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

Semi-Compliant Rapid Exchange (RX)
Coronary Dilatation Catheters

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

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

CAUTION

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

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

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

DESCRIPTION

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

inp inal coronary (PTCA) to treat patients with
coronary artery disease. These medical devices have an integrated shaft system and
a balloon near the distal tip. The shaft has a combination of single lumen and dual
lumen tubing. One lumen is used for inflation of the balloon with contrast medium.
The second lumen, in the distal shaft, permits the use of a guide wire to facilitate
advancement of the dilatation catheter to and through the stenosis to be dilated.

The dilatation catheter is coated with HYDROCOAT ™ Hydrophilic Coating, which is
activated when wet. The total coating length is approximately 42 cm, which includes
the distal catheter length measuring approximately 25 cm. The guide wire lumen is
coated with a hydrophobic coating. These coatings help improve lubricity and ensure
the device performs as intended.

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

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

The maximum crossing profile for these balloons is as follows:

Balloon Diameter Balloon Crossing Profile Maximum

and / or performance of the device. Absence of original labeling may lead to misuse
and eliminate traceability. Absence of original packaging may lead to device damage,
loss of sterility, and risk of injury to the patient and / or user.

Storage — Although these devices have been tested for proper function after
exposure to excursions of extreme temperatures (55°C to -20°C), the following
storage conditions are recommended:
*  Keepdry
*  Keep away from sunlight
Refer to device label for more information.
Contents — One (1) semi-compliant RX Coronary Dilatation Catheter, one (1)
protective sheath, one (1) compliance card.
INTENDED PURPOSE*
The semi-compliant RX Coronary Dilatation Catheter is intended to dilate the
stenotic structures of a coronary artery or bypass graft for the purpose of improving
myocardial blood flow / perfusion.
INDICATIONS
The semi-compliant RX Coronary Dilatation Catheters are indicated for:

a) Balloon dilatation of the stenotic portion of a coronary artery or bypass graft

stenosis, for the purpose of improving myocardial perfusion

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

C,

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

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

CONTRAINDICATION

The semi-compliant RX Coronary Dilatation Catheter is not indicated to be used to
treat patients with a coronary artery spasm in the absence of a significant stenosis.
INTENDED CLINICAL BENEFIT*

The semi-compliant RX Coronary Dilatation Catheter (CDC) is a medical device that
is intended for use in p inal coronary angi (PTCA) to

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

LIMITATIONS*

These coronary dilatation catheters are designed to be used on one individual during
a single procedure, with a device lifetime normally intended for continuous use for
less than 60 minutes.

DEVICE SHELF LIFE

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

COUNSELING AND PROVIDING INFORMATION TO THE PATIENT*

Physicians should review warnings, precautions, and adverse events for residual

risks and possible side effects or hypersensitivity risks that may be relevant when
ing patients about use of this device and should consider the following:

1.20 mm 0.031" (0.79 mm)

1.50 mm - 2.00 mm 0.032" (0.81 mm)

2.25 mm-2.50 mm 0.035" (0.89 mm)

2.75 mm - 3.00 mm 0.036" (0.91 mm)

3.25mm 0.039" (0.99 mm)
3.50 mm 0.040" (1.02 mm)
3.75mm 0.041" (1.04 mm)
4,00 mm 0.045" (1.14 mm)
450 mm 0.046" (1.17 mm)
5.00 mm 0.048" (1.2 mm)
HOW SUPPLIED

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

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

and / or resterilization may compromise the integrity of the design and / or materials,
leading to contamination due to narrow gaps and / or spaces and diminished safety

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

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

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

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

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

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

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

Use only the appropriate balloon inflation media. Do not use air or any gaseous

medium to inflate the balloon. If gaseous medium is used and balloon rupture occurs
there s the potential of causing air embolism and / or vessel injury.

Balloon pressure should not exceed the rated burst pressure (RBP). Use of a
pressure-| device is to prevent overp izati

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

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

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

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

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

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

PRECAUTIONS

When the catheter is exposed to the vascular system, it should be manipulated

while under high quality fluoroscopic observation. Do not advance or retract the
catheter unless the balloon is fully deflated under vacuum. If resistance is met during
manipulation, determine the cause of the resistance before proceeding.

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

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

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

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

During the procedure, appropriate and coronary therapy
must be provided to the patient as needed. Anticoagulant therapy should be
continued for a period of time as determined by the physician after the procedure.

If the surface of the coronary dilatation catheter becomes dry, wet with heparinized
normal saline to reactivate the coating.

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

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

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

The safety and effectiveness of these devices has not been established in the
pediatric population.*
With 4.5 mm and 5.0 mm balloon dilatation catheters, some increased resistance

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

Carci ic / ic / ly toxic (CMR) / endocrine disrupting
chemical (EDC). One or more components of this device contain the following
substance defined as CMR 1B in a concentration above 0.1% weight by weight:
Cobalt; Chemical Abstracts Service (CAS) No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0.*
Current scientific evidence supports that medical devices manufactured with
stainless steel alloys containing cobalt do not cause an increased risk of cancer or
adverse reproductive effects.

ADVERSE EFFECTS

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

«  Allergic reaction or hypersensitivity to latex, contrast agent, anesthesia, device
material, and drug reactions to anticoagulation, or antiplatelet drugs
« Vascular access complications which may require transfusion of vessel repair
including:
0 Catheter site reactions
o Bleeding (ecchymosis, oozing, hematoma, hemorrhage, retroperitoneal
hemorrhage)
0 Arteriovenous fistula,
perforation / rupture
o Embolism (air, tissue, plaque, thrombotic material, or device)
o Peripheral nerve injury
0 Peripheral ischemia

< Coronary artery or bypass graft complications which may require additional
intervention, including:

o Total occlusion or abrupt closure

o Arteriovenous fistula,
perforation / rupture

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

o Thrombosis

0 Stenosis or restenosis

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

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

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

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

*  System organ failures:

0 Cardio-respiratory arrest

0 Cardiac failure

o Cardiopulmonary failure (including pulmonary edema)
0 Renal insufficiency

« Blood cell disorders (including heparin induced thrombocytopenia)

= Hypertension / hypotension

* Infection

« Nausea and vomiting

« Palpitation, dizziness, and syncope

ysm, aneurysm, di

ysm, aneurysm, di

«  Chest pain
e Fever

« Pain

« Death

REPORTING OF SERIOUS INCIDENTS

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

For other countries outside of the European Member State, the user and / or patient
should report any serious incident that has occurred in relation to the medical device
to the manufacturer and the authority having jurisdiction in their locale.

MATERIALS REQUIRED

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

«  Sterile heparinized normal saline

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

artery (diameter not to be less than the minimum recommended guide diameter;
see device label)

+ Hemostatic valve(s)

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

* 20 cc Luer-lock syringe (optional)

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

Guide wire introducer

*  Guide wire torque device

« Inflation device

PREPARATION FOR USE

The dilatation catheter is coated with HYDROCOAT™ Hydrophilic Coating, which is
activated when wet. The total coating length is approximately 42 cm, which includes
the distal catheter length measuring approximately 25 cm. Avoid wiping the device
with dry gauze, or using alcohol antiseptic solutions, or other solvents to pre-treat the
device, as this may impact the coating performance.

Prior to use examine the device carefully for defects or damage. Examine the
dilatation catheter for bends, kinks, or other damage. Do not use if the device is
damaged or defective.

Prepare equipment to be used following manufacturer’s instructions or standard

procedure.

Complete the following steps to prepare the coronary dilatation catheter for use:

1. Carefully remove the catheter from its protective tubing for preparation. When
using a rapid exchange (RX) catheter, do not bend or kink the hypotube during
removal.

2. Submerge the balloon in sterile heparinized normal saline during balloon
preparation to activate the coating.

3. Remove the protective mandrel from the distal tip of the dilatation catheter.

4. Flush the semi-compliant RX Coronary Dilatation Catheter:

Using a syringe filled with heparinized normal saline, flush the guide wire lumen
from the distal end. Flush solution should be seen coming out of the guide wire
exit notch located approximately 25 cm proximal to the balloon. Follow this
procedure for subsequent flushing.

5. Slide the protective sheath off the balloon by grasping the catheter just proximal
to the balloon (at the proximal balloon bond site), and with the other hand, grasp
the protective balloon sheath and gently remove distally. If unusual resistance
is felt during device mandrel and sheath removal, do not use this device and
replace with another. Follow device returns procedure for the unused device.

6. Prepare an inflation device with the recommended contrast medium according to
the manufacturer's instructions.

7. Evacuate air from the balloon segment using the following procedure:

a)

Fill a 20 cc syringe or the inflation device with approximately 4 cc of the
recommended contrast medium.

R=A

After attaching the syringe or inflation device to the balloon inflation lumen,
orient the dilatation catheter with the distal tip and the balloon pointing in a
downward vertical position.

o

Apply negative pressure and aspirate for 15 seconds. Slowly release
the pressure to neutral, allowing contrast to fill the shaft of the dilatation
catheter.

e

Disconnect the syringe or inflation device from the inflation port of the
dilatation catheter.

e

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

f)  Slowly release the device pressure to neutral.

Disconnect the 20 cc syringe (if used) and connect the inflation device
to the inflation port of the dilatation catheter without introducing air into
the system.

a

CAUTION: All air must be removed from the balloon and displaced with
contrast prior to inserting into the body (repeat steps 7a through 7g, if
necessary); otherwise, complications may occur.

DIRECTIONS FOR USE

1. Insert a guide wire through the hemostatic valve, following the manufacturer’s
instructions. Advance the guide wire carefully into and through the guiding
catheter. When complete, withdraw the guide wire introducer, if used.

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

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

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

4. Advance the dilatation catheter over the guide wire until it approaches the
ic valve. Open the ic valve. Insert the dilatation catheter, while
maintaining guide wire position, and tighten the hemostatic valve. To facilitate
insertion, the balloon must be fully deflated to negative pressure.

a) Tighten the hemostatic valve to create a seal around the dilatation catheter
without inhibiting movement of the dilatation catheter. This will allow
continuous recording of proximal coronary artery pressure.

Note: It is important that the hemostatic valve be closed tightly enough to
prevent blood leakage around the dilatation catheter shaft, yet not so tight that
it restricts the flow of contrast into and out of the balloon or restricts guide wire
movement.

b) Advance the dilatation catheter until the appropriate proximal marker aligns
with the hemostatic valve hub. This indicates that the dilatation catheter tip
has reached the guiding catheter tip.

5. Advance the dilatation catheter over the guide wire and into the stenosis or stent.
Inflate the balloon to a very low pressure (1 atm, 100 kPa or 15 psi) to confirm
that the balloon is correctly positioned.

Note: When using the dual wire technique, a dual hemostatic valve should be
used and care taken to avoid entanglement, when introducing, torquing, and
removing one or both wires. Guide wires should not be rotated more than
180 degrees in either direction during the dual wire procedure. It is
recommended that one wire be completely withdrawn from the patient before
removing additional equipment.

Note: Post-deployment stent expansion testing was performed on the bench
with the MULTI-LINK VISION™ Coronary Stent System and MULTI-LINK ULTRA™
Coronary Stent System stents. All stents should be deployed in accordance with
the manufacturer's indications and instructions for use.

6. Inflate the balloon (not to exceed 10 total inflations in a stent or 20 total
inflations without a stent) to perform PTCA or post-implant dilatation of a
stent per standard procedure. Refer to labeling for rated burst pressure and
compliance information. Maintain negative pressure on the balloon between
inflations.

7. Withdraw the deflated dilatation catheter and guide wire from the guiding
catheter through the hemostatic valve. Tighten the hemostatic valve.

Note: After the deflated balloon dilatation catheter is withdrawn, it should

be wiped clean with gauze soaked with sterile, heparinized normal saline

and stored. Prior to reinsertion, the balloon should be submerged in sterile,
inized normal saline to the coating.

EXCHANGE PROCEDURE TECHNIQUE
The semi-compliant RX Coronary Dilatation Catheter has been specifically designed

for rapid, single operator balloon exchanges. To perform a dilatation catheter
exchange:

1. Loosen the hemostatic valve.

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

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

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

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

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

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

DISPOSAL INSTRUCTIONS*

After use, this device, its accessories and packaging should be appropriately

classified for disposal, e.g., biohazard, sharps, non-hazardous waste, etc., and

carefully disposed of in I with facility p and laws and
regulations.*

] Abbott



REFERENCES Graphical Symbols for Medical Device Labeling

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

A Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) for this device is available
at https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Search for the device using the Basic
UDI-DI 8717648CDC0O001LW. This is the SSCP location after the launch of the
European Database on Medical Devices/EUDAMED.*

Manufacturer Guiding catheter

Reference Abbott website for patent markings: www.abbott.com/patents Authorized representative French size
™ Indicates a trademark of the Abbott group of companies.
© 2025 Abbott. All Rights Reserved.
UK Responsible Person Rapid exchange

Consult instructions for use or consult electronic

Im) r . .
portel instructions for use

CAUTION: Federal law restricts this device to sale
by or on the order of a physician
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Do not re-use
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Use-by date Do not resterilize

Do not use if package is damaged and consult instructions

Date of manufacture
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Batch code Single sterile barrier system
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Unique device identifier Keep dry

Sterilized using ethylene oxide Outer diameter
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TREK™ Ong théng nong dong mach vanh RX
va MINI TREK™ Ong thong nong déng mach
vanh RX

Bong nong Dong mach Vanh Trao déi Nhanh (RX) Ban Dan héi

*Biéu thi cac tuyén bd dé cap cu thé dén cac yéu cu cta Quy dinh vé Dung cu Y t&
cta EU 2017/745

Hutdng dan St dung (HDSD) nay ciing cd trén trang web Abbott eLabeling tai dia chi
vascular.elFU.abbott.*

CAN TRONG

Chi béc sf da dugc dao tao vé chup X-quang mach méu va tha thudt nong rong long dong
mach vanh béng bong qua da (PTCA) mdi dugc st dung dung cu y té nay tai o s¢ c6 trang
thiét bj va méi trudng thich hop dé thuc hién th thuat do.
Tham khdo hung dén st dung di kém vai moi dung cu can thiép sé dugc stt dung cing
béng nong ddng mach vanh RX bén dan héi dé biét thong tin vé muc dich st dung, chéng
chi dinh va bién chiing ¢6 thé xdy ra.
DOCKY TAT CA CAC HUGNG DAN TRUGC KHI SU DUNG. TUAN THEO TAT CA CAC CANH BAO VA
BIEN PHAP PHONG NGUA NEU TRONG NHUNG HUGNG DAN NAY. NEU KHONG CO THE DAN
DEN CACBIEN CHUNG.
MOTA
Hudng dén Sit dung (HDSD) nay 4p dung cho Ong thang nong Dong mach Vanh TREK™,
ng thang nong Dang mach Vanh MINI TREK™ va Gng thong nong Bang mach Vanh (CDC)
RX ban dan hai. Day la cac dung cuy t€ diing trong thu thudt nong rong long dong mach
vanh béng béng qua da (PTCA) dé diéu tri cho bénh nhan méc bénh dong mach vanh.
Phan than la su két hgp cGa 6ng lumen don va 6ng lumen doi. Mgt lumen dugc st dung
dé bom cang béng béng chat cdn quang. Lumen thif hai, trong than phia xa, cho phép st
dung day dan dé hd trg sy di chuyén ctia bong nong téi va di qua ving hep can dugc nong.
Béng nong dugc phd Lop phd i nuc HYDROCOAT™, trg nén hoat tinh khi bj udt. Tong
chiéu dai 6p phii 1a khodng 42 cm, bao gom chiéu dai g thong & xa la khoang 25 cm.
Lumen ctia ddy dan dugc pht mdt [op pha ky nudc. Cac I6p phd nay gidp tang do tron va
dam bao dung cu hoat ddng ding nhu dy kién.
Dung cu nay ¢6 mot s6 diém dénh dau. Bong ¢6 (cic) diém danh ddu can quang gidp dinh
vi bong trong ving hep va duoc thiét ké dé tao mot doan 6 thé gian ng véi dutng kinh
va chiéu dai da biét & mgt muc ap sudt cu thé. Than phia gan ¢6 céc diém danh dau phia
gén, gidp do dac vi tri tuong ddi ca béng nong so véi ddu 6ng thong dan (diém dénh déu
@ diém gan nhét so véi bo tiép hgp béng nong danh cho dng thong dan dui va diém dénh
déu con lai la danh cho dng thdng dan canh tay).
Thiét ké RX clia céc bong nong nay khdng bao gdm mt lumen danh cho viéc tiém chét
nhudm & xa va do dac ap suat & xa. Dung cu nay dugc thiét ke dé sudung véi day dan
0,014" (0,36 mm) va c6 ap luc béng chiu dugc (khdng va) (RBP) t6i da I 206 psi
(14 atm/ 1419 kPa).

Tiét dién ngang t6i da cia bong nhu sau:

Dudng kinh Bong Tiét dién Ngang Toi da ciia Bong

1,20mm 0,031"(0,79 mm)

1,50 mm - 2,00 mm 0,032" (0,81 mm)

2,25 mm - 2,50 mm 0,035" (0,89 mm)

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

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

3,50mm 0,040" (1,02 mm)

3,75mm 0,041" (1,04 mm)

4,00mm 0,045" (1,14 mm)

4,50mm 0,046" (1,177 mm)

5,00mm 0,048" (1,22 mm)
CACH SU DUNG

Vi tring — Vi trung bang ethylene oxide. Khdng cd téc nhan gdy s6t. Khong duoc st
dung néu bao bi bi mé ra hodc bi héng.

lai dung cu dung m@t 1an nay cho bénh nhan khac, vi dung cu nay khong
oat dong nhu ban dau sau lan st dung dau tién. Nhiing thay d6i vé dac
tinh o hoc, vty va / hodc hda hoc khi st dung nhiéu lan, vé sinh va / hodc tdi tiét trung
¢6thé &nh huéng dén tinh toan ven cta thiét ké va / hodc vt liéu, dan dén nhiém ban do
céc khodng trong va / hodc khe hd hep va lam giam d6 an toan va / hodc hiéu qua hoat

dong cia dung . Khong 6 nhan ban dau c6 thé dan dén st dung sai va mat kha nang
truy xudt nguon géc. Khong €6 bao bi ban dau c6 thé dan dén hong dung cu, mét tinh vo
tring va nguy co gay ton thuong cho bénh nhan va / hodc ngudi ding.

Béo quan — Mac du cac dung cu ndy da dugc thir nghiém vé chic nang phut hop sau khi
1i€p xtic vdi nhiét do khéc nghiét (55°C dén -20°C), nhung chiing toi khuyén nghi tuan
theo céc diéu kién bao quan sau day:

«  Giirkho rdo

« Khng tiép xtc vdi dnh ndng

Tham khao nhan dung cu € biét thém théng tin.

Cachd phan - Mot (1) Ong thong nong Bang mach Vanh RX ban dan héi, mot (1) v boc
bao vé vamot (1) thé tuan thu.
MUCBICH SU DUNG*
Béng nong Dong mach Vanh RX bén dan héi dugc thiét ké dé nong cc cau tric hep cia
mot phan dong mach vanh hodc phan bic cdu dé cdi thién luu lugng mau / tudi méu
cotim.
CHiBINH
Bdng nong Ddng mach Vanh RX bén dan héi dugc chi dinh cho:

a)  Nong bang bong cho phan hep cia mot dong mach vanh hodc phan hep bac cau

dé cdi thién tudi mau co tim

=

Nong bang bong cho phan téc dong mach vanh dé khdi phuc dong chdy mach
vanh & bénh nhan mac bénh nhéi mau co tim doan ST chénh lén

) Nong béng bong cho mgt 6ng stent sau cdy ghép (chi cdc mau béng

2,00 mm - 5,00 mm)

Nong béing bong phan téc nghén toan phan dong mach vanh man tinh (CT0)
de novo (chi véi Bong nong Dong mach Vanh RX MINI TREK™)

CHONG CHi BINH

Béng nong Dang mach Vanh RX bén dan héi khang duotc chi dinh st dung dé diéu tri cho
bénh nhan bi co thét ddng mach vanh trong trugng hop khdng bi hep dang ké.

LO1iCH S DUNG LAM SANG*

Béng nong Dang mach Vanh (CDC) RX ban dan hoi la dung cu y t€ duoc chi dinh sit dung
trong thd thudt nong rong long dng mach vanh béng bong qua da (PTCA) dé diéu tri cho
bénh nhan mac bénh dong mach vanh khi mang lai loi ich 1am sang la i thién luu lugng
mau / tudi mau co tim.

GIGI HAN*

Céc béng nong dong mach vanh nay duoc thiét k& dé st dung cho mot cd nhan trong mot
thi thudt duy nhat, véi thai gian st dung cia dung cu thuong dugc chi dinh sif dung lién
tuc la chua day 60 phit.

THOI HAN SU DUNG CUA DUNG CU

Thai han st dung cda Bang nong Dong mach Vanh RX ban dan héi 1a 3 nam ké tirngay
san xudt dugc ghi rd trén nhan 1a“Han st dung”. Tham kho bang chd gidi biéu tugng
trong HDSD nay.

TU VAN VA CUNG CAP THONG TIN CHO BENH NHAN*

Bacsi cn xem xét cac canh bao, bién phap phong ngtfa va bién 6 bt loi ddi véi cac i
Y0 ¢On lai va tac dung phu ¢6 thé xdy ra hodc rii ro qué man ¢6 thé cé lién quan khi tu vén
cho bénh nhan vé viéc si dung dung cu nay va can can nhac nhiing diéu sau:

d

- Trao ddi vé nhiing nguy co /li ich cho bénh nhan cu thé nay
- Trao ddi vé sy thay déi déi vdi I6i sdng hién tai ngay sau khi thc hién th thuat
va trong thoi gian dai

- Trao d6i vé moi hoat dong tai khdm can thiét
CANH BAO
Phén ¢ xa ctia bong nong dugc phii Lép pha di nudc HYDROCOAT™, trg nén hoat tinh khi
bi udt, con lumen ctia déy dan dugc phi L6p phd ky nuéc MICROGLIDE™. Vui long tham
khdo phan CHUAN BI TRUGC KHI SU DUNG clia céc hudng dén nay dé biét thém thong
tin vé céch chudn bi va st dung nhitng dung cunay nham dam bdo dung cu hoat dong
nhu dy kién. Viéc khang tudn thd céc cdnh bdo trong nhan nay c6 thé dan dén hu héng
16p pht ctia dung cu, doi hoi can c6 bién phdp can thiép hoac dan dén cac bién cd bat loi
nghiém trong.
Chi st dung mt Ian. KHONG dugc tdi tit trung va / hodc tai st dung vi diéu ndy c6 thé
gdy t6n hai dén hiéu suat cda dung cu va tang nguy co lay nhiém chéo do téi xit Iy khong
phit hop.*

Luu y“Han st dung” dugc ghi ro ghi trén bao bi.

Chi nén thuc hién thd thudt PTCA tai cdc trung tam c6 thé thuc hién phau thudt bic cdu
ddng mach vanh (CABG) cap ctiu.

PTCA & cac bénh nhan khang phai la ddi tugng dugc chdp nhan phau thudt bic cau dong
mach vanh doi héi phai xem xét than trong, trong do ¢6 thé phai hd trg huyét dong trong
sudt qué trinh thyc hién PTCA bdi vi viéc diéu tri cho nhom bénh nhén nay c6 thé tiém
an rdi ro dac biet.

Nhiing nguai 6 tién st di ing vdi bat ky thanh phan nao duoc liét ké dudi day ctia dung
cunay ¢6 thé ¢6 phdn ting di ing véi bong nong dong mach vanh nay. Trudc khi stt dung
cho bénh nhén, cén tu vén cho bénh nhan vé cac vét liéu cé trong dung cu va phéi thdo
ludn ky vé tién st di ing. Dung cu nay chia: I6p phi silicon, 1dp phi polyethylene oxide,
polyamide, phan doan khoi polyether (PEBAX), polyethylene va thép khong gi.*

Chi stt dung chat bom béng thich hgp. Khéng st dung khong khi hodc cht khi dé bom

béng nong. Néu st dung cht khi va xdy ra tinh trang vd bong thi c6 kh nang gay ra

thuyén téc do khi va / hoac ton thuong mach mau.

Ap suat béng khong dugc vugt qua ap luc béng chiu dugc (khong va) (RBP). Khuyén nghi

st dung thiét bj theo ddi &p luc dé tranh tang ap luc qua muc.

Néu xdy ra tinh trang mat ap sudt bat ngo, ngudi diing can dat dung cu bom & trang thai

4p sudt trung tinh (tdc 1a bang 0), rdi tir tir thdo 6ng thdng bong nong ra khdi bénh nhan

trong khi quan sat bang phuang phap ndi soi huynh quang. Néu thdy luc can tai bat ky
thoi diém nao trong qud trinh rit, thi cdn xac dinh nguyén nhén clia luc can d6. Néu luc
can lién quan dén 6ng thang dan / vd boc bd dat, thi ¢& 6ng thong dan / vé boc bo dat

va dng thong bong nong déu phai dugc thdo ra dudi dang mot khai. Khi 6ng thong bong

nong da dugc thdo hoan toan ra khdi bénh nhén, hay xac dinh nguyén nhéan géc ré cia
tinh trang mat ap sudt (vi du: dung cu bom, bong nong, cac két ndi, v.v.) va thay thé thanh
phén dd. Khong stt dung lai ng thong bong nong néu da xac dinh dd la nguyén nhén géc
1é clia tinh trang mat dp sudt.*

DE gidm kha nang ton thuong mach mau, dudg kinh khi bom cang clia béng chi nén

xdp xi dutmg kinh mach méu binh thutng hodc khang bi bénh, ngay phia gan va & xa

phan hep.

Khng dugc stt dung, hay tim cach dudi thang béng nong néu than bj cong hodc xodn; viéc

ndy cd thé dan dén v than. Thay vao do, hdy chudn bj 6ng thong méi.

Diéu tri cdc tn thuong voi hda mic vira hodc ndng dugc coi 1a ¢ rii ro & mic 9 trung

binh, trong d6 lam gia tang rdi ro dong mach méu cap tinh, chan thuong mach méu, vg

bang, ket bong va cac bién chitng ¢ lién quan. Néu cam thdy cd luc cn, hay xac dinh
nguyén nhan trudc khi tién hanh tiép. Tiép tuc ddy hodc rit ng thong khi cd lyc cdn ¢
thé dan t6i ton hai mach mau va / hodc ton hai / tich 6ng thong.

Tinh an toan va hiéu qua cta cac dung cu nay chua dugc xac dinh & nhiing bénh nhan co

t6n thuong ndm & dong mach vanh chinh bén trdi khdng dugc bao vé.

BIEN PHAP PHONG NGUA

Khi 6ng thong tiép xic véi hé thong mach mau, can diéu khién dng thong trong khi quan

sét bang ndi soi huynh quang chét lugng cao. Khong dugc ddy hodc thu ng thong trir khi

béng d xep hét trong chan khong. Néu gap luc cdn trong qua trinh thao tac, hay xdc dinh
nguyén nhan gdy ra luc can trudc khi tiép tuc.

Khong xoan dng thong qua mot (1) vong hoan chinh.

Trong trudng hop bong nong bi hu hai / tach réi, phuong phap it ng stent (st dung

thém day, ludi va / hodc kep forcep) 6 thé khién hé dong mach vanh va / hodc vi tri tiép

cdn mach méu bj chan thuong thém. Céc bién chiing 6 thé bao gom chay mau, khéi tu
méu hodc gid phinh mach.

Dé xacnhan viéc duy tri tinh v trung, ¢an dam bao 1p bdo vé v tring cda bao bi khang

bi m@ hodc bi héng trudc khi st dung. Kiém tra toan bd san pham va dam béo thiét bi

khong bi hu hang.

Phai can than dé chon bong 6 kich thudc thich hp trudc khi st dung.

Trong khi thuc hién thd thudt, phdi cung cap chat chdng dong va liéu phép gian mach

vanh phit hop cho bénh nhén khi can. Can tiép tuc liéu phap chong dong trong mot

khoang thai gian theo y kién cta bac sf sau thu thuat.

Néu bé mit cdia béng nong ddng mach vanh tré nén kho, hay lam w6t bong bang nudc

mudi thdng thudng cd bd sung heparin d€ tai kich hoat Idp pha.

Khéng &n bong nong ddng mach vanh trd lai vao bg nha cudn day sau khi da stt dung

cho thu thudt.

Chua xdc dinh hodc chua biét G tinh an toan va hiéu qua cia nhiing dung cu nay ¢ cac

viing mach méu khdc nhitng viing dugc chi dinh cu thé*

Tinh an toan va hiéu qua cGa bong nong PTCA nay cho viéc diéu tri tai hep trong Gng stent

(ISR) van chua dugc chiing minh.

Chua xdc dinh duoc tinh an toan va hiéu qua cla cac dung cu nay & tré em.*

Viéi céc bong nong 4,5 mm va 5,0 mm, cd thé nhan théy luc cén tang 1én khi ddy vao

hodc rit ra khéi 6ng théng dan. Chon dng thdng dan cd kich thudc 16n hon ¢6 thé gidm

thiéu diéu nay.

Chat gay ung thu / gdy dot bién / doc hai sinh san (CMR) / hda cht gay réi loan noi tiét

(EDC). Mot hodc nhiéu thanh phan ctia dung cu nay chia chat dugc xéc dinh la CMR 18

sau day vdi nong do trén 0,1% trong lugng: Coban; Chemical Abstracts Service (CAS) s&

7440-48-4; EC 56 231-158-0.%

Béng chiing khoa hoc hién tai cting ¢ réng cac dung cu y t€ dugc san xudt bang hop

kim thép khang gi cd chita coban khang Iam ting nguy co ung thu hay anh hudng bét

lgi dén sinh san.

TACDUNG BAT LGI

Cac téc dung bét lgi tiém dn bao gom, nhung khng gidi han & cac van dé sau:

- Phén ting di ting hodc qua man vdi cao su latex, cht cdn quang, thudc gay mé, vat
liéu cGa dung cu va phén ting thudc véi thudc chdng dong méu hodc thudc khang
két tiéu cdu

« (4cbién ching tai noi tiép can mach méu c6 thé can truyén mau stia chita mach
méu, bao gom:

0 Phdn ting tai chd dat ong théng
o Chdy mau (vét bam méu, ri mau, tu huyét, xuat huyét, xudt huyét sau mang
bung)

R0 dong tinh mach, gia phinh dong mach, phinh mach, béc tach, thing / va

Thuyén tac (do khi, md, mang bam, vat liéu gay huyét khéi hodc dung cu)

Ton thuong day than kinh ngoai bién

Thiéu mau cuc bg ngoai bién

- C4cbién chiing dong mach vanh hodc ghép bic cdu cd thé can can thiép b sung,
bao gom:

0 Nghén hoan toan hodc tic mach dot ngot

R0 dong tinh mach, gia phinh dong mach, phinh mach, béc tach, thing / va

Thuyén tac (do khi, md, mang bam, vat liéu gay huyét khdi hodc dung cu)

Huyét khéi

Chiing hep hodc tai hep

- Bién chitng mang ngoai tim ¢4 thé can can thiép thém nhu chen ép tim, tran dich
mang ngoai tim

- Rdiloan nhip tim (bao gom réi loan dan truyén, loan nhip tim nhi va tht)

- Tinh trang thi€u méu cuc bg tim (bao gém thi€u méu co tim, nhoi méu co tim [bao
gom cap tinh], co thdt dong mach vanh va dau that ngyc khong 6n dinh hoac 6n
dinh)

- Dotquy/tai bién mach mau ndo (CVA) va con thi€u méu ndo cuc b thoang qua (TIA)

« Suy hé thdng ndi tang:

o Ngung tim-thé

0 Suytim

0 Suytim phdi (bao gom phii phéi)

0 Suygiam chiic nang than / suy than

- Réiloan té bao mau (bao gom gidm tiéu cau do heparin)

- Tang huyétap/ giam huyét ap

+ Nhiém tring

« Budnnonva i mita

- Tim ddp nhanh, chdng mét va ngét

0
0
0
0

0
0
0
0

«  Daunguc
.St

- Dau

«  Tirvong

BAO CAO SU €6 NGHIEM TRONG

Tuyén bé bat budc lién quan dén viéc bao cdo cac su ¢d nghiém trong ddi vdi
ngudi diing va / hoac bénh nhan & Lién minh Chau Au: Bat ky su c6 nghiém trong
nao xdy ra lién quan dén dung cu phai dugc bo cdo cho nha san xudt va co quan cd tham
quyén ctia Quéc gia Thanh vién Chau Au ni ngudi ding va / hodc bénh nhan cu trd.*

i vi céc qudc gia khac ngoai Quéc gia Thanh vién Chau Au, ngudi ding va / hodc bénh
nhén phai bdo cdo moi sy ¢6 nghiém trong xy ra lién quan dén dung cu y té cho nha san
Xudt va co quan ¢6 tham quyeén tai dia phuong cda ho.
VAT LIEU YEU CAU
Vét dung Tiét trung va Sir dung Mt lan (Khong dugc tai tiét trung hoac tai
st dung)
« Nudc mugi thong thuong ¢6 b sung heparin vo tring
« Ong thong Dan c6 kich thudc va cdu hinh phil hgp dé chon dong mach vanh
(duting kinh khong dugc nhé hon dudng kinh dan tdi thiéu dugc khuyén nghi;
xem nhan dung cu)
« (G4 van cdm mau
- Chdtcan quang 60% pha loang 1:1 véi nuc mudi thong thuong
« Bomtiém khoa Luer 20 cc (tity chon)
- Ddy ddn ¢ kich thudc phu hop (dutmg kinh khdng vugt qua mic tdi da ctia day dan
cho béng nong; xem nhan dung cu)
- Dung cu dat day dan
- Dung cu xoay ddy dan
«  Dungcubom

CHUAN BI TRUGC KHI SU DUNG

Béng nong dugc phd Lép phi & nudc HYDROCOAT™, tré nén hoat tinh khi bi uét. Tong

chiéu dai [dp pha 1a khodng 42 cm, bao gom chiéu dai 6ng thong & xa I khodng 25 cm.

Tranh lau dung cu bang gac khd, st dung dung dich con st trung hodc cdc dung méi khac

déx Iy trudc cho thiét b vi viec nay c6 thé gay dnh hudng dén hiéu qué cta 6p pha.

Trudc khi stt dung, hay kiém tra dung cu cdn than dé phat hién 16i hodc hu hai. Kiém tra

bong nong xem ¢ bi gap, xoan hay 6 hur hai nao khac khong. Khang duoc sit dung néu

dung cu bi hur hai hodc c6 khiém khuyét.

Chudn b thit bi dé sit dung theo huéng dan ctia nha sén xuat hodc quy trinh tiéu chudn.

Hoan thanh cac budc sau dé chudn bi bong nong dong mach vanh dé stt dung:

1. Canthan thdo 6ng thdng ra khéi dng bdo vé dé chuan bi. Khi st dung ng thang trao
@i nhanh (RX), khdng dugc udn cong hodc xodn dng hypotube khi théo.

2. Ngam bong vao nudc mudi déng truong ¢6 bd sung heparin v tring trong khi chudn
bi béng dé kich hoat Idp ph.

3. BA6i bao vé khdi déu & xa ctia bong nong.

4. RiaBdng nong Dang mach Vanh RX ban dan hoi:

Stt dung mdt bom tiém chifa ddy nudc mudi dang truong cd bd sung heparin, riia
sach lumen day dan tir dau & xa. Dung dich rita can chdy qua khe dau ra ctia day dan
dat phia gén béng khodng 25 cm. Tudn theo quy trinh nay cho lan ria tiép theo.

5. Trugt vo boc béo vé khéi bong nong béng cach cam vao ong thdng ngay phia gan
béng nong (tai vi tri gan vdi bang phia gan) va tay con lai cam vao vé boc bdo vé
béng nong réi nhe nhang Iy phan ¢ xa ra. Néu cdm thay luc cén bt thung trong
qué trinh thao nong va vo boc ctia dung cu thi khdng duoc st dung dung cu nay va
phai thay thé béng dung cu khc. Thuc hién theo quy trinh trd lai san pham ddi véi
dung cu khong st dung.

6. Chudn bj dung cu bom vdi chdt can quang dugc khuyén nghi theo huéng dén ctia
nha san xudt.

7. Hatkhang khi ra khdi phan bong bang quy trinh sau:

a

D6 vao mt bom tiém 20 cc hodc dung cu bom khodng 4 cc chét cdn quang
dugc khuyén nghi.

=

Sau khi gan bom tiém hodc dung cu bom vao lumen bom bong, hudng béng
nong véi déu & xa va phan béng thang diing xudng dudi.

) Ap dung 4p sudt 4m va hut trong 15 giay. Tur tir gidi phéng ap suét dén miic
trung hoa, dé chat cdn quang nap ddy than clia bng nong.

k=2

Tho rdii bom tiém hodc dung cu bom khdi cng bom cda bong nong.

o

Rut hét tét ca khang khi khai khoang bom tiém hodc dung cu bom. Gan lai bom
tiém hodc dung cu bom vao cong bom cia bong nong. Duy tri dp sudt am trén
bang cho dén khi khang con khang khi tiép tuc di vao dung cu.

f

Tu tir gidi phong &p sudt dung cu dén mic trung hoa.

Tho rdii bom tiém 20 cc (néu sit dung) va I3p dung cu bom vao cdng bom cla

bang nong ma khong dua khong khi vao hé thang.

CAN TRONG: Phai loai bé toan bd khong khi khéi bong va thay thé bing

chat can quang trudc khi dua vao co thé (Iap lai cac budc tir 7a téi 7g,

néu can thiét); néu khong thi cé thé xay ra bién ching.

HUGNG DAN SU DUNG

1. Dua ddy dan qua van cdm mau, lam theo hudng dén cda nha san xudt. Can than day
day dan vao trong va ludn qua 6ng thdng dan. Khi hoan thanh, hy rit dung cu dat
day dan, néu sit dung.

e

2. Gan dung cu xoay vao ddy dan, néu mudn. Trong diéu kién quan sat bang phong xa
tuyén, day ddy dan vao mach mau mong muén, réi luén qua viing hep.

3. Ditlai ddu & xa cia bong nong Ién day dan, dam bdo ring ddy dan chui qua khe dat
tai khodng 25 cm phia gan bang.

Lutu y: Khi dat lai bong nong vao day dan, can d& bong nong. Khi dua bong nong vao
trong dng thong dén, tay ngudi vén hanh cén d béng nong va tom chat 1y phan
thén phia gan. Can can nhc chénh 1éch duing kinh than khi mé va that chat van
¢dm mdu va sau khi rit bong nong ra.

4. Déy bong nong qua day dan cho tdi khi tiép can duoc van cam mau. M van cdm
mau. Dat bng nong, déng thai duy tri vi tri ddy dan va thét chat van cdm mau. Dé
gdn béng nong dé dang han, bong phéi dugc lam xep hoan toan vé dp sudt am.

a)  Thét chit van cdm mau dé déng kin khu vitc xung quanh bong nong ma khong
¢an trd sy di chuyén ctia bong nong. Viiéc nay sé cho phép ghi lai lién tuc &p suat
1én dong mach vanh phia gan.

Lutu y: Diéu quan trong la phéi dong dd cht van cdm méu dé ngan mau rd ra xung

quanh than bang nong, nhung khdng qua chat dén mic han ché dong chat can

quang chdy vao va chay ra khéi bong hoac can tré di chuyén cda day dan.

b)  Bua béng nong vao tiép cho dén khi diém danh dau phia gan thich hop thang
hang véi truc van cdm mau. Diéu nay cho théy dau bong nong da cham t6i dau
6ng thong dan.

5. Buabdng nong qua day dan va vao trong viing hep hoac 6ng stent. Bom béng tdi
mot ap sudt rét thap (1 atm hodc 100 kPa hodc 15 psi) dé xdc nhan rang béng dugc
dat dung.

Lutu y: Khi st dung ky thudt hai day, can st dung mt van cam mau doi va that

cdn trong dé tranh bi vudng khi dat, xodn va rit mt hodc c hai day. Khang dugc

xoay cdc ddy dan qua 180 do vé bt ky huéng nao trong thi thudt hai day. Ching

ti khuyén nghi rit hoan toan mot day ra khai co thé bénh nhan trudc khi Iy thiét

bikhdcra.

Luu y: Thir nghiém gian nd ong stent sau khi bung dugc thuc hién trén ban thi

nghiém vdi Hé thong Stent Dong mach vanh MULTI-LINK VISION™ va cac 6ng stent

trong Hé thong Stent Dong mach vanh MULTI-LINK ULTRA™. Tét c& ong stent nén
dugc dat theo chi dinh va huéng dan st dung cdia nha san xudt.

6. Bom phdng béng (tong cong khdng vuot qud 10 1an khi o dng stent hodc 20 lan néu
khng c6 6ng stent) d€ tién hanh PTCA hoac nong sau khi cdy ghép stent theo thi
thudt tiéu chudn. Tham khao nhan dung cu dé bit thong tin tuan thi va 4p Iuc bong
chiu dugc (khong va). Duy tri dp sudt am trén béng giita cac 1an bom.

7. Ratbong nong da xep va day dan khéi ong thong dan qua van cdm mdu. That chat
van cam mau.

Lutu y: Sau khi it bong nong da xep ra, can lau sach bong nong bang gac nhiing

nudc mudi thong thuting cd b sung heparin vé tring va bdo quan béng nong. Trudc

khi dét lai, cdn ngam béng vao nudc mudi thdng thuding c6 b sung heparin vé tring

@& kich hoat lai 16p vé boc.

KY THUAT QUY TRINH TRAO B0

Bong nong Dang mach Vanh RX ban dan hdi duoc thiét ké dac biét dé trao ddi bong nhanh

ma chi cdn mot nguai van hanh. D déi bong nong:

1. NGiléng van cdm mau.

2. Giirday dan va van cdm méau & mot tay, dong thi nam phan than bong bang tay kia.

3. Duy trivi tri day dén trong ddng mach vanh bang céch gitr déy ¢ dinh va bat déu
kéo bong nong ra khéi g thong dan, dong thai theo dai vi tri day bang phép noi
soi huynh quang.

4. Ritbong nong da Iam xep ra cho dén khi cham t6i khe trong lumen day dan (diém
danh dau thé hién khe). Kéo tirtir can than phan & xa linh hoat cda bong nong ra
khdi van xoay cam mau, dong thoi duy trivi tri day dan qua viing thuong tén.

5. Trugt ddu &xa cla bong nong ra khdi van cdm méu, réi ga chat vao day dan dé gitr 6
dinh chdc chdn. Thao hoan toan bang nong khéi day dan.

6. Chudn b bong nong tiép theo dé st dung, nhu da md té trong phan CHUAN B
TRUGC KHI SU DUNG.

7. Dat lai mot bng nong khdc vao day dan, nhu da mo ta trudc o trong phan
HUGNG DAN SU DUNG, butdic 3, va tiép tuc quy trinh theo d6.

HUGNG DAN THAI BO*

Sau khi st dung, can phén loai dung cu nay, cac phu kién cta dung cu va bao bi mot cach

phit hgp dé thai bd, vi du nhu chét thai nguy hiém sinh hoc, vt sic nhon, chét théi khng

nguy hiém, v.v. va phai thai b mot cach cdn thén theo cc quy trinh cda co's6, ciing nhu
cac ludt va quy dinh hién hanh.*

TAILIEU THAM KHAO

Bécsi can tham khéo cc tai liu y vin gan day vé thuc hanh y khoa hién tai vé bong nong,

nhu tai liéu dugc xudt bén bdi Trutng Dai Hoc Tim Mach Hoa Ky (American College of

Cardiology, ACC) va Hiép Hoi Tim Hoa Ky (American Heart Association, AHA).

Théng tin Tom tat vé Tinh an toan va Hiéu qua Lam sang (SSCP) cia dung cu nay ¢6 tai

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Tim kiém dung cu béng cach st dung UDI-DI (o

ban 8717648CDC000TLW. Day Ia noi luu trif SSCP sau khi ra mat Co's6 dit liéu Chau Au vé

Dung cu Y t&/EUDAMED.*

Tham khao trang web clia Abbott dé biét nhan hiéu béng sang ché:
www.abbott.com/patents

™ Cho biét thuong hiéu cia Abbott group of companies.
© 2025 Abbott. Béo luu moi quyén.

] Abbott



Biéu tugng hinh &nh danh cho nhan dung cuy t&

Nha sén xuat Ong thang dan

Dai dién dugc Gy quyén Kich ¢ tinh bang French (F)

Nguoi dai dién Phu trach tai Vuong quéc Anh

Trao ddinhanh

Tham khdo hudng dén st dung hoac tham khao hudng dan

Don vinhép khau st dung dién tor

CAN TRONG: Ludt lién bang han ché chi mua dung cu

nay tir hodc theo yéu cdu clia bac si Khong dugc téi i dung

Nee o= Em=

ONLY
Han stt dung Khdng dugc tai tiét trung
Naay sén xudt K’hong st dung néu bao bi bi hdng va tham khdo huéng dan
strdung
Malo Hé thdng I6p bdo vé vo trung don
\\"/
S0 catalo //l N Khng tiép xic vdi anh ndng
| ]

N
-
-

L 0| G| Q Kk

Ma nhan dang thiét bi duy nhat Gitt kho rdo

Vo triing bang ethylene oxide

K Khéng c6 tc nhén gay st

Duong kinh ngoai

(6 chua céc chdt nguy hiém (6 dang ky CAS)

Don vi déng géi

Dung cuyté Quéc gia sén xuat
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en: Graphical Symbols for Medical Device Labeling; ro: Simboluri grafice pentru etichetarea dispozitivelor medicale; ru: fpagpuueckne cUMBONbI Ha 3TUKETKAX MEANLIMHCKIX
u3penuin; hr: Graficki simboli za oznacavanje medicinskog uredaja; sr: Graficki simboli za ozna¢avanje medicinskog sredstva; et: Meditsiiniseadme mérgistuse graafilised
stimbolid; Iv: Grafiskie simboli medicinisko iericu apzimésanai; It: Medicinos prietaisy etike¢iy grafiniai simboliai; sl: Graficni simboli za oznacevanje medicinskega pripomocka;
uk: [padiuHi No3HauKM Ha eTUKETKax MeauyHIX BUpobis; mk: Mpaduuku cumboni 3a 03HauyBarbe MeauuUMHCKN ypeau; id: Graphical Symbols for Medical Device Labeling;

vi: Biéu tugng hinh anh danh cho nhan dung cuy t&; dulall 8505V1 Casias) duogusy g0y At

en: Manufacturer; ro: Producétor; ru: Mpon3sogutens; hr: Proizvodac; sr: Proizvodac; et: Tootja; Iv: Razotajs; It: Gamintojas;
sl: Proizvajalec; uk: Bupo6Huk; mk: Mpoussoputen; id: Produsen; vi: Nha san xudt; el &,4 1ar

EC (REP

en: Authorized rep in the European C uropean Union; ro: Rep! autorizat in Ci
Europeand/Uniunea Europeand; ru: UEHHBI NP B E i cC / Esponeit COt03e;

en: Use-by date; ro: A se utiliza pana la data de; ru: cpok rogxoctu; hr: Upotrijebiti do; sr: Upotrebiti do; et: Kolblikkusaeg;
Iv: Izlietot lidz; It: Tinkamumo data; sl: Rok uporabnosti; uk: Tepmin npupgathocti; mk: [larym Ha ynotpe6a; id: Tanggal gunakan
sebelum; vi: Han st dung; d.>sLall <lgssl 4,0 tar

hr: Ovlateni zastupnik u Europskoj zajednici / Europskoj uniji; sr: Ovlaceni predstavnik u Evropskoj zajednici / Evropsko1 en: Date of : 10: Data ; ru: flara nar ; i Datum proizvodne; st: Datum proizvodne;
P et: I dev; Iv: Razo$ datums; It: F inimo data; sl: Datum izdelave; uk: [Jara Bupo6HuLTBa; mk: [atym Ha
uniji; et: Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses/Euroopa Liidus; Iv: Pllnvarots parstaws Eiropas Kopiena / Eiropas id: Tangaal Vi NGy S30 XUAE: sl 2oy 2l
It:Jgaliotass atstovas Europos / Europos Sajungoje; sl: F p ik v Evropski i/Evropski » 10: fangg - Ngay S geadll @)
uniji; uk: YnoBHC p y €Bponeit ly cniBToBapucTsi / EBponeiicbkomy Cotosi; mk: OBnactex
B0 Ei yHuja; id: Perwakilan resmi di Komunitas Eropa/Uni Eropa; vi: Dai dién

duuc Gy quyén tai Cong ddng chau Au/Llen minh chau Au; 2939V 315YV/dgg)sYl degaznall (5 daimo Jiao 1T

UK |RP

en: UK Responsible Person; ro: Persoana responsabild din Regatul Unit; ru: OTBeTCTBEHHOE N1LO B

LOT

en: Batch code; ro: Codul lotului; ru: Homep cepun; hr: Kod serije; sr: Kod serije; et: Partiitéhis; Iv: Partijas kods; It: Partijos
kodas; sl: Koda serije; uk: Homep naprii; mk: Ko Ha cepuja; id: Kode batch; vi: Ma [0; &5lsl degomxall 30y :ar

REF

hr: Odgovorna osoba za UK; sr: Ovlasceno lice za UK et: Volitatud esindaja Suurbritannias; Iv: Atbildiga persona Apvienotaja
Karalistg; It: i asmuo i K éje; sl: Odg oseba v UK; uk: BignosipanbHa ocoba y Benuiit
Bpwranii; mk: OproopHo nuue 3a 06eanHeToTo Kpancmo id: Penanggung Jawab di Inggris Raya; vi: Nguti dai dién Phu trach
tai Vuong quic Anh; sasiol| dSlanll (3 Jggumell pasuidl 1ar

EC

en: Importer in the European Community; ro: Importator in Comunitatea Europeand; ru: Vimnoprep 8 EC; hr: Uvoznik u
Europskoj zajednici; sr: Uvoznik u Evropskoj zajednici; et: Importija Euroopa Uhenduses; Iv: Importétajs Eiropas Savieniba;
It: Importuotojas Europos Bendrijoje; sl: Uvoznik v Evropski skupnosti; uk: Imnoprep y €C; mk: YBoatuk o Esponckara
3aeaHuLa; id: Importir di Komunitas Eropa; vi: Nha nhap khau tai Cong ddng chau Au; dasysVl degammall J515 3)giall :ar

ONLY

en: CAUTION: Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician; ro: ATENTIE: Legea federala
restrictioneaza comercializarea acestui aparat doar de cétre sau pe baza comenzii unui medic; ru: BHUMAHUE! Qenepanbtoe
3aKOHOZATENbCTBO Pa3peLLaeT NPOAAXY AAHHOTO YCTPOICTBA TONbKO Bpauam Wi no ux 3akasy; hr: OPREZ: Saveznim
je zakonom (SAD-a) prodaja ovog uredaja ogranicena na lijeénike ili prema njihovu nalogu; sr: OPREZ: Savezni zakoni
ograni¢avaju prodaju ovog uredaja na prodaju od strane lekara ili po njegovom nalogu; et: ETTEVAATUST! Foderaalseadused
lubavad seda seadet miiiia ainult arstidel voi arsti korraldusel; lv: UZMANIBU! ASV federalie tiesibu akti $o ierici lauj iegadaties
tikai arstam vai péc arsta pasatijuma; It: PERSPEJIMAS: pagal federalinius jstatymus § prietaisa galima parduoti tik gydytojui
arba gydytojo nurodymu; sl: POZOR: Po zvezni zakonodaji ZDA je prodaja ali narocanie tega pripomocka dovoljeno samo

ikom; uk: YBATA! Bjj inHo 10 ¢ CLUA, npoaax Lboro NpUCTPOI0 AO3BONEHO NNLLE
nikapAM abo 3a iXHiM Npu3HaueHHAM; mk: BHVIMAHVIE )T 3aKOH Orp; y Ta Ha 0BOj ypen aa
MOXE Aa Ce BPLLUIM CaMO O/ CTPaHa wm no Hanor of nekap; id: PERHATIAN: Undang-undang Federal (AS)
penjualan perangkat ini hanya oleh atau atas perintah dokter; vi: CAN TRONG: Lugt lién bang han ché chi mua dung cu nay tir hodc
theo yéu cu cia AcsT; dxo 4ol sl o dolsy Y1 Jlazdl 1 g Il o)l ylamy dus ar

2

en: Catalogue number; ro: Numar de catalog; ru: Karanoxblit Homep; hr: KataloSki broj; sr: Kataloski broj; et: Katalooginumber;
Iv: Kataloga numurs; It: Katalogo numeris; sl: Kataloska Stevilka; uk: Homep 3a karanorom; mk: Karanowku 6poj; id: Nomor
katalog; vi: S0 catald; suadll od) :ar

UDI

en: Unique device identifier; ro: Numarul unic de identificare a dispozitivului; ru: YuukanbHblit uneHTudukarop yctpoiictaa;

hr: Jedinstvena oznaka uredaja; sr: Jedinstveni identifikator medicinskog sredstva; et: Seadme kordumatu identifitseerimistunnus;
Iv: Unikals ierices identifikators; It: Unikalusis pnelalsn identifikatorius; sI: Edinstveni identifikator pripomocka; uk: YHikanbHmit
inenTudikarop mk: Vpext o] 3a ypenor; id: Pengidentifikasi perangkat yang unik; vi: Ma nhan
dang thiét bi duy nhat; wu,a)l 3lg=Jl &)= :ar

STERILE[EO

en: Stenllzed using ethylene oxwde ro: Sterilizat cu etil id; ru: C ; hr:
tilen-oksida; sr: ke tilen-oksida; et: Slerlllseerlmlsel kasutalud etiileenoksiidi; Iv: Sterilizéts ar efilenoksidu;
It: Steril\zuma etileno oksidu; sl: Sterilizirano z upnmbo etilenoksida; uk: CTepuniaoBaHo OKCUEOM eTuneHy;
mk: CTepunn3npaHo co KOPUCTErbE eTunen okews; id: Sterilized using ethylene oxide; vi: V6 triing bang ethylene oxide;
OVl Sl plasinly adime sar

en: Non-pyrogenic; ro: Apirogen; ru: Anuporexto; hr: Nepirogeno; sr: ); et: Mittep ; Iv: Nepirogé
It: Neplmgenlnls sl: Apirogeno; uk: AniporexHuit; mk: Anuporeo; id: Non-pyrogenic; vi: Khong cota(nhan gay sét;
o) gh it car



en: Packaging unit; ro: Unitate de ambalare; ru: Ynakosounas enuHuua; hr: Ambalazna jedinica; sr: Jedinica pakovanja;
et: Pakkeiihik; Iv: lepakojuma vieniba; It: Pakavimo vienetas; sl: EmbalaZna enota; uk: IHavBinyanbHa ynakoska;
mk: Eavkmnua ambanaxa; id: Unit kemasan; vi: Don vi dong goi; 6g.=)l 8a>s :ar

MD

en: Medlcal device; ro: Dlspozmv medlca\ ru: Menmumﬂcme n3penve; hr: Medlcmskl uredaj, sr: Medicinsko sredstvo;
et: niska ierice; It: prietaisas; sl: ; uk: i BUpIO;
mk: MeauuuHeki ypen, id: Perangkat medis; vi: Dung cu y té; Ln,_.loﬂ.@;.ar

en: Guiding catheter; ro: Cateter de ghidare; ru: MpoBoaHuKoBbIit kateTep; hr: Vodeci kateter; sr: Vodeci kateter;
et: Juhtkateeter; Iv: Vaditajkatetrs; It: Kreipiamasis kateteris; sl: Vodilni kateter; uk: MposigHukosuii katetep; mk: Bogeuku
kaetep; id: Guiding catheter; vi: Ong thong dan; dupu>gi Byl iar

F

en: French size; ro: D francezd; ru: «Qp wKana wn wkana LU ; hr: Francuska
veli¢ina; sr: Francuska velicina; et: Prantsuse skaala; Iv: [zmérs frencos; It: F dydis; sl: Francoska velikost; uk: LLikana French;
mk: (pasuiycka (French) Bennuuna; id: French size; vi: Kich @ tinh bang French (F); _uo,all Gulidall :ar

en: Rapid exchange; ro: Schimbare rapidd; ru: CucTema 6biCTpoit 3ameHbl (MoHopenbcoas); hr: Brza izmjena; sr: Brza izmena;
et: Kiirvahetus; Iv: Atra apmaina; It: Greitasis keitimas; sl: Hitra izmenjava; uk: Cuctema wswakoi 3aminu; mk: Bpsa pasvena
(Rapid Exchange); id: Rapid Exchange; vi: Trao d6i nhanh; gyl doldl 2ar

1]

en: Consult instructions for use or consult electronic instructions for use; ro: Consultatj instructjunile de utilizare sau consultati
instructiunile de utilizare in format sz 0 c no W C 3neK
VHCTPYKLMAMY No npumeHernio; hr: Procitajte upute za uporabu ili upute za uporabu u elektronickom obliku; sr: Pogledajte
uputslvo za upotrebu ili pogledajte elektronsko uputstvo za upotrebu; et: Lugege kasutus1uhend|t voi elektroonilist

it; Iv: Skatiet lieto$ instrukciju vai elektronisko lietosanas instrukciju; It: Zr. naudojimo instrukcijas arba
Zr. elektronines naudojimo instrukcijas; sl: Glejte navodila za uporabo ali elektronska navodila za uporabo.; uk: iusitbca
IHCTPYKLtO 3 BUKOPUCTAHHA a60 AMBITLCA ENEKTPOHHY IHCTPYKLtO 3 BUKOpYCTaHHA; mk: MpoBepeTe BO ynaTcTBoTO 32
ynotpe6a i NpoBEpETE BO ENEKTPOHCKOTO ynatcTao 3a ynotpe6a; id: Baca petunjuk penggunaan atau lihat petunjuk
penggunaan secara online; vi: Tham khao hung dan st dung hodc tham khao hudng dan si dung dién td;
59 ySIYl plasaadl Ologdss gl sl slaswadl Olodss g1, :ar

en: Do not re-use; ro: A nu se reutiliza; ru: Ina ogHopa3osoro ncnonb3osaxna; hr: Nije za ponovnu uporabu; sr: Ne koristiti
ponovo; et: Arge kasutage korduvalt; Iv: Nelietot atkarlotl It: Nenaudoti pakartotinai; sl: Ne uporabljajte ponovno;

uk: He pHo; mk: He ynotpebysajTe ro pHo; id: Jangan di kembali; vi: Khong duoc tai st dung;
Alasaal B3lel yass sar

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

sr: Ne sterilisati ponovo; et: Arge steriliseerige korduvalt; Iv: Nester\llzet atkartoti; It: Nesterilizuoti pakartotinai; sl: Ne sterilizirajte
ponovno; uk: He mepmmayaam nosTopHo; mk: He ¢ ro pHo; id: Jangan disteri ulang; vi: Khong dugc téi
tiéttring; sudsl 8olel yasy ar

en: Do not use if package is damaged and consult instructions for use; ro: Nu utilizati dacd ambalajul este deteriorat si consultati

instructiunile de utilizare; ru: He ncnonb3oBartb, ecnu ynakoska nospexaexa. 03HakoMbTECh C MHCTPYKUMAMM 1O NPUMEHEHNIO;

hr: Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza oStecena i procCitajte upute za uporabu; sr: Ne koristiti ako j e pakovanje oSteceno

i pogledajte uputstvo za upotrebu; et: erte kasutada kui pakend on kahj ning lugeda it; Iv: Nelietot, ja

iepakojums ir bojats, un izlasit li ; It jeigu pakuoté pazeista, ir Zr. naudojimo instrukcijas;

sl: Ne uporabljajte, ce |e embalaza poskudovana |n glejte navodila za uporabo.; uk: He BukopucToByBaTy, AKLLIO NakyBaHHA
IVBITbCA i ; mk: He ynotp 0 2K0 € OUITETEHa aMBanaxara i MpoBepere 8o

yNarcTBOTO 3a ynotpe6a; id: Jangan gunakan jika kemasan rusak dan bacalah petunjuk penggunaan; vi: Khong st dung néu bao bi

bi hdng va tham khéo hudng dan st dung; slasal Oledss glys 8l dgull 1S 13] elasuadl cuizs 1ar

en: Single sterile barrier system; ro: Sistem cu o singurd barierd sterild; ru: OnuH cTepunbHbiii 6apbep; hr: Jedinstveni sustav
sterilne barijere; sr: Jednoslojan sistem sterilne barijere; et: Uhekordne steriilse kaitse siisteem; Iv: Viena sterila barjersistéma;
It: Vienguba sterilumo barjero sistema; sl: Sistem enojne sterilne pregrade; uk: OpuxapHuii cTepunbruii 6ap'ep; mk: Eauteden
cucTem 3a cTepuna 6apuepa; id: Sistem penghambat steril tunggal; vi: Hé thong Idp bdo vé vo triing don; o3 edsall gilell sliss
Baslgll dadall ar

[
//l N~
N
]

en: Keep away from sunlight; ro: A se feri de lumina solara; ru: Gepeub oT conteutbix nyueid; hr: Cuvati zasticeno od sunéeve
svjetlosti; sr: DrZite dalje od sunceve svetlosti; et: Hoida eemal péikesevalgusest; Iv: Sargat no saules; It: Laikyti atokiai nuo
saulés $viesos; sl: Zascitite pred soncno svetlobo; uk: Bepertu Bin coHAYHOro npomm mk: Hysajre ro HacTpara o coHyeBa
cBeTMHa; id: Jauhkan dari cahaya matahari; vi: Khong tiép xdc véi dnh ndng; puesdl dsal oe Lh:u Laas) ar



|‘44

en: Keep dry; ro: A se feri de umiditate; ru: Gepeub ot Bnarw; hr: Cuvati na suhom; sr: Drzite suvim; et: Hoida kuivas; Iv: Uzglabt
alkytl sausal sl: Hranite na suhem; uk: GeperTv 8in Bonori; mk: Oppxysajte ro cyso; id: Jaga agar tetap kering;

Q

en: Outer diameter; ro: Diametru exterior; ru: BHewwHuii auamerp; hr: Vanjsk\ promijer; sr: Spoljni precnik; el Vilisdiameeter;
Iv: Argjais diametrs; It: ISorinis skersmuo; sl: Zunaniji premer; uk: iwHiin piametp; mk: t ; id: Outer
diameter; vi: Dutng kinh ngoai; _=)l> ks :ar

&

en: Contains hazardous substances (CAS registry number); ro: Contine (Numdrul de inregi CAS);
ru: CofepxuT onackble BelecTsa (Homep B peectpe CAS); hr: Sadrzi opasne tvari (broj CAS registra); sr: SadrZi opasne
supstance (Broj u CAS registru); et: Sisaldab ohtlikku ainet (CAS registrinumber); Iv: Satur bistamas vielas (CAS registra
numurs); It: Sudétyje yra pavojingy medziagy (CAS registracijos numeris); sl: Vsebuje nevarne snovi (registrska Stevilka CAS);
uk: Mictutb PEYOBMHU /it Homep CAS); mk: Coppxu onacku cynctauumy (Peructepcku 6poj Ha CAS);
id: zat (Nomor F CAS); vi: (6 chiia cac chét nguy hiém (6 déing ky CAS);

(Sbossdl el Jiznas o8)) Byl slge e i 1ar

+*

en: Open here; ro: Deschideti aici; ru: OTkpbiatb 3aecs; hr: Ovdije otvoriti; sr: Ovde otvoriti; et: Avage siit; Iv: Atvert Seit;
It: Atidaryti Cia; sl: Odprite tukaj; uk: Binkpusamu TyT; mk: OTBOpeTe Tyka; id: Buka di sini; vi: M ¢ ddy; Lo sl zar

en: Country of manufacture; ro: Tara de fabricatje; ru: Ctpasa npoussoactsa; hr: Zemlja proizvodnie; sr: Zemlja proizvodnie;
et: Tootjariik; Iv: RaZo$anas valsts; It: Gamybos $alis; sl: Drzava proizvodnje; uk: Kpaita supobHuLTea; mk: 3emja Ha
npc ; id: Negara ; iz Qudc gia san xudt; guuasl Al :ar




English

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

Semi-Compliant Rapid Exchange (RX)
Coronary Dilatation Catheters

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

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

CAUTION

This medical device should be used only by physicians trained in angiography and
percutaneous transluminal coronary angioplasty (PTCA) in a facility with appropriate
equipment and environmental conditions for performing such procedures.

Refer to the instructions supplied with any interventional devices to be used in
junction with these semi RX coronary balloon dilatation catheters, for
their intended uses, contraindications, and potential complications.

CAREFULLY READ ALL INSTRUCTIONS PRIOR TO USE. OBSERVE ALL WARNINGS
AND PRECAUTIONS NOTED THROUGHOUT THESE INSTRUCTIONS. FAILURE TO DO
S0 MAY RESULT IN COMPLICATIONS.

DESCRIPTION

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

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

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

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

The maximum crossing profile for these balloons is as follows:

Balloon Diameter Balloon Crossing Profile Maximum

leading to contamination due to narrow gaps and / or spaces and diminished safety

and / or performance of the device. Absence of original labeling may lead to misuse
and eliminate traceability. Absence of original packaging may lead to device damage,
loss of sterility, and risk of injury to the patient and / or user.

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

*  Keepdry

*  Keep away from sunlight

Refer to device label for more information.

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

INTENDED PURPOSE*

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

INDICATIONS

The semi-compliant RX Coronary Dilatation Catheters are indicated for:

a) Balloon dilatation of the stenotic portion of a coronary artery or bypass graft

stenosis, for the purpose of improving myocardial perfusion

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

infarction

Balloon dilatation of a stent after implantation (balloon models
2.00 mm - 5.00 mm only)
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d) Balloon dilatation of de novo chronic total coronary occlusions (CTO)
(MINI TREK™ RX Coronary Dilatation Catheter only)

CONTRAINDICATION
The semi-compliant RX Coronary Dilatation Catheter is not indicated to be used to
treat patients with a coronary artery spasm in the absence of a significant stenosis.
INTENDED CLINICAL BENEFIT*
The semi-compliant RX Coronary Dilatation Catheter (CDC) is a medical device that
is intended for use in per coronary (PTCA) to
treat patients with coronary artery disease by providing a clinical benefit of improving
myocardial blood flow / perfusion.
LIMITATIONS*
These coronary dilatation catheters are designed to be used on one individual during
asingle procedure, with a device lifetime normally intended for continuous use for
less than 60 minutes.
DEVICE SHELF LIFE
The semi-compliant RX Coronary Dilatation Catheter device shelf life is 3 years from
the date of manufacture which is specified on the label as the “Use by date”. Refer to
symbols glossary in this IFU.
COUNSELING AND PROVIDING INFORMATION TO THE PATIENT*

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Balloon pressure should not exceed the rated burst pressure (RBP). Use of a
pressure-monitoring device is to prevent p

ization.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

During the pi , appropriate and coronary therapy
must be provided to the patient as needed. Anticoagulant therapy should be
continued for a period of time as determined by the physician after the procedure.

If the surface of the coronary dilatation catheter becomes dry, wet with heparinized
normal saline to reactivate the coating.

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

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

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

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

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

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



Carcinogenic / mutagenic / reproductively toxic (CMR) / endocrine disrupting
chemical (EDC). One or more components of this device contain the following
substance defined as CMR 1B in a concentration above 0.1% weight by weight:
Cobalt; Chemical Abstracts Service (CAS) No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0.*

Current scientific evidence supports that medical devices manufactured with

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

adverse reproductive effects.

ADVERSE EFFECTS

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

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

* Vascular access complications which may require transfusion of vessel repair
including:
o Catheter site reactions

0 Bleeding (ecchymosis, oozing, hematoma, hemorrhage, retroperitoneal
hemorrhage)

0 Arteriovenous fistula,
perforation / rupture

o Embolism (air, tissue, plaque, thrombotic material, or device)
o Peripheral nerve injury
0 Peripheral ischemia
«  Coronary artery or bypass graft complications which may require additional
intervention, including:
o Total occlusion or abrupt closure

0 Arteriovenous fistula,
perforation / rupture

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

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

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

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

Stroke / cerebrovascular accident (CVA) and transient ischemic attack (TIA)
«  System organ failures:
o Cardio-respiratory arrest
0 Cardiac failure
o Cardiopulmonary failure (including pulmonary edema)
0 Renalinsufficiency
+ Blood cell disorders (including heparin induced thrombocytopenia)
« Hypertension / hypotension
+ Infection
+ Nausea and vomiting
*  Palpitation, dizziness, and syncope

ysm, aneurysm, di

ysm, aneurysm, di

«  Chest pain
*  Fever

* Pain

* Death

REPORTING OF SERIOUS INCIDENTS

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

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

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

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

MATERIALS REQUIRED

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

+  Sterile heparinized normal saline

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

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

see device label)
* Hemostatic valve(s)

60% contrast medium diluted 1:1 with normal saline

20 cc Luer-lock syringe (optional)

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

Guide wire introducer

Guide wire torque device

Inflation device

PREPARATION FOR USE

This device is coated with a hydrophilic coating at the distal 25 cm of the device.
Avoid wiping the device with dry gauze, or using alcohol antiseptic solutions, or other
solvents to pre-treat the device, as this may impact the coating performance.

Prior to use examine the device carefully for defects or damage. Examine the
dilatation catheter for bends, kinks, or other damage. Do not use if the device is
damaged or defective.

Prepare equipment to be used following manufacturer’s instructions or standard
procedure.

Complete the following steps to prepare the coronary dilatation catheter for use:

1.

Carefully remove the catheter from its protective tubing for preparation. When
using a rapid exchange (RX) catheter, do not bend or kink the hypotube during
removal.

Submerge the balloon in sterile heparinized normal saline during balloon
preparation to activate the coating.

Remove the protective mandrel from the distal tip of the dilatation catheter.
Flush the semi-compliant RX Coronary Dilatation Catheter:

Using a syringe filled with heparinized normal saline, flush the guide wire lumen
from the distal end. Flush solution should be seen coming out of the guide wire

exit notch located approximately 25 cm proximal to the balloon. Follow this
procedure for subsequent flushing.

Slide the protective sheath off the balloon by grasping the catheter just proximal
to the balloon (at the proximal balloon bond site), and with the other hand, grasp
the protective balloon sheath and gently remove distally. If unusual resistance

is felt during device mandrel and sheath removal, do not use this device and
replace with another. Follow device returns procedure for the unused device.

Prepare an inflation device with the recommended contrast medium according to
the manufacturer’s instructions.

Evacuate air from the balloon segment using the following procedure:
aj

Fill a 20 cc syringe or the inflation device with approximately 4 cc of the
recommended contrast medium.

e

After attaching the syringe or inflation device to the balloon inflation lumen,
orient the dilatation catheter with the distal tip and the balloon pointing in a
downward vertical position.

o

Apply negative pressure and aspirate for 15 seconds. Slowly release
the pressure to neutral, allowing contrast to fill the shaft of the dilatation
catheter.

=2

Disconnect the syringe or inflation device from the inflation port of the
dilatation catheter.

&

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

f)  Slowly release the device pressure to neutral.

Disconnect the 20 cc syringe (if used) and connect the inflation device
to the inflation port of the dilatation catheter without introducing air into
the system.

L=3

CAUTION: All air must be removed from the balloon and displaced with
contrast prior to inserting into the body (repeat steps 7a through 7g, if
necessary); otherwise, complications may occur.

DIRECTIONS FOR USE

1.

Insert a guide wire through the hemostatic valve, following the manufacturer's
instructions. Advance the guide wire carefully into and through the guiding
catheter. When complete, withdraw the guide wire introducer, if used.

Attach a torque device to the guide wire, if desired. Under fluoroscopy, advance
the guide wire to the desired vessel, then across the stenosis.
Backload the distal tip of the dilatation catheter onto the guide wire, ensuring

that the guide wire exits the notch located approximately 25 cm proximal to
the balloon.

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

Advance the dilatation catheter over the guide wire until it approaches the
hemostatic valve. Open the hemostatic valve. Insert the dilatation catheter, while
maintaining guide wire position, and tighten the hemostatic valve. To facilitate
insertion, the balloon must be fully deflated to negative pressure.

a) Tighten the hemostatic valve to create a seal around the dilatation catheter
without inhibiting movement of the dilatation catheter. This will allow
continuous recording of proximal coronary artery pressure.

Note: It is important that the hemostatic valve be closed tightly enough to
prevent blood leakage around the dilatation catheter shaft, yet not so tight that
it restricts the flow of contrast into and out of the balloon or restricts guide wire
movement.

b) Advance the dilatation catheter until the appropriate proximal marker aligns
with the hemostatic valve hub. This indicates that the dilatation catheter tip
has reached the guiding catheter tip.

Advance the dilatation catheter over the guide wire and into the stenosis or stent.
Inflate the balloon to a very low pressure (1 atm, 100 kPa or 15 psi) to confirm
that the balloon is correctly positioned.

Note: When using the dual wire technique, a dual hemostatic valve should be
used and care taken to avoid entanglement, when introducing, torquing, and
removing one or both wires. Guide wires should not be rotated more than
180 degrees in either direction during the dual wire procedure. It is
recommended that one wire be completely withdrawn from the patient before
removing additional equipment.

Note: Post-deployment stent expansion testing was performed on the bench
with the MULTI-LINK VISION™ Coronary Stent System and MULTI-LINK ULTRA™
Coronary Stent System stents. All stents should be deployed in accordance with
the ‘s indications and i ions for use.

Inflate the balloon (not to exceed 10 total inflations in a stent or 20 total
inflations without a stent) to perform PTCA or post-implant dilatation of a
stent per standard procedure. Refer to labeling for rated burst pressure and
compliance information. Maintain negative pressure on the balloon between
inflations.

Withdraw the deflated dilatation catheter and guide wire from the guiding
catheter through the hemostatic valve. Tighten the hemostatic valve.

Note: After the deflated balloon dilatation catheter is withdrawn, it should
be wiped clean with gauze soaked with sterile, heparinized normal saline
and stored. Prior to reinsertion, the balloon should be submerged in sterile,
heparinized normal saline to reactivate the coating.

EXCHANGE PROCEDURE TECHNIQUE

The semi-compliant RX Coronary Dilatation Catheter has been specifically designed
for rapid, single operator balloon exchanges. To perform a dilatation catheter

exchange:

1. Loosen the hemostatic valve.

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

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

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

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

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

7. Backload another dilatation catheter onto the guide wire, as previously described

under the DIRECTIONS FOR USE section, step 3, and continue the procedure
accordingly.



DISPOSAL INSTRUCTIONS*

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

REFERENCES

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

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

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

™ Indicates a trademark of the Abbott group of companies.
© 2024 Abbott. All Rights Reserved.

Roméana / Romanian

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

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

* Denotd declaratji care abordeaza in mod specific cerintele F

Acest dispozitiv de unica folosinta nu poate fi reutilizat la un alt pacient, deoarece nu a
fost proiectat pentru a functiona corect dupa prima utilizare. Modificarile caracteristicilor
mecanice, fizice $i/sau chimice survenite ca urmare a utilizérii, curatdrii si/sau

ilizarii repetate pot compromite integri jei si/sau a i
a si/sau spatiilor inguste si la

la inare din cauza
reducerea gradului de sigurantd si/sau a performantelor dispozitivului. Lipsa etichetelor
originale poate determina utilizarea incorecta si imposibilitatea identificarii dispozitivului.
Lipsa ambalajului original poate duce la deteriorarea dispozitivului, la pierderea sterilitatii
si la posibile raniri ale pacientului si/sau ale utilizatorului.

i (UE)
2017/745 privind dispozitivele medicale

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

ATENTIE

Acest dispozitiv medical trebuie utilizat numai de cétre medici cu pregatire in domeniul
iografiei si angi i p (ACTP) intr-0 unitate
cu echipament si conditii de mediu adecvate pentru efectuarea unor astfel de proceduri.

Consultatj instructjunile furnizate impreuna cu orice dispozitive interventionale

care urmeaza sd fie utilizate in asociere cu aceste catetere cu balonas pentru
dilatare coronariana RX semi-conforme, pentru a afla care sunt utilizérile prevazute,
contraindicatjile i complicatiile potentiale ale acestora.

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

DESCRIERE

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

d (CDC) RX semi-conft care sunt dispozitive medicale destinate
utilizarii in i fand inald d (ACTP) pentru
tratarea pacientjlor cu boala arteriald coronariand. Aceste dispozitive medicale au
un sistem de ax integrat $i un balonas in apropierea extremitétii distale. Axul este
compus dintr-0 combinatie de tubulaturi cu lumen simplu $i lumen dublu. Un lumen
este utilizat pentru umflarea balonasului cu substanta de contrast. Cel de-al doilea
lumen, din axul distal, permite utilizarea unui fir de ghidare pentru a facilita inaintarea
cateterului de dilatare catre si prin stenoza care urmeaza sé fie dilatatd. Diametrul
exterior al balonasului si cei 25 cm distali ai acestor catetere de dilatare sunt
acoperiti cu invelis hidrofil HYDROCOAT ™, care este activat atunci cand este umed.
Lumenul firului de ghidare este acoperit cu un invelis hidrofob. Aceste invelisuri ajuta
la imbunatatirea lubrifierii si a i d itivului

vare a di

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

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

Profilul maxim de traversare pentru aceste balonase este urmatorul:

Profilul maxim de traversare

Diametrul balonagului al balonasului

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

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

— Desi corecta a acestor dispozitive a fost testatd dupa
expunerea |a variaji de temperaturi extreme (de la 55 °C la -20 °C), se recomanda
urmatoarele conditii de depozitare:

*  Ase feri de umiditate

+ Ase feri de lumina solara

Consultatj eticheta dispozitivului pentru mai multe informatji.

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

DESTINATIA DE UTILIZARE*

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

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

INDICATII
Cateterele de dilatare coronariand RX semi-conforme sunt indicate pentru:
aj

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

=

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

o

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

e

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

CONTRAINDICATIE

Utilizarea de dilatare iand RX form nu este indicatd
pentru tratarea pacientilor cu un spasm al arterei coronariene in absenta unei
stenoze semnificative.

BENEFICIUL CLINIC PREVAZUT*

Cateterul de dilatare coronariana (CDC) RX semi-conform este un dispozitiv medical
destinat utilizarii in iand inala p & (ACTP) pentru
tratarea pacientilor cu boald arteriald & prin furni iciului clinic de
imbunatatire a fluxului sanguin miocardic/perfuziei miocardice.

LIMITARI*

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

Termenul de ilitate al i de dilatare iana RX form este
de 3 ani de la data fabricatiei, care este specificata pe eticheta ca ,A se utiliza pand
la data de”. Consultatj glosarul de simboluri din aceste instructjuni de utilizare.
CONSILIEREA $I FURNIZAREA DE INFORMATII PACIENTULUI*

Medicii trebuie sa analizeze avertizarile, masurile de precautie si evenimentele
adverse pentru riscurile reziduale si posibilele efecte secundare sau riscuri de

hipersensibilitate care pot fi relevante atunci cand consiliaza pacientii cu privire la
utilizarea acestui dispozitiv si trebuie s ia in considerare urmétoarele:

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

Diametrul exterior al balonasului si cei 25 cm distali ai acestor catetere de dilatare
sunt acoperiti cu invelis hidrofil HYDROCOAT™, care este activat atunci cand este
umed, iar lumenul firului de ghidare este acoperit cu invelis hidrofob MICROGLIDE™.
Consultatj sectiunea PREGATIREA PENTRU UTILIZARE a acestor instructjuni pentru
aaccesa informatii suplimentare despre modul de pregdtire si utilizare a acestor
dispozitive pentru a vd asigura ca functioneaza conform intentjei producatorului.
Nerespectarea avertizarilor din aceste etichete poate duce la deteriorarea invelisului
dispozitivului, ceea ce poate necesita interventie sau poate cauza evenimente
adverse grave.



Exclusiv de unicd folosintd. A NU se resteriliza si/sau a nu se reutiliza dispozitivul,
deoarece acest Iucru puate compromlte functionarea dlspozmvulw si poate creste
riscul de isatd ca urmare a rep!

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

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

Este necesard o analiza atentd in cazul PTCA la pacientji care nu sunt candidatj
eligibili pentru interventia chirurgicala de by-pass coronarian, inclusiv analiza
posibilitatii de sustinere hemodinamica pe parcursul PTCA, deoarece tratarea acestei
categorii de pacienti implica un risc deosebit.

Persoanele cu antecedente cunoscute de alergii la oricare dintre componentele
enumerate mai jos ale acestui dispozitiv, pot suferi o reactje alergicd la acest cateter de
dilatare coronariand. Inainte de utilizarea la pacient, pacientul trebuie sfatuit cu privire
la materialele continute in dispozitiv i trebuie discutat un istoric aménuntit al alergiilor.
Acest dispozitiv contine: invelis din silicon, strat de acoperire din oxid de polietilend,
poliamida, bloc copolimer polieter-amida (PEBAX), polietilena si otel inoxidabil.*

Utilizatj numai substante adecvate pentru umflarea balonasului. Nu utilizati aer sau
alt gaz pentru a umfla balonasul. Dacd se folosesc substante gazoase si se produce
ruperea balonasului, exista posibilitatea de a se produce embolie gazoasd si/sau
leziune a vasului de sange.

Presiunea din balonas nu trebuie sd depaseasca presiunea de spargere estimata
(RBP). Se recomanda utilizarea unui dispozitiv de monitorizare a presiunii pentru a
preveni cresterea excesiva a presiunii.

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

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

de presiune.*

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

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

Tratamentul leziunilor moderat sau puternic calcificate este considerat a prezenta un
risc moderat, cu o crestere a nsculuw de obstructie vasculara acutd, IeZ|un| traumatice
ale vasului, spargere a i, blocare a i si icatji asociate
acestora. Dacd se intdmpina rezistenta, identificatj cauza inainte de a continua.
Continuarea inaintdrii sau retragerii cateterului in timp ce se intdmpina rezistenta
poate avea drept consecintd producerea de leziuni vasculare si/sau deteriorarea/
separarea cateterului.

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

MASURI DE PRECAUTIE

Atunci cand cateterul se afld in sistemul vascular, acesta trebuie manipulat sub
control fluoroscopic de inalta calitate. A nu se inainta sau retrage cateterul decéat
atunci cand balonasul este dezumflat complet sub vid. in cazul in care se intampina
rezistenta in timpul manevrarii, identificatj cauza rezistentei inainte de a continua.

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

coronariene si/sau ale locului de acces vascular. Complicatiile pot s includa
i sau pseudc i

Pentru a confirma mentinerea sterilitatji, asiguratj-va ca bariera sterild a ambalajului
nu a fost deschisd sau deteriorata inainte de utilizare. Inspectati intregul produs si
asiguratj-va ca dispozitivul nu este deteriorat.
Trebuie sd avetj grijd sd dimensionati corect balonasul inainte de utilizare.
Pe parcursul prucedunl pacientului trebuie sa i se administreze tratament

si or ian adecvat, dupa cum este necesar.

Tratamentul anucoagulam trebuie continuat pentru o perioada de timp a carei durata
urmeaza sa fie stabilitd de medic dupa efectuarea procedurii.

Dacé suprafata cateterului de dilatare coronariand devine uscatd, umeziti-o cu ser
fiziologic heparinizat pentru a reactiva invelisul.

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

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

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

Siguranta si eficacitatea acestor dispozitive nu au fost stabilite la populatia pediatrica.*

in cazul cateterelor de dilatare cu balonas de 4,5 mm si de 5,0 mm, este posibil sa
se observe o rezistenta crescuta la introducerea sau la retragerea in sau din cateterul
de ghidare. Alegerea unui cateter de ghidare cu o dimensiune mai mare poate
diminua aceasta problema.

d chimica cancerigend d/toxica pentru aparatul reproducétor
(CMR)/perturbatoare a sistemului endocrin (EDC). Una sau mai multe componente
ale acestui dispozitiv contin urmétoarea substanta definitd ca CMR 1B intr-o
concentratie de peste 0,1 % procent de masa: Cobalt; Nr. Chemical Abstracts Service
(CAS) 7440-48-4; Nr. CE 231-158-0.*

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

EFECTE ADVERSE
Efectele adverse posibile includ, dar nu se limiteaza la urmatoarele:
+ Reactie alergica sau hipersensibilitate la latex, la substanta de contrast, la

anestezie, la materialul dispozitivului si reactii medicamentoase la medicamente
i sau anti

«  Complicatji legate de accesul vascular, care pot sa necesite transfuzie sau
repararea vaselor sanguine, inclusiv:

0 Reactji la locul cateterului

o Sa i exsudare,
retroperitoneald)

o Fistula arterio-venoasd, pseudoanevrism, anevrism, disectje,
perforare/rupturd

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

+  Complicatji la nivelul arterei coronare sau dupa un bypass cu grefa, care pot
necesita interventie suplimentara, inclusiv:
o Ocluzie totala sau obstructje acuta
o Fistuld arterio-venoasd, pseudoanevrism, anevrism, disectje,

perforare/rupturd

o Embolie (cauzata de aer, tesut, aterom, material trombotic sau dispozitiv)
o Tromboza
0  Stenoza sau restenozd

«  Complicatji pericardice care pot necesita interventii suplimentare, cum ar fi
tamponada cardiacd, efuziunea pericardicd

= Aritmi cardiace (inclusiv afectjuni de transport, aritmii atriale i ventriculare)

+  Afectiuni ischemice cardiace (inclusiv ischemie miocardicd, infarct miocardic
[inclusiv acut], spasm al arterei coronare si angind pectorala instabila sau stabild)

+ Accident vascular cerebral (AVC) si accident ischemic tranzitoriu (AIT)
+ Insuficiente sistemice ale organelor:
0 Stop cardio-respirator
o Insuficienta cardiacd
o Insuficienta cardiopulmonara (inclusiv edem pulmonar)
o Insuficientd renala
«  Afectiuni ale celulelor sanguine (inclusiv trombocitopenie indusa de heparind)
« Hipertensiune/hipotensiune arteriala
* Infectie
*  Greturi si vrséturi
Palpitaii, ameteala si sincopa
+ Dureri toracice

+ Febra
*  Dureri
«  Deces

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE

Raportarea obligatorie a incidentelor grave pentru utilizatorii si/sau pacientii
stabiliti in Uniunea Europeand: orice incident grav care s-a produs in legaturd cu
acest dispozitiv trebuie raportat cdtre producdtor si autoritatea competenta a statului
membru european in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.*

Pentru state aflate in afara Uniunii Europene, utilizatorul si/sau pacientul trebuie s&
raporteze orice incident grav care s-a produs in legdtura cu dispozitivul medical catre
producdtor si autoritatea competentd din statul respectiv.

MATERIALE NECESARE

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

«  Ser fiziologic heparinizat steril

«  Cateter de ghidare cu dimensiunea si configuratia adecvate pentru a selecta

artera coronara (diametrul nu trebuie sa fie mai mic decét diametrul minim
recomandat pentru ghidare; a se vedea eticheta dispozitivului)

« Valva(e) hemostatica(e)

+  Substanta de contrast 60% diluatd 1:1 cu ser fiziologic

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

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

«  Dispozitiv de introducere a firului de ghidare

«  Dispozitiv de rotire a firului de ghidare

«  Dispozitiv de umflare

PREGATIREA PENTRU UTILIZARE

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

inainte de utilizare, examinatj cu atentje dispozitivul, pentru a vedea daca prezinta
defecte sau deteriordri. Examinatj cateterul de dilatare pentru a identifica prezenta
oricdror indoituri, bucle sau alte semne de deteriorare. Nu utilizati dispozitivul dacd

acesta este deteriorat sau defect.
Pregatiti ului sau
procedura standard.

pentru utilizare and i junile pi

Efectuati pasii urmdtori pentru a pregdti cateterul de dilatare coronariand pentru

utilizare:

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

2. i in ser fiziologic
acestuia pentru a activa invelisul.

steril in timpul pregatirii

3. indepdrtati mandrina de protectie de la extremitatea distalé a cateterului
de dilatare.

4. Spélati cateterul de dilatare coronariana RX semi-conform:

Cu ajutorul unei seringi umplute cu ser fiziologic heparinizat, spalatj lumenul
firului de ghidare de la extremitatea distala. Solutia de spalare trebuie sa fie
observatd iesind din fanta de iesire a firului de ghidare, situata la aproximativ
25 cm proximal fatd de balonas. Urmatj aceastd procedura pentru spalarile
ulterioare.

5. Scoatetj teaca de protectie de pe balonas prin glisare, prin prinderea cateterului
imediat proximal fata de balonas (la nivelul zonei proximale de fixare a
balonagului), iar cu cealaltd mand prindeti teaca de protectie a balonagului si
extrageti-o usor in sens distal. Dacd se intampind o rezistenta neobisnuita in
timpul extragerii mandrinei si a tecii, nu utilizatj acest dispozitiv si inlocuiti-|
cu un altul. Pentru dispozitivele neutilizate, urmatj procedura de returnare a
dispozitivului.

6. Pregatiti un dispozitiv de umflare cu substanta de contrast recomandata in
conformitate cu instructjunile producatorului.

7. Evacuatj aerul din segmentul balonasului utilizand urmétoarea procedura:
a

Umpleti o seringa de 20 cc sau dispozitivul de umflare cu aproximativ 4 cc
din substanta de contrast recomandata.

koA

Dupé atasarea seringii sau a dispozitivului de umflare la lumenul de umflare
a balonagului, orientati cateterul de dilatare cu extremitatea distala si cu
balonagul vertical in jos.

K2

Aplicati presiune negativa si aspirati timp de 15 secunde. Eliberatj lent
presiunea pand la valoarea neutrd, permitand substantei de contrast sa
umple axul cateterului de dilatare.

e

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

A

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



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

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

ATENTIE: Aerul din balonas trebuie eliminat integral si inlocuit cu
substanta de contrast inainte de introducerea in corp (daca este necesar,
repetali pasii de la 7a pana la 7g); in caz contrar, pot aparea complicatji.
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
1. Introducetj un fir de ghidare prin valva ar
producdtorului. Avansatj cu atentje firul de ghidare in si prin cateterul de ghidare.

Dupé finalizare, retragej dispozitivul de introducere a firului de ghidare, in cazul
in care a fost utilizat.

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

3. Introduceti retrograd extremitatea distald a cateterului de dilatare peste firul de
ghidare, asigurandu-va ca firul de ghidare iese prin orificiul situat la aproximativ
25 cm proximal fatd de balonas.

Nota: Cateterul de dilatare trebuie sprijinit in impul introducerii retrograde a
acestuia peste firul de ghidare. La avansarea cateterului de dilatare in cateterul
de ghidare, 0 mana trebuie sa sprijine cateterul de dilatare si sa prind ferm axul
proximal. Trebuie s fie luate in considerare diferentele de diametru al axului la
deschiderea si strangerea valvei hemostatice, precum si la retragerea cateterului
de dilatare.

4. Avansatj cateterul de dilatare peste firul de ghidare pand cand se apropie de
valva hemostaticd. Deschideti valva hemostatica. Introducetj cateterul de dilatare
mentinand pozitia firului de ghidare si strangetj valva hemostatica. Pentru a
facilita introducerea, balonagul trebuie sé fie complet dezumflat la presiune
negativa.

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

pentru a preveni scurgerile de sange in jurul axului cateterului de dilatare, dar nu
atat de strans incét sa restrictioneze curgerea substantei de contrast in interiorul
sau in afara balonasului, sau s limiteze miscarile firului de ghidare.

b) Avansatj cateterul de dilatare pand la alinierea marcajului proximal adecvat
cu butucul valvei hemostatice. Aceasta indicd faptul ¢ extremitatea
cateterului de dilatare a ajuns la extremitatea cateterului de ghidare.

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

Nota: La utilizarea tehnicii cu fir dublu, se recomanda utilizarea unei valve

hemostatice duble si luarea de masuri de precautie pentru a evita incurcarea la

introducerea, rotirea si scoaterea unuia sau a ambelor fire. in timpul procedurii

cu fir dublu, firele de ghidare nu trebuie rotite mai mult de 180 de grade in

nicio directje. Se recomanda ca unul dintre fire sd fie retras complet din corpul
i i inainte de i i X

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

6. Umflati balonasul (fard a depasi 10 umflari complete intr-un stent sau 20 de
umflari complete in afara unui stent) pentru a efectua ACTP sau dilatarea post-
implantare a unui stent conform procedurii standard. Consultatj eticheta pentru
a accesa informatji privind presiunea de spargere estimata si conformitatea.
Mentinetj o presiune negativa a balonasului intre umflari.

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

Noté: Dupa retragerea cateterului pentru dilatare cu balonasul dezumflat, acesta
trebuie sters cu un tifon imbibat cu ser fiziologic heparinizat si apoi depozitat.
inainte de ) sul trebuie in ser fiziologic heparinizat
steril, pentru a reactiva invelisul.

TEHNICA PROCEDURII DE SCHIMB

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

1. Slabitj valva hemostatica.

2. Tineti firul de ghidare si valva hemostaticd intr-o mand, iar cu cealaltd ménd
prindetj axul balonasului.

3. Mentjnetj poxzitja firului de ghidare in artera coronara prin pstrarea in pozitie fixa
afirului siincepeti sa tragetj cateterul de dilatare afara din cateterul de ghidare in
timp ce monitorizatj fluoroscopic pozitia firului.

4. Retrageti cateterul de dilatare dezumflat pand ajunge la fanta lumenului firului
de ghidare (fanta este indicatd prin marcaj). Scoateti lent si cu grija portiunea
distala flexibila a cateterului de dilatare din valva hemostaticd rotativa, mentjinand
pozitia firului de ghidare de-a lungul leziunii.

5. Scoatetj extremitatea distald a cateterului de dilatare din valva hemostatica
prin glisare si strangeti-o pe firul de ghidare pentru a-l mentine fixat in pozitie.
Scoateti complet cateterul de dilatare de pe firul de ghidare.

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

7. Introducet] retrograd un alt cateter de dilatare pe firul de ghidare, in modul
descris anterior in pasul 3 al sectjunii INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE, si
continuaj procedura in mod corespunzator.

INSTRUCTIUNI DE ELIMINARE*

Dupa utilizare, acest dispozitiv, accesoriile si ambalajele acestuia trebuie clasificate
corespunzator in vederea eliminérii, de exemplu, pericol biologic, obiecte ascutite,
deseuri nepericuloase etc. si trebuie sa fie eliminate cu grija in conformitate cu
procedurile unitaji si cu legile si reglementdrile aplicabile.*

BIBLIOGRAFIE

Medicul trebuie sa consulte documentatia recenta referitoare la practica medicala
curenta din domeniul implantérii balonaselor, cum ar fi cea publicata de American
College of Cardiology (Colegiul American de Cardiologie) i American Heart
Association (Asociatia Americand a Inimii) (ACC/AHA).

Un rezumat al sigurantei si performantelor clinice (SSCP) pentru acest dispozitiv este
disponibil la https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Céutatj dispozitivul utilizand UDI-DI
de baza 8717648CDCO001LW. Aceasta este locatia SSCP dupa lansarea Bazei de
date europene privind dispozitivele medicale/EUDAMED.*

Pycckuin / Russian

TREK™ — RX-katetep ana 6annoHHoOIR
annarawnmn KOpoHapHbIX apTepuii

MINI TREK™ — RX-kateTep psiA 6annoHHon
Jnarawnum KopoHapHbIX apTepuil

MonyxecTkue kateTepbl AN1A 6aNNOHHO AnnaTauun
KOPOHApHbLIX apTepuil ¢ CUCTEMOI BbICTPOIl 3aMeHbI
(moHopenbcoBas, RX)

*0 CBA3aHHbIE C Pernamenta EC
0 MeavUMHCKUX nanenuax 2017/745

k no o (IFU) MOXHO HaiiT Ha Be6-caiiTe
Abbott eLabeling no agpecy vascular.elFU.abbott.*

NPEAOCTEPEXXEHNE

[aHHOE MEaVLIMHCKOE M3Nenvie NOANEXUT CTONb30BaHMI0 TONbKO Bpayamu,
NPOLUEALLVMIA NOAFOTOBKY M0 aHHUOTPaduyt 1 YPECKOXKHOI TPAHCAIOMUHANBHOI
KOPOHapHoii axruonnactuke (YTKA), B COOTBETCTBYIOLLMM 06Pa3om
YCNOBUAMY na

My c
BbINOMHEHUA TakuUX npoueayp.

Cm. VHCTPYKUMW, Npunaraemble KO BCEM \/CTDDVICTBaM A MHTBpBeHuVIOHHOI;I

XUPYPrim, KOTOpbIE P C AaHHbIMU

noJ RX: pamu A

apTEPUIA, C LENbIo 03HAKOMNEHWA C MHhOPMaLMei 06 06nacTax X NPUMEHEHUA,
p n

MEPE[] NCNOb30BAHVNEM BHUMATENBHO U3YYWTE BCE HCTPYKLIWIA.

VYUTHIBAVTE BCE MPEAOCTEPEXXEH!IA 1 MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTY,

OMCAHHbIE B HACTOALLIX MHCTPYKLIAX. HECOBOEHNE 3TIX

TPEBOBAHUI MOXET MPVBECTYA K OCTIOXHEHUIAM.

OMNCAHNE

I no OTHOCATCA K KaTeTepy A 6annoHHoi
[AvnaTaLu KopoHapHbIX aptepuit TREK™ v katetepy ina 6annoxHoi aunatauum
KopoHapHbix apTepuit MINI TREK™ , aBnatoLymca nonyxecTkumin RX-karetepamn
A 6annoHHOIN AUNaTaLi KOPOHAPHbIX apTEPUIA, KOTOPbIE NPEACTaBAAOT COBOI
n3nenua, ma npu

] i Vi aHr (YTKA) ¢ uenbio
NeYeHIA NALMEHTOB C MLLIEMVYECKOIA BONESHbIO Cepaua. 3Tu MeaVLMHCKVE U3nena
COCTOAT U3 UHTErPUPOBaHHOI CUCTEMbI Tena KaTeTepa U 6annoHa, pacronoXeHHoro
BONM3M ANCTaNbHOTO KOHLA. Teno kaTeTepa NpencTaBnAeT coboii KOMBMHALMIO
TPY6OK C OAHUM U 1BYMA NpocBeTamu. OLVH NPOCBET MCMIONb3YETCA INA PasyBaHUA
6annota nyrem ero Yepe3 BTOPOIH NpocBET
B [MCTANbHOM KOHLIE Tena kateTepa BBOAWTCA NPOBOAHUK, KOTOPbIi oBneryaet

Karetepa ana i K Y4acTKy CTeH03a, KOTOpbIii

NPeanonaraeTcA PacLUMpUTb, 1 YEPe3 Hero. Y 3T KaTeTepoB AnA 6annoHHoi
[AVnaTaLu HapyXHaa CTOPOHa GannoHa v aucTanbHbie 25 CM KaTeTepa UMetoT
ruppodunbHoe nokpbitne HYDROCOAT ™, K0TOPOE aKTUBMPYETCA NPIt CMaYBaHMK.
Mpocset ana TOKPbIT T MOKpbITHEM. 3T
ynyyLaoT YCTPOIA nol 0T ero paboume xapak

[laHHOE YCTPOIICTBO VIMEET HECKONbKO METOK. Ha 6annok HaHeceHa oaHa unu
HECKOMbKO PEHTTEHOKOHTPACTHBIX METOK, YTO M03BONIAET NO3NLMOHUPOBATH €70
Ha Y4acTKe CTeHO3a; NP CO30aHUN B BATIOHE ONPEAENEHHOTO AABNEHNA OH
110 U3BECTHBIX — [WHbI 1 Tpc
KOHEL| Tena KaTetepa UMEET MPOKCHMATbHbIE METKM, KOTOpbIE MOMOraior
M03MLMOHNPOBATb KATETEP ANA it aunarauuu KOHLA
MPOBOAHIKOBOTO KaTeTepa (MeTKa, PacnionoxXeHHa 61inke BCEro K agantepy
KateTepa A1A 6aNoHHON AunaTaumK, NpeaHasHadeHa AnA NPOBOJHUKOBLIX
KaTeTepoB 1A GeApeHHOro 0CTYNa, a ipyras MeTka — [1A NPOBOAHUKOBbIX
KaTeTepos 1A NNIEYEBOr0 AOCTYNA).

K NaHHbIX RX-kaTeTepos ana i He
NpeaycMaTpuBaeT NPOCBeTa ANA AUCTATbHbIX s 0
1 aUCTanbHoro 100) in YEHO anA

1cnonb3osanua ¢ nposoptukamu 0,36 mm (0,014 froiima) n xapaktepusyerca
MaKCUMaNbHbIM aBneHnem paspbisa bannona (RBP), pastbiv 14 atv / 1419 kMa
(206 (hyHTOB/KB. [H0AM).



COBAMHEHUAMU 1 T. [1.) 1 3aMeHUTE 3TOT KOMNOHEHT. He Menonbayite 6annoHHblit
KaTeTep NOBTOPHO, ECAN YCTAHOBNEHO, YTO NaieHie AaBNEHNA CBA3AHO C ero

Ana COCYAa AUameTp PasayToro bannona
BOMKEH I'IpMGl'IVI:’WITEI'IbHU COOTBETCTBOBATH AAMETPaM Y4acTKOB HENOPAXEHHOro

) KateTep, ecnu ero Teno

NEpeKpy4eHo WK Ha HEM eCTb 3a10Mbl, TaK KaK 3T0 MOXET NPUBECTU K NOBPEXAEHNO

CUWTaeTCA, YTO MAHUNYNALMY HA COCYAaX C YMEPEHHbIM UNi BbIPAXEHHBIM
KaNbLIMHO30M CBA3aHbI C PUCKOM CPELHeil CTENEHI; Npu 3TOM NOBILUEH PUCK
0CTPOI# 3aKyNOPKM COCYAA, TPBMbI COCYAA, Pa3pbiBa BaNNOHa, 3acTpeBaHua
Gannoxa 1 Apyrvx OCNOXHEHWi, CBA3AHHbIX C NPOLEAYPOIA. Py BOSHUKHOBEHNN
NPEKPaTUTL BCE MAHUNYNALMIA 1
NPUYMHBI COMPC
TPOMBINKEHIE VN U3BNEYEHIE KATETEPa NPU HAMUUN CONPOTUBMEHNA MOXET

p K COCYAOB W (1NK) NOBPEXAEHMIO / OTPbIBY KateTepa.

be3onacHocTb 1 3GHEKTUBHOCTb 3TUX YCTPOICTB HE YCTAHOBNEHbI Y NALUEHTOB C

MakcumanbHoe nonepeyHoe ceyenie Ana Takux HannoHoB YKa3aHo HIKe. OrPAHUYEHNA*
MonepeuHoe cevenne 6annoxa 311 KateTepbl AnA 6anNOHHOM AUNaTaLUM KOPOHAPHLIX apTepUil NpefHasHayeHbl Ana
Auamerp Gannona (MaKkcumansHoe) 1CNONb30BAHUA Y OAHONO NALMEHTa BO BPEMA OAHOM NPOLIEAYPbI, NPY 3TOM CPOK HeHCTIpaBHOCTbiO.
= CRyXObl YCTPOIA 06bI4HO aeT ero nenoy
1.20 Mm 0.79 M (0,031 proiima) B TeueHne mexee 60 MiHyT.
1,50 Mm - 2,00 MM 0,81 mm (0,032 aroitma) CPOK FOZHOCTY YCTPOIICTBA CerMenTa cocyaa npoKCUManbHee 1 CTanbHee y4acTka CTeH03a.
2,25 MM - 2,50 MM 0,89 mm (0,035 aroiima) CPOK FORHOCTH NONYKECTKOrO RX-KaTeTepa ana Henbaa (Wnw nbiTaTbCs
2,75 MM — 3,00 MM 0,91 MM (0,036 atoiima) apTepuii cocTasnaer 3 \rloua C Aabl U3TOTOBNEHIA, KOTOPAA YKa3aHa Ha STUKETKe Tena Karerepa. BVEGTO STO0 HeOBXOMMO NOFOTOBHTb HOBbI KaTETEp.
~ Kak «CpoK ropHoCTH». 060 CM. B P no
3,25 MM 0,99 mm (0,039 atoitma)
3,50 mm 1,02 MM (0,040 proiima) KOHCYNILTUPOBAHINE MALWIEHTA 11 NIPEOCTABNIEHIE H(YOPMALLAN
3,75 MM 1,04 mm (0,041 mroiiva) MALINEHTY*
4,00 Mm 1,14 Mm (0,045 nroiima) Bpavam crenyet TbCA C Np! mepamu p
= p p " B B0306HOBUTb NPOLIEAYPY TONbKO Nocne
4,50 Mm 1,17 mm (0,046 mroiima) DUCKOB I IX 1106 peaKuuii runepuy T, KOTOPbIE MOTYT
5,00 MM 1,22 MM (0,048 ioiima) BbiTb aKTYaNbHBIMU NPY KOHCYNIbTUPOBAHWMA NALMEHTOB M0 NOBOAY
[NiaHHoro uaaenna. Bpayam p
GOPMA BbIMYCKA 11 KOMIIEKTALIAA . BONPOCOB pUCKa 1 NONb3bl ANA KAKAOTO B

[ —
€CNN HapyLleHa repmMeTUYHOCTb YNAKOBKU.

AnuporetHo. He

JlaHHOE 0QHOPa30B0E YCTPOMCTBO HE MOATIEXVT IOBTOPHOMY UCTIONb30BAHMIO Y

pyroro Tak KaK OHO He P 0 Ha CBOEI (YKL

nocne nepeoro " , Granyeckux

W (wm) CBOVICTB MOBTOPHOTO 0UUCTKY

1 (1) NOBTOPHOI CTEPUNN3ALIN MOXET NPUBECTU K HAPYLIEHUIO LIENOCTHOCTY
] W () paspy 13 KOTOpbIX

OHO W3rOTOBNEHO, YTO MOXET NOBNeYb 3a CO6OIA 3arpAsHeHue yCTpoicTBa
13-3a 06pa30BaHmA y3KIX LLUeNeil 1 (1K) HappbBOB, a TAKXKE CHINKEHUE
ero u (nm) ¢ HoCTU. OTCYTCTBYUE OPUTUHANBHON

KOHKPETHOr0 NauneHTa;
*  06CyXeHue U3MeHeRIA TekyLiero 06pasa XusHI Cpasy nocre npoLeayps!
W B 10IrOCPOYHOU NEPCNEKTUBE,
«  obcyxaeHue NbbIX HEOBXOAUMBIX Mep B pamMKax NoCneayHoLLero
HabniofeHyA.
MPEAOCTEPEXEHUA

VY atux A CTOpOHa Bannoxa i
nvcTanbHble 25 CM katetepa UMeroT rngpodunbHoe nokpsitne HYDROCOAT ™,
KOTOPOE aKTUBUPYETCA NPU CMaYUBaHUY, A NPOCBET ANA NPOBOAHIKA UMEET
ruppoo6Hoe nokpbitne MICROGLIDE™. [lna nonyyenna 4ONONHUTENbHOR

Lo 0 TOM, KaK NOAFOTOBUTb 1 UCNONb30BATb 3TV YCTPONCTBA, UTOGL!

MapKWUPOBKI MOXET CTaTb np 0 1cnonb3osaxua

1 HEBO3MOXHOCTY €ro OTCyTCTBIE OpMUT| il ynakoBKku
MOXET np K i py TI W PUCKY
nony4eHna TpaBMbl iNA NauvenTa 1 (un) nonb3osarens.

Xpanenne — Xota 3Tn 6binu Ha npeamet

0] nocne Bo3gei 3KC Temneparyp

(0155 °C 0 -20 °C), ux
+ bepeub o1 BRarn

*  bBepeyb OT CONHEYHbIX Nyyeit

[lononHuTensHyio MHAOPMALMIO CM. Ha 3TUKETKE YCTPOIACTBA.

XpaHuTb B HIKE YCNoBunAX:

—onwH (1) iR P AnA GannoHHo
KOpOHapHbIX apTepuid, oaHa (1) 3almTHaa runb3a, oAxa (1) KapTouka COOTBETCTBUA.
HASHAYEHUNE*
MonyxecTkuit RX- D anA i apTepuii
ueH inA Y4aCTOB K¢ i aprepum

N1 0BXOIHOTO LUYHTA C LIENbHO Yy KpOBOTOKA /
MOKA3AHNA K NPUMEHEHINIO
MonyxecTkuit RX- D AnA i apTepuii
npeaHasHayeH ana:

a) i 0 yyacTka it apTepuu

11 06XOAHOTO LLYHTA C LIENbIO YNyyLUeHnA nepdysun MuoKapaa;
b) i IX apTepUii C LIeNblo
C UH(ApKTOM

y4acTkos
0 Kp y
MVOKapAa ¢ NofbemMom cermenta ST;

€) GaNNOHHOIN AUNATaLMV CTEHTA NOCTIE UMMNAHTALWMM (TONbKO MODENH
6GannoHos Anamerpom 2,00 MM — 5,00 Mm);

d) i Y4acTKoB Xp! il TOTanbHON
(XTO) kopoHapHbix apTepuii de novo (Tonbko RX-kaTeTep ana aunatauum
KopoHapHbix aptepuii MINI TREK™).
MPOTIBOMNOKA3AHUNE
Mony R D ana i apTepuit He

npeaHasHayeH 1A NeYeHia NaUMeHToB Co CadmMoM KOPOHapHbIX apTepui npy
OTCYTCTBAM FEMOAVHAMUYECKY 3HAYUMOTO CTEHO3a.
MPEAMOATAEMASA KNUHNYECKAA NOJb3A*
Mony i RX: p ona i aprepuit
ABNAETCA na npu

i i it aHr (UTKA)
C LIENbI0 NEYEHA NALVEHTOB C MLUEMUYECKOT BONE3HbIO CEPALA NYTEM YIyuLLEHNA
KpOBOTOKA / Nepdy3un Muokapaa.

CTBONE NEeBON it apTepum
NP1 OTCYTCTBUN GYHKUMOHMPYIOLLIEr0 06XOAHOTO LLYyHTa.

MEPbI NPEOCTOPOXHOCTI

Mocne KateTepa B pycno Y. C HUM cnefyet

oA Bbl PeHTr Henb3a
NPOABWIraTh WA U3BNEKATb KaTeTep 10 NONHOrO CAYBaHMA 6annoHa B YCOBHAX
Bakyyma. Ecnun npu Y. oLy p

npekparute [1eiCTBIA 1 BO30BHOBWTE UX TONbKO NOCAE BbIACHEHNA NPUYUHbBI
CONpOTUBNEHMA.

3anpeLaerca noBopaynBaTh KateTep BOKPYT ero ocut 6onee yem Ha opuH (1)
nonHblii 060poT.

B crlyuae NoBPEXAEHUA / OTPbIBA KATETEPa W3BNIEUEHNE OTOPBAHHOTO CErMeHTa

0becneunTb U npaBuibHyto paboty, cm. pasaen MOATOTOBKA K ICM0Ob30BAHUID.
t p B P MOXET np K c cpeacTs netenb 1 (unu)
4T MOXET w MOXET BbI3BaTb AIC K¢ 0 pycna

BbI3BaTb

Tonbko AnA 0AHOPa30Boro ucnonb3osatuA. Magenve HE MOANEXWT noTopHoi
W (nnm) P Takvie feit moryT
[0} 0CTI YCTPOiA n puck

K

1 (unu) mecta cocyancToro aoctyna. MoryT BOSHUKHYTb Takue 0CTIOKHEHWA, Kak
Kpol , reMatoma i ¢ )

Mepen CUCTEMbI 6! B OTCYTCTBUN
0r0 Gapbepa y 11 B TOM, 4TO YNaKkoBKa He

OcmoTpUTe U3aeNHe NOMHOCTbIO U Y6eauTeCh, UTO YCTPOCTBO

)ro 3ar B pesynbrare p

(06paTuTe BHUMaHUE Ha AaTy ICTEYEHUA CPOKA FOJHOCTU Ha YMAKOBKE M3fenua
(nomeTKa «Cpok rogHOCTH»).

YTKA momxHa npc TONbKO B TEX y roe
BO3MOXHO BbINONHEHNE p 0 0 (AKLL).
Ty HANMYUK Y NaunenTa np i K aop LUYHTUPOBAHMIO

peLeHne o0 nposeaeHnn YTKA momkHo NPUHUMATBCA C OCTOPOXHOCTHIO U C Y4ETOM
0 T npyn YTKA, nockonbky
NIeYeHIe AaHHOI rpynnbl NAUMEHTOB CONPAXEHO C 0COBBIM PUCKOM.

Y L C annepryieii Ha Mo60il U3 NEPEYUCTEHHBIX HIDKE KOMMOHEHTOB 3TOr0
YCTPOVICTBA B aHAMHE3E MOXET Pa3BUBATbCA anNeprayeckan peakLna Ha
[IaHHbI/i KaTeTep AnA GNOHHOI AynaTauMi KOPOHapHbIX apTepui. Mepen
€10 ICNONb30BAHNEM Y NALVEHTa CNEAYeT NPOKOHCYNIbTUPOBATb NaLMeHTa
N0 Matepuanam, CofepXalmcea B YCTPOIACTBE, 1 06CYANTL NOAPOGHBII

HE NoBPeXaeHo.
I ) YAOCTC CA B

NCnonb30BaHNA.

noa6ope pa3vepa 6annoxa Ao ero

Bo BpEMA NPOLIEAYPbI NALMEHTY CEAYeT NPOBOAUTL COOTBETCTBYHOLLYIO
AHTUKOAryNAHTHYIO U KOPOHAPOPACLUMPAIOLLYtO Tepanuio. Mocne npoLieaypb
AHTUKOAryNAHTHYHO Tepanuio credyeT NPpoaomKaTb B TEHEHWUE YKa3aHHOro
BPaYOM BpEMeHM.

Ecnu noBepxHOCTb katetepa AnA 6annoHHol aunatauyumi KOopoHapHbIX apTepui

BbICOXNa, It (0] N4ecKMm pacTsopom
BOCCTaHOBWT CBOIACTBA NOKPbITUA.

SanpemeHo NOBTOPHO CMaTbIBATh KaTeTep Ana 6annoHHoN aunaraumn KOPOHAPHbIX
apTepuit B AUCNEHCEP NOCNE NPUMEHEHUA.

Be30nacHoCTb 1 3QHEKTUBHOCTb UCMONb30BAHIA TaKIX YCTPOVCTB ANA APYTUX

annepronoruyeckuii aHamHes. flanoe
NOKpbITHE,
(PEBAX), nonuatinex 1 HepxaBeroLLyto CTanb.*

[NInA pa3nyBaHuA 6annoxa Cnezayer UCNoNb30BaTh TONbKO CreLManbHO

PacTBopbI. ) b BO3YX UMW ApyTe
raspl AN1A PasnyBaHua 6annoa. Mpy cnonb3oBaHuy ra3o06pasHoil cpeasl AnA
DPa3flyBaHyA B CNyyae paspbisa 6annoHa CyLLECTBYeT pUCk BO3AYLIHOM ambonuu
1 (unn) TPaBMUPOBaHMA COCYAa.

it, noMuMo YKa3aHHbIX, He YCTAHOBNEHbI NN HEN3BECTHbI.*

besonacHocTb 1 3QHEKTMBHOCTb AaHHOTO HannoHHoro katetepa YTKA ana neyerua
pecTero3a BHYTpY cTenTa (PBC) He yCTaHOBMEHbI.

NauHble 0 TaKux ycTp! y

MaLVEHTOB ETCKOr0 BO3PACTa OTCYTCTBYHOT.*

n CTU

Mpv BBEAEHNM KaTeTepoB AnA 6aNNOHHON Aunatauui auameTpom 4,5 Mm 1 5,0 MM
B NPOBOJHNKOBBIN KaTETe, a TaKkKe NpU UX 3BNEUEHNN MOXKET OTMeuaTbCs

C
Nasnexue B 6annoke He AOMKHO NPeBbILIATH ABNeHUE Pa3pbiBa GannoHa " i KareTen 6 s MOXHO

(RBP). ina np 136bITOYHOrO B bannoxe aretep pasmepa.

nonb30BarbCA YCTPOi na B 6annoxe. KaHLieporeHHOCTb / MyTareHHoCTb / penpopyKTuBHas TokcuuHocTs (CMRY) /
Eenn M e nageHue 1107b30BATENb AOTHEH aHmKPMHHaﬂ neperynAuna (EDC). OguH unu HECKONbKO KOMMOHEHTOB JAHHOTO
YCTaHOBHTS HEATATHOE (T ¢. HyNeBoe) va iCTBE 1A pasay YCTPOVICTBA COEPXAT CrEAyHOLLIEe BELLECTBO, KNACCUOULIPOBAHHOE Kak

1 MEMNEHHO 13BNEYb HaNNOHHbIN KateTep U3 Tena nauneHTa nof KoHTponem
PeHTreHocKonuu. Ecnu Bbl OLLYyTUTE CONPOTUBIIEHIE B KaKon-nubo MOMeHT
B i cnenyet npUYnHy
p Ecnu conp p
UHTPObIOCEPOM, M3BNIEKVTE NPOBOAHMKOBLITA KaTeTep / MHTPOAblocep U
6annoHHblil KaTeTep Kak eauHoe Lienoe. Mocne Toro Kak bannokHblit katetep byaet
NONHOCTbIO M3BNEYEH U3 TeNa NauneHTa, onpeaenuTe NPUYNHY NafgeHna aaBneHua
i 6

pom /

BELLECTBO, 06NA/AIOLLIEE KAHLIEPOTEHHOCTbIO, MYTAreHHOCTbHO U PENPOAYKTUBHOI
TokcuuHocTbio (CMR), Kateropun 1B npu koHuenTpauuy 6onee 0,1 % (1o macce):
KobanbT; Homep B peecTpe Chemical Abstracts Service (CAS): 7440-48-4; Homep B
peectpe EC: 231-158-0.*

ViMetoLLnecs HayuHble faHHbIe TBYIOT 0 TOM, YTO u3penva,
3 c CNNasoB i cTanu ¢
Ko6anbTa, He Bbl3bIBAIOT NOBbILIEHHOTO puCKa pasBnTA OHKONOTMYECKNX

it unn i il Ha TUBHYIO CHCTEMY.

cy A p p



HEXENATENbHbIE ABNEHUA

ABNeHNA , TOMUMO NpOYero,

B
nepeyncneqHble fanee.

HEOBXO0AUMbIE MATEPNAITbI

* ANNeprineckan peakwms Win runepuyBcT
! oLLIEMY CPEACTBY, MaTep
PeaKLMM Ha aHTUKoar WK AHTUTPC
+ OcnoXHEHUs B MecTe COCYAUCTOrO 10CTYNa, KOTOPbie MOryT noTpe6osarb
TPaHCHY3UY WM PEKOHCTPYKLMM COCYAOB, B TOM uuche:
0 peakyu B MeCTe BBEAEHNA KateTepa;

K natexcy,
YCTPOVICTBA, a Takxke

(He PHOiA
ana
« C r il M3NONOrMYECKMil pacTop.
o il KateTep c y 0 pa3mepa 1 KoHdurypaumm
N Bbib| in il apTepuu D He BOMKeEH BbiTb
MeHbLE 0ro 0

CM. 3TUKETKY U3Renus).
+  emocTatyeckuit (-ue) knanat (-bl).

0 Kpo KPOBH, rEMaToMa, KpOBOU3MUAHUE, 60 % KOHTPaCTHO® BELIECTBO, Pa3BEAEHHOE (U3MONOTMYECKUM PaCTBOPOM B
3a0pIOLLMHHOE KPOBOTEYEHME); cooTHOLWeHMn 1:1.

0 ap ductyna, +  Lnpuu ¢ HakoHeuHMKom Jltoapa 06bemom 20 ¢C (HeobA3aTenbHo).
nepdopauma/paspois; e pasmepa (¢ DOM, HE

0 3mbonuA (BO3AYXOM, TKakbt, BNALLKOIA, TPO marep! i amaveTp ma Katetepa ana

WK YCTPOICTBOM);
0 MopaxeHye NepupEPUIECKOro HepBa;

BaNNOHHOI AUNATALMM; CM. STUKETKY M3NENVA).
*  HTpopbtocep ANA MPOBOAHMKA.

Ko

BbinontaAiiTe acnupauuto B TeyeHne 15 cekyHf, co3aaBas oTpuLaTenbHoe

noseaute 10 Heit 0, UT06bI
KOHTPACTHOE BLLIECTBO 3aN0NHINO Teno Katerepa Ana HannoHHoi
aunaraupu.

d 0 LUNPULL WK YCTPOIA 1A p: or
COOTBETCTBYHOLLIETO NOPTA KaTeTepa AnA GannoHHOM Avnarauui.

-d

Ypanure Becb BO3AYyX M3 Wnpuua nin ycmoﬁcma And pasayBaHua.
ChoBa wwnpuL unm i InA p: K
COOTBETCTBYIOLLEMY NOPTY KaTETEPa ANA GANNOHHOI AunaTaLum.

ViTe OTpLATENbHOE B BaNNoHe 710 Tex Nop, noka
BO3AlyX He NEPECTaHeT NOCTynaTb B YCTPOICTBO.

f)  MennenHo AoBeauTe AaBNEHVE B YCTPOCTBE A0 HEATPaNbHOrO.

OtcoenuHuTe WnpUL, 06bemom 20 cC (ecnu UCMONb3YETCA) U CoeauHUTE

YCTPOICTBO /ANA PasyBaHWA C COOTBETCTBYIOLIMM NOPTOM KaTteTepa Ana
i n3beraa BO3yXa B CUCTEMY.

e

NPEOCTEPEXEHIE. Mepepn BBeAeHnem 6annona B opraHuam
nauueHTa Becb BO3AyX U3 6annoxa gomkeH 6bITb yaaneH (npn

o T p na
0 ULIGMIA NEPUQEPUNECKYX COCYR0B. . Verooi HeoBX0AMMOCTI CNe/lyeT NOBTOPUTH AECTBUA 7a-7g) U 3aMeLleH
. 0 O CTOPOHbI apTepuii unu 06; LUYHTOB, CTPOUCTBO ANA PasAyBaHMA. 3T0r0 YCNOBIA MOXET
KoTopbie MoryT Honc 070 gromuncne:  MOMATOTOBKA K NCNONb30BAHIND X
0 TOTanbHaA OKKIIO3UA WK BHE3AMHOE 3aKPbITE; 370 YCTPOVCTBO MMEET T Ha aVcTanbHbIX 25 CM PEKOMEHZALUN 110 MPUMEHEHUIO
0 ducTyna, va ycTpoiicTBa. 136eraiite npoTvpKI YCTPOCTBA CyX0i Mapneit, ncnonb3oBaxna .
" e a - reneii 1. Cnepya Tens, BBEANTe B I
nepQopaLiA/paspLis; . " oo - st KknanaH. 0CTOPOXHO 10 npc KareTepy.
6 ALK na ] , TaK KaK 3T0 MOXET MOBNATL Ha - :
0 3m60onKA (BO3AYXOM, TKaHbIO, BRALLIKOIA, TPOI marep XaDAKTEDUCTUKM NOKDLITMA. Mocne 3T0ro n3BnekuTe MHTPOABIOCED ANA NPOBOAHNKA, ECAIN OH UCMONb3YETCA.
1N YCTPOICTBOM); pakTep P ! ~
o oo Mepex o pUTE YCTpO Ha npeaMeT 2. Mpu Te K NoBOPOTHOE ychOMCTI?D.
b P i. TIpOBEpbTE KaTeTep ATA i T0A peHTr NPOBMHBTE B HY)KHbII
0 CTEHO3 WNU PECTEHO3. Ha HaTMIUE NEPEKPYYEHHBIX MECT, 3ATIOMOB WA ADYTUX OBPEXIEHMI. Henbas coCyf, @ 3aTem NPOBE/IUTE Er0 Yepes y4acTok CTeHO3a.
- 0 CO CTOPOHbI KOTOpbie MoryT YCTPOiA £CIK OHO WM UMEET AEPEKTHI. 3. 3arpysute kareTep AnA 6anNOHHOI AUNATaLMM AUCTANbHBIM KOHLIOM Ha
0 Takve Kak cepaua,
POTIKIDAE o BT pAL MogroTosbTe B ¢ W TaKuM 06pa3om, YT0BbI NPOBOJHUK BbILLEN U3 OTBEPCTHA,
c . CTaHAAPTHBIMU NPOLEAYPaMu. Pachie HO Ha 25 ¢m Gannora.
. DA aputvua yto . - i
1 KENYA0UKOBYIO pUTMINO). ” [InA NOAroTOBKY KaTeTepa ANA 6anNOHHOI AUNaTaLi KOPOHapHbIX ApTEPUil K Mpumaeuanwe. Mpu sarpyse Karerepa inA 6annOHHOM QunaTaLu Ha _
. BbINOTHUTS 16l HiKe. Karetep ana U cnenyet PYKOIA.
. Kvie cepaua nwemmo B Mpu Katerepa ana Aunatauuu no
UH(APKT MUOKapia [B TOM 4MCNE OCTPbIii], CMIasm KOPOHAPHbIX apTepuil 1. AinA NOArOTOBKM KaTeTepa CeayeT 0CTOPOXHO BbIHYTH €ro 13 3alLMTHOM KateTepy NOANePKVIBAIITE KaTeTep AnA 6ANNOHHOM AVNaTaLui OHOI PyKOii
[ yio unm yio TRYGKu. Mpw Karerepa ¢ GbicTpoit 3amerbl (RX) W HAZIEXHO 3AQUKCUPYITE NPOKCUMANbHYIO YacTb Tena karerepa. Creayer
« UHcynsT/ 0cTpOE Hap MO3roBoro (OHMK) e crubaiire i He nepexpy TunoTpyoky B " YUWTbIBATH HEOBHOPORHOCTb AMAMETPA Ha PA3HBIX y4acTKax Tena karerepa npu
1 CTabubHYIO Win Vo 2. Bo BpemA NoaroToBKI GannoHa k paboTe NorpysuTe ero B CTEPUNbHbIN P! " r 0 Knanaxa v u Karetepa 1A
*  HepnocTatouHocTb CO CTOPOHbI CUCTEM OPraHoB: renapuH131poBaHHbIil U3NONOrMYECKuil PACTBOP, YTOBI aKTUBMPOBATL 6annoxHoil annaraumm.
0 D 0uHOIA ", CBOMCTBA NOKPLITUA. 4. TpopBUHbLTE KaTeTep ANA GanNOHHOM AUnaTauny no NPOBOAHIKY 0
0 CEpIeUHaR HEROCTATONHOCTS; 3. VianuTe 3auMTHbIA MAHAPEH U3 AUICTANBHOMO KOHLIA KATeTepa AnA GannoHHoi TEMOCTATUNECKOTO Knanana. OTKDOWTE reMOCTATA|ECKIN Knanat. Yaepxusan
. SKIONaR OTEK AETKIN): aunaraumm. NPOBOAHUK HENOABIKHO, BBEAVTE KATeTep A1A HANNOHHOI AunaTauui u
P HHOCTS ); 4 AX 6 . 3aTAHNTE reMOCTaTYECKWil KnanaH. YTobbl 06neruuTs BBeeHIE, NONHOCTbI
0 N0YEYHAA HEIOCTATONHOCTS. - TpOMbIBKa NONYXECTKOTO RX-KaTeTepa A BAMOHHOM AUNATALUM KOPOKAPHbIX cayiite 6annoH iiTe B Hem
. apTepuit:
o CO CTOPOHbI KpOBY, BKI04asA oW NoMOLLM LWADiA ; a)  3aTAHWUTE remMOCTaTUYECKWiA Knanax, 4To6bl 06eCneYnTb repMeTi3aLuio
renapuH-uHay! yio (ruT). b nomowr Linpuua, ore NPOCTPaHCTBa BOKPYT KaTeTepa 1A GannoHHOil qunarauum, Ho npy
© Ap runep I QU3HONOTMECK!M PACTBOPOM, NPOMOTITE NPOCBET A1A IPOBOAHIK, HaHa 3TOM He NPENATCTBOBATb €0 NPOABUKEHMIO. ITO NO3BONUT NOCTOAHHO
C AVCTANbHOTO KOHLA. MPOMBIBAIOLLWIA PACTBOP ZIMKEH BIATU U3 BLIXOMHOTO o
« UHoeKuA. per B yuacTke
Xenobka ana 0 HO Ha 25 cM apTepuit
+  TowHoTa 1 pBoTa. Hee 6annona. Mocney NPOMbIBAHIA CAIEAYET BbINONHATL )
. 0 1 06MOpOK. aHaNOrMYHbIM 06Pa3OM. Mpumeyanme. OueHb BaXHO, 4TOBbI reMOCTATUYECKUIA Knanak Bbin 3aTaHyT
o ; _ (0CTATOUHO TYro, 4TOBbI He 0NYCTUTH NOATEKAHUA KDOBY BOKPYT Tena Karetepa
«  bonb B rpyaHoit KneTke. A u
PYA 5. CHUMUTE SaLUATHYI0 ub3y C Garnona, 3axBarv OAHOW PYKOii KareTep [nA 6ANNIOHHOM QUNATALMY, OAHAKO HE HACTONBKO TYr, UYTOBbI NPENATCTBOBATD
* Mosbiletie Temnepatypyi Tena. npoKcHMansHee Gannona (s 01 HacTH npHce Gamnoria), TOKY KOHTPACTHOTO BELLECTBA B 6O UM U3 HErO VAN ABIKEHIIO
. Bom. a BTOPOIA — 3aLLMTHYIO TVNb3Y BANNOHA, OCTOPOXHO NOTAHYB €€ B AUCTANbHOM AROBOAHHG
v eranehbi noxo Ecnu npu W1 CHATUA TUNb3bI C M3AENNA ’
A BO3HVIKAET COMPOTUBNIEHNE BOrbLLE 0BbIYHOTO, JAHHOE U3MeNKe HeMb3A b) M Katetep OVt punataumi io
COOBLLEEHIA 0 CEPBE3HBIX UHLIMAEHTAX UCTIONb30BATH 1 CNIEAYET 3aMEHUTb €0 HOBBIM, BO3BPAT HENCNOb30BAHHOMO coc METKi © ana
ana i () va u3penuA ocy B ¢ i it TEMOCTATI|ECKOTO KnanaHa. 3T0 ByAeT 03HavaTb, UTO KOHel KaTeTepa A
; © KOHLIOM NIPOBC 0 KaTeTepa.
ppuTOp cor3a, 0 o 6. MogroTosbTe ycTp na p 3 €0 PeKC p
nponcwecTBNAX: Monb3oBarenb U (k) NaLMEHT AOMKHbI Co06LLaTh 0 NlGoM B ¢ 5. TpofBuHbTE KateTep ANA 6annoHHO AUnaTauui No NPOBOAHUKY YEPE3 Y4acToK

, MECTO B CBA3Y C AaHHBIM N30ENVeM,
nB il opraH r — uneHa Ei iickoro
€01032, B KOTOPOM 3apEr1cTpUPOBaH NONb30BATENb W (WNK) NALMEHT. *

Monb3oBatent v (i) NaLVEHT, KOTOPbIe 3aperucTPUPOBaHLI B rocyAapcTBax,

He uneHamm Ei /CKOro €003a, A0MKHbI CO06LLATH 0 Nt0BOM
[o MECTO B CBA3N C AAHHBIM N3OeNvem,

1 B YNONHC il OpraH, i B JaHHOM
rOCYAapcTBe.

7. Otkavaiite BO3AYX M3 6annoHa, BLINOMHUB YKa3aHHbIE HIKE NeACTBIA.

a) Habepwte B WwWnpuL 06bemom 20 cc unu B YCTPOICTBO ANA pa3nyBaHna
TENbHO 4 cC 0 KOHTPACTHOrO BeLecTBa.

b) Tocne wnpuua un i nA pasay 4
NpOCBETOM [NA PasfyBaHua Gannoxa pacnonoxure karetep na
6annoHHoi Aunatauuyi Takum 06pa3om, YToBbI ero AUCTANbHBIIA KOHEL, U
6annoH Gbinu HanpasneHbl BEPTUKANbLHO BHUS.

CTEH03a Unu CTeHT. PasayiiTe 6annoH A0 04eHb H3KOro Aasnexna (1 atm,
100 KfTa unu 15 dyHTOB/KB. At0iM), YTOBLI YOEAUTLCA B NPABUNLHOCTM €0
PacronoXeHua.

pi . Mpn IBYX Ccneayer Mcnonb3osarb
r i Knanaw n C npn
noBop: nn 07IHOrO UNK 060MX NPOBOAHIKOB,
uT06bI 136! nx Mpn c
IBYX NPOBOAHMKOB He NoBOpaunBalite x 6onee yem Ha 180 rpapycos B
nobom Nepen n 0 060p

PEKOMEHAYEeTCA NONHOCTBIO yAANUTb OANH NPOBOAHWK N3 OpraHM3ma nauueHTa.



p . CTeHnoBble Ha CTeHTa nocne ero
O CTeHTaMu )i CTEHT-CUCTEMbI
MULTI-LINK VISION™ 1 kopoHapHoii cTeHT-cuctembl MULTI-LINK ULTRA™.
PackpbiTie 11060r0 CTeHTA CREAYeT BLINONHAT B COOTBETCTBUM C
no no YKazaHHbIM

Tenem.

6. Pa3pyiite 6annoH (B 06LLei cnoxHocTy He Gonee 10 pa3nyBanuii 6annoxa co
CTEHTOM Unu 20 pasayBaHuil 6e3 CTeHTa) B COOTBETCTBIM CO CTAHAAPTHO
i, 4TOBbI YTKA unu Vi0 Aunatauvio
cTenTa. VIHdOpMALMio 0 AaBnexi pa3pbiBa 6annoHa U COOTBETCTBIAM
6annoxa CM. B y i Mexay pa
Heo6XoIMO NOAAEPXKMBATL OTPULATENLHOE AABNIEHNE B GaNNOHE.

7. W3Bnekute cayTblii katetep AnA 6annoHHOM unataLim 1 NPOBOAHWK U3
NPOBOAHIKOBOTO KaTeTepa Yepe3 reMoCTaTMYECKuil Knanak. 3ataHuTe
TeMOCTaTUYECKMI KnanaH.

Tpumeyanue. Mocne U3BNEYEHNA CAYTOTO kaTeTepa AnA HaNOHHOM
[AVINTaLUy €ro HYXKHO HauMCTO NPOTEPETb Maprel, CMOUEHHOI B CTEPUTBHOM
renapuH13npoBaHHOM (U3NONOTNYECKOM PACTBOPE, YTO NO3BOANT COXPAHUTH
€ro cBOi Mepen no 6annoH HyXHO NOrpysuTb B
CTEPUNbHbIN renapuHI3UPOBaHHbIA GU3NONOTUUYECKUIA PACTBOP, UTOBLI CHOBA
aKTUBUPOBATb €ro NOKPhiTe.

MPOLIEAYPA 3AMEHDI KATETEPA
Mony R p ona

apTepuit

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

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

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

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

OPREZ

Ovaj icinski uredaj smiju up: lj
i i koronarnu pi
coronary angioplasty (PTCA)) u ustanovi s opremom i uvjetima okoline koji su
odgovarajuci za obavljanje takvih zahvata.

i samo lijecnici obuceni za angiografiju

Procitajte upute prilozene uz svaki intervencijski uredaj koji se upotrebljava zajedno
s ovim jivim i i ijskil ima sa
za brzu izmjenu (RX) kako biste saznali njegove namjene, kontraindikacije i

creunanbHo pa3pabotat ana 6bICTPOIN 3ameHbl 6annoHa OaHUM
Yro6bl 3aMeHUTb KaTeTep ANA HannoHHOi AunaTaumuy, BLINOMHUTE CreaylLve
fencTBuA.

1. OcnabbTe remocTaTyeckuil knanas.

2. YnepxuBas NpOBOAHVK 11 reMOCTATUYECKIA KnanaH OfHOI PYKOIA, Apyroi
PYKOil BO3bMUTE KaTeTep AnA HannoHHO aunataumm 3a Teno Karetepa.

3. B pycne it apTepum,
BbITArMBAIATE KateTep AN i n3 ro Karetepa,
OTCNEXVBAR NONOXEHIE NPOBOJHIKA C NOMOLLbIO PEHTTEHOCKONWU.

4. BbITAHUTE CAYTbIA KaTeTep ANA 6annoHHOI AunaTauyi 40 NOABNEHUA
Xenobka B NPOCBETE NPOBOAHNKA (Ha BbIXOM XeN06Ka ykasbiBaeT NoABNEHMe
COOTBETCTBYHOLLIEH MeTKM). OCTOPOXKHO U3BNEKUTE MOKYI0 AUCTaNbHYIO YacTb
KateTepa ana i 3 0CA reMOCTaTUYeCKOro
Knanaxa, yaepxusan npoBOAHUK B NOPXEHHOM Y4acTKe.

5. BbITAHWTE AUCTanbHbIi KOHEL KaTeTepa AnA 6annoHHoN gunatauum u3
TEMOCTATUYECKOrO KNanaHa 1 3aTAHWTE Knanax Ha npoBOAHUKE, 4TOGbI
3aQUKCUPOBATD €r0 NONOXeHNe. MONHOCTbIO CHUMUTE C NPOBOAHYKA KaTeTep
nA 6annoHHOI aunarauum.

6. MMogroToBbTe Apyroi Katetep AnA 6aNNOHHOI Aunatauui, Kak onncaHo Bbille B
pasnene MOATOTOBKA K CMOIb30BAHNIO.

7. 3arpysuTe apyroil KateTep AnA 6aNNOHHON AUNATALMN HA NPOBOAHWK, KaK
onucaxo Bbilwe B pasgene PEKOMEHOALLANA NO NPUMEHEHWIO, nyHkT 3, 1

c y 06pa3om.
WHCTPYKLLIA NO YTUNA3ALNIA*
Mocne [naHHoe it ero 1 ynakoBKy
cnepyetr o6pasom 0 KaTeropuam Ana yTuauaaumun
(Hanpumep, Gronoruyeckn onackble, OCTPbIE NPEAMETbI, HEONACHbIE OTXOAbI U T. A.)
n ¥ B c y
n 11 NOCTAHC *
CMPABOYHBIE MATEPWAJTBI
Bpay fomKeH 03HaKOMUTbCA C HOBELLEIH IUTepaTypoil, B KOTOPOIl M3NOXeHa
npakTuka i c
A it Konnerum 0B (American College of

Cardiology) u »
Association) (ACC/AHA).
CBopHas MH(DODMQUMR 0 6€30MaCHOCTI 1 KNUHNYECKUX XapakTepucTukax
(Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) atoro ycTpoiicTBa focTynHa
no aapecy https:/ec.europa.eu/tool: Haitaute yctpoit no
wpenTudukaropy UDI-DI 8717648CDC0001LW. 310 mectononoxerune SSCP nocne
3anycka EBponeiickoi 6a3bl AaHHbIX N0 MeauUMHCKUM uapennam / EUDAMED.*

N4ECKoi

(American Heart

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

OPIS

Ove upute za uporabu odnose se na koronami dilatacijski kateter TREK™ i koronarni
dilatacijski kateter MINI TREK™, polurastezljive koroname dilatacijske katetere (coronary
dilatation catheter (CDC)) sa sustavom za brzu izmjenu (RX), koji su medicinski uredaji
ij i za primjenu u j i j koronarnoj ici (PTCA)
zalijecenje bolesnika s boleS¢u koronamih arterija. Ovi medicinski uredaji imaju
integrirani sustav osovine i balon blizu distalnog vrha. U osovini se nalazi kombinacija
cjevEice s jednim lumenom i s dvama lumenima. Jedan lumen upotrebljava se za
p je balona i Drugi lumen, koji se nalazi u distalnoj
osovini, omogucava uporabu Zice vodilje koja olaksava uvodenie dilatacijskog katetera
do stenoze koju treba dilatirati i kroz nju. Vanjski promier balona i distainih 25 cm ovih
latacijskih katetera pl ¢eni su hidrofil p HYDROCOAT™ koja se
aktivira kada se smoci. Lumen Zice vodilje p je hidrofobnom
Te presvlake Savaju skliskost i osi ju da uredaj i
njegovom namjenom.

u skladu s

ISPORUKA

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

Nemojte upotrebljavati

Ovaj uredaj za jednokratnu uporabu ne smije se ponovno upotrijebiti na drugom
bolesniku jer nije osmisljen da bude jednako funkcionalan nakon prve uporabe.
Promjene mehanickih, fizikalnih i/ili kemijskih svojstava do kojih dolazi u uvjetima
ponovljene uporabe, ¢iScenja i/ili ponovne sterilizacije mogu narusiti cjelovitost
dizajna i/ili materijala, dovesti do kontaminacije zbog uskih praznina ifili proreza te
sigurnosti il uci i uredaja. janje originalnil jepni
moze dovesti do nep uporabe i Citi sljedivost.
ambalaZe moZze dovesti do ostecenja uredaja, gubitka sterilnosti i rizika od ozljede
bolesnika i/ili korisnika.

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

skladistenje u sljede¢im uvjetima:

+  Cuvati na suhom

«  Cuvati zasticeno od sunceve svjetlosti
Vise informacija potrazite na naljepnici uredaja.

Sadrzaj — jedan (1) pc jivi koronarni i kateter sa zabrzu

izmjenu (RX), jedna (1) zastitna ovojnica i jedna (1) kartica o sukladnosti.
NAMJENA*

f jivi koronarni di kateter sa za brzu izmjenu (RX)
namijenjen je dilataciji stenoticnih struktura koroname arterije ili premosnice u svrhu
pobolj$anja protoka krvi / perfuzije miokarda.

INDIKACIJE

f jivi koronarni di
indicirani su za:

kateteri sa za brzu izmjenu (RX)

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

=

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

o

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

balonsku dilataciju de novo kronicnih totalnih okluzija (chronic total
occlusion (CTO)) koronarnih arterija (samo koronarni dilatacijski kateter sa
sustavom za brzu izmjenu (RX) MINI TREK™).

KONTRAINDIKACIJA

e

Na uredaju se nalazi nekoliko oznaka. Na balonu se nalaze prop
oznake koje pomazu pri pozicioniranju balona u stenozi i koje su osmisliene za
stvaranje prosirivog segmenta poznatog promiera i duljine pri odredenom tlaku. Na
proksimalnoj osovini nalaze se proksimalne oznake s pomocu kojih se procjenjuje
polozaj dilatacijskog katetera u odnosu na vrh vodeceg katetera (oznaka koja je
najbliza adapteru dil j katetera i jeza vodece katetere,
dok je druga oznaka predvidena za brahijaine vodece katetere).

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

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

Maksimalni profil prijelaza za ove balone naveden je u nastavku:

Promier balona Maksimalni profil prijelaza balona
1,20 mm 0,79 mm (0,031")
1,50 mm - 2,00 mm 0,81 mm (0,032")
2,25 mm-2,50 mm 0,89 mm (0,035")
2,75 mm - 3,00 mm 0,91 mm (0,036")
3,25 mm 0,99 mm (0,039")
3,50 mm 1,02 mm (0,040")
3,75mm 1,04 mm (0,041")
4,00 mm 1,14 mm (0,045")
4,50 mm 1,17 mm (0,046")
5,00 mm 1,22 mm (0,048")

F jivi koronarni di kateter sa za brzu izmjenu (RX)

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

PREDVIBENA KLINICKA KORIST*

Polurastezljivi koronarni dilatacijski kateter (CDC) sa sustavom za brzu izmjenu (RX)
medicinski je uredaj namijenjen za primjenu u perkutanoj transluminalnoj koronarnoj
angioplastici (PTCA) za lijeCenje bolesnika s boleS¢u koronarnih arterija pruzajuci
Klinicku korist pobolj$anja protoka krvi / perfuzije miokarda.

OGRANICENJA*

0Ovi koronarni dilatacijski kateteri osmisljeni su za primjenu na jednoj osobi tijekom
jednog zahvata, uz vijek trajanja uredaja koji obicno odgovara neprekidnoj primjeni
kracoj od 60 minuta.
ROK VALJANOSTI UREBAJA
Rok valjanosti polurastezljivog koronarnog dilatacijskog katetera sa sustavom za brzu
izmjenu (RX) iznosi 3 godine od datuma proizvodnje, koji je naveden na naljepnici
pod , Upotrijebiti do”. Pogledajte pojmovnik simbola u ovim uputama za uporabu.
SAVJETOVANJE | INFORMIRANJE BOLESNIKA*
Lijecnici trebaju pregledati upozorenja, mjere opreza i Stetne dogadaje za preostale
rizike i rizike od nuspojava i preosjetljivosti koji mogu biti bitni pri savjetovanju
bolesnika o uporabi ovog uredaja te b trebali razmotriti sljedece:

* razgovor o rizicima i koristima za pojedinog bolesnika

* razgovor o promjenama trenutacnih Zivotnih navika odmah nakon zahvata

i dugoro¢no
* razgovor o svim potrebnim kontrolnim pregledima.
UPOZORENJA

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



kako je predvideno potrazite u odjeljku PRIPREMA ZA UPORABU u ovim uputama.
Nepridrzavanje upozorenja na ovoj oznaci moZe dovesti do oStecenja presvlake uredaja,
zbog cega moze biti potrebna intervencija ili moZe doci do ozbiljnih Stetnih dogadaja.
Samo za jednokratnu uporabu. NEMOJTE ponovno sterilizirati i/ili ponovno
upotrebljavati uredaj jer se time moZe narusiti njegova funkcionalnost i povecati rizik
od unakrsne kontaminacije zbog neodgovarajuce ponovne obrade.*

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

Perkutana koronarna (PTCA) smije se izvoditi samo

u centrima u kojima je dostupna hitna operacija premoscivanja koronarnih arterija
(coronary artery bypass graft (CABG)).

U bolesnika koji nisu prihvatljivi kandidati za kirurski zahvat premo$¢ivanja koronarnih

Sigurnost i ucinkovitost ovog balonskog katetera za PTCA za lijecenje ponovne
stenoze u stentu (in-stent restenosis (ISR)) nisu utvrdene.
Sigurnost i u€inkovitost ovih uredaja nisu utvrdene u pedijatrijskoj populaciji.*

U slucaju balonskih dilatacijskih katetera veli¢ine 4,5 mm i 5,0 mm, moZe se
primijetiti povec¢ana otpornost pri umetanju u vodeci kateter ili izvlacenju iz njega.
MozZe se ublaZiti odabirom vece velicine vodeceq katetera.

K / / toksicna (CMR) ija koja je endokrini
disruptor (endocrine disrupting chemical (EDC)). Jedna komponenata ovog uredaja
ili vise njih sadrzavaju sliedecu tvar koja je definirana kao ili

reproduktivno toksicna tvar klase 1B u koncentraciji vecoj od 0,1 % masenog udjela:
kobalt; Chemical Abstracts Service (CAS) br. 7440-48-4; EZ br. 231-158-0.*

arterija treba pazljivo razmotriti primjenu zahvata PTCA, ukljuc
hemodinamsku potporu tijekom zahvata PTCA, jer lijecenje te skupine bolesnika nosi
poseban rizik.

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

p ljavajte samo ¢e sredstvo za je balona. Nemojte
upotrebljavati zrak ni plinovita sredstva za nap je balona. Ako se up j
plinovito sredstvo i dode do pucanja balona, postoji mogucnost zraéne embolije
i/ili ozljede krvne Zile.

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

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

Kako bi se smanjila mogucnost ostecenja krvne Zile, promjer napuhanog balona
trebao bi biti priblizno jednak promjeru normalnog ili zdravog segmenta krvne Zile koji
se nalazi neposredno proksimalno i distalno u odnosu na stenozu.

Nemojte upotrebljavati ili pokuSavati izravnati kateter ako je osovina savijena ili uvrmuta
jer tako mozete slomiti osovinu katetera. Umijesto toga, pripremite novi kateter.

Lijecenje kalcificiranih lezija umjerenog ili visokog stupnja smatra se umjerenim
rizikom, uz povecani rizik od akutnog zatvaranja, traume krvne Zile, pucanja balona,
zaglavljivanja balona i povezanih komplikacija. Ako osjetite otpor, prije nastavka
utvrdite uzrok. Ako nastavite uvoditi ili izvlaciti kateter dok se osjeti otpor, moZe do¢i
do ostecenja krvnih Zila i/ili oStecenja/odvajanja katetera.
Sigurnost i ucinkovitost ovih uredaja nisu utvrdene u bolesnika s lezijama u
nezasticenoj lijevoj glavnoj koronarnoj arteriji.
MJERE OPREZA
Kada je kateter postavijen u krvoZilni sustay, njime treba upravijati pod

{ jem s pomocu visok opreme. Nemojte uvoditi

ni izvlaciti kateter ako balon nije u potpunosti ispuhan pod vakuumom. Ako tijekom
upravljanja uredajem osjetite otpor, prije nastavka odredite uzrok otpora.

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

U sluaju ostecenja/odvajanja katetera, postupci njegova dohvacanja (uporaba
dodatnih Zica, Zicanih om¢i i/ili pinceta) mogu dovesti do dodatne traume koronarmne
vaskulature i/ili vaskularnog mjesta pristupa. Komplikacije mogu obuhvacati
krvarenije, nastanak hematoma ili pseudoaneurizmu.

Da bi se potvrdila sterilnost, uvjerite se da sterilna barijera pakiranja nije otvorena ni
ostecena prije uporabe. Pregledaite cijeli proizvod i uvjerite se da uredaj nije o$tecen.
Prije uporabe treba paZljivo odrediti veli¢inu balona.

Tijekom postupka bolesniku se po potrebi mora davati odgovarajuca antikoagulantna

i jska terapija za krvne Zile. terapiju treba
nastaviti tijekom razdoblja koje odredi lijecnik nakon zahvata.

Ako se povrsina koronarnog dilatacijskog katetera osusi, navlaZite je hepariniziranom
obi¢nom fizioloskom otopinom kako biste ponovno aktivirali presviaku.

Nemojte ponovno umetati koronarni dilatacijski kateter u spiralni spremnik nakon
uporabe u zahvatu.

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

dokazano je da i uredaji izradeni
od legura nehrdajuceg Celika koje sadrZavaju kobalt ne pridonose povec¢anom riziku
od raka ili Stetnih posljedica za reproduktivni sustav.
NEPOZELJNI UCINCI
Mogu¢i nepozeljni uinci izmedu ostaloga ukljucuju sljedece:
+  alergijsku reakciju ili preosietljivost na lateks, kontrastno sredstvo, anesteziju,
materijale uredaja te reakcije na antikoagulacijske ili antitrombocitne lijekove
+ komplikacije krvoZilnog pristupa za koje moZe biti potrebna transfuzija ili
popravak krvne Zile, ukljucujuci:
o reakcije na mjestu katetera
o krvarenje (ekhimoza, curenje, hematom, hemoragija, retroperitonealna
hemoragija)
o arteriovensku fistulu, pseudoaneurizmu, aneurizmu, disekciju, perforaciju/
rupturu
o emboliju (zrak, tkivo, plak, trombotski materijal ili uredaj)
o ozliedu perifernog Zivca
o perifernu ishemiju

. ikacije povezane s arterijom ili pi

potrebna dodatna intervencija, uklju€ujuci:

o potpunu okluziju ili naglo zacepljenje

o arteriovensku fistulu, pseudoaneurizmu, aneurizmu, disekciju, perforaciju/
rupturu

o emboliju (zrak, tkivo, plak, trombotski materijal ili uredaj)

o trombozu

0 stenozu ili restenozu

«  perikardijalne komplikacije za koje moZe biti potrebna dodatna intervencija poput
sréane tamponade, perikardijalni izljev

« sréane aritmije (ukljucujuci poremecaje provodenija, atrijske i ventrikularne
aritmije)

« sréana ishemijska stanja (ukljucujuci ishemiju miokarda, infarkt miokarda
[ukljucujuci akutni], spazam koronarne arterije i nestabilnu ili stabilnu anginu
pektoris)

+  moZdani udar/cerebrovaskularni inzult (CVA) i prolazni ishemijski napad (TIA)

+  zatajenje organa sustava:

o kardiorespiratorni arest

za koje moZe biti

0 zatajenje srca
0 i zatajenje Eujuci pluéni edem)
o insuficijenciju bubrega

* ¢aje krvnih stanica

+  hipotenziju/hipertenziju

« infekciju

* muéninu i povracanje
« palpitacije, vrtoglavicu i sinkopu
*  bol u prsnom koSu

*  vrucicu
* bol
© smrt

PRIJAVLJIVANJE OZBILINIH STETNIH DOGADAJA

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

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

POTREBAN MATERIJAL

Jednokratni, sterilni proizvodi (nemojte ponovno sterilizirati ni ponovno

upotrebljavati)

« sterilna heparinizirana obi¢na fizioloSka otopina

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

* hemostatski ventil (i)

* 60 %-tno sredstvo b obi¢nom fiziolokom otopinom u
omijeru 1:1
« Strcaljka s luer-lock p 20 cc

«  Zica vodilia odgovarajuce velicine (promijer ne smije biti ve¢i od maksimalnog
promjera Zice vodilje za dilatacijski kateter; jte nalj uredaja)

«  uvodnik Zice vodilie

* uredaj sa zakretnim momentom za Zicu vodilju

* uredaj za napuhavanje

PRIPREMA ZA UPORABU

Distalni kraj proizvoda u duljini od 25 cm presvuéen je hidrofilnom presvlakom.

Izbjegavajte brisanje uredaja suhom gazom ili uporabu alkoholnih antiseptickin

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

znacajke presviake.

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

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

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

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

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

3. Uklonite zastitni mandren s distalnog vrha dilatacijskog katetera.

4. Isperite jivi koronarni di kateter sa za brzu

izmjenu (RX):

Koristeci se Strcaljkom napunjenom hepariniziranom obi¢nom fizioloskom
otopinom, isperite lumen Zice vodilje s distalnog kraja. Morate vidjeti kako
otopina za ispiranje izlazi iz ureza na izlazu Zice vodilje koji se nalazi priblizno
25 cm proksimalno u odnosu na balon. Slijedite ovaj postupak i za naknadno
ispiranje.

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

6. Pripremite uredaj za
uputama proizvodaca.

7. lstisnite zrak iz

je s preporucenim prema

koriste¢i se

postupkom:
aj

Napunite Strcaljku od 20 cc ili uredaj za napuhavanje koli¢inom od priblizno
4 cc preporucenog kontrastnog sredstva.
b) Nakon pricvrééivanja Strcaljke ili uredaja za napuhavanje na lumen za

napuhavanje balona usmierite dilatacijski kateter tako da distalni vrh i balon
budu usmjereni okomito prema dolje.

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

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

f)  Polako otpustajte tlak uredaja do neutralnog tlaka.
Odvojite Strcaljku od 20 cc (ako je upotrijebljena) i spojite uredaj za
je na otvor za je dil ij katetera bez uvodenja

e

zraka u sustav.



OPREZ: prije umetanija u tijelo iz balona se s pomocu kontrastnog
sredstva mora ukloniti sav zrak (po potrebi ponovite korake od 7a do 7g);
u suprotnom moze doci do komplikacija.

UPUTE ZA UPORABU

1. Umetnite Zicu vodilju kroz hemostatski ventil prema uputama proizvodaca.
Pazljivo uvedite Zicu vodilju u vodeci kateter i kroz njega. Kada zavrsite, izvucite
uvodnik Zice vodilje, ako ste ga upotrebljavali.

2. Ako Zelite, pricvrstite uredaj sa zakretnim momentom na Zicu vodilju. Pod
fluoroskopijom uvedite Zicu vodilju do Zeljene krvne Zile, a zatim preko stenoze.

3. Sa straznje strane postavite distalni vrh dilatacijskog katetera na Zicu vodilju,
pazeci da Zica vodilja izlazi iz ureza koji se nalazi priblizno 25 cm proksi

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

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

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

UPUTE ZA ZBRINJAVANJE*

Nakon uporabe ovaj uredaj, njegovu dodatnu opremu i ambalazu treba na

u odnosu na balon.

pri p janju dilatacij: katetera na zicu vodilju sa straznje
strane, treba pridrzavati dilatacijski kateter. Tijekom uvodenja dilatacijskog katetera
u vodeci kateter jednom rukom treba pridrZavati dilatacijski kateter i ¢vrsto drZati
proksimalnu osovinu. Pri otvaranju i zatezanju hemostatskog ventila i nakon
povlacenja dilatacijskog katetera treba uzeti u obzir razlike u promjeru osovine.

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

a)

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

vazno je da se i ventil zatvori dovoljno ¢vrsto da se
sprijeci curenje krvi oko osovine dilatacijskog katetera, ali ne toliko cvrsto da se
ogranici protok kontrastnog sredstva u i iz balona ili ogranici kretanje Zice vodilje.
b)  Uvodite dil i kateter dok se ¢ oznaka ne

poravna s cvoristem hemostatskog ventila. To znaci da je vrh dilatacijskog
katetera dosao do vrha vodeceg katetera.

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

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

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

6. Napusite balon (ne viSe od ukupno 10 napuhavanja ako se nalazi u stentu
ili ukupno 20 napuhavanja ako nema stenta) radi izvodenja postupka PTCA
ili dilatacije stenta nakon implantacije u skladu sa standardnim postupkom.
Informacije o nazi tlaku pucanja i i potraZite na naljepnici.
Izmedu napuhavanja odrZavajte negativan tlak na balonu.

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

Napomena: nakon izvlacenja ispuhanog balonskog dilatacijskog katetera treba
ga obrisati gazom sterilnom, nizi obicnom fizioloskom
otopinom i pohraniti. Prije ponovnog umetanja balon treba potopiti u sterilnu,
hepariniziranu obi¢nu fiziolodku otopinu kako bi se presvlaka ponovno aktivirala.

TEHNIKA POSTUPKA IZMJENE

F jivi koronami dil kateter sa za brzu izmjenu (RX)
posebno je dizajniran za brze izmjene balona koje izvodi jedan rukovatelj. Izmjena
dilatacijskog katetera:

1. Otpustite hemostatski ventil.

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

3. OdrZavajte poloZaj Zice vodilie u koronarnoj arteriji drzeci Zicu na mjestu i
pocnite izvlaciti dilatacijski kateter iz vodeceg Katetera, uz istovremeno pracenje
poloZaja Zice pod fluoroskopijom.

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

juéi nacin ificirati za npr. bioloska opasnost, otri predmeti,
neopasni otpad itd. i pazljivo odloZiti u otpad u skladu s postupcima ustanove i
vazecim zakonima i propisima.*

REFERENCE

Lijecnik treba prouciti noviju literaturu o vaze¢im medicinskim praksama u vezi
s i ijom, poput ikacij ja American College of Cardiology
i American Heart Association (ACC/AHA).

Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti (SSCP) za ovaj uredaj dostupan je na
internetskoj stranici https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Potrazite uredaj koriste¢i se
osnovnim UDI-DI-jem 8717648CDC0001LW. To je internetska stranica SSCP-a nakon
pokretanja Europske baze podataka za medicinske uredaje / EUDAMED. *

Srpski / Serbian
Koronarni dilatacioni kateter RX TREK™ i
koronarni dilatacioni kateter RX MINI TREK™

Polukomplijantni koronarni dilatacioni kateteri za brzu
izmenu (RX)

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

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

OPREZ

0Ovo medicinsko sredstvo predvideno je za upotrebu iskljucivo od strane lekara obucenih
za postupke angiografije i perk i i ike (PTCA) u
ustanovi sa juc i i uslovima za je ovih zahvata.

Pogledajte uputstva koja se isporucuju sa bilo kojim interventnim medicinskim
sredstvom koje Ce se koristiti sa ovim j RX im dilataci
balon kateterima, za viSe informacija o njihovoj nameni, kontraindikacijama i
potencijalnim komplikacijama.

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

OPIS

Uputstvo za upotrebu je primenljivo na koronarni dilatacioni kateter TREK™
i koronarni dilatacioni kateter MINI TREK™ , polukomplijantne RX koroname
dilatacione katetere (CDC) koji su medicinska sredstva predvidena za primenu u

j i j koronarnoj angi ici (PTCA) za leCenje pacijenata sa
oboljenjima koronamih arterija. Ova sredstva imaju integrisani sistem
osovinice i balon u blizini distalnog kraja. Osovinica sadrZi cevéicu sa kombinacijom
jednostrukog i dvostrukog lumena. Jedan lumen se koristi za inflaciju balona
kontrastnim sredstvom. Drugi lumen, u distalnoj osovinici, omogucava upotrebu Zice
vodilice za lakSe uvodenie dilatacionog katetera do stenoze i kroz stenozu koja treba
da se rasiri. Spolja$nji precnik balona i distalnih 25 cm ovih katetera za dilataciju
obloZeno je hidrofilnim slojem HYDROCOAT™ koji se aktivira kada se navlazi. Lumen
Zice vodilice je obloZen hidrofobnim slojem. Ovi slojevi pomazu u pobolj§anju
i i 0si ju da icinsko sredstvo ionise na predvi
0Ovo medicinsko sredstvo sadrzi nekoliko markera. Balon sadrzi jedan ili vise markera
nepropustijivih za rendgenske zrake koji pomazu pri pozicioniranju balona u stenozi
i koji su predvideni da obezbede rasiriv segment poznatog pre¢nika i duzine pod
odredenim pritiskom. Proksimalna osovinica sadrZi proksimalne markere koji pomazu
pri merenju poloZaja dilatacionog katetera u odnosu na vrh vodeceg katetera (marker
najblizi adapteru dil katetera jen je za vodece katetere,
a drugi marker je namenjen za brahijalne vodece katetere).

nagin.

Konstrukcija ovih dilatacionih katetera predvidena za brzu izmenu (RX) ne obuhvata
lumen za distalna ubrizgavanja boje i distalna merenja pritiska. Ovo sredstvo

je projektovano za upotrebu sa Zzicama vodilicama od 0,36 mm (0,014") i ima
maksimalni nazivni pritisak prskanja (RBP) od 206 psi (14 atm / 1419 kPa).

Maksimalni profil preseka za ove balone je sledeci:

Precnik balona Maksimalni profil preseka balona

1,20 mm 0,79 mm (0,031")
1,50 mm - 2,00 mm 0,81 mm (0,032")
2,25 mm - 2,50 mm 0,89 mm (0,035")
2,75 mm 3,00 mm 0,91 mm (0,036")
3,25 mm 0,99 mm (0,039")
3,50 mm 1,02 mm (0,040°)
3,75 mm 1,04 mm (0,041)
4,00 mm 1,14 mm (0,045")
4,50 mm 1,17 mm (0,046")
5,00 mm 1,22 mm (0,048")

KAKO SE ISPORUCUJE
Sterilno — Steril icenjem etilen-oksida. Nepirog
pakovanje otvoreno ili osteceno.

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

. Ne koristiti ako je




u mehanickim, fizickim i/ili hemijskim karakteristikama koje nastaju u uslovima ponovne
upotrebe, ¢iscenja i/ili ponovne sterilizaciie mogu da naruse celovitost konstrukcije i/ili
materijala i to moze dovesti do kontaminacije usled uskih zazora i/ili razmaka i smanjene
bezbednosti i/l ucmka sredstva. Odsustvo originalnih 0znaka moZe dovesti do pogresne
upotrebe i elimini: ljivosti. Odsustvo origi moZe dovesti do
ostecenja sredstva, gubitka sterilnosti i rizika od povrede pacijenta i/l korisnika.

lako je pmvrlan rad ovih medicinskih sredstava nakon izlaganja

Skladistenje —
i i (55 °C do -20 °C) ispitan, preporucuju se

:;edeéi uslovi skladistenja:

«  Drzati na suvom mestu

«  Driati dalje od sunceve svetlosti
Pogledajte 0znaku na medicinskom sredstvu za vise informacija.

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

NAMENA*

Polukomplijantni RX koronarni dilatacioni kateter predviden je za dilataciju stenoticnih
struktura koronarnih arterija ili bajpas grafta za potrebe poboljSanja protoka/perfuzije krvi.
INDIKACIJE

P jjantni RX koronarni di

i kateteri i i su za:

a) Balon dilataciju stenoti¢nog dela koronarne arterije ili stenoze bajpas grafta,
u svrhe pobolj$anja perfuzije miokarda

b

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

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

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

KONTRAINDIKACIJA

Polukomplijantni RX koronarni dilatacioni kateter nije indikovan za upotrebu u
tretmanu pacijenata sa spazmom koronarne arterije u odsustvu znacajne stenoze.

PREDVIDENA KLINICKA KORIST*
P ij i RX koronarni di

2

i kateter (CDC) je medicinsko sredstvo koje

PTCA kod pacijenata koji nisu prihvatljivi kandldatl za operacuu bajpasa koronarne
arterije graftom zahteva pazljivo ¢ujuci mogucu

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

0Osobe sa poznatom istorijom alergija na bilo koju od komponenata ovog
medicinskog sredstva koje su navedene u nastavku mogu imati alergijsku reakciju
na ovaj koronarni dilatacioni kateter. Pre upotrebe na pacijentu, pacijenta treba uputiti
u materijale od kojih se sredstvo sastoji i sa njim se mora razmotriti detaljna istorija
alergija. Ovo sredstvo sadrZi: silikonski sloj, sloj od polietilen-oksida, poliamid,
polieter blok amid (PEBAX), polremen i nerdajuci Celik.*

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

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

Kancerogene / mutagene / reproduktivno toksicne (CMR) / hemikalije koje

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

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

Trenutni nauéni dokazi potvrduju da medicinska sredstva izradena od legura
nerdajuceg Celika koje sadrze kobalt ne izazivaju povecan rizik od karcinoma ili
neZeljenih dejstava po reproduktivno zdravlje.
NEZELJENA DEJSTVA
Mogucéa nezeljena dejstva, bez ogranicenja, obuhvataju sledece:
Alergijska reakcija ili preosetljivost na lateks, kontrastno sredstvo, anesteziju,
materijal od kog je izradeno sredstvo i reakcije na antikoagulantne ili
antitrombocitne lekove
«  Komplikacije kod vaskularnog pristupa koje mogu zahtevati transfuziju ili
p ju krvnog suda, i sledece:

Preporucuje se upotreba sredstva za pracenje pritiska da bi se izbeglo p!
povecanje pritiska.

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

otpor ukljucuje vodeci kateter / kouljicu uvodnika, potrebno je ukloniti vodeci
kateter / koSuljicu uvodnika i balon kateter kao jednu celinu. Kada se balon kateter

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

U cilju smanjenja mogucnosti ostecenja krvnog suda, precnik naduvanog balona
trebalo bi da bude priblizan pre¢niku normalnog ili zdravog krvnog suda neposredno
proksimalno i distalno u odnosu na stenozu.

Nemoijte koristiti i nemojte pokuSavati da ispravite kateter ako je osovinica iskrivijena
ili savijena, jer moze doci do preloma osovinice. Umesto toga, pripremite nov kateter.

Lecenje srednje ili teSko Kalcifikovanih lezija smatra se umerenim rizikom, uz
povecanr rizik od akutnog zatvaranja, traume krviog suda, pucanja balona,
glavljivanja balona i p ija. Ukoliko osetite otpor, potrebno je da
utvrdite uzrok otpora pre nego Sto nastavite. Ako nastavite da uvodite i izvlacite
kateter kada postoji otpor, moze doci do ostecenja krvnih sudova ifili ostecenja/

je predvideno za upotrebu u
(PTCA) za tretman pacijenata sa koronarnim oboljenjima pruzajuci Klinicku korist od
pobolj$anja protoka/perfuzije krvi miokarda.

OGRANICENJA*

Ovi koronarni dilatacioni kateteri su projektovani za upotrebu na jednom pacuentu
tokom jednog zahvata, pri Cemu je upotrebljivost sredstva predvidena za
upotrebu u trajanju kracem od 60 minuta.

ROK TRAJANJA MEDICINSKOG SREDSTVA

Rok trajanja koronarnog di katetera za brzu

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

Lekari bi trebalo da pregledaju upozorenja, mere opreza i nezel]ene dogadaje kako
bi se upoznali sa rezi im rizicima i ili rizicima od
reakcije preosetljivosti koji mogu biti od znacaja prilikom savetovanja pacijenata o
upotrebi ovog sredstva i trebalo bi da razmotre sledece:

*  Razgovor o pitanjima vezanim za odnos rizika i koristi za konkretnog pacijenta
* Razgovor o promenama zivotnog stila u periodu neposredno posle postupka

i dugoroéno
* Razgovor o neophodnim kontrolama
UPOZORENJA

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

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

Samo za jednokratnu upotrebu. NE STERILISATI PONOVO i/ili ne koristiti ponovo, jer
to moze narusiti delotvornost sredstva i povecati rizik od unakrsne kontaminacije
usled nepravilne ponovne obrade.*

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

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

ja katetera.

Bezbednost i efil ovih nije ustanovljena kod pacijenata
sa lezijama koje se nalaze u nezasticenoj levoj glavnoj koronarnoj arteriji.

MERE OPREZA

Kada je kateter izloZen vaskularnom sistemu, njime se mora upravljati uz
fluoroskopsku opservaciju visokog kvaliteta. Nemojte uvoditi i izvlaciti kateter ukoliko
balon nije u potpunosti izduvan pod vakuumom. Ukoliko osetite otpor prilikom
upravljanja, utvrdite uzrok otpora pre nego $to nastavite.

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

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

Da biste se uverili u oéuvanost sterilnosti, vodite racuna da sterilna barijera pakovanja

nije otvarana ili ostecena pre upotrebe. Pregledajte sve proizvode i uverite se da
sredstvo nije oSteceno.

Potrebno je obratiti paznju na pravilno dimenzionisanje balona pre upotrebe.

Pacuentu se po potrebl u toku procedure mora pruzm odgovarajuéa terapija
ima. A terapiju treba
nastaviti i u penodu nakon zahvata koji odredi lekar.

Ako se puvrsma kurunarnug dilatacionog katetera osusi, navlazite je sa
heparini; za ponovnu aktivaciju hidrofilnog sloja.

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

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

pored onih koje su

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

Bezbednost i efi ovih
ustanovijena.*

za primenu u pedijatrijskoj iji nije

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

0 Reakcije na mestu katetera
o Krvarenje (ekhimoza, curenje, hematom, hemoragija, retroperitonealna
hemoragija)
0 Arteriovenska fistula, pseudoaneurizma, aneurizma, disekcija,
perforacija /ruptura
o Embolija (vazduh, tkivo, plak, trombotski materijal ili sredstvo)
Povreda perifernog nerva
Periferna ishemija
+  Komplikacije koronarne arterije ili bajpas grafta koje mogu zahtevati dodatnu
intervenciju, ukljucujuci sledece:
o Totalna okluzija ili naglo zatvaranje
0 Arteriovenska fistula, pseudoaneurizma, aneurizma, disekcija,
perforacija /ruptura
o Embolija (vazduh, tkivo, plak, trombotski materijal ili medicinsko sredstvo)
o Tromboza
0 Stenoza ili restenoza
«  Perikardijalne komplikacije koje mogu zahtevati dodatnu intervenciju kao $to su
tamponada srca, perikardijalna efuzija
Srcane aritmije (ukljucujuci poremecaje provodijivosti, atrijalne i ventrikularne
aritmije)
+  Sréana ishemijska stanja (ukljucujuci ishemiju miokarda, infarkt miokarda [ukljucujuci
akutni], spazam koronarnih arterija i nestabilnu ili stabilnu anginu pektoris)
+  MoZdani udar / cerebrovaskularni akcident (CVA) i prolazni ishemijski napad (TIA)
+  Otkazivanje sistema organa:
o Kardiorespiratorni zastoj
0 Zatajenje srca
0 Kardiopulmonalni zastoj (uklju€ujuci pluéni edem)
0 BubrezZna insuficijencija
Poremecaji krvnih ¢elija
Hipertenzija/hipotenzija
* Infekcija
*  Mucnina i povracanje
Palpitacije, vrtoglavica i sinkopa

heparinom)

Bol u grudima
*  PoviSena temperatura
*  Bol
*  Smrt

PRIJAVLJIVANJE OZBILJNIH INCIDENATA

Obavezna izjava u vezi sa prijavljivanjem ozbiljnih incidenata za korisnike i/ili
pacijente koji se nalaze u Evropskoj uniji: svaki ozbiljan incident koji se dogodio u
vezi sa medicinskim sredstvom treba prijaviti proizvodacu i nadleznom organu drzave
¢lanice EU u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze.*

Za druge zemlje izvan EU, korisnik i/ili pacijent treba da prijave svaki ozbiljan incident
koji se dogodio u vezi sa medicinskim sredstvom proizvodacu i organu nadleznom
za tu zemlju.

POTREBNI MATERIJALI

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

«  Sterilan heparinizovan fiziolo$ki rastvor

*  Vodeci kateter ¢ juce velicine i ije za odabir arterije
(precnik ne sme biti manji od minimalnog preporucenog precnika vodeceg
katetera; pogledajte oznaku na sredstvu)

+ Jedan ili viSe hemostatskih ventila




+  Kontrastno sredstvo od 60% razblaZeno u razmeri 1:1 fizioloSkim rastvorom
« Spric sa Luer-lock prikljuékom zapremine 20 cc (opciono)
«  Zica vodilica odgovarajuce velicine (precnik ne sme biti veci od

veli¢ine Zice vodilice za dilatacioni kateter; pogledajte oznaku na sredstvu)
+ Uvodnik za Zicu vodilicu
 Pribor za okretanje Zice vodilice
*  Instrument za inflaciju
PRIPREMA ZA UPOTREBU
Ovo sredstvo je premazano hidrofilnim slojem duz 25 cm svog distalnog kraja.
Izbegavaijte brisanje sredstva suvom gazom ili koriscenje alkoholnih antiseptickin
rastvora ili drugih rastvaraca za preliminarnu obradu sredstva, jer to moZe uticati na
performanse hidrofilnog sloja.

Pre upotrebe pazljivo pregledajte da li na sredstvu postoje nedostaci ili ostecenja.
Pregledajte da li je dilatacioni kateter savijen, iskrivljen ili na drugi nain ostecen.
Nemojte koristiti sredstvo ukoliko je ono osteceno ili defektno.

Pripremite opremu koja ce se koristiti prema uputstvima proizvodaca ili u skladu sa
standardnom procedurom.

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

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

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

3. lzvadite zastitni mandrel iz distalnog vrha dilatacionog katetera.

4. Isperite polukc i RX koronarni dilatacioni kateter:

Koristeci $pric napunjen ini im fizioloskim isperite lumen
Zice vodilice pocev od distainog kraja. Rastvor za ispiranje treba da izlazi iz
izlaznog ureza Zice vodilice koji se nalazi na oko 25 cm proksimalno u odnosu
na balon. Pridrzavajte se ove procedure prilikom narednog ispiranja.

3. Vratite distalni vrh dilatacionog katetera na Zicu vodilicu vodeci raéuna da Zica UPUTSTVA ZA ODLAGANJE*
vodilica izlazi iz ureza koji se nalazi na oko 25 cm proksimaino u odnosu na balon. Nakon upotrebe, ovo sredstvo, niegova dodatna oprema i pakovanie moraju se
Kada vracate ioni kateter na zicu vodilicu, dilatacioni kateter pravilno klasifikovati za odlaganje u otpad (npr. kao bioloski opasan otpad, ostar,
treba da ima oslonac. Tokom uvodenja dilatacionog katetera u vodeci kateter otpad koji nije opasan itd.) i pazljivo odloZiti u skladu sa procedurama ustanove
jednom rukom pridrzavajte dilatacioni kateter i ¢vrsto uhvatite proksimalnu i vaze¢im zakonima i propisima.*
osovinicu. Kod otvaranja i dotezanja hemostatskog ventila, kao i kod izviacenja REFERENCE

dilatacionog katetera treba uzeti u obzir razlike u precnicima osovinice.
L . L — Lekar treba da konsultuje najnoviju literaturu o aktuelnoj medicinskoj praksi u vezi
4. Uvodite dilatacioni kateter preko Zice vodilice dok se ne priblizi hemostatskom sa balon dilatacijom, kao sto su publikacije Americkog koledZa za kardiologiju
ventiu. Gtvorite hemostatski ventil. Uvedite dilatacioni kateter zadrZavaijuci (American College of Cardiology) i Americke asocijacije za srce (American Heart
polozaj Zice vodilice i dotegnite hemostatski ventil. Da bi se olakSalo uvodenije, Association) (ACC/AHA).
balon se mora u potpunosti izduvati do negativnog pritiska.

; ’ ’ " . Lo Sazetak o i i klinickim per (Summary of the Safety and Clinical
?) Zategnite hemostatski ventil da biste stvorili zaptiviu oko ditatacionog Performance (SSCP)) za ovo sredstvo nalazi se na https:/ec.europa.eu/tools/eudamed.
katetera, a da pri tom ne onemoguéite pomeranje dilatacionog atetera. Sredstvo potrazite Koristeci osnovni UDI-DI 8717648CDC0001LW. Ovo je lokacija
Time cete omogucit kontinuirano snimanje pritiska proksimalne koroname  gs6p 4 nakon pokretanja Eviopske baze podataka za medicinska sredstva/EUDAMED. *
arterije.
Vazno je da se i ventil dobro zatvori kako bi se sprecilo

propustanje krvi ko 0sovi latacionog katetera, ali je potrebno izbegavati

prekomerno zatezanje koje bi ogranicilo protok kontrastnog sredstva u balon i iz

njega ili ogranicilo pomeranje zice vodilice.

b) Uvodite dil ioni kateter dok se odg juci i marker ne
poravna sa ¢voristem hemostatskog ventila. To znaci da je vrh dilatacionog
katetera stigao do vrha vodeceg katetera.

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

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

5. Skinite zastitnu koSuljicu sa balona tako $to ¢ete uhvatiti kateter neps
proksimalno u odnosu na balon (na proksimalnom mestu vezivanja balona),
a drugom rukom uhvatite zastitnu koSuljicu balona i lagano ga izvucite
distalno. Ako prilikom uklanjanja mandrela i koSuljice sa sredstva osetite
neuobi¢ajen otpor, nemojte koristiti to sredstvo i zamenite ga drugim. U slu¢aju
neupotrebljenih sredstava sledite proceduru za povracaj sredstva.

6. Pripremite i za je sa prep
prema uputstvu proizvodaca.

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

a)

Napunite $pric zapremine 20 cc ili instrument za inflaciju koli¢inom od oko
4 cc preporucenog kontrastnog sredstva.

b

Nakon $to prikljucite $pric ili instrument za inflaciju na lumen za
naduvavanje balona, okrenite dilatacioni kateter tako da distalni vrh
i balon budu okrenuti nadole u vertikalnom polozaju.

C

Primenite negativan pritisak i vrsite aspiraciju u trajanju od 15 sekundi.

p je laboratorijsko ispitivanje ekspanzije stenta nakon
pi janja sa ima sistema ih stentova MULTI-LINK VISION™
i sistema koronarnih stentova MULTI-LINK ULTRA™. Svi stentovi se moraju
postaviti u skladu sa indikacij pr ca i upl za upotrebu.

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

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

Kada izvucete dilatacioni kateter sa i im balonom, kateter
treba prebrisati gazom sterilnim heparini im fizioloskim
rastvorom i skladistiti. Pre sledeceg uvodenja balon treba potopiti u sterilan
heparinizovan fiziolo3ki rastvor da bi se sloj ponovo aktivirao.

TEHNIKA ZA POSTUPAK IZMENE

Polako otpustajte pritisak do neutralne vrednosti, kako bi
sredstvo napunilo osovinicu dilatacionog katetera.

e

lzvucite $pric ili instrument za naduvavanie iz prikljucka za naduvavanje na
dilatacionom kateteru.

€

Odstranite sav vazduh iz tela $prica ili instrumenta za naduvavanje. Ponovo
prikljucite Spric ili instrument za je na prikljucak za j
na dilatacionom Kateteru. Zadrzite negativan pritisak u balonu sve dok
vazduh ne prestane da se vraca u sredstvo.

f)  Polako otpustajte pritisak u sredstvu do neutralne vrednosti.

g) lzvucite Spric zapremine 20 cc (ako ste ga koristili) i prikljucite instrument
za inflaciju na priklju¢ak za naduvavanje na dilatacionom Kateteru, bez
uvodenja vazduha u sistem.

OPREZ: Sav vazduh se mora odstraniti iz balona i zameniti kontrastnim

sredstvom pre nego $to uvedete balon u telo pacijenta (ako je potrebno

ponovite korake od 7a do 7g); u moze doci do ikacij
UPUTSTVA ZA UPOTREBU

1. Uvedite Zicu vodilicu kroz hemostatski ventil prema uputstvu proizvodaca.

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

uvodnik za Zicu vodilicu ako ste ga koristili.

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

P ijantni RX koronarni dilatacioni kateter posebno je dizajniran za brzu izmenu
balona od strane jednog rukovaoca. Da biste izvrsili izmenu dilatacionog katetera:

1. Otpustite hemostatski ventil.

2. Driite Zicu vodilicu i hemostatski ventil u jednoj ruci, istovremeno drZeci
osovinicu balona drugom rukom.

3. Odrzavajte polozaj Zice vodilice u koronarnoj arteriji tako $to Cete drzati Zicu u
fiksnom poloZaju i poénite da izvlaite dilatacioni kateter iz vodeceg katetera
prateci polozaj zice pod fluoroskopijom.

4. lzvlacite izduvani dilatacioni kateter dok ne dodete do ureza na lumenu Zice
vodilice (urez je oznaten markerom). PaZljivo izvucite fleksibilni distalni deo
i i katetera iz rotiraju¢ ventila, zadrzavajuci polozaj
Zice vodilice preko lezije.

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

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

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



Eesti keel / Estonian

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

Poolvastavad kiirvahetusega (RX) pargarteri
dilatatsioonkateetrid

* Tahistab vaiteid, mis puudutavad spetsiifiliselt EL-i meditsiiniseadmete
madruse 2017/745 noudeid

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

ETTEVAATUST!

Seda med\lsunlseadel tohivad kasutada ainult angiograafia ja perkutaanse
(PTCA) alase va\]aoppe saanud arstid
seadmed ja selliste

asutuses, kus on
protseduuride labiviimiseks.

Lugege koos poolvastavate RX-i pargarterite balloondilatatsioonkateetritega
kasutatavate sekkumisseadmetega kaasas olevaid juhiseid, et tutvuda seadmete
ja voimalike tisi:

ENNE KASUTAMIST LUGEGE HOOLIKALT LABI KOIK JUHISED. JALGIGE, ET KOIKI
JUHISTES TOODUD HOIATUSI JA ETTEVAATUSABINOUSID RAKENDATAKS.
MUIDU VOIVAD TEKKIDA TUSISTUSED.

KIRJELDUS

Need kasutusjuhised kehtivad pargarteri dilatatsioonkateetrile TREK™ ja pargarteri
dilatatsioonkateetrile MINI TREK™, poolvastavatele pargarteri dilatatsioonkateetritele
(CDC) RX need on meditsiiniseadmed, mis on moeldud kasutamiseks perkutaanses
(PTCA) pérgarteri haigusega pamermde
ravis. Nendel meditsii on di otsas i itud var

ja balloon. Varres on (ihe ja kahe torud. Uks valendik on
ballooni téitmiseks kontrastamega Teine dlstaalse varre valendik voimaldab kasutada
juhttraati, mis litsustab di sten005| i

ja selle kaudu Ballooni ja nende dil

valimised 25 cm on kaetud hiidrofiilse kattega HYDROCOAT ™, mis aktiveerub
mirjaks saades. Juhttraadi valendik on kaetud hiidrofoobse kattega. Need kattekihid
aitavad parandada maérduvust ja tagavad seadme nduetekohase toimimise.

Sel seadmel on mitu markerit. Balloonil on rontgenkontrastne (-kontrastsed)
marker(id), et aidata méarata ballooni asukohta stenoosis, ja see on moeldud
kmdla rohu j |uures 1eatud diameetri ja pikkusega laiendatava segmendi

varrel on i markerid, mls aitavad
hinnata di i asendit | i otsa suhtes (di i
iihenduskohale lahim marker on femoraalsete juhtkateetrite jaoks ja teine marker
brahhiaalsete juhtkateetrite jaoks).

Nende di RX-kujundus ei hdlma di vérvaine

voivad i terviklikkust ja/voi materjale, mis
voib tuua kaasa saastumist kltsaste aukude ja/voi pilude tottu nlng a seadme

Inimestel, kellel on anamneesis teadaolev allergia mistahes allpool loetletud seadme

ohutust ja/vdi toimivust. G\ ine voib pohi

suhtes, voib see pérgarteri dilatatsioonkateeter pohjustada allergilisi
e i Enne selle patsiendil tuleb raakida seadmes

seadme

ja takistada jalgitavust. Ori i ine vaib pd

kahjustumise, steriilsuse kadumise ja tekitada patsiendi JB/VOI kasutaja wgastamlse ohu.

— kuigi neid id on parast
(55 °C kuni —20 °C) knrvalekallelega kokkupuudet kontmllllud nende nouetekohase
talitluse suhtes, on i

+ Hoida kuivas
+ Hoida eemal paikesevalgusest
Lisateavet vaadake seadme sildilt.

Sisu - iiks (1) poolvastav RX-i pargarteri dilatatsioonkateeter, iiks (1) kaitsev kaniiil,
iiks (1) vastavuskaart.

sisalduvatest materjalidest ja kiisida pohjalikult varem esinenud allergiate knhla See
seade sisaldab jargmisi materjale: polietill
poliieeterplokkamiid (PEBAX), poliietiileen ja roostevaba teras.*

Kasutage vaid soovitatud ballooni téitevedelikku. Arge kasutage ballooni taitmiseks
ohku voi muid gaasilisi aineid. Kui téitmiseks kasutatakse gaasi ning balloon rebeneb,
voib tekkida ohkemboolia ja/vGi veresoone vigastus.

Ballooni rohk ei tohiks iiletada nlmnohkemlsruhku (RBP). Neil juhtudel on tlerdhu
véltimiseks i kasutada ro 0

Rohu ootamatu vahenemise korral peab kasutaja seadma taiteseadme neutraa\sesse
(st null) rohu olekusse ja pia abil aeglaselt
patsiendist. Kui eemaldamisprotsessi mis tahes ajal esineb takistus, tuleb kindlaks

SIHTOTSTARVE* 1eha selle pohlus Kui taklstus holmab juhtkateetrit/sisestuskandili, tuleb nii
Poolvastav RX-i pargarteri diatatsioonkateeter on moeldud pérgarteri voi § il kui ka aldada e tksusena. Kui
et miiokardi perfusiooni. “ on taielikult eemaldatud, mazrake rohukao algpohjus
. (nt taiteseade, jne) ja see Arge
NAIDUSTUSED kasutage balloonkateetrit korduvalt, kui see on rohukao algpdhjus.*
F RX-i pérgarteri di id on moeldud jargmi juhtudek i ise Vo

a)

Pargarteri stenootilise 0sa voi Suntsiiriku stenoosi balloondilatatsioon
miiokardi perfusiooni parandamiseks

b

Pérgarteri ummistuse balloondilatatsioon pérgarteris verevoolu

peaks taidetud ballooni diameeter
olema umbes sama, mis vahetult ja distaalse VoI

terve veresoone segmendi diameeter.

Arge kasutage kateetrit, kui vars on paindunud voi solmes, ja rge piiiidke seda

taastamiseks ST- segmendl elevatsiooniga miiokardi infarktiga

c) Stendii
2,00 - 5,00 mm)

d) De novo krooniliste pargarterite taielike oklusioonide (CTO)
balloondilatatsioon (ainult pargarteri dilatatsioonkateeter MINI TREK™ RX)

(ainult ballooni mudelid

kuna see voib pohi varre Selle asemel vaimistage
ette uus kateeter.

V0 tosiselt

ravi peetakse moddukalt riskantseks

ning see dgeda trauma, ballooni

purunemise, kinnijaé@mise ja raviga seotud tilsistuste riski. Kui tunnete takistust, tehke

enne jatkamist kindlaks, mis seda pohjustab. Kui jatkate takistuse tundm\se\ kateetri
i

VASTUNAIDUSTUS VoI voib see pohj ja/voi

Poolvastav RX- prgarteri di i ole nd pérgarteri Kateetr

patsientide raviks olulise stenoosi puudumisel. Nende ohutus ja ei ole toestatud ientidel, kelle

KAVANDATUD KLIINILINE KASU* asuvad kaitsmata vasakus peamises pargarteris.

Poolvastav RX-i pérgarteri di (CDC) on mis on ETTEVAATUSABINOUD

maeldud i per i i Kui kateeter sisestatakse veresoonkonda, tuleb seda késitseda kvaliteetse

(PTCA) pargarteri haigusega patsientide ravis, pakkudes Kiinilist kasu miiokardi fluoroskoopia all. Arge sisestage ega tommake kateetrit tagasi, kui balloon pole

verevoolu/perfusiooni parandamisel. vaakumi mojul taielikult tiinjendatud. Kui tunnete kateetri késitsemisel takistust,

PIIRANGUD* leidke enne jatkamist selle pohjus.

Need pérgarteri dilatatsioonkateetrid on ette nahtud kasutamiseks iihel inimesel Arge poorake kateetrit rohkem kui tks (1) taispoore.

iihe protseduuri ajal ning seadme kasutusiga on tavaliselt ette nahtud pidevaks Kateetri kahi ja ito i lingude ja/voi

kasutamiseks alla 60 minuti. tangide voivad pohj pargarterile ja/voi veresoone

SEADME KOLBLIKKUSAEG j Voimalike hulka kuuluvad verejooks, hematoom voi
pseudoaneuriism.

Poolvastava RX-i pargarteri dil i seadme ko on 3 aastat
alates tootmiskuupéaevast, mis on sildil margitud kui ,Kalblikkusaeg*“. Vaadake nende

ja distaalseks rohu modtmiseks ettenahtud valendikku. Seade on ette nahtud
kasutamiseks 0,36 mm (0,014-tolliste) juhttraatidega ja selle maksimaalne
nimilohkemisrohk (RBP) on 206 psi (14 atm / 1419 kPa).

Nende balloonide maksimaalne ristumisprofiil on jargmine.

NOUSTAMINE JA PATSIENDILE TEABE ESITAMINE*

Arstid peavad patsiendi noustamisel selle seadme kohta ile vaatama hoiatused,
ettevaatusabinoud ja kdrvalnahud jéékriskide ning voimalike korvaltoimete voi

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

Protseduuri ajal tuleb vajadusel osutada
ja pérgarterite i
madratud aja jooksul jatkata.

sobivat ravi
tuleb parast

i arsti

yriga. Antike

TARNIMINE

Steriilne — steriliseerimisel on kasutatud etiileenoksiidi. Mittepiirogeenne.
Mitte kasutada, kui pakend on avatud voi kahjustatud.

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

Jalgige pakendile margitud kuupéeva ,Kélblikkusaeg“.

PTCA-d tohib kasutada vaid haiglates, kus on voimalused erakorraliseks

aortokoronaarseks Sunteerimiseks (coronary artery bypass graft surgery, CABG).

PTCA nouab hoollkat kaalumlst patsientide puhul, kes pole sobwad aortokoronaarse
PTCA ajal vai ilist tuge,

kuna selle patsiendiriihma ravi toob kaasa eririske.

Glitundii iskide suhtes ning arvestama jérgmist.
Ballooni diameeter Ballooni maksimaalne ristumisprofiil S Kui pérgarteri dilatatsioonkateetri pind kuivab @ra, aktiveerib hepariniseeritud
- : patsiendi ; st arutﬂelu o fiisioloogilise lahusega niisutamine katte uuesti.
1,20 mm 0,79 mm (0,031 tolli) e Antelu praeguse elustiili muutmise le kohe pérast protseduuri ja pikas Hrge kerige pérgarteri di it parast poolile tagasi.
1,50 mm - 2,00 mm 0,81 mm (0,032 toli) perspekis Nende seadmete ohutust ja efektiivsust ei ole kindlaks tehtud voi see pole tead
. ] , , « Avutelu vajalike jirelmeetmete dle lende seadmete ohutust ja efekiivsust e ole kindlaks tehtud v see pole teada .
2,25 mm -2,50 mm 0,89 mm (0,035 tolli) HOIATUSED muudes kui need, mis on vélja toodud.
" Selle PTCA balloonkateetri ohutust ja tohusust stendisisese restenoosi (ISR)
2,75 mm - 3,00 mm 0,91 mm (0,036 tolli) Eagoof"i‘ ,.k HVDEO'E%‘:_? ] " X va:imiseddZS emon Eaetui ravinisel polo ML
3,25 mm 0,99 mm (0,039 tolli) idrofiilse kattega ™, mis aktiveerub marjaks saades, ning juhttraadi - . N
350 102 0,040 ol valendik on kaetud hiidrofoobse kattega MICROGLIDE™. Lisateavet nende seadmete Nende seadmete ohutust ja tohusust ei ole lastel kindlaks tefitud.
7 mm 02 mm (0, olf) ja ise kohta, et tagada nende toimimine ettenéhtud viisil, 4,5mmja5,0mm i i ite ] isse si
3,75 mm 1,04 mm (0,041 tolli) leiate jaotisest KASUTAMISEKS ETTEVALMISTAMINE. Sellel sildil olevate hoiatuste voi sellest eemaldamisel voib esineda suuremat takistust. Suurema juhtkateetri
4.00mm 114 mm (0.045 toll eiramine vib pohjustada seadme katte kahjustusi, mis vdivad vajada ist voi ine voib seda vé
. . (0.045 10l pohjustada tosiseid korvalnahte. K / I iivoksiling (CMR) / endokii
4,50 mm 1,17:mm (0,046 toll) Vaid i ARGE jalvoi kasutage korduvalt, kuna kahjustav kemikaal (EDC). Selle seadme vahemalt iks komponent sisaldab
5,00 mm 1,22 mm (0,048 tolli) see vdib va seadme toovoimet ja i taastootlemisest jargmist kategooria 1B kantserogeenset, mutageenset voi reproduktiivtoksilist ainet
tingitud ri ohtu.* kontsentratsioonis iile 0,1 massiprotsendi: koobalt, Chemical Abstracts Service

(CAS) nr 7440-48-4, EU nr 231-158-0.%
Praegused toendid ki et koobaltit sisaldavad

ei pohjusta véhktove ega kahjulike

terase

reproduktiivsete mojude suurenenud riski.



KORVALNAHUD
Voimalikud korvalnahud holmavad muu hulgas jargmisi.
*  Allergiline reaktsioon véi iilitundlikkus lateksi, kontrastaine, anesteesia ja

jali suhtes ning voi trombotsiiiitide agregatsiooni
inhibeerivate ravimite korvaltoimed

*  Vaskulaarse |uurdepaasuga seotud tuswtused mis voivad nduda vereilekannet
Voi
0 kKateetri sisenemiskoha reaktsioonid
o veritsus (ekhiimoos, immitsemine, hematoom, verejooks, retroperitoneaalne

verejooks)
0 ar fistul, pseude
perforatsioon/ruptuur

o emboolia (6hk-, koe-, naast-, tromb-, seadmeemboolia)
0 perifeerse narvi kahjustus
o perifeerne isheemia
*  Pérgarteri voi Sunteerimise tiisistus, mis voib vajada taiendavat

KASUTAMISEKS ETTEVALMISTAMINE

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

Enne kasutamist kontrolllge seadet hoolikalt defektide voi kah]ustuste suhtes.
Tehke kindlaks, et pole kover, véaa ega
Arge kasutage seadet, kui see on kahjustatud voi defektne.

Valmistage kasutatavad seadmed ette tootja juhendi voi standardprotseduuri jrgi.
Jérgige pargarteri dilatatsioonkateetri kasutamiseks ettevalmistamiseks alltoodud
samme.

1. Ettevalmistamiseks eemaldage kateeter ettevaatlikult kaitsetorust.

Kiirvahetuskateetri (Rapid Exchange, RX) kasutamisel ei tohi hiipotoru
eemaldamise ajal painutada ega muidu deformeerida.

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

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

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

Markus. Kahe traadi tehnika rakendamisel tuleb kasutada kaht hemostaatilist klappi
ja olla ettevaatlik, et traadid iihe voi mdlema traadi sisestamisel, pooramisel ja
eemaldamisel solme ei laheks. Juhttraate ei tohi kahe traadiga tehtava protseduuri
a]a\ kummaski suunas rohkem kui 180 kraadi poorata. Uks traat on soovitatav enne

2. Katte aktiveerimiseks kastke ballooni ajal balloon ist taielikult valja votta.

hepannlseentud fu5|uloog|hsse lahusesse. Mirkus. Stendi pai isjargse toimus todlaual

. . pérgarteri stendisiisteemiga MULTI-LINK VISION™ ja pérgarteri stendisiisteemi
3. i otsakult Kaitsetoru.

sealhulgas jargmised:
o tdielik oklusioon voi dge sulgus

0 arterio fistul, pseudc

perforatsioon/ruptuur
0 emboolia (6hk-, koe-, naast-, tromb-, seadmeemboolia)
0 tromboos

0 stenoos voi restenoos

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

4. Loputage p

RX-i prgarteri di

Loputage juhttraadi otsast

lahusega téidetud siistlaga. Loputuslahus peab balloonist umbes 25 cm
proksimaalses suunas asuvast juhttraadi valjumiskohast vélja tulema. Jargige seda
protseduuri jargneva loputamise korral.

5. Eemaldage ballooni kaitsev kaniil, haarates kateeter ballooni lahedalt
ballooni i ohast), ja haarake teise kéega ballooni
kaitsev kaniiil ning eemaldage see ettevaatlikult distaalselt. Kui tunnete
seadme kaitsetoru ja kaitsva kaniiili eemaldamisel ebaharilikku takistust, &rge
seda seadet kasulage Asendage see uue tootega. Kasutamata jaénud seade

*  Siidame ritmihai j , kodade ja rii

i jargides.
6. Valmistage tootja juhendi jargi ette soovitatud kontrastainega taiteseade.

+  Siidame isheemilised seisundid (sealhulgas miokardi isheemia, miokardiinfarkt,
age, teri spasm ja jilne voi stabiilne stenokardia)
« Insult voi haigus accident, CVA) voi 7. E jargmisel viisil ohk.

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

o siidamepuudulikkus

0 kardic kopsuturse)

0 neerupuudulikkus
o\ seotud haired tingitud ] ia)
« Hipertensioon/hiipotensioon
* Infektsioon

+ liveldus ja oksendamine

+  Siidame puperdamine, pearinglus ja siinkoop

«  Stenokardia

* Palavik

* Valu

*  Surm

OHUJUHTUMITEST TEATAMINE

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

Teiste Euroopa Liidu valiste riikide puhul peavad kasutaja ja/voi patsient teatama mis
tahes tosisest seadmega toimunud ohujuhtumist tootjale ja nende asukoha péadevale
asutusele.
VAJALIKUD MATERJALID
Uhekordselt kasutatavad steriilsed seadmed (drge steriliseerige ega kasutage
korduvalt)
«  Steriilne hepariniseeritud IUsioIoogiIine lahus
+  Sobiva suuruse ja pargarteri

ei tohi olla véiksem kui juhttraadi minimaalne soovitatav diameeter; vt seadme silti)

+ Hemostaatiline klapp voi hemostaatilised klapid

* 60% mis on 1: 1 fiisioloogilise lahusega
* 20 cc Luer-lukuga sistal (valikuline)
«  Oige juhttraat ¢i tohi dletada di

maksimaalset juhttraadi diameetrit; vt seadme silti)
+  Juhttraadi sisestaja
* Juhttraadi poordseade
« Tditeseade

a) Taitke 20 cc siistal vi taiteseade umbes 4 cc soovitatud kontrastainega.

b) Kuiolete sustla VoI ta\teseadme ballooni téitevalendikuga iihendanud,
seadke di isse, et distaalne otsak ja
balloon osutavad vertikaalselt allapoole.

c) F iivset rohku ja 15 sekundit. aeglaselt
rohk, kuni see on lastes k i i i varre
tdita.

d) Eemaldage siistal voi té

iteseade dilatatsioonkateetri taitepordi kiiljest.

e) Eemaldage siistlast voi taiteseadme silindrist kogu ohk. Uhendage siistal
voi taiteseade uuesti dilatatsioonkateetri téitepordiga. Séilitage balloonil
negatiivset rohku, kuni seadmesse ei tule enam dhku.

) Minge aeglaselt iile neutraalsele rohule.

g) Eemaldage 20 cc siistal (kui seda kasutati) ja tihendage taiteseade dhku
siisteemi laskmata dilatatsioonkateetri téitepordiga.
ETTEVAATUST! Kogu ohk tuleb enne ballooni kehasse sisestamist
ja (korrake
samme 7a kuni 7g), vastasel juhul vdivad tekkida tiisistused.

KASUTUSJUHISED

1. Sisestage juhttraat 14bi hemostaatilise klapi, jargides selleks tootja juhiseid.
Liikake juhttraat ettevaatlikult juhtkateetrisse ja selle kaudu edasi. Kui olete
protseduuri Iopetanud, tdmmake juhttraadi sisestaja vélja, kui seda kasutati.

2. Uhendage poordseade j kui soovite. Si
abil soovitud veresoonde ja seejérel labi stenoosi.

juhttraat pi

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

Markus. Dilatatsioonkateetri juhttraadi kiilge Iaadlm\se\ tuleb

dilatatsic it toetada. Dilatatsic

tuleb dilatatsioonkateetrit kdega toetada ja kindlalt proksimaalsest varrest
haarata. Hemostaatilise klapi avamisel ja sulgemisel ning dilatatsioonkateetri
véljatombamisel tuleb arvestada varre diameetri erinevustega.

4. Likake dilatatsioonkateetrit juhttraadi kohal, kuni see laheneb hemostaatilisele
klapile. Avage hemostaatiline klapp. Sisestage dilatatsioonkateeter, hoides
juhttraati paigas, ning keerake hemostaatiline klapp kinni. Sisestamise
lihtsustamiseks tuleb balloon téielikult tihjendada negatiivse rohuni.

a) Sulgege hemostaatlllne klapp, et dilatatsioonkateetri imber tihend luua,
i likumist. See vo pidevalt
proksimaalse pargarteri rohku registreerida.

MULTI-LINK ULTRA™ stentidega. Koik stendid tuleb paigaldada vastavalt tootja
juhistele ja kasutusjuhistele.

6. Taitke balloon (@rge taitke stendis kokku rohkem kui 10 korda v6i ilma stendita
kokku rohkem kUI 20 korda) et standardprotseduuri kohaselt PTCA voi stendi
ioon teha. Teavet nimild isrohu ja
kohta vt mérgistuselt. Taitmiste vahepeal séilitage balloonil negatiivset rohku.

7. Tommake tiihj ja juhttraat tilise klapi kaudu
juhtkateetrist valja. Sulgege hemostaatiline klapp.

Markus. Parast ohust tiihjendatud yonkateetri ist tuleb
see steriilses hepariniseeritud fiisioloogilises lahuses leotatud marlilapiga puhtaks
puhklda ja howule panna. Enne uuesti sisestamist tuleb balloon steriilsesse

kasta, et ballooni kate uuesti aktiveerida.

VAHETUSPROTSEDUURI TEHNIKA

Poolvastav RX-i pargarteri dilatatsioonkateeter on loodud selliselt, et iks kasutaja

saab ballooni kiiresti vahetada. Dilatatsioonkateetri vahetamiseks tehke jargmist.

1. Keerake hemostaatilist klappi lahti.

2. Hoidke juhttraati ja hemostaatilist klappi iihes kées, haarates samal ajal teise
kéega ballooni varrest.

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

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

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

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

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

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

KASUTUSELT KORVALDAMISE JUHEND*

Parast kasutamist tuleb seade, selle tarvikud ja pakendid havitamiseks
nouetekohaselt sorteerida (nt biojéétmed, teravad esemed, tavajadtmed jne) ning
havitada ettevaatlikult, juhindudes asutuse reeglitest ning kehtivatest seadustest ja
médrustest.*

VIITED

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

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

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

Ot3|ge seadei pohi-UDI-DI 8717648CDC0001LW abil. See on SSCP asukoht parast
Euroopa i/ EUDAMED-i ottu.*




LatvieSu / Latvian

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

Dalgji athilsto$i atras apmainas (RX) koronarie dilatacijas Katetri

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

Silietosanas instrukcija ir atrodama ari Abbott eLabeling timekla vietné
vascular.elFU.abbott.*

UZMANIBU!
So medicinisko ierici drikst lietot tikai arsti, kas ir apmacii veikt angiografiju un

a alo koronaro j inal coronary
angioplasty (PTCA)) iestade ar un vides akliem $adu

proceduru veik$anai.

Skatiet instrukcijas, kas pievienotas visam intervences iericém, kuras paredzéts
izmantot kopa ar Siem dalgji atbilstosi arajiem balona Sinas
katetriem, lai uzzinatu to p: lietojumu, kontrindikacijas un i
komplikacijas.

PIRMS LIETOSANAS UZMANIGI IZLASIET VISAS INSTRUKCIJAS. IEVEROJIET
VISUS BRIDINAJUMUS UN PIESARDZIBAS PASAKUMUS, KAS NORADITI SAJA
INSTRUKCIJA. TO NEIEVEROSANAS REZULTATA VAR RASTIES KOMPLIKACIJAS.

APRAKSTS

Silietosanas instrukcija attiecas uz TREK™ Koronaro dilatacija katetru un

MINI TREK™ korondro di katetru, dalgji Siem RX araji
dilatacijas katetriem (CDC), kas ir mediciniskas ierices, kuras paredzétas
izmanto$anai perkutanas transluminalas koronaras angioplastijas (PTCA) veik$anai,
lai arstétu pacientus ar koronaro artériju slimibu. Sim mediciniskajam iericém distala
gala tuvuma ir integréta ass sistéma un balons. AsT ir ietverta viena lamena un

divu lamenu cauruliu sistéma. Viens limens tiek izmantots balona piepaSanai ar

ja asl, lauj lietot vadstigu, atvieglojot
dilatacijas katetra virzibu uz/pa stenozi, kas jadilaté. So dilatacijas katetru balona
aréjais diametrs un distalie 25 cm ir parklati ar HYDROCOAT™ hidrofilo parklajumu,
kas aktivizéjas, kad ir mitrs. Vadstigas limens ir parklats ar hidrofobu parklajumu.
Sie parklajumi palidz uzlabot siides speju un [auj iericei darboties, ka paredzets.

Sai iericei ir vairakas atzimes. Balonam ir kontrastvielas atzimes, kas palidz novietot
balonu stenozé; tas paredzétas, lai nodroSinatu zinama diametra un garuma
paplasinamo segmentu pieejamibu noteikta spiediena apstaklos. Proksimalaja

asTir proksimalie markieri, kas palidz novertét dilatacijas katetra novietojumu
attieciba pret vaditajkatetra galu (markieris, kas atrodas tuvak dilatacijas katetra
adapterim, ir paredzéts ciskas vaditajkatetriem, un otrs markieris ir paredzéts pleca
vaditajkatetriem).

So RX dilatacijas katetru RX konstrukcija nav ieklauts lamens distalajam krasvielas
injekcijam un distala spiediena mérjumiem. Si ierice i paredzéta lietosanai kopa ar
0,014" (0,36 mm) un tas alais parrausanas spiediens
(rated burst pressure (RBP)) ir 206 psi (14 atm/1419 kPa).

So balonu maksimalais $kersprofils ir noradits talak:

ka paredzéts. Mehanisko, fizisko un/vai kimisko ipasibu izmainas, kas radusas
ierices atkartotas izmanto$anas, tin$anas un/vai atkartotas sterilizacijas de|, var
negativi ietekmét ierices konstrukcijas un/vai materialu veselumu, $auro spraugu
un/vai atstarpju dé| izraisot piesarojumu, ka arf ierices droSuma un/vai veiktspéjas
mazinasanos. Ja nav originala markgjuma, procedaras veicéjs ar ierici var rikoties
nepareizi un tas darbibu biis griti kontrolét. Ja nav originala iesainojuma, var rasties
ierices bojajumi, zust sterilitate un pacients un/vai lietotajs var gat traumas.

Uzglabasana — lai gan So iericu pareiza darbiba ir parbaudita péc paklausanas
ekstremalam temperatiram (no 55 °C lidz -20 °C), ir ieteicami $adi uzglaba$anas
apstakli:

+ Uzglabat sausa vieta.

«  Sargat no saules.

Papildi aciju skatiet ierices

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

PAREDZETAIS MERKIS*

Daléji athilstos is RX katetrs ir p as artérijas
vai Sunta stenotisko struktdru paplasinasanai, lai uzlabotu miokarda asins
plasmu / perfuziju.

INDIKACIJAS
Dalgji atbilstosi RX koronarie dilatacijas katetri ir paredzeti:

a

koronaras artérijas saSaurinatas dalas vai SuntéSanas apvada stenozes
balona i i miokarda Sanai

=

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

o

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

d

de novo hronisku totalu koronaro okliziju (CTO) balona dilatacijai
(tikai MINI TREK™ RX koronarais dilatacijas katetrs).

KONTRINDIKACIJA

Dalgji atbilstoSi RX koronarais dilatacijas katetri nav indicéts lietoSanai pacientiem ar
koronaro artériju spazmam bdtiskas stenozes neesamibas gadijuma.

PAREDZETAIS KLINISKAIS IEGUVUMS*
acijas katetrs (CDC) ir

Dalgji atbilstoss RX koronarais aierice, kas
paredzéta lieto$anai anaja tija, lai arstétu
pacientus ar koronaro artériju slimibu un tadéjadi uzlabotu miokarda asins
plasmu / perfziju.

IEROBEZ0JUMI*

Sie koronarie dilatacijas katetri ir paredzeti lietoanai vienam pacientam vienas
procedras laika, un parastais ierices nepartrauktas lietoSanas laiks ir mazaks par
60 minatem.

IERICES GLABASANAS LAIKS
Dalgji athilstosa RX koronara di katetra ierices as laiks ir 3 gadi
no razo$ datuma, kas uz noradits ka “Izlietot lidz" datums. Skatiet

simbolu skaidrojumu $aja lietosanas instrukcija.
KONSULTESANA UN INFORMACIJAS SNIEGSANA PACIENTAM*

Balona diametrs Balona maksimalais Skeérsprofils Arstiem japa i, piesardzibas i atlikugo risku
120 mm 0,031 (0,79 mm) a un iespéjamo adibu vai i jutibas riski, kam
. . . var bit nozime, konsultgjot pacientus par $is ierices lietosanu, un jaapsver $adi
1,50-2,00 mm 0,032" (0,81 mm) jautajumi:
2,25-2,50 mm 0,035" (0,89 mm) *  japarruna riski/iegt i Sim etayj
2,75-3,00 mm 0,036 (0,91 mm) japarruna izmainas pasreiz€ja dzivesveida uzreiz pec procedaras un
ilgtermina;
3,25mm 0,039 (0,99 mm) I N .
* japarruna jebkura nepiecieSama apsekoSana.
3,50 mm 0,040" (1,02 mm) BRIDINAJUMI
3,75 mm 0,041" (1,04 mm) So dilatacijas atetru balona argjais diametrs un distalie 25 cm ir parklati ar
4,00 mm 0,045" (1,14 mm) HYDROCOAT ™ hidrofilo parklajumu, kas aktivizéjas, kad ir mitrs, bet vadstigas
- - : limens ir parklats ar MICROGLIDE™ hidrofobisko parklajumu. Sikaku informaciju par
4,50 mm 0,046" (1,17 mm) to, ka un lietot §fs ierices, lai nodroginatu, ka tas darbojas, ka paredzets,
5,00 mm 0,048" (1,22 mm) skatiet $is lietosanas instrukcijas sadala SAGATAVOSANA LIETOSANAI. Saja etikete
noradito bridinajumu neievéroana var radit ierices parklajuma bojajumu, kas var
PIEGADES KOMPLEKTACIJA ietekmeét Kirurgisko iejauks vai radit as blakusparadibas.
Sterils — sterilizats ar pirogans. Nelietot, ja i ir atvérts Tikai vienreizéjai ligtosanai. NESTERILIZEJIET un/vai NELIETOJIET ATKARTOTI, jo

vai bojats.
So vienreizéjai lietosanai paredzéto ierici nedrikst atkartoti izmantot citam pacientam,
jo Siierice ir izveidota ta, lai péc pirmas iz § reizes ta vairs ioné

tas var ietekmét ierices veiktspéju un palielinat savstarpéjas kontaminacijas risku
nepareizas apstrades del.*

Pigvérsiet uzmanibu “Izlietot lidz" datumam, kas noradits uz iepakojuma.

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

PTCA veiksana pacientiem, kuriem koronaras SuntéSanas operacija nav ieteicama,
rpigi jaapsver, ietverot i a atbalsta PTCA
laika, jo $adu pacientu arstéSana rada papildu risku.

Personam ar zinamu alergiju pret kadu no turpmak uzskaititajam $is ierices sastavdalam
var rasties alergiska reakcija pret $o koronaro dilatacijas katetru. Pirms lieto$anas
pacients ir jainformé par materialiem, kas atrodas iericé, un ir riipigi jaapspriez alergiju
vésture. Siierice satur: silikona parkiajumu, polietilénoksida parklajumu, poliamidu,
poliétera bloka amidu (PEBAX), polietilénu un nerasgjoSo téraudu.*

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

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

Ja rodas neparedzéts spiediena zudums, lietotajam japarslédz piepisanas ierice
neitrald (t. i., nulles) spiediena stavokli un Iénam jaiznem balonkatetrs no pacienta,
izmantojot fluoroskopiju. Ja kada bridf iznem3anas procesa laika rodas pretestiba,
janosaka tas célonis. Ja pretestiba ir saistita ar vaditajkatetru / ievaditaja apvalku, gan
vaditajkatetrs / ievaditaja apvalks, gan balonkatetrs ir jaiznem ka viena vieniba. Kad
balonkatetrs ir pilniba iznemts no pacienta, nosakiet spiediena zuduma pamatcéloni
iemé iepus: ierice, , savienojumi utt.) un iniet S0
u atkartoti, ja ka tas ir spiediena

zuduma pamatcélonis.*
Lai mazinatu asinsvada bojajuma iespéju, piepasta balona diametram ir jabut
aptuveni vienadam ar normala vai vesela asinsvada segmenta diametru tiesi
proksimali un distali stenozei.

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

Vidgji vai |oti kalcificétu bojajumu arstéSana tiek uzskatita par vidéju risku, un ta
palielina akutas slégsanas, asinsvada traumas, balona plisanas, iesprisanas un
saistito risku. Ja jitama p , pirms I inas
nosakiet céloni. Jatot pretestibu, bet méginot virzit katetru uz priek$u vai izvilkt,
var bojat asinsvadu un/vai bojat/atvienot katetru.

So iericu drogums un efektivitate nav noteikti pacientiem ar bojajumiem, kas atrodas
neaizsargata kreisaja galvenaja koronaraja arterija.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Kad katetrs ievadits asinsvadu sistéma, to drikst virzt tikai |oti kvalitativas
fluoroskopijas kontrolé. Nevirziet uz prieku katetru un neiznemiet to, lidz balons nav
pilniba iztukSots vakuuma apstak|os. Ja manipulacijas laika jitama pretestiba, pirms
p ] inas nosakiet $is p céloni.

Negroziet katetru vairak par vienu (1) pilnu apgriezienu.

Ja katetrs ir bojats vai atdalijies, izvilkSanas metodes (papildu stigu, cilpu un/vai
knaibu izmanto$ana) var izraisit papildu traumas koronarajos asinsvados un/vai

i piekluves vieta. Ki var bit $adas: asino$ana, hematoma vai
pseidoaneirisma.
Lai apstiprinatu, ka ir saglabata sterilitate, pirms lietoSanas parliecinieties, ka sterilais
iepakojums nav atvérts vai bojats. Parbaudiet visu izstradajumu un parliecinieties,
ka ierice nav bojata.

Pirms lietoSanas japarliecinas, ka balona izmérs ir pareizs.
Ja nepieciesams, p laika paci ja

i un i iem. Péc
jaturpina arsta noteikto laika periodu.

attieciga terapija ar
terapija ar anti i

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

Péc izmanto$anas procedira koronaro dilatacijas katetru nedrikst atkartoti ievietot
spoles turétaja.

So iericu drosums un efektivitate asinsvadu regionos, kas nav ipasi noraditi, nav
noteikti vai nav zinami.*

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

So iericu drogums un efektivitate lietoSanai berniem nav noteikti.

Ja vaditajkatetra tiek ievietoti vai iznemti 4,5 mm un 5,0 mm balonu dilatacijas
katetri, iespéjams, sajutisiet lielaku pretestibu. Lielaka vaditajkatetra izmantoSana
var to samazinat.



s -

toksiska rep i sistémai (“CMR”) vai izraisa
endokrinas S|stemas darbibas traucéjumus (endocrine disrupting chemical (EDC)).
Viena vai vairakas $is ierices sastavdalas satur vielu, kas definéta ka CMR 1B ar
koncentraciju, kas parsniedz 0,1 % svara no masas: kobalts; Chemical Abstracts
Service (CAS) Nr. 7440-48-4; EK Nr. 231-158-0.*

Pasreizéjie zina i apstiprina, ka as ierices, kas razotas no
kobaltu gjosa terauda nerada atu véza vai
nevélamas reproduktivas ietekmes risku.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Bez citam adiba 8 $adas nevelama a

« alergiska reakcija vai paaugstinata jutiba pret lateksu,

*  Hemostatiskais(-ie) varsts(-i)
* 60 % kontrastviela, atSkaidita attieciba 1:1 ar fiziologisko Skidumu
* 20 cc Luera tipa Slirce (péc izvéles)

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

*  Vadstigas ievaditajs

* Vadstigas pievilk$anas ierice

* Piepdsanas ierice

SAGATAVOSANA LIETOSANAI

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

ierices materialiem un zalu izraisitas reakcijas (pret antikoagulaciju vai
prettrombocitu zalém);

« asinsvadu piekluves komplikacijas, kuram var bat nepiecieSama asins parlieSana
vai asinsvada atjauno$ana, tostarp talak noraditas:
0 kKatetra vietas reakcijas;

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

o ar a fistula,

plisums;
o embolizacija (gaisa, audu, platnisu, trombotiska materiala vai ierices);
0 periféra nerva trauma;
o periféra iSémija;
+  koronaras artérijas vai Sunta komplikacijas, kuru dél var bdt nepiecieSama
papildu igjauk$anas, piemeéram:
o pilniga oklizija vai peksna noslegsanas

perforécija/

o arteriovenoza fistula, perforacija/
plisums;

o embolizacija (gaisa, audu, platnisu, trombotiska materiala vai ierices);

o tromboze;

0 stenoze vai restenoze;

. penkarda kompllkacuas kuru gadijuma var bt nepiecieSama papildu
& sirds tampona penkarda izsvidums;

*  sirds aritmijas (ieskaitot U un kambaru
aritmijas);

«  sirds iSémiskie stavokli (tostarp miokarda iémija, miokarda infarkts [tostarp
akuls] koronaras artérijas spazma un nestabila vai stabila stenokardija);

. ari notikumi accident (CVA)) un parejosa

iémiska lekme (transient ischemic attack (TIA));
*  sistémas organu bojajumi:
0 sirds un elpoanas apstasanas;
0 sirds mazspéja;
0 kardiopulmonara mazspéja (tostarp plausu tiska);
0 nieru nepietiekamiba;
+ asins $0nu bojajumi (tostarp heparina inducéta trombocitopénija);
« hipertensija/hipotensija;
* infekcija;
«  slikta dosa un vemsana;
sirdsklauves, reibonis un gibonis;
*  sapes krifis;

*  drudzs;
©  sapes;
*  nave.

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

i, sterili elementi ilizét un

atkartoti)

Sterils heparinizéts fiziologiskais Skidums

* Atbilstosa izméra un vaditajkatetrs as artérijas izvelei
(diametrs nedrikst bit mazaks par minimalo ieteicamo vaditajkatetra diametru;
skatit ierices etiketi)

20

ierices ar sausu marli vai spirtu saturou antiseptisku Skidumu, vai citu
Skidinataju ierices priekSapstrades laika, jo tas var ietekm@t parklajuma veiktspeju.
Pirms lietoSanas rapigi parbaudiet, vai iericei nav defektu vai bojajumu. Parbaudiet,
vai dilatacijas katetrs nav salocjies, savijies vai ka citadi bojats. Neizmantojiet ierici,
jatair bojata vai ar defektu.

izpildot razotaja noradijumus vai standarta

procedaru.
Lai koronaro dilatacijas katetru sagatavotu lieto$anai, veiciet talak noraditas darbibas:
1. La\ katetru sagatavotu darbam, vispirms uzmanigi izvelciet to no
ulites. jot atras (RX) Katetru, izvilk§ laika
nedrikst saliekt vai savit hipocauruliti.

2. Lai parklajumu aktivétu, balona sagatavo$anas laika iemeérciet balonu sterila
heparinizéta fiziologiskaja Skiduma.

3. No dilatacijas katetra distala gala nonemiet aizsargserdeni.

4. Izskalojiet daleji saderigo RX koronaro dilatacijas katetru:

Ar §irci, kas piepildita ar heparinizétu fiziologisko Skidumu, izskalojiet vadstigas
limenu no distala gala. Skalo$anas Skidumam jaizplust pa vadstigas izejas
ierobojumu, kas atrodas aptuveni 25 cm proksimali balonam. Izpildiet §is
darbibas turpmakam skalo$anam reizém.

5. Nobidiet aizsargapvalku no balona, satverot katetru tiesi proksimali balonam
(pie proksimala balona savienojuma), bet ar otru roku satveriet balona
aizsargapvalku un saudzigi nonemiet distli. Ja serdena iznem3anas un apvalka
nonemsanas laika rodas neparasta pretestiba, nelietojiet $o ierici un nomainiet to
ar citu. Rikojieties saskana ar ierices atgrieSanas kartibu, lai atgrieztu neizlietotu
ierici.

6. jiet piepds ierici, . ieteicamo

razotaja noradijumiem.

saskana ar

7. levérojot talak aprakstito procedaru, no balona segmenta izvadiet gaisu:

a) 20 cc §lirci vai piepuiSanas ierici piepildiet ar aptuveni 4 cc ieteicamas
kontrastvielas;

b) péc Slirces vai pi ierices i balona pi
|umena vérsiet dilatacijas katetru ar distalo galu un balonu lejupvérsta
vertikala virziena;

¢) piemérojiet negativu spiedienu un suknéjiet 15 sekundes. Léni izlaidiet
spiedienu [idz neitralam fimenim, |aujot kontrastvielai piepildit dilatacijas
katetra asi;

d) nodi Katetra pi é $lirci vai

piepasanas ierici;

e) no $lirces vai piepisanas |ences cilindra iztukSojiet visu gaisu. Slirci
vai piep0s: ierici atkartoti pievienoji a katetra pi
pieslégvietai; balonam turplmet piemérot negativu spiedienu, lidz iericé
vairs nav gaisa;

f)  Ieni atbrivojiet ierices spiedienu lidz neitralam limenim;
atwenouet 20 cc lirci (jata uek |zmamota) un, ne\elalzm sistéma gaisu,

e

katetra piepd$ pieslég p § ierici.

UZMANIBU! Pirms procediiras saksanas no balona jaizvada viss taja
esosais gaiss un ta vieta jaiepilda kontrastviela (ja nepmnmsams

3. Uzstadiet atpakal dilatacijas katetra distalo galu uz vadstigas, nodro$inot, ka
vadstiga izvirzas pa izejas ierobojumu, kas atrodas aptuveni 25 cm proksimali
balonam.

Piezime. Dilatacijas katetru atkartoti ieladéjot vadstiga, dilatacijas katetrs

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

4. Virziet dilatacijas katetru pari vadstigai, lidz tas sasniedz hemostatisko varstu.
Atveriet hemostatisko varstu. levietojiet dilatacijas katetru, saglabajot vadstigas
novietojumu, un pievelciet hemostatisko varstu. Lai atvieglotu ievietoSanu,
balons pilniba jaiztuk$o lidz negativam spiedienam.

a) Pievelciet varstu, lai katetru,
netraucéjot dilatacijas katetra kustibu. Tadéjadi tiks nodroSinata nepartraukta
proksimalas koronaras artérijas spiediena registréana.

Piezime. Ir svarigi, lai hemostatiskais varsts batu aizverts pietiekami ciesi, lai
novérstu asins izpladi gar dilatacijas katetra ass malam, bet ne tik ciesi, lai
noslégtu plasmu balona vai ara no ta, ka ari ierobezotu vadstigas kustibas.

b) Virziet katetru, lidz attiecigais p! is markieris saldgojas
ar hemostatiska varsta rumbu. Tas noradis, ka dilatacijas katetra gals
sasniedzis vaditajkatetra galu.

5. Virziet dilatacijas katetru pari vadstigai, ievadot to stenozeé vai stenta. Piepildiet
balonu lidz |oti zema spiediena limenim (1 atm., 100 kPa vai 15 psi), lai
parbauditu, vai balons ir pareizi novietots.

Piezime. Izmantojot divu stigu metodi, jalieto dubultais hemostatiskais varsts

un ipasi jauzmanas, lai tas nesapitos, ievadot, grieZot un iznemot vienu vai abas
stigas. Veicot proceddru ar divam stigam, tas nedrikst griezt viena virziena vairak
par 180 gradiem. Pirms citu iekartu iznemSanas vienu stigu ieteicams pilniba
iznemt no pacienta.

Piezime. Stentu izpleSana g$ana péc i tika veikta stendos
ar MULTI-LINK VISION™ koronaro stentu sistému un MULTI-LINK ULTRA™
koronaro stentu sistému stentiem. Visi stenti ir jaizvers saskana ar razotaja
indikacijam un lietoSanas instrukciju.

6. Piepildiet balonu (neparsniedzot 10 kopéjas iepildisanas reizes stenta vai
20 kopéjas iepildisanas bez stenta), lai veiktu PTCA vai stenta pécimplantéSanas
dilataciju atbilstigi standarta procedarai. Informacuu par nominalo parrausanas
spiedienu un atbilstibu skatiet i balona starp pi
reizém jabat negativam.

7. lznemiet iztukSoto dilatacijas katetru un vadstigu no vaditajkatetra caur
hemostatisko varstu. Pievelciet hemostatisko varstu.

Piezime. Péc balona katetra iz tas ir ja
irs, izmantojot sterila, heparinizéta fiziologiskaja skiduma samércétu marli, un
jauzglaba. Pirms balona atkartotas ievietodanas tas jaiemérc sterila heparinizéta
fiziologiskaja Skiduma, lai padaritu aktivu ta parklajumu.
APMAINAS PROCEDURAS METODE
Dalgji atbilsto$s RX koronarais dilatacijas katetrs ir ipasi izstradats, lai viens operators atri
veiktu balona apmainu. Lai nomainitu dilatacijas katetru, veiciet talak noraditas darbibas:

1. Atlaidiet hemostatisko varstu.
2. Arvienu roku satveriet vadstigu un hemostatisko varstu, ar otru — balona asi.

3. Fikséjiet vadstigas poziciju koronaraja asinsvada, turot vadu nekustigi, un saciet
dilatacijas Katetra iznemsanu no vaditajkatetra, vienlaikus fluoroskopija uzraugot
vada poziciju.

4. Izbldlel \zluksolu dilatacijas katetru, idz tiek sasniegts vadstigas lamena
j norada eris). Uzmanigi no rotéjo$a hemostatiska
varsta |zve|met lokano, distalo dilatacijas katetra dalu, saglabajot vadstigas
novietojumu bojajuma vieta.

5. Izbidiet dilatacijas katetra distalo galu ara no hemostatiska varsta un pievelciet uz
vadstigas, lai to drosi nostiprinatu paredzétaja vieta. Pilniba iznemiet dilatacijas
katetru no vadstigas.

atkartojiet 7a-7g darbibu); pretéja a var rasties

LIETOSANAS NORADIJUMI

1. levérojot razotaja instrukcijas, caur hemostatisko varstu ievadiet vadstigu.
Uzmanigi ievadiet un virziet vadstigu pa vaditajkatetru. Kad tas paveikts, iznemiet
vadstigas ievaditaju (ja tas tiek izmantots).

2. Piestipriniet pievilkSanas ierici vadstigai, ja nepiecieSams. Darbibas novérojot
fluoroskopiski, virziet vadstigu lidz vajadzigajam asinsvadam un péc tam pari
stenozei.

6. jiet nakamo izmantojamo dilatacijas Katetru, ka tas ieprieks aprakstits
sadala SAGATAVOSANA LIETOSANAIL.

7. Noviet9iiet uz vadsgiggs citu dilatacijas Katetru, ka tas iepriek$ aprakstits sadalas
LIETOSANAS NORADIJUMI 3. darbiba, un atbilstosi turpiniet proceddru.

UTILIZACIJAS NORADIJUMI*

Péc lietoSanas $i ierice, tas piederumi un iepakojums attiecigi jaklasificé utilizacijai

(pieméram, ka biologiski bistami, asi, nebistami atkritumi u. c.), un rapigi jautilize

saskana ar iestades proceddram un piemérojamajiem normativajiem aktiem.*



ATSAUCES

Arstam ir jaizpéta jaunaka literatara par pasreizéjo medicinisko praksi balona

es joma, pieméram, Amerikas K: gijas koledzas / Amerikas Sirds
slimibu asociacijas (American College of Cardiology (ACC) / American Heart
Association (AHA)) publicétie materiali.

Drosuma un kiiniskas veikispéjas kopsavilkums (Summary of the Safety

and Clinical Performance (SSCP)) $ai iericei ir pieejams vietné
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Meklgjiet ierici, izmantojot pamata UDI-DI
8717648CDCO001LW. Si ir SSCP atrasanas vieta péc Eiropas Medicinisko iericu
datubazes (EUDAMED) palaisanas.*

Lietuviy / Lithuanian

§j vienkartinj prietaisa draudziama pakartotinai naudoti kitam pacientui, nes, karta

TREK™ vainikinés arterijos iSplétimo kateteris RX
ir MINI TREK™ vainikinés arterijos iSplétimo
kateteris RX

ji ieka savo funkcijos. fiziniy ir (arba) cheminiy
prietaiso savybiy pakitimai, atsirade naudojant, valant ir (arba) sterilizuojant pakartotinai,
gali pakenkti jo konstrukcijos ir (arba) medZiagy, i$ kuriy jis pagamintas, vientisumui,
0 dél susidariusiy siaury tarpy ir (arba) ertmiy galimas uzterSimas, todél prietaisas
gali tapti nesaugus naudoti ir (arba) gali pablogéti jo eksploatacinés savybeés. Jei néra
iginalios etiketés, kyla pavojus, kad prietaisas bus naudojamas netinkamai ir jis taps

Pusiau suderinamas greitojo keitimo (RX) vainikinés arterijos
iSplétimo kateteris

* ReiSkia Ciai su ES
susijusius teiginius

Sias naudojimo instrukcijas galite rasti ,Abbott eLabeling* svetaingje adresu
vascular.elFU.abbott.*

prietaisy ) 2017/745

PERSPEJIMAS

§j medicinos prietaisa gali naudoti tik gydytojai, ismokyti atlikti angiografija ir
perkutaning transliumine vainikiniy arterijy angioplastika (PTCA) jstaigoje, kurioje yra
tinkama jranga ir aplinkos salygos tokioms procedaroms atlikti.

Paskirtj, ir galimas ikacijas Zr. i ijose,

su bet kokiais intervenciniais prietaisais, naudojamais su Siais pusiau suderinamais
greitojo keitimo (RX) balioniniais vainikinés arterijos iSplétimo kateteriais.

I?RIEQ NAUDOJIMA ATIDZIA! PERSKAITYKITE INSTRUKCIJAS. LAIKYKITES VISY
SIOSE INSTRUKCIJOSE PATEIKTU JSPEJIMY IR ATSARGUMO PRIEMONIY. JU
NESILAIKANT GALI KILTI KOMPLIKACIJY.

APRASAS

Si naudojimo instrukcija taikoma TREK™ vainikings arterijos isplétimo kateteriui ir
MINI TREK™ vainikinés arterijos iSplétimo kateteriui, pusiau suderinamiems greitojo
keitimo (RX) vainikinés arterijos iSplétimo kateteriams (CDC), kurie yra medicinos
prietaisai, skirti naudoti perkutaninei transliuminei vainikiniy arterijy angioplastikai
(PTCA) gydyti pacientus, sergancius vainikiniy arterijy liga. Sie medicinos prietaisai
turi integruota asies sistema ir balionélj $alia distalinio antgalio. Korpuse yra
vienspindzio ir dvispindzio vamzdeliy derinys. Vienas spindis naudojamas kontrastine
medziaga iSplésti balionélj. Antruoju spindZiu distalingje kateterio dalyje galima
naudoti vielinj kreipiklj, kad baty lengviau stumti plétimo kateterj iki pleciamos
stenozés ir per ja. ISorinis balionélio skersmuo ir 25 cm $iy plétimo kateteriy
distaliniame gale padengti hidrofiline danga HYDROCOAT ™, kuri aktyvinama ja
suslapinus. Vielinio kreipiklio spindis padengtas hidrofobine danga. Si danga padeda
pagerinti tepima ir uztikrina, kad prietaisas veikty taip, kaip numatyta.

Sis prietaisas turi kelias zymas. Balionélyje yra rentgenokontrastiné (-és) Zyma (-0s),
padedanti (-¢ios) nustatyti balionélio padétj stenozéje ir rasti konkreciu slégiu iSple¢iama
zinomo skersmens ir ilgio segmenta. Proksimalingje kateterio dalyje yra proksimalinés
zymos, padedancios iSmatuoti plétimo kateterio padétj kreipiamojo kateterio

galiuko atzvilgiu (Zyma, esanti arciausiai plétimo kateterio adapterio, skirta Slaunies
kreipiamiesiems kateteriams, o kitos Zymos — Zasto kreipiamiesiems kateteriams).

Siy plétimo kateteriy RX konstrukcijoje néra spindzio $virksti dazams i§ distalinés
pusés ar matuoti slégiui i$ distalinés pusés. Sis prietaisas skirtas naudoti su

0,36 mm (0,014 col.) vieliniais kreipikliais, jo didZiausias vardinis sprogimo slégis
(RBP) yra 206 psi (14 atm / 1419 kPa).

DidZiausias $iy balionéliy kryzminio profilio dydis:

DidZiausias balionélio kryzminio

Balionélio skersmuo profilio dydis

1,20 mm 0,79 mm (0,031 col.)

1,50 mm-2,00 mm 0,81 mm (0,032 col.)

2,25 mm-2,50 mm 0,89 mm (0,035 col.)

2,75 mm-3,00 mm 0,91 mm (0,036 col.)

3,25 mm 0,99 mm (0,039 col.)
3,50 mm 1,02 mm (0,040 col.)
3,75 mm 1,04 mm (0,041 col.)
4,00 mm 1,14 mm (0,045 col.)
4,50 mm 1,17 mm (0,046 col.)
5,00 mm 1,22 mm (0,048 col.)

PAKUOTE

Sterilu - sterilizuota etileno oksidu. Nepirogeninis. Nenaudokite, jeigu pakuoté
praplésta arba paZeista.

neatsekamas. Jei néra originalios pakuotés, kyla pavojus, kad prietaisas bus sugadintas,
taps nesterilus ir kils paciento ir (arba) naudotojo suzalojimo rizika.

Laikymas — nors $iy prietaisy tinkamumas naudoti buvo patikrintas po to, kai jie
buvo veikiami ekstremaliy temperatiiry (nuo 55 °C iki —20 °C), rekomenduojamos
toliau nurodytos jy laikymo salygos:
* laikyti sausai,
« laikyti atokiai nuo saulés $viesos.
Daugiau informacijos zr. prietaiso etiketéje.
Turinys — vienas (1) pusiau suderinamas RX vainikinés arterijos iSplétimo kateteris,
viena (1) apsauginé mova, viena (1) atitikties kortele.
NUMATYTOJI PASKIRTIS*
Pusiau suderinamas RX vainikinés arterijos iSplétimo kateteris skirtas vainikinés
arterijos arba Suntavimo transplantato stenozinéms struktiroms iSplésti siekiant
pagerinti miokardo kraujotakg / perfuzija.
INDIKACIJOS
Pusiau suderinamas RX vainikinés arterijos iSplétimo kateteris skirtas:

aj

vainikinés arterijos stenozuotai daliai ar Suntavimo transplantato stenozei
iSplésti balionéliu, siekiant pagerinti miokardo perfuzija;

=

uzsikim3usiai vainikinei arterijai iSplésti balionéliu, siekiant atkurti vainikinés
arterijos kraujotaka pacientams, pasireiskus miokardo infarktui su ST
segmento pakilimu;

e

implantuotam stentui iSplésti balionéliu (tik 2,00-5,00 mm balionéliy
modeliai);
d) iSplésti balionéliu étinj de novo visiSkam vainikings arterijos uzsikimsimui
(CTO) (tik MINI TREK™ RX vainikinés arterijos iSplétimo kateteris).
KONTRAINDIKACIJA

Pusiau suderinamas RX vainikinés arterijos iSplétimo kateteris neskirtas gydyti
pacientus, kuriems pasireiSké vainikiniy arterijy spazmas, kai néra reikSmingos
stenozés.

NUMATOMA KLINIKINE NAUDA*

Pusiau suderinamas RX vainikinés arterijos iSplétimo kateteris yra medicinos
prietaisas, skirtas naudoti perkutaninei transliuminei vainikiniy arterijy angioplastikai
(PTCA) gydyti pacientus, serganCius vainikiniy arterijy liga, siekiant suteikti kliniking
nauda — pagerinti miokardo kraujotaka / perfuzija.

RIBOJIMAI*

Sie vainikiniy arterijy i$plétimo kateteriai skirti naudoti vienam asmeniui per viena
procedira, o prietaiso naudojimo trukmeé jprastai yra trumpesné nei 60 minuciy.

PRIETAISO TINKAMUMO NAUDOTI TERMINAS

Pusiau suderinamo RX vainikinés arterijos isplétimo kateteris tinkamas naudoti

3 metus nuo pagaminimo datos, kuri etiketéje nurodoma kaip , Tinkamumo data”“.

Zr. $iy naudojimo instrukcijy simboliy Zodyna.

KONSULTAVIMAS IR INFORMACIJOS TEIKIMAS PACIENTUI*

Gydytojai turéty perZiaréti jspéjimus, i ir

reiskinius dél liekamosios rizikos ir galimo Salutinio poveikio ar padidéjusio jautrumo,
kurie gali biti svarbiis j i apie $ios pri : jima, ir
apsvarstyti toliau nurodytus dalykus:

«  aptarti konkreciam pacientui kylan¢ius rizikos ir naudos klausimus;
«  aptarti dabartinio gyvenimo biido keitima i$ karto po proceduros ir
ilguoju laikotarpiu;
«  aptarti bting tolesnj stebéjima.
|SPEJIMAI

13orinis balionélio skersmuo ir 25 cm distalinio $iy plétimo kateteriy galo padengti
hidrofiline danga HYDROCOAT ™, kuri aktyvinama ja suslapinus, o vielinio kreipiklio
spindis padengtas hidrofobine danga MICROGLIDE ™. Jei reikia daugiau informacijos,
kaip paruosti ir naudoti Siuos prietaisus, kad jie veikty taip, kaip numatyta, skaitykite
$iy instrukeijy skyriy PARUOSIMAS NAUDOTI. Nesilaikant Sioje etiketéje pateikty
ispéjimy, kyla grésmé paZeisti prietaiso dangai, todél gali prireikti intervencijos, kitaip
galimi sunkiis nepageidaujami reiskiniai.

Tik vienkartiniam naudojimui. Pakartotinai NESTERILIZUOKITE ir (arba)

NENAUDOKITE, nes dél to gali pakisti prietaiso eksploatacinés savybés, o dél
netinkamo apdorojimo gali padidéti kryzminés tarSos rizika.*



Atkreipkite démes; j data , Tinkamumo data“, nurodyta ant pakuotés.
PTCA turéty bii atliekama tik tuose centruose, kuriuose yra galimybé atlikti skubia
vainikiniy arterijy Suntavimo (CABG) chirurging operacija.

Relkelu kruupsua\ apsvarslytl ar atlikti PTCA (per PTCA procediirg gali prireikti
kurie néra tinkami vainikiniy arterijy
Suntavimo operacual nes tokiu budu gydyti Sios grupés pacientus rizikinga.

Asmenims, kurie yra alergiski toliau iSvardytiems $io prietaiso komponentams, gali
pasireiksti alerginé reakcija j §j vainikinés arterijos iSplétimo kateterj. Prie$ naudojant,
pacienta reikia konsultuoti dél prietaise esan¢iy medziagy ir iSsamiai aptarti

alergijos istorija. Sio prietaiso sudétyje yra: silikono danga, polietileno oksido danga,
poliamido, polieterio bloko amido (PEBAX), polietileno ir neradijanciojo plieno.*

Naudokite tik tinkama balionélio pripatimo medZiaga. Balionéliui priptsti nenaudokite
oro ar kity dujy. Jei naudojant dujing medZiaga balionélis plysta, gali jvykti oro
embolija ir (arba) gali bati suZalota kraujagyslé.

Balionélio slégis neturi viryti vardinio sprogimo slégio (RBP). Siekiant nevirsyti
slégio rekomenduojama naudoti slégio stebésenos prietaisa.

Jei netikétai sumazéja slégis, naudotojas turi nustatyti neutraly (t. y. nulinj) pripatimo
prietaiso slégj ir, naudodamas fluoroskopija, 1étai istraukti balioninj kateterj i paciento.
Jei kuriuo nors istraukimo proceso metu pajuntamas pasipriesinimas, reikia nustatyti
pasiprieSinimo prieZastj. Jei pasi i susijes su kreipi ju kateteriu / jvediklio
mova, kreipiamajj kateterj / jvediklio mova ir balioninj kateter] reikia iSimti visus artu.
Kai balioninis kateteris yra visiskai iStrauktas i§ paciento, nustatykite slégio sumazéjimo
priezast] (pvz., pripitimo prietaisas, balioninis ateteris, jungtys ir pan.) ir pakeiskite t3

sudétyje yra $iy medziagy, kurios apibidinamos kaip CMR 1B klasés, kai ju
koncentracija yra didesné nei 0,1 % svorio: kobalto, ,,Chemical Abstracts Service*
(CAS) Nr. 7440-48-4, EB Nr. 231-158-0.*

Turimi rodo, kad prietaisai, inti i§
neruduancm]o plieno lydiniy, kuriy sudétyje yra kobalto, nepadidina vézio ar
jamo poveikio rep! ijai rizikos.

NEPAGEIDAUJAMAS POVEIKIS
Galimas nepageidaujamas poveikis (sarasas negalutinis):

« alerginé reakcija ar padidéjes j; lateksui,
anestezijai, prietaiso medziagai ar reakcija j vaistus (antikoaguliantus ar
antiagregantus);

« galimos toliau iSvardytos prieigos prie krauj
prireikti perpylimo atkuriant kraujagysles:

0 kateterio vietos reakcijos;

ijos, dél kuriy gali

0 )
relru'peritoninis kraujavimas);r

o arteriovening fistulé, pseudoaneurizma, aneurizma, disekcija, perforacija /
plysimas;

o embolija (oro, audiniy, plokstelés, trombozinés medziagos ar prietaiso);

o periferiniy nervy suzalojimas;

o perifering iSemija;

Jei kad ¢ slégio sumazgjimo priezastis yra balioninis
kateteris, balioninio ateterio pakartotinai nenaudokite.

Kad sumazéty kraujagyslés pazeidimo gallmybe pnpustn balionélio skersmuo tun
bt panaSus j normalaus ar ligos Zeisto i
stenozés proksimalingje ir distalinéje puséje.

Nenaudokite ir neméginkite istiesinti kateterio, jeigu jis sulinko ar susisuko, nes
kateterio korpusas gali sulazti. Tokiu atveju paruoskite nauja Kateterj.

VidutiniSkai ar labai sukalkéjusiy pazmd\mu welu gydymas laikomas kelianciu
vidutine rizikg ir Ciu iminio uZsiki Iés traumos, balionélio
plysimo, balionélio ir susijusiy ke ju rizikg. Pajute

pries tesdami procedira nustatykite prieZastj. Kateterj toliau stumiant ar traukiant,
kai jauciamas pasipriesinimas, kyla pavojus suzaloti kraujagysles ir (arba) pazeisti
kateterj, ir (arba) kateteris gali atsiskirti.

Siy prietaisy ir veil y i kuriy paz
yra je kairiojoje je arterijoje.
ATSARGUMO PRIEMONES

Kai kateteris yra kraujagysliy sistemoje, jj reikia valdyti stebint labai kokybisku

pu. Kateterio ite ir ite, kol vakuumu i$ balionélio neistrauktas
oras. Jei atlikdami veiksmus pajutote pasipriesinima, pries tesdami nustatykite
pasipriesinimo priezastj.

Nesukite kateterio daugiau kaip viena (1) sikj.

Jei kateteris paZeidziamas / atsiskiria, taikant iStraukimo metodus (naudojant

papildomus kreipiklius, kilpas ir (arba) Znyples) kyla pavojus sukelti papildoma

valmkmlu kraujagyshq ir (arba) kraujagysliy prieigos vietos trauma. Galimos jvairios
pvz., ji 3 arba izma.

Kad uztikrintumeéte steriluma, jsitikinkite, jog prie$ naudojant nebuvo atidarytas
ar pazeistas sterilus pakuotés barjeras. Patikrinkite visg gaminj ir jsitikinkite, kad
prietaisas nepazeistas.

Prie$ naudojant reikia pasirapinti, kad balionélis bty tinkamo dydzio.

Jel reikia, per procedura pacientui turi bati tinkamai skiriama anukoaguhamu ir
i arterijas plecianéiy vaisty. Po p iros gydyma
reikia testi gydytojo nurodyta laika.

Jei vainikinés arterijos iSplétimo kateterio pavirsius nudzidsta, danga galima vél
aktyvinti ja sudrékinant heparinizuotu fiziologiniu tirpalu.

Po procedaros vainikinés arterijos isplétimo kateterio j spiralinj dalytuva pakartotinai
nedekite.

SIU prietaisy, naudojamy nenurodytose krau]agysllu srityse, saugumas ir
y

arba
Sio PTCA balioninio Kateterio ir gydant pakartoting
stenoze stente (ISR) nenustatytas.
Siy prietaisy ir vaikams *

4,5 mm ir 5,0 mm skersmens balioninius plétimo kateterius stumianti kreipiamajj
kateterj arba traukiant i$ jo galima pajusti didesnj pasiprieSinima. Sia problema
sumazinsite pasirinke didesnj kreipiamaj kateterj.

K iné / ¢ / toksiSka r jjai (CMR) / endokrining sistema
pazeidzianti cheminé medziaga (EDC). Sio prietaiso vieno ar keliy komponenty
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. ikinés arterijos ar § i )
prireikti papildomos intervencijos, jskaitant:
0 visiSkas arterijos uzkiSimas arba staigus uZsikimsimas;
o arterioveniné fistulé, pseudoaneurizma, aneurizma, disekcija, perforacija /
plyimas;
o embolija (oro, audiniy, plokstelés, trombozinés medziagos ar prietaiso);
o0 trombozé;
0 stenozé arba pakartotiné stenozé;
perikardo komplikacijos, dél kuriy gali prireikti papildomos intervencijos, pvz.,
Sirdies tamponada, perikardo efuzija;
+ Sirdies aritmijos (jskaitant laidumo sutrikimus, priesirdZiy ir skilveling aritmijas);
« Sirdies iSeminés biklés (skaitant miokardo iSemija, miokardo infarktg [jskaitant
aminj], vainikinés arterijos spazmus ir nestabilia arba stabilig kratinés angina);
+ insultas / imus smegeny (CVA) arba
smegeny isemijos priepuolis (TIA);
sisteminis organy nepakankamumas:
o Sirdies ir kvépavimo sustojimas;
o Sirdies nepakankamumas;
o Sirdies ir plauciy nepakankamumas (jskaitant plauciy edema);
0 inksty nepakankamumas;
+  kraujo lasteliy sutrikimai (jskaitant heparino sukelta trombocitopenija);
« hipertenzija / hipotenzija;
* infekcija;
*  pykinimas ir vémimas;
« smarkus Sirdies plakimas, svaigulys, apalpimas;
«  skausmas kritinéje;
«  karSciavimas;
*  skausmas;
*  mirts.
PRANESIMAS APIE SUNKIUS INCIDENTUS
Del $imo apie sunkius i ir (arba) Europos
Sajungoje: apie bet kokius sunkius incidentus, susijusius su $ia priemone, batina
pranesti gamintojui ir Europos valstybés narés, kurioje yra naudotojas ir (arba)

dél kuriy gali

Ne Europos Sajungos Salyse naudotojas ir (arba) pacientas apie sunkius incidentus,
susijusius su priemone, turi pranesti gamintojui ir jy vietoje jurisdikcijg turiniai
jstaigai.

REIKALINGOS MEDZIAGOS IR PRIEMONES
Vienkartings, sterilios pri é i ir

i pakartotinai)

«  Sterilus heparinizuotas fiziologinis tirpalas

«  Tinkamo dydzio ir konfigtracijos kreipiamasis kateteris vainikinei arterijai
pasirinkti (skersmuo turi bati ne mazesnis nei maziausias rekomenduojamas
kreipiklio skersmuo; Zr. priemonés etiketg)

+  Hemostatinis (-iai) voZtuvas (-ai)

+ 60% i is tirpalas,
santykiu 1:1

iu tirpalu

* 20 cc Svirkstas su Luerio jungtimi (nebatina)

+  Tinkamo dydZio vielinis kreipiklis (skersmuo negali virSyti didziausio plétimo
kateterio vielinio kreipiklio dydZio, zr. priemonés etikete)

«  Vielinio kreipiklio jvediklis

« Vielinio kreipiklio sukimo prietaisas

Pripatimo prietaisas

PARUOSIMAS NAUDOTI

25 cm priemonés distalinio galo yra padengta hidrofiline danga. Venkite valyti

prietaisg sausa marle arba naudoti alkoholinius antiseptinius tirpalus ar kitus tirpiklius

prietaisui apdoroti, nes tai gali turéti jtakos dangos savybéms.

Prie$ naudodami atidZiai apzidrékite prietaisa, ar néra defekty ar pazewdlmu
Patikrinkite, ar plétimo kateteris inkes ar kitaip nepaz
Nenaudokite, jei prietaisas pazeistas ar sugadintas.

Naudojama jrangq paruoskite pagal gamintojo instrukcijas arba standarting

procedarg.

Vainikinés arterijos iSplétimo kateterj paruoskite atlikdami toliau nurodytus veiksmus.

1. Atsargiai iSimkite kateterj i$ i io, kad ji paruosti.
Kai naudojate greitojo keitimo (RX) kateterj, iSimdami jo nelenkite arba
neperlenkite hipovamzdelio.

2. Ruos$dami balionélj, pamerkite jj j sterily heparinizuota fiziologinj tirpala,
kad aktyvintysi danga.

3. 18 plétimo kateterio distalinio antgalio iStraukite apsauginj jtvara.

4. Praskalaukite pusiau suderinama RX vainikinés arterijos iSplétimo kateterj:
Svirkstu, pripildytu heparinizuoto fiziologinio tirpalo, praplaukite vielinio kreipiklio
spindj i$ distalinio galo. Plovimo tirpalas turéty iStekéti i§ vielinio kreipiklio
iSvesties jrantos, esancios mazdaug 25 cm proksimaliau nuo balionélio. Kitus
kartus atlikite t3 pacia procedura.

5. ing mova nuo balionélio suéme kateterj Siek tiek proksimaliau
nuo balionélio (ties proksimaline balionélio sukibimo vieta), o kita ranka suimkite
apsaugine balionélio mova irja atsarglal nuimkite per dlstallm gala. Jei |swmant
priemones jtvarg ir mova jauci
Sios priemonés ir pakeiskite ja kita. Laikykités nepanaudoty priemonés
grazinimo tvarkos.

6. Pagal gamintojo instrukcijas paruoskite pripatimo prietaisa su rekomenduojama
kontrastine medziaga.

7. 13 balionélio segmento iStraukite ora atlikdami toliau apraSyta procedara.
aj

20 cc 3virksta arba pripatimo prietaisa pripildykite mazdaug 4 cc

e

Pritvirting SvirkSta ar pripdtimo prietaisg prie balionélio pripatimo spindzio,
nukreipkite plétimo Kateterio distalinj antgalj ir balionélj vertikaliai zemyn.

R

Sudarykite neigiama slégj ir 15 sekundZiy aspiruokite. Létai maZinkite slégj
iki neutralaus, kad kontrastiné medziaga pripildyty plétimo kateterio spindj.

e

Atjunkite Svirksta arba pripatimo prietaisa nuo plétimo kateterio pripatimo
prievado.

<&

13 $virksto arba pripatimo prietaiso cilindro paSalinkite visa org. Vel
prijunkite Svirksta arba pripatimo prietaisg prie plétimo kateterio pripatimo
prievado. Balionélyje palaikykite neigiama slégj, kad | prietaisa negrizty oras.
f)  Létaii$ prietaiso pasalinkite slégj, kol jis taps neutralus.

Atjunkite 20 cc Svirksta (jei buvo naudojamas) ir prie plétimo kateterio
pripatimo prievado prijunkite pripatimo prietaisa j sistema nejleisdami oro.

k=3

PERSPEJIMAS. Pries kateterj jstumiant j organizma, i§ balionélio reikia
pasalinti visa org ir pakeisti jj kontrastine medziaga (jei reikia, kartokite
veiksmus 7a-7g), kitaip gali jvykti komplikacijy.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

1. Pagal intojo i ijas pro j voztuva jveskite vielinj kreipiklj.
Vielinj kreipiklj atsargiai jkiSkite | kreipiamajj kateterj ir stumkite. Baige, istraukite
vielinio kreipiklio jvediklj, jei jj naudojote.

2. Jei norite, prie vielinio kreipiklio pritvirtinkite sukimo prietaisa. Stebédami
fluoroskopu stumkite vielinj kreipiklj iki norimos kraujagyslés, paskui — per
stenozés vieta.

3. UZmaukite distalinj plétimo kateterio antgalj ant vielinio kreipiklio uztikrindami,
kad vielinis kreipiklis iSljsty per jranta, esancia mazdaug 25 cm proksimaliau
nuo balionglio.

Pastaba. Kai plétimo kateterj maunate ant vielinio kreipiklio, plétimo kateter]
reikia prilaikyti. Stumdami plétimo kateterj j kreipiamajj kateterj, turétuméte

ranka prilaikyti plétimo kateterj ir tvirtai suimti proksimaling jo dalj. Atidarant

ir priverziant hemostatinj voztuva bei istraukiant plétimo kateterj reikéty atsizvelgti
i kateterio spindzio skersmens skirtumus.



4. Stumkite plétimo kateterj vieliniu kreipikliu, kol kateteris pasieks hemostatinj
voztuva. Atverkite hemostatinj voztuva. |kiSkite plétimo kateterj prilaikydami
vielinj kreipiklj ir uzsukite hemostatinj voZtuva. Kad baty lengviau jkisti, i$
balionélio reikia visiSkai isleisti ora iki neigiamo slégio.

a) UZverzkite j voztuva ir taip uz: plétimo kateterj
netrukdydami jam judéti. Tada galésite nuolat registruoti slégj proksimalingje
vainikinéje arterijoje.

Pastaba. Svarbu, kad hemostatinis voztuvas bty uzverztas pakankamai, kad

kraujas netekéty aplink plétimo kateterio korpusa, bet ne taip stipriai, kad neleisty

kontrastinei medziagai tekéti  balionélj ir i$ jo ar trukdyty judinti vielinj kreipiklj.

b)  Stumkite plétimo kateterj, kol atitinkama proksimaliné Zyma susilygiuos su
hemostatinio voztuvo jvore. Tai rodo, kad plétimo Kateterio galiukas pasieké
kreipiamojo kateterio galiuka.

5. Stumkite plétimo Kateterj vieliniu kreipikliu j stenoze ar stenta. Pripiskite balionélj
labai Zemu slégiu (1 atm, 100 kPa arba 15 psi), kad jsitikintuméte jo tinkama
padétimi.

Pastaba. Kai taikomas dviejy kreipikliy metodas, reikia naudoti dvigubajj
hemostatinj voztuva ir stengtis, kad jstumiant, sukant ir istraukiant vieng ar

abu kreipiklius jie nesusipainioty. Procedura atliekant su dviem kreipikliais,
vieliniy kreipikliy bet kuria kryptimi negalima sukti daugiau, nei 180 laipsniy.
Rekomenduojama, kad pries itraukiant papildoma jranga vienas kreipiklis bty
visiSkai iStrauktas i$ paciento kiino.

Pastaba. Stendinis stento iSsiplétimo testavimas po i§skleidimo buvo
atliekamas su MULTI-LINK VISION™ vainikings arterijos stento sistema ir
MULTI-LINK ULTRA™ vainikines arterijos stento sistemos stentais. Visus stentus
reikia iSskleisti laikantis intojo indikacijy ir i

6. Noredaml atllkn PTCA ar stento iSplétima po implantavimo pagal jprasta
tskite balionélj Giskite daugiau nei 10 karty stente arba
20 karty be stento). Vardinis sprogimo slégis ir atitikties informacija pateikiami
etiketése. Tarp pripatimy balionélyje palaikykite neigiama slégj.
7. Per hemostatinj voztuva i$ kreipiamojo kateterio iStraukite subliaskusj plétimo
kateterj ir vielinj kreipiklj. Uzdarykite hemostatinj voztuva.

Pastaba. IStraukta subliiskinta balioninj iSplétimo kateterj reikia nusluostyti
marle, sudrékinta steriliu heparinizuotu fiziologiniu tirpalu, ir padéti saugoti.
Pries jvedant pakartotinai, balionélj reikéty pamerkti j sterily heparinizuota
fiziologinj tirpalg, kad baty pakartotinai aktyvinta danga.

PAKEITIMO PROCEDUROS METODAS

Pusiau suderinamas RX vainikinés arterijos iSplétimo kateteris buvo specialiai
sukurtas balionéliui greitai pakeisti, kai procedura atlieka vienas operatorius.
Norédami pakeisti plétimo kateterj, atlikite toliau nurodytus veiksmus.

1. Atlaisvinkite hemostatinj voztuva.

2. Vienoje rankoje laikykite vielinj kreipiklj ir hemostatinj voztuva, o kita ranka
suimkite balionélio korpusa.

3. Palaikykite vielinio kreipiklio padétj vainikingje arterijoje laikydami vielg vietoje
ir pradékite traukti plétimo kateterj i$ kreipiamojo kateterio stebédami vielos
padétj fluoroskopu.

4. I3traukite subliuskusj plétimo Kateterj, kol pasieksite jrantg vielinio kreipiklio
spindyje (Zyma rodo jranta). Lanks¢iaja distaling plétimo Kateterio dal Iétai
traukite i$ besisukancio hemostatinio voztuvo, vielinio kreipiklio padétj
iSlaikydami pazaidos vietoje.

5. IStraukite distalinj plétimo Kateterio antgalj i$ hemostatinio voZtuvo ir priverzkite
ji prie vielinio kreipiklio, kad jis tvirtai laikytysi vietoje. Visiskai istraukite plétimo
kateterj i$ vielinio kreipiklio.

6. Paruoskite kitg plétimo kateterj naudoti, kaip apradyta pirmiau skyriuje
PARUOSIMAS NAUDOTI.

7. UZmaukite kita plétimo kateterj ant vielinio kreipiklio, kaip aprasyta pirmiau skyriaus
NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS 3 veiksme, ir atitinkamai teskite procedarg.

SALINIMO INSTRUKCIJOS*

Panaudota prietaisa, jo priedus ir pakuotg pries Salinant reikia tinkamai rasiuoti, pvz.,
atskirti biologinj pavojy keliancias, astrias, nekenksmingas atliekas ir kt., ir kruopSciai
sunaikinti laikantis jstaigos procedary ir galiojanciy jstatymy bei kity teisés akty.*
LITERATUROS SALTINIAI

Gydytojas turéty skaityti naujausig literatara apie Siuolaiking balionéliy iSplétimo
medicinos praktika, pvz., iSleista ,American College of Cardiology* ir ,American
Heart Association“ (ACC / AHA).

Sio prietaiso saugumo ir klinikiniy savybiy (SSCP) santrauka galima rasti adresu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. leSkokite prietaiso naudodami bazinj UDI-DI
8717648CDCO001LW identifikatoriy. Cia galima rasti SSCP dokumenta, paskelbta,
kai buvo pradéta naudoti Europos medicinos prietaisy duomeny bazé (EUDAMED).*

Slovenscina / Slovenian

Kateter za razSiritev koronarnih arterij

TREK™ RX in kateter za razSiritev koronarnih
arterij MINI TREK™ RX

Delno skladni katetri za razsiritev koronarnih arterij za hitro
izmenjavo (RX)

* Oznatuje izjave, ki posebej naslavljajo zahteve Uredbe EU o medicinskin
pripomockih 2017/745

Ta navodila za uporabo so dostopna tudi na spletnem mestu Abbott eLabeling na
naslovu vascular.elFU.abbott.*

POZOR

Ta medicinski pri cek lahko jo le zdravniki, ki S0 usposobljeni za
iografijo in inaino angioplastiko (PTCA), in sicer

v ustanovi z ustrezno opremo in okoljskimi pogoji za izvajanje tovrstnih postopkov.

Informacije o pl uporabi, indikacijah in ih zapletih v zvezi
z vsemi intervencijskimi pripomocki, ki se uporabljajo s temi delno skladnimi katetri
za balonsko razsiritev koronarnih arterij RX, pois¢ite v prilozenih navodilih.

PRED UPORABO POZORNO PREBERITE VSA NAVODILA. UPOSTEVAJTE VSA
OPOZORILA IN PREVIDNOSTNE UKREPE V TEH NAVODILIH. V NASPROTNEM
PRIMERU LAHKO PRIDE DO ZAPLETOV.

OPIS

Ta navodila za uporabo se nanasajo na kateter za razsiritev koronarnih arterij TREK™,
kateter za razsiritev koronarnih arterij MINI TREK™ in delno skladne katetre za razsiritev
koronarnih arterij RX, ki so medicinski pripomocki, namenjeni za uporabo pri perkutani
transluminalni koronarni angioplastiki (PTCA) za zdravijenje bolnikov s koronarno
arterijsko boleznijo. Ti medicinski pripomocki imajo pri distalni konici integriran sistem
tulca in balon. Tulec je sestavljen iz kombinacije cevke z enojno in dvojno svetlino.

Ena svetlina je namenjena za polnjenje balona s kontrastnim sredstvom. Druga svetlina
v distalnem tulcu pa omogoca uporabo vodilne Zice pri potiskanju katetra za razsiritev
proti stenozi, ki jo boste razsirili, in skozi njo. Zunanji premer balona in distalnih 25 cm
teh katetrov za razSiritev so prevleceni s hidrofilnim premazom HYDROCOAT ™, ki

se aktivira, ko je moker. Svetlina vodilne Zice je previecena s hidrofilnim premazom.

Ta premaz pomaga izbolj$ati mazljivost in zagotavlja, da pripomocek deluje, kot je
predvideno.

Ta prij ¢ek ima vec o: . Balon ima ki
pomagajo dolociti polozaj balona v stenozi, in je zasnovan tako, da pod dolocenim
tlakum razSiri razsirljivi del do znanega premera in dolZine. Proksimalni tulec ima

¢ ki jo pri ju poloZaja katetra za razSiritev
glede na konico vodilnega katetra (oznacevalec, ki je najblizje adapterju katetra za
razsiritev, je namenjen femoralnim vodilnim katetrom, drugi oznacevalec pa je za
brahialne vodilne Katetre).

Zasnova tega katetra za razsiritev, ki omogo¢a hitro izmenjavo, ne vkljucuje svetline
za distalna injiciranja barvila in za distalna merjenja pritiska. Ta pripomocek je
zasnovan za uporabo z 0,36-mm (0,014-palénimi) vodilnimi zicami in ima najvecji
nazivni tlak pred razpocenjem (RBP) 206 psi (14 atm/1419 kPa).

Najvecji profil precenja za te balone je naslednii:

Premer balona Najvegii profil preéenja balona

1,20 mm 0,79 mm (0,031")

Tega pripomocka za enkratno uporabo ni dovolieno ponovno uporabiti pri drugem
bolniku, saj ni zasnovan tako, da bi po prvi uporabi znova deloval, kot je predvideno.
Spremembe mehanskih, fizikalnih in/ali kemiénih lastnosti, do katerih pride pri
ponovni uporabi, ¢idcenju in/ali ponovni sterilizaciji, lahko ogrozijo celovitost zasnove
in/ali i kar povzrogi ke inacijo zaradi ozkih prehodov in/ali vrzeli ter
zmanj$a varnost in/ali u€inkovitost pripomocka. Odsotnost izvirih oznak lahko
povzroi napacno uporabo in onemogoci sledljivost. Odsotnost izvire embalaze
lahko povzroci poskodbo pripomocka, izgubo sterilnosti ter tveganje za poskodbe
bolnika in/ali uporabnika.

Shran]evan]e Ceprav so bili ti pripomocki preskuSeni za pravilno delovanje po
ienosti (0d 55 °C do -20 °C), so priporocljivi
nasledn]\ pogoji shranjevanja:

 hranite na suhem;
«  zaScitite pred soncno svetlobo.
Za dodatne informacij glejte nalepko naprave.

Vsebina — en (1) delno skladen kateter za razSiritev koronarnih arterij RX, en (1)
zad€itni tulec, ena (1) kartica o skladnosti.

PREDVIDEN NAMEN*

Delno skladen kateter za razSiritev koronarnih arterij RX je namenjen razsiritvi
stenoziranih struktur v koronarnih arterijah ali obvodnega presadka, in sicer za
izbolj$anje miokardnega krvnega pretoka/perfuzije.

INDIKACIJE
Delno skladni katetri za razsiritev koronarnih arterij RX so indicirani za:
aj

balonsko razsiritev stenoticnega dela koronarne arterije ali stenoze obvoda,
s ¢imer se izboljSa miokardna perfuzija;

=

balonsko razsiritev okluzije koronarne arterije, s Gimer se znova vzpostavi
koronarni pretok pri bolnikih z miokardnim infarktom (MI) z elevacijo
ST-segmenta;

c) balonsko razsiritev stenta po vsaditvi (samo modeli balonov

2,00 mm-5,00 mm);

balonska razsiritev novonastalih de novo kronicnih totalnih koronarnih
okluzij (CTO) (samo kateter za razsiritev koronarnih arterij MINI TREK™ RX).
KONTRAINDIKACIJA

Delno skladen kateter za razSiritev koronamih aneru RX ni indiciran za zdravljenje
bolnikov s ih arterij v stenoze.
PREDVIDENA KLINIENA KORIST*

Delno skladen kateter za razSiritev koronarnih arterij RX je medicinski pripomocek,

ki je namenjen za uporabo pri perkutani transluminalni koronami angioplastiki (PTCA)
za zdravljenje bolnikov s koronarno arterijsko boleznijo, saj zagotavlja klinicno korist
izboljSanega miokardnega krvnega pretoka/perfuzije.

OMEJITVE*

Ti katetri za razsiritev koronarih arterij so zasnovani za uporabo pri enem

posamezniku med enim samim posegom, pri emer je Zivljenjska doba pripomocka
obi¢ajno namenjena neprekinjeni uporabi manj kot 60 minut.

ROK UPORABNOSTI PRIPOMOCKA

Rok uporabnosti delno skladnega katetra za razsiritev koronarnih arterij RX je 3 leta
od datuma izdelave, ki je na oznaki naveden kot »Rok uporabnosti«. Glejte slovar
simbolov v teh navodilih za uporabo.

SVETOVANJE IN ZAGOTAVLJANJE INFORMACIJ BOLNIKU*
Zdravniki morajo preuciti opozorila, previdnostne ukrepe in nezelene ucinke, povezane

e

1,50 mm-2,00 mm 0,81 mm (0,032 ")

2,25 mm-2,50 mm 0,89 mm (0,035 ")

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

3,25 mm 0,99 mm (0,039 ")
3,50 mm 1,02 mm (0,040 ")
3,75mm 1,04 mm (0,041)
4,00 mm 1,14 mm (0,045 ")
4,50 mm 1,17 mm (0,046 ")
5,00 mm 1,22 mm (0,048 ")

VSEBINA OB DOBAVI

Sterilno — z uporabo eti i pi Ne jajte, ce je

embalaza odprta ali poskodovana.

sp tveganiji, in tveganja za mozne stranske ucinke ali preob¢utljivost, ki
s0 lahko pomembna pri svetovanju bolnikom glede uporabe tega pripomocka, ter
upostevati naslednje:

= pogovor o tveganjih/koristih za dolocenega bolnlka

*  pogovor o takoj$nji in cni ga Zi sloga
PO posegu;
« pogovor o vseh potrebnih nadaljnjih ukrepih.
OPOZORILA

Zunanji premer balona in distalnih 25 cm teh katetrov za razsiritev so previeceni s
hidrofilnim premazom HYDROCOAT ™, ki se aktivira, ko je moker, svetlina vodilne zice
pa je previecena s hidrofobnim premazom MICROGLIDE ™. Za dodatne informacije

0 pripravi in uporabi teh pripomockov glejte poglavje teh navodil PRIPRAVA ZA
UPORABO, da zagotovite delovanje pripomocka v skladu s predvidenim namenom.
Neupostevanje opozoril na tej oznaki lahko vodi do poskodb previeke pripomocka,
zaradi esar je lahko potrebna intervencija oz. lahko zaradi tega pride do resnih
neZelenih ucinkov.



Izkljucno za enkratno uporabo. Pripomocka NE sterilizirajte in/ali uporabite ponovno,
saj to lahko ogrozi u¢inkovitost pripomocka in poveca tveganje za navzkrizno
kontaminacijo zaradi neustrezne ponovne obdelave.*

Upostevajte datum ob napisu »Rok uporabnostic, ki je naveden na ovojnini.

PTCA se lahko izvaja samo v bolni$nicah, kjer je mogoce izvesti kirurSki poseg
obvoda koronarne arterije (CABG).

Pri bolnikih, ki niso ustrezni kandidati za obvod koronarne arterije, je treba skrbno
razmisliti o PTCA in 0 mozni hemodinamski podpori med PTCA, saj je zdravljenje te
skupine bolnikov posebej tvegano.

Pri osebah z diagnosticiranimi alergijami v anamnezi na katero koli od komponent
tega pripomocka, navedenih v nadaljevanju, lahko pride do alergijske reakcije na
ta kateter za razSiritev koronarnih arterij. Pred uporabo pri bolniku je treba bolniku
pojasniti, katere materiale vsebuje pripomocek, in se pogovoriti o alergijah v
anamnezi. Ta pripomocek vsebuje: premaz iz silikona, premaz iz polietilen oksida,
poliamid, polieter blok amid (PEBAX), polietilen in nerjavno jeklo.*

Za polnjenje balona uporabljajte samo ustrezna sredstva. Za polnjenje balona ne
uporabite zraka oziroma nobenega plinskega sredstva. Ge uporabljate plinsko
sredstvo in balon poci, lahko pride do zracne embolije in/ali poskodbe Zle.

Tlak balona ne sme presegati nazivnega tlaka pred razpocenjem (RBP). Za preprecevanje
prekomernega tlaka je priporo¢ljiva uporaba pripomocka za spremljanje tlaka.

Ce pride do nepricakovane izgube tiaka, mora uporabnik pripomodek za polnjenje
postaviti v nevtralno (t. nicelno) stanje tlaka in s fluoroskopijo pocasi odstraniti

balonski Kateter iz bolnika. Ce je kadar koli med postopkom umika zaznan upor, je treba

ugotoviti vzrok upora. Ce upor vkijuéuje vodilni kateter/uvajalni kanal, je treba vodilni
kateter/uvajalni kanal in balonski kateter odstraniti kot eno enoto. Ko je balonski kateter
popolnoma odstranjen iz bolnika, dolocite osnovni vzrok izgube tlaka (npr. pripomocek

za polnjenie, balonski kateter, povezave itd.) in tako komponento zamenjajte. Balonskega

katetra ne uporabite ponovno, ¢e ugotovite, da je glavni vzrok izgube tlaka.*

Da bi zmanj$ali moznost poskodb Zl, naj premer napihnjenega balona znasa priblizno

toliko kot premer normalnega ali neobolelega odseka Zile neposredno proksimalno
in distalno od stenoze.

Katetra ne uporabite in ga ne poskusajte poravnati, ¢e se je tulec upognil ali skrivil,
saj bi s tem lahko tulec zlomili. Namesto tega pripravite nov kateter.

Zdravljenje zmerno ali mocno poapnelih lezij predstavlja zmerno tveganje, povecuje
pa tveganje za akutno zaprtje ali travmo Zile, razpok ali ujetje balona ter s tem
povezane zaplete. Ce zacutite upor, pred nadaljevanjem poisite njegov vzrok.

Ce kateter potiskate naprej ali ga umikate, medtem ko Gutite upor, lahko s tem
poskoduiete Zile in/ali povzrogite poskodbey/logitev katetra.

Varnost in ucinkovitost teh pripomockov nista bili dokazani pri bolnikih z lezijami v
nezasciteni levi glavni koronarni arteriji.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Ko je kateter izpostavljen Zilnemu sistemu, ga upravljajte pod visokokakovostno
fluoroskopijo. Katetra ne potiskajte naprej in ga ne umikajte, ¢e balon ni popolnoma
i pod Ce med j zacutite upor, pred jevani

ki s0 karci pene za jie (CMR; caj
endokrine motnje (EDC). Ena ali ve¢ komponent tega pripomocka vsebuje naslednjo
snov, ki je v koncentraciji nad 0,1 % mase na maso opredeljena kot CMR 1B: kobalt;
§t. CAS (Chemical Abstracts Service) 7440-48-4; &t. EC 231-158-0.*
Trenutni znanstveni dokazi potrjujejo, da medicinski pripomocki, izdelani z zlitinami
nerjavnega jekla, ki vsebujejo kobalt, ne povzrocajo povecanega tveganja za raka ali
Skodljive ucinke na razmnozevanje.
NEZELENI UCINKI
Mozni nezeleni ucinki so med drugim lahko:

« alergijska reakcija ali preob¢utljivost na lateks, kontrastno sredstvo, anestezijo,

materiale pripomocka in reakcije na antikoagulantna ali antiagregacijska zdravila;

«  zapleti pri Zilnem dostopu, ki lahko zahtevajo transfuzijo ali popravilo Zile, med
katerimi so:
0 reakcija na mestu Katetra,

o krvavitev (ekhimoza, izcedek, hematom, krvavitey, retroperitonealna krvavitev),

0 ar na fistula, p:
perforacija/ruptura,
o embolija (zrak, tkivo, leha, tromboticni material ali pripomocek),
0 poskodba perifernega Zivca,
0 periferna ishemija,
*  zapleti v zvezi s koronarno arterijo ali obvodnim presadkom, zaradi katerih so
morda zahtevani dodatni posegi, med drugim:
o totalna okluzija ali nenadno zaprtje,

0 ar na fistula, p
perforacija/ruptura,

o embolija (zrak, tkivo, leha, tromboticni material ali pripomocek),
0 tromboza,
0 stenoza ali restenoza,

« perikardialni zapleti, ki lahko zahtevajo dodatno intervencijo, kot so sréna
tamponada, perikardialni izliv;
+  srtna aritmija (vkljucno z motnjami prevodnosti, atrijsko in ventrikularno aritmijo);
+ srcna ishemicna stanja (vkljuéno z miokardno ishemijo, miokardnim infarktom
[vklju€no z akutnim], kréem koronarne arterije in nestabilno ali stabilno angino
pektoris);
+  moZganska kap/cerebrovaskularni insult (CVA) in prehodni ishemicni napad (TIA);
«  sistemske odpovedi organov:
0 zastoj srca in dihanja,
0 sréno popuscanje,
o sréno-pljucna odpoved (vkljuéno s pljucnim edemom),
0 ledvicno popuscanje,
+ motnje krvnih celic (vkljuéno s trombocitopenijo, povzroceno s heparinom);

izma, anevrizma, disekcija,

izma, anevrizma, disekcija,

poiscite vzrok.
Katetra ne obracajte za vec kot en (1) poln obrat.
V primeru poskodby/locitve katetra lahko metode izvieCenja stenta (uporaba dodatnih
Zic, zank in/ali prijemalk) povzrocijo dodatne poskodbe koronarnega Zilja in/ali mesta
dostopa do Zile. Zapleti lahko vkljucujejo krvavitev, hematom ali psevdoanevrizmo.
Potrdite sterilnost tako, da se prepricate, da sterilna pregrada v ovojnini pred
uporabo ni bila odprta ali poskodovana. Preglejte celoten izdelek in se prepricajte,
da pripomocek ni poskodovan.
Pred uporabo je treba zagotoviti ustrezno velikost balona.
Ce je to potrebno, mora biti med postopkom bolniku zagotovljena terapija z

i iin imi i ji. je treba po postopku
dovajati toliko Casa, kot doloci zdravnik.

Ce se povréina katetra za razsiritev koronarnih arterij posusi, previeko znova aktivirate

tako, da jo omogite s heparinizirano normalno fiziolosko raztopino.

Katetra za razSiritev koronarnih arterij po uporabi v postopku ne vstavljajte znova
v etui.

Varnost in teh pri
predelih, ki niso izrecno navedeni.*

nista bili jjeni ali nista znani v Zilnih

Varnost in ucinkovitost balonskega katetra za PTCA pri zdravljenju restenoze v stentu
(ISR) nista bili ugotovljeni.

Varnost in u¢
ugotovljeni.*

teh pri Ckov pri ¢ni populaciji nista bili

Pri katetrih za balonsko razsiritev velikosti 4,5 mm ali 5,0 mm lahko ob uvajanju ali
umikanju v vodilni kateter in iz njega ob¢utite nekoliko povecan upor. Upor lahko
zmanjsate, Ce izberete vecji vodilni kateter.
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«  hipertenzija/hipotenzija;
*  okuzba;
+  slabost in bruhanie;
« palpitacija, omotica in sinkopa;

bolecine v prsnem kosu;
*  poviSana telesna temperatura;

bolecina;

smrt.
POROCANJE O RESNIH ZAPLETIH
0Obvezna zahteva glede ja o resnih incidentih za in/ali bolnike
v Evropski uniji: O vsakem resnem incidentu, ki se zgodi v zvezi s pripomockom, je
treba porocati proizvajalcu in pristojnemu organu drzave ¢lanice Evropske unije, kjer
ima uporabnik sedeZ in/ali bolnik bivalisce.*

Uporabnik in/ali bolnik izven Evropske unije mora o vsakem resnem incidentu, ki se
zgodi v zvezi z medicinskim pripomockom, porocati proizvajalcu in organu, ki ima
pristojnost na zadevnem obmocju.
POTREBNI MATERIALI
Sterilni predmeti za enkratno uporabo (ne sterilizirajte jih ponovno in ne
uporabljajte jih ponovno):

sterilna heparinizirana normalna fizioloska raztopina;
«  vodilni kateter ustrezne velikosti in konfiguracije za izbiro koronarne arterije

(premer ne sme biti manj$i od najmanj$ega priporocenega premera vodilne Zice;

glejte oznako pripomocka);

+ hemostatski ventil/-i;

+  60-odstotno kontrastno sredstvo, razredceno s fiziolosko raztopino
vrazmerju 1: 1;

*  20-cc brizga z nastavkom Luer (dodatno);

+ vodilna Zica primerne velikosti (premer ne sme presegati najvecjega premera
vodilne Zice za kateter za razSiritev; glejte oznako pripomocka);

* uvajalo za vodilno Zico;

«  pripomocek za navor vodilne Zice;

+  pripomocek za polnjenje.

PRIPRAVA ZA UPORABO

Distalnih 25 cm tega pripomocka je previecenih s hidrofilnim premazom. Izogibajte

se brisanju pripomocka s suho gazo oz. uporabi alkoholnih antisepticnih raztopin ali

drugih topil za predhodno obdelavo pripomocka, saj lahko to vpliva na u¢inkovitost

premaza.

Pred uporabo pripomocek skrbno preglejte za napake ali poskodbe. Preglejte, ali je
kateter za razsiritev upognjen, zavozlan ali drugace poskodovan. Ce je pripomocek
poskodovan ali okvarjen, ga ne uporabite.

Pripomocke, ki jih boste uporabili, pripravite po navodilih proizvajalca ali skladno
s standardnim postopkom.

Kateter za razsiritev koronarnih arterij pripravite za uporabo po naslednjih korakin:
1. Kateter previdno vzemite iz njegove zascitne cevke. Ko uporabljate kateter

za hitro i (RX), med jevanjem ne ali ukrivijajte
hipodermicne cevke.

2. Potopite balon v sterilno heparinizirano normalno fiziolosko raztopino, medtem
ko ga pripravljate, da aktivirate previeko.

3. Zdistalne konice katetra za razsiritev odstranite za$¢itno vpenjalno os.
4. Sperite delno skladne katetre za razsiritev koronarnih arterij RX:

Uporabite brizgo, napolnjeno s heparinizirano normalno fiziolo$ko raztopino, in
sperite svetlino vodilne Zice z distainega konca. Raztopina za spiranje mora vidno
prite¢i iz izhodne zareze vodilne Zice, ki se nahaja priblizno 25 cm proksimalno
od balona. Ta postopek upostevajte tudi pri nadaljnjin spiranjih.

5. Odstranite zasCitni kanal z balona tako, da primete kateter neposredno
proksimalno od balona (na proksimalnem mestu povezave z balonom), z drugo
roko pa primite zascitni kanal balona in ga v distalni smeri nezno odstranite. Ce
med jevanjem vpenjalne osi in kanala zacutite nenavaden
upor, tega pripomocka ne uporabite, pa¢ pa ga nadomestite z drugim. V zvezi z

jenim pri ¢ pos postopek za vracilo pripomockov.

6. Pripomocek za polnjenje pripravite s priporo¢enim kontrastnim sredstvom v
skladu z navodili proizvajalca.

7. ZIrakiz dela ite po postopku:

20-cc brizgo ali pripomocek za polnjenje napolnite s priblizno 4 cc
priporocenega kontrastnega sredstva.

a)

e

Potem ko brizgo ali pripomocek za polnjenje namestite na svetlino balona za
polnjenje, kateter za razsiritev usmerite tako, da sta distalna konica in balon
obrnjena navpicno navzdol.

2

Uporabite negativni tlak in izsesavajte 15 sekund. Pocasi sprostite tiak na
nevtralno vrednost, da kontrastno sredstvo napolni tulec katetra za razsiritev.

e

Odklopite brizgo ali pripomocek za polnjenje z vhoda za polnjenje na katetru
za razSiritev.

o

1z brizge ali pripomocka za polnjenje odstranite ves zrak. Ponovno pritrdite
brizgo ali pripomocek za polnjenje na vhod za polnjenje na katetru za
razSiritev. Vzdrzujte negativni tiak na balonu, dokler se zrak ne vraca ve¢

v pripomocek.

f)  Pocasi sprostite tlak pripomocka na nevtraino vrednost.

Odklopite 20-cc brizgo (Ce ste jo uporabili) in prikljucite pripomocek za
polnjenje na vhod za polnjenje na katetru za razsiritev, pri cemer pazite,
da v sistem ne pride zrak.

e

POZOR: Iz balona je treba odstraniti ves zrak in ga nadomestiti s
kontrastnim sredstvom, preden ga vstavite v telo (po potrehi ponovite
korake 7a-7g), saj lahko v nasprotnem primeru pride do zapletov.

NAPOTKI ZA UPORABO

1. Skozi hemostatski ventil vstavite vodilno Zico, pri tem pa upostevajte navodila
proizvajalca. Vodilno Zico previdno pomikajte naprej v vodilni kateter in skozenj.
Ko koncate, izvlecite uvajalo za vodilno Zico, e ste ga uporabili.

2. Po Zelji namestite pripomocek za navor na vodilno Zico. S pomocjo fluoroskopije
vodilno Zico potisnite do Zelene Zle in nato skozi stenozo.

3. Distalno konico katetra za razsiritev naloZite nazaj na vodilno Zico, pri tem

pa zagotovite, da vodilna Zica izstopi iz zareze, ki se nahaja priblizno 25 cm
proksimaino od balona.



REFERENCE

Zdravnik naj prebere novejSo literaturo o trenutni zdravstveni praksi v zvezi z balonsko
razsiritvijo, kot jo objavljata npr. American College of Cardiology in American Heart
Association (ACC/AHA).

Povzetek varnosti in Klinicne ucinkovitosti (SSCP) za ta pripomocek je na voljo na
spletni strani https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Pripomocek poiscite z uporabo
osnovnega UDI-DI 8717648CDCO001LW. To je lokacija SSCP po uvedbi Evropske
podatkovne zbirke za medicinske pripomocke/EUDAMED.*

Opomba: Kadar kateter za razSiritev nalagate nazaj na vodilno Zico, mora biti
kateter za razSiritev podprt. Pri pomikanju katetra za razsiritev v vodilni kateter
zroko podpirajte kateter za razsiritev in trdno primite proksimaini tulec. Pri
odpiranju in zategovanju hemostatskega ventila ter ob umikanju katetra za
razSiritev je treba upostevati razlike v premeru tulca.

Kateter za razsiritev potiskajte cez vodilno Zico, dokler se ne pribliza

ventilu. Odprite i ventil. Vstavite kateter za razSiritev in
pri tem ohranjajte poloZaj vodilne Zice jen, nato zategnite i
ventil. Pri vstavljanju mora biti balon popolnoma izpraznjen na negativni tiak.

a) Zategnite hemostatski ventil, da zatesnite predel okoli katetra za razsiritev,
ne da bi pri tem ovirali premikanje katetra za razsiritev. To bo omogocalo
prekinjeno beleZenje p koronarnega arterij tlaka.

Opomba: Hemostatski ventil je treba zategniti dovolj mocno, da preprecite
puscanje krvi okoli tulca katetra za razsiritev, a ne tako mocno, da bi to
omejevalo pretok kontrastnega sredstva v balon in iz njega ali da bi omejevalo
premikanje vodilne Zice.

b) Pomikajte kateter za razsiritev naprej, dokler se ustrezni proksimalni
¢ ne poravna z ventila. To pomeni,
da je konica katetra za razsiritev dosegla konico vodilnega katetra.

Kateter za razsiritev potisnite ¢ez vodilno Zico in v stenozo ali stent. Balon
napolnite na zelo nizek tlak (1 atm, 100 kPa ali 15 psi) in se tako prepricajte,
da je balon pravilno namescen.

Opomba: Kadar uporabljate tehniko dvojne Zice, je treba za preprecitev
zapletanja uporabiti dvojni hemostatski ventil in paziti pri uvajanju, obracanju

in odstranjevanju ene ali obeh Zic. Med posegom z dvojno Zico vodilnih Zic ne
smete v nobeno smer obmiti za ve¢ kot 180 stopinj. Priporo¢amo vam, da eno
Zico v celoti odstranite iz bolnika, preden odstranjujete dodatne pripomocke.
Opomba: Preskusanje razsiritve stenta po namestitvi je bilo opravijeno na delovni
povrsini s stenti sistema koronarnih stentov MULTI-LINK VISION™ in stenti
sistema koronarnih stentov MULTI-LINK ULTRA™. Vse stente je treba namestiti v
skladu z indikacijami proizvajalca in navodili za uporabo.

Napolnite balon (ne smete preseci 10 polnih polnjenj v stentu ali 20 polnih
polnjenj brez stenta), da po standardnem postopku izvedete PTCA ali dilatacijo
stenta po implantaciji. Za nazivni tlak pred razpocenjem in informacije o
skladnosti glejte oznako. Med polnjenji vzdrZujte negativni tlak na balonu.

Izpraznjen kateter za razsiritev in vodilno Zico izvlecite iz vodilnega katetra skozi
i ventil. Zategnite i ventil.

Opomba: Potem ko je izpraznjen kateter za balonsko razsiritev izvlecen, ga
obriite z gazo, namoceno v sterilno heparinizirano normalno fiziolosko raztopino,
in ga shranite. Pred ponovnim vstavljanjem morate balon potopiti v sterilno
heparinizirano normalno fizioloSko raztopino, da ponovno aktivirate previeko.

TEHNIKA POSTOPKA IZMENJAVE

Delno skladen kateter za razsiritev koronarnih arterij RX je narejen posebej za hitro
izmenjavo balonov, ki jo lahko izvede en operater. Kako izvesti postopek izmenjave
Katetra za razSiritev:

1.
2.

Sprostite hemostatski ventil.

V eni roki drzite vodilno Zico in hemostatski ventil, z drugo roko pa primite tulec
z balonom.

Polozaj vodilne Zice v koronarni arteriji ohranjajte nespremenjen tako, da Zico
drzite na mestu in kateter za razSiritev povlecete iz vodilnega katetra, medtem
pa poloZaj zice spremljate s fluoroskopijo.

Izpraznjen kateter za razsiritev izvlecite, da se pokaze zareza v svetlini vodilne
Zice (zarezo oznacuje oznacevalec). Upogljiv distalni del katetra za razsiritev

previdno iz vrtljivega ventila, pri tem pa ohranjajte
polozaj vodilne Zice ¢ez lezijo.

Distalno konico katetra za razsiritev potisnite ven iz hemostatskega ventila in jo
pritrdite na vodilno Zico, da je varno namescena. Kateter za razsiritev v celoti
odstranite iz vodilne Zice.

Pripravite naslednii kateter za razsiritev, ki ga boste uporabili, kot je predhodno
opisano v razdelku PRIPRAVA ZA UPORABO.

Drug kateter za razsiritev nalozite na vodilno Zico, kot je predhodno opisano
v 3. koraku razdelka NAPOTKI ZA UPORABO, ter ustrezno nadaljujte
s postopkom.

NAVODILA ZA ODSTRANJEVANJE*

Po uporabi je treba ta pripomocek, pripadajoco dodatno opremo in embalazo
ustrezno zavrei (npr. bioloska nevamnost, ostri predmeti, nenevarni odpadki itd.) in
jih previdno odstraniti v skladu s postopki ustanove ter veljavnimi zakoni in predpisi.*

Ykpaincbka / Ukrainian
TREK™ — KoponapHuit gunatauinnuin RX
karetep Ta MINI TREK™ — KopoHapHnii
punatauinimin RX katetep

HaniBenacTuyHi KOpoHapHi gunarauiiiii kateTepn WBMAKOI
3aminm (RX)

* Mo3Hauae 3anBM, AKi CTOCYIOTbCA KOHKPETHO BUMOr Pernamenty EC npo MeanuHi
BMpO6K 2017/745

3 Ljieto HCTPYKLieto 3 p MOXHA C Ha CailTi eNneKTPOHHMX
CynpoBigHNX LOKyMeHTIB [0 npopykuii Abbott vascular.elFU.abbott. *

YBATA!

Lleit MeAnyHMiA NPUCTPIli MaloTb BUKOPUCTOBYBATY NULLIE NiKapi, AKi NpoALLnn
HaBYaHHA 3 aHriorpadii Ta i i i i

anrionnactukn (YTKA) y 3aknapi 3 Bi i Tay
0ro na Taknx
LLlo6 oTpumarty it npo o6nacti 1
iAHi B pasi il i i iB pasom i3
RX D VB, IHCTPYKLi

140 HaAaloTbCA 3 BIANOBIAHUMY NPUCTPOAMM.

MEPE[] BUKOPUCTAHHAM YBAXHO O3HAVIOMTECA 3 YCIMA IHCTPYKLIAMA.
NOTPUMYATECA BCIX NOMEPEMKEHD | 3ACTEPEXEHD, 3A3HAYEHIAX Y LIX
IHCTPYKLIAX. HEAOTPUMAHHA LIX BUMOT MOXE NMPU3BECT 0 YCKNAQHEHD.

onuc

LIA iHCTPYKLIA 3 BUKOPUCTAHHA CTOCYETHCA KOPOHAPHOrO AMNATaLiiiHOrO Katetepa
TREK™ Ta kopoHapHoro aunarauiitioro karerepa MINI TREK™, fiki Hanexarb

[0 Knacy Hanil KC Karetepi (KOK) wsuakoi
3amitn (RX) ie npu; mna npn
ipHiit iin it aHr i (TKA) ana niky
NaLieHTIB 3 ilWeMiuHOl0 XBOPO60Io cepuA. Lii MeanyHi BUpo6u MaroTb iHTErpoBaHy
CTPUXKHEBY CUCTEMY | BANOH 6inA AUCTANBHOTO KiHUA. CTPUXEHb MICTUT
KombiHauito Tpy6oK 3 ogHuM i ABOMA 0pvH npocBiT n y
ma y 6anoxa o . [lpyruii NpOCBIT y AMCTanbHii
4aCTUHi CTPUXKHA p i 11406 nonerwmT
npocyBaHHsa kaTeTepa Ana 6anoHHoi aunaravi 4o ANAHKM CTEHO3y Ta yepes Hei

3 MeTot0 Aunarauii. 30BHiLLHIR AiaMeTp 6anoHa i pucTanbHi 25 M WX KateTepis
na aunarauii Bkputi rigpodinbHnm nokputtam HYDROCOAT ™, L0 akTUBYETbCA
npy 3BONOXEHH. MPOCBIT NPOBigHMKA BKPUTO riapoho6HIUM nokputTam. Li Buam
noKkpuTTA iona 0
(yHKLOHYBaHHA NPUCTPOIO.

Lleit npucTpili Mae aekinbka Mapkepis. banoH mMicTTb 0anH abo fekinbka
PEHTTEHOKOHTPACTHIX MapKepiB AnA NONErLIEHHA PO3TallyBaHHA 6anoHa B
DinAHLi cTeHo3y. BiH nput i ana CerMeHTa
BiOMOr0 AiaMeTpa it MOBXIMHM NPU 3afiaHNX 3HaUYEHHAX TUCKY. MPOKCUMAnbHUiA
CTPUXKEHb MaE NPOKCUMANbHI MapKepw, Aiki ;oNOMaratoTb OLHITY PO3TaLLyBaHHA
Katetepa anA punarauii BIBHOCHO KiHYMKa NPOBIGHUKOBOrO KaTeTepa (Mapkep, Lo
pO3TalLoBaHmil Bnuxye 40 afanTepa katetepa AnA aunaraui, npuataveHo ana
CTErHOBYIX NPOBITHUKOBYIX KATETEPIB, @ iHILIA MaPKep NPU3HAYEHO NA NNEYOBUX
NPOBIAHNKOBUX KaTeTepis).

Y auctanbHiit yacTuri unx RX Katetepis ana aunarauii He nepeabayeHo npocsity

ma p abo Tueky. Lleit npuctpii
npu: it ona 3 0,014 proiima (0,36 Mm) | Mae

i/ po3p i it ek (RBP) 206 dyHTi/ks. Atoiim
(14 atm/ 1419 KMa).

MakcvmanbHuii nonepeyHuii nepepia ana Lx 6anoHie Takui:

MakcumanbHuii nonepeynmnia
nepepis ans 6anoua

0,031 proiima (0,79 mm)
0,032 proiima (0,81 mm)
0,035 aroiima (0,89 Mm)
0,036 aroiima (0,91 mm)
0,039 aroiima (0,99 mm)
)
)
)

Liamerp 6anona

1,20 MM
1,50 Mm - 2,00 mm
2,25 MM - 2,50 Mmm
2,75 Mm - 3,00 mm

3,25 vm

3,50 MM 0,040 groiima (1,02 Mm,
3,75 MM 0,041 goima (1,04 mMm,
4,00 Mm 0,045 proima (1,14 mm,




MakcumanbHuii nonepeynmni

Aiamerp Ganona nepepis ana 6anoxa

*  06roBOpeHHA 3MiHW NOTOYHOrO CNOCOBY XWTTA Bifpasy nicna npouenypu
Ta B [I0BrOCTPOKOBIli NEPCMEKTMBI;

*  06roBOpeHHsA byab-AKIX HEOBXIQHUX NOJANbLUMX Ailf.
MONEPEAXEHHA

4,50 Mm 0,046 aroiima (1,17 mm)
5,00 Mm 0,048 aroiima (1,22 Mm)
(OPMA BNNYCKY

CrepunbHo. CTepuni3oBaHo OKCUOM eTUNeHy. AniporeHHuil Bupi6.
He BUKOPUCTOBYBATW, AKILO NaKyBaHHA BIAKPUTE ab0 NOLIKOMKEHE.

Lleit il BUPIG NOBTOPHO p TV AN HLWOrO

nauiexTa, ocKinbku nicna NepLUIOro BUKOPUCTaHHA BUPID Y)ke He DYHKLioHYBaTUME
HaneXHUM YMHOM. 3MiHN MexaHiuHux, Gi3nyHux Ta / abo XiMIYHUX XapaKTePUCTHK,
AKi BifbyBaloTbCA B YMOBAX NOBTOPHOTO BUKOPCTAHHS, O4ULIEHHS Ta / a6o

nosmpnm ii, MOXyTb PyKLii Ta / a60
no uepes BY3bKi 3a30pi Ta / abo Kaxany

i 6e Ta/ 460 GYHKLIC icTb BUPOGY. BincyTHicTb

OpUriHanbHoro MOXe no 0 BUKOP!

Ta HEMOXNMBOCTI BIACTEXEHHA. BincyTHICTb OpUriHanbHOro nakyBaHHA MoXe
p no BUPOGY, BTpaTH 11 pU3MKy Tp:
nauiexTa 1a/ abo KopuctyBaya.

36epiranHA. Xoua HanexHe QYHKLIOHYBaHHA LVX NPUCTPOIB nicna BRAMBY
eKcTpeManbHuX Temnepatyp (8ia 55 °C o -20 °C) 6yno nepesipeHo,
PeKoMeH/I0BaHO OTPUMYBATVICA TakViX YMOB 36epiraHHs:

«  bepertu sin BONorK.

«  bepertut Bin COHAYHOrO NPOMIHHA.

[lonatkoBy iHhopMaLito AVB. Ha ETUKETLi NPUCTPOIO.

Bmict. Oput (1) il KOPOHapHW#A
3axucHa rinb3a, ogHa (1) kapTka cymicHoCTi.
META 3ACTOCYBAHHA*

k iiiHniA RX KateTep npu i pna
CTPYKTYp i apTepil abo 0bXxinHoro WwyHTa
3 METOI0 NOKPALLIEHHA KPOBOTOKY / nepdysii Miokapaa.

MNOKA3AHHA

k i i iHi RX KateTepy npuaxayeHi ana:

it RX karetep, ogHa (1)

a)

6anoHHoi Aunaravi CTeH030BaHoT AiNAHKI KOPOHAPHOI apTepii abo
06XiHOTO LUYHTa 3 METOI0 NOKpaLLEHHA nepdysii Miokapaa;

it niameTp 6anoHa i AucTanbHi 25 M X KaTeTepiB AnA gunarawii BKpuTi
rinpodinbHum nokputtam HYDROCOAT ™, 1110 aKTUBYETHCA NPU 3BONOXEHH,

a NPOCBIT ANA NPOBIAHIKA BKpUTO rigpoobHum nokputram MICROGLIDE ™.
JloknapHily iHhopmaLito npo npaBuna niaroToBKY i BUKOPUCTAHHA LUX BUPOGIB
mna ix i poboTi 8 poapini «MMIArOTOBKA 10
BUKOPWUCTAHHA>. HenotpumarHs BKa3iBOK, LU0 MICTATLCA B NONEPEMKEHHAX Y
LUbOMY i, MoXe o NOKPUTTA BUPOBY, LLIO MOXE
CNPUYUHUTY HEOBXIAHICTb BTPYYaHHA ab0 Cepilo3Hi HebaxaHi ABuLLA.

Jlnwe AnA opHOpa3oBoro BUKopucTaHA. HE ctepunisyBari noBTOpHO Ta / abo He
BIIKOUCTOBYBATH NOBTOPHO, OCKINbKIN LE MOXE NOripWuTA po6oyi xapak

VY BUNAZKY NOLIKOIKEHHA / BIﬂDerMﬂeHHﬂ KaTeTepa MeTOAUKN BUMAHHA CTEHTa

i iB, netens Ta / abo LWKNLB) MOXYTb
NpU3BECT 10 0AATKOBOI TPABMY KOPOHAPHIX CYAMH Ta / @60 MICLIA CYAMHHOTO
10CTyNy. YCKnaaHeHHA MOXyTb NPOABAATUCS, 30KpeMa, Y BUMAAI KpOBOTeui,
YTBOPEHHA remaToMi abo NcesoaHeBpuaMm.

LLlo6 wo nepen
nepesipTe, uu He BYNo BigKpUTO a6o naKer, AKNil €
6ap’epom. OrnAHbTE BECb BUPI6 i , LLO BUPI6 He i

Mepen p nopbaru npo it po3mip 6anoHa.

Nig vac cnig, nauiexTy Bij y aHTUKOAryNAHTHY i
KOPOHapHY CYAVHOPO3LIMPIOBANbHY Tepanito. AHTUKOArYNAHTHY Tepanito chif
TPOROBXWTY MiCNA NPOLIEAYPU BIIPOROBXK YACY, BUSHAYEHOTO NiKapem.

Akwo 0

0 KaTeTepa BUCUXAE, 3BONOXYITe i

pUCTPOIO Ta pu3NK 0 BHACNINoK

T i disionoriuHum p , 106 y NOKPUTTA.

NOBTOPHOI 06p06KM.*
3BepHiTb yBary Ha aary «TepMiH NPUAATHOCTI», 3a3Ha4YeHy Ha ynakoBLi.

YTKA mae npoBOANTACA NINLLIE B LIEHTPAX, e € MOXIIMBICTb NPOBEAEHHA
EKCTPEHO0 a0pTanbHO-KOPOHAPHOTO WyHTYBaHHA (AKLL).

3a HaABHOCTI B NaLlieHTa NPOTMNOKa3aHb 10 A0PTOKOPOHAPHOTO LUYHTYBaHHA
pilueHHA womo YTKA cnig i 3 Tas3
{ i NiATPUMKM T nig yac YTKA, ockinbkin

NiKyBaHHA L€l rpynin nauieHTiB CynpoBOMKYETHCA 0COBANBUM PUSMKOM.

Y niogeii i3 BifoMol0 aneprieio B aHamHe3i Ha 6yab-AKi 3 HABELEHNX HIKYE
KOMMNOHEHTIB Lib0ro BUPOGY MOXe CrocTepiratnch anepriyHa peakLia Ha Lei
KOPOHapHMil it Kareep. Mepen p cnig

nauieHTa WoAo Marepiania, Aiki MICTATbCA Y BUPOBI, | AETNbHO 06roBOpUTIA
1100 anepronoriuHuil aHamea. Lieit BUpi6 MicTUTb: CUNIKOHOBE NOKPHUTTA,
nonieTUNeHoKCUAHE NOKPUTTA, noniamig, Tepmonnactinukuin enactomep (PEBAX),
nonieTuneH Ta HeipxasHy CTanb.*

yBaTH

[InA HanoBHeHHA 6anoHa BUKOPUCTOBYIATE TiNbK NPUAATHI ANA LIbOTO PEYOBUHN.
He BukopucToBYiiTe NOBITPA abo ra3onopi6Hi pe4oBIHYM ANA HakauyBaHHA HanoHa.

Micna

p ma p PW HE BBOALTE NOBTOPHO
i it Katetep y

BesneyHicTb Ta eGEKTMBHICTb LivX BUPOGIB He BCTaHOBNEHi abo Hesinomi B
30Hax, Bl Bin BKasaHuX.*

BeaneuHicTb Ta eekTUBHICTb LbOro banoHHoro katerepa ana YTKA nig yac
NPOXOMPKEHHA CTEHTIB i3 PECTEHO30M He ByNi BCTAaHOBMEHI.

bBe3neuHicTb Ta eEKTMBHICTb BUKOPUCTAHHA LWX BUPOGIB ANA NikyBaHHA AiTel He
BCTaHOBNEH. *

MNig yac BBeAeHHA kateTepiB [nA HanoHHOT aunaraii 3 aiameTpom 6anota 4,5 MM i
5,0 MM y NpOBIAHIKOBMI KaTeTep abo N yac BINYYeHHA 3 HbOrO TaKuX KaTeTepis
MOXe Bifuysatuca nigsuLLieHwii onip. LLLo6 3secTv Takwit onip Ao Miimymy, cnig
B3ATM NPOBIAHKOBWIA KaTeTep 6inblLoro po3mipy.

XiMiuHa Pev0BIHA, L0 MAE KAHLIEPOTEHHWI, MyTareHHii abo TOKCUUHMIA AnA
penpogyktusHocTi edekt (CMR) abo nopyLuye po6oty eHpokpuxHoi cuctemm (EDC).
0auH a60 6inbLue KOMNOHEHTIB LbOr0 BUPO6Y MICTATb PEUYOBMHY, BUSHAUEHY AK
CMR kareropii 1B, y MacoBili KoHLeHTpavii noHan 0,1 %: ko6anbT; HoMep y peecTpi
Ximiuroi pedepatusHoi cnyx6u (Chemical Abstracts Service [CAS]): 7440-48-4;
ineHTndikaviitHnit Homep €C: 231-158-0.*

Y pasi BUKOPUCTaHHA ra30MoAiBHIX PEYOBUH iCHYE it i embonii
Ta/ abo NOLKOMKEHHA CYAMHA, AKLLO CTAHETbCA PO3PUB BanoHa.
Tuck 6anoHa He NOBUHEH PO3PaxyHKOBUI i Tnck (RBP).

P BIKC

TIA NPUCTPIN TUCKY, W06 3anobirtn
HaaMipHOMY NiABULUEHHIO TUCKY.

Mpu iBaHiil BTpari TUCKY KOpUCTyBauy cnin nepeBecTyt iHdNALIAHMIA npucTpii

e

6anoHHoi Aunaravii 0kio3ii KOPOHapHOi apTepii 3 MeTol
KOPOHApHOTrO NOTOKY B NAUJEHTIB 3 iHPapKTOM Miokapaa 3 ninioMom
cermenTa ST,

C

6anoHHoi Aunaravii cTeTa nicna iMnnanTauii (Muiwe mopeni 6anoxis
niameTpom Big 2,00 Mm Ao 5,00 mm);

e

6GanoHHoi AunaraLii KOPOHAPHYX XPOHIUHUX TOTANbHIX OKNHO3ii (XTO)
de novo (nuLLe KOPOHapPHUIA aunaTaiikuil karetep MINI TREK™ RX).
NPOTUNOKA3AHHA

Hanil it KOpOHapHWIA it RX Karetep He it oA i
navieHTiB 3i cNa3MoM KOpoHapHoi apTepii 3a BiACYTHOCTi 3HAYHOTO CTEHO3Y.

OYIKYBAHA KNIHIYHA KOPUCTb*

it RX katetep (KOK) € Meanytum
Bmpoﬁom npu; ma npn ipHilt i
KOPOHapHiit anrionnactuui (YTKA) ana ni nauiexTis 3 ilwemiyHo
cepua. KniHiuHa KopucTb J0CAraeTbCA LUNAXOM MOKPALLIEHHA KPOBOTOKY / nepy3ii
Mmiokapaa.

OBMEXEHHA*

Lli KopoxapHi aunaTaviiHi karetepu NpU3HaYeHi AnA BUKOPUCTAHHA OfHIl NtoauHi
ni yac ofHiei NpoLeaypu, Npu LibOMy CTPOK CYX6Y NPUCTPOIO 3a3Buyait
PO3paxoBaHuii Ha 6e3nepepBHe BUKOPUCTaHHA NPOTATOM MeHLUe 60 XBUANH.
TEPMIH CITYXBI BIIPOBY

TepmiH cnyx6u Hanil 0 ro 0 RX Katetepa
CTaHOBUTb 3 POKI 3 AATI BUPOOHULITBA, AKA BKA3aHa Ha ETUKETL AK «TepmiH

B CTaH HEMTPanbHOro (TOBTO HyNbOBOTO) TUCKY i, BUKOPUCTOBYHOUN PEHTTEHOCKONIIO,
MOBINbHO BUHATY BaNoHHWI KaTeTep 3 Tina navjexTa. AKLO B Byap-AKNiA yac nig

yac BUNyYeHHA KateTepa BIHIKAE Onip, Cnify 3'ACYBATH i0ro NpuuuHy. AKLLO onip
CTOCYETbCA NPOBIAHVKOBONO KaTeTepa / rinb3u iHTpopocepa, HeobXinHo pasom
BITYYUT NPOBIAHUKOBMIA KaTeTep / riNb3y iHTPOAOCEPa | GanoHHMIA KaTeTep AK
€AHe uite. [NicnA NOBHOTO BANYYEHHA BATOHHOTO KaTeTepa 3 Tina nallienTa Bu3HauTe
OCHOBHY NPUYMHY BTPATI THCKY iAW NpUCTPilA,

Karetep, MiCLie NPUEAHAHHA) Ta 3aMiHITb Liel KOMNOHeEHT. He 3acTocoByiiTe HanoHHMi
Katetep AKLLO 1110 BiH € 010 BTPATH TUCKY™.

1106 3VeHLLUTI PU3VIK NOLUKOFPKEHHA CyMuHY, AiaMeTp 6anoHa nicna poswumpenHa
Mae NPUBNI3HO AOPIBHIOBAT AMETPY CENEHTa 30pOBOI 360 HeypaxeHoi Cyant,
0 Ta BIJHOCHO CTEHO3Y.

AKILO CTPWKEHb KaTeTepa CTaB BUHYTUM abo YTBOPYUB NETIi, He BUKOPUCTOBYiiTe
Ta He HamaraiTecs BUNPAMUTI KaTeTep, OCKIbKIA Lie MOXE NPUBECTIA 10 MONOMKY
CTPUKHA. HaTOMICTb NpuroTyiiTe HOBWI KateTep.

TlikyBaHHA NOMipHO aB0 CUNbHO Karbl pinAHoK

TOMIPHIM PU3NKOM i MABULLYE PU3MK FOCTPOrO 3aKp|mn TPABMYBAHHA CYAUHI,
PO3pUBY 6anoHa, 3aleMNEHHA GanoHa Ta N0B’A3AHUX i3 LM YCKNaaHeHb.
FAKLLIO BUHVKAE ONIp, CAiA 3'ACYBATY NPUYUHY, A NOTIM NPOLOBXMTA NPOLIERYPY.

npugarxocTi». [lns. YMOBHIX Y Wit i i 3
KOHCY/IbTYBAHHA MALUEHTA 11 HALAHHA NOMY IHOOPMALLIT*

Tlikapi noBMHHI Ta HebaxaHi ABMLLA HA
NPEAMET 3aNVLLKOBUX PU3VIKIB Ta PUBKIB BUHIKHEHHA MOXINBIX NOBIYHNX edeKTiB
260 rinepyyTNMBOCTI, AKi MOXYTb MaTh 3HAYEHHA, M Yac KOHCYNbTYBAHHA NaLeHTB
LIOAI0 BUKOPUCTAHHA LIbOTO BUPOGY, | NOBUHHI BPaXoBYBaTh Take:

*  06roBOpeHHA CMBBIRHOLLEHHA PU3IKY | KOPUCTI ANA KOHKPETHOTO NaLjenTa;

26

CyyacHi HayKoBi AaHi NiATBEPMKYIOTb, L0 MeANYHI BUPO6U, BUTOTOBNEHi 3 cnnasis
HeipXaBHoi cTani, Aki MICTATb KOBanbT, He NABILLYIOTb PU3MK OHKONOTIYHUX
3aXBOPIOBaHb | HE YUHATH HECMPUATNMBOTO BAUBY Ha PENPOAYKTUBHY CUCTEMY.

HEBAXAHI EQEKTI
No edekTis

NOMX iHLLIOTO:

*  anepriyHa peakwia abo NiABWLLEHA YYTNMBICTb 10 NATEKCY, KOHTPACTHOI
PEYOBUHY, aHECTesii, MaTepiany, 3 AKOr0 BUTOTOBNEHO BIAPI, a TAKOX peakLlia
Ha aHTUKOAryYNAHTHI 260 aHTUTPOMBOLWMTAPHI Nikapcbki 3aco6u;

©  YCKNAOHEHH, NOB'A3aHi i3 CYAHHUM OCTYNOM, LIO MOXYTb BUMAraTi
nepenuBaxHA KPOBI UM BIIHOBNEHHA CYAUHI, 30Kpema:
0 peakuii B MicLli BBEOEHHA KaTeTepa;

0 KPOBOTEYA (CUHELD, remaroma, 320! i
KPOBOBWUIUB);

0 i dictyna, poaiuapy 3
nep(popaum / pospus;

0 ia (nosiTpAM, Di

a6o Bupo6om);
0 YWKOMKEHHA nepudepiiiHoro HepBa;
0 nepudepilina iLemis;
*  yCKnapHeHHs 3 60Ky KOPOHapHOT apTepii abo 06XIIHOrO LYHTA, LU0 MOXYTb
noTpebyBaT! 4ONATKOBOrO BTPYYAHHA, 30KpeMa:
0 TOTaNbHa OKNIO3IA a6o panToBe 3aKpuTTA;

MpocyBaHHA a60 BUTAYBAHHA KATETEPA 32 HAABHOCT ONOPY MOXE NPU3BECTU 10 0 i )3Ha PicTyna, NeeByC poatuapy ,
il cyauH Ta/ abo / Bi Karetepa. nepﬂ)opaum / poame
BesneyHicTb Ta epEKTMBHICTb LX BUPOBIB Y NALIEHTIB 3 YpaXEHHAMMN, 0 p
B cToB6Yp NiBoi i apTepii, He 6o Bupo6om);

3ACTEPEXEHHA 0 Tpom6e3;
Micna KTETEpa A0 CYIMHHOT CUCTEMI MaHINYNALIT 3 HUM NOBUKHKI 0 CTEHO3 260 PECTeHO; )
3MIACHIOBATUCA NIl PEHTT 3 BUKOP n . 3 6oky AKi MOXYTb Crip! noTpedy B

ke Y€ BUCOKY AKICTb py , 30Kpema cepus, BUNIT;
T4 BUTATYBATH KATETEP, 110K BATOH He Byaie MOBHICTIO BIAKa|aHO nif BakyyMOM. *  Cepuesi apuTMii (30kpema i i iTa
AKwo nipg vac inuy onip, cnia 3'Acysartn ioro LUNYHOUKOBI apuTMil);

NPUYMHY, NEPL HiX npouoamysam npoLenypy.
He nosepraitte kaTeTep Ginbiue Hix Ha 1 (0nuH) NoBHWI! 06epT.

*  Ccepuesi ilemiyHi CTaHn (BKNKYHO 3 iLemieto Miokapaa, iHdapkTom Miokapaa
[t 310CTPUM], i apTepii Ta 6inbHoI0 a60
cTabinbHOI0 CTEHOKapAieio);




*  iHCYnbT / nopyLueHHa Mo3koBoro kposoobiry (MMVIK) abo TpaHauTopHa ilwemiyxa
araka (TIA);

*  HeOCTaTHICTb CUCTEM OpraHiB: 5.

0 3yMUHKA CEPLIEBO-NEreHeBol AiANbHOCTI;
0 cepLeBa HeNOCTATHICT;
0  CepLeBO-NereHeBa HeOCTATHICTb (30KpeMa HabpAK NereHis);
0 HUPKOBA HEAOCTATHICTb;
*  MOpyLeHHsA 3 60Ky KNiTUH KPOBI (30Kpema renapuH-iHaykoBaHa

TpOMBOUNTONEHA); 6.

*  rinepToHia / rinoToHiA;

*  iHdeKuis; 7.

*  HynoTa it GnioBaHHA;

*  CUnbHE CEpLEBUTTA, 3aNaMOPOYEHHA Ta CUHKONANbH CTaHu;

*  Binb y rpyaHin KniTui;

©  rapauka;

*  binb;

*  CMepTb.

NOBIAOMIEHHA MPO CEPIO3HI IHLWMAEHTA

060B’A3K0Ba 325Ba LWOA0 NOBi, Mpo cepiloaHi i ansa
KOpUCTYBaYiB Ta / a6o nauicHTiB, AKi 3uaxnnmbna y EBponeiicbkomy Coo3i:
KopuctyBay Ta / a6o navieHT Matotb nosi n Ta THUi
opraH fiepxasu-unexa £C, ae nepebyBae KOpUCTYBaY Ta / a6o NaLlieHT, Npo BCi
CEPI03HI IHLIMAEHTY, NOB'A3aHI 3 LUM BUPOBOM.*

B iHLMX KpaiHax 32 Mexamn Aepxasi-uneHa €C kopuctysay Ta / abo nauieHT
MatoTb NOBIROMNATU npo 6yﬂb AKI CBDVIOSHI IHLlVIJ:lBHTM HOB A3aHi 3 MEJJVIHHMM

AKNI i Ha BiaCTaHi 25¢cm 0 Bif 6anona.
[loTpumyiiTeca Uiei NpoLeaypn nif Yac HaCcTyNHIX NPOMUBaHD.

3HiMiTb 3axuCHY rinb3y 3 6anoHa: Bi3bMITb KaTeTep 6e3nocepenHbo
NpoKCUManbHO A0 Banoka (Hainbnxye 4o MicuA KpinneHHa 6anoxa), a
{HLLIOO PYKOIO Bi3bMITbCA 32 3aXUCHY TiNb3y HanoHa it 06epeXHO NOTATHITL Y

oMy AKLWO nig yac Bui D) Ta 3axXMCHOI
rinb3u Bupoby Bi i onip, He D yiiTe Leit
BUPI6 Ta 3aMiHiTb 1100 iHLWKM. [JOTPUMYITECA NPOLIEAYPU NOBEPHEHHA
HEBUKOPUCTAHOTO BUPOGY.

Migrotyiire i iKW npucTpiit 3
PEYOBIHOIO BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLIi BUPOBHMKA.
BunycTiTb NoBiTpA 3 6anoHa, KOTPUMY HIDKYe np p.
a) Habepitb y wnpuu 06’emom 20 ce abo B IHQJHﬂLlIVIHVM npucTpit
4cc i PEYOBMHM.
b) Micna wnpuua a6o i iiiHOro NPUCTPOIO 10 NPOCBITY

1A HakauyBaHHA HanoHa poaTalLyiiTe KaTeTep Ana gunarawii Tak, WWob
[DUCTanbHUIA KiHewb i 6anoH 6ynu cNpAMOBaHi BEPTUKANbHO AOHM3Y.

CTBOPITb HEraTUBHMIA TUCK | BUKOHYITE acnipauito npotarom 15 cekyHa.
MoBINbHO CKUHbBTE TUCK 40 HEMTPANBHOrO, L0 AO3BONUTL KOHTPACTHIl
DPEYOBUHI 3aN0BHUTY CTPUKEHD KaTeTepa AnA Aunaraui.

e

e

Bin'eanaiiTe wnpuw abo iHdnALiitHWit npUCTpIi Big nopTy Ans
HakauyBaHHA, L0 PO3MILLEHWI Ha KaTeTepi AnA Aunaravii.

€) Bupanitb Bce NOBITPA 3 LMNiHAPA iHGAALIIHOrO NPUCTPOIO abo LunpuLa.
3HoBy iiTe wnpuy abo i iiHnit npuCTpiit 4o nopty ana
HakauyBaHH#, L0 PO3MILLIEHNiA Ha kaTeTepi AnA aunarauii. NigTpumyiite
HeraTuBHWI TCK y GanoHi, 0K NOBITPA HE NepecTaHe HaaXoaNTI

BMPO6OM, Ta opraHy Bij B NPUCTPIlt.
HEOBXIJIHI MATEPIAIN f)  MOBINbHO CKUHbLTE TUCK MPUCTPOID 40 HEATPANbHOrO.
p (ne i i He p n 0) Bin'enHaitte wnpuy 06’emom 20 CC (AKILO BUKOPUCTOBYETHCA) Ta
NOBTOPHO). nig’eaxaitTe iHGNALIAHWA NpUCTPIit 0 NOPTY ANA HaKauyBaHHA Ha KateTepi
B e— ANA punaTaii TakuM YUHOM, 106 B CUCTEMY HE NOTPANUNo NOBITPA.
« TIpOBIAHMKOBWiL KaTeTep BIANOBIGHOTO PO3Mipy Ta KOHMirypawli A YBATA! Mepen, BBEAGHHAM B Tif0 nauieita Heo6XiaHo BUNYCTUTI BCE
BUIKOPUCTaHHA B KOOHAPHIlt apTepil (LiaMeTp He NOBUHeH GyTu MeiLe noBiTpA 3 Ganony, 7010 KOHTP: iHaKwe
oro piaveTpa i )10 KareTepa; MOXYTb BUHUKHYTI YCKNaHEHHA. 3a notpe6u, nnsmpm KpoKkm 7a-7g.
AIB. Ha ETUKETL BUPOGY). IHCTPYKLLIi 3 BIKOPUCTAHHA
+  TemocTaTu4HWi(-i) knanau(-u). 1. Beenm : uepes r i Knanas, 40Tp DyKLi
*  P034nH KOHTPACTHOI p 60 %, pc i disionoriyHum p p p it i y i /i Katetep
y cnigsigHoweHi 1:1. i 4epes Hboro. Micns BUTAHITH | ana
+  Lnpuuy 3 HakoHeuHKom Jltoepa 06’emom 20 cc (He060B'A3KOBO). AKLLO BiH p
*  [lpoBigHuK BlunoaluHoro pozmlpy (ulamem HE NOBUHEH NepeBuLLyBaTh 2. 3anotpebu iiTe NpucTpilt ana 1o
piametp Jint] inHOrO KaTeTepa A 6anoHHoi i PEHTTEHOCKONIYHIM KOHTPONEM MPOCYHbTE NPOBIIHNK A0

Aunaravii, aMB. eTKeTKy BUPOBY).

° AR 3.

«  TlpucTpiit AnA KepyBaHHA NPOBIBHUKOM.
*  IHONALAHWI NpuCTpiil.

NoTPI6HOI CyArHM, a NOTIM Yepe3 AINAHKY CTEHO3Y.

BcTaHoBiTh ANCTaNbHMI KiHeub kaTeTepa Ana aunataii Ha npoBiNHKK,
NepPeKOHaBLLNCh, LLIO NPOBIAHYK BUXOAWTH i3 KO0N06KA, AKWIA PO3MILLEHNIA Ha
BifiCTaHi NpubAN3HO 25 CM NpOKCMManbHO Bif 6anoHa.

Mpumitka. Katetep anA gunarauii cnig nigTpumyBaTi nig yac Woro
BCTAHOBTEHHA Ha NDOBIAHUK. [Tin \aC NPOCYBaHKA KareTepa 1A Aunarauii B
it KaTeTep OfIHicto PYKOIO HEO6XAHO NIATPUMYBATY KaTeTep AN

MIArOTOBKA 110 BUKOPUCTAHHA
Lleit Bupi6 Mae rigpodinbHe NOKPUTTA Ha OO AVCTaNbHUX 25 CM. YHUKaiiTe
p CyXot0 n0B'A3K0I0 a6o

aHTUCENTUHIX PO3UNHIB a60 iHLLMX PO3UMHHUKIB ANA NonepenHboi oﬁpoﬁkm
TPUCTPOIO, OCKINKM Lie MOXE BIIHYTI HA €EKTUBHICTb NOKPUTTA.

Mepen BuKC peTensHo ipTe BUDI6 Ha icTb LedexTiB abo
NOLLKOYKEHb. MepeBipTe kateTep AnA aunaravii Ha HAABHICTb 3THIB, NEPEKPYYEHb
260 iHLLMX 03HaK NOLUKOMKEHHA. He BUKOPUCTOBYATE NOLIKOMKEHUI a6o
HecnpasHui BIPI6.

Totp iHCTPYKUii abo PTHOT nigrotyire
BMKOPUCTOBYBAHE 06NagHaHHA.

LLlo6 nigroTyBaTi KOPOHapHWIl AUNATaLiiHKiA KaTeTep ANA BUKOPUCTAHHA, BUKOHAiTE
BKa3aHi Hikye Aii.

1. o6 nigrotysary katetep, 06epeXHO BUAMITD OrO i3 3axucHOI Tpy6Ku. Mpu
BUKOPVCTaHHI KaTeTepa i3 cucTemoto Wewakoi 3aminu (RX) He runaiite it e
pekpy4yiTe rinoTpybKy nig yac Buil

2. Tlip yac nigrotoBKu 6anoHa 3aHypre MOro y CTEPUNbHMIA renapuHi3oBaHuil
«hi3ionoriuHuil po3unH, W06 aKTMBYBATM NOKPUTTA.

3. BuiimiTb 3aX1CHWIA CEPAEYHVK 3 MCTANBHOrO KiHLA KaTeTepa ana aunarawi.
4. TlpomuiiTe HaniBeNacTUYHMIl KOPOHAPHMI AunaTaLiittnii RX Katetep:

3a [10MOMOT0H0 LINPULA, 3aMOBHEHOr0 renapuHizoBaHM GisionoriyHum
PO34MHOM, NPOMUIITE NPOCBIT ANA NPOBIBHNKA Bif AUCTANBHOIO KiHLA. PO34MH
JANA NPOMUBAHHA NOBUHEH BUNMBATUCA 3 BUXIAHOrO X0N06Ka ANA NPOBIAHMKa,

4

[Avnaraulii Ta MiLHO TPUMATI NPC Cnig ™

5. Tpocysaiite katetep AnA Aunarauii no NpoBifHIKY B AINAHKY CTEHO3Y abo
B CTeHT. Hakauaiite 6anoH no ayxe Husbkoro Tucky (1 atm, 100 kMa a6o

15 (yHTIB / KB. Al0iM), 1106 110 ii0ro p!
Akwo i 0TbCA BA cnig 3ac Y
iHUIA T il Knana i icTb nig yac

NOBOPOTY i1 BUAMaHHA OAHOT0 a60 060X NPOBINHNKIB, 06 YHUKHYTH iX
3annyTyBaxHA. He cnin 06epratn npoBigHuki Ginblue Hix Ha 180 rpagycis y
By/b-AKOMY HanpAMKY Mifj Yac BUKOHAHHA NPOLIEAYPU 3 ABOMA NPOBIAHMKAMM.
PeKoMeHAYETbCA NOBHICTIO BUTATHYTM OUH 3 NPOBIAHWKIB i3 Tina nauieHTa
nepen 0

MpumiTka. TecTyBaHHA PO3LUMPEHHA CTEHTA NICAA 10r0 BCTAHOBNEHHA

32 [10M10MOroI0
CTEHTIB KOPOHAPHOI CTEHT-CUCTEMM MULTI LINK VISION'M Ta mpunapnm CTEHT-
cuctemn MULTI-LINK ULTRA™. Bci CTEHTV NOBWHHI pO3ropTaTticA BignosigHo
710 N0Ka3aHb Ta iHCTPYKLi 3 BUKC

6. Hakauaitte 6anoH (TakiiM YnHOM, LLIOG CymMapHa KinbKiCTb HakauyBaHb He
10 i cTenTa a6o 20 y 6e3 cenTa), Wob
amnouam HTKA (abo nocmmnaTauino) i inHo 10 PTHOT
npo p il TCK Ta B inHicTb BUMOram
[VB. Ha eTUKeTL npmmpovo MinTpUMyiiTe HeraTBHUA TUCK Y 6anoHi Mix
HaKauyBaHHAMY.

7. BuTArHITb BiflKauaHuii kaTeTep AnA punaraii Ta NpoBimHUK i3 NPOBIAHUKOBOTO
KaTeTepa Yepe3 reMoCTaTyHIi Knanax. 3aTArkiTb reMOCTaTUYHMIA Knana.

MpunaiTka. fMicn BuTy“EHH BITKA|GHOTO KareTepa A 6aowHoi aunaraui

1400 Ci NPOTepTYV Mapnelo, B T
¢isionoriyHomy po3unHi, i 3Gep\ram Mepen TIOBTOPHAM BBEAEHHAM 6anox
PUTH B T it Gi3ionoriuHit pO3umH,
1106 NOBTOPHO AKTUBYBATUA NOKPUTTA.
NPOLEAYPA 3AMIHI

i RX Katetep 6ys cnevjanbHo
pospoﬁneﬂvwl INA WBUAKOT 3aMiHK 6anoHa ofHUM onepatopom. L6 saminuT
KateTep AnA aunarauii:

1. Tocna6Te remocTaTyHmiA Knana.

2. Y1pumy i i il KnanaH B OAHIl Py, HLWOK pyKOto
Bi3bMITb CTPIDKEHb BaNOHHOTO KateTepa.

3. Yrpumytoun npoBifHUK HEPYXOMO B PYCni KOPOHAPHOI apTepii, BUTAraiiTe
Karetep Ana aunarauii 3 0 KareTepa, Bij Y0 NONOXEHHA
NPOBIAHMKA 32 AONOMOrO0 PEHTTEHOCKOMii.

4. BuraryiiTe BigkauaHuii katetep AnA aunarawii A0 NOABW BUXIAHOTO Xonobka
ANA NPOBIAHNKA (Ha XON0BOK Bkasye Mapkep). 0BEPEXXHO BUTATHITH THYUKY
JAVICTrbHY YaCTUHY KaTeTepa AnA aunarauii 3 poTaLiiiHoro reMocTatuHoro
Knanawa, yTpuMyouu NpoBIAHIK B YPaxeHiil ANAHLI.

5. BUTATHITb AMCTanbHWIA KiHewb KateTepa ana AUAATAU 3 FEMOCTATH|HOTO

Knanawa ii 3aTArHiTh Knanak Ha nposi 106 3adikcysaty oro
TOBHICTIO 3HIMITb KaTeTep A aunaralii 3 npoBiaHMKa.

6. MigrotyiiTe iHWWIA KaTeTep AnA aunarauii AnA HaCTYNHOro BUKOPUCTaHHA,
AK onucaro B po3aini «MIATOTOBKA 10 BUKOPUCTAHHA».

7. BCTaHOBITb iHLWMiA Karerep na [nunarauii Ha npoBIfHK, AK BYNo onucaHo B
po3gini «IHCTPYKLLII 3 BUKOPUCTAHHA», kpok 3, i npofoBxiTb npoLeaypy

Pi3HULt AiaMeTpa CTPWKHA KaTeTepa Npy BIKPUBAHH il YLLNbHEHHI
TeMOCTaTMYHOrO Knanaa Ta nif Yac BUAMAaHHA kaTetepa ana aunaraii.
MpocysaiiTe kaTeTep Ana aunaraii no NPOBIAHWKY, AOKY BiH He JOCATHE
TEMOCTATVYHOTO Knanawa. Binkpuiite remocTatiynuil knanax. Beraste Karerep

YUHOM.
IHCTPYKLUI 3 YTII3ALYi*
Micna P BUPIO, i0r0 i Ta naky Tpe6a
i YiHOM i AnA yrunisavii 6ionoriyka
rocTpi iHCTp 6e3neyHi Bigxoau ToLLo) i 06epexHo yTunisyBaru

AnA punaravi, yTpumytouu NpoBiAHYK Ha MiCL, | 3aTATHITL remc

[10 HOPM YCTaHOBM Ta YNHHOTO 3aKOHOAABCTBA i HOPMATUBHWX aKTiB.*

KknanaH. LLlo6 nonerwwutn BBEAEHHA, 6aN0H NOBUHEH ByT i i
i B HbOMY Mae NATPUMYBATUCA HETaTUBHUI TUCK.

a)  3aTArHiTb reMocTaTYHMiA KNana, Wob CTBOPUTY YLLINbHEHHA HABKONO

Karerepa A Auaraui, He 6710Ky10kM Mpk Usomy oro pyx. Lie aacts svory
peecTp TUCK Y it apTepii.

Baxnueo, o6 il Knanaw 6yB 3aKpUTil JOCTATHBO
LWiNbHO, L6 3an06irT NPOTIKAHHIO KPOBI HABKOMO CTPIDKHA KaTeTepa Ana
[Avnaravii, ane He HaCTINbKY LWINbHO, 11406 norik i
7o 6anoky (ray ) abo pyx

b) Mpocysaiite kaTeTep A1A Aunatawii, AOKW BIANOBIAHWIA NPOKCUMANbHMI
Mapkep He nopi 3 P0O3'EMOM T 0 knanasa. Lie
BKa3ye Ha Te, L0 KIHYMK KaTeTepa AnA aunarauii J0CATHYB KiHumka
NPOBIAHNKOBOTO KaTeTepa.

JUTEPATYPA

Jlikap noBuHeH iTepaTypoIo LLOAO aKTyanbHOi MeauyHoi
NpaKTUKK 3 6anoHHOT Avnarawii, TaKoio, LL0 N6 A 010
Kapaionoriunoto Konerieto (American College of Cardiology) Ta AMepyKaHCbKot
KappionoriyHoto acovyavieto (American Heart Association) (ACC/AHA).

KopoTkuit ormAg womo Ti Ta KNiHIYHOT SSCP) uporo Bupoby
MOXHa 3HaliTh Ha BebcarTi hitps://ec.europa.eu/tools/eudamed. IHpopmauito womo
LbOro BMPOBY MOXHA 3HaliTIN 32 6a30BUM ineH y 6asi paHux

Bupo6is (UDI-DI): 8717648CDCO001LW. Micna 3anycky EBponeiicbkoi 6a3n faHmx
MeanyHuX Bupo6is (EUDAMED) SSCP byne 3HaxoauTica Ha LiboMy BebeailTi.*



Makeponcku / Macedonian
Karertep 3a kopoHapHa aunaraumnja RX TREK™,
KaTeTep 3a kopoHapHa gunataumja RX
MINI TREK™

MonykoMnaTuGMIHN KAaTETPN 3a KOPOHApHa Aunaraumja co
6p3a pasmeHa (Rapid Exchange) (RX)

* 03HauyBa M3jaBy KOULLTO KOHKPETHO Ce OAHECYBaaT Ha 6aparbata of
Perynatusara 3a MeauLMHCKY ypeau Ha EY 2017/745

YnatcTBoTo 3a ynotpe6a (IFU) Moxe Aa ce Hajae 1 Ha Beb-cTpaxuuara Ha Abbott
eLabeling Ha vascular.elFU.abbott.*

BHUMAHUE
0BOj MeMLMHCKY ypeq Tpeba Aa ro KopucTaT camo nekapu 0byuenu 3a
aHrnorpaduja n nepkyTaxa Tp: aHrl ja (PTCA) BO

0BJeKT CO COO/IBETHA ONPEMa 1 YCNOBY 3a U3BEAYBAIE HA TaKBY MOCTANKM.

Morneptete ru ynarcreara 4OCTaBeHu co Kon 6uno VHTEPBEHTHW ypeau LWTo Tpe6a
nace 3aeH0 KaTeTpy 3a BanoH
nunatauuja co RX B 0HOC Ha HUBHaTa ynotpeba, ]
FIOTeHLlMiaJ'IHM Komnankauun.

MPEA YNOTPEBATA, BHUMATENHO NPOYUTAJTE rA CUTE YMATCTBA. CIIEAETE
TV CUITE NPEAYNPEAYBAHA 1 MEPKI HA MPETMA3NIBOCT AANEHI BO 0BA
YMATCTBO. BO CMPOTBHO MOXE AA [I0JAE 10 KOMMUKALINI.

onuc

0Osa ynarcTo 3a ynotpeba (IFU) ce oHecyBa Ha kateTepoT 3a KOpoHapHa

TREK™ u poT 32 ja MINI TREK™,
nonykomnatubunHu katetepin 3a KopoHapHa aunaraumja (CDC) co RX, kouwo ce
MEAVLIMHCKY Ypeau NpeaBuaeHI 3a ynotpeba npi nepkyTaHa TpaHenyMuHanta

aHr ja (PTCA) 3a Ha €O KOPOHapHa
apTepucka 6onect. OBue MEANUMHCKU ypean umaar WHTErpupaH CUCTem Ha o0Cka
11 6anoH Bo 6nu3nHa Ha gucTanknot Bps. Ockata Ma KOMBMHaLWja Of LieBKa CO
©AUHEYEH JIYyMEH 1 CO ABOEH NYMEH. Ennnot NyMeH Ce KOpUCTY 3a HajlyBatbe Ha
GanoHoT CO KOHTPACTHO CPEACTBO. BTOPUOT IyMeH, BO uCTanHaTa ocka, 03BonyBa
ynoTpe6a Ha XuLa-BOAWTKa 3a [1a Ce ONIECHM BIKEtbETO HaNpefl Ha KaTeTepot
3a unaTauvja 1o v HU3 CTEHO3aTa LWTO Tpeba fa ce NpoLMpy. HansopewHot
InjameTap Ha 6anoHoT v aucTankute 25 cm ofl 0BYE KaTeTepy 3a aunaTaumja ce
06noxeHn co xuppoduna oénora HYDROCOAT ™, KojawwiTo ce akTUBUpa Kora e
BnaxHa. JIyMeHOT Ha XuLara-Boaunka e 06noxet co xugpodobha obnora. Tue
o6norv nomaraar fa ce nofo6pu Nu3raBocTa v fa ce 06e3benn ypenot aa pabotin
KaKo LUTO € NpeABuaeHo.

0BOj ypen Ma HEKorky Mapkepit. BaroHOT M pasvoHENPOBIAHY MapKepu

LUTO NOMAraar npy NO3ULIMOHMPARETO Ha GANOHOT BO CTEH03 U & AN3ajHIpaH Aa

06e36e1 CETMEHT CO MOXHOCT 3a MIPOLLNPYBatbe CO NO3HAT AnjameTap U AOMKVHa
Il

npu cneuvd 0cka Uma MapKepu, Ko
nomaraar Bo Mep 0 Ha jata Ha poT 3a ja BO 0HOC Ha
BPBOT Ha BOJ KareTep (MapKepoT LUTO Ce Haor a Haj no POT Ha

KaTeTepoT 3a unarauvja e 3a GeMopanHit BOJEUK KaTeTpw, a pyruoT Mapkep e 3a
6paxvjanHn Bopeukn Karetpu).

KAKO CE 10CTABYBA

p -C €0 Kop eTunex okeupa. AnuporeHo. He
ynotpebyBajTe ro ako ambanaxara e 0TBOPEHa K OLUTETEHA.

0BOj ypen 3a EAHOKPaTHa yNoTpe6a He MoXe MOBTOPHO Aa Ce YNoTpedit Kaj pyr
nauuenT braejku He e an3ajHupan fa GYHKUVOHMPA KaKo LITO e nocne

N jasa Ha
nocTankara u Ha onr pok
«  [Jluckycuja 3a cue NOTPEGHN KOHTPONHY Nperneav
NPEOYNPEOYBAHA

HAYMH Ha XXMBOT BeaHaL no

npeara ynotpeba. MpomMeHITe BO MexaHNuKuTe, GuanikuTe u/unu

' )T AMjameTap Ha 6anoHoT U AUCTanHUTE 25 CM O 0BYe KateTepyt
3a ja ce co o6nora HYDROCOAT™, KojawwTo

wro ce BO YCIOBM Ha pHa ynotpe6a,

YucTerbe u/nnm peCTepMﬂmsauMJa MOXe Aia ro HapyLart WHTErpuTeToT Ha J:lMSa]HDT
WK Ha MaTepujanuTe, WTo BOAK 10 KOHTAMUHALVja KaKO PesynTaT Ha TecHuTe

w/unu npocTopn n w/unu GyHKUMja Ha ypesoT.
0TCYCTBOTO Ha OpUTMHANHA ETUKETA MOXE Aa OBEAE 0 NOrpeLuHa ynotpe6a u
eMIMUHIPAtbE HA MOXHOCTA 3a cefietbe. OTCYCTBOTO Ha OPUTrMHaNHara ambanaxa
MOXe fia A0Befe 0 OLUTETYBAHE HA YPEAOT, ry6etbe Ha CTEPUNHOCTA M PU3VK O
noBpeaa Ha NauneHToT wnnu KOPUCHUKOT.

Yysamwe — ako [0) Ha 0BMUe ypeau e paHo no
U3N0XEHOCT Ha ekcTpemHu Temnepartypu (55 °C fo -20 °C), ce npenopadysaar
CEAHUTE YCMOBY 32 UyBarbe:

«  OppxyBajTe ro cyBo
* YysajTe ro HacTpaHa of COHYeBa CBETNNHA
TormenHeTe ja eTMKeTaTa Ha YpeaoT 3a noBeKe MHAopmaLum.

ce aKTMBMPA KOra € BaXHa, a NYMEHOT Ha XWLiaTa-BOAWNKA € 0BNOXEH Co

xuapoo6Ha obnora MICROGLIDE™. Morneatere ro aenot MOATOTOBKA 3A

YNOTPEBA 3a [0NONHUTENHM MHBOPMALMK 33 TOA Kako fia rvt NOArOTBUTE

11 KOPUCTWTE OBVIE YPe;aV 3a fia Ce 0CUrypuTe ieKa Ke paboTar Kako LT e
AKo He ce npuap 10 npeaynpeay a flafieHn Ha

MOXe f1a [0jfie 710 OLUTETYBAtbE Ha 06MoraTa Ha ypeaot, o LITo MOXe fa uMa

noTpe6a of MHTEPBEHLMja WK A 10jAe [0 CEPUO3HM HECAKAHY HACTaH!.

Camo 3a ynotpeba. HE wwnm He p \[Te 0 NOBTOPHO
6UpejKv Taka MoXe fia Ce Hamany GyHKLMjATa Ha YPEROT U 1A Ce 3ronemu PUNKoT 0
BKPCTEHA KC ja LLUTO ce oMK Ha NOBTOpHa 06paboTka. *

Morneptete ,[atym Ha ynoTpe6a“ HaBedeH Ha ambanaxara.

PTCA Tpeba fia ce n3BeayBa camo BO LEHTPI Kafie LITO MOXe fia Ce HanpaBu UTeH
XupypLUKK 3adhat 3a rpadT 3a 6ajnac Ha kopoHapHa aprepuja (CABG).

MoTpe6Ho e BHUMaTenHo aa ce pasmucnu 3a PTCA kaj nauveHTin Kou He ce

ja co RX,

C —EneH (1) non KateTep 3a KOpoHapHa
enna (1) sawTntHa 0681BKa, eAHa (1) KapTuyKa 3a YCornaceHoct.
NPEMBNIEHA HAMEHA*

MonykoMNaTBUNHIMOT KateTep 3a KOPOHapHa AunaTauuja co RX e HaveHer 3a
NPOLLMPYBAtE HA CTEHOTUHNUTE CTPYKTYPU HA KOPOHAPHA apTepuja unu rpad 3a
6ajnac co uen p Ha NPOTOK Ha Kp! hy3mj;
NHANKALIN

MonykomnaTbunHuTe KateTepyu 3a kopoHapHa aunartauuja co RX ce
VHOVLMPaHK 3a:

a) banoH punarauvja Ha CTEHOTWYHIOT JEN Ha KOPOHAPHA apTepuja Wi

32 ja 3a rpagT 3a 6ajnac Ha KOpoHapHa apTepuja,
Kako 1 32 MOXHaTa XeMOANHaMUYKa nofapLLKa 3a Bpeme Ha PTCA, bupejkin
TPETMHOT Kaj 0Baa nonynauuja nauMeHTin HoCH NOCeGeH PU3NK.

Jlnara KoWLLTO MaaT 1CTOpHja Ha anepruja Ha HeKoja OA A0NYHABEAEHUTE KOMMOHEHTI
Ha YPENioT MOXe [1a AOXKVIBEAT aneprvicka peakLvja Ha 0Boj KaTeTep 3a KopoHapHa
Avnarauvja. Mpen Aa ce yroTpe6it Kaj NaLeHToT, CO NaLMeHToT Tpeba Aa ce pasroapa
3a MaTepujaniTe COTIPKaHV BO YPEROT 1 MOpa TEMENHO A1 Ce AUCKYTVA 3a CTopujaTa
Ha anepruu. YpeaoT Coapxi: CUNMKOHcKa 06ora, 061ora ofl MOMETWEH OKCUA,
nonuamug, nonvetep 6nok amua (PEBAX), nonueTuner 1 He'procyBaukit Yenmk. *

jTe rv camo Te CPencTBa 3a Ha banoHor. He
ynoTpebyBajTe BO3AYX NN racoBITO CPEACTBO 3a Aa o Hajysare 6anoHoT. AKo ce

CTeH03a Ha rpadT 3a 6ajnac co Len nogo6py Ha
nepoysuja
b) banon ja Ha OKny3mja Ha apTepuja co Len BpaKarbe Ha

KOPOHApPHNOT NPOTOK Kaj NALMEHTN CO MOKapAeH MH(APKT CO enesauuja
Ha ST-cermeHTot

c) banon ja Ha CTeHT no
2,00 mm - 5,00 mm)

d) banon gunartaumja Ha ge H0BO (de novo) XPOHUYHY TOTaNHN KOPOHAPHN
okny3um (CTO) (camo katetepoT 3a KOpoHapHa Avnaraumja co RX

ja (camo Mogenu Ha banoku of

YNOTPe6Y racoBUTO CPEACTBO U A0jE A0 NyKAHbe Ha GanoHoT, NOCTOM MOXHOCT fia
e NPeu3BiIKa BO3YLIHA eMBonmja u/mnu noBpefaa Ha KpseH cajl.

TPUTMCOKOT Ha BaNoHOT He TPeba Aa ro HaAMHYBA HOMUHANHUOT NPUTUCOK

Ha pacnpckysatbe (RBP). Ce npenopadysa ynotpeba Ha ype 3a cnefietbe Ha
NPUTUCOKOT 3a i Ce Cnpeyy NPeKyMepeH NpUTUCOK.

AKo fojne o y ryberbe Ha Tpeba fia ro cTasm
YPEAOT 3a HajyBatbe BO HEYTpanHa (T.e., HynTa) cocTojba Ha NpUTCOK 1, CO MOMOLL
Ha dnyopockonuja, noneka fa ro 0TCTpaHn 6anoH katetepor of NaumeHToT. Ako,
Kora 6uno 3a Bpeme Ha NpoLiecoT Ha NoBneKyBatbe, ce 3abenexu otnop, Tpeba

[1a Ce YTBPAW NPUYHaTa 32 0TNOPOT. AKO 0TNOPOT r0 3a(aKa BOEUKVOT KateTep/

MINITREK™) BOBEAHaTa 06BIMBKA, TOraLl it BOAEYKUOT KaTeTep/BoBeHaTa 06BYBKa 1 6anoH
KOHTPAUHANKALIJA KateTepoT Tpe6a ia Ce 0TCTPaHaT Kako LienocHa eanHuua. Litom banon karerepot
’ HO OTCTPAHET Of} NALVMEHTOT, YTBP/ETE ja OCHOBHATA NPUYHHA 32 ry6etb
MonyKomnar Karerep sa co RXve e pa 5; omcor ?f lz:al(|31p0ﬂype; aea H[;Jiyy;ariﬂeszaogckagewp npﬁmnyu?jjﬁ myTze) me
Ce KOPUCTM 32 NleKyBarbe NaLMeHTI CO CnNasam Ha KOpoHapHa apTepuja BO OTCYCTBO . N y y ;
jaTaa Ta. He 10 6ano POT NOBTOPHO aKo Ce

Ha 3HaYuTENHa CTeHO3a.
NPEABNAEHA KNUHNYKA NPNOO0BNBKA*

MonykomnateunHMoT Katetep 3a kopoHapHa aunaraumja (CDC) co RX
e ypea Kojuuto e 3a ynotpe6a npu nepkyTaxa

p aHr ja (PTCA) 3a neky naunenTn
Tu3ajHoT 3a RX Kaj 0BUe KaTeTpyt 3a ja He BKIyuyBa NymeH 3a co p 6onect, 0 unja ynoTpe6a KIMHIuKa NpuRobuBKa e
UHjeKTMpatba 60ja 1 Mepetba Ha 080j ypen e au3aj 3a noao6p: Ha MPOTOK Ha KpB/nepdysmja.
ynotpe6a co xuuu-soannku of 0,014" (0,36 mm) 1 uMa MakcumaneH HoMUHaneH OrPAHNYYBAHA*

npuTMCOK Ha pacnpckysarse (RBP) oa 206 psi (14 atm/1419 kPa).
MakcvmanHuoT HanpeyeH Npodun 3a oBYE HaNoHY € CNeAHNOT:

Makcumanen HanpeyeH npopun

[Nnjamerap Ha 6anon 1 6anon

1,20 mm 0,031" (0,79 mm)

1,50 mm - 2,00 mm 0,032" (0,81 mm)

OBwve KateTpy 3a Aunarauvja ce 7 ce KopucTar Ha eaHo
NMUE 33 BPEME Ha eiHa NoCTanka, NPy WTO XWUBOTHUOT BEK Ha YpeaoT 06uuHo &
HaMEHET 3a KOHTMHYUpaHa ynotpe6a nomanky on 60 MuHyTH.

POK HA YNOTPEGA HA YPELOT

PoKoT Ha ynoTpe6a Ha ypeaoT nonyKomnatvbunen kaTetep 3a KOpoHapHa
nvnaraupja co RX e 3 rofvHm 0 [aTymoT Ha NPON3BOACTBO, KOj € HaBefieH Ha

2,25 mm-2,50 mm 0,035" (0,89 mm)

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

3,25 mm 0,039" (0,99 mm)
3,50 mm 0,040" (1,02 mm)
3,75 mm 0,041" (1,04 mm)
4,00mm 0,045" (1,14 mm)
4,50 mm 0,046" (1,17 mm)
5,00 mm 0,048" (1,22 mm)
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Kako ,JlaTym Ha ynotpeba“. lMorneaHeTe ro peyHMKOT Ha cumBonn BO 0Ba
ynarcTeo 3a ynotpeba.

COBETYBAHE 1 OBE3BE/YBAHE IH(OPMALAN HA MALWNEHTUTE*

TNekapuTe Tpe6a Aa rn pasrienaar npeaynp , MEpKUTE Ha

" HacTaHu of p PU3NLY 1 MOXHUTE HECAKAHN N0jaBy
NN PU3NLY 32 XMNEPCEH3UTUBHOCT LUTO MOXE fa 6UAAT PENEBaHTHY Kora ce
COBETYBAAT NALWEHTUTE 33 ynoTpe6aTa Ha 080j Ypen 1 Tpeba Aa ro 3emar npeasya
CreaHoTo:

- N ja 3a
nauvent

BO 0AHOC Ha PU3NKOT, Ta 3a 0BOj

YTBPAV fieka T0j & 0CHOBHAT NPUYMHA 3a rY6EHETO HA NPUTUCOKOT. *

3a1a ce Hamanu NOTEHLANOT 3a OLUTETYBAME Ha KDBHYOT Caf, AjaMeTapoT Ha
HanyeHnoT 6anoH Tpe6a aa bune €O fvj POT Ha wnn
He3ab0NeHNoT CErMeHT Ha KPBHUOT Caf, BeAHa NPOKCUMANHO U ANCTANHO 04
CTeHo3aTa.

He ynotpebyBajte ro unu He 06uayBsajTe ce Aa ro UCNpaBuUTe KaTeTepoT ako ockara e
CBUTKaHa WNW UCKPUBEHA; TOA MOXE fia PE3yNTUPa CO KpLUete Ha ockata. HamecTo
703, NOAroTBETE HOB KaTeTep.

TpeTMaHOT Ha YMEPEHO UNN CUITHO KanLmM@ULVPaH Ne3un ce CMeTa fieka uma
YMEPeH pu3uK, Mt LLUTO Ce 3roemyBa pU3iKoT Ofi akyTHO 3aTBOPatbe, Tpayma Ha
KPBHUOT Caf, NyKatbe Ha GanoHOT, 3apobyBatbe Ha GNOHOT 1 CMYHI KOMMNMKALMM.
AKO Ce N0YYBCTBYBA OTNOP, YTBPAETE ja NPUUMHATA NPEA Aa NPOROKUTE. AKO Ce

o Hanpep i Ha KaTeTepoT Kora uma oTnop,
MOXe Aa A0jie A0 OLUTETYBAE HA KPBHUTE CAflOBY W/UNK OLUTETYBAtbE/0ABOjyBatbE
Ha KaTeTepor.

be3benHocTa 1 eeKTMBHOCTA Ha ypeauTe He ce YTBPAEHN Kaj NauveHTn co nesum
NOLMPaHK BO HE3ALTUTEHA NeBA IMaBHA KOPOHAPHA apTepuja.

MEPKI HA MPETMA3NNBOCT

Kora KaTeTepoT e U3M0XeH Ha BacKyNapHUOT CUCTEM, CO HEro Tpeba fa ce pakysa
nog nyop He ZiBUXeTe ro Hanpes HUTy
NOBNeKyBajTe ro KaTeTepoT ako HaNoHOT He € LENOCHO M3ANLLEH NOR BakyyM. AKO
1ouyBCTBYBATE OTNIOP NP yTBpAETE ja np 3a 0TNOpOT npes
[1a NPOAOIKNTE.

He n3BpryBajTe ro karetepot noexe of enHo (1) LenocHo CBPTyBatbe.



Bo cnyyaj Ha oLwTeTyBarbe/0ABojy Ha 3a
(ynoTpe6a Ha LONONHUTENHM XNLW, NPUMKY W/unn Gopuencu) Moxe fa

T Tpayma Ha Backynatypa u/unu Mectoto
3a npucran. K MOXE fia BKNYYaT KpBaBetbe, XeMaTom Ui
nceB0aHeBpU3Ma.

3a1a ce NOTBPAV fieKa CTEPUTHOCTA He € HapyLUeHa, Npef ynotpe6a yBeperte ce

+  CnabocTy Ha CUCTEMCKUTE OpraHit:

Jleka CTepunHara 6apiepa Ha NakyBatbeTo He e 0TBOpeHa Ui . Mposep
TO LieNMOT NPOM3BOA U YBEPETE Ce Aeka YPEOT He € OLITETEH.

Tpe6a na ce BHIMaBa Ha COOBETHATA roNEMIHA Ha HanoHOT npeq, ynoTpe6a.

3a Bpeme Ha nocTankara, Ha nauveHToT Mopa ia My ce 06e36ean coopBeTHa
aHTUKOArynaHTHa 1 KOpoHapHa Ba3opwnatatopHa Tepanuja no notpe6a. Co
aHTUKOArynaHTHa Tepanuja Tpeba Aa ce NpOAOMKM BO NEPUOAOT LUTO NeKapoT Ke ro
YTBpAU N0 nocrankara.

Ako Ha KaTeTepoT 3a ja cTaHe cyBa,
ja co xenapuHu3npax GU3MONOLLKI PacTBOp 3a NOBTOPHO A ja aKTUBMpaTe
obnorara.

He yBajTe ro NOBTOPHO D
HaBoj 110 ynoTpe6a Bo nocTankara.

3a BO APXA40T CO

besbeaHocTa u eGeKTUBHOCTA Ha OBUE YPEAW HE Ce YTBPAEHU N Ce Heno3HaTi BO
BACKYNapHUTE PErMOHN LITO He ce CFIeLlI/I(I]I/NHO HaBeqeHn.*

besbenHocTa 1 edekTMBHOCTA Ha 0BOj BanoH katetep 3a PTCA 3a TpeTMaH Ha
pecTeHo3a Bo cTeHT (ISR) He ce yTBpaeHU.

Bes6enxocta 1 eeKTMBHOCTA Ha OBUE YPEAW HE Ce YTBPAEHN Kaj nefujatpuckara
nonynauuja.*

Kaj katetpuTe 3a 6anoH aunaraumja o 4,5 mm and 5,0 mm, Moxe Aa ce
NoYyBCTBYBA 3rofiemMeH 0Tnop no BO MK 004
BOfEUKMOT KaTeTep. Toa MOXe A Ce MUHUMU3MPA aKo ce 13Bepe Noronem BoaeuKt
Karerep.

Kapuuxorena/myTarena/penpoayktneHo Tokciuna (CMR) xemukanuja koja ro
HapyLysa eHfokpurmot cuctem (EDC). Eaxa unu noeke KOMNOHEHTY of 0BOj ypen
ja coppxar cneptara cyncratumja, neguHupana kako CMR 1B, Bo KoHLEHTpaumja
Han 0,1 % op BKynHara TexuHa: Kobant; Chemical Abstracts Service (CAS) 6p.
7440-48-4; E3 6p. 231-158-0.*

AKTYeNHUTE Hay4H OKa3n neka ypeau

0 Kapavopecnupatopet apect
o Cpuesa cnaboct
o K cnabocr (LTo BKyYy enem)
0 PeHanHa nHcyQuumeHunja

* Hap Ha KPBHUTE KNETKM (LUTO BKy4yBa TpOMEOLMTONEHMja
VHAYyLMpaHa of XenapuH)

*  XunepTeH3uja/xunoTeHsnja
*  Mudexumja
* Tapmee v noBpakare
«  Mannutauvja, BPTOrNaBuLA U CUHKONA
+ [papHa bonka
«  Tpecka
*  bonka
*  Cwmpr
MPNJABYBARE CEPNO3HIN UHLMAEHTA

P n3jaBa 3a npuj 3a n/unun
NauNeHTIn KOMWTO Ce Haof aaT Bo EBponckata Yhuja: Cekoj cepuoseH MHUMEHT
LUTO Ce CNIy4un BO BPCKA CO YPEaoT Tpe6a fia Ce Npujasit Kaj Npou3BOJUTENOT U

T OpraH Ha Ei j BO KOja Ce Haor'a KOPUCHNKOT

W/nu NauneHTor.*

3a pyruTe 3emju, Kou LTO He ce EBPONCKI 3eMju-UneHKu, KOPUCHUKOT u/unn
naunenToT Tpeba Aa ro NpujaBar Cekoj Cepro3eH UHLMAEHT LUTO Ce CRy4nn BO Bpcka
€O MEANLMHCKINOT Ypeq Kaj NPou3BOAUTENOT W OPraHoT KOj MMa HAANeXHOCT Ha
HUBHaTa NoKaunja.

NOTPEGHI MATEPWJATIIA

CTepunHu npeameTH 3a (ve
ynotpe6yBajre ri NoBTOPHO)

mu He

+  CTepuneH XenapuHaupax GU3nonoLKi pacTBop

+ Bopeukv KateTep co COOBETHA rONEMMHA 1 KOHMrypauwja 3a n3bop Ha
KOPOHapHaTa apTepuja (aujameTapor He Tpe6a fa Gupe noman 0 MUHUMANHIOT
npenopavax AnjaveTap Ha BOQUHOT; BUIETE ja ETVKETaTa Ha Ypeaor)

CO NIErypu Ha He'procyBadKM YENUK CO KOBANT He NPen3BIKkyBaar aronevex pusik

0f1 PaK unu, nax, edexTh kaj TUBHIOT CUCTEM.
HECAKAHI PEAKLIN
MoxHute peaKLuM BKIy4YBaaT, HO He Ce orp Ha cnefHuTe:

*  Anepricka peakuvja unu XVNepceH3UTUBHOCT Ha NaTeKe, Ha CPEACTBO 3a
KOHTPACT, aHeCTe3wja, MaTepujan Ha ypeaoT 1 PeakLMin Ha NeKOBH, Kako
QHTMKOArYNIAHCH VN aHTUTPOMBOLIATHI NEKOBY

+  KoMnnvKauum Ha BacKynapHUOT NpucTan, 3a LUTo MoXe fa 6upe notpe6Ha
TpaHCcPyauja Unu KopekLmja Ha KPBHUOT Caf BKNYuYBajKu:
0 Peakuun Ha MECTOTO Ha KaTeTepoT

0 KpBaBerse (ExvIM03a, 1ICTEKyBatbe, XeMaToM, Xemoparuja,
PeTponepuTOHeanHa xemoparuja)

o Ap Guctyna,
nephopaumja/pyntypa
o Em6onuja (on BO3ayX, TKVBO, Hacnara, TPOMBOTUYEH MaTepujan unm ypen)
o [ospena Ha nepudepet Heps
o TepudepHa ncxemuja
*  KoMnnvKauum Ha KopoHapHara apTepuja Uni Ha rpagror 3a 6ajnac 3a kouiwTo

. BEHTAN(1)

* 60 % KOHTPAcTHO CpencTBO paspedeHo Bo ofHoc 1:1 co Gu3nonoLwky pacTeop

+  Unpwu og 20 cc co NnyepoBO 3aTBOParbE (ONUMOHANHO)

* )Kuua-opmnka co COOABETHA ronemuHa (AnjameTapor He Tpeba fAa ja
HaIMVHYBa MaKCUMaNHaTa XuLa-BOAWNKA 3a KaTeTepoT 3a aunataumja; Buaete
ja eTukeTara Ha ypeaor)

+ Bosenysay Ha xuLa-Boaunka

*  Ypep 3a BPTEXEH MOMEHT Ha XLia-BOAUNKa

*  VYpen 3a HagyBate

MOAr0TOBKA 3A YNOTPEBA

0Boj ypen € 06710eH co xuapodunHa 0bnora Kaj AncTanHute 25 cm Ha ypeaor.

V3BertyBajTe GpuLLerbe Ha YpeaoT co CyBa rasa Ui KOPUCTEHE alKOXOMHIA

an wan apyru U 33 NPETXOMHO TPETUPAHE HA

ypenoT, buaejku Toa Moxe Aa Bnvjae BP3 3Beabara Ha obnorara.

Mpex ynotpeba BHUMATENHO NPOBEPETE AaNi UMa AEdEKTA Wi OLLTETYBatba

Ha ypepor. Mp fanu Ha poT 38 1IMa CBUTKYBatba,
NPEBUTKYBAtba VNW APYIY OLLTETYBatba. He ynoTpe6yBajTe ro ako Ypenor e OLLTeTeH
nnn aedexTeH.

MogroTseTe ja onpemara LT Ke Ce KOpUCTYM CMOpeA ynatcTsara Ha Npon3BoANTENoT
win cnopep cTaHaapaHara nocranka.

W3nuarajTe ja 3awuTHata 06B1BKa Of 6aN0HOT Taka LWTO Ke ro datute
KaTeTepoT NPOKCUMANHO Ha 6anoHOT (Ha MECTOTO Ha NPOKCUMAnHaTa GanoHcka
BPCKa), @ CO ipyrara paka (areTe ja 3awwTuTHaTa 06BMBKa Ha 6anoHOT 1
BHUMATENHO M3BIETE ja AUCTANHO. AKO NOYYBCTBYBATE HEBOOGUYALH OTNOP
fofieka ru BaguTe Ha ypeoT 1 He ynotp jTe ro
YPeioT v 3ameHeTe ro co apyr. Crefete ja npoLeaypaTa 3a Bpakarse ypeay 3a
YPeauTe LUTO He Ce ynoTpebeHn.

MogroTeere ypen 3a 0 Npenop
CNOpef ynaTcTeara Ha NpoM3BOAUTENOT.

KOHTPAcTHo cp

OTcTpaHeTe ro BO3AYXOT Of} CErMEHTOT Ha 6anoHOT KOPUCTEJKK ja cnegHaTa
nocrarnka:

a

Hanonkete wnpuy oa 20 cc unn ypeaoT 3a HadyBarbe CO NPUBNIKHO 4 ¢
of npenop KOHTPAcTHo

b) OTKako Ke ro npukauuTe WNPULOT MAK YPENOT 3a HaayBarbe Ha NYMEHOT 3a
HaflyBatbe Ha banoHoT, ceprete ro poT 3a ja co
BpB 1 6anoHoT BO BepTUKanHa nonoxba Hagony.

o

MpumeneTe HeraTuBeH NpUTMCOK 1 acnupupajte 15 cekynan. Moneka
o [10 HEYTPANEH, 0BC K
CPEACTBO /13 ja NONONHY 0CKATa Ha KaTeTepoT 3a Aunarauuja.

d) 3BapeTe ro WNpULOT UK YPeAoT 3a HanyBatbe Off 0TBOPOT 3a HajyBarbe
Ha KaTeTepoT 3a aunarauuja.

A

(OTCTpaHeTe ro LENVOT BO3AYX OZ KNMNOT Ha WNPULOT WA YPEAoT 3a
HaflyBatbe. MOBTOPHO NOBP3ETE O WNPULOT UNY YPEAOT 3a HajyBatbe Co
0TBOPOT 32 Ha poT 3a ja. Onp jTe HeraTneeH
MPUTUCOK Ha BANOHOT Aofieka BO3AYXOT NOBEKE He Ce Bpaka BO YPefoT.

f)  Moneka ocno6opeTe ro NPUTUCOKOT BO YPEAOT 10 HeyTpaneH.

g) W3Bapere ro wnpuuot of 20 cC (aKo Ce KOpUCTY) 1 NOBP3ETE T0 YPenoT
32 HajlyBatbe CO OTBOPOT 3a HA/lyBarbe Ha KATeTepoT 3a Aunarauuja 6es aa
BHECYBATE BO3AYX BO CUCTEMOT.

BHUMAHUE: Lienuot Bo3/yx Mopa fAa ce 0TCTpaHn 0/ 6asoHoT U aa
e 3aMeHI CO KOHTPACTHO CPEACTBO NPej Aa ce BMETHe BO TenoTo
(noBTopeTe ru YekopuTe 7a A0 79, aKo e NOTPeBHO); BO CNPOTUBHO
MOXe 2 Ce NojaBaT KOMNANKaLuu.

HACOKI 3A YNOTPEBA

1.

BMETHETE XULIA-BOAWNKA HII3 XEMOCTATUHIOT BEHTIN, NPH LUTO Ke Tt
cneauTe y Ha [BIKETE ja Hanpesl
XKWLATa-BOANKA BO 11 K3 BOJIEYKWOT KareTep. Kora Ke 3aBpLuuTe, noBnevere
10 BOBE/YBAYOT Ha XWLATa-BOAWNKA, aKO Ce KOPUCTH.

MpyKayeTe yper 3a BPTEXEH MOMEHT Ha XuLiaTa-BOAWNKa, ako caKare.
MMon dnyopockonuja, ABUXETE ja XuLaTa-BoANIKA HaNpen A0 CakaHMoT
KPBEH Cafl, @ N0TOA 3 CTeHo3aTa.

n ro BpB Ha poT 32 ja Ha xuuara-
BOAVNKA, NPY LUTO Ke Ce YBEPUTE ieKa XuLiaTa-BOAWIKA U3NneryBa of Xne6ot
KOj Ce Haor'a npubmkHo 25 cm NPOKCUMAHO Of BanoHOT.

benewka: Mpu nocTaByBarbeTo Ha KaTeTepoT 3a Aunarauuja Ha xuuara-
BOAVNKA, KATETEPOT 32 AUNaTauvja Tpeba aa Gune noTkpene. Mpyu ABIKELETO
Ha KaTeTepoT 3a unaTauuja Hanpes BO BOJIEYKUOT KaTeTep, Co eaHa paka Tpe6a
[1a Ce NOTKPENi KaTeTepor 3a aunarauuja v UBPCTO i ce hatit NpoKcUManHara
0cKa. Pa3nukuTe BO AvjaMeTapoT Ha ockata Tpeba i ce 3emat npefsua npu
0TBOPatbE I 3aTErHYBatbe Ha XEM( 0T BEHTUN 1 MO Ha
KaTeTepoT 3a AUnaTauvja.

[IBIDXeTe ro Hanpes KaTeTepoT 3a unaTalyja NpeKy Xulara-soannka foaexa
He ce NPUBNIKI 10 XeMOCTATUYHIOT BEHTUN. OTBOPETE ro XeMOCTaTUYHMOT
BEHTUN. o poT 33 10fieKa ja ofipyBare

Ha XVLIATa-BOANIKA W 3ATEHETE 0 XeMOCTATUYHIOT BEHTVN.

MSBDLIJETE 1 CNegHUTe YeKopu 3a Aa ro NOAroTBITE KaTeTepor 3a
ja 3a ynotpeba:

MOXe J1a e NoTpe6Ha oNONHUTENHa K j y4yBaj
0 LlenocHa oknyauja wnm Harno 3atoparbe
0 P Gucyna,

nephopauuja/pynTypa

o Embonuja (oa BO3ayX, TKNBO, Hacnara, TPOMBOTUYEH MaTepujan uni ypen)
o Tpom6o3a
o CreHo3a unu pecTeHo3a

+  Tleprkapaxu KOMNAKKALWMK 3a KOWLITO MOXE Aa buae noTpebHa nononHuTenHa
VHTEPBEHLM]a, KaKo LUTO Ce CpLIeBa TamMNoHaAa, NepukapaeH U3nus

1. BHuMmarenHo n3Bagete ro KaTeTepoT 0Of 3alUTUTHATA LieBKA 3a NOAroToBKa. Kora
ce ynotpebysa Karetep 3a 6p3a pasmena (rapid exchange) (RX), He cBuTkyBajte
ja unu He np jTe ja nofeKa ja oTcTp:

2. TloTonete ro 6anoHOT BO CTepHeH XenapuHuaupat ¢Gu3nonoLky pacTeop 3a
BpEME Ha NMOAr0TOBKaTa Ha 6anoHoT 3a Aa ja akTuvpare obnorara.

3. OTCTpaHeTe ja 3alTUTHATA 0COBUHA Of AMCTANHUOT BPB Ha KaTeTEPOT 3
aunaraumja.

3a f1a ce ONecHN BMETHYBAaETO, HanoHOT Mopa 61ge LEeNnoCHo M3ANLLEH 10
HeraTuseH NpUTUCOK.

a)  3aterHere ro XemMOCTaTW4HVOT BEHTVN 3a la CO3MAMETE 3aNTVBKa OKONy
KateTepoT 3a Aunarauvja 6e3 aa ro Ha
3a ja. Co T0a Ke ce Ha
TBO aprepuja.

Benewka: BaxHo e XeMOCTaTVUHIOT BEHTUN 12 G1Ae 3aTBOPeH JOBONHO
LBPCTO 3a 1A CE CMIPEY UCTEKYBAtbE Ha KDB OKONY 0CKATa Ha KaTeTepot
3a Unaraumja, Ho He TONIKY LIBPCTO LUTO Ke FO OrpaHi4yBa NpoToKOT Ha

« K apuTMuK (BKyYyBaj py Ha
1] 4. ro nonykomna Katetep 3a ja co RX.
* K c0CTOj6U (BKNYuyBajK Co NoMOLL Ha LNPWL NONH CO XeNapuHM3NPaH 061uyeH GU3nonoLLKN pacTeop,
MUOKapeH MHHapKT (LUTO BKNY4yBa akyTeH UHGapKT), cnasam Ha [0 NYMEHOT Ha Al on )T Kpaj. PacTBopot

apTepuja 1 Hectabunta unu cTabunHa aHruHa nektopuc)
*  Mo3oueH ynap/uepebpoBackynapeH UHUMAEHT (CVA) i TpaH3uTopeH
ncxemuyet Hanag, (TIA)

3a NnakHetbe Tpeba A Ce BIAY KaKo M3NErysa ofl U3NE3HUOT XNe6 Ha xuuata-
BOAWNKA KOj Ce Haora NpubnimkHo 25 cm npokcuManto fo 6anoHot. Cnenere ja
0Baa N0CTanKa 3a NOCNEA0BaTeNHo NnakHerbe.

p CPEACTBO BO U HAABOP 07 GanOHOT UNK Ke ro orpaHiiysa
[BIDKEFbETO Ha XKULATa-BOQUNKA.

b) [IBWXeTe ro Hanper KaTeTePOT 3a AUNaTaLyja AOKeKa COOABETHIOT
npoKcUMane Mapkep He Ce MOpamHK CO LIHTapOT Ha XeMOCTATUYHIOT
BenTvn. Toralu e rnefia feka BPBOT Ha KaTeTepoT 3a Aunarauuja crurHan
710 BPBOT Ha BOJIGYKMOT KaTeTep.



5. [lBuxete ro Hanpep KateTepot 3a J:lVIHaTaqua NpeKy Xuuara-soannka so
CTeH03ara Unu BO CTEHTOT. Hanysa]Te o 6anoHoT nog MHOrY HU30K NPUTUCOK
(1 atm, 100 kPa unu 15 psi) 3a aa noTBpAWTE Aeka 6anoHoT e NpasuIHO
M03MLMOHNPaH.

Benewka: Kora ce kopucTit TexHMKara co iBojHa xuLa Tpe6a a ce kopuctin
[BOEH XEMOCTATU4EH BEHTUN 11 1 CE BHUMABA f1a Ce U3ErHe 3anneTkyBarbe
npu BC ) 1 0TCTp 0 Ha eHaTa WK Ha fBeTe
Kuuu. XKuuwute-Boavnky He Tpeba aa ce potupaar noseke of 180 cTeneHu Bo
K0ja 6UN0 HacoKa 3a BPEME Ha nocTankara co ABojHa xuua. Ce npenopayysa
€/IHaTa XMua UenocHo a Ce NOB/eYe Ol NAUNEHTOT NPef A Ce 0TCTPaHM
JAONONHUTENHATA Onpema.

benewka: Co 0f1 CUCTEMOT 32 cteHT MULTI-LINK VISION™
1 cuctemot 3a kopoHaper cteHT MULTI-LINK ULTRA™ e n3BpeLueHo Tectpate
32 NIPOLLMPYBAHETO HA CTEHTOT N0 MOCTaBYBAHET0. GuTe CTEHTOBM Tpeba fa ce
110CTaByBAaT BO COMMACHOCT CO Ha npe ny

3a ynotpeba.

6. HapysajTe ro 6anoHoT (na He HanMuHyBa BKynHo 10 HanyBatba BO efieH
CTEHT unu BKynHo 20 HaayBarba 6e3 cTeHT) 3a aa u3spumute PTCA wn
NOCT-UMNNAHTHA AUNaTaLja Ha CTEHTOT CO CTaHAPAHA NoCTanka. 3anasete ro
Ha pacnp: U NH) 32 ycornaceHocT
Ha eTukeTata. OfpXKyBajTe HeraTuBeH NPUTCOK BP3 6anoHOT nomery
HajyBatbara.

7. ToBneyeTe ro M3QMLLIEHNOT KaTeTep 3a Aunataumja v xuuara-Boaunka
071 BOLIEYKVOT KaTeTep Npeky XemMOoCTaTUYHUOT BEHTIN. 3aTerHeTe ro
XeMOCTaTUYHNOT BEHTUN.

Benewka: 0Tkako Ke ce NoBneye N3[MLLEHNOT BanoH kaTeTep 3a aunarauuja,
Tpe6a ia ce M3BpuULLIE CO rasa HatoneHa Co CTEpUNEH, XenapuHuupa
($u3nonoLLKn pacTeop 1 Aa ce 3avysa. lpes NOBTOPHOTO BMETHYBaHE,
6anoHoT Tpe6a aa ce NOToNM BO CTEPUNEH, XenapuH3MpaH GU3NonoLLK
pacTBOp 3a NOBTOPHO fia CE aKTuBMpa obnorara.

TEXHUKA 3A NOCTAMKATA 3A PASMEHA

MonykomnaTeunHUOT Katetep 3a jacoRXe
[nu3ajHupaH 3a 6p3a pa3meHa Ha HanoHw of CTpaHa Ha efieH oneparop. 3a aa
HanpaBuTe pa3MeHa Ha KaTeTepoT 3a Aunarauuja:

1. OnabaseTe ro XeMOCTAaTUYHMOT BEHTIN.

2. ﬂp)KeTe ia XKnuara-Boanika U XeMOCTaTUYHNOT BEHTWA BO eAHaTa paka, Aoaeka
O fipyraTa paKa ja ()akare ockara Ha banoHot.

3.0 jTe ja jaTa Ha 001NKa BO Ta apTepuja Taka
LTO Ke ja APXKWTE XLATa HENOABIKHA 1 MOYHETE J1a 0 M3BNEKyBaTe KateTepor
32 Aunartauuja of BOJEYKOT kateTep, NpUToa Cneaejkv ja nosuumjata Ha
Kuwata non gnyopockonuja.

4. T jTe ro Katetep 3a ja fopeka He [ojae A0
XNe60T BO NYMEHOT Ha XuLiaTa-BOAMAKa (MapKepoT ro 0benexysa xne6or).
BHMMmaTenHo 1 noneka BafeTe ro GnekcUBUNHMOT, AUCTaneH fen of KateTepot

3a ja Hapsop of poTup YeH BEHTWN,
. jKm ja Ha XKWL HU3 neaujata.
5. Wsnuarajte ro BPB Ha 3a on
BEHTUN U 3aTErHeTe ro Ha AVNKa 3a 1a Ce NPULBPCTY BO MECTO.
LlenocHo p o 3a o XKuLy 0aMnKa.

Bahasa Indonesia / Indonesian

pertama. Perubahan karakteristik mekanis, fisik, dan/atau kimia yang terjadi akibat

TREK™ Coronary Dilatation Catheter RX dan
MINI TREK™ Coronary Dilatation Catheter RX

Semi-Compliant Rapid Exchange (RX) Coronary Dilatation
Catheters

* Menunjukkan pernyataan yang secara khusus membahas persyaratan Peraturan
Perangkat Medis UE 2017/745

Petunjuk Penggunaan (IFU) ini juga tercantum di situs web eLabeling Abbott di
vascular.elFU.abbott.*

PERHATIAN

Perangkat medis ini hanya boleh digunakan oleh dokter yang terlatih dalam hal

i dan pe; inal coronary angic (PTCA) di lokasi yang
memiliki peralatan dan kondisi lingkungan yang sesuai untuk melakukan prosedur ini.

Lihat petunjuk yang disertakan dengan perangkat intervensi yang akan digunakan
bersama semi-compliant RX kateter balon dilatasi koroner (coronary balloon
dilatation catheter) ini untuk mengetahui tujuan penggunaan, kontraindikasi, dan
kemungkinan komplikasinya.

BACALAH SEMUA PETUNJUK DENGAN SAKSAMA SEBELUM PENGGUNAAN.
PATUHI SEMUA PERINGATAN DAN TINDAKAN PENCEGAHAN DI SELURUH
PETUNJUK INI. JIKA TIDAK DIPATUHI, BISA MENYEBABKAN KOMPLIKASI.

DESKRIPSI

Petunjuk Penggunaan (IFU) ini berlaku untuk perangkat medis TREK™ Coronary
Dilatation Catheter dan MINI TREK™ Coronary Dilatation Catheter, semi-compliant
RX Coronary Dilatation Catheters (CDC) yang dimaksudkan untuk digunakan dalam
p inal coronary angic (PTCA) untuk merawat pasien
penyakit arteri koroner. Perangkat medis ini memiliki sistem shaft terintegrasi dan
balon di dekat distal tip. Shaft-nya terdiri dari selang satu lumen dan selang dua
lumen. Satu lumen digunakan untuk penggembungan balon dengan zat medium
kontras. Lumen kedua pada distal shaft memungkinkan penggunaan guide wire

untuk memudahkan mendorong kateter dilatasi ke stenosis dan melalui stenosis yang

akan didilatasi. Diameter luar balon dan 25 cm dista/ dari kateter dilatasi ini dilapisi
HYDROCOAT ™ Hydrophilic Coating yang diaktifkan ketika basah. Lumen guide

ulang, ihan ulang, dan/atau sterilisasi ulang dapat mengganggu
integritas dan/atau bah; yang y inasi akibat
adanya celah dan/atau ruang sempit maupun hilangnya keamanan dan/atau kinerja
perangkat. Ketiadaan label asli dapat dan
i Ketiadaan kemasan asli dapat menyebabkan kerusakan
perangkat, hilangnya sterilitas, dan risiko cedera terhadap pasien dan/atau pengguna.

Penyimpanan — Meskipun telah diuji untuk memastikan fungsi yang semestinya
setelah terpapar pada suhu ekstrem (55°C hingga -20°C), sebaiknya perangkat ini
simpan dalam kondisi berikut:

«  Jagaagar tetap kering

+  Jauhkan dari cahaya matahari

Lihat label perangkat untuk informasi lebih lanjut.

Isi — Satu (1) semi-compliant RX Coronary Dilatation Catheter, satu (1) protective
sheath, satu (1) kartu kepatuhan.

TUJUAN YANG DIMAKSUD*

Semi-compliant RX Coronary Dilatation Catheter dimaksudkan untuk melebarkan

struktur stenotik pada arteri koroner atau cangkok bypass untuk meningkatkan
aliran/perfusi darah miokard.

INDIKASI
Semi-compliant RX Coronary Dilatation Catheters diindikasikan untuk:
a

Dilatasi balon pada bagian stenosis arteri koroner atau stenosis cangkok
bypass untuk meningkatkan perfusi miokard

=

Dilatasi balon pada oklusi arteri koroner, untuk memulihkan aliran koroner
pada pasien infark miokard dengan elevasi segmen ST

Dilatasi balon pada stent setelah implantasi (model balon
2,00 mm - 5,00 mm saja)

e

e

Dilatasi balon pada oklusi koroner total kronis de novo (CTO)
(MINI TREK™ RX Coronary Dilatation Catheter saja)

KONTRAINDIKASI

Semi-compliant RX Coronary Dilatation Catheter tidak diindikasikan untuk mengobati
pasien spasme arteri koroner jika tanpa stenosis yang signifikan.

MANFAAT KLINIS YANG DIMAKSUD*
Semi-compliant RX Coronary Dilatation Catheter (CDC) adalah perangkat medis yang

wire dilapisi hydrophobic coating. Pelapis ini dan
i berfungsi i mestinya.

Perangkat ini memiliki beberapa penanda. Balon ini memiliki penanda radiopak
untuk membantu pengaturan posisi balon dalam stenosis dan dirancang untuk
menyediakan segmen expandable dengan diameter dan panjang yang diketahui
pada tekanan tertentu. Proximal shaft memiliki penanda proximal yang membantu
mengukur posisi kateter dilatasi yang relatif terhadap ujung guiding catheter
(penanda terdekat ke adaptor kateter dilatasi adalah untuk guiding catheter femur,
dan penanda lainnya adalah untuk guiding catheter brakia).

Rancangan RX kateter dilatasi ini tidak dilengkapi dengan lumen untuk injeksi

zat pewarna distal dan pengukuran tekanan distal. Perangkat ini dirancang untuk
digunakan dengan guide wire ukuran 0,014" (0,36 mm) dan memiliki rated burst
pressure (RBP) maksimum sebesar 206 psi (14 atm/1419 kPa).

6. ToaroTsete ro CNEAHVOT KaTeTep 3a AunaTauuja LUTO Ke Ce KOPUCTW, Kako T & Profil peli i untuk balon-balon ini adalah sebagai berikut:
NPETX0AHO onuwwato Bo aenot NOAMOTOBKA 3A VIOTPEBA.
; Diameter Balon Profil Pelintasan Balon Maksimum
7. TocTaBerte Jpyr kaTeTep 3a AunaTauutja Ha XuLaTa-BoAWKA, Kako LUTO &
NPETX0AHo onuwako Bo aenot HACOKIA 3A YNOTPEBA, uekop 3, 1 npofomkeTe 1,20 mm 0,031" (0,79 mm)
ja nocrankara coofBeTHo. 150 mm - 2,00 mm 0032" (0,81 mm)
MHCTPYKLLN 3A OPIIAHE*
L; o a6 2,25 mm - 2,50 mm 0,035" (0,89 mm)
Mo ynotpe6ara, 0Boj ypes, HeroBuTe AOAATOLW 1 NaKyBatbeTo Tpe6a a bunar -
COOJBETHO KNacuULMPaHK 3a Gpnatbe (Ha np., BUONOLLKA ONACHOCT, 0CTPY 2,75 mm - 3,00 mm 0,036" (0,91 mm)
oTnag UTH.) u [1a ce (pnat BO COMMACHOCT CO 3,25 mm 0,039" (0,99 mm)
Ha " 3aKOHM M MpoNKNcK.*
FRE 3 3,50 mm 0,040" (1,02 mm)
PEQEPEHLI
3,75mm 0,041" (1,04 mm)
Jlekapor Tpe6a a ja npernena CKOpELUHaTa uTepaTypa 3a -
npakca 3a aunaraumja co Ganok, Kako LWTo e OHaa 06jaBeHa Ol CTpaHa Ha 4,00 mm 0,045" (1,14 mm)
AmepukaHcKvoT Koneu 3a kapavonoruja (American College of Cardiology) u 4,50 mm 0,046" (1,17 mm)
AmepuKaHcKoTo 3apyxenue 3a cpue (American Heart Association) (ACC/AHA).
5,00 mm 0,048" (1,22 mm)
36MpHUOT U3BeLLTaj 3a besbeaHocTa 1 knuHuuKata u3seaba (SSCP) 3a 0oj ypen e
nocTaneH Ha https:/ec.europa.eu/tools/eudamed. Mobapajte ro ypenot co nomoLu CARA PENYEDIAAN

Ha ocHosHuoT UDI-DI 8717648CDCO001LW. Tyka ce Haora SSCP oTKako GeLue
nywrena EBponckara 6a3a Ha nogarouu 3a Megvuucky ypeaw/EUDAMED. *
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Steril - Disterilkan menggunakan gas etilen oksida. Non-pyrogenic. Jangan

digunakan jika kemasan sudah terbuka atau rusak.

Perangkat sekali pakai ini tidak boleh dipakai ulang pada pasien lain karena tidak
i untuk ikan kinerja yang di setelah

untuk di pada p inal coronary
(PTCA) bagi pasien penyakit arteri koroner dengan manfaat klinis untuk meningkatkan
aliran/perfusi darah miokard.

BATASAN*

Coronary dilatation catheter dirancang untuk digunakan pada satu orang dalam
satu prosedur, dengan masa pakai perangkat yang biasanya dimaksudkan untuk
penggunaan terus-menerus selama kurang dari 60 menit.

MASA SIMPAN PERANGKAT

Masa simpan perangkat semi-compliant RX Coronary Dilatation Catheter adalah
3 tahun sejak tanggal pembuatan yang tertera pada label bertuliskan "Tanggal
gunakan sebelum". Lihat glosarium simbol dalam IFU ini.

KONSULTASI PASIEN DAN PEMBERIAN INFORMASI KEPADA PASIEN*

Dokter harus meninjau peringatan, tindakan pencegahan, dan adverse events untuk
risiko residual dan kemungkinan efek samping atau risiko hipersensitivitas yang
mungkin relevan saat memberikan konseling kepada pasien tentang penggunaan
perangkat ini dan harus mempertimbangkan hal berikut:

« Diskusi tentang masalah risiko/manfaatnya bagi pasien tersebut
« Diskusi tentang perubahan gaya hidup saat ini dengan seketika pasca
prosedur dan untuk jangka panjang
«  Diskusi tentang tindak lanjut yang diperlukan
PERINGATAN

Diameter luar balon dan 25 cm distal dari kateter dilatasi ini dilapisi HYDROCOAT ™
Hydrophilic Coating yang diaktifkan ketika basah, dan lumen guide wire dilapisi
MICROGLIDE™ Hydrophobic Coating. Harap lihat bagian PERSIAPAN PENGGUNAAN
dalam petunjuk ini untuk mengetahui informasi lebih jauh tentang cara menyiapkan
dan menggunakan perangkat ini guna ikan kinerja yang Tidak
mematuhi peringatan pada label ini bisa mengakibatkan kerusakan lapisan perangkat,
yang mungkin memerlukan intervensi atau mengakibatkan adverse events yang serius.

Hanya untuk sekali pakai. JANGAN disterilkan ulang dan/atau dipakai ulang karena
dapat ggu kinerja dan i risiko inasi silang
akibat pemrosesan ulang yang tidak tepat.*

Perhatikan "Tanggal gunakan sebelum" yang tertulis pada kemasan.



PTCA harus dilakukan di rumah sakit yang menyediakan operasi coronary artery
bypass graft (CABG) darurat.

PTCA pada pasien yang bukan kandidat yang dapat diterima untuk operasi coronary
artery bypass graft memerlukan pertimbangan yang cermat, termasuk kemungkinan
bantuan hemodinamik selama PTCA karena perawatan populasi pasien ini memiliki
risiko khusus.

Pasien dengan riwayat alergi yang diketahui terhadap salah satu komponen perangkat
yang tercantum di bawah ini bisa mengalami reaksi alergi terhadap coronary
dilatation catheter ini. Sebelum digunakan pada pasien, sebaiknya pasien diberi tahu
tentang semua bahan yang terkandung dalam perangkat dan bahaslah riwayat alergi
secara . Perangkat ini lapisan silikon, lapisan polietilena
oksida, poliamida, polieter blok amida (PEBAX), polietilena dan baja tahan karat.*

Hanya gunakan media penggembungan balon yang sesuai. Jangan gunakan udara
atau media gas apa pun untuk menggembungkan balon. Jika Anda menggunakan
medium gas dan balon pecah, emboli udara dan/atau cedera pembuluh dapat terjadi.

Tekanan balon tidak boleh melebihi rated burst pressure (RBP). Sebaiknya gunakan
tekanan untuk tekanan berlebihan.

Jika terjadi kehilangan tekanan yang tidak terduga, pengguna sebaiknya mengatur
inflation device ke keadaan tekanan netral (yaitu nol) dan, dengan fluoroskopi,
mengeluarkan kateter balon secara perlahan dari tubuh pasien. Jika kapan pun
selama proses penarikan terjadi resi i, penyebab resi: i harus dif

Jika resi i meli guiding sheath, guiding catheter/
introducer sheath dan kateter balon harus dikeluarkan sebagai satu unit. Setelah
kateter balon dikeluarkan sepenuhnya dari tubuh pasien, tentukan akar penyebab
hilangnya tekanan (misalnya inflation device, kateter balon, sambungan, dll.),

lalu ganti komponen tersebut. Jangan gunakan kembali kateter balon jika menjadi
penyebab hilangnya tekanan tersebut.*

Untuk cedera pada diameter balon yang sudah
digembungkan harus mendekati diameter segmen pembuluh normal atau sehat, yang
berada tepat di posisi proximal dan distal terhadap stenosis.

Jangan menggunakan atau mencoba meluruskan Kateter jika shaft bengkok atau
terbelit; karena dapat babkan shaft patah. i siapkan kateter baru.

Perawatan lesi yang mengalami kalsifikasi tingkat menengah atau berat dianggap

sebagai risiko dengan risiko akut, trauma
pecahnya balon, ter balon, dan terkait. Jika
terjadi i, tentukan p ya sebelum j Kateter yang
terus dimajukan atau ditarik saat terjadi resistansi dapat menyebabkan kerusakan
dan/atau i kateter.
dan i ini belum pada pasien yang lesinya
berada di arteri koroner utama sisi kiri yang tidak terlindungi.
TINDAKAN PENCEGAHAN

Jika terpapar ke sistem vaskular, kateter harus dimanipulasi selagi diobservasi di
bawah fluoroskopi kualitas tinggi. Jangan memajukan atau menarik kateter kecuali
jika balon telah dikempiskan sepenuhnya dengan vakum. Jika terjadi resistansi
selama i, tentukan p i sebelum

Jangan memutar kateter lebih dari satu (1) putaran penuh.

Jika terjadi kerusakan/pemisahan kateter, metode pengambilan (penggunaan
wire tambahan, jerat, dan/atau forsep) dapat menyebabkan trauma tambahan
pada vaskulatur koroner dan/atau lokasi akses vaskular. Komplikasi bisa berupa
atau i

Untuk memastikan sterilitasnya selalu terjaga, pastikan pelindung steril kemasan
belum dibuka atau tidak rusak sebelum digunakan. Periksa semua bagian produk dan
pastikan perangkat tidak rusak.

Hati-hati saat mengukur balon dengan benar sebelum digunakan.

Selama prosedur dilakukan, terapi antikoagulan dan vasodilator koroner yang sesuai
harus diberikan kepada pasien jika Terapi harus dil
dalam jangka waktu yang akan ditentukan oleh dokter setelah prosedur.

Jika permukaan coronary dilatation catheter menjadi kering, basahi dengan larutan
garam normal berheparin untuk mengaktifkan kembali lapisannya.

Jangan memasukkan ulang coronary dilatation catheter ke dalam coil dispenser
setelah digunakan dalam prosedur.

dan i ini belum
di area vaskular selain yang diindikasikan secara khusus.*

atau tidak diketahui,

Keamanan dan keefektifan kateter balon PTCA ini untuk perawatan in-stent restenosis
(ISR) belum ditetapkan.

dan ini belum

pada populasi pediatrik.*

Jika menggunakan kateter balon dilatasi 4,5 mm sampai 5,0 mm, peningkatan
resistensi mungkin terjadi saat memasukkan ke guiding catheter atau menarik masuk
atau keluar dari guiding catheter. Memilih ukuran guiding catheter lebih besar dapat
meminimalkan hal ini.

Bersifat karsinogenik/mutagenik/beracun untuk organ reproduksi (CMR)/bahan kimia
pengganggu endokrin (EDC). Minimal satu ini

+  Ukuran guide wire yang sesuai (diameternya tidak melebihi guide wire
i untuk kateter dilatasi; lihat label perangkat)

zat berikut yang didefinisikan sebagai CMR 1B dengan konsentrasi di atas 0,1% b/b:
Kobalt; Chemical Abstracts Service (CAS) No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0.*

Buki ilmiah saat ini bahwa medis yang
baja tahan karat yang kobalt tidak y
kanker atau efek samping terhadap organ reproduksi.

ADVERSE EFFECTS
efek ingny

dari paduan
risiko

tetapi tidak terbatas pada:

* Reaksi alergi atau hipersensitivitas terhadap lateks, zat kontras, anestetik, bahan
perangkat, dan reaksi obat terhadap obat antikoagulasi atau obat antiplatelet
Komplikasi akses vaskular yang mungkin memerlukan transfusi perbaikan
pembuluh adalah:

0 Reaksi di lokasi kateter

o F hemoragi, hemoragi
retroperitoneal)

o Fistula diseksi, perforasi/ruptur

o Emboli (udara, jaringan, plak, bahan trombotik, atau perangkat)

0 Cedera saraf perifer

0 Iskemia perifer

+  Komplikasi arteri koroner atau cangkok bypass yang mungkin memerlukan
intervensi tambahan, termasuk:

0 Oklusi total atau penutupan mendadak

Fistula i diseksi, perforasi/ruptur
Emboli (udara, jaringan, plak, bahan trombotik, atau perangkat)
Trombosis

Stenosis atau restenosis

Komplikasi perikardial yang mungkin memerlukan intervensi tambahan, seperti
tamponade jantung, efusi perikardial

Aritmia jantung (termasuk gangguan konduksi, aritmia atrium, dan aritmia ventrikel)
+  Kondisi iskemik jantung (termasuk iskemia miokard, infark miokard [termasuk
akut], spasme arteri koroner dan angina pektoris tidak stabil atau stabil)
«  Stroke/cerebrovascular accident (CVA) dan serangan iskemik sementara (TIA)
+ Kegagalan organ sistem:
0 Henti jantung dan henti napas
0 (Gagal jantung
0 Gagal jantung dan paru-paru (termasuk edema paru)
o Insufisiensi ginjal
+ Kelainan sel darah (termasuk trombositopenia yang dipicu oleh heparin)
+ Hipotensi/hipertensi
*  Infeksi
+  Mual dan muntah
*  Palpitasi, pusing, dan pingsan

0
0
0
0

*  Nyeri dada
Demam
Nyeri
*  Kematian
PELAPORAN INSIDEN SERIUS
F yang di terkait dengan insiden serius bagi

pengguna dan/atau pasien yang berlokasi di Uni Eropa: Setiap insiden serius yang
terjadi sehubungan dengan perangkat harus dilaporkan kepada pihak produsen dan
otoritas yang berwenang di Negara Anggota Eropa tempat di mana pengguna
dan/atau pasien berada.*

Untuk negara lain di luar dari Negara Anggota Eropa, pengguna dan/atau pasien harus
melaporkan setiap insiden serius yang terjadi sehubungan dengan perangkat medis
kepada pihak produsen dan otoritas yang memiliki yurisdiksi di wilayah terkait.

BAHAN YANG DIBUTUHKAN
Barang Sekali Pakai, Steril (Jangan disterilkan ulang atau dipakai ulang)
*  Larutan garam normal berheparin yang steril

Ukuran dan konfigurasi Guiding Catheter yang sesuai untuk memilih arteri
koroner (diameternya tidak boleh kurang dari diameter minimum yang
disarankan untuk guide; lihat label perangkat)

+  Katup hemostatik
« Zatkontras 60% yang diencerkan dengan larutan garam normal dalam rasio 1:1
Syringe luer lock 20 cc (opsional)

*  Guide wire introducer

*  Guide wire torque device

« Inflation device

PERSIAPAN PENGGUNAAN

Perangkat ini dilapisi hydrophilic coating di bagian distal 25 cm dari perangkat.
Hindari menyeka perangkat dengan kain kasa kering, menggunakan larutan antiseptik
alkohol, atau pelarut lain untuk awal pada karena
dapat memengaruhi kinerja pelapis.

Sebelum digunakan, periksa perangkat dengan hati-hati untuk mengetahui adanya
cacat atau kerusakan. Periksa kateter dilatasi untuk mengetahui adanya bengkokan,
belitan, atau kerusakan lain. Jangan gunakan jika perangkat rusak atau cacat.

Siapkan peralatan yang akan digunakan menurut petunjuk produsen atau prosedur
standar.

Selesaikan langkah-langkah berikut untuk menyiapkan coronary dilatation catheter
yang akan digunakan:

1. Keluarkan kateter dengan hati-hati dari selang pelindungnya untuk persiapan.
Ketika menggunakan kateter Rapid Exchange (RX), jangan membengkokkan atau
menekuk selang hipo saat mengeluarkan.

2. Rendam balon dalam larutan garam normal berheparin steril selama persiapan
balon untuk mengaktifkan lapisan.

3. Lepaskan mandrel pelindung dari distal tip kateter dilatasi.
4. Siramlah semi-compliant RX Coronary Dilatation Catheter:

Dengan syringe berisi larutan garam normal berheparin, bilas lumen guide wire
mulai dari ujung distal. Larutan untuk membilas harus terlihat keluar dari tekukan
keluar guide wire yang terletak sekitar 25 cm proximal terhadap balon. Ikuti
prosedur ini untuk pembilasan berikutnya.

5. Geser protective sheath dari balon dengan memegang kateter tepat di bagian
proximal balon (di lokasi pengikatan balon proximal); dan dengan tangan
satunya, pegang sheath pelindung balon dan lepaskan dengan lembut secara
distal. Jika terasa resistensi tidak biasa saat melepas mandrel perangkat dan
sheath, jangan gunakan perangkat ini dan ganti dengan yang lain. Patuhi
prosedur i untuk yang belum terpakai.

6. Siapkan inflation device dengan media zat kontras yang direkomendasikan
sesuai petunjuk produsen.

7. Keluarkan udara dari segmen balon dengan prosedur berikut:
aj

Isilah syringe 20 cc atau inflation device dengan kira-kira 4 cc media zat
kontras yang direkomendasikan.

Setelah memasangkan syringe atau inflation device ke lumen
penggembungan balon, arahkan Kateter dilatasi dengan distal tip dan
balonnya ke posisi vertikal bawah.

e

Beri tekanan negatif dan sedot selama 15 detik. Perlahan-lahan lepaskan
tekanan ke netral, yang memungkinkan kontras untuk mengisi shaft kateter
dilatasi.

2
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Cabut syringe atau inflation device dari port penggembungan kateter dilatasi.

&

Keluarkan seluruh udara dari syringe atau barel inflation device.
Sambungkan kembali syringe atau inflation device ke port penggembungan
kateter dilatasi. Pertahankan tekanan negatif pada balon sampai udara tidak
lagi kembali ke perangkat.

f)  Perlahan lepaskan tekanan perangkat ke netral.

Cabut syringe 20 cc (jika digunakan) dan hubungkan inflation device ke
port penggembungan kateter dilatasi tanpa memasukkan air ke dalam
sistem.

PERHATIAN: Seluruh udara harus dikeluarkan dari balon dan diganti
dengan zat kontras sebelum memasukkan perangkat ke dalam tubuh
(ulangi langkah 7a sampai 7g, jika perlu); jika tidak, dapat terjadi
komplikasi.

PETUNJUK PENGGUNAAN

1. Masukkan guide wire melalui katup hemostatik dengan mengikuti petunjuk
produsen. Dorong guide wire dengan hati-hati ke dalam dan melalui guiding
catheter. Jika sudah selesai, tarik guide wire introducer, jika digunakan.

e

2. Pasang torque device ke guide wire, jika diinginkan. Dengan fluoroskopi, dorong
guide wire ke pembuluh yang diinginkan, lalu melintasi stenosis.

3. Pasang distal tip kateter dilatasi ke guide wire dengan memastikan bahwa guide
wire keluar dari tekukannya yang terletak kira-kira 25 cm proximal ke balon.



Catatan: Ketika memasang kateter dilatasi ke guide wire, kateter dilatasi harus
disangga. Ketika mendorong Kateter dilatasi ke guiding catheter, gunakan
satu tangan untuk menyangga kateter dilatasi dan memegang erat proximal

REFERENSI

Dokter harus melihat literatur terbaru tentang praktik medis dilatasi balon terkini,
misalnya yang diterbitkan oleh American College of Cardiology dan American Heart

shaft. Perbedaan shaft diameter harus diperti ketika dan
mengencangkan katup hemostatik dan ketika menarik kateter dilatasi.

4. Dorong kateter dilatasi di atas guide wire hingga mendekati katup hemostatik.
Buka katup hemostatik. Masukkan kateter dilatasi sambil menjaga posisi guide
wire dan katup i Untuk dengan lebih
mudah, balon harus dikempiskan sepenuhnya sampai tekanan negatif.

a) Kencangkan katup hemostatik untuk membuat segel di sekeliling kateter
dilatasi tanpa menghambat gerakan kateter dilatasi. Tindakan ini akan
memungkinkan perekaman tekanan arteri koroner proximal secara
terus-menerus.

Catatan: Pastikan katup hemostatik ditutup dengan cukup rapat untuk mencegah
kebocoran darah di sekitar shaft kateter dilatasi, tetapi jangan terlalu rapat hingga
menghambat aliran zat kontras ke dalam dan ke luar balon atau menghambat
pergerakan guide wire.

b) Majukan Kateter dilatasi hingga penanda proximal yang sesuai menjadi
sejajar dengan hub katup hemostatik. Hal ini menunjukkan bahwa ujung
kateter dilatasi telah mencapai ujung guiding catheter.

5. Majukan Kateter dilatasi di atas guide wire dan ke dalam stenosis atau stent.
Gembungkan balon sampai bertekanan sangat rendah (1 atm, 100 kPa,
atau 15 psi) untuk memastikan posisi balonnya sudah tepat.

Catatan: Jika menggunakan teknik wire ganda, katup hemostatik ganda harus
digunakan dan hati-hatilah agar jangan terbelit saat memasukkan, memutar, dan
melepas satu atau kedua wire. Guide wires tidak boleh diputar lebih dari

180 derajat ke salah satu arah selama prosedur wire ganda. Sebaiknya tarik satu
wire sepenuhnya dari pasien sebelum melepas peralatan lain.

Catatan: Pengujian kinerja dilakukan terhadap pengembangan stent setelah
penempatan dengan stent MULTI-LINK VISION™ Coronary Stent System dan
MULTI-LINK ULTRA™ Coronary Stent System. Semua Stent harus dipasang
menurut indikasi dan petunjuk penggunaan dari produsen.

6. Gembungkan balon (jangan melebihi total 10 kali penggembungan dalam stent,
atau total 20 kali penggembungan tanpa stent) untuk melakukan PTCA atau
dilatasi pascaimplan pada stent menurut prosedur standar. Lihat labelnya untuk
mengetahui rated burst pressure dan informasi kepatuhan. Pertahankan tekanan
negatif pada balon di antara penggembungan.

7. Tarik kateter dilatasi yang telah dikempiskan dan guide wire dari guiding catheter
melalui katup hemostatik. Kencangkan katup hemostatik.

Catatan: Setelah kateter balon dilatasi yang dikempiskan telah ditarik, seka bersih
dengan kasa yang dibasahi larutan garam normal berheparin dan steril, kemudian
disimpan. Sebelum dimasukkan kembali, balon harus direndam dalam larutan
garam normal berheparin dan steril untuk mengaktifkan kembali lapisannya.

TEKNIK PROSEDUR PERTUKARAN

Semi-compliant RX Coronary Dilatation Catheter dirancang khusus untuk pertukaran
balon operator tunggal dengan cepat. Untuk melakukan pertukaran kateter dilatasi:

1. Kendurkan katup hemostatik.

2. Pegang guide wire dan katup hemostatik dengan satu tangan, sedangkan tangan
satunya memegang shaft balon.

3. Pertahankan posisi guide wire dalam arteri koroner dengan menahan stasioner
wire dan mulai tarik kateter dilatasi keluar dari guiding catheter, sambil
memantau posisi wire dengan fluoroskopi.

4. Tarik kateter dilatasi yang telah dikempiskan sampai tekukan pada lumen guide
wire tercapai (penanda memperlihatkan tekukannya). Dengan hati-hati, gerakkan
bagian distal yang fleksibel pada kateter dilatasi keluar dari rotating hemostatic
valve sambil mempertahankan posisi guide wire melintasi lesi.

5. Geser distal tip kateter dilatasi keluar dari katup hemostatik dan kencangkan
ke guide wire untuk menahannya dengan erat di tempatnya. Lepaskan kateter
dilatasi seluruhnya dari guide wire.

6. Siapkan kateter dilatasi berikutnya yang akan digunakan, sebagaimana
dijelaskan di bagian PERSIAPAN PENGGUNAAN.

7. Pasang kateter dilatasi lainnya ke guide wire, sebagaimana dijelaskan
sebelumnya di bagian PETUNJUK PENGGUNAAN, langkah 3, dan lanjutkan
prosedur sesuai petunjuk.

PETUNJUK PEMBUANGAN*

Setelah digunakan, perangkat ini, aksesori, dan kemasannya harus diklasifikasikan

dengan tepat saat dibuang, misalnya mengandung bahaya hayati, benda tajam,

limbah tidak berbahaya, dIl., dan dibuang dengan hati-hati sesuai prosedur fasilitas
maupun undang-undang dan peraturan yang berlaku.*
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(ACC/AHA).

Summary of the Safety and Clinical F (SSCP/Ringk dan
Kinerja Klinis) untuk perangkat ini tersedia di https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Cari perangkat menggunakan UDI-DI 8717648CDC0001LW Dasar. Ini adalah lokasi
SSCP setelah peluncuran European Database on Medical Devices (EUDAMED/Basis
Data Eropa tentang Perangkat Medis).*

Tiéng viét / Vietnamese
TREK™ Ong théng nong dong mach vanh RX
va MINI TREK™ Ong thong nong dong mach
vanh RX

Bong nong Dong mach Vanh Trao déi Nhanh (RX) Ban Dan héi

*Biéu thi cac tuyén b6 dé cap cu thé dén céc yéu cdu ctia Quy dinh vé Dung cu Y t&
ctia EU 2017/745

Hudng dan St dung (HDSD) nay ciing cd trén trang web Abbott eLabeling tai dia chi
vascular.elFU.abbott.*

CANTRONG

Chi bc si da dugc dao tao vé chup X-quang mach méu va thi thudt nong rong long dong
mach vanh bang béng qua da (PTCA) méi duoc st dung dung cu y té nay tai co'sG ¢6 trang
thiét bi va méi trudng thich hgp dé thuc hién th thudt dé.

Tham khéo hudng dan st dung di kem vai moi dung cu can thiép sé dugc st dung ciing
bong nong dong mach vanh RX ban dan héi dé biét thong tin vé muc dich sit dung, chdng
chi dinh va bién chiing ¢6 thé xy ra.

DOCKY TAT CA CACHUGNG DAN TRUGC KHI SU DUNG. TUAN THEO TAT CA CAC CANH BAO VA
BIEN PHAP PHONG NGUA NEU TRONG NHUING HUGNG DAN NAY. NEU KHONG CO THE DAN
DEN CACBIEN CHUNG.

MOTA

Hutng dan St dung (HDSD) nay &p dung cho Ong thong nong Dong mach Vanh TREK™,
Ong thong nong Dang mach Vanh MINI TREK™ va Ong thang nong Dang mach Vanh (CDC)
RX ban dan héi. Dy la cic dung cu y t& dung trong thd thudt nong rong long dong mach
vanh bang béng qua da (PTCA) @€ diéu tri cho bénh nhdn mac bénh dong mach vanh.
Phén than 13 su két hop cta 6ng lumen don va 6ng lumen déi. Mot lumen dugc st dung
dé bom cang bong béng chét can quang. Lumen thit hai, trong than phia xa, cho phép sit
dung ddy dan dé hd trg su di chuyén cta bong nong ti va di qua ving hep cdn dugc nong.
Dudng kinh ngoai cia béng nong va 25 cm dau xa cia cac bong nong nay dugc phi mgt
Ldp phi Ai nudc HYDROCOAT™ ma s& tré nén hoat tinh khi bi t. Lumen cla day dan dugc
pht mot 1dp phi ky nudc. Cac I6p phi nay gitip tang dd tron va dam béo dung cu hoat
dong dung nhu du kién.

Dung cu ndy cd mot sé diém dénh ddu. Bong c6 (cdc) diém danh déu cdn quang gitp dinh
vi bong trong viing hep va dugc thiét ké dé tao mt doan ¢6 thé gian nd véi dutng kinh
va chiéu dai da biét 6 mot mutc &p sudt cu thé. Than phia gn ¢6 céc diém danh ddu phia
gan, gidp do dac vi tri tuong déi ctia béng nong so véi dau dng thong dan (diém danh dau
& diém gan nhdt so vdi bo ti€p hgp bong nong danh cho dng théng dan dui va diém danh
dau con ai la danh cho ong thong dan canh tay).

Thiét k& RX cda cdc bang nong nay khang bao gdm mot lumen danh cho viéc tiém chét
nhudm § xa va do dac dp sudt & xa. Dung cu nay dugc thiét ké dé st dung vai day dan
0,014" (0,36 mm) va ¢6 ap luc bong chiu dugc (khdng va) (RBP) tdi da la 206 psi

(14 atm /1419 kPa).

Tiét dién ngang toi da cia bong nhu sau:

Budong kinh Bong
1,20mm

1,50 mm —2,00 mm

2,25mm - 2,50 mm

2,75mm-3,00mm

Tiét dién Ngang Téi da ciia Bong
0,031"(0,79 mm)
0,032" (0,81 mm)
0,035" (0,89 mm)
0,036" (0,91 mm)

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

3,50 mm 0,040" (1,02 mm)

3,75mm 0,041" (1,04 mm)

4,00mm 0,045" (1,74 mm)

4,50 mm 0,046" (1,17 mm)

5,00 mm 0,048" (1,22 mm)
CACH SU DUNG

Vo trung -V triing bang ethylene oxide. Khdng ¢6 tac nhan gay sot. Khong dugc st
dung néu bao bi bj md ra hogc bi hong.

Khang st dung lai dung cu dung mot Ian nay cho bénh nhan khéc, vi dung cu nay khong

dugc thiét ké dé hoat dong nhu ban déu sau In stt dung dau tién. Nhitng thay d6i vé déc
tinh co hoc, vt 1y va / hodc hda hoc khi st dung nhiéu lan, vé sinh va / hodc tdi tiét triing
¢6thé anh hudng dén tinh toan ven cla thiét ké va / hodc vat liéu, dan dén nhiém ban do



dc khoang tréng va / hodc khe hé hep va lam gidm do an toan va / hodc hiéu qua hoat
dong cia dung [ Khong 6 nhan ban dau 6 thé dan dén st dung sai va mat khé nang
truy xuat nguén gc. Khdng c6 bao bi ban dau c6 thé dan dén hong dung cy, mét tinh vo
triing va nguy co gdy ton thuong cho bénh nhan va / hodc nguai dung.
Bao quan — Méc du cdc dung cu nay da dugc thit nghiém vé chitc néng phi hop sau khi
1iép xtic véi nhiét do khac nghiét (55°C dén -20°C), nhung chiing ti khuyén nghi tuan
theo céc diéu kién bdo quan sau day:
«  Giirkhd rdo
«  Khdng tiép xtic vdi dnh néng
Tham khéo nhan dung cu dé biét thém thong tin.
Cachd phan — Mot (1) Gng thong nong Bong mach Vanh RX ban dan héi, mat (1) v boc
bdo vé va mot (1) thé tuan thu.
MUCDICH SU DUNG*
Bdng nong Dang mach Vanh RX ban dan héi dugc thiét ké dé nong céc céu tric hep cta
mot phan ddng mach vanh hodc phan bac ciu dé cai thién luu lugng mau / tudi méu
cotim.
CHi DINH
Bdng nong Ddng mach Vanh RX bén dan héi dugc chi dinh cho:

a) Nong béng bong cho phén hep cia mgt ddng mach vanh hodc phan hep bc cau

dé cdi thién tuéi mau co tim

e

Nong béng bong cho phan tc dong mach vanh dé khéi phuc dong chdy mach
vanh & bénh nhan mac bénh nhéi méu co tim doan ST chénh lén

¢) Nong bdng bdng cho mt 6ng stent sau cdy ghép (chi cic mau béng

2,00 mm — 5,00 mm)

Nong béng bong phan téc nghén toan phan dong mach vanh man tinh (CT0)
de novo (chi véi Bong nong Dong mach Vanh RX MINI TREK™)

CHONG CHi DINH

Bdng nong Dang mach Vanh RX ban dan héi khang dugc chi dinh st dung dé diéu tri cho
bénh nhan bi co thét dong mach vanh trong trugng hgp khdng bi hep dang ké.

LO1 iCH SU DUNG LAM SANG*

Bdng nong Dong mach Vanh (CDC) RX ban dan hoi la dung cu y té dugc chi dinh st dung
trong thd thudt nong rong 1ong dong mach vanh béng béng qua da (PTCA) dé diéu tri cho
bénh nhan mac bénh dong mach vanh khi mang lai lgi ich dm sang la cai thién luu lugng
méu / tudi mau co tim.

GIOT HAN*

Cacbéng nong dong mach vanh nay dugc thiét ké dé st dung cho mot ca nhén trong mot
tha thugt duy nhat, vdi thai gian st dung ctia dung cu thuang dugc chi dinh st dung lién
tucla chua ddy 60 phut.

THOI HAN SU DUNG CUA DUNG CY

Thai han stt dung cia Bong nong Ddng mach Vanh RX ban dan héi la 3 ndm ké tit ngay
s&n xudt dugc ghi rd trén nhan [a“Han st dung”. Tham khdo béng chi gidi biéu tugng
trong HDSD nay.

TU VAN VA CUNG CAP THONG TIN CHO BENH NHAN*

Béc si cdn xem xét céc cdnh bdo, bién phap phong ngiia va bién ¢ bét loi ddi vdi cac rdi

ro con lai va tac dung phu ¢6 thé xdy ra hoc rdi ro qud man ¢6 thé c6 lién quan khi tu vén
cho bénh nhan vé viéc st dung dung cu nay va cén can nhdc nhitng diéu sau:

R=2

« Trao ddi vé nhitng nguy ca/ lgi ich cho bénh nhan cu thé nay
« Trao ddi vé sy thay ddi ddi vdi I6i sdng hién tai ngay sau khi thuc hién th thuat
va trong thai gian dai

« Trao d6i vé moi hoat dng tai kham can thiét
CANH BAO
Dudng kinh ngoai cia bong nong va 25 cm déu xa clia céc bong nong nay dugc phi mot
Ldp phti Ai nuc HYDROCOAT™ ma sé trg nén hoat tinh khi bj udt va lumen day dan dugc
pht mot Lop phu Ky nudc MICROGLIDE™. Vui long tham khao phan CHUAN BITRUGC
KHI SU DUNG ciia céc hung dén nay dé biét thém thong tin vé cach chudn bi va sit dung
nhiing dung cu nay nham dam bo dung cu hoat dong nhu du kién. Viéc khang tuan tha
céc canh béo trong nhan nay ¢6 thé dan dén hu héng I6p phu cia dung cu, doi hdi cén ¢6
bién phép can thiép hodc dan dén cac bién cd bét loi nghiém trong.
Chi st dung mot Ian. KHONG dugc tdi tiét triing va / hodc tai st dung vi diéu nay ¢6 thé
géy ton hai dén hiéu sudt cla dung cu va tang nguy cd lay nhiém chéo do téi xit Iy khdng
phithgp.*
Luu y“Han st dung” dugc ghi rd ghi trén bao bi.
Chinén thyc hién tha thuat PTCA tai cac trung tam c6 thé thuc hién phau thuat bac ciu
dong mach vanh (CABG) cap ctiu.

PTCA & cc bénh nhan khdng phéi la d6i tugng dugc chdp nhan phau thudt bic cdu dong
mach vanh doi hoi phéi xem xét than trong, trong d6 ¢6 thé phai h trg huyét dong trong
suét qua trinh thyc hién PTCA béi vi viéc diéu tri cho nhém bénh nhan nay ¢6 thé tiém
an rtii ro ddc biét.

Nhitng nguoi ¢ tién st di ting véi bét ky thanh phan nao dugc liét ké dudi day cda dung
cunay c6 thé cd phan ting di ting véi béng nong ddng mach vanh nay. Trudc khi st dung
cho bénh nhén, can tu van cho bénh nhén vé cc vt liéu ¢6 trong dung cu va phai thao
ludn ky vé tién sit di ing. Dung cu nay chia: I6p ph silicon, 1p phi polyethylene oxide,
polyamide, phan doan khai polyether (PEBAX), polyethylene va thép khong gi.*

Chi sit dung chdt bom bong thich hgp. Khong st dung khdng khi hodc chat khi dé bom
bong nong. Néu st dung chat khi va xay ra tinh trang v& bng thi cd kha nang gy ra
thuyén tac do khi va / hodc tén thuong mach mau.

Ap suét bong khong dugc vugt qua ap Iuc bong chiu dugc (khong va) (RBP). Khuyén nghi
st dung thiét bj theo dai dp luc dé tranh téng ap luyc qua mic.

Néu xdy ra tinh trang mat dp sudt bat ngd, ngudi duing can dat dung cu bom & trang thai
dp sudt trung tinh (ttic 1 béng 0), ri tir tir thdo Gng thong béng nong ra khdi bénh nhan
trong khi quan sét bang phuang phap ndi soi huynh quang. Néu thdy luc cén tai bat ky
thoi diém nao trong qud trinh rit, thi can xac dinh nguyén nhén cta luc can dé. Néu luc
can lién quan dén ong thong dan / vé boc b dat, thi ¢ dng thong dan / vo boc b dat

va dng thong béng nong déu phdi dugc thdo ra dudi dang mgt khai. Khi ng thong bong
nong da duoc théo hoan toan ra khdi bénh nhén, hay xac dinh nguyén nhan géc ré ctia
tinh trang mét ap sudt (vi du: dung cu bom, bang nong, céc két ndi, v.v.) va thay thé thanh
phén do. Khong st dung lai 6ng thang bong nong néu da xéc dinh dé 1a nguyén nhan géc
1€ clia tinh trang mét ap suat.*

Dé giam kha nang t6n thuong mach mau, dudng kinh khi bom céng ctia bong chi nén
xap xi dutng kinh mach mdu binh thuong hodc khang bi bénh, ngay phia gan va & xa
phan hep.

Khéng dugc st dung, hay tim cach dudi thang bong nong néu than bj cong hodc xodn; viéc
nay cd thé dan dén v than. Thay vao d6, hay chudn bi éng thong méi.

Diéu tri céc ton thuong véi hoa mic vira hodc ndng duge coi 1a ¢ rdi ro  muc df trung
binh, trong d6 1am gia tang rtii ro déng mach méu (ap tinh, chdn lhuong mach mau, vg
béng, ket bong va céc bién chiing ¢6 lién quan. Néu cdm thay 0 luic can, hay xéc dinh
nguyén nhén trudc khi tién hanh tiép. Tiép tuc ddy hodc rit 6ng thdng khi ¢d luc cdn ¢
thé dan tdi ton hai mach mau va / hodc ton hai / tach 6ng thong.

Tinh an toan va hiéu qua ctia cac dung cu nay chua dugc xac dinh & nhitng bénh nhan cd
t6n thuong ném & dong mach vanh chinh bén trdi khong dugc bdo vé.

BIEN PHAP PHONG NGUA

Khi dng thong tiép xic véi hé thong mach mau, can diéu khién 6ng thang trong khi quan
sét béng ndi soi huynh quang chét lugng cao. Khong dugc ddy hodc thu 6ng thong trir khi
béng da xep hét trong chan khong. Néu gap luc can trong qué trinh thao tac, hay xéc dinh
nguyén nhan gay ra luc can trudc khi tiép tuc.

Khang xodn dng thong qua mot (1) vong hoan chinh.

Trong truang hap bong nong bi hu hai / téch rai, phuang phap rit dng stent (st dung
thém day, Iudi va / hodc kep forcep) 6 thé khién hé dong mach vanh va / hodc vi tri tiép

c&n mach méu bj chén thuang thém. Cac bién ching ¢6 thé bao gom chdy mau, khéi tu
méu hodc gi phinh mach.

DExdc nhan viéc duy tri tinh vd trung, cdn dam bdo 6p béo vé vd triing cila bao bi khang
bi m& hodc bi héng trudc khi sit dung. Kiém tra toan bo san pham va dam bao thiét bi
khong bi hurhang.

Phai can than dé chon bong c6 kich thudc thich hop trudc khi st dung.

Trong khi thuc hién thd thudt, phai cung cap chdt chang dong va liéu phap gian mach
vanh phu hop cho bénh nhén khi can. Can tiép tu liéu phép chdng dong trong mot
khodng thai gian theo ¥ kién clia béc si sau thd thudt.

Néu bé mt cia bong nong dong mach vanh trg nén kho, hay lam u6t bong bang nudc
mudi thong thudng c6 bd sung heparin dé téi kich hoat I6p pha.

Khang an bang nong dong mach vanh trd lai vao b nha cudn day sau khi da st dung
cho thi thudt.

Chua xdc dinh hodc chua biét G tinh an toan va hiéu qua ca nhiing dung cu nay & cic
viing mach mau khc nhiing viing dugc chi dinh cu thé.*

Tinh an toan va hiéu qud ctia bong nong PTCA nay cho viéc diéu tri téi hep trong ong stent
(ISR) vén chua dugc chiing minh.

Chua xac dinh dugc tinh an toan va hiéu qua cda cic dung cu nay 6 tré em.*

Vigi céc béng nong 4,5 mm va 5,0 mm, c thé nhan thdy luc can tang én khi ddy vao

hodc rit ra khéi 6ng thong dan. Chon 6ng thong dan cd kich thudic [6n hon ¢6 thé gidm
thiéu diéu nay.

Chét gay ung thu / gay dot bién / doc hai sinh san (CMR) / hda chét gay réi loan noi tiét
(EDC). Mt hoac nhiéu thanh phan cta dung cu nay chiia chét duoc xac dinh la CMR 18
sau ddy vdi ndng do trén 0,1% trong lugng: Coban; Chemical Abstracts Service (CAS) s6
7440-48-4; EC 6 231-158-0.%

Béng chiing khoa hoc hién tai cling ¢ réng cdc dung cu y t€ dugc san xudt bang hop
kim thép khang gi ¢6 chiia coban khdng lam tang nguy co ung thu hay anh hudng bat
lgi dén sinh san.

TACDUNG BATLOI

Cdc tdc dung bat lgi tiém &n bao gém, nhung khong gidi han & cac vén dé sau:

« Phén ing di ting hodc qué man vdi cao su latex, chat cdn quang, thudc gy mé, vt
liéu ctia dung cu va phan ting thudc vdi thudc chdng dong mau hodc thudc khéng
két tiéu cau

« (cbién chiing tai noi tiép can mach mau ¢ thé can truyén mau sita chita mach
méu, bao gom:

0 Phan ting tai chd dat ong thong

o Chady mdu (vét bam mdu, ri méu, tu huyét, xudt huyét, xudt huyét sau mang
bung)

o Rodong tinh mach, gid phinh dong mach, phinh mach, béc tach, thing / vo

o Thuyén téc (do khi, md, méng bam, vt liéu gay huyét khdi hoac dung cu)

o Tén thuong day than kinh ngoai bién

o Thiéu mau cucbd ngoai bién

«  Cécbién ching dong mach vanh hodc ghép bac cdu cd thé can can thiép b sung,
bao gom:

o Nghén hoan toan hoac tdc mach dot ngot

R dng tinh mach, gia phinh dong mach, phinh mach, béc téch, thiing / va

Thuyén tac (do khi, md, mang bam, vat liéu gay huyét khdi hoac dung cu)

Huyét khéi

Chiing hep hoac téi hep

«  Bién chiing mang ngoai tim ¢ thé can can thiép thém nhu chén ép tim, tran dich
mang ngoai tim

R loan nhip tim (bao gom rdi loan dan truyén, loan nhip tim nhi va thét)

« Tinh trang thi€u méu cuc bg tim (bao gom thiéu mau co tim, nhéi méu co tim [bao
gdm cdp tinh], co that dong mach vanh va dau that nguc khong 6n dinh hoac 6n
dinh)

« Dot quy/tai bién mach méu ndo (CVA) va con thi€u méu ndo cuc b thoang qua (TIA)

« Suy hé thong ndi tang:

o Ngung tim-thd

o Suytim

0 Suytim phdi (bao gom phu phéi)

0 Suygidm chiic nang than / suy than

« Rdiloan t& bao mau (bao gdm giam tiéu cdu do heparin)

«  Tang huyét ap / giam huyét ap

«  Nhiém tring

+ Budnnonva i mita

« Tim ddp nhanh, chéng mét va ngat

«  Daunguc

. Sot

« Dau

« Tirvong

BAO CAO S CG NGHIEM TRONG

Tuyén b6 bat budc lién quan dén viéc bdo cdo cac s ¢ nghiém trong déi véi

ngui dung va / hodc bénh nhan § Lién minh Chau Au: Bt ky sy 6 nghiém trong

Nnao xdy ra lién quan dén dung cu phai dugc bdo cdo cho nha sén Xudt va co quan c6 tham

quyén ctia Quéc gia Thanh vién Chau Au noi ngudi diing va / hodc bénh nhan cu trd.*

0
0
0
0

Déi véi cac qudc gia khéc ngoai Qudc gia Thanh vién Chau Au, ngudi ding va / hodc bénh
nhén phéi bdo cdo moi sy & nghiém trong xdy ra lién quan dén dung cu y té cho nha sén
Xudt va cg quan c6 thdm quyén tai dia phuong ctia ho.
VAT LIEU YEU CAU
Vat dung Tiét triing va St dung Mét 1an (Khdng dugc tai tiét trung hodc tai
st dung)
« Nudc mudi théng thudng c6 b sung heparin v tring
« Ong thong Dan 6 kich thudc va cau hinh phii hop dé chon dang mach vanh
(dutng kinh khong dugc nhé hon dudng kinh dan tdi thiéu dugc khuyén nghi;
xem nhan dung cu)
+  (Cac) van cdm mau
« Chét can quang 60% pha loang 1:1vdi nudc mudi thong thuong
«  Bom tiém khda Luer 20 cc (tily chon)
« Déy dan c6 kich thudc phu hop (duang kinh khdng vugt qua muc tdi da ctia day dan
cho béng nong; xem nhan dung cu)



«  Dung cu d3t day dan

« Dung cu xoay day dan

«  Dung cu bom

CHUAN BI TRUGC KHI SU DUNG

Dung cu nay dugc phi mét I6p pha di nudc tai 25 cm déu & xa ctia dung cu. Tranh lau dung

cu bang gac khd, st dung dung dich cdn sat tring hodc céc dung méi khac dé xit Iy trudic

cho thiét bj vi viéc nay 6 thé gay anh hung dén hiéu qua cta I6p phi.

Trudc khi st dung, hay kiém tra dung cu can than dé phat hién 16i hodc hu hai. Kiém tra

bdng nong xem ¢4 bi gap, xodn hay ¢6 hu hai nao khac khong. Khdng dugc sit dung néu

dung cu bj huhai hogc cd khiém khuyét.

Chudn b thiét bi dé sit dung theo huéng dan cda nha sén xudt hodc quy trinh tiéu chudn.

Hoan thanh cac budc sau dé chudn bi bong nong dong mach vanh dé st dung:

1. Canthan théo 6ng thong ra khdi 6ng bdo vé dé chudn bi. Khi st dung dng théng trao
d6i nhanh (RX), khdng dugc uén cong hodc xodn dng hypotube khi théo.

2. Ngam béng vao nudc mudi dang truang c6 b sung heparin vé triing trong khi chudn
bi bong dé kich hoat Idp pha.

3. BAloi bao vé khdi dau & xa ctia bong nong.

4. RtaBdng nong Dang mach Vanh RX ban dan hoi:

Stt dung mt bom tiém chita déy nuéc mudi dang truong cd b sung heparin, riia
sach lumen ddy dan tir du & xa. Dung dich riia can chdy qua khe dau ra cda day dan
dat phia gén bong khodng 25 cm. Tudn theo quy trinh nay cho lan rifa tiép theo.

5. Trugt vé boc béo vé khdi bong nong béng cach cam vao 6ng thong ngay phia gan
béng nong (tai vi tri gan vdi bong phia gén) va tay con lai cm vao vo boc bdo vé
bdng nong réi nhe nhang Iy phan & xa ra. Néu cdm thay Iuc cén bt thung trong
qué trinh thao nong va vo boc ctia dung cu thi khdng dugc st dung dung cu nay va
phai thay thé bang dung cu khac. Thuc hién theo quy trinh trd lai san pham déi véi
dung cu khong st dung.

6. Chudn bi dung cu bom vdi chdt can quang dugc khuyén nghi theo hudng dan clia
nha san xudt.

7. Hatkhong khi ra khoi phén bong bang quy trinh sau:

a) D6 vao mot bom tiém 20 cc hodc dung cu bom khodng 4 cc chéit cén quang
dugc khuyén nghi.

Sau khi gan bom tiém hodc dung cu bom vao lumen bom bdng, hudng bng
nong vdi ddu &xa va phan bong thing diing xudng dudi.

b

Ap dung 4p sudt am va hat trong 15 giay. Tur tir gidi phéng ap sut dén muc
trung hoa, dé chét can quang nap ddy than cia béng nong.

C

R=]

Théo rdi bom tiém hodc dung cu bom khéi céng bom ctia bong nong.
e

Rut hét tat ca khang khi khai khoang bom tiém hodc dung cu bom. Gan lai bom
tiém hodc dung cu bom vao c6ng bom ctia bong nong. Duy tri dp sudt am trén
béng cho dén khi khang con khong khi tiép tuc di vao dung cu.

f)  Turtlrgidi phéng dp sudt dung cu dén miic trung hoa.

Théo rdi bom tiém 20 cc (néu sit dung) va 13p dung cu bom vao céng bom cia
béng nong ma khong dua khdng khi vao hé thong.

CAN TRONG: Phaii loai bé toan b khong khi khéi bong va thay thé bing
chat can quang trudc khi dua vao co thé (Iap lai cac budc tir 7a tdi 79,
néu can thiét); néu khong thi cé thé xay ra bién ching.

HUGNG DAN SU DUNG

1. Dua ddy dan qua van cdm mau, lam theo hung dén cda nha san xudt. Can than day
déy dan vao trong va ludn qua 6ng thdng dan. Khi hoan thanh, hy rit dung cu dat
day dan, néu st dung.

e

2. Gdn dung cu xoay vao ddy dan, néu mudn. Trong diéu kién quan sat bang phong xa
tuyén, ddy ddy dan vao mach méu mong muén, rdi luén qua ving hep.

3. Datlai déu dxa cia bong nong 1én day dan, dam bdo rang day dan chui qua khe dat
tai khodng 25 cm phia gan bang.

Lutu y: Khi dt lai bong nong vao day dan, can @& bong nong. Khi dua béng nong vao
trong dng thang dén, tay ngudi vén hanh can d béng nong va tom chat 1y phan
than phia gan. Can can nhéc chénh 1éch dung kinh than khi mé va that chat van
¢dm mdu va sau khi rt bong nong ra.

4. Déy bong nong qua day dan cho tdi khi tiép can dugc van cdm mau. M van cdm
mau. Dat bong nong, déng thasi duy tri vi tri ddy dan va thét chat van cdm mau. Dé
gan bong nong dé dang han, bong phai dugc lam xep hoan toan vé &p sudt am.

a) That chtvan cdm méu dé dong kin khu viic xung quanh béng nong ma khang
¢an trd sy di chuyén ctia bong nong. Viéc nay sé cho phép ghi lai lién tuc ap suat
1én dong mach vanh phia gén.
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Lutu y: Diéu quan trong la phéi dong dd chat van cdm méu dé ngan mdu rd ra xung
quanh than béng nong, nhung khdng qua chat dén mdc han ché dong chat can
quang chdy vao va chy ra khdi bong hoac can trd di chuyén cda day dan.

b)  Dua béng nong vao tiép cho dén khi diém danh dau phia gan thich hgp thang
hang véi truc van cam méu. Diéu nay cho thdy dau béng nong da cham tdi dau
ng thong dan.

5. Duabdng nong qua day dan va vao trong viing hep hoac 6ng stent. Bom béng tdi
mot ap sudt rét thap (1 atm hodc 100 kPa hodc 15 psi) dé xéc nhan rang bong dugc
dat dung.

Luu y: Khi stt dung ky thudt hai day, can st dung mot van cam méu dbi va that

¢an trong dé tranh bj vugng khi ddt, xoan va rit mot hodc cd hai day. Khong dugc

Xoay céc ddy dan qud 180 do vé bét ky hudng nao trong tha thuat hai dy. Ching

ti khuyén nghi rdt hoan toan mot day ra khéi co thé bénh nhan trudc khi 13y thiét

bi khdcra.

Luu y: Thi nghiém gian nd 6ng stent sau khi bung dugc thuc hién trén ban thi

nghiém véi Hé thong Stent Dong mach vanh MULTI-LINK VISION™ va cac 6ng stent

trong Hé thong Stent Ddng mach vanh MULTI-LINK ULTRA™. Tét c& 6ng stent nén
dugc dat theo chi dinh va huéng dan st dung cda nha san xudt.

6. Bom phdng bong (t6ng cong khong vugt qua 10 1an khi c6 éng stent hodc 20 lan néu
khdng c6 dng stent) dé tién hanh PTCA hodc nong sau khi céy ghép stent theo th
thudt tiéu chuan. Tham khao nhan dung cu @é biét thong tin tuan thi va 4p luc béng
chiu dugc (khong vd). Duy tri &p sudt am trén béng gita cac Ian bom.

7. Ratbong nong da xep va day dan khdi ong thong dan qua van cdm mau. That chat
van cam mau.

Lutu y: Sau khi rit bong nong da xep ra, cén lau sach béng nong béng gac nhiing

nudc mudi thong thuding 6 bé sung heparin v triing va bdo quan béng nong. Trudc

khi dat lai, cn ngam béng vao nudc mugi thong thutng c6 b sung heparin vé triing

@é kich hoat lai 1dp v boc.

KY THUAT QUY TRINH TRAO D01

Bdng nong Dang mach Vanh RX ban dan héi dugc thiét ké dc biét dé trao d6i bong nhanh

ma chi cdn mot ngudi van hanh. Dé déi bong nong:

1. Néiléng van cdm méu.

2. Gitrday dan va van cdm mau  mot tay, dong thoi nam phén than bong bang tay kia.

3. Duy trivi tri déy dén trong ddng mach vanh béng céch gir ddy ¢ dinh va bt déu
kéo bong nong ra khéi g thong dén, dong thai theo dai vi tri day bang phép noi
soi huynh quang.

4. Rutbong nong da lam xep ra cho dén khi cham tGi khe trong lumen ddy dan (diém
danh dau thé hién khe). Kéo tirtir can than phan & xa linh hoat ctia bong nong ra
khéi van xoay cdm méu, déng thi duy tri vi tri ddy dan qua viing thuong tén.

5. Trugt ddu & xa cla béng nong ra khdi van cdm méu, réi ga chat vao day dan dé gitr ¢
dinh chdc chdn. Thao hoan toan bong nong khéi day dan.

6. Chudn bi bong nong tiép theo dé str dung, nhu da md té trong phan CHUANBI
TRUGC KHI SU DUNG.

7. Ditlaimgt bong nong khac vao day dan, nhu da mb td trudc do trong phan
HUGNG DAN SU DUNG, budc 3, va tiép tuc quy trinh theo do.

HUGNG DAN THAI BG*

Sau khi st dung, can phan loai dung cu nay, cac phu kién ctia dung cu va bao bi mt cach

phir hop dé thai bé, vi du nhu chét thai nguy hiém sinh hoc, vét sac nhon, cht théi khang

nguy hiém, v.v. va phai thai bd mot céch can than theo cdc quy trinh clia co's6, ciing nhu
cac lugt va quy dinh hién hanh.*

TAILIEU THAM KHAO

Béc si can tham khéo cac tailiéu y van gan day vé thuc hanh y khoa hién tai vé bang nong,

nhu tai liéu dugc xudt ban bdi Truong Dai Hoc Tim Mach Hoa Ky (American College of

Cardiology, ACC) va Hiép Hai Tim Hoa Ky (American Heart Association, AHA).

Thong tin Tém tét vé Tinh an toan va Hiéu qua Lam sang (SSCP) cGa dung cu nay ¢6 tai

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Tim kiém dung cu bang cach st dung UDI-DI Co

ban 8717648CDC0001LW. Day la nai luu trit SSCP sau khi ra mat Co's dit liéu Chau Au vé

Dung cu Y té/EUDAMED.*
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