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en: Graphical Symbols for Medical Device Labeling; ro: Simboluri grafice pentru etichetarea dispozitivelor medicale; ru: lpaduueckue cumBonbl Ha 3TUKETKAX MEAULIMHCKIAX
nagenuia; hr: Graficki simboli za oznacavanje medicinskog uredaja; sr: Graficki simboli za 0zna¢avanje medicinskog sredstva; et: Meditsiiniseadme margistuse graafilised
stimbolid; Iv: Grafiskie simboli medicinisko ieriCu apzZimésanai; It: Medicinos prietaisy etikeCiy grafiniai simboliai; sl: Graficni simboli za 0znacevanje medicinskega pripomocka;
uk: padiuHi No3HauKM Ha eTUKETKax MeanyHIUX BUPObIB; mk: Mpaduukn cumbonu 3a 03HauyBarbe MeauunHckn ypeau; id: Graphical Symbols for Medical Device Labeling;

vi: Bi€u tugng hinh dnh danh cho nhan dung cuy t6; d.ulall 856531 Casaid duoguw) jg0) ar

en: Manufacturer; ro: Producator; ru: Mpowu3sogutens; hr: Proizvodac; sr: Proizvodac; et: Tootja; Iv: Razotajs; It: Gamintojas;
sl: Proizvajalec; uk: Bupo6uk; mk: MpoussoawTen; id: Produsen; vi: Nha san xudt; sl dSys tar

EC |REP

en: Authorized representative in the European Community/European Union; ro: Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeand/Uniunea Europeand; ru: YnonHomoueHHblii npefcTasutens B EBponeiickom coobLuecTse / EBponeiickom coto3e;
hr: Ovlateni zastupnik u Europskoj zajednici / Europskoj uniji; sr: Oviasceni predstavnik u Evropskoj zajednici / Evropskoj
uniji; et: Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses / Euroopa Ludus Iv: Panarms parstavws Eiropas Kopiena / Elropas Savieniba;
It: |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Europos j ; sl P p ik v Evropski sk i/Evropski
uniji; uk: Ync y €l cnigTosapucsi/ € Cotosi; mk: Onacte
npeTcTaBHUK BO EBponckara 3aefxuua/EBponckara yHuja; id: Perwakilan resmi di Komunitas Eropa/Uni Eropa; vi: Dai dién
dugc ty quyén tai Cong dong chau Au/Lién minh chau Au; Lygys91 31591/dng)s¥! degamoll U3 daime Jiao 1A

UK | RP

en: UK Responsible Person; ro: Persoand responsabild din Regatul Unit; ru: Ot o B E TaHum;

hr: Odgovorna osoba za UK; sr: Ovlasceno lice za UK; et: Volitatud esindaja Suurbritannias; Iv: Atbildiga persona Apvienotaja
Karalisté; It: Atsakingasis asmuo Jungtinéje Karalystéje; sl: Odgovorna oseba v UK; uk: Bignosinanbha oco6a y Benwikiit
Bpuranii; mk: OaroBopHo nue 3a O6eautetoto Kpanctao; id: Penanggung Jawab di Inggris Raya; vi: Nguoi dai dién Phu trach
tai Vurong quc Anh; sasiall dlaall (b Jggumell pasuil :ar

EC

en: Importer in the European Community; ro: Importator in Comunitatea Europeand; ru: mnoprtep B EC; hr: Uvoznik u
Europskoj zajednici; sr: Uvoznik u Evropskoj zajednici; et: Importija Euroopa Uhenduses; Iv: Importétajs Eiropas Savieniba;
It: Importuotojas Europos Bendrijoje; sl: Uvoznik v Evropski skupnosti; uk: Imnoprep y €C; mk: YBosHvk 8o Eponckara
3aepHuua; id: Importir di Komunitas Eropa; vi: Nha nhap khau tai Cong ddng chau Au; dugysV! degamall J515 3)giuall :ar

ONLY

en: CAUTION: Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician; ro: ATENTIE: Legea federala
restrictioneaza comercializarea acestui aparat doar de catre sau pe baza comenzii unui medic; ru: BHUMAHVIE! Qepepanbtoe
3aKOHOZATENbCTBO Pa3peLUaeT NPOJAXY AAHHOTO YCTPOICTBA TONbKO Bpauam Uiy no ux 3akasy; hr: OPREZ: Saveznim
je zakonom (SAD-a) prodaja ovog uredaja ogranicena na lijecnike ili prema njihovu nalogu; sr: OPREZ: Savezni zakoni
ograni¢avaju prodaju ovog uredaja na prodaju od strane lekara ili po njegovom nalogu; et: ETTEVAATUST! Foderaalseadused
lubavad seda seadet miiiia ainult arstidel voi arsti korraldusel; Iv: UZMANIBU! ASV federalie tiesibu akti $o ierici lauj iegadaties
tikai arstam vai péc arsta pasatijuma; It: PERSPEJIMAS: pagal federalinius jstatymus §j prietaisa galima parduoti ik gydytojui
arba gydytojo nurodymu; sl: POZOR: Po zvezni zakonndaji ZDA je prodaja ali narocanje tega pripomocka dovoljeno samo

; uk: YBATA! inHo 1o ¢ CLUA, npogax LbOro NpucTpoto AO3BONEHO NLLE
nikapaAm aﬁo 3a IXHiM Npu3HayeHHam; mk: BHMMAHVIE (Denepantvior 3akoH orparudysa npoax6ara Ha 08oj ypea aa
MOXE Aia Ce BPLUY CamOo O CTpata unv no Hanor of nekap; id: PERHATIAN: Undang-undang Federal (AS) membatasi
penjualan perangkal ini hanya oleh atau atas perintah dokter; vi: CAN TRONG: Luét lién bang han ché chi mua dung cu nay tir hogc
theo yéu ciu clia bac sT; awo 4ol 5l o dlaulgy VI 3leadl i 2o Juadll ogilall jlas a5 ar

2

en: Use-by date; ro: A se utiliza pand la data de; ru: cpok roarocTy; hr: Upotrijebiti do; sr: Upotrebiti do; et: Kolblikkusaeg;

Iv: Izlietot lidz; It: Ti data; sl: Rok i; uk: Tepmin i; mk: [latym Ha ynotpe6a; id: Tanggal gunakan
sebelum; vi: Han sif dung; d>sall <Ll g, sar

en: Date of ; ro: Data i; ru: [lata nar hr: Datum proizvodnie; sr: Datum proizvodnje;

et: Tootmi aev; Iv: Razo$ datums; It: P: data; sl: Datum izdelave; uk: [lata Bupo6HuuTBa; mk: larym Ha

npon3BoacTBo; id: Tanggal pembuatan; vi: Ngay san xuat; gaaill ) sar

LOT

en: Batch code; ro: Codul lotului; ru: Homep cepun; hr: Kod serije; sr: Kod serije; et: Partiitahis; Iv: Partijas kods; It: Partijos
kodas; sI: Koda serije; uk: Homep naprii; mk: Kon Ha cepuja; id: Kode batch; vi: Ma 10; &515.01 degamnall 30y :ar

REF

en: Catalogue number; ro: Numdr de catalog; ru: KatanoxHblit Homep; hr: Kataloski broj; sr: Kataloki broj; et: Katalooginumber;
lv: Kataloga numurs; It: Katalogo numeris; sl: Kataloska Stevilka; uk: Homep 3a katanorom; mk: Katanowwku 6poj; id: Nomor
katalog; vi: SO catald; uyadll o3 :ar

UDI

en: Unique device identifier; ro: Numdrul unic de identificare a dispoziti ; ru: Vi
hr: Jedinstvena oznaka uredaja; sr: Jedinstveni identifikator medicinskog sredstva; et: Seadme kordumatu identifitseerimistunnus;
Iv Unikals ierices \dent\flkaturs It: Unikalusis prletalso identifikatorius; sl: Edinstveni identifikator pripomocka; uk: YrikanbHuii
i ul 3a ypenor; id: Pengidentifikasi perangkat yang unik; vi: Ma nhan

TOp

dang thiét bi duy nhat m)o)l,lezll Gyme il

STERILEEO

en: Stenhzed using ethylene oxide; ro: Sterilizat cu etilen-oxid; ru: Ctepunusosato atunexokcunom; hr: Sterilizirano primjenom
tilen-oksida; sr: Steri korid¢enjem etilen-oksida; et: Steriliseerimisel kasutalud etiileenoksiidi; Iv: Sterilizéts ar etilénoksidu;
It: Slerillzuola etileno oksidu; sl: ) Z uporabo ida; uk: C OKCWAOM ETUNEHy;

mk: CTepUnM3npaHo co KOPUCTErbE eTuneH okeup; id: Sterilized using ethylene oxide; vi: V6 tring bang ethylene oxide;

BTN IRVI SRECI PS94

en: Non-pyrogenic; ro: Apirogen; ru: AnuporenHo; hr: Nepirogeno; sr: Nepirogeno; et: Mittepiirogeenne; Iv: Nepirogéns;
It: Neplmgemnls sl: Apirogeno; uk: AniporexHuir; mk: Anuporeo; id: Non-pyrogenic; vi: Khong c6 tac nhan gay sét;
aol) e i car






en: Packaging unit; ro: Unitate de ambalare; ru: YnakoBounas eguxuua; hr: Ambalazna jedinica; sr: Jedinica pakovanja;
et: Pakketihik; Iv: lepakojuma vieniba; It: Pakavimo vienetas; sl: Embalazna enota; uk: IHauBinyanbHa ynakoeka;
mk: Eqviuua ambanaxa; id: Unit kemasan; viz Don vi dong g6i; 8g.)l 5a>g :ar

MD

en: Med\cal dewce ro: Dlspozmv medlcal ru: Mwmuwncme n3penve; hr: Medicinski uredaj; sr: Medicinsko sredstvo;
et: Iv: Tniska ierice; It: sk i pripomocek; uk: it BUpi6;
mk: MeguuuHcku ypes; id: Perangkat medis; vi: Dung cu y té; b jle> ar

en: Guiding catheter; ro: Cateter de gmdare ru: MposoaxukoBbIii katetep; hr: Vodeci kateter; sr: Vodedi kateter;
et: Iv: It: K is kateteris; sl: Vodilni kateter; uk: MposigHukoBuit katetep; mk: Bogeukn
Katetep; id: Guiding catheter; vi: Gng thong dan; duguz g byl 1ar

F

en: French size; ro: Di franceza; ru: «Qp LKana v wkana LU ; hr: Francuska
velicina; sr: Francuska veli¢ina; et: Prantsuse skaala; Iv: Izmérs frencos; It: F dydis; sl: Francoska velikost; uk: LLkana French;
mk: Oparuycka (French) Benuunna; id: French size; vi: Kich ¢ tinh béng French (F); sl polidall ar

en: Rapid exchange; ro: Schimbare rapida; ru: Cuctema 6biCTpoi 3avieHbl (MoHopenbcosas); hr: Brza izmjena; sr: Brza izmena;
et: Kiirvahetus; Iv: Atra apmaina; It: Greitasis keitimas; sl: Hitra izmenjava; uk: Cuctema wsupakoi 3aminn; mk: bp3a pasmena
(Rapid Exchange); id: Rapid Exchange; vi: Trao d6i nhanh; gl doladl zar

1]

en: Consult instructions for use or consult electronic instructions for use; ro: Consultati instructiunile de utilizare sau consultati
instructiunile de utilizare in format sz O c no WK C 3NIEKTPOHHBIMI
MHCTPYKUMAMI no npumenernto; hr: Procitajte upute za uporabu ili upute za uporabu u elektronickom obliku; sr: Pogledajte
uputstvo za upotrebu ili pogledajte elektronsko uputstvo za upotrebu; et: Lugege kasutusjuhendit voi elektroonilist

it; Iv: Skatiet i instrukciju vai elektronisko lietosanas instrukciju; It: Zr. naudojimo instrukcijas arba
Zr. elektronines naudojimo instrukcijas; sl: Glejte navodila za uporabo ali elektronska navodila za uporabo.; uk: Ausitbca
THCTPYKLIitO 3 BUKOPUCTAHHA 360 MMBITLCA ENEKTPOHHY i 3 p ; mk: MposepeTe BO ynarcTBoTO 32
ynoTpe6a unu NpoBEPETE BO ENEKTPOHCKOTO YNaTcTBo 3a ynotpe6a; id: Baca petunjuk penggunaan atau lihat petunjuk
penggunaan secara online; vi: Tham khdo hudng dan sit dung hoac tham khéo hudng dan st dung dién td;
gyl plasadl Olodss g2l of elasal Glodss g2l ar

en: Do not re-use; ro: A nu se reutiliza; ru: [Ina onHopa3sosoro ncnonb3osaxua; hr: Nije za ponovnu uporabu; sr: Ne koristiti
ponovo; et: Arge kasutage korduvalt; Iv: Nelietot atkartoti; It: Nenaudoti pakartotinai; sl: Ne uporabljajte ponovno;

uk: He 3actocoysar nosTopHo; mk: He ynotpe6ysajre ro nosTopHo; id: Jangan digunakan kembali; vi: Khdng dugc tai st dung;
Alasaal kel Jass 1ar

en: Do not resterilize; ro: A nu se resteriliza; ru: He NOBTOPHOM ; hr: Nemojte ponovno sterilizirati;

sr: Ne sterilisati ponovo; et: Arge steriliseerige korduvalt; Iv: ilizét atkartoti; It: Nesterilizuoti pakartotinai; sl: Ne sterilizirajte
ponovno; uk: He cmpmmsyaam nosTopHO; mk: He jTe ro pH; id: Jangan disterilkan ulang; vi: Khong dugc téi
HBLtring; ouasl bslc] ylam :ar

en: Do not use if package is damaged and consult instructions for use; ro: Nu utilizati dacd ambalajul este deteriorat si consultati
instructjunile de utilizare; ru: He ucnonb3osatb, ecnu ynakoska 0: c no

hr: Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza oStecena i procitajte upute za uporabu; sr: Ne koristiti ako ]e pakovanie osteceno

i pogledajte uputstvo za upotrebu; et: Mitte kasutada, kui pakend on kahj ning lugeda Iv: Nelietot, ja
iepakojums ir bojats, un izlasit lieto$anas instrukcijas; It: Nenaudokite, jeigu pakuoté pazeista, ir zr. naudojimo instrukcijas;

sl: Ne jajte, Ce je embalaza po$ in glejte navodila za uporabo.; uk: He BUKop1CTOBYBaTH, AKLO NaKyBaHHA
NOLLKOPKEHE; ANBITLCA IHCprKLlIKJ 3 BuKopucTaxHa; mk: He p jTe ro ako e Taun BO
YnarcTBOTO 32 ynoTpeba; id: Jangan gunakan jika kemasan rusak dan bacalah petunjuk penggunaan; vi: Khong sudung néu bao bi
bi hong va tham khao hudng dan sif dung; sluzcadl Sledss gzlyg dals bgusdl ClS 13] sluzaal iz 1ar

en: Single sterile barrier system; ro: Sistem cu o singura barierd sterild; ru: OnvH cTepunbHblit 6apbep; hr: Jedinstveni sustav
sterilne barijere; sr: Jednoslojan sistem sterilne barijere; et: Uhekordne steriilse kaitse siisteem; Iv: Viena sterila barjersistéma;
It: Vienguba sterilumo barjero sistema; sl: Sistem enojne sterilne pregrade; uk: OnuHapHwit crepunbruit 6ap'ep; mk: Equneder
cvicTem 3a cTepunta 6apuepa; id: Sistem penghambat steril tunggal; vi: H thang Idp bio vé vo tring don; 3 sdsall mlall slias
Baslg)l dall :ar
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en: Keep away from sunlight; ro: A se feri de lumina solard; ru: bepeub oT conHeuHbix nyuedi; hr: Cuvati zastiéeno od sunceve
svjetlosti; sr: Drzite dalje od sunceve svetlosti; et: Hoida eemal péikesevalgusest; Iv: Sargat no saules; It: Laikyti atokiai nuo
saulés Sviesos; sl: Zascitite pred soncno svetiobo; uk: bepertu Bia cowA4HOro npomintA; mk: HysajTe ro HacTpaHa oa CoHYeBa
cBeTMHa; id: Jauhkan dari cahaya matahari; vi: Khong tiép xdc vdi dnh nang; gueid! dsal oe |m laas iar





|‘44

en: Keep dry; ro: A se feri de umiditate; ru: Gepeub ot snaru; hr: Cuvati na suhom; sr: Drzite suvim; et: Hoida kuivas; lv: Uzglabat
Laikyti sausai; sl: Hranite na suhem; uk: bepert 8in Bonorw; mk: OppxysajTe ro cyBo; id: Jaga agar tetap kering;
Bbb.n:u ar

sausa vieta;
vi: Gitrkho rdo;

L

en: Quter diameter; ro: Diametru exterior; ru: Brelwrui auamerp; hr: Vanjski promier; sr: Spoljni precnik; et: Valisdiameeter;

Iv: Argjais diametrs; It: ISorinis skersmuo; sl: Zunanji premer; uk: 3oBHiluiit giametp; mk: Hansopewen aujavetap; id: Outer
diameter; vi: Dudng kinh ngoai; _z)l> jlas :ar

&

en: Contains hazardous substances (CAS registry number); ro: Contine substante periculoase (Numarul de inregistrare CAS);
ru: ComepxuT onachble Bewlecta (Homep B peectpe CAS); hr: SadrZi opasne tvari (broj CAS registra); sr: Sadrzi opasne
supstance (Broj u CAS registru); et: Sisaldab ohtlikku ainet (CAS registrinumber); Iv: Satur bistamas vielas (CAS registra
numurs); It: Sudétyje yra pavojingy medziagy (CAS registracijos numeris); sl: Vsebuje nevarne snovi (registrska Stevilka CAS);
uk: Mictuts p jitmit Homep CAS); mk: Coppxu onacHu cyncTaiuwn (Peructepcky 6poj Ha CAS);
id: zat (Nomor P CAS); vi: (6 chuia cdc cht nguy hiém (56 déing ky CAS);

(Pl CSpall Jznas o8)) Byl slga e sgi 1ar

+*

en: Open here; ro: Deschidetj aici; ru: OTkpbiBaTb 3aech; hr: Ovdje otvoriti; sr: Ovde otvoriti; et: Avage siit; lv: Atvért Seit;
It: Atidaryti ¢ia; sl: Odprite tukaj; uk: Binkpusary TyT; mk: OTBopere Tyka; id: Buka di sini; vi: M& & day; Lo pusl :ar

en: Country of manufacture; ro: Tara de fabricatje; ru: Ctpana npoussoactsa; hr: Zemlja proizvodnie; sr: Zemlja proizvodnie;
et: Tootjariik; lv: Razo$anas valsts; It: Gamybos $alis; sl: Drzava proizvodnje; uk: Kpaita Bupo6HuuTaa; mk: 3emja Ha
npou3soacTso; id: Negara manufaktur; vi: Qudc gia san xudt; guuazl L :ar






English

TREK™ Coronary Dilatation Catheter RX and
MINI TREK™ Coronary Dilatation Catheter RX

Semi-Compliant Rapid Exchange (RX)
Coronary Dilatation Catheters

* Denotes statements specifically addressing EU Medical Device Regulation
2017/745 requirements

This Instructions for Use (IFU) can also be found on the Abbott eLabeling website at
vascular.elFU.abbott. *

CAUTION

leading to contamination due to narrow gaps and / or spaces and diminished safety
and / or performance of the device. Absence of original labeling may lead to misuse
and eliminate traceability. Absence of original packaging may lead to device damage,
loss of sterility, and risk of injury to the patient and / or user.

Storage — Although these devices have been tested for proper function after
exposure to excursions of extreme temperatures (55°C to -20°C), the following
storage conditions are recommended:

*  Keepdry

«  Keep away from sunlight

Refer to device label for more information.

Contents — One (1) semi-compliant RX Coronary Dilatation Catheter, one (1)
protective sheath, one (1) compliance card.

INTENDED PURPOSE*

The semi-compliant RX Coronary Dilatation Catheter is intended to dilate the
stenotic structures of a coronary artery or bypass graft for the purpose of improving

This medical device should be used only by trained in and
p inal coronary angi (PTCA) in a facility with appropriate
equipment and environmental conditions for performing such procedures.

Refer to the instructions supplied with any interventional devices to be used in
junction with these i iant RX coronary balloon dilatation catheters, for
their intended uses, and potential icati

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

DESCRIPTION

This Instructions for Use (IFU) is applicable to the TREK™ Coronary Dilatation
Catheter and MINI TREK™ Coronary Dilatation Catheter, semi-compliant RX
Coronary Dilatation Catheters (CDC) which are medical devices intended for use

inp inal coronary (PTCA) to treat patients with
coronary artery disease. These medical devices have an integrated shaft system and
a balloon near the distal tip. The shaft has a combination of single lumen and dual
lumen tubing. One lumen is used for inflation of the balloon with contrast medium.
The second lumen, in the distal shaft, permits the use of a guide wire to facilitate
advancement of the dilatation catheter to and through the stenosis to be dilated. The
outside diameter of the balloon and distal 25 cm of these dilatation catheters are
coated with HYDROCOAT™ Hydrophilic Coating, which is activated when wet. The
qguide wire lumen is coated with a hydrophobic coating. These coatings help improve
lubricity and ensure the device performs as intended.

This device has several markers. The balloon has radiopaque marker(s) to aid in
positioning the balloon in the stenosis and is designed to provide an expandable
segment of known diameter and length at a specific pressure. The proximal shaft
has proximal markers, which aid in gauging dilatation catheter position relative to the
quiding catheter tip (marker located closest to the dilatation catheter adapter is for
femoral guiding catheters and the other marker is for brachial guiding catheters).

The RX design of these dilatation catheters does not incorporate a lumen for distal
dye injections and distal pressure measurements. This device is designed for use
with 0.014” (0.36 mm) guide wires and has a maximum rated burst pressure (RBP)
of 206 psi (14 atm / 1419 kPa).

The maximum crossing profile for these balloons is as follows:

Balloon Diameter Balloon Crossing Profile Maximum

blood flow / perfusion.
INDICATIONS
The semi-compliant RX Coronary Dilatation Catheters are indicated for:
a

Balloon dilatation of the stenotic portion of a coronary artery or bypass graft
stenosis, for the purpose of improving myocardial perfusion

=

Balloon dilatation of a coronary artery occlusion, for the purpose of
restoring coronary flow in patients with ST-segment elevation myocardial
infarction

o

Balloon dilatation of a stent after implantation (balloon models
2.00 mm - 5.00 mm only)

d) Balloon dilatation of de novo chronic total coronary occlusions (CTO)
(MINI TREK™ RX Coronary Dilatation Catheter only)

CONTRAINDICATION
The semi-compliant RX Coronary Dilatation Catheter is not indicated to be used to
treat patients with a coronary artery spasm in the absence of a significant stenosis.
INTENDED CLINICAL BENEFIT*
The semi-compliant RX Coronary Dilatation Catheter (CDC) is a medical device that
is intended for use in p coronary (PTCA) to

treat patients with coronary artery disease by providing a clinical benefit of improving
myocardial blood flow / perfusion.

LIMITATIONS*
These coronary dilatation catheters are designed to be used on one individual during

a single procedure, with a device lifetime normally intended for continuous use for
less than 60 minutes.

DEVICE SHELF LIFE

The semi-compliant RX Coronary Dilatation Catheter device shelf life is 3 years from
the date of manufacture which is specified on the label as the “Use by date”. Refer to
symbols glossary in this IFU.

COUNSELING AND PROVIDING INFORMATION TO THE PATIENT*

Physicians should review warnings, precautions, and adverse events for residual
risks and possible side effects or hypersensitivity risks that may be relevant when

1.20 mm 0.031" (0.79 mm)
1.50 mm - 2.00 mm 0.032" (0.81 mm)
2.25 mm -2.50 mm 0.035" (0.89 mm)
2.75 mm - 3.00 mm 0.036" (0.91 mm)
3.25mm 0.039" (0.99 mm)
3.50 mm 0.040" (1.02 mm)
3.75mm 0.041" (1.04 mm)
4.00 mm 0.045" (1.14 mm)
4.50 mm 0.046" (1.17 mm)
5.00 mm 0.048" (1.22 mm)
HOW SUPPLIED

Sterile — Sterilized using ethylene oxide sterilization. Non-pyrogenic. Do not use if the
package is open or damaged.

This single-use device cannot be reused on another patient as it is not designed to
perform as intended after the first usage. Changes in mechanical, physical, and / or
chemical characteristics introduced under conditions of repeated use, cleaning,

and / or resterilization may compromise the integrity of the design and / or materials,

patients about use of this device and should consider the following:

«  Discussion of the risk / benefit issues for this particular patient
« Discussion of alteration to current lifestyle immediately following the
procedure and over the long term
= Discussion of any necessary follow up
WARNINGS

The outside diameter of the balloon and distal 25 cm of these dilatation catheters are
coated with HYDROCOAT™ Hydrophilic Coating, which is activated when wet, and
the guide wire lumen is coated with MICROGLIDE™ Hydrophobic Coating. Please
refer to PREPARATIONS FOR USE section of these instructions for further information
on how to prepare and use these devices to ensure they perform as intended. Failure
to abide by the warnings in this labeling might result in damage to the device coating,
which may necessitate intervention or result in serious adverse events.

For single use only. DO NOT resterilize and / or reuse, as this can compromise device
performance and increase the risk of cross contamination due to inappropriate
reprocessing.*

Note the “Use-by-date” specified on the package.

PTCA should only be performed at centers where emergency coronary artery bypass
graft surgery (CABG) is available.

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

Persons with known history of allergies to any of the components of this device
listed below may suffer an allergic reaction to this coronary dilatation catheter. Prior
to its use on the patient, the patient should be counseled on the materials contained
in the device, and a thorough history of allergies must be discussed. This device
contains: silicone coating, polyethylene oxide coating, p , polyether block
amide (PEBAX), polyethylene and stainless steel.*

Use only the appropriate balloon inflation media. Do not use air or any gaseous
medium to inflate the balloon. If gaseous medium is used and balloon rupture occurs
there is the potential of causing air embolism and / or vessel injury.

Balloon pressure should not exceed the rated burst pressure (RBP). Use of a
pi ing device is to prevent overpressurization.

If an unexpected loss of pressure is to occur, the user should place the inflation
device into a neutral (i.e., zero) pressure state and, using fluoroscopy, slowly remove
the balloon catheter from the patient. If, at any time during the withdrawal process,
there is resistance noted, the cause of the resistance should be determined. If the
resistance involves the guiding catheter / introducer sheath both the guiding
catheter / introducer sheath and the balloon catheter are to be removed as a single
unit. Once the balloon catheter has been completely removed from the patient
determine the root cause of the loss of pressure (e.g., inflation device, balloon
catheter, connections, etc.) and replace that component. Do not reuse the balloon
catheter if it is determined to be the root cause of the loss of pressure.*

To reduce the potential for vessel damage, the inflated diameter of the balloon should
approximate the diameter of the normal or undiseased vessel segment, just proximal
and distal to the stenosis.

Do not use, or attempt to straighten, a catheter if the shaft has become bent or
kinked; this may result in the shaft breaking. Instead, prepare a new catheter.

Treatment of moderately or heavily calcified lesions is considered to be moderate
risk, with increase in the risk of acute closure, vessel trauma, balloon burst, balloon

and i ications. If is felt, determine the
cause before proceeding. Continuing to advance or retract the catheter while under
resistance may result in damage to the vessels and / or damage / separation of the
catheter.

The safety and effectiveness of these devices has not been established in patients
with lesions located in an unprotected left main coronary artery.

PRECAUTIONS
When the catheter is exposed to the vascular system, it should be manipulated
while under high quality fluoroscopic observation. Do not advance or retract the

catheter unless the balloon is fully deflated under vacuum. If resistance is met during
{ ine the cause of the resi: before pi i

Do not torque the catheter more than one (1) full turn.

In the event of catheter damage / separation, retrieval methods (use of additional
wires, snares, and / or forceps) may result in additional trauma to the coronary
vasculature and / or the vascular access site. Complications may include bleeding,
hematoma, or pseudoaneurysm.

To confirm sterility has been maintained, ensure that the package sterile barrier has
not been opened or damaged prior to use. Inspect all product and ensure that the
device is not damaged.

Care must be taken to properly size the balloon prior to use.

During the p , and coronary therapy
must be provided to the patient as needed. Anticoagulant therapy should be
continued for a period of time as determined by the physician after the procedure.
If the surface of the coronary dilatation catheter becomes dry, wet with heparinized
normal saline to reactivate the coating.

Do not reinsert the coronary dilatation catheter into the coil dispenser after procedural
use.

The safety and effectiveness of these devices have not been established, or is
unknown, in vascular regions other than those specifically indicated.*

The safety and effectiveness of this PTCA balloon catheter for the treatment of
in-stent restenosis (ISR) has not been established.

The safety and effectiveness of these devices has not been established in the
pediatric population.*

With 4.5 mm and 5.0 mm balloon dilatation catheters, some increased resistance

may be noted upon insertion or withdrawal into or out of the guiding catheter.
Choosing a larger guiding catheter size may minimize this.





Carci ic / ic / rep toxic (CMR) / endocrine disrupting

chemical (EDC). One or more components of this device contain the following

substance defined as CMR 1B in a concentration above 0.1% weight by weight:

Cobalt; Chemical Abstracts Service (CAS) No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0.*

Current scientific evidence supports that medical devices manufactured with

stainless steel alloys containing cobalt do not cause an increased risk of cancer or

adverse reproductive effects.

ADVERSE EFFECTS

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

« Allergic reaction or hypersensitivity to latex, contrast agent, anesthesia, device
material, and drug reactions to anticoagulation, or antiplatelet drugs

+ Vascular access complications which may require transfusion of vessel repair

including:

0 Catheter site reactions

0 Bleeding is, 00zing,
hemorrhage)

0 Arteriovenous fistula, pseudoaneurysm, aneurysm, dissection,
perforation / rupture

o Embolism (air, tissue, plaque, thrombotic material, or device)

0 Peripheral nerve injury

0 Peripheral ischemia

 Coronary artery or bypass graft complications which may require additional
intervention, including:
o Total occlusion or abrupt closure

o Ar fistula,
perforation / rupture

o Embolism (air, tissue, plaque, thrombotic material, or device)
o Thrombosis
0 Stenosis or restenosis

*  Pericardial complications which may require additional intervention such as
cardiac tamponade, pericardial effusion

«  Cardiac arrhythmias (including conduction disorders, atrial and ventricular
arrhythmias)

« Cardiac ischemic conditions (i i ly ischemia, my
infarction [including acute], coronary artery spasm and unstable or stable
angina pectoris)

«  Stroke / cerebrovascular accident (CVA) and transient ischemic attack (TIA)

«  System organ failures:

o Cardio-respiratory arrest

o Cardiac failure

0 Cardiopulmonary failure (including pulmonary edema)
0 Renal insufficiency

« Blood cell disorders (including heparin induced thrombocytopenia)

«  Hypertension / hypotension

« Infection

« Nausea and vomiting

* Palpitation, dizziness, and syncope

ysm, aneurysm, di

«  Chest pain
«  Fever

« Pain

« Death

REPORTING OF SERIOUS INCIDENTS

Required statement regarding reporting of serious incidents for users and / or
patients located in the European Union: Any serious incident that has occurred
in relation to the device should be reported to the manufacturer and the competent
authority of the European Member State in which the user and / or patient is
established.*

For other countries outside of the European Member State, the user and / o patient

should report any serious incident that has occurred in relation to the medical device

to the manufacturer and the authority having jurisdiction in their locale.

MATERIALS REQUIRED

Single Use, Sterile Items (Do not resterilize or reuse)

«  Sterile heparinized normal saline

«  Guiding Catheter in the appropriate size and configuration to select the coronary

artery (diameter not to be less than the minimum recommended guide diameter;

see device label)
* Hemostatic valve(s)

«  60% contrast medium diluted 1:1 with normal saline

* 20 cc Luer-lock syringe (optional)

«  Appropriately sized guide wire (diameter not to exceed the maximum guide wire
for the dilatation catheter; see device label)

Guide wire introducer

«  Guide wire torque device

Note: When backloading the dilatation catheter onto the guide wire, the
dilatation catheter should be supported. In advancing the dilatation catheter
into the guiding catheter, one’s hand should support the dilatation catheter and
firmly grasp the proximal shaft. Shaft diameter differences should be taken
into consideration when opening and tightening the hemostatic valve and upon
withdrawal of the dilatation catheter.

’ ) 4. Advance the dilatation catheter over the guide wire until it approaches the
*  Inflation device hemostatic valve. Open the hemostatic valve. Insert the dilatation catheter, while
PREPARATION FOR USE maintaining guide wire position, and tighten the hemostatic valve. To facilitate
This device is coated with a hydrophilic coating at the distal 25 cm of the device. insertion, the balloon must be fully deflated to negative pressure.
Avoid wiping the device with dry gauze, or using alcohol antiseptic solutions, or other a) Tighten the hemostatic valve to create a seal around the dilatation catheter
solvents to pre-treat the device, as this may impact the coating performance. without inhibiting movement of the dilatation catheter. This will allow
Prior to use examine the device carefully for defects or damage. Examine the continuous recording of proximal coronary artery pressure.
dilatation catheter for bends, kinks, or other damage. Do not use if the device is Note: It is important that the hemostatic valve be closed tightly enough to
damaged or defective. prevent blood leakage around the dilatation catheter shaft, yet not so tight that
Prepare equipment to be used following manufacturer's instructions or standard it restricts the flow of contrast into and out of the balloon or restricts guide wire
movement.
procedure.
Complete the following steps to prepare the coronary dilatation catheter for use: b) - Advance the dilatation catheter until the appropriate proximal marker aligns
with the hemostatic valve hub. This indicates that the dilatation catheter tip
1. Carefully remove the catheter from its protective tubing for preparation. When has reached the guiding catheter tip.
using a rapid exchange (RX) catheter, do not bend or kink the hypotube during ) o ) )
removal. Advance the dilatation catheter over the guide wire and into the stenosis or stent.
. . . X Inflate the balloon to a very low pressure (1 atm, 100 kPa or 15 psi) to confirm
2. Submerge the balloon in sterile heparinized normal saline during balloon that the balloon is correctly positioned.
preparation to activate the coating. . . . .
Note: When using the dual wire technique, a dual hemostatic valve should be
3. Remove the protective mandrel from the distal tip of the dilatation catheter. used and care taken to avoid entanglement, when introducing, torquing, and
4. Flush the semi-compliant RX Coronary Dilatation Catheter: removing one or both wires. Guide wires should not be rotated more than
Usi inge filed with heparinized 1 saline, flush the quide wire | 180 degrees in either direction during the dual wire procedure. It is
sing a syringe NIeC WIth heparinizec normal saline, Tsh the guide wire lumen recommended that one wire be completely withdrawn from the patient before
from the distal end. Flush solution should be seen coming out of the guide wire removing additional equipment
exit notch located approximately 25 cm proximal to the balloon. Follow this ’
procedure for subsequent flushing. Note: Post-deployment stent expansion testing was performed on the bench
. " . . . with the MULTI-LINK VISION™ Coronary Stent System and MULTI-LINK ULTRA™
5. Slide the protective S“ea"? off the balloon by grasplng m_e cathter just proximal Coronary Stent System stents. All stents should be deployed in accordance with
to the balloon (at the proximal balloon bond site), and with the other hand, grasp e ok N "
" N the s and for use.
the protective balloon sheath and gently remove distally. If unusual resistance
is felt during device mandrel and sheath removal, do not use this device and 6. Inflate the balloon (not to exceed 10 total inflations in a stent or 20 total
replace with another. Follow device returns procedure for the unused device. inflations without a stent) to perform PTCA or post-implant dilatation of a
6 P inflation devi ith th ded contrast medi ing t stent per standard procedure. Refer to labeling for rated burst pressure and
- Frepare an infia '?“, evice .W' ¢ recommended contrast medium o compli i ion. Maintain negative pressure on the balloon between
the manufacturer’s instructions. inflations
7. Evacuate air from the balloon segment using the following procedure: 7. Withdraw the deflated dilatation catheter and guide wire from the guiding
a) Filla20 cc syringe or the inflation device with approximately 4 cc of the catheter through the hemostatic valve. Tighten the hemostatic valve.
recommended conirast medium. Note: Afte the deflated balloon dilatation catheter s withdrawn, it should
b) After attaching the syringe or inflation device to the balloon inflation lumen, be wiped clean with gauze soaked with sterile, heparinized normal saline
orient the dilatation catheter with the distal tip and the balloon pointing in a and stored. Prior to reinsertion, the balloon should be submerged in sterile,
downward vertical position. heparinized normal saline to reactivate the coating.
c) Apply negative pressure and aspirate for 15 seconds. Slowly release EXCHANGE PROCEDURE TECHNIQUE
‘helhp’tess“’e toneutral, allowing contrast to fil the shaft of the dilatation The semi-compliant RX Coronary Dilatation Catheter has been specifically designed
catheter. for rapid, single operator balloon exchanges. To perform a dilatation catheter
d) Disconnect the syringe or inflation device from the inflation port of the exchange:
dilatation catheter. 1. Loosen the hemostatic valve.
e) Remove all air from the syringe or inflation device barrel. Reconnect the 2

syringe or inflation device to the inflation port of the dilatation catheter.
Maintain negative pressure on the balloon until air no longer returns to

the device. 3.

f)  Slowly release the device pressure to neutral.

e

to the inflation port of the dilatation catheter without introducing air into
the system.

CAUTION: All air must be removed from the balloon and displaced with

contrast prior to inserting into the body (repeat steps 7a through 7g, if 5

necessary); otherwise, complications may occur.
DIRECTIONS FOR USE

1. Insert a guide wire through the hemostatic valve, following the manufacturer’s 6.

instructions. Advance the guide wire carefully into and through the guiding

catheter. When complete, withdraw the guide wire introducer, if used. 7

2. Attach a torque device to the guide wire, if desired. Under fluoroscopy, advance
the guide wire to the desired vessel, then across the stenosis.

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

Disconnect the 20 cc syringe (if used) and connect the inflation device 4

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

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

Withdraw the deflated dilatation catheter until the notch in the guide wire lumen
is reached (marker indicates notch). Carefully inch the flexible, distal portion of
the dilatation catheter out of the rotating hemostatic valve, while maintaining the
quide wire’s position across the lesion.

Slide the distal tip of the dilatation catheter out of the hemostatic valve and
tighten onto the guide wire to hold it securely in place. Completely remove the
dilatation catheter from the guide wire.

Prepare the next dilatation catheter to be used, as previously described in the
PREPARATION FOR USE section.

Backload another dilatation catheter onto the guide wire, as previously described
under the DIRECTIONS FOR USE section, step 3, and continue the procedure
accordingly.





DISPOSAL INSTRUCTIONS*

After use, this device, its accessories and packaging should be appropriately
classified for disposal, e.g., biohazard, sharps, non-hazardous waste, etc., and
carefully disposed of in compli with facility p and appli laws and
regulations.*

REFERENCES

The physician should consult recent literature on current medical practice on balloon
dilatation, such as that published by the American College of Cardiology and the
American Heart Association (ACC/AHA).

A Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) for this device is available
at https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Search for the device using the Basic UDI-DI
8717648CDCO001LW. This is the SSCP location after the launch of the European
Database on Medical Devices/EUDAMED.*

Reference Abbott website for patent markings: www.abbott.com/patents

™ Indicates a trademark of the Abbott group of companies.

© 2024 Abbott. All Rights Reserved.

Roména / Romanian

Cateter de dilatare coronariana RX TREK™ si
Cateter de dilatare coronariana RX MINI TREK™

Catetere de dilatare coronariana cu schimbare rapida (RX)
semi-conforme

* Denotd declaratji care abordeazd in mod specific cerintele F i (UE)

Acest dispozitiv de unicd folosintd nu poate fi reutilizat la un alt pacient, deoarece nu a
fost proiectat pentru a functiona corect dupa prima utilizare. Modificarile caracteristicilor
mecanice, fizice $i/sau chimice survenite ca urmare a U\IllZaI’II curatarii gi/sau

resterilzari repetate pot compromite i i si/sau a
la inare din cauza si/sau spagulor |nguste si Ia
reducerea gradului de sigurantd si/sau a per i. Lipsa

originale poate determina utilizarea incorecta §i i identificarii disp
Lipsa ambalajului original poate duce la deteriorarea dispozitivului, la pierderea stenlnaLu
si la posibile raniri ale pacientului si/sau ale utilizatorului.

2017/745 privind dispozitivele medicale

Aceste instructjuni de utilizare (IFU) pot fi gasite si pe site-ul Abbott eLabeling, la
adresa vascular.elFU.abbott.*

ATENTIE
Acest dlspozmv medlcal Irebule utlllzat numai de caire medici cu pregatire in domeniul

i si p (ACTP) intr-o0 unitate
cu echipament si conditii de mediu adecvate pentru efectuarea unor astfel de proceduri.

Consultatj instructiunile furnizate impreund cu orice dispozitive interventionale

care urmeazé sa fie utilizate in asociere cu aceste catetere cu balonag pentru
dilatare coronariand RX semi-conforme, pentru a afla care sunt utilizdrile prevazute,
contraindicatiile si complicatiile potentiale ale acestora.

CITITI CU ATENTIE TOATE INSTRUCTIUNILE INAINTE DE UTILIZARE. RESPECTAT!
TOATE AVERTIZARILE $I MASURILE DE PRECAUTIE DIN ACESTE INSTRUCTIUNI.
IN CAZ CONTRAR, POT SA APARA COMPLICATII.

DESCRIERE

Aceste Instructiuni de utilizare (IFU) se aplica pentru cateterul de dilatare coronariana
TREK™ si cateterul de dilatare coronariana MINI TREK™, cateterele de dilatare

a (CDC) RX rme, care sunt medicale destinate
utilizarii in ia coronariana a (ACTP) pentru
tratarea pacientjlor cu boald arteriald coronariand. Aceste dispozitive medicale au
un sistem de ax integrat si un balonas in apropierea extremitatji distale. Axul este
compus dintr-0 combinatie de tubulaturi cu lumen simplu si lumen dublu. Un lumen
este utilizat pentru umflarea balonasului cu substanta de contrast. Cel de-al doilea
lumen, din axul distal, permite utilizarea unui fir de ghidare pentru a facilita inaintarea
cateterului de dilatare cétre si prin stenoza care urmeazd sé fie dilatatd. Diametrul
exterior al balonasului si cei 25 cm distali ai acestor catetere de dilatare sunt
acoperiti cu invelis hidrofil HYDROCOAT ™, care este activat atunci cand este umed.
Lumenul firului de ghidare este acopem cu un invelis hidrofob. Aceste mvehsun ajuta
la imbunététirea lubrifierii i a

Acest dispozitiv prezintd mai multe marcaje. Balonasul este prevazut cu un (mai multe)
marcaj(e) radioopac (e) pentru a ajuta la pozitionarea balonasului la nivelul stenozei si
este proiectat pentru a oferi un segment expandabil cu diametru si lungime cunoscute
la 0 anumitd presiune. Axul proximal prezinta marcaje proximale care ajutd la masurarea
pozitiei cateterului de dilatare fata de varful cateterului de ghidare (marcajul amplasat
cel mai aproape de adaptorul cateterului de dilatare este pentru cateterele de ghidare
femurale, iar celalalt marcaj este pentru cateterele de ghidare brahiale).

Modelul RX al acestor catetere de dilatare nu include un lumen pentru injectarea
distald a substantei de contrast si pentru mdsurarea presiunii distale. Acest dispozitiv
este proiectat pentru a fi utilizat cu cabluri de ghidare de 0,36 mm (0,014") si are 0
presiune de spargere estimata (PSE) de 206 psi (14 atm/1419 kPa).

Profilul maxim de traversare pentru aceste balonage este urmatorul:

Diametrul balonasului Profilul maxim de traversare
al balonagului
1,20 mm 0,79 mm (0,031")
1,50 mm -2,00 mm 0,81 mm (0,032")
2,25 mm-2,50 mm 0,89 mm (0,035")
2,75 mm - 3,00 mm 0,91 mm (0,036")
3,25 mm 0,99 mm (0,039")
3,50 mm 1,02 mm (0,040")
3,75 mm 1,04 mm (0,041")
4,00 mm 1,14 mm (0,045")
4,50 mm 1,17 mm (0,046")
5,00 mm 1,22 mm (0,048")
MOD DE LIVRARE

Steril - Sterilizat folosind metoda de sterilizare cu etilen-oxid. Apirogen. Nu utilizatj
daca ambalajul este deschis sau deteriorat.

— Desi corecta a acestor dispozitive a fost testatd dupa
expunerea la variatii de temperaturi extreme (de la 55 °C la -20 °C), se recomanda
urmatoarele conditii de depozitare:
< Aseferi de umiditate
< Aseferi de lumina solard
Consultati eticheta dispozitivului pentru mai multe informatji.

Continut - Un (1) cateter de dilatare coronariana RX semi-conform, o (1) teaca de
protectje, un (1) card de conformitate.

DESTINATIA DE UTILIZARE*

Cateterul de dilatare coronariana RX semi-conform este menit sa dilate structurile

stenotice ale unei artere coronare sau ale unei grefe de bypass in scopul imbunatatrii
fluxului sanguin miocardic/perfuziei miocardice.

INDICATI
Cateterele de dilatare coronariand RX semi-conforme sunt indicate pentru:
a

dilatarea cu balonas a portjunii stenozate a unei artere coronare sau a unei
stenoze a grefei de bypass, in scopul imbunatairii perfuziei miocardice;

=

dilatarea cu balonas a unei ocluzii a arterei coronare, in scopul restabilirii
fluxului coronarian la pacientii cu infarct miocardic cu supradenivelare a
segmentului ST;

C,

dilatarea cu balonas a unui stent dupd implantare (numai la modelele cu
balonase de 2,00 mm — 5,00 mm);

=

dilatarea cu balonas a ocluziilor coronariene totale cronice (CTO) de novo
(doar pentru cateterul de dilatare coronariand RX MINI TREK™).

CONTRAINDICATIE

Utilizarea cateterului de dilatare coronariana RX semi-conform nu este indicata
pentru tratarea pacientilor cu un spasm al arterei coronariene in absenta unei
stenoze semnificative.

BENEFICIUL CLINIC PREVAZUT*

Cateterul de dilatare coronariana (CDC) RX semi- conform este un dlspuzmv medical
destinat utilizérii in angioplastia p a (ACTP) pentru
tratarea pacientjlor cu boald arteriald coronariana prin furnizarea beneficiului clinic de
imbunétdtire a fluxului sanguin miocardic/perfuziei miocardice.

LIMITARI*

Aceste catetere de dilatare coronariand sunt concepute pentru a fi utilizate la o
singura persoand in timpul unei singure proceduri, durata de viatd a dispozitivului
fiind destinatd in mod normal utilizarii continue timp de mai putin de 60 de minute.
TERMEN DE VALABILITATE AL DISPOZITIVULUI

Termenul de valabilitate al cateterului de dilatare coronariana RX semi-conform este
de 3 ani de la data fabricatiei, care este specificatd pe eticheta ca ,A se utiliza pana
la data de”. Consultatj glosarul de simboluri din aceste instructiuni de utilizare.
CONSILIEREA $I FURNIZAREA DE INFORMATII PACIENTULUI*

Medicii trebuie sa analizeze avertizarile, masurile de precautie si evenimentele
adverse pentru riscurile reziduale si posibilele efecte secundare sau riscuri de
hipersensibilitate care pot fi relevante atunci cand consiliaza pacientji cu privire la
utilizarea acestui dispozitiv si trebuie sa ia in considerare urmétoarele:

« discutji privind aspectele legate de risc/beneficiu pentru acest pacient;
« discutji privind modificarea stilului de viatd actual imediat dupa procedura
si pe termen lung;
«  discutii cu privire la orice monitorizare necesara.
AVERTIZARI

Diametrul exterior al balonasului si cei 25 cm distali ai acestor catetere de dilatare
sunt acoperiti cu invelis hidrofil HYDROCOAT ™, care este activat atunci cand este
umed, iar lumenul firului de ghidare este acoperit cu invelis hidrofob MICROGLIDE™.
Consultatj sectiunea PREGATIREA PENTRU UTILIZARE a acestor instructiuni pentru
a accesa informatji suplimentare despre modul de pregtire si utilizare a acestor
dispozitive pentru a vé asigura ca functjoneaza conform intentjei producétorului.
Nerespectarea avertizérilor din aceste etichete poate duce la deteriorarea inveligului
dispozitivului, ceea ce poate necesita interventie sau poate cauza evenimente
adverse grave.





Exclusiv de unica folosintd. A NU se resteriliza si/sau a nu se reutiliza dispozitivul,
deoarece acest lucru poate promi i pozitivului si poate creste
riscul de contaminare incrucisata ca urmare a reprelucrdrii neadecvate.*

Observati mentjunea ,A se utiliza pana la data de” specificatd pe ambalaj.

ACTP trebuie efectuatd numai in centre in care este disponibila efectuarea
interventjilor chirurgicale de grefa de bypass arterial coronarian (GBAC).

Este necesard o analiza atentd in cazul PTCA la pacientii care nu sunt candidati
eligibili pentru interventja chirurgicald de by-pass coronarian, inclusiv analiza
posibilitatii de sustinere hemodinamica pe parcursul PTCA, deoarece tratarea acestei
categorii de pacientj implicé un risc deosebit.

Persoanele cu antecedente cunoscute de alergii la oricare dintre componentele
enumerate mai jos ale acestui dispozitiv, pot suferi o reactje alergicd la acest cateter de
dilatare coronariana. inainte de utilizarea la pacient, pacientul trebuie sfatuit cu privire
la materialele continute in dispoxzitiv i trebuie discutat un istoric amanuntjt al alergiilor.
Acest dispozitiv contine: invelis din silicon, strat de acoperire din oxid de polietilend,
poliamidd, bloc copolimer poliet ida (PEBAX), & si otel inoxidabil. *

Utilizati numai substante adecvate pentru umflarea balonasului. Nu utilizatj aer sau
alt gaz pentru a umfla balonasul. Daca se folosesc substante gazoase si se produce
ruperea balonasului, exista posibilitatea de a se produce embolie gazoasa si/sau
leziune a vasului de sange.

Presiunea din balonag nu trebuie s depdseasca presiunea de spargere estimatd
(RBP). Se recomanda utilizarea unui dispozitiv de monitorizare a presiunii pentru a
preveni cresterea excesiva a presiunii.

in cazul in care se produce o pierdere neasteptata de presiune, utilizatorul trebuie

sé plaseze dispozitivul de umfiare intr-o stare de presiune neutra (adica zero) si,
folosind fluoroscopia, sa indepérteze incet cateterul cu balonas de la pacient. Dacd,
in orice moment in timpul procesului de retragere, se observa o rezistentd, trebuie
determinatd cauza rezistentei. in cazul in care rezistenta implica cateterul de ghidare/
teaca dispozitivului de introducere, atat cateterul de ghidare/teaca dispozitivului de
introducere, cat si cateterul cu balonas trebuie sd fie indepartate ca o singura unitate.
Dupa ce cateterul cu balonas a fost complet indepértat de la pacient, determinati
cauza principald a pierderii de presiune (de exemplu, dispozitivul de umflare, cateterul
cu balonas, conexiunile etc.) si inlocuiti componenta respectivd. Nu refolositi
cateterul cu balonas daca se stabileste ca acesta este cauza principald a pierderii

de presiune.*

Pentru a reduce riscul potential de leziuni vasculare, diametrul balonasului umflat
trebuie sd fie aproximativ egal cu diametrul segmentului de vas sanguin normal sau
neafectat, situat imediat proximal si distal fatd de stenoza.

Nu utilizati sau nu incercatj s& indreptati un cateter in cazul in care axul acestuia a
fost indoit sau innodat; acest lucru poate provoca ruperea axului. In schimb, pregatiti
un cateter nou.

Tratamentul leziunilor moderat sau puternic calcificate este considerat a prezenta un
risc moderat, cu o crestere a riscului de obstructie vasculara acutd, leziuni traumatice
ale vasului, spargere a balonasului, blocare a balonasului i complicatii asociate
acestora. Dacd se intampind rezistentd, identificati cauza inainte de a continua.

Nu reintroduceti cateterul de dilatare coronariana in ansa de ambalare dupa utilizarea
in cadrul procedurii.

Pentru state aflate in afara Uniunii Europene, utilizatorul si/sau pacientul trebuie sa
raporteze orice incident grav care s-a produs in legdturd cu dispozitivul medical catre

Siguranta si eficacitatea acestor dispozitive nu au fost stabilite sau sunt
pentru alte regiuni vasculare decat cele indicate in mod specific.*

Siguranta si eficacitatea acestui cateter cu balonag ACTP pentru tratamentul
restenozei intra-stent (RIS) nu au fost stabilite.

Siguranta si eficacitatea acestor dispozitive nu au fost stabilite la populatia pediatrica.
in cazul cateterelor de dilatare cu balonas de 4,5 mm si de 5,0 mm, este posibil sa
se observe o rezistentd crescutd la introducerea sau la retragerea in sau din cateterul
de ghidare. Alegerea unui cateter de ghidare cu o dimensiune mai mare poate
diminua aceasta problema.

a chimica icd pentru aparatul reproducator
(CMRY)/perturbatoare a sistemului endocrin (EDC). Una sau mai multe componente
ale acestui dispozitiv contin urmatoarea substantd definita ca CMR 1B intr-o
concentratie de peste 0,1 % procent de masa: Cobalt; Nr. Chemical Abstracts Service
(CAS) 7440-48-4; Nr. CE 231-158-0.*

Dovezile stiintifice actuale sustin faptul ca dispozitivele medicale fabricate folosind
aliaje de otel inoxidabil care contin cobalt nu provoacd un risc crescut de cancer sau
efecte adverse asupra functiei de reproducere.

EFECTE ADVERSE
Efectele adverse posibile includ, dar nu se limiteaza la urmdtoarele:
« Reactje alergicd sau hiper
anestezie, la materialul di
i sau anti pl
«  Complicatii legate de accesul vascular, care pot sd necesite transfuzie sau
repararea vaselor sanguine, inclusiv:
0 Reactji la locul cateterului

la latex, la de contrast, la
i si reactii medi la medi

0 a exsudare, hemoragie
retroperitoneald)

o Fistuld arterio-venoasd, pseudoanevrism, anevrism, disectie,
perforare/rupturd

0 Embolie (cauzata de aer, tesut, aterom, material trombotic sau dispozitiv)
0 Leziune a nervului periferic
0 Ischemie perifericd

«  Complicatji la nivelul arterei coronare sau dupd un bypass cu grefa, care pot
necesita interventie suplimentara, inclusiv:
o Ocluzie totald sau obstructie acuta

o Fistuld arterio-venoasd, pseudoanevrism, anevrism, disectie,
perforare/rupturd

Embolie (cauzata de aer, tesut, aterom, material trombotic sau dispozitiv)
Tromboza
Stenoza sau restenoza

Continuarea inaintdrii sau retragerii cateterului in timp ce se intampina rezi
poate avea drept consecintd producerea de leziuni vasculare si/sau deteriorarea/
separarea cateterului.

Siguranta si eficacitatea acestor dispozitive nu au fost stabilite la pacientji cu leziuni
localizate intr-o artera coronara principald stinga neprotejata.

MASURI DE PRECAUTIE

Atunci cénd cateterul se afld in sistemul vascular, acesta trebuie manipulat sub
control fluoroscopic de fnalta calitate. A nu se inainta sau retrage cateterul decét
atunci cand balonasul este dezumflat complet sub vid. In cazul in care se intampina
rezistenta in timpul manevrérii, identificati cauza rezistentei inainte de a continua.

Nu rotiti cateterul mai mult de o (1) rotire completa.
In eventualitatea deteriorarii/separérii cateterului, metodele de recuperare (utilizarea
de fire, anse si/sau pense suplimentare) pot provoca leziuni suplimentare ale vaselor

coronariene $i/sau ale locului de acces vascular. Complicatjile pot sé includd
hemoragii, hematoame sau pseudoanevrism.

Pentru a confirma mentjnerea sterilitéti, asigurati-va ca bariera sterila a ambalajului
nu a fost deschisd sau deteriorata inainte de utilizare. Inspectati intregul produs si
asiguratj-va ca dispozitivul nu este deteriorat.

Trebuie sd avetj grijd sa dimensionati corect balonasul inainte de utilizare.

Pe parcursul procedurii, pacientului trebuie sd i se administreze tratament
anticoagulant si vasodilatator coronarian adecvat, dupd cum este necesar.
Tratamentul anticoagulant trebuie continuat pentru o perioadd de timp a cérei duratd
urmeaza sa fie stabilitd de medic dupd efectuarea procedurii.

Dacd suprafata cateterului de dilatare coronariana devine uscatd, umezitj-o cu ser
fiziologic heparinizat pentru a reactiva invelisul.

o o o o

plicatii pericardice care pot necesita interventji suplimentare, cum ar fi
tamponada cardiacd, efuziunea pericardica
«  Aritmii cardiace (inclusiv afectjuni de transport, aritmii atriale si ventriculare)

«  Afectjuni ischemice cardiace (inclusiv ischemie miocardicd, infarct miocardic
[inclusiv acut], spasm al arterei coronare si angina pectorald instabild sau stabild)

« Accident vascular cerebral (AVC) si accident ischemic tranzitoriu (AIT)
« Insuficiente sistemice ale organelor:
o0  Stop cardio-respirator
o Insuficienta cardiaca
o Insuficienta cardiopulmonard (inclusiv edem pulmonar)
0 Insuficientd renald
«  Afectiuni ale celulelor sanguine (inclusiv trombocitopenie indusd de heparind)
« Hipertensiune/hipotensiune arteriald
« Infectie
«  Greturi si varsaturi
« Palpitatji, ameteald si sincopd
Dureri toracice

« Febra
«  Dureri
«  Deces
RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE

ie a incit grave pentru utilizatorii §i/sau pacientji
stabiliti in Uniunea Europeand: orice incident grav care s-a produs in legaturd cu
acest dispozitiv trebuie raportat cétre productor si autoritatea competentd a statului
membru european in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.*

dtor gi autoritatea a din statul respectiv.

MATERIALE NECESARE

Articole sterile de unica folosinta (A nu se resteriliza sau reutiliza)

«  Serfiziologic heparinizat steril

«  Cateter de ghidare cu dimensiunea si configuratia adecvate pentru a selecta
artera coronara (diametrul nu trebuie sé fie mai mic decat diametrul minim
recomandat pentru ghidare; a se vedea eticheta dispozitivului)

« Valvd(e) hemostatica(e)

«  Substantd de contrast 60% diluatd 1:1 cu ser fiziologic

« Seringa cu sistem luer-lock de 20 cc (optjonal)

«  Fir de ghidare cu o dimensiune adecvata (diametrul nu trebuie sa depaseasca
dimensiunea maximd a firului de ghidare pentru cateterul de dilatare; a se vedea
eticheta dispozitivului)

« Dispozitiv de introducere a firului de ghidare

«  Dispozitiv de rotire a firului de ghidare

«  Dispozitiv de umflare

PREGATIREA PENTRU UTILIZARE

Acest dispozitiv este acoperit pe o lungime distala de 25 cm cu un invelis hidrofil.
Evitatj sa stergeti dispozitivul cu tifon uscat sau s folositi soluti antiseptice pe baza
de alcool sau altj solventj pentru a pretrata dispozitivul, deoarece aceasta poate
afecta performanta invelisului.

inainte de utilizare, examinatj cu atentje dispozitivul, pentru a vedea daca prezinta
defecte sau deteriorari. Examinatj cateterul de dilatare pentru a identifica prezenta
oricaror indoituri, bucle sau alte semne de deteriorare. Nu utilizati dispozitivul daca
acesta este deteriorat sau defect.

Pregititi echipamentul pentru utilizare
procedura standard.

instructjunile p d i sau

Efectuati pasii urmatori pentru a pregati cateterul de dilatare coronariana pentru
utilizare:

1. Scoateti cu atentie cateterul din tubul de protectie in vederea pregatirii acestuia.
Atunci cand utilizati un cateter cu schimbare rapida (RX), nu rasuciti si nu indoiti
hipotubul in timpul extragerii.

2. Scufundatj balonasul in ser fiziologic heparinizat steril in timpul pregatirii
acestuia pentru a activa invelisul.

3. indepértati mandrina de protectie de la extremitatea distala a cateterului
de dilatare.

4. Spélatj cateterul de dilatare coronariand RX semi-conform:

Cu ajutorul unei seringi umplute cu ser fiziologic heparinizat, spalati lumenul
firului de ghidare de la extremitatea distald. Solutia de spalare trebuie sa fie
observata iesind din fanta de iesire a firului de ghidare, situata la aproximativ
25 cm proximal fata de balonas. Urmatj aceastd procedura pentru spélarile
ulterioare.

5. Scoatetj teaca de protectie de pe balonas prin glisare, prin prinderea cateterului
imediat proximal fatd de balonas (la nivelul zonei proximale de fixare a
balonasului), iar cu cealaltd ména prindeti teaca de protectie a balonagului si
extrageti-o usor in sens distal. Daca se intdmpina o rezistentd neobignuitd in
timpul extragerii mandrinei si a tecii, nu utilizati acest dispozitiv si inlocuiti-I
cu un altul. Pentru dispozitivele neutilizate, urmatj procedura de returnare a
dispozitivului.

6. Pregatiti un dispozitiv de umflare cu substanta de contrast recomandaté in
conformitate cu instructjunile producdtorului.

7. Evacuatj aerul din segmentul balonagului utilizand urmétoarea procedura:
a)

Umpletj o seringd de 20 cc sau di
din substanta de contrast recomandata.

de umflare cu aproximativ 4 cc

=

Dupd atasarea seringii sau a dispozitivului de umflare la lumenul de umflare
abalonasului, orientatj cateterul de dilatare cu extremitatea distala si cu
balonagul vertical in jos.

C,

Aplicati presiune negativa si aspirati timp de 15 secunde. Eliberatj lent
presiunea pana la valoarea neutra, permitdnd substantei de contrast sa
umple axul cateterului de dilatare.

=

Deconectatj seringa sau dispozitivul de umflare de la portul de umflare al
cateterului de dilatare.

o

Scoatetj tot aerul din seringa sau din rezervorul dispozitivului de umflare.
Reconectatj seringa sau dispozitivul de umflare la portul de umflare al
cateterului de dilatare. Mentinetj presiunea negativa asupra balonasului pana
céand nu mai revine aer in dispozitiv.





f)  Eliberatj incet presiunea din dispozitiv pana la o valoare neutrd.

g) Deconectatj seringa de 20 cc (daca este utilizatd) si conectatj dispozitivul
de umfiare la portul de umflare al cateterului de dilatare, fard a introduce
aer in sistem.

ATENTIE: Aerul din balonas trebuie eliminat integral si inlocuit cu
substanta de contrast inainte de introducerea in corp (daca este necesar,
repetati pasii de la 7a pana la 7g); in caz contrar, pot aparea complicatii.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Introducetj un fir de ghidare prin valva hemostatica, respectand instructiunile
producétorului. Avansatj cu atentje firul de ghidare in si prin cateterul de ghidare.
Dupa finalizare, retrageti dispozitivul de introducere a firului de ghidare, in cazul
in care a fost utilizat.

2. Atasati un dispozitiv de rotire la firul de ghidare, daca se doreste acest lucru.
Sub control fluoroscopic, avansati progresiv firul de ghidare pana la vasul dorit si
apoi traversatj portiunea stenozata.

3. i retrograd distald a i de dilatare peste firul de

ghidare, asigurdndu-va ca firul de ghidare iese prin orificiul situat la aproximativ
25 cm proximal fatd de balonas.

Nota: Cateterul de dilatare trebuie sprijinit in timpul introducerii retrograde a
acestuia peste firul de ghidare. La avansarea cateterului de dilatare in cateterul
de ghidare, 0 méan trebuie sa sprijine cateterul de dilatare si sa prinda ferm axul
proximal. Trebuie sa fie luate in considerare diferentele de diametru al axului la

i si strangerea valvei ice, precum si la retragerea cateterului
de dilatare.

4. Avansati cateterul de dilatare peste firul de ghidare pand cand se apropie de
valva hemostaticd. Deschidetj valva hemostatica. Introducetj cateterul de dilatare
mentindnd pozitia firului de ghidare si strangeti valva hemostatica. Pentru a
facilita introducerea, balonagul trebuie sa fie complet dezumflat la presiune
negativa.

a,

Strangeti valva hemostatica pentru a crea un element de etansare in jurul
cateterului de dilatare, fara a stanjeni miscarile cateterului de dilatare.
Aceasta va permite inregistrarea continud a presiunii din artera coronara
proximald.

Noté: Este important ca valva hemostatica sd fie inchisa suficient de etans
pentru a preveni scurgerile de sange in jurul axului cateterului de dilatare, dar nu
atét de strans incat sa restrictioneze curgerea substantei de contrast in interiorul
sau in afara balonasului, sau sa limiteze miscarile firului de ghidare.

b) Avansatj cateterul de dilatare pana la alinierea marcajului proximal adecvat
cu butucul valvei hemostatice. Aceasta indica faptul ca extremitatea
cateterului de dilatare a ajuns la extremitatea cateterului de ghidare.

5. Avansatj cateterul de dilatare peste firul de ghidare $i in stenozé sau stent.
Umflati balonasul la o presiune foarte redusa (1 atm, 100 kPa sau 15 psi)
pentru a confirma faptul ca balonasul este pozitionat corect.

Nota: La utilizarea tehnicii cu fir dublu, se recomanda utilizarea unei valve
hemostatice duble si luarea de mdsuri de precautie pentru a evita incurcarea la
introducerea, rotirea i scoaterea unuia sau a ambelor fire. in timpul procedurii
cu fir dublu, firele de ghidare nu trebuie rotite mai mult de 180 de grade in
nicio directje. Se recomanda ca unul dintre fire sa fie retras complet din corpul
pacientului inainte de scoaterea echipamentelor suplimentare.

Nota: Testele de expansiune post-instalare a stentului au fost efectuate pe
banc, folosind stenturile sistemului de stent coronarian MULTI-LINK VISION™
si sistemului de stent coronarian MULTI-LINK ULTRA™. Toate stenturile
trebuie instalate in conformitate cu indicatjile si instructjunile de utilizare ale
producatorului.

6. Umflati balonasul (fara a depasi 10 umflari complete intr-un stent sau 20 de
umfldri complete in afara unui stent) pentru a efectua ACTP sau dilatarea post-
implantare a unui stent conform procedurii standard. Consultatj eticheta pentru
aaccesa informatii privind presiunea de spargere estimatd si conformitatea.
Mentinetj o presiune negativé a balonasului intre umflari.

7. Retragetj cateterul de dilatare dezumflat si firul de ghidare din cateterul de
ghidare prin valva hemostatica. Strangej valva hemostatica.

Noté: Dupd retragerea cateterului pentru dilatare cu balonasul dezumflat, acesta
trebuie sters cu un tifon imbibat cu ser fiziologic heparinizat si apoi depozitat.
Inainte de reintroducere, balonasul trebuie scufundat in ser fiziologic heparinizat
steril, pentru a reactiva invelisul.

TEHNICA PROCEDURII DE SCHIMB

Cateterul de dilatare coronariana RX semi-conform a fost proiectat special pentru
schimbarea rapidd a balonasului, de catre un singur operator. Pentru a schimba
cateterul de dilatare:

1. Slabitj valva hemostaticd.

2. Tineti firul de ghidare i valva hemostaticé intr-o ménd, iar cu cealaltd ména
prindeti axul balonagului.

3. Mentjnetj pozitja firului de ghidare in artera coronara prin péstrarea in pozitie fixa
afirului si incepetj sa trageti cateterul de dilatare afara din cateterul de ghidare in
timp ce monitorizatj fluoroscopic pozitia firului.

4. Retragetj cateterul de dilatare dezumflat pana ajunge la fanta lumenului firului
de ghidare (fanta este indicatd prin marcaj). Scoatetj lent si cu grija portiunea
distald flexibild a cateterului de dilatare din valva hemostatica rotativd, mentindnd
pozitja firului de ghidare de-a lungul leziunii.

Pycckuii / Russian

TREK™ — RX-katetep ana 6anyioHHoii
DNaTaunm KOpOHapHbIX apTepuii

MINI TREK™ — RX-kateTep ans banioHHoun
Junataunm KOpoHapHbIX apTepuii

MonyxecTkue kateTepbl ANA 6aNNOHHOI AunaTauun
KOPOHapHbIX apTepuil ¢ CUCTEMOI BbICTPOIl 3aMeHbI
(moHopenbcoBas, RX)

* 0| ¢ Tpes
0 MeauuMHCKX upenuax 2017/745

Pernaventa EC

H no (IFU) MoXHO HaifTit Ha Be6-caiTe

5. Scoateti extremitatea distala a cateterului de dilatare din valva
prin glisare si strangetj-o pe firul de ghidare pentru a-| mentjne fixat in pozitie.
Scoateti complet cateterul de dilatare de pe firul de ghidare.

6. Pregatitj urmatorul cateter de dilatare ce urmeaza sa fie utilizat, in modul descris
anterior in sectjunea PREGATIREA PENTRU UTILIZARE.

7. Introducet retrograd un alt cateter de dilatare pe firul de ghidare, in modul
descris anterior in pasul 3 al sectjunii INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE, si
inuatj p in mod c ator.

INSTRUCTIUNI DE ELIMINARE*

Dupa utilizare, acest dispozitiv, accesoriile $i ambalajele acestuia trebuie clasificate
corespunzator in vederea eliminarii, de exemplu, pericol biologic, obiecte ascutite,
deseuri nepericuloase etc. si trebuie s fie eliminate cu grija in conformitate cu
procedurile unitatii si cu legile si reglementarile aplicabile.*

BIBLIOGRAFIE

Medicul trebuie s@ consulte documentatja recenta referitoare la practica medicald
curentd din domeniul implantérii balonaselor, cum ar fi cea publicatd de American
College of Cardiology (Colegiul American de Cardiologie) si American Heart
Association (Asociatja Americana a Inimii) (ACC/AHA).

Un rezumat al sigurantei si performantelor clinice (SSCP) pentru acest dispozitiv este
disponibil la https://ec.europa. Cautati disp utilizand UDI-DI
de baza 8717648CDC0001LW. Aceasta este locatia SSCP dupa lansarea Bazei de
date europene privind dispozitivele medicale/EUDAMED.*

Abbott eLabeling no aapecy vascular.elFU.abbott.*

NPEQOCTEPEXEHUNE

Nantoe unspenve 0 TONbKO Bpayamu,
NPOLLIEAWMMY NOAFOTOBKY M0 aHTMOrPadkt 1 YPECKOXHOIA TPAHCTIOMUHANBHOI
il aHrvol (YTKA), B coot o6pasom

y [4 A
BbINONHEHWA TaKNX NPOLIEAYP.

CM. MHCTPYKUWY, NPUNaraembie KO BCEM YCTPOACTBAM [1A UHTEPBEHLIMOHHO
XUDYPryK, KOTOpble [

nonyxectkumu RX-katetepamu Ana 6annoHHo aunaraluin KopoHapHbIX
apTepuil, ¢ Lenbio C UHO! i 06 06nacTax ux
NPOTUBONOKA3aHNAX 1 BO3MOXKHbIX OCTIOKHEHUAX.

MEPEA 1ICNOSTb30BAHNEM BHUMATE/IbHO 3YYUTE BCE NHCTPYKLININ.
VYUTHIBAVTE BCE MPEAOCTEPEXXEHIA 11 MEPbI MPELOCTOPOXXHOCTIA,
OMUCAHHBIE B HACTOALLIAX UHCTPYKLINAX. HECOBIOAEHVE 3TUX
TPEGOBAHIIN MOXET MPUBECTI K OCTIOXHEHUAM.

OMNUCAHUE

Hacroswme p no K KareTepy ana
Junarauum KopoHapHbix aprepuit TREK™ u kateTepy ana 6annoHHoil aunaraumn
KopoHapHbix apTepuit MINI TREK™ R D
1nA 6anNOHHOI AMNaTauMn KOPOHapHbIX apTepHiA, KOTOPbIE NPEACTaBNAT CO60i
n3penua, na npu
i i 7 aHr (YTKA) ¢ uenbto

NIEUYEHIA NAUUEHTOB C MLLIEMIYECKOI GONesHbio CEpaLia. 3Ti MeUUMHCKIE U3Renua
COCTOST U3 UHTErPUPOBAHHOI CUCTEMb TeNa KaTeTepa 1 Ganona, pacnoNoXeHHoro
BONM3W AMCTANbHONO KOHLA. Teno Katerepa NpencTasnAeT coboi KombuHaLuo
TPY6OK C OBHUM 1 ABYMA NP OpvH npocset AN pasqy
6annona nytem ero p M Yepes BTOPOIF NpocBET
B [VICTA/IbHOM KOHLIE Tena KaTeTepa BBOIVTCA NPOBOAHMK, KOTOPbIii 06neryaet
KaTeTepa ina i K y4acTKy CTeHO03a, KOTOpbIii
NPeanonaraeTca PACLIMPUTD, U Yepes Hero. Y aTuX KaTeTepoB ANA GannoHHoi
[AVnaTauui HapyXHaa CTOPOHA BaNNoHa 1 aUCTaNbHbIE 25 CM KaTeTepa UMetoT
ruppodunbHoe nokpbitne HYDROCOAT ™, KOTOPOE aKTMBMPYETCA NPY CMaynBaHu.
TpoCBET ANA NPOBOAHMKA NOKPHIT TMAPOGOGHBIM NOKPbITUEM. 3T MOKPBITUA
i n 0T ero pabouve xapax

yny p

[laHHOe yCTPOWCTBO MMEET HECKOMbKO METOK. Ha 6anno HaxeceHa ogHa unm
HECKONIbKO PEHTTeHOKOHTPACTHBIX METOK, YTO N03BONAET NO3MLMOHUPOBATD er0
Ha y4acTke CTeH03a; npu 8 bannone 0 OH

110 M3BECTHbIX — [UHbI 1 pa. M) 7
KOHeL| Tena KateTepa UMeeT NpOKCUMaNbHbIe METKM, KOTOpbIe MoMoratoT
T03MLMOHIPOBATD KATETEP [NA 6annOHHON AMNaTaLUy OTHOCUTENBHO KOHLIA
NPOBOAHIKOBOTO KaTeTepa (MeTKa, PAacnonoXeHHaa 6ninke BCEro K afantepy
KareTepa fnA 6annoHHoNn s )BbIX
KaTeTepoB ANA GefipeHHOro 10CTyNa, a Apyraa MeTka — ANA NPOBOAHUKOBbIX
KaTeTepoB ANA NNEYEBOro A0CTyNa).

P naHHbIX R POB AnA GannoHHoi He
NpeycMaTpyBaeT NpoCBeTa ANA AUCTaNbHbIX 7 (]

1 MCTNIbHOTO M3MEPeHUA 1aBneHya. 370 yCTPOICTBO NPeaHasHaueHo Ana
ucnonb3oBakua ¢ npoBogHukamu 0,36 mm (0,014 atoiima) 1 xapaktepu3yetca
MaKcUManbHbIM JaBnetem paspbisa bannoHa (RBP), pasbiv 14 atm / 1419 kMa
(206 yHTOB/KB. AOIM).






MakcumanbHoe nonepeyHoe CeveHre ana Takiux 6annoHoB YKa3aHo Huxe.

Monepeuxoe ceuexne bannona

Auamerp Gannoxa (makcnmaneHoe)

1,20 Mm 0,79 mm (0,031 atoiima)

1,50 MM - 2,00 Mm 0,81 mm (0,032 aroiima)

2,25 MM - 2,50 Mmm 0,89 mm (0,035 atoiima)

2,75 MM - 3,00 MM 0,91 mm (0,036 atoiima)

OrPAHUYEHNA*

31m KateTepbl Ana apTepuii YeHbl Ans
UCNONb30BaHUA Y OAHOTO NauneHTa B0 BpeMaA 0AHOI npoueaypbl, Npu 3T0M CPOK
cnyx6bl yeTpoit 06bl4HO aeT ero 1Cnonb3oBaHne

B TeYeHue MeHee 60 MUHYT.

CPOK rOJHOCTIA YCTPOICTBA

CpoK rogHOCTH nonyXecTkoro RX-katetepa ana 6annoHHOIR aunatauny KOpoHapHbIX
apTepwii COCTABNAET 3 02 C ATl U3TOTOBAIGHNS, KOTOPAA YKa3aHa Ha STUKETKE

(DOPMA BbINYCKA 11 KOMIIEKTALLA
Cr — 9

i AnuporeHo. He ncnonb3osarb,
€CNM HapylLeHa repMeTYHOCTb YNaKoBKY.

[NanHoe y He P MCNONb30BAHUIO Y
APYroro nauyenTa, Tak KaK OHO He PACCUUTAHO Ha BbINONHEHME CBOEH GYHKLUN
nocne nepsoro KX, PU3nyeckux

W (Unk) XUMUYECKUX CBOVCTB BCEACTBYE MOBTOPHOTO NPUMEHEHIR, 04UCTKA

¥ (Mnu) NOBTOPHOI MOXET K

KOHCTPYKLWAW YCTPOICTBA W (i) PA3PYLUEHIIO MATEPUANOB, U3 KOTOPbIX

OHO U3rOTOBNIEHO, YTO MOXET NOBEYb 33 COBOIA 3arpA3HEHHe YCTpoiicTBa

13-32 06a30BaHNA Y3KVIX LLUENei 1 (W) HAAPBIBOB, A TAKKE CHIDKEHUE

ero u (nnm) 0TCYTCTBME OPUTMHANBHON
MapKUPOBKY MOXET CTaTb NPUUNHOI HEHAEXALLEro UCNONb30BaHMA YCTPOCTBA
U HEBOSMOXHOCTH €10 OTCNIEXUBaHNA. OTCYTCTBIE OUTMHATIbHOI YNaKoBKM
MOXET NPUBECTU K 0CTU W PUCKY.
nonyyeHns TpaBMbl 1A NauneHTa VI (an) nonbsoaaTenn

— Xota aTn Bbinu Ha npeamer 0
nocne i Temneparyp
(DT 55°C no-20°C), u XpaHuTh B HIDKE YCTIOBUAX:

«  bepeub OT Bnaru

* bepeub OT CONHEUHbIX Nyyeit

loNoNHUTENbHYHO MHPOPMALMIO CM. Ha BTUKETKE YCTPOICTBA.
— oawH (1) noJ i RX

p A

KOPOHapHbIX apTepuit, OAHa (1) 3alMTHAA rUNb3a, OAHA (1) KAPTOUKA COOTBETCTBYA.

HASHAYEHUE*

MonyxecTkuit RX-katetep ana 6annoxHoii aunaraunmn KOpoHapHbIX apTepuit

YeH anA )BaHHbIX y4acTOB i apTepun
Wnu 06X0AHOTO LUYHTA C LENbIO YNy4LUEHNA KPOBOTOKA / Nepdy3un M1okapaa.
MOKA3AHUA K NPUMEHEHWHD

MonyxecTkuit RX-kaTeTep Ang 6annoxHoil aunaTauum KOpoHapHbIx apTepuii
npeaxasHayeH ana:

a) il punarauum )BAHHOTO Y4aCTKa KOPOHAPHOIt apTepuin
Wn1 06XOBHOTO LUYHTA C LieNblo yNyuLLeHna nepdysum MoKapaa;

b)  6annoHHOM AuNaTaLui y4acTKoB OKKNIO3MM KOPOHAPHBIX apTEPHUiA C LieNbio
0 Kp! Y NaUNEHTOB C MH(APKTOM
MUOKappaa ¢ NoAbeMoM cermenTa ST;

) GannoHHOI AMnaTaLuy CTeHTa NoCNe UMNAHTALUy (TONbKO Mopeni
6GannoHoB Auametpom 2,00 Mm — 5,00 Mm);

d) BannoHHOI AunaTaUMi y4acTkoB XPOHUYECKON TOTaNbHOI OKKNIO3MN
(XTO) kopoHapHbix apTepuit de novo (Tonbko RX-kaTeTep Ana punatauum
KopoHapHbix aptepuii MINI TREK™).

MPOTNBONOKA3SAHUE

MonyxecTkuit RX-kaTeTep anA 6annoHHoi AunaTtauni KOPOHapHbIX apTepuii He
npeaHasHayeH A nevexna €0 CNa3mMom apTepuit npu
OTCYTCTBUM FEMOAVHAMUYECKY 3HAUNMOrO CTEHO3.

MPEANQIAMAEMAA KNNHNYECKAA NONb3A*

MonyxecTkuit RX-katetep ana 6annoHHoi aunaraun KOpoHapHbIX apTepuit
ABNAETCA Jil npu
npoBefeH il TPAHCIIK oif )it aHrnonnactuky (YTKA)
C LIENbIO NEYEHNA NALVEHTOB C ULUEMUYECKOi BONE3HbIO CEPALA NYTEM YNy4LLEHNA
KPOBOTOKA / NepPy3nn Miokapaa.

10

(

(

(

( Kak «CpoK r Y 060: CM. B no
3,25 Mm 0,99 mm (0,039 atoiima) o
3,50 v 1,02 mm (0,040 oiia) KOHCY/ILTUPOBAHIIE NALVEHTA U NIPEOCTABNIEHITE HQOPMALUI
3,75 Mm 1,04 mm (0,041 atoiima) NALMEHTY*
4,00 Mm 1,14 mm (0,045 proiima) Bpavam crenyer CA C Np Mepamu

- p D " B 0CTATOUHbIX

4,50 Mm 1,17 M (0,046 poiima) PYCKOB 1 BO3MOXHbIX N0BOYHbIX PEaKLUii FNepHyBCTBUTENbHOCTH, KOTOpbIE MOTYT
5,00 MM 1,22 MM (0,048 Atoiiva) BbiTb aKTyanbHbIMU P KOHCYLTUPOBaHYM NaLMEHTOB N0 NOBOAY MCMONb30BaHNA

[iaHHOro U3penua. Bpauam HeobXoavMO NpeaycMOTPeTh crefytoLiiee:

. pUCKa 1 NONb3bl ANA KAXKA0r0
KOHKDPETHOrO nauneHTa;
*  0BCyXaeHUe N3MeHeHNA TeKyLLero 06pasa Xu3HuU cpasy nocsne npoLeaypb!
1 B AONrOCPOYHON NepcnexkTnee;
* o6cyxaenue NioBbix HEOBXOAMMbIX Mep B PaMKax NOCeayioLero
HabntoaeHns.
NPEAOCTEPEXXEHNA

Y atux POB ANA 6anNNOHHOI CTOpOHa 6annoka u
JucTanbHble 25 CM Katetepa umetoT rugpodunbHoe nokpsitne HYDROCOAT™,
KOTOpOE aK npu , aNpoCBET ANA uveer
ruapodobHoe I'Il]Kpb\TMe MICROGLIDE™. [inA nony4yeHA LONONHUTENbHOM
MHGOPMALMM O TOM, Kak NOAFOTOBUTH I CNIONb30BATb 3TH YCTPOICTBA, UTOBbI
06ecneynTb UX NpaBUIbHY paﬁmy, cm. pasnen MOAMOTOBKA K NCMOJIb30BAHNIO.
Hecobnionerue npenc Dy MOXET NPUBECTH K

UTA) M atot T. He iTe 6 i
KaTeTep NoBTOPHO, ECIN uTO NajeHme CBA3AHO C ero
HENCNPaBHOCTbI0. *
Nina €OCyfia anameTp pasayToro bannona

LLomKeH HO COOTI y4acTKoB 0
CermeHTa cocyaa npokCUmabHee 1 AUCTabHee y4acTka CTeH03a.

Henb3a ncnonb3oBatb (MHM nbiTatbCA BblﬂpﬂMMTb) KateTtep, ecnu ero Teno
nepeKpyyeHo Ui Ha HeM eCTb 3aN0Mbl, TaK KakK 3T0 MOXET NPUBECTU K NOBPEXAEHUHD
Tena karetepa. Bmecro atoro HEeo6X0aUMO NOArOTOBMTb HOBbIN Karetep.

CUMTAETCA, YTO MaHMMYNALNY Ha COCYAaX C YMEPEHHbIM VA BbIPaXKEHHbIM
KaNbLIMHO30M CBA3aHbI C PUCKOM CPEAHEIt CTENEHW; NPy 3TOM NOBBILUEH PUCK
0CTPOVt 3akyMOpPKY COCYAa, TPABMbI COCY/A, PaspbiBa GannokHa, 3acTpeBaHua
6annoHa 1 Apyrux 0CNOXKHEHWH, CBA3aHHbIX C NpoLienypoii. Mpu BO3HWKHOBEHWI
OLLYyLLEHNA CONPOTMBNEHNA HEOGXOIJVIMO NPEKPaTUTb BCE MaHUNYNALNNA n
BO306HOBUTH TONbKO nocne NPUYUHBI CC

Hponsm)«enme UK n3BneyeHne Katetepa npu Hanuyum CONPOTUBNEHNA MOXET
NPUBECTY K NOBPEXAEHNIO COCYAO0B 1 (1) NOBPEXAEHWIO / OTPbIBY KaTeTepa.

bi ] )CTb 3TUX YCTPOICTB HE y c
B CTBONE NEBON it apTepuu

NIpU OTCYTCTBUN (YHKUMOHVPYHOLLIETO 06XOAHOTO LWYHTA.
MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTI

Mocne KateTepa B pycno © HUM creyeT
b oA Bbl PEHTT Henbas
npoAasuratb UNu U3BNEKATb KaTeTep 40 NOMHOMO CAyBaHMA 6annoHa B ycnosuax
Bakyyma. Ecnn npn p
ueﬁcmvm n WX TONbKO NOCNE BbIACHEHWA NPUYUHDBI
CONpOTUBNEHNA.

3anpeLLaeTcA N0BOPaYMBATD KATETEP BOKPYT €ro 0ck Gonee Yem Ha ot (1)
NonHblii 060poT.

B cnyyae noBpexaeHus / 0TPbIBa KaTeTepa U3BNeueH1e 0TOPBaHHOrO CermenTa
c cpeacTs netenb u (nu)

YTO MOXeET wimn

BbI3BATH

Tonbko AnA 0AHOPa30Boro ucnonb3osakua. N3nenue HE NOANEXWT nosTopHoii
CTepUnM3aLmMy i (i) NOBTOPHOMY MCNONb30BaHWIO. TaKue AeiCTBUA MOryT
K () YCTPOiiCTBA N puck

) MOXET BbI3BaTb AONONHUTENLHOE NOBPEX/EHIE KOPOHAPHOTO pycna
1 (unu) mecta cocyaueToro aoctyna. MoryT BOSHUKHYTb TaKUE 0CNOXHEHUA, Kak
Wl , rematoma i opv

HEDEJJ VICHOﬂbSOBaHVISM cucTembl HeOﬁXO[LI/IMO yﬁEJIlMTbCH B OTCYTCTBUU
6apbepa y 1 B TOM, 4YTO YNaKoBKa He
O napenve 01 , YT YCTPOACTBO

3ar| B il NOBTOPHOI

OﬁpaTMTE BHUMaHWE Ha Aaty UCTeYeHUsa CPOKa rofAHOCTN Ha ynakoBKe U3nenus
(nomeTka «CpoK rOAHOCTY»).

YTKA momkHa NpoBOANTLCA TONBKO B TEX MEAULIMHCKUX YYPEXAEHUAX, e
BO3MOXHO 0 aop 0 (AKLL).

Mpy Hannuum y naumeHTa npe aHUi K LLYH

peluenme 0 nposefeH YTKA 0MKHO NPUHIMATBCA C OCTOPOXHOCTBIO U C YYETOM
0 remc npu YTKA, nockonbky

NeyeHve AaHHOM rpYNMbl NALWEHTOB CONPSXEHO C 0COBLIM PUCKOM.

Y nuu ¢ annepruei Ha Nto6oil N3 nepeuncneHHbIX HIDKe KOMMOHEHTOB 3TOr0
POiicTBa B MOXeT annepruyeckan peakuna Ha

DaHHblil KaTeTep AnA 6anNoHHON AUNaTauMy KOpOHapHbIX apTepuii. Mepen

€70 VCTIONIb30BaHUEM Y NaUIMEHT CNIEQYET NPOKOHCYNBTUPOBATL NAUEHTa

HE MOBPEX/EHO.
t y, B
MCNONb30BAHUA.

nop6ope paavepa 6annoxa [o ero

Bo Bpem# npoLeaypbi NaLMeHTy CneyeT NPOBOAUTL COOTBETCTBYHOLLYIO
aHTuKoary " Tepanuio. lMocne npoveaypb!
AHTUKOArYNAHTHYIO Tepanuio CneayeT NPoMIoMKaTh B TeYEHME YKasaHHOro
BPaYOM BPEMEHI.

Ecnu noBepxHoCTb KateTepa fnA 6annoHHON AunataLuy KopoHapHbiX apTepuit
BbICOX1, CMa4VBaHIe renapuHn3MpoBaHHbIM (U3N0NOrNyEcKUM pacTBoOpoM
BOCCTAHOBUT CBOWCTBA NOKPbITUA.

3anpeLLeHo NOBTOPHO CMaTbiBaTb KaTeTep ANA GaNNOHHOI AUnaTaLui KOPOHAPHbIX
apTepuii B AUCNEHCEp NOCNe NPUMEHeHNA.

Be3onacHocTb 1 3dEKTUBHOCTb MCMONb30BAHMA TaKIX YCTPOIACTB ANA APYruX

no ] B 1 06ecyauTh nonpnﬁnhm
annepronormuecmﬁ aHamHes. [laHHoe ycTpoii e
NOKPbITHE, KCUHOE NOKPBITUE,

(PEBAX), nonuatinen n HepxaseroLLyto cTanb.*

[InA paspyBaHuA 6annoHa cneayer ©cnonb3oBaTh TONLKO CRELNaNnbHO

PacTBOpbI. 1CNONb30BATh BOAYX UNH Apyrue
ra3bl ANA pasnyBaHuA bannowa. Mpu ncnonb3oBaHuM ra3006pasHoi cpefbl ana
Pa3QyBaHyA B CNyyae Paspbiza 6annoHa CylLECTBYET prck BOAYLIHOM ambonuy
1 (unw) TpaBMMPOBAHKA COCYAA.

Nasnetue B 6annoHe He AOMKHO NPeBbILUATL AaBNeHUe paspbiBa bannoHa

06nacTeil, NOMUMO YKa3aHHbIX, He YCTAHOBNEHbI WM HEN3BECTHBI.*

b " )CTb AAHHOTO
pecTexo3a BHYTpY cTenTa (PBC) He ycTaHoBNeHb.

karetepa YTKA ana neyexua

[aHHble 0 n TaKX yCTpoIACTB Y
NaUKeHToB AETCKOro BO3PAcTa OTCYTCTBYIOT. *
Mpn DOB [NA 6aNNOHHON pom 4,5 MM 1 5,0 MM

B POBOAHUKOBbIA KATETED, & TAKKE MDY VX U3BNEYEHIN MOXKET OTMEYaTbCA
HEKOTOPOE NOBBILUEHHOE CONPOTUBNIEHE. CONPOTUBNIEHME MOXKHO YMEHbLUUTD,
MCNONb3yA NPOBOAHUKOBbI KaTeTep GONbLIEr0 pasmepa.

KaHLeporeHHoCTb / MyTareHHoCTb / penpoyKTuBHaa TokcuuHocTs (CMR) /
SHAOKPUHHAA AEPENyNALNA (EDC). OAuH unu HECKONbKO KOMNOHEHTOB JAHHOTO

(RBP). fins np M3BbITOYHOrO 8 bannoxe
n0Mb30BaTLCA YCTPOI i B Hannote.

Ecnu in nageHue LOMKeH
YCTaHOBWTb HEMTPANbHOE (T. €. Hynesoe) Ha ycTpoiA mna

1 MEANEHHO 13BNeUb GANNOHHBII KATETep U3 TeNa NalyeTa nof KOHTPONem
PEHTIEHOCKONUU. ECAIN Bbl OLLYTUTE CONPOTUBAEHNE B KAKOIi-TMGO MOMEHT
B 1 it cneayet NpUYHY
conpoTuenenua. Ecnu obycnosnexHo KareTepom /
VHTPOAIOCEPOM, U3BNEKUTE NPOBOAHUKOBBII KATETEP / UHTPOABIOCED 1
GannoHHbI KaTeTep kak eauHoe Lienoe. MNocne Toro Kak 6annoHHbIi KateTep byaet
NOTHOCTBIO M3BNEdeH U3 Tena naueTa, onpeaenute npuqmuy nafenna fasnexma
¢ yeTp na p , KaTeTepoM,

BELLECTBO, KaK
Beu.lecmo 06nagaioLLee KaHLeporeHHOCTbI, MyTareHHOCTbIO WK PENPOAYKTUBHON
TokcuuHocTbio (CMR), kateropuv 1B npu koHueHTpaumn 6onee 0,1 % (no macce):
KobanbT; Homep B peecTpe Chemical Abstracts Service (CAS): 7440-48-4; Homep B
peectpe EC: 231-158-0.*

metowmecs Hay4Hble AaHHble 10T 0 TOM, 4T0

ar ¢ cnnasos Vi cTanu ¢
K0BanbTa, He BbI3bIBAIOT MOBbILLEHHOIO puCKa pasuTMA OHKONOTUYECKNX
3a60NeBaHUTI WU HEXENATENbHBIX BOSAEICTBMIA Ha PENPOAYKTUBHYIO CUCTEMY.

unapenua,






HEXENATENbHBIE ABNEHNA

Bo3MOXHbIe HeXenaTenbHble ABNEHNA BKIOYAIOT, NOMUMO NPOYEro,
NepeyncneHHble aanee.

HEOBXOANMbIE MATEPWATbI
n (He PHOI
ana
« C 7 it husnonoruyeckuii pacTeop.

*  Annepruyeckas peakua U runepuy
Y, CPEACTBY, MaTep P
PEaKLI Ha aHTUKoar wm
« OCNOXHEHVA B MECTe COCYAUCTOro 0CTYNa, KOTOPbIE MOryT NoTpe6oBarb.
TPaHCY3UM WK PEKOHCTPYKLIMM COCYAOB, B TOM Yncne:
0 peakuuy B MECTE BBEJEHNA KaTeTepa;

Tb K NaTexcy, p
i , @ TaKKe

TPOBOAHUKOBbI! KATETEP COOTBETCTBYIOLLIETO Pa3vepa i KOHOUrypaLmi
INA BbIGPAHHOI KOPOHAPHOI apTepun (AMaMETP He OMKEH BbiTb
MeHbLUE 0ro ro ;

CM. TUKETKY U3Menis).

«  TemocTatueckmii (-ve) Knanat (-bl).

0 Kpl (3KkxMmo3, KpOBMW, reMaTtoma, kpoBou3nuaHue, « 60% (hu3nonornyeckM pacTeopom B
3a6PIOLLNHHOE KPOBOTEYEHME); CcooTHOWeHMN 1:1.

0 ap ductyna, « lWnpuuc Tioapa 06 20 cc )
NephOPaLUA/paspbIs; «  [poBOAHUK COOTBETCTBYIOLLErO pasmepa (C AMaMETPOM, He NPeBbILIaoLLINM

0 3M6onuA (BO3AYXOM, TKAHbIO, BIALLKON, TP ] i AMamerp ma OLLEro katetepa ana

1NN YCTPOACTBOM);
0 nopaxeHue nepuhepuyeckoro Hepaa;
0 UwWwemuA nepudepuieckix Cocynos.

* OCNOXHEHNA CO CTOPOHbI KOPOHAPHBIX apTEPHiA N OBXOMHbIX LUYHTOB,
KOTOPbIE MOrYT NOTPE6OBATH FOMONHUTENBHOTO BMELLIATENbCTBA, B TOM YHCTe:

0 TOTalbHAA OKKNKO3UA UNK BHE3ANHOE 3aKPbITUE,;

6annoHHOi AUnaTaLuy; CM. 3TUKETKY U3[enna).
*  UnTpoaptocep anA NpoBOAHMKA.
TMoBOPOTHOE YCTPOCTBO [71A NPOBOAHUKA.
*  YCTPOICTBO NA pasfyBaHuA.
MOAr0TOBKA K ICMOMb30BAHNK

970 YCTPOICTBO UMEET T 25¢cm

0€ NOKPbITUE Ha

0 aprepuc ductyna, ncesg p |136eraitte np YCTPOIICTBA CyXOi Mapneid, NCnonb3oBaHuA
nepdopaLuA/paspbis; p aHT PacTBOPOB UN AIPYTUX pacTBopUTeneit
A TENbHON 06p; poit TaK KaK 3T0 MOXET NOBANATL Ha

0 3MBONMA (BO3MYXOM, TKaHbIO, BNALUKON, TPOMBOTUYECKVM MaTepUanom
WA YCTPOACTBOM);

0 Tpom603;
0 CTEHO3 WM PECTEHO3.
. 0 O CTOPOHbI KOTOPbIE MOTYT e
0 , Takue Kak cepaua,
nepuKapananbHblil BLINOT.
«  Cepn aputMuns p ", y
1 KENYI0UKOBYIO apUTMUIO).
. cepaua (i nwemmio

MHdapKT MIOKApAa [B TOM YnCne OCTPbIiA], CNa3M KOPOHAPHbIX apTepuit
11 CTabUnbHYHO UK HECTaBUNbHYHO CTEHOKAPAMIO).

*  xcynbT/ ocTpoe Hapy MO3r0BOr0 (OHMK)
11 CTABUTIbHYHO N HECTABUNbHYIO CTEHOKAPANIO).
* HenocTatouHoCTb CO CTOPOHbI CUCTEM OPraHoB:
0 0CTaHOBKA CEPHEUHO-NErOUHON AEATENbHOCTH;
0 CepeyHan HefoCTaTouHOCTb;
0 D 04Han b ( OTEK NIErKuX);
0 MOYEYHAA HEAOCTATOUHOCTD.
* Hap €O CTOPOHbI (¢ 3NEMEHTOB KPOBY, BKHOYas
napuH (ruT).
*  ApTepuanbHas runepTeHsis / runoTeHsua.
o Undexuna.
+ TowHora u peora.
o Oy TONOBC 1 06MOpOK.
«  Bonb B rpyHOii KNeTke.
ToBbILIEHNE TEMNEPATYPbI TeNa.
«  bonb.
«  TletanbHblit MCXOA.
COOBLLEEHNA 0 CEPbE3HbIX NHLINAEHTAX
ana it w (unn) Ha
ppUTO! 01033, 0 0

npoucwecTBUAX: Monb3oBarens 1 (Mn1) NAUNEHT AOMKHbI CO06LLATH 0 Nto6oM
CEPbE3HOM NPOMCLIECTBIN, IMEBLUEM MECTO B CBA3Y C AHHBIM U3TENVem,
NPOV3BOAVTENIO U B KOMIMETEHTHBII OPraH rocyAapcTea — unea EBponeiickoro
01032, B KOTOPOM 3apericTpupoBaH Nonb3oBaTeNb i (W) NaLeHT. *

Monb3oBatens u (MHVI) NALVeHT, KOTOPbIE 3aperucTpUpoBaHbl B rocyaapcTeax,

He uneHamu E icKOro C0103a, AOMKHbI CO06LLATL 0 N1H06OM
Cepbe3HOM NPOVCLIECTBINN, UMEBLIEM MECTO B CBA3Y C JaHHbIM U3MENNeM,

TENo 1 B il opraH, i B laHHOM
rocypapcree.

XapaKTePUCTUKM MOKPLITUS.

C,

BbinonHAiiTe acnupauvio B TeueHme 15 CeKyHf, Co3naBan oTpuLaTenbHoe

) 110 Heil 0r0, YTOBbI
KOHTPACTHOE BELLIECTBO 3anOMHUNO TENo KaTetepa AnA 6annoHHoi
Avnarauuu.

d

0TCOEANHUTE LWINPUL UK YCTPOIICTBO ANA PasayBaHuA oT
COOTBETCTBYIOLLIEr0 NOpTa katetepa AnA 6annoHHoN aunarauum.

o

Vpanure Becb BO3AYX U3 LUNPULIA UM YCTPOVICTBA ANA PA3yBaHA.
CHOBa NOACOEAMHUTE LUNPHL WN YCTPOVCTBO ANA PasAyBaHUA K
COOTBETCTBYHOLLEMY NOPTY KateTepa AnA 6aNNOHHOM Avunarauui.

n iiTe oTp 8 Gannoke [0 Tex nop, noka
BO3[YX HE NEPECTAHET NOCTYNaTh B YCTPOACTBO.

f) noseawte B YCTPOit 10 Heil 0.

g O wnpuy o6 20 cc (ecnm ) n
YCTPOIACTBO 1A Pa3yBaHitA C COOTBETCTBYIOLMM NOPTOM KateTepa ana
6annoHHoI Aunarauwy, usberas nonagaHnA BO3AyXa B CUCTEMY.

NPEAOCTEPEXEHME. Mepepn, BBeAeHunem 6annona B opraHuam

naumnenTa Bech BO3AYX U3 6annona RomKeH 6biTb yaanex (npun

HEeo6X0AMMOCTH cnesyeT NoBTOPUTh AECTBUA 7a—7g) U 3aMELLEH

KOHTPACTHbIM BELECTBOM; HEBbINOSIHEHNE ITOr0 YCNOBMA MOXET
K

PEKOMEHOALAA NO NPUMEHEHUIO

1.

Cnepya UHC BBEAUTE BT
Kknanax. OcTop NpOfBYHbTE no Karetepy.
Mocne atoro ma €CAKN OH

Tlepes VCToNb30BaHIEM BHUMATENbHO OCMOTPUTE YCTROICTBO Ha NpeaveT 2. Mpu KEO6XOMUMOCTA NIOACOEAUKHTE K POBORHIIKY IOBOPOTHOE YCTPO/ICTBO.
nedeKToB unu . Mp KateTep s it punarauum Mop perr KOHTpOnem B HYXHbIM
Ha Hann4ite NepeKpy|eHHbIX MECT, 3aN10MOB U APYriiX NOBPEXaeHMiA. Henbaa COCYA, @ 3aTeM NPOBEAUTE Er0 4Epe3 y4acTok CTeHosa.
i €Cnu 0HO WK UMEET AEDEKTH. 3. 3arpysute katetep AnA 6anNOHHOA AUNATALMM AUCTANbHBIM KOHLIOM Ha
ToaroToBbTE 060pYIOBAHHE B ¢ Tend un Takum 06pa3om, YTo6bl NPOBOAHNK BbILLEN 13 OTBEPCTHA,
CTaHZAPTHBIMU NPOLIEaYPaMA. o 0 Ha 25 cM Gannota.
JInA NOJrOTOBKM KaTeTepa AnA 6annoHHoi QUnaTaLiu KOPOHapHbIX apTepuii K Tlpumeuanue. Mpu 3arpyske Karetepa A1A GaNNOKHHOM Aunarauin Ha .
BLINONHUTb Agil , YKA3aHHbIE HIDKE. karerep A Unw cnenyer PyKou.
- TPy NPOABIKEHUI KaTeTepa AnA GANNOHHOM AvnataLui No NPOBOAHUKOBOMY
1. [InA NOArOTOBKI KateTepa Cneyer 0CTOPOXHO BbIHYTb €10 U3 3aILMTHOR KaTeTepy NOAREPKVBAITe KaTeTep 1A GANNOHHO AUNaTaLMM OBHOI PyKOIl
Tpy6KiL. l'lpM Karerepa ¢ i BbicTpoit 3amerbi (RX) W HafIeXHO 3aduKCUpy/iTe NPOKCUManbHYH0 YacTb Tena karetepa. Cneayer
He CruGaiiTe 1 He nepexpy runoTpyoky 8 n y Ha pasHbix yuacTKax Tena kateTepa npu
2. Bo BpemA NoaroToBK 6annoHa k pabote norpysute ero B CTEPUNbHbIN OTKPbITUN 1 r Oro Knanaxa i u KareTepa A
TenapuHU3NPOBaHHbI GU3NONOrMYECKui PacTBOP, YTO6bI ak i
CBOVICTBA NOKPBITUA. 4 Tp Karetep anA i o 0
3. YpanuTe 3awwTHbIA MaHaPeH U3 AUCTANbHOMO KOHLA Katetepa ana r 0 knanara. OTKpoiiTe i Knana.
aunarauun. NPOBOAHUK HENOABIDKHO, BBEWTE KaTeTe ANA GANNOHHOI Aunatauum u
~ 3aTAHWTE TEMOCTATUECKWI KnanaH. YTo6bl 06neruT BBEMEHUE, NOTHOCTbI0
4 mepmﬁ_ oR pa A cayiiTe 6NNOH 1 NOAREPXKVBAIITE B HEM OTPULIATENbHOE AABNEHNE.
Moy noMoww wnpwua or " a) 3atAHuTe I i Knana, 4Tobb! of rep
’ b NPOCTPaHCTBA BOKPYT KaTeTepa 1A GannoHHOI aunarauum, Ho npu
QUSHONOTM4ECKM PACTBOPOM, NPOMOIITE POCBET AA NPOBORHIKA, HadMHaA 3TOM He NPENATCTBOBATb €ro NPOABIKEHNIO. 3TO NO3BONUT NOCTORHHO
C [CTANbHOTO KOHLA. MPOMBbIBaIOLLVI PACTBOP IOMKEH BbIATA U3 BLIXOAHOTO per g N oM yuacTke ;
Xenobka fnA NPOBOAHYKA, PACTIONOXEHHOTO NPUBANSUTENbHO Ha 25 CM apTepui
6annoxa. M npol cneayet !
AHANOrMYHBIM 06Pa3oM. Mpumeyanue. OueHb BaxkHO, 4T06bI FeMOCTATUYECKII KnanaH Bbin 3aTAHYT
_ _ JI0CTaTO4HO TYrO, YTOBbI HE AONYCTUTb NOATEKAHIA KPOBW BOKPYI Tena karetepa
5. Chumure aaLumHgno TWb3y C 6aNN0Ka, 3aXBATUB OBHOI PYKO/ KaTeTep ANA GaNNOHHOM AMNaTaLU, OFHAKO He Tyro, 4To6bI NP
o annona (8 sact Gannosa), TOKY KOHTPACTHOTO BELLIECTBA B GannOH UNit 13 HEro Uni ABUXKEHMIO
a BTOPOIl — 3ALLNTHYIO MUNb3Y 6anN0HA, OCTOPOXKHO NOTAHYB €€ B AUCTANBHOM ——
Ecnu npu 1 CHATUA TWNb3bI C M3ENNA
BO3HUKAET CONPOTUBNIEHNE 6OMbLIE 06LIHOND, AAHHOE U3HENHE HeNb3A b)  MponBuHbTE KateTep 1A GannOHHOM AUnaTaui 4o COBMELLEHUA
1CNONb30BaTh U CNEAYET 3aMeHNTb ero HOBbIM. Bo3BPaT HEMCNONb30BAHHOTO COOTBETCTBYHOLLEI NPOKCUMANBHOI METKY C Pa3beMoM Ana
W3[eNUA 0CYLLECTBNAETCA B c it np poit TEMOCTATVYECKOrO Knanana. 31o ByAeT 03HauaTb, YTO KOHEL KaTeTepa Ana
- Avnarauun C KOHLOM 0 kareTepa.
6. MMoprotoBbTe YCTPOMCTBO ANA pasay 3 ero
KOHTP BELLECTBOM B c npou3BoauTeNa. 5. Mp Karetep ans i no 4epes y4acTok

7. OtkavaiTe BO3MyX u3 6annoHa,

Hke

a) HabepuTe B WnpuL 06beMom 20 CC AW B YCTPOIICTBO ANA PasayBaHna
HO 4 cC 0 ro

CTeH03a nu CTeHT. Paspyiite GannoH o 04eHb HU3KOro Aasnenus (1 atm,
100 kfa unwn 15 GyHTOB/KB. AtOM), YTOGHI YOEAUTLCA B NPABUNLHOCTM €r0
pacronoXeHus.

b) MMocne wnpuua un INA pasayBaHuA ¢
NPOCBETOM ANA pasayBaHuA 6annoHa pacnonoxwre Karetep ana
6GannoHHOI aunaTauun Takum 06pasom, UTobbl ero AUCTanbHbIN KOHEL 1
6annoH GbinK HanpaBnerbl BEPTUKANbHO BHI3.

. Mpn 1BYX CefyeT UCNoNb3oBaTh
[IBYXNPOXO/HOI FEMOCTATUYECKUT KNanaH v NPOABAATL OCTOPOXKHOCTb NPU

noBop: nu 0[IHOrO NN 060X NPOBOAHUKOB,
uT06bI M36EXKATb MX Mpu . C MCnonb:
NIBYX NPOBOAHNKOB HE NOBOpaynBaiite ux 6onee yem Ha 180 rpanycos B
nobom Mepea n 0

PEeKOMEHAYETCA NONHOCTLIO YAaNUTb OAWUH NPOBOAHMK N3 OpraHu3ma nauueHTa.





VCTIbITAHUA HA
o
MULTI-LINK VISION™ u kopoHapHoit ctexT-cuctemsl MULTI-LINK ULTRA™.
PackpbiTie N1t060ro CTEHTa CReayeT BLINONHAT B COOTBETCTBIN C

no no YKa3aHHbIM

pi . C CTeHTa nocne ero

6. Paspyiite 6annoH (B 06LLei cnoxHocTy He Gonee 10 pasnyBaHui 6annona co
cTeHTom unu 20 p it 663 CTEHT) B CC co p
i ‘-IT05hI YTKA unu y )
cTeHTa. VIHGOpMALWIio 0 JaBNeHN PaspbiBa 6annoHa 1 COOTBETCTBIM
6annoxa Tpe6oBaHMAM CM. B MapKUPOBKE YCTPOICTBA. Mexay pasayBaHuaMit
B 6annoxe.

7. WN3Bnekute cayTblii katetep AnA 6annoHHOM aunaTauum 1 NPOBOAHNK U3

NPOBO/HUKOBOTO KaTETepa Yepes reMoCcTaTuyeckuii knanax. 3araHuTe
reMOCTaTMYECKMi Knana.

Mpumeyanue. Mocne n3BneyeHna CAyToro Karerepa ana ﬁaﬂﬂUHHOM
Aunaraunn ero HyXXHo HauucTo np Mapnem inB

Hrvatski / Croatian
Koronarni dilatacijski kateter TREK™ RX i
koronarni dilatacijski kateter MINI TREK™ RX

Polurastezljivi koronarni dilatacijski kateteri sa sustavom za
brzu izmjenu (rapid exchange (RX))

* Oznatava izjave koje se odnose posebno na zahtjeve Uredbe EU-a 2017/745 o
medicinskim proizvodima

Ove upute za uporabu mozete pronaci i na internetskoj stranici eLabeling drustva
Abbott na adresi vascular.elFU.abbott*.

OPREZ

renapuH13npoBaHHOM GU3NONOrMYecKoM 410 NO3BONUT

Ovaj medicinski uredaj smiju upotrebljavati samo lijeénici obuceni za angiografiju

ero CBOMCTBa I'Iepen NOBTOPHbIM BBGJJEHVIGM 6annoH HYXHO NorpyanTh B
0] WYECKuiA pacTBoOp, YTo6bI CHOBA

anmsmpoaam €0 NOKpbITHE.
MPOLIEAYPA 3AMEHbI KATETEPA

MonyxecTkuit RX-katetep ana 6annoHHo aunaraunm KOpoHapHbIX apTepuit
CneumansHo paspabotas AnA GbicTpoit aametl 6annoKa oaHIM 0NepaTopom.

Yrobbl Karetep ans cneayolme
neiicTBIA.

1. OcnabbTe remocTaTuyeckuit knanat.

2. 1 TeMC il Knanax opHON PYKOIA, Apyroit
PYKOIi BO3bMUTE KaTeTep AnA Ga/NOHHOI AuNataLum 3a Teno Karetepa.

3. YpepxwBas NPOBOAHMK HEMOABIKHO B PyCne KOPOHAPHOI apTepuu,
BbITArMBANTE Katetep Ana il punarauum u3
C NOMOLLbIO PEHTT

4. BbITAHUTE CAYTHIA KaTeTep AnA i no
enobka B NPOCBETE NPOBOAHYKA (HA BbIXOM XeNoBKa ykasbiBaeT NoABNEHME
COOTBETCTBYHOLLIEN MeTKY). OCTOPOXKHO M3BNIEKWTE rMBKYI0 AMCTANbHYIO YacTb

0 Karetepa,

i P
coronary angioplasty (PTCA)) u ustanovi s opremom i uvjetima okoline koji su
odgovarajuci za obavljanje takvih zahvata.

Procitajte upute prilozene uz svaki mten/encuskl ureda] kou se upotreb\]ava zajedno
S 0Vim e jivim koronarnim sa

za brzu izmjenu (RX) kako biste saznali njegove namijene, kontraindikacije i
potencijalne komplikacije.

PAZLJIVO PROCITAJTE SVE UPUTE PRIJE UPORABE. PRIDRZAVAJTE SE SVIH
UPOZORENJA | MJERA OPREZA NAVEDENIH U OVIM UPUTAMA. U SUPROTNOM
MOZE DOCI DO KOMPLIKACIJA.

OPIS

Ove upute za uporabu odnose se na koronarni dilatacijski kateter TREK™ i koronarni
dilatacijski kateter MINI TREK™, polurastezljive koroname dilatacijske katetere (coronary
dilatation catheter (CDC)) sa sustavom za brzu izmjenu (RX), koji su medicinski uredaji
namijenjeni za primjenu u perkutanoj fransluminalnoj koronarnoj angioplastici (PTCA)
za lijecenje bolesnika s boleS¢u koronamnih arterija. Ovi medicinski uredaji imaju
integrirani sustav osovine i balon blizu distalnog vrha. U osovini se nalazi kombinacija
cjevéice s |ednlm lumenom i s dvama lumenima. Jedan lumen upotrebljava se za
balona Drugi lumen, koji se nalazi u distalnoj

Katetepa ansa i u3 0CA remc 0
Knanaa, yaepxusan NpoOBOAHUK B NOPXEHHOM y4acTke.

5. BbiTAHUTE UCTaNbHbIA KOHEL| KaTeTepa 1A GannoHHoi aunarauum u3
remoCTaTyeckoro KnanaHa 1 3aTAHWUTe KnanaH Ha NPOBOAHUKE, 4T06bI
3adukeuposartb ero nonoxexue. MonHOCTbI0 CHUMUTE C NPOBOAHIKA KaTeTep
[nA BaNNOHHOI Aunaraunm.

6. MMoproToBbTe Apyroi KaTetep AnA 6aNNOHHON AunaraLui, Kak onncaHo Bbille B
pasnene MOATOTOBKA K ICMOJIb30BAHUIO.

7. 3arpyawTe Apyroil katetep AnA i Ha Kak
onucato an.ue B pasgene PEKOMEHOALAN MO NPUMEHEHWIO, nyrkT 3, n
coot o6pasom.
WHCTPYKLLAK MO YTWTNSALIAN*

Mocne ucnonb3oBaxnA faHHOE YCTPOICTBO, €ro NPUHAANEXHOCTM 1 YNaKOBKY

cnenyer 06pasom 110 KaTeropuam A yTuamn3aumn
(Hanpumep, 61ONOTMYECKY ONacHble, OCTPbIE MPEAMETbI, HEONACHbIE OTXOMb! U T. 1.)
1 aKKypaTHO b B [ y
[ [ *
CMPABOYHBIE MATEPWAITbI
Bpauy [omKeH 03HaKOMUTLCA C HOBEIALLEI NUTepaTypoid, B KOTOPOIA N3N0XeHa
COBpEMeHHaA NpaKTika i c

y it konneruu 08 (American College of
Cardi ) nA i n4eckoit accoumaumm (American Heart
Association) (ACC/AHA).
CBopHaA UHG 0 n apakTep

(Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) atoro ycTpoiicTBa aocTynHa
no agpecy https:/ec.europa.eu/tools/eudamed. Haiipute ycTpoiicTeo no
uperTudukatopy UDI-DI 8717648CDCO001LW. 310 mectononoxeHne SSCP nocne
3anycka EBponeiickoit 6a3sbl AaHHbIX N0 MeAMUMHCKUM u3aenuav / EUDAMED.*

osovini, omogucava uporabu Zice vodilie koja olakSava uvodenije dilatacijskog katetera
do stenoze koju treba dllatlratl i kroz n|u Van]skl promier balona i distalnih 25 cm ovih

ih katetera p i su HYDROCOAT™ koja se
aktivira kada se smoci. Lumen Zice vodilie presvucen je hidrofobnom presviakom.
Te presviake poboljSavaju skliskost i osi ju da uredaj ionira u skladu s

njegovom namjenom.

ISPORUKA

Sterilno - sterilizi imj tilen-oksida.
ako je pakiranje otvoreno ili oSteceno.

Nemojte upt lj

Ovaj uredaj za jednokratnu uporabu ne smije se ponovno upotrijebiti na drugom

bolesniku jer nije osmisljen da bude jednako funkcionalan nakon prve uporabe.

Promijene mehanickih, fizikainih i/ili kemijskih svojstava do kojih dolazi u uvjetima

ponovljene uporabe, CiS¢enja ifili ponovne sterilizacije mogu narusiti cjelovitost

dlzajna ifili maten]ala dovesti do kontaminacije zbog uskih praznina i/ili proreza te
i ifili uinkovitosti uredaja. je originalnih

moze dovesti do uporabe i it sljedivost. j

ambalaze moze dovesti do oStecenja uredaja, gubitka sterilnosti i rizika od ozljede

bolesnika i/ili korisnika.

Skladistenje — iako su ovi uredaji ispitani u pogledu ispravne funkcije nakon izlaganja
i nim jima (od 55 °C do -20 °C), preporucuje se

skladistenje u sliedecim uvjetima:

«  Cuvati na suhom

«  Cuvati zasticeno od sunceve svjetlosti

Vise informacija potrazite na naljepnici uredaja.

Sadrzaj — jedan (1) polurastezljivi koronarni dilatacijski kateter sa sustavom za brzu
izmjenu (RX), jedna (1) zastitna ovojnica i jedna (1) kartica o sukladnosti.
NAMJENA*

P jivi koronarni dil i kateter sa za brzu izmjenu (RX)
namijenjen je dilataciji stenoticnih struktura koronarne arterije ili premosnice u svrhu
poboljSanja protoka krvi / perfuzije miokarda.

INDIKACIJE

P jivi koronarni di
indicirani su za:

i kateteri sa za brzu izmjenu (RX)

a) balonsku dilataciju stenoticnog dijela koronarne arterije ili stenoze
premosnice u svrhu pobolj$anja perfuzije miokarda

b) balonsku dilataciju zacepljenja koronarne arterije u svrhu ponovne
uspostave koronarnog protoka u bolesnika s infarktom miokarda s
elevacijom ST-segmenta

¢) balonsku dilataciju stenta nakon implantacije (samo modeli balona od
2,00 mm - 5,00 mm)

d) balonsku dilataciju de novo kroni¢nih totalnih okluzija (chronic total
occlusion (CTO)) koronarnih arterija (samo koronami dilatacijski kateter sa
sustavom za brzu izmjenu (RX) MINI TREK™).

KONTRAINDIKACIJA
P jivi koronarni dil i kateter sa za brzu izmjenu (RX)

Na uredaju se nalazi nekoliko oznaka. Na balonu se nalaze
oznake koje pomazu pri pozicioniranju balona u stenozi i koje su osmisljene za
stvaranje prosirivog segmenta poznatog promjera i duljine pri odredenom tlaku. Na
proksimalnoj osovini nalaze se proksimalne oznake s pomocu kojih se procjenjuje
poloZaj dilatacijskog katetera u odnosu na vrh vodeceg katetera (0znaka koja je
najbliza adapteru dilataci katetera predvi jeza vodece katetere,
dok je druga oznaka predvidena za brahijalne vodece katetere).

Dizajn ovih dilatacijskih katetera sa sustavom za brzu izmjenu (RX) ne sadrzava lumen
za distalna ubrizgavanja boje ni mjerenja distalnog tlaka. Ovaj uredaj namijenjen je

za uporabu sa Zicama vodiljama od 0,36 mm (0,014") i ima maksimalni nazivni tiak
pucanja (rated burst pressure (RBP)) od 206 psi (14 atm / 1419 kPa).

Maksimalni profil prijelaza za ove balone naveden je u nastavku:

Promijer balona Maksimalni profil prijelaza balona

1,20 mm 0,79 mm (0,0317)

nije indiciran za lijecenje bolesnika sa spazmom koronare arterije ako ne postoji
znacajna stenoza.

PREDVIDENA KLINICKA KORIST*
Polurastezljivi koronami dilatacijski kateter (CDC) sa sustavom za brzu izmjenu (RX)
medicinski je uredaj namijenjen za primjenu u perkutanoj transluminalnoj koronarnoj

angioplastici (PTCA) za lijecenje bolesnika s bole$¢u koronarnih arterija pruzajuci
Klinicku korist pobolj$anja protoka krvi / perfuzije miokarda.

OGRANICENJA*

Ovi koronani dilatacijski kateteri osmisljeni su za primjenu na jednoj osobi tijekom
jednog zahvata, uz vijek trajanja uredaja koji obicno odgovara neprekidnoj primjeni
kracoj od 60 minuta.

ROK VALJANOSTI UREDAJA

Rok valjanosti g koronamnog di katetera sa zabrzu
izmjenu (RX) iznosi 3 godine od datuma proizvodnje, koji je naveden na naljepnici

1,50 mm -2,00 mm 0,81 mm (0,032")
2,25 mm-2,50 mm 0,89 mm (0,035")
2,75 mm - 3,00 mm 0,91 mm (0,036")
3,25 mm 0,99 mm (0,039")
3,50 mm 1,02 mm (0,040")
3,75 mm 1,04 mm (0,041%)
4,00 mm 1,14 mm (0,045")
4,50 mm 1,17 mm (0,046")
5,00 mm 1,22 mm (0,048")

pod L i do”. Pogledajte pojmovnik simbola u ovim uputama za uporabu.
SAVJETOVANJE | INFORMIRANJE BOLESNIKA*
Lijecnici trebaju pregledati upozorenja, mjere opreza i Stetne dogadaje za preostale
rizike i rizike od nuspojava i preosijetljivosti koji mogu biti bitni pri savjetovanju
bolesnika o uporabi ovog uredaja te bi trebali razmotriti sljiedece:

* razgovor o rizicima i koristima za pojedinog bolesnika

« razgovor o promjenama trenutacnih Zivotnih navika odmah nakon zahvata

i dugorocno
* razgovor o svim potrebnim kontrolnim pregledima.
UPOZORENJA

Vanjski promjer balona i distalnih 25 cm ovih dilatacijskih katetera presvuceni su
hidrofilnom presvlakom HYDROCOAT ™ koja se aktivira kada se smoci, a lumen Zice
vodilie presvucen je hidrofobnom presviakom MICROGLIDE ™. Dodatne informacije o
tome kako pripremiti i upotrebljavati ove uredaje kako bi se osiguralo da funkcioniraju





kako je predvideno potrazite u odjeljku PRIPREMA ZA UPORABU u ovim uputama.
NepridrZavanje upozorenja na ovoj oznaci moze dovesti do oStecenja presviake uredaja,
zbog cega moZe biti potrebna intervencija ili moze doci do ozbiljnih Stetnih dogadaja.

Samo za jednokratnu uporabu. NEMOJTE ponovno sterilizirati i/ili ponovno
upotrebljavati uredaj jer se time moze narusiti njegova funkcionalnost i povecati rizik
od unakrsne kontaminacije zbog neodgovarajuce ponovne obrade.*

Obratite pozornost na datum ,Upotrijebiti do” naveden na pakiranju.

Perkutana (PTCA) smije se izvoditi samo
u centrima u kojima je dostupna hitna operacija premos¢ivanja koronarnih arterija
(coronary artery bypass graft (CABG)).

U bolesnika koji nisu prihvatljivi kandidati za kirurki zahvat premoscivanja koronarnin
arterija treba pazljivo razmotriti primjenu zahvata PTCA, ukljucujuci eventualnu
hemodinamsku potporu tijekom zahvata PTCA, jer lijeCenje te skupine bolesnika nosi
poseban rizik.

0Osobe s poznatom povijes¢u alergija na bilo koju komponentu ovog uredaja
navedenu u nastavku mogu doZivjeti alergijsku reakciju na ovaj koronarni dilatacijski
kateter. Prije primjene bolesnika treba savietovati o materijalima koji se nalaze u
uredaju i treba temeljito prouciti povijest alergija. Ovaj uredaj sadrZava: silikonsku
presvlaku, presvlaku od polietilen oksida, poliamid, polieter-blok-amid (PEBAX),
polietilen i nehrdajuci celik.*

Upc ljavajte samo juce sredstvo za je balona. Nemojte
upotrebljavati zrak ni plinovita sredstva za je balona. Ako se up! i
plinovito sredstvo i dode do pucanja balona, postoji mogucnost zracne embolije
i/ili ozljede krvne Zile.

Tlak balona ne smije prelaziti nazivni tlak pucanja (RBP). Preporucuje se uporaba
uredaja za pracenie tlaka kako bi se sprijecio prekomijeran tlak.

Ako dode do neocekivanog gubitka tlaka, korisnik treba postaviti uredaj za
napuhavanje u stanje neutralnog (tj. nultog) tlaka i pod fluoroskopskim pracenjem
polako izvaditi balonski kateter iz bolesnika. Ako se u bilo kojem trenutku tijekom
postupka izvlacenja primijeti otpor, treba utvrditi uzrok otpora. Ako je otpor povezan
s vodecim kateterom / ovojnicom uvodnika, i vodeci kateter / ovojnicu uvodnika i
balonski kateter treba izvaditi kao jednu jedinicu. Nakon $to izvadite cijeli balonski
kateter iz bolesnika, utvrdite glavni uzrok gubitka tlaka (npr. uredaj za napuhavanje,
balonski kateter, prikijucci itd.) i zamijenite tu komponentu. Nemojte ponovno
upotrebljavati balonski kateter ako se utvrdi da je on glavni uzrok gubitka tlaka.*

Kako bi se smanjila mogucnost ostecenja krvne Zle, promjer napuhanog balona
trebao bi biti priblizno jednak promjeru normalnog ili zdravog segmenta krvne Zile koji
se nalazi neposredno proksimalno i distalno u odnosu na stenozu.
Nemojte upotrebljavati ili pokusavati izravnati kateter ako je osovina savijena ili uvmuta
jer tako mozete slomiti osovinu katetera. Umjesto toga, pripremite novi kateter.
Lijecenje kalcificiranih lezija umjerenog ili visokog stupnja smatra se umjerenim
rizikom, uz povecani rizik od akutnog zatvaranja, traume krvne Zile, pucanja balona,
jivanja balona i i ikacija. Ako osjetite otpor, prije nastavka

do ostecenja krvnih Zila iili oStecenja/odvajanja katetera.
Sigurnost i ucinkovitost ovih uredaja nisu utvrdene u bolesnika s lezijama u
nezasti¢enoj lijevoj glavnoj koronarnoj arteriji.
MJERE OPREZA
Kada je kateter postavljen u krvoZilni sustav, njime treba upravijati pod
jem s pomocu vi itetne opreme. Nemojte uvoditi

ni izviaciti kateter ako balon nije u potpunosti ispuhan pod vakuumom. Ako tiigkom
upravijanja uredajem osjetite otpor, prije nastavka odredite uzrok otpora.

Ne okrecite kateter za viSe od jednog (1) punog okretaja.

U sluaju oStecenja/odvajanja katetera, postupci njegova dohvacanja (uporaba
dodatnih Zica, Zi¢anih oméi i/ili pinceta) mogu dovesti do dodatne traume koroname
vaskulature i/ili vaskularnog mjesta pristupa. Komplikacije mogu obuhvacati
krvarenje, nastanak hematoma ili pseudoaneurizmu.

Da bi se potvrdila sterilnost, uvierite se da sterilna barijera pakiranja nije otvorena ni
oStecena prije uporabe. Pregledaite cijeli proizvod i uvjerite se da uredaj nije o$tecen.
Prije uporabe treba paljivo odrediti velicinu balona.

Tijekom postupka bolesniku se po potrebi mora davati odgovarajuca antikoagulantna
i vazodilatacijska terapija za koronarne krvne Zile. Antikoagulantnu terapiju treba
nastaviti tijekom razdoblja koje odredi lijecnik nakon zahvata.

Ako se povrsina koronarnog dilatacijskog katetera osusi, navlazite je hepariniziranom
obicnom fizioloSkom otopinom kako biste ponovno aktivirali presviaku.

Nemojte ponovno umetati koronami dilatacijski kateter u spirani spremnik nakon
uporabe u zahvatu.

Sigurnost i ucinkovitost ovih uredaja nisu utvrdene ili su nepoznate u vaskularnim
regijama koje nisu naznacene.*

Sigurnost i uéinkovitost ovog balonskog katetera za PTCA za lijeCenje ponovne
stenoze u stentu (in-stent restenosis (ISR)) nisu utvrdene.

Sigurnost i u€inkovitost ovih uredaja nisu utvrdene u pedijatrijskoj populaciji.*

U slucaju balonskih dilatacijskih katetera velicine 4,5 mm i 5,0 mm, moZe se
primijetiti povec¢ana otpornost pri umetanju u vodeci kateter ili izvlacenju iz njega.
Moze se ublaziti odabirom vece velicine vodeceg katetera.

Kancerogena / mutagena / reproduktivno toksiéna (CMR) kemikalija koja je endokrini
disruptor (endocrine disrupting chemical (EDC)). Jedna komponenata ovog uredaja

ili vise njih sadrZavaju sliedecu tvar koja je defini kao ili
reproduktivno toksicna tvar klase 1B u koncentraciji vecoj od 0,1 % masenog udjela:
kobalt; Chemical Abstracts Service (CAS) br. 7440-48-4; EZ br. 231-158-0.*

Suvremenim jeda uredaji izradeni
od legura nehrdajuceg Celika koje sadrZavaju kobalt ne pridonose pove¢anom riziku
od raka ili Stetnih posljedica za reproduktivni sustav.

NEPOZELJNI UGINCI
Moguci nepoZeljni uéinci izmedu ostaloga ukljuéuju sljedece:

« alergijsku reakciju ili preosjetljivost na lateks, kontrastno sredstvo, anesteziju,
materijale uredaja te reakcije na antikoagulacijske ili antitrombocitne lijekove
« komplikacije krvozilnog pristupa za koje moZe biti potrebna transfuzija ili
popravak krvne Zile, uklju€ujuci:
0 reakcije na mjestu katetera
o krvarenje (ekhimoza, curenje, hematom, hemoragija, retroperitonealna
hemoragija)
o ar
rupturu
o emboliju (zrak, tkivo, plak, trombotski materijal ili uredaj)
0 ozliedu perifernog Zivca
o perifernu ishemiju
« komplikacije povezane s koronarnom arterijom ili premosnicom za koje moZe biti
potrebna dodatna intervencija, ukljuCujuci:
0 potpunu okluziju ili naglo zaceplienje
0 ar fistulu,
rupturu
0 emboliju (zrak, tkivo, plak, trombotski materijal ili uredaj)
0 trombozu

fistulu, izmu, disekeiju, perforaciju/

izmu, disekciju, perforaciju/

o stenozu il restenozu

« perikardijaine komplikacije za koje moze biti potrebna dodatna intervencija poput
sréane tamponade, perikardijaini izljev

«  sréane aritmije (ukljucujuéi poremecaje provodenia, atrijske i ventrikularne
aritmije)

« sréana ishemijska stanja (ukljucujuci ishemiju miokarda, infarkt miokarda

jucujuci akutni], spazam arterije i ilnu ili stabilnu anginu

pektoris)

*  mozdani udar/cerebrovaskularni inzult (CVA) i prolazni ishemijski napad (TIA)

* zatajenje organa sustava:
0 kardiorespiratorni arest

0 zatajenje srca

0 i zatajenje juci plucni edem)

0 insuficijenciju bubrega
.« p ¢aje krvnih stanica heparinom)
< hipotenziju/hipertenziju
« infekciju

« muéninu i povracanje
- palpitacije, vrtoglavicu i sinkopu
«  bol u prsnom kosu

«  vrucicu
*  bol
o smrt

PRIJAVLJIVANJE OZBILJNIH STETNIH DOGADAJA

Nuzna izjava o prijavljivanju ozbiljnih Stetnih dogadaja za korisnike i/ili bolesnike
koji se nalaze u Europskoj uniji: svaki ozbiljan Stetni dogadaj do kojeg dode u vezi
s uredajem treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu europske drzave Clanice u
kojoj korisnik i/ili bolesnik Zive.*

Kad je rije¢ o drugim zemljama izvan europske drZave clanice, korisnik i/ili bolesnik
trebaju prijaviti svaki ozbiljan Stetni dogadaj do kojeg dode u vezi s medicinskim
uredajem proizvodacu i tijelu koje je nadlezno na njihovu podruciju.

POTREBAN MATERIJAL

Jednokratni, sterilni proizvodi (nemojte ponovno sterilizirati ni ponovno
upotrebljavati)

« sterilna heparinizirana obicna fizioloska otopina

« vodeci kateter odgovarajuce velicine i konfiguracije za odabranu koronamu
arteriju (promjer ne smije biti manji od minimalnog preporuc¢enog promjera
vodeceg katetera; pogledajte naljepnicu uredaja)

*  hemostatski ventil (i)

* 60 %-tno kontrastno sredstvo razrijedeno obi¢nom fizioloSkom otopinom u
omijeru 1:1

« Strcaljka s luer-lock izmom 20 cc (c

«  Zica vodilja odgovarajuce velicine (promijer ne smije biti ve¢i od maksimalnog
promjera Zice vodilje za dilatacijski kateter; j jepnicu uredaja)

« uvodnik Zice vodilie

«  uredaj sa zakretnim momentom za Zicu vodilju

* uredaj za napuhavanje

PRIPREMA ZA UPORABU

Distalni kraj proizvoda u duljini od 25 cm pi je hidrofilnom p

Izbjegavajte brisanje uredaja suhom gazom ili uporabu alkoholnih antiseptickih

otopina ili drugih otapala za prethodnu obradu uredaja jer to moZe utjecati na radne

znacajke presviake.

Prije uporabe pazljivo pregledajte uredaj kako biste utvrdili ima li nedostataka i
ostecenja. Provjerite ima li na dilatacijskom kateteru savijenih i uvrnutih dijelova ili
drugih o$tecenja. Nemojte upotrebljavati uredaj ako je ostecen ili neispravan.

Pripremite opremu koja ¢e se upotrebljavati u skladu s uputama proizvodaca ili
standardnim postupkom.

Poduzmite sljedece korake kako biste pripremili koronarni dilatacijski kateter za
uporabu:

1. Pailjivo izvadite kateter iz zastitne cijevi da biste ga pripremili. Pri uporabi
katetera sa sustavom za brzu izmjenu (RX) nemojte savijati ni uvrtati hypotube
tijekom vadenja.

2. Potopite balon u sterilnu hepariniziranu obiénu fiziolosku otopinu tijekom
pripreme balona kako biste aktivirali presvlaku.

3. Uklonite zastitni mandren s distalnog vrha dilatacijskog katetera.

4. Isperite jivi koronarni dil jski kateter sa zabrzu

izmjenu (RX):

Koristeci se § obiénom fizi

otopinom, isperite lumen Zice vodilje s distalnog kraja. Morate vidjeti kako
otopina za ispiranie izlazi iz ureza na izlazu zice vodilje koji se nalazi priblizno
25 cm proksimalno u odnosu na balon. Slijedite ovaj postupak i za naknadno
ispiranje.

5. Skinite zastitnu ovojnicu s balona tako da uhvatite kateter neposredno
proksimalno u odnosu na balon (na proksimalnom spojnom mjestu balona), a
drugom rukom primite zastitnu ovojnicu balona i pazljivo je skinete u distalnom
smjeru. Ako tijlekom skidanja mandrena uredaja i ovojnice osjetite neuobicajen
otpor, nemojte upotrebljavati uredaj i zamijenite ga drugim uredajem. Slijedite
postupak za povrat uredaja koji se primjenjuje za nekoristeni uredaj.

6. Pripremite uredaj za
uputama proizvodaca.

s preporucenim

prema

7. Istisnite zrak iz koristeci se sljedeci

a) Napunite Strcaljku od 20 cc ili uredaj za napuhavanje koli¢inom od priblizno

4 cc preporucenog kontrastnog sredstva.

b) Nakon pricvr¢ivanja trcaljke ili uredaja za napuhavanje na lumen za
napuhavanje balona usmierite dilatacijski kateter tako da distalni vrh i balon
budu usmjereni okomito prema dolje.

c) Primijenite negativan tlak i aspirirajte u trajanju od 15 sekundi. Polako
Stajte tlak do tlaka, Stajuci da ) sredstvo
napuni osovinu dilatacijskog katetera.
d) Odvoijite Strcaljku ili uredaj za je od otvora za nap je na
dilatacijskom kateteru.
e) Uklonite sav zrak iz Strcaljke ili tijela uredaja za napuhavanje. Ponovno

spojite Strealjku ili uredaj za napuhavanje na ulaz za napuhavanje na
dilatacijskom kateteru. Odrzavajte negativan tlak na balonu sve dok se zrak
vise ne bude vracao u uredaj.

f)  Polako otpustajte tlak uredaja do neutralnog tlaka.
g

Odvojite Strealjku od 20 cc (ako je upotrijebliena) i spojite uredaj za
je na otvor za je dilatacijskog katetera bez uvodenja
zraka u sustav.






OPREZ: prije umetanja u tijelo iz balona se s pomocu kontrastnog
sredstva mora ukloniti sav zrak (po potrebi ponovite korake od 7a do 7g);
u suprotnom moze doci do komplikacija.
UPUTE ZA UPORABU
1. Umetnite zicu vodilju kroz hemostatski ventil prema uputama proizvodaca.
Pazljivo uvedite Zicu vodilju u vodeci kateter i kroz njega. Kada zavrsite, izvucite
uvodnik Zice vodilje, ako ste ga upotrebljavali.
2. Ako Zelite, pricvrstite uredaj sa zakretnim momentom na Zicu vodilju. Pod
fluoroskopijom uvedite Zicu vodilju do Zeljene krvne Zile, a zatim preko stenoze.
3. Sastraznje strane postavite distalni vrh dilatacijskog katetera na zicu vodilju,

pazeci da Zica vodilja izlazi iz ureza koji se nalazi priblizno 25 cm proksimalno
u odnosu na balon.

pri ju dilatacij katetera na Zicu vodilju sa straznje
strane, treba pridrzavati dilatacijski kateter. Tijekom uvodenja dilatacijskog katetera
u vodedi kateter jednom rukom treba pridrZavati dilatacijski kateter i ¢vrsto drzati
proksimalnu osovinu. Pri otvaranju i zatezanju hemostatskog ventila i nakon
povlacenja dilatacijskog katetera treba uzeti u obzir razlike u promjeru osovine.

4. Pomicite dilatacijski kateter po Zici vodilji sve dok ne dode do hemostatskog
ventila. Otvorite hemostatski ventil. Umetnite dilatacijski kateter istovremeno
odrZavajuci polozZaj Zice vodilje i zategnite hemostatski ventil. Kako bi se olakSalo
umetanie, balon mora biti potpuno ispuhan do negativnog tlaka.

a

Zategnite hemostatski ventil kako biste stvorili nepropusni spoj oko
dilatacijskog katetera bez spriecavanja kretanja dilatacijskog katetera. To
¢e omoguciti neprekidno biljezenje tlaka u proksimalnom dijelu koronarne
arterije.

Napomena: vazno je da se hemostatski ventil zatvori dovoljno ¢vrsto da se

sprijeci curenje krvi oko osovine dilatacijskog katetera, ali ne toliko ¢vrsto da se

ogranici protok kontrastnog sredstva u i iz balona ili ograni¢i kretanje Zice vodilje.

b)  Uvodite di i kateter dok se j oznaka ne
poravna s ¢voristem hemostatskog ventila. To znaci da je vrh dilatacijskog
katetera dosao do vrha vodeceg katetera.

5. Uvedite dilatacijski kateter preko Zice vodilje u stenozu ili stent. Napusite balon
na vrlo nizak tlak (1 atm, 100 kPa ili 15 psi) kako biste potvrdili da je balon
pravilno postavljen.

Napomena: kada se primjenjuje tehnika s dviema Zicama, treba upotrebljavati
dvostruki hemostatski ventil i paziti da se izbjegne zaplitanje pri uvodenju, okretanju
i vadenju jedne ili obiju Zica. Tijekom zahvata s dviema zicama Zice vodilie ne smiju
se okretati za viSe od 180 stupnjeva u bilo kojem smieru. Preporucuje se da se
jedna Zica potpuno izvuce iz bolesnika prije vadenja dodatne opreme.

Napomena: ispitivanje Sirenja stenta nakon postavljanja provedeno je na
ispitnom stolu s pomocu stentova u sklopu sustava koronarnog stenta
MULTI-LINK VISION™ i sustava koronarnog stenta MULTI-LINK ULTRA™.
Sve stentove treba postaviti u skladu s indikacijama proizvodaca i uputama
za uporabu.

6. Napusite balon (ne vise od ukupno 10 napuhavanja ako se nalazi u stentu
ili ukupno 20 napuhavanja ako nema stenta) radi izvodenja puslupka PTCA
ili dilatacije stenta nakon i ije u skladu sa
Informacije o nazivnom tlaku pucanja i uskladenosti potrazite na naljepnici.
Izmedu napuhavanja odrZavajte negativan tlak na balonu.

7. Kroz hemostatski ventil izvucite ispuhani dilatacijski kateter i Zicu vodilju iz
vodeceg katetera. Zategnite hemostatski ventil.

nakon i g katetera treba
ga obrisati gazom om sterilnom, heparinizi obiénom fizioloSkom
otopinom i pohraniti. Prije ponovnog umetanja balon treba potopiti u sterilnu,
hepariniziranu obi¢nu fiziolosku otopinu kako bi se presvlaka ponovno aktivirala.

TEHNIKA POSTUPKA IZMJENE

P jivi koronarni dil i kateter sa za brzu izmjenu (RX)
posebno je dizajniran za brze izmjene balona koje izvodi jedan rukovatelj. lzmjena
dilatacijskog katetera:

1. Otpustite hemostatski ventil.

2. Driite Zicu vodilju i hemostatski ventil u jednoj ruci, a drugom rukom drzite
osovinu s balonom.

3. Odrzavajte polozaj zice vodilje u koronarnoj arteriji drzeci Zicu na mjestu i
pochnite izvlaciti dilatacijski kateter iz vodeceg katetera, uz istovremeno pracenje
polozaja Zice pod fluoroskopijom.

4. lzvlacite ispuhani dilatacijski kateter sve dok ne dode do ureza u lumenu Zice
vodilje (0znaka oznacava urez). Pazljivo malim pomacima vadite fleksibilni,
distalni dio dilatacijskog katetera iz zakretnog hemostatskog ventila, uz
istovremeno odrzavanje polozaja Zice vodilie na leziji.

5. lzvucite distalni vrh katetera iz ventila i zategnite ga
na zicu vodilju kako biste ga uévrstili na mjestu. lzvadite cijeli dilatacijski kateter
iz Zice vodilje.

6. Pripremite sliedeci dilatacijski kateter koji Cete upotrijebiti, kako je prethodno
opisano u odjeljku PRIPREMA ZA UPORABU.

7. Sa straznje strane postavite jo$ jedan dilatacijski kateter na Zicu vodilju,
kako je prethodno opisano u odjeljku UPUTE ZA UPORABU, 3. korak,
te nastavite postupak u skladu s tim.

UPUTE ZA ZBRINJAVANJE*

Nakon uporabe ovaj uredaj, njegovu dodatnu opremu i ambalazu treba na
odgovarajuci nacin Klasificirati za zbrinjavanje, npr. bioloska opasnost, ostri predmeti,
neopasni otpad itd. i pazljivo odloZiti u otpad u skladu s postupcima ustanove i
vazecim zakonima i propisima.*

REFERENCE

Lijecnik treba prouciti noviju literaturu o vazec¢im medicinskim praksama u vezi
s balonskom dilatacijom, poput publikacija udruzenja American College of Cardiology
i American Heart Association (ACC/AHA).

Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti (SSCP) za ovaj uredaj dostupan je na
internetskoj stranici https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Potrazite uredaj koriste¢i se
osnovnim UDI-DI-jem 8717648CDC0O001LW. To je internetska stranica SSCP-a nakon
pokretanja Europske baze podataka za medicinske uredaje / EUDAMED.*

Srpski / Serbian

Koronarni dilatacioni kateter RX TREK™ i
koronarni dilatacioni kateter RX MINI TREK™

Polukomplijantni koronarni dilatacioni kateteri za brzu
izmenu (RX)

* Oznacava izjave koje se posebno odnose na zahteve Uredbe EU o medicinskim
sredstvima 2017/745

Ovo Uputstvo za upotrebu se takode moZe naci na veb-lokaciji Abbott eLabeling na
adresi vascular.elFU.abbott.*

OPREZ
0Ovo medicinsko sredstvo predvideno je za upotrebu iskljucivo od strane lekara obucenih
za postupke angi i perk ike (PTCA) u

ustanovi sa odgovarajuéom opremom i uslovima za obavljanje ovih zahvata.

Pogledajte uputstva koja se isporucuju sa bilo koum mtervemnlm medlmnsklm
sredstvom koje Ce se koristiti sa ovim RX i
balon kateterima, za vise informacija o njihovoj nameni, kontraindikacijama i
potencijalnim komplikacijama.

PRE UPQTREBE PAZLJIVO PROCITAJTE SVA UPUTSTVA. POSTUJTE SVA
UPOZORENJA | MERE OPREZA NAVEDENE U OVOM UPUTSTVU. U SUPROTNOM
MOZE DOCI DO KOMPLIKACIJA.

OPIS

Uputstvo za upotrebu je primenljivo na koronarni dilatacioni kateter TREK™
i koronarni dilatacioni kateter MINI TREK™ , polukomplijantne RX koronarne
dl\atacmne katetere (CDC) koji su medlcmska sredswa predvidena za primenu u
i (PTCA) za Iecenje pacuenata sa
ih arterija. Ova sredstva imaju i isani sistem

osovinice i balon u blizini distalnog kraja. Osovinica sadrZi cevéicu sa kombinacijom
jednostrukog i dvostrukog lumena. Jedan lumen se koristi za inflaciju balona
kontrastnim sredstvom. Drugi lumen, u distalnoj osovinici, omogucava upotrebu Zice
vodilice za lakse uvodenje dilatacionog Katetera do stenoze i kroz stenozu koja treba
da se rasiri. Spoljasnji precnik balona i distalnih 25 cm ovih katetera za dilataciju
oblozeno je hidrofilnim slojem HYDROCOAT™ koji se aktivira kada se navlazi. Lumen
Zice vodilice j e oblozen mdrofobnlm slojem. Ovi slojevi pomazu u pobolj$anju

i da i sredstvo ioniSe na predvi

nacin.

0Ovo medicinsko sredstvo sadrzi nekoliko markera. Balon sadrzi jedan ili vise markera
nepropustljivih za rendgenske zrake koji pomazu pri pozicioniranju balona u stenozi
i koji su predvideni da obezbede rasiriv segment poznatog precnika i duzine pod

im pritiskom. Pr inica sadrzi proksi markere Koji pomazu
pri merenju polozaja dilatacionog katetera u odnosu na vrh vodeceg katetera (marker
najblizi adapteru dilatacionog katetera namenjen je za femoralne vodece katetere,
a drugi marker je namenjen za brahijaine vodece katetere).

ija ovih dilatacionih katetera pi za brzu izmenu (RX) ne obuhvata
lumen za distalna ubrizgavanja boje i distalna merenja pritiska. Ovo sredstvo
je projektovano za upotrebu sa Zicama vodilicama od 0,36 mm (0,014") i ima
maksimalni nazivni pritisak prskanja (RBP) od 206 psi (14 atm / 1419 kPa).

Maksimalni profil preseka za ove balone je sledeci:

Precnik balona Maksimalni prolil preseka balona
0,79 mm (0,031")
0,81 mm (0,032")
0,89 mm (0,035)

0,91 mm (0,036")

1,20 mm
1,50 mm - 2,00 mm
2,25 mm-2,50 mm
2,75 mm - 3,00 mm

(
(
(
(
(
1,02 mm (0,040°)
(
(
(
(

3,25 mm 0,99 mm (0,039")
3,50 mm

3,75 mm 1,04 mm (0,041")
4,00 mm 1,14 mm (0,045")
4,50 mm 1,17 mm (0,046")
5,00 mm 1,22 mm (0,048")

KAKO SE ISPORUCUJE

Sterilno - koris¢enjem etilen-oksida.
pakovanije otvoreno ili oSteceno.

Ne koristiti ako je

Ovo sredstvo za jednokratnu upotrebu se ne moze koristiti ponovo na drugom pacijentu,
jer nije projektovano tako da postigne nameravani ucinak nakon prve upotrebe. Promene





u mehanickim, fizickim i/ili hemijskim karakteristikama koje nastaju u uslovima ponovne
upotrebe, ¢iScenja i/ili ponovne sterilizacije mogu da naruse celovitost konstrukcije i/ili
materijala i to moze dovesti do kontaminacije usled uskih zazora i/ili razmaka i smanjene
bezbednosti i/ili uinka sredstva. Odsustvo originalnih oznaka moze dovesti do pogresne
upotrebe i eliminisan; jivosti. Odsustvo origi ja moZe dovesti do
ostecenja sredstva, gubitka sterilnosti i rizika od povrede pacijenta i/ili korisnika.

Skladistenje — lako je pravilan rad ovih medicinskih sredstava nakon izlaganja
i (55 °C do -20 °C) ispitan, preporucuju se

z\ledeé\ uslovi skladistenja:

«  Drzati na suvom mestu

«  DrZati dalje od sunceve svetlosti
Pogledajte oznaku na medicinskom sredstvu za vise informacija.

Sadrzaj — Jedan (1) polukomplijantni RX koronarni dilatacioni kateter, jedna (1)
zadtitna koSuljica, jedna (1) kartica sa podacima o komplijansi.

NAMENA*

Polukomplijantni RX koronami dilatacioni kateter predviden je za dilataciju stenoticnih
struktura koronarnih arterija ili bajpas grafta za potrebe pobolj$anja protoka/perfuzije krvi.
INDIKACIJE

P ijantni RX koronarni

i Kateter i i su za:

a) Balon dilataciju stenoticnog dela koronarne arterije ili stenoze bajpas grafta,
u svrhe poboljsanja perfuzije miokarda

b) Balon dilataciju okluzije koronarne arterije, u svrhe ponovnog uspostavljanja
koronarnog protoka kod pacijenata sa infarktom miokarda sa elevacijom
ST segmenta

c) Balon dilataciju stenta nakon implantacije (samo modeli sa balonom
2,00 mm - 5,00 mm)

d) Balon dilataciju de novo hroni¢nih totalnih okluzija koronarnih arterija (CTO)
(samo koronami dilatacioni kateter MINI TREK™ RX)

KONTRAINDIKACIJA

P jjantni RX koronarni i kateter nije indikovan za upotrebu u
tretmanu pacijenata sa spazmom Koroname arterije u odsustvu znacajne stenoze.

PREDVIDENA KLINICKA KORIST*

F i RX koronarni dilatacioni kateter (CDC) je medicinsko sredstvo koje
je predvideno za upotrebu u j i j koronarnoj angi ici

PTCA kod pacijenata koji nisu prihvatljivi kandidati za operaciju bajpasa koronarne
arterije graftom zahteva pazljivo j juCujuci mogucu

podrsku tokom PTCA, buduci da lecenje ove populacije pacijenata podrazumeva
poseban rizik.

Osobe sa poznatom istorijom alergija na bilo koju od komponenata ovog
medicinskog sredstva koje su navedene u nastavku mogu imati alergijsku reakciju
na ovaj koronami dilatacioni kateter. Pre upotrebe na pacijentu, pacijenta treba uputiti
u materijale od kojih se sredstvo sastoji i sa njim se mora razmotriti detaljna istorija
alergija. Ovo sredstvo sadrzi: silikonski sloj, sloj od polietilen-oksida, poliamid,
polieter blok amid (PEBAX), polietilen i nerdajuci celik.*

Koristite iskljucivo juc za je balona. Nikada nemojte
koristiti vazduh ili gasni medijum za naduvavanje balona. Ako koristite gasni medijum
i dode do pucanja balona, postoji moguénost da dode do vazdusne embolije i/ili
povrede krvnog suda.

Pritisak u balonu ne bi trebalo da premasi nazivni pritisak prskanja (RBP).

K / /rep toksicne (CMR) / hemikalije koje

ometaju funkcionisanje endokrinog sistema (EDC). Jedna ili vise komponenti

ovog medicinskog sredstva sadrzi sledecu supstancu definisanu kao CMR 1B u
koncentraciji iznad 0,1% masenog udela: Kobalt; Chemical Abstracts Service (CAS)
br. 7440-48-4; EC br. 231-158-0.*

Trenutni naucni dokazi potvrduju da medicinska sredstva izradena od legura
nerdajuceg Celika koje sadrze kobalt ne izazivaju povecan rizik od karcinoma ili
nezeljenih dejstava po reproduktivno zdravlje.

NEZELJENA DEJSTVA

Moguca nezeljena dejstva, bez ogranicenja, obuhvataju sledece:

*  Alergijska reakcija ili preosetljivost na lateks, kontrastno sredstvo, anesteziju,

materijal od kog je izradeno sredstvo i reakcije na antikoagulantne ili
antitrombocitne lekove

+  Komplikacije kod vaskularnog pristupa koje mogu zahtevati transfuziju ili

Preporucuje se upotreba sredstva za pracenje pritiska da bi se izbeglo
povecanije pritiska.

Ukoliko dode do neocekivanog gubitka pritiska, korisnik treba da postavi uredaj za
naduvavanje u neutraini (tj. nulti) polozaj stanja pritiska i, koriste¢i fluoroskopiju,
polako ukloni balon Kateter iz tela pacijenta. Ako se u bilo kom trenutku tokom
procesa povlacenja naide na otpor, potrebno je utvrditi uzrok otpora. Ukoliko

otpor ukljuuje vodeci kateter / kosuljicu uvodnika, potrebno je ukloniti vodei
kateter / kosuljicu uvodnika i balon kateter kao jednu celinu. Kada se balon kateter

u potpunosti ukloni iz tela pacijenta, potrebno je utvrditi osnovni uzrok gubitka pritiska
(npr. uredaj za naduvavanje, balon kateter, spojevi itd.) i zameniti komponentu.
Nemojte ponovo Koristiti balon kateter ukoliko je ustanovljeno da je on osnovni uzrok
gubitka pritiska.*

U ciliu smanjenja moguénosti ostecenja krvnog suda, pre¢nik naduvanog balona
trebalo bi da bude priblizan precniku normainog ili zdravog krvnog suda neposredno
proksimalno i distalno u odnosu na stenozu.

Nemojte koristiti i nemojte pokuSavati da ispravite kateter ako je osovinica iskrivljena
ili savijena, jer moZe doci do preloma osovinice. Umesto toga, pripremite nov kateter.

Lecenje srednje ili teSko kalcifikovanih lezija smatra se umerenim rizikom, uz
povecani rizik od akutnog zatvaranja, traume krvnog suda, pucanja balona,

jivanja balona i p i ikacija. Ukoliko osetite otpor, potrebno je da
utvrdite uzrok otpora pre nego Sto nastavite. Ako nastavite da uvodite ili izviacite
kateter kada postoji otpor, moZe do¢i do ostecenja krvnih sudova i/ili o$tecenja/

(PTCA) za tretman pacijenata sa koronarnim oboljenjima pruzajuci klinicku korist od
poboljSanja protoka/perfuzije krvi miokarda.

OGRANICENJA*

QOvi koronarni dilatacioni kateteri su projektovani za upotrebu na jednom pacijentu
tokom jednog zahvata, pri cemu je up: ljivost sredstva predvi za kontinui

ja katetera.

iefi ovih icinski nije ljena kod
sa lezijama koje se nalaze u nezasticenoj levoj glavnoj koronarnoj arteriji.
MERE OPREZA

Kada je kateter izlozen vaskularnom sistemu, njime se mora upravljati uz

upotrebu u trajanju kraéem od 60 minuta.

ROK TRAJANJA MEDICINSKOG SREDSTVA

Rok trajanja koronarnog di katetera za brzu

zamenu je 3 godine od datuma proizvodnie koji je naveden na etiketi pod odeljkom
L,Upotrebiti do“. Pogledajte glosar simbola u ovom Uputstvu za upotrebu.
SAVETOVANJE I INFORMISANJE PACIJENTA*

Lekari bi trebalo da pregledaju upozorenja, mere opreza i nezeljene dogadaje kako
bi se upoznali sa rezidualnim rizicima i potencijalnim nuspojavama ili rizicima od
reakcije preosetljivosti koji mogu biti od znacaja prilikom savetovanja pacijenata o
upotrebi ovog sredstva i trebalo bi da razmotre sledece:

« Razgovor o pitanjima vezanim za odnos rizika i Koristi za konkretnog pacijenta
* Razgovor 0 promenama Zivotnog stila u periodu neposredno posle postupka

i dugorocno
* Razgovor o neophodnim kontrolama
UPOZORENJA

Spoljasnii precnik balona i distalnih 25 cm ovih dilatacionih katetera obloZeno je
hidrofilnim slojem HYDROCOAT™ kaoji se aktivira kada se navlazi, dok je lumen

Zice vodilice oblozen hidrofobnim slojem MICROGLIDE™ . Progitajte odeljak
PRIPREMA ZA UPOTREBU u ovom Uputstvu za upotrebu za vise informacija o tome
kako da pripremite i Koristite ova sredstva kako biste osigurali predvideni ucinak.
Nepridrzavanje upozorenja na ovim oznakama moze dovesti do ostecenja obloga
sredstva, Sto moze zahtevati intervenciju ili dovesti do ozbiljnih nezeljenih dogadaja.

Samo za jednokratnu upotrebu. NE STERILISATI PONOVO i/ili ne koristiti ponovo, jer

opservaciju visokog kvaliteta. Nemojte uvoditi i izviaciti kateter ukoliko
balon nije u potpunosti izduvan pod vakuumom. Ukoliko osetite otpor prilikom
upravljanja, utvrdite uzrok otpora pre nego $to nastavite.

Nemojte okretati kateter za viSe od jednog (1) punog kruga.

U slucaju ostecenja/razdvajanja katetera, metode izviacenja (kori$¢enje dodatnih Zica,
omgi /il forcepsa) mogu da dovedu do dodatne traume koroname vaskulature i/ili
vaskularnog mesta pristupa. Komplikacije mogu da obuhvate krvarenje, hematom ili
pseudoaneurizmu.

Da biste se uverili u oéuvanost sterilnosti, vodite racuna da sterilna barijera pakovanja
nije otvarana ili ostecena pre upotrebe. Pregledajte sve proizvode i uverite se da
sredstvo nije osteceno.
Potrebno je obratiti paznju na pravilno dimenzionisanje balona pre upotrebe.
Pacijentu se po potrebi u toku procedure mora pruziti odgovarajuca terapija

i ima i koronarnim i ima. Antil terapiju treba
nastaviti i u periodu nakon zahvata koji odredi lekar.

Ako se povrsina koronarnog dilatacionog katetera osusi, navlaZite je sa
hepari im fizioloSkim za ponovnu aktivaciju hidrofilnog sloja.

Nemojte ponovo uvoditi koronarni dilatacioni kateter u dozator namotaja nakon
upotrebe u zahvatu.

i efi ovih u
izricito navedene nisu ustanovijene ili su nepoznate.*

pored onih koje su

Bezbednost i efikasnost balon katetera za PTCA za leCenje restenoze u stentu (ISR)
nisu ustanovljene.

to moZe narusiti delotvornost sredstva i povecati rizik od unakrsne
usled nepravilne ponovne obrade.*

Obratite paznju na datum ,Upotrebiti do* naveden na pakovanju.

Zahvat PTCA bi trebalo izvoditi samo u bolnickim centrima u kojima je moguce
obaviti hitnu operaciju bajpasa koronarne arterije graftom (CABG).

i efil ovih
ustanovljena.*

za primenu u pedijatrijskoj populaciji nije

Kod dilatacionih balon katetera od 4,5 mm i 5,0 mm moze doci do povecanog otpora
nakon uvodenja u vodeci kateter ili izvlacenja iz njega. Izbor veceg vodeceg katetera
moze svesti ovakav otpor na najmanju meru.

ju krvnog suda, juci sledece:
0 Reakcije na mestu katetera
o Krvarenje (ekhimoza, curenje, hematom, hemoragija, retroperitonealna
hemoragija)
0 Ar fistula,
perforacija /ruptura
o Embolija (vazduh, tkivo, plak, trombotski materijal ili sredstvo)
Povreda perifernog nerva
Periferna ishemija
« Komplikacije koronarne arterije ili bajpas grafta koje mogu zahtevati dodatnu
intervenciju, ukljucujuéi sledece:
0 Totalna okluzija ili naglo zatvaranje
0 Arteriovenska fistula, pseudoaneurizma, aneurizma, disekcija,
perforacija /ruptura
o Embolija (vazduh, tkivo, plak, trombotski materijal ili medicinsko sredstvo)
o Tromboza
0 Stenoza ili restenoza
«  Perikardijaine komplikacije koje mogu zahtevati dodatnu intervenciju kao $to su
tamponada srca, perikardijaina efuzija
Sréane aritmije (ukljucujuci p Caje p i
aritmije)
+  Sréana ishemijska stanja (ukljucujuci ishemiju miokarda, infarkt miokarda [uklju¢ujuci
akutni], spazam koronarnih arterija i nestabilnu ili stabilnu anginu pektoris)
«  Mozdani udar / cerebrovaskularni akcident (CVA) i prolazni ishemijski napad (TIA)
«  Otkazivanje sistema organa:
o Kardiorespiratorni zastoj
0 Zatajenje srca
o Kardiopulmonalni zastoj (uklju€ujuci plucni edem)
0 BubreZna insuficijencija

disekcija,

i, atrijalne i

F ¢aji krvnih celija ¢ujuci tromboci heparinom)
Hipertenzija/hipotenzija
«  Infekcija
*  Muénina i povracanje
Palpitacije, vrtoglavica i sinkopa
Bol u grudima
*  PoviSena temperatura
« Bol
e Smrt

PRIJAVLJIVANJE OZBILJNIH INCIDENATA

Obavezna izjava u vezi sa prijavljivanjem ozbiljnih incidenata za korisnike i/ili

pacijente koji se nalaze u Evropskoj uniji: svaki ozbiljan incident koji se dogodio u

vezi sa medicinskim sredstvom treba prijaviti proizvodacu i nadleznom organu drzave

¢lanice EU u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze.*

Za druge zemlje izvan EU, korisnik i/ili pacijent treba da prijave svaki ozbiljan incident

koji se dogodio u vezi sa medicinskim sredstvom proizvodacu i organu nadleznom

za tu zemlju.

POTREBNI MATERIJALI

Sterilne stavke za jednokratnu upotrebu (ne sterilisati ponovo i ne koristiti ponovo)

«  Sterilan heparinizovan fizioloski rastvor

« Vodeci kateter odgovarajuce velicine i konfiguracije za odabir koronarne arterije
(pre€nik ne sme biti manji od minimalnog preporucenog pre¢nika vodeceg
katetera; pogledajte oznaku na sredstvu)

Jedan ili vise hemostatskih ventila





«  Kontrastno sredstvo od 60% zeno u razmeri 1:1 fizi
« Spric sa Luer-lock priklju¢kom zapremine 20 cc (opciono)

3. Vratite distalni vrh dilatacionog katetera na Zicu vodilicu vode¢i racuna da Zica
vodilica izlazi iz ureza koji se nalazi na oko 25 cm proksimalno u odnosu na balon.

«  Zica vodilica odgovarajuce veliine (precnik ne sme biti veci od
velicine Zice vodilice za dilatacioni kateter; pogledajte oznaku na sredstvu)

«  Uvodnik za Zicu vodilicu

*  Pribor za okretanje Zice vodilice

« Instrument za inflaciju

PRIPREMA ZA UPOTREBU

Ovo sredstvo je premazano hidrofilnim slojem duz 25 cm svog distalnog kraja.

Izbegavajte brisanje sredstva suvom gazom ili koriscenje alkoholnih antiseptickih

rastvora ili drugih rastvaraca za preliminarnu obradu sredstva, jer to moZe uticati na

performanse hidrofilnog sloja.

Pre upotrebe paZljivo pregledajte da li na sredstvu postoje nedostaci ili ostecenja.

Pregledaite da li je dilatacioni kateter savijen, iskrivijen ili na drugi nacin ostecen.

Nemojte koristiti sredstvo ukoliko je ono oteceno ili defektno.

Pripremite opremu koja ¢e se koristiti prema uputstvima proizvodaca ili u skladu sa

standardnom procedurom.

Sledite korake u nastavku da biste pripremili koronamni dilatacioni kateter za upotrebu:

1. Paljivo uklonite kateter iz njegove zastitne cevcice da biste ga pripremili.
Prilikom upotrebe katetera za brzu izmenu (RX), nemojte savijati i uvijati
hipoceveicu u toku uklanjanja.

2. Potopite balon u sterilan heparinizovan fiziolo$ki rastvor tokom pripreme balona
da biste aktivirali hidrofilni sloj.

3. lzvadite zastitni mandrel iz distalnog vrha dilatacionog katetera.
4. Isperite ijantni RX koronarni ioni kateter:

Koriste¢i Spric napunjen heparinizovanim fizioloskim rastvorom, isperite lumen
Zice vodilice pocev od distalnog kraja. Rastvor za ispiranje treba da izlazi iz
izlaznog ureza Zice vodilice koji se nalazi na oko 25 cm proksimalno u odnosu
na balon. PridrZavajte se ove procedure prilikom narednog ispiranja.

5. Skinite zastitnu koSuljicu sa balona tako $to Cete uhvatiti kateter neposredno
proksimalno u odnosu na balon (na proksimalnom mestu vezivanja balona),
a drugom rukom uhvatite zastitnu koSuljicu balona i lagano ga izvucite
distalno. Ako prilikom uklanjanja mandrela i koSuljice sa sredstva osetite
neuobicajen otpor, nemojte koristiti to sredstvo i zamenite ga drugim. U slucaju
jeni sledite p za povracaj sredstva.

6. Pripremite instrument za sap ke
prema uputstvu proizvodaca.

7. Odstranite vazduh iz segmenta sa balonom pridrzavajuci se postupka koji je
opisan u nastavku:

Kada vracate dilatacioni kateter na Zicu vodilicu, dilatacioni kateter
treba da ima oslonac. Tokom uvodenja dilatacionog katetera u vodedi kateter
jednom rukom pridrZavajte dilatacioni kateter i ¢vrsto uhvatite proksimainu
osovinicu. Kod otvaranja i dotezanja hemostatskog ventila, kao i kod izvlacenja
dilatacionog katetera treba uzeti u obzir razlike u precnicima osovinice.

4. Uvodite dilatacioni kateter preko Zice vodilice dok se ne priblizi hemostatskom
ventilu. Otvorite hemostatski ventil. Uvedite dilatacioni kateter zadrzavajuci
polozaj Zice vodilice i dotegnite hemostatski ventil. Da bi se olaksalo uvodenie,
balon se mora u potpunosti izduvati do negativnog pritiska.

a) Zategnite hemostatski ventil da biste stvorili zaptivku oko dilatacionog
katetera, a da pri tom ne onemogucite pomeranie dilatacionog katetera.
Time cete omoguciti kontinuirano snimanie pritiska proksimaine koronarne
arterije.

Vazno je da se i ventil dobro zatvori kako bi se sprecilo
propustanje krvi oko osovinice dilatacionog katetera, ali je potrebno izbegavati
prekomerno zatezanje koje bi ogranicilo protok kontrastnog sredstva u balon i iz
njega ili ogranicilo pomeranje Zice vodilice.

b) Uvodite di i kateter dok se juci i marker ne
poravna sa cvoristem hemostatskog ventila. To znaci da je vrh dilatacionog
katetera stigao do vrha vodeceg katetera.

5. Uvedite dilatacioni kateter preko Zice vodilice i u stenozu ili stent. Naduvajte
balon na veoma nizak pritisak (1 atm, 100 kPa ili 15 psi) da biste potvrdili da je
balon ispravno pozicioniran.

Kada primenjujete tehniku Zice, potrebno je da koristite
dvostruki hemostatski ventil i vodite racuna prilikom uvodenja, okretanja i
uklanjanja jedne ili obe Zice kako biste izbegli uplitanje. Zice vodilice ne smeju
da se rotiraju za viSe od 180 stepeni u bilo kom smeru kada primenjujete tehniku
dvostruke Zice. Preporucuje se da se jedna Zica potpuno izvuce iz tela pacijenta
pre uklanjanja dodatne opreme.

p je laboratorijsko ispitivanj ije stenta nakon
jasa sistema ih stentova MULTI-LINK VISION™
i sistema koronarnih stentova MULTI-LINK ULTRA™. Svi stentovi se moraju
postaviti u skladu sa indikacij proi ¢aiup! za upotrebu.

6. Naduvajte balon (tako da ne premasite 10 ukupnih inflacija u stentu ili 20
ukupnih inflacija bez stenta) da biste obavili PTCA ili postimplantacionu dilataciju
stenta prema standardnoj proceduri. Pogledajte oznaku za nazivni pritisak
prskanja i informacije o komplijansi. ZadrZite negativan pritisak u balonu izmedu
naduvavanja.

7. lzvucite izduvani dilatacioni kateter i Zicu vodilicu iz vodeceg katetera kroz

a) Napunite $pric zapremine 20 cc ili instrument za inflaciju koli¢inom od oko ventil. Zategnite venti.
4 cc preporucenog kontrastnog sredstva. Kada izvucete dilatacioni kateter sa i im balonom, kateter
b) Nakon &to prikljucite Spric ili instrument za inflaciju na lumen za \reba prebrisati gazom i sterilnim heparinizovanim fizioloSkim
naduvavan'pe b;lnna o‘;renile dilatacioni kateter tejxkn da distalni vrh rastvorom i skladistt. Pre sledeceg uvodenja balon reba potopitiu sterilan
) ) . o heparinizovan fizioloski rastvor da bi se sloj ponovo aktivirao.
i balon budu okrenuti nadole u vertikalnom poloZaju.
¢) Primenite negativan pritisak i vrSite aspiraciju u trajanju od 15 sekundi. TEHNIKA ZA POSTUPAK IZMENE
Polako otpustajte pritisak do neutralne vrednosti, kako bi P jantni RX koronarni dilatacioni kateter posebno je dizajniran za brzu izmenu
sredstvo napunilo osovinicu dilatacionog Katetera. balona od strane jednog rukovaoca. Da biste izvrSili izmenu dilatacionog Katetera:
d)  Izvucite $pric ili instrument za naduvavanie iz prikljucka za naduvavanje na 1. Otpustite hemostatski ventil.
dilatacionom kateteru. 2. Drzite Zicu vodilicu i hemostatski ventil u jednoj ruci, istovremeno drzeci
) Odstranite sav vazduh iz tela $prica ili instrumenta za naduvavanje. Ponovo osovinicu balona drugom rukom.

prikljucite Spric ili instrument za naduvavanje na prikljucak za naduvavanje
na dilatacionom kateteru. ZadrZite negativan pritisak u balonu sve dok
vazduh ne prestane da se vraca u sredstvo.

f)  Polako otpustajte pritisak u sredstvu do neutralne vrednosti.

Izvucite $pric zapremine 20 cc (ako ste ga koristili) i priklju¢ite instrument
za inflaciju na prikljucak za naduvavanje na dilatacionom kateteru, bez
uvodenja vazduha u sistem.

a

OPREZ: Sav vazduh se mora odstraniti iz balona i zameniti kontrastnim
sredstvom pre nego $to uvedete balon u telo pacijenta (ako je potrebno
ponovite korake od 7a do 7g); u moze doci do ikacij

UPUTSTVA ZA UPOTREBU
1. Uvedite Zicu vodilicu kroz hemostatski ventil prema uputstvu proizvodaca.

Pazljivo uvedite Zicu vodilicu u vodeci kateter i kroz njega. Kada zavrsite, izvucite

uvodnik za Zicu vodilicu ako ste ga koristili.

2. Ako Zelite, prikljucite pribor za okretanje na Zicu vodilicu. Pod fluoroskopijom
uvedite Zicu vodilicu do Zeljenog krvnog suda, a zatim preko stenoze.

3. OdrZavajte polozaj Zice vodilice u koronarnoj arteriji tako $to Cete drzati Zicu u
fiksnom poloZaju i ponite da izvlacite dilatacioni kateter iz vodeceg katetera
prateci poloZaj zice pod fluoroskopijom.

4. lzvlacite izduvani dilatacioni kateter dok ne dodete do ureza na lumenu Zice
vodilice (urez je oznacen markerom). Pazljivo izvucite fleksibilni distalni deo

i katetera iz juc ventila, zadrZavajuci poloZaj
Zice vodilice preko lezije.

5. lzvucite distalni vrh dilataci katetera iz ventila i zategnite ga
na zicu vodilicu kako biste ga ¢vrsto fiksirali. U potpunosti uklonite dilatacioni
kateter iz Zice vodilice.

6. Pripremite sledeci dilatacioni kateter za upotrebu, na nacin koji je prethodno
opisan u delu PRIPREMA ZA UPOTREBU.

7. Vratite drugi dilatacioni kateter na Zicu vodilicu, na nacin koji je prethodno opisan
u delu UPUTSTVA ZA UPOTREBU, korak 3, a zatim nastavite sa postupkom na
odgovarajuci nacin.

UPUTSTVA ZA ODLAGANJE*

Nakon upotrebe, ovo sredstvo, njegova dodatna oprema i pakovanje moraju se
pravilno klasifikovati za odlaganje u otpad (npr. kao bioloki opasan otpad, ostar,
otpad koji nije opasan itd.) i pazljivo odloZiti u skladu sa procedurama ustanove
i vaZec¢im zakonima i propisima.*

REFERENCE

Lekar treba da konsultuje najnoviju literaturu o aktuelnoj medicinskoj praksi u vezi
sa balon dilatacijom, kao $to su publikacije Americkog koledZa za kardiologiju
(American College of Cardiology) i Americke asocijacije za srce (American Heart
Association) (ACC/AHA).

Sazetak o bezbednosti i klinickim performansama (Summary of the Safety and Clinical
Performance (SSCP)) za ovo sredstvo nalazi se na https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Sredstvo potrazite koristeci osnovni UDI-DI 8717648CDC0001LW. Ovo je lokacija
SSCP-a nakon pokretanja Evropske baze podataka za medicinska sredstva/EUDAMED.*





Eesti keel / Estonian

TREK™ pargarteri dilatatsioonkateeter RX ja
MINI TREK™ pérgarteri dilatatsioonkateeter RX

Poolvastavad kiirvahetusega (RX) pargarteri
dilatatsioonkateetrid

* Tahistab vaiteid, mis puudutavad spetsiffiliselt EL-i meditsiiniseadmete
maéruse 2017/745 noudeid

Need kasutusjuhised (Instructions for Use, IFU) on leitavad ka ettevotte
Abbott elektrooniliste materjalide veebisaidilt aadressil vascular.elFU.abbott.*

ETTEVAATUST!

Seda meditsiiniseadet tohivad kasutada ainult angiograafia ja perkutaanse
ioplastika (PTCA) alase vaI]aoppe saanud arstid
seadmed ja selliste

asutuses, kus on
protseduuride Iabiviimiseks.

Lugege koos poolvastavate RX-i pargarterite balloondilatatsioonkateetritega

kasutatavate sekkumlsseadmetega kaasas olevaid juhiseid, et tutvuda seadmete
ja veimalike tuisi

ENNE KASUTAMIST LUGEGE HOOLIKALT LABI KOIK JUHISED. JALGIGE, ET KOIKI

JUHISTES TOODUD HOIATUSI JA ETTEVAATUSABINOUSID RAKENDATAKS.

MUIDU VOIVAD TEKKIDA TUSISTUSED.

KIRJELDUS

Need kasutusjuhised kehtivad parganen dilatatsioonkateetrile TREK™ ja pargarteri
MINI TREK™ pargarteri dil

(CDC) RX; need on mis on moeldud i per

(PTCA) pargarteri haigusega patsientide
ravis. Nendel meditsiiniseadmetel on distaalses otsas integreeritud varresiisteem

ja balloon. Varres on {ihe ja kahe torud. Uks valendik on
ballooni téitmiseks konlraslalnega Teine dlslaa\se varre valendik voimaldab kasulada
juhttraati, mis stenoosi si

ja selle kaudu Ballooni vl ja nende di i ite
valimised 25 cm on kaetud hiidrofiilse kattega HYDROCOAT ™, mis aktiveerub
marjaks saades. Juhttraadi valendik on kaetud hiidrofoobse kattega. Need kattekihid
aitavad parandada madrduvust ja tagavad seadme nouetekohase toimimise.

Sel seadmel on mitu markerit. Balloonil on rontgenkontrastne (-kontrastsed)
marker(id), et aidata médrata ballooni asukohta stenoosis, ja see on moeldud
kmd\a rohu j Juures teatud diameetri ja pikkusega laiendatava segmendi

Proksil varrel on p markerid, mis a\tavad
hinnata di i asendit j i otsa suhtes i
iihenduskohale Iahim marker on femoraalsete juhtkateetrite jaoks ja teine marker
brahhiaalsete juhtkateetrite jaoks).

Nende dil ei holma di varvaine stistimi

voivad i terviklikkust ja/voi materjale, mis
voib tuua kaasa saastumist knsasle aukude ja/vai pilude tottu ning vé seadme

Inimestel, kellel on anamneesis teadaolev allergia mistahes allpool loetletud seadme
suhtes, vib see pargarteri dilatatsioonkateeter pohjustada allergilisi

ohutust ja/voi toimivust. Ori ine voib pohi
ja takistada jélgitavust. Originaalpakendi puudumine véib pohjustada seadme

kahjustumise, steriilsuse kadumise ja tekitada patsiendi ja/voi kasutaja vigastamise ohu.

Hoiustamine — kuigi neid seadmeid on pérast aarmuslike temperatuuride
(55 °C kuni —20 °C) korvalekalletega kokkupuudet kontrollitud nende nouetekohase
talitluse suhtes, on soovi

« Hoida kuivas

* Hoida eemal paikesevalgusest
Lisateavet vaadake seadme sildilt.
Sisu — iiks (1) p
iiks (1) vastavuskaart.

RX-i pargarteri di ks (1) kaitsev kaniiil,

. Enne selle patsiendil tuleb patsiendile raakida seadmes
sisalduvatest materjalidest ja kilsida pohjalikult varem esinenud allergiate kohta. See
seade sisaldab jargmisi materjale: silikoonkate, poliietileenoksiidkate, poliiamiid,
poliieeterplokkamiid (PEBAX), poliietilleen ja roostevaba teras.*

Kasutage vaid soovitatud ballooni taitevedelikku. Arge kasutage ballooni taitmiseks
©6hku voi muid gaasilisi aineid. Kui taitmiseks kasutatakse gaasi ning balloon rebeneb,
voib tekkida ohkemboolia ja/voi veresoone vigastus.

Ballooni rohk ei tohiks iletada nimilohkemisrohku (RBP). Neil juhtudel on dlerohu
véltimiseks soovitatav kasutada rohumaotmisseadet.

Rohu ootamatu vdhenemise korral peab kasutaja seadma téiteseadme neutraalsesse
(st null) réhu olekusse ja eemaldama fluoroskoopia abil aeglaselt balloonkateetri
patsiendist. Kui eemaldamisprotsessi mis tahes ajal esineb takistus, tuleb kindlaks

SIHTOTSTARVE* teha selle poh]us Kui takistus hélmab juhtkateetrit/sisestuskaniili, tuleb nii
Poolvastav RX-i pargarter diatatsioonkateeter on moeldud pargarteri voi § nlidl kui ka ialdada uhe uksusena. Kui
liste struktuuride lai et miiokardi perfusiooni. on taielikult eemaldatud, madrake rohukao algpohjus
" (nt taiteseade, jne) ja dage see Arge
NAIDUSTUSED kasutage balloonkateetrit korduvalt, kui see on rohukao algpohjus.*
P RX-i pérgarteri dilatatsioc id on moeldud jargmisteks juhtudeks. peaks taidetud ballooni diameeter
a) Pérgarteri stenootilise osa voi Suntsiiriku stenoosi balloondilatatsioon olema umbes sama, mis vahetult i ja distaalse Voi

miiokardi perfusiooni parandamiseks

terve veresoone segmendi diameeter.
Arge kasutage Kateetrit, kui vars on paindunud v6i sdlmes, ja arge piiiidke seda

b) Parganen ummistuse ballonndllatalswoun pérgarteris verevoolu
ST- miiokardi infarktiga
c) Stendiil imisjargne (ainult ballooni mudelid

2,00 - 5,00 mm)

d) De novo kroonlllste pérgarterite téielike oklusioonide (CTO)
ioon (ainult pérgarteri dilatatsic MINI TREK™ RX)

kuna see vaib pohi varre purunemise. Selle asemel vaimistage
ette uus kateeter.

Vvoi tosiselt ravi peetakse

ning see suurendab veresoone dgeda sulgumise, veresoone trauma, ballooni
purunemise, kinnijaamise ja raviga seotud tiisistuste riski. Kui tunnete takistust, tehke
enne jatkamist kindlaks, mis seda pohjustab. Kui jatkate takistuse tundmisel kateetri

VASTUNAIDUSTUS VoI 0 ist, voib see pd ja/voi
Poolvastav RX-i pargarteri di ei ole néi pérgarteri Kateetri

patsientide raviks olulise stenoosi puudumisel. Nende ohutus ja i ole toestatud patsientidel, kelle
KAVANDATUD KLIINILINE KASU* asuvad kaitsmata vasakus peamises pargarteris.

Poolvastav RX-i parganen i (cDC) on mis on ETTEVAATUSABINOUD

moeldud
(PTCA) pargarteri haigusega patsientide ravis, pakkudes Kliinilist kasu miiokardi
verevoolu/perfusiooni parandamisel.

PIIRANGUD*

Need pérgarteri dilatatsioonkateetrid on ette nahtud kasutamiseks iihel inimesel
iihe i ajal ning seadme on tavaliselt ette nahtud pidevaks
kasutamiseks alla 60 minuti.

SEADME KOLBLIKKUSAEG

Poolvastava RX-i pargarteri i seadme ko on 3 aastat
alates tootmiskuupéevast, mis on sildil margitud kui ,Kolblikkusaeg*. Vaadake nende

RX-kujund
ja di rohu i Seade on ette nahtud
kasutamiseks 0,36 mm (0,014-tolliste) juhttraatidega ja selle maksimaalne
nimilohkemisrohk (RBP) on 206 psi (14 atm / 1419 kPa).

Nende balloonide maksimaalne ristumisprofiil on jargmine.

NOUSTAMINE JA PATSIENDILE TEABE ESITAMINE*

Arstid peavad patsiendi ndustamisel selle seadme kohta iile vaatama hoiatused,
etlevaalusablnuud ja korvalndhud jaakriskide ning voimalike korvaltoimete voi

Kui kateeter sisestatakse veresoonkonda, tuleb seda kasitseda kvaliteetse
fluoroskoopia all. Arge sisestage ega tommake Kateetrit tagasi, kui balloon pole
vaakumi mojul taielikult tiihjendatud. Kui tunnete kateetri késitsemisel takistust,
leidke enne jatkamist selle pohjus.

Arge poorake kateetrit rohkem kui iiks (1) taispoore.

Kateetri ja tagasito lingude ja/voi
tangide voivad pohj i pérgarterile ja/voi veresoone
juurdepddsukohale. Voimalike tiisistuste hulka kuuluvad verejooks, hematoom voi
pseudoaneuriism.

Steriilsuse tagamiseks veenduge, et steriilne pakend ei oleks enne kasutamist avatud
ega kahjustatud. Kontrollige kogu toodet ja veenduge, et seade ei oleks kahjustatud.
Enne kasutamist tuleb ballooni suurus digesti méarata.

Protseduuri ajal tuleb vajadusel usulada sobivat ravi antikc

ja pérgarterite i iga. i tuleb pdrast iarsti
madratud aja jooksul jatkata.

iilitundii iskide suhtes ning arvestama jargmist. Kui ni i oonk ©oind kuivab ara. aktiveerib hepariniseeriud
Ballooni diameeter Ballooni maksimaalne ristumisprofiil . " ui pargarteri dilatatsioonkateetri pind kuivab dra, aktiveerib hepariniseeritu
Konkreetse patsiendi r!§ll<|»kasu lfu51:r1uste arut.elu o fiisioloogilise lahusega niisutamine katte uuesti.
1,20 mm 0,79 mm (0,031 tolli) . /;;Lrj;;l:k%mguse elustiili muutmise dle kohe pérast protseduuri ja pikas Jirge kerige pargarteri dilatatsic it parast poolile tagas,
1,50 mm 2,00 mm 0,81 mm (0,032 tollj I ) Nende seadmete ohutust ja efektiivsust ei ole kindlaks tehtud voi see pole teada
*  Arutelu vajalike jarelmeetmete iile - ; . o «
2,25 mm - 2,50 mm 0,89 mm (0,035 tolli) HOIATUSED muudes vaskulaarsetes piir kui need, mis on vélja toodud.
Selle PTCA balloonkateetri ohutust ja tohusust stendisisese restenoosi (ISR)
275 mm 3,00 mm 0,91 mm (0,06 toli) Ealr:oo'n: ! HYDSO?;?E? di onkates v‘a:imiseddzs cmon Ifaelm; ravimisel pole médratud.
3,25 mm 0,99 mm (0,039 tolli) iidrofiilse kattega ™, mis aktiveerub marjaks saades, ning juhttraadi .
350 102 0,040 toll valendik on kaetud hiidrofoobse kaﬂega MICROGLIDE™. Lisateavet nende seadmete Nende seadmete ohutust ja tohusust ei ole lastel kindiaks tehtud.
0 mm 02 mm toli) kohta, et tagada nende toimimine ettendhtud viisil, 4,5 mm ja 5,0 mm b isse si
3,75 mm 1,04 mm (0,041 tolli) Ieiate jaotisest KASUTAMISEKS ETTEVALMISTAMINE. Sellel sildil olevate hoiatuste voi sellest eemaldamisel voib esineda suuremat takistust. Suurema juhtkateetri
ewramlne Vvoib pdhjustada seadme katte kahjustusi, mis véivad vajada ist voi ine voib seda vl
4,00 mm 1,14 mm (0,045 tolli) tosiseid korvalnihte. p / , . fine (CMR)  endoi
4,50 mm 1,17 mm (0,046 toll) Vaid ii ARGE ja/voi kasutage korduvalt, kuna Kahjustav kemikaal (EDC). Selle seadme vhemalt ks komponent sisaldab
5,00 mm 1,22 mm (0,048 tolli) see voib véhendada seadme toovoimet ja sobimatust jargmist ivtoksilist ainet
tingitud ristsaastumise ohtu.* ile 0,1 p i koobalt, Chemlcal Abstracts Service
CAS) nr 7440-48-4, EU nr 231-158-0.*
TARNIMINE Jélgige pakendile margitud kuupéeva ,Kolblikkusaeg*. (CAS) o o
Steriilne - steriliseerimisel on i fidi. Mitt Praegused toendid et koobaltit terase

Mitte kasutada, kui pakend on avatud voi kahjustatud.

Seda iihekordset seadet ei tohi teisel patsiendil uuesti kasutada ja parast esmakasutust
ei ole see moeldud toimima esialgsel viisil. Muudatused mehaanilistes, fiiiisilistes ja/voi
keemilistes omadustes, mis tulenevad uuesti kasutamisest, puhastamisest ja/voi uuesti

PTCA-d tohib kasutada vaid haiglates, kus on voimalused erakorraliseks
aortokoronaarseks Sunteerimiseks (coronary artery bypass graft surgery, CABG).

PTCA nduab hoolikat kaalumlst patsientide puhul, kes pule soblvad anrtukoronaarse
Sunteerimise I PTCA ajal voi ist tuge,
kuna selle patsiendiriihma ravi toob kaasa eririske.

ei pohjusta vahktove ega kahjulike
reproduktiivsete mojude suurenenud riski.





KORVALNAHUD

Voimalikud korvalnahud holmavad muu hulgas jargmisi.
Voi dlit

jali suhtes ning antike

inhibeerivate ravimite korvaltoimed

- Allergiline Jateksi, ke i iaja

v0i trombotsiiiitide agregatsiooni

. i seotud ti mis voivad nouda vereiilekannet
VoI i i
0 Kateetri sisenemiskoha reaktsioonid
0 veritsus (ekhimoos, i verejooks, T
verejooks)
[ fistul, lism, aneuriism, dissektsioon,
perforatsioon/ruptuur

o emboolia (6hk-, koe-, naast-, tromb-, seadmeemboolia)
0 perifeerse nérvi kahjustus
o perifeerne isheemia

KASUTAMISEKS ETTEVALMISTAMINE

Selle seadme 25 cm distaalne ots on kaetud hiidrofiilse kattega. Arge pihkige seadet
kuiva marliga ega kasutage seadme eeltootiuseks alkoholiga antiseptilisi lahuseid voi
muid lahusteid, kuna see voib mojutada katte toimivust.

Enne kasutamist kontrollige seadet hoolikalt defektide voi kahjustuste suhtes.

Tehke kindlaks, et dilatatsioonkateeter pole kdver, vaandunud ega kahjustatud.

Arge kasutage seadet, kui see on kahjustatud voi defektne.

Valmistage kasutatavad seadmed ette tootja juhendi voi standardprotseduuri jargi.
Jérgige pérgarteri alltoodud
samme.

1. Ettevalmistamiseks eemaldage kateeter ettevaatlikult kaitsetorust.
Kiirvahetuskateetri (Rapid Exchange, RX) kasutamisel i tohi hiipotoru
eemaldamise ajal painutada ega muidu deformeerida.

Markus. Hemostaatiline klapp tuleb kindlasti piisavalt tihedalt sulgeda valtimaks
vere lekkimist dilatatsioonkateetri varre timber, samas mitte nii tihedalt, et
kontrastaine voolamine ballooni voi sellest vlja oleks takistatud voi juhttraat ei
saaks liikuda.

b)  Liikake dilatatsioonkateetrit edasi, kuni sobiv proksimaaine marker
on hemostaatilise klapi jaoturiga joondu. See viitab sellele, et
dilatatsioonkateetri ots on juhtkateetri otsani joudnud.

5. Likake dilatatsioonkateeter juhttraadi kaudu stenoosi voi stenti. Taitke balloon
véga vaikese rohuga (1 atm, 100 kPa voi 15 psi) veendumaks, et balloon on
Oigesti paigaldatud.

Mirkus. Kahe traadi tehnika rakendamisel tuleb kasutada kaht hemostaatilist klappi
ja olla ettevaatiik, et traadid iihe voi molema traadi sisestamisel, pooramisel ja
eemaldamisel soime ei laheks. Juhttraate ei tohi kahe traadiga tehtava protseduuri
ajal kummaski suunas rohkem kui 180 kraadi podrata. Uks traat on soovitatav enne

2. Katte aktiveerimiseks kastke ballooni
hepariniseeritud fuswoluoglllsse lahusesse.

ajal balloon

*  Pérgarteri voi Sunteerimise tiisistus, mis voib vajada taiendavat
sealhulgas jérgmised:

o tdielik oklusioon vdi dge sulgus

0 ar fistul, iism, aneuriism, dissektsioon,
perforatsioon/ruptuur

0 emboolia (6hk-, koe-, naast-, tromb-, seadmeemboolia)

0 tromboos

0 stenoos vdi restenoos

*  Perikardi tisistused, mis voivad vajada tdiendavat sekkumist, nditeks siidame
tamponaad voi perikardi efusioon

*  Siidame ritmihai j , kodade ja riitmihéired)
«  Siidame isheemilised seisundid (sealhulgas miiokardi isheemia, miiokardiinfarkt,

age, teri spasm ja iilne voi stabiilne stenokardia)
*  Insult voi ne haigus ( accident, CVA) voi

transitoorne isheemiline atakk (TIA)
«  Siisteemne organpuudulikkus:
0 kKardiorespiratoorne seiskus

0 siidamepuudulikkus

0 i p:

0 neerupuudulikkus
. seotud haired tingitud trombotsiitopeenia)
«  Hipertensioon/hiipotensioon
« Infektsioon

« liveldus ja oksendamine
«  Siidame puperdamine, pearinglus ja siinkoop
«  Stenokardia

«  Palavik

* Valu

«  Surm

OHUJUHTUMITEST TEATAMINE

Noutav avaldus seoses Euroopa Liidus asuvate kasutajate ja/véi patsientide
tosiste ohujuhtumitega: seadmega toimunud tosistest ohujuhtumitest tuleb teatada
tootjale ja selle Euroopa liikmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/voi patsient
asuvad.*

Teiste Euroopa Liidu valiste riikide puhul peavad kasutaja ja/voi patsient teatama mis
tahes tosisest seadmega toimunud ohujuhtumist tootjale ja nende asukoha padevale
asutusele.

VAJALIKUD MATERJALID

Uhekordselt kasutatavad steriilsed seadmed (zrge steriliseerige ega kasutage
korduvalt)

«  Steriilne hepariniseeritud fiisioloogiline lahus

*  Sobiva suuruse ja pargarteri
ei tohi olla vaiksem kui juhttraadi minimaalne soovitatav diameeter; vt seadme silti)

« Hemostaatiline klapp voi hemostaatilised klapid

* 60% mis on 1: 1 fisi lahusega

* 20 cc Luer-lukuga sistal (valikuline)

«  Oige suurusega juhttraat ei tohi iiletada di
maksimaalset juhttraadi diameetrit; vt seadme silti)

Juhttraadi sisestaja

« Juhttraadi poordseade

*  Taiteseade

3. E i di
4. Loputage p:
Loputage juhttraadi otsast heparini
lahusega téidetud siistlaga. Loputuslahus peab balloonist umbes 25 cm

proksimaalses suunas asuvast juhttraadi valjumiskohast valja tulema. Jargige seda
protseduuri jargneva loputamise korral.

otsakult kaitsetoru.
RX-i pargarteri dil

5. Eemaldage ballooni kaitsev kaniiill, haarates kateeter ballooni lahedalt
p ballooni i ), ja haarake teise kaega ballooni
kaitsev kaniidil ning eemaldage see ettevaatlikult distaalselt. Kui tunnete
seadme kaitsetoru ja kaitsva kaniiili eemaldamisel ebaharilikku takistust, &rge
seda seadet kasutage. Asendage see uue tootega. Kasutamata jaanud seade
tagastage asjakohast protseduuri jargides.

6. Valmistage tootja juhendi jargi ette soovitatud kontrastainega téiteseade.
7. E jargmisel viisil i ohk.
a) Taitke 20 cc siistal voi taiteseade umbes 4 cc soovitatud kontrastainega.

b) Kui olete siistla voi taneseadme ballooni téitevalendikuga iihendanud,

seadke dil et distaalne otsak ja
balloon osutavad vertikaalselt allapoole.

c) F jivset rohku ja 15 sekundit. aeglaselt
rohk, kuni see on lastes latatsi ivarre
téita.

d) Eemaldage siistal voi titeseade dilatatsioonkateetri taitepordi kiiljest.

¢) Eemaldage sstlast voi tiiteseadme silindrist kogu 6hk. Uhendage siistal
Vi téiteseade uuesti dilatatsioonkateetri taitepordiga. Séilitage balloonil
negatiivset rohku, kuni seadmesse ei tule enam ohku.

) Minge aeglaselt iile neutraalsele rohule.

g) Eemaldage 20 cc siistal (kui seda kasutati) ja iihendage téiteseade ohku
stisteemi laskmata dilatatsioonkateetri taitepordiga.

ET[EVAATUSTI Kogu ahk tuleb enne ballooni kehasse sisestamist
ja i (korrake
samme 7a kuni 7g), vastasel juhul vdivad tekkida tiisistused.

KASUTUSJUHISED

1. Sisestage juhttraat Iabi hemostaatilise klapi, jargides selleks tootja juhiseid.
Liikake juhttraat ettevaatlikult juhtkateetrisse ja selle kaudu edasi. Kui olete
protseduuri [opetanud, tommake juhttraadi sisestaja vlja, kui seda kasutati.

2. Uhendage pod kui soovite. Si
abil soovitud veresoonde ja seejarel Iabi stenoosi.

ge juhttraat pi

3. Laadige dilatatsioonkateetri distaalne otsak juhttraadile, veendudes, et juhttraat
valjub ava kaudu, mis asub balloonist umbes 25 cm proksimaalses suunas.

Markus. Dilatatsioonkateetri juhttraadi kiilge laadimisel tuleb
dilatatsioonkateetrit toetada. Dilatatsioonkateetri juhtkateetrisse sisestamisel
tuleb dilatatsioonkateetrit kdega toetada ja kindlalt proksimaalsest varrest
haarata. Hemostaatilise klapi avamisel ja sulgemisel ning dilatatsioonkateetri
véljatombamisel tuleb arvestada varre diameetri erinevustega.

4. Lilkake dilatatsioonkateetrit juhttraadi kohal, kum see Iaheneb hemostaatilisele
klapile. Avage tiline Klapp. hoides
juhttraati paigas, ning keerake hemostaatiline klapp kinni. Sisestamise
lihtsustamiseks tuleb balloon téielikult tiihjendada negatiivse rohuni.

tiline klapp, et di i imber tihend luua,
sealjuures dil i likumist. See vo pidevalt
proksimaalse pargarteri rohku registreerida.

a) Sulgege

ist téielikult patsiendist vélja votta.

Mirkus. Stendi toimus todlaual
pérgarteri stendististeemiga MULTI LINK VISION™ ja pérgarteri stendisiisteemi
MULTI-LINK ULTRA™ stentidega. Koik stendid tuleb paigaldada vastavalt tootja
juhistele ja kasutusjuhistele.

6. Taitke balloon (drge téitke stendis kokku rohkem kui 10 korda v6i ilma stendita
kokku rohkem kui 20 korda), et standardprotseduuri kohaselt PTCA vi stendi
implanteerimisjérgne dilatatsioon teha. Teavet nimildhkemisrohu ja vastavuse
kohta vt mérgistuselt. Taitmiste vahepeal sdilitage balloonil negatiivset rohku.

7. Tommake tiihj ja juhttraat tilise klapi kaudu
juhtkateetrist valja. Sulgege hemostaatiline klapp.
Markus. Parast ohust tiihjendatud i i i ist tuleb

see steriilses hepariniseeritud fiisioloogilises lahuses leotatud marlilapiga puhtaks
piihkida ja hoiule panna. Enne uuesti sisestamist tuleb balloon steriilsesse
hepariniseeritud fiisioloogilisse lahusesse kasta, et ballooni kate uuesti aktiveerida.

VAHETUSPROTSEDUURI TEHNIKA

Poolvastav RX-i pargarteri dilatatsioonkateeter on loodud selliselt, et iiks kasutaja
saab ballooni kiiresti vahetada. Dilatatsioonkateetri vahetamiseks tehke jérgmist.

1. Keerake hemostaatilist klappi lahti.

2. Hoidke juhttraati ja hemostaatilist klappi ihes kées, haarates samal ajal teise
kaega ballooni varrest.

3. Hoidke juhttraati pargarteris paigal ning hakake dilatatsioonkateetrit juhtkateetrist
vélja tombama, jalgides samal ajal fluoroskoopia abil traadi asendit.

4. Tommake tiihj juhttraadi oleva avani
vélja (ava tahistab marker). Tommake dilatatsioonkateetri painduv distaalne

osa ettevaatlikult poorlevast hemostaatilisest klapist vélja, séilitades juhttraadi
asendi kahjustuses.

5. Libistage dilatatsioonkateetri distaalne otsak hemostaatilisest klapist vélja ning
kinnitage kindlalt juhttraadi kiilge. Eemaldage dilatatsioonkateeter taielikult
juhttraadi kiiljest.

6. Valmistage ette jargmine kasutatav dilatatsioonkateeter, nagu on varem jaotises
KASUTAMISEKS ETTEVALMISTAMINE Kirjeldatud.

7. Laadige teine dilatatsioonkateeter juhttraadile, nagu on varem jaotise
KASUTUSJUHISED 3. sammus kirjeldatud, ning jétkake vastavalt kirjeldusele
protseduuri.

KASUTUSELT KORVALDAMISE JUHEND*

Pérast kasutamist tuleb seade, selle tarvikud ja pakendid havitamiseks
nouetekohaselt sorteerida (nt biojaatmed, teravad esemed, tavajaatmed jne) ning
hévitada ettevaatlikult, juhindudes asutuse reeglitest ning kehtivatest seadustest ja
médrustest.*

VIITED

Arstil tuleb tutvuda kohta kaiva
uudiskirjandusega, nagu tihenduste American College of Cardiology ja American
Heart Association (ACC/AHA) avaldatavad materjalid.

Selle seadme ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvote (Summary of Safety and Clinical

Performance, SSCP) on saadaval aadressil https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

01swge seadet pohi-UDI-DI 8717648CDCO00TLW abil. See on SSCP asukoht pérast
Euroopa i / EUDAMED-i






LatvieSu / Latvian

TREK™ koronarais dilatacijas katetrs RX un
MINI TREK™ koronarais dilatacijas katetrs RX

Dalgji athilstosi atras apmainas (RX) koronarie dilatacijas katetri

*Apzimé apgalvojumus, kas pasi attiecas uz ES Medicinisko iericu regulas 2017/745
prasibam.

Silietosanas instrukcila ir atrodama ari Abbott eLabeling timekja vietné
vascular.elFU.abbott. *

UZMANIBU!

So medicinisko ierici drikst lietot tikai arsti, kas ir apmaciti veikt angiografiju un
perkutano transluminalo koronaro angioplastiju (percutaneous transluminal coronary
angioplasty (PTCA)) iestade ar atbilstosu aprikojumu un vides apstakliem Sadu
proceduru veikSanai.

Skatiet instrukcijas, kas pievienotas visam intervences iericém, kuras paredzéts
izmantot kopa ar Siem dalgji atbilstoSiem RX koronarajiem balona paplasmasanas
katetriem, lai uzzinatu to p: gto lietojumu, kontrindika un i

komplikacijas.

PIRMS LIETOSANAS UZMANIGI IZLASIET VISAS INSTRUKCIJAS. IEVEROJ!ET
VISUS BRIDINAJUMUS UN PI}ESARDZIBAS PASAKUMUS, KAS NORADITI SAJA
INSTRUKCIJA. TO NEIEVEROSANAS REZULTATA VAR RASTIES KOMPLIKACIJAS.

APRAKSTS

Silietosanas instrukcija attiecas uz TREK™ Koronaro dilatacija katetru un

MINI TREK™ koronaro di Katetru, dalgji RX araji
dilatacijas katetriem (CDC), kas ir as ierices, kuras p:

i Sanai ana inalas ara i ijas (PTCA) veikSanai,
lai arstétu pacientus ar koronaro artériju slimibu. Sim mediciniskajam iericém distala
gala tuvuma ir integréta ass sistéma un balons. Asi ir ietverta viena lamena un

divu lamenu cauruli$u sistema. Viens limens tiek izmantots balona piepasanai ar
kontrastvielu. Otrs limens, kas atrodas distalaja as, lauj lietot vadstigu, atvieglojot
dilatacijas katetra virzibu uz/pa stenozi, kas jadilaté. So dilatacijas katetru balona
aréjais diametrs un distalie 25 cm ir parklati ar HYDROCOAT™ hidrofilo parklajumu,
kas aktivizéjas, kad ir mitrs. Vadstigas limens ir parklats ar hidrofobu parklajumu.
Sie parklajumi palidz uzlabot slides sp&ju un lauj iericei darboties, ka paredzéts.

Sai iericei ir vairakas atzimes. Balonam ir kontrastvielas atzimes, kas palidz novietot
balonu stenozé; tas paredzétas, lai nodrosinatu zinima diametra un garuma
paplasinamo segmentu pieejamibu noteikta spiediena apstaklos. Proksimalaja
asiir proksimalie markieri, kas palidz noveértét dilatacijas katetra novietojumu
atllemba pret vaditajkatetra galu (markieris, kas atrodas tuvak dilatacijas katetra

irp éts ciskas un otrs markieris ir paredzéts pleca
vaditajkatetriem).

So RX dilatacijas katetru RX konstrukcija nav ieklauts limens distalajam k

ka paredzéts. Mehanisko, fizisko un/vai kKimisko ipaibu izmainas, kas radusas
ierices atkartotas izmanto$anas, tiriSanas un/vai atkartotas sterilizacijas dél, var
negativi ietekmét ierices konstrukcijas un/vai materialu veselumu, Sauro spraugu
un/vai atstarpju dé| izraisot piesarnojumu, ka arf ierices droSuma un/vai veiktspéjas
mazinasanos. Ja nav originala markgjuma, procedaras Veicgjs ar ierici var rikoties
nepareizi un tas darbibu bas grati kontrolét. Ja nav originala iesainojuma, var rasties
ierices bojajumi, zust sterilitate un pacients un/vai lietotajs var gat traumas.

Uzglabasana — lai gan $o iericu pareiza darbiba ir parbaudita péc paklausanas
ekstremalam temperataram (no 55 °C lidz -20 °C), ir ieteicami $adi uzglabasanas
apstakli:

«  Uzglabat sausa vieta.

«  Sargat no saules.

Papildi aciju skatiet ierices

Sastavs — viens (1) dalgji atbilsto$s RX koronarais dilatacijas katetrs, viens (1)
aizsargapvalks, viena (1) atbilstibas karte.

PAREDZETAIS MERKIS*

Dalgji atbilstoss arais RX di katetrs ir p as artérijas
vai Sunta stenotisko struktiru paplasinasanai, lai uzlabotu miokarda asins
plasmu / perfaziju.

INDIKACIJAS
Dalgji atbilstosi RX koronarie dilatacijas katetri ir paredzeti:

a

koronaras arterijas saSaurinatas dalas vai SunteSanas apvada stenozes
balona Sanai miokarda apasinosana

=

balona paplasina$anai koronaras artérijas oklizijas gadijuma, lai atjaunotu
koronaro plismu pacientiem ar miokarda infarkta ST segmenta pacélumu;

<

stenta balona paplasinasanai péc implantésanas (tikai 2,00-5,00 mm
balonu modeliem);

d)  de novo hronisku totalu koronaro okldziju (CTO) balona dilatacijai

(tikai MINI TREK™ RX koronarais dilatacijas katetrs).

KONTRINDIKACIJA
Dalgji atbilstosi RX koronarais dilatacijas katetri nav indicéts lietoSanai pacientiem ar
koronaro artériju spazmam bitiskas stenozes neesamibas gadijuma.
PAREDZETAIS KLINISKAIS IEGUVUMS*
Dalgji atbilstoss RX katetrs (CDC) ir a ierice, kas
p éta lietoSanai anaja inalaja araja tija, lai arstétu
pacientus ar koronaro artériju slimibu un tadéjadi uzlabotu miokarda asins
plismu / perfaziju.
IEROBEZOJUMI*
Sie koronarie dilatacijas katetri ir paredzéti lietosanai vienam pacientam vienas
proceduras laika, un parastais ierices nepartrauktas lietosanas laiks ir mazaks par
60 minatém.

IERICES GL LAIKS

injekcijam un distala spiediena mérjumiem. St |ence ir paredzeta lietoSanai kopa ar
0,014" (0,36 mm) un tas parrausanas spiediens
(rated burst pressure (RBP)) ir 206 psi (14 atm/1419 kPa).

So balonu maksimalais $kersprofils ir noradits talak:

Dalgji atbilsto$a RX koronara dilatacijas katetra ierices glabasanas laiks ir 3 gadi
no razoanas datuma, kas uz markejuma noradits ka “lzlietot idz” datums. Skatiet
simbolu skaidrojumu $aja lieto$anas instrukcija.

KONSULTESANA UN INFORMACIJAS SNIEGSANA PACIENTAM*

Balona diametrs Balona alais Sk Arstiem japa bridinajumi, p i, atlikugo risku
1,20 mm 0,031" (0,79 mm) ‘Sparadibas un Iespejamo o (dibu val paaugs jutibas riski, kam
var bat nozime, konsultéjot pacientus par §is ierices lietoSanu, un jaapsver Sadi
1,50-2,00 mm 0,032" (0,81 mm) jautajumi:
2,25-2,50 mm 0,035" (0,89 mm) - japarruna riski/ieguvumi $im G
2,75-3,00 mm 0,036" (0,91 mm) *  japarruna izmainas pasreizéja dzwesvelda uzreiz pec proceduras un
ilgtermina;
3,25 mm 0,039" (0,99 mm) I A .
* japarruna jebkura nepiecieSama apsekosana.
3,50 mm 0,040" (1,02 mm) BRIDINAJUMI
3,75 mm 0,041" (1,04 mm) So dilatacijas katetru balona argjais diametrs un distalie 25 cm ir parklati ar
4,00 mm 0,045" (1,14 mm) HVDROQO/&_ "‘_hidroﬁlo parklajumu, kgs aktiv‘izéias‘_kaq‘ir miirs,_b_et vgdsﬁga_s .
lamens ir parklats ar MICROGLIDE™ hidrofobisko parklajumu. Sikaku informaciju par
4,50 mm 0,046" (1,17 mm) to, ka sagatavot un lietot s ierices, lai nodrosinatu, ka tas darbojas, ka paredzéts,
5,00 mm 0,048" (1,22 mm) skatiet $is lietosanas instrukcijas sadala SAGATAVOSANA LIETOSANAI. Saja etikete
noradito bridinajumu neievéro$ana var radit i |ences parklaluma bojajumu, kas var
PIEGADES KOMPLEKTACIJA ietekmet irurgisko iejauks vai radit neveé p

Sterils — sterilizéts ar etilénoksidu. Nepirogéns. Nelietot, ja iepakojums ir atvérts
vai bojats.

So vienreizéjai lietosanai paredzéto ierici nedrikst atkartoti izmantot citam pamemam
jo 8 ierice ir izveidota ta, lai pec pirmas i Sanas reizes ta vairs

Tikai vienreizéjai lietoganai. NESTERILIZEJIET un/vai NELIETOJIET ATKARTOTI, jo
tas var ietekmét ierices veiktspéju un palielinat savstarpéjas kontaminacijas risku
nepareizas apstrades del.*

Pievérsiet uzmanibu “lzlietot lidz” datumam, kas noradits uz iepakojuma.

PTCA proceduru drikst veikt tikai centros, kur iespéjama arkartas koronaras
SuntéSanas operacija (coronary artery bypass graft surgery (CABG)).

PTCA veiksana $ operacija nav ieteicama,

rapigi jaapsver, ietverot a atbalsta nodrosinasanu PTCA
laika, jo $adu pacientu arsté$ana rada papildu risku.

kuriem

Personam ar zinamu alergiju pret kadu no turpmak uzskaititajam §is ierices sastavdalam
var rasties alergiska reakcija pret $o koronaro dilatacijas Katetru. Pirms listo$anas
pacients ir jainformé par materialiem, kas atrodas iericé, un ir rapigi jaapspriez alergiju
vésture. ST ierice satur: silikona parklajumu, polietilénoksida parklajumu, poliamidu,
poligtera bloka amidu (PEBAX), polietilénu un nertiséjoso téraudu.*

Balona pieptsanai drikst izmantot tikai ieteikto vielu. Balona piepi$anai neizmantojiet
gaisu vai gazveida vielu. Ja tiek izmantota gazveida kontrastviela un rodas balona
plisums, tas var izraisit gaisa emboliju un/vai asinsvada traumu.

Balona spiediens nedrikst parsniegt nominalo parrau$anas spiedienu. Lai izvairitos no
parak liela spiediena, ieteicams izmantot spiediena uzraudzibas ierici.

Ja rodas neparedzéts spiediena zudums, lietotajam japarslédz piepusanas ierice
nemala (l i., nulles) spiediena stavokli un 1enam jaiznem balonkatetrs no pacienta,
iju. Ja kada bridr i § procesa laika rodas pretestiba,

janosaka tas célonis. Ja pretestiba ir salsma ar vaditajkatetru / ievaditaja apvalku, gan
vaditajkatetrs / ievaditaja apvalks, gan balonkatetrs ir jaiznem ka viena vieniba. Kad
balonkatelrs ir pilniba iznemts no pacienta, nosaklet spledlena zuduma pamatcelom

as ierice, jumi utt.) un S0
ka tas ir spiediena

atkartoti, ja

zuduma pamatcélonis.*

Lai mazinatu asinsvada bojajuma iespéju, piepista balona diametram ir j
aptuveni vienadam ar normala vai vesela asinsvada segmenta diametru tiesi
proksimali un distali stenozei.

Ja ass saliecas vai savijas, neizmantojiet katetru un neméginiet to iztaisnot, jo ass
var saliizt. Ta vieta sagatavojiet jaunu katetru.

Vidgji vai |ofi kalcificétu bojajumu arstéSana tiek uzskatita par vidéju risku, un ta
palielina akitas slégsanas, asinsvada traumas, balona plisanas, |esprusanas un
saistito blakusparadibu risku. Ja jutama p tiba, pirms p 0

nosakiet céloni. Jutot pretestibu, bet méginot virzit katetru uz prieksu vai izvilkt,
var bojat asinsvadu un/vai bojat/atvienot katetru.

So iericu drosums un efektivitate nav noteikti pacientiem ar bojajumiem, kas atrodas
neaizsargata kreisaja galvenaja koronaraja artérija.
PIESARDZIBAS PASAKUMI

Kad katetrs ievadits asinsvadu sistéma, to drikst virzit tikai loti kvalitativas

fluoroskopijas kontrolé. Nevirziet uz priekSu katetru un neiznemiet to, lidz balons nav

pilniba muksots vakuuma apstaklos. Ja manipulacijas laika jitama pretestiba, pirms
§ nosakiet §is bas céloni.

Negroziet katetru vairak par vienu (1) pilnu apgriezienu.

Ja katetrs ir bojats vai atdalijies, izvilkSanas metodes (papildu stigu, cilpu un/vai
knaiblu izmanto$ana) var izraisit papildu traumas koronarajos asinsvados un/vai
asinsvadu piekluves vieta. Komplikacijas var bt $adas: asino$ana, hematoma vai
pseidoaneirisma.

Lai apstiprinatu, ka ir saglabata sterilitate, pirms lietoSanas parliecinieties, ka sterilais
iepakojums nav atvérts vai bojats. Parbaudiet visu izstradajumu un parliecinieties,
ka ierice nav bojata.

Pirms lietoSanas japarliecinas, ka balona izmérs ir pareizs.

Ja dras laika
i iem un i iem. P&c p
jaturpina arsta noteikto laika periodu.

attieciga terapija ar
terapija ar ant

Ja koronara dilatacijas Katetra virsma klist sausa, samitriniet ar heparinizétu
fiziologisko Skidumu, lai to atkal aktivétu.

Péc i § p {ra koronaro dil katetru nedrikst atkartoti ievietot

spoles turétaja.

So iericu drosums un efektivitate asinsvadu regionos, kas nav pasi noradti, nav
noteikti vai nav zinami.*

S PTCA balona katetra drosums un efektivitate stenta restenozes (ISR — In-stent
restenosis) arstésanai nav noteikti.

So ieritu drosums un efektivitate lietoSanai berniem nav noteikti.

Ja vaditajkatetra tiek ievietoti vai iznemti 4,5 mm un 5,0 mm balonu dilatacijas

katetri, iespéjams, sajutisiet lielaku pretestibu. Lielaka vaditajkatetra izmantosana
var to samazinat.
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toksiska repi fivajai sistémai (“CMR”) vai izraisa
endokrinas smemas darbibas traucéjumus (endocrine disrupting chemical (EDC)).
Viena vai vairakas Sis ierices sastavdalas satur vielu, kas definéta ka CMR 1B ar
koncentraciju, kas parsniedz 0,1 % svara no masas: kobalts; Chemical Abstracts
Service (CAS) Nr. 7440-48-4; EK Nr. 231-158-0.*

Pasreizéjie i apstiprina, ka
kobaltu $a terauda
nevélamas reproduktivas ietekmes risku.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

as ierices, kas razotas no
nerada atu veza vai

Bez citam $adas a ad

« alergiska reakcija vai paaugstinata jutiba pret lateksu, ke

*  Hemostatiskais(-ie) varsts(-i)

60 % kontrastviela, atSkaidita attieciba 1:1 ar fiziologisko $kidumu

« 20 cc Lueratipa Slirce (péc izvéles)

«  Atbilstiga lieluma vadstiga (diametrs nedrikst parsniegt maksimalo dilatacijas
katetra diametru; skatiet ierices etiketi)

«  Vadstigas ievadtajs

+  Vadstigas pievilksanas ierice

« Piepdsanas ierice

SAGATAVOSANA LIETOSANAI

25 cm §is ierices distala gala ir parklati ar hidrofilu parklajumu. Izvairieties no

ierices materialiem un zalu izraisitas reakcijas (pret antlkoagu\acuu vai
prettrombocitu zalém);

« asinsvadu piekluves komplikacijas, kuram var bit nepiecieSama asins parlieSana
vai asinsvada atjaunosana, tostarp talak noraditas:
0 katetra vietas reakcijas;

0 inosana (asins i i, izdalijumi,
retroperitoneala asinosana);

0 ar a fistula, irisma, aneirisma, perforacija/
plisums;

0 embolizacija (gaisa, audu, platniSu, trombotiska materiala vai ierices);
0 periféra nerva trauma;
0 periféra iSémija;

«  koronaras artérijas vai Sunta komplikacijas, kuru dé| var bat nepiecieSama
papildu iejaukSanas, pieméram:
0 pilniga oklazija vai pékSna noslégsanas;

0 ar a fistula, irisma, aneirisma,

plisums;
0 embolizacija (gaisa, audu, platniSu, trombotiska materiala vai ierices);
o tromboze;
0 stenoze vai restenoze;

. perlkarda komphkacuas kuru gadijuma var bit nepiecieSama papildu
g sirds a perlkarda

perforacija/

«  sirds aritmijas (ieskaitot un kambaru

aritmiias)'

akuts] koronaras arteruas spazma un nestabila val stabila stenokardija);

. ari notikumi accident (CVA)) un parejosa
isémiska lekme (transient ischemic attack (TIA));

*  sistémas organu bojajumi:
0 sirds un elpo$anas apstasanas;
0 sirds mazspéja;
o kardiopulmonara mazspéja (tostarp plausu tiska);
0 nieru nepietiekamiba;
« asins 0nu bojajumi (tostarp heparina inducéta trombocitopénija);
« hipertensija/hipotensija;
* infekcija;
«  slikta dosa un vem3ana,
«  sirdsklauves, reibonis un gibonis;
*  sapes kritis;

e drudzis;
©  sapes;
*  nave.

zmoémn PAR NOPIETNIEM NEGADIJUMIEM
Obligatais pazinojums lietotajiem un/vai pacientiem Eiropas Savieniba par
zino$anu par nopietniem negadijumiem: par jebkuru nopietnu negadijumu, kas
noticis saitiba ar ierici, jazino razotajam un jai iestadei Eiropas
dalibvalsti, kur atrodas lietotajs un/vai pacients.*
Citas valsts arpus Eiropas un/vai par jebkuru
nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar medicinisko ierici, jazino razotajam
un vietéjai atbildigajai iestadei.
NEPIECIESAMIE MATERIALI

i, sterili elementi ilizét un

atkartoti)
«  Sterils heparinizéts Imolnglska\s Skidums

*  Atbilsto$a izméra un igura itaj as artérijas izvélei
(diametrs nedrikst bt mazaks par minimalo ieteicamo vaditajkatetra diametru;

skatit ierices etiketi)
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ierices ar sausu marli vai spirtu saturoSu antiseptisku Skidumu, vai citu
Skidinataju ierices priekSapstrades laika, jo tas var ietekm@t parklajuma veiktspeju.
Pirms lietoSanas riipigi parbaudiet, vai iericei nav defektu vai bojajumu. Parbaudiet,
vai dilatacijas katetrs nav salocijies, savijies vai ka citadi bojats. Neizmantojiet ierici,
jata ir bojata vai ar defektu.
Sagatavojiet izmantojamo aprikojumu, izpildot razotaja noradijumus vai standarta
procedru.
Lai koronaro dilatacijas katetru sagatavotu lietoSanai, veiciet talak noraditas darbibas:
1. Lai katetru sagatavotu darbam, vispirms uzmanigi izvelciet to no
aizsargcaurulites. Izmantojot atras apmainas (RX) katetru, izvilkSanas laika
nedrikst saliekt vai savit hipocauruliti.
2. Lai parklajumu aktivétu, balona sagatavo3anas laika iemérciet balonu sterila
heparinizéta fiziologiskaja Skiduma.
3. No dilatacijas katetra distala gala nonemiet aizsargserdeni.
4. lzskalojiet daléji saderigo RX koronaro dilatacijas Katetru:
Ar §irci, kas piepildita ar heparinizétu fiziologisko Skidumu, izskalojiet vadstigas
limenu no distala gala. SkaloSanas $kidumam jaizplist pa vadstigas izejas

ierobojumu, kas atrodas aptuveni 25 cm proksimali balonam. Izpildiet §7s
darbibas turpmakam skalosanam reizem.

5. Nobidiet aizsargapvalku no balona, satverot katetru tiesi proksimali balonam
(pie proksimala balona savienojuma), bet ar otru roku satveriet balona
aizsargapvalku un saudzigi nonemiet distali. Ja serdena iznem$anas un apvalka

laika rodas pi , nelietojiet So ierici un nomainiet to
ar cwtu Rikojieties saskana ar ierices atgrieSanas Kartibu, lai atgrieztu neizlietotu
ierici.
6. et piepds: ierici, i saskana ar

razotaja noradijumiem.
7. levérojot talak aprakstito proceddru, no balona segmenta izvadiet gaisu:

3. Uzstadiet atpaka dilatacijas katetra distalo galu uz vadstigas, nodroSinot, ka
vadstiga izvirzas pa izejas ierobojumu, kas atrodas aptuveni 25 cm proksimali
balonam.

Piezime. Dilatacijas katetru atkartoti ieladéjot vadstiga, dilatacijas katetrs

ir jaatbalsta. Lai ievirzitu dilatacijas katetru vaditajkatetra, ar roku atbalstiet
dilatacijas katetru un ciesi satveriet proksimalo asi. Atverot un pievelkot
hemostatisko varstu, ka ari iznemot dilatacijas katetru, janem véra ass diametra
atskiribas.

4. Virziet dilatacijas katetru pari vadstigai, lidz tas sasniedz hemostatisko varstu.
Atveriet hemostatisko varstu. levietojiet dilatacijas katetru, saglaba]ot vadstlgas
novietojumu, un pievelciet isko varstu. Lai atviegl!
balons pilniba jaiztuk3o lidz negativam spiedienam.

a) Pievelciet hemostatisko varstu, lai hermetizétu dilatacijas katetru,
netraucéjot dilatacijas katetra kustibu. Tadéjadi tiks nodroinata nepartraukta
proksimalas koronaras artérijas spiediena registrésana.

Piezime. Ir svarigi, lai hemostatiskais varsts bitu aizvérts pietiekami ciesi, lai

novérstu asins izpldi gar dilatacijas katetra ass malam, bet ne tik ciesi, lai

noslégtu plismu balona vai ara no ta, ka arf ierobezotu vadstigas kustibas.

b) Virziet di katetru, lidz Tgais proksimalais markieris salagojas
ar hemostatiska varsta rumbu. Tas noradis, ka dilatacijas katetra gals
sasniedzis vaditajkatetra galu.

5. Virziet dilatacijas katetru pari vadstigai, ievadot to stenozé vai stenta. Piepildiet
balonu lidz |oti zema spiediena limenim (1 atm., 100 kPa vai 15 psi), lai
parbauditu, vai balons ir pareizi novietots.

Piezime. Izmantojot divu stigu metodi, jalieto dubultais hemostatiskais varsts

un ipasi jauzmanas, lai tas nesapitos, ievadot, griezot un iznemot vienu vai abas
stigas. Veicot procedaru ar divam stigam, tas nedrikst griezt viena virziena vairak
par 180 gradiem. Pirms citu iekartu iznem$anas vienu stigu ieteicams pilniba
iznemt no pacienta.

Piezime. Stentu izpleSanas testéSana péc ievietoSanas tika veikta stendos
ar MULTI-LINK VISION™ koronaro stentu sistému un MULTI-LINK ULTRA™
koronaro stentu sistemu stentiem. Visi stenti ir jaizvérs saskana ar razotaja
indikacijam un lietosanas instrukciju.

6. Piepildiet balonu (neparsniedzot 10 kopéjas iepildiSanas reizes stenta vai
20 kopeéjas iepildisanas bez stenta), lai veiktu PTCA vai stenta pécimplantésanas
dilataciju atbilstigi standarta procedurai. Informaciju par nominalo parrau$anas
spiedienu un atbilstibu skatiet markejuma. Spiedienam balona starp piepiiSanas
reizém jabdt negativam.

7. lznemiet iztukSoto dilatacijas katetru un vadstigu no vaditajkatetra caur
hemostatisko varstu. Pievelciet hemostatisko varstu.
Piezime. Péc balona katetra izn tas ir ja
firs, izmantojot sterila, heparinizéta fiziologiskaja Skiduma sameércétu marli, un
|auzglaba Pirms balona atkartotas ievieto$anas tas jaiemeérc sterila heparinizéta

a) 20 cc $lirci vai piepisanas ierici piepildiet ar aptuveni 4 cc ieteicamas
kontrastvielas;

b) péc Slirces vai piepisanas ierices iestiprinasanas balona pi
lumena vérsiet dilatacijas katetru ar distalo galu un balonu lejupvérsta
vertikala virziena;

c) piemérojiet negativu spiedienu un siknéjiet 15 sekundes. Léni izlaidiet
spiedienu [idz neitralam limenim, |aujot kontrastvielai piepildit dilatacijas
katetra asi;

d) no dilatacijas katetra piepa$ ieslé Slirci vai
piepdsanas ierici

€) no slirces vai piepisanas ierices cilindra iztukSojiet visu gaisu. Slirci
vai piepasanas ierici atkartoti pi jiet dilatacijas katetra pi
pieslégvietai; balonam turpiniet piemérot negativu spiedienu, lidz iericé
vairs nav gaisa;

) Iéni atbrivojiet ierices spiedienu lidz neitralam limenim;

a

atwenouet 20 cc 8lirci (|a ta tlek |zmantota) un, nelela\zot sistéma gaisu,

katetra piepd pi j $ ierici.

UZMANIBU! Pirms procediiras saksanas no balona jaizvada viss taja
esosais gaiss un ta vieta jaiepilda kontrastviela (ja nepieciesams,

ja Skiduma, lai padaritu aktivu ta parklajumu.
APMAINAS PROCEDURAS METODE

Dalgji atbilsto$s RX koronarais dilatacijas katetrs ir ipasi izstradats, lai viens operators atri
veiktu balona apmainu. Lai nomainitu dilatacijas katetru, veiciet talak noraditas darbibas:
1. Atlaidiet hemostatisko varstu.

2. Arvienu roku satveriet vadstigu un hemostatisko varstu, ar otru — balona asi.
3. F|kse||et vadstigas poziciju knmnara]a asmsvada turot vadu nekustigi, un saciet
katetra iznem$anu no ikus fluoroskopija uzraugot
vada poziciju.

4. Izbidiet iztukSoto dilatacijas katetru, lidz tiek sasniegts vadstigas lamena
ierobojums (ierobojumu norada markieris). Uzmanigi no rotéjosa hemostatiska
varsta izvelciet lokano, distalo dilatacijas katetra dalu, saglabajot vadstigas
novietojumu bojajuma vieta.

5. Izbidiet dilatacijas katetra distalo galu ara no hemostatiska varsta un pievelciet uz
vadstigas, lai to drosi nostiprinatu paredzétaja vieta. Pilniba iznemiet dilatacijas
katetru no vadsﬁgas.

6. iet nakam

atkartojiet 7a-7g darbibu); pretéja a var rasties

LIETOSANAS NORADIJUMI

1. levérojot razotaja instrukcijas, caur hemostatisko varstu ievadiet vadstigu.
Uzmanigi ievadiet un virziet vadstigu pa vaditajkatetru. Kad tas paveikts, iznemiet
vadstigas ievaditaju (ja tas tiek izmantots).

2. Piestipriniet pievilkSanas ierici vadstigai, ja nepiecieSams. Darbibas novérojot
fluoroskopiski, virziet vadstigu lidz vajadzigajam asinsvadam un péc tam pari
stenozei.

katetru, ka tas ieprieks aprakstits
sadala SAGATAVOSANA LIETOSANAI.

7. Novietojiet uz vadstigas citu dilatacijas katetru, ka tas iepriek$ aprakstits sadalas
LIETOSANAS NORADIJUMI 3. darbiba, un atbilstosi turpiniet procedaru.

UTILIZACIJAS NORADIJUMI*

Péc lieto$ Siierice, tas pi i un i attiecigi jaklasificé utilizacijai

(pieméram, ka biologiski blslaml asi, neblslaml atkritumi u. c.), un rapigi jautilize

saskana ar iestades p! dram un normativajiem aktiem.*






ATSAUCES

Arstam ir jaizpéta jaunaka literatiira par pareizéjo medicinisko praksi balona
ilates: joma, piemé Amerikas K: gijas koledZas / Amerikas Sirds

slimibu asociacijas (American College of Cardiology (ACC) / American Heart

Association (AHA)) publicétie materiali.

Dro$uma un kiiniskas veiktspéjas kopsavilkums (Summary of the Safety

and Clinical Performance (SSCP)) Sai iericei ir pieejams vietné
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Meklgjiet ierici, izmantojot pamata UDI-DI
8717648CDCO001LW. S ir SSCP atrasanas vieta pec Eiropas Medicinisko ieriéu
datubazes (EUDAMED) palai$anas.*

Lietuviy / Lithuanian

§j vienkartinj prietaisg draudziama pakartotinai naudoti kitam pacientui, nes, karta

TREK™ vainikinés arterijos iSplétimo kateteris RX
ir MINI TREK™ vainikinés arterijos iSplétimo
kateteris RX

ji ieka savo funkcijos. fiziniy ir (arba) cheminiy
prietaiso savybiy pakitimai, atsirade naudojant, valant ir (arba) sterilizuojant pakartotinai,
gali pakenkti jo konstrukcijos ir (arba) medziagy, i$ kuriy jis pagamintas, vientisumui,
0 dél susidariusiy siaury tarpy ir (arba) ertmiy galimas uzterSimas, todél prietaisas
gali tapti nesaugus naudoti ir (arba) gali pablogéti jo eksploatacinés savybés. Jei néra
iginalios etiketés, kyla pavojus, kad prietaisas bus naudojamas netinkamai ir jis taps

Pusiau suderinamas greitojo keitimo (RX) vainikinés arterijos
iSplétimo kateteris

* Reiskia Ciai su ES
susijusius teiginius

2017/745

prietaisy

Sias naudojimo instrukcijas galite rasti ,Abbott eLabeling* svetaingje adresu
vascular.elFU.abbott.*

PERSPEJIMAS

§j medicinos prietaisa gali naudoti tik gydytojai, iSmokyti atlikti angiografija ir
perkutaning transliuming vainikiniy arterijy angioplastika (PTCA) jstaigoje, kurioje yra
tinkama jranga ir aplinkos salygos tokioms procedaroms atlikti.

Paskirtj, Zr. instrukcijose, pateikiamose
su bet kokiais inter is su Siais pusiau suderinamais
greitojo keitimo (RX) balioniniais vainikinés arterijos iSplétimo kateteriais.

PRIES NAUDOJIMA ATIDZIAI PERSKAITYKITE INSTRUKCIJAS. LAIKYKITES VISU
SIOSE INSTRUKCIJOSE PATEIKTY |SPEJIMY IR ATSARGUMO PRIEMONIY. JU
NESILAIKANT GALI KILTI KOMPLIKACIJU.

APRASAS

Si naudojimo instrukcija taikoma TREK™ vainikins arterijos iplétimo Kateteriui ir
MINI TREK™ vainikinés arterij plétimo kateteriui, pusiau suderinamiems greitojo
keitimo (RX) vainikinés arterijos iSplétimo (CDC), kurie yra

prietaisai, skirti naudoti perkutaninei transliuminei vainikiniy arterijy angioplastikai
(PTCA) gydyti pacientus, sergancius vainikiniy arterijy liga. Sie medicinos prietaisai
turi integruotg asies sistema ir balionélj Salia distalinio antgalio. Korpuse yra
vienspindZio ir dvispindzio vamzdeliy derinys. Vienas spindis naudojamas kontrastine
medziaga iSplésti balionélj. Antruoju spindziu distalinéje kateterio dalyje galima
naudoti vielinj kreipiklj, kad bty lengviau stumti plétimo kateterj iki pleciamos
stenozés ir per ja. ISorinis balionélio skersmuo ir 25 cm $iy plétimo kateteriy
distaliniame gale padengti hidrofiline danga HYDROCOAT ™, kuri aktyvinama ja
suslapinus. Vielinio kreipiklio spindis padengtas hidrofobine danga. Si danga padeda
pagerinti tepima ir uztikrina, kad prietaisas veikty taip, kaip numatyta.

ijas ir galimas

Sis prietaisas turi kelias Zymas. Balionélyje yra rentgenokontrastiné (-és) Zyma (-0s),
padedanti (-Cios) nustatyti balionélio padétj stenozéje ir rasti konkreciu slégiu iSpleciama
Zinomo irilgio P kateterio dalyje yra proksimalinés
zymos, padedancios iSmatuoti plétimo kateterio padétj kreipiamojo kateterio

galiuko atzvilgiu (Zyma, esanti ar¢iausiai plétimo kateterio adapterio, skirta Slaunies
kreipiamiesiems kateteriams, o kitos Zymos — Zasto kreipiamiesiems kateteriams).

Siy plétimo kateteriy RX konstrukcijoje néra spindzio virksti dazams i§ distalinés
pusés ar matuoti slégiui i$ distalinés pusés. Sis prietaisas skirtas naudoti su

0,36 mm (0,014 col.) vieliniais kreipikliais, jo didZiausias vardinis sprogimo slégis
(RBP) yra 206 psi (14 atm / 1419 kPa).

Didziausias iy balionéliy kryZminio profilio dydis:

DidZiausias balionélio kryzminio

Balionélio skersmuo profilio dydis

1,20 mm 0,79 mm (0,031 col.)
1,50 mm-2,00 mm 0,81 mm (0,032 col.)
2,25 mm-2,50 mm 0,89 mm (0,035 col.)
2,75 mm-3,00 mm 0,91 mm (0,036 col.)

3,25 mm 0,99 mm (0,039 col.)

3,50 mm 1,02 mm (0,040 col.)

3,75 mm 1,04 mm (0,041 col.)

4,00 mm 1,14 mm (0,045 col.)

4,50 mm 1,17 mm (0,046 col.)

5,00 mm 1,22 mm (0,048 col.)

PAKUOTE

Sterilu — sterilizuota etileno oksidu. Nepirogeninis. Nenaudokite, jeigu pakuoté
praplésta arba pazeista.

neatsekamas. Jei néra originalios pakuotés, kyla pavojus, kad prietaisas bus sugadintas,
taps nesterilus ir kils paciento i (arba) naudotojo suzalojimo rizika.

Laikymas — nors $iy prietaisy tinkamumas naudoti buvo patikrintas po to, kai jie
buvo veikiami ekstremaliy temperatiiry (nuo 55 °C iki —20 °C), rekomenduojamos
toliau nurodytos jy laikymo salygos:

*  laikyti sausai,

«  laikyti atokiai nuo saulés Sviesos.

Daugiau informacijos Zr. prietaiso etiketéje.

Turinys — vienas (1) pusiau suderinamas RX vainikinés arterijos iSplétimo kateteris,
viena (1) apsauginé mova, viena (1) atitikties kortele.

NUMATYTOJI PASKIRTIS*

Pusiau suderinamas RX vainikinés arterijos iSplétimo Kateteris skirtas vainikinés
arterijos arba §| i ing ] iSplesti siekiant
pagerinti miokardo kraujotaka / perfuzija.

INDIKACIJOS

Pusiau suderinamas RX vainikins arterijos isplétimo kateteris skirtas:

stenozei

a) inikinés arterijos i daliai ar §
iSplésti balionéliu, siekiant pagerinti miokardo perfuzija;

=

uzsikim3usiai vainikinei arterijai iSplésti balionéliu, siekiant atkurti vainikinés
arterijos kraujotaka pacientams, pasireiskus miokardo infarktui su ST
segmento pakilimu;

C,

implantuotam stentui iSplésti balionéliu (tik 2,00-5,00 mm balionéliy
modeliai);

d) iSplesti balionéliu létinj de novo visiSkam vainikinés arterijos uZsikimSimui

(CTO) (tik MINI TREK™ RX vainikings arterijos iSplétimo kateteris).

KONTRAINDIKACIJA
Pusiau suderinamas RX vainikinés arterijos iSplétimo kateteris neskirtas gydyti
pacientus, kuriems pasireiSké vainikiniy arterijy spazmas, kai néra reikSmingos
stenozés.
NUMATOMA KLINIKINE NAUDA*
Pusiau suderinamas RX vainikinés arterijos i$plétimo kateteris yra medicinos
prietaisas, skirtas naudoti perkutaninei transliuminei vainikiniy arterijy angioplastikai
(PTCA) gydyti pacientus, serganCius vainikiniy arterijy liga, siekiant suteikti kliniking
nauda — pagerinti miokardo kraujotaka / perfuzija.
RIBOJIMAI*

Sie vainikiniy arterijy iSplétimo Kateteriai skirti naudoti vienam asmeniui per viena
proceddra, o prietaiso naudojimo trukmé jprastai yra trumpesné nei 60 minuciy.

PRIETAISO TINKAMUMO NAUDOTI TERMINAS

Pusiau suderinamo RX vainikinés arterijos iSplétimo kateteris tinkamas naudoti

3 metus nuo pagaminimo datos, kuri etiketéje nurodoma kaip , Tinkamumo data“.

Zr. $iy naudojimo instrukcijy simboliy Zodyna.

KONSULTAVIMAS IR INFORMACIJOS TEIKIMAS PACIENTUI*

Gydytojai turéty perzidréti jspéjimus, atsarg priemones ir

reiSkinius dél liekamosios rizikos ir galimo Salutinio poveikio ar padidéjusio jautrumo,
kurie gali bati svarbus jant paci apie Sios pri é jima, ir
apsvarstyti toliau nurodytus dalykus:

«  aptarti konkreciam pacientui kylancius rizikos ir naudos klausimus;
aptarti dabartinio gyvenimo biido keitima i$ karto po procedaros ir
ilguoju laikotarpiu;
aptarti biting tolesnj stebgjima.
ISPEJIMAI

ISorinis balionélio skersmuo ir 25 cm distalinio Siy plétimo kateteriy galo padengti
hidrofiline danga HYDROCOAT ™, kuri aktyvinama ja suslapinus, o vielinio kreipiklio
spindis padengtas hidrofobine danga MICROGLIDE ™. Jei reikia daugiau informacijos,
kaip paruosti ir naudoti Siuos prietaisus, kad jie veikty taip, kaip numatyta, skaitykite
$iy instrukcijy skyriy PARUOSIMAS NAUDOTI. Nesilaikant Sioje etiketéje pateikty
ispéjimy, kyla grésmé paZeisti prietaiso dangai, todél gali prireikti intervencijos, kitaip
galimi sunkiis nepageidaujami reiskiniai.

Tik vienkartiniam naudojimui. Pakartotinai NESTERILIZUOKITE ir (arba)
NENAUDOKITE, nes dél to gali pakisti prietaiso eksploatacinés savybés, o dél
netinkamo apdorojimo gali padidéti kryzminés taros rizika.*
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Atkreipkite démesj j data , Tinkamumo data“, nurodytg ant pakuotés.

PTCA turéty bati atliekama tik tuose centruose, kuriuose yra galimybé atlikti skubia

vainikiniy arterijy Suntavimo (CABG) chirurging operacijg.

Reikéty kruops¢iai apsvarstyti, ar atlikti PTCA (per PTCA procedara gali prireikti
palaikymo) kurie néra tinkami vainikiniy arterijy

Suntavimo operacijai, nes tokiu bidu gydyti Sios grupés pacientus rizikinga.

Asmenims, kurie yra alergiki toliau iSvardytiems $io prietaiso komponentams, gali
pasireiksti alerginé reakcija j §j vainikinés arterijos iSplétimo kateterj. Prie$

sudétyje yra Siy medziagy, kurios apibadinamos kaip CMR 1B klasés, kai jy
koncentracija yra didesné nei 0,1 % svorio: kobalto, ,,Chemical Abstracts Service*
(CAS) Nr. 7440-48-4, EB Nr. 231-158-0.*

Turimi rodo, kad prietaisai, inti i§

neradijanciojo plieno lydiniy, kuriy sudétyje yra kobalto, nepadidina vézio ar
idaujamo poveikio rep ijai rizikos.

NEPAGEIDAUJAMAS POVEIKIS

Galimas poveikis (saraSas negalutinis):

pacientg reikia konsultuoti dél prietaise esanciy medziagy ir issamiai aptarti
alergijos istorija. Sio prietaiso sudétyje yra: silikono danga, polietileno oksido danga,
poliamido, polieterio bloko amido (PEBAX), polietileno ir neridijanciojo plieno.*

Naudokite tik tinkama balionélio pripdtimo ui pripdsti
oro ar kity dujy. Jei naudojant dujing medZiaga balionélis plySta, gali jvykti oro
embolija ir (arba) gali biti suZalota kraujagyslé.

Balionélio slégis neturi virSyti vardinio sprogimo slégio (RBP). Siekiant nevirsyti
slégio rekomenduojama naudoti slégio stebésenos prietaisa.

Jei netikétai sumazéja slégis, naudotojas turi nustatyti neutraly (t. y. nulinj) pripdtimo
prietaiso slégj ir, naudodamas fluoroskopija, Iétai istraukti balioninj kateterj i paciento.
Jei kuriuo nors istraukimo proceso metu pajuntamas pasipriesinimas, reikia nustatyti

ieSinimo priezast]. Jei ieSinimas susijes su kreipi
mova, kreipiamajj Kateterj / jvediklio mova ir balioninj kateterj reikia iSimti visus Kartu.
Kai balioninis kateteris yra visiskai itrauktas i$ paciento, nustatykite slégio sumazéjimo
priezastj (pvz., pripatimo prietaisas, balioninis Kateteris, jungtys ir pan.) ir pakeiskite ta

Jei kad pagrindiné slégio Z&jimo priezZastis yra balioninis

kateteris, balioninio Kateterio pakartotinai nenaudokite.*

Kad sumazéty kraujagyslés pazeidimo galimybe, priptsto balionélio skersmuo turi
bti panasus j ar ligos Zei ji é j
stenozés proksimalingje ir distalinéje puséje.

Nenaudokite ir neméginkite istiesinti kateterio, jeigu jis sulinko ar susisuko, nes
kateterio korpusas gali sulizti. Tokiu atveju paruoskite nauja kateterj.

Vidutiniskai ar labai sukalkéjusiy pazeidimy viety gydymas laikomas kelian¢iu
viduting rizika ir didinaniu aminio uzsikimsi jagyslés traumos, balionélio
plysimo, balionélio ir susijusiy ju rizika. Pajute i

ju kateteriu / jvediklio

pries tesdami procedura nustatykite priezastj. Kateterj toliau stumiant ar traukiant,
kai jauciamas pasipriesinimas, kyla pavojus suzaloti kraujagysles ir (arba) pazeisti
kateter], ir (arba) kateteris gali atsiskirti.

Siy prietaisy ir kuriy paz

yra je kairiojoje je arterijoje.

ATSARGUMO PRIEMONES

Kai kateteris yra kraujagysliy sistemoje, jj reikia valdyti stebint labai kokybisku
Kateterio ite ir i

oras. Jei atlikdami veiksmus pajutote k
pasipriesinimo priezastj.
Nesukite kateterio daugiau kaip vieng (1) sikj.

pries tesdami

Jei Kateteris pazeidziamas / atsiskiria, taikant iStraukimo metodus (naudojant

papildomus kreipiklius, kilpas ir (arba) Znyples) kyla pavojus sukelti papildoma

vainikiniy kraujagysliy ir (arba) kraujagysliy prieigos vietos trauma. Galimos jvairios
ikacijos, pvz., javi arba izma.

Kad uztikrintuméte steriluma, jsitikinkite, jog pries naudojant nebuvo atidarytas
ar pazeistas sterilus pakuotés barjeras. Patikrinkite visa gaminj ir jsitikinkite, kad
prietaisas nepazeistas.

Prie$ naudojant reikia pasirapinti, kad balionélis baty tinkamo dydZio.

Jei reikia, per procedra pacientui turi biti tinkamai skiriama antikoagulianty ir
inikines arterijas plecianciy vaisty. Po p gydyma antil iantai
reikia testi gydytojo nurodyta laika.

Jei vainikinés arterijos iSplétimo kateterio pavirSius nudZidsta, danga galima vél
aktyvinti ja sudrékinant heparinizuotu fiziologiniu tirpalu.

Po proceduros vainikinés arterijos iSplétimo kateterio j spiralinj dalytuva pakartotinai
nedekite.

éw prietaisy, krauj liy srityse, ir
efektyvumas nenustatytas arba nezinomas.*

Sio PTCA balioninio Kateterio ir gydant pakartoting
stenoze stente (ISR) nenustatytas.

Siy prietaisy ir veil vaikams *

4.5 mmir5,0 mm plétimo stum[amj ip i
kateterj arba traukiant i$ jo galima pajusti didesnj pasiprieSinima. Sig problema
sumazinsite pasirinkg didesnj kreipiamajj kateterj.

K iné / iné / toksiSka r (CMR) / sistema
pazeidzianti cheminé medziaga (EDC). Sio prietaiso vieno ar keliy komponenty
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kol vakuumu i$ balionélio neiStrauktas

« alerginé reakcija ar padidéjes jautrumas lateksui, kontrastinei medziagai,
anestezijai, prietaiso medziagai ar reakcija j vaistus (antikoaguliantus ar
antiagregantus);

« galimos toliau iSvardytos prieigos prie kraujagysliy komplikacijos, dél kuriy gali
prireikti perpylimo atkuriant kraujagysles:

0 kateterio vietos reakcijos;
0 i imozé, § i hematoma,
retroperitoninis kraujavimas);
iné fistule,

o ar
plySimas;

o embolija (oro, audiniy, plokStelés, trombozinés medziagos ar prietaiso);
o periferiniy nervy suzalojimas;
o perifering iemija;

. inikinés arterijos ar §
prireikti papildomos intervencijos, jskaitant:
0 visiSkas arterijos uzkisSimas arba staigus uzsikimsimas;

iné fistule, disekcija, perforacija /

izma, disekcija, perforacija /

dél kuriy gali

o ar
plySimas;
o embolija (oro, audiniy, plokstelés, trombozinés medziagos ar prietaiso);
0 trombozé;
0 stenozé arba pakartotiné stenozé;
« perikardo komplikacijos, dél kuriy gali prireikti papildomos intervencijos, pvz.,
Sirdies tamponada, perikardo efuzija;
« Sirdies aritmijos (jskaitant laidumo sutrikimus, priesirdZiy ir skilveling aritmijas);
« Sirdies iSeminés biklés (jskaitant miokardo iSemija, miokardo infarktg [jskaitant
aminj], vainikinés arterijos spazmus ir nestabilig arba stabilig kritinés angina);
« insultas / tmus smegeny kraujotakos sutrikimas (CVA) arba praeinantis
smegeny iSemijos priepuolis (TIA);
«  sisteminis organy nepakankamumas:
o Sirdies ir kvépavimo sustojimas;
0 Sirdies nepakankamumas;
o Sirdies ir plauciy nepakankamumas (jskaitant plauciy edema);
0 inksty nepakankamumas;
«  krauijo Iasteliy sutrikimai (jskaitant heparino sukelta trombocitopenija);
« hipertenzija / hipotenzija;
* infekcija;
*  pykinimas ir vémimas;
«  smarkus Sirdies plakimas, svaigulys, apalpimas;
«  skausmas kritingje;
«  Kar§¢iavimas;
«  skausmas;
*  mirtis.
PRANESIMAS APIE SUNKIUS INCIDENTUS
Dél §imo apie sunkius i ir (arba) Europos
Sajungoje: apie bet kokius sunkius incidentus, susijusius su Sia priemone, batina
pranesti gamintojui ir Europos valstybés narés, kurioje yra naudotojas ir (arba)

izma,

Ne Europos Sajungos $alyse naudotojas ir (arba) pacientas apie sunkius incidentus,

susijusius su priemone, turi pranesti gamintojui ir jy vietoje jurisdikcijg turinciai

jstaigai.

REIKALINGOS MEDZIAGOS IR PRIEMONES
sterilios pri é ilizuoti ir

i pakartotinai)

«  Sterilus heparinizuotas fiziologinis tirpalas

« Tinkamo dydzio ir konfigdracijos kreipiamasis kateteris vainikinei arterijai
pasirinkti (skersmuo turi bati ne mazesnis nei maziausias rekomenduojamas
kreipiklio skersmuo; Zr. priemonés etikete)

*  Hemostatinis (-iai) voztuvas (-ai)

« 60% is tirpalas,
santykiu 1:1

fiziologiniu tirpalu

20 cc $virkstas su Luerio jungtimi (nebdtina)

Tinkamo dydzio vielinis kreipiklis (skersmuo negali virSyti didziausio plétimo
kateterio vielinio kreipiklio dydzio, Zr. priemonés etiketg)

Vielinio kreipiklio jvediklis

Vielinio kreipiklio sukimo prietaisas

Pripdtimo prietaisas

PARUOSIMAS NAUDOTI

25 cm priemonés distalinio galo yra padengta hidrofiline danga. Venkite valyti
prietaisg sausa marle arba naudoti alkoholinius antiseptinius tirpalus ar kitus tirpiklius
prietaisui apdoroti, nes tai gali turéti jtakos dangos savybéms.

Prie$ naudodami atidZiai apZiarékite prietaisa, ar néra defekty ar pazeidimy.
Patikrinkite, ar plétimo kateteris nesulinkes, neperlinkes ar kitaip nepazeistas.

jei pri pazeistas ar

Naudojama jranga paruoskite pagal gamintojo instrukcijas arba standarting
procedura.

Vainikinés arterijos iSplétimo kateterj paruoskite atlikdami toliau nurodytus veiksmus.

1.

Atsargiai iSimkite kateterj i$ apsauginio vamzdelio, kad galétuméte jj paruosti.
Kai naudojate greitojo keitimo (RX) kateterj, isimdami jo nelenkite arba
neperlenkite hipovamzdelio.

Ruosdami balionélj, pamerkite jj j sterily heparinizuota fiziologinj tirpala,
kad aktyvintysi danga.

1$ plétimo kateterio distalinio antgalio iStraukite apsauginj jtvara.
és arterijos iSplétimo kateterj:

F ite pusiau i RX
Svirkstu, pripildytu heparinizuoto fiziologinio tirpalo, praplaukite vielinio kreipiklio
spindj i$ distalinio galo. Plovimo tirpalas turéty iStekéti i$ vielinio kreipiklio
iSvesties jrantos, esancios mazdaug 25 cm proksimaliau nuo balionélio. Kitus
kartus atlikite ta pacia procedura.

Nustumkite apsauging mova nuo balionélio suéme kateterj Siek tiek proksimaliau
nuo balionélio (ties proksimaline balionélio sukibimo vieta), o kita ranka suimkite
apsauging balionélio mova ir j atsargiai nuimkite per distalinj gala. Jei iSimant
priemonés jtvarg ir mova jauciamas nejprastas pasiprieSinimas, nebenaudokite
Sios priemonés ir pakeiskite j kita. Laikykités nepanaudoty priemonés
grazinimo tvarkos.

Pagal gamintojo instrukcijas paruoskite pripatimo prietaisa su rekomenduojama
kontrastine medziaga.

13 balionélio segmento istraukite ora atlikdami toliau aprasyta procedura.
a)

20 cc Svirkst arba pripatimo prietaisa pripildykite mazdaug 4 cc
rekomenduojamos kontrastinés medziagos.

=

Pritvirting Svirksta ar pripatimo prietaisa prie balionélio pripdtimo spindzio,
nukreipkite plétimo kateterio distalinj antgalj ir balionél; vertikaliai Zemyn.

C,

Sudarykite neigiama slégj ir 15 sekundZiy aspiruokite. Létai mazinkite slégj
iki neutralaus, kad kontrastiné medziaga pripildyty plétimo Kateterio spindj.

d

Atjunkite Svirksta arba pripatimo prietaisa nuo plétimo Kateterio pripatimo
prievado.

o

13 $virksto arba pripatimo prietaiso cilindro pasalinkite visg ora. Vel
prijunkite Svirkstg arba pripatimo prietaisg prie plétimo kateterio pripatimo
prievado. Balionélyje palaikykite neigiama slégj, kad j prietaisa negrizty oras.

f)  Létai i$ prietaiso pasalinkite slégj, kol jis taps neutralus.
g

Atjunkite 20 cc $virksta (jei buvo naudojamas) ir prie plétimo kateterio
pripdtimo prievado prijunkite pripatimo prietaisa j sistema nejleisdami oro.
PERSPEJIMAS. Pries kateterj jstumiant j organizma, i$ balionélio reikia
pasalinti visa org ir pakeisti jj kontrastine medziaga (jei reikia, kartokite
veiksmus 7a-7g), kitaip gali juykti komplikacijy.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

1.

Pagal gamintojo instrukcijas pro hemostatinj voztuva jveskite vielinj kreipiklj.
Vielinj kreipiklj atsargiai jkiSkite j kreipiamajj kateterj ir stumkite. Baige, iStraukite
vielinio kreipiklio jvediklj, jei jj naudojote.

Jei norite, prie vielinio kreipiklio pritvirtinkite sukimo prietaisa. Stebédami
fluoroskopu stumkite vielinj kreipiklj iki norimos kraujagyslés, paskui — per
stenozés vieta.

UZmaukite distalinj plétimo Kateterio antgalj ant vielinio kreipiklio uztikrindami,
kad vielinis kreipiklis iSljsty per jranta, esancia mazdaug 25 cm proksimaliau
nuo balionélio.

Pastaba. Kai plétimo kateterj maunate ant vielinio kreipiklio, plétimo kateterj
reikia prilaikyti. Stumdami plétimo Kateter j kreipiamajj kateter, turétuméte

ranka prilaikyti plétimo kateterj ir tvirtai suimti proksimaling jo dalj. Atidarant

ir priverziant hemostatinj voztuva bei istraukiant plétimo kateterj reikéty atsizvelgti
| kateterio spindzio skersmens skirtumus.





4. Stumkite plétimo kateterj vieliniu kreipikliu, kol kateteris pasieks hemnslallnj

Slovens¢ina / Slovenian

voztuva. Atverkite hemostatinj voZtuva. |kiSkite plétimo kateterj prilaiky

vielinj kreipiklj ir uZsukite hemostatinj voZtuva. Kad bty lengviau jkisti, i$

balionélio reikia visiskai iSleisti ora iki neigiamo slégio.

a) Uzverzkite hemostatinj voztuva ir taip uzsandarinkite plétimo Kateterj
netrukdydami jam judéti. Tada galésite nuolat registruoti slégj proksimalingje
vainikingje arterijoje.

Pastaba. Svarbu, kad hemostatinis voztuvas bity uzverztas pakankamai, kad

kraujas netekéty aplink plétimo kateterio korpusa, bet ne taip stipriai, kad neleisty

kontrastinei medziagai tekéti j balionélj ir i$ jo ar trukdyty judinti vielinj kreipiklj.

b)  Stumkite plétimo kateterj, kol atitinkama proksimaling Zyma susilygiuos su
hemostatinio voztuvo jvore. Tai rodo, kad plétimo kateterio galiukas pasieké
kreipiamojo kateterio galiuka.

5. Stumkite plétimo kateterj vieliniu kreipikliu j stenoze ar stenta. Pripaskite balionélj
labai Zemu slégiu (1 atm, 100 kPa arba 15 psi), kad jsitikintuméte jo tinkama
padeétimi.

Pastaba. Kai taikomas dviejy kreipikliy metodas, reikia naudoti dvigubajj
hemostatinj voztuva ir stengtis, kad jstumiant, sukant ir iStraukiant vieng ar
abu kreipiklius jie nesusipainioty. Procedirg atliekant su dviem kreipikliais,
vieliniy kreipikliy bet kuria kryptimi negalima sukti daugiau, nei 180 laipsniy.
Rekomenduojama, kad prie$ istraukiant papildoma jranga vienas kreipiklis buty
visikai iStrauktas i$ paciento kano.

Pastaba. Stendinis stento isiplétimo testavimas po i$skleidimo buvo
atliekamas su MULTI-LINK VISION™ vainikinés arterijos stento sistema ir
MULTI-LINK ULTRA™ vainikinés arterijos stento S|stemos stentals VISUS stentus
reikia i$skleisti laikantis intojo indikacijy ir ij

6. Norédami atlikti PTCA ar stento iSplétima po implantavimo pagal jprasta
procedura, pripaskite balionélj (nepaskite daugiau nei 10 karty stente arba
20 karty be stento). Vardinis sprogimo slégis ir atitikties informacija pateikiami
etiketése. Tarp pripatimy balionélyje palaikykite neigiama slégj.

7. Per hemostatinj voztuva i$ kreipiamojo kateterio itraukite sublioskusj plétimo
kateterj ir vielinj kreipiklj. Uzdarykite hemostatinj voztuva.

Pastaba. I3traukta subliuskintg balioninj iSplétimo kateterj reikia nusluostyti
marle, sudrékinta steriliu heparinizuotu fiziologiniu tirpalu, ir padéti saugoti.
Pries jvedant pakartotinai, balionélj reikéty pamerkti j sterily heparinizuota
fiziologinj tirpala, kad bty pakartotinai aktyvinta danga.

PAKEITIMO PROCEDUROS METODAS

Pusiau suderinamas RX vainikinés arterijos iSplétimo kateteris buvo specialiai
sukurtas balionéliui greitai pakeisti, kai procedirg atlieka vienas operatorius.
Norédami pakeisti plétimo kateterj, atlikite toliau nurodytus veiksmus.

1. Atlaisvinkite hemostatinj voztuva.

2. Vienoje rankoje laikykite vielinj kreipikij ir hemostatinj voztuva, o kita ranka
suimkite balionglio korpusa.

3. Palaikykite vielinio kreipiklio padétj vainikingje arterijoje laikydami vielg vietoje
ir pradékite traukti plétimo kateterj i$ kreipiamojo kateterio stebédami vielos
padétj fluoroskopu.

4. I8traukite subliuskusj plétimo Kateterj, kol pasieksite jranta vielinio kreipiklio
spindyje (Zyma rodo jranta). Lanksciaja distaling plétimo kateterio dalj létai
traukite i$ besisukancio hemostatinio voztuvo, vielinio kreipiklio padétj
iSlaikydami pazaidos vietoje.

5. I8traukite distalinj plétimo kateterio antgalj i$ hemostatinio voztuvo ir priverzkite
ji prie vielinio kreipiklio, kad jis tvirtai laikytysi vietoje. Visiskai iStraukite plétimo
kateterj i$ vielinio kreipiklio.

6. Paruoskite kita plétimo kateterj naudoti, kaip aprasyta pirmiau skyriuje
PARUOSIMAS NAUDOTI.

7. UZmaukite kita plétimo kateterj ant vielinio kreipiklio, kaip aprasyta plrmlau skyriaus

Kateter za razSiritev koronarnih arterij
TREK™ RX in kateter za razSiritev koronarnih
arterij MINI TREK™ RX

Delno skladni katetri za razSiritev koronarnih arterij za hitro
izmenjavo (RX)

* Oznatuje izjave, ki posebej naslavljajo zahteve Uredbe EU o medicinskih
pripomockih 2017/745

Ta navodila za uporabo so dostopna tudi na spletnem mestu Abbott eLabeling na
naslovu vascular.elFU.abbott.*

POZOR

Ta med|cmsk| pripomoéek lahko uporabljajo le zdravnlkl ki so usposobljeni za
in iko (PTCA), in sicer
v ustanovi z ustrezno opremo in okoljskimi pogoji za izvajanje tovrstnih postopkov.

Informacije o p! i uporabi, indi in ih zapletih v zvezi
z vsemi |mervencijsk|m| pripomocki, ki se uporabljajo s temi delno skladnimi katetri
za balonsko razsiritev koronamih arterij RX, poicite v prilozenih navodilih.

PRED UPORABO POZORNO PREBERITE VSA NAVODILA. UPOSTEVAJTE VSA
OPOZORILA IN PREVIDNOSTNE UKREPE V TEH NAVODILIH. V NASPROTNEM
PRIMERU LAHKO PRIDE DO ZAPLETOV.

OPIS

Ta navodila za uporabo se nana$ajo na kateter za razsiritev koronarnih arterij TREK™,

kateter za razSiritev koronarnih arterij MINI TREK™ in delno skladne katetre za razsiritev

koronarnih arterij RX, ki so medicinski pripomocki, namenjeni za uporabo pri perkutani
i koronarni i (PTCA) za je bolnikov s koronamo

arterijsko boleznijo. Ti medicinski pripomocki imajo pri distalni konici integriran sistem

tulca in balon. Tulec je sestavljen iz kombinacije cevke z enojno in dvojno svetlino.

Ena svetlina je namenjena za polnjenje balona s kontrastnim sredstvom. Druga svetlina

v distalnem tulcu pa omogoca uporabo vodilne Zice pri potiskanju katetra za razsiritev

proti stenozi, ki jo boste razsirili, in skozi njo. Zunaniji premer balona in distalnih 25 cm

teh katetrov za razsiritev so prevleceni s hidrofilnim premazom HYDROCOAT ™, ki

se aktivira, ko je moker. Svetlina vodilne Zice je prevlecena s hidrofilnim premazom.

Ta premaz pomaga izboljSati mazljivost in zagotavlja, da pripomocek deluje, kot je

predvideno.

¢ ¢ ki

Ta pri Cek ima ved Balon ima

Tega pripomocka za enkratno uporabo ni dovoljeno ponovno uporabiti pri drugem
bolniku, saj ni zasnovan tako, da bi po prvi uporabi znova deloval, kot je predvideno.
Spremembe mehanskih, fizikalnih in/ali kemi¢nih lastnosti, do katerih pride pri
ponovni uporabi, ¢iscenju in/ali ponovni sterilizaciji, lahko ogrozijo celovitost zasnove
in/ali materialov, kar povzro¢i kontaminacijo zaradi ozkih prehodov in/ali vrzeli ter
zmanj$a varnost in/ali u€inkovitost pripomocka. Odsotnost izvirnih oznak lahko
povzro€i napacno uporabo i in onemogodi sledljivost. Odsotnost izvime embalaze
lahko povzroci po$ ¢ka, izgubo sterilnosti ter tveganje za poskodbe
bolnika in/ali uporabnika.

Shran]evan]e - ceprav 80 bili ti pripomocki preskuSeni za pravilno delovanje po
(od 55 °C do -20 °C), so priporo¢ljivi

naslednji pogoji shranjevanja:

« hranite na suhem;

«  zaScitite pred soncno svetlobo.

Za dodatne informacij glejte nalepko naprave.

Vsehina — en (1) delno skladen Kateter za razSiritev koronarnih arterij RX, en (1)
zaS¢itni tulec, ena (1) kartica o skladnosti.

PREDVIDEN NAMEN*

Delno skladen Kateter za razsiritev koronamih arterij RX je namenjen razsiritvi
stenoziranih struktur v koronarnih arterijah ali obvodnega presadka, in sicer za
izbolj$anje miokardnega krvnega pretoka/perfuzije.

INDIKACIJE
Delno skladni katetri za razsiritev koronarnih arterij RX so indicirani za:
a

balonsko razsiritev stenoticnega dela koronarne arterije ali stenoze obvoda,
s ¢imer se izboljSa miokardna perfuzija;

=

balonsko razsiritev okluzije koronarne arterije, s ¢imer se znova vzpostavi
koronarni pretok pri bolnikih z miokardnim infarktom (M) z elevacijo
ST-segmenta;

C,

balonsko razsiritev stenta po vsaditvi (samo modeli balonov
2,00 mm-5,00 mm);

d) balonska razsiritev novonastalih de novo kroninih totalnih koronarnih
okluzij (CTO) (samo kateter za razsiritev koronarnih arterij MINI TREK™ RX).

KONTRAINDIKACIJA

Delno skladen kateter za razsiritev koronarnih arten] RX ni indiciran za zdravljenje
bolnikov s ih arterij v stenoze.

PREDVIDENA KLINICNA KORIST*

Delno skladen Kateter za razsiritev koronamih arterij RX je medicinski pripomocek,
ki je namenjen za uporabo pri perkutani transluminalni koronarni angioplastiki (PTCA)

pomagajo dolociti polozaj balona v stenozi, in je zasnovan tako, da pod
tlakom razsiri razsirljivi del do znanega premera in dolzine. Proksimalni tulec ima

oznat , ki jo pri ju polozaja katetra za razsiritev
glede na konico vodilnega katetra (o0znacevalec, ki je najblizie adapterju katetra za
razSiritev, je namenjen femoralnim vodilnim katetrom, drugi oznacevalec pa je za
brahialne vodilne Katetre).

Zasnova tega katetra za razsiritev, ki omogo¢a hitro izmenjavo, ne vkljucuje svetline
za distalna injiciranja barvila in za distalna merjenja pritiska. Ta pripomocek je
zasnovan za uporabo z 0,36-mm (0,014-palénimi) vodilnimi Zicami in ima najvecji
nazivni tlak pred razpocenjem (RBP) 206 psi (14 atm/1419 kPa).

Najveciji profil precenja za te balone je naslednii:

Premer balona Najvecji profil precenja balona

za lienje bolnikov s arterijsko boleznijo, saj zagotavlja klinicno korist
izboljSanega miokardnega krvnega pretoka/perfuzije.

OMEJITVE*

Ti katetri za razsiritev koronarnih arterij so zasnovani za uporabo pri enem
posamezniku med enim samim posegom, pri cemer je Zivljenjska doba pripomocka
obi¢ajno namenjena neprekinjeni uporabi manj kot 60 minut.

ROK UPORABNOSTI PRIPOMOCKA

Rok uporabnosti delno skladnega katetra za razsiritev koronarnih arterij RX je 3 leta
od datuma izdelave, ki je na oznaki naveden kot »Rok uporabnosti«. Glejte slovar
simbolov v teh navodilih za uporabo.

SVETOVANJE IN ZAGOTAVLJANJE INFORMACIJ BOLNIKU*

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS 3 veiksme, ir atitinkamai teskite
SALINIMO INSTRUKCIJOS*

Panaudotg prietaisa, jo priedus ir pakuote pries $alinant reikia tinkamai rasiuoti, pvz.,
atskirti biologinj pavojy kelian¢ias, astrias, nekenksmingas atliekas ir kt., ir kruops¢ciai
sunaikinti laikantis jstaigos procedury ir galiojanCiy jstatymy bei kity teisés akty.*
LITERATOROS SALTINIAI

Gydytojas turéty skaityti naujausia literattra apie Siuolaiking balionéliy iSplétimo
medicinos praktika, pvz., isleista ,American College of Cardiology* ir ,American
Heart Association (ACC / AHA).

Sio prietaiso saugumo ir Klinikiniy savybiy (SSCP) santrauka galima rasti adresu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. leSkokite prietaiso naudodami bazinj UDI-DI
8717648CDCO001LW identifikatoriy. Cia galima rasti SSCP dokumenta, paskelbta,
kai buvo pradéta naudoti Europos medicinos prietaisy duomeny bazé (EUDAMED).*

1,20 mm 0,79 mm (0,031 ") Zdravniki morajo preuiti opozorila, previdnostne ukrepe in nezelene ucinke, povezane
- sp imi tveganiji, in tveganja za mozne stranske ucinke ali preobéutljivost, ki
1,50 mm-2,00 mm 0,81 mm (0,032") 50 lahko pomembna pri svetovanju bolnikom glede uporabe tega pripomocka, ter
2,25 mm-2,50 mm 0,89 mm (0,035 ") upostevati naslednje:
2,75 mm-3,00 mm 0,91 mm (0,036 ") = pogovor o tveganjih/koristih za dolocenega bolnika;
3.05 mm 0,99 mm (0,039 « pogovor o takoj$nji in dolgorocni spremembi trenutnega Zivljenjskega sloga
! ! ! PO posegu;
3,50 mm 1,02 mm (0,040") « pogovor o vseh potrebnin nadalinjih ukrepih.
3,75 mm 1,04 mm (0,041) OPOZORILA
4,00 mm 1,14 mm (0,045 ") Zurlanu premer balona in distalnih 25 cm teh katetrov za razsiritev so previeceni s
450 117 0.046 " HYDROCOAT™, ki se aktivira, ko je moker, svetlina vodilne Zice
~gmm A7 mm (©, ) pa je previecena s hi MICROGLIDE ™. Za dodatne informacije
5,00 mm 1,22 mm (0,048 ") 0 pripravi in uporabi teh pnpomockov g\ene poglavje teh navodil PRIPRAVA ZA
UPORABO, da ite delovanje pr ¢ka v skladu s predvi namenom.
VSEBINA 0B DOBAVI Neupostevanije opozoril na tej oznaki lahko vodi do poskodb previeke pripomocka,

Sterilno — sterilizirano z uporabo etilenoksida. Apirogeno. Ne uporabljajte, e je
embalaza odprta ali poskodovana.

zaradi Cesar je lahko potrebna intervencija oz. lahko zaradi tega pride do resnih
neZelenih ucinkov.
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Izkljuéno za enkratno uporabo. Pripomocka NE sterilizirajte in/ali uporabite ponovno,
saj to lahko ogrozi u¢inkovitost pripomocka in poveca tveganje za navzkrizno
kontaminacijo zaradi neustrezne ponovne obdelave.*

Upostevajte datum ob napisu »Rok uporabnosti«, ki je naveden na ovojnini.

PTCA se lahko izvaja samo v bolni$nicah, kjer je mogoce izvesti kirurski poseg
obvoda koronarne arterije (CABG).

Pri bolnikih, ki niso ustrezni kandidati za obvod koronarne arterije, je treba skrbno
razmisliti 0 PTCA in 0 mozni hemodinamski podpori med PTCA, saj je zdravijenje te
skupine bolnikov posebej tvegano.

Pri osebah z diagnosticiranimi alergijami v anamnezi na katero koli od komponent
tega pripomocka, navedenih v nadaljevanju, lahko pride do alergijske reakcije na
ta kateter za razsiritev koronarnih arterij. Pred uporabo pri bolniku je treba bolniku
pojasniti, katere materiale vsebuje pripomocek, in se pogovoriti 0 alergijah v
anamnezi. Ta pripomocek vsebuje: premaz iz silikona, premaz iz polietilen oksida,
poliamid, polieter blok amid (PEBAX), polietilen in nerjavno jeklo.*

Za polnjenje balona uporabljajte samo ustrezna sredstva. Za polnjenje balona ne
uporabite zraka oziroma nobenega plinskega sredstva. Ce uporabljate plinsko
sredstvo in balon po¢i, lahko pride do zracne embolije in/ali poskodbe Zile.

Tlak balona ne sme presegati nazivnega tlaka pred razpocenjem (RBP). Za preprecevanje
prekomernega tlaka je priporocljiva uporaba pripomocka za spremljanje tlaka.

(e pride do nepricakovane izgube tlaka, mora uporabnik pripomocek za polnjenje
postaviti v nevtralno (j. nicelno) stanje tlaka in s fluoroskopijo pocasi odstraniti
balonski kateter iz bolnika. Ce je kadar koli med postopkom umika zaznan upor, je treba
ugotoviti vzrok upora. Ce upor vkljuéuje vodilni kateter/uvajalni kanal, je treba vodilni
kateter/uvajalni kanal in balonski kateter odstraniti kot eno enoto. Ko je balonski kateter
popolnoma odstranjen iz bolnika, doloite osnovni vzrok izgube tlaka (npr. pripomocek

za polnjenje, balonski kateter, povezave itd.) in tako komponento zamenjajte. Balonskega

katetra ne uporabite ponovno, ce ugotovite, da je glavni vzrok izgube tlaka.*

Da bi zmanjsali moznost poskodb Zil, naj premer napihnjenega balona znasa priblizno

toliko kot premer ali
in distalno od stenoze.

odseka Zile nep p

Katetra ne uporabite in ga ne poskusajte poravnati, e se je tulec upognil ali skrivil,
saj bi s tem lahko tulec zlomili. Namesto tega pripravite nov kateter.

Zdravljenje zmerno ali mo¢no poapnelih lezij predstavlja zmerno tveganje, povecuje
pa tveganje za akutno zaprtje ali travmo Zile, razpok ali ujetje balona ter s tem
povezane zaplete. Ce zaéutite upor, pred nadaljevanjem poiscite njegov vzrok.

Ce kateter potiskate naprej ali ga umikate, medtem ko ¢utite upor, lahko s tem
poskodujete Zile in/ali povzrocite poskodbe/logitev katetra.

Varnost in u¢inkovitost teh pripomockov nista bili dokazani pri bolnikih z lezijami v
neza$citeni levi glavni koronarni arteriji.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Ko je kateter izpostavljen Zilnemu sistemu, ga upravljajte pod visokokakovostno
fluoroskopijo. Katetra ne potiskajte naprej in ga ne umikajte, ce balon ni popolnoma
izpraznjen pod vakuumom. Ce med upravijanjem zacutite upor, pred jevani

ie, ki so karcinog upene za (CMR)/povzrocaj
endokrine motnje (EDC). Ena ali ve¢ komponent tega pripomocka vsebuje naslednjo

snov, ki je v koncentraciji nad 0,1 % mase na maso opredeljena kot CMR 1B: kobalt;

§t. CAS (Chemical Abstracts Service) 7440-48-4; §t. EC 231-158-0.*

Trenutni znanstveni dokazi potrjujejo, da medicinski pripomocki, izdelani z zlitinami
nerjavnega jekla, ki vsebujejo kobalt, ne povzrotajo povecanega tveganja za raka ali
Skodljive ucinke na razmnozevanje.

NEZELENI UCINKI
Mozni nezeleni u€inki so med drugim lahko:

20-cc brizga z nastavkom Luer (dodatno);

vodilna Zica primerne velikosti (premer ne sme presegati najvecjega premera
vodilne Zice za kateter za razSiritev; glejte oznako pripomocka);

uvajalo za vodilno Zico;

pripomocek za navor vodilne Zice;

pripomodek za polnjenje.

PRIPRAVA ZA UPORABO

Distalnih 25 cm tega pri| cka je pi

. lzogibajte

alergijska reakcija ali preobcutljivost na lateks, kontrastno sredstvo, anestezijo,
materiale prij ¢ka in reakcije na anti ali anti ijska zdravila;

zapleti pri Zilnem dostopu, ki lahko zahtevajo transfuzijo ali popravilo zile, med
katerimi so:

0 reakcija na mestu katetra,

0 kivavitev (ekhimoza, izcedek, hematom, krvavitev, retroperitonealna krvavitev),

0 ar fistula, p: izma, , disekcija,
perforacija/ruptura,

se brisanju pripomocka s suho gazo oz. uporabi alkohnlnlh am\sepllcnlh raztopin ali
drugih topil za predhodno obdelavo pripomocka, saj lahko to vpliva na u€inkovitost
premaza.

Pred uporabo pripomocek skrbno preglejte za napake ali poskodbe. Preglejte, ali je
kateter za razsiritev upognjen, zavozlan ali drugace poskodovan. Ce je pripomocek
poskodovan ali okvarien, ga ne uporabite.

Pripomocke, ki jih boste uporabili, pripravite po navodilih proizvajalca ali skladno

s standardnim postopkom.

Kateter za razsiritev koronarnih arterij pripravite za uporabo po naslednjih korakih:

o embolija (zrak, tkivo, leha, tromboticni material ali pripomocek),
0 poskodba perifernega zivca,
o periferna ishemija,
*  zapletiv zvezi s arterijo ali im p
morda zahtevani dodatni posegi, med drugim:
0 totalna okluzija ali nenadno zaprtje,
0 ar fistula, p: izma,
perforacija/ruptura,
embolija (zrak, tkivo, leha, tromboti¢ni material ali pripomocek),
0 tromboza,
stenoza ali restenoza,

«  perikardialni zapleti, ki lahko zahtevajo dodatno intervencijo, kot so sréna
tamponada, perikardialni izliv;

+  sréna aritmija (vkljuno z motnjami prevodnosti, atrijsko in ventrikularno aritmijo);
sréna ishemitna stanja (vklju¢no z miokardno ishemijo, miokardnim infarktom
[vkljuéno z akutnim], kréem koronarne arterije in nestabilno ali stabilno angino
pektoris);

«  moZganska kap/cerebrovaskularni insult (CVA) in prehodni ishemicni napad (TIA);

«  sistemske odpovedi organov:

0 zastoj srca in dihanja,
0 srcno popuscanje,
0 sréno-pljuéna odpoved (vkljuéno s pljucnim edemom),
0 ledvicno popuscanie,
* motnje krvnih celic (vk\]ucnu s trombocitopenijo, povzroceno s heparinom);

zaradi katerih so

, disekcija,

poiscite vzrok.
Katetra ne obracajte za vec kot en (1) poln obrat.
V primeru poskodby/lo¢itve katetra lahko metode izvleGenja stenta (uporaba dodatnih

Zic, zank in/ali prijemalk) povzroéijo dodatne poskodbe koronarega Zilja in/ali mesta
dostopa do Zile. Zapleti lahko vkljucujejo krvavitey, hematom ali psevdoanevrizmo.

Potrdite sterilnost tako, da se prepriate, da sterilna pregrada v ovojnini pred
uporabo ni bila odprta ali poskodovana. Preglejte celoten izdelek in se prepricajte,
da pripomocek ni poskodovan.

Pred uporabo je treba zagotoviti ustrezno velikost balona.

Ce je to potrebno, mora biti med postopkom bolniku zagotovijena terapija z

antikoagulanti in koronarnimi vazodilatatorji. Antikoagulate je treba po postopku
dovajati toliko ¢asa, kot doloci zdravnik.

(e se povrsina Katetra za razsiritev koronarnih arterij posusi, previeko znova aktivirate

tako, da jo omogite s heparinizirano normalno fiziolo$ko raztopino.

Katetra za razsiritev koronarnih arterij po uporabi v postopku ne vstavljajte znova
v etui.

Varnost in u¢inkovitost teh i ali nista znani v Zilnih

predelih, ki niso izrecno navedeni.*

nista bili ugotovlj

Varnost in ucinkovitost balonskega katetra za PTCA pri zdravljenju restenoze v stentu
(ISR) nista bili ugotovljeni.

Varnost in u¢inkovitost teh pripomockov pri pediatricni populaciji nista bili
ugotovljeni.*

Pri katetrih za balonsko razsiritev velikosti 4,5 mm ali 5,0 mm lahko ob uvajanju ali
umikanju v vodilni Kateter in iz njega obcutite nekoliko povecan upor. Upor lahko
zmanjSate, Ce izberete vecji vodilni kateter.

24

- hipertenzij

*  okuzba;

* slabost in bruhanje;

« palpitacija, omotica in sinkopa;
bole¢ine v prsnem kosu;

*  poviSana telesna temperatura;
bolecina;
smrt.

POROCANJE O RESNIH ZAPLETIH

Obvezna zahteva glede ja o resnih incidentih za in/ali bolnike
v Evropski uniji: O vsakem resnem incidentu, ki se zgodi v zvezi s pripomockom, je
treba porocati proizvajalcu in pristojnemu organu drzave ¢lanice Evropske unije, kjer
ima uporabnik sedez in/ali bolnik bivalisce.*

Uporabnik in/ali bolnik izven Evropske unije mora o vsakem resnem incidentu, ki se
zgodi v zvezi z medicinskim pripomockom, porogati proizvajalcu in organu, ki ima
pristojnost na zadevnem obmocju.

POTREBNI MATERIALI

Sterilni predmeti za enkratno uporabo (ne sterilizirajte jih ponovno in ne

uporabljajte jih ponovno):

«  sterilna heparinizirana normalna fizioloska raztopina;

« vodilni kateter ustrezne velikosti in konfiguracije za izbiro koronarne arterije
(premer ne sme biti manjsi od najmanj$ega priporoéenega premera vodilne Zice;
glejte oznako pripomocka);

« hemostatski ventil/-i;

«  60-odstotno kontrastno sredstvo, razredceno s fiziolosko raztopino
v razmerju 1: 1;

1.

Kateter previdno vzemite iz njegove zascitne cevke. Ko uporabljate kateter
za hitro izmenjavo (RX), med odstranjevanjem ne upogibajte ali ukrivijajte
hipodermicne cevke.

Potopite balon v sterilno heparinizirano normalno fiziolo$ko raztopino, medtem
ko ga pripravljate, da aktivirate prevleko.

Z distalne konice katetra za razSiritev odstranite za$¢itno vpenjalno os.
Sperite delno skladne katetre za razsiritev koronarnih arterij RX:

Uporabite brizgo, napolnjeno s heparinizirano normalno fiziolo$ko raztopino, in
sperite svetlino vodilne Zice z distalnega konca. Raztopina za spiranje mora vidno
priteci iz izhodne zareze vodilne Zice, ki se nahaja priblizno 25 cm proksimalno
od balona. Ta postopek upostevaijte tudi pri nadaljnjih spiranjih.

Odstranite zascitni kanal z balona tako, da primete kateter neposredno
proksimaino od balona (na proksimalinem mestu povezave z balonom), z drugo
roko pa pnmlle zascitni kanal balona i ingav distalni smeri nezno odstranite. Ce
med jem vpenjalne osi pri in kanala zacutite nenavaden
upor, tega pnpomocka ne uporabite, pa¢ pa ga nadomestite z drugim. V zvezi z

pr postevajte postopek za vracilo pripomockov.
Pripomocek za polnjenje pripravite s priporocenim kontrastnim sredstvom v
skladu z navodili proizvajalca.

Zrak iz dela ite po postopku:

a

20-cc brizgo ali pripomocek za polnjenje napolnite s priblizno 4 cc
priporogenega kontrastnega sredstva.

=

Potem ko brizgo ali pripomocek za polnjenje namestite na svetlino balona za
polnjenje, kateter za razsiritev usmerite tako, da sta distalna konica in balon
obrnjena navpicno navzdol.

C,

Uporabite negativni tlak in izsesavajte 15 sekund. Pocasi sprostite tlak na
nevtralno vrednost, da kontrastno sredstvo napolni tulec katetra za razsiritev.

=

Odklopite brizgo ali pripomocek za polnjenje z vhoda za polnjenje na katetru
za razsiritev.

Iz brizge ali pripomocka za polnjenje odstranite ves zrak. Ponovno pritrdite
brizgo ali pripomocek za polnjenje na vhod za polnjenje na katetru za
razSiritev. Vzdrzujte negativni tiak na balonu, dokler se zrak ne vraca ve¢

v pripomocek.

o

f)  Pocasi sprostite tlak pripomocka na nevtralno vrednost.

Odklopite 20-cc brizgo (Ce ste jo uporabili) in prikljucite pripomocek za
polnjenje na vhod za polnjenje na katetru za razsiritev, pri cemer pazite,
da v sistem ne pride zrak.

=3

POZOR: Iz balona je treba odstraniti ves zrak in ga nadomestiti s
kontrastnim sredstvom, preden ga vstavite v telo (po potrebi ponovite
korake 7a-7g), saj lahko v nasprotnem primeru pride do zapletov.

NAPOTKI ZA UPORABO

1.

Skozi hemostatski ventil vstavite vodilno Zico, pri tem pa upos$tevajte navodila
proizvajalca. Vodilno Zico previdno pomikajte naprej v vodilni kateter in skozenj.
Ko koncate, izvlecite uvajalo za vodilno Zico, e ste ga uporabili.

Po Zelji namestite pripomocek za navor na vodilno Zico. S pomogjo fluoroskopije
vodilno Zico potisnite do Zelene Zile in nato skozi stenozo.

Distalno konico katetra za razsiritev nalozite nazaj na vodilno Zico, pri tem

pa zagotovite, da vodilna Zica izstopi iz zareze, ki se nahaja priblizno 25 cm
proksimalno od balona.





Opomba: Kadar kateter za razsiritev nalagate nazaj na vodilno Zico, mora biti
kateter za razsiritev podprt. Pri pomikanju katetra za razsiritev v vodilni kateter
z roko podpirajte kateter za razsiritev in trdno primite proksimalni tulec. Pri
odpiranju in zategovanju hemostatskega ventila ter ob umikanju katetra za
razsiritev je treba upostevati razlike v premeru tulca.

Kateter za razsiritev potiskajte ez vodilno Zico, dokler se ne pribliza

ventilu. Odprite i ventil. Vstavite kateter za razsiritev in
pri tem ohranjajte polozaj vodilne zice nato zategnite i
ventil. Pri vstavljanju mora biti balon popolnoma izpraznjen na negativni tlak.

a) Zategnite hemostatski ventil, da zatesnite predel okoli katetra za razsiritev,
ne da bi pri tem ovirali premikanie katetra za razsiritev. To bo omogocalo
injeno beleZenje proksi arterijskega tlaka.

Opomba: Hemostatski ventil je treba zategniti dovolj mocno, da preprecite
puscanje krvi okoli tulca katetra za razsiritev, a ne tako mocno, da bi to
omejevalo pretok kontrastnega sredstva v balon in iz njega ali da bi omejevalo
premikanije vodilne Zice.

b) Pomikaijte kateter za razsiritev naprej, dokler se ustrezni proksimalni
oznaé ne poravna z ventila. To pomeni,

da je konica katetra za razSiritev dosegla konico vodilnega katetra.
Kateter za razsiritev potisnite Gez vodilno Zico in v stenozo ali stent. Balon
napolnite na zelo nizek tlak (1 atm, 100 kPa ali 15 psi) in se tako prepricajte,
da je balon pravilno namescen.

Opomba: Kadar uporabljate tehniko dvojne Zice, je treba za preprecitev
zapletanja uporabiti dvojni hemostatski ventil in paziti pri uvajanju, obracanju
in odstranjevanju ene ali obeh Zic. Med posegom z dvojno Zico vodilnih Zic ne
smete v nobeno smer obrniti za ve¢ kot 180 stopinj. Priporo¢amo vam, da eno
Zico v celoti odstranite iz bolnika, preden odstranjujete dodatne pripomocke.

Opomba: Preskusanie razsiritve stenta po namestitvi je bilo opravljeno na delovni

povrsini s stenti sistema koronarnih stentov MULTI-LINK VISION™ in stenti

sistema koronarnih stentov MULTI-LINK ULTRA™. Vse stente je treba namestiti v

skladu z indikacijami proizvajalca in navodili za uporabo.

Napolnite balon (ne smete preseci 10 polnih polnjenj v stentu ali 20 polnih
polnjen; brez stenta), da po standardnem postopku izvedete PTCA ali dilatacijo
stenta po implantaciji. Za nazivni tlak pred razpocenjem in informacije o
skladnosti glejte oznako. Med polnjeniji vzdrZujte negativni tlak na balonu.
Izpraznjen kateter za razsiritev in vodilno Zico izviecite iz vodilnega katetra skozi
hemostatski ventil. Zategnite hemostatski ventil.

Opomba: Potem ko je izpraznjen Kateter za balonsko razsiritev izvlecen, ga
obrisite z gazo, namoceno v sterilno heparinizirano normalno fiziolosko raztopino,
in ga shranite. Pred ponovnim vstavijanjem morate balon potopiti v sterilno
heparinizirano normalno fiziolosko raztopino, da ponovno aktivirate previeko.

TEHNIKA POSTOPKA IZMENJAVE

Delno skladen Kateter za razSiritev koronarnih arterij RX je narejen posebej za hitro
izmenjavo balonov, ki jo lahko izvede en operater. Kako izvesti postopek izmenjave
katetra za razSiritev:

1.
2.

Sprostite hemostatski ventil.

V eni roki drZite vodilno Zico in hemostatski ventil, z drugo roko pa primite tulec
z balonom.

PoloZaj vodilne Zice v koronarni arteriji ohranjajte nespremenien tako, da Zico
drzite na mestu in kateter za razsiritev povlecete iz vodilnega katetra, medtem
pa poloZaj Zice spremljate s fluoroskopijo.

Izpraznjen kateter za razSiritev izvlecite, da se pokaze zareza v svetlini vodilne
Zice (zarezo oznacuje oznacevalec). Upogljiv distalni del katetra za razSiritev

previdno iz vriljivega ventila, pri tem pa ohranjajte
polozaj vodilne Zice ¢ez lezijo.

Distalno konico katetra za razsiritev potisnite ven iz hemostatskega ventila in jo
pritrdite na vodilno Zico, da je varno namescena. Kateter za razsiritev v celoti
odstranite iz vodilne Zice.

Pripravite naslednii kateter za razsiritev, ki ga boste uporabili, kot je predhodno
opisano v razdelku PRIPRAVA ZA UPORABO.

Drug Kateter za razsiritev naloZite na vodilno Zico, kot je predhodno opisano
v 3. koraku razdelka NAPOTKI ZA UPORABO, ter ustrezno nadaljujte
s postopkom.

NAVODILA ZA ODSTRANJEVANJE*

Po uporabi je treba ta pripomocek, pripadajoco dodatno opremo in embalazo
ustrezno zavreci (npr. bioloska nevarnost, ostri predmeti, nenevarni odpadki itd.) in

jih previdno odstraniti v skladu s postopki ustanove ter veljavnimi zakoni in predpisi.*

REFERENCE

Zdravnik naj prebere novejso literaturo o trenutni zdravstveni praksi v zvezi z balonsko
razsiritvijo, kot jo objavljata npr. American College of Cardiology in American Heart
Association (ACC/AHA).

Povzetek varosti in Kliniéne ucinkovitosti (SSCP) za ta pripomocek je na voljo na
spletni strani https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Pripomocek poiscite z uporabo
osnovnega UDI-DI 8717648CDC0O001LW. To je lokacija SSCP po uvedbi Evropske
podatkovne zbirke za medicinske pripomocke/EUDAMED.*
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CTPIDKHEBY cUCTEMY i BanoH 6inA QUCTaNbHOTO KiHUA. CTPIKeHb MICTUTD
KoM6iHaLito Tpy6oK 3 0fHUM | fBOMA OnVH NPOCBIT BUKC
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PEHTTEHOKOHTPACTHYIX MapKepiB ANA NONErLUEHHA PO3TalLYBaHHA 6anoHa B
ninAHLi cTeHo3y. BiH npu it gna 0 CerMeHTa
BIOMOT0 AiameTpa it OBXIHI NPY 3afiaHNX 3HAYEHHAX TUCKY. MPOKCUMaNbHUA
CTPUXKEHb Ma€e NPOKCUMAnbHi MapKepi, ki I0NOMaratoTh OLHUTA PO3TALLYBAHHA
KateTepa Ana aunaraviii BisHOCHO KiHuMka NpOBIHNKOBOrO KaTeTepa (Mapkep, Lo
poaTalLoBaHuii Gnukye 0 afanTepa katetepa A auNartaLlii, NpUHaueHo AnA
CTErHOBYIX NPOBIAHUKOBIX KATETepiB, @ iHLLMiA MapKep NPU3HAYEHO ANA NNeYOBIUX
NPOBIAHNKOBUX KaTeTepis).

Y mvcTanbHiit yacTuHi uux RX Katetepis AnA aunaravii He nepea6ayeHo npocsity
na i PeYOBUHM 260 Tucky. Llei npuctpiit

p 7 [NA BUKC 3 0,014 proitma (0,36 mMm) | mae
MaKCUMaIbHUIl PO3PaxyHKOBWIA po3puBHuii Tuck (RBP) 206 (yHTiB/kB. A0iM
(14 am/ 1419 kMa).

MakcumanbHuii nonepeyHui nepepis AnA Lnx 6anoHis Takmii:

MakcumanbHuii nonepeyHnii
nepepi3 Ana 6anoua

0,031 mroiima (0,79 mm)
0,032 aroiima (0,81 Mm)
0,035 froiima (0,89 Mm)
0,036 aroiima (0,91 Mm)

(

(

(

(

Liamerp 6anona

1,20 Mm
1,50 Mm - 2,00 Mm
2,25 Mm - 2,50 Mm
2,75 Mm - 3,00 Mm

3,25 Mm 0,039 proiima (0,99 mm)
3,50 Mm 0,040 proiima (1,02 mm)
3,75 Mm 0,041 proiima (1,04 mm)
4,00 Mm 0,045 proiima (1,14 mm)
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Liamorp Ganona MaxcumansHuii nonepesnuii *  06roBOpeHHA 3MIHH MI0TO4HOTO cqocoﬁy XKWTTA Biapasy nicna npoweaypu
] nepepis Ans Ganona Ta B l0BFOCTPOKOBIi NEPCMEKTUB;
150 0,046 groi 7 *  06roBOpeHHA Byab-AKNX HEOBXIAHMX NOAANBLUNX Ajil.
~lmm 046 moitwa (1,17 ) MONEPEMKEHHA

5.00 mm 0,048 moiima (1,22 mm) it piameTp 6anoHa i AcTanbHi 25 CM WX KaTeTepiB Ana aunarawii BKpuTi

(DOPMA BUNYCKY nnpod)m_bHMM NOKDHTTAM HYDROCOAT ™, 10 aKTUBYETbCA NPU SBOHU)KEHYI:I,
_ o a NPOCBIT ANA NPOBIAHIKA BKPWTO rinpoobHum nokputram MICROGLIDE™.

CrepunbHo. CTepuni3oBano Okcuaom ETUNEHY. AniporerHuii Bupi6. [oknapily iHhopmaLiio Npo Npasiuna NigroToBKM il BUKOPUCTHHA LWX BUPOGIB
He p , AKLO BinKpuTe 60 InA 3a6e3nedeHHs ix HanexHoi poboTi HaseaeHo B po3aini «MIATOTOBKA 40
Lleit it BUPI6 p p A iHWoro BIIIKOFIIICTAHHﬂ.». HenoTpuMaHHA BKa3iBOK, LU0 MICTATLCA B NONEPEMKEHHAX Y
nauieHTa, oCKinbKy NicnA NepLUoro BUKOPUCTAHHA BUPIG ke He dyHKLI upomy 3 MO{Ke npu3secTit A0 noquu)KeyHa noKpmva BUPOGY, LU0 MOXE
HaneXHIM YUHOM. 3MiHU MEXaHIUHIX, Di3NUHYX Ta / a0 XIMIYHIX XapaKTepUCTHK, P! He by a6o cepiioHi fABuLA.
AKi BiAOYBaIOTHCA B YMOBAX NOBTOPHOrO BUKOPUCTAHHA, OUMILIEHHA Ta / 260 Tnwe gna 0 HE cTepuni pHO Ta / abo He
MOBTOPHOT CTEPUNI3aLli, MOXYTb NOLIKORUTH WiniCHICTb KOHCTPYKLi Ta / abo BUKOPUCTOBYBATM NOBTOPHO, OCKINbKYA LiE MOXE NOFipLLMTIA POBOYI XapaKTepueTKM

marepianis, Npu3BeCTV 40 3abpyAHEHHA Yepe3 BY3bki 3a30py Ta / abo kaHanu
1 nopywwuTh Be3nedHicTb Ta / ab6o dyHKLiOHaNbHICTL BUPOBY. BincyTHicTb
OpUriHaNbHOro Map! MOXe np no 0

Ta HEMOXNNBOCTI BIACTEXEHHA. BICYTHICTb OPUTiHANBLHOTO NakyBaHHA MOXe
NPU3BECTM 10 NOLIKOMKEHHA BUPOBY, BTPaT! 0CTi i PU3VKY TpaBMy
navjexTa Ta / abo kopuctyaya.

36epiraHHa. Xoua HanexHe GyHKLIOHYBaHHA LUuX NPUCTPOIB nicna BNAMBY

eKcTpemanbHux Temnepatyp (gia 55 °C go -20 °C) 6yno nepesipexo,

PEKOMEH[I0BaHO OTPUMYBATVCA TakViX YMOB 36epiraHs:

« beperTv Big Bonoru.

*  bepertu Bif COHAYHOTO NPOMIHHA.

[opatkoy iHdopmaLito ANB. Ha ETKETL NPUCTPOIO.

Bmict. Opwh (1) it i

3axucHa rinb3a, ofHa (1) kaptka cymicHocT.

META 3ACTOCYBAHHA*

HanisenacTuunmit KopoHapHuit aunataviitinit RX katetep npusHayenuit ana
CTpyKTYp i apTepii abo 06XiaHOro WyHTa

3 MeTOH0 NOKPALLEHHA KPOBOTOKY / nepdysii Miokapaa.

MOKA3AHHA

Hani i KOpOHapHi

i RX Katetep, ofna (1)

jitHi RX Katetepu npl na:
a)

6anoHHoi aunarawi CTeH030BaHOT ANAHKN KOPOHAPHOT apTepii a6o
06XinHOrO LUYHTa 3 METOI0 NOKpaLLEHHA nepdysii Miokapaa;

=

6anoHHoi Aunaravii oknto3ii KOPOHapHOT apTepii 3 METOH0 BIAHOBNEHHA
KOPOHAPHOro MOTOKY B MALEHTIB 3 iHhapkToM Miokapaa 3 nigiiomMom
cermenTa ST;

C,

6anoxHoi gunaravii cTerTa nicna iMnnanTavii (nuwe mopeni 6anoxis
AiameTpom Bia 2,00 Mm A0 5,00 Mm);

=y

6anoHHoi AunaraLii KOPOHAPHUX XPOHIYHUX TOTaNbHUX OKNHO3il (XTO)
de novo (nuLwe KopoHapHUil Aunaraviitknii karerep MINI TREK™ RX).

NPOTUNOKA3AHHA

Hani i i iitnnit RX Katetep He it ana i

navienTis 3i cNa3mom KOpPOHapHOT apTepii 3a BIfCYTHOCTi 3HAYHOTO CTEHO3Y.

0YIKYBAHA KNIHIYHA KOPUCTb*

HanisenacTuunuit koporapHuit aunarauiittnii RX katetep (KOK) € meanuHum

BUPO6OM, NPU3HAYEHUM ANA 3aCTOCYBAHHA NPI YEPESLLKIPHIl TPAHCAIOMIHANbHIR
i anri i (YTKA) ana ni nauienTis 3 i i

cepug. KniHiyHa KopUCTb AOCATAETHCA LWAAXOM MOKPALLEHHA KPOBOTOKY / nephysi

Miokapaa.

OBMEXEHHA*

Li i iliHi KaTeTepu np s OfHil NioANHI

Nifi yac OAHiE NpoLeaypu, Npu UbOMY CTPOK CAIYXGW NPUCTPOIO 3a3BUYai

PO3paxoBaHWit Ha Ge3nepepsHe BUKOPUCTAHHA NPOTArOM MeHLUE 60 XBUNWH.

TEPMIH CNYXXBI1 BUPOBY

TepMiH cnyx6u Hani 0 0 RX KareTepa

CTaHOBMUTb 3 POKM 3 [laTit BUPOBHILITBA, AKA BKa3aHa Ha ETUKETLI AK «TepMmiH
npuaaTHoCTi». [INB. NOACHEHHA YMOBHMX NO3HAYOK Y Liiil IHCTPYKLl 3 BKC

pUCTPOIO Ta pU3NK 0
NOBTOPHOI 06p0BKM.*

3BepHiTb yBary Ha aary «TepMiH NPUAAaTHOCTI», 3a3Ha4YeHy Ha ynakoBL.

YTKA Mae npoBOANTUCA NIULLIE B LIEHTPaX, I € MOXIUBICTb NPOBEAEHHA
EKCTPEHOT0 a0PTaNbHO-KOPOHAPHOTO LyHTYBaHHA (AKLL).

3a HaABHOCTI B MaLlieHTa NPOTUMOKA3aHb 10 A0PTOKOPOHAPHOTO LUYHTYBAHHA
pilenHa wopo YTKA cnig i 3 i P
i) i I ik nig yac nposeneHHa YTKA, ockinbki

NiKyBaHHA L€l rpynu nauienTis cynpoBOAXYETbCA 0COBAMBIM PUBUKOM.

VY niopeli i3 BiOMOI0 aneprieto B aHaMHesi Ha Byfb-Aki 3 HaBEAEHNX HIDKUE
KOMNOHEHTIB LibOr0 BUPOBY MOXE CnocTepiratch anepriyia peakLyia Ha Lei
i it KateTep. Mepen cnig
nauieHTa LWo#o matepiani, Aki MICTATbCA Y BUPOGI, | AeTanbHO 06roBopuTI

1i0ro anepronoriynii aHamHe3. Lleit BUPi6 MICTUTb: CUNIKOHOBE NOKPUTTA,
nonieTUNeHoKCMAHe NOKPUTTA, noniamin, TepMonnacTuuHmii enactomep (PEBAX),
nonieTUnex Ta HeipXasHy cTanb.*

TyBaTH

[na 6Ganoxa TiNbKW NPUAATHI [NA LIbOTO PEYOBUHN.
He p iiTe noBiTpA abo r: i PeYOBUHY ANA HaKauyBaHHs 6anoa.
Y pasi BUKOPUCTaHHA ra30noaibHX PeyoBuUH icHye AMOBIPHICTb NOBITPAHOT embonii
Ta/ abo NOLUIKOPKEHHA CYANHM, AKLLO CTaHETHCA PO3PUB BanoHa.

Tuck GanoHa He NoBUHeH i i Tuck (RBP).

PeKoMeHEyeTbCA BIUKOPUCTOBYBATIA NPUCTPIl KOHTPOMIO TUCKY, L1406 3an06irTn
HaaMipHOMY NiABMLLEHHIO TUCKY.

Mpu HecnopiBaHili BTPaTi TUCKY KOPUCTYBauY CAif, Nepesecti iHhnALiAHNIA npucTpii
B CTaH HEATPanbHOro (To6T0 HYNbOBOTO) TUCKY i, BUKOPUCTOBYIOUM PEHTTEHOCKOMItO,
NOBINbHO BUIHATY BanoHHMWIA KaTeTep 3 Tina naujeHTa. AKLO B ByAb-AKWIA Yac nig
Yac BUNyYeHHA KaTeTepa BUHIKAE Onip, Cif 3'ACYBATY Oro NpUYMHY. AKLLO onip

i )BOr0 Katerepa / rinb3n § inHO pasom
BUNYYUTI NPOBIAHUKOBYY KaTeTep / rinb3y iHTpoptocepa i GanonHwii katetep Ak
€vHe Line. TicnA NOBHOro BUNyYeHHA BANOHHOTO KaTeTepa 3 Tina nallienTa BU3HauTe
OCHOBHY NPUYUHY BTPATV TUCKY (Hanpuknag, iHGnALIHMA NpUCTPilt, GanoHHMit
Karetep, MicLie Ta 3aMiHiTb Leit He 3acTocoByiiTe 6anoHHuii
Karetep ), L0 BiH € 010 BTPATH TUCKY™.

AKLO

11106 3MeHLLMTIA PUBK NOLIKOFPKEHHA CyauHY, AiaMeTp banoxa nicna posLwMpeHHa
Mae npubnu3Ho JOPIBHIOBATI AjaMETPy CermMeHTa 300poBoi abo HeypaxeHoi CyanHM,
BUMIPAHOMY 6e3n0ocepentbo NPOKCUMANBHO Ta AMCTaNbHO BIAHOCHO CTEHO3Y.

AKILIO CTPIDKEHD KaTeTepa CTaB BUTHYTM a0 YTBOPUB NETNI, HE BUKOPUCTOBYATE
Ta He HamaraiiTecA BUNPAMUTY KaTeTep, OCKiNbKI e MOXe NPU3BECTI A0 NONOMKM
CTPIKHA. HaTomiCTb NpuUroTyiiTe HOBWI KateTep.

TlikyBaHHA NOMIpHO abo CUNBHO Kanbl AiNAHOK

TOMIHUM PU3NKOM i NABULLIYE PU3UK FOCTPOTO 3aKPUTTA, TPABMYBAHHA CYAUHU,
PO3puBY GanoHa, 3allieMNeHHA 6anoHa Ta NoB’A3AHIX i3 LM YCKNaaHeHb.

AKWo BUHMKaE ONip, CNif 3'ACYBATY NPUYNHY, @ NOTIM NPOAOBXUTY NPOLEAYPY.

KOHCY/IbTYBAHHA NALUEHTA 11 HALAHHA IOMY IH(OPMALI*

Jlikapi noBuHHi i ne Ta HebaxaHi ABMLLA HA
NpeameT 3ANLLIKOBYX PU3NKIB Ta PU3VKIB BUHUKHEHHA MOXIMBUX NOBIYHIX edeKTiB
a60 rinepuyTIMBOCTI, AKI MOXYTb MaTit 3HaueHHs, Nii YaC KOHCYNbTYBaHHA NALEHTIB
LLIOI0 BUKOPUCTAHHA LIbOrO BUPOGY, | NOBUHHI BPaxoBYBaTH Take:

*  0BroBOpeHHs CNiBBIRHOLIEHHA PU3NKY | KOPUCTI ANA KOHKPETHOrO NaLiexTa;
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Y Bunagky / Bino Karetepa

(BUKOPUCTAHHA A0AATKOBYX NPOBIAHNKIB, NeTeNb Ta / 60 LWMNLIB) MOXYTb
NPU3BECTM 10 AOAATKOBOI TPABMY KOPOHAPHIX CYRMH Ta / @60 MICLIA CYAMHHOTO
A0CTYNY. YCKNAAHERHA MOXYTb NPOABAATUCA, 30KPEMa, Y BUINALI KpOBOTeU,
YTBOPEHHA FEMaToMit abo NCeBR0aHeBPUIMM.

CTeHTa

LLlo6 1o ¢ nepen P
nepesipTe, un He Gyno BinkpuTo a6o nakert, AKWil € ¢
6ap’epom. OmnAHbTe BeCh BUPI6 i , L0 BUPIB He Ne i

Mepes BUKOPUCTAHHAM HEOBXIHO NOA6ATI NPO NpaBuUNbHAIA Po3Mip 6anoHa.

Min uac np pu cnig np naujeHTy Bi AHTUKOArYNAHTHY
KOPOHAPHY CYAMHOPO3LUMPIOBAbHY Tepanito. AHTUKOArynaHTHY Tepanito cnig,
nicna p yacy, BU3HAYEHOro nikapem.

AKILIO NOBEPXHA KOPOHAPHOr0 AVNATALIVIHOTO KaTeTepa BICHXAE, 3BONOXYHTE ii
TenapuHi30BaH1M i3ioNOriuHIM PO34MHOM, L6 NOBTOPHO aKTUBYBATY NOKPHTTA.

Micna p A
i il KateTep y

He BBOAbTE NOBTOPHO

Be3neyHicTb Ta eEKTMBHICTb LiuX BUPOBIB HE BCTAHOBNEHI ab0 HEBIZOMI B
30Hax, BigMi Bin p BKa3aHUX.*

beaneyricTb Ta edeKTUBHICTL LbOro 6anoxHoro Karerepa ana YTKA nig yac
CTEHTIB i3 P! He Bynu i

BesneyHicTb Ta eQeKTUBHICTb BUKOPUCTAHHA LMX BUPOGIB AnA nikysaHHA AiTei He
BCTaHOBNEHIL*

Mig yac BBefeHHA KaTeTepiB AnA banoHHoi aunaTauji 3 giaMeTpom 6anoHa 4,5 Mm i
5,0 MM y NpOBIfHNKOBWIl KaTeTep abo N yac BINYYeHHA 3 HbOTO TaKuX KaTeTepis
MOXe BifuyBaruca nipsuLLeHui onip. LLo6 3BecTin Takuii onip Ao MikiMymy, cnip
B3ATV NPOBIAHVKOBUIA KaTeTep BinNbLIOro PO3MIpy.

XimiuHa PevoBIH, L0 M€ KaHLEPOreHHWi, MyTareHHuin abo TOKCMYHMA AnA
penpopyktusocTi edekt (CMR) abo nopyLuye poboTy eHpokpuHHoi cuctemu (EDC).
OpuH a60 BinbLue KOMMOHEHTIB LbOro BUPOBY MICTATb PEUYOBMHY, BUSHAUEHY AK
CMR Kareropii 1B, y MacoBili koHLeHTpauji noHag 0,1 %: KobanbT; HOMEP Y PeecTpi
XimiuHoi pedrepatnsHoi cnyx6u (Chemical Abstracts Service [CAS]): 7440-48-4;
inexTndikaviitinii Homep €C: 231-158-0.*

CyyacHi HayKkoBi faHi NIATBEPMKYIOTS, O MEANYHi BUPOGH, BUrOTOBNEH 3i Cnnasis
HeipXaBHOI CTani, AKi MICTATb KOBaNbT, He NIABULLYIOTb PU3MK OHKONOTIYHIX
i He YuHATH 0 BNAMBY Ha cucTemy.

HEBAXAHI EQEKTI
o edekTis

NOMiX iHLIOr0:

*  anepriyHa peakLia abo NiaBuLLEHA YYTIMBICTb 0 NATEKCY, KOHTPACTHOI
, aHecTesii, piany, 3 AKOr0 BU BUPI6, a TaKoX peakLis
Ha aHTUKOAryNAHTHI a60 aHTUTPOMBOLWMTAPHI Nikapcbki 3aco6u;
*  YCKNaaHEeHHA, N0B’A3aHi i3 CYANHHUM AOCTYNOM, LU0 MOXYTb BUMararti
NEPenBaHHA KPOBI Ui BINHOBNEHHA CYANHY, 30KpeMa:
0  peakuii B MicLii BBEAEGHHA kaTeTepa;

0 Kp (cuHeub, remaroma,
KPOBOBWNUB);

0 aprepi tictyna,
nepdopaiis / po3pus;

o emboniaui !

a60 BUPOGOM);
0 YWKOMKEHHA NepudepiitHoro HepBa;
0 nepudepiiiHa iwemis;
*  yCKNamHeHHA 3 60Ky KOpOHapHoi apTepii 860 0BXIAHOrO LYHTA, L0 MOXYTb
noTpebyBaTi 4OATKOBOTO BTPYYaHHA, 30KpeMa:
0 TOTaNbHA OKMI03iA 360 PanToBE 3aKPUTTA;

MpocyBaHHA abo BUTATYBAHHA KaTeTepa 3a HAABHOCT ONOPY MOXE NPU3BECTH 0 0 aprepi odictyna,
CyauH Ta/ a6o nc / Karetepa. nepdopavia / pospus;

Be3neuHicTb Ta BQEKTMBHICTL LWX BUPOGIB Y NALIEHTIB 3 ypaXeHHAMM, 0 em6onizauia (nos P
PO3TaLLIOBAHNMY B He3axuLLiEeHoMy CTOBEYpi NiBoi KOpoHapHOT apTepii, He BCTaHOBNEHI. a6o B1pobom);
3ACTEPEXEHHA 0 TPOMG03;
Micna Karetepa A0 CYANHHOI CUCTEMIN MaHINYNALi 3 HUM NOBUHHI 0 creHos ao pectenos;

it nifL penTr i cnoc 3 . 3 60Ky AKi MOXYTb Cp! notpeby B

Ake Y BUCOKY AKICTb 3C 3a60poHeH0 NpocyBaTi JI0AaTKOBOMY BTPYuaHHi, 30kpeMa TaMnoHaa cepus, NepukappianbHuii BuNiT;

Ta BUTAryBaTW KaTeTep, Noki 6anoH He 6yfe NOBHICTIO BiAkayaHo nin Bakyymom. *  cepLiesi apuTMii (30kpema nop! i, iTa
AKwwo nip yac i i Binuy onip, cnia 3'AcyBartu ioro LUNYHOYKOBI apUTMi);

MPUYUHY, NEPLU HiX MPOAOBXKYBATI NPOLIEAYPY.
He nosepraiite Karetep 6inbLue Hix Ha 1 (0AVH) NOBHWI 06epT.

*  cepuesi ilemiyri CTaHu (BKMIOYHO 3 iLemieto Miokapaa, iHhapkTom miokapaa
[BKNtOYHO 3 rocTpUM], i apTepii Ta HecTabi 0 abo
CTabinbHOIO CTEHOKAPAIEHD);






«  iHCYnbT / nopyLLeHHA MO3K0BOrO kpoBoobiry (MMK) abo TpaH3uTopHa iemiuHa
ataka (TIA);

*  HEOCTATHICTb CUCTEM OpraHis:
0 3YNWHKA CepLEBO-NEreHeBoi AIANbHOCTI;
0 CepleBa HefoCTaTHICTb;
0 CepleBo-nerexeBa HefloCTaTHICTb (30Kpema Habpak neremis);
0 HUPKOBA HEMOCTATHICTD;
*  NOPYLIEHHA 3 BOKY KNITUH KPOBI (30Kpema renapuH-inaykosata
Tpom6EoLuTOneHis);
*  rineproHia / rinoToHis;
*  indekuia;
*  Hypora it bnioBaHHA;
©  CUNbHE CEpLEBUTTA, 3aNaMOPOUEHHA Ta CUHKONANbHi CTaHM;
*  Binb y rpyaHilt KNiTwi;
©  rapauka;
*  6inb;
*  CMepTb.
MNOBIAOMAEHHA NPO CEPMO3HI IHLWAEHTI
060B’s13K0Ba 3asiBa LWOA0 MOBi, Npo cepitosHi i ansa
KOPUCTYBayiB Ta / a6o nawickTis, Ak y Cotosi:
KopucTyBau Ta/ a60 navieHT MatoTb nosi Ta THIA
opraH fiepxasu-unexa €C, ae nepebyBae KopucTyBau Ta / abo navieHT, npo Bei
CEepi03Hi IHUMAEHTW, NOB'A3aHi 3 UM BUPO6OM. *

B iHWwmx KpaiHax 3a mexamu Aepxasu-uneqa EC kopuctysay Ta / abo naujeHt
Mal0Tb MOBIAOMAATH PO 6yb-ki CEpit03Hi IHUMAEHTH, NI0B'A3aHI 3 MERM4HIM
BUPOGOM, Ta OpraHy B

HEOBXIAHI MATEPIATIA

(He i i He y

NOBTOPHO).
«  CTepunbHuii renapuHisoBanuii GiionoriyHuii po3unH.
«  [IpoBiAHUKOBYIA KaTeTep BiAMOBILHOrO PO3Mipy Ta KoHdirypavii ana
BUKOUCTAHHA B KOPOHAPHiit apTepii (QiaMeTp He NOBUHEH BYTH MeHLEe
0 fliavieTpa )BOTO Karetepa;

IB. Ha ETUKETL BUPOBY).
«  TemocTaTyHwi(-i) knanau(-u).
*  P034uH KOHTpacTHOI peuosuHi 60 %, po3seneHmit GisionoriyHuM po3ynHoM
y cniBBigHOWEHHi 1:1.
«  Lnpuuy 3 HakoHeuHukom Jlioepa 06'emom 20 cc (He0BOB'A3KOBO).
*  TpoBiaHMK amnomuuoro po3mipy (ulameTp He NOBUHEH NepeBuLLYyBaTi
i niametp i ma inHOro Katetepa AnA HanoHHol
[nunarauji, iuB. eTUKETKY BUPOBY).
*  |HTpoptocep AnA BBEAEHHA NPOBIAHMKA.
«  [lpucTpiit AnA KepyBaHHA NPOBIBHUKOM.
*  IHONALIIAHWI NpUCTPIiA.
NIArOTOBKA [10 BUKOPUCTAHHA
Lleit BMpi6 Mae rippodinbHe NOKPUTTA Ha 0T AUCTanbHUX 25 cM. YHuKaiite
CyX010 10B’A3K00 a0 BIKOPUCTAHHA CMMPTOBUX
AHTUCENTUYHIX PO3YMHIB B0 IHLLMX POSUMHHIKIB ANA NONEPEaHbOi 06POBKY
NPUCTPOIO, OCKINLKM Lie MOXKE BINWHYTU Ha eEKTUBHICTb NOKPUTT.

Iepes BUKOPUCTAHHAM PETENbHO NepesipTe BII6 Ha HaABHICTb AedekTiB abo
TIOLKOMDKeHb. [epeBipTe KaTeTep AnA Avnarauii Ha HAABHICTb 3TUHIB, NEPEKPyUeHb
260 iHLKMX 03HAK He D iiTe nc it abo
HecnpasHuii BUPI6.

RoTpimy i i a6o prHOi np
BUKOPUCTOBYBaHE 06nagHaHHa.

nigrotyire

LLlo6 nigroTyBaT! KOPOHAPHWI AMNATaLiiHuil KaTeTep ANA BUKOPUCTAHHA, BUKOHANTE
BKa3aHi HIDKue fi.

1. LLo6 nigroTysat Katetep, 06ePEXHO BUAMITH 110r0 i3 3axuCHOI TpY6KK. Mpu
BUKOPYCTAHHI KaTeTepa i3 cucTemolo WBMKO 3aviin (RX) He aruwaitte i He
y nia yac Buil

PEKPYHy rinoTpy
2. Tlin yac nigrotoBKI 6anoHa 3aHypre Oro Y CTEPUNbHMIN renapuHi3oBaHmil
Gi3ionoriuHmil po3unH, W06 aKTUBYBATA NOKPUTTA.

3. Buiimitb 3aX1CHUA CEPAEYHIK 3 AUCTANBHOTO KiHLA KaTeTepa ana aunarawi.

4. Tpomuitte YHUA it RX Katetep:

32 0NOMOTO10 LUNPHLA, 3aN0BHEHOTO renapuHi3oBaHuM QisionoriyHum
PO34MHOM, NPOMWITE NPOCBIT ANA NPOBIBHNKA Bifl AUCTANBHOIO KiHLA. PO3YMH
INA NPOMVBAHHA NOBUHEH BUNMBATUCA 3 BUXIOHOTO 0N0BKa ANA NPOBIAHMKA,

AKNIA il Ha BiCTaHi 25¢cm Bia banoHa.

[NoTpumyiiteca wiei NpoLeaypy nin Yac HACTYMHUX NPOMUBAHD.

3HIMITb 3aXUCHY rinb3y 3 banoHa: BisbMITb kaTeTep 6e3nocepenHbo

0 40 banoHa 1o Micua 6anona), a
iHLLIOO PyKOIO Bi3bMITbCA 33 3aXMCHY TiNb3y 6anoHa i 06epexxHO NOTArHITL ¥
anc AKLWLO nig yac BuiA D Ta 3axMCHOT

TiNb3 BUPOGY BIR4YBAETECA HEIBMIHUI ONIp, HE BUKODUCTOBYVITE Leit
BUPIG Ta 3aMiHiTb 10r0 iHWUM. oTpumy
HEBUKOPUCTAHOTO BUPOGY.

Migrotyiite i npucTpiit 3 )
PEYOBMHOIO BIANOBIAHO A0 i jin

BunycTiTb NOBITPA 3 6anoHa, KOTPUMYIOUMCH ONUCAHNX HUDKYE NpOLIeayp.

a) Habepitb y wnpuy 06'emom 20 cc abo B IH(DﬂﬂLlIMHMI/I npucTpiit
4cc

p p

b) Micna wnpuua abo i iitHoro 110 NpoCBiTY
A HakauyBaHHA 6anoHa poaTalyiiTe KaTeTep AnA Aunarauii Tak, Wob
JUCTanbHWIA KiHewb i 6anoH 6ynu cNpAMOBaH BEPTUKANbHO AOHN3Y.

o

CTBOPITb HEraTMBHWI TUCK | BUKOHY#TE acnipaLiito npoTarom 15 cekyHp.
TM0BINbHO CKUHbBTE TUCK [0 HEATPANbHOTO, LIO AO3BONUTb KOHTPACTHI
PEYOBUHI 3aMOBHUTY CTPUXEHb KaTeTepa AnA Avnaravii.

=

Bin’ennaiite wnpuy abo iHGnAiitHuis npucTpii Bia nopty Ana
HakauyBaHHA, L0 PO3MILLIEHNI Ha KaTeTepi AnA aunarauii.

€) Bupanitb Bce NOBITPA 3 LuNiHAPA iHGNALIAHOrO NpucTpoto abo Wwnpuua.
3HoBy iiTe wWnpuy abo i it NpucTpili fo nopty Ana
HaKauyBaHHA, L0 PO3MILLEHWIA Ha KaTeTepi anA Aunarawii. MigTpumyiite
HeraTMBHWIA TUCK Y 6anoHi, AOKW NOBITPA He NEPECTaHe HAAXO[UTA
B NPUCTPIil.

f)  MoBINbHO CKUHbTE TUCK NPUCTPOIO 10 HETPaNbHOrO.
Y

Bin'ennaiite wnpuu 06'emom 20 CC (AKLLO BUKOPUCTOBYETHCA) Ta
nif'eaxaitTe iHONALIAHIA NPUCTPIl 40 NOPTY ANA HaKAYYBaHHA Ha kaTeTepi
ANA Aunatallii TakiM YMHOM, 1106 B CUCTEMY He NOTPanMNo NOBITPA.

VBATA! Mepepn, B TiNno BUNYCTUTN BCE
NoBiTPA 3 6aN0HY, 3aMiHUBLUN {0r0 KOHTPACTHOKD PEHOBMHOH, iHaKWE

MOXYTb BUHUKHYTH YCKNGAHEHHA. 32 NOTPe6U, NOBTOPITL KoK 7a-7g.

IHCTPYKLli 3 BUKOPNCTAHHA

1.

Bsenitb 4epes I 7 KNanax, AOTPUMYHUMCS i i
i i il kaTeTep
luepea Hboro. Micna BUTAHITD i na
AKLLO BiH P BaBCA.
3a notpe6n iiTe NpucTpiit ana kep 1o
Nig pen i i no

nOTPIGHOI CyAnHY, a noTim Yepe3 nmﬂHKy CTEH03y.

BCTaHOBITb ANCTaNbHWIA Kielb KaTeTepa Ana aunarauii Ha npoBigHuK,
NepeKOHaBLUNCD, L0 NPOBIAHMK BUXOANTD i3 XXON0BKA, AKNI PO3MILLEHNIA HA
BiACTaHi NPUBAN3HO 25 CM NPOKCMManbHO BiA banoa.

Mpumirka. Katerep anA gunatauii cin nigTpuMyBaTh nig 4ac ioro

B Ha Min yac KateTepa 1A aunaratii 8
NPOBIAHKOBYI KaTeTep OAHietd PyKoto HEoBXiAHO MIATPUMYBATY KaTeTep ana
AvnaTavi Ta MilHO TPUMaT NPOKCUManbHUi CTPUXEHb. C1lifl ypaxoByBaTyt
Pi3HNLtO fjaMeTpa CTPIKHA KaTeTepa Npu BiAKPUBAHHI il YILNbHEHH]
TeMOCTATUYHOrO Knanakxa Ta nif Yac BUAMAHHA KaTetepa Ana unaravii.

MpocyBsaitte kateTep AnA JJMnaTaLUI 110 NPOBIAHYKY, AOKi Bit He 4oCArHe
T 0 Knanasa. Binkp e il knanax. Beraste KaTeTep

5. Mpocysaiite KaTeTep AnA gunarauii no NpoBiHIKY B AINAHKY CTEHO3Y abo
B CTEHT. Hakauaiite 6anoH 0 ayxe Hu3bkoro Ticky (1 arm, 100 kMa a6o
15 ¢yHTiB / KB. AH0MM), W06 1140 10T PC

AKkwo p yI0TbCA ABa i cnig Y
i T il KnanaH i nig yac
NOBOPOTY i1 BUIMAHHA OAHOT0 ab0 060X NPOBIBHNKIB, 06 YHUKHYTH iX
3aI'IJ'IyTyBaHHF1 He cnig obeprarn npoBiaHuku Ginblue Hix Ha 180 rpagycis y
y nig vac 3 1BOMA NPOBi
PEKOMEHJJyCTbCﬂ NOBHICTIO BUTATHYT OUH 3 NPOBIHVIKIB 3 Tina nauienTa
nepen 10 (

MpumiTka. TecTyBaHHA PO3LWNPEHHA CTEHTA NICAA 10r0 BCTAHOBNEHHA
NPOBOAUNOCA 32 AONOMOTO 3

CTEHTIB KOPOHAPHOI CTEHT-CUCTEMI MULTI LINK VISION'” Ta KODDHaDHO\ CTEHT-
cuctemu MULTI-LINK ULTRA™ . Bci CTEHTW NOBUHHI pO3ropTatuca BianoBiaHo
10 NOKa3aHb Ta i 3 p

6. Hakauaiite 6anoH (Takum YiHOM, LLI06 CymapHa KinbKICTb HakauyBaHb He
nepesuLysana 10 ycepenvHi cTenTa a6o 20 Hakauysab 6e3 CTeHTa) 1106

BUKOHaTU YTKA (abo no

IH 0 NP0 PO3paxyHKOBMI 7l TMCK Ta b BUMOram

[MB. Ha ETUKETL NpucTpoto. MiATpUMYIATE HeraTUBHII TUCK Y GanoHi Mix

HaKauyBaHHAMM.

7. BuTArHiTb BifikauaHwil kateTep AnA aunarawii Ta npoBigHuK i3 NPOBIGHUKOBOrO
Katetepa Yepe3 reMoCTaTMYHMI KNanaH. 3aTArHiTb reMOCTATUYHMIA KNanaH.

Nicna Buny i 0 KaTeTepa AnA 6anoHHoi aunaravii
110ro Cnin NPOTEPTM Mapneto, 3M0YEHOH B CTEPUNbHOMY renapuHisoBaHoMy
disionoriusomy posunt, i 36epiratu. Mepe NOBTOPHUM BBEAEHHAM 6anoH

3aHypUTA B r i i §i3ionorivHMit Po3UuH,
11106 NOBTOPHO aKTUBYBATM NOKPUTTA.

MPOLEAYPA 3AMIHIA

HanisenacTuunuit KopoHapHuit aunatauiitinit RX Katetep 6ys cneuianbho
po3pobnenuit AnA WBMAKOT 3aMiHu banoHa oaHUM onepatopom. LLob samiHuTi
KaTetep AnA Aunaraui:

1. TMocnabTe remocTaTyHIin KnanaH.
2. YTpuMytoun NPOBIAHYK | reMOCTAaTYHNIA KNanaH B OJHiil PyUi, iHLIOK PyKOKD
BI3bMITb CTPUDKEHb BaNOHHOrO KarteTepa.
3. Yrpuwmy B pycni i apTepii, Butaraire
KateTep AnA Aunataulii 3 NpOBIHVKOBOTO KaTeTepa, BIACTEXKYI0UM NONOKEHHA
i 3a 0l PEHTTe i,

4. BuraryiiTe BigkauaHuii kateTep AnA aunarauii 4o NoABYW BUXIZHOTO Xonobka
INA NPOBIAHNKA (HA %ONO6OK BKa3ye Mapkep). 0BEPEXHO BUTATHITD THYUKY
AVCTANbHY YaCTUHY KaTeTepa ANA AunaraLi 3 poTawiiHoro reMocTaTn4Horo
Knanaxa, yTpumyto4in NPOBIOHIK B YPXKEHIi AiNAHL.

5. BWTAHITb AUCTanbHuiA KiHeUb KateTepa A uMﬂaTauu 3 1eMOCTaTM4HOro
Knanasa it 3aTarHiTh knanas Ha w06 ioro
MoBHicTio 3HiMITb KaTeTep AnA aunarayii 3 NpoBigHNKA.

6. TMirotyiiTe iHWWIA KaTeTep ANA Aunaravii ANA HACTYNHOTO BUKOPUCTaHHA,
AK onucaro 8 poagini «MIArOTOBKA 10 BUKOPUCTAHHA>.

7. BCTaHOBITb iHLLWIA KaTeTep AnA aunataui Ha npoBiaHuK, ik 6yn10 onucaxo B
posaini «IHCTPYKLUII 3 BUKOPWUCTAHHS>, kpok 3, i npofosXxitb npoueaypy
BiANOBIAHNM YNHOM.

IHCTPYKLYIi 3 YTIMI3ALY*

Nicna p BUPID, oro Ta Tpeba
i YUHOM ana yranisauii bionoriyHa
, roCTpi i 6eaneui Biaxoan ToLLo) | 06epexHo yTunisysaru

[nA aunaravii, yTpuMytoun NPOBIAHMK HA MICL, i 3aTATHITH T

10 HOPM YCTaHOBY Ta YMHHOTO 3aKOHOAABCTBA il HOPMATUBHYIX aKTiB.*

KnanaH. LLlo6 nonerwntin BBEAEHHA, 6anoH NoBUHeH byt
i B HbOMY Ma€ NiATPUMYBATUCA HEraTUBHMIN TUCK.

a)  3aTArHITb reMOCTaTUYHNIA KNanaH, L6 CTBOPUTI YLLNbHEHHA HABKONO
KateTepa A aunatauli, He 6nokytoun npu Ubomy itoro pyx. Lle pacb amory
TUCK Y it apTepii.

BaxnuBo, 106 rew it knanat 6yB 3aKpUTUi [OCTATHBO
LWINbHO, LLIO6 3an06irT NPOTIKaHHIO KPOBI HABKOMO CTPIDKHA KaTeTepa Ana
[wnaravji, ane He i LLiNbHO, 106 norik
110 6anoHy (ta y 3B0poTHOMY ) abo pyx

b) Mpocysaiite katetep AnA Aunatawii, AOKWU BIANOBIAHNIA NPOKCUMANbHUIA
MapKep He NOpIBHAETLCA 3 PO3'EMOM remMOCTaTUUHOTO Knanaxa. Lie
BKA3y€ Ha Te, LU0 KiHUMK KaTetepa AnA aunarauii AOCATHYB KiHuuka
NPOBIAHVKOBOIO KaTeTepa.

P P

JUTEPATYPA

Jlikap NoBuHEH kep HeLLofaBHbO10 NiTepatyp
NPaKTUKM 3 GaNOHHOI AunaraLi, TaKoio, Lo
KapaionoriyHoto Konenem (American College of Cardiology) Ta AMepUKaHCbKOI
KappaionoriyHoro i ican Heart Association) (ACC/AHA).

Koportkuit ornag oo 6e3neyHocTi Ta knikiuHoi epektusHocTi (SSCP) Lboro Bupoby
MOXHa 3HaiiTv Ha BebcariTi https://ec.europa.eu/tools/eudamed. IHdopmavito wono
LbOro BUPoby MOXHa 3HailTh 32 6a30BUM i ikaTopom y 6asi faHux

Bupobis (UDI-DI): 8717648CDCO001LW. Micna 3anycky EBponelicbkoi 6asu Aaux
MeanyHuX Bupo6is (EUDAMED) SSCP 6yne 3HaxopuTica Ha Libomy ebeaiiTi.*

LLIOA0 aKTYaNbHOT MeAMYHOI
f A
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Makeponcku / Macedonian

KareTep 3a koponapHa gunataumnja RX TREK™,
KaTeTep 3a kopoHapHa gunarauuja RX
MINI TREK™

MonykomnaTuenaHN KaTeTpn 3a KOPOHapHa Aunataumja co
6p3a pasmeHa (Rapid Exchange) (RX)

* 03HauyBa W3jaBin KOULLTO ce Ha 6 on
Perynatusara 3a MegULMHCKI ypeay Ha EY 2017/745

YnarcTBoTo 3a ynotpeba (IFU) Moxe Aa ce Hajae 1 Ha Be6-cTpaHuLara Ha Abbott
elLabeling Ha vascular.elFU.abbott.

BHUMAHNE
0BOj MEAULIHCKI ypen Tpeba Aa ro KopucTaT camio nekaph 0byuerit 3a
aHruorpaduja 1 nepkytasa Tp anri ja (PTCA) B0

0BjeKT CO COO/IBETHA ONPEMa V1 YCNIOBY 3a M3BEAYBAbE Ha TaKBM MOCTANKM.
TMorneHeTe v ynarcTara 0CTaBEHI CO KOM 6UN0 UHTEPBEHTHY Ypeau LTo Tpeba
J1a ce ynotp 3aeIH0 KaTeTpu 3a KOPOHapHa 6ano
[nvnaraupja co RX BO 0gHOC Ha HUBHaTa ynorpe6a, [
noTEHLMjANHI KOMMAVKALMN.

MPE YNOTPEBATA, BH/IMATENHO MPOYNTAJTE A CUTE YMATCTBA. CIIEAETE
1 CUTE NPEAYNPEOYBAHA 11 MEPKIA HA NMPETMA3NINBOCT AAOEHI BO OBA
YMATCTBO. BO CMPOTNBHO MOXE 1A A0JAE 10 KOMMINKALINIA.

onnc

0Osa ynartcTo 3a ynotpeba (IFU) ce opHecyBa Ha katetepoT 3a KOpoHapHa

ja TREK™ u poT 3a ja MINI TREK™,
non Katetepu 3a ja (CDC) co RX, kouwwto ce
MeAMLIHCKY Ypean NpeasuaeHn 3a ynotpeba npu nepkyTaHa TpaHenyMuHanHa
aHr ja (PTCA) 3a nexy Ha co

aprepucka bonect. OB1e MeSULMHCKI YPEaV UMAaT UHTErpupaH cucTem Ha ocka
1 6anoH Bo 6113uHa Ha avcTanHnot BpB. Ockara MMa KOMEUHaLW]a o LeBKa co
EANHEYEH NTYMEH 1 CO ABOEH NYMEH. Ennnot JIyMEH Ce KOpPMCTWN 3a HajlyBatbe Ha
6anoHoT co KOHTPACTHO CPEACTBO. BTUpVI(]T JlyMeH, BO AUCTanHara 0cka, 10380nysa
ynnTpeﬁa Ha Xnua-BOAWKA 3a Aa Ce 0NECHN ABUKEHETO HAaNpep Ha KaTeTepot
3a nmnaTaumja A0 1 HW3 CTEHO3aTa WTO Tpeﬁa Aa ce npowmpn. HaJ:lBOpeLUHMOT
nvjameTap Ha 6anoHoT  ancTanHuTe 25 cm Of OBIE KaTeTepy 3a aunartauvja ce
06noxeHn co xuapodunna obnora HYDROCOAT ™, KojaluTo ce akTuBMpa Kora e
BNaXHa. JlyMeHOT Ha XuLaTa-Bopunka e 06noxex co xuapodobxa obnora. Tue
o6noru nomaraat fia ce nopobpu nuarasocTa v aa ce 06e3bean ypenot aa paboti
KaKo LUTO € NpeaBuaeHo.

0BOj ypen MMa HeKonKy Mapkepu. banoHoT ma pafvoHenpoBUAHI MapKepy

LUTO nomaraar npu NO3NUMOHNPAHETO HA 6anoHOT BO CTEHO3a U & J:lMSajHMpaH it:}
068368)1” CErMeHT CO MOXHOCT 3a NPOLUNPyBatbe CO NO3HAT AnjameTap U JomKUHa
npu {1t0] NPUTUCOK. N 0cKa nma Mapkepu, kou
nomaraar o Mep Ha jata Ha 3a BO O[IHOC Ha
BPBOT Ha BOAEUKYOT KaTeTep (MapKepoT LUTO Ce Haor a Hajbnucky A0 afanTepot Ha

KAKO CE [1I0CTABYBA . 3a Ha HauWH Ha XWBOT BeAHaLL No
Crepunxo — CTepunnsnpato co KopucTerbe eTuneH okcua. Anuporexo. He ”DCTa”KéTa /1 Ha fonr pok

ynoTpeysajre ro ako € 0TBOPEHA WMt . 3a cute nperneay

0BOj ypen 3a eHOKPaTHa yNoTpe6a He MoXe MOBTOPHO Aa ce YNoTpebut Kaj apyr NPEMVTIPENVBALBA

nauueHT 6upejku He e ji na KaKo LTo & ) nocne H; j Ha BanoHoT U AncTanHuTe 25 cm o 0BUE KaTeTepy

npBara ynotpe6a. MpoMeHnTe BO MEXAHUUKITE, GUBMYKWTE 1/Ui XEMUCKNTE
KapaKTEpUCTVKA LLTO e BO YCNIOBM HA ynotpe6a,
YUCTEHbE W/WNN PECTEPUNN3ALYIA MOXE A TO HApYLIAT UHTErPUTETOT Ha AU3ajHOT
WV Ha MaTepujanuTe, WTo BOAW 0 KOKTAMVUHALW|A KAKO PE3YNTAT Ha TECHUTE

wwnn " W/wnn GYHKUMja Ha ypeaoT.
0TCycTBOTO Ha OpUrMHaNHA 6TUKETa MOXE fia 0BEAe 10 NOTPeLIHa ynotpeda u

Ha 3a cnepetbe. OTcy Ha opuruHanHara ambanaxa

MOXe f1a I0Befie 0 OLITETYBatbe Ha YPeoT, ry6etse Ha CTEPUNHOCTA U PU3NK OfF
10BPENA Ha NAUMEHTOT U/ KOPUCHUKOT.

YyBatbe — /1ako NpaBUNHOTO (YHKLMOHUPAE Ha OBME YPEAW € TECTUPAHO No
W3N0XEHOCT Ha eKcTpemHy Temneparypu (55 °C o -20 °C), ce npenopauysaar
CNIEAHUTE YCNOBY 33 UyBarbe:

«  OppxysajTe ro cyso

* YysajTe ro HacTpaHa ofj COH4eBa CBETNNHA

Mornenxete ja eTMKeTaTa Ha ypenoT 3a noBeke MHopmauyn.

C —Enen (1) Karetep 3a

efna (1) 3awTuTHa 06BuBKa, eaHa (1) KapTuuka 3a ycornaceHocT.
MPEABUEHA HAMEHA*

Monykomnaru6unHMoT KateTep 3a KOPOHapHa Aunaraumja co RX e HameHeT 3a

NPOLLMPYBAtbe Ha CTEHOTU4HNTE CTPYKTYPU HA KOPOHAPHA apTepuja i rpad 3a
6ajnac co Len nopobpy Ha )T NPOTOK Ha Kp! ji

MHOUKALAI

MonykomnarnbuntuTe KateTepu 3a KOPOHapHa aunaraumja co RX ce
VHOULVPaHY 3a:

ja co RX,

a) bBanon Ha nen Ha aptepuja unn
CTeH03a Ha rpadr 3a 6ajnac co Lien Nofo6pyBatbe Ha MiokapaHaTa
nepoysuja

b) bano ja Ha okny3nja Ha apTepuja co Len Bpakatbe Ha

3a unarauuja ce 06noxenu co xuppodunsa oénora HYDROCOAT ™, kojawwto
Ce aKTMBIPA KOTa € BXHA, a NYMEHOT Ha XWLaTa-BOAWNKA € 06NOXKeH CO
xuppodo6Ha o6nora MICROGLIDE ™. Morneaxete ro menot MOATOTOBKA 3A
VINOTPEBA 3a fononHuTenHu MHopMaLmm 3a T0a Kako Aa rv NoaroTeuTe
1 KOPUCTUTE OBUE YPeay 3a 1 CE OCUTYPHTE Aeka Ke paborar Kako wwTo e

AKo He ce npuapxysate 1o JafeHy Ha eTukerara,
MOXe Aia f10jie 710 OLITETyBarbe Ha 06noraTa Ha ypenot, no LITo MOXe a MMa
noTpeba of MHTEPBEHLMja UK Aa [0jae A0 CEpPUO3HI HecaKaH HacTaHu.

Camo 3a egHokparta ynorpe6a. HE w/nnu He yne T0 NMOBTOPHO
6Buaejkv Taka MoXe fia ce Hamanu GyHKUvjaTa Ha YPeaoT 1 Aa Ce 3ronemMin pu3iKoT Of
BKpCTEHA Komamvmaumja LUTO Ce A0MKK HA HECOOABETHA NOBTOPHA uﬁpaﬁmka.*

Morneanete ,[atym Ha ynoTpe6a“ HaBeaeH Ha amMbanaxara.

PTCA Tpeba na ce u3seysa camo BO LIEHTPY Kajie LUTO MOXe fia Ce Hanpasu UTeH
XVpYpLUKI 3adar 3a rpadT 3a bajnac Ha kopoHapHa aptepuja (CABG).

MoTpe6Ho e BHMMATENHO Aa ce pa3mucny 3a PTCA Kaj nauveHT Kou He ce
npudaTmBL KaHAUAATM 3a onepauvija 3a rpadT 3a bajnac Ha KOpoHapHa apTepuja,
Kako 1 32 MOXHaTa XeMOAVHaMIuKa noaapLuka 3a Bpeme Ha PTCA, 6upejkin

P Kaj 0Baa HOCW NOCEBEeH PUSHK.

Jlnuara KoWLLTO MMaart MCTOpHja Ha anepryja Ha HeKoja Of AONYHABEAEHNUTE KOMMOHEHTU
Ha YPenoT MOXe A2 0XKVIBEAT anepruicka peakLivja Ha 0Boj KateTep 3a KOpOHapHa
Avnarauvja. Mpen Aa ce ynoTpebyt Kaj NauyeHToT, Co NaUMEHTOT Tpe6a fa ce pasrosapa
3a MaTepujaniTe CoAPXKaHY BO YPEOT 1 MOPa TEMENHO A1 Ce AUCKYTVA 3a CTopujaTa
Ha aneprin. YpeaoT COTpi: CUNMKoHCKa 06rora, 06rora ol MoNMETWEH OKCUA,
nonuamug, nonvetep 6ok avug (PEBAX), nonveTinet u He'procyBaqkm Yenuk.*

Ynotpebysajre ru camo cpeacTsa 3a Ha banoxor. He
ynoTpebyBajTe BO3AYX 1MW racOBUTO CPEACTBO 3a fia 0 HajlyBaTe 6anoHoT. AKO ce
yNOTPe6Y racoBuUTO CPEACTBO U A0JAE /10 NyKatbe Ha 6anoHoT, MoCTOM MOXHOCT fia
Ce Npeaun3ByKa BO3AYLUHA eMBonKja 1/unu NoBpeaa Ha kPBeH cap.

MpuTcokoT Ha 6anoHot He Tpeﬁa Aa ro HagM1HyBa HOMUHANHNOT NPUTUCOK

NpOTOK Kaj co
Ha ST-cermeHTor

WHApKT co

c) bBanon Ha CTEHT N0
2,00 mm - 5,00 mm)

Bano aunatauvja a ge H080 (de novo) XPOHUYHY TOTNHU KOPOHAPHN
oknysum (CTO) (camo katetepoT 3a KOpoHapHa Avnaraumja co RX
MINI TREK™)

KOHTPANHAVKALJA

MonykomnatubUNHNOT KaTeTep 3a KOPOHApHa Aunaraumja co RX He e uHanuMpar fa
C€ KOPCTI 3 NIeKYBatbe NaLMEHTU CO CNasam Ha KOpoHapHa apTepuja BO 0TCYCTBO
Ha 3HaumMTeNHa CTEHO3a.

NPEABUAEHA KIMHNYKA NPIAOBIBKA*
MonykomnatnbunHuoT KateTep 3a KopoHapHa aunaraumja (CDC) co RX

ja (camo mopenu Ha 6anoku on

=

Ha (RBP). Ce npenopauyBa ynotpeba Ha ypesl 3a Cnefetbe Ha
3a /1 ce cnpeun NPUTUCOK.

AKO [10jA€ [10 HEOUEKYBAHO ry6ete Ha NPUTMCOKOT, KOPUCHUKOT Tpeba fia ro CcTaBm
YPENOT 32 HajlyBatbe BO HeyTpanHa (T.e., HynTa) cocTojba Ha NPUTUCOK 1, CO MOMOLL
Ha (GnyopocKonuja, noneka Aa ro 0TCTpaHin GanoH KateTepoT O NaLMeHToT. AKo,
Kora 61no 3a Bpeme Ha NPOLIECOT Ha NOBAEKYBatbe, Ce 3abenexy otnop, Tpeda

[a ce YTBPAN NpUYMHATa 3a 0TNOPOT. AKO 0TNOPOT ro 3adaka BOAEUKMOT katetep/
BOBE[HATa 06BVBKA, TOrALL 1 BOJEYKMOT kaTeTep/BOBEAHATa 06BUBKA U HanoH
Karetepor Tpeﬁa fa Ce 0TCTPAHAT Kako LenocHa egnHuua. LLitom 6anoH Karetepot
€ LIenocHo p on , YTBPAETE ja npuumMHa 3a rybere
Ha NPUTUCOKOT (Ha Np., Ypes 3a HajyBatbe, GaNOH KateTep, NPUKNY4OLM UTH.) 1
3ameHeTe ja Taa KOMNoHeHTa. He KopucTeTte ro 6anoH KaTeTepoT NOBTOPHO ako Cce
YTBPAW AieKa TOj & 0CHOBHATA NPUYMHA 3a rY6EerbeTo Ha NPUTUCOKOT.*

3a 1 ce Hamanu NMOTEHLW]ANOT 3a OLUTETYBArbE Ha KDBHUOT Ca, AnjaMeTapoT Ha
HagyeHnoT 6anoH Tpe6a aa buae €O fuj POT Ha unn
HE3abONeHNOT CErMEHT Ha KPBHUOT Cafl, BEAHALL NPOKCUMANHO U JUCTANHO Of,

pOT 32 € 3a 0 BOAEUKI KATETPM, @ APYIVOT MapKep e 32 ¢ Vpen KojLuTo & 3a ynoTpe6a npit nepKyTara
6paxujantin BOAeuKy katetpy). aHr ja (PTCA) 3a
[Qw3ajHot 3a RX Kaj 0BYe KateTpu 3a HE BKNyYyBa NyMeH 3a 0 6onecr, oA umja ynotpeda kMHUKa NPUR0GHBKE & He .
HjeKTUparba 60ja U AncTanHM Meperba Ha npuTMcoKoT. OBOj ypen & Au3aj 3 Ha MPOTOK Ha KpB/nepey3uj e
ynotpe6a co xuuu-sopunky on 0,014" (0,36 mm) 1 nma MakcuManeH HOMUHaneH OTPAHIYYBAHA*
npuUTMCOK Ha pacnpckysarbe (RBP) on 206 psi (14 atm/1419 kPa). .
OBue KateTpu 3a ce J1a Ce KOPUCTAT Ha eaHo

MakcumanHuoT Hanpeyex Npoun 3a oBue Ganoky e CNefHNoT:

Makcumanen Hanpeyex npopun

JLlujamerap Ha 6anoH 1a 6anoH

NMLE 3a BPeMe Ha efiHa nocTanka, Npu LITO XXMBOTHUOT BEK Ha YpeaoT 061uHo e
HaMeHeT 3a KOHTUHYMpaHa ynotpeba nomanky of 60 MuHyTH.

POK HA YNOTPEBA HA YPELOT

PokoT Ha ynotpe6a Ha ypeot TMBWNEH kareTep 3a
nunaraupja co RX e 3 rofvHu 0f aTymMoT Ha NPOM3BOACTBO, KOj & HABEMEH Ha

1,20 mm 0,031" (0,79 mm)
1,50 mm - 2,00 mm 0,032" (0,81 mm)
2,25 mm-2,50 mm 0,035" (0,89 mm)
2,75 mm - 3,00 mm 0,036" (0,91 mm)
3,25 mm 0,039" (0,99 mm)
3,50 mm 0,040" (1,02 mm)
3,75 mm 0,041" (1,04 mm)
4,00 mm 0,045" (1,14 mm)
4,50 mm 0,046" (1,17 mm)
5,00 mm 0,048" (1,22 mm)
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Kako ,[larym Ha ynotpe6a*“. MorneaHeTe ro peYHUKOT Ha CUME0NN BO 0Ba
ynarcTeo 3a ynorpe6a.

COBETYBAHbE 11 OBE3BE/YBAHE NHMOPMALLII HA MALWMEHTUTE*

Tekapute Tpe6a na ru pasrnepaar npeaynperyBatbara, MepkuTe Ha np

1 HacTaHm of PU3NLIA 1 MOXHUTE HECAKaH! NOjaBi
WIN PU3NLIA 33 XUNEPCEH3UTUBHOCT LUTO MOXe 1 GUAAT PENEBaHTHI Kora ce
COBETyBaaT NaUveHTUTe 3a ynotpe6ara Ha 0Boj ypes 1 Tpe6a Aa ro 3emar npeasun
CeAHoTo:

«  [luckycuja 3a npawatbara B0 OHOC Ha PU3NKOT/NpuaoGuBKaTa 3a 0BOj
nauueHT

ro unn He jTe ce Aa ro KaTeTepoT ako ockarta e
CBUTKaHa NN NCKPUBEHA; TOa MOXE f1a Pe3ynTpa Co KpLUetbe Ha ockata. HamecTo
T0a, NOAroTBETE HOB KaTeTep.

TpeTMaHoT Ha YMEpEHO W CUMHO KanLmduumMpatn nesum ce cmeTa fieka MMa
yMepeH PU3NK, NPy LUTO Ce 3ronemyBa PU3NKOT Off akyTHO 3aTBOpatbe, Tpayma Ha
KPBHUOT Cafi, Nykatbe Ha 6anoHoT, 3apobyBatbe Ha HaNOHOT 1 CMYHI KOMRANKALMM.
AKO Ce noyyBCTBYBA OTNOP, YTBPAETE ja NpU4uUHaTa Npeq Aa NpogomkuTe. Ako ce
npoagonxu co Hanpeg nunu nc Ha POT KOra “ma otnop,
MOXe fia 0jie [0 OLUTETYBAtbe Ha KPBHUTE CAf0BH W/UNK OLUTETYBatbe/0ABOjyBatbEe
Ha KaTteTepot.

BesbenHocTa 1 eGeKTUBHOCTA Ha YPeaUTe He Ce YTBPAEHM Kaj NaLmeHTyn Co nesnn

BO NeBa rMasHa apTepuja.
MEPKIN HA NMPETMA3NNBOCT
Kora DOT € M3NOXEH Ha T CUCTEM, CO HEro Tpea fia ce pakysa

noa ja. He mBwkete ro Hanpen HUTy
TOBNIEKYBA]Te [0 KATETePOT aKo GanoHOT HE € LENOCHO U3AULIEH NOA BaKYyM. AKO

0Tnop Npu p 0, YTBPAETe ja np! 32 0TNOPOT Npen
112 NPoMoNKHTE.

He n3BpryBajTe ro katetepor noBeKe of eaHo (1) LENocHo CBPTyBatbe.





Bo cnyvaj Ha owrety iy Ha pOT, MeToavTe 32 y
(ynoTpe6a Ha [ONONHUTENHY XuLK, NPUMKY W/unu Gopuenci) Moxe aa

Npeav3BIKaaT A Tpayma Ha BACKYNIaTypa Wi MecToto
3a npucran. K MOXe fia BKyyat KpBaBetbe, Xematom uin
11CEB0AHEBPUIMA.

3a fia Ce NOTBPAM [ieKa CTEPUIHOCTA He € HapyLLEHa, PEA yNoTpe6a yBepere ce

*  Cnaboctin Ha CUCTEMCKITE OpraHu:

0 Kapauopecnupatopex apect
o Cpuesa cna6oct
0 K cnabocr (LuTo BKNYyYy efem)
0 PenanHa uicyduunetumja
*  Hapy Ha KPBHWTE KNETKY (LUTO BKNY4yBa TPOMBOLUTONEHHU]A

[ieKa CTepunHaTa 6apuepa Ha nakyBatbeTo He e 0TBOpeHa Wi Mposep
1O LIENOT NPOM3BOZ 1 YBEPETE CE A1EKa YPEAOT HE € OLUTETEH.

Tpeba a Ce BHUMABA Ha COOBETHATA FONEMUHA Ha 6NOHOT Npea ynoTpeda.
3a BpeMe Ha N0CTanKaTa, Ha NaueHToT Mopa Aa My ce 06e366a CO0fBETHA
aHTVIKOAryNIaHTHa U KOPOHapHa Ba30AWNATaTOpHa Tepanuja no notpesa. Co

aHTVIKOAryNaHTHa Tepanyja Tpeba Aa ce MPOROMKH BO NEPUOAOT LLTO NEKAPOT KE 10
YTBPAM N0 NOCTanKaTa.

AKO NoBpLUMHATA Ha poT 32 ja cTaHe cyBa,

jaco upaH Gu pacTBop 3a PHO fa ja aKTuBMpare
obnorara.

He yBajTe ro PHO KaTeTepoT 3a ja BO ApXauoT co

HaBOj 10 ynoTpe6a Bo nocTankara.

BesbenHocta e(eKTBHOCTA Ha OBUE YPEMV He Ce YTBPAEHM WK Ce HEeNo3HaTin BO
BACKyNapHUTE PETVIOHN LUTO He Ce cneuuduyHo HaBeaeHu. *

BesbenHocTa 1 eheTUBHOCTA Ha 0BOj banoH KarteTep 3a PTCA 3a TpeTMaH Ha
pecTeHo3a Bo cTeHT (ISR) He ce yTBpAeHH.

BesbenHocTa 11 eeKTMBHOCTA Ha OBYE Ypeau He ce YTBPAEH! Kaj nefvjatpuckara
nonynaumja.*

Kaj karetpute 3a 6anon aunaraumja og 4,5 mm and 5,0 mm, moxe aa ce
N0YYBCTBYBA 3rONIEMEH 0TNOP MO BHECY B0 UNMt 0on
BOJIRYKVOT KareTep. Toa MOXe fia Ce MUHUMU3UPa ako ce M3Bepe noronem BofeyKi
Karetep.

Kap! eHa/myTareHa/ TUBHO TOKCUuHa (CMR) Xemukanuja koja ro
HapyLuyBa eHfiokpuHuoT cuctem (EDC). EaHa unu noeke KoMnoHeHTY of 0BOj ypen
ja coppxar cnepHara cynctasumja, nedunnpaqa kako CMR 1B, BO KoHLEHTpaumja
Hap 0,1 % on BKynHata TexuHa: Kobant; Chemical Abstracts Service (CAS) 6p.
7440-48-4; E3 6p. 231-158-0.*

AKTYeNHUTE HayuHu 0Ka3u NoTep) neka ypeau
CO Nerypy Ha He'procyBadKin YENuK co KOBanT He Npeu3BIUKyBaar sronemet pusnk
07 paK unu, nak, edekmn kaj TUBHUMOT CUCTEM.

HECAKAHIN PEAKLIIN

peakwuu BKy4y

, HO HE Ce Orp: Ha cneaHuTe:

*  Aneprvicka peakuuja wim XunepceH3uTUBHOCT Ha NaTeKc, Ha CPEAcTBo 3a
KOHTPACT, aHecTeawja, Matepujan Ha ypeaoT v peakumy Ha Nekosu, kako
AHTVKOAryNaHCU Ui aHTUTPOMEBOLIUTHI NeKoBI

*  Komnnukauum Ha BacKynapHuoT NpucTan, 3a LUTO MOXe Aa 6uae noTpeeHa
TpaHc(y3uja Ui KopekLuja Ha KpBHUOT Caf BKy4yBajku:

0 PeaKuuu Ha MECTOTO Ha KaTetepot

0  Kpsasete (ex1M03a, NCTeKyBatbe, XeMaToM, Xemoparvja,
PETPONEpUTOHeanHa xemoparvja)

p ductyna,
nepdopauuja/pyntypa
0 Em6onuja (on BO3ayX, TKUBO, Hacnara, TPOMBOTUYEH MaTepujan unu ypen)
o lospena Ha nepudepeH Heps
o [MepudepHa ucxemuja

*  KomnnuKkaumu Ha KopoHapHata aptepuja uni Ha rpadTorT 3a 6ajnac 3a KouwwTo
MOXe [ buae noTpe6Ha AONONHUTENHA MHTEPBEHLMjA, BKTYYYyBajKu:

0 Llenocka oknyswja unw Harno 3aTBoparbe

WHAYUMpaHa Of Xenapux)
«  Xuneprexauja/xunoteHsuja
*  Undexumja
«  [ajete 1 noBpaKkare
* [Mannutauwja, BPTOrNaBULA M CUHKONA
+ [papHa 6onka

* Tpecka
« bonka
*  Cmpr
MPIJABYBALE CEPWO3HI NHLIWAEHTI
u3jaBa 3a npuj 3a n/unn

NaLneRTIn KoWWTo ce Haofaat Bo EBponckata Yhmja: Cekoj cepnoseH MHLMAEHT
LUTO Ce CMy4Mn BO BPCKA CO YPeNloT Tpeba fa ce npujasut kaj NpoM3BOATENOT i

opraH Ha E j BO K0ja Ce Haor a KOPUCHMKOT
Wnu naumeHToT.*

3a pyruTe 3emiju, Ko LUTO He ce EBPONCKI 3eMju-uneHKu, KOPUCHIKOT W/unin
NaUMEHTOT Tpeba fia o NpujaBar CeKoj CepU03eH VHLMAEHT LUTO Ce CRy4un BO BPCKa

0 ypen Kaj 11 OPraHoT KOj MMa HAENEXHOCT Ha
HUBHaTa Nokauuja.
NOTPEBHI MATEPUJATN

3a (He ™ 1 He

ynotpe6ysajTe run NOBTOpHO)
+ CTepuneH xenapuHiaupax GU3NonoLIKu pacTeop

«  Bopeukv KaTeTep CO COOABETHA roNeMIHa 1 KOHMrypauwja 3a n3bop Ha
KOPOHapHara apTepuja (AvjametapoT He Tpeba Aa GULe NOMaN 0f MUHUMANHUOT
npenopayat [ujamerap Ha BOQVHOT; BUAETE ja eTMKeTaTa Ha yperor)

*  XemocTatiuHu BeHTUn (1)
* 60 % KOHTpacTHO CpeacTBO paspeaeHo Bo ofHoc 1:1 co Gu3nonoLwukn pacTeop
«  Lnpuy og 20 cc co NnyepoBo 3aTBOPatbE (ONLUMOHANHO)

¢ )vua-Bopunka co ( )T He Tpe6a Aa ja
Lia-BOAWIKA 33 KATETEPOT 3a AUNaTaLja; BUzeTe

ja eTukerara Ha ypenor)
* BoBeayBay Ha xuLa-BoAunIKa
* Yperi 3a BPTEXEH MOMEHT Ha XULia-BOAMNKA
*  VYpen 3a HagyBatbe
MOArOTOBKA 3A YNOTPEBA
0B0j ypen e 06noxeH co XuapodunHa 06nora kaj AucTanHuTe 25 cm Ha ypeaor.
I136ertyBajte GpULLEHSE HA YPENOT CO CyBa ra3a UNit KOPUCTEHE ANKOXONHY
aHT Wn Apyru p p 3a Ha
ypenoT, 61uaejku Toa MoXe Aa Bfvjae Bp3 u3Ben6ata Ha obnorara.

Mpen ynoTpe6a BHUMATENHO NPOBEPETE AaNKM UMa [edeKTI UK OLUTETYBatbA

Ha ypegor. Mp fanu Ha poT 3a ja uma y 3
NPEBUTKYBAtba UM APYTY OLLTETYBAtbA. He ynoTpe6yBajTe ro ako ypenor e oluTeTeH
nnu fedekTeH.

MoproTsete ja onpemara LUTO Ke Ce KOPUCTI CMOpeN ynaTcTBara Ha NPON3BOATENOT
“nu cnopea CTaHaapaHara nocranka.

5. U3nu3rajte ja 3awwTuTHaTa 06BMBKA OF GANOHOT TaKa LUTO Ke ro Gatute

KaTeTepoT NPOKCMManHo Ha 6anoHot (Ha MECTOTO Ha NpoKcMmanHara 6anoHcka
BPCKa), @ CO ipyrara paka (arere ja 3awTuTHara 06BMBKa Ha 6anoHoT n
BHUMaTENHO U3BafeTe ]a AUCTaNHO. AKO noyyscTByBaTe HEBOOBMYaeH otnop
foaeka rv Bagute Ha ypeaoT n He ynoTpebysajTe ro
YPEoT 1 3ameneTe ro co Apyr. Crieaere ja npoueaypata 3a BpaKarbe ypeay 3a
YpequTe LWTo He ce ynoTpeGexy.

MoaroTBeTe ypen 3a HayBarbe CO NPENopayaHoTo KOHTPACTHO CPEACTBO
CNOpeN ynatcTBara Ha NPoU3BOUTENOT.

OTcTpaHeTe ro BO3AYXOT Of) CErMEHTOT Ha 6anoHOT KOPUCTE]KM ja cneaHata
nocranka:

a

Hanonere wnpu oa 20 cc unn YpenoT 3a HapyBatbe €O NPUBAIKHO 4 cC
o7l npenop: p

b)  OTKaKo Ke ro npukayuTe WNPULOT WA YPEAOT 3a HayBatbe Ha NYMEHOT 3a
HajiyBatbe Ha 6anoHoT, CBPTETE ro KATETEPOT 3a AUNaTaLMja CO AUCTanHuoT
BPB 1 6aN10HOT BO BepTUKanHa nonox6a Hanony.

c) Mp Heratneex n 15 cekyHaw. Moneka

0CNI060AETE 10 NPUTUCOKOT 40 HEYTPANIEH, 0BO3MOXYBAJKI KOHTPACTHOTO
CPEACTBO A ja NONIONHI OCKATa Ha KaTeTepoT 3a Aunaraumja.

d) |13BaneTe ro WNPULOT MK YPEAOT 3a HAlyBarbe O OTBOPOT 3a HalyBatbe
Ha KaTeTepoT 3a avnarauuja.

o

(0TCTpaHeTe ro LeNvoT BO3AYX O KNMMOT Ha UNPULOT UNY YPenoT 3a
Hapysarbe. [0BTOPHO NOBP3ETE 10 LUNPULIOT UKW YPEAOT 3a HafyBatbe CO
0TBOPOT 3a HajyBatbe Ha kaTeTepoT 3a Aunartauuja. OppxyBajTe HeraTueH
NpUTMCOK Ha 6anOHOT fl0fieka BO3OYXOT NOBEKE He Ce BpaKa BO ypeaor.

f)  Monexa ocno6ozeTe ro MPUTUCOKOT BO YPEAOT 10 HEYTPaneH.

|13Bapete ro wnpuuoT oA 20 cC (aKo Ce KOPUCTA) M NOBP3ETE ro ypeaoT
3 €0 0TBOPOT 3a Hazly Ha poT 3a ja 6es na
BHECyBaTe BO3AyX BO CUCTEMOT.

e

BHUMAHME: Liennot Bo3ayx Mopa Aa ce 0TCTpaHn o, 6anoHot n aa
e 3aMeHN CO KOHTPAcTHO CPEACTBO NPefi Aa Ce BMETHe BO TenoTo
(moBTOpETe ru YekopuTe 7a Ao 79, aKo € NOTPe6HO); BO CNPOTUBHO
MOXE /1 Ce NojaBaT KoMnnuKaLnm.

HACOKMI 3A YNOTPEBA

1.

BMeTHeTe XuLa-BOAMNKA HN3 XeMOCTATUYHINOT BEHTWA, NPK LUTO Ke rn
CneavTe ynatcTeara Ha NpoM3BOANTENOT. BHUMaTeNHo ABIKETE ja Hanpen
XKuLata-BoauIKa Bo U HU3 BOJEYKMOT kaTeTep. Kora Ke 3aBpLumTe, noBneyete
r0 BOBEAYBAYOT Ha XKULUATa-BOAWIKA, aKO CE KOPUCTU.

anKaHeTe Ypen 3a BpTeXeH MOMEHT Ha XuuaTa-Boauska, ako cakare.
Mon Gnyopockonuja, ABUXETE ja XuLiaTa-BoAMNKa Hanpea A0 CakaHUoT
KPBEH Cafl, a N0T0a HY3 CTEHo3aTa.

TocTaBeTe ro AVCTANHUOT BPB Ha KATETEPOT 3a AUnaTtaumja Ha xuuara-
BOAVNKA, NIPY LUTO Ke Ce YBEpUTE fleka XuLaTa-BOAWIK U3neryBa ofl Xne6ot
KOj C€ Haora NpubnIKHO 25 cm NPOKCUMAaNHO 0 HanoHOT.

Mpun Y 0 Ha poT 33 ja Ha xwuara-
BOAWNKA, poT 38 ja Tpe6a fa buae Mpu 0
Ha KaTeTepoT 3a iunaTauuja Hanpes BO BOZIGYKMOT KaTeTep, CO eaHa paka Tpe6a
11a ce MOTKPENW KaTeTepoT 3a AWnaTauvja v UBPCTO Aa ce (atin NpoKCUManHaTa
ocka. PaanikuTe BO njameTapoT Ha ockara Tpea fa ce 3emar npensua npu
OTBOPAE U 3ATErHyBarbe Ha 0T BEHTUN 1 N0 0 Ha
KaTeTepoT 3a aunatauvja.

TNBuKeTe ro Hanpes 3a ja npeky xvLaTa-BoauKa Aofexa
He Ce NPUBIKM 10 XeMOCTATUYHIOT BEHT. OTBOPETE rO XEMOCTaTUUHUOT
BEHTUN. BVETHETE 10 KaTeTepoT 3a Aunarauuja, AOMeKa ja 0apxysare

Ha XULaTa-BOAIKA U 3aTETHETE rO XeMOCTATUUHUOT BEHTUI.

V13BpLUETE V1 CREAHNTE YeKOpU 3a i rO NOArOTBUTE poT 32
ja 3a ynotpe6a:

o Ap uctyna,

nepdopauuja/pyntypa
o Em6onuja (on Bo3ayx, TKMBO, Hacnara, TPOMBOTUYEH MaTepujan unu ypen)
o Tpombo3a

0 CTeHo3a unv pectenosa

«  TepvkapaHy KOMMNVKALWK 33 KOMILTO MOXe Aa 6uae noTpe6Ha fononHuTeNHa
VIHTEPBEHLI}A, KaKO LUTO CE CPLeBA TaMNOHaa, NepukapaeH U3nuB

. K apuTMK (BKNYuyBajKi Hapywy Ha ,
aTpujanHu U BEHTPUKYNApHY apuTMitn)

o K i €oCTOjou (BKNy4yBaj ncxemuja,
MUOKapAeH UHHAPKT (LUTO BKNyYyBa akyTeH MHMApKT), Cnasam Ha KOpOHapHa
apTepuja U HeCTABUAHA UK CTABUAHA aHrUHa NEKTOpKC)

*  Mo3oueH ynap, (CVA) n 1p; p
nexemuyed Hanag (TIA)

1. BHUMATENHO M3BAfIETE TO KATETEPOT O/} 3ALUTUTHATA LieBKa 3a NOAroToBKa. Kora
ce ynoTpebyBa kateTep 3a 6p3a pasmeHa (rapid exchange) (RX), He cBUTKyBajTe
ja unu He NpeBuUTKyBajTE ja Ta ofeka ja paHy

2. ToTonere ro GanoHoT BO CTEPUNIEH XeNapuHI3MPaH GU3MONOLIKA PacTBOp 3a
BPEMe Ha MOAroToBKaTa Ha 6anoHoT 3a Aa ja akTuswpare obnorata.

3. OTCTpaHeTe ja 3alTUTHATA OCOBUHA Of) AWICTANHUOT BPB Ha KATETEPOT 33
[vnaraumja.

ja co RX.

Co nomoLL Ha LnpuL NonH €O 061yeH pacTsop,
VICTINAKHETE r0 NMEHOT Ha XMLATa-BOAWNKA Ol AMCTANHNOT Kpaj. PacTBOpOT
3a nnakHetbe Tpeba Aa ce BUAV KaKO M3NeryBa Of] M3Ne3HUOT XIeb Ha xuuiata-
BOAWTKA KOj C€ HAaora NpubnmkHo 25 cm npokcumanHo Ao banoHort. Cregere ja
0Baa NoCTanka 3a N0CNe0BATENHO MNAKHEHE.

4, 7O MOMyK( Katetep 3a

3a 1 ce ONecHM BMETHYBatbETO, 6aNnoHOT Mopa 61ge LenocHo M3ANLLEH A0
HEeraTuBeH NpuTMCOK.

a)  3aTerHeTe ro XeMOCTAaTUYHIOT BEHTUN 3a 1a CO3MAZETe 3anTuBKa okony
poT 33 ja 6e3 na ro Ha KaTeTepor
3a unarauuja. Co T0a Ke Ce 0BO3MOXM KOHTUHYVPAHO CHUMALLE Ha
BO apTepuja.

Benewka: BaxHo e XeMOCTaTWYHIOT BEHTUN fa Giie 3aTBOPeH 10BONHO
UBPCTO 32 12 Ce CMIpeuyt 1CTEKYBAtbe Ha KPB OKOMTY 0CKaTa Ha KaTeTepor
3a unaTauvja, Ho He TONIKy LBPCTO LUTO Ke r0 0rpaHuyyBa npoToKoT Ha
KOHTPAcTHO CPEACTBO BO 1 HAfiBOP OF GANOHOT UK Ke 10 OrpatinyyBa
IBIDKEHETO Ha XKVLATa-BOAIKA.

b) [Buxerte ro Hanpea poT 32 ja nopneka
NPOKCMManeH MapKep He Ce NOPaMHU CO LiEHTapOT Ha XeMOCTaTUUHNOT
BeHTUN. Toralu ce rnefaa fieka BPBOT Ha KaTeTepoT 3a aunarauuja cTurHan
[0 BPBOT Ha BOAIEUKIOT KaTeTep.
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5. [IBIDKETE r0 HANPeQ KaTeTepoT 3a aunarauuja npeky xuiiata-BoauIKa B

Bahasa Indonesia / Indonesian

pertama. Perubahan karakteristik mekanis, fisik, dan/atau kimia yang terjadi akibat

CTEHO3aTa Wi BO CTEHTOT. HajlyBajTe ro 6aN0HOT NOJ MHOTY Hit30K
(1 atm, 100 kPa unu 15 psi) 3a na notBpAUTE feka HanoHOT e NpaBUIHO
MO3MLVOHPaH.

Benewka: Kora ce kopucTi TexHuKara co ABojHa xuLa Tpeba fia ce kopucTin
[IBOEH XEMOCTaTUueH BEHTUN 1 [1a Ce BHUMABa ia Ce U3berte 3annetkysarse
npu y 0, 0 1 OTCTPaHY Ha eaHara wn Ha fseTe
Xuuw. KuuwTe-Bogunky He Tpe6a aa ce potupaar noeke of 180 cTeneny Bo
Koja 6Uno HacoKa 3a BpeMe Ha nocTankara co ABojHa xuua. Ce npenopauysa
€[HaTa XVLa LENOCHO 1 CE MOBMIEYE Off NALMEHTOT NPEN Aa Ce OTCTPaH!
JNIONONHUTENHATA ONpema.

Benewxa: Co CTEHTOBUTE Ol CUCTEMOT 38 KopoHapeH cTeHT MULTI-LINK VISION™
1 cueTemor 3a kopoapeH cTeHT MULTI-LINK ULTRA™ e n3BpeLueHo TecTuparbe
32 NPOLLMPYBALETO HA CTEHTOT M0 NOCTaBYBAtbETO. CUTe CTEHTOBY Tpea fa ce
N0CTaBYBAAT BO COMMACHOCT CO Ha "

3a ynotpeba.

6. Hapysajre ro 6anoHot (a He HanMuHyBa BkynHo 10 HanyBarba BO eaeH
CTEHT unu BKynHo 20 HapyBatba 6e3 cTeHT) 3a aa uaspumte PTCA unn
ja Ha cTeHTOT CO nocTanka. 3anasete ro
Ha p [ e 3 yCOrnaceHocT
Ha eTukeTata. OfipxyBajTe HeramseH NPUTUCOK BP3 GaNOHOT NOMEry
HaflyBarbara.
7. N o Karetep 3a ja 1 xuuata-sogunka

071 BOAEYKNOT KateTep Npeky XeMOCTaTUYHUOT BEHTUN. 3arerxere ro
XEMOCTATUYHWNOT BEHTWMN.

Benewka: 0TKako Ke Ce NOBMeYe USAVILLEHUOT GanoH KaTeTep 3a Aunatauuja,
Tpe6a fa ce u3BPULLE CO rasa HaTONeHa o CTEPUIEH, XenapuHN3npan
QU3NONOLLIKY PAcTBOP U 1 Ce 3auyBa. Mpen NOBTOPHOTO BMETHYBAtbE,
6anoHoT Tpeba fa ce NoToNN BO CTEPUNEH, XeNapuHN3nupaH Gu3nonoLukn
pacTBop 3a N0OBTOPHO A1a Ce akTMBMPA 0bnorara.

TEXHUKA 3A NMOCTAMKATA 3A PASMEHA

MonykomnatGunHNOT KaTeTep 3a KOpOHapHa aunaraunja co RX e cneunjanto
[v3ajHupaH 3a 6p3a pasmea Ha Ganou 0 CTPaHa Ha efieH oneparop. 3a fa
HanpaBuTe pasmeHa Ha kateTepoT 3a aunarauuja:

1. OnabaBete ro XeMOCTaTM4HNOT BEHTUN.

2. J:lp)KeTe ja XKUUATa-BOAWNKA N XeMOCTaTUMHNOT BEHTW BO efHATa paka, Aoaeka
€O Apyrara paka ja (akate ockara Ha 6anoHoT.

3. OppxysajTe ja nosuupjata Ha xuLara-BoawIKka BO KOPOHapHaTa apTepuja Taka
LTO Ke ja ApXuTe XuLara 11 IOYHETE f1a ro Katerepot
33 lMnaTauvja o BOMIEYKVOT KaTeTep, NpuToa Creaejku ja nosuuwjara Ha
Xuuara nog Gnyopockonuja.

4.1 jTe ro Karetep 3a ja nopeka He fojne A0
XKNebOT BO NYMEHOT Ha XMWLy Al ro xne6or).
BHuMmaten+o u noneka Bagete ro GnexcuBUTHUOT, AUCTaNeH Jen ol KaTeTepoT
3a ja Hansop op poTup BEHTUN,
0ApPXKyBajKM ja No3nLMjaTa Ha XULATa-BOJUIKA HU3 Nesnjarta.

5. Wsnuarajre ro BPB Ha poT 3a jaon
BEHTUN U 3aTETHETe ro Ha XWLaTa-BOAWNKA 3a 4a CE MPULBPCTI BO MECTO.
LlenocHo oTcTpaHeTe ro poT 33 ja on Xuuar

6. oaroTsete ro CneaHOT KateTep 3a AUnaTauyja LLITO Ke Ce KOPUCTH, KaKo LUTO e
NPeTXoAHo onuwawo 8o Aenot MOJArOTOBKA 3A VNOTPEBA.

7. TocraseTe Apyr KaTeTep 3a aunarauuja Ha xuuara-BoaunKa, Kako LUTo e
npeTxoaHo onuwato Bo aenot HACOKIA 3A YNOTPEBA, uekop 3, v npopomkere
ja nocrankara coofiBeTHO.

WHCTPYKLIN 3A QPNIAHE*

Mo ynotpe6ara, 0B0j ypen, HeroBuTe LOAATOLM U NaKyBareTo Tpeba aa bupar

COOBETHO Knacuduumupati 3a Gpnatbe (Ha np., GonoLIKa onacHocT, ocTpu

NPeAMET, HEoNaceH OTNaj UTH.) 1 BHUMATENHO 1a Ce (pnaT BO COMACHOCT CO

TPOLENYPUTE HA YCTAHOBATA 1 BAXEUKWTE 3aKOHW 11 Nponucy. ™

PEQEPEHLII

TREK™ Coronary Dilatation Catheter RX dan
MINI TREK™ Coronary Dilatation Catheter RX

Semi-Compliant Rapid Exchange (RX) Coronary Dilatation
Catheters

* Menunjukkan pernyataan yang secara khusus membahas persyaratan Peraturan
Perangkat Medis UE 2017/745

Petunjuk Penggunaan (IFU) ini juga tercantum di situs web eLabeling Abbott di
vascular.elFU.abbott. *

PERHATIAN
Perangkat medis ini hanya boleh digunakan oleh dokter yang terlatih dalam hal
I i dan p inal coronary angit (PTCA) di lokasi yang

ulang, pembersihan ulang, dan/atau sterilisasi ulang dapat mengganggu
integritas dan/atau ya, yang menyebabkan ke inasi akibat
adanya celah dan/atau ruang sempit maupun hilangnya keamanan dan/atau kinerja
perangkat. Ketiadaan label asli dapat menyebabkan kesalahan penggunaan dan
menghilangkan keterlacakan. Ketiadaan kemasan asli dapat menyebabkan kerusakan
perangkat, hilangnya sterilitas, dan risiko cedera terhadap pasien dan/atau pengguna.

Penyimpanan — Meskipun telah diuji untuk memastikan fungsi yang semestinya
setelah terpapar pada suhu ekstrem (55°C hingga -20°C), sebaiknya perangkat ini
simpan dalam kondisi berikut:

« Jaga agar tetap kering

« Jauhkan dari cahaya matahari

Lihat label perangkat untuk informasi lebih lanjut.

Isi — Satu (1) semi-compliant RX Coronary Dilatation Catheter, satu (1) protective
sheath, satu (1) kartu kepatuhan.

TUJUAN YANG DIMAKSUD*

memiliki peralatan dan kondisi lingkungan yang sesuai untuk prosedur ini.

Lihat petunjuk yang disertakan dengan perangkat intervensi yang akan digunakan
bersama semi-compliant RX kateter balon dilatasi koroner (coranaly ba/loan
dilatation catheter) ini untuk i tujuan i, dan
kemungkinan komplikasinya.

BACALAH SEMUA PETUNJUK DENGAN SAKSAMA SEBELUM PENGGUNAAN.
PATUHI SEMUA PERINGATAN DAN TINDAKAN PENCEGAHAN DI SELURUH
PETUNJUK INI. JIKA TIDAK DIPATUHI, BISA MENYEBABKAN KOMPLIKASI.

DESKRIPSI

Petunjuk Penggunaan (IFU) ini berlaku untuk perangkat medis TREK™ Coronary
Dilatation Catheter dan MINI TREK™ Coronary Dilatation Catheter, semi-compliant
RX Coronary Dilatation Catheters (CDC) yang dimaksudkan untuk digunakan dalam
coronary (PTCA) untuk merawat pasien
penyakll arteri koroner. Perangkat medis ini memiliki sistem shafft terintegrasi dan
balon di dekat distal tip. Shaft-nya terdiri dari selang satu lumen dan selang dua
lumen. Satu lumen digunakan untuk penggembungan balon dengan zat medium
kontras. Lumen kedua pada distal shaft memungkinkan penggunaan guide wire
untuk memudahkan mendorong Kateter dilatasi ke stenosis dan melalui stenosis yang
akan didilatasi. Diameter luar balon dan 25 cm dista/ dari kateter dilatasi ini dilapisi
HYDROCOAT™ Hydrophilic Coating yang diaktifkan ketika basah. Lumen guide
wire dilapisi hydrophobic coating. Pelapis ini dan

Semi iant RX Coronary Dilatation Catheter dimaksudkan untuk melebarkan
struktur stenotik pada arteri koroner atau cangkok bypass untuk meningkatkan
aliran/perfusi darah miokard.

INDIKASI
Semi-compliant RX Coronary Dilatation Catheters diindikasikan untuk:
a)

Dilatasi balon pada bagian stenosis arteri koroner atau stenosis cangkok
bypass untuk meningkatkan perfusi miokard

=

Dilatasi balon pada oklusi arteri koroner, untuk memulihkan aliran koroner
pada pasien infark miokard dengan elevasi segmen ST

Dilatasi balon pada stent setelah implantasi (model balon

2,00 mm - 5,00 mm saja)

C

=)

Dilatasi balon pada oklusi koroner total kronis de novo (CTO)
(MINI'TREK™ RX Coronary Dilatation Catheter saja)

KONTRAINDIKASI

Semi-compliant RX Coronary Dilatation Catheter tidak diindikasikan untuk mengobati
pasien spasme arteri koroner jika tanpa stenosis yang signifikan.

MANFAAT KLINIS YANG DIMAKSUD*
Seml -compliant RX Coronary Dilatation Catheter (CDC) adalah perangkat medis yang

berfungsi mestinya.

Perangkat ini memiliki beberapa penanda. Balon ini memiliki penanda radiopak
untuk membantu pengaturan posisi balon dalam stenosis dan dirancang untuk
menyediakan segmen expandable dengan diameter dan panjang yang diketahui
pada tekanan tertentu. Proximal shaft memiliki penanda proximal yang membantu
mengukur posisi kateter dilatasi yang relatif terhadap ujung guiding catheter
(penanda terdekat ke adaptor Kateter dilatasi adalah untuk guiding catheter femur,
dan penanda lainnya adalah untuk guiding catheter brakia).

Rancangan RX kateter dilatasi ini tidak dilengkapi dengan lumen untuk injeksi

zat pewarna distal dan pengukuran tekanan distal. Perangkat ini dirancang untuk
digunakan dengan guide wire ukuran 0,014" (0,36 mm) dan memiliki rated burst
pressure (RBP) maksimum sebesar 206 psi (14 atm/1419 kPa).

untuk di pada p coronary
(PTCA) bagi pasien penyakit arteri koroner dengan manfaat klinis untuk meningkatkan
aliran/perfusi darah miokard.

BATASAN*
Coronary dilatation catheter dirancang untuk digunakan pada satu orang dalam

satu prosedur, dengan masa pakai perangkat yang biasanya dimaksudkan untuk
penggunaan terus-menerus selama kurang dari 60 menit.

MASA SIMPAN PERANGKAT

Masa simpan perangkat semi-compliant RX Coronary Dilatation Catheter adalah

3 tahun sejak tanggal pembuatan yang tertera pada label bertuliskan "Tanggal
gunakan sebelum". Lihat glosarium simbol dalam IFU ini.

KONSULTASI PASIEN DAN PEMBERIAN INFORMASI KEPADA PASIEN*

Dokter harus meninjau peringatan, tindakan pencegahan, dan adverse events untuk
risiko residual dan kemungkinan efek samping atau risiko hipersensitivitas yang
mungkin relevan saat memberikan konseling kepada pasien tentang penggunaan

TlekapoT Tpeba fa ja npernena nuTepatypa 3a

MpaKca sa gunarauija co BanoH, Kako LWTO € OHaa 0bjaBeta of CTPaHa Ha
Konew 3a wja (American College of Cardiology) n

AMEpUKaHCKOTO 3pyxeHue 3a cpue (American Heart Association) (ACC/AHA).

361pHMOT U3BELLTa] 32 He3benHocTa u KnuHuukara u3sen6da (SSCP) 3a 0Boj ypen e
nocTanex Ha hitps:/ec.europa.eu/tools/eudamed. Mobapajte ro ypenot co nomowu
Ha ocHoBHuoT UDI-DI 8717648CDCO001LW. Tyka ce Haora SSCP oTKako beLue
nywrexa E 6asa Ha 3a ypeaw/EUDAMED.*
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hal berikut:
*  Diskusi tentang masalah risiko/manfaatnya bagi pasien tersebut
«  Diskusi tentang perubahan gaya hidup saat ini dengan seketika pasca

Diameter luar balon dan 25 cm distal dari kateter dilatasi ini dilapisi HYDROCOAT™
Hydrophilic Coating yang diaktifkan ketika basah, dan lumen guide wire dilapisi
MICROGLIDE™ Hydrophobic Coating. Harap lihat bagian PERSIAPAN PENGGUNAAN
dalam petunjuk ini untuk mengetahui informasi lebih jauh tentang cara menyiapkan
kinerja yang di Tidak
mematuhi peringatan pada label i bisa mengakibatkan kerusakan lapisan perangkat,
adverse events yang serius.

Profil untuk balon-balon ini adalah sebagai berikut:
Diameter Balon Profil Pelintasan Balon Maksimum
1,20 mm 0,031" (0,79 mm) ini dan harus memperti
1,50 mm - 2,00 mm 0,032" (0,81 mm)
2,25 mm-2,50 mm 0,035" (0,89 mm)
2,75 mm - 3.00 mm 0,036' (0,91 mm) prosedur dan untuk jangka panjang
- . : - - « Diskusi tentang tindak lanjut yang diperlukan
3,25 mm 0,039 (0,99 mm) PERINGATAN
3,50 mm 0,040" (1,02 mm)
3,75 mm 0,041" (1,04 mm)
4,00 mm 0,045" (1,14 mm)
4,50 mm 0,046" (1,17 mm) dan menggunakan perangkat ini guna
5,00 mm 0,048" (1,22 mm) yang mungkin intervensi atau
CARA PENYEDIAAN

Steril - Disterilkan menggunakan gas etilen oksida. Non-pyrogenic. Jangan
digunakan jika kemasan sudah terbuka atau rusak.

Perangkat sekali pakai ini tidak boleh dipakai ulang pada pasien lain karena tidak
untuk ikan kinerja yang setelah penggunaan

Hanya untuk sekali pakai. JANGAN disterilkan ulang dan/atau dipakai ulang karena
dapat mengganggu kinerja dan risiko inasi silang
akibat pemrosesan ulang yang tidak tepat.*

Perhatikan "Tanggal gunakan sebelum" yang tertulis pada kemasan.





PTCA harus dilakukan di rumah sakit yang menyediakan operasi coronary artery
bypass graft (CABG) darurat.

PTCA pada pasien yang bukan kandidat yang dapat diterima untuk operasi coronary
artery bypass graft memerlukan pertimbangan yang cermat, termasuk kemungkinan
bantuan hemodinamik selama PTCA karena perawatan populasi pasien ini memiliki
risiko khusus.

Pasien dengan riwayat alergi yang diketahui terhadap salah satu komponen perangkat
yang tercantum di bawah ini bisa mengalami reaksi alergi terhadap coronary
dilatation catheter ini. Sebelum digunakan pada pasien, sebaiknya pasien diberi tahu
tentang semua bahan yang terkandung dalam perangkat dan bahaslah riwayat alergi
secara luruh. Perangkat ini lapisan silikon, lapisan polietilena
oksida, poliamida, polieter blok amida (PEBAX), polietilena dan baja tahan karat.*

Hanya gunakan media penggembungan balon yang sesuai. Jangan gunakan udara
atau media gas apa pun untuk menggembungkan balon. Jika Anda menggunakan
medium gas dan balon pecah, emboli udara dan/atau cedera pembuluh dapat terjadi.

Tekanan balon tidak boleh melebihi rated burst pressure (RBP). Sebaiknya gunakan
tekanan untuk tekanan

Jika terjadi kehilangan tekanan yang tidak terduga, pengguna sebaiknya mengatur
inflation device ke keadaan tekanan netral (yaitu nol) dan, dengan fluoroskopi,
mengeluarkan kateter balon secara perlahan dari tubuh pasien. Jika kapan pun
selama proses penarlkan terjadi resistansi, penyebab resistansi harus ditentukan.
Jika resi guiding catheter/ii sheath, guiding catheter/
introducer sheath dan kateter balon harus dikeluarkan sebagai satu unit. Setelah
kateter balon dikeluarkan sepenuhnya dari tubuh pasien, tentukan akar penyebab
hilangnya tekanan (misalnya inflation device, kateter balon, sambungan, dIl.),

lalu ganti komponen tersebut. Jangan gunakan kembali kateter balon jika menjadi
penyebab hilangnya tekanan tersebut.*

Untuk cedera pada diameter balon yang sudah

digembungkan harus mendekati diameter segmen pembuluh normal atau sehat, yang
berada tepat di posisi proximal dan distal terhadap stenosis.

Jangan menggunakan atau mencoba meluruskan kateter jika shaft bengkok atau
terbelit; karena dapat babkan shaft patah. , siapkan kateter baru.

Perawatan lesi yang mengalami kalsifikasi tingkat menengah atau berat dianggap

sebagai risiko dengan penil risiko akut, trauma
balon, ter balon, dan i terkait. Jika

terjadi resistansi, tentukan penyebabnya sebelum melanjutkan. Kaleter yang

Bersifat untuk organ rep i (CMR)/bahan kimia
pengganggu endokrin (EDC). Minimal satu ini

*  Ukuran guide wire yang sesuai (diameternya tidak melebihi guide wire

zat berikut yang didefinisikan sebagai CMR 1B dengan konsentrasi di atas 0,1% b/b:
Kobalt; Chemical Abstracts Service (CAS) No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0.*

Bukti ilmiah saat ini bahwa medis yang di
baja tahan karat yang kobalt tidak meny
kanker atau efek samping terhadap organ reproduksi.

ADVERSE EFFECTS
efek i tetapi tidak terbatas pada:

i dari paduan
risiko

Reaksi alergi atau hipersensitivitas terhadap lateks, zat kontras, anestetik, bahan
perangkat, dan reaksi obat terhadap obat antikoagulasi atau obat antiplatelet

Komplikasi akses vaskular yang mungkin memerlukan transfusi perbaikan
pembuluh adalah:
0 Reaksi di lokasi kateter

o Pe hemoragi, hemoragi
retroperitoneal)

o Fistulaar diseksi, per i/rupt

o Emboli (udara, jaringan, plak, bahan trombotik, atau perangkat)

0 Cedera saraf perifer

0 Iskemia perifer

«  Komplikasi arteri koroner atau cangkok bypass yang mungkin memerlukan
intervensi tambahan, termasuk:

o OkKlusi total atau penutupan mendadak

0 Fistula ar diseksi, perforasi/rupf
o Emboli (udara, jaringan, plak, bahan trombotik, atau perangkat)

o Trombosis

0 Stenosis atau restenosis

Komplikasi perikardial yang mungkin memerlukan intervensi tambahan, seperti
tamponade jantung, efusi perikardial

Aritmia jantung (termasuk gangguan konduksi, aritmia atrium, dan aritmia ventrikel)

«  Kondisi iskemik jantung (termasuk iskemia miokard, infark miokard [termasuk
akut], spasme arteri koroner dan angina pektoris tidak stabil atau stabil)

«  Stroke/cerebrovascular accident (CVA) dan serangan iskemik sementara (TIA)

terus dimajukan atau ditarik saat terjadi i dapat
dan/atau i kateter.

dan i ini belum di pada pasien yang lesinya
berada di arteri koroner utama sisi kiri yang tidak terlindungi.
TINDAKAN PENCEGAHAN
Jika terpapar ke sistem vaskular, kateter harus dimanipulasi selagi diobservasi di
bawah fluoroskopi kualitas tinggi. Jangan memajukan atau menarik kateter kecuali
jika balon telah dikempiskan sepenuhnya dengan vakum. Jika terjadi resistansi
selama i, tentukan penyebab i sebelum

Jangan memutar kateter lebih dari satu (1) putaran penuh.

Jika terjadi kerusakan/pemisahan kateter, metode pengambilan (penggunaan

wire tambahan, jerat, dan/atau forsep) dapat menyebabkan trauma tambahan

pada vaskulatur koroner dan/atau lokasi akses vaskular. Komplikasi bisa berupa
atau isme.

Untuk memastikan sterilitasnya selalu terjaga, pastikan pelindung steril kemasan
belum dibuka atau tidak rusak sebelum digunakan. Periksa semua bagian produk dan
pastikan perangkat tidak rusak.

Hati-hati saat mengukur balon dengan benar sebelum digunakan.

Selama prosedur dilakukan, terapi antikoagulan dan vasodilator koroner yang sesuai
harus diberikan kepada pasien jika di Terapi harus
dalam jangka waktu yang akan ditentukan oleh dokter setelah prosedur.

Jika permukaan coronary dilatation catheter menjadi kering, basahi dengan larutan
garam normal berheparin untuk mengaktifkan kembali lapisannya.
Jangan memasukkan ulang coronary dilatation catheter ke dalam coil dispenser
setelah digunakan dalam prosedur.

dan i ini belum di
di area vaskular selain yang diindikasikan secara khusus.*

atau tidak diketahui,

Keamanan dan keefektifan kateter balon PTCA ini untuk perawatan in-stent restenosis
(ISR) belum ditetapkan.
K dan i
Jika menggunakan kateter balon dilatasi 4,5 mm sampai 5,0 mm, peningkatan

resistensi mungkin terjadi saat memasukkan ke guiding catheter atau menarik masuk

atau keluar dari guiding catheter. Memilih ukuran guiding catheter lebih besar dapat
meminimalkan hal ini.

ini belum di

pada populasi pediatrik.*

. organ sistem:

Henti jantung dan henti napas

Gagal jantung

Gagal jantung dan paru-paru (termasuk edema paru)

Insufisiensi ginjal

Kelainan sel darah (termasuk trombositopenia yang dipicu oleh heparin)
« Hipotensi/hipertensi

*  Infeksi

*  Mual dan muntah

*  Palpitasi, pusing, dan pingsan

0
0
0
0

*  Nyeri dada
Demam
Nyeri
Kematian
PELAPORAN INSIDEN SERIUS
F yang dit terkait dengan insiden serius bagi

pengguna dan/atau pasien yang berlokasi di Uni Eropa: Setiap insiden serius yang
terjadi sehubungan dengan perangkat harus dilaporkan kepada pihak produsen dan
otoritas yang berwenang di Negara Anggota Eropa tempat di mana pengguna
dan/atau pasien berada.*

Untuk negara lain di luar dari Negara Anggota Eropa, pengguna dan/atau pasien harus
melaporkan setiap insiden serius yang terjadi sehubungan dengan perangkat medis
kepada pihak produsen dan otoritas yang memiliki yurisdiksi di wilayah terkait.
BAHAN YANG DIBUTUHKAN

Barang Sekali Pakai, Steril (Jangan disterilkan ulang atau dipakai ulang)

«  Larutan garam normal berheparin yang steril

Ukuran dan konfigurasi Guiding Catheter yang sesuai untuk memilih arteri
koroner (diameternya tidak boleh kurang dari diameter minimum yang
disarankan untuk guide; lihat label perangkat)

*  Katup hemostatik
Zat kontras 60% yang diencerkan dengan larutan garam normal dalam rasio 1:1
Syringe luer lock 20 cc (opsional)

untuk kateter dilatasi; lihat label perangkat)

«  Guide wire introducer

*  Guide wire torque device

* Inflation device

PERSIAPAN PENGGUNAAN

Perangkat ini dilapisi hydrophilic coating di bagian distal 25 cm dari perangkat.
Hindari menyeka perangkat dengan kain kasa kering, menggunakan larutan antiseptik
alkohol, atau pelarut lain untuk awal pada karena
dapat memengaruhi kinerja pelapis.

Sebelum digunakan, periksa perangkat dengan hati-hati untuk mengetahui adanya
cacat atau kerusakan. Periksa kateter dilatasi untuk mengetahui adanya bengkokan,
belitan, atau kerusakan lain. Jangan gunakan jika perangkat rusak atau cacat.

Siapkan peralatan yang akan digunakan menurut petunjuk produsen atau prosedur
standar.

lanakah-I:
it

yang akan digunakan:

gkah berikut untuk menyiapkan coronary dilatation catheter

1. Keluarkan kateter dengan hati-hati dari selang pelindungnya untuk persiapan.
Ketika menggunakan kateter Rapid Exchange (RX), jangan membengkokkan atau
menekuk selang hipo saat mengeluarkan.

2. Rendam balon dalam larutan garam normal berheparin steril selama persiapan
balon untuk mengaktifkan lapisan.

3. Lepaskan mandrel pelindung dari distal tip kateter dilatasi.
4. Siramlah semi-compliant RX Coronary Dilatation Catheter:

Dengan syringe berisi larutan garam normal berheparin, bilas lumen guide wire
mulai dari ujung distal. Larutan untuk membilas harus terlihat keluar dari tekukan
keluar guide wire yang terletak sekitar 25 cm proximal terhadap balon. Ikuti
prosedur ini untuk pembilasan berikutnya.

Geser protective sheath dari balon dengan memegang kateter tepat di bagian
proximal balon (di lokasi pengikatan balon proximal); dan dengan tangan
satunya, pegang sheath pelindung balon dan lepaskan dengan lembut secara
distal. Jika terasa resistensi tidak biasa saat melepas mandrel perangkat dan
sheath, jangan gunakan perangkat ini dan ganti dengan yang lain. Patuhi
prosedur untuk yang belum terpakai.

6. Siapkan inflation device dengan media zat kontras yang direkomendasikan
sesuai petunjuk produsen.

7. Keluarkan udara dari segmen balon dengan prosedur berikut:
a)

Isilah syringe 20 cc atau inflation device dengan kira-kira 4 cc media zat
kontras yang direkomendasikan.

=

Setelah memasangkan syringe atau inflation device ke lumen
penggembungan balon, arahkan kateter dilatasi dengan distal tip dan
balonnya ke posisi vertikal bawah.

C,

Beri tekanan negatif dan sedot selama 15 detik. Perlahan-lahan lepaskan
tekanan ke netral, yang memungkinkan kontras untuk mengisi shaft kateter
dilatasi.

d

Cabut syringe atau inflation device dari port penggembungan kateter dilatasi.

o

Keluarkan seluruh udara dari syringe atau barel inflation device.
Sambungkan kembali syringe atau inflation device ke port penggembungan
kateter dilatasi. Pertahankan tekanan negatif pada balon sampai udara tidak
lagi kembali ke perangkat.

f)  Perlahan lepaskan tekanan perangkat ke netral.

g

Cabut syringe 20 cc (jika digunakan) dan hubungkan inflation device ke

port penggembungan kateter dilatasi tanpa memasukkan air ke dalam

sistem.

PERHATIAN: Seluruh udara harus dikeluarkan dari balon dan diganti

dengan zat kontras sebelum memasukkan perangkat ke dalam tubuh

(ulangi langkah 7a sampai 7g, jika perlu); jika tidak, dapat terjadi

komplikasi.

PETUNJUK PENGGUNAAN

1. Masukkan guide wire melalui katup hemostatik dengan mengikuti petunjuk
produsen. Dorong guide wire dengan hati-hati ke dalam dan melalui guiding
catheter. Jika sudah selesai, tarik guide wire introducer, jika digunakan.

2. Pasang forque device ke guide wire, jika diinginkan. Dengan fluoroskopi, dorong
guide wire ke pembuluh yang diinginkan, lalu melintasi stenosis.

3. Pasang distal tip kateter dilatasi ke guide wire dengan memastikan bahwa guide
wire keluar dari tekukannya yang terletak kira-kira 25 cm proximal ke balon.
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Catatan: Ketika memasang kateter dilatasi ke guide wire, kateter dilatasi harus
disangga. Ketika mendorong kateter dilatasi ke guiding catheter, gunakan
satu tangan untuk menyangga kateter dilatasi dan memegang erat proximal
shaft. Perbedaan shaft diameter harus diperti ketika dan

REFERENSI

Dokter harus melihat literatur terbaru tentang praktik medis dilatasi balon terkini,
misalnya yang diterbitkan oleh American College of Cardiology dan American Heart

mengencangkan katup hemostatik dan ketika menarik kateter dilatasi.

4. Dorong kateter dilatasi di atas guide wire hingga mendekati katup hemostatik.
Buka katup hemostatik. Masukkan kateter dilatasi sambil menjaga posisi guide
wire dan katup Untuk dengan lebih
mudah, balon harus dikempiskan sepenuhnya sampai tekanan negatif.

a

Kencangkan katup hemostatik untuk membuat segel di sekeliling kateter
dilatasi tanpa menghambat gerakan kateter dilatasi. Tindakan ini akan
memungkinkan perekaman tekanan arteri koroner proximal secara
terus-menerus.

Catatan: Pastikan katup hemostatik ditutup dengan cukup rapat untuk mencegah
kebocoran darah di sekitar shaff kateter dilatasi, tetapi jangan terlalu rapat hingga
menghambat aliran zat kontras ke dalam dan ke luar balon atau menghambat
pergerakan guide wire.

b) Majukan kateter dilatasi hingga penanda proximal yang sesuai menjadi
sejajar dengan hub katup hemostatik. Hal ini menunjukkan bahwa ujung
kateter dilatasi telah mencapai ujung guiding catheter.

5. Majukan kateter dilatasi di atas guide wire dan ke dalam stenosis atau stent.
Gembungkan balon sampai bertekanan sangat rendah (1 atm, 100 kPa,
atau 15 psi) untuk memastikan posisi balonnya sudah tepat.

Catatan: Jika menggunakan teknik wire ganda, katup hemostatik ganda harus
digunakan dan hati-hatilah agar jangan terbelit saat memasukkan, memutar, dan
melepas satu atau kedua wire. Guide wires tidak boleh diputar lebih dari

180 derajat ke salah satu arah selama prosedur wire ganda. Sebaiknya tarik satu
wire sepenuhnya dari pasien sebelum melepas peralatan lain.

Catatan: Penguijian kinerja dilakukan terhadap pengembangan stent setelah
penempatan dengan stent MULTI-LINK VISION™ Coronary Stent System dan
MULTI-LINK ULTRA™ Coronary Stent System. Semua stent harus dipasang
menurut indikasi dan petunjuk penggunaan dari produsen.

6. Gembungkan balon (jangan melebihi total 10 kali penggembungan dalam stent,
atau total 20 kali penggembungan tanpa stent) untuk melakukan PTCA atau
dilatasi pascaimplan pada stent menurut prosedur standar. Lihat labelnya untuk
mengetahui rated burst pressure dan informasi kepatuhan. Pertahankan tekanan
negatif pada balon di antara penggembungan.

7. Tarik kateter dilatasi yang telah dikempiskan dan guide wire dari guiding catheter
melalui katup i katup i
Catatan: Setelah kateter balon dilatasi yang dikempiskan telah ditarik, seka bersih
dengan kasa yang dibasahi larutan garam normal berheparin dan steril, kemudian
disimpan. Sebelum dimasukkan kembali, balon harus direndam dalam larutan
garam normal berheparin dan steril untuk mengaktifkan kembali lapisannya.

TEKNIK PROSEDUR PERTUKARAN

Semi-compliant RX Coronary Dilatation Catheter dirancang khusus untuk pertukaran
balon operator tunggal dengan cepat. Untuk melakukan pertukaran kateter dilatasi:

1. Kendurkan katup hemostatik.

2. Pegang guide wire dan katup hemostatik dengan satu tangan, sedangkan tangan
satunya memegang shaft balon.

3. Pertahankan posisi guide wire dalam arteri koroner dengan menahan stasioner
wire dan mulai tarik kateter dilatasi keluar dari guiding catheter, sambil
memantau posisi wire dengan fluoroskopi.

4. Tarik kateter dilatasi yang telah dikempiskan sampai tekukan pada lumen guide
wire tercapai (penanda memperlihatkan tekukannya). Dengan hati-hati, gerakkan
bagian distal yang fleksibel pada kateter dilatasi keluar dari rotating hemostatic
valve sambil mempertahankan posisi guide wire melintasi lesi.

5. Geser distal tip kateter dilatasi keluar dari katup hemostatik dan kencangkan
ke guide wire untuk menahannya dengan erat di tempatnya. Lepaskan kateter
dilatasi seluruhnya dari guide wire.

6. Siapkan Kateter dilatasi berikutnya yang akan digunakan, sebagaimana
dijelaskan di bagian PERSIAPAN PENGGUNAAN.

7. Pasang kateter dilatasi lainnya ke guide wire, sebagaimana dijelaskan
sebelumnya di bagian PETUNJUK PENGGUNAAN, langkah 3, dan lanjutkan
prosedur sesuai petunjuk.

PETUNJUK PEMBUANGAN*

Setelah digunakan, perangkat ini, aksesori, dan kemasannya harus diklasifikasikan

dengan tepat saat dibuang, misalnya mengandung bahaya hayati, benda tajam,

limbah tidak berbahaya, dil., dan dibuang dengan hati-hati sesuai prosedur fasilitas
maupun undang-undang dan peraturan yang berlaku.*
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Association (ACG/AHA).

Summary of the Safety and Clinical Performance (SSCP/Ringkasan Keselamatan dan
Kinerja Klinis) untuk perangkat ini tersedia di https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Cari perangkat menggunakan UDI-DI 8717648CDC0001LW Dasar. Ini adalah lokasi
SSCP setelah peluncuran European Database on Medical Devices (EUDAMED/Basis
Data Eropa tentang Perangkat Medis).*

Tiéng viét / Vietnamese
TREK™ Ong théng nong dong mach vanh RX
va MINI TREK™ Ong thong nong dong mach
vanh RX

Bdng nong Dong mach Vanh Trao ddi Nhanh (RX) Ban Dan hoi

*Biéu thi cac tuyén bd dé cap cu thé dén cac yéu cdu ctia Quy dinh vé Dung cu Y t&
clia EU 2017/745

Hudng dan Sit dung (HDSD) ndy ciing cd trén trang web Abbott eLabeling tai dia chi
vascular.elFU.abbott.*

CANTRONG

Chi bac s7 da duogc dao tao vé chup X-quang mach méu va thi thut nong rong long dong
mach vanh béng bong qua da (PTCA) mdi dugc st dung dung cu y té nay tai o s6 ¢6 trang
thiét bj va méi truéng thich hgp dé thuc hign thd thudt do.

Tham khdo huéng dan st dung di kem vdi moi dung cu can thiép sé dugc st dung cling
béng nong ddng mach vanh RX bén dan héi dé biét thong tin vé muc dich st dung, chéng
chidinh va bién chiing ¢6 thé xdy ra.

DOCKY TAT CA CACHUGNG DAN TRUGC KHI SU DUNG. TUAN THEO TAT CA CAC CANH BAO VA
BIEN PHAP PHONG NGUA NEU TRONG NHUNG HUGNG DAN NAY. NEU KHONG CO THE DAN
DEN CACBIEN CHUNG.

MOTA

Hudng dén St dung (HDSD) nay ap dung cho Ong thang nong Bang mach Vanh TREK™,
Ong thong nong Dang mach Vanh MINI TREK™ va Gng thong nong Bang mach Vanh (CDC)
RX ban dan héi. Day la cdc dung cu y té dung trong thd thuat nong rong long dng mach
vanh béng bong qua da (PTCA) dé diéu tri cho bénh nhan mac bénh dong mach vanh.
Phan than la sy két hop cta 6ng lumen don va dng lumen déi. Mot lumen dugc sit dung
dé bom cang béng béing chat cdn quang. Lumen thif hai, trong than phia xa, cho phép stt
dung day dan dé hd trg su di chuyén ctia bong nong tdi va di qua ving hep cdn dugc nong.
Dutg kinh ngoai cia bang nong va 25 cm dau xa ctia cic bong nong nay dugc phi mot
Ldp phai Ai nudc HYDROCOAT™ ma s trd nén hoat tinh khi bj udt. Lumen ctia day dan dugc
pht mdt I6p phu ky nudc. Cac Ip phti nay gidp tang do tron va dam bao dung cu hoat
dong ding nhu dy kién.

Dung cu ndy 6 mot s diém danh du. Bong cd (cdc) diém dénh d&u cdn quang gidp dinh
vi béng trong viing hep va dugc thiét ké dé tao mot doan c6 thé gian nd véi dudng kinh

va chiéu dai da biét 6 mot muc dp sut cu thé. Than phia gan ¢ céc diém dénh dau phia
gén, gitp do dac vi tri tuong déi ctia bong nong so véi dau 6ng thong dan (diém dénh dau
G diém gan nhat so vdi b tiép hgp bong nong danh cho dng théng dan dui va diém danh
dau con lai la danh cho 6ng théng dan canh tay).

Thiét ké RX cia céc bang nong nay khong bao gm mét lumen danh cho viéc tiém chat
nhudm & xa va do dac ap suat & xa. Dung cu nay dugc thiét ké dé st dung vdi day dan
0,014" (0,36 mm) va c6 ap luc bng chiu dugc (khdng va) (RBP) tdi da la 206 psi
(14atm / 1419 kPa).

Tiét dién ngang tdi da ctia béng nhu sau:

Dudng kinh Béng Tiét dién Ngang Téi da cia Bong

1,20mm
1,50 mm — 2,00 mm
2,25mm-2,50mm
2,75mm - 3,00 mm

0,031"(0,79 mm)
0,032" (0,81 mm)
0,035" (0,89 mm)
0,036" (0,91 mm)

3,25mm 0,039" (0,99 mm)
3,50mm 0,040" (1,02 mm)
3,75mm 0,041" (1,04 mm)
4,00mm 0,045" (1,14 mm)
4,50 mm 0,046" (1,17 mm)
5,00mm 0,048" (1,22 mm)

CACH SU DUNG

Vi trung — Vg trung bang ethylene oxide. Khdng cd téc nhan gdy sét. Khang dugc st
dung néu bao bi bi mé ra hodc bi héng.

Khong st dung lai dung cu dung mét lan nay cho bénh nhan khdc, vi dung cu nay khong
dugc thiét ké dé hoat dong nhu ban déu sau ln st dung dau tién. Nhitng thay d6i vé déc
tinh co hoc, vat Iy va / hoac héa hoc khi st dung nhiéu Ian, vé sinh va / hodc téi tiét tring
€6 thé anh huéng dén tinh toan ven cda thiét ké va / hodc vat liéu, dan dén nhiém ban do






céc khodng trong va / hodc khe hé hep va lam gidm d6 an toan va / hodc hiéu qué hoat
dong ctia dung cu. Khdng ¢6 nhan ban dau cd thé dan dén st dung sai va mét kha nang
truy xudt ngudn géc. Khong c6 bao bi ban déu ¢6 thé dan dén héng dung cu, mat tinh vo
triing va nguy co gay tn thuang cho bénh nhan va / hodc ngudi dung.
Bao quan — Mac du céc dung cu nay da dugc thi nghiém vé chic nang phu hgp sau khi
1iép xtic vdi nhiét do khac nghiét (55°C dén -20°C), nhung chiing toi khuyén nghi tuan
theo céc diéu kién bao quan sau day:
«  Gilrkho rdo
«  Khdng tiép xtc véi anh néng
Tham khdo nhan dung cu dé biét thém thong tin.
Cacho phan - Mot (1) Ong thong nong Bang mach Vanh RX ban dan héi, mot (1) v boc
béo vé vamot (1) thé tuén tha.
MUCBICH SU DUNG*
Bdng nong Ddng mach Vanh RX bén dan hoi dugc thiét ké dé nong cc cau tric hep cia
mot phan dong mach vanh hodc phan bic cdu dé cdi thién luu lugng mau / tudi méu
cotim.
CHi DINH
Bdng nong Dang mach Vanh RX bén dan hdi dugc chi dinh cho:

a)

Nong bang bong cho phan hep cia mot dong mach vanh hodc phan hep bdc cau
dé cdi thién tudi mau co tim

=

Nong béng béng cho phan tac ddng mach vanh dé khoi phuc dong chdy mach
vanh &bénh nhan mac bénh nhéi méu co tim doan ST chénh |én

¢) Nong bang bong cho mét 6ng stent sau cdy ghép (chi cdc mau béng

2,00 mm - 5,00 mm)

Nong béng béng phan tac nghén toan phan ddng mach vanh man tinh (CT0)
de novo (chi véi Bong nong Dong mach Vanh RX MINI TREK™)

CHONG CHi DINH

Béng nong Dong mach Vanh RX bén dan héi khong dugc chi dinh st dung dé diéu tri cho
bénh nhén bj co thdt ddng mach vanh trong truting hop khong bi hep déng ké.

LO1iCH SU DUNG LAM SANG*

Bdng nong Dong mach Vanh (CDC) RX bén dan héi la dung cu y té dugc chi dinh sit dung
trong thi thudt nong rong long dng mach vanh béng béng qua da (PTCA) dé diéu tri cho
bénh nhan méc bénh dong mach vanh khi mang lai loi ich lam sang la cdi thién luu lugng
mau / tudi mau co tim.

GIGT HAN*

Cdc bong nong dong mach vanh nay dugc thiét ké dé stt dung cho mét cd nhan trong mat
tha thudt duy nhét, vi théi gian st dung cta dung cu thudng dugc chi dinh stt dung lién
tucla chua ddy 60 phit.

THOT HAN SU DUNG CUA DUNG CU

Thai han st dung cdia Bang nong Dong mach Vanh RX ban dan héi 1a 3 nam ké tir ngay
san xudt dugc ghi 16 trén nhan la“Han st dung”. Tham khdo bang chd gidi biéu tugng
trong HDSD nay.

TU VAN VA CUNG CAP THONG TIN CHO BENH NHAN*

Bac 7 can xem xét cc canh béo, bién phap phong ngira va bién ¢ bat loi ddi vdi cac rdi
10 con lai va tac dung phu ¢6 thé xay ra hodc rdi ro qud mén 6 thé cd lién quan khi tu vén
cho bénh nhan vé viéc st dung dung cu nay va cén can nhdc nhiing diéu sau:

d

« Trao ddi vé nhitng nguy co'/ lgi ich cho bénh nhan cu thé nay
= Trao ddi vé sy thay déi ddi vdi 16i séng hién tai ngay sau khi thyc hién tha thugt
va trong thoi gian dai

« Trao d6i vé moi hoat dong ti kham can thiét
CANH BAO
Dudng kinh ngoai cdla bdng nong va 25 cm dau xa clia céc béng nong nay dugc phi mot
Ldp ph Ai nuéc HYDROCOAT™ ma sé trd nén hoat tinh khi bi 6t va lumen day dan dugc
phd mgt Ldp pha Ky nuéc MICROGLIDE™. Vui 1ong tham khéo phan CHUAN BI TRUGC
KHI SU' DUNG clia céc hudng dén nay dé biét thém théng tin vé cach chuan bi va st dung
nhiing dung cu ndy nham dam bo dung cu hoat dng nhu du kién. Viéc khong tuan tha
céc canh bédo trong nhan nay cd thé dén dén hu héng 1dp phi cia dung cu, @i héi cén cd
bién phap can thiép hodc dan dén cac bién cd bét lgi nghiém trong.
Chi st dung mt Ian. KHONG dugc tdi tiét triing va / hodc tai st dung vi diéu ndy c6 thé
gdy ton hai dén hiéu suat cGa dung cu va tang nguy ca lay nhiém chéo do téi xit Iy khong
phi hgp.*
Luu y“Han stt dung” dugc ghi rd ghi trén bao bi.
Chi nén thuc hién th thudt PTCA tai cac trung tam c6 thé thyc hién phau thudt bic cdu
dong mach vanh (CABG) cép ciiu.

PTCA & céc bénh nhan khong phai la d6i tugng dugc chdp nhan phdu thuét béc cu dong
mach vanh doi héi phai xem xét than trong, trong d6 ¢4 thé phai hd trg huyét dong trong
sudt qua trinh thyc hién PTCA béi vi viéc diéu tri cho nhom bénh nhan nay c6 thé tiém
&n ri ro déic biet.

Nhitng nguai ¢6 tién st di ting vdi bét ky thanh phan nao duoc liét ké dudi day cia dung
cu nay c6 thé ¢6 phan (ing dj ing véi béng nong dong mach vanh nay. Trudc khi st dung
cho bénh nhén, can tu van cho bénh nhan vé cac vat liéu cd trong dung cu va phdi thdo
ludn ky vé tién st dj ing. Dung cu nay chia: I6p ph silicon, I6p pha polyethylene oxide,
polyamide, phan doan khai polyether (PEBAX), polyethylene va thép khong gi.*

Chi st dung chat bom béng thich hgp. Khdng st dung khong khi hodc chét khi @& bom
béng nong. Néu stt dung chat khi va xdy ra tinh trang v& bong thi cd khd nang gay ra
thuyén téc do khi va / hodc ton thuong mach mau.

Ap suat béng khong dugc vugt qua p luc bong chiu dugc (khong vé) (RBP). Khuyén nghi
st dung thiét bi theo dai ap luc dé tranh tang ap luc qua mitc.

Néu xdy ra tinh trang mét ap sudt bt ngd, ngudi dung can dét dung cu bom § trang thai
&p sudt trung tinh (tdc1a bang 0), rdi tir tir thdo Gng thang béng nong ra khéi bénh nhan
trong khi quan sét béng phuong phap ndi soi huynh quang. Néu thdy luc can tai bt ky
thdi diém nao trong qud trinh rdt, thi can xéc dinh nguyén nhan cia lic can d6. Néu luc
¢&n lién quan dén 6ng thong dan / vd boc b dat, thi ca éng thong dan / vé boc bd dit
va dng thong bong nong déu phai dugc théo ra dudi dang mot khdi. Khi 6ng thong béng
nong da dugc thao hoan toan ra khdi bénh nhén, hay xac dinh nguyén nhén géc ré cta

tinh trang mét dp sudt (vi du: dung cu bam, béng nong, cac két ndi, v.v.) va thay thé thanh

phan d6. Khong st dung lai 6ng théng bong nong néu da xac dinh do la nguyén nhan gdc
1é clia tinh trang mét &p suat.*

Dé giam khé nang ton thuong mach mau, duting kinh khi bom cang cdia bong chi nén
xap xi dudng kinh mach méu binh thuong hodc khdng bi bénh, ngay phia gén va  xa
phén hep.

Khong duoc st dung, hay tim céch dudi thang béng nong néu than bi cong hodc xodn; viéc

nay ¢ thé dan dén v than. Thay vao d6, hay chuan bi dng thong mdi.

Diéu tri céc tn thuong véi hoa mitc vira hodc néing duge coi 1a ¢ rdi ro § muc do trung
binh, trong dd lam gia tang rdi ro dong mach méau cap tinh, chén thuong mach mau, vé
béng, ket bong va céc bién chiing c6 lién quan. Néu cdm thdy ¢ luc can, hay xéc dinh
nguyén nhan truc khi tién hanh tiép. Tiép tuc ddy hoc rit ng thong khi 6 luc cén ¢6
thé dan t6i ton hai mach mau va / hodc ton hai / tach 6ng thong.

Tinh an toan va hiéu qua cta cac dung cu nay chua dugc xac dinh & nhiing bénh nhén cd
t6n thuang ndm & dong mach vanh chinh bén trdi khong dugc béo vé.

BIEN PHAP PHONG NGUA

Khi 6ng thong tiép xtic véi hé théng mach méu, cén diéu khién 6ng thong trong khi quan
sét bang ni soi huynh quang chdt lugng cao. Khong dugc day hodc thu 6ng thong trir khi
bdng da xep hét trong chan khong. Néu gap luc can trong qua trinh thao tdc, hay xac dinh
nguyén nhan gay ra luc can trudc khi tiép tuc.

Khdng xodn éng thong qua mdt (1) vong hoan chinh.

Trong truding hop bong nong bi hu hai / téch 164, phuong phép rit 6ng stent (sit dung
thém day, ludi va / hodc kep forcep) c6 thé khién hé dong mach vanh va / hodc vi tri tiép
can mach mau bj chan thuong thém. Céc bién chiing c6 thé bao gém chdy mau, khoi tu
mau hodc gid phinh mach.

DExdc nhan viéc duy tr tinh vo trung, can dam bdo 1dp bdo vé vé tring cda bao bi khang
bi md hodc bi hdng trudc khi st dung. Kiém tra toan b san pham va dam bao thiét bi
khong bi huhéng.

Phai can than dé chon bong c6 kich thudc thich hgp trudc khi st dung.

Trong khi thuc hién tha thudt, phai cung cdp chdt chéng dong va liéu phap gian mach
vanh phit hgp cho bénh nhan khi can. Can tiép tuc liéu phap chdng dong trong mot
khoéng thai gian theo ¥ kién ctia bac si sau thi thudt.

Néu bé mat ctia bong nong déng mach vanh tré nén khd, hay lam uét bong bang nudc
mudi thong thuting ¢6 bé sung heparin dé tai kich hoat I6p pha.

Khdng n béng nong déng mach vanh trd lai vao bg nha cudn day sau khi da st dung
cho thu thuat.

Chua xdc dinh hodc chua biét 16 tinh an toan va hiéu qué cta nhiing dung cu nay & cic
viing mach méu khc nhiing viing dugc chi dinh cu thé.*

Tinh an toan va hiéu qud cia bong nong PTCA nay cho viéc diéu tri téi hep trong ong stent
(ISR) van chua dugc ching minh.

Chua xdc dinh duoc tinh an toan va hiéu qua cta cac dung cu nay & tré em.*

Vi cdc bong nong 4,5 mm va 5,0 mm, 6 thé nhan théy Iy cdn téing 1én khi ddy vao
hodc rit ra khéi éng thong dan. Chon dng thdng dan ¢6 kich thudc [6n hon ¢6 thé giam
thiéu diéu nay.

Chat gay ung thu / gay dot bién / doc hai sinh san (CMR) / hoa chét gay rdi loan ndi tit
(EDC). Mt hodc nhiéu thanh phan ctia dung cu nay chia chdt dugc xac dinh 1a CMR 1B
sau day vi nong do trén 0,1% trong Iugng: Coban; Chemical Abstracts Service (CAS) s0
7440-48-4; EC 56 231-158-0.%

Bang chiing khoa hoc hién tai ciing 6 rang cac dung cu y té dugc san xudt bang hop
kim thép khong gi cd chifa coban khdng lam tang nguy co ung thu hay dnh hudng bat
lgi dén sinh sén.

TACDUNG BAT LOI

Cdctéc dung bét Igi tiém &n bao gém, nhung khong gidi han & cac vén dé sau:

Phén (ing dj ting hodc qua man vdi cao su latex, chét can quang, thudc gay mé, vt
liéu ctia dung cu va phan ting thudc véi thudc chdng déng méu hodc thudc khang
két tiéu cau

«  Céchbién ching tai noi tiép can mach méu cd thé can truyén méu stta chita mach
méu, bao gom:

0 Phén (ing tai chd dt ong thong
0 Chdy mdu (vEt bam méu, ri mau, tu huyét, xudt huyét, xudt huyét sau mang
bung)

Ro ddng tinh mach, gia phinh dong mach, phinh mach, boc téch, thing / va

Thuyén tac (do khi, m, méng bam, vt liéu gay huyét khoi hodc dung cu)

Tén thuang day thén kinh ngoai bién

Thi€u mdu cuc bg ngoai bién

«  (4cbién ching dong mach vanh hodc ghép béc cdu cd thé can can thiép bé sung,
bao gom:

0 Nghén hoan toan hodc tic mach dot ngot

Ro ddng tinh mach, gia phinh dong mach, phinh mach, béc tach, thiing / v

Thuyén tdc (do khi, m6, méng bam, vét liéu gay huyét khéi hoac dung cu)

Huyét khéi

Chiing hep hodc tai hep
Bién chitng mang ngoai tim c6 thé can can thiép thém nhu chén ép tim, tran dich
mang ngoai tim
Réi loan nhip tim (bao gém rdi loan dan truyén, loan nhip tim nhi va that)

« Tinhtrang thi€u méu cuc bg tim (bao gom thi€u mau co tim, nhéi méau co tim [bao
g6m cap tinh], co thét dong mach vanh va dau thét nguc khdng én dinh hodc 6n
dinh)

Dot quy / tai bién mach méu ndo (CVA) va con thiéu méu ndo cuc b thoang qua (TIA)
Suy hé thong ndi tang:

o Ngung tim-thé

0 Suytim

0 Suytim phdi (bao gém phi phdi)

0 Suy gidm chiic néng than / suy than

«  Réiloan té bao mau (bao gdm giam tiéu céu do heparin)

«  Tang huyétap / giam huyét ap

< Nhiém tring

« Budn non va 6i mita

«  Tim dap nhanh, chéng mdt va ngat

«  Daunguc

. Sot

« Dau
Titvong

BAO CAO U CG NGHIEM TRONG

Tuyén bé bat bugc lién quan dén viéc béo cao cac sy <3 nghiém trong ddi véi

nguoi diung va / hoac bénh nhén & Lién minh Chau Au: Bt ky su ¢ nghiém trong

nao xdy ra lién quan dén dung cu phai dugc bdo cdo cho nha sén xudt va co quan cd tham
quyén cda Qudc gia Thanh vién Chau Au noi ngusi diing va / hodc bénh nhan cu tri.*

0
0
0
0

0
0
0
0

D6i véi céc quéc gia khéc ngoai Qudc gia Thanh vien Chau Au, ngudi diing va / hodc bénh
nhén phéi bao cdo moi sy cd nghiém trong xy ra lién quan dén dung cu y té cho nha sén
Xut va co quan cd tham quyén tai dia phuong clia ho.
VAT LIEU YEU CAU
Vat dung Tiét triing va St dung Mét 1an (Khéng dugc tai tiét trung hodc tai
st dung)
Nugic mugi thong thudng c6 b sung heparin vo tring
« Ong thong Dén c kich thudc va cau hinh phit hop dé chon dong mach vanh
(dutng kinh khang dugc nhd hon dudng kinh dan ti thiéu dugc khuyén nghi;
xem nhan dung cu)
«  (Cac) van cdm méu
« (hdt can quang 60% pha lodng 1:1 véi nudc mudi théng thuong
+ Bom tiém khda Luer 20 cc (tlty chon)
« Ddy dan c6 kich thudc phu hop (dutng kinh khang vugt qua muc tdi da cta day dan
cho bong nong; xem nhan dung cu)
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Dung cu dat ddy dan
Dung cu xoay ddy dan
Dung cu bom

CHUAN BI TRUGC KHI SU DUNG

Dung cu nay dugc phi mt |Gp phi & nudc tai 25 cm dau & xa cda dung cu. Trénh lau dung
cu bang gac khd, st dung dung dich cdn sat tring hodc céc dung méi khac dé xi Iy trudic
cho thiét bj vi viéc nay ¢6 thé gay anh huéng dén hiéu qua cta Ip pha.

Tru6c khi sit dung, hy kiém tra dung cu can than dé phét hién 16i hoac hu hai. Kiém tra

bong nong xem ¢6 bi
dung cu bi hu hai hod

ap, x0an hay ¢6 hut hai nao khac khang. Khong dugc st dung néu
6 khiém khuyét.

Chudn bi thiét bi dé sit dung theo huéng dan cta nha sén xudt hodc quy trinh tiéu chudn.
Hoan thanh céc budc sau dé chudn bi bong nong dong mach vanh dé sit dung:

1.

Can than thdo 6ng thdng ra khoi ng bao vé dé chudn bi. Khi st dung éng thong trao
d6i nhanh (RX), khdng dugc udn cong hodc xodn dng hypotube khi thao.

Ngam béng vao nudc mudi dang truong ¢6 b sung heparin vé triing trong khi chudn
bi bong dé kich hoat Idp pha.

B 16i bao vé khai dau & xa cia bong nong.

Rita Bng nong Dong mach Vanh RX ban dan hoi:

Sit dung mot bom tiém chia ddy nudc mudi dang truong ¢6 b sung heparin, ria
sach lumen day dan tir dau & xa. Dung dich ria can chdy qua khe ddu ra cda day dan
dat phia gan bong khodng 25 cm. Tuan theo quy trinh nay cho Ian ria tiép theo.
Trugt vé boc béo vé khéi bong nong béng cach cam vao 6ng théng ngay phia gén
béng nong (tai vi tri gan vdi bong phia gan) va tay con lai cdm vao vé boc béo vé
bdng nong rdi nhe nhang Iy phan ¢ xa ra. Néu cdm thay luc can bt thudng trong
qué trinh thao nong va v boc cta dung cu thi khong dugc st dung dung cu nay va
phai thay thé bang dung cu khac. Thuc hién theo quy trinh trd lai san pham déi véi
dung cu khong st dung.

Chudn bi dung cu bom véi cht cn quang dugc khuyén nghi theo huéng dan cta
nha san xudt.

Hiit khdng khi ra khéi phan béng bang quy trinh sau:

a

D3 vao mot bom tiém 20 cc hodc dung cu bom khodng 4 cc chét can quang
dugc khuyén nghi.

=

Sau khi gan bom tiém hodc dung cu bom vao lumen bom bong, huéng bng
nong véi ddu & xa va phan béng théng ding xuéng dudi.

Ap dung &p sudt &m va hit trong 15 gidy. Tur tif gidi phdng dp sut dén muc
trung hoa, dé chét can quang nap ddy than cia béng nong.

C,

d

Théo rdi bom tiém hodc dung cu bam khai cng bom clia bong nong.

o

Rut hét tét cd khong khi khi khoang bom tiém hodc dung cu bom. Gan lai bom
tiém hodc dung cu bom vao cdng bom cia bong nong. Duy tri p sudt am trén
béng cho dén khi khang con khong khi tiép tuc di vao dung cu.

f)  Tirturgidi phong ap sudt dung cu dén mic trung hoa.
9

Thao rdi bom tiém 20 cc (néu st dung) va Ip dung cu bom vao cong bom ctia
béng nong ma khéng dua khdng khi vao hé thong.

CAN TRONG: Phaii loai bé toan b khong khi khéi béng va thay thé bing
cht can quang trudc khi dua vao co thé (I3p lai cac budc tir 7a téi 7g,
néu can thiét); néu khéng thi cé thé xay ra bién ching.

HUGNG DAN SU' DUNG

1.

3.

4,
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Dua day dén qua van cdm méu, lam theo hudng dan ctia nha san xudt. Can than déy
ddy dan vao trong va luon qua ong thong dan. Khi hoan thanh, hay rdt dung cu dt
day dan, néu st dung.

Gan dung cu xoay vao day dan, néu mudn. Trong diéu kién quan sat bang phong xa
tuyén, ddy day dan vao mach méu mong muén, réi luén qua viing hep.

Dit lai ddu & xa cia bong nong lén ddy dan, dam béo réng day dan chui qua khe dat
tai khodng 25 cm phia gan bong.

Lutu y: Khi dat lai bong nong vao day dan, cn d& bong nong. Khi dua bdng nong vao
trong 6ng thong dan, tay ngudi van hanh can da béng nong va tom chat 1dy phan
than phia gan. Can can nhéc chénh &ch dutng kinh than khi mé va that chat van
cdm mau va sau khi rit béng nong ra.

Ddy béng nong qua day dan cho t6i khi tiép cn dugc van cdm mau. M van cdm

mau. Dat bong nong, dong thai duy tri vi tri day dan va thit chat van cam mau. Dé

gdn bong nong dé dang hon, bong phai dugc lam xep hoan toan vé ap suat am.

a)  That chitvan cdm mau dé dong kin khu vuc xung quanh béng nong ma khang
¢an trd su di chuyén cdia bong nong. Viéc nay sé cho phép ghi lai lién tuc ap suat
Ién dong mach vanh phia gan.

Lutu §: Diéu quan trong la phdi dong dd chat van cdm méu dé ngén méu 1 ra xung
quanh than béng nong, nhung khdng qué chat d&n mic han ché dong chét cdn
quang chéy vao va chay ra khéi béng hodc can tré di chuyén ctia ddy dan.

b)  Duabéng nong vao tiép cho dén khi diém danh dau phia gan thich hop thing
hang vdi truc van cdm mdu. Diéu nay cho thdy dau béng nong da cham tdi dau
ong thong dan.

5. Duabing nong qua day dan va vao trong viing hep hodc 6ng stent. Bom béng téi
mot ap suat rdt thap (1 atm hodc 100 kPa hodc 15 psi) dé xéc nhn rang béng dugc
dat ding.

Lutu y: Khi stt dung kj thudt hai day, can st dung mot van cam méu doi va that
can trong dé trénh bj vudng khi dat, xodn va rit mdt hoac cd hai day. Khong dugc
xoay cac ddy dan qua 180 do vé bt ky hudng nao trong tha thuat hai ddy. Ching
t6i khuyén nghi riit hoan toan mat day ra khdi ca thé bénh nhan trudc khi Iy thiét
bi khéc ra.

Lutu y: Thit nghiém gian nd dng stent sau khi bung dugc thuc hién trén ban thi
nghiém véi Hé thong Stent Dong mach vanh MULTI-LINK VISION™ va cdc 6ng stent
trong Hé thong Stent Dong mach vanh MULTI-LINK ULTRA™. Tdt c& dng stent nén
dugc dat theo chi dinh va huéng dan st dung cta nha san xuat.

6. Bom phdng bong (t6ng cong khang vugt qua 10 1an khi c6 ng stent hodc 20 Ian néu
khong ¢6 éng stent) dé tién hanh PTCA hodc nong sau khi cdy ghép stent theo thd
thudt tiéu chudn. Tham khao nhan dung cu @€ bit thong tin tuan thi va &p luc béng
chiu dugc (khdng va). Duy tri dp sudt am trén bong gitta cac lan bom.

7. Ratbong nong da xep va ddy dan khai dng thong dan qua van cdm méu. Thét chdt
van ¢dm mau.

Lutu y: Sau khi riit bong nong da xep ra, cén lau sach béng nong bang gacnhiing
nudc mugi thong thudng ¢ b sung hepann V0 triing va bao quan bong nong. Trudc
khi dat lai, cdn ngam béng vao nudc mudi thong thutng ¢6 b sung heparin vé triing
dé kich hoat lai I6p vé boc.

KV THUAT QUY TRINH TRAO baI

Béng nong Dang mach Vanh RX bén dan héi duoc thiét ké dac biét dé trao ddi bong nhanh

ma chi can mot ngudi van hanh. Dé ddi bong nong:

1. NGiléng van cdm mdu.

2. Gitrday dan va van cdm mau ¢ mot tay, dong thoi nam phan than bong bang tay kia.

3. Duy trivi tri day dan trong dong mach vanh bang cach giir ddy ¢ dinh va bt dau
kéo bang nong ra khdi ng thong dan, ddng thai theo dai vi tri ddy bang phép ngi
soi huynh quang.

4. Ritbong nong da lam xep ra cho dén khi cham t6i khe trong lumen day dan (diém
dénh dau thé hién khe). Kéo tir tir can than phan & xa linh hoat ctia béng nong ra
khéi van xoay cdm méu, dong thai duy tri vi tri ddy dan qua viing thuong ton.

5. Trugt du & xa cGa béng nong ra khi van cdm méu, réi ga chat vao day dan dé gitr ¢
dinh chdc chén. Théo hoan toan béng nong khai ddy dan.

6. Chudn bi bong nong tiép theo dé st dung, nhu d md ta trong phan CHUAN BI
TRUGCKHI SU DUNG.

7. bat lai mot bng nong khdc vao day dan, nhu da mo t trudc d trong phan
HUGNG DAN SU DUNG, budc 3, va tiép tuc quy trinh theo d6.

HUGNG DAN THAI BO*

Sau khi stt dung, can phan loai dung cu nay, cac phu kién ctia dung cu va bao bi mot cach

phu hop dé thai b, vi du nhu chét théi nguy hiém sinh hoc, vt sac nhon, chét théi khong
nguy hiém, v.v. va phai thai bd mot cach can than theo cac quy trinh clia ca's6, ciing nhu

cac ludt va quy dinh hién hanh.*

TAILIEU THAM KHAO

Béc i can tham khao cac tai liéu y van gan day vé thuc hanh y khoa hién tai vé bong nong,
nhu tai liéu dugc xuat ban bdi Truong Dai Hoc Tim Mach Hoa Ky (American College of
Cardiology, ACC) va Hiép Hoi Tim Hoa Ky (American Heart Association, AHA).

Théng tin Tom tat vé Tinh an toan va Hiéu qua Lam sang (SSCP) ciia dung cu nay ¢4 tai
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Tim kiém dung cu bang cach sit dung UDI-DI (o
ban 8717648CDC0001LW. Day la noi luu trix SSCP sau khi ra mat Co's6 dir liéu Chau Au vé
Dung cuY t&/EUDAMED.*
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ST LAPA IR ATSTATA TUKSA AR NOLUKU
SIS PUSLAPIS TYCIA PALIKTAS TUSCIAS
TA STRAN JE NAMENOMA PRAZNA
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Label Type

Languages Appearing
on Label

IFU, Add, CDC, TREK/MINI TREK RX, CE/FDA, MDR

PPL2134255-01
Rev. B
Page 1 of 1

Global

English
Romanian
Russian
Croatian
Serbian
Estonian
Latvian
Lithuanian
Slovenian
Ukrainian

Arabic

Macedonian
Indonesian
Vietnamese

Note: Controlled content is contained in PPL2134255 (2024-05-17).

Generic Specification

Dimensional
Requirements

Material Requirements

Ink Color

Receiving Inspection
Requirements

Artwork Date

Label Control Level

Barcode Scans

See PK2011944 for requirements not listed below.

40-Page Booklet Style
e Finished size: 7-7/8" £1/8" W x 7-7/8” £1/8" H
e Saddle-stitched, 2 places

US: 40 Ib. Offset Book
EU: 60 gsm Offset Book

Text: Black
Abbott bar on front cover; PANTONE Cool Gray 11 U
OR equivalent to 65% Black

Refer to PK2011944

2024-05-17

G12134255-01

CONFIDENTIAL

May not be reproduced outside Abbott without written permission from Document Control.
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Tipo de etiqueta

Idiomas que aparecen
en la etiqueta

PPL2134255-01

IFU, Add, CDC, TREK/MINI TREK RX, CE/FDA, MDR

Rev. B

Pagina 1 de 1

Global

Macedonio
Indonesio
Vietnamita
Arabe

Inglés
Rumano
Ruso
Croata
Serbio
Estonio
Letén
Lituano
Esloveno
Ucraniano

Nota: El contenido controlado se encuentra en el PPL2134255 (2024-05-17).

Especificacion genérica

Requisitos
dimensionales

Requisitos del material

Color de la tinta

Requisitos de Inspecciéon
de recibo

Fecha del material
grafico

Nivel de control de las
etiquetas

Escaneo de Cédigo de
barras

No se puede reproducir fuera de Abbott sin autorizacion escrita de Control de Documentos.

Consulte el PK2011944 para obtener los requisitos que no se hayan

enumerado a continuacion.

Estilo folleto de 40 paginas
e Tamafio final: 7-7/8” +1/8” W x 7-7/8” +1/8" H
e Grapado, 2 plazas

Estados Unidos: libro de 40 Ib. impresion offset
Unién Europea: libro de 60 gsm impresion offset

Texto: Negro
La barra de Abbott en la portada: PANTONE Cool Gray 11 U
O equivalente al 65 % negro

Consulte el documento de referencia PK2011944
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