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INSTRUCTIONS FOR USE English

1 DEVICE NAME

The device brand name is M-CATH Flexy. The generic
device name is cardiac microcatheter.

2 DEVICE DESCRIPTION

M-CATH Flexy consists of a flexible polymer shaft with a
stainless-steel braiding, a low-profile tapered tip, and a hub.
The outer surface of the catheter is coated with a hydrophilic
polymer having a high lubricity upon moistening, hence,
enhancing manoeuvrability and patient comfort.

The microcatheter has one distal radiopaque marker near
the distal tip. The shaft has a central guidewire lumen which
permits the use of a guidewire with maximum diameter of
0.014" (0.36 mm). The guidewire lumen begins at the
proximal luer port and ends at the distal tip.

M-CATH Flexy is introduced over a 0.014" guidewire with a
5F/0.056" guiding catheter.

Maximum guidewire OD
Minimum guiding
catheter size

Maximum pressure
Tensile strength

0.36 mm (0.014")
5 F/0.056"

2070 kPa (300psi)
5N

3 INTENDED PURPOSE

The M-CATH Flexy microcatheter is intended for supporting
the guidewire in crossing stenotic lesions while performing
PCI (percutaneous coronary intervention) and to facilitate
the exchange of guidewires while maintaining access to
distal vasculature.

4  MEDICAL CONDITIONS / INDICATIONS

The M-CATH Flexy microcatheter is indicated for:
0 Coronary artery stenosis
0 Bypass graft stenosis
0 ST-elevation myocardial infarction (STEMI)

5 PATIENT POPULATION

The M-CATH Flexy microcatheter should only be used in
adult persons above 18 years of age requiring percutaneous
coronary intervention.

6 TARGET USER GROUP

M-CATH Flexy microcatheter should only be used by
physicians, familiar in coronary angiography and PCI
technique.

7 CONTRAINDICATIONS

0 Patients with previous coronary artery spasm

0 Not to be used for high pressure injections or in
neurovasculature

0 Not to be used for delivery of embolic materials.

0 Not to be used in institutions where emergency
coronary artery bypass graft surgery (CABG)
cannot be performed.

O Not to be used in patients for whom the
procedure is considered unsuitable by the
physician.

8 WARNINGS

0 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 due to
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.

0 Take care while handling and torquing the
catheter during a procedure to reduce the
possibility of accidental breakage, separation or
kinking of the product.

During the procedure, the catheter should only be
manipulated under fluoroscopy.
Never advance or withdraw the microcatheter
against resistance until the cause of the resistance
is determined by fluoroscopy. If not, the
microcatheter and/or the guidewire could be
damaged.

0 Do not turn the microcatheter in the same direction,
either clockwise or counterclockwise, for more than
5 consecutive turns. while the catheter tip is
adjacent to the stenotic lesion. If resistance is
observed, stop the movement and determine the
cause of the resistance under fluoroscopy.
Otherwise, the catheter or the vessels could be
damaged, endangering the life of the patient.

0 Do not turn the microcatheter excessively if it is
bent, as this could break or damage the product.

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

9 PRECAUTIONS

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

0 The catheter should only be used by physicians
trained in the performance of PCI.

0 Utilise appropriate anticoagulant/antiplatelet and
coronary vasodilator therapy during the procedure.

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

O Prior to insertion or withdrawal of the microcatheter,
wipe the guidewire with saline-soaked gauze to
remove any contrast medium.

0 Do not bend or kink the shaft or the attached
catheter’s hub.

| Do not expose the catheter to organic solvents
(e.g., alcohol) or oleaginous contrast media. This
could damage the product or cause loss of lubricity.

O There is no data available on the use of M-CATH
Flexy during pregnancy or lactation. For safety
reasons, pregnant women and breastfeeding
mothers should therefore not be treated with
M-CATH Flexy.

10 ADVERSE EFFECTS AND RISKS OF USE

These can include, but are not limited to:

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

Hypo/hypertension

Hemorrhage or hematoma

Allergic reactions

Infections

Acute myocardial infarction

Arrhythmia

Ventricular fibrillation

Embolism

Myocardial ischemia

Death

11 CONTENTS

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

OOoOoOoOoOooOoOoOoOodo O Oood

CONTENTS:
One (1) Microcatheter
One (1) Instructions for use manual

STORAGE: Store at room temperature, in a dry, dark place.
DISPOSAL INSTRUCTIONS: After use, dispose of product and

packaging in accordance with hospital, administrative and/or
local government policy.
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12 DIRECTIONS FOR USE
12.1 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.

12.2 Materials required (not included in device package)
0 Appropriate guiding catheter(s) (see product

label for dimensions)

Syringe for flushing

Heparinized normal saline solution (sterile)

<0.014 inch (0.36 mm) guidewire

o Y

12.3 Preparation

1. Carefully remove the product within its dispenser from its
packaging pouch.

2. Fill the dispenser slowly with heparinised saline solution
using a syringe to soak the product. Check that the
dispenser has been correctly filled with the solution and
that the product is thoroughly wet.

3. Carefully remove the catheter from its dispenser.

4. Prime the product with the heparinised saline solution
through the catheter hub in order to remove the air from
inside.

12.4 Procedure

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

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

3. Insert the guidewire into the guiding catheter through the
haemostasis valve.

NOT Make sure that the haemostasis valve is open
E: enough, otherwise it may cause resistance
while inserting the product which could
damage the device.
4. Under fluoroscopy, position the guidewire across the
stenosis according to accepted PCI techniques.
5. Insert the proximal end of the guidewire into the distal tip
of the microcatheter.

NOT Take care when inserting the microcatheter

E: into the haemostasis valve in order to avoid

kinking/breakage.

6. Advance the microcatheter to the distal end of the guiding
catheter.

7. Continue under fluoroscopy and use the radiopaque
marker band to position the device close to the stenotic
lesion.

8. To ensure that the guidewire has crossed the stenosis, a
radiopaque dye should be injected. Make sure that the
guidewire is correctly positioned using angiograms from
multiple angles.

9. Keep the guidewire and the guiding catheter firmly in
place, and slowly advance the distal end of the product
gradually over the guidewire until the radiopaque marker
has reached the desired position.
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English

NOT To avoid product damage do not turn the

E: catheter if it seems stuck or blocked.

10. The user can turn the microcatheter when
necessary, during the intervention, but excessive
turning of the microcatheter should be avoided. If
resistance is observed, stop the movement, and
determine the cause of the resistance as it could
damage the catheter and/or the vessel.

11. Take care when re-inserting an angled
guidewire into the product which remains in the
coronary artery. Just before the tip of the guidewire
protrudes from the tip of the product, stop advancing
the guidewire and carefully withdraw the product so that
the tip of the guidewire gradually protrudes from the
product under high resolution fluoroscopy. The tip of
the guidewire may spring out of the tip of the product,
which may result in damage to the vessels.

12.5 Catheter removal procedure
1. Fully open haemostasis valve.
2. While maintaining the guidewire position, withdraw the
catheter.
NOT If you feel resistance, remove the catheter,
E: guiding catheter and guidewire together.
3. Tighten the rotating haemostasis valve.
. Reconfirm angiographic result.
. Using a selected technique, remove the catheter,
guidewire and guiding catheter from the vasculature.
NOTE:Wipe the product surface with heparinised saline
solution and flush the inner lumen in order to
remove residual blood.
NOTE:Handle the product carefully so as not to damage
or kink the catheter.

13 WARRANTY

Acrostak (Schweiz) AG guarantees that this product
has been manufactured, packaged, and sterilised in
compliance with Good Manufacturing Practice (GMP)
for medical devices. Each product is individually tested
before it is released for packaging.

(S
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GEBRAUCHSANWEISUNG

Deutsch

1 GERATENAME

Der Markenname des Geréts ist M-CATH Flexy. Der
generische Geratename ist kardialer Mikrokatheter.

2 GERATEBESCHREIBUNG

M-CATH Flexy besteht aus einem flexiblen Polymerschaft
mit einem Edelstahlgeflecht, einer schlanken, konischen
Spitze und einem Anschluss. Die AuBenflache des
Katheters ist mit einem hydrophilen Polymer beschichtet,
das bei Befeuchtung eine hohe Gleitféhigkeit aufweist und
somit die Mandvrierfahigkeit und den Patientenkomfort
verbessert.

Der Mikrokatheter weist eine distale réntgendichte
Markierung in der N&he der distalen Spitze auf. Der Schaft
verfligt Uber ein zentrales Fiihrungsdrahtlumen, das die
Verwendung eines Fluhrungsdrahtes mit einem maximalen
Durchmesser von 0,014" (0,36 mm) ermdglicht. Das Lumen
des Fuhrungsdrahtes verlauft vom proximalen Luer-
Anschluss bis zur distalen Spitze.

M-CATH Flexy wird tiber einen 0,014"-Fiihrungsdraht mit
einem 5F/0,056"-Fiihrungskatheter eingefiihrt.

Maximaler AD des w
Fiihrungsdrahtes 0,35 mm (0,014")
Mindestgrofe des .
Fiihrungskatheters 5 F/0.056

. 2.070 kPa
Maximaler Druck (300 psi)
Zugfestigkeit 5N

3 VERWENDUNGSZWECK

Der M-CATH Flexy Mikrokatheter dient zur Unterstiitzung
des Fuhrungsdrahtes bei der Durchquerung stenotischer
Lasionen wahrend der Durchfiihrung einer PCI (perkutane

Koronarintervention) und zur Erleichterung des Austausches

von Flhrungsdrahten unter Beibehaltung des Zugangs zum
distalen GefaRsystem.
4 ERKRANKUNGEN/INDIKATIONEN
Der M-CATH Flexy Mikrokatheter ist indiziert fir:
[0 Koronararterienverengung
[ Bypass-Transplantat-Stenose
0 ST-Hebungsinfarkt (STEMI)

5 PATIENTENPOPULATION

Der M-CATH Flexy Mikrokatheter sollte nur bei
erwachsenen Personen uber 18 Jahren eingesetzt werden,
die eine perkutane Koronarintervention benétigen.

6 ANWENDERZIELGRUPPE

Der M-CATH Flexy Mikrokatheter sollte nur von Arzten

verwendet werden, die mit der Koronarangiographie und der

PCI-Technik vertraut sind.

7  KONTRAINDIKATIONEN

[0 Patienten mit vorherigem Koronararterienspasmus

0 Nicht fur Hochdruckinjektionen oder im
Neurogefalsystem verwenden

0 Nicht fir die Abgabe von embolischen Materialien
verwenden.

0 Darf nicht in Einrichtungen verwendet werden, in
denen eine Notfall-Koronararterien-Bypassoperation
(CABG) nicht durchgefiihrt werden kann.

0 Nicht bei Patienten anwenden, fiir die der Eingriff vom

Arzt als ungeeignet angesehen wird.

WARNHINWEISE

Dieses Produkt ist nur fiir den einmaligen Gebrauch
bestimmt. NICHT wiederaufbereiten, neu sterilisieren
und/oder wiederverwenden. MaRnahmen zur Aufbereitung
und/oder Neusterilisation kénnen die Eigenschaften des
Katheters durch chemische, thermische und mechanische
Beanspruchung beeintrachtigen. AufRerdem besteht nach
der Wiederaufbereitung ein erhdhtes Risiko flr eine
Kontamination des Produkts sowie eine Infektion oder
Kreuzinfektion des Patienten.

Gehen Sie bei der Handhabung und beim Drehen des
Katheters wahrend eines Eingriffs vorsichtig vor, um zu
verhindern, dass das Produkt versehentlich bricht, sich
trennt oder abknickt.

Wahrend des Eingriffs sollte der Katheter nur unter
Durchleuchtung gehandhabt werden.

Schieben Sie den Mikrokatheter niemals gegen einen
Widerstand vor oder zurlick, bis die Ursache des
Widerstands mittels Durchleuchtung festgestellt wurde.
Andernfalls kénnten der Mikrokatheter und/oder der
Flhrungsdraht beschadigt werden.

Drehen Sie den Mikrokatheter nicht mehr als funf
aufeinanderfolgende Umdrehungen in die gleiche
Richtung, weder im noch gegen den Uhrzeigersinn,
wahrend die Katheterspitze an der stenotischen Lasion
anliegt. Wird ein Widerstand festgestellt, halten Sie an
und ermitteln Sie die Ursache des Widerstands unter
Durchleuchtung. Andernfalls kénnten der Katheter oder
die GefalRe beschadigt werden, was das Leben des
Patienten gefahrden wirde.

Drehen Sie den Mikrokatheter in gebogenem Zustand
nicht zu stark, da dies zum Bruch oder zur Beschadigung
des Produkts fiihren kann.

Verwenden Sie den Katheter nur bis zu dem auf der
Verpackung angegebenen Verfallsdatum.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Stellen Sie sicher, dass der Katheter fiir den
vorgesehenen Eingriff geeignet ist.

Der Katheter sollte nur von Arzten verwendet werden, die
in der Durchfiihrung einer PCI geschult sind.

Fuhren Sie den Eingriff nur unter ausreichender Therapie
mit
Antikoagulanzien/Thrombozytenaggregationshemmern
und koronaren Vasodilatatoren durch.

Halten Sie beim Zurlickziehen des Mikrokatheters eine
mit Kochsalzlésung getrédnkte Gaze um den freigelegten
Katheterschaft und ziehen Sie den Katheter durch die
Gaze, um Uberschissiges Kontrastmittel zu entfernen.

Wischen Sie den Fiihrungsdraht vor dem Einflihren oder
Herausziehen des Mikrokatheters mit einer mit
Kochsalzlésung getréankten Gaze ab, um Kontrastmittel zu
entfernen.

Biegen oder knicken Sie den Schaft oder den Anschluss
des angeschlossenen Katheters nicht ab.

Verwenden Sie am Katheter keine organische
Losungsmittel (z. B. Alkohol) oder 6lhaltige Kontrastmittel.
Dies konnte das Produkt beschadigen oder die
Gleitfahigkeit herabsetzen.

Es liegen keine Daten zur Anwendung von M-CATH
Flexy in der Schwangerschaft und Stillzeit vor. Aus
Sicherheitsgriinden sollten daher bei schwangeren
Frauen und stillenden Muttern keine Eingriffe mit M-CATH
Flexy erfolgen.
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10 NEBENWIRKUNGEN UND RISIKEN DER
VERWENDUNG

Die folgende Aufzahlung ist nicht erschopfend:

Dissektion oder Perforation der Koronararterie

Verletzung, Ruptur, Intimariss oder andere Schaden

an der Koronararterie

Thrombose, plétzlicher und vollstédndiger Verschluss

der Koronararterie oder des Bypass-Grafts

Instabile Angina pectoris

Arterieller Spasmus

Hypo-/Hypertonie

Blutungen oder Hadmatome

Allergische Reaktionen

Infektionen

Akuter Myokardinfarkt

Arrhythmie

Kammerflimmern

Embolie

Myokardiale Ischamie

Tod

11 INHALT

STERIL: Sterilisiert mit Ethylenoxid-Gas. Nicht pyrogen. Nur
bei ungedffneter und unbeschéadigter Sterilverpackung
verwenden.

e e s e e s e e s e o ] |

Inhalt:
Ein (1) Mikrokatheter
Eine (1) Gebrauchsanweisung

LAGERUNG: Bei Raumtemperatur an einem trockenen,
dunklen Ort lagern.

ENTSORGUNGSHINWEISE: Entsorgen Sie das Produkt
und die Verpackung nach dem Gebrauch in
Ubereinstimmung mit den Richtlinien des Krankenhauses,
der Verwaltung und/oder der 6rtlichen Behdrden.

12 GEBRAUCHSANLEITUNG
12.1 Priifung vor der Verwendung

Untersuchen Sie die Sterilverpackung vor dem Offnen
sorgfaltig. Nicht verwenden, wenn Defekte oder Knicke
festgestellt werden oder das Verfallsdatum abgelaufen ist.
Ist Sterilverpackung vor dem Uberschreiten des
Verfallsdatums des Produkts nicht mehr intakt, wenden Sie
sich an lhren ortlichen Vertreter, um Informationen zur
Ruckgabe zu erhalten.
12.2 Erforderliche Materialien (nicht im Geratepaket
enthalten)
[0 Geeignete(r) Fiihrungskatheter (Abmessungen siehe
Produktetikett)

0 Spritze zum Spilen

[0 Heparinisierte physiologische Kochsalzldsung (steril)

[0 Fahrungsdraht < 0,014 Zoll (0,36 mm)

12.3 Vorbereitung

1. Entnehmen Sie den Katheter in seinem Dispenser
vorsichtig aus dem Verpackungsbeutel.

2. Fillen Sie den Dispenser langsam mithilfe einer Spritze
mit heparinisierter Kochsalzlésung, um das Produkt zu
tranken. Priifen Sie, ob der Dispenser korrekt mit der
Losung befiillt wurde und ob das Produkt griindlich
benetzt ist.

3. Entnehmen Sie den Katheter vorsichtig aus seinem
Dispenser.

4. Flllen Sie das Produkt durch den Katheteranschluss
mit der heparinisierten Kochsalzlésung, um die Luft im
Inneren zu entfernen.

12.4 Eingriff

1. Bereiten Sie die GefaRzugangsstelle gemaf der Ublichen
PClI-Praxis vor.

2. Bringen Sie ein Hamostaseventil am Luer-Anschluss des
im GefaRsystem positionierten Fiihrungskatheters an.

3. Fihren Sie den Fiihrungsdraht durch das Hamostaseventil
in den Flhrungskatheter ein.

HINWEIS: Achten Sie darauf, dass das Hamostaseventil weit

genug gedffnet ist, da es sonst beim Einfihren des Produkts

zu einem Widerstand kommen kann, der das Gerat
beschadigen konnte.

4. Positionieren Sie den Fuhrungsdraht unter
Durchleuchtung gemaR den anerkannten PCI-Techniken
Uber der Stenose.

5. Flhren Sie das proximale Ende des Fiihrungsdrahtes in
die distale Spitze des Mikrokatheters ein.

HINWEIS: Gehen Sie beim Einflhren des Mikrokatheters in

das Hamostaseventil vorsichtig vor, um Knicke/Briiche zu

vermeiden.

6. Bewegen Sie den Mikrokatheter bis zum distalen Ende des
Fuhrungskatheters vorwarts.

7. Fahren Sie unter Durchleuchtung fort und positionieren Sie
das Gerat mithilfe des rontgendichten Markierungsbands
nahe an der stenotischen Lasion.

8. Um sicherzustellen, dass der Flihrungsdraht die Stenose
durchquert hat, injizieren Sie einen réntgendichten
Farbstoff. Vergewissern Sie sich anhand von
Angiogrammen aus mehreren Blickwinkeln, dass der
Fuhrungsdraht korrekt positioniert ist.

9. Halten Sie den Fiihrungsdraht und den Fiihrungskatheter
gut fest und schieben Sie das distale Ende des Produkts
langsam und schrittweise lber den Fiihrungsdraht, bis die
réntgendichte Markierung die gewtinschte Position erreicht
hat.

HINWEIS: Um Produktschaden zu vermeiden, drehen Sie den

Katheter nicht, wenn er festzustecken oder zu blockieren

scheint.

10. Der Mikrokatheter kann bei Bedarf wahrend des
Eingriffs gedreht werden, ein GbermaRiges Drehen des
Mikrokatheters sollte jedoch vermieden werden. Halten Sie
die Bewegung bei Widerstand an und ermitteln Sie zur
Vermeidung einer Beschadigung von Katheter und/oder
Gefal die Ursache.

11. Gehen Sie beim erneuten Einfiihren eines
abgewinkelten Fiihrungsdrahts in das Produkt, wahrend
dieses in der Koronararterie verbleibt, besonders vorsichtig
vor. Kurz bevor die Spitze des Fiihrungsdrahtes aus der
Spitze des Produkts heraustritt, stoppen Sie das
Vorschieben des Fihrungsdrahtes und ziehen Sie das
Produkt vorsichtig zurlick, sodass die Spitze des
Fuhrungsdrahtes unter hochauflésender Durchleuchtung
allmahlich aus dem Produkt herausragt. Die Spitze des
Flhrungsdrahtes konnte aus der Spitze des Produkts
herausspringen, was zu Schaden an den Gefalten fithren
kann.

12.5 Verfahren zur Katheterentfernung

1. Offnen Sie das Hamostaseventil vollstandig.

2. Ziehen Sie den Katheter unter Beibehaltung der
Fihrungsdrahtposition zuriick.

HINWEIS: Spiren Sie einen Widerstand, entfernen Sie

Katheter, Flihrungskatheter und Fiihrungsdraht gemeinsam.

3. Ziehen Sie das rotierende Hdmostaseventil fest.

4. Prifen Sie das angiografische Ergebnis erneut.

5. Entfernen Sie mit einer ausgewahlten Technik den
Katheter, den Fihrungsdraht und den Flhrungskatheter
aus dem GefaRsystem.

HINWEIS: Wischen Sie die Produktoberflache mit

heparinisierter Kochsalzlésung ab und spiilen Sie das innere

Lumen, um Restblut zu entfernen.

HINWEIS: Behandeln Sie das Produkt vorsichtig, um den
Katheter nicht zu beschadigen oder abzuknicken.
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13

GEWAHRLEISTUNGSAUSSCHLUSS UND
HAFTUNGSBESCHRANKUNG

Acrostak (Schweiz) AG gewahrleistet, dass dieses
Produkt im Einklang mit der guten Herstellungspraxis
(GMP) fir Medizingerate hergestellt, verpackt und
sterilisiert wurde. Jedes Produkt wird vor der Freigabe
zur Verpackung einzeln getestet.
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MODE D'EMPLOI FRANGAIS

1 NOM DU DISPOSITIF

Le nom de marque du dispositif est M-CATH Flexy. Le nom
générique du dispositif est « microcathéter cardiaque ».

2  DESCRIPTION DU DISPOSITIF

M-CATH Flexy se compose d'une gaine en polymére
flexible avec une tresse en inox, d'un embout conique
compact et d'un embout. La surface extérieure du
cathéter est recouverte d'un polymére hydrophile ayant
un pouvoir lubrifiant élevé lors de I'humidification, ce qui
améliore la manceuvrabilité et le confort du patient.

Le microcathéter comporte un marqueur radio-opaque
distal prés de l'extrémité distale. Le cathéter comporte
une lumiere centrale qui permet ['utilisation d'un fil-guide
d'un diametre maximal de 0,014" (0,36 mm). La lumiére
du fil-guide commence a I'embout Luer proximal et se
termine a I'extrémité distale.

Le M-CATH Flexy est introduit sur un fil-guide de 0,014"
avec un cathéter de guidage 5F/0,056".

Diamétre extérieur maximal 0,36 mm (0,014")
du fil-guide
Taille minimale du cathéter de| 5 F/0.056"
guidage
Pression maximale 2070 kPa

(300 psi)
Résistance a la traction 5N

3 USAGE PREVU
Le microcathéter M-CATH Flexy est destiné a soutenir le
fil-guide lors de la traversée de Iésions sténosées au
cours d'une ICP (intervention coronarienne percutanée) et
a faciliter le changement de fil-guide tout en maintenant
I'accés au systéme vasculaire distal.
4  CONDITIONS MEDICALES / INDICATIONS
Le microcathéter M-CATH Flexy est indiqué pour:

[0 les sténoses de I'artére coronaire

[0 les sténoses de pontage sur greffe

[0 rlinfarctus du myocarde avec élévation du segment ST

(STEMI)

5 POPULATION DE PATIENTS
Le microcathéter M-CATH Flexy devrait étre utilisé
uniquement chez des personnes adultes agées de plus
de 18 ans nécessitant une intervention coronaire
percutanée.
6 GROUPE D'UTILISATEURS CIBLES
Le microcathéter M-CATH Flexy ne peut étre utilisé que
par des médecins familiarisés avec la coronarographie et
les techniques d'ICP.
7  CONTRE-INDICATIONS
Patients ayant déja souffert de spasme coronarien
Ne doit pas étre utilisé pour les injections a haute
pression ou au niveau neurovasculaire
Ne doit pas étre utilisé pour I'administration de matériel
emboligéne.
Ne doit pas étre utilisé dans les établissements ou

un pontage aorto-coronarien d'urgence ne peut étre
effectué.

[J Ne pas utiliser chez les patients pour lesquels la
procédure est considérée comme inadaptée par le
médecin.

8 AVERTISSEMENTS

[0 Ce produit est destiné a un usage unique. NE PAS
retraiter, restériliser ou réutiliser. Le traitement ou la

O O Oogd

restérilisation peuvent nuire aux caractéristiques du
cathéter en raison de contraintes chimiques, thermiques et
mécaniques. En outre, aprés le traitement, il existe un
risque accru de contamination du produit ainsi que
d'infection ou d'infection croisée du patient.
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10

Ceux-ci peuvent inclure, sans s’y limiter, les cas
suivants:

]
i

o e e e o

Infections

Infarctus aigu du myocarde
Arythmie

Fibrillation ventriculaire
Embolie

Ischémie myocardique
Déces

Soyez vigilant lorsque vous manipulez et exercez une
torsion sur le cathéter au cours d'une procédure afin de
réduire le risque de rupture accidentelle, de
détachement ou d'entortillement accidentel du produit.

Pendant la procédure, le cathéter ne doit étre manipulé
que sous guidage fluoroscopique.

Ne jamais faire avancer ou retirer le microcathéter si
vous rencontrez une résistance tant que la cause de
cette résistance n’a pas été déterminée par
fluoroscopie. Dans le cas contraire, le microcathéter ou
le fil-guide risquent d’étre endommagés.

Lorsque I'extrémité du cathéter est adjacente a la
|ésion sténosée, ne pas tourner le microcathéter dans
le méme sens avec plus de 5 tours consécutifs, que ce
soit dans le sens horaire ou antihoraire. Si vous
rencontrez une résistance, arrétez le mouvement et
déterminez la cause de la résistance sous
fluoroscopie. Dans le cas contraire, le cathéter ou les
vaisseaux risquent d’étre endommagés, mettant en
danger la vie du patient.

Ne tournez pas le microcathéter de maniére excessive
lorsqu'il est courbé, car cela pourrait casser ou
endommager le produit.

Ne pas utiliser le cathéter apres la date de péremption
indiquée sur I'emballage.

PRECAUTIONS

Assurez-vous que le cathéter est adapté a la
procédure prévue.

Le cathéter ne peut étre utilisé que par des médecins
formés a la réalisation d'une intervention coronarienne
percutanée (ICP).

Utiliser un traitement anticoagulant / antiplaquettaire et
un vasodilatateur coronaire appropriés lors de la
procédure.

Pendant le retrait du microcathéter, maintenir une gaze
imbibée de sérum physiologique autour de la partie
exposée du cathéter et retirer le cathéter en le tenant
avec la gaze pour éliminer tout excés d’agent de
contraste.

Avant l'insertion ou le retrait du microcathéter, essuyer
le fil-guide avec une gaze imbibée de sérum
physiologique pour éliminer tout agent de contraste.

Ne pas plier ou tordre le tube que constitue le cathéter
ou la région ou s’attache le connecteur au cathéter.

Ne pas exposer le cathéter a des solvants organiques
(par ex. alcool) ni a des agents de contraste lipidiques.
Cela pourrait endommager le produit ou provoquer une
perte de lubrification.

Il n'existe pas de données disponibles sur I'utilisation
de M-CATH Flexy pendant la grossesse ou
I'allaitement. Par conséquent, pour des raisons de
sécurité, les femmes enceintes ou qui allaitent ne
doivent pas étre traitées au moyen de M-CATH Flexy.

EFFETS INDESIRABLES ET RISQUES

OooooOoodod

Dissection ou perforation de I'artére coronaire

Blessure, rupture, déchirure de I'intima ou autre
dommage a l'artére coronaire

Thrombose, occlusion soudaine et totale de l'artere
coronaire ou du pontage aorto-coronarien

Angine instable

Spasme artériel
Hypo/hypertension
Hémorragie ou hématome
Réactions allergiques
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11 CONTENU DE L’EMBALLAGE

STERILISATION : Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne. Non
pyrogéne. Ne pas utiliser si 'emballage stérile a été
ouvert ou endommagé.

CONTENU :
Un (1) microcathéter
Un (1) manuel d'instructions

STOCKAGE : Conserver a température ambiante, dans un
endroit sec a I'abri de la lumiere.

INSTRUCTIONS D'ELIMINATION : Aprés utilisation,
éliminer le produit et son emballage conformément a
la réglementation de I'hopital, de I'administration ou
des autorités locales.

12 MODE D'EMPLOI

12.1 Inspection avant I'utilisation

Inspectez soigneusement I'emballage stérile avant de

I'ouvrir. Ne pas utiliser le produit si des défauts ou

des déformations sont constatés ou que la date limite

d'utilisation est dépassée. Si I'état de 'emballage

stérile a été altéré avant la date limite du produit,

contactez votre fournisseur local pour obtenir des

informations pour retourner le produit.

12.2 Matériel nécessaire (non inclus dans I'emballage
de I'appareil)

[0 Cathéter(s) de guidage approprié(s)

(voir I'étiquette du produit pour les
dimensions)
[0 Seringue pour le ringage
[0 Soluté physiologique hépariné (stérile)
[0 Fil-guide < 0,014 pouce (0,36 mm)
12.3 Préparation

1. Retirez délicatement du sachet d’emballage le
cathéter en le maintenant a l'intérieur du tube
plastique spiralé (distributeur).

2. Remplir lentement le distributeur de sérum
physiologique hépariné en utilisant une seringue pour
imbiber le produit. Vérifiez que le distributeur a été
correctement rempli de sérum physiologique et que
le produit est bien imbibé.

3. Retirez délicatement le cathéter de son distributeur.

4. Amorcez le produit avec le sérum physiologique
hépariné a travers le connecteur du cathéter afin
d'éliminer I'air a l'intérieur.

12.4 Procédure

1. Préparer le site d'accés vasculaire selon la
pratique standard de I'lCP.

2. Fixer une valve hémostatique a I'orifice Luer du
cathéter de guidage positionné dans le systéme
vasculaire.

3. Insérer le fil-guide dans le cathéter de guidage
a travers la valve hémostatique.

REMARQUE: Assurez-vous que la valve
hémostatique est suffisamment ouverte, sinon
elle pourrait provoquer une résistance lors de
l'insertion du produit, risquant d’'endommager le
dispositif.

4. Sous fluoroscopie, positionnez le fil-guide a travers

la sténose selon les techniques d'ICP reconnues.

5. Insérez I'extrémité proximale du fil-guide dans
I'extrémité distale du microcathéter.

Francais

REMARQUE: Faites attention lors de I'insertion du
microcathéter dans la valve hémostatique afin
d'éviter tout pliage/rupture.

6. Faire avancer le microcathéter jusqu'a I'extrémité
distale du cathéter de guidage.

7. Continuez sous fluoroscopie et utilisez la bande de
repérage radio-opaque pour positionner le dispositif a
proximité de la Iésion sténosée.

8. Pour s'assurer que le fil-guide a traversé la sténose, un
colorant radio-opaque doit étre injecté. Assurez-vous
que le fil-guide est correctement positionné en réalisant
des angiographies sous plusieurs angles.

9. Maintenez le fil-guide et le cathéter de guidage
fermement en place et avancez lentement I'extrémité
distale du produit sur le fil-guide jusqu'a ce que le
marqueur radio-opaque ait atteint la position souhaitée.

REMARQUE: Pour éviter d'endommager le produit,

ne tournez pas le cathéter s'il semble retenu ou
bloqué.

10.L'utilisateur peut tourner le microcathéter lorsque cela est
nécessaire, pendant l'intervention, mais il faut éviter de le
tourner de maniére excessive. Si une résistance est
observée, arrétez le mouvement et déterminez la cause
de cette résistance, car elle pourrait endommager le
cathéter et/ou le vaisseau.
.Soyez vigilant lorsque vous réinsérez un fil-guide
coudé/incliné dans le produit resté dans I'artére coronaire.
Juste avant que l'extrémité du fil-guide ne dépasse de
I'extrémité du produit, arrétez de faire avancer le fil-guide
et retirez soigneusement le produit de sorte que I'extrémité
du fil-guide dépasse progressivement du produit sous
fluoroscopie haute résolution. L'extrémité du fil-guide
risque de sortir de I'embout du produit, ce qui pourrait
entrainer des dommages aux vaisseaux.

-

12.5 Procédure de retrait du cathéter

1. Ouvrez complétement la valve hémostatique.

2. Tandis que vous maintenez le fil-guide en position,

retirez le cathéter.

REMARQUE: Si vous ressentez une résistance,

retirez le cathéter, le cathéter de guidage et le fil-
guide ensemble.

. Resserrez la valve hémostatique rotative.

. Reconfirmez le résultat angiographique.

5. En utilisant une technique choisie, retirer le

cathéter, le fil-guide et le cathéter de guidage du
systéeme vasculaire.

REMARQUE: Essuyez la surface du produit avec du
sérum physiologique hépariné et rincez la lumiére
interne afin d'éliminer le sang résiduel.

REMARQUE: Manipulez le produit avec précaution afin de
ne pas endommager ou plier le cathéter.

GARANTIE

Acrostak (Schweiz) AG garantit que ce produit a été

fabriqué, emballé et stérilisé conformément aux bonnes

pratiques de fabrication (BPF) des dispositifs médicaux.

Chaque produit est testé individuellement avant d'étre

accepté a I'emballage.

W

10/63



ISTRUZIONI PER L'USO Italiano

1 NOME DEL DISPOSITIVO

I nome commerciale del dispositivo € M-CATH Flexy. Il
nome generico del dispositivo &€ microcatetere cardiaco.

2  DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

M-CATH Flexy consiste in uno stelo flessibile in polimero
con un'’intrecciatura in acciaio inossidabile, una punta
rastremata con basso profilo e una porta luer. La
superficie esterna del catetere é rivestita con un polimero
idrofilo che presenta un'elevata lubrificazione quando
viene inumidito, migliorando cosi la manovrabilita e il
comfort del paziente.

Il microcatetere & dotato di un marker radiopaco distale
vicino all’'estremita distale. Lo stelo presenta un lume
centrale che permette I'uso di un filo guida con un
diametro massimo di 0,014" (0,36 mm). Il lume del filo
guida inizia dall'apertura luer prossimale e termina
all’estremita distale.

M-CATH Flexy viene introdotto su un filo guida da 0,014"
con un catetere guida 5F/0,056".

Diametro esterno massimo del 0,36 mm

filo guida (0,014")

Dimensione minima del catetere| 5 F/0.056"

guida

Pressione massima 2070 kPa
(300 psi)

Resistenza alla trazione 5N

3 DESTINAZIONE D’'USO
Il microcatetere M-CATH Flexy & destinato a supportare il
filo guida nell'attraversamento di lesioni stenotiche
durante I'esecuzione di PCI (Intervento Coronarico
Percutaneo) e a facilitare lo scambio di fili guida
mantenendo |'accesso alla struttura vascolare distale.
4  CONDIZIONI / INDICAZIONI MEDICHE
Il microcatetere M-CATH Flexy & indicato per:

[ Stenosi delle arterie coronarie

[J Stenosidei bypass

0 Infarto miocardico con sopraslivellamento del tratto ST

(STEMI)
5 POPOLAZIONE DEI PAZIENTI
Il microcatetere M-CATH Flexy deve essere utilizzato
esclusivamente su soggetti adulti di eta superiore ai 18
anni che necessitano un intervento coronarico
percutaneo.
6 GRUPPO DI UTENTI DI DESTINAZIONE
Il microcatetere M-CATH Flexy deve essere usato solo
da medici che hanno familiarita con I'angiografia
coronarica e la tecnica PCI.
7  CONTROINDICAZIONI
Pazienti con precedenti spasmi coronarici
Non usare per iniezioni ad alta pressione o nelle
strutture neurovascolari.
Non usare per il rilascio di materiali embolici.
Non usare in strutture in cui non € possibile
eseguire un intervento di bypass aorto-coronarico in
urgenza (CABG).
0 Non usare in pazienti per i quali la procedura
considerata
inadatta dal medico.

8 AVVERTENZE
[0 Questo prodotto & esclusivamente monouso. NON

ritrattare, risterilizzare e/o riutilizzare. Le misure di

[ I | OO

trattamento e/o risterilizzazione possono danneggiare
le caratteristiche del catetere a causa di sollecitazioni
chimiche, termiche e meccaniche. Inoltre, dopo il
ritrattamento, si ha un aumento del rischio di
contaminazione del prodotto, nonché di infezione o
infezione crociata del paziente.
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0 Morte

[0 Prestare attenzione alla manipolazione e alla
torsione del catetere durante una procedura per
ridurre la possibilita di rottura, separazione o
piegatura accidentale del prodotto.

[0 Durante la procedura, il catetere deve essere
manipolato solo sotto monitoraggio fluoroscopico.

0 In caso di resistenza, non avanzare o ritirare il
microcatetere fino alla determinazione della causa
della resistenza mediante fluoroscopia. In caso
contrario, il microcatetere e/o il filo guida
potrebbero danneggiarsi.

0 Non ruotare il microcatetere nella stessa direzione,
né in senso orario né in senso antiorario, per piu di
5 giri consecutivi quando la punta del catetere
adiacente alla lesione stenotica. Se si osserva
resistenza, fermare il movimento e determinare la
causa della resistenza mediante fluoroscopia.
Altrimenti, il catetere o i vasi potrebbero
danneggiarsi, mettendo in pericolo la vita del
paziente.

[0 Non ruotare eccessivamente il microcatetere
quando € piegato, in quanto cid potrebbe causare
la rottura o il danneggiamento del prodotto.

[0 Non utilizzare il catetere dopo la data "Utilizzare
entro" specificata sulla confezione.

9 PRECAUZIONI

[0 Assicurarsi che il catetere sia adatto alla procedura prevista.

[0 Il catetere deve essere usato solo da medici formati
per I'esecuzione di PCI.

[0 Utilizzare un'appropriata terapia
anticoagulante/antiaggregante piastrinica e
vasodilatatrice per le coronarie durante la procedura.

[0 Durante la rimozione del microcatetere, tenere una
garza imbevuta di soluzione salina intorno allo stelo
del catetere esposto e tirare il catetere tramite la
garza per rimuovere il mezzo di contrasto in eccesso.

[0 Prima di inserire o rimuovere il microcatetere, pulire
il filo guida con una garza imbevuta di soluzione
salina per rimuovere qualsiasi mezzo di contrasto.

[0 Non incurvare o piegare lo stelo o la porta luer
del catetere mentre & collegato.

[0 Non esporre il catetere a solventi organici (ad
esempio, alcol) o mezzi di contrasto oleosi.

Questo potrebbe danneggiare il prodotto
causare una riduzione della lubrificazione.

[0 Non ci sono dati disponibili sull'uso di M-CATH
Flexy durante la gravidanza o l'allattamento. Per
ragioni di sicurezza, le donne incinte e le madri che
allattano non devono essere trattate con M-CATH
Flexy.

10 EFFETTI AVVERSI E RISCHI DI UTILIZZO
Possono includere, tra gli altri:
[0 Dissezione o perforazione coronarica

Lesione, rottura, lacerazione intimale o altri

danni all'arteria coronaria

Trombosi, occlusione improvvisa e totale

dell'arteria coronaria o del bypass

Angina instabile

Spasmo arterioso

Ipo/ipertensione

Emorragia o ematoma

Reazioni allergiche

Infezioni

Infarto miocardico acuto

Aritmia

Fibrillazione ventricolare

Embolia

Ischemia miocardica

I e s e e s s s [
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11 CONTENUTO

STERILE: Sterilizzato con gas di ossido di etilene.
Apirogeno. Non utilizzare se la confezione sterile &
aperta o danneggiata.

CONTENUTO:

Un (1) microcatetere

Un (1) manuale di istruzioni per 'uso

CONSERVAZIONE: Conservare a temperatura

ambiente, in un luogo asciutto e buio.

ISTRUZIONI PER LO SMALTIMENTO: Dopo I'uso,

smaltire il prodotto e I'imballaggio in conformita alla

politica ospedaliera, amministrativa e/o del governo

locale.

12 ISTRUZIONI PER L'USO

12.1 Ispezione prima dell'uso

Ispezionare attentamente la confezione sterile prima

di aprirla. Non utilizzare in caso di difetti o pieghe o

oltre la data di scadenza. Se l'integrita della

confezione sterile & stata compromessa prima di

superare la data di scadenza del prodotto, contattare

il rappresentante locale per informazioni sulla

restituzione.

12.2 Materiali richiesti (non inclusi nella confezione del

dispositivo)

Catetere/i guida appropriato/i (vedere

I'etichetta del prodotto per le dimensioni)

Siringa per il risciacquo

Soluzione salina normale eparinata (sterile)

Filo guida < 0,014 pollici (0,36 mm)

Preparazione

. Rimuovere con cura il catetere contenuto nel suo
dispenser dalla sua busta di imballaggio.

2. Riempire lentamente il dispenser con una soluzione
salina eparinata usando una siringa per bagnare il
prodotto. Controllare che il dispenser sia stato
riempito correttamente con la soluzione e che il
prodotto sia completamente bagnato.

3. Rimuovere con attenzione il catetere dal suo
dispenser.

4. Riempire il prodotto con la soluzione salina
eparinata attraverso la porta luer del catetere per
rimuovere l'aria all'interno.

12.4 Procédure

1. Preparare il sito di accesso vascolare secondo
la pratica standard di PCI.

2. Collegare una valvola di emostasi all'apertura luer del
catetere guida posizionato all'interno della struttura
vascolare.

3. Inserire il filo guida nel catetere guida
attraverso la valvola di emostasi.

NOT Assicurarsi che la valvola di emostasi sia

A: sufficientemente aperta, altrimenti potrebbe

causare resistenza durante l'inserimento del
prodotto danneggiando potenzialmente il
dispositivo.

4. Sotto monitoraggio fluoroscopico, posizionare il filo
guida sulla stenosi secondo le tecniche di PCI
riconosciute.

5. Inserire I'estremita prossimale del filo guida nella
punta distale del microcatetere.

NOT Fare attenzione quando si inserisce il

A: microcatetere nella valvola di emostasi per

evitare curvature/rotture.

6. Far avanzare il microcatetere fino all'estremita
distale del catetere guida.

7. Continuare il monitoraggio fluoroscopico e
utilizzare il marker radio-opaco per posizionare il
dispositivo vicino alla lesione stenotica.

1
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Italiano

8. Per assicurarsi che il filo guida abbia attraversato la
stenosi, & necessario iniettare un mezzo di contrasto
radio-opaco. Assicurarsi che il filo guida sia
posizionato correttamente mediante angiogramma da
diverse angolazioni.

9. Tenere il filo guida e il catetere guida saldamente in
posizione, e far avanzare lentamente I'estremita
distale del prodotto sul filo guida in modo graduale,
fino a quando il marker radio-opaco avra raggiunto la
posizione desiderata.

NOT Per evitare di danneggiare il prodotto, non

A: girare il catetere se sembra essersi bloccato.

10.L'utente puo ruotare il microcatetere quando
necessario, durante l'intervento, ma & necessario
evitare di girarlo in modo eccessivo. Se si osserva
resistenza, fermare il movimento e determinare la
causa della resistenza, poiché in questo modo si
potrebbe danneggiare il catetere e/o il vaso.

11.Fare attenzione quando si reinserisce un filo guida
angolato nel prodotto che rimane nell'arteria coronaria.
Appena prima che la punta del filo guida sporga dalla
punta del prodotto, interrompere I'avanzamento del filo
guida ed estrarre con attenzione il prodotto in modo
che la punta del filo guida sporga gradualmente dal
prodotto sotto monitoraggio fluoroscopico ad alta
risoluzione. La punta del filo guida potrebbe fuoriuscire
dalla punta del prodotto, provocando potenziali danni
ai vasi.

12.5 Procedura di rimozione del catetere

1. Aprire completamente la valvola di emostasi.

2. Mantenendo la posizione del filo guida, estrarre il
catetere.

NOT Se si osserva resistenza, rimuovere il

A: catetere, il catetere guida e il filo guida

insieme.

3. Stringere la valvola emostatica.

4. Riconfermare il risultato angiografico

5. Utilizzando una tecnica selezionata, rimuovere il
catetere, il filo guida e il catetere guida dalla struttura
vascolare.

NOTA: Pulire la superficie del prodotto con una soluzione
salina eparinata e sciacquare il lume interno per
rimuovere il sangue residuo.

NOTA: Maneggiare il prodotto con cura per non
danneggiare o piegare il catetere.

13 GARANZIA

Acrostak (Schweiz) AG garantisce che questo prodotto &
stato progettato, fabbricato, ispezionato, confezionato e
sterilizzato seguendo le Buone Pratiche di Fabbricazione
(Good Manufacturing Practice — GMP) per i dispostivi
medici. Ogni prodotto & testato individualmente prima di
essere rilasciato per il confezionamento.
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INSTRUCCIONES DE USO Espafiol

1 NOMBRE DEL DISPOSITIVO

La marca del dispositivo es M-CATH Flexy. El nombre
genérico del dispositivo es microcatéter cardiaco.

2 DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

M-CATH Flexy consiste en un eje de catéter con punta
conica y un conector. El eje del catéter posee una malla
trenzada de refuerzo con elevada capacidad de torsion.
La superficie externa del catéter esta recubierta con un
polimero hidrofilico que posee una elevada lubricidad al
humedecerse, mejorando asi la maniobrabilidad, la
capacidad de seguimiento y la comodidad del paciente.

El microcatéter tiene un marcador distal radiopaco
proximal en la punta distal. El eje tiene un lumen central
para el alambre guia que permite el uso de un alambre
guia con un didmetro maximo de 0.014” (0.36 mm). La
luz del alambre guia empieza en el conector luer hembra
y acaba en la punta distal. En el extremo proximal, el
catéter posee un conector con un Puerto luer.

M-CATH Flexy se introduce con un alambre guia de
0.014” y con un catéter guia 5F/0.056".

Diametro exterior maximo del 0,36 mm
alambre guia (0,014")
Tamaio minimo del catéter guia| 5 F/0.056"

Presion maxima 2070 kPa
(300 psi)
Resistencia a la traccion 5N

3 INDICACIONES
El microcatéter M-CATH Flexy esta indicado para ayudar
al alambre guia mientras se realiza la ICP (intervencion
coronaria percutanea) y para facilitar el intercambio de los
alambres guia mientras se mantiene el acceso a la
vasculatura distal.
4 CONDICIONES MEDICAS
El microcatéter M-CATH Flexy esta indicado para:

[0 Estenosis de la arteria coronaria

[0 Estenosis de injerto de bypass

[ Infarto de miocardio con elevacién del ST (STEMI)
5 POBLACION DE PACIENTES
El microcatéter M-CATH Flexy sélo debe utilizarse en

personas adultas mayores de 18 afios que requieran una
intervencion coronaria percutanea.

6 GRUPO DE USUARIOS OBJETIVO
El microcatéter M-CATH Flexy soélo debe ser utilizado

por médicos familiarizados con la angiografia coronaria y
la técnica de ICP.

7 CONTRAINDICACIONES
[J Pacientes con espasmo arterial coronario previo
[J No debe utilizarse para inyecciones de alta presion o
en la neurovasculatura
[ No debe utilizarse para la entrega de materiales
embodlicos.

[0 No debe utilizarse en instituciones en las que no se
pueda realizar una cirugia de bypass coronario
(CABG) de emergencia.

[0 No debe utilizarse en pacientes para quienes el
meédico considere inadecuado el procedimiento.

8 ADVERTENCIAS
[0 Este producto esta destinado para un solo uso.
NO reprocesar, reesterilizar y/o reutilizar. Las
medidas de procesamiento y/o reesterilizacion
pueden perjudicar las caracteristicas del
catéter debido a las tensiones quimicas,

térmicas y mecanicas. Ademas, tras el
reprocesamiento existe un mayor riesgo de
contaminacion del producto, asi como de infeccion
o infeccién cruzada del paciente.

14/63



10

0 Arritmia
Tenga cuidado al manipular y apretar el catéter 0 Fibrilacién ventricular
durante el procedimiento para reducir la 0 Embolia
posibilidad de que se rompa, separe o retuerza 0
accidentalmente el producto.
Durante el procedimiento, el catéter sélo debe 0
manipularse bajo fluoroscopia.
Nunca avance o retire el microcatéter contra la
resistencia hasta que se determine la causa de
la resistencia mediante fluoroscopia. De lo
contrario, el microcatéter y/o el alambre guia
podrian resultar dafiados.
No gire el microcatéter en la misma direccion,
ya sea en el sentido de las agujas del reloj o en
sentido contrario, durante mas de 5 vueltas
consecutivas mientras la punta del catéter esté
adyacente a la lesion estendética. Si se observa
resistencia, detenga el movimiento y determine
la causa de la resistencia bajo fluoroscopia. De
lo contrario, el catéter o los vasos podrian
dafarse, poniendo en peligro la vida del
paciente.
No gire excesivamente el microcatéter si esta
doblado, ya que podria romper o dafar el
producto.
No utilice el catéter después de la fecha de
caducidad especificada en el envase.

PRECAUCIONES

Asegurese de que el catéter es adecuado para
el procedimiento previsto.

El catéter sélo debe ser utilizado por médicos
formados en la realizacion de ICP.

Utilice un tratamiento
anticoagulante/antiplaquetario y vasodilatador
coronario adecuado durante el procedimiento.
Durante la retirada del microcatéter, mantenga
una gasa empapada en solucién salina
alrededor del eje del catéter expuesto y tire del
catéter a través de la gasa para eliminar todo
exceso de medio de contraste.

Antes de insertar o retirar el microcatéter,
limpie la guia con una gasa empapada en
solucion salina para eliminar todo medio de
contraste.

No doble ni retuerza el eje ni el conector del
catéter acoplado.

No exponga el catéter a disolventes organicos
(por ejemplo, alcohol) ni a medios de contraste
oleaginosos. Esto podria dafiar el producto o
provocar pérdida de lubricidad.

No hay datos disponibles sobre el uso de M-
CATH Flexy durante el embarazo o la
lactancia. Por razones de seguridad, las
mujeres embarazadas y las madres lactantes
no deben ser tratadas con M-CATH Flexy.

EFECTOS ADVERSOS Y RIESGOS DEL USO

Isquemia miocérdica
Muerte

Pueden ser, entre otros, los siguientes :

d

a
0
0
d
0
g
0
0
a

Diseccion o perforacion de la arteria coronaria
Lesién, rotura, desgarro de la intima u otros dafios en
la arteria coronaria

Trombosis, oclusion repentina y total de la arteria
coronaria o del injerto de derivacion

Angina inestable

Espasmo arterial

Hipo/hipertension

Hemorragia o hematoma

Reacciones alérgicas

Infecciones

Infarto agudo de miocardio
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11 CONTENIDO ESTERIL

Esterilizado con gas de 6xido de etileno. No es
pirogénico. No utilizar si el envase estéril esta abierto
o dafiado.

CONTENIDO:
Un (1) microcatéter
Un (1) manual de instrucciones de uso

ALMACENAMIENTO: conservar a temperatura
ambiente, en un lugar seco y oscuro.
INSTRUCCIONES DE ELIMINACION: después de
su uso, elimine el producto y el envase de acuerdo
con la politica del hospital, la administracién y/o el
gobierno local.

12 INSTRUCCIONES DE USO

12.1 Inspeccioén previa al uso

Inspeccione cuidadosamente el envase estéril antes
de abrirlo. No lo utilice si observa defectos o
torceduras o esta caducado. Si la integridad del
envase estéril se ha visto comprometida antes de la
fecha de caducidad del producto, péngase en
contacto con su representante local para obtener
informacién sobre la devolucion.

12.2 Materiales necesarios (no incluidos en el envase

del dispositivo)

Catéter(es) guia apropiado(s) (ver etiqueta del

producto para las dimensiones)

Jeringa para el lavado

Solucién salina normal heparinizada (estéril)

Alambre guia de < 0,36 mm (0,014 pulgadas)

12.3 Preparacioén

1. Saque cuidadosamente el dispensador que contiene
el producto de su envase protector.

2. Llene el dispensador lentamente con solucién

salina heparinizada utilizando una jeringa para

empapar el producto. Compruebe que el
dispensador se ha llenado correctamente con la
solucién y que el producto esta totalmente mojado.

. Retire con cuidado el catéter de su dispensador.

4. Purgue el producto con la solucién salina
heparinizada a través del conector del catéter para
eliminar el aire del interior.

12.4 Procedimiento

. Prepare el sitio de acceso vascular de acuerdo

con la practica estandar de la ICP.

2. Conecte una valvula de hemostasia al conector
luer del catéter guia colocado dentro de la
vasculatura.

3. Introduzca el alambre guia en el catéter guia a
través de la valvula hemostatica.

NOT Compurebe que la valvula hemostatica esté lo

A: suficientemente abierta, de lo contrario puede

causar resistencia al insertar el producto que
podria dafar el dispositivo.

4. Con la ayuda de la fluoroscopia, coloque el
alambre guia justo después de la punta del catéter
guia o a través de la estenosis, de acuerdo con las
técnicas de ICP aceptadas.

5. Introduzca el extremo proximal del alambre guia en
el extremo distal del microcatéter.

NOT Tenga cuidado al insertar el microcatéter en

A: la valvula hemostatica para evitar que se

doble o se rompa.

6. Haga avanzar el microcatéter hasta el extremo
distal del catéter guia.

7. Continue bajo fluoroscopia y utilice la banda
marcadora radiopaca para colocar el dispositivo
cerca de la lesién estenética.

0
g
0
0

w

-

Espafiol

8. Para asegurarse de que el alambre guia ha
atravesado la estenosis, debe inyectarse un colorante
radiopaco. Asegurese de que el alambre guia esta
correctamente colocada utilizando angiogramas desde
multiples angulos.

9. Mantenga el alambre guia y el catéter guia
firmemente en su sitio, y haga avanzar lentamente el
extremo distal del producto poco a poco por el
alambre guia hasta que el marcador radiopaco haya
alcanzado la posicion deseada.

NOT Para evitar dafios al producto, no gire el

A: microcatéter si parece estar atascada o

bloqueada.

10.El usuario puede girar el microcatéter cuando sea
necesario, durante la intervencion, pero debe evitarse
girar excesivamente el microcatéter. Si se siente
resistencia, detenga el movimiento y determine la
causa de la resistencia, ya que podria dafiar el catéter
y/o el vaso sanguineo.

11.Tenga cuidado al reintroducir un alambre guia angular
en el producto que permanece en la arteria coronaria.
Justo antes de que la punta del alambre guia
sobresalga por la punta del producto, detenga el
avance del alambre guia y retire cuidadosamente el
producto para que la punta del alambre guia
sobresalga gradualmente del producto bajo
fluoroscopia de alta resolucién. La punta del alambre
guia podria salirse de la punta del producto, lo que
puede provocar dafios en los vasos.

12.5 Procedimiento de retirada del catéter
1. Abra por completo la valvula hemostatica.
2. Manteniendo la posicion de el alambre guia, retire el
catéter.
NOT Si nota resistencia, retire el catéter, el
A: catéter guia y el alambre guia juntos.
3. Apriete la valvula hemostatica giratoria.
4. Reconfirme el resultado angiografico.
5. Utilizando una técnica de su eleccion, retire el catéter,
el alambre guia y el catéter guia de la vasculatura.
NOTA: Limpie la superficie del producto con solucién salina
heparinizada y enjuague el lumen interior para
eliminar la sangre residual.

NOTA: Manipule el producto con cuidado para no dafiar o
doblar la sonda.

13 GARANTIA

Acrostak (Schweiz) AG garantiza que este producto ha
sido fabricado, envasado y esterilizado de acuerdo con
la Buena Practica de Fabricacion (GMP, por sus siglas
en inglés) para dispositivos médicos. Cada producto se
prueba individualmente antes de envasarse.
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P = " reesterilizagdo podem afetar as caracteristicas do
INSTRUCOES DE UTILIZACAO Portugués  cateter devido a tensdes quimicas, térmicas e

mecanicas. Adicionalmente, apds o reprocessamento,
1 NOME DO DISPO.SITIY(‘) . existe um risco aumentado de contaminagao do
O nome de marca do dispositivo ¢ M-CATH Flexy. O nome produto, assim como de infegéo ou infegao cruzada do
genérico do dispositivo é microcateter coronario. paciente.

2 DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

M-CATH Flexy consiste num eixo de polimero flexivel
com um entrangado de ago inoxidavel, uma ponta coénica
de baixo perfil e um conector. A superficie externa do
cateter é revestida com um polimero hidrofilico com uma
elevada lubrificagdo quando humedecida, aumentando
assim a manobrabilidade e o conforto do paciente.

O microcateter tem um marcador radiopaco distal
proximo da ponta distal. O eixo tem um lumen central
para fio-guia que permite a utilizagdo de um fio-guia com
um diametro maximo de 0,36 mm (0,014”). O limen para
o fio-guia comega na porta luer proximal e termina na
ponta distal.

M-CATH Flexy é introduzido sobre um fio-guia de 0.014"
com um cateter-guia de 5F/0,056".

Diametro externo maximo do | 0,36 mm (0,014")
fio-guia
Tamanho minimo do cateter- | 5 F/0.056"
guia
Pressdo maxima 2070 kPa

(300 psi)
Resisténcia a tragcao 5N

3  OBJETIVO PRETENDIDO
O microcateter M-CATH Flexy destina-se a apoiar o fio-
guia a atravessar lesdes estenoéticas durante uma ICP
(intervencao coronaria percutanea) e a facilitar a troca de
fios-guia mantendo o acesso a vasculatura distal.
4  CONDIGOES MEDICAS / INDICAGOES
O microcateter M-CATH Flexy estéa indicado para:

[0 Estenose arterial coronaria

[J Estenose do enxerto de bypass

[0 Enfarte do miocardio com elevagédo do segmento ST

(STEMI)

5 POPULAGAO DE PACIENTES
O microcateter M-CATH Flexy apenas deve ser utilizado
em pessoas adultas com idade superior a 18 anos que
necessitem de uma intervengdo corondria percutanea.
6 GRUPO DE UTILIZADORES ALVO
O microcateter M-CATH Flexy apenas deve ser utilizado
por médicos familiarizados com a técnica de angiografia
coronaria e de ICP.
7  CONTRAINDICAGOES
Pacientes com histérico de espasmo da artéria
coronaria.
Nao deve ser utilizado para injegdes de alta pressao
nem na neurovasculatura.
Nao deve ser utilizado para a administragéo de
materiais embodlicos.
Nao deve ser utilizado em instituicdes onde nao
possa ser realizada cirurgia de revascularizagdo do
miocardio (CABG) de emergéncia.

[0 Nao deve ser utilizado em pacientes para os quais o
procedimento seja considerado inadequado pelo
médico.

8 ADVERTENCIAS

[] Este produto destina-se apenas a uma Unica
utilizagdo. NAO reprocessar, reesterilizar e/ou
reutilizar. As agdes de processamento e/ou

I s Y s N o
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0 Fibrilagdo ventricular

[0 Tenha cuidado ao manusear e rodar o cateter 0 Embolia
durante um procedimento de modo a reduzir a 0 Isquemia miocardica
possibilidade de quebra, separagdo ou dobra 0 Morte

acidental do produto.

[0 Durante o procedimento, o cateter apenas deve ser
manipulado sob fluoroscopia.

[0 Se sentir resisténcia, nunca avance nem retire o
microcateter até que a causa da resisténcia seja
determinada por fluoroscopia. Caso contrario, o
microcateter e/ou o fio-guia poderao ser
danificados.

[0 Né&o rode o microcateter na mesma direcédo, quer
no sentido dos ponteiros do relégio quer no sentido
contrario ao dos ponteiros do relégio, mais de 5
voltas consecutivas. enquanto a ponta do cateter
estiver adjacente a lesdo estendtica. Se sentir
resisténcia, pare o movimento e determine a causa
da resisténcia por fluoroscopia. Caso contrario, o
cateter ou os vasos poderéo sofrer danos,
colocando a vida do paciente em risco.

[0 Se o microcateter estiver dobrado néo o rode
excessivamente, uma vez que tal podera partir ou
danificar o produto.

[0 Né&o utilize o cateter apos a “Data de validade”
especificada na embalagem.

9 PRECAUGOES

[0 Certifique-se de que o cateter € adequado para o
procedimento pretendido.

[0 O cateter apenas deve ser utilizado por médicos
com formacéo na realizagao de intervencdes
coronarias percutaneas (ICP).

[0 Utilize um anticoagulante/antiplaquetario e terapia
vasodilatadora coronaria adequados durante o
procedimento.

[ Durante a remogdo do microcateter, coloque uma
gaze embebida em soro fisioldgico em redor do eixo
do cateter exposto e puxe o cateter através da gaze
de modo a remover qualquer excesso de meio de
contraste.

[0 Antes da introdugdo ou remogao do microcateter,
limpe o fio-guia com gaze embebida em soro
fisiolégico para remover qualquer meio de
contraste.

[0 N&o dobre nem torga o eixo nem o conector do
cateter encaixado.

[0 N&o exponha o cateter a solventes organicos
(por exemplo, alcool) nem a meios de contraste
oleaginosos. Se o fizer pode danificar o produto
ou provocar uma perda da lubrificagéo.

[0 Né&o existem dados disponiveis sobre a utilizagdo do
M-CATH Flexy durante a gravidez ou a
amamentagdo. Por motivos de seguranga, as
mulheres gravidas e as mulheres a amamentar ndo
devem ser tratadas com o M-CATH Flexy.

10 EFEITOS ADVERSOS E RISCOS DE UTILIZAGAO
Estes podem incluir, entre outros:

[ Dissecéo ou perfuragéo da artéria coronaria
Lesao, rotura, laceragéo da intima ou outros danos na
artéria coronaria
Trombose, ocluséo subita e total da artéria coronaria
ou da revascularizagdo do miocardio
Angina instavel
Espasmo arterial
Hipo/hipertenséo arterial
Hemorragia ou hematoma
Reagoes alérgicas
Infecdes
Enfarte agudo do miocardio
Arritmia

0
g
d
0
d
0
d
0
0
ad
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11 CONTEUDO

ESTERIL: Esterilizado por gas de ¢xido de etileno.
N&o pirogénico. Nao utilizar se a embalagem
esterilizada estiver aberta ou danificada.
CONTEUDO:

Um (1) microcateter

Um (1) Manual de instrugdes de utilizagdo

ARMAZENAMENTO: Armazenar a temperatura
ambiente, num local seco e escuro.

INSTRUGOES DE ELIMINAGAO: Apés a utilizagéo,
elimine o produto e a embalagem de acordo com a
politica hospitalar, administrativa e/ou do governo
local.

12 INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
12.1 Inspecéao antes da utilizagao
Inspecione atentamente a embalagem esterilizada
antes de a abrir. Nao utilize se observar quaisquer
defeitos ou dobras ou apds a “Data de validade”. Se
a integridade da embalagem esterilizada tiver sido
comprometida antes de exceder a “Data de validade”
do produto, contacte o seu representante local para
obter informagdes sobre a devolugdo do produto.
12.2 Materiais necessarios (ndo incluidos na
embalagem do dispositivo)

[] Cateter(es)-guia apropriado(s) (consulte a etiqueta do
produto para ver as dimensées)

[J Seringa para lavagem

[0 Solugéo de soro fisioldgico heparinizada (estéril)

[J Fio-guia < 0,36 mm (0,014 polegadas)

12.3 Preparagao

1. Retire cuidadosamente o produto dentro do seu
dispensador de prote¢do da sua embalagem
esterilizada.

2. Encha o dispensador lentamente com solugdo de
soro fisioldgico heparinizada utilizando uma seringa
para embeber o produto. Verifique se o
dispensador foi cheio corretamente com a solugéo
e se o produto esta totalmente humedecido.

3. Retire cuidadosamente o cateter do seu
dispensador.

4. Encha o produto com a solugéo de soro fisiologico
heparinizada através do conector do cateter, de
modo a remover o ar existente no interior.

12.4 Procedimento

1. Prepare o local de acesso vascular de acordo
com a pratica padréo de ICP.

2. Encaixe uma valvula de hemostasia na porta
luer do cateter-guia posicionado dentro da
vasculatura.

3. Introduza o fio-guia no cateter-guia através da
vélvula de hemostasia

NOT Certifique-se de que a valvula de hemostasia

A: esta suficientemente aberta, caso contrario

podera causar resisténcia durante a
introdugao do produto, o que podera causar
danos no dispositivo.

4. Sob fluoroscopia, posicione o fio-guia através da
estenose de acordo com as técnicas de ICP
aceites.

5. Introduza a extremidade proximal do fio-guia na
ponta distal do microcateter.

NOT Tenha cuidado ao introduzir o microcateter na

A:  valvula de hemostasia, de modo a evitar

dobras/quebras.

6. Avance o microcateter para a extremidade distal
do cateter-guia.

7. Continue sob fluoroscopia e utilize a banda
marcadora radiopaca para posicionar o dispositivo
perto da leséo estendtica.

Portugués

8. De modo a garantir que o fio-guia atravessou a
estenose, devera ser injetado um corante radiopaco.
Certifique-se de que o fio-guia esta corretamente
posicionado realizando angiogramas em muiltiplos
angulos.

9. Mantenha o fio-guia e o cateter-guia firmemente em
posigao e avance lenta e gradualmente a extremidade
distal do produto sobre o fio-guia até o marcador
radiopaco alcancar a posigao pretendida.

NOT De modo a evitar danos no produto, ndo rode

A: o cateter se este parecer estar preso ou

blogueado.

10.0 utilizador pode rodar o microcateter quando
necessario, durante a intervengéo, mas deve ser
evitada uma rotagéo excessiva do microcateter. Se
sentir resisténcia, pare o movimento e determine a
causa da resisténcia uma vez que esta pode caausar
danos no cateter e/ou no vaso.

11.Tenha cuidado ao reintroduzir um fio-guia angulado
no produto que permanece na artéria coronaria.
Imediatamente antes da ponta do fio-guia sair da
ponta do produto, pare de avangar o fio-guia e retire o
produto cuidadosamente para que a ponta do fio-guia
saia gradualmente do produto sob fluoroscopia de alta
resolugdo. A ponta do fio-guia pode sair da ponta do
produto, o que pode resultar em danos nos vasos.

12.5 Procedimento de remogao do cateter
1. Abra totalmente a valvula de hemostasia.
2. Mantendo a posigéo do fio-guia, retire o cateter.
NOT Se sentir resisténcia, retire o cateter, o
A:  cateter-guia e o fio-guia em simultaneo.
3. Aperte a valvula de hemostasia rotativa.
4. Volte a confirmar o resultado angiografico.
5. Utilizando uma técnica selecionada, remova o cateter,
o fio-guia e o cateter-guia da vasculatura.

NOTA: Limpe a superficie do produto com solugédo de soro
fisiolégico heparinizada e enxague o limen interno
de modo a remover qualquer sangue residual.

NOTA: Manuseie cuidadosamente o produto de modo a
nao danificar nem dobrar o cateter.

13  GARANTIA

A Acrostak (Schweiz) AG garante que este produto foi
fabricado, embalado e esterilizado em conformidade
com as Boas Praticas de Fabrico (BPF) relativas a
dispositivos médicos. Cada produto é testado
individualmente antes de ser liberado para ser
embalado.
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GEBRUIKSAANWIJZINGEN

Nederlands

1 NAAM VAN HET APPARAAT

De merknaam van het apparaat is M-CATH Flexy. De
gewone naam van het apparaat is cardiale microkatheter.

2 BESCHRIJVING VAN HET APPARAAT

M-CATH Flexy bestaat uit een flexibele polymeerschacht
met roestvrijstalen vlechtwerk, een taps toelopende punt
met vlak profiel en een naaf. De buitenkant van de katheter
is bedekt met een hydrofiel polymeer met een hoog
glijvermogen na bevochtiging, waardoor de
manoeuvreerbaarheid en het patiéntcomfort verbeterd
worden.

De microkatheter heeft één distale radiopake markeerder
nabij de distale punt. De schacht heeft een centraal
geleidedraadlumen dat het gebruik van een geleidedraad
met een maximale diameter van 0,014” (0,36 mm) mogelijk
maakt. Het geleidedraadlumen begint aan de proximale
Luer-poort en eindigt aan de distale punt.

De M-CATH Flexy wordt ingebracht met behulp van een
geleidedraad van 0,014" met een 5F/0,056"-geleidekatheter.

Maximale diameter van de
geleidedraad

Minimale maat van de
geleidekatheter

Maximale druk

0,36 mm (0,014")

5 F/0,056"

2070 kPa (300
psi)
Treksterkte 5N

3 BEOOGD GEBRUIK

De M-CATH Flexy-microkatheter is bedoeld om de
geleidedraad bij het overbruggen van stenotische laesies te
ondersteunen tijdens het uitvoeren van PCI (percutane
coronaire interventie) en om het verwisselen van
geleidedraden met behoud van toegang tot het distaal
vaatstelsel te vereenvoudigen.

4  MEDISCHE CONDITIES/INDICATIES

De M-CATH Flexy-microkatheter is geindiceerd voor:
[0 Kranslagaderstenose
[0 Bypass-stenose
[0 ST-elevatie myocardinfarct (STEMI)

5 PATIENTBEVOLKING

De M-CATH Flexy-microkatheter mag alleen gebruikt
worden bij volwassenen boven de 18 jaar waarvoor een
percutane coronaire interventie vereist is.

6 DOELGEBRUIKERSGROEP

De M-CATH Flexy-microkatheter mag alleen gebruikt
worden door artsen die vertrouwd zijn met coronaire
angiografie en PCl-techniek.

7 CONTRA-INDICATIES

[ Patiénten met eerdere spasmen van de
kransslagaders

[0 Mag niet gebruikt worden voor
hogedrukinjecties of bij de
neurovasculatuur.

[0 Mag niet gebruikt worden voor aflevering
van embolische materialen.

[0 Mag niet gebruikt worden in instellingen
waar geen nood-CABG-operaties (bypass
van de kransslagaders) uitgevoerd kunnen
worden.

[0 Mag niet gebruikt worden bij patiénten voor
wie de procedure ongeschikt wordt geacht
door de arts.

8 WAARSCHUWINGEN

[J Dit product is alleen bedoeld voor eenmalig
gebruik. Het product mag NIET opnieuw
verwerkt, gesteriliseerd en/of gebruikt

worden. Verwerking en/of hersterilisatie kan de
eigenschappen van de katheter beschadigen
wegens chemische, thermische en
mechanische stress. Verder is er na
herverwerking een verhoogd risico van
contaminatie van het product evenals
besmetting of kruisbesmetting van de patiént.
Wees voorzichtig bij het hanteren of draaien
van de katheter tijdens een procedure, om te
voorkomen dat het product per ongeluk breekt,
loskomt of knikt.

Tijdens de procedure mag de katheter alleen
gemanipuleerd worden onder fluoroscopie.
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Beweeg de microkatheter nooit naar voren
of achteren als er weerstand wordt
ondervonden, totdat de oorzaak van deze
weerstand bepaald is door middel van
fluoroscopie. Anders kan de microkatheter
en/of de geleidedraad beschadigd raken.
Draai de microkatheter niet meer dan 5
opeenvolgende rotaties in dezelfde richting,
noch rechtsom noch linksom, terwijl de punt
van de katheter zich bij de stenotische
laesie bevindt. Als er weerstand wordt
ondervonden, stopt u de beweging en
bepaalt u de oorzaak van de weerstand
onder fluoroscopie. Anders kunnen de
katheter of de vaten beschadigd raken,
waardoor het leven van de patiént in gevaar
komt.

Draai de katheter niet overmatig als deze
gebogen is, omdat dit het product kan
breken of beschadigen.

Gebruik de katheter niet na de
houdbaarheidsdatum op de verpakking.

9 VOORZORGEN

]
i

Verzeker u ervan dan de katheter geschikt
is voor de beoogde procedure.

De katheter mag alleen gebruikt worden
door artsen die opgeleid zijn in de uitvoering
van PCI.

Gebruik geschikte
antistollingsmiddelen/bloedplaatjesaggregati
eremmers en kransslagaderverwijdende
therapie tijdens de procedure.

Houd tijdens het terugtrekken van de
microkatheter een in zoutoplossing gedrenkt
stukje gaas rond de blootgestelde
katheterschacht en trek de katheter door het
gaas om overtollig contrastmiddel te
verwijderen.

Veeg voor het inbrengen of terugtrekken
van de microkatheter de geleidedraad af
met een in zoutoplossing gedrenkt stukje
gaas om eventueel contrastmiddel te
verwijderen.

Buig of knik de schacht of de vastgemaakte
naaf van de katheter niet.

Stel de katheter niet bloot aan organische
oplosmiddelen (bijv. alcohol) of
oliehoudende middelen. Dit kan het product
beschadigen of verlies van gladheid
veroorzaken.

Er zijn geen gegevens beschikbaar over het
gebruik van de M-CATH Flexy tijdens de
zwangerschap of borstvoeding. Zwangere
vrouwen of moeders die borstvoeding
geven, mogen daarom om
veiligheidsredenen niet behandeld worden
met de M-CATH Flexy.

10NEVENWERKINGEN EN RISICO’S VAN HET

GEBRUIK

Deze kunnen omvatten maar zijn niet beperkt tot:

OoOooOoooooOodOo O oo

Dissectie of perforatie van de kransslagader
Letsel, scheuren, gescheurde vaatwand of
andere schade aan de kransslagader
Trombose, plotselinge en totale occlusie van
de kransslagader of bypass

Instabiele angina

Spasmen van de aders

Hypo-/hypertensie

Bloeding of hematoom

Allergische reacties

Infecties

Acuut myocardiaal infarct

Aritmie

Ventriculaire fibrillatie

Embolisme

[0 Myocardiale ischemie
[0 Overlijden

11INHOUD

STERIEL: Gesteriliseerd met ethyleenoxidegas. Niet-
pyrogeen. Niet gebruiken als de steriele verpakking
geopend of beschadigd is.

INHOUD:
Eén (1) microkatheter
Eén (1) gebruikshandleiding

OPSLAG: Bewaren bij kamertemperatuur, op een droge,
donkere plek.
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AFVOERINSTRUCTIES: Gooi het product en de
verpakking na gebruik weg in overeenstemming met
het beleid van het ziekenhuis, de overheid en/of
plaatselijke instanties.

12GEBRUIKSAANWIJZINGEN

12.1 Inspectie voorafgaand aan het gebruik
Inspecteer de steriele verpakking nauwkeurig voor
het openen. Gebruik het product niet als u defecten
of knikken opmerkt of na het verstrijken van de
houdbaarheidsdatum. Als de integriteit van de
steriele verpakking is aangetast voordat de
houdbaarheidsdatum van het product verstreken is,
neem dan contact op met uw plaatselijke
vertegenwoordiger voor informatie over het
retourneren.

12.2 Vereiste materialen (niet inbegrepen in de

verpakking van het apparaat)

[0 Geschikte geleidekatheter(s) (zie
productetiket voor afmetingen)

[0 Spuit voor uitspoelen

[0 Gehepariniseerde normale zoutoplossing
(steriel)

[J Geleidedraad van < 0,014 inch (0,36 mm)

12.3 Voorbereiding

1. Verwijder het product in zijn dispenser zorgvuldig uit
het verpakkingszakje.

2. Vul de dispenser langzaam met gehepariniseerde
zoutoplossing en gebruik daarbij een spuit om het
product te doordrenken. Controleer of de dispenser
correct gevuld is met de oplossing en of het product
goed doordrenkt is.

3. Haal de katheter voorzichtig uit de dispenser.

4. Prepareer het product met de gehepariniseerde
zoutoplossing via de katheternaaf om de lucht binnenin
te verwijderen.

12.4 Procedure

1. Bereid het vasculaire toegangspunt voor volgens de
standaard PCl-praktijk.

2. Bevestig een hemostaseklep aan de Luer-poort van de
geleidekatheter nadat deze in het vaatstelsel is
geplaatst.

3. Breng de geleidedraad in de geleidekatheter in via de
hemostaseklep.

OPMERKIN Zorg ervoor de hemostaseklep
G: voldoende open staat, anders kan deze
weerstand veroorzaken bij het inbrengen
van het product, wat het apparaat kan
beschadigen.
4. Breng de geleidedraad onder fluoroscopie door de
stenose heen aan volgens erkende PCl-technieken.
5. Steek het proximale uiteinde van de geleidedraad in de
distale punt van de microkatheter.

OPMERKIN Let op bij het inbrengen van de

G: microkatheter in de hemostaseklep om

knikken/breken te voorkomen.

6. Beweeg de microkatheter naar het distale uiteinde van
de geleidekatheter.

7. Ga door onder fluoroscopie en gebruik de radiopake
markering om het apparaat dicht bij de stenotische
laesie te plaatsen.

8. Om te kunnen zien of de geleidedraad door de stenose
heen is gegaan, is het zinvol om een radiopake
kleurstof te injecteren. Controleer of de geleidedraad
correct geplaatst is met behulp van angiogrammen
vanuit meerdere hoeken.

9. Houd de geleidedraad en de geleidekatheter goed op

hun plek en beweeg het distale uiteinde van het product

geleidelijk over de geleidedraad tot de radiopake
marker de gewenste positie heeft bereikt.

Nederlands

OPMERKIN Om schade aan het product te

G: voorkomen is het beter om de katheter

niet te draaien, als hij vast of
geblokkeerd lijkt te zitten.

10. De gebruiker mag de microkatheter tijdens de
ingreep waar nodig wel enigszins draaien, maar overmatig
draaien van de katheter moet vermeden worden. Als er
weerstand wordt waargenomen, stop de beweging dan en
bepaal de oorzaak van de weerstand, aangezien de
katheter en/of het bloedvat anders beschadigd kunnen
raken.

11. Wees voorzichtig bij het opnieuw inbrengen van
een gebogen geleidedraad in het product dat in de
kransslagader blijft. Net voordat de punt van de
geleidedraad tevoorschijn komt uit de punt van het
product, stopt u met het voortbewegen van de
geleidedraad en trekt het product voorzichtig eruit, zodanig
dat de punt van de geleidedraad geleidelijk uit het product
komt onder fluoroscopie met hoge resolutie. De punt van
de geleidedraad kan uit de punt van het product springen,
wat kan leiden tot schade aan de bloedvaten.

12.5 Verwijderingsprocedure voor katheter
1. Open de hemostaseklep volledig.
2. Terwijl u de geleidedraadpositie aanhoudt, trekt u de
katheter terug.

OPMERKIN Als u weerstand voelt, verwijdert u de
katheter, de geleidekatheter en de
geleidedraad tegelijk.

3. Draai de roterende hemostaseklep dicht.

4. Bevestig het resultaat angiografisch.

5. Verwijder met behulp van een zelf gekozen techniek de

katheter, geleidedraad en geleidekatheter uit het
vaatstelsel.

OPMERKING:Veeg het oppervlak van het product af
met gehepariniseerde zoutoplossing en
spoel het interne lumen uit om resterend
bloed te verwijderen.
OPMERKING:Behandel het product zorgvuldig, zodat
de katheter niet beschadigd wordt of
knikt.
13GARANTIE
Acrostak (Schweiz) AG garandeert dat dit product
gefabriceerd, verpakt en gesteriliseerd is conform goede
fabricagepraktijken (GMP) voor medische apparaten. Elk
product wordt individueel getest voordat het vrijgegeven
wordt voor verpakking.
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BRUGSANVISNING Dansk

1 ENHEDENS NAVN

Enhedens varemaerkenavn er M-CATH Flexy. Enhedens
generiske navn er kardielt mikrokateter

2 BESKRIVELSE AF ENHEDEN

M-CATH Flexy bestar af et bgjeligt skaft af polymer med
flettede trade i rustfrit stal, en konisk spids med lav profil og
en muffe. Kateterets udvendige overflade er belagt med
hydrofil polymer, som har en stor glideevne efter befugtning,
hvilket gar det nemmere at handtere og eger
patientkomforten.

Mikrokateteret har en distal rentgenfast marker neer den
distale spids. Starrelsen af skaftets centrale guidewirelumen
giver mulighed for at anvende en guidewire med en
maksimal diameter pa 0,014" (0,36 mm). Guidewirens lumen
starter ved den proksimale luertilslutning og slutter ved den
distale spids.

M-CATH Flexy indfares over en guidewire pa 0,014" med et
guidekateter 5F/0,056".

Guidewirens maksimale 0,36 mm

udvendige diameter (0,014")

Guidekateterets 5 F/0,056"

minimumstgrrelse

Maksimalt tryk 2070 kPa
(300 psi)

Traekstyrke 5N

3 TILSIGTET FORMAL

M-CATH Flexy-mikrokateter er beregnet til at statte
guidewiren, nar den krydser stenotiske laesioner under
udferelse af PCI (perkutan koronar intervention) og for at
lette udskiftning af guidewires, mens adgangen til den
distale vaskulatur opretholdes.

4  MEDICINSKE TILSTANDE / INDIKATIONER
M-CATH Flexy-mikrokateter er indiceret til:

[0 Stenose i koronararterie

[0 Graftstenose efter bypassoperation

0 Myokardieinfarkt med ST-elevation (STEMI)

5 PATIENTPOPULATION

M-CATH Flexy-mikrokateter ma kun anvendes til voksne
over 18 ar, som har behov for perkutan koronarintervention.

6 MALGRUPPE BLANDT BRUGERNE

M-CATH Flexy-mikrokateter ma kun anvendes af laeger, der
har viden om koronar angiografi og PCl-teknik.

7 KONTRAINDIKATIONER

[0 Patienter med tidligere
koronararteriespasme

[0 Ma ikke anvendes til hgjtryksinjektioner eller
i neurovaskulatur

0 Ma ikke anvendes til tilfarsel af
emboliseringsmaterialer

0 Ma ikke anvendes pa hospitaler, hvor akut
koronar bypassoperation (CABG) ikke kan
udferes.

[0 Ma ikke anvendes til patienter, hvor leegen
anser indgrebet for at veere uegnet.

8 ADVARSLER

[0 Dette produkt er kun beregnet til
engangsbrug. Det ma IKKE genbehandles,
resteriliseres og/eller genbruges. Hvis
kateteret behandles og/eller resteriliseres,
kan det have en skadelig indvirkning pa
kateterets egenskaber pga. kemiske,
termiske eller mekaniske pavirkninger.
Desuden er der efter genbehandling en gget
risiko for kontaminering af produktet samt

inficering eller krydsinficering af patienten.
Handter og drej kateteret forsigtigt under
indgrebet for at nedsaette muligheden for
utilsigtede haendelser med brud pa, lgsrivelse
af eller knaek pa produktet.

Under indgrebet ma kateteret kun handteres
under fluoroskopi.

Fremfor eller tilbagetraek aldrig mikrokateteret,
hvis der er modstand, inden arsagen til
modstanden er fastlagt ved fluoroskopi. |
modsat fald kan mikrokateteret og/eller
guidewiren blive beskadiget.
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Drej ikke mikrokateteret i samme retning,
enten med eller mod uret, i mere end fem pa
hinanden folgende drejninger, mens
kateterspidsen er i neerheden af den
stenotiske laesion. Ved modstand skal
bevaegelsen standses, hvorefter arsagen til
modstanden skal bestemmes under
fluoroskopi. | modsat fald kan kateteret eller
karrene blive beskadigede, hvilket vil veere
livstruende for patienten.

Drej ikke mikrokateteret for meget, hvis det
er bojet, da dette kan medfgre brud pa eller
beskadigelse af produktet.

Anvend ikke kateteret efter datoen for
"Anvendes inden” (Use by), der er angivet
pa emballagen.

9 FORHOLDSREGLER

0
]
0

10 BIVIRKNINGER OG RISICI VED ANVENDELSEN

Kontrollér, at kateteret er egnet til det
tilsigtede indgreb.

Kateret ma kun anvendes af laeger, der er
uddannet i udferelse af PCI.

Anvend passende
antikoagulerende/antitrombotisk behandling
og koronar vasodilaterende behandling
under indgrebet.

Hold gaze vaedet i saltvand omkring det
eksponerede kateterskaft under
tilbagetraekningen af mikrokateteret, og traek
kateteret gennem gazen for at fierne
overskydende kontrastmiddel.

Inden indfering eller tilbagetraekning af
mikrokateteret skal guidewiren aftgrres med
gaze gennemvaedet med saltvand for at
fierne eventuelt kontrastmiddel.

Skaftet eller kateterets pamonterede muffe
ma ikke vaere bgjet eller have knaek.

Udszet ikke kateteret for organiske
oplgsningsmidler (f.eks. sprit) eller
olieagtige kontrastmidler. Dette kan muligvis
beskadige produktet eller nedsaette
glideevnen.

Der er ingen data til radighed vedrgrende
anvendelse af M-CATH Flexy under
graviditet eller til kvinder, der ammer. Af
sikkerhedsgrunde ma M-CATH Flexy derfor
ikke bruges til behandling af gravide kvinder
og ammende mgdre.

Disse kan blandt andet omfatte:

]

s e e e e s e e e Y s Y o |

Dissektion eller perforering af
koronararterien

Personskade, ruptur, rift i intimalag eller
anden beskadigelse af koronararterien
Trombose, pludselig og total okklusion af
koronararterien eller graft til bypass
Ustabil angina

Arteriespasme

Hypo-/hypertension

Heaemoragi eller haematom

Allergiske reaktioner

Infektioner

Akut myokardieinfarkt

Arytmi

Ventrikelflimren

Embolisering

Myokardieiskaemi

Dgd

11 INDHOLD

STERIL: Steriliseret med etylenoxidgas. lkke-pyrogen. Ma
ikke anvendes, hvis den sterile emballage er abnet eller

beskadiget.

INDHOLD:
Et (1) mikrokateter

En (1) brugsvejledning
OPBEVARING: Opbevares tert og merkt ved stuetemperatur.

ANVISNINGER TIL BORTSKAFFELSE Efter brug skal produkt
og emballage bortskaffes i overensstemmelse med
retningslinjerne fra hospital, administration og/eller lokale
myndigheder.
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12 BRUGSANVISNING

12.1 Eftersyn inden brug

Efterse den sterile emballage omhyggeligt far abning. Brug
ikke produktet, hvis der er defekter eller knaek, eller efter
datoen for "Anvendes inden” (Use by). Hvis den sterile
emballage har veeret udsat for pavirkninger, inden
produktets sidste anvendelsesdato er overskredet,
kontaktes den lokale repreesentant for at fa oplysninger om
returnering.

12.2 Nedvendige materialer (medfalger ikke i enhedens
emballage)
[ Passende guidekateter(e) (se dimensioner
pa produktetiketten)
[0 Skyllesprgjte
[0 Normal hepariniseret saltvandsoplgsning
(steril)
[0 Guidewire < 0,014 tommer (0,36 mm)

12.3 Klargering

1. Tag forsigtigt dispenseren med produktet indeni ud af
emballageposen.

2. Brug en sprgijte til langsomt at fylde dispenseren med
heparaniseret saltvandsoplgsning for at gennemvaede
produktet. Kontrollér, at dispenseren er korrekt fyldt
med oplgsningen, og at produktet er helt
gennemvaedet.

3. Tag forsigtigt kateteret ud af dispenseren.

4. Ger produktet klar med den hepariniserede
saltvandsoplgsning gennem kateterets muffe for at
fierne luften indefra.

12.4 Fremgangsmade
1. Klarger det vaskulaere adgangssted i
overensstemmelse med standardpraksis for PCI.
2. Seet en haemostaseventil pa luertilslutningen til
guidekateteret, som er placeret inde i vaskulaturen.
3. For guidewiren ind i guidekateteret gennem
hzemostaseventilen.

BEMAR Kontrollér, at haemostaseventilen er

K: tilstraekkeligt aben, ellers kan den give
modstand, nar produktet indferes, hvilket
muligvis kan beskadige enheden.

4. Under fluoroskopi anbringes guidewiren pa tveers af
stenosen i overensstemmelse med anerkendte PCI-
teknikker.

5. Indfgr guidewirens proksimale ende i mikrokateterets
distale spids.

BEMAR Veer forsigtig, nar mikrokateteret fares ind i

K: haemostaseventilen for at undga

knaek/brud pa kateteret.

6. Fremfgr mikrokateteret til guidekateterets distale ende.

7. Fortseet under fluoroskopi, og brug det rentgenfaste
markerband til at anbringe enheden teet pa den
stenotiske laesion.

8. For at sikre, at guidewiren har krydset stenosen,
injiceres et rantgenfast farvestof. Optag angiogrammer
fra forskellige vinkler for at kontrollere, at guidewiren er
anbragt korrekt.

9. Serg for, at guidewiren og guidekateteret holdes helt
fast pa stedet, og fremfer langsomt produktets distale
ende gradvist over guidewiren, indtil den rgntgenfast
marker har naet den gnskede position.

BEMAR For at undga beskadigelse af produktet ma

K: kateteret ikke drejes, hvis det

tilsyneladende sidder fast eller er blokeret.

Dansk

10. Brugeren kan dreje mikrokateteret, nar det er
ngdvendigt under indgrebet, men overdreven drejning af
mikrokateteret skal undgas. Ved modstand skal
bevaegelsen standses, hvorefter arsagen til modstanden
skal bestemmes, da den kan beskadige kateteret og/eller
karret.

11. Veer forsigtig, nar en vinklet guidewire genindfgres i
produktet, som fortsat befinder sig i koronararterien. Lige
for guidewirens spids stikker ud fra produktets spids,
stoppes fremfgringen af guidewiren, og under fluoroskopi i
hgj opl@sning treekkes produktet forsigtigt tilbage, sa
guidewirens spids gradvist stikker ud fra produktet.
Guidewirens spids kan pludseligt hoppe frem fra
produktets spids, hvilket kan medfgre beskadigelse af
karrene.

12.5 Udtagelse af kateteret

1. Helt aben haemostaseventil.

2. Treek kateteret ud, mens guidewirens position opretholdes.

BEMAR Ved modstand fiernes kateteret,

K: guidekateteret og guidewiren sammen.

. Speend den drejelige haemostaseventil.

. Bekrzeft igen resultatet med angiografi.

. Fjern kateteret, guidewiren og guidekateteret fra

vaskulaturen med den valgte teknik.

BEMARK:Aftgr produktets overflade med hepariniseret
saltvandsoplgsning, og skyl den indvendige
lumen for at fjerne resterende blod.

BEMARK:Handter produktet forsigtigt, sa kateteret ikke
bliver beskadiget eller far kneek.

13 GARANTI
Acrostak (Schweiz) AG garanterer, at dette produkt er
fremstillet, pakket og steriliseret i overensstemmelse med
god fremstillingspraksis (GMP) for medicinsk udstyr. Alle
produkter er testet enkeltvist, fer de er frigivet til pakning.

o b w
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BRUKSANVISNING Norsk

1 UTSTYRETS NAVN

Utstyrets merkenavn er M-CATH Flexy. Det generiske
navnet pa utstyret er hjertemikrokateter.

2  UTSTYRSBESKRIVELSE

M-CATH Flexy bestar av et fleksibelt polymerskaft med
flettet rustfritt stal, en avsmalnet ende med lav profil og en
port. Kateterets ytre overflate er belagt med en hydrofil
polymer som har hay smareevne ved fukting, noe som
forbedrer mangvrerbarheten og pasientkomforten.

Mikrokateteret har en distal rentgentett marker naer den
distale enden. | midten av skaftet er det en ledetrad-lumen
som tillater bruk av en ledetrad med maksimal diameter pa
0,014 tommer (0,36 mm). Ledetrad-lumenen begynner ved
den proksimale luer-porten og ender ved den distale enden.

M-CATH Flexy innferes over en 0,014 tommers ledetrad
med et 5F / 0,056 tommers ledekateter.

Maksimal ytre diameter for 0,36 mm (0,014
ledetrad tommer)

Minimum storrelse for 5F /0,056 tommer
ledekateter

Maksimalt trykk 2070 kPa (300 psi)
Strekkstyrke 5N

3 TILTENKT FORMAL

Mikrokateteret M-CATH Flexy er beregnet for a stotte
ledetraden i kryssende stenotiske lesjoner mens det utferes
PCI (perkutan koronar intervensjon) og for & lette
utvekslingen av ledetrader samtidig som tilgangen til distal
vaskulatur opprettholdes.

4  MEDISINSKE TILSTANDER / INDIKASJONER
Mikrokateteret M-CATH Flexy er indisert for:

[0 Koronararteriestenose

[0 Bypassgraft-stenose

[0 ST-elevasjon hjerteinfarkt (STEMI)

5 PASIENTPOPULASJON

Mikrokateteret M-CATH Flexy skal kun brukes hos voksne
personer over 18 ar som har behov for perkutan koronar
intervensjon.

6 MALBRUKERGRUPPE

Mikrokateteret M-CATH Flexy skal kun brukes av leger med
kompetanse i koronar angiografi og PCl-teknikk.

7 KONTRAINDIKASJONER

[] Pasienter med tidligere koronarspasmer

[0 Skal ikke brukes til haytrykksinjeksjoner
eller i nevrovaskulatur

O Skal ikke brukes for a levere emboliske
materialer.

[0 Skal ikke brukes i institusjoner hvor akutt
koronar bypassoperasjon (CABG) ikke kan
utferes.

[0 Skal ikke brukes i pasienter hvor legen
anser prosedyren som uegnet.

8 ADVARSLER

[0 Dette produktet er kun beregnet for
engangsbruk. Produktet skal IKKE
reprosesseres, resteriliseres og/eller
gjenbrukes. Prosessering og/eller
resteriliseringshandlinger kan skade
kateterets egenskaper pa grunn av kjemisk,
termisk og mekanisk belastning. Videre er
det gkt risiko etter reprosessering for
kontaminering av produktet samt infeksjon
eller kryssinfeksjon av pasienten.

[0 Utvis forsiktighet nar du handterer og dreier
kateteret under en prosedyre. Dette er viktig
for & redusere muligheten for at det oppstar

utilsiktet brudd,lgsning eller knutedannelse i
produktet.

[0 Under prosedyren skal kateteret kun
manipuleres under fluoroskopi.
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10

Dersom det er motstand, ikke for inn eller
trekk ut mikrokateteret for arsaken til
motstanden er avdekket ved fluoroskopi.
Hvis ikke, kan mikrokateteret og/eller
ledetraden bli skadet.

lkke vri mikrokateteret i samme retning, med
eller mot klokken, i mer enn 5 pafglgende
omdreininger mens kateterspissen er inntil
den stenotiske lesjonen. Hvis det
observeres motstand, stopp bevegelsen og
finn arsaken til motstanden ved hjelp av
fluoroskopi. Ellers kan kateteret eller arene
bli skadet og dermed sette pasientens liv i
fare.

Ikke vri mikrokateteret for mye dersom det
er beyd, da dette kan gdelegge eller skade
produktet.

Ikke bruk kateteret etter «Bruk far»-datoen
som er angitt pa pakken.

FORHOLDSREGLER

Forsikre deg om at kateteret er egnet for
den tiltenkte prosedyren.

Kateteret skal kun brukes av leger som har
fatt opplaering i & utfere PCI.

Bruk egnet antikoagulant/antiblodplate- og
koronar blodareutvidende behandling under
prosedyren.

Nar mikrokateteret trekkes ut, hold et
saltvannsgjennomvatt gasbind rundt det
eksponerte kateterskaftet og trekk kateteret
gjennom gasbindet for & fjerne overfladig
kontrastmiddel.

For du ferer inn eller tar ut mikrokateteret,
terk av ledetraden med et
saltvannsgjennomvatt gasbind for & fierne
eventuelt kontrastmiddel.

Ikke by eller vri skaftet eller porten til det
tilkoblede kateteret.

Ikke eksponer kateteret for organiske
lesemidler (f.eks. alkohol) eller oljeholdige
kontrastmidler. Dette kan skade produktet
eller forarsake tap av smareevne.

Det er ingen tilgjengelige data om bruk av
M-CATH Flexy under graviditet eller
amming. Av sikkerhetsmessige arsaker bar
gravide kvinner eller ammende madre derfor
ikke behandles med M-CATH Flexy.

BIVIRKNINGER OG RISIKOER VED BRUK

Disse kan inkludere, men er ikke begrenset til:

]
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Disseksjon eller perforering av
kranspulsaren

Skade, ruptur, rift i intima eller annen skade
pa kranspulsaren

Trombose, plutselig og total okklusjon av
kranspulsaren eller bypassgraftet

Ustabil angina

Arteriell spasme

Hypo-/hypertensjon

Blgdning eller hematom

Allergiske reaksjoner

Infeksjoner

Akutt hjerteinfarkt

Arytmi

Ventrikkelflimmer

Emboli

Myokardiskemi

Dad

11 INNHOLD

STERIL: Sterilisert med etylenoksidgass. lkke-pyrogen. Skal

ikke brukes hvis steril pakke er apnet eller skadet.

INNHOLD:
Ett (1) mikrokateter

En (1) bruksanvisning

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

INSTRUKSJONER FOR AVFALLSHANDTERING: Etter bruk,
kast produktet og emballasjen i samsvar med retningslinjer fra
sykehuset samt administrative og/eller lokale myndigheter.
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12 BRUKSANVISNING

12.1 Inspeksjon for bruk

Inspiser den sterile pakken naye for du apner den. Ikke bruk
dersom du oppdager noen form for feil eller knutedannelse
eller etter «Bruk far»-datoen. Hvis integriteten til den sterile
emballasjen har blitt kompromittert far produktets «Bruk
for»-dato, kontakt din lokale representant for
returinformasjon.

12.2 Materialer som kreves (ikke inkludert i
utstyrspakken)

[0 Egnede ledekateter(e) (se produktetikett for
storrelser)

[0 Spraeyte for spyling

[0 Heparinisert vanlig saltlasning (steril)

[0 =<0,014 tommer (0,36 mm) ledetrad

12.3 Forberedelse

1. Fjern forsiktig produktet inne i dispenseren fra
emballasjelommen.

2. Fyll dispenseren sakte med heparinisert saltlgsning ved
& bruke en sproyte for & blgtlegge produktet. Kontroller
at dispenseren er riktig fylt med Igsningen og at
produktet er gjennomvatt.

3. Fjern kateteret forsiktig fra dispenseren.

4. Fyll produktet med den hepariniserte saltlasningen
gjennom kateterportenfor & fierne luften fra innsiden.

12.4 Fremgangsmate
1. Klargjer det vaskuleere tilgangsstedet i henhold til
standard PCl-praksis.
2. Fest en hemostaseventil til luer-porten pa ledekateteret
plassert inne i vaskulaturen.
3. For ledetraden inn i ledekateteret gjennom
hemostaseventilen.

MER Pass pa at hemostaseventilen er apen nok,
K: ellers kan den forarsake motstand nar du
setter inn produktet, noe som kan skade
utstyret.
4. Under fluoroskopi, plasser ledetraden over stenosen i
henhold til godkjente PCl-teknikker.
5. Sett den proksimale enden av ledetraden inn i den
distale enden til mikrokateteret.

MER Veer forsiktig nar du farer mikrokateteret inn i

K:  hemostaseventilen for & unnga

knutedanning/brudd.

6. For mikrokateteret til den distale enden av
ledekateteret.

7. Fortsett under fluoroskopi og bruk det rantgentette
markerbandet for fgre utstyret naer den stenotiske
lesjonen.

8. For a sikre at ledetraden har krysset over stenosen, bar
et rontgentett fargestoff injiseres. Serg for at ledetraden
er riktig plassert ved a bruke angiografier fra flere
vinkler.

9. Hold ledetraden og ledekateteret godt pa plass, og for
den distale enden av produktet sakte og gradvis over
ledetraden inntil den rentgentette markeren har nadd
den gnskede posisjonen.

MER For a unnga produktskade ma du ikke vri

K:  kateteret hvis det ser ut til & ha satt seg fast

eller blitt blokkert.

10. Brukeren kan dreie mikrokateteret nar det er
ngdvendig under intervensjonen, men overdreven
dreiing av mikrokateteret bgr unngas. Hvis det
observeres motstand , stopp bevegelsen og finn
arsaken til motstanden da det er fare for at kateteret
og/eller blodkaret kan bli skadet.

Norsk

11. Veer forsiktig nar du setter inn en vinklet ledetrad
inn i produktet som fortsatt er inne i kranspulsaren. Rett for
tuppen av ledetraden stikker ut fra produkttuppen, stopp
fremfgringen av ledetradden og trekk produktet forsiktig ut
slik at tuppen av ledetraden gradvis stikker ut av produktet
under hgyoppleselig fluoroskopi. Spissen av ledetraden
kan sprette ut av spissen pa produktet, noe som kan fore
til skade pa karene.

12.5 Prosedyre for a fjerne kateteret

1. Apne hemostaseventilen helt.

2. Trekk kateteret ut mens du opprettholder

ledetradposisjonen.

MER Hvis du kjenner motstand, fiern kateteret i det

K: du styrer kateteret og ledetraden sammen.

3. Stramtil den roterende hemostaseventilen.

4. Dobbeltsjekk det angiografiske resultatet.

5. Ved hjelp av valgt teknikk, fiern kateteret, ledetraden og

ledekateteret fra vaskulaturen.

MERK:Terk produktoverflaten med heparinisert
saltlgsning og skyll det indre lumen for & fierne
gjenvaerende blod.

MERK:Handter produktet forsiktig for ikke & skade
kateteret og unnga knutedannelse.

13 GARANTI
Acrostak (Schweiz) AG garanterer at dette produktet er
produsert, pakket og sterilisert i samsvar med Good
Manufacturing Practice (GMP) for medisinsk utstyr. Hvert
produkt testes individuelt fgr det slippes videre for pakking
i emballasje.
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BRUKSANVISNING

Svenska

1 PRODUKTENS NAMN

Produktens varuméarkesnamn ar M-CATH Flexy. Det
generiska namnet ar mikrokateter for hjarta.

2 PRODUKTBESKRIVNING

M-CATH Flexy bestar av en béjlig polymerhylsa med rostfri
flatning, en avfasad lagprofilspets och en
kopplingsanordning. Katetern ar belagd med en hydrofil
polymer som glider 1att nar den fuktas, vilket ger enklare
mandvrering och 6kad patientkomfort.

Mikrokatetern har en distal réntgentat markoér intill den
distala spetsen. Hylsan har en 6ppning i mitten fér ledaren
som mojliggdr anvandning av ledare med en diameter pa
maximalt 0,36 mm (0,014 tum). Ledaréppningen borjar vid
den proximala luerporten och slutar vid den distala spetsen.

M-CATH Flexy fors in 6ver en ledare pa 0,36 mm (0,014
tum) med en ledarkateter pa 5F/0,056 tum.

Maximal ytterdiameter, 0,36 mm (0,014
ledare tum)

Minsta storlek, ledarkateter 5 F/0,056 tum
Maximalt tryck 2070 kPa (300 psi)
Draghalifasthet 5N

3 AVSEDD ANVANDNING

Mikrokatetern M-CATH Flexy ar avsedd for att hjalpa
ledaren att passera stenotiska lesioner vid utférande av PCI
(perkutan koronarintervention) samt for att underlatta byte
av ledare samtidigt som atkomsten till distal vaskulatur
uppratthalls.

4 MEDICINSKA TILLSTAND / INDIKATIONER
Mikrokatetern M-CATH Flexy indikeras for féljande tillstand:
[0 Koronarartarstenos
[0 Stenos i bypassgraft
[0 Akut hjartinfarkt med ST-héjning (STEMI)

5 PATIENTPOPULATION

Mikrokatetern M-CATH Flexy ska endast anvandas pa
vuxna personer over 18 ar som behéver perkutan
koronarintervention.

6 ANVANDARGRUPP

Mikrokatetern M-CATH Flexy ska endast anvandas av
lakare med erfarenhet av koronarangiografi och PCI-teknik.

7 KONTRAINDIKATIONER

0 Patienter med tidigare koronarartarspasm.

0 Far inte anvandas till hogtrycksinjektioner eller i
nervbanor.

0 Far inte anvéndas for leverans av emboliskt
material.

0 Far inte anvandas pa institutioner dar akut
koronar bypassoperation (CABG) inte kan
utféras.

0 Far inte anvéndas pa patienter for vilka
ingreppet anses olampligt av lakaren.

8 VARNINGAR

[0 Denna produkt ar endast avsedd for
engangsanvandning. Far INTE
ombearbetas, omsteriliseras och/eller
ateranvandas. Bearbetnings- och/eller
omsteriliseringsatgarder kan skada
kateterns egenskaper pa grund av kemisk,
termisk och mekanisk paverkan. Efter
ombearbetning foreligger dessutom en 6kad
risk for kontaminering av produkten samt
infektion eller vardrelaterad infektion av
patienten.

0 Minska risken for att produkten gar sénder,
separerar eller viks genom att hantera och
vrida katetern forsiktigt.

[0 Under ingreppet ska katetern endast
mandvreras under fluoroskopi.

[0 Mikrokatetern far aldrig foras framat eller bakat
mot motstand férran orsaken till motstandet
faststallts genom fluoroskopi. | annat fall kan
mikrokatetern och/eller ledaren skadas.

29/63



Vrid inte mikrokatetern mer &n 5 varvirad i
samma riktning, medurs eller moturs,
medan kateterspetsen befinner sig intill den
stenotiska lesionen. Stoppa rorelsen om
motstand patraffas och faststall orsaken
under fluoroskopi. | annat fall kan katetern
eller

blodkarlen skadas och patientens liv
riskeras.

Vrid inte mikrokatetern éverdrivet mycket
om den ar bojd. Detta kan leda till att
produkten bryts av eller skadas.

Anvand inte katetern efter det utgangsdatum
som anges pa férpackningen.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Sakerstall att katetern ar 1amplig for det
avsedda ingreppet.

Katetern ska endast anvandas av lakare
som utbildats i utférande av PCI.

Anvand lamplig
antikoagulationsbehandling/trombocythdmmande
samt kranskérlsvidgande behandling under
ingreppet.

Hall en gasbinda indrénkt i koksaltldsning
runt den exponerade kateterhylsan nar
katetern dras ut och dra katetern genom
gasbindan for att torka bort éverflodigt
kontrastmedel.

Avlagsna allt kontrastmedel innan
mikrokatetern férs in eller dras ut genom att
torka ledaren med gasbinda indrankt i
koksaltlésning.

Varken hylsan eller den infasta kateterns
koppling far béjas eller vikas.

Katetern far inte exponeras for organiska
lI6sningsmedel (t.ex. alkohol) eller oljigt
kontrastmedel. Detta kan skada produkten
eller gora att den férlorar sina smérjande
egenskaper.

Det finns inga tillgangliga data om
anvandning av M-CATH Flexy under
graviditet eller amning. Av sakerhetsskal bor
gravida kvinnor och ammande mdédrar darfor
inte behandlas med M-CATH Flexy.

10 BIVERKNINGAR OCH RISKER VID ANVANDNING

Biverkningar och risker kan omfatta bland annat féljande:

]

OOoOooooOoOoooOoOo o O

Dissektion eller perforation av
koronarartaren

Lesion, ruptur, laceration i intima eller annan
skada pa koronarartaren

Trombos, plétslig total ocklusion av
koronarartaren eller bypassgraftet

Preinfarktsyndrom
Artérspasm
Hypo-/hypertoni
Blddning eller hematom
Allergiska reaktioner
Infektioner

Akut hjartinfarkt
Arytmi
Kammarflimmer
Emboli
Myokardischemi
Dédsfall

11 INNEHALL

STERIL: Steriliserad med etylenoxidgas. Icke-pyrogen. Far

inte anvandas om den sterila forpackningen har 6éppnats
eller ar skadad.

INNEHALL:
En (1) mikrokateter
En (1) bruksanvisning

FORVARING: Férvaras i rumstemperatur pa en torr, mérk plats.

INSTRUKTIONER FOR KASSERING: Produkten och dess
forpackning ska efter anvandning kasseras i enlighet med
sjukhusets regler, nationell och/eller lokal lagstiftning.
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12 ANVANDNINGSINSTRUKTIONER

12.1 Inspektion fére anviandning

Inspektera den sterila forpackningen noggrant innan den
Oppnas. Anvand inte produkten om du ser defekter, om den
ar vikt eller har passerat utgangsdatum. Kontakta en lokal
representant for att fa information for retur om den sterila
forpackningen ar skadad och produkten inte har passerat
utgangsdatum.

12.2 Noédvandigt material (som inte medféljer
produktforpackningen)
[0 Lampliga ledarkatetrar (Matt anges pa
produktens etikett.)
[0 Spruta for spolning
[0 Hepariniserad koksaltlésning (steril)
[0 Ledare, <0,36 mm (0,014 tum)

12.3 Forberedelser

1. Ta forsiktigt ut produkten med dess dispenser ur
forpackningspasen.

2. Anvand en spruta for att langsamt fylla dispensern med
hepariniserad koksaltlésning och bléta produkten.
Kontrollera att dispensern har fyllts ordentligt med
I6sningen och att produkten ar helt vat.

3. Ta forsiktigt bort katetern fran dispensern.

4. Spola produkten med den hepariniserade
koksaltldsningen genom kateterns koppling for att
avlagsna luften fran insidan.

12.4 Forfarande
1. Forbered incisionsplatsen for atkomst till blodbanan
enligt standardrutinerna for PCI.
2. Fast en hemostasventil pa luerporten till ledarkatetern
nar den ar placerad i karlet.
3. Forin ledaren i ledarkatetern genom hemostasventilen.

OBS: Se till att hemostasventilen ar tillrackligt
6ppen, annars kan motstand uppsta nar
produkten fors in vilket kan skada produkten.
4. Placera ledaren genom stenosen enligt géngse PCI-
teknik under fluoroskopi.
5. Forin den proximala &nden av ledaren i mikrokateterns
distala spets.

OBS: Var forsiktig nar mikrokatetern fors in i
hemostasventilen for att undvika att katetern
viks eller gar sénder.

6. For fram mikrokatetern till den distala anden av
ledarkatetern.

7. Fortsatt under fluoroskopi och anvand den réntgentata
markdren for att placera produkten néra den stenotiska
lesionen.

8. Injicera rontgentat farg for att kontrollera att ledaren har
forts genom stenosen. Sakerstall att ledaren har
placerats ratt med hjélp av angiogram fran flera olika
vinklar.

9. Hall ledaren och ledarkatetern pa plats och for
langsamt och gradvis produktens distala ande framat,
Over ledaren tills den rontgentata markoren har natt
Onskat lage.

OBS: Undvik att skada produkten och vrid inte

katetern om den verkar ha fastnat eller
blockerats.

10. Mikrokatetern kan vid behov vridas under
ingreppet, men undvik att vrida den alltfor mycket. Om
du stoter pa motstand, stoppa rorelsen och ta reda pa
orsaken eftersom katetern och/eller kérlet annars kan
skadas.

11. Var forsiktig nar du for in en bojd ledare pa nytt i
produkten medan den &r kvar i koronarartaren. Sluta att
trycka in ledaren precis innan dess spets kommer ut
genom produktens spets. Dra under hégupplost
fluoroskopi forsiktigt tillbaka produkten sa att ledarens

spets gradvis fors ut ur produkten. Ledarens spets kan
plotsligt skjuta ut ur produktens spets och orsaka skada pa
karlen.
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Svenska

12.5 Anvisningar for avligsnande av katetern

1. Oppna hemostasventilen helt.

2. Dra ut katetern medan ledaren halls pa plats.

OBS: Om du stéter pa motstand, ta ut katetern,
ledarkatetern och ledaren tillsammans.

3. Dra at den roterande hemostasventilen.

4. Bekrafta aterigen resultatet med angiografi.

5. Avlagsna katetern, ledaren och ledarkatetern fran karlet

med lamplig teknik.

OBS: Torka av produktens yta med hepariniserad
koksaltldsning och spola den invandiga lumen for
att avlagsna blodrester.

OBS: Hantera produkten forsiktigt for att inte skada eller
vika katetern.

13 GARANTI

Acrostak (Schweiz) AG garanterar att denna produkt
har tillverkats, forpackats och steriliserats i enlighet
med god tillverkningssed (GMP) fér medicintekniska
produkter. Varje produkt testas individuellt innan den
godkénns for férpackning.
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INSTRUKCJA UZYWANIA Polski

1 NAZWA WYROBU

Nazwa firmowa wyrobu to M-CATH Flexy. Nazwa
generyczna wyrobu to mikrocewnik sercowy.

2 OPIS WYROBU

M-CATH Flexy skfada sie z elastycznego polimerowego
trzonu z oplotem ze stali nierdzewnej, niskoprofilowej
stozkowatej koncowki i tgcznika (hub). Zewnetrzna
powierzchnia cewnika jest pokryta hydrofilng powtokg
polimerowa, ktéra po nawilzeniu znacznie redukuje opory
tarcia, co utatwia manewrowanie i podwyzsza komfort
pacjenta.

Mikrocewnik posiada w poblizu koncéwki dystalnej jeden
marker nieprzezroczysty dla promieniowania
rentgenowskiego. W trzonie znajduje sie centralny kanat
(8wiatto) prowadnika pozwalajgcy na uzycie prowadnika o
maksymalnej $rednicy 0,36 mm (0,014"). Swiatto
prowadnika rozpoczyna si¢ przy proksymalnym porcie Luera
i konczy sie przy koncowce dystalnej.

M-CATH Flexy wprowadza si¢ po prowadniku o $rednicy
0,36 mm (0,014") przy uzyciu cewnika prowadzgcego
5F/0,056".

Maks. srednica zewnetrzna 0,36 mm (0,014")

prowadnika

Min. rozmiar cewnika 5 F/0,056"

prowadzacego

Maks. cisnienie 2070 kPa
(300psi)

Wytrzymatos¢ na rozciaganie 5N

3 PRZEZNACZENIE
Mikrocewnik M-CATH Flexy jest przeznaczony do
kierowania prowadnikiem w procesie penetracji zmian
zwezeniowych podczas wykonywania przezskornej
interwencji wiericowej (PCl) i utatwia wymiane prowadnikéw
przy jednoczesnym zachowaniu dostepu do dystalnych
czesci unaczynienia.
4 SCHORZENIA /| WSKAZANIA
Wskazania do zastosowania M-CATH Flexy to:

[0 zwezenie tetnic wiencowych

[0 pomostowanie zwgzenia

[ zawat serca z uniesieniem odcinka ST
(STEMI)

5 POPULACJA PACJENTOW

Mikrocewnik M-CATH Flexy mozna stosowac¢ tylko w
przypadku oséb dorostych, powyzej 18. roku zycia, u ktérych
wymagane jest wykonanie przezskoérnej interwencji
wieAcowe;j.

6 DOCELOWA GRUPA UZYTKOWNIKOW

Mikrocewnik M-CATH Flexy powinien by¢ uzywany tylko
przez lekarzy, zaznajomionych z technikami angiografii
wiencowe;j i przezskornej interwencji wiencowej.

7 PRZECIWWSKAZANIA

[0 Pacjenci, u ktérych wystgpit wczesniej
skurcz tetnicy wiencowe;j

[0 Nie uzywac¢ do iniekcji pod wysokim
ci$nieniem ani w obrebie struktur nerwowo-
naczyniowych

[0 Nie uzywa¢ do dostarczania materiatow
embolizacyjnych.

[0 Nie uzywa¢ w placéwkach, gdzie nie mozna
wykonac¢ awaryjnego pomostowania
aortalno-wiencowego (CABG).

[0 Nie uzywa¢ w przypadku pacjentéw, u
ktérych lekarz uzna zabieg za
nieodpowiedni.

8 OSTRZEZENIA

[0 Produkt jest przeznaczony do uzytku
jednorazowego. NIE poddawa¢ ponownemu
przetwarzaniu, ponownej sterylizacji ani nie
uzywac wiecej niz jeden raz. Ponowne
przetwarzanie i/lub ponowna sterylizacja moga
negatywnie wptyng¢ na wtasciwosci cewnika w
zwigzku z oddziatywaniem czynnikow
chemicznych, termicznych i mechanicznych.
Ponadto, ponowne przetwarzanie zwieksza
takze ryzyko zanieczyszczenia produktu oraz
wystgpienia zakazenia lub zakazenia
krzyzowego u pacjenta.
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[0 Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas
obstugi i obracania cewnika w czasie
zabiegu, aby zredukowa¢ mozliwos¢
przypadkowego ztamania, oddzielenia sig
lub zagiecia produktu.

[0 Podczas zabiegu manipulacje cewnikiem
nalezy wykonywac tylko pod kontrolg
fluoroskopowa.

[0 Nigdy nie nalezy przesuwac¢ w przod ani
wysuwacé mikrocewnika w razie wystgpienia
oporu, az do momentu stwierdzenia
przyczyny takiego oporu pod kontrolg
fluoroskopowg. W przeciwnym razie moze
doj$¢ do uszkodzenia mikrocewnika i/lub
prowadnika.

[0 Nie nalezy obraca¢ mikrocewnika w tym
samym kierunku - ani zgodnie z ruchem
wskazowek zegara ani przeciwnie do ruchu
wskazowek zegara - wigcej niz 5 razy pod
rzad, kiedy koncéwka cewnika znajduje sie
w poblizu zmiany zwezeniowej. W razie
wystapienia oporu nalezy zatrzymac ruch i
sprawdzi¢, co powoduje opor, pod kontrolg
fluoroskopowa. W przeciwnym razie cewnik
lub naczynia moga ulec uszkodzeniu,
zagrazajac zyciu pacjenta.

[0 Nie nalezy nadmiernie obraca¢
mikrocewnika, jesli jest zgiety, poniewaz
moze to skutkowa¢ ztamaniem lub
uszkodzeniem produktu.

[0 Nie nalezy uzywa¢ cewnika po uptywie daty
waznosci wskazanej na opakowaniu.

9 SRODKI OSTROZNOSCI

[0 Nalezy upewni¢ sig, ze cewnik nadaje sie do
zastosowania w planowanym zabiegu.

[0 Cewnika mogg uzywac tylko lekarze
wyszkoleni w wykonywaniu przezskornej
interwencji wiencowe;j.

[0 Stosowa¢ odpowiednie leki
przeciwzakrzepowe/przeciwptytkowe oraz
rozszerzajgce naczynia wiencowe podczas
zabiegu.

[J Podczas wysuwania mikrocewnika nalezy
trzymac¢ nasgczony roztworem soli
fizjologicznej gazik wokot wystajgcego
trzonu cewnika i przecigga¢ cewnik przez
gazik w celu usunigcia nadmiaru $rodka
kontrastowego.

0 Przed wprowadzeniem lub wysunieciem
mikrocewnika nalezy wytrze¢ prowadnik
gazikiem nasgczonym roztworem soli
fizjologicznej w celu usunigcia nadmiaru
$rodka kontrastowego.

[0 Nie zgina¢ ani nie zagina¢ trzonu ani
potaczonego facznika (hub) cewnika.

[0 Nie narazaé cewnika na kontakt z
rozpuszczalnikami organicznymi (np.
alkoholem) ani oleistymi $srodkami
kontrastowymi. Moze to spowodowaé
uszkodzenie produktu lub utrate poslizgu.

[0 Brak jest danych dotyczacych stosowania
M-CATH Flexy w przypadku kobiet w cigzy
lub matek karmigcych. Ze wzgledow
bezpieczenstwa nie nalezy zatem stosowac
M-CATH Flexy w przypadku kobiet w cigzy
lub matek karmigcych

10 DZIALANIA NIEPOZADANE | RYZYKO ZWIAZANE Z

UZYCIEM
Moga obejmowa¢ m.in.:

[0 Rozwarstwienie lub perforacja tetnicy
wiencowej

[0 Uraz, peknigcie, rozdarcie btony
wewnetrznej lub inne uszkodzenie tetnicy
wiencowe;j

[0 Zakrzepica, nagte i catkowite zamknigcie
tetnicy wiencowej lub pomostu aortalno-
wiencowego

o e e e e s s e

Niestabilna choroba wiericowa
Skurcz tetnicy
Niedociénienie/nadci$nienie
Krwotok lub krwiak

Reakcje alergiczne

Zakazenia

Ostry zawat migénia sercowego
Arytmia

Migotanie komér

Zatorowos¢

Niedokrwienie mig$nia sercowego
Zgon
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11 ZAWARTOSC

STERYLNOSC: Sterylizowany tlenkiem etylenu.
Niepirogenny. Nie uzywacg, jesli sterylne opakowanie jest
otwarte lub uszkodzone.

ZAWARTOSC:
Jeden (1) mikrocewnik
Jeden (1) podrecznik z instrukcjg uzywania

PRZECHOWYWANIE: Przechowywa¢ w temperaturze
pokojowej, w suchym, zaciemnionym miejscu.

INSTRUKCJA UTYLIZACJI: Po uzyciu usunaé produkt i
opakowanie zgodnie z zasadami okres$lonymi przez szpital,
organ administracyjny i/lub organ samorzadowy.

12 SPOSOB UZYCIA

12.1 Kontrola przed uzyciem

Doktadnie sprawdzi¢ sterylne opakowanie przed otwarciem.
Nie uzywac w razie stwierdzenia jakichkolwiek wad lub
zagig¢ ani po uptywie daty waznosci. W przypadku
naruszenia sterylnego opakowania przed uptywem daty
waznosci produktu nalezy skontaktowac sie z miejscowym
przedstawicielem w celu uzyskania informacji na temat
mozliwos$ci zwrotu produktu.

12.2 Potrzebne materiaty (nieumieszczone w
opakowaniu wyrobu)
[0 Odpowiedni(e) cewnik(i) prowadzacy(e)
(patrz wymiary na etykiecie produktu)
[0 Strzykawka do przeptukiwania
[0 Heparynizowany roztwor soli fizjologicznej
(sterylny)
0 prowadnik 0,36 mm (0,014 cali)
12.3 Przygotowanie

1. Ostroznie wyjg¢ produkt w jego ostonie ochronnej z
worka opakowaniowego.

2. Powoli napetni¢ ostong ochronng heparynizowanym
roztworem soli fizjologicznej przy uzyciu strzykawki, aby
nawilzy¢ produkt. Sprawdzi¢, czy ostona ochronna
zostata prawidtowo napetniona roztworem i ze produkt
jest catkowicie nawilzony.

3. Ostroznie wyja¢ cewnik z ostony ochronne;j.

4. Przeptuka¢ produkt heparynizowanym roztworem soli
fizjologicznej przez tacznik cewnika (hub) w celu
usunigcia z wewnatrz powietrza.

12.4 Procedura

1. Przygotowac¢ miejsce dostepu naczyniowego zgodnie
ze standardowg procedurg przezskdrnej interwencji
wiencowe;j.

2. Przylgczy¢ zastawke hemostatyczng do portu Luera
cewnika prowadzgcego umiejscowionego w uktadzie
naczyn.

3. Wiozy¢ prowadnik do cewnika prowadzgcego przez
zastawke hemostatyczna.

UWAG Upewni¢ sie, ze zastawka hemostatyczna

A: jest wystarczajgco szeroko otwarta, w
przeciwnym razie moze powstac¢ opér
podczas wktadania produktu, co moze
skutkowa¢ uszkodzeniem urzgdzenia.

4. Pod kontrolg fluoroskopowg ustawi¢ prowadnik, aby
przechodzit przez zmiang zwezeniowg przy
zastosowaniu przyjetych technik przezskérnej
interwencji wiencowe;j.

5. Wiozy¢ koniec proksymalny prowadnika do dystalnej
koncowki mikrocewnika.

UWAG Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas

A: wktadania mikrocewnika do zastawki
hemostatycznej, aby zapobiec
zagieciu/przerwaniu.

. Przesuwa¢ do przodu mikrocewnik w kierunku konca

dystalnego cewnika prowadzgcego.

. Przesuwac dalej pod kontrolg fluoroskopowsg, korzystajac z

paska znacznikowego nieprzepuszczajgcego
promieniowania rentgenowskiego, aby umiescic¢
urzadzenie w poblizu zmiany zwezeniowe;j.
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Polski

8. Aby upewni¢ sig, ze prowadnik przeszedt przez zmiane
zwezeniowa, nalezy wstrzykng¢ barwnik
nieprzepuszczajacy promieniowania rentgenowskiego.
Upewni¢ sig, ze prowadnik jest prawidtowo
umiejscowiony przy uzyciu angiogramow wykonanych
pod réznymi kgtami.

9. Pewnie unieruchomi¢ prowadnik i cewnik prowadzacy i
powoli przesuwac do przodu koniec dystalny produktu
stopniowo po prowadniku az marker
nieprzepuszczajgcy promieniowania rentgenowskiego
znajdzie si¢ w zadanym punkcie.

UWAG Aby zapobiec uszkodzeniu produktu, nie

A: obracaé cewnika, jesli istnieje podejrzenie
jego uwiezniecia lub zablokowania.
10. W miare potrzeby uzytkownik moze obrécic¢

mikrocewnik podczas interwencji, nalezy jednak unika¢
jego nadmiernego obracania. Jesli wyczuwalny jest
opor, nalezy zatrzymac ruch i okresli¢ przyczyne oporu,
poniewaz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia
cewnika i/lub naczynia.

11. Zachowac ostroznos¢ podczas ponownego
wktadania prowadnika zorientowanego nieréwnolegle
do produktu znajdujgcego sie w tetnicy wiehcowej. Tuz
przed tym, jak koncéwka prowadnika bedzie wystawac
z koncowki produktu, nalezy zaprzesta¢ przesuwania
prowadnika do przodu i ostroznie wysung¢ produkt tak,
aby koncowka prowadnika stopniowo wysuwata sie z
produktu pod kontrolg fluoroskopowg wysokiej
rozdzielczosci. Koncéwka prowadnika moze wyskoczy¢
z koncowki produktu, co moze doprowadzi¢ do
uszkodzenia naczyn.

12.5 Procedura usuwania cewnika

1. Catkowicie otworzy¢ zawér hemostatyczny.

2. Utrzymujac potozenie prowadnika, wyciggna¢ cewnik.

UWAG W razie stwierdzenia oporu nalezy wyjg¢

A: cewnik, cewnik prowadzacy i prowadnik

razem.

3. Zacisna¢ obrotowy zawor hemostatyczny.

4. Ponownie potwierdzi¢ wynik badania angiograficznego.

5. Przy uzyciu wybranej techniki usung¢ cewnik,
prowadnik i cewnik prowadzacy ze struktur
naczyniowych.

UWAGA:Nalezy przetrze¢ powierzchnig produktu
heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej
i przeptuka¢ kanat wewnetrzny w celu
usuniecia resztek krwi.

UWAGA:Nalezy ostroznie obchodzi¢ sig z produktem,
aby nie uszkodzi¢ ani nie zagig¢ cewnika.

13 GWARANCJA

Acrostak (Schweiz) AG gwarantuje, ze niniejszy
produkt zostat wyprodukowany, opakowany i
wysterylizowany zgodnie z Dobrg Praktykg
Wytwarzania (GMP) wyrobéw medycznych. Kazdy
produkt jest pojedynczo testowany, zanim zostanie
umieszczony w opakowaniu.
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NAVOD K POUZITi Cesky

1 NAZEV ZARIZENi

Znacka zafizeni se nazyva M-CATH Flexy. Obecny nazev
zafizeni je srde¢ni mikrokatétr.

2 POPIS ZARIZENI

M-CATH Flexy se sklada z ohebného polymerového téla
katétru se splétanim z nerezové oceli, nizkoprofilového
zUzeného hrotu a spojky. Vnéjs$i povrch katétru je potazen
hydrofilnim polymerem, ktery ma po navihéeni vysoce
lubrikaéni vlastnosti, coz zjednodu$uje manipulaci s
katétrem a zvySuje komfort pacienta.

Mikrokatétr ma pobliz distalniho hrotu jednu distalni
rentgenoopakni znacku. V téle katétru je lumen centralniho
vodiciho dratu, které umoznuje pouziti vodiciho dratu o
maximalnim praméru 0,014" (0,36 mm). Lumen vodiciho
dratu zacina u proximalniho luer portu a kon¢&i u distalniho
hrotu.

M-CATH Flexy se navlece pres vodici drat o priméru
0,014" pomoci zavadéciho katétru o priméru 5 F / 0,056".

Maximalni vnéjsi pramér
vodiciho dratu

Minimalni velikost zavadéciho
katétru

Maximalni tlak

0,36 mm (0,014")

5F/0,056"

2070 kPa (300
psi)
Pevnost v tahu 5N

3 URCENE POUZITI

Mikrokatétr M-CATH Flexy se pouziva jako nosi¢ vodiciho
dratu pfi zavadéni do stenotickych lézi pfi PCI (perkutanni
koronarni intervenci) a ke snazsi vyméné vodicich dratd,
aby byl zarover zachovan pfistup do distalni vaskulatury.

4 ZDRAVOTNI STAV / INDIKACE

Mikrokatétr M-CATH Flexy je indikovan v téchto pfipadech:
[0 Stendza koronarnich tepen
[0 Stendza $tépu bypassu
[0 Infarkt myokardu s ST elevacemi (STEMI)

5 CILOVA POPULACE PACIENTU

Mikrokatétr M-CATH Flexy je mozné pouzivat jen u
dospélych osob starsich 18 let, u nichz je tfeba provést
perkutanni koronarni intervenci.

6 CILOVA SKUPINA UZIVATELU

Mikrokatétr M-CATH Flexy mohou pouzivat pouze |ékafi,
ktefi dobfe ovladaji koronarni angiografii a techniku PCI.

7 KONTRAINDIKACE

[0 Pacienti, u nichz v minulosti doslo ke
spazmu koronarni tepny.

[0 Nelze pouzit u vysokotlakych injekci a v
neurovaskulatufe.

[0 Nelze pouzit k aplikaci emboliza¢niho
materialu.

[0 Nesmi se pouzivat v institucich, kde nelze
provést urgentni aortokoronarni bypass
pomoci tepenného §tépu (CABG).

[0 Nelze pouzit u pacientd, u nichz Iékar
povazuje zakrok za nevhodny.

8 VAROVANI

[0 Vyrobek je uréen pouze k jednordzovému
pouziti. NESMI se pfipravovat k
opétovnému pouziti, opakované sterilizovat
ani opakované pouzivat. PFi pfipravé k
opétovnému pouziti a/nebo opakované
sterilizaci mohou byt naruSeny vlastnosti
katétru v dusledku chemickych, teplotnich a
mechanickych vlivl. Po provedeni pfipravy
k opétovnému pouziti navic hrozi zvysené

riziko kontaminace vyrobku a zarover infekce Gi
kfizové infekce pacienta.

Pfi manipulaci s katétrem a pfi otaceni katétru
pfi zakroku postupujte opatrné, aby se snizilo
riziko nechténého poskozeni, oddéleni i
zamotani vyrobku.

Béhem zakroku manipulujte s katétrem pouze
za pouziti fluoroskopie.

37/63



[0 Nikdy mikrokatétr nezavadéjte ani
nevytahujte silou, nejprve je potfeba
rozpoznat pfi¢inu odporu pomoci
fluoroskopie. Pfi pouziti sily se muze
mikrokatétr a/nebo vodici drat poskodit.

[0 Neotacejte mikrokatétrem ve stejném
sméru, bud po sméru hodinovych rucicek
nebo proti sméru hodinovych rucicek, vice
nez 5 otacek za sebou, nachazi-li se hrot
katétru v tésné blizkosti stenotické Iéze.
Narazite-li na odpor, pfestarite s katétrem
pohybovat a zjistéte pficinu odporu pomoci
fluoroskopie. V opa¢ném pripadé se mohou
poskodit cévy ¢&i katétr, coz muze ohrozit
Zivot pacienta.

[0 Je-li mikrokatétr ohnuty, pfili§ jim
neotacejte, vyrobek by se totiz mohl zlomit
¢&i poskodit.

[0 Nepouzivejte katétr po uplynuti data
expirace uvedeného na obalu.

9 BEZPECNOSTNI OPATRENI

[0 Ujistéte se, ze je katétr vhodny pro dany
zakrok.

[0 Katétr mohou pouzivat pouze Iékafi, ktefi
jsou fadné vyskoleni v provadéni PCI.

[0 P¥i zakroku pouzijte vhodné
antikoagulacni/protisrazlivé ¢inidlo a
koronarni vazodilataci.

[0 Pfi vyjimani mikrokatétru drzte kolem
exponovaného téla katétru gazu namocenou
ve fyziologickém roztoku a vytahujte katétr
skrze gazu, abyste z néj odstranili veskeré
prebytecné kontrastni latky.

[0 Pred zavedenim &i vyjmutim mikrokatétru
otfete vodici drat gazou namocenou ve
fyziologickém roztoku, abyste z n¢j
odstranili veSkeré kontrastni latky.

[0 Télo katétru ani pfipojenou spojku nijak
neohybejte ani s nimi nekrutte.

[0 Nevystavujte katétr organickym
rozpoustédlim (napf. alkoholu) ani
olejovitym kontrastnim latkam. Mohly by
vyrobek poskodit a zplsobit ztratu jeho
lubricity.

[0 O pouziti M-CATH Flexy béhem téhotenstvi
¢i kojeni nejsou k dispozici zadné udaje. Z
bezpecnostnich duvodu by proto téhotné
Zeny a kojici matky nemély byt oSetfovany
vyrobkem M-CATH Flexy.

10 NEZADOUCI UCINKY A RIZIKA PRI POUZIVANI
Nezadouci u¢inky mohou mimo jiné zahrnovat nasledujici:

Disekce ¢&i perforace koronarni tepny
Poranéni, natrzeni, naru$eni intimy &i jiné
poskozeni koronarni tepny

Trombodza, nahla i Upina okluze koronarni
tepny ¢i $tépu bypassu

Nestabilni angina

Arterialni spazmus

Hypo/hypertenze

Krvaceni ¢i hematom

Alergické reakce

Infekce

Akutni infarkt myokardu

Arytmie

Ventrikularni fibrilace

Embolie

Ischemie myokardu

Smrt

11 OBSAH BALENI

STERILNI: Sterilizovano etylénoxidem. Nepyrogenni.
Nepouzivejte, je-li sterilni obal otevien &i poSkozen.

s s e e e e s e e Y e Y o o |

OBSAH:
Jeden (1) mikrokatétr

Jeden (1) navod k pouziti

SKLADOVANI: Skladujte pfi pokojové teploté na suchém,
temném misté.

POKYNY PRO LIKVIDACI: Po pouZziti vyrobek a obal zlikvidujte
v souladu s pokyny nemocnice a/nebo mistnimi pravnimi
predpisy.
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12 NAVOD K POUZITI

12.1 Kontrola pfed pouzitim

Pred otevienim peclivé zkontrolujte sterilni obal.
Nepouzivejte, je-li vyrobek jakkoli poSkozen &i zkroucen ani
po uplynuti data expirace. Pokud byl jakkoli narusen sterilni
obal jesté pred uplynutim data expirace vyrobku, kontaktujte
svého mistniho dodavatele a vyzadejte si od néj informace o
vraceni vyrobku.

12.2 Pozadovany material (neni soucasti baleni)
[0 Vhodny zavadéci katétr/katétry (rozméry viz
Stitek vyrobku)
[0 Stfikacka na proplachovani
[0 Heparinizovany bé&zny fyziologicky roztok
(sterilni)
0 Vodici drat < 0,014 palct (0,36 mm)
12.3 Pfiprava

1. Opatrné vyjméte vyrobek i se zasobnikem z obalu.

2. Zasobnik pomalu napliite heparinizovanym
fyziologickym roztokem pomoci stiikacky, aby byl
vyrobek zcela namocen. Zkontrolujte, zda je zasobnik
fadné naplnén roztokem a vyrobek je zcela namoceny.

3. Opatrné vyjméte katétr ze zasobniku.

4. Napliite vyrobek heparinizovanym fyziologickym
roztokem skrze spojku katétru, aby se zevnitt odstranil
vzduch.

12.4 Pracovni postup
1. Pripravte misto cévniho vstupu dle standardniho
postupu PCI.
2. Pripevnéte k luer portu zavadéciho katétru umist&énému
ve vaskulatufe hemostaticky ventil.
3. Zavedte do zavadéciho katétru skrze hemostaticky
ventil vodici drat.

PAMATUJT Ujistéte se, Ze je hemostaticky ventil

E: dostate¢né otevieny, jinak by mohl pfi
zavadeéni vyrobku pusobit odpor a tim by
se mohlo zafizeni poskodit.

4. Za pouziti fluoroskopie zavedte vodici drat skrze
stendzu v souladu se standardnim postupem PCI.

5. Zasunte proximalni konec vodiciho dratu do distalniho
hrotu mikrokatétru.

PAMATUJT Pfi zasouvani mikrokatétru do

E: hemostatického ventilu postupuijte

opatrné, aby nedoslo k jeho
poskozeni/zkrouceni.

6. Postupujte mikrokatétrem dal smérem k distalnimu
konci zavadéciho katétru.

7. Pokracujte za pouziti fluoroskopie a k umisténi zatizeni
v blizkosti stenotické 1éze vyuzijte rentgenoopakni
znacku.

8. Abyste se ujistili, Ze vodici drat protnul stenézu, je treba
injekéné aplikovat rentgenoopakni barvu. Pomoci
angiogramu se z riznych uhlu ujistéte, Ze je vodici drat
spravné zaveden.

9. Udrzujte vodici drat i zavadéci katétr pevné na misté a
pomalu posouvejte pfes vodici drat distalni konec
vyrobku, dokud nedosahne rentgenoopakni znacka
pozadované pozice.

PAMATUJT Aby se vyrobek neposkodll neotacejte

E: katétrem v pfipadé, Ze se
pravdépodobné zasekl ¢i zablokoval.
10. PFi zakroku mize uzivatel mikrokatétrem otacet

dle potfeby, nesmi se s nim vSak otacet pfilis. Narazite-
li na odpor, prestarite s katétrem pohybovat a zjistéte
pFi¢inu odporu, jinak by mohlo dojit k poSkozeni katétru
a/nebo cévy.

Cesky

11. PFi opétovném zavadéni zahnutého vodiciho dratu
do vyrobku, ktery zistava v koronarni tepné, postupujte
opatrné. Tésné predtim, nez za¢ne z hrotu vyrobku
vy€nivat konec vodiciho dratu, prestarite vodici drat
posouvat dal a vyrobek opatrné vysouvejte, aby bylo na
fluoroskopii s vysokym rozli§enim vidét, jak vodici drat
pomalu vychazi z vyrobku. Konec vodiciho dratu mize
nahle vyjet z hrotu vyrobku, coZ muze poskodit cévy.

12.5 Postup vyjmuti katétru
1. PIné oteviete hemostaticky ventil.
2. Udrzujte vodici drat v dané pozici a vysurite katétr.

PAMATUJT Narazite-li na odpor, vyjméte katétr,

E: zavadeéci katétr i vodici drat najednou.

. Utdhnéte otoény hemostaticky ventil.

. Znovu potvrdte vysledek angiografie.

. Pomoci zvolené techniky vyjméte katétr, vodici drat i
zavadeéci katétr z vaskulatury.

PAMATUJTE:Otfete povrch vyrobku heparinizovanym
fyziologickym roztokem a vyplachnéte
vnitfni lumen, aby se odstranily zbytky
krve.

PAMATUJTE:S vyrobkem manipulujte opatrné, aby se
katétr neposkodil ¢i nezkroutil.

13 ZARUKA

Spole¢nost Acrostak (Schweiz) AG zarucuje, ze byl
vyrobek vyroben, zabalen a sterilizovan v souladu se
spravnou vyrobni praxi (GMP) pro zdravotnické
prostfedky. Kazdy vyrobek je pfed zabalenim individualné
testovan.

oA w
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NAVOD NA POUZITIE

Slovencéina

1 NAZOV MEDICINSKEJ POMOCKY

Nazov obchodnej zna¢ky medicinskej pomocky je M-CATH
Flexy. Genericky ndazov medicinskej pomocky je srdcovy
mikrokatéter.

2  OPIS ZARIADENIA

M-CATH Flexy sa sklada z pruznej polymérovej aplika¢nej
Casti s opletenim z nehrdzavejucej ocele, z nizkoprofilového
kuzelovitého hrotu a zo $picky. Vonkaj$i povrch katétra je
potiahnuty hydrofilnym polymérom s vysokou klzavostou po
navih&eni, ¢o zvySuje pohyblivost medicinskej pomébcky a
komfort pacienta.

Mikrokatéter disponuje jednym RTG kontrastnym markerom
v blizkosti distalneho hrotu. Aplika¢na ¢ast ma stredovy
limen na zavadzaci drét, ktory umoziiuje pouzitie
zavadzacieho drétu s maximalnym priemerom 0,014" (0,36
mm). Ldmen na zavadzaci drét sa zaina na proximainej
pripojke typu Luer a kong&i pri distalnom hrote.

M-CATH Flexy sa zavadza prostrednictvom zavadzacieho
drotu, ktory ma priemer 0,014", spolu so zavadzacim
katétrom s velkostou 5 F/0,056".

Maximalny vonkajsi priemer 0,36 mm

zavadzacieho drétu (0,014")

Minimalna vel'kost zavadzacieho 5 F/0,056"

katétra

Maximalny tlak 2 070 kPa
(300 psi)

Pevnost’ v tahu 5N

3 UCEL URCENIA

Mikrokatéter M-CATH Flexy je uréeny na podporu
zavadzacieho drétu pri priechode stendznymi Iéziami pri PKI
(perkutannej koronarnej intervencii) a na ufah&enie vymeny
zavadzacich drotov pri udrzani pristupu k distalnym cievam.

4 OCHORENIA/INDIKACIE

Mikrokatéter M-CATH Flexy je uréeny na pouzitie pri:
[J stendze koronarnych artérii
[J stendze bajpasového Stepu

[0 akutnom infarkte myokardu s elevaciou
segmentu ST (STEMI)

5 POPULACIA PACIENTOV

Mikrokatéter M-CATH Flexy by sa mal pouzivat iba u
dospelych osob, ktoré dovisili 18. rok zZivota a ich zdravotny
stav si vyzaduje perkutdnnu koronarnu intervenciu.

6 CIELOVA SKUPINA POUZIVATEL'OV

Mikrokatéter M-CATH Flexy by mali pouzivat iba lekari
oboznameni s technikou koronarnej angiografie a PKI.

7 KONTRAINDIKACIE

[0 Pacienti s predchadzajucimi spazmami
koronarnych artérii.

[0 Nepouzivat pri vysokotlakovych injekciach
ani v cievach nervového systému.

[0 Nepouzivat na zavadzanie embolickych
materialov.

[0 Nepouzivat v zariadeniach, kde nie je
mozny nudzovy chirurgicky zakrok na
vykonanie aortokoronarneho bajpasu
(CABG).

[0 Nepouzivat u pacientov, u ktorych lekar
nepovazuje tento zakrok za vhodny.

8 UPOZORNENIA

[0 Tento vyrobok je uréeny iba na jednorazové
pouzitie. NESMIE SA: pouzivat pri zakroku
opakovane, znova sterilizovat' a/alebo
opétovne pouzivat. Opakované pouzitie
alalebo opakovana sterilizacia mézu v
dosledku chemickej, teplotnej alebo

mechanickej zataze nepriaznivo ovplyvnit
vlastnosti katétra. Pri opakovanom pouZziti
vznika okrem toho zvy$ené riziko kontaminacie
vyrobku, ako aj riziko infekcie alebo krizovej
infekcie pacienta.
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O smrt

[0 Pocas zakroku budte pri manipulacii s
katétrom a pri jeho ohybani opatrni, aby ste
znizili moznost nahodného pretrhnutia,
oddelenia alebo zauzlenia vyrobku.

[] Pocas zakroku by sa s katétrom malo
manipulovat iba pri siasnom pouZziti
fluoroskopie.

[0 Ak sa vyskytne odpor, nikdy neposuvajte
katéter dopredu ani dozadu, kym
fluoroskopia neur¢i jeho pri¢inu. Ak nie je
pri¢ina znama, mikrokatéter a/alebo
zavadzaci drét by sa mohol po$kodit.

[0 Kym hrot katétra prilieha k sten6znej 1ézii,
neotacajte mikrokatéter rovnakym smerom v
smere ani v protismere hodinovych rugiciek
viac ako 5-krat po sebe. Ak pozorujete
odpor, zastavte pohyb a pomocou
fluoroskopie zistite jeho pri¢inu. V opaénom
pripade by mohlo doéjst k poSkodeniu katétra
alebo ciev, a nasledne k ohrozeniu
pacientovho Zivota.

[0 Ked je katéter ohnuty, prili§ nim neotacajte,
pretoZe vyrobok by sa mohol zlomit alebo
poskodit.

[0 Nepouzivajte katéter po uplynuti datumu
exspiracie, ktory sa uvadza na obale.

9 BEZPECNOSTNE POKYNY

[0 Ubezpecte sa, Ze katéter je na planovany
zakrok vhodny.

[0 Katéter by mali pouzivat iba lekari vySkoleni
na vykonavanie PKI.

[0 Pocas zakroku pouzivajte vhodnu
antikoagulaénu/protidosti¢kovu a koronarnu
vazodilataénu terapiu.

[0 Pri vyberani mikrokatétra drzte okolo
odkrytej Casti katétra gazu nasiaknutd
fyziologickym roztokom a katéter cez fiu
potiahnite, aby sa odstranili vSetky zvysky
kontrastnej latky.

[] Pred vloZzenim alebo vybranim mikrokatétra
utrite zavadzaci drét gazou nasiaknutou
fyziologickym roztokom, aby sa odstranila
kontrastna latka.

[0 Neohybajte ani nezauzlujte aplikacnu ¢ast
ani pripevnenu $picku katétra.

[0 Nevystavujte katéter organickym
rozpustadlam (napr. alkoholu) ani olejnatym
kontrastnym latkam. Mohlo by to vyrobok
poskodit alebo spdsobit stratu klzavosti.

[0 Neexistuju dostupné udaje o pouziti vyrobku
M-CATH Flexy pocas tehotenstva a
doj¢enia. Z bezpec¢nostnych dévodov by sa
zakroky s vyrobkom M-CATH Flexy nemali
vykonavat u tehotnych Zien a dojéiacich
matiek.

10 NEZIADUCE UCINKY A RIZIKA POUZITIA

Mo6zu zahfnat tieto stavy, ale nie si na ne obmedzené:
[0 disekcia alebo pretrhnutie koronarnej artérie
[0 poranenie, natrhnutie, tzv. slza v intimalnej

vystelke alebo iné poSkodenie koronarne;j

artérie

trombéza, akutne a celkové uzavretie

koronarnej artérie alebo bajpasového Stepu

nestabilna angina pectoris

arteridlne spazmy

hypotenzia/hypertenzia

krvacanie alebo hematém

alergické reakcie

infekcie

akutny infarkt myokardu

arytmia

ventrikularna fibrilacia

embdlia

myokardicka ischémia
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11 OBSAH BALENIA

STERILNE: Sterilizované etylénoxidom. Nepyrogénne.
Nepouzivajte, ak je sterilné balenie otvorené alebo
poskodené.

OBSAH BALENIA:
jeden (1) mikrokatéter
jeden (1) navod na pouzitie

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

POKYNY K LIKVIDACII: Po pouziti zlikvidujte vyrobok a
balenie v stlade s nemocni¢nymi, spravnymi a/alebo
komunalnymi predpismi.

12 POKYNY NA POUZIVANIE

12.1 Kontrola pred pouzitim
Pred otvorenim dokladne skontrolujte, ¢i je balenie sterilné.
Nepouzivajte, ak zistite akékolvek zavady alebo zauzlenia
alebo ak uplynul datum exspiracie. Ak je sterilné balenie
naru$ené pred uplynutim datumu exspiracie, poziadajte
svojho miestneho zastupcu o informéacie o vrateni.
12.2 Pozadované materialy (nie su sticast'ou balenia
medicinskej pomocky)
[0 vhodny zavadzaci katéter (katétre) (rozmery
sa nachadzaju na etikete vyrobku)
[0 striekacka na preplachovanie
[0 heparinizovany bezny fyziologicky roztok
(sterilny)
[0 zavadzaci drét < 0,014 palca (0,36 mm)
12.3 Priprava

1. Opatrne vyberte vyrobok so zasobnikom z balenia.

2. Zasobnik pomaly napliite heparinizovanym
fyziologickym roztokom. Pouzite striekacku na
napustenie vyrobku. Skontrolujte, ¢i je zasobnik
roztokom spravne naplneny a vyrobok dostato¢ne
vlhky.

3. Opatrne oddelte katéter od zasobnika.

4. Napliite vyrobok heparinizovanym fyziologickym
roztokom cez 3picku katétra, aby sa zvnutra odstranil

vzduch.
12.4 Postup
1. Pripravte region vaskularneho vstupu podla beznej
praxe pri PKI.

2. Pripojte hemostaticky ventil k pripojke typu Luer na
zavadzacom katétri umiestnenom v cievach.

3. Vlozte zavadzaci drét do zavadzacieho katétra cez
hemostaticky ventil.

POZNAMK Uistite sa, Ze hemostaticky ventil je
A: dostato¢ne otvoreny, inak méze pri
zavadzani vyrobku spdsobit odpor a
poskodit medicinsku pomécku.
4. Pri pouziti fluoroskopie umiestnite zavadzaci drot
naprie¢ sten6zou podla zauZivanych technik pri PKI.
5. Vlozte proximalny koniec zavadzacieho drétu do
distalneho hrotu mikrokatétra.

POZNAMK Pri zavadzani mikrokatétra do

A: hemostatického ventilu davajte pozor,

aby ste zabranili zauzleniu/pretrhnutiu.

6. Vlozte mikrokatéter do distalneho konca zavadzacieho
katétra.

7. Pokracujte s fluoroskopiou a podla pasika s RTG
kontrastnym markerom umiestnite medicinsku pomécku
do blizkosti stendéznej Iézie.

8. Na zaistenie priechodu zavadzacieho drétu stendzou
by sa malo vstreknut RTG kontrastné farbivo. Na
zaistenie spravneho umiestnenia zavadzacieho drétu
pouzite angiogramy z rozliénych uhlov.

. Drzte zavadzaci drét a zavadzaci katéter pevne na mieste

a pomaly posuvaijte distalny koniec vyrobku postupne
pomocou zavadzacieho drétu, az kym RTG kontrastny
marker dosiahne Zelanu poziciu.
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Slovencina

POZNAMK Ak sa katéter zda zaseknuty alebo

A: zablokovany, neotacajte nim, aby ste

zabranili poskodeniu vyrobku.

10. Pouzivatel méze mikrokatétrom otacat, ked je to
pocas zakroku potrebné, jeho nadmernému otacaniu by
sa v8ak malo predchadzat. Ak pozorujete odpor,
zastavte pohyb a zistite pricinu, pretoZze by mohlo dojst’
k poskodeniu katétra a/alebo cievy.

11. Budte opatrni pri opatovnom vkladani zahnutého
zavéadzacieho dr6tu do vyrobku, ktory zostava v
koronarnej artérii. Tesne predtym, ako hrot
zavadzacieho drétu zacne vyénievat z hrotu vyrobku,
prestarite zavadzaci drot posuvat a opatrne vyrobok
vyberte, tak aby sa pri fluoroskopii s vysokym
rozliSenim hrot zavadzacieho drétu z vyrobku postupne
vysuval. Hrot zavadzacieho drétu mézZe z hrotu vyrobku
vyskocit, ¢o moZe viest k poSkodeniu ciev.

12.5 Postup pri vyberani katétra

1. Uplne uvolnite hemostaticky ventil.

2. Udrzte polohu zavadzacieho dr6tu a katéter vyberte.

POZNAMK Ak citite odpor, vyberte katéter,

A: zavadzaci katéter a zavadzaci drot

naraz.

3. Utiahnite uzaver hemostatického ventilu.

4. Overte angiografické vysledky.

5. Vybranou technikou vyberte katéter, zavadzaci drét a
zavadzaci katéter z ciev.

POZNAMKA:Utrite povrch vyrobku heparinizovanym
fyziologickym roztokom a preplachnite
vnutorny limen, aby sa odstranili zvysky
krvi.

POZNAMKA:S vyrobkom manipulujte opatrne, aby
nedoslo k poskodeniu alebo skrateniu
katétra.

13 ZARUKA
Acrostak (Schweiz) AG zaru€uje, Ze vyroba, balenie a
sterilizacia tohto vyrobku prebehli v stlade so spravnou
vyrobnou praxou pre zdravotnicke pomécky. Kazdy
vyrobok prechadza pred uvolnenim do postupu balenia
individualnym skuasanim.

43/63



HASZNALATI UTASITAS Magyar

1 AZ ESZKOZ NEVE

Az eszk6z markaneve: M-CATH Flexy. Az eszkdz altalanos
neve: kardiolégiai mikrokatéter.

2 AZESZKOZ LEIRASA

Az M-CATH Flexy részei: flexibilis polimer szar
rozsdamentes acélfonattal, kis keresztmetszetd,
elkeskenyedd hegy, csatlakozé. A katéter kilso fellilete
hidrofil polimer réteggel van bevonva, ami benedvesitve
nagyfoku sikossagot biztosit, igy javitja az eszkdz
iranyithatésagat és fokozza a beteg kényelmét.

A mikrokatéter egy disztalis sugarfogéd markerrel van ellatva
a disztalis hegye kdzelében. A szar kdzepében talalhato
vezetddrétlumen lehetévé teszi legfeljebb 0,014" (0,36 mm)
atmérdji vezetddrét hasznalatat. A vezetédrotiumen a
proximalis luer-csatlakozonal kezdddik és az eszkdz
disztalis hegyénél végzodik.

Az M-CATH Flexy mikrokatétert 0,014" méretli vezet6drot
mentén, 5F/0,056" méretl vezetékatéter hasznalataval kell
behelyezni.

Vezetédrét maximalis kiilsé 0,36 mm
atmérdje (OD) (0,014")
Vezetékatéter minimalis mérete 5 F/0,056"
Maximalis nyomas 2070 kPa (300
psi)
Szakitoszilardsag 5N

3 AZ ESZKOZ RENDELTETESE

Az M-CATH Flexy mikrokatéter PCI (perkutan
koronariaintervencid) soran a vezetédrot elétolasanak
megsegitésére alkalmas a sztenotikus léziokon vald
athatolaskor, és megkonnyiti a vezetédrétok cseréjét a
disztdlis érrendszer hozzaférhetéségének fenntartasa
kdzben.

4  KORKEPEK/JAVALLATOK

Az M-CATH Flexy mikrokatéter hasznalatanak javallatai:
[0 Koronéariasztendzis
[0 Bypass graft sztenozis
[0 ST-elevaciés miokardialis infarktus (STEMI)

5 BETEGPOPULACIO

Az M-CATH Flexy mikrokatéter kizardlag 18 év feletti,
perkutan koronariaintervenciora szorulé felnétteknél
hasznalatos.

6 FELHASZNALOI CELCSOPORT

Az M-CATH Flexy mikrokatétert kizarélag koronaria-
angiografiaban és PCI technikaban jartas orvosok
hasznalhatjak.

7 ELLENJAVALLATOK

[ Korabban koronariaspazmuson atesett
betegek.

[0 Nem hasznalhat6é nagy nyomasu
injekciokhoz és a neurovaszkularis
rendszerben.

[0 Nem hasznalhaté embdlids anyagok
bejuttatasara.

[0 Nem haszndlhaté olyan intézményekben,
ahol nem végezhett slirgés koronaria
bypass graft mitét (coronary artery bypass
graft, CABG).

[0 Nem hasznalhat6 olyan betegeknél, akik
szamara az eljaras nem megfelel6 az orvos
megitélése szerint.

8 FIGYELMEZTETESEK

[0 A termék kizarolag egyszer hasznalhatd.
TILOS ujrafeldolgozni, Gjrasterilizalni
és/vagy Ujrafelhasznalni! A kémiai, termikus
és mechanikai stresszhatasok miatt a

feldolgozasi és/vagy Ujrasterilizalasi miveletek
ronthatjak a katéter jellemzéit. Tovabba, az
Ujrafeldolgozast kovetden fokozott a termék
szennyezddésének, valamint a beteg
megfert6zédésének vagy
keresztfert6z6désének a kockazata.

A termék véletlenszerli megrepedésének,
levalasanak vagy megtorésének lehet6ségét
csOkkentendd, a katétert dvatosan kezelje és
csavarja az eljaras kdzben.

Az eljaras kozben a katétert kizarolag
fluoroszkép alatt szabad mozgatni.
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9

[0 Ha ellenallast érez, a mikrokatétert ne tolja
tovabb vagy ne hizza vissza addig, amig
fluoroszkoppal ki nem deriti az ellenallas
okat. Ellenkez6 esetben a mikrokatéter
és/vagy a vezet6drot megsérilhet.

[0 A mikrokatétert ne forgassa el ugyanabba —
az 6éramutato jarasaval megegyezé vagy

azzal ellentétes — irdnyba egymas utan 6tnél

tébbszor, amig a katéter hegye a
sztenotikus 1ézié mellett van. Ha ellenallast
érez, ne mozgassa tovabb a katétert, és
fluoroszkop alatt deritse ki az ellenallas
okat. Ellenkez6 esetben a katéter vagy az
erek megsériilhetnek, veszélyeztetve a
beteg életét.

[0 A meghajlitott mikrokatétert ne csavarja
meg tulsagosan, mivel ez a termék
megrepedéséhez vagy karosodasahoz
vezethet.

[0 A katétert ne hasznalja a csomagolason
feltintetett lejarati id6 (,Felhasznalhato:”)
utan.

OVINTEZKEDESEK

[0 Gy6zédjén meg arrél, hogy a katéter
alkalmas a tervezett eljaras elvégzésére.

0 A katétert kizarolag PCI végzésében képzett

orvosok hasznalhatjak.

[0 Az eljaras soran alkalmazzon megfelelé
véralvadasgatlé/trombocitagatlo és
koronariatagito terapiat.

O A mikrokatéter kivétele soran a katéter
lathatd szarat sdoldattal atitatott gézzel
fogja meg, és a katétert a gézen keresztul
huzza ki a felesleges kontrasztanyag
eltavolitasa érdekében.

[0 A mikrokatéter behelyezése vagy kivétele
elétt a vezetddrotot tordlje at séoldattal
atitatott gézzel a rajta maradt
kontrasztanyag eltavolitasa érdekében.

[0 Ne hajlitsa vagy torje meg a katéter szarat
vagy a hozzaillesztett katétercsatlakozot.

[0 A katéter nem érintkezhet szerves
olddészerekkel (pl. alkohollal) és olajos
kontrasztanyagokkal. Ezek a szerek
karosithatjak a terméket vagy csokkenthetik
a sikossagat.

[0 Nincs adat az M-CATH Flexy terhesség
vagy szoptatas ideje alatti hasznalatarol.
Ezért biztonsagi okokbol a M CATH Flexy
hasznaélata terhes n6k és szoptatdé anyak
kezelése soran nem javasolt.

10 MELLEKHATASOK ES AZ ESZKOZ

HASZNALATAVAL JARO KOCKAZATOK

llyenek lehetnek egyebek mellett:

[0 A koronaria disszekcidja vagy perforacidja
[0 A koronaria sériilése, megrepedése, az
intima szakadasa vagy a koronaria egyéb
karosodasa

Trombozis, a korondria vagy a bypass graft
hirtelen, totalis okkluziéja

Instabil angina

Artéria spazmusa

Hipo-/hiperténia

Vérzés vagy hematéma

Allergias reakciok

Fert6zések

Akut miokardidlis infarktus

Aritmia

Kamrafibrillacié

Embolia

Miokardidlis iszkémia

Halal

OOoooooOoOoooOoOo 4O

11 A KESZLET TARTALMA

STERIL: Etilén-oxid gazzal sterilizalt. Nem pirogén. A felbontott
vagy sérllt steril csomagolas tartalmat tilos felhasznaini!

A KESZLET TARTALMA:
1 (egy) db mikrokatéter
1 (egy) db hasznalati utasitas

TAROLAS: Szobahémérsékleten, szaraz, sotét helyen
tarolandé.

ARTALMATLANITAS: Hasznalat utan a terméket és
csomagolasat a kérhazi, hatésagi és/vagy helyi 6nkormanyzati
eléirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

12 HASZNALATI UTASITAS

12.1 Ellenérzés a hasznalat el6tt
A felbontasa el6tt gondosan ellenérizze a steril csomagolast.
Sérilések vagy megtorések észlelése esetén, illetve a lejarati
id6 (,Felhasznalhatd:”) utdn ne hasznalja a terméket. Ha a
termék lejarati idejének (,Felhasznalhatd:”) elérése elétt a steril
csomagolas épsége karosodott, forduljon a helyi képviselethez
a visszakulildéssel kapcsolatos tudnivalokért.
12.2 Sziikséges anyagok (amelyeket az eszk6z

csomagolasa nem tartalmaz)

[0 Megfelel6 vezetbkatéter(ek) (a méreteket lasd a

termék cimkéjén)

[0 Fecskendé atoblitéshez

[0 Heparinos fiziolégias séoldat (steril)

[0 <0,014 hivelyk (0,36 mm) méretli vezet6drot
12.3 El6készités

1. A csomagoléasban lévé tasakbdl 6vatosan vegye ki az
adagolojaban lévo terméket.

2. A termék atitatasa érdekében, fecskendd hasznalataval
lassan toltse fel az adagolét heparinos séoldattal.
Ellenérizze, hogy az adagolét helyesen feltdltotte-e az
oldattal, és a termék alaposan atnedvesedett-e.

3. Ovatosan vegye ki a katétert az adagolojabél.

4. A katéter csatlakozdjan keresztlil mossa at a terméket a
heparinos so6oldattal annak érdekében, hogy a belsejébél
eltavolitsa a levegét.

12.4 Eljaras

1. Készitse el az érbehatolas helyét a szokasos PCI
gyakorlatnak megfeleléen.

2. Csatlakoztasson hemosztatikus szelepet a
vaszkulaturaban elhelyezett vezetékatéter luer-
csatlakozojahoz.

3. A hemosztatikus szelepen keresztil vezesse be a
vezetddroétot a vezetSkatéterbe.

MEGJEGY Gy6z6djon meg arrél hogy a

ZES: hemosztatikus szelep kell6en ki van

nyitva; ellenkezd esetben ellenallast
okozhat a termék behelyezése soran,
ami az eszkdz karosodasahoz vezethet.

4. Fluoroszkdp alatt poziciondlja a vezetddrotot a sztendzison
keresztlil az elfogadott PCI technikdknak megfeleléen.

5. A vezetddrot proximalis végét helyezze be a mikrokatéter
disztalis hegyébe.

MEGJEGY A megtorés/repedés megelézése

ZES: érdekében a mikrokatétert 6vatosan

illessze a hemosztatikus szelepbe.

6. A mikrokatétert tolja el6re a vezetSkatéter disztalis végéig.

7. Fluoroszkop alatt, a sugarfogd markersav segitségével
poziciondlja az eszkozt a sztenotikus 1€zi6 kdzelébe.

8. Sugarfogo festék befecskendezésével gy6z6djon meg
arrol, hogy a vezet6drot athaladt a sztendzison. Tébb
szO0gbdl készitett angiogramokkal ellenérizze, hogy a
vezetddrétot helyesen pozicionalta-e.
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Magyar

9. A vezetddrotot és a vezetSkatétert tartsa biztosan a
helyén, és a termék disztalis végét lassan tolja elére a
vezetédrét mentén, amig a sugarfogé marker a
megfelel6 poziciéba ér.

MEGJEGY A termék karosodasanak elkerilése

ZES: érdekében a katétert ne forditsa el, ha
ugy tlnik, hogy elakadt vagy akadalyba
tkozott.

10. A beavatkozas soran a felhasznal6 sziikség

esetén elfordithatja a katétert, de a tulzott forgatas
kerlilendd. Ha ellenallast érez, ne mozgassa tovabb, és
deritse ki az ellendllas okat; ellenkez6 esetben a
katéter és/vagy az ér megsérilhet.

11. Ovatosan jarjon el, amikor szégtért vezetddrotot
helyez vissza a koronariaban hagyott termékbe.
Kdzvetlenll azel6tt, hogy a vezetédrot hegye kibujik a
termék hegyébdl, hagyja abba a vezetédrot el6tolasat,
és nagy felbontasu fluoroszkép alatt 6vatosan huzza ki
a terméket ugy, hogy a vezetédrot hegye fokozatosan
bujjon ki bel6le. A vezetédrét hegye kipattanhat a
termék hegyébdl, ami az erek sériiléséhez vezethet.

12.5 A katéter eltavolitasa
1. Teljesen nyissa ki a hemosztatikus szelepet.

MEGJEGY Ha ellenallast érez, akkor a katétert, a
ZES: vezetbkatétert és a vezetddroétot
egyszerre hlzza ki.
3. A hemosztatikus forgoszelepet hizza szorosra.
4. Az angiografiai eredményt erésitse meg.
5. Kivalasztott technikaval hiizza ki a katétert, a
vezetddrotot és a vezetdkatétert a vaszkulaturabol.

MEGJEGYZES:A termék feliiletét torélje at heparinos
sooldattal, a belsé lumenét pedig
Oblitse at a vérmaradvany eltavolitasa
érdekében.
MEGJEGYZES:A terméket 6vatosan kezelje, hogy a
katéter ne sériiljon vagy térjon meg.
13 JOTALLAS
Az Acrostak (Schweiz) AG szavatolja, hogy a termék
gyartasa, csomagolasa és sterilizalasa az
orvostechnikai eszk6z6kre vonatkozé helyes gyartasi
gyakorlatnak (Good Manufacturing Practice, GMP)
megfeleléen tortént. Mindegyik terméket kiilon
vizsgaljak, miel6tt csomagolasra felszabaditjak.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE Romana

1  DENUMIREA DISPOZITIVULUI

Denumirea marcii dispozitivului este M-CATH Flexy.
Denumirea generica a dispozitivului este microcateter
cardiac.

2 DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

M-CATH Flexy este compus dintr-un tub din polimer flexibil
cu o impletitura din otel inoxidabil, un varf conic cu profil
redus si un conector. Suprafata exterioara a cateterului este
acoperita cu un polimer hidrofilic cu grad ridicat de lubrifiere
la hidratare, marind astfel gradul de manevrabilitate si
confortul pacientului.

Microcateterul este prevazut cu un marker distal radioopac
in extremitatea distala. Tubul prezintd un lumen pentru firul
de ghidaj, care permite utilizarea unui fir de ghidaj cu un
diametru maxim de 0.014" (0.36 mm). Lumenul pentru firul
de ghidaj incepe de la portul de tip Luer din vecinatate si se
termina la extremitatea distala.

M-CATH Flexy este introdus pe un fir de ghidare de 0.014”
cu un cateter de ghidare de 5F/0.056".

Diametrul maxim al firului de 0.36 mm (0.014")

ghidare

Marimea minima a cateterului 5 F/0.056"

de ghidare

Presiunea maxima 2070 kPa
(300psi)

Rezistenta la tractiune 5N

3 DOMENIUL DE UTILIZARE

Microcateterul M-CATH Flexy este destinat pentru
sustinerea trecerii prin leziunile stenotice ale firului de
ghidare n timpul interventiei PCI (interventia coronariana
percutana) si pentru a facilita accesul firului de ghidare cu
mentinerea accesului la vasculatura periferica.

4  AFECTIUNI MEDICALE / INDICATII
Microcateterul M-CATH Flexy este indicat pentru utilizarea
in:

[0 Stenoze arteriale coronariene

[0 Stenoza dupa grefa de bypass

[0 Infarct miocardic acut cu supradenivelare de
ST(STEMI)

5 GRUPUL DE PACIENTI

Microcateterul M-CATH Flexy trebuie utilizat doar la
persoanele adulte cu varsta de peste 18 ani, care necesita
interventie coronariana percutana.

6 GRUPUL TINTA DE UTILIZATORI

Microcateterul M-CATH Flexy trebuie utilizat doar de catre
medici familiarizati cu tehnicile de angiografie coronariana si
PCI.

7  CONTRAINDICATII

[0 Pacientii cu antecedente de spasm arterial
coronarian

[0 Nu trebuie utilizat pentru injectii cu presiune
ridicata si in neurovasculatura

[0 Nu trebuie utilizat pentru administrarea de
materiale embolizante.

[0 Nu trebuie utilizat in institutii in care nu pot fi
realizate interventii de bypass coronarian cu
grefa in regim de urgenta (CABG).

[0 Nu trebuie utilizat la pacientii pentru care
procedura este considerata de catre medic
ca fiind inadecvata.

8 AVERTIZARI

[0 Acest produs este destinat pentru o singura
utilizare. NU trebuie reprocesat, resterilizat
si/sau reutilizat. Masurile de procesare

si/sau resterilizare pot afecta proprietatile
cateterului datorita stresului chimic, termic sau
mecanic. Mai mult decét atat, dupa reprocesare
exista un risc crescut de contaminare a
produsului, precum si de infectare sau infectare
ncrucisata a pacientului.

Acordati atentie Tn timpul manipuldrii si rotirii
cateterului in cadrul procedurii, pentru a reduce
posibilitatea de rupere accidentala, detasare
sau indoire a produsului.
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n timpul procedurii, cateterul trebuie s fie
manipulat doar sub fluoroscopie.

Nu avansati si nu retrageti cateterul
niciodata daca opune rezistenta pana cand
cauza rezistentei este determinata prin
fluoroscopie. In caz contrar, microcateterul
si/sau firul de ghidare pot fi deteriorate.

Nu rasuciti cateterul in aceeasi directie, atat
n sensul acelor de ceasornic cat si in sens
contrar, pentru mai mult de cinci ori
consecutiv, atunci cand varful cateterului
este Tn apropiere de leziunea stenotica.
Daca se observa rezistenta, opriti miscarea
si determinati cauza rezistentei sub
fluoroscopie. In caz contrar, cateterul sau
vasele pot fi deteriorate, punand in pericol
viata pacientului.

Nu rasuciti microcateterul in mod excesiv
daca este indoit, deoarece asta ar putea
rupe sau deteriora produsul.

Nu utilizati cateterul dupa data de expirare
specificata pe ambalaj.

9 PRECAUTII

]
0
i

10 REACTII ADVERSE S| RISCURI ALE UTILIZARII

Asigurati-va ca dispozitivul este indicat
pentru procedura care trebuie realizata.
Cateterul trebuie utilizat doar de catre
medici instruiti in realizarea PCI.

Utilizati anticoagulantul/antiagregantul
plachetar adecvat si tratamentul de
vasodilatatie coronariana in timpul
procedurii.

In timpul retragerii microcateterului, tineti un
tifon imbibat cu solutie salina n jurul axului
expus al cateterului si trageti cateterul prin
tifon pentru a indeparta orice exces de
solutie de contrast.

Inainte de insertia sau retragerea
microcateterului, stergeti firul de ghidare cu
un tifon imbibat Tn solutie salinad pentru a
indeparta orice solutie de contrast.

Nu ndoiti tubul sau conectorul atasat
cateterului.

Nu expuneti cateterul la solventi organici (de
ex. alcool) sau solutii de contrast uleioase.
Aceasta poate deteriora produsul sau poate
cauza pierderea lubrifierii.

Nu exista date cu privire la utilizarea M-
CATH Flexy in timpul sarcinii sau alaptarii.
Din motive de siguranta, in cazul femeilor
insarcinate sau care alapteaza nu ar trebui
utilizat M-CATH Flexy.

Acestea pot include, fara a se limita la:

s e e e o s s e e e Y e R v o

Disectia sau perforarea arterei coronariene
Rénirea, ruperea sau ruptura intimala, sau
alt tip de deteriorare a arterei coronariene
Tromboza, ocluzia imediata si totald a
arterei coronariene sau a grefei bypass
Angina instabila

Spasm arterial

Hipo-/hipertensiune

Hemoragie sau hematom

Reactii alergice

Infectii

Infarct acut miocardic

Aritmie

Fibrilatie ventriculara

Embolism

Ischemie miocardica

Moarte

11 CONTINUT

STERIL: Sterilizat cu oxid de etilena. Apirogen. Nu utilizati daca
pachetul steril este deschis sau deteriorat.

CONTINUT:
Un (1) microcateter
Un (1) manual cu instructiuni de utilizare

DEPOZITARE: Depozitati la temperatura camerei, intr-un loc
uscat si intunecat.

INSTRUCTIUNI DE ELIMINARE: Dupa utilizare, eliminati
produsul si ambalajul conform cu politicile spitalului, ale
autoritatilor locale guvernamentale sau administrative.

12 INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

12.1 Inspectarea inainte de utilizare

Inspectati cu atentie ambalajul steril inainte de a-l deschide. Nu
utilizati daca prezinta orice defecte sau se remarca indoituri,
sau dupa data de expirare. In cazul in care integritatea
ambalajului steril a fost compromisa inainte de data expirarii,
contactati reprezentantul local pentru informatii privind
returnarea.

12.2 Materialele necesare (nu sunt incluse in ambalajul
dispozitivului)
[ Cateter(e) de ghidare corespunzatoare
(consultati eticheta produsului pentru
dimensiuni)
[0 Seringa pentru clatire
[J Solutie salina heparinizata (sterila)
[0 < Firde ghidare 0.014 inch (0.36 mm)

12.3 Pregatire

1. Scoateti cu atentie produsul si dozatorul din ambalaj.

2. Umpleti incet dozatorul cu solutia salina utilizand o seringa
pentru a uda produsul. Verificati daca dozatorul a fost
umplut in mod corect cu solutie si daca produsul este
complet ud.

3. Indepartati cu atentie cateterul de difuzor.

4. Introduceti solutie salina heparinizata prin conectorul
cateterului pentru a indeparta aerul din interior.

12.4 Procedura
1. Pregatiti locul de acces vascular conform practicilor PCI
standard.
2. Atasati o valvd de hemostaza la portul tip Luer al
cateterului de ghidare pozitionat in vasculatura.
3. Inserati firul de ghidare in cateterul de ghidare prin valva
de hemostaza.
NOTA: Asigurati-va ca valva de hemostaza este
suficient de deschisa, in caz contrar aceasta
putand opune rezistenta la insertia
produsului, ceea ce poate deteriora
dispozitivul.
4. Sub fluoroscopie, pozitionati firul de ghidare de-a lungul
stenozei conform tehnicilor PCI acceptate.
5. Inserati capatul proximal al firului de ghidare in varful distal
al microcateterului.

NOTA: Aveti grij la inserarea microcateterului in

valva de hemostaza pentru a evita
indoirea/ruperea.

6. Avansati microcateterul catre capatul distal al cateterului
de ghidare.

7. Continuati sub fluoroscopie si utilizati banda marker
radioopaca pentru a pozitiona dispozitivul in apropierea
leziunii stenotice.

8. Pentru a va asigura ca firul de ghidare a traversat stenoza,
va fi injectata o substanta coloranta radioopaca. Asigurati-
va ca firul de ghidare este corect pozitionat cu ajutorul
angiografiei din unghiuri multiple.
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9. Mentineti ferm pe loc firul de ghidare si cateterul de
ghidare, si avansati incet catre capatul distal al
produsului in mod gradual de-a lungul firului de ghidare
pana cand markerul radioopac a ajuns in pozitia dorita.

NOTA: Pentru a evita deteriorarea produsului, nu

rasuciti cateterul daca pare a fi blocat.

10. Utilizatorul poate rasuci microcateterul atunci
cand este necesar, in timpul interventiei, dar rasucirea
excesiva a microcateterului trebuie evitata. Daca se
observa rezistenta, opriti miscarea si determinati cauza
rezistentei, deoarece aceasta ar putea deteriora
cateterul si/sau vasul de sange.

11. Aveti grija la reinserarea unui fir de ghidare in
unghi in produsul care rdmane in artera coronariana.
Tnainte ca varful firului de ghidare s& ias& prin varful
produsului, opriti avansarea firului de ghidare si
retrageti cu grija produsul, astfel incat varful firului de
ghidare sa iasa gradual din produs sub fluoroscopie de
nalta rezolutie. Varful firului de ghidare poate iesi prin
varful produsului, ceea ce poate cauza deteriorarea
vaselor de sange.

12.5 Procedura de indepartare a cateterului
1. Deschideti complet valva de hemostaza.
2. In timp ce mentineti pozitia firului de ghidare, retrageti
cateterul.
NOTA: Dac4 simtiti rezistents, indepartati cateterul,
cateterul de ghidare si firul de ghidare
impreuna.
3. Strangeti valva rotativa de hemostaza.
4. Reconfirmati rezultatul angiografiei.
5. Utilizand o tehnica selectiva, indepartati cateterul, firul
de ghidare si cateterul de ghidare din vasculatura.

NOTA:Stergeti suprafata produsului cu soltie salina
heparinizata si clatiti lumenul interior pentru a
indeparta sangele rezidual.

NOTA:Manipulati cu grija produsul pentru a nu indoi
sau deteriora cateterul.

13 GARANTIE

Acrostak (Schweiz) AG garanteaza ca acest produs a
fost fabricat, ambalat si sterilizat in conformitate cu
Sistemul bunelor practici de fabricatie (GMP) pentru
dispozitive medicale. Fiecare

produs este testat individual inainte de a fi trimis pentru
a fi ambalat.
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OAHIIEZ XPHZHZ EAAHNIKA

1 ONOMAZIA ZYZKEYHZ

H eutropikr) ovopagia Tng ouokeung eivar M-CATH Flexy. H
YEVIKA ovopagoia TNG OUOKEUNG gival KapdIakog
HIKpOKaBETHPAG.

2 NEPIFPA®H THZ ZYZKEYHZ

To M-CATH Flexy armoteAcital atmd éva eUKOPTITO
TToOAUpEPEG OTENEXOG HE TTAEEN aTT6 avoteidwTo XGAuBa,
£va KwVIKO Akpo xaunAouU TTpo®ik kai pia TAfuvn. H
€EWTEPIKN ETTIPAVEIN TOU KABETAPA €ival ETTIKAAUPPEVN PE
£va udPOPIAOC TTOAUPEPEG HE UWNAR AITTavTIKOTNTA KATA
TNV Oypavan, evioxuovtag £Tal TNV ueAigia Kal TNV dvean
Tou aoBevoug.

O pikpokaBeTpag diabETel £vav aKpaio akTIVOOKIEPS
OeikTn KOVTA 0TO ATIW GKPO. O d§ovag SIaBETel KEVTPIKS
auAd odnyou cUpPATOG TTOU ETTITPETTEI TN XProN 0dnyou
oUppaTog pE péyiotn diduetpo 0,014" (0,36 mm). O
aUAGG Tou 0dnyoU oUpPaTog apxidel aTTd TNV eyyug BUpa
luer kal KaTAARyel 0TO GTTW GKPO.

To M-CATH Flexy siocayeTal TrTédvw atmé éva odnyo aupua
0,014" pe 0dnyd kabetipa 5F/0,056".

Méyiotn OD odnyou oUppaTOg 0,36 mm (0,014")
EAdxioTo péyeBog kaBodnyntikoU | 5 F/0.056"
KaBeTRpa
MéyioTn Trigon 2070 kPa (300 psi)
AvToxn oe epeAKUCUO 5N

3 MPOBAEMNOMENOZ ZKOMNOX

O pikpokabetipag M-CATH Flexy mpoopileTal yia T

oTAPIEN TOUu 08NyoU oUppaTOg KATG TN diEAEuon

OTEVWTIKWYV BAaBWV katd T dievépyeia PCI (Sladeppikn

oTe@aviaia TTapéupacn) kai yia Tn diEukdAuvon NG

avTaAAayng Twv 0dnywv cUpPaTog, dIatnPwvTag

TrapdAAnAa TNV TPdoBacn OTO ATTOUAKPUTHEVO AYYEIQKO

ouoTnua.

4 |ATPIKEZ NEPINTQZEIZ/ENAEIZEIZ

O pikpokaBetpag M-CATH Flexy evdeikvuTal yia:

[ Ztévwon oTegaviaiag aptnpiag
0 Ztévwon HOoXEUUATOG TTAPAKANYNG
0 ‘Epgpaypa Tou puokapdiou pe avdotraon ST (STEMI)

5 TAHOYZIMOZ AZOENQN

O pikpokaBetripag M-CATH Flexy mpérel va

XPNolpoTToIEiTal HOVO O€ eVIAAIKA ATOPa Avw Twv 18 eTWv

TToU Xpelddovtal Siadepuikr aTeaviaia TTapéupaon.

6 OMAAA-ITOXOZ XPHITQN

O pikpokaBetipag M-CATH Flexy 6a pétrel va

XPNOIPOTIOIEITAI HOVO aTTé 1aTPOUG TTOU Eival

€COIKEIWUEVOI UE TN OTEPavioypagia Kai Tnv Texvikr PCI.

7  ANTENAEIZEIZ

[0 AobBeveig ye TTponyoUpEVO OTTAOHS oTEQAVIaiag
apTnpiag

[ Na un xpnoigoTroigital yia evéoeig upnAig Tieong f
o€ veupoayyeloBpideia

[ Aev TpéTrel va XpNOIPOTIOIEITAI VIO TNV TTAPOXHA
EUPBONIKWY UAIKWV.

0 Na unv xpnoiyotroieital o€ 18pUHaTa 6TTou dev
UTTOPEi va TTpayaTOTTOINBE! ETTEIYOUT A XEIPOUPYIKNA
£MEURACN TTAPAKAPYNG OTEQAVIAIOG aPTNPIAG
(CABG).

0 Na unv xpnoiuotroleital o€ aoBeVEIG yia TOUG OTToIoUG
0 yIaTpOG Bewpei TN diadikaaia akaTaAAnAn.
8 [POEIAOMOIHZEIZ
[0 To mpoidv autd TTpoopideTal povo yia yia xprion.
MHN emraveme€epyaleaTe, ETTAVATIOOTEIPWVETE

f/kal eTTavayxpnoigoTroleiTe. Ta péTpa £TeEepyaciog
f/kal eTTavaTrooTeipwaong uTropolv va BAdyouv Ta
XOPOKTNPIOTIKA TOU KABETAPA AdYyw XNUIKWYV, BEPUIKWV
KOl UNXQVIKWYV KaTatrovhoewyv. EmimAéoy, petd tnv
eTTAVETTECEPYODia, UTTAPYXEI AUENUEVOG KivOUVOg
HOAuvONG Tou TTPOIBVTOG KABWG Kal
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péAuvong i dlaoTaupoUpevng péAuvong Tou
acBevoug.

0 Na gioTe TTPOOEKTIKOI KATA TOV XEIPIOWO Kal TN
OUCTPOPR TOU KABETAPA KaTd Tn JIGPKEID PIag
S1adIKaoiag yia va JEIWOETE TV TBavOeTNTa TUXAIOG
Bpauvang, diaxwpiopou f KaPWng Tou TTPOoIGVTOG.

0 Karté mn Sidpkeia g diadikaaiag, 0 XEIPIOPOS Tou
KOBETAPa TTPETTEI VA YiVETAI HOVO UTTO
QAKTIVOOKOTTNON.

0 Moté pnv mpowBeite i amooUpeTe TOV
HIKPOKABETAPA EvavTl avTioTaong PEXPI VO
TTPOCdIOPIOTEI N AITIA TNG AVTIOTOONG ME
QKTIVOOKOTINON. Z€ avTiOETN TTEPITTITWON, O
HIKpOKaBeTAPAg A/Kal To 0dnyd ocUpua PTTopEi va
uttooTOUV BAGRN.

0 Mnv TTepIOTPEPETE TOV PIKPOKABETAPA TTPOG TNV idial
KaTeUBuvon, €iTe DEGIGOTPOPA EiTE APIOTEPOOTPOPA,
yia TIEPICOOTEPES ATTO 5 DINDOXIKEG TTEPIOTPOPEG,
£VW TO GKPO Tou KaBeTApa BpiokeTal SiTTAa aTn
oTevwTikh BAGBN. Edv mapatnpnOei avriotaon,
OTAPOTACTE TNV Kivnon Kal TTpoadiopioTe Tnv aitia
TNG avTioTAONG UTTO aKTIVOOKATINON. AIGQOPETIKE, O
KaBeTAPAG A Ta ayyeia Ba pTTOopoUcav va
KaTaoTpagolyv, BETovTag o€ Kivduvo Tn Jwr) Tou
acBevoug.

0 Mnv mrepioTpépeTte UTTEPBOAIKG TOV HIKPOKOBETAPA
€dv eival Auyiopévog, kabwg autéd Ba uopoloe va
OTTA0El A VO TTPOKAAEDEI {NpIG OTO TTPOIGV.

0 Mnv xpnoiyoTroigite TOV KABETHPA PETE TNV
nuepounvia "Xprion £wg" TTou avagépeTal oTNV
oucoKeuaaia.

9 NPOO®OYAAZEIZ

[ BeBaiwbeite 6T 0 kaBeTAPAG eival KATGAANAOG yia TV
TTpoBAeTTOpEVN dladikaaia.

0 O kaBeTripag TPETTEl va XpNOoIJOTTOIEITAI HOVO aTTo
1a1poUG ekTTaIdEUpEVOUG OTnV ekTéAean PCI.

0 XpnoipotroioTe KOTAAANAN
QVTITTNKTIKA/QVTIIHOTTETANIOKE Kal oTe@aviaia
ayyelodIaoTAATIKA) aywyR Kat& Tn OdIdpkela Tng
diadikaaiag.

0 Katd v amdéoupon Tou HIKPOKOBETAPA, KPATHOTE
Hia yada eUTTOTIOPEVN JE QUOIOAOYIKS 0pO YUpW atTd
ToV eKTEBEINEVO GEOVa TOU KABETHPA Kal TPARRETE TOV
kaBeTpa péow TNG yadag yia va aTTOPAKPUVETE
TUXOV TTEPITOEI OKIAYPAPIKOU.

[0 Mpiv amé Tnv eicaywyn f TNV amméoupon Tou
MIKpOKaBETHpA, OKOUTTIGTE TO 0dNY6 cUpUa e yada
EUTTOTIOPEVN PE QUOIOAOYIKO 0PO YIa va
QATTOPAKPUVETE TUXOV OKIQYPOAPIKO PECO.

0 Mnv AuvyiCeTe Kai unv ToaKiZeTe TOV dGgova ) TNV
uTTod0X1 TOU KABETHPA TTOU €ival OUVOESEUEVOG.

[0 Mnv ekBéreTe TOV KOBETAPO OE OPYAVIKOUG
SIOAUTEG (TT.X. OIVOTIVEUHQ) 1) EACIWBN
oklaypa@Ikd péoa. Auto Ba pTTopoUce va
TIPOKAAETEN {NUIG OTO TTPOIOV f VO TTPOKAAEDE!
aATTWAEIR AITTAVTIKOTNTOG.

0 Aev umrdpyouv diaBéaipa dedopéva OXETIKA UE TN
xpnon Tou M-CATH Flexy katd Tn didpkeia Tng
€yKupooUvng fi Tou BnAacpou. MNa Adyoug
ao@aAgiag, ol £€yKUEG yuvaikeg Kal ol BnAddouoeg
uNnTépeg dev Ba TIPETTEN ETTOPEVWG va UTTORAAAOVTAL
oe Beparreia ye M-CATH Flexy.

10 ANEMIOYMHTEZ ENINTQZEIZ KAI KINAYNOI
XPHIHZ
AuTég pTTopei va TrepIAapBavouy, eVOEIKTIKG aAAG OXI
OTTOKAEIOTIKG:
0 Alaxwpiopo f didTpnon TG oTeaviaiag aptnpiag
0 Tpaupatiopd, prgn, AUon TG CUVEXEIDG TOU
£0WTEPIKOU XITwva (evdoBnAiou) r} GAAN BAGRN TG
oaTepaviaiag apTnpiag

OOoOoooooOoOocoOcono O

OpduBwan, aipvidia kal oAIKr aTréepagn TNG oTePaviaiog
apTNPIag i TOU HOOXEUHATOG TTAPAKANYNG
AoTabn otnBdyxn

ApTnpiakd oTTaoud

Ymoétaon/utréptaon

Alpoppayia i aipdtwua

AMePYIKEG QVTIOPATEIG

NOIPWEEIG

O&U éuppayua Tou puokapdiou

Appubuia

Kolhiakr) popuapuyn

EuBoAn

loxaiyia Tou puokapdiou

OdvaTto
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11 MEPIEXOMENA

ZTEIPO: ATTOCTEIPWVETAI UE AEPIO o&gidlo Tou
aiBuAeviou. Mn Trupzmvovo Mr]v T0 xpr]mporromne
€4V N ATTOCTEIPWHEVN CUOKEUOTTA £XEI AVOIXTEN 1)
uTToOoTEl {NuId.

MNEPIEXOMENA:

‘Evag (1) pikpokaBeThpag

‘Eva (1) eyxeipidio odnyiwv xpriong
AMNOBGHKEYZH: duldooeTal o€ Beppokpacia
dwpariou, o€ ENPO Kal GKOTEIVO PEPOG.

OAHTIEZ AMOPPIWHZ: Metd Tn Xprion, amoppiyte
TO TIPOIGV Kal TN OUOKEUAGTO CUPPWVA HE TNV
TTONITIKF) TOU VOGOKOpEiou, TnG dloiknang f/kal TNG
TOTTIKAG auTodI0iKNONG.

12 OAHrIEZ XPHZHZ

12.1 EmBewpnon mpiv amd Tn XpRon

EmBewprioTe TIPOCEKTIKA TNV OTTOOTEIPWHEVN
OUOKEUOTia TIPIV TNV avoigeTe. MnV TO XpNOIPOTIOIEITE
€dv uttdpyouv eAartwpara i dimAwoelg (kinks) A

META TNV NUepopnvia "XpAon éwg". Edv n

OKEPAUIOTNTA TNG ATTOOTEIPWHEVNG CUCKEUATTAG EXEI
TTapaBlacTei TIPIV Ao TNV TTOPEAEUDN TNG
nuepopnviag ARENG Tou TTPOIGVTOG, ETTIKOIVWVIOTE PE
TOV TOTTIKO QVTITIPOCWTTO YIG TTANPOQOpiES
ETTIOTPOPAG.

12.2 AmraiToUpgva UAIKA (Sev repiAapfdvovTtal oTn
OUOCKEUATIA TG OUOKEUNG)

KardAAnAog(-o1) kaBodnynTikdg(-0i) KaBeTAPag(-£G)
(BAETTE €TIKETO TIPOIOVTOG YIA TIG SIOOTAOEIG)
Z0piyya yia &ETAupa

AidAupa nTTapiviopévou uaoioAoyikol opou
(atTooTEIpWHEVO)

< 0.014 inch 08ny6 oUppa (0,36 mm)

12.3 MNpoeToipagia

1. AQaip£0Te TIPOOEKTIKA TO TTPOIdV Héoa aTov Slavopéa
Tou aTTé TN BKN CUOKEUaaiag Tou.

2. lepioTe apyd Tov dlavouéa Pe NTTAPIVIOUEVO
aAaToUyo dIGAupa XPNOIUOTTOIWVTAG pia aUpIyya
YIO VO EYTTOTIOETE TO TTPOIdV. EAEYETE OTI O
SlavopEag €XEl yePioel owoTd e To dIGAupa Kai OTI
TO TTPOIGV €Xel UYPavOEi KaAG.

3. AQaipéaTe TTIPOTEKTIKA TOV KOBETAPA aTTd TOV
Siavopéa Tou.

4. AJEIGOTE TO TIPOIOV HE TO NTTAPIVIOUEVO AAOTOUXO
SidAupa péow TNG TTAAKVNG TOU KABETAPA, WOTE va
QATTOPOKPUVOET 0 aépag atrd TO ECWTEPIKG TOU.

12.4 Aladikagia

1. MpoeTolpdaoTe TN B€0N ayyeiakng TpdoRaong
oUP@wva Pe TNV KaBiepwpévn TTpakTikr PCI.

2. ZuvdéoTe pia BaABida aipdéoTaong otn BUpa luer Tou
KaBodnynTikoU KaBeTApa TTOU gival TOTTOBETNPEVOG
€VTOG TOU QyYEiou.

3. Eioayete 10 00ny6 oUppa oTov 0dnyo KaBeTrhpa
péow TnG BaABidag aipdaTaoNG.

THMEIQZ BeBaiwbeite 611 N BaABida aipdaTaong

H: €ival ETTAPKWG AVOIKTH, dIAPOPETIKG

uTTopei va TTpokAnBei avtioTaon katd Tnv
£100YWYI TOU

TIPOiIéVTOG TToU Ba uTTopoulce va
TIPOKAAEDEI NMIG OTN CUCKEUR.

4. Y16 oKTIVOOKOTINOT, TOTTOBETAOTE TO 08NY6 cUppa
KaTé YAKOG TNG OTEVWONG CUPPWVA HE TIG
aTrodeKkTéG TEXVIKEG PCI.

5. Eioayete 10 £yyUg GKpo Tou 0dnyou cUpPATOG OTO
ATTw GKPO TOU PIKPOKABETAPA.

ZHMEIQZ MpooégTe Katd TV €l00ywWYr} Tou

H: HIKpokaBeTApa oTn BaABida aiydoTaong,

WOTE VO OTTOPUYETE TN
oTpéBAwaon/oTrdacipo.

6. MpowBnRoTE TOV HIKPOKABETHAPA OTO ATTW AKPO TOU
KaBodnynTikoU KaBeTrpa.

a
0
0
a

7. ZuvexioTe UTTO OKTIVOOKOTTNGT Kal XPNOIUOTTOINCTE
TOV OKTIVOOKIEPO OEIKTN OApavaong yia va
TOTTOBETAOETE TN CUCKEUN KOVTA OTN OTEVWTIKN
BAGBN.
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8. MNa va diac@alioTei 611 TO 00Ny oUpUA EXEI
Slaoxioel Tn oTévwon, TTPETTEN va eyxUBEi
QKTIVOOKIEPH XPWOTIKA ouadia. BeBaiwbeite 611 TO
0dnyo ouppa £xel TOTTOBeTNOEI CWOTA
XPNOIUOTIOIWVTAG AYYEIOYPAPiEG aTTO TTOAATTAEG
YWVieg.

9. KpartioTe To 0dnyd clUppa Kal Tov 0dnyd KabeThipa
oTaBepd oTn B0 TOUG Kal TTPOWBROTE apyd To
AW dKPo Tou TTPOIOVTOG OTAdIaKA TTAvVw OTO
0dnyo6 oUppa, Ewg GTOU O OKTIVOOKIEPOG BEIKTNG
@Tdoel otnv emOuunTr Béon.

ZHMEIQZ lNa va atmopuyeTe {nuId oTo TTPoidy, unv

H: TIEPIOTPEPETE TOV KABETAPA €AV QaiveTal

va €xel KOAAOEI 1 UTTAOKAPEL.

10.0 XpNOTNG PTTOPET VO TTEPIOTPEPEI TOV
HIKpOKaBETAPA OTAV Eival ATTaPAiTnTO, KATA TN
Sidpkela TG eTTEPRaAoNG, aAAG Ba TTpéTTel va
aTro@eUyETal N UTTEPBOAIKT) TIEPIGTPOPH| TOU
HiIkpokaBeTrpa. Edv TTapatnpnOei avriotaon,
OTAPATACTE TNV Kivnon Kal TTpoadIopioTe Tnv aitia
NG avTioTaong, KaBwg PTTopEi va TTPokANBei BAGRN
aTov KaBeTrpa f/Kal GTO ayyeio.

11.MpooéETe OTAV ETTAVATOTIOBETEITE VA YWVIWHEVO
0dnyd cUpua GTo TIPOIOV TTOU TTAPANEVE OTN
oaTe@avigia aptnpia. Aiyo TpIv To dkpo Tou 0dnyou
oUpHATOG TIPOEEEXEI ATTO TO BKPO TOU TTPOIOVTOG,
OTAPATACTE TNV TTPOWONaGN Tou 0dnyol oUPPATOG
Kal QTTOCUPETE TTPOCEKTIKA TO TTPOIOV £TO1 WOTE TO
dKpo Tou 0dnyoU GUPPATOG Va TTPOEEEXEI OTABIOKA
aTrd TO TIPOIOV UTTG aKTIVOOKOTTNON UWNARG
avaAuong. To Gkpo Tou 0dnyoU oUPHATOG PTTOPET
va Eepuyel atrd To GKPO TOU TTPOIOVTOG, PE
atroTéAeopa va TTpokAnBei BAGBN oTa ayyeia.

12.5 Aladikaoia a@aipeong KaBeTRpa

1. Avoigte TApwg TNV BaABida aiydoTaong.

2. AlatnpwvTag tn Béon Tou 0dnyou cUppaTog,
ATTOOUPETE TOV KABETAPQ.

ZHMEIQ Edv aioBavBeite avTioTaon, apaipéoTe

IH: Tov KaBeTrpa, Tov KaBodnyNnTIKO

KaBeTpa Kal To 0dNy6 aUppa padi.

3. Z@igTe TNV TTEPIOTPEPOPEVN alpooTaTIKA BaABida.

4. EmavaBeBaiwoTe TO ayyeloypa@iko aTToTEAEOUA.

5. XpNOIPOTIOIWVTAG MIa ETTIAEYHEVN TEXVIKH,
a@aipéaTe Tov KaBeTPa, T0 0dnyd cUpua Kai Tov
KaBeTripa kaBodrynang atd To ayyeiokd ouaThua.

ZHMEIQZH ZKouTrioTe TNV ETMIQAVEIA TOU TTPOIOVTOG HE
I NTTapIvioyévo aAatoUxo SIGAUpa Kal EETTAUVETE
TOV ECWTEPIKO QUAS YIa va OTTOUOKPUVETE Ta
UTTOAEippaTa aipaTog.
ZHMEIQZIH XeipioTeite TO TIPOIOV TTPOCEKTIKA, WOTE VA PNV
© KaTaoTpagei i Auyioel o KaBETHPAG.

13 EFTYHZIH

H Acrostak (Schweiz) AG gyyudrtai 61 TO TTPOI6V QUTO
KOTOOKEUAOTNKE, GUOKEUAGTNKE KAl ATTOCTEIPWONKE
oUpQWVa PE TOUG KAVOVEG KOANG KATAOKEUAOTIKAG
mpakTIKAG (GMP) yia 1aTpikég ouokeuég. Kabe Tpoidv
SokipadeTal EEXWpPIOTA TTPIV ATTOdETHEUBET yia
ouokeuaaia.
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PYKOBOACTBO MO NPUMEHEHUIO Pycckuin

1 HAMMEHOBAHUE YCTPOUCTBA

ToproBoe HanmeHoBaHue yctpoiictea: M-CATH Flexy.
O6bLuee Ha3BaHMe YCTPOMCTBA: KapAVONornuieckuia
MUKpoKaTeTep.

2 OMUCAHUE YCTPOUCTBA

M-CATH Flexy coctout 13 ruékoro norimmepHoro wadta
C OMNeTKOW U3 HepPXKaBetoLLe CTanu, KOHMYECKOro
HaKOHEeYHWKa, XapaKTEPU3YHOLLErocs HU3KUM npodunem,
1 BTYNKU. BHelHsis noBEpXHOCTbL KaTeTepa NokpbiTa
rMapodunbHLIM NoNIMMepoM, o6naaatoLLM BbICOKO
CMa3blBatoLLEel CNOCOBHOCTBIO NPY YBRAXHEHUM, YTO
NoBbILLAET MaHEBPEHHOCTb U KOMOPT AN NaumeHTa.

MwukpokaTeTep cHabeH OfHUM AucTanbHbIM
PEHTTEHOKOHTPaCTHbIM MapKepPOM BGIIU3W ANUCTamNbHOMO
KOHuYuKa. LLladT umMeeT npocBeT Mo LeHTpy Ans
NPOBOAHUKA ANS UCMONb30BaHNS NPOBOAHMKA C
MakcumanbHblM gnameTtpom 0,014"(0,36 mm). MNMpoceeT
NPOBOAHUKA HAYMHAETCS Ha NPOKCUManbHOM
HakoHeuHwKe Jlioapa v 3akaH4MBaeTCA Ha AMCTanbHOM
KOHUWKe.

M-CATH Flexy BBoauTcs Yepes nposogHuk 0,014" ¢
nomoLLblo HanpasnsioLlero katetepa 5F/0,056".

MakcumanbHbIN HapyXHbIn anameTp | 0,36 mm

NpoBOAHUKa (0,014")

MuHUManbHbIY pa3mep 5 F/0.056"

HanpaBnsoLLero karetepa

MakcumanbHoe AaBneHve 2070 kPa
(300 psi)

Mpenen npo4yHocTH Ha pa3pbIB 5N

3 MPEAYCMOTPEHHOE HA3HAYEHUE
Mukpokatetep M-CATH Flexy npenHasHayeH ans
NOAAEPXKKN NMPOBOAHUKA B NEPEKPECTHBIX
CTEHO3MPOBaHHbIX MOPaXXEHWSIX BO BPEMS NpoBeAeHns
YKB (4pecKkoxHOro KOpoHapHOro BMeLlaTenLCTBa) U Ans
obneryeHns 3ameHbl NPOBOAHWUKOB NPU COXPaHEHUU
A0CTyna K AucTanbHbIM cocydam.
4  KIUHUYECKASA CUTYALMUA | NOKA3AHUA
MukpokaTtetep M-CATH Flexy nokasaH k npumeHeHuto
npu cnepyiowmx 3abonesaHusx:

[0 CreHo3 kopoHapHoW apTepun

[] CteHo3 06X04HOro COCYANUCTOrO LUyHTa

0 WHdapkT Mrmokapaa ¢ nosbileHnem ST-cermeHTa

(STEMI)

5 KATEropus nAUMEHTOB
MukpokaTtetep M-CATH Flexy cneayeT npumeHsTs
TONbKO ANsi B3pOCHbIX N, cTaplue 18 ner,
HY>XAILLMXCS B YPECKOXKHOM KOPOHAPHOM
BMellaTenbLCTBe.

6 LEENEBAS MPYMMA MOMb3OBATENEN
MukpokateTep M-CATH Flexy npegHasHaueH ans
NPUMEHEHNS TONbKO Bpavamu, crneLuanvanpyowmmmcs
Ha KOpOHapHOW aHrnorpadum n TexHmke YKB.

7 NMPOTUBOMNOKA3AHUA

MaumneHTbl Co CNasmMoM KOPOHapHbLIX apTepun B
aHamHese.

He ncnonb3oBath ANst MHbEKLMI NOA BbICOKAM
[aBneHneM Unu B HEpBHO-COCYANCTON CETU.

He ncnonb3oBath ANst 4OCTaBKM 9MBONNYECKUX
maTepuanos.

He ncnonb3osath B y4pexaeHusx, B KOTOPbIX
HEBO3MOXHO NPOBECTU 3KCTPEHHYIO OnepaLuio no
a0pPTOKOPOHapHOMY LWyHTUpoBaHuio (AKLL).

o o o O

[ He ncnonb3oBaTth Ha NauueHTax, AN KOTOPbIX AaHHas
npoueaypa CYMTaeTCsi Bpauom HEMOAXOASLLEN.

8 MPEAYNPEXOEHUA

[0 OaHHoe u3genve npegHa3Ha4YeHo TONMbKO Ans

ofHOKpaTHOro ucnonb3osanus. HE nogsepratb
noBTOpHOW 06paboTke, He CTepUnNU3oBaTh NOBTOPHO 1
(vnun) He ucnonb3oBaTb NOBTOPHO. Mepbl Mo
obpaboTke 1 (Mnn) NOBTOPHOW CTepunM3aumm MoryT
HapyLIUTb XapaKTepUCTUKK kaTeTepa n3-3a
XUMUYECKUX, TEPMUYECKNX U MEXAHNYECKUX
Bo3aeicTBuiA. Kpome Toro, nocne
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NoBTOPHON 06PaboTKy CyLLEeCTBYET NOBbILIEHHbIN
PU1CK 3arpsi3HeHVst 3Aenus, a Takxke
VHMULMPOBaHUS U NepeKpeCcTHbIX MHAeKUMA Ans
nauueHTa.

CobniogaTb OCTOPOXHOCTb Npyu obpalleHumn ¢
KaTeTepoM W 3aTArMBaHUM ero BO Bpemsi
npoueaypbl, YT06bl YMEHbLUNTL BEPOSTHOCTb
cny4YaiHON NONOMKM, OTAENEHUst Unn
nepekpyuMBaHus U3aenus.

Bo Bpems npoueaypbl MaHUNyNsUumn ¢ KaTeTepom
[OMKHBI NPOBOAUTLCS TOMBKO NOA,
PEHTTeHOCKOMUYECKVM KOHTPONEM.

Hvikorga He npodBuraThb U He BbIBOAUTL
MVKpoKaTeTep C yCUnMeMm, npu Hanuamum
COMPOTUBIIEHWSI, NOKA NPUYMHA CONPOTUBIIEHNS He
6yaeT ycTaHoOBMNEHa C NMOMOLLbIO PEHTFEHOCKOMMUK.
B npoTuBHOM cnyyae mukpokaTeTep u (Mnu)
NPOBOAHUK MOTYT GbITb NOBPEXAEHbI.

He noBopaunBaTb MUKpoKaTeTep B OAHOM
HanpaBrieHU — Mo YacoBOW CTPerike U NPOTUB
yacoBoW cTpenkn — Gonee 5 pa3 nogpsia, noka
KOHUMK KaTeTepa NpuneraeT K CTEHO3UpYoLLEMY
nopaxeHuto. Ecnu HabnogaeTcs conpoTusnexue,
OCTaHOBUTb NPOABIKEHNE W ONPeAenUTb NPUINHY
COMPOTUBIIEHWSI MOCPEACTBOM peHTreHockonuu. B
NPOTUBHOM Crly4ae kaTeTep Unmn cocyfbl MoryT
6bITb NOBPEXAEHbI, YTO NOCTABUT NOJ Yrpo3y
XKWU3Hb MaumeHTa.

He noBopauuBaTb MUKpOKaTeTEP CAINLLKOM CUIMbHO,
€CINW OH COTHYT, TaK kak 3TO MOXET NPUBECTM K
NOMOMKe U NOBPEXAEHUIO U3AENNs.

He ncnonb3oBaThb kaTeTep nocne AaTbl UCTEHEHUS
CpoKa rogHOCTH, yKasaHHOMN Ha ynakoBke.

9  MEPbI NIPEOOCTOPOXHOCTHU

MpoBepuTsb, YTO KaTeTEp NOAXOAUT ANt NpeanonaraeMon
npoueaypsl.
KaTeTep gonxeH ncnonb3oBaThCst TONMBKO BPA4voOM,
06yyeHHbIM meToauke YKB.
Bo Bpemsi npoueaypbl crnegyeT NPUMEHsSTb
COOTBETCTBYHOLLYIO aHTUKOArynSIHTHYIO /
aHTWarperaHTHyto 1 KOPOHapHYI0
Ba3oaUnaTaTopHyo Tepanuu.
Bo Bpems n3BneyeHns mmkpokatetepa Heo6xoanumo
06epHyTb LWadT KaTeTepa Mapnem, NPONUTaHHo
H13NONOrMHECKNM PacTBOPOM, U NPOTAHYTh
KaTeTep Yepes Mapnio, Y4Tobbl yAanuTb ocTaTku
KOHTPacTHOW cpefbl.
Mepep ycTaHOBKOM UNW N3BNIEYEHNEM
MUKpOKaTeTepa CMOYUTL NPOBOMOYHbINA NPOBOAHMK
C NMOMOLLIbIO Mapnu, CMOYEHHON B
hU3NONOrMYeckom pacTBope, AN YCTPaHEHUS
OCTaTKOB KOHTPACTHOW cpeabl.
He crubatb n He nepernbaTthb LWadT UK KaHoMo
nNpUCoeaNHEHHOro kaTeTepa.
He nogsepraTth kaTeTep BO34ENCTBUIO
opraHuyeckvx pacTsopuTeneii (Hanpumep, cnvpTa)
VAN MACNSAHUCTOM KOHTPACTHOM cpeabl. ITO MOXeT
NPUBECTY K NOBPEXAEHNIO U3AENUSA UNK noTepe
CcMa3ku.
HeT AaHHbIX 0 npumeHeHnn M-CATH Flexy Bo
Bpems 6epemMeHHOCTH unu naktauuu. Moatomy B
uensax 6esonacHocTV 6epemMeHHble XEHLMHbI 1
KOPMSiLLE MaTepU He AOIMKHbI MOMyYaTb NeveHne ¢
npumeHeHnem M-CATH Flexy.
10 MOBOYHbIE 3®PEKTbI U PUCKU NMPU
NMPUMEHEHUN
[aHHble adhdeKTbl MOryT BKMtoYaTb, cpeau npoyero,
cnepyowme:
[ Ouccekums nnu nepgopaLns KOpoHapHON apTepun
[J TpaemupoBaHve, pa3pblB, Pa3pbiB UHTUMbI U ApYroe
noBpexX/AeHNe KOpoHapHoW apTepun

OOoOoooooOoOocoOcono O

Tpom603, cTpeMUTENbHAs U NOMHas OKKINO3US
KOPOHapHO apTepun nnu 06Xxo[HOro COCYANCTOrO LWYHTa
HecTtabunbHas cTeHokapams

ApTepuanbHblii cnasm

'vno- unu runepTeHauns

KpoBouanusiHue unu rematoma
Annepruyeckue peakuum

WHdbekumnn

OcTpblt MHAPKT MUoKapaa

Aputmuns

PUbpUNNALMUA Xeny[oyKos

Ambonua

Mwemuns mmokapaa

CwmepTb
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MapKepoB AN YCTAHOBKW YCTPOMCTBA pSAoOM C
MeCTOM CTeHOo3a.

11 COAEPXWMOE

CTEPWUITIbHO: CTepununsoBaHo B aTUNeHOKCUae.
AnuporeHHo. He NnpuMeHsaTb B criyyae OTKpbITON Unn
NOBPEXAEHHOW CTEPUIIbHOW YNaKoBKU.

COCTAB:

OpwH (1) MukpokaTeTep

OpHo (1) pykoBoACTBO MO NMPUMEHEHMNI0
XPAHEHME: XpaHuTb Npy KOMHaTHOM TemnepaType,
B CYXOM TEMHOM MecTe.

WMHCTPYKUWW NO YTUNTU3ALUWN: Mocne
NPUMEHEHWs1 YyTUNU3MPOBATb U3JeNne 1 yNakoBky B
COOTBETCTBUM C MONUTUKON KMUHUKK, U (Mnn)
NOSNIUTUKU MECTHOW aAMUHUCTPaLUN NN
npaBuTEnbCTBA.

12 CNOCOB NPUMEHEHUA

12.1 OcMoTp nepen NpUMEHEHUEM

Mepen OTKPbLITUEM TLLATENBHO NPOBEPUTH

CTepunbHyo ynakosky. He ncnons3osatb npu
o6HapyXeHWn kakux-nmbo aedekToB unm nocne
OKOHYaHUs cpoka rogHocTu. B cnyyae HapyleHus
CTepUNbHO YNakoBKK 0 UCTEYEHUS CpOKa FOAHOCTU
obpaTuTech k BalleMy MeCTHOMY NpeACTaBUTeNio 3a
uHopmaLmen o Bo3BpaTe.

12.2 Heo6xoaumble maTepuanbl (He BKNOYEHbI B
KOMMIEKT NOCTaBKWU YCTPOMCTBA)
CooTBeTCTBYOWMNIA  HanpaBnstowmiAi  kateTep(-bl)
(pa3mepbl CM. Ha STUKETKE U3genus)

Lnpuy Ans npoMbIBKM

"enapnHU3NpOBaHHbIN (PU3NMONOrNYECKNiA pacTBop
(cTepunbHbIN)

MposonouHbIn nposoaHuk < 0,014" (0,36 Mm)

12.3 NogroToBKa

1. OCTOPOXHO 13BNEYL KaTeTep B CBOEM AUCTNEeHcepe 13
3alMTHOro Ao3artopa.

2. MepnneHHo HaMonHWUTL AucneHcep
renapyHM3MpoBaHHbIM PU3NONOrMYECKUM PacTBOPOM,
Mcnosb3ys LWNpUL ANs CMavvBaHWUs Usnenus.
MpoBepuThb, Y4TO AUCTIEHCEP NPABUMBHO 3aMOSHEH
pacTBOPOM U YTO U3AenNue TaTeNbHO CMOYEHO.

3. OCTOpPOXHO M3BMeYb KaTeTep U3 AucneHcepa.

4. HanonHuTb usgenve renapuHn3MpoBaHHbIM
hu13nonornyeckm pacTBOPOM Yepea KaHIomno
KaTeTepa, 4Tobbl yaanuTb BO3AYX U3HYTPW.

12.4 Mpoueaypa

1. MoaroToBUTL MECTO AOCTYNA K cocyay B
COOTBETCTBMM CO CTaHAapTHou meToamkon YKB.

2. YCTaHOBUTbL reMOCTaTUHECKUI KnanaH B Nioap-nopT
HanpaBnsoLLero kKatetepa, yCcTaHOBIIEHHOTO B
COCYAWCTOW cucTeme.

3. YcTaHoBUTbL NPOBOAHUK B HAMNpaBnsoLwmmn
KaTeTep Yepes remoctaTU4eckuii Knanax.

MPUMEYA : lNpoBepuTb, YTO KNanaH remocTasa

HUE [OCTaTOYHO OTKPLIT, MHAYe OH MOXeT
BbI3blBaTb CONPOTUBNEHWE NpY BBEAEHUN
CcpeacTBa, YTO MOXET NoBPeAnTb YCTPOMCTBO.

4. TMop KOHTPONEM PEHTIeHOCKONUN YCTaHOBUTL
NPOBOAHUK Yepe3 CTEHO3 B COOTBETCTBUM C
npuHATON TexHukon YKB.

5. YCTaHOBUTb NPOKCUManbHbIi KOHEL, NPOBOAHWUKA B
AncTanbHbIN KOHeL, MUKpokaTeTepa.

NPUMEYAHU CnepnyeT cobntogate OCTOPOXHOCTb NpU

E: yCTaHOBKE MUKpoKaTeTepa B
reMocTaTU4ecKunii knanat, 4Tobbl He
[ONYyCTUTL NEePEeKpyHNBaAHUSA/NONOMKN.

6. MpoaBMHYTL MUKpOKaTETEpP B AUCTamNbHBIN KOHEL,
HanpaBnsoLero katetepa.

7. MpopomkuTb onepauuto nog
PEHTTEHOCKOMUYECKUM HabnogeHneM u
Mcnonb3oBaTb ANana3oHbl PEHTTEHOKOHTPACTHbIX

O oo 4d
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8. YTt0o6bI yBeanTbCsi, YTO NPOBOAHMK Nepecek Mecto
CTeHo3a, crneayeT BBECTU PEHTTE€HOKOHTPACTHbIN
KkpacuTenb. MNpoBepuTb, 4TO NPOBOAHUK
pacnonoxeH NpaBuIIbHO, UCMOJb3Yst aHTMOTPaMMbl
C HECKOJbKMX PaKypCcoB.

9. YaepxviBas NPOBOAHVK U HanpaBnsloLWuii kaTeTep
Ha MecTe, MEANIEHHO NPoABUraThb ANCTAbHbINA
KOHeL, n3aenus no NPoBOAHMKY, NOKa
PEHTrEHOKOHTPACTHbI Mapkep He AOCTUTHET
HY>HOTO MOMNOXEHUS.

NMPUMEYAHMU Bo n3bexaHne noBpexaeHust u3penust He

E: noBopaunBaTh KaTeTep, eCnn OH KaxeTca

3aCTPSIBLUMM UM 3a6MOKMPOBaHHbIM.
10.Bo Bpems onepauumn nonb3oBartens MOXeT
noBopayMBaTh MUKpoKaTeTep Npu HeobxoanmocTH,
Ho cnepyeT n3beraTb YpeamepHOro
noBopayvBaHuNa MukpokaTeTepa. Ecnn
HabntogaeTcs conpoTuBIieHne, OCTaHOBUTL
NpoABVIKEHUE U ONPEAENUTL NPUYNHY
COMPOTUBMEHMS, TaK Kak 3TO MOXET NPUBECTM K
noBpeXxaeHuio kaTeTepa 1 (Unu) cocyaa.
11.CobntoaaTb OCTOPOXHOCTL NPV NOBTOPHOM

BBEJEHWUMN YrMOBOro NPOBOAHWKA B U3aenue,
KOTOpOE OCTaeTCs B KOPOHAPHOW apTepun.
HenocpeacTBeHHO nepea TeM, Kak KOHUMK
npoBoAHuKa ByaeT BbICTynaTh U3 KOHYMKA
n3genusi, NpekpaTuTb NPOABUXEHNE NPOBOAHMKA U
OCTOPOXHO BbIBECTU M3Aenue Tak, YTobbl KOHYMK
NpOBOAHMKA NOCTENEHHO BLICTYNan n3 katetepa,
nof, KOHTPOSIEM PEHTIEHOCKOMUN BbICOKOTO
paspelueHus. KoH4YMK NPOBOAHMKA MOXET
BbICKOUUTb U3 HAKOHEYHUKA U3AENNS, YTO MOXET
NpVBECTM K NOBPEXAEHUIO COCY0B

12.5 Mpoueaypa n3BnevyeHus Katetepa

1. [0 KOHLa OTKPbITb reMOCTaTUYECKNIA KnanaH.

2. CoxpaHsisi NoNoXeHve NPOBOAHWMKA, U3BNeYb
KaTtetep.

NMPUMEYAHM Ecnu owyuiaeTcs conpoTuBnexue,

E: 13BreYb kaTeTep, HanpaensoLWMii KaTteTep
1 NPOBOAHUK OJHOBPEMEHHO.

. 3aTsHYTb POTALIMOHHBIN FeMOCTaTUYeCKWiA KnanaH.

4. TepenpoBepuTb pesynbTaTbl aHrnorpadun.

5. MNocpeacTBoM BbIGpaHHOW METOAUKN U3BNEYD
KaTeTep, NPOBOAHVK U HANPaBnSAIOLLMIA KaTeTep 13
COCYAUCTOW CUCTEMBI.

NPUMEYAHU [MpoTepeTb NOBEPXHOCTL U3AENUSA
E: renapuHU3MpoBaHHbLIM PU3NONOrNYECKUM
pPacTBOPOM U NPOMbITb BHYTPEHHUIA NPOCBET,
4TO6bI YAANUTL OCTaTKU KPOBU.
NPUMEYAH Cnepgyet obpawatbcs ¢ uagenem
: OCTOPOXHO, YTOObI He NOBPEAUTL U He
neperHyTb KateTep.

13 TAPAHTUA
KomnaHusi Acrostak (Schweiz) AG — «AkpocTak
(LWBaiiu)» Al rapaHTUpyeT, YTO AaHHbIN
NpoAyKT U3roTOBIEH, YNakoBaH 1 CTepUnmM3oBaH
B COOTBETCTBUM C TpeBoBaHWSIMM Haanexatlen
npoun3BOACTBEHHO npakTuku (GMP) ans
MeauUmMHCKUX usnenuin. MNepen ynakoskon
Kaxablii NPOAYKT NPOXOANT NHAMBMAYanbHoe
TeCTUpoBaHue.

w
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PETUNJUK PEMAKAIAN

Bahasa Indonesia

1 NAMA ALAT

Nama merek alat M-CATH Flexy. Nama generik alat kateter
mikro jantung.

2 URAIAN ALAT

M-CATH Flexy terdiri atas sebuah selang polimer yang
fleksibel dengan anyaman baja tahan karat, ujung runcing
dan tipis, dan hub. Permukaan luar kateter dilapisi dengan
polimer hidrofili yang memiliki daya pelumasan tinggi apabila
dibasahi, sehingga menambah daya manuver dan
kenyamanan pasien.

Kateter mikro ini memiliki sebuah penanda radiopak distal di
dekat ujung distal. Selang tersebut memiliki lumen kawat
pengarah di tengahnya yang memungkinkan pemakaian
kawat pengarah berdiameter maksimum 0,014" (0,36 mm).
Lumen kawat pengarah dimulai pada portal luer proksimal
dan berakhir pada ujung distal.

M-CATH Flexy dimasukkan melalui kawat pengarah 0,014"
dengan kateter pengarah 5F/0,056".

Maksimum diameter luar kawat 0,36 mm

pengarah (0,014")

Minimum ukuran kateter 5 F/0,056"

pengarah

Maksimum tekanan 2070 kPa (300
psi)

Daya regang 5N

3 TUJUAN YANG DIHARAPKAN

Kateter mikro M-CATH Flexy digunakan untuk membantu
kawat pengarah dalam melewati lesi stenotik sambil
melakukan PCI (intervensi koroner perkutan) dan untuk
memudahkan penggantian kawat pengarah sambil
mempertahankan akses ke vaskulatur distal.

4 KONDISI/ INDIKASI MEDIS

Kateter mikro M-CATH Flexy diindikasikan untuk:
[0 Stenosis arteri koroner
[] Stenosis cangkok bypass

[J Serangan jantung akibat penyumbatan total
(STEMI)

5 POPULASI PASIEN

Kateter mikro M-CATH Flexy hanya boleh digunakan pada
orang dewasa berusia lebih dari 18 tahun yang
membutuhkan intervensi koroner perkutan.

6 KELOMPOK SASARAN PENGGUNA

Kateter mikro M-CATH Flexy hanya boleh digunakan oleh
dokter, yang menguasai angiografi koroner dan teknik PCI.

7  KONTRAINDIKASI

Pasien dengan kejang arteri koroner sebelumnya
Tidak boleh digunakan untuk suntikan bertekanan
tinggi atau pada neurovaskulatur.

Tidak boleh digunakan untuk pemberian bahan
yang dapat menimbulkan emboli.

Tidak boleh digunakan di fasilitas kesehatan yang
tidak dapat melakukan bedah cangkok bypass
arteri koroner (CABG) darurat.

[J Tidak boleh digunakan pada pasien yang
dianggap dokter tidak cocok dengan prosedur
tersebut.

8 PERINGATAN

[0 Produk ini hanya untuk sekali penggunaan.
JANGAN diproses ulang, disterilkan ulang,
dan/atau dipakai ulang. Pemrosesan dan/atau
pensterilan ulang dapat membahayakan
karakteristik kateter akibat dari tekanan kimiawi,
panas, dan mekanis. Selain itu, setelah
pemrosesan ulang, risiko produk terkontaminasi
menjadi lebih besar, termasuk terjadinya infeksi

O o Oooda

atau infeksi silang pada pasien.

Berhati-hatilah ketika menangani dan memasang
kateter selama menjalankan prosedur untuk
mengurangi kemungkinan kerusakan yang tidak
disengaja, terlepas atau terbelitnya produk.
Selama prosedur, kateter hanya boleh dijalankan
melalui fluoroskopi.
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[0 Jangan sekali-kali dorong atau tarik kateter mikro
ketika menemui hambatan sampai penyebab
hambatan tersebut ditentukan melalui fluoroskopi.
Jika tidak, kateter mikro dan/atau kawat pengarah
dapat menjadi rusak.

[0 Jangan belokkan kateter mikro pada arah yang
sama, baik searah jarum jam atau berlawanan
dengan arah jarum jam, sebanyak lebih dari 5 kali
belokan berturut-turut, ketika ujung kateter berada
di sebelah lesi stenotik. Apabila diamati ada
hambatan, hentikan gerakan dan tentukan
penyebab hambatan melalui fluoroskopi. Jika
tidak, kateter atau pembuluh dapat menjadi rusak,
yang membahayakan nyawa pasien.

[0 Jangan belokkan kateter mikro secara berlebihan
apabila bengkok, karena dapat mematahkan atau
merusak produk tersebut.

[J Jangan gunakan kateter setelah tanggal
“Gunakan sebelum” yang tertera pada kemasan.

9 TINDAKAN PENCEGAHAN

[] Pastikan bahwa kateter sesuai dengan prosedur
peruntukannya.

[ Kateter hanya boleh digunakan oleh dokter yang
terlatih dalam melakukan PCI.

0 Gunakan terapi vasodilator koroner dan
antikoagulan/antiplatelet yang sesuai selama
menjalankan prosedur.

[0 Ketika menarik kateter mikro, pegang kasa yang
telah direndam dalam larutan garam di sekitar
selang kateter yang terbuka dan tarik kateter
melalui kasa untuk membuang media kontras
yang berlebihan.

[ Sebelum memasukkan atau menarik kateter
mikro, lap kawat pengarah dengan kasa yang
telah direndam dalam larutan garam untuk
membuang media kontras.

[ Jangan bengkokkan atau belit selang atau hub
kateter yang terpasang.

[J Jangan sampai kateter terkena pelarut organik
(misalnya alkohol) atau media kontras yang
berminyak. Ini dapat merusak produk atau
menyebabkan hilangnya daya pelumasan.

[ Tidak tersedia data tentang pemakaian M-CATH
Flexy selama kehamilan atau menyusui. Untuk
alasan keselamatan, M-CATH Flexy tidak boleh
digunakan pada perempuan hamil dan ibu
menyusui.

10 EFEK YANG TIDAK DIHARAPKAN DAN RISIKO

PEMAKAIAN

Ini dapat mencakup, tetapi tidak terbatas pada:

[J Diseksi atau berlubangnya arteri koroner
Luka, retak, robek intima atau kerusakan lain
pada arteri koroner
Trombosis, oklusi mendadak dan total pada arteri
koroner atau cangkok bypass
Angina tidak stabil
Kejang arteri
Tekanan darah rendah/tinggi
Pendarahan atau hematoma
Reaksi alergi
Infeksi
Serangan jantung akut
Detak jantung tidak beraturan
Fibrilasi ventrikel
Emboli
Iskemia miokardial
Kematian

11 ISl

STERIL: Disterilkan dengan gas etilen oksida. Non-
pirogenik. Jangan digunakan apabila kemasan steril dalam
keadaan terbuka atau rusak.

0
0
d
0
0
0
0
0
0
d
d
0
d
0

I1SI:
Satu (1) Kateter Mikro

Satu (1) Buku petunjuk pemakaian

PENYIMPANAN: Simpan pada suhu ruang, di tempat yang
kering dan gelap.

PETUNJUK PEMBUANGAN: Setelah digunakan, buang produk
dan kemasannya sesuai dengan kebijakan rumah sakit,
administrasi, dan/atau pemerintah setempat.
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12

PETUNJUK PEMAKAIAN

12.1 Pemeriksaan Sebelum Digunakan

Dengan hati-hati periksa kemasan steril sebelum
membukanya. Jangan pakai apabila terlihat ada cacat atau
terbelit atau setelah tanggal “Gunakan sebelum”. Apabila
ada kerusakan padakeutuhan kemasan steril sebelum
melampaui tanggal “Gunakan sebelum” produk tersebut,
hubungi perwakilan setempat Anda untuk memperoleh
informasi pengembalian.

12.2 Barang yang dibutuhkan (tidak terdapat dalam

kemasan alat)

[ Kateter pengarah yang sesuai (untuk ukuran lihat

label produk)

[0 Alat suntik untuk membilas

[ Larutan garam normal yang telah dilakukan

heparinisasi (steril)

[J Kawat pengarah < 0,014 inci (0,36 mm)

12.3 Persiapan

1.

2.

Dengan hati-hati keluarkan produk di dalam wadah dari
kantong kemasannya.

Isi wadah secara perlahan-lahan dengan larutan garam
yang telah dilakukan heparinisasi memakai alat suntik
untuk merendam produk tersebut. Periksa apakah
wadah telah diisi secara benar dengan larutan dan
bahwa produk tersebut benar-benar basah.

. Dengan hati-hati keluarkan kateter dari wadahnya.
. Siapkan produk tersebut dengan larutan garam yang

telah dilakukan heparinisasi melalui hub kateter untuk
membuang udara yang ada di dalamnya.

12.4 Prosedur

1.

2.

Siapkan tempat masuk pada pembuluh darah sesuai
dengan praktik standar PCI.

Pasang katup hemostasis pada portal luer kateter
pengarah yang ditempatkan di dalam vaskulatur.

. Masukkan kawat pengarah ke dalam kateter pengarah

melalui katup hemostasis.

CATATA Pastikan katup hemostasis cukup terbuka;

N:

jika tidak, dapat menyebabkan hambatan
ketika memasukkan produk tersebut yang
dapat merusak alat.

. Melalui fluoroskopi, posisikan kawat pengarah melewati

stenosis sesuai dengan teknik PCI yang berterima.

. Masukkan ujung proksimal kawat pengarah ke dalam

ujung distal kateter mikro.

CATATA Berhati-hatilah ketika memasukkan kateter

N:

6.
7.

mikro ke dalam katup hemostasis untuk
menghindari terbelit/rusak.
Dorong kateter mikro ke ujung distal kateter pengarah.
Lanjutkan melalui fluoroskopi dan pakai pita penanda
radiopak untuk menempatkan alat di dekat lesi stenotik.

. Guna memastikan bahwa kawat pengarah telah

melewati stenosis, zat pewarna radiopak harus
disuntikkan. Pastikan bahwa kawat pengarah
ditempatkan dengan benar memakai angiogram dari
berbagai sudut.

. Pertahankan kawat pengarah dan kateter pengarah

agar tetap di tempatnya dan dengan perlahan-lahan
dorong ujung distal produk tersebut sedikit demi sedikit
melewati kawat pengarah sampai penanda radiopak
mencapai posisi yang diinginkan.

Bahasa Indonesia

CATATA Guna menghindari kerusakan produk,

N: jangan belokkan kateter apabila tampak
tertahan atau terhalang.
10. Pengguna dapat membelokkan kateter mikro

apabila diperlukan, selama intervensi, namun pembelokan
kateter mikro secara berlebihan harus dihindari. Apabila
diamati adanya hambatan, hentikan gerakan, dan tentukan
penyebab hambatan karena dapat merusak kateter
dan/atau pembuluh.

11. Berhati-hatilah ketika memasukkan kembali kawat
pengarah yang bersudut ke dalam produk tersebut yang
masih berada di dalam arteri koroner. Tepat sebelum
ujung kawat pengarah mencuat dari ujung produk tersebut,
hentikan mendorong kawat pengarah dan dengan hati-hati
tarik produk tersebut sehingga ujung kawat pengarah
sedikit demi sedikit mencuat dari produk tersebut melalui
fluoroskopi beresolusi tinggi. Ujung kawat pengarah dapat
saja melenting keluar dari ujung produk tersebut, yang
dapat menyebabkan kerusakan pada pembuluh.

12.5 Prosedur pencabutan kateter
1. Buka sepenuhnya katup hemostasis.
2. Sambil mempertahankan posisi kawat pengarah, tarik
kateter.

CATATA Apabila Anda merasakan adanya

N: hambatan, cabut kateter, kateter
pengarah, dan kawat pengarah secara
bersamaan.

3. Eratkan katup hemostasis yang berputar.

4. Konfirmasi ulang hasil angiografi.

5. Dengan memakai teknik yang telah dipilih, cabut kateter,

kawat pengarah, dan kateter pengarah dari vaskulatur.

CATATAN:Lap permukaan produk dengan larutan
garam yang telah dilakukan heparinisasi dan
bilas lumen bagian dalam untuk membuang
darah yang tersisa.

CATATAN:Tangani produk dengan hati-hati sehingga
tidak menyebabkan kateter rusak atau
terbelit.

13  JAMINAN
Acrostak (Schweiz) AG menjamin bahwa produk ini telah
dibuat, dikemas, dan disterilkan sesuai dengan Good

Manufacturing Practice (GMP) untuk alat kesehatan.
Setiap produk diuji satu per satu sebelum dikema.
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GRAPHICAL SYMBOLS

EN The symbols on the label of the medical device correspond to EN ISO 15223-1. Additional symbols are described

DE

below.

Die Symbole auf dem Etikett des Medizinprodukts entsprechen der EN ISO 15223-1. Zusétzliche Symbole werden

unten beschrieben.

FR Symboles sur I'étiquette du dispositif médical selon EN ISO 15223-1. Des symboles supplémentaires sont décrits
ci-dessous.
IT I 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 continuacion se describen
simbolos adicionales.
PT Os simbolos na etiqueta do dispositivo médico correspondem a EN ISO 15223-1. Simbolos adicionais sdo
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 pa det medicinske udstyr svarer til EN ISO 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 pa 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 prostfedku odpovidaji EN ISO 15223-1. NizZe jsou popsany dal$i symboly.
SK Symboly na $titku zdravotnickej pomédcky zodpovedaju norme EN I1SO 15223-1. Dalej st popisané dalie symboly.
HU Szimbodlumok az orvostechnikai eszkdz cimkéjén az EN ISO 15223-1 szerint. Tovabbi szimbélumokat az
alabbiakban ismertetiink.
RO Simbolurile de pe eticheta dispozitivului medical corespund EN ISO 15223-1. Simboluri suplimentare sunt descrise
mai jos.
EL ZUpBoAa atnv €TIKETA TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTP0idVTOG cUN@wva pe To EN ISO 15223-1. EmimrAéov oUpBoAa
TEPIYPAPOVTAI TTOPAKATW.
RU CumBonbl Ha aTUKeTKe MeauumHckoro nsgenus coorsetcTBytoT EN ISO 15223-1. [lononHUTenbHblE CUMBOSbI
onmcaHbl HUXe.
ID Simbol pada label perangkat medis sesuai dengan EN ISO 15223-1. Simbol tambahan dijelaskan di bawah ini.
Guide
EN Minimum guiding catheter diameter EN Maximum guidewire diameter
DE Minimaler Fuhrungskatheter-Durchmesser DE Maximaler Fiihrungsdrahtdurchmesser
FR Diameétre minimum du cathéter de guidage FR Diametre du ballon
IT Diametro minimo del catetere guida IT  Diametro del palloncino
ES Diametro minimo del catéter guia ES Diametro del balén
PT Diametro minimo do cateter guia PT Diametro do baldo
NL Minimale diameter geleidekatheter NL Ballondiameter
DA Mindste ledende kateters diameter DA Ballondiameter
NO Minimum feringskateter diameter NO Ballongdiameter
SV Minimalny priemer vodiaceho katétra SV Ballongdiameter
PL Minimalna sSrednica cewnika prowadzacego PL Srednica balonu
CS Minimalni primér vodiciho katétru CS Prumér balénku
SK Min. vodiaci katéter SL Priemer balénika
HU A katéter minimalis atméréje HU Léggdémb atméréje
RO Diametrul minim al cateterului de ghidare RO Diametru balon
EL EAd&xiotn d1dpueTpog KabeTrpa odiynong EL Aiduetpog pytraloviol
RU MuHumanbHbIi agnameTp Hanpasnsollero katetepa | RU [uameTp Bo3AyLIHOro wapa
ID Diameter kateter pemandu minimum ID Diameter Balon

Acrostak

Devices for interventional applications
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