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NSTRUCTIONS FOR USE

English

1 DEVICE NAME

The device brand names are ACROSS HP™ | ACROSS
CTO™ RX /ACROSS CTO™ ST. The generic device
name is PTCA balloon dilatation catheter.

2 DEVICE DESCRIPTION

The PTCA balloon dilatation catheter is designed for
dilating stenotic atherosclerotic lesions in coronary
arteries or bypass grafts (PTCA). The catheter’s
dilating element is a balloon near the distal tip. The
balloon has either one or two radiopaque marker
band(s) (see package label for specific model). The
catheter has two visual markers proximal on the shaft
located approximately 90 cm (brachial access) and
100 cm (femoral access) from the distal tip that
indicate, approximately, the exit of the catheter tip
from the guiding catheter. The shaft has a distal port
(hole) approximately 23 cm from the distal tip that
accesses the central guidewire lumen. The guidewire
lumen begins at the distal port and ends at the distal
tip. The maximum guidewire diameter that may be
used is printed on the package label. At the proximal
end the catheters have a hub that is the balloon
inflation port. The balloon is inflated by injecting
diluted contrast medium through this hub. The
proximal hub does not have a guidewire lumen. The
guidewire exits the guidewire lumen at the distal port
and travels alongside the catheter shaft and hub for
the proximal portion of the catheter. This design
allows insertion and removal of the catheter without
extension of the guidewire. The compliance chart
shows how the balloon diameter increases as inflation
pressure increases; the chart also includes the
pressure at which the balloon inflates to its nominal
diameter (see package label for specific model). The
use of a guiding catheter (dimension see package
label for specific model) is recommended.

3 INDICATIONS

The PTCA catheters are indicated for balloon dilatation
of the stenotic portion of a coronary artery or bypass
graft stenosis for the purpose of improving myocardial
perfusion.

4 CONTRAINDICATIONS

« Unprotected left main coronary artery.
« Coronary artery spasm in the absence of a
significant stenosis.

5 WARNINGS

» This product is intended for single use only. Do
NOT reprocess, resterilise and/or reuse.
Processing and/or resterilisation measures can
harm the characteristics of the catheter (for
example, the inflation behavior, deflation
behavior, leak tightness or tensile strength) due
to the chemical, thermal and mechanical stresses.
Furthermore, after reprocessing there is an
increased risk of contamination of the product as
well as infection or cross-infection of the patient.

- To reduce the potential for vessel damage, the
inflated diameter of the balloon should not
exceed the diameter of the vessel proximal and
distal to the stenosis.

« 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.

« 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 manipulation, determine the cause of
the resistance before proceeding.

« Balloon pressure should not exceed the rated
burst pressure. Use of a pressure monitoring
device is recommended to prevent over
pressurization.

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

+ Use only the recommended balloon inflation
medium. Never use air or any gaseous medium to
inflate the balloon.

« Do not use the catheter after the “Use by” date
specified on the package.

6 PRECAUTIONS

- Ensure that the catheter is suitable for the
intended procedure.

» The catheter should be used only by physicians
trained in the performance of PTCA.

« Utilize appropriate anticoagulant/antiplatelet
therapy and coronary vasodilator agents during
procedure.

» During withdrawal of the PTCA catheter, hold a
saline soaked gauze around the exposed catheter
shaft and pull the catheter through the gauze to
remove any excess contrast medium.

« Prior to insertion or withdrawal of the PTCA
catheter, wipe the guidewire with saline soaked
gauze to remove any contrast medium.

« Do not bend or kink the hypotube or the attached
catheter’s hub (balloon inflation port). Do not
expose the catheter to organic solvents (e.g.
alcohol).

« Do not autoclave. Exposure to temperatures
above 54°C may damage the catheter.

7 POSSIBLE ADVERSE EFFECTS

Potential adverse events include, but are not limited
to, the following:
» Dissection or perforation of the coronary artery
« Injury, rupture, intimal tear or other damage to
the coronary artery
« Thrombosis, sudden and total occlusion of the
coronary artery or bypass graft
« Unstable angina
Arterial spasm
Arteriovenous fistula
Hypo/hypertension
Hemorrhage or hematoma
Allergic reactions
Infections
Acute myocardial infarction
Arrhythmias
Ventricular fibrillation
Embolism
Restenosis of the dilated vessel
Death

8 HOW SUPPLIED

STERILE: Sterilized with ethylene oxide gas. Non-
pyrogenic. Do not use if sterile package is opened or
damaged.

CONTENTS:
» One (1) PTCA balloon dilatation catheter
» One (1) Instructions for use manual
« One (1) Compliance card

STORAGE: Store at room temperature, in a dry, dark
place.
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English

DISPOSAL INSTRUCTIONS: After use, dispose of
product and packaging in accordance with hospital,
administrative and/or local government policy.

9 OPERATOR'’S INSTRUCTIONS

9.1 Inspection Prior to Use

Carefully inspect the sterile package before opening.
Do not use if any defects or kinks are noted or after
the “Use by” date. If the integrity of the sterile
packaging has been compromised before exceeding
the product’s “Use by"” date, contact your local
representative for return information.

9.2 Materials required (not included in device
package)
Appropriate guiding catheter(s) (see product label for
dimensions)
« 20 ml (cc) syringes
Heparinized normal saline solution (sterile)
+ =0.014 inch (0.36 mm) guidewire
- Rotating hemostasis valve
« Diluted contrast medium 1:1 with sterile normal
saline solution
Inflation device
Three-way stopcock
Torque device
Flushing needle
9.3 Preparation
9.3.1 Packaging Removal
1. Carefully remove the catheter from its protective
dispenser.
9.3.2 Catheter Preparation
1. Attach a three-way stopcock to catheter’s hub
(balloon inflation port).
2. Attach a 20 ml syringe to the stopcock. Open the
stopcock and induce negative pressure, pulling
the syringe plunger as far back as possible
without dislodging it from the syringe barrel.
. Close the stopcock on the inflation port.
4. Remove the syringe and purge the air.

w
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5. Reattach the syringe. Open the stopcock and
again induce negative pressure, pulling the
syringe plunger as far back as possible without
dislodging it from the syringe barrel.

6. Close the stopcock on the inflation lumen and
remove the syringe.

NOTE:To ensure air contained in the balloon and
inflation lumen is removed, it is
recommended that negative pressure be
induced twice. Open the stopcock only when
the syringe is in place with negative pressure
induced.

7. Prepare an angioplasty inflation device with

diluted contrast medium and attach it to the
stopcock.

NOTE: Purge the angioplasty inflation system
and the stopcock of air prior to opening
the stopcock to the PTCA catheter.

CAUTION:Nonionic contrast medium has different
viscosity and precipitation levels than
does the ionic type, which may prolong
inflation/deflation times.

8. With tip down, orient catheter vertically.

9. With the protective tubing and packaging stylet in
place, apply positive pressure and open the
stopcock to allow the contrast solution to flow into
the inflation lumen and balloon. Verify the
integrity of the catheter by pressurizing it to 5
atm (507 kPa).

10. Induce negative pressure and close the
stopcock. Purge any air from the angioplasty
inflation device through the stopcock.

NOTE:If air is present in the inflation device or PTCA
catheter, repeat steps 9 and 10 until air has
been removed.

11. Leave the catheter under negative

pressure until it is ready to be used.

12. Remove the protective tubing with
packaging stylet from the balloon.

9.3.3 Guidewire Lumen Flush

1. Flush balloon catheter guidewire lumen with
heparinized saline using flushing needle (not
included).

9.4 PTCA Procedure

1. Prepare the vascular access site according to
standard PTCA practice.

2. Attach a hemostasis valve to the luer port of the
guiding catheter positioned within the
vasculature.

3. Insert the guidewire into the guiding catheter
through the hemostasis valve. Under fluoroscopy,
position the guidewire across the stenosis
according to accepted PTCA techniques.

4. Insert the proximal end of the guidewire into the
distal tip of the PTCA catheter. The guidewire will
exit through the distal port (guidewire exit).

NOTE: Before inserting the PTCA catheter, wipe
the guidewire with a saline soaked gauze
to remove any excess contrast medium.

CAUTION:Care should be taken when inserting the
PTCA catheter into the hemostasis valve
in order to avoid kinking.

5. Advance the PTCA catheter to the distal end of

the guiding catheter.

NOTE: The proximal exit markers on the catheter
shaft may be used to estimate when the
distal end of the PTCA catheter has
reached the distal end of the guiding
catheter.

CAUTION:Fully deflate the balloon by inducing
negative pressure with the inflation
device whenever advancing or
withdrawing the PTCA catheter.

CAUTION:Do not advance or withdraw the PTCA
catheter within the coronary vasculature
unless it is preceded by a guidewire.

CAUTION:If a Tuohy-Borst type adjustable
hemostasis valve is used, avoid
overtightening since this action may
restrict the flow of contrast medium in
and out of the inflation lumen, thereby
slowing inflation/deflation.

6. Continue under fluoroscopy and use the
radiopaque marker band(s) to position the balloon
within the stenosis.

7. Close the hemostasis valve and dilate the
stenosis using an accepted coronary angioplasty
technique.

NOTE:Do not exceed the rated burst pressure
labeled.

NOTE:Balloon inflation should be performed with the
guidewire extended beyond the catheter tip.
It is strongly recommended that the
guidewire, PTCA catheter, or both, remain
across the stenosis until the procedure is
complete.
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English

Catheter exchange procedure

. Ensure that the balloon is fully deflated.

. Loosen the hemostasis valve.

. Hold the guide wire and the hemostasis valve in
one hand, while grasping the balloon catheter
shaft with the other hand. Maintain the guide
wire's position in the coronary artery by holding
the guide wire stationary while carefully pulling
the catheter out of the guiding catheter

CAUTION:Monitor the guidewire position under

fluoroscopy during the exchange.

4. Pull the catheter until the guidewire exit is
reached. Then proceed the same way as with an
over the wire system until the catheter has been
totally removed from the guiding catheter.
Tighten the hemostasis valve.

5. Completely remove the PTCA catheter from the
guidewire.

6. Prepare and insert the next catheter (according to
the manufacturer’s instructions for use).

WNEFG§

.6 Removal Procedure

1. Ensure balloon is fully deflated.

2. Fully open hemostasis valve.

3. While maintaining guidewire position and
negative pressure on inflation device, withdraw
the PTCA catheter.

NOTE:Before withdrawing the PTCA catheter, wipe
the guidewire with a saline soaked gauze to
remove any excess contrast medium.

NOTE:During withdrawal of the PTCA catheter, hold
a saline soaked gauze around the exposed
catheter shaft and pull the PTCA catheter
through the gauze to remove any excess
contrast medium.

4. Tighten the rotating hemostatic valve.

5. Reconfirm angiographic result.

NOTE:If an adequate expansion of the vessel has
not been obtained, repeat the PTCA
procedure (go back to point 9.3) or exchange
to another balloon catheter or to a stent
system of appropriate diameter.

6. Using a technique of choice, remove the PTCA

catheter, guidewire and guiding catheter from the
vasculature.

10 IN VITRO INFORMATION

The data of balloon compliance charts printed on
the product labels are based on in vitro testing.

The rated burst pressure for the balloon dilatation is
printed on the package label for the specific model. In
vitro testing has shown that with 95% confidence,
99.9% of the balloons will not burst at or below the
rated burst pressure. Balloons should not be inflated
beyond the rated burst pressure.

11 REFERENCES

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

12 DISCLAIMER OF WARRANTY AND LIMITATION
OF LIABILITY

This product was designed, manufactured, inspected,
packaged, and sterilized with all reasonable care. The
conditions under which the product is used, diagnosis
and treatment of the patient, surgical procedure and /
or its handling and storage after the product has left
our possession directly affect the device and the
results obtained from its use. The labelling and this
instructions for use are expressively to be considered
as an integral part of this disclaimer.

Acrostak’s obligation under this warranty is limited to
the replacement of the device but Acrostak shall not
be liable for any incidental or consequential loss,
damage or expense directly or indirectly arising from
the use of this device. This warranty replaces all other
warranties, whether expressed or implied, written or
oral.

These limitations of liability and warranty are not
intended to contravene any mandatory provisions of
law applicable in the respective country. If any clause
of the disclaimer is considered by a competent court
to be invalid or to be in conflict with the applicable
law, the remaining part of it shall not be affected and
remain in full force and effect. The invalid clause shall
be substituted by a valid clause which best reflects
Acrostak’s interest in limiting its liability or warranty.
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EBRAUCHSANLEITUNG

Deutsch

1 PRODUKTBEZEICHNUNG

Die Markennamen sind ACROSS HP™ / ACROSS
CTO™ RX /ACROSS CTO™ ST. Die allgemeine
Produktbezeichnung ist PTCA-Ballondilatationskatheter.

2 PRODUKTBESCHREIBUNG

Die PTCA-Ballondilatationskatheter wurden zur
Dilatation stenotischer, atherosklerotischer Lasionen in
Koronararterien oder Bypass-Grafts (PTCA) entwickelt.
Die Dilatation erfolgt mit Hilfe eines Ballons an der
distalen Katheterspitze. Der Ballon ist mit einem oder
zwei rontgensichtbaren Marker(n) versehen (siehe
Packungsetikett des jeweiligen Modells). Zwei visuelle
Marker auf dem proximalen Katheterschaft ca. 90 cm
(brachialer Zugang) bzw. 100 cm (femoraler Zugang)
hinter der Katheterspitze zeigen den ungefdhren
Austritt der Ballonkatheterspitze aus dem
Fluhrungskatheter an. Am Katheterschaft, ca. 23 cm
hinter der distalen Spitze, befindet sich ein Port
(Offnung) als Zugang zum Flhrungsdraht-Lumen. Das
FUhrungsdraht-Lumen verlauft von diesem Port bis zur
distalen Katheterspitze. Auf dem Packungsetikett ist
der maximale Fihrungsdraht-Durchmesser, mit dem
dieser Katheter kompatibel ist, aufgedruckt. Am
proximalen Ende des Katheters befindet sich ein
Anschluss, der Inflationsport. Durch Injektion von
verdiinntem Kontrastmittel durch diesen Anschluss wird
der Ballon inflatiert. Der proximale Anschluss hat kein
Fihrungsdraht-Lumen. Der Fihrungsdraht tritt am
distalen Port aus dem Fihrungsdraht-Lumen aus und
verlauft Gber dem proximalen Anteil parallel zum
Schaft und zum Anschluss. Dieses Design ermdglicht
das Einfihren und Zurtickziehen des Katheters ohne
FUhrungsdrahtverlangerung. Der Compliance-Tabelle
ist die Zunahme des Ballondurchmessers entsprechend
dem Inflationsdruck zu entnehmen, ebenso der Druck,
bei dem die Ballons ihren nominellen Durchmesser
erreichen (siehe Packungsetikett des jeweiligen
Modells). Die Verwendung eines Fihrungskatheters
(Dimensionen siehe Packungsetikett des jeweiligen
Modells) wird empfohlen.

3 INDIKATIONEN

Die PTCA Katheter werden zur Ballondilatation
stenotischer Koronararterien oder Bypass-
Gefassprothesen eingesetzt, um die Myokardperfusion
zu verbessern.

4 KONTRAINDIKATIONEN

« Ungeschutzter Hauptstamm der linken
Koronararterie.
« Koronarspasmus ohne wesentliche Stenosierung.

5 WARNUNGEN

» Dieses Produkt ist ausschliesslich fur den
Einmalgebrauch bestimmt. NICHT aufbereiten,
resterilisieren und/oder wiederverwenden. Durch
Massnahmen zur Aufbereitung und/oder
Resterilisierung kénnen durch chemische,
thermische und mechanische Belastungen die
Merkmale des Katheters (zum Beispiel
Inflationsverhalten, Deflationsverhalten, Dichtheit
oder Zugfestigkeit) beeintrachtigt werden. Nach
Wiederaufbereitung besteht dartiber hinaus ein
erhéhtes Risiko einer Kontamination des Produktes
sowie einer Infektion oder Kreuzinfektion des
Patienten.

» Zur Verminderung der Gefahr von
Gefassschadigungen soll der Durchmesser des
inflatierten Ballons nicht grésser sein als der
Durchmesser der distal und proximal zur Stenose
gelegenen Arterie.

« Eine PTCA in Patienten, die keine geeigneten
Kandidaten flur eine Koronar-Bypass-Operation
sind, erfordert sorgfaltiges Abwagen und
moglicherweise hamodynamische Unterstiitzung
wahrend der PTCA, da die Behandlung dieser
Patienten mit einem speziellen Risiko behaftet ist.

» Sobald der Katheter in das Gefasssystem
eingeflihrt ist, bedarf es einer Kontrolle der

Manipulationen durch hochentwickelte
Rontgengerate. Schieben Sie den Katheter nur vor
und zurtick, wenn der Ballon unter Vakuum voll
deflatiert ist. Macht sich wahrend der
Manipulationen Widerstand bemerkbar, ermitteln
Sie die Ursache, bevor Sie in der Untersuchung
fortfahren.

- Der Ballondruck darf den Rated-Burst-Druck nicht
Uberschreiten. Wir empfehlen, ein
Druckiberwachungssystem zur Vermeidung von zu
hohen Driicken zu verwenden.

« Eine PTCA sollte nur in Kliniken durchgefiihrt
werden, in denen im Falle einer potentiellen
Verletzungsgefahr oder einer lebensbedrohenden
Komplikation die Méglichkeit einer Koronar-Bypass-
Notoperation gegeben ist.

« Zur Balloninflation nur das empfohlene Mittel
verwenden. Keine Luft oder ein anderes
gasformiges Mittel zur Balloninflation einsetzen.

« Den Katheter nicht nach dem auf der Packung
angegeben Verfallsdatum (,Verwendbar bis*)
verwenden.

6 VORSICHTSMASSNAHMEN

» Stellen Sie sicher, dass der Katheter fir die
geplante Prozedur geeignet jst.

« Der Katheter sollte nur von Arzten verwendet
werden, die in perkutaner transluminaler
Koronarangioplastie geschult sind.

- Wenden Sie eine geeignete Antikoagulations-
/Antithrombozyten-Therapie und die Verabreichung
vasodilatatorischer Mittel wahrend der Prozedur

an.

» Beim Zurlickziehen des PTCA-Ballonkatheters den
freiliegenden Teil mit in Kochsalzlésung getrankter
Gaze festhalten und dann den Katheter
durchziehen, um Uberschiissiges Kontrastmittel zu
entfernen.

» Vor dem Einfihren oder Zurickziehen des PTCA-
Ballonkatheters den Flihrungsdraht mit in
Kochsalzlésung getréankter Gaze abwischen, um
Kontrastmittel zu entfernen.

« Den Hypotube-Schaft oder Luer-Port
(Balloninflationsport) nicht biegen oder knicken.

- Den Katheter nicht organischen Lésungen (z.B.
Alkohol) aussetzen.

« Nicht autoklavieren. Durch Temperaturen Gber
54°C (130°F) kann der Katheter beschadigt
werden.

7 NEBENWIRKUNGEN

Maogliche Nebenwirkungen sind unter anderem, aber
nicht ausschliesslich:
- Dissektion oder Perforation der Koronararterie
« Verletzung, Ruptur, Abschéalen der Intima oder
andere Beschadigung der Koronararterie
« Thrombose, plétzliche totale Okklusion der
Koronararterie oder des Bypass Grafts
Instabile Angina
Arterieller Spasmus
Arteriovendse Fistel
Hypotonie / Hypertonie
Blutung oder Hamatom
Allergische Reaktionen
Infektion
Akuter Myokardinfarkt
Herzrhythmusstérungen
Kammerflimmern
Embolie
Restenose der dilatierten Arterien
Exitus

8 LIEFERFORM

STERIL: Mit Etylenoxid-Gas sterilisiert. Pyrogenfrei. Bei
gedffneter oder beschadigter Sterilverpackung nicht
verwenden.

INHALT:

Ein (1) PTCA-Ballondilatationskatheter
Eine (1) Gebrauchsanweisung

Eine (1) Compliance-Karte
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German

LAGERUNG: Bei Raumtemperatur an einem trockenen,
vor Sonneneinstrahlung geschitzten Ort lagern.

ENTSORGUNGSANWEISUNGEN: Den Katheter und die
Verpackung nach der Verwendung gemass den
Bestimmungen von Krankenhaus, administrativer
und/oder ortlicher Regelung entsorgen.

9 GEBRAUCHSANWEISUNG

9.1 Untersuchung vor dem Gebrauch

Die Sterilverpackung vor dem Gebrauch sorgfaltig
untersuchen. Den Katheter bei sichtbaren
Beschadigungen, Knicken oder nach dem Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Ist die Unversehrtheit der
Sterilverpackung vor dem Verfalldatum fraglich,
wenden Sie sich an den lokalen Acrostak Distributor
bezlglich Ricksendeinformationen.

9.2 Erforderliche Materialien (nicht in der
Verpackung des Katheters enthalten)
« Geeigneter Flihrungskatheter (siehe Produktlabel
bezlglich Dimensionen)
« 20 ml (cc) Spritze
« Normale heparinisierte Kochsalzlésung (steril)
« Fuhrungsdraht < 0.014 inch (0.36 mm)
+ Hamostatisches Drehventil
« Kontrastmittel, 1:1 mit normaler steriler
Kochsalzlésung verdinnt
Angioplastie-Inflationssystem
Dreiwege-Absperrhahn
Torquer
Spulkanile

9.3 Vorbereitung
9.3.1 Auspacken

1. Den Katheter vorsichtig aus dem
Verpackungsdispenser ziehen.

9.3.2 Vorbereitung des Katheters

1. Einen Dreiwege-Absperrhahn an den Luer-Port
(Balloninflationsport) anschliessen.

2. Eine 20 ml Spritze an den Dreiwegehahn

anschliessen, den Hahn 6ffnen und Unterdruck

ausuben, indem der Spritzenkolben ganz

zurlickgezogen wird, ohne ihn jedoch aus dem

Zylinder zu ziehen.

. Dreiwegehahn zum Inflationsport hin schliessen.

. Spritze entfernen und die Luft eliminieren.

. Die Spritze wieder anschliessen. Den
Dreiwegehahn 6ffnen und nochmals Unterdruck
ausuben, indem der Spritzenkolben ganz
zurlickgezogen wird, ohne ihn jedoch aus dem
Zylinder zu ziehen.

6. Dreiwegehahn zum Inflationsport hin schliessen

und die Spritze entfernen.

ANM.:Um sicherzustellen, dass samtliche Luft aus
dem Ballon und aus dem Inflationslumen
entfernt wurde, wird das zweimalige Ausliben
von Unterdruck empfohlen. Den Dreiwegehahn
nur dann 6ffnen, wenn die Spritze platziert ist
und Unterdruck ausgelbt wird.

7. Ein Angioplastie-Inflationssystem mit verdiinntem

Kontrastmittel vorbereiten und an den
Dreiwegehahn anschliessen.

ANM.: Vor dem Offnen des Dreiwegehahns zum
PTCA Katheter samtliche Luft aus dem
Angioplastie-Inflationssystem und dem
Dreiwegehahn entfernen.

ACHTUNG:Nichtionisches Kontrastmittel
unterscheidet sich im Hinblick auf
Viskositat und Prazipitation von ionischen
Kontrastmitteln und kann die Inflations-
und Deflationszeiten verlangern.

8. Den Katheter vertikal mit der Spitze nach unten

ausrichten.

9. Wahrend sich die Schutzhille mit
Verpackungsdraht noch auf dem Ballon befindet,
Uberdruck ausiben und den Dreiwegehahn 6ffnen,
damit Kontrastmittelldsung allmahlich in das
Inflationslumen und in den Ballon fliessen kann.
Die Integritat des Katheters durch Inflation bis zu 5

u s W

10.

atm (507 kPa) sicherstellen.

Unterdruck auslben und den Dreiwegehahn
schliessen. Durch den Dreiwegehahn samtliche
Luft aus dem Angioplastie-Inflationssystem
entfernen.

ANM.:Befindet sich im Inflationssystem oder im PTCA

11.

12.

9.3.
1.

Katheter noch Luft, wiederholen Sie die
Schritte 9 und 10, bis das gesamte System
luftblasenfrei ist.

Den Katheter unter Unterdruck belassen, bis
er einsatzbereit ist.
Die Schutzhille mit dem Verpackungsdraht
vom Ballon entfernen.
3 Fihrungsdrahtlumen spiilen
Das Fuhrungsdrahtlumen des Ballonkatheters mit
normaler heparinisierter Kochsalzlésung und der
Spulkanule (nicht im Lieferumfang enthalten)
spulen.

PTCA Prozedur

. Den Gefasszugang entsprechend uUblicher PTCA-

Praxis vorbereiten.

. Ein hamostatisches Ventil an den Luer-Port des im

Gefasssystem positionierten Fiihrungskatheters
anschliessen.

. Den Fihrungsdraht durch das hamostatische Ventil

in den FUhrungskatheter vorschieben. Den
Flihrungsdraht unter Réntgenkontrolle mittels
gebrauchlicher PTCA-Technik durch die Stenose
schieben.

. Das proximale Fiihrungsdrahtende in die distale

Spitze des PTCA-Ballonkatheters einflihren. Der
FUhrungsdraht tritt aus dem distalen Port aus
(Fihrungsdraht-Ausgang).

ANM.: Vor dem Einflihren des PTCA-

Ballonkatheters den Fiihrungsdraht mit in
Kochsalzlésung getrankter Gaze
abwischen, um Uberschissiges
Kontrastmittel zu entfernen.

ACHTUNG:Beim Einfihren des PTCA Katheters in das

5.

hamostatische Ventil vorsichtig vorgehen,
um ein Abknicken zu vermeiden.
Den PTCA-Dilatationskatheter bis zum distalen
Ende des Fuhrungskatheters vorschieben.

ANM.: Als Orientierungshilfe, wann der PTCA-

Katheter das distale Ende des
Flihrungskatheters erreicht hat, kénnen die
beiden proximalen Schaftmarkierungen
dienen.

ACHTUNG:Der PTCA-Katheter soll nur dann

vorgeschoben oder zuriickgezogen werden,
wenn der Ballon vollstandig deflatiert ist
und gleichzeitig Unterdruck durch das
Inflationssystem ausgelbt wird.

ACHTUNG:Den PTCA-Katheter in den Koronararterien

nur mit eingeschobenem Fiihrungsdraht
vorschieben oder zurlickziehen.

ACHTUNG:Falls ein Drehventil vom Typ Tuohy-Borst

verwendet wird, ein Uberdrehen
vermeiden, da sonst der
Kontrastmittelfluss zum und vom Ballon
eingeschrankt ist und dadurch die
Inflations- bzw. Deflationszeit verlangert
werden.

. Unter Rontgenkontrolle das Ballon-

Dilatationssegment mit Hilfe der/des
rontgensichtbaren Marker(s) in der Stenose
platzieren.

. Das hamostatische Ventil schliessen und mittels

Ublicher Koronarangioplastie-Technik die Stenose
dilatieren.

ANM.:Der Rated-Burst-Druck darf nicht Gberschritten

werden.

ANM.:Die Balloninflation sollte nur mit einem aus der

Katheterspitze herausragenden Fiuhrungsdraht
erfolgen. Es ist unabdingbar, dass der
Fuhrungsdraht, der Ballonkatheter oder beide
innerhalb der Stenose verbleiben, bis die
Prozedur abgeschlossen ist.
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Katheterwechsel

1. Sicherstellen, dass der Ballon vollsténdig deflatiert
ist.

2. Das hamostatische Ventil 16sen.

3. Fassen Sie den Fihrungsdraht und das

hamostatische Ventil mit der einen Hand und den

Ballonkatheterschaft mit der anderen Hand. Halten

Sie den Fihrungsdraht im GefaR stationar, und

ziehen Sie den Katheter vorsichtig aus dem

Fuhrungskatheter.

ACHTUNG:Die Fiihrungsdraht-Position wahrend des
Katheterwechsels auf dem Rontgenschirm
kontrollieren.

4. Ziehen Sie den Katheter soweit zurtick, bis der
Fuhrungsdrahtausgang frei liegt. Dann verfahren
Sie weiter wie mit einem ,Over-The-Wire“-System,
bis der Katheter komplett aus dem
FUhrungskatheter entfernt ist. Schliessen Sie das
hamostatische Ventil.

5. Den PTCA-Katheter vollstandig vom Fihrungsdraht
abziehen.

6. Den nachsten Ballonkatheter vorbereiten und
einfihren (gemass der Gebrauchsanleitung des
Herstellers).

Entfernung

1. Sicherstellen, dass der Ballon vollstandig deflatiert
ist.

2. Das hamostatische Ventil vollstandig l6sen.

3. Den PTCA-Katheter zurlickziehen. Dabei die

Flhrungsdrahtposition und den Unterdruck am

Inflationssystem beibehalten.

ANM.:Bevor der PTCA-Katheter zuriickgezogen wird,

den Flhrungsdraht mit in Kochsalzlésung

getrankter Gaze abwischen, um Uberschissiges

Kontrastmittel zu entfernen.

Beim Zuriickziehen des PTCA-Katheters den

exponierten Teil des Schaftes mit in

Kochsalzlésung getrankter Gaze fassen und

durchziehen, um Uberschissiges Kontrastmittel

zu entfernen.

4. Das hamostatische Ventil schliessen.

5. Das angiographische Resultat nochmals
kontrollieren.

ANM.:Sollte eine adaquate Erweiterung des Gefasses
nicht erreicht worden sein, sollte das PTCA
Prozedere wiederholt werden (wiederholen Sie
ab Punkt 9.3), allenfalls mit einem anderen
Ballonkatheter, oder wechseln Sie zu einem
Stentsystem von geeignetem Durchmesser.

ANM.:

6. Mit wahlweiser Technik den PTCA-Katheter, den
FUhrungsdraht und den Fuhrungskatheter aus dem
Gefasssystem entfernen.

10 IN VITRO INFORMATION

Die Daten der Compliance-Tabelle auf dem Produkt-
Etikett basieren auf In-vitro-Tests.

Der Rated-Burst-Druck fir die Ballondilatation ist fur
das jeweilige Modell auf dem Produkt-Etikett
aufgedruckt. In-vitro-Versuche haben gezeigt, dass mit
95%iger Sicherheit 99.9% aller Ballons dem Rated-
Burst-Druck widerstehen. Ballondilatationen bei
Driicken Uber dem Rated-Burst-Druck sollten nicht
durchgefuhrt werden.

11 REFERENZEN

Der Anwender sollte die neuesten Publikationen in
Bezug auf die aktuelle medizinische Praxis der
Ballondilatation kennen, wie z.B. Verdffentlichungen
des ACC/der AHA (American Congress of Cardiology /
American Heart Association).

12 GARANTIE- UND HAFTUNGSERKLARUNG

Dieses Produkt wurde mit angemessener Sorgfalt
entworfen, hergestellt, gepruft, verpackt und
sterilisiert. Die Bedingungen, unter denen das Produkt
verwendet wird, die Diagnose und Behandlung des
Patienten, der chirurgische Eingriff und / oder seine
Handhabung und Lagerung, nachdem das Produkt
unseren Besitz verlassen hat, wirken sich direkt auf das
Gerat und die Ergebnisse aus seiner Verwendung aus.
Die Kennzeichnung und diese Gebrauchsanweisung
sind ausdricklich als integraler Bestandteil dieses
Haftungsausschlusses zu betrachten.

Die Verpflichtung von Acrostak im Rahmen dieser
Garantie beschrankt sich auf den Austausch des
Gerats. Acrostak haftet jedoch nicht fir zufallige oder
Folgeschaden, Verluste oder Kosten, die direkt oder
indirekt aus der Verwendung dieses Gerats entstehen.
Diese Garantie ersetzt alle anderen Garantien, ob
ausdrucklich oder stillschweigend, schriftlich oder
miundlich.

Diese Haftungs- und Gewahrleistungsbeschrankungen
sollen nicht gegen die im jeweiligen Land geltenden
gesetzlichen Bestimmungen verstoen. Wenn eine
Klausel des Haftungsausschlusses von einem
zustandigen Gericht als unglltig angesehen wird oder
im Widerspruch zum anwendbaren Recht steht, bleibt
der verbleibende Teil davon unberiihrt und bleibt in
vollem Umfang in Kraft und wirksam. Die ungdltige
Klausel wird durch eine gultige Klausel ersetzt, die das
Interesse von Acrostak an einer Einschrankung seiner
Haftung oder Garantie am besten widerspiegelt.
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ODE D’EMPLOI

Francais

1 NOM DU DISPOSITIF

ACROSS HP™ / ACROSS CTO™ RX /ACROSS CTO™
ST sont les noms commerciaux du cathéter de
dilatation. Le nom générique est "Cathéter de
dilatation a ballonnet pour ACPT".

2 DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le cathéter de dilatation a ballonnet pour ACPT est
congu pour dilater les Iésions sténotiques
atheroscléreuses dans les artéres coronaires ou les
pontages. L'élément du cathéter qui se dilate est un
ballonnet situé pres de I’'extrémité distale. Le
ballonnet est équipé d’une ou de deux bande(s) de
marquage radio-opaques (voir I’étiquette sur
I'emballage pour les modeles spécifiques). Le cathéter
dispose de deux marqueurs visuels proximaux sur la
tige qui sont situés a environ 90 cm (acces huméral)
et 100 cm (acces fémoral) de I'extrémité distale et qui
indiguent, approximativement la sortie de la pointe de
cathéter du cathéter guide. La tige dispose d’'un port
distal (trou) a environ 23 cm de I'extrémité distale qui
acceéde a I'éclairage central de fil guide. L'éclairage
central de fil guide commence a I'extrémité du port
distal et se termine a I'extrémité distale. Le diameétre
maximal de fil guide susceptible d’étre utilisé est
imprimé sur I'étiquette de I'’emballage. Au niveau de
I'extrémité proximale, les cathéters présentent un
raccord qui est le port de gonflage du ballonnet. On
gonfle le ballonnet en injectant un médium constatant
dilué par ce raccord. Le raccord proximal ne dispose
pas d’'un éclairage de fil guide. Le fil guide sort de
I'éclairage de fil guide au port distal et se déplace le
long de la gaine de cathéter et du raccord sur la
portion proximale du cathéter. Cette architecture
permet I'insertion et le retrait du cathéter sans
rallonge du fil guide. Le table de compliance montre
I"'accroissement du diameétre du ballonnet a mesure
que la pression augmente; Sur le tableau on voit aussi
a quelle pression le ballonnet atteindra son diametre
nominal (voir I'étiquette sur I'’emballage pour un
modele spécifique). Il est conseillé d’utiliser un guide
de cathéter (voir les dimensions sur I'étiquette de
I’emballage pour un modele spécifique).

3 INDICATIONS

Le cathéter pour ACPT est indiqué pour dilater par
ballonnet la zone sténosée d'une artére coronaire ou
la sténose du pontage par greffe dans le but
d'améliorer I'irrigation sanguine myocardique.

4 CONTRE-INDICATIONS

- Artére coronaire principale gauche non protégée.
« Spasme artériel coronaire en |'absence de sténose
importante.

5 AVERTISSEMENTS

« Ce produit est exclusivement réservé a un usage
unique. NE PAS traiter, restériliser et/ou réutiliser.
Les mesures prises pour le traitement et/ou la
restérilisation peuvent altérer les caractéristiques
du cathéter (par exemple, le comportement
d’inflation et de déflation, I’étanchéité ou la
résistance a la traction) en raison d’expositions
chimiques, thermiques et mécaniques. Apres
retraitement, il existe par ailleurs un risque accru
de contamination du produit, ainsi que d’infection
ou d’infection croisée du patient.

« Le diametre du ballonnet rempli ne devrait pas
dépasser le diameétre du vaissau juste proximal et
distal a la sténose.

« Le traitement par ACPT chez les patients qui ne
sont pas des candidats acceptables pour le
pontage coronarien par greffe exige des
précautions particuliéres, y compris un support
hémodynamique, parce que le traitement de cette
population de patients comporte un risque
spécial.

« Le cathéter exposé dans le systeme vasculaire
doit étre manipulé sous observation
fluoroscopique de haute qualité. Ne pas faire

avancer le cathéter ni le retirer avant que le
ballonnet ne soit complétement dégonflé sous
vide. Si une résistance se fait sentir pendant la
manipulation, déterminer sa cause avant de
continuer.

« Les ballonnets ne doivent pas étre gonflés au-dela
de la pression minimale d'éclatement. Il est
recommandé d'utiliser un dispositif de
surveillance de la pression pour éviter de trop
gonfler le ballonnet.

« Le traitement par ACPT ne doit étre entrepris que
dans les hopitaux pouvant assurer d'urgence un
pontage par greffe de I'artére coronaire en cas de
complication potentiellement dangereuse ou
menacant la vie du patient.

« Utiliser uniquement le produit recommandé pour
gonfler le ballonnet. Ne jamais le gonfler a I'air ni
avec un autre gaz.

« N'utilisez pas le cathéter aprés la date
d'expiration «Date d'expiration» indiquée sur
I'emballage.

6 PRECAUTIONS

- Vérifiez que le diametre et la longueur du
cathéter sont adaptés a la procédure prévue.

« Ce systeme de cathéter ne doit étre utilisé par
des médecins ayant recu une formation
appropriée en angioplastie coronaire
transluminale percutanée.

« Un protocole anti-coagulant, anti-agrégant
plaquétaire et vaso-dilatateur coronaire approprié
doit étre utilisé pendant cette procédure.

« Durant le retrait du cathéter pour ACPT, prenez
une compresse imprégnée de solution saline et
nettoyer le corps du cathéter pour ACPT afin
d'éliminer toutes substances de produit de
contraste.

« Avant l'introduction ou le retrait du cathéter pour
ACPT, essuyez le guide avec une compresse
imprégnée de solution de saline, afin d'éliminer
toutes substances de produit de contraste.

+ Ne pliez pas I'hypotube ou le raccord du cathéter
fixé (orifice de gonflage du ballonnet). Ne pas
exposer le cathéter a des solvants organiques
(tels que I'alcool).

« Ne pas restériliser. L'exposition a des
températures supérieures a 54°C risque
d'endommager le cathéter.

7 EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

Les événements indésirables possibles incluent, sans
s'y limiter, les effets suivants:
« Dissection ou perforation de I'artére coronaire
« Lésions, rupture, pelage de I'intima ou tout autre
dommage de I'artére coronaire
- Thrombose, occlusion soudaine et totale de
|‘artére coronaire ou du greffon de pontage
Angor instable
Spasme artériel
Fistule artério-veineuse
Hypo/hypertension
Hémorragie ou hématome
Réactions allergiques
Infections
Infarctus du myocarde
Anomalies du rythme cardiaque, arythmie
Fibrillation ventriculaire
Embolie
Resténose du vaisseau dilaté
Déces
8 PRESENTATION
STERILE: Ce dispositif est stérilisé a I'oxide d'éthyléne.
Apyrogene. Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou
endommagé.

CONTENU:

Un (1) cathéter de dilatation a ballonnet pour ACPT
Un (1) Mode d'Emploi

Une (1) Carte de compliance
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CONSERVATION: Conserver a température ambiante,
dans un endroit sec et a I'abri de la lumiére.

INSTRUCTIONS DE MISE AU REBUT: Aprés utilisation,
éliminer le produit et son emballage conformément
aux réglements de I'établissement, de I'administration
et/ou des autres autorités locales,

9 MODE D'EMPLOI

9.1 Inspection avant utilisation

Vérifier avec soin I'emballage stérile avant ouverture.
Ne pas utiliser si le produit est défectueux ou apres la
date de péremption. Si l'intégrité de I'emballage
stérile n'est plus assurée avant la date de péremption,
contacter le représentant local pour des informations
sur le renvoi du produit.

9.2 Matériel nécessaire (non inclus dans
I'emballage du cathéter)
« Cathéter guide approprié (voir étiquette sur la
boite selon les dimensions)
» Seringue de 20 ml (cc)
« Sérum physiologique hépariné normal (stérile)
« Guide = 0.014 inch (0.36 mm)
- Valve hémostatique rotative
« Produit de contraste dilué a 1:1 avec du sérum
physiologique hépariné
Dispositif de gonflage
Dispositif de torsion
Robinet a trois voies
Aiguille de ringage
9.3 Préparation
9.3.1 Retrait de I'emballage
1. Extraire soigneusement le cathéter pour ACPT de
la gaine d'emballage.
9.3.2 Préparation du cathéter

1. Connecter un robinet a trois portes sur I'embase
du cathéter.

2. Connecter la seringue de 20 ml au robinet, ouvrir
le robinet et tirer le piston de la seringue aussi
loin que possible.

. Fermer le robinet de la lumiere de gonflage.

. Oter la seringue et purger l'air.

. Reconnecter la seringue au robinet. Ouvrir le
robinet et remettre en pression négative en tirant
le piston de la seringue aussi loin que possible.

6. Fermer le robinet de la lumiére de gonflage et

oter la seringue.

NOTE:Pour s'assurer que tout I'air contenu dans le
ballonnet et la lumiére de gonflage a été
évacué, il est recommandé de mettre en
dépression deux fois a I'aide de la seringue.
N'ouvrir le robinet qu'une fois que la seringue
est en place et que I'on a commencé a
aspirer.

7. Préparer le dispositif de gonflage avec produit de

contraste dilué et le connecter au robinet.

NOTE: Purger d'air le dispositif de gonflage et
le robinet avant d'ouvrir le robinet au
cathéter pour ACPT.

ATTENTION:Les produits de contraste non ioniques
ont de viscosité et de précipitation
différents de ceux des produits de
contraste ioniques et peuvent
prolonger la durée du gonflage et du
dégonflage.

8. Extrémité vers le bas, tenir le cathéter

verticalement.

9. Le tube de protection avec le stylet étant en
place, appliquer une pression positive et ouvrir le
robinet pour permettre a la solution de produit de
contraste de s'écouler dans la lumiere d'inflation
et dans le ballonnet. Vérifier I'intégrité du
cathéter en appliquant une pression de 5 atm
(507 kPa).
Mettre en pression négative et fermer le robinet.
Purger tout I'air du dispositif de gonflage au
travers du robinet.
NOTE:S'il y a de I'air dans le dispositif de gonflage
ou dans le cathéter pour ACPT, répéter les
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étapes 9 et 10 jusqu'a ce que tout l'air a été
évacué.
11. Conserver le cathéter en pression négative
jusqu'a ce qu'il soit prét a étre utilisé.
12. Enlever le tube de protection avec le stylet du
ballonnet.

9.3.3 Rincage de la lumiére du guide
1. Rincer la lumiere du guide du cathéter pour ACPT
avec du sérum physiologique hépariné normale
en utilisant I'aiguille de ringage (non inclus)

9.4 Procédure d’ACPT

1. Préparer un acces vasculaire suivant la technique
d'intervention coronarienne transluminale
transcutanée standard.

2. Fixer une valve hémostatique a I'embase du
cathéter guide approprié qui a été mis en place
dans le vaisseau.

3. Introduire le guide dans le cathéter guide a
travers la valve hémostatique. Sous scopie, placer
le guide juste au-dela de I'extrémité distale du
cathéter guide ou bien au-dela de la Iésion, selon
les techniques usuelles d’ACPT.

4. Introduire I'extrémité proximale du guide dans
I'extrémité distale du cathéter pour ACPT. Le
guide sortira par son acces distal (exit de guide).

NOTE: Avant d'insérer le cathéter pour ACPT,
prenez une compresse imprégnée de
solution saline et nettoyer le guide afin
d'éliminer toutes traces de produit de
contraste.

ATTENTION:Prenez soin d'éviter les plicatures en
introduisant le cathéter pour ACPT
dans la valve hémostatique.

5. Avancer le cathéter pour ACPT jusqu'a I'extrémité

distale du cathéter guide.

NOTE: Les reperes proximaux peuvent
signaler que le cathéter pour ACPT a
atteint I'extrémité distale du cathéter
guide.

ATTENTION:Dégonfler completement le ballonnet
en aspirant par le dispositif de gonflage
chaque fois que I'on avance ou que I'on
retire le cathéter pour ACPT.

ATTENTION:Ne pas déplacer le cathéter pour ACPT
dans le systeme vasculaire coronaire si
le cathéter n'est pas précédé par un
guide.

ATTENTION:Si I'on utilise une valve hémostatique
réglable de type Tuohy-Borst, éviter de
la serrer avec une force excessive car
cela risque de limiter le flux de produit
de contraste a I'entrée ou a la sortie de
la lumiére d'inflation, ralentissant ainsi
le gonflage et le dégonflage.

6. Continuer sous scopie, et utiliser le(s)
marqueur(s) radio opaque(s) pour le
positionnement du ballonnet dans la sténose.

7. Serrer la valve hémostatique et dilater la sténose
par une technique d'angioplastie coronaire
reconnue.

NOTE:Ne pas dépasser la pression minimale

d'éclatement.

NOTE:Effectuer la dilatation du ballonnet tandis que
le guide dépasse I'extrémité distale du
cathéter. Il est fortement recommandé de
laisser le guide ou le cathéter pour ACPT, ou
les deux, dans las sténose jusqu'a ce que
I'opération soit terminée.

9.5 Procédure d'échange du cathéter

1. S'assurer que le ballonnet est complétement
dégonflé.

2. Desserrer la valve hémostatique du cathéter
guide

3. Tenir le guide et la valve hémostatique dans une
main, tandis que I'autre maintient le corps du
cathéter. Maintenir le guide en position
stationnaire dans I'artére coronaire et effectuer le
retrait du cathéter hors du cathéter guide.
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French

ATTENTION:Surveiller la position du guide sous

scopie pendant I'échange.

4. Retirer le cathéter jusqu‘a I'apparition de I‘orifice
d’entrée du guide dans le cathéter, puis procéder
comme avec un cathéter coaxial jusqu’a ce que le
cathéter soit totalement retiré du cathéter guide.
Resserrer la valve hémostatique.

5. Retirer complétement le cathéter pour ACPT du
quide.

6. Préparer et mettre en place le cathéter suivant
(comme décrit dans le mode d'‘emploi du
fabricant).

9.6 Procédure de retrait du dispositif

. S'assurer que le ballonnet est complétement
dégonflé.

. Ouvrir complétement la valve hémostatique.

. Tout en maintenant la position du guide et la
pression négative du dispositif de gonflage,
retirer le cathéter pour ACPT.

NOTE:Avant de retirer le cathéter pour ACPT,
essuyez le guide avec une compresse
imprégnée de solution saline, afin d'éliminer
toutes substances de produit de contraste.

NOTE:Durant le retrait du cathéter pour ACPT,
prenez une compresse imprégnée de solution
saline et nettoyer le corps du cathéter pour
ACPT afin d'éliminer toutes substances de
produit de contraste.

4. Serrer la valve hémostatique.

5. Re-confirmer les résultats de I'angiographie.

NOTE:S'il n'a pas été possible de dilater
correctement le vaisseau, recommencez la
procédure ACPT (retournez au point 9.3) ou
utilisez un autre ballonnet ou un systéme
d’endoprothése vasculaire d’'un diametre
approprié.

6. En utilisant une technique standard, retirer le

cathéter pour ACPT, le guide et le cathéter guide
du systeme vasculaire.

10 INFORMATIONS IN VITRO

Les données des tables de compliance imprimés sur
les étiquettes des produits sont basées sur des essais
in vitro.

=

w N

La pression minimale d'éclatement du ballonnet
est indiqué sur I'étiquette de I’emballage pour le
modele spécifique. Les tests in vitro ont montré
qu'avec une confiance de 95%, 99.9% des ballonnets
n'éclatent pas a la pression minimale d'éclatement ou
en-deca. Les ballonnets ne doivent pas étre gonflés
au-dela de la pression minimale d'éclatement.

11 REFERENCES

Le médecin est prié de consulter la littérature
médicale récente sur le traitement par dilatation des
vaisseaux a l'aide de ballonnet, telles que les
publications de ACC/AHA (American Congress of
Cardiology / American Heart Association).

12 DENI DE GARANTIE ET LIMITATION DES
RECOURS
Ce produit a été congu, fabriqué, inspecté, emballé et
stérilisé avec tous les soins raisonnables. Les
conditions d'utilisation du produit, le diagnostic et le
traitement du patient, I'intervention chirurgicale et /
ou sa manipulation et son stockage aprés que le
produit a quitté notre possession affectent
directement le dispositif et les résultats obtenus a
partir de son utilisation. L'étiquetage et ce mode
d'emploi doivent étre expressément considérés
comme faisant partie intégrante de cette clause de
non-responsabilité.
L’obligation d’Acrostak dans le cadre de cette garantie
est limitée au remplacement de I'appareil, mais
Acrostak n’est pas responsable de toute perte,
dommage ou dépense accidentels ou consécutifs
découlant directement ou indirectement de
I'utilisation de cet appareil. Cette garantie remplace
toutes les autres garanties, qu'elles soient explicites
ou implicites, écrites ou orales.
Ces limitations de responsabilité et de garantie ne
visent pas a enfreindre les dispositions obligatoires de
la loi applicable dans le pays concerné. Si une clause
de la clause de non-responsabilité est considérée par
un tribunal compétent comme invalide ou en conflit
avec la loi applicable, la partie restante de celle-ci ne
sera pas affectée et restera pleinement en vigueur. La
clause invalide sera remplacée par une clause valide
reflétant au mieux I'intérét d’Acrostak a limiter sa
responsabilité ou sa garantie.
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STRUZIONI PER L'USO

Italiano

1 NOME DEL DISPOSITIVO

| nomi della marca del dispositivo sono ACROSS HP™
/ ACROSS CTO™ RX /ACROSS CTO™ ST; il nome
generico e catetere dilatatore a palloncino per PTCA.

2 DESCRIZIONE

Il catetere dilatatore a palloncino per PTCA e stato
pensato per dilatare le lesioni stenotiche
aterosclerotiche nelle arterie coronariche o negli
innesti di bypass. L'elemento dilatante del catetere e
un pallone posizionato in prossimita della punta
distale. Il pallone prevede uno o due bande indicatrici
radiopache (vedere I'etichetta della confezione del
modello interessato). Il catetere prevede due marker
visivi prossimali sull’albero ubicato a circa 90 cm
(accesso brachiale) e 100 cm (accesso femorale) dalla
punta distale che indica approssimativamente I'uscita
della punta del catetere dal catetere guida. L'albero
prevede un’apertura distale (foro) di circa 23 cm dalla
punta distale che accede alla lumina centrale del filo
guida. La lumina del filo guida inizia in corrispondenza
dell’apertura distale e termina sulla punta distale. Il
diametro massimo utilizzabile del filo guida & stampato
sull’etichetta della confezione. All’estremita
prossimale, il catetere prevede un hub corrispondente
all’apertura di gonfiaggio del pallone. Il pallone viene
gonfiato iniettando, attraverso questo hub, un mezzo
di contrasto diluito. L’hub prossimale non prevede
alcuna lumina del filo guida. Il filo guida esce dalla
relativa lumina a livello dell’apertura distale e si sposta
lungo I'albero e I’hub del catetere per la parte
prossimale del catetere. Questo design consente
I'inserimento e la rimozione del catetere senza
necessita d'estensione del filo guida. Sulla tabella di
compliance é riportata la modalita di aumento del
diametro del pallone all’aumentare della pressione;
inoltre riportata la pressione di gonfiaggio del pallone
fino al raggiungimento del relativo diametro nominale
(vedere

I'etichetta della confezione del modello interessato). Si
raccomanda l'uso di catetere guida (per le dimensioni,
vedere |'etichetta della confezione del modello
interessato).

3 INDICAZIONI

Il catetere dilatatore per PTCA ¢ indicato per la
dilatazione con palloncino delle stenosi interessanti le
coronarie o i bypass coronarici, allo scopo di ottenere
una miglior perfusione del miocardio.

4 CONTROINDICAZIONI

- Coronaria sinistra principale non protetta.
« Spasmo coronarici in assenza di stenosi
significativa.

5 AVVERTENZA

« Questo prodotto & destinato esclusivamente
all'impiego monouso. NON ricondizionare,
risterilizzare e/o riutilizzare il prodotto. Le misure
adottate per il ricondizionamento e/o la
risterilizzazione con le loro sollecitazioni chimiche,
termiche e meccaniche possono compromettere le
caratteristiche del catetere (ad esempio
comportamento di gonfiaggio, comportamento di
sgonfiaggio, tenuta o resistenza alla trazione).
Dopo il ricondizionamento, sussiste inoltre un
rischio maggiore di contaminazione del prodotto e
di infezione o infezione crociata del paziente.

« Perridurre il rischio di danno vascolare, il
diametro del palloncino gonfio deve essere
all'incirca uguale al diametro del vaso in posizione
immediatamente prossimale e distale rispetto alla
stenosi.

- La PTCA in pazienti ritenuti candidati pochi idonei
al bypass coronarico richiede una considerazione
molto attenta e I'eventuale supporto emodinamico
durante la PTCA, poiché il trattamento di questo
tipo particolare di pazienti comporta un altro
grado di rischio.

» Quando il catetere viene inserito nel sistema
vascolare, & necessario che la sua manipolazione
avvenga sotto controllo fluoroscopico, usando un
apparecchio di buona qualita. Non far avanzare o
retrocedere il catetere, se non con palloncino
completamente sgonfiato sotto vuoto. Se nel corso
della manipolazione viene avvertita una certa
resistenza, prima di continuare la procedura
individuare la causa di tale resistenza.

« La pressione del palloncino non deve superare la
pressione massima suggerita. E'consigliato I'uso di
un dispositivo per il controllo della pressione per
prevenire il gonfiaggio ad una pressione
eccessiva.

« La PTCA deve essere eseguita solo in ospedali
dove sia possibile ricorrere prontamente al bypass
coronarico d'emergenza nel caso intervengano
complicazioni potenzialmente dannose o
pericolose per la vita del paziente.

« Usare solo il mezzo di gonfiaggio raccomandato.
Non usare mai aria o altri gas per gonfiare il
palloncino.

» Non utilizzare il catetere dopo la data di scadenza
"Data di scadenza" indicata sulla confezione.

6 PRECAUZIONI

» Verificare che la dimensione e la forma del
catetere siano idonee alla procedura da utilizzare.

+ Il catetere PTCA deve essere utilizzato solo da
medici che siano stati addestrati all'esecuzione
dell'angioplastica coronarica transluminale
percutanea.

« E' necessario prevedere |'opportunita del
trattamento con anticoagulanti/vasodilatatori
durante la procedure.

- Durante il ritiro del catetere PTCA, tenero avvolto
in una garza imbevuta di soluzione fisiologica il
corpo esposto del catetere e sfilare il catetere
attraverso di essa in modo da eliminare I'eccesso
di mezzo di contrasto.

» Prima di introdurre o sfilare il catetere PTCA,
eliminare dalle guida il mezzo di contrasto con una
garza imbevuta di soluzione fisiologica.

« Non piegare o attorcigliare I'ipotubo o il
connettore del catetere (porta di gonfiaggio del
palloncino). Non esporre il catetere PTCA a
solventi organici (per es., alcol).

« Non sterilizzare in autoclave. L'esposizione a
temperature superiori a 54°C puo danneggiare il
catetere.

7 EFFETTI COLLATERALI

L'effetti collaterali comprendono in modo non
limitativo:
- Dissezione o perforazione dell’arteria coronaria
« Lesione, rottura, lacerazione intimale o altre
lesioni all’arteria coronaria
« Occlusione totale e improvvisa dell’arteria
coronaria o dell’'innesto di bypass
Trombosi dell’arteria coronaria
Angina instabile
Spasmo arterioso
Fistola artero-venosa
Ipo/Ipertensione
Emorragia o ematoma
Reazioni allergiche
Infezioni
Infarto miocardico acuto
Aritmia
Fibrillazione ventricolare
Embolia
Ristenosi del vaso dilatato
Morte

8 DOTAZIONE ED USO

STERILE: Questo prodotto e sterilizzato con ossido di
etilene. Apirogeno. Non usare il prodotto se la
confezione & aperto o danneggiata.

CONTENUTO:

12/71



Italian

Un (1) catetere dilatatore a palloncino per PTCA
Un (1) Manuale d’Istruzioni per l'uso
Una (1) Scheda de compliance

CONSERVAZIONE: Conservare a temperatura
ambiente, in luogo asciutto e al riparo dalla luce.

ISTRUZIONI PER LO SMALTIMENTO: Dopo l'uso
eliminare il prodotto e la confezione secondo le
normative ospedaliere e amministrative e/o secondo le
leggi locali.

9 ISTRUZIONI PER L'USO

9.1 Ispezione prima dell'uso

Prima di aprire la confezione sterile, controllarne
attentamente le condizioni. Non usare il prodotto in
caso di difetti evidenti od oltre la data di scadenza.
Qualora la confezione sterile non fosse integra, ad
esempio in seguito a danni, se il prodotto non &
scaduto, contattare il rappresentante di zona per
informazioni sulla restituzione.

9.2 Attrezzatura necessaria (non inclusa nella
confezione del catetere PTCA)
- Catetere guida appropriato (consultare I'etichetta
per le dimensioni)
« Siringa da 20 ml (cc)
« Soluzione fisiologica eparinizzata normale.
» Guida = 0.014 inch (0.36 mm)
« Valvola emostatica girevole
- Mezzo di contrasto diluito al 50% con soluzione
fisiologica normale
Dispositivo di gonfiaggio
Rubinetto d'arresto a tre vie
Dispositivo di torsione
Ago per irrigazione
9.3 Preparazione
9.3.1 Apertura della confezione
1. Rimuovere con cautela il catetere PTCA dal tubo
protettivo.
9.3.2 Preparazione del catetere PTCA
1. Attaccare un rubinetto a tre porte al connettore
del catetere (lume di gonfiaggio).
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2. Attaccare la siringa da 20 ml al rubinetto, aprire il
rubinetto e creare il vuoto, estraendo il pistone
della siringa il piu possibile senza dislocarlo dalle
cilindro.

. Chiudere il rubinetto del lume di gonfiaggio.

. Estrarre la siringa e spurgarne l'aria.

. Ricollegare la siringa. Aprire il rubinetto e indurre
nuovamente la pressione negativa tirando il piu
possibile il pistone della siringa senza estrarlo
dalle cilindro.

6. Chiudere il rubinetto del lume di gonfiaggio e

togliere la siringa.

NOTA:Per assicurare lo spurgo dell'aria contenuta
nel palloncino e nel lume di gonfiaggio, si
consiglia di creare il vuoto due volte. Aprire il
rubinetto soltanto quando la siringa € in situ e
sotto vuoto.

7. Preparare un dispositivo di gonfiaggio con mezzo

di contrasto diluito e ricollegarlo al rubinetto.

NOTA: Spurgare |'aria dal dispositivo di

gonfiaggio e dal rubinetto prima di
aprire il rubinetto del catetere PTCA.

AVVERTENZA:Il mezzo di contrasto non ionico ha

livelli di viscosita e precipitazione
diversi da quelli del tipo ionico e puo
prolungare i tempi di
gonfiaggio/sgonfiaggio.

8. Orientare il catetere PTCA in senso verticale, con
la punta rivolta verso il basso.

9. Tenendo in loco il tubicino protettivo dal
palloncino con il supporto, creare pressione e
aprire lentamente il rubinetto per far scorrere la
soluzione del contrasto nel lume di gonfiaggio e
nel palloncino. Verificare I'integrita del catetere
pressurizzandolo a 5 atm (507 kPa).

10. Creare il vuoto e chiudere il rubinetto.
Spurgare |'aria attraverso il rubinetto.

NOTA:Se nel dispositivo di gonfiaggio o nel catetere
PTCA & presente aria, ripetere i passaggi 9 e
10 fino ad ottenere uno spurgo sufficiente.
11. Lasciare il catetere sotto vuoto finché il
palloncino non & pronto per l'uso.
12. Togliere il tubicino protettivo con il
supporto dal palloncino.
9.3.3 Irrigazione del lume per guida
1. Irrigare il lume per guida del catetere PTCA con
soluzione fisiologica normale, utilizzando I'ago per
irrigazione (non inclusa nella confezione).

9.4 Procedura PTCA

1. Preparare il sito d'accesso vascolare secondo la
procedura per PTCI standard.

2. Collegare una valvola emostatica al connettore
Luer del catetere guida gia posizionato in loco.

3. Inserire la guida nel catetere guida attraverso la
valvola emostatica. Posizionare sotto fluoroscopia
la guida appena al di la della punta del catetere
guida oppure nella lesione, in base alle tecniche
usuali di PTCA.

4. Inserire |'estremita prossimale della guida nella
punta distale del catetere. La guida uscira dal foro
distale.

NOTA: Prima di inserire il catetere PTCA,
eliminare dalle guida I'eccesso di
mezzo di contrasto con una garza
imbevuta di soluzione fisiologica.

AVVERTENZA:Usare cautela nell'inserire il catetere
PTCA nella valvola emostatica, in
modo da non piegarlo.

5. Far avanzare il catetere PTCA fino all'estremita

distale del catetere guida.

NOTA: Gli indicatori prossimali possono
servire per capire quando I'estremita
distale del catetere PTCA ha
raggiunto I'estremita distale del
catetere guida.

AVVERTENZA:Sgonfiare completamente il
palloncino creandovi il vuoto con il
dispositivo di gonfiaggio ogni volta

U s W

che si inserisce o si estrarre il
catetere PTCA.

AVVERTENZA:Non fare avanzare o estrarre il

catetere PTCA in coronaria se il
catetere non sia preceduto da una
guida direzionale.

AVVERTENZA:Se si utilizza una valvola emostatica

regolabile del tipo Tuohy-Borst,
evitare di stringerla eccessivamente
in quanto cio potrebbe limitare il
flusso nei due sensi del mezzo di
contrasto nel palloncino,
rallentandone quindi il
gonfiaggio/sgonfiaggio.

. Proseguire sotto fluoroscopia e servirsi del(le)

bande radiopachi per posizionare il palloncino
dentro la stenosi.

. Chiudere la valvola emostatica e dilatare la

stenosi usando una tecnica usuale di angioplastica
coronarica.

NOTA:Non superare la pressione massima suggerita.
NOTA:Il gonfiaggio del palloncino va eseguito con la

guida direzionale oltre la punta del catetere.
Si consiglia vivamente di tenere in situ la
guida direzionale, il catetere PTCA o entrambi
fino a che la procedura non sia ultimata.
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9.5 Procedura di scambio dei cateteri
1. Controllare che il palloncino sia completamente
sgonfio.

. Allentare la valvola emostatica del catetere guida.

. Afferrare con una mano la guida e la valvola
emostatica e con l'altra il catetere PTCA. Sfilare
delicatamente il catetere PTCA mantenendo la
guida nella coronaria.

AVVERTENZA:Durante lo scambio, controllare la
posizione della guida sotto
fluoroscopia.

4. Tirate il catetere PTCA fino a raggiungere il foro
distale. Procedete poi nello stesso modo utilizzato
per i sistemi con guida fino ("over-the-wire") a
quando il catetere e stato totalmente estratto dal
catetere guida. Chiudere la valvola emostatica.

. Togliere del tutto il catetere PTCA dalla guida.

. Preparare e inserire il catetere successivo
(secondo le istruzioni per I'uso del produttore).

9.6 Procedura di rimozione

1. Controllare che il palloncino sia completamente

sgonfio.

2. Aprire completamente la valvola emostatica.

3. Ritirare il catetere PTCA, prestando attenzione a

non spostare la guida, e mantenendo il dispositivo
di gonfiaggio a pressione negativa.

NOTA:Prima di sfilare il catetere PTCA, eliminare
dalla guida I'eccesso di mezzo di contrasto
con una garza imbevuta di soluzione
fisiologica.

NOTA:Durante il ritiro del catetere PTCA, tenero
avvolto in una garza imbevuta di soluzione
fisiologica il corpo esposto del catetere e
sfilare il catetere attraverso di essa in modo
da eliminare I'eccesso di mezzo di contrasto.

4. Chiudere la valvola emostatica.

5. Riverificare il risultato angiografico.

NOTA:Qualora non sia stato possibile ottenere
un’espansione appropriata del vaso
sanguigno, ripetere la procedura PTCA
(ritornare al punto 9.3) o sostituire con un
altro catetere a pallone o sistema stent di
diametro appropriato

6. Con una tecnica elettiva, estrarre il catetere PTCA,

la guida direzionale e il catetere guida dal vaso.

w N
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10 DATIIN VITRO

| dati delle tabelle di compliance del pallone
stampano sulle etichette dei prodotti si basano su test
in vitro.

La pressione massima suggerita per il palloncino &
stampata sull’etichetta della confezione del modello
interessato. Il collaudo in vitro ha dimostrato che, con
un grado di affidabilita del 95%,il 99.9% dei palloncini
non scoppia alla pressione massima suggerita o al
sotto di questa. | palloncini non vanno gonfiaggio oltre
a la pressione massima suggerita.

11 CITAZIONI BIBLIOGRAFICHE

Il medico deve consultare la letteratura recente
sull'esperienza medica attuale concernente la
dilatazione con palloncino, quali gli articoli pubblicati
dalle associazioni ACC/AHA (American Congress of
Cardiology / American Heart Association).

12 DISCONOSCIMENTO DI GARANZIA E LIMITE
DEI PROVVEDIMENTI

Questo prodotto e stato progettato, fabbricato,
ispezionato, imballato e sterilizzato con tutta la
ragionevole cura. Le condizioni in cui il prodotto viene
utilizzato, la diagnosi e il trattamento del paziente, la
procedura chirurgica e / o la sua manipolazione e
conservazione dopo che il prodotto ha lasciato il nostro
possesso influiscono direttamente sul dispositivo e sui
risultati ottenuti dal suo utilizzo. L'etichettatura e le
presenti istruzioni per I'uso sono da considerarsi
espressamente parte integrante della presente
esclusione di responsabilita.

L'obbligo di Acrostak ai sensi della presente garanzia e
limitato alla sostituzione del dispositivo, ma Acrostak
non sara responsabile per qualsiasi perdita, danno o
spesa incidentale o consequenziale derivante
direttamente o indirettamente dall'uso di questo
dispositivo. Questa garanzia sostituisce tutte le altre
garanzie, espresse o implicite, scritte o orali.

Queste limitazioni di responsabilita e garanzia non
intendono contravvenire a disposizioni di legge
obbligatorie applicabili nel rispettivo paese. Se una
qualsiasi clausola della dichiarazione di non
responsabilita € considerata da un tribunale
competente non valida o in conflitto con la legge
applicabile, la parte restante non sara interessata e
rimarra in vigore a tutti gli effetti. La clausola non
valida deve essere sostituita da una clausola valida
che rifletta al meglio I'interesse di Acrostak a limitare
la propria responsabilita o garanzia.
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NSTRUCCIONES DE USO

Espafiol

1 NOMBRE DEL PRODUCTO

Los nombres commerciales de los productos es ACROSS
HP™ / ACROSS CTO™ RX / ACROSS CTO™ ST; el
nombre genérico del producto es catéter de dilatacion de
balén para ACTP.

2 DESCRIPCION

El catéter de dilatacion de balén para ACTP esta
disefiado para dilatar las lesiones estenosas
arterioscleréticas en las arterias coronarias o injertos de
bypass. El elemento dilatador del catéter es un balén
proximo al extremo distal. El balén tiene una o dos
bandas marcadoras radioopacas (véase en la etiqueta
del envase del modelo especifico). El catéter tiene dos
marcadores visuales proximales sobre el cuerpo situados
a aproximadamente 90 cm (acceso braquial) y 100 cm
(acceso femoral) desde el extremo distal que indican,
aproximadamente, la salida del extremo del catéter del
catéter guia. El cuerpo tiene un orificio distal
aproximadamente a 23 cm del extremo distal que accede
a la luz del alambre guia central. La luz del alambre guia
empieza en el extremo del orificio distal y termina en el
extremo distal. El didmetro méximo del alambre guia que
se puede utilizar estad impreso en la etiqueta del
producto. En el extremo proximal los catéteres tienen
una conexién que es el orificio de inflado del balén. El
baldn se infla inyectando medio de contraste diluido a
través de esta conexién. La conexién proximal no tiene
luz para alambre guia. El alambre guia sale de la luz del
alambre guia en el extremo distal y se desplaza a lo
largo del cuerpo y conexién del catéter hacia la parte
proximal del catéter. Este disefio permite insertar y
retirar el catéter sin extender el alambre guia. La tabla
de conformidad muestra cémo aumenta el didmetro del
balén a medida que aumenta la presién de inflado; el
gréfico incluye también la presién a la que el balén se
infla al didmetro nominal (véase en la etiqueta del
envase del modelo especifico). Se recomienda el uso de
un catéter guia (para la dimensién véase en la etiqueta
del envase del modelo especifico).

3 INDICACIONES

El catéter para ACTP estd indicado para la dilatacién con
balén de porciones estenédticas de una arteria coronaria o
estenosis de injertos de bypass con el objeto de mejorar
la perfusién miocardica.

4 CONTRAINDICACIONES

« Arteria coronaria principal izquierda NO protegida.
- Espasmo de la arteria coronaria en ausencia de una
estenosis significativa.

5 ADVERTENCIAS

« Este producto estad destinado exclusivamente a un
solo uso. NO debe ser procesado, reesterilizado ni/o
reutilizado. Medidas para procesar y/o reesterilizar el
producto pueden alterar las caracteristicas del
catéter (por ejemplo, su comportamiento de inflado
y desinflado, hermeticidad y resistencia a la
traccién) por el efecto de cargas quimicas, térmicas
0 mecanicas. El reprocesamiento aumenta ademés
el riesgo de una contaminacién del producto y de
una infeccién o infeccién cruzada del paciente.

- Para reducir el riesgo potencial de lesiones
vasculares, el didmetro del balén inflado no debe
exceder el didmetro del vaso sano en la zona
proximal y distal de la estenosis.

« Los procedimientos de ACTP en pacientes que son
candidatos NO adecuados para la cirugia del bypass
aortocoronario, requieren una consideracion
cuidadosa, y posiblemente apoyo hemodimamico
durante la ACTP, ya que el tratamiento de esta
poblacién de pacientes conlleva un riesgo especial.

- Cuando el catetér es expuesto al sistema vascular,
debe manipularse bajo observacion fluoroscépica de
alta calidad. No hacer avanzar ni retroceder al
catetér a menos que el baldn esté totalmente
desinflado bajo vacio. Si durante la manipulacién se
encontrase resistencia, determinar la causa de la
misma antes de proseguir.

« La presion del balén no debe exceder la presion
estimada de ruptura. Se recomienda la utilizacién de
un dispositivo monitor de la presién para evitar la
aplicacion de presiones excesivas.

» Los procedimientos de ACTP deben efectuarse
solamente en hospitales donde pueda practicarse
cirugia del bypass aortocoronario de emergencia,
por si se presentan complicaciones potencialmente
lesivas o que puedan poner en peligro la vida del
paciente.

+ Utilizar solamente el medio de contraste
recomendado para el inflado del balén. No utilizar
jamas ni aire ni ningln otro medio gaseoso para
inflar el baldn.

« No use el catéter después de la fecha de caducidad
"Fecha de caducidad" indicada en el paquete.

6 PRECAUCIONES

« Asegurese de que el tamafio y forma del catéter son
adecuados para la finalidad a la que se destina.

« El catéter debe ser utilizado solamente por médicos
que hayan recibido entrenamiento adecuado en
procedimientos de angioplastia coronaria
transluminal percuténea.

» Durante este procedimiento debe administrarse una
terapia anticoagulante/antiplaquetaria y
vasodilatadora coronariy apropriada.

« Durante la retirada del catéter de ACTP, mantener
una gasa empapada en solucién salina fisiolégica
estéril alrededor del cuerpo expuesto del catéter y
tirar del mismo a través de la gasa para eliminar
cualquier exceso de medio de contraste.

« Antes de la insercién o retirada del catéter de ACTP,
limpiar la guia con una gasa empapada en solucién
salina fisioldgica estéril para eliminar cualquier
exceso de medio de contraste.

« No doblar or torcer el hipotubo o el conector
proximal de inflado del balén. No exponer el catéter
a disolventes orgénicos (por €j., el alcohol).

« No reesterilizar en autoclave de vapor de agua. La
exposicién a temperaturas superiores a 54°C puede
dafiar el catéter.

7 POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Los posibles efectos adversos incluyen entre otros los
siguientes:
« Diseccion o perforacién de la arteria coronaria
- Dafos a la arteria coronaria tales como lesiones,
roturas y desgarros de la intima, entre otros
« Oclusidn brusca y total de la arteria coronaria o del
injerto de bypass
Trombosis de la arteria coronaria
Angina inestable
Espasmo de la arteria coronaria
Fistula arteriovenosa
Hipo/hipertensién
Hemorragia o hematoma
Reacciones alérgicas
Infeccién
Infarto agudo de miocardio
Arritmias
Fibrilacién ventricular
Embolismo
Reestenosis de la arteria dilatada
Fallecimiento

8 COMO SE SUMINISTRA

ESTERIL: Este dispositivo esta esterilizado con gas 6xido
de etileno. Apirégeno. No utilizar si el envase esta
abierto o dafado.

CONTENIDO:

Un (1) catéter de dilatacién de balén para ACTP
Un (1) Manual de Instrucciones de Uso

Una (1) tarjeta de distensibilidad

ALMACENAMIENTO: Almacenar a temperature ambiente,
en un lugar fresco y oscuro.
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INSTRUCCIONES PARA EL DESECHO: Después del uso,
desechar el dispositivo y su envase siguiendo las normas
hospitalarias, administrativas o del gobierno local.

9 INSTRUCCIONES PARA EL OPERADOR

9.1 Inspeccién anterior al uso

Inspeccionar cuidadosamente el envase estéril antes de
abrirlo. No utilizar si se observa algun defecto o
torcedura y después de la "fecha de caducidad". Si se ha
comprometido la integridad del envase estéril antes de la
"fecha de caducidad" del producto (por ej., dafios en el
envase), ponerse en contacto con el representante local
para obtener informacién sobre cémo devolverlo.

9.2 Materiales necesarios (no incluidos en el
envase)
- Catéter guia adecuado (consultar la etiqueta del
envase para cada tamano).
« Jeringa de 20 ml (cc)
« Solucién salina normal (estéril) y solucién salina
heparinizada (estéril)
« Alambre guia de = 0.014 inch (0.36 mm)
- Valvula hemostética giratoria
+ Medio de contraste diluido 1:1 con solucién salina
normal
Dispositivo de inflado
Llave de paso de tres vias
Dispositivo de torsion
Jeringa de irrigacién

9.3 Preparacion

9.3.1 Extraccion del envase
1. Extraiga el catéter con cuidado de su tubo protector.
9.3.2 Preparacion del catéter

1. Conecte una llave de tres vias al conector proximal
de inflado del balén (lumen de inflado).

. Conecte la jeringa de 20 ml a la llave, abra esta
llave y aplique vacio, tirando del émbolo de la
jeringa lo mas posible sin sacarlo del cilindro de la
jeringa.

3. Cierre la llave de la conexién de inflado.

4. Retire la jeringa y purgar el aire.

N
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6.

. Conecte de nuevo la jeringa. Abra la llave y aplique

vacio de nuevo, tire del émbolo de la jeringa lo mas
posible sin sacarlo del cilindro de la jeringa.

Cierre la Illave de la conexién de inflado y retire la
jeringa.

NOTA:Para tener la certeza que todo el aire en el balén

7.

NOTA:

y en el lumen de inflado ha sido extraido, se
recomienda aplicar vacio dos veces. Abrir la
llave solamente cuando la jeringa esté en su
lugar y se esté aplicando vacio.
Llene un dispositivo de inflado con medio de
contraste diluido, y conecte este dispositivo de
inflado a la llave.

Purgue el sistema de inflado para
angioplastia y la llave, antes de abrir
esta Gltima al lumen de inflado del
catéter de ACTP.

PRECAUCION:Los medios de contraste no iénicos

10.

poseen diferente viscosidad y niveles de
precipitacién que los medios iénicos, por
lo quepuede prolongar los tiempos de
inflado y desinflado del balén.

. Con la punta hacia abajo, oriente el catéter de ACTP

verticalmente.

. Con el tubo protector y el estilete de embalaje en su

sitio, apliquer un gradiente positivo de presion y
abra lentamente la llave para permitir que la
solucién de contraste fluya hacia el lumen de inflado
y el balén. Verifique la integridad del catéter
presurizandolo a 5 atm (507 kPa).

Aplique vacio y cierre la llave. Purgue
cualquier residuo de aire en el dispositivo de inflado
a través de la llave.

NOTA:Si se observa aire presente en el dispositivo de

11.

12.

9.3.3

1.

NOTA:

inflado o en el catéter de ACTP, repetir los pasos
9 y 10 hasta que todo el aire haya sido
eliminado.
Deje el catéter con vacio aplicado hasta que
esté listo para ser utilizado.
Desconecte del baldn el tubo protector y el
estiliete de embalaje.
Irrigacion del lumen de la guia
Irrigue el lumen de la guia del catéter de ACTP con
solucidn salina heparinizada estéril usando la jeringa
de irrigacién (no suministrada).

Procedimiento de ACTP

. Prepare el lugar para el acceso vascular de acuerdo

a las técnicas y procedimientos estandar de ACTP

. Conecte una valvula hemostatica al conector Luer

del catéter guia posicionado en la vasculatura.

. Inserte el alambre guia en el catéter guia a través

de la valvula hemostética. Bajo fluoroscopia,
posicione el almabre guia de tal forma que cruce la
estenosis de acuerdo con técnicas aceptadas para
ACTP.

. Inserte el extremo proximal del alambre guia en el

extremo distal del catéter de ACTP. El alambre guia
saldré a través del orificio distal.

Antes de insertar el catéter de ACTP,
limpiar el alambre guia con una gasa
empapada en solucién salina fisioldgica
estéril para eliminar cualquier exceso de
medio de contraste.

PRECAUCION:Proceda con cuidado al insertar el

5.

NOTA:

catéter de ACTP en la vélvula
hemostética para evitar q se dobla o
tuerza.
Haga avanzar el catéter de ACTP hasta el extremo
distal del catéter guia.

Las marcas proximales de salida en el
cuerpo del catéter pueden utilizarse
para estimar el momento en el que el
extremo distal del catéter de ACTP ha
alcanzado el extremo distal del catéter
guia.

PRECAUCION:Desinflar completamente el balén

aplicando vacio con el dispositivo de
inflado siempre que se haga avanzar o
retroceder el catéter de ACTP.

PRECAUCION:Abstenerse de hacer avanzar o
retroceder el catéter de ACTP dentro de
la vasculatura coronaria a menos que
vaya precedido de un alambre guia.

PRECAUCION:S:i se utiliza una vélvula hemostética
ajustable Tuohy-Borst, evitar apretarla
de forma excesiva pues ello podria
restringir la salida o entrada del medio
de contrastre en el balén, lo que
prolongaria el tiempo de
inflado/desinflado.

6. Continue bajo fluoroscopia y utilize la(s) marca(s)
radioopaca(s) para posicionar el balén a través de la
estenosis.

7. Cierear la llave hemostatica y dilate la estenosis
utilizando una técnica aceptada para angioplastia
coronaria.

NOTA:No sobrepasar la presidn estimada de ruptura.

NOTA:E! inflado del balén deberia efectuarse con la

guia sobresaliendo del extremo del catéter. Se
recomienda encarecidamente que el alambre
guia, el catéter de ACTP o ambos, permanezcan
a través de la estenosis hasta que el
procedimiento haya concluido.

9.5 Procedimiento de intercambio del catéter

1. Asegurase de que el balén esté completamente
desinflado.

2. Abra la llave hemostatica.

3. Sujete el alhambre guia y la valvula hemostatica con
una mano, mientras sujeta el eje del catéter con la
otra mano. Mantenga la posicion del alhambre guia
en la arteria coronaria sosteniendo el alhambre guia
estacionario mientras retira con cuidado el catéter
del catéter guia.

PRECAUCION:Monitorizar fluoroscépicamente la
posicion del alambre guia durante el
procedimiento de intercambio del
catéter.

4. Retire cuidadosamente el catéter de ACTP mientras
se mantiene la posicién del alambre guia en la
arteria coronaria.

5. Interrumpa la retirada del catéter de ACTP cuando el
orificio distal haya quedado expuesto. Deslize la
longitud restante del catéter de ACTP sobre el
alambre guia hasta que el extremo del catéter de
ACTP salga por la valvula hemostatica. Apriete la
vélvula hemostética.

6. Retire completamente el catéter de ACTP hasta que
se separe del alambre guia.

7. Preparare e inserte el nuevo catéter (conforme a las
instrucciones de uso del fabricante).

9.6 Procedimiento de desmontaje

1. Asegurese de que el balén esté completamente
desinflado.

2. Abra completamente la llave hemostatica.

3. Mientras se mantiene la posicién del alambre guia y
la presién negativa en el dospositivo de inflado,
retire el catéter de ACTP.

NOTA:AnNtes de retirar el catéter de ACTP, limpie el
alambre guia con una gasa empapada en
solucién salina normal para eliminar cualquier
exceso de medio de contraste.

NOTA:Durante la retirada del catéter de ACTP,
mantenga una gasa empapada en solucién
salina normal alrededor del cuerpo expuesto del
catéter de ACTP y tire del mismo a través de la
gasa para eliminar cualquier exceso de medio
de contraste.

4. Cierre la llave hemostatica.

5. Vuelva a confirmar el resultado de la angiografia.

NOTA:Si no se ha conseguido una expansién
adecuada del vaso, repita el procedimiento
ACTP (vuelva al punto 9.3) o cambie a otro
catéter o a un sistema de stent del
didmetro apropiado.

6. Utilizando una técnica apropiada seleccionada de
antemano, retire de la vasculatura el catéter de
ACTP, el alambre guia y el catéter guia.
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10 INFORMACION IN VITRO

Los datos de las tablas de conformidad del balén
impresos en las etiquetas del producto estédn basados en
ensayos in vitro.

La presion estimada de ruptura para la dilatacién con
baldn estad impresa en la etiqueta del envase del modelo
especifico. Los ensayos in vitro han demostrado con un
nivel de confianza del 95%, que el 99.9% de los balones
no se romperan a una presion igual o inferior a la presién
estimada de ruptura. Se recomienda no inflar los balones
a una presidn superior a la presién esimada de ruptura.

11 REFERENCIAS

El médico deberia consultar publicaciones recidentes
referentes a las técnicas médicas actualmente utilizadas
en procedimientos de dilatacidn con baldn, tales como
las publicadas por la ACC/AHA (American Congress of
Cardiology / American Heart Association).

12 RESTRICCION DE GARANTIA Y DE RECURSO
LEGAL

Este producto fue disefiado, fabricado, inspeccionado,

empaquetado y esterilizado con todos los cuidados

razonables. Las condiciones en las que se utiliza el

producto, el diagndstico y tratamiento del paciente, el
procedimiento quirdrgico y / o su manipulacién y
almacenamiento una vez que el producto ha dejado de
estar en nuestra posesion afectan directamente al
dispositivo y los resultados obtenidos de su uso. El
etiquetado y estas instrucciones de uso deben
considerarse expresamente como parte integral de este
descargo de responsabilidad.

La obligacién de Acrostak en virtud de esta garantia se
limita al reemplazo del dispositivo, pero Acrostak no sera
responsable de ninguna pérdida, dafio o gasto incidental
o0 consecuente que surja directa o indirectamente del uso
de este dispositivo. Esta garantia reemplaza todas las
demads garantias, ya sean expresas o implicitas, escritas
u orales.

Estas limitaciones de responsabilidad y garantia no
pretenden contravenir ninguna disposicién obligatoria de
la ley aplicable en el pais respectivo. Si un tribunal
competente considera que alguna cldusula del descargo
de responsabilidad no es valida o estd en conflicto con la
ley aplicable, la parte restante no se vera afectada y
permanecera en pleno vigor y efecto. La cldusula invalida
se sustituird por una cldusula valida que refleje mejor el
interés de Acrostak en limitar su responsabilidad o
garantia.
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ODO DE EMPREGO

Portugués

1 NOME DO DISPOSITIVO

Os nomes comerciais dos dispositivos séo ACROSS
HP™ / ACROSS CTO™ RX / ACROSS CTO™ ST; o
nome genérico do dispostivo é cateter de dilatagdo por
balédo para PTCA.

2 DESCRICAO

O cateter de dilatacdo por balao para PTCA foi
concebido para dilatar as lesdes aterosclerdticas
estendticas das artérias corondrias ou dos enxertos de
bypass (PTCA). O elemento de dilatagdo do cateter é
um baldo préximo da extremidade distal. O baldo
apresenta uma ou duas bandas de marcador radiopaco
(ver rétulo da embalagem do modelo especifico). O
cateter possui dois marcadores visuais proximais do
eixo localizado aproximadamente a 90 cm (acesso
braquial) e 100 cm (acesso femoral) da extremidade
distal, que indicam aproximadamente a saida da
extremidade deste cateter do cateter guia. O eixo
possui uma porta distal (orificio) a cerca de 23 cm da
extremidade distal que acede ao limen do fio guia
central. O limen do fio guia comega na porta distal e
termina na extremidade distal. O didmetro maximo do
fio guia que pode ser utilizado estd impresso no rétulo
da embalagem. Na extremidade proximal, os cateteres
apresentam um nucleo central, que constitui a porta
para inflar o baldo. O baldo é inflado através da
injeccéo do meio de contraste diluido, através deste
nucleo central. O nlcleo central proximal ndo possui
limen do fio guia. O fui guia sai do seu limen na porta
distal e passa ao longo do eixo do cateter e do nucleo
central até a porgdo proximal do cateter. Este design
permite a insergao e remogdo do cateter sem extenséao
do fio guia. O quadro de conformidade mostra como o
diametro do baldo aumenta a media que a pressao de
inflagdo também aumenta. O quadro inclui igualmente
a pressdo a qual o baldo é inflado até ao seu diametro
nominal (ver rétulo da embalagem do modelo
especifico). Recomenda-se a utilizagdo de um cateter
guia (para as dimensdes, ver o rétulo da embalagem do
modelo especifico).

3 INDICAGOES

O cateter para PTCA esté indicado para dilatagdo por
balédo de porgdes estenosadas de uma artéria coronaria
ou de uma estenose do enxerto por bypass com o
objectivo de melhorar a perfusdo do miocardio.

4 CONTRA-INDICAGCOES
- Artéria coronaria esquerda principal ndo protegida.
« Espasmo da artéria coronéria na auséncia de uma
estenose significativa.

5 ADVERTENCIAS

« Este produto destina-se, exclusivamente, a ser
usado uma Unica vez. NAO preparar, reesterilizar
e/ou voltar a utilizar. As medidas de preparagdo
e/ou reesterilizagdo podem afetar as carateristicas
do cateter (por exemplo, capacidade de inflagao,
capacidade de deflagao, estanquidade ou
resisténcia a tracgao), devido as cargas quimicas,
térmicas e mecéanicas. Além disso, apds o
reprocessamento existe risco elevado de
contaminagao do produto, bem como de infegdo ou
infecdo cruzada do paciente.

« Para diminuir o potencial de lesdo vascular, o
diametro inflado do baldo ndo deve exceder o
diametro do vaso proximal e distal a estenose.

+ A PTCA em doentes que nao sdo candidatos
aceitaveis para cirurgia de enxerto por bypass da
artéria corondria requer uma consideragao
cuidadosa, incluindo possiveis medidas de suporte
hemodinémico durante a PTCA, visto que o
tratamento deste grupo populacional de doentes
comporta riscos especiais.

+ Quando o cateter estiver colocado na rede
vascular, devera ser manipulado sob observagao
radioscoépica de alta qualidade. Ndo avance ou
recue o cateter a ndo ser que o baldo tenha sido
completamente esvaziado sob vacuo. Se encontrar

resisténcia durante a manipulagao, identifique a
causa da resisténcia antes de continuar.

« A pressdo do balao ndo devera exceder a pressao
nominal de rotura. Recomenda-se o uso de um
dispositivo de monitorizacdo da pressao para
impedir uma pressurizagao excessiva.

« A PTCA devera ser efectuada apenas em hospitais
onde pode ser efetuada rapidamente a cirurgia de
emergéncia do enxerto por bypass da artéria
coronaria no caso de surgirem complicagées
potencialmente nocivas ou com risco de vida.

+ Use apenas o meio recomendado para insuflagdo
do baldo. Nunca use ar ou um meio gasoso para
encher o baldo.

« Nao use o cateter apds a data de validade " Usar
por data" indicada na embalagem.

6 PRECAUCOES

« Certifique-se de que o tamanho e a forma do
catéter sdo os adequados para o procedimento
pretendido.

« O sistema do cateter deverd ser usado apenas por
médicos com formagdo no desempenho de
angioplastia coronéaria transluminal percutanea.

« Durante este procedimento devera ser usada uma
terapéutica anticoagulante e antiplaquetaria e com
vasodilatadores coronérios.

- Durante a remocao do cateter de baldo para PTCA,
segure numa gaze embebida em solugao salina
mantendo-a a volta da parte tubular exposta do
cateter e puxe o cateter através da gaze para
remover todo o excesso de meio de contraste.

- Antes da insercdo ou da remocao do cateter de
balédo para PTCA limpe o guia com uma gaze
embebida em solugao salina para retirar todo o
meio de contraste.

« N&o dobre nem torca o hipotubo ou o eixo do
cateter conectado (porta de insuflagdo do balao).
N&o exponha o cateter a solventes organicos
(p.ex., alcool).

« Nao autoclave. A exposicdo a temperaturas
superiores a 54°C podem danificar o cateter para
PTCA.

7 POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS

Os possiveis efeitos adversos incluem, mas nao estédo
limitados aos seguintes:
- Disseccao ou perfuragao da artéria coronaria
- Lesdo, rotura, laceragao da intima ou outra leséo
da artéria coronéria
« Trombose, oclusdo repentina e total da artéria
coronéria ou do enxerto por bypass
Angina instavel
Espasmo da artéria coronaria
Fistula arteriovenosa
Hipotensao/hipertensédo
Hemorragia ou hematoma
ReacgOes alérgicas
Infegdes
Enfarte agudo do miocardio
Arritmias
Fibrilhagao ventricular
Embolia
Reestenose da artéria dilatada
Morte

8 FORMA DE FORNECIMENTO

ESTERIL: Esterilizado com éxido de etileno gasoso.
Apirogénico. Nao utilize se a embalagem interior
estiver aberta ou danificada.

CONTEUDO:

Um (1) cateter de dilatagéo por baldo para PTCA
Um (1) manual de instrugdes de utilizagdo

Um (1) cartdo de conformidade

ARMAZENAMENTO: Armazenar a temperatura ambiente
num local escuro e seco.
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INSTRUCOES PARA A INUTILIZACAO DO PRODUTO: Apds
utilizar o produto, inutilize o mesmo e a respetiva
embalagem, em conformidade com a politica
hospitalar, administrativa e/ou governamental local em
vigor.

9 INSTRUCOES PARA O OPERADOR

9.1 Inspecdo antes da utilizacao

Inspeccione cuidadosamente a embalagem esterilizada
antes de a abrir. Nao utilize o produto se notar
quaisquer defeitos ou tor¢cdes, nem depois do “Prazo de
Validade” indicado na embalagem. Se a integridade da
embalagem estéril for comprometida antes de
ultrapassar o “Prazo de Validade” do produto contacte
0 seu representante local para se informar acerca de
como efetuar a devolugao.

9.2 Materiais necessarios (ndo incluidos na
embalagem do produto)
- Cateter (es) guia adequado (s) (ver rétulo do
produto para saber as dimensdes)
- Seringas de 20 ml (cc)
« Soro fisiolégico normal heparinizado (estéril)
« Fio guia = 0.014 polegadas (0.36 mm)
« Vélvula de hemostasia rotativa
« Meio de contraste diluido na proporgdo de 1:1 com
soro fisiolégico normal estéril
Dispositivo da insuflagdo
Torneira de regulagéo
Dispositivo de torgao
Agulha de lavagem
9.3 Preparacao
9.3.1 Eliminacdo das embalagens

1. Retire cuidadosamente o cateter da respetiva
embalagem de protegdo.

9.3.2 Preparacdao do cateter

1. Fixe uma torneira de trés vias ao eixo do cateter
(porta de inflagao do baldo).

2. Conecte uma seringa de 20 ml a torneira. Abra a
torneira e induza pressdo negativa, puxando o
émbolo da seringa o mais para tras possivel sem o
remover do corpo da seringa.

3. Feche a torneira de regulagdo no orificio de
insuflagao.

4. Retire a seringa e remova o ar.

5. Torne a colocar a seringa. Abra e torne a induzir
uma pressao negativa, puxando o émbolo da
seringa 0 maximo possivel sem o desalojar do
corpo cilindrico da seringa.

6. Feche a torneira de regulagdo na ligagdo com o
limen de insuflagéo e remova a seringa.

NOTA:Para se assegurar que o ar contido no baldo e
no limen de insuflacdo foi removido,
recomenda-se que a pressao negativa seja
induzida duas vezes. Abra a torneira de
regulacdo apenas quando a seringa estiver
colocada com a pressao negativa induzida.

7. Prepare um dispositivo da insuflagdo com meio de

contraste diluido e ligue-o a torneira de regulagao.

NOTA: Remova o ar do dispositivo da insuflacdo e
da torneira de regulagao antes de abrir a
ligagdo da torneira de regulagédo com o
cateter para PTCA.

CUIDADO:Um meio de contraste n&o iénico tem uma
viscosidade e niveis de precipitagdo
diferentes dos de um meio idnico, o que
pode prolongar os tempos de insuflagéo/
esvaziamento.

8. Com a extremidade voltada para baixo, oriente

verticalmente o cateter.

9. Com a tubulagao protetora sobre o baldo, aplique
uma pressdo positiva e abra a torneira de
regulagao para permitir que a solugdo de contraste
flua para o limen de insuflagédo e para o baldo.
Verifique a integridade do cateter pressurizando-o
até 5 atm (507kPa).

10. Induza a pressao negativa e feche a
torneira de regulagéo. Remova todo o ar do
dispositivo da insuflagdo através da torneira de
regulagao.

NOTA:Se existir ar no dispositivo da insuflagdo ou no
cateter para PTCA, repita os passos 9 e 10 até
ter sido removida a quantidade de ar

suficiente.
11. Deixe o cateter sob pressao negativa até
estar pronto a ser usado.
12. Remova a tubulagdo protetora com o stylet
do baldo.
9.3.3 Lavagem do limen do fio-guia

1. Lave o limen do fio-guia do cateter de baldo com
solucdo salina, utilizando uma agulha de lavagem
(n&o incluida na embalagem do produto).

9.4 Procedimento de PTCA

1. Prepare o ponto de acesso vascular em
conformidade com a pratica padrao PTCI.

2. Prenda a valvula hemostética ao orificio do Luer do
cateter guia posicionado na rede vascular.

3. Introduza o guia no cateter guia através da vélvula
hemostética. Sob radioscopia, posicione o guia
exatamente depois da ponta do cateter guia ou
através da estenose de acordo com as técnicas
aprovadas para PTCA.

4. Introduza a extremidade proximal do guia na
ponta distal do cateter para PTCA. O guia saira
através do orificio distal.

NOTA: Antes de introduzir o cateter para PTCA,
limpe o guia com uma gaze embebida em
solucdo salina para remover todo o
excesso de meio de contraste.

CUIDADO:Deve ter-se o cuidado de impedir a
formacgdo de dobras na altura da insergao
do cateter para PTCA na valvula
hemostética.

5. Faga avancgar o cateter para PTCA para a

extremidade distal do cateter guia.

NOTA: Os marcadores proximais da saida na
parte tubular do catéter podem ser usados
para determinar a altura em que a
extremidade distal do cateter para PTCA
atinge a extremidade distal do cateter
guia.

CUIDADO:Esvazie completamente o baldo induzindo
pressao negativa com o dispositivo da
insuflagdo sempre que avancar ou retirar o
cateter para PTCA.

CUIDADO:N&o avance ou retire o cateter para PTCA
na rede vascular coronéaria a ndo ser que
seja precedido pelo guia.

CUIDADO:Se estiver a ser utilizada uma valvula
hemostética do tipo Tuohy-Borst, evite
aperta-la demasiado porque esta agao
pode limitar o fluxo do meio de contraste
para dentro e para fora do limen de
insuflagdo, diminuindo portanto a
insuflagao e o esvaziamento.

6. Continue a monitorizar sob radioscopia e use a(s)
banda(s) marcadora(s) radio-opaca(s) para
posicionar o baldo na estenose.

7. Feche a vélvula de hemostasia e dilate a estenose
utilizando as técnicas aprovadas para angioplastia
coronéria.

NOTA:N&o exceda a pressao nominal de rotura.
NOTA:A insuflacdo do baldo deve ser efectuada com
o guia estendido para além da ponta do
cateter. Recomenda-se veementemente que o

guia, o cateter para PTCA ou ambos
permanecam através da lesao até o
procedimento ter terminado.
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9.5 Procedimento de troca de cateteres

1. Certifique-se de que o baldo estd totalmente
desinflado.

2. Abra a vélvula hemostatica.

3. Segure no guia e na valvula hemostatica com uma
méao e no eixo do cateter de baldo com a outra.
Mantenha a posigao do fio guia na artéria
coronaria, mantendo o fio guia estacionario
enquanto puxa cuidadosamente o cateter para
fora do cateter guia.

CUIDADO:Monitore a posigdo do fio-guia sob

fluoroscopia durante a troca.

4. Puxe o cateter até que a saida do fio-guia seja

alcangada. Em seguida, proceda da mesma forma

gue com um sistema sobre o fio até que o cateter
tenha sido totalmente removido do cateter-guia.

Aperte a véalvula de hemostasia.

. Retire completamente o cateter PTCA do fio-guia.
. Prepare e introduza o cateter seguinte (de acordo
com as instrucdes do fabricante acerca do modo

de utilizagédo).

9.6 Procedimento de remocéao

1. Certifique-se de que o baldo estd totalmente
desinflado.

2. Abra totalmente a vélvula de hemostasia.

3. Retire o cateter PTCA enquanto mantém a posigao
do guia e a pressdo negativa no dispositivo da
insuflagdo.

NOTA:ANntes de remover o catéter para PTCA, limpe o
guia com uma gaze embebida em solugao
salina para remover todo o excesso de meio
de contraste.

NOTA:Durante a remocgdo do cateter para PTCA,
segure numa gaze embebida em solugao
salina mantendo-a a volta da parte tubular
exposta do cateter e puxe o cateter para PTCA
através da gaze para remover todo o excesso
de meio de contraste.

4. Feche a vélvula de hemostasia.

5. Confirme novamente o resultado da angiografia

NOTA:Se ndo tiver conseguido obter uma expansao
adequada do baldo, repita o procedimento
PTCA (volte ao ponto 9.3) ou substitua por
outro cateter para PTCA ou para um sistema
de stent com o diametro adequado.

6. Usando uma técnica a sua escolha, remova o

o Ul

cateter para PTCA, o guia e o cateter guia da rede
vascular.

10 INFORMAGAO IN VITRO

Os dados relativos aos quadros de coonformidade do
balao, impressos no rétulo das embalagens do
produto, baseiam-se em ensaios in vitro.

A pressao nominal de rotura para a dilatagao do
baldo estd impressa no rétulo da embalagem do
modelo especifico do produto. Testes in vitro
mostraram que num intervalo de confianga de 95%,
99.9% dos baldes ndo rebentardo com valores iguais ou
inferiores a pressdo nominal de rotura. Os baldes nao
devem ser insuflados sob pressées excedendo a
pressao nominal de rotura.

11 BIBLIOGRAFIA

O médico devera consultar literatura recente sobre a
pratica médica atual de dilatagao por baldo, como a
que é publicada por ACC/AHA.

12 ISENGCAO DA RESPONSABILIDADE DE
GARANTIA E LIMITES DE REPARACAO

Este produto foi projetado, fabricado, inspecionado,
embalado e esterilizado com todos os cuidados
razoaveis. As condigdes de utilizagdo do produto, o
diagndstico e tratamento do paciente, o procedimento
cirdrgico e / ou 0 seu manuseio e armazenamento apés
o produto ter saido de nossa posse afetam diretamente
o dispositivo e os resultados obtidos com a sua
utilizagdo. A rotulagem e estas instrugdes de uso
devem ser expressamente consideradas como parte
integrante desta isencdo de responsabilidade.

A obrigagdo da Acrostak sob esta garantia é limitada a
substituicdo do dispositivo, mas a Acrostak nao sera
responsavel por qualquer perda, dano ou despesa
incidental ou consequencial, direta ou indiretamente
decorrente do uso deste dispositivo. Esta garantia
substitui todas as outras garantias, expressas ou
implicitas, escritas ou orais.

Estas limitacdes de responsabilidade e garantia nédo se
destinam a infringir quaisquer disposigoes obrigatorias
da lei aplicavel no respectivo pais. Se qualquer clausula
da isengdo de responsabilidade for considerada por um
tribunal competente como invélida ou em conflito com
a lei aplicavel, a parte restante dela ndo serd afetada e
permanecerd em pleno vigor e efeito. A cldusula
invalida devera ser substituida por uma clausula vélida
que melhor reflita o interesse da Acrostak em limitar
sua responsabilidade ou garantia.
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EBRUIKSAANWIJZING

Nederlands

G

1 PRODUCTNAAM

De merknamen van de producten zijn ACROSS HP™ /
ACROSS CTO™ RX / ACROSS CTO™ ST. De generieke
naam is PTCA-ballondilatatiekatheter.

2 PRODUCTBESCHRIJVING

De PTCA-ballondilatatiekatheter werd ontworpen voor het
dilateren van stenotische atherosclerotische laesies in
kransslagaders of bypass-grafts (PTCA). Het dilaterende
element van de katheter is een ballon dichtbij de distale
top. De ballon heeft een of twee radiopaque
markeerstrip(s) (zie verpakkingsetiket voor specifiek
model). De katheter heeft twee visuele markeringen,
nabij de schacht op ongeveer 90 cm (brachiale toegang)
en 100 cm (femorale toegang) afstand van de distale top.
Deze markeringen geven bij benadering aan waar de
kathetertop uit de geleidingskatheter komt. De schacht
heeft een distale poort (opening) op ongeveer 23 cm van
de distale top die toegang geeft tot het centrale
voerdraadlumen. Het voerdraadlumen begint bij de
distale poort en eindigt bij de distale top. De maximaal te
gebruiken voerdraaddikte wordt aangegeven op het
verpakkingsetiket. Aan het proximale uiteinde hebben de
katheters een buisje dat als inflatiepoort voor de ballon
dient. De ballon wordt opgeblazen door injectie van
verdund contrastmedium langs dit buisje. Het proximale
buisje heeft geen voerdraadlumen. De voerdraad komt
door het voerdraadlumen bij de distale poort naar buiten
en loopt langs katheterschacht en buisje naar het
proximale deel van de katheter. Dit ontwerp maakt het
inbrengen en verwijderen van de katheter zonder
verlenging van de voerdraad mogelijk. De
compliantietabel toont hoe de ballondiameter vergroot
naarmate de inflatiedruk stijgt; de tabel geeft ook aan bij
welke druk de ballon opgeblazen wordt tot zijn nominale
diameter (zie verpakkingsetiket voor specifiek model).
Het gebruik van een geleidingskatheter (afmeting zie
verpakkingsetiket voor specifiek model) wordt
aanbevolen.

3 INDICATIES

De PTCA-katheter is geindiceerd voor het dilateren door
middel van een ballon van het stenotische gedeelte van
een kransslagader of een stenose van een bypass-graft
met het doel een betere perfusie van het myocard te
bewerkstelligen.

4 CONTRA-INDICATIES

» Een onbeschermde linker kransslagader.
« Spasme van een kransslagader in afwezigheid van
een significante stenose.

WAARSCHUWINGEN

« Dit product is uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik. NIET herbewerken, hersteriliseren en/of
hergebruiken. Door activiteiten voor herbewerking
en/of hersterilisatie kunnen de eigenschappen van de
katheter (bijvoorbeeld inflatiegedrag, deflatiegedrag,
dichtheid of treksterkte) negatief beinvloed worden
ten gevolge van chemische, thermische en
mechanische belastingen. Na herbewerking bestaat
bovendien een vergroot risico op contaminatie van
het product en op een infectie of kruisbesmetting
van de patiént.

« Om het risico van vaatbeschadiging te verminderen
dient de diameter van de ballon in gevulde toestand
de diameter van het bloedvat proximaal en distaal
naar de stenose niet te overschrijden.

« PTCA in patienten die niet in aanmerking komen voor
coronary artery bypass graft-chirurgie vereist
zorgvuldige overweging, waaronder de mogelijke
hemodynamische ondersteuning gedurende PTCA,
daar behandeling van een dergelijke patient
bijzondere risico's met zich mee brengt.

+ Wanneer de katheter zich in de bloedbaan bevindt,
dient deze tijdens fluoroscopische doorlichting van
hoge kwaliteit te worden gemanipuleerd. De katheter
niet opvoeren of terugtrekken tenzij de ballon door
middel van vacuum geheel geledigd is. Als tijdens
het manipuleren een weerstand ondervonden wordt,

dan dient eerst de oorzaak van de weerstand te
worden bepaald, alvorens men verder gaat.

« De ballondruk dient de vastgestelde barstdruk niet te
overschrijden.Gebruik van een
drukbewakingsinstrument ter voorkoming van
overdruk wordt aangeraden.

» PTCA alleen uitvoeren in ziekenhuizen waar spoed
coronary artery bypass graft-operaties snel kunnen
worden uitgevoerd in geval zich een mogelijk
schadelijke of levensbedreigende complicatie
voordoet.

- Uitsluitend het aangeraden ballonvullingsmiddel
gebruiken. Gebruik nooit lucht of enig ander gas
gebruiken om de ballon te vullen.

« Gebruik de katheter niet na de vervaldatum die staat
vermeld op de verpakking.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Zorg ervoor dat de grootte en vorm van de katheter
geschikt zijn voor de beoogde procedure

« Het kathetersysteem dient alleen gebruikt te worden
door artsen die de nodige training hebben ontvangen
in het uitvoeren van percutane, transluminale
coronaire angioplastiek.

« Zorg gedurende deze ingreep voor een geschikte
behandeling met anticoagulantia/antibloedplaatjes-
medicatie en coronaire vaatverwijders instellen.

« Houd bij het verwijderen van de PTCA-ballonkatheter
een in fysiologisch zout gedrenkt gaasje rond de
blootliggende katheterschacht en trek de katheter
door het gaasje om overtollig contrastmiddel te
verwijderen.

- Voorafgaand aan het inbrengen of verwijderen van
de PTCA-ballonkatheter dient de voerdraad met een
in fysiologisch zout gedrenkt gaasje afgeveegd te
worden om alle contrastmiddel te verwijderen.

« Voorkom dat de hypotube of katheterhub (ballon-
inflatiepoort) knikt of buigt. De katheter niet aan
organische oplosmiddelen (bijv. alcohol) blootstellen.

« Geen gebruik maken van een sterilisator.
Blootstelling aan temperaturen boven 54°C kan de
PTCA-katheter beschadigen.

7 MOGELIJKE BIJWERKINGEN

De hieronder volgende potentiéle bijewerkingen
omvatten, maar zijn niet beperkt tot:
- Dissectie of perforatie van de kransslagader
» Beschadiging, ruptuur, scheuring van de intima of
andere schade aan de kransslagader
- Trombose, plotselinge totale occlusie van de
kransslagader of bypass shunt
Instabiele angina
Spasme van de kransslagader
Arterioveneuze fistel
Hypo/hypertensie
Bloeding of hematoom
Allergische reacties
Infectie
Acuut myocardinfarct
Aritmieén
Ventrikelfibrilleren
Embolie
Restenose van het gedilateerde vat
Overlijden

8 LEVERING

STERIEL: Dit instrument is gesteriliseerd met
ethyleenoxidegas. Pyrogeenvrij. Niet gebruiken indien de
verpakking geopend of beschadigd is.

INHOUD:

Eén (1) PTCA-ballondilatatiekatheter
Eén (1) Gebruiksaanwijzing

Eén (1) Flexibiliteitskaart

OPSLAG: In een droge, donkere ruimte op
kamertemperatuur bewaren.

INSTRUCTIES VOOR AFVALVERWERKING: Na gebruik het
product en de verpakking volgens de regels van het
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ziekenhuis, de lokale administratieve regelgeving en/of
het overheidsbeleid verwijderen.

9 GEBRUIKERSHANDLEIDING

9.1 Inspectie vé6r gebruik

Controleer de steriele verpakking zorgvuldig voordat u
deze opent. Niet gebruiken indien tekortkomingen of
knikken worden ontdekt, of nadat de "Uiterste
gebruiksdatum" is verstreken. Indien de integriteit van de
steriele verpakking voér de "Uiterste gebruiksdatum" is
aangetast (bijv. beschadigde verpakking), neemt u
contact op met uw plaatselijke vertegenwoordiger om
verdere informatie over het retourneren van het product
op te vragen.

9.2 Benodigde materialen (niet meegeleverd in de
katheterverpakking)

« Geschikte geleidingskatheter (zie de bijsluiter van
het product voor de maten van de inwendige
diameter)

« 20 ml (cc) injectiespuit

« Normale, steriele, gehepariniseerde zoutoplossing

»+ = 0.014 inch (0.36 mm) voerdraad

- Draaibare hemostaseklep

» Verdund contrastmiddel in 1:1 oplossing met

normale, steriele zoutoplossing
Opblaasinstrument
Driewegkraan
Torsie-instrument

Spoelnaald

Voorbereiding
9.3.1 Verwijderen van de verpakking

1. Haal de PTCA-katheter voorzichtig uit de
beschermende hoes.

9.3.2 Voorbereiding van de PTCA-katheter
1. Bevestig een driewegkraan aan het aanzetstuk van

de katheter (vullingslumen).
2. Bevestig een 20 ml spuit aan de driewegkraan, open
de kraan en creéer een negatieve druk door de
zuiger van de spuit zo ver mogelijk naar achteren te
trekken zonder dat deze loskomt uit de cilinder.

. Sluit de driewegkraan op de vullingsuitgang.

. Verwijder de spuit en druk de lucht eruit.

. Bevestig de spuit opnieuw. Open de driewegkraan en
induceer opnieuw een negatieve druk door ze zuiger
van de spuit zo ver mogelijk naar achteren te trekken
zonder dat deze loskomt uit de cilinder.

6. Sluit de driewegkraan naar het vullingslumen en

verwijder de spuit.

OPMERKING:0m te zorgen dat lucht, die zich in de
ballon en het vullingslumen bevindt
verwijderd is, wordt aangeraden twee
keer een negatieve druk op te wekken.
Open de driewegkraan alleen wanneer de
spuit is aangebracht en als er een
negatieve druk op staat.

7. Vul het angioplastiek opblaasinstrument met
verdund contrastmiddel en bevestig dit aan de
driewegkraan.

OPMERKING:Ontdoe de indeflator en de driewegkraan

van lucht voordat de kraan naar de PTCA-

katheter geopend wordt.

Niet-ionisch contrastmiddel heft een

andere viscositeit en slaat in andere mate

neer dan het ionische soort, waardoor de
inflatie- en deflatietijden langer kunnen
zijn.

8. Plaats het PTCA-katheter verticaal, met de punt naar
beneden gericht.

9. Oefen, met de ballonbeschermer en de
productmandrijn op hun plaats, een positieve druk
uit op de driewegkraan en open hem zodat de
contrastoplossing het vullingslumen en de ballon in
kan stromen. Controleer of de katheter onbeschadigd
is door de druk te verhogen tot 5 atm (507 kPa).

10. Wek een negatieve druk op en sluit de
driewegkraan. Verwijder via de kraan alle lucht uit de
indeflator.

OPMERKING:Indien er lucht in de indeflator of de
PTCA-katheter aanwezig is, herhaal dan

ubsWw

OPGELET:

de stappen 9 en 10 totdat voldoende
lucht verwijderd is.
Handhaaf de negatieve druk op de katheter
tot het moment dat deze gebruikt gaat worden.
12. Verwijder de ballonbeschermer en de
productmandrijn van de ballon.
9.3.3 Spoelen van het voerdraadlumen
1. Spoel het voerdraadlumen van het PTCA-katheter
met normale gehepariniseerde zoutoplossing met
behulp van de spoelnadel (niet meegeleverd).

PTCA-procedure

1. Prepareer de vasculaire punctieplaats volgens de
standaard-PTCA-procedure.

2. Sluit een hemostaseklep aan op de Luer-uitgang van
de geleidekatheter die zich in het bloedvat bevindt.

3. Steek de voerdraad via de hemostaseklep in de
geleidekatheter. Breng onder doorlichting de
voerdraad in de juiste positie vlak achter de punt van
de geleidekatheter of voorbij de stenose,
overeenkomstig geaccepteerde PTCA-technieken.

4. Steek het proximale einde van de voerdraad in de

distale tip van de PTCA-katheter. De voerdraad

treedt door de distale uitgang naar buiten.

OPMERKING:Voordat de PTCA-katheter ingebracht

wordt, dient de voerdraad met een in

fysiologisch zout gedrenkt gaasje

afgeveegd te worden om overtollig

contrastmiddel te verwijderen.

Wees voorzichtig, zodat bij het inbrengen

van de PTCA-katheter in de

hemostaseklep de katheter niet knikt.

5. Voer de PTCA-katheter op tot aan het distale eind
van de geleidekatheter.

OPMERKING:Aan de hand van de proximale
uitgangsmarkeringen op de
katheterschacht kan worden geschat
wanneer het distale eind van de PTCA-
katheter het distale eind van de
geleidekatheter heeft bereikt.

Telkens wanneer de PTCA-katheter

opgevoerd of teruggetrokken wordt, dient

de ballon geheel geledigd te worden door
er met het opblaasinstrument een
negatieve druk op uit te oefenen.

De PTCA-katheter dient niet opgevoerd of

teruggetrokken te worden in de

kransslagaders tenzij voorafgegaan door
een voerdraad.

Bij gebruik van een verstelbare

hemostaseklep van het type Tuohy-Borst

dient te worden voorkomen dat deze te
vast aangedraaid wordt, aangezien dit
het in- en uitstromen van contrastmiddel
in het vullingslumen kan hinderen en
daarmee de inflatie/deflatie vertraagt.

6. Ga verder onder doorlichting en maak gebruik van de
radio-opake markering(en) om de ballon binnen de
stenose in positie te brengen.

7. Sluit de hemostaseklep en dilateer de stenose op
voor coronaire angioplasitek gebruikelijke wijze.

OPMERKING:De vastgestelde barstdruk van de ballon

dient niet te worden overschreden.

OPMERKING:Vulling van de ballon dient te geschieden

met de voerdraad voorbij de kathetertip.
Het wordt ten zeerste aangeraden de
voerdraad, de PTCA-katheter of beide ter
hoogte van het letsel in positie te laten
totdat de ingreep voltooid is.

Handelwijze bij uitwisselen van de katheter

. Zorg ervoor dat de ballon volkomen leeg is.

. Open de hemostaseklep.

. Houd in een hand de voerdraad en de hemostaseklep
en met de andere hand de katheterschacht van de
ballon vast. Verwijder de PTCA-katheter voorzichtig
en handhaaf ondertussen de positie van de
voerdraad in de kransslagaders.

OPGELET:BIijf de positie van de voerdraad tijdens de

uitwisseling onder doorlichting controleren.

4. Staak het terugtrekken van de PTCA-katheter

11.

OPGELET:

OPGELET:

OPGELET:

OPGELET:

WN R
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Dutch

wanneer de distale uitgang blootgelegd is. Ga dan op
dezelfde manier te werk als met een over-de draad-
systeem totdat de tip van de PTCA-katheter uit de
hemostaseklep tevoorschijn komt. Sluit de
hemostaseklep.

5. Verwijder de PTCA-katheter geheel van de
voerdraad.

6. Bereid de volgende katheter voor en voer deze in
(volgens de gebruiksaanwijzingen van de fabrikant).

9.6 Handelwijze voor verwijderen

1. Zorg ervoor dat de ballon volkomen leeg is.

2. Open de hemostaseklep.

3. Houd de voerdraad op zijn plaats, handhaaf de
negatieve druk op het indeflator en trek het PTCA-
katheter terug.

OPMERKING:Voordat de PTCA-katheter teruggetrokken
wordt, dient de voerdraad met een in
fysiologisch zout gedrenkt gaasje
afgeveegd te worden om overtollig
contrastmiddel te verwijderen.

OPMERKING:Houd bij het verwijderen van de PTCA-
katheter een in fysiologisch zout gedrenkt
gaasje rond de blootliggende
katheterschacht en trek de PTCA-katheter
door het gaasje om overtollig
contrastmiddel te verwijderen.

4. Schroef de draaiende hemostaseklep aan.

5. Bevestig nogmaals het angiografisch resultaat.

OPMERKING:Indien het bloedvat geen adequate
expansie vertoont, de PTCA-procedure
herhalen (ga terug naar punt 9.3) of
verwissel de ballonkatheter of gebruik
een stent-systeem met een geschikte
diameter.

6. Verwijder de PTCA-katheter, de voerdraad en de

geleidekatheter uit de vaten volgens de methode die
uw voorkeur heeft.

10 IN VITRO-INFORMATIE

De gegevens op de ballon-compliantietabellen die op
de productetiketten vermeld staan, zijn gebaseerd op in
vitro-tests.

De vastgestelde barstdruk voor ballondilatatie staat op
het verpakkingsetiket voor het specifiek model vermeld.
Testen in vitro heeft met 95% betrouwbaarheid
uitgewezen dat 99.9% van de ballonnen bij de
vastgestelde barstdruk, of lager, niet scheurt. Ballonnen
dienen niet gevuld te worden met een druk die de
vastgestelde barstdruk overschrijdt.

11 VERWIJZINGEN

De arts dient de recente medische literatuur te
raadplegen, zoals hetgeen gepubliceerd wordt door de
ACC/AHA (American College of Cardiology/American Heart
Association), aangaande courant medisch handelen wat
betreft ballondilatatie.

12 UITSLUITING VAN GARANTIE EN
AANSPRAKELIJKHEIDSBEPERKING
Dit product is met alle redelijke zorg ontworpen,
vervaardigd, geinspecteerd, verpakt en gesteriliseerd. De
omstandigheden waaronder het product wordt gebruikt,
de diagnose en behandeling van de patiént, de
chirurgische ingreep en / of de behandeling en opslag
ervan nadat het product ons bezit heeft verlaten, hebben
een directe invloed op het apparaat en de resultaten
verkregen door het gebruik ervan. De etikettering en
deze gebruiksaanwijzing moeten uitdrukkelijk worden
beschouwd als een integraal onderdeel van deze
disclaimer.
De verplichting van Acrostak onder deze garantie is
beperkt tot de vervanging van het apparaat, maar
Acrostak is niet aansprakelijk voor incidentele of
gevolgschade, schade of kosten die direct of indirect
voortvloeien uit het gebruik van dit apparaat. Deze
garantie vervangt alle andere garanties, zowel expliciet
als impliciet, schriftelijk of mondeling.
Deze beperkingen van aansprakelijkheid en garantie zijn
niet bedoeld om in strijd te zijn met enige dwingende
wettelijke bepalingen die van toepassing zijn in het
betreffende land. Indien een clausule van de disclaimer
door een bevoegde rechtbank als ongeldig of in strijd met
de toepasselijke wet wordt beschouwd, zal het resterende
deel ervan niet worden aangetast en volledig van kracht
blijven. De ongeldige clausule zal worden vervangen door
een geldige clausule die het beste het belang van
Acrostak bij het beperken van zijn aansprakelijkheid of
garantie weerspiegelt.
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RUGSVEJLEDNING

Dansk

1 PRODUKTETS NAVN

Produktets varemeerkenavne er ACROSS HP™ /
ACROSS CTO™ RX /ACROSS CTO™ ST. Det
generiske produktnavn er PTCA-
ballondilatationskateter.

2 PRODUKTBESKRIVELSE

PTCA-ballondilatationskateteret er designet til
udvidelse af aterosklerotiske stenoselsesioner i
kranspulsarer eller bypasstransplantater (PCTA).
Kateterets udvidelseselement er en ballon i neerheden
af den distale spids. Ballonen har enten et eller to
rentgenfaste markgrband (se etiketten pd pakningen
for den specifikke model). Kateteret har to synlige
markgrer proksimalt pa skaftet, som er placeret 90 cm
(brachial adgang) og 100 cm (femoral adgang) fra den
distale spids, der nogenlunde indikerer
kateterspidsens udgang fra styringskateteret. Skaftet
har en distal port (hul) ca. 23 cm fra den distale spids,
der fungerer som adgang til det centrale
styringswirelumen. Styringswirelumenet begynder ved
den distale port og slutter ved den distale splds Den
mak5|male styringswirediameter er trykt pd etiketten
pad pakningen. Kateterets proksimale ende har en
kobling, der fungerer som balloninflationsport.
Ballonen inflateres ved at injicere fortyndet
kontrastmiddel via denne kobling. Den proksimale
kobling er ikke udstyret med et styringswirelumen.
Styringswiren kommer ud af styringswirelumenet ved
den distale port og passerer langs med kateterskaftet
og koblingen til den proksimale del af kateteret.
Designet tillader indsaettelse og udtagning af kateteret
uden forlaengelse af styringswiren.
Overensstemmelsesgrafen viser, hvordan
ballondiameteren forstgrres i takt med at
inflationstrykket gges. Grafen viser ogsa det tryk,
hvorved ballonen inflateres til dens nominelle
diameter (se etiketten p& pakningen for den specifikke
model). Brugen af et styringskateter (mal, se etiketten
pa pakningen for den specifikke model) anbefales.

3 INDIKATIONER

PTCA-katetre er indiceret til ballonudvidelse af
stenosedelen af en kranspulsare eller et
bypasstransplantat med henblik pa forbedret
myokardial perfusion.

4 KONTRAINDIKATIONER

« Ubeskyttet venstre hovedkaranspulsére.
« Spasmer i hovedkranspulsaren, hvis der ikke er
tydelig forsnaevring.

5 ADVARSLER

« Dette produkt er udelukkende beregnet til
engangsbrug. Ma IKKE handteres igen, steriliseres
igen og/eller genbruges. Bearbejdnings- og/eller
gensteriliseringoperationer kan skade kateterets
egenskaber (for eksempel, hvordan det inflaterer
eller deflaterer, taethed eller traekstyrke) pa grund
af kemiske, temperaturmaessige eller mekaniske
belastninger. Dertil kommer, at der efter
gentagen handtering er gget risiko for
kontaminering af produktet sdvel som infektion
eller kryds-infektion af patienten.

+ For at reducere potentialet for beskadigelse af
venerne, ma ballonens diameter, nar den er
inflateret, ikke overstige diameteren af den vene,
der befinder sig lige proksimalt og distalt i forhold
til stenosen.

« PTCA hos patienter, der ikke er egnede kandidater
til en koronar bypassoperation skal overvejes
ngje, herunder eventuel heemodynamisk stgtte
under PTCA, da behandling af denne
patlentpopulauon indebeerer en seerlig risko.

+ Nar kateteret udseettes for det vaskuleaere system,
skal handtermgen af det ske under fluoroskopisk
overvagning af hgjeste kvalitet. Kateteret ma
hverken fremfgres eller treekkes tilbage, med
mindre ballonen er helt sammenklappet under
vakuum. Hvis der mgdes modstand under

handteringen, skal drsagen til modstanden
bestemmes, for der foretages yderligere.

+ Ballontrykket md ikke overstige det nominelle
spraengtryk. Det anbefales at bruge et
trykmalerinstument for at forhindre, at trykket
bliver for hgjt.

+ PTCA mé kun udfgres pd hospitaler, hvor der
ufortgvet kan foretages akut koronar
bypassoperation, hvis en potentielt skadelig eller
livstruende komplikation skulle indtreeffe.

+ Der ma kun bruges det anbefalede
balloninflationsmedie. Brug aldrig luft eller et
luftagtigt medie til oppustning af ballonen.

» Brug ikke kateteret efter den udlgbsdato "Brug
af", der er angivet pd pakningen.

6 FORHOLDSREGLER

- Sgrg for at kateterets stgrrelse og form passer til
den procedure, der skal gennemfgres.

-+ Kateteret mad kun anvendes af laeger, der er
uddannet til udferelse af PTCA.

« Brug passende antikoagulant/antitrombotisk og
koronar-vasodilaterende behandling under
processen.

» Hold skal et gazekompres gennemvaedet med
saltoplgsning omkring det eksponerede skaft, nar
PCTA-kateteret fgres ud, og treek kateteret
gennem kompresset for at fjerne eventuelt
overskydende kontrastmiddel.

« For opsaetning eller fjernelse af PTCA-kateteret
aftgrres styringswiren med et gazekompres
gennemveedet med en saltoplgsning for at fjerne
eventuelt kontrastmiddel.

+ Undga at bgje eller kinke hyposlangen eller det
vedhzeftede kateters kobling (ballonens
inflationsport). Kateteret ma ikke udsaettes for
organiske oplgsningsmidler (f.eks. alkohol).

« Ma ikke autoklaveres. Det kan beskadige
kateteret at udseette det for temperaturer over 54

7 MULIGE BIVIRKNINGER

Potentielle skadelige haendelser kan omfatte, men er
|kke begreenset til falgende:
Dissektion eller perforation af kranspulsdren
+ Skade pa, brud, rifter pa intima eller anden
beskadigelse af kranspulsaren
« Trombose, pludselig og total okklusion af
koronararterien eller bypasstransplatatet
Ustabil angina
Arteriespasmer
Arteriovengse fistler
Hypo/hypertension
Blodstyrtning eller blodansamlinger
Allergisk reaktion
Infektion
Akut hjerteinfarkt
Hjerterytmeforstyrrelser
Hjerteflimmer
Emboli
Restenose i det udvidede kar
Dgdsfald.

8 LEVERINGSFORM

STERIL: Steriliseret med ethylenoxidgas. Ikke-pyrogen.
M3 ikke tages i brug, hvis den sterile emballage er
3bnet eller beskadiget.

INDHOLD:

Et (1) PTCA-ballondilatationskateter
En (1) brugsvejledning

Et (1) compliance-kort

OPBEVARING: Opbevares ved stuetemperatur pd et
tort, morkt sted.

BORTSKAFFELSESVEJLEDNING: Efter brug skal
produktet og emballagen bortskaffes i
overensstemmelse med hospitalsprotokollen,
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Danish

administrative retningslinjer og/eller regionale
forskrifter.

9 BRUGERVEJLEDNINGER

9.1 Inspektion for brug

Undersgg den sterile emballage omhyggeligt, fer du
abner den. M3 ikke bruges, hvis der observeres
defekter eller kinker eller efter udlgbsdatoen. Hvis den
sterile pakning er brudt eller bedkadiget, far
produktets udlgbsdato er overskredet, skal den lokale
repraesentant kontaktes med henblik p& oplysning om
returnering.

9.2 Pakraevede materialer (ikke inkluderet i
produktpakningen)

+ Korrekt(e) styringskateter/e (se dimensioner pa
etiketten pa produktet)

» 20 ml (cc) sprojter

» Heparinsaltvand (sterilt)

« =0,014 in (0,36 mm) styringswire

» Drejelig haemostase-ventil

« Oplgst kontrastmiddel 1:1 med sterilt normalt

saltvand

Inflationspumpe

Tre-vejs stophane
Spaendeanordning

Skyllenal

9.3 Klarggring

9.3.1 Fjernelse af emballage

1. Fjern forsigtigt kateteret fra dets beskyttende
dispenser.

9.3.2 Klargering af kateter

1. Slut en trevejs-stophane til kateterets kobling
(ballon inflationsport).

2. Slut en 20 ml sprgjte til stophanen. Abn
stophanen og skab undertryk idet sprgjtens
stempel traekkes sd langt bagud som muligt, uden
at det gar ud af sprgjtens cylinder.

3. Luk stophanen pd inflationsporten.

4. Fjern sprgjten og luk luften ud.

5. Seet sprgjten tilbage. Abn stophanen igen og skab
undertryk idet sprgjtens stempel treekkes sa langt
bagud som muligt, uden at det gar ud af sprgjtens
cylinder.

6. Luk stophanen p8 inflationslumen og fjern
sprgjten.

BEMZAERK:For at sikre, at luften i ballonen og
inflationslumen er fjernet, anbefales det,
at der skabes et negativt tryk to gange.
Abn farst stophanen, nar sprgjten er pa
plads og der er skabt et negativt tryk.

7. Klarger en inflationspumpe til ballonudvidelse
med oplgst kontrastmiddel, og fastger den til
stophanen.

BEMAERK: Udluft inflationspumpen og stophanen,
for stophanen lukkes op til PTCA-
kateteret.

ADVARSEL:Uioniseret kontrastmiddel har en
anderledes viskositet og
tilberedningsniveauer end ioniserede
typer, hvilket kan forleenge inflations-
/deflationstiderne.

8. Hold kateret lodret med spidsen nedad.

9. Nar beskyttelsesrgret med pakningens stylus er
pa plads, tilfgres positivt tryk og stophanen abnes
for at tillade kontrastvaesken at flyde ind i
inflationslumen og ballonen. Tjek, at kateteret er
intakt ved at tilfere et tryk pa 5 atm (507 kPa).

10. Tilfer negativt tryk og luk for stophanen.
Tem luften fra inflationspumpen via stophanen.

BEMAERK:Hvis der befinder sig luft i
inflationspumpen eller PTCA, gentages
trin 9 og 10, indtil luften er fjernet.

11. Kateteret skal forblive under negativt tryk
indtil det er klar til brug.
12. Fjern emballagestylus’en og

beskyttelsesrgret fra ballonen.
9.3.3 Udskylning af styringswirens lumen

1. Udskyl lumen i ballonkateterets styringswire med
heparinsaltvand ved hjzelp af en udskylningsnal

(ikke medfglgende).

9.4 PTCA procedure

1. Klarger det vaskulsere adgangssted i henhold til
standard PTCA-praksis.

2. Saet en heemostaseventil i luerporten pa
styringskateteret, der nu befinder sig i
vaskulaturen.

3. Seet styringswiren i styringskateteret via
haemostaseventilen. Under fluoroskopi placeres
styringswiren hen over stenosen afheengigt af de
vedtagne PTCA-teknikker.

4. Fgr den proksimale ende af styringswiren ind i
PTCA-kateterets distale spids. Styringswiren
kommer ud gennem den distale port
(styringswireudgang).

BEMZAERK: Fgr opsaetning af PTCA-kateteret skal
styringswiren aftgrres med et
gazekompres gennemvadet med en
saltoplgsning for at fjerne eventuelt
overskydende kontrastmiddel.

ADVARSEL:Veer forsigtig under opsaetning af PTCA-
kateteret i haemostatventilen, sdledes at
der ikke kommer knaek pa dette.

5. Fgr PTCA-kateteret frem til styringskateterets

distale ende.

BEMZARK: De proksimale exitmarkgrer pa
kateterskaftet kan bruges til at vurdere,
hvornér den distale ende af PTCA-
kateteret har ndet indfgringskateterets
distale ende.

ADVARSEL:Tgm ballonen helt ved at skabe negativt
tryk med inflationspumpen, nar PTCA-
kateteret indfgres eller traekkes tilbage.

ADVARSEL:PTCA-kateteret ma ikke fremfares eller
traekkes tilbage i koronarvaskulaturen,
med mindre der forud fgres en
styrewire.

ADVARSEL:Hvis der anvendes en justerbar
haemostatventil af Tuohy-Borst typen, er
det vigtigt ikke at overspaende, da
denne handling kan heemme flowet af
kontrastmiddel ind og ud af
inflationslumen, og dermed nedseette
inflations-/deflationshastigheden.

6. Fortsaet under fluoroskopi og brug de
rgntgenabsorberende markeringslinjer til
placering af ballonen inden for forsnaevringen.

7. Luk heemostatventilen og udvid forsnaevringen
med en anerkendt ballonudvidelsesteknik.

BEMZERK:Spraengtrykket anfert pd etiketten ma
ikke overstiges.

BEMZAERK:Inflation af ballonen skal udfgres, mens
styringswiren er trukket ud over spidsen
af kateteret. Det anbefales steerkt, at
styringswiren, PTCA-kateteret eller begge
forbliver hen over stenosen, indtil
proceduren er helt gennemfart.

Procedure til udskiftning af kateter

. Sgrg for, at ballonen er fuldsteendig deflateret.

. Lesn haemostatventilen.

. Hold i styringswiren og heemostatventilen i den
ene hand, mens du tager fat om
ballonkateterskaftet med den anden. Fasthold
styringswirens placering i koronararterien ved at
holde styringswiren i samme position, mens
kateteret traekkes forsigtigt ud af
styringskateteret

ADVARSEL:Monitorer styringswirens placering

under fluoroskopi, mens udskiftningen
foregar.

4. Traek i kateteret, indtil styringswiren har ndet sit
exitpunkt. Fortseet derefter pa samme made som
ved et ‘over trddensystem’, indtil kateteret er
fjernet helt fra styringskateteret. Spaend
heaemostatventilen.

5. Adskil PTCA-kateteret helt fra styringswiren.

6. Klarger og indfgr det naeste kateter (i henhold til

producentens brugsvejledning).

9.6 Procedure til fjernelse

WNHQGQ
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fun

. Sgrg for, at ballonen er fuldstaendig deflateret.

2. Abn haemostatventilen helt.

3. Idet styringswiren holdes pd plads og der er
undertryk i inflationspumpen, traekkes PTCA-
kateteret ud.

BEMZAERK:Fgor fijernelse af PTCA-kateteret aftgrres
styringswiren med et gazekompres
gennemvaedet med en saltoplgsning for
at fjerne eventuelt overskydende
kontrastmiddel.

BEMZERK:N&r PTCA-kateteret fgres ud, skal et
gazekompres gennemvaedet med
saltoplgsning omkring det eksponerede
skaft, og treek kateteret gennem
kompresset for at fijerne eventuelt
overskydende kontrastmiddel.

4. Spaend den drejelige haemostatiske ventil til.

5. F& det angiografiske resultat genbekraeftet.

BEMZARK:HUvis der ikke er opndet en tilfredsstillende
udvidelse af karret, gentages PTCA-
proceduren (ga tilbage til punkt 9.3 eller
skift til et andet ballonkateter eller til et
stentsystem med den rette diameter.

6. Veelg en foretrukken teknik til at fierne PTCA-

kateter, styringswire og styringskateter fra

vaskulaturen med.

10 IN VITRO INFORMATION

Dataene i baIIonoverensstemmeIsesgraferne, der set
pd produktmeerkaterne er baseret pa in vitro
afpravning.

Det nominelle spraengtryk for ballonens udvidelse
er patrykt etiketten pd pakningen for den specifikke
model. In vitro afprgvninger har med 95% sikkerhed
vist, at 99,9 % af ballonerne ikke spraenges ved eller
under det nominelle spraengtryk. Balloner ma ikke
pustes op ud over det nominelle spreengtryk.

11 REFERENCER

Leegen skal konsultere den nyeste litteratur og aktuel
medicinsk praksis om ballonudvidelse sd som det, der
publiceres af ACC/AHA (American Congress of
Cardiology / American Heart Association).

12 ANSVARSFRASKRIVELSE OG
ANSVARSBEGRAENSNING

Dette produkt blev designet, produceret, inspiceret,
pakket og steriliseret med al rimelig omhu.
Betingelserne, under hvilke produktet anvendes,
diagnose og behandling af patienten, kirurgisk
procedure og / eller dets handtering og opbevaring,
efter at produktet har forladt vores besiddelse, har
direkte indflydelse p& enheden og de opndede
resultater ved brugen. Markning og denne
brugsanvisning skal udtrykkeligt betragtes som en
integreret del af denne ansvarsfraskrivelse.

Acrostaks forpligtelse i henhold til denne garanti er
begraenset til udskiftning af enheden, men Acrostak er
ikke ansvarlig for tilfaeldige tab eller falgeskader,
skader eller udgifter, der direkte eller indirekte opstar
som fglge af brugen af denne enhed. Denne garanti
erstatter alle andre garantier, hvad enten de er
udtrykkelige eller underforstdede, skriftlige eller
mundtlige.

Disse begraensninger af ansvar og garanti er ikke
beregnet til at veere i strid med obligatoriske
lovbestemmelser, der geaelder i det respektive land.
Hvis en klausul om ansvarsfraskrivelsen af en
kompetent domstol betragtes som ugyldig eller i strid
med geeldende lovgivning, pavirkes den resterende
del af den ikke og forbliver i fuld kraft og virkning. Den
ugyldige klausul skal erstattes af en gyldig klausul, der
bedst afspejler Acrostaks interesse i at begreense dets
ansvar eller garanti.
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RUKSANVISNING

Norsk

1 ENHETSNAVN

Enhetenes merkenavn er ACROSS HP™ / ACROSS
CTO™ RX /ACROSS CTO™ ST. Det generiske
enhetsnavnet er PTCA-ballongdilatasjonskateter.

2 BESKRIVELSE AV ENHETEN

PTCA-ballongdilatasjonskateteret er designet for &
dilatere stenotiske aterosklerotiske lesjoner i
kransarterier eller bypassgrafter. (PTCA). Kateterets
dilaterende element er en ballong i neerheten av den
distale spissen. Ballongen har enten ett eller to
rgntgenfaste markgrband (se pakningsetikett for
spesifikk modell). Kateteret har to visuelle markgrer
proksimalt pd skaftet som befinner seg omtrent 90 cm
(brakial tilgang) og 100 cm (femoral tilgang) fra den
distale spissen som indikerer omtrent utgangen til
kateterspissen fra ledekateteret. Skaftet har en distal
port (hull) omtrent 23 cm fra den distale spissen som
har tilgang til det sentrale ledevaierlumenet.
Ledevaierens lumen begynner ved den distale porten
og slutter ved den distale spissen. Den maksimale
ledevaierdiameteren som kan brukes, er trykt pa
pakningsetiketten. Ved den proksimale enden har
katetrene et knutepunkt som er ballongens
fyllingsport. Ballongen fylles ved & injisere fortynnet
kontrastmiddel gjennom dette knutepunktet. Det
proksimale knutepunktet har ikke et ledevaierlumen.
Ledevaieren gar ut av ledevaierlumenet ved den
distale porten og vandrer langs kateterskaftet og
knutepunktet for den proksimale delen av kateteret.
Designen gjgr det mulig med innsetting og fjerning av
kateteret uten forlengelse av ledevaieren.
Samsvarstabellen viser hvordan ballongdiameteren
gker etter hvert som fyllingstrykket gker; tabellen
inneholder ogsa trykket der ballongen fylles til sin
nominelle diameter (se Pakningsetikett for spesifikk
modell). Det anbefales a bruke et ledekateter
(dimensjon, se pakningsetikett for spesifikk modell).

3 INDIKASJONER

PTCA-katetrene er indikert for ballongdilatasjon av den
stenotiske delen av en kransarterie eller
bypassgraftstenose med formal 8 forbedre myokardisk
perfusjon.

4 KONTRAINDIKASJONER

« Ubeskyttet venstre hovedkransarterie.
« Kransarteriespasme i fraveer av en signifikant
stenose.

5 ADVARSLER

« Dette produktet er kun beregnet til engangsbruk.
Skal IKKE reprosesseres, resteriliseres og/eller
brukes pd nytt. Prosessering- og/eller
resteriliseringstiltak kan skade kateterets
egenskaper (for eksempel fyllingsegenskap,
temmingsegenskap, lekkasjetetthet eller
strekkfasthet) pd grunn av de kjemiske, termiske
og mekaniske belastningene. Videre er det etter
reprosessering en gkt risiko for kontaminering av
produktet, samt infeksjon eller kryssinfeksjon av
pasienten.

« For & redusere faren for karskader skal ballongens
fylte diameter ikke overstige karets diameter
proksimalt og distalt for stenosen.

« PTCA hos pasienter som ikke er akseptable
kandidater for bypassgraft-kirurgi av kransarterie,
krever ngye vurdering, inkludert mulig
hemodynamisk stgtte under PTCA-prosedyren, da
behandlingen av denne pasientpopulasjonen
medfgrer spesiell risiko.

+ Nar kateteret befinner seg i det vaskulaere
systemet, skal det kun manipuleres under
fluoroskopisk observasjon av hgy kvalitet. Ikke far
kateteret inn eller trekk det tilbake med mindre
ballongen er fullstendig temt ved vakuum. Hvis
det mgtes motstand under manipulering, ma
3rsaken til motstanden fastslas fer det fortsettes.

- Ballongtrykket skal ikke overstige det nominelle
sprengningstrykket. Det anbefales a bruke en
trykkmonitor for & forhindre overtrykk.

+ PTCA skal kun utferes pd sykehus der det er mulig
4 utfere akutt bypassgraft-kirurgi av kransarterie
umiddelbart i tilfelle det oppstar fare for en
potensielt skadelig eller livstruende komplikasjon.

» Bruk kun det anbefalte ballongfyllingsmediet.
Bruk aldri luft eller andre gasser til a fylle
ballongen.

+ lIkke bruk kateteret etter utlgpsdatoen "Bruk av"
som er angitt pa pakningen.

6 FORHOLDSREGLER

+ P3se at kateterstgrrelsen og -formen er egnet for
tilsiktet inngrep.

» Kateteret skal kun brukes av leger som er oppleert
i & utfgre PTCA.

» Benytt passende antikoagulant-/antiplateterapi og
behandling for koronar vasodilatasjon under
inngrepet.

» Under tilbaketrekking av PTCA-kateteret, hold et
gasbind gjennomtrukket med saltlgsning rundt
det eksponerte kateterskaftet og trekk kateteret
gjennom gasbindet for 8 fjerne alt overflgdig
kontrastmedium.

» Fgrinnsetting eller tilbaketrekking av PTCA-
kateteret, skal ledevaieren tgrkes av med gasbind
gjennomtrukket med saltlgsning for & fjerne alt
overfladig kontrastmiddel.

» lkke bgy eller knekk hyposlangen eller det
tilkoblede kateterets knutepunkt
(ballongfyllingsport). Kateteret skal ikke utsettes
for organiske lgsemidler (f.eks. alkohol).

» Skal ikke autoklaveres. Eksponering for
temperaturer over 54 °C kan skade kateteret.

7 MULIGE BIVIRKNINGER

Potensielle ugunstige hendelser inkluderer, men er
ikke begrenset til, felgende:
« Disseksjon eller perforering av kransarterien
+ Skade, ruptur, innvendig rift eller annen skade pa
kransarterien
« Trombose, plutselig og total okklusjon av
kransarterien eller bypassgraftet
Ustabil angina
Arteriell spasme
Arteriovengse fistler
Hypo-/hypertensjon
Blgdning eller hematom
Allergiske reaksjoner
Infeksjoner
Akutt myokardinfarkt
Arytmier
Ventrikkelflimmer
Embolisme
Restenose av dilatert kar
Dgdsfall.

8 LEVERINGSMATE

STERIL: Sterilisert med etylenoksidgass. Ikke-pyrogen.
Skal ikke brukes hvis den sterile pakningen er apnet
eller skadet.

INNHOLD:

Ett (1) PTCA-ballongdilatasjonskateter
En (1) bruksanvisning

Ett (1) samsvarskort

OPPBEVARING: Oppbevares ved romtemperatur pa et
tort, morkt sted.

AVHENDINGSANVISNINGER: Etter bruk skal produktet
og pakningen kastes i samsvar med sykehusets,
administrative og/eller lokale myndigheters
retningslinjer.

9 ANVISNINGER FOR OPERATOREN

9.1 Inspeksjon for bruk
Undersgk den sterile pakningen ngye fer dpning. Skal
ikke brukes hvis feil eller knekk oppdages eller etter
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siste forbruksdag. Hvis integriteten til den sterile
pakningen har blitt brutt fer produktets siste
forbruksdag (f.eks. skade pd pakningen), ta kontakt
med den lokale representanten for returinformasjon.

9.2 Nedvendige materialer (ikke inkludert i
enhetspakken)
- Passende ledekateter(e) (se produktetikett for
dimensjoner)
20 ml (cc) sproyter
Heparinisert normal saltlgsning (steril)
= 0,014 tommer (0,36 mm) ledevaier
Roterende hemostaseventil
Fortynnet kontrastmiddel 1:1 med sterilt normalt
saltlgsning
Fyllingsenhet
Treveis stoppekran
Momentenhet
Sprgyte med skyllekanyle

9.3 Forberedelse
9.3.1 Pakningsfjerning

1. Fjern kateteret forsiktig fra

beskyttelsesdispenseren.
9.3.2 Kateterklargjoring

1. Fest en treveis stoppekran til kateterets
knutepunkt (ballongens fyllingsport).

2. Fest en 20 ml sprayte til stoppekranen. Apne
stoppekranen og fremkall et undertrykk, og trekk
samtidig sproytestempelet sa langt tilbake som
mulig uten at det lgsner fra sprgytesylinderen.

3. Lukk stoppekranen p3d fyllingsporten.

4. Fjern sprgyten og tem den for luft.

5. Koble til sprayten igjen. Apne stoppekranen og
fremkall et undertrykk igjen, og trekk samtidig
sproytestempelet sa langt tilbake som mulig uten
at det lgsner fra sprgytesylinderen.

6. Lukk stoppekranen p3d fyllingslumenet, og fiern
sprgyten.

MERK:For 3 sikre at luften i ballongen og
fyllingslumenet er fjernet, anbefales det at
undertrykket fremkalles to ganger. Apne
stoppekranen kun nar sprgyten er pd plass
med undertrykk fremkalt.
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Norwegian

7. Klargjgr en angioplastisk fyllingsenhet med
fortynnet kontrastmiddel, og fest den til
stoppekranen.

MERK: Tem det angioplastiske fyllingssystemet
og stoppekranen for luft fgr
stoppekranen til PTCA-kateteret dpnes.

FORSIKTIG:Et ikke-ionisk kontrastmiddel har en
annen viskositet og et annet
utfellingsniva enn den ioniske typen.
Dette kan forlenge fyllings- og
temmetiden.

8. Orienter kateteret vertikalt mens spissen er ned.
9. Med beskyttelsesslangen og pakningsstiletten pa
plass, pafer overtrykk og apne stoppekranen for &
la kontrastlgsningen stremme inn i
fyllingslumenet og ballongen. Verifiser kateterets
integritet ved 8 trykksette det til 5 atm (507 kPa).
10. Fremkall undertrykk og lukk stoppekranen.
Tem all luft fra den angioplastiske fyllingsenheten
gjennom stoppekranen.
MERK:Hvis det finnes luft i fyllingsenheten eller
PTCA-kateteret, méa trinn 9 og 10 gjentas
inntil luften er blitt fijernet.

11. La kateteret std med undertrykk inntil det
er klart til bruk.
12. Fjern beskyttelsesslangen med

pakningsstiletten fra ballongen.
9.3.3 Skylling av ledevaierens lumen
1. Skyll ledevaierlumenet i ballongkateteret med
heparinisert saltlgsning ved a bruke skyllekanyle
(medfglger ikke).

9.4 PTCA-prosedyre

1. Forbered det vaskulzere tilgangsstedet i henhold
til standard PTCA-metode.

2. Fest en hemostaseventil til luerporten pad
ledekateteret som er plassert inne i
karstrukturen.

3. Sett ledevaieren inn i ledekateteret gjennom
hemostaseventilen. Posisjoner ledevaieren over
stenosen under fluoroskopi ifglge aksepterte
PTCA-metoder.

4. Sett den proksimale enden av ledevaieren inn i
den distale spissen til PTCA-kateteret.
Ledevaieren gar ut gjennom den distale porten
(ledevaierutgang).

MERK: For PTCA-kateteret settes inn, skal
ledevaieren terkes av med gasbind
gjennomtrukket med saltlgsning for &
fjerne alt overfladig kontrastmiddel.

FORSIKTIG:Det ma utvises forsiktighet ndr PTCA-
kateteret settes inn i hemostaseventilen
for @ unngd knekk.

5. Fgr PTCA-kateteret inn til den distale enden av

ledekateteret.

MERK: De proksimale utgangsmarkerene pa
kateterskaftet kan brukes til & vurdere
nar den distale enden av PTCA-
kateteret har nddd den distale enden pa
ledekateteret.

FORSIKTIG:Tgm ballongen helt ved 8 fremkalle
undertrykk med fyllingsenheten nar
PTCA-kateteret fgres inn eller trekkes
tilbake.

FORSIKTIG:Ikke fgr PTCA-kateteret inn eller trekk
det tilbake i kransarterien med mindre
det anfgres av en ledevaier.

FORSIKTIG:Hvis det brukes en justerbar Tuohy-
Borst-hemostaseventil, ma
overstramming unngas, siden denne
handlingen kan hemme
kontrastmiddelets stremning inn i og ut
av fyllingslumenet og dermed forsinke
fylling/tsmming.

6. Fortsett under fluoroskopl og bruk de
rgntgenfaste markerbandene til & posisjonere
ballongen innenfor stenosen.

7. Lukk hemostaseventilen og dilater stenosen ved
hjelp av en godkjent metode for
koronarangioplastikk.

MERK:Ikke overskrid det nominelle
sprengningstrykket pa etiketten.

MERK:Ballongoppblasing skal utferes med
ledevaieren forlenget ut over kateterspissen.
Det anbefales sterkt at ledevaieren, PTCA-
kateteret eller begge forblir over stenosen
inntil prosedyren er fullfgrt.

Prosedyre for utskifting av kateter

. Kontroller at ballongen er helt tamt.

. Lesne hemostaseventilen.

. Hold ledevaieren og hemostaseventilen i én hdnd
og grip samt|d|g ballongkateterskaftet med den
andre handen. Behold ledevaierens posisjon i
kransarterien ved & holde ledevaieren stasjonaer
samtidig som kateteret trekkes forsiktig ut av
ledekateteret

FORSIKTIG:Overvak ledevaierens posisjon under
fluoroskopi under utskiftningen.

WNH G
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4. Trekk kateteret t||bake til Iedevalerutgangen nas.
Fortsett deretter p& samme méate som med et
OTW-system inntil kateteret har blitt helt fjernet
fra ledekateteret. Stram hemostaseventilen.

5. Fjern PTCA-kateteret helt fra ledevaieren.

6. Klargjer og sett inn det neste kateteret (i henhold
til produsentens bruksanvisning).

.6 Fjerningsprosedyre

1. Kontroller at ballongen er helt tgmt.

2. Apne hemostaseventilen helt.

3. Trekk PTCA-kateteret tilbake samtidig med at
ledevaierposisjonen og undertrykket pa
fyllingsenheten opprettholdes.

MERK:Fgr PTCA-kateteret trekkes tilbake, skal
ledevaieren tgrkes av med gasbind
gjennomtrukket med saltlgsning for 3 fjerne
alt overfladig kontrastmiddel.

MERK:Under tilbaketrekking av PTCA-kateteret, hold
et gasbind gjennomtrukket med saltlgsning
rundt det eksponerte kateterskaftet og trekk
PTCA-kateteret gjennom gasbindet for &
fierne alt overflgdig kontrastmedium.

4. Stram den roterende hemostaseventilen.

5. Bekreft det angiografiske resultatet pa nytt.

MERK:Hvis det ikke er oppnadd en tilstrekkelig
utvidelse av karet, gjenta PTCA-prosedyren
(ga tilbake til punkt 9.3) eller skift til et annet
ballongkateter eller et stentsystem med
passende diameter.

6. Fjern PTCA-kateteret, ledevaieren og

ledekateteret fra karstrukturen ved hjelp av en
valgt metode.

10 IN VITRO-INFORMASJON

Dataene i ballongens samsvarstabeller som er
trykt pd produktetikettene, er basert pa in vitro-
testing.

Det nominelle sprengningstrykket for
ballongdilatasjonen er trykt pd pakningsetiketten for

den spesifikke modellen. In vitro-testing har vist at
99,9 % av ballongene, med 95 % sikkerhet, ikke vil
sprekke ved eller under sitt nominelle
sprengningstrykk. Ballonger skal ikke fylles ut over det
nominelle sprengningstrykket.

11 REFERANSER

Legen bgr konsultere senere litteratur og aktuell
medisinsk praksis angdende ballongdilatasjon, noe
som for eksempel er utgitt av ACC/AHA (American
Congress of Cardiology / American Heart Association).

12 GARANTIFRASKRIVELSE OG
ANSVARSBEGRENSNING

Dette produktet ble designet, produsert, inspisert,
pakket og sterilisert med all rimelig forsiktighet.
Forholdene som brukes under produktet, diagnose og
behandlmg av pasienten, kirurgisk inngrep og / eller
handtering og lagring av produktet etter at produktet
har forlatt oss, har direkte innvirkning pa enheten og
resultatene oppnédd ved bruk. Merkingen og denne
bruksanvisningen skal uttrykkelig betraktes som en
integrert del av denne ansvarsfraskrivelsen.
Acrostaks forpliktelse under denne garantien er
begrenset til utskifting av enheten, men Acrostak er
ikke ansvarlig for tilfeldige eller fglgeskader, skader
eller utgifter direkte eller indirekte som fglge av
bruken av denne enheten. Denne garantien erstatter
alle andre garantier, enten uttrykkelige eller
underforstatte, skriftlige eller muntlige.

Disse begrensningene av ansvar og garanti er ikke
ment & vaere i strid med obligatoriske
lovbestemmelser som gjelder i det respektive landet.
Hvis en klausul om ansvarsfraskrivelsen anses av en
kompetent domstol som ugyldig eller i strid med
gjeldende lov, skal den gjenveerende delen av den
ikke bergres og forbli i full kraft og virkning. Den
ugyldige klausulen skal erstattes av en gyldig klausul
som best gjenspeiler Acrostaks interesse i 8 begrense
ansvaret eller garantien.
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RUKSANVISNING

Svenska

1 PRODUKTBETECKNING

Enhetens varumarkta namn ar ACROSS HP™ /
ACROSS CTO™ RX /ACROSS CTO™ ST. Det
generiska namnet ar PTCA-ballongutvidgningskateter

2 PRODUKTBESKRIVNING

PTCA-ballongutvidgningskatetern ar utformad for att
utvidga stenotiska aterosklerotiska lesioner i
kransartarer eller bypass-ympningar (PTCA). Kateterns
dilateringselement ar en ballong nara den distala
spetsen. Ballongen har antingen ett eller tva
rontgentata markérband (se forpackningsetiketten for
specifik modell). Katetern har tvd visuella markérer
proximalt p& axeln beldgna ca 90 cm (brachial ingdng)
och 100 cm (femoral ingéng) fran den distala spetsen
som indikerar den ungefara utmatningen av
kateterspetsen fran styrkatetern Axeln har en d|sta|
port (hal) ca 23 cm fran den distala spetsen som gar in
i den centrala styrtrddslumen. Styrtradens lumen
borjar vid den distala porten och slutar vid den distala
spetsen. Den maximala ledningsdiameter som kan
anvandas ar tryckt pa forpackningsetiketten. Vid den
proximala anden har katetrarna ett nav som ar
ballonginflationsporten. Ballongen bldses upp genom
att injicera utspatt kontrastmedium genom detta nav.
Det proximala navet har inte en styrtrdds-lumen.
Styrtrdden lamnar styrtrddens lumen vid den distala
porten och gar utmed kateteraxeln och navet for den
proximala delen av katetern. Denna design mojliggor
inférande och avlagsnande av katetern utan
férlangning av styrtrdden. Overensstammelsetabellen
visar hur ballongdiametern 6kar nar inflationstrycket
Gkar. | diagrammet i ingar ocksa trycket dar ballongen
bldses upp till sin nominella diameter (se
forpackningsetiketten for specifik modell). Anvéandning
av en styrkateter (fér dimension se
forpackningsetiketten for specifik modell)
rekommenderas.

3 INDIKATIONER

PTCA-katetrarna indikeras fér ballongutvidgning av
den stenotiska delen av en kranskarls- eller bypass-
stenos i syfte att forbattra myokardiellt blodfléde.

4 KONTRAINDIKATIONER

« Den centrala kransartéren pd vénster sida ar
oskyddad.

« Koronar artéarspasm i avsaknad av betydande
stenos.

5 VARNINGAR

+ Denna produkt ar endast avsedd fér engdngsbruk.
Du kan INTE omarbeta, omsterilisera och/eller
dteranvanda den. Bearbetning och/eller
omsteriliserings-dtgarder kan skada kateterns
egenskaper (till exempel inflationsbeteendet,
deflationsbeteendet, tatheten mot lackor eller
draghallfastheten) pd grund av de kemiska,
termiska och mekaniska pafrestningarna.
Dessutom finns det en 6kad risk efter
rekonditionering for kontaminering av produkten
samt infektion eller korsinfektion hos patienten.

- For att minska risken for karlskada bér den
uppblésta diametern pd ballongen inte éverstiga
diametern av karlet proximalt och distalt till
stenosen.

« PTCA hos patienter som inte ar acceptabla
kandidater for en bypass-operation kraver
noggranna 6vervaganden, inklusive eventuellt
hemodynamiskt stod under PTCA, eftersom
behandling av denna patientgrupp medfor
sarskild risk.

+ Nér katetern introduceras i hjart-karlsystemet sa
bor det manipuleras under
hogkvalitetsobservation med fluoroskopi. For inte
fram och dra inte tillbaka katetern om ballongen
ar helt tomd under vakuum. Om motstand kanns
medan du manipulerar katetern, faststall orsaken
till motstandet innan du fortsatter.

« Ballongtrycket bor inte 6verstiga det nominella
sprangtrycket. Anvandning av en enhet for
tryckdvervakning rekommenderas for att
forhindra dvertryckslagen.

+ PTCA bor endast utféras pa sjukhus, dar en akut
bypass-operation omedelbart kan utféras i
handelse av en potentiellt skadlig eller
livshotande komplikation.

* Anvand endast det rekommenderade mediet for
ballonguppbldsning. Anvand aldrlg luft eller ndgot
gasformigt medium fér att bldsa upp ballongen.

« Anvand inte katetern efter utgangsdatumet
"Anvénd vid" som anges pd forpackningen.

6 FORSIKTIGHETSATGARDER

« Se till att kateterns storlek och form &r lampliga
for det avsedda férfarandet.

- Katetern bér endast anvandas av lakare med
utbildning i utférandet av PTCA.

« Anvand lampliga terapier for
blodfértunning/trombocythdmmande och
vasodilatering av kranskarlen under forfarandet.

« Under PTCA-kateterns utdragning, hall en
kompress indrokt i saltlésning runt det synliga
kateterskaftet och dra katetern genom gasvaven
for att ta bort allt dverflddigt kontrastmedel.

« Fore insattning eller uttag av PTCA-katetern, torka
av styrtrdden med en kompress indrankt i
saltlosning for att ta bort eventuellt
kontrastmedel.

- BOj eller vik inte hyptuben eller kateterns mitt
(ballonginflationsporten). Utsatt inte katetern for
organiska l6sningsmedel (t.ex. alkohol).

« Autoklavera inte. Exponering for temperaturer
Over 54°C kan skada katetern.

7 BIVERKNINGAR

Méjliga biverkningar innefattar, men ar inte
begransade till, de foljande:
Dissektion eller perforering av kransartaren
« Skada, bristning, intimal reva eller andra skador
pd hjartats kransartar
« Trombos, plotslig och total blockering av
kransartarens bypass-transplantat
Instabil angina
Arteriell kramp
Arteriovends fistel
Hypotoni/hypertoni
Blédning eller hematom
Allergiska reaktioner
Infektioner
Akut hjartinfarkt
Arytmier
Ventrikelflimmer
Emboli
Aterstenos av det vidgade karlet
Déd.

8 HUR DEN LEVERERAS

STERIL: Steriliserad med etylenoxid-gas. Icke-pyrogen.
Anvand ej om den sterila forpackningen ar bruten eller
skadad.

INNEHALL:

En (1) PTCA-ballongutvidgningskateter
En (1) bruksanvisning

En (1) compliance-kort

LAGRING: Férvara vid rumstemperatur, pd en torr,
mork plats.

AVYTTRING: Efter anvandning bortskaffas katetern och
forpackningsmaterialet enligt sjukhusets och/eller de
lokala myndigheternas bestammelser

9 BRUKSANVISNING

9.1 Inspektion fore anvandning

Inspektera noga den sterila forpackningen innan du
oppnar den. Anvand inte om nagra defekter eller veck
noteras, eller efter "Anvand fére"-datumet. Om
integriteten i den sterila forpackningen har brutits fére
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overskridandet av oproduktens "Anvand fére"-datum
(t.ex. vid skador pa paketet), kontakta din lokala
representant for information om returer.

9.2 Material som kravs (ingar inte i enhetens
paket)
« Lamplig(a) vagledande kateter/katetrar (se
produktens etikett for dimensioner)
« 20 ml (cc) sprutor
« Hepariniserad fysiologisk Saltlésning (steril)
+ = 0.014-tums (0,36 mm) styrtrad
- Roterande hemostasventil
- Kontrastmedel utspatt 1:1 med steril fysiologisk
saltlésning

Inflationsenhet

Trevagskran

Vridningsenhet

Spolningsnal

9.3 Forberedelse

9.3.1 Borttagning av forpackningen
1. Ta forsiktigt bort katetern fran sin skyddande

behallare.

9.3.2 Kateterns beredning
1. Montera en trevagskran pa kateterns nav

(ballonginflationsporten).
2. Anslut en 20 ml spruta pd kranen. Oppna kranen
och framkalla negativt tryck, dra sprutans kolv sa
13ngt bak som méjligt utan att dra loss den fran
sprutcylindern.

. Sténg kranen pa inflationsporten.

. Ta bort sprutan och tém den pa luft.

. Anslut sprutan igen. Oppna kranen och framkalla
negativt tryck igen, medan du drar sprutkolven s&
13ngt bak som méjligt utan att dra loss den fran
sprutcylindern.

6. Stang kranen pa enhetens inflations-lumen och ta

bort sprutan.

OBSERVERA: For att sakerstalla att luften i
ballongen och enhetens inflations-lumen
tas bort ar det rekommenderat att
negativt tryck framkallas tva génger.
Oppna kranen férst nar sprutan ar pa
plats med negativt tryck framkallat.

u s Ww
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Swedish

7. Forbered en angioplastik inflationsenhet med
utspatt kontrastmedel och anslut den till kranen.

OBSERVERA:T6m ut luften frdn det angioplastiska
inflationssystemet och kranen innan
du 6ppnar kranen till PTCA-katetern.
Icke-joniskt kontrastmedel har andra
viskositet- och utféllningsnivder &n
den joniska typen, vilket kan férlanga
inflations/deflationstiderna.

8. Med spetsen nedat, orientera katetern vertikalt.
9. Med de skyddande slangarna med forpackningens
skyddstrad pé plats, tillampa positivt tryck och

dppna kranen fér att 1ata kontrastlésning
stromma in i enhetens inflations-lumen och
ballongen. Verifiera kateterns integritet genom
att trycksatta den till 5 atm (507 kPa).

10. Framkalla negativt tryck och stang kranen.
Tém ut all luft frdn den angioplastiska
inflationsenheten genom kranen.

OBSERVERA:Om luft finns i inflationsenheten eller

PTCA-katetern, upprepa steg 9 och 10
tills luften har tagits bort.

VARNING:

11. Lamna katetern under negativt tryck tills
den ar redo att anvandas.
12. Ta bort férpackningens skyddstrdd och de

skyddande slangarna frén ballongen.
9.3.3 Urspolning av styrtrads-lumen
1. Spola ut ballongkateterns styrtrads-lumen med
fysiologisk koksaltlésning med hjalp av
spolningsnal (ingar ej).

9.4 PTCA-forfarande

1. Férbered den vaskuléra ingdngsplatsen enligt den
standard PTCl-praktiken.

2. Anslut en hemostasventil till luer-porten pa den
vagledande katetern som sitter inom
karlsystemet.

3. Satt in styrtrdden i guidekatetern genom
hemostasventilen. Under fluoroskopi, for in
styrtradden just forbi guidekateterns topp eller
dver stenosen enligt vedertagna PTCA-tekniker.

4. For in den proximala &nden av styrtrdden till den
distala spetsen pd PTCA-katetern. Styrtradden
kommer att gd ut genom den distala porten
(styrtrddsutgangen).

OBSERVERA:Innan du satter in PTCA-katetern,
torka av styrtraden med en kompress
indrankt i saltlésning for att ta bort
eventuellt 6verflodigt kontrastmedel.
Forsiktighet bor iakttas nar du satter
in PTCA-katetern i hemostasventilen
for att undvika veck.

5. For fram PTCA-katetern till den distala anden av
guidekatetern.

OBSERVERA:De proximala utgdngsmarkérerna pa

kateterns skaft kan anvandas for att

uppskatta nar den distala anden av

PTCA-katetern har natt den distala

anden av guidekatetern.

Tom ballongen helt genom att

framkalla negativt tryck med

inflationsenheten narhelst du flyttar

PTCA-katetern framat eller bakat.

For inte in och dra inte tillbaka PTCA-

katetern inom hjart-karlsystemet om

den inte féregas av en styrtrad.

Om en justerbar hemostasventil av

Tuohy-Borst-typen anvands, undvik

dverdriven dtdragning eftersom denna

4tgard kan begransa flodet av
kontrastmedel in i och ut ur enhetens
inflations-lumen, vilket saktar ner
inflationen/deflationen.

6. Fortsatt under fluoroskopi och anvand de
rontgentata markdérbanden for att placera
ballongen inom stenosen.

7. Stang hemostasventilen och vidga stenosen med
en godkand angioplastik-teknik.

OBSERVERA:Overstig inte det angivha nominella
sprangtrycket.

VARNING:

VARNING:

VARNING:

VARNING:

OBSERVERA:Ballongens inflation bér utféras med
styrtrdden utstrackt utanfor kateterns
spets. Det rekommenderas starkt att
stoyrtraden PTCA-katetern, eller bada,
halls kvar 6ver stenosen tills
proceduren ar fullbordad.

Procedur for kateterbyte

. Se till att ballongen ar helt tomd.

Lossa hemostasventilen.

. Hall styrtrdden och hemostasventilen i ena
handen medan du tar tag i ballongens
kateterskaft med andra handen. Bibehall
styrtrddens position i hjartats kransartar genom
att halla styrtrdden stilla samtidigt som du
forsiktigt drar ut katetern ifrdn guidekatetern.

VARNING:Overvaka styrtrddens position under

fluoroskopi under utbytet.

4. Dra katetern tills styrtrdden uppnar sin utgang.
Fortsatt sedan pd samma satt som med ett "over-
the-wire"-system tills katetern har tagits bort helt
frdn guidekatetern. Dra &t hemostasventilen.

5. Ta bort PTCA-katetern helt fran styrtraden.

6. Forbered och satt in nasta kateter (enligt

tillverkarens anvisningar).

9.6 Borttagningsproceduren
1. Se till ballongen &r helt tdmd.
2

3

WN

. Oppna hemostasventilen fullstdndigt.

. Medan du héller fast styrtrddens stéllning och det
negativa trycket i inflationsenheten, dra tillbaka
PTCA-katetern.

OBSERVERA:Innan du drar ut PTCA-kateter, torka
av styrtrdden med en kompress
indrankt i saltlésning for att ta bort
overflodigt kontrastmedel.

OBSERVERA:Under utdragning av PTCA-katetern,
hall en kompress indrankt i saltldsning
runt det synliga kateterskaftet och dra
PTCA-kateter genom gasvaven for att
ta bort eventuellt 6verflédigt
kontrastmedel.

4. Dra at den roterande hemostasventilen.

5. Bekrafta angiografiska resultat.

OBSERVERA:Om en tlllrackllg utstrackning av karlet
inte har erhallits, upprepa PTCA-
forfarandet (ga tillbaka till punkt 9.3)
eller byt till en annan ballongkateter
eller till ett stent-system med lamplig
diameter.
6. Med hjalp av en valfri teknik, ta bort PTCA-
katetern, styrtrdden och guidekatetern fran
karlsystemet.

10 IN VITRO INFORMATION

Data fran ballongéverensstammelse diagram som
ar tryckta pa produktens etiketter &r baserade pa in
vitro-tester.

Det nominella sprangtrycket for ballongvidgningen
ar tryckt pd férpackningens etikett fér den specifika
modellen. In vitro-tester har visat med 95% konfidens
att 99,9% av ballongerna inte spricker vid eller under
det nominella sprangtrycket. Ballonger bér inte bldsas
upp ovanfér det nominella sprangtrycket.

11 REFERENSER

Lakaren bér samrada med aktuell litteratur och aktuell
medicinsk praxis om ballongvidgning som publiceras
av ACC/AHA.

12 GARANTIFRISKRIVNING OCH
ANSVARSBEGRANSNING

Denna produkt designades, tillverkades,
inspekterades, forpackades och steriliserades med all
rimlig omsorg. Férhallandena under vilka produkten
anvands, diagnos och behandling av patienten,
kirurgiskt ingrepp och / eller dess hanterlng och
férvaring efter att produkten lamnat vart innehav
paverkar direkt enheten och resultaten som erhallits
frdn dess anvéandning. Markningen och denna
bruksanvisning ska uttryckligen betraktas som en
integrerad del av denna ansvarsfriskrivning.
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Acrostaks skyldighet enligt denna garanti ar
begransad till utbyte av enheten, men Acrostak
ansvarar inte for eventuella tillfalliga eller
foljdforluster, skador eller kostnader direkt eller
indirekt som uppstar till féljd av anvéandningen av
denna enhet. Denna garanti ersatter alla andra
garantier, uttryckta eller underférstddda, skriftliga
eller muntliga.

Dessa begransningar av ansvar och garanti ar inte
avsedda att strida mot obligatoriska bestammelser i
lag som &r tillampliga i respektive land. Om ndgon
klausul i ansvarsfriskrivningen anses av en behorig
domstol ogiltig eller strider mot tillamplig lag, ska den
aterstdende delen av den inte paverkas och férbli i full
kraft och verkan. Den ogiltiga klausulen ska ersattas
med en giltig klausul som bast aterspeglar Acrostaks
intresse av att begransa dess ansvar eller garanti.

36/71



NSTRUKCJA UZYCIA

Polskie

1 NAZWA URZADZENIA

Nazwy marek wyrobéw to ACROSS HP™ / ACROSS
CTO™ RX /ACROSS CTO™ ST. Powszechnie stosowana
nazwa urzadzenia to balonowy cewnik dylatacyjny PTCA.

2 OPIS URZADZENIA

Balonowy cewnik dylatacyjny PTCA jest przeznaczony do
poszerzania stenotycznych zmian miazdzycowych w
tetnicach wiencowych lub pomostach obejsciowych
(PTCA). Elementem dylatacyjnym (rozszerzajacym)
cewnika jest balonik znajdujacy sie w poblizu koncéwki
dystalnej. Balon jest wyposazony w jeden lub dwa paski
radiocieniujgce (dane dla konkretnego modelu znajduja
sie na etykiecie opakowania). Cewnik jest wyposazony w
dwa wizualne znaczniki umiejscowione proksymalnie na
trzonie okoto 90 cm (dostep ramieniowy) i 100 cm
(dostep udowy) od konhcoéwki dystalnej. Wskazujg one
przyblizone potozenie wyjscia koncéwki cewnika z
cewnika prowadzacego. Dystalny port (otw6r) trzonu
znajduje sig okoto 23 cm od koncowki dystalnej, ktéra
taczy sie z centralnym Swiattem prowadnika. Swiatto
prowadnika rozpoczyna sie przy koncu portu dystalnego i
konczy przy koncéwce dystalnej. Maksymalng mozliwg do
uzycia srednice prowadnika podano na etykiecie
opakowania. Na koncu proksymalnym cewniki sg
wyposazone w tgcznik, ktéra jest portem przeznaczonym
do napetniania balonu. Balon jest napetniany przez
wstrzykniecie rozcienczonego srodka kontrastowego za
posrednictwem tego tgcznika. tacznik proksymalny nie
zawiera Swiatta prowadnika. Prowadnik wychodzi ze
Swiatta prowadnika przy porcie dystalnym i przemieszcza
sie wzdtuz trzonu i tacznika proksymainej czesci cewnika.
Ta konstrukcja umozliwia umieszczanie i usuwanie
cewnika bez koniecznosci przedtuzania prowadnika.
Tabela zgodnosci pokazuje, w jaki sposéb $rednica balonu
rosnie wraz ze wzrostem ci$nienia przy nadmuchiwaniu;
tabela zawiera takze informacje o wartosciach cis’nienia,
przy ktérych balon napetniany jest do srednicy nominalnej
(dane dla konkretnego modelu znajduja sie na etykiecie
opakowania). Zaleca sie stosowanie cewnika
prowadzacego (wymiary dla konkretnego modelu znajduja
sie na etykiecie opakowania).

3 WSKAZANIA

Cewniki PTCA sa przeznaczone do dylatacji balonowej
zwezonej czesci tetnicy wiencowej lub pomostu
obejsciowego w celu poprawy perfuzji miesnia sercowego.

4 PRZECIWWSKAZANIA

- Niezabezpieczona lewa gtéwna tetnica wiencowa.
- Skurcz tetnicy wienhcowej przy braku istotnego
zwezenia.

5 OSTRZEZENIA

» Produkt ten jest przeznaczony wytacznie do
jednorazowego uzytku. NIE wolno go ponownie
przetwarza¢, ponownie sterylizowac i/lub ponownie
uzywac. Ponowne przetwarzanie i/lub ponowna
sterylizacja moga mie¢ szkodliwy wptyw na
wiasciwosci cewnika (na przyktad na jego zachowanie
sie podczas inflacji, deflacji, na jego szczelnos¢ lub
wytrzymatos¢ na rozcigganie) z powodu naprezen
chemicznych, termicznych i mechanicznych. Ponadto
po ponownym przetworzeniu istnieje zwiekszone
ryzyko skazenia produktu, jak réwniez infekcji lub
zakazenia krzyzowego u pacjenta.

« Aby zmniejszy¢ mozliwos¢ uszkodzenia naczynia
krwionosnego, srednica nadmuchanego balonu nie
powinna przekroczy¢ $rednicy naczynia
krwionosnego, proksymalnie i dystalnie wzgledem
jego zwezenia.

- Przezskorna srédnaczyniowa angioplastyka wiencowa
(PTCA) u pacjentéw, ktorzy nie s dopuszczalnymi
kandydatami do operacji pomostowania tetnic
wiencowych, wymaga starannego rozwazenia, w tym
mozliwego wsparcia hemodynamicznego podczas
PTCA, poniewaz leczenie tej populacji pacjentéw
wigze sie ze szczegd6lnym ryzykiem.

« Gdy cewnik zostanie poddany dziataniu uktadu
naczyniowego, nalezy nim manipulowaé podczas

wysokiej jakosci obserwacji fluoroskopowej. Nie
nalezy przesuwac ani cofa¢ cewnika, chyba ze balon
zostat catkowicie oprézniony w warunkach prézni. W
przypadku napotkania oporu podczas manipulacji,
przed kontynuowaniem nalezy okresli¢ przyczyne
oporu.

« Cisnienie balonu nie powinno przekracza¢
nominalnego ci$nienia rozrywajacego. Zaleca sie
stosowanie urzagdzenia do monitorowania cisnienia, w
celu unikniecia zbyt wysokiego ci$nienia.

« Procedura PTCA powinna by¢ wykonywana tylko w
szpitalach, w ktérych mozna natychmiast wykonac¢
awaryjna operacje pomostowania tetnic wiehcowych
moze by¢ natychmiast wykonana, w przypadku
potencjalnie szkodliwego lub zagrazajgcego zyciu
powiktania.

« Uzywac tylko zalecanego nosnika do nadmuchania
balonu. Nigdy nie wolno uzywa¢ do nadmuchania
balonu powietrza lub jakiegokolwiek gazowego
nosnika.

« Nie nalezy uzywac¢ cewnika po uptywie terminu
waznosci "Uzywany przez " podanego na
opakowaniu.

6 SRODKI OSTROZNOSCI

« Upewni¢ sie, ze rozmiar i ksztatt cewnika sg
odpowiednie dla zamierzonej procedury.

- Cewnik powinien by¢ stosowany wytgcznie przez
lekarzy przeszkolonych w wykonywaniu procedury
PTCA.

« Podczas zabiegu stosowac odpowiednia terapie
przeciwzakrzepowa/przeciwptytkowa i majaca na celu
rozszerzenie naczyh wiencowych.

« Podczas wyjmowania cewnika PTCA, przytrzymac
gaze nasaczong solg fizjologiczna wokét odstonietego
trzonu cewnika i przeciggnac cewnik przez te gaze,
aby usuna¢ nadmiar $rodka kontrastowego.

« Przed wtozeniem lub wyjeciem cewnika PTCA,
przetrze¢ prowadnik gazg nasgczong solg
fizjologiczna, aby usung¢ pozostatosci srodka
kontrastowego.

- Nie nalezy zgina¢ ani skrecac cienkiej metalowe;j
rurki oraz dotgczonej piasty cewnika (port
napetniania balonu). Nie nalezy wystawia¢ cewnika
na dziatanie rozpuszczalnikdw organicznych (np.
alkoholu).

« Nie sterylizowa¢ w autoklawie. Narazenie na
temperatury powyzej 54°C moze spowodowad
uszkodzenie cewnika.

7 MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Potencjalne dziatania niepozadane obejmuja, miedzy
|nnym|
Rozciecie lub perforacje tetnicy wieficowej
« Uraz, pekniecie, rozdarcie btony wewnetrznej lub
inne uszkodzenie tetnicy wiencowej

- Zakrzepice, nagta i catkowita niedroznos¢ tetnicy
wiencowej lub pomostowania tetnicy wejsciowej.
Niestabilng chorobe wiencowa
Skurcz tetniczy
Przetoke tetniczo-zylng
Niedocisnienie/nadcisnienie tetnicze
Krwotok lub krwiak
Reakcje alergiczne
Infekcje
Ostry zawat miesnia sercowego
Arytmie
Migotanie komér
Zator
Restenoze rozszerzonego naczynia
Smier¢.

8 STAN DOSTARCZENIA

WYROB JALOWY: sterylizowany gazowym tlenkiem
etylenu. Niepirogenny. Nie uzywad, jesli jatowe
opakowanie jest uszkodzone lub otwarte.

ZAWARTOSC:

Jeden (1) balonowy cewnik dylatacyjny PTCA
Jedna (1) instrukcja uzytkowania

Jedna (1) karta zgodnosci

37/71



PRZECHOWYWANIE: Przechowywac w temperaturze
pokojowej, w suchym, ciemnym miejscu.

POSTEPOWANIE Z ODPADAMI: Po uzyciu produkt i
opakowanie nalezy usunac¢ zgodnie z zasadami
obowigzujacymi w szpitalu, polityka administracyjna i/lub
lokalnymi przepisami.

9 INSTRUKCJE OPERATORA

9.1 Kontrola przed uzyciem

Doktadnie sprawdzi¢ sterylne opakowanie przed jego
otwarciem. Nie uzywad, jesli zauwazono jakiekolwiek
wady lub zagiecia, urzadzenie jest po terminie
,Przydatnosci do uzycia”. Jesli integralnos¢ sterylnego
opakowania zostata naruszona przed uptywem terminu
,Przydatnosci do uzycia" produktu (np. uszkodzenie
opakowania), nalezy skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem w celu uzyskania informacji
dotyczacych zwrotu.

9.2 Wymagane materiaty (nie zawarte w pakiecie
urzadzenia)
« Odpowiedni cewnik(i) prowadzacy(e) (na etykiecie
produktu podane sg wymiary)
« strzykawki o pojemnosci 20 ml (cc)
« Heparynizowany roztwér normalnej soli fizjologicznej
(sterylny)
- prowadnik = 0,014 cala (0,36 mm)
« Obrotowa zastawka hemostatyczna
- Rozcienczony srodek kontrastowy 1:1 z jatowa
normalna sola fizjologiczna
Urzadzenie do inflacji
Tréjdrozny zaw6r odcinajacy
Urzadzenie ograniczajgce moment obrotowy
Igta do przeptukiwania

9.3 Przygotowanie
9.3.1 Usuwanie opakowania

1. Ostroznie wyjac cewnik z jego ochronnego
dozownika.

9.3.2 Przygotowanie cewnika
1. Zamocowac tréjdrézny zawdr odcinajgcy do piasty
cewnika (port napetniania balonu).
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Polish

2. Przymocowac strzykawke o pojemnosci 20 ml do
wentyla. Otworzy¢ zawér i wywotac podcisnienie,
odciggajac ttok strzykawki tak daleko, jak to mozliwe,
bez usuwania go z cylindra strzykawki.

3. Zamkna¢ zawér odcinajacy na porcie
nadmuchiwania.

4. Wyja¢ strzykawke i usunag¢ z niej powietrze.

5. Ponownie zatozy¢ strzykawke. Otworzy¢ zawér
odcinajacy i ponownie wywota¢ podcisnienie,
odciggajac ttok strzykawki tak daleko, jak to mozliwe,
bez usuwania go z cylindra strzykawki.

6. Zamkna¢ zawdr odcinajacy na Swietle napetnienia i
wyjac strzykawke.

UWAGA:Aby upewnic sie, ze powietrze zawarte w
balonie i Swietle napetnienia zostanie
usuniete, zaleca sie dwukrotne zainicjowanie
podcisnienia. Otwiera¢ zawér tylko wtedy, gdy
strzykawka jest na miejscu w warunkach
wywotanego podcisnienia.

7. Przygotowad urzadzenie do inflacji w zabiegu
angioplastyki za pomoca rozcienczonego srodka
kontrastowego i przymocowac je do zaworu
odcinajacego.

UWAGA: Przed otwarciem zaworu odcinajgcego
do cewnika PTCA nalezy usungé
powietrze z systemu napetniania do
angioplastyki i zaworu odcinajgcego.

OSTRZEZENIE:Niejonowy $rodek kontrastowy ma
rézne poziomy lepkosci i opadéw niz
Srodek typu jonowego, co moze
wydtuzac czasy inflacji/deflacji.

8. Z kohcowka dystalnq sklerowanq w dot, ustawic

cewnik w pozycji pionowej.

9. Z odpowiednio umieszczong rurkg i mandrynem,
wywotac nadcisnienie i otworzy¢ zawdr odcinajacy,
aby roztwdr kontrastowy wptynat do Swiatta
pompowania i balonu. Sprawdzic integralnos¢
cewnika, aplikujgc ci$nienie do 5 atm (507 kPa).

10. Wywotac podasnleme i zamkna¢ zawér
odcinajacy. Usungé wszelkie powietrze z urzadzenia
do zabiegu angioplastyki poprzez zawdr odcinajacy.

UWAGA:|esli w urzadzeniu napetniajgcym lub cewniku
PTCA znajduje sie powietrze, powtérzy¢ kroki 9
i 10, az do usuniecia powietrza.

11. Pozostawi¢ cewnik w warunkach obnizonego
ci$nienia, do momentu az bedzie gotowy do uzycia.
12. Usunga¢ rurke ochronng razem z mandrynem z

balonu.
9.3.3 Przeptukiwanie swiatta prowadnicy
1. Przeptukad Swiatto prowadnika cewnika balonu
heparynizowang sola fizjologiczng za pomoca igty do
przeptukiwania (nie dotagczona).

9.4 Procedura PTCA

1. Przygotowad miejsce dostepu do naczyn
krwionosnych zgodnie ze standardowg praktyka PTCI.

2. Przymocowac zastawke hemostatyczng do portu Luer
cewnika prowadzacego umieszczonego w naczyniu
krwionosnym.

3. Umiesci¢ prowadnik w cewniku prowadzgcym przez
zastawke hemostatyczng. W warunkach fluoroskopii
ustawi¢ prowadnik tuz za koncéwka cewnika
prowadzacego przez zwezenie zgodnie z przyjetymi
technikami PTCA.

4. Wtozy¢ proksymalny koniec prowadnika do dystalnej
koncowki cewnika PTCA. Prowadnik bedzie wychodzi¢
przez dalszy port (wyjscie prowadnika).

UWAGA: Przed wtozeniem cewnika PTCA,
przetrze¢ prowadnik gazg nasaczong
solg fizjologiczng, aby usunaé nadmiar
Srodka kontrastowego.

OSTRZEZENIE: Podczas wktadania cewnika PTCA do
zaworu hemostatycznego nalezy
zachowad ostroznos¢, aby uniknac jego
skrecenia.

5. Przesung¢ cewnik PTCA do dystalnej koncéwki

cewnika prowadzacego.

UWAGA: Proksymalne znaczniki wyjscia na
trzonie cewnika mozna wykorzysta¢ do
oszacowania, kiedy dystalny koniec

cewnika PTCA osiaggnie dystalny koniec
cewnika prowadzacego.

OSTRZEZENIE:Catkowicie oprézni¢ balon, wywotujac

podcisnienie za pomoca urzadzenia do
napetniania za kazdym razem, gdy
cewnik PTCA jest wprowadzany lub
wycofywany

OSTRZEZENIE:Nie wprowadza¢ ani nie wycofywac

cewnika PTCA w naczyniach
wiencowych, jesli nie jest on
poprzedzony prowadnikiem.

OSTRZEZENIE:)esli stosowana jest regulowana

zastawka hemostatyczna typu Tuohy-
Borst, nalezy unika¢ jego nadmiernego
dokrecania, poniewaz moze to
ograniczy¢ przeptyw $rodka
kontrastowego do i ze Swiatta
nadmuchiwania, spowalniajac w ten
sposéb inflacje/deflacje.

6. Kontynuowa¢ w warunkach fluoroskopii i stosowacd
pasma znacznikéw nieprzepuszczajace
promieniowania, aby ustawic¢ balon w zwezeniu.

7. Zamknga¢ zastawke hemostatyczng i rozszerzy¢
zwezenie za pomoca przyjetej techniki angioplastyki
wiencowej.

UWAGA:Nie nalezy przekracza¢ znamionowego

ci$nienia
UWAGA:Napetnianie balonéw powinno odbywac sie
przy przedtuzeniu prowadnika,

aby wychodzit poza koncowke cewnika.
Zdecydowanie zaleca sie, aby prowadnik,
cewnik PTCA lub oba, pozostaty w obrebie
zwezenia do momentu zakonczenia procedury.
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Procedura wymiany cewnika

. Upewnic¢ sie, ze balon jest catkowicie oprézniony.

. Poluzowa¢ zastawke hemostatyczna.

. Trzymad prowadnik i zastawke hemostatycznygw
jednej rece, jednoczesnie trzymajac trzon cewnika
balonowego w drugiej rece. Utrzymywac pozycje
prowadnika doprowadzajacego w tetnicy wiencowej,
trzymajac prowadnik nieruchomo i jednoczesnie
ostroznie wyciggajac cewnik z cewnika
prowadzacego.

OSTRZEZENIE:Monitorowa¢ pozycje prowadnika w
warunkach fluoroskopii podczas
wymiany.

4. Ciggna¢ cewnik do momentu, az osiggnie on wyjscie
prowadnika. Nastepnie postepowac tak samo, jak w
przypadku systemu nad przewodem, dopdki cewnik
nie zostanie catkowicie usuniety z cewnika
prowadzacego. Dokreci¢ zastawke hemostatyczna.

5. Catkowicie usung¢ cewnik PTCA z prowadnika.

6. Przygotowac i umiescic¢ kolejny cewnik (zgodnie z

instrukcjg obstugi producenta).

WN G

6 Procedura usuwania

1. Upewnic sie, ze balon jest catkowicie oprézniony.

2. Catkowicie otworzy¢ zastawke hemostatyczna.

3. Utrzymujac pozycje prowadnika i podcisnienie na

urzadzeniu do napetniania, wyja¢ cewnik PTCA.

UWAGA:Przed wyjeciem cewnika PTCA, przetrzeé
prowadnik gaza nasaczong sola fizjologiczna,
aby usuna¢ nadmiar srodka kontrastowego.

UWAGA:Podczas wyjmowania cewnika PTCA,
przytrzymac gaze nasaczong solg fizjologiczng
w okolicy odstonietego trzonu cewnika i
przeciagna¢ cewnik przez gaze, aby usunad¢
nadmiar $rodka kontrastowego.

4. Dokreci¢ obrotowg zastawke hemostatyczng.

5. Potwierdzi¢ wynik angiograficzny.

UWAGA:|esli nie uzyskano odpowiedniego stopnia
rozszerzenia naczynia, nalezy powtérzyé
procedure PTCA (powréci¢ do punktu 9.3) lub
wymienié na inny cewnik balonowy lub na
system stentéw o odpowiedniej $rednicy.

6. Korzystajac z wybranej techniki, usung¢ cewnik

PTCA, prowadnik i cewnik prowadzacy z uktadu
naczyn krwionosnych.

10 INFORMACJE O IN VITRO

Dane wykreséw zgodnosci balonéw wydrukowane na
etykietach produktéw oparte sa na testach in vitro.
Wartos¢ znamionowego cisnienia rozrywajacego dla
dylatacji balonu jest wydrukowana na etykiecie
opakowania dla okreslonego modelu. Testy in vitro
wykazaty, ze przy 95% ufnosci, 99,9% balondéw nie peknie
przy nominalnym cisnieniu rozrywajacym lub ponizej
wartosci tego ciSnienia. Balonéw nie nalezy napelnlac
powyzej wartosci znamionowego cisnienia rozrywajacego.

11 ODNIESIENIA DO LITERATURY

Lekarz powinien zapoznac sie z najnowszg literaturg i

aktualng praktyka medyczng odnosnie poszerzenia za
pomoca balonu, taka jak opublikowana przez ACC/AHA
(Amerykanski Kongres Kardiologiczny / Amerykanskie

Stowarzyszenie Choréb Serca).

12 WYLACZENIA DOTYCZACE GWARANCJI |
OGRANICZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI

Ten produkt zostat zaprojektowany, wyprodukowany,
sprawdzony, zapakowany i wysterylizowany z nalezyta
starannoscig. Warunki uzytkowania wyrobu, diagnostyka i
leczenie pacjenta, zabieg chirurgiczny i / lub obchodzenie
sie z nim i przechowywanie po pozostawieniu wyrobu w
naszym posiadaniu majg bezposredni wptyw na wyréb i
wyniki jego uzytkowania. Oznakowanie i niniejsza
instrukcje obstugi nalezy wyrazZnie traktowac jako
integralng czesc¢ niniejszego wytaczenia
odpowiedzialnosci.

Zobowigzania firmy Acrostak w ramach niniejszej
gwarancji ograniczaja sie do wymiany urzadzenia, ale
Acrostak nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek
przypadkowe lub wtérne straty, szkody lub wydatki
wynikajace bezposrednio lub posrednio z uzytkowania
tego urzadzenia. Niniejsza gwarancja zastepuje wszystkie
inne gwarancje, wyrazone lub dorozumiane, pisemne lub
ustne.

Niniejsze ograniczenia odpowiedzialnosci i gwarancji nie
naruszajg zadnych bezwzglednie obowigzujgcych
przepisow prawa w danym kraju. Jezeli jakakolwiek
klauzula wytaczenia odpowiedzialnosci zostanie uznana
przez wtasciwy sad za niewazng lub sprzeczng z
obowigzujagcym prawem, pozostata czes¢ nie zostanie
naruszona i pozostanie w petnej mocy. Niewazna klauzula
zostanie zastapiona wazna klauzula, ktéra najlepiej
odzwierciedla interes Acrostak w ograniczeniu jej
odpowiedzialnosci lub gwarancji.
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NAVOD K POUZITIi

Cestina

1 NAZEV PROSTREDKU

N&zvy obchodnich znadek vyrobku jsou ACROSS HP™
/ ACROSS CTO™ RX /ACROSS CTO™ ST. Obecny
nazev vyrobku je balénkovy dilata¢ni katétr pro PTCA.

2 POPIS PROSTREDKU

PTCA balénkové dilatac¢ni katétry jsou urceny k dilataci
stendznich aterosklerotickych Iézi v koronérnich
tepndch a by-passl (PTCA). Dilataéni prvek katétru je
balének v blizkosti distalni Spi¢ky. Na balénku se
nachéazi jedna nebo dvé radioopakni znacky (viz stitek
na obalu pro konkrétni modely). Katétr ma dvé
viditeIné znacky na nasadé umisténé cca 90 cm
(brachidlni pristup) a 100 cm (femoralni pfistup) od
distaIni Spicky, které znazorniuji s pfibliznou presnosti
vystup Spicky katétru ze zavédéciho katétru. Na
nasadé je distalni port (otvor) umistény cca 23 cm od
distalni $pi¢ky, ktery zajistuje pfistup k prdsvitu
centralniho vodiciho dratu. Prisvit vodiciho dratu
zacina na distalnim portu a kondi na distdIni Spicce.
Maximalni diametr vodiciho dratu, ktery je mozné
pouzit, je uveden na Stitku na obalu. Na proximalnim
konci katétrd se nachdzi konektor, ktery predstavuje
plnici port balénku. Balének se nafoukne vstriknutim
naredéné kontrastni latky skrze konektor. Proximalni
konektor nema prlsvit pro vodici drat. Vodici drat
vychazi z prlsvitu vodiciho dratu v oblasti distalniho
portu a prochazi podél ndsady katétru a konektoru pro
proximalni ¢ast katétru. Tento model umoznuje
zavedeni a vyjmuti katétru bez roztazeni vodiciho
dratu. V tabulce jsou uvedeny rlsty priméru balénku
odpovidajici rstdm husticiho tlaku; v tabulce je
uveden také tlak, pri kterém se balének nafoukne na
svij jmenovity prdmér (viz Stitek na obalu pro
konkrétni modely). Doporucujeme pouzit zavadéci
katétr (rozmér viz Stitek na obalu pro konkrétni
modely).

3 INDIKACE

Katétry pro PTCA jsou urceny pro balénkovou dilataci
stendzni ¢asti koronarni tepny nebo stendzy by-passu
za Ucelem dosazeni lepsi perfize myokardu.

4 KONTRAINDIKACE

« Nechranény kmen levé korondrni arterie.
« Spazmus koronarni arterie v nepritomnosti
vyznamné stendzy.

5 VAROVANiI

- Tento prostredek je ur¢en pouze k jednomu
pouziti. Neprepracovavejte jej, neresterilizujte jej
ani jej nepouzivejte opakované. Proces
prepracovani a/nebo resterilizace mlze narusit
vlastnosti katétru (napriklad jeho chovani pri
pInéni ¢i vypousténi, jeho utésnéni ¢i pevnost v
tahu) v disledku chemického, tepelného a
mechanického plsobeni. Dale existuje po
prepracovani zvysené riziko kontaminace
prostredku a rovnéz infekce nebo zkrizené infekce
pacienta.

- Aby byla snizena moznost poskozeni cévy, nemél
by prdmeér naplnéného baldnku pfiblizné
presahovat prdmér cévy bezprostfedné
proximalné a distalné od stendzy.

+ PTCA vyzaduje u pacientd, ktefi nejsou
prijatelnymi kandidaty pro chirurgickou
revaskularizaci koronarnim bypassem, peclivé
zvazeni véetné moznosti hemodynamické podpory
béhem PTCA, protoze |é¢ba takového pacienta
predstavuje znac¢né riziko.

« Kdyz je katétr zavedeny do cévniho systému,
musi se s nim manipulovat za skiaskopické
kontroly. Katétr nezasunujte ani nevytahujte,
pokud neni balének Gplné vypustény s pouzitim
podtlaku. Pokud béhem manipulace pocitite
odpor, zjistéte jeho pric¢inu drive, nez budete
pokracovat.

« Tlak v balénku by nemél prekrocit nominalni tlak
prasknuti. Abyste zabranili vzniku nadmérného
tlaku, pouzivejte pfistroj na monitorovani tlaku.

« PTCA by se méla provadét pouze v nemocnicich,
kde je v pripadé potencidlné poskozujicich nebo

zivot ohrozujicich komplikaci mozné provést
okamzité emergentni chirurgickou revaskularizaci
koronarnim bypassem.

« K plnéni balénku pouzivejte pouze doporucené
médium. K plnéni balénku nikdy nepouzivejte
vzduch ani jakékoli plynné médium.

+ Nepouzivejte katétr po uplynuti doby pouzitelnosti
"PouZiti podle data" uvedené na obalu.

6 BEZPECNOSTNi OPATRENI

« Zajistéte, aby velikost a tvar katétru byly vhodné
pro prislusny vykon.

« Katétr by mél byt pouzivédn pouze lékari
proskolenymi v provedeni PTCA.

« Béhem vykonu pouzijte vhodnou
antikoagulacni/antiagregacni 1é¢bu a koronarni
vazodilatator.

« Béhem vytahovani katétru pro PTCA drzte okolo
driku vytahovaného katétru gazu navlhéenou
fyziologickym roztokem a katétr protahujte gazou,
aby byla odstranéna vSechna zbyvajici kontrastn{
latka.

+ Pred zavadénim nebo vytahovanim katétru pro
PTCA otrete vodici drat gdzou navlh¢enou
fyziologickym roztokem, aby byla odstranéna
vsechna kontrastni latka.

+ Neohybejte nebo nekrutte trubi¢ku nebo pfipojeny
kénus katétru (pInici port baldnku). Nevystavujte
katétr plsobeni organickych rozpoustédel (napf.
alkoholu).

» Nesterilizujte v autoklavu. Pfi vystaveni teplotam
nad 54 °C mze dojit k poskozeni katétru.

7 MOZNE NEZADOUCI UCINKY
K moznym nezadoucim G¢inkdm patfi mimo jiné tyto:
Disekce nebo perforace koronarni arterie

« Poranéni, ruptura, odtrzeni intimy nebo jiné
poskozeni koronarni arterie.

« Trombdza, nahld a Uplné okluze koronarni arterie

nebo bypassu
Nestabilni angina
Arteridlni spazmus
Arteriovenozni pistél
Hypo/hypertenze
Krvéaceni nebo hematom
Alergické reakce
Infekce

Akutni infarkt myokardu
Arytmie

Fibrilace komor
Embolizace

Restendza dilatované cévy
umrti.

8 ZPUSOB DODANI

STERILNI: Sterilizovéno ethylenoxidem. Nepyrogenni.
Nepouzivejte, pokud je sterilni obal otevieny nebo
poskozeny.

OBSAH BALENI:

Jeden (1) dilatacni balonkovy katétr pro PTCA
Jedna (1) pfiru¢ka s pokyny k pouZiti

Jedna (1) karta s pokyny

SKLADOVANI: Uchovévejte pti pokojové teploté na
suchém a tmavém misté.

POKYNY K LIKVIDACI: Po pouziti zlikvidujte vyrobek a
jeho obal v souladu se zdsadami nemocnice a/nebo
mistnimi vladnimi predpisy.

9 POKYNY PRO OPERATERA

9.1 Kontrola pfed pouzitim

Pred otevrenim peclivé prohlédnéte sterilni obal.
Prostredek nepouzivejte, pokud zjistite jakékoli
poskozeni nebo ohnuti, nebo pokud jiz vyprselo datum
pouzitelnosti. Pokud doslo pred vyprsenim data
pouzitelnosti prostredku k poruseni sterilniho baleni
(napf. k poskozeni obalu), pozadejte o informace o
zplsobu vraceni prostfedku mistniho zastupce.

9.2 Potiebné materialy (které nejsou obsazeny v
baleni)

41/71



« Vhodny zavadéci katétr/katétry (velikost vnitiniho
prdméru je uvedena na Stitku prostredku)

« Injekcni strikacky o objemu 20 ml (cc)

« Heparinizovany fyziologicky roztok (sterilnf)

» Vodici drat = 0,36 mm (0,014 palce)

- Rotacni hemostaticky ventil

« Kontrastni latka redénd sterilnim fyziologickym

roztokem v poméru 1:1

Plnici prostredek

Trojcestny uzaviraci kohout

Otéceci zafizeni pro vodici draty

Proplachovaci jehla

9.3 Pfiprava

9.3.1 Odstranéni obalu
1. Opatrné vyjméte katétr z ochranného obalu.
9.3.2 Priprava katétru

1. Nasadte uzaviraci trojcestny kohout na kénus

katétru (plnici port balénku).

2. Na uzaviraci kohout nasadte 20 ml injek¢ni
strikacku. Otevrete uzaviraci kohout a vytvorte
zatazenim za pist stfikac¢ky az na doraz podtlak,
aniz byste pritom vytéhli pist z vélce strikacky.

. Uzavrete uzaviraci kohout na plnicim portu.

. Sejméte strikacku a vypudte z ni vzduch.

. Strikac¢ku znovu nasadte. Otevrete uzaviraci
kohout a znovu vytvorte zatazenim za pist
strikacky az na doraz podtlak, aniz byste pritom
vytahli pist z vélce strikacky.

6. Uzavrete uzaviraci kohout na plnicim luminu a

sejméte strikacku.

POZNAMKA:Aby bylo zaji$t&no, Ze je odstranén
vzduch pritomny v balénku a plnicim
luminu, doporucujeme vytvorit podtlak
dvakrét. Uzaviraci kohout otevirejte,
pouze pokud je nasazena strikacka s
vytvorenym podtlakem.

u s Ww
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Czech

7. Pripravte angioplasticky plnici prostredek s
naredénou kontrastni latkou a nasadte jej na
uzaviraci kohout.

POZNAMKA: Pred otevFenim uzaviraciho kohoutu
na katétru pro PTCA vypudte vzduch
a angioplastického plniciho systému
a z uzaviraciho kohoutu.

UPOZORNENI:Neionicka kontrastni latka ma jinou
viskozitu a stupen precipitace nez
latky ionického typu, coz mize
prodlouzit dobu plnéni/vypousténi.

8. Nasmérujte katétr vertikalné&, Spi¢kou dolG.

9. S nasazenou ochrannou hadickou a s obalovym
styletem vytvorte pretlak a otevrete uzaviraci
kohout, aby mohla kontrastni latka proudit do
plniciho lumina a do balénku. Ovérte si
neporusenost katétru tim, Ze vytvofrite tlak az 5
atm (507 kPa).

10. Vytvorte podtlak a zavrete uzaviraci
kohout. Uzaviracim kohoutem vypudte vSechen
vzduch z angioplastického plniciho prostredku.

POZNAMKA:Pokud je v plnicim prostfedku nebo v
katétru pro PTCA pritomen vzduch,
opakujte kroky 9 a 10, dokud nebude
vzduch vypuzen.

11. Udrzujte v katétru podtlak, dokud nebude

katétr pripraveny k pouziti.

12. Obalovy stylet a ochrannou hadicku

sejméte z baldnku.
9.3.3 Proplachnuti lumina pro vodici drat

1. Proplachnéte lumen balédnkového katétru pro

vodici drat heparinizovanym fyziologickym
roztokem za pouziti proplachovaci jehly (nenf
soucasti baleni).

9.4 Postup pfi PTCA

1. Pripravte misto cévniho pristupu podle standardni
praxe PTCA.

2. Na port typu luer zavadéciho katétru zavedeného
do cévniho systému nasadte hemostaticky ventil.

3. Hemostatickym ventilem zavedte vodici drat do
zavadéciho katétru. Za skiaskopické kontroly
umistéte vodici drat tésné za $pi¢ku zavadéciho
katétru nebo napfric¢ stendézou, podle schvélenych
technik PTCA.

4. Zavedte proximalni konec vodiciho dratu do
distalni Spic¢ky katétru pro PTCA. Vodici drat bude
vystupovat z distadlniho portu (vystup pro vodici
drat).

POZNAMKA: Pred zavéddénim katétru pro PTCA
otrete vodici drat gdzou navlhcenou
fyziologickym roztokem, aby byla
odstranéna vSechna zbyvajici
kontrastni latka.

UPOZORNENI:Pi zavéddéni katétru pro PTCA do
hemostatického ventilu je nutné
postupovat opatrné, aby se predeslo
zauzleni.

5. Katétr pro PTCA zasunujte k distdInimu konci

zavéadeéciho katétru.

POZNAMKA: Markery proximélniho vystupu na
driku katétru mohou byt pouzity k
odhadu, kdy distalni konec katétru
pro PTCA dosahne k distalnimu konci
zavadéciho katétru.

UPOZORNENI:Pti zasunovani nebo vytahovani
katétru pro PTCA vzdy baldnek uplné
vypustte vytvorenim podtlaku
pomoci plniciho prostredku.

UPOZORNENI:Katétr pro PTCA v korondarnich
cévach nezasunujte ani nevytahujte,
pokud manévr neprovedete dfive
zavadécim katétrem.

UPOZORNENI:Pokud se pouziva nastavitelny
hemostaticky ventil typu Tuohy-
Borst, vyvarujte se nadmérnému
utazeni, protoze by tak mohl byt
omezen pritok kontrastni latky do
plniciho lumina a z néj, a tim by se
zpomalilo plnéni/vypousténi.

6. Pokracujte za skiaskopické kontroly a pomoci

rentgenkontrastnich prouzkovych markerQ
umistéte balének do stendzy.

7. Zavrete hemostaticky ventil a dilatujte stenézu za
pouziti schvalené korondrni angioplastické
techniky.

POZNAMKA:Neprekracujte uvedeny nomindlni tlak

prasknuti.

POZNAMKA:PIn&ni balénku se musi provadét s
vodicim dratem sahajicim za Spic¢ku
katétru. Darazné doporucujeme, aby
vodici drat, katétr pro PTCA nebo drat
spolu s katétrem zlstaly zavedeny ve
stendze, dokud nebude vykon
dokoncen.
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9.5 Postup pfi vyméné katétru

1. Zajistéte, aby byl balének Uplné vypustény.

2. Uvolnéte hemostaticky ventil.

3. Jednou rukou drzte vodici drat a hemostaticky
ventil a druhou rukou uchopte dfik katétru s
balénkem. Zachovejte polohu vodiciho dratu v
korondrni arterii tim, Ze budete drzet vodici drat
bez pohybu, a pritom vytahujte katétr z vodiciho
katétru.

UPOZORNENI:B&hem vymény skiaskopicky

monitorujte polohu vodiciho dratu.

4. Vytahujte katétr, az se doséhne vystupu pro
vodici drat. Pak pokraCUJte stejnym zplsobem
jako u systému pres vodici drat, dokud nebude
katétr Uplné vytazeny ze zavadéciho katétru.
Utdhnéte hemostaticky ventil.

5. Uplné stdhnéte katétr pro PTCA z vodiciho dratu.

6. Pripravte a zavedte novy katétr (podle ndvodu k
pouziti vyrobce).

.6 Postup pf¥i vytazeni

1. Zajistéte, aby byl baldnek GplIné vypustény.

2. Uplné oteviete hemostaticky ventil.

3. Udrzujte polohu vodiciho dratu a podtlak v plnicim
prostredku a pritom vytahnéte katétr pro PTCA.

POZNAMKA:Pfed vytazenim katétru pro PTCA
otrete vodici drat gdzou navlih¢enou
fyziologickym roztokem, aby byla
odstranéna vSechna zbyvajici
kontrastni latka.

POZNAMKA:B&hem vytahovani katétru pro PTCA
drzte okolo vytazeného driku katétru
gézu navlhéenou fyziologickym
roztokem a katétr pro PTCA protahujte
gézou, aby byla odstranéna vsechna
zbyvajici kontrastni latka.

4. Utdhnéte rotacni hemostaticky ventil.

5. Znovu angiograficky potvrdte vysledek.

POZNAMKA:Pokud nebylo dosazeno dostate¢né
dilatace cévy, opakujte vykon PTCA
(vratte se k bodu 9.3), nebo katétr
vyménte za jiny balénkovy katétr nebo
za stentovy systém o patri¢ném
priméru.

6. Za pouziti techniky dle vlastni volby vytahnéte
katétr pro PTCA, vodici drat a zavadéci katétr z
cévniho systému.

10 INFORMACE O TESTOVANI IN VITRO

Udaje z diagram(l poddajnosti balénku vytisténé na
Stitcich produktd vychéazeji z testovani in vitro.
Nominalni tlak prasknuti pfi dilataci balénku u
specifického modelu je vytistény na Stitku baleni.
Testovanim in vitro bylo prokazano, ze 99,9 % balénkd
pfi nomindlnim tlaku prasknuti nebo pfi nizsim tlaku s
95% spolehlivosti nepraskne. Balénky nesmi byt
naplnény na tlak vyssi, nez je nominalni tlak prasknuti.

11 LITERATURA

Lékar musi sledovat posledni literaturu a souc¢asnou
|Iékarskou praxi tykajici se balonkové dilatace, jak je
publikuje napr. ACC/AHA.

12 ODMITNUTi ZARUKY A OMEZENI
ODPOVEDNOSTI

Tento produkt byl navrzen, vyroben, zkontrolovan,
zabalen a sterilizovén s veskerou pfimérenou péci.
Podminky, za kterych je produkt pouzivan, diagnostika
a lé¢ba pacienta, chirurgicky zakrok a / nebo jeho
manipulace a skladovani pote co produkt opustil nas
majetek, prlmo ovliviuji zafizeni a vysledky ziskané z
jeho pouzivani. Stitek a tento navod k poufZiti je tfeba
vyslovné povaZzovat za nedilnou soucdst tohoto
odmitnuti odpovédnosti.

Povinnost spolec¢nosti Acrostak podle této zaruky je
omezena na vyménu zafizeni, ale spole¢nost Acrostak
nenese odpovédnost za jakékoli nédhodné nebo
nasledné ztraty, poskozeni nebo vydaje pfimo ¢i
nepiimo vyplyvajici z pouzivani tohoto zafizeni. Tato
zéruka nahrazuje véechny ostatni zaruky, at uz
vyslovné nebo predpokladané, pisemné nebo Ustni.
Tato omezeni odpovédnosti a zaruky nejsou v rozporu
s jakymikoli zdvaznymi ustanovenimi pravnich
predpisl platnych v pfislusné zemi. Pokud pfislusny
soud povazuje nékterou klauzuli zfeknuti se
odpovédnosti za neplatnou nebo je v rozporu s
platnymi pravnimi predpisy, zbyvajici ¢ast nebude
ovlivnéna a zlstane v pIné platnosti a G¢innosti.
Neplatna dolozka bude nahrazena platnou dolozkou,
kterad nejlépe odrazi zajem spole¢nosti Acrostak omezit
jeji odpovédnost nebo zaruku.
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AVOD NA POUZiVANIE

Slovensky

1 NAZzZOV POMOCKY

Obchodné nazvy pomdcky st ACROSS HP™ /
ACROSS CTO™ RX /ACROSS CTO™ ST. Genericky
nazov pombcky je baldnikovy dilatacny katéter PTCA.

2 POPIS POMOCKY

Baldnikovy dilata¢ny katéter PTCA je urceny na
dilataciu stenotickych aterosklerotickych 1ézif

v koronarnych artériach alebo bypassoch (PTCA).
Dilatacnym prvkom katétra je balénik v blizkosti
distalneho hrotu. Baldnik obsahuje jeden alebo dva
rédiokontrastné pruhy (pozri stitok balenia
konkrétneho modelu). Katéter méa dve vizuélne znacky
proximalne na tele umiestnené priblizne 90 cm
(brachidlny pristup) a 100 cm (femoralny pristup) od
distalneho hrotu, ktoré priblizne oznacuju vystup hrotu
katétra z vodiaceho katétra. Telo ma distalny port
(otvor) priblizne 23 cm od distélneho hrotu, ktory
spristupnuje stredovy limen vodiaceho drétu. Limen
vodiaceho drétu zacina v distdlnom porte a koncf

v distdlnom hrote. Maximalny priemer vodiaceho
drétu, ktory sa méze pouzit, je uvedeny na Stitku
balenia. Katéter obsahuje na proximalnom konci hrdlo,
ktoré je inflacnym portom baldnika. Balénik sa
nafikne vstreknutim zriedeného kontrastného média
cez toto hrdlo. Proximalne hrdlo neobsahuje IGmen
vodiaceho drétu. Vodiaci drot vychadza z limenu
vodiaceho drétu v distdlnom porte a prechadza pozdiz
tela a hrdla katétra smerom do proximalnej casti
katétra. Tento dizajn umoznuje zavedenie

a odstranenie katétra bez extenzie vodiaceho drétu.
Diagram poddajnosti zobrazuje narast priemeru
baldnika pri naraste tlaku hustenia; diagram zahrna aj
tlak, pri ktorom sa balénik nafiikne na svoj menovity
priemer (pozri Stitok balenia pre konkrétny model).
Odporuca sa pouzitie vodiaceho katétra (rozmery
konkrétneho modelu najdete na stitku balenia).

3 INDIKACIE

Katétre PTCA su ur¢ené na balénikov dilataciu
stenotickej ¢asti stendzy korondrnej artérie alebo
bypassu s cielom zlepsit perflziu myokardu.

4 KONTRAINDIKACIE

« Nechranend lavé hlavna koronérna artéria.
. Spazmus koronarnej artérie pri absencii
vyznamnej stendzy.

5 VAROVANIA

« Tento produkt je uré¢eny vylu¢ne na jedno
pouzitie. Nepripravujte na opatovné pouzitie,
nesterilizujte opatovne ani nepouzivajte
opakovane. Priprava na opatovné pouzitie alebo
resterilizacia mozu poskodit charakteristiky
katétra (napr. spravanie sa pri nafuknuti
a vyfuknuti, tesnost alebo pevnost v tahu)

v dosledku chemického, tepelného

a mechanického naméhania. Okrem toho sa po
opatovnej priprave zvysuje riziko kontaminacie
produktu, ako aj infekcie alebo krizovej
kontaminé&cie pacienta.

- Aby sa znizila moznost poskodenia cievy, priemer
nafdknutého baldnika nesmie byt vyssi ako
priemer cievy proximalne a distélne k stendze.

« PTCA sa musi dokladne zvazit u pacientov, ktori
nie su prijatelnymi kandidatmi pre zakrok
bypassového Stepu koronarnej artérie, vratane
moznej hemodynamickej podpory pocas PTCA,
pretoze liecba tychto pacientov predstavuje
mimoriadne riziko.

« Manipuldcia s katétrom vo vaskularnom systéme
sa musi urobit iba pri si¢asnom fluoroskopickom
sledovani s vysokou kvalitou. Katéter neposuvajte
ani nevytahuje, ak nie je balénik Gplne vypusteny
pomocou vakua. Ak pocitite po¢as manipulacie
odpor, skér ako budete pokracovat, urcite jeho
pricinu.

« Tlak balénika nesmie prekrocit menovity
destrukeny tlak. Pouzivajte zariadenie na

monitorovanie tlaku, aby ste zabranili
pretlakovaniu.

+ PTCA sa moze vykonavat iba v nemocniciach, kde
je mozné v pripade mozného zranenia alebo
potencialne Zivot ohrozujlicej komplikacie
okamzite vykonat akdtnu operaciu bypassu
koronarnej tepny.

» Pouzivajte iba odporucané inflacné médium
baldénika. Na nafuknutie balénika nikdy
nepouzivajte vzduch ani ziadne plynne médium.

« Nepouzivajte katéter po datum exspiracie
"Pouzitie podla datumu" uvedené na obale.

6 BEZPECNOSTNE OPATRENIA

« Uistite sa, Zze katéter je vhodny na zamyslany
vykon.

« Katéter smu pouzivat iba lekari vyskoleni na
vykonavanie PTCA.

« Pocas procedury pouzivajte vhodnu
antikoagula¢nt / antitrombocytarnu liecbu a latky
na koronérnu vazodilataciu.

« Pocas vyberania katétra PTCA pridrzte okolo
odkrytého tela katétra gadzu navlhcenu vo
fyziologickom roztoku a vytiahnite katéter cez
gazu, aby ste odstranili vSetky zvysky
kontrastného média.

+ Pred zavedenim alebo vybratim katétra PTCA
utrite vodiaci drot gédzou navlhéenou vo
fyziologickom roztoku, aby ste odstranili
akékolvek kontrastné médium.

+ Hypotrubicu ani pripojené hrdlo katétra (inflacny
port baldnika) neohybajte ani nezalomte.
Nevystavujte katéter posobeniu organickych
rozpustadiel (napr. alkoholu).

« Nesterilizujte v autokldve. Expozicia teplotam
vy$sim ako 54 °C moze poskodit katéter.

7 MOZNE NEPRIAZNIVE UCINKY

Mozné nepriaznivé Ucinky okrem iného zahfnaju
nasledujuce
prerezanie alebo perforacia koronarnej artérie,
« poranenie, ruptura, intimalne roztrhnutie alebo
iné poskodenie koronarnej artérie,
« trombdza, ndhla a celkova oklGzia koronarnej
artérie alebo bypassu,
nestabilnd angina pektoris,
spazmus artérii,
arteriovendézna fistula,
hypo/hypertenzia,
krvacanie alebo hematém,
alergické reakcie,
infekcie,
akutny infarkt myokardu,
arytmie,
fibrildcia komér,
embolizmus,
resten6za dilatovanej cievy,
smrt.

8 SPOSOB DODANIA

STERILNE: Sterilizované pomocou plynu etylénoxid.
Nepyrogénne. Nepouzivajte, ak je sterilné balenie
otvorené alebo poskodené.

OBSAH:

Jeden (1) baldnikovy dilatacny katéter PTCA
Jeden (1) ndvod na pouzivanie

Jedna (1) karta s diagramom zhody

SKLADOVANIE: Skladujte pri izbovej teplote na
tmavom a suchom mieste.

POKYNY NA LIKVIDACIU: Po pouziti zlikvidujte produkt
a balenie v stilade s nemocni¢nymi a/alebo
administrativnymi zasadami, a/alebo zdsadami
miestnej samospravy.

9 NAVOD NA OBSLUHU

9.1 Kontrola pred pouzitim
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Pred otvorenim dokladne skontrolujte sterilné balenie.
Nepouzivajte, ak spozorujete akékolvek poskodenie
alebo zalomenie alebo ak uplynul ddtum pouzitel'nosti.
Ak doslo k poruseniu sterilného balenia pred
uplynutim datumu pouzitelnosti produktu, obratte sa
na miestneho zastupcu na ziskanie informacif

o vrateni.

9.2 Potrebné materialy (nedodané v baleni
pomaocky)
« Vhodny vodiaci katéter (katétre) (rozmery najdete
na Stitku produktu)
« 20 ml (cm3) striekacky
- Heparinizovany bezny fyziologicky roztok
(sterilny)
+ =0,36 mm (0,014 palca) vodiaci drét
« Otoc¢ny hemostaticky ventil
« Kontrastné médium zriedené v pomere 1 : 1
v sterilnom beznom fyziologickom roztoku
Inflacna pomocka
Trojcestny kohut
Torzné zariadenie
Preplachovacia ihla

9.3 Priprava
9.3.1 Odstranenie balenia
1. Opatrne vyberte katéter z ochranného dévkovaca.
9.3.2 Priprava katétra
1. Pripojte trojcestny kohut k hrdlu katétra (inflacny
port baldnika).
2. Pripojte 20 ml striekacku ku kohutiku. Otvorte
kohut a vytvorte podtlak, potiahnite piest
striekacky ¢o najdalej bez toho, aby ste ho
vytiahli z valca striekacky.
. Zatvorte kohut na inflaénom porte.
4. Odstrante striekacku a vytlacte vzduch.
5. Opatovne pripojte striekacku. Otvorte kohat
a opat vytvorte podtlak, potiahnite piest
striekacky ¢o najdalej bez toho, aby ste ho
vytiahli z valca striekacky.
6. Zatvorte kohut na inflacnom limene a odstrarite
striekacku.
POZNAMKA:Odport¢ame podtlak vytvorit dvakrat,
aby ste sa uistili, Ze vzduch v baldéniku
a inflacnom limene bol odstréaneny.
Kohut otvorte iba vtedy, ked je
striekac¢ka na mieste a vytvorili ste
podtlak.

w
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Slovak

7. Pripravte infla¢nd pomécku na angioplastiku so
zriedenym kontrastnym médiom a pripojte ju ku
kohdatiku.

POZNAMKA: Pred otvorenim kohUta ku katétru
PTCA odstrante vzduch z inflatného
systému angioplastiky a z kohuta.
UPOZORNENIE:Neiénové kontrastné médium ma
odlisnu viskozitu a Groven
precipitacie nez iénovy typ, ¢o
moze predlzit ¢asy
nafliknutia/vypustenia.

8. Otoclte katéter vertikalne, hrot smeruje nadol.

9. Aplikujte pozitivny tlak a otvorte kohut (ochranna
hadicka a stylet balenia su pritom na svojom
mieste), aby ste umoznili kontrastnému roztoku
prudit do infla¢ného Iimenu a balénika. Overte
neporusenost katétra jeho natlakovanim na 5 atm
(507 kPa).

10. Vytvorte podtlak a zatvorte kohut.
Odstrante akykolvek vzduch z infla¢nej pomocky
angioplastiky cez kohut.

POZNAMKA:Ak je v infla¢nej pomécke alebo

v katétri PTCA pritomny vzduch,
zopakujte kroky 9 a 10, kym sa vzduch

neodstrani.
11. Nechajte katéter pod podtlakom, az kym
nebude pripraveny na pouzitie.
12. Odstrante ochrannt hadicku a stylet
balenia z balénika.
9.3.3 Preplachnutie limenu vodiaceho drétu

1. Preplachnite lmen vodiaceho drétu balénikového
katétra heparinizovanym fyziologickym roztokom
pouzitim preplachovacej ihly (nedodéva sa).

9.4 Postup PTCA

1. Pripravte miesto pristupu k cievam podla
Standardného postupu PTCA.

2. Pripojte hemostaticky ventil k portu luer
vodiaceho katétra umiestneného v rémci
vaskulatury.

3. Zavedte vodiaci drét do vodiaceho katétra cez
hemostaticky ventil. Pri pouZiti fluoroskopie
umiestnite vodiaci drét cez stendzu podla
akceptovanych technik PTCA.

4. Zavedte proximalny koniec vodiaceho drétu do
distélneho hrotu katétra PTCA. Vodiaci drot
vystupi cez distalny port (vystup vodiaceho
drotu).

POZNAMKA: Pred zavedenim katétra PTCA utrite

vodiaci drot gdzou navlhéenou vo

fyziologickom roztoku, aby ste
odstranili akékol'vek nadbyto¢né
kontrastné médium.

UPOZORNENIE:Pri zavadzani katétra PTCA do
hemostatického ventilu postupujte
opatrne, aby ste zabranili
zalomeniu.

5. Posunite katéter PTCA k distdlnemu koncu

vodiaceho katétra.

POZNAMKA: Proximalne vystupné znac¢ky na tele
katétra sa mozu pouzivat na odhad,
kedy distalny koniec katétra PTCA
dosiahol distélny koniec vodiaceho
katétra.

UPOZORNENIE:Baldnik Uplne vyfuknite vytvorenim
podtlaku pomocou inflacnej
pomdcky vzdy, ked posuvate alebo
vytahujete katéter PTCA.

UPOZORNENIE:Katéter PTCA neposuvajte ani
nevytahujte v koronarnej
vaskulature, pokial' mu
nepredchadza vodiaci drét.

UPOZORNENIE:Ak pouzivate nastavitelny
hemostaticky ventil typu Tuohy-
Borst, zabrante nadmernému
utiahnutiu, pretoze to moéze
obmedzit prietok kontrastného
média do a z inflacného limenu,
¢im sa moéze spomalit
nafliknutie/vypustenie.

6. Pokracujte v postupe pri pouZiti fluoroskopie a na

WN R

umiestnenie baldnika v rdmci stendzy pouzite
radiokontrastny pruh (pruhy).

7. Zatvorte hemostaticky ventil a dilatujte stenézu
pomocou akceptovanej techniky na koronarnu
angioplastiku.

POZNAMKA:Neprekrocte vyznaceny menovity

destruk¢ny tlak.

POZNAMKA:Nafl(knutie balénika sa musi vykonavat

vtedy, ked vodiaci drét pre¢nieva

cez hrot katétra. Dérazne odporicame,
aby vodiaci drot alebo katéter PTCA,
alebo obe tieto pomocky ostali
zavedené cez stenézu az do
dokoncenia proceddry.

Postup vymeny katétra

. Uistite sa, Ze je baldnik Uplne vypusteny.

. Uvolnite hemostaticky ventil.

. Drzte vodiaci drét a hemostaticky ventil jednou
rukou a zaroven uchopte telo balénikového
katétra druhou rukou. UdrZujte polohu vodiaceho
drotu v koronarnej artérii drzanim vodiaceho
drotu v nehybnej polohe za sic¢asného opatrného
vytahovania katétra z vodiaceho katétra.

UPOZORNENIE:Polohu vodiaceho drotu pocas

vymeny monitorujte pomocou

fluoroskopie.
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4. Tahajte katéter, kym nedosiahnete vystup
vodiaceho drétu. Potom pokracujte rovnakym
spésobom ako pri systéme s drotom, az kym
katéter Uplne neodstranite z vodiaceho katétra.
Utiahnite hemostaticky ventil.

5. Uplne vyberte katéter PTCA z vodiaceho drétu.

6. Pripravte a zavedte dalsi katéter (podla ndvodu
na pouzivanie vyrobcu).

.6 Postup odstranenia

1. Uistite sa, Ze je baldnik Uplne vypusteny.

2. Uplne otvorte hemostaticky ventil.

3. Vytiahnite katéter PTCA, pricom udrzujte polohu
vodiaceho drétu a podtlak inflacnej pomocky.
POZNAMKA: Pred vytiahnutim katétra PTCA utrite
vodiaci drét gdzou navlh¢enou vo

fyziologickom roztoku, aby ste
odstranili akékol'vek nadbytocné
kontrastné médium.

POZNAMKA:Pocas vyberania katétra PTCA pridrzte

okolo odkrytého tela katétra gazu
navlh¢end vo fyziologickom roztoku
a vytiahnite katéter PTCA cez gazu,
aby ste odstranili vSetky zvysky
kontrastného média.

4. Utiahnite oto¢ny hemostaticky ventil.

5. Opatovne potvrdte angiograficky vysledok.

POZNAMKA:Ak sa nedosiahla dostato¢na expanzia
cievy, zopakujte postup PTCA (prejdite
spat na krok 9.3) alebo pouzite iny
balénikovy katéter alebo systém
stentov s vhodnym priemerom.

6. Pomocou vybratej techniky odstrante katéter

PTCA, vodiaci drét a vodiaci katéter z vaskulatury.

10 INFORMACIE IN VITRO

Udaje uvedené v diagramoch poddajnosti balénika
vytlacené na stitkoch produktov vychadzaju z
testovania in vitro.

Menovity destrukény tlak pre dilataciu baldnika
konkrétneho modelu je vytlaceny na Stitku balenia.

Testovanie in vitro preukazalo s 95% spolahlivostou,
ze 99,9 % baldnikov nepraskne pri menovitom
destruk¢nom tlaku alebo pod jeho hodnotou. Baldoniky
sa nesmu nafuknut tak, aby sa prekrocila hodnota
menovitého destrukéného tlaku.

11 REFERENCIE

Lekar by si mal prestudovat najnovsiu literattru

a aktudlne lekarske postupy o dilatacii balénika, napr.
v publikacidch ACC/AHA (Americky kardiologicky
kongres / Americké zdruzenie pre srdcové choroby).

12 VYHLASENIE O ZARUKE A OBMEDZENIE
ZODPOVEDNOSTI

Tento vyrobok bol navrhnuty, vyrobeny,
skontrolovany, zabaleny a sterilizovany s maximalnou
opatrnostou. Podmienky, za ktorych sa produkt
pouziva, diagnostika a liecba pacienta, chirurgicky
zékrok a / alebo jeho manipulacia a skladovanie po
tom, ¢o produkt opustil nasu drzbu, priamo ovplyviiuje
pristroj a vysledky ziskané jeho pouzivanim.
Oznacenie a tento ndvod na pouzitie sa vyslovne
povazuju za neoddelitelnd sucast tohto vylucenia
zodpovednosti.

Povinnost spolo¢nosti Acrostak v rdmci tejto zaruky sa
obmedzuje na vymenu zariadenia, ale spolo¢nost
Acrostak nenesie zodpovednost za Ziadne ndhodné
alebo nasledné straty, skody alebo vydavky, ktoré
priamo alebo nepriamo vzniknl z pouzivania tohto
zariadenia. Tato zaruka nahradza vsetky ostatné
zaruky, vyslovné alebo implicitné, pisomné alebo
Gstne.

Tieto obmedzenia zodpovednosti a zaruky nie st v
rozpore so ziadnymi zavaznymi pravnymi predpismi
platnymi v prislusnej krajine. Ak prislusny std bude
povazovat ktorékolvek ustanovenie o vyluceni
zodpovednosti za neplatné alebo v rozpore s platnymi
pravnymi predpismi, zostavajlca ¢ast nebude
dotknuta a zostane v plnej platnosti a Gcinnosti.
Neplatné ustanovenie sa nahradi platnym
ustanovenim, ktoré najlepsie odraza zaujem
spolo¢nosti Acrostak na obmedzeni zodpovednosti
alebo zaruky.
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ASZNALATI UTASITAS

Magyar

1 MUSZER MEGNEVEZESE

Az eszkdz markanevei ACROSS HP™ / ACROSS
CTO™ RX /ACROSS CTO™ ST. Az eszkdz generikus
neve PTCA (perkutan transzluminalis koronaria
angioplasztikai) dilataciés ballonkatéter.

2 MUSZER LEIRASA

A PTCA dilataciés ballonkatéter rendeltetése a szlikilt
ateroszklerotikus 1ézidk tagitasa a koronaria
artéridkban vagy bypass graftokban (PTCA). A
katéterben a tagitast végzé elem egy, a disztalis cslcs
kozelében elhelyezkedd ballon. A ballon egy vagy két
sugarfogd markersavval rendelkezik (ldsd az adott
tipus csomagolasan taldlhaté cimkén). A katéteren, a
szar proximalis oldaldn, a disztalis csucstél korilbelll
90 cm (brachidlis hozzaféréskor), illetve 100 cm
(femoralis hozzaféréskor) tavolsagra két vizualis
marker lathatd, ezek megkozelitéleg jelzik a
katétercsucs kilépését a vezetGkatéterbdl. A disztalis
cslcstol korilbeltl 23 cm tavolsagra a szaron egy
disztalis csatlakozdcsonk (nyilds) van, amelyen
keresztil hozzaférhetd a kdzponti vezetédrdt lumenje.
A vezetddrét lumenje a disztalis csatlakozdcsonkndl
kezdddik, és a disztélis csicsnél végzédik. A
vezetddrot tekintetében a legnagyobb hasznélhaté
atmérét a csomag mmkejere nyomtatott adat jelzi. A
katéterek proximalis végén csatlakozéfej talalhatd,
ami a ballon feltdltéséhez hasznalt
csatlakozdcsonkként szolgdl. A ballon feltoltése ezen a
csatlakozdéfejen keresztll higitott kontrasztanyag
beinjektalasaval torténik. A proximalis csatlakozéfej
nem rendelkezik vezetddréti lumennel. A vezetédroét a
vezetddréti lumenbdl a disztdlis csatlakozdcsonknal
1ép ki, majd a katéterszar és a csatlakozé6fej mentén
halad a katéter proximalis része felé. Ez a kialakités a
vezetddrét megnyujtédsa nélkil teszi lehetévé a
katéter behelyezését és eltavolitadsat. A megfeleldségi
tablazat azt mutatja, hogy a ballon dtméréje az
infladciéds nyomds emelkedésével ndvekszik; a tdblazat
azt a nyomasértéket is jelzi, amely mellett a ballon a
névleges atmérdjére t6ltédik (konkrét tipus esetében
ldsd a csomagon 1évé cimkét). Javasolt a
vezetGkatéter haszndlata (konkrét tipus esetében a
méretet ldsd a csomagon 1évé cimkén).

3 INDIKACIOK

A PTCA katéterek a koronaria artéria vagy bypass
graft szlikllt részének a ballonos tagitdsara szolgalnak
a miokardium perfazidjanak javitasa érdekében.

4 ELLENJAVALLATOK

« Nem védett bal oldali f6torzs betegségben.
« A szignifikdns szlkulet nélkili koronéria artéria
spazmus esetén.

5 FIGYELMEZTETESEK

- Ez a termék kizarélag egyszeri hasznalatra
készilt. Tilos Ujrafeldolgozni, Gjrasterilizalni
és/vagy tdbbszor felhaszndlni. A vegyi, termikus
és mechanikus hatdsoknak készdénhetéen a
feldolgozasi és/vagy Ujrasterilizalasi miveletek
ronthatjak a katéter tulajdonsagait (példaul az
eszkoz viselkedését a feltdltés és a leengedés
sorén, a szivargasokkal szembeni tomitettséget
és a szakitdszilardsagot). Tovabba az
Ujrafeldolgozést kdvetden fokozott a termék
szennyezOdésének, valamint a beteg
megfertéz6désének vagy keresztfert6z6désének a
kockézata.

« Az érsérilés kockdzatdnak csokkentése
érdekében a ballon feltoltott atmérdjének nem
szabad meghaladnia a szlikilet proximalis és
disztalis oldalan [év6 ératmérével.

« Azon betegek esetében, akik nem alkalmasak
koronéria artéria bypass mutétre, a PTCA végzése
nagy koérultekintést igényel, beleértve a
hemodinamikus tdmogatast a PTCA soran,
tekintettel arra, hogy ennek a betegcsoportnak a
kezelése nagyobb kockdazattal jar.

+ Az érrendszerbe bevezetett katétert j6 mindségu
rontgenatvilagitasos kovetés mellett ajanlott
mozgatni. Ha a ballon nincs vdkuum hatésa alatt
teljesen leengedve, ne tolja elére, és ne hlzza
vissza a katétert. Ha a mozgatas kdézben
ellendllast tapasztal, a folytatas el6tt allapitsa
meg az ellenallas okat.

« A ballon nyoméasa nem haladhatja meg a névleges
kiszakadasi nyomdst. Javasolt nyomasfigyel6
eszkdzt hasznélni a tdlnyomas megelozesere
PTCA-t csak olyan kérhazakban szabad végezni,
ahol az esetleges sériilés vagy életet
veszélyezteté komplikacidk esetén azonnali
koronaria artéria bypass mitét végzésére van
lehetdség.

« Csak az ajanlott ballonfeltolté kozeget haszndlja.
Soha ne hasznaljon levegét vagy mas gaz
halmazéllapott anyagot a ballon feltdltésére.

+ Ne haszndlja a katétert a csomagolason
feltintetett lejarati id6 “Felhasznalhaté” utan.

6 OVINTEZKEDESEK

+ Gy6z6djon meg réla, hogy a katéter mérete és
alakja alkalmas a kivant eljarasra.

« A katétert kizérdlag PTCA elvégzésében képzett
orvosok hasznaljak.

« Az eljards soran alkalmazzanak megfeleld
véralvadésgatlé/ trombocitagatlé vagy koszordér-
tagitd kezelést.

+ A PTCA-katéter visszahlzasa soran tartson
sooldattal atitatott gézt a fedetlen katéterszar
koril, és a katétert a gézen hlzza keresztil, hogy
eltavolitson minden felesleges kontrasztanyagot.

+ A PTCA-katéter behelyezése vagy visszahlzasa
el6tt tordlje le a vezetédrétot sdoldattal atitatott
gézzel a kontrasztanyag eltavolitdsédhoz.

« Ne hajlitsa és ne torje meg a csératétet vagy a
mellékelt katéter csatlakozéfejet (ballon-inflacids
port).Ne tegye ki a katétert szerves oldészerek
(pl. alkohol) hatdsanak.

+ Az eszkdz nem autokldvozhaté. Az 54 °C feletti
hémérséklet kart okozhat a katéterben.

7 LEHETSEGES SZOVODMENYEK

A lehetséges szov6dmények kozé tobbek kozott az
aldbbiak tartoznak:
« A koronaria artéria disszekci6ja vagy perforacidja
+ A korondria artéria sériilése, szakadésa,
intimasérllése vagy mas karosodasa
« A koronaria artéria vagy a bypass graft
trombozisa, hirtelen vagy teljes elzarédasa
Instabil angina
Artériaspazmus
Arteriovendzus fisztula
Alacsony/magas vérnyomas
Vérzés vagy hematéma
Allergias reakcidk
Fert6zések
Akut miokardidlis infarktus
Aritmidk
Kamrafibrillacié
Embdlia
A kitagitott ér resztendzisa
Halal.

8 KEZELESI UTMUTATO

STERILEN: Etilén-oxid gézzal sterilizédlva. Nem pirogén.
Ne haszndlja, ha a steril csomagolas nyitva van vagy
sérult.

TARTALOM:

Egy (1) PTCA dilatacids ballonkatéter
Egy (1) Haszndlati Utmutaté kézikdnyv
Egy (1) Megfelel6ségi kartya

TAROLAS: Szobahémérsékleten, szaraz, sétét helyen
tarolandé.

HULLADEKKENT VALO KEZELESRE VONATKOZO
UTASITASOK: Hasznélat utén a terméket és
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csomagoldsat a kérhazi gyakorlat, az el6irdsok
és/vagy az egészségligyi jogszabalyok szerint kell
artalmatlanitani.

9 HASZNALATI UTASITASOK

9.1 Haszndlat el6tti atvizsgalas

A felnyitas el6tt gondosan vizsgélja meg a steril
csomagolast. Ne haszndlja, ha barmilyen hibat vagy
torést észlel, illetve a lejarati idét kovetden.
Amennyiben a termék lejarati ideje el6tt a steril
csomagolds épsége nem all fenn (pl. a csomagoléas
megséril), visszaklldéssel kapcsolatos tajékoztatast a
helyi képvisel6tél kérjen.

9.2 Sziikséges anyagok (nincsenek az eszk6z
csomagjaban)

- Megfelelé vezetdkatéter(ek) (a belsé atmérék
méretét |dsd a termékcimkén)

+ 20 ml-es (cm3) fecskendd

- Heparinos normal fizioldgias séoldat (steril)

« Legfeljebb = 0,36 mm (0,014 hivelyk) méretl
vezetddrét

« Forgathat6 vérzésgatld szelep

« Steril normal fiziolégids séoldattal 1:1 aranyban

higitott kontrasztanyag
Feltoltéeszkoz
Haromallasu zardcsap
Forgatdeszkoz
Oblitétu
9.3 El6késziilet
9.3.1 Csomagolas eltavolitasa
1. Ovatosan vegye ki a katétert a védé adagoléjabdl.
9.3.2 Katéter el6készitése

1. Csatlakoztasson egy haromagu zardcsapot a
katéter csatlakozéfejére (a ballon feltolté
csatlakozdcsonkjara).

2. Csatlakoztasson 20 ml-es fecskendét a
zarocsapra. Nyissa ki a zardcsapot, és keltsen
negativ nyomast Ugy, hogy a fecskendé
dugattydjat a lehet6 leginkdbb kihlzza gy, hogy
az még a fecskendéhengerben maradjon.

3. Zérja le a zardcsapot a feltolté
csatlakozdécsonkon.

4. Vegye le a fecskend6t, és tavolitsa el beldle a
leveg6t.

5. Csatlakoztassa vissza a fecskend6t. Nyissa ki a
zarbcsapot, és ismét keltsen negativ nyomast
ugy, hogy a fecskendd dugattyujat a lehetd
leginkabb kihtzza Ugy, hogy az még a
fecskend6hengerben maradjon.
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Hungarian

9.3.3

6. Zarja le a zardcsapot a feltolté lumenen, és
tévolitsa el a fecskendét.

MEGJEGYZES:Ahhoz, hogy biztositsa a ballonban és

a feltolté lumenben 1évé levegd
eltavolitasat, javasolt a negativ
nyomast kétszer elSidézni. A
zarocsapot csak akkor nyissa ki,
amikor a fecskendd a helyére kerdlt,
és negativ nyomas van jelen.
7. Készitsen el6 egy angioplasztikai feltolté eszkozt
higitott kontrasztanyaggal, és azt csatlakoztassa
a zérécsaphoz.

MEGJEGYZES: Miel6tt a zarécsapot megnyitna
a PTCA-katéter felé, az
angioplasztikai feltolté
rendszerbdl és a zarécsapbdl
tévolitsa el a leveg6t.
FIGYELMEZTETES:A nem ionos kontrasztanyag
viszkozitasi és killepedési
szintje eltér az ionos tipusétdl,
ami meghosszabbithatja a
feltoltési/leengedési idot.
8. A katétert tartsa fligg6legesen agy, hogy a csucs
lefelé nézzen.
9. Mikdzben a véddcsé a tokos vezetészondéaval a
helyén van, alkalmazzon pozitiv nyomast, és
nyissa meg a zardcsapot, hogy a kontrasztoldat

bedramolhasson a feltélté lumenbe és a ballonba.

Ellendrizze a katéter épségét ugy, hogy annak
nyomasat 5 atm (507 kPa) értékre emeli.

10. Keltsen negativ nyomast, és zarja el a
zarocsapot. A zarécsapon keresztil tavolitsa el a
leveg6t az angioplasztikai feltolté eszkdzbbl.

MEGJEGYZES:Amennyiben a feltdlté eszkdzben

vagy a PTCA-katéterben levegd van
jelen, addig ismételje a 9. és 10.
1épést, amig a levegét el nem

tavolitja.
11. Hagyja a katétert negativ nyomds alatt,
amig az készen nem all a hasznalatra.
12. Tévolitsa el a tokos vezetdszondat és a

véddcsovet a ballonrdl.

A vezetédrot lumenjének az oblitése

1. Oblitétl segitségével (az eszkdzhdz nincs
mellékelve) Oblitse at a ballonkatéter
vezetddrdtjanak lumenét heparinos, fizioldgids
séoldattal.

9.4 PTCA eljaras

1. A standard PTCA gyakorlatnak megfeleléen
készitse el a vaszkuldris bevezetési helyet.

2. Csatlakoztasson egy vérzésgatld szelepet az

érrendszeren belll elhelyezett vezetékatéter luer-

csatlakozéjahoz.

3. A vérzésgatld szelepen keresztiil vezesse be a
vezetddrotot a vezetbkatéterbe.
Rontgenatvilagitds mellett, az elfogadott PTCA-
eljarésok alkalmazasaval tolja elére a
vezetddroétot kozvetlendl a vezetSkatéter csicsa
mellett vagy a szlikuleten keresztil.

4. A vezetd8drot proximalis végét a PTCA-katéter
disztalis cslicsdba vezesse be. A vezetddroét a
disztdlis csatlakozdécsonkon (a vezetddrot kilépési
helyén) keresztil 1ép ki.

MEGJEGYZES: A PTCA-katéter behelyezése
el6tt torolje le a vezetddrotot
sooldattal atitatott gézzel
minden felesleges
kontrasztanyag eltdvolitdsahoz.

FIGYELMEZTETES:A PTCA-katéternek a vérzésgatlé

szelepbe val6 bevezetésekor
koriltekintéen kell eljarni a
katéter megtorésének az
elkeriilése érdekében.

5. Tolja elére a PTCA-katétert a vezetékatéter

disztélis végéhez.

MEGJEGYZES: A katéterszaron a proximalis
kilépési markerek nyujthatnak
segitséget annak felmérésben,
hogy a PTCA-katéter disztdlis

vége mikor éri el a
vezetGkatéter disztalis végét.

FIGYELMEZTETES:A leengedd eszkdzzel keltett

negativ nyomas mellett teljesen
engedje le a ballont a PTCA-
katéter mindenkori
eléretoldsakor vagy
visszahUzasakor.

FIGYELMEZTETES:Ne tolja elére vagy hizza vissza

a PTCA-katétert a sziv koszoruér-
héalézatan belll, csak ha
vezetddroéttal a katéter el6tt
halad.

FIGYELMEZTETES:Tuohy-Borst-féle &llithaté

6.

vérzésgatld szelep haszndlatakor
kerilje a szelep tulsdgosan
szoros meghuzasat, mivel ezzel
a mUvelettel gatolhatja a
kontrasztanyagnak a feltolté
lumenbe, illetve abbdl valé
aramlasat, és igy lelassitja a
feltoltést/leengedést.

A miveletet rontgenatvilagitds mellett folytassa,

és a szlkuleten belul a ballont a sugarfogd

markersavok segitségével pozicionalja.

. Zarja le a vérzésgatld szelepet, és elfogadott

koronéria angioplasztikai eljarassal tagitsa a
szliklletet.

MEGJEGYZES:Ne lépje tul a cimkén szereplé

névleges kiszakaddasi nyomast.

MEGJEGYZES:A ballon feltdltését Ggy kell elvégezni,

w N

hogy koézben a vezetdédrét tulnyuljon
a katétercsucson. Kifejezetten
javasolt, hogy a vezetdédrét vagy a
PTCA-katéter, esetleg mindkett6, a
szliklletben maradjon az eljaras
befejezéséig.

Eljaras katétercserére

. Ellenérizze, hogy a ballon teljesen le van

engedve.

. Lazitsa meg a vérzésgatld szelepet.
. Vegye a vezetddrotot és a vérzésgatld szelepet az

egyik kezébe, mig a masik kezével fogja a ballon
a koronaria artéridban Ugy, hogy a vezetdédrétot
mozdulatlanul tartja, mikozben a katétert
6vatosan kihlzza a vezet6katéterbdl.

FIGYELMEZTETES:A csere kdzben

4.

rontgenatvilagitas mellett
Huzza a katétert addig, amig el nem éri a
vezet6droét kilépési pontjat. Ezt kdvetben
ugyanugy jarjon el, mint a vezetédréton vezetett
rendszereknél, amig a katétert teljesen el nem
tévolitja a vezetdkatéterbdl. Hizza meg a
vérzésgatld szelepet.

. Teljesen vegye ki a PTCA-katétert a

vezetddroétbol.

. Készitse el6, majd vezesse be a kdvetkezé

katétert (a gyartdé haszndlati utasitasanak
megfelelen).

Eljaras eltavolitasra

. Ellendrizze, hogy a ballon teljesen le van

engedve.

. Teljesen nyissa ki a vérzésgatlé szelepet.
. A vezetddrét helyzetének, valamint a feltolté

eszkdzon a negativ nyomdésnak a fenntartdsa
mellett hlizza vissza a PTCA-katétert.

MEGJEGYZES:A PTCA-katéter visszahlzéasa el6tt

torolje le a vezetddrétot sdoldattal
atitatott gézzel minden felesleges
kontrasztanyag eltavolitdsahoz.

MEGJEGYZES:A PTCA-katéter visszahlzasa soran

4.
5.

tartson séoldattal atitatott gézt a
fedetlen katéterszar korul, és a PTCA-
katétert a gézen hlzza keresztiil,
hogy eltavolitson minden felesleges
kontrasztanyagot.
Hlzza meg a forgathatd vérzésgatlé szelepet.
Ismét ellenérizze az angiografids eredményeket.
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MEGJEGYZES:Amennyiben az eret nem sikerdil
megfelel6képpen tagitani, ismételje
meg a PTCA-eljarast (Iépjen vissza a
9.3 pontra), esetleg valtson masik,
megfelelé &tmérdjl ballonktatéterre
vagy sztentrendszerre.
6. A kivalasztott eljards alkalmazasaval tavolitsa el a
PTCA-katétert, a vezetédroétot és a vezetSkatétert
az érrendszerbdl.

10 IN VITRO VIZSGALATOKKAL KAPCSOLATOS
ADATOK

A ballonnak a termékcimkére nyomtatott
megfeleléségi tablazatanak adatai in vitro
vizsgalatokon alapulnak.

A ballon tagitasa tekintetében a névleges
kiszakaddasi nyomas a konkrét modell csomagolésan
1évé cimkére van nyomtatva. Az in vitro vizsgéalatok
azt mutattdk, hogy 95%- os megbizhatésaggal a
ballonok 99,9% nem szakad ki a névleges kiszakadasi
nyomds értékén vagy az alatt. A ballonokat nem
szabad a névleges kiszakaddsi nyomast meghaladdan
feltélteni.

11 HIVATKOZASOK

Az orvosnak a legutébbi szakirodalombdl és aktualis
orvosi gyakorlatokbdl - példaul az Amerikai
Kardiologus Kollégium (ACC) és az Amerikai
Kardioldgiai Tarsasag (AHA) altal kozzétettekbdl - kell
téjékozddnia a ballon tagitasa feldl.

12 FELELOSSEGI NYILATKOZAT ES FELELOSSEG
KORLATOZASA

Ezt a terméket minden ésszer( gondossaggal
tervezték, gyartotték, ellendrizték, csomagoltak és
sterilizaltdk. A termék felhasznaldsanak korilményei,
a beteg diagnosztizalasa és kezelése, sebészeti
beavatkozas és / vagy kezelése és taroldsa a termék
birtokldsunk elhagyasa utén kozvetlenil befolydsoljak
az eszkoOzt és a haszndlatdval elért eredményeket. A
cimkézést és a hasznalati utasitast kifejezetten a
felel6sség kizarasanak szerves részének kell tekinteni.
Az Acrostak ezen garancia szerinti kotelezettsége az
eszk6z cseréjére korlatozddik, de az Acrostak nem
vallal felelésséget semmilyen véletlenszer( vagy
kovetkezményes veszteségért, karért vagy koltségért,
amely kozvetlenll vagy kdozvetve szdrmazik az eszkdz
hasznalatdbdl. Ez a garancia helyettesiti az 6sszes
egyéb szavatossagot, legyen az kifejezett vagy
hallgatélagos, irdsbeli vagy szdbeli.

A felel6sség és a garancia ezen korladtozasai nem célja
az adott orszagban alkalmazandé jogszabalyok
kotelez6 rendelkezéseinek megsértése. Ha az illetékes
birésag a felelésség kizarasanak barmely pontjat
érvénytelennek vagy az alkalmazandé joggal
ellentétesnek tekinti, akkor annak fennmaradé részét
ez nem érinti, és marad teljes hatélyban. Az
érvénytelen kikotést érvényes zaradékkal kell
felvéltani, amely a legjobban tikrézi az Acrostak
érdekét a felel6sség vagy garancia korlatozaséaban.
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NSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Romana

1 DENUMIREA DISPOZITIVULUI

Denumirile marcilor dispozitivului sunt ACROSS HP™
/ACROSS CTO™ RX /ACROSS CTO™ ST.
Denumirea generica a dispozitivului este cateter de
dilatare cu balon PTCA.

2 DESCRIERE DISPOZITIV

Cateterele PTCA sunt concepute pentru dilatarea
leziunilor aterosclerotice stenotice in arterele coronare
sau grefele by-pass (PTCA). Elementul dilatator al
cateterului este un balon aflat langa varful distal.
Balonul are unul sau doi markeri radioopaci (consultati
eticheta ambalajului pentru modelul specific).
Cateterul are doua markere vizuale proximale pe ax,
situate la aproximativ 90 cm (acces brahial) si 100 cm
(acces femural) de la varful distal care indica,
aproximativ, iesirea varfului cateterului din cateterul
de ghidare. Axul are un port distal (orificiu) la
aproximativ 23 cm de varful distal care acceseaza
lumenul central al firului de ghidare. Lumenul firului
de ghidare incepe la portul distal si se termina la
varful distal. Diametrul maxim al firului de ghidare
care poate fi utilizat este indicat pe eticheta
ambalajului. La capatul proximal, cateterele au un ax
care reprezinta portul de umflare al balonului. Balonul
este umflat prin injectarea unui mediu de contrast
diluat prin acest hub. Axul proximal nu are lumen de
ghidare. Firul de ghidare iese din lumenul firului de
ghidare, de la orificiul distal si se deplaseaza de-a
lungul axului si centrul cateterului, pe portiunea
proximald a cateterului. Acest concept permite
introducerea si scoaterea cateterului fara extensia
firului de ghidare. Diagrama de conformitate arata
cum creste diametrul balonului pe masura ce creste
presiunea de umflare; graficul include, de asemenea,
presiunea la care balonul se umfla la diametrul sau
nominal (consultati eticheta ambalajului pentru
modelul specific). Este recomandata utilizarea unui
cateter de ghidare (consultati dimensiunea pe eticheta
ambalajului pentru modelul specific).

3 INDICATII

Cateterele PTCA sunt indicate pentru dilatarea
balonului pe portiunea stenotica a unei artere
coronariene sau a stenozei grefei de bypass, pentru
imbunatatirea perfuziei miocardice.

4 CONTRAINDICATII

- Artera coronara principala stanga neprotejata.
+ Spasmul arterei coronariene n absenta unei
stenoze semnificative.

5 AVERTISMENTE

« Acest produs este de unica folosinta. NU il
reprocesati, resterilizati si/sau reutilizati. Masurile
de prelucrare si/sau re-sterilizare pot influenta
negativ caracteristicile cateterului (de exemplu,
comportamentul la inflatie, comportamentul la
deflatie, etanseitatea la scurgeri sau rezistenta la
tractiune) datorita solicitarilor chimice, termice si
mecanice. In plus, dupa reprocesare, exista un
risc crescut de contaminare a produsului, precum
si de infectare sau infectare incrucisata a
pacientului.

- Pentru a reduce potentialul de deteriorare a
vasului, se recomanda ca diametrul umflat al
balonului sa nu depaseasca diametrul vasului
proximal si distal fata de stenoza.

« PTCA la pacientii care nu sunt candidati
acceptabili pentru interventia chirurgicala de by-
pass al arterei coronare necesita o examinare
atentd, inclusiv un eventual suport hemodinamic
in timpul PTCA, deoarece tratamentul acestei
populatii de pacienti prezinta un risc deosebit.

« Atunci cand cateterul este expus la sistemul
vascular, acesta trebuie manipulat in timp ce se
afld sub observatie fluoroscopica de inalta
calitate. Nu avansati sau retrageti cateterul decat
daca balonul este complet dezumflat sub vid.

Daca intampinati rezistenta in timpul manipularii,
determinati cauza acesteia fnhainte de a continua.

+ Presiunea balonului nu trebuie s& depéaseasca
presiunea nominala de spargere. Se recomanda
utilizarea unui dispozitiv de monitorizare a
presiunii pentru a preveni supra-presurizarea.

+ Se recomanda ca PTCA sa fie efectuata doar in
spitale in care se poate efectua imediat o
interventie chirurgicala de by-pass al arterei
coronariene, de urgentd, in cazul unei complicatii
potential ddunatoare sau care poate pune viata in
pericol.

+ Utilizati doar mediul de inflatie recomandat
pentru baloane. Nu utilizati niciodata aer sau alt
mediu gazos pentru a umfla balonul.

» Nu folositi cateterul dupa data de expirare
,Utilizare dupa” 1

inscrisa pe pachet.
6 PRECAUTII

- Asigurati-va ca dimensiunea si forma cateterului
sunt potrivite pentru procedura ce urmeaza a fi
efectuata.

- Cateterul trebuie utilizat doar de medici instruiti
in efectuarea PTCA.

« Administrati un tratament adecvat cu
anticoagulant/antiplachetar si vasodilatator
coronarian in timpul procedurii.

+ In timpul retragerii cateterului PTCA, tineti un
tifon Tnmuiat in solutie salina in jurul axului
cateterului expus si trageti cateterul prin tifon
pentru a elimina mediul de contrast in exces.

« Inainte de introducerea sau retragerea cateterului
PTCA, stergeti firul de ghidare cu tifon inmuiat in
solutie salina pentru a elimina orice mediu de
contrast.

+ Nu indoiti si nu rasuciti hipotubul sau hub-ul
cateterului (portul de umflare) atasat. Nu
expuneti cateterul la solventi organici (de
exemplu, alcool).

» Nu autoclavati. Expunerea la temperaturi de
peste 54°C poate deteriora cateterul.

7 POSIBILE EFECTE ADVERSE

Printre efectele adverse potentiale, se numara:
- Sectionarea sau perforarea arterei coronare
» Leziuni, rupturi, fisuri interne sau alte afectiuni

ale arterei coronare

» Tromboza, ocluzia brusca si totala a arterei

coronare sau a grefei bypass

Angina pectorala instabila

Spasm arterial

Fistula artero-venoasa

Hipo/hipertensiune

Hemoragie sau hematom

Reactii alergice

Infectii

Infarct miocardic acut

Aritmii

Fibrilatie ventriculara

Embolism

Re-stenozarea vasului dilatat

Deces.

8 MOD DE LIVRARE

STERIL: Sterilizat cu oxid de etilena apirogen. Nu
utilizati daca ambalajul steril este deschis sau
deteriorat.

CONTINUT:

Un (1) cateter de dilatare a balonului PTCA

O (1) Instructiune pentru manualul de utilizare
Un (1) card de conformitate

DEPOZITARE: Depozitati la temperatura camerei, intr-
un loc uscat si ferit de lumina.

INSTRUCTIUNI DE ELIMINARE: Dupa utilizare, aruncati
produsul si ambalajul in conformitate cu politicile
spitalicesti, guvernamentale, administrative si/sau
locale.

53/71



9
9.1

INSTRUCTIUNI PENTRU OPERATOR
Verificarea inainte de utilizare

Verificati cu atentie ambalajul steril inainte de a-I
deschide. Nu utilizati daca sunt prezente defectiuni
sau strangulari sau dupa data de , Utilizare pana la”.
Daca integritatea ambalajului steril a fost compromisa
inainte de data de ,Utilizare pana la” a produsului,
contactati reprezentantul local pentru informatii
privind returnarea.

9.2

9.3.

u s W

Materiale necesare (nu sunt incluse in
pachetul dispozitivului)

Cateter(e) de ghidare adecvat(e) (consultati
eticheta produsului pentru dimensiuni)
Seringi 20 ml (cc)

Solutie salina normala (sterila)

Fir de ghidare < 0,014 inch (0,36 mm)
Supapa hemostatica rotativa

Mediu de contrast diluat 1:1 cu solutie salina
normala, sterila

Dispozitiv de umflare

Robinet de inchidere cu trei cai

Dispozitiv de torsiune

Ac de spalare

Pregatire

.1 Scoaterea ambalajelor

. Indepartati cu grija cateterul din ambalajul sdu de
protectie.

2 Pregatirea cateterului

. Atasati un robinet cu trei cai la centrul cateterului
(portul de inflatie al balonului).

. Atasati o seringa de 20 ml la robinetul de
inchidere. Deschideti robinetul de inchidere si
induceti presiune negativa, tragand pistonul
seringii cat mai tnapoi posibil, fara a-l scoate din
cilindrul seringii.

. Inchideti robinetul de pe portul de umflare.

. Scoateti seringa si eliminati aerul.

. Reatasati seringa. Deschideti robinetul si induceti

din nou presiune negativa, tragand pistonul
seringii cat mai inapoi posibil, fara a a-l scoate din
cilindrul seringii.
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Romanian

6. Inchideti robinetul din lumenul de umflare si
scoatet| seringa.

NOTA:Pentru a v& asigura c& aerul continut in balon
si lumenul de umflare sunt mdepartate se
recomanda ca presiunea negativa sa fie
indusa de doua ori. Deschideti robinetul de
inchidere doar atunci cand seringa este in
pozitie, avand o presiune negativa indusa.

7. Pregatiti un dispozitiv de inflatie pentru
angioplastie cu mediu de contrast diluat si
atasati-l la robinetul de inchidere.

NOTA: Eliminati aerul din sistemul de umflare
pentru angioplastie si din robinet Thainte
de a deschide robinetul la cateterul PTCA.

ATENTIE:Mediul de contrast non-ionic are niveluri
de vascozitate si precipitare diferite fata
de tipul ionic, ceea ce poate prelungi
timpii de inflatie/deflatie.

8. Orientati vertical cateterul, cu varful in jos.

9. Cu tubulatura de protectie si stiletul de ambalare
in pozitie, aplicati presiune pozitiva si deschideti
robinetul, pentru a permite solutiei de contrast sa
curgad tn lumenul si balonul de umflare. Verificati
integritatea cateterului prin presurizarea acestuia
la 5 atm (507 kPa).

10. Induceti presiune negativa si inchideti
robinetul de inchidere. Eliminati orice urma de aer
din dispozitivul de umflare pentru angioplastie
prin robinetul de inchidere.

NOTA:Dac3 aerul este prezent in dispozitivul de
inflatie sau Tn cateterul PTCA, repetati pasii 9
si 10 pana cand se elimina aerul.

11. Lasati cateterul sub presiune negativa

pana cand acesta este gata de utilizare.

12. Scoateti tubulatura de protectie cu stilet de
ambalare din balon.

9.3.3 Spalarea lumenului firului de ghidare
1. Spalati lumenul firului de ghidare al cateterului cu
balon cu solutie salina heparinizata, utilizand acul
de spalare (nu este inclus).

9.4 Procedura PTCA

1. Pregatiti locatia de acces vascular conform
practicii PTCA standard.

2. Atasati o supapa hemostatica la orificiul luer al
cateterului de ghidare, pozitionat in vascularizare.

3. Introduceti firul de ghidare in cateterul de ghidare
prin supapa hemostatica. Sub fluoroscopie,
pozitionati firul de ghidare imediat dupa varful
cateterului de ghidaj sau peste stenoza, conform
tehnicilor PTCA acceptate.

4. Introduceti capatul proximal al firului de ghidare
in varful distal al cateterului PTCA. Firul de
ghidare va iesi prin portul distal (iesirea firului de
ghidare).

NOTA: Inainte de a insera cateterul PTCA, stergeti
firul de ghidare cu tifon inmuiat in solutie
salin&, pentru a elimina mediul de contrast
in exces.

ATENTIE:Cateterul PTCA se va introduce cu grija in
supapa de hemostaza, pentru a evita
rasucirea acestuia.

5. Impingeti cateterul PTCA spre capatul distal al

cateterului de ghidare.

NOTA: Markerii proximali de iesire de pe axul
cateterului pot fi utilizati pentru a estima
cand capatul distal al cateterului PTCA a
ajuns la capatul distal al cateterului de
ghidare.

ATENTIE:Dezumflati complet balonul prin inducerea
de presiune negativa, cu ajutorul
dispozitivului de inflatie, ori de cate ori
impingeti sau retrageti cateterul PTCA.

ATENTIE:Nu Tmpingeti sau retrageti cateterul PTCA
n vascularizarea coronariand daca nu este
precedat de un fir de ghidare.

ATENTIE:Daca se utilizeaza o supapa hemostatica
reglabild, de tip Tuohy-Borst, evitati supra-
incdrcarea, deoarece aceasta actiune
poate restrictiona fluxul mediului de

contrast in interiorul si in afara lumenului
de inflatie, reducand astfel
inflatia/deflatia.

6. Continuati sub fluoroscopie si utilizati markerul/ii
radioopac/i pentru a pozitiona balonul in interiorul
stenozei.

7. inchideti supapa de hemostaza si dilatati stenoza
utilizand o tehnica de angioplastie coronariana
acceptata.

NOTA:Nu dep3siti presiunea nominalad de spargere

de pe eticheta.

NOTA:Umflarea balonului trebuie efectuata cu firul
de ghidare extins dincolo de varful
cateterului. Se recomanda ca firul de ghidare,
cateterul PTCA sau ambele, sa ramana in
stenoza pana cand procedura este completa.
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.5 Procedura de schimbare a cateterului

1. Asigurati-va ca balonul este complet dezumflat.

2. Slabiti supapa hemostatica.

3. Tineti firul de ghidare si supapa hemostatica intr-
0 mana, in timp ce pr|ndet| axul balonului
cateterului cu cealaltd mana. Mentineti pozitia
firului de ghidare in artera coronariana, tinand
firul de ghidare stationar, in timp ce trageti cu
grija cateterul din cateterul de ghidare.

ATENTIE:Monitorizati pozitia firului de ghidare sub

fluoroscopie in timpul schimbarii.

4. Trageti cateterul pana cand ajunge la iesirea
firului de ghidare. Apoi continuati in acelasi mod,
ca si cu un sistem peste fir, pana cand cateterul a
fost indepartat complet din cateterul de ghidare.
Strangeti supapa hemostatica.

5. Scoateti complet cateterul PTCA din firul de
ghidare.

6. Pregatiti si introduceti urmatorul cateter (conform
instructiunilor de utilizare ale producatorului).

9.6 Procedura de retragere
1. Asigurati-va ca balonul este complet dezumflat.

2. Deschideti complet supapa de hemostaza.

3. In timp ce mentineti pozitia firului de ghidare si
presiunea negativa asupra dispozitivului de
umflare, retrageti cateterul PTCA.

NOTA:inainte de a extrage cateterul PTCA, stergeti
firul de ghidare cu tifon inmuiat in solutie
salina, pentru a elimina mediul de contrast in
exces.

NOTA:In timpul retragerii cateterului PTCA, tineti un
tifon Tnmuiat in solutie salina in jurul axului
cateterului expus si trageti cateterul prin
tifon, pentru a elimina mediul de contrast in
exces.

4. Strangeti supapa hemostatica rotativa.

5. Reconfirmati rezultatul angiografic.

NOTA: Daca nu a fost obtinuta o expansiune
corespunzatoare a vasului, repetati procedura
PTCA (reveniti la punctul 9.3) sau schimbati cu
un alt cateter cu balon sau cu un sistem de
stent cu diametru adecvat.

6. Folosind o tehnica la alegere, indepartati

cateterul PTCA, firul de ghidare si cateterul de
ghidare din vascularizare.

10 INFORMATII IN VITRO

Datele din diagramele de conformitate ale
balonului, tiparite pe etichetele produsului, se
bazeaza pe testarea in vitro.

Presiunea nominala de spargere pentru dilatarea
balonului este tiparita pe eticheta ambalajului pentru
modelul respectiv. Testarea in vitro a indicat, cu un
grad de precizie de 95%, ca 99,9% din baloane nu se
vor sparge la presiunea nominala de spargere sau la
presiuni inferioare. Nu se recomanda umflarea
baloanelor peste presiunea nominala de spargere.

11 REFERINTE

Medicul trebuie sa consulte literatura de specialitate
recenta si practica medicala actuala privind dilatarea
balonului, cum ar fi, de exemplu, cea publicata de
ACC/AHA (Asociatia Americana de Cardiologie si
Asociatia Americana a Inimii).

12 PIERDEREA GARANTIEI SI LIMITAREA
RASPUNDERII

Acest produs a fost proiectat, fabricat, inspectat,
ambalat si sterilizat cu toate ingrijirile rezonabile.
Conditiile In care este utilizat produsul, diagnosticul si
tratamentul pacientului, procedura chirurgicala si / sau
manipularea si depozitarea acestuia dupa ce produsul
a parasit posesia noastra afecteaza direct dispozitivul
si rezultatele obtinute din utilizarea acestuia.
Etichetarea si aceste instructiuni de utilizare trebuie
considerate in mod expres ca parte integranta a
acestei declinari de responsabilitate.

Obligatia Acrostak in temeiul acestei garantii se
limiteaza la inlocuirea dispozitivului, dar Acrostak nu
va fi raspunzatoare pentru orice pierdere, dauna sau
cheltuiala incidentala sau consecutiva care rezulta
direct sau indirect din utilizarea acestui dispozitiv.
Aceasta garantie inlocuieste toate celelalte garantii,
fie ele exprimate sau implicite, scrise sau orale.
Aceste limitari de raspundere si garantie nu sunt
menite sa contravina prevederilor legale obligatorii
aplicabile in tara respectiva. Daca o instanta
competenta considera ca orice clauza de declinare a
raspunderii este invalida sau care este in conflict cu
legea aplicabild, partea ramasa a acesteia nu va fi
afectata si va ramane in vigoare. Clauza invalida va fi
inlocuita de o clauza valabila care reflecta cel mai bine
interesul Acrostak de a-si limita raspunderea sau
garantia.
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AHIIEZ XPHZHZ

EAANVLKG

(o]

1 ONOMAZIA ZYZKEYHZ

Ta epnoptkd orjpata tng ovokevrig eivat ACROSS HP™ /
ACROSS CTO™ RX /ACROSS CTO™ ST. H yevikrj ovopaoia
NG ovokevrg lvat PTCA* balloon dilatation catheter
(KOBETAPAG BLAOTOANG HE UMAAOVAKL).

*ALabePULKN BLALALKE OTEQaviaio ayYELOTMAQOTLKN

2 MEPITPA®H THZ ZYZKEYHZ

Ot Kuesrnpsc PTCA oyxeblaZovtal yla tn SLaoToAR Twv
OTEVWOEWY AdYw aenpocJK)\nprLva AAANOLWOEWY OE
otepavialeg aptnpleg 1 o€ pooyevATA napaKuuLpnq (PTCA).
To sE(xanpa SlacTo)\nc Tou KaBeTrpa lvat éva pmx)\ovotKl
KOVT& 01O Gnw akpo. To prm)\ovcxm SlabéTel elte uLu g{te 600
aKTLvooKomKec Twveg anpavanc (BAéme TNV €TIKETA
OLOKELAOING YL TO OUYKEKPLUEVO HOVTEND). O KABETHPOG
€xeL 600 otnleovLoTtKot’)c 6elkTeG KOVTA gTOV GEOVA, IOV
Bplokovtal mepinov 90 cm (Bpaxlovla npéoBaon) kat 100 cm
(unplaia npocﬂacn) and to anw dkpo mov delyvel, mepinov,
TNV €5060 TOL GKPOL TOL Kaeerr]pu and tov oényo Kuesrnpa
O GEovag éxeL anopakpuopévn B0pa (omr) nepinov 23 cm and
TO Gnw GKPO, TIOL ELCEPYETAL OTOV KEVTPLKS aUAS 0dnyold
abppatog. O avAdg Tov 06nyoL olppaTog apxifel amd TNV
4nw B0pa KAl TEAELWVEL OTO GNw AKPOo. H PEyLoTn BLAPETPOG
Tou 0dnyoL oUPHATOG, OV UNMoPE( va Xpnotponolndel,
avaypdeeTaL 0TNY ETIKETA TNG OLOKELAO(AG. 2TO €yy0G GKpo
oL KaBeTrpeg €xouv pia B0pa dLAOTOANG TOL UnaAoviol. To
MMAAOVAKL SLAOTEAAETAL PE €YXUON APALWHEVOL
oKlaypagLlkol péoov avtiBeong, péow autrg Tng BVpag. H
£yy0G B0pa dev €xel aLAG 06nyoL olpuaTog. O 0dnydG chpua
eEEPYETAL QMO TOV AVAG TOL 08NYOL COPUATOG OTNY AMW
B0pa KoL BlaTpéxel KaTd HKog Tov dEova Kat Tn BVpa Tov
KaOETAPA MPOG TO €YYLG THAMA TOL KABeTApA. AVTOG O
OXESLAONAG EMTPEMEL TNV EL0AYWYH Kol apai{pean Tou
kaBeTipa, xwplg enéktaon Tov 0dnyol obpuaTog. To
SLAypaUPa CUPHOPPWONG delyveL OO0 ALEAVETAL N
SLAPETPOG TOL UnaAoviol 600 avEaveTtal n niean, To
Slaypappa nepthapBavel entong tnv nieon otnv omnola to
UMOAOVAKL SLAOTEAAETAL OTNY OVOUAOTLKE TOL SLapEeTPO
(BAéne TNV £TIKETA OLOKELAO(OG YL TO CUYKEKPLUEVO
HovTého). Anawte(tal n xprion odnyol kabeTripa (yla To
HéyEBOG BAETE TNV ETIKETA CLOKELAO(AG YA TO CUYKEKPLUEVO
HOVTENO).

3 ENAEIZEIZ

O kaBeTripeg ACROSS HP™, ACROSS CTO™ RX kat ACROSS
CTO™ST evdeikvuvtatl yla tn dlaoToAr pnaioviod Tou
OTEVWTIKOD TUAMATOG Hiag otepaviai{ag aptnplag fj tTng
0TéVWONG TOL HOOXEVHATOG Mapdkauyng (bypass), pe okomnd
TN BeAtiwon TNG apdTwong Tou puokapsiov.

4 ANTENAEIZEIZ

+  Mn npootatevpévn aplotepn kKipla atepaviala aptnpla.

«  Inaopdg otepaviaiag apTnplag, anovoio oNUAVTLIKAG
aTévwong.

5 NMPOEIAOMOIHZEIZ

+ To mpoiév avtd mpoopileTat yia pio pévo xprion. MHN Tto
UTIORBAAAETE o€ emavenegepyaoia, enavanooteipwon ry/
Kal emavaypnotpornoinon. Ta pétpa enaveneEepyaaiag n
/ Kat enovamnooTte{pwong Hnopoiv va BAdyouy ta
XAPAKTNPLOTIKA Tov KaBeThHpa (T.X. ouunmEPLPOpd oTNn
6laTaan, CLUMEPLPOPA 0TO EEPOVOKWHA, OTEYOAVOTNTA I
AVTOX EQEAKLOUOD), AOYW TWY XNHIKWY, BEPUIKWY Kat
HNXAVLIKWY KOTATOVHOEWY. EmmAéov, petd tTnv
enaveneEepyaoia vnapyel avENUEvog Kivbuvog HéAvvang
TOL MPOLOVTOG, KABWG Kat empdAvvong
6La0TAVPOOUEVNG EMUOALYONG TOL AGBEVN.

+ T va peLwOel To evdeyduevo BAGBNG Tou ayyeiov, n
SLAUETPOG TOUL BLATETAUEVOL UMAAOVLIOD HEV TIPEMEL v
vnepBatvel Tn HLEUETPO TOL ayyEeloL HOALG EYYUG Kal
Anw TG oTévWaong.

+ H PTCA (dtadepuikr SlavAkn crscpowtma
(XVVE[OT!)\(XUT[KI]) [o13 aoes\)stc, mou Sev el{val anodektol
LTIOYAPLOL VLA XELPOLPYLKY EMEUBAON HOOXEDHATOG
QAOPTOOTEQAVIA{AG MOPEKAUYNG AMALTE! TPOCEKTLKN
eE€taon/ueAéTn, ovpnephapBavopévng meavrg
ALLOBLVANLKNAG LOOTAPLENG KaTd Tn dldpkela TG PTCA,
KaBWG n Bepameia o€ aLTH TNV KAThyopia aodevwy
gvéyxel oLaitepo k{vbuvo.

« Otav o kabeTrApag elval eEKTEDELUEVOG OTO AyYELAKS
oboTnua, MPEneL va Tov Xelp(feoTe e LYNARG
OO TNTAG/EVKPIVELAG AKTIVOOKOTILKY TtapakoAovOnon.
Mnv gL0dyeTe Kot uNv TPaBngeTe Tov KaBeTpa €dv TO
UMOAOVAKL BEV €XEL EEQPOVOKWOEL MARPWG UTIO KEVS. Av
vndpyxel avtioTaon KaTd tn dldpKela TOL XELPLONOD,
npoaodlopiote TNV attia TnG avtiotaong, mpw
TIPOXWPNOETE.

« H nieon tov unaAoviol dev mpénel va vnepPaivel Tnv
0VopaOTIKA T{ean pAENG. ZuvioTtdTal N XPrHon CLUOKELAG
napakoAovONONG TG mieong yla TNV amoguyn Tng
vnepnieang.

« HPTCA 6a npsnal va eKTEAE(TaL povo (o3 vooompem
6TioL pnopel va mpaypatonow)Bel dueca eneiyovoa
XELPOULPYLKNA EMEUPBATN LOOXEVUOTOG AOPTOTTEPAVIA{AG
nopdkauyng, o€ mepintwon mbavrig {nutoydvou n
AMELANTIKAG Yl ™ Twn Emn)\omt;

* XpNOLOMIOLELTE HOVO TO CLVIOTWHEVO PECO BLOYKWONG
pnaAovLod. MoTE unv xpnotponote(te aépa A
oTMoLoBAMOTE A€PLo PETO YL VA BLOYKWOETE TO
UMAAOVAKL.

+  Mnv xpnotuomnote(te Tov KaBeTAPA PETA TNV NUEPOUNVI
AAENG "Xprion amé” mou avapépeTal oTn ouoKevaoia.

MPO®YAAZEIZ

« Beawwbeite dTL 0 KABETHPAG €Vl KATAAANAOG YyLa TNV
npoBAenéuevn dradikaaoia.

« O KaBeTrApaG MPEMEL va Xpnotponote(tat pévo and
YlaTpolG eknatdevpévoug otnv ekTéAeon tng PTCA
(6LabePHLKNG BLALALKAG oTEPaVLIAlAG AYYELOTAACOTIKNG).

«  XpNOWOMOLoTE TNV KATAAANAN QUTUINKTIKN /
QVTLALHOMETAALOKNA Kl OTEQaVIA{ AYYELOBLATTAATIKN
Bepaneia, kKatd Tn SLdpkela TnG Stadikaoiag.

« Katd tn dldpkela TnG agaipeong Tov kabetripa PTCA,
KPOTAOTE Ml YATa, Tov €XEL EUMOTLOTEL UE PUOLOAOYLKO
0p0, yOpw amnd Tov ekTEBELPEVO GEova TOU KABETHPA Kat
TPaBrgTe Tov KABETrpa péow TG YEZog, v va
APALPECETE TUXGV MEP(OOELA TOL OKLAYPAPLKOD PETOL.

+ MNpw and TNy eloaywyn 1 TNV agaipean Tov KabeTApa
PTCA, okoumiote TOv 06nYd oupua ue yaZa, mov €xeL
EUMOTIOTE( HE PUOLOAOYLKG OPO, VIO VA XPALPETETE TUXOV
TEp{O0ELA TOL OKLAYPAPLKOD PETOU.

« Mn Avy(CeTte 00TE OTPEPETE TOV LMOCWARVA 1} TOV
KEVTPLKO KOUBO TOL KaBeTpa (BUpa POVOKWUATOG TOL
umaAoviol). Mnv ekBETETE TOV KABETHPA TE OPYAVIKOUG
SLAAOTEG (T.X. AAKOOAN).

«  Mnv xpnotpomnoteite avtékavaTto. H ékBeon ot
OeppoKpaoieg Gvw TwWv 54 ° C pnopel va MPoKaAEoeL
BAGRN oTov KabeThpa.

7 NIGANEZ ANEMIOYMHTEZ NAPENEPTEIEZ

It mbavd avemboiunTa ouppavta nepthapBdvovtatl, peTagnd
GAAWY, Ta akdAovda:
«  Awyxwplopdc f dudtpnon tng otegaviaiag aptnpiag
« Tpavpatiopdg, prgn, oxlowo tov éow XLTwva fj GAAN
BAGBN otn otegaviaia aptnpia
«  OpopRwon, andTtoun Kat oAk andéepagn tng
otegavia{ag aptnpiag 1 Tou HOOXEVUATOG MAPAKAUYNG
(bypass)
AoTtabrig otnddyxn
ApTNPLaKdG onaopés
ApPTNPLOPAERLKS CLPLYYLO
Ynétaon / vmépTacn
Awpoppayia i atpdtwua
ANEPYLKEG aVTLOPATELG
NOLWEELG
O&D éuopaypa Tou puoKapsiov
Appubuieg
KotAlokr pappapuyn
EpBoAlouog
Enavaotévwaon tou dteataiuévou ayyeiov
Od4vaTog.

8 NQz NAPEXETAI

AMNOZTEIPQIH: AmooTtelpwiévog pe aéplo atBulevoEetbiou.
Mn mupeToydvog. Mnv Tov XPNOLUOTOLE(TE, av N
AMOOTELPWHEVN duoKevaola €xel avolyTel i KATAOTPAPEL.

MNEPIEXEI:
‘Eva (1) kaBeTripa dLaoToAG unaAoviod PTCA
Eva (1) eyxelpiblo obnyLwv xprong.
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Mia (1) kdpTta ovppdpewang

AMNOBHKEYZH: duAdooeTal o OKOTEWO Kal ENpd puépog, oe
Beppokpaoia dwuatiov.

OAHTIEZ AMOPPIWHE: MeTd Tn Xprion, anoppiyte To mpoidv
KAL TN OLOKEVAT(A COUPWVA UE TNV VOCOKOUELAKH, BLOLKNTIKA
1 / Kat Torkn KUBEPVNTIKHA TOALTIKH.

9 OAHTIEZ XEIPIZTH

9.1 ‘EAgeyX0G mMpLv anod Tn Xxpron

EA€YETE MPOOEKTIKA TNV AMOOTELPWHEVN OLOKELACIA TIPLY TNV
avoi&eTe. Mn xpnotomnote(te To mpoldv av napatnenbovv
eAQTTOMATA N POOPEG 1 GV €xel MapPEABEL N nuEpouNnvia
AAENG («AvdAwon péxpl»). EGv n akepatdTnTa Tng
anooTelpwHEVNG ovokevaaiag éxel mapaBlaoTel mpw and Tnv
napodo TNG nuepounviag ARENG («AvaAdwon péxpL») Tou
npotévtog (m.x. ¢nuia oTn cuokevaoia), EMKOWWVAOTE LE TOV
Tomkd avTinpdownd oag yla MANPOPopleg EMATPOPAG TNG.

9.2 YAIK@ mou amnaitovvTal (kat 6gv mepihappfavovtat
OTNn OLOKELAOIA TNG CLOKEVAG)
«  KatdAAnAot odnyol kaBetripeg (BAEne TNV eTKETA TOL
npPoidévTog yla TIg SlaoTdoeLg)
« Z0pLyyeg Twv 20 ml (cc)
+  Hnoapwaplopévog euatoAoytlkdg opoG (AMOCTELPWHEVOG)
« 06ny6 obpua < 0,014 wtowv (0,36 mm)
« MePLOTPOQPLKA ALOOTATIKY BaABBa
+ ZKIYPAPLKO HETO apalwUEVO O avaAoyia 1:1 pe
QAMOOTELPWUEVO PUALOAOYLKS 0pd
«  Zuokevn dldykwaong
« Tplodn BaABiba dlakomrig
+  JUOKELNA POTAG
« BeAdva €kmAvang
9.3 MNposTolpacia
9.3.1 Ag@aipeon TnNG cuoKeLaATiag
1. AQaLPEOTE TIPOCEKTLKA TOV KaBETHpa and To
TPOCTATEVTIKO TOU SLAVOUEQ.
9.3.2 MposTolpacia Tov KaBeTRpPa

1. Juvdéoate pa Tplodn BaABba dlakomrg 0To oLVEETNTOL
KkaBeTrpa (B0pa Sldtaong Touv pnaAoviol ).
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2. TuvbéoTe pia obpLyya Twv 20ml otn BaABda 6LotKonnq
A\)otE'tF_ Tn BaAB(ba Slakomrg Kat npomx)\sa‘rs apYNTIKA
nieon, TpaBuvtag to €uBoAo tng ovpLyyag, 6co To
BLUVATOV TILO HOKPLE, XWPIG VO TO AMOUAKPOVETE amd TO
6dAapo TnG olPLYYaG.

. KAelote tn BaABida dlakomrg otn Bopa Siataong.

. ApaipéoTe TN oOPLYYa KAL EKKEVLIOTE TOV a€pa.

. EnavatonoBetriote TN obptyya. Avol§Te Tn BaAB(da
SLakomnnG Kot MTPOKOAEDTE MAAL apvnTLKA mieon,
Tpapwvtag To éuBoAo TnG obpLyyag, 600 To SuvaTév Mo
HOKPLE, XWPIG v TO AMOUAKPOVETE and To BAAAUO TNG
alpLyyog.

6. KAelote tn BaABida otov avAd didtaong kot apalpéoTe
Tn obplyya.

ZHMEIQZH:a va dlaopaAloTel n agaipeon Tov aépa mov
MEPLEXETAL OTO MMOAOVAKL KXL OTOV QUAS
éthaor]c, oLVLOTATOL VO npom)\sirm
apvnTikn niean 600 (popac Avomvsre ™
BaAB(6a blakomg, Hévo 6Tav n obpLyya evat
atn 0€an NG Kat £XeL MPOKANOE( apvnTikA
nieon.

7. NPOETOACTE UL CLUOKELH AYYELOTMAQOTIKNG BldyKwang
UE APULWHEVO OKLOYPAPLKO ETO KAL CUVOEDTTE TNV OTN
BaAB(6a SlakomAg.

SHMEIQZH:E0epWOTE TO 0OOTNUA QYYELOMAQOTIKAG
S6L6YKwong Kat tn BaABda dlakomrig and Tov
aépa, pv avoiEete Tn BaAB{da Slakomrg oTov
kaBetripa PTCA

MPOZOXH: To pn ovikd oklaypaelkd Héoo €xeL
SlapopeTikd enineda L§WEoLG Kat kaBlnong
and tov Lovikd Tomno, o onolog pnopel va
MoPATEVEL TOLG XPOVOUG BLAOTOANG /
OULOTOANRG

8. Mg 10 GKPO MPOG TA KATW, MPOCAVATOA(CTE TOV
KaBeTrpa KabeTa.

9. Mg TO MPOOTATEVTLIKO CWARVA KAL TO MPOOTATEVTIKO
obppua tTng ouvokevaoiag otn B€an Tov, EPAPUOOTE
BeTikr mieon kat avoi(§Te TN BaAB(Sa SlakomAig yla va
EMLTPEYETE OTO OKLAYPOUPIKO SLAALHA VO pEEL LETO OTOV
QUAOG BLATAONG KaL TO PnaAovdkl. EmaAnBebote Tnv
AKEPALOTNTA TOU KABETHPA METOVTAG TOV £WG TIG 5 atm
(507 kPa).

10. MNpokaAéoTe apvnTiki mscn Kat KAe{oTE TN
Ba)\BLGO( Slakomrig. EEagpwaoTte TuXOV (XEP(X and T
OULOKELH QYYELOMAQOTLKNG BLOYKWONG HEOW TNG
BaAB{dag dlakomng.

NOTA:EGv undpyel aépag oTn cuokevr dldykwaong 1 aTov
kaBetripa PTCA, enavaAdBete ta Bripata 9 kat 10,
uéxpL va apalpedel o aépag.

11. AgrioTe Tov KaBeTripa LTS apvnTIKA Tlean, pHéxpL

va g{vat £Tolog ya xprion.

12. AQaLPETTE TO MPOOTATEVTIKO TUPUATNG
OLOKELAO(AG KAL TOV MPOTTATEVTIKS CwARva and to
MMOAOVAKL.

9.3.3 ‘EKTAvon Tou auAol Tov 06nyol oUPHATOG
1. ZeMAOVETE TOV AUVAS TOL o&nyou o0pUATOG TOL KaBeTHpa

HMOAOVLOU UE NMAPLILOUEVO PUOLOAOYLKG 0P,
XPNOLHOMOLWVTAG BEAGva EKTTALONG (Hev MEPAapBavETaL
oTn ouokevaoia)

9.4 Awabikaoia PTCA (61abeppiki) S1avAikn oTe@aviaia
AYYELOMAGOTIKA)

1. MposeTolpdote TN B€oN ayyeLaKAG MPooméAaong
OOHPWYA PE TNV KaBLEpwpévn MPaKTLKA PTCA.

2. Tuvbéote pla BaABiba atpdotaong otn B0pa luer Tov
0b6nyou kaBeTripa, mov BploKkeTal HECK OTO AYYELOKO
oboTnua.

3. Ewodyete Tov 0dnyd obpua otov 0dnyd kabethpa, péow
NG BaABdag audotaong. YNO akTvookomnon, EL0AYETE
Tov 0dnyd obpua péow tng BaABidag awudéotaong. Me
@Boplookonia, TonoBeTHOTE TOV 06NY6 KABETHPA, HECW
TNG O0TEVWONG, COUPWYA HE TLG ATMOBEKTEG TEXVLKEG
PTCA

4. Tonoesrncrrs T0 syvug TEAKO GKpO Tov 0dnyoL
cupucx'roq péoa 0To Gmw aKpo TOL ches'rnpcx PTCA. O
0dnyéc obpua Ba e§EABeL amd TN Gnw B0pa (£€§0dog
0dnyou abpuatog).

NOTA: Mpw and tnv etoaywyrj Tov kabetrpa PTCA,

oKoum{oTe Tov 06NY6 clpua We yala mov €xeL
EUMOTLOTE( HE PUOLOAOYLKO 00 YLt v

ubhw

AQALPETETE TUXOV MEPIOTELX TOV OKLAYPAPLKOD
uéoou.

MPOZOXH:Mpénel va eMBEKVOETAL TPOCOX KAT& TNV
eloaywyr Tov kabetripa PTCA otn BaABida
ALPdoTACNG, YA VO AMOPUYETE TUXOV
oLOTPOH.

5. Mpow6note Tov kabetripa PTCA 0TO Gnw GKPo Tov

0dnyoL kabeTrpa.

NOTA: Ou eyy0¢ beikteg €£660L aTOV GEOVA TOL
KABETAPA UMOPOVY VO XPNOLUOTIOINB00Y yia va
EKTLUNOE( MOTE TO MW TEAKS GKPO TOL
KaBeTripa PTCA éxeL 9TAOEL 0TO QMW TEALKS
dkpo Tov 06nyoL KaBeTHpa

MPOZOXH:=£pOVOKWOTE MARPWG TO HMAAOVAKL
TPOKAAWVTAG apVNTLKNA TEDN HE TN OLOKELH
SLéyKwong, kabe popd mov mpowdeite
agatpeite Tov kaBeTripa PTCA.

MPOZOXH:Mnv npowBeite f} apatpeite Tov Kabetripa PTCA
€VTOG TOL OTEPAVLA{OL QYYELAKOD CUOTAUATOG,
av Hev mponyeltat évag 06nydg oopua.

MPOZOXH:Edv xpnotponole{te pia pubpdpevn
alpootaTik BaABiba Tomov Tuohy-Borst,
ano@VyeTe To LNEPBOALKS OQ(ELHO, EMELS N
evépyela autr pnopel va meplopioet Tn porj Tov
OKLAYPAPLKOU HETOU EVTOG Kat EKTHG TOL AVAOD
6LoyKwong, emBpadivovtag éToL Tn
6Lévacn/unoélévaon

6. Zuvex(oTe LMO AKTIWVOOKATNON KAL XPNOLUOTOLAOTE TLG

QAKTWOOKIEPEG JUIVEG-BEIKTEG, YL Va TOMOBETATETE TO
UMOAOVEKL HECQ 0T OTEVWON.
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7. KAelote tn BaABida aLpooTaonq Kol dlaoTtelAeTe ™m
otévwon xpnotponotwvmq MLt amodeKTH TEXVLKA
oTEPAVLAlNG AYYELOTMAQCTLKAG.

NOTA:Mnv unepPaiveTe TNV OVORAOTLKA Tiiean prgng mov
AVOYPAPETAL OTNY ETIKETA.

NOTA:H 61a0ToAN pe HNaAOVAKL Ba PEMEL va
MpayUaTonole{Tal e TOv 06nNyd oUppA va EKTE(VETAL
mépa and To GKPO TOL KABETAPA. ZLVLOTATAL
WBLlaitepa 0 0dnydc abppa, o kaBetripag PTCA i Kat
Ta 600, v MAPAPEVOLY OTN OTEVWON MEXPL VO
0AOKANPWOE( n dlabikaaia.

Awadikaoia avTiKaTdoTaong kabeTnpa

1. BeBatwbelte 6TL TO PMaAAOVAKL g{vat MARPWG
E££QOLOKWUEVO.

2. XaAapwaote tn BaABda apdoTtaong.

3. Kpatriote Tov 06nyd ovppa kat tn BaABida aipdotaong
010 €va XEPL, EVW KPATATE TOV AEova Tov KaBeTipa
6La0TOANG 0To GAAO XépL. AlatnprioTe Tn B€on ToL
0dnyol o0puaTog 0T oTEPaVIala aPTNPELA, KPATWVTAG
oTtabepd Tov 0dnyd cLPUA, VW) TPARATE MPOCEKTIKA TOV
KaBeTApa €EW and tov 06nyd KabeTrhipa.

MPOZOXH:MapakoAovdRoTe, LTd aKTvooKdTNon, Tn B€an

TOL 06NY0L CUPUATOG KATE TN BLApKELX TNG
AVTIKATAOTAONG.

4. TpaBrg§te Tov KaBeTrpa pHéXPL 0 06Ny6G olPHA va
@TAoEL 0TNY €£080. ZTN OLVEXELD POXWPNOTE LE TOV
{810 tpdMo, ONMwe ovpPaivel pe éva cOOTNUA TOTIOL «OVer
the wire», uéxpL va aMOPOKPLYBEL TARPWG 0 KABETHPAG
and Tov 0dnyd kabethpa. TelEte TN BaABda
auéoTaong.

5. AgatpéoTe MAPwWG Tov Kabetripa PTCA and to 0dnyd
abpua.

6. MPOETOLUAOTE KAl ELOAYETE TOV EMOUEVO KaBEeTHpaA

(o0pEWYa PE TG 0dNyleg XPrioNG TOL KATAOKELADTH).

Awbikacia apaipeong

1. BeBawwBelte 4T TO PNaAOVAKL e{val MARPWG
EEQOLOKWUEVO.

2. Avoi§te mMAfpwg T BaABda apdotaong.

3. AlatnpwvTag tn 6€on Tou 06NYoL CUPUATOG KAl TNV
APVNTLKN T{EaN 0TN CLOKELT BLOYKWONG, AMOGUPETE TOV
kaBetripa PTCA.

NOTA:Mpw TNV agaipeon Tou kabeTrpa PTCA, okouniote
T0 06ny6 olpHa pE Y&Zo Tov €xeL EUMOTIOTEL He
QUOLOAOYLKO 0P4 YLO VO QPALPETETE TUXOV MEP({OTEL
TOU OKLAYPAPLKOD HETOU.

NOTA:Katd t™n 5L(XpKEL(I ™mg a(patpeor]c TOL K(XGETnp(X
PTCA, Kp(!Tl‘]OTE [0S YG&go mov €xEL EUMOTIOTEL UE
QUOLOAOYLKS 0pd YOPW amd Tov eKTEDEUEVO GEova
Tou KaBeTrpa Kat TpaBr§Tte Tov kabetripa PTCA
péow TNG YaZag ylo vo aQaLpETETE TUXOV MEP(OTELX
TOUL OKLAYPAPLKOD HEOOU.

4. 3¢(§TE TNV MEPLOTPEPOPEVN AULPOOTATIKY BaAAB(Ba.

5. EmPBeBaiwote Eavd To anoTtéAeoua TnG ayyeloypapiag.

NOTA:EGv dev €xel emtevyBel enapkrg SlaoToAr ToL
ayyelov, emavaAdBete tn Stadikaoia PTCA (BAéne To
onuefo 9.3) 1} AVTIKATAOTACTE TOV PE GAAO
KOOETAPA LE UMAAOVAKL 1] e 00OTNUO OTEVT
KATAAANANG BLapéTpou.

6. XpPNOLHOTOLWVTAG ML TE)(\)LKI’] EMAOYNG, aq)mpsora TOV

kaBetripa PTCA, Tov oﬁnvo cupucx KaL Tov 06nyé
KaOeTAPa and To ayyeLakd oboTNUA.

10 NAHPO®OPIEZ IN VITRO

Ta 6edopéva TwWv SlaypappdTwy CLPPSPEWONG ToL
UMAOVLOD, TIOL AVAYPAPOVTAL OTLG ETIKETEG TOL MPOidVTOG,
Baoifovtal og SOKLIEG in vitro.

H ovopaaoTikr n{eon prigng yla tn 5LaoToArf Tou pnaAoviod
AVAYPAPETAL OTNY ETIKETA TNG CLOKELAOIAG YLA TO
OUYKEKPLUEVO HOVTEAO. O in vitro Sokiuég €6elEav OTL HE
SLdoTNUa EPMLoToobvNG 95%, 10 99,9% TWY HNOAOVLWY BEV
Ba vnootel prgn o€ mieon (on f pkpdtepn amd Ty
OVOUAOTIKA Tiieon prigNG. Ta unaAovakia Sev Oa mpémneL va
BLOYKWVOVTaL OE TiieEan HEYAADTEPN AMd TNV OVOUATTIKNA
nieon prgng.

11 NAPAMOMNEZ

O ylatpdg Ba mpénel va ouUBOLAELOEL TNV MPdTPATN
BLBALOYpagia Kat TNV TPEXOLOA LATPLKI TTPAKTLKI OXETIKA HE
Tn 6100 ToAR TOL PnaAovioD, 6nwg dnuootevtnke and tTnv ACC
/ AHA.

12 ANOMNOIHZH THZ EFTYHZHZ KAI MEPIOPIZMOZ THZ
EYOYNHZ
AuT6 TO TIPOIGY OXEBLBOTNKE, KATAOKEVATTNKE,
smeswpqqua OUOKELAOTNKE Kat C(T[OOTElpweI']KE ME KGOe
AoyikA gpovtiba. Ot cLVBIiKEG LTS TIG OTIOLEG XpPNOLHOTTOLELTaL
TO TPOiOV, N HLdyvwon kau n Bepameia Tov aoBeVOLG, N
XELPOLPYLKA eMEpPacn Kat / fj 0 XELPLOUOG Kat N anoBbrikevon
TOUL HETA TNV €£060 amd To MPOIOY Hag eMnNPEGoLY AUECA TN
OULOKEUN KAl T QNOTEAEOHATA IOV TPOKOTTOLY and TN XpPrion
Tou. H gmorjpavon kat avTég oL 0dnyleg xpriong mpémneL va
BewpnBolY WG avAMdGoNAOTO HEPOG AUTAG TNG amonoinang.
H vnoxpéwon tng Acrostak Bdoet avTtrig Tng £yyonong
MEPLOPIZETAL OTNY AVTIKATACTACN TNG OLUOKEVLHG, AAAL N
Acrostak 6ev evBOveTal yla Tuxdv Tuxaia fj emakdAovon
AMWAELA, TNHLE 1) Samdvn Tov TPOKOMTEL dueTa 1) €upeoa and
TN XPrion auTrg TNG OLOKELAG. ALTH N €yyONon AVTIKAOLOTA
OAEG TG GANEG €YYUNOELG, €(TE PNTEG €(TE OLWTNPEG, YPATITEG
1} TPOPOPLKEG.
AvTtol oL meploplapol €vBVHYNG Kal yydnong 6€v AMOoOKOMOVY
0€ MoPAEROON OMOLWVOATIOTE LTIOXPEWTLKLIV BLaTAEEWY TOL
vépuou mou Loxbovy otnv avtioTolyn xwpa. Eqv onowadrnote
pNTPa amnonoinong evBLVWY Bewpeltal and éva apuddlo
BLKAOTHAPLO WG GKLPN 1 €pXETAL OE avT{BeoN e TO
£QappooTéo BlKalo, To LTIOAOLTO HEPOG AUTAG BeV
ennpeaeTal Kot nopapével oe MARPN ox0 Kat Loxd. H dkupn
pATea avtikadioTtatal and uia éykupn priTEA oL
avTIkaTonTP({Cel KAAOTEPA TO EVELAPEPOV TNG Acrostak va
neptopioeL TV vBOVN A TV €yydnon Tng.
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YKOBOACTBO NO NPUMEHEHUIO

Pycckuin

1 HAWMEHOBAHWE YCTPOMUCTBA

Toprosoe Ha3BaHwue ycTponicTBa ACROSS HP™ / ACROSS
CTO™ RX/ACROSS CTO™ ST. Ob6Luee nMsa yCcTponcTaa -
AnnaTaunoHHBbIA 6anIoHHbIN KaTeTep ans YTKA
(4YPEeCKOXKHOWM TPaHCIIOMNHAIbHON KOPOHapPHON
aHrMonnacTukm).

2 OMUCAHME YCTPOWNCTBA

OunaTaumoHHbIN 6annoHHbIN KaTeTep ana YTKA
npeaHasHavyeH ANA pacLUMPEHNs CTEHOTUYECKUX
aTepoCK/IepoTUYECKNX MOBPEXAEHNI B KOPOHAPHbIX
apTepuax Unm 06xoAHbIX COCYANCTbIX LUYyHTaxX.
PaclumnpsoLWmnii 3aneMeHT KaTeTepa npeacTasnseT coboi
6aJ1I0H, PacnosIoXXEHHbI 0KONO ANCTaNIbHOro KOHLa.
BannoH ocHalleH ogHUM Uan AByMSA
PEHTreHOKOHTPACTHLIMW MapKepaMu (CM. 3TUKETKY Ha
yrnakoBKe KOHKpeTHown moaenn). Ha wadTe kaTteTepa
MMeloTCA [iBa BU3YyasibHbIX MPOKCUMasbHbLIX Mapkepa,
PacronoXKeHHbIX Ha PpaccTosHUN okos10 90 cm (naeyeson
poctyn) n 100 cm (6enpeHHbIn AOCTYN) OT AUCTaNbHOIO
KOHLLa, KOTopble MPUBAN3NTENbHO YKa3biBalOT BbIXOA,
KOH4YMKa KaTeTepa U3 NPoBOAHWKOBOIro KaTeTepa. Ha
wadTe nMeeTC ANCTabHbIA NOPT (0TBEpPCTME) Ha
PacCTOAHUN OKOO 23 CM OT ANCTasIbHOrO KOHYMKa,
KOTOprI;I BeAeT B UeHTPaJibHYI NOJI0CTb A4J1s1 MPOBOJSIOYHOIr O
HanpasuTensa. MonocTb AN NPOBOSIOYHOr0 HanpasuTens
Ha4YnHaeTCa y AUCTasbHOro nopTa M 3aKaH4YMBaeTCsa Ha
AVNCTaNbHOM KOHYMKe. MakCcMMasbHbIi NOAXOAALLNIA
AViamMeTp NPOBOJIOYHOr0 HanpaBUTENSA YKa3aH Ha 3TUKeTKe
ynakoBku. Ha NpoKcMManbHOM KOHLLe KaTeTepbl OCHaLLEeHbI
KOHHEKTOPOM, KOTOPbIA CNYXXUT NOPTOM NHDAALNN
6annoHa. bannoH HaayBaeTca NyTeM BBeAEHUA
pa3baBieHHON KOHTPACTHOW CpeAbl Hepe3 3TOT KOHHEKTOP.
MpoKCUManbHbIi KOHHEKTOP HE UMEeT NOoNoCTW ANs
NPOBOJIOYHOr0 HanpasuTens. MPoBOOYHbIN HanpaBnTeNb
BbIXOAUT U3 NOAOCTU A5t MPOBOJIOYHOrO HanpasuTens B
OWCTaNbHOM NOPTY M NepeMellaeTca BMecTe C WwadTom
KaTeTepa U KOHHEKTOPOM MPOKCMManbHON YacTn KaTeTepa.
Takas KOHCTPYKLUMA NO3BONAET BCTAaBKY U yaaneHue
KaTeTepa 6e3 pacluMpeHns NPOBOJIOYHOro HanpasuTens. Ha
LKasie pacTSXUMOCTI NOKa3aHo, Kak yBen4MBaeTCca
AvameTp 6ansoHa Npv yBesM4eHUN AaBNEHNS, a Takxe
yKasaHo, Npu Kakom fassieHunn 6annoH HafyBaeTca Ao
HOMUHa/IbHOrO ANaMeTpa (CM. 3TUKETKY YNakoBKMN AN
KOHKPeTHOW Moaenun). PekoMeHAyeTCs UCNofib30BaHne
NPOBOAHMKOBOro KaTeTepa (pa3Mep ykasaH Ha 3TUKeTKe
YyNakoBKMW AN5i KOHKPETHOW Moaenw).

3 MNMOKA3AHMA

KaTeTepbl ans YTKA npegHasHaveHbl A 6anioHHON
Avnatauum CTEHOTUYECKON YacTN KOPOHapHOW apTepun nnn
A0PTO-KOPOHAPOHOTI 0 WYHTUPOBAHUSA C LIe/Iblo YydlieHmns
nepdysunn mnokapaa.

4 MNMPOTUBONOKA3AHMA

»  «He3aluLLEeHHbIN» CTBO NIEBO KOPOHaPHOW apTepun
+ Cna3Mm KOpoHapHOi apTepun B OTCYTCTBUM 3Ha4YMMOro
CcTeHo3a.

5 MNPEAYNPEXAEHUA

« [laHHOe n3aenue npeAHasHa4yeHo ToNbKO ANs
OAHOKPAaTHOro ncnosb3oBaHus. HE noasepraTb
noBTOpPHO 06paboTke, He CTepnAN30BaTb MOBTOPHO U
(1nn) He ncnonb3oBaTb NOBTOPHO. [leNCcTBUS No
obpaboTke 1 (M1M) NOBTOPHOWN CTepuAN3aLUn MOryT
HapyLWWTb XapakTepUCTUKMN KaTeTepa (Hanpumep,
rnpouecc nHpAAUUN, npouecc aednaumm,
repMeTUYHOCTb WM NMPOYHOCTbL Ha pPa3pbiB) BCAeACTBUE
XUMUYECKNX, TEPMUYECKNX N MEXaHNYECKNX
Hanps>xeHui. Kpome Toro, nocsie NoBTOPHOM
06paboTKM CyLLeCTBYET MOBbILIEHHbIA PUCK
3arpsA3HEHNs U3[eNns, a Takxe MHMEeKLNA n
NepPeKPecTHbIX MHMEKLMA ANA NauneHTa.

« [1151 CHUXKEHUS NOTEHLMANbHOMO PUCKa NOBPEXAEHNS
cocyaa, anameTp 6annoHa Npu MHMOAALUN OO/KEH
npYMepHO COOTBETCTBOBaTL ANAMeTpy cocyia
NpoKCUMasibHee 1 AncTasbHee CTeHo3a.

+ YTKA 'y nauneHToB, KOTOPbIM NPOTMBOMNOKa3aHa
onepaLmns aopTOKOPOHAPHOIrO WYHTUPOBaHNS, TpebyeT
TWaTeNbHOro PacCMOTPEHNS, BK/OYas BO3MOXHOCTb

MeXaHN4YeCcKon Noaaep XK KpoBoobpalleHnst BO BpeMs
YTKA, NOCKONbKY Sle4eHne Takux rpynn nauneHTos
BJieyeT 3a cobor ocobbiit puck.

+ Ecnu kaTeTep ycTaHaB/MBaeTCs B COCYANUCTYIO
CUCTEMY, MaHUMYAALUMUN C HAM AOJIKHbBI MPOU3BOANTLCS
B YCNIOBUAX BbICOKOKaYeCTBEHHOW (hJI0OPOCKOMNYECKO
BM3yasnusauun. He npoasuraTb U He ybupaTb KaTeTep,
noka 6asoH He 6yneT NOSIHOCTbIO CMyLLEeH Nog
BaKyyMoM. Ecnun B xofe MaHUNynauum BcTpevaeTcs
conpoTuBieHne, HeobxoanumMo onpeaennTb NPUYNHY
nepep NpoaosiXXeHneM npowecca.

» JasneHve 6annoHa He AO/IKHO NPeBbILAaTbL pacYeTHOro
[aBneHus paspbiBa. [Ins npeaoTepalleHns
N36bITOYHOr0 AaBNIEHNS PEKOMEHAYEeTCS NCMOoJb30BaTh
YCTPOWCTBO AJ15 MOHUTOPWHIa AaB/IEHUS.

» YTKA cnegyeT BbINOSHATL TOJIbKO B Te€X K/IMHUKAX, B
KOTOPbIX BO3MO>KHO BbIMOJIHEHNE 3KCTPEHHON
onepaLn a0pTOKOPOHAPHOr o LWYHTUPOBaHWA B Cly4yae
NOTeHLMaNbHO TPAaBMUPYIOLLNX UN YT POXKaIOLLNX
>KWU3HU OCJIOXKHEHWIA.

» Wcnonb3oBaTb TOJILKO pekoMeHAyeMyto cpeay ans
MHpnsumm 6annoHa. Ans uHdnauum bannoHa
3anpeuwaeTca MCNoNb30BaTb BO3AYX WV APYTYIO
rasoByto cpeay.

+ He ncnonb3yinTe kaTeTep Nocse NCTEYEHNS CPoKa
rogHocTu "cnonb3oBaTh 40", yKa3aHHOro Ha
ynakoBke.

6 MEPbI NPEOOCTOPOXXHOCTU

« YbenuTech, YTo pasMep u hopMa KaTeTepa NoaxoasT
A5 TNaHMpyeMon npoueaypsl.

« KaTeTep [OJIKEH UCMO/b30BaTLCS TOIbKO BPaYvoM,
oby4yeHHbIM MeToauMKe YTKA.

- Bo Bpems npouenypsbl ciiefyeT NpUMeHATb
COOTBETCTBYIOLLYIO
aHTUKOArynsHTHYO/aHTMarperaHTHyo Tepanuio n
CpeacTBa AnaTauumn KOPOHAPHbLIX apTepuii.

« Bo Bpems usBneyeHus katetepa ans YTKA Heobxonvmo
obepHyTb KaTeTep MapJieit, NPONUTaHHOW
HU3NONOrNYECKUM PaCcTBOPOM, U MPOTAHYThL KaTeTep
Yyepes Mapsto, 4Tobbl yAanUTb OCTaTKN KOHTPaCTHOWM
cpegnbl.

« [epep ycTaHOBKOW WAV U3BNIEHEHNEM KaTeTepa ANs
YTKA CMOYUTb NPOBOIOYHBIN HanNpaBUTeSb C MOMOLLbIO
Mapsau, CMOYEHHON B (hM3MON0rMYECKOM pacTBope, ANs
yCTpaHeHNs 0CTaTKOB KOHTPACTHOWN cpefbl.

+ He nopsepraTb KaTeTep BO3AENCTBUIO OPraHNYeCKnX
pacTeopuTenei (Hanpumep, cnupTa).

» He obpabaTbiBaTb B aBTOK/IaBe. Bo3pelicTBue
TemnepaTyp, Npesbiwaowmx 54°C, MOXXeT NpuBeCcTn K
noBpeXxAeHnto kaTeTepa.

7 BO3MOXXHbIE NOBOYHbIE 3PPEKTbI

MNoTeHunanbHble No60YHbIE 3hPEKTHI BKOYAIOT, HO He
OrpaHI/I‘-II/IBaIOTCﬂ cnepyowmmn:

[Lnccekuna nnm nepdopaLms KopoHapHoO apTepumn

« TpaBMupoBaHue, pa3pbiB, pa3pbiB UHTUMbI UV Apyroe
noBpexAeHre KOPoHapHOW apTepun

» Tpom603, cTpeMuTenbHasa 1 NoJIHas OKK3UA
KOPOHapHOW apTepun nam 06Xo4HOro cocyancToro
wyHTa

+ HecTtabunbHas cTeHokapana

« ApTepuasibHbIil CNa3sm

« ApTepuoBeHo3Haa ucTyna

+ vno- nan runepTeHsuns

« [lemopparus unm rematoma

« Annepruyeckue peakuuu

* WHbekumnn

«  OCTpbIi MH(ApPKT MUOKapaa

« Aputmus

+ OubpMNNALNA XXenyaoukoB

« 3mbonusa

» PecTeH03 AgunaTupoBaHHOro cocyia

+ CmepTb.

8 KOMIUIEKT NOCTABKU

CTEPWU/IbHO: CTepnin30BaHO 3TUNEHOKCUAHBIM Fra3oMm.
AnuporeHHo. He ncnosib30BaTb, €C/IN CTEPWIbHAA yNakoBKa
OTKpPbITa WA NOBPEXAEHA.

COCTAB YTAKOBKW:
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OauH (1) 6anNOHHBIN AUNaTaLMOHHbIN KaTeTep Ana YTKA
OpHo (1) PykoBOACTBO MO 3KCMyaTaumm
OpavH (1) kapTa COOTBCTBMSA

XPAHEHUE: XpaHnTb Npy KOMHaTHOW TemMnepaType B CyXoM,
TEMHOM MecTe.

WHCTPYKLMW NO YTUIN3ALNW: Mocne ncnosb3oBaHmsa
yTUAN3NPOBaTb MPOAYKT M YNakoBKY B COOTBETCTBUM C
npasuiamun 60}1bHVIleI, agMUHUCTpaunn I/I/I/Iﬂl/l MEeCTHbIX
OpraHoB BflacTu.

9 WUHCTPYKUMU AN ONEPATOPA

9.1 MNMpoBepuTb Nepen NpMMeHEHUEM

Mepen OTKPLITUEM TLWATESIbHO MPOBEPUTL CTEPUSILHYIO
ynakoBky. He ncnonb3oBaTb Npu 06HapyxeHun kaknx-nmbo
nedeKToB UM Mocsie OKOHYaHUs CpoKa rogHocTu. B cnyyae
HapyLUeHNs CTEPUIbHON NaKOBKU [0 UCTEYEHNS Cpoka
roAHOCTY (Hanpumep, B C/lyHae NOBPeXAEHUS YNaKoBKN),
obpaTuTech K BalleMy MeCTHOMY NpefcTaBuTeNto 3a
NHopMaLmelt o Bo3BpaTe.

9.2 HeobxomuMbie MaTepuansbl (He BKJIIOYEHbI B

KOMNJIEKT NOCTaBKMU YCTPOMUCTBA)

« CoOTBeTCTBYIOLLMIA NPOBOAHUKOBLIN KaTeTep(-bl)
(BHYTPEHHUI AnaMeTp CM. Ha 3TUKeTKe NpoayKTa)

«  Wnpuubl 20 mn (cm3)

+ enapuHU3MpPOBaHHLIN (HN3NONOrNHECKUA PacTBOP
(cTepwbHbIN)

» MpoBoJsoYHbIN HanpasBuTenb < 0,014 atolima (0,36 MM)

+  POTaLMOHHBIA remocTaTUYeCKNin KnanaH

« KoHTpacTHaf cpefa B pa3sefeHun 1:1 B cTepnibHOM
u3nonornyeckom pactsope

« WHpednaTop

+ TpexxonoBoi KpaH

+ YCTpPOWCTBO AJS BpaLleHUs NpoBOAHUKa KaTeTepa

« [pombiBOYHasA urna

9.3 MoarotoBka
9.3.1 CHATUE YNaKOBKM

1. OCTOPOXXHO U3BNEKUTE KaTeTep 13 3alUTHOro
avcneHcepa.

9.3.2 MoprotoBka KaTeTepa

1. MpuUKpennuTb 3aNopHbLIN KpaH K BTyNKe KaTeTepa (nopT
nHpnsumm 6annoHa).

2. MpukpenuTb wnpul 20 MA K 3aNOPHOMY KpaHy.
OTKPbITb 3aMOpPHbIN KpaH 1 noJaTb oTpuuaTesibHoe
[aBfieHne, HajaB/MBas Ha MopLUEeHb LWINPULA Kak
MO>KHO Ha3afl, He BbITArMBas ero U3 uuanHapa
wnpuua.

3. 3aKpbiTb 3@MOpHbIA KpaH Ha NOpPTY UHDAALMK.

4. V3Bneyb WNPUL 1 NPOAYTH €ro BO3AYXOM.

5. MpukpenuTb WNpUL, Ha MecTo. OTKPbITb 3aMOpPHbIA
KpaH 1 BHOBb NoJlaTb OTpULLATEsIbHOE faB/ieHue,
HafaBnMBas Ha NOPLUEHb LIMPULIA KaK MOXXHO Ha3aj,
He BbITAMMBas ero U3 UManHApa wnpuua.

6. 3aKpbiTb 3@MOpPHbIA KpaH Ha NMOOCTU MHMAALUN N
n3BJeYb LWNpuLL.

HOTA:4T106bI yOennThcs, 4To coaepxalninics B 6annoHe
M NON0CTU MHPNALNM BO3AYX yAANEH,
peKkoMeHAayeTCs nogaBaTb OTpULATEsIbHOE
AaBneHne aBaxabl. OTKPbIBaTb 3aMOPHbIA KpaH
TONbKO TOrAa, KOrfa WhpuL, HaXxoAnTCS Ha MecTe,
a oTpuuaTeNbHOe AaBfieHne NoAaHo.

7. MNoAroToBUTL NHAEMAATOP A1 aHIMOMAACTUKN C
pa3BefeHHON KOHTPaCTHON CPeAon 1 NPUKPENUTL ero K
3aMnopHOMY KpaHy.

HOTA: MpoayTb cuctemy nHpNaUMM ana

AHrMONNacTUKN 1 CTOMOPHbIA KpaH
BO3[lyXOM A0 OTKPbITUA 3aMOPHOr0 KpaHa Ha
KaTeTep ana YTKA.

BHUWUMAHME:He noHHas KOHTpacTHasa cpeaa obnanaet
BA3KOCTbIO U YPOBHAMU NpeynnuTayunn,
OTANYaOWMNMNCA OT aHANOMNYHbIX
XapakTepuCTUK MOHHOWN Cpeabl, KOTopble
MOryT yBeNIM4MBaTh BPEMS
vHdnaumn/pednaumnn.

8. HakNOHMB KOHYVK BHU3, COPUEHTMPOBaTL KaTeTep

BEePTUKanbHO.

9. C TOHKVM 30HA0M YNakoBKM B 3aLLMTHON Tpybke Ha
MecTe, MPUMEHNTb NOJIOXXUTEJIbHOE AaBJieHne n
OTKPbITb 3aMOpPHBbIA KpaH, 4Tobbl o6ecneynTs NOTOK
KOHTPaCTHOro pacTBopa B NMOJIOCTb MHMNALMMN U
6ann0H. MpoBepnTb LIESIOCTHOCTL KaTeTepa, noAas

nasneHve 5 atm. (507 kMa).

10. MpVMeHUTL OTpULaTeNbHOE faBeHne n
3aKPbITb 3aMOPHbIA KpaH. MpoayTb BO3AYyXOM
VHAedNATOP AN aHMMOMIACTMKN Yepes 3anopHbIn
KpaH.

HOTA:Ecnn B nHOedhnaTope AN aHrMoNAacTUKN Uan B
kaTeTepe Ana YTKA vMmeeTcs BO3AyX, MOBTOPATh
warv 9 1 10 go Tex nop, Noka Bo3ayx He byneT
yAaneH.

11. OcTaBUTb KaTeTep NoA oTpuuaTebHbIM
AaBJleHVeM [0 Tex Nnop, Noka oH He ByaeT roTos K
NCNoJZib30BaHUIO.

12. YAanuTb TOHKUA 30HA, YNaKOBKU U 3aLLUTHYIO
TpybKy 13 6annoHa.

9.3.3 MpoMbIBKa NONIOCTU NPOBOJIOYHOrO
HanpaBuTens
1. MpOMbITb NONOCTb NPOBOJIOYHOrO HanpasuTeNs
KaTeTepa 6annoHa C renapuHN3NPOBaHHbIM
HU3N0N0rN4EeCKUM PacTBOPOM, MCMOSb3YS
MPOMBIBOYHYIO Uy (He BKJIlOYEHa B KOMIMJIEKT).

9.4 Mpouepypa YTKA

1. MoAroToBMTb MECTO AOCTYyNa K COCyAy B COOTBETCTBUMN
CO CTaHAapPTHOW METOANKOWN YPEe3KOXKHOWN KOPOHAPHOW
aHrMonnacTuKK.

2. YCTaHOBUTbL reMoCcTaTUYeCKNA KianaH B J1l03p-nopT
HanpaBnsoLWero KaTeTepa, yCTaHOB/IEHHOM O B
COCYyAUCTON cucTeMe.

3. YC aHOBUTb NPOBOJIOYHbLIN HaNpaBuTenb a
HanpaBnALWNA KaTeTep Yepes reMocTaTu4yeckui
KnanaH. Moa HabnoaeHneM nocpeacTsoM
PEHTreHOCKOMNNM YCTaHOBUTbL NMPOBOJIOYHbIN
HanpaBWTeslb HEMOCPEACTBEHHO 3@ KOHYVKOM
HanpaBNAoLWero KaTeTepa Ui CKBO3b CTEHO3, B
COOTBETCTBUMN C MPUHATON METOAUKON HYPE3KOXKHON
KOPOHapHOM aHrMonnacTukm.

4. YCTaHOBUTL NPOKCUMabHbIN KOHEL, MPOBOJI0YHOr0
HanpaBuTeNa B AUCTasbHbIN KOHeL, KaTeTepa Ana
YTKA. MpoBO/I0YHbI HanpaBuTeslb AO/DKEH BbIATH
4yepes ANCTaNbHbIN NOPT (BbIXOA MPOBOIOYHOMO
HanpasuTens).

HOTA: Mepep ycTaHOBKON KaTeTepa ana YTKA
CMOYUTbL MPOBOJIOYHBIA HaMpaBUTeNb ¢
NOMOLLbIO Map/n, CMOYEHHON B
h13nonorn4eckom pacTsope, 4Tobbl
yAanuTb OCTaTKN KOHTPaCcTHOM cpeabl.

BHUMAHME:[pn ycTaHoBKe KaTeTepa A4 YTKA B
remocTaTU4ecknin KnanaH cnepyeTt
cobnofaTb OCTOPOXKHOCTb, H4TOObI He
[OMNyCTUTL NepernboB 1 aHrynauumM 0AHOro
NN HECKOJIbKUX CErMEHTOB apTepuu.

5. MNpoaBuHYTb KaTeTep Anst YTKA B AnCTanbHbIN KOHeL,

HanpasfsoLero kateTepa.

HOTA: Mapkepbl NPOKCMMaibHOrO BbIXOA4a Ha
BaJIMke KaTeTepa MOryT MUCMo/b30BaThbCs
ON1A OLLEHKMN AOCTUXKEHUS AUCTaNbHbIM
KOHLOM KaTeTepa ana YTKA auctanbHoOro
KOHLIa HanpasasioLlero kaTeTepa.
BHUMAHME:[pn Ka)xa0oM NpoAB/XXEeHUN WK KaTeTepa
ans YTKA Bnepep nav Hasap NosHOCTbIO
CnycKaTb Ga}'IJ'IOH, nofasas oTpuuaTesbHOe
[aBJieHMe C MOMOLLbIO nHAedhNaTopa.
BHUMAHME:He nponsuraTb kaTteTep ana YTKA Bnepen
VAW Ha3al B KOPOHapHbIX cocyaax 6e3
npeaBapuTEeNibHO YCTaHOBNEHHOI O
NPOBOJIOYHOrO HamnpaBUTenNs.
BHUMAHME:Mpn ncnonb3oBaHun peryampyemoro
remMocTaTu4eckoro knanaHa Tyoxu-bopcta
He AonyckaTb Ype3MepPHOro HaTsHKeHUs,
MOCKOJIbKY 3TO MOXXET OrpaHN4nUTb NMOTOK
KOHTPaCTHOW cpefbl BNepes v Ha3af no
NoNoCTN NHPAALNN, COOTBETCTBEHHO
3aMennsaa uHdnaumio/oednaumio.

6. MPOAOIKNTL ONepaLmio NoL PeHTreHorpaPuyeckum
HabnaeHEeM U NCNOb30BaTh ANaNasoHbl
PanMonN30TOMNHBLIX MapKepoB AJst yCTaHOBKU 6anioHa Ha
MeCTO CTeHo3a.

7. 3aKkpbiTb reMocTaTUYeCcKUn knanaH n obecne4ynTb
AunnaTaumnio CTeHo3a C NOMOLLBIO NPUHATON METOANKN
KOPOHapPHOW aHrMonnacTukm.

62/71



Russian

HOTA:He npeBbiwaTh pacHeTHOe AaBJsieHNe pa3pbiBa,
yKa3aHHOe Ha ynaKkoBke.

HOTA:VHnsuns 6annoHa A0JKHA BbIMONHATLCS C
MOMOLLbIO MPOBOJIOYHOr0 HanpaBuTens,
NPOTAHYTOr0 3a Npefesibl KOHYMKa KaTeTepa.
HacTosTenbHO peKkoMeHayeTCs, HTobbl
MPOBOJIOYHbIV HanpaBuTenb, KaTeTep ans YTKA
nnn oba ycTponcTBa oCTaBanCb B MeCTe CTEHO3a
[0 3aBepLUeHNs NpoLeaypbl.

9.5 Mpouepypa 3aMeHbl KaTeTepa
1. MNpoBepuTsb, 4TO Aednsauna 6annoHa NOAHOCTbIO
BbIMOJZIHEHA.

. OcnabuTb remocTaTUYeCcKnin KnanaHx.

. MpuaepXuBaTb NPOBOJIOYHbIN HanpaBuTesb 1
reMocTaTU4eCcKUin KnanaH O4HOW PyKOW, yaep>xusas
Banuk 6annoHa gpyroi. MognepxmsaTb MNON0XKEHNE
MNPOBOJIOYHOr0 HanNpPaBUTENSA B KOPOHaPHOW apTepuu,
yAep>XuBas NPoBOJIOYHbIA HanpaB1Tesb B
HeMnoABUXHOM COCTOSIHUK, BbIABUras KaTeTep u3
HanpaBsfsoLwero kateTepa.

BHUMAHME:Bo BpeMs 3aMeHbl 0CyLLeCTBAATb
MOHUTOPWHI MOJI0XKEHNS NMPOBOJIOYHOIO
HanpaBMTeNA NOCPenCcTBOM
peHTreHockonum.

4. MpoTsAHYTb KaTeTep Tak, 4Tobbl JOCTUTHYTb BbIXOAa
NPOBOJIOYHOr0 HanpasuTens. 3aTeM AeiCcTBoBaThL TeM
>Xe cnocobom Co BCei MPOBOSIOYHON CUCTEMON A0
MOJIHOrO U3BJIEYEHNS KaTeTepa 13 HanpasBASoLWero
KaTeTepa. 3aTAHYTb reMoCTaTUYeCKUI KNnanaH.

5. MoNHoCTLIO n3Bneyb KateTep Ansa YTKA uns3
MNPOBOJIOYHOr0 HanpaBUTENs.

6. MoAroToBNTbL M YCTAaHOBUTL CleAytoLnin KaTeTep ( B
COOTBETCTBUUN C MHCTPYKLMAMU 110 MPUMEHEHWIO,
npenocTaB/ieHHbIMU I/I3FOTOBVITeﬂeM).

9.6 Mpouepypa usBnevyeHus
1. MNpoBepuTsb, 4TO Aednsauna 6annoHa NOAHOCTbIO
BbINOJIHEHA.

. MONHOCTbLIO OTKPbITh FEMOCTaTUYECKMI KNanaH

. CoxpaHsas nonoXxeHue NpoBoJIOYHOro HanpasuTens n
oTpuuaTeNbHOE AaBNieHNe Ha UHAedNsTope, U3B/eYb
KaTeTep ons YTKA.

HOTA:Nepen ycTaHoBKON KaTeTepa Ana YTKA cMounTb
I'IpOBOHOLIHbIIZ HanpasuTesib C MOMOLWbIO Mapau,
CMOYEHHOW B (hM3MOSIOrMYECKOM pacTBOpe, YTo6bI
yAanuTb 0CTaTKN KOHTPaCTHOW cpeapbl.

HOTA:Bo Bpem#s n3pneyeHns kateTepa ana YTKA
Heobxonnmo obepHyTb KaTeTep Mapnew,
MPONUTaHHON (hU3NONOrMYECKUM PacTBOPOM, U
MPOTAHYTb KaTeTep Yepes Mapsto, 4Tobbl yAanuTb
OCTaTKN KOHTPaCTHOWN cpeapbl.

4. 3aTAHYTb POTALMOHHBIN reMoCTaTUYeCKUI KnanaH.

5. MNepenpoBepnTb pe3ynbTaTbl aHrMorpahuu.

HOTA:B cnyyae HeOCTMXXEHUSA NPaBUIbLHOro
paclumpeHmns cocya nosTopuTh npouenypy YTKA (
BEPHYTbCS K MYHKTY 9.3) UM 3aMeHUTb Ha Apyron
6annoHHbIA KaTeTep AN CUCTEMY CTEHTUPOBaHNA
noaxoasiiero guameTpa.

6. MocpencTBOM BbIGPaHHOW METOANKN N3BNEYL KaTeTep

Ana YTKA, NpoBONOYHBIN HanpaBuTesb 1
HanpaBNAOLWMNA KaTeTep U3 COCYyANCTON CUCTEMBI.

10 MH®OPMAL WA IN VITRO

Tabnuua c faHHLIMM cOBMecTMMOCTH 6annoHa,
npvBeAeHHas Ha 3TUKETKe U3enuns, OCHOBaHa Ha
TecTupoBaHUM B NabopaTopHbIX ycnoBusix (in vitro.
PacuyeTHoe paBneHue paspbiBa Ans Aunatauum 6annoHa
YKa3aHO Ha 3TUKeTKe YyNakKoBKN KOHerTHOVI Moaoenn.
TecTupoBaHue In vitro nokasano ¢ yBepeHHOCTbio 95%, 4To
99,9% 6a1/10HOB He pa3pbiBAOTCA MPU AOCTUXKEHUN
pac4yeTHOro AaBfieHVA pa3pbiBa Uan 6osee HU3KOro
3HayeHus. bannoHbl He cneayeT nNoaBepraTh MHMAALMM 3a
npeaenaMn pacHeTHOro faBJieHUs paspbliBa.

11 KOHTPOJIbHbIE CTAHOAPTDI

Bpay [osKeH 6blTb 03HAKOMJIEH C nocnefHemn
TeopeTUYeCcKoi NNTepaTypol U TEKYLUMN MEAULNHCKUMA
npakTvkamu B cchepe agunaTauumm 6annoHoB, B YaCcTHOCTH,
nybnnkyembiMn ACC/AHA (O6LLecTBOM MO U3Yy4YeHUI0
cepaeyHoro putma).

12 OTKA3 OT FAPAHTUMN U OTPAHUYEHUE
OTBETCTBEHHOCTU

3TOT NpoAyKT 6bl1 pa3paboTaH, N3roTOBJIEH, MPOBEPEH,
yMNaKoBaH 1 CTepun3oBaH ¢ Co610AeHNEM BCEX Pa3yMHbIX
TpeboBaHWi. YCNOBUA NCMOIb30BaHNSA NPOAYKTa,
LMarHoCTMKa 1 levyeHne naumeHTa, Xupypruyeckas
npouenypa v / unu obpatleHne ¢ HUM 1 XpaHeHve nocne
TOro, Kak NPoAYKT MOKWHYN Halle BAafeHue, HanpsaMyto
BANSAIOT Ha YCTPOWCTBO ¥ pe3ysbTaTbl, NONAyYeHHble OT ero
MCMoNb30BaHWsA. MapKUPOBKa 1 AaHHAs UHCTPYKUWS No

w N
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NPVYIMEHEHNI0 0AHO3HAYHO AOJIKHbI PpacCMaTPUBaTbLCS Kak
HeoTbeMeMas YacCTb 3TOr0 0TKa3a OT OTBETCTBEHHOCTH.
Obs3aTenbcTBa Acrostak no gaHHom rapaHTumn
OrpaHM4MBalOTCA 3aMeHol YCTPONCTBa, Ho Acrostak He
HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a tobble cnyvaiiHble nnu
KOCBEHHble yObITKY, yLiepb nnu pacxoabl, NpsMo nan
KOCBEHHO BO3HMKLUNE B pe3yibTaTe UCMOJIb30BaHUS 3TOro
YyCTPOWCTBa. OTa rapaHTuA 3aMeHseT BCe Apyrue rapaHTum,
ABHblIE NN MoApa3yMeBaeMble, MNCbMEHHbIe NN YCTHbIE.
STW OrpaHNY4eHNa OTBETCTBEHHOCTU U rapaHTun He
npeaHa3sHa4yeHbl A8 HapyLUeHNa Kaknx-nmbo obasaTenbHbIX

MOJI0XKEeHW 3aKOHO4ATeNIbCTBA, MPYMEHVMBbIX B
COOTBeTCTBYlOLWEN CTpaHe. Ecim Kakon-1mbo NyHKT oTKasa
OT OTBETCTBEHHOCTMW ByAeT NPU3HaH KOMNETEHTHbLIM CY0M
HeaenCTBUTENbHBIM UM NPOTMBOPEYaLLMM AENCTBYOLWEMY
3aKoHO4aTeNbCTBY, OCTABLUASACS €ro 4acTb He ByneTt
3aTPOHYTa 1 OCTAHEeTCS B MOJIHON cune. HefenCcTBUTENbHbIN
NYHKT JOJKeH 6bITb 3aMeHeH AENCTBYIOLUM MYHKTOM,
KOTOPbLIN Hanny4wnm obpa3om oTpaxaeT
3anMHTepecoBaHHOCTb Acrostak B orpaHu4eHun ceoen
OTBETCTBEHHOCTUN WAV rapaHTum.
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INSTRUKSI PENGGUNAAN

Indonesiai

1 NAMA ALAT

Nama merek alat adalah ACROSS HP™ / ACROSS
CTO™ RX /ACROSS CTO™ ST. Nama umum alat
adalahkateter dilatasi balon PTCA.

2 DESKRIPSI ALAT

Kateter dilatasi balon PTCA didesain untuk lesi
aterosklerotik stenotik dilatasi pada arteri koroner
atau cangkok bypass (PTCA). Elemen dilatasi kateter
adalah balon didekat ujung distal. Balon juga memiliki
satu atau dua pita tanda (lihat label kemasan untuk
model spesifik). Kateter memiliki dua tanda visual
proksimal pada batang berlokasi kira-kira 90 cm
(akses brakialis) dan 100 cm(akses femoral) dari ujung
distal yang terindikasi, sekitar, keluar ujung kateter
dari kateter pemandu. Batang memiliki port distal
(lubang) kira-kira 23 cm dari ujung distal yang
mengakses lumen guidewire pusat. Lumen guidewire
dimulai pada ujung port distal dan berakhir pada ujung
distal. Diameter maksimum guidewire yang dapat
digunakan tercetak pada label kemasan. Pada ujung
proksimal kateter memiliki pusat yaitu port inflasi
balon. Balon diinflasikan dengan menginjeksi larutan
media kontras melalui pusat tersebut. Pusat proksimal
tidak memiliki lumen guidewire. Guidewire keluar dari
lumen guidewire pada port distal dan berjalan
sepanjang batang kateter dan pusat untuk bagian
proksimal dari kateter. Desain ini memungkinkan
penyisipan dan penghilangan kateter tanpa ekstensi
guidewire. Grafik penyesuaian menunjukkan
bagaimana diameter balon meningkat sebanding
peningkatan tekanan Inflasi; grafik tersebut termasuk
tekanan saat balon inflasi ke nominal diameter
tercantum (lihat label kemasan untuk model spesifik).
Penggunaan kateter pemandu (dimensi lihat label
kemasan untuk model spesifik) direkomendasikan.

3 INDIKASI

Kateter PTCA diindikasikan untuk dilatasi balon dari
bagian stenotik pada arteri koroner atau cangkok
stenosis bypass bertujuan untuk meningkatkan perfusi
miokardia.

4 KONTRAINDIKASI

« Arteri koroner utama kiri tidak terlindungi.
- Kejang arteri koroner dengan tidak adanya
stenosis yang signifikan.

5 PERINGATAN

« Produk ini diperuntukkan untuk sekali
penggunaan saja. JANGAN di reproses,
resterilisasi dan/atau digunakan kembali.
Langkah-langkah pemrosesan dan/atau
resterilisasi dapat membahayakan karakteristik
kateter (sebagai contoh, aturan inflasi, aturan
deflasi, keketatan kebocoran atau kekuatan
tensil) dikarenakan bahan kimia, panas dan
tekanan mekanis. Selanjutnya, setelah reproses
terdapat kenaikan risiko kontaminasi produk serta
infeksi atau infeksi silang dari pasien.

« Untuk mengurangi potensi kerusakan pembuluh
darah, diameter inflasi balon tidak boleh melebihi
diameter pembuluh darah proksimal dan distal ke
stenosis.

« PTCA pada pasien yang tidak dapat menerima
operasi cangkok bypass arteri koroner
mempersyaratkan pertimbangan yang hati-hati,
termasuk kemungkinan dukungan hemodinamik
selama PTCA, sebagai perawatan pada populasi
pasien yang memiliki risiko spesial.

- Saat kateter terpapar sistem pembuluh darah, itu
harus dimanipulasi sementara dibawah
pengamatan fluoroskopik berkualitas tinggi.
Jangan memajukan atau menarik kembali kateter
kecuali balon sudah sepenuhnya kempes dibawah
vakum. Jika resistensi terpenuhi selama
manipulasi, tentukan penyebab resistensi
sebelum menlanjutkan.

- Tekanan balon tidak boleh lebih dari nilai tekanan
ledak. Penggunaan alat monitor tekanan

direkomendasikan untuk mencegah tekanan
berlebih.

« PTCA hanya boleh dilakukan di rumah sakit
dimana operasi cangkok bypass arterikoroner
dapat dengan segera dilakukan pada kejadian
komplikasi berpotensi bahaya atau mengancam
jiwa.

« Hanya gunakan media inflasi balon yang
direkomendasikan. Jangan pernah menggunakan
udara atau media gas apapun untuk inflasi balon.

- Jangan menggunakan kateter setelah tanggal
kedaluwarsa "Gunakan oleh" yang tertera pada
paket.

6 TINDAKAN PENCEGAHAN

« Pastikan ukuran dan bentuk kateter sesuai
dengan prosedur yang dimaksudkan.

- Kateter hanya boleh digunakan oleh dokter
terlatih pada pelaksanaan PTCA.

» Gunakan antikoagulan/antiplatelet yang sesuai
dan terapi vasodilator koroner selama prosedur.

« Selama penarikan kateter PTCA, pegang kasa
yang direndam salin di sekitar poros kateter yang
terbuka dan tarik kateter melalui kain kasa untuk
menghilangkan kelebihan media kontras.

« Sebelum pemasangan atau penarikan kateter
PTCA, bersihkan kawat pemandu dengan kain
kasa yang dibasahi kandungan garam untuk
menghilangkan media kontras apa punjangan
menekuk atau melipat hipotube atau hub kateter
yang terpasang (port inflasi balon). Jangan
biarkan kateter terkena pelarut organik (mis.
Alkohol).

« Jangan autoklaf. Paparan suhu di atas 54 ° C
dapat merusak kateter.

7 KEMUNGKINAN EFEKSAMPING

Potensi kejadian buruk meliputi, tetapi tidak terbatas
pada, yang berikut:
- Diseksi atau perforasi arteri koroner
« Cedera, pecahan, sobekan intima atau kerusakan
lainnya pada arteri koroner
« Trombosis, oklusi tiba-tiba dan total pada arteri
koroner atau cangkok bypass
Angina tidak stabil
Kejang arteri
Fistula arteriovenosa
Tekanan darah rendah/tinggi
Hemoragi atau hematoma
Reaksi alergi
Infeksi
Infark miokard akut
Aritmia
Fibrilasi ventrikel
Emboli
Restenosis pembuluh darah yang melebar
Kematian

8 CARADISEDIAKAN

STERIL: Sterilkan dengan gas etilen oksida. Non-
pirogenik. Jangan digunakan jika kemasan steril
terbuka atau rusak.

ISI:

Satu (1) kateter dilatasi balon PTCA

Satu (1) instruksi penggunaan manual

Satu (1) masukkan ke kemasan bagan kesesuaian

PENYIMPANAN: Simpan pada suhu ruang kering,
tempat gelap.

INSTRUKSI PEMBUANGAN: Setelah digunakan, buang
produk dan kemasan sesuai dengan peraturan rumah
sakit, administratif dan/atau pemerintah setempat.

9 INSTRUKSIOPERATOR

9.1 Inspeksi Sebelum Penggunaan

Hati-hati memeriksa paket steril sebelum membuka.
Jangan gunakan jika ada kerusakan dicatat atau kusut
setelah tanggal "Gunakan Dengan". Jika integritas
kemasan steril telah membahayakan sebelum
melampaui tanggal produk "Gunakan Dengan"
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(contoh: kerusakan kemasan), hubungi perwakilan
setempat Anda untuk informasi pengembalian.

9.2 Bahan yang diperlukan (tidak termasuk
dalam paket perangkat)
- Kateter pemandu yang sesuai (lihat label produk
untuk dimensi)
« Siring 20 mL (cc)
« Salin Normal Heparin (steril)
» Guidewire = 0,014 inch (0,36 mm)
« Katup hemostatik berputar
« Larutan media kontras 1:1 dengan salin normal
steril

Alat inflasi

Penghenti tiga-arah

Alat torsi

Jarum pembilas

9.3 Persiapan

9.3.1 Pelepasan Kemasan
1. Hati-hati lepaskan kateter dari dispenser

pelindung.

9.3.2 Persiapan Kateter
1. Pasang penghenti tiga arah ke hub kateter (balon

inflasi port).
2. Pasang jarum suntik 20mL ke penghenti. Buka
kunci pintu dan tekan tekanan negatif, tarik siring
plunger sejauh mungkin tanpa melepaskannya
dari barel siring.

. Tutup penghenti pada port inflasi.

. Lepaskan siring dan bersihkan udara.

. Pasang kembali siring. Buka penghenti dan tekan
tekanan negatif lagi, Tarik siringp lunger sejauh
mungkin tanpa melepaskannya dari barel siring.

6. Tutup penghenti pada lumen inflasi dan lepaskan

siring.

CATATAN:Untuk memastikan udara yang
terkandung didalam balon dan lumen
inflasi telah dikeluarkan,
direkomendasikan untuk tekan tekanan
negatif dua kali.Buka penghenti hanya
ketika siring sudah ditempatkan dengan
tekan tekanan negatif.

u s Ww

7. Siapkan alat inflasi angioplasty dengan larutan
media kontras dan pasangkan ke penghenti.
CATATAN: Bersihkan sistem inflasi angioplasty

dan udara penghenti sebelum

membuka penghenti ke kateter PTCA.

PERINGATAN:Media kontras non ionik memiliki
perbedaan viskositas dan tingkatan
pengendapan dari pada tipe ionik,
yang dapat memperpanjang waktu
inflasi/deflasi.

8. Dengan ujung bawah, orientasikan kateter secara
vertikal.

9. Dengan tabung pelindung dan stylet pengemasan
di tempat, berikan tekanan positif dan buka
penghenti untuk memungkinkan larutan kontras
mengalir kelumen dan balon inflasi. Verifikasi
integritas kateter dengan menekannya hingga 5
atm (507 kPa).

10. Tekan tekanan negatif dan tutup
penghenti. Bersihkan udara apapun dari alat
inflasi angioplasty melalui penghenti.

CATATAN:Jika udara ada dalam perangkat inflasi

atau kateter PTCA, ulangi langkah 9 dan
10 sampai udara telah dihilangkan.

11. Tinggalkan kateter dibawah tekanan
negatif hingga siap digunakan.

12. Lepaskan tubing pelindung dengan
kemasan stylet dari balon.

9.3.3 Membilas Lumen Guidewire

1. Bilas lumen guidewire kateter balon dengan salin
heparin menggunakan jarum pembilas (tidak
termasuk).

9.4 Prosedur PTCA

1. Siapkan situs akses vaskular sesuai dengan
praktek PTCI standar.

2. Pasang katup hemostasis ke port luer dari kateter
pemandu yang diposisikan dalam pembuluh
darah.

3. Sisipkan guidewire kedalam kateter pemandu
melalui katup hemostasis. Dibawah fluoroskopi,
posisi guidewire hanya melewati ujung kateter
pemandu atau bersebrangan dengan stenosis
berdasarkan Teknik PTCA yang diterima.

4. Sisipkan ujung proksimal guidewire kedalam
ujung distal kateter PTCA. Guidewire akan keluar
melalui port distal (jalan keluar guidewire).

CATATAN: Sebelum menyisipkan kateter PTCA,
seka guidewire dengan kasa yang
direndam salin untuk menghilangkan
kelebihan media kontras.

PERINGATAN:Perhatian harus diambil ketika
memasukkan kateter PTCA ke dalam
katup hemostasis untuk menghindari
tertekuk.

5. Majukan kateter PTCA ke ujung distal kateter

pemandu.

CATATAN: Penanda keluar proksimal pada poros
kateter dapat digunakan untuk
memperkirakan ketika ujung distal
kateter PTCA telah mencapai ujung

distal kateterpemandu.

PERNGATAN: Sepenuhnya mengempiskan balon
dengan menginduksi tekanan negatif
dengan perangkat inflasi setiap kali
memajukan atau menarik kateter
PTCA.

PERINGATAN:Jangan memajukan atau menarik
kateter PTCA dalam pembuluh darah
koroner kecuali didahului oleh
guidewire.

PERINGATAN:|ika tipe Tuohy-Borst sebagai katup
hemostasis yang dapat digunakan,
hindari terlalu mengencangkan
karena tindakan ini dapat membatasi
aliran media kontras di dalam dan
keluar dari lumen inflasi, sehingga
memperlambat inflasi / deflasi.

6. Lanjutkan di bawah fluoroskopi dan gunakan pita
penanda radiopak untuk memposisikan balon
dalam stenosis.

7. Tutup katup hemostasis dan lebarkan stenosis
menggunakan teknik angioplasty koroner yang
diterima.

CATATAN:Jangan melebihi nilai tekanan ledak yang

tercantum.

CATATAN:Balon inflasi harus dilakukan dengan
guidewire melampaui ujung
kateter.Sangat disarankan bahwa
guidewire, kateter PTCA, atau keduanya,
tetap berada distenosis sampai prosedur
selesai.

5 Prosedur Penggantian Kateter

1. Pastikan balon sepenuhnya mengempis.

2. Longgarkan katup hemostasis.

3. Pegang guidewire dan katup hemostasis dalam
satu tangan, ketika menggenggam batang kateter
balon di tangan lainnya. Jaga posisi guidewire di
arteri koroner dengan memegang stasioner
guidewire sambil perlahan- lahan menarik kateter
keluar dari kateter pemandu.

PERINGATAN:Monitor posisi guidewire dibawah

fluoroskopi selama penggantian.
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4. Tarik kateter sampai pintu keluar guidewire
tercapai. Kemudian lanjutkan dengan cara yang
sama seperti pada sistem kawat sampai kateter
telah dikeluarkan sepenuhnya dari kateter
pemandu. Kencangkan katup hemostasis.

5. Sepenuhnya lepaskan kateter PTCA dari
guidewire.

6. Siapkan dan masukkan kateter berikutnya (sesuai
dengan instruksi produsen untuk digunakan).

9.6 Prosedur Pelepasan

1. Pastikan balon sepenuhnya mengempis.

2. Buka seluruhnya katup hemostasis.

3. Ketika menjaga posisi guidewire dan tekanan

negatif pada alat inflasi, keluarkan kateter PTCA.

CATATAN:Sebelum mengeluarkan kateter PTCA,
seka guidewire dengan kasa direndam
salin untuk menghilangkan kelebihan
media kontras.

CATATAN:Selama mengeluarkan kateter PTCA,
pegang kasa direndam salin
disekitarbatang kateter yang terpapar
dan Tarik kateter PTCA melalui kasa
untuk menghilangkan kelebihan media
kontras.

4. Kencangkan katup hemostatik berputar.

5. Konfirmasi ulang hasil angiografis.

CATATAN:]ika perluasan yang memadai dari
pembuluh belum diperoleh, ulangi
prosedur PTCA (kembali ke titik 9.3) atau
ganti ke kateter balon yang lain atau ke

sistem stent dengan diameter yang tepat.

6. Dengan menggunakan teknik pilihan, keluarkan
kateter PTCA, guidewire dan guiding catheter dari
pembuluh darah.

10 INFORMASI IN-VITRO

Data grafik penyesuaian balon yang tercetak pada
label produk didasarkan pada pengujian in-vitro.
Nilai tekanan ledak untuk dilatasi balon dicetak pada
label kemasan untuk model spesifik. Dalampengujian

in vitro menunjukkan bahwa dengan keyakinan 95%,
99,9% balon tidak akan meledak pada atau di bawah
nilai tekanan ledak. Balon tidak boleh diinflasi
melebihi nilai tekanan ledak.

11 REFERENSI

Dokter Dokter harus berkonsultasi literatur terbaru
dan praktik medis saat ini pada dilatasi balon seperti
yang diterbitkan oleh ACC / AHA.

12 PENOLAKAN GARANSI DAN PEMBATASAN
TANGGUNG JAWAB
Produk ini dirancang, diproduksi, diperiksa, dikemas,
dan disterilkan dengan semua perawatan yang wajar.
Kondisi di mana produk digunakan, diagnosis dan
perawatan pasien, prosedur pembedahan dan / atau
penanganan dan penyimpanannya setelah produk
meninggalkan milik kita secara langsung
mempengaruhi perangkat dan hasil yang diperoleh
dari penggunaannya. Pelabelan dan petunjuk
penggunaan ini secara tegas dianggap sebagai bagian
integral dari pelepasan tanggung jawab hukum ini.
Kewajiban Acrostak berdasarkan garansi ini terbatas
pada penggantian perangkat tetapi Acrostak tidak
akan bertanggung jawab atas kerugian, kerusakan,
atau biaya insidental atau konsekuensial yang secara
langsung atau tidak langsung timbul dari penggunaan
perangkat ini. Garansi ini menggantikan semua
garansi lainnya, baik tersurat maupun tersirat, tertulis
atau lisan.
Batasan tanggung jawab dan jaminan ini tidak
dimaksudkan untuk melanggar ketentuan hukum wajib
yang berlaku di masing-masing negara. Jika ada
klausul pelepasan tanggung jawab hukum yang
dianggap oleh pengadilan yang kompeten tidak sah
atau bertentangan dengan hukum yang berlaku,
bagian yang tersisa tidak akan terpengaruh dan tetap
berlaku dan memiliki kekuatan hukum penuh. Klausul
yang tidak valid harus diganti dengan klausul yang
valid yang paling mencerminkan kepentingan Acrostak
dalam membatasi kewajiban atau jaminannya.
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GRAPHICAL SYMBOLS

EN The symbols on the label of the medical device correspond to EN ISO 15223-1. Additional symbols

DE

FR

are described below.

Die Symbole auf dem Etikett des Medizinprodukts entsprechen der EN I1SO 15223-1. Zusatzliche
Symbole werden unten beschrieben.

Symboles sur I'étiquette du dispositif médical selon EN ISO 15223-1. Des symboles supplémentaires
sont décrits ci-dessous.

IT 1 simboli sull'etichetta del dispositivo medico corrispondono alla EN ISO 15223-1. Di seguito vengono
descritti altri simboli.
ES Los simbolos de la etiqueta del dispositivo médico corresponden a EN ISO 15223-1. A continuacién se
describen simbolos adicionales.
PT Os simbolos na etiqueta do dispositivo médico correspondem a EN ISO 15223-1. Simbolos adicionais
sao descritos abaixo.
NL Symbolen op het etiket van het medische hulpmiddel volgens EN ISO 15223-1. Aanvullende
symbolen worden hieronder beschreven.
DA Symbolerne pa etiketten pad det medicinske udstyr svarer til EN 1ISO 15223-1. Yderligere symboler er
beskrevet nedenfor.
NO Symbolene pa etiketten til det medisinske utstyret tilsvarer EN ISO 15223-1. Ytterligere symboler er
beskrevet nedenfor.
SV Symbolerna pa etiketten pd den medicinska utrustningen motsvarar EN ISO 15223-1. Ytterligare
symboler beskrivs nedan.
PL Symbole na etykiecie wyrobu medycznego odpowiadajg normie EN ISO 15223-1. Dodatkowe symbole
opisano ponizej.
CS Symboly na stitku zdravotnického prostredku odpovidaji EN ISO 15223-1. Nize jsou popsany dalsi
symboly.
SK Symboly na $titku zdravotnickej pomécky zodpovedaji norme EN ISO 15223-1. Dalej su popisané
dalsie symboly.
HU Szimbdlumok az orvostechnikai eszk6z cimkéjén az EN 1SO 15223-1 szerint. Tovabbi szimbdlumokat
az aldbbiakban ismertetiink.
RO Simbolurile de pe eticheta dispozitivului medical corespund EN ISO 15223-1. Simboluri suplimentare
sunt descrise mai jos.
EL ZO0pBOAQ OTNV ETIKETA TOL LATPOTEXVOAOYLKOD TPoidvToG cONPwWvVa PE To EN ISO 15223-1. EmnAéov
oOpBOAX MEPLYPAPOVTAL MTAPAKATW.
RU CuMBO/bI Ha 3TUKETKE MegULMHCKOro nsgennsa cootseTcTaytoT EN ISO 15223-1. [lonofHUTE IbHbIE
CMMBOJIbI OMMCaHbl HUXeE.
ID Simbol pada label perangkat medis sesuai dengan EN ISO 15223-1. Simbol tambahan dijelaskan di
bawah ini.
Balloon
@ Balloon
—_
[mm] [mm]
EN Balloon diameter EN Balloon length EN Minimum guiding catheter diameter
DE Ballondurchmesser DE Ballonléange DE Minimaler Fihrungskatheter-
FR Diametre du ballon FR Longueur du ballon Durchmesser
IT Diametro del palloncino IT Lunghezza palloncino | FR Diameétre minimum du cathéter de
ES Didmetro del balén ES Longitud del balén guidage
PT Diametro do baldo PT Comprimento do IT Diametro minimo del catetere guida
NL Ballondiameter baldo ES Didmetro minimo del catéter guia
DA Ballondiameter NL Ballonlengte PT Didmetro minimo do cateter guia
NO Ballongdiameter DA Ballonlaengde NL Minimale diameter geleidekatheter
SV Ballongdiameter NO Ballonglengde DA Mindste ledende kateters diameter
PL Srednica balonu SV Ballonglangd NO Minimum fgringskateter diameter
CS Pramér balénku PL Dtugos¢ balonu SV Minimalny priemer vodiaceho katétra
SL Priemer balénika CS Délka balénku PL Minimalna $rednica cewnika
HU Léggomb atméréje SK Dizka balénika prowadzacego
RO Diametru balon HU Léggdmb hossza CS Minimalni primér vodiciho katétru
EL ALGUETPOC pmaAoviol RO Lungime balon SK Min. vodiaci katéter
RU [OunameTp Bo3AylwHoOro wapa |[EL Mrkog pnaAoviod HU A katéter minimalis 4tméréje
ID Diameter Balon RU [nunHa BO34YyLIHOIO RO Diametrul minim al cateterului de
wapa ghidare
ID Panjang Balon EL EAdxlotn didpetpog kabetripa
0diynong
RU MuHMUManbHbIA gnameTp
HanpasfsiowWwero kateTepa
ID Diameter kateter pemandu minimum
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Graphical Symbols

Guide

Maximum guidewire diameter
Max.
Fuhrungsdrahtdurchmesser
Max. diameétre du fil guide
Max. diametro del filo guida
Max. didmetro de la guia
Méax. didametro do fio-guia
Max. hoogte voerdraad
diameter

Maks. ledetrddens diameter
Maks. ledetrddens diameter
Max. styrtrddens diameter
Maks. srednica prowadnika
Maks. $rednica prowadnika
Max. priemer vodiaceho drotu
Max. vezet6drét dtméréje
Max. diametrul firului de
ghidare

MéyLotn. Slduetpog 0dnyod
o0pPUATOC

MakcuMMyM. anameTp
npoBOAHMKa

Max. diameter kawat
penuntun

ID

CpNOM<

Nominal pressure
Nominaldruck
Pression nominale
Pressione nominale
Presién nominal
Presséo nominal
Nominale druk
Nominelt tryk
Nominelt trykk
Nominellt tryck
Cidnienie nominalne
Jmenovity tlak
Menovity tlak
Névleges nyomas
Presiunea nominala
OvopaoTikn mieon
HomunHanbHoe
LaBneHune

Tekanan nominal

SK

HU

RO

EL

RU

ID

ERepca

Rated burst pressure; do not exceed
Nennberstdruck; nicht Gberschreiten
Pression d'éclatement nominale; ne
dépasse pas

Pressione nominale di scoppio; non
superare

Presién de ruptura nominal; no
excedas

Pressdo nominal de ruptura; ndo
exceda

Nominale barstdruk; overschrijdt niet
Nominelt spreengtryk; ikke overstige
Nominelt sprengtrykk; ikke overstige
Nominellt sprangtryck; Overskrid inte
Nominalne ci$nienie rozrywajace; nie
przekracza

Nominalni tlak pfi roztrzeni;
neprekracujte

Nominalny tlak pri roztrhnuti;
neprekracujte

Névleges repesztési nyomas; ne
haladja meg

Presiunea nominala de spargere; nu
depasi

OvopaoTikA miieon puAG; Unv
unepBelc

HoMuHanbHOe faBfieHVe pa3pbIBa;
He npeBbllWaTh
Tekanan ledakan
melebihi

nominal; tidak
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