Acrostak

GRIP™
PTCA katetr

Pokyny pro pouziti
CE 0481

Katetr pro PTCA (Perkutanni Transluminalni Koronarni-Coronary Angioplastiku)

S: - Protiskluzovymi vystupky na balonku
- ,,Hydrolubic™ potaZzenim hrotu a hiidele

1. POPIS

GRIP je PTCA katetr s dvojitym lumen s dilata¢nim balonkem umisténym v blizkosti distalniho hrotu. Pro-
ximalni ¢ast katetru ma jedno lumen s jednim luer-portem pro pfipojeni nafukovaciho piistroje k nafouknuti
a vyfouknuti balénku pomoci nafedéné kontrastni latky. Ve 24 cm distalni ¢asti ma katetr dvojité koaxialni
lumen. Druhé lumen umoziuje pouziti zavadéciho dratu (s maximalnim primérem 0.014*), aby bylo umoz-
néno posunovani katetru k 1ézi, kterd ma byt dilatovana, a pfes ni. Material pouzity pro balének zajistuje
presnou korelaci mezi nafukovacim tlakem a primérem balonku. Balének ma dvé radiokontrastni znacky
pro umist'ovani balénku vzhledem ke stendze, umistovani je za pouziti fluoroskopie. Balonek ma Ctyfi linie
vystupkd. Ojedinélé uspofadani téchto vystupkd napomahd K zachovani optimalniho umisténi balonku
v 1ézi. Proximalni vizualni zna¢ky jsou umistény ptiblizné 90 cm a 100 cm od distalniho hrotu a napomahaji
Kk umisténi katetru pfi pouZiti brachialniho nebo femoralniho ptistupu.

Kompatibilita katetru: viz oznaceni baleni.

2. INDIKACE

PTCA katetr GRIP je urcen pro 1éébu pacient s klinickymi symptomy myokardialni ischémie zpiisobené
patologickym stavem jedné nebo vice koronarnich arterii (at” uz pro 1é¢bu novych-de novo nebo restenotic-
kych [ézi), a ktefi jsou kandidaty revaskularizace myokardu.

Pacienti by méli spliiovat jedno nebo vice z nasledujicich kritérii:

e Pacienti, ktefi jsou vhodnymi kardiochirurgické operace (by-passu)

e Pacienti s aterosklerotickymi Iézemi jedné cévy (single vessel disease), které jsou povazovany za nekal-
cifikované a pfistupné dilataci pomoci katetru

e Pacienti s onemocnénim vice cév (multi-vessel disease) mohou byt rovnéz kandidaty tohoto vykonu

e Pacienti s pfechozim provedenim kardiochirurgické operace (by-passu), u kterych se navratily symptomy
a je progrese onemocnéni v koronarni arterii, stenéza nebo uzaver zilniho $tépu. Tito pacienti mohou byt
rovnéz kandidaty tohoto vykonu.



5.

. KONTRAINDIKACE

Pacienti, kteti nejsou vhodnymi kandidéaty postupu PTCA a kardiochirurgické operace (by-passu)
Pacienti s uplné uzavienymi koronarnimi artériemi

Pacienti se zavaznou stendzou kmene levé koronarni artérie

Pacienti s difuznimi/velmi dlouhymi 1ézemi se $§patnym pritokem krve

Pacienti se spasmem koronarnich arterii

. VAROVANI

PTCA katetr GRIP neuzivejte, pokud bylo vnéj$i nebo vnitini baleni poskozeno ¢&i otevieno (poskozeni
by mohlo katetr znesterilnit).

Katetr nepouzivejte po dobé pouzitelnosti (exspirace), uvedené na baleni.

Pouzivejte pouze kontrastni latku nafedénou fyziologickym roztokem.

Katetr je konstruovan a uréen k pouze jednorazovému pouziti. Neresterilizujte jej. Firma Acrostak nebu-
de zodpovédna za zadné piimé, nahodné nebo nasledné poskozeni vzniklé na vrub resterilizace nebo
opakovaného pouZziti.

Pro nafukovani baldnku nepouzivejte vzduch ani Zadnou jinou plynnou latku.

Tento vyrobek (katetr GRIP) by mél pouzivat pouze 1ékaf vyskoleny v PTCA vykonech

Béhem vykonu se doporuéuje pouziti nafukovaciho piistroje s moZnosti indikace tlaku (manometr). .
Tlak v balonku nesmi pfesdhnout nafukovaci tlak (rated burst pressure - BRP) udany v pokynech.
Primér nafukovaného baléonku nesmi nikdy piesahnout primér korondrni arterie proximalné a distalné
od stenozy. Ovéite, ze katetr vybrany pro vykon je pro provedeni adekvatni.

Pfed zavedenim dilata¢niho katetru by méla byt podana pfislusna antikoagulacni a vasodilata¢ni medika-
ce.

Vykony PTCA by mély byt provadény pouze v nemocnicich s moznosti akutniho kardiochirurgického
vykonu (by-passu) v piipadé mozného poskozeni nebo Zivot ohrozujicich komplikaci

NEZADOUCI UCINKY

Jako nasledek PTCA vykonu se mohou vyskytnout nasledujici komplikace, které jiz byly popsany:

Disekce nebo perforace koronarni arterie. PoSkozeni, ruptura, intimalni 1éze nebo jiné poSkozeni koronarni
arterie. Tromboéza, nahly a uplny uzaveér koronarni arterie nebo Zzilniho §tépu. Nestabilni angina. Arterialni
spasmus. Arteriovendzni pistél. Hypo/hypertenze. Krvaceni nebo hematom. Alergickd reakce. Infekce.
Akutni infarkt myokardu. Poruchy srde¢niho rytmu. Fibrilace komor. Embolizace. Restendza dilatované ar-
terie. Umrti.

6.

POKYNY PRO POUZITI

A. Priiprava systému GRIP

Podle pokynti vyrobce piipravte zafizeni k nafukovani.

Piipravte zfedénou kontrastni latku a sterilni fyziologicky roztok.

Napliite stfika¢ku 10 nebo 20 ml 3 ml nafedéné kontrastni latky.

Ke sttikacce ptipojte sterilni jehlu. Jehlu zaved'te do distalniho lumen zavadéciho dratu katetru, a

toto lumen proplachnéte aplikaci tlaku na stiikacku.

Napliite stiikacku 10 nebo 20 ml 3 nafedénou kontrastni latkou.

Ke nésadce systému GRIP pfipojte trojcestny uzaviraci kohout.

7. Kuzaviracimu kohoutu pfipojte stfikacku (nebo nafukovaci ptistroj). Strikacku umistéte vertikalné
S pistem sméfujicim nahoru. Uplatnéte negativni tlak na stiikacku, abyste evakuovali z balénku
vSechen vzduch.

8. Tah udrZujte po dobu 15-20 vtefin. Ujistéte se, Ze ptes kontrastni latku jiz neprochazeji Zadné bub-

liny. Uzaviete uzaviraci kohout. Stiikacku odejméte a odstrafite zevnitt sloupce vSechen vzduch.

Znovu pfipojte stiikacku a opakujte kroky 7 a 8, pokud je to nutné.
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9. Uzavrete uzaviraci kohout a pripojte ke katetru GRIP systém pro nafukovani. Velkou péci vénujte
tomu, aby do systému nevnikly Zadné vzduchové bubliny.

10. Oteviete uzaviraci kohout a ovéite celistvost katetru GRIP: nafouknéte balonek na nominalni tlak
(na baldnku ponechejte jeho ochranny navalek, balonek mize ziskat sviij optimalni tvar a profil).
Ujistéte se, ze mezi jednotlivym ¢astmi systému nedochazi k Zadnému Gniku.

11. Aplikujte negativni tlak a uzaviete uzaviraci kohout.

B. Manipulace se systémem GRIP

12. Ptipojte k zavadécimu katetru, ktery byl pfedtim umistén za pouziti pochvy zavadéée za fluorosko-
pické kontroly do cévniho systému ve shod¢ s PTCA technikami, hemostatickou chlopeii.

13. Do zavadéciho katetru zaved'te vodici drat s maximalnim primérem 0.014“ a posunujte jej smérem
Kk hrotu. Abyste zabranili jakymkoliv pohybiim vodiciho dratu, kolem zavadéciho dratu by méla byt
tésn¢ utazena objimka hemostatické chlopné.

14. Proximdlni hrot vodiciho dratu zatahnéte zpé&t do distalniho hrotu systému GRIP, ujistéte se, ze vy-
stupuje pies zafez umistény ptiblizné 24 cm proximalné od hrotu katetru GRIP.

15. Oteviete chlopen a systém GRIP posuiite k distalnimu konci zavadéciho katetru. Béhem toho piidr-
Zujte vodici drat a zachovejte jeho pozici v koronarni arterii.

16. Pokracujte s vykonem za pouziti fluoroskopie a béznych technik koronarni angioplastiky. Radio-
kontrastni znac¢ky napomahaji optimalnimu umisténi baldénku ve stendéze. Uzaviete hemostatickou
chlopen.

Upozornéni: Systém GRIP zavadéjte vzdy pouze tehdy, je-1i uplné vyfouknut a na vodicim dratu.

17. Proved’te dilataci za pouziti béznych technik. Unikatni design vystupkii na balonku napomaha
K udrZeni optimalniho umisténi balonku v 1ézi.

18. Pro vyfouknuti balonku: pfed opatrnym vytazenim katetru z cévy aplikujte na balének negativni
tlak po dobu nejméné 30 vtefin. Pokud nemtize byt balonek odstranén snadno, otacejte s Katetrem
pii jeho vytahovani velmi opatrné ve sméru hodinovych rucicek.

POZNAMKA: Doporucuje se, aby vodici drat a/nebo balonkovy katetr zistaly v 1ézi az do dokonéeni vy-
konu.

POZNAMKA: Vsechny kontrastni latky maji riznou viskozitu. Toto miize ovlivnit dobu nafukova-
ni/vyfukovani.

7. POSTUP RYCHLE VYMENY KATETRU (,,RAPID EXCHANGE*")

1. Uvolnéte hemostatickou chloper.

2. Jednou rukou drzte vodici drat a hemostatickou chlopen, druhou rukou svirejte htidel balonku.
Umisténi vodiciho dratu v koronarni arterii zachovate pomoci drzeni vodiciho drétu ve stabilni po-
zici pti povytahovani systému GRIP ze zavadéciho katetru.

POZNAMKA: Béhem vymény by méla byt pozice vodiciho dratu monitorovana pomoci fluoroskopie.

3. Katetr vytahujte dokud nedoséhnete otevieni lumen vodiciho dratu. Potom pokracujte stejnym zpti-
sobem s celym systémem vodiciho dréatu, dokud neni systém GRIP tplné vytaZen ze zavadéciho ka-
tetru. Uzaviete hemostatickou chloperi.

4. Pfipravte dalsi balénkovy katetr podle pokynti v Kapitole 5 (kroky 3-11).

5. Pokradujte kroky 14-18 vySe uvedené kapitoly.

POZNAMKA: Bud'te opatrni, abyste balénkovym katetrem nekrouZili nebo jej neobmotali kolem vodiciho
dratu.

8. PODMINKY SKLADOVANI

Vyrobek pouzijte pfed datem exspirace (Use before), které je viditeIné vyznaceno na baleni.
Skladujte o kontrolované pokojové teploté pod 35 st.C, na suchém misté, chrante pred svétlem.



9. ZARUKA NA VYROBEK A JEJI OMEZENI

Firma Acrostak Corp. zarucuje, Ze tento vyrobek byl vyroben, zabalena a sterilizovan ve shod¢ s Good Ma-
nufacturing Practice (GMP) pro medicinské piistroje. Kazdy vyrobek je pted zabalenim individulng testo-
véan. Firma ACROSTAK Corp. podle svého vlastniho rozhodnuti kazdy ptistroj, ktery bude firmou uznan
jako defektni v dobé vyroby, baleni nebo zaslani, opravi nebo vyméni, pokud zpravu o poruse obdrzi ihned
firma nebo distributor. Tato zaruka je poskytovana namisto v8ech ostatnich vyjadienych nebo odvozenych
zaruk, at’ uz Gstnich nebo pisemnych. Z duvodu biologickych rozdild jedinct neni zadny vyrobek 100%
uéinny za v8ech podminek. Navic, jelikoZ firma ACROSTAK Corp. nema kontrolu nad podminkami, za kte-
rych je vyrobek pouzit, nad diagnézou pacienta, metodami vydeje a/nebo manipulaci s vyrobkem poté, co
opusti misto firmu, nebude firma ACROSTAK Corp. ani Zadny z jejich distributorti zodpovédny za zadné
zavazné nasledky zplisobené pouzitim tohoto vyrobku, at’ uz ptijde o ndhodné nebo souvisejici ztraty, po-
Skozeni, nebo vydaje zptsobené ptimo nebo neptimo pouZitim tohoto vyrobku. Navic firma ACROSTAK
Corp. ani jeji distributoti nejsou zodpovédni za poskozeni vzniklé resterilizaci nebo opakovanym pouZitim
vyrobku.

10. KOMPLIANCE

RBP (Rated Burst Pressure) - nafukovaci tlak: viz tabulku kompliance na oznaceni baleni.

11. OZNACENI GRAFICKYMI SYMBOLY PRO MEDICINSKY
VYROBEK

Shora dolu:

Pfed pouzitim si pfectéte pokyny

Katalogové ¢islo

Cislo polozky

Sterilizovano ethylen-oxidem

Kazdé zatizeni je uréeno pouze pro jedno pouziti. Neresterilizujte. Po pouziti vyrobek znehodnot’te.
Datum vyroby

Uzijte pied datem pouzitelnosti (exspirace) udanym na baleni
Skladujte o kontrolované pokojové teploté pod 35 st.C
Skladujte na suchém misté

Chrarite pted svétlem

Primér balonku v mm

Délka balonku v mm

VYROBENO:

Acrostak Corp.
Stegackerstrasse 14

CH - 8409 Winterthur
Switzerland

Tel.: +4152 2339551
Fax: +4152 2339550
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