBi
3a[IbIKUTENHN KNay3u Ha MPUNOXUMUS 3aKOH. AKO HSIKOSt OT knay3uTe
Ha TOBa OTXBbP/SAHE Ha OTTOBOPHOCT CE CYETE OT KOMMETEHTEH Cbf
3a HeBanuHa Unv B NPOTUBOPEYVE C MPUIOKUMUS 3aKOH, OCTaHanara
YacT OT Hero Hama fa Gbje noBMMSHA W Lie OCTaHe B cuna.
HeBanuaHara knay3a Lue Gbae 3amecTeHa OT BanuaHa Takasa, KosiTo
MaKCIMaIHo OTroBaps Ha 3akOHOBMS MHTEPEC Ha Invatec fa orpaHnyy
CBOSITa OTFOBOPHOCT MW rapaHuMsi. Hukoe nuue Hsma npaBo Aa
cBbp3Ba Invatec ¢ kakBaTo 1 Aa € rapaHLs Un OTFOBOPHOCT, KacaeLuy
npoaykTa.

Mopaay 6YONOTMYHM pasnuyNs Mexay OTAENHUTE MHAMBMAW, HAMa
npoaykT, koito e 100% edpekTmBen npu BCMukK ycnosus. Mopaau
Ta3n MpUYMHA W Thid KaTo Invatec HAMa OTHOLLEHWE KbM AMarHosata
Ha nauweHTa, MpUNOXeHWTe MeToan U pabotata C YCTPOWCTBOTO,
cneq kato To HanycHe cknapa Ha Invatec, Invatec He rapaHTvpa. HUTO
e(eKTVBHOCTTa, HUTO NANCaTa Ha YCNOXHEHWS, CBbP3aHy C HeroBara
ynotpeba.

®

HAUMEHOBAHWE U30ENUA

IN.PACT™ ADMIRAL - 310 BblAensitolLmMiA naknuTakcenb katetep Ans
GannoHHoit Aunatauum npounseoacTBa komnaHuy Invatec Technology
Center GmbH.

OMNWUCAHUE

INPACT™ ADMIRAL - 370 nepucepuyeckuit  GanmioHHbIA
kateTep C [JOCTaBKOW MO MPOBOAHWKY, NMPeAHA3HaYEHHbIA Ans
MPOBEAEHMSI YPECKOXKHOM TPaHCTIOMUHANBHOM aHTMONNacTuku Mpu
aTepoCKNepoT4ECKOM MOPaXEHM COCYHOB C  HapyLUeHuem X
npoxoaumocTu. Katetep vmeeT [Ba npocBeTa. []BYXMPOCBETHbIN
CTepxeHb KaTeTepa pa3BeTBNAETCS Ha MPOKCMANbHOM KOHLE Takum
06pa3om, 4To ofHa Tpy6ka AaeT AOCTYN K LEHTpanbHOMY NpOCBETY Anst
BBE/IEHS MPOBONOYHOTO NPOBOAHMKA, @ BTopas TpyGka ncronbayetcs
ANS pasgyTAs W cayTis GannoHa npy NOMOLUM CMECH KOHTPACTHOMO
BeLyecTsa ¥ (huanonoriyeckoro pacteopa. KoHCTpykuns katetepa u
0cobblii MaTepuan, 13 KOToporo BbinonHeH 6annoH, obecneunsaiot
AOCTIKEHe ©annoHoM onpeaeneHHoro AuameTpa B 3aBUCMMOCTU OT
pa3vepa bannoHa v 3afiaHHoro AaeneHusi. AinnHa kaxgoro GannoHa
ykasaHa Ha ynakoBke. MaKcuManbHblii PEKOMEHAYeMblli [vameTp
npoBONoYHoro NpoBogHuka coctasnsiet 0,035” (0,89 Mm).

Katetep IN.PACT™ ADMIRAL nocraensietcs ¢ 6annoHamu paanniHbix
pa3mepoB. HomuHambHble AvameTp W AnvHa GannoHa ykasaHbl Ha
HaKOHEUHMKe.

MOKA3AHUA

Katetep  INPACT™ ADMIRAL nrokasaH [nsi  BbIMONHEHMS
YPECKOXHON TpaHCMIOMUHaNbHON aHronnactuku (UTA) y nauneHToB
€ 06CTPYKTUBHBIM NOPaXeHeM nepudepuieckinx apTepum.

NPOTUBOMOKA3AHUSA

- Karetep gns UTA IN.PACT™ ADMIRAL npotuBonoka3aH ans
NpUMEHEHHS Ha KOPOHAPHbIX apTEPUsX 1 apTepUsX BbiLLEe Jyru
aopThl/apTepusix rOMOBHONO Mo3ra.

- [IpoTuBOMOKa3aH1eM SBRSETCS HEBO3MOKHOCTb MPOXOXKAEHHS
NPOBOAHIKA YEPE3 MOPAKEHHBIA Y4acTok.

- Karetep IN.PACT™ ADMIRAL He criesyeT npuMeHsiTb
GepeMeHHbIM ¥ KOPMSILLMM XEHLUMHAM, a Takke naLveHTam
C YCTaHOBMEHHOI TMNEepYYBCTBUTENBHOCTBHO K NaKnMTaKcento.

NPEAYNPEXOEHUA

- W3penve paspabotaHo v npeaHasHa4YeHo ToMbKo Ans
oaHokpatHoro npumerenns. HE CTEPUNIN30BATb U HE
CMNONB3OBATb NMOBTOPHO. lNoBTOpHOE MCMONb30BaHKe
VNI NOBTOPHAs CTEPUNN3ALING MOXET CO3AaTb PUCK MUKPOBHOTO
3arps3HEHNs M3AeNs Wvunu NpUBECTU K MHULIMPOBAHMIO Nk
nepekpecTHOMY MH(ULIMPOBAHKIO NaLIMEHTOB, BKIKOYas, KpoMe
npoyero, nepesiady MHEKLMOHHbIX 3abonesaHuii oT OAHOMo
nauyeHTa k apyromy. Mukpo6Hoe 3arpsisHeHme 3fenns Moxet
NpYBECTM K TpaBMe, 3aBONeBaHMIo UM CMEPTI NaLeHTa.
[NoBTOpHOE 1CMONb30BaHME N MOBTOPHAS CTEPUNM3ALIAS MOTYT
HapyLUMTb CTPYKTYPHYIO LIENOCTHOCTb M3AENWS /N NpuBecTy
k cboto B ero pabote, 4To, B CBOIO 04EPe/b, MOXET MoBMeYb 3a
coboil TpaBMMpoBaHIe, 3aboneBaHie Ui CMepTb NaLyeHTa.
Komnanust INVATEC He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a kakoil Bbl TO Hi1
6bINO NPAMOIA, KOCBEHHBIV UMK CYYaiiHbIA YLLEepD, NPUYMHEHHbIN
B pesynsTate NOBTOPHOTO UCMONb30BAHNS MU MOBTOPHOI
CTepUnM13aLMm u3aenms. Hannume NOBEPXHOCTHOTO MOKPbITUS
VCKIIOYaeT BOMOXHOCTb MOBTOPHOTO MPUMEHEHNS N3AenKs.

- Tlepen Havanom npoLieaypbl NPoBepLTe M3aenue, YTobb
y6enuTbcs B ero paboTocnocoGHOCTY U OTCYTCTBUN NOBPEXAEHHBIX
yacTeit. He ucnonb3yitte uanenue, ecriv ero BHELHAS Ui
BHYTPEHHSIA yriakoBKa NOBPEX/AEHa MK BCKPbITA.

- [ins CHWXeHNs BEPOSTHOCTM MOBPEXAEHNS COCyAa AMameTp
paspyToro 6annoHa AomkeH NpubnuauTenbHo coBnaaatb
C IMaMeTpoM COCyAa AnCTanbHee y4acTka CTeHo3a.

- BBeneHve 1 NpoaBINKeHIe KaTeTepa B COCYAUCTOM pycrie
JOMKHO MPOBOANTBCS MO KOHTPONEM afiekBaTHON Mumm
BbICOKOKQYECTBEHHOI peHTreHockonuu. Mepep u3sneyeHnem
©6anmnoHHoro kaTetepa 13 NOPaXEHHOTO y4acTka HannoH AomkeH
ObITb NOMHOCTBIO CAYT C MOMOLLBHK OTPULIATENBHOTO AABNEHNS.
Ecni npu MaHunynaumsx oLLyLLaeTcs ConpoTuBneHue, nepea
BbINMOMHEHWEM [anbHeilLLnX eiCTBUIt HeoBX0aMMO OnpeaenuTL
€10 NPUYHHY.

- Hu B koem cryyae He NpuMeHsIATe Ans 3anonHeHns 6annoxa
BO3AYX UNK ra3o06pasHbiii HANONHUTENb. Mcnonbayiite Tonbko
pekoMeHayeMoe BeLLeCTBO.

- He npumensiite ans 06paboTku 3nenus opraHuyeckue
pacTBOPUTENM, HaNpUMep, CpT.
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- He nepemelyaiite pa3gyTblit 6annoH ans YTA. Monoxexne
6annoHa Ansa YTA MOXHO U3MEHUTL TONBKO B TOM CMyyae, ecnm
yYepes y4acTok MpOBe/EH NPOBONOYHbI NPOBOAHMK.

- Ecnu npu MaHunynsaumsix oLLyLLaeTcs ConpoTuBneHue, To
nepez NpoABykeH1eM GannoHHoro kateTepa Bnepen Unn Hasag,
crieayeT npy MoMOLLY PEHTTEHOCKOMNM, KApTUPOBaHMS UMK
AVrUTanbHON CyBTPaKLUMOHHON aHrorpacii BbISCHUTE MPUYNHY
COMpOTUBMNEHNS.

= Hv npu kakx 0BCTOATENbCTBAX He MepeaBiraiiTe MPOBOMOYHbIA
NPOBOAHWK BO BpeMst pasnyTus 6annoxa ans YTA.

- [epen n3BneyeHuem katetepa 13 COCyaMCTOro pycna bannoH
JOMKeH BbITb MOMHOCTBIO CAYT.

- He npeBbiwaiiTe pacyeTHOe faBneHue paspbiea bannoxa.
3HaueHve pacyeTHOro AaBneHns paspbiea 6annoxa onpeaenexo
1o pesynbTaTtam UcrbiTanui in vitro. Kak Munumym B 99,9%
Cnyyaes (C AOBEPUTENbHON BEPOSTHOCTbIO 95%) BannoH He
Pa30pBETCS NPy [aBMEHUM, PABHOM UIi MEHbLLEM PACYETHOTO
AaBrieHns paspbia Gannoxa. [ns npefoTBpaLLeHIs MpeBbILLEHNs
[N1aBMEeHNs PEKOMEHAYETCA MPUMEHSTb KOHTPOMbHO-M3MEPUTENBHOE
YCTpOiicTBO. PasayTie 6annoHa ¢ npeBbILLEHMEM PACYETHOMO
AaBneHns paspbiBa GannoHa MOXeT NPMBECTY K pa3pbiy banmnoHa.

- K npumeHeHuo 3T0ro naaenust MoryT BbiTb AOMYLLEHbI TONMbKO
BpauM, NpOLLEALLIE COOTBETCTBYIOLLYO MOATOTOBKY ¥ 0By4eHme
no npoegermnio YTA. PaboTaiowe ¢ 3nenvem Bpaum JOMKHBI
MOCTOSHHO OBHOBNSATbL CBOW 3HAHWS M U3y4aTb NOCeAHUe
MeauunHckve nybnukaum no metoaukam YTA.

- [Insi CHUXeHWs pucka MOBPEXAEHMS COCYfia AMaMeTp pasayToro
6annoHa fomkeH NpubnuanTenbHO CoBnazaTb ¢ AMamMeTpoM
cocyaa AncTanbHee yyacTka CTeHo3a.

- [insi 3anonHeHust Gannoxa UCronb3yiTe Tonbko CMeCh
KOHTPaCTHOrO BeLLECTBa 1 thuanonoruyeckoro pacteopa (1:1).

Hv B koem cnyyae He npuMeHsiiTe Ans 3anonHerns 6annoxa
kaTeTepa BO3AyX N ra3006pasHblil HAMOMHUTENb.

- WcnonbayiiTe uanenve [o Aathl, ykasaHHOM Ha ynakoske.

- He npumensiite KOHTpacTHble BelecTsa Lipiodol™ unm Ethiodol™
(vnm Apyrve NofoBHbIE KOHTPACTHbIE BELLECTBA, CopepXaLLme
KOMMOHEHTBI yka3aHHbIX pacTBOPOB).

- [lpu noproToBKe NpoLieAypbl HY B KOEM Cryyae He NpuMeHsiiiTe
k 6annoHy nonoxuTensHoe AaBneHve.

MEPbI MPE[IOCTOPOXHOCTH

- [lepen BBeaeHueM katetepa Ans 6annoHHoN aunatauum naumeHTy
HeoBX0MMO MPOBECTYM COOTBETCTBYIOLLYIO NEKapCTBEHHYHO
Tepanuio (aHTUKoarynsiHTaMm, Basogunatatopamui 1 T. fi.)

B COOTBETCTBUM CO CTaHAAPTHbIMK NpoTokonamu YTA.

- [Ins MUHUMM3aLMM BO3MOXHOCTM MONafiaH1s Bo3ayxa B CUCTEMY
neper; NpUMeHeH1eM kaTetepa HeobXOAUMO BHUMATENbHO
NPOBEPHTB NNOTHOCTb COEAMHEHNS €0 YaCTell U TILATENbHO
NPOBECTY acnupaLio U NPOMbIBaHMeE kaTeTepa.

- [lpu ucnonb3osaHun ntoboro kateTepa CremyeT NPUHATL Mepbl
110 NPEAYNPEXAEHNI0 UM CHIKEHIIO CBEPTBIBAHNS KPOBM.
lMepen BBeAEHWEM B COCYAMCTOE PYCNO NOOOr0 MHCTPYMEHTa
NPOMOVTE €ro CTEPUIbHBIM U30TOHUYECKUM (U3PACTBOPOM
N @HANOrMYHBIM PACcTBOPOM YepE3 NOPT ANsi NPOBONOYHOrO
npoBoaHuKa. Mpu HE0BXOAMMOCTI NPOBEANUTE CUCTEMHYHO
renapyHU3aLmio.

- Bannot ans YTA IN.PACT™ ADMIRAL creayeT ucnons3osarb
C OCTOPOXHOCTBIO MPY MaHMMYNALNAX B KaNbLMGMLMPOBAHHBIX
yyacTkax B BUAY Ux abpasvBHON NOBEPXHOCTH.

- Tepen nposeneHnem YTA crneayert BbISBUTb BOIMOXHYHO
annepruyeckyto peakLuio Ha KOHTPACTHOE BELLECTBO.

- MecTo BBOZa KaTeTepa M METOLMKY KaTeTepu3aLmi criesyet
BbI6MpaTh, PYKOBOACTBYSICH COCTOSHUEM MALMEHTa 1 ONbITOM
cneumanmcTa no MHTEPBEHLIMOHHBIM NpoLiesypam.

- Hwu B Koem cnyyae He NpofiBuraiiTe kaTeTep Ans aHr1onnacTuky,
€CTI1 U3 ero KOHYMKa HE BbIXOAWT MPOBONOYHbIA NPOBOAHMK.

- Hv B Koem cnyyae He nbiTaiATeCh NepemeLLaTb NPOBOMNOYHbINA
NPOBOAHK, €CIIN GanmoH pasayT.

- [lpu BO3HUKHOBEHIM 3HA4NTENBHOTO COMPOTUBIEHNS
He npoaBuraiiTe kateTep. Cnepyet BbISCHUTb NPUYMHY
COMPOTUBIEHMS NPY NOMOLLY PEHTTEHOCKONUM 1 NPEANPUHSATL
MepbI M0 €0 YCTPaHEHHI0.

- W3penue cnenyet XxpaHuTb NpW KOMHATHOW TemnepaType
B 3aLUVLLEHHOM OT Briarv MecTe. Obeperartb OT BO3AENCTBIS
COMHEYHbIX My4elt.

- [lpu aunatauwm cocyaa He npeBbIiLLaliTe pacyeTHOE AaBneHne

®

paspeiBa (P[P) 6annoHa. Bcerna npoBoanTe aunataumio nog
KOHTPONEM MaHoMeTpa.
BHUMAHWE! Mpu ucnonb3oBaHun GannoHHbIx katetepos ans YTA
IN.PACT™ ADMIRAL Gonbluux pa3MepoB BO3MOXHO YBENMYEHUE
BPEMEHM CAyTUsi GannoHa, B 0COBEHHOCTI ANst AMMHHbIX KATETEPOB.

BO3MOXHbIE OCNOXHEHUA U HEXXENATEJIbHBIE 3®®EKThI

BO3MOXHbIE OCTIOKHEHHS, CBSA3aHHbIE C UCMONb30BaHNEM GanioHHOro

karetepa IN.PACT™ ADMIRAL aHanoriyHbl 0CIIOXHEHIUSIM, CBSI3aHHbIM

¢ 0BblyHOi npouenypoit YTA. BO3MOXHbIE OCTOXHEHWS BKMIOYAIOT,

KpoMe MpouuXx, crieayoLume:

OCroXHeHsl, CBSA3aHHbIE C MPOKONOM KOXM:

- MeCTHasi reMaToma;

- MECTHOE KPOBOTEYEHNE;

- MeCTHas unu aucTansHas Tpomboambonus;

- Tpom603;

- apTepuoBeHO3Has ucTyna;

- NCeBOOaHEBPU3MA;

- MeCTHas MHeKLmS.

OcroxXHeHWsi, CBsi3aHHbIE C AunaTaumeii:

- pacceyeHne CTEHKN AUNaTMpoBaHHON apTepuu;

- nepdopaums CTeHku apTepuy;

- [AnUTenbHble Cnasmbl;

- 0CTpasi NOBTOPHAs OKKNO3WS COCyAa, TPEBYHOLLAs XMpypriudeckoro
BMeLLATeNbCTBa;

- PECTEHO3 AMNaTUPOBaHHOI apTepuy;

- 1OMnHas OKKN03usi Nepudepuyeckon apTepuu.

OcnoxHeHWs!, CBA3aHHbIE C aHruorpadmen:

= TUNOTOHNS;

- Bornb 1 6ONE3HEHHOE COCTOSHME;

- apuTMuK;

- cencuc/mHdekums;

- cucTemMHast ambonusauus;

- 3HOKApAWT;

- KpaTKOBpeMeHHOe YXyALeHWe nokasaTenei reMoguHaMuki;

- CMepTb;

- peakuu Ha NEKapCTBEHHbIE Npenaparl;

- annepriveckasi peakLns Ha KOHTPACTHOe BELLECTBO;

- MMUpOreHHas peakuus.

®APMOKONOIrMYECKOE B3AUMOOEWUCTBUE

Brarofiaps HU3KOM [03MpOBKE TNeKapcTBEHHOrO Mpenapara W ero
MECTHOMY  MpUMEHEHMI0,  (hapMaKoMOr4eckoro  B3auMOpeiCTBIS
He oxupaetcs. CooblleHnit 0 cnyyasix  papMakonoruyeckoro
B3aMMOZENCTBIA HE 3aPETUCTPUPOBAHO.

WHCTPYKLIUSI MO NPUMEHEHUIO

lMepen npoBedeHMeM — aHrMOMMACTMKA  TlATENbHO  MpOBEpbTE

Bce obopyagoBaHue, koTopoe OymeT MCmonmb3oBaThCsl, BKMHOYaAs

AMNaTaLMOHHbIA  KkaTeTep, W ybeautecb B €ro  Haanexallem

(yHKUMOHVPOBaHN. YBeauTeck, YTO KaTeTep 1 CTepunbHas ynakoska

He Mony4unu NoBpexXaeHiA Ny nepeBo3ke, ¥ YTO pasmep KkaTetepa

MOAXOAUT ANSt 3annaHMPOBaHHON NPOLIEAYPbI.

O6pawarbeA C kaTeTepoM crieayeT ¢ 0co6oil OCTOPOXHOCTHIO

BO M3bexaHne noBpexaeHus cknagHoro GannoHa. CmaunBaHue

u3penus hu3pacTBOPOM, NPOBEAEHNE €ro Yepes rnb3y W KOHTaKT

C KpoOBbl He CHWkaeT 3addekTMBHOCTU nokpbiTus FreePac™

B TEYEHUe BCEro BpeMeHu, Noka 6annoH ocTaeTcs HeHaayThIM.

1. ToaroToBka ycTpoiicTBa ANs pasnyTvs GannoHa

a. MMoaroToBbTe YCTPOICTBO ANst pa3fyTis GannoHa B COOTBETCTBUN
C YKa3aH1sMI U3roToBUTENS.

6. OCTOpOXHO yanuTe 3aluuTHylo obonoyky 6annoka. Mepen
1CMOMb30BaHNEM TLLATENbHO OCMOTPUTE U3aenue 1 ybeauTech,
4TO KaTeTep ¥ CTepuIbHas ynakoBKa He Nony4uny NoBpexaeHHit
npy nepeBo3ke. B cryyae conpoTMBREHNst OTKPYTUTE 3aLLNTHYIO
060n0oyKy 0LHOW PYKOW, YAepXK1Bas KaTeTep 3a CTepXeHb Apyron
PYKOIA.

2. Bbibop katetepa ans aunatauum

a. HomuHanbHbI pasmep 6annoHa cneayet BbibupaTh B
COOTBETCTBUM C BHYTPEHHIM ANAMETPOM apTepui AucTanbHee
yyacTka cTeHo3a. Ecnm Yepes yyacTok CTeHo3a HeBO3MOXHO
NPOBECTU KaTeTep AN AUNaTaLuy HyXHOro pasmepa, UCTonb3yiTe
KaTeTep MeHbLUero AnameTpa (0e3 nekapCTBEHHOrO NOKPbITUS)

ANs NpeABapuUTENbHOIA AUnaTaLmuy y4acTka, YTo 3aTem No3sonuT
NpOBECTU KaTeTep ANA AunaTaLii CoOTBETCTBYHLLEro pa3vepa.

6. B cryyae nonHoi unu 4acTiyHoiA OKKNIo3uM cocyaa

PekoMeHayeTCs NPOBECTU NpeaBapuTenbHyto GannoxHyio
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[JunaraLmio nopaxeHHoro yyactka (bannoHom 6e3 nekapcTBeHHOro
MOKPBITHSA).

3. MogrotoBKa AMnaTaLMOHHOTO kateTepa

a. Katetep B ynakoBke CBEPHYT B KOmbLO. OCTOPOXKHO BbIHbTE
kaTeTep 13 ynakoBky.

6. B cnoxeHHOM 6annoHHoOM kaTeTepe eCTb MUKpOCKONMYECKue
ny3bIpbKK BO3AYXa, KOTOpble HEOBX0AMMO yaanuTb nepen
1cnonb3oBaH1em uaenus. [ins atoro aepxute 6annoHHbIi
kaTeTep BEpTUKaNbHO KOHYMKOM BHU3. [p1 OTKauMBaHWM BO3ayXa
He CHUMaiATe 3aLuTHyt0 06onouky. CoeayHuTe N3POBCKUN
LUNPWLL, YACTUYHO 3aMOMHEHHbIA CMEChIO (r3pacTBopa 1
KOHTPACTHOrO BeLLeCcTBa, C NOPTOM kateTepa Ans pa3nyTus
6annona. Coagalite 1 noanepxvBaiiTe oTpULaTENsLHOE AaBNeHNe
B TeueHue 15 cekyHa, noka BeCh BO3AYX He BbIAET U3 kaTeTepa,
a 3aTem OTNYyCTUTE NopLUeHb Wnpuua. NMosTopuTe AeiicTBre
HECKOmMbKO pas, Noka ABIKEHIE Ny3bIpbkOB BO3AYXa B CTOPOHY
Lnpuua He npekpatutcs. Hu B koem cnyyvae He npuMeHsiiTe
[ANsi 3anoNHeHus GannoHa Bo3ayX UNK ra3o06pasHbii
HanonHutenb. Mcnonb3yiiTe ToNbKO pekomeHayemoe
BewwecTBo. Mpu NoAroToBKe NpoLieAypbI HU B Koem cryyae
He NpUMeHsNTe K GannoHy nonoxuTenbHoe AaBneHue.

. YhanuTe 30HA W 3aLMTHYt0 06onouKy ¢ BanmnoHa.

TuarernbHo MPOMOIATe MPOCBET ANt IPOBONOYHOTO MPOBOAHIKA
yepe3 rl3p-nopr.

. CoefiHeHve ycTpolicTBa finsl pasayTus GanmoHa ¢ katetepom

. YtoBbl ynanuTb ocTaTkv BO3yXa U3 Ni3p-nopTa Ha ANCTanbHoit
4acTy ycTpolicTea Ans pasayTus bannoHa, BBEAUTE B HErO
npuBnuauTenbHO 1 M (Ky6. CM) KOHTPACTHOTO BELLECTBA.

6. Mpu 3aKpbITOM 3aNOPHOM KpaHe OTCOEANHNTE LUMPHLL, KOTOPbIN
11CTIONb30BAICS MPY NOATOTOBKE, CO3aB craboe NonoXuTensHoe
nAasriexe. Mocne 0TCOeANHEHMs LNpuLa B NopTe ANs pasayTus
6annoHa nosBUTCS MEHICK KOHTPACTHOTO BellecTsa. YoeauTecs,
4TO MEHNCK KOHTPACTHOrO BeLecTBa BUAEH kak B nopte
(HakoHeYHuKe) BannoHa AUnaTaLmMoHHOrO kaTeTepa, Tak 1
B pasbeme YCTPOIACTBa Ans pa3nyTus 6annoHa. HapexHo
COeANHUTE YCTPOVCTBO ANS pa3nyTust GannoHa ¢ nopTom
6annoHa Ha kateTepe Ans GannoHHo unaraum.

5. MpumeHenue bannoxHoro katetepa ans YTA IN.PACT™ ADMIRAL

a. BeenwTe NpoBONOYHbII NPOBOAHMK YePe3 reMocTaTeCKMi
KnanaH, crieys MHCTPYKLMSIM M3TOTOBUTENS UK B COOTBETCTBUN
€O CTaHAAPTHOM NpakTUKol. OCTOPOXHO BCTaBLTE MPOBOAHMK
B MPOBOAHMKOBBIN KaTeTep/uHTpoablocep. Mocne aToro yaanuTe
MPOBOMOYHBIA MPOBOAHNK/MHTPOABIOCEP, ECMW OH MCMOMb30BANCS.

6. Mpy HeoBXoAUMOCTY NPUCOEANHUTE K NPOBOAHNKY NOBOPOTHOE
YCTPOWCTBO. 10/} KOHTPONEM PEHTTEHOCKONUY BBEAUTE
MPOBOMOYHbIA MPOBOAHNK B HYXHbIV COCY, 1 NPOBEANTE ero
yepes y4acTok CTeHo3a.

. TlaTensbHo Npou3BeauTe acnupaLmio 1 NPOMOTE NPOBOHUKOBBINA
kaTeTep (ecnv NPOBOAHMKOBbIN KaTeTep UCMOMb3YETCs) Mpu
MOZIFOTOBKE K BBEAEHYIO KaTeTepa Ans Aunarauun. OTTaHuTe
AUCTAmNbHbIA KOHYMK AUNaTaLMOHHOrO KaTeTepa B NPOBONOYHbIiA
MPOBOAHMK.

[Mpumeyanme: Bo n3bexaxne ckpy4nBaHms npoasuraite

AUMaTaLyMOHHbIA kaTeTep MefNeHHo, HeGoMbLIMMM Lwaramin Ao

Tex Nop, noka 13 kateTepa He NOKAXETCS MPOKCAMATbHBIA KOHeL,

NMPOBONO4HOTO NPOBOAHMKA.

MeaneHHo npoBeauTe kateTep Yepes reMocTaT4eckiii knanan;

6annoH npu aTom [omKeH BbiTb NONMHOCTLIO CAYT. FemMocTaTyeckuit

KrnanaH AomKeH BbiTb 3aKpbIT HACTOMNbBKO, 4TOBLI MPENSTCTBOBATL

obpaTHoMy ToKy KpoBy, HO obecneymnBaTb CBOGOAHOE ABYKEHME

[AunaTaLyoHHoro katetepa. Mpy BO3HUKHOBEHUN CONPOTUBEHNS

He NpopBuraiiTe kateTep Yepes NepexoHuK.

A. [Moa KOHTPONEM PEHTTEHOCKONUY C MOMOLLbH
PEHTTEHOKOHTPACTHbIX MapKepoB pa3mecTiTe GannoH BRyTpH
MOPaXEHHOTO y4acTka, NoAnexallero Aunarauum, 1 pasayie
6annoH 40 COOTBETCTBYIOLLErO AaBNEHNs (CM. TabnunLy
pacTsxumocTi 6annoHa).

e. HanbonbLuee konuyecTBo nekapcTBeHHOro Npenapara
BbicBOGOXAaeTcs B nepsble 30 cekyHa pa3ayTus 6annoHa.
MoaTomy Ans onTMManbHOro BbICBOGOXAEHUA Npenapata
BpeMs pa3ayTus AOMKHO 6biTb oT 30 ceKyHA A0 1 MUHYTLI.
Mo ycmoTpeHuto onepaTopa MOXHO YBENNYUTL BpeMs
npoBeAeHUs AunaTaLum yyacTka, eCrm ato Heo6xoanUMo
QNS ONTUManbHOI AunaTaunm cocyaa.

K. Mexay feitcTeusiMu no pasnyTuio bannoxa nopaepxmBaite
oTpULaTENbHOE AaBNEHMe (BakyyM).

3. MonHocTblo cayiiTe GannoHHbIN katetep. V3enekute
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ANnaTaLMoHHbIA kaTeTep co cAyTbIM GannoHoM 1 NPOBOMOYHbIN
NPOBOAHMK 113 NPOBOHIKOBOTO KaTeTepa Nk UHTpoablocepa
yepes reMocTaTyeckuit knanaH. 3ataHuTe pucneHyio pyuky
remMoCTaT4eCckoro Knanasa.

1. Mpn HeoBXxoaMMOCTI BannoHHBI KaTeTep MOXHO 3aMEHNUTb Yepe3
NPOBOMOYHbIA MPOBOAHNK, OCTAIOLLMIACS B COCYAE, Ha KaTeTep
¢ BannoHoMm Apyroro Tuna U AuameTpa.

K. OcTopoxHo! OAMH 1 TOT Xe CEerMeHT cocyAa MOXHO
nopBepraTb Aunarauuu ¢ nomowybto katetepa IN.PACT™
ADMIRAL Tonbko oauH pas. Ecnu nocne npumeHeHus
6annonHoro katetepa IN.PACT™ ADMIRAL Heo6xoauma
NocTAUNaTauus, ee cneAyeT BbINONHUTL C NOMOLbH
CcTaHpapTHoro GannoHa Ans Aunarauuu (Ge3 nekapcTBeHHOro
nokpbITHsA). He cneayet UMNNaHTUPOBaTh CTEHTHI,
BbleNnsAloLLMe NeKapCTBEHHbIE NPenapaThbl, B CerMeHTbl
COCYA0B, KOTOPble ObINK pacLuMpeHbl ¢ TOMOLYbI0 GannoHa
IN.PACT™ ADMIRAL.

n. Ecnv ansi paclumpeHns ofHoro yuacTka nopaxeHns tpebyercs
ucnonb3oBaHue bonee ogHoro 6anmnoHa, To GannoHs! AOMKHBI
nepexpbIBaTbCA kak MUHUMYM Ha 1 cM. Mpu aToM cneayet
1CNOMb30BaTh BTOPOV HOBBIA BANNOHHbIN KaTeTep, Tak kak
nekapcTBEHHbII Mpenapat NouTY MOMHOCTbIO BbicBOGOXAAETCS Npu
NepBOM pacluMpeHmy. bonbLuero nepekpbiTus GannoHos cnedyet
u3berarb.

6. Pexum aHTUTPOMBOLMTAaPHOI Tepanim {0 1 Nocne NpoLeaypb!

. Mepes npoLieaypoii 1 Ha NPOTSXKEHUN He MeHee 4-X Heaenb
nocne BMeLLaTeNbCTBa CreayeT NPOBOAUTb aHTUTPOMOOLIMTaPHYIO
Tepanuio AByMs npenapatamu (ACC + knonuaporenb unu
TUKNONUAKH). 110 YCMOTPEHMIO Bpaya MOXHO NPOBOAUTL
ANUTENbHYI0 aHTUTPOMBOLMTAPHYIO Tepanuio; peLueHne
0 €€ NMPOBEAEHUM NMPUHUMAETCS MOCTE YCTAHOBKI CTEHTOB.

®OPMA BbIMYCKA

BannonHbiii katetep ans YTA IN.PACT™ ADMIRAL noctaensetcs
B CTEPUIbHOM BUAE W MpefHasHayeH TOMbKO Ans OAHOKpATHOrO
npumenenus.  Katetep  IN.PACT™ ADMIRAL  crepunu3oBaH
aTuneHokcupom. Mafenne ocTaetcs CTepunbHbIM A0 BCKPbITUS
YNakoBKkM WNM ee MoBpexdeHus. Mcnonb3yiite usgenve O AaTbl,
YKa3aHHOI Ha ynakoBke.

BHWMAHWE! He ncnonbayiite usnenve, ecnu BHYTPEHHSS ynakoBka
OTKPbITa MM NOBPEXAEHa.

XPAHEHUE

Vsgenve  cnepyer  XpaHuTb  MpW KOMHAaTHOW  Temnepatype
B 3alueHHoM oT Brarn Mecte. OBeperatb OT BO3NEACTBUSA
COMHeuyHbIX Nyyel. He nogepraitTe  w3pgenve  BO3OENCTBUIO
OpraHM4eckux pacTBopuTeneld (Hanpumep, CnupTa), VOHU3NPYIOLLEro
U3NyYeHnst unu ynbTpacmoneToBblx Myyeid. PerynapHo nposoguTe
nepeyyeT MHBEHTaps, YToBbl 0BecneunTb MCnonb3oBaHWe KaTeTepos
JI0 UICTEYEHMS CPOKa FOJHOCTH, YKA3aHHOTO Ha ynaKoBKke.

TAPAHTUIHBIE OBA3ATENBCTBA M OTBETCTBEHHOCTb

M3nenve 1 BCe KOMMOHEHTBI CUCTEMbI pa3paboTaHbl, U3rOTOBMEHbI,
MCMbITaHbl W YNakoBaHbl CO BCEM PA3yMHOW  TLLATEMbHOCTIO.
[Mpenynpexaenus, W3NoXeHHble komnaxuen Invatec B MHCTPYKUMM
N0 MPUMEHEHWIO W3AENNs, COCTaBNSIOT HEOTbEMNEMYIO YacTb
HacTosmMx  ycnosuit. Komnanus Invatec rapaHTupyeT kayecTBo
npoaykTa npy YCNoBMM €ro MpUMEHeHUst [0 AaTbl, ykasaHHOW Ha
ynakoBke. [apaHTusi AENCTBUTENbHA TOMBKO MPW UCMONb30BAHWM
130€nNsi B COOTBETCTBIM C UHCTPYKLMEN MO MpUMeHeHMt0. KomnaHus
Invatec He rapaHTMpyeT NpWroLHOCTM W3Oenust Ans Mpofaxv Unu
Ans Kakoi-nbo KOHKpeTHoi Lenn. KomnaHus Invatec He Hecet
OTBETCTBEHHOCTU 3a NPSIMON, KOCBEHHBIA, CyyaiiHblli unu NoBGouHbI
ylep6, MPUYMHEHHBIA B pesymbTate npuMeHeHnst uanenus. Kpome
CryyaeB MOAAENKA WNK Cepbe3Horo NMPOW3BOLACTBEHHOTO AediekTa,
JONyLeHHoro KomnaHuel Invatec, pasMmep KomneHcaumn yuiepba
notpebutento npu niobbix 06CTOATENBCTBAX HE MOXET MPEBbILLATH
CTOMMOCTY OCTIapUBAEMOTO U3AENNS, YkadaHHOM B cyeTe. [apaHTuitHble
06s13aTensCTBa, W3NOXEHHbIE 30€Ch, BKMIOYAIOT 1 3aMEHSIOT Bce
l0pUaNYECKIE rapaHTUN KacaTembHO OTCYTCTBUS AeeKTOB W3penus
11 €10 COOTBETCTBUS HOPMATUBHBIM TPEBOBAHMSIM, @ TaKKe MCKIoYaloT
MoBYI0  MHYI0 OTBETCTBEHHOCTb KOMnaHuu Invatec, kakum-nu6o
00pasom CBsidaHHyld C MOCTaBNEHHbIM W3genueM. ManoxeHHble
OTPaHUYEHNst  OTBETCTBEHHOCTW W rapaHTUitHbIX  00513aTenbCTB
He noapasymMeBaloT MPOTMBOPEYMS MMMEPATUBHBIM  MOMOXEHUSIM
NPUMEHNMBIX NPABOBBIX HOPM. ECn kakas-nubo 13 0roBopok AaHHOro
3asBreHns 06 OrpaHMuYeHUn OTBETCTBEHHOCTM OyheT pacleHeHa
KOMMETEHTHBIM CYZOM Kak HeLeiCTBUTENbHAs WMk MPOTUBOpeYaLLas
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NPUMEHUMbBIM  MPABOBLIM  HOPMaM,  OCTarlbHble MOMOXEHUs Mpn
9TOM He NoAnexat M3MEHeHWAM W MPOAOMKalT [eiicTBOBaTL B
nonHom obbeme. HepeiicTBuTENbHOE MONOXEHME AOMKHO ObiTh
3aMeHeHO [JIeNCTBUTENbHBIM MOMOKEHNEM, KOTOPOE  HaunyuLmm
06pa3om OTpaxaeT 3aKOHHbI MHTEPEC KOMMaHWy Invatec kacatenbHo
OrpaHNYeHns ee OTBETCTBEHHOCTW W TrapaHTHitHbIX 00S3aTenbCTB.
Hu ogHO nuuo He obnapaeT NOMHOMOYNAMYU CBS3bIBATb KOMMAHMIO
Invatec kakumm bl TO H1 6bIN0 rapaHTUAHBIMK 06s13aTENLCTBAMY KN
OTBETCTBEHHOCTbIO KAaCaTENbHO M3nenus.

BBy MHAMBIAYanbHBIX BUONOrMYECKUX PA3NIMIA HY OFNH MPOAYKT He
moxeT obnagatb 100 %-Hoi ahEeKTUBHOCTbIO NP NHOBbIX YCHOBMSX.
Mo ykasaHHOA MpUYMHE W y4MTbIBAS TO, YTO KoMMaHuWs Invatec He
OKa3blBaeT BMMSHWA HA MOCTAHOBKY AMarHosa nauueHTam, Bbibop
METO0B NPOBEAEHNS MaHMNYNALMIA 1 oBpallenne ¢ u3aenvem nocne
OTrpy3Kku €O cknaga, Invatec He rapaHTUpyeT addeKTBHOCTb Tepanim
11 OTCYTCTBIE OCTIOXHEHMIA B pe3ynbTaTe NPUMEHEHNS U3Nenns.
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