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PTCA dilatation catheter (RX) KaBetripag AlaoTtoAng PTCA (RX)
Cathéter de dilatation pour P.T.C.A (RX) AvnataunoHHbIn kateTep ansa YTKA (RX)

PTCA-Dilatationskatheter (RX) Dilatacni katétr pro PTCA (RX)

Catéter de dilatacién para ACTP (RX) Dilatacény katéter PTCA (RX)

Cateter de dilatagao para ACTP (RX) PTCA dilatasyon kateteri (RX)
Catetere dilatativo per PTCA (RX) PCTA dilatacijas katetrs (RX)

PTCA Dilatatie catheter (RX) Kateter za dilatacijo PTCA (RX)

PTCA dilatationskateter (RX) PTCA dilatacioni kateter (RX)

PTCA dilatationskateter (RX) Cateter de dilatare PTCA (RX)

PTCA dilatasjonskateter (RX) PTCA MNaunaTtauunoHeH kateTsbp (RX)
PTCA laajennuskatetri (RX) AuvnatauinHun katetep ana YTKA (RX)
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[ DESCRIPTION |

[ DESCRIPCION |

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
flushing needle with a luer port is enclosed with the dilatation catheter for priming the
inner lumen at the distal end of the catheter. The CATHETERCLIP and the balloon
protection sheath are also provided with the dilatation catheter to aid in handling of the
catheter.

[ DESCRIPTION |

El catéter de dilatacién es un catéter de dilatacién de balén de intercambio rapido para
ACTP. La punta del catéter va equipada con un balén inflable para un diametro y
longitud especificos a las presiones recomendadas. Uno o dos marcadores
radio-opacos situados en el interior del balén permiten confirmar la posicién del mismo
en el vaso del paciente, bajo fluorscopia de alta resoluciéon. 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 didametro, mientras que el
otro lumen se usa para el inflado/desinflado del balén que esta acoplado al cono
situado en el extremo proximal del catéter. La superficie del catéter esta parcialmente
recubierta con un polimero hidrofilico que se lubrica cuando se humedece. Se adjunta
con el catéter de dilatacion una aguja para infusién con puerto luer para cebar el lumen
interno en el extremo distal del catéter. También junto con el cateter de dilatacion se
incluyen el CATETERCLIP y la vaina protectora del Balén para facilitar la manipulacion
del catéter.

Le cathéter de dilatation est un cathéter de dilatation a ballonnet & échange rapide pour
P.T.C.A.. Lextrémité du cathéter est munie d’un ballonet qui se gonfle a un diamétre et
une longueur prédéterminés, sous une certaine pression. Un ou deux marqueurs
radio-opaques a l'intérieur du ballonet 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 I'autre a 100 cm (technique
fémorale), de I'extrémité distale de celui-ci. La partie distale du cathéter a une
configuration coaxiale. La lumiéere interne est congue pour faciliter le passage d’un
guide dont le diamétre ne doit pas excéder 0.014" (0.36 mm), tandis que '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 polymeére hydrophile
qui, lorsqu'il est humide, garantit le pouvoir lubrifiant. Une aiguille de ringage avec
orifice Luer est incluse dans le conditionnement, afin d’amorcer la lumiére interne du
cathéter, par I'extrémité distale de celui-ci. Un CATHETERCLIP et une gaine de
protection du ballon sont également fournis, afin de faciliter la manipulation du cathéter.

[ BESCHREIBUNG |

Dieser Dilatationskatheter ist ein Ballon-Dilatationskatheter vom Rapid-Exchange-Typ
fur perkutane transluminale Koronarangiographien (PTCA). Auf der Spitze des
Katheters ist ein Ballon montiert, der sich bei vorgeschriebenem Druck auf einen
spezifischen Durchmesser und eine spezifische Lange entfaltet. Ein oder zwei in den
Ballon integrierte rontgendichte Marker ermdéglichen unter Durchleuchtung mit Hilfe
einer hochauflésenden DSA-Anlage eine exakte Positionierung des Ballons im
Blutgefall des Patienten. Am Schaft befinden sich zwei weitere réontgendichte Marker:
brachial 90 cm und femoral 100 cm vom distalen Ende des Katheters entfernt. Am
distalen Anteil des Katheters befindet sich ein zusatzliches Lumen. Wahrend das
zentrale Lumen zur Fillung und Entleerung des Ballons zur Verfligung steht, ermdglicht
das zusatzliche Lumen im distalen Anteil des Katheters das Einflihren eines
Flhrungsdrahtes mit einem Durchmesser von 0.014" (0.36 mm) oder kleiner.

Eine Spllspritze mit Luer-Ansatz ist dem Dilatationskatheter beigefligt, um das innere
Lumen durch das distale Ende des Katheters zu spiilen. Ein CATHETERCLIP und die
Schitzhiille fir den Ballon sind dem Dilatationskatheter ebenso beigefligt um die
Handhabung des Katheters zu vereinfachen.
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[ DESCRICAO |

O cateter de dilatagdo é um cateter de dilatagao de baldo de troca rapida. A ponta do
cateter é equipada com um bal&o insuflavel para um didmetro e comprimento
especificos as pressdes recomendadas. Um ou dois marcadores radiopacos dentro do
baldo permitem a confirmagéo da posi¢ao do baldo no vaso do paciente sob
fluoroscopia de alta resolugéo. Sobre a haste, existem dois marcadores de
profundidade, um a cerca de 90 cm (para braquial) e o outro a 100 cm (para femoral)
da extremidade distal do cateter. A parte distal do cateter tem uma construgao coaxial.
O lumen interno é usado para facilitar a passagem do fio guia que ndo deve exceder
0,014" (0,36 mm) de didmetro, enquanto o outro limen é usado para insuflar /
desinsuflar o baldo que esta acoplado ao suporte fixo na extremidade proximal do
cateter. A superficie do cateter é parcialmente recoberta com revestimento de polimero
hidrofilico que gera lubrificacdo quando molhada. A agulha de lavagem com uma saida
luer que acompanha o produto é usada para preencher o limen interno da extremidade
distal do cateter. Igualmente com o catéter de dilatagao estéo incluidos o
CATETERCLIP e a bainha de protecgéo do baldo para ajudar na manipulagédo do
catéter.

[ DESCRIZIONE |

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 allinterno 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. |l lume interno viene utilizzato per
consentire il passaggio di una guida con diametro massimo di 0,014" (0,36 mm), mentre
I'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 da iniezione con porta luer & incluso con il catetere
dilatativo per effettuare, dall’estremita distale del catetere, la procedura di priming del
lume interno. Il CATHETERCLIP e la guaina protettiva sono anch’essi inclusi per
preservare la manovrabilita del catetere.
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[ BESCHRIJVING |

[ BESKRIVELSE |

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/laten leeglopen van de ballon die 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 waardoor het 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. De CATHETERCLIP en de ballonbeschermhuls worden ook meegeleverd
met de dilatatie catheter om het behandelen van de catheter te vergemakkelijken.

[ BESKRIVNING |

Denna dilatationskateter ar en ballongdilatationskateter av snabbutbytestyp. Kateterns
distala del ar férsedd med en ballong som blases upp till en specifik diameter och langd
vid rekommenderade tryck. En eller tva rontgentéta markérer inuti ballongen ger
mogjlighet att faststélla ballongens position i patientens blodkéarl med hjélp av
hogkvalitativ rontgengenomlysning. Pa skaftet finns tva djupmarkérer, en ca 90 cm (for
brakial) och den andra 100 cm (fér femoral) fran kateterns distala &nde. Den distala
delen av katetern har en koaxialkonstruktion. Dess inre lumen anvands for att
underlatta passage av en guidewire som inte far ha en diameter stérre &n 0.014" (0.36
mm). Kateterns andra lumen anvénds for uppblasning/témning av ballongen som ar fast
vid navet vid kateterns proximal ande. Utsidan av katetern &r partiellt verdragen med
en hydrofil polymer coating som ger en hal yta nér den &r vat. Flush nalen med luer lock
port medféljer dilatationskatetern for att flusha innerlumen av den distala &nden av
katetern. Kateterclippen och ballong skyddet levereras tillsammans med
dilatationskatetern for hjalp med hanteringen 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 laengde
ved anbefalede tryk. En eller to rentgenfaste markerer pa ballonens inderside gor det
muligt at kontrollere ballonens position i patientens blodkar ved hjeelp af fluoroskopi
med hgj oplgsning. Pa skaftet sidder der to dybdemarkerer, 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 til at lette indfaringen af
en kateterleder, hvis diameter ikke ma overstige 0,014" (0,36 mm) 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, nar den er vad. Med dilatationskateteret falger en
skyllekanyle med luer port til priming af det indre lumen ved kateterets distale ende.
KATETERCLIP og ballonbeskyttelsessheath leveres ogsa sammen med
dilatationskateteret som hjeelp til handtering af kateteret.
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Dette dilatasjonskateteret er et PTCA-ballongdilatasjonskateter beregnet pa hurtig
utskifting. Tuppen av kateteret er utstyrt med en ballong som kan blases opp til en
bestemt diameter og lengde ved anbefalt trykk. En eller to rgntgentette markarer inne i
ballongen gjer det mulig & bekrefte ballongens posisjon mens den er i pasientens kar
med hoyopplesningsfluoroskopi. Pa kateteret er det to dybdemarkeringer, én ved ca.
90 cm (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 fgringstrad som ikke ma ha sterre diameter enn
0,014" (0,36 mm), mens det andre lumen brukes til & 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 smering nar det er vatt. Den
medfalgende skyllenalen med luerport brukes til a fylle indre lumen i den distale enden
av kateteret. KATETERKLIPSEN og ballongbeskyttelseshylsen leveres ogsa med
utvidelseskateteret som hjelp ved handtering av kateteret.

[ KUVAUS |

Tama laajennuskatetri on nopeasti vaihdettava PTCA-pallolaajennuskatetri. Sen
paassa olevaa palloa voidaan laajentaa tiettyyn halkaisijaan ja pituuteen suositelluissa
paineissa. Pallon sijainti potilaan verisuonessa voidaan varmistaa tarkalla lapivalaisulla
pallon sisélla olevien rontgenpositiivisten merkkien avulla. Varressa on kaksi
syvyysmerkkid, yksi noin 90 cm (olkavarrelle) ja toinen 100 cm (nivuselle) etdisyydella
katetrin distaalisesta paasta. Katetrin distaalipaa on rakenteeltaan koaksiaalinen.
Ohjainlangan kulun mahdollistaa sisempi luumen, jonka siséhalkaisija ei saa olla
suurempi kuin 0,36 mm (0.014"), kun taas toista luumenia kaytetaan katetrin
proksimaalipaassa olevaan napaan kiinnitetyn pallon tayttamiseen/tyhjentamiseen.
Katetri on osittain paallystetty hydrofiilisella polymeerilld, joka kostutettuna hyvin liukas.
Laajennuskatetriin on liitetty luer-lukolla varustettu huuhteluneula, joka huuhtelee
sisemman lumenin katetrin distaalisessa padssa. Laajennuskatetrissa on myos
KATETRINKIINNIKE ja pallon suojakotelo, jotka helpottavat katetrin kasittelya.

[ NEPIFPA®H |

AuTéG 0 KaBeTApag pTTaAdvi SiactoArig PTCA, eival kaBeTripag dIaoToARG, Taxeiag
avtaAAaynig. To dkpo Tou kaBeTrpa gival OTTAICPEVO Pe uTTAAGVI TO OTTOi0
S1a0TENAETAI O€ CUYKEKPIMEVN DIGUETPO KaI PAKOG OTIG OUVIOTWHEVEG TETEIS. ‘Evag
U0 aKTIVOOKIEPOT DEIKTEG, EVTOG TOU PTTaAovIoU, ETITPETTOUV TNV eTTIREBaiwan TNG
B¢ong Tou uTTaAovioU Yéoa OTO ayyeio Tou aoBevoug uTTd aKTIVOOKOTINON UYNARg
avaAuong. MNavw oto aTéAexog, uTrdpyouv duo deikTeg BaBoug, o évag ota 90 cm
TepitTrou (yia Bpaxidvia TpooTréAacn) kai o GAAog ota 100 cm (yia pnpiaia
TpoOTTéAaON) atoé 1o TEPIPEPIKG AKPO Tou KabBeTrpa. To TTEPIPEPIKS TURHA TOU
KaBeTrpa éxel opoagovikr Kataokeur. O eowWTEPIKOG AUAGG XPNOIPOTIOIEITAI IO va
S1eukoAUvel T BiEAeuon evog 0dnyoU oUPPATOG, N JIGUETPOG TOU OTTOioU deV TTPETTEI Val
utrepBaiver 11g 0.014" (0,36 mm), evd 0 GANOG aUAGG XpnaiyoTToIEiTal Yia TNV dIACTOAR/
OUOTOAR TOu PTTaAOVIOU TTOU TTPOCAPTATAl OTNV TTAUVN N OTTOIx €ival OTEPEWMEVN OTO
€yyUg dkpo Tou kaBetApa. H emi@daveia Tou KaBeTApa eTTIKAAUTITETAI EV HEPEI PUE
udpPOQIAN TTOAUPEPN ETTIKAAUWN TTOU TTIPOOQEPEI OAIGBNPOTNTA OTAV UypaiveTal. H
BeAdva EkTTAUONG pe BUpa luer TTOU ECWKAEiETal XPNOIYOTIOIEITAI YIa TNV TTARPWON Tou
€0wTEPIKOU auAol OTO TTEPIPEPIKG GKPO Tou KabeTApa. Madi pe Tov kaBeThpa

100 TOANG TTAPEXETAI ETTIONG TO OUVOETIKO KABETAPQ KAl TO TIPOOTATEUTIKG BNKAPI
pTTaAoviol yia BoriBeia oTo XEIPIoPS TOU KABETAPA.
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[ ONMUCAHME |

[ TANIM

[aHHbIl AunaTauMoHHbIN KaTeTep sABAsieTCA AunaTauoHHbIM 6annoHHbIM kKaTeTepoM
6bICTPOI 3aMeHbl ANt YPE3KOXHOW TPAHCITIOMUHANBLHON KOPOHAPHOW aHTMONNAaCcTUKN.
KoHe kaTeTepa ocHalleH 6annoHom, HagyBaeMbiM 40 ONpefeneHHoro guameTpa u
[OTVHBI NIPY peKOMeH40BaHHOM AaBneHnn. BHyTpu 6annoHa HaxoasaTcs ofHa Unu ase
PEeHTreHKOHTPaCTHbIe METKU, KOTOpbIe NO3BONSAOT ONpeAeNsTh NoroxeHne 6annoHa
BHYTPY cocyAa NnoJ KOHTporieM hfioopoCKONMUM BbICOKOro paspelluerus. Ha wadte
KaTeTepa UMeloTCst ABa Mapkepa rny6uHbl, OAUH — Ha pacCTostHUK NnpumMepHo 90 cm
(Npw KaTeTepu3auum Nneyveso aptTepum), a Apyron — Ha pacctosiHum 100 cm (npwm
kaTteTepusauun 6epeHHON apTepum) OT AUCTaNbHOro KoHUa katetepa. [luctanbHbln
KoHeL, kaTeTepa obnaaaeT koakcuanbHON KOHCTpyKUMen. OguH npocseT
npefHasHayveH Ans Nerkoro NpoxoXxaeHuns NpoBoHuKa AvameTpom He 6onee 0.014"
(0,36 mm), a gpyrou — Ans pasayBaHusi/cnyckaHus 6annoHa, npukKpenneHHoro k
KOHHEKTOpY Ha NpOKCUMarbHOM KOHLie kaTeTepa. MoBEpXHOCTb kaTeTepa YaCcTUYHO
cHabxeHa rmapodUbHBIM NONMMEPHbLIM NMOKPLITUEM, KOTOPOE BbIMOMHAET PYHKLUIO
CcMasku npu HamokaHuu. B kKoMnnekT gunataLnoHHOro kaTteTepa Takke BXOAUT
NpoMbIBHas Urna ¢ nopTom Tuna fioap Ans HanonHeHUs BHYTPEHHEro npoceeTa
Yepes AucTanbHbIi kOHel kaTeTepa. [Ans ygo6cTBa akcnnyaTaumm AunaTaLuoHHbIi
KaTeTep TakXe YKOMMNMEeKTOBaH KNUNCcomn 1 3almutHon obonoykon 6annoxa.

[ POPIS |

Tento dilata¢ni katétr je balonkovy dilatacni katétr pro PTCA s rychlou vyménou. Hrot
katétru je opatfen balédnkem, ktery Ize pfi doporu¢eném tlaku naplnit na urcity primeér a
délku. Jedna nebo dvé rentgenkontrastni znacky uvnitf balénku umozfiuji pomoci
skiaskopie s vysokym rozli§enim potvrdit polohu balénku v tepné pacienta. Na tubusu
se nachazi dvé znacky pro hloubku zavedeni, jedna ve vzdalenosti cca 90 cm (pro
brachialni pouziti) a druha ve vzdalenosti 100 cm (pro femoralni pouziti) od distalniho
konce katétru. Distalni ¢ast katétru ma koaxialni konstrukci. Vnitfni lumen se pouziva k
usnadnéni prichodu vodiciho dratu s maximalnim pramérem 0,36 mm (0,014 palce) a
druhy lumen se pouziva k pInéni/vyprazdiiovani balénku, ktery je pfipojen k portu na
proximalnim konci katétru. Povrch katétru je ¢aste¢né potazen hydrofilnim
polymerovym povlakem, ktery po zvlh&eni zajistuje lubricitu. PfiloZena proplachovaci
jehla s luerovym portem se pouziva k pInéni vnitfniho lumenu na distalnim konci
katétru. Na pomoc pfi manipulaci s katétrem jsou soucasti jeho baleni zafizeni
CATHETERCLIP a ochranny kryt balonku.

[ POPIS |

Tento dilatagny katéter je rychlo vymenitelny balénikovy katéter PTCA. Spitka katétra
je vybavena balénikom, ktory sa da napumpovat na $pecificky priemer a Specificku
dizku pri odporuganych tlakoch. Jedna alebo dve réntgenologicky kontrastné znagky vo
vnutri balénika umozriuju overenie polohy balénika v cieve pacienta poc¢as sledovania
pomocou fluéroskopie s vysokym rozli§enim. Na telese katétra st dve hibkové znacky,
jedna vo vzdialenosti priblizne 90 cm (pre brachialny typ) a druha vo vzdialenosti 100
cm (pre femoralny typ) od distalneho konca katétra. Distalna ¢ast katétra ma koaxialnu
konstrukciu. Vnutorny kanal sa pouziva na umoznenie prechodu vodiaceho drétu,
ktorého priemer nesmie prekrocit' 0,36 mm (0.014"), zatial o vonkajsi kanal sa pouziva
na napumpovanie/vypustenie balénika pripojeného k hrdlu upevnenému k
proximalnemu koncu katétra. Povrch katétra je Ciastocne potiahnuty povliakom z
hydrofilného polyméru, ktory zabezpecuje kizkost pri zvlhéeni. Dodana vyplachovacia
ihla s luer pripojkou sa pouziva na naplnenie vnutorného kanala na distalnom konci
katétra. SVORKA KATETRA a puzdro baléna tvoria tiez vybavu dilataéného katétra a
slUZia na pomoc pri manipulovani s katétrom.

‘ ‘ DC_RK_M22_50_001.indb 5

Bu dilatasyon kateteri bir hizli degisim PTCA balon dilatasyon kateteridir. Kateterin ucu
onerilen basinglarda belirli bir gap ve uzunluga sisirilebilen bir balonla donatiimistir.
Balon igindeki bir veya iki radyopak isaret yiiksek ¢ozinrliikli floroskopi altinda
balonun hastanin damari icindeki pozisyonunun dogrulanmasini mimkin kilar. Saft
tizerinde kateterin distal ucundan biri yaklasik 90 cm (brakiyal i¢in) ve digeri 100 cm
(femoral i¢in) uzaklkta olan iki derinlik isareti vardir. Kateterin distal kismi koaksiyal bir
yaplya sahiptir. i¢ Iimen, gapi 0.014 ing (0,36 mm) lizerinde olmamasi gereken bir
kilavuz telin gegmesini kolaylastirmak igin kullanilirken diger limen kateterin proksimal
ucuna sabitlenmis olan gébege takili balonun sisirilmesi/séndirilmesi igin kullanilir.
Kateter ylizeyi 1slak oldugunda kayganlik saglayan hidrof ilik bir polimer kaplamayla
kismen kaplidir. Beraberindeki luer portlu sivi gegirme ignesi kateterin distal ucunda i¢
limenden sivi gegirmek icin kullanilir. Ayrica, kateterin tutulmasina yardimci olmak
amaciyla, kateterklip ve balon koruma kilifi da dilatasyon kateteri ile beraber
sunulmaktadir.

[ APRAKSTS

Sis dilatacijas katetrs ir atras apmainas veida PTCA dilatacijas balonkatetrs. Katetra
gals ir aprikots ar balonu, kuru var piepust vajadzigaja diametra un garuma pie
ieteicama spiediena. Balona viens vai divi rentgena kontrastéjosie markieri |auj
parliecinaties par balona novietojumu pacienta asinsvada, izmantojot augstas
izSkirtspé&jas fluoroskopiju. Katetra dala ir divi dziluma markieri, viens apméram 90 cm
(plecam) un otrs 100 cm (aug$stilbam) no katetra distala gala. Katetra distalajai dalai ir
koaksiala konstrukcija. lek$&jais l0mens paredzéts vaditajstigas manipulésanai, kas
nedrikst parsniegt 0.014" (0,36 mm) diametra, bet otrs [omens tiek izmantots balona
inflacijai/deflacijai, un tas ir pievienots serdém, kas atrodas katetra proksimalaja gala.
Katetra virsma ir daléji parklata ar hidrofila poliméra parklajumu, kas péc
samitrinasanas rada slidamibu. Kopa ar dilatacijas katetru komplekta ir iek|auta
distalaja gala. Bez tam kopa ar dilatacijas katetru komplekta ir ieklauta
CATHETERCLIP (katetra spaile) un balona aizsargapvalks, kas atvieglo manipulacijas
ar katetru.

[ 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 dolo¢enega premera in
dolzine pri priporo¢enem tlaku. Eden ali dva radioneprepustna oznaevalca znotraj
balona omogocata preverjanje polozZaja balona v bolnikovi Zili pod visokolo¢ljivo
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

m), medtem ko se drugi lumen uporablja za polnjenje/praznjenje balona, ki je pritrjen
na spojko na proksimalnem koncu katetra. Povr$ina katetra je delno prevle¢ena s
hidrofilnim polimerom, ki tvori spolzkost, ko je moker. PriloZena igla za izpiranje z
odprtino za priklju¢ek Luer se uporablja za polnjenje notranjega lumna na distalnem
koncu katetra. Kateterska sponka in zas¢itna cevka balona sta dodana dilatacijskemu
katetru za pomo¢ pri rokovanju s katetrom.
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[ oPIS |

[ onuc

Ovo je rapid exchange PTCA balon dilatacioni kateter. Na vrhu katetera nalazi se balon
koji se moze razduvati do odredenog prec¢nika i duzine i do preporucéenih pritisaka.
Jedan ili dva radiopaktna markera u balonu omogué¢avaju proveru polozaja balona
unutar pacijentovog krvnog suda uz primenu fluoroskopije 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. Unutradnji lumen se koristi za olakSavanje
prolaza Zice vodica, &iji pre¢nik ne sme biti ve¢i od 0,014 in¢a (0,36 mm), dok se drugi
lumen koristi za razduvavanje/izduvavanje balona priklju¢enog na ¢voriste koje je
priévr§éeno na proksimalni kraj katetera. PovrSina katetera je delimi¢no presvucena
oblogom od hidrofilnog polimera koja postaje lubrikantna kada se navlazi. Igla za
ispiranje sa luer priklju¢kom priloZena je uz dilatacioni kateter i namenjena je za
pripremu unutrasnjeg lumena na distalnom kraju katetera. Kvacica za kateter i zastitna
obloga balona takode su prilozene uz dilatacioni kateter kako bi potpomogle rukovanje
kateterom.

[ DESCRIERE |

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 radioopaci plasati in
interiorul balonului permit confirmarea pozitionarii acestuia in interiorul vasului sanguin,
prin fluoroscopie de inalta rezolutie. Tija este prevazuta cu doi markeri de adancime,
unul plasat la aproximativ 90 cm (pentru abordul brahial) si altul la 100 cm (pentru
abordul femural) fata de capatul distal al cateterului. Partea distala a cateterului are o
constructie coaxiala. Lumenul intern este utilizat pentru a facilita trecerea unui fir de
ghidare al carui diametru nu trebuie sa depaseasca 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 acoperita 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. CATHETERCLIP si teaca de protectie a balonului sunt, de
asemenea, furnizate impreuna cu cateterul de dilatare pentru a ajuta la manipularea
acestuia.

[ OMUCAHUE

To3w AunaTtaumoHeH kateTbp € 6bp3o cmeHsL ce PTCA 6anoHeH avnaTaumoHeH
kaTeTbp. HakpaiiHVKbT Ha kaTeTbpa e o6opyaBaH ¢ 6anoH, KOINTo ce HaayBa Ao
onpeaeneH guamMeTbp M AbIKUHA NpU NpenopbyBaHo HansraHe. EaquH unu gsa
peHTreHo-HenpoHuLaemMu Mapkepu B 6anoHa ocurypsisat noTBbpxaeHue 3a
NoMIoXeHNeTo Ha 6anoHa B KPbBOHOCHWS CbA, Ha NauMeHTa noA ryopockon ¢
BMCOKa pa3fenuTenHa cnocobHocT. Ha cTBona nma asa 4bn6ounHHM Mapkepa,
eanHuaT Ha okono 90 cm (3a GpaxuanHus), a apyrusi — Ha 100 cm (3a hemopanHus) ot
AVCTanHus kpai Ha kaTeTbpa. [luctanHarta 4acT Ha kaTeTbpa UMa KoakcuanHa
KOHCTPYKLWS. BTpelHUAT NyMeH ce n3nonaea 3a fiecHa NpoxXoAMMOCT Ha Bofaua, ¢
AvameTbp He Hagsuwagauy 0.014 nHua (0.36 Mm), a ApyruaT NymMmeH ce U3nonsea 3a
HapyBaHe/ u3nyckaHe Ha 6anoHa, koMTo e 3akpeneH KbM BTynkaTa, hukcupaHa kbM
npoKcMMarnHus kpai Ha kaTeTbpa. MoBbpXHOCTTa Ha KaTeTbpa € YaCTUYHO NoKpUTa C
XVUAPOGUITHO NONIMMEPHO MOKPUTUE, KOETO NPUTEXaBa CMa3Bally CBOMCTBA BbB
BMaxHo cbCcTosiHMe. MpomuBaLLaTa urna c eauH nyep nopT ce A4OCTaBsi C
AvnaTauuoHHWS KaTeTbp 3a NpokapBaHe Ha BTPELUHUSA NTYMEH [0 AuCTanHus kpan
Ha kaTeTbpa. KIIMMNCBHT HA KATETBHPA 1 npeanasHarta o6suBka Ha 6anoHa cblyo ca
cHabaeHu ¢ AunaTtaunoHeH KaTeTbp 3a yNecHsiBaHe Ha paboTaTa ¢ kaTeTbpa.
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[axunin kateTep € AunaTtauinHum 6anoHHUM KaTeTepoM LWBMAKOT 3amiHn Ans
nposeaeHHst YTKA. Ha kiHuuky kaTeTepa 3akpinneHo 6anoH, sikuit HagyBaeTbCst 4O
NeBHUX PO3MipiB Npu pekomeHAoBaHOMY Tucky. OanH abo ABa PEHTreHOKOHTPACTHI
Mapkepwv BcepeauHi 6anoHy 403BONSAIOTbL NiATBEPAUTU NONOXEHHS 6anoHy BcepeauHi
CYAVHU 32 JONMOMOTO PEHTIeHOCKONIi 3 BUCOKO po3/inbHo 3aaTHicTo. Ha wadTi
KaTteTepa 3HaxoAATbCSA ABa Mapkepu rmMubuHuM, oAnH Ha BiacTaHi 6nusbko 90 cm (ansa
6paxianbHoro gocTyny), a Apyruii Ha BiacTani 100 cm (Ans gocTyny Yepes CTerHoBy
apTepilo) Bi AWCTanbHOro KiHUA kaTeTepa. [luctanbHa YacTuHa katetepa mae
KoakcianbHy 6yaoBy. BHYTpilLHIN NPOCBIT BUKOPUCTOBYETHCA ANA NOMNErLUEHHSA
npoxoay NpoBifHVKa, AiameTp SIKOro He noBuHeH nepesullysaTu 0,36 mm (0.014"), a
30BHILLHIi BUKOPUCTOBYETLCS ANSA po3/yBaHHA abo 3ayBaHHA GanoHy, skui
3'eHaHWI1 3 KOHEKTOPOM, LLIO KPINUTBLCS 40 NPOKCMMAanbHOro KiHUS kaTeTepa.
MoBepxHs KaTeTepa YaCcTKOBO BKpUTA riApodiNbHUM NMONiMEPHUM MOKPUTTSIM, SKe
npu HaMoYyBaHHI NepeTBOPIOETLCA Ha 3Ma3Ky. B komnnekTi gopaeTbes ronka aAns
NpOMUBaHHS i3 kKOHekTopoMm Tuny Jlloepa, Wo Npu3HayeHa Ans 3anoBHEHHS
BHYTPILUHLOrO NPOCBITY 3 AUCTanbHOro KiHusA katetepa. SATUCKAY ANA KATETEPA
Ta 3axucHa obwmBka 6anoHa Takox iAyTb B KOMNMEKTI i3 AunartauiitHum kaTeTepom.
BoHu nonerwyioTs po6oTy 3 HUM.
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< NAME OF EACH PART / NOMS DE CHAQUE PARTIE / BENENNUNG DER EINZELNEN BESTANDTEILE / NOMBRE DE CADA PARTE / NOME DE CADA PARTE /
NOME IDENTIFICATIVO DELLE SINGOLE PARTI/ NAAM VAN DE COMPONENTEN / BENAMNING PA DELARNA / DELENES NAVNE / NAVN PA DE ENKELTE DELENE /
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HAUMEHOBAHME HA BCAKA YACT / HAMMEHYBAHHS KOXHOI YACTUHMU >

Hydrophilic polymer coating

Partie a revétement en polymere hydrophile
Hydrophile Oberflachenbeschichtung
Revestimiento del polimero hidrofilico
Revestimento de polimero hidrofilico
Rivestimento con polimero idrofilico
Gedeelte, bedekt met hydrofiele coating
Den delen ar av hydrofil yta

Hydrofil polymercoating

Hydrofilt polymerbelegg

Hydrofiilinen polymeeripinnoite

Hub (balloon inflation port)
Embase (accés de gonflement du ballon)

Ballon MtraAévi
Ballonnet ~ Bannox
Ballon Baldnek
Balén Balonik
Baldo Balon
Palloncino  Balons
Ballon Balon
Ballong Balon
Ballon Balon
Ballong BanoH
Pallo Banow

Y3po@IAn TToAupEPAg eTTIKAAUYN
MapodunbHOEe NonMMepHoe NoKpbITUe
Hydrofilni polymerovy povlak

Povlak z hydrofilného polyméru
Hydrophillic polymer coating
Hidrofils poliméra parklajums
Prevleka iz hidrofilnega polimera
Obloga od hidrofilnog polimera
Acoperire cu polimer hidrofil
Mokputue oT xuapoduneH nonumep
FigpodinbHe noniMmepHe NokpuTTS

Ansatzstiick (Offnung des zentralen Lumens zur Fiillung)

Cono (orificio de inflado del balén)

Suporte (porto de insuflagédo do baléo)

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

Nav (ballongoppblasingsport)

Napa (pallon tayttéaukko)

MARpvN (BUpa 8100 TOARG PTTaAOVIOU)
KonHekTop (nopT Ans pasaysaHuns 6annoHa)
Port pro pInéni balénku

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

Savienotajs (balona inflacijas) ports

Spojka (odprtina za polnjenje balona)
Cvoriste (otvor za razduvavanje balona)
Racord (orificiu de umflare a balonului)
BTynka (c oTBOp 3a HagyBaHe Ha 6anoHa)
KoHekTop (po3'em ans posgyBaHHs 6anoHa)
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Radiopaque marker
(two radiopaque markers type)
Marqueurs radio-opaques (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)
Réntgentata markorer

(version med tva rontgentata markorer)
Rontgenfaste markarer

(to typer rentgenfaste markerer)
Rontgentette markarer

(type med to rentgentette markerer)
Réntgenpositiiviset merkit

(kahden réntgenpositiivisen merkin tyyppi)
AKTIVOOKIEPOG DEIKTNG

(Vo TUTTOI AKTIVOOKIEPOU DEiKTN)

| T——— Guide wire port

Orifice latéral guide
Offnung des Lumens im distalen

PEeHTreHKOHTpaCcTHble MapKepbl

(ABa TMNa PEHTrEeHKOHTPACTHBIX
MapKepoB)

Rentgenkontrastni znacky

(dva typy rentgenkontrastnich znacek)

Roéntgenologicky kontrastna znacka
(typ s dvomi réntgenologicky kontrastnymi
znackami)

Radyopak isareti

(iki radyopak isaret tipi)

Rentgena kontrastéjosais markieris
(divi rentgena kontrastéjosie markieru
veidi)

Radiopacni oznacevalec

(dve vrsti radiopa¢nih oznacevalcev)
Radiopaktni marker

(dva tipa radiopaktnih markera)
Marker radioopac

(tip doi markeri radioopaci)
PeHTreHoHenpoH1luaem mapkep
(ABa mapkepa oT TMna
pEeHTreHoHenpoHuyaemu)
PeHTreHoKoHTpacTHUiA Mapkep

(ABi PEHTTEHOKOHTPACTHI MiTKM)

OUpa 0dnyou cUPPATOG
MopT Ans npoBoAHUKa
Port pro vodici drat

Anteil des Schafts fiir den Fiihrungsdraht Vstup pre vodiaci drot

Orificio de la guia

Porto do fio guia

Porta di accesso del filo guida
Voerdraad poort
Guidewireport

Guidewire port

Guidewireport

Ohjainlangan aukko

Depth markers

Kilavuz tel portu
Vaditajstigas ports
Odprtina za vodilno Zico
Otvor za Zicu vodi¢
Orificiu al firului de ghidaj
MopT 3a BoAayva

MopT npoBigHuka

AeikTeg BaBoug

Marqueurs Mapkepbl rny6uHbl

Réntgendichte Marker

Znacky hloubky

Marcadores de profundidad Hibkové znagky
Marcadores de Profundidade Derinlik isaretleri

Markers di profondita
Diepte merkers
Djupmarkérer
Dybdemarkeringer
Dybdemerker
Syvyysmerkinnat

Dziluma markieri
Oznacevalci globine
Markeri dubine
Markeri de adancime
[Obn6oynHHn mapkepm
Mapkepu rmubunn
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[ INDICATIONS |

The Tazuna (“dilatation catheter”) is intended to be used for percutaneous transluminal
coronary angioplasty (PTCA) for the purpose of improving myocardial blood flow in the
localized stenotic lesion of the coronary arteries.

[ CAUTIONS FOR USE |

1. Contraindications (patients/conditions in which PTCA must be avoided)

- Lesions in the left main trunk for which no compensation of blood flow by bypass
or collateral circulation is available. Failure to observe this warning could result in
acute coronary occlusion.

- Patients who had previous coronary artery spasm.

- Pregnancy or suspected pregnancy. X-ray exposure could damage fetus.

2. Relative contraindications (patients/conditions in which PTCA may carry a
higher than usual risk, and should only be attempted if the procedure’s
benefit outweighs the risk)

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

3. Important safety instructions
- Advance the dilatation catheter carefully within the artery

and, if any resistance is felt, stop manipulating the

dilatation catheter and determine the cause under high
resolution fluoroscopy. Continuing to advance the
dilatation catheter may result in damage to the vessel
and/or separation or laceration of the dilatation catheter.

This may necessitate recovery of fragments of the

dilatation catheter.

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.

Administer appropriate anticoagulant and coronary vasodilator
to the patient during the PTCA procedure. Carry out
appropriate anticoagulant therapy under direction of the
physician in charge after completion of the PTCA procedure.

Do not use agents containing organic solvents or oleaginous
contrast media. Contact with these agents may lead to
damage of the dilatation catheter and/or rupture of the balloon.

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 technique or parallel wire technique, to avoid
entanglement with the accompanying device. If resistance is
encountered, remove the catheter and the accompanying
device together.

Choose the appropriate balloon size from the diagnostic site
and anatomic aspect.

After withdrawing the catheter, it should be placed into a bowl
of physiological saline solution. Prior to reinsert the catheter,
flush the catheter with heparinized physiological saline
solution to remove the blood from the guide wire lumen. Do not
reinsert the same catheter if the blood is on the surface.

‘ ‘ DC_RK_M22_50_001.indb 8

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

After removing, do not reuse, the balloon protection sheath
mounted on the balloon catheter. Failure to observe this
warning could cause the balloon not to inflate or deflate due to
balloon deformation and damage of the shaft.

4. Complications
Possible complications of PTCA include, but are not limited to, the following:
- Coronary artery dissection - Bradycardia
- Acute myocardial infarction - Severe arrhythmia
- Ventricular fibrillation - Cerebral infarction
- Ischaemia due to long-term dilatation - Total occlusion of coronary artery or
- Arterial perforation bypass graft
- Arteriovenous fistula - Restenosis of coronary artery
- Palpitation - Ischaemia due to spasm
- Hypotension - Distal embolization

- Coronary artery injury - Haematoma
- Unstable angina pectoris - Nausea and vomiting
- Intravessel thrombosis - Haemorrhage

- Arterial rupture - Death

- Infection and pain at the insertion site
If a complication requiring emergency coronary artery bypass surgery has
occured as the result of PTCA, the mortality of patients who had previous
bypass surgery will be higher than that of patients who did not undergo bypass
surgery. The long term complications of PTCA remain to be defined.
5. Precautions for application
This product has been sterilized by ethylene oxide gas. For single use only. Do not
reuse. Do not resterilize. Do not reprocess. Reprocessing may compromise the
sterility, biocompatibility and functional integrity of the device.
Sterile and non-pyrogenic in an unopened and undamaged 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 use.
The dilatation catheter should be used by a physician who is familiar with, and well
trained in, PTCA techniques.
PTCA procedures should be carried out only at institutions where emergency
coronary artery surgery can be performed preparing for severe complications. It is
desirable that a cardiovascular surgery team is standing ready during PTCA
procedures.
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.

[ DIRECTIONS FOR USE |

CAUTIONS « Before using the catheter, read the instructions for the

accompanying pharmaceutical products and medical devices.
Before use, confirm that all apparatus including the dilatation
catheter is functioning properly. Confirm whether the dilatation
catheter is damaged or not, and that the design of the balloon
meets the criteria of the procedure and the technique to be used.
1. Preparation of the dilatation catheter

1-1 Carefully remove the catheter from the holder tube.

+ Remove the catheter in a straight line from the end of the
holder tube without bending the catheter. If the catheter is
not removed in a straight line, excessive pressure is
applied to the area near the guide-wire port, possibly
damaging or breaking the catheter.

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

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 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.

1-3 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.

1-4 Connect the syringe containing contrast medium to the catheter hub (hereafter
referred to as “balloon inflation port”).

1-5 Holding the syringe with its tip down, aspirate air for 20 ~ 30 seconds.

1-6 While holding the syringe with its tip pointing downwards, inject the contrast
medium slowly.

1-7 Repeat steps 1-5 and 1-6 several times until contrast medium fills the balloon
completely.

. Flushing and Insertion of guide wire

2-1 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.

2-2 Visually confirm that the balloon is fully deflated.

2-3 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 result in 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 to prevent the proximal end

from damaging the guide-wire lumen.

If the catheter is placed into a bowl of physiological saline

solution, carefully coil the shaft to avoid accidental

contamination.

When the proximal shaft of the catheter is bent or kinked,

do not use the catheter. It may cause separation of the

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

dilatation catheter

3-1 Fill an inflation/deflation device equipped with a manometer with the contrast
medium and expel air from the device.

3-2 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 Insert an introducer sheath into the blood vessel as described in the manufacturer’s
instruction manual.

4-2 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.

Administer appropriate anticoagulation therapy to the patient
before insertion of the guiding catheter.

4-3 Position the guiding 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.

4-4 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.

4-5 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.

4-6 Advance the guide wire into the desired coronary artery under high resolution
fluoroscopy. Carry out angiography through the guiding catheter to confirm that the
guide wire has crossed the stenotic lesion.

CAUTION Confirm that the guide wire is correctly inserted into a target

vessel by performing contrast radiography from various
angles.
4-7 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.

4-8 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).

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
5-1 Inflate the balloon with appropriate pressure for an appropriate time with the
inflation/ deflation device equipped with a manometer; then deflate the balloon.

« Carefully inflate the balloon under the guidance of
high-resolution fluoroscopy. If the balloon does not
inflate, do not apply excessive pressure, as this could
prevent the balloon from deflating.
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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.

If a balloon 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 not inflate the balloon beyond the diameter of the
coronary artery proximal or distal to the stenotic
lesion.

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.

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.

5-2 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.

CAUTIONS « Do not move or remove the dilatation catheter before the

balloon is deflated completely. Removal of the dilatation
catheter should be done after loosening the hemostatic
valve of the Y connector.

While the guide wire is in the vessel, remove the catheter
in a straight line along the guide wire.

Do not remove the catheter if it is bent at the Y connector
port. If removal of a bent catheter is attempted, excessive
pressure is applied to the area near the guide-wire port,
possibly damaging or breaking the catheter.

5-3 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 Loosen the hemostatic valve of the Y connector.
6-2 Grasp the guide wire and the hemostatic valve in one hand and the catheter in the

other.

6-3 Remove the dilatation catheter while maintaining the position of the guide wire in
the lesion. Wipe the guide wire surface to avoid problems when inserted in the next

catheter.

When inserting or exchanging the dilatation catheter,

6-4 Insert the next catheter over the proximal end of the guide wire as previously

described while maintaining the guide wire position.

CAUTION Read the manufacturer’s instructions when catheters

than the Tazuna are used.

6-5 Follow the directions for use labelled “Insertion of the dilatation catheter” after

4-7 and inflate/exchange dilatation catheters.
7. 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. Itis

other
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recommended to keep the guide wire in position for a while after the procedure,

preparing for any possible unexpected incidents. In order to dispose of the re

moved

dilatation catheter safely and properly, use CATHETERCLIP in accordance with

“Directions for use of CATHETERCLIP and balloon protection sheath”.
8. 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).

CAUTION 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:

« Hook the tip of the CATHETERCLIP onto the PTCA dilatation catheter (Fig.

2).

« Fix the 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, distal

I shaft

or the PTCA guidewire port of the rapid exchange
type PTCA dilatation catheters, it may damage the

PTCA dilatation catheter.
4. When removing the CATHETERCLIP from the coiled PTCA dilatation
catheter, repeat above steps in reverse (Fig. 3 to Fig. 2).

CAUTION Proceed with care to prevent shaft kinking and collapse

while removing the CATHETERCLIP.

Fig. 2 Fig. 3

Guide wire
port

8-2 Directions for use of balloon protection sheath

CAUTION It is recommended to use the second balloon protection

sheath when the catheter is placed into a bowl of

physiological saline solution. Do not reuse, after removing,

the balloon protection sheath mounted on the balloon

wipe the guide wire once with gauze soaked with
physiological saline solution. 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 over an half-wetted wire, may result in the
separation or laceration of dilatation catheter. This may

necessitate the recovery of the catheter fragments.

CAUTION Monitor the guide wire position under high resolution

‘ ‘ DC_RK_M22_50_001.indb 10

fluoroscopy during the exchange.

catheter. Failure to observe this warning could cause the
balloon to not inflate due to balloon deformation and damage
of the shaft.

1. Remove the second balloon protection sheath from the compliance sheet.
2. Insert the stylet inside the balloon protection sheath.

3. Insert the stylet and balloon protection sheath from the tip of the catheter, and

carefully cover the balloon with the stylet and balloon protection sheath.

CAUTION Do not forcibly insert the balloon into the balloon

protection sheath. Lightly twist the balloon and carefully
insert it.

10
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4. When using the catheter, after wetting the balloon protection sheath at the tip
of the catheter in a physiological saline solution, carefully remove the balloon
protection sheath and stylet without damaging the balloon.

Do not remove the balloon protection sheath by force if
resistance is encountered. Forcible removal could cause
the balloon to not inflate or deflate.

[ PRECAUTIONS FOR STORAGE |

Avoid exposure to water, direct sunlight, extreme temperature, or high humidity during
storage.

1"
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FRAN QAIS Choisir une taille de ballonnet adéquate selon le site a traiter
et 'aspect anatomique.

Aprés le retrait du cathéter, placer le dans un récipient de

| INDICATIONS | solution de sérum physiologique. Avant de réinsérer le

Le cathéter de dilatation Tazuna est indiqué pour I'angioplastie transluminale cathéter, rincer le avec une solution de sérum physiologique
percutanée des coronaires (P.T.C.A.), dans le but d'améliorer le flux sanguin héparinée, afin d’enlever les traces de sang qui pourraient étre
myocardique dans les sténoses localisées des artéres coronaires. présentes dans la lumiére interne du guide. Ne pas réinsérer

le méme cathéter si du sang est présent a sa surface.
Se référer aux SPECIFICATIONS concernant la relation entre

[ PRECAUTIONS D’EMPLOI |

1. Contre-indications (patients/conditions ou la P.T.C.A. doit étre évitée). le diametre du ballonnet et la pression maximale. n
. Lésioqs du tronc commun gauchle, pour lesquelles aucune compensation'du flux . Apres retrait de la gaine de protection du ballon montée sur le =
sanguin n'est possible que ce soit par pontage ou par la mrclulatlon collgterale. Le ballon du cathéter, ne pas la réutiliser. Le non-respect de cet g‘
n(?n:respect de cet avertissement peut entrainer une occlusion coronarienne avertissement pourrait empécher le ballonnet de se gonfler ou >
severe. . . . ) se dégonfler en raison d’une déformation du ballonnet et d’un <
- Patients qui ont déja présenté des spasmes des artéres coronaires. dommage de la gaine. o
- Grossesse ou suspicion de grossesse. Une exposition aux rayons X en cas de 4. Complications ™
gross?ss.e re.elle ou sup.posee pe:ut nuire au .fo.etus_ R La P.T.C.A. peut entrainer les complications suivantes, cette liste n’est pas limitative:
2. Con_tre-lndlcatrlqns relatl_ves (patients/conditions ou Iq P.T.C.A.’peut entram_er . Dissection de I'artére coronaire. . Infection et douleur au site d'insertion.
un risque supérieur au risque normal acceptable, et ou la procédure pourrait - Infarctus aigii du myocarde - Bradycardie
étre tentée si le rapport bénéfice risque est positif) - Fibrillation ventriculaire . - Arythmie sé\./ére
- Patients chez lesquels un pontage coronarien n’est pas possible, un pontage en .. . N X R
urgence est requis en cas de complications en, phase aigiie d’'ischémie. - Ischémie due a une dilatation trop - Infarctus cérébral. . i
. . s e longue. - Occlusion totale de I'artére coronaire
3. Informations importantes pour une utilisation en toute sécurité . - .
. i ) - Perforation artérielle. ou pontage coronarien.
: ﬁ:ﬁg::rsﬁrﬁ:::lzf:;r::s:t;‘:ties';::c‘:'?stta::;lg:;: - Fistule artério-veineuse. - Resténose de I'artére coronaire.
arréter la manipulation du cathéter de dilatation, et en ] Palpltallor\. - Ischem|e @ue a. un spasme.
déterminer la cause sous scopie. Continuer a avancer le ’ H}/p.otensu;:n. N X ’ Embollsallon distale.
cathéter de dilatation peut entrainer une lésion vasculaire  Lésion de l'artére coronaire. -Hématome
et/ou la séparation ou lacération du cathéter de dilatation, - Angor instable. - Nausée et vomissement.
ce qui nécessiterait la récupération des fragments. * Thrombose. - Hémorragie
@ - Dans les mailles d’un stent, ’'avancée, le retrait ou le * Rupture de l'artere. - Mort. @
gonflage du cathéter de dilatation doit s’effectuer avec Sila P.T.C.A. entraine une complication qui nécessite un pontage chirurgical en
précaution, sous fluoroscopie a haute résolution. Dans le urgence, la mortalité des patients qui ont déja eu un pontage sera bien plus
cas contraire, il pourrait en résulter une Iésion vasculaire élevée que celle des patients qui n’en n’ont pas subit. Les complications a long
ou un dommage/une rupture du cathéter en raison de terme de la P.T.C.A. ne sont pas encore bien définies.
I'abrasion du stent, et I’éclatement du ballonnet en 5. Précautions d’ordre général
dessous du taux de pression maximale. . Ce dispositif est stérilisé a l'oxyde d'éthylene. A strict usage unique. Ne pas
. Utiliser un dispositif de gonflement/dégonflement équipé d’un réutiliser. Ne pas re-stériliser. Ne pas retraiter. Le retraitement peut compromettre
manomeétre précis. Le ballon peut éclater si une surpression la stérilité, la biocompatibilité et I'intégrité fonctionnelle du dispositif.

est générée du fait d’'une détermination imprécise de la Stérile et non-pyrogene dans un conditionnement non ouvert et non endommagé.
pression du ballon. Ne pas utiliser si le produit a été abimé ou souillé.

Ce dispositif doit étre immédiatement utilisé aprés ouverture du conditionnement
et éliminé de fagon sécuritaire.

Le cathéter de dilatation doit étre utilisé par des médecins familiarisés avec ce
dispositif et bien formés aux techniques P.T.C.A..

Dans I'éventualité d’'une complication importante, les procédures de P.T.C.A.

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

+ Ne pas utiliser de produits contenant des solvants organiques doivent se faire dans des établissements ou un pontage coronarien chirurgical
ou des produits de contraste huileux. Ces produits peuvent peut étre réalisé en urgence. Il est souhaitable qu'une équipe de chirurgie
endommager le cathéter de dilatation ou entrainer la rupture cardiaque se tienne préte durant la procédure de P.T.C.A..
du ballon. « Ne pas tremper le cathéter dans de I'alcool pour le stériliser ou des solutions

« Il convient de toujours manipuler les cathéters avec soin et médicamenteuses contenant des solvants organiques, et ne pas essuyer le
d’éviter qu’ils se plicaturent. Ne pas utiliser s’ils sont cathéter en utilisant ces derniéres. Le non-respect de cet avertissement pourrait
plicaturés. Le fait d’étre plicaturé peut endommager ou rompre endommager ou rompre le cathéter ou entrainer une perte de lubrification.
le cathéter. « 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.

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 un enchevétrement avec le
dispositif d'accompagnement. En cas de résistance, retirer
conjointement le cathéter et le dispositif d'accompagnement.
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[ INSTRUCTIONS D’UTILISATION |

- Avant d'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
ballon est conforme au critére de la procédure et a la technique
utilisée.

1. Préparation du cathéter de dilatation

1-1 Retirer avec précaution le cathéter de son support.

« Retirer le cathéter dans un plan horizontal, bien droit, de
I'extrémité de sa gaine support, sans le tordre. Sile
cathéter n’est pas retiré dans un plan horizontal, une
pression excessive s'applique sur la zone proche de
I'orifice latéral du 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 le
ballonnet de se gonfler ou se dégonfler.

1-2 Aprés humidification de la gaine de protection du ballon a I'aide de sérum
physiologique, enlever celle-ci et le mandrin avec précaution, sans endommager
le ballon. Si nécessaire, vous pouvez faire une 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 ballon.

1-3 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 fluides pourraient entrainer
des effets indésirables graves sur la santé du patient.

1-4 Connecter la seringue contenant le produit de contraste a 'embout Luer du
cathéter (ci-apres désigné sous le nom de “embase de gonflement du ballon”).

1-5 Tenir la seringue embout vers le bas, aspirer I'air durant 20 ~ 30 secondes.

1-6 Tout en maintenant 'ensemble, seringue/ballon incliné vers le bas, injecter
lentement le produit de contraste.

1-7 Répéter les étapes 1-5 et 1-6 plusieurs fois, jusqu’a ce que le ballon soit
entiérement rempli avec le produit de contraste.

2. Ringage et introduction du guide

2-1 Introduire dans I'embout distal du cathéter de dilatation, '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.

2-2 S’assurer visuellement que le ballon est complétement dégonflé.

2-3 Introduire I'extrémité proximale du guide (pas plus de 0.014" (0.36 mm) de
diametre) dans I'extrémité distale du cathéter. Avancer le guide a travers la lumiére
du cathéter jusqu'a 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
I'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.
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ATTENTION |+ Prendre soin de ne pas plicaturer I'extrémité distale du

cathéter de dilatation, avancer doucement et avec

précaution lors de l'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.

Insérer précautionneusement le guide dans la lumiére du

guide afin d’éviter d’abimer son extrémité proximale.

Si le 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.

3. Connexion au cathéter de dilatation d’un dispositif de gonflement/
dégonflement muni d’'un manometre

3-1 Remplir le dispositif de gonflement/dégonflement muni d’'un manometre avec le
produit de contraste et expulser I'air du dispositif.

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

4. 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 I'étiquette et
convenant a la position de la Iésion et a I'anatomie du patient. Avant utilisation,
rincer le cathéter guide avec une solution saline phyiologique héparinée.

Administrer au patient une thérapie anticoagulante
appropriée avant I'insertion du cathéter guide.

4-3 Positionner le cathéter guide dans I'ostium de I'artére coronaire cible, selon le
protocole défini. S’assurer de la position du cathéter guide sous scopie. Aprés
s’étre assuré de sa position, administrer une dose appropriée de vasodilatateur.

4-4 Introduire le cathéter de dilatation a travers la valve hémostatique du connecteur Y
fixé sur le cathéter guide.

ATTENTION S’assurer que la valve hémostatique du connecteuren Y a

été desserrée. Si elle est serrée, le passage du ballon au
travers de celle-ci ne pourra se faire en douceur.

4-5 Sous scopie, avancer le cathéter de dilatation jusqu’a ce qu'il atteigne un point
proximal a 2-3 cm de I'extrémité distale du cathéter guide. La position du marqueur
sur le cathéter aidera a confirmer jusqu’ou le cathéter a été avancé.

4-6 Avancer le guide dans l'artere coronaire sous scopie. Effectuer une angiographie
au travers du cathéter guide pour s’assurer que le guide a bien franchi la sténose.

ATTENTION S’assurer que le guide 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.

Si une quelconque résistance estr tie, 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 nécessiterait la
récupération des fragments.
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4-8 Avancer le cathéter de dilatation, en vous aidant du marqueur radio-opaque, de

fagon a ce que le ballon soit positionné a I'endroit de la sténose, aprés serrage

de la valve hémostatique du connecteur Y, le gonfler & une pression basse de 1

a 2 atm (101-203 kPa), apres serrage de la valve hémostatique du connecteur

Y. S’assurer que le ballon est positionné au centre de la sténose en controlant

l'irrégularité qui en résulte (aspect en altere).

Ne pas serrer a 'exceés la valve hémostatique du connecteur
Y ceci pourrait affecter le temps de gonflement/
dégonflement et/ou plicaturer le corps du cathéter.

5. Gonflement du ballon

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

+ Gonfler avec soin le ballonnet sous fluoroscopie a
haute résolution et assurez-vous que la compression
gonfle le ballonnet. Si le ballonnet ne gonfle pas, ne
pas appliquer une pression excessive car cela
pourrait empécher le ballonnet de se dégonfler.

« Lapression de gonflement du ballon ne doit pas
excéder la pression de rupture estimée (R.B.P.). La
mise sous pression a une pression supérieure a la
R.B.P. peut entrainer la rupture du ballon. La R.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 la R.B.P. ou a des 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.

« Leffet a court ou long terme de la mise sous pression
au dessus de la valeur 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.

Linflation du ballon pour expanser un stent a
l'intérieur de celui-ci ou de Iésions calcifiées, est
associée a une possibilité de rupture du ballon avant
d’atteindre la R.B.P.. Gonfler le ballon avec
précaution.

ATTENTION Lors de son gonflement, du fait de son revétement

hydrophile, le ballon peut glisser hors de la Iésion. Gonfler le

ballon avec précaution sous fluoroscopie a haute résolution

afin qu'il ne change pas de position dans la Iésion.

5-2 Apres le gonflement du ballon, tirer en arriere le cathéter de dilatation afin de
retirer dans le cathéter guide le ballon complétement dégonflé, et effectuer une
angiographie coronaire au travers du cathéter guide, afin d’évaluer 'amélioration
de la sténose.

« Ne pas bouger ou enlever le cathéter de dilatation avant
que le ballon ne soit complétement dégonflé. Le retrait du
cathéter de dilatation doit étre fait apres desserrage de la
valve hémostatique du connecteur en Y.

« Lorsque le fil guide se trouve dans le vaisseau, retirer le
cathéter en suivant bien droit, le long du guide.

« Ne pas retirer le cathéter s'il est plié a I'orifice du
connecteur Y. En cas de tentative de retrait d’'un cathéter
plié, une pression excessive s'applique sur la zone proche
de l'orifice du guide, risquant d’'endommager ou de rompre
le cathéter.
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5-3 Si 'amélioration de la sténose n’est pas suffisante, augmenter graduellement la
pression de gonflement du ballon 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 répétés du ballon produisent une amélioration
suffisante de la sténose, qui peut étre confirmée par une angiographie coronaire.

. Echange de cathéter de dilatation

6-1 Desserrer la valve hémostatique du connecteur en Y.

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

6-3 Enlever le cathéter de dilatation tout en maintenant la position du guide dans la
lésion. Essuyer la surface du guide afin d’éviter des problémes lors de l'insertion
du nouveau cathéter.

Lors de I'insertion ou de ’échange d’un cathéter de

dilatation, nettoyer le guide avec une 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 n’y a pas de substances étrangeres 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 fragments.
Durant I'échange, contrdler la position du guide sous scopie.
6-4 Introduire le nouveau cathéter sur I'extrémité proximale du guide comme
précédemment décrit, tout en maintenant la position du guide.
Lire les instructions du fabricant quand des cathéters autres
que le Tazuna sont utilisés.
6-5 Suivre les instructions d’utilisation données au paragraphe “Insertion du cathéter
de dilatation” apres 4-7, puis gonfler/le cathéter de dilatation d’échange.

. Retrait du cathéter de dilatation

A la fin de la procédure de dilatation, dégonfler completement le ballon, enlever le
cathéter de dilatation et le guide apres desserrage de la valve hémostatique. Il est
recommandé de garder le guide en place pendant un moment aprés la procédure,
en cas de survenue d’un incident inattendu. Afin d’éliminer le cathéter de dilatation
retiré d'une maniere sare et propre, utiliser le cathéterclip conformément au “Mode
d’emploi du cathéterclip et de la gaine de protection du ballonnet”.

. Mode d’emploi du cathéterclip et de la gaine de protection du ballonnet

8-1 Mode d’emploi - Cathéterclip
1. Enlever le cathéterclip de son support.
2. Faire une simple ou une double boucle avec le cathéter de dilatation (fig 1).
Procéder avec soin afin d’éviter de plicaturer le cathéter
de dilatation ou de le plier lors de la formation des
boucles.
3. Fixer le 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 l'autre extrémité et le fixer (fig 3).
Fixer le cathéter de dilatation avec le cathéterclip a
I’extrémité proximale la plus rigide. Ne pas utiliser
le cathéterclip sur la partie distale, flexible, ou au
niveau de l'orifice d’échange rapide, ceci pourrait
endommager le cathéter.
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4. Pour retirer le cathéterclip du cathéter de dilatation, répéter les étapes
ci-dessus en sens inverse (fig3a 2).

ATTENTION Lors du retrait du cathéterclip du cathéter, procéder avec

soin pour éviter de plicaturer ou de plier le cathéter.
Fig. 1 Fig. 2

Orifice
latéral guide

8-2 Instructions pour I'utilisation de la gaine de protection du ballonnet

Il est recommandé d'utiliser la seconde gaine de protection
du ballonnet lorsque le cathéter est placé dans un bol de
sérum physiologique. Aprés retrait, ne pas réutiliser la gaine
de protection du ballon, montée sur le ballon du cathéter. Le
non-respect de cet avertissement pourrait empécher le
ballonnet de se gonfler a cause d’'une déformation de
celui-ci, et d'un dommage sur le corps.

. Retirer la seconde gaine de protection du ballonnet selon la fiche de

conformité.

. Insérer le stylet a I'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 pas insérer de force le ballonnet dans sa gaine de

protection. Faire tourner Iégérement le ballonnet et
@ I'insérer avec soin. @
. Lors de I'utilisation du cathéter, aprés avoir humidifié la gaine la seconde
gaine de protection du ballonnet & 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.

[ PRECAUTIONS DE STOCKAGE ]
Eviter durant le stockage I'exposition a I'eau, a la lumiére directe, aux températures
extrémes, ou 'lhumidité.

-

w N

o
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DEUTSCH

[ INDIKATIONEN |

Der Tazuna 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.

- Schwangerschaft oder vermutliche Schwangerschaft. Réntgenstrahlen kdnnen
den Fétus schadigen.

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

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

3. Wichtige Sicherheitshinweise
- Der Dilatationskatheter darf im BlutgefaR nur vorsichtig

bewegt werden. Falls ein Widerstand gespiirt wird, muss

vor weiteren Manipulationen gewarnt werden. Der Grund
fiir den Widerstand muss unter Durchleuchtung abgeklart
werden. Andernfalls kénnte das BlutgefaR verletzt und/
oder der Dilatationskatheter beschadigt werden.

Abgetrennte Katheterbestandteile miissen aus dem

BlutgefaR entfernt werden.

In der Stentstrebe darf der Dilatationskatheter nur unter

hochauflésender Durchleuchtung und vorsichtig

weiterbewegt, entfernt oder gefiillt werden. Mangeinde

Vorsicht kann aufgrund einer Abrasion des Stents zu

GefédBverletzungen oder Beschadigung/Bruch des

Katheters filthren, und der Ballon kann bei einem Druck

unterhalb des definierten ZerreiRdrucks zerreiRen.

« Zum Fillen und Leeren des Ballons diirfen ausschlieRlich
Gerate benutzt werden, die mit einem exakten Manometer
ausgestattet sind. Bei fehlerhaft gemessenem Druck kénnte
der Ballon sonst zerrei3en.

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.

Es durfen keine Mittel verwendet werden, die organische

Lésungsmittel oder 6lhaltige Kontrastmittel enthalten. Der
Kontakt mit solchen Mitteln kann zu Beschadigungen des
Dilatationskatheters und/oder zum Zerreillen 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.
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Verwenden Sie den Katheter mit gréRter Vorsicht wahrend Sie
die Kissing-Balloon-Methode oder die Parallel-Wire-Methode
anwenden, um ein Verheddern mit dem begleitenden Gerat zu
vermeiden. Falls Sie einen Widerstand spiren, entfernen Sie
den Katheter und das begleitende Gerat gleichzeitig.

Wabhlen Sie die richtige BallongréRe fiir die Diagnosestelle und
die vorliegende Anatomie.

Nach Entfernen des Katheters sollte dieser in einem Behalter
mit physiologischer Kochsalzldsung aufbewahrt werden.
Bevor der Katheter wieder eingefiihrt wird, muss dieser mit
heparinisierter Kochsalzldsung gespiilt werden, um das Blut
aus dem Fihrungsdrahtlumen zu entfernen. Den Katheter
nicht wieder einfiihren, wenn noch Blut an der Oberflache ist.
Sehen Sie im Abschnitt "SPEZIFIKATIONEN" nach, welches
Verhéltnis zwischen Ballondurchmesser und RBP vorliegen
darf.

Nach Entfernen darf die Ballon Schutzhiille nicht mehr
verwendet werden. 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.

4. Komplikationen
Mégliche Komplikationen, die im Rahmen einer PTCA auftreten kénnen, sind im
folgenden aufgelistet:

- Dissektion einer Koronararterie - Infektion und Schmerzen am Ort der

- Akuter Myokardinfarkt Punktion
- Kammerflimmern - Bradykardie
- Ischamie des Myokards - Arrhythmie

- Zerebraler Infarkt

- Totaler Verschluss einer Koronararterie
oder Bypass Operation

- Restenose der Koronararterie

- Ischaemie aufgrund von Spasmen

- Distale Embolisation

aufgrund prolongierter
Dilatationsversuche
- Perforation einer Koronararterie
- Arterio-vendse Fistel
- Herzrasen
- Hypotension

- Verletzung einer Koronararterie - Hamatom

- Instabile Angina pectoris - Ubelkeit und Erbrechen
- Gefalthrombose - Blutungen

- Ruptur einer Koronararterie - Tod

Waihrend einer PTCA konnen lebensbedrohliche Komplikationen auftreten, die
eine notfallmaBige Bypass Operation notwendig machen. In diesem Fall ist bei
Patienten, die schon einmal herzchirurgisch mit einem Bypass versorgt wurden,
die Sterblichkeitsrate hoher als bei Patienten, 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 beeintrachtigen.
In einer ungeoffneten und unbeschéadigten Verpackung ist das Produkt steril und
nicht-pyrogen. Nicht verwenden, wenn die Verpackung oder das Produkt
verschmutzt oder beschadigt wurden.
Dieses Produkt sollte unmittelbar nach Offnung der Verpackung verwendet und
nach Gebrauch sicher und ordnungsgemaf entsorgt werden.
Der Dilatationskatheter sollte nur von erfahrenen und dafiir qualifizierten Arzten
angewendet werden, die in der Technik der perkutanen transluminalen
Koronarangiographie (PTCA) erfahren sind.
PTCA Untersuchungen sollten nur in solchen Institutionen durchgefiihrt werden,
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wo im Falle von lebensbedrohlichen Komplikationen herzchirugische Eingriffe
notfallméRig vorgenommen werden kénnen. Wenn mdéglich, sollte wahrend der
PTCA Untersuchung ein Herzchirurgie-Team in Bereitschaft stehen.

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

Nach dem Einflihren in das BlutgefaR des Patienten muss jegliche Bewegung des
Dilatationskatheters unter Durchleuchtung kontrolliert werden.

Die gesamte Untersuchung muss unter sterilen Bedingungen durchgefiihrt
werden.

[ GEBRAUCHSANWEISUNG

« Bevor Sie den Katheter verwenden, lesen Sie die Anweisungen
fur die dazu gehérenden pharmazeutischen Produkte und
medizinischen Gerate.

Vor dem Gebrauch sicherstellen, dass alle einzusetzenden
Geréte 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

1-1 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 nicht in einer geraden Linie
abgenommen, wird liberméaRiger Druck auf den Bereich
neben dem Anschluss des Flhrungsdrahts ausgelibt, was
zu Beschadigung oder Bruch des Katheters fiihren kann.

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

1-2 Entnehmen Sie nach der Injektion von physikalischer Kochsalzlésung 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
gesplrt wird, sonst kdnnte der Ballon beschadigt werden.
1-3 In eine 20mL-Spritze 3mL eines geeigneten Kontrastmittels aufziehen. (z.B.
eine Mischung aus Kontrastmittel und physiologischer Kochsalzlésung in einem
Verhéltnis von 1:1)

ACHTUNG Ni Is Luft, Gas oder andere Fliissigkeiten als
Kontrastmittel zum Fiillen des Ballons benutzen. Im
Falle eines Lecks kdnnten diese in den Organismus des
Patienten gelangen und sich ernsthaft und nachteilig
auf die Gesundheit des Patienten auswirken.

1-4 Die Spritze mit dem Kontrastmittel am Ansatzstiick des Katheters befestigen
(“Offnung des zentralen Lumens zur Fillung und Entleerung (Inflation/Deflation)
des Ballons”).

1-5 Die Spritze mit der Spitze nach unten halten und fiir 20 ~ 30 Sek. Luft aspirieren.

1-6 Wahrend die Spritze weiterhin so gehalten wird, dass die Spitze nach unten zeigt,
wird das Kontrastmittel langsam in den Ballon gefilllt.

1-7 Die Schritte 1-5 bis 1-6 mehrmals wiederholen, bis der Ballon komplett mit
Kontrastmittel gefiillt ist.

17
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2. Spiilen des Katheters und Einfiihren eines Fiihrungsdrahtes

2-1 Die beiliegende Nadel in die distale Spitze des Dilatationskatheters einbringen.
Den Katheter mit physiologischer Kochsalzlésung spiilen, um Luftblasen zu
entfernen.

Beim Einbringen der Nadel aufpassen, dass der
Dilatationskatheter nicht beschadigt wird.

2-2 Visuell vergewissern, dass der Ballon komplett entleert ist.

2-3 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
Fuhrungsdrahtes greifen und den Flihrungsdraht durch den Katheter ziehen, bis
Flhrungsdraht- und Katheterspitze korrekt positioniert sind.

Vor dem Einfiihren des Dilatationskatheters, den
Fiihrungsdraht griindlich mit einem mit physiologischer
Kochsalzlosung getrankten Tupfer abwischen, um
anhaftendes Blut oder Kontrastmittelriickstande zu
entfernen, und um die Drahtoberflache komplett zu
benetzen. Andernfalls kdnnte der Dilatationskatheter
durchtrennt oder aufgerissen werden. Abgetrennte
Katheterbestandteile miissen aus dem GefaR entfernt
werden.

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

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

« Falls der Katheter in eine Schiissel mit physiologischer
Kochsalzlésung 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 kénnte sonst ein Katheterbruch oder eine
Kathetertrennung eintreten.

3. Inflation/Deflationsgerat mit Manometer mit dem Dilatationskatheter

verbinden

3-1 Das Inflation/Deflationsgerat mit Manometer mit Kontrastmittel fiillen, um
Luftblasen zu entfernen.

3-2 Das Inflation/Deflationsgerat an der Offnung des zentralen Lumens zur Fiillung
und Entleerung (Inflation/Deflation) des Ballons am Ansatzstlick des Katheters
anbringen. Um sicherzustellen, dass keine Luft in das System gekommen ist, muss
das Inflationsgerat fachgerecht mit Kontrastmittel gefillt werden.

. Einfithren des Dilatationskatheters

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

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

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

4-3 Geman dem ublichen Prozedere den Flhrungskatheter bis zum Ostium der zu
untersuchenden Koronararterie vorschieben. Zunachst die korrekte Position des
Fuhrungskatheters unter Durchleuchtung kontrollieren, dann eine angemessene
Dosis eines Therapeutikums zur Dilatation der Koronararterie verabreichen.

5/23/2014

3:14:02 PM ‘ ‘



4-4 Den Dilatationskatheter durch das hamostatische Ventil am Y-Adapter des
Fuhrungskatheters einfiihren.

Vergewissern Sie sich, dass das hdmostatische Ventil am
Y-Adapter gedffnet wurde. Andernfalls ist eine ungehinderte
Passage des Ballons nicht méglich.

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

4-6 Den Flhrungsdraht unter Durchleuchtung in die gewtlinschte Koronararterie
vorschieben. Mit Hilfe des Fiihrungskatheters wird eine Angiographie durchgefiihrt,
um zu Uberprifen, ob der Flihrungsdraht die zu behandelnde stenotische Lasion
passiert hat.

Die Angiographie sollte unter verschiedenen
Strahlengé@ngen beurteilt werden, um sicherzustellen, dass
der Fihrungsdraht in die richtige Koronararterie
vorgeschoben wurde.

4-7 Den Dilatationskatheter iber den Fiihrungsdraht vorschieben, bis der Ballon die
stenotische Lasion erreicht hat.

Den Fiihrungsdraht oder den Dilatationskatheter nicht
gegen einen Widerstand vorschieben. Vor weiteren
Manipulationen muss der Grund fiir den Widerstand
unter Durchleuchtung abgeklart werden. Andernfalls
konnte das BlutgefaR verletzt oder der Katheter
beschadigt werden. Abgetrennte Katheterbestandteile
miissen aus dem BlutgefaB entfernt werden.

4-8 Anhand der rontgendichten Marker die korrekte Position des Dilatationskatheters
und des Ballons Uberpriifen. Das hamostatische Ventil des Y-Adapters schlieRen,
und den Ballon bis zu einem Druck von 1-2 atm (101-203 kPa) flllen. Vergewissern
Sie sich anhand der charakteristischen Form des Ballons (Dumbbell-/
Dog-Bone-Effekt), dass sich der Ballon im Zentrum der stenotischen Lasion
befindet.

Das hamostatische Ventil nicht zu fest schlieen. Dies
kénnte die Inflation/Deflationszeit beeinflussen oder den
Katheterschaft abknicken.

5. Fiillen des Ballons

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

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

Der Inflationsdruck sollte die angegebenen
RBP-Werte nicht libersteigen, sonst konnte der Ballon
zerreiBen. Die RBP-Werte sind Ergebnisse von
in-vitro-Experimenten. Mindestens 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
zerreiBt, konnte der Ballon oder seine Bestandteile im
BlutgefaR des Patienten freigesetzt werden. Diese
miissen dann aus dem BlutgefaR wieder entfernt
werden.

Kurz- und Langzeiteffekte von Druckbelastungen der
Koronararterien mit Driicken iiber dem Nominaldruck
werden noch erforscht.
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Den Ballon nicht mehr fiillen, als es dem Durchmesser
der Koronararterie direkt proximal oder distal der
stenotischen Lésion 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 zerreifit.

Fiillen Sie den Ballon mit angemessener Vorsicht.

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

5-2 Den Dilatationskatheter zurlickziehen, bis sich der komplett entleerte Ballon
wieder im Flihrungskatheter befindet. Mit Hilfe des Flihrungskatheters wird eine
Angiographie der Koronararterien durchgefiihrt, um den Zustand der stenotischen
Lasion zu beurteilen.

Den Dilatationskatheter erst dann entfernen oder
bewegen, wenn der Ballon komplett entleert ist. Zum
Entfernen des Dilatationskatheters das hamostatische
Ventil des Y-Adapters 6ffnen.

Wahrend sich der Fiihrungsdraht noch im GefaR befindet,

nehmen Sie den Katheter in einer geraden Linie entlang

des Fihrungsdrahts ab.

Nehmen Sie den Katheter nicht ab, wenn er am Y-Adapter

gebogen ist. Beim Versuch, einen gebogenen Katheter zu

entfernen, wird GbermaRiger Druck auf den Bereich an der

Offnung des Lumens im distalen Anteil des Schafts fiir

den Flhrungsdraht ausgelbt; dadurch kann der Katheter

beschadigt werden oder brechen.

5-3 Falls der Zustand der stenotischen Lésion nicht ausreichend verbessert werden
konnte, kann versucht werden, den Inflationsdruck entweder graduell bis zum
Erreichen des RBP-Wertes zu erhohen, oder durch wiederholtes Fiillen des
Ballons Einfluss auf die stenotische Lasion zu nehmen, bis sich keine weitere
Besserung des Zustandes mehr erreichen 1aRt. 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 tiberprift.

. Austauschen des Dilatationskatheters

6-1 Das hamostatische Ventil des Y-Adapters 6ffnen.

6-2 Den Flhrungsdraht 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 Flihrungsdrahtes
abwischen, um Probleme beim Einflihren des nachsten Katheters zu verhindern.

ACHTUNG Vor dem Einfiihren oder Austauschen des

Dilatationskatheters, den Fiihrungsdraht griindlich mit
einem mit physiologischer Kochsalzlésung getrankten
Tupfer abwischen. Priifen Sie den gesamten
Fiihrungsdraht, ob weder die Gleitfahigkeit der
Oberflache beeintréchtigt, noch Fremdstoffe auf dem
Fiihrungsdraht vorhanden sind. Anderfalls konnte der
Dilatationskatheter durchtrennt oder aufgerissen
werden.

Abgetrennte Katheterbestandteile miissen aus dem
GefaB entfernt werden.

Die Position des Fiihrungsdrahtes wéhrend des

Austausches unter Durchleuchtung tiberwachen.
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6-4 Den nachsten Katheter, wie bereits beschrieben, (iber das proximale Ende des
Fiihrungsdrahtes einfiihren. Die Position des Fiihrungsdrahtes wird weiterhin
beibehalten.

Soll ein anderer Katheter als der Tazuna eingesetzt werden,
mussen 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 flllen bzw. austauschen.

7. Entfernen des Dilatationskatheters

Nach Beendiung der Dilatation den Ballon komplett entleeren, das hamostatische

Ventil 6ffnen und Dilatationskatheter und Fiihrungsdraht entfernen. Fur den Fall,

dass unerwartete Komplikationen auftreten, wird empfohlen, den Fiihrungsdraht

nach Beendigung der Dilatation noch eine Weile in seiner Position im Blutgefalt zu
belassen. Um den entfernten Dilatationskatheter sicher und auf angemessene

Weise zu entsorgen, verwenden Sie bitte den CATHETERCLIP entsprechend der

“Anleitung fir den Gebrauch des CATHETERCLIP und der Schutzhiille fir den

Ballon”.

8. Anleitung fiir den Gebrauch des CATHETERCLIP und der Schutzhiille fiir den

Ballon

8-1 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. So sichern 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
steiferen, proximalen Ende. Befestigen Sie den
Katheterclip nicht am flexiblen, distalen Ende des
Schaftes bzw. am Ansatzstiick fiir den
Fiihrungsdraht bei 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
umgekehrter Reihenfolge. (Abb. 3 bis Abb. 2)

Bitte gehen Sie behutsam vor, um ein Abknicken und

Zusammendriicken des Schaftes zu vermeiden.

Abb. 1 Offnung des Lumens | | Abb. 2 Abb. 3
im distalen Anteil
des Schafts fiir
den Fiihrungsdraht
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8-2 Hinweise zur Verwendung der Ballonschutzhiille

Es wird empfohlen, die zweite Schutzhdille fiir den Ballon zu

verwenden, wenn der Katheter in eine Schale mit

physiologischer Kochsalzlésung gelegt wird. Die Ballon
Schutzhiille nach Entfernen nicht wiederverwenden. Wird
diese Warnung nicht beachtet, kann es sein, dass sich der
Ballon aufgrund einer Deformation oder einer Beschadigung

des Schafts nicht fiillt.

-

beiliegendem Blatt.
Fiihren Sie den Mandrin in die zweite Ballonschutzhiille ein.

w N

Katheters aus, und fiilhren Sie den Mandrin und die Ballonschiitzhiille
vorsichtig iber den Ballon.

. Entfernen Sie die zweite Ballonschiitzhiille entsprechend der Vorschriften auf

Fiihren Sie den Mandrin und die zweite Ballonschutzhiille von der Spitze des

Den Ballon nicht gewaltsam in die Schutzhiille fiir den

Ballon einfiihren. Vorsichtig einfiihren, wahrend Sie den

Ballon dabei leicht drehen.

IS

mit physiologischer Kochsalzldsung an. Entfernen Sie dann unter

. Feuchten Sie erst die zweite Ballonschutzhiille an der Spitze des Katheters

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 stoRen. Ein

gewaltsames Entfernen kann dazu fiihren, dass sich der

Ballon nicht fiillt oder nicht entleert.

[ VORSICHTSMASSNAHMEN BEI DER LAGERUNG

Kontakt zu Wasser, direkte Sonneneinstrahlung, extreme Temperaturen und hohe

Feuchtigkeit bei der Lagerung vermeiden.
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PANO

[ INDICACIONES |

El catéter de dilatacién Tazuna esta disefiado para su utilizacion en la angioplastia
coronaria transluminal percutanea (ACTP), con el fin de mejorar el flujo de la sangre
miocardica en la lesion estendtica localizada en las arterias coronarias.

[ 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 quirtigica de bypass
coronario. En caso de complicaciones isquémicas en fase aguda se requiere CABG.

3. Instrucciones de seguridad importantes
. Avanzar cuidadosamente el catéter de dilatacién dentro

de la arteria y, 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 dilatacion puede

causar daios al vaso y/o separacion o rotura del catéter

de dilatacion. Esto podria exigir la recuperacion de
fragmentos del catéter de dilatacion.

Dentro del soporte del stent, el avance, retirada o inflado

del catéter de dilucion debera efectuarse cuidadosamente

bajo fluoroscopia de alta resolucion. Si no se efectua

cuidadosamente, pueden causarse lesiones vasculares o

dafos/ rotura del catéter debido a abrasion del stent, y el

balén podria reventar por debajo de la nivel de rotura
minimo.

« Utilizar un dispositivo de inflado/desinflado equipado con un
manoémetro de precision. El balén podria romperse si ocurre
se hincha en exceso debido a una determinacion inexacta de
la presion del balén.

Administrar al paciente el anticoagulante y el vasodilatador
coronario adecuados durante el procedimiento de ACTP. Una
vez finalizado el procedimiento de ACTP, aplicar la 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 dilatacion 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 dafiarse o romperse.

Manejar el catéter con el maximo cuidado mientras se efectia
la técnica de “beso del balén” o la técnica del cable paralelo,
para evitar que se enrede con el dispositivo acompafante. Si
se encuentra resistencia, retire juntos el catéter y el
dispositivo acompafante.

Escoja el tamafio de balén adecuado teniendo en cuenta el
sitio diagnéstico y los aspectos anatémicos.
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Tras la retirada del catéter, debera ser metido en un recipiente
de solucioén salina fisiolédgica. Antes de reinsertar el catéter,
enjuague el catéter con solucion salina fisioldgica
heparinizada para retirar la sangre del lumen de la guia. No
reinsertar el mismo catéter si hay sangre en la superficie.

Consulte las ESPECIFICACIONES relativas a la relacion entre
el diametro del balon y la presién minima de rotura.

Tras la retirada, no reutilizar la vaina protectora del Balon
montada en el catéter del Balon. El incumplimiento de estas
recomendaciones puede provocar que el balén no se infle o
no se desinfle a causa de una deformidad del balén o si el eje
ha sufrido algtin dafio.

4. Complicaciones
Las posibles complicaciones de la ACTP incluyen, pero no estan limitadas a, lo
siguiente:

- Dissecion de la arteria coronaria

- Infarto agudo de miocardio

- Fibrilacion ventricular

- Isquemia debida a dilatacion de
larga duracion

- Perforacion arterial

- Fistula arteriovenosa

- Palpitaciones

- Hipotensién

- Infeccién y dolor en el lugar de la insercién

- Bradicardia

- Arritmia grave

- Infarto cerebral

- Oclusion total de la arteria coronaria or
bypass graft.

- Reestenosis de la arteria coronaria

- Isquemia debida a espasmo

- 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 quirurgica urgente de bypass en la arteria coronaria, la mortalidad
de pacientes que hayan sufrido un bypass anterior sera superior a la de 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 6xido de etileno. Este dispositivo es para un
solo uso. No reutilizar. No reesterilizar. No reprocesar. El reprocesamiento puede
comprometer la esterilidad, biocompatibilidad y la integridad funcional del producto.
Estéril y apirégeno si el envase unitario esta cerrado y no presenta dafios. No
utilizarlo si el envase o el producto han sufrido dafios o contaminacion.

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

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

Los procedimientos de ACTP sdlo se realizaran en instituciones en las que
puedan realizarse intervenciones quirlrgicas 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 farmacos que
contengan disolventes organicos, ni limpie el catéter con farmacos. Si no observa
esta advertencia podria danarse o romperse el catéter o causar una pérdida de
lubricacion.

Cualquier avance después de la introduccion del catéter de dilatacion en el vaso
debera efectuarse bajo fluoroscopia de alta resolucion.

Toda la operacion debe desarrollarse asépticamente.
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[ 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
dilatacién, funciona adecuadamente. Comprobar si el catéter de
dilatacién esta o no dafiado, y que el disefio del balén 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 aplicara una presion excesiva en el area
cercana al orificio de entrada de la guia, con la posibilidad
de que el catéter sufra dafios o se rompa.

« No retire el catéter a la fuerza si encuentra resistencia. La
extraccion a la fuerza puede causar que el balén no se
dilate o desinfle.

1-2 Después de humedecer la vaina protectora del balén con solucién salina
fisiolégica, retire cuidadosamente la vaina protectora del Balén y el estilete

para no dafiar la parte del balon. Si fuera necesario, el catéter de dilatacion

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 balén”.

ATENCION No retirar la funda si se nota alguna resistencia. El uso de la

fuerza puede provocar dafos en el balén.
1-3 Extraer 3 mL de un medio de contraste apropiado (por ejemplo, una mezcla 1:1 de
medio de contraste y solucion fisiolégica salina) en una jeringa de 20 mL.

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

de contraste para inflar el balén. En caso de fuga desde
el balon, estos fluidos podrian tener efectos negativos
graves en la salud del paciente.
1-4 Conectar la jeringa que contiene el medio de contraste al cono del catéter
(denominado aqui en lo sucesivo “orificio de inflado del balon”).
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.
2. Lavado e introduccion de la guia
2-1 Insertar la aguja de lavado que se adjunta en la punta distal del catéter de
dilatacién. Lavar con solucion fisiolégica salina heparinizada para eliminar las
burbujas de aire.

ATENCION Tener cuidado para no dafar el catéter de dilataciéon cuando

inserte la aguja de lavado adjunta.

2-2 Confirmar visualmente que el balén esta totalmente desinflado.

2-3 Insertar el extremo proximal de una guia (de no mas de 0,014" (0,36 mm) de
diametro) 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 guia y tire de él a través del lumen de la guia, hasta que la
guiay la punta del catéter se encuentren colocados adecuadamente.

ADVERTENCIA | Antes la insercion del catéter de dilatacion, limpiar a

fondo la guia con una gasa empapada con solucién
salina fisiologica para eliminar cualquier residuo de
sangre o medio de contraste. El desplazamiento del
catéter sobre dichos residuos adheridos a la guia o
sobre una guia a medio humedecer puede producir la
separacion o laceracion del catéter de dilatacion. Esto
puede requirir la recuperacion de los fragmentos del
catéter.
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ATENCION « Tener cuidado para no doblar la punta distal del catéter de

dilatacién y avanzar lenta y cuidadosamente cuando se
inserte el extremo proximal de la guia 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 guia.

Si el catéter se coloca en un recipiente de solucion
fisiologica salina, colocar cuidadosamente en espiral el
eje para evitar la contaminacién accidental.

Cuando el cuerpo proximal del catéter esté doblado o
acodado, no utilice el catéter. Esto podria causar la
separacion del cuerpo del catéter.

3. Conexion de un dispositivo de inflado/desinflado equipado con un

mandémetro al catéter de dilatacion

3-1 Llenar un dispositivo de inflado/desinflado equipado con manémetro con el medio
de contraste, y expulsar el aire del dispositivo.

3-2 Acoplar firmemente el dispositivo de inflado/desinflado al orificio de inflado del
balén 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.

. Insercién 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 fisiolégica heparinizada.

Administrar al paciente el anticoagulante apropiado antes de
la insercion del catéter guia.

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 resolucion. Una vez confirmada la posicion del catéter, administre la dosis
apropiada de un vasodilatador.

4-4 Insertar el catéter de dilatacion a través de la valvula hemostatica del conector en
Y acoplado al catéter guia.

Asegurese que la valvula hemostatica del conector en Y
esté aflojada. Si esta apretada, la valvula no permitira el
paso suave del balon.

4-5 Bajo fluoroscopia de alta resolucion, 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.

4-6 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 lesién stenética.

ATENCION Confirme que la guia se introduce correctamente en el vaso

destino mediante radiografias de contraste tomadas desde
distintos angulos.
4-7 Avanzar el catéter de dilatacion sobre la guia hasta que el balén alcance la lesion
estendtica.

Si se 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 dafios en
el vaso y/o laceracion o separacion de la guia o el
catéter de dilatacion. Esto podria exigir la recuperacion
de fragmentos.
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4-8 Avanzar el catéter de dilatacion hasta colocar el balén en el lugar de la lesion
estendtica con ayuda del marcador radio-opaco, e inflelo a una baja presion, de

1-2 atm (101-203 kPa), después de apretar la valvula hemostatica del conector

en Y. Confirmar que el balén esta colocado en el centro de la lesion estendtica,

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

5-1 Inflar el balén con la presién apropiada durante el tiempo adecuado, con el
dispositivo de inflado/desinflado equipado con un manémetro; a continuacion,
desinflar el balén.

« Infle cuidadosamente el balén guidndose con
fluoroscopia de alta resolucién y asegurese de que
las compresiones inflan el globo. Si el globo no se
infla, no aplique presion excesiva, ya que esto podria
impedir que el balén se desinflara.

La presion de inflado del balén no debe exceder a la

RBP. Una presion superior a la RBP podria provocar la

rotura del balén. La RBP esta basada en resultados de

ensayos in vitro. Al menos un 99,9% de los balones

(con un intervalo de seguridad del 95%) no estallaran

a o por debajo de su RBP.

Si ocurriera la rotura de un balén por una

presurizacion superior a la RBP, el balén o sus

fragmentos podrian pasar al interior del vaso, con la
consiguiente necesidad de su recuperacion.

El efecto a corto o largo plazo de una presurizacién

superior a la presiéon nominal en las arterias

coronarias esta aun en fase de investigacion.

No inflar el balén mas alla del diametro de la arteria

coronaria proximal o distal a la lesion estenética.

El inflado del balon para expandir un “stent” o dentro

de un “stent” o “lesiones calcificadas” se combina

con la posibilidad de ruptura del balén antes de
superar la RBP. Inflar el balén con la debida
precaucion.

El balén podria deslizarse fuera de la lesién al inflarse,
debido al recubrimiento hidrofilico. Inflar cuidadosamente el
balén guiandose mediante fluoroscopia de alta resolucion,
de manera que no cambie de posicion en la lesion.

5-2 Tirar hacia atras del catéter de dilatacion para retirar el balén totalmente desinflado
al interior del catéter guia después de inflado del balén, y realizar una angiografia
coronaria a través del catéter guia para evaluar la mejora de la estenosis.

+ No mueva ni retire el catéter de dilatacion antes de
desinflar totalmente el balén. La retirada del catéter de
dilatacion deberia efectuarse después de aflojar la valvula
hemostatica del conector en Y.

« Con la guia en el vaso, retire el catéter en linea recta a lo
largo de la guia.

« No retire el catéter si esta doblado en la apertura del
conector en Y. Si intenta retirar el catéter doblado, se
aplica una presion excesiva a la zona préxima a la entrada
de la guia, lo que podria dafiar o romper el catéter.

5-3 Si no es suficiente la mejora de la estenosis, aumentar gradualmente la presion de
inflado del balon hasta la RBP, o ponerlo repetidas veces a presion hasta que no
se alcance ninguna mejora posterior. Por lo general, un inflado repetido del balén
provoca una mejora suficiente de la estenosis, que puede ser confirmada mediante
la angiografia coronaria.
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6. Intercambio del catéter de dilatacion

6-1 Aflojar la valvula hemostatica del conector Y.

6-2 Sujetar la guia y 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 la insercién o intercambio del catéter de
dilatacion, limpiar la guia con una gasa empapada con
solucidn salina fisiolégica. Examine toda la guia para
comprobar que no ha disminuido la lubrificacion, ni hay
ninguna sustancia extrana sobre el cable. El
desplazamiento del catéter sobre dichos residuos
adheridos a la guia o sobre una guia a medio humedecer
puede producir la separacion o laceracion del catéter de
dilatacion. Esto puede requerir la recuperacion de los
fragmentos del catéter.

Vigilar la posicion de la guia bajo fluoroscopia de alta
resolucién 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 guia.

Leer las instrucciones del fabricante cuando utilice catéteres
distintos a los Tazuna.

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

. Retirada del catéter de dilatacion

Después de finalizada la dilatacién, desinflar el balon completamente y retirar el

catéter de dilatacion y la guia, después de aflojar la valvula hemostatica. Se

recomienda mantener la guia en posiciéon durante algin tiempo después del
procedimiento, en prevision de cualquier possible incidente imprevisto. Para
descartar segura y adecuadamente el catéter de dilatacion retirada, use el

CATETER CLIP de acuerdo con las “Instrucciones para el uso del CATETER CLIP y

de la vaina protectora del globo”.

. Instrucciones para el uso del CATETER CLIP y de la vaina protectora del bal6n

8-1 Instrucciones de uso - Catéter clip
1. Retirar el CATETER CLIP de su soporte.

2. Dar forma al catéter de dilatacion de ACTP con una lazada simple o doble (fig. 1)

Proceder con cuidado para evitar que el catéter de balén
para ACTP se acode colapse cuando se hagan las
lazadas.

3. Una vez enrollado, asegurar el catéter de balén para ACTP con el CATETER

CLIP siguiendo los pasos abajo indicados:
« Enganchar la punta del CATETER CLIP sobre el catéter de dilatacion para

ACTP (fig. 2)

« Fijar el catéter de dilatacién sobre el otro extremo del CATETER CLIP (fig.

3)

Asegurar el catéter de dilatacion para ACTP con el
CATETER CLIP por el extremo proximal de mayor
rigidez. No utilizar el CATETER CLIP en la parte
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.
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4. Cuando se retire el CATETER CLIP del catéter de dilatacién que estéa
enrollado, repetir los pasos arriba mencionados en orden inverso. (fig. 3 a fig.
2)

ATENCION Proceder con cuidado para evitar el acodamiento y

colapso del eje mientras se retira el CATETER CLIP.
Fig. 1 Fig. 2 Fig. 3

Orificio de la guia

8-2 Instrucciones de uso de la funda de proteccion del balén.
Se recomienda usar la segunda vaina protectora del balén si
el catéter se coloca en un recipiente de solucion fisiolégica
salina. No reutilizar, tras la retirada, la vaina de proteccién
del Balon montada en el catéter del balon. Si no observa
esta advertencia, podria causar que el balén no se inflara
debido a la deformacion del balén y dafiar el eje.

. Retire la segunda funda de proteccion del baldn de la hoja de conformidad.

Introduzca el estilete dentro de la segunda funda de proteccion del balén.

. Introduzca el estilete y la segunda funda de proteccion del balén desde la
punta del catéter y cubra cuidadosamente el balon con el estilete y la funda
de proteccion del balon.

No inserte el balon con fuerza en la segunda vaina
protectora del balén. Doble ligeramente el balén e
insértelo cuidadosamente.

. Cuando utilice el catéter, después de humedecer la segunda funda de @
proteccion del balén en la punta del catéter en suero fisiolégico, retire
cuidadosamente la segunda funda de proteccion del balén y el estilete sin
dafar el balon.

No retire la segunda funda de proteccion del balén a la
fuerza si encuentra resistencia. La extraccion a la fuerza
puede causar que el balén no se dilate o desinfle.

[ PRECAUCIONES PARA EL ALMACENAMIENTO |
Evitar la exposicién al agua, la luz solar directa, temperaturas extremas, o elevada
humedad durante su almacenamiento.

wN

®
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Escolher o tamanho do baléo apropriado a partir da area de
diagnostico e do aspecto anatéomico.

Depois da sua remogao, o catéter se introduzira num

U
o
A
-
c
™

| INDICACAO | recipiente de solugao salina fisiolégica. Antes da reinsergao
O cateter de dilatagao Tazuna é indicado para uso em Angioplastia Coronaria do catéter, enxaguar o catéter com solug&o salina fisiologica
Transluminal Percutanea (ACTP) com a finalidade de melhorar o fluxo sanguineo na heparinizada para retirar o sangue do fio-guia. N&o reinserir o
les&o estenotica localizada nas artérias coronarias. mesmo catéter se tiver sangue na superficie.

Consultar as especificagdes com respeito a relagéo entre o
diametro do baldo e a taxa de pressao de ruptura.

Nao reutilizar depois da sua remogé&o a bainha de protecgdo
do baldo montada no catéter baldo. Falhas na observagéo
desta adverténcia pode causar a ndo insuflagéo ou
desinsuflagéo do baldo devido a eformagéo do baldo e dano

[ PRECAUCOES DE USO |

1. Contra-indicagdes (condigbes / pacientes nos quais a ACTP deve ser evitado)
- Lesdes no tronco principal esquerdo para as quais néo esteja disponivel
nenhuma compensacao de fluxo de sangue por circulacdo extracorpérea
(bypass) ou circulagéo colateral. Falhas na observagao desta adverténcia pode
resultar em oclus&o coronaria aguda.

- Pacientes que anteriormente tenham tido espasmo arterial coronario. . ~ da haste.
- Gravidez ou suspeita de gravidez. Exposi¢&o ao raio-X pode causar danos ao 4. Complicagdes
feto. Possiveis complicagdes da ACTP incluem, mas néo sao limitadas ao seguinte:
2. Contra-indicagdes relativas (Pacientes / condigdes nas quais a ACTP pode - Dissecagdo da artéria coronaria  Infecg@o e dor na area de insergéo
levar a um risco maior que o usual, e deve somente ser tentada se o beneficio * Enfarte agudo do miocardio * Bradicardia
do procedimento compensar o risco) - Fibrilagéo ventricular - Arritmia grave
- Pacientes nos quais n&o é aplicavel a cirurgia de bypass coronaria. CABG de - Isquemia devido a dilatagéo de longo - Enfarte cerebral
emergéncia é requerida para complicagdes isquémicas na fase aguda. periodo - Oclusao total da artéria coronaria ou
3. Instrugdes de Seguranga Importante - Perfuragéo arterial enxerto bypass )

. Avangar o cateter de dilatagio cuidadosamente dentro da - Fistula arteriovenosa - Restenose da artéria coronaria
artéria e, se for sentida qualquer resisténcia, parar a - Palpitagao - Isquemia devido ao espasmo
manipulagio do cateter de dilatagdo e determinar a causa - Hipotenséo - Embolizagao distal
sob fluoroscopia de alta resolugéo. Continuar a avangar o - Les&o da artéria coronaria - Hematoma
cateter de dilatagao pode resultar em dano do vaso e/ou - Angina Pectoris instavel - Nausea e vomito
separacgao ou laceracéo do cateter de dilatagio. Isto pode - Trombose intravenosa - Hemorragia
necessitar a recuperacao de fragmentos do cateter de - Ruptura arterial - Morte

@ dilatagao. Se uma complicagao requerendo cirurgia de emergéncia de bypass da artéria @
+ Dentro do apoio do stent, o avango ou remogao ou coronaria tiver ocorrido como o resultado da ACTP, a mortalidade de pacientes
insuflagéo do cateter de dilatagao devem ser feitos que foram submetidos anteriormente a cirurgia de bypass sera maior do que
cuidadosamente sob fluoroscopia de alta resolugao. pacientes que nao sofreram cirurgia de bypass. As complicagdes de longo
Falhas nestes cuidados podem resultar em danos periodo da ACTP permanecem para serem definidas.

vasculares ou dano/quebra do cateter devido a abrasdo

- . » 5. Precaucgdes para aplicagao
do stent, e a ruptura do balao abaixo da taxa de pressao

! « Este produto foi esterilizado com gas de ¢xido de etileno. Este dispositivo n
de rompimento. destina-se a uma unica utilizagao. Nao reutilizar. Nao reesterilizar. Ndo 4wl
« Usar um dispositivo de insuflagéo / desinsuflagdo equipado reprocessar. O reprocessamento pode comprometer a esterilidade, 8
com um manoémetro de precisdo. O baldo pode romper se biocompatibilidade e integridade funcional deste produto. >
ocorrer insuflagé@o excessiva devido a determinagé&o incorreta « Estéril e nao pirogénico numa embalagem unitaria ndo aberta e ndo danificada. E
da presséo do baldo. Néo utilize se a embalagem unitaria ou o produto estiverem danificados ou sujos. o
« Administrar ao paciente anticoagulante apropriado e « O produto deve ser usado imediatamente a seguir a abertura da embalagem e o
vasodilatador coronario durante o procedimento ACTP. eliminado de forma segura e adequada depois da sua utilizagdo.

Executar a terapia anticoagulante apropriada sob a orientagéo O cateter de dilatagao deve ser usado por um médico que esteja familiarizado e
de um medico encarregado apds a conclus&o do bem treinado nas técnicas de ACTP.

procedimento ACTP. Procedimentos de ACTP devem ser executados somente em instituigdes
preparadas onde a cirurgia de artéria coronaria de emergéncia pode ser
executada para complicagdes graves. E desejavel que uma equipe de cirurgia
cardiovascular esteja permanente pronta durante os procedimentos de ACTP.
N&o embeber o cateter em alcool esterilizante ou solugdes de drogas contendo

Nao usar agentes contendo solventes organicos ou meios de
contrastes oleaginosos. O contato com esses agentes pode
provocar danos ao cateter de dilatagéo e / ou ruptura do balao.

« Manipular sempre o cateter com cuidado, e evitar dobras. N&o solventes organicos, ou limpar o cateter com drogas. Falhas na observagao desta
usar se estiver dobrado. Uma dobra pode danificar ou quebrar adverténcia pode danificar ou quebrar o cateter ou causar perda de lubrificagéo.
o cateter. « Qualquer avango ap6s a introdugao do cateter de dilatagdo no vaso deve ser feito
« Operar o cateter com extremo cuidado enquanto estiver sob fluoroscopia de alta resolugéo.

executando a técnica ‘kissing balloon’ ou a técnica de fio Toda a operagao deve ser executada assepticamente.
paralelo, para evitar o estrangulamento com o dispositivo
acompanhante. Se for encontrada resisténcia, remover juntos

o cateter e o dispositivo acompanhante.
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[ INSTRUGOES DE USO

Cuidados « 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 dilatagéo estejam a funcionar apropriadamente.
Confirmar se o cateter de dilatagcdo esta danificado ou néo, e que
a finalidade do baldo satisfaz o critério do procedimento e a
técnica a ser usada.
1. Preparagéao do cateter de dilatagao

1-1 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, pressédo excessiva ¢ aplicada
numa area préxima da porta do fio guia, possibilitando
danificar ou quebrar o cateter.

« Nao remover o cateter pela forga se for encontrada
resisténcia. A remogao forcada pode causar a ndo
insuflacdo ou desinsuflagcdo do baléo.

1-2 Apds molhar a bainha de protegdo do baldo com solugéo salina fisiolégica,
remover cuidadosamente a bainha de protegéo do baldo e o estilete para ndo
danificar a parte do balédo. Caso seja necessario, o cateter de dilatagdo pode
ser enrolado e fixado através de CLIPE PARA CATETEL conforme descrito na
“Instrugéo para uso do CLIPE PARA CATETEL e da bainha de protegao do baldo”.

Nao remover a bainha se sentir resisténcia. Uso de forga
pode resultar em dano ao baléo.
1-3 Aspirar 3 ml de um meio de contraste apropriado (por exemplo: uma mistura 1:1
de meio de contraste e solugédo salina fisiolégica) numa seringa de 20 ml.

N3o usar ar, gases ou outros liquidos que o meio de
contraste para insuflar o baldao. Em caso de vazamento
do balao, tais fluidos podem causar sérios efeitos
adversos, sobre a satide do paciente.

1-4 Conectar a seringa contendo o meio de contraste ao suporte do cateter (daqui em
diante referido como “Porta de insuflagéo do baldo”).

1-5 Segurar a seringa com sua ponta para baixo, aspirar ar por 20 - 30 segundos.

1-6 Enquanto segura a seringa com sua ponta apontando para baixo, injetar o meio de
contraste vagarosamente.

1-7 Repetir os passos 1-5 e 1-6 varias vezes até o meio de contraste encher o baldo
completamente.

2. Lavagem e Insergao do Fio Guia

2-1 Inserir a agulha de lavagem que acompanha o produto na ponta distal do cateter
de dilatagao. Lavar com solugao salina fisiolégica heparinizada para remover as
bolhas de ar.

Tomar cuidado para néo danificar o cateter de dilatagédo
quando estiver a inserir a agulha de lavagem que
acompanha o produto.

2-2 Confirmar visualmente que o baldo esta totalmente desinsuflado.

2-3 Inserir a extremidade proximal de um fio guia (ndo mais do que 0,014" (0,36 mm)
de diametro) na ponta distal do cateter. Avangar o fio através do lumen do fio
guia até ele sair da porta do fio guia. Segurar 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.

Antes a inserir o cateter de dilatagao, limpar
completamente o fio guia com gaze embebida com
solugao salina fisiolégica para remover qualquer
residuo de sangue ou meio de contraste. Mover o
cateter sobre tais residuos que estio aderidos ao fio
guia ou sobre um fio meio molhado, pode resultar na
separacao ou laceragao do cateter de dilatagéao.

Isto pode necessitar a recuperagao dos fragmentos do
cateter.
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. Tomar cuidado para nao dobrar a ponta distal do cateter
de dilatagdo e avancar vagarosamente/cuidadosamente
quando estiver a inserir a extremidade proximal do fio guia
na ponta distal do cateter de dilatac&o.

« Inserir cuidadosamente o fio-guia para evitar que a
extremidade proximal danifique o lumen do fio-guia.

« Se o cateter for colocado num recipiente de solugéo salina
fisiolégica, cuidadosamente enrolar a haste para evitar
contaminagao acidental.

« Quando a haste proximal do cateter estiver curvada ou
dobrada, ndo usar o cateter. Ele pode causar a separagéo
da haste do cateter.

3. Conexao de um dispositivo de insuflagdo/desinsuflacdo equipado com um
mandémetro para a dilatagao do cateter

3-1 Encher um dispositivo de insuflagéo / desinsuflagdo equipado com um manémetro
com o meio de contraste e expelir o ar do dispositivo.

3-2 Acoplar o dispositivo de insuflagdo/desinsuflagdo firmemente a porta de insuflagédo
do baldo no cateter de dilatagdo. Para assegurar que n&o entra ar no sistema, o
dispositivo de inflagdo deve ser enchido adequadamente com meio de contraste.

4. Insergdo do cateter de dilatagao

4-1 Inserir uma bainha introdutora no vaso sangiiineo como descrito no manual de
instrugdo do fabricante.

4-2 Selecionar um cateter guia que se ajuste a indicagao do rétulo, e apropriado para
a posigao da lesé@o e a anatomia do paciente. Lavar o cateter guia com solugdo
salina fisiolégica heparinizada antes do uso.

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

4-3 Posicionar o cateter guia no ¢stio da artéria coronaria desejada usando protocolo
aprovado. Confirmar a posigdo do cateter guia sob fluoroscopia de alta resolugéo.
Apds confirmagao da posigdo do cateter, administrar uma dose apropriada de um
vaso dilatador.

4-4 inserir o cateter de dilatagdo através da valvula hemostatica do conector Y
acoplada ao cateter guia.

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

4-5 Sob fluoroscopia de alta resolugdo, avangar o cateter de dilatagao até ele alcangar
um ponto proximal de 2-3 cm da extremidade distal do cateter guia. O marcador
de profundidade na haste ajudara a confirmar o quanto o cateter avangou.

4-6 Avancar o fio guia na artéria coronaria desejada sob fluoroscopia de alta
resolucdo. Executar angiografia através do cateter guia para confirmar que o fio
guia cruzou a lesdo estendtica.

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

4-7 Avangar o cateter de dilatagdo sobre o fio guia até o baldo alcangar a leséo
estendtica.

Se qualquer resisténcia for sentida, ndo avangar a forga
o fio guia ou o cateter de dilatagdo. Antes do
procedimento, determiner a causa sob fluoroscopia de
alta resolugdo. O avango forgado pode resultar em
danos ao vaso e/ou laceragio ou separagao do fio guia
ou do cateter de dilatagao. Isto pode necessitar a
recuperagao dos fragmentos.
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4-8 Avangar o cateter de dilatagéo para posicionar o baldo na area da leséo estendtica
com a ajuda do marcador radiopaco, e insufla-lo numa presséo baixa de 1-2 atm
(101-203 kPa) ap6s apertar a valvula hemostatica do conector Y. Confirmar que
o balao esta posicionado no centro da lesdo estendtica verificando o desnivel

resultante.

[ Cuidado |

5. Insuflagao do Balédo

Né&o apertar a valvula hemostatica do conector Y
excessivamente porque isto pode afetar o tempo de
insuflagcao/desinsuflagéo e/ou dobrar a haste do cateter.

5-1 Insuflar o baldo com presséo apropriada por um tempo apropriado com o
dispositivo de insuflagéo/desinsuflagdo equipado com manémetro; entao

desinsuflar o bal&o.

[_Adverténcias |

[ Cuidado |

« Cuidadosamente insuflar o baldo sob o guia de
fluoroscopia de alta resolucao, e assegurar que a
compressao infla o baldo. Se o balao nao insuflar, nao
aplicar presséo excessiva, pois isto pode impedir o
balado da desinsuflagao.

A pressao de insuflagdo do baldo nao deve exceder o
RBP (taxa de pressao de ruptura). Pressurizagao
acima do RBP pode resultar em ruptura do baldo. O
RBP é baseado nos resultados dos testes in vitro. No
minimo 99,9% dos baldes (com 95% de confianga) nao
irao romper na RBP ou abaixo da sua RBP.

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

O efeito do periodo curto ou longo de pressurizagao
acima da pressdo nominal nas artérias coronarias
esta ainda sob investigagao.

Nao insuflar o baldo além do diametro da artéria
coronaria proximal ou distal para a lesdo estenética.
A inflagao de baldo para expandir um stent, dentro do
stent ou de lesdes calcificadas é combinada com uma
possibilidade de ruptura do balao antes do RBP ser
excedida. Insuflar o baldo com devido cuidado.

O baldo pode deslizar para fora da lesdo quando inflado por
causa do revestimento hidrofilico. Insuflar o baldo
cuidadosamente sob a monitoragéo da fluoroscopia de alta
resolugao de tal forma que o baldo ndo mude a posigao na
les&o.

5-2 Puxar o cateter de dilatagdo para retirar completamente o baldo desinsuflado no

cateter guia apds a

insuflacdo do baldo, e executar a angiografia coronaria através

do cateter guia para avaliar o progresso da estenose.

[_Cuidados |

« Na&o mover ou remover o cateter de dilatagdo antes do
baldo estar completamente desinsuflado. A remocgéo do
cateter de dilatacédo pode ser feita apds o afrouxamento
da valvula hemostatica do conector Y.

Enquanto o fio guia esta no vaso, remover o cateter numa
linha reta ao longo do fio guia.

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

5-3 Se a melhoria da estenose néo for suficiente, aumentar a pressao de insuflagdo
do baldo 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
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angiografia coronaria.
6. Troca do cateter de dilatagdo
6-1 Afrouxar a valvula hemostatica do conector Y.
6-2 Segurar o fio guia e a valvula hemostatica em uma méo e o cateter na outra.
6-3 Remover o cateter de dilatagdo enquanto mantém a posigéo do fio guia na lesao.
Limpar a superficie do fio guia para evitar problemas quando inserir o préximo
cateter.

Quando inserir ou trocar o cateter de dilatagéo, limpar o

fio guia uma vez com gaze embebida com solugao
salina fisiolégica. Inspecionar o fio guia inteiro para
verificar que nem a lubrificagao da superficie tenha
diminuido, nem qualquer substancia estranha 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 laceragéo do cateter de
dilatagao. Isto pode r itar a recuperagao dos
fragmentos do cateter.

Monitorizar a posigéo do fio guia sob fluoroscopia de alta
resolucdo durante a troca.
6-4 Inserir o proximo cateter sobre a extremidade proximal do fio guia como
previamente descrito enquanto mantém a posi¢éo do fio guia.

Ler as instrugdes do fabricante quando s&o usados outros
cateteres que ndo o Tazuna.
6-5 Seguir as instrugdes de uso rotuladas “Insergao do cateter de dilatagao” apos
4-7 e trocar/insuflar cateteres de dilatagao.
7. Remocao do cateter de dilatagao
Apods completar a dilatagao, desinsuflar o baldo completamente e remover o cateter
de dilatag&o e o fio guia apds o afrouxamento da valvula hemostatica. E
recomendado manter o fio guia na posicdo 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
CATETEL conforme descrito na “Instrugdo para uso do CLIPE PARA CATETEL e da
bainha de protegao do baldo”.
8. Instrugao para uso do CLIPE PARA CATETEL e da bainha de protecédo do
balao
8-1 Instrugdes de Uso do Clip para Cateter
1. Retirar o Clip para Cateter de seu suporte.
2. Dar forma ao cateter de dilatagéo para ACTP com uma lagada simples ou

dupla.(Fig. 1)

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

3. Prender o cateter de dilatagao para ACTP enrolado com o Clip para Cateter
seguindo os passos abaixo:

« Enganchar a ponta do Clip para cateter sobre o cateter de dilatagédo 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 dilatagido 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 dilatagdo para ACTP do tipo
de troca rapida, isto pode danificar o cateter de
dilatagdo 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 a fig. 2).

Proceder com cuidado para evitar a dobra e o colapso da

haste enquanto remover o clip para cateter.
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Fig. 1

Fig. 2

Porta de Acesso
para o fio guia

8-2 Instrugdes de Uso da bainha de protegéo de baldo

E recomendado que se utilize uma segunda bainha de

w N

IS

protegdo do baldo quando o cateter é colocado dentro do
recipiente contendo solugéo salina fisiolégica. Nao reutilizar
depois da sua remocéao a bainha de protecgao do baldao
montada no catéter baldo. Falha na observagéo desta
adverténcia pode fazer com que o baldo ndo infle devido a
deformagéo do baldo e dano da haste.

. Remover a segunda bainha de prote¢do do baldo da folha de conformidade.

Inserir o estilete dentro da bainha de protegéo do baléo.

. Inserir o estilete e a bainha de protegédo do balédo da ponta do cateter, e

cuidadosamente cobrir o baldo com o estilete e a bainha de protegdo do

baldo.

Na&o inserir o baldo forgosamente na bainha de protegéo
do bal&o. Inserir cuidadosamente torcendo levemente o
baldo.

. Quando estiver a usar o cateter, apés molhar a bainha de protegdo do baldo

na ponta do cateter numa solucéo salina fisioldgica, cuidadosamente remover

a bainha de protecéo e o estilete sem danificar o balao.

N&o remover a bainha de protegéo pela forga se for
encontrada resisténcia. A remogao forgada pode fazer
com que o baldo n&o insufle ou desinsufle.

[ PRECAUCOES DE ARMAZENAGEM |

Evitar exposicdo a agua, luz solar direta, temperatura extrema ou alta humidade
durante a armazenagem.
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[ INDICAZIONI

Il catetere dilatativo Tazuna € indicato per essere utilizzato nelle procedure di
angioplastica percutanea coronarica transluminale (PTCA) per migliorare la perfusione
miocardica in lesioni stenotiche localizzate delle arterie coronarie.

[ PRECAUZIONI PER L'USO

1. Controindicazioni (pazienti/condizioni in cui la PTCA deve essere evitata)

- Lesioni del tronco comune sinistro per le quali non & 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.

. Gravidanza o sospetta gravidanza. L'esposizione ai raggi X pud danneggiare il

feto.

2. Controindicazioni relative (pazienti/condizioni in 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)

- Pazienti in cui non & possibile effettuare un intervento di bypass delle coronarie.
In caso di complicanze di ischemia in fase acuta; € richiesta la CABG

d’emergenza.

3. Istruzioni importanti per la sicurezza del paziente

AVVERTENZA |- Avanzare con cautela il catetere dilatativo all’interno

ATTENZIONE |-
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dell’arteria e, in caso di resistenza, interrompere la
manovra e accertare la causa della resistenza mediante
fluoroscopia ad alta risoluzione. Continuare la manovra
di avanzamento del catetere ilatativo potrebbe provocare
il danneggiamento del vaso e/o 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.

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 puo 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.

Per il gonfiaggio/sgonfiaggio utilizzare un dispositivo
corredato di manometro di precisione. Il palloncino potrebbe
rompersi nel caso in cui, per una imprecisa determinazione
della pressione, se ne eseguisse un gonfiaggio eccessivo.

Durante la procedura di PTCA somministrare al paziente
farmaci anticoagulanti e vasodilatatori. Dopo il completamento
della procedura di PTCA, seguire 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 utilizzarli se piegati. Una piega puo
danneggiare o determinare la rottura del catetere.

Utilizzare il catetere con la massima attenzione mentre si
esegue 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.

4. Complicazioni
La PTCA pu0 avere come conseguenza alcune complicazioni tra cui:

- Dissezione dell’arteria coronaria

- Infarto acuto del miocardio

- Fibrillazione ventricolare

- Ischemia dovuta a dilatazione a lungo

termine

- Perforazione dell’arteria
- Fistola artero-venosa

- Palpitazioni
- Ipotensione
- Lesione dell’arteria coronaria
- Angina pectoris instabile

- Trombosi intravasale

- Rottura dell'arteria

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

Dopo I'utilizzo, € preferibile introdurre il pallone alll’interno di
una ciotola ripiena di soluzione salina. Prima di introdurre
nuovamente un catetere a palloncino, lavare il catetere con
acqua eparinizzata per rimuovere il sangue dal lume
attraversato dalla guida. Non introdurre lo stesso catetere da
dilatazione se il sangue & sulla superficie.

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

Dopo la rimozione, non riutilizzare, la protezione del pallone &
montata su di esso. La mancata osservanza di questa
avvertenza puo far si che il palloncino non venga gonfiato o
sgonfiato a causa della deformazione dello stesso palloncino
e di eventuali danni al catetere.

- Infezione e dolore nel sito di accesso

- Bradicardia

- Aritmia grave

- Infarto cerebrale

- Occlusione totale dell’arteria
coronaria or bypass graft

- Restenosi dell'arteria coronaria

- Ischemia dovuta a spasmo

- Embolizzazione distale

- Ematoma

- Nausea e vomito

- Emorragia

- Decesso

Se conseguentemente alla PTCA si verificasse una complicazione tale da
richiedere 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

« | prodotto e sterilizzato con ossido di etilene. Prodotto monouso. Non riutilizzare.
Non risterilizzare. Non riprocessare. |l trattamento con lo stesso prodotto gia
utilizzato pud compromettere la sterilita, la biocompatibilita e I'integrita funzionale

del prodotto.

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

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

Il catetere dilatativo deve essere utilizzato da un medico che abbia acquisito
adeguata familiarita e preparazione nelle procedure di PTCA.

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.

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

Dopo l'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.
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[ ISTRUZIONI PER L'USO

. Prima di utilizzare il catetere leggere le istruzioni dei prodotti

farmaceutici e dei dispositivi medicali di accompagnamento.

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 soddisfi i criteri delle procedure e delle tecniche da
eseguire.

1. Preparazione del catetere dilatativo

1-1 Rimuovere con cautela il catetere dal proprio involucro.

. Rimuovere il 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 all’area vicino al lume
del filo guida, con eventuali danni o la rottura del catetere.
Se siriscontra resistenza, non rimuovere il catetere con la
forza. La sua rimozione forzata potra non far dilatare o
gonfiare il palloncino.

Se siriscontra resistenza, non rimuovere il catetere con la

forza. La sua rimozione forzata potra non far dilatare o

sgonfiare il palloncino.

1-2 Dopo avere inumidito I'involucro protettivo del palloncino con soluzione fisiologica
salina, rimuovere con molta cautela I'involucro protettivo e il mandrino al fine di non
danneggiare il palloncino. Se necessario, il catetere dilatativo pud essere arrotolato
ed assicurato utilizzando il CATHETERCLIP, seguendo le “Istruzioni per I'uso del
CATHETERCLIP e della guaina di protezione del palloncino”.

ATTENZIONE | In caso di resistenza, non rimuovere l'involucro di

protezione. Forzare la manovra potrebbe provocare il
danneggiamento del palloncino.
1-3 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.

Per il 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 la siringa contenente il mezzo di contrasto al cono del catetere (qui di
seguito definito come “attacco per il gonfiaggio del palloncino”).

1-5 Tenendo la siringa 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.

1-7 Ripetere le operazioni dei punti 1-5 e 1-6 piu volte, finché il mezzo di contrasto non
abbia riempito completamente il palloncino.

2. Priming del catetere e inserimento della guida

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

Quando si inserisce I'ago di irrorazione incluso nella
confezione, fare attenzione a non danneggiare il catetere
dilatativo.

2-2 Accertarsi visivamente che il palloncino sia completamente sgonfio.
2-3 Inserire I'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 I'estremita prossimale della guida e ritrarla attraverso il lume

del catetere, finché la punta della guida e quella del catetere non siano posizionati
correttamente.
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AVVERTENZA | Prima di inserire il catetere dilatativo, detergere

accuratamente la guida con una garza imbevuta di
soluzione fisiologica per rimuovere 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.
- Fare attenzione a non schiacciare la porzione distale del
catetere dilatativo. Quando si inserisce I'estremita
prossimale della guida all'interno della porzione distale del
catetere dilatativo procedere lentamente e con cautela.
Inserire con cura la guida per prevenire il danneggiamento
del lume di attraversamento.
Se il catetere e 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

3-1 Riempire di mezzo di contrasto un dispositivo di gonfiaggio/sgonfiaggio corredato
di manometro ed espellere da tale dispositivo tutta I'aria.

3-2 Fissare saldamente il dispositivo di gonfiaggio/sgonfiaggio all’attacco per
il gonfiaggio del palloncino. Il dispositivo per il gonfiaggio deve essere
adeguatamente riempito di mezzo di contrasto per assicurarsi che non entri aria
nel sistema.

. Inserimento del catetere dilatativo

4-1 Inserire un introduttore all'interno del vaso, come descritto nel manuale di istruzioni
del produttore.

4-2 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 l'inserimento del catetere guida,
somministrare al paziente 'appropriata terapia
anticoagulante.

4-3 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 somministrare una dose appropriata di farmaco
vasodilatatore.

4-4 Inserire il catetere dilatativo attraverso la valvola emostatica del raccordo ad Y
connesso al catetere guida.

ATTENZIONE | Assicurarsi che la valvola emostatica del raccordo ad Y sia

stata allentata. In caso contrario, la valvola non
consentirebbe un facile passaggio del palloncino.

4-5 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.

4-6 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.

Langiografia dovrebbe essere eseguita da diverse proiezioni
per controllare che la guida sia stata inserita nel vaso
designato.
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4-7 Avanzare il catetere dilatativo sopra la guida finché il palloncino non abbia . Non spostare, né rimuovere il catetere dilatativo prima che
raggiunto la lesione stenotica. il palloncino sia stato sgonfiato completamente. La
Incontrando resistenza non avanzare a forza né la guida rimozione del catetere dilatativo deve essere effettuata

né il catetere dilatativo. Prima di procedere, determinare dopo aver allentato la valvola emostatica del raccordo ad
la causa della resistenza mediante fluoroscopia ad alta Y.

risoluzione. Forzare la manovra di avanzamento « Quando il filo guida & nel vaso, rimuovere il catetere in
potrebbe provocare il anneggiamento linea retta lungo il filo guida.

del vaso e/o la rottura o la lacerazione della guida o del « Non rimuovere il catetere se & piegato sull’apertura del
catetere dilatativo. Tale eventualita potrebbe rendere connettore a Y. Se si tenta di estrarre un catetere piegato,
necessaria I'attuazione di una procedura di recupero verra applicata una pressione eccessiva sull'area vicino al

dei frammenti. lume del filo guida, con eventuali danni o la rottura del
4-8 Avanzare il catetere dilatativo per posizionare il palloncino, con l'aiuto del marker catetere.
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 deformazione del palloncino (effetto manubrio).

5-3 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

ATTENZIONE | Non stringere eccessivamente la valvola emostatica del miglioramento soddisfacente della stenosi, che pud essere confermato mediante
raccordo ad Y, in quanto cio potrebbe influire sui tempi di angiografia coronarica.
gonfiaggio/sgonfiaggio e/o far piegare il corpo del catetere. 6. Sostituzione del catetere dilatativo
5. Gonfiaggio del palloncino 6-1 Aprire la valvola emostatica del raccordo ad Y.
5-1 Mediante il dispositivo di gonfiaggio/sgonfiaggio corredato di manometro gonfiare il 6-2 Tenere la guida e la valvola emostatica in una mano ed il catetere nell’altra.
palloncino con pressione e tempi appropriati, quindi sgonfiarlo. 6-3 Rimuovere il catetere dilatativo mantenendo la guida nel sito della lesione. Pulire la
AVVERTENZE |- Gonfiare delicatamente il palloncino utilizzando la superficie della guida per evitare problemi al momento dell'inserimento di un nuovo
fluoroscopia ad alta risoluzione e verificare che il catetere.
palloncino si gonfi tramite compressione. Se il AVVERTENZA | Durante I'inserimento o la sostituzione del catetere

palloncino non dovesse gonfiarsi non applicare
troppa pressione in quanto cio puo far si che in un
secondo tempo questo non possa sgonfiarsi.

dilatativo, detergere accuratamente la guida con una
garza imbevuta di soluzione fisiologica. Ispezionare
P’intero filo guida accertando che la scivolosita della

« La pressione di gonfiaggio del palloncino non deve superficie non sia diminuita e che sul filo non siano
superare la RBP. Una pressione superiore alla RBP presenti sostanze estranee. Far scorrere il catetere su
@ potrebbe provocare la rottura del palloncino. La RBP una guida umida o che abbia ancora tracce di tali @
si basa sui risultati di sperimentazioni in vitro. residui, pud provocare la rottura o la lacerazione del
Almeno il 99,9% dei palloncini (con il 95% di catetere dilatativo. Tale eventualita potrebbe rendere
affidabilita) non scoppiera se sottoposta a pressioni necessaria I’attuazione di una procedura di recupero
uguali o inferiori alle rispettive RBP. dei frammenti del catetere dilatativo.

* zeB’: ;ausa di unaff[_)ress_ulrlzzat\?onz slupeI:lore_aIIa ATTENZIONE | Monitorare la posizione della guida mediante fluoroscopia
» dovesse veriticarsi [a rottura def pafloncino, ad alta risoluzione durante la sostituzione.

questo o suoi frammenti verrebbero rilasciati L , s . K .
h . . 6-4 Inserire il nuovo catetere sull’estremita prossimale della guida come descritto
all’interno del vaso, rendendo necessaria I’attuazione R -
precedentemente, mantenendola in posizione.

di una procedura di recupero.

. Leffetto a breve o lungo termine sulle arterie ATTENZIONE | Leggere attentamente le istruzioni del produttore qualora si
coronarie di una pressurizzazione superiore alla . . o utilizzi un caleltere diverso da Tazun_a.
pressione nominale & ancora in fase di studio. 6-5 Seguire le istruzioni per I'uso definite sotto la voce “Inserimento del catetere

. Non gonfiare il palloncino a diametri superiori a quelli diltativo” dopo il punto 4-7 e gonfiare/sostituire il catetere dilatativo.
che I'arteria coronaria presenta nella sua porzione 7. Rimozione del catetere dilatativo ) A
prossimale e distale rispetto alla lesione stenotica. 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 'uso del
CATHETERCLIP e della guaina di protezione del palloncino”.
8. Istruzioni per 'uso del CATHETERCLIP e della guaina di protezione del
palloncino
8-1 Istruzioni per I'uso - Catheterclip

Il gonfiaggio del palloncino per espandere uno stent
all’interno di uno 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 puo 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

ITALIANO

posizione all'interno della lesione. 1. Estrarre il CATHETERCLIP dal suo involucro.
5-2 Dopo il gonfiaggio del palloncino, ritrarre il catetere dilatativo per far rientrare 2. Modellare il catetere dilatativo per PTCA facendogli assumere la forma ad
il palloncino completamente sgonfio all'interno del catetere guida, ed eseguire anello singolo o doppio (fig. 1).
I'angiografia coronarica attraverso il catetere guida per valutare il miglioramento ATTENZIONE | Quando il catetere dilatativo per PTCA viene modellato ad
della stenosi. anello, procedere con cautela per evitare che il catetere

possa piegarsi o attorcigliarsi.
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3.

4.

Fissare il 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
piu 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 del
sistema rapid exchange.

Per rimuovere 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,
procedure con cautela per evitare che il corpo del catetere
possa piegarsi o attorcigliarsi.

Fig. 2 Fig. 3

Porta di accesso
_ della guida

8-2 Istruzioni di utilizzo della guaina di protezione del palloncino

ATTENZIONE | Siraccomanda di utilizzare la seconda guaina di protezione

-

N

w

~

del palloncino quando il catetere & collocato in un
contenitore con soluzione fisiologica. Non riutilizzare, dopo
la rimozione, la canula di protezione del pallone € montata
su di esso. La mancata osservanza di queste disposizioni
pud 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.
ATTENZIONE | 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.

Se si dovesse riscontrare attrito, non rimuovere la guaina
di protezione. La sua rimozione forzata pud non far
dilatare o sgonfiare il palloncino.

[ CONSERVAZIONE |

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

[ INDICATIES

De Tazuna (“dilatatie catheter”) is bestemd voor gebruik bij percutane transluminale
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.
- Zwangerschap 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 risico dan gewoonlijk, en alleen mag toegepast worden
wanneer het voordeel van de procedure groter is dan het risico)

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

3. Bel

grijke veiligheidsinstructies.

WAARSCHUWING| - Beweeg de dilatatie catheter voorzichtig in de slagader.

OPGELET .
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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 voortbewegen 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 de fragmenten van de dilatatie catheter
noodzakelijk maken.

Het voortbewegen, terugtrekken of opblazen van de
dilatatie catheter doorheen een stent moet voorzichtig
gebeuren en onder hoge resolutie fluoroscopie. 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.

4. Complicaties
De volgende complicaties kunnen zich als gevolg van PTCA procedures voordoen
(deze lijst is evenwel niet limitatief):

- Dissectie van de coronaire slagader
- Acuut myocardiaal infarct

- Ventriculaire fibrillatie

- Ischemia ten gevolge van

langdurige dilatatie

- Arteriéle perforatie
- Arterio-veneuze fistula
- Hartkloppingen
- Hypotensie

- Verwonding van de coronaire

slagader

- Onstabiele angina pectoris
- Thrombose in het bloedvat
- Scheuren van de slagader

Kies de ballon met de juiste diameter in functie van de
gestelde diagnose en de anatomie van de patiént.

Na het terugtrekken van de catheter, moet deze in een kom
met fysiologische zoutoplossing geplaatst worden. Vooraleer
de catheter terug in te brengen, moet de catheter met een
gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing gespoeld
worden om het bloed in het voerdraad lumen te verwijderen.
Breng dezelfde catheter niet terug in wanneer er nog bloed op
het oppervlak is.

Raadpleeg de SPECIFICATIES in verband met de relatie
tussen de diameter van de ballon en de bepaalde scheurdruk.
Na het verwijderen, de beschermhuls van de ballon die op de
catheter zat niet hergebruiken. Het niet in acht nemen van
deze waarschuwing kan leiden tot het niet opblazen of laten
leeglopen van de ballon omwille van vervorming van ballon of
beschadiging van de schacht van de catheter.

- Infectie en pijn op de plaats van de
punctie

- Bradycardie

- Ernstige arrythmién

- Cerebraal infarct

- Totale occlusie van de coronaire
slagader of bypass graft

- Re-stenose van de coronaire slagader

- Ischemia ten gevolge van spasmen

- Distale embolie

- Hematomen

- Misselijkheid en braken

- Hemorrhagie

- 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 PTCA
moeten nog bepaald worden.

5. Voorzorgsmaatregelen te nemen voor 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.

Gebruik het product onmiddellijk na het openen van de verpakking en vernietig
veilig en behoorlijk na gebruik.

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

PTCA procedures mogen alleen uitgevoerd worden in ziekenhuizen waar een
spoed kransslagader bypass operatie kan uitgevoerd worden, mochten er zich
ernstige verwikkelingen voordoen. Het is aangewezen dat een cardiovasculair
operatie team klaar staat tijdens de PTCA procedure. Om dadelijk 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, of veeg de catheter niet af met
medicijnen. Negeren van deze waarschuwing kan de catheter beschadigen of
breken of de gladheid ervan aantasten.
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« Het voortbewegen van de dilatatie catheter nadat hij in het bloedvat is ingebracht,
moet gebeuren onder hoge resolutie fluoroscopie.
« De volledige procedure moet aseptisch uitgevoerd worden.

[ GEBRUIKSAANWIJZING

- 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.

1. Maak de dilatatie catheter klaar voor gebruik

1-1 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 wat
mogelijk kan leiden tot beschadiging of het 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.

1-2 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 verbonden en
vastgezet worden met de CATHETERCLIP volgens de “Aanwijzingen voor gebruik
van de CATHETERCLIP en ballon beschermhuls”.

OPGELET Verwijder de beschermhuls niet indien weerstand wordt

ondervonden. Het met kracht verwijderen kan resulteren in
beschadiging van de ballon.
1-3 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 vioeistoffen 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.
1-4 Verbind de spuit die de contrastvloeistof bevat met het catheter aanzetstuk (hierna
beschreven als “ballon opblaaspoort”).
1-5 Hou de spuit met de tip naar beneden en aspireer lucht gedurende 20 ~ 30
seconden.
1-6 Hou de tip van de spuit naar beneden en injecteer langzaam de contrastvloeistof.
1-7 Herhaal de stappen 1-5 en 1-6 totdat de ballon volledig gevuld is met
contrastvloeistof.
2. Spoelen en inbrengen van de voerdraad
2-1 Breng de bijgesloten spoelnaald in de distale tip van de dilatatie catheter. Spoel de
catheter met een gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing om luchtbellen te
verwijderen.

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

2-2 Controleer visueel of de ballon volledig leeggelopen is.

2-3 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 voerdraad lumen voort totdat het proximale einde uit de voerdraad poort komt.
Grijp het proximale einde van de voerdraad en trek de voerdraad terug door het
voerdraad lumen totdat de voerdraad en de catheter de gewenste positie hebben
bereikt.
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Vooraleer de dilatatie catheter in te brengen, dient de
voerdraad zorgvuldig afgeveegd te worden met een
gaas doordrenkt met een fysiologische zoutopl ing
om residus van bloed of contrastmedia te verwijderen.
Het voortbewegen van de catheter over dergelijke
residus of over een onvoldoende bevochtigde
voerdraad, kan resulteren in het afscheuren of scheuren
van de dilatatie catheter, wat recuperatie van
catheterfragmenten noodzakelijk kan maken.

- Zorg ervoor de distale tip van de dilatatie catheter niet te
knikken en schuif de voerdraad langzaam / zorgvuldig
vooruit tijdens het inbrengen van het proximale einde van
de voerdraad in de distale tip van de dilatatie catheter.

« Breng de voerdraad voorzichtig in, om te voorkomen dat
het proximale einde het voerdraadlumen beschadigt.

« Wanneer de catheter in een kom gevuld met een
fysiologische zoutoplossing wordt geplaatst, de schacht
zorgvuldig opwikkelen 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.

3. Verbinden van een inflatie/deflatie apparaat voorzien van een manometer met

de dilatatie catheter

3-1 Vul een inflatie/deflatie apparaat voorzien van een manometer met
contrastvloeistof en verwijder alle lucht uit het apparaat.

3-2 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

4-1 Breng een inbrenghuls in het bloedvat, zoals beschreven in de gebruiksaanwijzing
van de fabrikant.

4-2 Kies een guiding 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 véor
gebruik.

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

4-3 Plaats de guiding catheter in het ostium van de gewenste kransslagader volgens
een goedgekeurd 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.

4-4 Breng de dilatatie catheter in doorheen de hemostatische klep van de Y-verbinding
die vastgemaakt is aan de guiding catheter.

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

4-5 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 hoe ver de dilatatie catheter
is ingebracht.

4-6 Beweeg de voerdraad voort tot in de gewenste kransslagader onder hoge resolutie
fluoroscopie. Voer een angiografie uit door de guiding catheter om te controleren of
de voerdraad de stenose heeft gekruist.

De angiografie moet uitgevoerd worden vanuit verschillende
richtingen om te controleren of de voerdraad in het gewenste
bloedvat is ingebracht.
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4-7 Beweeg de dilatatie catheter over de voerdraad voort totdat de ballon de stenose
bereikt.

WAARSCHUWING| Bij het voelen 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
voortbewegen met kracht kan leiden tot beschadiging
van het bloedvat en/of het afscheuren of scheuren van
de voerdraad of van de dilatatie catheter. Dit kan de
recuperatie van fragmenten noodzakelijk maken.

4-8 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.

5. Opblazen van de ballon
5-1 Blaas de ballon op met de aangepaste druk gedurende de aangepaste 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
opzwelt. Indien de ballon niet opblaast, oefen dan
geen excessieve druk uit op de ballon, aangezien dit
het leeglopen 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 vrijkomen in het bloedvat,
en kan recuperatie ervan nodig zijn.

Het korte of lange termijn effect van het onder druk
zetten van de kransslagaders boven de nominale druk
wordt nog steeds onderzocht.

Blaas de ballon niet op boven de diameter van de
kransslagader proximaal of distaal van de stenose.
Het opblazen 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.

OPGELET Een opgeblazen ballon kan uit de laesie glijJden omwille van

de hydrofiele coating. Blaas de ballon zorgvuldig op onder
hoge resolutie fluorscopie zodat de ballon zich niet
verplaatst in de laesie.

5-2 Trek de dilatatie catheter terug in de guiding catheter om de volledig leeggelopen
ballon te verwijderen na het dilateren. Voer 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 catheter in rechte lijn over de voerdraad.
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« Verwijder nooit een catheter die aan de
Y-verbindingspoort. gebogen is. Een poging om een
gebogen catheter te verwijderen, doet verhoogde druk
ontstaan in het gebied rond de voerdraadpoort, wat de
catheter kan beschadigen of breken.

5-3 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

6-1 Draai de hemostatische klep van de Y-verbinding los.

6-2 Neem de voerdraad en de hemostatische klep in de ene hand en de catheter in de
andere.

6-3 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.

WAARSCHUWING| Bij het introduceren of het verwisselen van een dilatatie

catheter, dient de voerdraad zorgvuldig afgeveegd te
worden met een gaas doordrenkt met een fysiologische
zoutoplossing. Inspecteer de volledige voerdraad en ga
na of de gladheid van het oppervlak niet is afgenomen
en of er geen vreemde substanties op de catheter
aanwezig zijn. Het voortbewegen van de catheter over
dergelijke residus of over een onvoldoende bevochtigde
voerdraad, kan resulteren in het afscheuren of scheuren
van de dilatatie catheter, wat het recupereren van
catheterfragmenten noodzakelijk kan maken.
Controleer onder hoge resolutie fluoroscopie de positie van
de voerdraad tijdens het verwisselen.
6-4 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 Tazuna worden gebruikt.
6-5 Volg de gebruiksaanwijzing onder “Inbrengen van een dilatatie catheter” na 4-7
en de dilatatie catheters opblazen/verwisselen.

. 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 volgens de “Aanwijzingen voor gebruik van de CATHETERCLIP
en ballon beschermhuls” om de verwijderde dilatatie catheter veilig 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. Breng een enkele of dubbele lus aan in de catheter (fig. 1).
OPGELET Werk zorgvuldig om te vermijden dat de dilatatie catheter
knikt of collabeert bij het vormen van de lussen.
3. Verzeker de lussen in 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).
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Verzeker de 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 bovenvermelde 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.
Fig. 1 Fig. 2

Voerdraad poort

8-2 Gebruiksaanwijzingen voor de beschermhuls van de ballon

Het wordt aanbevolen om een tweede ballon beschermhuls
te gebruiken als de catheter geplaatst wordt in een kom met
fysiologische zoutoplossing. De beschermhuls van de ballon
die zich op de catheter bevindt, na verwijdering nooit
opnieuw gebruiken. 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 het stilet in de tweede beschermhuls van de ballon.

Beweeg het stilet 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 in de ballon
beschermhuls. Draai de ballon zachtjes en schuif deze
voorzichtig in.

. Bij 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 en laten leeglopen van de
ballon onmogelijk maken.

[ VOORZORGSMAATREGELEN VOOR BEWARING |

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

-

w N
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SVENSKA

[ INDIKATIONER

Tazuna dilatationskateter ar avsedd att anvéndas for perkutan transluminal koronar
angioplastik (PTCA) i syfte att forbattra blodflddet i myokardiet dar det nedsatta
blodflédet orsakas av lokaliserade stenotiska lesioner i koronarkarlen.

[ FORSIKTIGHETSATGARDER VID ANVANDNING

1. Kontraindikationer (patienter/tillstand vid vilka PTCA maste undvikas).

- Lesioner i huvudstammen dér inget kompensatoriskt blodfléde genom bypass
eller kollateralcirkulation ar mojligt. Underlatelse att folja denna varning kan
medféra akut koronar ocklusion.

- Patienter som tidigare haft coronar arteriell spasm.

- Graviditet eller misstankt graviditet. Exponering for rontgenstralning kan skada

fostret.

2. Relativa kontraindikationer (patienter/tillstand vid vilka PTCA kan innebé&ra en
hogre risk an normalt, och bor géras om procedurens fordelar 6vervéager

riskerna)

- Patienter som inte kan behandlas med kranskarlskirurgi. Vid ischemiska
komplikationer under akutfas; akut CABG kravs.
3. Viktiga sdkerhets instruktioner

VARNING .

VIKTIGT .
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For forsiktigt in dilatationskatetern i artaren. Om
motstand upptrader skall manipulation av
dilatationskatetern avbrytas och orsaken till motstandet
faststillas med hjalp av hogkvalitativ
rontgengenomlysning. Om man fortsatter med inférandet
av dilatationskatetern kan detta resultera i skada pa
blodkarlet och/ eller att dilatationskatetern slits sonder
eller gar av. Detta kan nédvandiggora operativt ingrepp
for att avlagsna fragment av dilatationskatetern.

Inne i stentstodet ska dilatationskatetern foras in eller tas
ut respektive uppblasning ske forsiktigt och med stéd av
fluoroskopi med hog uppldsning. lakttas inte forsiktighet
kan detta medfora skada pa karl eller att katetern skadas
eller bryts av pa grund av n6tning mot stenten och
ballongen kan brista utan att uppskattat bristningstryck
uppnatts.

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

Tillfér adekvat antikoagulans och koronarkérlsdilaterande
medel under PTCA-ingreppet. Fullfélj adekvat anticoagulation
pa ordination av ansvarig lakare efter det att PTCA-férfarandet
har genomforts.

Anvand inte kemiska medel som innehaller organiska
I6sningsmedel eller oljebaserade kontrastmedel. Kontakt med
den typen av vatskor kan skada dilatations katetern och/eller
rupturera ballongen.

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

Undvik hoptrassling med atféljande apparatur genom att
mandvrera katetern oerhort forsiktigt om kissing balloon- eller
parallelltradsteknik anvands. Ta ut katetern och atféljande
apparatur tillsammans om ni stéter pa hinder.

Valj 1amplig ballongstorlek beroende pa diagnosplats och
anatomiskt utseende.

Efter att katetern dragits tillbaka, skall den placeras i en skal

med fysiologiskt koksalt. Fore katetern aterinfors, flusha
katetern med hepariniserad fysiologiskt koksalt for att spola
bort blod frén ledar kanalen. Aterinfér inte samma kateter om
blod finns pa dess yta.

« Se SPECIFIKATIONERNA for forhallandet mellan ballongens
diameter och avsett sprangtryck.

« Efter anvéandandet av ballong katetern, for ej pa skydds hylsan
over ballongen. Om inte den varningen féljs kan det medféra
att ballongen inte fylls eller téms pa grund av deformering av
ballongen och skada pa roret.

4. Komplikationer
Bl.a. féljande komplikationer kan upptrada i samband med PTCA:

- Koronarartardissektion

- Akut hjartinfarkt

- Ventrikelflimmer

- Ischemi pa grund av langvarig

- Artarperforation

- Arteriovends fistel
- Palpitationer

- Hypotension

- Infektion och smarta vid insticksstallet

- Bradykardi

- Svar arytmi

- Cerebral infarct

- Totalocklusion av koronarkarl or bypass
graft

- Restenos av koronarkarl

- Ischemi pa grund av spasm

- Distal embolisering

dilatation

- Skada pa koronarkarl - Hematom

- Instabil angina pectoris - lllamaende och krékning
- Intravaskular trombos - Blédning

- Artarruptur - Dod

Om en komplikation som kréaver akut kranskarlskirurgi uppstar till foljd av PTCA
ar mortaliteten hos patienter som tidigare genomgatt kranskarlskirurgi hégre an
hos de som inte har genomgatt kranskarlskirurgi. Langtidskomplikationerna vid
PTCA ér inte annu klarlagda.

5. Forsiktighetsatgarder vid anvandning.

Denna produkt har steriliserats med etylenoxid. Endast for engangsbruk. Far ej
ateranvandas. Far ej omsteriliseras. Far ej ombearbetas. Ombearbetning kan
aventyra sterilitet, biokompatibilitet och funktionella egenskaper hos produkten.
Steril och icke pyrogen i o6ppnad, oskadad férpackning. Far inte anvandas om
férpackningen eller produkten har skadats eller kontaminerats.

Produkten ska anvandas omedelbart efter det att férpackningen har 6ppnats och
skall kasseras pa sakert satt efter anvandning.

Dilatationskateter skall anvandas av lakare med god kunskap om och utbildning i
PTCAteknik.

PTCA-ingrepp skall endast utforas vid institutioner dar akut kranskarlskirurgi kan
utforas i handelse av svara komplikationer. Det ar 6nskvart att ett thoraxkirurgiskt
operationslag finns i beredskap under PTCA-ingrepp. Annars kan misslyckande
eller komplikationen harledas till detta.

Doppa inte katetern i steriliseringsalkohol eller Iakemedelsldsningar som
innehaller organiska I6sningsmedel och torka inte av katetern med drog . Om inte
denna varning respekteras kan det medfora att katetern skadas eller gar av eller
att den glider mindre latt.

Efter det att dilatationskatetern har forts in i blodkarlet skall all fortsatt
manipulation av katetern i blodkarlet dvervakas med hjalp av hdgkvalitativ
réntgengenomlysning.

Hela ingreppet skall ske med aseptisk teknik.

[ BRUKSANVISNING |

VIKTIGT « Lés anvisningarna fér medféljande lakemedelsprodukter och

medicinsk apparatur innan katetern anvands.

Se till att all apparatur inklusive dilatationskatetern fungerar pa ett
adekvat satt fore anvandning samt att dilatationskatetern inte ar
skadad och att ballongens utformning ar férenlig med det
avsedda ingreppet och den teknik som skall anvandas.

1. Forberedelse av dilatationskatetern
1-1 Ta forsiktigt katetern ur hallaren.
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VIKTIGT « Tabort katetern i en rak linje fran hallarens dnde utan att

bdja katetern. Om katetern inte tas ut i rak linje, utsatts
den for hogt tryck pa omradet nara ledarporten, vilket
eventuellt kan skada eller bryta katetern.

« Tainte ut katetern med vald om ni méter motstand. Tas
katetern ut med vald kan detta medféra att ballongen inte
expanderar eller drar ihop sig.

1-2 Efter att ha fuktat skyddshylsan som sitter pa ballongen med fysiologiskt saltvatten
(NaCl), vid avlagsnande av hylsan greppa de tva I6sa andarna néra spetsen
och dra isar dem. Vid behov kan dilatationskatetern rullas ihop och fastas med
kateterklipset enligt “Anvéandningsin struktioner for kateterklips och ballongens
skyddshylsa”.

Avlagsna inte hylsan om motstand upptrader. Vald kan
resultera i skada pa katetern.
1-3 Dra upp 3 mL av ett [ampligt kontrastmedium (t ex en 1:1-blandning av
kontrastmedium och fysiologisk koksaltldsning) i en 20 mL spruta.

VARNING Anviand inte luft, gaser eller andra vatskor an

kontrastmedium for att blasa upp ballongen. Om
lackage uppstar kan sadana vétskor fa allvarliga
konsekvenser for patientens halsa.
1-4 Anslut injektionssprutan med kontrastmedium till katetern luerfattning (somi
fortsattningen benamns ballongluerfattning).
1-5 Hall sprutan med spetsen nedat och aspirera luft under 20 ~ 30 sekunder.
1-6 Injicera kontrastmedium langsamt under det att sprutans spets riktas nedat.
1-7 Upprepa steg 1-5 och 1-6 flera ganger till dess ballongen ar helt fylld med
kontrastmedium.
2. Skéljning och inférande av guidewire
2-1 For in den medféljande skoljningsnalen i dilatationskateterns distala &nde. Skolj
med hepariniserad koksaltlosning sa att all luft aviagsnas.

Var forsiktig sa att dilatationskatetern inte skadas nar nalen
fors in.

2-2 Inspektera noga att ballongen &r helt fylld.

2-3 For in 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 ratt
lage.

Innan man fér in dilatationskatetern, maste man noga
torka av ledaren med gasvav indrankt med fysiologisk
koksaltlésning for att ta bort rester av blod och
kontrastmedium. Om man drar katetern dver icke
rengjorda ytor eller en icke helt genomblét ledare, kan
detta resultera i att dilatationskatetern lossnar eller slits
sonder. Hander detta, maste man aterfinna
kateterfragmenten.

. Var férsiktig sa att den distala spetsen pa
dilatationskatetern inte kinkas och fortsatt langsamt/
forsiktigt nar den proximala anden av ledaren fors in i den
distala spetsen pa dilatationskatetern.

For forsiktigt in ledaren | ledarlumen for att forhindra

deformering av den distala tippen.

« Om katetern placeras i en skal med fysiologiskt koksalt
skall skaftet lindas upp forsiktigt for att undvika oavsiktlig
férorening.

« Nar det proximala skaftet pa katetern ar bojt eller kinkat,
skall katetern inte anvandas. Detta kan orsaka separering
av skaftet.

3. Anslutning av manometerspruta med manometer till dilatationskatetern

3-1 Fyll en manometerspruta forsedd med manometer med kontrastmedium och tém
utrustningen pa luft.
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3-2 Anslut manometerspruta ordentligt till ballonginsufflationsporten pa
dilatationskatetern. For sékerstallande av att ingen luft kommer in i systemet,
maste insufflations anordningen vara adekvat fylld med kontrastmedium.

. Inférande av dilatationskatetern

4-1 For in en inforselskida i blodkarlet i enlighet med tillverkarens instruktioner.

4-2 Valj en ledarkateter som dverensstammer med indikationen pa etiketten och som
ar lamplig for lesionens plats och patientens anatomi. Skolj guidekatetern met
hepariniserad fysiologisk koksaltldsning fére anvandning.

Tillfér adekvat antikoagulationsbehandling till patienten
innan guidekatetern fors in.

4-3 Placera guidekatetern vid ostiet for det koronarkarl som skall behandlas. Bekrafta
guidekateterns lage med hjalp av hdgkvalitativ rontgengenomlysning. Nér laget har
bekréftats tillférs en adekvat dos vasodilaterande medel.

4-4 For in dilatationskatetern genom hemostasventilen pa den Y-konnektor som &r
ansluten till guidekatetern.

VIKTIGT Se till att den hemostatiska ventilen pa Y-konnektorn har

lossats. Om denna ar atdragen kommer ventilen inte att
tillata smidig passage for ballongen.

4-5 For in dilatationskatetern under évervakning med hégkvalitativ
rontgengenomlysning till en punkt 2-3 cm proximalt om guidekateterns distala
ande. Djupmarkdren pa skaftet visar hur langt katetern har forts in.

4-6 For in guidewiren i 6nskat koronarkarl under hogkvalitativ réntgengenomlysning.
Genomfor angiografi genom guidekatetern for att bekréafta att guidewiren har
passerat den stenotiska lesionen.

VIKTIGT Angiografin skall ske ur olika vinklar for att bekrafta att
guidewiren ligger i 6nskat karl.
4-7 For in dilatationskatetern 6ver guidewiren till dess ballongen nar den stenotiska
lesionen.

VARNING Om motstand upptréder far guidewire eller

dilatationskateter inte foras in vidare med vald. Innan
man fortsatter skall orsaken till motstandet faststillas
med hjélp av hogkvalitativ rontgengenomlysning.
Fortsatt inforande med vald kan resultera | skada pa
blodkarlet och/eller att guidewiren eller
dilatationskatetern slits sonder eller gar av. Detta kan
nodviandiggora operativt ingrepp for att avlagsna
fragment.

4-8 For in dilatationskatetern och placera ballongen vid den stenotiska lesionen vars
lage har faststallts med hjalp av de rontgentata markérerna. Blas upp ballongen
till ett lagt tryck om ca 1-2 atm (101-203 kPa) efter det att den hemostatiska
ventilen pa Y-konnektorn har dragits at. Bekrafta att ballongen ligger centralt
i den stenotiska lesionen genom att kontrollera den ojamnhet som upptrader
(hanteleffekt).

VIKTIGT Drag inte at den hemostatiska ventilen pa Y-konnektorn for
hart eftersom detta kan paverka insuffflation/deflationstid
och/eller knicka kateterskaftet.

5. Ballonguppblasning

5-1 Blas upp ballongen med adekvat tryck under adekvat tid med hjalp av en
manometerspruta som ar férsedd med en manometer. Tém dérefter ballongen.

- Fyll forsiktigt ballongen med luft under ledning av
fluoroskopi med hog upplosning 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 6verskrida
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.
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« Om ballongruptur upptrader pa grund av att tryck
over RBP har anvénts kan ballongen eller fragment av
denna frigoras | blodkérlet och operativt avligsnande
erfordras.

- Kort- eller langtidseffekterna av tryck 6ver nominellt
tryck | koronarkarlen haller fortfarande pa att
undersokas.

« Blas inte upp ballongen till en diameter 6verstigande
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 &verskrids. Blas
upp ballongen med forsiktighet.

P4 grund av den hydrofila belaggningen kan ballongen glida
ut ur lesionen vid uppblasning. Blas upp ballongen forsiktigt
under ledning av fluoroskopi med hég upplésning sa att 1aget
inte &ndras i férhallande till lesionen.

5-2 Drag tillbaka dilatationskatetern for att dra in den helt témda ballongen i
guidekatetern efter ballongdilatation och genomfér sedan koronarangiografi genom
guidekatetern for att uppskatta eventuell minskning av stenosen.

«+ Avlagsna inte dilatationskatetern innan ballongen &r helt
témd. Avlagsnande av dilatationskatetern skall goras forst
efter det att den hemostatiska ventilen pa Y-konnektorn
har lossats.

« Ta ut katetern i rak linje 1angs med ledaren medan ledaren
befinner sig | karlet.

« Tainte bort katetern om den ar bojd vid Y-kontaktporten.
Om man forsoker ta ut en bojd kateter sa utsatts den for
hogt tryck pa omradet néra ledarporten, vilket eventuellt
kan skada eller bryta katetern.

5-3 Om stenosen inte har behandlats pa ett adekvat satt skall ballongens
insufflationstryck 6kas gradvis till RBP eller tryck anldggas upprepade ganger
till dess ingen ytterligare forbattring kan erhallas. Upprepade uppblasningar av
ballongen resulterar vanligen i tillracklig dilatation av stenosen, vilket kan bekréaftas
med koronarangiografi.

6. Utbyte av dilatationskateter

6-1 Lossa den hemostatiska ventilen pa Y-konnektorn.

6-2 Fatta guidewiren och den hemostatiska ventilen i ena handen och katetern i den
andra.

6-3 Avlagsna dilatationskatetern under det att guidewirens lage i lesionen bibehalls.
Torka av guidewirens yta for att undvika problem vid inférande av nasta kateter.
Innan man fér in eller byter ut dilatationskatetern, maste

man noga torka av ledaren med gasvav indrankt med

fysiologisk koksaltlosning. Kontrollera hela ledaren pa
att lubriciteten pa ytan inte har minskat och att det inte
forekommer nagra frammande @mnen pa traden. Om
man drar katetern 6ver icke rengjorda ytor eller en icke
helt genomblét ledare, kan detta resultera i att
dilatationskatetern lossnar eller slits sonder. Hander
detta, maste man aterfinna kateterfragmenten.

Overvaka guidewirens position med hjélp av hdgkvalitativ
réntgengenomlysning under utbytet.

6-4 For in nasta kateter 6ver guidewirens proximala @nde sasom tidigare beskrivits,
medan guidewirens lage bibehalls oférandrat.

Las tillverkarens instruktioner nar andra katetrar &n Tazuna
anvands.

6-5 Folj anvisningarna under “Inférande av dilatationskateter”, efter punkt 4-7 och
blas upp/byt ut dilatationskatetrarna.

7. Avldgsnande av dilatationskateter
Nar dilatationen har genomférts, tom ballongen helt och hallet och avlagsna
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dilatationskatetern och guidewiren efter det att den hemostatiska ventilen har
lossats. Guidewiren bor bibehallas | 1age en stund efter ingreppet i beredskap for
oférutsedda handelser. For att kasta avliagsnad dilatationskateter pa ett sékert och
korrekt satt anvand kateterklipset enligt “Anvandningsinstruktioner for kateterklips
och ballongens skyddshylsa”.
8. Anvandningsinstruktioner for kateterklips och ballongens skyddshylsa
8-1 Anvandnindsinstruktioner - Kateterklipset
1. Ta ut kateterklipset fran behallaren.
2. Forma PTCA-katetern till en enkel eller dubbel dgla (fig.1)
Ga forsiktigt tillviga sa att katetern inte kinkar sig
eller gar sonder, nar 6glorna formas.
3. Las den rullade PTCA-katetern med kateterklipset enligt féljande
instruktioner:
« Haka pa spetsen pa kateterklipset pa dilatationskatetern (fig. 2)
« Fixera katetern pa den andra &nden av kateterklipset (fig. 3)

Las dilatationskatetern med kateterklipset vid den
styva, proximala dnden. Anvénd inte kateterklipset
pa det bojliga, distala skaftet eller pa PTCAledarens
ingang vid anvdandande av en snabbutbytes
PTCAdilatationskateter.

4. Nar kateterklipset tas bort fran den rullade katetern, gér pa samma sétt fast i
omvand ordning (fig. 3 till 2).
G4 forsiktigt tillvaga sa att skaftet inte kinkar sig eller gar

sonder, nar kateterklipset aviagsnas.

Fig. 1 Fig. 2

Guidewireport

8-2 Anvisningar om hur ballongens skyddshylsa anvéands

VIKTIGT Det &r rekommendabelt att anvénda en andra skyddshylsa

for ballongen nér kateterna placeras i en skal med
fysiologisk koksaltlésning. Ateranvand inte efter att
skyddshylsan borttagits fran ballongkatetern. Underlatelse
att respektera denna varning kan medféra att ballongen inte
blases upp, pa grund av att den deformerats och skaftet
skadats.

. Ta ut den andra skyddshylsan for ballongen ur skyddshéljet.

. Forin nalen i den andra skyddshylsan for ballongen.

. For in nalen och den andra skyddshylsan for ballongen fran kateterspetsen
och tack forsiktigt ballongen med nalen och skyddshylsan for ballongen.

For inte in ballongen med kraft i skyddshylsan for
ballongen. Vrid ballongen nagot och fér in den forsiktigt.

. Vid anvandning av katetern tar ni, efter att ha fuktat den andra skyddshylsan
for ballongen med fysiologisk koksaltldsning vid kateterns spets, forsiktigt
bort den andra skyddshylsan fér ballongen och nalen, utan att skada
ballongen.

Ta inte bort den andra skyddshylsan fér ballongen med
vald om ni stéter pa motstand. Tas den bort med vald kan
detta medféra att ballongen inte expanderar eller drar ihop
sig.

[_ANVISNINGAR FOR FORVARING |

Undvik kontakt med vatten, direkt solljus, extrem temperatur eller hog fuktighet under
férvaring.
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[ INDIKATIONER |

Tazuna ("dilatationskateter”) er beregnet til perkutan, transluminal koronarangioplastik
(PTCA) med henblik pa at forbedre myokardieblodflowet i koronararterien med den
lokaliserede stenose.

[ FORSIGTIGHEDSREGLER VED BRUG |

1. Kontraindikationer (patienter/forhold, hvor PTCA skal undgas)

- Leesioner i venstre hovedstamme, hvor det ikke er muligt at kompensere for
blodflowet ved hjeelp af bypass eller kollateral cirkulation. Manglende
overholdelse af denne advarsel kan fgre til akut koronarokklusion.

- Patienter, som tidligere har haft koronar arteriespasme.

- Graviditet eller mistanke om graviditet. Rentgenpavirkning kan give fosterskader.

2. Relative kontraindikationer (patienter/forhold, hvor PTCA kan udgere en
storre risiko end normalt og kun ber forseges, hvis fordelen opvejer risikoen)

- Patienter, hos hvem et koronar-bypassindgreb ikke lader sig gennemfgre. Akut
CABG er ngdvendig ved iskaemiske komplikationer i akut fase.

3. Vigtige sikkerhedsanvisninger

4. Komplikationer

- Koronararteriedissektion

- Akut myokardieinfarkt

- Ventrikelfibrillation

- Iskeemi som felge af langvarig
dilatation

- Arterieperforering

- Arteriovengs fistel

- Palpitation

- Hypotension

lumen. Hvis der er blod udvendig, ma det samme kateter ikke
indfgres igen.

Oplysninger om forholdet mellem ballondiameter og den
nominelle gvre trykgreense findes under SPECIFIKATIONER.
Efter udtreekning 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.

Mulige komplikationer ved PTCA omfatter, men er ikke begraenset til folgende:

- Infektion og smerter pa indferingsstedet
- Bradykardi

- Sveer arytmi

- Cerebral infarkt

- Total koronararterie- eller

bypassgraftokklusion

- Restenose af koronararterier
- Iskeemi pa grund af spasme
- Distal embolisering

ADVARSLER |-

FORSIGTIGHEDSREGLER | «
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For forsigtigt dilatationskateteret frem gennem arterien. - Koronararterielaesioner - Heematom

Indstil manipulationen af kateteret, hvis der foles - Ustabil angina pectoris - Kvalme og opkastninger
modstand, og find arsagen ved hjalp af fluoroskopi med - Intravaskulaer trombose - Bledning

hgj oplgsning. Hvis fremfgringen af dilatationskateteret - Arterieruptur - Dad

fortsattes, kan det medfore laesion af karret, og/eller
dilatationskateteret kan falde af eller ga itu. | sa fald kan
det blive nedvendigt at lede efter fragmenter af kateteret.
Inden for stentens stiver ber fremfering, tilbagetrakning
eller inflation af dilatationskateteret ske forsigtigt under
fluoroskopi med hgj oplgsning. Udvises der ikke
forsigtighed, kan der opsta karlasioner, 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.

Anvend et inflations/deflationsapparat, som har et praecist
manometer. Ballonen kan briste, hvis den inflateres for staerkt
pa grund af upreecis visning af ballontrykket.

Giv patienten et passende antikoagulationsmiddel og en
passende koronar vasodilator under PTCA-proceduren. Efter
PTCA-proceduren skal der gives passende
antikoagulationsbehandling efter den ansvarlige laeges
anvisninger.

Der ma ikke anvendes midler, som indeholder organiske
oplgsningsmidler eller olieholdige kontrastmidler. Kontakt med
sadanne midler kan beskadige dilatationskateteret og/eller
medfere, at ballonen brister.

Katetere skal altid handteres med forsigtighed, og kneek skal .
undgas. Bgjede katetere ma ikke anvendes. En bgjning kan
beskadige kateteret eller bevirke, at det gar itu.

Kateteret skal handteres med den starste forsigtighed under
udferelse af ‘kissing’ ballonteknik eller parallel wireteknik,
saledes at sammenfiltring med ledsageinstrumentet undgas.
Hvis der stedes pa modstand, skal kateteret og
ledsageinstrumentet fjernes samlet.

Veelg den ballonstgrrelse, der passer til diagnosestedet og de
anatomiske forhold.

Hvis der opstar en komplikation, som kraver akut koronararteriekirurgi, pa

grund af PTCA, vil dedeligheden blandt patienter, der tidligere har gennemgaet

bypasskirurgi, vaere hgjere end blandt patienter, der ikke har. Langsigtede

komplikationer i forbindelse med PTCA er endnu ikke klarlagte.

5. Forholdsregler ved anvendelse

Produktet er steriliseret med aetylenoxidgas. Kun til engangsbrug. Ma ikke

genbruges. M3 ikke resteriliseres. Ma ikke omforarbejdes. Omforarbejdning kan

kompromittere steriliteten, biokompatibiliteten og funktionen af produktet.

Sterilt og ikke-pyrogent i uabnet 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 laege, som er fortrolig med og har erfaring

i PTCA-teknikker.

PTCA-indgreb begr kun foretages pa hospitaler, hvor der kan udferes akut

koronararteriekirurgi i tilfaelde af alvorlige komplikationer. Nar der foretages

PTCA-indgreb, skal der helst veere et hjertekirurgisk beredskab, sa mislykkede

procedurer eller komplikationer kan tilses adekvat.

Kateteret ma ikke lsegges i steriliseringssprit eller medicinoplgsninger, som

indeholder organiske oplgsningsmidler, eller tarres af med medicin. Ses der bort fra

denne advarsel, risikerer man, at kateteret beskadiges eller mister sin lubricitet.

Enhver fremfering, efter at dilatationskateteret er indfert i karret, skal ske under

fluoroskopisk kontrol med hgj oplasning.

Hele operationen skal udfgres aseptisk.

[ BRUGSANVISNING |

« Vejledningen til ledsagende farmaceutiske produkter og
medicinsk udstyr skal leeses, for kateteret anvendes.

«+ Det skal sikres, at alt udstyr, herunder dilatationskateteret, fungerer
korrekt, for det tages i brug. Kontroller, at dilatationskateteret ikke
er beskadiget, og at ballonkonstruktionen opfylder kriterierne for
den procedure og den teknik, der skal anvendes.

1. Klargering af dilatationskateteret
1-1 Tag forsigtigt kateteret ud af beskyttelsesraret.

. Kateteret skal tages ud i en lige linje fra enden af roret,
uden at kateteret bgjes. Hvis kateteret ikke tages ud i en
lige linje, bliver trykket pa omradet omkring
kateterlederporten for kraftigt, og kateteret kan ga itu.

Nar kateteret er trukket tilbage, skal det anbringes i en skal
med fysiologisk saltvandsoplasning. Fer det indfgres igen,
skal det skylles med hepariniseret, fysiologisk

saltvandsoplgsning for at fjerne blodet fra kateterlederens
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« Huvis det er vanskeligt at fjerne kateteret, ma det ikke
forceres ud. Voldsom fjernelse kan medfgre, at ballonen
ikke kan fyldes eller temmes.

1-2 Efter at ballonens beskyttelsessheath er vaedet med fysiologisk
saltvandsoplgsning, fiernes sheath og mandrin forsigtigt, sa ballondelen ikke
beskadiges. Eventuelt kan dilatationskateteret rulles sammen og holdes ved
hjeelp af den medfalgende KATETERCLIP som beskrevet i “Brugsanvisning til
KATETERCLIP og beskyttelsessheath”.

Sheathen mé Ikke fiernes, hvis der meerkes modstand.
Fjerner man den med magt, kan ballonen tage skade.

1-3 Sug 3 ml af et passende kontrastmiddel (for eksempel: en 1:1 blanding af
kontrastmiddel og fysiologisk saltvandsoplgsning) op i en 20 ml sprgjte.

Der ma ikke anvendes luft, gasser eller andre vasker
end kontrastmidler til inflation af ballonen. | tilfalde af
udsivning fra ballonen kan sadanne vasker have
alvorlige ugnskede virkninger pa patientens helbred.

1-4 Seet sprojten med kontrastmiddel i kateterets muffe (herefter kaldet
“balloninflationsporten”).

1-5 Hold sprgjten med spidsen nedad, og aspirer luft i 20-30 sekunder.

1-6 Mens sprgjten holdes med spidsen nedad, injiceres kontrastmidlet langsomt.

1-7 Gentag trin 1-5 og 1-6 flere gange, indtil kontrastmidlet udfylder ballonen
fuldsteendig.

2. Skylning og indfering af guidewire

2-1 Indfer den medfalgende skyllekanyle i dilatationskateterets distale ende. Skyl med
hepariniseret, fysiologisk saltvand for at fierne luftbobler.

Pas pa ikke at beskadige dilatationskateteret ved indferingen
af skyllekanylen.
2-2 Kontroller visuelt, at ballonen er fuldsteendig deflateret.
2-3 Indfer den proksimale wire-ende (ikke over 0,36 mm (0,014") i diameter) i
kateterets distale spids. Fgr wiren gennem katetrets guidewirelumen, indtil den
nar ud gennem guidewireporten. Tag fat i wirens proksimale ende, og traek den
gennem katetrets guidewirelumen, indtil guidewirne og kateterspidsen er pa plads.

Fer indfering af dilatationskateteret, skal guidewiren
torres grundigt af med gaze vadet med fysiologisk
saltvand for at fijerne eventuelle rester af blod eller
kontrastmiddel. Hvis kateteret fores ind over rester,
som sidder fast pa guidewiren, eller over en halvt vaedet
guidewire, kan dilatationskateteret falde af eller blive
flenget. Dette kan medfere, at det bliver nadvendigt at
fjerne kateterfragmenter.

. Pas pa, at dilatationskateterets distale spids ikke har

knaek, og for kateteret langsomt/forsigtigt frem, nar den

proksimale ende af kateterlederen fores ind i

dilatationskateterets distale spids.

Fer guidewiren forsigtigt ind, og veer forsigtig, sa den

proksimale ende ikke beskadiger guidewirens lumen.

Hvis kateteret laegges i en skal med fysiologisk

saltvandsplgsning, skal skaftet rulles forsigtigt sammen for

at undga kontaminering.

Hvis kateterets proksimale skaft er bgjet eller har knzek,

ma kateteret ikke bruges. Det kan medfere, at skaftet

falder af.

3. Tilslutning af et inflations-/deflationsapparat med manometer til

dilatationskateteret

3-1 Fyld kontrastmidlet pa inflations-/deflationsapparatet, og driv luften ud af apparatet.

3-2 Seet inflations-/deflationsapparatet godt fast i balloninflationsporten pa
dilatationskateteret. For at sikre, at der ikke traenger luft ind i systemet, skal der
veere fyldt tilstraekkeligt kontrastmiddel pa inflationsapparatet.
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4. Indfering af dilatationskateteret

4-1 Placer en indferingssheath i blodkarret som beskrevet i producentens
brugsanvisning.

4-2 Veelg en guidekateter, som svarer til indikationen pa etiketten, og som passer til
lzesionens position og patientens anatomi. Skyl guidekateteret med hepariniseret
fysiologisk saltvandsoplgsning fer brug.

Giv patienten et passende antikoagulationsmiddel, far
styrekateteret indferes.

4-3 Placer guidekateteret ved den gnskede koronararteries ostium efter den vedtagne
protokol. Kontroller guidekateterets placering ved hjzelp af fluoroskopi med
hgj oplgsning. 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 guidekateteret.

FORSIGTIG Kontrollér, at Y-konnektorens haemostaseventil er Iasnet.

Hvis den er for stram, kan ballonen ikke passere uhindret.
4-5 For dilatationskateteret frem under fluoroskopisk kontrol med hgj oplgsning,
indtil det befinder sig 2-3 cm proksimalt for guidekateterets proksimale ende.
Dybdemarkeren pa skaftet er en hjeelp til at afgere, hvor langt kateteret er fort
frem.
4-6 For guidewiren ind i den @nskede koronararterie under fluoroskopisk kontrol med
hgj oplgsning. Foretag angiografi gennem guidekateteret for at kontrollere, at
guidewiren har passeret den stenotiske leesion.

FORSIGTIG Kontroller, at guidewiren er fort korrekt ind i malkarret ved

hjeelp af rentgenfotografering med kontrast fra forskellige
vinkler.
4-7 For dilatationskateteret frem over guidewiren, indtil ballonen nar den stenotiske
leesion.

ADVARSEL Hvis der feles modstand, ma hverken kateterleder eller

dilatationskateter fores frem med magt. For der
fortsaettes, skal arsagen findes ved hjzlp af fluoroskopi
med hgj oplgsning. Fores instrumentet frem med magt,
kan det beskadige karret, og/eller guidewiren eller
dilatationskateteret kan falde af eller blive flaenget. | sa
fald kan det blive nedvendigt at lede efter fragmenter af
kateteret.
4-8 Ved hjeelp af den rentgenfaste marker fores dilatationskateteret frem, saledes

at ballonen placeres pa det sted, hvor den stenotiske lzesion befinder sig,

hvorefter den inflateres under et tryk pa 1-2 atm (101-203 kPa) efter stramning

af Y-konnektorens hasemostaseventil. Kontroller, at ballonen er placeret midt i den

stenotiske lzesion, ved at tjekke den resulterende ujeevnhed (timeglaseffekt).

FORSIGTIG Stram ikke Y-konnektorens haemostaseventil for meget, da

dette kan pavirke inflations-/temningstiden og/eller kinke
kateterets skaft.
5. Balloninflation
5-1 Inflater ballonen under et passende tryk i et passende tidsrum ved hjeelp af
inflations-/deflationsapparatet med manometer, og deflater derefter ballonen.

- Fyld ballonen forsigtigt under hgjoplgsnings
fluoroskopi-kontrol. Kontrollér, at trykket inflaterer
ballonen. Hvis ballonen ikke inflateres, ma der ikke
anvendes for stort et tryk, da det kan forhindre
temning af ballonen.

Det tryk, der anvendes til inflation af ballonen, ma
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 spranges, fordi der anvendes et tryk,
som overstiger RBP, risikerer man, at ballonen og/
eller ballonfragmenter spredes i karret og ma findes.
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« Undersggelserne af kort- og langtidseffekten pa
koronararterierne, hvis der anvendes et tryk, som er
hgjere end det nominelle tryk, er endnu ikke afsluttet.

. Ballonen ma ikke inflateres ud over koronararteriens
diameter proksimalt eller distalt for den stenotiske
laesion.

« Inflation af ballonen for at udvide en stent inden i en
stent eller kalcificerede laesioner indebaerer en risiko
for, at ballonen brister, for RBP overskrides. Inflater
derfor ballonen med behgrig forsigtighed.

FORSIGTIG Ballonen kan glide ud af laesionen efter inflation pa grund af

den hydrofile beleegning. Inflater ballonen forsigtigt under
fluoroskopisk kontrol med hgj oplasning for at sikre, at
ballonens placering i laesionen ikke sendres.

5-2 Traek dilatationskateteret tilbage for at traekke den fuldsteendig deflaterede ballon
ind i styrekateteret, efter at den har vaeret inflateret, og foretag koronarangiografi
gennem styrekateteret for at vurdere forbedringen af stenosen.

- Dilatationskateteret mé& ikke bevaeges eller fiernes, for
ballonen er fuldstaendig deflateret. Fjernelse af
dilatationskateteret skal foretages, efter at Y-konnektorens
hzemostatiske ventil er lgsnet.

Kateteret skal fjernes i en lige linje langs guidewiren, mens

guidewiren befinder sig i karret.

« Kateteret ma ikke fjernes, hvis det er bgjet ved
Y-konnektorens port. Hvis man forseger at fjerne et bgjet
kateter, udgves der for stort et tryk p4 omradet ved
guidewireporten, og kateteret kan blive beskadiget eller ga itu.

5-3 Hvis forbedringen af stenosen ikke er tilstreekkelig, @ges ballonens inflationstryk
gradvis til RBP, eller den saettes under tryk gentagne gange, indtil der ikke kan
opnas yderligere forbedring. Normalt resulterer gentagne inflateringer af ballonen
i tilstreekkelig forbedring af stenosen, hvilket kan kontrolleres ved hjeelp af
koronarangiografi.

6. Udskiftning af dilatationskateteret

6-1 Losn Y-konnektorens haemostatiske ventil.

6-2 Tag fat i guidewiren og den haemostatiske ventil med den ene hand og i kateteret
med den anden.

6-3 Fjern dilatationskateteret, mens guidewirens placering i laesionen bevares. Tor
guidewiren af udvendigt for at undga problemer, nar den skal szettes ind i det
nzeste kateter.

ADVARSEL Under indfering eller udskiftning af dilatationskateteret,

skal guidewiren terres af en gang med gaze vadet i
fysiologisk saltvandsoplgsning. Kontrollér hele
guidewiren for at sikre, at overfladen stadig er
fuldstandig glat, og at der ikke er fremmedstoffer pa
guidewiren. Hvis kateteret fores ind over rester, som
sidder fast pa guidewiren, eller over en halvt vadet
guidewire, kan dilatationskateteret falde af eller blive
flenget. Dette kan medfere, at det bliver nadvendigt at
fjerne kateterfragmenter.
Overvéag guidewirens placering ved hjeelp af fluoroskopi med
hgj oplgsning under udskiftningen.
6-4 For det nzeste kateter ind over guidewirens proksimale ende som tidligere
beskrevet, mens guidewirens placering bevares.
Laes producentens vejledning, nar der anvendes andre
katetere end Tazuna.
6-5 Folg brugsanvisningen med overskriften “Indfering af dilatationskateteret” efter
4-7, og inflater/udskift dilatationskateteret.

7. Fjernelse af dilatationskateteret

Efter gennemfort dilatering deflateres ballonen fuldsteendig, og dilatationskateteret
og guidewiren fjernes, efter at den haemostatiske ventil er lgsnet. Det anbefales at
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lade guidewiren blive siddende kortvarigt efter proceduren for det tilfeelde, at der
skulle forekomme uventede episoder. Til sikring af, at det fjernede dilatationskateter
bortskaffes pa sikker og korrekt vis, anvendes en KATETERCLIP som beskrevet i
“Brugsanvisning til KATETERCLIP og ballonbeskyttelsessheath”.
8. Brugsanvisning til KATETERCLIP og ballonbeskyttelsessheath

8-1 Brugsanvisning til KATETERCLIP

1. Ger KATETERCLIPEN fri a holderen.

2. Form PCTA dilatationskateteret til en enkelt eller dobbelt ring (Fig. 1).

FORSIGTIG Udovis forsigtighed, saledes at PTCA-dilatatationskateteret

ikke danner knaek eller trykkes fladt, nar det rulles
sammen.
3. Fasthold det sammenrullede PTCA-dilatationskateteret med
KATETERCLIPEN efter nedenstaende fremgangsmade:
« Saet spidsen af KATETERCLIPEN fast pa PTCA-dilatationskateteret (Fig.
2).

« Fastger PTCA-dilatationskateteret til den anden ende af KATETERCLIPEN
(Fig. 3).
Fastger 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.
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, nar KATETERCLIPEN fjernes.

Fig. 1 Fig. 2 Fig. 3

Guidewireport

8-2 Brugsanvisning til ballonbeskyttelsessheath

Det anbefales at bruge den anden ballonbeskyttelsesheath,
nar kateteret leegges i en skal med fysiologisk
saltvandsoplgsning. Genbrug ikke den
ballonbeskyttelsessheath, der er monteret pa
ballonkateteret, efter at det er fjernet. Ses der bort fra denne
advarsel, risikerer man, at ballonen ikke kan inflateres pa
grund af deformering og beskadiget skaft.

1. Fjern den anden ballonbeskyttelsessheath fra compliance-arket.

2. Fer mandrinen ind i ballonbeskyttelsessheathen.

3. Indfgr mandrinen og ballonbeskyttelsessheathen fra kateterets spids, og daek
forsigtigt ballonen ved hjeelp af mandrinen og ballonbeskyttelsessheathen.
For ikke ballonen ind i beskyttelsessheathen med magt.

Drej ballonen let, og fer den forsigtigt ind.

4. Nar kateteret skal anvendes, skal ballonbeskyttelsessheathen veedes med
fysiologisk saltvandsoplesning ved kateterets spids, hvorefter sheathen og
mandrinen forsigtigt fiernes uden at beskadige ballonen.
Ballonbeskyttelsessheathen ma ikke fiernes med magt,

hvis der stedes pa modstand. Ger man det, risikerer man,
at ballonen ikke kan inflateres eller deflateres.

[ FORHOLDSSREGLER FOR OPBEVARING

Undga eksponering over for vand, direkte sollys, ekstreme temperaturer og hgj
luftfugtighed under opbevaring.
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[ INDIKASJONER |

Tazuna ("utvidelseskateter") er ment brukt for perkutan transluminal
koronarangioplastikk (PTCA) med det formal og forbedre myokardial
blodgjennomstrgmning i lokaliserte stenoselesjoner i kransarteriene.

[ ADVARSLER FOR BRUK |

1. Kontraindikasjoner (pasienter/tilstander hvor bruk av PTCA ma unngas)

- Lesjoner i venstre hoved-truncus uten mulighet for kompensasjon av blodstrem
ved bypass eller parallellsirkulasjon. Unnlater man & ta hensyn til denne
advarselen, kan det resultere i akutt koronar okklusjon.

- Pasienter som fer har hatt kransarteriespasmer.

- Graviditet eller mistanke om graviditet. Rentgeneksponering kan skade fosteret.

2. Relative kontraindikasjoner (pasients/betingelser hvor PTCA kan medfore
storre risiko enn vanlig, og kun skal forsgkes hvis fordelene ved prosedyren
overskygger risikoen)

- Pasienter som ikke er aktuelle for koronar bypasskirurgi. Ned-CABG er nedvendig
for akuttfase iskemiske komplikasjoner.

3. Viktige sikkerhetsinstruksjoner

- For fram dilatasjonskateteret forsiktig inne i arterien og,
hvis man kjenner motstand, stopp manipulering av
dilatasjonskateteret og finn arsaken ved hjelp av
heyopplesningsfluoroskopi. Fortsatt framfering av
dilatasjonskateteret kan fore til skader pa karet og/eller
separasjon eller revner i dilatasjonskateteret. Dette kan
gjore det ngdvendig a hente ut fragmenter av
dilatasjonskateteret.
Innenfor avstivingen til stenten, skal framfering eller
fjerning eller oppblasing av dilatasjonskateteret gjores
forsiktig og under heyopplesningsfluoroskopi. Hvis man
ikke passer pa, kan det medfere vaskulare skader eller
skader/brudd pa kateteret pa grunn av abrasjon av stent,
og at ballongen sprekker under nominelt sprengtrykk.

FORSIKTIG « Bruk en oppblasingsenhet utstyrt med ngyaktig manometer.

Ballongen kan revne hvis den blases oppfor mye pa grunn av
ungyaktig maling av ballongtrykket.

Administrer egnet antikoagulant og koronar vasodilator til
pasienten under PTCA-prosedyren. Utfar egnet
antikoagulasjonsbehandling under veiledning fra ansvarlig
lege etter utfort PTCA-prosedyre.

Bruk ikke stoffer som inneholder organiske lesemidler eller
oljeaktige kontrastmedier. Kontakt med disse stoffene kan fore
til skader pa dilatasjonskateteret og/eller at ballongen revner.
Handter alltid katetrene forsiktig, og unnga knekker. Ma ikke

brukes hvis det er knekt. En knekk kan skade eller gdelegge
kateteret.

Bruk kateteret med stor forsiktighet mens du utfgrer "kissing
balloon"-teknikken eller parallellwire-teknikken, slik at du
unngar sammenfiltring med ledsagende enhet. Hvis man
meoter motstand, ta ut kateteret og ledsagende enhet sammen.

Velg riktig ballongstarrelse ut fra diagnosested og anatomiske
aspekter.

Etter at kateteret er trukket ut, skal det plasseres i en skal med
fysiologisk saltvannsopplgsning. Fgr man setter inn kateteret
igjen, skyll det med heparinisert fysiologisk
saltvannsopplesning for & fjerne blodet fra feringstradlumenet.
Sett ikke inn igjen det samme kateteret hvis det har blod pa
overflaten.
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« Se SPESIFIKASJONER for forholdet mellom diameteren til
ballongen og det nominelle sprengtrykket.

« Etter uttrekking, ikke bruk ballongbeskyttelseshylsen montert
pa ballongkateteret pa nytt. Hvis man unnlater a falge denne
advarselen, kan det fore til at ballongen ikke blases opp eller
temmes pa grunn av deformert ballong og skader pa akslingen.

4. Komplikasjoner
Mulige komplikasjoner i forbindelse med PTCA omfatter, men er ikke begrenset til
felgende:
- Kransarteriedisseksjon - Bradykardi
- Akutt myokardialt infarkt - Alvorlig arytmi
- Ventrikulzerflimmer - Hjerneinfarkt
- Iskemi pa grunn av langvarig utvidelse - Total okklusjon av kransarterie eller
- Arteriell perforering bypass-implantat
- Arteriovengs fistel - Restenose av kransarterie
- Palpitasjon - Iskemi pa grunn av spasmer
- Blodtrykksfall - Distal embolisering

- Kransarterieskade - Hematom

- Ustabil angina pectoris - Kvalme og oppkast
- Blodpropp i karet - Bladning

- Arteriell rift - Daed

- Infeksjon og smerte pa innferingsstedet

Hvis en komplikasjon som krever akutt bypasskirurgi i kransarterie har oppstatt
som felge av PTCA, vil dedeligheten til pasienter som har hatt tidligere
bypasskirurgi vaere hgyere enn for pasienter som ikke har gjennomgatt
bypasskirurgi. Langtidskomplikasjonene til PTCA er enna ikke definert.
5. Forholdsregler for bruk

« Dette produktet er sterilisert med etylenoksidgass. Kun til éngangsbruk. Ma ikke
gjenbrukes. Ma ikke resteriliseres. Ma ikke omproduseres. Omproduksjon kan
medfgre endringer som steriliteten, biokompabiliteten og den funksjonelle
integriteten til produktet.
Steril og ikke-pyrogen i uskadet og uapnet emballasje. lkke bruk dersom
emballasjen eller produktet er skadet eller forurenset.
Produktet ma brukes umiddelbart etter at emballasjen er apnet og skal avhendes
pa en sikker og riktig mate.
Dilatasjonskateteret skal kun brukes av lege som er kjent med, og med opplaering
i, PTCA-teknikker.
PTCA-prosedyrer skal utfgres kun ved sykehus hvor akutt kransarteriekirurgi kan
utfgres ved eventuelle alvorlige komplikasjoner. Det anbefales at et
kardiovaskuleert kirurgteam er klart ved PTCA-prosedyrer.
Fukt ikke kateteret i steriliseringsalkohol eller medikamentopplgsninger som
inneholder organiske lgsemidler, eller tark av kateteret med medikamenter.
Unnlatelse av a fglge denne advarselen kan skade eller gdelegge kateteret eller
fore til tap av smering.
All framfering etter innfering av utvidelseskateteret i karet, ma gjeres ved bruk av
heyopplgsningsfluoroskopi.
« Hele operasjonen skal utfgres aseptisk.

[ BRUKSANVISNING

- For du bruker kateteret, les instruksjonene for de medfglgende
farmasgytiske produktene og medisinske enhetene.

« For bruk, kontroller at alle apparater inkludert dilatasjonskateteret,
fungerer som de skal. Kontroller at dilatasjonskateteret ikke er
skadet, og at utformingen av ballongen oppfyller kravene til
prosedyren og teknikken som skal benyttes.

1. Klargjoering av dilatasjonskateteret
1-1 Ta kateteret forsiktig ut av holderrgret.

- Ta kateteret ut av holderrgret i en rett linje uten & baye
kateteret. Hvis kateteret ikke tas ut i en rett linje, paferes
det store krefter pa omradet ved feringstradporten, noe
som kan skade eller gdelegge kateteret.
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« Ta ikke ut kateteret med bruk av krefter hvis du mater
motstand. Bruk av krefter kan medfgre at ballongen ikke
blases opp eller temmes.

1-2 Etter a ha fuktet beskyttelseshylsen til ballongen med fysiologisk saltopplasning
tas beskyttelseshylsen til ballongen og stiletten forsiktig av slik at ballongdelen
ikke bli skadet. Om ngdvendig kan dilatasjonskateteret kveiles og sikres ved hjelp
av KATETERKLIPSEN i samsvar med "Bruksanvisning til KATETERKLIPS og
ballongbeskyttelseshylse".

Ta ikke av hylsen hvis det er falbar motstand. Hvis man
bruker makt kan det fgre til at ballongen blir skadet.

1-3 Trekk opp 3 mL med et egnet kontrastmedium (for eksempel: en 1:1 blanding av
kontrastmedium og fysiologisk saltoppl@sning) i en 20 mL sproyte.

Bruk ikke luft, gass eller andre vasker utenom
kontrastmedium til a 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 luft i 20 til 30 sekunder mens du holder sprayten med spissen ned.

1-6 Injiser kontrastmiddelet sakte mens du holder sprgyten med spissen pekende
nedover.

1-7 Gjenta punkt 1-5 og 1-6 flere ganger til kontrastmediet har fyltballongen helt.

. Skylling og innetting av guidewire

2-1 For den vedlagte skyllenalen inn i den distale enden av dilatasjonskateteret. Skyll
med heparinisert fysiologisk saltoppl@sning for & fierne luftbobler.

Pass pa s& du ikke skader utvidelseskateteret nar du ferer
inn den vedlagte skyllenalen.

2-2 Kontroller visuelt at ballongen er helt tom.

2-3 Fgr den proksimale enden av en guidewire (ikke mer enn 0.014" (0,36 mm)
i diameter) inn i den distale enden til kateteret. Fgr fram wiren gjennom
guidewirelumen til den stikker fram fra guidewireporten. Ta tak i den proksimal
enden av guidewiren og trekk den tilbake gjennom guidewirelumen til guidewiren
og kateterspissen er korrekt posisjonert.

ADVARSEL For dilatasjonskateteret fores inn, skal guidewiren

torkes grundig med gas fuktet med fysiologisk
saltopplesning for a fjerne alle rester av blod eller
kontrastmiddel. Hvis man beveger kateteret over slike
rester som sitter fast pa guidewiren eller over en darlig
fuktet wire, kan det inntre separasjon eller revner i
dilatasjonskateteret.

Dette kan gjere det nedvendig a hente ut fragmenter av
kateteret.

. Pass pé 4 ikke knekke den distale enden av

dilatasjonskateteret og for det fram sakte/forsiktig ved

innsetting av proksimal enden til guidewiren i den distale
spissen til dilatasjonskateteret.

Sett forsiktig inn guidewiren og veer forsiktig for & unnga at

den proksimale enden skader guidewirelumen.

« Huvis kateteret legges i en bolle med fysiologisk
saltopplesning, spoles det forsiktig slik at man unngar
utilsiktet kontaminering.

« Hvis den proksimale delen av kateteret er beyd eller knekt,
skal ikke kateteret brukes. Det kan fore til at kateterskaftet
separeres.

3. Tilkobling av en oppblasingsenhet med manometer pa dilatasjonskateteret

3-1 Fyll en oppblasingsenhet med manometer med kontrastmiddel og tem enheten for
luft.

3-2 Fest oppblasingsenheten godt til ballongoppblasingsporten pa dilatasjonskateteret.
For & sikre at det ikke kommer luft inn i systemet, ma oppblasningsenheten veere
tilstrekkelig fylt med kontrastmiddel.
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4. Innsetting av dilatasjonskateteret

4-1 Sett inn en innfgringshylse i blodkaret som beskrevet i produsentens instruksjoner.

4-2 Velg et foringskateter som er i samsvar med indikasjonen pa etiketten, og egnet
til posisjonen av lesjonen og pasientens anatomi. Skyll feringskateteret med
heparinisert fysiologisk saltopplasning fer bruk.

Administrer egnet antikoagulasjonsbehandling til pasienten
for innsetting av feringskateteret.

4-3 Posisjoner faringskateteret ved ostiet til aktuell kransarterie med akseptert
protokoll. Bekreft posisjonen til feringskateteret med hayopplasnnigsfluoroskopi.
Etter at kateterets posisjon er bekreftet, administrer en passende dose vasodilator.

4-4 Sett inn utvidelseskateteret gjennom hemostatventilen til Y-koblingen festet til
ledekateteret.

Forsikre deg om at hemostatventilen til Y-koblingen er
lgsnet. Hvis den er lukket, gir den ikke noen lett passasje for
ballongen.

4-5 For fram dilatasjonskateteret under hgyoppl@sningsfluoroskopi til det nar et punkt
2 til 3 cm proksimalt for den distale enden av fgringskateteret. Dybdemerket pa
kateteret vil hjelpe til & bekrefte hvor langt kateteret er fort inn.

4-6 For fram guidewiren til nsket kransarterie ved hjelp av hgyopplgsningsfluoroskopi.

Utfgr angiografi gjennom faringskateteret for & bekrefte at guidewiren har krysset
stenoselesjonen.

FORSIKTIG Bekreft av guidewiren er korrekt innsatt inn i et malkar ved a

gjennomfgre kontrastrgntgen fra forskjellige vinkler.
4-7 For fram dilatasjonskateteret over guidewiren til ballongen nar stenoselesjonen.

ADVARSEL Hvis man foler motstand, for ikke fram guidewiren eller

dilatasjonskateteret med makt. For du fortsetter ma du
finne arsaken ved hjelp av heyopplasningsfluoroskopi.
Framfering med makt kan fore til skader pa karet og/
eller revner eller separasjon av guidewiren eller
dilatasjonskateteret. Dette kan gjore det nedvendig a
fjerne fragmenter.
4-8 For fram dilatasjonskateteret for & plassere ballongen pa stedet for

stenoselesjonen ved hjelp av den rentgentette markeren, 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 stenoselesjonen ved &

sjekke resulterende ujevnhet (manualeffekt).

Ikke skru til hemostatventilen pa Y-kontakten for mye, da det
kan pavirke oppblasingstiden og/eller det kan gi knekk pa
kateteret.

. Oppblasing av ballong

5-1 Blas opp ballongen med korrekt trykk i korrekt tid med oppblasingsenheten som er
utstyrt med manometer, slipp deretter trykket ut av ballongen.

- Blas opp ballongen under ledelse med
heyopplesningsfluoroskopi. Hvis ballongen ikke
blases opp, pafer ikke for stor kraft, da dette kan
hindre temming av ballongen.

Oppblasingstrykket til ballongen ma ikke overskride
RBP. Trykksetting over RBP kan fore til at ballongen
revner. RBP er basert pa resultater av in vitro testing.
Minimum 99,9 % av ballongene (med 95 %
sannsynlighet) vil ikke revne ved eller under sine RBP.
Hvis en ballong skulle revne pa grunn av trykksetting
over RBP, kan ballongen eller dens fragmenter bli

frigjort inn i karet og det kan bli ngdvendig a fjerne dem.

Kort- eller langtidsvirkningen av hay trykksetting over
nominelt trykk i kransarteriene er fortsatt under
gransking.

Blas ikke opp ballongen over diameter til kransarterien
proksimalt eller distalt for stenoselesjon.
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- Ballongoppblasing for ekspandering av en stent, inne
i en stent eller forkalkede lesjoner er forbundet med
mulighet for at ballongen kan sprekke fer RBP er
overskredet. Blas opp ballongen med ngdvendig
forsiktighet.

FORSIKTIG Ballongen kan gli ut av lesjonen nar den blases opp pa grunn

av det hydrofile belegget. Blas opp ballongen forsiktig under
ledelse av hayopplgsiningsfuoroskopi, slik at den ikke endrer
posisjon i lesjonen.

5-2 Trekk tilbake dilatasjonskateteret for & trekke den helt tomme ballongen inn i
faringskateteret etter at ballongen er oppblast. Gjennomfar koronar angiografi
gjennom feringskateteret for & evaluere forbedringen av stenosen.

FORSIKTIG « Beveg eller fiern ikke dilatasjonskateteret for ballongen er

helt tom. Fjerning av dilatasjonskateteret skal gjores etter
lgsning av hemostatventilen til Y-koblingen.

« Mens guidewiren er inne i karet, ta ut kateteret i en rett
linje langs guidewiren.

« Fjern ikke kateteret hvis det er bayd ved Y-koblingsporten.
Hvis man forsgker a fjerne et boyd kateter, paferes det
store krefter pa omradet ved guidewireporten, noe som
kan skade eller gdelegge kateteret.

5-3 Hvis forbedringen av stenosen ikke er tilstrekkelig, ok oppblasingstrykket til
ballongen gradvis til RBP, eller trykksett den pa nytt til man ikke kan se ytterligere
forbedring. Vanligvis vil gjentatt oppblasing av ballongen gi tilstrekkelig forbedring
av stenosen, som kan bekreftes med koronar angiografi.

6. Skifte av dilatasjonskateteret

6-1 Losne hemostatventilen pa Y-kontakten.

6-2 Ta guidewiren og hemostatventilen i én hand og kateteret i den andre.

6-3 Ta ut dilatasjonskateteret mens du opprettholder posisjonen til guidewiren i
lesjonen. Terk av guidewirens overflate for & unnga problemer ved innsetting i

neste kateter.

ADVARSEL Nar man setter inn eller skifter dilatasjonskateteret, tork

av guidewiren én gang med gas fuktet med fysiologisk
saltvannsopplgsning. Inspiser hele guidewiren, at
hverken smeoringen av overflaten 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
eller revner i dilatasjonskateteret. Dette kan gjore det
nedvendig a hente ut fragmenter av kateteret.

FORSIKTIG Overvak posisjonen til guidewiren med

heyopplasningsfluroskopi under utskiftingen.

6-4 Sett inn neste kateter over proksimal ende av guidewiren som tidligere beskrevet,
mens du opprettholder posisjonen til guidewiren.

FORSIKTIG Les produsentens instruksjoner nar andre katetre enn

Tazuna brukes.

6-5 Folg bruksanvisningene merket "Innsetting av dilatasjonskateteret” etter 4-7 og
blas opp/skift dilatasjonskatetre.
7. Ta ut dilatasjonskateteret
Etter at man har utfert utvidelsen temmes ballongen helt og dilatasjonskateteret og
guidewiren tas ut etter at hemostatventilen er Igsnet. Det anbefales a holde
guidewiren i stilling en stund etter prosedyren, klargjort for eventuelle uventede
hendelser. For a deponere det uttatte dilatasjonskateteret trykt og korrekt, bruk
KATETERKLIPS i samsvar med "Bruksanvisning til KATETERKLIPS og
ballongbeskyttelseshylse".
8. Bruksanvisning til KATETERKLIPS og ballongbeskyttelseshylse
8-1 Bruksanvisning til KATETERKLIPS
1. Ta KATETERKLIPSET ut av holderen.
2. Form PTCA-dilatasjonskateteret til en enkel eller dobbel Iokke (Fig. 1).
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FORSIKTIG Fortsett med forsiktighet for a hindre at

PTCA-dilatasjonskateter knekker og kollapser nar du
danner lgkkene.

3. Sikre det oppspolete PTCA-dilatasjonskateteret med KATETERKLIPSET ved
a folge trinnene nedenfor:
« Hekt spissen til KATETERKLIPSEN pa PTCA-dilatasjonskateteret (Fig. 2).

« Fest PTCA-dilatasjonskateteret pa den andre enden av KATETERKLIPSEN

(Fig. 3).

ADVARSEL Sikre PTCA-dilatasjonskateteret med

KATETERKLIPSEN i den sive, proksimale enden.
Bruk ikke KATETERKLIPSEN pa den fleksible,
distale akslingen eller PTCA-guidewireporten pa
PTCA-dilatasjonskatetre av typen med hurtig
utskifting, da det kan skade
PTCA-dilatasjonskateteret.

4. Ved fierning av KATETERKLIPSEN fra det oppspolete

PTCA-dilatasjonskateteret, gjenta trinnene over i motsatt rekkefglge (Fig. 3 til

Fig. 2).

FORSIKTIG Fortsett forsiktig for & unnga at akslingen knekkes og

kollapser mens man fjerner KATETERKLIPSET.

Fig. 1

Guidewireport

Fig. 2

8-2 Bruksanvisning til ballongbeskyttelseshylse

FORSIKTIG

Det anbefales & bruke den andre ballongbeskyttelseshylsen
nar kateteret er plassert i en skal med fysiologisk
saltvannsopplgsning. Etter uttrekking, ikke bruk
ballongbeskyttelseshylsen montert pa ballongkateteret pa
nytt. Hvis man unnlater & folge denne advarselen, kan det
fore til at ballongen ikke blases opp pa grunn av deformert
ballong og skader pa akslingen.

1. Fjern den andre ballongbeskyttelseshylsen fra elastisitetshylse.

2. Sett inn stiletten inne i ballongbeskyttelseshylsen.

3. Sett inn stiletten og ballongbeskyttelseshylsen fra spissen av kateteret, og
dekk forsiktig over ballongen med stiletten og ballongbeskyttelseshylsen.

FORSIKTIG Bruk ikke makt til & sette ballongen inn i

ballongbeskyttelseshylsen. Vri lett pa ballongen og sett
den inn forsiktig.

4. Nar man bruker kateteret, etter & ha fuktet ballongbeskyttelseshylsen pa
spissen av kateteret i en fysiologisk saltopplgsning, fiern forsiktig
ballongbeskyttelseshylsen og stiletten uten & skade ballongen.

FORSIKTIG Ta ikke ut ballongbeskyttelseshylsen med bruk av krefter

hvis du mater motstand. Bruk av krefter kan medfore at
ballongen ikke blases opp eller temmes.

[ FORHOLDSREGLER FOR LAGRING

Unnga at produktet eksponeres for vann, direkte sollys, ekstrem temperatur eller hgy

fuktighet under lagring.
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[ KAYTTOAIHEET |

Tazuna (“laajennuskatetri”) on tarkoitettu sepelvaltimoiden pallolaajennukseen (PTCA)
parantamaan sydanlihasten verenkiertoa sepelvaltimoiden paikallisesti ahtautuneessa
leesiossa.

[ KAYTON VAROTOIMET |

1. Kontraindikaatiot (potilaat/olosuhteet, joiden kohdalla PTCA-pallolaajennusta
taytyy valttaa)

- Leesiot vasemmanpuoleisessa, joissa verenkiertoa ei voi kompensoida
ohittamalla tai kollateraalisella kierrolla. Taman varoituksen laiminlydnti voi
aiheuttaa akillisen sepelvaltimotukoksen.

- Potilaat, joilla on ollut aikaisemmin sepelvaltimoiden spasmeja.

- Raskaus tai epailty raskaus. Rontgensade voi vahingoittaa sikiota.

2. Suhteelliset kontraindikaatiot (potilaat/olosuhteet, joiden kohdalla
PTCA-pallolaajennus voi aiheuttaa tavanomaista suuremman riskin, ja siksi
sita tulee harkita vain, jos toimenpiteen hyoty on riskia suurempi)

- Potilaat, joille ei voi tehda ohitusleikkausta. Akillisissa iskeemisissa
komplikaatioissa tarvitaan hatatoimenpiteena suoritettavaa ohitusleikkausta.

3. Tarkeat turvaohjeet

VAROITUKSET |-

Vie laajennuskatetri varovasti valtimoon ja jos tunnet
vastusta, dla yrita tunkea sitad eteenpain, vaan tutki syy
tarkalla lapival telmalla. Laajer rin
tyontaminen edelleen voi vaurioittaa verisuonta ja/tai
irrottaa tai vahingoittaa katetrin osia. Sen seurauksena
laajennuskatetri saattaa vaatia korjaavia toimenpiteita.
Laajennuskatetrin tyontdminen eteenpain tai poi inen
tai tayttaminen stentin sisalla tulee tehda varovasti
suurikontrastisen lapivalaisun avulla. Taman
varotoimenpiteen laiminlydnti voi vaurioittaa
verisuonistoa tai vahingoittaa/rikkoa katetrin stentin
kulumisen seurauksena ja silloin pallo puhkeaa nimellista
puhkeamispainetta alhaisemmalla tasolla.

Kayta tarkalla painemittarilla varustettua taytto-/
tyhjennyslaitetta. Pallo voi puhjeta ylitayton seurauksena, jos
pallon painetta ei pystyta maarittamaan riittavan tarkasti.

HUOMIOT .

Anna tarvittavaa antikoagulantti- ja vasodilataattorilaakitysta
potilaalle pallolaajennuksen aikana. Toteuta veren hyytymisen
estava hoito vastuullisen ladkarin ohjauksessa
pallolaajennuksen jalkeen.

Ala kéyta orgaanisia liuoksia tai 6ljypitoisia varjoaineita.
Kosketus naiden aineiden kanssa voi vahingoittaa
laajennuskatetria ja/tai palloa.

Kasittele katetria aina varovasti ja valta vaantamasta sita. Ala
kayta vaantynytta katetria. Vaantyminen voi vahingoittaa
katetria tai rikkoa sen.

Ohjaa katetria aarimmaisen varovasti Kissing balloon
-menetelmalla tai rinnakkaisten vaijereiden avulla valttaaksesi
tarttumisen kiinni mukana olevaan laitteeseen. Jos tunnet
vastusta, poista katetri ja laite yhdessa.

Valitse sopiva pallon koko diagnostisten ja anatomisten
nakokohtien perusteella.

Katetrin poistamisen jalkeen 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 mitaan
vieraita aineita. Poista veri ohjainvaijerin lumenista, huuhtele
katetri heparinisoidulla fysiologisella suolaliuoksella.

45

‘ ‘ DC_RK_M22_50_001.indb 45

« Katso kohtaa TEKNISET TIEDOT, jossa esitellaan pallon
halkaisijan ja nimellisen puhkeamispaineen valinen riippuvuus.
.« Al kayta ensimmaista pallon suojavaippaa uudelleen sen
jalkeen, kun olet irrottanut sen katetrista. Taméan ohjeen
laiminlyénnin seurauksena voi olla, etta pallo ei tayty tai tyhjene
muodonmuutoksen tai varren vahingoittumisen seurauksena.
4. Komplikaatiot
Sepelvaltimon pallolaajennuksen mahdollisia komplikaatioita ovat mm.:
- Sepelvaltimon dissektio - Bradykardia
- Akuutti sydaninfarkti - Vakava rytmihairio
- Kammiovarina - Aivoinfarkti
- Pitkaaikaisen laajennuksen aiheuttama - Sepelvaltimon tai ohitussuonen
iskemia taydellinen tukkeutuminen
- Valtimon perforaatio - Sepelvaltimon uudelleen
- Valtimo-laskimofisteli tukkeutuminen

- Sydamentykytys - Spasmin aiheuttama iskemia
- Hypotensio - Distaalinen embolisaatio

- Sepelvaltimon vaurio - Verenpurkauma

- Epastabiili rintakipu - Pahoinvointi ja oksennus

- Suonen sisadinen tromboosi - Verenvuoto

- Valtimon repeytyminen - Kuolema

- Infektio ja kipu punktiokohdassa

Jos pallolaajennuksen seurauksena on ilmennyt komplikaatio, joka vaatii

hatatoimenpiteena suoritettavaa sepelvaltimon ohitusleikkausta, aiemmin

ohitusleikkauksen lapikdyneilla potilailla kuolleisuus on suurempi kuin niilla

potilailla, joille ohitusleikkausta ei ole tehty. Sepelvaltimon pallolaajennuksen

pitkdaikaiset komplikaatiot eivét ole viela selvilla.

5. Kayton varotoimet

Tama tuote on steriloitu etyleenioksidikaasulla. Tama valine on kertakayttdinen. Ei

uudelleenkayttda. Ei saa uudelleen steriloida. Ei saa uudelleen kasitella.

Uudelleenkasittely saattaa vaarantaa tuotteen steriilisyyden ja sopeutuvuuden

luontoon seké aiheuttaa tuotteelle aineellista vahinkoa.

Steriili ja pyrogeeniton avaamattomassa ja vahingoittumattomassa

yksikkdpaketissa. Ald kayta, jos yksikkdpaketti tai tuote on vaurioitunut tai likainen.

Tuote tulee kayttaa heti pakkauksen avaamisen jalkeen. Se on havitettava

huolellisesti ja kunnolla kaytén jalkeen.

Laajennuskatetria saa kayttaa vain laékari, jolla on pallolaajennukseen liittyva

koulutus ja kokemus.

Sepelvaltimoiden pallolaajennuksia saa tehda vain sellaisissa laitoksissa, joissa

on vakavien komplikaatioiden ilmetessa valmius suorittaa sepelvaltimoleikkaus

héatatoimenpiteena. Suosittelemme, ettéd sydanleikkauksia tekeva henkilostd on

valmiustilassa pallolaajennusten aikana.

Al4 liota katetria steriloivassa alkoholissa tai sellai laakeliuok , joka

siséltaa orgaanisia luottimia. Ald mydskaan pyyhi katetria Iaékeaineilla. T&méan ohjeen

laiminlydnti voi vahingoittaa tai rikkoa katetrin tai poistaa sen voiteluvaikutuksen.

Laajennuskatetrin sisdanviennin jalkeen sen etenemisté suonessa on seurattava

suurikontrastisen |apivalaisun avulla.

« Koko toimenpide on suoritettava aseptisesti.

[ KAYTTOOHJEET |

« Ennen katetrin kayttamista lue sen kanssa kaytettavien

ladkeaineiden ja laakintalaitteiden ohjeet.

Varmista ennen kayttoa, etta koko laitteisto mukaan lukien

laajennuskatetri toimii oikein. Varmista, etta laajennuskatetri on

vahingoittumaton ja etté pallon rakenne tayttaa toimenpiteen ja

menetelméan edellyttdmat vaatimukset.

1. Laajennuskatetrin valmistelu

1-1 Poista katetri varovasti kannatinputkesta.
« Poista katetri suorassa kannatinputken paasta

taivuttamatta katetria. Jos katetria ei poisteta suorassa,
ohjainvaijerin aukon lahell& olevalle alueelle kohdistuu
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liiallista painetta, mika voi vahingoittaa katetria tai rikkoa
sen.

« Ala poista katetria vakivalloin, jos tunnet vastusta.
Poistaminen pakottamalla voi aiheuttaa sen, etta pallo ei
tayty tai tyhjene.

1-2 Kun olet kostuttanut pallon suojavaipan fysiologisella keittosuolaliuoksella, poista
pallon suojakuori ja mandriini varovasti vahingoittamatta palloa. Tarvittaessa
laajennuskatetri voidaan kelata ja kiinnittdd KATETRIKIINNIKKEEN avulla, kuten
"KATETRIKIINNIKKEEN ja pallon suojakuoren kéyttoohjeissa” on esitetty.

Ala poista pallon suojakuorta, jos tunnet vastusta. Vaipan
poistaminen vakisin voi vahingoittaa palloa.

1-3 Ota 3 ml sopivaa varjoainetta (esim. varjoainetta ja fysiologista suolaliuosta
sekoitussuhteessa 1:1) 20 ml:n ruiskuun.

Ala kdyts ilmaa, kaasuja tai muita nesteiti kuin
varjoainetta pallon tayttimiseen. Jos pallo alkaa vuotaa,
tama neste voi olla vaarallista potilaan terveydelle.

1-4 Liita varjoainetta sisaltava ruisku katetrin napaan (tésta eteenpain kaytetaan
nimitysta "pallon tayttdaukko”).

1-5 Pida ruiskua kadessasi karki alaspain, aspiroi 20 ~ 30 sekunnin ajan.

1-6 Samalla kun pidéat ruiskua karki alaspain, ruiskuta varjoainetta hitaasti.

1-7 Toista vaiheet 1-5 ja 1-6 useita kertoja, kunnes varjoaine tayttaa pallon kokonaan.

. Huuhtelu ja ohjainvaijerin tydntaminen sisdan

2-1 Tyénna mukana tuleva huuhteluneula laajennuskatetrin distaalikarkeen. Huuhtele
heparinoidulla fysiologisella keittosuolaliuoksella iimakuplien poistamista varten.
Varo vahingoittamasta laajennuskatetria, kun tyonnat

mukana tulevan huuhteluneulan sisaan.

2-2 Varmista silmamaaraisesti, etta pallo on taysin tayttynyt.

2-3 Tydnna ohjainvaijerin proksimaalinen paa (halkaisija alle 0,36 mm [0.014 tuumaa])
katetrin distaalikarkeen. Vie vaijeria eteenpain ohjainvaijerin lumenin lapi, kunnes
se tulee ulos ohjainvaijerin aukosta. Ota kiinni ohjainvaijerin proksimaalisesta
paasta ja veda se lumenin lapi, kunnes ohjainvaijeri ja katetrin karki ovat
asianmukaisesti sijoittuneet.

VAROITUS Ennen tyonnat laajennuskatetrin sisdan, pyyhi

ohjainlanka perusteellisesti kertaalleen fysiologiseen

keittosuolaliuokseen kastetulla harsolla veri- tai

varjoainejaamien poistamista varten. Jos katetri
vedetadn ohjainlankaan tarttuneiden jaédmien tai
puolikostean langan yli, se voi irrottaa laajennuskatetrin
tai saada sen repeamaan. Sen seurauksena
laajennuskatetrin fragmentit taytyy ehka poistaa
kirurgisesti.

« Varo taittamasta laajennuskatetrin distaalikérked ja tyénna
ohjainvaijerin proksimaalinen paa hitaasti/varovasti
laajennuskatetrin distaalikarkeen.

« Tyénna ohjainlanka varovasti sisédan, jotta proksimaalinen
paa ei vahingoita ohjainlangan luumenia.

« Jos katetri laitetaan fysiologiseen suolaliuosmaljaan, kelaa
varsi varovasti kiepille valttaaksesi sen likaantumisen
epahuomiossa.

« Jos katetrin proksimaalinen paa taittuu tai vaantyy, ala
kayta katetria. Se voi aiheuttaa katetrin varren irtoamisen.

3. Painemittarilla varustetun taytto-/tyhjennyslaitteen liittaminen

laajennuskatetriin.

3-1 Tayta painemittarilla varustettu taytto-/tyhjennyslaite varjoaineella ja poista
laitteesta ilma.

3-2 Kiinnita tayttd-/tyhjennyslaite tukevasti kiinni laajennuskatetrissa olevaan pallon
tayttdaukkoon. Tayttolaitteessa on oltava riittavasti varjoainetta varmistamaan, etta
jarjestelmaan ei paase ilmaa.

4. Laajennuskatetrin tyontdminen sisaan
4-1 Tyénna sisaanvieja verisuoneen valmistajan kayttdohjeissa esitetyn kuvauksen
mukaisesti.
4-2 Valitse tuotetarran merkinnan mukainen ohjainkatetri, joka on sopiva potilaan

anatomia ja leesion sijainti huomioon ottaen. Huuhtele ohjainkatetri, heparinoidulla

fysiologisella keittosuolaliuoksella ennen kayttoa.
Anna tarvittavaa antikoagulanttil
ohjainkatetrin sisaan tyéntamista.
4-3 Sijoita ohjainkatetri sepelvaltimon haluttuun ostiumiin hyvéaksytyn menettelytavan
mukaisesti. Varmista ohjainkatetrin oikea sijainti suurikontrastisen lapivalaisun

kitysta potilaalle ennen

avulla. Kun katetrin sijainti on varmistettu, anna potilaalle vasodilataattorilaakitysta

sopiva annos.
4-4 Tyénna laajennuskatetri ohjainkatetrin Y-liittimeen kiinnitetyn hemostaasiventtiilin
lapi.

Varmista, etta Y-liittimen hemostaasiventtiili on 16ysalla. Jos

se on tiukalla, venttiili ei mahdollista pallon tasaista kulkua.

4-5 Jatka laajennuskatetrin tyontamista eteenpain seuraamalla sen kulkua
suurikontrastisen lapivalaisun avulla, kunnes katetri on noin 2-3 cm:n paassa
ohjainkatetrin distaalikarjesta. Varren syvyysmerkki auttaa paattelemaan, kuinka
pitkalle katetri on edennyt.

4-6 Tyonna ohjainlanka edelleen haluamaasi sepelvaltimoon suurikontrastisen
lapivalaisun avulla. Suorita pallolaajennus ohjainlangan avulla ja vahvista, etta
ohjainlanka on |&paissyt ahtautuneen leesion.

Varmista, etta ohjainlanka on tyénnetty oikein kyseiseen
verisuoneen, suorittamalla varjoainekuvaus eri kulmista.

4-7 Tyoénna laajennuskatetri edelleen ohjainlangan yli, kunnes pallo on ahtautuneen
leesion kohdalla.

Jos tunnet vastusta, dl3 koskaan jatka ohjainlangan tai
laajennuskatetrin tyontamista pakottamalla. Selvita
vastuksen syy suurikontrastisen lapivalaisun avulla
ennen toimenpiteen jatkamista. Tyontadminen

pakottamalla voi vaurioittaa verisuonta ja/tai irrottaa tai

vahingoittaa katetrin osia. Sen seurauksena
laajennuskatetri saattaa edellyttaa fragmenttien
poistamista kirurgisesti.

4-8 Vie laajennuskatetria eteenpain niin, etta pallo sijoittuu réntgenpositiivisten
merkkien perusteella ahtautuneen leesion kohdalle, ja tayta 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 epétasaisuus (dumbbell-vaikutus).

Al kirista Y-liittimen hemostaasiventtiilia liikaa, koska se voi

vaikuttaa tayttymis- tai tyhjenemisaikaan ja/tai taittaa
katetrin vartta.
5. Pallon tayttaminen
5-1 Tayta pallo painemittarilla varustetun taytto-/tyhjennyslaitteen avulla kayttamalla
toimenpiteeseen sopivaa painetta ja tayttdaikaa; sen jalkeen tyhjenna pallo.

. Tiyta pallo varovasti seuraamalla tapahtumaa
suurikontrastisen ldpivalaisun avulla. Jos pallo ei
tayty, ala kayta liikkaa painetta, koska se saattaisi
estaa pallon tyhjenemisen.

- Pallon tayttopaine ei saa ylittda RBP-arvoa.
RBP-arvon ylittava paine voi puhkaista pallon. RBP
perustuu in vitro —testauksen tuloksiin. Vahintaan
99,9 % palloista (95 %:n varmuudella) ei puhkea
RBP-arvon mukaisell illa pai 1l

tai sita pier alla p

« Jos pallo puhkeaa RPB-arvon ylittdvan paineen
seurauksena, pallo tai sen sirpaleita voi paasta
verisuoneen, ja siina tapauksessa ne taytyy poistaa.

« Ohjearvon ylittavan paineen lyhyt- tai pitkdaikaisen
kayton vaikutukset sepelvaltimoon ovat edelleen
tutkimuksen alla.
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. Al4 tayta palloa suuremmaksi kuin sepelvaltimon
proksimaalinen tai distaalinen lapimitta ahtautuneen
leesion kohdalla.

Stenttia laajentava pallon tayttyminen stentin sisdlla
tai kalkkeutuneet leesiot lisdavat yhdessa
todenndkoisyytta, etta pallo puhkeaa ennen
RBP-arvon ylittymista. Tayta pallo erittdin varovasti.

Pallo voi luiskahtaa pois leesiosta tayton aikana hydrofiilisen

pinnoitteen takia. Tayta pallo varovasti seuraamalla sita
lapivalaisun avulla, jotta pallon sijainti leesiossa ei muutu.
5-2 Kun pallo on taytetty, veda taysin tyhjentynyt pallo ohjainkatetriin vetamalla
laajennuskatetria taaksepain ja tee sepelvaltimoiden angiografia ohjainkatetrin Iapi
arvioidaksesi ahtaumakohdan korjautumista.

. Al4 liikuta tai poista laajennuskatetria, ennen kuin pallo on
kokonaan tyhjentynyt. Laajennuskatetri on poistettava sen
jalkeen, kun Y-liittimen hemostaasiventtiili on |8ysatty.
Kun ohjainlanka on vielé verisuonessa, poista katetri
suorassa linjassa ohjainvaijeria pitkin.

Al 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.

5-3 Jos ahtauma ei ole parantunut riittavasti, lisdé pallon tayttpainetta tasaisesti
RBP-arvoon saakka tai paineista palloa toistuvasti, kunnes parannusta saadaan
aikaan. Yleensa ahtauman riittdva parannus saadaan aikaan pallon toistuvilla
taytoilla, minka voi varmistaa sepelvaltimon angiografialla.

6. Laajennuskatetrin vaihtaminen

6-1 Loysaa Y-liittimen hemostaasiventtiilia.

6-2 Tartu kiinni ohjainlankaan ja hemostaasiventtiiliin yhdella kadella ja katetriin toisella
kadella.

6-3 Poista laajennuskatetri pitamalla ohjainlankaa samanaikaisesti paikallaan
leesiossa. Pyyhi ohjainlangan pinta valttadksesi ongelmat tydnnettdessa
seuraavaan katetriin.

Kun tyénnit laajennuskatetrin siséén tai vaihdat sen,
pyyhi ohjainlanka kertaalleen fysiologiseen
keittosuolaliuokseen kastetulla harsolla. Tutki koko
ohjainvaijeri ja varmista, ettei pinnan liukkaus ole
heikentynyt ja ettei vaijeriin ole jaanyt vieraita aineita.
Jos katetri vedetaédn ohjainlankaan tarttuneiden jaéamien
tai puolikostean langan yli, se voi vaurioittaa verisuonta
jaltai irrottaa tai vahingoittaa katetrin osia. Sen
seurauksena katetrin fragmentit on ehka poistettava
kirurgisesti.

Seuraa ohjainlangan sijaintia tarkalla lapivalaisulla
vaihtamisen aikana.

6-4 Tydnna seuraava katetri ohjainlangan proksimaalisen paan yli edella kuvatulla
tavalla pitamalla ohjainvaijeri koko ajan paikallaan.

Lue valmistajan ohjeet, jos kaytat muita kuin Tazuna
katetreja.

6-5 Noudata tuotetarrassa annettuja ohjeita “Laajennuskatetrin tyontdminen
sisaan” kohdan 4-7 jalkeen annettuja ohjeita ja tayté/vaihda laajennuskatetrit.

7. Laajennuskatetrin poistaminen

Kun laajennus on suoritettu loppuun, tyhjenna pallo kokonaan ja poista

laajennuskatetri ja ohjainlanka hemostaasiventtiilin I16ysaamisen jalkeen.

Suosittelemme ohjainlangan pitamista paikallaan hetken aikaa toimenpiteen jalkeen

pitaaksesi ylla valmiutta mahdollisten odottamattomien tapahtumien varalta. Havita

poistettu laajennuskatetri turvallisesti ja asianmukaisesti kayttamalla

KATETRIKIINNIKETTA "KATETRIKIINNIKKEEN ja pallon suojavaipan

kayttdohjeiden” mukaisesti.
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8. KATETRIKIINNIKKEEN ja pallon j
8-1 KATETRIKIINNIKKEEN kayttoohjeet

1. Poista KATETRIKIINNIKE pitimestaan.

2. Taivuta sepelvaltimon pallolaajennuskatetri yhdelle tai kahdelle kiepille
(Kuva 1).

Toimi varovasti estadksesi sepelvaltimon
pallolaajennuskatetrin taittumisen tai murtumisen kieppien
muodostamisen aikana.

3. Kiinnita kiepitetty sepelvaltimon pallolaajennuskatetri KATETRIKIINNIKKEEN
avulla seuraavien ohjeiden mukaisesti:

« Koukkaa KATETRIKIINNIKKEEN karki sepelvaltimon

pallolaajennuskatetriin (Kuva 2).

« Sovita sepelvaltimon pallolaajennuskatetri KATETRIKIINNIKKEEN toiseen

paahan (Kuva 3).

Kiinnitd sepelvaltimon pallolaajennuskatetri
KATETRIKIINNIKKEEN jaykempaan
proksimaaliseen pashan. Ala kiinnita
KATETRIKIINNIKETTA taipuisaan distaalivarteen
tai pikavaihdettavan sepelvaltimon
pallolaajennuskatetrin ohjainlangan aukon
kohdalle, koska se voi vahingoittaa sepelvaltimon
pallolaajennuskatetria.

4. Kun irrotat KATETRIKIINNIKKEEN kiepilla olevasta sepelvaltimon
pallolaajennuskatetrista, toista ylla olevat vaiheet painvastaisessa
jarjestyksessa (Kuvasta 3 kuvaan 2).

Toimi varovasti estaéksesi varren taittumisen tai
murtumisen KATETRIKIINNIKKEEN poistamisen
yhteydessa.

Kuva. 2

kuoren kéyth" hjeet

Kuva. 3

Kuva. 1

Ohjainlangan
aukko

8-2 Pallon suojakuoren kayttdohjeet
Suosittelemme toisen pallon suojakuoren kayttamista, kun
katetri laitetaan fysiologiseen suolaliuokseen. Al& kayta
pallon suojakuorta enaa uudelleen sen jalkeen, kun se on
poistettu pallosta. Taman ohjeen laiminlyonti voi aiheuttaa
sen, etta pallo ei tdyty muodonmuutoksen tai varren
vahingoittumisen takia.
. Irrota toinen pallon suojavaippa sailytysarkistaan.
. Sijoita mandriini pallon suojakuoren sisaan.
. Tyénna mandriini ja pallon suojakuoren sisaan katetrin karjesta, ja peita pallo
huolellisesti mandriinin ja pallon suojakuoren avulla.
Ala tydnna palloa vékisin pallon suojakuoren sisaan.
Kierra palloa kevyesti samalla kun tyénnat sita varovasti.
. Kun kaytat katetria, kastele pallon suojakuori katetrin karjen alueelta
fysiologisella keittosuolaliuoksella ja veda sen jalkeen pallon suojakuori seka
mandriini varovasti pois vahingoittamatta palloa.
Ala poista pallon suojakuorta pakottamalla, jos tunnet
vastusta. Poistaminen pakottamalla voi aiheuttaa sen,
ettei pallo enaa tayty tai tyhjene oikein.

[ SAILYTYSVAROTOIMET |
Suojaa vedelta, suoralta auringonvalolta, aarilampétiloilta tai huomattavalta
kosteudelta sailytyksen aikana.
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EAAHNIKA

[ ENAEIZEIZ

O kaBetripag Tazuna (“kaBeTApag dIaaTOAAG”) TTPoOPIeTal Yia XPrion o€ SIadEPMIKN
evdoauAIKr oTeaviaia ayyeloTAaoTIKA (PTCA) ue 0koTré T BEATIWON TNG AIPATIKAG
PONG TOU HUOKAPSiou GTNV EVTOTTIOPEVN OTEVWTIKH BAARN TWV OTEQAVIAIWY APTNPIWV.

[ MPO®YAAZEIZ KATA TH XPHZH |

1. Avtevdeigeig (aoBeveig/kataoTdoelg oTig oroieg n PTCA mpétel va amo@edyeTai)
- BAGBeg 01O apIoTEPO KUPIO OTEAEXOG YIQ TIG OTTOIEG N AIPATIKA por} dev
egao@ahifeTal péow TTapdkapyng ) TapdTAeupng kukAoopiag. Aduvapia
TAPNONG QUTAG TNG TTPOEIDOTTOINONG UTTOPET va 0dNyRoEl o€ o&gia aTePaviaia

améepagn.

- AoBeVEiG PE TTPONYOUPEVO OTTAOHO OTEQPAVIAIWY APTNPIWV.
- Eykupoouvn i utroyia eykupooUvng. H ékBean o€ akTiveg X utropei va
TpokaAéael BAGBeg oTo EuPpuo.

2. IXeTIkég avTevdeigelg (aoBeveig/kaTaoTdoelg oTIg oTroieg n PTCA evdéxeTal va
gvExel KivBuvo upnAoTEPO Tou ouVNBIoHEVOU, KOl TTPETTEI VO ETTIXEIPEITAI HOVO
€4V 10 6¢eA0g Ao TN S1adikacia uTTEPBaivel TOV Kivduvo)

- AoBeveig oToug oTroioug n eTéPRaacn oTepaviaiag Tapdkapyng dev gival
e@appooiun. H emreiyouca CABG atraiTeiTal yia I0XAIPIKEG ETTITTAOKEG O&egiag

gaong.

3. ZnpavTikég odnyieg acpaleiag
MPOEIAOMNOIHEEIZ| + MpowBROTE TPOTEKTIKA TOV KABETAPA S100TOARG péTa

NPOXOXH .
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oTnVv apTnpia Kai, edv aicBavOeite avriotaon,
OTAPATAOTE va XEIPi{eaTe TOV KABeTAPA S100TOARG KaI
KaBopioTe TNV aITia UTTO OKTIVOOKOTINGN UWPNANG
avaAuong. Edv ouvexioeTe va Tpow0eiTe Tov KaBeTApa
8100 TOANG pTTOpEi va TTpokAnBei BAGRN oTo ayyeio kai/f
Slaxwpiopoég f didoyxion Tou KaBeTApa diaoToANG. AuTo
HTTOpPEi VA OTTAITACEI TNV AVAKTNON 6pauaudTwy Tou
KaBeTApa 8100 TOANG.

H pow6non i agpaipeon i 8100 TOAN TOU KABETAPQA

8100 TOANG péoa oTnV avTnpida (strut) Tng evdompoBeong
TPETTEI va SIEVEPYEITAI UE TTPOCOXK KOl UTTO
AKTIVOOKOTNON uYnAng avdAuong. Xwpig Tnv
ATTAITOUUEV TTPOCOXI MTTOPEI VO TTPOKUYE! AYYEIOKOG
TpaupaTiopog i BAGRN/Bpalon Tou kaBeTRpa Adyw TPIRAG
HE TNV evBompoBeon, Kal pAgN Tou pIraloviol KATw atroé
TNV ovopaoTIKA Tigon pAgNG.

XpNOoIYOTIOINOTE Yia CUOKEUN BIGOTOARG/OUCTOANG
e€omAIopévn pe HavoueTpo akpiBeiag. To PTTaAGvI pTropei va
omdoel edv diaoTaAei uTTEPBOAIKE Adyw avakpiBoug
KkaBopiopoU TNG TTiEoNg Tou uTTaAovioU.

Katd mn didpkeia Tng diadikaciag PTCA, xopnynoTe 1o
KatdAANAo avTITINKTIKG Kal GTEQaVIaAio ayyelod1aoToAéa aTOV
aoBevr. EkTeAé0TE TNV KATAAANAN QVTITINKTIKY BepaTreia uTTd
TIG 08nYieg TOU BepATTOVTA 1ATPOU PETA TNV OAOKARPWON TNG
Siadikaoiag PTCA.

Mnv XpnoIPOTIOIEITE TTAPAYOVTEG TTOU TTEPIEXOUV OPYAVIKOUG
S10AUTEG 1) eAaIOUXEG OKIaypaPIKéG ouaieg. H eTTagpn pe
auTtoUg Toug TTapdyovTeg PTTopEi va odnynoel oe BAGBN Tou
kaBeTApa dIaoTOARG Kai/f prgn Tou pTraAoviou.

XelpifeaTe TAVTA TOUG KABETIPEG UE TIPOOOXK KOl ATTOPEUYETE
TIG TOOKIOEIG. MnV TOV XPNOIPOTIOIEITE GV EXEl TOOKIOEIG. Mia
Todkion ptropei va TrpokaAéoel BAGRN ri Bpaton Tou kabeTrpa.
XelpifeoTe TOV KABETAPA PE EEAIPETIKA TTPOCOXH EVOTW
eKTEAEITE TNV TEXVIKT dUO pTTadoviwy "kissing balloon" | Tnv
TEXVIKI TOU TTapdAAnAou cUppaTog, yia va aTroQUYETE TNV
EUTTAOKA PE TN OUVOBEUTIKI OUOKEUR. Edv ouvavTioeTe

4. EmiTAokég
MBavég emmmAokég Tng PTCA TrepiAapBavouy, xwpig TTEPIOPICHO, Ta £EAG:

- AlaTopR TNG aTePaviaiag apTnpiag

- OgU éu@paypa Tou puokapdiou

- KoiAlakr pappapuyn

- loxaipia Adyw pakpoxpoviag SiagToARg
- ApTnplakn Sidtpnon

- Tpaupatiopd TG aTepaviaiag aptnpiog
- AoTabr atnBayxn
- Evdayyeiaki 6poppwaon
- ApTnpiakn pngn

avTioTaon, aQaipéaTe TOV KABETAPA Padi e TN CUVODEUTIKA
OUOKEUN.

EmAéETe TO KaTAAANAO péyeBog uTTaloviol oe oxéan PE TO
S1ayvwaoTIKO onyEio Kal TNV avaTopia Tou acBevoug.

MeTé T XpAon Tou KaBEeTAPA, HOUAIGOTE TOV HECQ OE GUGIOAOYIKO
aAatoUxo SIGAupa yia va aTTodakpuveei To aipa atmd Tnv
em@aveia Tou kaBetApa. Edv eival dUokoAo va atropakpuveei To
aipa, TpiyTe TOV P yada HouoKePEVN a€ UAIOAOYIKG aAaToUxo
SidAupa. Mpiv eTTavelgaydyeTe Tov 010 KABETAPA-PTTAAOVI,
£TMBewWPaTe OAOKANPO TOV KABETAPA WOTE va BeRaIwBEITE OTI
oUTe N oANIoBNPATNTa TOU £XEl PEIWBE, 0UTE EXOUV ETTIKABAOEI
&éveg ouaieg Tavw aTov kaBeTApa. MNa TNV aTropdkpuvon Tou
aigartog atd Tov auAd TTou TTEpVAEl TO 0dnNy6 oUppa, EKTTAUVETE PE
NTTOPIVIOPEVO QuUGIoAoyIKS aAaTouxo SiGAupa.

AvaTpégre otnv evotnTa MPOAIATPADES avag@opikd Ue Tn
oxéon YeTagl Tng SIaPETPOU TOU PTTAAOVIOU Kal TNG
OVOPAOTIKAG TTiEaNg PAENG.

MEeT& TNV a@aipeoct) Tou, unVv £TTAVAXPNOIPOTIOIEITE TO
TTPOCTATEUTIKO BNKAPI TOU pTTaAoviol TTou eival TOTToBETNUEVO
oTov KaBeTApa PE PTTaAdvi. Aduvapia THPNONG AQUTAG TNG
TrpogIdoTroinong pTropei va rpokaAéoel aduvapia dIaoToAAG i
OUGTOAAG TOU PTTaAoVIoU Adyw TTapapdpPwang Tou Kal {nuid
0TO OTEAEXOG.

- Noipwén kal TOvo aTo ONUEio EI0aYWYAG

- Bpadukapdia

- ZoBapn appubpia

- EyKe@aAIKO Eu@pakTo

- OANIKAy aTré@pagn TnG aTepaviaiag aptnpiag

- ApTnpIo@AeBIKS aupiyyio 1] TOU TTOPOAKAPTITPIOU HOOXEUHATOG
- AioOnpa TaApwyv - EmavaoTtévwon tTng aTepaviaiag
- Ymotaon apTnpiag

- loxaipia Adyw oracpou
- Mepipepikn euPoAn

- AlpdTwpa

- NauTia kai épeTog

- Algoppayia

- @dvarog

Edv, wg amoTtéAeopa Tng PTCA, TpokUWel KATTOIa ETITTAOKNA N OTToia aTraITE|
emeiyovoa eTéPRacn oTeQaviaiag Tapdkauyng, n OvnoipéTnTa TWV AoBEVWV
Tou éxouv utroBAnBei oe TponyoUpevn eméupaon Tapdkapuyng Ba ivail
uynAoTepn atr' 611 o aocBeveig Tou dev £xouv uTToBANOEi o€ eTéppaon
ToapaKapyng. O1 pakpoxpovieg emimAokég TNG PTCA Sev éxouv kabopioTei
akoéun.
5. Mpo@uAdgeig yia TV e@appoyn

To 1poidv auTd €xel aTTooTEIPWOET peE aéplo 0&egidio Tou alBuAeviou. Mévo yia pia
xprion. Na pnv eavaypnoipotoindei. Na pnv eravatrooTelpwOei. Na pnv
emaveTregepyaoTei. H eTavemegepyaoia evdéxeTal va SiakuBelael Tn oTeIPOTNTA,
Tn BlooupBaTédTNTa KAl TN AEITOUPYIKF OKEPAIOTNTA TNG CUOKEUNG.
ATTOOTEIPWPEVO Kal PN TTUPETOYOVO O€ KAEIOTA Kal ABIKTN eviaia cuokeuaoia. Mnv
TO XPNOIPOTIOIEITE €AV N CUCKEUATIA 1} TO TTPOIOV Eival KATEGTPAPPEVO 1)

Aepwpévo.

To TTpoidV TIPETTEI VA XPNOIUOTIOIEITAI APETWS PETE TO GVOIYHA TNG CUOKEUATiag
KOl VO aTTOPPITITETAI ME ao@AAn Kal KATAAANAO TPOTTO PETA TN XPAON.

O kaBeTripag dIaCTOANG TIPETTEI VA XPNOIUOTIOIEITAI ATTO 1ATPO EGOIKEIWPEVO KAl
KOAG ekTTaIOEUpEVO O€ TEXVIKEG PTCA.

O1 diadikacieg PTCA mpérel va diedyovTal pOvo € VOOOKONEIQ OTTOU PTTOPET va
diegaxOei emeiyouoa eméuBaan aTepaviaiag Tapakapyng Kai givai
TIPOETOINACPEVA Yia ooBapég eTITTAOKEG. Eival BepiTd pia opdda kapdiayyelakwy
XEIPOUPYWV va BpiokeTal g€ €TOINOTNTA KATA TN didpkela diadikaoiwyv PTCA.
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« Mnv epBatTifeTe TOV KABETAPA OE ATTOOTEIPWTIKA AAKOOAN /| O PUAPHAKEUTIKG
SIAAUPOTA TTOU TTEPIEXOUV OPYaVIKOUG SIAAUTEG, KAl MV OKOUTTICETE TOV KABETAPA
He @dppaka. Aduvapia TAPNONG AUTAG TNG TTPOEIBOTTOINCNG UTTOPET va
TTPpoKaA£oEel CNUIG  Bpalon Tou KABETAPA | aTTwAEIa TG OAMITBNPOTNTAG.

« OTroladrmoTe TPowONON Tou KABETHPA SIACTOARG PETE TNV EI0AYWYT) TOU PEOT
oTO ayyeio Ba TPETTEl va yiveTal UTTG akTIVOOKATINON uWnAfg avdAuong.

« Hdiadikaoia 0To 0UVOAS TG TTPETTEl va die§ayBei uTTé ouvBrKeg aonwiag.

[ OAHTIEZ XPHEHE |

« TpIvV XpNOIPOTIOINOETE TOV KABETAPA, BIABACTE TIG 0BNYieg TwV
OUVOBEUTIKWY QAPUAKEUTIKWY TTPOIOVTWYV Kal IATPIKWY
OUOKEUWV.
Mpiv TN XpAon, eMPBeBAIDOTE 6TI GAOG O UNXAVICHOG
oupTrepIAapBavopévou Tou KabeTripa SiaoToARg AsiToupyei
owoTd. EmBeBaioTE 6T 0 KABETAPAG SIA0TOANG DeV PEPEI
gnpieg Kal 0TI 0 OXedIATPOG TOU PTTAAOVIOU TTANPOI Ta KPITAPIa
NG diadikaaoiag Kal TNG TEXVIKAG TTOU TIPOKEITAI Va
XpnoipotroinBouv.
1. NposeToipacia Tou KABeTAPa S1a0TOANG
1-1 A@aipéaTe Pe TTPOCOXN TOV KABETAPA aTTé T0 CWARvVA GUYKPATNONG.
- AQaipéaTe TOV KaBeTAPa o€ eUBEia ypappn atmd 10 GKpo
TOU OWAAVA CUYKPATNONG XWPIG va Tov AuyieTe. Edv o
KaBeTApag dev apaipebei o€ eubeia ypappr, aokeital
uTrEPPBOAIKN TTiEaN OTNV TTEPIOXT KOVTA 0TN BUpa Tou
0dnyou oUpHATOG, e TOAVATNTA VO KATAOTPEWE! I} Va
oTIaoEl TOV KaBeThpa.
« Mnv agaipéoeTe Tov KaBeTApa Pe TN Bia, edv CUVAVTAOETE
avTtioTaon. H BeBiaopévn agaipean utropei va
TTpokaAéoel aduvapia d1a0TOAAG  CUCTOARG TOU
ptTaAoviol.
1-2 A@oU UypAveTe TO TTPOCTATEUTIKG BNKAPI TOU PTTAAOVIOU pE pUaIoAoyIKS aAaToUxo
SIGAUpa, aQaIPETTE TIPOOEKTIKA TO TTPOCTATEUTIKO BNKAPI TOU PTTaAovIoU Kal
TOV OTUAES yia va Pnv KaTaoTpagei To TURPa Tou utraAoviou. Edv xpeiddetal, o
KOBETAPAG DIAGTOAAG PTTOPET Vo TUNIXBET Kal va ag@aAIGTEl XpNOIUOTIOIVTAG TO
KAIN KAGETHPA cupgwva pe Tig “Odnyieg xpriong Tou KAIM KAGETHPA kai Tou
TTPOCTATEUTIKOU BnKapioU Tou pTraAoviol”.
Mnv agaipéoeTe To OnKkapl edv aloBavBeite avTioTaon. H
xpron duvapng pTropei va TpokaAéoel BAGRN oTo UTTAAGVI.
1-3 Avappogriote 3 mL katdAANANG okiaypa@Ikig ouaiag (yia TTapadelyya: peiypa 1:1
OKIQYPAPIKAG ouaiag Kal pualoAoyikoU aAaTtoUxou SIaAlpaTog) o€ pia oUplyya Twv
20 mL.
Mnv xpnoipoTrolsiTe aépa, aépia i Uypd EKTOG AT
OKIOYPO@IKN oucia yia T 8100TOAR Tou praAoviou. Xe
TEPITTTWON S10pPONG AT TO PTTAAGVI, TETOIX UYPd Ba
ptropolocav va £Xouv coBapég avemiBUUNTEG
£MISPACEIG OTNV UYEia TOU aoBevoUg.
1-4 ZuvdéoTe Tn oUPIYYa TTOU TTEPIEXEI OKIAYPAPIKK) OUTia OTNV TTARjVN TOU KaBeTrHpa
(o010 €€ Ba avagépeTal wg “BUpa dIaaToAfg UTTaAoviol”).
1-5 Kpatwvtag Tn oUpiyya He TO GKPO TNG TTPOG Ta KATW, AVOPPOPAOTE AEPa YIa
20 ~ 30 deutepOAeTTTa.
1-6 Evw KpatdTe Tn oUpIyya PE To AKPO TNG TTPOG Ta KATW, EyXUOTE apyd Tn
OKIQYPAQIK) ouaia.
1-7 EmavaAdBete 1a Brpata 1-5 kai 1-6 apKeTEG POPEG PEXPI N OKIAYPAPIKF) OUTia va
YEMIOEI TTAPWG TO PTTAAGVI.
2. 'ExmAuon kai Eicaywyn Tou 0dnyou cUpupaTtog
2-1 Eioaydyete Tn BeAdva EKTTAUONG TTOU TTEPIAGBAVETAI OTN CUCKEUATI PéCa OTO
TIEPIPEPIKO AKPO TOU KABETAPA BIa0TOANG. EKTTAUVATE pE NTTAPIVIOPEVO QUOIOAOYIKO
aAaToUxo JIGAUNA YIa VO aQaIPECETE TUXOV QUOAAIDESG aépa.
A€igTE TIPOOOXN VIO VO UNV KATAOTPEWETE TOV KABETAPQ
8100 TOARG KaTd TNV el0aywyn TNG BeAdVag éKTTAUONG TTOU
TEPIANAPBAVETAI OTN CUCKEUATIA.
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2-2 EmReBaIOTE OTITIKA OTI TO PTTAAGVI Eival TIARPWG CUGTOAPEVO.

2-3 Eicaydyete 10 £yyUG AKpOo £vOG 0dnyoU oUppaTtog (pe JIAUETPO OXI HEYaAUTEPN
amo 0,014" (0,36 mm)) evidg Tou TTEPIPEPIKOU GKPOU Tou KaBeThpa. MpowbraTe To
oUppa diapéoou Tou auloU Tou odnyou cUpUATog PEXP! va TTPoRAAEl atrd Tn Bupa
Tou 0dnyou cUpuaTog. MAoTe To £yyUg Akpo Tou 0dnyou aUpPaATog Kal TPABRETE TO
TTPOG Ta TTHow diapécou Tou auAol Tou 08nyou cUPPATOg PEXPI TO 0dNyd oUpua Kal
T0 GKPO TOU KABETAPA va ToTToBEeTNBOUV KATGAANAQ.

Mpiv TNV €10dyETE TOV KOBETAPA S1IACTOARG, OKOUTTIOTE
OXOAAOTIKA TO 08NY6 CUPUA PE YAJa EYTTOTIOHEVN HE
PUOIOAOYIKO aAaTOUXO SIGAUMA YIA VO ATTONOKPUVETE
TUXOV UTTOAEippaTa aipaTog | oKlaypa@ikig ouciag. H
HETAKIVNON TOU KABETHPA TTAVW aTTo TETOIA
utroAgippaTa mou £xouv TPookoAAnBei oTo 0dnyod
oUppa 1 Tavw amé eAAITTRWG uypapévo odnyd cuppa,
pTropEi va 0dnynoel o diaxwpiopo i didoxion Tou
KaBeTpa S1a0TOANG.

AuTO PTTOpPEi VA ATTAITACEI TNV AVAKTNON TWV

6pauopdaTWY TOU KABETAPO.

« AcigTe TPOOOXNA VA PNV OTPERAWOETE TO TIEPIPEPIKO GKPO
Tou KaBeTpa S1A0TOANG KAl TIPOXWPAOTE apya/
TIPOCEKTIKA OTAV EI0AYETE TO £YYUG AKPO TOU 0dnyoU
oUPHATOG HECT OTO TTEPIPEPIKO GKPO TOU KABETAPA
B100TOAAG.

- Elocaydayete TpooekTIKG TO 00nYyd oUpua yia va
eUTTOBIOETE TO £YYUG AKPO VA KATACGTPEWEI TOV AUAS TOU
odnyou oUpUATOG.

« Edv tomroBetioeTe TOV KABETAPAG O€ Babu okelog He
@uolohoyiké aAatouxo didAupa, TUAI§TE TTPOTEKTIKG TO
OTENEXOG YIa VO ATTOQUYETE TNV KATA AdB0og eTIpdAuvon.

« Otav 10 £yYUG OTEAEXOG TOU KABETAPQ £XEI AUYioEl 1)
OTPERAWTEI, PNV XPNOIYOTIOIEITE TOV KABeTAPa. MTTOpEi Va
TPOKOAEOEl SlaXwPIoTPO TOU OTEAEXOUG TOU KABETHpa.

3. Z0vdeon piag cuokeung 3100TOANG/TUOTOANG EQOBIAOHEVNG HE HOVOUETPO

oToV KAaBeTHpa S1a0TOARG

3-1 lepioTe pia oUOKEUN) BIACTOANG/OUCTOANG EPOBIATHEVN PE HAVOUETPO PE TN
OKIaypa@IKA ouaia Kal aQaipéaTe TOV aépa aTrd T CUOKEUN.

3-2 Zuvd£aTe yepd TN OUCKEUN dIOOTOANG/OUCTOANG 0N BUpa SIACTOANG Tou UTTaAovioU
Tavw oTov kaBeTrpa SIaoToARG. Ma va diacpaliceTe 0TI dev EI0EPXETAI AEPAG
0TO oUOTNUA, TIPETTEI VA YEUIOETE ETTAPKWG TN GUOKEUN DIACTOANG PE OKIQYPAPIKT
ouaia.

. Elocaywyn Tou kaBeTipa 8100 TOANG

4-1 EicaydyeTe éva Bnkdapl el0aywyéa vIog Tou alpo®dpou ayyeiou 6TTwg
TTEPIYPAPETAI OTO EYXEIPIDIO OBNYIWV XPAONG TOU KATACKEUAGTTT).

4-2 EmAECTE £vav 0dnyo6 KaBETAPpa TTOU CUMHOPPUVETAI HE TIG EVOEIEEIG TNV ETIKETA
Kal Trou gival katdAAnAog yia Tn 8€on Tng BAGRNG kai TNV avaTopia Tou aoBevolg.
EktAUvaTe TOV 08nY0 KABETAPA PE NTTAPIVIOHEVO QUGIOAOYIKO aAaToUXO SIGAUPT
TIPIV TN XPAON.

XopnynoTe TNV KATGAANAN avTITTINKTIKA BepaTreia oToV
aogBevi TIpIV TNV gloaywyr Tou 0dnyoU KaBeThpa.

4-3 TotroBeTrOTE TOV 0ONYO KABETHPA OTO OTOMIO TG EMOUNNTAG OTEPavIaiag apTnpiag
XPNOIHOTIOIWVTAG TO ATTOdEKTO TTPWTOKOANO. ETiReBaiwaTe Tn Bon Tou 0dnyou
KOBETAPA UTTG aKTIVOOKAOTINON UWNARG avaAuang. Aol etmiBeBalwoeTe T B€on Tou
KOBETAPQ, XopnynaTe TNV KatdAAnAn 860 ayyeiodiaoToAéa.

4-4 Eicayayete Tov KaBeTrpa dIacToARG dlapéoou TNG alpooTaTiKAG BaABidag Tou
ouvdéapou Y TTou ival TUVOESEUEVOG e TOV 0dNYO6 KaBETrpa.

BeBaiwBeite OTI N alpooTatikh BaABida Tou guvdéauou Y
£xel xahapwoel. Eav n BaABida gival o@ikTh, dev Ba
EMTPEWEI TNV OPAAR S1€Aeuan Tou putraAoviou.
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4-5 Y116 akTIVOOKOTINGN uWnAng avaAuang, TTpowBRoTE Tov KABETAPA SIACTOANG
HEXPI VO PTAOEI OE ONpEio pe atréoTaon 2-3 cm aTré T TEPIPEPIKO AKPO TOU
0dnyou kaBetripa. O deikTng B&Boug Tavw oTo oTéAexog Ba oag Bonbrioel va
emBeBaiwoeTe To BABOG 0TO OTIOIO €XEI TTPOWONBEI O KABETHPAG.

4-6 MNpowBnRoTe To 0dNyd cUpPa eVIOS TNG TIBUPNTAG OTEPAVIAiag apTnpiag UTo
aKkTIVOOKAOTTNON UWnAfg avdAuong. AicgaydyeTe ayyeloypagia diagéoou Tou 0dnyou
KOBETAPA yIa va eMRERAIOETE OTI TO 0dNYO aUPHa EXEI TTEPAOEI TN OTEVWTIKN

BAGBN.
NPOZOXH

EmBeRaiwoTe 0TI TO 0dnyd oUppa €xel el0ax0ei cwoTd
€VTOG TOU ayyeiou-aTdxou dIeCAyovTag akTIvVOypa@ia Pe
oKIaypa@IKé aTrd SIAQOopPESG YWVIES.

4-7 MpowBAOTE ToV KABETAP BIACTOAAG TTEVW AT TO 08NYS CUPUA PEXP! TO UTTAAGVI
va @Taoel T oTevwTIKA BAGRN.

NMPOEIAONOIHZH

Edv aicBavBeite avrioTaon, pnv mpowONoeTe pe SUvaun
To 08nyo6 cUppa i Tov KaBeTpa SiacToAnG. Mpiv
OUVEXIOETE, KOBOPIOTE TNV AITIO UTTG AKTIVOOKOTTNGN
uynAng avdAuong. H BeBiacpévn mpowdnaon piropei va
odnynoel og BAGRN oTo ayyeio kai/f didoxion f
Slaxwpiop6 Tou 08nyou oUPHATOG I} TOU KABETAPA
8100TOANG. AUTO UTTOPEi VA ATTAITACEI TNV AVAKTNON
BpauopdTwy.

4-8 MpowBnoTe Tov KABeTAPa JIKOTOANG YIa VO TOTTOBETACETE TO UTTAAOVI OTO ONpEio
NG oTevwTIKAG BAGRNG We TN BoriBeia Tou akTIvookiepoU SeikTn, Kal SIacTeiAaTe TO
pTaAdvi o€ xapnAn Tieon 1-2 atm (101-203 kPa) a@ou o@igeTe TNV aigooTaTikn
BaABida Tou ouvdéapou Y. ETIRERAIOTE OTI TO HTTAAGVI €XEl TOTTOBETNOEI OTO
KEVTPO TNG OTEVWTIKAG BAGBNG EAEyXOVTAG TNV TTPOKUTITOUCT AVOHOISTNTA

(paivépevo aATrpa).

5. AlaoToARn praAovioy

Mnv o@igeTe uTrepBOAIKE TNV cupoaTaTikr BaABida Tou
ouvdéapou Y KaBwg auTd PTTOPE va TTNPEATEI TO XPOVO
5100 TOAG/OUCTOANG KaI/f) va OTPERBAWOEI TO OTEAEXOG TOU
KaBeTrpa.

5-1 AiaoTeidate To PTTaAdVI pe KatdAANAn Trieon eTTi Tov KatdAAnAo xpovo He Tn
OUOKEUN DIOOTOAG/CUCTOANG TTOU €ival EQOBIAOPEVN PE HOVOUETPO. TN OUVEXEID,
TIpofeite o€ GUGTOAR TOU PTTAAOVIOU.

MPOEIAONOIHZEIZ| «
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AlaoTEIAATE TTPOCEKTIKA TO MTTAAGVI UTTO TNV
KaBodynon akTIvookoTnong uynAing avaluong. Eav
To MTTAAGVI Bev BIAOTEAAETAI, UNV EQAPUOCETE
uTtrepPBOAIKN TTigon, KaBwg auTéd Ba propoloe va
€PTOdioel TN OUCTOAR TOu pTTaAoviou.

« Higon d1a0T10ARG TOU pTraAovioy dev péTel va

utrepBei Tnv OvopaoTiki Mieon PAgng (RBP). H
gpappoyn mieong wépav Tng RBP ptropei va odnynoel
o€ prAgn Tou praAoviol. H RBP BaoileTtal o€
atmmoteAéopaTa amd in vitro dokipacieg. TouAdyioTov
70 99,9 % TwV pIraloviwy (e epmrioToolvn 95 %) Sev
B0a diappnxOei o€ wieon ion | HIKPOTEPN ATTO TNV
ekdoTote RBP.

« Edv mapouciacTei pgn Tou praAoviol Adyw

£@apupoyng mieong dvw Tng RBP, To pmaAoévi i
BpaUopatd Tou pTropei va atmeAeuBepwBouv péca oTo
ayyeio Kal va aTraitnOei n avdkTnon Toug.

« HBpaxumpoBeopun i pakpomrpoBeoun emidpaon Tng

£QPAPUOYNG TTiEONG AVW TNG OVOUAOTIKAG TTHECNG OTIG
OTEQAVINIEG ApTNPIEG Eival akOpn UTTO Siepelvnon.

« Mnv 3100TEAAETE TO PTTAAOVI TTEPAV TNG SIAPETPOU TNG

gTeQaviaiag apTnpiag eyyUg N TEPIPEPIKA TNG
OTEVWTIKNAG BAGBNG.

NPOZOXH

« H8i1aoToAn Tou praloviol yia TNV EKTTTUSN piag
evdompoaBeong, EVTOg piag eviompoabeong i} VoG
aTmoTITaVWHEVWY BAaBwY ouvBudleTal e TNV
mlavoeTnTa pRgNg Tou ptraloviou Tpiv uTrePRBANBEi n
RBP. AiaoTeidaTe To pmraAdvi pe Tn déovuca Tpoooxi.

To pmraAovi ptropei va YAIoTpoel €§w atod Tn BAARN étav

diaoTaAei Abyw TNG USPOPIANG TIKAAUYNG. AlaoTeidaTe

TIPOCEKTIKA TO HTTAAGVI UTTO TNV KaBodrynon

AKTIVOOKOTTNONG UYNARG avAAuong €101 WOTE TO PTTAAGVI Va

pnv aAAdgel Béon péoa atn BAGRN.

5-2 TpaBngTe TIPOG Ta oW ToV KABETAPA DIAOTOAAG VIO Va ATTOCUPETE TO TTARPWS
OUOTaAPEVO PTTAAGVI EVTOG TOU 0BNyoU KABETApa PETd TN SIACTOAR TOU pTTAAOVIOU,
Kal digaydyeTe aTeQaviaia ayyeloypagia diapéoou Tou 0dnyou KaBeTApa yia va
aglohoynoeTe Tn BeATiwan TNG oTévwong.

o MnV UETOKIVEITE KaI NV OQAIPEITE TOV KABETAPA
B100TOARG TTpIV CUCTAABET TTAfpWG TO pTTaAGVI. H
agaipeon Tou KaBeTApa dIACTOANG TIPETTEI VA
TIPAYUATOTIOINGEI HETE TNV XAAAPWON TNG AINOTTATIKAG
BaABidag Tou cuvdéopou Y.

« Evw 10 00nY6 clppa BpiokeTal péoa oTo ayyeio,
agaipéoTe ToV KaBeTApa o€ euBeia ypappn katé yAkog Tou
odnyou oUpUaToG.

« Mnv agaipeite Tov KaBeTApa edv £Xel kap@Bei oTn BUpa
Tou guvdéopou Y. Edv emixeIprioeTe TNV a@aipeon evog
KaBeTrpa TToU €xel Kap@OEi, aokeiTal uTTEPBOAIKN TTiEon
oTnV TEPIOXH KOVTA 0Tn BUpa Tou 0dnyoU ocUpPATOG, HE
mMOavOTNTA Va KATAOTPEWEI f} VO OTTACEl TOV KaBETAPA.

5-3 Edv n BeAtiwon Tng oTévwong dev eival ETTAPKAG, AUEAOTE TNV TTiEon SIACTOARG
Tou pTTaAoviol oTadiakd péxpl Tnv RBP, i epapudoTe Trieon emaveiAnuuéva péxpl
VO PNV UTTapxel TepaiTépw BeATiwaon. ZuvAbwg, n emavelAnuuévn SIacToAr Tou
pTTalovioU eTTiQEpel TTapKN BEATIWON TG OTévwong, TTou YTTopei va emmiReBaiwOei
aTtmoé oTeEQAvIaia ayyeloypagia.

6. AvtaAAayn Tou KaBeTpa S1a0TOANG

6-1 XahapwaoTe TNV aigooTaTikr BaABida Tou ouvdéapou Y.

6-2 MMdoTe T0 0dNY6 cUppa Kal TNV aIooTaTiKr BaABida e To éva Xépi Kal Tov
KOBETAPQ pE TO AANO.

6-3 AgaipéoTe Tov KaBeTpa dIa0TOARG evw dlaTnpeiTe TN BEan Tou 0dNYyoU oUPPATOG
péoa oTn BAGRN. ZkouTrioTe TNV EM@PAvEIQ TOU 0dnNyoU oUPPATOG VIO VO ATTOPUYETE
TPOBAHATA KATA TNV EI0AYWYH TOU OTOV ETTOPEVO KOBETAPA.

NPOEIAONOIHZH

NPOZOXH

Kartd Tnv eicaywyn i avTtaAAayn Tou KaBeThpa

8100 TOANG, OKOUTTIOTE pia opd To 0dNyo6 cUppA UE
yada eNTTOTICHEVN HE PUOIOAOYIKO aAaToUxo SidAupa.
EmiBewpnoTe oA6kAnpo 10 08ny6 cUppa yia va SeiTe
€AV £XEl HEIWOBET N OAICBNPOTNTA TNG ETTIQPAVEING 1] EAV
UTTAPXOUV TUXOV §éVEG OUTIiEG TTAVW OTO oUppa. H
METAKIVNON TOU KABETAPA TTAVW AT TETOIA
utroAgippaTa Trou £xouv TPookoAAnBei oTo 0dnyod
ouUppa | TAVW atréd éva eAAITTRG uypapévo odnyo
ouppa, pTropei va odnynoel og Siaxwpiouo n didoxion
Tou KaBeThpa S100TOARG. AUTO PTTOPEI VA ATTAITACEI TNV
aVAKTNON TWV BpaUCHATWY TOU KaBETHPA.
MapakohouBrioTe Tn B£0n TOU 08NYOU CUPHATOG UTTO
QAKTIVOOKOTINON UYNARG avaAuong KaTa Tn dIGpKEIa TNG
avtaAAaynig.

6-4 EioayGyeTe TOV ETTOPEVO KABETAPA TTAVW aTTd TO £YYUG GKPO TOU 0dnyoU oUpPaTOg
OTTWG TIEPIYPAPNKE TTPONYOUPEVWG EVW dlaTNPEiTe TN B€0N Tou 0dnyoU GUPUATOG.

AloBdaoTe TIg 00nYiEG TOU KATATKEUATTH €AV XPNOIUOTIOIEITE
GAAoug KaBeTrpeg eKTOG TOu Tazuna.

6-5 AkoAouBnoTe Tig 0dnyieg xpriong He TiTAo “Elcaywyn Tou odnyou diaoToAng”
META TO Brpa 4-7 kal TTpoeite oe SIa0TOAR/O€ avTaAAayr Twv KABETHpwY

SIAOTOARG.
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7. Agaipgon Tou KaBeTApa S100TOARG
MeTtd TNV oAokAfpwan TnG dIaoTOANG, TTPOREITE O€ TTARPN GUGTOAN Tou PTTaAoviou Kai
apaipEéoTe TOV KABETAPA S1IAGTOANG Kal TO 0dnyd oUpua apou XaAAPWOETE TNV
aipooTatikr BaABida. ZuvioTdTal va diatnpeite To 0dnyo cuppa aTn B€on Tou yia Aiyo
HETA TN S1adIKACTA, EVW TTPOETOIPACETTE YIa TUXOV duvNTIKA aTTpOBAETITA CUPBAVTA.
MNa va amroppiyeTe CWOTA Kal HE ao@AAEIa TOV KABETAPA SIACTOAAG TTOU APaIpETATE,
xpnoigotroioTe éva KAIN KAGETHPA cupgwva pe Tnv evotnta «Odnyieg xpriong
Tou KAIN KAGETHPA kai Tou TTpooTaTeUTIKOU BnKapiol Tou PTraAovioUs.

8. 0dnyieg xpriong Tou KAIM KAGETHPA Kkai TOU TTpOOTATEUTIKOU BNnKapioU Tou
HTTaAovioU
8-1 Odnyieg xpriong Tou KAIN KAGETHPA

1. ApaipéaTe To KAITT kaBeTrpa atd Tn BAKn Tou.

2. TuAigre Tov KaBeTApa diacToArg PTCA oe pia i 600 oTeipeg (XxApa 1).
MPOXWPHOTE PE TTPOCOXN YIA VA ATTOQUYETE TN

oTpéBAWON Kal TNV KATAPPEUTN TOU KABETAPA S100TOARG
PTCA kaTd 10 oXNHATIOPS TWV CTTEIPWV.

3. Ao@aAioTe Tov TUAIypévo KaBeThpa S1aoToArig PTCA pe To KAITT KaBeTrpa

akoAouBwvTag Ta TTapakdTw Bripara:
« AYKIOTPWOTE TO AKPO TOU KAITT KABETAPA TTAVW OTOV KABETAPA SIACTOANG
PTCA (Zxnua 2).
o XTEPEWOTE TOV KABETAPA S1aaToAg PTCA Tavw o1o dAAO GKPO TOU KAITT
kaBeThpa (ZxAua 3).
Ac@ahioTe Tov KaBeTApa 5100ToARG PTCA pe To
KAIN KAGETHPA oTo 110 dKapTITO, £YYUG AKpO.
Mnv XpnoipoTrolEiTe TO KAITT KABETAPA GTO
EUKAUTITO, TTEPIPEPIKO OTEAEXOG 1| OTN BUpa TOU
odnyouU ocuppatog PTCA Twv kaBeTipwyv S100TOARG
PTCA tUtroU Taxeiag avraAAaynig. Miropei va
KaTtaoTpéWel Tov KaBeTrpa SiacgToAng PTCA.

4. Otav agalpeite To KANITT KaBeTAPa aTTd TOV TUAIYPEVO KABETAPA S100TOARG
PTCA, eravaAdBare Ta Tapatmdvw Bripata pe avriotpogn oeipd (Eik. 3 éwg
Ixnua 2).

MpoXwPNOTE YE TIPOTOXN VIO VA OTTOQUYETE TN
oTpEBAWON KAl TNV KATAPPEUTN TOU OTEAEXOUG KATd TNV
agaipean Tou KAITT KaBeTrpa.

Eik. 1 Eik. 2 Ei. 3

©Upa 0dnyou
oupuaTog

8-2 Odnyieg xpriong Tou TTPOaTATEUTIKOU BnKapioU Tou PTraioviol
SUVIOTATAI N XPHON Tou SeUTEPOU TTPOCTATEUTIKOU BnKapiol
Tou pTraAoviou 6Tav o KaBeTrpag ToTToBeTEITal péoa o€ Eva
BaBU okevog pe pualoroyikd alaTolyo didAupa. Mnv
ETTAVAXPNOIPOTIOIEITE, HETA TNV APaipETH TOU, TO
TTPOCTATEUTIKG BNKApI TOu pTTadoviol TTou eival
TOTTOBETNUEVO OTOV KABETHPA PE PTTAASVI. Aduvapia
TAPNONG QUTAG TNG TTPOEIBOTTOINONG PTTOPET VO TTPOKAAETE!
aduvapia d1a0TOAAG TOU PTTaAoviol Adyw TTapapépewang
TOU Kal {np1& 0TO OTEAEXOG.
1. AQaipéaTe To SEUTEPO TTPOCTATEUTIKO ONKApP! pTTaAoviol atrd To QUAAO
CUHHOPYWONG.
2. EioaydyeTe 10 0TEIAES £VTOG TOU TTPOCTATEUTIKOU BnKaploU Tou utraloviou.
3. EloayayeTte 10 0TEINES KAl TO TTPOOTATEUTIKO ONKApPI TOU UTTaAovioU atd To
dKpo Tou KABETAPA, KAl TIPOCEKTIKA KAAUWTE TO UTTAAOVI UE TO OTEIAES KAl TO
TTPOCTATEUTIKG BNKAPI TOU PTTaAOVIoU.
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Mnv el0aydayeTe pe T Bia 10 PTTAAGVI HECT OTO
TTPOCTATEUTIKG BNKApI TOU PTTadoviol. ZTpiyTe eEAa@pd TO
HTTaAGVI KAl E1I0AYAYETE TO TIPOCEKTIKA.

4. OTav XpNOIYOTIOIEITE TOV KABETAPA, APOU UYPAVETE TO TTPOCTATEUTIKO ONKApP!
TOU PTTaAOVIOU OTO AKPO TOU KABETAPA e Qualohoyikd aAaTouxo SidAupa,
AQaIPETTE TIPOTEKTIKA TO TIPOCTATEUTIKG BNKAp!I TOU YTTaAoviol Kail To
OTEINES XWPIG va TTPOKAAETETE {NUIG TO UTTAASVI.

Mnv a@aipéoeTe pe Tn Bia TO TTPOGTATEUTIKG BNKAPI TOU
ptraloviou, eav ouvavTioeTe avtiotaon. H BeBiaouévn
agpaipeon UTropei va TpokaAéoel aduvapia d1aoToARG A
OUOTOAAG TOU pTTaAovioU.

[ NPO®YAAZEIZ KATA TH ®YAAZH |
Katd tnv amobrikeuon, ammo@UyeTe TNV €KkBeon o€ vepod, o€ Aueco NAIakS pwg, o€
akpaieg Bepuokpaaies ) o€ uYnAr uypaacia.
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PYCCKUUN

[ MOKA3AHUA |

KaTteTep Tazuna («4unatauuoHHbIN kKaTeTep») NpeaHa3HayeH Ans Ype3KoXHOM
TpaHCNOMUHANbHOW KOPOHApHO aHrnonnactuku (HTKA) ¢ uenbto ynydweHus
KpoBOOGpaLleHNs B MUOKapAe Npu NoKann3oBaHHOM CTEHO3E KOPOHaPHbLIX apTEPUNt.

[ MHCTPYKLMW NO UCNONb3OBAHUIO |

1. MpoTuBonoka3aHus (NaUUEHTLI/COCTOAHUA, ANA/MPU KOTOPLIX 3anpelieHa
uYpe3KoXHasi TPaHCNIOMUHANbHAas KOPOHapHasA aHrMonnacTumka)

- MopaeHns 0CHOBHOrO CTBONA JIEBOW KOPOHAPHOI apTepun ¢ OTCYTCTBUEM
KOMMeHCaTopHOro kpoBoobpalleHUs Yepes LWYHT UMK Mo KonnaTepansim.
MpeHebpexeHne aTUM NpeaynpexaeHMemM MOXeT NoBreyb 3a co6oi ocTpyio
OKKITH031I0 KOPOHAPHbIX apTepuil.

- MaumneHTbl, y KOTOPbIX paHee Cny4Yanuchb cna3Mbl KOPOHAPHBIX apTepWil.

- BepeMeHHOCTb UNK Noao3peHne Ha 6epeMeHHOCTb. PeHTreHoBCKMe nyyn MoryT
noBpeAuTb NNoA.

2. OTHOCUTEeNbHbIE NPOTUBOMNOKa3aHUsA (NaunueHTbI/ycnoBusa Ana/npu KOTopbIX
Ype3KoXHasi TPaHCNIOMUHaNbHas KOPOHapHas aHrMonnacTmka cBsisaHa ¢
NoBbIWEHHbIM PUCKOM U MOXET NPUMEHSATLCA TONbLKO, CNU NoNb3a oT
npoueaypkl nepeBewnBaeT pUCk)

- MaumneHThbl, KOTOPbLIM NPOTUBOMNOKa3aHO KOPOHAPHOE LUYHTUPOBaHMeE.
OKCTpeHHOe aopPTOKOPOHAPHOE LWYHTUPOBaHKe TpebyeTcs Npu ocTpbIX
ULIEMUYECKUX OCTIOKHEHUAX.

3. BaxHble MHCTPYKLUUM NO TEXHMKM Ge3onacHoOCTH
. MpoaBurante AUNaTaLMOHHbLIN KaTeTep NO apTepun ¢

OCTOPOXHOCThI0. [IpU BO3HMKHOBEHUM CONPOTUBIEHUS

npekpaTUTe MaHMNYMALWUM C KaTeTePOM U onpeaenuTe

ero NpUYNHy NocpeAcTBOM hJIDOPOCKONUU C BLICOKUM
pasp . [anbHew npoaBu KaTeTepa

MOXeT NPMUBECTU K NOBPEeXAEeHUI0 COCYAa, a TaKxke

pa3pbIBy kaTeTepa. [py aToM MoxeT noTpe6oBaTbes

n3BneveHune parMeHTOB AUNATALMOHHOrO KaTeTepa.

BHYTpu AYeek cTeHTa NpoABUXEHUE, U3BNEYEHME UMK

HaayB AMNaTauMOHHOrO KaTeTepa creAyeT BbINOMHATL C

OCTOPOXHOCTBLIO NOA KOHTPoneM hfloopocKonuu.

Heco6nioaeHne Mep NpeaoCTOPOXHOCTM MOXET

NPUBECTU K NOBPEXAEHMUIO COCYAa, a TaKXe pa3pbIBY

KaTeTepa u3-3a TPEHUA O CTEHT N pa3pbIBy 6annoHa

noa AaBneHWeM HUXKe pacyeTHOro AaBNeHUs pa3pbiBa.

MEPbI MPEJOCTOPOXHOCTU]| « VicnonbayiiTe ycTpoiicTBO pasayBaHus/cayBaHus

6annoHa, o6opyA0BaHHOE TOYHBIM MaHOMeTpoM. B
crnyyae HenpasuibHOW paboTbl MAHOMETPa BO3MOXEH
paspbiB 6annoHa ns-3a NpeBbllUEHNs AaBeHNs
BHYTpM Hero.

Bo Bpemsi Upe3KoXKHOW TpaHCNIOMUHANbHON
KOPOHApHOW aHrMoNnacT!kvM BBeANTE NaLneHTy
COOTBETCTBYIOLIMNE aHTUKOArYMSHT U KOPOHAPHBbIN
Basofunarartop. 3aBepLUnB YPE3KOXKHYI0
TPaHCMIOMUHATbHYI0 KOPOHAaPHYI0 aHMMOMNacTuUKY,
npoBeANTE COOTBETCTBYIOLLYIO aHTUKOArynsiHTHYI0
Tepanuio oz pykoBOACTBOM flevallero Bpaya.

He ucnonbayiTe npenaparsl, cogepxalume
opraHuyeckue pacTBOPUTENN UNN MacnsHble
KOHTpacTHble BellecTBa. BsaumoaencTene ¢ atumMm
npenapaTtamv MOXeT NPUBECTM K NOBPEXAEHUIO
AnnaTauuoHHOro KaTeTepa, a Takke paspbiBy
6annoxa.
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4. OcnoxHeHus

Cobntoaarite OCTOPOXHOCTbL Npu paboTe ¢
kaTteTepamu, nsberante n3nomos. He ncnonb3syinte
KaTeTep B Cryyae usnioma. 3To MOXeT NPUBECTYN K
MOBPEXJEHMIO UM pPa3pbIBY kaTeTepa.

Bo nsbexaHue nepenneTeHusi katetepa ¢
COMyTCTBYIOLLMM YCTPOWCTBOM, cobnioaante
0COBEHHYI0 OCTOPOXHOCTL Npn GUdypKaLMOHHOM
CTEHTUpOBaHWM AByMA 6annoHamu unu
ncnonb3oBaHMM NapannenbHblX NPOBOAHNKOB. |-|pI/I
Hann4ynm conpoTmBIieHNs OQHOBPEMEHHO U3BJIEKUTE
KaTeTep U CoMyTCTBYIOLEE YCTPOWCTBO.

BbiGepuTe cooTBETCTBYOWMI pasmep 6annoHa B
3aBUCMMOCTW OT pe3ynbTaToB AMArHOCTUKK N MecTa
YCTaHOBKW CTEeHTa.

Mocne yaaneHus 6anfoHHOro kKateTepa onycTuTe ero
B PM3MONOrMYECKNit pacTBOP, YTOGbI CMbITb YaCTULbI
KPOBMU C NOBEPXHOCTU KaTeTepa. Ecnu kpoBb He
yAansietcs, NpoTpuTe kateTep MapnesbiM TaMMOHOM,
CMOYeHHbIM B pu3nonornieckom pactasope. MNepen
MOBTOPHbLIM BBE[JEHNEM 3TOrO Xe BannoHHOro
KaTeTepa, NpoBEpbLTE YTOBLI HU TMAPOdUNbHAS
MOBEPXHOCTb KaTeTepa He U3MeHNUNach, HU kakue-nm6o
MOCTOPOHHWE YaCTULbI K MOBEPXHOCTYH KaTeTepa He
npvkpenunuck. ns yaaneHus KpoBU U3 NpoceeTa
nopTa NpoBOAHWKA, MPOMOITE MOPT NMPOBOAHUKA
p13MONOrMYECKUM PacTBOPOM.

CooTHOLWeHWe MexXay AMameTpom 6annoHa u
pacyeTHbIM AaBfieHNeM pa3pbiBa ykasaHo B
CMNELIMOUKALINM

Mocne n3snevyeHns He NCNoONb3yTe NOBTOPHO
3awWnTHY0 o6onoyky 6annoHa, ycTaHOBMNEHHYIO Ha
6annoHHoMm kateTepe. MpeHebpexeHne aTUM
npeaynpexaeHnemM MoXeT NPUBECTU K HEBO3MOXHOCTH
HakaunBaHwusi/cnyckaHus 6annoHa us-3a ero
Aedopmauum 1 nospexaeHunio wadTa.

Cpeam BO3MOXHbIX OCNOXHEHWI Ype3KOXKHON TPaHCMIOMUHANbHOK KOPOHapHON
aHrmonnacTuku, NOMUMO NPOYEro, MOryT UMeTb MecTo:

- PacceueHne kopoHapHoil apTepumn - bpaavkapans

- OCTpbIt UHapKT MUoKapaa - Taxenas aputmusa

- dubpunnaums npeacepanin - LlepeBpanbHbii MHdapkT

- Nwemunsa BcneacTeune AONroBpeMeHHon - MonHas OKKN3nNa KOPOHapHon
avnartauum. apTepun

- Mepdopaumns aptepun - MOBTOpPHBI CTEHO3 KOPOHAPHOW

- ApTepuoBeHo3Has uctyna apTepuu

- YyalleHHoe cepauebneHne - Mwemusi BCcneacTeme cnasma

- funoteHsunsa - OMbonus gucTanbHbIX y4acTKoB

- MoBpexaeHne KOpOHapHOI apTepun KpOBSAHOTO pycna

- HectabunbHas cteHokapaus - TemaToma

- BHyTpucocyauncTbli Tpom603 - TowHoTa v peoTa

- PaspbiB apTepun - KpoBoTeueHue

- Hdbekums n 6onv B MmecTe cCOCyancToro - JleTanbHblit ncxon

AocTyna

Ecnu B pe3ynbTaTte 4pe3KOXXHON TPAHCTIOMUHANLHON KOPOHAPHOW
aHrMONNacTUKN BO3HMKIIO OCNOXHEHUE, Tpebylollee IKCTPEHHOTo
AOPTOKOPOHAPHOro WYHTUPOBaHUA, CMEPTHOCTL NaLUeHTOB, paHee
nepeHecLIMX KOPOHApPHOeE WYHTUPOBaHue, GyaeT Bhille, Y4eM Y NauUeHTOB, He
nepeHOCUBLUUX paHee KOpOHapHoe WyHTUpoBa . .Elonroa,. e
OCIOXHEHUA B pe3ynbTaTe Ype3KOXHON TPaHCNIOMUHANbLHON KOPOHAPHOW
aHruonnacTUKu elle He onpegeneHbl.
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5. Mepbl NpeAOCTOPOXHOCTY NPY BBeAEHUN

[laHHOe n3genue cTepUnNN3oBaHO OKCMAOM 3TUNEeHa. ToNbKo ANA 0OAHOPA30BOro
ncnonb3osanusa. He ncnonb3osaTtb NOBTOpPHO. He cTepunuaosats. He
obpabaTtbiBaTh NOBTOPHO, NOCKOINBKY MOBTOPHas 06paboTka MOXeT HapyLUNTb
CTEPUNBHOCTb, BUONOrNYECKY0 COBMECTUMOCTb U (PYHKLIMOHAIBbHYHO LIeNOCTHOCTD
nagenus.

CTepunbHOCTb U anvporeHHOCTb rapaHTUpPOBaHa ToMbKO eCnu ynakoska He 6bina
OTKpbITa UNu noBpexaeHa. He ncnonb3syinTte ycTPONCTBO, €CNU yNakoBka unu ee
coAepXxumMoe HapyLWeHbl U UMeKT criefbl 3arpsa3HeHns.

Msnenme crnefyeTt UCcnonb3oBaTb HEMEAEeHHO NOoCcne BCKPbITUA YNaKOBKU. Mocne
MCMNOMNb30BaHWs YCTPONUCTBO AOMKHO BbITh YyTUNN3UPOBAHO.

[vnnaTauyMoHHbIN kKaTeTep pas3peluaeTcs UCNoNb30BaTh TOMLKO Bpayam,
03HAKOMIEHHbIM U 0B6YYEHHBIM TEXHUKE YPE3KOXHON TPAHCIOMUHATIbHOW
KOPOHAPHOW aHrMonnacTuku.

UpeskoxHas TpaHCNIOMUHaNbHas KOPOHapHas aHruonnacTuka gonyckaeTcs
TOMbKO B Te€X y4pexaeHusax, rae B cny4vyae OCIIOXHEHMWI MOXKET GbITb BbINONIHEHO
9KCTPEHHOE XMpYypruyeckoe BMellaTenbCTBO Ha KOPOHAaPHbIX cocyaax. Bo Bpems
YPE3KOXKHOW TPAHCIIOMUHANBLHON KOPOHAPHOM aHTMONNACTUKN XenaTenbHO
Hanuuune Gpuranbl cepae4HO-COCYANCTON XMPYPrun B COCTOSIHUM FOTOBHOCTH.

He BbIMauuBaiiTe kateTep B CTEPUIU3YIOLUX CMIMPTOBLIX UMW NIeKapCTBEHHbIX
pacTBopax, CoAepxallux opraHuyeckue pacteoputenu. He npotupanTe katetep
neKkapcTBeHHbIMU NpenapaTamu. HecobniofeHune aTol MHCTPYKLMU MOXET NOBMeYb
3a coboii NoBpexAeHNeM KaTeTepa UMM NOTEPI0 Er0 CMa3bIBaOLLETO MOKPbLITHS.
To6oe npoaBUKeHWE KaTeTepa Nocre BBEAEHWs B COCYA AOMKHO BbINOMHATLCS
nof KOHTPONEM htoOPOCKOMNMUM BbICOKOTO paspeLleHus.

Bces MaHUNyNAUMA OMMKHa NPOBOAUTLCS B YCNOBUAX aCeNTUKN.

WHCTPYKLIUM MO UCMONb3OBAHUIO
« Mepep Ucnonb3oBaHneMm kaTeTepa BHUMATENbHO

NPOYTUTE UHCTPYKLMW NO NPUMEHEHUIO COMYTCTBYIOLLEN
apmaueBTUYECKON NPOAYKLUN U MEANLMHCKNX
npubopos.

Mepea ucnonb3oBaHuem ybenmrecs, YTo Bce Npubopbl,

BKIIlOYas AUNaTaLyoHHbI kaTeTep, paboTaloT JOMKHbIM

obpa3som. Ybeautech B TOM, YTO AUNaTaLMOHHBIV KaTeTep

He NOBPEeXAEH, a KOHCTPYKLMsi 6annoHa cooTBETCTBYET

KpUTEPMSIM NpoLielypbl N UCMONb3YEMOIN TEXHNKU.

1. MoaroToBka AMNaTaLMOHHOrO KaTeTepa

1-1 OCTOpPOXHO M3BNEKUTE KaTeTep U3 TpyOku AepxaTensi.

+ W3BnekaitTe kaTeTep PoBHbLIM, Ha4NHasi C KOHLA
Tpy6ku Aepxartens, He crubas katetep. Ecnun
KaTeTep U3BriekaeTCs HEPOBHO, Ha 30HY BO3ne
nopTa NpoBO/JHVKa BO3AeiCTByeT N3bblToOYHOE
[laBrieHue, KOTOpoe MOXeT NoBpeAnTb kaTeTep.
CTONKHYBLUWCH C COMPOTUBIIEHUEM NPU
M3BMeYeHUn kateTepa, He npunarante
Ype3MepHbIX YCUMUIA. YCUIUSt MOTYT Bbi3BaTb
HajgyBaHuWe unu crnyckaHue 6annowa.

1-2 CHavana cMmounTe 3aLiuTHYyo 060m04Ky 6annoHa usnonornyeckum pactBopom,
3aTeM aKKypaTHO yAanuTe 3aluTHyl0 06GOMOYKy U CTUIET, CTapasick He NoBpeauTb
cam GannoH. B criyyae HeoGXOANMOCTY AUNATALMOHHBI KaTeTep MOXHO CBEPHYTb
1 3acbmkcrposatsb ¢ nomollbio KITUMCbI ANA KATETEPA B cooTBeTCcTBUM
¢ «MHcTpykumamu no npumerenuto KITMMCbI ANA KATETEPA n 3awmtHoin
o6onoyku aAna 6annoHar.

He yaansiTe 3alluTHY0 060MO0UKY NpU Hanuunm
CONpoTUBNEHUs. YUpeamepHble yCunus MoryT NpuBecTu K
nospexpeHuto 6annona.
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1-3 HabepuTe 3 M COOTBETCTBYHOLLETO KOHTPACTHOTO BELLEeCTBa (Hanpumep:
COOTHOLLIeHUE 1:1 KOHTPACTHOrO BeLLecTBa U (X3MONOrMYeckoro pacteopa) B
wnpuy, o6bemom 20 mn.

[ns HagyBaHua 6annoHa sanpelwaeTca MCNonbL30BaTh
BO37YX, rasbl ¥ XXKMAKOCTU, 33 UCKIMIOYEHNEM
KOHTpPacTHOroO BelwecTBa. B cnyyae yTeuku us 6annona
TaKue XUAKOCTU MOryT oKa3aTb OCTPOE HeraTuBHoe
BO3JeiCTBMUE Ha 340POBbLE NauMueHTa.

1-4 MpucoeanHUTe LINPUL, C KOHTPACTHLIM BELLLECTBOM K KOHHEKTOPY kaTeTepa (danee
- «MOPT ANs HaZyBaHWs GannoHa).

1-5 YaepxvBas WNpuL, KOHYMKOM BHU3, HabvpaiTe Bo3ayx B TedeHune 20 ~ 30 cekyHa.

1-6 YaepuBas WNpUL, KOHYUKOM BHU3, MEASIEHHO BbINPLICHUTE KOHTPACTHOE
BELLECTBO.

1-7 MoeTopuTe Wwaru 1-5 1 1-6 HeckonbKo pas, A0 NOMHOro HanomnHeHusl Gannoxa
KOHTPACTHbIM BELLECTBOM.

. npOMbIBaHVIe W BBeAeHUe npoBoaHUKA

2-1 BeeauTe npunaratoLLylocsi MPOMbIBHYIO UITy B AUCTanNbHbIA KOHEL,
AunataunoHHoro kateTepa. MpomoiiTe kaTeTep renapuHU3MpoBaHHbIM
hU3MONOrMYeckUM pacTBOPOM Ans yAaneHus Ny3blpbkoB BO3ayxa.

BBoAs npunaratLLyocst IPOMbIBOYHYIO UMy, CTapanTech
He NoBpeanTb AUnaTaUnoHHbIA kaTeTep.

2-2 BusyarnbHo y6eautech B TOM, YTO 6annoH NofHOCTbIO CryLLeH.

2-3 BBeauTe NpoKkcUManbHbIA KOHeL, NPoBOAHWKa (AnameTpom He Gonee 0,36 Mmm
(0,014")) B aucTanbHbI KoHeL, kateTepa. Mpoasuraiite NPOBOAHMK Yepe3 NPOCBET
[Ns NPOBOAHVKA [0 TeX Mop, Moka OH He MOKaXeTcsi U3 nopTa Ansi NPOBOAHMKA.
BosbMuTECh 3a NPOKCUMAarbHbI KOHeL, MPOBOAHMKA U MOTSIHATE ero Yepes
NpOCBET Arsi NPOBOAHMKA [0 TEX MOp, Moka NPOBOAHMK U KOHYMK kaTeTepa He
6yayT pacrnonoXeHbl NPaBULHO.

Mepen BBOAOM AMNaTaLMOHHOrO KaTeTepa,
onycTuTe ero B pU3NONOrMYeckuin pacTeop Ans
yAaneHus KPOBU U KOHTPACTHOrO BeL|ecTBa C ero
noeepxHocTy. lMpoaBMXeHNe kaTeTepa no
HanonoBMHY CMOYEHHOMY UMK coaepxKallemy
noAoGHbIe OCTaTKM NPOBOAHUKY MOXET NPUBECTM K
paspbIBy kaTeTepa.

Mpy 3TOM MOXET NoHaf06UTLCS U3BNeYeHne
¢parmeHTOB KaTeTepa.

+ MepnneHHo 1 0OCTOPOXHO, CTapasich nsberatb

M3I0MOB [[UCTANBbHOTO KOHLA AUNATaLMOHHOIO

KaTeTepa, BCTABLTE NPOKCUMASIbHbIN KOHEL)

NPOBOAHMKA B AUCTATbHbIN KOHEL,

AMnaTaunoHHoro kateTepa.

AKKypaTHO BCTaBbTe NPOBOAHMK, CTapasich He

noBpeANTL NPOCBET AN NPOBOAHMKA

NPOKCUMATbHBIM KOHLIOM.

Ecnu kaTeTep NOMeLLEeH B EMKOCTb C

(hM3MONOrNieckuM pacTBOpoOM, Bo U3bexarine

3arps3HeHNs OCTOPOXKHO CBEPHUTE WadT.

Ecnu npokcumanbHbIii WadT kaTeTepa CorHyT Unm

13NI0MaH, He UCNoNbayiTe KaTeTep. ATO MOXeT

BbI3BATH OTAENEHMe WwadTa kaTeTepa.

3. MNpucoeanHeHue K AUnaTauMoOHHOMY KaTeTepy YCTPOWCTBa ANA pasayBaHus/

cayBaHuA 6annoHa c MaHOMeTpoMm

3-1 HanonHute KOHTPaCcTHBIM BELLLECTBOM YCTPOWCTBO ANS pa3ayBaHusi/cayBaHNs ¢
MaHOMETPOM W yanuTe 13 Hero BO3ayX.

3-2 MprcoeanHNTe YCTPOICTBO ANst pasdyBaHWs/cayBaHWS K NOPTY ANs Ha[yBaHWs
6annoHa Ha AunartaunoHHOM kaTteTepe. [1na Toro Ytobbl MCKMIOYNTL NonaaaHue
BO3yxa B CUCTEMY, He0BXOAMMO 3anoNHNUTL YCTPOWCTBO ANS pa3dyBaHUs
KOHTPaCTHbIM BELLECTBOM.
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4. BBepeHue aMnaTtauMoOHHOro KaTeTepa

4-1 Beegute 060M04Ky MHTPOAbIOCEPA B KPOBEHOCHBIN COCYA, COrMacHO UHCTPYKLMN
V3roToBUTENSI.

4-2 BbibepyTe NPOBOAHUKOBBIN KaTeTep, COOTBETCTBYIOLLMI TpeboBaHMSM,
yKa3aHHbIM Ha 3TUKETKE, @ TakKe Y4acTKy NopaxeHWs 1 0COBEHHOCTSIM aHaToMUn
nauuenTa. Mepen vcnonb3oBaHWeM NPOBOAHUKOBOTO KaTeTepa NpoMoiiTe ero
renapuHU3MPOBaHHbLIM (PU3NONIOUHYECKUM PACTBOPOM.

Mepes BBEAEHNEM NPOBOJHNKOBOrO KaTeTepa NpoBeanTe
COOTBETCTBYHIOLLYIO aHTMKOArynsLMOHHYIO Tepanuto.

4-3 PacnonoxwuTe nNpoBOAHUKOBbLIN KaTeTep Y BXOAA B HY)XXHYIO BaM KOPOHaPHY0
apTeputo, UCNOrb3ysi pa3peLLeHHbIN NpoTokor. MoaTBepAnTe pacnonoxeHne
NPOBOAHMKOBOrO KaTteTepa C MOMOLLbIO (b]'liOOpOCKOI'IVIVI C BbICOKMM paspeLleHnem.
Mocne NOATBEPXOEHUA MOMOXEHNA KaTeTepa, BBeAnTe COOTBETCTBYIOLLYIO 403y
Basogunaropa.

4-4 MNpoBeaunTe AnnaTaLMOHHbIA KaTeTep Yepes reMocTaTuyeckuii knanaH Y-obpasHoro
KOHHEeKTOopa, NoACOeANHEHHOro K NPOBOAHUKOBOMY KateTepy.

Y6eauTeck, 4To reMocTaTMYeckuii knanat Y-06pasHoro

KOHHEeKTOopa OTKpbIT. 3aTAHYThI knanaH 6yget
npensaTCcTBOBAaTL [MaAKoMy NMPOXOoXAeHWo 6anmnoHa.

4-5 [Mop KOHTpoNeM roopoCcKONUM C BbICOKUM pa3peLleHneM NpoaBUHETE
[MnaTauvoHHbIN kKaTeTep A0 Tex Nop, Noka OH He NPUGMN3NTCS K AUcTanbHOMY
KOHLly MPOBOAHMKOBOrO kaTeTepa Ha 2 - 3 cM. Mapkep rny6uHbl Ha wadTe
MOMOXET OMNpeAenuTb, HAaCcKOMNbKO NPOABWHYICS KaTeTep.

4-6 YcTaHOBWTE NPOBOAHUK B HYXHYIO BaM KOPOHapHYto apTeputo. BeinonHute
aHrvorpacuio NPOBOAHUKOBOrO kaTeTepa, YTobbl y6eanTbCs B TOM, YTO NPOBOAHUK
npoLuen ckBo3b CTEHO3VPOBAHHbIN Y4aCTOK.

BbINOMHNTE KOHTPACTHYIO PEHTIEHOrpaduIo Moz pasHbIMMU

yrnamu, 4Tobbl y6eanTbCs B TOM, YTO NPOBOAHMUK BBEJEH B
cocyA NpaBUmbHO.
4-7 MNpopasurainte avnataunoHHbIA KaTeTep No NPOBOAHWKY A0 TeX nop, noka 6anmnoH
He JOCTUTHET CTEHO3MPOBAHHOTO y4acTka.

CTONKHYBLINCH C CONPOTUBEHUEM NPU NPOABUKEHNUN
NPOBOAHMKA UMW AUNATALMOHHOIO KaTeTepa, He
npuknaabiBanTe ycunuii. Mpexae, 4em NpoAocIXKUTb
npoueaypy, onpeAennuTe MCTOYHNK CONPOTUBIEHUSA C
nomoLbio hf1l0OPOCKONUM C BbICOKMM pa3peleHnem.
NanbHewn npoasu c npwuno: ycunuin
MOXeT NPMBECTM K NOBPEXAEHUIO COCYyAa, a TakkKe
pa3pbIBy NPOBOAHMKA UNKn KaTeTepa. Mpu 3ToM MoXeT
NnoHafobuTLCA 3BnNeYeHne GPparMeHToB.

4-8 lNpoaBWHLTE AWNaTaLMOHHbI KaTeTep, pacronoxus 6anmoH B CTEHO3MPOBAHHOM
y4acTke C MOMOLLbIO PEHTFEHKOHTPACTHOTO Mapkepa, U HaayiiTe ero npu HU3KoM
naeneHun B 1 - 2 atm (101 - 203 klMa), 3aTsHYB reMocTaTUYeCKuii KnanaH
Y-06pasHoro koHHekTopa. Ha pa3melleHue 6anmnoHa B LieHTpe CTEHO3MPOBaHHOTO
yyacTka ykasblBaeT HepoBHasi (raHTeneobpa3aHasi) chopma bannoHa B cocyae.

He saTtarusaiite remocTatnyeckuii knanaH Y-o6pasHoro

coeauHUTenAa CIIUWKOM CUTTbHO, MOCKOJIbKY 3TO MOXET
NOBNUATL Ha BpeMsa HaKaHI/IBaHVIH/CI'IyCKaHI/Iﬂ 6annoHa, a
Takxxe nNnpuBecTU K uanomy Luacha KaTeTepa.
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5. MopT ans pa3ayBaHus 6annoHa

5-1 HagysaiiTe 6annoH ¢ NOMOLLbI0 YCTPOWCTBA ANt pasayBaHus/coyBaHus,
060pyAoBaHHOrO MaHOMETPOM, NMOZ, OnpefeneHHbIM AaBMNeHNeM 1 B TeYeHre
onpefeneHHoro BpeMeHu, a 3atem cnyctute GanmnoH.

NPELYNPEXOEHUSA| » OcTopoxHo HaayiTe 6annoH nog KOHTponem
chnioopockonum ¢ BeICOKMM paspelweHuem. Ecnu
6annoH He HagyBaeTcs, He nofaBaiiTe Ha Hero
W3NULIHee faBrieHne, Tak Kak 3To MOXeT noMellaTb
cnyckaHuio 6annoxa.

HaBeneHue pasaysaHus 6annoHa He AOMKHO

npeBbIlaTh pacyeTHOE AaBieHUe B3pbIBa.

HarHeTaHue gaBneHus Bblle pacyeTHOro AaBneHUs

paspbiBa MOXET NPUBECTU K pa3pbIBYy 6annoHa.

PacueTHoe naBneHue paspbiBa OCHOBaHO Ha

pe3ynbTatax TecTUpoBaHus in vitro. He meHee 99,9 %

6annoHoB (c BepoATHOCTLIO 95 %) He pa3opByTCs
noj AaBfEeHUEM, He NPEeBbLILAKLWMM UX pacyeTHoe

AaBneHue paspbiBa.

Ecnu pa3pbiB 6annoHa npomcxoauT ns-3a

NpeBbIWEHNsA pacYeTHOrO AaBleHUs pa3pbIBa,

6annoH unu ero oparMeHTbI MOTyT NonacTk B cocya,

nocrne 4yero notpebyeTcs UX U3BNeYeHuMe.

KpaTkocpouHble ¥ AONrocpoYHble NOCNeACTBUs

BO3AeWCTBUA AaBleHUs1, NpeBbIlIaloLLero

HOMMWHanbHOe AaBlieHUe KOPOHAPHbIX apTepuii, ele

usyvaroTcs.

He paspyBaiTte 6annoH 6onbluie anameTpa

310pOBOro y4acTka cocyAa, NpoKCMManbHee Unu

AucTanbHee CTeHO3a.

Mpu pasgyBaHum 6annoHa ¢ LUenbio packpbiTUA

CTeHTa, BHYTPU CTeHTa UK KanbLuUpULMPOBaHHbIX

nopaxeHWui, cyliecTByeT ONacHOCTb pa3pbiBa

6annoHa noA AaBrneHUeM HUXKe pacyeTHOro

AaBneHus paspbiBa. PasgyBaiite 6annoH c oco6on

OCTOPOXHOCThIO.

MMapounbHOE NOKPLITUE MOXET CTaTb MPUYUHON

BbICKanb3blBaHWs HaJyToro 6annoHa 3a npeaensl yyactka
nopaxeHus. Bo nsdexaHune nsmeHeHusi NonoxeHus
6annoHa B npeaenax nopaxeHHOro yyacTka, pasaysante
6annoH ¢ 0co60oi 0CTOPOXHOCTLIO, N0/ KOHTPONEM
hIIOOPOCKONUM BBICOKOTO paspeLleHusi.

5-2 MoTsHUTe Ha cebsi AunaTaumoHHbIN KaTeTep, YToObl M3BNEYb NONHOCTLIO
CnyLUEHHbIN 6annoH B MPOBOAHWMKOBIN kaTeTep nocrne pasaysaHus Gannoxa, a
3aTeM BbIMNOSHUTE KOPOHAPHYH aHrMorpaduio Yepes NPOBOAHUKOBIN KaTeTep Ans
OLIEHKV N3MEHEHMIN CTEeHO3a.

« He gBuraiiTe n He n3BnekanTe AunaTayMoHHbLIN KaTeTep
[0 NofiHoOro cnyckanus 6annowa. Mepef n3snedyeHnem
AunaTaunoHHOro KaTeTepa criefyet ocnabute
remocTaTu4eckuii knanaH Y-o6pasHoro KoHHeKTopa.

- [Moka NPOBOAHUK HAXOAUTCS B COCYAE, U3BMEKUTe
KaTeTep no NpsiMoi, BAOSb NPOBOAHMKA.

« He usBnekaiite kateTep, ecnv oH NorHyT y Y-o6pasHoro
KOHHekTopa. Mpu NonbITke N3BIEYEHUSI MOTHYTOrO
KaTeTepa Ha 30Hy BO3Ne nopTa NPOBOAHMKA
BO3[EeNCTBYET N36bLITOUHOE AABNEHNE, KOTOPOE MOXKET
noBpeauTb kaTeTep.

5-3 ECnv NonoxuTenbHbIE N3MEHEHUsI CTEHO3a HEAOCTATONHbI, MOCTENEHHO NOBbICLTE
[faeneHue B GannoHe [10 pacHETHOrO AaBNeHust paspbiea, G0 MHOrOKPaTHO
nogasanTe asneHne 40 AOCTWKEHNS NONOXUTENbHOM AMHaMukn. Kak npasuno,
MHOTOKpaTHOe pasfyBaHue GannoHa BbI3bIBAET [JOCTATOYHbIE MOMOXUTENbHbIE
V3MEHEHWS CTEHO3a, KOTOPble MOXHO MOATBEPAUTL KOPOHaporpaduen.
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6. 3ameHa gMnaTauMOHHOrO KaTeTepa 4. Mpu cHaTum KNUMCbI ANA KATETEPA co cBepHyTOro AnnatayMoHHOro
6-1 OcnabbTe remocTaTuyeckuii knanaH Y-o6pasHoro KOHHeKTopa. kaTeTepa Ana TPaHCMIOMUHANBHOW KOPOHAPHOW arHMoONNacTuKK, NoBTOpuTE
6-2 [lepxxuTe NPOBOAHUK 1 FeMOCTaTUHECKWIA KnanaH OfHOI PYKOW, a kaTeTep —Apyrou. BbiluenepeyncrienHele warn B o6patHom nopsigke (Puc. 3 — Puc. 2).
6-3 VI3Briek1Te AMnaTaLmuoHHBIA KaTeTep, He HapylLas NONOXeHUE MPOBOAHMKA B 30HE CobritofaiiTe 0CTOPOXHOCTb, BO M3BexaHue nanoma u
nopaxeHusi. MpoTpuUTe NOBEPXHOCTL MPOBOAHNKA BO U3GexaHne npobnem npu paspbiBa WwagTa npy CHATAN KNUMCbI 4N kaTeTepa.
YCTaHOBKe CrieaytoLLero karetepa. Pyc. 1 Puc. 2 Pvc. 3

NPEOYNPEXOEHW | Mpwu ycTaHOBKe UNM 3aMeHe AWNaTaLMOHHOro kKaTeTepa

cnepyeT NpoTMpaTh NPOBOAHUK Mapren, CMOYEeHHO
cm3nonoruyeckum pacteopom. OcMoTpuTe NPOBOAHUK
LEeMMKOM Ha NpeAMeT Hann4Yns CMasKku, a Takxe
nocTopoHHUX BewecTs. lpoaBMKeHne KaTeTepa no
HanonoBUHY CMOYEHHOMY UMK coAepXallemy
noAo6HbIe 0CTaTKU NPOBOAHUKY MOXET NPUBECTU K
paspsbiBy KaTeTepa. [pu 3TOM MOXeT NoHaAo6UTLCA
n3BneyeHune hparMeHTOB KaTeTepa.

o 8-2 VIHCTpyKUMM NO MPUMEHEHWIO 3aLLuTHO obonoyku ans 6annoxHa
Bo BpeMs 3aMeHbl kKaTeTepa KOHTPONMPYITe NomoXeHne
NPOBOAHMKA C MOMOLLbIO (DITIOOPOCKONUN C BEICOKUM Mpv nomelleHnn kaTeTepa B PU3MONOrUUECKU PAcTBOP
paspeLueHuem. peKkoMeHAyeTCsi UCMOoMNb30BaTh BTOPYIO 3aLLUTHYIO
obonouky ans 6annoxa. MNocne nsBneveHus He
ncnonb3yiiTe NOBTOPHO 3aluUTHY0 o6onoyky 6annoxa,
ycTaHOBMeHHyto Ha 6annoHHom kaTeTepe. MpeHebpexeHne

MopT Ana
NpPOBOAHNKA

6-4 BegwuTe crnepytoLmin kKaTeTep ¢ NPOKCUMarnbHOTO KOHL@ MPOBOAHMKA, COTMacHO
VHCTPYKLMM BbILLE, HE HapyLuas rnpu 9TOM MofoXeHne NPpoBO[HMKa B 30HE

NopaxeHms.
. 3TUM NpeaynpexaeHueM MoXeT NPUBECTH K
Ecnu Bbl McnonbayeTe He kaTeTep Tazuna, a Apyroii HEBOIMOKHOCTH paslyBaHus BannoHa na-aa ero
KaTeTep, NPOUTMTE NPUNAralWmNecs K HeMy MHCTPYKLMM echopMaLIY, & TaKxK® K NOBPeXACHMIO WadhTa.
uarotoBuTEns.

N

. OTcoeamHuTe BTOPYIO 3alWMTHYO o6onouky ans 6annowa, ot Tabnuubl
COOTBETCTBUW, K KOTOPOI OHa NPUKPenneHa.

. BctaBbTe cTuneT BHyTpb 3awwuTHOM 06onoYku Ana 6annoxa.

BBeﬂI/ITe CTUNeT 1 3alnTHY oGonquy ana 6annoHa 4Yepe3 KOHYMK

6-5 BbINonHWTE MHCTPYKLMK M3 NyHKTa « BBeAeHWe AunaTauMoHHOro KaTeTepa»
nocrne aTtana 4-7, a 3atem pasfyinTe/3aMeHNTe AUNaTaLMOHHbIA KaTeTep.

7. U3BneyeHne AuNaTaLuMoOHHOro KaTeTepa
3aBepLUnB gunartauuto, NoNHOCTbI0 cnycrute 6annoH, ocnabbTe remocTaTU4eckui KaTeTepa, a 3aTeM OCTOPOXHO HAKPOWTE GAMTIOH CTUIETOM 1 3aLUNTHOI
KnanaH 1 U3BriekuTe AUnaTaLVoHHbI kaTeTep, a Takxke NPOBOAHMK. 060M04KO ANS 6aNNoHa.
PekomeHgyeTcs He U3BnekaTb NPOBOAHMK HEMOCPEACTBEHHO Nocre npoueaypsl, . .
Ha criyyai HeoXuaaHHbIX OCNoXHeHui. [ina 6e3onacHomn U NpaBUnbHON He npuknapbisaiite YpesmepHsIx yeunuii npu
yTUNU3aLummn U3BneYeHHoro gunaTaumnoHHoro katetepa ncnonbayite KITUMNCY nometeHuu G6annoxa 8 sauuTHylo 0Gonouky. Cnera
[ONA KATETEPA B cootBeTCcTBUM C « IHCTPYKLMsiMM no npumeHeHuto KITUMCb CKpyTUTE GannoH U OCTOPOXHO BBEAWTE ero.
ONA KATETEPA v 3awuTtHoi o60noyku 6annoHar. 4. |-|pI/1 MCcnonb30BaHWU KaTeTepa CHa4yana cMo4unTe 3alunTHyto OSOHOHKy

6. Wtcroywnn 1o pawenexwo KIMNCH AN KATETEPA T
8-1 WHcTpykummn no npumenenuto KIUMChI ANA KATETEPA yp YA LnTHY! y ’ P pen

cam 6ansoH.
1. N3Bnekute Knuncy Ana Kkatetepa u3 gepxarensd.
. . _ CTONKHYBLINCH C CONPOTMBIIEHMEM NPV N3BNEYEHNN
2. CBepHV]Te AvnnataunoHHbIN KaTeTep A8 TpaHCIoMUHaIbHOW KOPOHapHOU

o - 3awuTHon obonoyku ans 6annoHa, He NpunarainTe
aHrMonnacTuku B BUAE OAUHAPHON Unu ABoiiHoW neTtnu (Puc.1). UPEIMEPHLIX YCHTWI. YCATIS MOTYT nOMeLaTs

w N

CobntoaanTe 0CTOPOXKHOCTb, BO U3bexaHWe usfoma u Ha[lyBaHWIo UMM CycKaHMio 6annoHa.
paspbiBa AUNaTaLuMoHHOro kaTeTepa Ans
TPaHCIIIOMUHATBHOI KOPOHAPHO arHMONNACcTUKK Npu [ MEPbI NPELOCTOPOXHOCTM MPU XPAHEHWN
(hOPMUPOBAHIM NETEb. Bo BpeMs xpaHeHusi nsberarite BO3AEACTBUS BOAbI, PSIMbIX COMHEYHbIX fy4en,
3. 3achMKCUpyiiTe CBEPHYTHIN ANNATALMOHHbIN KaTeTep Ans BbICOKOM TEMNEPaTypbl N BNAXHOCTY.

TPaHCNIOMNHATbHOWM KOPOHAPHOW arHNONNaCTUKM C MOMOLLbIO KITUMChI AMNS

KkaTeTepa, BbIMOMHMB CrieAytoLLue waru:

« BakpenuTe KOHeL, KIUMCbI 411 kaTeTepa Ha AunaTaunoHHOM KaTeTepe
ANSA TPaHCNIOMUHAaNbHOW KOPOHApHOW arHnonnacTukm (Puc. 2).

« 3akpenuTe AunaTaLMOHHbIN KaTeTep A4S TPaHCIIOMUHATbHOM KOPOHAPHOW
arHvonnacTvku Ha apyrom koHue KIUMCbl ANA KATETEPA (Puc. 3).
3acukcupyiite Gonee XecTKuii, NPOKCUManbHbIN

KOHel AunaTauMoHHOro KaTeTepa aAns
TpaHCNIOMUHaNbHOW KOPOHAPHOM arHMONNacTUKK
c nomouwbto KIMUNCbI ANA KATETEPA. He
ucnonb3yuTte KMUNCY ANA KATETEPA ansa
dukcaumum ru6koro, AUCTanbLHoro wadTa unu
nopTa Ans nposoaHuka YTKA gunataumoHHbIX
kaTeTepoB YTKA GbICTpOI 3aMeHbl, NOCKONbLKY 3TO
MOXeT NoBpeAnTb AUNnaTaunoHHbIM kateTep YTKA.
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CE

[ INDIKACE |

Tazuna (“dilatacni katetr”) je uréen k pouziti pfi perkutanni transluminalni koronarni
angioplastice (PTCA) s cilem zlep$eni prokrveni myokardu v ohrani¢ené stendzni lézi
koronarnich artérii.

[ UPOZORNENI PRO POUZITI |

1. Kontraindikace (pacienti/onemocnéni, kdy nelze provést PTCA)

- Léze kmene levé véncité tepny, kde neni k dispozici nahradni prokrveni bypasem
nebo kolateralni cirkulaci. Nedodrzeni tohoto varovani muze vést k akutnimu
koronarnimu uzavéru.

- Pacienti s anamnézou spasmu véncité tepny.

- Téhotenstvi nebo podezfeni na t&éhotenstvi. Rentgenové zareni muze poskodit
plod.

2. Relativni kontraindikace (pacienti/stavy, kdy je PTCA mozné provadét se
zvysenym rizikem a pouze v pfipadé, Ze pfinos vykonu toto riziko prevysi)

- Pacienti, u nichz nelze provést operaci koronarniho bypasu. Pro ischemické
komplikace v akutni fazi muze byt nutné provést emergentni CABG.

3. Dulezité bezpeénostni pokyny
. Zavadéjte dilataéni katetr do tepny s opatrnosti, a pokud
narazite na jakykoli odpor, zastavte dal$i manipulaci s
dilataénim katétrem a zjistéte pric¢inu za pouziti skiaskopie
s vysokym rozliSenim. Pokus o zavadéni dilataéniho
katetru v takové situaci muze vést k poskozeni cévy nebo
separaci ¢i laceraci dilataéniho katetru. To mize vyzadovat
odstranéni tlomku dilata¢niho katetru.
Uvniti stentu je nutné provadét zavadéni nebo
odstranovani nebo pInéni dilataéniho katétru velmi opatrné
pod skiaskopii s vysokym rozliSenim. NeSetrna manipulace
muze vést k poSkozeni cévy nebo poskozeni/rozlomeni
katétru v disledku abraze stentu a prasknuti balonku i pfi
nizsim tlaku, nez je jmenovity mezni tlak prasknuti.
« Pouzivejte plnici/vyprazdiovaci zafizeni vybavené pfesnym
manometrem. Pfi nadmérném naplnéni mize balonek v
dusledku nespravné stanoveného plniciho tlaku prasknout.

Béhem vykonu PTCA podejte pacientovi fadnou antikoagulaci
a koronarni vasodilata¢ni Iéky. Po dokonéeni vykonu PTCA
zajistéte Fadnou antikoagula¢ni terapii pod vedenim
oSetfujiciho lékare.

Nepouzivejte latky obsahujici organicka rozpoustédla nebo
olejovité kontrastni latky. Kontakt s témito latkami mize vést k
poskozeni dilatacniho katetru a/nebo k prasknuti balonku.

S katetry vzdy zachazejte opatrné, aby nedoslo k jejich
zalomeni. Zalomeny katetr nepouzivejte. Zalomeni muze vést
k poskozeni nebo rozlomeni katetru.

S nejvy$si opatrnosti zachazejte s katétrem v pfipadé, ze
pouzivate techniku kissing balonku nebo techniku paralelniho
dratu, aby nedoslo k uviznuti se soubéznym prostfedkem.
Pokud narazite na odpor, vyjméte katetr a soubézny
prostfedek z téla pacienta sou¢asné.

Velikost balonku zvolte s ohledem na diagnostické misto a
anatomické poméry.

Po vytazeni katétru, jej ponofte do fyziologického roztoku, aby
doslo k odstranéni krve z povrchu katétru. V pfipadé, Ze krev jde z
povrchu obtizné odstranit, otfete katétr jednou gazou namocenou
ve fyziologickém roztoku. Pfed opétovnym zavedenim stejného
balonkového katétru, zkontrolujte cely katétr, zda nedoslo ke
snizeni kluzkosti jeho povrchu , nebo k ulpéni ciziho materialu.
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Chcete-li odstranit krev z lumen vodiciho dratu, proplachnéte
katétr heparinizovanym fyziologickym roztokem.

Vztah mezi primérem balonku a nominalnim maximalnim
tlakem naleznete v oddile SPECIFIKACE.

Prvni ochranny sheath baldnku pfipevnény na katétr po
sejmuti opakované nepouzivejte. Nedodrzeni tohoto varovani
muze zpUsobit, Ze balének se nenaplni nebo nevyprazdni v
disledku deformace baldnku a poskozeni tubusu katétru.

4. Komplikace
Mezi mozné komplikace PTCA mimo jiné patfi nasledujici:
- Disekce véncité tepny - Bradykardie
- Akutni infarkt myokardu - Zavazna arytmie
- Komorova fibrilace - Mozkovy infarkt
- Ischemie v dusledku dlouhodobé - Uplny uzavér véngité tepny nebo
dilatace bypasu
- Arterialni perforace - Resteno6za véncité tepny
- Arteriovenozni pistél - Ischemie v dusledku cévniho

- Palpitace spasmu

- Hypotenze - Distalni embolizace

- Poskozeni véncité tepny - Hematom

- Nestabilni angina pectoris - Nevolnost a zvraceni
- Nitrocévni trombdza - Krvaceni

- Arterialni ruptura - Umrti
- Infekce a bolest v misté zavedeni

Pokud v dusledku PTCA nastane komplikace, ktera si vyzaduje emergentni

operaci koronarniho bypasu, mortalita pacientti s anamnézou operace bypasu v

minulosti je vy$§i nez umrtnost pacientu, ktefi dosud operaci bypasu

nepodstoupili. Dlouhodobé komplikace PTCA je nutné jesté definovat.

5. Upozornéni pfi pouziti

« Tento vyrobek je sterilizovan ethylenoxidem. Pouze k jednorazovému pouziti.

Nelze pouzit opakované. Opakované nesterilizujte. Opakované pouziti mize

kompromitovat sterilitu, biokompatibilitu a funkéni celistvost produktu.

Sterilni a nepyrogenni za predpokladu, Ze obal jednotky nebyl otevien ani

poskozen. Je-li obal jednotky poSkozen nebo znecistén, vyrobek nepouzivejte.

Vyrobek se musi pouzit ihned po otevieni obalu a po pouZiti se musi bezpeéné a

spravneé zlikvidovat.

Dilatacni katetr muze pouzivat pouze |ékar, ktery ma dostate¢né znalosti a

zku$enosti s technikou PTCA.

Vykon PTCA je mozné provadét pouze ve zdravotnickém zatizeni, kde Ize

provadét emergentni operaci véncitych tepen v pfipadé zavaznych komplikaci.

Béhem vykonu PTCA je zadouci okamzita dostupnost kardiochirurgického tymu.

Katetr nenamacejte do sterilizacnich alkoholovych nebo Iékovych roztokl

obsahujicich organicka rozpoustédla ani katetr témito Iéky neotirejte. Nedodrzeni

tohoto varovani muze poskodit nebo znicit katetr nebo zpUsobit ztratu jeho

lubrikovatelnosti.

Jakykoli posun po zavedeni dilatacniho katetru do cévy Ize provadét pouze pod

skiaskopickou kontrolou s vysokym rozliSenim.

« Cely vykon se musi provadét asepticky.

[ NAVOD K POUZITI |

« Pfed pouzitim katetru si proctéte pokyny k soub&zné pouzivanym
farmaceutickym vyrobkim a zdravotnickym prostfedkum.

- Pred pouzitim ovérte, Ze veskeré zarizeni v€etné dilatacniho
katetru funguje spravné. Zkontrolujte, zdali dilatacni katetr neni
poskozen a Ze stavba balonku spliiuje kritéria planovaného
vykonu a pouzité techniky.

1. Priprava dilata¢niho katetru
1-1 Opatrné vyjméte katetr z drzaku.

« Vytahnéte katetr v pfimé linii z konce drzaku bez jeho
ohybani. Pokud katetr nevyjmete v pfimé linii, dochazi k
pusobeni nadmérného tlaku na oblast v blizkosti portu pro
vodici drat, coz muze katetr poskodit nebo rozlomit.
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« Pokud narazite na odpor, nevyjimejte katetr nasilim.
Nasilné vyjmuti muze zpUsobit, Ze se balonek nenaplni
nebo nevyprazdni.

1-2 Po zvlhéeni ochranného krytu balonku fyziologickym roztokem opatrné stahnéte
kryt balonku a vyjméte mandrén tak, aby se neposkodila balonkova ¢ast. V pfipadé
nutnosti Ize dilatacni katetr svinout a zabezpedit zafizenim CATHETERCLIP podle
“Pokynu pro pouziti pomlGcky CATHETERCLIP a ochranného krytu balonku”.

Neodstrariujte kryt proti odporu. Nasilné odstranéni mize
vést k poSkozeni balonku.

1-3 Natahnéte 3 mL vhodné kontrastni latky (napf. smés kontrastni latky a

fyziologického roztoku v poméru 1:1) do injekéni stfikacky o objemu 20 mL.

K pInéni balonku nepouzivejte vzduch, plyny nebo
tekutiny jiné nez kontrastni latku. V pfipadé netésnosti
balonku mohou mit tyto latky zavazné nezadouci uéinky
na zdravi pacienta.

1-4 Pripojte injekéni stiikacku s kontrastni latkou k portu katetru (dale oznacovan jako

L,plnici balonkovy port*).

1-5 Drzte stfikacku hrotem dolt a aspirujte vzduch po dobu 20-30 sekund.

1-6 Nadale drzte injekéni stfikacku $pickou dolti a pomalu aplikujte kontrastni latku.

1-7 Kroky 1-5 a 1-6 opakujte nékolikrat, dokud kontrastni latka balonek zcela nenaplni.
2. Proplachnuti a zavedeni vodiciho dratu

2-1 Vlozte piibalenou proplachovaci jehlu do distalniho hrotu dilataéniho katetru.

Proplachnéte heparinizovanym fyziologickym roztokem tak, aby do$lo k odstranéni

vzduchovych bublinek.

Dbejte na to, abyste dilataéni katetr b&éhem zavadéni
pfibalené proplachovaci jehly neposkodili.

2-2 Zrakem zkontrolujte, Ze balonek je zcela vyprazdnén.

2-3 Vlozte proximalni konec vodiciho dratu (o prumeéru nepfesahujicim 0,014 palce
(0,36 mm)) do distalniho hrotu katetru. Zavadéjte vodici drat skrz lumen pro vodici
drat, dokud se neobjevi v portu pro vodici drat. Uchopte proximalni konec vodiciho
dratu a zatahnéte jej zpét skrz lumen pro vodici drat, dokud nedosahnete spravné
vzajemné polohy vodiciho dratu a hrotu katetru.

Pfed zavadéni dilataéniho katétru dikladné otiete
vodici drat gazou navlhéenou fyziologickym roztokem,
aby se odstranily vSechny zbytky krve a kontrastni
latky. Zavadéni katétru pres rezidua, ktera pfilnou k
vodicimu dratu, nebo po ¢astecné zvlhéeném dratu
muze vést k separaci nebo roztrzeni dilatacniho katétru.
Nasledné muze byt nutné extrahovat fragmenty katétru.

- Dbejte na to, aby se distalni konec dilataéniho katetru

nezalomil a pomalu a pfi zavadéni proximalniho konce
vodiciho dratu do distalniho otvoru dilatacniho katetru
postupujte opatrné.

- Peclivé zavedte vodici drat a davejte pozor, aby jeho
proximalni konec neposkodil.

« Pfiulozeni katetru do misky s fyziologickym roztokem
peclivé stocte jeho télo, aby nedo$lo k nahodné
kontaminaci.

« Katétr nepouzivejte, pokud je proximalni tubus katétru
ohnuty ¢i zalomeny. MizZe to vest k odlomeni tubusu
katétru.

3. Pripojeni plniciho zafizeni vybaveného manometrem k dilataénimu katetru
3-1 Naplrite plnici zafizeni vybavené manometrem kontrastni latkou a odstrarite z néj
veskery vzduch.
3-2 Pripojte plnici zafizeni pevné k portu pro pInéni balonku na dilata¢nim katetru. K
zajisténi, Zze se do systému nedostane zadny vzduch, musi byt pInici prostfedek
fadné naplnén kontrastni latkou.
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4. Zavadeéni dilatacniho katetru

4-1 Zavedte sheath zavadéce do krevni cévy zplsobem uvedenym v pokynech
vyrobce.

4-2 Zvolte vodici katétr s odpovidajicim oznacenim indikace a vhodny pro polohu léze
a anatomické usporadani cév pacienta. Pfed pouzitim vodici katétr proplachnéte
heparinizovanym fyziologickym roztokem.

Pfed zavedenim zavadéciho katetru aplikujte pacientovi
pfislusné antikoagulaéni léky.

4-3 Zavedte vodici katétr do ostia oSetfované koronarni artérie podle obvyklého
protokolu. Polohu vodiciho katétru ovéfte skiaskopii s vysokym rozli§enim. Po
ovéreni polohy katétru aplikujte pfislusnou davku vasodilatacniho prostredku.

4-4 Zavedte dilatacni katetr pres hemostatickou chloperi rozdvojovaciho konektoru
pfipojeného k zavadécimu katetru.

Zkontrolujte, Ze je hemostaticka chlope konektoru ve tvaru
Y povolena. Je-li chlopen utazena, neumozni hladky prostup
balénku.

4-5 Pod skiaskopickou kontrolou s vysokym rozli§enim zavadéjte dilatacni katetr,
dokud se nedostane 2-3 cm proximalné od distalniho konce zavadéciho katetru.
Hloubkova znacka na téle katetru napomuze pfi ovéreni hloubi zavedeni katetru.

4-6 Pod skiaskopickou kontrolou s vysokym rozlisenim zavedte vodici drat do
oSetfované koronarni artérie. Za pouziti vodiciho katétru provedte angiografické
vySetfeni a ovéite, Ze vodici drat prochazi skrz stendzni ézi.

Spravné zavedeni vodiciho dratu do oSetfované cévy ovéite
kontrastnim radiografickym vysetifenim v nékolika projekcich.

4-7 Posouvejte dilatacni katétr pfes vodici drat, az se balének dostane do stenézni
léze.

Pokud narazite na odpor, nezavadéjte vodici drat ani
dilatacni katetr nasilim. Pfed dal$im postupem ovéite
pfi¢inu skiaskopii s vysokym rozliSenim. Nasilné
zavadéni muze vést k poskozeni cévy nebo laceraci ¢i
separaci vodiciho dratu nebo dilata¢niho katetru. To
muze vést k nutnosti odstranéni jejich tlomka.

4-8 Dilatacni katetr zavadeéjte tak, aby se balonek nachazel v misté stenotické léze
pod kontrolou rentgenkontrastni znacky a naplrite jej na nizky tlak 1-2 atm
(101-203 kPa) po utésnéni hemostatického ventilu na spojovacim konektoru.
Ovéite, Ze balonek je uprostfed stenotické léze kontrolou vysledné nerovnosti
(dumbbell effect).

UPOZORNENI | Hemostatickou chloperi na konektoru ve tvaru Y neutahujte
nadmérné, nebot to mize ovlivnit dobu pInéni/
vyprazdiiovani nebo poskodit tubus katétru.

. PInéni balénku

5-1 Balonek naplrite na pfedepsany tlak po predepsanou dobu plnicim/
vyprazdnovacim zafizenim vybavenym manometrem; poté balonek vyprazdnéte.
. Peélivé napliite balonek pod skiaskopickou kontrolou
s vysokym rozliSenim. Pokud se balonek nenaplni,
nepouzivejte nadmérny tlak, nebot’ to muize zabranit
jeho naslednému vyprazdnéni.
Plnici tlak balonku nesmi pifesahnout RBP. NapInéni
nad RBP muze vést k ruptuie balonku. RBP vychazi z
vysledku testovani in vitro. Nejméné 99,9 % balonku
(s 95%-nim intervalem spolehlivosti) pfi tlaku
nepresahujicim RBP nepraskne.
V pripadé prasknuti balonku pfi napInéni nad RBP
muze dojit k uvolnéni balénku nebo jeho fragmentt do
cévy a nasledné nutnosti jejich odstranéni.
Kratkodoby nebo dlouhodoby uéinek pretlakovani
(napInéni nad nominalni tlak) v koronarnich artériich
je dosud predmétem vyzkumu.
Balonek nenapliiujte na vice nez pramér véncité tepny
proximalné nebo distalné od stenotické léze.
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« PInéni balonku k rozvinuti stentu uvniti stentu nebo
kalcifikované léze je spojeno s moznosti ruptury
balonku i bez pfekroc¢eni RBP. Proto balonek pliite s
nalezitou opatrnosti.

Balonek muzZe po naplnéni z Iéze vyklouznout diky svému
hydrofilnimu povlaku. Balonek pliite pod peclivou
skiaskopickou kontrolou s vysokym rozlisenim tak, aby
balonek v 1ézi neménil svou polohu.

5-2 Pro vytazeni zcela vyprazdnéného balénku do vodiciho katétru po napinéni
balénku zatahnéte zpét dilatacni katétr a pomoci koronarni angiografie pomoci
vodiciho katétru vyhodnotte provedené oSetieni stendzy.

« Dilatacnim katétrem nepohybujte ani jej neodstrariuijte,
dokud neni balének zcela vyprazdnén. Odstranéni
dilata¢niho katétru je nutné provadét po uvolnéni
hemostatické chlopné na konektoru ve tvaru Y.

« Zavadéci drat ponechte v céveé a katetr vytahujte v pfimé
linii podél vodiciho dratu.

« Katetr nevytahujte, pokud je v portu ve spojovacim
konektoru ohnuty. Pfi pokusu o vytazeni ohnutého katetru
plsobi na oblast v blizkosti portu pro zavadéci drat
nadmeérny tlak, ktery maze vést k poskozeni nebo
rozlomeni katetru.

5-3 Pokud neni vysledné zlepSeni stendzy dostatecné, zvyste plnici tlak balonku
postupné az na RBP nebo jej opakované plrite, dokud je patrné dal$i zlepSovani.
Opakované naplnéni balénku obvykle vede k dostateénému zlepSeni oSetiené
stendzy, coz Ize oveéfit pomoci koronarni angiografie.

6. Vyména dilatacniho katetru

6-1 Uvolnéte hemostatickou chloperi konektoru ve tvaru Y.

6-2 Uchopte vodici drat a hemostaticky ventil jednou rukou a katetr druhou.

6-3 Vytahnéte dilatacni katetr pfi udrzovani neménné polohy vodiciho dratu v lézi.
Povrch zavadéciho dratu otfete, abyste zabranili problémim pfi zavadéni nového
katetru.

VAROVANI P¥i zavadéni nebo vyméné dilatacniho katétru vodici

drat jedenkrat otfete gazou navlhéenou fyziologickym
roztokem. Zkontrolujte cely vodici drat, zda nedoslo ke
snizeni kluzkosti jeho povrchu nebo k ulpéni ciziho
materialu. Zavadéni katétru pres rezidua, ktera pfilnou k
vodicimu dratu, nebo po ¢aste¢né zvihéeném dratu
muze vést k separaci nebo k roztrzeni dilataéniho
katétru. Nasledné muze byt nutné extrahovat fragmenty
katétru.
Polohu zavadéciho dratu monitorujte béhem vymény za
pouziti skiaskopie s vysokym rozlisenim.
6-4 Zavadéjte dal$i katetr pfes proximalni konec zavadéciho dratu zpusobem, ktery jiz
byl dfive popsan pfi udrzovani neménné polohy zavadéciho dratu.
Pfi pouziti katetrti jinych nez znaéky Tazuna si preététe
pokyny vyrobce.
6-5 Postupujte podle pokynl k pouziti oznacenych “Zavadéni dilatacniho katetru” po
4-7 a pInéni/vyméné dilatacnich katetr(.

7. Odstranéni dilatacniho katetru

Po dokonéeni dilatace zcela vyprazdnéte balének a po uvolnéni hemostatické
chlopné vyjméte dilatacni katétr a vodici drat. Doporucéuje se ponechat zavadéci
drat na kratkou dobu po vykonu ve své poloze jako pfipravu pro mozné necekané
komplikace. K zajisténi bezpeéné a fadné likvidace vyjmutého dilata¢niho katétru
pouzijte CATHETERCLIP podle pfiru¢ky Pokyny pro pouziti pomucky
CATHETERCLIP a ochranného sheathu balénku.
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8. Pokyny pro pouziti pomtcky CATHETERCLIP a ochranného sheathu balénku

8-1 Pokyny pro pouziti pomtcky CATHETERCLIP
1. Vyjméte pomiicku CATHETERCLIP z jeho drzaku.
2. Stocte dilatacni katetr pro PTCA do jednoduché nebo dvojité smycky (Obr. 1).
PFi stageni postupujte opatrng, abyste zabranili zalomeni
a kolapsu dilata¢niho katetru pro PTCA.
3. Stoceny dilatacni katetr pro PTCA zajistéte v zafizeni CATHETERCLIP podle
nasledujicich kroku:
« Zahaknéte konec zafizeni CATHETERCLIP do dilatac¢niho katetru PTCA
(Obr. 2).
« Pripevnéte dilatacni katetr PTCA ke druhému konci zafizeni
CATHETERCLIP (Obr. 3).
Zajistéte dilataéni katétr pro PTCA pomoci svorky
CATHETERCLIP na tuz$im proximalnim konci.
Svorku CATHETERCLIP nepouzivejte na flexibilnim
distalnim tubusu ani na portu pro vodici drat PTCA
u dilatac¢nich katétri pro PTCA s moznosti rychlé
vymény, nebot' to mize poskodit dilatacni katétr
pro PTCA.
4. Pti snimani zafizeni CATHETERCLIP ze sto¢eného dilata¢niho katetru PTCA
provadéijte vyse uvedené kroky v opa¢ném poradi (Obr. 3 a poté Obr. 2).
Pfi odstrafiovani zafizeni CATHETERCLIP postupuijte

opatrné, aby nedoslo k zalomeni a kolapsu téla katetru.

Obr. 1 Obr. 2 Obr. 3

Port pro
vodici drat

8-2 Pokyny pro pouziti ochranného krytu balonku
UPOZORNENI | PfiuloZeni katetru do misky s fyziologickym roztokem se

doporucuje pouzit druhy ochranny sheath balonku.
Ochranny sheath balonku upevnény na balonkovém katetru
po sejmuti opakované nepouzivejte. Nedodrzeni tohoto
varovani muze zplsobit neschopnost naplnéni balonku v
dusledku jeho deformace a poskozeni téla katetru.

. Vyjméte druhy ochranny sheath balonku z obalu.

Do ochranného sheathu balonku zavedte mandrén.

. Ochranny sheath balonku a mandrén zavadéjte od $picky katetru a peclivé
prikryjte balonek mandrénem a ochrannym sheathem balonku.

Balonek nezavadéjte do ochranného sheathu balonku
nasilim. Balonek $etrné zavadéjte lehkym otacenim.

. PFi dal$im pouziti katetru nejprve ochranny sheathu balonku na konci katetru
namocte do fyziologického roztoku a ochranny sheath a mandrén setrné
stéahnéte bez poskozeni balonku.

Pokud narazite na odpor, nestahujte ochranny sheath
balonku nasilim. Nasilné odstranéni maze zplsobit
neschopnost pInéni ¢i vyprazdnéni balonku.

w N

I

[ POKYNY PRO SKLADOVANI

Chraiite pred kontaktem s vodou, pfimym sluneénim svétlem, extrémni teplotou nebo
vysokou vlhkosti v celém prubéhu skladovani.
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SLOVEN

[ INDIKACIE |

Tazuna (“dilatacny katéter”) je uréeny pre perkutannu transluminalnu koronarnu
angioplastiku (PTCA) na Gcely zlepSenia myokardidlneho prietoku krvi v lokalizovanej
stendznej 1ézii koronarnych tepien.

[ VYSTRAHY PRI POUZIVANI |

1. Kontraindikacie (pacienti/podmienky za ktorych sa PTCA nesmie pouzit’)

- Lézie v hlavnej tepne pre ktoré nie je mozna ziadna kompenzacia toku krvi
pomocou bypasu, alebo kolateralnej cirkulacie. Nedodrzanie tohto varovania by
mohlo mat za nasledok akutnu koronarnu okluziu.

- Pacienti, ktori mali predchadzajici ki¢ koronarnej artérie.

- Tehotenstvo alebo podozrenie na tehotenstrvo. Vystavenie rontgenovému Ziareniu
by mohlo poskodit plod.

2. Relativne kontraindikacie (pacienti/podmienky za ktorych méze PTCA
predstavovat' vyssie nez obvyklé riziko a mali by sa skusit' len vtedy, ak
prinos zakroku prevazi riziko

- Pacienti, ktorym nie je mozné urobit operaciu koronarneho bypasu. Pri
ischemickych komplikaciach v akltnej faze sa vyzaduje nudzové CABG.

3. Dolezité bezpecnostné pokyny
. Posuvajte opatrne dilataény katéter v cieve a ak zacitite

nejaky odpor, prestante s dilatacnym katétrom

manipulovat’ a pomocou fuéroskopie s vysokym
rozliSenim urcite pri¢inu. Pokra¢ovanie v posuvani
katétra moéze mat' za nasledok poskodenie cievy a/alebo
oddelenie, alebo pretrhnutie dilataéného katétra. Toto si
moze vynutit opakovane vyberanie fragmentov
dilataéného katétra.

Vo vzpere stentu by sa zavadzanie, vytahovanie alebo

nafukovanie dilatacéného katétra malo robit opatrne pri

sledovani pomocou fluéroskopie s vysokym rozliSenim.

Ak sa nepostupuje opatrne, méze to mat' za nasledok

poskodenie cievy alebo poSkodenie/zlomenie katétra

kvoli odretiu stentu a prasknutie balonika pri nizSom nez
menovitom tlaku prasknutia.

« Pouzivajte zariadenie na napustanie/vypustanie, ktoré je
vybavené presnym manometrom. Balénik méze prasknut, v
pripade, Ze nastane pretlak kvéli nepresnému stanoveniu tlaku
v baléniku.

Pacientovi podavajte po¢as PTCA procedury vhodny
antikoagulant a koronarny vazodilatator. Po ukonéeni PTCA
procedury robte nalezitl antikoagula¢nu lie¢bu pod dohladom
zodpovedného lekara.

Nepouzivajte ¢inidla, ktoré obsahuju organické rozpustadla,
alebo olejnaté kontrastné média. Kontakt s tymito ¢inidlami
moze viest k poskodeniu dilataéného katétra a/alebo k
prasknutiu baléna.

S katétrami narabajte vzdy opatrne a vyhnite sa priehybom. Ak
je prehnuty, nepouzivajte ho. Prehnutie by katéter mohlo
poskodit, alebo zlomit.

Ked vykonavate techniku lahkého dotyku baléna, alebo
techniku paralelného vodi¢a, s katétrom pracujte s
maximalnou 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 vhodnu velkost balénika.
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« 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 balénikového
katétra, skontrolujte vstup katétra a uistite sa, ¢i neklesla klzkost'
povrchu alebo ¢i sa nenachadzaju cudzie latky na katétri.
Odstrarite krv z kandlika vodiaceho drétu preplachnutim katétra
heparinizovanym fyziologickym roztokom.

« Pozrite si SPECIFIKACIE, ktoré sa tykaju vztahu medzi
priemerom baldnika a vypoc&itanym tlakom prasknutia
balénika.

« Prvé ochranné puzdro balénika, ktora je na katétri, po jeho
odstraneni uz znova nepouzivajte. Nedodrzanie tohto
upozornenia mdze spdsobit, Ze sa balénik nenapumpuje alebo
nevypusti kvoli jeho deformacii a poskodeniu telesa katétra.

4. Komplikacie
Mozné komplikacie PTCA zahffiaju, ale nie si obmedzené na nasledovné:
- Disekciu koronarnej artérie - Infekciu a bolesti v mieste vkladania
- Akuatny infarkt myokardu - Bradykardiu
- Ventrikularnu fibrilaciu - Tazka arytmiu
- Ischémiu v dosledku dlhodobe;j - Mozgovy infarkt
dilatacie - Uplné uzavretie (okluziu) koronarnej
- Arteridlnu perforaciu artérie, alebo transplantatu bypasu
- Arteriovendznu fistulu - Restenézu koronarnej artérie
- BuSenie srdca - Ischémiu kvoli kféu
- Hypotenziu - Distalnu embolizaciu

- Poranenie koronarnej artérie - Hematom
- Nestabilnu anginu pectoris - Nutkanie na zvracanie a zvracanie
- Intravenéznu trombozu - Krvacanie

- Prasknutie cievy - Smrt’
Ak sa vyskytne komplikacia, ktora si vyZzaduje naliehavi operaciu a bypas
koronarnej tepny v désledku PTCA, umrtnost pacientov, ktori uz mali operaény
zakrok s bypasom, bude vyssia v porovnani s pacientmi, ktori takyto operaény
zakrok nepodstupili. Dlhodobé komplikacie PTCA treba este definovat’
5. Preventivne a bezpecnostné opatrenia pri aplikacii
- Tento produkt bol sterilizovany plynnym etylénoxidom. Len pre jednorazové pouzitie.
Nepouzivat opakovane. Neresterilizovat. Neaplikujte opakovane. Opakované
aplikovanie méze narusit’ sterilitu, biokompatibilitu a funkénu integritu produktu.
V neotvorenom a neposkodenom baleni je sterilny a nehorlavy. Nepouzivajte ho, ak
je balenie produktu poskodené, alebo znedistené.
Produkt by sa mal pouzit okamzite po otvoreni balenia a po pouziti by sa mal riadne
a bezpecéne zlikvidovat.
Dilata¢ny katéter by mal pouzivat lekar, ktory je oboznameny a riadne vySkoleny v
PTCA technikach.
PTCA procedury by sa mali pouzivat len v instituciach, kde je mozné urobit nudzovy
operacny zakrok koronarnej artérie a ktoré su pripravené na tazké komplikacie. Je
Ziaduce, aby po¢as PTCA procedur kardiovaskularny operacny tim stal pripraveny.
Katéter nenamacaijte do sterilizacného alkoholu, ani do roztokov lieciv, ktoré
obsahuju organické rozpustadla, ani ho nenavlh¢ujte liekmi. NedodrZanie tohto
varovania by mohlo poskodit, alebo zlomit katéter, alebo spdsobit stratu kizkosti.
Akykolvek posun po zavedeni dilataéného katétra do cievy by sa mal robit pod
fluroskopom s vysokym rozlisenim.
Cela operacia by sa mala urobit asepticky.
NAVOD NA POUZITIE |
« Pred pouzitim katétra si precitajte pokyny ohladne sprievodnych

farmaceutickych produktov a lekarskych zariadeni.

- Pred pouzitim sa ubezpecte, Ze vSetky zariadenia, vratane
dilataéného katétra, funguju spravne. Presvedcte sa, €i je, alebo
nie je dilatagny katéter poskodeny a Ze navrh baléna spifia
kritéria procedury a techniku, ktora sa ide pouzit.
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1. Priprava dilatacného katétra

1-1 Opatrne vyberte katéter z trubice drziaka.

« Vyberte katéter priamo z konca trubice drziaka, bez toho,
aby ste katéter prehli. Ak sa katéter nevyberie priamo, na
priestor blizko otvoru zavadzacieho vodica sa vyvinie
nadmerny tlak, ktory moze katéter poskodit, alebo zlomit.

« V pripade, Ze zacitite odpor, nevyberajte katéter nasilu.
Nasilne vyberanie by mohlo spdsobit, Ze sa balén
nenaflkne, alebo nevypusti.

1-2 Po navlhéeni ochranného puzdra baldna fyziologickym roztokom opatrne vyberte
ochranné puzdro baléna a stilet, aby ste neposkodili balénovu ¢ast. Ak je treba,
dilatacny katéter sa moze stocit’ a zaistit pomocou svorky katétra CATHETERCLIP
v stlade s ,Navodom na pouzitie svorky katétra CATHETERCLIP a ochranného
puzdra na balénika*“.

Ak pocitite odpor, puzdro nevytahujte. Pouzitie sily méze
viest k poSkodeniu balénika.

1-3 Natiahnite 3 ml vhodného kontrastného média (napriklad: zmes kontrastného
média a fyziologického roztoku v pomere 1:1) do 20 ml striekacky.

Na nafaknutie bal6na nepouzivajte vzduch, plyny, ani
tekutiny iné, ako kontrastné médium. V pripade tUniku z
baléna by takéto latky mohli mat’ vazne nepriaznivé
efekty na zdravie pacienta.

1-4 Pripojte injekénu striekacku obsahujucu kontrastné médium k hrdlu katétra (v tomto
dokumente sa oznacuje ako ,pripojka na napumpovanie balénika“).

1-5 Podrzte injekénu striekacku so $pi¢kou smerom nadol a 20 az 30 sekund nasavajte
vzduch.

1-6 Podrzte injekénu striekacku so Spickou smerom nadol a pomaly vstrekujte
kontrastné médium.

1-7 Niekolkokrat zopakuijte kroky 1-5 a 1-6, az kym kontrastné médium Gplne naplni balénik.

2. Vyplachovanie a zavadzanie zavadzacieho vodica

2-1 Zasunte dodanu vyplachovaciu ihlu do distalnej $picky dilatacného katétra.
Vyplachnite heparinizovanym fyziologickym roztokom, aby sa odstranili vzduchové
bubliny.

Dajte pozor, aby sa pri zastvani priloZzenej vyplachovacej
ihly neposkodil dilatacny katéter.

2-2 Vizudlne overte, ¢i je balonik Uplne vypusteny.

2-3 Zasunte proximalny koniec vodiaceho drétu (s priemerom maximalne 0,36 mm
(0.014")) do distalnej Spicky katétra. Zavedte drot cez kanal pre vodiaci drét, az
kym nebude vyénievat zo vstupu pre vodiaci drét. Uchopte proximalny koniec
vodiaceho drétu a tahajte ho spat cez kanal pre vodiaci drét, az kym Spicka
vodiaceho drétu a $picka katétra nebudu v spravnej polohe.

Pred zasuvani dilataéného katétra dékladne poutierajte
vodiaci drot gazou navlhéenou fyziologickym roztokom,
aby sa odstranili vSetky zvysky krvi alebo kontrastného
média. Pohyb katétra cez takéto zvysky prilipnuté k
vodiacemu drétu alebo cez napoly navlihéeny drét méze
mat’ za nasledok oddelenie alebo pretrhnutie dilatacného
katétra. To m6ze vyzadovat vytiahnutie ulomkov katétra.

. Davaijte pozor, aby ste nezauzlili distalnu $pi¢ku

dilatacného katétra. Pri zasuvani proximalneho konca
vodiaceho drétu do distalnej $picky dilataéného katétra
posuvajte pomaly/opatrne.

Opatrne zasurite vodiaci drét a davajte pozor, aby sa
zabranilo poskodeniu kanala pre vodiaci drét na
proximalnom konci.

Ak je katéter umiestneny v nadobe s fyziologickym roztokom,

opatrne zvinte teleso, aby ste sa vyhli nahodnej kontaminacii.

Ked je proximalna ¢ast telesa katétra ohnuta alebo
zauzlend, katéter nepouzivajte. M6Ze to sposobit’
oddelenie telesa katétra.
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3. Pripojenie pumpovacieho/vypustacieho zariadenia vybaveného manometrom

k dilataénému katétru

3-1 Napliite pumpovacie/vypustacie zariadenie vybavené manometrom kontrastnym
médiom a vytlacte vzduch zo zariadenia.

3-2 Pripojte pumpovacie/vypustacie zariadenie pevne k napumpovanie balénika
na dilatacnom katétri. Pumpovacie zariadenie musi byt dostatocne naplnené
kontrastnym médiom, aby sa zarucilo, Ze sa do systému nedostane Ziadny vzduch.

4. Zasunutie dilatacného katétra

4-1 Zasurite do cievy zavadzacie puzdro, ako je to uvedené v navode na pouzitie od
vyrobcu.

4-2 Vlyberte zavadzaci katéter, ktory zodpoveda indikacii na stitku a ktory je vhodny
pre polohu lézie a anatémiu pacienta. Pred pouzitim vyplachnite zavadzaci katéter
heparinizovanym fyziologickym roztokom.

Pred vloZenim zavadzacieho katétra podajte pacientovi
vhodnu antikoagulaénu lie¢bu.

4-3 Umiestnite zavadzaci katéter na Ustie pozadovanej koronarnej tepny podrfa schvéleného
protokolu. Pomocou fluéroskopie s vysokym rozliSenim overte polohu zavadzacieho
katétra. Po overeni polohy zavadzacieho katétra podaijte prislusni davku vazodilatatora.

4-4 Zasunte dilatacny katéter cez hemostaticky ventil konektora Y pripojeného k
vodiacemu katétru.

Uistite sa, ze hemostaticky ventil Y konektora bol uvolneny.
Ak je ventil dotiahnuty, nedovoli hladky priechod balénika.

4-5 Pri sledovani pomocou fluéroskopie s vysokym rozliSenim zavadzajte dilatacny
katéter dovtedy, az kym nedosiahne bod vzdialeny 2 az 3 cm od distalneho konca
vodiaceho katétra. Hibkova znacka na telese katétra poméze overit, ako daleko je
zavedeny katéter.

4-6 Zavedte vodiaci drot do pozadovanej koronarnej tepny pri sledovani pomocou
fluéroskopie s vysokym rozlisenim. Cez zavadzaci katéter vykonajte angiografiu,
aby sa overilo, ¢i zavadzaci katéter presiel cez stendznu Iéziu.

Pomocou kontrastnej radiografie overte z réznych uhlov, &i
je vodiaci drét spravne zasunuty do cielovej cievy.

4-7 Posuvaijte dilatacny katéter cez vodiaci drot, az kym balénik nedosiahne stenéznu
léziu.

Ak zacitite nejaky odpor, zavadzaci vodi¢, ani dilataény

katéter neposuvajte nasilu. Pred tym, ako budete

pokracovat, urcite pri¢inu pod fluéroskopom s vysokym

rozliS$enim. Postvanie nasilu méze mat za nasledok
poskodenie cievy alalebo, laceraciu alebo oddelenie
zavadzacieho vodi¢a, alebo dilataéného katétra. Toto si
moze vynutit vyberanie uvolnenych fragmentov .

4-8 Posuvanim dilataéného katétra umiestnite baldnik na miesto stenéznej lézie
pomocou réntgenologicky kontrastnej znacky a nafuknite ho na nizky tlak 1 az 2 atm
(101 az 203 kPa) po dotiahnuti hemostatického ventilu konektora Y. Overte, Ze je
balénik v strede sten6znej lézie skontrolovanim vyslednej nerovnosti (efekt inky).

UPOZORNENIE | Hemostaticky ventil konektora Y prili§ nedotahujte, pretoze

to m6ze ovplyvnit dobu potrebnii na napumpovanie/
vypustenie alebo skrutit teleso katétra.
5. Napumpovanie balénika
5-1 Pomocou pumpovacieho/vypustacieho zariadenia vybaveného manometrom
napumpuijte balénik na prislusny tlak na prislusni dobu a potom balénik vypustite.
. Opatrne pumpujte balénik pri sledovani pomocou
fluéroskopie s vysokym rozliSenim a zabezpeéte, aby
ho kompresia napumpovala. Ak sa balénik
nenapumpuje, nevyvijajte nadmerny tlak, pretoze by
to mohlo zabranit vypusteniu balonika.
Nafukovaci tlak baléna by nemal prekrocit’ hodnotu
RBP. Pouzitie pretlaku nad RBP méze mat’ za nasledok
prasknutie baléna. RBP je zalozené na vysledkoch
skusania in vitro. Najmenej 99,9 % balénov (s 95 %
istotou) nepraskne pri, alebo pod hodnotou ich RBP.
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Ak by nastalo prasknutie balénika kvéli pretlaku nad
hodnotu RBP, balénik alebo jeho ¢asti by sa mohli
uvolnit do cievy a bolo by potrebné ich opatovne
vytahovat.

Kratkodoby, alebo dlhodoby efekt pouzitia pretlaku
nad nominalnym tlakom v koronarnej artérii je eSte
predmetom vyskumu.

Nenafukujte balénik na viac nez priemer koronarnej tepny,
ktora je proximalne alebo distalne k sten6znej lézii.
Nafuknutie balénika na rozsirenie stentu, vnutri
stentu alebo kalcifikovanych lézii je spojené s
moznostou prasknutia balénika pred prekroé¢enim
hodnoty RBP. Nafukujte balonik nalezite obozretne.

Napumpovany balonik sa moze kvéli hydrofilnému poviaku
vysmyknut z lézie. Balonik pumpujte opatrne pri sledovani
pomocou fluéroskopie s vysokym rozli§enim, aby nezmenil
polohu v [ézii.

5-2 Po nafuknuti balénika vtiahnite dilatacny katéter spat' do zavadzacieho katétra po
celkovom vypusteni balénika a vykonajte koronarnu angiografiu cez zavadzaci
katéter na vyhodnotenie zlep$enia stendzy.

« Neposuvajte ani nevytahujte dilataény katéter, kym sa
balénik Uplne nevyfukne. Vytiahnutie dilatacného katétra
treba vykonat po uvolneni hemostatického ventilu
konektora Y.

Kym je zavadzaci vodi¢ v cieve, vyberte katéter v priamom

smere po zavadzacom vodici.

Katéter nevyberajte ak je v otvore Y konektora ohnuty. Ak

sa pokusite vyberat ohnuty katéter, na oblast v blizkosti

otvoru zavadzacieho vodic¢a sa bude vyvijat nadmerny
tlak, ktory méze sposobit poSkodenie, alebo zlomenie
katétra.

5-3 Ak nie je zlepSenie stendzy dostatocné, postupne zvysuijte tlak nafuknutia baléna
po RBP, alebo ho opakovane tlacte, az kym nebude mozné dosiahnut dalSie
zlep$enie. Opakované nafuknutie baléna zvycajne spdsobi dostatocné zlepsenie
stenozy, ktoré sa moéze potvrdit’ koronarnou angiografiou.

6. Vymena dilataéného katétra

6-1 Uvolnite hemostaticky ventil konektora Y.

6-2 Uchopte vodiaci droét a hemostaticky ventil do jednej ruky a katéter do druhej.

6-3 Vytiahnite dilatany katéter pri si¢asnom udrziavani polohy vodiaceho drotu v
lézii. Utrite povrch vodiaceho drétu, aby sa zabranilo problémom pri zasunuti do
dalSieho katétra.

VAROVANIE | Pri zastvani alebo vymene dilatacného katétra utrite

vodiaci drot gazou navlhéenou fyziologickym roztokom.
Skontrolujte cely vodiaci drét, ¢i neklesla klzkost’
povrchu alebo ¢i na vodici nie st ziadne cudzie latky.
Pohyb katétra cez takéto zvysky prilipnuté k vodiacemu
drétu alebo cez napoly navlihéeny drét méze mat’ za
nasledok oddelenie alebo pretrhnutie dilatacného
katétra. To m6ze vyzadovat vytiahnutie tlomkov
katétra.
Pogas vymeny monitorujte polohu zavadzacieho vodi¢a
pomocou fléroskopie s vysokym rozli§enim.
6-4 Zasurite dal$i katéter cez proximalny koniec vodiaceho drétu podfa
predchadzajiceho opisu, pricom udrziavajte polohu vodiaceho drétu.
V pripade pouZitia inych katétrov ako Tazuna si precitajte
pokyny vyrobcu.
6-5 Dodrziavajte pokyny na pouzitie oznacené ako ,,Zasunutie dilataéného katétra“
za bodom 4-7 a napumpujte/vymerite dilatacné katétre.
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7. Vybratie dilatacného katétra
Po dokonéeni dilatacie uplne vypustite balénik a po uvolneni hemostatického ventilu
vytiahnite dilatacny katéter a vodiaci drot. Po vykonani tohto postupu sa odporuca
nachvilu podrzat vodiaci drét na mieste pre pripad moznych neo¢akavanych
udalosti. Na bezpe¢nu a spravnu likvidaciu vytiahnutého dilataéného katétra pouzite
svorku katétra CATHETERCLIP v sulade s ¢astou ,Pokyny na pouzitie svorky
katétra CATHETERCLIP a ochranného puzdra balénika“.

8. Pokyny na pouzitie svorky katétra CATHETERCLIP a ochranného puzdra balénika
8-1 Pokyny na pouzitie svorky katétra CATHETERCLIP

1. Vyberte SVORKU KATETRA z drziaka.

2. Vytvarujte PTCA dilatacny katéter do jednej, alebo dvojitej sluc¢ky (Obr. 1).
Opatrne pokragujte, aby ste pri vytvarani sluciek zabranili

zauzleniu PTCA dilatacného katétra a stoceniu.

3. Zaistite stodeny PTCA dilata&ny katéter SVORKOU KATETRA podla
doleuvedenych krokov:

« Zahaknite koniec SVORKY KATETRA na PTCA dilataény katéter (Obr. 2).

« Zafixujte PTCA dilata&ny katéter na druhy koniec SVORKY KATETRA (Obr. 3).

Zaistite dilataény katéter PTCA svorkou katétra

CATHETERCLIP na tuh§om, proximalnom konci.
Svorku katétra CATHETERCLIP nepouzivajte na
pruznej, distalnej casti katétra ani na vstupe pre
vodiaci drét PTCA rychlo vymenitel'nych typov
dilatacnych katétrov PTCA, pretoze sa moze
poskodit’ dilataény katéter PTCA.

4. Privyberani svorky katétra CATHETERCLIP zo sto¢eného dilataéného katétra
PTCA zopakuijte vyssie uvedené kroky v opacnom poradi (obrazok 2 az obrazok 3).
[UPOZORNENIE | Opatrne pokracuite, aby ste pri odstrafiovani SVORKY

KATETRA zabranili zauzleniu a sto&eniu rieky.

Obr. 2 Obr. 3

Obr. 1

Vstup pre
vodiaci drét

8-2 Pokyny na pouzitie ochranného puzdra balénika
Ked sa katéter vlozi do nadoby s fyziologickym roztokom,
odporuéa sa pouzit druhé ochranné puzdro na balén. Po
vybrati, nepouzivajte opatovne ochranné puzdro na balén,
ktoré je umiestnené na balénovom katétri. Nedodrzanie
tohto varovania méze sposobit, Ze sa baldén nenafukne, kvoli
deformacii baléna, a kvoli poskodeniu telesa.

. Vyberte druhé ochranné puzdro balénika z prislusného balenia.

. Vlozte stilet dovnutra ochranného puzdra na balén.

. Vlozte stilet a ochranné puzdro na balén z konca katétra a opatrne zakryte
vystuhu baléna a balén ochrannym puzdrom.

Nevkladajte balén do ochranného puzdra nasilu. Zlahka
otocte balon a opatrne ho viozte.

. Pri pouziti katétra po navihéeni ochranného puzdra na balén na konci katétra
vo fyziologickom roztoku, opatrne vyberte ochranné puzdro na balén a stilet
bez toho, aby ste balon poskodili.

V pripade, Ze zacitite odpor, nevyberajte ochranné puzdro
baléna nasilu. Nasilne vyberanie by mohlo spésobit, Ze sa
balén nenafiikne, alebo nevypusti.

[ PREVENTIVNE OPATRENIA PRE SKLADOVANIE |

Pocas skladovania zabrante pdsobeniu vody, priameho sine¢ného svetla a extrémne;j
teploty alebo vysokej vlhkosti.
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URKGE

[ ENDIKASYON |

Tazuna (“dilatasyon kateteri”), koroner arterlerin lokalize stenotik lezyonunda
miyokardiyal kan akisini arttirma amaciyla perkitan transluminal koroner anjiyoplasti
(PTCA) kullanim amaglidir.

[ KULLANIM IGIN UYARILAR |

1. Kontrendikasyonlar (PTCA’dan kacginilmasi gereken hastalar/durumlar)

- Bypass veya kollateral dolagim yoluyla kan akisinda bir dengeleme imkani
bulunmayan sol ana trunkus lezyonlari. Bu uyariya uyulmamasi akut koroner
okliizyona sebep olabilir.

- Daha 6nce koroner arter spazmi gegirmis hastalar.

- Hamilelik veya suphelenilen hamilelik. X isinina maruz kalma fetusa zarar verebilir.

2. Relatif kontrendikasyonlar (PTCA’nin normalden yiiksek risk tagiyabilecegi ve
ancak igslemin faydasi riskinden fazlaysa tedaviye kalkigilmasi gereken
hastalar/durumilar)

- Koroner bypass cerrahisinin gegerli olmadigi hastalar. Akut faz iskemik
komplikasyonlar igin acil CABG gereklidir.

3. Giivenlikle ilgili 6nemli talimat
. Dilatasyon kateterini arter igine dikkatle ilerletin ve

herhangi bir direng hissedilirse dilatasyon kateter

manipiilasyonunu durdurup yiiksek ¢oziiniirliiklii
floroskopi altinda nedenini belirleyin. Dilatasyon
kateterini ilerletmeye devam etmek damarin zarar
gormesine ve/veya dilatasyon kateterinin ayrilmasina
veya yirtilmasina neden olabilir. Bu durum dilatasyon
kateterinin pargalarinin geri alinmasini gerektirebilir.

Stent destegi icinde dilatasyon kateterinin ilerletilmesi,

cikarilmasi veya sisirilmesi yiiksek ¢oziinirliikli

floroskopi altinda dikkatle yapilmahdir. Dikkatli
olunmamasi kateterin stent abrazyonu nedeniyle hasar
gormesine/kirilmasina veya vaskiiler hasara ve balonun
hesaplanmis patlama basincinin altinda patlamasina
neden olabilir.

DIKKAT « Hassas bir manometreyle donatiimis bir sisirme/indirme cihazi
kullanin. Balon basincinin yanlis belirlenmesi nedeniyle fazla
sisirme olursa balon patlayabilir.

PTCA islemi sirasinda hastaya uygun antikoagtlan ve koroner
vazodilator uygulayin. Uygun antikoagiilan tedaviyi PTCA
islemi tamamlandiktan sonra sorumlu doktorun talimati altinda
verin.

®

Organik solventler veya oleajindz kontrast maddeler igeren
ajanlar kullanmayin. Bu ajanlarla temas dilatasyon kateter
hasarina ve/veya balon riptiiriine neden olabilir.

Kateterlere daima dikkatli davranin ve biikilmelerinden
kaginin. Bukilmuisse kullanmayin. Bir bikilme katetere zarar
verebilir veya kateter kirabilir.

Oplisen balon teknigi veya paralel tel teknidini kullanirken
beraberindeki cihazla karigmay énlemek igin kateter gok
dikkatli kullanin. Direngle karsilasilirsa kateter ve
beraberindeki cihaz birlikte gikarin.

Diagnostik agidan ve anatomik duruma gére uygun balon
buyUkluguni segin.

Kateter geri gekildikten sonra fizyolojik salin sollisyonu dolu bir
canaga yerlestiriimelidir. Kateter tekrar yerlestirmeden 6nce
kilavuz tel limeninden kani gidermek i¢in kateterden
heparinize fizyolojik salin sollisyonu gegirin. Yizeyinde kan
varsa ayni kateter tekrar yerlestirmeyin.
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« Balon capi ile hesaplanmis patlama basinci arasindaki iligki
icin SPESIFIKASYONLAR kismina bakin.

Balon kateter tizerindeki balon koruma kilifini gikardiktan
sonra tekrar kullanmayin. Bu uyariya uyulmamasi balonun
balon deformasyonu ve saft hasari nedeniyle sismemesine
veya sbnmemesine neden olabilir.

4. Komplikasyonlar
PTCAnin olasi komplikasyonlari arasinda verilenlerle sinirl olmamak tizere sunlar

vardir:
- Koroner arter diseksiyonu - Yerlestirme alaninda enfeksiyon ve agri
- Akut miyokard enfarktiis - Bradikardi
- Ventrikiler fibrilasyon - Siddetli aritmi
- Uzun vadeli dilatasyondan - Beyin enfarktlsi
kaynaklanan iskemi - Tamamen koroner arter okllizyonu ya da
- Arter perforasyonu bypass nakli
- Atereiovendz fistiil - Koroner arter restenozu
- Carpinti - Spazmdan kaynaklanan iskemi
- Duslk tansiyon - Distal embolizasyon
- Koroner arter hasari - Hematoma
- Stabil olmayan angina pektoris - Bulanti ve kusma
- Damar arasi pthtilasma - Kanama
- Arteryel yirtilma - Oliim

PTCA sonucunda acil koroner arter bypass cerrahisi gerektiren bir komplikasyon
olduysa daha dnce bypass cerrahisi yapilan hastalarin mortalitesi daha 6nce
bypass cerrahisi yapilmayan hastalarinkinden yiiksek olacaktir. PTCA’nin uzun
donemli komplikasyonlari halen tanimlanmamistir.

5. Uygulama agisindan 6nlemler

Bu iriin etilen oksit gaziyla sterilize edilmistir. Tek kullanimliktir. Tekrar
kullanmayin. Sterililize etmeyin. Yeniden isleme tabii tutmayin. Yeniden isleme tabi
tutmak bu Griinin sterilligini, biyolojik uyumlulugunu ve islevsel butinligini
tehlike altinda birakabilir.

Agilmamis ve hasar gérmemis birim ambalajda sterildir ve pirojenik degildir. Birim
ambalaj veya iriin hasar gérmusse veya kirlenmisse kullanmayin.

Urtin ambalaj agildiktan hemen sonra kullaniimali ve kullanim sonrasinda givenli
ve uygun sekilde atilmalidir.

Dilatasyon kateter PTCA teknikleri konusunda iyi egitimli ve bunlara agina bir
doktor tarafindan kullanilmalidir.

PTCA islemleri sadece siddetli komplikasyonlara hazirlik agisindan acil koroner
arter cerrahisinin yapilabilecegi kurumlarda yapiimalidir. PTCA islemleri sirasinda
bir kardiyovaskdiler cerrahi ekibinin hazir beklemesi tercih edilir.

Kateter organik solventler igeren ilag soliisyonlari veya sterilize edici alkol igine
batirmayin ve kateter ilaglarla silmeyin. Bu uyariya uyulmamasi katetere zarar
verebilir veya kateter kirabilir veya kayganlik kaybina neden olabilir.

Dilatasyon kateterinin damara ilk girisinden sonra yapilacak her ilerletme yiiksek
¢ozunrliikll floroskopi altinda gegeklestirilmelidir.

Tim ameliyat aseptik olarak yapilmalidir.

[ KULLANIM TALIMATLARI |

DIKKAT « Kateter kullanmadan 6nce beraberindeki farmasétik triinler ve

tibbi cihazlarin talimatini okuyun.

Kullanmadan 6nce dilatasyon kateter dahil tim ekipmanin dogru
calistigini dogrulayin. Dilatasyon kateterinin hasarli olup
olmadigini ve balon tasariminin kullanilacak islem ve teknigin
kriterlerini karsiladigindan emin olun.
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1. Dilatasyon kateterinin hazirlanmasi

1-1 Kateteri tutucu tiipten dikkatlice ¢ikarin.

- Kateter tutucu tiip ucundan kateter biikkmeden diiz bir gizgi
halinde ¢ikarin. Kateter diiz bir ¢izgi halinde ¢ikariimazsa
kilavuz tel portuna yakin bélgeye fazla basing uygulanir ve
katetere zarar verebilir veya kateter kirabilir.

« Direngle karsilasilirsa kateter zorla ¢ikarmayin. Zorla
¢tkarma balonun sismemesine veya inmemesine neden
olabilir.

1-2 Balon koruyucu kilifini fizyolojik salin sollsyonuyla islattiktan sonra balon koruyucu
kilifi ve stileyi balon kismina zarar vermemek icin dikkatle ¢ikarin. Gerekirse
dilatasyon kateter sarmal haline getirilip “CATHETERCLIP ve balon koruma kilifi
kullanma talimati” ile uyumlu olarak CATHETERCLIP kullanilarak sabitlenebilir.

Kilifi direngle karsilasilirsa gikarmayin. Giig kullanmak
balonun zarar gérmesine neden olabilir.

1-3 Bir 20 mL siringaya 3 mL uygun kontrast madde (6rnegin: kontrast madde ve
fizyolojik salin sollisyonunun 1:1 karisimi) gekin.

Balonu sisirmek igin hava, gazlar veya kontrast madde
disinda sivilar kullanmayin. Balondan sizinti durumunda
bu tiir sivilarin hastanin saghgi tizerine 6nemli advers
etkileri olabilir.

1-4 Kontrast madde igeren siringayi kateter gdbegine takin (bundan sonra “balon
sisirme portu”) olarak gegecektir.

1-5 Siringay! ucu asagiya tutarak havayi 20-30 saniye boyunca aspire edin.

1-6 Siringayi ucu asagiya bakarak tutarken kontrast maddeyi yavasca enjekte edin.

1-7 Kontrast madde balonu tamamen dolduruncaya kadar adim 1-5 ve 1-6’y1 birkag
kez tekrarlayin.

2. Sivi Gegirme ve kilavuz tel insersiyonu

2-1 Beraberindeki sivi gecgirme ignesini dilatasyon kateterinin distal ucuna yerlestirin.
Hava kabarciklarini ¢ikarmak i¢in iginden heparinize fizyolojik salin sollisyonu
gegirin.

Beraberindeki sivi gegirme ignesini yerlestirirken dilatasyon
kateterine zarar vermemeye dikkat edin.

2-2 Balonun tamamen indigini gorsel olarak dogrulayin.

2-3 Kilavuz telin (en fazla 0.014 in¢ (0,36 mm) ¢aph) proksimal ucunu kateterin distal
ucuna yerlestirin. Teli kilavuz tel Iimeni i¢cinden kilavuz tel portundan disari
cikincaya kadar ilerletin. Kilavuz telin proksimal ucunu tutun ve kilavuz tel ucu ve
kateter ucu uygun sekilde konumlanincaya kadar kilavuz tel [imeni i¢inden geri
cekin.

Dilatasyon kateterini yerlestirmeden 6nce kilavuz teli
varsa kan veya kontrast maddeyi gidermek igin
fizyolojik salin soliisyonuna batirilmis gazli bezle iyice
silin. Kateter kilavuz tel lizerine yapigsmis bu tiir
kalintilar Gizerinden veya yari islanmig bir tel Gizerinden
hareket ettirmek dilatasyon kateterinin ayrilmasi veya
yirtilmasi ile sonuglanabilir.

Bu durum kateter parcalarinin ¢ikarilmasini
gerektirebilir.

« Kilavuz telin proksimal ucunu dilatasyon kateterinin distal

ucuna yerlestirirken dilatasyon kateterinin distal ucunu

blikmemeye ve yavascal/dikkatle ilerletmeye dikkat edin.

Kilavuz teli dikkatle yerlestirin ve proksimal ucun kilavuz

tel limenine zarar vermesini 6nlemek igin dikkatli olun.

Kateter bir fizyolojik salin sollisyon ganagina konursa

yanlislikla kontaminasyonu 6nlemek icin safti dikkatle

sarmal haline getirin.

Kateterin proksimal safti egildiginde veya bukildiglnde

kateter kullanmayin. Kateter saftinin ayrilmasina neden

olabilir.

63

‘ ‘ DC_RK_M22_50_001.indb 63

3. Dilatasyon kateterine manometreyle donatilmig bir sisirme/indirme cihazinin

baglanmasi

3-1 Bir manometreyle donatilmis sisirme/indirme cihazini kontrast maddeyle sisirin ve
cihazdan tim havayi ¢ikarin.

3-2 Sisirme/indirme cihazini dilatasyon kateter lizerinde balon sisirme portuna
sikica takin. Sisteme hava girmediginden emin olmak igin sisirme cihazi kontrast
maddeyle yeterince doldurulmalidir.

4. Dilatasyon kateterinin insersiyonu

4-1 Kan damarina Ureticinin talimat el kitabinda belirttigi sekilde bir introduser kilif
yerlestirin.

4-2 Etiket endikasyonuna uyan ve lezyonun konumuna ve hastanin anatomisi igin
uygun bir kilavuz kateter segin. Kullanmadan énce kilavuz kateterden heparinize
fizyolojik salin soliisyonu gegirin.

Kilavuz kateterin insersiyonundan énce hastaya uygun
antikoagtilasyon tedavisi uygulayin.

4-3 Kilavuz kateter istenen koroner arterin ostiumunda kabul edilmis protokol(
kullanarak konumlandirin. Kilavuz kateterin konumunu yiksek ¢oztnurlikli
floroskopi altinda dogrulayin. Kateter konumu dogrulandiktan sonra uygun dozda
vazodilatér uygulayin.

4-4 Y konektoriin hemostatik valfinin gevsetilmis oldugundan emin olun. Sikiysa valf
balonun diizgiin gegmesine izin vermeyecektir.

Zabezpedte sa, Ze hemostaticky ventil Y konektora bol
uvolneny. Ak je ventil dotiahnuty, nedovoli hladky priechod
balonika.

4-5 Yiksek ¢ozlnurlukli 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 yardimci olacaktir.

4-6 Kilavuz teli istenen koroner artere yiiksek ¢ozinurliikli floroskopi altinda ilerletin.
Kilavuz telin stenotik lezyonu gegtiginden emin olmak igin kilavuz kateter iginden
anjiyografi yapin.

Kilavuz telin hedef damara dogru sekilde yerlestirildigini cesitli
agllardan kontrast radyografi yaparak dogrulayin.

4-7 Dilatasyon kateterini kilavuz tel (izerinden balon stenotik lezyona ulagincaya kadar
ilerletin.

UYARI Eger herhangi bir direng hissedilirse kilavuz tel veya

dilatasyon kateterini zorla ilerletmeyin. Devam etmeden
once yiiksek ¢oziniirliikli floroskopi altinda nedenini
belirleyin. Zorla ilerletmek damarin zarar gérmesine ve/
veya kilavuz tel veya dilatasyon kateterinin yirtiimasina
veya ayrilmasina neden olabilir. Bu durum parcalarin geri
alinmasini gerektirebilir.

4-8 Dilatasyon kateterini balonu stenotik lezyon bélgesinde konumlandirmak igin
radyopak isaret yardimiyla ilerletin ve Y konektdriin hemostatik valfini siktiktan
sonra 1-2 atm (101-203 kPa) seklinde dusiik basinca sisirin. Olusan diizglin
olmama durumunu (dumbbell etkisi) kontrol ederek balonun stenotik lezyonun
ortasinda konumlandigini dogrulayin.

Y konektériiniin hemostatik valfini asiri sikkmayin glinkii
sisirme/indirme siiresini etkileyebilir ve/veya kateter saftini
biikebilir.

5. Balon gisirme

5-1 Balonu manometreyle donatiimis sisirme/indirme cihaziyla uygun bir siire uygun bir
basingla sisirin; sonra balonu indirin.

. Balonu yiiksek ¢éziiniirliiklii floroskopi kilavuzlugu
altinda dikkatle gisirin. Balon sismezse fazla basing
uygulamayin ¢iinkii balonun inmesini 6nleyebilir.
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.
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RBP lizerinde basing olugsturma nedeniyle bir balon
riiptiirii olusursa balon veya pargalari damar igine
serbest birakilabilir ve bunlarin geri alinmasi
gerekebilir.

Koroner arterlerde nominal basing lizerinde basing

olusturmanin kisa veya uzun dénemli etkisi halen

incelenmektedir.

Stenotik lezyonun proksimal ve distalindeki koroner

arter gcapini asacak sekilde balonu sisirmeyin.

Bir stenti genigletmek icin bir stent veya kalsifiye

lezyonlar iginde balon sisirme, RBP asilmadan

balonun patlamasi olasiligini dogurur. Balonu gerekli
dikkatle sisirin.

Balon sisirildiginde hidrofilik kaplama nedeniyle lezyon
disina kayabilir. Balonun lezyon iginde konumunun
degismemesi igin yiiksek ¢ozunurlikli floroskopi kilavuziugu
altinda dikkatle sisirin.

5-2 Balon sistikten sonra tamamen inmis balonu kilavuz kateter igine geri cekmek igin
dilatasyon kateterini geriye dogru gekin ve stenozdaki azalmayi degerlendirmek
lizere kilavuz kateter iginden koroner anjiyografi yapin.

« Balon tamamen inmeden dilatasyon kateterini hareket
ettirmeyin veya gikarmayin. Dilatasyon kateterinin
cikariimasi Y konektorii hemostatik valfi gevsetildikten sonra
yapilmalidir.

Kilavuz tel damar igindeyken kateter kilavuz tel boyunca diiz

bir hat halinde gikarin.

Kateter Y konektor portunda biikillyse gikarmayin. Bukild

bir kateterin gikariimasina kalkisilirsa kilavuz tel portu

yakinindaki bélgeye asiri basing uygulanir ve katetere zarar
verebilir veya kirabilir.

5-3 Stenozda iyilesme kesin degilse, balonun sisme basincini giderek RBP degerine
arttirin veya baska iyilesme elde edilemeyinceye kadar tekrar tekrar basing
olusturun. Genellikle balonun tekrar tekrar sisiriimesi koroner anjiyografiyle
dogrulanabilecek sekilde stenozda, yeterli iyilesme saglar.

6. Dilatasyon kateterinin degistirilmesi

6-1 Y konektorlinin hemostatik valfini gevsetin.

6-2 Kilavuz tel ve hemostatik valfi bir elde ve iletme kateterini diger elde tutun.

6-3 Kilavuz telin lezyondaki konumunu korurken dilatasyon kateterini gikarin. Sonraki
katetere yerlestirildiginde problemlerden kaginmak icin kilavuz tel yiizeyini silin.

UYARI Dilatasyon kateterini yerlestirirken veya degistirirken

kilavuz teli fizyolojik salin sollisyona batirilmis gazh
telle bir kez silin. Yiizey kayganhginin azalmadigindan
ve tel lizerinde yabanci cisim olmadigindan emin olmak
icin tiim kilavuz teli inceleyin. Kateteri kilavuz tel
lizerine yapigmig bu tir kalintilar tizerinden veya yari
1slanmis bir tel Gizerinden hareket ettirmek dilatasyon
kateterinin ayrilmasi veya yirtilmasi ile sonuglanabilir.
Bu durum kateter parcalarinin ¢ikarilmasini
gerektirebilir.
Kilavuz tel pozisyonunu degisim esnasinda yiiksek
¢6zUnUrluklu floroskopi altinda izleyin.
6-4 Kateter kilavuz telin proksimal ucu tzerinden kilavuz tel konumunu korurken daha
6nce tanimlandigi sekilde yerlestirin.
Tazuna diginda kateterler kullanildiginda Greticinin talimatini
okuyun.
6-5 Sonrasinda “Dilatasyon kateterinin insersiyonu” baslikl kullanma talimatini
izleyin ve 4-7 dilatasyon kateterlerini sisirin/degistirin.
7. Dilatasyon kateterinin gikarilmasi
Dilatasyon tamamlandiktan sonra, balonu tamamiyla indirin ve dilatasyon kateter ve
kilavuz teli hemostatik valfi gevsettikten sonra ¢ikarin. Islemden sonra herhangi bir
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beklenmeyen olay olasiligina karsi kilavuz teli bir siire yerinde tutmak &nerilir.
Cikarilmis dilatasyon kateterini glivenli ve uygun sekilde atmak tizere CATHETERCLIP
Uriiniint “CATHETERCLIP ve balon koruma kilifi kullanma talimati” ile uyumlu olarak
kullanin.
8. CATHETERCLIP kullanma talimati
8-1 CATHETERCLIP kullanma talimati
1. CATHETERCLIP’i tutucusundan gikarin.
2. PTCA dilatasyon kateterini tek veya cift halka seklinde konumlandirin (Sekil 1).
Halkalari olustururken PTCA dilatasyon kateter biikiilmesi
ve kolapsini 6nlemek igin dikkatli davranin.
3. Sarmal olusturmus PTCA dilatasyon kateterini CATHETERCLIP ile asagidaki
adimlari izleyerek sabitleyin:
« CATHETERCLIP ucunu dilatasyon kateterine kanca seklinde takin (Sekil 2).
« Dilatasyon kateterini CATHETERCLIP’in diger ucuna sabitleyin (Sekil 3).
PTCA Dilatasyon kateterini daha sert, proksimal
ucunda CATHETERCLIP ile sabitleyin.
CATHETERCLIP’i esnek, distal saft Gizerinde veya
hizli degistirme tipi dilatasyon kateterlerinin PTCA
kilavuz tel portunda kullanmayin ¢iinkii PTCA
dilatasyon kateterine zarar verebilir.
4. CATHETERCLIP’i sarmal olusturmus PTCA dilatasyon kateterinden
cikarirken yukaridaki adimlari tersinden yapin (Sekil 3'ten Sekil 2'ye).
CATHETERCLIP'i gikarirken saft bikilmesi ve kolapsini

onlemek igin dikkatli davranin.

N

Sekil.

Sekil. 2

8-2 Balon koruma kilifi kullanma talimati

DIKKAT Kateter bir fizyolojik salin sollisyonu ganagina kondugunda

ikinci balon koruma kilifi kullaniimasi 6nerilir. Balon kateter
(izerine 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 kilifi igine 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 hafifge gevirin ve dikkatle yerlestirin.

4. Kateter kullanirken balon koruma kilifini kateter ucunda fizyolojik salin
sollisyonunda islattiktan sonra balon koruma kilifi ve stileyi balona zarar
vermeden dikkatle ¢ikarin.

Direngle karsilasilirsa ikinci balon koruma kilifini zorla
citkarmayin. Zorla ¢cikarma balonun sismemesine veya
inmemesine neden olabilir.

[ SAKLAMA ONLEMLERI

Saklama sirasinda su, dogrudan giines 1s1d1, asiri sicaklik ve yliksek neme maruz
birakmaktan kaginin.
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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 saturosu fiziologisko

[ INDIKACIJAS LIETOSANAI | skidumu.

Tazuna ("dilatacijas katetrs") ir paredzéts zemadas transluminalas koronaras Skatiet SPECIFIKACIJA balona diametra attiecibu pret
angioplastijas (PTCA) procediru veik$anai, lai uzlabotu miokarda asinsriti lokalizétas aprékinato eksplozijas spiedienu.

stenotiskas koronaras artérijas bojajumu vietas.

Péc iznems$anas nelietojiet atkartoti balona aizsargapvalku,

[ LIETOSANAS NORADIJUMI | kas uzstadits uz katetra. Ja $is bridinajums netiek nemts véra,
balons var nepiepisties un neiztuk$oties ta deformacijas un
roktura bojajuma dé|.

1. Kontrindikacijas (pacienti/apstakli, kuros jaizvairas lietot PTCA)
- Kreisas koronaras artérijas bojajumu vietas, kuras asinsrites kompensacija ar
$untésanu vai kollateralu cirkulaciju nav pieejama. S1bridinajuma neievéro$ana
var izraisit akdtu koronaru okliziju.

4. Komplikacijas
PTCA var izraistt $adas iesp&jamas komplikacijas:

- Pacienti, kuriem biju$as koronaro artériju spazmas anamnézé. - Koronaras artérijas bojajumi - Bradikardija
- Gritniecém vai sievietém, kuras plano gratniecibu. Pak|au$ana rentgena stariem - Akuts miokarda infarkts - Smaga aritmija
var radit augla bojajumu. - Sirds kambaru fibrilacija - Cerebrals infarkts
2. Relativas kontrindikacijas (pacienti/apstak|i, kuros PTCA var paklaut lielakam - ISémija ilgstosas dilatacijas de| - Koronaras artérijas vai Suntésanas
riskam neka parasti, un to var méginat lietot tikai tad, ja ieguvums no * Artérijas perforacija asinsvada totala okluzija
proceduras atsver risku) - Koronaras artérijas restenoze - Arteriovenoza fistula
- Pacientiem, kuriem koronara Sunté$anas operacija nav piemérojama. Akata - I8émija spazmu dé| - Paéatrinata sirdsdarbiba
perioda i§émisku komplikaciju gadTjumos ir nepiecieSama neatliekama CABG. - Distala embolizacija - Hipotensija
3. Svarigas drosSibas instrukcijas - Hematoma - Koronaras artérijas ievainojums
- Ripigi ievadiet dilatacijas katetru artérija un, ja - Slikta dd$a un vemsana - Nestabila stenokardija
novérojama jebkada veida pretestiba, partrauciet veikt - Asino$ana - Asinsvadu iek$é&ja tromboze
manipulaciju ar dilatacijas katetru un noskaidrojiet - Nave - Artérijas plisums
céloni, izmantojot augstas izSkirtspéjas fluoroskopiju. - Infekcija vai sapes ievadiSanas vieta
Turpinot ievadit dilatacijas katetru, var nodarit asinsvada Ja PTCA rezultata ir radu$as komplikacijas, kuru likvidé$anai ir nepieciesama
bojajumus un/vai izraisit dilatacijas katetra atdalisanu vai neatlieckama koronaro artériju $untésanas operacija, pacientiem, kuriem ta jau ir
saplisanu. Ta rezultata bus nepiecieSsams iznemt bijusi, mirstiba biis augstaka neka pacientiem, kuriem ta nav veikta. ligtermina
dilatacijas katetra fragmentus no asinsvada. PTCA komplikacijas vél janosaka.

@ - Stenta ievietoSanu, dilatacijas katetra ievadisanu, 5. Piesardzibas pasakumi @
iznemsSanu vai piepisanu javeic riipigi, izmantojot . 8is produkts ir sterilizéts ar etiléna oksida gazi. Tikai vienreizéjai lietosanai.
augstas izSkirtspéjas fluoroskopiju. Nespéja to veikt Nelietot atkartoti. Nesterilizét atkartoti. Neapstradat atkartoti, atkartota apstrade
riipigi var izraisit asinsvadu bojajumu vai katetra var radit risku ierices sterilitatei, biosavietojamibai un funkcionalajam veselumam.
bojajumus/parravumus stenta ieskrapéjuma dél, un « Sterils un nepirogéns neatvérta un nebojata komplekta iepakojuma. Nelietot, ja
balona plisumus zem aprékinata eksplozijas spiediena. komplekta iepakojums vai produkts ir bojats vai notraipits.

« Izmantojiet inflacijas/deflacijas ierici, kas aprikota ar precizu - Produkts jalieto talTt péc iepakojuma atvér$anas, un tas péc lieto§anas pareizi
manometru. Ja balons tiek parak daudz piepasts, ko rada jalikvide.
nepreciza balona spiediena noteik$ana, tas var parspragt. « Dilatacijas katetru atlauts lietot tikai arstam, kur$ ir apmacits stradat vai darboties
« levadiet pacientam atbilstodu antikoagulantu un koronaro ar PTCA metodém un apmacits ierices lieto$ana.
vazodilatoru PTCA procedras laika. Péc PTCA procediras « PTCA proceddras javeic tikai medicinas iestadés, kuras iespéjams veikt
veiciet atbilstodu antikoagulantu terapiju saskana ar atbildiga neatliekamas koronaro artériju operacijas smagu komplikaciju gadijuma. Vélams,
arsta noradijumiem. lai sirds un asinsvadu kirurgijas arstu komanda ir gatava darbam PTCA

______ procediras laika.
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ellainas kontrastvielas. Saskare ar $iem reagentiem var
izraisTt dilatacijas katetra bojajumus un/vai balona plisumus. e - -
katetru vai radit slidamibas zudumu.

Vienmér saudzigi darbojieties ar katetriem un raugieties, lai tie Dilatacijas katetra ievadi§anu un stavokla mainu asinsvada javeic, izmantojot

nesavitos. Ja katetrs ir savijies, tad to nelietojiet. Savijums var augstas iz&kirtspéjas fluoroskopiju.

bojat vai parplést katetru. Operacija javeic pilnba aseptiski.

Tpasi saudzigi darbojieties ar katetru, izmantojot divu balonu —

"kissing balloon" metodi vai paralélas stigas metodi, lai | LIETOSANAS NORADIJUMI |

izvairitos no savi$anas ar paligierici. Ja tiek konstatéta PIESARDZIBAS PASAKUMI| «  Pirms katetra lieto$anas izlasiet instrukcijas farmaceitiskajiem

pretestiba, iznemiet gan katetru, gan paligierici. produktiem un medicinas iericém, kuras lietosiet kopa ar katetru.

Izvélieties atbilstosu balona izméru atkariba no diagnosticétas + Pirms lietoSanas parliecinieties, vai visi aparati, ieskaitot =~
dilatacijas katetru, darbojas pareizi. Parliecinieties, vai dilatacijas

vietas un anatomiska aspekta. 2 L e ~
_ i B B T a katetra konstrukcija atbilst izmantojamas procediras un metodes
Péc katetra iznemsanas iemérciet to fiziologiskaja §kiduma, kriterijiem.
lai nonemtu asinis no katetra virsmas. Ja asinis ir grati
nonemamas, noslaukiet katetru vienu reizi ar marli, kas
piestcinata ar fiziologisko $kidumu. Pirms balona katetra

vai netiriet katetru ar zalém. ST bridinajuma neievéro$ana var sabojat vai parraut
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1. Dilatacijas katetra sagatavosana

1-1 Uzmanigi iznemiet katetru no caurules turétaja.

PIESARDZIBAS PASAKUMI| «  Iznemiet katetru no caurules turétaja gala taisna virziena,
to nesalokot. Ja katetrs netiek iznemts taisna virziena,
parmérigs spiediens tiek piemérots vaditajstigas porta
tuvuma, kas, iespéjams, sabojas vai salauzis katetru.

« Nepiemérojiet spéku ja tiek konstatéta pretestiba.
Iznem$ana ar spéku var izraisit balona nepiepd$anos vai
neiztuk§osanos.

1-2 Péc balona aizsargapvalka samitrina$anas ar fiziologisko $kidumu, uzmanigi
nonemiet balona aizsargapvalku un stiletu, lai nesabojatu balona daju. Ja
nepiecieSams, dilatacijas katetru var saritinat un nostiprinat, izmantojot
CATHETERCLIP (katetra spaili) saskana ar "CATHETERCLIP (katetra spailes) un
balona aizsargapvalka lietoSanas noradijumiem".

Nenemiet nost aizsargapvalku, ja tiek novérota pretestiba.
Spéka pielietoSana var sabojat balonu.

1-3 Uzpildiet 20 ml $lirci ar 3 ml piemérotas kontrastvielas (pieméram: 1:1 kontrastvielu
un fiziologisko $kidumu).

Lai pieplistu balonu, neizmantojiet gaisu, gazes vai
Skidrumus, bet tikai kontrastvielu. Ja notiek noplide no
balona, $adi Skidrumi var radit izteikti negativu ietekmi
uz pacienta veselibu.

1-4 Pievienojiet §lirci, kas satur kontrastvielu, katetra serdei (turpmak saukta par

"balona piept$anas portu").

1-5 Turot $lirci ar tas galu uz leju, aspirgjiet gaisu aptuveni 20 — 30 sekundes.
1-6 Turot $lirci ar tas galu vérstu uz leju, Iénam ievadiet kontrastvielu.
1-7 Atkartojiet darbibas 1-5 un 1-6 vairakas reizes Iidz kontrastviela pilniba piepilda
balonu.
2. Vaditajstigas skaloSana un ievietosana
2-1 levietojiet komplekta eso$o skalo$anas adatu dilatacijas katetra distalaja gala.
Izskalojiet ar heparina saturo$u fiziologisko $kidumu, lai likvidétu gaisa burbuliSus.

levietojot komplekta eso$o skalo$anas adatu raugieties, lai
nesabojatu dilatacijas katetru.

2-2 Vizuali parliecinieties, ka balons ir pilniba iztukSots.

2-3 levietojiet vaditajstigas proksimalo galu (ne vairak ka 0.014" (0,36 mm)) katetra
distalaja gala. levadiet stigu caur vaditajstigas lomenu I1dz ta izvirzas uz aru no
vaditajstigas porta. Satveriet vaditajstigas proksimalo galu un pavelciet to atpakal
cauri vaditajstigas lomenam, Iidz vaditajstigas uzgalis un katetra gals ir atbilstosi
novietoti.

Pirms ievietojot dilatacijas katetru, riipigi noslaukiet
vaditajstigu ar marli, kas samércéta fi ogiskaja
$kiduma, lai nonemtu asins vai kontrastvielas paliekas.
Virzot katetru pa vaditajstigu, pie kuras pielipusas
Sadas dalinas, vai virzot pa daléji samitrinatu stigu, var
izraisit dilatacijas katetra atdaliSanos vai sapliSanu.

Ta rezultata var bat nepiecieSams iznemt katetra

fragmentus.

« Uzmanieties, lai dilatacijas katetra distalais gals
nesamezglojas, un, ievietojot vaditajstigas proksimalo
galu dilatacijas katetra distalaja gala, ievadiet to Ienam/
uzmanigi.

- Uzmanigi ievietojiet vaditajstigu, lai proksimalais gals

nesabojatu vaditajstigas limenu.

« Jakatetrs ir ievietots trauka ar fiziologisko §kidumu, ripigi
saritiniet ta da|u, lai izvairitos no nejausa piesarnojuma.
Nelietojiet katetru, ja ta proksimalaja dala ir mezgli vai
izliekumi. Tas var izraistt katetra dajas atdaliSanos.

3. Dilatacijas katetra savienosana ar manometru aprikotas inflacijas/deflacijas
ierici

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 piept$anas
portam. Lai parliecinatos, ka gaiss nevar iekl|at sistéma, inflacijas ierice atbilstosi
japiepilda ar kontrastvielu.

4. Dilatacijas katetra ievietoSana

4-1 levietojiet ievadslizu asinsvada, ka aprakstits razotaja instrukcija.

4-2 |zvélieties vaditajkatetru, kas atbilst markéjuma noradém un ir piemérots asinsvada
bojajuma vietai un pacienta anatomijai. Pirms lieto$anas izskalojiet vaditajkatetru
ar heparinu saturosu fiziologisko $kidumu.

Noziméjiet pacientam atbilsto$u koagulantu terapiju pirms
vaditajkatetra ievietoSanas.

4-3 Novietojiet vaditajkatetru pie vajadzigas koronaras artérijas atveres (ostium),
vadoties péc apstiprinata protokola. Parliecinieties par vaditajkatetra poziciju ar
augstas izskirtsp&jas fluoroskopiju. Péc tam, kad katetra pozicija ir apstiprinata,
ievadiet atbilstoSu vazodilatora dozu.

4-4 levietojiet dilatacijas katetru caur Y savienotaja hemostatisko varstu, kas pievienots
vaditajkatetram.

Parliecinieties, ka Y savienotaja hemostatiskais varsts ir
atverts. Ja varsts ir noslégts, tas nenodro$inas vienmérigu
balona vadi$anu.

4-5 |zmantojot augstas iz8kirtspéjas fluoroskopiju, ievadiet dilatacijas katetru lidz
punktam, kas atrodas 2-3 cm proksimali Iidz vaditajkatetra distalajam galam.
Katetra dziluma markieris palidz noteikt, cik dzili katetrs ir ievadits.

4-6 levadiet vaditajstigu vajadzigaja koronaraja artérija, izmantojot augstas
iz8kirtspéjas fluoroskopiju. Veiciet angiografiju caur vaditajkatetru, lai parliecinatos,
ka vaditajstiga ir $kérsojusi stenozes bojajuma vietu.

Parliecinieties, ka vaditajstiga ir pareizi ievadita vajadzigaja
asinsvada, veicot dazadu lenku rentgenografiju.

4-7 levadiet dilatacijas katetru ar vaditajstigas palidzibu [Tdz balons sasniedz stenozes
bojajuma vietu.

Ja tiek novérota jebkada veida pretestiba, nevadiet
vaditajstigu vai dilatacijas katetru ar spéku. Pirms
turpinat ievadiSsanu parbaudiet iemeslu, izmantojot
augstas izskirtspéjas fluoroskopiju. Veicot ievadi$anu
ar spéku, var sabojat asinsvadu un/vai izraisit
vaditajstigas vai dilatacijas katetra sapliSanu vai
atdali$anos.

4-8 |levadiet dilatacijas katetru I1dz stenozes bojajuma vietai, izmantojot rentgena
kontrast&joso markieri, un piepatiet balonu ar zemu 1-2 atm (101-203 kPa)
spiedienu péc tam, kad ir piegriezts Y savienotdja hemostatiskais varsts.
Parliecinieties, ka balons ir novietots stenozes bojajuma vietas centra, parbaudiet
iegdto nevienméribu (,hanteles efekts").

UZMANIBU! Nepiegrieziet Y savienotaja hemostatisko varstu parak stipri,

jo tas var ietekmét piepi$anas/iztuk§o$anas laiku un/vai
samezglot katetra dau.
5. Balona pieptisana
5-1 Piepdtiet balonu pie atbilsto$a spiediena noteiktu laiku, izmantojot inflacijas/
deflacijas ierici, kas aprikota ar manometru, un péc tam iztuksojiet balonu.

. Uzmanigi piepiitiet balonu ar augstas iz§kirtspéjas
fluoroskopijas palidzibu. Ja balons nepiepisas,
nepiemérojiet parak lielu spiedienu, jo tas var traucét
balona iztukSo$anu.

« Piepusanas spiediens nedrikst parsniegt RBP.
Spiediena piemérosana virs RBP var izraisit balona
plisanu. RBP pamatojas uz testéSanas rezultatiem
audu kultara (in vitro). Vismaz 99,9% balonu (ar 95%
ticamibu) neparsprags pie spiediena, kas ir vienads ar
RBP vai zemaks par to.
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Ja piemérojot spiedienu, kas parsniedz RBP, balons
parspragst, tad balons vai ta fragmenti var iek|at
asinsvada un bis nepiecieSama to iznemsana.
Notiek izpéte par istermina vai ilgtermina sekam, ko
koronarajam artérijam rada spiediens, kas ir virs
nominala.

Nepiepitiet balonu lielaku par koronaras artérijas
diametru proksimali vai distali stenozes bojajuma
vietai.

Lai izplestu stentu ar balona piepiiSanas palidzibu,
stenta iekSiené vai apkalkojusSos bojajumu vietas ir
iespéja balona pliSanai pirms RBP parsniegsanas.
Uzmanigi piepatiet balonu.

UZMANIBU! PiepUsts balons var izslidét no bojajuma vietas hidrofila

parklajuma dé|. Uzmanigi piepatiet balonu ar augstas
iz8kirtspéjas fluoroskopijas palidzibu, lai balons nemainitu
novietojumu bojajuma vieta.

5-2 Péc balona piepusanas pavelciet atpaka| dilatacijas katetru, lai pilniba izvilktu
iztuk$oto balonu vaditajkatetra, un veiciet koronaro angiografiju caur vaditajkatetru,
lai novertétu stenozes labojumu.

PIESARDZIBAS PASAKUMI| «  Nevirziet vai neiznemiet dilatacijas katetru pirms balons ir

pilnTba iztukSots. Dilatacijas katetra iznems$ana ir javeic
péc Y savienotaja hemostatiska varsta atbrivoSanas.
Vaditajstigai atrodoties asinsvada iznemiet katetru taisna
virziena pa vaditajstigu.

Neiznemiet katetru, ja tas ir saliecies pie Y savienotaja
porta. Ja tiek méginats iznemt saliektu katetru,
vaditajstigas porta tuvuma tiek piemérots parak liels
spiediens, kas, iespéjams, sabojas vai salauzis katetru.

5-3 Ja stenozes labojums nav bijis pietiekams, pakapeniski palieliniet balona
piepusanas spiedienu lTdz RBP vai atkartoti piemérojiet spiedienu, I1dz talaku
uzlabojumu vairs nav iesp&jams sasniegt. Parasti atkartota balona piepG$ana
sniedz atbilstoSu stenozes uzlabojumu, par ko var parliecinaties koronaraja

angiografija.

6. Dilatacijas katetra nomaina
6-1 Atbrivojiet Y savienotaja hemostatisko varstu.
6-2 Satveriet ar vienu roku vaditajstigu un hemostatisko varstu, bet ar otru — katetru.
6-3 Iznemiet dilatacijas katetru, saglabajot vaditajstigas novietojumu bojajuma vieta.
Noslaukiet vaditajstigas virsmu, lai izvairitos no problémam, ievadot to nakamaja

katetra.

BRIDINAJUMS | levietojot vai nomainot dilatacijas katetru, vienreiz

noslaukiet vaditajstigu ar marli, kas samércéta
fiziologiskaja $kiduma. 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 sadas
dalinas, vai virzot pa daléji samitrinatu stigu, var izraisit
katetra atdaliSanos vai sapliSanu. Ta rezultata var bat
nepiecieSams izpemt katetra fragmentus.

UZMANIBU! Apmainas laika uzmaniet vaditajstigas novietojumu,

izmantojot augstas izskirtsp&jas fluoroskopiju.

6-4 levietojiet nakamo katetru pa vaditajstigas proksimalo galu, ka aprakstits ieprieks,
saglabajot vaditajstigas novietojumu.

UZMANIBU! Ja tiek lietoti katetri, kas ir atSkirigi no Tazuna, izlasiet

razotaja noradijumus.

6-5 levérojiet lietoSanas noradijumus, kas ir markéti ka “Dilatacijas katetra
ievietoSana” péc 4-7 punkta, un piepatiet/nomainiet dilatacijas katetrus.
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7. Dilatacijas katetra nonemsana
Péc dilatacijas pabeig$anas pilntba iztuk$ojiet balonu, iznemiet dilatacijas katetru un
vaditajstigu péc hemostatiska varsta atbrivoSanas. leteicams kadu bridi péc
procediras saglabat vaditajstigas novietojumu, lai sagatavotos jebkadiem
iespéjamiem negaiditiem incidentiem. Lai pareizi un atbilstosi likvidétu iznpemto

dilatacijas katetru, izmantoj

iet CATHETERCLIP (katetra spaili) saskana ar

"CATHETERCLIP (katetra spailes) un balona aizsargapvalka lietoSanas noradijumiem".

8. CATHETERCLIP (katetra

spaile) un balona aizsargapvalka lietoSanas noradijumi

8-1 CATHETERCLIP lietoSanas noradijumi

1. 1znemiet CATHETE

RCLIP no ta turétaja.

2. lzveidojiet PTCA dilatacijas katetru ka vienu vai dubultu cilpu (1. att.).

UZMANIBU!

Darbojieties saudzigi, lai novérstu PTCA dilatacijas
katetra savi$anos vai sali$anu, veidojot cilpas.

3. Nofikséjiet saritinato PTCA dilatacijas katetru ar CATHETERCLIP, veicot talak

minétas darbibas:

+ Uzkariniet CATHETERCLIP uzgali uz PTCA dilatacijas katetra (2. att.).

+ Nofiksgjiet PTCA

dilatacijas katetru pie otra CATHETERCLIP gala (3. att.).

BRIDINAJUMS | Nostipriniet PTCA dilatacijas katetru ar

CATHETERCLIP pie cietaka, proksimala gala.
Nelietojiet CATHETERCLIP pie lokanas, distalas
dalas vai PTCA vaditajstigas porta atras apmainas
tipa PTCA dilatacijas katetriem, tas var sabojat
PTCA dilatacijas katetru.

4. Nonemot CATHETERCLIP no saritinata PTCA dilatacijas katetra, atkartojiet

iepriek$§ minétas da

UZMANIBU!

rbibas apgriezta seciba (3. att. I1dz 2. att.).
Uzmanigi nonemiet CATHETERCLIP, lai izvairitos no
katetra dalas saviSanas un sali$anas.

1. att.

\ \Vaditjstigas ports’
,,,,:‘. =

2. att. 3. att.

8-2 Balona aizsargapvalka
UZMANIBU! ] let:

tie

no

lietoSanas noradijumi

eicams izmantot otra balona aizsargapvalku, kad katetrs
k novietots trauka ar fiziologisko $kidumu. Péc
nemsanas nelietot atkartoti balona aizsargapvalku, kas

uzstadits uz balona katetra. ST bridinajuma neievéro$ana

va
de

W N =

. levietojiet stiletu un
parklajiet balonu ar

UZMANIBU!

IS

rizraisit balona nepiepisanos, ko radis balona
formacija vai katetra dalas bojajums.

. Nonemiet otra balona aizsargapvalku no saderibas plaksnes.
. levietojiet stiletu otra balona aizsargapvalka.

balona aizsargapvalku no katetra gala un uzmanigi

stiletu un balona aizsargapvalku.

Nelietojiet spéku balona ievieto§anai balona aizsargapvalka.
Nedaudz pagrieziet balonu un uzmanigi to ievietojiet.

. Lietojot katetru, péc balona aizsargapvalka pie katetra uzgala samitrinasanas

ar fiziologisko $kidumu uzmanigi nonemiet balona aizsargapvalku un stiletu,

nesabojajot balonu.

UZMANIBU!

Nenonemiet balona aizsargapvalku ar spéku, ja tiek
konstatéta pretestiba. Nonems$ana, pielietojot spéku, var
nelaut balonam piepusties vai iztukSoties.

[ PIESARDZIBAS PASAKUMI UZGLABASANAI |

|zvairieties no Gdens iedarbibas, tieSas saules gaismas, krasam temperattram vai

augsta mitruma uzglabasana:

s laika.
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VENSCINA

[ INDIKACIJE

Tazuna (“kateter za dilatacijo”) je namenjen za uporabo za perkutano transluminalno
koronarno angioplastijo (PTCA) za izbolj$anje pretoka krvi v miokardiju v lokalizirani

stenoti¢ni 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 ni izravnave pretoka krvi
z obvodom ali kolateralno cirkulacijo. Zaradi neupostevanja tega opozorila lahko

pride do akutne koronarne zapore.
- Bolniki z anamnezo spazmov koronarnih arterij.

- Nosecnost ali sum na nosecnost. Izpostavljenost rentgenskim Zarkom lahko

Skoduje plodu.

. Relativne kontraindikacije (bolniki/stanja, pri katerih lahko postopek PTCA
predstavlja vecje tveganje od obicajnega in ki se ga lotite le, ¢e korist

postopka prevlada nad tveganjem)

- Bolniki, pri katerih operacija koronarne premostitve ni primerna. Za ishemi¢ne
zaplete akutne faze je potrebna nujna operacija CABG.
. Pomembna varnostna navodila

OPOZORILA |- Kateter za dilatacijo previdno potiskajte naprej po arteriji

in e zacutite upor, kateter prenehajte uvajati in ugotovite
vzrok pod visokoloéljivo 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

PREVIDNOSTNI UKREPI| «
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katetra za dilatacijo.

Znotraj opornika opornice je treba kateter za dilatacijo
pomikati naprej, odstranjevati ali polniti previdno pod
visokoloéljivo rentgensko presvetlitvijo. Ce niste
previdni, lahko pride do poskodb zil ali poSkodbe/
pretrganja katetra zaradi abrazije opornice, balon pa po¢i

pod naznaéenim delovnim tlakom.

strjevanju krvi.

anatomskega vidika.

Uporabite pripomocek za polnjenje/praznjenje, opremljen z
natanénim manometrom. Balon lahko po¢i, ¢e pride do
prenapolnjenosti zaradi napa¢no dolo¢enega tlaka balona.

Bolniku med postopkom PTCA dovajajte ustrezno sredstvo
proti strjevanju krvi in koronarni vazodilatator. Po
opravljenem postopku PTCA po navodilih odgovornega
zdravnika opravite ustrezno terapijo s sredstvom proti

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
prepognjenosti se lahko kateter poSkoduje ali pretrga.

Med izvajanjem dvobalonske tehnike ali tehnike vzporedne
Zice kateter uporabljajte skrajno previdno, da preprecite
zapletanje s priloZzeno pripravo. Ce pride do upora, kateter
in priloZeno pripravo odstranite skupaj.

Izberite primerno velikost balona iz diagnosti¢nega in

« Poizvlacenju katetra, ga namocite v fiziolosko raztopino,
da odstranite kri s povrSine katetra. Ce kri tezko odstranite,
kateter enkrat obriSite z gazo, prepojeno s fiziolo§ko
raztopino. Preden ponovno vstavite isti balonski kateter, ga
preglejte v celoti, da se prepri¢ate, da se ni poslabsala
spolzkost povrsine in da na katetru niso prisotni tujki.
Sperite kateter s heparinizirano fiziolo§ko raztopino, da
odstranite kri iz lumna vodilne Zice.

« Zarazmerje med premerom balona in naznaenim
delovnim tlakom si oglejte SPECIFIKACIJE.

« Ko odstranite prvi za&¢itni tulec balona na katetru, ga ne
uporabljajte ponovno. Neupostevanje tega opozorila lahko
povzroci, da se balon ne napolni ali izprazni zaradi
iznakazZenja balona in poSkodbe tulca.

4. Zapleti

Mozni zapleti s postopkom PTCA vkljuéujejo, a niso omejeni na naslednje zaplete:

- dissekcija koronarne arterije

- akutni miokardni infarkt

- ventrikularna fibrilacija

- ishemija zaradi dolgotrajne dilatacije
- perforacija arterije

- bradikardija

- huda aritmija

- cerebralni infarkt

- popolna okluzija koronarne arterije ali

obvodnega presadka

- arteriovenska fistula - restenoza koronarne arterije

- palpitacije - ishemija zaradi spazma
- hipotenzija - distalna embolizacija

- poskodba koronarne arterije - hematom

- nestabilna angina pektoris - navzea in bruhanje

- intraZilna tromboza - krvavitev

- strganje arterije - smrt

- okuzba in bolec¢ina na mestu vstavitve
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, vi§ja od smrtnosti bolnikov, pri katerih premostitev $e ni
bila izvr§ena. Dolgoroc¢ne zaplete s postopkom PTCA je treba $e opredeliti.
5. Previdnostni ukrepi za uporabo
Ta izdelek je steriliziran z etilen oksidom. Le za enkratno uporabo. Ni za ponovno
uporabo. Ni namenjeno ponovnemu resteriliziranju. Ne predelujte ponovno.
Predelovanje lahko ogrozi sterilnost, biolosko zdruzljivost in funkcionalno
neokrnjenost priprave.
Sterilno in apirogeno v neodprti in neposkodovani embalazi. Ne uporabljajte, e je
embalaza ali sam izdelek poskodovan ali umazan.
|zdelek uporabite takoj po odprtju embalaze in ga po uporabi varno in pravilno
odstranite.
Kateter za dilatacijo lahko uporablja le zdravnik, ki je seznanjen s tehnikami PTCA
in usposobljen za njihovo uporabo.
Postopke PTCA je dovoljeno izvajati le v ustanovah, kjer je mogoce v primeru
hudih zapletov izvesti nujno premostitev koronarnih arterij. Zazeleno je, daje v
Casu postopka PTCA pripravljena kirur§ka ekipa za kardiovaskularne operacije.
Katetra ne namakaijte v sterilizacijski alkohol ali raztopine zdravil, ki vsebujejo
organska topila, in ga ne briSite z zdravili. Zaradi neupostevanja teh navodil lahko
pride do po$kodb ali pretrganja katetra ali pa kateter izgubi spolzkost.
Vsak pomik naprej po vstavitvi katetra za dilatacijo v Zilo je treba izvesti pod
visokologljivo rentgensko presvetlitvijo.
Celoten postopek je treba opraviti asepti¢no.

[ NAPOTKI ZA UPORABO |
PREVIDNOSTNIUKREPI | « Pred uporabo katetra preberite navodila za prilozene

farmacevtske izdelke in medicinske pripomocke.

- Pred uporabo se prepri¢ajte, da vse priprave, vklju¢no 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.
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1. Priprava katetra za dilatacijo
1-1 Kateter previdno odstranite iz cevke, v kateri je shranjen.

. 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 prekomerna sila, zaradi katere se lahko
kateter poSkoduje ali zlomi.

Ce zagutite upor, katetra ne odstranjujte na silo.

Odstranitev na silo lahko povzroci, da se balon ne bo

napolnil ali izpraznil.

1-2 Ko zmocite za¢itni 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 za$¢itnega tulca balona*“.

Tulca ne odstranjujte, ¢e zacutite upor. Zaradi sile lahko
poskodujete balon.

1-3 Povlecite 3 ml ustreznega kontrastnega sredstva (na primer: mesanica
kontrastnega sredstva in fizioloske raztopine v razmerju 1:1) v 20-mililitrsko
brizgalko.

Za polnjenje balona ne uporabljajte zraka, plinov ali
tekocin, razen kontrastnega sredstva. V primeru iztekanja
iz balona imajo lahko tak$ne 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 Ko drzite 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 fizioloko raztopino, da odstranite zracne mehurcke.

Pri vstavljanju prilozene igle za izpiranje pazite, da ne
poskodujete katetra za dilatacijo.

2-2 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 obriSite

vodilno zZico z gazo, prepojeno s fiziolosSko raztopino, da
odstranite vse morebitne ostanke krvi ali kontrastnega
sredstva. Ce kateter pomikate preko tak$nih 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.

. Pazite, da ne prepognete distalne konice katetra za

dilatacijo, in ga pocasi/previdno pomikajte naprej, ko

vstavljate proksimalni konec vodilne Zice v distalno konico

katetra za dilatacijo.

Previdno vstavite vodilno Zico in preprecite, da bi

proksimalni konec po$kodoval lumen vodilne Zice.

Ce kateter polozite v posodo s fiziologko raztopino,

previdno zvijte cevko, da preprecite nenamerno

onesnazenje.

Ce je proksimalna cevka katetra ukrivljena ali

prepognjena, katetra ne uporabljajte. Lahko pride do

locitve cevke katetra.
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. Prikljucitev pripomocka za polnjenje/praznjenje, opremljenega z

manometrom, na kateter za dilatacijo

3-1 Napolnite pripomocek za polnjenje/praznjenje, opremljen z manometrom, s
kontrastnim sredstvom in iz njega odstranite zrak.

3-2 Na odprtino za polnjenje balona na katetru za dilatacijo ¢vrsto 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

4-1 Vstavite vodilo v krvno Zilo, kot je opisano v proizvajal¢evih navodilih za uporabo.

4-2 |zberite vodilni kateter, ki ustreza indikacijam na oznaki in je primeren za polozaj
lezije in bolnikovo anatomijo. Pred uporabo vodilni kateter izperite s heparinizirano
fiziolo$ko raztopino.

Bolnik mora pred vstavitvijo vodilnega katetra prejeti
ustrezno terapijo s sredstvom proti strjevanju krvi.

4-3 Namestite vodilni kateter na ustje Zelene koronarne arterije po veljavnem
protokolu. Pod visokologljivo rentgensko presvetlitvijo preverite polozaj vodilnega
katetra. Ko preverite polozZaj katetra, dajte ustrezen odmerek vazodilatatorja.

4-4 Vstavite kateter za dilatacijo skozi hemostatsko zaklopko Y-spojnika, pritrjenega na
vodilni kateter.

PREVIDNOSTNI UKREP| Prepricajte se, da ste popustili hemostatsko zaklopko

Y-spojnika. Ce zaklopka preveé tesni, ne bo omogogala
prostega prehoda balona.

4-5 Pod visokolocljivo 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.

4-6 Vodilno Zico potisnite v Zeleno koronarno arterijo pod visokolocljivo rentgensko
presvetlitvijo. Opravite angiografijo skozi vodilni kateter in preverite, ali je vodilna
Zica pre$la stenoticno lezijo.

S kontrastno radiografijo iz razli¢nih kotov preverite, ali je
vodilna zica pravilno vstavljena v ciljno Zilo.

4-7 Kateter za dilatacijo potiskajte preko vodilne Zice, dokler balon ne doseze
stenoticne lezije.

OPOZORILO | Ce za&utite upor, vodilne Zice ali katetra za dilatacijo ne

potiskajte na silo. Pred nadaljevanjem ugotovite 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.

4-8 Potisnite kateter za dilatacijo naprej, da namestite balon na mestu stenoti¢ne lezije
s pomocjo 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 names$c¢en na sredino stenoti¢ne lezije, tako da preverite posledi¢éno
neravnost (uinek utezi).

Ne zateguijte preve& hemostatske zaklopke Y-spojnika, ker
lahko to vpliva na ¢as polnjenja/praznjenja in/ali pride do
prepognjenosti cevke katetra.

. Polnjenje balona

5-1 Balon ustrezno dolgo polnite z ustreznim tlakom s pripomo¢kom za polnjenje/
praznjenje, opremljenim z manometrom; nato balon izpraznite.

. Balon previdno polnite pod visokoloéljivo 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 nazna¢enega
delovnega tlaka. Zaradi tlaka, vi§jega od naznacenega
delovnega tlaka, lahko balon poc¢i. Naznacen delovni
tlak temelji na rezultatih preizkusov in vitro. Vsaj

99,9 % balonov (z zanesljivostjo 95 %) ne bo po¢ilo pri
njihovem naznac¢enem delovnem tlaku ali pod njim.
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Ce balon poéi zaradi tlaka, visjega od naznaéenega
delovnega tlaka, lahko balon ali njegovi delci pridejo v
zilo, od koder jih bo morda treba odstraniti.
Kratkorocne ali dolgoroéne uéinke izvajanja tlaka nad
nominalnim tlakom na koronarne arterije Se
preiskujejo.

Ne polnite balona bolj, kot znasa premer koronarne
arterije proksimalno ali distalno od stenoti¢ne lezije.
Polnjenje balona za Siritev opornice znotraj opornice
ali poapnelih lezij je povezano z moznostjo, da balon
poci, preden je presezen naznacen delovni (razpocni)
tlak. Balon napolnite previdno.

PREVIDNOSTNI UKREP| Ko se balon napolni, lahko zdrsne iz lezije zaradi hidrofilne

prevleke. Balon previdno polnite pod visokoloéljivo
rentgensko presvetlitvijo, da ne spremeni polozaja v leziji.

5-2 Povlecite nazaj kateter za dilatacijo, da izvlecete povsem izpraznjen balon v vodilni
kateter po polnitvi balona, in opravite koronarno angiografijo skozi vodilni kateter,
da ocenite stanje stenoze.

PREVIDNOSTNIUKREP| » 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.

Ko je vodilna Zica v Zili, odstranite kateter naravnost
vzdolZz vodilne Zice.

Katetra ne odstranjujte, Ce je ukrivljen pri odprtini
Y-spojnika. Ce poskusate odstraniti ukrivljen kateter,
deluje na obmocje poleg odprtine za vodilno Zico
prekomerna sila, zaradi katere se lahko kateter poSkoduje
ali pretrga.

5-3 Ce se stanje stenoze ni ustrezno izbolj$alo, postopno zviduite tlak polnjenja balona
do naznacenega delovnega (razpocnega) tlaka ali pa ga izpostavljajte tlaku tako
dolgo, dokler ni mogoc¢a ve¢ nobena izboljSava. Obi¢ajno se s ponavljajo¢im
polnjenjem balona doseZe zadostno izbolj$anje stenoze, kar lahko preverite s
koronarno angiografijo.

6. 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 vstavljate ali menjate kateter za dilatacijo, vodilno

zico enkrat obrisite z gazo, prepojeno s fiziolo§ko
raztopino. Preglejte celotno vodilno Zico, da se
prepricate, da se ni poslabsala spolzkost povrsine in da
na zici 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.

PREVIDNOSTNI UKREP| Polozaj vodilne Zice nadzirajte pod visokolocljivo rentgensko

presvetlitvijo med menjavo.

6-4 Vstavite nasledniji kateter preko proksimalnega konca vodilne Zice, kot je bilo
predhodno opisano, medtem pa ohranjajte polozaj vodilne Zice.

PREVIDNOSTNI UKREP| Preberite proizvajal¢eva navodila, ko uporabljate druge

katetre kot Tazuna.

6-5 Upostevajte navodila za uporabo ,,Vstavljanje katetra za dilatacijo od 4-7 naprej
in napolnite/zamenjajte katetra za dilatacijo.
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7. Odstranitev katetra za dilatacijo
Po kon¢ani 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*.

8. 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.

3. Zvit kateter 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).

OPOZORILO | 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.

4. Pri odstranjevanju KATETRSKE SPONKE z zvitega katetra za dilatacijo
PTCA ponovite zgoraj opisane korake v obratnem vrstnem redu (sl. 3 do 2).

PREVIDNOSTNI UKREP| Ravnajte previdno, da se cevka pri odstranjevanju

KATETRSKE SPONKE ne prepogne in sesede.

sl. 1

Odprtina za
vodilno zZico

sl. 2 sl. 3

8-2 Navodila za uporabo zas¢itnega tulca balona

PREVIDNOSTNI UKREP

Ko kateter polozite v posodo s fiziolo$ko raztopino, je
priporo¢ljivo uporabiti drugi zas¢itni tulec balona. Zas¢itnega
tulca balona, ki je namescen na balonski kateter, po
odstranitvi ne uporabljajte ponovno. Neupo$tevanje tega
opozorila lahko povzroci, da se balon ne napolni zaradi
iznakazZenja balona in poSkodbe tulca.

1. Odstranite drugi za$¢itni tulec balona iz papirja.

2. Vstavite stilet v zas¢itni tulec balona.

3. Vstavite stilet in za$¢itni tulec balona s konice katetra ter previdno pokrijte
balon s stiletom in zaS¢itnim tulcem balona.

PREVIDNOSTNI UKREP| Balona ne potiskajte na silo v zas¢itni tulec balona. Balon

rahlo upognite in ga previdno vstavite.

4. Ko uporabljate kateter, najprej namocite zas¢itni tulec balona na konici katetra
v fizioloski raztopini, nato pa previdno odstranite zas¢itni tulec balona in stilet,
ne da bi poskodovali balon.

PREVIDNOSTNIUKREP] Ce zadutite upor, za$gitnega tulca balona ne odstranjujte

na silo. Odstranitev na silo lahko povzro¢i, da se balon ne
bo napolnil ali izpraznil.

[ OPOZORILA ZA SHRANJEVANJE

Med shranjevanjem ne izpostavljajte vodi, neposredni sonéni svetlobi, skrajnim
temperaturam ali visoki vlagi.
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[ INDIKACIJE |
Kateter Tazuna (,dilatacioni balon kateter*) je predviden da se koristi za perkutanu
transluminalnu koronarnu angioplastiku (PTCA) radi pobolj$anja miokardijalnog protoka
krvi u lokalizovanoj stenoti¢noj leziji koronarnih arterija.

[ MERE PREDOSTROZNOSTI U VEZI SA UPOTREBOM |

1. Kontraindikacije (pacijenti/stanja kod kojih se obavljanje postupka PTCA
mora izbegavati)

- Lezije na levom glavnom stablu za koje nema dostupne kompenzacije protoka krvi
u vidu bajpasa ili kolateralne cirkulacije. Nepostovanje ovog upozorenja moze da
dovede do akutne koronarne okluzije.

- Pacijenti koji su ve¢ imali spazam koronarne arterije.

- Trudno¢a ili 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 uobic¢ajenog i kod kojih se obavljanje
postupka PTCA moze pokusati samo ako je korist od postupka veéa od rizika)

- Pacijenti kod kojih hirurski zahvat ugradnje koronarnog bajpasa nije primenljiv. U
slucaju ishemijskih komplikacija u akutnoj fazi neophodno je obaviti hitan CABG.

3. Vazna bezbednosna uputstva
- Pazljivo 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 odvajanja ili 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

suda ili oSte¢enja/pucanja katetera usled abrazije stenta,

kao i do pucanja balona pri pritisku nizem od grani¢nog
pritiska prskanja.

. Koristite uredaj za razduvavanje/izduvavanje opremljen

preciznim manometrom. Balon moze puci ukoliko dode do

preteranog razduvavanja usled nepreciznog utvrdivanja
pritiska u balonu.

Ubrizgaijte pacijentu odgovarajuci antikoagulans i koronarni

vazodilatator tokom obavljanja postupka PTCA. Sprovedite

odgovarajuéu 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 o$teéenja dilatacionog katetera i/ili do
pucanja balona.

Uvek pazljivo rukujte kateterima i izbegavajte njihovo uvrtanje.
Nemaojte 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 prate¢eg medicinskog sredstva.
Ukoliko naidete na otpor, istovremeno izvadite kateter i
prate¢e medicinsko sredstvo.

Odaberite odgovarajucu veli¢inu balona u skladu sa
dijagnosti¢kim mestom i anatomijom pacijenta.

7
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Nakon uklanjanja katetera, potopite ga u fiziolo$ki rastvor kako
bi uklonili krv sa povrsine katetera. Ako se krv tesko uklanja,
prebrisite kateter gazom natopljenom fiziolo§kim rastvorom.
Pre uvodenja istog dilatacionog balon katetera, pregledati
¢Citavu povrsinu katetera kako bi potvrdili da se lubricitet nije
smanjio kao i da nema stranih materija na povrsini katetera. Za
uklanjanje krvi iz lumena Zice vodi¢a , isprati kateter
heparizovanim fiziolo$kim rastvorom.

Pogledajte deo pod naslovom SPECIFIKACIJE u vezi sa
odnosom izmedu pre¢nika balona i grani¢ni pritisak prskanja.
Nakon uklanjanja nemojte ponovo koristiti zastitini omotac
balona na kateteru. Nepo$tovanje ovog upozorenja moze da
prouzrokuje nemogucénost razduvavanja ili izduvavanja balona
usled deformisanja balona i o$teé¢enje osovine katetera.

4. Komplikacije
Moguce komplikacije obavljanja postupka PTCA obuhvataju sledece, ali nisu
ograni¢ene samo na njih:

- Disekciju koronarne arterije - Infekciju i bol na mestu umetanja
- Akutni infarkt miokarda - Bradikardiju
- Fibrilaciju pretkomore - TeSku aritmiju
- Ishemiju usled dugotrajne - Mozdani infarkt
dilatacije - Potpunu okluziju koronarne arterije ili
- Perforaciju arterije grafta bajpasa
- Arteriovensku fistulu - Restenozu koronarne arterije
- Palpitaciju - Ishemiju usled spazma
- Hipotenziju - Distalnu embolizaciju
- Povredu koronarne arterije - Hematom
- Nestabilnu anginu pektoris - Muéninu i povra¢anje
- Trombozu unutar krvnog suda - Krvarenje
- Pucanje arterije - Smrt

Ukoliko je doslo do komplikacije koja zahteva hitan hirur$ki zahvat ugradnje
bajpasa koronarne arterije kao rezultat obavljanja postupka PTCA, smrtnost
pacijenata koji su ve¢ imali operaciju ugradnje bajpasa bi¢e ve¢a od smrtnosti
onih pacijenata koji se takvoj operaciji ranije nisu podvrgli. Dugoro¢ne
komplikacije obavljanja postupka PTCA tek treba da se definiSu.
5. Mere opreza u vezi sa primenom

« Ovaj proizvod je sterilisan gasom etilen-oksidom. Samo za jednokratnu upotrebu.
Ne upotrebljavati ponovo. Ne resterilisati. Ne obradivati ponovo. Ponovna obrada
moze da ugrozi sterilnost, biolosku kompatibilnost i funkcionalni integritet uredaja.
Proizvod je sterilan i nepirogen u neotvorenom i neoste¢enom pojedinaénom
pakovanju. Nemojte ga koristiti ako su pojedina¢no pakovanije ili proizvod oSte¢eni
ili zaprljani.
Proizvod treba da se upotrebi odmah nakon otvaranja pakovanja, te da se
bezbedno odlozi u otpad nakon upotrebe.
Dilatacioni balon kateter sme da koristi lekar koji je upoznat sa tehnikama
obavljanja PTCA procedure i koji je za to odgovarajuée obucen.
PTCA procedura sme da se izvodi samo u institucijama u kojima se mogu obaviti
hitni hirurski zahvati na koronarnim arterijama u slu¢aju ozbiljnih komplikacija.
Pozeljno je da tim za kardiovaskularne hirur§ke zahvate bude spreman za
reagovanje tokom obavljanja postupaka PTCA. U suprotnom, komplikacije ili
neuspeh procedure nece biti pravovremeno le€eni.
Nemojte potapati kateter u alkohol za sterilizaciju ili u rastvore lekova koji sadrze
organske rastvarace i nemojte brisati kateter rastvorima takvih lekova.
Nepostovanje ovog upozorenja moze da dovede do ostecenja ili loma katetera ili
da uzrokuje gubitak njegove podmazanosti.
Svako dalje pomeranje dilatacionog balon katetera nakon njegovog uvodenja u
krvni sud mora se obaviti uz primenu fluoroskopije visoke rezolucije.
Celokupna procedura se mora izvoditi asepti¢no.
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[ UPUTSTVO ZA UPOTREBU

MERE PREDOSTROZNOSTI | «  Pre koriS¢enja katetera procitajte uputstvo za pratec¢e

farmaceutske proizvode i medicinska sredstva.

« Pre upotrebe proverite da li sva medicinska sredstva ukljucujuci i
dilatacioni kateter, pravilno funkcionisu. Proverite da dilatacioni
kateter mozda nije oStec¢en, kao i da oblik balona odgovara
kriterijumima ovog postupka i tehnici koju ¢ete koristiti.

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 katetera. Ako se kateter ne izvadi u pravoj
liniji, na oblast u blizini otvora za Zicu vodi¢ primenjuje se
preterani pritisak, $to moze da dovede do ostecenja ili
lomljenja katetera.

« Nemojte uklanjati kateter na silu ukoliko osetite otpor.
Uklanjanje katetera na silu moze da dovede do toga da
balon ne moZe da se razduva ili izduva.

1-2 Nakon vlaZenja zastitne obloge balona fiziolo§kim 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 pomo¢
CATHETERCLIP kvacice za kateter u skladu sa ,Uputstvom za upotrebu
CATHETERCLIP kvacice za kateter i zastitne obloge balona“.

Nemojte uklanjati zastitnu oblogu balona ili stilet ukoliko
osetite otpor. Primena sile moze da dovede do o$tec¢enja
balona.

1-3 Uvucite 3 mL odgovarajuéeg kontrastnog sredstva (na primer, mesavinu

kontrastnog sredstva i fizioloSkog rastvora u odnosu 1:1) u $pric zapremine 20 mL.

UPOZORENJE | Nemojte koristiti vazduh, gasove ili te¢nosti, osim

kontrastnog sredstva, za razduvavanje balona. U
slu¢aju da balon propusti, navedene materije mogu
imati ozbiljne nepovoljne efekte na zdravlje pacijenta.
1-4 Prikljucite Spric sa kontrastnim sredstvom na ¢voriste katetera (u daljem tekstu
,otvor za razduvavanje balona®).
1-5 Drzeci $pric okrenut vrhom nadole, aspirirajte vazduh u trajanju od 20-30 sekundi.
1-6 Drzeci Spric okrenut vrhom nadole, polako ubrizgajte kontrastno sredstvo.
1-7 Ponovite korake 1-5 i 1-6 nekoliko puta dok kontrastno sredstvo u potpunosti ne
ispuni balon.

. Ispiranje i uvodenje zice vodica

2-1 Uvedite priloZzenu iglu za ispiranje u distalni vrh dilatacionog katetera. Isperite ga
heparizovanim fizioloskim rastvorom kako biste uklonili mehuri¢e vazduha.

Pazite da ne ostetite dilatacioni kateter prilikom uvodenja

priloZzene igle za ispiranje.

2-2 Vizuelno proverite da li je balon u potpunosti izduvan.

2-3 Uvedite proksimalni kraj Zice vodi€a (pre¢nika ne veéeg od 0,36 mm (0.014")) u
distalni vrh katetera. Uvodite Zicu kroz lumen Zice vodica sve dok ona ne izviri iz
otvora za Zicu vodi€. Uhvatite proksimalni kraj Zice vodi€a i povucite je unazad
kroz lumen Zice vodi¢a tako da se Zica vodi¢ i vrh katetera postave u odgovarajuéi
polozaj.

Pre uvodenja dilatacionog balon katetera, temeljno

prebrisite Zicu vodi¢ gazom natopljenom fizioloskim
rastvorom kako biste uklonili sve ostatke krvi ili
kontrastnog sredstva. Pomeranje katetera preko takvih
ostataka koji prianjaju za zicu vodic ili preko slabo
navlazene Zice vodi¢a moze dovesti do odvajanja ili
laceracije dilatacionog katetera. To moze zahtevati
uklanjanje delova katetera.

. Pazite da ne uvrnete distalni vrh dilatacionog balon
katetera i lagano/pazljivo ga uvodite prilikom uvodenja
proksimalnog kraja Zice vodi¢a u distalni vrh dilatacionog
katetera.
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« Pazljivo uvedite Zicu vodi¢ i pazite da distalni kraj ne osteti
lumen Zice vodica.

« Ukoliko se kateter stavi u posudu sa fiziolo§kim rastvorom,
pazljivo omotajte osovinu katetera kako bi se sprecila
njena slu¢ajna kontaminacija.

« Ukoliko se proksimalna osovina katetera savije ili uvrne,
ne koristite kateter. To mozZe dovesti do odvajanja osovine
katetera.

3. Prikljucenje uredaja za razduvavanjel/izduvavanje opremljenog manometrom

na dilatacioni kateter

3-1 Napunite kontrastnim sredstvom uredaj za razduvavanje/izduvavanje opremljen
manometrom i istisnite vazduh iz uredaja.

3-2 Prikljucite uredaj za razduvavanje/izduvavanje ¢vrsto na otvor za razduvavanje
balona na dilatacionom balon kateteru. Da biste osigurali da u sistem ne ude
vazduh, uredaj za razduvavanje mora biti na odgovarajuci na¢in ispunjen
kontrastnim sredstvom.

4. Uvodenje dilatacionog kateteraa

4-1 Uvedite oblogu uvodnika u krvni sud na nacin opisan u proizvodacevom priru¢niku
sa uputstvom.

4-2 Odaberite kateter vodi¢ koji odgovara oznakama na nalepnici, polozZaju lezije i
pacijentovoj anatomiji. Isperite kateter vodi¢ hepariniziranim fiziolo§kim rastvorom
pre upotrebe.

Dajte pacijentu odgovarajucu antikoagulansnu terapiju pre
uvodenja katetera vodica.

4-3 Postavite kateter vodi¢ u ostijum Zeljene koronarne arterije pridrzavajuci se
prihva¢enog protokola. Proverite poloZaj katetera vodica fluoroskopijom visoke
rezolucije. Nakon provere poloZaja katetera, dajte pacijentu odgovaraju¢u dozu
vazodilatatora.

4-4 Umetnite dilatacioni kateter kroz hemostatski ventil ,Y* prikljuka pri¢vrs¢enog za
kateter vodic.

Proverite da li je hemostatski ventil na ,Y* prikljucku otvoren.

Ako je zatvorena, ventil nece dozvoliti neometan prolaz
balona.

4-5 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 pomo¢i ¢e pri proveri dubine na koju je kateter uveden.

4-6 Uvedite Zicu vodi¢ u Zeljenu koronarnu arteriju uz primenu fluoroskopije visoke
rezolucije. Obavite angiografiju kroz kateter vodi¢ kako biste proverili da li je Zica
vodi¢ presla preko stenoti¢ne lezije.

Proverite da li je Zica vodi¢ pravilno uvedena u ciljni krvni
sud obavljajuci kontrastnu radiografiju iz razlicitih uglova.

4-7 Uvaodite dilatacioni kateter preko Zice vodi¢a sve dok balon ne dospe do stenoti¢éne
lezije.

Ukoliko osetite otpor, ne uvodite Zicu vodié niti
dilatacioni kateter na silu. Pre nastavka rada utvrdite
uzrok uz primenu fluoroskopije visoke rezolucije.
Uvodenje na silu moze da dovede do o$tec¢enja krvnog
suda i/ili laceracije ili odvajanja zZice vodica ili
dilatacionog katetera. To moze zahtevati uklanjanje
delova.

4-8 Uvedite dilatacioni kateter kako biste postavili balon na mesto stenoti¢ne lezije
uz pomo¢ 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).

Nemojte prejako zatezati hemostatski ventil ,Y* prikljucka,
jer to moze uticati na trajanje razduvavanja/izduvavanja i/ili
uvrtanje osovine katetera.
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5. Razduvavanje balona
5-1 Razduvajte balon do odgovarajuceg pritiska i u odgovaraju¢em trajanju pomocu
uredaja za razduvavanje/izduvavanje opremljenog manometrom; potom izduvajte
balon.

. Pazljivo razduvajte balon uz navodenje
fluoroskopijom visoke rezolucije i 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 ve¢éem od GPP moze da dovede do
pucanja balona. GPP se zasniva na rezultatima in vitro
testiranja. Najmanje 99,9 % balona (uz pouzdanost od
95 %) nece puéi pri pritisku koji je jednak njihovom
GPP ili je manji od njega.

Ukoliko do pucanja balona dode usled izlaganja
pritisku ve¢em od GPP, balon ili njegovi delovi se
mogu rasuti unutar krvnog suda, $to moze zahtevati
njihovo uklanjanje.

Kratkoroéni i dugorocni efekti izlaganja koronarnih
arterija pritisku ve¢em od graniénog | dalje se
istrazuju.

Nemojte razduvavati balon tako da premasi preénik
koronarne arterije proksimalno ili distalno od
stenoticne lezije.

Razduvanje balona u cilju razvijanja stenta, unutar
stenta ili kalcifikovanih lezija, nosi rizik od pucanja
balona pre dostizanja GPP. Razduvavajte balon uz
potreban oprez.

Balon moze da isklizne iz lezije prilikom razduvavanja zbog

hidrofilnog sloja. Pazljivo razduvavajte balon uz navodenje

fluoroskopijom visoke rezolucije tako da balon ne promeni

polozaj u leziji.

5-2 Nakon naduvavanja balona povucite unazad dilatacioni balon kateter kako biste
izvukli potpuno izduvan balon u kateter vodic¢ i izvedite koronarnu angiografiju kroz
kateter vodi¢ kako biste procenili pobolj$anje 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 zZice vodica.

« Nemojte uklanjati kateter ako je savijen na mestu
priklju¢enja na ,,Y“ priklju¢ak. Ukoliko se pokusa
uklanjanje savijenog katetera, na oblast u blizini
prikljucka zice vodi¢a primenjuje se preterani pritisak,
$to moze da dovede do ostecenja ili lomljenja
katetera.

5-3 Ukoliko pobolj$anje stenoze nije dovoljno, postupno povecéavaijte pritisak
razduvavanja do GPP ili je izlaZite pritisku u viSe navrata sve dok dalje pobolj$anje
viSe ne moze da se postigne. Obi¢no se ponovljenim razduvavanjem balona
ostvaruje dovoljno pobolj$anje stenoze, Sto se moze proveriti koronarnom
angiografijom.

6. Zamena dilatacionog balon katetera

6-1 Otvorite hemostatsku valvulu ,Y* prikljucka.

6-2 Uhvatite Zicu vodi¢ i hemostatsku valvulu jednom rukom, a kateter drugom.

6-3 Izvadite dilatacioni kateter uz odrzavanje poloZaja Zice vodi¢a unutar lezije.
Prebrisite povrsinu Zice vodica kako biste izbegli probleme prilikom uvodenja u
sledecdi kateter.
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Prilikom uvodenja ili zamene dilatacionog katetera
prebrisite Zicu vodi¢ jednim potezom gaze natopljene
fizioloSkim rastvorom. Proverite na celoj povrsini zice
vodi¢a da se nije smanjio lubricitet te da na zici nema
stranih materija. Pomeranje katetera preko takvih
ostataka koji prianjanju na zicu vodic ili preko slabo
navlazene Zice moze dovesti do odvajanja ili laceracije
dilatacionog katetera. To moze zahtevati uklanjanje
delova katetera.

Pratite poloZaj pod fluoroskopijom visoke rezolucije tokom
zamene.
6-4 Uvedite naredni kateter preko proksimalnog kraja Zice vodi¢a na prethodno opisani
nacin, uz odrzavanje poloZaja Zice vodi¢a.
Procitajte uputstva proizvodaca u slucaju korid¢enja katetera
koji nisu marke Tazuna.
6-5 Sledite uputstvo za upotrebu pod naslovom ,,Uvodenje dilatacionog balon
katetera“ nakon obavljanja koraka 4-7 i razduvajte/zamenite dilatacione katetere.
7. Uklanjanje dilatacionog katetera
Po zavr$etku dilatacije u potpunosti izduvajte balon i izvadite dilatacioni balon
kateter i Zicu vodi¢ nakon odvrtanja hemostatskog ventila. Preporucuje se da se Zica
vodi¢ zadrzi u svom poloZaju jo$ neko vreme nakon obavljanja postupka u cilju
odrzavanja spremnosti za moguce neoc¢ekivane 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 kvadice za kateter i zastitne obloge balona*“.
8. Uputstvo za upotrebu CATHETERCLIP kvacice za kateter i zastitne obloge
balona
8-1 Uputstvo za upotrebu CATHETERCLIP kvacice za kateter
1. Izvadite CATHETERCLIP kvacicu za kateter iz drzaca.
2. Oblikujte PTCA dilatacioni kateter u jednostruku ili dvostruku petlju (sl. 1).
Obavljajte to pazljivo kako biste sprecili uvrtanje PTCA
dilatacionog katetera i raspad petlji prilikom njihovog
oblikovanja.
3. Pri¢vrstite namotani PTCA dilatacioni kateter CATHETERCLIP kvacicom za
kateter sledec¢i navedene korake:
« Zakacite vrh CATHETERCLIP kvacice za kateter na PTCA dilatacioni
kateter (sl. 2).
« Pri¢vrstite PTCA dilatacioni kateter na drugi kraj CATHETERCLIP kvacice
za kateter (sl. 3).
Priévrstite PTCA dilatacioni kateter CATHETERCLIP
kvacicom za kateter na évr§éem, proksimalnom kraju.
Nemojte koristiti CATHETERCLIP kvacicu za kateter
na savitljivoj, distalnoj osovini, niti na otvoru za PTCA
zicu vodic PTCA dilatacionih katetera rapid exchange,
jer to moze ostetiti PTCA dilatacioni kateter.
4. Prilikom uklanjanja CATHETERCLIP kvacice za kateter sa namotanog PTCA
dilatacionog katetera, ponovite gorenavedene korake obrnutim redosledom
(sl. 3, pasl. 2).
Pazljivo nastavite sa radom kako biste spreéili uvrtanje
osovine i raspad petlje prilikom uklanjanja
CATHETERCLIP kvacice za kateter.

sl. 1 sl. 2 sl. 3

Otvor za Zicu
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8-2 Uputstvo za upotrebu zastitne obloge balona

Preporuguje se kori$éenje druge zastitne obloge balona
kada se kateter postavi u posudu sa fizioloskim rastvorom.
Ne koristiti ponovo prvu zastitnu oblogu balona nakon
njenog uklanjanja. Nepostovanje ovog upozorenja moze da
prouzrokuje nemoguc¢nost razduvavanja balona usled
deformacije balona i o$te¢enje osovine.
. lzvadite drugu zastitnu koricu balona iz pakovanja sa odgovarajuc¢im
oblogama.
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 na silu. Lagano
uvrnite balon i pazZljivo ga umetnite.
. Kada koristite kateter, nakon $to fiziolo§kim rastvorom ovlazite zastitne korice
balona na vrhu katetera, pazljivo uklonite zastitne korice balona i stilet tako da
ne ostetite balon.

Ne uklanjajte zastitne korice balona na silu ukoliko osetite
otpor. Uklanjanje na silu moZe da dovede do toga da
balon ne moZe da se razduva ili izduva.

-

w N
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[ PREDOSTROZNOST PRILIKOM SKLADISTENJA |
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Izbedi izlaganje vodi, direktnom sunevom svetlu, ekstremnim temperaturama i visokoj
vlaznosti tokom skladistenja.
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ROMANA

[ INDICATH

Tazuna (,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 stang pentru care nu exista
compensare a fluxului sanguin prin bypass sau circulatie colaterala.
Nerespectarea acestui avertisment poate duce la ocluzie coronariana acuta.

- Pacienti care au avut anterior spasme ale arterelor coronare.

- Sarcina sau suspiciune de sarcinad. 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 depasesc riscurile)

- Pacienti la care chirurgia de bypass coronarian nu este indicata. Pentru
complicatiile ischemice acute, este necesara interventia CABG de urgenta.

3. Instructiuni importante privind siguranta
- Avansati cu atentie cateterul de dilatare in artera si, daca

intampinati rezistenta, opriti manevrarea cateterului si

determinati cauza rezistentei cu ajutorul fluoroscopiei de
inalta rezolutie. Daca, in aceasta situatie, veti continua sa
avansati cateterul de dilatare, puteti provoca leziuni
vasului si/sau separarea sau lacerarea cateterului de
dilatare. Acest lucru poate impune recuperarea
fragmentelor provenite din cateterul de dilatare.

Avansarea, retragerea sau umflarea cateterului de

dilatare printre elementele metalice ale stentului, trebuie

facuta cu atentie, sub control fluoroscopic de inalta
rezolutie. Nerespectarea acestui imperativ poate conduce
la leziune vasculara si/sau avariereal/ruperea cateterului
din cauza abraziunii exercitate de stent, precum si la
explozia balonului la o presiune mai mica decat presiunea
nominala de explozie a acestuia.

« Utilizati un dispozitiv de umflare/dezumflare echipat cu un
manometru de precizie. Ruptura balonului in caz de umflare
excesiva intervine din cauza determinarii inexacte a presiunii
in balon.

Tn cursul procedurii PTCA, administrati pacientului medicatie
anticoagulanta si de vasodilatatie coronariana 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 de dilatare si/sau la
ruperea balonului.

intotdeauna, manipulati cu grija cateterele, evitand sa le
rasuciti. Nu folositi cateterul daca este rasucit. O portiune
rasucita poate cauza deteriorarea sau ruperea cateterului.

Manevrati cateterul cu cea mai mare grija in cursul tehnicii
4kissing” cu balon sau a tehnicii cu ghid paralel, pentru a evita
acrosarea dispozitivelor insotitoare. Daca se intampina
rezistenta, indepartati cateterul si dispozitivul insotitor in mod
simultan.

Alegeti dimensiunea adecvata a balonului, din punctul de
vedere al localizarii leziunii si aspectului anatomic.
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Dupa retragere, cateterul se scufunda in solutie salina
fiziologica pentru a indeparta sangele de pe suprafata
acestuia. Daca intampinati dificultati in indepartarea sangelui,
stergeti cateterul o singura data cu tifon umezit in solutie
salina fiziologica. Inainte de a insera acelasi cateter balon,
inspectati intregul cateter pentru a va asigura ca lubricitatea
suprafetei nu a fost diminuata si nu exista subtante straine pe
cateter. Pentru a indeparta sangele de pe lumenul ghidului,
spalati cateterul cu solutie salina fiziologica heparinizata.
Consultati sectiunea de SPECIFICATII cu privire la relatia dintre
diametrul balonului si valoarea nominala a presiunii de explozie.

Dupa indepértarea 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.

4. Complicatii
Complicatiile posibile ale PTCA includ urmatoarele, nefiind limitate numai la acestea:
- Disectie de artera coronara - Bradicardie
- Infarct miocardic acut - Aritmie severa
- Fibrilatie ventriculara - Infarct cerebral
- Ischemie prin dilatare prelungita - Ocluzie totala a arterei coronare
- Perforatie arteriala sau a grefei de bypass
- Fistula arteriovenoasa - Restenoza arterei coronare
- Palpitatii - Ischemie datorata spasmului
- Hipotensiune - Embolizare distala
- Leziune de artera coronara - Hematom
- Angina pectorala instabila - Greata si varsaturi
- Tromboza intravasculara - Hemoragie
- Ruptura arteriala - Deces
- Infectie si durere la punctul de
introducere

Daca a avut loc o 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 decét in randul celor care nu au suferit o asemenea interventie.
Complicatiile pe termen lung ale PTCA nu sunt inca precizate.

5. Precautii la aplicare

Acest dispozitiv a fost sterilizat cu oxid de etilena gazos. Numai pentru unica
utilizare. Nu refolositi. Nu resterilizati. Nu reprocesati. Reprocesarea poate
compromite caracterul steril, biocompatibilitatea si integritatea functionala a
dispozitivului.

Steril si nepirogen daca ambalajul individual nu este deschis sau deteriorat. A nu
se utiliza dacé ambalajul individual sau produsul au fost deteriorate sau murdarite.
Produsul trebuie utilizat imediat dupa deschiderea ambalajului si trebuie eliminat
in mod corespunzator, in conditii de siguranta, dupa utilizare.

Cateterul de dilatare trebuie utilizat de catre medicii care sunt familiarizati cu
tehnica PTCA si beneficiaza de o pregatire adecvata in privinta acestei tehnici.
Procedurile PTCA trebuie efectuate numai in institutii in care pot fi efectuate
interventii chirurgicale de urgenta la nivel coronarian, in caz de aparitie a
complicatiilor severe. Este de dorit ca o echipa de chirurgie cardiovasculara sa fie
pregatita 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 dupa introducerea cateterului de dilatare in vas trebuie sa se faca
sub control fluoroscopic de inalta rezolutie.

intreaga operatiune trebuie efectuata in conditii aseptice.
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[ INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE |

PRECAUTII . Inainte de a utiliza cateterul, cititi instructiunile cu privire la

produsele farmaceutice si dispozitivele medicale insotitoare.

- De asemenea, inainte de utilizare confirmati faptul ca intregul
echipament, inclusiv cateterul de dilatare, functioneaza
corespunzator. 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

1-1 Scoateti cu grija cateterul din suportul tubular.

« Retrageti cateterul mentinandu-I drept de la capatul
suportului tubular, fara s il indoiti. In cazul in care
cateterul nu este mentinut drept atunci cand este scos,
este aplicata presiune excesiva pe zona de langa portul
ghidului, ceea ce poate duce la deteriorarea sau ruperea
cateterului.

Daca intampinati rezistenta, nu indepartati cateterul prin
forta. Indepartarea prin forta poate face ca balonul sa nu
se mai umfle sau sa se dezumfle.

1-2 Dupa ce umeziti teaca de protectie a balonului cu solutie salina fiziologica,
indepartati cu grija teaca de protectie si stiletul balonului, pentru a nu deteriora
balonul. Daca este necesar, cateterul de dilatare poate fi infasurat si fixat
cu ajutorul CATHETERCLIP, in conformitate cu Instructiunile de utilizare a
CATHETERCLIP si a tecii de protectie a balonului.

Nu indepartati teaca daca intampinati rezistenta. Utilizarea
fortei poate conduce la deteriorarea balonului.

1-3 Retrageti 3 ml de substanta de contrast adecvata (de exemplu: un amestec de
substanta de contrast si solutie salina fiziologica, in proportie de 1:1) intr-o seringa
de 20 ml.

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.

1-4 Conectati seringa cu substanta de contrast la racordul cateterului (numit, in cele ce
urmeaza, ,port de umflare a balonului”).

1-5 Tinand seringa cu varful in jos, aspirati aer timp de 20 - 30 de secunde.

1-6 Tinand seringa cu varful in jos, injectati incet substanta de contrast.

1-7 Repetati etapele 1-5 si 1-6 de mai multe ori, pana cand balonul se umple complet
cu substanta de contrast.

2. Spalarea si introducerea ghidului

2-1 Introduceti acul de spalare 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 spalare furnizat.

2-2 Confirmati vizual faptul c& balonul este dezumflat complet.

2-3 Introduceti capatul proximal al ghidului (cu un diametru de cel mult 0,014"
(0.36mm)) prin varful distal al cateterului. Avansati-l prin lumenul pentru ghid
pana cand iese prin portul destinat lui. Apucati capatul proximal al ghidului si
trageti-l inapoi prin lumenul pentru ghid pana cand varful cateterului si ghidul sunt
pozitionate in mod adecvat.

AVERTISMENT | Tnainte de a introduce cateterul de dilatare, stergeti bine

ghidul cu un tifon inmuiat in solutie salina fiziologica,
pentru a indeparta orice reziduuri de sange sau
substanta de contrast. Glisarea cateterului peste
asemenea reziduuri, care sunt 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.
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PRECAUTII « Aveti grija sa nu rasuciti varful distal al cateterului de

dilatare si avansati incet/cu atentie la introducerea

capatului proximal al ghidului in varful distal al cateterului

de dilatare.

Introducerea ghidului trebuie sa se faca cu grija, pentru a

evita deteriorarea lumenului pentru ghid de catre capatul

proximal al acestuia.

Tn cazul in care cateterul este pus intr-o baie de solutie

salina fiziologica, infasurati cu atentie tija pentru a evita

contaminarea accidentala.

in cazul in care partea proximala a tijei cateterului este

indoita sau rasucitd, nu utilizati cateterul. Aceasta poate

provoca separarea tijei cateterului.

3. Conectarea la cateterul de dilatare a unui dispozitiv de umflare/dezumflare
echipat cu un manometru

3-1 Umpleti cu substanta de contrast un dispozitiv de umflare/dezumflare echipat cu un
manometru si eliminati aerul din dispozitiv.

3-2 Atasati ferm dispozitivul de umflare/dezumflare la portul de umflare a balonului
de pe cateterul de dilatare. Pentru a va asigura ca nu patrunde aer in sistem,
dispozitivul de umflare trebuie umplut in mod corespunzator cu substanta de
contrast.

4. Introducerea cateterului de dilatare

4-1 Inserati o teaca de introducere in vasul sanguin, dupa cum este descris in
manualul de instructiuni al producétorului.

4-2 Selectati un cateter de ghidare care se conformeaza indicatiilor de pe eticheta,
si care sa fie adecvat din punctul de vedere al pozitionarii leziunii si al anatomiei
pacientului. Spalati cateterul de ghidare cu solutie salina fiziologica heparinizata,
nainte de a-l utiliza.

PRECAUTIE | Inainte de introducerea cateterului de ghidare, administrati

pacientului tratamentul anticoagulant adecvat.

4-3 Pozitionati cateterul de ghidare la nivelul ostium-ului arterei coronare selectate,
utilizand protocolul acceptat. Confirmati pozitionarea cateterului de ghidare
prin fluoroscopie de nalta rezolutie. Dup& confirmarea pozitionarii cateterului,
administrati o doza corespunzatoare de vasodilatator.

4-4 Introduceti cateterul de dilatare prin valva hemostatica a conectorului in Y atasat la
cateterul de ghidare.

Asigurati-va ca valva hemostatica a conectorului in Y este
slabita. Daca este stransa, valva nu va permite trecerea lina
a balonului.

4-5 Sub control fluoroscopic de inalta rezolutie, avansati cateterul de dilatare pana
cand acesta ajunge la 2-3 cm proximal fata de capatul distal al cateterului de
ghidare. Markerul de adancime de pe tija va ajuta la confirmarea distantei pe care
a fost avansat cateterul.

4-6 Avansati ghidul in artera coronara dorita, sub control fluoroscopic de inalta
rezolutie. Efectuati o angiografie prin cateterul de ghidare, pentru a confirma faptul
ca ghidul a depasit leziunea stenotica.

Confirmati faptul c& ghidul este corect inserat in vasul-tinta
efectuand radiografii de contrast din diverse unghiuri.

4-7 Avansati cateterul de dilatare peste ghid pana cand balonul ajunge la leziunea
stenotica.

Daca se intampina o rezistenta, nu avansati cu forta
ghidul sau cateterul de dilatare. inainte de a continua
procedura determinati cauza rezistentei cu ajutorul
fluoroscopiei de inalta rezolutie. Avansand prin
aplicarea fortei puteti provoca ranirea vasului si/sau
lacerarea sau separarea ghidului sau a cateterului de
dilatare. Acest lucru poate impune recuperarea
fragmentelor.
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4-8 Avansati cateterul de dilatare pentru a pozitiona balonul la nivelul leziunii stenotice
cu ajutorul markerului radioopac, apoi umflati-I la o presiune joasa, de 1-2 atm
(101-203 kPa) dupa ce strangeti valva hemostatica a conectorului in Y. Confirmati
faptul ca balonul este pozitionat in centrul leziunii stenotice prin verificarea
denivelarii rezultate (aspect de haltera).

Nu strangeti in mod excesiv valva hemostatica a
conectorului in Y intrucat aceasta poate afecta timpul de
umflare/dezumflare si/sau poate conduce la indoirea tijei
cateterului.

5. Port de umflare a balonului

5-1 Umflati balonul la presiunea corespunzatoare, pe o durata de timp adecvata,
folosind dispozitivul de umflare/dezumflare echipat cu manometru; apoi, dezumflati
balonul.

« Umflarea balonului trebuie sa se faca cu grija, sub
control fluoroscopic de inalta rezolutie. Daca balonul
nu se umfla nu aplicati o presiune excesiva, intrucat
acest lucru poate impiedica dezumflarea balonului.

« Presiunea de umflare a balonului nu trebuie sa
depaseasca PNE (presiunea nominala de explozie).
Presurizarea la valori mai mari decat PNE poate
provoca ruptura balonului. Valoarea PNE este
determinata prin testari in-vitro. Cel putin 99,9%
dintre baloane (cu un coeficient de incredere de 95%)
nu vor exploda la valori egale sau mai mici decat PNE.
Daca are loc ruperea balonului din cauza presurizarii
la valori mai mari decat PNE, pot fi eliberate in vas
balonul sau fragmente din acesta, ceea ce va impune
recuperarea lor.

Efectele pe termen scurt si lung ale presurizarii in
artera coronara la presiuni mai mari decat cea
nominala nu sunt inca determinate.

Nu umflati balonul la un diametru mai mare decat cel
al arterei coronare, in punctele proximal si distal fata
de leziunea stenotica.

in cazul umflarii balonului pentru a expanda un stent,
precum si in interiorul unui stent sau a unei leziuni
calcificate, exista posibilitatea ca balonul sa de rupa
inainte de atingerea PNE. Efectuati umflarea balonului
cu gradul necesar de precautie.

PRECAUTIE Din cauza tecii sale hidrofile,balonul poate aluneca in afara

leziunii in timpul umflarii. Umflati balonul cu atentie, sub
control fluoroscopic de inalta rezolutie, astfel incat pozitia
balonului in interiorul leziunii s& nu se modifice.

5-2 Trageti inapoi cateterul de dilatare pentru a retrage balonul complet dezumflat in
cateterul de ghidare dupa umflarea balonului, apoi efectuati o angiografie coronariana
prin cateterul de ghidare pentru a evalua imbunatatirile aduse leziunii stenotice.

+ Nu miscati si nu indepartati cateterul de dilatare inainte ca
balonul sa fie complet dezumflat. indepértarea cateterului
de dilatare trebuie sa se faca dupa ce este slabita valva
hemostatica a conectorului in Y.

Cu ghidul aflat in vas, scoateti cateterul de-a lungul

ghidului, mentinandu-I drept.

Nu indepartati cateterul daca este indoit la nivelul portului

pentru conectorul in Y. In cazul in care se incearca

indepartarea unui cateter indoit, este aplicata o presiune
excesiva pe zona de langa portul ghidului, ceea ce poate
duce la deteriorarea sau ruperea cateterului.
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5-3 Daca imbunétatirea adusa stenozei nu este suficienta, 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 repetata a
balonului genereaza o imbunatétire suficienta a stenozei, care poate fi confirmata
prin angiografie coronariana.

. Schimbarea cateterului de dilatare

6-1 Slabiti valva hemostatica a conectorului in Y.

6-2 Apucati ghidul si valva hemostatica cu o mana iar cateterul cu mana cealalta.

6-3 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.

AVERTISMENT | Cénd introduceti sau schimbati cateterul de dilatare,

stergeti, o singura data, ghidul cu un tifon imbibat cu
solutie salina fiziologica. Inspectati ghidul pe toata
lungimea sa, verificand ca nici gradul de lubrifiere al
suprafetei sa nu fi scazut si nici sé nu se afle substante
straine 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.
Tn timpul schimbului, monitorizati pozitia ghidului, cu ajutorul
fluoroscopiei de inalta rezolutie.
6-4 Introduceti urmatorul cateter pe capatul proximal al ghidului conform descrierii de
mai sus, in timp ce fi mentineti pozitia acestuia.
Tn cazul in care se folosesc catetere de alt tip decat Tazuna,
cititi instructiunile producatorului.
6-5 Respectati indicatiile de utilizare etichetate cu textul ,,Introducerea cateterului de
dilatare” dupa 4-7 si umflati/schimbati cateterele de dilatare.

. Indepértarea cateterului de dilatare

Dupa incheierea procedurii de dilatare, dezumflati complet balonul si indepartati
cateterul de dilatare, precum si ghidul, dupa ce slabiti valva hemostatica. Se
recomanda mentinerea ghidului in pozitie pentru un timp, dupa incheierea
procedurii, pentru a face fata oricaror incidente neasteptate. Pentru eliminarea
corespunzatoare a cateterului de dilatare indepartat in mod corespunzator si in
conditii de siguranta, utilizati CATHETERCLIP in conformitate cu Instructiunile de
utilizare a CATHETERCLIP si tecii de protectie a balonului.

. Instructiuni de utilizare a CATHETERCLIP si tecii de protectie a balonului

8-1 Instructiuni de utilizare a CATHETERCLIP
1. Scoateti CATHETERCLIP din suportul sau.
2. Configurati cateterul de dilatare pentru PTCA intr-o bucla simpla sau dubla

(Fig. 1).

Procedati cu grij&, pentru a evita rasucirea si gatuirea/
indoirea cateterului de dilatare pentru PTCA atunci cand
formati buclele.

3. Fixati cateterul de dilatare pentru PTCA, aflat in pozitie infagurata, cu ajutorul

CATHETERCLIP, aplicand etapele descrise mai jos:

« Atasati varful CATHETERCLIP la cateterul de dilatare pentru PTCA (Fig. 2).

« Fixati cateterul de dilatare pentru PTCA la celdlalt capat al CATHETERCLIP

(Fig. 3).

Fixati cateterul de dilatare pentru PTCA, cu ajutorul
CATHETERCLIP, la capatul proximal, mai rigid, al
acestuia. Nu utilizati CATHETERCLIP pe tija distala,
flexibila, sau pe portul pentru ghid al cateterelor de
dilatare pentru PTCA, cu schimb rapid, intrucat
aceasta poate duce la deteriorarea cateterului de
dilatare pentru PTCA.
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4. Pentru indepartarea 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).

PRECAUTIE Atunci cand indepartati CATHETERCLIP, procedati cu

grija, pentru a evita rasucirea si indoirea tijei.

Fig. 1 Fig. 2
Orificiu al
firului de
ghidaj

8-2 Instructiuni de utilizare a tecii de protectie a balonului

Tn cazul punerii cateterului intr-o baie de solutie salina
fiziologica, 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.

. indepérta;i teaca de protectie al celui de-al doilea balon de pe teaca de

suport.

Introduceti stiletul in interiorul tecii de protectie a balonului.

. Introduceti stiletul si teaca de protectie a balonului incepand cu varful

cateterului si acoperiti cu grija balonul cu stiletul si cu teaca de protectie a
balonului.

Nu fortati la introducerea balonului in teaca de protectie
@ pentru balon. Rasuciti usor balonul si introduceti-I cu grija. @
. Cand utilizati cateterul, dupa ce umeziti teaca de protectie a balonului aflata
la varful cateterului cu solutie salina fiziologica, indepartati cu grija teaca de
protectie a balonului si stiletul fara a deteriora balonul.
Daca intampinati rezistenta, nu indepartati teaca de
protectie a balonului prin forta. indepértarea prin forta
poate face ca balonul sa nu se mai umfle sau sa se
dezumfle.

[ PRECAUTII DE DEPOZITARE |

Evitati expunerea la apa, lumina solara directa, temperaturi extreme sau umiditate
ridicata, in cursul depozitarii.

N
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BbJIFTAPCKH

[ MOKA3AHUA |

Tazuna (“aunaTaunoHeH kaTeTbp”) e NpeAHa3HaveH 3a ynotpeba npu nepkytaHHa
TpaHcnyMuHanHa kopoHapHa aHrnonnactuka (PTCA) ¢ uen nogobpsiaHe Ha
MWOKapAHUA KpbBEH TOK B JlOKanuanpaHata CTeHOTUYHA Jie3ns Ha KOpoHapHUTe
apTepuu.

[ NPEONA3HW MEPKM) NPV YNIOTPEBA |

1. MpoTuBonoka3saHus (nauMeHTU/cbCTosAHUA, Npu kouto PTCA Tpa6ea pa ce
n36sarea)

- [le3ann B neBuWsi rMaBeH CTBOJI, 3a KOWTO HAMa KOMMEeHcaLus Ha KpbBHUS TOK Ype3
6annac unu konateparnHa uupkynauus. lNpu HecnaspaHe Ha ToBa
npeaynpexaeHue Moxe Aa ce CTUTHe A0 aKyTHa KOpOHapHa OKMy3usi.

- MauneHTu ¢ NpeflwecTBalLy cna3Mu Ha KopoHapHaTa apTepusi.

- BpeMeHHOCT nnn nofo3peHus 3a GpeMeHHOCT. EkcnoHMpaHeTo Ha peHTreHoBM
YN MOXeE fa yBpeau nroaa.

2. OTHOCUTENHMU NPOTMBONOKa3aHUA (MAaLUMEHTU/CBCTOAHUSA, Npu kouTo PTCA
MoXe Aa AoBeje A0 3aBULIEH PUCK B CpaBHEHMe ¢ 06MYaiiHUA puck U cneaBa
nAa ce usnpo6Ba camo B criyuai npeaAuMcTBaTa oT npoueaypaTa HaTexaBaT
npen pucka).

- MauneHT, Npu KOUTO e HeMpUIIoXKMMa XUpypruyecka Hameca ¢ KOpoOHapeH
6annac. CneweH CABG(kopoHapHo apTepuanHa 6aitnac npucaaka) ce usmcksa
NPV UCXEMUYHW YCNOXHEHWS B akyTHa asa.

3. BaXXHM MHCTPYKLMM 3a 6e3onacHocT
. BbBexpaiiTe AMNaTaUMOHHUA KaTeTbp BHUMATENHO B

apTepusiTa M aKo MOYyBCTBaTe CLNPOTUBIIEHUE, CripeTe

MaHunynauyusaTa c AunaTalMoHHUA KaTeTbp U

onpefgerneTe NpMuMHaTa nof ayopockon ¢ BUCoka

pa3genuTtenHa cnoco6HOCT. AKo NpoAbIKUTe Aa

BbBexXAaTe AunaTaLlMOHHUA KaTeThbp MoXe Aa HacTbNu

yBpeXAaHe Ha KPbBOHOCHUSA CbA U/MNK cenapauusa unu

nauepauus Ha AUnaTauMoHHUA KaTeTbp. ToBa Moxe Aa

[oBefe A0 HEOGXOAMMOCT OT U3BaXAaHe Ha

dparmeHTUTE Ha AUNATALUOHHUSA KaTeTbp.

B paMkuTe Ha CTeHTOBaTa onopa, BbBeXAaHeTo unu

OTCTpaHABaHeTo, UMM HaAyBaHETO Ha AUnaTauMOHHUA

KaTeThbp TpsiGBa Aa ce M3BBLPLIBA BHUMATENHO NoA

cnyopockon ¢ BUCOKa pasgenutenHa cnoco6HocT. Mpu

HeBHMMaHWe MOXe Aa Ce CTUrHe A0 BackynapHo

HapaHsiBaHe Unu noepeaal cyynBaHe a kaTeTbpa nopaau

CTEHTOBO TpUEHe U NpbCKaHe Ha 6anoHa, Npu HansraHe

noA MakCUMarnHo AONMYCTUMOTO HansraHe.

[la ce nanonsea ycTpoicTBa 3a HalyBaHe/usnyckaHe

cHabaeHo ¢ ToueH MaHoMeTbp. BanoHbT Moxe Aa ce crnyka

npv CBPbX HaJyBaHe AbJXaLL0 Ce Ha HEeTOYHO onpejensiHe

Ha HansraHeTo Ha 6anoHa.

[aiiTe Ha nauneHTa NOAXOASLY aHTUKOArynaHT U KOpOHapeH
BasofunaTtop no Bpeme Ha npouepypata ¢ PTCA. lNMposegete
nofxofsiia aHTUkoarynmpatia Tepanusi Cropef HacokuTe Ha
reKyBalUuMsi iekap crnej npukIoyYBaHeTo Ha npoleaypara ¢
PTCA.

[la He ce n3nonssat MaTepuanu CbAabpxaLin opraHnyHn
pa3TBOPMTENU UMK MacnougHa KoHTpacTHa cpeaa.
KOHTaKTBT C Te3n MaTepuanu Moxe aa AoBeje [0 nospeaa
Ha AvnaTauuoHHWs KaTeTbp U/unu npo6us Ha GanoHa.

BuHaru paboTeTe BHUMATENHO C kKaTeTpuTe U nsbsreaiTe
ycykBaHe. He rv nsnonssanTte, ako ca yCykaHu. YCykBaHeToO
MOXe [a NoBpeau Un cHynu kateTbpa.
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PaBoTeTe c kaTeTbpa C MakcMMarsnHo BHUMaH1e C npunaraHe
Ha TexHUKaTa neko oKoCBaHe ¢ 6anoHa unu TexHukara ¢
naparnerneH Bogav, 3a fja naberHete onnuTtaHe ¢
NpVAPYXaBaLloTo YCTPOMCTBO. AKO CpeLHETE
CBMNPOTUBIIEHNE, U3BALETE KATETbPA NPUAPYXKABALLOTO 1
YCTPOWCTBO €JHOBPEMEHHO.

M3bepeTe 6anoH ¢ noaxoasily paamep cnopej
ANarHOCTUYHUA U aHATOMUYHUA aCNekT.

Cnep usBaxpaaHe kaTeTbpa fla ce HaTonu BbB PU3NONOrMyeH
pa3TBOp 3a a Ce OTPaHu KpbBTa OT NOBBPXHOCTTA My. AKO
KpbBTa Ce OTMUBA TPYAHO, U3TPUNTE BHUMATENHO KaTeTbpa C
Mapns, HaToneHa BbB huanonornyHusa pasteop. MNpean
NOBTOPHOTO BbBEX/AaHe Ha BanoH-kaTeTbpa NnpoBepeTe 3a
HapylleHa Ny6prKO3HOCT UMM Hanuune Ha Yyxau
cy6cTaHumm Bbpxy Hero. 3a Aa ce npemaxHe KpbBTa oT
nyMeHa Ha Boja4a NnpomMunTe kaTeTbpa ¢ XxenapuHusapaH
dusmonornyeH pasteop.

Bx. CMELUM®UNKALMNTE 3a Bpb3kaTa Mexay AvameTbpa Ha
6anoHa 1 pa34yeTHOTO MakCUMarlHo JONyCTUMO HansiraHe.

He npubsaresainte o nostopHa ynotpeba Ha npeanasHoTo
nokpuTHe Ha 6anoHa MOHTUPaHO BbpPXy 6anoHHWSA KaTeTbp
cnep usBaxaaHeTo my. [py HecnasBaHe Ha ToBa
npeaynpexaeHne uma BeposTHOCT 6anoHbT Aa He ce HaJyBa
nnu n3nycka nopaau gecdopmaums Ha 6anoHa unv noepeaa
Ha ocTa.
4. YcnoxHeHusa
Bb3moxHuTe ycnoxHenus npu PTCA BkniouBaT cnegHuTe, 6e3 Aa ce orpaHnyasaTt
camo ¢ TsX:

- Incekumsa Ha KOpoHapHa apTepus - IHdekums n 6onka B MSICTOTO Ha
- OCTbp MHAPKT Ha MMokapaa nocTaBsiHe
- BeHTpukynapHa pubpunaumns - Bpaavkapavs
- Micxemus, gbnxatla ce Ha - Texxka apuTMus

ABLNTOCpoYHa gunartauus - Llepe6paneH nHdapkTt
- ApTepuanHa nepdopauus - ToTanHa okny3us Ha kopoHapHaTa
- ApTepoBeHo3Ha cucTyna apTepus unu Baitnacosata npucaaka
- NMannutauus - PecTeHo3a Ha kopoHapHaTa apTepus
- Xunotoxusa - Micxemus, abnxalya ce Ha cnasbm
- YBpexaaHe Ha KOpoHapHaTa apTepus - AncTanHa em6onuaauus
- HectabunHa aHruHa nektopuc - Xematom
- BbTpecboBa Tpom6o3a - TageHe n nospblyaHe
- ApTepuanHa pyntypa - Xemoparus

- CMBpPT

Mpu HacTbNBaHe Ha YCNOXHEHMe U3MCKBALLO CMellHa XUpypruyecka Hameca 3a
KOpOHapHo-apTepuarneH 6ainac B peaynrtar oT PTCA,cMbpTHOCTTa cpea
nauMeHTUTe C NpeAllecTBaLLM XMPYpPruyecku onepauum 3a 6amnac we 6bae
no-BMUCOKa B CPaBHEHMWE C NaLMEeHTH, KOUTO He ca GUnu noanaraHn Ha
XUpypruyecku onepauum 3a 6ainac. lbnrocpoyHure ycrnoxHenus ot PTCA Bce
oule He ca fledpMHUPaAHN.
5. MpeanasHu mepku Npu npunaraxHe

« To3n NpoayKT e cTepunmanpaH ¢ eTuneHoB okuc. Camo 3a egHokpaTHa ynotpeba.
[a He ce nanonsea NoBTopHo. [la He ce cTepunuanpa NoBTOpHO. [la He ce
noanara Ha BTopuyHa o6paboTka, Tbil KaTo TS MOXe Aa BNOLW CTEPUITHOCTTa,
61MOCHBMECTUMOCTTA U (PYHKLMOHANHATA UANOCT Ha YyCTPOWCTBOTO.
CTepurieH 1 HeNMpPOreHeH Npu He-pa3onakoBaHO CbCTOSHVE U HenoBpeaeHa
eAVHNYHa onakoBka. [la He ce N3non3ea, koraTo eAVHNYHaTa onakoBka unu
npoaykTa ca noBpeAeHU Ui 3aMbpCeHu.
MpopykTsT TpsiGBa Aa ce 13non3sa HeNOCPeACTBEHO crej oTBapsiHe Ha
onakoBkaTa v TpsbBa Aa ce aenoHupa cnep ynotpeba no 6esonaceH u
noaxoAsiy Ha4yuH cnep ynotpeba.
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[unataunoHHUST KaTeTbp TpsibBa Aa ce M3Non3Ba OT fekap, KOMTOo e 3ano3Har u
nobpe o6yyeH ¢ TexHukuTe Ha PTCA.

Mpouenypute ¢ PTCA TpsibBa Aa ce oCbLUeCTBABAT EANHCTBEHO B
WHCTUTYUUUTE, KbAETO € Bb3MOXHO U3BBHPLIBAHETO Ha CrneLwHa
apTepuanHo-KopoHapHa XMpyprusa ¢ NoAroToBKa 3a TEXKW YCNOXHEHUS.
YKenaTtenHo e ekMnbT No CbpAeYHO-CbA0Ba XMPYprusi fa 6bae B roTOBHOCT MO
BpeMe Ha npoueaypute ¢ PTCA.

He HakucBaiiTe kKaTeTbpa B CTEPUNU3NpalLL CNMpT UNu NekapcTBeHN pa3TBopu
CbAbPXKaLLM OPraHNyYHU pa3TBOPUTENU U He 3abbpcBanTe KaTeTbpa ¢
nekapcTBEHW npenapaTtu. Mpu HecnassaHe Ha ToBa NpeyNpexAeHne Moxe aa
Ce CTUrHe [0 NoBpeja Unu cYyneaHe Ha kaTeTbpa Unu 3aryba Ha cmasBalya
CMocoGHOCT.

Bcsako npuaBuxBaHe Hanpep crnep BbBeXAaHe Ha AunaTauMoHHUS KaTeTbp B
KPBBOHOCHUS Cb[ TPsiGBa Aa Ce U3BbPLUBA Ype3 hyopocKkon C BUCOKA
pasgenuTenHa cnocoBHoCT.

« Lisinata onepauus TpsbBa fa ce U3BbPLUBA B aCENTUYHU YCIIOBUS.

[ HACOKM 3A YNOTPEBA

. lMpeau pa usnonssate kaTeTbpa, NPOYETETE MHCTPYKLMUTE 3a

npuapyxasalimte hapmMaLeBTUYHU NPOAYKTU Y MEAULIMHCKM
yCcTpoucTBa.

Mpeaw ynotpeba nposBepeTe Aanu UusinaTa anapatypa,
BKITIOYNTENTHO 1 ANNaTaLNOHHNS KaTeTbp PYHKLMOHMpaT
npaBurHo. MNpoBepeTe fanu AunatauuoHHUs KaTeTbp He e
noBpejeH 1 Janv napaMeTpuTte Ha 6anoHa CbOTBETCTBA Ha
KpUTEpMUTE Ha NpoleaypaTa U u3nonaeaHaTa TexXHUKa.

1. MoaroToBKa Ha AMNaTaUUOHHUSA KaTeTbp

1-1 BHumaTenHo naBagerte kateTbpa oT TpbbaTa 3a CbXpaHeHue.

. WsBagete kaTeTbpa Mo npaBa NMHWSA OT kpas Ha TpbbaTa
3a cbxpaHeHue 6e3 fa orbBaTe kaTeTbpa. Korato He
MoXeTe fla U3BafeTe kaTeTbpa No npasa NUHUSA, FONsiM
HaTWCK Ce mpunara BbpXy 30HaTa B 61IM30CT 40 nopTa Ha
BOJauya, Npy KOETO UMa BEPOSITHOCT OT MOBpeAa unm
cyyrnBaHe Ha kaTeTbpa.

He naBaxpaiiTe kaTeTbpa CbC CUMa, ako CpeLlHeTe

cbnpoTuBeHue. NPUHyAUTENHOTO N3BaX/AaHe MOXe Aa

floBefe A0 He HaayBaHe UMK U3nyckaHe Ha 6anoHa.

1-2 Cnep HaBnaxHsiBaHe Ha 3aluMTHaTa 06BMBKa Ha 6anoHa ¢ usmnonornyeH cones
pasTBOp, BHUMATENHO U3BafeTe 3alnTHaTa obBMBKa Ha GanoHa 1 ctunera, 3a
na He nospeguTe camusi 6anoH. Mpn Heo6XoANMOCT ANNATALMOHHUAT KaTeTbp
Moxe Aa 6bae HaBuT 1 3akpeneH ¢ KITUMC 3A KATETBPA — B cboTBeTCTBUE
¢ “Hacokute 3a ynotpe6a Ha KITUMC 3A KATETBPA u 3awuTtHaTa o6BrBKa Ha
6anoHa”.

He oTcTpaHsiBaiTe ob6BMBKaTa, ako Nno4yscTBaTte
cbrnpoTusneHne. Oka3BaHeTo Ha HAaTUCK MOXe Aa foBese
no noBpepa Ha 6anoHa.

1-3 UaTterneTte 3 Mn noaxofsiia KOHTpacTHa cpeaa (Hanpumep: cmec 1:1 ot
KOHTpacTHa cpefa 1 (PU3NONIOTNYEH COoNneB pasTBOp) B CIPUHLIOBKA oT 20 Mn.
MPEQYNPEXOEHUE| Oa He ce u3nonssaT Bb3AyX, Fa3oBe Uiv TeYHOCTH

Pa3NMYHM OT KOHTPacTHaTa cpefa 3a HagyBaHe Ha
6anoHa. B cnyuyait Ha npoTuyaHe oT 6anoHa, Tesun
pa6GoTHU cpeau MoraT Aa oKaxaT CepuO3HU
He6GnaronpuATHU Bb3AEWCTBUA BLPXY 3ApaBeTo Ha
nauymeHTa.

1-4 CbpxeTe CrpWHLOBKaTa CbbpXallla KOHTpacTHa cpea C BTyrkaTta Ha kateTbpa
(OTTyK HaTaTbK HapuyaHa ,NopT 3a HadyBaHe Ha HanoHa”).

1-5 Kato abpxuTe CrpuHLOBKaTa C HakpaiHuka Haaony, acnmpupante Bb3ayx B
npoabrkeHne Ha 20 ~ 30 cekyHau.

1-6 [lokaTo AbpXWTe CNPUHLIOBKATa C HakpaiiH1ka 06bpHaT Haaony,uHxXeKTupanTe
6aBHO KOHTPACTHOTO cpeaa.
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1-7 MosTopeTe cTbMKM 1-5 1 1-6 HAKONKO NbTU AOKATO KOHTPACTHOTO BELLECTBO
HambIHU U3Lsno GanoHa.

2. MNpomuBka u BbBeXAaHe Ha Bogavya

2-1 BbBegeTe focTaBeHaTa NPOMVBHA UrMa B AUCTANHUS HaKpalHWK Ha
[AunaTaunoHHNs KaTeTbp. [NpomuiiTe ¢ xenapuHuanpaH usmnonoryyeH cones
pasTBOp, 3a Aa OTCTPaHWUTE Bb3AYLWHUTE MexypyeTa.

BHuMaBaiTe Aa He NoBpeanTe AUnaTauMoHHNS KaTeTbp

npu nocTassiHe Ha JocTaBeHaTa NPOMUBHA Mrma.

2-2 BusyanHo npoBepeTe Aanv 6anoHbT € HanmbAHO HaayT.

2-3 BbBegeTe NpokcMManHus kpai Ha Boaaya ¢ AmameTbp (He nosede ot 0.014 nHua
(0.36 MMm))B AuCTanHus Kpait Ha kaTeTbpa. BbBexaaiite Bogaya npes nymeHa
3a Bojaya [okaTo ce nokaxe OT NopTa 3a Bojava. XBaHeTe NPOKCUMAariHWs Kpaii
Ha Bojjaya U ro usternete obpaTHo npes NiymMmeHa Ha Bogjada Ao NocTuraHe Ha
NpaBUIHOTO NOSIOXKEHWe Ha BoJiaya 1 Bbpxa Ha KaTeTbpa.

MNpean nocTaBsiHe AMNaTaUMOHHUA KaTeTbp,

M36bpLIeTe rPUXKIMBO BoAaya OTHOBO C Mapnsi,
HanoeHa ¢ (YU3NONOrMyeH CorneH pa3TBop, 3a Aa
npeMaxHeTe BCUYKM OCTaTbLM OT KPbB UMK KOHTPAacTHa
cpepa. lpemMnHaBaHeTo Ha KaTeTbpa Npe3 NoAo0GHM
ocTaTbLu,NpUNenHany BbpXy Bogaya, Moxe Aa goBeae
A0 pasfensiHe UNU Nauepauns Ha AUNaTauMoOHHUA
KaTeTbp. ToBa MOXe [ia HanoXu Heo6xoAMMOCT OT
M3Bax/JaHe Ha (pparMeHTUTe OT KaTeTbpa.

. BHuMmaBaiiTe ga He ycyKkBaTe ANCTAmHNS HaKpaHWK Ha
AnnaTtaunMoHHUs KaTeTbp U HanpeaBanTe 6aBHoO/
BHMMaTEITHO KoraTo BbBeXAaTe NMPOKCUMarnHus kpam Ha
HanpaBsnsiBallaTa Xuua B AUCTanHWs HakpanHWK Ha
AunaTaunoHHUs KaTeTbp.

BHumaTenHo BbBefeTe Bogaya, 3a fa usberHete

nospeja Ha NyMeHa Ha Bofaya OT NPOKCUMarHus kpau.

AKO KaTETbPbT € MOCTaBeH B Kyna ¢ hn3nonornyeH

coneB pa3TBOp, BHUMATENHO HaBUTe cTBONA, 3a Aa

n3berHete Heo4YakBaHO 3aMbpCsBaHe.

AKO NPOKCMManHWAT CTBON Ha kaTeTbpa € OrbHaT unu

yCyKaH, He U3nonaBaiite kateTbpa. ToBa Moxe Ja

NpUYMHK pa3fensHe Ha CTBOMNA Ha KaTeTbpa.

3. CBbp3BaHe Ha YCTPONCTBO 3a HapayBaHe /u3nyckaHe, CHa64eHO C MaHOMeTbp

KbM AunatauMoHHUA KaTeTbp

3-1 HanbnHeTe ycTPOCTBOTO 3a HaJlyBaHe /u3nyckaHe, cHabaeHo ¢ MaHOMeTBp,C
KOHTpacTHa cpefa U n3kapanTte Bb3ayxa OT YyCTPOWCTBOTO.

3-2 3akpeneTe yCTPOICTBOTO 3a HaZlyBaHe /M3nyckaHe 34paBo KbM MopTa 3a HagyBaHe
Ha GanoHa BbpXy AunaTauMoHHUs KaTeTbp. 3a fa n3berHete HaBnNMU3aHeTo Ha
Bb3/yX B CUCTEMATA, YCTPOMCTBOTO 3a HajlyBaHe TpsibBa Aa Obae 3anbiHeHo
CbOTBETHO C KOHTPAcTHa cpefa.

. BbBexaaHe Ha gunaTaunoHHUA KaTeTbp

4-1 MNocTaseTe BbBEXAaALLaTa 06BMBKA B KPbBOHOCHUS CbA, KAKTO € OnucaHo B
MHCTPYKLMMTE Ha NPOU3BOANTENS.

4-2 WN3bepeTe Hanpaenssall kaTeTbp, KOWTO CbOTBETCTBA Ha yKkasaHUsiTa OT eTUKeTa
1 NOAXOAsLY 3@ NO3NLMATA Ha Ne3nsATa M aHaToMUsTa Ha naumenTa. Mpomuiite
HanpaBnsABaLLWs KaTeTbp C XenapuHNanpaH rU3MonorieH coneH pasTeop Npean
ynotpe6a.

MpunoxeTe Ha NaunMeHTa NOAXOASALA aHTUKoarynpawa
Tepanus Npeay BbBEXAaHe Ha BbBeXAalns KaTeTbp.

4-3 TMocTaBeTe HanpaensaBalMs kKaTeTbp B OCTUYMa Ha ernaHara KopoHapHa apTepust
KaTo npunarare Bb3NPUETUs NPOTOKoN. MpoBepeTe NOMOKEHUETO Ha BbBEXAALLNSA
KaTeTbp Mo4 dryopocKon ¢ BUCOKa pasaenuTenHa cnocoGHocT. Criea nposepka Ha
MOMOXEHUETO Ha KaTeTbpa, fAaiTe CbOTBETHATA [03a Ba3OANNATOP.
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4-4 BbBeaeTe AunataLMOHHUA KaTeTbp Npe3 XeMOCTaTUYHWS KnanaH Ha
Y-CbeanHUTENS, NPUKPENeEH KbM BbBEXAALLUS KaTeTbP.
MpoBepeTe Aanu xeMocTaTUYHUA KNanaH Ha
Y-cbeauHutens e pasxnabeH. AKO e HaTerHar KknanaHbT
HAMa Aa No3BOMM NAaBHO NpeMuHaBaHe Ha 6anoHa.
4-5 lMop cbrnyopockon ¢ BUCOKa pasaenuTenHa cnocobHOCT BbBexaanTe
[UnaTauvoHHNS KaTeTbp JOKaTO CbLUMAT AOCTUTHE Touka Ha 2-3 CM MPOoKCUMAarHo
[10 AUCTaNHUS KpaW Ha BbBeXAaLLms KaTeTbp. JbnGounHHUAT Mapkep Ha cTBona
LLie NoMOrHe 3a NpoBepka Ha AbnbounHaTa Ha NMPOHKKBaHe Ha KaTeTbpa.
4-6 BbBexaanTe Bogaya B xenaHaTa KopoHapHa apTepus nog gryopockon ¢ BUCOKa
pasgenuTenHa cnocoGHoCT. HanpaeeTe aHrvorpacusi Npes HanpaenssalLms
KaTeTbp, 3a Aa NPOBEPUTE Aanu BoAada e NpeMuHana npes CTeHoTUYHaTa nesus.

MposepeTe Aanu Boaaya e NpaBUIIHO BbBeAEHa B LIeNesus

KPBbBOHOCEH Cb/ Ype3 NpoBeEXAaHe KOHTPacTHa
paauvorpadus oT pasnuyHu briu.
4-7 BbBexaanTe AunatauyoHHUs KaTeTbp Haj Boaaya AokaTto GanoHbT JOCTUTHE
CTEHOTUYHaTa neausi.

NPEQYNPEXAEHUE| Ako nouyBcTBaTe CLNPOTUBIIEHNE, HE BbBEXAaNTe

Bojayva v AUnaTauMoHHUsA KaTeTbp upes cuna. Mpeaun
Aa npoAbLXWUTe, onpeaeneTe NpMyMHaTa nog
chnyopockon ¢ BUCOKa pa3fenuteniHa CnocoGHocCT.
MpuHyauTenHoTO BbBEXAaHe MOXe Aa AoBele A0
noBpeAa Ha KPbBOHOCHUSA CbA U/MNK Nauepauuns unu
cenapauus Ha Bogaya Unv AunaTauuMoHHUA KaTeTbp.
ToBa MoXe fla HanoXu Heo6xoAUMMOCTTa OT U3BaXaaHe
Ha chparmeHTUTE.

4-8 BbBefeTe AunaTtauMoHHWs KaTeTbp, 3a Aa noctaBuTe GarnoHa B ToukaTa Ha
CTEHOTUYHATA Neausi C MOMOLLTa Ha PEHTTEeHOMO3UTUBEH MapKep v ro HagyiiTe
npu Hucko HansiraHe ot 1-2 atmocdepu (101-203 kPa) cnep kaTo 3aTerHete
XeMocTaTU4HUS knanaH Ha Y -cbeanHuTensi. MNposepeTe Aanu 6anoHbT e
nocTaBeH B LEHTbPa Ha CTEHOTWYHATa fie3nsi kaTo NpoBepuTe nornyyeHata
HepaBHOCT (edeKT Ha ruparta).

He 3aTsraiite XeMocTaTU4HUS KnanaH Ha Y-CbeAuHuTens

TBBPAE MHOTO, ThI1 KAaTO TOBa MOXe [a NoBnusie Ha
BpPeMeTo Ha HajlyBaHe/usnyckaHe u/unu aa goeeae 4o
YCYKBaHeTO Ha CTBOMA Ha KaTeTbpa.

5. HapyBaHe Ha 6anoHa

5-1 Hagyinte 6anoHa npu CbOTBETHOTO HansiraHe v MHTEpBan oT BpeMe C
YCTPOWCTBOTO 3a HaJlyBaHe/u3nyckaHe, CHabAeHO C MaHOMETbP, Cref ToBa
n3nycHeTe GarnoHa.

NPEOYNPEXOEHMWSA| - BHumaTenHo HapyiTe 6anoHa noa KOHTpona Ha
chnyopockon ¢ BUCOKa pesontouus. AKo 6anoHBLT He
ce HaayBa, He NpunaraiTe CBPLX BUCOKO Hansrawe,
Tbil KaTo TOBa MOXe Aa NoMNpeyn Ha U3nyckaHeTo Ha
6anoHa.

HansraneTo npu HagyBaHe Ha 6anoHa He TpaAGBa aa
HaABULWaBa pa34yeTHOTO HanAraHe Ha 6anoHa - RBP.
MpunaraHeTto Ha HansAraHe Hag RBP moxe na nosene
Ao npobus Ha 6anoHa. RBP ce ocHoBaBa Ha
pe3ynTaTv oT UH- BUTPO usnutaHus. Kato MuHMmMym
99.9 % ot 6anoHuTe (c 95 % curypHocT ) He ce
npbCcKaT NpU UK noa cCboTBETHOTO UM RBP.

Ako HacTbnu Npo6uB Ha GanoH Nnopaau npunaraHe Ha
HansiraHe Haa RBP, 6anoHsT unm HeroBute
cparmeHTU MoraT Aa nonagHaT B KpbBOHOCHUSA CbA,
cnej KoeTo ce Hanara TAXHOTO U3BaXxaaHe.
KpaTkoTpaiHuTe Mnu ABLNrocpoyHu edpekTn oT
npunaraHeTo Ha HansiraHe Haj, HOMUHaNHOTO
HansiraHe BbpXy KOPOHapHUTE apTepun e Bce olue B
npouec Ha npoy4BaHe.
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« He HapyBaiTe 6anoHa Haa AnameTbpa Ha
KOpOHapHaTa apTepus NPOKCUMANHO UMK AUCTaNHO
Ha CTeHOTUYHaTa nesus.

« HapgyBaHeTo Ha 6anoHa 3a pa3luMpsiBaHe Ha CTEHTa,
BbTpe B CTEHTa UMM KanuupaHUTe ne3un ce cbyeTaBa
C Bb3MOXHOCTTa 3a NPo6GMB NpeAu HaABULLIABaHe Ha
RBP. HagyBaiiTe 6anoHa ¢ AMKMMOTO BHUMaHuUe.

BanoHbT Moxe Aa ce U3NTb3He OT NesnaTa cnej HaaysaHe
nopaau xuapounHoTo nokpuTtue. Hagysaiite 6anoHa
BHUMATENHO Mo/ KOHTPOIa Ha (hylyopockon ¢ BUCOKa
pasfenuTtenHa cnocoGHocT, Taka ye 6anoHbT Aa He
NPOMEHW MOMOXEHNETO CU B Ne3nsTa.

5-2 Waabpnaiite o6paTHO AUTanaTauyoHHUs KaTteTbp, 3a Aa USTEMUTE HaMbHO
u3nycHaTusi GanoH BbB BbBEXAALLMS KaTeTbp W HanpaBeTe KOPOHapHa aHr1orpadust
npes BbBEXAALUMS KAaTETLP 3a OLieHKa Ha NofoBPEHNETO Npy cTeHo3aTa.

« He mecTeTe 1 He BajeTe ANNaTaUMOHHUSA KaTETbp Npean
MBbHOTO U3nyckaHe Ha 6anoHa. M3aBaxaaHeTo Ha
AuTanatauMoHHUs kaTeTbp TpsbBa Aa cTaHe crnep
pasBuMBaHe Ha XEMOCTATUYHWS KnanaH Ha
Y-cbeguHutens.

[okaTto Boaaya € B KpbBOHOCHUS CbA, U3BafETE

KaTeTbpa no npasa NuHWUs 3aeAHO C BoAaYa.

He BageTe kaTeTbpa, ako € orbHaT Npu nopTa Ha

Y-cbeauHuTens. Mpv onuT Aa U3BaguTe orbHaTUA

KaTeTbp Ce npunara N3BbLHPEAHO roNsiM HaTUCK BbPXY

30HaTa B 611130CT A0 NopTa Ha Bojaya, C BEPOSITHOCT OT

noBpeza Unu cyyneaHe Ha kaTeTbpa.

5-3 Mpwv HegoCTaTbYHO NOAOOPEHNE Ha CTEHO3aTa,3aBULLIETE HANSAraHeTo 3a HajlyBaHe
Ha 6anoHa nocreneHHo Ao RBP unu MHorokpaTHO npunarante HansiraHe
BbpXy 6anoHa 4o MOMEHTA, B KOUTO He MOXe Aa Ce NOCTUrHe MO-HaTaTbLUHO
nogo6peHue. OBMKHOBEHO MHOTOKPATHOTO HaJlyBaHe Ha GanoHa Boaw o
[0CTaTb4HO NofoBpeHne Ha CTeHo3aTa, KOETO MoXe Aa Gbae NOTBLPAEHO Ypes
KOpOHapHa aHruorpadums.

6. CMsAHa Ha AMnaTaLnoOHeH KaTeTbp

6-1 Pa3BuitTe xeMoCTaTU4HUS KnanaH Ha Y- CbeuHUTENS.

6-2 XBaHeTe BoAa4a U XeMOCTaTUYHUA KNanaH B e4HaTta pbka 1 kateTbpa B ApyraTa.

6-3 M3BageTe AunaTaLMOHHUS KaTETbp KaTo 3anasuTe NoNoXeHUETO Ha Bojaya B
neausita. M3bbplueTe NOBLPXHOCTTa Ha BoAaya, 3a Aa u3derHete npobriemm npu
nocTaBsiHe B CrieABalLysi KaTeTbp.

Mpy nocTaBsiHe MNK CMsIHA HA AUNATaLUOHHNSA
KaTeTbp, M36bpLUeTe BoAa4a OTHOBO C Mapns HanoeHa
c chu3nonormyeH cones pa3Teop. MHcnekTupanTte
uenus Boaay, 3a Aa ce yBepUTe, Ye XNb3raBuHaTa Ha
NOBBPXHOCTTA HE € HaMarneHa, KakTo U Ye OTChLCTBAT
3aMbpCUTENM BbLPXY XuuaTa.
MpemuHaBaHeTo Ha KaTeTbpa Npe3 NoAo6HU
oCTaTbUM,NpUNEnHany BbpXy BoAaya unm Bbpxy
nony-BnaxHUAT BoAay, MoXe Aa AOBeAe A0 pa3aensHe
VNK nauepaums Ha AUNaTaunoHHUs kateTbp. ToBa
MOXe Aia HanoXu Heo6X0AUMOCT OT U3BaXAAHE Ha
tparmeHTUTE OT KaTeTbpa.

CrepaeTe NoMNoXeHWeTo Ha Bogada noj (nyopockon ¢
BUCOKA pa3/iennTenHa cnocoGHOCT Mo BpeMe Ha cMsiHaTa.

6-4 BuBefieTe creaBalyns kateTbp Haz NPOKCUMANHWS Kpail Ha Boaaya, KakTo e

OMMCaHO MO-rope, KaTo 3arnasunTe MoSIoKEHNETO Ha Boaaya.

MpoyeTeTe MHCTPYKLUUTE Ha NPON3BOAUTENS, KOTaTo
13nonaeate kaTeTpu pasnuiHu ot Tazuna.

6-5 CnepBaiiTe HacokuTe 3a ynotpeba NnocoveHm ¢ eTvkeTa "BbBexaaHe Ha
AUnaTauMoHHUA KaTeTbp” cnep 4-7 v HagyBaHe /CMsiHa Ha AWNaTaunoHHN
KaTeTpu.

5/23/2014

3:14:07 PM



7. N3BaxpaHe Ha AUNaTaUuMOHHUA KaTeTbp
Crep npukIlo4BaHe Ha AunaTtauusiTa, usnycHete 6anoHa HambHO U U3BageTe
[unaTauMoHHUS KaTeTbp ¥ BoJava crep kato pasBueTe XeMoCcTaTUYHUA KnanaH.
MpenopbyBa ce 3anasBaHe Ha NOIOXEHUETO Ha BoAaYa 3a kpaTko BpeMe crej
npoleaypara, kaTo NOAroToBKa 3@ Bb3MOXHU HeNpeABUAEHN MHUUAEeHTW. 3a Aa
[enoHupaTte n3BageHus kateTbp 6e3onacHo v npasunHo, nanonssante KNAMC 3A
KATETBPA B cboTBeTCTBME C ,Hacoku 3a ynotpeba Ha KINIUMC 3A KATETBPA n
3almTHaTa obBuBKa Ha 6anoHa”.
8. Yka3saHus 3a nsnonssaHe Ha KJTUMNC 3A KATETBPA u 3awutHa o6BMBKa Ha
GanoHa
8-1 YkasaHus 3a nsnonssare Ha KIMC 3A KATETbPA
1. N3Bapete KINUIMCA 3A KATETBPA ot gbpxava.
2. OcbopmeTe gunataunoHHus kateTbp 3a PTCA kaTo equHUYHa unu ABoitHa

npumka (dur. 1).

Pa6oTeTe BHUMATENHO, 3a 1a M3GETHETE YCyKBaHE U
nospefa Ha gunaTtaunoHHus kateTbp 3a PTCA npu
0hOPMSIHETO Ha NPUMKN.

. Bakpenete HaBuTus PTCA aunatauunoHeH kateTbp ¢ KITUMCA 3A

KATETBPA kato cneasate Aoy NOCOYEHUTE CThIKM:

BakaveTe HakpaiHuka Ha KITUTCA 3A KATETBPA Bbpxy Ha
AvnnaTtauuoHHUs kateTbp (dur. 2).
BakpeneTe AunaTalMOHHUS KaTeTbp BbPXY Apyrus kpait Ha KIMAMCA 3A
KATETBPA (dur. 3).
3akpeneTe AunatauMoHHus kateTsp 3a PTCA ¢
KINUNCA 3A KATETbPA kbm no-kopaBus,
npokcumaneH kpan. He nsnonssante KIIUMNCA 3A
KATETBPA BBbpxy rbBKaBUs, AUCTaNeH CTBOM unun
nopTa Ha Bofava Ha AunaTalMoHHUTE KaTeTpu
PTCA oT 61bp30 CMeHsL ce TUM, Thil KaTo TOBa
MoXe Aa rv noBpeau.
Mpu n3saxpaHe Ha KITUMCA 3A KATETBPA oT HaBuTus AnnataumoHeH
kateTbp 3a PTCA, noBTOpeTe ropHuTe CTBHNKM B 06paTeH pen (o1 dur. 3 ao
dur. 2).
PaGoTeTe BHMMATENHO, 3a 1a ce U3GerHe ycyksaHe Ha
cTBona v noepepa npu nssaxaaxe Ha KINMCA 3A
KATETBPA.

w

>

dur. 1 dur. 2 dur. 3

MopT 3a
Bojava

8-2 Hacoku 3a n3nonaeaHe Ha 3aliuTHaTa obBuBka Ha 6anoHa

MpenopbyBa Ce M3NON3BaHeTO Ha BTOpa 3alyuTHaTa
o6BuBKa 3a 6anoHa nNpu NocTaBsiHe Ha kaTeTbpa B Kyna ¢
cusmnonornyeH cones pa3tsop. Crnep oTcTpaHsiBaHe He
n3nonssanTe NOBTOPHO 3aliuTHaTa obBmBka Ha 6anoHa
noctaBeHa Ha 6anoHHust kaTeTbp. [pn HecnasBaHe Ha
ToBa npeaynpexaeHvne 6anoHbT MOXe [a He ce Haaye
nopaau gecdopmauus Ha 6anoHa n nospega Ha cTBona.

1. OTcTpaHeTe BTopaTa 3aluTHaTa o6BrBKa 3a 6anoHa cbC CbOTBETHATA

crneundukauus.
2. BbBepgete ctuneta B 3awutHaTa o6BMBKa Ha GanoHa.
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3. BbBefeTe cTuneTa u 3alutHaTa o6BuBka Ha 6anoHa oT HakpanHuka Ha
KkaTeTbpa M BHUMATENHO NOKpUNTe BanoHa cbe cTUNEeTa 3aluTHaTa
obBuBKa 3a 6anoHa.

He usnonseaiiTe cuna npu BkapsaHe Ha 6anoHa B
3awumTHaTa obeueka. Jleko 3aBbpTeTe 6anoHa un ro
BKapaiiTe BHUMATENHO.

4. KoraTo usnonssaTe kaTeTbp, Crej HaBnaxHsiBaHe Ha 3alluTHaTa o6BMBKa
6anoHa Npu HakpanHka Ha kaTeTbpa BbB (PU3NONIOTMYEH CONeB pa3TBop,
BHMMaTeNHO n3BajeTe 3aluTHaTa o6BMBKa Ha 6anoHa u cTuneTa, 3a Aa He
nospefuTe 6anoxa.

He u3nonagaitTe cuna npu n3BaxjaHe Ha 3aluTHaTa
ob6BuBKa 6anoHa, ako NoYyBCTBaTE CbNPOTUBIIEHNME.
MpuUHYAUTENHOTO U3BaxaaHe MOXe Aa Npean3Buka
nunca Ha HaJyBaHe unu nanyckaHe Ha 6anowa.

[ NPEANA3HU MEPKWU MPU CHbXPAHEHUE

WN3bsirsaiTe fa u3narate Ha Bb3eNCTBMETO Ha BOAA, AUPEKTHa CITbHYeBa CBETNMHA,
eKCTPEMHU TemnepaTypu U BUCOKA BIIaXXHOCT N0 BPEME Ha CbXpaHeHue.
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YKPAIHCbKA

[ MOKA3AHHSA |

Tazuna ("gunaTauinHuii kateTep") NpU3HaYeHUin 4na NPOBEAEHHS Yepe3LwKipHoT
TpaHCnoMiHanbHoI KopoHapHoi aHrionnactTuku (YTKA) 3 MeTow noninieHHs
MiokapZianbHOro KPOBOTOKY B fIOKani3oBaHii CTEHO30BaHIV ypaxeHin AinsaHui
KOPOHapHUX apTepiin.

[ SACTEPEXEHHA LLOOO BUKOPUCTAHHSA |

1. MpoTunoka3saHHA (nauieHTn abo ymoBuU, konu He cnig nposoauTn YTKA)

- He cnip BukopncToByBaTh KaTeTep AnNs YyCYHEHHs CTEHO3Y rofoBHOro ctoBbypa
niBoi KOpoHapHOT apTepii, ANA AKOro HeAOCTYNHa KOMMeHcalis KpoBoTeuYi
LLIMAXOM LUYHTYBaHHS abo konaTepanbHoi kpoBoobiry. MopyLleHHs Lboro
nonepeaxeHHs MoXxe NPU3BECTU [0 rocTpoi KOPOHaPHOT OKNHO3il.

- MauieHTam, siki Manu paHile cnasmu KOpoHapHUX apTepin.

- BariTHicTb @60 nifgo3pa Ha BariTHiCTb. PEHTreHiBCbke ONpoMiHEHHSA MOXe
NpKU3BECTW A0 NOLIKOAXKEHHS Moay.

2. BigHOCHI npoTunoka3saHHs (nauieHTn abo ymoBu, konu YTKA moxe cTaHOBUTH
BULLY, HiXX 3a3BMYaK, HeGe3neky, i iT cnig NPoBOAUTU TiNbKKW Yy BUNAAKY, KONK
KOpUCTEL BiA Uil npoueaypu nepeBaxae pu3nk)

- XBOPpi, AKWM NPOTUNOKA3aHi onepawii KOpoOHapHOro WyHTYBaHHSA. HesigknagHe
A0PTOKOPOHAPHE LWYHTYBaHHS HEO6XiAHE NPU rocTpuX iLeMiYHNX
yCKNafHEeHHsIX.

3. BaxnuBi iHCTPYKUii 3 AOTPMMaHHA TeXHikn 6e3neku
. OGepexHo npocyBanTe AunaTauinHuin katetTep

BCcepeAuHi apTepii. Mpu HaimeHwWw oMy onopi cnig

NPUNUHUTK POGOTY i3 AMNaTaUinHUM KaTeTepom i

BU3HAYUTU NPUYUHY OMOPY 3a AONOMOroto

PEeHTreHOCKOoNii 3 BUCOKOK PO3AiNbHOK 3AaTHICTIO.

Mopanblue NnpocyBaHHA AunaTauiiHOro kaTeTepy Moxe

NpU3BeCTU A0 NOLWKOAXKEHHSI CyANHU Ta/abo po3’eAHaHHSA

4u po3puBY AunaTauiiHoro katetepy. Lie moxe

notpebyBaTu Buny4YeHHs pparmeHTiB gunartayiiHoro

KaTeTepy.

BcepeauHi kapkacy cTeHTy NpocyBaHHsA, BUWMaHHA a6o

po3ayBaHHA AunaTtauifiHoro KaTeTepy cnia 3aificHioBaTH

o6epexHo, NiA KOHTPONeM PeHTreHocKonii 3 BUCOKOIO
po3ainbHolo 3aaTHicTo. HeoGepexHe NoBoAXeHHA MoXe

NpU3BECTU A0 TPaBMU CyANHMN ab0 [0 NOWKOAXEHHS YU

BuXxoAy 3 Naay kateTepa BHaCMNiAOK NOWKOAXEHb

CTEHTOM, a TaKoX 10 PO3PUBY GasioHa Npu HMX4YOMY 3a

HOMiHanbHUI TUCKY PO3pUBY.

+ BUKOpUCTOBY/ITE NPUCTPIit PO3AYBaHHSA/3[lyBaHHS,

OCHAaLLeHNN MaHOMETPOM JOCTaTHLOI TOYHOCTI. Y BUNaaKky

Ha[MipHOro po3/yBaHHs Yepe3 HeTOYHE BU3HAYEHHS TUCKY

6anoHa, BiH MOXe po3ipBaTUCh.

Mig yac npouenypu YTKA ninbepite Ans nauieHta

BiANOBIAHUI aHTUKOAryNsSHT Ta KOPOHaPHWUIA BasoaunaTaTop.

Micna 3aBeplieHHs npoueaypun YTKA, npoBeaiTe BignosiaHy

aHTUKOArynaHTHY Tepanito Nif KepiBHULITBOM NiKyHOHOro

nikaps.

YHUKaiTe KOHTaKTy 3 OpraHi4HUMMU po3ynHHUKamm abo

MacnsHUCTUMMU KOHTpaCTHUMK 3acobamm. KOHTaKT 3 LumMu

pe4yoBMHaMU MOXeE NPU3BECTN [0 NOLUKOAXKEHHS

AvnarauiiHoro katetepa Ta/ab6o o po3pusy 6anoHa.

Bci MmaHinynsuii kaTeTepom BUKOHYWTE 3 06epexHicTIo Ta

YHUKaNTe oro nepernHis. He BUKOpucToByiiTe KateTep,

AKLLO Ha HbOMY YTBOPUNUCHL NeperuHu. Lie moxe npnasectun

[10 NoLKoXeHHst abo pospuBy kaTeTepa.
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4. YcknagHeHHs

Mig yac BUKOHAHHS TEXHIKM OHO4YACHOIO BUKOPUCTAHHS ABOX
6anoHis (kissing balloon technique) abo TexHiku
BUKOPWUCTaHHS NapanenbHUX NpoBiAHUKIB, NOBOALTECH 3
KaTeTepoMm i3 BUHSTKOBO 06epexHICTIO, o6 YHUKHYTH i1oro
3annyTyBaHHS i3 CynyTHIM NPUCTPOEM. AKLLO BiAYyBaETLCH
onip, BUNMIiTb KaTeTep pa3oMm i3 CynyTHIM NPpUCTPOEM.

BubepiTtb BignoBigHWMi po3mip 6anoHy i3 BpaxyBaHHAM
pesynbTaTiB AiarHOCTUMHOTO KOHTPOIIIO Ta @aHaTOMIYHNX
ocobnueocTel nauieHTa.

Micna BuaaneHHs katetepa, 3aHypbTe WOro B (isionoriyHunit
PO34mH, Wo6 BMAANUTM KPOB HA MOro NOBEpXHi. AKLO KpOB
BaXKO BUAANNTYW, NPOTPIThb KaTeTep Mapreto, 3MO4eHO0
chizionoriyHnm posunHom. Mepea NOBTOPHUM BUKOPUCTAHHSM
6anoHHoOro kaTeTepa, ornsiHbTE MOro, LWob BNeBHUTUCS Y
[OCTaTHbOMY 3BONOXEHi MOBEPXHi Ta BiACY THOCTi CTOPOHHIX
peyoByH. LLlo6 BUAanuTK KpoB 3 NPOCBITY NPOBIAHMKA,
npomuinTe KaTeTep renapuHizoBaHUm gisionoriyHum
PO34YMHOM.

IHbopmaLisi Npo cniBBiAHOLEHHS Mix AiameTpom 6anoHa i
HOMiHaNbHUM TUCKOM PO3PUBY 3HAXOAUTLCS y PO3aini
CMNELN®IKALII.

Micna BUMMaHHSA MOBTOPHO HE BUKOPUCTOBYITE MepLuy
3axucHy 06OMOHKY, BCTaHOBIeHY Ha 6amnoH kateTepa.
HepoTpuMaHHs LibOro nonepeaxeHHst MoXxe Npu3BecTu 4o
Toro, o 6anoH He 3Moxe 6yTu HagyTUm abo 3ayTUM Yepes
ioro gedopmaLito i NOWKOAXEHHS WwadTy KaTeTepa.

Moxnusi ycknagHeHHs Big YTKA MoXyTb 6yTW HaCTynHUMU, NpoTe nepenik

HEMNOBHMWIA:

- Ancekuis kopoHapHoi apTepii - bpaavikapgis

- FocTpuii iHhapKT miokapay - Baxka aputmisi

- Pibpunsuis WnyHoukis - LiepebpanbHuii indapkT

- lluemis BHacnigok AoBrotTpueanoi - MoBHa oknto3ist kopoHapHOT apTepii
aunarauii a60 06XifHOro CyAMHHOrO WyHTa
- ApTepianbHa nepdopais - PecTeHo3 kopoHapHoi apTepii

- ApTepioBEHO3HWI CBULL, - lwemis BHacnigok cnasmy

- CunbHe cepuebuTTs - AuctanbHa emBonisauin

- FinoTeHsis - femaToma

- TpaBma kopoHapHoi apTepil - Hypota i 6noBoTa

- HecTabinbHa cTeHokapais - KposoTeua

- BHYTPilUHbOCYAVNHHNIA TPOMBO3 - NleTanbHuii pesynetat

- ApTepianbHuii po3pus
- IHgbekuis Ta 6oni B MicLi KpinneHHs M'A3iB

SAKWo ycknagHeHHs, AKi NoTpe6yoTh TEPMIHOBOrO aOPTOKOPOHAPHOTo
WYHTYBaHHA, BAHUKNKN BHacniaok YTKA, cMepTHiCTb nauieHTiB 3
aoOpPTOKOPOHAPHMUM WYHTYBaHHAM B aHaMHe3i 6ye BULLOIO, HiX cepep TUX, KOMY
LS onepawis B MUHYNOMY He npoBoAaunack. BiarepmiHoBaHuii edpekt YTKA
3HaxXoAUTLCSA Ha cTadii BUBYEHHS.

5. 3anobixHi 3axoAun Npu BUKOPUCTaHHI

MpucTpiih cTepunizoBaHo 3a JONOMOrol0 OKCUAY eTuneHy. [1na ogHopas3oBoro
BUKOPUCTaHHsI. He BUKopnCcTOBYBaTK NOBTOPHO. [OBTOPHO He cTepunidyBaTu. He
nigaasaTv NOBTOPHI 06pobui. MoBTopHa 06pobka Moxe Npu3BecTu 4o BTpaTh
CTepuUnbHOCTI, A0 NopyLUeHHs GiocyMicHOCTI Ta BTpaTh yHKLioHanbHOI

uinicHocTi BUpoby.

KaTeTep 3anvwaeTbcs CTEPUIbHUM Ta aniporeHHUM MULLE B HEYLLKOZKEHil
3aKkpuTii ynakoBLi. He BUKOPUCTOBYBATK, SIKLLO YNakoBKy Yv BUPIG NOLWKOAXKEHO
abo 3abpyaHeHo.
MpoaykT mae 6yTn BUKOPUCTaHWUIA Bigpasy nicns BiAKPpUTTS ynakoBku, a nicns
BUKOPUCTAHHA — YTUMi30BaHUit 6€3NeYHUM i HanexXHNM YUHOM.

[unaTauiiHuii kKaTeTep NOBUHEH BUKOPUCTOBYBATUCS 3@ NPU3HAYEHHSAM nikaps,
KU BMie HUM KopucTyBaTUCs | fo6pe HaBYeHut meToaam nposeaeHHs YTKA.
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UYTKA noBrvHHa NpoBOAUTUCS NULLE B YCTAHOBAX, A€ Y BUNaAKy BUHUKHEHHS
Cepio3HUX ycknaaHeHb Moxe By Tu BUKOHaHa TepMiHOBa onepadis
a0PTOKOPOHAPHOTO LWYHTYBaHHs. PekomeHayeTbes, Wob nif Yac npoBeeHHs
YTKA 6purapa cepLeBo-CyauHHOI Xipyprii 6yna rotoa fo TepMiHOBOro
BTPYYaHHs.

He 3amouyinTe kaTeTep y CTEPUMi3Y4nMX PO34NHAX, WO MICTATL CNUPT YK iHLWI
opraHiYHi PO34YNMHHUKKM, Ta HE NPOTUpaiTe KaTeTep i3 BUKOPUCTAHHSAM Takunx
3acobiB. HegoTpumaHHs Uiel pekomeHAaLii MoXe NPpU3BECTH [0 NOLUKOAXKEHHS
abo pospumBy kaTeTepy, abo BUKNMKaTK BTpATy NOro 3mMallyBanbHUX
BMacTUBOCTEW.

Bynb-sike npocyBaHHA CTEHTa, NiCNs BBeAEHHA AunaTtauiiHoro katetepy B
CyAVHY, NOBUHHE BUKOHYBaTUCS Mi KOHTPONEM PEHTreHOCKOonNii i3 BUCOKOK
PO3AiNbHOK 34aTHICTHO.

< Yci MaHinynsauii NOBUHHI NPOBOANTUCS B aCeNTUYHUX YMOBaX.

[ BKA3IBKM L1000 BUKOPUCTAHHA

« [epw HiX BUKOPUCTOBYBATM KaTeTep, NpoYnTanTe iHCTPyKLUii
ANs cynpoBigHoi hapmaLeBTUYHOT NPOAYKLIiT Ta Meagn4yHoro
obnagHaHHs.

Mepepn BUKOPUCTaAHHAM NepekoHanTech, Lo BCi NPUCTPOI,

BKITIOYHO 3 AunaTauiiHum kaTeTepoM, hyHKLIOHYI0Tb

HopmManbHo. [MepeBipTe, Yn AunaTauiiHuin kKateTep y cnpaBHOMY

cTaHi, i Y1 KOHCTpYyKLUis 6anoHa BignoBiAae npouefypHUM

KpUTEPpisiM Ta MeToAamM, siki 6yAyTb BUKOPUCTOBYBATUCS.

1. MiaroTyBaHHA AunartauiiHoro katetTepa

1-1 OBepexHo BUIMITL KaTeTep i3 TpyGku Tpumaya.

« BwiimailTe kaTeTep no NpAMIiN MiHii 3 KiHUA Tpy6KM
TpMMauya, He 3rMHaloum iMoro. SKLLO kaTeTep He
BUWMAETLCS MO NPAMIN MiHil, TO HAAMIPHUIA TUCK, SKUIA
BMHUKAE Y MiCLli po3TallyBaHHs NOPTY NPOBigHMKA, MOXe
nowkoanTy abo anamaTy kaTeTep.

He poknapaiiTte 3ycunb, Wob BUTArTH KaTeTep.

MpumycoBe BUMaHHA MOXe NPU3BECTU 4O TOrO, L0

6anoH He 3MoXe 3anoBHIoBaTUCA abo 34yBaTuCs.

1-2 3MoumMBLLIM 3ax1CHY 060noHKy BanoHa disionoriYHMM po3unHoOM, o6epexxHo
3HIMIiTb ii pa3om i3 cTuneTom Tak, Wob He nolkoanT GanoH. Y pasi notpedu
AvnatauinHuin katetTep MoXHa CKpPYTUTM Ta 3adikcyBaTy 3a AONOMOro
3ATUCKAYA ANA KATETEPA, BianosiaHo Ao «BkasiBok LW0A0 BUKOPUCTaHHS
3ATUCKAYA ONA KATETEPA Ta 3axvcHoi 060noHku banoHa.

He poknapaiTe 3ycunb, WwWob BuaanuT 06050HKY.
MpumycoBe BUNMaHHSA MOXe NPU3BECTU [0 TOrO, Lo 6anoH
He 3MOXe 3anoBHoBaTMCs abo 3ayBaTUCS.

1-3 Habepitb 3 Mn BiANOBIAHOT KOHTPACTHOT PEYOBUHYM (HaNpuKnaz, CyMmill
KOHTPaCTHOI pe4oBUHU Ta (i3ionoriYHOro po3yuHy y nponopuii 1:1) B 20-tv mn
Lnpu.

He BuUKOpUCTOBYTE ANsA PO3AyBaHHA 6anoHa nosiTps,

rasu Ta XoAHi iHWi piAUHKN, KPiM KOHTPACTHOT PEYOBUHMU.

Y pasi npoTikaHHA 6anoHa, BOHU MOXYTb BUKIIMKATH
CeprO3HUI HEraTUBHMUIA BNJSIMB Ha 340POB’A NauieHTa.
1-4 Tip’eQHanTe WNPULL, SKUA MICTUTL KOHTPACTHY PEYOBHUHY, 10 KOHEKTOpa kaTeTepa
(mani — «nopT Ans po3gyBaHHs GanoHa).
1-5 Tpymatoum LWnpuL, KIHYMKOM JOHU3Y, BTAryTe noBiTps npotsirom 20-30 cekyHA.
1-6 Tpumatoum LWNpUL, KIHYMKOM [JOHU3Y, NOBINbHO BBEAITH KOHTPACTHY PEYOBUHY.
1-7 TMosTopiTk KPOKK 1-5 Ta 1-6 Aekinbka pasiB 4O TWX NP, MOKM KOHTPACTHa PevyoBMHA
MOBHICTIO He 3anOBHUTL GarnoH.
2. NpoMUBaHHA | BCTaHOBNEHHA NPOBiAHMKA
2-1 BcraBTe ronky Ans NpOMWBAHHA B AUCTaNbHWIA KiHelb kaTtetepy. MNpomuinTe noro
renapuHi3oBaHWM i3ionoriyHMM po3umnHoM, LWob BuaanuTy Gynbballkv NoBiTps.

YBATA! ByabTe o6epexHi, o6 He NOWKOAUTH KaTeTep Npu

BCTaHOBNEHHI ronku ans NPpOMUBaHHA.
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2-2 BisyarnbHo nepesipTe, 4u 6anoH NoBHICTHO 34yTUIA.
2-3 BcraBTe npokcuManbHuiA KiHelpb nposigHuka (He Ginbwe 0,36 mm (0.014") B

AiameTpi) B AuCTanbHUiA KiIHYMK KaTeTepa Ta NpocyBainTe 1Moro, oKW BiH He BUiiae

3 nopTy npoBiaHuka. MiLHO TprManTe NpoKCUManbHWIA KiHELb NPOBIAHMWKA Ta

BiATAryNTE NOro Yepes kaHan Ansi NPoBiAHUKa, OKWU NPOBIAHUK Ta KIHYMK KaTeTepa

He ByayTb po3TalLOBaHi HAMEXHUM YNHOM.

Mepen BCTaBNSAHHA AUNATaUiNHOro KaTeTepy, NOBHICTIO
NPOTPITbL NPOBIAHUK Mapneto, 3MOYEHO Y
chizionoriyHoMy po3umHi, Wo6 BUAANUTH 3aNULLKKN
KpoBi a6o KOHTpacTHOI pe4yoBUHU. MpocyBaHHA
KaTeTepa 3a NPOBIAHUKOM, MOBEPXHS IKOrO
3abpyaHeHa, abo 3a He4OCTaTHLO 3BOJNTOXEHUM
NPOBIAHUKOM, MOXe NPU3BECTU A0 BiAOKPEMNEHHSA
YacTuH abo A0 po3puBy AunartauiiHoro katetepy. Lle
MOXe NPU3BECTU A0 HEOBXIAHOCTI BUNYYEeHHA
chparmeHTIiB KaTeTepy 3 CyAUHU.

+ HamaraiiTecs He 3annyTaTi AUCTaNbHWIA KiHelb
AvnaTauiiHoro kaTetepy, BCTaBAsO4M NPOKCUMANbHUI
KiHeLb NPOBiAHWKa B AUCTaNbHUI KiHelb
AvnaTauiiHoro katetepy, NpocyBawTe NOro NoBifbHO Ta
obepexHo.

O6epexHOo BCTaBMNsNTE NPOBIAHMK TakK, LWO6
NPOKCMManbHUI KiHeLb He NOLWWKOAMUB KaHan Ans
npoBifgHUKa B KaTeTepi.

Akwo kaTeTep 3HaX0AUTLCSA B EMHOCTI i3 pizionoriyHnm
po3unHom, obepexHo amoTanTe WwadT kaTeTepa, Wwob
YHVUKHYTU BUNAAKOBOT KOHTaMiHaLii.

AKLo npokcMMarnbHa YacTuHa WwadTy kaTeTepa 3arHyTta
abo mae neperuH, BUpi6 He cnig BUKOpUCTOBYBaTH,
OCKIiNbKM Lie MOXe NpuU3BEeCTU A0 Bif'eAHAHHS wadTy
KaTeTepa.

3. MiaknioyeHHA NPUCTPOIO ANs po3AyBaHHA/3AYyBaHHSA, OCHaLEHOro

MaHOMeTpPOM, A0 AunaTauiiHoro katetepy

3-1 3anoBHiTb NPUCTPIV ANA Po3ayBaHHA/30yBaHHSA, OCHALLEHW MaHOMETPOM,
KOHTPACTHO PEYOBMHOLO, | BUMYCTITb MOBITPS 3 MPUCTPOLO.

3-2 MiuHo npueaHaiiTe NpUCTpIil ANs po3ayBaHHA/30yBaHHS [0 po3'eMy Ans
po3ayBaHHs 6anoHy Ha AvnartauinHomMy katetepi. [insa Toro, Wob noeiTps He
nonaaarno B cUCTeMy, NPUCTPIN Ans po3ayBaHHs/3[yBaHHS NMOBUHEH GyTu
HaneXHUM YUHOM 3aMoBHEHMIA KOHTPACTHOIO PEYOBUHOIO.

4. BcTaHOBNEHHA AunaTauiiHoro katetepa

4-1 BcTaBTe iHTpoAIOCEp B KPOBOHOCHY CYAMHY, Ik OMUCaHO B KePiBHULTBI BUPOBHMKA.

4-2 BubepiTb HanpsIMHWIA kaTeTep, sSIKUIA BiANOBIAAE BKa3iBkaM Ha €TUKETL, BiANOBIAHO
[0 nokanisauii ypaxxeHHst Ta aHaToMi4HUX ocobrnmBocTeit nauieHTa. MNepen
BUKOPUCTaHHSIM NPOMUITE HaNPSMHWIA KaTeTep renapuHi3oBaHUM i3ionoriyHum
PO34MHOM.

Mepea TMM, Sik BCTABAATY HAaNpsIMHUIA kaTeTep ninbepits
nauieHToBI BiANOBIAHY aHTUKoArynsauiHy Tepanito.

4-3 Po3MicTiTe HanpsMHWiA kaTeTep 6ins Bidka BiANOBIAHOT KOPOHAPHOI apTepii,
KepYIUMChb NMPUNHATAM NPOTOKOMOM. epeBipTe pO3MilLleHHs! HaNpPsIMHOMO
kaTeTepa 3a JONOMOrol PEHTIEHOCKOMIT i3 BUCOKOK po3AinbHO 3aaTHicTio. Micns
TOro, siK MONOXeHHs kaTeTepa byae niaTBEpAXXEHO, BBEAiTh BiANOBIAHY 403y
CyAVHOPO3LLUMPIOIOYOrO 3acoby.

4-4 BcTaBTe AvnatauiiHvii kaTeTep Yepea reMocTaTU4HUi knanaH Y-nogibHoro
KOHEeKTOopa, NPUKPINMeHnii 4O HaNpsIMHOTO KaTeTepa.

YBATA! MepekoHanTecs B TOMY, WO reMOCTaTUYHWUI KnanaH

Y-nogi6Horo koHekTopa nocnabneHuni. Y 3atucHyTomy cTaHi
KfnanaH nepeLukogxaTume BinbHOMY NPOXO[KeHH!0 6anoHa.
4-5 Tig KOHTPONEM PeHTreHOCKONii i3 BUCOKO PO3[iNbHOI0 34aTHICTIO NpocyBanTe
AvnatauiiHuiA kateTep A0 TVX Nip, MOKM BiH HE JOCATHE TOYKW, L0 3HaXoAUTbCS
Ha 2-3 cM NpoKcUMarbHiLLe ANCTarnbHOrO KiHLUS HanpsiMHoro kateTepa. Mapkepu
mubKHM WadpTy KaTeTepa A03BONATE BUSHAYUTU HACKiNbku ByB NPOCYHYTUIA KaTeTep.
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4-6 TNpocyHbTE NPOBIAHUK Y NOTPIGHY KOPOHAPHY apTepito Nif KOHTPoNeM
PEHTreHOCKOMii i3 BUCOKOK po3finbHO 3aaTHicTio. MNpoBeaite aHriorpadito Yepes
HanpsiMHWiA kaTeTep, o6 nepekoHaTHCS, LLO NPOBIAHWK NPOMLLOB CTEHO3HE

ypaXeHHs.

YBATA! BuKoHaiTe KOHTpacTHY peHTreHorpadito nig pisHuMn

KyTamu, o6 nepekoHaTUCS, WO NPOBIAHMK
3HaAX0AUTLCA B LiNbOBIW CyAUHI.

4-7 MNpocyBaiiTe AunaTauiiiHWii kaTeTep Haz NPOBIAHUKOM, NOKW GanoH He focsirHe
CTEHO3HOTO ypaXeHHs.

Mpy BUHMKHEHHI GyAb-AKOrO ONopy He BapTo

npocyBaTu NpoBiAHMK abo AunaTauinHun kateTep
cunoto. MepLu HiX NPOAOBXMUTHU, 32 AONOMOTO
peHTreHockonii i3 BUCOKOI po3AinbHOM 3AaTHICTHO
BU3HauTe NPUYNHY onopy. NpocyBaHHA cUNo Moxe
NPU3BECTU A0 NOLWKOAXKEHHS CyAuHMU Talabo po3puBy
4u po3’eAHaHHA NpoBigHMKa abo aunaTauiiHoro
KkaTeTepa. Moxe BUHUKHYTU noTpe6a BUNYyYEHHS
chparmeHTiB AUNaTauinHoro KateTepy.

4-8 MNpocysaiiTe AunaTaLiiHWii kateTep Ta 3a AOMNOMOrol0 PeHTFEHOKOHTPACTHOT
MITKM PO3MICTiTb 6anoH B MiCLi CTEHO3HOTO ypaxeHHs1. [licnsa 3aTaryBaHHs
remocTaTU4Horo knanaHa Y-nogdibHoro KoHekTopa, po3ayiite 6anoH A0 HeBENUKOro
Tucky 1-2 atmocdepm (101-203 klMa). MepekoHaiiTecs, Wo 6anoH 3HaxoAUTLCS B
LEHTPI CTEHO3HOrO YpaXeHHs!, NEpPEBiPsoYN CyMapHy BENUYUHY HEPIBHOCTI (edhekT

raHTeni).

YBATA! He 3aTuckaiTe HaaMipHO reMocTaTUYHMIA KnanaH

5. 3anoBHeHHs GanoHa

Y—I‘IO,CU6HOFO KOHEeKTopa, OCKiNnbKkun Le MOXe BMNHYTU Ha
Yyac po3ayBaHHs/3ayBaHHA 6anoHy Ta/abo BuknukaTtu
nepeTnckaHHa LUa(bTy KaTteTepa.

5-1 3a 4ONOMOroto MPUCTPOIO ANA PO3ayBaHHS/30yBaHHS, OCHALLEHOro MaHOMETPOM,
3anoBHiTb 6anoH A0 BiANOBIAHOMO TUCKY 3a BiAMNOBIAHWUI Yac, NOTIM CMOPOXHIT

6arnoH.

+ O6epexHo po3aynTe 6anoH i KOHTponem
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PeHTreHockonii i3 BUCOKOIO po3AinbHO 3AaTHICTIO.
MepekoHanTeck, Wo 6anoH 3anoBHIETLCA. AKlWoO
6anoH He 3aNOBHIOETLCSA, HE 3aCTOCOBYITe
HaAMipHUWA TUCK, OCKINIbKM Lie MOXe NepeLuKoanuTn
3ayBaHHIO 6GanoHa.

Tuck po3ayBaHHA 6anoHa He NOBUHEH NepeBULLYBaTH
MakcuManbHo aonyctumuit Tuck (MAT). Tuck, Akuin
nepesuwye MAT, Moxe npusBecTy A0 pO3pUBY
6anoHa. MAT 6a3yeTbCcA Ha pe3ynbTaTax
BUNpoGyBaHbL B NabopaTopHUX yMOBax.
LLloHarimeHwwe 99,9 % GanoHiB (AoBipYa MMOBIpHICTb
95 %) He po3ipByTbcs Ha piBHi MAT a6o HUX4e piBHA
MAT.

Akwo BHacniaok nepesuiieHds MAT TpanuTtbes
po3puB 6anoHa, To 6anoH a6o oro parMeHTn
MOXYTb MOTPANUTK B CYAMHY i iX NOTpiGHO Byae
aicratu.

KopoTkocTpokoBuii a6o BiaTepMiHOBaHUW eheKT
nepeBULLEHHS HOMIHaNbHOrO TUCKY Ha KOPOHapHi
apTepii 3HaXoAUTbLCSA Ha CTaAii BUBYEHHS.

He po3ayBaiiTe 6anoH go giameTpa, 6inblworo Hix
AiaMeTp KOpoHapHOI apTepii B AinsAHkax
npoKcumanbHiwe abo AncTanbHiwe AiNAHKN CTEHO3Y.
3anoBHeHHs 6anoHa AnA PO3LWMPEHHS CTEHTY
BCepeAuHi cTeHTa a6o B kanbUundikoBaHHIN AinAHLI
ypaXXeHHs CYNpPOBOAXYETLCA PU3UKOM PO3PUBY
6anoHa ao nepeBuweHHa MAT 6anoHa. Po3ayBaiite
6anoH i3 HanexHol oGepexHicTio.

FiapodinbHe NOKPUTTS CTBOPIOE MMOBIPHICTb TOTO, LLO
6anoH Moxe BUCAN3HY TN 3 ypaxeHoi AiNaHku nig yac
3anoBHeHHsi. O6epexHo 3anoBHoNTe BanoH nig KOHTponem
PEeHTreHocKonii i3 BUCOKO pO3inbHO 34aTHICTHO, Wob BiH
He 3MiH1B CBOE PO3TallyBaHHS B ypaXeHin AinsHLui.

5-2 MoTArHiTh Ha3aa AunaTtauinHwig kaTeTep B HaNpsiMHOMY KaTteTtepi, Wo6 BunyunTun
MOBHICTIO 3yTUI GanoH Nicns Moro po3AyBaHHs, | BUKOHaWTe Yepes HanpsiMHWiA
KaTeTep KOpoHapHy aHriorpadito Ans OLiHKM 3MEHLLEHHS CTEHO3Y.

+ He pyxaiite Ta He BuaansiTe aunatauitHui katetep,
nokv 6anoH He Byae NoBHiCTO cnyLeHnid. Aunatauiiiun
KaTeTep cnif BUAMaTV nuie nicnsa nocnabnexHs
reMocTaTU4HOro knanaHa Y-nogi6Horo koHekTopa.
Konwv npoBigHWK 3HaxoAnTbCs y CyAWHI, BuaanamnTe
KkaTeTep Nno NpsAMin niHii B340BX NpoBigHMKa.

He BupansinTte kateTep, AKLLO BiH BUTHYTUI B CTOPOHY

nopty Y-noai6Horo koHekTopa. Y BUnaaky cnpobu

BUWHSATW BUTHYTUI KaTeTep, yTBOPIOETLCS HAAMIPHUIA

TWUCK Ha AiNsiHKy 6ina nopTy NpoBiAHMKa, Wo

CYNpOBOAXYETLCSA PU3NKOM MOLLKOAXXEHHS abo BUXOAY

kaTeTepa 3 nagy.

5-3 AKLIO NPOoLEeC 3MEHLLEHHS1 CTEHO3Y HE € AOCTATHIM, NOCTYMNOBO 36iNbLUynTe
TUCK 3anoBHeHHs 6anoHa Ao MAT, abo niaBuLLyiTe TUCK Aekinbka pasis, [0 TUX
nip, NOKW CNOCTEPIraeTbCs PO3LUMPEHHSI CTEHO30BaHOI AiNAHKW. SK npasuno,
KinbkapasoBe 3anoBHeHHs! 6anoHa NpU3BOANTL 10 AOCTATHLOTO PO3LUMPEHHS
CTEHO3Yy, Lo MoXe ByTu NiaTBEpAXXEHO KOPOHAPHOI aHriorpadieto.

6. 3amiHa AgunaTauiHoro katetepa

6-1 Mocna6Te remocTatMyHMI knanaH Y-noaibHoro agantepa.

6-2 Bi3bMiTb NPOBIAHVK | reMOCTATUYHUIA KNanaH B OAHY PYKY, @ KaTeTep B iHLLY.

6-3 BuimiTb AunartauiiHuin katetep, 36epiratoyy NONoXeHHs! MPOBIAHUKA B YPaXKeHil
AinsHui. MpoTpiTe NOBEPXHIO NPOBIAHMKA, W06 YHUKHYTW TPYOHOLUIB Nif Yac
BCTaBMAHHA B iHLWWIA KaTeTep.

MNig yac BcTaBnNAHHA a60 3amiHu gunartauiiHoro
KaTeTepy, 0A4HOPa30BO NPOTPiTk NPOBIAHUK Mapneto,
3MoueHo0 y bisionoriyHomy po3uuHi. NepesipTe
NPOBIAHUK HAa HaABHICTb 3MallyBanbHOI BNacTUBOCTI
WAOro NoBepXxHi Ta BiACYTHICTb CTOPOHHIX PEYOBUH Ha
HboMmy. lpocyBaHHA KaTeTepy 3a 3abpyaHeHuM abo
HeA0CTaTHLO 3BONIOXKEHMM NMPOBIAHUKOM MOXe
Npu3BeCTN 40 BifoKpeMneHHs abo no po3puey
AunaTauinHoro kateTtepy. Lle moxe npusBectu go
HeoOXiAHOCTI BUNy4eHHA hparmMeHTiB KaTeTepy 3
CYAVHU.

YBATA! Min yac 3amiHun cnigkyinTe 3a po3TallyBaHHSAM NPOBiAHUKa

3a ;ONOMOrOK PEHTIEHOCKONIT i3 BUCOKOK pO3/ifibHO0
3[aTHiICTIO.

6-4 36epiratoumn po3TallyBaHHs NPOBIAHVKA, BCTABTe HACTYMHUIA KaTeTep Hag
NpOKCUMarnbHUM KiHLieM NpOBiAHMKa, 5K Lie Byno onucaHo BuLLe.

Mpu 3acTocyBaHHi kaTeTepa iHWOI MoAeni, Hix Tazuna,
O3HalloMTechb i3 iHCTpyKLieto BUpoGHMKa.

6-5 [loTpumyiiTech BKasiBOK LLIOAO BUKOPUCTAHHA Y po3aini «BcTaHoBNeHHs
AuvnaTauiiHoro Karetepa» Ta nicns BUKOHaHHS NyHKTY 4-7 npoBoabTe
po3aayBaHHa abo 3amiHy AunarauiiHoro katetepa.

7. BuiimaHHA gunaTtauiiHoro katetepa

Micnsa 3aBepweHHs gunaTadii, 3ayviTe 6anoH i NOBHICTIO BUIAMITL AnnaTauinHuii

KaTeTep Ta NPOBIAHUK, NOCNabuBLLK reMocTaTUYHWIA knanaH. Micns 3aBepLueHHs

npoLeaypv pekoMeHAYETbCS Ha SKMINCh Yac 3anvLIUTL NPOBIAHUK Ha MicLi, 1Wo6

6yTV rotoBUM A0 Byab-AKUX HecnoAiBaHux iHUMAeHTIB. [ins 6e3neyHoi HanexHoi
yTunisauii gunaTauinHoro katetepa cnig BukopuctosysaT SATUCKAY KATETEPA

BiANoBiAHO A0 po3ainy «Bkasisku wopao BukopuctanHs SATUCKAYA ONA

KATETEPA Ta 3axucHoi 06onoHku 6anoHay.
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8. BkasiBku wopo Bukopuctanus IATUCKAYA AN KATETEPA Ta 3axucHol
o6lMBKM GanoHa
8-1 BkasiBku wono BukopuctanHs SATUCKAYA ONA KATETEPA

1. 3HimiTe BATUCKAY ANNA KATETEPA 3 Tpumava.

2. HapaiTe gunatauiitHomy katetepy anst UTKA dopmy oanHapHoro abo
nopgiitHoro kinbus (Man. 1).
O6epexHO BUKOHYITE MaHinynsiLii 3 aunatauiiHum

kateTepom Ana YTKA, yHukatoun ioro nepermHaHHs abo

nocnabneHHs nig yac popmyBaHHs neTensb.

3. BadikcyinTe gunaTtauiiHuii katetep 3a gonomoroto SATUCKAYA ONA

KATETEPA, BUKOHY0OUM HACTynMHi Aii:

« 3ayvenitb ogHUM kiHuem 3ATUCKAYA OJ1A KATETEPA gunatauinHui
katetep UTKA (man. 2).
« IHWwunm kiHuem BATUCKAYA ONA KATETEPA 3akpinite AvnatauiiHuii
katetep YTKA (man. 3).
3a ponomoroto 3ATUCKAYA AN KATETEPA
3adpikcynTe TBEpANI NPOKCUMaNbLHUI KiHeLb
AuvnartauiiHoro katetepa. He 3actocoByite
3ATUCKAY ANA KATETEPA Ha rHyukin, AucTanbHin
YacTuHi wadgTy KaTeTepa abo B AiNAHUI nopTy
npoBigHuka ana YTKA aunarauiiHux katetepis
wBunakoi 3aminm ana YTKA. Lle moxe npussecTu o

X MOLWKOAXKEHHS.

4. o6 3HaTn BATUCKAY ANA KATETEPA, noBTOpiTh BULEonucaHi Aii y

3BOPOTHOMY HanpsiIMKy (i man. 3 o man. 2).

YBATA! O6epexHo 3HimanTe SATUCKAY ONA KATETEPA, He

[l0NyCKaYm NnepernHaHHs Ta nocnabneHHs wadpTty

KaTteTtepa.

man. 1

Mopt
npoBigHUKa

marn. 2

marn. 3

8-2 BkasiBky LLOAO BUKOPUCTaHHS 3aXUCHOI 0BLLIMBKY BanoHa

SAKLWO KaTeTep 3HaXOAUTLCSA B EMHOCTI i3 isionoriyHum

PO34YMHOM, PEKOMEHYETHCSI BUKOPUCTOBYBATW APYry

3axucHy o6onoHky 6anoHa. Micna BuiiMaHHsA He cnif

NMOBTOPHO BMKOPWCTOBYBATW HaAiTy Ha 6anoH kateTepa

3axucHy obonoHky 6anoHa. HegotpumanHs uiei

pekomMeHAaLii Moxe NpU3BeCTW 40 TOro, Wo 6anoH He

3Moxe HagyBaTucs abo 3gyBaTucs yepes ioro

aedopmalito i NOLWKOAXKEHHS WwadTy kaTeTepa.

1. 3HiMiTb Apyry 3axncHy 060noHKy 6anoHa 3 enacTUYHOro NOKPUTTS.

2. BcTaBTe cTMNET BCepeanHy 3axvucHoi 060noHkn 6anoxa.

3. BcTaBnsiite cTuneT i3 3axncHO 060M0HKOK 6anoHa NoYnHaum 3 KiHus
KkaTeTepa, Ta peTenbHO 3aKkpuiiTe 6anoH 3aX1CHO 060MOHKOL.

YBArA! He 3acTocoByiTe cuny npu Yac BCTaBnAHHA 6anoHy B

3axmcHy 060noHKy. 3nerka npokpyTiTe 6anoH i akypaTHO
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oro BcTaBsTe.

4. Mip Yac KOpPUCTYBaHHS KAaTETEPOM, 3MOYiTb 3aXMCHY 06LWINBKY GanoHa Ha
KiHUi kaTeTepa i3ionoriyHMm po3unHoM, i 06epexHo BUAMITH i pa3om i3
30H[OM, He NOLIKOAWBLUV 6anoH.

AKwWo BigYyBaeTLCA ONip, He AoKNagaiTe 3ycunb Ans
3HATTA 3axUcHoi o6onoHkn 6anowna. NMpumycose
BUIAMaHHs MOXe MPWU3BECTM [0 TOro, Lo 6arnoH He 3Moxe
3anoBHoBaTMCst ab0 3ayBaTUCS.

[ SACTEPEXEHHA MPU 3EEPIFAHHI |

Min vac 36epiraHHs yHUkaiTe nonagaHHs BOAW, NPSIMOTO COHSIYHOTO MPOMiHHS,
BWCOKMX TeMnepaTyp abo BUCOKOi BONOrocTi.

YKPATHCbKA
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Trazuna

P (atm) 40 50 60 70 80 90 10.0 11.0 120 13.0 14.0 150 16.0 17.0 18.0
(kPa) 405 507 608 709 811 912 1013 1115 1216 1317 1419 1520 1621 1723 1824
125 120 1.23]1.25)1.28 1.30 1.32 1.34 1.36 1.37 1.39 142 1.44 145 1.47
15 143 1.47)1.5001.53 1.56 1.59 1.61 1.63 1.66 1.68 1.72 1.74 1.76 1.78
20 1.91 1.96]2.00)2.04 2.07 2.09 212 214 2.17 2.19 224 226 2.28 2.31
%] 225 2.09 2.20|2.25)2.29 2.33 2.35 2.38 2.40 243 2.45 250 2.53 2.55 2.59
(mm) 25 235 2.441250)2.54 2.58 2.61 2.63 2.66 2.68 2.71 276 2.79 2.82 2.86
275 2.62 2.702.75]2.80 2.84 2.87 2.89 2.92 2.95 2.98 3.03 3.06 3.10 3.14
3.0 289 2.95]3.00)3.05 3.09 3.12 3.15 3.18 3.21 3.24 3.29 3.33 3.37 3.42

Registered Trademark

Marque Enregistrée
Eingetragenes Warenzeichen
Marca Registrada

Marca registada

Marchio Registrato
Geregistreerd Handelsmerk
Registrerat Varumarke
Registreret varemaerke
Registrert varemerke
Rekisteroity tavaramerkki
Karoxupwpévo Eptropikd Zipa
3apEerucTpPUpOBaHHbIV TOBapHbI 3HaK
Registrovana obchodni znacka.
Registrovana obchodna znacka
Registrirana blagovna znamka
Registreta tirguzime
Registrovani zastitni znak
Marca inregistrata
PeructpupaHa Tbproecka mapka
Tescilli Marka

BapeecTpoBaHa ToproBa Mapka

RO OO OO OR NN OR R ON R OR N ONOROX )

RBP

N TERUMO CORPORATION 44-1, 2-CHOME, HATAGAYA, SHIBUYA-KU, TOKYO 151-0072, JAPAN

MADE IN JAPAN
TERUMO EUROPE N.V. INTERLEUVENLAAN 40, 3001 LEUVEN, BELGIUM www.terumo-europe.com
Terumo Australia Pty Ltd Level 4 Building B 11 Talavera Rd Macquarie Park NSW 2113 Australia

T: +61 2 9878 5122 E: cs_australia@terumo.co.jp

Tazuna is a trademark of TERUMO CORPORATION.

Tazuna est une marque de TERUMO CORPORATION.

Tazuna ist eine Marke der TERUMO CORPORATION.

Tazuna es una marca de TERUMO CORPORATION.

Tazuna é uma marca de TERUMO CORPORATION.

Tazuna € un marchio della TERUMO CORPORATION.

Tazuna is een handelsmerk van TERUMO CORPORATION.
Tazuna ar ett varumarke tillhérande TERUMO CORPORATION.
Tazuna er et varemaerke, der tilhgrer TERUMO CORPORATION.
Tazuna er et varemerke som tilharer TERUMO CORPORATION.
Tazuna on TERUMO CORPORATION -yhtion tavaramerkki.
Tazuna eivai epmopikd ofjpa Tng TERUMO CORPORATION

Tazuna siBnsieTcst ToBapHbIM 3HakoMm komnaHun TERUMO CORPORATION.

Tazuna je obchodni znacka TERUMO CORPORATION.
Tazune je obchodna znatka TERUMO CORPORATION.
Tazuna je blagovna znamka TERUMO CORPORATION.
Tazuna ir Terumo Corporation tirguzime

Tazuna je zastitni znak TERUMO CORPORATION.

Tazuna este o marca inregistratd a TERUMO CORPORATION.
Tazuna e Tbproecka mapka Ha TERUMO CORPORATION.
Tazuna bir TERUMO CORPORATION markasidir.

Tazuna e Toprosoto Mmapkoto TERUMO CORPORATION.

(@D TERUMO

‘ ‘ DC_RK_M22_50_001.indb 87

@

© TERUMO CORPORATION 2014-04

5/23/2014 3:14:08 PM‘ ‘



