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[ DESCRIPTION |

[ DESCRIZIONE |

This dilatation catheter is a rapid exchange PTCA balloon dilatation catheter. The tip of the catheter is equipped
with a balloon inflatable to a specific diameter and length at recommended pressures. One or two radiopaque
markers inside the balloon allow for confirmation of the balloon’s position in the patient’s vessel under high
resolution fluoroscopy. On the shaft, there are two depth markers, one at about 90 cm (for brachial) and the
other at 100 cm (for femoral) from the distal end of the catheter. The distal part of the catheter has a coaxial
construction. The inner lumen is used to facilitate passage of a guide wire which must not exceed 0.014”(0.36
mm) in diameter, while the other lumen is used for inflation/deflation of the balloon which is attached to the
hub fixed to the proximal end of the catheter. The surface of catheter is partially coated with hydrophilic
polymer coating which generates lubricity when wet. The enclosed flushing needle with a luer port is used to
prime the inner lumen at the distal end of the catheter.

[ DESCRIPTION |

Le cathéter de dilatation est un cathéter de dilatation a ballonnet a échange rapide pour PT.C.A.. Lextrémité du
cathéter est munie d'un ballonnet qui se gonfle a un diamétre et une longueur prédéterminés, aux pressions
recommandées. Un ou deux marqueurs radio-opaques a Iintérieur du ballonnet permettent de confirmer sa
position dans le vaisseau du patient sous fluoroscopie a haute résolution. Sur le cathéter, il y a deux marqueurs,
un a environ 90 cm (technique brachiale) et 'autre a 100 cm (technique fémorale), de Iextrémité distale de
celui-ci. La partie distale du catheter a une configuration coaxiale. La lumiére interne est concue pour faciliter le
passage d'un guide dont le diamétre ne doit pas excéder 0.014” (0.36 mm), tandis que I'autre lumiére est
utilisée pour gonfler/ dégonfler le ballonnet par I'intermédiaire de son embase proximale. La surface du cathéter
est partiellement revétue d'un polymére hydrophile qui, lorsquil est humide, garantit le pouvoir lubrifiant.
Laiguille de ringage a orifice luer, incluse, sert a amorcer la lumiére interne a Iextrémité distale du cathéter.

[ BESCHREIBUNG |

Dleser Dllatatlonskatheter istein BaIIon Dilatationskatheter vom Rapid-Exchange-Typ fiir perkutane

TCA). Auf der Spitze des Katheters ist ein Ballon montiert, der sich bei
vorgeschnebenem Druck auf einen spezifischen Durchmesser und eine spezifische Linge entfaltet. Ein oder zwei
in den Ballon integrierte rontgendichte Marker ermdglichen unter Durchleuchtung mit Hilfe einer
hochauflosenden DSA-Anlage eine exakte Positionierung des Ballons im Blutgefdl des Patienten. Am Schaft
befinden sich zwei weitere rantgendichte Marker: brachial 90 cm und femoral 100 cm vom distalen Ende des
Katheters entfernt. Am distalen Anteil des Katheters befindet sich ein zusétzliches Lumen. Wahrend das zentrale
Lumen zur Fiillung und Entleerung des Ballons zur Verfiigung steht, ermdglicht das zusétzliche Lumen im
distalen Anteil des Katheters das Einfiihren eines Fiihrungsdrahtes mit einem Durchmesser von 0.014” (0.36
mm) oder kleiner. Die Oberflache des Katheters ist teilweise mit einer hydrophilen Schicht ummantelt, die bei
Nésse Gleitfahigkeit erzeugt. Die beiliegende Spiilungskaniile mit Luer-Ansatz wird zur Vorbereitung des
inneren Lumens am distalen Katheterende genutzt.

[ DESCRIPCION |

El catéter de dilatacion es un catéter de dilatacion de balon de intercambio rapido para ACTP. La punta del
catéter va equipada con un balon hinchable para un didmetro y longitud especificos a las presiones
recomendadas. Uno o dos marcadores radio-opacos situados en el interior del balon permiten confirmar la
posicion del mismo en el vaso del paciente, bajo fluorscopia de alta resolucién. En el eje se encuentran dos
marcadores de profundidad, el primero a unos 90 cm (para acceso braquial) y el otro a 100 cm (para acceso
femoral) del extremo distal del catéter. La parte distal del catéter tiene una construccion coaxial. El lumen
interno se usa para facilitar el paso de una guia que no debe sobrepasar las 0.014" (0.36 mm) de didmetro,
mientras que el otro lumen se usa para el hinchado/deshinchado del baldn que estd acoplado al cono situado en
el extremo proximal del catéter. La superficie del catéter estd parcialmente recubierta con un polimero
hidrofilico que se lubrica cuando se humedece. La aguja de lavado incluida con una salida luer se utiliza para
cebar el lumen interno en la punta distal del catéter.

[ DESCRICAO |

0 cateter de dilatagdo é um cateter de dilatacdo de baldo de troca rdpida. A ponta do cateter é equipada com um
baldo insuflavel para um diametro e comprimento especificos as pressdes recomendadas. Um ou dois
marcadores radiopacos dentro do baldo permitem a confirmagéo da posicao do baldo no vaso do paciente sob
fluoroscopia de alta resolugdo. Sobre a haste, existem dois marcadores de profundidade, um a cerca de 90 cm
(para braquial) e 0 outro a 100 cm (para femoral) da extremidade distal do cateter. A parte distal do cateter tem
uma construcao coaxial. 0 limen interno é usado para facilitar a passagem do fio guia que ndo deve exceder
0,014" (0,36 mm) de diametro, enquanto o outro [imen é usado para inflar / desinflar o baldo que estd acoplado
a0 suporte fixo na extremidade proximal do cateter. A superficie do cateter é parcialmente recoberta com
revestimento de polimero hidrofilico que gera lubrificacao quando molhada. A agulha de lavagem com uma
saida luer que acompanha o produto € usada para preencher o limen interno da extremidade distal do cateter.

Il catetere dilatativo & un catetere a palloncino dilatativo a scambio rapido per la PTCA. La punta del catetere &
dotata di un palloncino che si gonfia fino a raggiungere, a determinate pressioni, determinati diametri e
lunghezze. Uno o due marcatori radiopachi all'interno del palloncino consentono la conferma del
posizionamento del palloncino nel vaso del paziente mediante fluoroscopia ad alta risoluzione. Sul corpo del
catetere ci sono due marcatori di profondita, uno collocato a circa 90 cm (tecnica brachiale) e I'altro a 100 cm
(tecnica femorale) dall'estremita distale del catetere. La parte distale del catetere ha una struttura coassiale. Il
lume interno viene utilizzato per consentire il passaggio di una guida con diametro massimo di 0,014" (0,36
mm), mentre |'altro lume, che collega il cono fissato all'estremita prossimale del catetere al palloncino, viene
utilizzato per il gonfiaggio/sgonfiaggio di quest'ultimo. La superficie del catetere & parzialmente rivestita da
polimero idrofilo che determina scivolosita quando il catetere & bagnato. L'ago di irrorazione provvisto di attacco
luer & incluso nella confezione viene utilizzato per effettuare, dall'estremita distale del catetere, la procedura di
priming del lume interno.

[ BESCHRIJVING

Deze dilatatie catheter is een Rapid Exchange PTCA ballon dilatatie catheter. De tip van de catheter is voorzien
van een opblaasbare ballon die een specifieke diameter en lengte aanneemt bij een aanbevolen druk. Eén of
twee radio-opake merkers in de ballon laten toe dat de positie van de ballon in het bloedvat van de patiént kan
gecontroleerd worden onder hoge resolutie fluoroscopie. Op de schacht zijn twee diepte merkers aangebracht,
één op ongeveer 90 cm (voor brachiale punctie) en de andere op 100 cm (voor femorale punctie) van het distale
einde van de catheter. Het distale deel van de catheter heeft een coaxiale structuur. Het inwendige lumen wordt
gebruikt om de doorgang van een voerdraad, waarvan de diameter niet groter mag zijn dan 0.014” (0.36 mm),
te vergemakkelijken. Het andere lumen wordt gebruikt voor het opblazen/leeglopen van de ballon en is
vastgemaakt aan het aanzetstuk dat op zijn beurt bevestigd is aan het proximale einde van de catheter. Het
oppervlak van de catheter is gedeeltelijk bedekt met een hydrofiele polymeer coating dat zeer glad wordt zodra
het bevochtigd wordt. De bijgesloten spoelnaald met luer aanzetstuk is bestemd om het inwendige lumen aan
het distale einde van de catheter te bevochtigen.

[ BESKRIVNING

Denna dilatationskateter ar en ballongdilatationskateter av snabbutbytestyp. Kateterns distala del & forsedd
med en ballong som bldses upp till en specifik diameter och langd vid rekommenderade tryck. En eller tva
rontgentdta markdrer inuti ballongen ger mogjlighet att faststélla ballongens position i patientens blodkarl
med hjalp av hogkvalitativ rontgengenomlysning. Pa skaftet finns tva djupmarkarer, en ca 90 cm (for brakial)
och den andra 100 cm (for femoral) fran kateterns distal ande. Den distala delen av katetern har en
koaxialkonstruktion. Dess inre lumen anvénds for att underlatta passage av en guidewire som inte far ha en
diameter storre dn 0.014”(0.36 mm). Kateterns andra lumen anvands for uppblasning/tomning av ballongen
som dr fast vid navet vid kateterns proximal &nde. Utsidan av katetern dr partiellt dverdragen med en hydrofil
polymer coating som ger en hal yta nar den ar vat. Den medféljande kanylen med luerkoppling r till for
preparering av innerlumen pa den distala dnden av katetern.

[ BESKRIVELSE

Dette dilatationskateter er et rapid exchange’ PTCA-ballonkateter. Kateterets spids er forsynet med en ballon,
som kan inflateres, til den har en specifik diameter og lengde ved anbefalede tryk. En eller to rontgenfaste
markerer pa ballonens inderside gor det muligt at kontrollere ballonens position i patientens blodkar ved hjelp
af fluoroskopi med hoj oplasning. Pa skaftet sidder der to dybdemarkarer, en ved ca. 90 cm (brakial) og endnu
en ved 100 cm (femoral) fra kateterets distale ende. Den distale del af kateteret har koaksial konstruktion. Det
indre lumen anvendes il at lette indferingen af en kateterleder, hvis diameter ikke ma overstige 0,36 mm
(0.014"), mens det andet lumen anvendes til inflation/deflation af den ballon, der er fastgjort til muffen pa
kateterets distale ende. Kateterets overflade er delvis belagt med en hydrofil polymer, som giver en glat
overflade, nr den er vad. Med dilatationskateteret folger en skyllekanyle med luer port til at skylle det indre
lumen ved kateterets distale ende.

[ BESKRIVELSE

Dette dilatasjonskateteret er et PTCA-ballongdilatasjonskateter beregnet pd hurtig utskifting. Tuppen av
kateteret er utstyrt med en ballong som kan bldses opp til en bestemt diameter og lengde ved anbefalt trykk.
En eller to rontgentette markgrer innei ballongen gjor det mulig & bekrefte ballongens posisjon med
hayopplaselig fluoroskopi mens den er i pasientens kar. Pa kateteret er det to dybdemarkeringer, én ved ca. 90
«m (for brakial) og den andre ved 100 cm (for femoral) fra den distale enden av kateteret. Den distale delen av
kateteret har en koaksial konstruksjon. Det indre lumen brukes til @ hjelpe passasjen av en guidewire som ikke
ma ha sterre diameter enn 0.014” (0,36 mm), mens det andre lumen brukes til a blase opp/temme ballongen pa
koblingen som er festet til den proksimale enden av kateteret. Overflaten til kateteret er delvis belagt med et
hydrofilt polymerbelegg som gir smring nar det er vétt. Den medfalgende skyllenalen med luerport brukes til &
fylle indre lumen i den distale enden av kateteret.




[ KUVAUS |

[ POPIS

Tamé laajennuskatetri on nopeasti vaihdettava PTCA-pallolaajennuskatetri. Sen pddssd olevaa palloa voidaan
laajentaa tiettyyn halkaisijaan ja pituuteen suositelluissa paineissa. Pallon sijainti potilaan verisuonessa voidaan
varmistaa tarkalla ldpivalaisulla pallon sisélld olevien rontgenpositiivisten merkkien avulla. Varressa on kaksi
syvyysmerkkia, yksi noin 90 cm:n (olkavarrelle) j Ja tomen 100 cm:n (nlvuselle) etdisyydelld katetrin
distaalipdstd. Katetrin distaalipda on ral [taan | Ohj kulun mahdollistaa sisempi
luumen, jonka sisahalkaisija ei saa olla suurempi kuin 0,36 mm, kun taas toista luumenia kaytetéan katetrin
proksimaalipadssd olevaan napaan kiinnitetyn pallon tdyttamiseen/ tyhjentamiseen. Katetri on osittain
pallystetty hydrofiiliselld polymeerilld, joka on liukas kosteana. Laajennuskatetriin on liitetty luer-aukolla
varustettu huuhteluneula, joka tayttaa sisemmén luumenin katetrin distaalipaasta.

[ NEPIFPAOH |

Autdg 0 kaBetipag pmaovi Saotohic PTCA, eivar kaBetripag dlaotolng, Taxeiag avralhayrc. To akpo Tou
kaBetrpa eivat e€omhiopévo pe pmahovi To omoio SlaoTéNETal O GUYKEKPILEVR SIAUETPO Kal PrKog OTIG
ouvioTwpeves méaelc. Evag i 600 akTvookiepoi deiktec, eviog Tou pmahoviou, emtpémouy Ty empPeainon e
B¢on¢ Tou pnahoviov péoa oTo ayyeio Tou acBevolc umd aktvookdman vPnAig avauang. Mdvw oo oTéNeog,
umdpyouv 000 deikte BaBoug, o évag ata 90 cm mepirmou (yia Bpayiovia mpoomélaon) kat o dAog ota 100 cm
(yta pnpraia npooné)\aon) amé 10 MEPIQEPIKO AKPO TOU Kaesmpu‘ To MePIPEPIKO TP A TOV Kaestr']pu fa'tl
opoagovik kataokeur. 0 e0wTeptkde auAGG xpnatylomoleitat yia va Sleukohdvel T diéheuan evoc odnyou
oupuam(, n didpetpog T omoiov bev HpETIEl va unepBaivet 11¢ 0.014" (0,36 mm), evé) 0 dMog auhog

yia Ty 81aotohr/ouaToM] Tou pmahoviod mov mpogaptdtat oY mArpv) N omoia elvat
mspsmusvn 010 £YyU¢ kpo Tou KaBetfpa. H empdveta Tov kaBetripa emkahomeTal &v pépet pe vpOPINN
moAupepn emkaluyn mou mpooépet ohaBnpotnTa otav uypaivetat. H Behdva ékmhuang pe B0pa luer mou
€0WKNElETaL XpNolpoTOLEiTal yia TV MPWGN TOU E0WTEPIKOD auNOD 0TO TEPIPEPIKO AKPO TOU KaBETpa.

Tento dilatacni katétr je balénkovy dilatacni katétr pro PTCA s rychlou vyménou. Hrot katétru je opatfen
baldnkem, ktery Ize pri doporuceném tlaku naplnit na urcity primér a délku. Jedna nebo dvé rentgenkontrastni
znacky uvnitt balonku umoziiuji pomoci skiaskopie s vysokym rozlienim potvrdit polohu balénku v tepné
pacienta. Na tubusu se nachdzi dvé znacky pro hloubku zavedent, jedna ve vzdalenosti cca 90 cm (pro brachialni
poutziti) a druhd ve vzdalenosti 100 cm (pro femordIni pouziti) od distalniho konce katétru. Distalni ¢ast katétru
ma koaxialni konstrukei. Vnitini lumen se pouziva k usnadnéni priichodu vodiciho dratu s maximalnim
priimérem 0,36 mm (0,014 palce) a druhy lumen se pouzivé k pinéni/vyprazdiiovéni balénku, ktery je pfipojen k
portu na proximalnim konci katétru. Povrch katétru je castecné potazen hydrofilnim polymerovym povlakem,
ktery po zvlhceni zajistuje lubricitu. Piilozena proplachovaci jehla s luerovym portem se pouziva k pinéni
vnitrniho lumenu na distélnim konci katétru.

[ POPIS

Tento dilatacny katéter je rychlo vymenitelny baldnikovy katéter PTCA. Spicka katétra je vybavena balénikom,
ktory sa da napumpovat na $pecificky priemer a Specificki dizku pri odporicanych tlakoch. Jedna alebo dve
rontgenologicky kontrastné znacky vo vnitri balonika umoZiiuj overenie polohy baldnika v cieve pacienta
pocas sledovania pomocou fludroskopie s vysokym rozlisenim. Na telese katétra sti dve hibkové znacky, jedna vo
vzdialenosti priblizne 90 cm (pre brachilny typ) a druhd vo vzdialenosti 100 cm (pre femordlny typ) od
distalneho konca katétra. DistdIna Cast katétra md koaxialnu konStrukciu. Vnutorny kandl sa pouziva na
umoznenie prechodu vodiaceho drotu, ktorého priemer nesmie prekrocit 0,36 mm (0.014"), zatial o vonkajsi
kandl sa pouziva na napumpovame/vypusteme balonika prlpOJeneho k hrdIu upevnenemu k proximalnemu
koncu katétra. Povrch katétra je Ciastocne p y p filného polyméru, ktory zabezpecuje
kizkost pri zvIhceni. Dodand vyplachovaaa ihla s luer pripojkou sa pouzwa na naplnenie vnitorného kandla na
distdlnom konci katétra.

[ ONUCAHUE |

[ TANIM

[laHHbIit AUNATaLMOHHbIN KaTeTep ABNAETCA ANNaTaLOHHbIM 6aNNOHHBIM KaTeTepom BbICTpOil 3ameHbl Ans
UPe3KOXHOIi TPAHCTIIOMUHANBHOI KOPOHAPHOY aHronnacTUKi. KoHel KateTepa ocHalLeH OannoHom,
HaZlyBaeMbIM [10 ONPEAENIEHHOTO AaMETPa 1 AMUHbI PU PEKOMEHA0BAHHOM JaBneHun. BHyTpu 6annoxa
HaXOBATCA OfiHA U /ABE PEHTTEHKOHTPACTHbIE METKY, KOTOPbIE N103BONIAIIOT ONPEAENATD NON0XKeHMe 6annoHa
BHYTPU COCY1A N0/} KOHTPONEM (II00POCKONMM BbICOKOTO paspelLieHis. Ha wadre katetepa umelotcs ABa
MapKepa ryOuHbI, OBMH — Ha PACCTOAHUY NpuMepHO 90 CM (Y KaTeTepu3aLMY NIeYeBoil apTepun), a
Zpyroit — Ha paccTosiHuy 100 cM (Npy KaTeTepusauuy GeApeHHoi apTepin) oT ANCTALHOTO KOHLA KateTepa.
[IuCTanbHblit KOHeL KaTeTepa 06M1aaeT KoaKCUanbHoi KOHCTPyKLMeit. OBUH NPOCBET NpeAHa3HaYeH Ana
Nerkoro NPOXoXAeHUA NPOBOAHMKA AameTpoM He bonee 0.014” (0,36 Mm), a Apyroii — AnA paspyBaxus/
CnycKkaHua 6annoHa, PUKpensIeHHoro K KOHHEKTOpY Ha NPOKCUMANbHOM KOHLE KaTeTepa. [oBepXHOCTb
KaTeTepa YacTyHO CHabxeHa rapoGUbHbIM NOUMEPHBIM MOKPBITUEM, KOTOPOE BbINOAHAET GYHKLMIO
CMa3K¥l NIPY HAMOKaHWW. B KOMNIEKT AUNaTaLMoHHOTO KaTeTepa Take BXOZUT NPOMbIBHASA UITIa C NOPTOM
Tuna Jlio3p ANS HAMOMHEHNA BHYTPEHHETo NPOCBETA Yepes AUCTANbHbIN KOHeL KaTeTepa.

[oPIS |

Niniejszy cewnik poszerzajacy jest balonowym cewnikiem poszerzajacym do PTCA z systemem Rapid Exchange
(RX). Koniec cewnika wyposazono w balon, ktéry napetnia sie pod zalecanym ciénieniem, osiagajac okreslong
srednice i dtugosc. Jeden lub dwa znaczniki nieprzepuszczalne dla promieniowania rentgenowskiego
umozliwiaja potwierdzenie pofozenia balonu w naczyniu pacjenta pod kontrola fluoroskopii o wysokiej
rozdzielczosci. Na trzonie znajduja sie dwa znaczniki gtebokosci; jeden w odlegtosci okoto 90 cm (do dostepu
ramieniowego), a drugi w odlegtosci 100 ¢m (do dostepu udowego) od dystalnego korica cewnika. Czes¢
dystalna cewnika ma konstrukcje osiowa. Swiatto wewnetrzne jest uzywane do utatwienia przesuwania
prowadnika, ktdrego $rednica nie moze przekroczy¢ 0.014" (0,36 mm), za$ Swiatto zewnetrzne jest uzywane do
napetniania/oprozniania balonu przyczepionego do pierscienia umocowanego na koricu proksymalnym
cewnika. Powierzchnia cewnika jest czesciowo pokryta powtoka z polimeru hydrofilnego, ktéry zapewnia
Sliskos¢ po zwilzeniu. Do cewnika poszerzajacego dotaczono igte do ptukania z portem typu luer do wypetniania
Swiatta wewnetrznego na koricu dystalnym cewnika.

[ LEIRAS |

Ez a tagitd katéter egy gyorscseréld rendszerd PTCA ballonos tégitd katéter, melynek végén az ajanlott nyomés
mellett adott dtmérdre és hosszra feltdlthetd ballon taldlhatd. A ballonban egy vagy két sugararyékot adé
marker taldlhato, mely a ballon betegben vald elhelyezkedésének ellendrzését segiti eld nagyfelbontési
képerdsitdn. A szaron két mélységjelzd marker talélhatd, az egyik a katéter disztélis végétdl 90 cm-re (brachidlis
marker), mig a mésik 100 cm-re (femordlis marker). A katéter disztdlis vége koaxialis kialakitds, a belsg lumen
amaximum 0,014, illetve 0,36 mm &tmérdjii vezetddrot bevezetését teszi lehetdvé, mig a mésik lumen a
katéter proximalis végén taldlhatd csatlakozéval dsszekdtve a ballon feltdltésére, illetve leeresztésére szolgal. A
katéter kiils6 felszine részben hidrofil polimer bevonatt, mely nedvesen sikossé valik. A mellékelt Luer-
csatlakozds oblitdtii a katéter disztdlis részén talélhato belsd lumen atoblitésére szolgal.

Bu dilatasyon kateteri bir hizli degisim PTCA balon dilatasyon kateteridir. Kateterin ucu dnerilen basinclarda
belirli bir cap ve uzunluga sisirilebilen bir balonla donatilmistir. Balon icindeki bir veya iki radyopak isaret yiiksek
¢oziiniirliikld floroskopi altinda balonun hastanin damart icindeki pozisyonunun dogrulanmasini miimkiin kilar.
Saft lizerinde kateterin distal ucundan biri yaklasik 90 cm (brakiyal icin) ve digeri 100 cm (femoral icin) uzaklikta
olan iki derinlik isareti vardir. Kateterin distal kismi koaksiyal bir yapiya sahiptir. I¢ limen, ¢cap1 0.014 in¢ (0,36
mm) iizerinde olmamas gereken bir kilavuz telin gegmesini kolaylastirmak icin kullanilirken dider limen
kateterin proksimal ucuna sabitlenmis olan gobege takili balonun sisirilmesi/ sondiiriilmesi icin kullanilir.
Kateter yiizeyi 1slak oldugunda kayganlik saglayan hidrofilik bir polimer kaplamayla kismen kaphidir.
Beraberindeki luer portlu sivi gegirme ignesi kateterin distal ucunda ic limenden sivi gecirmek icin kullanilir.

[ KIRJELDUS

Kaesolev dilatatsiooni kateeter on kiirvahetustiiiipi PTKA balloondilatatsiooni kateeter (RX). Kateetri ots on
varustatud ballooniga, mis on soovitatava rohuga taidetav teatud d|ameetn ja pikkuseni. Uks voi kaks balloonis
olevat rontgenkontrastset margist voimaldavad kdrglahutu ia abil k llida ballooni asetust
patsiendi veresoones. Kateetri kehaosal on kaks siigavusmargist, iiks I|g|kaudu 90 cm kaugusel (brahhiaalseks
juurdepaasuks) ja teine 100 cm kaugusel (femoraalseks juurdepddsuks) kateetri distaalotsast. Kateetri distaalots
on koaksiaalse ehitusega. Sisemist valendikku kasutatakse juhtetraadi, mille diameeter ei tohi olla suurem kui
0.014 tolli (0,36 mm), labiviimise lihtsustamiseks. Teist valendikku kasutatakse ballooni, mis on iihendatud
kateetri proksimaalotsale fikseeritud jaoturiga, taitmiseks/tiihjendamiseks. Kateetri pind on osaliselt kaetud
hiidrofiilse poliimeerkattega, mis muutub mdrjana libedaks. Komplekt sisaldab haardlukustuspordiga
loputusndela sisemise valendiku eeltditmiseks kateetri distaalotsast.

[ APRAKSTS |

Sis dilatacijas katetrs ir tras apmainas veida PTCA dilatacijas balonkatetrs. Katetra gals ir aprikots ar balonu,
kuru var piepist vajadzigaja diametra un garuma pie ieteicama spiediena. Balona viens vai divi rentgena
kontrastgjosie markieri |auj parliecinaties par balona novietojumu pacienta asinsvada, izmantojot augstas
izskirtspéjas fluoroskopiju. Katetra dala ir divi dziluma markieri, viens apméram 90 cm (plecam) un otrs 100 cm
(augsstilbam) no katetra distala gala. Katetra distalajai dalai ir koaksiala konstrukcija. lek$&jais Iimens
paredzéts vaditajstigas manipulésanai, kas nedrikst parsniegt 0.014” (0,36 mm) diametrd, bet otrs |umens tiek
izmantots balona inflacijai/deflacijai, un tas ir pievienots savienotajam, kas atrodas katetra proksimalaja gala.
Katetra virsma ir dal&ji parklata ar hidrofila poliméra parklajumu, kas péc samitrinasanas rada slidamibu. Kopa
ar dilatacijas katetru komplekta ir ieklauta skalosanas adata ar luera portu, kas paredzéta, lai uzpilditu iekéjo
limenu katetra distalaja gala.




[ APRASYMAS

[ DESCRIERE

Sis dilatacinis kateteris yra greitai keiciamas PTCA balionélio dilatacinis kateteris. Kateterio antgalyje yra
balionélis kuris pripuciamas iki tam tikro skersmens ir ilgio esant rekomenduojamam slégiui. Vienas arba du

iniai Zymekliai balionélio viduje naudojami balionélio padéciai paciento kraujagysléje didelés
skmamosms gebos fluoroskopu patvirtinti. Ant stiebo yra du gylio Zymekliai: vienas apie 90 cm (Zasto), o kitas
— 100 cm (Slaunies) atstumu nuo kateterio distalinio galo. Distaliné kateterio dalis yra bendraasés konstrukcijos.
Vidinis kanalas skirtas kreipiamajai vielai, kurios skersmuo nevirsija 0,36 mm (0,014 colio), jstumti, o kitas
kanalas naudojamas norint pripusti ir (arba) iSleisti balionélj, prijungta prie jungties, pritvirtintos prie
proksimalinio kateterio galo. Kateterio pavirsius yra i3 dalies padengtas hidrofilinio polimero danga, kuri
suslapinta tampa slidi. Plovimo adata su Luerio jungtimi pridedama prie dilatacinio kateterio ir naudojama
vidiniam kanalui distaliniame kateterio gale uzpildyti.

[ oPIS

Ta kateter za dilatacijo je balonski kateter za dilatacijo za hitro izmenjavo PTCA. Konica katetra je opremljena z
balonom, ki se ga da napihniti do dolocenega premera in dolZine pri priporocenem tlaku. Eden ali dva
radioneprepustna oznacevalca znotraj balona omogocata preverjanje polozaja balona v bolnikovi Zli pod
visokolodljivo rentgensko presvetlitvijo. Na cevki sta dva oznacevalca globine, eden priblizno 90 cm (za
brahialno) in drugi 100 cm (za femoralno vstavitev) od distalne konice katetra. Distalni del katetra ima
koaksialno konstrukcijo. Notranji lumen se uporablja za olajsanje prehoda vodilne Zice, katere premer ne sme
biti vecji od 0.014 palca (0,36 mm), medtem ko se drugi lumen uporablja za polnjenje/praznjenje balona, ki je
pritrjen na spojko na proksimalnem koncu katetra. Povrsina katetra je delno previecena s hidrofilnim
polimerom, ki tvori spolzkost, ko je moker. Prilozena igla za izpiranje z odprtino za prikljucek Luer se uporablja
za polnjenje notranjega lumna na distalnem koncu katetra.

[ oPIs

Ovo je rapid exchange PTCA balon dilatacioni kateter. Na vrhu katetera nalazi se balon koji se moze razduvati do
odredenog precnika i duzine i do preporucenih pritisaka. Jedan ili dva radiopaktna markera u balonu
omogucavaju proveru polozaja balona unutar pacijentovog krvnog suda pod fluoroskopijom visoke rezolucije.
Na osovini katetera nalaze se dva markera dubine, jedan na oko 90 cm (za brahijalnu primenu), a drugi na oko
100 cm (za femoralnu primenu) od distalnog kraja katetera. Distalni deo katetera poseduje koaksijalnu
konstrukciju. Unutra$nji lumen se koristi za olakSavanje prolaza Zice vodica, iji precnik ne sme biti veci od 0,36
mm (0.014"), dok se drugi lumen koristi za razduvavanje/izduvavanje balona prikljucenog na ¢voriste koje je
pricvriceno na proksimalni kraj katetera. Povrsina katetera je delimicno presvucena oblogom od hidrofilnog
polimera koja postaje lubrikantna kada se navlazi. Igla za ispiranje sa luer prikljuckom prilozena je uz dilatacioni
kateter i namenjena je za pripremu unutrasnjeg lumena na distalnom kraju katetera.

Acesta este un cateter de dilatare pe balon pentru PTCA, cu schimb rapid. Varful cateterului este echipat cu un
balon ce poate fi umflat la valori specifice ale diametrului si lungimii, la presiunile recomandate. Unul sau doi
markeri radioopadi plasati in interiorul balonului permit confirmarea pozitionarii acestuia in interiorul vasului
sanguin, prin fluoroscopie de inaltd rezolutie. Tija este prevazutd cu doi markeri de adancime, unul plasat la
aproximativ 90 cm (pentru abordul brahial) si altul la 100 cm (pentru abordul femural) faté de capétul distal al
cateterului. Partea distal3 a cateterului are o constructie coaxiala. Lumenul intern este utilizat pentru a facilita
trecerea unui fir e ghidare al cérui diametru nu trebuie sa depaseascé 0,36 mm (0.014"), iar celalalt lumen este
utilizat pentru umflarea/dezumflarea balonului care este atasat la racordul fixat la capatul proximal al
cateterului. Suprafata cateterului este, partial, acoperitd cu un strat de polimer hidrofil care genereaza lubrifiere
atunci cand este udat. Acul pentru spalare inclus, prevazut cu un port luer, este utilizat pentru amorsarea
lumenului intern la capatul distal al cateterului.

[ ONUCAHUE

To3u AunatauyoHeH KateTbp e 6bp30 cvenaLy ce PTCA QUnar: Kkaterbp. H BT Ha
KaTeTbpa e 060py/ABaH ¢ 6anoH, KoiiTo ce HalyBa A0 onpeaeneH AMaMeTbp v AbMKUHA NPY NPenopbyBaHo
HanAraHe. EAUH w1 ABa peHTreHoHeNnpoHuLaem Mapkepy B 6anoHa ocurypABaT noTBbPXAEHMe 3a
noNoXeHeTo Ha 6anoHa B KPbBOHOCHNA Cb/ Ha NaLyeHTa Nog GNyopockon ¢ BUCOKA pasaenTenHa
cnoco6HocT. Ha cTBona Uma ABa AbAGOUNHHI MapKepa, eAMHUAT 0Kono 90 cm (3a bpaxvantua), a Apyrua — Ha
100 ™ (3a emopanHug) oT ANCTanHMA Kpail Ha KaTeTbpa. [luCTanHara vacT Ha KateTbpa MMa KoakcuanHa
KOHCTPYKLUA. BBTPELUHUAT NIyMeH ce U3non3Ba 3a necka np THa Ta XuLa, ¢
InameTbp He Hagauwasaty 0.014 unua (0,36 Mm), a ApyruaT nymeH ce W3no38a 3a HajyBaHe/ U3nycKaHe Ha
6arnoHa, KoiiTo e 3aKpeneH KbM BTY/IKaTa, PUKCUPaHa KbM NPOKCUMANHUA Kpaii Ha KaTeTbpa. ToBbpXHOCTTa
Ha KaTeTbpa € YaCTUYHO NOKPUTA C XMAPODUAHO NOAMMEPHO NOKPHUTHE, KOETO NpUTEXaBa (Ma3BaLL (BOMCTBA
BbB BNAXHO CbCTOAHME. [POMIBALLATA MITa C ef1IH Nyep NOPT Ce M3M0/13Ba 3a NPOKapBaHe Ha BbTPeLLHIA
NyMeH [0 UCTanHuA Kpaii Ha KateTbpa.

[onuc |

[Jlanwii KateTep € Aunataviitium 6anoHHUM KateTepom WBMAKoT 3amiHun ana npoeaeHHa YTKA. Ha kiunky
KaTeTepa 3aKkpinneHo 6anoH, Ak HajyBaETbCA 40 NEBHUX PO3MIPIB NI peKoMeH0BaHOMY TUCKOBI. OfUH
a60 /1B PEHTTEHOKOHTPACTHi MapKepy BCepeAuHi 6anoHy A03BONAKTL NiATBEPAUTM NONOXKEHHSA 6aN0HY
BCepeAuHi CyANHI 3a L0NOMOTOI0 PEHTTEHOCKOMT 3 BUCOKOI PO3iNbHOI0 3haTHicTIo. Ha wadi kaTetepa
3HaXOAATLCA [iBA MApKepU INGUHK, OfMH Ha BiAcTari 6113bKo 90 cv (ana bpaxianbHoro AocTyny), a Apyrvit
Ha BiAicTari 100 cm (1A pocTyny yepe3 CTerHoBy apTepito) Bif AUCTaNbHOTO KiHLA KaTeTepa. cTanbHa
YacTIHa KaTeTepa Mae koakcianbHy 6yAoBY. BHYTPILUHi NPOCBIT BUKOPUCTOBYETLCA ANA NONETLUEHHSA NPOXOAY
NPOBIZIHIKA, AlAMETP AKOTO He NoBYHeH nepeuLuyBaTy 0,36 MM (0.014"), a 30BHILLHili BUKOPUCTOBYETbCA
LNA PO3AYBAHHA a00 37yBaHHA GanoHy, AW 3'€AHaHUIA 3 KOHEKTOPOM, LLIO KPINUTBCA A0 NPOKCUMANbHOTO
KiHuA KaTeTepa. [oBepxXHA KaTeTepa YacTKOBO BKPUTA riipodinbHIM NONIMEPHIM NOKPUTTAM, SKe npu
HaMOuyBaHHI NepeTBOPIETHCA HA 3Ma3Ky. B KOMNNEKTi 4OAAETbCA ronka ANA NPOMUBAHHA i3 KOHEKTOPOM
uny fltoepa, Lo Npu3HaueHa ANA 3aMOBHEHHA BHYTPILUHBOIO NPOCBITY 3 ANCTANbHONO KiHLA KaTeTepa.




<NAME OF EACH PART/ NOMS DE CHAQUE PARTIE / BENENNUNG DER EINZELNEN BESTANDTEILE / NOMBRE DE CADA PARTE / NOME DE CADA PARTE / IDENTIFICAZIONE DELLE PARTI COMPONENTI/ NAAM VAN
DE COMPONENTEN / BENAMNING PA DELARNA / DELENES BEN/EVNELSER / NAVN PA DE ENKELTE DELENE / OSIEN NIMET / ONOMAZIA TON ENIMEPOYE TMHMATQN / HAMMEHOBAHUE KAX 10/ YACTY / NAZWA
KAZDEJ CZESCI / AZ ALKOTORESZEK MEGNEVEZESE / NAZEV KAZDE CASTI PROSTREDKU / NAZOV KAZDEJ CASTI/ HER BOLUMUN iSIMLER / IGA OSA NIMI/ KATRAS DALAS NOSAUKUMS / KIEKVIENOS DALIES
PAVADINIMAS / IMENA DELOV / NAZIV SVAKOG DELA / DENUMIREA PARTILOR COMPONENTE / HAUMEHOBAHUE HA YACTUTE / HAUMEHYBAHHS KOMHOT YACTUHU >

Balloon Balon
Ballonnet Ballon
Ballon Priimér
Balon Balénik
Balao Balon
Palloncino  Balloon
Ballon Balons
Ballong Balionélis
Ballon Balon
Ballong Balon
Pallo Balon
Mmahovt banon
bannou 6anox

Hydrophilic polymer coating Powtoka z polimeru hydrofilnego
Partie revétue d'un polymere hydrophile Hidrofil polimer bevonat
Hydrophile Oberflachenbeschichtung Hydrofilni polymerovy povlak
Revestimiento del polimero hidrofilico Povlak z hydrofilného polyméru
Revestimento de polimero hidrofilico Hidrofilik polimer kaplama
Rivestimento in polimero idrofilo Hiidrofiilne polimeerkate
Gedeelte, bedekt met hydrofiele coating Hidrofils poliméra parklajums

Den delen &r av hydrofil yta Hidrofiliné polimeriné danga
Hydrofil polymercoating Prevleka iz hidrofilnega polimera
Hydrofilt polymerbelegg Obloga od hidrofilnog polimera
Hydrofiilinen polymeeripinnoite Acoperire cu polimer hidrofil
Yopogihn mohupepric emkaluyn MokpuTine OT XUAPOUNEH NONUMEP
TnapodunbHoe nonumepHoe NokpbITHe linpodinbHe nonimepHe nokputTa

Hub (balloon inflation port)

Embase (acces de gonflement du ballon)
Ansatzstiick (Offnung des zentralen Lumens zur Fiillung und Entleerung (Inflation/Deflation) des Ballons)
Cono (orificio de hinchado del balon)

Suporte (porta de inflagao do balao)

Cono (attacco per il gonfiaggio del palloncino)
Aanzetstuk (Ballon opblaaspoort)
Luerfattning (ballongluerfattning)
Balloninflationsport med muffe

Nav (ballongoppblasingsport)

Napa (pallon tayttoaukko)

Mnpvn (B0pa Staatohn pmahoviod)
KonHekTop (nopt Ans pa3zyBanua 6annoxa)
Pierscieri (otwor przelotowy do wypetniania balonu)
Ballon feltoltési csatlakozo

Usti (port pro pInéni balonku)

Hrdlo (pripojka na napumpovanie balonika)
Gobek (balon sisirme portu)

Jaotur (ballooni taitmisport)

Savienotajs (balona inflacijas) ports

Jungtis (balionélio pripatimo anga)

Spojka (odprtina za polnjenje balona)

(voriste (otvor za razduvavanje balona)
Racord (orificiu de umflare a balonului)
Brynka (coTBOp 32 Ha/lyBaHe Ha 6anoHa)
KowekTop (po3'em Ana po3ayBaHHA 6anoHa)

o

Radiopaque marker (twor
Marqueur radio-opaque (2)
Rontgendichte Marker (dieser Typ mit zwei rontgendichten Markern)
Marcador radio-opaco (tipo de dos marcadores radiopacos)

Marcador radiopaco (dois tipos de marcadores radiopacos)

Marker radiopaco (tipo con due markers radiopachi)

Radio-opake merker (type met 2 radio-opake merkers)

Rontgentéta markdrer (version med tva rontgentata markorer)
Rentgenfast marker (to typer rentgenfaste markorer)

Rentgentett marker (type med to rontgentette markorer)
Rontgenpositiivinen merkki (kahden rontgenpositiivisen merkin tyyppi)
AkTivookiepag deikTng (500 Timot akTivookiepod deiktn)

paque markers type)

PeHTreHOKOHTPACTHbI Mapkep (ABa T!Na PEHTTEHOKOHTPACTHbIX MapkepoB)

Inacznik nieprzepuszczalny dla promieni rentgenowskich (dwa znaczniki typu nieprzepuszczalnego dla

promieni rentgenowskich)
Sugdrarnyékot ado marker (két sugararnyékot ado markeres tipus)
Rentgenkontrastni znacka (dva typy rentgenkontrastnich znacek)

Rantgenologicky kontrastnd znacka (typ s dvomi rontgenologicky kontrastnymi znackami)

Radyopak isaretler (iki radyopak isaret tipi)
Rontgenkontrastne margis (kaks rantgenkontrastse margise tiiiipi)

Rentgena kontrastéjosais markieris (divi rentgena kontrastéjosie markieru veidi)

Rentgenokontrastinis Zymeklis (dviejy rentgenokontrastiniy Zzymekliy tipas)
Radioneprepusten oznacevalec (dve vrsti radioneprepustnih oznacevalcev)

Radiopaktni marker (dva tipa radiopaktnih markera)
Marker radioopac (tip doi markeri radioopaci)

PeHTreHoHeNPOHMULaeM MapKep (4Ba MapKepa oT TUNa PEHTTEHOHENPOHHLAeMK)

PeHTreHOKOHTPACTHHI MapKep (ABi PEHTTeHOKOHTPACTHI MiTKy)

Guide wire port
Orifice latéral du guide
0ffnung des Lumens im distalen Anteil des Schafts fiir den Fiihrungsdraht
Orificio de la guia
Porta do fio guia
Accesso per la guida
Voerdraad poort
Guidewireport
Guidewireport
Guidewireport
Ohjainlangan aukko

©0pa odnyou cvppatog

MopT AnA npoBogHUKa

Depth markers ZInaczniki gtebokosci
Marqueurs Mélységjelzck
Rontgendichte Marker ZInacky hloubky
Marcadores de profundidad Hlbkové markery

Port prowadnika
Vezet6drot kimeneti nyilds
Port pro vodici drdt

Vstup pre vodiaci drt
Kilavuz tel portu
Juhtetraadi port
Vaditajstigas ports
Kreipiamosios vielos anga
Odprtina za vodilno Zico
Otvor za zicu vodi¢
Orificiu al firului de ghidaj
Mopt 3a Bogaua

MopT npoBiaHuKa

Marcadores de Profundidade
Markers di profondita
Diepte merkers
Djupmarkdrer
Dybdemarkeringer
Dybdemerker
Syvyysmerkinnat

Asiktec paboug

Mapkepb! ry6utbl

Derinlik isaretleri
Siigavuse margised
Dziluma markieri
Gylio Zymekliai
Oznacevalca globine
Markeri dubine
Markeri de addncime
[Jlbn60ounHHn Mapkepu
Mapkepu rnbunu



remove the blood on the surface of the catheter. If the blood is difficult to
remove, wipe the catheter once with gauze soaked with physiological saline
solution. Before reinserting the same balloon catheter, inspect the entire
catheter to ensure that neither the lubricity of the surface has decreased, nor

P|ease read a ” |nStrU(t|0nS prIOI‘ to use. any fore}gn substances are on the cathe}er. To re.mpve the b!ood from thg
quide wire lumen, flush the catheter with heparinized physiological saline
solution.

‘ INDICATIONS ‘ 4. Complications
Possible complications of PTCA include, but are not limited to, the following:
The Accuforce (“dilatation catheter”) is intended to be used for percutaneous transluminal coronary angioplasty (PTCA) for - Coronary artery dissection + Infection and pain at the insertion site
the purpose of improving myocardial blood flow in the localized stenotic lesion of the coronary arteries. + Acute myocardial infarction - Bradycardia
- Ventricular fibrillation - Severe arrhythmia
- Ischaemia due to long-term dilatation - Cerebral infarction
‘ CAUTIONS FOR USE ‘ - Arterial perforation - Total occlusion of coronary artery or bypass graft
- Arteriovenous fistula - Restenosis of coronary artery
1. Contraindications (patients/conditions in which PTCA must be avoided) ’ Palpltathn ’ Ithaemla du.e ttf spasm
L . . N ) - - Hypotension - Distal embolization
Lesions in the left main trunk for which no compensation of blood flow by bypass or collateral circulation is -
. ¥ . R . . - Coronary artery injury - Haematoma
available. Failure to observe this warning could result in acute coronary occlusion. R . -
N N S . - Unstable angina pectoris - Nausea and vomiting
Patients who had previous coronary artery spasm due to the possibility of acute coronary occlusion. X
Pregnancy or suspected pregnancy. X-ray exposure could damage fetus. « Intravessel thrombosis - Haemorthage
! . - Arterial rupture - Death
2. Relative contraindications (patients/conditions in which PTCA may carry a higher If a complication requiring emergency coronary artery bypass surgery has occured as the result of PTCA,
than usual risk, and should only be attempted if the procedure’s benefit outweighs the mortality of patients who had previous bypass surgery will be higher than that of patients who did
therisk) not undergo bypass surgery. The long term complications of PTCA remain to be defined.

- Patients in whom coronary bypass surgery is not applicable. Emergency CABG is required for acute-phase ischemic

- 5. Precautions for application
complications.

This product has been sterilized by ethylene oxide gas. For single use only. Do not reuse. Do not resterilize. Do not
3. Important safety instructions reprocess. Reprocessing may compromise the sterility, biocompatibility and functional integrity of the device.
Sterile and non-pyrogenicin an unopened and d unit package. Do not use if the unit package or the
product have been damaged or soiled.
The product should be used immediately after opening the package and be disposed of safely and properly after

Advance the dilatation catheter carefully within the artery and, if
anyresi e is felt, stop if ing the dilatation catheterand
determine the cause under high resolution fluoroscopy. Continuing

to advance the dilatation catheter may result in damage to the use. B o o ,
vessel and/or separation or laceration of the dilatation catheter. « Thedilatation catheter should be used by a physician who is familiar with, and well trained in, PTCA techniques.
This may . recovery of f of the dilatation Failure to observe this warning could result in failure due to improper operation.

catheter. « PTCA procedures should be carried out only at institutions where emergency coronary artery surgery can be

performed preparing for severe complications. Itis desirable that a cardiovascular surgery team is standing ready
during PTCA procedures. Otherwise failure or complications cannot be promptly responded to.

Do not soak the catheter in sterilizing alcohol or drug solutions containing organic solvents, or wipe the catheter
with drugs. Failure to observe this warning could damage or break the catheter or cause loss of lubricity.

Any advancement after introduction of the dilatation catheter into the vessel should be done under high resolution
fluoroscopy.

The entire operation should be carried out aseptically.

Within the stent strut, advancement or removal or inflation of the
dilatation catheter should be done carefully under high resolution
fluoroscopy. Failure to take care could result in vascular injury or
damage/breakage of the catheter due to stent abrasion, and the
balloon bursting below the rated burst pressure.

Use an inflation/deflation device equipped with an accurate manometer. The
balloon may rupture if over-inflation occurs due to inaccurate determination
of balloon pressure.

CAUTIONS

Administer appropriate anticoagulant and coronary vasodilator to the patient
during the PTCA procedure. Carry out appropriate anticoagulant therapy DIRECTIONS FOR USE

under direction of the physician in charge after completion of the PTCA

procedure. CAUTIONS « Before using the catheter, read the instructions for the accompanying

- Donot use agents containing organic solvents or oleaginous contrast media. pharmaceutical products and medical devices.
Contact with these agents may lead to damage of the dilatation catheter and/ « Before use, confirm that all apparatus including the dilatation catheter is
orrupture of the balloon. functioning properly. Confirm whether the dilatation catheter is damaged or not,

Always handle catheters with care, and avoid kinks. Do not use if kinked. A
kink could damage or break the catheter.
Operate the catheter with utmost care while performing the kissing balloon

and that the design of the balloon meets the criteria of the procedure and the
technique to be used.

technique or parallel wire technique, to avoid entanglement with the 1. Preparation of the dilatation catheter
accompanying device. If resistance is encountered, remove the catheter and 11 Carefully remove the catheter from the holder tube.
the accompanying dgvlce togethgr. . - . CAUTIONS « Remove the catheterin a straight line from the end of the holder tube
+ Choose the appropriate balloon size from the diagnostic ite and anatomic without bending the catheter. If the catheter is not removed in a straight
aspect.

line, excessive pressure is applied to the area near the guide-wire port,
possibly damaging or breaking the catheter.

« Do not remove the catheter by force if resistance is encountered. Forced
removal could cause the balloon not to inflate or deflate.

Refer to the SPECIFICATIONS regarding the relation between the diameter of
the balloon and the rated burst pressure.

Do not reuse the first balloon protection sheath which is on the catheter, after
removing it. Failure to observe this warning could cause the balloon not to
inflate or deflate due to balloon deformation and damage of the shaft.

After withdrawing the catheter, soak it in physiological saline solution to

1-2 After wetting the balloon protection sheath with physiological saline solution, carefully remove the balloon
protection sheath and stylet not to damage the balloon part. If necessary, dilatation catheter may be coiled and



14

15
1-6
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secured using the CATHETERCLIP in accordance with “Directions for use of CATHETERCLIP and balloon protection

sheath”.

Do not remove the sheath if resistance is felt. Using force may result in damage
to the balloon.

Draw 3 mL of an appropriate contrast medium (for example: a 1:1 mixture of contrast media and physiological saline

solution) into a 20 mL syringe.

Do not use air, gases or liquids other than contrast media to inflate the

balloon. In case of leakage from the balloon, such fluids could have
serious adverse effects on the patient’s health.
Connect the syringe containing contrast medium to the catheter hub (hereafter referred to as “balloon inflation
port”).
Holding the syringe with its tip down, aspirate air for 20 ~ 30 seconds.
While holding the syringe with its tip pointing downwards, inject the contrast medium slowly.
Repeat steps 1-5 and 1-6 several times until contrast medium fills the balloon completely.

2. Flushing and Insertion of guide wire

21

22
23

Insert the enclosed flushing needle into the distal tip of the dilatation catheter. Flush with heparinized physiological
saline solution in order to remove air bubbles.
Take care not to damage the dilatation catheter when inserting the enclosed
flushing needle.
Visually confirm that the balloon is fully deflated.
Insert the proximal end of a guide wire (not more than 0.014" (0.36 mm) in diameter) into the distal tip of the
catheter. Advance the wire through the guide wire lumen until it protrudes from the guide wire port. Grasp the
proximal end of the guide wire and pull it back through the guide wire lumen until guide wire and catheter tip are
appropriately positioned.
Before inserting the dilatation catheter, thoroughly wipe the guide
wire with gauze soaked with physiological saline solution to remove
any residue of blood or contrast media. Moving the catheter over such
residues which are adherent to the guide wire or over a half-wetted
wire, may resultin the separation or laceration of the dilatation
catheter.
This may necessitate the recovery of the catheter fragments.
- Take care not to kink the distal tip of the dilatation catheter and advance
slowly/carefully when inserting the proximal end of the guide wire into the
distal tip of the dilatation catheter.
Carefully insert the guide wire, and use caution to prevent the proximal end
from damaging the quide-wire lumen.
Ifthe catheteris placed into a bowl of physiological saline solution, carefully
coil the shaft to avoid accidental contamination.
When proximal shaft of the catheter is bent or kinked, do not use the
catheter. It may cause the separation of shaft.

3. Connection of an inflation/deflation device equipped with a manometer to the
dilatation catheter

31

32

Fill an inflation/deflation device equipped with a manometer with the contrast medium and expel air from the
device.

Attach the inflation/deflation device firmly to the balloon inflation port on the dilatation catheter. To ensure that no
air enters the system, the inflation device must be filled adequately with contrast medium.

4. Insertion of the dilatation catheter

4-1
42

43

44

Insert an introducer sheath into the blood vessel as described in the manufacturer’s instruction manual.

Select a guiding catheter that conforms to the label indication, and suitable to the position of the lesion and the

patient’s anatomy. Flush the guiding catheter with heparinized physiological saline solution before use.
CAUTION Administer appropriate antic therapy to the patient before insertion

of the guiding catheter.

Position the quiding catheter at the ostium of the desired coronary artery using accepted protocol. Confirm the

position of the guiding catheter under high resolution fluoroscopy. After the catheter position is confirmed,

administer an appropriate dose of a vasodilator.

Insert the dilatation catheter through the hemostatic valve of the Y connector attached to the guiding catheter.

CAUTION Make sure the hemostatic valve of the Y connector has been loosened. If tight,

the valve will not allow smooth passage of the balloon.

45
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Under high resolution fluoroscopy, advance the dilatation catheter until it reaches a point 2-3 cm proximal to the

distal end of the guiding catheter. The depth marker on the shaft will help confirm how far the catheter has been

advanced.

Advance the quide wire into the desired coronary artery under high resolution fluoroscopy. Carry out angiography

through the guiding catheter to confirm that the quide wire has crossed the stenotic lesion.

Confirm that the guide wire is correctly inserted into a target vessel by
performing contrast radiography from various angles.

Advance the dilatation catheter over the guide wire until the balloon reaches the stenotic lesion.
If any resistance is felt, do not advance the guide wire or the
dilatation catheter by force. Before proceeding, determine the cause
under high resolution fluoroscopy. Advancement by force may result
in damage to the vessel and/or laceration or separation of the guide
wire or the dilatation catheter. This may necessitate recovery of
fragments.

Advance the dilatation catheter to position the balloon at the site of the stenotic lesion with the help of the

radiopaque marker, and inflate it at a low pressure of 1-2 atm (101-203 kPa) after tightening the hemostatic valve of

the Y connector. Confirm that the balloon is positioned in the centre of the stenotic lesion by checking the resultant

unevenness (dumbbell effect).

CAUTION Do not tighten the hemostatic valve of the Y connector excessively as this may

affect the inflation/deflation time and/or kink the catheter shaft.

5. Balloon inflation

51
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Inflate the balloon with appropriate pressure for an appropriate time with the inflation/deflation device equipped

with amanometer; then deflate the balloon.

Carefully inflate the balloon under the guidance of high-resolution

fluoroscopy, and ensure that compression inflates the balloon. If

the balloon does not inflate, do not apply excessive pressure, as

this could prevent the balloon from deflating.

The inflation pressure of the balloon should not exceed the RBP.

Pressurization above the RBP may result in rupture of the balloon.

The RBP is based on results of in vitro testing. At least 99.9 % of the

balloons (with 95 % confidence) will not burst at or below their RBP.

Ifaballoon rupture should occur due to pressurization above the

RBP, the balloon or its fragments might be released into the vessel,

retrieval of which may be needed.

The short or long term effect of pressurization above the nominal

pressure on the coronary arteries is still under investigation.

Do notinflate the balloon beyond the diameter of the coronary

artery proximal or distal to the stenoticlesion.

Balloon inflation to expand a stent, inside a stent or calcified

lesions is combined with a possibility of the balloon rupturing

before the RBP is exceeded. Inflate the balloon with due caution.

The balloon may slip out of the lesion when inflated because of the hydrophilic
coating. Inflate the balloon carefully under the guidance of high-resolution
fluoroscopy so that the balloon does not change position in the lesion.

Pull back the dilatation catheter to withdraw the completely deflated balloon into the guiding catheter after inflation

of the balloon, and carry out coronary angiography through the guiding catheter to evaluate the improvement of the

stenosis.

+ Do not move or remove the dilatation catheter before the balloonis deflated

completely. Removal of the dilatation catheter should be done after

loosening the hemostatic valve of the Y connector.

While the guide wire s in the vessel, remove the catheterin a straight line

along the guide wire.

Do not remove the catheter if it is bent at the Y connector port. If removal of

abent catheter is attempted, excessive pressure is applied to the area near

the guide-wire port, possibly damaging or breaking the catheter.

If the improvement of the stenosis is not sufficient, increase the inflation pressure of the balloon gradually to the RBP,

or pressurize it repeatedly until no further improvement can be attained. Usually, repeated inflation of the balloon

brings about sufficient improvement of the stenosis, which can be confirmed by coronary angiography.

6. Exchange of the dilatation catheter

6-1
6-2

Loosen the hemostatic valve of the Y connector.
Grasp the guide wire and the hemostatic valve in one hand and the catheter in the other.

ENGLISH




6-3  Remove the dilatation catheter while maintaining the position of the guide wire in the lesion. Wipe the guide wire Fig.1 Fig.2 Fig.3
surface to avoid problems when inserted in the next catheter.
When inserting or exchanging the dilatation catheter, wipe the guide Guide wire
wire once with gauze soaked with physiological saline solution. port
Inspect the entire guide wire that neither the lubricity of the surface
has decreased, nor any foreign substances are on the wire. Moving the
catheter over such residues adhered to the guide wire or overa half-
wetted wire, may resultin the separation or laceration of dilatation
h This may itate the recovery of the catheter fragments.
CAUTION Monitor the guide wire position under high resolution fluoroscopy during the
exchange.
6-4  Insert the next catheter over the proximal end of the guide wire as previously described while maintaining the guide
wire position.
Read the manufacturer’s instructions when catheters other than the Accuforce
are used.
6-5  Follow the directions for use labelled “Insertion of the dilatation catheter” after 4-7 and inflate/ exchange
dilatation catheters.

‘ PRECAUTIONS FOR STORAGE ‘

Avoid exposure to water, direct sunlight, extreme temperature, or high humidity during storage.
Removal of the dilatation catheter

After completion of dilatation, deflate the balloon completely and remove the dilatation catheter and guide wire after

loosening the hemostatic valve. It is recommended to keep the guide wire in position for a while after the procedure, ‘ REFERENCES ‘
preparing for any possible unexpected incidents. In order to dispose of the removed dilatation catheter safely and
properly, use CATHETERCLIP in accordance with “Directions for use of CATHETERCLIP and balloon protection sheath”.

The physician should consult current medical literature on balloon dilatation, such as that published by ACC/AHA.

Directions for use of CATHETERCLIP and balloon protection sheath
8-1  Directions for use of CATHETERCLIP

1. Remove the CATHETERCLIP from its holder.
2. Shape PTCA dilatation catheter into a single or double loop (Fig. 1). RA N CA I S
Proceed with care to prevent PTCA dilatation catheter kinking and collapse
when forming the loops.
3. Secure the coiled PTCA dilatation catheter with the CATHETERCLIP following the steps below: i v H i ilicati
«Hook the tip of the CATHETERCLIP onto the PTCA dilatation catheter (Fig. 2). LI re | ensembl € deS InStrUCtlonS ava nt Utl I |Sat|0n ‘
« Fixthe PTCA dilatation catheter onto the other end of the CATHETERCLIP (Fig. 3).
Secure the PTCA dilatation catheter with the CATHETERCLIP at the
stiffer, proximal end. Do not use the CATHETERCLIP on the flexible, ‘ INDICATIONS ‘
distal shaft or the PTCA guidewire port of the rapid exchange type
PTCA dilatation catheters, it may damage the PTCA dilatation
catheter.
4. When removing th e CATHETERCLIP from the coiled PTCA dilatation catheter, repeat above steps in reverse
(Fig. 3to Fig. 2).

CAUTION Proceed with care to prevent shaft kinking and collapse while removing the ‘ PRECAUTIONS D’EMPLOI ‘

Le cathéter de dilatation Accuforce estindiqué pour I'angioplastie transluminale percutanée des artéres coronaires
(PT.C.A.), dans le but d’améliorer le flux sanguin myocardique dans les sténoses localisées.

CATHETERCLIP.
82 Directions for use of balloon protection sheath 1. Contre-indications (patients/conditions ou la P.T.C.A. doit &tre évitée).
CAUTION Itis rec ded to use the second balloon protection sheath when the - Lésions du tronc commun gauche, pour lesquelles aucune compensation du flux sanguin n'est possible que ce soit

par pontage ou par la circulation collatérale. Le non-respect de cet avertissement peut entrainer une occlusion
coronarienne aigué.
- Patients ayant déja présenté des spasmes des artéres coronaires en raison d'une possible occlusion coronarienne

catheteris placed into a bowl of physiological saline solution. Do not reuse

the first balloon protection sheath which s on the catheter, after removing it.

Failure to observe this warning could cause the balloon to not inflate due to aigué

balloon deformation and damage of the shaft. - Grossesse ou suspicion de grossesse. Une exposition aux rayons X en cas de grossesse réelle ou supposée peut nuire
. Remove the second balloon protection sheath from the compliance sheet. aufoetus.

. Insert the stylet inside the balloon protection sheath. 2 € indicati lati . diti ulaPTCA .
. Insert the stylet and balloon protection sheath from the tip of the catheter, and carefully cover the balloon - Contre-indications relatives (patients/conditions oi la peutentrainer un

with the stylet and balloon protection sheath risque supérieur au risque normal acceptable, et ou la procédure pourrait étre
- . . . tentée sile rapport bénéfice risque est positif
CAUTION Do not forcibly insert the balloon into the balloon protection sheath. Lightly e st PP ice risqu ) posi '.) .
twist the balloon and carefully insertit - Patients chez lesquels un pontage coronarien n'est pas possible, un pontage en urgence est requis en cas de
. X X Y C . complications, d'une ischémie en phase aigué.
. When using the catheter, after wetting the balloon protection sheath at the tip of the catheterina . ) L L
physiological saline solution, carefully remove the balloon protection sheath and stylet without damaging 3. Informations importantes pour une utilisation en toute sécurité

the balloon. « Faire progresser le cathéter de dilatation dans I'artére, siune
CAUTION Do not remove the balloon protection sheath by force if resistance is quelconque rési e est ie, arréter lamanipulation du

[N
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encountered. Forcible removal could cause the balloon to not inflate or cathéter de dilatation, et en déterminer la cause sous scopie.

deflate. Continuer la progression du cathéter de dilatation peut entrainer
une lésion vasculaire et/ou la séparation ou lacération du cathéter
de dilatation, ce qui nécessiterait la récupération des fi de

celui-ci.



Dans les mailles d’un stent, I'avancée, le retrait ou le gonflage

du cathéter de dilatation doit s'effectuer avec précaution, sous
fluoroscopie a haute résolution. Dans le cas contraire, il pourrait

en résulter une lésion vasculaire ou un dommage/une rupture

du cathéter en raison de I'abrasion du stent, et I'éclatement du

ball en dessous de la pression de rupture.

Utiliser un dispositif de gonflement/dégonflement équipé d’'un manométre
précis. Le ballon peut éclater si une surpression est générée du fait d'une
détermination imprécise de la pression du ballon.

Administrer au patient un anticoagulant approprié et un vasodilatateur
coronarien durant la procédure de P.T.C.A.. Mettre en oeuvre un traitement
anticoagulant sur prescription du médecin en charge de la procédure, a la fin
de celle-ci.

Ne pas utiliser de produits contenant des solvants organiques ou des produits
de contraste oléagineux. Ces produits peuvent endommager le cathéter de
dilatation ou entrainer la rupture du ballon.

1l convient de toujours manipuler les cathéters avec soin et d'éviter qu'ils se
plicaturent. Ne pas utiliser si ils sont plicaturés. Le fait d"étre plicaturé peut
endommager ou rompre le cathéter.

Utiliser le cathéter avec le plus grand soin lorsque vous appliquez la
technique du «kissing balloon » ou la technique du guide paralléle,

afin d'éviter I'enchevétrement avec le dispositif d'accompagnement.

En cas de résistance, retirer conjointement le cathéter et le dispositif
d'accompagnement.

Choisir une taille de ballonnet adéquate selon le site a traiter et I'aspect
anatomique.

Se référer aux SPECIFICATIONS concernant la relation entre le diamétre du
ballonnet et la pression de rupture.

Ne pas réutiliser la premiére gaine de protection du ballonnet qui se trouve
sur le cathéter apres I'avoir retirée. Le non-respect de cet avertissement
pourraitempécher le ballonnet de se gonfler ou se dégonfler en raison d’une
déformation du ballonnet et d'un dommage de la gaine.

Aprés avoir retiré le cathéter, faites-le tremper dans une solution saline
physiologique afin d'enlever le sang a la surface du cathéter. S'il est difficile
d’enlever le sang, essuyez le cathéter une fois avec de la gaze imprégnée

de solution saline physiologique. Avant de réinsérer le méme cathéter a
ballonnet, vérifiez tout le cathéter pour vous assurer que la lubrification de
la surface n'a pas diminué et qu'il n'y a pas de substances étrangeres sur le
cathéter. Pour oter le sang de la lumiére du guide, rincez le cathéter avec une
solution saline physiologique héparinée.

ATTENTION

4. Complications
LaPT.CA. peutentrainer les complications suivantes, cette liste n'est pas limitative:
- Dissection de I'artére coronaire. - Infection et douleur au site d'insertion.

- Infarctus aigu du myocarde. - Bradycardie.
- Fibrillation ventriculaire - Arythmie sévere.
- Ischémie due a une dilatation trop longue. + Infarctus cérébral.

- Perforation artérielle.

- Fistule artério-veineuse.

- Palpitation.

- Hypotension.

- Lésion de I'artére coronaire.
- Angorinstable.

- Thrombose. - Hémorragie

- Rupture de I'artére. - Déces.

SilaP.T.C.A. entraine une complication qui nécessite un pontage chirurgical en urgence, la mortalité des
patients qui ont déja eu un pontage sera bien plus élevée que celle des patients qui n’en nont pas subits.
Les complications a long terme de la P.T.C.A. ne sont pas encore bien définies.

- Resténose de I'artére coronaire.
- Ischémie due a un spasme.

- Embolisation distale.

- Hématome

- Nausée et vomissement.

5.Précautions d’ordre général
« Cedispositif est stérilisé a I'oxyde d’éthylene. A strict usage unique. Ne pas réutiliser. Ne pas re-stériliser. Ne
pas retraiter. Le retraitement peut compromettre la stérilité, la biocompatibilité et I'intégrité fonctionnelle du
dispositif.
« Cedispositif doit étre immédiatement utilisé apres ouverture du conditionnement et éliminé de facon sécuritaire.
« Stérile etnon-pyrogéne dans un conditionnement non ouvert et non endommagé. Ne pas utiliser si le produit a été
abimé ou souillé.

- Occlusion totale de 'artére coronaire ou pontage coronarien.

Le cathéter de dilatation doit étre utilisé par des médecins familiarisés avec ce dispositif et bien formés aux
techniques de PT.C.A. Le non-respect de cet avertissement peut entrainer un échec di a une utilisation impropre.
Dans I'éventualité d’une complication importante, les procédures de P.T.C.A. doivent se faire dans des
établissements ou un pontage coronarien chirurgical peut étre réalisé en urgence. Il est souhaitable qu'une équipe
de chirurgie cardiaque se tienne préte durant la procédure de PT.CA..

Ne pas tremper le cathéter dans de 'alcool pour le stériliser ou des solutions médicamenteuses contenant des
solvants organiques, et ne pas essuyer le cathéter en utilisant ces derniéres. Le non-respect de cet avertissement
pourraitendommager ou rompre le cathéter ou entrainer une perte de lubricité.

« Chaque progression du cathéter de dilatation dans le vaisseau du patient doit étre faite sous scopie.

La totalité de la procédure doit étre réalisée dans des conditions d'asepsie.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

ATTENTION « Avantd'utiliser le cathéter, lire les instructions concernant les produits

pharmaceutiques et les dispositifs médicaux associés.

S'assurer avant utilisation que tous les dispositifs y compris le cathéter de
dilatation fonctionnent correctement. S'assurer que le cathéter de dilatation
n'est pas endommagé et que la forme du ballonnet est conforme au critére de la
procédure eta la technique utilisée.

FRANCAIS

1. Préparation du cathéter de dilatation

11

14

15
16
17

Retirer avec précaution le cathéter de son support.

« Retirerle cathéter dans un plan horizontal, bien droit, de I'extrémité de sa

gaine support, sans le tordre. Si le cathéter n’est pas retiré dans un plan

horizontal, une pression excessive s'applique sur la zone proche de l'orifice
latéral guide, risquant d’endommager ou de rompre le cathéter.

Ne pas retirer le cathéter en force si vous rencontrez une résistance. Un

retrait en force risquerait d'empécher e ballonnet de se gonfler ou de se

dégonfler.

Apres humidification de la gaine de protection du ballonnet & I'aide de sérum physiologique, enlever celle-ci et le

mandrin avec précaution, sans endommager le ballonnet. Si nécessaire, vous pouvez faire un boucle avec le cathéter

de dilatation et le fixer en utilisant le cathéterclip conformément au “Mode d'emploi du cathéterclip et de la gaine de
protection du ballonnet”.

Ne pas retirer la gaine si une résistance est ressentie. Forcer peut endommager
le ballonnet.

Dans une seringue de 20 mL, aspirer 3 mL de produit de contraste (par ex: un mélange 1/1 produit de contraste/

solution saline physiologique).

Ne pas utiliser d'air, de gaz ou d’autres liquides que le produit de
contraste pour gonfler le ballon. En cas de fuite sur le ballon, de tels
produits pourraient entrainer des effets indésirables surla santé du
patient.

Connecter la seringue contenant le produit de contraste a l'embase du cathéter (ci-aprés désigné sous le nom de

“embase de gonflement du ballon”).

Tenir la seringue embout vers le bas, aspirer |'air durant 20 ~ 30 secondes.

Tout en maintenant 'ensemble, seringue/ballon incliné vers le bas, injecter lentement le produit de contraste.

Répéter les étapes 1-5 et 1-6 plusieurs fois, jusqu‘a ce que le ballon soit entierement rempli avec le produit de

contraste.

Rincage et introduction du guide

21

22
23

Introduire dans l'embout distal du cathéter de dilatation, l'aiguille fournie, rincer avec une solution saline

physiologique héparinée pour éliminer toute bulle d'air.

Prendre soin de ne pas endommager le cathéter lors de I'insertion de l'aiguille.

Sassurer visuellement que le ballonnet est complétement dégonflé.

Introduire I'extrémité proximale du guide (pas plus de 0,014 (0,36 mm) de diameétre) dans I'extrémité distale du

cathéter. Avancer le guide a travers la lumiere du cathéter jusqua ce qu’il sorte par l'orifice latéral. Saisir son extrémité

proximale et le tirer en arriére jusqu‘a ce qu’il atteigne la position souhaitée par rapport a l'extrémité du cathéter.
Avant d'insérer le cathéter de dilatation, bien nettoyer le guide avec
une gaze imbibée de sérum physiologique afin d’éliminer les résidus
de sang ou de produit de contraste. La manipulation du cathéter sans
prendre les précautions ci dessus précisées, peut entrainer la
séparation ou la lacération du cathéter de dilatation, ce qui
nécessiterait la récupération de ses fragments.

10



3.

»

11

ATTENTION

Prendre soin de ne pas plicaturer I'extrémité distale du cathéter de
dilatation, avancer doucement et avec précaution lors de |'insertion de
I'extrémité proximale du guide dans I'extrémité distale de celui-ci.

Insérer avec précaution le guide, et faire preuve de prudence pour empécher
I'extrémité distale d'endommager la lumiére du guide.

Sile cathéter est placé dans un récipient de solution saline physiologique,
I'enrouler afin d'éviter une contamination accidentelle.

Quand le corps du cathéter est plié ou plicaturé en proximal, ne pas utiliser le
cathéter, ceci peut provoquer la séparation du corps.

Connexion au cathéter de dilatation d’un dispositif de gonflement/dégonflement

muni d’un manomeétre

3-1  Remplir le dispositif de
du dispositif.

3-2 Connecter fermement le dispositif de gonflement/dégonflement a I'embase de gonflement du ballon sur e cathéter
de dilatation. S'assurer que de |'air n'entre pas dans le systéme, le dispositif de gonflement doit étre suffisamment
rempli avec du produit de contraste.

a "

munid'un avec le produit de contraste et expulser Iair

Insertion du cathéter de dilatation
4-1  Introduire la gaine d'un introducteur dans le vaisseau comme décrit dans le mode d'emploi du fabricant.
4-2  Choisir un cathéter de guidage conforme aux indications de étiquette et convenant a la position de la lésion eta
I'anatomie du patient. Avant utili rincer le cathéter guide avec une solution saline phyiologique héparinée.
ATTENTION Administrer au patient un traitement anticoagulant approprié avant I'insertion
du cathéter guide.
4-3  Positionner le cathéter guide dans I'ostium de |'artére coronaire cible, selon le protocole défini. Sassurer de la position
du cathéter quide sous scopie. Aprés s®étre assuré de sa position, une dose ée de vasodil
4-4 Introduire le cathéter de dilatation a travers la valve hémostatique du connecteur Y fixé sur le cathéter guide.
S'assurer que la valve hémostatique du connecteur en Y a été desserrée. Sielle
estserrée, |e passage du ballon au travers celle-ci ne pourra se faire en douceur.
4-5  Sous scopie, faire progresser le cathéter de dilatation jusqua ce quil atteigne un point proximal & 2- 3 cm de
I'extrémité distale du cathéter quide. La position du marqueur sur le cathéter aidera a confirmer jusquou le cathéter a
été avancé.
4-6  Avancer le guide dans |'artére coronaire sous scopie. Effectuer une angiographie au travers du cathéter guide pour
confirmer que le guide a bien franchi la sténose.
Confirmer que le uide est correctement inséré dans le vaisseau cible, en
faisant des radiographies sous divers angles.
4-7  Avancer le cathéter de dilatation sur le guide jusqu'a ce que le ballon atteigne la sténose.
Siune quelconque résistance est ressentie, ne pas avancer en force le
guide ou le cathéter de dilatation. En déterminer la cause sous scopie
avant de poursuivre. Avancer en force pourrait provoquer une lésion
vasculaire et/ou lacération ou séparation du guide ou du cathéter de
dilatation. Ce qui itla récupération des frag|
4-8  Avancer le cathéter de dilatation, en vous aidant du marqueur radio-opaque, de fagon a ce que le ballon soit
positionné a l'endroit de la sténose, le gonfler a une pression basse de 1 2 atm (101-203 kPa), aprés serrage de
la valve hémostatique du connecteur Y. S'assurer que le ballon est positionné au centre de la sténose en controlant
lirrégularité qui en résulte (aspect en altére).
Ne pas serrer a I'exces la valve hémostatique du connecteur Y ceci pourrait
affecter le temps de gonflement/dégonflement et/ou plicaturer le corps du
cathéter.

Gonflement du ballon
5-1  Gonfler le ballon a une pression et durant un temps appropriés a I'aide du dispositif de gonflement/dégonflement
muni d'un manometre; puis dégonfler le ballon.

« Gonflezavecsoin le ballonnet sous fluoroscopie a haute résolution
etassurez-vous que la compression gonfle le ballonnet. Sile
ballonnet ne gonfle pas, ne pas appliquer une pression excessive
car cela pourrait empécher le ballonnet de se dégonfler.

La pression de gonflement du ballon ne doit pas excéder la pression
de rupture estimée (R.B.P.). Lamise sous pression a une pression
supérieure ala R.B.P. peut entrainer la rupture du ballon. LaR.B.P.
est fondée sur les résultats de tests in-vitro. 99,9 % au moins des
ballons (avec un intervalle de confiance a 95 %) n'éclateraient pas a
laR.B.P. ou ades pressions inférieures.

En cas de rupture du ballon due a une pression supérieure a la
R.B.P., le ballon et/ou ses fragments pourraient migrer dans le
vaisseau, et leurs retraits deviendraient nécessaires.

L'effeta court ou long terme de la mise sous pression au dessus

delavaleur nominale des artéres coronaires est encore en cours

d’investigation.

Ne pas gonfler le ballon au dela du diamétre de I'artére coronaire

en proximal ou en distal de la sténose.

L'inflation du ballon pour dilater un stent a l'intérieur de celui-ci

ou de Iésions calcifiées, est associée a une possibilité de rupture

duballonnet avant d'atteindre la R.B.P.. Gonfler le ballonnet avec
précauti

Lors de son gonflement, du fait de son revétement hydrophile, le

ballonnet peut glisser hors de la Iésion. Gonfler le ballonnet avec précaution

sous fluoroscopie & haute résolution afin qu'il ne change pas de position dans la

lésion.

5-2 Apresle gonflement du ballonnet, tirer en arriére le cathéter de dilatation afin de retirer dans le cathéter guide
le ballonnet complétement dégonflé, et effectuer une angiographie coronaire au travers du cathéter guide, afin
dévaluer 'améloriation de la sténose.

« Ne pas bouger ou enlever e cathéter de dilatation avant que le ballonnet ne
soit complétement dégonflé. Le retrait du cathéter de dilatation doit étre
fait aprés avoir desserré de la valve hémostatique du connecteuren Y.
Lorsque le uide se trouve dans le vaisseau, retirer le cathéter en ligne
droite, le long du guide.

Ne pas retirer le cathéter s'il est plié a l'orifice du connecteur Y. En cas de

tentative de retrait d'un cathéter plié, une pression excessive s'applique sur

lazone proche de l'orifice du guide, risquant d’endommager ou de rompre le
cathéter.

5-3  Silamélioration de la sténose n'est pas suffisante, la pression de duballon
jusqu'a atteindre la R.B.P, ou le mettre sous pression a plusieurs reprises jusqu‘a ce que le maximum d‘amélioration
soit atteint. Généralement des gonflements repétés du ballon produisent une amélioration sufffisante de la sténose,
qui peut ére confirmée par une angiographie coronaire.

ATTENTION

Echange de cathéter de dilatation

6-1  Desserrer la valve hémostatique du connecteuren Y.

6-2  Saisir le guide et la valve hémostatique d’une main, et le cathéter de Iautre main.

6-3  Enlever le cathéter de dilatation tout en maintenant la position du guide dans la lésion. Essuyer la surface du guide

afin dviter des problemes lors de l'insertion du nouveau cathéter.

Lors de I'insertion ou de I'échange d’un cathéter de dilatation,
nettoyer le guide avecune gaze imbibée de sérum physiologique.
Vérifiez tout le guide afin de vous assurer que la lubricité de la surface
n’a pas diminué et qu’il 'y a pas de substances étrangeéres sur le
guide. La manipulation du cathéter sans prendre les précautions ci
dessus précisées, peut entrainer la séparation ou la lacération du
cathéter de dilatation, ce qui nécessiterait la récupération de ses

ATTENTION Durant|'échange, contréler la position du guide sous scopie.

6-4  Introduire le nouveau cathéter sur | ‘extremité proximale du guide comme précéds décrit, tout en
la position du guide.
Lire les instructions du fabricant quand des cathéters autres qu'Accuforce sont
utilisés
6-5  Suivre les instructions d'utilisation données au paragraphe “Insertion du cathéter de dilatation” aprés 4-7, puis
qgonfler/échanger les cathéters de dilatation.

Retrait du cathéter de dilatation

Alafin dela procédure de dilatation, dégonfler completement le balllon, enlever le cathéter de dilatation et le guide
aprés desserrage de la valve hémostatique. Il est recommandé de garder le guide en place pendant un moment apres

la procédure, afin de prévenir la survenue de tout événement inattendu. Afin d'évacuer le cathéter de dilatation retiré
d’une maniere siire et propre, utiliser le cathéterclip conformément au “Mode d’emploi du cathéterclip et de la gaine de
protection du ballonnet”.



8. Mode d’emploi du cathéterclip et de la gaine de protection du ballonnet
Mode d'emploi - Cathéterclip

81

1.
. Faire une simple ou une double boucle avec le cathéter de dilatation (fig 1).

~

w

4

Enlever le cathéterclip de son support.

ATTENTION Procéder avec soin afin d'éviter de plicaturer le cathéter de dilatation ou de

le plier lors de la formation des boucles.

. Fixerle cathéter de dilatation avec le cathéterclip suivant les étapes décrites ci dessous:

« Positionner le cathéter de dilatation a I'une des extrémités du cathéterclip (fig 2).
« Passer le cathéter de dilatation dans I'autre extrémité et le fixer (fig 3).
Fixer le cathéter de dilatation avecle cathéterclip a I'extrémité
proximale la plusrigide. Ne pas utiliser le cathéterclip sur la partie
distale, flexible, ou au niveau de l'orifice d’échange rapide, ceci
pourraitendommager le cathéter.
Pour retirer le cathéterclip du cathéter de dilatation, répéter les étapes ci-dessus en sens inverse (fig 3 a 2).

ATTENTION Lors du retrait du cathéterclip du cathéter, procéder avec soin pour éviter de

plicaturer ou de plier le cathéter.

Instructions pour I'utilisation de la gaine de protection du ballonnet

ATTENTION Ilestrec

dé d'utiliser la seconde gaine de protection du ballonnet

[N

ES

lorsque le cathéter est placé dans un bol de sérum physiologique. Ne pas
réutiliser la premiére gaine de protection du ballonnet qui se trouve sur le
cathéter aprés |'avoir enlevée. Le non-respect de cet avertissement pourrait
empécher le ballonnet de se gonfler a cause d’une déformation de celui-ci,
etd’un dommage sur le corps.

. Retirer la seconde gaine de protection du ballonnet sur base de la fiche de conformité.
. Insérerle styleta l'intérieur de la seconde gaine de protection du ballonnet.
. Insérer le stylet et la seconde gaine de protection du ballonnet a partir de I'extrémité du cathéter, et

recouvrer soigneusement le ballonnet avec le stylet et la seconde gaine de protection du ballonnet.

ATTENTION Ne pasinsérer de force le ballonnet dans sa gaine de protection. Faire

tourner [égerement le ballonnet et I'insérer avec soin.

. Lors de l'utilisation du cathéter, aprés avoir humidifié la seconde gaine de protection du ballonneta

I'extrémité du cathéter dans une solution saline physiologique, retirer soigneusement celle-ci et le stylet

sans endommager le ballonnet.

Ne pas retirer de force la seconde gaine de protection du ballonnet si vous
rencontrez une résistance. Un retrait de force risquerait d'empécher le
ballonnet de se dilater ou se dégonfler.

fig. 1

fig.2 fig.3

Orifice latéral du
quide

‘ PRECAUTIONS DE STOCKAGE

Eviter durant le stockage I'exposition a I'eau, la lumiere directe, les températures extrémes, ou I'humidité.

‘ REFERENCES

Il est recommandé au médecin de consulter la littérature médicale actuelle sur la dilatation au ballonnet telle que celle
publiée par 'ACC/AHA.

DEUTSCH

Vor dem Gebrauch die Produktbeschreibung sorgfaltig durchlesen.

‘ INDIKATIONEN

Der Accuforce Dilatationskatheter wurde konstruiert zur perkutanen transluminalen Koronarangioplastie (PTCA), um die
Durchblutung des Myokards im Versorgungsbereich einer stenotisch verengten Koronararterie zu verbessern.

‘ VORSICHTSMASSNAHMEN ZUM GEBRAUCH

1. Kontraindikationen (Patienten, bei denen unter keinen Umstanden eine PTCA
durchgefiihrt werden darf)

- Patienten mit Lasionen im Hauptstamm der linken Koronararterie, die weder durch Kollateralen noch durch
Bypass-Versorgung kompensiert werden. Wird diese Warnung nicht beachtet, kann es zu akuter Koronarokklusion
kommen.

- Patienten mit Vorgeschichte eines Spasmus der Koronararterie, wegen maglichem akutem Koronarverschluss.

- Schwangerschaft oder vermutliche Schwangerschaft. Rontgenstrahlen kannen den Fétus schadigen.

2. Relative Kontraindikationen (Patienten, bei denen eine PTCA ein héheres Risiko
als gewodhnlich darstellt, sollte nur ein Versuch unternommen werden, wenn der
Nutzen des Verfahrens das Risiko tibersteigt.)

- Patienten, die fiir eine koronare Bypass Operation nicht in Frage kommen. Liegen akute ischamische
Komplikationen vor, ist eine Not-CABG (Koronare Bypass-Operation) erforderlich.

3. Wichtige Sicherheitshinweise

ACHTUNG

Der Dilatationskatheter darf im Blutgefa® nur vorsichtig hewegt
werden. Falls ein Widerstand gespiirt wird, muss vor weiteren
Manipulationen gewarnt werden. Der Grund fiir den Widerstand
muB unter Durchleuchtung abgeklart werden. Andernfalls kdnnte

das BlutgefaB verletzt und/oder der Dilatationskatheter beschadigt

werden. Abgetrennte Katheterbestandteile miissen aus dem
BlutgefaB entfernt werden.

In der Stentstrebe darf der Dilatationskatheter nur unter
hochauflosender Durchleuchtung und vorsichtig weiterbewegt,
entfernt oder gefiillt werden. Mangelnde Vorsicht kann

aufgrund einer Abrasion des Stents zu GefaBverletzungen oder
Beschadi /Bruch des Kath: fiihren, und der Ballon kann bei
einem Druck unterhalb des definierter Zerreis-Druck zerreiBen.
Zum Fiillen und Leeren des Ballons diirfen ausschlieBlich Geréte benutzt

HINWEIS

werden, die mit einem exakten Manometer ausgestattet sind. Bei fehlerhaft

gemessenem Druck konnte der Ballon sonst zerreiBen.

Wahrend der PTCA muss ebenfalls eine entsprechende Antikoagulation
und Vasodilatation der Koronararterien durchgefiihrt werden. Die
Antikoagulation sollte auch nach der PTCA unter der Fiihrung eines
erfahrenen Arztes weitergefiihrt werden.

dlhaltige Kontrastmittel enthalten. Der Kontakt mit solchen Mitteln kann
zu Beschadigungen des Dilatationskatheters und/oder zum ZerreiBen des
Ballons fiihren.

Gehen Sie stets vorsichtig mit Kathetern um, und knicken Sie die Katheter
keinesfalls. Verwenden Sie keine geknickten Katheter. Ein Knick kann den
Katheter beschadigen oder brechen.

Verwenden Sie den Katheter mit groBter Vorsicht wéhrend Sie die Kissing-
Balloon-Methode oder die Parallel-Wire-Methode , um ein
Verheddern mit dem begleitenden Gerat zu vermeiden. Falls Sie einen
Widerstand spiiren, entfernen Sie den Katheter und das begleitende Gerét
gleichzeitig.

Wahlen Sie die richtige BallongrdRe fiir die Diagnosestelle und die
vorliegende Anatomie.
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Es diirfen keine Mittel verwendet werden, die organische Losungsmittel oder
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« Sehen Sieim Abschnitt "SPEZIFIKATIONEN" nach, welches Verhaltnis
zwischen Ballondurchmesser und RBP vorliegen darf.

Verwenden Sie die erste Schutzhiille um den Ballon, die sich auf dem
Katheter befindet, keinesfalls ein zweites Mal, nachdem Sie diese abgezogen
haben. Wird diese Warnung nicht beachtet, kann es sein, dass der Ballon
nicht gefiillt oder entleert werden kann, da er sich verformt hat oder der
Schaft beschadigt wurde.

Nach dem Herausziehen des Katheters legen Sie ihn in physiologische
Kochsalzldsung, um das Blut von der Katheteroberfléche zu entfernen. Bevor
Sie den gleichen Ballonkatheter wieder einfiihren, priifen Sie den gesamten
Katheter, ob weder die Lubrizitét der Oberflache beeintrachtigt ist, noch

Fremdstoffe auf dem Katheter vorhanden sind. Wenn sich das Blut nur schwer

entfernen lasst, wischen Sie den Katheter einmal mit Verbandsmull ab, der
mit physiologischer Kochsalzlosung getrénkt ist. Um das Blutim Lumen des
Fiihrungsdrahts zu entfernen, spiilen Sie den Katheter mit physiologischer

Kochsalzldsung.

4. Komplikationen
Magliche Komplikationen, die im Rahmen einer PTCA auftreten konnen, sind im folgenden aufgelistet:

- Dissektion einer Koronararterie

- Akuter Myokardinfarkt

- Kammerflimmern

- Ischamie des Myokards aufgrund prolongierter Dilatationsversuche
- Perforation einer Koronararterie

- Arterio-vendse Fistel

- Ischaemie aufgrund von Spasmen

- Distale Embolisation

- Infektion und Schmerzen am Ort der Punktion
- Bradykardie

- Arrhythmie

- Zerebraler Infarkt

- Restenose der Koronararterie - Herzrasen
- Hypotension
- Verletzung einer Koronararterie

- Himatom - Instabile Angina pectoris

- Ubelkeit und Erbrechen - GefaBthrombose

- Blutungen - Ruptur einer Koronararterie
- Tod

Wahrend einer PTCA kdnnen lebenshedrohliche Komplikationen auftreten, die eine notfallmaBige
Bypass Operation notwendig machen. In diesem Fallist bei Patienten, die schon einmal herzchirurgisch

mit einem Bypass versorgt wurden, die St

hoherals bei Pati die sich noch keiner

Bypass Operation unterziehen mussten. Die Langzeitkomplikationen der PTCA werden noch erforscht.

5. Sicherheitsvorkehrungen fiir die Applikation

Das Produkt wurde mit Ethylenoxid sterilisiert. Nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht wiederverwenden.
Nicht resterilisieren. Nicht wiederaufbereiten. Das Wiederaufbereiten kann die Sterilitat, die Biokompatibilitat und
die Funktionalitat des Produktes beeintréchtigen.

Dieses Produkt sollte unmittelbar nach Offnung der Verpackung verwendet und nach Gebrauch sicher und
ordnungsgemaR entsorgt werden.

In einer ungedffneten und unbeschadigten Verpackung st das Produkt steril und nicht-pyrogen. Nicht verwenden,
wenn die Verpackung oder das Produkt verschmutzt oder beschadigt wurden.

Der Dilatationskatheter sollte nur von erfahrenen und dafiir qualifizierten Personen angewendet werden. Wird
diese Warnung nicht beachtet, kann es zu einem Fehlschlagen aufgrund nicht korrekter Anwendung kommen.
PTCA Untersuchungen sollten nur in solchen Institutionen durchgefiihrt werden, wo im Falle von
lebensbedrohlichen Komplikationen herzchirugische Eingriffe notfallméBig vorgenommen werden konnen. Wenn

maglich, sollte wahrend der PTCA Untersuchung ein Herzchirurgie-Team in Bereitschaft stehen. Andernfalls konnen

Fehler oder Komplikationen nicht korrekt beantwortet werden.

Legen Sie den Katheter niemals in Alkohol oder medizinische Losungen, die organische Losungsmittel enthalten,
und wischen Sie den Katheter niemals mit Medikamenten ab. Wird diese Warnung nicht beachtet, kann der
Katheter beschddigt werden oder brechen, oder seine Lubrizitat kann beeintrachtigt werden.

Nach dem Einfiihren in das Blutgefaf des Patienten muss jegliche Bewegung des Dilatationskatheters unter
Durchleuchtung kontrolliert werden.

Die gesamte Untersuchung muss unter sterilen Bedingungen durchgefiihrt werden.

- Totaler Verschluss einer Koronararterie oder Bypass Operation

GEBRAUCHSANWEISUNG

HINWEIS « Bevor Sie den Katheter verwenden, lesen Sie die Anweisungen fiir die dazu
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h d i

g phar ischen Produkte und inischen Geréte.

- Vordem Gebrauch sicherstellen, dass alle einzusetzenden Gerate inklusive dem
Dilatationskatheter korrekt funktionieren. Vergewissern Sie sich, dass der
Dilatationskatheter nicht beschadigt ist, und dass die Form des Ballons den
Kriterien der durchzufiihrenden Untersuchung und Technik entspricht.

1. Vorbereitung des Dilatationskatheters

11

15
16

17

Nehmen Sie den Katheter vorsichtig aus der Halterung.

« Nehmen Sie den Katheter in einer geraden Linie vom Ende des
Halterréhrchens ab, ohne den Katheter zu biegen. Wird der Katheter nichtin
einer geraden Linie abgenommen, wird iibermé&Biger Druck auf den Bereich
neben dem Anschluss des Fiihrungsdrahts ausgeiibt, was zu Beschadigung
oder Bruch des Katheters fiihren kann.

Entfernen Sie den Katheter keinesfalls mit Gewalt, wenn Sie auf Widerstand
stoBen. Wir der Katheter mit Gewalt entfernt, kann dies dazu fiihren, dass
der Ballon nicht gefiillt oder entleert werden kann.

Entnehmen Sie nach der Injektion von physikalischer Kochsalzldsung den Ballon vorsichtig aus der Schutzhiille

und entfernen Sie den beigepackten Schutzdraht vorsichtig, um eine Beschadigung des Ballons zu vermeiden. Falls

erforderlich kann der Dilatationskatheter aufgerollt und mit dem CATHETERCLIP entsprechend der “Anleitung fiir den

Gebrauch des CATHETERCLIP und der Schutzhiille fiir den Ballon” befestigt werden.

Die Schutzhiille nicht entfernen, wenn ein Widerstand gespiirt wird, sonst
kénnte der Ballon beschadigt werden.

In eine 20mL-Spritze 3mL eines geeigneten Kontrastmittels aufziehen. (z.B. eine Mischung aus Kontrastmittel und

physiologischer Kochsalzldsung in einem Verhéltnis von 1:1)

Niemals Luft, Gas oder andere Fliissigkeiten als Kontrastmittel zum
Fiillen des Ballons benutzen. Im Falle eines Lecks konnten diese in den

des Patienten gel. und ssich ernsthaft und nachteilig

auf die Gesundheit des Patienten auswirken.

Die Spritze mit dem Kontrastmittel am Ansatzstiick des Katheters befestigen (“Offnung des zentralen Lumens zur

Fiillung und Entleerung (Inflation/Deflation) des Ballons”).

Die Spritze mit der Spitze nach unten halten und fiir 20 ~ 30 Sek. Luft aspirieren.

Wahrend die Spritze weiterhin so gehalten wird, dass die Spitze nach unten zeigt, wird das Kontrastmittel langsam in

den Ballon gefilllt.

Die Schritte 1-5 bis 1-6 mehrmals wiederholen, bis der Ballon komplett mit Kontrastmittel gefiillt ist.

Spiilen des Katheters und Einfiihren eines Fithrungsdrahtes

21

22
23

Die beiliegende Nadel in die distale Spitze des Dilatationskatheters einbringen. Den Katheter mit physiologischer

Kochsalzldsung spiilen, um Luftblasen zu entfernen.

Beim Einbringen der Nadel aufp
beschadigt wird.

Visuell vergewissern, dass der Ballon komplett entleert ist.

Das proximale Ende eines Fiihrungsdrahtes (mit einem Durchmesser von 0,014 (0,36 mm) oder kleiner) in die distale

Spitze des Katheters einfiihren. Den Fiihrungsdraht durch das Lumen des Katheters schieben, bis das proximale

Ende des Fiihrungsdrahtes in der Offnung des Lumens fiir den Fiihrungsdraht im distalen Anteil des Katheterschafts

sichtbar wird. Das proximale Ende des Fiihrungsdrahtes greifen und den Fiihrungsdraht durch den Katheter ziehen,

dass der Dilatati rnicht

bis Fiit raht- und Katt itze korrekt positioniert sind.
ACHTUNG Vor dem Einfiihren des Di katheters, den Fiih drah
griindlich mit einem mit physiologischer Kochsalzlo getrénk

Tupfer abwischen, um anhaftendes Blut oder
Kontrastmittelriickstande zu entfernen, und um die Drahtoberflache
komplett zu benetzen. Andernfalls konnte der Dilatationskatheter
durchtrennt oder aufgerissen werden.

Abgetrennte Katheterbestandteile miissen aus dem GefaB entfernt
werden.

Achten Sie darauf, das distale Ende des Dilatationskatheters nicht zu knicken
und fiihren Sie langsam und vorsichtig das proximale Ende des
Fiihrungsdrahtes in das distale Ende des Dilatationskatheters ein.

Fiihren Sie den Fiihrungsdraht vorsichtig ein, und achten Sie sorgféltig
darauf, mit dem distalen Ende das Lumen des Filhrungsdrahts nicht zu
beschadigen.

Falls der Katheter in eine Schiissel mit physiologischer Kochsalzldsung
gelegt wurde, muss der Schaft sorgfaltig aufgerollt werden, um einer
versehentlichen Kontamination vorzubeugen.

Falls der proximale Katheterschaft gebogen oder geknickt wurde, darf

der Katheter auf keinen Fall verwendet werden. Es kinnte sonst ein
Katheterbruch oder -trennung eintreten.

HINWEIS



3. Inflation/Deflationsgerdt mit Manometer mit dem Dilatationskatheter verbinden

»

w

3-1  Daslnflation/Deflati atmitM mit §

32 Das Inflation/Deflationsgert an der Offnung des zentralen Lumens zur Fillung und Entleerung (Inflation/Deflation)
des Ballons am Ansatzstiick des Katheters anbringen. Um sicherzustellen, dass keine Luft in das System gekommen
ist, muss das Inflationsgerat fachgerecht mit Kontrastmittel gefiillt werden.

ittel fiillen, um Luftblasen zu entfernen.

Einfiihren des Dilatationskatheters

4-1  Eine Einfiihrungsschleuse laut Anweisungen des Herstellers in das BlutgefaB des Patienten einfiihren.

4-2 Wahlen Sie einen Filhrungskatheter, der den Angaben auf dem Label entspricht und zur Position der Lasion sowie
zur Anatomie des Patienten passt. Den Fiihrungskatheter vor dem Gebrauch mit heparinisierter physiologischer
Kochsalzldsung spiilen.

Vor dem Einbringen des Filhrungskatheters bei dem Patienten eine
angemessene Antikoagulation durchfiihren.

4-3  Gemaf dem iiblichen Prozedere den Filhrungskatheter bis zum Ostium der zu untersuchenden Koronararterie
vorschieben. Zunachst die korrekte Position des Filhrungskatheters unter Durchleuchtung kontrollieren, dann eine

Dosis eines Tt zur Dilatation der Koronararterie verabreichen.

4-4  Den Dilatationskatheter durch das ha ische Ventil am Y-Adapter des Fiihrungskatheters einfiihren.
Vergewissern Sie sich, daB das hamostatische Ventil am Y-Adapter gedffnet

wurde. Andernfalls ist eine ungehinderte Passage des Ballons nicht maglich.

4-5  Unter Durchleuchtung den Dilatationskatheter vorschieben, bis er einen Punkt 2 bis 3 cm proximal zum distalen Ende
des Fiihrungskatheters erreicht hat. Die rontgendichten Marker am Schaft des Dilatationskatheters erleichtern die
exakte Positionierung.

4-6  Den Filhrungsdraht unter Durchleuchtung in die gewiinschte Koronararterie vorschieben. Mit Hilfe des
Fiih katt wird eine phie durchgefiihrt, um zu iiberpriifen, ob der Filhrungsdraht die zu
behandelnde stenotische Lasion passiert hat.

Die Angiographie sollte unter verschiedenen Strahlengéngen beurteilt werden,
umsicherzustellen, daB der Fiihrungsdraht in die richtige Koronararterie
vorgeschoben wurde.

4-7  DenDil iiber den Fiih draht vorschieben, bis der Ballon die stenotische Lasion erreicht hat.
Den Fiihr draht oder den Dilatationskath nicht gegen einen

Widerstand vorschieben. Vor weiteren Manipulationen mug der
Grund fiir den Widerstand unter Durchleuchtung abgeklart werden.
Andernfalls konnte das BlutgefaB verletzt oder der Katheter
beschédigt werden. Abg Katheterb dteile miissen aus
dem BlutgefaB entfernt werden.

4-8  Anhand der rontgendichten Marker die korrekte Position des Dilatationskatheters und des Ballons iiberpriifen. Das
hamostatische Ventil des Y-Adapters schlieBen, und den Ballon bis zu einem Druck von 1-2 atm (101-203 kPa) fiillen.
Vergewissern Sie sich anhand der ch ischen Form des Ballons (Dumbbell-/Dog-Bone-Effekt), daB sich der
Ballon imZentrum der stenotischen Lasion befindet.

HINWEIS Das hamostatische Ventil nicht zu fest schlieBen. Dies konnte die Inflation/

Deflationszeit beeinflussen oder den Katheterschaft abknicken.

. Fiillen des Ballons

5-1  Den Ballon mit Hilfe des Inflation/Deflationsgerates bis zum gewiinschten Druck fillen; nach einem angemessenen
Zeitraum wieder entleeren.

ACHTUNG

Fiillen Sie den Ballon vorsichtig unter hochaufldsender
Durchleuchtung, und achten Sie darauf, dass der Druck den Ballon
fiillt. Wenn sich der Ballon nicht fiillt, wenden Sie keinen
iiberméaBigen Druck an, da dies ein Entleeren des Ballons
verhindern kann.

Der Inflationsdruck solite die angegebenen RBP-Werte nicht
iibersteigen, sonst konnte der Ballon zerreiBBen. Die RBP-Werte
sind Ergebnisse von in-vitro-Experi Mind 99,9% der
getesteten Ballone zerrissen nicht bei Driicken, die den RBP-Werten
entsprachen oder kleiner waren. (Konfidenz: 95%).

Wenn ein Ballon aufgrund zu hoher Druckbelastung zerreiit,
konnte der Ballon oder seine Bestandteile im BlutgefaR des
Patienten freigesetzt werden. Diese miissen dann aus dem
Blutgefa wieder entfernt werden.

Kurz- und Langzeiteffekte von Druckbelastungen der
Koronararterien mit Driicken iiber dem Nominaldruck werden noch
erforscht.

« Den Ballon nicht mehrfiillen, als es dem Durchmesser der
Koronararterie direkt proximal oder distal der stenotischen Lasion
entspricht.

Wird der Ballon gefiillt, um einen Stent zu expandieren, innerhalb

eines Stents oder einer verkalken Lasion, besteht das Risko, daB der

Ballon schon vor dem Erreichen des RBP-Wertes zerreiBt. Fiillen Sie

den Ballon mit angemessener Vorsicht.

Aufgrund der hydrophilen Oberflachenbeschichtung kdnnte der Ballon im
gefiillten Zustand aus der stenotischen Lasion herausrutschen. Den Ballon
deshalb vorsichtig fiillen unter hochauflésender Durchleutchtung damit er
seine Position innerhalb der stenotischen Lasion nicht verandert.

5-2 Den Dilatationskatheter zuriickziehen, bis sich der komplett entleerte Ballon wieder im Fiihrungskatheter befindet.
Mit Hilfe des Fiit kath wird eine Angiographie der Koronararterien durchgefiihrt, um den Zustand der
stenotischen Lésion zu beurteilen.

« Den Dilatationskatheter erst dann entfernen oder bewegen, wenn der

Ballon komplett entleertist. Zum Entfernen des Dilatationskatheters das

hamostatische Ventil des Y-Adapters 6ffnen.

Wéhrend sich der Fiihrungsdraht noch im GefaB befindet, nehmen Sie den

Katheter in einer geraden Linie entlang des Filhrungsdrahts ab.

Nehmen Sie den Katheter nicht ab, wenn eram Y-Adapter gebogen ist. Beim

Versuch, einen gebogenen Katheter zu entfernen, wird iibermaBiger Druck

auf den Bereich an der Offnung des Lumens im distalen Anteil des Schafts fiir

den Fiihrungsdraht ausgeiibt; dadurch kann der Katheter beschadigt werden
oder brechen.

5-3  Falls der Zustand der stenotischen Lasion nicht ausreichend verbessert werden konnte, kann versucht werden, den
Inflationsdruck entweder graduell bis zum Erreichen des RBP-Wertes zu erhghen, oder durch wiederholtes Fiillen des
Ballons Einfluss auf die stenotische Lasion zu nehmen, bis sich keine weitere Besserung des Zustandes mehr erreichen
1Rt. In den meisten Fallen kann durch wiederholtes Fiillen des Ballons eine suffiziente Besserung der Stenose
erreicht werden. Der Zustand der stenotischen Lasion wird durch eine Angiographie der Koronararterien tiberpriift.

Austauschen des Dilatationskatheters

6-1  Dashémostatische Ventil des Y-Adapters dffnen.

6-2  Den Fiihrungsdraht und das hamostatische Ventil mit der einen Hand festhalten, den Katheter mit der anderen.

6-3  Den Dilatationskatheter entfernen, wahrend die Position des Fiihrungsdrahtes in der stenotischen Lasion beibehalten
wird. Die Oberflache des Fiihrungsdrahtes abwischen, um Probleme beim Einfiihren des nachsten Katheters zu
verhindern.

Vor dem Einfiihren oder A hen des Di
Fiihrungsdraht griindlich mit einem mit physiologischer
Kochsalzlosung getrankten Tupfer abwischen. Priifen Sie den
gesamten Fiihrungsdraht, ob weder die Gleitfahigkeit der Oberflache
beeintrachtigt, noch Fremdstoffe auf dem Fiihrungsdraht vorhanden
sind. Anderfalls kannte der Dilatationskatheter durchtrennt oder

fg werden. Abg Katheterb dteile miissen aus
dem GefaB entfernt werden.

Die Position des Fiihrungsdrahtes wéhrend des Austausches unter

HINWEIS
Durchleuchtung iiberwachen.

6-4  Den nachsten Katheter, wie bereits beschrieben, iiber das proximale Ende des Fiihrungsdrahtes einfiihren. Die
Position des Filhrungsdrahtes wird weiterhin beibehalten.
Soll ein anderer Katheter als der Accuforce eingesetzt werden, miissen die
Instruktionen des jeweiligen Herstellers vorher genau durchgelesen werden.
6-5  Den Anweisungen des Abschnitts 5: “Einfiihren des Dilatationskatheters”ab 4-7 folgen und den
Dilatationskatheter fiillen bzw. austauschen.

den

Entfernen des Dilatationskatheters

Nach Beendiung der Dilatation den Ballon komplett entleeren, das hamostatische Ventil 6ffnen und Dilatationskatheter
und Filhrungsdraht entfernen. Fiir den Fall, dass unerwartete Komplik auftreten, wird emp den
Fiihrungsdraht nach Beendigung der Dilatation noch eine Weile in seiner Position im Blutgefaf zu belassen. Um

den entfernten Dilatationskatheter sicher und auf angemessene Weise zu entsorgen, verwenden Sie bitte den
CATHETERCLIP entsprechend der “Anleitung fiir den Gebrauch des CATHETERCLIP und der Schutzhiille fiir den Ballon”.
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8. Anleitung fiir den Gebrauch des CATHETERCLIP und der Schutzhiille fiir den Ballon

81

82

Gebrauchsanleitung - Katheterclip
1. Entfernen Sie den Katheterclip aus dem Halter.
2. Rollen Sie den PTCA Dilatationskatheter locker auf, so dass ein oder zwei Schlaufen entstehen. (Abb. 1)
Bitte achten Sie auf eine behutsame Handhabung, um ein Abknicken oder
Zusammendriicken des PTCA Dilatationskatheters beim Aufrollen zu
vermeiden.
3. Sosichern Sie den aufgerollten PTCA Dilatationskatheter mit dem Katheterclip:
«Hangen Sie die Spitze des Katheterclips an den PTCA Dilatationskatheter. (Abb. 2)
« Befestigen Sie den PTCA Katheter am anderen Ende des Katheterclips. (Abb. 3)
Sichern Sie den PTCA Dilatationskatheter am steif , proximal
Ende. Befestigen Sie den Kath lip nichtam flexiblen, distalen
Ende des Schaftes bzw. am Ansatzstiick fiir den Fiihrungsdraht bei

SPANO

Por favor lean todas las instrucciones antes de usar.

‘ INDICACIONES ‘

El catéter de dilatacion Accuforce estd disefado para su utilizacién en la angioplastia coronaria transluminal percutanea
(ACTP), con el fin de mejorar el flujo de la sangre miocdrdica en la lesion estendtica localizada en las arterias coronarias.

PTCA Dilatationskathetern des Rapid Exchange Typs, da sonst der
PTCA Dilatationskatheter beschadigt werden kénnte.
4. Zum Entfernen des Katheterclips von dem aufgerollten PTCA Dilatationskatheter befolgen Sie bitte die oben
beschriebenen Schritte in kehrter Reihenfolge. (Abb. 3 bis Abb. 2)
ACHTUNG Bitte gehen Sie behutsam vor, um ein Abknicken und Zusammendriicken
des Schaftes zu vermeiden.
Hinweise zur Verwendung der Ballonschutzhiille

Es wird empfohlen, die zweite Schutzhiille fiir den Ballon zu verwenden,
wenn der Katheter in eine Schale mit physiologischer Kochsalzldsung gelegt
wird. Verwenden Sie die erste Ballonschutzhiille, die sich auf dem Katheter
befindet, kein zweites Mal, nachdem Sie diese entfernt haben. Wird diese
Warnung nicht beachtet, kann es sein, dass sich der Ballon aufgrund einer
Deformation oder einer Beschadigung des Schafts nicht fiillt.

. Entfernen Sie die zweite Ballonschiitzhiille entsprechend der Vorschriften auf beiliegendem Blatt.

. Fiihren Sie den Mandrin in die zweite Ballonschutzhille ein.

. Fiihren Sie den Mandrin und die zweite Ballonschutzhiille von der Spitze des Katheters aus, und fiihren Sie

den Mandrin und die Ballonschiitzhiille vorsichtig iiber den Ballon.
Den Ballon nicht gewaltsam in die Schutzhiille fiir den Ballon einfiihren.
Vorsichtig einfiihren, wahrend Sie den Ballon dabei leicht drehen.

. Feuchten Sie erst die zweite Ballonschutzhiille an der Spitze des Katheters mit physiologischer
Kochsalzlosung an. Entfernen Sie dann unter Verwendung des Katheters vorsichtig die zweite
Ballonschutzhiille und den Mandrin, ohne den Ballon zu beschadigen.

Entfernen Sie die zweite Ballonschutzhiille keinesfalls mit Gewalt, wenn Sie
auf Widerstand stoBen. Ein gewaltsames Entfernen kann dazu fihren, dass
sich der Ballon nicht fiillt oder nicht entleert.

W oo

~

Abb.1

Abb.2 Abb.3

Offnung des Lumens
im distalen Anteil
des Schafts fiir den
Fiihrungsdrahtt

‘ VORSICHTSMASSNAHMEN BEI DER LAGERUNG ‘

Kontakt zu Wasser, direkte Sonneneinstrahlung, extreme Temperaturen und hohe Feuchtigkeit bei der Lagerung

vermeiden.

‘ REFERENZEN ‘

Der Arzt sollte gangige medizinische Literatur zur Thematik der Ballondilatation konsultieren, wie z.B. bei der ACC/AHA

publiziert.
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‘ PRECAUCIONES DE USO ‘

1. Contraindicaciones (pacientes/cuadros médicos en los que debe evitarse la ACTP)
- Lesiones en el tronco izquierdo principal, para las que no existe compensacion del flujo sanguineo mediante bypass
o circulacion colateral. La no observancia de esta advertencia podria causar una oclusion coronaria aguda.
- Pacientes que han sufrido un espasmo previo en las arterias coronarias.
- Embarazo o sospecha de embarazo. La exposicion a los rayos X puede dafar al feto.

2. Contraindicaciones relativas (pacientes/condiciones en las cuales la ACTP puede
provocar un riesgo superior al normal, y solo se deberia utilizar si los beneficios
superan a los riesgos)

- Pacientes en los que no se puede efectuar una intervencion quirdgica de bypass coronario. En caso de
complicaciones isquémicas en fase aguda se requiere CABG.

3. Instrucciones de seguridad importantes

ADVERTENCIA « Avanzar cuidadosamente el catéter de dilatacion dentro de la

arteriay, si se encuentra cualquier resistencia, suspender la
manipulacion del catéter de dilatacion y determinar la causa bajo
fluoroscopia de alta resolucion. Continuar el avance del catéter de
dilatacidn puede causar daios al vaso y/o separacion o rotura del
catéter de dilatacion. Esto podria exigir larecuperacion de
fragmentos del catéter de dilatacion.

Dentro del soporte del stent, el avance, retirada o inflado del catéter
de dilatacion debera efectuarse cuidadosamente bajo fluoroscopia
de altaresolucion. Sino se efectia cuidadosamente, pueden
causarse lesiones vasculares o dafios/rotura del catéter debido a
abrasion del stent, y el balon podria reventar por debajo de la nivel
deroturaminimo.

Utilizar un dispositivo de hinchado/deshinchado equipado con un

de precision. El balon podria romperse si se hincha en exceso debido a una
determinacion inexacta de la presion del balon.

« Administrar al paciente el antic y el vasodilatador coronario
adecuados durante el procedimiento de ACTP. Una vez finalizado el
procedimiento de ACTP, aplicar |a terapia anticoagulante apropiada,
siguiendo las instrucciones del médico encargado.

No utilizar agentes que contengan solventes organicos ni medios de contraste
oleaginosos. El contacto con estos agentes puede llegar a dafiar al catéter de
dilatacién y/o producir la ruptura del balén.

Manipular siempre los catéteres con cuidado y evitar que se retuerzan. No
utilizar si esta retorcido. Un catéter retorcido podria danarse o romperse.
Manejar el catéter con el maximo cuidado mientras se efectda la Técnica
Kissing o a técnica guia en paralelo, para evitar que se enrede con el
dispositivo acompafante. Si se encuentra resistencia, retire juntos el catétery
el dispositivo acompanante.

Escoja el tamaiio de baldn adecuado teniendo en cuenta el sitio diagndsticoy
los aspectos anatémicos.

Consulte las ESPECIFICACIONES relativas a la relacion entre el didmetro del
baldny la presion minima de rotura.

Noreutilice la primera vaina protectora del balon que cubre el catéter
después de haber retirado éste. El incumplimiento de estas recomendaciones
puede provocar que el balon no se infle 0 no se desinfle a causa de una
deformidad del baldn o si el eje ha sufrido algin dafio.

ATENCION




- Trasretirar el catéter, sumérjalo en suero fisioldgico para retirar la sangre que

pueda haber en su superficie. Antes de volver a introducir el mismo catéter
de baldn, inspeccione la totalidad del catéter para confirmar que no haya
disminuido la lubricacidn de su superficie y que no haya sustancias extrafias
en el catéter. Si es dificil retirar la sangre, limpie el catéter una vez con una
gasa empapada en suero fisioldgico. Para retirar la sangre que hay dentro de
laluz dela quia, lave el catéter con suero fisioldgico.

4. Complicaciones
Las posibles complicaciones de la ACTP incluyen, pero no estén limitadas a, lo siguiente:
- Diseccion de la arteria coronaria - Infeccion y dolor en el lugar de la insercion

- Infarto agudo de miocardio - Bradicardia
- Fibrilacion ventricular - Arritmia grave
- Isquemia debida a dilatacién de larga duracion - Infarto cerebral

- Perforacion arterial
- Fistula arteriovenosa
- Palpitaciones

- Oclusidn total de la arteria coronaria or bypass graft.
- Reestenosis de la arteria coronaria
- Isquemia debida a espasmo

- Hipotension - Embolia distal

- Lesion de las arterias coronarias - Hematoma

- Angina de pecho inestable - Nauseas y vomitos
- Trombosis intravascular - Hemorragia

- Rotura arterial - Muerte

Si, como resultado de la ACTP ha ocurrido una complicacion que exige una intervencion quirirgica urgente

de bypass en la arteria coronaria, la mortalidad de pacientes que hayan sufrido un bypass anterior serd
superioralade aquellos que no han sido sometidos a ella. Las complicaciones a largo plazo de la ACTP
quedan por definir.

5.Precauciones de aplicacion

Este producto ha sido esterilizado con dxido de etileno. Este dispositivo es para un solo uso. No reutilizar. No
reesterilizar. No reprocesar. El reproc puede comp la esterilidad, bioc ibilidad y la
integridad funcional del producto.

El producto debe utilizarse inmediatamente después de abrir el envase, y eliminarse con sequridad y de la manera
apropiada después de su uso.

sufrido dafios o contaminacién.

las técnicas de ACTP.

Los procedimientos de ACTP sdlo se realizaran en instituciones en las que puedan realizarse intervenciones
quirdrgicas urgentes en las arterias coronarias en caso de complicaciones graves. Es deseable que, durante los
procedimientos de ACTP, esté siempre en alerta un equipo de cirugica cardiovascular.

No sumerja el catéter en alcohol para esterilizar o en soluciones de firmacos que contengan disolventes orgénicos,
ni limpie el catéter con farmacos. Si no observa esta advertencia podria dafiarse o romperse el catéter o causar una
pérdida de lubricacion.

dealtaresolucién.
Toda la operacién debe desarrollarse asépticamente.

Estéril y apirdgeno si el envase unitario estd cerrado y no presenta dafos. No utilizarlo si el envase o el producto han

El catéter de dilatacion para ACTP debe ser utilizado por un médico que esté familiarizado con, y bien entrenado en,

Cualquier avance después de la introduccion del catéter de dilatacion en el vaso deberd efectuarse bajo fluoroscopia

INSTRUCCIONES DE USO

ATENCION « Antes de utilizar el catéter, lea las instrucciones de los productos farmacéuticos y

los dispositivos médicos que vaya a utilizar.
«Antes de usar, confirmar que todo el equipo, incluido el catéter de dilatacion,

funciona adecuadamente. Comprobar si el catéter de dilatacion estd o no dafiado,
y que el disefio del baldn responde a los criterios del procedimiento y a la técnica a

realizar.

1. Preparacion del catéter de dilatacion
1-1  Retirar el catéter cuidadosamente del soporte.

« Retire el catéter en linea recta desde el extremo del tubo de soporte sin
doblar el catéter. Si el catéter no se retira en linea recta, se aplicard una
presion excesiva en el drea cercana al orificio de entrada de la guia, con la
posibilidad de que el catéter sufra dafios o se rompa.

« Noretire el catétera la fuerza si encuentra resistencia. La extraccion a la
fuerza puede causar que el balon no se dilate o desinfle.

'

-

2 Después de humedecer la vaina protectora del Balon con solucion salina fisioldgica, retire
cuidadosamente la vaina protectora del Baln y el estilete para no dafiar la parte del balon. Si fuera necesario, el
catéter de dilatacién puede ser enrollado y asegurado usando el CATETER CLIP de acuerdo con las “Instrucciones para
el uso del CATETER CLIP y de la vaina protectora del balon’.
No retirar la vaina si se nota alguna resistencia. El uso de la fuerza puede
provocar dafios en el balon.
-3 Extraer 3 mL de un medio de contraste apropiado (por ejemplo, una mezcla 1:1 de medio de contraste y solucion
fisioldgica salina) en una jeringa de 20 mL.

ADVERTENCIA No utilizar aire, gases o liquidos distintos a los medios de contraste

parainflar el balon. En caso de fuga desde el balon, estos fluidos
podrian tener efectos negativos graves en la salud del paciente.
-4 Conectara jeringa que contiene el medio de contraste al cono del catéter (denominado aqui en lo sucesivo “orificio
de inflado del balén”).
1-5  Manteniendo la jeringa con la punta hacia abajo, aspirar aire durante 20 ~ 30 segundos.
1-6  Mientras sostiene la jeringa con la punta sefialando hacia abajo, inyectar lentamente el medio de contraste.
1-7  Repetir los pasos 1-5 y 1-6 varias veces, hasta que el medio de contraste llene totalmente el balén.

-

-

. Lavado e introduccion de la guia

2-1  Insertarla aguja de lavado que se adjunta en la punta distal del catéter de dilatacion. Lavar con solucidn fisioldgica
salina heparinizada para eliminar las burbujas de aire.

Tener cuidado para no dafar el catéter de dilatacion cuando inserte la aguja de
lavado adjunta.

22 (onfirmar visualmente que el balon estd totalmente deshinchado.

2-3  Insertar el extremo proximal de una guia (de no mds de 0,014” (0,36 mm) de didmetro) en la punta distal del catéter.
Haga avanzar la guia a través del lumen de la guia, hasta que sobresalga del orificio de entrada de la misma. Sujete
el extremo proximal de la quia y tire de é| a través del lumen de la quia, hasta que la quiay la punta del catéter se
encuentren colocados adecuadamente.

Antes de lainsercién del catéter de dilatacion, limpiar a fondo la guia
con una gasa empapada con solucion salina fisioldgica para eliminar
cualquier residuo de sangre o medio de contraste. El desplazamiento
del catéter sobre dichos residuos adheridos a la guia o sobre una guiaa
medio humedecer puede producir la separacién o laceracion del
catéter de dilatacion.

Esto puede requirir larecuperacion de los fragmentos del catéter.

« Tener cuidado para no doblarla punta distal del catéter de dilataciény
avanzar lenta y cuidadosamente cuando se inserte el extremo proximal de la
quia en la punta distal del catéter de dilatacion.

Introduzca la guia con precaucion, teniendo cuidado de evitar que el

extremo distal dafie la luz de la quia.

Siel catéter se coloca en un recipiente de solucién fisioldgica salina, colocar

cuidadosamente en espiral el eje para evitar la contaminacién accidental.

Cuando el cuerpo proximal del catéter esté doblado o0 acodado, no utilice el

catéter. Esto podria causar la separacion del cuerpo del catéter.

hado ipad
quip

hado/dechi

Conexion de un dispositivo de h conun 6 ro

al catéter de dilatacion

3-1  Llenar un dispositivo de hinchado/deshinchado equipado con mandmetro con el medio de contraste, y expulsar el
aire del dispositivo.

3-2  Acoplarfi el dispositivo de hinchado/deshinchado al orificio de hinchado del balon en el catéter de
dilatacion. Para asegurar que el aire no entra en el sistema, el dispositivo de inflado debe rellenarse adecuadamente
con un medio de contraste.

. Insercion del catéter de dilatacion

4-1  Insertar una vaina introductora en el vaso sanguineo, tal como se describe en el manual de instrucciones del
fabricante.

4-2  Seleccione un catéter guia que cumpla las indicaciones de la etiqueta, y que resulte adecuado para la posicion de la
lesion y para la anatomia del paciente. Antes del uso, lavar el catéter guia con solucion salina fisioldgica heparinizada.

ATENCION A
catéter gufa.

4-3  (Colocar el catéter guia en el ostium de la arteria coronaria deseada, utilizando el protocolo habitual. Confirme la
posicion del catéter guia mediante fluoroscopia de alta resolucidn. Una vez confirmada la posicion del catéter,
administre la dosis apropiada de un vasodilatador.

al paciente el antic apropiado antes de lainsercién del
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Insertar el catéter de dilatacion a través de la vélvula hemostética del conector en Y acoplado al catéter guia.

Asegiirese que la valvula hemostatica del conector en Y esté aflojada. Si esté
apretada, la valvula no permitird el paso suave del balon.

Bajo fluoroscopia de alta resolucién, haga avanzar el catéter de dilatacion hasta que llegue a un punto situado a 2-3

«cm antes del extremo distal del catéter guia. El marcador de profundidad del eje ayudara a confirmar hasta qué punto

ha avanzado el catéter.

Haga avanzar la guia dentro de la arteria coronaria deseada bajo fluoroscopia de alta resolucion. Realizar una

angiografia a través del catéter guia, para confirmar que la guia ha cruzado la lesion estendtica.

Confirme que la guia se introduce correctamente en el vaso destino mediante
radiografias de contraste tomadas desde distintos angulos.

Avanzar el catéter de dilatacion sobre la guia hasta que el baldn alcance la lesion Estendtica.

Sise notase alguna resistencia, no forzar el avance de la guia ni el
catéter de dilatacion. Antes de continuar, determinar la causa por
medio de fluoroscopia de alta resolucion. El avance forzado podria
provocar daiios en el vaso y/o laceracion o separacion de la guia o el
catéter de dilatacion. Esto podria exigir la recuperacion de
fragmentos.

Avanzar el catéter de dilatacion hasta colocar el balon en el lugar de la lesion estendtica con ayuda del marcador

radio-opaco, e hinchelo a una baja presion, de 1-2 atm (101-203 kPa), después de apretar la vélvula hemostética del

conector en Y. Confirmar que el baldn estd colocado en el centro de la lesidn estenética, comprobando la desigualdad
resultante (efecto “dumbell”).

No apretar excesivamente la valvula hemostatica del conector en Y ya que esto
podria afectar al tiempo de inflado/desinflado y/o hacer que se retorciera el eje
del catéter.

5. Inflado del balén

51

52
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Inflar el balon con la presion apropiada durante el tiempo adecuado, con el dispositivo de inflado/ desinflado

equipado con un manémetro; a continuacion, desinflar el baldn.

« Infle cuidad el baldn guidndose con fluoroscopia de alta

resoluciony asegurese de que las compresiones inflan el balon. Si el

balén no seinfla, no aplique presion excesiva, ya que esto podria
impedir que el balén se desinflara.

La presion de inflado del balén no debe excederala RBP. Una

presion superior a la RBP podria provocar la rotura del balon. La RBP

esta basada en resultados de ensayos in vitro. Almenos un 99,9% de

los balones (con un intervalo de sequridad del 95%) no estallaran a

o por debajo de su RBP.

Siocurrierala rotura de un balén por una presurizacion superiora

la RBP, el baldn o sus fragmentos podrian pasar al interior del vaso,

conla igui idad de su peracion.

El efecto a corto o largo plazo de una presurizacion superiorala

presion nominal en las arterias coronarias esta atin en fase de

investigacion.
Noiinflar el balon més alla del diametro de la arteria coronaria
proximal o distal ala lesion estendtica.

Elinflado del balon para expandir un “stent” o dentro de un “stent”

0 “lesiones calcificadas” se combina con la posibilidad de rotura

del balon antes de superar la RBP. Inflar el balon con la debida

precaucion.

El'balon podria deslizarse fuera de la lesion al inflarse, debido al recubrimiento
hidrofilico. Inflar cuidadosamente el baldn guidndose mediante fluoroscopia de
altaresolucion, de manera que no cambie de posicion en la lesién.

Tirar hacia atrés del catéter de dilatacion para retirar el baldn totalmente desinflado al interior del catéter guia

después de inflado del baldn, y realizar una angiografia coronaria a través del catéter guia para evaluar la mejora de

la estenosis.

« Nomueva ni retire el catéter de dilatacién antes de desinflar totalmente el

balon. La retirada del catéter de dilatacion deberia efectuarse después de
aflojar la vélvula hemostatica del conectoren Y.
- Conlaquiaenelvaso, retire el catéter en linea rectaa lo largo de la guia.

o

N

®

« Noretire el catéter si esté doblado en la apertura del conector en . Siintenta
retirar el catéter doblado, se aplica una presion excesivaa lazona proxima a
laentrada de la guia lo que podria dafar o romper el catéter.
5-3  Sinoessuficiente la mejora de la estenosis, aumentar gradualmente la presion de inflado del baldn hasta la RBP,
0 ponerlo repetidas veces a presion hasta que no se alcance ninguna mejora posterior. Por lo general, un inflado
repetido del baldn provoca una mejora suficiente de la estenosis, que puede ser confirmada mediante la angiografia
coronaria.

Intercambio del catéter de dilatacion

6-1  Aflojarla vélvula hemostatica del conector Y.

6-2  Sujetarlaguiay la valvula hemostatica en una mano y el catéter en la otra.

6-3  Retirar el catéter de dilatacion mientras mantiene la posicion de la guia en la lesion. Limpiar la superficie de la guia
para evitar problemas cuando se inserte el catéter siguiente.

Durante lainsercion o intercambio del catéter de dilatacion, limpiar la
guia con una gasa empapada con solucidn salina fisioldgica. Examine
toda la guia para comprobar que no ha disminuido la lubrificacidn, ni
hay ninguna sustancia extraiia sobre la guia. El desplazamiento del
catéter sobre dichos residuos adheridos a la guia o sobre una guiaa
medio humedecer puede producir la separacion o laceracion del
catéter de dilatacion. Esto puede requerir la recuperacion de los
f del catéter.

ATENCION Vigilar la posicion de la guia bajo fluoroscopia de alta resolucion durante el
procedimiento de intercambio.
6-4  Insertar el siguiente catéter sobre el extremo proximal de la guia, tal como se ha descrito anteriormente, mientras se
mantiene la posicion de la gufa.

Leer lasinstrucciones del fabricante cuando utilice catéteres distintos a los
Accuforce.

6-5  Seguirlas instrucciones para el uso de“Insercion del catéter de dilatacion” después de 4-7 e infle/intercambie los
catéteres de dilatacion.

Retirada del catéter de dilatacién
Después de finalizada la dilatacion, desinflar el balon completamente y retirar el catéter de dilatacion y la guia, después
deaflojar la vélvula hemostatica. Se recomienda mantener la guia en posicion durante algun tiempo después del
procedimiento, en prevision de cualquier possible incidente imprevisto. Con el fin de retirar de forma sequra y adecuada
el catéter de dilatacion, use el CATETER CLIP de acuerdo con las “Instrucciones para el uso del CATETER CLIP y de la vaina
protectora del balon”.
Instrucciones para el uso del CATETER CLIP y de la vaina protectora del balén
8-1  Instrucciones de uso - Catéter clip
. Retirar el CATETER CLIP de su soporte.
2. Darforma al catéter de dilatacion de ACTP con una lazada simple o doble (fig. 1)
Proceder con cuidado para evitar que el catéter de balon para ACTP se acode
y colapse cuando se hagan las lazadas.
. Unavezenrollado, asegurar el catéter de balon para ACTP con el CATETER CLIP siguiendo los pasos abajo
indicados:
- Enganchar la punta del CATETER CLIP sobre el catéter de dilatacién para ACTP (fig. 2)
- Fijarel catéter de dilatacién sobre el otro extremo del CATETER CLIP (fig. 3)

ADVERTENCIAS Asegurar el catéter de dilatacion para ACTP con el CATETER CLIP por
el extremo proximal de mayor rigidez. No utilizar el CATETER CLIP
enlaparte flexible o distal o la boca de entrada para las guias de
ACTP en los catéteres de dilatacion de ACTP del tipo de intercambio
rapido. Ya que podria daiar al catéter de dilatacion de ACTP.

. Cuando se retire el CATETER CLIP del catéter de dilatacién que esta enrollado, repetir los pasos arriba
mencionados en orden inverso. (fig. 3 afig. 2)
Proceder con cuidado para evitar el acodamiento y colapso del eje mientras
se retira el CATETER CLIP.
-2 Instrucciones de uso de la vaina de proteccion del balon
Se recomienda usar la sequnda vaina protectora del balon si el catéter se
coloca en un recipiente de solucidn fisioldgica salina. No reutilice la primera
vaina de proteccion del balén que haya en el catéter después de retirarla.
Sino observa esta advertencia, podria causar que el balén no se inflara
debido a la deformacion del baldn y danar el eje.

w
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1. Retire la sequnda vaina de proteccion del balon de la hoja de conformidad. 3. Instrugdes de Seguranga Importante

2. Introduzca el estilete dentro de la vaina de proteccion del baldn. — " - L.

3 Introd J estilete y la vaina de proteccion del baldn desde la punta del catét bra cuidad teel Adverténcias « Avangar o cateter de dilatagao cuidadosamente dentro da artériae,

. bn va uzcale ES'IIe eyl av‘alnad e pro ec‘c!ond Ieb Ialon esde la punta del catétery cubra cuidadosamente el se for sentida qual isténcia, parara manipulaio do cateter
210n con el estilete y a vaina de proteccion del balon. de dilatagao e determinar a causa sob fluoroscopia de alta resolugao.

ATENCION No inserte el baldn con fuerza dentro de la vaina protectora del balon. Doble Continuar a avangar o cateter de dilatagao pode resultar em dano do

ligeramente el baldn e insértelo cuidadosamente. vaso e/ou separagio ou laceragao do cateter de dilatagdo. Isto pode

4. Cuando utilice el catéter, después de humedecer la vaina de proteccion del balon en la punta del catéter en itar arecuperagao de frag| do cateter de dilatagao.
suero fisioldgico, retire cuidadosamente la vaina de proteccion del baldn y el estilete sin daar el balon. « Dentro do apoio do stent, 0 avango ou remogio ou insuflagio
ATENCION No retire |a vaina de proteccion del baldn a la fuerza si encuentra do cateter de dilatagao devem ser feitos cuidadosamente sob
resistencia. La extraccion a la fuerza puede causar que el balén no se dilate fluoroscopia de alta resolugao. Falhas nestes cuidados podem
odesinfle. resultar em danos vasculares ou dano/quebra do cateter devido a
fig. 1 fig.2 fig.3 abrasao do stent, e aruptura do baldo abaixo da taxa de pressao de
ruptura.
Oorificio dela « Usarum dispositivo de insuflagéo / desinsuflaco equipado com um

quia mandmetro de precisao. 0 baldo pode romper se ocorrer insuflagao excessiva
devido a determinacdo incorreta da pressdo do baldo.

« Administrar ao paciente anticoagulante apropriado e vasodilatador

corondrio durante o procedimento ACTP. Executar a terapia anticoagulante

apropriada sob a orientacdo de um médico encarregado apds a conclusdo do

procedimento ACTP.

Néo usar agentes contendo solventes orgénicos ou meios de contrastes
oleaginosos. 0 contato com esses agentes pode provocar danos ao cateter de
dilatacéo e / ou ruptura do baldo.

Manipular sempre o cateter com cuidado, e evitar dobras. Nao usar se estiver
dobrado. Uma dobra pode danificar ou quebrar o cateter.

Operar o cateter com extremo cuidado enquanto estiver executando a técnica

‘kissing balloon’ ou a técnica de fio paralelo, para evitar o estrangulamento
com o dispositivo acompanhante. Se for encontrada resisténcia, remover
juntos o cateter e o dispositivo acompanhante.

Escolher o tamanho do balao apropriado a partir da drea de diagndstico e do

‘ PRECAUCIONES PARA EL ALMACENAMIENTO

Evitar la exposicion al agua, la luz solar directa, temperaturas extremas, o elevada humedad durante su almacenamiento.

REFERENCIAS ‘ aspecto anatémico. .
‘ « Consultar as ESPECIFICACOES com respeito a relagao entre o didmetro do
El médico puede consulta la bibliografia médica actual sobre la dilatacién con baldn, como la publicada por ACC/AHA. balao e a taxa de pressao de ruptura.

Nao reutilizar a primeira bainha de protecdo do baldo que estd sobre o
cateter, ap6s remove-la. Falhas para observar esta adverténcia pode causar a
nao insuflacdo ou desinflagao do balao devido & deformagéo do baldo e dano
da haste.

o Apés retirar o cateter molhe-o0 numa solugao de soro fisioldgico para retirar o w
PORTUGUES sangue da superficie do cateter. Caso 0 sangue seja dificil de remover, passe <l
uma vez pelo cateter uma gaze molhada numa solugdo de soro fisiolgico. =}
Antes de voltar a introduzir o mesmo cateter balao, inspeccione todo o O
FaVOf |er as inStrUgées antes de usar cateter para verificar se nao existem substéncias estranhas no cateter e se E
este mantém a sua lubrificacdo. Para remover o sangue do lumen do fio guia, o
injecte o cateter com uma solugdo de soro fisioldgico heparinizado. o
‘ |ND|CA§AO ‘ 4. Complicagdes o
Possiveis complicagdes da ACTP incluem, mas ndo séo limitadas ao sequinte:
0 cateter de dilatagao Accuforce é indicado para uso em Angioplastia Corondria Transluminal Percutanea (ACTP) com a - Dissecacdo da artéria coronéria - Infeccéo e dor na drea de insercéo
finalidade de melhorar o fluxo sanguineo na lesao estenotica localizada das artérias corondrias. - Enfarte agudo do miocérdio - Bradicardia
- Fibrilagao ventricular - Arritmia grave
- Isquemia devido a dilatacdo de longo periodo - Enfarte cerebral
A - Perfuragdo arterial - Oclusdo total da artéria corondria ou enxerto bypass
‘ PRECAUCOES DE USO ‘ - Fistula arteriovenosa - Restenose da artéria corondria
- Palpitacdo - Isquemia devido ao espasmo
1. Contra-indica¢oes (condigdes / pacientes nos quais a ACTP deve ser evitado) - Hipotensao - Embolizagao distal
- Lesdes no tronco principal esquerdo para as quais nao esteja disponivel nenhuma compensagao de fluxo de sangue - Lesdo da artéria corondria - Hematoma
por circulagdo extracorpdrea (bypass) ou circulagao colateral. Falhas na observacao desta adverténcia pode resultar - Angina Pectoris instavel - Ndusea e vomito
em oclusdo corondria aguda. - Trombose intravenosa - Hemorragia
Pacientes que anteriormente tenham tido espasmo arterial corondrio. - Ruptura arterial - Morte
Gravidez ou suspeita de gravidez. Exposigao ao raio-X pode causar danos ao feto. Se uma complicagao requerendo cirurgia de emergéncia de bypass da artéria coronaria tiver ocorrido

como o resultado da ACTP, amortalidade de pacientes que foram submetidos anteriormente a cirurgia
de bypass sera maior do que pacientes que nao sofreram cirurgia de bypass. As complicagdes de longo
periodo da ACTP permanecem para serem definidas.

2. Contra-indicagdes relativas (Pacientes / condigdes nas quais a ACTP pode levaraum
risco maior que o usual, e deve somente ser tentada se o beneficio do procedimento
compensar o risco).

- Pacientes nos quais nao é aplicével a cirurgia de bypass coronaria. CABG de emergéncia é requerida para
complicagdes isquémicas na fase aguda.
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5.Precaucgdes para aplicagdo

Este produto foi esterilizado com gds de dxido de etileno. Este dispositivo destina-se a uma tinica utilizagao.

Nao reutilizar. Nao reesterilizar. Nao reprocessar. O reprocessamento pode comprometer a esterilidade,
biocompatibilidade e integridade funcional deste produto.

0 produto deve ser usado imediatamente a sequir a abertura da embalagem e eliminado de forma segurae
adequada depois da sua utilizacao.

Estéril e ndo pirogénico numa embalagem unitdria ndo aberta e nao danificada. Nao utilize se a embalagem
unitdria ou o produto estiverem danificados ou sujos.

0 cateter de dilatagao deve ser usado por um médico que esteja familiarizado e bem treinado nas técnicas de ACTP.
Falhas na observacao desta adverténcia pode resultar em falha devido a operacao impropria.

Procedimentos de ACTP devem ser executados somente em instituies preparadas onde a cirurgia de artéria
coronéria de emergéncia pode ser executada para complicagdes graves. £ desejavel que uma equipe de cirurgia
cardiovascular esteja permanente pronta durante os procedimentos de ACTP.

Nao embeber o cateter em dlcool esterilizante ou solugdes de drogas contendo solventes organicos, ou limpar o
cateter com drogas. Falhas na observacao desta adverténcia pode danificar ou quebrar o cateter ou causar perda de
lubrificago.

Qualquer avango apds a introdugao do cateter de dilatagao no vaso deve ser feito sob fluoroscopia de alta resolugao.

Toda a operacdo deve ser executada assepticamente.

INSTRUGOES DE USO

« Antes de usar o cateter, ler as instrugdes que acompanham os produtos

farmacéuticos e os dispositivos médicos.

Antes de usar, confirmar que todos os aparelhos incluindo o cateter de dilatacao
estejam funcionando apropriadamente. Confirmar se o cateter de dilatacao esta
danificado ou ndo, e que a finalidade do balao satisfaz o critério do procedimento
eatécnicaaser usada.

1. Preparacao do cateter de dilatagao
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Cuidadosamente remover o cateter do tubo suporte.

« Remover o cateter numa linha reta da extremidade do tubo suporte sem
curvar o cateter. Se o cateter ndo for removido numa linha reta, pressao
excessiva é aplicada numa drea préxima da porta do fio guia, possibilitando
danificar ou quebrar o cateter.

« Nao remover o cateter pela forca se for encontrada resisténcia. A remogao
forcada pode causar a nao insuflagao ou desinsuflacao do halao.

Apds molhar a bainha de protecéo do baldo com solugao salina fisioldgica, remover cuidadosamente a bainha de

protegao do halao e o estilete para nao danificar a parte do balao. Caso seja necessério, o cateter de dilatagao pode ser

enrolado e fixado através de CLIPE PARA CATETER conforme descrito na“Instrugdo para uso do CLIPE PARA CATETER e
da bainha de protecdo do baldo”

Cuidado Néao remover a bainha se sentir resisténcia. Uso de forca pode resultar em dano

a0 balao.

Aspirar 3 ml de um meio de contaste apropriado (por exemplo: uma mistura 1:1 de meio de contraste e solugdo salina

fisioldgica) numa seringa de 20 ml.

Nao usar ar, gases ou outros liquidos que o meio de contraste para

insuflar o balao. Em caso de esvaziamento do balao, tais fluidos
podem causar sérios efeitos adversos, sobre a saude do paciente.
Conectar a seringa contendo o meio de contraste ao suporte do cateter (daqui em diante referido como “Porta de
insuflaao do balao).
Segurar a seringa com sua ponta para baixo, aspirar ar por 20 - 30 segundos.
Enquanto segura a seringa com sua ponta apontando para baixo, injetar o meio de contraste vagarosamente.
Repetir os passos 1-5 e 1-6 vdrias vezes até o meio de contraste encher o baldo completamente.

2. Lavagem e Insergao do Fio Guia

21

22
23

19

Inserir a agulha de lavagem que acompanha o produto na ponta distal do cateter de dilatacdo. Lavar com solugdo

salina fisioldgica heparinizada para remover as bolhas de ar.

Tomar cuidado para nao danificar o cateter de dilatagao quando estiver
inserindo a agulha de lavagem que acompanha o produto.

Confirmar visualmente que o baldo esta totalmente desinflado.

Inserir a extremidade proximal de um fio guia (ndo mais do que 0,014 (0,36 mm) de didgmetro) na ponta distal do

cateter. Avangar o fio através do limen do fio guia até ele sair da porta do fio guia. Sequrar a extremidade proximal

do fio guia e puxa-lo de volta através do limen do fio guia até o fio guia e a ponta do cateter estarem posicionados

apropriadamente.

3.

v
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Antes ainserir o cateter de dilatagao, limpar completamente o fio guia
com gaze embebida com solucao salina fisioldgica para remover
qualquer residuo de sangue ou meio de contraste. Mover o cateter
sobre tais residuos que estao aderidos ao fio guia ou sobre um fio meio
molhado, pode resultar na separagao ou laceragao do cateter de
dilatagao.

Isto pode necessitar a recuperacao dos fragmentos do cateter.

Tomar cuidado para ndo dobrar a ponta distal do cateter de dilatacao e
avanqar vagarosamente/cuidadosamente quando estiver ainserira
extremidade proximal do fio quia na ponta distal do cateter de dilatago.
Cuidadosamente inserir o fio guia, e tomar cuidado para prevenir que a
extremidade distal danifique o limen do fio guia.

Se o cateter for colocado num recipiente de solugao salina fisioldgica,
cuidadosamente enrolar a haste para evitar contaminagdo acidental.
Quando a haste proximal do cateter estiver curvada ou dobrada, nao usar o
cateter. Ele pode causar a separacdo da haste do cateter.

de um disp d

itivo de inflacao/deflagdo comum tro para

adilatagao do cateter
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Encher um dispositivo de insuflacdo / desinsuflagdo equipado com um manémetro com o meio de contraste e expelir
o ardo dispositivo.
Acoplar o dispositivo de insuflagéo / desinsuflacdo aporta de insuflagdo do baldo no cateter de dilatacdo.

Para assegurar que nao entra ar no sistema, o dispositivo de insuflagao deve ser enchido adequadamente com meio
de contraste.

Insercéo do cateter de dilatagao
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Inserir uma bainha introdutora no vaso sangiiineo como descrito no manual de instrugao do fabricante.

Selecionar um cateter guia que se ajuste a indicagdo do rotulo, e apropriado para a posicao da leséo e a anatomia do

paciente. Lavar o cateter guia com solugdo salina fisiolgica heparinizada antes do uso.

Administrar terapia anticoagulante apropriada ao paciente antes da insercao do
cateter guia.

Posicionar o cateter guia no dstio da artéria corondria desejada usando protocolo aprovado. Confirmar a posigao

do cateter guia sob fluoroscopia de alta resolugao. Apds confirmagdo da posicao do cateter, administrar uma dose

apropriada de um vaso dilatador.

Inserir o cateter de dilatacdo através da vélvula hemostatica do conector Y acoplada ao cateter guia.

Assegurar que a valvula hemostatica do conector Y tenha sido afrouxada. Se
apertada, a valvula ndo permitird a passagem suave do baldo.

Sob fluoroscopia de alta resolugao, avancar o cateter de dilatagao até ele alcangar um ponto proximal de 2-3 cm da

extremidade distal do cateter guia. 0 marcador de profundidade na haste ajudaré a confirmar o quanto o cateter

avangou.

Avangar o fio guia na artéria corondria desejada sob fluoroscopia de alta resolugao. Executar angiografia através do

cateter guia para confirmar que o fio guia cruzou a lesao estendtica.

Confirmar que o fio guia esta corretamente inserido num vaso alvo pela
execugao de radiografia de contraste de varios angulos.

Avangar o cateter de dilatacao sobre o fio guia até o balao alcangar a leséo estendtica.

Adverténcia Se qualq ia for sentida, nao avancar a for¢a o fio guia ou o
cateter de dilatacao. Antes do procedimento, determinar a causa sob
fluoroscopia de alta resolugéo. 0 avanco for¢ado pode resultar em
danos ao vaso e/ou laceragao ou separagao do fio guia ou do cateter de
dilatagao. Isto pode necessitar a recuperagao dos fragmentos.

Avangar o cateter de dilatagdo para posicionar o baldo na drea da lesdo estendtica com a ajuda do marcador
radiopaco, e insufld-lo numa pressdo baixa de 1-2 atm (101-203 kPa) apds apertar a vlvula hemostdtica do conector
Y. Confirmar que o baldo estd posicionado no centro da lesao estendtica verificando o desnivel resultante.

Cuidado Nao apertara vélvula hemostatica do conector Y excessivamente porque isto

pode afetar o tempo de inflacao/desinflacao e/ou dobrar a haste do cateter.

Inflagao do Balao
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Insuflar o baldo com pressao apropriada por um tempo apropriado com o disp deinsuflacao / desi a0

equipado com entao desi 0 baldo.

[ Adverténcias | - Cuidad insuflar o balao sob o guia de fluoroscopia de alta
resolugdo, e assegurar que a compressao insufla o balao. Se o balao
nao insuflar, nao aplicar pressao excessiva, pois isto pode impedir o
balao da desinsuflagao.
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Apressao de insuflagao do balao nao deve exceder o RBP (taxa de
pressao de ruptura). Pressurizagao acima do RBP pode resultar

em ruptura do balao. 0 RBP é baseado nos resultados dos testes in
vitro. No minimo 99,9% dos baldes (com 95% de confianca) nao ira
romper no ou abaixo do seu RBP.

Se uma ruptura do balao ocorrer devido a pressurizagao acima do
RBP, 0 balao ou seus fragmentos podem ser soltos no vaso, pode ser
necessario recupera-los.

0 efeito do periodo curto ou longo de pressurizagao acima

da pressdao nominal nas artérias corondrias estd ainda sob
investigacao.

Nao insuflar o balao além do didmetro da artéria coronaria
proximal ou distal para a lesao estendtica.

Ainsuflagao de balao para expandir um stent, dentro de um stent
ou de lesdes calcificadas é combinada com uma possibilidade de
ruptura do baldo antes do RBP ser excedida. Insuflar o balao com
devido cuidado.

0baldo pode deslizar para fora da lesdo quando insuflado por causa do
revestimento hidrofilico. Insuflar o balao cuidadosamente sob a monitoragao
da fluoroscopia de alta resolugdo de tal forma que o baldo ndo mude a posicao
na lesdo.

Puxar o cateter de dilatacao para retirar o balao desinsuflado completamente no cateter guia apds a insuflagdo do
baldo, e executar a angiografia corondria através do cateter guia para avaliar o progresso da estenose.

« Naomover ou remover o cateter de dilatacao antes do balao estar
completamente desinsuflado. A remogao do cateter de dilatagao pode ser
feita apés o afrouxamento da valvula hemostética do conector Y.

Enquanto o fio guia estd no vaso, remover o cateter numa linha reta ao longo
dofio guia.

Nao remover o cateter se ele estiver curvado na porta do conector Y. Se a
remogao de um cateter curvado for tentada, pressao excessiva é aplicada na
drea préxima da porta do fio guia, possivelmente danificando ou quebrando
o cateter.

Se a melhoria da estenose nao for suficiente, aumentar a pressao de insuflagao do balao gradualmente para o RBP,
ou pressurizar repetidamente até que nenhum progresso adicional possa ser alcangado. Usualmente, repetidas
insuflagdes do baldo fornece melhoria suficiente da estenose, que pode ser confirmado por angiografia coronéria.

. Troca do cateter de dilatagao

Afrouxar a valvula hemostatica do conector Y.

Segurar o fio guia e a vlvula hemostatica em uma méo e o cateter na outra.

Remover o cateter de dilatagao enquanto mantém a posicao do fio guia na lesdo. Limpar a superficie do fio guia para

evitar problemas quando inserir o proximo cateter.

Quando inserir ou trocar o cateter de dilatagao, limpar o fio guiauma
vez com gaze embebida com solugao salina fisioldgica. Inspecionar o
fio guia inteiro para verificar que nem a lubrificagao da superficie

tenhadi ido, nem qual bstancia ha esteja sobre o

fio. Mover o cateter sobre tais residuos aderidos ao fio guia ou sobre

um fio meio molhado, pode resultar na separagao ou laceragao do
cateter de dilatagao. Isto pode necessitar a recuperagao dos

fragmentos do cateter.
Monitorar a posicao do fio guia sob fluoroscopia de alta resolugao durante a
troca.

Inserir o préximo cateter sobre a extremidade proximal do fio guia como previamente descrito enquanto mantém a

posicao do fio guia.

Lerasinstrugdes do fabricante quando sao usados outros cateteres que ndo o
Accuforce.

Seguir as instrugdes de uso rotuladas “Insercao do cateter de dilatagao” apos 4-7 e trocar/insuflar cateteres de

dilatagao.

Remocao do cateter de dilatagao

Apds completara dilatagdo, desinsuflar o baldo completamente e remover o cateter de dilatacdo e o fio guia apds

o afrouxamento da valvula hemostatica. E recomendado manter o fio guia na posicio por um momento apés o
procedimento, preparando para qualquer possivel incidente inesperado. A fim de descartar-se do cateter removido de
forma segura e adequada, deve-se utilizar o CLIPE PARA CATETER conforme descrito na “Instrugao para uso do CLIPE
PARA CATETER e da bainha de protecao do balao”

8. Instrugao para uso do CLIPE PARA CATETER e da bainha de protecao do balao
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Instrugdes de Uso do Clip para Cateter
1. Retirar o Clip para Cateter do seu suporte.
2. Darforma ao cateter de dilatacao para ACTP com uma lagada simples ou dupla. (Fig. 1)

Proceder com cuidado para evitar que o cateter de dilatacao para ACTP
dobre e colapse quando formar as algas.

3. Prender o cateter de dilatacao para ACTP enrolado com o Clip para Cateter seguindo os passos abaixo:
« Enganchar a ponta do Clip para cateter sobre o cateter de dilatacao para ACTP (Fig 2).
« Fixar o cateter de dilatacdo para ACTP sobre a outra extremidade do Clip para cateter. (Fig.3).

Prender o cateter de dilatagao para ACTP com o clip para cateter
pela extremidade proximal de maior rigidez. Nao utilizar o clip
para cateter na parte flexivel, haste distal ou na porta do fio guia
de ACTP nos cateteres de dilatacao para ACTP do tipo de troca
rapida, isto pode danificar o cateter de dilatacao para ACTP.

4. Quando remover o clip para cateter do cateter de dilatagdo para ACTP enrolado, repetir os passos acima em

ordem inversa (fig. 3 afig. 2).

Proceder com cuidado para evitar a dobra e o colapso da haste enquanto
remover o clip para cateter.

Instrugdes de Uso da bainha de protecao de baldo
E recomendado que se utilize uma sequnda bainha de protegdo do baldo
quando o cateter é colocado dentro do recipiente contendo solugao salina
fisiolégica. Nao reutilizar a primeira bainha de prote¢do do baldo que esta
sobre o cateter, apds remové-lo. Falha na observacdo desta adverténcia
pode fazer com que o baldo nao insufle devido a deformacdo do baldo e
dano da haste.
. Removerasegunda bainha de protecdo do balao da folha de conformidade.
. Inserir o estilete dentro da bainha de protecao do baldo.
. Inserir o estilete e a bainha de protecdo do baldo da ponta do cateter, e cuidadosamente cobrir o baldo com o
estilete e a bainha de protecao do baldo.
Néo inserir o balao forcosamente na bainha de protecéo do baldo. Inserir
cuidadosamente torcendo levemente o baldo.
. Quando estiver usando o cateter, apds molhar a bainha de protecao do baldo na ponta do cateter numa
solucao salina fisioldgica, cuidad remover a bainha de proteao e o estilete sem danificar o baldo.

Cuidado Nao remover a bainha de protecéo pela forca se for encontrada resisténcia.

Aremocgao forcada pode fazer com que o baldo ndo insufle ou desinsufle.
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Fig.1

Fig.2

Fig. 3

Porta de
Acesso para o
fio guia

‘ PRECAUCOES DE ARMAZENAGEM

Evitar exposico a dgua, luz solar direta, temperatura extrema ou alta humidade durante a armazenagem.

‘ REFERENCIAS

0 médico deve consultar a literatura médica disponivel sobre dilatagao de cateteres balao, como por exemplo a publicada
pelo ACC/AHA.
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ITALIANO

Si prega di leggere tutte le istruzioni prima dell’uso.

‘ INDICAZIONI ‘

I catetere dilatativo Accuforce & indicato per essere utilizato nelle procedure di angioplastica percutanea coronarica
transluminale (PTCA) per migliorare la perfusione miocardica in lesioni stenotiche delle arterie coronarie.

‘ PRECAUZIONI PER L'USO ‘

1. Controindicazioni (pazienti/condizioniin cuila PTCA deve essere evitata)
Lesioni del tronco comune sinistro per le qualinon & possibile la compensazione del flusso ematico mediante bypass
o circolazione collaterale. La mancata osservanza di queste avvertenze pud provocare un‘occlusione coronarica
acuta.
Pazienti che hanno avuto un precedente episodio di spasmo causato da un‘occlusione coronarica acuta.
Gravidanza o sospetta gravidanza. L'esposizione ai raggi X puo danneggiare il feto.

2. Controindicazioni relative (pazienti/condizioniin cui la PTCA puo comportare rischi
superiori al normale e in cui la procedura deve essere tentata solo se i benefici siano
superiori ai rischi).

- Pazientiin cuinon ¢ possibile effettuare un intervento di bypass delle coronarie. In caso di complicanze diischemia
in fase acuta; é richiesta la CABG d’emergenza.

3. Istruzioni importanti per la sicurezza del paziente.

AVVERTENZA « Avanzare con cautela il catetere dilatativo all'interno dellarteria e,

in caso diresistenza, interrompere lamanovra e accertare la causa
dellaresistenza mediante fluoroscopia ad alta risoluzione.

Conti la di del catetere dilatativo
potrebbe provocare il danneggiamento del vaso e/o larotturao la
lacerazione del catetere dilatativo. Tale eventualita potrebbe
rendere necessaria l'attuazione di una procedura di recupero dei
frammenti del catetere dilatativo.

Nella maglia dello stent, 'avanzamento, la rimozione o il gonfiaggio
del catetere di dilatazione devono essere effettuati con cautela
mediante fluoroscopia ad alta risoluzione. La mancanza di
attenzione pud determinare lesioni vascolari o danni/rotture al
catetere per I'abrasione dello stent e determinare I'esplosione del
palloncino al di sotto della pressione nominale di scoppio.

Peril gonfiaggio/sgonfiaggio utilizzare un dispositivo corredato di
manometro di precisione. Il palloncino potrebbe rompersi nel caso in cui, per
unaimprecisa determinazione della pressione, se ne esequisse un gonfiaggio
eccessivo.

Durante la procedura di PTCA somministrare al paziente farmaci
anticoagulanti e vasodilatatori. Dopo il completamento della procedura di
PTCA, sequire una terapia anticoagulante appropriata su indicazione del
medico incaricato.

Non utilizzare agenti contenenti solventi organici o mezzi di contrasto oleosi.
Il contatto con questi agenti potrebbe provocare il danneggiamento del
catetere dilatativo e/o la rottura del palloncino.

Maneggiare | cateteri sempre con cura ed evitare peighe accidentali. Non
utilizarli se piegati. Una piega puo danneggiare o determinare la rottura del
catetere.

Utilizzare il catetere con la massima attenzione mentre si eseque la

tecnica del kissing balloon o la tecnica del filo parallelo onde evitare
I'aggrovigliamento con il dispositivo concomitante. Se si dovesse incontrare
resistenza, rimuovere sia il catetere sia il dispositivo concomitante.

Scegliere un palloncino di dimensioni adeguate sulla base dell'esame
diagnostico e dell'aspetto anatomico.

Consultare le SPECIFICHE sulla relazione fra il diametro del palloncino e la
pressione nominale di scoppio.

PRECAUZIONI
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Non riutilizzare la prima guaina di protezione del palloncino presente sul
catetere, dopo averla rimossa. La mancata osservanza di questa avvertenza
pud farsi cheil palloncino non venga gonfiato o sgonfiato a causa della
deformazione dello stesso palloncino e di eventuali danni al catetere.

Dopo aver estratto il catetere immergerlo nella soluzione fisiologica salina
per rimuovere il sangue sulla sua superficie. Prima di reinserire lo stesso
catetere a palloncino ispezionare I'intero catetere per verificare che la
lubrificazione della superficie sia sempre costante e che non vi siano sostanze
estranee su di esso. In caso in cui risultasse difficile rimuovere il sangue,
pulire il catetere una volta con della garza bagnata nella soluzione fisiologica
salina. Per rimuovere il sangue all'interno del lume del filo guida, risciacquare
il catetere con la soluzione fisiologica salina.

4. Complicazioni

La PTCA puo avere come conseguenza alcune complicazioni tra cui:

- Dissezione dell'arteria coronaria - Infezione e dolore nel sito di accesso
- Infarto acuto del miocardio - Bradicardia

- Aritmia grave - Fibrillazione ventricolare

- Ischemia dovuta a dilatazione a lungo termine - Perforazione dell‘arteria

- Infarto cerebrale - Occlusione totale dell‘arteria coronaria or bypass graft
- Fistolaartero-venosa - Restenosi dell’arteria coronaria

- Palpitazioni - Ischemia dovuta a spasmo

- Ipotensione - Embolizzazione distale

- Lesione dell'arteria coronaria - Ematoma

- Angina pectoris instabile - Nausea e vomito

- Trombosi intravasale - Emorragia

- Rottura dell‘arteria - Decesso

Se conseguentemente alla PTCA si verificasse una complicazione tale darichiedere un intervento di
bypass coronarico in emergenza, il tasso di mortalita dei pazienti precedentemente sottoposti a bypass
sarebbe maggiore rispetto a quello dei pazienti che non sono stati sottoposti in precedenza a tale
intervento. Le complicazioni a lungo termine della PTCA devono essere ancora definite.

5. Precauzioni nell’utilizzo

Il prodotto é sterilizzato con ossido di etilene. Prodotto monouso. Non riutilizzare. Non risterilizzare. Non
riprocessare. |l trattamento con lo stesso prodotto gia utilizzato puo compromettere la sterilita, la biocompatibilita
el'integrita funzionale del prodotto.

Il prodotto va utilizzato immediatamente dopo |'apertura della confezione e deve essere smaltito dopo I'uso in
adeguate condizioni di sicurezza.

Sterile ed apirogeno se in confezione integra e non danneggiata. Non utilizzare se la confezione individuale o il
prodotto risultano danneggiati o sporchi.

Il catetere dilatativo deve essere utilizzato da un medico che abbia acquisito adeguata familiarita e preparazione
nelle procedure di PTCA. La mancata osservanza di queste disposizioni puo comportare il fallimento dell'intervento
per utilizzo errato.

Le procedure di PTCA dovrebbero essere eseguite esclusivamente in strutture in cui sia possibile intervenire

con interventi coronarici chirurgici in emergenza in caso di complicazioni gravi. Durante la PTCA si consiglia la
presenza di una équipe cardiochirurgica pronta ad intervenire in casi di emergenza. In caso contrario fallimenti o
complicanze non possono essere prontamente risolte.

Nonimmergere il catetere in alcol sterilizzante o in soluzioni farmacologiche contenenti solventi organici né
applicare farmaci direttamente sul catetere. La mancata osservanza di queste disposizioni puo danneggiare o
comportare la rottura del catetere o la perdita di lubrificazione.

Dopo I'introduzione del catetere dilatativo nel vaso, ogni avanzamento del medesimo deve essere eseguito sotto
controllo fluoroscopico ad alta risoluzione.

Tutta la procedura deve essere eseguita in condizioni asettiche.

ISTRUZIONI PER L'USO

ATTENZIONE

Prima di utilizzare il catetere leggere le istruzioni dei prodotti farmaceutici e dei
dispositivi medicali di acc nto.

Prima dell'uso accertarsi che tutto il sistema, compreso il catetere dilatativo,
funzioni correttamente. Controllare che il catetere dilatativo non sia
danneggiato, e che il design del palloncino soddisfii criteri delle procedure e delle
tecniche da eseguire.



1. Preparazione del catetere dilatativo
1-1  Rimuovere con cautela il catetere dal proprio involucro.

« Rimuovereil catetere, senza piegarlo, tenendolo perpendicolare rispetto
all'estremita del tubo del supporto. Se il catetere non viene rimosso in
questo modo, verra applicata una pressione eccessiva allarea vicino al lume
delfilo guida, con eventuali danni o la rottura del catetere. Se i riscontra
resistenza, non rimuovere il catetere con la forza. La sua rimozione forzata
potra non far dilatare o sgonfiare il palloncino.

Se si riscontra resistenza, non rimuovere il catetere con la forza. La sua
rimozione forzata potra non far dilatare o sgonfiare il palloncino.

-2 Dopo avere inumidito Iinvolucro protettivo del palloncino con soluzione fisiologica salina, rimuovere con molta
cautela l'involucro protettivo e il mandrino al fine di non danneggiare il palloncino. Se necessario, il catetere dilatativo

puo essere arrotolato ed assicurato utilizzando il CATHETERCLIP, sequendo le “Istruzioni per I'uso del CATHETERCLIP e

della guaina di protezione del palloncino”.

In caso di resistenza, non rimuovere 'involucro di protezione. Forzare la
manovra potrebbe provocare il danneggiamento del palloncino.

-3 Aspirare 3 mL di un adeguato mezzo di contrasto (per esempio: una miscela 1:1 di liquido di contrasto e soluzione

fisiologica) in una siringa da 20 mL.

Peril gonfiaggio del palloncino non utilizzare aria, gas o liquidi
diversi dal mezzo di contrasto. In caso di eventuali perdite dal
palloncino, tali sostanze potrebbero provocare nel paziente
I'insorgenza di gravi effetti collaterali.

1-4  Collegare lasiringa contenente il mezzo di contrasto al cono del catetere (qui di seguito definito come “attacco per il
gonfiaggio del palloncino”).

1-5  Tenendo lasiringa con la punta rivolta verso il basso, aspirare aria per 20 ~ 30 secondi.

1-6  Mantenendo la siringa con la punta verso il basso, iniettare lentamente il mezzo di contrasto.

17 Ripetere le operazioni dei punti 1-5 e 1-6 pi volte, finché il mezzo di contrasto non abbia riempito completamente il

palloncino.

g

Priming del catetere e inserimento della guida

2-1  Inserire 'ago diirrorazione, incluso nella confezione, nell'estremita distale del catetere dilatativo. Irrorare con
soluzione fisiologica eparinizzata per eliminare eventuali bolle d‘aria.

Quando siinserisce I'ago diirrorazione incluso nella confezione, fare attenzione

anon danneggiare il catetere dilatativo.

22 Accertarsi visivamente che il palloncino sia completamente sgonfio.

2-3  Inserire l'estremita prossimale di una guida (non superiore a 0,014" (0,36 mm) di diametro) all'interno dell'estremita
distale del catetere. Avanzare la guida attraverso il lume interno del catetere fino a farla fuoriuscire dall'apposito
punto di accesso. Prendere Iestremita prossimale della guida e ritrarla attraverso il lume del catetere, finché la punta
della guida e quella del catetere non siano posizionati correttamente.

Prima diinserire il catetere dilatativo, detergere accuratamente la

guida con una garzaimb di soluzione fisiologica per ri
qualunque residuo di sangue o di mezzo di contrasto. Far scorrere il
catetere su una guida umida o che abbia ancora tracce di tali residui
puo provocare la rottura o la lacerazione del catetere dilatativo.
Tale eventualita potrebbe rendere necessaria I'attuazione di una
procedura di recupero dei frammenti del catetere dilatativo.

- Fareattenzione a non schiacciare la porzione distale del catetere dilatativo.
Quandossi inserisce I'estremita prossimale della guida all'interno della
porzione distale del catetere dilatativo procedere lentamente e con cautela.
Introdurre con cautelail filo guida e prestare particolare attenzione affinché
I'estremita distale non danneggi il lume del filo quida.

Seil catetere & collocato in un contenitore con soluzione fisiologica,

avvolgere con cautela il corpo del catetere per evitare contaminazioni

accidentali.

Se la porzione prossimale del corpo del catetere fosse schiacciata o piegata,

non usare il catetere. In caso contrario si potrebbe verificare il distacco del

corpo del catetere.

3. Collegamento al catetere dilatativo del dispositivo di gonfiaggio/sgonfiaggio
corredato di manometro

S

31

32

Riempire di mezzo di contrasto un dispositivo di gonfiaggio/sgonfiaggio corredato di manometro ed espellere da tale
dispositivo tutta |'aria.

Fissare saldamente il dispositivo di gonfiaggio/sgonfiaggio all‘attacco per il gonfiaggio del palloncino. Il dispositivo
peril gonfiaggio deve essere adeguatamente riempito di mezzo di contrasto per assicurarsi che non entri aria nel
sistema.

Inserimento del catetere dilatativo

41
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Inserire un introduttore all'interno del vaso, come descritto nel manuale di istruzioni del produttore.

Scegliere un catetere guida conforme alle indicazioni riportate sull'etichetta e indicato per la posizione della lesione e

I'anatomia del paziente. Prima dell'uso, irrorare il catetere guida con soluzione fisiologica eparinizzata.

Prima di procedere con I'inserimento del catetere guida, somministrare al
paziente I'appropriata terapia anticoagulante.

Posizionare il catetere guida nell‘ostio dell‘arteria coronaria desiderata secondo il protocollo standard. Verificare il

corretto posizionamento del catetere guida mediante controllo fluoroscopico ad alta risoluzione. Una volta controllata

la posizione del catetere una dose difarmaco

Inserire il catetere dilatativo attraverso la valvola emostatica del raccordo ad Y connesso al catetere guida.

Assicurarsi che la valvola emostatica del raccordo ad Y sia stata allentata. In
caso contrario, la valvola non consentirebbe un facile passaggio del palloncino.

Eseguendo un controllo fluoroscopico ad alta risoluzione, avanzare il catetere dilatativo finché la sua estremita

non si trovi a 2-3 centimetri dall'estremita distale del catetere guida. | markers di profondita del corpo del catetere

consentiranno di verificare la distanza raggiunta dal catetere stesso.

Avanzare la guida all'interno dell'arteria coronaria designata mediante controllo fluoroscopico. Eseguire I'angiografia

attraverso il catetere guida per accertarsi che la guida abbia attraversato la lesione stenotica.

L'angiografia dovrebbe essere eseguita da diverse proiezioni per controllare che
la guida sia stata inserita nel vaso designato.

Avanzare il catetere dilatativo sopra la quida finché il palloncino non abbia raggiunto la lesione stenotica.

Incontrando resistenza non avanzare a forza né la guida né il catetere
dilatativo. Prima di procedere, determinare la causa della resistenza
mediante fluoroscopia ad alta risoluzione. Forzare lamanovra di
avanzamento potrebbe provocare il danneggiamento del vaso e/o la
rottura o la lacerazione della guida o del catetere dilatativo. Tale
eventualita potrebbe rendere necessaria l'attuazione diuna
procedura direcupero dei frammenti.

Avanzare il catetere dilatativo per posizionare il palloncino, con I'aiuto del marker radiopaco, nella sede della lesione

stenotica e gonfiarlo ad una pressione limitata ad 1-2 atm (101-203 kPa) dopo aver chiuso la valvola emostatica del

raccordo ad Y. Verificare che il palloncino sia posizionato al centro della lesione stenotica controllando la conseguente

d del palloncino (effetto

ATTENZIONE Non stringere eccessivamente la valvola emostatica del raccordo ad Y, in quanto

cio potrebbe influire sui tempi di gonfiaggio/sgonfiaggio e/o far piegare il
corpo del catetere.

5. Gonfiaggio del palloncino

51

Mediante il dispositivo di gonfiaggio/sgonfiaggio corredato di manometro gonfiare il palloncino con pressione e
tempi appropriati, quindi sgonfiarlo.

AVVERTENZE . fiare deli il palloncino utilizzando la fluoroscopia ad
altarisoluzione e verificare che il palloncino si gonfi tramite
compressione. Seil palloncino non dovesse gonfiarsi non applicare
troppa pressione in quanto cio puo far si che in un secondo tempo
questo non possa sgonfiarsi.

La pressione di gonfiaggio del palloncino non deve superare la RBP.
Una pressione superiore alla RBP potrebbe provocare larottura

del palloncino. La RBP si basa sui risultati di sperimentazioni in
vitro. Almeno il 99,9% dei palloncini (con il 95% di affidabilita) non
scoppiera se sottoposta a pressioni uguali o inferiori alle rispettive
RBP.

Se, a causa di una pressurizzazione superiore alla RBP, dovesse
verificarsi la rottura del palloncino, questo o suoi frammenti
verrebbero rilasciati all’interno del vaso, rendendo necessaria
I'attuazione di una procedura di recupero.

ITALIANO
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5-3

« Leffettoabreve o lungo termine sulle arterie coronarie di una
i superioreallap le @ancorain fase

p
di studio.
Non gonfiare il palloncino a diametri superiori a quelli che I'arteria
coronaria p nellasua porzione p le e distale rispetto
allalesione stenotica.

Il gonfiaggio del palloncino per espandere uno stent all'interno

diuno stent, é associato all’eventualita che il palloncino si rompa

anche prima che venga superata la RBP. Gonfiare il palloncino con la
dovuta cautela.

Quando viene gonfiato, il palloncino pud scivolare fuori dalla lesione a causa del
rivestimento idrofilo. Gonfiare delicatamente il palloncino utilizzando la
fluoroscopia ad alta risoluzione in modo tale che il palloncino non cambi
posizione all'interno della lesione.

Dopo il gonfiaggio del palloncino, ritrarre il catetere dilatativo per far rientrare il palloncino completamente

sgonfio allinterno del catetere guida, ed esequire 'angiografia coronarica attraverso il catetere guida per valutare il

miglioramento della stenosi.

- Nonspostare, né rimuovere il catetere dilatativo prima cheil palloncino sia

stato sgonfiato completamente. La rimozione del catetere dilatativo deve

essere effettuata dopo aver allentato la valvola emostatica del raccordo ad Y.

Quandoil filo guida & nel vaso, rimuovere il catetere in linea retta lungo il

filo guida.

Non rimuovere il catetere se & piegato sull'apertura del connettorea Y. Se si

tenta di estrarre un catetere piegato, verra applicata una pressione eccessiva

sull'area vicino al lume del filo guida, con eventuali danni o la rottura del
catetere.

Se il miglioramento della stenosi non & soddisfacente, riposizionare il palloncino sulla stenosi e ripetere la procedura

di gonfiaggio aumentando gradualmente la pressione fino alla RBP, o pressurizzare ripetutamente finché non si

ottenga un ulteriore miglioramento. Di norma, gonfiaggi ripetuti del palloncino portano ad un miglioramento

soddisfacente della stenosi, che puo essere confermato mediante angiografia coronarica.

Sostituzione del catetere dilatativo

6-1
6-2
6-3

6-5

Aprire la valvola emostatica del raccordo ad Y.

Tenere la guida e la valvola emostatica in una mano ed il catetere nell‘altra.

Rimuovere il catetere dilatativo mantenendo la guida nel sito della lesione. Pulire la superficie della quida per evitare

problemi al momento dell'inserimento di un nuovo catetere.

Durante I'inserimento o la sostituzione del catetere dilatativo,
detergere accuratamente la guida con una garza imbevuta di

| fisiologica. Isp I'intero filo guida accertando che la

scivolosita della superficie non sia diminuita e che sul filo non siano
presenti sostanze estranee. Far scorrere il catetere su una guida
umida o che abbia ancora tracce di tali residui, pud provocare la
rottura o lalacerazione del catetere dilatativo. Tale eventualita
potrebbe rendere necessaria I'attuazione di una procedura di
recupero dei frammenti del catetere dilatativo.

Monitorare la posizione della guida mediante fluoroscopia ad alta risoluzione
durante la sostituzione.

Inserire il nuovo catetere sull'estremita prossimale della guida come descritto precedentemente, mantenendola in

posizione.

Leggere attentamente le istruzioni del produttore qualora i utilizzi un catetere
diverso da Accuforce.

Seguire le istruzioni per I'uso definite sotto la voce “Inserimento del catetere diltativo” dopo il punto 4-7 e

gonfiare/sostituire il catetere dilatativo.

. Rimozione del catetere dilatativo

Dopo aver completato la procedura di dilatazione, sgonfiare completamente il palloncino e rimuovere il catetere
dilatativo e la guida dopo aver allentato la valvola emostatica. Tuttavia si raccomanda di mantenere la guida in
posizione ancora per qualche minuto dopo I'esecuzione della procedura dilatativa, nell'eventualita di incidenti
imprevisti. Per smaltire correttamente ed in condizioni di sicurezza il catetere dilatativo rimosso, utilizzare il
CATHETERCLIP osservando le “Istruzioni per I'uso del CATHETERCLIP e della guaina di protezione del palloncino”.
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8. Istruzioni per I'uso del CATHETERCLIP e della guaina di protezione del palloncino

81

82

Istruzioni per |'uso - Catheterclip
1. Estrarre il CATHETERCLIP dal suo involucro.
2. Modellareil catetere dilatativo per PTCA facendogli assumere la forma ad anello singolo o doppio (fig. 1).

Quando il catetere dilatativo per PTCA viene modellato ad anello, procedere
con cautela per evitare che il catetere possa piegarsi o attorcigliarsi.

3. Fissareil catetere dilatativo per PTCA, cosi arrotolato, con il CATHETERCLIP seguendo le istruzioni sotto
riportate:
«Agganciare la punta del CATHETERCLIP sul catetere dilatativo per PTCA (fig.2).
« Fissare il catetere dilatativo per PTCA all'altra estremita del CATHETERCLIP (fig.3).

Fissare il CATHETERCLIP all’estremita prossimale piii rigida del
catetere dilatativo per PTCA. Non utilizzare il CATHETERCLIP sulla
parte flessibile distale del corpo del catetere dilatativo per PTCA
né in prossimita dell’accesso della guida.

4. Perrimuovere il CATHETERCLIP dal catetere dilatativo per PTCA, ripetere in ordine inverso i passaggi sopra

descritti (fig. 3, fig. 2).

Durante la procedura di rimozione del CATHETERCLIP, procedere con cautela
per evitare che il corpo del catetere possa piegarsi o attorcigliarsi.

Istruzioni di utilizzo della guaina di protezione del palloncino
Siraccomanda di utilizzare la seconda guaina di protezione del palloncino
quandoil catetere é collocato in un contenitore con soluzione fisiologica.
Non riutilizzare la prima guaina di protezione del palloncino presente sul
catetere dopo averla rimossa.
La mancata osservanza di queste disposizioni puo determinare il mancato
gonfiamento del palloncino a causa della deformazione del palloncino
stesso e danni allo shaft.
. Rimuovere la seconda guaina di protezione del palloncino dal foglio informativo della complianza.
. Inserire lo stiletto all'interno della seconda guaina di protezione del palloncino.
. Introdurre lo stiletto e la seconda guaina di protezione del palloncino dalla punta del catetere e coprire
accuratamente il palloncino con la sua guaina di protezione e lo stiletto
Non introdurre forzatamente il palloncino nella guaina di protezione del
palloncino. Ruotare leggermente il palloncino e inserirlo delicatamente.
. Nell'usare il catetere, bagnare la seconda guaina di protezione del palloncino dalla punta del catetere con
soluzione fisiologica salina, rimuovere delicatamente la guaina di protezione e lo stiletto senza danneggiare
il palloncino.

ATTENZIONE Se si dovesse riscontrare attrito, non rimuovere la quaina di protezione. La

sua rimozione forzata pud non far dilatare o sgonfiare il palloncino.

W o
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fig. 1

fig.2

fig.3

Accesso per
laguida

‘ CONSERVAZIONE ‘

Durante la conservazione, evitare 'esposizione allacqua, alla luce solare diretta, alle temperature eccessive e all'umidita.

‘ BIBLIOGRAFIA ‘

Il medico deve consultare la letteratura medica corrente sulla dilatazione con palloncino, come quella pubblicata da ACC/
AHA.
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Lees aandachtig alle instructies voor gebruik.

‘ INDICATIES ‘

De Accuforce (“dilatatie catheter”) is bestemd voor gebruik bij percutane t coronaire angioplastiek (PTCA) met
als doel de myocardiale bloedstroom in de gelocaliseerde stenose t.h.v. de coronaire slagaders te bevorderen.

‘ WAARSCHUWINGEN VOOR GEBRUIK ‘

1. Contra-indicaties (patiénten bij wie en condities wanneer PTCA moet vermeden
worden)
- Laesies van de linker hoofdstam waarvoor geen verbetering van de bloedstroom mogelijk is door een bypass of
collaterale circulatie. Het niet in acht nemen van deze waarschuwing kan leiden tot acute coronaire occlusie.
- Patiénten die spasmen van de kransslagader hebben gehad mogelijk tengevolge van een acute coronaire occlusie.
- Iwangerschap of vermoeden van zwangerschap. X-stralen kunnen de foetus beschadigen.

2. Relatieve contra-indicaties (patiénten bij wie en condities wanneer PTCA kan leiden
tot een hoger dan gewoonlijkrisico, en alleen mag gepast worden het
voordeel van de procedure groter is dan hetrisico)

- Patiénten bij wie een kransslagader bypass operatie niet kan toegepast worden. Een spoed CABG is vereist bij
complicaties met acute-fase ischemie.

.

3. Belangrijke veilighei ructies

« Beweeg de dilatatie catheter voorzichtig in de slagader. Bij het
voelen van enige weerstand, onmiddellijk stoppen met het
manipuleren van de dilatatie catheter en de oorzaak onder hoge
resolutie fluoroscopie bepalen. Het blijven voorthewegen van de
dilatatie catheter kan tot gevolg hebben dat het bloedvat
beschadigd wordt en/of dat de dilatatie catheter scheurt of
afscheurt. Dit kan recuperatie van fragmenten van de dilatatie
catheter noodzakelijk maken.
Het voortbewegen, terugtrekken of opblazen van de dilatatie
catheter doorheen een stent moet voorzichtig en onder hoge
resolutie fluoroscopie gebeuren. Het niet opvolgen van deze
waarschuwing kan leiden tot beschadiging van het bloedvat, tot
beschadiging / breken van de catheter en tot het scheuren van de
ballon onder de bepaalde scheurdruk, vanwege het schuren langs de
stent.
Gebruik een inflatie/deflatie apparaat dat voorzien is van een nauwkeurige
manometer. De ballon kan scheuren wanneer hij teveel wordt opgeblazen
door een onnauwkeurige bepaling van de druk.
Dien de patiént een aangepaste dosis anticoagulantia en coronaire
vasodilatatoren toe tijdens de PTCA procedure. Voer een aangepaste
anticoagulantia therapie uit onder de verantwoordelijkheid van de
dienstdoende arts nadat de PTCA procedure beéindigd is.
Gebruik geen agentia die organische solventen of oliehoudende
contrastvloeistoffen bevatten. Contact van deze agentia met de dilatatie
catheter kan leiden tot het beschadigen van de dilatatie catheter en/of het
scheuren van de ballon.
Hanteer de catheters altijd met zorg en vermijd knikken. Gebruik de catheter
niet wanneer hij geknikt is. Een knik kan de catheter beschadigen of breken.
Behandel de catheter met de grootste zorg bij het uitvoeren van de
‘kissing balloon’ techniek of paralleldraad techniek, om verstrikking in het
begeleidende hulpmiddel te vermijden. Verwijder bij het voelen van enige
weerstand, de catheter samen met het begeleidende hulpmiddel.
Kies de ballon met de juiste diameter in functie van de gestelde diagnose en
de anatomie van de patiént.
Raadpleeg de SPECIFICATIES in verband met de relatie tussen de diameter van
de ballon en de bepaalde scheurdruk.

OPGELET

De eerste beschermhuls van de ballon die op de catheter zit niet
hergebruiken nadat hij is verwijderd. Het niet in acht nemen van deze
waarschuwing kan er toe leiden dat de ballon niet kan opblazen of niet kan
leeglopen omwille van vervorming van de ballon en beschadiging van de
schacht van de catheter.

Na het verwijderen van de catheter, de catheter onderdompelen in een
fysiologische zoutoplossing om het bloed op de catheter te verwijderen.
Vooraleer dezelfde catheter terug in te brengen, de volledige catheter
controlleren en nagaan of het oppervlak nog voldoende bevochtigd is, en
of er zich geen vreemde substanties op de catheter bevinden. Het bloed
binnenin het voerdraadlumen verwijderen door de catheter met een
fysiologische zoutoplossing te spoelen.

4. Complicaties
De volgende complicaties kunnen zich als gevolg van PTCA procedures voordoen (deze lijst is evenwel niet limitatief):
- Dissectie van de coronaire slagader - Infectie en pijn op de plaats van de punctie
- Acuut myocardiaal infarct - Bradycardie
- Ventriculaire fibrillatie - Ernstige arrythmién
- Ischemia ten gevolge van langdurige dilatatie - Cerebraal infarct
- Arteriéle perforatie
- Arterio-veneuze fistula
- Hartkloppingen
- Hypotensie
- Verwonding van de coronaire slagader
- Onstabiele angina pectoris - Misselijkheid en braken
- Thrombose in het bloedvat - Hemorrhagie
- Scheuren van de slagader - Dood
Wanneer als gevolg van een PTCA procedure, een spoed kransslagader bypass operatie nodig is, zal de
mortaliteit van patiénten die voordien reeds een bypass operatie hebben ondergaan veel hoger zijn dan
die van patiénten die geen bypass operatie hebben ondergaan. De lange termijn verwikkelingen van
PTCAmoeten nog bepaald worden.

- Re-stenose van de coronaire slagader
- Ischemia ten gevolge van spasmen

- Distale emholie

- Hematomen

5.Voorzorgsmaatregelen te nemen vé6r gebruik

« Dit product is gesteriliseerd met ethyleenoxide. Voor éénmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken. Niet opnieuw
steriliseren. Niet herwerken. Het product herwerken kan de steriliteit, de biocompatibiliteit en de functionele
integriteit ervan compromitteren.

Steriel en pyrogeenvrij in een ongeopende en onbeschadigde eenheidsverpakking. Niet gebruiken indien de

eenheidsverpakking of het product beschadigd of bevuild zijn.

Het product onmiddellijk na het openen van de verpakking gebruiken en veilig en behoorlijk vernietigen na

gebruik.

De dilatatie catheter mag alleen gebruikt worden door een dokter die vertrouwd is met en goed getraind is in PTCA

procedures. Het niet opvolgen van deze waarschuwing kan leiden tot een onjuiste behandeling.

« PTCA procedures mogen alleen uitgevoerd worden in ziekenhuizen waar een spoed kransslagader bypass
operatie kan uitgevoerd worden, mochten er zich ernstige verwikk voordoen. Hetis aang dat
een cardiovasculair operatie team klaar staat tijdens de PTCA procedure om onmiddellijk te kunnen reageren op
complicaties die tijdens de procedure kunnen optreden.

« Dompel de catheter niet onder in ontsmettingsalcohol of medische oplossingen die organische oplosmiddelen

bevatten, veeg de catheter niet af met geneesmiddelen. Negeren van deze waarschuwing kan de catheter

beschadigen of breken of de gladheid ervan aantasten.

Het voortbewegen van de dilatatie catheter nadat hij in het bloedvat is ingebracht, moet gebeuren onder hoge

resolutie fluoroscopie.

« Devolledige procedure moet aseptisch uitgevoerd worden.

- Totale occlusie van de coronaire slagader of bypass graft

GEBRUIKSAANWUJZING

OPGELET « Vooraleer de dilatatie catheter te gebruiken, ook de instructies van de bijhorende

farmaceutische producten en medische apparaten lezen.
Controleer voor gebruik dat alle apparaten alsook de dilatatie catheter goed

werken. Controleer of de dilatatie catheter niet beschadigd is en het profiel
van de ballon overeenstemt met de eisen van de procedure en technieken die
gebruikt worden.
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1. Maak de dilatatie catheter klaar voor gebruik

11

14

15
1-6
17

Neem de catheter voorzichtig uit de houder.

« Houd de catheter bij het verwijderen in een rechte lijn vanaf het uiteinde van
de houder zonder de catheter te buigen. Indien de catheter niet in een rechte
lijn wordt verwijderd, wordt er een hoge druk uitgeoefend op het gedeelte
in de nabijheid van de voerdraadpoort, dit kan mogelijk leiden tot
beschadiging of breken van de catheter.

Vermijd bij het voelen van enige weerstand een geforceerde verwijdering
van de catheter. Een geforceerde verwijdering kan dilatatie of deflatie van
de ballon onmogelijk maken.

Na het bevochtigen van de beschermhuls van de ballon met een fysiologische zoutoplossing, de beschermhuls van
de ballon en stylet voorzichtig verwijderen om de ballon niet te beschadigen. Indien nodig, kan de dilatatie catheter

met de”/ jzingen voor gebruik van de

opgerold en vastgezet worden met de CATHETERCLIP in

CATHETERCLIP en ballon beschermhuls”.

Verwijder de beschermhuls niet indien weerstand wordt ondervonden. Het met
kracht verwijderen kan resulteren in beschadiging van de ballon.

Trek 3 mL van een geschikte contrastvloeistof (bijvoorbeeld: 1:1 mengsel van een contrastvloeistof en fysiologische

zoutoplossing) op in een spuit van 20 mL.

WAARSCHUWING | Gebruik geen lucht, gassen of andere vloeistoffen dan een

contrastvloeistof om de ballon op te blazen. Wanneer de ballon lekt,
kunnen andere vloeistoffen dan een contrastvloeistof ernstige
nevenwerkingen veroorzaken bij de patiént.

Verbind de spuit die de contrastvloeistof bevat met het catheter aanzetstuk (hierna beschreven als“ballon

opblaaspoort”).

Hou de spuit met de tip naar beneden en aspireer lucht gedurende 20 ~ 30 seconden.

Blijf de tip van de spuit naar beneden houden en injecteer langzaam de contrastvloeistof.

Herhaal de stappen 1-5 en 1-6 totdat de ballon volledig gevuld is met contrastvloeistof.

2. Spoelen eninbrengen van de voerdraad
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22
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Breng de bijgesloten spoelnaald in de distale tip van de dilatatie catheter. Spoel de catheter met een
h de fysiologische om |uchtbellen te verwijderen.

OPGELET Zorg ervoor dat bij het inbrengen van de spoelnaald, de dilatatie catheter niet
beschadigd wordt.

Controleer visueel of de ballon volledig leeggelopen is.

Breng het proximale einde van de voerdraad (met een diameter die niet groter is dan 0.014” (0.36 mm)) in de distale
tip van de catheter. Beweeg de voerdraad door het lumen totdat het proximale einde uit de voerdraad poort komt.
Grijp het proximale einde van de voerdraad en trek de voerdraad terug door het lumen totdat de voerdraad en de
catheter de gewenste positie hebben bereikt.

WAARSCHUWING Vi leer de dilatatie catheter in te brengen, dient de voerdraad
zorgvuldig afgeveegd te worden met een gaas doordrenkt met een
fysiologische zoutoplossing om residus van bloed of contrastmedia te
verwijderen. Het voorthewegen van de catheter over dergelijke
residus of over een Idoende bevochtigde draad, kan
resulteren in het afscheuren of scheuren van de dilatatie catheter,
wat hetrecup dzakelijk kan
maken.

« Zorg ervoor de distale tip van de dilatatie catheter niet te knikken en schuif
langzaam en voorzichtig de voerdraad vooruit bij het inbrengen van het
proximale einde van de voerdraad in de distale tip van de dilatatie catheter.
Breng de voerdraad langzaam in, en wees uiterst voorzichtig om te
voorkomen dat het distale einde het voerdraadlumen beschadigt.
Wanneer de catheter in een kom gevuld met een fysiologische zoutoplossing
wordt geplaatst, de schacht zorgvuldig oprollen om accidentele
contaminatie te voorkomen.

Gebruik de catheter niet wanneer het proximale gedeelte van de catheter
schacht geplooid of geknikt is. Dit kan het scheuren van de schacht
veroorzaken.

van catheterfi

3. Verbinding van een inflatie/deflatie apparaat voorzien van een manometer met de
dilatatie catheter

31

25

Vul een inflatie/deflatie apparaat voorzien van een manometer met contrastvloeistof en verwijder alle lucht uit het
apparaat.

S

32

41
42

43

44

46

47

48

Maak het inflatie/deflatie apparaat goed vast aan de ballon opblaaspoort van de dilatatie catheter. Om er zeker van
te zijn dat er geen lucht in het systeem binnenkomt moet het inflatie/ deflatie apparaat voldoende gevuld zijn met
contrastvloeistof.

. Inbrengen van de dilatatie catheter

Breng een inbrenghuls in het bloedvat, zoals beschreven in de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

Kies een quiding catheter die overeenstemt met de gegevens op het etiket en die geschikt is voor de plaats van

de laesie en de anatomie van de patiént. Spoel de guiding catheter met een gehepariniseerde fysiologische

zoutoplossing vodr gebruik.

Dien aan de patiént de geschikte anticoagulantia toe vooraleer de guiding
catheterin te brengen.

Plaats de guiding catheter in het ostium van de gewenste k volgens een d protocol.

Controleer de positie van de guiding catheter onder hoge resolutie fluoroscopie. Dien een aangepaste dosis

vasodilatator toe, nadat de positie van de guiding catheter gecontroleerd is.

Breng de dilatatie catheter in doorheen de h ische klep van de Y-verbinding die ktis aan de guiding

catheter.

Zorg ervoor dat de hemostatische klep van de Y-verbinding losgedraaid s.
Wanneer de klep aangespannen is, zal dit de doorgang van de ballon
bemoeilijken.

Beweeg onder hoge resolutie fluoroscopie de dilatatie catheter voort totdat hij een punt bereikt op ongeveer 2-3

cm proximaal van het distale einde van de guiding catheter. De diepte merkers op de schacht geven aan hoever de

dilatatie catheter is ingebracht.

Beweeg de voerdraad voort tot in de gewenste kransslagader onder hoge resolutie fluoroscopie. Voer een angiografie

uit met de quiding catheter om te controleren of de voerdraad de stenose heeft gekruist.

OPGELET De angiografie moet uitg d worden vanuit verschillende richtingen om te
controleren of de voerdraad in het gewenste bloedvat is ingebracht.

Beweeg de dilatatie catheter over de voerdraad voort totdat de ballon de stenose bereikt.

Bij hetvoelen van enige weerstand, de voerdraad of de dilatatie
catheter niet te krachtig vooruitbewegen. Stel de oorzaak van de
weerstand vast onder hoge resolutie fluoroscopie, vooraleer verder te
gaan. Het voorthewegen met kracht kan leiden tot beschadiging van
hetbloedvat en/of het afscheuren of scheuren van de voerdraad of
van de dilatatie catheter. Dit kan de recuperatie van fragmenten
noodzakelijk maken.

Beweeg de dilatatie catheter vooruit om de ballon op de plaats van de stenose te brengen m.b.v. de radio-opake

merker en blaas de ballon op bij een lage druk van 1-2 atm (101-203 kPa) nadat de hemostatische klep van de

Y-verbinding is vastgedraaid. Controleer of de ballon geplaatst is in het midden van de stenose door middel van de

ongelijkheidsresultante (dumbbell effect).

Draai de hemostatische klep van de Y-verbinding niet te vast, daar dit de
inflatie/deflatietijd kan beinvioeden en/of de catheter schacht kan doen
knikken.

Opblazen van de ballon

51

Blaas de ballon op met de druk gedurende de tijd met het inflatie/ deflatie apparaat voorzien

van een manometer en laat dan de ballon leeglopen.

« Blaas de ballon voorzichtig op onder hoge resolutie fluoroscopie,
en controleer of door de druk de ballon opblaast. Indien de ballon
niet opblaast, oefen dan geen excessieve druk uit op de ballon,
aangezien dit hetleeglopen van de ballon kan verhinderen.

De druk om de ballon op te blazen mag de RBP niet overschrijden.
Een druk hoger dan de RBP kan als gevolg hebben dat de ballon
scheurt. De RBP is gebaseerd op de resultaten van in-vitro testen.
Tenminste 99.9 % van de ballonnen zal (met 95 % zekerheid) niet
scheuren bij of onder hun RBP.

Als het scheuren van de ballon zou gebeuren ten gevolge van een
druk hoger dan de RBP, kunnen de ballon of fragmenten ervan
vrijkomenin het bloedvat, en kan recuperatie ervan nodig zijn.
Het korte of lange termijn effect van het onder druk zetten van
dek lagaders boven de le druk wordt nog steeds
onderzocht.

Blaas de ballon niet op boven de diameter van de kransslagader
proximaal of distaal van de stenose.
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6-1
6-2
6-3

6-4

6-5

« Hetopblazen van de ballon om een stent uit te zetten, in de stent
of in gecalcifieerde laesies kan gepaard gaan met het mogelijk
scheuren van de ballon véér de RBP overschreden wordt. Blaas de
ballon daarom voorzichtig op.

Een opgeblazen ballon kan uit de laesie glijden omwille van de hydrofiele
coating. Blaas de ballon zorgvuldig op onder hoge resolutie fluorscopie zodat
de ballon zich niet verplaatst in de laesie.

Trek de dilatatie catheter terug in de guiding catheter om de volledig leeggelopen ballon te verwijderen na het

dilateren. Vioer een coronaire angiografie uit via de guiding catheter om de verbetering van de stenose te evalueren.

« Beweeg of verwijder de dilatatie catheter niet voordat de ballon volledig

leeggelopen is. Het verwijderen van de dilatatie catheter moet gebeuren na

het losdraaien van de hemostatische klep van de Y-verbinding.

Verwijder, terwijl de voerdraad zich in het bloedvat bevindt, de catheterin

rechte lijn over de voerdraad.

Verwijder nooit een catheter die aan de Y verbindingspoort gebogen is.

Een poging om een gebogen catheter te verwijderen, doet verhoogde

druk ontstaan op het gebied rond de voerdraadpoort, wat de catheter kan

beschadigen of breken.

Als de verbetering van de stenose niet voldoende is, verhoog dan gradueel de druk waarmee de ballon wordt

opgeblazen tot aan de RBP of zet de ballon herhaaldelijk onder druk totdat geen verdere verbetering bereikt kan

worden. Gewoonlijk brengt een herhaaldelijk opblazen van de ballon genoeg verbetering van de stenose en kan dit
gecontroleerd worden door coronaire angiografie.

. Verwisselen van de dilatatie catheter

hindi

Draai de h los.

Neem de voerdraad en de hemostatische klep in de ene hand en de catheter in de andere.

Verwijder de dilatatie catheter terwijl de voerdraad ter plaatse in de laesie wordt gehouden. Reinig het oppervlak van

de voerdraad om problemen te voorkomen wanneer de volgende catheter wordt ingebracht.

Bij hetintroduceren of het verwisselen van een dilatatie catheter,
moet de voerdraad zorgvuldig afgeveegd worden met een gaas
doordrenkt met een fysiologische zoutoplossing. Inspecteer de

lledig draad en ga na of de gladheid van het oppervlak niet s
afgenomen en of er geen vreemde substanties op de catheter
aanwezig zijn. Het voorthewegen van de catheter over dergelijke
residus of over een Idoende bevochtigde draad, kan
resulteren in het afscheuren of scheuren van de dilatatie catheter,
watrecuperatie van fragmenten van de catheter noodzakelijk kan
maken.

Controleer onder hoge resolutie fluoroscopie de positie van de voerdraad
tijdens het verwisselen.

Breng de volgende catheter in over het proximale einde van de voerdraad zoals hierboven beschreven terwijl de

voerdraad ter plaatse wordt gehouden.

Lees de gebruiksaanwijzing van de fabrikant wanneer andere catheters dan
een Accuforce worden gebruikt.

Volg de gebruiksaanwijzing onder“Inbrengen van een dilatatie catheter”na 4-7 en de dilatatie catheters

opblazen/verwisselen.

ische klep van de Y-

Verwijderen van de dilatatie catheter

Na het beéindigen van de dilatatie, de ballon volledig laten leeglopen en de dilatatie catheter en voerdraad verwijderen
nadat de hemostatische klep is losgedraaid. Het is aangewezen om de voerdraad ter plaatse te houden voor een

korte tijd na de procedure, dit om voorbereid te zijn op mogelijke onverwachte incidenten. Gebruik de CATHETERCLIP

in overeenstemming met de “Aanwijzingen voor gebruik van de CATHETERCLIP en ballon beschermhuls” om de
verwijderde dilatatie catheter veilige en correct te verwijderen.

Aanwijzingen voor gebruik van de CATHETERCLIP en ballon beschermhuls

8-1

Gebruiksaanwijzing - Catheterclip
1. Haal de CATHETERCLIP uit zijn houder.
2. Brengeen enkele of dubbele lus aan in de catheter (fig. 1).
Werk zorgvuldig om te vermijden dat de dilatatie catheter knikt of
collabeert bij het vormen van de lussen.

3. Verzekerde lussenin de PTCA dilatatie catheter met de CATHETERCLIP als volgt:

« Haak de tip van de CATHETERCLIP vast aan de PTCA dilatatie catheter (fig.2).

«Maak de PTCA dilatatie catheter vast aan het andere einde van de CATHETERCLIP (fig.3).

8-2

WAARSCHUWING | Verzekerde PTCA dilatatie catheter met de CATHETERCLIP bij het

stijvere proximale einde. Gebruik de CATHERTERCLIP niet op de
flexibele distale schacht, of op de PTCA voerdraadpoort van het
Rapid Exchange Type PTCA dilatatie catheter, dit kan de PTCA
dilatatie catheter beschadigen.

4. Voor het verwijderen van de CATHETERCLIP van de opgerolde PTCA dilatatie catheter dienen boven vermelde

stappen in omgekeerde volgorde herhaald te worden (van fig. 3 naar fig. 2).
Werk zorgvuldig om te vermijden dat de dilatatie catheter knikt of
collabeert bij het vormen van de lussen.

Gebruiksaanwijzingen voor de beschermhuls van de ballon

Het is aanbevolen om een tweede ballon beschermhuls te gebruiken als de

catheter geplaatst wordt in een kom met fysiologische zoutoplossing.
Gebruik de eerste beschermhuls van de ballon, die zich op de catheter
bevindt, na verwijdering nooit opnieuw.

Negeren van deze waarschuwing kan leiden tot het niet opblazen van de
ballon door vervorming van de ballon en beschadiging van de schacht.

. Verwijder de tweede beschermhuls van de ballon overeenkomstig de voorschriftenfiche.

. Breng hetstiletin de tweede beschermhuls van de ballon.

. Beweeg hetsstilet en de tweede beschermhuls van de ballon voort vanaf het uiteinde van de catheter, en
schuif het stilet en de beschermhuls voorzichtig over de ballon.

Schuif de ballon niet met kracht n de ballon beschermhuls. Draai de ballon
zachtjes en schuif deze voorzichtig in.

. Bijhet gebruik van de catheter, nadat de tweede beschermhuls van de ballon aan de tip van de catheter is
bevochtigd met een fysiologische zoutoplossing, de tweede ballon beschermhuls en het stilet voorzichtig
verwijderen zonder de ballon te beschadigen.

Verwijder de tweede beschermhuls van de ballon niet met kracht indien
weerstand wordt gevoeld. Een geforceerde verwijdering kan het opblazen
enlaten leeglopen van de ballon onmogelijk maken.
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fig.1

fig. 2

fig.3

Voerdraad
poort

‘ VOORZORGSMAATREGELEN VOOR BEWARING

Vermijd blootstelling aan water, direct zonlicht, extreme temperaturen, of hoge vochtigheid tijdens het bewaren.

‘ REFERENTIES

De arts moet de huidige medische literatuur betreffende ballon dilatatie raadplegen, zoals gepubliceerd door ACC/AHA.
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VENSKA

Var god Ids igenom anvisningarna fore anvandning.

‘ INDIKATIONER

Accuforce dilatationskateter dravsedd att anvandas for perkutan transluminal koronar angioplastik (PTCA) i syfte att
forbattra blodflodet i myokardiet dér det nedsatta blodflodet orsakas av lokaliserade stenotiska lesioner i koronarkarlen.

‘ FORSIKTIGHETSATGARDER VID ANVANDNING

1. Kontraindikationer (patienter/tillstand vid vilka PTCA méaste undvikas).
- Lesionerihuvudstammen dér inget kompensatoriskt blodflade genom bypass eller kollateralcirkulation dr méjligt.
Underlatelse att folja denna varning kan medfara akut koronar ocklusion.
- Patienter som tidigare haftr coronar arteriell spasm med hanvisning till akut coronar avstangning.
- Graviditet eller misstankt graviditet. Exponering for rantgenstralning kan skada fostret.

2. Relativa kontraindikationer (patienter/tillstand vid vilka PTCA kan innebira en
hogre risk an normalt, och bor géras om procedurens fordelar 6vervager riskerna).
- Patienter som inte kan behandlas med kranskarlskirurgi. Vid ischemiska komplikationer under akutfas; akut CABG
krévs.

3. Viktiga sakerhets instruktioner

VARNING

For forsiktigt in dilatationskateterniartaren. Om motstand

pptrader skall ipulation av dil. navbrytasoch
orsaken till motstandet faststallas med hjalp av hogkvalitativ
rontgengenomlysning. Om man fortsatter med inforandet av
dilatati n kan detta | iskada pa blodkarlet och/
eller att dilatationskatetern slits sonder eller gar av. Detta kan
nddvandiggdra operativtingrepp for att avlagsna fragment av
dilatationskatetern.

« Innei ddet ska dil n foras in eller tas ut
respektive uppblasning ske forsiktigt och med stod av fluoroskopi
med hog uppldsning. lakttas inte forsiktighet kan detta medfo

skada pa kérl eller att katetern skadas eller bryts av pa grund av
ndtning mot stenten och ballongen kan brista utan att uppskattat
bristningstryck uppnatts.

Den utrustning som anvands for uppblasning/tmning av ballongen skall
vara forsedd med en tillforlitlig manometer. Ballongen kan spricka om den
blases upp for mycket pa grund av otillforlitlig tryckmatning.

Tillfor adekvat antik lans och koronar il de medel under
PTCA-ingreppet. Fullfdlj adekvat anticoagulation pa ordination av ansvarig
lakare efter det att PTCA-forfarandet har genomfarts.

Anvénd inte kemiska medel som innehaller organiska [6sningsmedel eller
oljebaserade kontrastmedel. Kontakt med den typen av vétskor kan skada
dilatations katetern och/eller rupturera ballongen.

Hantera alltid kateter med omsorg och undvik att de kinkar sig. Anvénd dem
inte om de kinkat sig. En kink kan skada katetern eller gora sa att denna gar
av.

Undvik hoptrassling med atfdljande apparatur genom att mandvrera
katetern oerhért forsiktigt om kissing balloon- eller parallelltradsteknik
anvands. Ta ut katetern och &tfoljande apparatur tillsammans om ni stoter pa
hinder.

Véljlamplig ballongstorlek beroende pa diagnosplats och anatomiskt
utseende.

Se SPECIFIKATIONERNA for forhallandet mellan ballongens diameter och
avsett sprangtryck.

Ateranvand inte ballongens forsta skyddsror som finns pé katetern efter att
det tagits bort. Om inte den varningen foljs kan det medfora att ballongen
inte fylls eller toms pa grund av deformering av ballongen och skada pa roret.

VIKTIGT
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«  Sankned kateternii fysiologisk koksaltlosning for att ta bort blod pa dess yta
efter att katetern tagits ut. Kontrollera hela ballongkatetern innan denna
forsin pa nytt, bade sa att ytan inte blivit mindre lattglidande och s att det
inte finns ndgra frimmande dmnen pé katetern. Torka avkatetern en gang
med gasvév indrankt med fysiologisk koksaltldsning om blodet r svart att fa
bort. Skolj katetern med fysiologisk koksaltldsning for att ta bort blod inuti
ledarens lumen.

4. Komplikationer
Bl.a. foljande komplikationer kan upptrada i samband med PTCA:
- Koronarartérdissektion - Infektion och smérta vid insticksstéllet
- Akut hjartinfarkt - Bradykardi
- Ventrikelflimmer - Svérarytmi
- Ischemi pé grund av langvarig dilatation - Cerebral infarct
- Artérperforation - Totalocklusion av koronarkarl or bypass graft
- Arteriovends fistel - Restenos av koronarkarl
- Palpitationer - Ischemi pa grund av spasm
- Hypotension - Distal embolisering

- Skada pa koronarkarl - Hematom

- Instabil angina pectoris - lllam&ende och krékning
- Intravaskular trombos - Blodning

- Artérruptur - Dod

0m en komplikation som kraver akut kranskérlskirurgi uppstar till foljd av PTCA ar mortaliteten
hos patienter som tidigare genomgatt kranskarlskirurgi hogre @n hos de som inte har genomgatt
kranskarlskirurgi. Langtidskomplikationerna vid PTCA dr inte annu klarlagda.

5.Forsiktighetsatgarder vid anvindning.

Denna produkt har steriliserats med etylenoxid. Endast for engangsbruk. Far ej ateranvandas. Far ej omsteriliseras.
Far ej ombearbetas. Ombearbetning kan dventyra sterilitet, biokompatibilitet och funktionella egenskaper hos
produkten.

Produkten ska anvandas omedelbart efter det att forpackningen har ppnats och skall kasseras pa sakert satt efter
anvandning.

Steril och icke pyrogen i 06ppnad, oskadad forpackning. Far inte anvéndas om forpackningen eller produkten har
skadats eller kontaminerats.

Dilatationskateter skall anvéindas av lakare med god kunskap om och utbildning i PTCAteknik. Att forbise denna
varning kan resultera i misslyckad och oriktig operation.

PTCA-ingrepp skall endast utforas vid institutioner ddr akut kranskarlskirurgi kan utforas i handelse av svéra
komplikationer. Det ar dnskvart att ett thoraxkirurgiskt operationslag finns i beredskap under PTCA-ingrepp.
Annars kan misslyckande eller komplikationen hérledas till detta.

Doppainte kateterni steriliseringsalkohol eller lak som innehaller organiska losni del och
torka inte av katetern med drog. Om inte denna varning respekteras kan det medfora att katetern skadas eller gar
avelleratt den glider mindre létt.

Efter det att dilatationskatetern har forts in i blodkarlet skall all fortsatt manipulation av katetern i blodkérlet
dvervakas med hjalp av hogkvalitativ rantgengenomlysning.

Helaingreppet skall ske med aseptisk teknik.

BRUKSANVISNING

VIKTIGT

Las anvisningarna for medféljande lakemedelsprodukter och medicinsk
apparatur innan katetern anvéands.
- Setillattallapp inklusive dil

.

n fungerar pa ett adekvat sétt

fore

g samt att dilatati ninte ar skadad och att ballongens
utformning &r forenlig med det avsedda ingreppet och den teknik som skall

anvandas.

1. Forberedelse av dilatationskatetern
1-1  Taforsiktigt katetern ur héllaren.

« Tabort katetern i en rak linje frén hallarens dnde utan att bija katetern. Om
katetern inte tas uti rak linje, utsétts den for hogt tryck pd omradet néra
ledarporten, vilket eventuellt kan skada eller bryta katetern.

« Tainte utkatetern med vald om ni mdter motstand. Tas katetern ut med vald
kan detta medfora att ballongen inte expanderar eller drar ihop sig.
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3. Anslutning av

1-4

15
1-6
1-7

hall

Efter att ha fuktat skyddshylsan som sitter pa med fy saltvatten (NaCl), vid avldgsnande av hylsan
greppa de tva losa andarna néra spetsen och dra isér dem. Viid behov kan dilatationskatetern rullas ihop och fastas

med ipset enligt “Anvandningsi for och ball

VIKTIGT Avldgsna inte hylsan om motstand upptrader. Vald kan resultera i skada pa
katetern.

O loick
9

Dra upp 3 mLav ett lampligt |
koksaltlosning) i en 20 mL spruta.
Anvind inte luft, gaser eller andra vitskor dn kontrastmedium for att
blasa upp ballongen. Om lackage uppstér kan sadana vatskor fa
allvarliga konsekvenser for patientens hélsa.

Jium till katetern luerfattning (som i fortséttningen bendmns

(texen 1:1-blandning av k dium och fysiologisk

Anslut injekti med k
ballongluerfattning).

Hall sprutan med spetsen nedat och aspirera luft under 20 ~ 30 sekunder.
Injicera kontrastmedium langsamt under det att sprutans spets riktas nedat.
Upprepa steg 1-5 och 1-6 flera ganger till dess ball ar helt fylld med k

Skoljning och inforande av guidewire

21

22
23

31
32

For in den medféljande skdljningsnélen i dilatationskateterns distala ande. Skélj med hepariniserad koksaltldsning s&

attall luft avlagsnas.

Varforsiktig sd att dilatationskatetern inte skadas nér nalen fors in.

Inspektera noga att ballongen & helt fylld.

Forin guidewirens proximala ande (max. 0,014” (0,36 mm) i diameter) i kateterns distala ande. For in guidewiren

genom guidewirelumen till dess den sticker ut genom guidewireporten. Fatta guidewirens proximala dnde och drag

tillbaka den genom guidewirelumen till dess guidewire och katetern distala del hamnar i rétt ldge.

Innan man for in dilatationskatetern, maste man noga torka av
ledaren med gasvév indrankt med fysiologisk koksaltlosning for att ta
bortresterav blod och k dium. Om man drark over
icke rengjorda ytor eller en icke helt genombldt ledare, kan detta
resulteraiatt dilatationskatetern lossnar eller slits sonder.

Hénder detta, maste man aterfinna kateterfragmenten.

- Varforsiktig s& att den distala spetsen pa dilatationskatetern inte kinkas och

fortsatt langsamt/forsiktigt ndr den proximala dnden av ledaren forsiniden

distala spetsen pa dilatationskatetern.

For forsiktigt in ledaren och var forsiktig for att hindra distalanden frén att

skada ledarens lumen.

Om katetern placeras i en skal med fysiologiskt koksalt skall skaftet lindas

upp forsiktigt for att undvika oavsiktlig fororening.

Nér det proximala skaftet pa katetern ar bojt eller kinkat, skall katetern inte

anvandas. Detta kan orsaka separering av skaftet.

till dilatationsl ern

Fyll en manometerspruta forsedd med med k och tom pa luft.

Anslut manometerspruta ordentligt till ballonginsufflati ten pa dil k For sakerstéllande av att
ingen luft kommer in i systemet, maste insufflations anordningen vara adekvat fylld med kontrastmedium.

erspruta med

Inférande av dilatationskatetern
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Forin en inforselskida i blodkarlet i enlighet med tillverkarens instruktioner.
Valj en ledarkateter som overensstimmer med indikationen pa etiketten och som &r lamplig for lesionens plats och
anatomi. Skolj qui met hepariniserad fysiologisk koksaltldsning fore
VIKTIGT Tillfor adekvat antik
forsin.
Placera guidekatetern vid ostiet for det arl som skall Bekrafta ns ldge med hjalp av
hdgkvalitativ rontgengenomlysning. Nar ldget har bekréftats tillfors en adekvat dos vasodilaterande medel.
Forin dil n genom | pé den Y-konnektor som dr ansluten till guidekatetern.
Setill att den hemostatiska ventilen pa Y-konnektorn har lossats. Om denna ar
atdragen kommer ventilen inte att tillata smidig passage for ballongen.
For in dilatationskatetern under dvervakning med hogkvalitativ rontgengenomlysning till en punkt 2-3 cm proximalt
om gui distala ande. Dj pé skaftet visar hur ldngt katetern har forts in.
For in quidewiren i Gnskat koronarkarl under hagkvalitativ ro I Genomfor angiografi genom
qguidekatetern for att bekréfta att quidewiren har passerat den stenotiska lesionen.

VIKTIGT Angiografin skall ske ur olika vinklar for att bekrafta att guidewiren ligger i

onskat karl.

lationshehandling till pati innan gui m

4-7  Forin dilatationskatetern dver guidewiren till dess ballongen nér den stenotiska lesionen.

VARNING Om and upptrader far guid eller dilatationsk inte
forasin vidare med vald. Innan man fortsatter skall orsaken till
motstandet faststallas med hjalp av hdgkvalitativ
rontgengenomlysning. Fortsattinforande med vald kan resultera |
skada pa blodkarlet och/eller att guid. eller dilatati
slits sonder eller gar av. Detta kan nédvéndiggora operativt ingrepp
forattavlagsna fragment.

4-8  Forin dilatationsk och placera ball vid den iska lesionen vars lage har faststallts med hjalp av
de rontgentata markdrerna. Blas upp ballongen till ett 1&gt tryck om ca 1-2 atm (101-203 kPa) efter det att den
hemostatiska ventilen pa Y-konnektorn har dragits &t. Bekréfta att ballongen ligger centralt i den stenotiska lesionen
genom att kontrollera den ojamnhet som upptrader (hanteleffekt).

VIKTIGT Drag inte t den hemostatiska ventilen pa Y-konnektorn for hrt eftersom

detta kan paverka insuffflation/deflationstid och/eller knicka kateterskaftet.

5. Ballonguppblasning
5-1  Blasupp ballongen med adekvat tryck under adekvat tid med hjalp av en manometerspruta som ér forsedd med en
manometer. Tom darefter ballongen.

VARNING

Fyll forsiktigt ballongen under ledning av fluoroskopi med hig
uppldsning och forsakra dig om att kompressionen verkligen fyller
ballongen. Om ballongen inte fylls sa tillsatt inte extra tryck
eftersom det kan hindra ballongen fran att tommas.
Inflationstrycket for ballongen far inte dverskrida uppskattat
bristnings-tryck (RBP). Tryck 6ver RBP kan resultera i att

ballongen brister. RBP &r baserat pa in vitro-tester. Minst 99,9% av
ballongerna (med 95% konfidensintervall) kommer inte att brista
vid eller under RBP.

Om ballongruptur upptrader pa grund av att tryck 6ver RBP
haranvénts kan ballongen eller fragment av denna frigoras i
blodkarlet och operativt de erfordras.

Kort- eller langtidseffekterna av tryck dver nominellt tryck |
koronarkarlen haller fortfarande pa att undersokas.

« Blasinte upp ballongen till en di overstigand
koronarkarlets diameter proximalt eller distalt om den stenotiska
lesionen.

Ballonginsufflation for att expandera ett stent, inuti ett stent eller
calcifierade lesioner ar forenad med risk for att ballongen spricker
innan RBP dverskrids. Blas upp ballongen med forsiktighet.

P& grund av den hydrofila beldggningen kan ballongen glida ut ur lesionen vid
uppblasning. BI&s upp ballongen forsiktigt under ledning av fluoroskopi med
hdg upplosning sa att laget inte andras i forhallande till lesionen.

5-2  Dragtillbaka dilatationskatetern for att dra in den helt tomda ball i guidek efter ballongdilatation och
genomfor sedan k giografi genom for att uppskatta eventuell minskning av stenosen.

« Avlégsnainte dilatationskatetern innan ballongen &r helt tomd.
Avldgsnande av dilatationskatetern skall goras forst efter det att den
hemostatiska ventilen pa Y-konnektorn har lossats.

« Tautkateterniraklinje ldngs med ledaren medan ledaren befinner sig i
karlet.

- Tainte bort katetern om den ar bdjd vid Y-kontaktporten. Om man
forsoker ta ut en bojd kateter s utsatts den for hogt tryck pd omrédet nara
ledarporten, vilket eventuellt kan skada eller bryta katetern.

5-3  Omstenosen inte har behandlats pa ett adekvat satt skall ballongens insufflationstryck dkas gradvis till RBP eller
tryck anldggas upprepade ganger till dess ingen ytterligare kan erhallas. Upprepade uppblasningar av
ballongen resulterar vanligen i tillracklig dilatation av stenosen, vilket kan bekréftas med koronarangiografi.

P

6. Utbyte av dilatationskateter
6-1  Lossadent ka ventilen pa Y-k
6-2  Fatta guidewiren och den hemostatiska ventilen i ena handen och katetern i den andra.
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6-3  Avldgsna dilatationskatetern under det att quidewirens lage i lesionen bibehalls. Torka av quidewirens yta for att
undvika problem vid inforande av nésta kateter.
Innan man forin eller byter ut dilatationskatetern, maste man noga
torka av ledaren med gasvav indrankt med fysiologisk koksaltldsni
Kontrollera hela ledaren pé att lubriciteten pa ytan inte har minskat
och att det inte forekommer ndgra frimmande dmnen pa traden. Om
man drar katetern dver icke rengjorda ytor eller en icke helt
genombldtledare, kan detta iattdil i n
lossnar eller slits sonder. Hinder detta, maste man aterfinna
kateterfragmenten.
Overvaka guidewirens position med hjalp av hogkvalitativ

VIKTIGT
rontgengenomlysning under utbytet.

6-4  Forin ndsta kateter dver guidewirens proximala ande sasom tidigare beskrivits, medan guidewirens ldge bibehalls

ofdrandrat.
VIKTIGT Las tillverkarens instruktioner nér andra katetrar &n Accuforce anvands.
6-5  Foljanvisni under“Inférande av dilatati ’ efter punkt 4-7 och blas upp/byt ut

dilatationskatetrama.

Avldg de av dilatati er

Nér dilatationen har genomforts, tom ballongen helt och héllet och avlégsna dilatationskatetern och guidewiren efter
detatt den hemostatiska ventilen har lossats. Guidewiren bor bibehéllas I lage en stund efter ingreppet i beredskap for
ofdrutsedda héndelser. For att kasta avldg 1 p ett sakert och korrekt satt anvand kateterklipset
enligt “Anvandningsinstruktioner for kateterklips och ballongens skyddshylsa”.

d dilatationsk

Anvandningsinstruktioner for kateterklips och ballongens skyddshylsa
81 Anvindnindsi oner - Kateterkli
1. Tautkateterklipset fran behdllaren.
2. Forma PTCA-katetern till en enkel eller dubbel dgla (fig.1)
Ga forsiktigt tillvaga sa att katetern inte kinkar sig eller gar sonder, nar
dglorna formas.
3. Lasdenrullade PTCA-katetern med kateterklipset enligt foljande instruktioner:
«Haka pa spetsen pa kateterklipset pa dilatationskatetern (fig. 2)
« Fixera katetern pd den andra anden av k klipset (fig. 3)
[ VARNING ] Las dilatati med kateterklipset vid den styva,
proximala dnden. Anvand inte kateterklipset pa det bojliga,
distala skaftet eller pa PTCAled ingéng vid d
snabbutbytes PTCAdilatationskateter.
4. Narkateterklipset tas bort fran den rullade katetern, gor pa samma sétt fast i omvénd ordning (fig. 3 ill 2).
Ga forsiktigt tillvaga sa att skaftet inte kinkar sig eller gér sonder, nér
kateterklipset avldgsnas.
8-2  Anvisningar om hur ballongens skyddshylsa anvénds

aven

VIKTIGT Det érrel jabelt att anvénda en andra skyddshylsa for ballongen nar
kateterna placeras i en skal med fysiologisk koksaltldsning. Ateranvind inte
den forsta skyddshylsan for ballongen som sitter pd katetern efter att
denna tagits bort.

Underlatelse att respektera denna varning kan medfdra att ballongen inte
bléses upp, pa grund av att den deformerats och skaftet skadats.

. Tautden andra skyddshylsan for ballongen ur skyddshdljet.

. Forinndleniden andra skyddshylsan for ballongen.

. Forinnlen och den andra skyddshylsan for ballongen fran kateterspetsen och téck forsiktigt ballongen
med nalen och skyddshylsan for ballongen.

VIKTIGT Forinteint med kraftiskyddshy
ndgot och for in den forsiktigt.

. Vid anvéndning av katetern tar ni, efter att ha fuktat den andra skyddshylsan for ballongen med fysiologisk
koksaltlosning vid kateterns spets, forsiktigt bort den andra skyddshylsan for ballongen och nélen, utan att
skada ballongen.

Tainte bort den andra skyddshylsan for ballongen med vald om ni stéter pa
motstand. Tas den bort med vald kan detta medfdra att ballongen inte
expanderar eller drarihop sig.

W o

for ball Vrid ball
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fig. 1 fig.2 fig.3

Guidewireport

‘ ANVISNINGAR FOR FORVARING

Undvik kontakt med vatten, direkt solljus, extrem temperatur eller hog fuktighet under forvaring.

‘ REFERENSER

Lakaren bor konsultera aktuell medicinsk litteratur om ballongvidgning, sasom den som publicerats av ACC/ AHA.

Lees hele vejledningen fer brug

‘ INDIKATION

Accuforce (“dilatationskateteret”) er beregnet il perkutan, transluminal koronarangioplastik (PTCA) med henblik pé at

forbedre myokardieblodfl ik terien med den lokaliserede stenose.

‘ FORSIGTIGHEDSREGLER VED BRUG

1. Kontraindikationer (patienter/forhold, hvor PTCA skal undgas)
- Lasionerivenstre hovedstamme, hvor det ikke er muligt at kompensere for blodflowet ved hjalp af bypass eller
kollateral cirkulation. Manglende overholdelse af denne advarsel kan fore til akut koronarokklusion.
- Patienter, der har haft tidligere koronararteriespasme, pga. risikoen for akut koronarokklusion.
- Graviditet eller mistanke om graviditet. Rontgenpavirkning kan give fosterskader.

2. Relative kontraindikationer (patienter/forhold, hvor PTCA kan udggre en stgrre
risiko end normalt og kun ber forsages, hvis fordelen opvejer risikoen)
- Patienter, hos hvem et koronar-b indgreb ikke lader sig fore. Akut CABG er nodvendig ved isk
komplikationer i akut fase.

3. Vigtige sikkerhedsregler

ADVARSLER

For forsigtigt dilatationskateteret frem gennem arterien. Indstil
manipulationen af kateteret, hvis der foles modstand, og find
arsagen ved hjalp af fl kopi med hgj oplasning. Hvis
fremforingen af dilatationskateteret fortsattes, kan det medfore
lzesion af karret, og/eller dilatationskateteret kan falde af eller ga
itu. | sa fald kan det blive ngdvendigt atindfange frag af
kateteret.

Inden for stentens stiver bor fremfgring, tilbagetraekning eller
inflation af dilatationskateteret ske forsigtigt under fluoroskopi
med hgj oplasning. Udvises der ikke forsigtighed, kan der opsta
karlaesioner, eller kateteret kan fa skader/knak ved at gnide mod
stenten, og ballonen kan briste ved et tryk, som er lavere end den
ovre trykgranse.




FORSIGTIGHEDSREGLER

Brug etinflations/deflationsapparat, som har et praecist manometer.
Ballonen kan briste, hvis den inflateres for staerkt pa grund af upraecis visning
afballontrykket.

« Givp et passende antik 0g en passende koronar
vasodilator under PTCA-proceduren. Efter PTCA-proceduren skal der

gives passende antikoagulationsbehandling efter den ansvarlige leges
anvisninger.

dehnld i loeni -

Kateteret md ikke legges i steriliseringssprit eller medicinoplesninger, som indeholder organiske
oplasningsmidler, eller torres af med medicin. Ses der bort fra denne advarsel, risikerer man, at kateteret
beskadiges eller mister sin lubricitet.

Enhver fremfaring, efter at dilatationskateteret erindfort i karret, skal ske under fluoroskopisk kontrol med hoj
oplsning.

Hele operationen skal udfores aseptisk.

Der md ikke bruges midler, som i eller
olieholdige kontrastmidler. Kontakt med sadannemldlerkan beskadige
dilatationskateteret og/eller medfare, at ballonen brister.

Katetre skal altid handteres med forsigtighed, og knaek skal undgas. Bojede
katetre ma ikke bruges. En bojning kan beskadige kateteret eller bevirke, at

detgaritu.
« Kateteret skal handteres med den storste forsigtighed under udforelse af
‘kissing' ballonteknik eller parallel knik, séledes at iltring

med ledsageinstrumentet undgas. Hvis der stodes pa modstand, skal
kateteret og ledsageinstrumentet fjernes samlet.

Valg den ballonstorrelse, der passer til diagnosestedet og de anatomiske
forhold.

Oplysninger om forholdet mellem ballondiameter og den nominelle gvre
trykgraense findes under SPECIFIKATIONER.

Efter udtraekning ma den originale beskyttelsessheath, der ved udpakning
var monteret pa ballonkateteret ikke genbruges. Ses der bort fra denne
advarsel, risikerer man, at ballonen ikke kan inflateres eller deflateres, fordi
den er deformeret, eller skaftet er beskadiget.

Efter tilbagetraekning, skal ballonkateteret vaedes med fysiologisk saltvand
for at fjerne rester af blod pa kateteroverfladen. Hvis det er svaert af fjerne
blodresterne, kan kateteret torres af en enkelt gang med gaze vaedet med
fysiologisk saltvand. Inden genindfaring af det samme ballonkateter, skal
hele kateteret efterses for at sikre, at kateteroverfladen ikke har mistet sin
lubricitet eller at der sidder ugnskede partikler pa overfladen. For at fjerne
blod fra guidewire lumen skal kateteret skylles med hepariniseret fysiologisk
saltvand.

4. Komplikationer

Mulige komplikationer ved PTCA omfatter, men erikke begraenset til folgende:

- Dissektion af koronararterie - Infektion og smerte ved indstiksstedet
- Akut myokardieinfarkt - Bradykardi

- Ventrikuler fibrillation - Alvorlig arytmi

- Iskeemi pé grund af langvarig dilatation - Cerebral infarkt

- Total okklusion af koronararterie eller bypassgraft - Arteriel perforation

- Arteriovenps fistel - Restenose af koronararterie

- Palpitering - Iskemi pga. spasmer
- Hypotension - Distal embolisering

- Koronararterieskade - Hematom

- Ustabil angina pectoris - Svimmelhed og opkast
- Intrakar-trombose - Blodning

- Arterieruptur - Dod

Hvis der opstér en komplikation, som kraever akut koronararteriekirurgi, pa grund af PTCA, vil

dodeligheden blandt patienter, der tidligere har gennemgéet bypasskirurgi, vaere hgjere end blandt
derikke har. L de komplikationeriforbindelse med PTCA er endnu ikke klarlagte.

5.Forholdsregler ved anvendelse

Produktet er steriliseret med atylenoxidgas. Kun til engangsbrug Ma ikke genbruges Maikke resteriliseres.

Ma ikke omforarbejdes. Omforarbejdning kan komp tere sterili k ibiliteten og funktionen af
produktet.

Sterilt og ikke-pyrogent i udbnet og ubeskadiget pakning. Ma ikke bruges, hvis pakningen eller produktet er
beskadiget eller tilsmudset.

Produktet skal bruges straks efter abning af pakningen og bortskaffes sikkert og korrekt efter brug.
Dilatationskateteret skal anvendes af en lege, som er fortrolig med og har erfaring i PTCA-teknikker. Manglende
overholdelse af denne advarsel kan fore til mislykket procedure som folge af uhensigtsmassig udforelse.
PTCA-indgreb bor kun foretages pa hospitaler, hvor der kan udfares akut koronararteriekirurgii tilflde af alvorlige
komplikationer. Nar der foretages PTCA-indgreb, skal der helst vere et hjertekirurgisk beredskab, sa mislykkede
procedurer eller komplikationer kan tilses adekvat.

BRUGSANVISNING

FORSIGTIGHEDSREGLER | - Vejledningentil led:

de farmaceutiske produkter og medicinsk udstyr skal

laeses, for kateteret anvendes.

Det skal sikres, at alt udstyr, herunder dilatationskateteret, fungerer korrekt,
for det tagesibrug. ¥ ,at etikkeerb ogat
ballonkonstruktionen opfylder kriterierne for den procedure og den teknik, der
skal anvendes.

1. Klargering af dilatationskateteret

11

1-4
15
16
17

Tag forsigtigt kateteret ud af beskyttelsesrret.

« Kateteret skal tages ud i en lige linje fra enden af roret, uden at kateteret
bajes. Hvis kateteret ikke tages ud i en lige linje, bliver trykket pa omradet
omkring kateterlederporten for kraftigt, og kateteret kan ga itu.

- Hvis detervanskeligt at fjerne kateteret, mé det ikke forceres ud. Voldsom
fjernelse kan medfore, at ballonen ikke kan fyldes eller tommes.

Efter at ballonens besky h er vaedet med fy fiernes sheath og mandrin

forsigtigt, sa ballondelen ikke beskadiges. Eventuelt kan dil, et rulles sammen og holdes ved hjzelp af

den medfalgende KATETERCLIP som beskrevet i “Brugsanvisning til KATETERCLIP og beskyttelsessheath’.

Fjern ikke sheat'en, hvis der foles modstand. Brug af kraft kan medfare skader
pa ballonen.

Sug 3 mL af et passende kontrastmiddel (for eksempel: en 1:1 blanding af kontrastmiddel og fysiologisk

saltvandsoplasning) op i en 20 mL sprojte.

Der mé ikke bruges luft, gasser eller andre vaesker end kontrastmidler

g

tilinflation af ball Itilfaelde af udsivning fra ball kan
sadanne vasker have alvorlige ugnskede virkninger pa patientens
helbred.

Sat sprajten med k iddel i kateterets fordelermuff (herefter kaldet “balloninflati ten”).

Hold sprojten med spidsen nedad, og aspirer luft i 20-30 sekunder.
Mens sprojten holdes med spidsen nedad, injiceres kontrastmidlet langsomt.
Gentag trinene 1-5 og 1-6 flere gange, indtil k idlet udfylder ballonen fuld lig.

2. Skylning og indfering af guidewire

21
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Indfor den i
for at fjerne luftbobler.

FORSIGTIG Pas pa ikke at beskadige dilatati

skyllekanyle indfores.
Kontroller visuelt, at ballonen er helt tamt.
Indfor den proksimale wire-ende (ikke over 0,36 mm (0.014") i diameter) i kateterets distale spids. For wiren gennem
katetrets wire lumen, indtil den nér ud gennem guidewireporten. Tag fat i wirens proksimale ende, og traek den

distale ende. Skyl med hepariniseret, fysiologisk saltvand

Heat o

,narden

gennem katetrets guidewi indtil quidewirene og erpa plads.
ADVARSEL For indforing af dil. et, skal g iren torres

grundigt af med gaze veedet med fysiologisk saltvand for at fjerne
eventuelle rester af blod eller kontrastmiddel. Hvis kateteret fores
ind over rester, som sidder fast pa guidewiren, eller over en halvt

vadetg , kan dilatati falde af eller blive
flenget.

Dette kan medfore, at det bliver nedvendigt at fjerne
kateterfragmenter.

FORSIGTIGHEDSREGLER

- Paspd, at dilatationskateterets distale spids ikke har knaek, og for kateteret
langsomt/forsigtigt frem, nar guidewirens proksimale ende fores ind i
dilatationskateterets distale spids.

- Forquidewiren forsigtigtind, og véer forsigtig, sa den proksimale ende ikke
beskadiger guidewirens lumen.

30
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- Hvis kateteret legges i en skal med fysiologisk saltvand, skal skaftet rulles
forsigtigt sammen for at undgd kontaminering.

- Hvis kateterets proksimale skaft er bojet eller kinket, ma kateteret ikke
anvendes, da det kan medfore, at kateterets skaft falder af.

/deflationsapparat med ter til

Tilslutning af et inflati
dilatationskateteret

31 Fyd pa etint pparat med og driv luften ud af apparatet.
3-2  Satinflations-/deflati godt fast i balloninflati ten pa dil k For at sikre, at der ikke
trenger luftind i systemet, skal der vaere fyldt ti i iddel pa inflati

. Indfering af dilatationskateteret

4-1  Placeren indferingssheath i blodkarret som beskrevet i producentens brugsanvisning.

4-2  Velgen som svarer til i pa etiketten, og som passer til laesionens position og patientens
anatomi. Skyl guidek med heparini fysiologisk saltvandsopl for brug.
FORSIGTIG Giv pati et passende antik lati iddel, for sty indfores.

4-3  Placer guidekateteret ved den onskede koronararteries ostium efter den vedtagne protokol. Kontroller
quidekateterets placering ved hjeelp af fluoroskopi med hej oplasning. Nar kateterets placering er verificeret, gives en
passende dosis vasodilator.

4-4  For dilatationskateteret ind gennem den haemostatiske ventil i det Y-stykke, som er monteret pa styrekateteret.
Kontrollér, at Y-konnektorens haxmostaseventil er lsnet. Hvis den er for stram,

kan ballonen ikke passere uhindret.

4-5  Fordi frem under pisk kontrol med hej oplasning, indtil det befinder sig 2-3 cm proksimalt
for st s distale ende. pa skaftet er en hjeelp til at afgore, hvor langt kateteret er fort frem.

4-6  Forquidewiren ind i den gnskede koronararterie under fluoroskopisk kontrol med hoj oplasning. Foretag angiografi
gennem guidek foratk atgl har passeret den ke leesion.

Kontroller, at guidewiren er fart korrekt ind i malkarret ved hjelp af
rentgenfotografering med kontrast fra forskellige vinkler.

4-7  For dilatationskateteret frem over guidewiren, indtil ballonen nér den stenotiske lesion.

Hvis der foles modstand, ma hverken kateterleder eller
dilatationskateter fores frem med magt. For der fortszettes, skal
arsagen findes ved hjzlp af fluoroskopi med hgj oplgsning. Fores
instrumentet frem med magt, kan det beskadige karret, og/eller

k led eller dilatationsk kan falde af eller blive
flenget. | sa fald kan det blive nedvendigt at lede efter frag: af
kateteret.

4-8  Ved hjelp af den marker fores dil frem, saledes at ballonen placeres pa det sted, hvor

den stenotiske leesion befinder sig, hvorefter den inflateres under et tryk pa 1-2 atm (101-203 kPa) efter stramning af
Y-konnektorens haemostaseventil. Kontroller, at ballonen er placeret midt i den stenotiske lsion, ved at tjekke den

e ujeevnhed (i )

FORSIGTIG Stram ikke Y-konnektorens hzemostaseventil for meget, da dette kan pavirke

inflations-/tomningstiden og/eller kinke kateterets skaft.

Balloninflation
5-1  Inflater ballonen under et passende tryk i et passende tidsrum ved hjelp af inflations-/deflationsapparatet med
manometer, og deflater derefter ballonen.
« Fyldballonen forsigtigt under hgjoplasningsflourskopi-kontrol.
Kontrollér, at trykket i ball Hvis ball ikke
inflateres, ma der ikke anvendes for stort et tryk, da det kan
forhindre tomning af ballonen.
Det tryk, der es til infl afball mé ikke overstige
RBP. Anvendes der et hgjere tryk, kan ballonen briste. RBP er
baseret pa in vitro-resultater. Mindst 99,9 % af ballonerne vil (med
95 % sikkerhed) ikke briste ved RBP eller derunder.
Hvis en ballon spraenges, fordi der anvendes et tryk, som overstiger

RBP, risikerer man, at ball og/eller ballonfi spredesi
karret og ma findes.
« Undersggel afkort-og | fekten pa

terierne, hvis der ettryk, som er hgjere end det
nominelle tryk, er endnu ikke afsluttet.

Ballonen mé ikke inflateres ud over koronararteriens diameter
proksimalt eller distalt for den stenotiske lzsion.

®

« Inflation af ballonen for at udvide en stentinden i en stent
eller kalcificerede laesioner indebzrer enrisiko for, at ballonen
brister, for RBP overskrides. Inflater derfor ballonen med beherig

P

FORSIGTIG Ballonen kan glide ud af lesionen efter inflation pé grund af den hydrofile

belaegning. Inflater ballonen forsigtigt under fluoroskopisk kontrol med hej
oplesning for at sikre, at ballonens placering i lesionen ikke @ndres.
5-2  Trek dilatationskateteret tilbage for at treekke den fuldstzendig deflaterede ballon ind i efterat den
har vaeret inflateret, og foretag k fi gennem for at vurdere forbedringen af stenosen.
- Dilatationskateteret ma ikke bevages eller fjernes, for ballonen er
fuldstaendig deflateret. Fiernelse af dilatationskateteret skal foretages,
efterat Y-konnektorens heemostatiske ventil er losnet.

- Kateteret skal fjernesien lige linje langs guidewiren, mens guidewiren
befindersigi karret.

- Kateteret mé ikke fjernes, hvis det er bajet ved Y-stykkets port. Hvis man
forsoger at fjerne et bojet kateter, udoves der for stort et tryk pd omradet
ved kateterlederporten, og kateteret kan blive beskadiget eller ga itu.

5-3  Huis forbedringen af stenosen ikke er tilstrzekkelig, ages ballonens inflationstryk gradvis til RBP, eller den szttes
under tryk gentagne gange, indtil der ikke kan opnds yderligere forbedring. Normalt resulterer gentagne inflateringer
af ballonen i tilstraekkelig forbedring af stenosen, hvilket kan kontrolleres ved hjzlp af koronarangiografi.

Udskiftning af dilatationskateteret

6-1  LosnY-konnektorens haxmostatiske ventil.

6-2  Tag fatiguidewiren og den haemostatiske ventil med den ene hénd og i kateteret med den anden.

6-3  Fjern dilatationskateteret, mens guidewirens placering i lzesionen bevares. Tor guidewiren af udvendigt for at undga
problemer, nar den skal szttes ind i det neste kateter.

Under indforing eller ing af dil , skal
guidewiren torres af en enkelt gang med gaze vaedet med fysiologisk
saltvand. Kontrollér hele guidewiren for at sikre, at overfladen stadig
erfuldstaendig glat, og at der ikke er fi dstoffer pa guidewil
Hvis kateteret fores ind over rester, som sidder fast pa guidewiren,
eller over en halvt vaedet guidewire, kan dilatationsk falde af
ellerblive flenget. Dette kan medfore, at det bliver nodvendigt at
fjerne kateterfragmenter.

Overvdg kateterlederens placering ved hjalp af fluoroskopi med hej oplasning
under udskiftningen.

6-4  Fordet naeste kateter ind over guidewirens proksimale ende som tidligere beskrevet, mens guidewirens placering
bevares.

Laes producentens vejledning, ndr der anvendes andre katetere end Accuforce.

6-5  Folg brugsanvisningen med overskriften “Indforing af dilatationskateteret” efter 4-7, og inflater/udskift
dilatationskateteret.

Fjernelse af dilatationskateteret

Efter gennemfort dilatering deflateres ballonen fuldstandig, og dilatationskateteret og guidewiren fjernes, efter at
den hmostatiske ventil er losnet. Det anbefales at lade guidewiren blive siddende kortvarigt efter proceduren for
dettilfaelde, at der skulle forekomme uventede episoder. Til bortskaffelse af det fjernede dilatationskateter pa en
sikker og korrekt méade, anvendes KATETERKLIP i overen: Ise med “Retni for brug af KATETERCLIP og
ballonbeskyttelsessheath”.

Retningslinjer for brug af KATETERCLIP og ballonbeskyttelsessheath
8-1  Retningslinjer for brug af KATETERKLIP

1. Gor KATETERCLIPEN fri af holderen.

2. Form PCTA dilatationskateteret til en enkelt eller dobbelt ring (Fig. 1).

Udvis forsigtighed, séledes at PTCA dilatatationskateteret ikke danner
knaek eller trykkes fladt, nar det rulles sammen.

3. Fasthold det sammenrullede PTCA dilatationskateter med KATETERCLIPEN efter nedenstdende
fremgangsmade:
«Saet spidsen af KATETERCLIPEN fast pa PTCA dilatationskateteret (Fig. 2).
- Fastgor PTCA dilatationskateteret til den anden ende af KATETERCLIPEN (Fig. 3).

Fastgor PTCA dilatationskateteret med KATETERCLIPEN i den
stivere, proksimale ende. Brug ikke KATETERCLIPEN pa det
fleksible, distale skaft eller PTCA-guidewire-porten pa ‘rapid
exchange’ PTCA dilatationskatetere da dette kan beskadige PTCA
dilatationskateteret.
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4.

Nar KATETERCLIPEN tages af det sammenrullede PTCA dilatationskateter, gentages ovenstaende
fremgangsmade i omvendt orden (Fig. 3 til Fig. 2).
FORSIGTIG Udvis forsigtighed for at forhindre, at skaftet far knaek eller bliver trykket

fladt, ndr KATETERCLIPEN fjernes.

FORSIGTIG

W oo

~

. Narkateteret skal anvendes, skal ball

gsanvisning til ball
Detanbefales at bruge den anden ballonbeskyttelsesheath, nér kateteret
legges i en skal med fysiologisk saltvandsoplasning. Genbrug ikke den
ballonbeskyttelsessheath, der er monteret pa ballonkateteret, efter at det
erfjernet.

Ses der bort fra denne advarsel, risikerer man, at ballonen ikke kan
inflateres pa grund af deformering og beskadiget skaft.

. Fjernden anden ballonbeskyttelsessheath fra compliance-arket.
. Formandrinen ind i ballonbeskyttelsessheathen.
. Indfor mandrinen og baIIonbeskyIIeIsessheathen fra kateterets spids, og daek forsigtigt ballonen ved hjalp

af mandrinen og t hen

FORSIGTIG Forikke ballonen ind i beskyttelsessheathen med magt. Drej ballonen let,

og for den forsigtigt ind.

hock

heath,

yttel vades med fysiologisk saltvandsop
ved kateterets spids, hvorefter sheathen og mandrinen forsigtigt fjernes uden at beskadige ballonen.
FORSIGTIG Ballonbeskyttelsessheathen ma ikke fjernes med magt, hvis der stodes pa
modstand. Gor man det, risikerer man, at ballonen ikke kan inflateres eller
deflateres.

BRUKSANVISNING

Fig.1

Fig.2 Fig.3

Guidewireport

‘ FORHOLDSREGLER | FORBINDELSE MED OPBEVARING

Ma ikke komme i beraring med vand eller udsttes for direkte sollys, ekstreme temperaturer eller hoj luftfugtighed under
opbevaring.

‘ REFERENCER

Legen skal konsultere aktuel medicinsk litteratur vedrgrende ballondilatation, f.eks. den, der er udgivet af ACC/AHA.

Les alle instruksjonene far bruk

‘ INDIKASJONER

Accuforce ("dilatasjonskateter") er ment brukt for perkutan transluminal koronarangioplastikk (PTCA) med det formal &
forbedre myokardial blodgjennomstremning i lokaliserte stenoselesjoner i kransarteriene.

1. Kontraindikasjoner (pasienter/tilstander hvor bruk av PTCA ma unngas)
- Lesjonerivenstre hoved-truncus uten mulighet for kompensasjon av blodstram ved bypass eller kollateralkretslop.
Unnlater man & ta hensyn til denne advarselen, kan det resultere i akutt koronar okklusjon.
- Pasienter som tidligere har hatt spasmer i kransarteriene, som skyldes mulig akutt koronar okklusjon.
- Graviditet eller mistanke om graviditet. Rontgeneksponering kan skade fosteret.

2. Relative kontraindik

(pasi /beti hvor PTCA kan medfere starre

P 9

risiko enn vanlig, og skal kun forsgkes hvis fordelene ved prosedyren oppveier for

risikoen)

- Pasienter som ikke er aktuelle for koronar bypasskirurgi. Akutt CABG er

akutt fase.

3. Viktige sikkerhetsregler

ADVARSLER

FORSIKTIG

4. Komplikasjoner

i " ol ™

dig for iskemiske komplikasjoner i

For fram dilatasjonskateteret forsiktig inne i arterien 0g, hvis man
kjenner d, stopp i ing av dilatasj og
finn arsaken ved hjelp av heyopploselig fluoroskopi. Fortsatt
framforing av dilatasjonskateteret kan fore til skader pa karet og/
eller separasjon eller revner i dilatasjonskateteret. Dette kan gjore
detngdvendig a hente ut f avdil
Innenfor avstivingen til stenten skal framfaring eller fjerning
eller oppblésing av dil gjores forsiktig og under
heyoppleselig fluoroskopi. Hvis man ikke passer pa, kan det
medfore vaskulare skader eller skader/brudd pa kateteret pa grunn
avabrasjon av stent, og at ball kker under |
sprengtrykk.
Bruk en oppblasingsenhet utstyrt med et noyaktig manometer. Ballongen
kan revne hvis den blases opp for mye pa grunn av unoyaktig maling av
ballongtrykket
eregnet ant
PTCA-prosedyren. Gi egnet antik
ansvarlig lege etter utfort PTCA-prosedyre.
Bruk ikke stoffer som inneholder organiske lasningsmidler eller oljeaktige
kontrastmidler. Kontakt med disse stoffene kan fore il skader pa
dilatasjonsk og/eller at ball revner.
Handter alltid katetrene forsiktig, og unnga knekker. M ikke brukes hvis det
erknekt. En knekk kan skade eller odelegge kateteret.
Bruk kateteret med stor forsiktighet mens du utforer "kissing balloon"-

o il

og koronar

Iacinnchahandli

til pasienten under
under veiledning fra

ellerp slik at du unngdr sammenfiltring
med ledsagende enhet. Hvis man mater motstand, ta ut kateteret og
ledsagende enhet sammen.
Velg riktig ball relse ut fra di dog iske aspekter.

Se SPESIFIKASJONER for forholdet mellom diameteren til ballongen og det
nominelle sprengtrykket.

Nérden er fjernet, md den forste ballongbeskyttelseshylsen som er pa
kateteret, ikke brukes pa nytt. Hvis man unnlater & folge denne advarselen,
kan det fare til at ballongen ikke blases opp eller tommes pa grunn av
deformert ballong og skader pa skaftet.

Etter at kateteret er tatt ut, skyll deti fysiologisk saltlasning for & fjerne
blodet pé overflaten av kateteret. Hvis blod er vanskelig a fjerne, tork
kateteret med en fuktet kompress med fysiologisk saltvannslosning. For en
forerinn samme ballongk inspisere hele ballongk , for & sikre
atden glatte overflaten ikke er fjernet og at ikke andre fremmedlegemer
erpa kateteret. For & fjerne blod fra guidewire lumen, skylle kateteret med
heparinisert fysiologisk saltvann.

Mulige komplikasjoner i forbindelse med PTCA omfatter, men er ikke begrenset til folgende:

- Disseksjon av kransarteriene

- Akutt myokardialt infarkt

- Ventrikkelflimmer

- Iskemi pd grunn av langvarig utvidelse

- Total okklusjon av kransarterie eller bypass-implantat

- Arteriovenos fistel

- Infeksjon og smerter pa innforingsstedet
- Bradykardi

- Alvorlig arytmi

- Hjerneinfarkt

- Arteriell perforering

- Restenose i kransarterien
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- Palpitasjon
- Blodtrykksfall

- Iskemi pd grunn av spasmer
- Distal embolisering

- Kransarterieskade - Hematom
- Ustabil angina pectoris - Kvalme og oppkast
- Blodpropp i karet - Blodning

- Arteriell rift - Dod

Hvis en komplikasjon som krever akutt bypasskirurgi i kransarterie har oppstatt som falge av PTCA, vil
dodeligheten til pasienter som har hatt tidligere bypasskirurgi vare hoyere enn for pasienter som ikke
hargj attbypasskirurgi. L idskomplik til PTCA er enna ikke definert.

5.Forholdsregler for bruk

Dette produktet er sterilisert med etylenoksidgass. Kun til éngangsbruk. Md ikke gjenbrukes. Mé ikke resteriliseres.
Ma ikke omproduseres. Omproduksjon kan medfare endringer som steriliteten, biokompabiliteten og den
funksjonelle integriteten til produktet.

Steril g ikke-pyrogen i uskadet og udpnet emballasje. Ikke bruk dersom emballasjen eller produktet er skadet eller
forurenset.

Produktet ma brukes umiddelbart etter at emballasjen er &pnet og skal avhendes pa en sikker og riktig mate.
Dilatasjonskateteret skal kun brukes av lege som er kjent med, og med oppleering i, PTCA-teknikker.
PTCA-prosedyrer skal utfares kun ved sykehus hvor akutt kransarteriekirurgi kan utfores ved eventuelle alvorlige
komplikasjoner. Det anbefales at et kardiovaskulart klrurgteam erklart ved PTCA- pmsedyrer

Fukt ikke kateteret i steriliseringsalkohol eller medik somil Id iske losni idl
eller tork av kateteret med medikamenter. Unnlatelse av & fmlge denne advarselen kan skade eller pdelegge
kateteret eller fore til tap av smaring.

All framforing etter innfering av dilatasjonskateteret i karet, ma gjores ved bruk av hayoppleselig fluoroskopi.

Hele operasjonen skal utfores aseptisk.

VEILEDNING FOR BRUK

FORSIKTIG « For du bruker kateteret, les instruksjonene for de medfolgende farmasoytiske

b

produktene og medisinske enhetene.
Kontroller for bruk at alle

pp inger, inkludert dilatasj et,
fungerer som de skal. Kontroller at dilatasjonskateteret ikke er skadet, og at
utformingen av ballongen oppfyller kravene til prosedyren og teknikken som skal

benyttes.

. Klargjering av dilatasjonskateteret

1-1  Takateteret forsiktig ut av holderroret.

- Takateteretutav holderroretien rett linje uten & baye kateteret. Hvis
kateteretikke tas utien rettlinje, pafares det store krefter pd omradet ved
quidewireporten, noe som kan skade eller pdelegge kateteret.

« Taikke ut kateteret med kraft hvis du mater motstand. Bruk av krefter kan
medfore at ballongen ikke blases opp eller tommes.
12 Etter & ha fuktet beskyttelseshylsen til ball med fysiologisk saltopplasning tas beskyttelseshylsen til ball

og stiletten forsiktig av slik at ballongdelen ikke blir skadet. Om nadvendig kan dilatasjonskateteret kveiles og sikres

ved hjelp av KATETERKLIPSEN i samsvar med "Bruksanvisning til KATETERKLIPS og ballongbeskyttelseshylse”.

Ta ikke av hylsen hvis det er folbar motstand. Hvis det brukes makt, kan det fore
til at ballongen blir skadet.

1-3  Trekk opp 3 mL med et egnet kontrastmiddel (for eksempel: en 1:1 blanding av kontrastmidde log fysiologisk
saltopplasning) i en 20 mL sproyte.

Bruk ikke luft, gass eller andre vaesker utenom kontrastmiddel til &
blase opp ballongen. Ved eventuell lekkasje i ballongen, kan slike
vasker ha alvorlig innvirkning pa pasientens helse.

1-4  Koble til sprayten med kontrastmiddel i kateternavet (heretter omtalt som “ballongoppblasingsport”).
1-5  Aspirer lufti 20 ~ 30 sekunder mens du holder sprayten med spissen ned.

1-6  Injiser kontrastmiddelet sakte mens du holder sprayten med spissen pekende nedover.

17 Gjentatrinn 1-5 0g 1-6 flere ganger til kontrastmiddelet fyller ballongen helt.

Skylling og innsetting av guidewire
2-1  Forden vedlagte skyllenalen inn i den distale enden av dil
saltopplasning for a fjerne luftbobler.

ADVARSEL Pass pa sa du ikke skader dilatasjonskateteret nar du farer inn den vedlagte
skyllendlen.

et. Skyll med heparinisert fysiologisk
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3.

2-2 Kontroller visuelt at ballongen er helt tom.

2-3  Forden proksimale enden av en guidewire (ikke mer enn 0.014” (0,36 mm) i diameter) inn i den distale enden til
kateteret. For fram wiren gjennom guidewirelumen til den stikker fram fra guldewweporten Tataki den proksimal
enden av guidewiren og trekk den tilbake gjennom g irel til qui og k erkorrekt
posisjonert.

ADVARSEL

For dil foresinn, skal gi torkes grundig
med gas fuktet med fysiologisk saltopplasning for a fjerne alle rester
av blod eller kontrastmiddel. Hvis man beveger kateteret over slike
rester som sitter fast pa guidewiren eller over en dérlig fuktet wire,
kan det inntre separasjon eller revneri dilatasjonskateteret.

Dette kan gjore det nedvendig & hente ut fi avk .

« Passpa a ikke knekke den distale enden av dilatasjonskateteret og for det
fram sakte/forsiktig ved innsetting av den proksimale enden til quidewiren i
den distale spissen til dilatasjonskateteret.

- Settforsiktig inn guidewiren og véer forsiktig for a unnga at den proksimale
enden skader guidewirelumen.

- Hvis kateteret legges i en bolle med fysiologisk saltopplasning, spoles det
forsiktig slik at man unngér utilsiktet kontaminering.

« Hvisden proksimale delen av kateteret er bayd eller knekt, skal ikke
kateteret brukes. Det kan fore til at kateterskaftet separeres.

Tilkobling av en oppblasingsenhet med padilat ' eret

3-1  Fyllen oppblasi het med med k del og tom enheten for luft.

3-2  Festoppblasi heten godt til ball blési ten pa dilatasjonsk For & sikre at det ikke kommer
luftinn i systemet ma oppblésnit heten vaere tilstrekkelig fylt med k iddel.

Innsetting av dilatasjonskateteret
4-1  Settinn en innfaringshylse i blodkaret som beskrevet i produsentens instruksjoner.
4-2  Velg et foringskateter som er i samsvar med indikasjonen pé etiketten, og egnet til posisjonen av lesjonenog

anatomi. Skyll fori med heparinisert fysiologisk saltoppl| for bruk.
FORSIKTIG A regnet antik lasjonshehandling til pasienten for innsetting av

foringskateteret.
43 P05|510nerfmmgskateteret ved ostiet til aktuell kransarterie med akseptert protokoll. Bekreft posisjonen til
k med f i. Etter at kateterets posisjon er bekreftet, administrer en passende

dose vasodilator.

4-4  Settinn dil k gjennom h ilen til Y-koblingen festet til ledekateteret.

Forsikre deg om at hemostaseventilen til Y-koblingen er losnet. Hvis den er
lukket, gir den ikke noen lett passasje for ballongen.

4-5  Forfram dil tunder hayopploselig pi til det nar et punkt 2 til 3 cm proksimalt for den distale
enden av faringskateteret. Dybdemerket pa kateteret vil hjelpe til & bekrefte hvor langt kateteret er fart inn.

4-6  Forfram quidewiren til onsket kransarterie ved hjelp av hayopplaselig fl kopi. Utfar fi gjennom
foringskateteret for @ bekrefte at guid har krysset
Bekreftav quidewiren er korrektinnsattinn i et malkar ved 4 gjennomfore

kontrastrantgen fra forskjellige vmkler

4-7  Forfram dilatasjonsk over til ball nar
Hvis man foler motstand, for ikke fram guidewiren eller

dilatasjonskateteret med makt. For du fortsetter ma du finne arsaken
ved hjelp av hoyopploselig fluoroskopi. Framforing med makt kan
fore til skader pa karet og/eller revner eller separasjon av guidewiren
eller dilatasjonskateteret. Dette kan gjore det nodvendig & fjerne
fragmenter.

4-8  Forfram dil for & plassere ball pé stedet for ved hjelp av den rontgentette
markaren, og fyll ballongen ved et lavt trykk pa 1-2 atm (101-203 kPa) etter tiltrekking av hemostaseventilen pa
Y-kontakten. Bekreft at ballongen er posisjonert i senter av lesj ved 4 sjekke ujevnhet
(manualeffekt).

ADVARSEL Ikke skru til hemostaseventilen pa Y-kontakten for mye, da det kan pavirke

oppblasingstiden og/eller det kan gi knekk pé kateteret.

Oppblasing av ballong
5-1  Blasopp ballongen med korrekt trykk i korrekt tid med oppblasingsenheten som er utstyrt med manometer, slipp
deretter trykket ut av ballongen.
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ADVARSEL

Blas opp ballongen under ledelse med hoyopploselig fluoroskopi.

for & unngé problemer ved innsetting i neste kateter.
Nér man setter inn eller skifter dilatasjonskateteret, tork av
guidewiren én gang med gas fuktet med fysiologisk
salt Inspiser hele gui , at hverken smgringen
avoverflaten er redusert, eller at noen fremmede stoffer er pa wiren.
Hvis man beveger kateteret over slike rester som sitter fast pa
guidewiren, eller over en darlig fuktet wire, kan det inntre separasjon
ellerrevneri dilatasjonskateteret.
Dette kan gjore det nodvendig a hente ut fi

FORSIKTIG Overvak posisjonen til quidewiren med h

av kateteret.
lig under utskiftingen.

yopp

8. Bruksanvisning til KATETERKLIPS og ballongbeskyttelseshylse

Hvis ballongen ikke blases opp, pafor ikke for stor kraft, da dette 81  Bruksanvisning til KATETERKLIPS
kan hindre tomming av ballongen. 1. TaKATETERKLIPSEN ut av holderen.
+ Oppblasingstrykket til ball mé ikke overskride RBP. 2. Form PTCA-dilatasjonskateteret til en enkel eller dobbel Iokke (Fig. 1).
Trykksemng over RBP kan fore til at ballongen revner. RBP Fortsett med forsiktighet for & hindre at PTCA-dilatasjonskateteret knekker
erbasert pa resultater av in vitro testing. Minimum 99,9 % av og kollapser ndr du danner lokkene.
ballongene (med 95 % sannsynlighet) vil ikke revne ved eller under 3. Sikre det oppspolete PTCA-dilatasjons} med KATETERKLIPSEN ved & folge trinnene nedenfor:
sine REP. . )  Hekt spissen til KATETERKLIPSEN pa PTCA-dilatasjonskateteret (Fig. 2).
+ Hvisenballongskulle revne pa g""_"‘ ?v_trylfkse_ttlng over RBP, kan « Fest PTCA-dilatasjonskateteret pa den andre enden av KATETERKLIPSEN (Fig. 3).
patlongen ellerdens fragmenter il frigjortinnkaret og det an Sikre PTCA-dilatasjonskateteret med KATETERKLIPSEN i den stive,
inodvendiga ,'"'Te e.m. ) . proksimale enden. Bruk ikke KATETERKLIPSEN pa den fleksible,
« Kort- ?Iler Ianghd.swrknlngen avhay trykksett.lng over nominelt distale akslingen til PTCA-guidewireporten pa PTCA-
"Xklf' kransarteriene erfnrtsa.tt under.granskmg. ) . dilatasjonskatetre av typen med hurtig utskifting, da det kan
- Blas |k}(e opp ballongen ov.er diameter til kransarterien proksimalt skade PTCA-dilatasjonskateteret.
sllle.rdlstaltf?rftenoselleS]nn. 4. Vedfjerning av KATETERKLIPSEN fra det oppspolete PTCA-dilatasjonsk et, gjenta trinnene over i
: g for ing aven stent, innei enstent motsatt rekkefolge (Fig. 3 il Fig. 2).
eIIerforkalkedeIes;oner er farbundet med mulighet for at Fortsett forsiktig for & unnga at akslingen knekkes og kollapser mens man
ballongen kan sprekke for RBP er overskredet. Blas opp ballongen fierner KATETERKLIPSET.
med nodvendig forsiktighet. 82 Bruksanvisning til ballongbeskyttelseshyl
[ﬁ ool . . N N A . ) .
FORSIKTIG belegget. éﬁg glpl:tb:;/l!l;s;z:lﬁzrr;?krltiiger:‘rl])(liaesrelzggIpsé):vg;ltg;gsgl(;iznzdroflle FORSIKTIG Detanbefales & bruke den andre ballongbeskyttelseshylsen nar kateteret er
fluoroskopi, slik at den ikke endrer posisjon  lesjonen. plasserti en skal med fysiologisk saltvannsopplosning. Etter uttrekking,
52 Trekk tilbake dilatasjonskateteret for 4 trekke den helt tomme ball innif etter at ball er ikke bruk ballongbeskyttelseshylsen montert pd ball teret panytt.
oppblast. Gj for koronar i gjennom fi for  evaluere fork av stenosen. Hvis man unnlater & folge denne advarselen, kan det fore til at ballongen
« Ikke beveg eller fjem dilatasjonskateteret for ballongen er helt tom. Fjerning ikke bléses opp pé grunn av deformert ballong og skader pa akslingen.
av dilatasjonskateteret skal gjores etter lasning av hemostaseventil til 1. Fjernden andre ballongbeskyttelseshylsen fra elastisitetshylse.
Y-koblingen. 2. Settinnstiletten inne i ballongbeskyttelseshylsen.
« Mens guidewiren er innei karet, ta ut kateteret i en rett linje langs 3. Settinn stiletten og ballongbeskyttelseshylsen fra spissen av kateteret, og dekk forsiktig over ballongen
quidewiren. med stiletten og ballongbeskyttelseshylsen.
« Fjern ikke kateteret hvis det er bayd ved Y-koblingsporten. Hvis man Bruk ikke makt til & sette ball inn i ballongbeskyttelseshylsen. Vri lett
forsker & fierne et boyd kateter, péfores det store krefter pa omradet ved pa ballongen og sett den inn forsiktig.
quidewireporten, noe som kan skade eller odelegge kateteret. 4. Narman bruker kateteret, etter a ha fuktet ballongbeskyttelseshylsen pa spissen av kateteret i en
5-3  Hvis forbedringen av stenosen ikke er tilstrekkelig, ok oppblasingstrykket til ballongen gradvis til RBP, eller trykksett fysiologisk saltoppl fjern forsiktig ballongbeskyttelseshylsen og stiletten uten & skade ballongen.
den pé nytt til man ikke kan se ytterligere forbedring. Vanligvis vil gjentatt oppblasing av ballongen gi tilstrekkelig FORSIKTIG Taikke ut ballongbeskyttelseshylsen med bruk av krefter hvis du moter
forbedring av stenosen, som kan bekreftes med koronar angiografi. motstand. Bruk av krefter kan medfore at ballongen ikke blases opp eller
. Skifte av dilatasjonskateteret - - fommes -
6-1  Losne hemostaseventilen pa Y-kontakten. Fig.1 Fig.2 Fig.3
6-2  Taguidewiren og hemostaseventilen i én hand og katelerel iden andre.
6-3  Tautdi mens du opprettholder p tilg ilesjonen. Tark av guidewirens overflate Guidewireport

6-4  Settinn neste kateter over proksimal ende av guidewiren som tidligere beskrevet, mens du opprettholder posisjonen
e P ! ! preorpos ‘ FORHOLDSREGLER VED LAGRING
il guldewuen
[ FORSKTIG | Les P'OdUSE"“?"S instruksjoner ndrandre katetre enn Accuforce brukes. Unngd at produktet eksponeres for vann, direkte sollys, ekstrem temperatur eller hoy fuktighet under lagring.
6-5 Folg isni merket“l etter 4-7 og blas opp/skift

dilatasjonskatetre.

. Fjerning av dilatasjonskateteret

‘ REFERANSER

Etter at man har utfort utvidelsen tommes ballongen helt og dilatasjonskateteret og quidewiren tas ut etter at
hemostaseventilen er losnet. Det anbefales & holde guidewiren i stilling en stund etter prosedyren, klargjort for
eventuelle uventede hendelser. For & deponere det fjernede dilatasjonskateteret pa sikker og riktig méte brukes
KATETERKLIPS i samsvar med "Bruksanvisning for KATETERKLIPS og ballongbeskyttelseshylse".

" dici hallonadil

k litteratur om asjon, f.eks. den som er publisert av ACC/AHA.

Legen skal k nyeste
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Lue kaikki kayttoohjeet ennen kayttoa

‘ KAYTTOAIHE ‘

Accuforce (“laajennuskatetri”) on tarkoitettu sepelvaltimoiden perk iseen
(PTCA) parantamaan sydénlihasten verenkiertoa sepelvaltimoiden paikallisesti ahtautuneessa leesiossa.

‘ KAYTON VAROTOIMET ‘

1. Kontraindikaatiot (potilaat/olosuhteet, joiden kohdalla PTCA-pallolaaj a
taytyy valttad)
Leesiot vasemmanpuoleisessa paarungossa, joissa verenkiertoa ei voi kompensoida ohittamalla tai kollateraalisella
kierrolla. Taman varoituksen laiminlydnti voi aiheuttaa &killisen sepelvaltimotukoksen.
Potilaat, joilla on ollut aiemmin mahdollisesta akillisesta sepelvalti koksesta johtuva sepelvaltimon spasmi.
Raskaus tai epailty raskaus. Rontgensade voi vahingoittaa sikiotd.

2. Suhteelliset kontraindikaatiot (potilaat/ joiden kohdalla PTCA-
pallolaajennus voi aiheuttaa tavanomaista suuremman riskin, ja siksi sita tulee
harkita vain, jos toimenpiteen hyéty on riskia suurempl)

Potilaat, joille ei voi tehda ohitusleikkausta. Akillisissa i
suoritettavaa ohitusleikkausta.

ioissa tarvitaan hatd

3. Tarkeita turvallisuusohjeita

VAROITUKSET « Vielaaj k jajos tunnet vastusta, ala

yrlta tunkea sitd eteenpain, vaan tutki syy tarkalla
Imalla. L
v0| vaurioittaa verisuonta ja/taiirrottaa tal vahingoittaa katetrin
osia. Sen seurauksena laajennuskatetri saattaa vaatia korjaavia
toimenpiteita.
« Laaj i
tayttaminen stentin i tulee tehda varovasti suurikontrastisen
ldpivalaisun avulla. Timan varotoimenpiteen laiminlyonti
voi vaurioittaa verisuonistoa tai vahingoittaa/rikkoa katetrin
stentin kulumlsen seurauksena jasilloin pallo puhkeaa nimellista
hi taalhai llatasolla.
Kayta tarkalla painemittarilla varustettua tdytto-/tyhjennyslaitetta. Pallo voi
puhjeta ylitayton seurauksena, jos pallon painetta ei pystyta maarittamaan
riittdvan tarkasti.
Anna tarvittavaa antikoagulantti- ja vasodilataattorilaakitysta potilaalle
pallolaajennuksen aikana. Toteuta veren hyytymisen estavé hoito
vastuullisen Idakérin ohjauksessa pallolaajennuksen jalkeen.
- Jla kéyta orgaanisia liuoksia tai ljypitoisia varjoaineita. Kosketus néiden
aineiden kanssa voi vahingoittaa laajennuskatetria ja/tai palloa.
Késittele katetria aina varovasti ja valtd vadntamasta sitd. Ald kayta
vdantynyttd katetria. Vadntyminen voi vahingoittaa katetria tai rikkoa sen.
Ohjaa katetria adrimmaisen varovastiKissing balloon -menetelmalld tai
rinnakkaisten vaijereiden avulla valttaaksesi tarttumisen kiinni mukana
olevaan laitteeseen. Jos tunnet vastusta, poista katetri ja laite yhdessd.
Valitse sopiva pallon koko diagnostisten ja anatomisten nakokohtien
perusteella.
Katso kohtaa TEKNISET TIEDOT, jossa esitelldan pallon halkaisijan ja
i hk valinen riipp
Alé kayta en5|mma|sta pallon suojavaippaa uudelleen sen jélkeen, kun
oletirrottanut sen katetrista. Taman ohjeen laiminlydnnin seurauksena
voi olla, ettd pallo i téyty tai tyhjene muodonmuutoksen tai varren
vahingoittumisen seurauksena.

in tai poi: inen tai

HUOMIOT
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« Katetrin poistamisen jélkeen huuhtele veri pois katetrin pinnalta
fysiologisella suolaliuoksella. Jos veri on vaikea poistaa, pyyhi katetri
kerran fysiologisella suolaliuoksella kostutetulla taitoksella. Ennen saman
pallokatetrin uudelleenkayttoa tarkista koko katetri, ettei pinnalla ole
mltaan vieraita aineita. Poista veri ohjamvauenn lumenista, huuhtele katetri

i fucinlnaicall | "
hepari f

4. Komplikaatiot

Sepelvalti llolaajennul hdollisia komplikaatioita ovat mm.:

- Sepelvaltimon dissektio - Infektio ja kipu sisa@nvientikohdassa
- Akuutti sydaninfarkti - Bradykardia

- Kammiovs - Vaikea rytmiha

- Iskemia pitkakestoisen laajennuksen takia - Aivoinfarkti

- Sepelvaltimon tai ohitussiirteen taydellinen tukkeutuminen
- Arteriovenoosi fisteli

- Valtimon perforaatio
- Sepelvaltimon restenoosi

- Syddmentykytykset - Spasmin aiheuttama iskemia

- Hypotensio - Distaalinen embolisaatio

- Sepelvaltimovaurio - Hematooma

- Epavakaa angina pectoris - Pahoinvointi ja oksentelu

- Verensuonen sisdinen tromboosi - Verenvuoto

- Valtimon repeytyminen - Kuolema

Jos pallolaaj k k onil kompllkaatlo,]oka vaatllhat menpiteend
suoritettavaa sepelvalti i i in ohit ‘, |IIa potilailla

kuolleisuus on suurempi kuin niilla potilailla, joille eiole tehty
pallolaajennuksen pitkaaikaiset komplikaatiot eivat ole vield selvilla.

5.Kéayton varotoimet

Témé tuote on steriloitu etyleenioksidikaasulla. Tima valine on kertakdyttdinen. Ei uudelleenkayttda. Ei saa
uudelleen steriloida. Ei saa uudelleen késitelld. Uudelleenkdsittely saattaa vaarantaa tuotteen steriilisyyden ja
sopeutuvuuden luontoon seka aiheuttaa tuotteelle aineellista vahinkoa.
Steriili ja pyrogeeniton avaamattomassa ja vahingoittumattomassa yksikkop
tai tuote on vaurioitunut tai likainen.

Tuote tulee kdyttad heti pakkauksen avaamisen jilkeen. Se on havitettavé huolellisesti ja kunnolla kéyton jélkeen.
Laajennuskatetria saa kayttad vain laakari, jolla on pallolaajennukseen liittyva koulutus ja kokemus.
Sepelvaltimoiden pallolaajennuksia saa tehdd vain sellaisissa laitoksissa, joissa on vakavien komplikaatioiden
ilmetessa valmius suorittaa sepelvaltimoleikkaus héta d. Suosittelemme, etta sydanleikkauksia
tekeva henkildstd on valmiustilassa pallolaajennusten aikana.

Ald liota katetria steriloivassa alkoholissa tai sellai ladkeli a, joka siséltdd orgaanisia luottimia. Ald
mydskadn pyyhi katetria lddkeaineilla. Taman ohjeen laiminlydnti voi vahingoittaa tai rikkoa katetrin tai poistaa
sen voiteluvaikutuksen.

Laajennuskatetrin sisaanviennin jalkeen sen etenemistd suonessa on seurattava suurikontrastisen lapivalaisun
avulla.

Koko toimenpide on suoritettava aseptisesti.

ketissa. Ald kayta, jos yksikkopaketti

KAYTTOOHJEET

HUOMIOT - Ennen katetrin kayttamista lue sen kanssa kaytettavien laakeaineiden ja

ladkintélaitteiden ohjeet.

« Varmista ennen kayttod, etta koko laitteisto mukaan lukien laajennuskatetri
toimii oikein. Varmista, ettd laajennuskatetri on vahingoittumaton ja etta pallon
rakenne tdyttaa toimenpiteen ja menetelman edellyttamat vaatimukset.

1. Laaj K rin valmistel
1-1  Poista katetri varovasti kannatinputkesta.

« Poista katetri suorassa kannatinputken paasta taivuttamatta katetria. Jos
katetria ei poisteta suorassa, ohjainvaijerin aukon lahelld olevalle alueelle
kohdistuu liiallista painetta, mikd voi vahingoittaa katetria tai rikkoa sen.

« Ald poista katetria vakivalloin, jos tunnet vastusta. Poistaminen
pakottamalla voi aiheuttaa sen, ettd pallo ei tayty tai tyhjene.
1-2 Kunoletk pallon suojavaipan fysiologisella keit laliuoksella, poista pallon ija mandriini
varovasti vahingoittamatta palloa. Tarvittaessa laajennuskatetri voidaan kelata ja kiinnittaa KATETRIKIINNIKKEEN
avulla, kuten "KATETRIKIINNIKKEEN ja pallon suojakuoren kéyttdohjeissa” on esitetty.

HUOMIO Al poista pallon suojakuorta, jos tunnet vastusta. Vaipan poistaminen vakisin

voi vahingoittaa palloa.




13 Ota3 mlsopivaa varjoainetta (esim. varjoainetta ja fysiologi lali 1:1) 20 ml:n ruiskuun.
VAROITUS Hla kdyta ilmaa, kaasuja tai muita nesteit kuin varjoainetta pallon
tayttami Jos pallo alkaa vuotaa, tama neste voi olla vaarallista
potilaan terveydelle.
1-4  Liitd varjoainetta sisaltava ruisku katetrin napaan (tasta eteenpdin kdytetadn nimitystd “pallon tayttoaukko”).
1-5  Pidé ruiskua kddessdsi kérki alaspdin ja aspiroi ilmaa 20-30 sekunnin ajan.
1-6  Samalla kun pidat ruiskua karki alaspain, ruiskuta varjoainetta hitaasti.
1-7  Toista vaiheet 1-5 ja 1-6 useita kertoja, kunnes varjoaine téyttad pallon kokonaan.
2. H lu ja ohjainvaijerin tyonta sisddn
21 Tyonna mukana tuleva hteluneula | i likarkeen. Huuhtele heparinisoidulla fysiologisell
varten.
m Varo vahingoittamasta laajennuskatetria, kun tyonnat mukana tulevan
huuhteluneulan sisaan.
2-2  Varmista silmamaaraisesti, ettd pallo on téysin tayttynyt.
2-3  Tydnna ohjainvaijerin proksimaalinen péa (halkaisija alle 0,36 mm [0.014 tuumaa]) katetrin distaalikérkeen. Vie

3. Painemittarilla varustetun taytto-/tyhjennyslaitteen liitta

31
32

vaijeria eteenpdin ohjainvaijerin luumenin lapi, kunnes se tulee ulos ohjainvaijerin aukosta. Ota kiinni ohjainvaijerin
proksimaalisesta padstd ja veda se luumenin I&pi, kunnes ohjainvaijeri ja katetrin kérki ovat asianmukaisesti
sijomuneet

VAROITUS Ennen tydnnit laajennuskatetrin suaan, pyyhl nh]amlanka

perusteellisesti kertaalleen fysiolog keit
kastetulla harsolla veri- tai vavloainej‘aiimlen poistamista varten. Jos
katetri vedetdin ohjainlankaan tarttuneiden jaamien tai
puolikostean langan yli, se voi irrottaa laajennuskatetrin tai saada
sen repeamaan.
Sen k laaj inf
kirurgisesti.
- Varo taittamastal ked ja tyonna
proksimaalinen pad hitaasti/varovastilaajennuskatetrin distaalikarkeen.
Tyonna ohjainlanka varovasti sisaan, jotta proksimaalinen paa ei vahingoita
ohjainlangan luumenia.
Jos katetri laitetaan fysiologiseen suolaliuosmaljaan, kelaa varsi varovasti
kiepille vélttadksesi sen likaantumisen epdhuomiossa.
Jos katetrin proksimaalinen paa taittuu tai vaantyy, ala kdyta katetria. Se voi
aiheuttaa katetrin varren irtoamisen.

ittaytyy ehka poistaa

Katetrin dictaaliki hisin
rin dist.

)
Tayta painemittarilla varustettu téytto-/tyhjennyslaite varjoaineella ja poista laitteesta ilma.

Kiinnitd taytto-/tyhj laite tukevasti kiinni | olevaan pallon tdyttoaukkoon. Tayttolaitteessa on
oltava riittévésti varjoainetta varmistamaan, ettd jarjestelmadn ei padse ilmaa.

41
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etrin tyo sisdan
Tydnna sisdanvieja verisuoneen valmistajan kayttoohjeissa esitetyn kuvauksen mukaisesti.
Valitse merkinndn mukai i, joka on sopiva potilaan anatomia ja leesion sijainti huomioon
ottaen. Huuhtele ohjail ih isoidulla fysiologisella keit laliuoksella ennen kéyttoa.
HUOMIO Anna tarvittavaa antikoagulanttilddkitystd potilaalle ennen ohjainkatetrin
sisaan tyontamista.
Sijoita ohjainkatetri sepelvaltimon haluttuun ostlumun hyvaksytyn menettelytavan mukaisesti. Varmista
hjainkatetrin oikea sijainti avulla. Kun katetrin sijainti on varmistettu, anna potilaalle
vasodilataattorildakitysta sopiva annos.
Tyonna laajennuskatetri ohjainkatetrin Y-liittimeen kiinnitetyn hemostaasiventtiilin lapi.
m Varmista, ettd Y-liittimen hemostaasiventtiili on dysalla. Jos se on tiukalla,
venttiili ei mahdollista pallon tasaista kulkua.
Jatka laaj ontdmistd eteenpdin lla sen kulkua suuri isen lapi avulla, kunnes
katetri on noin 2—3 cm:n padssé ohjainkatetrin distaalikarjesta. Varren syvyysmerkki auttaa paattelemadn, kuinka
pitkalle katetri on edennyt.
Tyonna ohjainl

edelleent
avulla ja vahvista, ettd ok on l&paissyt al leesion.
HUOMIO Varmista, ettd ohjainlanka on tydnnetty oikein kyseiseen verisuoneen,
suorittamalla varjoainekuvaus eri kulmista.
ia edelleen ohjainl yli, kunnes pallo on ahtautuneen leesion kohdalla.

avulla. Suorita

Tydnnd

438

VAROITUS Jos tunnet vastusta,

i koskaan jatka ohjainlangan tai
laajennuskatetrin t imista pakottamalla. Selvna vastuksen syy
suurikontrastisen avulla ennen
jatkamista. Tyontaminen pakottamalla voi vaurioittaa verisuonta ja/
taiirrottaa tai vahingoittaa katetrin osia. Sen seurauksena
laajennuskatetri saattaa edellyttaa fragmenttien poistamista
kirurgisesti.

Vie laajennuskatetria eteenpéin niin, ettd pallo sijoittuu rontgenpositiivisten merkkien perusteella ahtautuneen

leesion kohdalle, ja téyta pallo alhaisella paineella 1-2 atm (101-203 kPa) sen jalkeen, kun olet kiristanyt Y-liittimen

hemostaasiventtiilin. Varmista pallon sijoittuminen ahtautuneen leesion kohdalle tarkistamalla lopullinen
epatasaisuus (dumbbell-vaikutus).

HUOMIO Kl kirista Y-liittimen hemostaasiventtiilia liikaa, koska se voi vaikuttaa

tdyttymis- tai tyhjenemisaikaan ja/tai taittaa katetrin vartta.

5. Pallon tayttaminen
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6. L

Tayta pallo painemittarilla taytto-/tyt

ja téyttoaikaa; sen jlkeen tyhjenna pallo.

- Tiyt pallovarovast
lapivalaisun avulla ja varmista, ettd puristuspaine tayttaa pallon.

Jos pallo ei tayty, dla kdyta liikaa painetta, koska se saattaisi estda

pallon tyhjenemisen.

Pallon téyttopaine ei saa ylittaa RBP-arvoa. RBP-arvon ylittava

avulla kdyttamalld toimenpiteeseen sopivaa painetta

paine voip pallon. RBP p invitro
tuloksiin. Vahintaan 99,9 % pallolsta (95 %:n varmuudella) ei
puhkea RBP-arvon mukaisella tai sita pi allap I}

« Jos pallo puhkeaa RPB-arvon ylittavan paineen seurauksena, pallo
tai sen sirpaleita voi padsta veri jasiind k ne
taytyy poistaa.

. 0h1earvon ylmavan aineen lyhyt- talpltkaalkalsen kayton

oon ovat edell alla.

- Ria tayta palloa suuremmak5| kuin sepelvaltimon proksimaalinen

taid leesion kohdall.

Stenttid laajentava pallon tayttyminen stentin sisalla tai
kalkkeutuneet leesiot lisaavat yhdessa todennakoisyyttd, etta
pallo puhkeaa ennen RBP-arvon ylittymista. Tayta pallo erittdin
varovasti.

Pallo voi luiskahtaa pois leesiosta téyton aikana hydrofiilisen pinnoitteen takia.
Téyta pallo varovasti seuraamalla sitd suurikontrastisen lépivalaisun avulla,
jotta pallon sijainti leesiossa ei muutu.

pallo ohjai iin vetdmalld laaj ia pdin ja tee
p in lapi arvioidaksesi at | j i
« Rl liikuta tai poista laajennuskatetria, ennen kuin pallo on kokonaan
tyhjentynyt. Laajennuskatetri on poistettava sen jalkeen, kun Y-liittimen
hemostaasiventtiili on [ysatty.

« Kun ohjainlanka on vield verisuonessa, poista katetri suorassa linjassa
ohjainlankaa pitkin.

- Ala poista katetria, jos se on taipunut Y-liittimen portin kohdalta. Jos yritat
poistaa taipunutta katetria, ohjainlangan aukon viereen kohdistuu liian
suuri paine, miké voi vahingoittaa katetria tai rikkoa sen.

Jos ahtauma ei ole parantunut riittavasti, lisad pallon tayttopainetta tasaisesti RBP-arvoon saakka tai paineista palloa

toistuvasti, kunnes parannusta saadaan aikaan. Yleensd ahtauman riittava parannus saadaan aikaan pallon toistuvilla

téytoilla, minka voi varmistaa sepelvaltimon angiografialla.

Kun pallo on téytetty, veda téysin

[ PRSP

rin vaih.

6-1
6-2
63

Tartu kiinni ohjalnlankaan ja hemos(aaswenmllun yhdeIIa kédelld ja katetriin toisella kédella.

Poista | katetri pitamalla ohjainlank i paikallaan leesiossa. Pyyhi ohjai pinta
vélttaaksesi ongelmat tydnnettdessd seuraavaan katetriin.
VAROITUS Kun tyonnat laajennuskatetrin suaan tai valhdat sen, pyyhl
lanka kertaalleen fysiol keit

kastetulla harsolla. Tutki koko ohjainvaijeri ja varmista, ettei pinnan
liukkaus ole heikentynyt ja ettei vaijeriin ole jaanyt vieraita aineita.
Jos katetri vedetaén ohjainlankaan tarttuneiden jaamien tai
puolikostean langan yli, se voi vaurioittaa verisuonta ja/tai irrottaa
taivahingoittaa katetrin osia. Sen K katetrin fi it
on ehka poistettava kirurgisesti.
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HUOMIO Seuraa ohjainlangan sijaintia tarkalla ldpivalaisulla vaihtamisen aikana.

6-4  Tyonnd seuraava katetri ohjainlangan proksimaalisen pan yli edelld kuvatulla tavalla pitamalld ohjainlangan koko
ajan paikallaan.
m Lue valmistajan ohjeet jos kaytat muita ku|n Accuforce-katetreja.

6-5  Noudata tuotetarrassa annettuja ohjeita ”Laaj in tyo i sisaan” (kohdan 4-7
jalkeen) ja tdytd/vaihda laajennuskatetrit.

. Laaj katetrin p

Kunlaajennuson suoritettu loppuun, tyhjenna pallo japoista laaj k ija
hemostaasiventtiilin [6ysaamisen jalkeen. Suosittelemme ohjainlangan pitémista paikallaan hetken aikaa
toimenpiteen jlkeen pitaaksesi ylld valmiutta mahdollisten odottamattomien tapahtumien varalta. Havita poistettu
laajennuskatetri turvallisesti ja asmnmukalsestl kayttamalla KATETRIKIINNIKETTA “KATETRIKIINNIKKEEN ja pallon

kéyttoohj i.

. KATETRIKIINNIKKEEN ja pallon suojavaipan kédyttoohjeet
8-1  KATETRIKIINNIKKEEN kayttdohjeet
. Poista KATETRIKIINNIKE pitimestaan.
. Taivuta sepelvaltimon pallolaajennuskatetri yhdelle tai kahdelle kiepille (Kuva 1).
Toimi varovasti estaaksesi sepelvalti llolaajennuskatetrin
taittumisen tai murtumisen kieppien muodostamisen aikana.
. Kiinnité kiepitetty sepelvaltimon pallolaajennuskatetri KATETRIKIINNIKKEEN avulla seuraavien ohjeiden
mukaisesti:
« Koukkaa KATETRIKIINNIKKEEN kérki sepelvaltimon pallolaajennuskatetriin (Kuva 2).
- Sovita sepelvaltimon pallolaaj k i KATETRIKIINNIKKEEN toiseen paahén (Kuva 3).
VAROITUS Kiinnita sepelvaltimon pallolaaj katetri KATETRIKIINNIKKEEN
jaykempaan proksimaaliseen paahan. Ald kiinnita
KATETRIKIINNIKETTI\ talpulsaan distaalivarteen tai

tavan
P P

aukon kohdall
p p
. Kunirrotat KATETRIKIINNIKKEEN kiepilld olevasta sepelvalti llol.
vaiheet painvastaisessa jarjestyksessd (Kuvasta 3 kuvaan 2).

HUOMIO Toimi varovasti estaksesi varren taittumisen tai murtumisen

KATETRIKIINNIKKEEN poistamisen yhteydessa.

oo

w

koskasevoi ingoittaa

EN

trista, toista ylld olevat

8-2  Pallon suojavaipan kayttdohjeet
Suosittelemme toisen pallon suojavaipan kdyttamistd, kun katetri laitetaan
fysiologiseen suolaliuokseen. Al kéyta pallon suojakuorta enda uudelleen
sen jalkeen, kun se on poistettu pallosta.
Témén ohjeen laiminlydnti voi aiheuttaa sen, ettd pallo e i tayty
muodonmuutoksen tai varren vahingoittumisen takia.
. Irrota toinen pallon suojakuori séilytysarkistaan.
. Sijoita mandriini pallon suojakuoren sisaan.
. Tyonna mandriini ja pallon suojakuori sisaan katetrin kérjesta, ja peité pallo huolellisesti mandriinin ja
pallon suojavaipan avulla.
Al tydnnd palloa vakisin pallon suojakuorta siséan. Kierra palloa kevyesti
samalla kun tydnnat sitd varovasti.
. Kun kéytét katetria, kastele pallon suojakuori katetrin kdrjen alueelta fysiologisella keittosuolaliuoksella ja
veda sen jdlkeen pallon suojakuori sekd mandriini varovasti pois vahingoittamatta palloa.
Alé poista pallon suojakuorta pakottamalla, jos tunnet vastusta.
Poistaminen pakottamalla voi aiheuttaa sen, ettei pallo endd tayty tai
tyhjene oikein.
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‘ SAILYTYKSEEN LIITTYVIA VAROTOIMIA

Suojaa vedeltd, suoralta auringonvalolta, aérilampdtiloilta tai huomattavalta kosteudelta séilytyksen aikana.

‘ VITTEET

L&dkarin on tutustuttava p j ta kir

kuten ACC:n/AHA:n julkaisuihin.

EAAHNIKA

AiaBdote OAeg TIc 0dnyieg mpw amé T Xprion

‘ ENAEIZEIZ

0 kaBetrpac Accuforce (<kabetiipac StaatoNic») mpoopiletar yia xprion oe dladeppiki evéoauhikn oTepaviaia
ayyetomhaotiki (PTCA) pe okomd T BeAtioyon TG atpatikic porg Tov puokapdiov 0Tnv eviomopévn oTevwTiKi PAAPN Twv
OTEQAVIAiWY apTNPLLV.

‘ MPO®YAAZEIZ KATA TH XPHXZH

1. Avtevdeigeic (acBeveic/katactdcelg otig omoieg n PTCA mpénel va amo@elystal)

- BAdPec oTo apratepd KUpLo aTéNEXOC yia TIC omoie N arpatikiy por) dev e¢aopahietat péow mapakapyng iy
napdmhevpne kukhogopiag. Aduvapia Tipnong avtAg Te mpoetdonoinang pmopei va odnynoet o€ oeia oTegaviaia
anogpagn.

- AoBeveic pe mponyolpevo amacpd oTepaviaiwy aptpiav Ayw mBavotntac ofeiag oTepaviaiag amdppagng.

- Eykupoauvn i umoyia eykupoatvne. H ékBean o€ aktives X pmopei va mpokaéaet BAdpec aTo Euppuo.

2. Ixetikécavtevdeifeig (aoBeveic/katactaoelg oTic omoigg n PTCA evdéxetal va
gvéXeL KivEUVo uPNAOTEPO TOU GUVNOIoNEVOU, KAl TIPETTIEL VA EMIXEIPEITAL HOVO EAV
T0 6@eNog amoé T 6!06IKGGICI unspBalvsl TOV Kivéuvo)

- AaBeveic oTouc omoiou n eméppaon oTeQ ( \¢ ev eivat epappootpn. H emeiy
yia loxatpikéc emmokég o€eia paon.

CABG anareital

3. InpavTiké odnyie acpaleiag

MPOEIAOMOIHIEIZ « Mpowdiote mpooekTIKa Tov kaBeTipa S1acToliiq péoa 6TV aptnpia

Kay, dv aio0avOsite avtiotaon, cTapatioTe va xepi{eote Tov
KkaBetiipa S1actohi¢ Kat mpoodiopioTe TV attia uMd akTvooKOTNON
vPnhijc avaruong. Edv ouveyioeTe va mpowBsite Tov kaBetiipa
Sraotohii¢ pmopei va mpokAnBei BAapn oo ayyzio kar/f Sraxwpiopog
1} S1dox1on Tou KaBeTipa Staotohiic. AUt pmopsi va amaiTiiogL TV
avaktnon Opavopdtwy Tov Kabetipa SiacToAi.
Hmpo@6non 1j agaipeon 1j Stactohi Tou kabetipa Blauto)\nc péoa
oV avtnpida (strut) Tng 00£0n¢ mpéme1va Sievepyeitat
pe npoanxn Katumo akv 100 vPnAiG avalvong. prl(rnv

1 MPOCOX1) HOPE( VA TPOKUYEL AYYELAKOG TP
] muﬁn/Opauan 0V KaBeTipa Aoyw TpIB¢ pe TRV eviompdBean, kat
PREN ToU pakoviol KATW amé TNV OVOpAGTIKI igon prENG.

YHMEIA MPOXOXHX . 0Te pia ouokevr 51a0ToAc/ou0ToNr G E§OMMOpIEVN e PavoETPO

m(pl[}slu( To pmahovt unopél va omdoel €dv Slaotahei umepBohika Noyw
pIp Boptopol TE Mo TOU i 0

Kata tn Stdpketa tne Stadikasiac PTCA, xopnynote to kataAAnAo avTimnKTiko

Karotepaviaio ayyelodlaotoléa otov acBevny. Ektehéote Tnv kataAnAn

avTimnkTiki Bepameia umo Tic 08nyieg Tov BepdmovTa laTpol petd TV

olokhpwon e dladikasiag PTCA.

Mnv xpnatpomoleite mapdyoveg mou mepLEXOLY opyavikoUs SlahiTee i

£Aal0UEC OKIaYPaQIKEC ouoieC. H magn pe autolg Toug mapdyoveg pmopei

va 0dnynoet oe BAAPn Tou kabetrpa SlaaToNic kai/ij prén Tou prakoviov.




Xelpieote mavta Toug kaBeTrpeg pe mpoooy 1 Kal amoQEVYETE TI TOAKIOEIS.
Mnv Tov pnatponoleite edv éxel Toakioeiq. Mia todkion pmopei va mpokaéoet
BAapn 1y Bpavon Tou kaBetrpa.

XetpiCeate Tov KaBeTiipa e £€aIPETIKN TPOOOKI) EVOOW EKTENEITE TNV TEXVIKI
800 prraoviwv «kissing balloon» 1y v Texviki Tov mapdAnAou ohppatog,
Ylava amo@uyeTe TV ERmAOKI He T cuvoSeuTIKY) ouakevr). Edv ouvavtioete
avTioTaon, agatpéote Tov kabetrpa padi pe T ouVOSEUTIKN GUOKEV.
EmAé€te 10 katdMnho péyeBog pmaoviol o€ oxéon e T SlayvwOTIKO Onpeio
KaLTnv avatopia Tov agevoiq.

Avatpé€te ot evotnta MPOAIATPAOEE avagopika pe T oxéon petal g
SlapéTpou Tou Prraovioy Kal TG OVopasTIKiG mieang préng.

Metd v agaipeon Tou, pnv {T€ T MPWTO MPOOTATEUTIKO
Onkdpt Tou prrahoviov mou PpiokeTat mvw otov KaBeTHpa. Mn TGN QUTAC
menp inon¢ pmopei va mpokahéoet aduvapia S1aotoli¢ i GuaToAng
Tou Hmrahoviod Aoyw Tapapdpewong Tou kat {npid 0To aTENEXOC.

Metd Tn xprion Tou kaBeTiipa, pouMdoTe Tov péoa o Guatoloyiko akatovyo
Stdhupa yia va anopakpuvBei To aipa amd T emgdveia tou kabetrpa. Eav
€ivat duokoho va amopakpuvBei To aipa, TpiYTe Tov pe ydla povakepévn o€
Quatohoyikd akatovyo didhupa. Mpv emaveloayayete Tov idlo kaberpa-
pmahovy, emBewprote 0AdkAnpo Tov kaBeTipa wote va PePaiwBeite 6Tt oUTE
1) 0NioBnp6TNTA TOU EXEL petwBei, 0UTE £Xouv eMmKkabroel Eéveg ouaieg mave
oTov kaBeTnpa. Na TV amopdkpuven Tou aipatog amd Tov aulo mov mepvaet
10 08ny0 oUppa, EKMADVETE PE NTapIVIo|EVO puatooyiko ahatobyo Siaupa.

4. EmmAOKEQ
MiBavéc emmhoké Tng PTCA mepthappavouy, xwpic meploptopo, Ta e§ng:
- Miaywpiopdg TN oTepaviaiag aptnpiag - Aoipwén katmovo 6To anpeio eloaywyrg

- 080 éngpaypa Tov puokapdiov - Bpadukapdia

- Kotk pappapuyr - ZoBapij appubyia

- loxatpia Myw pakpoxpoviag Stactodrg - Eyke@ahiko épppakto

- Apmpuai pién - Odvatog

- Aptnpiakn iatpnan - ApTnplogAeBIko oupiyylo

- Emavaotévwon tng otepaviaiac aptpiac - AioBnpa maApov

- loxawpia Noyw omaopod - Ynétaon

- Neprpepikn epfodn - Tpaupatiopd T¢ oTepaviaiag aptnpiag
- Alpdtwpa - Aotabic otnBdyxn

- Navtia kat épetog . Evduvvzlakn Opoppwon

- Aoppayia i andgpadn g otegaviaiag aptnpiac I

Edv, w¢ é\eopa tng PTCA, mpokuel kdmola Aok 1) omoia amaitei snzlvouua znsuﬁuaq
oTepaviaiag mapdkapPng, n Bvnopotnra Twv v Tou £xouv umoPAnB<i 6 mponyoupevn eméppaon
mapdxapyne Oa eivar vPnAdtepn an' 6 o€ acBeveic mov Sev éxouv unoll).nezl o€ emépPaon mapakapyng.
Ot pakpoypoviec emmhokég Tng PTCA Sv £xouv kaBopiaTei akopn.

5. Mpo@uldgeig yia tnv epappoyn
« Tompoiov autd éxel amootelpwBei pe aépto o&eidio Tou aBuleviou. Movo yia pia xprion. Na pnv

xpnotpomomnOei. Na pnv telpwOei. Na pn emavemeSepyaotei. H emaveme€epyaoia evéyetatva
SlakuPevoel T amooTeipwan, Tn BlocupBaTdTTa Kat T AEITOUPYIKN AKEPAIOTATA TNG GUOKEUNC.
Anooteipwpévo kat pn mupeToyovo o€ KA kat dBIkTn eviaia suakevaaia. Mnv To xpnatponoleite edvn
GUOKEVAOia 1} TO MPOTOV Eival KATETTPANEVO ) Nepwiévo.
To mpoiov mpémetva xpnotpomoleital apéowe PHETd To AVOIypa TG GUOKEVATiac Kat va amoppinTeTat pe acpar kat
KkatdAAno Tpormo petd T Xpron.
0 kaBetrpag StaoTodr¢ mpémetva xpnoty {tatamd 1atpd €& KatKahd ek o€ TEXVIKEG PTCA.
Ot 81adikaoies PTCA mpémet va Sie€ayovtat j1ovo o€ voookoieia 6mou propei va Sie€ayBei enciyovaa enéppaon
oTeEQaviaiag mapdkapyne Kat eivat mpoetolpacpéva yla copapéc emmhokéc. Eivat Bepito pia opdda kapdiayyetakwv
XEpoupywv va BpiokeTat o€ eTopdTNTA katd T Sidpketa Stadikaotw PTCA.
Mnv epBantilete Tov kabetrpa oe amooTelpwTIKT aAkoOAN 1} 0€ pappakeuTikd Slahvpata mou mepiéyouy
opyavikou¢ SlahvTeg, Kat pnv okoumileTe Tov kabeTrpa pe pappaka. Aduvapia Tipnone autic Tg mpogidomoinong
anpEl vanpokahéoet {npud iy Bpaven Tov Kaenrlpa 1) an@)eta tng oMoBnpdTnTaAC.
. i powBnon Tou kabetipa d ¢ HETA TV €loaywyr| Tou péoa 0To ayyeio Oa mpémet va yivetatumé
aKTvooKomnon vynAng avahuan(.
H d1adikaoia 070 avvoNd Tg mpémet va die§ayBei umo donmrec ouvoIKec.

s

OAHTIEZ XPHZHZ

>HMEIA NPOXOXHX « Npw xpnowonomoete Tov kaBetipa, Siapaote Tig 08nyie¢ Twv ouvodevTIKWY

QAPPAKEVTIKGV TPOTOVTWV KAL IATPIKWY GUOKEVWV.
Mpw T xprion, empep
kaBetipa dlaatohic Aettovpyei owotd. EmPePaiwate 6Ti0 kaBetipag laoTohng
Sev péper {nieg kat 0T 0 aXeSLaopOC Tou prrahoviod mAnpoi Ta KpITHpLA TG
Sladikaoiag ka Tng TEVIKNG MOV MPOKELTal va xpratpiomoin8oiv.

€071 0A0C 0 pnYavIopd \app
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Apaipéote e mpocoy} Tov kabeTipa and 1o owhiva cuyKpdTnong.

« Agaipéote Tov kaBeTripa o€ eubeia ypappr amod 1o dkpo Tov owhiva
ouyKpdTnone xwpic va tov Avyilete. Eav o kaBetrpac dev aaipedei oe
euBeia ypappn, aokeitat umepBoliki mieon oTnv meptox kovd aTn Bvpa Tov
0dnyou oUppatog, ye mMOavoTTA va KataoTpéYel 1y va omdoel Tov kabetrpa.
an aq)alpsusts Tov kaBetpa pe T Pia, eGv ouvavtioete avtiotaon. H

| umopei va mpokaéoet aduvapia §1acToN¢ fj 6GUoTOMG

ToU pmahovioy.
Ago vypavere o mp 6 Bnkdpt Tou pmaloviol i puotohoyiko ahatolxo SidAvpia, aaIPEOTE MPOOEKTIKG TO
TIPOOTATEVTIKG BnKdpt ToU Prrahoviol Kal Tov GTUAED Yl va NV KataoTpagei To Ta Tou pmahoviov. Eav ypeiddetar,
0 kaBerpac dtaotolri pmopei va uhiyBei kat va acgahiotei xpnatpomotavag to KAIM KAGETHPA obpgwva pie Tig
“0dnyiec xpriong Tou KAIM KAGETHPA kat Tou mpoatateutikol Bnkapiov Tou pmahoviol”.
Mnv agaipéaete To Bnkdpt eav aioBavBeite avtiotaon. H xprion dovapng pmopei
va mpokahéoe BAaPn oo pmahov.
Avappogriote 3 mL kataMnAng okiaypagikijg ousiac (yia mapddetypa: peiypa 1:1 okiaypag
@uatohoytkol akatolyou Slahdpatog) oe juta lpyya Twv 20 mL.
MPOEIAOMOIHIH | Mnvxpnotp
ytatn Stactoli) tou prrakoviov. Le mepintwon Siapponc ané To
pmahovy, tétota vypd Ba popovcav va éxouv coPapéc avemOUpnTEC
dpdogic oTnv vyeia Tov agBevoic.
Tuvbéate T obptyya Mov mepLéxet oKiaypagki] ousia oty mjuv Tou kaBetripa (oTo &€l Ba avapépetar wg «Bupa
StaoToh¢ pmahoviot»).
Kpatavrag T oUptyya e To dkpo e mpog Ta Kdtw, avappoproTe aépa yia 20 ~ 30 deutepohema.
Eve kpatdte T 00ptyya e To AKpo TG TG Ta KATw, eyXUOTE apyd T oKIaYpaPIKT 0uoia.
Enavahdpete ta Bripata 1-5 kat 1-6 apkeTéC QOPEC PEXPI N OKIAYPAPIKT 0UTia va yepioet TARPWG To pmarovt.

fi¢ ovaiag kat

ite aépa, aépia 1j VypPd EKTOC AMO OKIAYPAPIKY OUGia

Etoaydyete T perova ékmuang mou mephapp om ia péoa oto 0 dkpo Tov KaBetpa
Staotolric. Ekmhivate pe nmapviopévo guatohoyikd ahatolyo SiaAupia yia va agaipéoete Tuyov puoaNideg aépa.
Aeiéte mpogoy yia va pnv kataotpépete Tov kabetipa Slaotohi¢ katd Ty
eloaywyn tg Behdvag ékmuong mou mepthappavetal 0Tn ouoKevaoia.
EmBeBaiwote omrikd ot To pmakvt eivat mhipwg ouotahpévo.
Eloayayerte o eyyuc dkpo evog 0dnyol abpparog (e ddpetpo o1 peyahutepn amd 0.014” (0,36 mm)) eviog Tov
TIEPIPEPIKOL AKpOU Tou KabeTrpa. MpowBriaTe T oUppa Slapéoou Tou aulob ToV 05NYOU CUPHATOC HEXPL VA
mpopdhet amd T Bvpa Tov 0dnyo aUppatoc. MidaTe T eyyug dkpo Tou 0dnyol oUppaToc Kat TpABRETE To MPog Ta
miow Stapéoou Tov aulod Tou 08Nyob BippaTOC EXPL To 05Ny Gippa Kal To dkpo Tou KaBetiipa va TomoBetnBolv
katdNAna.
Mpw v e16dyete Tov KaBeTipa S1a0ToArC, GKOUMiOTE GY0OAAGTIKA TO
08ny6 oUppa pe yala epmotiopévn pe Guotohoyiké akatovyo 6luluuu
Yla va amopaKpOveTe Tu6v umoAsippata aipatoc iy Ypa@iki
ouciag. H petakivnon tov kaBetiipa mavw amd Tétola vmoAsippara mov
£youv mpookoAAnBzi 6o 05nyo cUppa i) mave amé eEAAimwG vypapévo
08nyo oUppa, pmopei va odnynoet o€ Sraywpiopd iy Srasxion Tou
KkaBetipa Stactohrc.
AuTo pmopei va anattiog TRV avakTnon Twv Bpavopdtwy Tov
KaBetipa.
« Dei€te mpoooy) va pnv 0TPERAGOETE TO MEPIPEPIK AKPO ToU KaBeTipa
S1aoTolr¢ KampoxwprioTe apyd/mpooeKTIKG 6Tav El0dyeTe T0 £yY0¢ AKPO
Tov 08Nyl GUPHATOC HEGT 0TO MEPIPEPIKO AKPO TOU KaBeTiipa SlaaToi.
« Ewoayayete mpooekTikd 1o 0dnyo o0ppa, kai eite mpoooxn ylava
epmodioeTe T0 £yyUC AKPO va kataoTpéYel Tov auld Tov 08nyol oUpHaToC.

EAAHNIKA
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3.

v

« Edv tomoBetioeTe Tov kabetrpa e fabl akevog e puatoloyikd ahatovyo
S1dNupa, TUNETE MPOOEKTIKA TO 0TENEXOC Yla va amo@UyeTe TRV Katd AdBog
empoluvon.

« ‘0tav 10 £yyU¢ 0TéNeXOC TOU KaBeTrpa éxel huyioel rj Toakioel, pnv
xpnotpomoleite Tov kabetipa. Mmopei va mpokahéoe! To Slaywplopd Tou
aTeNéxoug Tou kabetrpa.

ZUv8eon piag cuoKeVNC S1aGTOAIC/OUOTOANG EQOSIACUEVNG HE HAVOUETPO CTOV

KaBethpa §1a6ToARG

3-1  Tepiote pia ouokeur) 51a0ToN¢/0UGTONC EQOSIACHEVI HE HAVOHETPO |1E TN OKIAYPAPIKI) OUGHa KAl apalpéoTe Tov
aépa amé T OUCKEUN.

3-2  Xuvbéote yepd T ouokevn dlaotoc/ouaTohrc ot Bupa aaTohr¢ Tou pmahoviod Mavew otov KaBetiipa SlaoToArc.
Ta va dlaogahioete 6Tt dev e10£pyeTal aépag aTo 600TN|A, TIPEMEL Va YEIOETE ENApPKWC TN 0UOKEVI] SlaoTONAG PE
oKlaypagIk ovoia.

. Etlcaywyn Tou kaBetiipa S1acToAn¢

4-1  Ewaydyete éva Bnkdpt eloaywyé
T0U KATAOKEVQOTH).

4-2  Emé€te évav 0dnyo kabetripa mov oupHOpQVETaL jie TIG EvBeiels Ty eTikéTa kat ou ivat katdAnhog yia T Béon
¢ BAaPng kat Ty avatopia Tou aoBevolc. Exkmivare Tov odnyo kabetipa e nmapwiopévo guotoloyikd akatolyo
S1ahupa mpw ™ xpAon.

MPOXOXH Xopnynote v katdAnAn avimnkTiki Bepaneia otov aobevi mpv v
€l0aywyr Tov 08nyou kabetrpa.

EVTOC TOU ayyeiov o 070 £y)elpidlo 0dny1wv Xpriong

4-3  TomoBetijote Tov 08nyo KaBetrpa 0To OTOpI0 TG EMBUNTIC OTEPaVIaiag aptnpiag XpnoIHomOIWVTag To
anodeto mpwtokoNho. EmpeBaiwote T ezon Tou 0dnyov KaBerpa umd amvookonnun uynAic avdhvone. Aoy
empePaiwoete ™ Béon Tou kabetripa, YopnyRoTe Ty katdAAnAn 00n ayy

4-4  Ewayayete Tov kaBetrpa dlaotoiig Stapéoou ¢ apootatikric fahidac Tou cuvdéapov Y mou eivat ouvdedepévog pe
Tov 0dnyo kaberjpa.

MPOXOXH BeBatwbeite ot n aipootarikn BahBida tou ouvdéopov Y éxel xahapaoet. Edvn

BahBida ivat agikTn, Sev Oa emtpéPel TV opali StéNevan Tov pratoviov.

4-5  Yno aktvookémmon unhic avaluong, mpowBrote Tov kaBetipa SlaoTohi¢ péxpt va pTdoe! o€ onpieio pe anootaon
2-3 cm and To MEPIPEPIKO AKpo Tou 0dnyol kabetypa. O Seiktng BaBoug mavw oTo oTéNexog Ba dag fonbrcet va
emPeBaiwoete 1o Bdbog ato omoio éxel mpowbnBei o kabetrjpac.

6 MpowbBrote T0 08Ny obppa evrog TG emBupnTG oTEQavIaiag aptnpiac umd aktvookomnen vPnhii avauong.
DMigayayere ayyetoypagia dtapéoou Tov 0dnyol kabetripa yia va empBeBaiioete 6Tt 10 08ny6 0UPHa Exel MEPATEL TN
otevwTiK PAGBn.

MPOXOXH Empepatwote 011 10 08nyo o0ppa éxet el0ayei 6woTd EvTOg TOU ayyeiov-
000U SLe§ayovTag akTivoypagia e oKlaypagiko amo SIapopes ywvies.

4-7  Mpowdrate Tov kabetripa Slaotohc mdvew and To 08nyd ovppa péxpt To pmahdvi va gtacel T otevwtikr BAARN.

Edv aio8avBzite avtiotaon, pnv mpowBijoete pe Suvapn to odnyo
cUppa r Tov kaBetiipa Stactohic. Mpw auv:xmnz, KuOopwts mv artia
umo ak 0 vynhicavalvong. H pep 1on
pnopeiva odnyioel oz BAGPN oTo ayyeio ka/ij 6maxlun 1} Staywpiopoé
oV 08NYyoU GUppaATOC I TOV Kaeztnpa SlaoTohij¢. Auté pmopeiva

™y avdaktnon Bpavop

4-8  Mpowdrote Tov kabetripa SlaoTohi¢ yia va TomoBeTroeTe To pmahovt oTo onpieio T¢ otevwtikic BAAPNG pe T

BoriBeta Tov akTvookiepol Seiktn, kat daoTeilete To pmaovt o€ xapnAn mieon 1-2 atm (101-203 kPa) agob opiete

TNV A i BaABida Tou ouvdéopiou Y. EmPep Ot 0 pahovt £el TomoBETNBei 0T0 KEVTPO TG OTEVAWTIKAG

BAaPng eéyyovtag T MpoKUMTOUG AVOOLOTNTA ((PaIvopievo aktrpa).

Mnv ogi€ete umepPohika Ty apoatatikr BarBida tov cuvdéapou Y kabag autd
Jmopei va emnpedoet To xpovo SlaotoAri¢/ouaTodng kai/fj va Toakioel To
oTéNeyoq Tou kabetrpa.

&

AlaoToAf prraioviol
5-1  Nwaoteihete To pmahovt pe kataMnAn mieon i Tov katdMno Xpovo jie T ouokeur SlaaTohic/auaToig mou eivat
£QOSIACHEVI) 1€ JAVOETPO. TN OUVEEL, PoPeiTe o€ GUOTONY] Tou pmakoviol.

MPOEIAOMOIHZEIZ | - Maoteilete mpooeKTIKA TO praAdvi umé Ty KaBodiynon

aK ommong vPnAiic avalvone ka Stacpadiote oty

SlaotéAerto pmakovi. Edv To pmahovi dev SraotéMetar, pnv

£pappooete umepPolikn mieon, kabw¢ avto Ba pmopovos va

£Pmodioel T GUGTOAN Tou praloviod.

H migon S1aotoln¢ Tov pmrahoviou Sev mpémet va umepPei tnv

Ovopactiki Nigon PREnc (RBP). H epappoyn migong mépav tn¢ RBP

39

o

pmopei va odnyioet o€ pién Tou unuhoku. H RBP Baciletai oe
Aéopata and in vitro Soxip Touhdy! 7099,9 % TwV
pmaloviav (pe epmotooivn 95 %) dev Oa SrappnBsi o micon ion

MiKpOTEPN AMO TNV EKAoTOTE RBP.

« Edvmap i pién Tou 0 A\oyw EQappoyii¢ mieons ave
¢ RBP, T pmahovt ij Gpuuuuard Tou pmop&i va amehevBepwBolv
pzoa 670 ayyeio katva anatnOi n avakor toug.

BpayunpéBeopn i pakpompodeopn emidpaon ¢ pappoyi¢
MigoNC AV TG OVOPAOTIKIC MEONC OTIC OTEQaVIAieC apTnpieg sivat
akopn umo Sigpevvnon.

Mnv StaotéAete To prakovi mépav Tn¢ Srapétpou Tn¢ oTEQaviaiac
aptnpiac yyug i mEPIPEPIKA TC OTEVWTIKNG PAABNG.
H S1actoli) Tou pradoviod yia Ty éKmruén prag evéompdéBeonc,
£VTOC pag evdompoBeanc i evrog amott pévav frapwv
ouvdualetar pe Ty mBavotRTa pRENG TOU paroviol mpv
BAnO<in RBP. Awacteilete To pmakovi pe Tn Séovca mpoco)ry.
To pmahovi pmopei va y\ioTproet é§w amo tn PAGPN 6tav dtaotalei Nyw ¢
VopOPIANG emKaAYNC. AlaoTeiNeTE MPOTEKTIKA TO pmakdvi umd TV
kaBodrynon akTvookommang uPnAric avauong £Tat WOTE To pmar6viva pny
ahdger B¢on péoa otn PAABN.
5-2  TpaPnéte mpog Ta miow Tov kaBetrpa SlaoToN¢ yia va anoolpete To mipw¢ ouoTaAévo pmahovt Evtog Tou odnyod
kaBetipa perd T Siaotolr) Tou paloviod, kat SieSayayete aTepaviaia ayyeoypagia Stapécou Tov 0dnyol kabetrpa

Yia va agohoynoete T BeNtiwon e oTévwong.

+ Mnv petakweite kai pnv agaipeite ov kaBetpa Saotohi mpwv ouoTaBei
mApw¢ To pmahovi. H agaipeon tou kabetrpa dlactohng mpémeiva
Tipaypatomoin0ei petd v yahapwon T apootatikic Bahpisag tou
ouvbéopou Y.

Eve) 10 0dnyo o0ppa Bpioketar péoa oto ayyeio, apatpéote Tov kabetrpa oe

euBeia ypappn katd prikog Tov 0dnyol avppatog.

Mnv agaipeite Tov kabetrpa edv éxet kapgBei atn Bvpa Tov cuvdéapou Y.

Edv emyeiproete TV agaipeon evog kabetrpa mou éxel kapgBei, aokeital

umepBolikr) mieon 0T meptoy1 kovd oTn B0pa Tov 0dnyo clppatog, pe

mOavoTNTa va KATAOTPEYEL 1| va omdoel Tov KaBetrpa.

5-3  Edvn ehtiwon g otévwong dev eivat enapkii, auérote v miean dlaotorg Tou pnaoviod otadiakd péxpt Ty RBP,
1| €pappooTe mieon emavenppéva Péxpt va Pnv undpyet mepartépw Pertiwon. Tuvibuwc, n enavelnppévn 6mom)\n

Tou prahoviod empépel enapkr BeNtiwon e oTévwon, mou pmopei va emBePatwdei and otepaviaia ayy

Avtahhavn Tou kaBethpa Stactolrg
6-1 \apOOTE TV Al i BahBida Tou cuvdéopou Y.
6-2  Mdote 10 05nyd olppia kat Ty aipootatiki} BahBida e To éva xépt kat Tov kaBeTpa e To dMo.
6-3  Agaipéote Tov kaBetrpa SlaoToNi¢ eve Slatnpeite T Bon Tou 0dnyol sbppatog péoa ot BAGRN. Zkoumiote TV
£M@aAvela Tou 08nyo oUpATOC yia va ano@iyeTe mpoPAijaTa KATA TV EL0ayWYH TOU 0TOV ENOpEVO kabeTrpa.
MPOEIAONOIHEH Katd tnv eilcaywyn 1} avtaAhayr tov KaBetipa StacTodr¢, okoumiote
pia @opd to 0dnyd cuppa pe yala epmoTiopévn pE PUGLOAOYIKO
ahatovyo Sidhvpa. EmOswprote 0AdKANpO T0 08NY6 GUppa yia va Seite
£4v éxe1 perwBei n oleBnpdTNTA TG EMPAVELAC 1} EGV UTTAPXOUV TUXOV
&€vec ovaie¢ mave 6o 60ppa. H petakivnon tou kabetipa ndvew amd
TéTola umoAgippata mov éyouv mpookoAAnBei 6o 0dnyo cippa i mave
amd éva EANma ¢ vypapévo odnyo cuppa, pmopei va odnyioe o
Slaxwpopd 1} Srdcyion Tov kabetipa SracTohiic. Auto pmopeiva
anatioel nw avaktnon Twv Bpavopdtwy Tou Kabetipa.
MPOXOXH I NouBiiate Tn B¢ Tov 08nyol 6UppaATOC UMY AKTIVOTKATMGN LPNATC
avu)\uon( Kam ™ Sldpketa e avialayig.
6-4  Ewoaydyete Tov emopevo kabetrpa mavew amd 1o eyys dkpo Tov 08nyol GUPHATOC 6TIWG TIEPLYPAPNKE TIPONYOUEVWS
v Sampeite ™) Bom Tov 08nyoD clppaToC.
AwaBdoTe Tic 08nyieg Tov KataokevaoTR 6Tav xpnotpomoleite dAoug kabetrpeg
ekto¢ Tou Accuforce.
6-5  AxohouBijote Ti odnyiec xpriong pe Titho “Etcaywyn) Tou KaBetripa S1actoAng” petd 1o fripa 4-7 kat
ipoBeite o€ dlaotoh/oe avialayn Twv KaBeTipwy SlaoToNic.

MPOXOXH

A@aipeon Tou kabeTiipa S1acToARg

Metd tnv ohokAipwan tng StaoTolrg, mpoBeite o€ mhijpn ouoTOAN Tou pmahoviol Kal agalpéoTe Tov KabeTipa
S1aoTolr¢ katTo 0dnyo svppa apov xahapwoeTe Ty apootatiki farBida. Zuviotdratva Slatnpeite To 05nyd oUppa
o B¢ Tou yia Niyo petd T Sadikaoia, eve mpoeTolpdleate yia Tuxov duvntikd anpoPhenta ouppdvta. Nava
anoppipeTe 0waTa Kal pe ao@dhela Tov kabeTipa Slaotohic mov agaipéoate, xpnatponolote éva KAIM KAGETHPA
oOpguwva pe T evotnta «0dnyiec xpriong Tou KAIM KAGETHPA kai Tou mpoaTateuTikol Bnkaptod Tou prahoviol».



8. 0dnyieg xpriong tou KAIM KAGETHPA Kai TOU TpooTATEVTIKOU OnKaptol Tou
pmaioviol
8-1  0dnyiec xpriong Tou KAIM KAGETHPA
1. Aaipéote o KAIM tou KAGETHPA amd tn 6rjkn Tov.
. Tuhi€te Tov kaBetrpa Staotolrjc PTCA oe pia 1y S0 omeipec (Zxnpa1).
Tpoxwpr|oTe P MPOCOX 1) yia va amo@UyeTe T oTpéRAwaN Kat Ty
Katdppevon Tov kabetrpa dlaotohijc PTCA Katd To XNHATIONO TV
OTIEPV.
. Aogahiote Tov TuNiypévo kaBetrpa Staotohrc e To KAIM tou KAGETHPA akohouBwvtag Ta mapakdte Prpata:
« AyKioTp@aTe T0 dkpo Tou KAIM tou KABETHPA mdvew atov kaBetripa StaotoNi (Exina2).
- 1epewoTe Tov kaBetpa dlaotoh mve 0To do dkpo Tou KAIN KAGETHPA (Ixrpa3).
Aopahiote Tov kaBetiipa StaotoAij¢ PTCA pe vo KAINM KAGETHPA oto
o dKapmto, eyyuc dkpo. Mnv xpnoipomorgite to KAIN KAOETHPA
670 EVKAPMTO, MEPIPEPIKO OTENEXOC I} TN BUpa ToU 08NyOU
cUppato¢ PTCA Twv kaBetipwv Stactohrc PTCA tomou taeiag
alhayn¢. Mmopei va kataotpé et Tov kabetiipa Stagtohijc PTCA.
4. 0tav agaipeite 1o KAIN KAGETHPA am6 tov Tukiypévo kabetrpa Staotolic PTCA, emavaldBate ta mapamdve
Brpata pe v avtiotpogn oelpd (Xxpa 3 éwg Ixnpa2).
MpoxwproTe e TPOsOY T yia va amouyeTe T 0TpEBAWON Kal TV
Katdppevuan Tou 0TENEKOUC KT TV agaipeon Tou KA KabeTrpa.
8-2  0dnyieg xpriong Tou mpootateuTiko Bkapiol Tou pmahoviol

MPOXOXH Tuvigtarat n xprion Tou dehTepou MPoOTATEVTIKOY BrKaptoy Tou pmahoviol

dtav o kaBeTrpag TomoBeeitat péaa o€ éva Babi okevoC e GuaLOAOYIKO

~

w

ahatotyo idhupa. Mnv Xpnoty T€, PeTd TV agaipeor Tov, 1o
TIPOGTATEVTIKG BNKapL T pmakoviod mov ivat TomoBeTnpévo aTov
KaBetrpa pe pmarov.

Abuvapia Tpnong avtig g mpoeidonoinong pmopei va mpokahéoel aduvapiia
S1aoToh¢ Tou pmahoviol Aoyw mapapdp@worng Tou kat {npid 1o oTéNeXog.
. Apaipéate 10 6eUTEPO MPOOTATEUTIKO BnkapL pmrakoviol amd To pUAAG GUMPOPPWONC.
. Eloayayete 1o 0TUNED EVTOC TOV MPOOTATEVTIKOU BNKapto Tou pmahoviol.
. Elsayayete o 0Tuled kai To mpooTateuTikd Onkdpt tou pmahoviod amé To dkpo Tou kabeTipa, Kat
TIPOOEKTIKA KAADYTE TO PTAAOVL 1€ TO GTUNED Kal TO MPOOTATEVTIKO Bnkdpt Tou Prrahoviov.
Mnv €ayayete pe T Bia to praovi péoa 0To mpoaTaTEVTIKG ONKap! TOV
pmahoviol. Ztpiyte ENagpd To PaNGVIKal El0aydyeTE TO TPOGEKTIKA.
. ‘0tav xpnatpomoteite Tov kabetrpa, agol LypdveTE T0 MPOOTATEVTIKG Bnkapt Tou pmakoviol 6To dkpo
Tou KaBeTrpa pe puatoloyikd ahatolyo SidAupa, apaIpEoTe MPOOEKTIKG TO MPOOTATEVTIKO BnKdpt TOU
pmaloviol Kat 1o 0TuhEd wpic va mpokahéaete {npid aTo prahovi.
Mnv apaipéoete pe T Bia to mpootateuTiké Bndpt Tou pmakoviod, eGv
ouvavtioete avtiotaon. H Belaopévn agaipeon pmopeiva mpokahé
aduvapia 51aoToAd¢ ) 0UoTOAC TOU pmadoviol.

W o

ES

Ixnual Ixnua2 Iynpa3

00paodnyol
alppartog

‘ MPO®YAAZEIZ KATA THN AIOOHKEYZH

Katd mv amoBrikevon, amoglyete Ty ékBeon oe vepo, o€ dpeoo nMakd g, o€ akpaieg Beppokpacies i og vPnAn vypasia.

‘ ANAQOPEZ

01atpd¢ Ba mpémet va ouppoulevBei v Tpéxouaa tatpiki BiBNoypagia oxeTikd T S1aoToNq pe pmakdvi, 6mwe avTr
Snpoatevetaramd v ACC/AHA.

PYCCKUN

MoxanyiicTa, NpoynTaiiTe MHCTPYKLIMIO NEPES UCMONb30BAHUEM

‘ MOKA3AHMA ‘
Katerep Accuforce («aunar: il KateTep») np anaup i TpaHC it i
aruonnactuku (YTKA) cuenblo ynyuiwexua kp palleHus B npu (TeH03e KOpoHap

apTepuii.

‘ MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU NPU UCMOJIb3OBAHUU ‘

1. Mpor (
A TPaHC

ANA/Npn KOTOPbIX 3anpeujeHa

P P P aHruonnactmka)

- TopaxeHus 0CHOBHOrO CTBONA N1EBOI KOPOHAPHOI apTepuK, C OTCYTCTBUEM KOMMEHCAaTOPHOTO KPOBOOGpaLLeHHs
yepes WyHT WA no Konnatepanam. Mpee6p STUM np ZieHMeM MOXeT noBfieyb 3a coboii ocTpylo
OKKI031110 KOPOHAPHbIX apTepHil.

- MaumeHTbI € paHee OTMeYeHHbIM CNa3MOM KOPOHAPHOIA apTepHH U13-3a PUCKA BO3HUKHOBEHIA OCTPOIT KOPOHAPHOIA
OKKTIO3UM.

- b Tb AN Ha

P P F

Thbi/COCT

Tb. PeHTreHoBCKMe Nyynu MOryT NOBPEANTb NNOA.

2. OTHOCHUTEeNbHbIE NPOTUBONOKa3aHuA (NauneHTbl/ycnosus, ANa/Npmn KOTopbiX
P TpaHC poHap aHrmonnacTukKa cBAsaHa c
NOBbILWEHHbIM PUCKOM 1 MOXKET NPUMEHATbCA TONIbKO, €C/IN NoJib3a OT Npoueaypbl
nepeBewWwBaeT pucK)
- MaumeHTbI, KOTOPbIM NPOT POHapHOE WYHTHP
LIYHTUPOBAHME TPEOYTCA NPY OCTPHIX ULIEMUYECKIX OCTIOKHEHNAX.

JKCTpeHHoe aop

3. BaxHble WHCTPYKL N NO TEXHUKe 6e3onacHocTH

NPEOYNPEXAEHNA - Mp aitte

octop Tbio. Mpn
MaHUNyNAUNKN CKaTeTepom u
¢ KOMUM BbICOKOTO
npoaBMKeHMe KaTeTepa MOXeT NpUBECTH K NOBPeXAeHUI0 CoCyaa, a
TaKxe pa3pbiBy Katetepa. llpn 3T0M MoXeT noTpe6oBatbea
u3Bneyexune ¢parmeu1'os AWNaTauUOHHOro KaTeTepa.

BHYTpy AYeeK CTeHTa NPO/ABIKEHNE, U3BNIEYCHNE UMK HA/lYB
AUNATaLUOHHOrO KaTeTepa cnefyeT BbiNONHATDL COCTOPOKHOCTBIO
0/ KOHTPO/IEM (II00POCKONIY BbICOKOTO paspeLueHns.
HE(OGMOHEHMQ Mep nNpeAoCTOPOKHOCTU MOXKET NPUBECTU K
NoBPekAEHNIO COCYA], A TAKNKE PaspbiBY KaTeTepa u3-3a TpeH!A

0 CTEHT UK nog HUXe pacyeTHoOro

il KaTeTep no apTepum ¢
conpot npekpature
eronp y npu

NPEAYNPEXAEHWA « Wcnonb3yiiTe ycTpoiicTBO HapyBaHuA/cyBaHMA 6annoHa, 060pyoBaHHoe
TOYHbIM MaHOMETPOM. B Cyuae HenpaBuAbHoii paBoThl MaHoMeTpa
BO3MOXKEH Pa3pbiB 6aNI0Ha U3-3a NPeBbILLEHNA AABNEHIA BHYTPH Hro.

- Bospemaup il TpaHC p il aHronnacTukin
BBe/UTE NALNEHTY COOTBETCTBYILLME aHTUKOATYNAHT U KOPOHAPHbIi
Tatop. 3aBep I Y10 TPAHC pOHapHY

aHTMONNACTUKY, NPOBEAWTE COOTBETCTBYIOLLYIO AHTUKOATYNAHTHYIO Tepanuio
110/} PYKOBOACTBOM /lealLjero Bpaya.

He ucnonb3yiie npenaparbl, cofepxatLie opraHuyeckite pacTeopuTent wim
MaCnAHbIE KOHTPACTHbIE BELLeCTBa. B3aumopeiicTBie ¢ TMMM NpenapaTamit
MOXET MPUBECTY K MOBPEX/AEHII0 AUNATALUOHHOTO KaTeTepa, a Takxe
paspbiBy Gannoxa.

CobiopaitTe 0CTOPOXHOCTL NPH paboTe C kaTeTepamu, u3beraitre u3nomos.
He ncnonb3yiite kateTep B Cyyae U3n0Ma. 3T0 MOXeET NPUBECTU K
TIOBPEXX/ICHNIO WA Pa3PbiBY KaTeTepa.
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PYCCKUI




4.

Bo u3bexaHue nepennetenus katetepa c CONYTCTBYIOL|UM YCTPOACTBOM,
cobniopaiite 0cobeHHyIo 0CTOPOXKHOCTb NPU GUPYpPKALMOHHOM

WHCTPYKUMU NO UCNOJIb3OBAHUIO

CTeHTUp ABYMA [T
NPOBOSHUKOB. Mpi HaAUYUH CONpo p [ NPEAYNPEXAEHNA ] « Mepepuc Katetepa NpOYTUTE MHCTPYKLMK NO
KaTeTep U CONYTCTBYkLL|ee yCTPOVACTBO. conyTcTByloweit dap Ko np: " KiX
« BbibepuTe cooTBeTCTBYlOLIMIE pasMep 6annoKa B 3aBUCUMOCTH OT npu6opos.

Pe3ynbTaToB AMArHOCTUKM M MECTa YCTaHOBKM CTEHTa.
CooTHOLEHYe MeXy ANaMeTPOM 6annoHa v pacyeTHbIM JJaBeHiem
pa3pbiBa yka3ato 8 CNELNOUKALIMN.
Mocne u3BneyeHuA He MCNONb3yiiTe NOBTOPHO NEPBYI0 3aLLMTHYI0 060710UKY
6annoHa, yc Yi0 Ha Karetepe. llp p 3TUM
npe/lynpexeHieM MOXeT NPUBECTU K HEBO3MOXKHOCTU HakaunBaHua/
cnyckaHua 6annoHa u3-3a ero epopmaL i u NoBpexeHnio wagra.
Mocne yfanexus 6annoHHOro Katetepa oNycTUTe ero B pU3noNorUYecKiuit
PacTBOp, YT06bI CMbITH YACTHLbI KPOBM C OBEPXHOCTU KaTeTepa. Ecnu
KPOBb He y/ianAeTcs, NPOTPUTE KaTeTep MapneBbiM TaMMOHOM, CMOYEHHBIM
B QU3MONOTMYeCKOM pacTBope. llepe/i NOBTOPHbIM BBE/iEHNEM 3TOT0 Xe

0 KateTepa, IpoBepbTe YT06bI HU TMAPOG PXHOCTb
KaTeTepa He U3MeHUNach, Hn Kakue-nnbo NoCTOPOHHUE YaCTULbI K
N0BEPXHOCTI KaTeTepa He NPUKpenunvch. [InA yAaneHua KpoBu U3 npocseta

noptanp npomoiite nopt Ny (] Nyeckum
PacTBOpoM.
OcnoxHeHns
Cpean 0C it up il TpaHC il Kop il aHTVONNACTUKY, NOMUMO NPOYEro,
MOTYT IMeTb MecTo:

- Pacceyenue KopoHapHoii apTepuut - Wudekuna v 6onu B mecTe cocyancToro foctyna

- OcTpbiit UHGAPKT MUOKapAa - bpanukapana

- OubpunnALmA XenyaouKkos - Taxenaa aputmua

. Mmemvm BCNIEACTBUE qnmenbuow [Aunatauum - Llepe6panbHbiit uHdapkT
. ii apTepui P y - Mepdop apTepuu

- ApTepunoBeHo3Has ¢mnyna
- YualuenHoe ceppuebuerue
- Tunotensua

- PecteHo3 kopoHapHoii apTepun
- Nwemus B(NeACTBME C(NAa3ma
. 3M60ﬂ|ﬂ3aLlVIﬂ ANCTanbHbIX y4acTKOB KPOBAHOrO pycna

- [loBpex AeHve KopoHapHoii apTepun - lematoma
- HectabunbHan creHokapaus - TowHoTa v pBoTa
- BHyTpucocyamcTblil pom603 - KpoBoTeuenue
- Pa3pbiB apTepunt - JleTanbHblit ucxop
Ecnu B pesy Te yp il TpaHC i KOPOHAPHOI aHTMONNACTUKN BOSHUKNO
0CN0XKHEHNe, TpebyloLlee SKCTPEHHOTO 20PTOKOPOHAPHOTO WYHTUP CMepTHOCTb
paHee nep poHap YHTHP GyaeT Bbllwe, YeM Y NALUEHTOB, He NePEHOCHBLIMX
paHee KOpOHapHoE WYHTMP OTcp Bpesy P i
TpaHc i /i aHTMONNACTUKY elLue He onpefieneHbl.
5. Mepbi npepoctop T npu
« JlaHHoe u3enve CTepuAM30BaHO OKCUAOM 3THAeHa. TonbKo anA I 0 UC He nci Tb
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noBTopHo. He cTepunu3osarb. He 06pabaTbiBaTh NOBTOPHO, NOCKONbKY NOBTOPHAA 00pabOTKa MOXKET HapyLMTb

CTepUNbHOCTD, GVIOVIOFM‘JECKYIO COBMECTUMOCTb 1 ¢yHKLlVIOHa!|bHy|0 LeNnoCTHOCTb N3genua.

(TepvlﬂbHO(Tb N anuporeHHoCTb rapaHTUPOBAaHA TObKO eCNN YNaKoBKa He 6Gbina OTKpbITa UK NOBpeXaeHa. He

VI(I10!|b3yl7ITe y(TpOVILTBO, eamy nnuee c p AN UMEIT Cnefbl 3arpAHeHnA.

Msnenwe nepyert ncnonb3oBatb HeMeAIeHHO Noc/e BCKPbITUA YNAKOBKM. Mocne ncnonb3oBaxus yCTpOﬁ(TBO

AOMKHO 6bITb YTUNU3UPOBAHO.

,[lIMBTBLlMOHHbII/I Katetep pazpemaeml UCNonb30BaTh TONbKO Bpayam, 03HAKOMNEHHbBIM W OﬁyHEHHbIM TexHuke
il aHrMonnacTuKN.

« Hp TPpaHC P p AHronnacTuKa AoNyCKaeTCA TONbKO B TeX yupexaeHuax, rae

B CTy4ae 0CNIOKHeHMIT MOXeT 6hITb BBIOTHHO SKCTPEHHOE XUPYPTU|ECKOE BMELITIbCTBO Ha KOPOHAPHBIX

cocyax. Bo Bpema up i1 TpaHc POHapHOI aHTMONNACTUKY KenaTeNbHo Hanuuue Gpurabi

CePACYHO-COCYANCTbIX XUPYPTOB B COCTOAHUN TOTOBHOCTH.

He BbiMauuBaiiTe KaTeTep B CTepUAN3YIOLUX CIUPTOBBIX UM NEKAPCTBEHHBIX PACTBOPAX, COALPXKALLIMX

opraHuyeckue pactBoputenn. He npotupaiite katetep nekapcreHHbIMU npenapatamu. Hecobniogetne 31oit

WHCTPYKLUN MOXET NOBNEYL 3 coboit noBpeX/AeHUem Katetepa unu noTepro ero CMasbiBaloLLero NoKpbITUA.

Tioboe np KateTepa nocne B COCY/1 I0/KHO BbINONHATBLCA N0/ KOHTPONEM GAloopoCKONMM

BbICOKOTO Pa3peLLeHus.

Bca npoueaypa AomxHa NpoBOAUTLCA C (OﬁlHOIleHMEM npasun acenTuku.

up /i TpaHc
y

Nepep ucnonb3osanuem ybeautech, 4to Bee npubOpLI, BKAYAA
JUNaTaLmoHHbIN KaTeTep, paboTaloT A0mkHbIM 06pazom. YoeauTecs B
TOM, 4TO IMNaTaLIMOKHbIN KaTeTep He NOBPEX/eH, @ KOHCTPYKUUA 6annoHa
COOTBETCTBYET KpUTEPUAM NPOLLEAYPbI U NCMONb3YeMOiA TEXHHUKM.

1. MoaroToBKa AUNaTaLMOHHOrO KaTeTepa

11

15
16
17

OCTOPD)KHD W3BneKuTe Katetep u3 prﬁKV‘ Aepxarena.

+ VI3BneKaiiTe KaTeTep pOBHbIM [IBIDKEHIEM, HauHaA C KOHLLa Tpy6Ki
ZepKaTens, He cru6as KateTep. EC KaTeTep U3BNEKAETCA HEPOBHO, Ha
30HY BO3/1€ NOpTa NPOBOAHNKA BO3ﬂeﬁ(TByeT 136bITOYHOE AaBnexue,
KOTOpO€ MOXeT NoBpeAnTb KaTteTep.

« (TONKHYBLUMCH C CONpOT npn KaTeTepa, He
npUnaraiiTe Ype3MepHbIX YCAUiL. YCAUS MOTYT BbI3BaTb HaAyBaHUe U
cnyckaiue 6annowa.

CHayana cmouwTe 3alLiuTHyIo 060/104Ky 6anN0Ha U3MONOTUYECKIIM PACTBOPOM, 3aTeM aKKyPaTHO ylanuTe
3aLUWTHYI0 060M04KY 1 CTUNET, CTapaACh He NOBPEANT cam 6annoH. B cnyyae Heo6XoAMMOCTI AUNATALIMOHHbIiE
KaTeTep MOXHO CBepHYTb U 3apuKcupoBath ¢ nomoluibio KIAMChI NA KATETEPA B cooTseTcTBuM ¢ </HCTPYKUMAMU
no npumenenmto KIUNCbI NA KATETEPA 1 3awwuTHoii 060noukm and 6annokar.

He ynanaiite 3awuthyto 06010uKy 6annoHa npu Hanuuuu CONPOTUBEHNA.
YUpe3mepHble ycunua MOryT NPUBECTH K NOBPEX AeHIUI0 6annoHa.

HaepuTe 3 Mn COOTBETCTBYH0LLIET0 KOHTPACTHOTO BELLIECTBA (HANPUMEP: COOTHOLLIEHHE 1:1 KOHTPACTHOTO BeleCTBa

1 GU3MONOrMYECKOro pacTBopa) B WNpHLL, 06bemom 20 M.

Dina napy p TCA UC Tb BO3AAYX, Fasbi U
KUAKOCTY, 32 UCKNIOYEHNeM KOHTPACTHOTO BelecTBa. B cnyyae
yTeuKy u3 6annoHa Takue XUAKOCTH MOTYT 0Ka3aThb 0CTpoe
HeraTuBHoe BO3/ieiiCTBYE Ha 30pOBbe NaLMeHTa.

TpucoeavHUT WAPHL| C KOKTPACTHbIM BELLECTBOM K KOHHEKTOPY KaTeTepa (Aanee - «nopT ANA HaayBaHUA

6annoxa»).

wnpuy
wnpuy

BHU3, paiiTe BO3AyX B TeueHute 20-30 cekyHA.

BbINPbICHUTE KOHTPACTHOE BeLyecTBo.

BHU3,
I'Iosmpme warn 1-5 1 1-6 Heckonbko Pas3, A0 NONHOr0 HanonHeH!A 6annoHa KOHTPACTHbIM BELLECTBOM.
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n pos a
BBeauTe npunaratouilyloca npoMbIBOYHYI0 UMY B AUCTaNbHbIV KOHeL| AunaTaLiMoHHoro KateTepa. llpomoiite Katetep
DU3UONOTMYECKUM PACTBOPOM ANA YANIEHIA Ny3bIPbKOB BO3AYXA.
BBoaa npunaratoulyloca npoMbIBOYHYK UTNY, CTapaiiTech He NoBpeaNTb
AVNaTauyoHHbIii KaTeTep.
BusyanbHo ybeawTech B ToM, 4T0 6annOH NOAHOCTbIO CyLLEH.
BBeauTe npoKcuManbHbIit KoHel, NpoBoAHIKa (AuameTpom He Gonee 0.014” (0,36 MM)) B AuCTanbHbIii KoHel
Kareepa. lpojiBUraiite NPOBOAHMK Yepe3 NPOCBET ANA NPOBOAIHIIKA /10 TeX 0P, N0Ka OH He MOKAaXeTcA U3
nopTa AnA NpoBoAHMKA. Bo3bMuTeCh 32 POKCUMANbHBII KOHeL NPOBOAHUKA U NOTAHUTE €ro Yepe3 NpocBeT AnA
[0 TeX 1op, NoKa iy W KOHUUK KaTeTepa He Gy/lyT pacnonoxeHbl NpasunibHo.
I'IPE,CIVH PEXXOEHUE| MNepep BBOfOM AUNATaLMOHHOrO KaTeTepa, ONycTUTE ero B
(u3nonoruyeckuit pacTBOp AnA yAaneHus KPoBMU U KOHTPACTHOro
BEILIeCTBA C ero NoBEepPXHOCTH.
MpopBukenne kKaTeTepa No HaNONOBUHY CMOYEHHOMY MY
GHble ocTaTKK NP MOXeT NpUBecTH K
OT/ieNeHNI0 UNK Pa3pbiBYy KaTeTepa.
Mpyn 3ToM MOXeT NoHap06UTbCA U3BNEYEHNe ParMeHTOB KaTeTepa.
« MeaneHHo 1 0CTOPOXHO, CTapaACh 36eraTb U3M10MOB AUCTANLHOTO KOHLA
[LUNaTaLOHHOTO KaTeTepa, BCTaBbTe NPOKCUMANbHbI KOHeL| NPOBOZIHUKA
B AVICTaNbHbIIt KOHeL| NATALMOHHOTO KaTeTepa.
AKKypaTHO BCTaBbTe NPOBO/HMUK, CTAPaACh He NOBPEAUT NPOCBET ANA
NPOBO/HIKA NPOKCUMANIbHBIM KOHLIOM.




« Ecm KaTeTep nomeLLeH B éMKOCTb C ¢M3MOHOI'I/N€(KVIM pacTBopom, B0
n3bexatue 3arpA3HeHNA 0CTOPOXHO (BEpHUTE LI.IaO)T,

« Ecm ﬂpOK(VIMaHbeIﬁ U.Ia@T Katetepa COrHYT Un U3N0MaH, He
MCI'IDHbZWITE Karetep. 370 MOXeT BbI3BaTb OTAeNeHMe LLIa¢Ta KateTepa.

3. Mpuc

A K gunar y KaTeTepy yCTPOiCTBa ANA pasayBaHua/

cayBaHnAa 6annoHac MaHoOmMeTpom

31
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HanonHuTe KOHTPACTHbIM BeLLIECTBOM YCTPOICTBO ANA PaslyBaHIA/CAYBAHIA C MAHOMETPOM I YAANUTE 13 Hero
BO3AYX.

TpucoenuHuTe YCTPOIACTBO ANA Pa3/iyBaHIA/CAyBaHNA K NOPTY ANA
Kareepe. [1nA Toro 4To6bl UCKMIOYUTb NONa/iaHUe BO3AYXa B CUCTEMY, HeOOXOAMMO 3aNONHHTb YCTPOVICTBO ANA
Pa3/lyBaHA KOHTPACTHbIM BeLLIECTBOM.

6annoHa Ha guna
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Avnat 0 KaTeTepa
BaeauTe 060104Ky MHTPOAbIOCEPa B KPOBEHOCHII COCY, COTNACHO UHCTPYKLLMM U3TOTOBUTENS.
BbibepuTe NpoBOAHUKOBbIIA KaTeTep, COOTBETCTBYIOLLIMIA TPEBOBAHIAM, YKa3aHHBIM Ha STUKETKE, a Takxke yuacTKy
n TAM nauyenTa. Mepes uc
€70 CMeCbI0 QU3N0N0TYECKUM PACTBOPOM C FenapuHom.
MEPbIMPEJOCTOPOXHOCTU |  Mepes BBeAeHUeM NPOBOAHUKOBOrO KaTeTepa NPOBeAUTE COOTBETCTBYIOLLYH0
aHTUKOar Tepanuio.
PacnonoxTe NPOBOAKMKOBDII KaTeTep Y BXOAA B HYXHYI0 BAM KOPOHAPHYI0 apTepHko, CMOMb3yA pa3pelLieHHbii
npotokon. Il pac p 0 KaTeTepa ¢ pentrexorpadum. Mocne
TIOATBEACHNA NONOXKEHNA KaTeTepa, BBEAUTE COOTBETCTBYHLLYH0 /103y BA30AUNaTOpa.
MpoBeauTe AUNaTaLIMOHHbIiA KaTeTep Yepe3 remocTaTyeckuii knanan Y-o6p: KOHHEKTOpa, 0
K POBOJHUKOBOMY KaTeTepy.
Y6eanTeCh, 4T0 TeMOCTaTHUeCKHil KnanaH Y-06pa3Horo KOHHEKTOpa OTKPHIT.
3aTaHyTbI/l KNanaK 6yaeT NpenATCTBOBAT MAZKOMY NPOXOXKAEHNUI0 6annoHa.
Top KOHTPOREM (IOOPOCKONHM BbICOKOTO np i ii KateTep 710 Tex nop, noka
OH He NPUBNU3UTCA K AUCTaNbHOMY KOHLY MPOBOJHUMKOBOO KaTeTepa Ha 2 - 3 cm. Mapkep ry6uHbi Ha wagre
TOMOXET 0Npe/enuTh, HaCKONbKO MPOIBUHYNICA KaTeTep.
YcTaHoBUTe MPOBO/IHYIK B HYXKHYH0 BaM KOPOHApHYH0 apTepuio. BbNOMHUTe aHruorpaguio NpoBOAHUKOBOTO
Karetepa, 4To6bl y6eAUTLCA B TOM, 4TO NPOBOAHUK NPOLLIEN CKBO3b CTEHO3MPOBAHHbIA Y4aCTOK.

MEPbI MPEJOCTOPOXHOCTI | - BbinoniHMTE KOHTPACTHYH peHTreHOrpaduio Moz pasHbIMM yraamu, YTo6bl

y6eAuTbCA BTOM, 4T0 Np BBE/IEH B COCYA ]

p 0 KateTepa np

ﬂpousmrame i Karetep no np A0 Tex nop, Noka 6annoH He JOCTUTHET CTEHO3UPOBAHHOIO
yyacTka.
NPEQYNPEXAEHUE| C YBLICH € CONpPO npunp p
unm 0 KaTeTepa, He yeunuia. lpexpe,
Yyemnp p p WCTOYHNK conp:
4 0] MM BbICOKOTO | I it

NPOABIKEHNE CNPUNOKEHNEM YCUINI MOXET NPUBECTH K
NOBpPeXAEHNI0 COCY/Aa, a TAKXKe pa3pbiBY NPOBO/JHUKA UNK KaTeTepa.
Mpu 3TOM MOXeET NOHaf06UTbCA M3BNEYeHNe GParMeHToB.
TpoABIHbTE AVNaTaLIMOKHbI KaTeTep, Pacnonoxis 6annoH B ¢ p yuacTke ¢
PEHTTeHOKOHTPACTHOTO MapKepa, i HazlyiiTe ero Npi HU3KOM Aasnenin B 1- 2 atm (101 - 203 k(a), 3aTAHyB
remocTaTiyeckuii knanan Y-06pasHoro KoHHekTopa. Ha pasmeliienve 6annona B LEHTpe CTeH03MPOBaHHOTO
YYacTKa yKa3biBaeT HepoBHas (r dopma 6annoHa B cocype.
He 3ataruBaiite remoctatuyeckmii knanau Y-06pasoro coeunutens
CMLKOM CUNbHO, MOCKOIbKY 3T0 MOXKET NOBANAT HA BPEMA HakauuBaHua/
cnyckaHua 6annoHa, a Takxke NPUBECTU K U3NOMY LIadTa KaTeTepa.

5. MopT ana pasgyBaHua 6annoHa

51

Hapysaiite 6annoH ¢ YCTpoiACTBa ANA NlyBaHus, noa

p W B TeyeHue onp BpemeHHu, a 3aTem cnycTute 6annoH.

+ OcTopoxHo HapyiiTe 6annoH noA KoHTponem Gntoopockonum
BbICOKOTO pa3pelueHnan yﬁenuTer, 4TO faHHAA KoMmnpeccna
HapiyBaet 6anno. Ecnu 6annoH He HapyBaetca, He nofaBaiite Ha
Hero u3NniLHee faBneHne, Tak Kak 3T0 MOXKeT nomeLlaTb
cnyckaHuio 6annoua.

52

. pasny He JO/KHO np b
pacyeTHoe B3pbiBa. Har BbllLe
PacyeTHOro JaBneHNA pa3pbiBa MOXKeT NPUBECTH K Pa3pbiBy
Pacuetnoe pasp 0CHOBaHO Ha
pesynbTatax TecTupoBaHua in vitro. He menee 99,9 % 6annonos
(cBepoATHOCTbIO 95 %) He pa3opByTCA NoA AaBNeHUEM, He
NpeBbILAIOWMM UX PacieTHOe AaBieHue pa3pbiBa.
Ecnn paspbis 6annoHa nponcxoauT u3-3a npeBbllIeHNA PacueTHOTo
RaBnexus paspbia, 6annoH UK ero pparMeHTbI MOTyT NONAcTb B
cocyn, nocne yero norpeﬁyerm NX U3BNeYeHune.
KpaTKocpouHble 1 0TCpoueHHbIe NOCNEACTBUA BO3 /e CTBUA

L 0 L L
apTepwii, eue usyyawTca.
He pa3pysaiite 6annoH 6onbiue auameTpa 340poBOro yyacrka
cocyAa, NPOKCUManbHee UK AUCTaNbHee CTeH03a.

Mpu pa3pyBanun 6annoHa  uenbio pacKpbITUA CTEHTA, BHYTPN

CTeHTa un Guump | i, cywecryet
0nacHoCTb pasp nog HUXe pacyeTHoro
pasp PaspyBaiite 6ann0H € 0€060ii 0CTOPOKHOCTBIO.
[ MEPbI MPEJOCTOPOXHOCTU |  Tugpod NOKPbITUE MOXET CTaTb NPUYIHOI BbICKANb3bIBAHUA HAAYTOTO
6annoHa 3a npefenbl yyacTka nog Bo
6annoa B np 0yyacTka, pajiyBaiiTe 6annoH ¢

0€060/1 0CTOPOXXHOCTbH0, N0JI KOHTPONEM (IHOPOCKONIY BbICOKOTO
paspetuenus.
MoTAHuTe Ha ceba AUNATALMOKHbIiA KaTeTep, 4T06bI M3BEYD NOMHOCTHHO C i 6annoH 8 np
KareTep nocne pas/iyBaHya 6annoHa, a 3arem BbINONHUTE KOPOHAPHYI0 aHTMOrPaQUto Yepe3 NPOBOAHUKOBDII
Karetep ZinA OLEHKM U3MeHeHuUii CTeHo3a.
« He aBuraiiTe v He u3BnekaiiTe AunaTaunoHHblii Katetep A0 NOAHOr0
cnyckanus 6annoka. Mepes u3BNeyeHnem AUNATaLMOHHOTO KaTeTepa
CnepyeT 0cnabuTb remocTaTiyeckiuii knanax Y-06pasHoro KOHHeKTopa.
Moka NPoBOAHUK HAXOAUTCA B COCY/E, U3BNEKNTE KaTeTep N0 NPAMOA,
BA0NIb NPOBOAHMKA.
He u3Bnexaiite katetep, e oH norHyTy Y-06pa3Horo KoHHeKkTopa.
Mpu nonbiTKe 3BNEUEHNA NOTHYTOTO KaTeTepa Ha 30Hy Bo3Ne NopTa
NPOBO/HIKA BO3ATICTBYeT 36bITOUHOE AaBNIeHMe, KOTOPOE MOXKET
noBpeAnTb KateTep.
Ecnn nonoxutenbHble U3MeHeHUs CTeH03a HeA0CTaTOUHbI, MOCTENeHHO NOBbICbTe AaBNeHue B 6annoke 4o
PacyeTHoro AaBNEHIA PaspbiBa, 1160 MHOTOKPaTHO N0AaBaiiTe AaBEHUE [0 JOCTUKEHUA NONOXKUTENLHOI
Kak npauno, p 6annona JI0CTaTOYHble NONOXKUTENbHbIE
U3MeHeHIA CTeH03a, KOTOpble MOXHO MOATBEPAUT KOPOHaporpadueit.

6. 3ameHa AVnaTtaunoHHOro KaTteTepa

6-1
6-2
63

6-5

OcnabbTe remocTaTiyeckuit knanaH Y-06pasHoro KOHHeKTopa.
[lepixuTe NPOBOAHNK 1 reMOCTaTUYeCKWil Knanak 0fHOI pyKoii, a kaTeTep —Apyroii.
V13BnekwTe AMNaTaLMOHHbIN KaTeTep, He Hapylwas B 30He

Mpotpute

p Tb Np: BO ﬂpDGﬂEM npu yCTaHOBKe CNeAyHLLero Katetepa.
Tpu ycTaHOBKe MAM 3aMeHe AUNaTaLNOHHOTO KaTeTepa cneflyet
poTupatb np mapneii, ¢ it pusmonornyeckum
pactBopom. OcmoTpuTe np Ha npegmer
CMa3Ku, a TaKxe nocrop BelecTs. "r KaTteTtepano
y ¢ y unu GHble ocTaTKM

NPOBOAHUKY MOXeT NPUBECTH K pa3pbiBy kaTetepa. lpu 3tom moxet
NOHaZ06UTLCA U3BNeUeHNe GparMeHToB KaTeTepa.

Bo Bpem# 3ameHbl kaTeTepa KOHTPONUPYiiTe MON0XeHMe NPOBOAHIKE C
TOMOLLbI0 (IOOPOCKOMMM € BbICOKMM pa3pelueHiem.

BBeauTe cnepytoLLwii kateTep ¢ NPOKCUMANbHOTO KOHLA MPOBOAHMKA, COTNACHO MHCTPYKLIAY BbLLle, He Hapylwaa

npy 310M B 30He

MEPI MPEJOCTOPOXHOCTI | Ecnm BbI ucnonb3yete He katetep Accuforce, a Apyroii KaTeTep, npoutute

npunaratLuecs K Hemy MHCTPYKLMY U3roToBUTENA.
BbinonxwTe WHCTPYKLMK M3 NyHKTa «B! pa» nocne 37ana 4-7, a 3atem

pa3ayiiTe/3amMeHnTe AUNaTaLNOHHbIil KaTeTep.
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PYCCKUI




7. U3BneuyeHne AunaTauioHHOTO KaTeTepa

3aBepLuuB AunaTaLuio, NOAHOCTbIO CNYCTUTE 6annoH, ocnabbTe reMocTaTUUeCKMiA KNanaH U u3snekute
JAMNaTalUMOHHbIN KaTeTep, a TakXe NPOBOAHHK. PeKOMEHAYETCA He U3BNEKaTb NPOBOAHUK HEMOCPEAACTBEHHO NOCNE
npoLeaypbl, Ha Cnyyail HeoXUAAHHbIX 0CNOXKHEHMUIA. 1na 6e3onacHoii u nf iyt 0
JAUnaTaunoHHoro katetepa ucnonb3yiite KNUNCY ANA KATETEPA B cooTBeTCTBUN C «MHCTPYKUMAMYU NO NPUMEREHUIO
KNUNCbI ANA KATETEPA 1 3aiutHoit 06010uku 6annoHar.

8. UHcTpyKuun no npumeneHuto KJIMMNCbl AN1A KATETEPA

81

82
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Wkctpykuwm no npumeneruto KNUNCHI AN1A KATETEPA

. U3Bnekute KNUNCY ANA KATETEPA u3 nepxatens.

(BepHuTe Aunar i KaTeTep ANA TPaHC POHapHOI aHTONNACTUKY B BUAE

O/MHaPHOI UnW ABOHOI neTm (Puc. 1).

CobniopaiiTe 0CTOPOXKHOCTb, BO U36exaHue U3noma i paspbisa
[AVNaTaLNoHHOrO KaTeTepa ANA TPAHCIMUHANbHOI KOPOHAPHOI
arHNoNAACTUKI NPY GOPMUPOBAHUM NeTeNb.

. 3adukcupyiite CBepHyTbIi AUNATaLMOHHbIN KaTeTep ANA TPAHCMIOMIUHANbHOI KOPOHAPHOI arHUONAACTUKM

cnomowbio KIUMCbI 1A KATETEPA, BbinonHuB cneayioLume war:
« 3akpenute koxew KUNCbI ANA KATETEPA Ha auna KaTeTepe AANA TPaHC
KOpOHapHoii aruuonnactukin (Puc. 2).
« 3aKpenuTe AUNaTaLMoKHbI/ KaTeTep ANA TPAHCIOMUHANbHOI KOPOHAPHOI arHONAACTUKN Ha APYTOM
koHue KUNCbI ANA KATETEPA (Puc. 3).
3aduKcupyiiTe 6Gonee ecTKuil, NPOKCUMANbHbIN KOHel
Auna 0 KaTeTepa ANA TPaHc p
arHuonnactuku cnomouwbio KIINMCbI ANA KATETEPA. He
ucnonb3yitte KNUNCY ANA KATETEPA ans ¢pukcauum rubkoro,
ANCTanbHoro wagTa unu nopta Ana nposoanuka YTKA
AunataunoHHbiX katetepos YTKA GbicTpoii 3ameHbl, NOCKONBKY
3T0 MOXET NOBPeAUTD ANNaTaLNoHHbI KaTeTep YTKA.

. Tpu chaTun KNUNCbI ANA KATETEPA co cBepHyTOro AMNaTaUMoOHHOr0 kaTeTepa ANA TPaHCMOMUHANbHOI
KOPOHAPHO/i arHUONAACTUKM, NOBTOPUTE BbllLenepeuncennble waru B o6patHom nopazke (Puc. 3 —Puc.
2).

CobniopaiiTe 0CTOPOXKHOCTD, BO M36eXaHue U3N0Ma U pa3pbiBa WwahTa npu
cuaTm KJANChI ANA KATETEPA.

VHCTYKUM N0 NPUMEHEHU0 3aL4UTHO# 060n0uKK And GannoHa

MEPbI MPEJOCTOPOXHOCTH Mpu Katetepas ¢ MYeCKUil pacTBOP pekomeHayeTca
UCNonb30BaTh BTOPYI0 3alLUTHyl0 06onouKy ana 6annowa. Mocne
U3BMEYEHIA He UCNONb3YilTe MOBTOPHO 3aLLUTHYI0 060N0uKY 6annoHa,
YCTaHOBAEHHYI0 Ha 6annoHHoM KateTepe.
Mpenedy STAMnp JIeHUEM MOXeT NPUBECT K
HEBO3MOXHOCTU pa3lyBaHuA 6annoHa u3-3a ero fehopmaliuu, a Takxe K
noBpeX/eHuio wagra.

. OTcoeauHuTe BTOPYH0 3aLUTHYI0 060104KY ANA GannoHa, OT TABANLbI COOTBETCTBMIA, K KOTOPOIi OHA
npukpennexa.

. BcTaBbTe CTUneT BHYTPb 3aLuTHOI 060104KM ANA 6annoKa.

. BBeauTe cTUneT 1 3awuTHylo 060M104Ky ANA 6aNN0Ha YePe3 KOHUUK KaTeTepa, a 3aTeM 0CTOPOXKHO
HaKpoiiTe 6annoH CTUNETOM 1 3aLLUTHOIA 060M104K0ii ANA 6annoHa.

He npuknapbisaiite up yeunuii npu 6annona B
3alyuTHyI0 060n104Ky. Cnerka ckpyTUTE6aNNOH 1 0CTOPOXHO BBEAUTE ero.

4. Tlpu ncnonb3oBaHMM KaTeTepa CHayana CMoYHTe 3alluTHylo 060N104Ky 6annoKa Ha KOHLe KaTeTepa

GU3MONOrMYeCKIIM PACTBOPOM, 3aTeM aKKypaTHO yAianuTe 3alliuTHylo 060N104KY 1 CTUNET, CTapasch He
n0BPeAUT Cam 6annoH.
G y b CCONpOT npu 3aUTHOI
AnA 6annoKa, He npunaraiite upesmepHbIX yCuauit. Yeunua moryt
noMmewaTh HajlyBaHWio WM CNyCKaHuio 6annoka.
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Puc.1 Puc.2 Puc.3

MopT AnA NpoBoAHUKA

‘ MEPbI MPEAOCTOPOXKHOCTU NPU XPAHEHUN ‘

Bo BpeMA XpaHeHus u3beraiite BO3/eiCTBYA BOADI, NPAMBIX CONHEYHbIX queﬁ, BbICOKOI Temnepatypbl U BNAXKHOCTU.

‘ CMNPABKU ‘

Bpauy cneayer ThCH CCOBP Koii IMTEPaTYpOil, 3aTparvBatoLLeil BONPOChI AUnaTaLui
KaTeTepa, Takve Kak, Amep KM wm (AKK) nnn A Koil

y
Kapavonoruyeckoii accouuauneit (AKA).

POLSKI

Przed uzyciem prosze przeczytac wszystkie instrukgje

‘ WSKAZANIA ‘

Cewnik Accuforce (,cewnik poszerzajacy”) jest przeznaczony do stosowania w zabiegach przezskérnej Srédnaczyniowej
angioplastyki wiericowej (PTCA) w zmianach stenotycznych zlokalizowanych w tetnicach wieicowych w celu poprawy
przeptywu krwi w migsniu sercowym.

‘ SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS STOSOWANIA

1. Przeciwwskazania (pacjenci/stany, w przypadku ktérych nalezy unikac
przeprowadzania PTCA)

- Imiany w pniu lewej tetnicy wieficowej, w przypadku ktdrych nie jest mozliwe skompensowanie przeptywu
krwi pomostowaniem lub krazeniem obocznym. Nieprzestrzeganie tego ostrzezenia moze spowodowac ostre
zamkniecie tetnicy wiericowej.

- Pagjendi, uktorych uprzednio wystapit skurcz tetnicy wiericowej z powodu mozliwosci wystapienia ostrego
zamkniecia tetnicy wiericowej.

- (Ciazalub podejrzenie ciazy. Promieniowanie rentgenowskie moze uszkodzi¢ ptod.

2. Przeciwwskazania wzgledne (pacjenci/stany, w przypadku ktérych PTCA
moze wigzac si¢ zryzykiem wigkszym niz zwykle i zabieg ten powinien zosta¢
przeprowadzany tylko wtedy, gdy korzysci ptynace z procedury przewyzszaja
ryzyko)
- Pacjenci, u ktdrych nie mozna przeprowadzic zabiegu pomostowania wiericowego. W przypadku powiktari ostrej
fazy udaru konieczne jest nagte pomostowanie aortalno-wiericowe (CAGB).

3. Wazne instrukcje dotyczace bezpieczenstwa

OSTRZEZENIA « Wprowadzic ostroznie cewnik poszerzajacy do tetnicy; jesli

wyczuwalny jest jakikolwiek opér, przerwa¢ manipulowanie
cewnikiem poszerzajacym w tetnicy i okresli¢ przyczyne pod



E] kopii 0 wysokiej zosci. Dalsze
wprowadzanie cewnika p ego moze spowod
uszkodzenie naczynia i oddzielenie si¢ lub rozdarcie cewnika
p Moze to spowodowac koniecznosé wydobycia
fragmentéw cewnika poszerzajacego.

. atrzstentu p ie do przodu, wyj ielub

ie cewnika p j inno by¢ wykonywane
ostroznie pod 3 fl kopii o wysokiej rozdzielczosci.
Niezach $ci moze spowod ie naczynia
lub uszkodzenie/ztamanie cewnika z powodu otarcia o stent oraz
pekniecie balonu pod cisnieniem nizszym od cisnienia pekniecia.
Uzyc urzadzenia do napetniania/oprézniania wyposazonego w precyzyjny
manometr. W przypadku nadmiernego napetnienia balonu spowodowanego
nieprawidtowym okresleniem cisnienia balon moze peknac.
Podczas procedury PTCA nalezy podac pacjentowi odpowiedni Srodek
przeciwkrzepliwy i Srodek rozszerzajacy tetnice. Po zakoriczeniu zabiegu
PTCA prowadzic odpowiednie leczenie srodkiem przeciwkrzepliwym pod
kierunkiem lekarza prowadzacego.
Nie stosowac Srodkow zawierajacych rozpuszczalniki organiczne ani oleistych
srodkow kontrastowych. Kontakt z takimi srodkami moze doprowadzic do
uszkodzenia cewnika poszerzajacego i/lub pekniecia balonu.
7 cewnikami nalezy zawsze postepowac ostroznie, unikajac zatamar.

P A P

UWAGA

5. Srodki ostroz

Sci dotyczace st

Ten produkt jest sterylizowany tlenkiem etylenu. Urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego uzytku. Nie
uzywac powtdrnie. Nie sterylizowa¢ ponownie. Nie przetwarzac. Przetwarzanie moze doprowadzic do utraty
sterylnosci, biologicznej zgodnosci oraz spéjnosci funkcjonalnej produktu.

« Produkt jatowy i niepirogenny w nie otwartym i nie zniszczonym opakowaniu. Nie uzywac, jezeli opakowanie

jednostkowe lub produkt ulegty szkodzeniu lub zanieczyszczeniu.

« Produktu nalezy uzywac niezwfocznie po otwarciu opakowania, a po wykorzystaniu nalezy pozbyc sie gow sposéb

bezpieczny i whasciwy.

« Cewnik poszerzajacy moze byc stosowany wytacznie przez dobrze wyszkolonego lekarza ze znajomoscia technik

PTCA.

« Procedura PTCA moze by¢ stosowana wytacznie w placowkach, gdzie istnieje mozliwos¢ przeprowadzenia

wtrybie pilnym zabiegu operacyjnego na tetnicach wieficowych w przypadku powaznych powiktan. Podczas
przeprowadzania zabiegu PTCA zaleca si¢ oczekiwanie w gotowosci zespotu chirurgow sercowo-naczyniowych.
Nie nasaczac cewnika alkoholem ani roztworami lekow zawierajacymi rozpuszczalniki organiczne, ani nie
przecierac cewnika lekami. Nieprzestrzeganie tego ostrzezenia moze spowodowac uszkodzenie lub pekniecie
cewnika lub by¢ przyczyna utraty $liskosci.

Jakiekolwiek przemieszczenie w przéd po wsunieciu cewnika poszerzajacego do naczynia powinno by¢
wykonywane pod kontrola fluoroskopii o wysokiej rozdzielczosci.

Caty zabieg powinien by¢ przeprowadzony w warunkach aseptycznych.

INSTRUKCJA STOSOWANIA

Zatamanego cewnika nie wolno uzywac. Zatamanie moze spowod

uszkodzenie lub ztamanie cewnika.
«  Cewnikiem nalezy manipulowacz zach najwyzszej ostroznosci przy
stosowaniu techniki rownoczesnego uzycia dwach balonéw (, kissing balloon
technique”) lub techniki prowadnikéw réwnolegtych, by uniknac splatania z
drugim urzadzeniem. Jesli wyczuwalny jest opdr, nalezy wyjac cewnik wrazz
towarzyszacym mu urzadzeniem.
Wybrac odpowiedni rozmiar balonu z
diagnostycznego i anatomii.
Sprawdzi¢ w SPECYFIKACJACH stosunek srednicy balonu do nominalnego
cisnienia pekniecia.
Nie wolno uzywac ponownie pierwszej ostony zabezpieczajacej balonu
umocowanej na cewniku balonowym po jej usunieciu. Nieprzestrzeganie
tego zalecenia moze spowodowac niemoznos$¢ napetnienia lub oproznieni
balonu z powodu jego znieksztatcenia i uszkodzenia trzonu.
Po wyjeciu cewnika zanurzy¢ w roztworze soli fizjologicznej aby usuna¢
krew z powierzchni cewnika. Jesli s3 trudnosci z usunieciem krwi przetrze¢
cewnik gaza nasaczong roztworem fizjologicznym. Przed ponownym
whozeniem tego samego cewnika dylatacyjnego, sprawdzic caty cewnik czy
jest zachowana $liskos¢ cewnika lub nie ma obcych substancji na powierzchni
cewnika. Aby usunac krew z kanatu prowadnika, przeptukac cewnik
heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej.

punktu

4. Powiktania

Mozliwe powiktania zabiegu PTCA mogq obejmowac, co nastepuje (ponizsza lista nie jest wyczerpujaca):
- Rozwarstwienie tetnicy wiericowej - Infekgja i bol w miejscu wstawienia

- Ostry zawat migsnia sercowego - Bradykardia

- Migotanie komér - Powazne zaburzenia rytmu
- Ischemia spowodowana dtugotrwatym poszerzeniem - Zawat mozgu

- Catkowite zamkniecie tetnicy wiericowej lub wszczepionego pomostu - Przebicie tetnicy

- Przetoka tetniczo-zylna - Restenoza tetnicy wieicowej

- Kotatanie - Ischemia spowodowana skurczem
- Hipotensja - Embolizacja dystalna

- Uszkodzenie tetnicy wiericowej - Krwiak

- Niestabilna dusznica bolesna - Nudnosci i wymioty

- Zakrzepica naczyniowa - Krwotok

- Peknigcie tetnicy - Zgon
Jesli wskutek zabiegu PTCA wystapia powiktania wy jace wyk iaw trybie pilnym zabiegu
pomostowania aortalno-wiericowego, Smiertelnos¢ wsréd pacjentéw po wykonanym uprzednio zabiegu
pomostowania bedzie wyzsza niz w przypadku pacjentéw, ktorzy nie przeszli zabiegu pomostowania.

Badania nad dtugofalowymi skutkami zabiegu PTCA nadal trwaja.

UWAGA « Przed uzyciem cewnika nalezy sie zapoznac zinstrukcjami dotaczonych

produktéw farmaceutycznych | urzadzeri medycznych.

Przed uzyciem nalezy sprawdzic, czy wszystkie urzadzenia, w tym cewnik
poszerzajacy, dziataja prawidfowo. Sprawdzi¢, czy cewnik poszerzajacy nie jest
uszkodzony, a konstrukcja balonu spetnia kryteria procedury i techniki, jakie maja
by¢ stosowane.

1. Przygotowanie cewnika poszerzajacego

1-1  Ostroznie wyja¢ cewnik z pojemnika.

« Wysuna¢ cewnik prosto z korica pojemnika, nie zginajac go. Jesli cewnik nie
zostanie wyjety prosto, nadmierny nacisk przytozony do obszaru w poblizu
otworu p dnika moze spowodowac uszkodzenie lub pekniecie cewnika.

« Jesli da sie wyczuc opor, nie wyjmowac cewnika sita. Wyjmowanie go z
uzyciem sity moze spowodowac niemoznos¢ napetnienia lub oprznieni;
balonu.

1-2 Pozwilzeniu ostony zabezpieczajacej balonu roztworem soli fizjologicznej ostroznie zdjac ostone zabezpieczajaca
balonu i usztywniacz tak, by nie uszkodzi¢ balonu. W razie potrzeby cewnik poszerzajacy mozna zwinac i
zabezpieczy( zaciskiem CATHETERCLIP zgodnie z dok ia do ia zacisku CATHETERCLIP i
ostony zabezpieczajacej balonu’”.

Nie zdejmowac ostony, jesli wyczuwalny jest opdr. Uzycie sity moze

spowodowac uszkodzenie balonu.

1-3  Pobra¢3 ml odpowiedniego $rodka go (np. mi 1:1 $rodka k go i roztworu soli
fizjologicznej) do strzykawki o pojemnosci 20 ml.

OSTRZEZENIE Do napetniania balonu nie wolno uzywac powietrza, gazéw ani cieczy
innych niz srodek kontrastowy. W przypadku nieszczelnosci balonu
ptyny takie moga mie¢ bardzo powazne skutki niepozadane dla
zdrowia pacjenta.

1-4  Podtaczyc strzykawke ze Srodkiem kontrastowym do pierscienia cewnika (dalej zwanego, otworem do wypetniania
balonu”).

1-5  Trzymajac strzykawke koricéwka w dot, nabierac powietrze przez 20~30 sekund.

1-6  Trzymajac strzykawke koricowka w dét wstrzyknac powoli Srodek kontrastowy.

1-7  Powtdrzy¢ czynnosci 1-5i 1-6 az Srodek kontrastowy catkowicie wypetni balon.

Przeptukiwanie i wktadanie pr dnika

2-1  Wprowadzi¢ zataczong igte do ptukania do korica dystalnego cewnika poszerzajacego. Przeptukac heparynizowanym
roztworem soli fizjologicznej, by usunac pecherzyki powietrza.

UWAGA Zachowac ostroznosc, by nie uszkodzi¢ cewnika poszerzajacego przy
mocowaniu zataczonej igty do ptukania.

2-2  Obejrzecbalon i sprawdzic, czy jest catkowicie oprézniony.
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3. Podtaczanie wyp

b p (0 $rednicy nie wiekszej niz 0.014" (0,36 mm)) do koricowki dystalnej
cewnika. dzi¢ prowadnik przez Swiatto prowadnika, az wysunie sig on z portu prowadnika. Chwycic koniec
pmksymalny prowadnika i przeciagnac go przez swiatto prowadnika, az koricéwka prowadnika i koricéwka cewnika
znajda sie na whasciwych miejscach.

Przed wp! dzania cewnika p jacego nalezy
przetrzec prowadnik gaza nasaczona roztworem soli fizjologicznej, by
usunac¢ wszelkie pozostatosci krwi lub srodka kontrastowego.
Przesuwanie cewnika przez takie pozostatosci przylegajace do
prowadnika lub przez czesciowo zwilzony prowadnik moze
spowodowac oddzielenie si¢ lub rozdarcie cewnika poszerzajacego.
Moze to spowodowac koniecznos¢ wydobycia fragmentéw cewnika.
« Nalezy zachowac ostroznosc, by nie zZtamac koricwki dystalnej cewnika
poszerzajaceqo i przesuwac go powoli i ostroznie przy wktadaniu kocowki
dystalnej prowadnika do koricowki dystalnej cewnika poszerzajacego.
Ostroznie wtozy¢ prowadnik tak, by koniec proksymalny nie uszkodzit
Swiatta prowadnika.
Jesli cewnik jest umieszczony w misce z roztworem soli fizjologicznej,
ostroznie zwinac trzon cewnika, by unikna¢ przypadkowego skazenia.
Jeslitrzon proksymalny cewnika jest zgiety lub ztamany, nie uzywac
cewnika. Moze to spowodowac oddzielenie trzonu cewnika.

dzenia do P PR

izi¢ koniec p

w rur

9 A p P!

do cewnika poszerzajacego

3-1  Napetni¢ wyposazone w manometr urzadzenie do napet ia Srodkiem k ym | usunac z
urzadzenia cafe powietrze.

3-2  Przylaczy¢ stabilnie urzadzenie do napetniania/oprzniania do otworu do wypetniania balonu cewnika

poszerzajacego. Aby upewnic sig, ze do systemu nie dostanie sie zadne powietrze, urzadzenie do napetniania musi
by¢ odpowiednio napetnione $rodkiem kontrastowym.

4. Wprowadzanie cewnika poszerzajacego
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b izi¢ koszulke wprowadzajaca do naczynia krwi zgodnie z opisem w instrukgji producenta.
Wybrac cewnik prowadzacy zgodny ze specyfikacja na etykiecie, odpowiedni dla potozenia zmiany | anatomii
pacjenta. Przed uzyciem przeptukac cewnik prowadzacy heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej.

Przed wprowadzeniem cewnika prowadzacego zastosowac odpowiednie
leczenie przeciwkrzepliwe.

Umiescic cewnik prowadzacy w ujsciu odpowiedniej tetnicy wiericowej zgodnie z zaakceptowanym protokofem.

Potwierdzi¢ potozenie cewnika p ego pod kontrola pii 0 wysokiej rozdzielczosci. Po potwierdzeniu

potozenia cewnika podac odpowiednia dawke Srodka rozszerzajacego tetnice.

Wsuna¢ cewnik p jacy przez zastawke |

prowadzacego.

Sprawdzi¢, czy zastawka hemostatyczna facznika w ksztatcie Y zostata
otwarta. Jesli jest zamknieta, zastawka uniemozliwi ptynne przesuniecie
balonu.

Pod kontrolg fluoroskopii o wysokiej rozdzielczosci wprowadzic cewnik poszerzajacy, az dotrze do punktu

znajdujacego sie w odlegtosci 2-3 cm proksymalnie w stosunku do korica dystalnego cewnika prowadzacego.

ZInacznik gtebokosci na trzonie pomoze okreslic, jak daleko zostat wprowadzony cewnik.

Wprowadzi¢ prowadnik do odpowiedniej tetnicy wiericowej pod kontrola fluoroskopii o wysokiej rozdzielczosci.

Przep fzi¢ badanie ne przez cewnik p dnik pokonat

miejsce zmiany stenotycznej.

Nalezy potwierdzi¢, ze prowadnik jest prawidtowo umieszczony w naczyniu
docelowym przez wykonanie arteriografii pod roznymi katami.

Wprowadzic cewnik poszerzajacy na prowadniku, az balon dotrze do miejsca zmiany stenotycznej.

OSTRZEZENIE Jesli wyczuwalny jest opér, nie wprowadzac prowadnika ani cewnika
poszerzajacego sita. Przed podjgclem dalszych krokow nalezy okresli¢

ng tacznika w ksztatcie Y dotaczonego do cewnika

£ n ;.

y w celu potwi ia, ze p

przycazynez P iowy j rozdzielczosci.
Wprowadzenie sita moze spowod, kodzenie naczyniai/lub
rozdarcie i oddzielenie sie pi dnika lub cewnika p jacego.

Moze to spowodowac koniecznosé¢ wydobycia fragmentow.
Wprowadzic cewnik poszerzajacy, by umiesci¢ balon w miejscu zmiany stenotycznej z pomoca markera
nieprzepuszczalnego dla promieniowania rentgenowskiego, a nastepnie napetnic balon pod niskim cisnieniem 1-2
atm (101-203 kPa) po zamknieciu zastawki hemostatycznej tacznika w ksztatcie Y. Nalezy sprawdzic, czy balon zostat
umieszczony w $rodku zmiany stenotycznej poprzez sprawdzenie uzyskanego nierdwnego ksztattu (efekt sztangi).

UWAGA Nie dokrecac zastawki hemostatyczneJ tacznika w ksztatcie Y, gdyz moze to
mie¢ wptyw na czas napet prozniania i/lub moze spowod

zkamanie trzonu cewnika.

5. Napetnianie balonu
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Napetniac balon pod odpowiednim cisnieniem przed odpowiedni czas, korzystajac z wyposazonego w manometr

urzadzenia do napetniania/oprézniania, a nastepnie opréznic go.

. Ostroznle napelnl( balon pod kontrolq fluoloskopll [] wysokle]

ci i sprawdzié czy spre p

balonu. Jesli balon nie napetnia sig, nie stosowa( nadmlernego

cisnienia, gdyz moze to uniemozliwi¢ opréznienie balonu.

Cisnienie w balonie nie moze przekraczac cisnienia pekniecia (RBP).

Zwiekszenie cisnienia powyzej RBP moze spowodowac pekniecie

balonu. RBP wyznacza si¢ w oparciu o badania in vitro. Co najmniej

99,9% balonéw (przy poziomie ufnosci 95%) nie peknie przy

ci$nieniu rownym lub nizszym niz ich RBP.

Jesli dojdzie do peknigcia balonu z powodu cisnienia wyzszego od

RBP, balon lub jego fragmenty moga przedostac si¢ do naczynia

krwionosnego, co spowoduje koniecznos¢ich wydobyua

Badania nad krétko- lub dtugofalowymi poddania tetnicy

wiencowej cisnieniu przekraczajqcemu nominalne nadal trwaja.

Nie napetniac balonu, przekraczajac Srednice tetnicy wiericowej

proksymalnie ani dystalni ledem zmiany stenotycznej.

Napetnianie balonu w celu rozszerzenia stentu, wewnatrz stentu

lub w zmianach zwapniatych wiaze si¢ z mozliwoscia pekniecia

balonu przed przekroczeniem RBP. Balon nalezy napetniacz
nalezyta ostroznoscia.

Podczas napetniania balon moze wysliznac si ze zwezenia z powodu powtoki
hydrofilnej. Balon nalezy napetnia¢ ostroznie pod kontrolg fluoroskopii o
wysokiej rozdzielczosci tak, by balon nie zmlenll miejsca pofozenia w zmianie.

Wyjac cewnik poszerzajacy z catkowicie oproznionym balonem przez cewnik pi 3cy i przep izi¢ fi

naczyn wiericowych poprzez cewnik prowadzacy, by oceni¢ poprawe zmiany stenotycznej.

- Nie przemieszczac ani nie usuwac cewnika poszerzajacego przed catkowitym

oproznieniem balonu. Wyjecie cewnika poszerzajacego mozna przeprowadzic

po zwolnieniu zastawki hemostatycznejtacznika w ksztatcie Y.

Gdy prowadnik znajduje sie w naczyniu, wyjac cewnik po linii prostej wzdtuz

prowadnika.

Nie usuwac cewnika, jesli ulegnie on zagieciu w taczniku w ksztatcie Y. W

przypadku podjecia proby usuniecia zgietego cewnika obszar w poblizu

portu prowadnika zostanie poddany nadmiernemu naciskowi, co moze
spowodowac uszkodzenie lub pekniecie cewnika.

Jesli poprawa zmiany stenotycznej nie jest wystarczajaca, zwiekszyc stopniowo cisnienie balonu do RBP lub

poddawac go dziataniu cisnienia kilkukrotnie, az do chwili, gdy nie da sie osiagna¢ dalszej poprawy. Kilkukrotne

napetnianie balonu powoduje wystarczajaca poprawe w przypadku zmiany stenotycznej, co mozna potwierdzi¢
wykonujac angiografie wierficowa.

6. Wymiana cewnika poszerzajacego

6-1
6-2
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Otworzyc zastawke hemostatyczna tacznika w ksztatcie Y.

Uja¢ prowadnik i zastawke hemostatyczna jedna dtonia, a cewnik wprowadzajacy druga.

Usuna¢ cewnik poszerzajacy, rownoczesnie utrzymujac potozenie prowadnika w zmianie. Przetrze¢ powierzchnie

p inika, by unikna¢ problemdw przy wp i) cewnika.

Podczas wprowadzania lub wymiany cewnika poszerzajacego nalezy
przetrzec prowadnik gaza nasaczona roztworem soli fizjologicznej
jeden raz. Sprawdzi¢ na catej dtugosci prowadnika, czy nie doszto do

ia $liskosci powierzchniiczynap nie ma
xadny(h ob:y(h substanql Przesuwanie cewnika przez takie

P rzyl ace do pr dnika lub przez czesciowo zwilzony
p dnik moze spowod ddzielenie si¢ lub rozdarcie cewnika
paszerzajqcego Moze to spowodowac koniecznos¢ wydobycia

g cewnika.

UWAGA Podczas zamiany p dnik i ¢jegop

fluoroskopii wysokiej rozdzielczosci.
Woprowadzi¢ nastepny cewnik przez koniec proksymalny prowadnika jak opisano poprzednio, réwnoczesnie
utrzymujac pofozenie prowadnika.

ie zapomoca



UWAGA W przypadku stosowania cewnikow innych niz Accuforce zapoznac sie z

instrukcja producenta.
6-5  Przestrzegac wskazowek uzytkowania opisanych w:,Wp
4-7 i napetnianiu/wymianie cewnikéw poszerzajacych.

ie cewnika

" po czynnosciach

. Usuwanie cewnika poszerzajacego

Po zakoriczeniu poszerzania oprézni¢ balon catkowicie i usuna¢ cewnik poszerzajacy i prowadnik po otwarciu zastawki
homeostatycznej. Zaleca sie pozostawienie prowadnika przez chwile na miejscu po wykonaniu zabiegu, w razie
wystapienia nieprzewidzianych incydentéw. Aby bezpiecznie i wiasciwie dokonac utylizacji usunigtego cewnika,
nalezy uzy¢ zacisku CATHETERCLIP zgodnie z dokumentem ,Wskazania do stosowania zacisku CATHETERCLIP i ostony
zabezpieczajacej balonu”.
Wskazania do stosowania zacisku CATHETERCLIP i ostony zabezpieczajacej balonu
8-1  Wskazania do stosowania zacisku CATHETERCLIP
1. Wyjac zacisk CATHETERCLIP z pojemnika.
2. Nadac cewnikowi poszerzajacemu do PTCA ksztatt pojedynczej lub podwdjnej petli (rys. 1).
Postepowac ostroznie, by zapobiec zatamaniu cewnika poszerzajacego do
PTCAizapadnieciu si¢ podczas tworzenia petli.
3. Zabezpieczy¢zwiniety cewnik poszerzajacy do PTCA zaciskiem CATHETERCLIP jak ponizej:
« Zahaczy¢ koricowke zacisku CATHETERCLIP na cewniku poszerzajacym do PTCA (rys. 2).
«Zamocowac cewnik poszerzajacy do PTCA na drugim koricu zacisku CATHETERCLIP (rys. 3).
Zabezpieczyc cewnik poszerzajacy do PTCA zaciskiem CATHETERCLIP
nasztywniejszym proksymalnym koricu. Nie uzywac zacisku
CATHETERCLIP na elastycznym trzonie dystalnym albo otworze
prowadnika w cewnikach poszerzajacych do PTCA typu Rapid
Exchange, gdyz moze to spowodowac uszkodzenie cewnika
poszerzajacego do PTCA.
4. Podczas usuwania zacisku CATHETERCLIP ze zwinigtego cewnika poszerzajacego do PTCA nalezy powtdrzy¢
powyzsze czynnosci w kolejnosci odwrotnej (rys. 3 dorys. 2).
Podczas usuwania zacisku CATHETERCLIP nalezy postepowac ostroznie, by
nie zatamac trzonu | nie doprowadzi¢ do zapadniecia.
8-2  Wskazowki dotyczace uzycia ostony zabezpieczajacej balonu
Zalecasie stosowanie drugiej ostony zabezpieczajacej balonu przy
umieszczaniu cewnika w misce z roztworem soli fizjologicznej. Po usunieciu
ostony zabezpieczajacej balonu umocowanej na cewniku balonowym nie
wolno jej uzywac ponownie.
Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowac niemoznos¢
napetnienia balonu z powodu jego znieksztatcenia i uszkodzenie trzonu.
1. Wyjac drugg ostone zabezpieczajaca balonu z karty zgodnosci.
2. Umiescic sztylet w ostonie zabezpieczajacej balonu.
3. Whozycsztyletiostong zabezpieczajac od korica cewnika i ostroznie nakryc balon sztyletem | ostong
zabezpieczajaca balonu.
Nie nasuwac drugiej ostony zabezpieczajacej balonu sita. Skrecic lekko
baloni ostroznie go wozyc.
4. Przed uzyciem cewnika zwilzy¢ ostone zabezpieczajaca balonu na koricu cewnika roztworem soli
fizjologicznej i ostroznie zdjac ostone zabezpieczajaca balonu i sztylet tak, by nie uszkodzi¢ balonu.
Nie zdejmowac drugiej ostony zabezpieczajace balonussita, jesli
wyczuwalny jest opor. Zdjecie ostony z uzyciem sity moze spowodowac
niemozno$c napetnienia czy opréznienia balonu.

Rys1

Rys 2 Rys 3

Port
prowadnika

‘ SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA ‘

W trakcie przechowywania chroni¢ przed dziataniem wody, bezposrednich promieni storica, ekstremalnej temperatury oraz
duzej wilgotnosci.

\ ZRODEA \

Lekarz powinien zapoznac sie aktualna literaturg medyczng na temat napetniania balonu, np. publikowang przez ACC/AHA
(American College of Cardiology/American Heart Association).

Kérjiik, haszndlat el6tt olvassa el az Gsszes utasitast!

‘ FELHASZNALASI JAVALLAT ‘

A Accuforce (“tagitd katéter”) perkutan translumindlis korondria angioplasztika (PTCA) beavatkozas soran a myokardialis
véraramlds javitdsara szolgél lokalizalt korondria sztendzis esetén.

‘ A HASZNALATTAL KAPCSOLATOS OVINTEZKEDESEK ‘

1. Ellenjavallatok (betegcsoportok/allapotok, melyek esetében a PTCA keriilendd)
- Abal fétorzs 1€zioi, ahol nincs kompenzatorikus bypass véraramlas vagy kollaterdlis keringés. Ezen kbriilmény
figyelmen kiviil hagyasa akut korondria elzarédast okozhat.
- Korondria spazmus a kértorténetben, mertilyen betegeknél akut korondria elzarédds alakulhat ki.
- Terhesvagy feltételezhetden terhes ndk. A rontgensugarzas karosithatja a magzatot.

2. Relativ ellenjavallatok (betegcsoportok/allapotok, melyek esetében a PTCA
kockazata magasabb lehet, és a beavatkozast csak akkor szabad végrehajtani, ha
annak varhaté haszna meghaladja annak kockazatat)

- Olyan betegek, akiknél korondria bypass m(itét nem végezhetd. Akut ischaemids torténések esetén siirgdsségi
bypass mitétindokolt.

3. Fontos biztonsagi utasitasok
FIGYELMEZTETESEK « Atégito katétert dvatosan tolja elre az artériaban, ha ellenallast
észlel, alljon meg és deritse fel annak okat nagyfelbontasi
képerdsitd segi 1. Atagito katéter tovabbtolasa az ér
karosodasat, illetve a tagitd katéter szétvalasat, illetve sériilését

kozh amiatagito k bdl levalt részek eltavolitasat teheti
sziikségessé.
« Asztentszarain beliil a ballon katéter mozgatasat és eltavolitasat
, nagyfelbontasu képerdsitd ellendrzése mellett

végezze. Ennek figyelmen kiviil hagyasa az ér sériilését, a sztent
okozta katéter sériilést vagy torést, illetve a ballonnak a becsiilt

as alattiny torténd kiszakadasat okozhatj
Pontos nyomasmérdvel rendelkezd feltdltd-leeresztd eszkozt hasznaljon. Haa
ballonta nyomds nem megfeleld megallapitasa miatt taltolti, az kiszakadhat.
APTCA beavatkozds alatt részesitse a beteget megfeleld antikoaguldns, illetve
vérlemezke aggregacio-gatlo kezeléshen.
A megfeleld antikoagulans kezelést a PTCA beavatkozas kovetden a kezeld
orvos utasitasanak megfelelden kell adni.
Ne hasznéljon szerves olddszert tartalmazo anyagokat, illetve olajat
tartalmazo kontrasztanyagot, mivel az ezekkel vald érintkezés a tagito
katéter sériilését, illetve a ballon szakadasat okozhatja.
Akatéterekkel mindig dvatosan banjon, hogy elkeriilje a katéter
megtoretését. llyen esetben ne hasznélja a katétert, mert a megtoretés
kérosithatja vagy eltorhetia katétert.

FIGYELEM
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Akatéterrel kiilondsen évatosan manipulaljon a dupla ballon (,Kissing
Balloon”), illetve a parhuzamos drét technikak alkalmazasa soran a mésik
eszkozzel valé o keredés elkeriilése érdekében. Ha ellendllast tapasztal,
akatétert ésa masik eszkozt egyiitt tévolitsa el.

Amegfeleld ballon méretet a diagnosztikus vizsgélat alapjan a 1ézid helyének

I folald

és s valassza meg.
«  Aballonatmérd és a becsiilt szakitonyomds kozotti dsszefiiggést lasd a
SPECIFIKACIOK fejezetnél.

hall [P

Ne haszndlja jra a katéteren lévg édd hiivelyt annak elta
utdn. Ennek figyelmen kiviil hagyésa a ballon feltdItés vagy leeresztés
képtelenségét okozhatja a ballon deformalddasa és a szar sériilése miatt.
Akatéter visszahtzasat kovetden a katéter felszinén [évé vér eltavolitasa
érdekében dztassa a katétert fizioldgias sooldatba. Ha a vér eltavolitasa
nehézségekbe iitkozik, tordlje meg a katétert eqy fiziol6gids sdoldatba
martott gézlappal. Miel6tt ugyanazt a katétert visszahelyezné a betegbe,
ellendrizze, hogy a felszin sikossdga nem csokkent-e, illetve, hogy a katéter
felszinén nem talélhato-e idegen anyag. A vezetddrét lumenébdl heparinos
fiziolégids séoldattal torténd oblitéssel kell a benne Iévé vért eltavolitani.

4. Sz6vodmények
APTCA lehetséges szovodményei lehetnek tobbek kozdtt, de nem kizardlagosan:
- Korondria disszekcio - Fert6zés és fajdalom a behatolds helyén
- Akut Myokardilis Infarktus - Bradycardia
- Kamrafibrillacio - Stlyos arrhythmia
- Ahosszas tagitds okozta ischaemia - Agyiinfarktus
- Korondria vagy bypass graft teljes elzarodasa - Artéria perforcio
- Arteriovendzus fisztula - Korondria resztendzis

- Palpitacio - Spazmus okozta ischaemia
- Hipotenzié - Disztalis embolizdcié

- Korondria sériilés - Hematoma

- Instabil angina pectoris - Hanyinger és hanyds

- Intravazélis thrombozis - Vérzés

- Artéria ruptura - Haldl

Ha egy PTCA beavatkozas miatt fellépd komplikacio siirgdsségi koronaria bypass miitétet tesz
sziiksé é, akorabban mar bypass atesett betegek mortalitdsa magasabb, mint a korabban

bypasson még dt nem esetteké. APTCA b kozds hossz tavi ényei még nem tisztazottak

5. Alkal ssi Gvintézkedésel
Etilén-oxiddal sterilizalva. Az eszkoz egyszer haszndlatos, ismételt haszndlata, resterilizacioja nem megengedett!
Ismételt felhasznalasra vald elokészitése nem megengedett, mivel ez veszélyeztethetia termék sterilitésat,
biokompatibilitasat és funkciondlis integritasat.

Atermék steril és nem lazkelt, ha az egységcsomag bontatlan és sériilésmentes. Ne hasznalja a terméket, ha az
egységcsomag, vagy a katéter sériilt vagy szennyezett.

Aterméket az egységcsomag felbontdsa utén azonnal fel kell haszndlni, majd a hasznélatot kovetden az eszkozt
megfeleld és biztonsagos médon kell hulladékként kezelni.

Atégitd katétert csak PTCA technikékban jol képzett és jératos orvos hasznalhatja.

PTCA beavatkozést csak olyan intézetben szabad végezni, ahol lehetdség van siirgdsségi koronaria miitét
végzésére, yiben silyos komplikdcid ezt sziikségessé teszi. Ajanlott a PTCA beavatkozésok alatt
kardiovaszkularis miitéti teamnek rendelkezésre llnia.

Ne dztassa a katétert sterilizalé alkoholos vagy szerves oldészert tartalmazo gydgyszeres oldatban, és ne térdlje le
gyogyszerrel. Ennek figyelmen kiviil hagydsa a katéter sériilését, torését, vagy a sikossag elvesztését okozhatja.
Atégitd katéter bevezetését kovetden, annak eldretoldsa csak nagyfelbontds képerdsitd ellendrzése mellett
torténjen.

Ateljes beavatkozdst aszeptikusan kell végezni.

HASZNALATI UTASITASOK

FIGYELEM « Akatéter haszndlata el6tt olvassa el a vele egyiitt hasznélt gyogyszerek és

eszkozok hasznalati utasitasat is.

« Hasznélat el6tt gydzodjon meg arrdl, hogy minden eszkdz, beleértve a tagito
katétertis, megfelelden miikodik. Ellendrizze a katéter épségét és azt, hogy a
ballon kialakitdsa megfelel az elvégezni kivént beavatkozasnak és technikanak.

47

1. Atagito katéter el6készitése
1-1  Ovatosan tavolitsa el a katétert a tart6csgbél.

« Akatétertatartocsd végébdl meghajlitas nélkiil, egyenesen hizza ki. Ha
nem egyenes vonalban hizza ki, nagy nyomasnak teszi ki a vezetgdrot
csatlakozoja koriili részt, ami a katéter sériiléséhez vagy toréséhez vezethet.

- Haellendlldst tapasztal, ne hiizza ki a katétert erdvel, mert ez a ballon

q rorh

k vagy leengedésének zavarét

1-2 Akatéter hegyén lévd ballonvédd hiively fizioldgids séoldatban valo d utdn dvatosan tévolitsa el a
védohiivelyt és a szondat a ballon megsértése nélkiil. Ha sziikséges, a tégitd katéter 0 és rogzithetd a
CATHETERCLIP segitségével a CATHETERCLIP és éd6 hiively i utasitdsanak

FIGYELEM Ne tdvolitsa el a véddhiivelyt, ha ellendlldst észlel, az eltévolitas erdltetése a

ballon sériilését okozhatja.
1-3 Szivjon fel 3 ml megfeleld k t (pl. k
ml-es fecskenddbe.
Ne hasznéljon levegét, gazt, vagy masmilyen folyadékokat (nem

) a ballon feltdltéséhez. A ballonbél kijutva ezek az

és fizioldgias séoldat 1:1 ardnyu keverékét) egy 20

yagok silyos okozva ély hetika beteget.
tartalmazo fecskendGt a katéter csatlakozohoz (tovébbiakban ,ballon feltoltési

14 Csatlak
csatlakozo”).

1-5  Tartsa afecskenddt szdjéval lefelé és szivjon fel leveg6t 20-30 mp-ig.

1-6  Tartsaa fecskenddt szdjaval lefelé, majd lassan injektdlja be a kontrasztanyagot.

1-7  Ismételje meg az 1-5 és 1-6 lépéseket tobbszor, amig a kontrasztanyag teljesen ki nem tolti a ballont.

2. A 6drot atoblitése ésb é

2-1  Vezesse a mellékelt dtoblitd tit a tagito katéter disztalis végébe, majd Gblitse at heparinos fizioldgis séoldattal a
légbuborékok eltavolitasahoz.

Ugyeljen arra, hogy az &toblité tii bevezetésekor meg ne sértse a tagité
katétert.

2-2 Szemmel ellendrizze, hogy a ballon teljesen le van eresztve.

23 Vezessea (maximum 0.014, illetve 0,36 mm &tmérdji) vezetddrot proximalis végét a katéter disztalis hegyébe és
tolja eldre, amig az meg nem jelenik a vezetddrot kimeneti nyildsnél. Fogja meg a vezetddrét proximalis végét és
hiizza vissza a vezetddrdt lumenen keresztiil, amig a vezetddrot és a katéter hegye megfeleld helyzetbe nem kerill.
Atégité katéter b ése eldtt alaposan torilje le a vezetddrotota

vér és kontrasztanyag maradvanyok eltavolitasa érdekében egy
fiziologias sooldattal nedvesitett gézlappal. A katéter saa
odrétra tapadt yezédéseken vagy a nem teljesen
nedvesitett vezetddroton a tagité katéter szétvalasat, illetve
sériilését ami a katéter darabjainak eltavolitasa

teheti

Ugyeljen arra, hogy ne térje meg a tagito katéter disztalis végét és lassan,
Ovatosan tolja elre, amikor a vezetddrot proximalis végét a tégité katéter
disztalis végébe vezeti.

Ovatosan vezesse be a vezetgdrotot és iigyeljen arra, hogy a drot proximalis
vége meg ne sértse a vezetddrot lument.

Ha a katétert fizioldgids sooldatos edénybe helyezte, évatosan tekerje kirbe
akatéter szarat a véletlen kontamindcio elkeriilése érdekében.

Ne hasznélja a katétert, ha proximalis szara meghajlott vagy megtoretett,
mert ez a katéter szar levalasat okozhatja.

FIGYELEM
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3. Csatlakoztasson egy ny érovel r 6 feltolto-leeresztd eszkozt a tagito
katéterhez

3-1  Toltse fel a nyoméasmérdvel rendelkezd feltdltd-leeresztd eszkdzt kontrasztanyaggal és nyomja ki a levegét beldle.
3-2  Csatlakoztassa a feltoltd-leeresztd eszkozt a tégito katéter ballonjénak feltdltési csatlakozdjara. Annak biztositaséra,

hogy levegd ne juthasson a rendszerbe, a feltdltd-leeresztd eszkozt kontrasztanyaggal megfelelden fel kell tolteni.

4. Atagito katéter bevezetése
4-1  Vezesse a bevezet hiivelyt az érpélyaba a gyarto hasznélati utasitasainak megfelelden.
4-2  Olyan vezetd katétert valasszon, mely megfelel az indikacionak, a lézid elhelyezkedésének és a beteg anatomidjanak.
Hasznélat eldtt oblitse at a vezetd katétert heparinos fizioldgids sooldattal.

FIGYELEM Avezetd katéter bevezetése eldtt részesitse a beteget megfeleld antikoaguléns

kezelésben.
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Vezesse a vezetd katétert a kivalasztott korondria széjadékhoz az elfogadott protokollnak megfelelden. A katéter

helyzetét nagy felbontdst kép | ellendrizze, az elért helyzet megfeleld, adjon be kelld

mennyiség(i vazodilatatort.

Vezesse a tagito katéterta Y-csatlakozo h szelepén keresztiil.

m Ugyeljen arra, hogy az Y-csatlakozd hemosztatikus szelepe ki legyen oldva,
kiilonben a ballon thaladasa akadalyba iitkozik.

Nagy felbontasti képerdsitd ellendrzése mellett tolja eldre a tagitd katétert, amig az el nem éri a vezetdkatéter

disztalis végétdl 2-3 cm-re proximalisan [évd pontot. A széron taldlhaté mélységjelzd segit a katéter

ellendrzésében.

Tolja elére a akivant nagy felbontdst képerdsitd ellendrzése mellett, majd végezzen

angiografiat a vezetd katéter segitségével annak ell hogya Gdrot thaladt-e a sztendzison.

Tobb irdnyu kontrasztanyagos felvétellel ellendrizze, hogy a vezetddrét
megfelelden helyezkedik el a kezelendd érben.

Tolja eldre a tagitd katétert, amig a ballon el nem éri a sztendzist.

Haellenallast tapasztal, ne tolja tovabb a vezetddrétot vagy a tagito
katétert erovel tovabblepes elétt keresse meg ajelenség okt nagy
felb I. Az erével valé eléretolas az ér, a
vezetddrot vagy atagito katéter sériilését és szétvalasat okozhatja,
amia levalt részek eltavolitasat teheti sziikségessé.

Tolja eldre a tagitd katétert a sugararnyékot adé markerek ellendrzése mellett tigy, hogy a ballon a sztendzisnal

helyezkedjen el, majd toltse fel alacsony, 1-2 atm (101-203 kPa) nyomassal az Y-csatlakozd hemosztatikus szelepének

elzérésa utdn. A kialakulo egyenetlenséggel ellendrizze, hogy a ballon a sztendzis kozepén helyezkedik el (silyzo

jelenség).

Ne szoritsa meg erdsen az Y-csatlakozd hemosztatikus szelepét, mert ez
befolyasolhatja a feltdltés és leengedés idejét, valamint megtorheti a katéter
szarét.

ih

5. Aballon feltoltése

falald <ol randall

Toltse fel a ballont megfeleld nyomasra, 6 feltolto-leeresztd eszkozzel,

majd eressze le.

FIGYELMEZTETESEK| - Aballontévatosan, képerdsitd ellendrzése mellett toltse fel,

Il hogy a nyomas no lésére aballon kitagul. Haa
ballon nem tagul ki, ne fejtsen k| nagy nyomast, mert eza ballon
désének zavarat

Aballon feltdltési nyomasa ne haladja meg a becsiilt

szakitonyomast (RBP). Ennek tillépése a ballon szakadasat

okozhatja. A becsiilt szakitonyomas értékét in vitro vizsgalatokkal
allapitottak meg, a ballonok legalabb 99,9%-a (95%-o0s
konfidenciaval) nem szakad szét ezen, vagy ennél kisebb
nyomason.

Ha a becsiilt szakitonyomas folé Iép és a ballon kiszakad, a ballon

vagy darabjai az érpalyaba juthatnak, és sziikségessé valhat azok

eltavolitasa.

« Anévleges nyoma haladé nagy nyomésértékek

koszoruerekre gyakorolt rovid és hosszu tavi hatasai tovabbra is

vizsgalat targyat képezik.

Aballont ne tagitsa fel nagyobbra, mint a sztenotikus léziétol

proximalisan és disztalisan mért koszoruér atmérd.

Sztentkinyitasat célzé ballon tagitas a sztenten vagy meszes

1ézion beliil azzal a lehetdséggel jar, hogy a ballon a becsiilt

kito as alatti ny kiszakad, ezérta ballon feltoltését
kiilondsen évatosan végezze.

A ballon a hidrofil bevonatnak kdszonhetden feltdltstt llapotban kicsuszhat a
1éziobol. A ballont ezért képerdsitd ellendrzése mellett dvatosan toltse fel igy,
hogy a ballon lézioban elért helyzete ne valtozzon meg.

Hiizza vissza a tdgit katétert gy, hogy a teljesen leeresztett ballon a vezetdkatéterbe jusson és végezzen korondria

angiografiat a vezetd katéteren keresztiil a sztendzis feltagulasanak megitélésére.

« Nemozgassa, és ne tavolitsa el a tagitd katétert, amig az nincs teljesen
leeresztve. A katéter eltdvolitasa eldtt engedje ki az Y-csatlakozo
hemosztatikus szelepét.

- Avezetddrétot az érben hagyva tavolitsa el a katétert egyenes vonalban a
vezetddréton keresztill.

ideig egy
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« Netdvolitsa el a katétert, ha az Y-csatlakozonal meghajlott. A meghajlott
katéter eltavolitdsa esetén a vezetddrot-csatlakozo kozelében kifejtett nagy
erd kdrosithatja, vagy eltorheti a katétert.

Ha a sztendzis feltagitasa nem elegendd, fokozatosan ndvelje a ballon tagitdsi nyomdsat a becsiilt szakitonyomasig,
vagy ismételten fejtsen ki nyomast, amig tovabbi javulast mar nem tapasztal. Legtobbszor az ismételt feltoltés a
sztendzis megfeleld feltaguldsat eredményezi, melyet korondria angiografiaval ellendrizhet.

. Atagito katéter cseréje

Oldja ki az Y-csatlakozd hemosztatikus szelepét.
Fogja meg a vezetddrotot és a hemosztatikus szelepet az eqyik kezével, a mésik kezével a ballon katétert.
Tavolitsa el a tagito katétert, mikozben tartsa a vezetddrotot egy helyben a lézioban. Tordlje le a vezetddrétot, a
kovetkez6 katéter b fellépd problémaék elkeriilése érdekében.
FIGYELMEZTETESEK| Atagno katéter bevezetése vagy csereje soran egyszer toroljele
légias sooldattal ned tg la dtot. Vizsgalja
meg avezetddrot teljes hosszat, hogy a felulet sikossaga nem
ésnem talalhatdak-e rajtaidegen odések. A
kateter asaa tapadt kenvagya
nem teljesen nedvesitett vezetddroton a tagitd katéter szétvalasat,
illetve sériilését okozhatja, ami a katéter darabjainak eltavolitasat
teheti sziikségessé.
Kovesse a vezetddrot helyzetét a nagyfelbontdsi képerdsitdn a beavatkozds
alatt.
Vezesse be a kovetkezd katétert a vezetddrot proximalis végén a fent leirtaknak megfelelgen, mikizben tartsa a
vezetddrotot egy helyben.
Olvassa el az adott gyérté utasitdsait, hanem Accuforce katétert hasznl.
Kovesse “A tagitd katéter bevezetése” alatt taldlhato hasznélati utasitasokat a 4-7 és a tégito katéterek feltoltése
€s cseréje ponttdl.

P

A tagito katéter eltavolitasa

Atégitds elvégzése utan teljesen engedje le a ballont és tavolitsa el a tagitd katétert és a vezetddrétot a hemosztatikus
szelep kiengedése utdn. Ajénlott a vezetddrotot a beavatkozds helyén hagyni egy rovid iddre a lehetséges nem vdrt
események esetére. Az eltavolitott katéter blztonsagos es megfelelo hulladékkezeléséhez hasznalja a CATHETERCLIP-et

a CATHETERCLIP és ball
. A CATHETERCLIP hasznalati utasitasai
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A CATHETERCLIP hasznélati utasitsai
1. Vegye kia CATHETERCLIP-et a tart6jabol.
2. Tekerje fel a PTCA tagitd katétert egy vagy két hurokba (1. abra).

Ovatosan jérjon el, hogy megakadalyozza a PTCA tagit6 katéter
megtoretését és dsszeesését a hurokképzés soran.

3. Rogzitse a feltekert PTCA tdgitd katétert a CATHETERCLIP-pel a kivetkezé médon:
« Akassza a CATHETERCLIP végét a PTCA tagitd katéterre (2. dbra).
«Rogzitse a PTCA tdgito katétert a CATHETERCLIP masik végén (3. dbra).

FIGYELMEZTETESEK| Rogzitse a PTCAtagito katéterta CATHETERCLIP-pel a merevebb,
proximalis végén. Ne hasznalja a CATHETERCLIP-et a rugalmas,
disztalis végén vagy a gyorscserélésii PTCA tagito katéter
vezetddrét kimeneti nyilasan, mert ez megsértheti a PTCA tagito
katétert.

4. ACATHETERCLIP-nek a feltekert PTCA tagitd katéterbdl vald eltévolitasakor a fenti lépéseket forditott
sorrendben végezze el. (3. dbra, 2. dbra).

Ovatosan jérjon el, hogy megeldzze a szar megtoretését és osszeeséséta
CATHETERCLIP eltévolitasakor.

Aballonvédd hiively hasznélata

Ajénlott a mésodik ballonvéds hiively haszndlata, amikor a ballont
fizioldgids sooldatos edénybe helyezi. Ne hasznalja jra a katéteren lévé
ballonvéda hiivelyt annak eltévolitdsa utdn.
Ennek figyelmen kiviil hagydsa a ballon feltdltés vagy leeresztés
képtelenségét okozhatja a ballon deformalddasa és a szar sériilése miatt.

1. Tavolitsa el a méasodik ballonvédd hiivelyt a tartorol.

2. Vezesse be a szondat a masodik ballonvéda hiivelybe.

3. Vezesse be aszondat és a katéter hegyén Iévé ballonvédd hiivelyt, és Gvatosan fedje be veliik a ballont.

FIGYELEM Nem erdltetve vezesse be a masodik ballonvédd hiivelyt, a bevezetéshez

finoman csavarja meg a ballont és helyezze ré a védéhiivelyt.
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4. Akatéter haszndlatakor a katéter hegyén 1évé ballonvéda hiively fiziolgids sooldatban valé
megnedvesitésekor Gvatosan tavolitsa el a véddhiivelyt és a szondat a ballon megsértése nélkiil.

FIGYELEM Ne tévolitsa el erével a masodik ballonvédé hiivelyt, ha ellendllast

tapasztal, mert ez a feltdltés vagy a leeresztés zavarat okozhatja.

1.dbra

Vezetddrot kimeneti nyilds

2.dbra

3.dbra

‘ TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Térolas soran kerilje a vizzel vald érintkezést, a direkt napsugdrzast, extrém homérsékletet vagy magas paratartalmat.

‘ HIVATKOZASOK

AkezelGorvosnak ismernie kell a ballonos tégitds naprakész orvosi szakirodalmat, példaul az ACC/AHA dltal kiadott

szakirodalmat.
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Pred pouZitim si prosim prectéte vsechny pokyny

‘ INDIKACE

Accuforce (, dilatacni katétr”) je urcen k pouziti pii perkutannit

indlni koronarni lastice (PTCA) s cilem

zlepeni prokrveni myokardu v ohranicené stendzni lézi koronarnich artérii.

‘ UPOZORNENI K POUZITI

1. Kontraindikace (pacienti/onemocnéni, kdy nelze provést PTCA)
- Léze kmene levé korondrni artérie, kde nenik dispozici nahradni prokrveni bypassem nebo kolateraIni cirkulaci.
Nedodrzeni tohoto varovani miize vést k akutnimu koronarnimu uzavéru.
- Pacienti se spasmem korondrni arterie vanamnéze (kviili riziku akutniho korondrniho uzdvéru).
- Téhotenstvinebo podezieni na téhotenstvi. Rentgenové zateni miize poskodit plod.

2. Relativni kontraindikace (pacienti/stavy, kdy je PTCA mozné provadét se zvySenym
rizikem a pouze v pfipadé, Ze pfinos vykonu toto riziko pfevysi)
- Pacienti, u nichz nelze provést operaci koronarniho bypassu. Pro ischemické komplikace v akutni fazi mize byt

nutné provést okamzitou CABG.

3. Dulezité bezpecnostni pokyny

VAROVANI « Zavadéjte dilatacni katétr do tepny opatrné, a pokud narazite na
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jakykoli odpor, zastavte dal$i manipulaci s dilata¢nim katétrem a
zjistéte pricinu za poutiti skiaskopie s vysokym rozlisenim. Pokud
byste pokracovali v zasouvani dilatacniho katétru, mohlo by dojit k
poskozeni cévy nebo k separaci ¢i roztrZeni dilatacniho katétru. To
miiZe vyzadovat odstranéni ilomku dilata¢niho katétru.

UPOZORNENI

4. Komplikace

fax "

Uvniti stentu je nutné p inebo aninebo
pinéni dilatacniho katétru velmi opatrné pod skiaskopii s vysokym
rozlisenim. Ne$ a ipulace miize vést k posk i cévy nebo
posk i/rozl i katétru v disledku abraze stentu a prasknuti
baldnku i pfi nizim tlaku, neZ je jmenovity mezni tlak prasknuti.
Poutivejte plnici/vyprazdiiovaci zafizeni vybavené pfesnym manometrem.
Pi nadmérném napInéni mize balének v disledku nesprévné stanoveného
plniciho tlaku prasknout.

Béhem vykonu PTCA podejte pacientovi fadnou antikoagulaci a
korondrnivasodilatacni Iéky. Po dokonceni vykonu PTCA zajistéte fadnou
antikoagulacni terapii pod vedenim osetfujiciho lékare.

NepouZivejte latky obsahujici organickd rozpoustédla nebo olejovité
kontrastnilatky. Kontakt s témito latkami mize vést k poskozeni dilatacniho
katétru nebo k prasknuti balonku.

S katétry vzdy zachazejte opatmé, aby nedoslo k jejich zalomeni. Zalomeny
katétr nepouzivejte. Zalomeni miize vést k poskozeni nebo rozloment katétru.
S nejvyssi opatrnosti zachazejte s katétrem v piipadé, ze pouzivate techniku
kissing balonku nebo techniku paralelniho drétu, aby nedoslo k uviznuti

se soubéznym prostiedkem. Pokud narazite na odpor, vyjméte katétra
soubézny prostfedek z téla pacienta soucasné.

Velikost baldnku zvolte s ohledem na diagnostické misto a anatomické poméry.
Vztah mezi priimérem baldénku a jmenovitym meznim tlakem prasknuti
naleznete v oddile SPECIFIKACE.

Prvni ochranny sheath balénku pfipevnény na katétr po sejmuti opakované
nepoutzivejte. Nedodrzeni tohoto varovani miize zpisobit, ze balonek se
nenaplninebo nevyprazdniv disledku deformace balénku a poskozeni
tubusu katétru.

Po vytazeni katétru, jej ponoite do fyziologického roztoku, aby doslo k
odstranéni krve z povrchu katétru. V piipadé, Ze krev jde z povrchu obtizné
odstranit, otfete katétr jednou gdzou namocenou ve fyziologickém roztoku.
Pted opétovnym zavedenim stejného balonkového katétru, zkontrolujte cely
katétr, zda nedoslo ke snizeni kluzkosti jeho povrchu , nebo k ulpéni ciziho
materidlu. Chcete-li odstranit krev z lumen vodiciho drétu, proplachnéte
katétr heparinizovanym fyziologickym roztokem.

Mezi mozné komplikace PTCA mimo jiné patii ndsledujici:

- Disekce koronarni artérie
- Akutniinfarkt myokardu
- Fibrilace komor

- Ischémie v diisledku dlouhodobé dilatace
- UpIny uzavér korondrni artérie nebo bypassového stépu

- Arteriovendzni pistél

- Palpitace

- Hypotenze

- Poranéni korondrni artérie
- Nestabilni angina pectoris
- Nitrocévni trombdza

- Ruptura tepny

- Infekce abolest v misté zavedeni
- Bradykardie

- Zdvaind arytmie

- Mozkovéd mrtvice

- Perforace artérie

- Restendza korondmi artérie
- Ischémie v disledku spazmu
- Distalni embolizace

- Hematom

- Nevolnost azvraceni

- Krvdceni

- Smrt

Pokud v diisledku PTCA nastane komplikace, ktera si vyzaduje okamZitou operaci koronarniho bypassu,
mortalita pacientli s anamnézou operace bypassu v minulosti je vyssi nez imrtnost pacient, ktefi dosud
operaci bypassu nepodstoupili. Dlouhodobé komplikace PTCA je nutné jesté definovat.

5. Upozornéni pfi pouziti

« Tento vyrobek je sterilizovan ethylenoxidem. Pouze k jednorazovému poutziti. Nelze pouzit opakované. Opakované
nesterilizujte. Opakované pouZiti miize ohrozit sterilitu, biokompatibilitu a funk¢ni celistvost produktu.

Sterilnia nepyrogenni za predpokladu, Ze obal jednotky nebyl otevien ani poskozen. Je-li obal jednotky poskozen

nebo znecistén, vyrobek nepouzivejte.

Vyrobek se musi pouzitihned po otevieni obalu a po poutiti se musi bezpecné a spravné zlikvidovat.
Dilatacni katétr miize pouzivat pouze lékaf, ktery ma dostatecné znalosti a zkusenosti s technikou PTCA.
Vykon PTCA je mozné provadét pouze ve zdravotnickém zafizeni, kde Ize provadét okamzitou operaci koronarnich

artérii v pripadé zévaznych komplikaci. Béhem vykonu PTCA je zddouci okamzitd dostupnost kardiochirurgického

tymu.

« Katétrnenamécejte do sterilizacnich alkoholovych nebo Iékovych roztokii obsahujicich organicka rozpoustédla ani
katétr témito léky neotirejte. Nedodrzeni tohoto varovani mize poskodit nebo znicit katétr nebo zpisobit ztratu

jeho lubrikovatelnosti.



« Jakykoli posun po zavedeni dilatacniho katétru do cévy Ize provadét pouze pod skiaskopickou kontrolou s vysokym
rozlisenim.
« Cely vykon se musi provadét asepticky.

NAVOD K POUZITI

UPOZORNENI - Pred pouzitim katétru si pro¢téte pokyny k soub&zné pouzivanym

1.

farmaceutickym vyrobkiim a zdravotnickym prostiedkim.

« Pred pouitim ovéite, e veskeré zafizeni vcetné dilatacniho katétru funguje
spravné. Zkontrolujte, zda-li dilatacni katétr neni poskozen a Ze stavba balénku
spliiuje kritéria pldnovaného vykonu a poufité techniky.

Pfiprava dilataéniho katétru

1-1  Opatmé vyjméte katétr z drzaku.

+ Vytahnéte katétr v primé linii z konce drzdku bez jeho ohybani. Pokud katétr
nevyjmete v primé linii, dochazi k piisobeni nadmérného tlaku na oblast v
blizkosti portu pro vodici drat, coz miize katétr poskodit nebo rozlomit.

« Pokud narazite na odpor, nevyjimejte katétr nasilim. Nasilné vyjmuti miize
zplisobit, Ze se balének nenaplni nebo nevyprazdni.

1-2 Pozvlhéeni ochranného sheathu balénku fyziologickym roztokem opatrné stahnéte sheath balonku a vyjméte
mandrén tak, aby se neposkodila balénkové cast. V pfipadé nutnosti Ize dilatacni katétr svinout a zabezpecit
zafizenim CATHETERCLIP podle “Pokyni pro pouziti pomdicky CATHETERCLIP a ochranného sheathu balonku”.
Neodstrafiujte ochranny sheath proti odporu. Nasilné odstranéni miize vést k

poskozeni baldnku.

1-3  Natdhnéte 3 mlvhodné kontrastni latky (napf. smés kontrastni ltky a fyziologického roztoku v poméru 1:1) do
injekéni stiikacky o objemu 20 ml.

K pInéni balonku nepouzivejte vzduch, plyny nebo tekutiny jiné nez
kontrastni latku. V pfipadé netésnosti balonku mohou mit tyto latky
zdvainé nezadouci ticinky na zdravi pacienta.

1-4  Pfipojte injekéni stifkacku s kontrastni latkou k portu katétru (déle oznacovan jako,,plnici balénkovy port”).

1-5  Drite stiikacku hrotem doli a aspirujte vzduch po dobu 20-30 sekund.

1-6  Nadale drite stiikacku hrotem dolti a pomalu injektujte kontrastni latku.

17 Kroky 1-5a 1-6 opakujte nékolikrét, dokud kontrastni latka balonek zcela nenaplni.

Proplachnuti a zavedeni vodiciho dratu

2-1  Pribalenou proplachovaci jehlu vlozte do distélniho hrotu dilatacniho katétru. Proplachnéte heparinizovanym
fyziologickym roztokem tak, aby doslo k odstranéni vzduchovych bublinek.

Dbejte na to, abyste dilatacni katétr béhem zavadéni proplachovacijehly
neposkodili.

2-2 Irakem zkontrolujte, Ze balonek je zcela vyprézdnén.

2-3  Vlozte proximalni konec vodiciho dratu (o priméru max. 0.014 palce (0,36 mm)) do distalniho hrotu katétru.
Zavadéjte vodici drét skrz lumen pro vodici drat, dokud se neobjevi v portu pro vodici drét. Uchopte proximalni konec
vodiciho drétu a zatahnéte jej zpét skrz lumen pro vodici drét, dokud nedosahnete spravné vzajemné polohy vodiciho
dratu a hrotu katétru.

Pred zavadéni dilataéniho katétru diikladné otrete vodici drat gazou

navlhéenou fyziologickym roztokem, aby se odstranily vsechny zbytky

krve a kontrastni latky. Zavadéni katétru pfes rezidua, ktera pfilnou k

vodicimu dratu, nebo po ¢asteéné zvlhéeném dratu miiZe vést k

separaci nebo roztrzeni dilatacniho katétru.

Nasledné miiZe byt nutné extrahovat fragmenty katétru.

UPOZORNENI - Dbejte na to, aby se distalni konec dilatacniho katétru nezalomil, a pomalu a

pfi zavadéni proximalniho konce vodiciho drétu do distéIniho otvoru
dilatacniho katétru postupujte opatrné.

« Peclivé zavedte vodici drat a dévejte pozor, aby jeho proximalni konec
neposkodil

- Priulozeni katétru do misky s fyziologickym roztokem peclivé stocte jeho
télo, aby nedoslo k ndhodné kontaminaci.

- Katétr nepouzivejte, pokud je proximélni tubus katétru ohnuty ¢i zalomeny.
Miize to vest k odlomeni tubusu katétru.

3.

»

remk

PFipojeni plniciho/vyprazdiovaciho zafizeni vyk

dilatacnimu katétru

3-1  Napliite plnici zafizeni vybavené manometrem kontrastni latkou a odstrarite z néj veskery vzduch.

3-2  Pfipojte plnici zafizeni pevné k portu pro pInéni balénku na dilatacnim katétru. K zajisténi, Ze se do systému
nedostane zadny vzduch, musi byt plnici prostredek fadné napinén kontrastni latkou.

Zavadéni dilatacniho katétru

4-1  Zavedte sheath zavadéce do krevni cévy zpiisobem uvedenym v pokynech vjrobce.

4-2 Ivolte vodici katétr s odpovidajicim oznacenim indikace a vhodny pro polohu léze a anatomické uspofadani cév

pacienta. Pfed pouZitim vodici katétr proplachnéte heparinizovanym fyziologickym roztokem.

Pred zavedenim zavédéciho katétru aplikujte pacientovi prislusné
antikoagulacniléky.

3 Zavedte vodici katétr do ostia o3etfované koronarni artérie podle obvyklého protokolu. Polohu vodiciho katétru ovéite

skiaskopif s vysokym rozlisenim. Po ovéfen polohy katétru aplikujte pfislusnou davku vasodilatacniho prostredku.

4 Tavedte dilatacni katétr pres h ickou chlope rozdvojovaciho k pripojeného k zavadécimu katétru.

Zkontrolujte, Ze je hemostatick chloperi konektoru ve tvaru Y povolend. Je-li
chlopei utazena, neumozni hladky prostup balénku.

4-5  Pod skiaskopickou kontrolou s vysokym rozlisenim zavadeéjte dilatacni katétr, dokud se nedostane 2-3 cm proximélné
od distalniho konce zavadéciho katétru. Hloubkova znacka na téle katétru napomiize pfi ovéfeni hloubky zavedeni
katétru.

4-6  Pod skiaskopickou kontrolou s vysokym rozlienim zavedte vodici drét do o3etfované korondi artérie. Za pouziti

vodiciho katétru provedte fické vysetieni a ovéite, Ze vodici drat prochdzi skrz stendzni lézi.

UPOZORNENI Spravné zavedeni vodiciho dratu do oSetfované cévy ovéfte kontrastnim
radiografickym vysetienim v nékolika projekcich.

-7 Posouvejte dilatacni katétr pres vodici drét, az se balonek dostane do stendzni léze.

Pokud narazite na odpor, nezavadéjte vodici drat ani dilatacni katétr
nasilim. Pfed dalSim postupem ovéte pFicinu skiaskopiis vysokym
rozlisenim. Nasilné zavadéni miiZe vést k poskozeni cévy nebo
roztrzeni & separaci vodiciho dratu nebo dilataéniho katétru. To mize
vést k nutnosti odstranéni jejich ilomki.

-8 Dilatacni katétr zavadéjte tak, aby se balének nachazel v misté stendzni léze pod kontrolou rentgenkontrastni znacky

anapliite jej na nizky tlak 1-2 atm (101-203 kPa) po utésnéni hemostatické chlopné na konektoru ve tvaru Y. Ovéite,

7e je balonek uprostted stendzni léze, kontrolou vysledné nerovnosti (dumbbell/dogbone effect).

UPOZORNENI Hemostatickou chlopeii na konektoru ve tvaru Y neutahujte nadmérné, nebot

tomiize ovlivnit dobu pInéni/vyprazdiiovani nebo poskodit tubus katétru.

h
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PInéni balénku

5-1  Baldnek napliite na piedepsany tlak po p
manometrem; poté balonek vyprazdnéte.
« Pedclivé pliite balonek pod skiaskopickou kontrolou s vysokym

rozliSenim a ujistéte se, zda sebalonek vlivem komprese naplnil.

Pokud se balonek plni, nepouzivej d y tlak, nebot'to

miize zabranit jeho naslednému vyprazdnéni.

Plnici tlak balonku nesmi pfesahnout RBP. NapInéni nad RBP miize

vést k ruptufe balonku. RBP vychaziz vysledkii testovaniin vitro.

Nejméné 99,9 % balénkii (s 95%-nim intervalem spolehlivosti) pfi

tlaku nepiesahujicim RBP nepraskne.

V pfipadé prasknuti balénku pfi napInéni nad RBP miize dojit k

dobu pInicim/vyp im zafizenim

uvolnénibalonku nebo jeho fi i do cévyanasledné
jejich odstranéni.

« Kratkodoby nebo dI doby ucinek pf i (napInéni
nad nominalni tlak) v korondrnich artériich je dosud pfedmétem
vyzkumu.

Balének nenapliiujte na vice nez primér koronarni artérie

proximalné nebo distalné od stendzni léze.

PInéni balénku k rozvinuti stentu uvnitf stentu nebo kalcifikované

léze je spojeno s moznosti ruptury balonku i bez piekroceni RBP.

Proto balonek pliite s naleZitou opatrnosti.

Balonek miize po napInéniz léze vykl diky svému

povlaku. Baldnek pliite pod peclivou skiaskopickou kontrolou s vysokym

rozlisenim tak, aby balének v 1ézi neménil svou polohu.

5-2  Provytazeni zcela vyprazdnéného balonku do vodiciho katétru po naplnéni balonku zatahnéte zpét dilatacni katétra
pomoci korondrni angiografie pomoci vodiciho katétru vyhodnotte provedené osetieni stendzy.

UPOZORNEN(
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UPOZORNENI - Dilatacnim katétrem nepohybujte ani jej neodstraiiujte, dokud neni balének

zcela vyprazdnén. Odstranéni dilatacniho katétru je nutné provadét po

uvolnéni hemostatické chlopné na konektoru ve tvaru Y.

Zavadéci drdt ponechte v cévé a katétr vytahujte v piimé linii podél vodiciho

drétu.

Katétr nevytahujte, pokud je v portu ve spojovacim konektoru ohnuty. Pfi

pokusu o vytazeni ohnutého katétru plsobi na oblast v blizkosti portu pro

zavadéci drat nadmérny tlak, ktery mize vést k poskozeni nebo rozlomeni

katétru.

5-3  Pokud nenf vysledné zlepseni stendzy dostatecné, zvyste plnici tlak balénku postupné az na RBP nebo baldnek
opakované pliite, dokud nen patrné dalsi zlepSovani. Opakované napInéni balénku obvykle vede k dostatecnému
zlepeni oSetiené stendzy, coz Ize ovéfit pomoci korondri angiografie.

. Vyména dilata¢niho katétru

6-1  Uvolnéte hemostatickou chloperi konektoru ve tvaru Y.
6-2  Uchopte vodici drat a hemostatickou chlopefi jednou rukou a katétr druhou.
6-3  Vytdhnéte dilatacni katétr pi udrzovani neménné polohy vodiciho dratu v Iézi. Povrch zavadéciho drétu otfete, abyste
zabranili problémim pfi zavadéni nového katétru.
Pi zavadéni nebo vyméné dilataéniho katétru vodici drat jedenkrat
otfete gazou navihéenou fyziologickym roztokem. Zkontrolujte cely
vodici drat, zda nedoslo ke snizeni kluzkosti jeho povrchu nebo k
ulpéni ciziho materialu. Zavadéni katétru pies rezidua, ktera pilnou k
vodicimu dratu, nebo po ¢aste¢né zvlhéeném dratu mize vést k
separaci nebo k roztrieni dilataéniho katétru. Nasledné miize byt
nutné extrahovat fragmenty katétru.
Polohu zavadéciho dratu monitorujte béhem vymény za poutiti skiaskopie s
vysokym rozlisenim.
6-4  Zavadéjte dalsi katétr pies proximalni konec zavadéciho drétu zpiisobem, ktery jiz byl dfive popsén pfi udrzovani
neménné polohy zavadécho drétu.
Pri pouziti katétrd jinych nez znacky Accuforce si prectéte pokyny vyrobce.
6-5  Postupuijte podle pokynil k pouziti oznacenych , Zavadéni dilataéniho katétru” po 4-7 a pokynii k pInéni/vyméné
dilatacnich katétrd.

Odstranéni dilatacniho katétru

Po dokonceni dilatace zcela vyprazdnéte balének a po uvolnéni hemostatické chlopné vyjméte dilatacni katétr a vodici
drét. Doporucuje se ponechat zavadéci drat na kratkou dobu po vykonu ve své poloze jako pripravu pro mozné necekané
komplikace. K zajisténi bezpecné a fadné likvidace vyjmutého dilatacniho katétru pouzijte CATHETERCLIP podle
prirucky Pokyny pro pouziti pomicky CATHETERCLIP a ochranného sheathu baldnku.

bhalanl

Pokyny pro pouziti pomiicky CATHETERCLIP a ochr ého sheathu

8-1  Pokyny pro pouziti pomticky CATHETERCLIP
1. Vyjméte pomicku CATHETERCLIP z jejiho drzaku.
2. Stocte dilatacni katétr do jednoduché nebo dvojité smycky (Obr. 1).

Pii staceni postupujte opatrné, abyste zabrénili zalomeni a kolapsu
dilatacniho katétru pro PTCA.

3. Stoceny dilatacni katétr zajistéte v zafizeni CATHETERCLIP podle nasledujicich kroki:
« Zahdknéte konec zafizeni CATHETERCLIP do dilatacniho katétru (Obr. 2).
« Pripevnéte dilatacni katétr ke druhému konci zafizeni CATHETERCLIP (Obr. 3).

Zajistéte dilataéni katétr pro PTCA pomoci svorky CATHETERCLIP na
tuzsim proximalnim konci. Svorku CATHETERCLIP nepouZivejte na
flexibilnim distalnim tubusu ani na portu pro vodici drat PTCAu
dilatacnich katétrii pro PTCA s moznosti rychlé vymény, nebot'to
miize poskodit dilataéni katétr pro PTCA.

4. Prisnimani zafizeni CATHETERCLIP ze stoceného dilata¢niho katétru PTCA provadéjte vyse uvedené kroky v

opacném pofadi (Obr. 3 a poté Obr. 2).

Pfi odstrafiovani zafizeni CATHETERCLIP postupujte opatrné, aby nedolo k
zalomeni a kolapsu téla katétru.

8-2  Pokyny pro pouziti ochranného sheathu balonku
Pii ulozeni katétru do misky s fyziologickym roztokem se doporucuje pouzit
druhy ochranny sheath balénku. Ochranny sheath baldnku upevnény na
balonkovém katétru po sejmuti opakované nepouzivejte.
Nedodrzeni tohoto varovéni miize zpisobit neschopnost napInéni balonku
vdisledku jeho deformace a poskozeni téla katétru.

. Vyjméte druhy ochranny sheath balénku z obalu.
. Do ochranného sheathu balonku zavedte mandrén.
. Ochranny sheath balénku a mandrén zavadéjte od Spicky katétru a peclivé pfikryjte balonek mandrénema
ochrannym sheathem balonku.
Balonek nezavadéjte do ochranného sheathu baldnku nasilim. Balének
Setrné zavadéjte lehkym otacenim.
. Pfidalsim poutiti katétru nejprve ochranny sheath baldnku na konci katétru namocte do fyziologického
roztoku a ochranny sheath a mandrén Setrné stahnéte bez poskozeni baldnku.
Pokud narazite na odpor, nestahujte ochranny sheath balénku nésilim.
Nésilné odstranéni mize zpisobit neschopnost pinéni ¢ vyprazdnéni
baldnku.
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‘ BEZPECNOSTNI OPATRENI PRO SKLADOVANI PROSTREDKU

Chraiite pied kontaktem s vodou, pfimym slunecnim svétlem, extrémni teplotou nebo vysokou vihkostiv celém priibéhu
skladovani.

‘ ODBORNY TISK

Lékar musi sledovat aktudlni odborny tisk v oboru balénkové dilatace, napfiklad publikace ACC/AHA.

SLOVEN

Pred pouZitim si preitajte vietky pokyny

‘ INDIKACIA

Katéter Accuforce (,dilatacny katéter”) je ur¢eny na perkutdnnu translumindlnu korondrnu angioplastiku (PTCA) na tcely
zlep3enia myokardidlneho prietoku krvi v lokalizovanej stendznej lézii koronarnych tepien.

‘ VYSTRAHY PRI POUZIVANI

-

. Kontraindikacie (pacienti/podmienky, za ktorych sa PTCA nesmie pouzit)
- Lézievhlavnej tepne pre ktoré nie je mozna ziadna kompenzacia toku krvi pomocou bypasu, alebo kolateralnej
cirkuldcie. Nedodrzanie tohto varovania by mohlo mat za nasledok aktnu koronarnu okliziu.
- Pacienti, ktori mali predchadzajuci k¢ koronarnej tepny z dovodu moznej akitnej korondrnej oklizie.
- Tehotenstvo alebo podozrenie na tehotenstrvo. Vystavenie rontgenovému Ziareniu by mohlo poskodit plod.

N

. Relativne kontraindikacie (pacienti/podmienky, za ktorych méze PTCA
predstavovat vyssie nez obvyklé riziko a mali by sa skusit len vtedy, ak prinos
zakroku prevaz iko)

- Pacienti, ktorym nie je mozné urobit operdciu koronérneho bypasu. Priischemickych komplikaciach v akitnej faze
sa vyzaduje nidzové CABG.




3. Dolezité bezpecnostné pokyny

4. Komplikacie

UPOZORNENIA

Postivajte opatrne dilatacny katéter v cieve a ak zacitite nejaky
odpor, p! sdilatacnym k p fa pomocou
fudroskopie s vysokym rozlisenim urcite pri¢inu. Pokracovanie v
postivani katétra moze mat'za nasledok poskodenie cievy a/alebo
oddelenie, alebn pretrhnutle dilata¢ného katétra. Toto si moze
vynitit op v fi dilatacného katétra.
Vo vzpere stentu by sa vytah ie alebo naf
dilataéného katétra malo robit opatrne prisledovani pomocou
fluéroskopie s vysokym rozlisenim. Ak sa nepostupuje opatrne,
mbze to mat'za nasledok poskodenie cievy alebo poskod:
zlomenie katétra kvoli odretiu stentua prasknutle balénika pri
nizom neZ menovitom tlaku prasknutia.

Vneotvorenom a neposkodenom baleni je produkt sterilny a nehorlavy. NepouZivajte ho, ak je balenie produktu
poskodené, alebo znecistené.

Produkt by sa mal poufit okamZite po otvoreni balenia a po pouziti by sa mal riadne a bezpecne zlikvidovat.
Dilatacny katéter by mal pouZivat lekar, ktory je oboznameny a riadne vyskoleny v PTCA technikach.

PTCA procediry by sa mali pouzivatlen vinstittcidch, kde je mozné urobit nidzovy operacny zakrok koronarnej
artérie a ktoré st pripravené na tazké komplikacie. Je Ziadiice, aby pocas PTCA procedur kardiovaskularny operacny
tim stal pripraveny.

Katéter nenamacajte do sterilizacného alkoholu, ani do roztokov lie€iv, ktoré obsahuju organické rozpustad|, ani
ho nenavlhcujte liekmi. Nedodrzanie tohto varovania by mohlo poskodit, alebo zlomit katéter, alebo spasobit stratu
klzkosti.

« Akykolvek posun po zavedeni dilatacného katétra do cievy by sa mal robit pod fludroskopiou s vysokym rozlisenim.

Celd operacia by sa mala urobit asepticky.

UPOZORNENIA

Pouzivajte zariadenie na napustanie/vypustanie, ktoré je vybavené presnym
manometrom. Baldnik moze prasknit, v pripade, Ze nastane pretlak kvoli

NAVOD NA POUZITIE

nepresnému stanoveniu tlaku v baloniku.
Pacientovi poddvajte pocas PTCA procediry vhodny antikoagulant a
korondrny vazodilatator. Po ukonceni PTCA procediry robte nalezitu

ik la¢nd liecbu pod dohlad dpovedného lekara.
Nepouzivajte cinidla, ktoré obsahuji organické rozpustadl, alebo olejnaté
kontrastné médid. Kontakt s tymito cinidlami moze viest k poskodeniu
dilatacného katétra a/alebo k prasknutiu baldnika.
S katétrami narabajte vzdy opatrne a vyhnite sa priehybom. Ak je prehnuty,
nepouzivajte ho. Prehnutie by katéter mohlo poskodit, alebo zlomit.
Ked'vykondvate techniku [ahkého dotyku baldnika, alebo techniku
paralelného vodica, s katétrom pracujte s maximélnou opatrnostou, aby ste
sa vyhli komplikaciam so sprievodnym zariadenim. Ak narazite na odpor,
katéter a sprievodné zariadenie vyberte spolu.
Podla diagnostikovaného miesta a z anatomického aspektu zvolte vhodnd
velkost balonika.
Pozrite si SPECIFIKACIE, ktoré sa tykaju vztahu medzi priemerom balénika a
vypocitanym tlakom prasknutia balonika.
Prvé ochranné puzdro baldnika, ktord je na katétri, po jeho odstraneni uz
znova nepouzivajte. Nedodrzanie tohto upozornenia méze sposobit, ze sa
baldnik nenapumpuje alebo nevypusti kvéli jeho deformacii a poskodeniu
telesa katétra.
Po vytiahnuti katétra ho namocte do fyziologického roztoku, aby sa
odstranila krv z povrchu katétra. Ak sa krv odstrariuje obtiazne, utrite
katéter gazou namocenou do fyziologického roztoku. Pred opakovanym
zasunutim toho istého balonikového katétra, skontrolujte vstup katétra a
uistite sa, ¢i neklesla klzkost povrchu alebo ¢i sa nenachédzaju cudzie latky
na katétri. Odstrante krv z kanalika vodiaceho drétu preplachnutim katétra
heparinizovanym fyziologickym roztokom.
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Mozné komplikacie PTCA zahfiaju, ale nie si obmedzené na nasledovné:

- Prerezanie korondrnej tepny - Infekcia a bolest'v mieste zavedenia
- Akitny infarkt myokardu - Bradykardia

- Ventrikularna fibrilacia - Zévaznd arytmia

- Ischémia v dosledku dlhodobej dilatacie - Mozgovy infarkt 21
- UpIn oklizia koronmej artérie alebo $tepu bypasu - Perforécia tepny

- Arteriovendzna fistula - Opatovnd stendza korondrnej tepny

- Palpitdcia - Ischémia z dovodu kfca

- Hypotenzia - Distalna embolizdcia 22
- Poranenie korondrnej tepny - Hematém 23
- Nestabilnd angina pectoris - Nevolnost a vracanie

- Intravendzna trombdza - Krvacanie

- Prasknutie tepny - Smrt

Ak sa vyskytne komplikacia, ktora si vyzaduje naliehavi operéciu a bypas koronarnej tepny v dosledku
PTCA, imrtnost pacientov, ktori uz mali operaény zakrok s byp. , bude vyssia v p i'spacientmi,
ktori takyto operaény zakrok nepodstupili. DIhodobé komplikacie PTCA treba este definovat.

5.Preventivne a bezpeénostné opatrenia pri aplikacii

« Tento produktbolstenllzovany plynnym etylé Jelen prejed é poutitie. Nepouzivat opakovane.
Neresterilizovat. Neaplikujte op Opak é aplik ie moze narusit sterilitu, biokompatibilitu a funkénu
integritu produktu.

UPOZORNENIA

1. Priprava dilata¢ného katétra

Pred poutitim katétra si precitajte pokyny ohladne sprievodnych farmaceutickych
produktov a lekdrskych zariadeni.

Pred poutitim sa ubezpecte, Ze v3etky zariadenia, vratane dilatacného katétra,
funguju spravne. Presvedcte sa, i je, alebo nie je dilatacny katéter poskodeny a ze
navrh balénika splfia kritéria procediry a techniku, ktord sa ide pouzit.

Opatrne vyberte katéter z trubice drziaka.

« Vyberte katéter priamo z konca trubice drZiaka, bez toho, aby ste katéter
prehli. Ak sa katéter nevyberie priamo, nadmerny tlak v mieste v blizkosti
otvoru vstupu zavadzacieho vodica moze katéter poskodit, alebo zlomit.

« Vopripade, Ze zacitite odpor, nevyberajte katéter nasilu. Nasilne vyberanie by
mohlo sposobit, ze sa baldnik nenafikne, alebo nevypusti.
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Po navlhceni ochranného puzdra balénika fyziologickym roztokom opatrne odstréfite ochranné puzdro balénika
avystuhu, pricom dbajte na tom, aby ste neposkodili ast's baldnikom. V pripade potreby mozno dilatacny
katéter stocit a zaistit pomocou svorky katétra CATHETERCLIP v stilade s astou,,Pokyny na poutZitie svorky katétra
CATHETERCLIP a ochranného puzdra balonika“.

UPOZORNENIE Ak pocitite odpor, puzdro nevytahujte. PouZitie sily moze viest k poskodeniu
balonika.

ite 3 ml vhodného k ého média fklad zmes k ého média a fyziologického roztoku v
pomere 1:1) do 20 ml injekcnej striekacky.
VYSTRAHA Na nafii ie balona nepouzivajte vzduch, plyny, ani tekutiny iné,

ako kontrastné médium. V pripade tiniku z baléna by takéto latky
mohli mat'vazne nepriaznivé efekty na zdravie pacienta.
Pripojte injekénd striekacku obsahujticu kontrastné médium k hrdlu katétra (v tomto dokumente sa oznacuje ako
,pripojka na napumpovanie balénika”).
Podrite injeként striekacku so $pickou smerom nadol a 20 az 30 sekiind nasavajte vzduch.
Podrite injekénd striekacku so $pickou smerom nadol a pomaly vstrekujte kontrastné médium.
Niekolkokrat zopakujte kroky 1-5 a 1-6, az kym kontrastné médium tplne naplni balonik.

. Vyplachovanie a zavadzanie zavadzacieho vodica

Zasuiite dodant vyplachovaciu ihlu do distélnej Spicky dilatacného katétra. Vyplachnite heparinizovanym

fyziologickym roztokom, aby sa odstranili vzduchové bubliny.

Dajte pozor, aby sa pri zastivani prilozenej vyplachovacej ihly neposkodil
dilatacny katéter.

Vizudlne overte, ¢i je balonik Gplne vypusteny.

Zasurite proximalny koniec vodiaceho drotu (s priemerom maximalne 0,36 mm (0.014")) do distalnej Spicky katétra.

Zavedte drbt cez kandl pre vodiaci drdt, az kym nebude vycnievat zo vstupu pre vodiaci drt. Uchopte proximélny

koniec vodiaceho drotu a tahajte ho spat cez kandl pre vodiaci drot, az kym Spicka vodiaceho drotu a Spicka katétra

nebudi v spravnej polohe.

Pred zasuvani dilataéného katétra dokladne poutierajte vodiaci drét
gazou navlhcenou fyziologickym roztokom, aby sa odstranili vietky
zvysky krvialebo kontrastného média. Pohyb katétra cez takéto
zvysky prilipnuté k vodiacemu drdtu alebo cez napoly navlhéeny drot
mbZe matza nasledok oddelenie alebo pretrhnutie dilataéného
katétra.

Tomoze vyzadovat vytiahnutie ilomkov katétra.
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UPOZORNENIA

Davajte pozor, aby ste nezauzlili distalnu Spicku dilatacného katétra. Pri
zastivani proximalneho konca vodiaceho dr6tu do distélnej Spicky
dilatacného katétra postvajte pomaly/opatrne.

Opatrne zasuiite vodiaci drét a ddvajte pozor, aby sa zabranilo poskodeniu
kanala pre vodiaci drét na proximalnom konci.

Ak je katéter umiestneny v nddobe s fyziologickym roztokom, opatrne zviiite
teleso, aby ste sa vyhli ndhodnej kontamindcii.

Ked'je proximalna ¢ast telesa katétra ohnutd alebo zauzlend, katéter

Moze to sposobit oddelenie telesa katétra.

b ih

Pripojenie pumpovacieho/vypustacieho zariadenia vy trom k

dilata¢nému katétru

3-1  Naplite pumpovacie/vypustacie
zariadenia.

3-2  Pripojte pumpovacie/vypiistacie zariadenie pevne k pripojke na napumpovanie baldnika na dilatacnom katétri.
Pumpovacie zariadenie musi byt dostatocne naplnené kontrastnym médiom, aby sa zarucilo, Ze sa do systému

nedostane ziadny vzduch.

ie vybavené médiom a vytlacte vzduch zo

Zasunutie dilatacného katétra

4-1  Zasuiite do cievy zavadzacie puzdro, ako je to uvedené v névode na poufitie od vyrobcu.

42 Vyberte zavédzaci katéter, ktory zodpoveda indikacii na stitku a ktory je vhodny pre polohu lézie a anatémiu pacienta.
Pred pouZitim vyplachnite zavédzaci katéter heparinizovanym fyziologickym roztokom.

Pred vloZenim zavddzacieho katétra podajte pacientovi vhodnd antikoagulacni
liechu.

-3 Umiestnite zavddzaci katéter na stie p j k drnej tepny podla sch ho protokolu. Pomocou
fludroskopie s vysokym rozlisenim overte polohu zavadzacieho katétra. Po overeni polohy zavédzacieho katétra
podajte prislusnd dévku vazodilatatora.

-4 Zasuiite dilatacny katéter cez f icky ventil k Y pripojeného k katétru.

Uistite sa, Ze hemostaticky ventil Y konektora bol uvolneny. Ak je ventil
dotiahnuty, nedovoli hladky priechod baldnika.

-5 Prisledovani pomocou fl pie s vysokym ddzajte dilatacny katéter dovtedy, az kym nedosiahne
bod vzdialeny 2 aZ 3 cm od distlneho konca vodiaceho katétra. Hibkova znacka na telese katétra pomoze overit, ako
daleko je zavedeny katéter.

6 Zavedte vodiaci drdt do pozadovanej korondrnej tepny pri sledovani pomocou fluéroskopie s vysokym rozlisenim. Cez
zavadzaci katéter vykonajte angiografiu, aby sa overilo, ¢i zavadzaci katéter presiel cez stendznu léziu.

Pomocou kontrastnej radiografie overte z roznych uhlov, i je vodiaci drét
spravne zasunuty do cieovej cievy.

7 Postvajte dilatacny katéter cez vodiaci drdt, az kym baldnik nedosiahne stenéznu léziu.

Ak zacitite nejaky odpor, zavadzaci vodic, ani dilatacny katéter
neposivajte nasilu. Pred tym, ako budete pokracovat, urcite pricinu
pod fluéroskopiou s vysokym rozliSenim. P ie nasilu méze mat
zanasledok poskodenie cievy a/alebo, laceraciu alebo oddelenie
zavadzaueho vodica, alebo dilataéného katétra. Toto si moze vyniitit

vy

-8 Postvanim dilatacného katétra umiestnite balonik na miesto stenoznej Iézie pomocou rontgenologicky kontrastnej
znacky a nafiiknite ho na nizky tlak 1az 2 atm (101 az 203 kPa) po ih ického ventilu konektora Y.
Overte, Ze je baldnik v strede stendznej lézie skontrolovanim vyslednej nerovnosti (efekt cinky).

POZOR Hemostaticky ventil konektora Y prili nedotahujte, pretoze to méze ovplyvnit
dobu potrebni nanapumpovanie/vypustenie alebo skritit teleso katétra.
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Napumpovanie balénika
5-1  Pomocou pumpovacieho/vypustacieho zariadenia v
na prislusnt dobu a potom baldnik vypustite.
- Opatrne pumpujte balonik pri i pies
vysokym rozliSenim a zab (te, aby ho p
Ak sa balonik nenapumpuje, nevyvijajte nadmerny tlak pretoze by
to mohlo zabranit vypusteniu balénika.
Nafukovaci tlak balona by nemal prekro¢it hodnotu RBP. Pouzitie
pretlaku nad RBP méze mat'za nasledok prasknutie baléna. RBP je
lozené navysledkoch iain vitro. Naj j 99,9 % balénov
(s 95 % istotou) kne pri, alebo pod hod! ich RBP.

balénik na prislusny tlak

Ted fludrnck
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Ak by nastalo prasknutie balénika kvéli pretlaku nad hodnotu

RBP, baldnik alebo jeho ¢asti by sa mohli uvolnit do cievy a bolo by
potrebné ich opatovne vytahovat.

Kratkodoby, alebo dIhodoby efekt poutzitia pretlaku nad
nominalnym tlakom v koronarnej artérii je este predmetom
vyskumu.

Nenafukujte balonik na viac nez priemer koronarnej tepny, ktora je
proximélne alebo distalne k stendznej lézii.

« Nafuknutie balénikanar ie stentu, vniitri stentu alebo
kalcifikovanych lézii je spojené s moznostou prasknutia baldnika
pred prekrocenim hodnoty RBP. Nafukujte baldnik naleZite
obozretne.

UPOZORNENIE N povany balonik sa moze kvoli hydrofilnému povlaku vysmykniitz [ézie.

Balonlk pumpuijte opatrne pri sledovani pomocou fluéroskopie s vysokym

rozlisenim, aby nezmenil polohu v [€ézii.

5-2  Ponafiknuti baldnika vtiahnite dilatacny katéter spét do zavadzacieho katétra po celkovom vypusten baldnika a
vykonajte korondrmu angiografiu cez zavadzaci katéter na vyhodnotenie zlepSenia stendzy.

UPOZORNENIA « Nepostivajte ani nevytahuijte dilatacny katéter, kym sa balonik tplne
nevyfikne. Vytiahnutie dilatacného katétra treba vykonat po uvolneni
hemostatického ventilu konektora Y.

Kym je zavadzaci vodic v cieve, vyberte katéter v priamom smere po

zdvadzacom vodici.

Katéter nevyberajte ak je v otvore Y konektora ohnuty. Ak sa pokdsite

vyberat ohnuty katéter, na oblast v blizkosti otvoru vstupu zavadzacieho

vodica sa bude vyvijat nadmerny tlak, ktory moze spasobit poskodenie,

alebo zlomenie katétra.

5-3  Aknie je zlep3enie stendzy dostatocné, postupne zvy3ujte tlak nafiknutia balénika az na hodnotu RBP alebo ho
opakovane nafukujte, az kym nebude mozné dosiahnut dalSie zlep3enie. Opakované nafiiknutie baldnika zvycajne
spdsobi dostatocné zlep3enie stendzy, ktoré mozno overit korondmou angiografiou.

. Vymena dilataéného katétra

6-1  Uvolnite hemostaticky ventil konektora Y.

6-2  Uchopte vodiaci drot a hemostaticky ventil do jednej ruky a katéter do druhej.

6-3  Vytiahnite dilatacny katéter pri siicasnom udrziavani polohy vodiaceho drétu v I€zii. Utrite povrch vodiaceho drotu,
aby sa zabrdnilo problémom pri zasunuti do dalSieho katétra.

VYSTRAHA Pri ialebo vymene dilatacného katétra utrite vodiaci drot
gazou navlhcenou fyziologickym roztokom. Skontrolujte cely vodiaci
drdt, Ci neklesla kizkost povrchu alebo ¢i na vodici nie s Ziadne cudzie
latky. Pohyb katétra cez takéto zvysky prilipnuté k vodiacemu drotu
alebo cez napoly navlhéeny drét moze mat'za nasledok oddelenie
alebo pretrhnutle dilataéného katétra. To mdze vyzadovat
vyti i katétra.

UPOZORNENIE Pocas vymeny monitorujte polohu zavadzacieho vodica pomocou floroskopie s
vysokym rozlidenim.
6-4  Zasuiite dalsi katéter cez proximalny koniec vodiaceho drotu podla predchadzajiiceho opisu, pricom udrziavajte
polohu vodiaceho drétu.
V pripade poutitia inych katétrov ako Accuforce si precitajte pokyny vyrobcu.
6-5  Dodrziavajte pokyny na pouZitie oznacené ako,Zasunutie dilatacného katétra“ za bodom 4-7 a napumpujte/
vymeiite dilatané katétre.

Vytiahnutie dilatacného katétra

Po dokonceni dilatacie tpIne vypustite balonik a po uvolneni hemostatického ventilu vytiahnite dilatacny katéter
avodiaci drot. Po vykonani tohto postupu sa odporiica nachvilu podrzat vodiaci drét na mieste pre pripad moznjch
neocakdvanych udalosti. Na bezpe¢ni a sprévnu likvidaciu vytiahnutého dilatacného katétra pouZite svorku katétra
CATHETERCLIP v silade s castou , Pokyny na poutitie svorky katétra CATHETERCLIP a ochranného puzdra balonika“.

balénik

Pokyny na pouzitie svorky katétra CATHETERCLIP a ochr
8-1  Pokyny na poutitie svorky katétra CATHETERCLIP
1. Vyberte SVORKU KATETRA z drziaka.
2. Vytvarujte dilatacny katéter PTCA do jednej alebo dvojitej slucky (Obr. 7).

UPOZORNENIE Opatrne pokracujte, aby ste pri vytvarani sluciek zabranili zauzleniu PTCA
dilatacného katétra a stoceniu.

ého puzdra



3. Zaistite stoceny dilatacny katéter SYORKOU KATETRA podla doleuvedenych krokov:
- Zahaknite koniec SVORKY KATETRA na dilataény katéter (Qbr. 2).
- Zafixujte dilatacny katéter na druhy koniec SVORKY KATETRA (Obr. 3).
Zaistite dilataény katéter PTCA svorkou katétra CATHETERCLIP na
tuhSom, proximalnom konci. Svorku katétra CATHETERCLIP
pouzivajte na pruznej, di j Casti katétra ani na vstupe pre
vodiaci drot PTCA rychlo vymenitelnych typov dilatacnych k

Liitfen kullanmadan dnce tiim talimati okuyunuz

PTCA, pretoze sa mdze poskodit dilataény katéter PTCA.
4. Privyberani svorky katétra CATHETERCLIP zo stoceného dilatacného katétra PTCA zopakujte vyssie uvedené
kroky v opa¢nom poradi (obrazok 2 az obrdzok 3).
Opatrne pokraujte, aby ste pri odstrafiovani SVORKY KATETRA zabranili
zauzleniu a stoceniu ricky.
8-2  Pokyny na poufitie ochranného puzdra baldnika
Ked'sa katéter vlozi do nadoby s fyziologickym roztokom, odporica sa
pouzit druhé ochranné puzdro na baldn. Po vybrati, nepouzivajte opatovne
ochranné puzdro na baldn, ktoré je umiestnené na balénovom katétri.
Nedodrzanie tohto varovania moze sposobit, Ze sa balon nenaftikne, kvoli
deformdcii baléna a poSkodeniu telesa.
. Vyberte druhé ochranné puzdro balonika z prislusného balenia .
. Vlozte vystuhu dovndtra ochranného puzdra na balén.
. Vlozte vystuhu a ochranné puzdro na balon z konca katétra a opatrne zakryte vystuhu baléna a balon
ochrannym puzdrom.
Nevkladajte balon do ochranného puzdra nasilu. Zlahka otocte balén a
opatrne ho vlozte.
. Pri pouziti katétra po navlhceni ochranného puzdra na baldn na konci katétra vo fyziologickom roztoku,
opatrne vyberte ochranné puzdro na balon a vystuhu bez toho, aby ste balén poskodili.
V pripade, Ze zacitite odpor, nevyberajte ochranné puzdro baldna nasilu.
Nésilne vyberanie by mohlo spasobit, Ze sa balén nenafiikne, alebo
nevypusti.
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Vstup pre
vodiaci drét

‘ PREVENTIVNE OPATRENIE PRI SKLADOVANI

Pocas skladovania zabraite posobeniu vody, priameho sinecného svetla a extrémnej teploty alebo vysokej vihkosti.

‘ REFERENCIE

Lekér by si mal pozriet informécie o roztahovani baldnika v aktualnej medicinskej literatre, publikovanej napriklad v ACC/
AHA.

‘ ENDIKASYON

Accuforce (“dilatasyon kateteri”) koroner arterlerin lokalize stenotik lezyonunda miyokardiyal kan akisini arttirma amaciyla
perkiitan transluminal koroner anjiyoplastide (PTCA) kullanim igindir.

‘ KULLANIRKEN DiKKAT EDILECEK NOKTALAR

1. Kontrendikasyonlar (PTCA'dan kag gerekenh /durumlar)
- Bypass veya kollateral dolasim yoluyla kan akisinda bir dengeleme imkani bulunmayan sol ana trunkus lezyonlari.
Bu uyariya uyulmamasi akut koroner okliizyona neden olabilir.
- Akut koroner okliizyon olasiligi nedeniyle daha dnce koroner arter spazmi gecirmis hastalar.
- Hamilelik veya siiphelenilen hamilelik. X isinina maruz kalma fetusa zarar verebilir.

2. Relatif kontrendikasyonlar (PTCA'nin normalden yiiksek risk tasiyabilecegi ve
ancak islemin faydasi riskinden fazlaysa tedaviye kalkisilmasi gereken hastalar/
durumlar)

- Koroner bypass cerrahisinin gecerli olmadigi hastalar. Akut faz iskemik |

plik lar igin acil CABG gereklidir.
3. Giivenlikleilgili 5nemli talimat

« Dilatasyon kateterini arter icine dikkatle ilerletin ve herhangi bir
direnghissedilirse dilatasyon kateteri manipiilasyonunu durdurup
yiiksek ¢oziiniirliiklii floroskopi altinda nedenini belirleyin.
Dilatasyon kateterini ilerletmeye devam etmek damarin zarar
gormesine ve/veya dilatasyon kateterinin aynilmasina veya
yirtilmasina neden olabilir. Bu durum dilatasyon kateterinin
parcalarinin geri alinmasini gerektirebilir.
Stent destegi icinde dilatasyon k ininilerletilmesi, ¢ik
veya sisirilmesi yiiksek ¢oziiniirliiklii floroskopi altinda dikkatle

Dikkatli ol kateterin stent abrazyonu

nedeniyle hasar gormesine/kiriimasina veya vaskiiler hasara ve
balonun hesaplanmis patlama basinainin altinda patlamasina
neden olabilir.
« Hassas birmanometreyle donatilmis bir sisirme/indirme cihazi kullanin.
Balon basincinin yanlis belirlenmesi nedeniyle fazla sisirme olursa balon
patlayabilir.
PTCAislemi sirasinda hastaya uygun antikoagiilan ve koroner vazodilator
uygulayin. Uygun antikoagiilan tedaviyi PTCA islemi tamamlandiktan sonra
sorumlu doktorun talimati altinda verin.
Organik solventler veya oleajindz kontrast maddeler ieren ajanlar
kullanmayin. Bu ajanlarla temas dilatasyon kateteri hasarina ve/veya balon
riiptiiriine neden olabilir.
Kateterlere daima dikkatli davranin ve bii kaginin. Biikii
kullanmayn. Bir biikiilme katetere zarar verebilir veya kateteri kirabilir.
Opiisen balon teknigi veya paralel tel teknigini kullanirken beraberindeki
cihazla karismayi 6nlemek icin kateteri cok dikkatli kullanin. Direnle
karsilasilirsa kateter ve beraberindeki cihazi birlikte ¢ikarin.
Diagnostik agidan ve anatomik duruma gére uygun balon biiyiikligiinii secin.
Balon capi ile hesaplanmig patlama basinci arasindakiiliski iin
SPESIFIKASYONLAR kismina bakin.
Kateter iizerindeki birinci balon koruma kilifini ¢ikardiktan sonra tekrar
kullanmayin. Bu uyariya uyulmamasi balonun balon deformasyonu ve saft
hasari nedeniyle si ine veya so neden olabilir.
Kateteri geri cektikten sonra kateterin yiizeyindeki kani temizlemek icin
serum fizyolojik soliisyona batiriniz. Eger kani temizlemekte zorlanirsaniz
serum fizyolojik soliisyona batiriimig gazli bez le kateteri siliniz. Kateteri
tekrar yerlestirmeden dnce yiizeyinin kayganhiginin azalmadigini ve iizerinde
yabanci cisimlerin olmadigini kateterin tamaminda gézleyiniz. Kilavuz tel
limenindeki kani temizlemek iin heparinize serum solusyonunu kateterden
hizla akitiniz.

54




4. Komplikasyonlar
PTCA'nin olast komplikasyonlari arasinda verilenlerle sinirli olmamak iizere sunlar vardir:

- Ko

roner arter diseksiyonu - Insersiyon blgesinde enfeksiyon ve
- Insersiyon bélgesinde akut miyokardiyal - Bradikardi
ntrikiler fibrilasyon - Siddetli aritmi

- Ve

- Uzun donemli dilatasyon nedeniyle iskemi
- Koroner arter veya bypass greft total okliizyonu
- Arteriyovenoz fistiil

- Pa

- Hipotansiyon

- Serebral enfarktiis

- Arteriyel perforasyon

- Koronerarter restenozu
- Spazm nedeniyle iskemi
- Distal embolizasyon

Ipitasyon

- Koronerarter hasan - Hematom

- Stabil olmayan angina pectoris - Bulanti ve kusma
- Damarii tromboz - Kanama

- Arteriyel riiptiir - Oliim

PTCA sonucunda acil koroner arter bypass cerrahisi gerektiren bir komplikasyon olduysa daha 6nce bypass

cerrahisi yapilan hastalarin mortalitesi daha dnce bypass cerrahisi yapiimayan hastalarinkinden yiiksek

olacaktir. PTCA'nin uzun donemli komplikasy

5.Uy

halen ",

1 dan énleml.

a¢
Bu iiriin etilen oksit gaziyla sterilize edilmistir. Tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayn. Sterililize etmeyin. Yeniden
isleme tabii tutmayn. Yeniden isleme tabi tutmak bu iriiniin sterilligini, biyolojik uyumlulugunu ve islevsel
biitiinligiinii tehlike altinda birakabilir.

Uriin ambalaj agildiktan hemen sonra kullanilmali ve kullanim sonrasinda giivenli ve uygun sekilde atilmalidir.
Agilmamis ve hasar gormemis birim ambalajda sterildir ve pirojenik degildir. Birim ambalaj veya iiriin hasar
gormiigse veya kirlenmigse kullanmayin.

Dilatasyon kateteri PTCA teknikleri konusunda iyi egitimli ve bunlara asina bir doktor tarafindan kullaniimalidir.
PTCAislemleri sadece siddetli komplikasyonlara hazirlik agisindan acil koroner arter cerrahisinin yapilabilecegi
kurumlarda yapiimalidir. PTCA islemleri sirasinda bir kardiyovaskiiler cerrahi ekibinin hazir beklemesi tercih edilir.
Kateteri organik solventler iceren ilag soliisyonlari veya sterilize edici alkol igine batirmayin ve kateteri ilaglarla
silmeyin. Bu uyariya uyulmamasi katetere zarar verebilir veya kateteri kirabilir veya kayganlik kaybina neden
olabilir.

Dilatasyon kateterinin damara ilk girisinden sonra yapilacak her ilerletme yiiksek ¢oziinirliiklii floroskopi altinda
geceklestirilmelidir.

Tiim ameliyat aseptik olarak yapiimalidir.

KULLANMA TALIMATI

DIKKAT EDILECEK NOKTALAR | -« Kateteri kullanmadan 6nce beraberindeki farmasétik iiriinler ve tibbi cihazlarin

talimatini okuyun.

« Kullanmadan dnce dilatasyon kateteri dahil tim ekipmanin dogru calistigini
dogrulayin. Dilatasyon kateterinin hasarli olup olmadigini ve balon tasariminin
kullanilacak islem ve teknigin kriterlerini karsiladigindan emin olun.

1. Dilatasyon kateterinin hazirlanmasi

11

Kateteri tutucu tiipten dikkatle ¢ikarin.

DIKKAT EDILECEK NOKTALAR| = Kateteri tutucu tiip ucundan kateteri bilkmeden, diiz bir gizgi halinde
¢ikarin. Kateter diiz bir ¢izgi halinde ¢ikariimazsa kilavuz tel portuna yakin
bdlgeye fazla basing uygulanir ve katetere zarar verebilir veya kateteri
kirabilir.

- Direngle karsilasilirsa kateteri zorla ¢lkarmayin. Zorla gikarma balonun
sismemesine veya inmemesine neden olabilir.

Balon koruyucu kilifini fizyolojik salin soliisyonuyla islattiktan sonra balon koruyucu kilifi ve stileyi balon kismina zarar

vermemek icin dikkatle ¢ikarin. Gerekirse dilatasyon kateteri sarmal haline getirilip “CATHETERCLIP ve balon koruma
kilifi kullanma talimati”ile uyumlu olarak CATHETERCLIP kullanilarak sabitlenebilir.

DIKKAT Kilifi direncle karsilasilirsa cikarmayin. Giig kullanmak balonun zarar gérmesine

neden olabilir.
Bir 20 mL sinngaya 3 mL uygun kontrast madde (6redgin: kontrast madde ve fizyolojik salin soliisyonunun 1:1
karigimi) gekin.
Balonu sisirmek icin hava, gazlar veya kontrast madde disinda sivilar
kull Balondan sizinti dabu tiirsivilarin b
saghg iizerine onemli advers etkileri olabilir.
Kontrast madde igeren siringayi kateter gabegine takin (bundan sonra“balon sisirme portu”) olarak gececektir.
Sinngay! ucu asaguya tutarak havay 20 ~ 30 saniye boyunca aspire edin.
Sinngay! ucu asagiya bakarak tutarken kontrast maddeyi yavasca enjekte edin.
Kontrast madde balonu tamamen dolduruncaya kadar adim 1-5 ve 1-6'yi birkag kez tekrarlayin.

2. Sivi Gegirme ve kilavuz tel insersiyonu

21

22
23

Beraberindeki sivi gegirme ignesini dilatasyon kateterinin distal ucuna yerlestirin. Hava kabarciklarini ¢ikarmak igin

iinden heparinize fizyolojik salin soliisyonu gegirin.

Beraberindeki sivi gecirme ignesini yerlestirirken dilatasyon kateterine zarar
vermemeye dikkat edin.

Balonun tamamen indigini gorsel olarak dogrulayin.

Kilavuz telin (en fazla 0.014ing (0,36 mm) capl) proksimal ucunu kateterin distal ucuna yerlestirin. Teli kilavuz tel

limeni icinden kilavuz tel portundan disan ¢ikincaya kadar ilerletin. Kilavuz telin proksimal ucunu tutun ve kilavuz tel

ucu ve kateter ucu uygun sekilde k lanincaya kadar kilavuz tel liimeni iginden geri cekin.

UYARI ] ilatasyon kateterini yerl once kilavuz teli varsa kan veya
kontrast maddeyi gidermek icin fizyolojik salin soliisyonuna
batirilmis gazli bezle iyice silin. Kateteri kilavuz tel iizerine yapismis
bu tiir kalintilar iizerinden veya yari islanmis bir tel izerinden hareket
ettirmek dilatasyon kateterinin ayrilmasi veya yirtilmasi ile
sonuglanabilir.

Bu durum kateter parcalarinin gikariimasini gerektirebilir.

DIKKAT EDILECEK NOKTALAR|  « Kilavuz telin proksimal ucunu dilatasyon kateterinin distal ucuna
yerlestirirken dilatasyon kateterinin distal ucunu bilkmemeye ve yavasca/
dikkatle ilerletmeye dikkat edin.

Kilavuz teli dikkatle yerlestirin ve proksimal ucun kilavuz tel limenine zarar
vermesini onlemek icin dikkatli olun.

Kateter bir fizyolojik salin soliisyon canagina konursa yanhslikla
kontaminasyonu dnlemek icin safti dikkatle sarmal haline getirin.
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kullanmayn. Kateter saftinin ayrilmasina neden olabilir.

3. Dilatasyon kateterine manometreyle donatilmis bir sisirme/indirme cihazinin
baglanmasi
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Bir manometreyle donatilmis sisirme/indirme cihazini kontrast maddeyle sisirin ve cihazdan tiim havayi ¢ikarin.
Sisirme/indirme cihazini dilatasyon kateteri iizerinde balon sisirme portuna sikica takin. Sisteme hava girmediginden
emin olmak icin sisirme cihazi kontrast maddeyle yeterince doldurulmalidir.

. Dilatasyon kateterinin insersiyonu

Kan damarna iireticinin talimat el kitabinda belirttii sekilde bir introduser kilif yerlestirin.

Etiket endikasyonuna uyan ve lezyonun konumuna ve hastanin anatomisi igin uygun bir kilavuz kateter segin.

Kull dan dnce kilavuz k en | fizyolojik salin soliisyonu gegirin.

DIKKAT Kilavuz kateterin insersiyonundan dnce hastaya uygun antikoagiilasyon

tedavisi uygulayin.

Kilavuz kateteri istenen koroner arterin ostiumunda kabul edilmis protokolii kullanarak konumlandinin. Kilavuz

kateterin konumunu yiiksek ¢oziiniirliiklii floroskopi altinda dogrulayin. Kateter konumu dog sonra uygun

dozda vazodilatdr uygulayin.

Dilatasyon kateterini kilavuz katetere takili Y konektdr hemostatik valfi icinden yerlestirin.

Y konektoriin hemostatik valfinin gevsetilmis oldugundan emin olun. Sikiysa
valf balonun diizgiin gegmesine izin vermeyecektir.

Yiiksek coziiniirliiklii floroskopi altinda dilatasyon kateterini kilavuz kateterin distal ucunun 2-3 cm proksimalindeki

bir noktaya ulasincaya kadar ilerletin. Safttaki derinlik isareti kateterin ne kadar ilerletildigini dogrulamaya yardima

olacaktir.

Kilavuz teliistenen koroner artere yiiksek ¢oziiniirliiklii floroskopi altinda ilerletin. Kilavuz telin stenotik lezyonu

gectiginden emin olmak icin kilavuz kateter iginden anjiyografi yapin.

Kilavuz telin hedef damara dogru sekilde yerlestirildigini cesitli agilardan
kontrast radyografi yaparak dogrulayin.

Dilatasyon kateterini kilavuz tel iizerinden balon stenotik lezyona ulasincaya kadar ilerletin.

Eger herhangi bir direng hissedilirse kilavuz tel veya dilatasyon
kateterini zorlailerletmeyin. Devam etmeden dnce yiiksek
coziiniirliiklii floroskopi altinda ini belirleyin. Zorla il
damarin zarar gormesine ve/veya kilavuz tel veya dilatasyon

inin yirtil veya ayril neden olabilir. Bu durum

pargalarin geri alinmasini gerektirebilir.

Dilatasyon kateterini balonu stenotik lezyon bdlgesinde konumlandirmak icin radyopak isaret yardimiyla ilerletin

ve Y konektdriin hemostatik valfini siktiktan sonra 1-2 atm (101-203 kPa) seklinde diisiik basinca sisirin. Olusan

diizgiin olmama durumunu (dumbbell etkisi) kontrol ederek balonun stenotik lezyonun ortasinda konumlandigini

dogrulayin.




DIKKAT Y konektdriiniin hemostatik valfini agin sikmayin ¢iinkii sisirme/indirme

siiresini etkileyebilir ve/veya kateter saftini biikebilir.

5. Balon sisirme

51
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Balonu manometreyle donatilmis sisirme/indirme cihaziyla uygun bir siire uygun bir basingla sisirin; sonra balonu
indirin.

UYARILAR

Balonu yiiksek ¢oziiniirliiklii floroskopi kilavuzlugu altinda
dikkatle sisirin ve sonra sikistirmanin balonu sisirdiginden emin
olun. Balon sismezse fazla basing uygulamayin ciinkii balonun
inmesini onleyebilir.

Balonun sisme basinci RBP degerini gegmemelidir. RBP iizerinde

basing olusturmak balon riiptiiriiyle sonuglanabilir. RBP in vitro
test sonuglarini temel alir. Balonlarin en az %99,9'u (%95 giivenle)

RBP degerinde veya altinda patlamaz.

RBP iizerinde basing olusturma nedeniyle bir balon riiptiirii

olusursa balon veya parcalari damar igine serbest birakilabilir ve
bunlarin geri alinmasi gerekebilir.

Koroner arterlerde nominal basing iizerinde basing olusturmanin

kisa veya uzun donemli etk|s| halen incelenmektedir.
Stenotik | prok I ve distalindeki koroner arter capim
agacak sekilde balonu sisirmeyin.

Bir stenti genisletmek icin bir stent veya kalsifiye Iezyonlar

icinde balon sisirme, RBP asgilmadan balonun p
dogurur. Balonu gerekli dikkatle sisirin.
Balon sisirildiginde hidrofilik kaplama nedeniyle lezyon disina

Balonun lezyon icinde konumunun degismemesi icin yiiksek ¢o:

floroskopi kilavuzlugu altinda dikkatle sisirin.

Balon sistikten sonra tamamen inmis balonu kilavuz kateter icine geri cekmek icin dilatasyon kateterini geriye dogru

cekin ve stenozdaki azalmayr degerlendirmek iizere kilavuz kateter icinden koroner anjiyografi yapin.

DIKKAT EDILECEK NOKTALAR| - Balon tamamen inmeden dilatasyon kateterini hareket ettirmeyin veya
¢ikarmayn. Dilatasyon kateterinin gikarilmasi Y konektdrii hemostatik valfi
gevsetildikten sonrayapiimalidir.

« Kilavuz tel damar icindeyken kateteri kilavuz tel boyunca diiz bir hat halinde
cikarin.

« Kateteri Y konektor portunda biikiiliiyse ¢ikarmayin. Biikiili bir kateterin
¢ikarilmasina kalkisilirsa kilavuz tel portu yakinindaki bolgeye asiri basing
uygulanir ve katetere zarar verebilir veya kirabilir.

Stenozda iyilesme kesin degilse, balonun sisme basincini giderek RBP degerine arttinin veya bagka iyilesme

elde edilemeyinceye kadar tekrar tekrar basing olusturun. Genellikle balonun tekrar tekrar sisirilmesi koroner

anjiyografiyle dogrulanabilecek sekilde stenozda, yeterli iyilesme saglar.

6. Dilatasyon kateterinin degistirilmesi

6-1
6-2
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64

6-5

Y konektdriiniin hemostatik valfini gevsetin.

Kilavuz tel ve hemostatik valfi bir elde ve iletme kateterini diger elde tutun.

Kilavuz telin lezyondaki konumunu korurken dilatasyon kateterini cikarin. Sonraki katetere yerlestirildiginde
problemlerden kaginmak icin kilavuz tel yiizeyini silin.

UYARI il k i yerlestirirken veya degistirirken kilavuz teli
flzyolouk salin soliisyona batirilmis gazli telle bir kez silin. Yiizey
kayganliginin azalmadigindan ve tel iizerinde yabanci cisim
olmadigindan emin olmakigin tiim kilavuz teli inceleyin. Kateteri
kilavuz tel iizerine yapismis bu tiir kalintilar iizerinden veya yan
islanmig bir tel iizerinden hareket ettirmek dilatasyon kateterinin
aynlmasi veya yirtilmasi ile sonuglanabilir. Bu durum kateter
pargalarinin ¢tkariimasini gerektirebilir.

Kilavuz tel pozisyonunu degisim esnasinda yiiksek ¢oziinirliikli floroskopi
altinda izleyin.

Kateteri kilavuz telin proksimal ucu tizerinden kilavuz tel konumunu korurken daha dnce tanimlandig sekilde

yerlestirin.

m Accuforce disinda kateterler kullanildiginda ireticinin talimatini okuyun.

bagikli kullanma talimatini izleyin ve 4-7 dilatasyon

kateterlerini §i§irin/de§i§tirinA

7. Dilatasyon kateterinin gikarilmasi

Dilatasyon

Tandik

kateteri ve kilavuz teli hemostatik valfi

tan sonra, balonu yla indirin ve dil

gevsettikten sonra gikarin. islemden sonra herhangi bir beklenmeyen olay olasiligina karst kilavuz teli bir siire
yerinde tutmak dnerilir. Cikarilmig dilatasyon kateterini giivenli ve uygun sekilde atmak tizere CATHETERCLIP iiriiniinii
“CATHETERCLIP ve balon koruma kilifi kullanma talimati” ile uyumlu olarak kullanin.

8. CATHETERCLIP kullanma talimati

8-1  CATHETERCLIP kullanma talimat
1. CATHETERCLIP'i tutucusundan gikarin.
2. PTCA dilatasyon kateterini tek veya cift halka seklinde konumlandirin (Sekil 1).
Halkalar olugtururken PTCA dilatasyon kateteri biikiilmesi ve kolapsini
onlemek icin dikkatli davranin.

3. Sarmal olusturmus PTCA dilatasyon kateterini CATHETERCLIP ile asagidaki adimlariizleyerek sabitleyin:
« CATHETERCLIP ucunu dilatasyon kateterine kanca seklinde takin (Sekil 2).
- Dilatasyon kateterini CATHETERCLIP'in diger ucuna sabitleyin (Sekil 3).

UYARI PTCADil idahasert, p lucunda
CATHETERCLIP ile sabitleyin. CATHETERCLIP'i esnek, distal saft
iizerinde veya hizli deg tipi dilatasyon inin PTCA
kilavuz tel portunda kullanmayin ciinkii PTCA dilatasyon
kateterine zarar verebilir.

4. CATHETERCLIP'i sarmal olusturmus PTCA dilatasyon kateterinden ¢ikarirken yukaridaki adimlari tersinden
yapin (Sekil 3'ten Sekil 2'ye).
CATHETERCLIP'i cikarirken saft biikiilmesi ve kolapsini nlemek icin dikkatli
davranin.
82 Balon koruma kilifi kullanma talimati
Kateter bir fizyolojik salin soliisyonu ¢anagina kondugunda ikinci balon
koruma kilifi kullanilmasi dnerilir. Balon kateter iizerine monte edilmis
balon koruma kilifini gikardiktan sonra tekrar kullanmayin.
Bu uyariya uyulmamasi balonun balon deformasyonu ve saft hasari
nedeniyle sismemesine neden olabilir.
1. Ikinci balon koruma kilifini esneklik tabakasindan gikarin.
2. Ikinci balon koruma kilifiicine stileyi yerlestirin.
3. Stile ve ikinci balon koruma kilifini kateter ucundan yerlestirin ve balonu stile ve ikinci balon koruma kilifiyla
dikkatle ortiin.
Balonu ikinci balon koruma kilifi igine zorla yerlestirmeyin. Balonu hafifce
cevirin ve dikkatle yerlestirin.
4. Kateteri kullanirken balon koruma kilifini kateter ucunda fizyolojik salin soliisyonunda islattiktan sonra
balon koruma kilifi ve stileyi balona zarar vermeden dikkatle gikarin.
Direngle karsilasilirsa ikinci balon koruma kilifini zorla gikarmayin. Zorla
¢ikarma balonun sismemesine veya inmemesine neden olabilir.
Sekil 1 Sekil 2 Sekil 3
Kilavuz tel
portu

‘ SAKLAMA iLE iLGiLi GNLEMLER

Saklama sirasinda su, dogrudan giines 1511, asiri sicaklik ve yiiksek neme maruz birakmaktan kaginin.

‘ REFERANSLAR

Doktor ACC/AHA tarafindan y

gibi balon dil ylailgili giincel literatiire bagvurmalidir.
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EESTI

Enne kasutamist lugege kdiki juhiseid

‘ NAIDUSTUSED ‘

Accuforce (dilateerimiskateeter) on ette nhtud ka ks perkutaanse t Ise k ioplastika (PTKA)
ajal miiokardi verevoolu parandamiseks pargarteri lokaalse stenoseeriva kahjustuse korral.

‘ ETTEVAATUSABINOUD KASUTAMISEL ‘

1. Vastundidustused (patsiendid/seisundid, mille korral tuleb véltida PTKA tegemist)
Kahjustused vasakus peatiives, millel puudub kompensatoorne verevool Sundist voi kollateraalringest. Selle
hoiatuse mittejérgimine voib pohjustada pargarteri agedat oklusiooni.

Patsiendid, kellel on varem esinenud pargarteri spasm, sest esineb voimalus pargarteri dgeda oklusiooni tekkeks.
Rasedus voi voimalik rasedus. Rontgenkiirgus vaib loodet kahjustada.

2. Suhtelised vastundidustused (patsiendid/seisundid, kelle/mille korral voib
PTKA olla tavaparasest suurema riskiga, mistottu tuleb seda teha vaid siis, kui
protseduurist saadav kasu iiletab riski)
- Patsiendid, kellel ei ole vdimalik teha aortokoronaarset sunteerimist. Ageda faasi isheemiliste tiisistuste korral vib
olla ndutav erakorralise aortokoronaarse Sunteerimise tegemine.

3. Olulised ohutusjuhised

HOIATUSED « Liikake dilatatsiooni kateetrit arteris edasi ettevaatlikult. Takistuse

petage dil iooni kateetri edasiliikkamine ja
lgitage korglah fl ia abil valja pohjus. Dilatatsiooni
kateetri edasi liikkamine voib kahjustada veresoont ja/véi
pohj da dil iooni kateetri eraldumist voi pur
Sellisel juhul vdib olla vajalik dilatatsiooni kateetri fragmentide
eemaldamine.

. ivorgustiku sees tuleb dil i kateetrit sisestada voi
eemaldada vai téita ettevaatlikult ja korglahutusfluoroskoopia
kontrolliall. Vastasel juhul voib tekkida veresoone vigastus voi
stendi tekitatud hoordumisest tingitud kateetri kahjustumine/
purunemine ja ballooni pur i inaalsest pur i
véiksema rohu juures.

- Kasutage tapse triga d taitmise/tiihjendamise seadet.
Ballooni rohu ebadigest madramisest tingitud iiletditmise korral voib balloon
puruneda.

Kasutage PTKA protseduuri ajal sobivat antikoagulanti ja koronaarset
vasodilataatorit. Parast PTKA protseduuri 1oppu maarake vastutava arsti
juhendamisel sobiv antik | i.

firge kasutage orgaanilisi lahusteid ega dlipdhiseid kontrastaineid.
Kokkupuude nende ainetega voib dilatatsiooni kateetrit kahjustada ja/voi
pohjustada ballooni purunemist.

Késitsege kateetreid alati ettevaatusega ja valtige niverdusi. Arge kasutage
niverdunud kateetreid. Niverdus vdib kateetrit kahjustada voi pohjustada
selle purunemise.

Késitsege kateetrit ddrmise ettevaatusega, kui kasutate kahe ballooni
tehnikat (kissing balloon technique) voi paralleeltraatide tehnikat, et
valtida vahendite omavahelist takerdumist. Takistuse esinemisel eemaldage
kateeter ja samaaegselt kasutatav teine vahend koos.

Valige diagnostikakohast ja anatoomilisest aspektist lahtuvalt sobiv
balloonisuurus.

Ballooni diameetri ja nominaalse [ohkemisrohu seoseid vt Idigust
,OMADUSED".

Parast eemaldamist drge kasutage uuesti balloonkateetrile paigaldatud
ballooni esimest kaitsehiilssi. Selle hoiatuse eiramine voib pohjustada
ballooni mittetaitumist voi mittetiihj ist ballooni d jatelje
kahjustuste tottu.
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«  Pérast kateetri eemaldamist leotage seda fiisioloogilises lahuses, et
eemaldada veri kateetri pinnalt. Kui verd on raske eemaldada, siis
piihkige kateetrit fiisioloogilises lahuses leotatud marlitampooniga.
Enne sama balloonkateetri uuesti sisestamist kontrollige, et kateetri
pinna libisemisomadused pole vahenenud ning ega kateetri pinnal pole
voorkehasid. Juhtetraadi valendikust vere eemaldamiseks, loputage kateetrit
hepariniseeriutd fiisioloogilise lahusega.

4. Tusistused
PTKA véimalike tiisistuste hulka kuuluvad, kuid mitte ainult:
- Pérgarteri dissektsioon,
- lige miiokardiinfarkt - Bradiikardia
- Vatsakeste fibrillatsioon - Raskekujuline ariitmia
- Pikaajalisest laiendamisest tingitud isheemia - Ajuinfarkt

- Infektsioon ja valu veresoonkonda sisenemise kohas

- Pérgarteri voi Sundi taielik sulgus - Arteri perforatsioon

- Arteriovenoosne fistul - Pérgarteri restenoos

- Stidamepekslemine - Spasmist tingitud isheemia

- Hiipotensioon - Distaalsed embolid

- Pérgarteri vigastus - Verevalum

- Ebastabiilne stenokardia - Liveldus ja oksendamine

- Veresoonesisene tromboos - Verejooks

- Arterirebend - Surm

Kui PTKA jarjel on tekkinud erakorralist aortok set § vajav tiisistus, on nende

patsientide suremus, kellele varem on aortokoronaarne Sunteerimine tehtud, suurem vérreldes
nendega, kellele operatsiooni tehtud ei ole. PTKA pikaajalised tiisistused vajavad maératlemist.

5. Ettevaatusabinéud kasutamisel

See toode on steriliseeritud etiileenoksiidi gaasiga. Ainult ihekordseks kasutamiseks. Arge kasutage korduvalt.
Arge steriliseerige uuesti. Arge toodelge imber. Umber tottiemine vdib rikkuda seadme steriilsust, bioloogilist
sobivust ja funktsionaalset terviklikkust.

Steriilne ja mitte-piirogeenne avamata ja kahjustamata iihikpakendis. Arge kasutage, kui ihikpakend vdi toode on
kahjustatud voi maardunud.

Toode tuleb kasutusele votta kohe pérast pakendi avamist ja anda see pérast kasutamist turvaliselt ja
nouetekohaselt jaatmekaitlusesse.

Dilatatsiooni kateetrit voib kasutada arst, kes tunneb PTKA tehnikaid ja kes on saanud sel alal hea véljadppe.

« PTKA protseduure tohib teha ainult asutustes, kus raskete tiisistuste korral on voimalik teha erakorralist
aortokoronaarset Sunteerimist. PTKA protseduuri ajal on soovitatav, et valvel on kardiovaskulaarsete
operatsioonide meeskond.

Arge leotage kateetrit steriliseerimiseks kasutatavas s voi orgaanilisi lahusteid sisald

ravimilahuses ega piihkige kateetrit ravimilahustega. Vastasel juhul voite kateetrit kahjustada voi selle katki teha
voi pohjustada libeduse kadumise.

Pérast dilatatsiooni kateetri viimist veresoonkonda tohib seda edasi liikata vaid korglahutusfluorograafia kontrolli
all.

Kogu protseduur tuleb teha aseptiliselt.

KASUTUSJUHISED
ETTEVAATUST! « Enne kateetri kasutamist lugege kaasnevalt kasutatavate ravimite ja

meditsiiniseadmete kasutusjuhiseid.

Enne kasutamist veenduge, et koik seadmed, sealhulgas dilatatsiooni kateeter,
funktsioneerivad digesti. Kontrollige, kas dilatatsiooni kateeter on kahjustatud
voi mitte, ja veenduge, et ballooni disain vastab protseduuri kriteeriumitele ja
kasutatavale tehnikale.

1. Dilatatsiooni kateetri ettevalmistamine
1-1  Votke kateeter ettevaatlikult hoidetorust vélja.

ETTEVAATUSABINOUD | - Eemaldage kateeter sirgena hoidetoru otsast ilma kateetrit painutamata.
Kui kateetrit ei eemaldata sirgena, rakendatakse juhtetraadi pordi lihedale
liigselt rohku, mis vdib kateetrit kahjustada voi pohjustada selle
purunemise.

« Takistuse korral drge eemaldage kateetritjouga. Jouga eemaldamine voib

pohjustada ballooni mittetaitumist voi -tihjenemist.




3.

[P g 1Hana baitcahiil.

1-2  Pérast ballooni kai lahuses jastilett ettevaatlikult, et
ballooni mitte kahjustada. Vajadusel vaib dilatatsioonikateetri rulli keerata ja kinnitada CATHETERCLIPi klambriga
vastavalt “CATHETERCLIPi ja ballooni kaitsehiilsi kasutusjuhistele”.

Kui tunnete takistust, siis rge eemaldage ballooni kaitseiimbrist. Jou
kasutamine vdib ballooni kahjustada.

13 Tommake 3 ml sobivat | (niteks: k ine ja fiisioloogilise lahuse 1:1 segu) 20 ml siistlasse.

HOIATUS Krge kasutage ballooni taitmiseks 6hku, gaase ega muid vedelikke

peale kontrastaine. Ballooni lekkimise korral voivad need vedelikud
pohjustada patsiendi tervisele raskeid korvaltoimeid.

1-4  Uhendage kontrastainega siistal kateetri jaoturiga (siin ja edaspidi nimetatakse “ballooni téitmispordiks”).

1-5  Hoides siistalt otsaga allapoole, aspireerige 20 ~ 30 sekundit ohku.

1-6  Hoidessiistalt otsaga allapoole, siistige aeglaselt kontrastainet.

1-7  Korrake samme 1-5ja 1-6 mitu korda, kuni kontrastaine taidab ballooni téielikult.

Loputamine ja juhtetraadi sisestamine

21 Sisestage k lev loputusnel dil i kateetri di 0
hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega.

ETTEVAATUST! K loputusndela sisestamise ajal olge hoolikas, et
dilateerimiskateetrit mitte kahjustada.

2-2  Kontrollige visuaalselt, et balloon on téielikult tiihjendatud.

2-3  Sisestage juhtetraadi proksimaalots (mitte suurem kui 0.014 tolli (0,36 mm) diameetriga) kateetri distaalotsa. Liikake
juhtetraati Iabi juhtetraadi valendiku, kuni see ulatub vélja juhtetraadi pordist. Haarake juhtetraadi proksimaalotsast
ja tommake seda tagasi labi juh divalendiku, kuni juhtetraadi ots ja kateetri ots on digesti paigutatud.

loputage

HOIATUS Enne dil i kateetrisi piihkige jut i
pohjalikult fiisioloogilises lahuses leotatud marlitampooniga, et
Idada jaakveri voi k Kateetri viimine iile
juhtetraadile kinnitunud jadkide voi iile pooleldi niiske traadi voib
ohjustada kateetri istvai p i

Sellisel juhul vdib olla vajalik kateetri fragmentide eemaldamine.

« Olge ettevaatlik, et dilatatsioonikateetri distaalots ei niverduks. Juhtetraadi
proksimaalotsa sisestamisel dilatatsiooni kateetri distaalotsa liigutage seda
aeglaselt ja ettevaatlikult.

« Sisestage juhtetraat ettevaatlikult ja olge téhelepanelik, et véltida
juhtetraadi valendiku kahjustamist proksimaalse otsaga.

- Kui kateeter pannakse fiisioloogilise lahuse kaussi, keerake kehaosa
hoolikalt juhusliku saastumise véltimiseks rulli.

« Kuikateetri kehaosa proksil pool on paindunud vi ni 1, siis
drge kateetrit kasutage. See vaib pohjustada kateetri kehaosa eraldumist.

Manomeetriga varustatud tditmise/tiihjendami dme ithend
dilatatsiooni kateetriga
3-1  Taitke i téitmise/tiihjendamise seade k ja véljutage seadmest ohk.

32 Uhendage taitmise/tihj seade tugevalt dil i kateetri ballooni téitmispordiga. Ohu siisteemi
sattumise valtimise tagamiseks peab taitmisseade olema piisavalt téidetud kontrastainega.

Dilatatsiooni kateetri sisestamine
4-1  Sisestage sisestushiilss veresoonde vastavalt tootja kasutusjuhistele.
4-2  Valige juhtel mis vastab margi ja mis on sobiv asukoha ja patsiendi anatoomia jaoks. Enne
k ist loputage juhtek hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega.
Enne juhtekateetri sisestamist manustage patsiendile sobiv antikoagulantravi.
4-3  Viige juhtekateeter aktsepteeritud protokolli kohaselt soovitud pérgarteri suudmesse. Kontrollige juhtekateetri
asukohta korglahutusfluoroskoobiga. Kateetri asukoha ise jarel sobiv annus i
4-4  Sisestage dil i kateeter labi juhtek iga tihendatud Y-k ktoriga h
Veenduge, et Y-konnektori hemostaasiklapp on avatud. Suletuna ei ole ballooni
voimalik sujuvalt Iabi klapi viia.
4-5  Liikake dil i kateetrit ko koobi kontrolli all seni, kuni jouate 2-3 cm proksimaalsemale
juhtek i distaall Kehaosal olev siig argis naitab, kui kaugele on kateetrit liikatud.
4-6  Liikake juhtetraat korglahutusfluoroskoopia kontrolli all soovitud pargarterisse. Tehke I&bi juhtetraadi angiograafia, et

veenduda, et juhtetraat on viidud kahj labi.
ETTEVAATUST! juge, et juh onsiht de digestisi 1, tehes

kontrastradiograafia mitme nurgaall.
4-7  \iige dilateerimiskateeter iile juhtetraadi, kuni balloon jouab stenoseeriva kahjustuse kohale.
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HOIATUS Kui tunnete takistust, siis drge liikake juhtetraati voi dilatatsiooni

katee

ouga. Enne jatkam

amine voib kahj
ja/voi pohjustada juhtetraadi voi dilatatsiooni kateetri purunemist
voi eraldumist. Sellisel juhul vdib olla vajalik fragmentide
eemaldamine.

Liikake dilateerimisk it ballooni isel

margise abi, ja téitke see madala rohu all: 1

Veenduge, et balloon paikneb keskel, k saadud ebaiihtlast tulemust (hantliefekt).

ETTEVAATUST! Arge sulgege Y-konnektori hemostaasiklappi tugevalt, sest see véib méjutada

taitmise/tihjendamise aega ja/vdi pohjustada kateetri kehaosa niverdumist.

stenoseeriva k

kohale, kasutades rontgenkontrastse

5. Ballooni tditmine
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Taitke balloon taitmise;

Seejarel tiihjendage balloon.

HOIATUSED

seadme abil sobiva rahuga sobivaks ajavahemikuks.

Taitke balloon ettevaatlikult kdrglahutusfluoroskoopia kontrolli

alljaveenduge, et kompressioonil tekib ballooni taitumine. Kui

balloon ei tditu, siis drge rakendage liigset rohku, sest see vaib
kistada ballooni tiihjendami:

Ballooni taitmisrohk ei tohi iiletada nominaalset Iohkemisrohku

(RBP, rated burst pressure). RBP vaartust iiletava rohu kasutamine

voib pohjustada ballooni pur RBP véartus on saadud in

vitro testimise tulemuste alusel. Vahemalt 99,9% balloonidest

(95% kindlusega) ei purune RBP vaartusel voi sellest vaiksema rohu

juures.

Kui balloon puruneb RBP vaartusest suurema rohu kasutamise

tagajarjel, voivad balloon vdi selle fragmendid sattuda veresoonde

javajalik voib olla nende eemaldamine.

Pargarterile nominaalrdhust suurema rohu korduva rakendamise

liihi- ja pikaajalist toimet veel uuritakse.

Rrge tiitke ballooni rohkem kui stenootilisest kahjustusest

proksimaalsele vi distaalsele jadva pargarterildigu diameeter.

Ballooni tiitmisel stendi laiendamiseks, stendi sees voi

kaltsifitseerunud kahjustuste korral voib balloon puruneda enne

RBP saavutamist. Olge ballooni taitmisel ettevaatlik.

Balloon vaib hiidrofiilse katte tottu taitmise ajal kahjustuskohalt &ra nihkuda.
Taitke ballooni ettevaatlikult kdrglahutusfluoroskoopia kontrolliall, et balloon
ei muudaks kahjustuskohas asendit.

Pérast ballooni téitmist ttmmake tagasi dil sk et taiesti tiihj d balloon tommata juhtekateetri

sisse. Tehke k 1abi juhtel i, et hinnata stenoosi vahenemist.

- Rrgeliigutage ega eemaldage dilatatsiooni kateetrit enne, kui balloon on

taielikult tiihjendatud. Dilatatsiooni kateeter tuleb eemaldada parast
Y-konnektori hemostaasiklapi avamist.
« Kuijuhtetraat on soones, eemaldage kateeter sirgena piki juhtetraati.

- Arge eemaldage kateetrit, kui see on Y-konnektori pordi juurest niverdunud.

Kui proovite eemaldada paindunud kateetrit, rakendatakse juhtetraadi
pordildhedale liigselt survet, mis voib kateetrit kahjustada voi pohjustada
selle purunemise.
Kui stenoosi ei ole piisav, dage ballooni téi jark-jarqult RBP vadrtuseni voi rakendage
rohku korduvalt, kuni edasist vahenemist enam ei saavutata. Tavaliselt vahendab ballooni korduv taitmine stenoosi
ning seda on vaimalik kontrollida koronaarangiograafial.

.

6. Dilatatsiooni kateetri vahetamine

6-1
6-2
6-3

Avage Y-konnektori hemostaasiklapp.
Votke iihe kéega kinni juhtetraadist ja hemostaasiklapist ja teise kéega kateetrist.

Eemaldage dilateerimi sailitades juf di asukoha |. Piihkige jut di pind puhtaks, et
valtida probleeme jérgmisesse k isse si isel.
HOIATUS i kateetrisi isel voi | piihkige

juhtetraati iiks kord fiisioloogilises lahuses leotatud
marlitampooniga. Kontrollige kogu juhtetraati, et veenduda, et selle
pinna libedus pole kadunud ning et traadil ei oleks voorkehi. Kateetri
viimineile juhtetraadile kinnitunud jaakide voi iile pooleldi niiske
traadi voib pohjustada kateetri erald Voi purt Sellisel
juhulvoib olla vajalik kateetri fragmentide eemaldamine.
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.2atm (101...203 kPa) parast Y-konnektori hemostaasiklapi sulgemist.

EESTI
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6-5

ETTEVAATUST! Vahetamise ajal jlgige juhtetraadi asendit kdrglahutusfluoroskoopia abil.

‘ ETTEVAATUSABINOUD HOIDMISEL ‘

Sisestage jargmine kateeter eelnevalt kirjeldatud viisil ile jut di otsa, sailitades juh di

asukoha Sailitamise ajal valtida kokkupuudet vee, otsese paikesevalguse, aarmuslike temperatuuride vdi suure niiskusega.
ETTEVAATUSTI Muude kui Accuforce kateetrite kasutamisel lugege tootja juhiseid.

Jargige k juk iooni kateetri si ine” punktis 4-7 ja juhiseid dilatatsiooni kateetri

tditmise/vahetamise kohta.

7. Dilatatsiooni kateetri eemaldamine

Pérast dilatatsiooni tiihjendage balloon téielikult ning eemaldage dilatatsioonikateeter ja juhtetraat parast
hemostaatilise klapi avamist. Soovitatav on hoida juhtetraati protseduuri loppedes monda aega paigal, et valtida
ootamatuid intsidente. Eemaldatud dilatatsioonikateetri turvaliseks ja nouetekohaseks kéitlemiseks kasutage
CATHETERCLIPi vastavalt "CATHETERCLIPi ja ballooni kaitsehiilsi kasutusmhlstele"

8. CATHETHERCLIPi ja ball i kaitsehi
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" d

CATHETERCLIPi kasutamisjuhised
. Eemaldage CATHETERCLIP hoidikust.
. Tehke PTKA dilatatsiooni kateetrist (RX) iiksik- voi kaksiksilmus (joonis 1).
Olge ettevaatlik, et vltida dilatatsiooni kateetri niverdumist ja purunemist
silmuste moodustamise ajal.
. Kinnitage rulli keeratud PTKA dilatatsiooni kateeter CATHETERCLIPi abil, jargides alltoodud juhiseid:
- Uhendage CATHETERCLIPi ots PTKA dilatatsiooni kateetri (RX) kiilge (joonis 2).
« Fikseerige PTKA dilatatsiooni kateeter (RX) CATHETERCLIPi teise otsa kiilge (joonis 3).
Kinnitage PTKA dilatatsiooni kateeter CATHETERCLIPiga jaigemast
proksimaalotsast. Arge kasutage (ATHETER(LIPl kateetri dlstaalsel
induval osal ega h i PTKA dil iooni k
PTKA]uhtetraadl pordil, see véib PTKA dilatatsiooni kateetrit
kahjustada.
. CATHETERCLIPi eemaldamisel rulli keeratud PTKA dilatatsiooni kateetri kiiljest jargige iilalkirjeldatud
samme vastupidises jarjekorras (joonis 3 kuni joonis 2).
Olge ettevaatlik, et véltida CATHETHERCLIPi eemaldamise ajal kateetri kere
niverdumist ja purunemist.
Ballooni kaitsetimbrise kasutamise juhised
Kui kateeter on pandud fiisioloogilise lahusega kaussi, on soovitatav
kasutada teist ballooni kaitsehiilssi. Parast eemaldamist drge uuesti
kasutage, sest balloonkateetrile on paigaldatud ballooni kaitsehilss.
Selle hoiatuse eiramine voib pohjustada ballooni mittetaitumist ballooni
moondumise tottu ja kehaosa kahjustusi.
. Eemaldage ballooni teine kaitseiimbris pakendilehelt.
. Sisestage stilett ballooni kaitsehiilssi.
. Sisestage stilett ja ballooni kaitsehiilss kateetri otsast ja katke balloon ettevaatlikult stileti ja ballooni
kaitsehiilsiga
Arge sisestage ballooni selle kaitseiimbrisesse jouga. Prake ballooni
ornaltjasisestage see ettevaatlikult.
. Kui kasutate kateetrit, siis eemaldage see ettevaatlikult pérast ballooni kaitsehiilsi marjaks tegemist
kateetri otsas, et ballooni k hiilss ja stilett Idada ilma ballooni kahjustamata.
ETTEVAATUST! Kui tunnete takistust, siis arge eemaldage ballooni kaitseiimbrist jouga.
Jouga eemaldamine vdib pohjustada ballooni mittetditumist voi
-tiihjenemist.
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‘ VIITED ‘

Arst peaks tundma erialakirjandust ballooni laiendamise kohta, mida avaldab néiteks ACC/AHA.

VIJAS

Pirms lietosanas, ludzu, izlasiet visas instrukcijas

‘ INDIKACIJA ‘

Accuforce (“dilatacijas katetrs”) ir paredzéts zemadas t p
lai uzlabotu miokarda asinsriti lokalizétas stenotiskas koronaras artérijas bojajumu vietas.

ijas (PTCA) procediru veik3anai,

‘ LIETOSANAS NORADLJUMI ‘

1. Kontrindikacijas (pacienti/apstakli, kuros jaizvairas lietot PTCA)
- Kreisas koronaras artérijas bojajumu vietas, kuras asinsrites kompensacija ar Suntésanu vai kollateralu cirkulaciju
nav pieejama. i bridingjuma neievérosana var izraisit akiitu koronaru oklziju.
- Pacientiem, kuriem ieprieks bijusas koronaras artérijas spazmas, jo iespéjama akita koronara oklzija.
- Gratniecém vai sievietém, kuras plano gratniecibu. Paklausana rentgena stariem var radit augla bojajumu.

2. Relativas kontrindikacijas (pacienti/apstakli, kuros PTCA var paklaut lielakam
riskam neka parasti, un to var méginat lietot tikai tad, ja ieguvums no procediaras
atsver risku)

- Pacientiem, kuriem koronara Suntésanas operacija nav piemérojama. Akita perioda isémisku komplikaciju
gadijumos ir nepieciesama neatliekama CABG.

3. Svarigas drosibas instrukcijas

BRIDINAJUMI - Ripigiievadiet dilatacijas katetru artérija un, ja novérojama

jebkada veida pretestiba, partrauciet veikt manipulaciju ar
dilatacijas katetru un noskaidrojiet céloni, izmantojot augstas
iz8kirtspéjas fluoroskopiju. Turpinot ievadit dilatacijas katetru, var
nodarit asinsvada bojajumus un/vaiizraisit dilatacijas katetra

nos vai saplisanu. Ta rezultata biis nepiecieSams iznemt
dilatacijas katetra fragmentus no asinsvada.

Stentaievietosanu, dilatacijas katetra ievadisanu, iznemsanu

vai piepisanu javeic ripigi, izmantojot augstas izskirtspéjas
fluoroskopiju. Nespéja to veikt ripigi var izraisit asinsvadu
bojajumu vai katetra bojaj parra stenta ieskrapéj

dél, un balona plisumus zem aprékinata eksplozijas spiediena.

- lzmantojiet inflacijas/deflacijas ierici, kas aprikota ar precizu manometru. Ja
balons tiek parak daudz piepists, ko rada nepreciza balona spiediena
noteikSana, tas var parspragt.

levadiet pacientam atbilstosu antik lantu un koronaro vazodil PTCA
procediras laika. Péc PTCA procediras veiciet athilstoSu antikoagulantu
terapiju saskané aratbildiga arsta norédijumiem
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kontrastvielas. Saskare ar Siemreagentiem var izraisit d||a&acuas katetra
bojajumus un/vai balona plisumus.

Vienmeér saudzigi darbojieties ar katetriem un raugieties, lai tie nesavitos. Ja
katetrs ir savijies, tad tonelietojiet. Savijums var bojat vai parplést katetru.



Ipasi saudzigi darbojieties ar katetru, izmantojot divu balonu, kissing
balloon” metodi vai paralélas stigas metodi, lai izvairitos no savisanas
arpaligierici. Ja tiek konstatéta pretestiba, iznemiet gan katetru, gan
paligierici.

Izvélieties atbilstosu balona izméru atkariba no diagnosticétas vietas un
anatomiska aspekta.

Skatiet SPECIFIKACIJA balona diametra attiecibu pret aprékinato eksplozijas
spiedienu.

Péciznemsanas nelietojiet atkartoti pirma balona aizsargapvalku, kas
uzstadits uz katetra. Ja Sishridinajums netiek nemts véra, balons var
nepieplsties un neiztukSoties ta deformacijas un dalas bojajuma de|.
Péckatetraizn iemérciet to fiziologiskaja Skiduma, lai nonemtu
asinis no katetra virsmas. Ja asinis ir griti nonemamas, noslaukiet katetru
vienu reizi ar marli, kas piesiicinata ar fiziologisko Skidumu. Pirms balona
katetra ieliksanas parbaudiet visu katetru, lai parliecinatos, ka katetra
virsmas slidamiba nav mazinajusies un ka uz katetra virsmas nav svesas
vielas. Lai nonemtu asinis no vaditajstigas limena, izskalojiet katetru ar
heparinu saturo3u fiziologisko Skidumu.

4. Komplikacijas
PTCA varizraisit $adas iespéjamas komplikacijas:

- Koronaras artérijas bojajums - Infekcija un sapes ievadisanas vieta

- Akiits miokarda infarkts - Bradikardija

- Sirds kambaru fibrilacija - Smaga aritmija

- 15emija ilgtermina dilatacijas rezultata - Smadzenu infarkts
- Koronaras artérijas vai Suntésanas asinsvada totala oklizija - Artériju perforacija

- Arteriovenoza fistula
- Paatrinata sirdsdarbiba
- Hipotensija

- Koronaras artérijas restenoze
- I5&mija spazmu de|
- Distala embolizacija

- Koronaras artérijas ievainojums - Hematoma
- Nestabila stenokardija - Slikta dasa un vemsana
- Asinsvadu iek3gja tromboze - Asinosana

- Artérijas plisums - Nave

JaPTCArezultatair radusas komplikacijas, kuru likvidésanai ir nepieciesama neatliekama koronaro
artériju Suntésanas operacija, pacientiem, kuriem ta jau ir bijusi, mirstiba bus augstaka neka
pacientiem,kuriem ta nav veikta. ligtermina PTCA komplikacijas vél janosaka.

5. Piesardzibas pasakumi

Sis produkts ir sterilizéts ar etiléna oksida gazi. Tikai vienreizéjai lietosanai. Nelietot atkartoti. Nesterilizet
atkartoti. Neapstradat atkartoti, atkartota apstrade var radit risku ierices sterilitatei, biosavietojamibai un
funkcionalajam veselumam.

Sterils un nepirogéns neatveérta un nebojata komplekta iepakojuma. Nelietot, ja komplekta iepakojums vai
produkts ir bojats vai notraipits.

Produkts jalieto talit péc iepakojuma atvérsanas, un tas péc lietosanas pareizi jalikvide.

Dilatacijas katetru atlauts lietot tikai arstam, kur$ ir apmacits stradat vai darboties ar PTCA metodém unapmacits
ierices lietoSana.

PTCA procediras javeic tikai medicinas iestades, kuras iespejams veikt neatliekamas koronaro artériju operacijas
smagu komplikaciju gadijuma. Vélams, lai sirds un asinsvadu kirurgijas arstu komanda ir gatava darbam PTCA
procedaras laika.
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bridinajuma neievéro3ana var sabojat vai parraut katetru vai radit slidamibas zudumu.
Dilatacijas katetra ievadisanu un stavokla mainu asinsvada javeic, izmantojot augstas izkirtsp&jas fluoroskopiju.
Operacija javeic pilniba aseptiski.

LIETOSANAS NORADIJUMI

« Pirms katetra lietosanas izlasiet instrukcijas farmaceitiskajiem produktiem un
medicinas iericém, kuras lietosiet kopa ar katetru.
« Pirms lietosanas parliecinieties, vai visi aparati, ieskaitot dilatacijas katetru,
darbojas pareizi. Parliecinieties, vai dilatacijas katetrs nav bojats un vai balona
konstrukcija atbilst izmantojamas procedaras un metodes kritérijiem.

1. Dilatacijas katetra sagatavosana

11

14
15
16
17

Uzmanigi iznemiet katetru no caurules turétaja.

PIESARDZIBAS PASAKUMI| + lznemiet katetru taisna virziena no caurulisu turétaja gala, nesalokot
katetru. Ja katetrs netiek iznemts taisna virziena, tad vaditajstigas porta
tuvuma tiek piemérots parmérigs spiediens, kas iesp&jams sabojas vai
salauzis katetru.

« Nepiemérojiet spéku ja tiek konstatéta pretestiba. lznemsana ar spéku var
izraisit balona nepiepiisanos vai neiztukSosanos.
Péc balona aizsargapvalk itrinasanas ar fiziologisko $kidumu, uzmanigi nonemiet balona aizsargapvalku
un stileti, lai nesabojatu balona dalu. Ja nepieciesams, dilatacijas katetru var saritinat un nostiprinat, izmantojot
CATHETERCLIP (katetra spaili) saskana ar,CATHETERCLIP un balona aizsargapvalka lietosanas noradijumiem"”.
UZMANIBU! Nenemiet aizsargapvalku, ja tiek novérota pretestiba. Spéka pielietosana var
sabojat balonu.

Uzpildiet 20 ml 3lirci ar 3 ml piemérotas kontrastvielas (pieméram: 1:1 kontrastvielu un fiziologisko Skidumu).

BRIDINAJUMS Lai piepiistu balonu, gaisu, gazesva umus, bet
tikai kontrastvielu. Ja notiek nopliide no balona, sadi skidrumi var
raditizteikti negativu ietekmi uz pacienta veselibu.

irci, kas satur kontrastvielu, katetra savienotajam (turpmak saukts par ,balona piepdsanas portu”).

Pievienoj
Turot 8]irci ar tas galu uz leju, aspiréjiet gaisu aptuveni 20 — 30 sekundes.

Turot $lirci ar tas galu vérstu uz leju, |enam ievadiet kontrastvielu.

Atkartojiet darbibas 1-5 un 1-6 vairakas reizes, lidz kontrastviela pilniba piepilda balonu.

2. Vaditajstigas skalo$ana un ievietosana

2-1  levietojiet komplekta esoso skalosanas adatu dilatacijas katetra distalaja gala. Izskalojiet ar heparina saturosu
fiziologisko $kidumu, lai likvidétu gaisa
UZMANIBU! levietojot komplekta eso3o skalosanas adatu raugieties, lai nesabojatu
dilatacijas katetru.
2-2  Vizuali parliecinieties, ka balons i pilniba iztukSots.
2-3  levietojiet vaditajstigas proksimalo galu (ne vairak ka 0.014" (0,36 mm)) katetra distalaja gala. levadiet stigu
caur vaditajstigas limenu, idz ta izvirzas uz aru no vaditajstigas porta. Satveriet vaditajstigas proksimalo galu un
pavelciet to atpakal cauri vaditajstigas limenam, lidz vaditajstigas uzgalis un katetra gals ir atbilstosi novietoti.
Pirms ievietojot dilatacijas katetru, riipigi noslaukiet vaditajstigu ar
marli, kas samércéta fiziologiskaja skiduma, lai non visas asins
un kontrastvielas atliekas. Virzot katetru pari $adam dalinam, kuras
pielipusas pie vaditajstigas, vai virzot pa daléji samitrinatu stigu, var
izraisit katetra atdalisanos vai saplisanu.
Ta rezultata var bit nepieciesams iznemt katetra fragmentus.
PIESARDZIBAS PASAKUMI |+ U lai dilatacijas katetra distalais gals nesamezglojas, un,
ievietojot vaditajstigas proksimalo galu dilatacijas katetra distalaja gala,
ievadiet to |énam/uzmanigi.
« Uzmanigi ievietojiet vaditajstigu un rikojieties piesardzigi, lai proksimalais
gals nesabojatu vaditajstigas limenu.
- Jakatetrsirievietots trauka ar fiziologisko Skidumu, riipigi saritiniet ta dalu,
lai izvairitosno nejausa piesarnojuma.
« Nelietojiet katetru, ja ta proksimalaja dala ir mezgli vai izliekumi. Tas var
izraisit katetra dalas atdalisanos.

3. Dilatacijas katetra savi s ar ru aprikotas inflacijas/defla 2
3-1  Uzpildiet ar kontrastvielu inflacijas/deflacijas ierici, kas aprikota ar manometru, un izvadiet gaisu no ierices. =)
3-2  Stingri pievienojiet inflacijas/deflacijas ierici dilatacijas katetra balona piepGSanas portam. Lai parliecinatos,ka gaiss E

nevar iek|ut sistéma, inflacijas ierice athilstosi japiepilda ar kontrastvielu. <
-

4. Dilatacijas katetra ievietosana

41
42

43

44

levietojiet ievadsliZu asinsvada, ka aprakstits razotaja instrukcija.

lzvélieties vaditajkatetru, kas atbilst markgjuma noradém un ir piemérots asinsvada bojajuma vietai un pacienta

anatomijai. Pirms lietosanas skalojiet vaditajkatetru ar heparinu saturosu fiziologisko skidumu.

Noziméjiet pacientam atbilstoSu koagulantu terapiju pirms vaditajkatetra
ievietosanas.

Novietojiet vaditajkatetru pie vajadzigas koronaras artérijas atveres (ostium), vadoties péc apstiprinata protokola.

Parliecinieties par vaditajkatetra poziciju ar augstas izskirtspéjas fluoroskopiju. Péc tam, kad katetra pozicija ir

apstiprinata, ievadiet atbilstosu vazodilatora dozu.

levietojiet dilatacijas katetru caur Y ajat

ko varstu, kas pi vaditajkatetram.
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UZMANIBU! Parliecinieties, ka Y savienotaja hemostatiskais varsts ir atvérts. Ja varstsir

noslégts, tas nenodrosinas vienmérigu balona vadisanu.

Izmantojot augstas izSkirtspéjas fluoroskopiju, ievadiet dilatacijas katetru idz punktam, kas atrodas 2-3 cm

proksimali lidz vaditajkatetra distalajam galam. Katetra dziluma markieris palidz noteikt, cik dzili katetrs ir ievadits.

levadiet vaditajstigu vajadzigaja koronaraja artérija, i jot augstas iz3kirtspéjas fluoroskopiju. Veiciet
angiografiju caur vaditajkatetru, lai parliecinatos, ka vaditajstiga ir Skérsojusi stenozes bojajuma vietu.

Parliecinieties, ka vaditajstiga ir pareizi ievadita vajadzigaja asinsvada, veicot
dazadu lenku rentgenografiju.

levadiet dilatacijas katetru pa vaditajstigu lidz stenozes bojajuma vietas sasniegsanai.

Jatiek novérota jebkada veida pretestiba, nevadiet vaditajstigu vai
dilatacijas katetru ar spéku. Pirms turpinat ievadisanu parbaudiet
iemeslu, izmantojot augstas izskirtspéjas fluoroskopiju. Veicot
ievadisanu ar spéku, var sabojat asinsvadu un/vai izraisit
vaditajstigas vai dilatacijas katetra saplisanu vai atdaliSanos.

levadiet dilatacijas katetru [idz stenozes bojajuma vietai, izmantojot rentgena kontrastgjoso markieri, un piepatiet

balonu ar zemu 1-2 atm (101-203 kPa) spiedienu péc tam, kad ir piegriezts Y savienotaja hemostatiskais varsts.

Parliecinieties, ka balons ir novietots stenozes bojajuma vietas centra, parbaudiet iegiito nevienméribu (,hanteles

efekts”).

UZMANIBU! Nep Y savienotaja hemostatisko varstu parak stipri, jo tas var

ietekmét piepasanas/iztukSosanas laiku un/vai samezglot katetra dalu.

5. Balona piepusana

Pieptiet balonu pie atbilstosa spiediena noteiktu laiku, izmantojot inflacijas/deflacijas ierici, kas aprikota ar
manometru, un péc tam iztukSojiet balonu.

BRIDINAJUMI - U igi pieputiet balonu ar augstas izskirtspéjas fluoroskopijas
palidzibu un parliecinieties, ka kompresija piepas balonu. Ja balons
nepiepiisas, nelietojiet spéku, jo tas var traucét balona
iztukSosanu.

« Piep piediens nedrikst parsniegt RBP. Spiedi

piemérosana virs RBP var izraisit balona plisanu. RBP pamatojas
uz testésanas rezultatiem audu kultira (in vitro). Vismaz 99,9%
balonu (ar 95% ticamibu) neparsprags pie spiediena, kas ir vienads
ar RBP vai zemaks par to.

Japiemérojot spiedienu, kas parsniedz RBP, balons parspragst, tad
balons vai ta fragmenti varieklut asinsvada un biis nepieciesama to
iznemsana.

Notiek izpéte paristermina vai ilgtermina sekam, ko koronarajam
artérijam rada spiediens, kas irvirs nominala.

Nepiepitiet balonu lielaku par koronaras artérijas diametru
proksimali vai distali vietai.

Lai izplestu stentu ar balona piepisanas palidzibu, stenta ieksiené
vai apkalkojusos bojajumuvietas ir iespéja balona plisanai pirms
RBP parsniegs. I} 1gi piepatiet balonu.

UZMANIBU! Piepists balons var izslidét no bojajuma vietas hidrofila parklajuma dél.

Uzmanigi pieptiet balonu ar augstas izskirtspéjas fluoroskopijas palidzibu, lai
balons nemainitu novietojumu bojajuma vieta.

Péc balona piepusanas pavelciet atpakal dilatacijas katetru, lai pilniba izvilktu iztukSoto balonu vaditajkatetra, un

veiciet koronaro angiografiju caur vaditajkatetru, lai novertétu stenozes labojumu.

« Nevirziet vai neiznemiet dilatacijas katetru pirms balons ir pilniba iztuk3ots.
Dilatacijas katetraiznemsana ir javeic péc Y savienotaja hemostatiska varsta
atbrivosanas.

gai atrodoties asinsvada, iznemiet katetru taisna virziena pa

Neiznemiet katetru, ja tas ir saliekts pie Y savienotaja porta. Ja tiek méginats
iznemt saliektu katetru,vaditajstigas porta tuvuma tiek piemérots parak
liels spiediens, kas, iespéjams, sabojas vai salauziskatetru.

Ja stenozes labojums nav bijis pietiekams, pakapeniski palieliniet balona piepasanas spiedienu lidz RBPvai atkartoti
piemérojiet spiedienu lidz nepieciesamajam uzlabojuma limenim. Parasti atkartota balona piepiisana sniedz
atbilstosu stenozes uzlabojumu, par ko var parliecinaties koronaraja angiografija.

6. Dilatacijas katetra nomaina
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Atbrivojiet Y savienotaja hemostatisko varstu.
Satveriet ar vienu roku vaditajstigu un hemostatisko varstu, bet ar otru — katetru.

N

6-3

6-5

Iznemiet dilatacijas katetru, saglabajot vaditajstigas novietojumu bojajuma vieta. Noslaukiet vaditajstigas virsmu, lai
izvairitos no problemam, ievadot to nakamaja katetra.
BRIDINAJUMS levietojot vai dilatacijas katetru, vienreiz noslaukiet
vaditajstigu ar marli, kas samércéta fiziologiskaja skiduma.
Parbaudiet visu vaditajstigu, vai nav samazinajusies tas virsmas
slidamiba un vai uz stigas nav saglabajusas citu Skidumu dalinas.
Virzot katetru pa vaditajstigu, pie kuras pielipusas $adas dalinas, vai
virzot pa dal&ji samitrinatu stigu, var izraisit dilatacijas katetra
atdalisanos vai saplisanu. Ta rezultata var bit nepieciesams izpemt
katetra fragmentus.
UZMANIBU! p laika uzmaniet vaditajstigas novietojumu, izmantojot augstas
izskirtspéjas fluoroskopiju.
levietojiet nakamo katetru pa vaditajstigas proksimalo galu, ka aprakstits ieprieks, saglabajot vaditajstigas
novietojumu.
Jatieklietoti katetri, kas ir at3kirigi no Accuforce, izlasiet razotaja noradijumus.
levérojiet lietosanas noradijumus, kas ir marketi ka, Dilatacijas katetra ievietoSana”péc 4-7 punkta, un piepitiet/
nomainiet dilatacijas katetrus.

Dilatacijas katetra nonemsana

Péc dilatacijas pabeigsanas, pilniba veiciet balona deflaciju un iznemiet dilatacijas katetru un vaditajstigu péc
hemostatiska varsta atbrivosanas. leteicams, lai vaditajstiga péc procedras kadu laiku paliktu eso3aja stavokli,
lai sagatavotos jebkada veida neparedzétiem incidentiem. Lai dro3a veida un pareizilikvidétu iznemto dilatacijas
katetru, izmantojiet CATHETERCLIP (katetra spaili) saskana ar ,CATHETERCLIP un balona aizsargapvalka lietosanas
noradijumiem”.

. CATHETERCLIP (katetra spaile) un balona aizsargapvalka lietosanas noradijumi

81

8-2

CATHETERCLIP lietosanas noradijumi
1. Iznemiet CATHETERCLIP no ta turétaja.
2. lzveidojiet PTCA dilatacijas katetru ka vienu vai dubultu cilpu (1. att.).

Darbojieties saudzigi, lai novérstu PTCA dilatacijas katetra savisanos vai
salisanu, veidojot cilpas.

3. Nofiksgjiet saritinato PTCA dilatacijas katetru ar CATHETERCLIP, veicot talak minétas darbibas:
« Uzkariniet CATHETERCLIP uzgali uz PTCA dilatacijas katetra (2. att.).
- Nofikséjiet PTCA dilatacijas katetru pie otra CATHETERCLIP gala (3. att.).

Nostipriniet PTCA dilatacijas katetru ar CATHETERCLIP pie cietaka,
proksimala gala. Nelietojiet CATHETERCLIP pie lokanas, distalas
dalas vai PTCA jstigas porta atras tipaPTCA
dilatacijas katetriem, tas var sabojat PTCA dilatacijas katetru.

4. Nonemot CATHETERCLIP no saritinata PTCA dilatacijas katetra, atkartojiet iepriek$ minétas darbibas
apgriezta seciba (3. att. lidz 2. att.).

Uzmanigi nonemiet CATHETERCLIP, lai izvairitos no katetra dalas savisanas

un saldsanas.

Balona aizsargapvalka lieto3anas
UZMANIBU! leteicams izmantot otra balona aizsargapvalku, kad katetrs tiek novietots

trauka ar fiziologisko Skidumu. P&c nonemsanas nelietot atkartoti balona
aizsargapvalku, kas uzstadits uz balona katetra.
Sibridindjuma neievérosana var izraisit balona nepiepasanos, ko radis
balona deformacija vai katetra dalas bojajums.

. Nonemiet otra balona aizsargapvalku no saderibas plaksnes.

. levietojiet stiletu otra balona aizsargapvalka.

. levietojiet stiletu un balona aizsargapvalku no katetra gala un uzmanigi parklajiet balonu ar stiletu un

balona aizsargapvalku
UZMANIBU! spéku, lai ievietotu balonu balona aizsargapvalka. Nedaudz
pagrieziet balonu un uzmanigi to ievietojiet.
. Lietojot katetru, péc balona aizsargapvalka pie katetra uzgala samitrinasanas ar fiziologisko Skidumu
uzmanigi nonemiet balona aizsargapvalku un stiletu, nesabojajot balonu.
UZMANIBU! Nenon balona aizsargapvalku ar speku, ja tiek konstatéta pretestiba.
Nonemsana, pielietojot speku, var nelaut balonam piepisties vai
iztuksoties.
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Vaditajstigas
orts

PIESARDZIBAS PASAKUMI UZGLABASANAI

lzvairieties no idens iedarbibas, tieSas saules gaismas, krasam temperatiram vai augsta mitruma uzglabasanas laika.

‘ PIEZIMES ‘

Arstam uzzinam jaizmanto jaunaka mediciniska literatara par balona dilataciju, pieméram, ko publicéjis ACC/AHA.

LIETUVISKAI

Prie naudodami perskaitykite visas instrukcijas

‘ INDIKACIJOS ‘

,Accuforce” (, dilatacinis kateteris”) skirtas poodinei
siekiant pagerinti miokardo kraujo srautg lokali je stenotinio

iniy arterijy plastikai (PTCA) atlikti,
iy arterijy pazeidimo vietoje.

‘ PERSPEJIMAI DEL NAUDOJIMO ‘

1. Kontraindikacijos (pacientai ir salygos, kuriomis PTCA neturi bati atliekama)
- Pakitimai kairiajame pagrindiniame kamiene, kuriems negalima atlikti kraujo srauto kompensavimo Suntuojant
arba pagalbinés cirkuliacijos budu. Neatsizvelgus j 3j jspéjima galimas amus vainikiniy kraujagysliy uzakimas.
- Pacientai, kuriuos anksciau kankino vainikiniy arterijy spazmai dél galimo tmaus vainikiniy kraujagysliy uzakimo.
- Néstumas arba numanomas néstumas. Apsvitinus rentgeno spinduliais gali bati pazeistas vaisius.

2. Santykinés kontraindikacijos (pacientai ir salygos, kuriomis PTCA gali sukelti
didesne rizika nei jprastiné ir turi bati atliekama tik tuo atveju, jeigu procediiros
nauda svarbesné nei $i rizika)

- Pacientams, kuriems vainikiniy arterijy Suntavimo operacija netaikytina. Esant imios fazés iSeminéms
komplikacijoms, reikalingas skubus CABG.

3. Svarbios saugos instrukcijos

|SPEJIMAI « Atsargiai stumkite dilatacinj kateterj, jei pajutote pasipriesinima,

nebejudinkite dilatacinio kateterio ir nustatykite priezastj

bédami didelés sk gebos fl kopu. Toliau stumiant
dilatacinj kateterj gali bati pazeista kraujagyslé ir (arba) atsiskirti ar
plysti dilatacinis kateteris. Dél to gali tekti pasalinti dilatacinio
kateterio likucius.
Stento stiebe stumti, iStraukti arba pripasti dilatacinj kateterj
reikia itin atidziai, stebint didelés skiriamosios gebos fluoroskopu.
Nesiémus atsargumo priemoniy galima pakenkti kraujagysléms
arba paZeisti/sugadinti kateterj dél stento subraizymo, gali plysti
balionélis esant slégiui nei plysimo slégis.

PERSPEJIMAI . dokite pripatimo/isleidimo jrenginj su tiksliu manometru. Balionélis gali

plysti, jeigu dél netikslaus balionélio slégio nustatymo jis bus per daug
pripistas.

Skirkite pacientui 3irvainikiniy arterijy
vazodilatoriy PTCA procediiros metu. Po PTCA procedaros atlikite atitinkamg

Nenaudokite medziagy, kuriose yra organiniy tirpikliy arba aliejinés
kontrastinés terpés. Dél salycio su Siomis medziagomis gali buti pazeistas
dilatacinis kateteris ir (arba) suplysti balionélis.

Visada elkités su kateteriais atsargiai ir stenkités nesulenkti. Nenaudokite,
jeigu uzlenktas. Uzlenke galite sugadinti arba sulauzyti kateterj.

Naudokite kateterj itin atsargiai, kai vadovaujatés lieciamo balionélio arba
lygiagrecios vielos metodu, kad nesusipinty su kitais kartu naudojamais
jrenginiais. Jeigu jauciate pasiprieinima, isimkite kateterj ir su juo
naudojama jrenginj kartu.

Parinkite tinkama balionélio dydj, atsizvelgdami j tiriama sritj ir anatomija.
SPECIFIKACIJOSE pateiki balionélio skersmens ir nominalaus plysimo
slégio santykis.

Nuéme nenaudokite pakartotinai pirmosios balionélio apsauginés movos,
kuri yra ant kateterio. Nesilaikant Sio nurodymo balionélis gali bati
nepripistas arba iSsileisti dél balionélio deformacijos ir gali buti sugadintas
stiebas.

15emus kateterj, pamirkykite jj fiziologiniame tirpale, kad pasisalinty kraujas
nuo kateterio pavirsiaus. Jeigu kraujas sunkiai pasisalina, nuvalykite kateterj
sumarlés skiaute pamirkyta fiziologiniame tirpale. Pries dédami ta patj
balioninj kateterj, patikrinkite ar nebuvo pazeistas pavirsius ir ar ant jo néra
jokiy pasaliniy medziagy. Norédami pasalinti krauja i$ kreipiamosios vielos
liumeny, praplaukite kateterj su heparinizuotu fiziologiniu tirpalu.

4. Komplikacijos
Galimos PTCA komplikacijos yra (bet tuo neapsiribojama):

- Vainikiniy arterijy perpjovimas - Infekcija ir skausmas jvedimo vietoje

- Umus miokardo infarktas - Bradikardija
- Sirdies skilveliy fibriliacija - Stipri aritmija
- Suilgalaikiu iSplétimu susijusi iSemija - Insultas

- Visiskas vainikiniy arterijy uzsikimsimas arba Sunto transplantavimas
- Arterioveniné fistulé

- Virpéjimas

- Hipotenzija

- Vainikiniy arterijy suzalojimas

- Nestabili kratinés angina - Pykinimas ir vémimas

- Kraujagysliy trombozé - Kraujavimas

- Arterijos plysimas - Mirtis

Jeigu dél PTCA jvyko komplikacijos ir reikia skubiai atlikti vainikiniy arterijy Suntavimo operacija,
pacienty, patyrusiy e operacija, bus didesnis nei jos nepatyrusiy.
llgalaikés PTCA komplikacijos vis dar tiriamos.

- Arterijos pradarimas

- Vainikiniy arterijy restenozé
- Su spazmais susijusi isemija
- Distaliné embolija

- Hematoma

5. Atsargumo priemonés taikant

« Sis produktas sterilizuotas etileno oksido dujomis. Vienkartinio naudojimo. Nenaudoti pakartotinai. Nesterilizuoti.
Pakartotinai neapdoroti. Pakartotinai apdorojus gali pablogéti jrenginio sterilumas, biologinis suderinamumas ir
funkcinis vientisumas.
Sterilus ir nepirogeniskas neatidarytoje bei
pazeistas ar suteptas.
Gaminys turi biiti naudojamas ikart atidarius pakuote, o panaudojus saugiai ir tinkamai iSmetamas.
Dilatacinj kateterj gali naudoti tik gerai susipazines su PTCA metodais bei tinkamai iSmokytas gydytojas.
PTCA procediiras galima atlikti tik jstaigose, kuriose gali biti atlikta skubi vainikiniy arterijy operacija esant
amioms komplikacijoms. Pageidautina, kad Sirdies ir kraujagysliy chirurgy komanda bty pasiruousi, kai
atliekamos PTCA proceddros.
Nemerkite kateterio j sterilizuojamuosius spirito arba vaisty tirpalus, kuriuose yra organiniy tirpikliy, ir nevalykite
kateterio vaistais suvilgytu tamponu. Nesilaikant $io jspéjimo galima sugadinti kateterj arba pabloginti jo slydima.
Visada stumiant dilatacinj kateterj j kraujagysle batina jj stebéti didelés skiriamosios gebos fluoroskopu.
« Visa procedira turi buti atliekama aseptinémis salygomis.

jei pakuoté ar produktas
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NAUDOJIMO NURODYMAI

PERSPEJIMAI

1.

3.

Prie$ naudodami kateterj, perskaitykite su juo naudojamy farmaciniy produkty ir
medicininiy jrenginiy instrukcijas.

Pries naudodami sitikinkite, ar visi aparatai, jskaitant dilatacinj kateterj,
tinkamai veikia. Patikrinkite, ar dilatacinis kateteris néra sugadintas ir ar
balionélio konstrukcija atitinka naudojamos procediiros bei metodikos kriterijus.

Dilatacinio kateterio paruosimas
11 Atsargiai iSimkite kateterj i laikiklio vamzdelio.

PERSPEJIMAI « Istraukite kateterj tiesiai i3 laikiklio vamzdelio galo nesulenkdami kateterio.

Jei kateteris iStraukiamas netiesiai, sritis greta kreipiamosios vielos jungties
spaudziama pernelyg smarkiai, todél kateteris gali buti paZeistas arba
sugadintas.
« Netraukite kateterio per jéga, jeigu jauciate pasipriesinima. Stipriai
traukiant gali bati nepripistas arba neissileisti balionélis.
12 Suvilge balionélio apsauging mova fiziologiniu tirpalu, atsargiai nuimkite ja ir stileta, nepazeisdami balionélio dalies.
Jeireikia, dilatacinj kateterj galima susukti i pritvirtinti naudojant CATHETERCLIP (“Kateterio segtukas”), laikantis
,CATHETERCLIP ir apsauginés balionélio movos naudojimo instrukcijy”.

PERSPEJIMAS movos, jei jauciate pasipriesinima. Naudojant jégq galima pazeisti
balionélj.

13 |traukite 3 ml atitinkamos kontrastinés terpés (pavyzdziui: 1:1 kontrastinés terpés ir fiziologinio tirpalo misinio) j 20
oro, dujy arba kity skysciy balionéliui pripasti - tik

mi Svirkta.
ISPEJIMAI N doki

k ine terpe. Jei y nuotéky is bali tokie skysciai
gali sukelti rimta pavojy paciento sveikatai.

1-4  Prijunkite virksta su kontrastine terpe prie kateterio jungties (toliau vadinama,,balionélio pripatimo anga“).

1-5  Laikydami Svirksta antgaliu nukreipta Zemyn, siurbkite org 20~30 sekundziy.

1-6  Laikydami Svirksta antgaliu nukreipta Zemyn, létai jleiskite kontrastinés terpés.

17 Kartokite 1-5 ir 1-6 veiksmus keleta karty, kol balionélis bus visiskai pripildytas kontrastinés terpés.

Kreipiamosios vielos plovimas ir jvedimas

2-1  |statykite pridedama praplovimo adatg j distalinj dilatacinio kateterio antgalj. Praplaukite heparinizuotu fiziologiniu
druskos tirpalu, kad pasalintuméte oro burbulus.

Stenkités nepazeisti dilatacinio kateterio, kai jstatote pridedama praplovimo

adata.

2-2  [sitikinkite, ar balionélis visiSkai isleistas.

2-3  [statykite kreipiamosios vielos proksimalin gala (ne didesnio nei 0.014 colio (0,36 mm) skersmens) j distalinj
kateterio antgalj. Stumkite viela per kreipiamosios vielos kanalg, kol ji iljs i$ kreipiamosios vielos angos. Suimkite
proksimalinj kreipiamosios vielos gala ir traukite jj atgal per kreipiamosios vielos kanala, kol kreipiamosios vielos ir
kateterio antgaliai bus atitinkamai nustatyti.

Pries jvedate dilatacinj kateterj, kruopsciai nuvalykite kreipiamaja
viela marle, suvilgyta fiziologiniu tirpalu, kad pasal visus
kraujo ar kontrastinés terpés likucius. Stumiant kateterj per tokius
likucius, prikibusius prie kreipiamosios vielos arba esan¢ius ant
nepakankamai sudrékintos vielos, gali atsiskirti ar plysti dilatacinis
kateteris.

Dél to gali tekti Salinti kateterio skeveldras.

- Stenkités nesulenkti dilatacinio kateterio distalinio antgalio, stumti létai ir
atsargiai, kai jvedate proksimalinj kreipiamosios vielos gala j distalinj
dilatacinio kateterio antgalj.

Atsargiai jveskite kreipiamaja viela ir stenkités proksimaliniu galu nepazeisti

kreipiamosios vielos kanalo.

Jeigu kateteris jdétas j indg su fiziologiniu tirpalu, atsargiai susukite stieba,

kad netycia neuzterstumeéte.

Jeigu proksimalinis kateterio stiebas yra sulenktas arba uzsuktas, kateterio

nenaudokite. Dél to gali atsiskirti kateterio stiebas.

Pripatimo/isleidimo jr inio su ru prijungi prie dilatacinio kateterio
31 Pnplldykltepnputlmo/|sle|d|mo1reng|n1, prie kurio prijungtas k és terpés ir pasalinkite or iS
jrenginio.
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3-2 Tvirtai prijunkite pripatimo/isleidimo jrenginj prie dilatacinio kateterio balionélio pripdtimo angos. Pripitimo
jrenginys turi biti pakankamai pripildytas kontrastinés terpés, kad j sistema nepatekty oro.

Dilatacinio kateterio jvedimas

4-1  |statykite jvedimo mova j kraujagysle, kaip aprasyta gamintojo instrukcijose.

4-2  Pasirinkite kreipiamajj kateterj, kuris atitinka nurodymus etiketéje ir yra tinkamas pazeidimo vietai bei paciento

i. Pries naudodami praplaukite kreipiamajj kateterj heparinizuotu fiziologiniu tirpalu.
PERSPEJIMAS Skirkite pacientui atitinkama antikoaguliacine terapija pries jvesdami
kreipiamajj kateterj.

4-3  Nustatykite kreipiamajj kateterj ties reikiamos vainikinés arterijos anga, remdamiesi priimtu protokolu. Patikrinkite
kreipiamojo kateterio padétj, stebédami didelés sk gebos fluoroskopu. Kai kateterio padeétis patvirtinta,
skirkite atitinkama doze vazodilatoriaus.

4-4  |veskite dilatacinj kateterj pro prie kreipiamojo kateterio pritvirtintos Y formos jungties hemostatinj voztuva.
Isitikinkite, ar hemostatinis Y formos jungties voztuvas atlaisvintas. Jeigu

voztuvas uzverztas, nebus galima sklandziai jvesti balionélio.

4-5  Stebédami didelés skiriamosios gebos fluoroskopu stumkite dilatacinj kateterj, kol jis pasieks taska, esantj 2—3
cm arciau nuo distalinio kreipiamojo kateterio galo. Gylio Zymeklis ant stiebo padés patikrinti, kiek buvo jstumtas
kateteris.

4-6  Stumkite kreipiamajq viela j reikiama vainiking arterija stebédami didelés sk gebos fl p
angiografija per kreipiamajj kateterj, kad jsitikintumeéte, ar kreipiamoji viela peréjo stenotinj pazeidima.
Patikrinkite, ar kreipiamoji viela yra teisingai jvesta j reikiama kraujagysle,

jvairiais kampais atlikdami kontrastine radiografija.

4-7  Stumkite dilatacinj kateterj ant kreipiamosios vielos, kol balionélis pasieks stenotinj pazeidima.

Jeigu jauciate pasipri 3, nestumkite k vielosarba
dilatacinio kateterlo per;egq Pries tgsdaml nustatykite priezastj
didelés skiri gebosfl ididele jéga galite
pazeisti kraujagysle ir (arba) gali plysti ar atsiskirti kreipiamoji viela
arba dilatacinis kateteris. Dél to gali tekti 3alinti skeveldras.

48 Stumkite dilatacinj kateterj, kad y balionélj j viet3, naudodami
rentgenokontrastinj zymeklj, ir pripdskite jj Zemu 1-2 atm (101-203 kPa) slégiu, pries tai uzverze hemostann!Y
formos jungties voztuva. Jsitikinkite, ar balionélis yra centre, tikrind
(svarmeny efektas).

Nepriverzkite Y formos jungties hemostatinio voztuvo per stipriai, nes tai gali
turéti jtakos pripatimo/isleidimo laikui ir (arba) gali uzsilenkti kateterio
stiebas.

Atlikite

Balionélio pripatimas

5-1  Paskite balionélj atitinkamu slégiu tam tikr laika, naudodami pripttimo/isleidimo jrenginj su paskui
iSleiskite balionélj.
. giai pripaskite b élj, stebédami didelés sk
gebos fluoroskopu, |llsmk|nlute arslégio uzteko balionéliui
pripasti. Jeigu balionéli: dokite didesnio slégio,

nes tuomet jis gali neissileisti.

Balionélio pripatimo slégis neturi virSyti nominalaus plysimo

slégio (RBP). Slégis, virsijantis RBP, gali suplésyti balionélj. RBP

yra paremtas rezultatais, gautais atliekant in vitro bandymus.
tiausiai 99,9 % balionéliy (95 % patikil ) neplysta esant

RBP arba zemesniam slégiui.

Jeigu balionélis plysta, kai slégis virsija RBP, jis arba jo dalys gali

patekti j kraujagysle ir juos gali tekti pasalinti.

o Tr laikis arba ilgalaikis didesnio nei nominal

vainikinéms arterijoms kol kas tiriamas.

Nepripiskite balionélio tiek, kad bﬁt

esandiy pr je arba distali

paie 0, skersmuo.

Balionélio priputimas iSpleciant stenta, stento arba uzkalkéjusio

pakmmo viduje yra derinamas su balmnello plysmm nevirsijant

RBP galimybe. Piskite balionélj

Puciant ballonells qaliisslystiis pazmdlmowetosdel slidzios hldroflllnes

dangos. Piskite balionélj atidZiai stebédami didelés skiriamosios gebos

fluoroskopu, kad balionélis nepakeisty padéties pazeidimo vietoje.

slégio poveikis

irSytas vainikiniy aneruq,
je dalyje nuo

PERSPEJIMAS
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5-2  Patraukite atgal dilatacin] kateterj, kad jtrauktuméte visiskai iSleista balionélj j kreipiamajj kateterj po balionélio
pripitimo, ir atlikite vainikiniy arterijy fij3 per kreipiamajj kateterj, kad galé jvertinti stenozés
pageréjima.

« Nejudinkite ir neiStraukite dilatacinio kateterio, kol balionélis néra visiskai
iSleistas. Dilatacinj kateterj reikia iSimti atlaisvinus hemostatinj Y formos
jungties voztuva.

« Kol kreipiamoji viela yra kraujagysléje, iStraukite kateterj laikydami jj tiesiai
iSilgai kreipiamosios vielos.

« Neistraukite kateterio, jeigu jis yra sulenktas ties Y jungties anga. Jei
bandoma istraukti sulenkt kateterj, sritis greta kreipiamosios vielos
jungties spaudziama pernelyg smarkiai, todél kateteris gali buti pazeistas
arba sugadintas.

5-3  Jeigu stenozés pageréji k laipsniui didinkite balionélio patimo slégj iki RBP arba keleta
karty padidinkite slégj, kol didesnio p nebebus. Paprastai pakartotinai pripatus balionélj uztikrinamas
pakankamas stenozés pageréjimas, kurj galima patikrinti atlikus vainikiniy arterijy angiografija.

Dilatacinio kateterio keitimas

6-1  Atpalaiduokite hemostatinj Y formos jungties voztuva.

6-2  Suimkite kreipiamajq viela ir hemostatinj voztuva viena ranka, o kateterj kita.

6-3  ISimkite dilatacin kateterj islai i kreipi vielos padétj pazeidimo vietoje. ite kreipi

pavirsiy, kad nekilty problemy jvedant ja j kita kateterj.

Kai jvedate arba keiciate dilatacinj kateterj, vieng karta nubraukite
kreipiamaja viela marle, suvilgyta fiziologiniu tirpalu. Patikrinkite
visa kreipiamaja viela, kad jsitikintuméte, ar nesumazéjo jos
pavirsiaus slidumas ir ant vielos néra jokiy pasaliniy medziagy.
Stumiant kateterj per tokius likucius, prikibusius prie kreipiamosios
vielos arba esancius ant nepakankamai sudrékintos vielos, gali
atsiskirti ar plysti dilatacinis kateteris. Dél to gali tekti Salinti

vielos

Atlikdami keitima stebékite kreipiamosios vielos padétj didelés skiriamosios

PERSPEJIMAS
gebos fluoroskopu.

6-4  |veskite kita kateterj ant proksimalinio kreipiamosios vielos galo, kaip buvo aprasyta anksciau, islaikydami
kreipiamosios vielos padétj pazeidimo vietoje.
Perskaitykite gamintojo instrukcijas, jei naudojate ne , Accuforce” kateterj.
6-5  Vykdykite naudojimo nurodymus, pazymétus ,Dilatacinio kateterio jvedimas” po 4-7 dalies, ir priptskite/
pakeiskite dilatacinius kateterius.

Dilatacinio kateterio i$émimas

I3pléte visiskai isleiskite balionélj ir iSimkite dilatacinj kateterj bei kreipiamaja viela, atlaisving hemostatinj voztuva.
Rekomenduojama po procediros kreipiamajq viela kurj laika palikti esamoje padétyje, pasiruosus visiems galimiems
nenumatytiems atvejams. CATHETERCLIP naudokite laikydamiesi ,CATHETERCLIP ir apsauginés balionélio movos
naudojimo nurodymy”, kad iSimta dilatacinj kateterj iSmestuméte saugiai ir tinkamai.

Kateterio laikiklis CATHETER CLIP ir inés bali movos doji

an
P )

nurodymai

8-1  Kateterio laikiklis CATHETER CLIP naudojimo nurodymai
1. ISimkite kateterio laikiklis CATHETER CLIP i$ jo laikiklio.
2. Suformuokite is PTCA dilatacinio kateterio vieng ar dvi kilpas (1 pav.).
Darydami kilpas saugokite, kad PTCA dilatacinis kateteris neuzsilenkty ir
neplysty.
3. Pritvirtinkite susukta PTCA dilatacinj kateterj kateterio laikiklis CATHETER CLIP gnybtu vykdydami Siuos
veiksmus:
« Uzkabinkite kateterio laikiklis CATHETER CLIP galiuka ant PTCA dilatacinio kateterio (2 pav.).
« Pritvirtinkite PTCA dilatacinj kateterj prie kito kateterio laikiklis CATHETER CLIP galo (3 pav.).
Pritvirtinkite PTCA dilatacinj kateterj kateterio laikiklis CATHETER
CLIP gnybtu prie standiklio proksimaliniame gale. Netvirtinkite
kateterio laikiklis CATHETER CLIP gnybto ant greitai keiciamo PTCA
dilatacinio kateterio lankstaus distalinio stiebo arba PTCA
kreipiamosios vielos angos, nes galite paZeisti PTCA dilatacinj
kateterj.
4. Nuimdami kateterio laikiklis CATHETER CLIP nuo susukto PTCA dilatacinio kateterio kartokite anksciau
aprasytus veiksmus atvirkscia tvarka (nuo 3 pav. iki 2 pav.).

PERSPEJIMAS Bukite atsargs, kad nuimdami kateterio laikiklis CATHETER CLIP

neuzlenktuméte ir nesuplésytuméte stiebo.
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Balionélio és movos
PERSPEJIMAS

Relk q Balinati

naudotiantra ap mova, kai kateteris
jdétas jinda su fiziologiniu tirpalu. Nuéme pakartotinai nenaudokite
apsauginés balionélio movos, uzdétos ant balionélio kateterio.
Nesilaikant Sio nurodymo balionélis gali buti nepripistas dél deformacijos ir
gali bati sugadintas stiebas.
. [Simkite antra ing balionélio mova i$ atitinkamo dangalo.
. Istatykite stileta j apsaugine balionélio mova.
. |statykite stiletg ir apsauging balionélio mova nuo kateterio antgalio ir atsargiai apgaubkite balionélj stiletu
irapsaugine balionélio mova
PERSPEJIMAS fokite didelés jégos jstatydami balionélj j apsaugine balionélio
mova. Truput] pasukite balionélj ir atsargiai jj jstatykite.
. Kai naudojate kateterj, sudréking apsaugine balionélio mova fiziologiniu tirpalu ties kateterio antgaliu,
atsargiai nuimkite apsaugine balionélio mova ir stileta nepazeisdami balionéli
PERSPEJIMAS ] imkite apsauginés bali movos didele jéga, jeigu jauiate
pasipriesinima. Stipriai traukiant balionélis gali bati nepripustas arba
neissileisti.

[

~

1pav.

2pav.

3 pav.

Kreipiamosios vielosanga

‘ ATSARGUMO PRIEMONES LAIKANT ‘

Laikydami saugokite nuo vandens, tiesioginiy saulés spinduliy, dideliy temperatiros pokyciy ar didelés drégmes.

‘ NUORODOS ‘

Gydytojas turéty perskaityti dabartinéje medicininéje literatiroje pateikiama informacija apie balionélio isplétima,
pavyzdziui, ACC/AHA i8leista literatiira.

VENSCINA

Pred uporabo preberite vsa navodila

‘ INDIKACIJA ‘

Accuforce (“kateter za dilatacijo”) je namenjen uporabi za perkutano t

koronarno lastiko (PTCA) za

izboljSanje pretoka krvi v miokardiju v lokalizirani stenoticni leziji koronarnih arterij.

‘ PREVIDNOSTNI UKREPI ZA UPORABO ‘

1. Kontraindikacije (bolniki/stanja, pri katerih se je treba izogniti postopku PTCA)
- Lezije v glavnem deblu leve koronarne arterije, za katere niizravnave pretoka krviz obvodom ali kolateralno

cirkulacijo. Zaradi neupostevanja tega opozorila lahko pride do akutne koronarne zapore.

- Bolnikis predhodnim spazmom koronarnih arterij zaradi moznosti akutne koronarne zapore.
- Nosecnost ali sum na nosecnost. lzpostavljenost rentgenskim zarkom lahko $koduje plodu.
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2. Relativne kontraindikacije (bolniki/stanja, pri katerih lahko postopek PTCA

predstavlja veéje tveganje od obic¢ajnega in ki se ga lotite le, ¢e korist postopka
prevlada nad tveganjem)
- Bolniki, pri katerih operacija koronarne premostitve ni primerna. Za ishemicne zaplete akutne faze je potrebna
nujna operacija CABG.

3. Pomembna varnostna navodila

OPOZORILA - Kateterzadilatacijo previdno potiskajte naprej po arterijiin ce

zadutite upor, kateter prenehajte uvajati in ugotovite vzrok pod
visokolodljivo rentgensko presvetlitvijo. Ce nadaljujete s
potiskanjem katetra za dilatacijo, lahko pride do poskodbe Zile in/ali
lo¢itve ali laceracije katetra za dilatacijo. Zaradi tega bo morda
treba odstraniti delce katetra za dilatacijo.

Inotraj opornika opornice je treba kateter za dilatacijo pomikati
naprej, od: jevati ali polniti previdno pod visokolocljivo
rentgensko presvetlitvijo. e niste previdni, lahko pride do poskodb
zil ali poskodbe/pretrganja katetra zaradi abrazije opornice, balon
pa poci pod nazna¢enim delovnim tlakom.

- Uporabite pripomocek za polnjenje/praznjenje, opremljen z natancnim
manometrom. Balon lahko poci, ce pride do prenapolnjenosti zaradi napacno
dolocenega tlaka balona.

Bolniku med postopkom PTCA dovajajte ustrezno sredstvo proti strjevanju
krviin koronarni vazodilatator. Po opravljenem postopku PTCA po navodilih
odgovornega zdravnika opravite ustrezno terapijo s sredstvom proti
strjevanju krvi.

Ne uporabljajte sredstev, ki vsebujejo organska topila, ali oljnatih kontrastnih
sredstev. Zaradi stika s temi sredstvi se lahko poskoduje kateter za dilatacijo
in/ali poci balon.

S katetri vedno rokujte previdno in preprecite pregibanje. Ne uporabljajte
prepognjenih katetrov. Zaradi ise lahko kateter poskoduj
pretrga.

Med izvajanjem dvobalonske tehnike ali tehnike vzporedne Zice kateter
uporabljajte skrajno previdno, da preprecite zapletanje s prilozeno pripravo.
(e pride do upora, kateter in prilozeno pripravo odstranite skupaj.

Izberite primerno velikost balona iz diagnosti¢nega in anatomskega vidika.
Zarazmerje med premerom balona in naznacenim delovnim tlakom si oglejte
SPECIFIKACIJE.

Ko odstranite prvi zascitni tulec balona na katetru, ga ne uporabljajte
ponovno. Neupostevanje tega opozorila lahko povzrodi, da se balon ne
napolnialiizprazni zaradi iznakazenja balona in poskodbe tulca.
Poizvlacenju katetra, ga namocite v fiziolosko raztopino, da odstranite kri

s povrsine katetra. Ce kri tezko odstranite, kateter enkrat obrisite z gazo,
prepojeno s fiziolosko raztopino. Preden ponovno vstavite isti balonski
kateter, ga preglejte v celoti, da se prepricate, da se ni poslabala spolzkost
povrsine in da na katetru niso prisotni tujki. Sperite kateter s heparinizirano
fiziolosko raztopino, da odstranite kri iz lumna vodilne Zice.

ali

prep

4. Zapleti

Mozni zapleti s postopkom PTCA vkljucujejo, a niso omejeni na naslednje zaplete:

- Disekcijo koronarne arterije - Okuzbo in bole¢ino na mestu vstavitve
- Akuten miokardni infarkt. - Bradikardijo

- Ventrikularno fibrilacijo - Hudo aritmijo

- Ishemijo zaradi dolgotrajne dilatacije - Cerebralniinfarkt

- Popolno zamasitev koronarne arterije ali presadka obvoda - Predrtje arterije

- Arteriovensko fistulo - Restenozo koronarne arterije
- Palpitacije - Ishemijo zaradi kréa

- Hipotenzijo - Distalno embolizacijo

- Poskodbo koronarne arterije - Hematom

- Nestabilno angino pektoris - Navzeo in bruhanje

- Inotrajzilno trombozo - Krvavitev

- Pretrganje arterije - Smrt

Ce kot posledica postopka PTCA pride do zapleta, zaradi katerega je potrebna nujna premostitev
koronarnih arterij, je smrtnost bolnikov, pri katerih je Ze bila izvrSena premostitev, vija od smrtnosti
bolnikov, pri katerih premostitev Se ni bila izvrSena. Dolgoro¢ne zaplete s postopkom PTCA je treba Se
opredeliti.
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5.Previdnostni ukrepi za uporabo

Taizdelek je steriliziran z etilen oksidom. Le za enkratno uporabo. Ni za ponovno uporabo. Ni namenjeno

ponovnemu resteriliziranju. Ne predelujte ponovno. Predelovanje lahko ogrozi sterilnost, biolosko zdruzljivost in

funkcionalno neokrnjenost priprave.

Sterilno in apirogeno v neodprti in neposkodovani embalazi. Ne

poskodovan ali umazan.

« lzdelek uporabite takoj po odprtju embalaze in ga po uporabi varno in pravilno odstranite. Kateter za dilatacijo
lahko uporablja le zdravnik, ki je seznanjen s tehnikami PTCA in usposobljen za njihovo uporabo.

« Postopke PTCA je dovoljeno izvajati le v ustanovah, kjer je mogoce v primeru hudih zapletov izvesti nujno

premostitev koronarnih arterij. Zazeleno je, da je v casu postopka PTCA pripravljena kirurska ekipa za

kardiovaskularne operacije.

Katetra ne namakajte v sterilizacijski alkohol ali raztopine zdravil, ki vsebujejo organska topila, in ga ne brisite

zzdravili. Zaradi neupostevanja teh navodil lahko pride do poskodb ali pretrganja katetra ali pa kateter izgubi

spolzkost.

Vsak pomik naprej po vstavitvi katetra za dilatacijo v Zilo je treba izvesti pod visokolodljivo rentgensko

presvetlitvijo.

Celoten postopek je treba opraviti asepticno.

(e je embalaza ali sam izdelek

NAPOTKI ZA UPORABO

PREVIDNOSTNI UKREPI « Pred uporabo katetra preberite navodila za prilozene farmacevtske izdelke in

medicinske pripomocke.

« Pred uporabo se prepricajte, da vse priprave, vkljucno s katetrom za dilatacijo,
delujejo pravilno. Preverite, ali je kateter poskodovan ali ne in ali zasnova balona
ustreza merilom postopka in tehniki, ki jo nameravate uporabiti.

1. Priprava katetra za dilatacijo
1-1  Kateter previdno odstranite iz cevke, v kateri je shranjen.

PREVIDNOSTNI UKREPI| - Kateter odstranite naravnost od konca cevke, v kateri je shranjen, in ga ob
tem ne upogibajte. Ce katetra ne odstranite naravnost, deluje na obmocje
poleg odprtine za vodilno Zico prekomernassila, zaradi katere se lahko
kateter poskoduje ali zlomi.

- (e zatutite upor, katetra ne odstranjujte nasilo. Odstranitev nasilo lahko
povzroci, da se balon ne bo napolnil ali izpraznil.
12 Kozmocite zascitni tulec balona s fiziolosko raztopino, previdno odstranite zascitni tulec balona in stilet, da ne
poskodujete balona. Po potrebi lahko kateter za dilatacijo zvijete in spnete s KATETRSKO SPONKO v skladu z“Navodili
za uporabo KATETRSKE SPONKE in zascitnega tulca balona”.

PREVIDNOSTNI UKREP | Tulcane odstranjujte, ce zacutite upor. Zaradi sile lahko poskodujete balon.

1-3  Povlecite 3 ml ustreznega kontrastnega sredstva (na primer: mesanica kontrastnega sredstva in fizioloke raztopine v
razmerju 1:1) v 20-mililitrsko brizgalko.

Zapolnjenje balona ne uporabljajte zraka, plinov ali tekocin, razen
kontrastnega sredstva. V primeru iztekanja iz balona imajo lahko
taksne tekocine hude nezelene ucinke na bolnikovo zdravje.

1-4  Prikljucite brizgalko s kontrastnim sredstvom na spojko katetra (od tu naprej imenovana “odprtina za polnjenje
balona”).

1-5  Kodrzite brizgalko s konico navzdol, 20 ~ 30 sekund izsesavajte zrak.

1-6  Med drzanjem brizgalke s konico navzdol pocasi vbrizgajte kontrastno sredstvo.

1-7  Ponavljajte koraka 1-5 in 1-6, dokler kontrastno sredstvo povsem ne napolni balona.

2. Izpiranje in vstavljanje vodilne Zice
2-1  Prilozeno iglo za izpiranje vstavite v distalno konico katetra za dilatacijo. Izperite s heparinizirano fiziolosko raztopino,
da odstranite zratne mehurcke.
Privstavljanju prilozene igle za izpiranje pazite, da ne poskodujete katetra za
dilatacijo.
22 Preverite, ali je balon povsem izpraznjen.
2-3  Vstavite proksimalni konec vodilne Zice (premer ne sme biti vecji od 0.014 palca (0,36 mm)) v distalno konico katetra.
Zico potiskajte skozi lumen vodilne Zice, dokler ne sega iz odprtine za vodilno Zico. Primite proksimalni konec vodilne
Zice in ga vlecite nazaj skozi lumen vodilne Zice, dokler nista konici vodilne Zice in katetra ustrezno namesceni.



OPOZORILO

Pred vstavljanju katetra za dilatacijo temeljito obriite vodilno Zico z
gazo, prepojenoss fiziolosk pino, da ite vse morebitne
ostanke krvi ali kontrastnega sredstva. Ce kateter pomikate preko
taksnih ostankov, ki se drzijo vodilne Zice, ali preko napol navlazene
Zice, lahko pride do lo¢itve ali laceracije katetra za dilatacijo.

Zaradi tega bo morda treba odstraniti delce katetra.

PREVIDNOSTNI UKREPI| . Pazite, da ne prepognete distalne konice katetra za dilatacijo, in ga pocasi/
previdno pomikajte naprej, ko jate proksimalni konec vodilne Zice v
distalno konico katetra za dilatacijo.

Previdno vstavite vodilno Zico in preprecite, da bi proksimalni konec
poskodoval lumen vodilne Zice.

(e kateter polozite v posodo s fiziolosko raztopino, previdno zvijte cevko, da
preprecite nenamerno onesnazenje.

(e je proksimalna cevka katetra ukrivljena ali prepognjena, katetra ne
uporabljajte. Lahko pride do locitve cevke katetra.

3. Prikljucitev pripomocka za polnjenje/praznjenje, opremlj gaz rom, na
kateter za dilatacijo
3-1  Napolnite pripomocek za polnjenje/praznjenje, opremljen z sk i | iniznjega
odstranite zrak.
3-2 Naodprtino za polnjenje balona na katetru za dilatacijo cvrsto pritrdite pripomocek za polnjenje/ praznjenje. Da

zagotovite, da ne pride zrak v sistem, morate pripomocek za polnjenje ustrezno napolniti s kontrastnim sredstvom.

Vstavljanje katetra za dilatacijo
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Vstavite vodilo v krvno Zilo, kot je opisano v proizvajalcevih navodilih za uporabo.

Izberite vodilni kateter, ki ustreza indikacijam na oznaki in je primeren za polozaj lezije in bolnikovo anatomijo. Pred

uporabo vodilni kateter izperite s h fiziolosko raztopino.

PREVIDNOSTNIUKREP | Bolnik mora pred vstavitvijo vodilnega katetra prejeti ustrezno terapijo s

sredstvom proti strjevanju krvi.

Namestite vodilni kateter na ustje Zelene koronare arterije po veljavnem protokolu. Pod visokolodljivo

rentgensko presvetlitvijo preverite polozaj vodilnega katetra. Ko preverite polozaj katetra, dajte ustrezen odmerek

vazodilatatorja.

Vstavite kateter za dilatacijo skozi hemostatsko zaklopko Y-spojnika, pritrjenega na vodilni kateter.

Prepricajte se, da ste popustili hemostatsko zaklopko Y-spojnika. Ce zaklopka
prevec tesni, ne bo omogocala prostega prehoda balona.

Pod visokolodljivo rentgensko presvetlitvijo potiskajte kateter za dilatacijo naprej, dokler ne doseze tocke 2-3 cm

proksimalno od distalnega konca vodilnega katetra. Oznacevalec globine na cevki vam bo pomagal ugotoviti, kako

globoko je vstavljen kateter.

Vodilno Zico potisnite v Zeleno koronarno arterijo pod visokolodljivo rentgensko presvetlitvijo. Opravite angiografijo

skozi vodilni kateter in preverite, ali je vodilna Zica presla stenoticno lezijo.

S kontrastno radiografijo iz razli¢nih kotov preverite, ali je vodilna Zica pravilno
vstavljena v ciljno Zilo.

Kateter za dilatacijo potiskajte preko vodilne Zice, dokler balon ne doseze stenoticne lezije.

OPOZORILO (e zadutite upor, vodilne Zice ali katetra za dilatacijo ne potiskajte na

silo. Pred nadaljevanj ' vzrok pod visokolocljivo
rentgensko presvetlitvijo. Zaradi potiskanja na silo lahko pride do
poskodb Zile in/ali laceracije ali locitve vodilne Zice ali katetra za
dilatacijo. Zaradi tega bo morda treba odstraniti delce.
Potisnite kateter za dilatacijo naprej, da namestite balon na mestu stenoticne lezije s pomogjo radioneprepustnega
oznacevalca, nato ga napolnite z nizkim tlakom 1-2 bara (101-203 kPa) po privitju hemostatske zaklopke Y-spojnika.
Prepricajte se, da je balon namescen na sredino stenoticne lezije, tako da preverite posledi¢no neravnost (ucinek
utezi).
Ne zatequijte prevec hemostatske zaklopke Y-spojnika, ker lahko to vpliva na ¢as

polnjenja/praznjenja in/ali pride do i cevke katetra.

prep

. Polnjenje balona

Balon ustrezno dolgo polnite z ustreznim tlakom s pripomockom za polnjenje/praznjenje, opremljenim z

manometrom; nato balon izpraznite.

+ Balon previdno polnite pod visokolocljivo rentgensko presvetlitvijo
in poskrbite, da ga napolni tlak. Ce se balon ne napolni, ga ne
izpostavljajte prevelikemu tlaku, saj se morda zaradi tega ne bo
izpraznil.

Tlak polnjenja balona ne sme preseci naznacenega delovnega

tlaka. Zaradi tlaka, viSjega od naznacenega delovnega tlaka, lahko

balon poci. Naznacen delovni tlak temelji na rezultatih preizkusov

invitro. Vsaj 99,9 % balonov (z zanesljivostjo 95 %) ne bo pocilo pri

njihovem naznacenem delovnem tlaku ali pod njim.

Ce balon poci zaradi tlaka, visjega od naznacenega delovnega

tlaka, lahko balon ali njegovi delci pridejo v Zilo, od koder jih bo

morda treba odstraniti.

Kratkorocne ali dolgorocne ucinke izvajanja tlaka nad nominalnim

tlakom na koronarne arterije Se preiskujejo.

Ne polnite balona bolj, kot znasa premer koronarne arterije

proksimalno ali distalno od stenoticne lezije.

Polnjenje balona za siritev opornice znotraj opornice ali poapnelih

lezij je povezano z moznostjo, da balon poci, preden je presezen

naznacen delovni (razpo¢ni) tlak. Balon napolnite previdno.

Ko se balon napolni, lahko zdrsne iz lezije zaradi hidrofilne prevleke. Balon

previdno polnite pod visokolocljivo rentgensko presvetlitvijo, da ne spremeni

polozaja v leziji.

5-2  Povlecite nazaj kateter za dilatacijo, da izvleete povsem izpraznjen balon v vodilni kateter po polnitvi balona, in
opravite koronarno angiografijo skozi vodilni kateter, da ocenite stanje stenoze.

« Dokler balon ni povsem izpraznjen, ne premikajte ali odstranjujte katetra za
dilatacijo. Kateter za dilatacijo morate odstraniti po tem, ko popustite
hemostatsko zaklopko Y-spojnika.

« Kojevodilnazicav Zili, odstranite kateter naravnost vzdolz vodilne Zice.
« Katetra ne odstranjujte, ¢e je ukrivljen pri odprtini Y-spojnika. Ce poskusate
odstraniti ukrivljen kateter, deluje na obmodje poleg odprtine za vodilno
Zico prekomerna sila, zaradi katere se lahko kateter poskoduje ali pretrga.
53 (esestanje stenoze i ustrezno izbolj3alo, postopno zvisujte tlak polnjenja balona do naznacenega delovnega

(razpocnega) tlaka ali pa ga izpostavljajte tlaku tako dolgo, dokler ni mogoca ve¢ nobena izboljsava. Obicajno se s

ponavljajocim polnjenjem balona doseze zadostno izboljsanje stenoze, kar lahko preverite s koronarno angiografijo.

PREVIDNOSTNI UKREP

Menjava katetra za dilatacijo

6-1  Popustite hemostatsko zaklopko Y-spojnika.

6-2  Vodilno Zico in hemostatsko zaklopko primite z eno roko in kateter z drugo.

6-3  Odstranite kateter za dilatacijo, medtem pa ohranjajte polozaj vodilne Zice v leziji. Obrisite povrsino vodilne Zice, da
preprecite tezave pri vstavljanju v naslednji kateter.

OPOZORILO Ko jate ali menjate kateter za dilatacijo, vodilno Zico enkrat
obrisite z gazo, prepojeno s fiziolosko raztopino. Preglejte celotno
vodilno Zico, da se prepricate, da se ni poslabsala spolzkost povriine in
da na ici niso prisotni tujki. Ce kateter pomikate preko taksnih
ostankov, ki se drZijo vodilne Zice, ali preko napol navlazene Zice,
lahko pride do locitve ali laceracije katetra za dilatacijo. Zaradi tega
bo morda treba odstraniti delce katetra.

Polozaj vodilne Zice nadzirajte pod visokolocljivo rentgensko presvetlitvijo med
menjavo.
6-4  Vstavite naslednji kateter preko proksimalnega konca vodilne Zice, kot je bilo predhodno opisano, medtem pa
ohranjajte polozaj vodilne Zice.
Preberite proizvajalteva navodila, ko uporabljate druge katetre kot Accuforce.
6-5  Upostevajte navodila za uporabo “Vstavljanje katetra za dilatacijo” od 4-7 naprej in napolnite/ zamenjajte katetra
za dilatacijo.

Odstranitev katetra za dilatacijo

Po koncani dilataciji povsem izpraznite balon ter odstranite kateter za dilatacijo in vodilno Zico, $e prej pa popustite
hemostatsko zaklopko. Po postopku je vodilno Zico priporocljivo nekaj ¢asa ohraniti na mestu, da ste pripravljeni na
morebitne nepredvidene dogodke. Da bi odstranjen kateter za dilatacijo zavrgli varno in pravilno, uporabite KATETRSKO
SPONKO v skladu z “Navodili za uporabo KATETRSKE SPONKE in zas¢itnega tulca balona”.

. Navodila za uporabo KATETRSKE SPONKE in zas¢itnega tulca balona

8-1  Navodila za uporabo KATETRSKE SPONKE
1. KATETRSKO SPONKO vzemite iz drzala.
2. Kateter za dilatacijo PTCA oblikujte v enojno ali dvojno zanko (sl. 1).

PREVIDNOSTNI UKREP | Ravnajte previdno, da se kateter za dilatacijo PTCA med oblikovanjem zank

ne prepogne in sesede.
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. Lvitkateter za dilatacijo PTCA spnite s KATETRSKO SPONKO ob upostevanju naslednjih korakov:
« Konico KATETRSKE SPONKE nataknite na kateter za dilatacijo PTCA (sl. 2).
« Kateter za dilatacijo PTCA pritrdite na drugi konec KATETRSKE SPONKE (sl. 3).

Kateter za dilatacijo PTCA spnite s KATETRSKO SPONKO na bolj
togem, proksimalnem koncu. KATETRSKE SPONKE ne uporabljajte
na upogljivi, distalni cevki ali na odprtini vodilne Zice PTCA
katetrov za dilatacijo PTCA za hitro izmenjavo, ker lahko pride do
poskodbe katetra za dilatacijo PTCA.

. Priodstranjevanju KATETRSKE SPONKE z zvitega katetra za dilatacijo PTCA ponovite zgoraj opisane korake v

obratnem vrstnem redu (sl. 3 do 2).

Ravnajte previdno, da se cevka pri odstranjevanju KATETRSKE SPONKE ne
prepogne in sesede.

82 Navodila za uporabo zastitnega tulca balona
Ko kateter poloZite v posodo s fiziolosko raztopino, je priporocljivo
uporabiti drugi zascitni tulec balona. Zascitnega tulca balona, ki je
namescen na balonski kateter, po odstranitvi ne uporabljajte ponovno.
Neupostevanje tega opozorila lahko povzroci, da se balon ne napolni zaradi
iznakazZenja balona in poskodbe tulca.
1. Odstranite drugi zascitni tulec balona iz papirja.
2. Vstavite stilet v zascitni tulec balona.
3. Vstavite stilet in zascitni tulec balona s konice katetra ter previdno pokrijte balon s stiletom in zas¢itnim
tulcem balona
Balona ne potiskajte nasilo v zascitni tulec balona. Balon rahlo upognite in
ga previdno vstavite.
4. Ko uporabljate kateter, najprej namocite zascitni tulec balona na konici katetra v fizioloski raztopini, nato pa
previdno odstranite za¢itni tulec balona in stilet, ne da bi poskodovali balon.

PREVIDNOSTNI UKREP |  Ce zatutite upor, zasitnega tulca balona ne odstranjujte nassilo.

Odstranitev na silo lahko povzroci, da se balon ne bo napolnil ali izpraznil.

EN

Slika 1 Slika 2 Slika 3

Odprtina za vodilno Zico

‘ PREVIDNOSTNI UKREPI ZA SHRANJEVANJE

Med shranjevanjem ne izpostavljajte vodi, neposredni soncni svetlobi, skrajnim temperaturam ali visoki vlagi.

‘ REFERENCE

Zdravnik mora prebrati aktualno medicinsko literaturo o balonski dilataciji, ki so npr. vsebujejo smernice ACC/AHA.
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Pre upotrebe procitajte sva uputstva

‘ INDIKACIJA

Accuforce (,dilatacioni balon kateter”) je predviden da se koristi za perkutanu tr i iku
(PTCA) radi pobolj$anja miokardijalnog protoka krvi u lokali j stenoticnoj leziji koronarnih arterija.

‘ MERE PREDOSTROZNOSTI U VEZI SA UPOTREBOM

1. Kontraindikacije (pacijenti/stanja kod kojih se obavljanje postupka PTCA mora
izbegavati)
- Lezije nalevom glavnom stablu za koje nema dostupne kompenzacije protoka krvi u vidu bajpasaili kolateralne
cirkulacije. Nepostovanje ovog upozorenja moze da dovede do akutne koronarne okluzije.
- Pacijenti koji su ranije imali koronarni arterijski spazam zbog mogucnosti akutne koronarne okluzije.
- Trudnocaili sumnja na trudnocu. Izlaganje rentgenskim zracima moze da osteti fetus.

2. Relativne kontraindikacije (pacijenti/stanja kod kojih obavljanje postupka PTCA
moze predstavljati rizik ve¢i od uobi¢ajenog i kod kojih se obavljanje postupka
PTCA moze pokusati samo ako je korist od postupka veca od rizika)

- Pacijenti kod kojih hirurski zahvat ugradnje koronarnog bajpasa nije primenljiv. U slucaju ishemijskih komplikacija
uakutnoj fazi neophodno je obaviti hitan CABG.

3. Vaznabezbednosna uputstva

UPOZORENJA « Pailjivo pomerajte dilatacioni kateter u arteriji i, ako osetite bilo

kakav otpor, prekinite sa upotrebom dilatacionog katetera i
utvrdite uzrok uz primenu fluoroskopije visoke rezolucije. Dalje
uvodenje dilatacionog katetera moze da dovede do ostecenja
krvnog suda i/ili odvajanjaili laceracije dilatacionog katetera. To
moze zahtevati uklanjanje delova dilatacionog katetera.
Uvodenje i razduvavanje dilatacionog katetera unutar Zicice
stenta, kao i uklanjanje iz njega, mora se obaviti pazljivo i uz
primenu fluoroskopije visoke rezolucije. Nepaznja pri radu moze
da dovede do povrede krvnog sudaiili ostecenja/pucanja katetera
usled abrazije stenta, kao i do pucanja balona pri pritisku nizem od
granicnog pritiska prskanja.

« Koristite uredaj za razduvavanje/izduvavanje opremljen preciznim
manometrom. Balon moze puci ukoliko dode do preteranog razduvavanja
usled nepreciznog utvrdivanja pritiska u balonu.
Ubrizgajte pacijentu odg juci anti ikoronarni
tokom obavljanja postupka PTCA. Sprovedite odgovarajucu antikoagulacionu
terapiju pod kontrolom nadleznog lekara po obavljanju postupka PTCA.
Nemojte koristiti agense koji sadrZe organske rastvarace ili kontrastna
sredstva na bazi ulja. Dodir sa ovim agensima moze dovesti do ostecenja
dilatacionog katetera i/ili do pucanja balona.

Uvek pazljivo rukujte kateterima i izbegavajte njihovo uvrtanje. Nemojte
koristiti kateter ukoliko je uvrnut. Uvrtanjem se kateter moze ostetiti ili
slomiti.

Kateterom rukujte uz posebnu paznju prilikom obavljanja tehnike , kissing
ballon”ili tehnike paralelne Zice, kako biste izbegli zapetljavanje katetera

i prateceg medicinskog sredstva. Ukoliko naidete na otpor, istovremeno
izvadite kateter i pratece medicinsko sredstvo.

Odaberite odgovarajucu veli¢inu balona u skladu sa dijagnostickim mestom i
anatomijom pacijenta.

Pogledajte deo pod naslovom SPECIFIKACIJE u vezi sa odnosom izmedu
precnika balonai granicni pritisak prskanja.

Nakon uklanjanja nemojte ponovo koristiti zastitini omota¢ balona na
kateteru. Nepostovanje ovog upozorenja moze da prouzrokuje nemogucnost
razduvavanja ili izduvavanja balona usled deformisanja balona i o3tecenje
osovine katetera.




- Nakon uklanjanja katetera, potopite ga u fizioloski rastvor kako bi uklonili 12
krv sa povrsine katetera. Ako se krv tesko uklanja, prebrisite kateter gazom
natopljenom fizioloskim rastvorom. Pre uvodenja istog dilatacionog
balon katetera, pregledati ¢itavu povrsinu katetera kako bi potvrdili da se
lubricitet nije smanjio kao i da nema stranih materija na povrsini katetera.
Zauklanjanje krviiz lumena Zice vodica , isprati kateter heparizovanim
fiziolokim rastvorom.

Nakon vlazenja zastitne obloge balona fizioloskim rastvorom, pazljivo izvadite zastitnu oblogu balona i stilet kako
ne biste ostetili balonski deo. Ukoliko je neophodno, dilatacioni balon kateter se moze omotati i pricvrstiti uz pomoc
CATHETERCLIP kvacice za kateter u skladu sa, Uputstvom za upotrebu CATHETERCLIP kvacice za kateter i zastitne
obloge balona”.

OPREZ Nemojte uklanjati zastitnu oblogu balona i stilet ukoliko osetite otpor.

Primena sile moze da dovede do otecenja balona.

PO 1-3  Uvucite 3 mL odgovarajuceg kontrastnog sredstva (na primer, mesavinu kontrastnog sredstva i fizioloskog rastvora u
4. Komplikacije o :
Moguce komplikacije obavljanja postupka PTCA obuhvataju sledece, ali nisu ograni¢ene samo na njih: odnosu 1:1) u Spric zapremine 20 ml.
- Koronarna arterijska disekcija - Infekcijai bol namestu uvodenja Nemojte koristiti vazduh, gasove li tecnosti, osim kontrastnog
. Akutni infarkt miokarda . Bradikardija sredstva, za razd_l_lvavan]e_balo_na. U _slucaju da bfilon propusti, .
- Ventrikularna fibrilacija - Ozbiljna aritmija nandene materije mogu imati ozbiljne nepovoljne efekte na zdravlje
- Ishemija zbog dugotrajne dilatacije - Cerebralniinfarct pacijenta.
- Potpuna okluziju koronarne arterije il grafta bajpasa - Perforacija arterije 1-4  Prikljucite $pric sa kontrastnim sredstvom na cvoriste katetera (u daljem tekstu,,otvor za razduvavanje balona”).
. Arteriovenska fistula - Restenoza koronarne arterije 1-5  Drzeci Spric okrenut vihom nadole, aspirirajte vazduh u trajanju od 20~30 sekundi.
- Palpitacija - Ishemija zbog spazma 1-6  Drzeci$pric okrenut vrhom nadole, polako ubrizgajte kontrastno sredstvo.
 Hipotenzija - Distalna embolizacija 17 Ponovite korake 1-5 i 1-6 nekoliko puta dok kontrastno sredstvo u potpunosti ne ispuni balon.
- Povreda koronarne arterije - Hematom
- Nestabilna angina pectoris - Mucninai povracanje 2. Ispiranje i uvodenje Zice vodi¢a
. Tromboza krvnih sudova - Krvarenje 2-1  Uvedite prilozenu iglu za ispiranje u distalni vrh dilatacionog katetera. Isperite ga heparizovanim fizioloskim
- Ruptura arterije - Smrt rastvorom kako biste uklonili mehurice vazduha.
Ukoliko je doslo do komplikacije koja zahteva hitan hirurski zahvat ugradnje bajpasa koronarne arterije Pazite da ne otetite dilatacioni kateter prilikom uvodenja prilozene igle za
kao rezultat obavljanja postupka PTCA, smrtnost pacijenata koji su vecimali operaciju ugradnje ispiranje.
bajpasa bice veca od smrtnosti onih pacijenata koji se takvoj operaciji ranije nisu podvrgli. Dugorocne 22 Vizuelno proverite da li je balon u potpunosti izduvan.
komplikacije obavljanja postupka PTCA tek treba da se definisu. 23 Uvedite proksimalni kraj Zice vodica (pre¢nika ne veceg od 0,36 mm (0.014")) u distalni vrh katetera. Uvodite Zicu
5. Mere predostroznosti u vezi sa primenom kroz lumen Zice vodica sve dok ona ne izviri iz otvora za Zicu vodic. Uhvatite proksimalni kraj Zice vodica i povucite je
« Ovaj proizvod je sterilisan gasom etilen-oksidom. Samo za jednok upotrebu. Ne up ljavati ponovo. unazad kroz lumen Zice vodica tako da se Zica vodic i vrh katetera postave u odgovarajuci polozaj.
Ne resterilisati. Ne obradivati ponovo. Ponovna obrada moze da ugrozi sterilnost, biolosku kompatibilnost Pre uvodenja dilatacionog balon katetera, temeljno prebrisite zicu
funkcionalniintegritet uredaja. vodi¢ gazom natopljenom fizioloskim rastvorom kako biste uklonili
« Proizvod je sterilan i nepirogen u neotvorenom i neostecenom pojedinacnom pakovanju. Nemojte ga koristiti ako su sve ostatke krvi ilik g sredstva. P je k preko
pojedinacno pakovanjeili proizvod osteceniili zaprljani. takvih ostataka koji prianjaju za Zicu vodiéili preko slabo navlaiene
« Proizvod treba da se upotrebi odmah nakon otvaranja pakovanja, te da se bezbedno odlozi u otpad nakon upotrebe. Zice vodica moze dovesti do odvajanja ili laceracije dilatacionog
- Dilatacioni balon kateter sme da koristi lekar koji je upoznat sa tehnikama obavljanja PTCA procedure i koji je za to katetera.
odgovarajuce obucen. To moze zak iuklanjanje delova k
« PTCA procedura sme da se izvodi samo u institucijama u kojima se mogu obaviti hitni hirurski zahvati na koronarnim - Pazite dane uvmete distalni vrh dilatacionog balon katetera i lagano/
arterijama u slucaju ozbiljnih komplikacija. Pozeljno je da tim za kardiovaskularne hirurske zahvate bude spreman pazljivo ga uvodite prilikom uvodenja proksimalnog kraja Zice vodica u
za reagovanje tokom obavljanja postupaka PTCA. U suprotnom, komplikacije ili neuspeh procedure nece biti distalni vrh dilatacionog katetera.
pravovremeno leceni. « Pailjivo uvedite Zicu vodici pazite da distalni kraj ne o3teti lumen Zice
« Nemojte potapati kateter u alkohol za sterilizaciju ili u rastvore lekova koji sadrze organske rastvarace i nemojte vodica.
brisati kateter rastvorima takvih lekova. Nepostovanje ovog upozorenja moze da dovede do o3tecenja ililoma - Ukoliko se kateter stavi u posudu sa fizioloskim rastvorom, pazljivo omotajte
kateteraili da uzrokuje gubitak njegove podmazanosti. osovinu Katetera kako bi se sprecila njena slucajna kontaminacija.
« Svako dalje pomeranje dilatacionog balon katetera nakon njegovog uvodenja u krvni sud mora se obaviti uz « Ukoliko se proksimalna osovina katetera savije ili uvrne, ne koristite kateter.
primenu fluoroskopije visoke rezolucije. Tomoze dovesti do odvajanja osovine katetera.
* Celokupna procedura se mora zvoditi asepticno. 3. Prikljucenje uredaja za razduvavanje/izduvavanje opremlj g rom na

dilatacioni kateter

UPUTSTVO ZA UPOTREBU 31 Napur.me uredaj za je op! iistisnite vazduh iz
uredaja.
MERE PREDOSTROZNOSTI| - Prekoriscenja katetera procitajte uputstvo za pratece farmaceutske proizvode i 3-2  Prikljudite uredajza razd je/izd je Cvrsto na otvor za razd je balona na dilatacionom balon
medicinska sredstva. kateteru. Da biste osigurali da u sistem ne ude vazduh, uredaj za razduvavanje mora biti na odgovarajuci nacin
« Preupotrebe proverite da li sva medicinska sredstva ukljucujucii dilatacioni ispunjen kontrastnim sredstvom.
kateter, pravilno funkcioniSu. Proverite da dilatacioni kateter mozda nije ostecen, 4. Uvodenje dilatacionog katetera
kao i da oblik balona odgovara kriterijumima ovog postupka i tehnici koju cete 4-1  Uvedite oblogu uvodnika u krvni sud na nacin opisan u proizvodacevom prirucniku sa uputstvom.
koristiti. 4-2 Odaberite kateter vodic koji odgovara oznakama na nalepnici, polozaju lezije i pacijentovoj anatomiji. Isperite kateter

1. Priprema dilatacionog katetera
1-1  Pazljivo uklonite kateter iz cevi nosaca.
« Kateter vadite u pravoj liniji u odnosu na kraj cevi drzaca bez savijanja 43
katetera. Ako se kateter ne izvadi u pravoj liniji, na oblast u blizini otvora za
Zicu vodic primenjuje se preterani pritisak, Sto moze da dovede do oStecenja
ililomljenja katetera.
« Nemojte uklanjati kateter nasilu ukoliko osetite otpor. Uklanjanje katetera 44
nasilumoze da dovede do toga da balon ne moze da se razduva li izduva.

vodi¢ hepariniziranim fizioloskim rastvorom pre upotrebe.

Dajte pacijentu odgovarajucu antikoagulansnu terapiju pre uvodenja katetera
vodica.

Postavite kateter vodi¢ u ostijum Zeljene koroname arterije pridrzavajuci se prihvacenog protokola. Proverite polozaj

katetera vodica fluoroskopijom visoke rezolucije. Nakon provere polozaja katetera, dajte pacijentu odgovarajucu dozu

vazodilatatora.

Umetnite dilatacioni kateter kroz hemostatski ventil Y prikljucka pricvrscenog za kateter vodic.
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OPREZ Proverite da li je hemostatski ventil na ,Y* prikljucku otvoren. Ako je zatvorena,

ventil nece dozvoliti neometan prolaz balona.

Uz primenu fluoroskopije visoke rezolucije uvodite dilatacioni kateter sve dok ne dospe do tacke 2-3 cm proksimalno

u odnosu na distalni kraj katetera vodica. Marker dubine na osovini pomoci ce pri proveri dubine na koju je kateter

uveden.

Uvedite Zicu vodic u Zeljenu koronarnu arteriju uz primenu fluoroskopije visoke rezolucije. Obavite angiografiju kroz

kateter vodic kako biste proverili da li je Zica vodic presla preko stenoticne lezije.

Proverite da li je Zica vodic pravilno uvedena u ciljni krvni sud obavljajuci
kontrastnu radiografiju iz razlicitih uglova.

Uvodite dilatacioni kateter preko Zice vodica sve dok balon ne dospe do stenoticne lezije.

Ukoliko osetite otpor, ne uvodite Zicu vodic niti dilatacioni kateter na
silu. Pre nastavka rada utvrdite uzrok uz primenu fluoroskopije visoke
rezolucije. Uvodenje na silu moZe da dovede do o$tecenja krvnog suda
i/ililaceracijeili odvajanja Zice vodica ili dilatacionog katetera. To
moze zahtevati uklanjanje delova.

Uvedite dilatacioni kateter kako biste postavili balon na mesto stenoticne lezije uz pomoc radiopaktnog markera

i razduvajte ga do niskog pritiska od 1-2 atm (101-203 kPa) po zatvaranju hemostatskog ventila,Y" prikljucka.

Proverite da li se balon nalazi u sredistu stenoticne lezije proverom ostvarene nejednakosti (efekat tega).

OPREZ Nemojte prejako zatezati hemostatski ventil ,Y* prikljucka, jer to moZe uticati

na trajanje razduvavanja/izduvavanja i/ili uvrtanje osovine katetera.

5. Razduvavanje balona

5-1
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N "

balon do od juceg pritiska i u

opremljenog manometrom; potom izduvajte balon.

Pailjivo balon uz denje fl pijom visoke

rezolucijei proverite da li se balon razduvava. Ako se balon ne

razduvava, nemojte primenjivati preveliki pritisak, jer to moze
sprediti izduvavanje balona.

Pritisak razduvavanja balona ne sme da premasi GPP. Izlaganje

pritisku vecem od GPP moze da dovede do pucanja balona. GPP

sezasnivanar invitro Naj je99,9%
balona (uz pouzdanost od 95 %) nece puci pri pritisku koji je jednak
njihovom GPP ili je manji od njega.

Ukoliko do pucanja balona dode usled izlaganja pritisku vecem od

GPP, balon ili njegovi delovi se mogu rasuti unutar krvnog suda, sto

moze zahtevati njihovo uklanjanje.

Kratkorocni i dugorocni efekti izlaganja koronarnih arterija

pritisku vecem od granicnog i dalje se istrazuju.

Nemojte razduvavati balon tako da premasi precnik koronarne

arterije proksimalno ili distalno od stenoti¢ne lezije.

. je balona u cilju ja stenta, unutar stentaili
kalcifikovanih lezija, nosirizik od pucanja balona pre dostizanja
GPP. Razduvavajte balon uz potreban oprez.

Balon moze daisklizne iz lezije prilikom razduvavanja zbog hidrofilnog sloja.
Paljivo jte balon uz navodenije fl kopijom visoke rezolucije tako
da balon ne promeni poloZaj u leziji.

Nakon naduvavanja balona povucite unazad dilatacioni balon kateter kako biste izvukli potpuno izduvan balon u

kateter vodic i izvedite koronarnu angiografiju kroz kateter vodic kako biste procenili poboljsanje stenoze.

« Nemojte pomerati niti uklanjati dilatacioni balon kateter sve dok se balon u

potpunosti ne izduva. Uklanjanje dilatacionog balon katetera mora da se

obavi nakon otvaranja hemostatskog ventila ,Y” prikljucka.

Dok se Zica vodi¢ nalazi u krvnom sudu, izvadite kateter u pravoj liniji duz

Zice vodica.

Nemojte uklanjati kateter ako je savijen na mestu prikljucenjana ,Y*

prikljucak. Ukoliko se pokusa uklanjanje savijenog katetera, na oblast u

blizini prikljucka Zice vodica primenjuje se preterani pritisak, Sto moze da

dovede do o3tecenjaiili lomljenja katetera.

Ukoliko poboljanje stenoze nije dovoljno, postupno povecavaijte pritisak razduvavanja do GPP ili je izlaZite pritisku

u vise navrata sve dok dalje poboljsanje vise ne moze da se postigne. Obicno se ponovljenim razduvavanjem balona

ostvaruje dovoljno poboljsanje stenoze, Sto se moze proveriti koronarnom angiografijom.

jucem trajanju pomocu uredaja za razduvavanje/izduvavanje

6. Zamena dilatacionog balon katetera

6-1
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Otvorite hemostatsku valvulu,Y” prikljucka.

6-2
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6-5

Uhvatite Zicu vodic i hemostatsku valvulu jednom rukom, a kateter drugom.

Izvadite dilatacioni kateter uz odrzavanje poloZaja Zice vodica unutar lezije. PrebriSite povrsinu Zice vodica kako biste

izbegli probleme prilikom uvodenja u sledeci kateter.

Prilikom uvodenja ili zamene dilatacionog katetera prebrisite Zicu
vodi¢jednim p gaze ljene fizioloskim rastvorom.
Proverite na celoj povrsini Zice vodica da se nije smanjio lubricitet te
da na Zici nema stranih materija. Pomeranje katetera preko takvih
ostataka koji prianjanju na Zicu vodicili preko slabo navlazene Zice
moze dovesti do odvajanjaili laceracije dilatacionog katetera. To
moze i je delova

Pratite polozaj pod fluoroskopijom visoke rezolucije tokom zamene.

Uvedite naredni kateter preko proksimalnog kraja Zice vodica na prethodno opisani nacin, uz odrzavanje polozaja Zice

vodica.

Procitajte uputstva proizvodaca u slucaju koriscenja katetera koji nisu marke
Accuforce.

Sledite uputstvo za upotrebu pod naslovom, Uvodenje dilatacionog balon katetera” nakon obavljanja koraka

4-7 i razduvajte/zamenite dilatacione katetere.

Uklanjanje dilatacionog katetera

Po zavrietku dilatacije u potpunosti izduvajte balon i izvadite dilatacioni balon kateteriZicu vodic nakon odvrtanja
hemostatskog ventila. Preporucuje se da se Zica vodic zadrZi u svom polozaju jos neko vreme nakon obavljanja
postupka u cilju odrZavanja spremnosti za moguce neocekivane dogadaje. Da biste izvadeni dilatacioni balon kateter
bezbedno i propisno odloZili na otpad, upotrebite CATHETERCLIP kvacicu za kateter u skladu sa ,Uputstvom za upotrebu
CATHETERCLIP kvacice za kateter i zastitne obloge balona”.
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. Uputstvo za upotrebu CATHETERCLIP kvacice za kateter i zastitne obloge balona

Uputstvo za upotrebu CATHETERCLIP kvacice za kateter
. lzvadite CATHETERCLIP kvacicu za kateter iz drzaca.
. Oblikujte PTCA dilatacioni kateter u jednostruku ili dvostruku petlju (sI. 1).
Obavljajte to pazljivo kako biste sprecili uvrtanje PTCA dilatacionog
katetera i raspad petlji prilikom njihovog oblikovanja.
. Pricvrstite namotani PTCA dilatacioni kateter CATHETERCLIP kvacicom za kateter sledeci navedene korake:
- Zakacite vrh CATHETERCLIP kvacice za kateter na PTCA dilatacioni kateter (sl. 2).
« Pricvrstite PTCA dilatacioni kateter na drugi kraj CATHETERCLIP kvacice za kateter (sl. 3).
Pricvrstite PTCA dilatacioni kateter CATHETERCLIP kvacicom za
kateter na cvrs¢em, proksimalnom kraju. Nemojte koristiti
CATHETERCLIP kvacicu za kateter na savitljivoj, distalnoj osovini,
niti na otvoru za PTCA Zicu vodi¢ PTCA dilatacionih katetera rapid
exchange, jer to moze ostetiti PTCA dilatacioni kateter.
. Prilikom uklanjanja CATHETERCLIP kvacice za kateter sa namotanog PTCA dilatacionog katetera, ponovite
gorenavedene korake obrnutim redosledom (sl. 3, passl. 2).
Pailjivo nastavite sa radom kako biste sprecili uvrtanje osovine i raspad
petlje prilikom uklanjanja CATHETERCLIP kvacice za kateter.
Uputstvo za upotrebu zastitne obloge balona

OPREZ Preporucuje se koriscenje druge zastitne obloge balona kada se kateter

postavi u posudu sa fizioloskim rastvorom. Ne koristiti ponovo prvu zastitnu
oblogu balona nakon njenog uklanjanja.
Nepostovanje ovog upozorenja moze da prouzrokuje nemogucnost
razduvavanja balona usled deformacije balonai ostecenje osovine.
. lzvadite drugu zastitnu koricu balona iz pak jasaod
. Umetnite stilo u zastitne korice balona.
. Uvodite stilet i zastitne korice balona pocev od vrha katetera i pazljivo prekrijte balon stiletom i zastitnim
koricama balona.
Ne uvodite balon u zastitne korice balona nassilu. Lagano uvrnite balon i
paljivo ga umetnite.
. Kada koristite kateter, nakon sto fizioloskim rastvorom ovlazite zastitne korice balona na vrhu katetera,
paljivo uklonite zastitne korice balona i stilet tako da ne ostetite balon.

OPREZ Ne ukl. zastitne korice balona na silu ukoliko osetite otpor. Uklanjanje

nasilumoze da dovede do toga da balon ne moze da se razduva li izduva.
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Otvorza Zicu
vodi¢

‘ MERE PREDOSTROZNOSTI U VEZI SA SKLADISTENJEM ‘

Izbegavajte izlaganje vodi, direktnom suncevom svetlu, ekstremnim temperaturama i visokoj vlaznosti tokom skladistenja.

‘ REFERENCE ‘

Lekar treba da konsultuje aktuelnu medicinsku literaturu na temu balon dilatacije, kao $to je ona koju objavljuje ACC/AHA.

ROMANA

Vd rugdm sa cititi toate instructiunile inainte de utilizare

‘ INDICATII DE UTILIZARE ‘

Accuforce (,cateterul de dilatare”) este destinat utilizarii pentru angioplastia coronara transluminala percutana (PTCA) in
scopul imbunatatirii fluxului sanguin miocardic in mod localizat, in leziunile stenotice ale arterelor coronare.

‘ PRECAUTII PRIVIND UTILIZAREA ‘

1. Contraindicatii (pacienti/patologii pentru care trebuie evitata efectuarea PTCA)
Leziunile localizate la nivelul trunchiului principal sting pentru care nu existd compensare a fluxului sanguin prin
bypass sau circulatie colaterald. Nerespectarea acestui avertisment poate duce la ocluzie coronariand acuta.
Pacienti care au in antecedente spasm al arterei coronare, datorita posibilitatii de ocluzie coronarian acutd.
Sarcind sau suspiciune de sarcind. Expunerea la raze X poate dauna fatului.

2. Contraindicatii relative (pacienti/patologii in cazul carora efectuarea PTCA poate
comporta un grad de risc mai mare decat de obicei, aceasta trebuind efectuata
numai daca beneficiile depasescriscurile)

Pacienti la care bypass-ul coronarian nu este aplicabil. Pentru complicatiile ischemice in fazd acuta, este necesara
interventia CABG de urgenta.

3. Instructiuni importante privind siguranta

« Avansati cu atentie cateterul de dilatare in artera si, daca
intampinati o rezistenta, opriti a cateteruluisi
determinati cauza rezistentei cu ajutorul fluoroscopiei de inalta
rezolutie. Dacd, in aceasta situatie, veti continua sa avansati
cateterul de dilatare, puteti provoca lezarea vasului si/sau
separarea sau lacerarea cateterului de dilatare. Acest lucru poate
impune recup frag | din cateterul de
dilatare.

Avansarea, retragerea sau umflarea cateterului de dilatare printre

| | lice ale i, trebuie facuta cu atentie, sub
control fluoroscopic de inalta rezolutie. Nerespectarea acestui
imperativ poate conduce la leziune vasculara si/sau avarierea/
ruperea cateterului din cauza abraziunii exercitate de stent, precum
silaexplozia balonuluila o presiune mai mica decat presiunea

inala de explozie a acestuia.

Utilizati un dispozitiv de umflare/dezumflare echipat cu un manometru de
precizie. Ruptura balonuluiin caz de umflare excesiva intervine din cauza
determinarii inexacte a presiunii in balon.
In cursul procedurii PTCA, administrati pacientului medicatie anticoagulantd
si de vasodilatatie coronariand adecvate. Dupa incheierea procedurii PTCA,
efectuati tratamentul anticoagulant adecvat sub indrumarea medicului
curant.
Nu utilizati agenti care contin solventi organici sau substante de contrast
uleioase. Contactul cu acesti agenti poate conduce la deteriorarea cateterului
dedilatare si/sau la ruperea balonului.
Intotdeauna, manipulati cu grija cateterele, evitand sa le indoiti. Nu utilizati
cateterul daca este indoit. 0 portiune indoitd poate cauza deteriorarea sau
ruperea cateterului.
Manevrati cateterul cu cea mai mare grija in cursul tehnicii ,kissing” cu

PRECAUTII

balon sau a tehnicii cu ghid paralel, pentru a evita acrosarea dispozitivelor ’;
insotitoare. Dacd se intdmpina rezistenta, indepartati cateterul si dispozitivul «C
insotitor in mod simultan. s
«  Alegeti dimensiunea adecvata a balonului, din punctul de vedere al localizarii o
leziunii si aspectului anatomic. o

Consultati sectiunea de SPECIFICATII cu privire la relatia dintre diametrul
balonului si valoarea nominald a presiunii de explozie.

Dupd indepartarea primei teci de protectie a balonului, nu o refolositi.
Nerespectarea acestui avertisment poate cauza lipsa umflarii balonului sau
dezumflarea acestuia din cauza deformarii balonului sau deteriorarii tijei.
Dupa retragere, cateterul se scufunda in solutie salina fiziologica pentru a
indepérta sangele de pe suprafata acestuia. Daca intampinati dificultati in
indepartarea sangelui, stergeti cateterul o singurd data cu tifon umezitin
solutie salind fiziologica. Inainte de a insera acelasi cateter balon, inspectati
intrequl cateter pentru a va asigura ca lubricitatea suprafetei nu a fost
diminuata si nu exista subtante straine pe cateter. Pentruaindeparta
sangele de pe lumenul ghidului, spalati cateterul cu solutie salina fiziologica
heparinizata.

4. Complicatii
Complicatiile posibile ale PTCA includ urmatoarele, nefiind limitate numaila acestea:

- Disectie de artera coronara - Infectie si durere lalocul de insertie
- Infarct miocardic acut - Bradicardie

- Fibrilatie ventriculard - Aritmie severa

- Ischemie datorata dilatarii pe termen lung - Infarct cerebral

- Ocluzie totald a arterei coronare sau a grefei de bypass - Perforatie arteriald

- Fistula arteriovenoasa - Restenoza arterei coronare

- Palpitatii - Ischemie datorata spasmului
- Hipotensiune - Embolie distald

- Leziune de artera coronara - Hematom

- Angina pectorald instabila - Greatd si varsaturi

- Tromboza intravasculara - Hemoragie

- Ruptura arteriald - Deces

Daca aavut loco complicatie ce a necesitat practicarea in urgenta a unei interventii chirurgicale de bypass
coronarian ca urmare a PTCA, mortalitatea in randul pacientilor care au suferit o interventie de bypass
coronarian va fi mai mare decat in randul celor care nu au suferit o asemenea interventie. Complicatiile pe
termen lung ale PTCA nu suntinca precizate.

5.Precautiila aplicare

« Acest dispozitiv a fost sterilizat cu oxid de etilend gazos. Numai pentru unica utilizare. Nu refolositi. Nu resterilizati.
Nu reprocesati. Reprocesarea poate compromite caracterul steril, biocompatibilitatea si integritatea functionald a
dispozitivului.
Steril si nepirogen daca ambalajul individual nu este deschis sau deteriorat. A nu se utiliza daca ambalajul
individual sau produsul au fost deteriorate sau murdarite.
Produsul trebuie utilizatimediat dupa deschiderea ambalajului si trebuie eliminat in mod corespunzator, in conditii
desiguranta, dupa utilizare.
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Cateterul de dilatare trebuie utilizat de catre medicii care sunt familiarizati cu tehnica PTCA si beneficiaza de un bun
instructaj in privinta acestei tehnici.

Procedurile PTCA trebuie efectuate numai in institutii in care pot fi efectuate interventii chirurgicale de urgentd la
nivel coronarian, in caz de aparitie a complicatiilor severe. Este de dorit ca o echipa de chirurgie cardiovasculara sa
fie diponibila in cursul efectuarii procedurilor PTCA.

Nu scufundati cateterul in alcool pentru sterilizare sau in solutii ce contin solventi organici. De asemenea, nu
stergeti cateterul cu solutii medicamentoase. Nerespectarea acestui avertisment poate conduce la deteriorarea sau
ruperea cateterului ori la pierderea proprietatilor lubrifiante.

Orice avansare dupd introducerea cateterului de dilatare in vas trebuie sa se faca sub control fluoroscopic de inalta
rezolutie.

Intreaga operatiune ar trebui sa fie efectuatd in conditii aseptice.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

PRECAUT - Inainte de a utiliza cateterul, cititi instructiunile cu privire la produsele

farmaceutice si dispozitivele medicale insotitoare.
De asemenea, inainte de utilizare confirmati faptul ca intrequl echipament,

inclusiv cateterul de dilatare, functioneaza corespunzétor. Verificati daca este sau
nu deteriorat cateterul de dilatare si daca designul balonului intruneste criteriile
impuse de procedura si tehnica ce urmeaza sa fie utilizate.

1. Pregatirea cateterului de dilatare

g
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Scoateti cu grija cateterul din suportul tubular.

« Retrageti cateterul mentinandu-| drept de la capatul suportului tubular, fara
sa il indoiti. In cazul in care cateterul nu este mentinut drept atunci cand
este scos, este aplicata presiune excesiva pe zona de langa portul firului de
ghidare, ceea ce poate duce la deteriorarea sau ruperea cateterului.

Daca intampinati rezistentd, nu indepartati cateterul prin forta.
Indepartarea prin forta poate face ca balonul sd nu se mai umfle sau sé se
dezumfle.

Dupa ce umeziti teaca de protectie a balonului cu solutie salind fiziologica, indepartati cu grija teaca de protectie
si stiletul balonului, pentru a nu deteriora zona purtatoare a balonului de pe cateter. Daca este necesar, cateterul
de dilatare poate fi infasurat i fixat cu ajutorul CATHETERCLIP, in conformitate cu Instructiunile de utilizare a
CATHETERCLIP si tecii de protectie a balonului.

Nuindepartati teaca daca intampinati rezistenta. Utilizarea fortei poate
conduce la deteriorarea balonului.

Retrageti 3 ml de mediu de contrast adecvat (de exemplu: un amestec de substantd de contrast si solutie salina

fiziologica, in proportie de 1:1) intr-o seringd de 20 ml.

m Pentru umflarea balonului nu folositi aer, gaze sau alte lichide in
afaré de substanta de contrast. in caz de scurgeri ale balonului,
lichidul scurs poate avea efecte adverse severe asupra sanatatii
pacientului.

Conectati seringa cu substanta de contrast la racordul cateterului (numit, in cele ce urmeazd, ,port de umflare a

balonului”).

Tinand seringa cu varful in jos, aspirati aer timp de 20 ~ 30 de secunde.

Tinand seringa cu varful in jos, injectati incet substanta de contrast.

Repetati etapele 1-5 si 1-6 de mai multe ori, pana cand balonul se umple complet cu mediu de contrast.

dlarea si introducerea ghidului
Introduceti acul de purjare furnizat in capul distal al cateterului de dilatare. Purjati cu solutie fiziologica salina
heparinizata pentru a elimina bulele de aer.
Aveti grija sa nu deteriorati cateterul de dilatare atunci cand introduceti acul de

purjare furnizat.

Confirmati vizual faptul ca balonul este dezumflat complet.
Introduceti capatul proximal al firului de ghidare (cu un diametru de cel mult 0,36 mm (0.014")) prin vérful distal
al cateterului. Avansati firul prin lumenul pentru firul de ghidare pand cand iese prin portul pentru firul de ghidare.
Apucati capatul proximal al firului de ghidare si trageti-| inapoi prin lumenul pentru firul de ghidare pan cand varful
cateterului si firul de ghidare sunt pozitionate in mod adecvat.

AVERTISMENT inainte de aintroduce cateterul de dilatare, stergeti bine firul de

ghidaj cu un tifon imbibat cu solutie salin fiziologica, pentrua
indeparta orice resturi de singe sau mediu de contrast. Glisarea
« i peste resturi, ad, lafirul de ghidaj, sau
peste un fir de ghidaj numai pe jumatate umezit, poate conduce la
p sau lacerarea ide dilatare.
Acest lucru poate impune recup fragi lor pi ite din
cateter.
« Aveti grija sa nu rasuciti varful distal al cateterului de dilatare si avansati
incet/cu atentie la introducerea capatului proximal al ghiduluiin varful
distal al cateterului de dilatare.
Introduceti cu atentie firul de ghidaj si aveti grija sa evitati deteriorarea
lumenului pentru firul de ghidaj de catre capatul proximal.
In cazul in care cateterul este pus intr-o baie de solutie salind fiziologica,
infasurati cu atentie tija pentru a evita contaminarea accidentala.
In cazul in care partea proximala a tijei cateterului este indoita sau rasucita,
nu utilizati cateterul. Aceasta poate provoca separarea tijei cateterului.

3. Conectarea la cateterul de dilatare a unui dispozitiv de umflare/dezumflare echipat
cuun manometru

31

32

a

Umpleti cu substanta de contrast un dispozitiv de
dispozitiv.

Atasati ferm dispozitivul de umflare/dezumflare la portul de umflare a balonului de pe cateterul de dilatare. Pentru
avaasigura ca nu patrunde aer in sistem, dispozitivul de umflare trebuie umplut in mod corespunzator cu mediu de
contrast.

echipat cuun si eliminati aerul din

Introducerea cateterului de dilatare

41
42

44

46

Inserati o teaca de introducere in vasul sanguin, dupa cum este descris in manualul de instructiuni al producétorului.
Selectati un cateter de ghidaj care se conformeaza indicatiilor de pe etichetd, si care sa fie adecvat din punctul de
vedere al pozitiondrii leziunii si al anatomiei pacientului. Spalati cateterul de ghidaj cu solutie salina fiziologica
heparinizatd, inainte de a-| utiliza.

Tnainte de introducerea cateterului de ghidare, administrati pacientului
tratamentul anticoagulant adecvat.

Pozitionati cateterul de ghidaj la nivelul ostium-ului arterei coronare selectate, utilizand protocolul acceptat.

Confirmati pozitionarea cateterului de ghidaj prin ﬂuoroscople de inalta rezolutie. Dupa confirmarea pozitiondrii

cateterului, administrati o doza ¢ dtoare de

Introduceti cateterul de dilatare prin valva hemostatica a conectoruluiin Y atasat la cateterul de ghidare.

Asigurati-va ci valva hemostatica a conectoruluin Y este slabita. Daca este
stransa, valva nu va permite trecerea lind a balonului.

Sub control fluoroscopic de inalta rezolutie, avansati cateterul de dilatare pana cand acesta ajunge la 2-3 cm proximal

fatd de capatul distal al cateterului de ghidare. Markerul de adancime de pe tija va ajuta la confirmarea distantei pe

care a fost avansat cateterul.

Avansati ghidul in artera coronara doritd, sub control fluoroscopic de fnalta rezolutie. Efectuati o angiografie prin

cateterul de ghidaj, pentru a confirma faptul ca ghidul a depasit leziunea stenotica.

Confirmati faptul c firul de ghidaj este corect inserat in vasul-tinta efectuand
radiografii de contrast din diverse unghiuri.

Avansati cateterul de dilatare peste firul de ghidaj pana cand balonul ajunge la leziunea stenotica.

Daca seintampina o a,nu ti cu forta firul de ghidare
sau cateterul de dilatare. Inainte de a continua pm(eduva determinati
cauza rezistentei cu ajutorul fluoroscopiei de inalta rezolutie.
Avansand prin aplicarea fortei puteti provoca ranirea vasului
lacerarea sau separarea firului de ghidare sau a cateterului de
dilatare. Acest lucru poate impune recuperarea fragmentelor.

Avansati cateterul de dilatare pentru a pozitiona balonul la nivelul leziunii stenotice cu ajutorul markerului radioopac,

apoi umflati-l la o presiune joasa, de 1-2 atm (101-203 kPa) dupa ce strangeti valva hemostatica a conectoruluiin Y.

Confirmati faptul ca balonul este pozitionat in centrul leziunii stenotice prin verificarea denivelarii rezultate (aspect de

halterd).

Nu stréngetiin mod excesiv valva hemostatica a conectoruluiin Y intrucat
aceasta poate afecta timpul de umflare/dezumflare si/sau poate conduce la
indoirea tijei cateterului.

/sau




5. Port de umflare a balonului

51

5-2

Umfiati balonul la presiunea corespunzatoare, pe o durata de timp adecvata, folosind dispozitivul de umflare/
echipat cu ; apoi, dezumflati balonul.
« Umflati cu grija balonul sub control fluoroscopic de inalta rezolutie
si asigurati-va ca presiunea umfla balonul. Daca balonul nu se
umfla nu aplicati o presiune excesiva, intrucat acest lucru poate

o adicad PO
« Presiunea de umflare a balonului nu trebuie sa depaseasca PNE
(presi inala de explozie). P ea la valori mai mari

P
decat PNE poate provoca ruptura balonului. Valoarea PNE este
determinata prin testari in-vitro. Cel putin 99,9% dintre baloane
(cuun coeficient de incredere de 95%) nu vor exploda la valori egale
sau mai mici decat PNE.

Daca are locruperea balonului din cauza presurizarii la valori mai
mari decat PNE, pot fi eliberate in vas balonul sau fragmente din
acesta, ceea ce vaimpune recuperarea lor.

Efectele pe termen scurt si lung ale presurizariiin arterele
coronariene la presiuni mai mari decat cea nominala nu suntinca
determinate.

Nu umflati balonul la un diametru mai mare decat cel al arterei
coronare, in punctele proximal si distal fata de leziunea stenotica.
Tn cazul umflarii balonului pentru a expanda un stent, precum
siininteriorul unui stent sau a unei leziuni calcificate, exista
posibilitatea ca balonul s se rupa inainte de atingerea PNE.
Efectuati umflarea balonului cu gradul necesar de precautie.

Din cauza acoperirii sale hidrofile, balonul poate aluneca in afara leziuniiin
timpul umflarii. Umflati balonul cu atentie, sub control fluoroscopic de inalta
rezolutie, astfel incét pozitia balonuluiin interiorul leziunii sa nu se modifice.
Trageti inapoi cateterul de dilatare pentru a retrage balonul complet dezumflat in cateterul de ghidaj dupa umflarea
balonului, apoi efectuati o angiografie coronariana prin cateterul de ghidaj pentru a evalua imbunétatirile aduse
leziunii stenotice.

+ Numigcati si nuindepartafi cateterul de dilatare inainte ca balonul sd fie
complet dezumflat. Indepértarea cateterului de dilatare trebuie s se faca
dupa ce este slabita valva hemostatic a conectoruluiin Y.

Cu ghidul aflatin vas,scoateti cateterul de-a lungul ghidului, mentinandu-|
drept.

Nuindepartati cateterul daca este indoit la nivelul portului pentru
conectorul in Y. Tn cazul in care se incearca indepartarea unui cateter indoit,
este aplicata o presiune excesiva pe zona de langd portul firului de ghidare,
ceea ce poate duce la deteriorarea sau ruperea cateterului.

Dacd imbunatatirea adusd stenozei nu este suficientd, cresteti treptat presiunea de umflare a balonului pana la PNE
sau umflati balonul in mod repetat, pana cand nu mai poate fi obtinuta nicio altd imbunatatire. De obicei, umflarea
repetatd a balonului genereaza o imbunatatire suficienta a stenozei, care poate fi confirmaté prin angiografie
coronariand.

PRECAUTIE

6. Schimbarea cateterului de dilatare

6-1
6-2
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6-4

Slabiti valva hemostatica a conectoruluiin Y.

Apucati firul de dilatare si valva hemostatica cu 0 mana iar cateterul cu mana cealalta.

Scoateti cateterul de dilatare in timp ce mentineti pozitia ghidului in leziune. Stergeti suprafata ghidului pentru a

evita sa aveti probleme la introducerea urmatorului cateter.

Cand introduceti sau schimbati cateterul de dilatare, stergeti, o
singura data, firul de ghidaj cu un tifon imbibat cu solutie salina
fiziologica. Inspectati firul de ghidaj pe toata lungimea sa, verificand
canici gradul de lubrifiere al suprafetei sa nu fi scazut si nici sa nu se
afle substante strdine pe el Glisarea cateterului peste asemenea
reziduuri, aderente la ghid, sau peste un ghid numai pe jumatate
umezit, poate conduce la separarea sau lacerarea cateterului de
dilatare. Acest lucru poate impune recuperarea fragmentelor
provenite din cateter.

Tntimpul schimbului, monitorizati pozitia firului de ghidare, cu ajutorul
fluoroscopiei de fnalta rezolutie.

Introduceti urmétorul cateter pe capatul proximal al ghidului conform descrierii de mai sus, in timp ce mentineti

poxzitia acestuia.

6-5

PRECAUTIE Tn cazul in care se folosesc catetere de alt tip decat Accuforce, cititi

instructiunile producatorului.
Respectati indicatiile de utilizare etichetate cu textul Introducerea cateterului de dilatare” dupa 4-7 si umflati/
schimbati cateterele de dilatare.

7. indepartarea cateterului de dilatare
Dupa incheierea procedurii de dilatare, dezumflati complet balonul si indepértati cateterul de dilatare, precum i firul
de ghidare, dup ce slabiti valva hemostatica. Se recomanda mentinerea firului de ghidare in pozitie pentru un timp,

dupaincheierea procedurii, pentru a face fata oricaror incidente n

Pentru elimi <

stoare siin

sigurantd a cateterului de dilatare indepartat, utilizati CATHETERCLIP in conformitate cu , Instructiunile de utilizare a
CATHETERCLIP si tecii de protectie a balonului”.

8. Instructiuni de utilizare a CATHETERCLIP si a tecii de protectie a balonului

8-1  Instructiunile de utilizare a CATHETERCLIP
1. Scoateti CATHETERCLIP din suportul sau.
2. Configurati cateterul de dilatare PTCA intr-o bucla simpla sau dubla (Fig. 1).
Procedati cu grija, pentru a evita rdsucirea si gatuirea cateterului de dilatare
pentru PTCA atunci cand formati buclele.
3. Fixati cateterul de dilatare pentru PTCA, aflat in pozitie infasurata, cu ajutorul CATHETERCLIP, aplicand
etapele descrise mai jos:
« Atasati varful CATHETERCLIP la cateterul de dilatare pentru PTCA (Fig. 2).
« Fixati cateterul de dilatare PTCA la celalalt capat al CATHETERCLIP (Fig. 3).
Fixati cateterul de dilatare pentru PTCA, cu ajutorul CATHETERCLIP,
la capatul proximal, mairigid, al acestuia. Nu utilizati
CATHETERCLIP pe tija distala, flexibila, sau pe portul pentru firul de
ghidare pentru PTCA al cateterului de dilatare Hiyu aceasta putand
duce la deteriorarea acestuia.
4. Pentruindepartarea CATHETERCLIP de pe cateterul de dilatare pentru PTCA aflat in pozitie infasurata,
parcurgeti etapele descrise mai sus in ordine inversa (de la Fig. 3 la Fig. 2).
Atunci cand indepartati CATHETERCLIP, procedati cu grija, pentru a evita
rasucirea si gatuirea tijei.
8-2  Instructiuni de utilizare a tecii de protectie a balonului
Tn cazul punerii cateterului intr-o baie de solutie salina fiziologicd, se
recomanda utilizarea unei a doua teci de protectie a balonului. Dupa ce
indepartati teaca de protectie a balonului, montata pe cateterul cu balon,
nu o refolositi.
Nerespectarea acestui avertisment poate cauza lipsa umflarii balonului din
cauza deformarii acestuia si deteriorarea tijei.
1. Indeprtati a doua teaci de protectie a balonului de pe teaca de suport.
2. Introduceti stiletul in interiorul tecii de protectie a balonului.
3. Introducetistiletul siteaca de protectie a balonului incepand cu varful cateterului si acoperiti cu grija
balonul cu stiletul si cu teaca de protectie a balonului
Nu fortatila introducerea balonului in teaca de protectie pentru balon.
Rasuciti usor balonul si introduceti-l cu grija.
4. Cand utilizati cateterul, dupa ce umeziti teaca de protectie a balonului, aflat la varful cateterului, cu solutie
salind fiziologicd, indepdrtati cu grija teaca de protectie a balonului si stiletul fara a deteriora balonul.
PRECAUTIE Dacdinta ti rezistentd, nu indepartati teaca de protectie a balonului
prin forta. Indepartarea prin forta poate face ca balonul s& nu se mai umfle
sausa se dezumfle.
Fig.1 Fig.2 Fig.3
Orificiu al
firului de
ghidaj
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‘ PRECAUTII PENTRU DEPOZITARE

Evitati expunerea la apa, lumina solara directd, temperaturi extreme sau umiditatea ridicatd, in cursul depozitarii.

‘ REFERINTE

Medicul trebuie sa consulte literatura medicala curenta referitoare la dilatarea cu balon, cum este cea publicata de ACC/
AHA.

BbJIFAPCKI

Mona, npoyeTteTe BCMUKN NHCTPYKLUUW npean yn0Tpe6a

‘ MOKA3AHUA

Accuforce (,4una KateTbp”) e np 3aynotpe6a npu nepKkyTaHHa TpaHCIYMUHaNHa KOPOHapHa
anruonnactuka (PTCA) c uen nogo6pABaHe Ha MIOKapAHUA KPbBEH TOK B N0KANU3UPaHaTa CTEHOTUYHA Ne3s Ha
KOPOHapHuTe apTepui.

‘ MPEAMA3HU MEPKWU NMPU YINOTPEBA

1. NpoTuBonoka3saHua (nayneHTN/cbCcToAHUA, npu Konto PTCA TpabBa fa ce n3barea)
- Jle3un B neBus raBeH CTBON, 3a KOVTO HAMA KOMNEHCALIMA Ha KPBBHNA TOK Ype3 Gaiinac unu konatepana
umMpkynauyua. Mpu HecnasBake Ha TOBa NPeAyNpexAeHie MOXe A Ce CTUTHe 0 aKyTHa KOPOHAPHa OKNy3WA.
MaumeHTH, KOUTO Ca IMANK NPeAX0/HY CNa3MU Ha KOPOHAPHATa apTepuA, NOPazy BEPOATHOCTT 0T 0CTPO

KOpOHapHa 3anyLuBaxe.
by Tuam p 3a6p T. EKc PaHeTO Ha PEHTIeHOBU TbYM MOXe Aa yBpeau nnoja.
2. OTHOCUTENHN NpOT (nay Tn/CbCT npu konto PTCA moxe
Aaposepe Ao PUCK B Cp cob PWCK U cnefBa fa ce

nu3npo6Ba camo B cny4aii, 4e NpeAUMCTBaTa OT NpoueAypaTa HaTexaBar npefg
pucka)
- MauveHTw, Npy KOUTO e HeNPUNOXIMa XMPYpPriyecka Hameca ¢ kopoHapeH 6aiinac. Cnewen CABG (KopoxapHo
apTepuanna baiinac npucazka) ce U3UCKBa NP NCXEMUYHY YCIOXHEHUA B aKyTHa dasa.

3. BaxHu WHCTPYKUMN no 6e3onacHocT

MPEAYNPEXXAEHUA | - BbBexpaiiTe AMAATaUMOHHNA KaTeTbP BHUMATENHO B apTePUATa U

aKo nmoyyBcTBaTe Cbnp cnperte ynayumara ¢

Auna KaTeTbp Monp P nog
(Gnyopockon ¢ BUCOKa pa3fennTenHa cnocobHocT. AKo npoabAXUTE
[ia BbBEX/ATe AUNATaLNOHHNA KaTeTbP MOXe Ala HaCTbNK
yBpexaaHe Ha Kp HUA CbA W/unu wnu

Ha AMnaTaunoHHuA Katetbp. ToBa MoXxe Aa AoBefe A0
Heo6XoMMOoCT 0T U3BaXKAaHe Ha dparmeHTUTE Ha AUNATALUOHHNA

KaTteTbp.
B pamKuTe Ha CTeHTOBaTa 0OMOPa, BbBEXKAAHETO MY
oTerp TO, UK Haply Ha KareTbp,

TpA6Ba Aa ce M3BBPLUBA BHUMATENHO NOA (NYOPOCKON C BUCOKA
paspenutensa cnocobHocT. "'WI HeBHUMaHUe MoXe fia ce (TUTHe
no Bac wnun nopena/ cuy akKareTbpa,
nopaau 3TpuBaHe Ha CTeHTa U NpbCKaHe Ha 63"0“3, npu HanArave
110/} Pa34eTHOTO Pa3pUBHO HanAraxe.

Jla ce u3non38a yCTpoiICTBa 32 HafyBaHe/M3nyckaHe CHabAeHo CToYeH
MaHOMeTbp. BanoHbT Moxe /Aa Ce CnyKa npu (BPbX HajyBaHe Ab/KalLo ce
Ha HETOYHO onpejensAHe Ha HanAraHeTo Ha 6anoHa.

BHVIMAHWE .
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[laiiTe Ha naLmMeHTa NOAXOAAL AHTUKOATYNAHT U KOPOHApeH Ba30AUNaTop o
Bpeme Ha npoueaypara ¢ PTCA. lposefeTe noaxoaaLya aHTUKoArynupatya
Tepanua CnopeA HaCoKUTe Ha NeKyBalLA Nekap, Cnef NPUKNI0YBAHETO Ha
npouenypata c PTCA.

[la He ce U3M0N3BaT MaTepUany, CbbPXLLY OPraHUYHI PasTBOPUTENN
NN CbABPXKALLA MACN0 KOHTPACTHA Cpefa. KOHTaKTBT C Te3u Matepuani
MOXe 12 A0Be/ie 10 NOBpe/a Ha IUNaTaLMOHHNA KaTeTbp U/uan Npo6us Ha
6anowa.

BuHary paboteTe BHUMaTeNHO C KaTeTpuTe v u3barsaiite ycykare. He ru
3N0N13BaiiTe, aKO a ycyKaHW. YCyKBAHETO MOXe Ja MOBpe/Y Uni Cuynut
KaTeTbpa.

PaGoTeTe C KaTeTbpa ¢ MAKCUMANHO BHUMaHUe, CPUNAraHe Ha TeXHUKara
NeKo J0KOCBaHe € 6anoHa WM TeXHUKaTa C napanenHa xuua, 3a aa
30€rHeTe ONAUTaHe C NPUAPYKaBaLLOTO YCTPOICTBO. AKO CpellHeTe
CbNPOTUBNEHWE, U3Ba/iETe KaTeTbPa 1 NPUAPYKaBALLIOTO YCTPOICTBO
3aefHo.

W36epete 6anoH CNoAX0AAL pasmep Cnopes AUarHOCTUYHUA U
QHATOMUYHNA ACNeKT.

Bx. CNELIMOUKALIMUTE 3a Bpb3kaTa MexAy AMameTbpa Ha 6anoHa i
Pa3yeTHOTO Pa3pUBHO HanAraxe.

He npubarsaiite 40 noBTOpHa ynoTpeba Ha NpeANasHoTo NOKpUTHE Ha
6anoHa MOHTUPaHO BbPXY 6aNnoHHIA KaTeTbp Cej u3BaxAaneTo my. Mpu
Hecna3BaHe Ha TOBA NPeAyNpex/eHie MMa BEPOATHOCT 6anoHbT fa He ce
HajyBa Unu u3nycka nopaau Aepopmauma Ha 6anoHa unu nopepa Ha octal.
Cnepiu3Bax/jaHe kaTeTbpa f1a ce HaTONM BbB (U3UONOrMYEH PasTBOP 3a
/1 Ce 0TPaHyt KPbBTa 0T NOBBPXHOCTTA My. AKO KpBT Ce 0TMUBA TPY/HO,
U3TPUUTE BHUMATENHO KaTeTbpa ¢ Mapiis, HaToNeHa BbB U3MONOTMYHNA
pa3TBop. [lpean NOBTOPHOTO BbBEXAaHeE Ha OanoH-KaTeTbpa npoBepeTe 3a
HapyLIeHa NyOPUKO3HOCT UM HANUYME Ha Yy XA CyOCTAHLIMM BBPXY Hero.
3a A ce npemaxHe KpbBT 0T TyMeHa Ha BOAAua NPOMUNTE KaTeTbpa ¢
XenapuHu3apaH U3MONOTUYeH pasTeop.

4. YcnoxHeHnsa
B TeyC npu PTCA
- [iceKalya Ha KopoHapHaTa apTepus
- 0cTbp UHGApKT Ha MUOKapAa
- BeHTpukynapxa gubpunauma
- Mlcxemus nopaam bArocpoyHa Aunaauya
- ToTanHa okny3vA Ha KopoHapHata apTepusa unu baiinaca
- ApTepuoBeHo3Ha puctyna

CnepiHuTe, 6e3 Aa ce OrpaHMyaBarT camo C TAX:

- UHdeKuma 1 6onka B MACTOTO Ha BbBEXAAHE
- bpagukapawa

- Texka aputmus

- Mo3bueH unapkt

- ApTepuanna nepdopauus

- PecTeH03a Ha kopoHapHara apTepua

- MannuTayusa - Micxemua nopau cnazbm

- TIOHMKeHO KPbBHO HanAraHe - uctanna embonusauma

- HapansaBaHe Ha KopoHapHaTa apTepus - Xematom

- Hecrabunxa aHruHa nektopuc - Mpunowwasatxe 1 noBpbLiaHe
- Mexpycbaosa Tpombo3a - KpvBousnus

- Aptepuantxa pyntypa - Cmbpr

Mpy HaCTLNBaHE Ha YCNOXHEHNe U3NCKBALLO CELIHA XMPYPrUYecka Hameca 3a KOpOHapHO-apTepuaneH
6aitnac B pe3yntar o1 PTCA, cMbpTHOCTTa Cpei MaLMEHTHUTE C Npe/LecTBALYM XUPYPrUYecku onepaumum

3a 6aiinac e No-BUCOKa B CPaBHEHME C NALUEHTH, KOUTO He Ca NOANaraHN Ha XMPYPruyeckn onepauun 3a
6aitnac. [ibnrocpounute ycnoxuenus ot PTCA Bce owe He ca AeduHupanm.

5.MpeanasHu mepKu npu npunaraHe
To3u NpojYKT e CTepUAN3IPaH C eTUneHoB okuc. (amo 3a eHoKpaTHa ynoTpeba. la He ce U3non3Ba NoBTOPHo.
lla He ce cTepunu3npa noBTopHO. J]a He ce nojnara Ha BTOPUYHa oﬁpaﬁmka, Thil KaTo TA MOXeE Aasnown
CTePUNHOCTTa, 6OCHBMECTUMOCTTA U YHKLMOHANHATA LIANOCT Ha YCTPOICTBOTO.
CTEPMHEH W HeNnuporeHeH npu He-pa3onakoBaHo CbCTOAHNE U HeNnoBpeaeHa e ANHNYHA ONAKOBKa. }Ila He ce
Korato e/ Ta WU NPOAYKTa Ca NOBPE/IeHN N 3aMbpCeH.
npDﬂyKT'bT Tpn()sa Aa e n3non3saHenocpeACTBEHO CNej 0TBApAHe Ha ONakoBKaTa u Tpnﬁsa Aa ce ienoHnpa cnej
ynotpe6a no GezonaceH v NOAXOAALL HAuUH Cniej ynoTpeda.
ﬂmnaTaumonHmm KaTeTbp TpﬂﬁBa Jia Ce u3non3ea ot nekap, KOiiTO € 3ano3Hat n uoﬁpe oﬁyqeu N0 TEXHUKNTE Ha

PTCA.
« MNpouenypute ¢ PTCATpA6Ba Aa Ce 0CHLLECTBABAT eAUHCTBEHO B UHCTUTYLUUTE, KBAETO € Bb3MOXHO
W3BbPLIBAHETO Ha CNellHa apTep POHapHa XUPYPrus C NOArOTOBKA 3a TEXKM yCNoXHeHNA. KenatenHo e

€KUMbT N0 KapAMOBaCKyNapHa Xupyprua Aa 6bae B roToBHOCT N0 Bpeme Ha npoueaypute ¢ PTCA.



« He HakucBaiiTe KaTeTbpa B CTEPUM3UPALL CIMPT WK N1EKAPCTBEHY PA3TBOPH CbAbPKALYY OPraHUHI
pasTBopuTeny 1 He 3a6bpCBaiiTe KaTeTbpa C NekapcTBeHu npenaparu. [l HecnasBake Ha ToBa NpeaynpexaeHme
MOXe 1a Ce CTUTHe 10 MOBPe/la Wl CYyBaHe Ha KaTeTbpa Win 3ary6a Ha Maxellia cnocobHoCT.

« BcAKo NpuABIXBaHe Hanpey CleA BbBEXAaHe Ha AUNATaLMOHHIA KaTeTbp B KPbBOHOCHNA Cbjj TPAOBA fa ce
U3BBPLIBA UPe3 NYOPOCKON C BICOKA Pa3AenuTeNnHa CnocobHOCT.

Lianata onepaywa TpAGBa Aa e U3BBPLIM B ACENTUYHM YCIOBUA.

HACOKW 3A YNOTPEBA

BHUMAHWE AKUMI « Mpeau faunon3pate KateTbpa, NpoyeTeTe UHCTPYKUNUTE 32 NPUAPYKaBaLyuTe

0 TUYHU NPOYKTH U KW YCTpOiicTBa.
« Mpeanynotpeba, nposepeTe fany Lanata anaparypa, BKMOYUTENHO U
Mposeperte ganu

auna Katetbp, ¢y par

AUNATALUOHHIA KATETP He e OBPEAieH U AN PasyeTa Ha 6anoHa CbOTBETCTBA
Ha KputepuuTe Ha npouejypara h U3Non3BaHata TeXHNKa.

1. nn,qrorom(a Ha aunaTaynoHHUA KaTeTbp

1-1  BHUMaTenHo u3Bazete kaTeTbpa T Tpbata 3a CbXpaHeHue.

. I/13Ba;:|eTe KaTeTbpa no Npasa IMHNA 0T KpaA Ha prﬁaTa 32 (bXpaHeHue

6e3 pa orbBare kateTbpa. Koraro He MoxeTe fa 13BajeTe KaTeTbpa o
npasa IMHNA, TONAM HAaTUCK (e Npuiara Bbpxy 30HaTa B 6nusoct Ao nopta
Ha HanpaBnABaLLA UL, MPU KOETO 1M BEPOATHOCT OT N10BPe/a Uit
CYynBaHe Ha KaTeTbpa.
He 3axpaiiTe kaTeTbpa CbC CUNa, aKo CpeLLHeTe CbNPOTUBAEHNE.
MpuHyAMTENHOTO U3BaXAaHe MOXe Aa A0Befe A0 He HaJlyBaHe Wnu
U3nyckaHe Ha 6anoHa.

12 (nep HaBnaxHABaHe Ha 3aLLuTHaTa 06BMBKa Ha GanoHa ¢ GU3noN0rMyeH ConeH pasTBop, BHUMATENHO M3BajeTe
3alluTHaTa 00BUBKA Ha 6anoHa 1 CTiNETa, 33 a He NOBPe/VTe CamuA 6anoH. Mpu HeoBXOAMMOCT AUNaTaLMOHHIAT
KaTeTbp Moxe A1 6bae HaBuT 1 3akpenen ¢ KUMC 3A KATETHPA — choTBeTcTBye ¢, HacokuTe 3a ynotpe6a Ha
KINUNC 3A KATETBPA v 3awutHata 0681BKa Ha 6anoHa”.

BHUMAHWE He ompauﬂsame 3alMTHaTa 00BUBKa Ha 6anoHa, ako nouyBCcTBaTe
bNpo TO Ha Cvna Moxe Aa JoBe/e 10 N0BPeAa Ha
6anoa.

13 U3ternete 3 Mn NOAXOAALLA KOHTPACTHa cpeaa (Hanpumep: cvec 1:1 0T KOHTPACTHa CPea v GU3NONOTHYEH CONeH
Pa3TBOp) B CMPUHLIOBKA OT 20 M.

[la He ce U3NON3BaT Bb3/YX, Fa30BE UIN TEYHOCTU PA3NNYHU OT
KOHTpacTHaTa cpefia 3a HapyBaHe Ha 6anoa. B cnyuaif Ha yTeuka ot
6anoHa, Te3n paGoTHU CpeIv MOTaT 1a OKaMaT CepUO3HU
HebnaronpuATHY Bb3AeIICTBUA BbPXY 3APaBeTO Ha NaLVeHTa.

1-4  (BbpXKeTe CIPUHLI0BKATA CbbPXALLQA KOHTPACTHA CPeAa C BTYNIKATA Ha KaTeTbpa (OTTYK HaTaTbk HapiuaHa, nopt
32 HajlyBaHe Ha 6anoa”).

1-5  Kato gbpxute c C Hajony, ac Bb3/IyX B Np Ha 20 ~ 30 cekynan.

16 [lokaTo AbpxuTe CIPUHLIOBKATA C HAKPaiiHVIKa 0GbPHAT HaloNY, MHXeKTUpaiiTe 6aBHO KOHTPaCTHaT cpefia.

1-7  TosTopete cTbAKN 1-5 1 1-6 HAKONKO MbTH A0KATO KOHTPACTHATa Cpe/ia HAMbAHM U3LANO banoHa.

2. MpomunBKa n BbBeXaHe Ha Bofaya
2-1  BbBegeTe ocTaBeHata NpOMUBHA UNa B NCTaNHIA HAKPaIHUK Ha AUNATaLMOHHIA KaTeTbp. lTpomuiite ¢
XenapuHU3MpaH GU3N0M0TUUEH CONIeH PA3TBOP, 3a A OTCTPAHITE Bb3AYLIHUTE MeXypueTa.
BHUMAHWE Bi iiTe 1a He NOBPeAUTE AUNATALMOHHUA KaTETP NPU NOCTaBAHE HA
J0CTaBeHaTa NPOMUBHA WM.
2-2  Bu3yanHo nposepete Janu 6anOH®T € HAMBAHO M3MyCHaT.
2-3 BbBepeTe NPOKCMMANHUA Kpail Ha HaNpaBNABaLLaTa XuLa ¢ AuameTbp (He noseye ot 0.014 Hua (0,36 Mm))
B JUCTa/HUIA HAKPaIHUK Ha KaTeTbpa. BbBexaiiTe xuLiaTa npe3 lyMeHa Ha HanpaBnABaLLIaTa Xuua okato e
TIOKaXKe 0T NOPTa Ha HANPaBNABALLA XWLIA. XBaHETe NPOKCUMANHIA Kpaii Ha HANPaBNABALLATA XWLA U T0 U3TerneTe
06paTHO Npe3 fiymeHa Ha HanpaBnABaLLIaTa XuLa 10 NOCTUTaHe Ha ] Ha Hanf
JKULA W HAKPAITHIIKA Ha KaTeTbpa.
m Mpeav nocTaBAHe AUNaTauMOHHUA Karersp, u36bplete rpuKAMBO
BO/1a4a 0THOBO C Mapns, cd M4eH ConeH p p,3a
Nla npemaxHeTe BCUYKY 0CTaTbUM OT KPbB UM KOHTPACTHa cpefa.
MpemunaBaHeTo Ha KaTeTbpa Npe3 NOA06HY OCTaTbUM,NPUAENHANY

BbpXy BOJja4a, MOXKe Aia fAoBe/ie 0 pa3fienAHe U nalepauns Ha
AUNaTaLUUOHHUA KaTeTbp.
ToBa Moxe 1a HanoXK Heo6XOAMMOCT OT U3BaXaHe Ha pparmeHTUTe
oTKaTerbpa.
BHUMAHWE . [l He ycyKBaTe AUCTaNHNA HaKPaitHUK Ha NaTaUNOHHNA
KareTbp n Hanpensame GaBHO/BHMMaTeﬂHO, KoraTo BbBexjare
NPOKCUMANHUA Kpait Ha BOZAua B AUCTANHIA HAKPaVHUK Ha
AnnaTtaynoHHUA KaTeTbp.
BHumaTenHo BbBefjeTe BOAaua U 6beTe npeanasausy, 3a fa uberere
noBpeAa Ha NyMeHa Ha BOAaya 0T NPOKCUManH1A Kpal7|‘
AKo KaTeTbpbT e N0CTaBeH B Kyna C QU3N0N0ruyeH conet pasraop,
BHUMATeNHo HaBuiiTe (TBON3, 33 Aa n36erHeTe HeouaKkBaHo 3ambpcABaHe.
AKO NPOKCUMANHUAT CTBOA Ha KaTeTbPa e OrbHAT UM YCyKaH, He
u3non3gaiite KaTeTbpa. Toa Moxe Aa NPUYUHK pa3fienaHe Ha CTBOMA Ha
KaTeTbpa.

3. CBbp3BaHe Ha YCTPOICTBO 3a HalyBaHe /U3nycKaHe, CHA6EeHO C MaHOMETBP KbM
AVnaTaunoHHWA KaTeTbp

31

32

HambnHeTe ycTPOiicTBOTO 32 HalyBaHe /M3MyckaHe, CHAO/EHO C MAaHOMETbP,C KOHTPACTHa Cpe/ia U u3KapaiiTe
Bb3/lyXa 0T yCTPOVICTBOTO.

3aKpenere yCTpoIiCTBOTO 33 HaAyBaHe /U3NycKaHe 3paBo KbM NOPTa 3a HajlyBake Ha 6anoHa Bbpxy
[UnaTalMoHHIA KaTeTbp. 3a Ja U3berHeTe HaBNM3aHeTO Ha Bb3AYX B CYCTEMaTa, YCTPOICTBOTO 3a HajyBaKe TpsibBa
212 6b/ie 3aMbAHEHO CHOTBETHO C KOHTPACTHA Cpefa.

BbBexaaHe Ha AMNaTayNOHHNA KaTteTbp

41
42

43

44

47
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MocTasete BbBeXAaLLIaTa 06BUBKA B KDHBOHOCHUSA CbA, KAKTO @ OMUCAHO B UHCTPYKLIVTE Ha NPOU3BOAUTENSA.
1136epeTe HanpaBnABaLL KaTeTbp, KOIITO CbOTBETCTBA HA 0T eTHKeTa i 3a Ha
Ne3VIATa ¥ aHATOMUATA Ha NaLyenTa. MpomuiiTe KaTeTbp ¢ U3UONOTMYEH ConeH
pasTBOp npejy ynotpe6a.
MpunoxeTe Ha naumeHTa NoAXoAALLA AHTUKOATyYNMPaLLA Tepanua npean
BbBeX/JaHe Ha HaNPaBNABALYA KaTeTbp.
MocTaBete HanpaBABALLYA KaTeTbp B OCTUYMA Ha XeNlaHaTa KOPOHAPHa apTepya KaTo npunaraTe Bb3npuetia
npotoKon. [poBepeTe NoN0XeHNeTo Ha HaNPaBNABALLA KaTeTbp Mol GNyopPOCKON ¢ BUCOKA pasAenuTenta
cnoco6HocT. (nejj NPoBepKa Ha NON0XeHHETO Ha KaTeTbpa, AaiiTe CbOTBETHaTa 7032 Ba30AUAaTop.
BbBezjeTe AUnaTauuoHHIA KaTeTbp Npe3 Xemoc Knana Ha Y-c pUKpeneH KbM
HanpasNABaLLYA KaTeTbp.
lpoBepeTe fanu xemocTaTuHaTa Knana Ha Y-CbeMHUTeNs e pasxnabena.
AKo e HaTerHaTa, HAMa fia N03B0AM NNaBHO NPeMyUHaBaHe Ha 6anoHa.
Toa gnyopockon ¢ BUCOKA pa3aenuTeNta clocobHOCT BbBEX/aiiTe JUNATaLMOHHIA KATeTbp 10KATO ChLLUAT
LOCTUTHe TOYKA Ha 2-3 CM NPOKCUMANIHO /10 MCTaNHUA Kpaii Ha Katerbp. [I Mapkep
Ha CTBONA LLje NOMOTHe 33 NPOBEpPKa Ha AbNG0YMHATA Ha MPOHUKBAHE Ha KaTeTbpa.
BbBexjaiite Bojaya B xenaHata KopoHapHa apTepua ol gnyopockon ¢ BUCOKa paaenuTenta cnocobHoCT.
HanpaBeTe aHruorpagus npes HanpaBABaLLUA KaTeTbp, 3a f1a NPOBEPHUTE NN BOAAYLT € NpeMUHaN npe3
CTeHOTUYHaTa NIe3U.
MpoBepeTe fanu BofiaybT e NPBUHO BbBE/IeH B LieNIeBUS KPBBOHOCEH (b,
4pe3 NpoBex/iaHe Ha KOHTPACTHa PaAUOrpaduA OT PasnuyHM bINK.
BuBexpaiite AunataumoHHuA KaTeTbp npe3 Bofiaua, A0KaTo 6anoHbT J0CTUTHE CTEHOTUYHATa Ne3us.
m Axo nouyBcTBaTe cbnpoT He Bb! i
KULA AUNaTaUNOHHNA KaTeTbp upes cuna. Mpeau fa npop,bnmwre,
onpepenete npuuMHata nof Gpnyopockon C BUCOKa pasfienuTenta
noco6HocT. MpuHyAUTENHOTO BbBEXKAAHE MOXe Aa A0Befe 10
pena Ha Kp HIA CbA M/unu | unm p Ha
Kuua unu auna KateTbp. ToBa MoXe aa
Hanoxn Heo6Xo0ANMOCTTa OT U3BaNAaHe Ha PparmeHTuUTE.
BbBe/ieTe AUnaTaMoHHUA KaTeTbp, 3a Ja Pasnonoxute 6anoHa B MACTOTO Ha CTEHOTUYHATa Ne3us, C NOMOLLTA
Ha PeHTreHoHeNpoHULIaeM MapKep 1 ro HajiyiiTe Npy HUCKO HanArake ot 1-2 atmocepu (101-203 Klla)cnep kato
3aTerHete XeMoCTaTHYHIA Knana Ha Y -CbepunnTens. lposepeTe any 6anoHsT e pasnonoxeH B LieHTbpa Ha
nesus, Kato nposep y HePaBHOCT (eeKT Ha rupara).
m He 3aTAraiiTe XeMOCTaTHYHUA KNanaH Ha Y-CbeAHUTeNA TBbPJE MHOTO, Thil
KaTo TOBa MOXe Aa MOBNIUAE Ha BPEMETO Ha HaAyBaHe/U3NycKake u/unu Aa
J0Be/Ie [10 yCYKBAHETO Ha CTBONA Ha KaTeTbpa.

BbJITAPCKU
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5. HapgysaHe Ha 6anoHa

51

5-2

Hapyiite 6anoHa npu CbOTBETHOTO HaNAraHe U MKTEPBAN OT BPeMe, € yCTPOICTBOTO 33 HaAyBaHe/u3MycKaKe,
CHabjieHo C MaHOMETbP, Clef} TOBa U3MyCHeTe BanoHa.

NPEOYNPEXAEHNA

BHuMaTenHo HapyiiTe 6anoHa nos KOHTpona Ha pnyopockon ¢
BUCOKa P unposepete fanu pecuaTa HajyBa
6anoHa. Ako 6anoHbT He ce HajlyBa, He NpUnaraiiTe npeKoOMepHoO
HanAraue, Tbil KaTo T0Ba MoXe a NONPeYM Ha U3NYCKaHeTo Ha
6anoua.

Hansraneto npu HapyBaHe Ha 6anona He TpAGBa Aa HaABUWaBa
Ppa3yeTHOTO HanAraHe Ha 6anoHa - RBP. lpunaraneto Ha HanArane
Hap RBP moxe aa nosepe o npo6us Ha 6anoHa. RBP ce ocHoBaBa
Ha pe3ynTaTu ot UHBUTPO u3nutanua. Kato Munumym 99,9 %

ot 6anonuTe (c95 % CUrypHOCT) He ce NPbCKAT MPU MAN NOA
cboTBeTHOTO MM RBP.

AKo HacTBHAN NPO6UB Ha 6anoH NopaaN NpunaraHe Ha HanAraHe
Hap RBP, 6anoHbT unu HeroBuTe GparmMeHTH Morar a nonajHar B
KPbBOHOCHUA CbJi, I} KOETO Ce Haara TAXHOTO U3BaXKAaHe.
KpaTkoTpaiiHuTe Unu AATOCPOYHY epeKTH OT NpUnaraHeTo

Ha HanAraHe HaJl HOMUHANHOTO HaNATaHe BbPXY KOPOHapHUTE
apTepuy e BCe OLLe B NPOLIEC Ha NPOyYBaHe.

He HapyBaiiTe 6anoHa Hajl AMaMeTbpa Ha KOpOHapHaTa apTepus,
NPOKCMMANHO AW AUCTANHO Ha CTEHOTUYHATA Ne3na.
HapyBaHeTo Ha 6anoHa 3a pa3wupABaHe Ha CTEHTa, BbTpE B CTEHTA
VNV KanuupanuTe Ne3uk ce CbyeTaBa C BepOATHOCTTA 3a NPo6UB
Ha 6anoHa npean HaaBuwaBaHe Ha RBP. HapyBaiite 6anoHa ¢

i}

BHUMAHWE banoHbT MoXe J1a Ce U3NTb3He 0T Ne3nATa Cefj HapyBaHe Nopam
XuapodunHoTo nokpuTye. Hapysaiite 6anoHa BHUMaTENHO N0/ KOHTPONA Ha
$nyopocKon ¢ BUCOKA pasfieNuTeNHa cnocobHOCT, Taka Ye 6anoHbT Aa He
NPOMEHY NONOXEHIETO CU B Ne3NATa.

M3mbpnaiite 06paTHO AUNATALIMOHHIA KATeTb, 3a 4a U3TETNUTE HAMBAHO U3NYCHATUA GNOH B HANPABNABALLMA
KaTeTbp Ut HanpaBeTe KOPOHAPHa aHrUorpadia Npe3 HanpaBNABALLYA KaTeTbp 3a OLieHka Ha NoAoGpeHmeTo npy
(TeHo3arta.

« He MecTeTe it He BajieTe AUNaTaLMOHHNA KATETHP NPeA MHAHOTO
u3nyckaHe Ha 6anoka. M3Bax/jaHeTo Ha AUNATALMOHHUA KaTeTbp TpAGBA
/1a CTaHe Cne/l pa3BUBAHE Ha XeMOCTATUYHUA KNanaH Ha Y-CbeIHUTena.
[loKaTo HanNpaBNABALLATA KULA € B KPbBOHOCHNA (b}, U3BaJeETE KaTeTbpa
110 NPaBa MMHUA 3a€/IHO C BO/laYa.

He BapeTe KaTeTbpa, ako e OrbHaT Npy nopta Ha Y-cbeAuxutens. Mpu onut
/12 U3BaIUTe OrbHATVA KaTeTbp Ce NPUNara u3BbHPeAHO roNAM HaTUCK
BbPXY 30HaTa B 61U30CT 0 NOPTa Ha HaNpaBNABalLaTa XULa, C BEPOATHOCT
0T N0Bpe/a Y CYyNBaHe Ha KaTeTbpa.

Mpu HenocTaTbUHO PeHUe Ha CTeHo3aTa 3 HaJlyBaHe Ha 6aoHa NocTenenHo o
RBP vni MHOroKpaTHo Npunaraiite Hanaraxe BbpXy 6anoHa 10 MOMEHTa, B KOVTO He MoXe Jja ce NoCTUrHe
N0-HaTaTbLIHO P 0 MHOTOKp HajlyBaHe Ha 6anoHa Bo/ 10 A0CTaTbuHO nolobpenye

Ha (TeHo3aTa, KoeTo Moxe Aa 6bae NOTBbPAEHO Ype3 KopoHapHa aHrmorpatbm].

6. CMAHa Ha AunaTauNoOHEH KaTeTbp

6-1
6-2
63
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PazsuiiTe xemoc: Knana Ha Y- cbep|

XBanere KULA 1 XeMOC Knana B eHaTa pbKka 1 KareTbpa B Zipyrata.
V13BajieTe AunaTauUMoHHNA KaTeThp KaTo 3anasviTe NONOXKEHETO Ha HaNPaBAABaLLIaTa XuLa B Ne3naTa. U36bpuere
TOBBPXHOCTTA Ha BOaYa, 33 Aa U3berHete npoGnemu npu MoCTaBAHe B CNe/iBALLIA KaTeTbp.

NPEOYNPEXAEHWE| MpunocraBaHe unn cMAHa Ha KaTeTbp, u36bp

BOAla4a OTHOBO C Mapns, C UYeH CoNeH p

WHcnekTupaiiTe uenus Boaay, 3a Aa ce yBepute, Ye XAb3raBuHaTa Ha
NOBBPXHOCTTA He @€ HAMaNeHa, KaKTo U Ye 0TCb(TBAT 3aMbpcuTenu
BbPXY Kuuata. llpeMuHaBaHeTo Ha KaTeTbpa npes noao6HM

0CTaTbhUM, BBpXY y BOAaY, MOXe Aa
nosene Ao p nm I Ha guna KateTbp.
ToBa moxe Aa HanoXu NEOGXOAMMO(T 0T U3BaXAaHe Ha ¢parmeu1'me
oT KateTbpa.

BHUMAHWE CnepeTe NON0XEHNETO Ha HaNPaBAABALLATA XKML N0Z (YOPOCKON € BUCOKA

paspenutenHa cnocobHocT no Bpeme Ha C(MAHaTa.

6-4 B'bBeLlETE (nefBaLLuA KaTeTbp npe3 NpoKcMManHna Kpaﬁ Ha BOAaya, KaKTo e ONiCaHo No-rope, Kato 3anasure
NONOXEHIETO Ha Bofjava.
MpoyeTeTe MHCTPYKLUUTE Ha NPOU3BOAUTENS, KOraTo M3N0N3BaTe KaTeTph
pasnuunm ot Accuforce.
6-5  (neppaiite HacokuTe 3a ynotpeda, nocoueH BbPXy eTUKeTa “BbBek/aaHe Ha AUNATaLMOHHUA KaTeTbp” (ej
4-7 v HajlyBaHe /CMAHA Ha AVNTaLMOKKI KaTeTpu.

Vlssam,qaue Ha AunaTtauMoHHUNA KaTeTbp

Cneu NPUKNKYBaHe Ha AunatauuATa, unycHere 6anoHa HanbAHO N n3Bajere UNaTaUuNOHHNA KaTeTbp N
HanpaBABALLA XKWL Cefj KaTo pa3BuiiTe XeMocTaTiyHaTa knana. lpenopbyBa ce 3ana3BaHe Ha NONOXKeHNETO

Ha HanpaBNABalLaTa XNLa 3a KPATKO BPeMe Clie/i NPOLie/lypaTa, KaTo MOATOTOBKA 3a Bb3MOXHU Henpe/iBUACH!
WHUMAeHTY. 33 fa e besonacHo n [LMNaTalUnoHeH kateTbp, usnonssaiite KIUNC3A
KATETBPA B cboTBeTCTBME C ,YKa3aHus 3a u3non3saue Ha KIUMC 3A KATETHPA v 3awuTHa 06B1MBKa Ha 6anoa”.

YKa3aHus 3a usnonssaHe Ha KJINMC 3A KATETbPA v 3awutHa o6B1BKa Ha 6anoHa
8-1  Ykasanus 3a usnonssane Ha KNNC3A KATETHPA
1. U3Bagete KUMNCA 3A KATETBPA ot gbpxaua.
2. Odopmete guna KaTeTbp KaTo el WA ABOIIHA NpumKa (Owr. 1).
[ BHUMAHWE ] PaboTeTe BHUMaTeNHO, 3a Aa U3berHeTe ycykBaHe i NoBpeAa Ha
Aunat KateTbp 3a PTCA npu 0hOpMAHETO Ha NPUMKH.
3. 3akpenere HaBuTuA AunataumoneH katetbp ¢ KNUMCA 3A KATETHPA kato cnepBate JonynocoyenuTe CTbikm:
«3akaueTe HakpaiiHuka Ha KNNMCA 3A KATETP BbpXy Ha AunaTaunonHua katetnp (Our. 2).
«3aKkpeneTe AunatauyoRHIA KateTbp BbpXy Apyrua kpait Ha KNUMCA 3A KATETBP (Our. 3).
3akpeneTte aunataunoHHuA KateTbp 3a PTCA cKNUMCA3A
KATETBPA kbM no-Kopasusa, npokcumaneH kpaii. He usnon3paiite
K/NNCA 3A KATETBPA BbpXy rbBKaBus, AUCTaNEH CTBOM MAN NOPTa
Ha Bojaya Ha PTCA Ha aunataumonHuTe kateTpu PTCA ot 6bp30
CMeHALY ce TUN, Thil KaTo TOBa MOXe /1a FM noBpeau.
4. Mpuussaxzaane Ha KNNMCA 3A KATETBPA oT HaBuTHA AunataLmuoHeH KateTbp 3a PTCA, noBTopeTe ropHute
CTBAKK B 06pateH peg (o1 Our. 3 go Our. 2).
PaGoTeTe BHUMATeNHO, 3a Aa Ce M3GerHe ycyKBaHe Ha CTBONA U NOBpeAA
npu ussaxpane Ha KIUMCA 3A KATETBPA.

8-2  Hacokv 3a M3non3BaHe Ha 3aLiuTHaTa 06BIBKa Ha OanoHa

MpenopbyBa ce U3M0N3BaHETO Ha BTOP 3alUTHaTa 00BUBKA 32 GanoHa
U NOCTaBAHE Ha KaTeTbpa B Kyna C hu3nonoruyeH conex pasreop. (nep
oTCTp He itTe PHO 3aLuTHaTa 06BMBKa Ha 6anoHa
n0CTaBeHa Ha 6anoHHMA KaTeTbp.

Mpy Hecna3BaKe Ha ToBa NpeAynpex/ieHne6anoHbT MoXe Ja He ce Hapye
nopazy aeopmauna Ha 6anoHa  nopesa Ha cTona.

. OTCTpaHeTe BTOpaTa 3aliuTHaTa 00BMBK 32 6aN0Ha CbC CbOTBETHATA CMeLNUKaLUA.

. BbBepete cTunera B 3awwuTHaTa 06BMBK Ha GanoHa.

. BbBepere cTuneta v 3awmTHaTa 00B1BKa Ha 6anoHa oT Hakpail HaKaTeTbpau nokpuiite
6anoHa CbC CTUneTa 3aluTHaTa 00BMBKa 3a 6anoHa

BHUMAHWE He iiTe cuna npu Ha 6anoHa B 3aWMTHaTa 06BMBKA.
Jeko 3aBbpTeTe 6anoHa U ro BKapaiiTe BHIMATENHO.

. Korato n3non3sare kateTbp, Cnep HaBnaxHABaHe Ha 3alLMTHaTa 06B1BKa 6anoHa NPy HaKpaiiHKa Ha
KaTeTbpa BbB QU3MONOTUYEH CONEB Pa3TBOP, BHUMATENHO U3BazeTe 3alliuTHaTa 06B1BKa Ha 6anoHa i
(TUneTa, 3a a He nope/uTe banoxa.

BHUMAHWE He fiTe cuna Npu U3Bax AaHe Ha 3alLNTHaTa 06BUBKA 6anoHa, ako
N0YyBCTBaTe CbNPOTUBAEHNUE. [IPUHYAUTENHOTO U3BAXAaHE MOXe Aa
npezu3BIKa NMNCA Ha HaJlyBaHe UNW U3NYCKaHe Ha 6anoHa.

W o

o~

Our. 1

Our.2 owr.3

Nopr3a
BoAaYa




‘ MPEAMA3HU MEPKWU NP CbXPAHEHUE

136arBaiiTe sa u3narate Ha Bb3/AeIICTBUETO HA BOAQ, JAMPEKTHA CTbHYeBa (BET/INHA, eKCTPEMHU TEMNepaTypu Unu BUCOKa

BNIAXHOCT N0 BpeMe Ha CbXpaHeHune.

‘ PEOEPEHLIUN

nEKaDRT TPRGBB /la HanpaBW CNpaBKa B TeKyLlaTa MEANLUHCKA NUTepaTypa 0THOCHO AUnartaynaTala 6anoHa, Hanpumep B

ny6nukysanara ot ACC/AHA.

YKPAITHCbKA

lepen BUKOpUCTAHHAM, ByAb Nacka, NpouuTaliTe BC iHCTPYKLl

‘ MOKA3AHHA ‘
[Nvunartauiithwii katetep Accuforce (ani — «aunatauiiinuil katetep») np! it AnA Ny I I
Tpaucmmmanbum KOpOHapHDI aHnonnacTMKm (YTKA) 3 MeTol0 noniniueHHA MiokapAianbHOro KPOBOTOKY B

i T p i AinAHLi KOPOHAPHWX apTepiil.

‘ 3ACTEPEXEHHA LWLOAO BUKOPUCTAHHA

1. r'pul (nauieHTn a6o ymoBu, Konu He cnig nposoaunTn YTKA)
He cnijj BUKOPUCTOBYBATM KaTeTep ANA YCyHEHHA CTEHO3Y TONOBHOTO CTOBOYpa NiBoT KOPOHapHOT apTepii, Ana
AKOTO HEAOCTYNHA KOMNEH(aL|iA KPOBOTeui LWAAXOM LYHTYBaHHA a60 KonaTepanbHoi kpoBoobiry. lopyuieHs
LbOro nonepesKeHHA Moxe Npu3BecTy 40 roCTPoi KOPOHAPHOI OKAK3IT.
MauienTw, AKi paHitue Man Cna3m KOpoHapHWX apTepiil BHACNIAOK MOXAMBOT FOCTPOT KOPOHAPHOT OKNIO3iT.
BariTHicTb a60 nif03pa Ha BariTHICTb. PEHTTeRIBCbKE ONPOMIHERHA MOXe NPU3BECTU 10 MOLIKOAKEHHA NNOAY.

2. BigHoCHI npomnoxasauun (nal.ueu'm a6o ymoBu, konu YTKA moxe cTaHOBUTH
Buuy, HiX 3a y, CIlIA P ANTN TinbKn Yy Bunagky, konv
KOpWCTb Bif L€l npoqegypm nepesaxae€ pusuk)

- XBOpi, AKUM NPOTUNOKa3aHi onepaLlii KOPOHAPHO0 YHTYBaHHA. HeBifKNa/He Q0PTOKOPOHAPHE LYHTYBAHHA
NpU rOCTPUX ilLemi YK

3. BaxnuBi iHcTpyKUii 3 goTp TeXHiku 6

MONEPEAXKEHHA . Oﬁepemuo npocysaiite UilHWil KaTeTep Bcep i aprepil.
Npu onopi cnig npoboty i3 it
KaTeTepom i TH P! y onopy 3a 0i0

PEHTreHOCKONi| 3 BUCOKOIO P 3patHicrio.
NPOCYBaHHA AUNATaLiiHOTO KaTeTepy MOXe NPUBECTH 10
NOWKO/KEHHA CYANHN Ta/a60 PO3'€/IHAHHA 4N PO3PUBY
Aunatauiiinoro katetepy. Lie moxe noTpebyBaTi BUNyYeHHA
¢parmenTis AunatauiitHoro Katetepy.

AunatauiiiHoro katetepy cnia 3pilicHioBaTi 06epexHo, nip
KOHTpONeM PeHTIeHOCKONii 3 BUCOKOIO PO3A1iNbHOI0 3AaTHICTIO.
Heob6epexHe NOBOAXKEHHA MOXe NPU3BECTH 10 TPABMU CYAMHU
260 0 NOWIKO/KEHHA YU BUXOAY 3 Nafly KaTeTepa BHACTIf0K
NOWKOZKEHb CTEHTOM, a TAKOX 10 PO3pUBY 6anoHa npy HUKYOMY
32 HOMiHaNbHUI TUCKY PO3PUBY.

« BukopucToByiiTe npucTpiil po3ayBaHHA/3ayBaHHA, OCHaLLEHMiA

MaHOMeTPOM A0CTaTHBOT TOYHOCTI. Y BUNAAKY HAZIMIPHOTO PO3/yBaHHA

yYepe3 HeTOYHe BU3HAUEHHA TUCKY 6anoHa, BiH MOXe Po3ipBaTich.

Mip vac npouepypu YTKA nml’)eplrb LA NaLi€HTa BIANOBIAHNI

aHTUKOATYNAHT Ta KOPOHap ratop. flicna

npouepypu YTKA, npoBeaiTb BiANOBIAHY aHTMKOAryNAHTHY Tepanito nig

HarnAA0M Nikyto4oro nikaps.

BcepeauHi KapKacy CTEHTY NpOCyBaHHA, BUiMaHHA a60 po3ayBaHHA

YHUKaiiTe KOHTAKTY 3 0PraHiuHiUMit PO3UUHHUKAMM a60 MACNAHUCTUMM
KOHTPACTHUMU 3ac06amu. KOHTAKT 3 UMM PeyoBUHaMM MOXe NPU3BECTY 10
NOWIKO/KEHHA AunaTauifiHoro kateTepa Ta/abo Ao po3pusy 6anowa.

Bci maninynauii kateTepom BUKOHYiiTe 3 06epeXxHicTIo Ta yHUKaiiTe iforo
neperyHis. He BUKOPUCTOBYiiTe KaTeTep, AKILO HA HbOMY YTBOPUAUCH
neperuhu. Lle Moxe npu3BecTit 40 NOLIKOAXKEHH abo po3puBy kaTeTepa.
iz Yac BUKOHaHHA TEXHiKI OAHOYACHOT0 BUKOPUCTAHHA ABOX 6anoHis
(kissing balloon technique) abo TexHiku BUKOpUCTaHHA NapanenbHux
NPOBI/HVIKIB, NOBO/ITECA 3 KATETEPOM i3 BUHATKOBOI 06epexHicTIo, 06
YHUKHYTH /1070 3aN1y TYBaHHA i3 CynyTHIM NpUcTpoem. AKLL0 BiauyBaeTbCA
onip, BUAMITb KaTeTep pa3oMm i3 CynyTHIM NPUCTPOEM.

Bunbepitb BiAnoBiaHuil po3mip 6anoHy i3 BpaxyBaHHAM pe3ynbTaria
ZLiarHOCTUYHOTO KOHTPON Ta aHaTOMIYHUX 0CO6AMBOCTE NaLjieHTa.
IHhopmaLiia npo cniBBIAHOLIEHHA MiX AiameTpom 6anoHa i HoMiHaNbHUM
TUCKOM PO3PUBY 3HAX0AUTLCA Y po3aini CNELNOIKALYL.

MicnA BUIMAHHA NOBTOPHO He BUKOPUCTOBYiATe NepLuly 3aXucHy 060N10HKY,
BCTaHOB/IEHY Ha 6anoH kaTeTepa. HenoTy uboro nonep

MO3e NPU3BECTH 10 TOT0, 1140 6aN0H He 3moxe ByTn HaayTUM a60 30y THM
Yepe3iioro AepopmaLlilo i NOWKOAXeHHs WadTy KaTeTepa.

Micna BUAaneHHa katetepa, 3aHypbTe ioro B i3ionoriyHmii po3uux,

106 BUAANUTI KPOB Ha /10r0 NOBEPXH. AKLLO KPOB BaXKO BUAANUTH,
nNpoTPiTL KaTeTep Mapneto, 3MoueHok di3ionoriynum posunxom. lMepen
NOBTOPHIUM BUKOPUCTAHHAM GaN0HHOr0 KaTeTepa, 0rnAHbTe oro, Wob
BNeBHUTHUCA Y J0CTaTHbOMY 3B0N0XEH] NOBEPXHi Ta BIACYTHOCTI CTOPOHHIX
peyosuH. IL|06 BUAANUTY KPOB 3 NPOCBITY NPOBIAHUKA, NPOMMiATe KaTeTep
renapyuHi3oBaHUM Gi3ionoriuHuM po3uuHoM.

4., YcknapHeHHsA

Moxnusi ycknapxers Big YTKA MoxyTb 6yTH HACTYNHUMU, NPOTE Nepenik € HenoBHUM:

- luceKuia kopoHapHoi aptepii; - IndikyBaHHs Ta 6inb y MicLi BBEAEHHS;
- IudapkT miokapay; - bpanukapais;

- DibpunAwia wayHoukis; - TocTpa apuTmis;

- lwemis BHacnigok TpuBanoi maxinynavii - lwemiynuii iHcynbT;

- ToBHa 0Kni03iA KOPOHapHoi apTepii ado 0BXigHOro CyAMHHOrO WyHTa; - Mlepdopauia aptepii;

- ApTepioBeHo3Ha HOpULA; - PecTeH03 KopoHapHoi apTepii;

- Cepuebutrs; - lwemis miokapay BHacNigoK cnasmy
- FinoTeH3is; - Em6onia nepudepuynmx cyaut;

- [oWWKOAXeHHA KOPOHAPHOi apTepii; - fematoma;

- HecrabinbHa cTeHoKapais; - Hynota 1a 6nioBaHs;

- Tpombo3; - Kposoteua;

- Po3pus apTepi; - (mepTb.

AIKWo ycknaaHeHHs, AKi NoTpe6yioTb TepMiHOBOro a0PTOKOPOHAPHOTO WYHTYBAHHA, BAHUKAN BHACNIA0K
YTKA, cMepTHiCTb nawienTiB 3 aop P WYHTY B i 6y/ie BULLOI0, HiXK cepefi THX,
Komy LA inB He b. Big; it e¢pekt YTKA TbCA Ha cTagii

BUBYEHHA.

5.3ano6ixHi 3axoan Npn BUKOPUCTaHHI

MpucTpiii cTepunizoBaHo 3a JoNOMOrok oKcuzy eTuneHy. 1A 04HOPa30BOro BUKOPUCTaHHA. He BUKOPUCTOBYBATM
noBTOPHo. 0BTOPHO He cTepuni3yBaTu. He nigaasatv nosTopHiit 06po6ui. loBTopHa 06pobka Moxe npu3BecTin
J10 BTPATH CTEPUNbHOCTI, 10 NOpYLLeHHA 6iocyMicHOCTI Ta BTpaTit GyHKLiOHANbHOT LinicHOCT BUpoby.

KateTep 3anuwaeTbea cTepunbHUM Ta aniporeHHM LLIE B HeyLIKOZXKeHii 3akpuTiil ynakosui. He
BUKOPUCTOBYBATH, AKLLO YNAKOBKY 4i BUPI6 MOLIKOAXeH0 a6o 3a6pyaHeHo.

MpoAyKT Mae 6yTi BUKOPUCTaHWE BiAPa3Y NICAA BIAKPUTTA yNaKOBKY, a NCNA BUKOPUCTAHHA —YTUNI30BaHMil
6€3MeyHiM i HanexH1M YUHOM.

[Jlunatauiituuii KateTep NOBUHEH BUKOPUCTOBYBATUCA 32 NPU3HAYEHHAM NiKapA, AKMIA BMIE HUM KOPUCTYBATUCA |
fo6pe HaBueHwit MeTofam npoBeeHHA YTKA.

YTKA noBiHHa NPOBOANTUCA NNLLIE B YCTaHOBAX, A€ Y BUNAAKY BUHNKHEHHA CePiio3HUX yCKNaAHeHb Moxe OyTh
BIKOHaH TepMiHOBA 0MepaLliA A0PTOKOPOHAPHOTO WYHTYBAHHA. PeKOMEHAYETBCA, 1406 NiA YaC NPoBe/eHHA
YTKA 6purapa cepueBo-CyAUHHOI Xipyprii Gyna roToBa A0 TepMiHOBOr0 BTPYYaHHA.

He 3amouyiiTe kateTep y CTepUAi3yIounX PO3UnKaX, L0 MICTATb CNUPT YK iHLLI OPraHiuHi PO3UMHHNKK, Ta He
npoTupaiiTe KaTeTep i3 BUKOPUCTAHHAM TaKuX 3aco6iB. Hel0TpUMaHHA Li€i peKoMeHAALT MoXe Npu3BecTn 40
NOWKOZAXEHHA 360 po3puBY KaTeTepy, 60 BUKAUKATY BTPATY HOT0 3MaLLyBanbHX BRACTUBOCTEN.

Byab-Aike npocyBaHHA kaTeTepy NicnA {0ro BBJIEHHA KaTeTepy B CYAUHY NOBUHHE BUKOHYBATUCA N/l KOHTPONEM
PeHTreHoCKonii i3 BUCOKOI Po3AiNbHOI 3AATHICTHO.

Yci MaHinynALii noBUHHI NPOBOANTYCA B ACENTUYHNX YMOBAX.
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BKA3IBKU LLOAO BUKOPUCTAHHA

3ACTEPEXXEHHA « [lepuw Hix BUKOPUCTOBYBATY KaTeTep, NpounTaiiTe iHCTPYKLi AnA cynpoBiaHoi

1.

) TUYHOT Np i Ta menl 000,
« Mepep BUKOPUCTAHHAM NepeKoHaiiTech, LU0 BCi NPUCTPOT, BKIIOYHO 3

AUnaTauifiHum KaTeTepom, GYHKLIOHYHTb Mepesipre, un
[AunaraviiiHuii kateTep y cCnpaBHOMY CTaHi, i 4u KOHCTPYKLiA 6anoHa sianosigae
npoLeAyPHUM KpUTEPIAM Ta MeTOAaM, AKi 6yaYTb BUKOPUCTOBYBATHUCA.

MiarotoBka AnnartauiliHoOro Katetepa
11 0GepexHo BuiiMiTb KaTeTep i3 Tpy6ky TpUMava.

« Buitmaiite KaeTep no npamiii NiHii 3 KiHwA TpyOKY TpUMaya, He 3ruHaloun
itoro. fIKLLO KaTeTep He BUIIMAETHCA N0 NPAMIli NiHii, TO HAAMIPHUI TUCK,
AKWIA BUHUKAE Y MiCLi PO3TaLLYBaHHA NOPTY NPOBIAHNKA, MOXe NOLKOAUTH
abo 3namaty Karerep.

He noknapaiite 3ycunb, Wwo6 BUTArTM KaTeTep. lpUMycoBe BUIMAHHA MOXe
NPU3BECTU 0 TOTO, L0 6aNOH He 3MOXe 3anoBHIBaTUCA 360 3ayBaTHCA.

1-2 3MounBLM 3axVicHy 060M0HKY 6anoHa Gi3ionoriuHnm po3unHom, 06epexHo 3HIMITb if pa3om i3 cTuneTom Tak,
11406 He notuKoauT 6anoH. Y pasi notpebu AunatauiiiHuii kateTep MoXHa CKPYTUTY Ta 3adiKcyBaTyt 3a AONOMOTOk
3ATUCKAYA [T KATETEPA, BignoiaHo o «Bkasisok wopo ukopuctanHa 3ATUCKAYA 1A KATETEPA Ta 3axucHol
060n10HKY Banona».
He noknapaiite 3ycunb, wo6 BuganuTH 060M0HKY. [1pUMYCOBE BUiiMaHHA
MOe NPU3BECTH 10 TOTO, 1110 6aN0H He 3MoKe 3an0BHI0BATUCA a0 31yBaTHUCA.
1-3  Habepitb 3 mn Bi i KOHTPACTHOI p CYMilll KOHTPACTHOT PeY0BUHM Ta di3ionoriuHoro
po3uuy y nponopuii 1:1) 8 20-T1 MA WwApuL.

MOMNEPEO>XEHHA He BuKopucToBYyiiTe ANA po3ayBaHHA 6anoHa noBiTpA, rasu 1a }oAHi

iHWi PiAMHY, KPiM KOHTPACTHOT peyoBUHN. Y pasi npoTikanHA 6anoHa,

BOHN MOXYTb ] Her il BNNMB Ha 310p0B'A
nauiexTa.
1-4  Tig'ennaitte WNpuL, AKNMA MICTUTb KOKTPACTHY PEYOBHHY, [10 KOHEKTOPa KaTeTepa (aani — «MopT ANA po3ayBaHHA

6anoHa»).
1-5  Tpumatouu wapuw KIHYNKOM AOHU3Y, BTArYitTe NOBITPA npoTarom 20-30 cekyHa.
1-6  Tpumaioun WnpuL KIHYNKOM AOHN3Y, NOBINbHO BBEAITb KOHTPACTHY PEUOBUHY.
17 ToBTopiTb Kpoku 1-5Ta 1-6 AekinbKa pasis 0 TUX Nip, NOKN KOHTPACTHA PEYOBHHA MOBHICTIO He 3aM0BHMTb BanoH.

MpoMuBaHHA i BCTAHOB/IEHHA NPOBIAHUKA

2-1  BcrasTe roniky AnA NpOMUBAHHA B AUCTANbHUIA KiHelb KaTteTepy. [pomuiiTe iforo renapuHizoBaHum disionoriynum
PO3uiHoM, 106 BUAANUTY bynbbatuki NoBITpA.
byabTe 06epexHi, o6 He NOWWKOAUTY KaTeTep NpU BCTAHOBNEHHI FONKM ANA

NPOMUBAHHA.

2-2 BisyanbHo nepesipre, 4 6an0H NOBHICTIO 3AYTHiA.

2-3 BcrasTe NpoKcManbHuii KiHelb NpoBiaHuKa (He Ginblue 0,36 MM (0.014”) B fiameTpi) B AnCTanbHMit KiHUMK
KaTeTepa Ta npocyBaiite ioro, 4OKY BiH He BUiifie 3 nopTy npoBiHuKa. Mo TpuMarite npoKcuManbHMii Kikelb
NpOBiAHNKA Ta BIATATYIiTe iforo Yepes kaHan Ana NPoBiAHIKA, 0KV NPOBIAHUK Ta KiHUNK KaTeTepa He 6yayTb
PO3TalLIOBAHI HaNeXHUM YNHOM.

Mepen BCTaBAAHHA AUNaTaLiliHOTO KaTeTepy, NOBHICTIO NPOTPiTh
NPOBiAHMK Mapneio, 3Mo4eHol0 Y disionoriynomy po3umHi, uio6
BUAANUTY 3aNNULIKHN KPOBi a60 KOHTPACTHOT peyoBuHH. MpocyBaHHA
KaTetepa3a i AKOro a6o3a
HeJI0CTaTHbO 3BO0XKEHUM NPOBiJHUKOM, MOXKe NPU3BECTH A0
BiflOKpeMNeHHA YacTUH a60 10 po3puBY AuNaTauiiiHoro karerepy.
Lle moxe npusBecTi 40 Heo6XiAHOCTI BUNYYeHHA PparmeHTi
KaTeTepy 3 CyAvHU.
« Hamaraiiteca He nepervHaTit AUCTanbHuii Kineub AunaTauiiinoro katetepy.
Bcrasnatum npokcuManbHuii KiHewb NPoBIAHMKA B AUCTaNbHMIA KiHelb
JAunaravifiHoro katetepy, npocyBaiiTe i#oro noBinbHo Ta 06epexHo.
« 06ep BCTaBNAlTe TaK, o6 npokc il KiHewb He

NOLWKOANB KaHan ANA NPOBI/HYKA B KaTeTepi.

fIKIL0 KaTeTep 3HaXOAUTbCA B EMHOCTI i3 Gi3ionoriyHum pounHom,

obepexHo 3moTaiiTe WadT KaTeTepa, Wo6 yHUKHY TV BUNAAKOBOT

KOHTaMmiHauji.
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« AKIL0 NPOKCUManbHa YacTUHa WadTy KaTeTepa 3arHyTa abo Mae neperuH,
BUPI6 He CNifl BUKOPUCTOBYBATH, OCKINbKM Lie MOXe NpU3BecTv 4o
Bifj'€/\HaHHA WaQTy KaTeTepa.

3. MiaKknoYeHHA NPUCTPOIO ANA po3ay /3py oc (] Tpom,
AO AMNaTauifiHoro KateTepy
3-1  3anoBHiTb NPUCTPIii ANA PO3AyBaHHA/3AYBaHHSA, OCHALLEHNI KOHTPACTHOIO pt , | BUNYCTITH
NOBITPA 3 NPUCTPOI0.
3-2  Miyo iiTe NpucTpiii Ana p yBaHHA [0 po3'eMy AnA p 6anoHy Ha il
KarteTepi. JlnA Toro, 06 NoBITpA He nonaaano B cuctemy, NPUCTpiil ANA PO3AyBaHHA/3AYBaHHA NOBUHEH 6yTH
UnHOM i KOHTPACTHOIO P
4. BcTaHOBNEHHA AUnaTauiliHOro KateTepa
4-1  BcraTe iHTPOA'tocep B KPOBOHOCHY CYAWHY, K ONUCAHO B KePiBHULTBI BUPOBHUKA.
42 Bubepito ii KaTeTep, AKWii B, Ha eTuKeTwj, B iIHO 10 i3auii Ta

aHaTOMIYHVIX 0C06NMBOCTE!t NaLieHTa. Mlepen BUKOPUCTAHHAM ii katetep r

i3i0M10riYHMM PO3YMHOM.
Nepea Tvm, Ak BCTaBAATY HaNAMHMIA KaTeTep NiA6epiTb nauienToBi
BIZANOBI/HY aHTUKOATyNALIiiHY Tepanito.
4-3  Po3micTiTb HaNpAMHUIi KaTeTep 6inA Biuka BiANOBIAHOT KOPOHAPHOT apTepil, KepylouUCb NPUAHATUM NPOTOKONIOM.

lepesipre po3mi I KaTeTepa 3a PEHTreHOCKONii i3 BICOKOIO PO3AINBHOI 3AaTHICTIO.
Ticna Toro, AK nonoxeHHA kaTetepa byae NiATBEpAXeHo, BBEAITb B inHy 03y C p p 3aco0y.

4-4  BcrasTe aunataviitHuii KaTetep Yepes reMocTaTiuHuii knanau Y-nogi KOHeKTOopa, NpUKpi it no
HanpAMHOTO KaTeTepa.

YBATA! llepekoHaiTecs B TOMY, 1140 reMoCTaTHYHMii knanak Y-noai6Horo KoHekTopa

nocnabneuit. Y 3aTUCHYTOMY CTaHi Knanak nepewkoaaTime BinbHOMy
NPOX0AXeHHI0 6anoHa.

4-5 [l KOHTPONEM PeHTTeHOCKONIT i3 BICOKOK PO3AiNbHOI0 3AaTHICTIO NPOCyBaiiTe AunaTaLiitiuii kaTetep A0 TX
nip, NOKM BiH He JOCATHE TOUKY, L0 A Ha 2-3 (M NpoKl AVCTaNbHOrO KiHLA HaNPAMHOro
KateTepa. Mapkepu rubum wadty KateTepa 403BONAT BU3HAUUTY HACKiNbKY 6yB NPOCYHY T KaTeTep.

46 TlpocyHbTe np Y NOTPi6HY KopoHapHy apTepilo nia PeHTTeHOCKONil i3 BUCOKOH Po3AinbHOI
3patHicTio. MpoBezitb aHriorpadito Yepe3 HanpAMHUIE KaTeTep, 06 NEPEKOHATUCA, LLO NPOBIAHNK NPOiLLOB
CTeHO3He ypaxeHHs.

/iTe KOHTPACTHY peHTreHorpadilo Nia PisHUMM KyTamu, o6

YBATA!
NepeKOHaTHCA, L0 NPOBIAHMK 3HAXOAUTbCA B LiNbOBIil CyANHI.

47 Npocysaiite il kaTeTep 3a np NOKY 6anoH He AOCATHE CTEHO3HOTO ypaeHHA.

MONEPEAMEHHA | Mpu i 6y/ib-AKOr0 ONOpY He BapTO NPOCYBATH NPOBIAHNK
a6o aunatauiitunii katetep cunoto. llepw Hix npopoBXUTH, 32
[10MIOMOT 010 PEHTFeHOCKONT i3 BUCOKOI0 PO3/iNbHOI0 3aTHICTIO
BU3HauTe NpuumHy onopy. lpocyBanHA CUNoio MOXe NPU3BECTH 0
NOWKO/KEHHA CYANHN Ta/a60 Po3puUBY 4K PO3'€AHAHHA NPOBiAHNKA
a6o gunatauiitnoro katetepa. Moxe BUHMKHYTU NoTpe6a BUNy4eHHA
¢dparmeHTiB AunaTauiitHoro Katetepy.

-8 MpocyBaiiTe AunataujitHuii katetep Ta 3a J0NOMOTOK PEHTTEHOKOHTPACTHOI MITKI PO3MICTITb GanoH B Micui
CTeH03HOTO ypaxeHHA. MMicnA 3aTAryBaHHA reMOCTaTUuHOro KnanaHa Y-noi6Horo KoHekTopa, posayiite 6anok o
HeBenuKoro Ticky 1-2 armocepu (101-203 kfa). Mep A, 0 6anoH A B LEHTPI €
YPaKeHHs, NepeBipAl0UM CyMapHy BENUYWHY HEPIBHOCTI (eQeKT rauteni).

He 3atuckaiite HagMipHo remocTaTyHmii Knanau Y-nogi6Horo koHekTopa,
OCKINIbKM Lie MOXe BIMHYTY Ha Yac Po3/lyBaHHA/3/lyBaHHA 6anoHy Ta/abo
BUKNVKATU NepeTUCKaHHA WadTy KaTeTepa.

IS

5. Po3pyBaHHA 6anoHa

5-1  3ajonomoroio NpucTpoio Ans p /3yBaHHA, 0C 6anou go
i TUCKY 32 B, if vac, notim cnoy 6ano.
MONEPEAMEHHA « 06ep po3ayiiTe 6anoH nif KOHTPONEM peHTreHoCKoNil i3
BUCOKOIO O3 3patHicrio. Mey iTecb, wo 6anoH

3aN0BHIOEThCA. AKW0 6anoH He 3aNOBHIOETbCA, He 3aCTOCOBYIiTe
HaAMipHNI TUCK, OCKINBKM Lie MOXe NepeLtKoANTH 3[yBaHHI0
6GanoHa.

« Tuck pos, 6anoHa He p ™
MaKcumanbHo gonyctumuii Tuck (MAT). Tuck, AKuit nepesutye
MAT, moxe npussectyu Ao po3pusy 6anona. MAT 6asyeTbca
Hap Tax BUNp B PaToOpHNX yMOBaX.

Y



o

WonaiimeHwe 99,9 % 6anoHis (RoBipya iiMoBipHicTb 95 %) He
po3ipByTbca Ha piBHi MAT a6o Huxvye pira MAT.

AKwo BHacnifok nepeBuwweHHa MAT TpanuTbca po3pus 6anoxa,
T0 6anoH a6o ioro pparmeHTH MOXKYTb NOTPANUTH B CYAMHY i iX
notpi6Ho byae pictaTu.

« KopotkocTpokoBuii abo Big it e¢eKT nep
i 0 TUCKY Ha KOpOHapHi apTepii TbCA Ha cTapii
BUBYEHHA.
« He po3aysaiite 6anoH ao Aiametpa, Ginbloro Hix Aiametp
poHapHoi apTepii B Ai NPOKI a6o guc

RiNAHKKM (TeHo3y.
3anoBHeHHs 6anoxa ana PO3LWINPEHHA CTEHTY B(epemmi C(TeHTa

abos it pinAHUi cynp yeTbca
po3puBy 6anoHa o nep MAT 6anoxa.
Po3pyBaiite 6ano i3 icTio.

linpodinbHe NoKpUTTA CTBOPIOE iAMOBIPHICTL TOTO, W0 6anoH Moxe
BUCU3HYTY 3 ypaxkeHoi ANAHKY Nif vac 06ep iiTe
6anoH N KOHTPONEM PeHTTEHOCKONIT i3 BICOKOI0 PO3AiNbHOI0 34aTHICTO,
CNiAKYiTe, W00 BiH He 3MiHUB CBOE PO3TalLyBaHHA B ypaxeHil AiNAHL.
5-2 MotArHith Ha3ap il KaTeTep B KateTepi, LU0 BUNy4MTM NOBHICTIO 3/yTWiA GanoH nicna ioro
i BUKOHaiiTe yepe3 ii KaTeTep KopoHapHy aHriorpadito ANA OUHKM 3MeHLLIEHHA CTEHO3)Y.
MOMNEPEKEHHA « He pyxaiite Ta He Bufanaiite aunatauiitiuii katetep, Aoku 6anoH He byae
NOBHICTHO cnywjeHniA. lunataviituil katetep cnip BuitMaT Auwe nicna
nocnabnexHA reMocTaTUyHOro Knanana Y-nogi6Horo KoHekTopa.
Konu npoBigHMK 3HaX0AUTbCA Y CyAMHI, BUAANAITE KaTeTep No NpAMIi niHii
B3/10BX NPOBIAHMKA.
He Bunanaiite katetep, AKLLO BiH BUTHYTHil B CTOPOHY NopTy Y-nogi6Horo
KOHeKTOpa. Y BUNazKy CNpo6u BUIHATU BUTHYTUiA KaTeTep, yTBOPIOETbCA
HaZIMipHUii TUCK Ha AINAHKY 6inA NOPTY NPOBIAHUKA, 110 CYNPOBOAXKYETbCA
PU3MKOM NMOWIKO/KEHHS 260 BUXOAY KaTeTepa 3 najy.
5-3 fKwWwo npoLec 3MeHLIeHHs CTEHO3Y He € HOCTATHIM, MOCTYNOBO 36inbLuyiiTe TUCK 3anoBHeHHA 6anoxa ao MAT,
abo nigBuLLYiiTe TUCK AeKiNbKa pasi, 40 TUX Mip, NOKY CNOCTEPIra€TbCA PO3LUMPEHHA CTeH030BaHOI AINAHKM. Ak
npasuno, 6anoa np 110 J0CTaTHBOIO P CTeH03y, LLo Moxe 6yTn
NiATBEpAXEHO KOPOHAPHOI0 aHriorpadieto.

3amiHa gunarayifiHoro Katetepa
6-1  Mocnabre remocTaTyHuil Knanax Y-noai6Horo agantepa.
6-2  Bi3bMiTb NPOBIAHNK i reMOCTaTUYHWIE KNanaH B 0/HY PyKy, a kaTeTep — B iHLLY.
6-3  BuTarnitb qunarauiitiuii katetep, 36epiraioun nonoxeHHA NPOBIZAHUKa B ypaxeHiit AinaHui. MpoTpiTb noBepxHio
W06 YHUKHYTI B Nif} YaC BCTABNAHHA B iHLWUI KaTeTep.
nOFIEPEn)KEHHﬂ Mip yacBcTaBNARKA 260 3aMiln AunaTauiiiHoro Katetepy,
| npoTpiTh Np Mmapneto, y
disionoriuHomy po3unHi. lepesipTe npoBiAHNK Ha HaABHICTL
3MaLyBanbHOT BNACTUBOCTI 110ro NoBepXHi Ta BifiCY THiCTb CTOPOHHIX
pe4oBuH Ha Hbomy. llpocyBaHHsA KaTeTepy 3a 3a6pyaAHeHUM a6o
HeJI0CTaTHbO 3BOIOXKEHUM NPOBiJHNKOM MOXe NPU3BECTH 10
BifloKpemnenHA a6o Ao po3puBy Aunatauiitnoro katetepy. Lie moxe
NpU3BECTH 10 HeoOXiAHOCTi BUNYYEHHA PparMeHTiB KaTeTepy 3
[S7.ULTN
Mz yac 3aminm cnipKyiiTe 3a po3TallyBaHHAM NPOBiAHMKa 32 A0NOMOrOl0
PEHTTeHOCKONiT i3 BUCOKOI PO3AiNbHOI0 3AaTHICTIO.
6-4  36epiraloun po3ralyBaHHA NPOBIJHNK], BCTABTE HACTYMHMIT KaTeTep Hajl NPOKCUMANbHIM KiHLieM NPOBIAHNK], AK
Lie 6yno onvcaxo BuLLe.
Mpu 3acTocyBaHHi KaTeTepa iHWoT Mogeni, Hix Accuforce, o3HaitomTecs i3
iHCTPYKUi€lo BUPOGHKKa.
6-5  JlotpumyiiTech BKa3iBOK LLOAO0 BUKOPUCTaHHA y po3pini «Bc
nyHKTy 4-7 np b0 3amiHy

Tanicna

P

KaTeTepa.

BuiimaHHA gunatauiiiHoro Katetepa

MicnA 3aBeplueHHa Aunatavii, 3ayiite 6anoH i noBHicTIo BUIMITL AUNaTauiitHuil Katetep Ta npoBiAHUK, NoCNA6MBLIN
remocTaTuyHmii knanan. Mlicna 3aBepLueHHA npoLezypit peKOMeHAYETbCA Ha AKMICH Yac 3annLIMTV NPOBIAHNK

Ha Micui, o6 6yTi roToBMM 10 6YAb-AKIX HECOAIBaHNX iHLMAEHTIB. [InA Ge3neuHoi HanexHol yTunizauii
[AunarauiiiHoro katetepa cnia sukopucrosysat SATUCKAY KATETEPA BianosiaHo o po3ainy «Bkasisku woso
BuKopucTanxa SATUCKAYA INA KATETEPA Ta 3axucHoi 060noHKu 6anoa.

8. BkasiBku wopo BukopuctanHa SATUCKAYA A1 KATETEPA Ta 3aXucHoi 060n0HKMN
6anoHa
8-1  BkasiBku wopo Bukopuctanna 3ATUCKAYA 1A KATETEPA

1. Buiimito SATUCKAY ZU1A KATETEPA 3 Tpumaya.
. Hapaitte gunarauiiiHomy katetepy ans YTKA opmy oauHapHoro abo noggiitHoro kinbua (man. 1).

~

YBATA! 06epexHo BUKOHYiiTe MaHinynaLii 3 aunatauiitnum katetepom aAna YTKA,

YHVKalou iioro neperuHanHA abo nocnabnexna nig yac opmysaxHa
netenb.
. 3adikcyiite gunartaviinunii katetep 3a gonomoroto SATUCKAYA INA KATETEPA, BUKoHYytoum HacTynHi Aii:
«3auenitb ogHuMm Kinuem SATUCKAYA INA KATETEPA qunatauilinuii katetep (Man. 2).
« [Hwum Kinuem 3ATUCKAYA INA KATETEPA 3adikcyiiTe Aunatauiiinuii katetep (man. 3).
MOMEPEAXEHHA | 3a ol 3ATM(KA‘|A ana KATETEPA 3a¢mcyme TBEpANIi
NpoKci i Kinelyb 0 . He
3acrocosyitte 3ATUCKAY 1A KATETEPA Ha rHylu(m AUCTanbHiit
yacTuHi wapty Katerepa aﬁo B fjinAHyi nopry npoBigHUKa ANA
YTKA i pi i 3aminu ansa YTKA. Lle
MO3e NPU3BECT A0 iX NOLKO/KEHHA.
. o6 3uaTu 3ATUCKAY JINA KATETEPA, noBTopiTb BULLEONNUCAHI AiT Y 3B0POTHOMY HaNpAMKY (Bif Man. 3 a0
man. 2).
m 06epexHo 3Himaiite 3SATUCKAY N1 KATETEPA, He nonyckatoun
neperiHaxHA Ta nocnabneHHa wagry katetepa.
82 BKa3iBKY 1{0/10 BUKOPUCTAHHA 3aXVICHOT 060N0HKM 6anoHa
AlKulo KaTeTep 3HaXOANTLCA B EMHOCTI i3 §i3ionoriunim po3uuHom,
PeKOMeHAYETbCA BUKOPUCTOBYBATY AiYTY 3aXHcHY 060N0HKY 6anoKa.
MlicnA BuitMaHHA He CNiJi NOBTOPHO BUKOPUCTOBYBATY HAZITY Ha 6anoH
KaTeTepa 3axucHy 060n0HKy Ganoa.
HenoTpumaHHs Liei pekomeHpaLii MoXe npu3BecT 40 T0ro, Lo
6anoH He 3moxXe HaflyBaTuca abo 3ayBaTncA yepes itoro fedopmauito i
TOWKOAKEHHA WadTy KaTeTepa.
1. 3HimiTb Apyry 3axucHy 06010HKy 6anoHa 3 enacTUUHOTo NOKPUTTA.
2. BcraBTe cTuneT BcepeAUHY 3axMCHOT 060N0HKN 6anoHa.
3. BcraBnaiite cTUNeT i3 3aXMCHOI0 060N10HKOK 6aNIOHA NOYNHAION 3 KIHLA KaTeTepa, Ta peTenbHo 3aKkpHiite
6anoH 3aXUCHOI0 060710HKOI0
He 3acTocoByiite cuny npu Yac BCTaBNAHHA 6anoHy B 3aXMCHY 060N0KKY.
3nerka npokpyTiTb 6anoH i akypaTHo fioro BCTapTe.
4. Tig yac KOpUCTYBaHHA KaTeTepoM 3MOYITb 3aX1CHY 06070HKY 6anoHa Ha KinLi KaTeTepa disionoriunum
PO34YMHOM i 06€peXHO BUIIMITD iT pa3om i3 CTUNETOM, He MOLKOANBLUM 6anoH.
YBATA! AKLL0 BiZUYBAETHCA ONID, He 0KNaAalTe 3ycunb ANA 3HATTA 3aXUCHOT
060n10HKM 6anoHa. IpumycoBe BUiiMaHHA MoXe NPU3BECTY 10 TOTO, 10
6anoH He 3moxe THcA a60 34yBaTUCA.

w

~

Man.1

Man.2

Man.3

nopT NPOBiAHMKA

‘ MONEPEAXEHHA LLLIOAO 3BEPITAHHA

Nin yac 36epiraHA yHUKaiiTe nonagaHKa BOA, NPAMOTO COHAYHOTO NPOMIHHA, BICOKUX TeMnepaTyp abo BICOKOI BONOTOCTI.

‘ [OBIAKA

J'I|Kapm aig 03HaillomuTUCA 3 ICHVKNOKJ MeUYHOK mTepaTypmo I.Ll(] ONNCYy€ 3aCTOCYBAHHA nmnaTaumex 6BJ|OHIB
Hanpuknaa 3 ny i bKoT Konerii i bKoT acouiawii i iB.
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Accuforce

p (kPa) 304 405 507 608 709 811 912 1013 1115 1216 1317 1419 1520 1621 1723 1824 1925 2026 2128 2229 2330 2432 2533
(atm) 3 4 5 6 7 8 9 10 M 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25
200 158 165 172 179 184 188 192 195 198 | 200 [ 201 203 204 205 206 208 209 210 212 [PREM 214 215 217
225 196 201 206 211 214 216 219 221 223 |225|226 228 229 231 232 234 235 236 238 241 242 244
250 219 224 230 236 238 241 244 246 248 |250|252 253 255 256 258 260 261 263 264 268 269 271
275 243 248 253 259 262 265 267 270 273 (275|277 279 280 282 284 28 28 289 291 294 296 298
300 265 271 276 282 285 289 292 295 297 |300]|302 304 306 308 310 301 313 315 3.7 321 323 325
@ 325 289 295 301 307 310 314 317 320 3.22|325|327 329 331 333 335 337 339 342 344 347 348 351
(mm) 350 313 319 326 332 335 339 342 345 347 | 350|352 354 357 359 361 363 365 3.68 3.70 374 374 376
375 337 344 350 3.56 3.60 3.63 3.66 3.69 372 375|377 380 382 384 386 388 390 392 394 398 399 401
400 358 365 372 379 3.83 3.87 390 394 397 | 400|403 405 407 409 411 413 415 417 419 423 426 4.28
450 402 410 419 428 432 437 440 444 447 | 450 | 453 456 459 463 466 468 471 478 481 484 487 491
500 452 459 467 475 480 485 489 493 496 |500|503 507 510 513 516 519 522 529 532 535 538 541
I
RBP
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