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Do Not Reuse En.

Nicht wiederverwenden DE.
Ne le réutilisez pas FR.
Non riutilizzare IT.

Mitte taaskasutada ET.
Nie uzywaj ponownie PL.
Maikke genbruges DA.
Alakatauudelleen FI.

Niet hergebruiken NL.
Nepouzivejte znovu CS.
Neizmantot atkartoti LV.
Nenaudokite pakartotinai LT.
N&o reutilize PT.
Ateranvénd inte SV.
Nepouzivajte znova SK.
Yeniden kullanmayn TR.
No reutilizer ES.
Mnyv enavoypnoiponoteite EL.
Ne haszndd Ujra HU.
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Keep Dry EN.
Trocken aufbewahren DE.
Conservez-le au sec FR.
Conservare in luogo asciutto IT.

Sélitada kuivas kohas ET.
Utrzymuj w suchosci PL.
Opbevares p&et tert sted DA.
Sélytakuivassa paikassa Fl.

Droog bewaren NL.
Skladujte na suchém misté CS

Uzglabat sausu LV.
Laikykite sausoje vietoje LT.
Manter seco PT.
F&varas p&en torr plats SV.
Udrzujte suché SK

Kuru tut TR.
Mantener seco ES.
Anobnkedote og ENpo pépog EL.
Szaaz helyen t&olni HU.

A\

Caution
Vorsicht
Attention
Attenzione
Ettevaatust
Zwr6¢ uwage
Advarsel
Varoitus

Let op
Upozornéni
Pievérs uzmanibu
Ispéjimas
Cuidado
F&rsiktighet
Dé&vaj pozor
Dikkat etmek
Precaucicn
TIpocoyn
Vigyaat

Catalogue Number
Katalognummer
Numé&o du catalogue
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Kataloogi number
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Katalognummer

FI.  Luettelon numero
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Katalogové ¢islo
Kataloga numurs
Katalogo numeris
NUmero de catdogo
Katalognummer
Katalogové ¢islo
Katalog numarasi
NUmero de catdogo
Ap1Bpog Katordyon
Katal&yusszém

Manufacturer: Beijing Demax Medical Technology Co., Ltd.
Address: 13-7A Jingshengnansi Street, Tongzhou District, Beijing,

101102 P.R. China
Post Code: 101102

Tel.: 0086-10-59771799
Fax: 0086-10-59771883
Email: marketing@demaxmedical.com

En. Use By
DE. Verwendung bis
FR. Utiliser par :

IT. Data di scadenza
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SV. Anvéndning av
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After-sales Service: Beijing Demax Medical Technology Co., Ltd.

Address: 13-7A Jingshengnansi Street, Tongzhou District, Beijing, 101102 P.R.China

Post Code: 101102

Tel.: 0086-10-59771799

Fax: 0086-10-59771883

Email: marketing@demaxmedical.com
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Guide Catheter/Minimum Inner Diameter
Fhrungskatheter/Minimaler Innendurchmesser
Cathéer-guide/diamétre inté&ieur minimum

Catetere guida/Diametro interno minimo
Juhtkateeter/Minimaalne sisemine |&im&&

Cewnik prowadzacy/Minimalna $rednica wewngtrzna
Vejledende kateter/Minimal indre diameter
Ohjauskatetri/Minimi sis&nalkaisija
Geleidingskatheter/Minimale binnendiameter

Vodic Tkatér/Minimalni vnitini primér

Vadogais katetra/Minimalais iek$€jais diametrs
Kreipiamasis kateteris/Minimalus vidinis skersmuo
Cateter guia/Di&metro interno m fimo

Vé&yledande kateter/Minimal inre diameter

Vodiaci katé&er/Minimdny vnltornypriemer

Kilavuz kateter/Minimum I¢ cap

Catéer gu &/Didmetro interior m fimo

Kabetnpag kabodnynong/Erdyiotn ecotepikn ddpetpog
Vezet6 katéter/Minimalis belsé atméré

Do Not Use If Package Is Damaged

Nicht verwenden, wenn die Verpackung besch&ligt ist
Ne Iutilisez pas si I’emballage est endommagé

Non utilizzare se la confezione €danneggiata

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone
Maikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
Alak&yta jos pakkaus on vahingoittunut

Niet gebruiken indien verpakking beschadigd is
Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny

Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista

N&o use se o pacote estiver danificado

Anvénd inte om f&packningen & skadad.
Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

Ambalaj hasarliysa kullanmaym

No lo utilice si el envase estadafado

Mn ypnowonoteite edv 1 cvokevacia &xet vootet nud
Ne haszndja, ha a csomagol& s&Ut

EN.
DE.
FR.
IT.

ET.
PL.

DA.

Fl.

NL.

Cs.

LV.

LT.
PT.
SV.
SK.
TR.
ES.
EL.

HU.

Sterilized using ethylene oxide

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Sté&ilisation al'oxyde d'é&hyléne
Sterilizzato con ossido di etilene
Sterilizovano koris¢enjem etilen oksida
Sterylizowane przy uzyciu tlenku etylenu
Steriliseret ved hjeelp af ethylenoxid
Steriloitu etyleenioksidilla

Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Sterilizovéno pomoc fethylenoxidu
Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu
Sterilizuota naudojant etileno oksidg
Esterilizado com &ido de etileno
Steriliseras med hj&p av etylenoxid
Sterilizovanépomocou etylénoxidu

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir
Esterilizado con &ido de etileno
AmocTelpdVETaL HE YpHoT) 0&e1diov Tov abuieviov
Etilén-oxiddal steriliz&va

EU Authorized Representative:
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

Tel.: 0049-40-2513175
Fax: 0049-40-255726
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Date Of Manufacture
Datum der Herstellung
Date de fabrication
Data di produzione
Tootmise kuup&v
Data produkcji
Produktionsdato
Tuotantop&va
Productiedatum
Datum vyroby
Razosanas datums
Pagaminimo data
Data de fabricagi
Produktionsdatum
Dé&um vyroby

Uretim tarihi

Fecha de fabricacicn
Huepopnvia mapayoyng
Gyat& dduma
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Do Not Resterilize

Nicht resterilisieren

Ne sté&ilisez pas

Non risterilizzare

Arge steriliseerige uuesti
Nie sterylizuj ponownie
Maikke resteriliseres

Ei saa steriloida

Niet hersteriliseren
Nesterilizujte znovu
Nesterilizet atkartoti
Nesterilizuoti pakartotinai
N&b reesterilize
Omsterilisera inte
Neresterilizujte

Yeniden sterilize etmeyin
No reesterilizar

Mnv enavanoctelpdvete
Ne sterilizdja Gjra
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Nominal Pressure
Berstdruck
Pression d’éclatement

Pressione nominale di scoppio

L&nkemisréhk
Cisnienie rozrywajace
Tryk ved spraengning
Murtumispaine
Barstdruk

Tlak pti vybuchu
Spradziena spiediens
Sprogimo slégis
Pressé&b de rupture
Tryck vid utbrott
Trhac #tlak

Patlama basinci
Presién de rotura
Iigon éxpnéng
Berobban&i nyom&
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Tlepieyopeva
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Manufacturer
Hersteller
Fabricant
Produttore
Tootja
Producent
Producent
Valmistaja
Producent
Vyrobce
Razotajs
Gamintojas
Fabricante
Tillverkare
Vyrobca
Uretici
Fabricante
Koraokevaotg
Gyato

Nominal Pressure
Nenndruck

Pression nominale
Pressione nominale
Nominaalne réhk
Ci$nienie nominalne
Nominelt tryk
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Maximum Guidewire Diameter

Maximaler Durchmesser des Fihrungsdrahtes
Diamére maximal du fil-guide

Diametro filo guida massimo

Maksimaalne juhttraadi |&im&&
Maksymalna $rednica przewodu olowianego
Maksimal diameter af styretr&d
Ohjauslangan enimmé&shalkaisija

Maximale diameter geleidingsdraad
Aximalni pramér vodiciho dratu
Maksimalais vadotnes diametrs

Maksimalus kreipiamasis laidas skersmuo
Di&metro m&imo do fio-guia

Maximal diameter fé&r styrtréden
Maximdny priemer vodiaceho dr&u
Maksimum kursun tel cap1

Didmetro m&imo del cable gu &

Méyiot S1GpeTpog 0dMyoD cOppATOG
Maximalis vezetéhuzal atmérd
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CE Marking Of Conformity
CE Konformit&skennzeichnung
Marquage CE de conformité
Marchio CE di ConformitaEuropea
CE-vastavusmé&gis
Znak zgodno$ci CE
CE-maerkning af overensstemmelse
CE-vaatimustenmukaisuusmerkint&
CE markering van conformiteit
Oznageni shody CE
CE atbilstibas markg&jums
CE atitikties Zenklas
Marcag® CE de conformidade
CE-mé&kning av &verensst&mmelse
Oznagenie zhody CE
CE uygunluk isareti
Marcado CE de conformidad
Zipaven coppoépemong CE
CE megfeleloségi jelolés
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Keep Away From Sunlight

Von Sonnenlicht fernhalten
Tenez-le a I’abri des rayons de soleil
Tenere lontano dalla luce del sole
Hoida eemal p&kesevalgusest
Trzymaj si¢ z dala od $wiatta stonecznego
Holdes vaek fra sollys

Pid&poissa auringonvalolta

Blijf uit de buurt van zonlicht
Chratite pied slune¢nim svétlem
Palieciet prom no saules gaismas
Saugokite nuo saulés spinduliy
Mantenha longe da luz do sol

Hal dig borta fr&n solljus

Drz sa d’alej od slne¢ného svetla
Giines isigindan uzak durun
Mantener alejado de la luz solar
Mokpié and 70 NAoko og

Tartsa tavol a napfényt6l
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Medical device
Medizinisches Gera
Dispositif médical
Dispositivo medico
Meditsiiniline seade
Narz¢dzia medyczne
Medicinsk udstyr
L&kinn&liset v&ineet
Medische apparatuur
Zdravotnické zafizeni
Mediciniska iekarta
Medicininis prietaisas
Aparelho mélico
Medicinsk utrustning
Zdravotn tka pomé&cka
Tibbi cihaz
Dispositivo médico
Tatpikn Zvokevn
Orvosi eszk&e
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Consult Instruction For Use
Gebrauchsanweisung beachten
Consultez le mode d’emploi
Consultare le istruzioni per 'uso
V't kasutusjuhend

Zapoznaj si¢ z instrukcja obstugi
Se brugervejledningen

Katso k&yttcopas

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Viz uzivatelska prirucka

Skatiet lietoSanas instrukciju

Zr. naudotojo vadova

Consulte as instrug®s de uso

Se bruksanvisningen

Pozrite si n&vod na obsluhu
Calistirma talimatlarina bakin
Consultar las instrucciones de uso
AvarpéEte 010 gyxepidio ypnom
L&d a felhaszndd k&ikényvet
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Cobalt CAS No.

T7440-48-4
Contains hazardous substances
Enth&t gefébrliche Stoffe
Contient des substances dangereuses
Contiene sostanze pericolose
Sisaldab ohtlikke aineid
Zawiera substancje niebezpieczne
Indeholder farlige stoffer
Sisdt&avaarallisia aineita
Bevat gevaarlijke stoffen
Obsahuje nebezpeéné latky
Satur bistamas vielas
Sudétyje yra pavojingy medziagy
Contén substancias perigosas
Inneh&ler farliga &mnen
Obsahuje nebezpe¢né latky
Tehlikeli maddeler icgrir
Contiene sustancias peligrosas
TTepiéyet emkivdvveg ovoieg
Veszdyes anyagokat tartalmaz

Unique device identifier

Eindeutige Ger&ekennung
Identifiant unique du dispositif
Identificatore unico del dispositivo
Unikaalne seadme identifikaator
Unikalny identyfikator urzadzenia
Unik enhedsidentifikation
Yksildlinen laitetunniste

Unieke apparaatidentificatie
Jedine¢ny identifikator zatizeni
Unikals ierices identifikators
Unikalus jrenginio identifikatorius
Identificador exclusivo do dispositivo
Unik enhetskod

Jedine¢ny identifikator zariadenia
Benzersiz cihaz tanimlayicisi
Identificador Cnico del dispositivo
Movodikd avayvepioTikd GLOKEVTG
Egyedi eszk&zazonos 16

Single Sterile Barrier System With Protective Packaging Inside & Sterilized Using Ethylene Oxide
Einzelnes steriles Barrieresystem mit Schutzverpackung im Inneren & sterilisiert mit Ethylenoxid

Systéme de barriére sté&ile unique avec emballage de protection a I'intérieur et stérilisé & ’oxyde d’éthyléne
Sistema di barriera sterile doppia all’interno della confezione protettiva e sterilizzata usando ossido di etilene

Steriilne Uhekordse barj&i sisteem koos sisepakendiga ja steriliseeritud ettleenoksiidiga

Sterylny system z pojedyncza bariera z wewngtrznym opakowaniem i sterylizowany tlenkiem etylenu
Sterilt enkeltbarrieresystem med indvendig emballage og steriliseret med ethylenoxid

Steriili yksisulkuj&jestelm& jossa on sis&pakkaus ja joka on steriloitu etyleenioksidilla.

Steriel enkelvoudig barriéresysteem met binnenverpakking en gesteriliseerd met ethyleenoxide

Sterilni jednobariérovy systém s vnitinim obalem a sterilizovany ethylenoxidem

Sterila viena barjera sistéma ar iek$&jo iepakojumu un sterilizéta ar etiléna oksidu

Sterili vieno barjero sistema su vidine pakuote, sterilizuota etileno oksidu

Sistema de barreira esté&il Unica com embalagem protetora interna e esterilizada usando &ido de etileno
Sterilt enkelbarri&system med innerf&rpackning som steriliseras med etylenoxid.
Sterilnyjednobariéovysystém s vnltornym obalom a sterilizovanyetyléoxidom

I¢ ambalajli ve etilen oksit ile sterilize edilmis steril tek bariyer sistemi

Sistema de barrera esté&il Unico con embalaje protector interior y esterilizado utilizando &ido de etileno

ATOGTEPOUEVO GUGTNHA EVICIOV PPOYHOD UE ECMTEPIKT GCLOKEVOGIN KOl amooTeipmon e 0&eidio Tov abvieviov

Steril egysoros barrier rendszer belsé csomagoléassal és etilén-oxiddal steriliz8va



ENGLISH

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

Description

The PTCA Balloon Dilatation Catheter (Gusta®
/Gusta® NC/ Gusta® II/ Gusta® II NC) is
designed to allow rapid exchange of the catheter
using a standard length guidewire. The proximal
shaft is a PTFE coated stainless steel tube. The
steel construction allows superior proximal
pushability with a smooth transition to a distal
shaft specifically designed to be traceable through
tortuous vasculature. The distal portion of the
catheter is coated with a hydrophilic coating. It is
composed of polyvinyl pyrrolidone and
polyurethane. No contraindications related to the
coating was found. The balloon material allows
high-pressure dilatation while maintaining control
of balloon size. Two radiopaque platinum marker
bands are located within the balloon with the
exception of 1.25 mm and 1.5 mm diameter
balloons, where the marker band is centrally
located. The catheter is compatible with a 1.47
mm(5F) or larger guiding catheter. The internal
lumen of the catheter accepts a standard 0.36 mm
(0.014 inch) PTCA guidewire. The proximal part
of the guidewire enters the catheter’s tip, and
advances coaxially out the catheter’s proximal
port, thereby allowing both coaxial guidance and
rapid exchange of catheters with a single standard
length guidewire. Two marked sections are
located on the proximal shaft to indicate catheter
position relative to the tip of either a brachial or
femoral guiding catheter. The design of this
dilatation catheter does not incorporate a lumen
for distal dye injections and distal pressure
measurements.

Trade-mark | series Compliance

Gusta® DBC semi-compliant
Gusta®NC DNC non-compliant
Gusta®II DPC semi-compliant

Gusta®IINC DHC non-compliant

Information of Basic UDI-DI:

The SSCP is available in the European database
on medical devices (Eudamed), where it is linked
to the Basic UDI-DI.

URL to the Eudamed public website:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Basic UDI-DI:69437182GustaDX

Intended purpose

The PTCA Balloon Dilatation Catheter is
intended for dilatation of the stenotic portion
(non-CTO) of coronary arteries for the purpose of
improving myocardial perfusion.

Intended Users

The PTCA Balloon Dilatation Catheter is meant
to be used by experienced physicians trained in
coronary angiography and/or percutaneous
transluminal coronary angioplasty (PTCA)
procedures. It is solely the hospital/clinic’s
responsibility to assign qualified users to use the
PTCA Balloon Dilatation Catheters.

Patient Target Group

The DBC series DPC series PTCA semi-
compliant Balloon Dilatation Catheter are
intended for patients suffering from non-CTO
coronary artery disease (CAD) requiring
percutaneous transluminal coronary angioplasty
(PTCA) procedure (pre-dilatation) before further
percutaneous coronary interventions (PCl).

The DNC series) and DHC series PTCA
compliant Balloon Dilatation Catheters are
intended for patients suffering from non-CTO
coronary artery disease (CAD) requiring either
percutaneous transluminal coronary angioplasty
(PTCA) procedure (pre-dilatation) before further
percutaneous coronary interventions (PCI) or
requiring in-stent dilatation or both.

How Supplied

Contents:

. One (1) PTCA Balloon Dilatation Catheter
. One (1) Flush needle

Sterile: Sterilized with ethylene oxide gas. Non-
pyrogenic.

Storage: Store in a dry, dark, cool place.

Expired Date: 3 years after ETO sterilization.

Transportation condition:

keep away from heavy and sunshine, keep dry
Temperature limit:: -18°C~55°C

Humidity limitation: 0~85%

Indication for use
The PTCA Balloon Dilatation Catheter (Gusta®

DBC series/Gusta® Il DPC series) is indicated
for pre-dilatation of the stenotic portion (non-
CTO) of a coronary artery during percutaneous
transluminal coronary angioplasty (PTCA)

procedure.

The PTCA Balloon Dilatation Catheter (Gusta®
NC DNC series/Gusta® Il NC DHC series) is
indicated for pre-dilatation of the stenotic portion
(non-CTO) of a coronary artery during
percutaneous transluminal coronary angioplasty
(PTCA) procedure; and it's also indicated for
post- intra stent dilatation of the stenotic portion
(non-CTO) of coronary artery  during
percutaneous coronary intervention.

Clinical Benefit

In the recent years, percutaneous coronary
interventions (PCI) have become more frequently
used in the treatment of CAD, when compared
with medical treatment or CABG. Pre- and post-
dilatation of stenotic lesions were shown to
significantly relieve anginal symptoms, resulting
from an improved blood flow and dynamics.

Clinical benefits also include an improvement of
the overall myocardial perfusion (TIMI 3
achieved post-procedure), decrease of thrombosis
and MACE rates.

The device under evaluation can achieve such
clinical benefits by reducing the stenotic portion
of the coronary artery and improve/restore the
overall myocardial perfusion.

Contraindications

. Unprotected left main coronary artery.

. Coronary artery spasm in the absence of a
significant stenosis.

Warnings

. This device is intended for single use only.
DO NOT re-sterilize and/or reuse the device, as
this can potentially increase the risk of
contamination by bloodborne pathogens causing
infection or  cross-infection. Multiple
sterilization cycles or reuse may decrease the
device performance.

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

. Use only the recommended balloon
inflation medium, such as contrast agent. Never
use air or any gaseous medium to inflate the
balloon.

. When the catheter is exposed to the
vascular system, it should be manipulated while
under high quality fluoroscopic observation. Do
not advance or retract the catheter unless the
balloon is fully deflated under vacuum. If
resistance is met during manipulation, determine
the cause of the resistance before proceeding.
Continuing to advance or retract the catheter
while under resistance may result in damage to the
vessels and / or damage / separation of the catheter.
. Do not use, or attempt to straighten a


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

catheter if the shaft has become bent or kinked;
this may break the shaft. Instead, prepare a new
catheter.

. Balloon pressure should not exceed the
rated burst pressure (RBP) indicated on the
package. The RBP is based on the results of in-
vitro testing. At least 99.9% of the balloons (with
a 95% confidence) will not burst at or below their
RBP.

. The catheter should only be used with an
appropriate device for balloon inflation that
includes a pressure gauge or display. If the
inflation device fails, it should be replaced.

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

. PTCA should only be performed at
hospitals where emergency coronary artery
bypass graft surgery can be quickly performed in
the event of a potentially injurious or life-
threatening complication.

. Treatment of moderately or heavily
calcified lesions is considered moderate risk,
increasing the risk for acute closure, vessel trauma,
balloon burst, balloon entrapment and associated
complications. If resistance is felt, determine the
cause before proceeding. Continuing to advance
or retract the catheter while under resistance may
result in damage to the vessels and / or damage /
separation of the catheter.

o Care should be taken in handling of the
distal end of the catheter as damage to the coating
may cause the release of particles resulting in
embolism.

o After retraction of the balloon catheter
from the guiding catheter, the physician should
confirm the integrity of the balloon catheter.

. In the event of catheter damage or
component separation, the physician should
remove the separated catheter components from
the patient according to their individual condition
and appropriate treatment protocol(s).

. Use the catheter prior to the “Use By” date

specified on the package.

. Inspect all products prior to use. Do not use
if the package has been opened or damaged and
prepare a new catheter.

o Potential biological hazards exist after use.
Please dispose of product according to medical
practice, local regulations and laws.

o To prevent the hazard of the sharp Flush
Needle, please insert the flush needle into the
flush needle cap at disposal of the device.

Precautions

o Before angioplasty, the dilatation catheter
should be examined to verify functionality and
ensure its size is suitable for the specific
procedure for which it is to be used.

. The catheter system should be used only by
physicians trained in the performance of
percutaneous transluminal coronary angioplasty
(PTCA).

o During the procedure, appropriate anti-
coagulant and coronary vasodilator therapy must
be provided to the patient as needed. After the
procedure, anti-coagulant therapy should be
continued for a period of time as determined by
the physician.

o Percutaneous Coronary balloon
angioplasty may cause temporary patient
discomfort.

o CMR(Cobalt>0.10%w/w) substances
incorporated into the device could result in
sensitization or an allergic by the patient or user.
Adverse Event

o Cardiac death

. Target lesion revascularization

o Non-fatal myocardial infarction or acute
myocardial infarction
o Stroke

o MACE event (Cardiac death, Target lesion
revascularization, Non-fatal myocardial
infarction, stroke)

o Intra-coronary
embolism)

. Coronary artery wall dissection

Embolization (Air

3 Restenosis of the dilated vessel

. Intra-coronary thrombosis, acute
thrombosis

3 Coronary artery perforation or rupture

. Haemorrhage or hematoma

. Total occlusion of the coronary artery,
artery closure

. Pseudoaneurysm.

3 Arteriovenous fistula

. Arrhythmias, including
fibrillation, cardiogenic shock

. Drug reaction-allergic reaction to contrast

ventricular

medium
. Hypo- / hypertension
. Infection

. Coronary artery spasm

. Urgent CABG surgery (emergency bypass
graft surgery)

. Unstable angina

Note:

any serious incident that has occurred in relation
to the device or its procedure should be reported
to the manufacturer and the competent authority
of the member state in which the user and/or
patient is established.

Materials To Be Used In Combination With A
Balloon Catheter Include:

. Suitable Guide wire, refer to label claim.

. Suitable guiding catheter, refer to label
claim.

. Appropriate inflation medium.

. Pressure-indicating inflation device.

. Syringe

Performance Characteristics

. The effective length of the catheter (mm):
DBC/DNC 1410 mm DHC/DPC 1390 mm

3 The position of marker bands:

double maker bands are flush with the balloon
shoulders a single marker band is in the center of
the effective length of the balloon

. The diameter of the distal tip where the
guidewire is inserted:0.016 inch

. Nominal Pressure (NP):

DBC and DPC: 6 atm

DNC and DHC: 12 atm

. Rated Burst Pressure (RBP):

DBC and DPC: 16 atm (expect 1.25 and 1.5
diameter is14atm)

DNC and DHC: 20 atm

. Maximum outer diameter of guidewire
used: 0.356 mm(0.014")

Minimum inner diameter of guiding catheter: 1.47
mm(5F)

3 Hydrophilic Coating: The catheter shaft
and balloon are coated with a hydrophilic coating
to help reduce the frictional force between the
catheter and the guiding catheter as well as the
vessel wall.

Preparation For Use

Prior to use examine all equipment carefully for
defects. Examine the dilatation catheter for bends,
kinks or other damage. Do not use any defective
equipment. Prepare equipment to be wused
following manufacturer’s instructions or standard
procedure. Complete the following steps to
prepare the PTCA Balloon Dilatation Catheter for
use:

1. Remove the guidewire stylet from the
catheter tip.

2. Remove the protection sheath off the
balloon.

3. Flush the PTCA Balloon Dilatation
Catheter and guidewire port by standard saline
solution with the flush needle.

4. Gently insert the tip of a syringe filled with
heparinized normal saline over the tip of the
catheter and gently inject heparinized saline into
the lumen until fluid is seen exiting the guidewire
Rx port.

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

6. Evacuate air from the balloon segment



using the following procedure:

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

@  After attaching the syringe or inflation
device to the balloon inflation lumen, orient the
dilatation catheter with the distal tip and the
balloon pointing in a downward vertical position.
®  Apply negative pressure and aspirate for 15
seconds. Slowly release the pressure to neutral,
allowing contrast to fill the shaft of the dilatation
catheter.

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

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

CAUTION: All air must be removed from the
balloon and displaced with contrast medium prior
to inserting the dilatation catheter into the body.
Otherwise complications may occur.

Instructions For Use

1. Insert a guidewire through the hemostatic
valve following the manufacturer’s instructions.
2. Advance the guidewire carefully into and
through the guiding catheter. Withdraw the
guidewire introducer, if used.

3. Attach a torque device to the guidewire, if
desired. Under fluoroscopy, proceed with
accepted PTCA techniques to advance the
guidewire to and across the lesion.

4. Backload the distal tip of the dilatation
catheter onto the guidewire ensuring that the
guidewire exits the catheter at approximately 25
cm proximal to the balloon.

5. Advance the dilatation catheter over the

guidewire until it approaches the hemostatic valve.

6. Open the hemostatic valve. Insert the
dilatation catheter while maintaining the
guidewire position and tighten the hemostatic
valve. To facilitate insertion, the balloon must be
fully deflated to negative pressure.

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

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

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

9. Advance the dilatation catheter over the
guidewire and into the stenosis. Continue under
fluoroscopy and use the radiopaque marker
band(s) to position the balloon’s usable (dilating)
section within the stenosis.

NOTE: When using the dual wire technique, a
dual hemostatic valve should be used and care
should be taken when introducing, torquing and

removing one or both wires to avoid entanglement.

During the dual wire procedure, guidewires
should not be rotated more than 180 degrees in
either direction, during the dual wire procedure. It
is recommended that one wire be completely
withdrawn from the patient before removing
additional equipment.

10. Inflate the balloon to dilate the lesion using
standard PTCA techniques.

11.  After each subsequent inflation, the distal
blood flow should be assessed.

12.  If a significant stenosis persists, successive
inflations may be required to resolve the stenosis.
Do not exceed the rated burst pressure.

13.  Apply negative pressure to completely

deflate the balloon. Fluoroscopically verify that
the balloon has been deflated.
14.  Confirm the results with fluoroscopy.

Exchange Procedure Technique

The PTCA Balloon Dilatation Catheter has been
designed for rapid, single operator balloon
exchanges. To perform a dilatation catheter
exchange:

1. Loosen the hemostatic valve.

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

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

4. Withdraw the deflated dilatation catheter
until the guidewire lumen is reached. Carefully
pull back the flexible, distal portion of the
dilatation catheter out of the rotating hemostatic
valve while maintaining the guidewire’s position
across the lesion.

5. Slide the distal tip of the dilatation catheter
out of the hemostatic valve, and tighten the valve
onto the guidewire to hold it securely in place.

6. Prepare the next dilatation catheter to be
used, as previously described in the Preparation
for the Use section.

7. Reload another dilatation catheter onto the
guidewire as previously described under the
Instructions for Use Section, Step 4, and continue
the procedure accordingly.

elFU

The exact same pdf version e-IFU can also be
found on the website of Demax Medical:
https://www.demax.group/news_detail/57.html.
You can readable using adobe or other PDF reader
program.

If you cannot download it from the website, please
contact the manufacturer:

Tel.: 0086-10-59771799

Fax: 0086-10-59771883

Note: When the manufacturer's instruction for use
is updated, it will be uploaded timely. For it is
difficult to trace to every end user to inform the
change, so we advise the customer to browse and
check it regularly.

References

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

Disclaimer Of Warranty And Limitation Of
Remedy

Descriptions or specifications in Demax Medical
printed matter, including this publication, are
meant solely to generally describe the product at
the time of manufacture and do not constitute any
express warranties. Demax Medical will not be
responsible for any direct, incidental, or
consequential damages resulting from the misuse
of the product.


https://www.demax.group/Search.html

DEUTSCH

LESEN SIE ALLE ANWEISUNGEN VOR
DER  VERWENDUNG SORGFALTIG
DURCH. BEACHTEN SIE ALLE IN DIESER

ANLEITUNG AUFGEFUHRTEN
WARNHINWEISE UND
VORSICHTSMASSNAHMEN. EINE
NICHTBEACHTUNG KANN ZU

KOMPLIKATIONEN FUHREN.

Beschreibung

Der PTCA-Ballondilatationskatheter (Gusta®
/Gusta®NC/  Gusta®Il/Gusta®IINC) ist so
konzipiert, dass ein schneller Austausch des
Katheters mittels eines Fihrungsdrahts in
Standardl&ge mdglich ist. Der proximale Schaft
besteht ~aus  einem  PTFE-beschichteten
Edelstahlrohr. Die Stahlkonstruktion ermd&glicht
eine hervorragende proximale Schiebefénigkeit
mit einem glatten Ubergang zu einem distalen
Schaft, der speziell fUr die Verfolgung durch
gewundene Gef&2 entwickelt wurde. Der distale
Teil des Katheters ist mit einer hydrophilen
Beschichtung  versehen. Sie besteht aus
Polyvinylpyrrolidon und Polyurethan, und es
wurden keine Kontraindikationen im
Zusammenhang mit der Beschichtung festgestellt.
Zwei rantgendichte Platinmarkerb&de befinden
sich innerhalb des Ballons, mit Ausnahme der
Ballons mit einem Durchmesser von 1,25 mm und
1,5 mm, bei denen sich das Markerband in der
Mitte befindet. Der Katheter ist mit einem
Fthrungskatheter von 1,47 mm (5F) oder grd%r
kompatibel. Das innere Lumen des Katheters
nimmt einen standardm&3gen 0,36 mm (0,014
Zoll) PTCA-Fihrungsdraht auf. Der proximale
Teil des Fihrungsdrahtes tritt in  die
Katheterspitze ein und schiebt sich koaxial aus
dem proximalen Anschluss des Katheters heraus,
wodurch sowohl die koaxiale Fthrung als auch
der schnelle Austausch von Kathetern mit einem

einzigen Fihrungsdraht in Standardl&ge méglich
ist. Am proximalen Schaft befinden sich zwei
markierte Abschnitte, die die Position des
Katheters in Bezug auf die Spitze eines brachialen
oder femoralen Fihrungskatheters anzeigen. Das
Design dieses Dilatationskatheters sieht kein
Lumen fUr distale Farbstoffinjektionen und
distale Druckmessungen vor.

Markenzeiche | Serie

Einhaltung der

n Vorschriften

Gusta® DBC | Halb-konform
Gusta®NC DNC | Nicht konform
Gusta®II DPC | Halb-konform

Gusta®IINC DHC | Nicht konform

Die Informationen von Basic UDI-DI:

SSCP ist in der europ&schen Datenbank fir
Medizinprodukte (Eudamed) verfUgbar, wo es mit
der Basis-UDI-DI verkn(pft ist.

URL zur dfentlichen Eudamed-Website:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Basis-UDI-DI:69437182GustaDX

Beabsichtigter Verwendungszweck

Der PTCA-Ballondilatationskatheter ist fUr die
Dilatation des stenotischen Teils (nicht CTO) von
Koronararterien ~ zur ~ Verbesserung  der
Myokardperfusion bestimmt.

Zielanwender

Der PTCA Ballondilatationskatheter ist fUr die
Verwendung durch erfahrene Arzte vorgesehen,
die in fU die Behandlungsverfahren der
Koronarangiographie ~ und/oder  perkutaner
transluminaler ~ Koronarangioplastie  (PTCA)
geschult sind. Es liegt in der alleinigen
Verantwortung des Krankenhauses/der Klinik,
qualifizierte Anwender fir den Gusta® PTCA
Ballon-Dilatationskatheter zu benennen.

Indikation fUr die Verwendung

Der PTCA-Ballondilatationskatheter (Gusta®
DBC-Serie/Gusta® |l DPC-Serie) ist fUr die
Vordilatation des stenotischen Abschnitts (nicht

CTO) einer Koronararterie wérend der
perkutanen transluminalen Koronarangioplastie
(PTCA) indiziert.

Der PTCA-Ballondilatationskatheter (Gusta® NC
DNC-Serie/Gusta® 1| NC DHC-Serie) ist fir die
Vordilatation des stenotischen Abschnitts (nicht
CTO) einer Koronararterie wérend der
perkutanen transluminalen Koronarangioplastie
(PTCA) indiziert; und er ist auch fir die Post-
Intra-Stent-Dilatation des stenotischen Abschnitts
(nicht CTO) einer Koronararterie wé&brend der
perkutanen Koronarintervention indiziert.

Wie wird es geliefert?

Inhalt:

- Ein (1) PTCA-Ballon-Dilatationskatheter

- Eine (1) Spunadel

Steril: Sterilisiert mit Ethylenoxidgas. Nicht
pyrogen.

Lagerung: An einem trockenen, dunklen und
kthlen Ort aufbewahren.

Verfallsdatum: 3 Jahre nach der ETO-
Sterilisation.

Transportbedingungen:

Von starker Sonneneinstrahlung fernhalten,
trocken halten

Temperaturbereich: -18 °C~55 °C
Luftfeuchtigkeitsbereich: 0~85 %

Patienten-Zielgruppe

Die DBC/DPC-Serien: Patienten  mit
koronarer Herzkrankheit (KHK) mit Nicht-CTO-
L&ionen, die eine perkutane transluminale
Koronarangioplastie (PTCA) bendigen
(Vordilatation)

DNC/DHC-Serien:

- Patienten mit koronarer Herzkrankheit
(KHK) mit Nicht-CTO-L&ionen, die eine
perkutane transluminale  Koronarangioplastie
(PTCA) bendigen (Vordilatation).

- Patienten mit koronarer Herzkrankheit (KHK),
bei deren Nicht-CTO-L&ionen eine perkutane
Koronarintervention mit einem Stent
durchgefthrt wurde und die eine Nachdilatation

bendigen.

Klinischer Nutzen

In den letzten Jahren wurde die perkutane
Koronarintervention (PCI) bei der Behandlung
der KHK im Vergleich zur pharmakologischen
Behandlung oder CABG immer héaufiger
eingesetzt. Es hat sich gezeigt, dass Vor- und
Nachdilatation fUr stenotische L&ionen aufgrund
des verbesserten Blutflusses und der verbesserten
Dynamik zu einer deutlichen Linderung der
Anginalsymptome fthren. Zu den Klinischen
Vorteilen geh&en auch eine verbesserte
Gesamtperfusion des Myokards (TIMI 3 nach
dem Eingriff) sowie eine geringere Thrombose
und MACE-Rate.

Das zu prifende Ger& kann diesen klinischen
Vorteile erreichen, indem es den stenotischen Teil
der  Koronararterie  reduziert und die
Gesamtperfusion des Myokards
verbessert/wiederherstellt.

Kontraindikationen

. Ungeschiizte linke Hauptkoronararterie.

. Spasmen der Koronararterien bei Fehlen
einer signifikanten Stenose.

Warnhinweise

. Dieses Ger& ist nur fUr den einmaligen
Gebrauch bestimmt. Das Ger& darf NICHT
erneut sterilisiert und/oder wiederverwendet
werden, da dies das Risiko einer Kontamination
mit durch Blut (bertragbaren Krankheitserregern
erhcht, was zu einer Infektion oder
Kreuzinfektion fihren kann. Eine mehrfache
Sterilisation oder Wiederverwendung kann die
Leistung des Ger&s beeintr&htigen.

. Die PTCA bei Patienten, die keine
akzeptablen Kandidaten fir eine koronare
Bypass-Operation sind, erfordert eine sorgfétige
Abwé&gung, einschliefdich einer mdylichen
h&modynamischen Unterstitzung wérend der
PTCA, da die Behandlung dieser Patientengruppe
mit besonderen Risiken verbunden ist.



. Verwenden Sie nur das empfohlene
Ballonaufblasmittel, z. B. ein Kontrastmittel.
Verwenden Sie niemals Luft oder ein gasf&miges
Medium zum Aufblasen des Ballons.

. Wenn der Katheter dem Gefd3ystem
ausgesetzt ist, sollte er unter hochwertiger
fluoroskopischer ~ Beobachtung  manipuliert
werden. Den Katheter nicht vorschieben oder
zuritkziehen, solange der Ballon nicht
vollsténdig unter Vakuum entleert ist. Wenn bei
der Manipulation ein Widerstand auftritt, muss
die Ursache des Widerstands ermittelt werden,
bevor fortgefahren wird. Wenn Sie den Katheter
weiter vorschieben oder zurickziehen, wébrend
er auf Widerstand std3, kann dies zu einer
Beschaligung der Gef&% und/oder zu einer
Beschaligung/Abl&ung des Katheters fihren.

. Verwenden Sie einen Katheter, dessen
Schaft verbogen oder geknickt ist, nicht und
versuchen Sie nicht, ihn zu begradigen; der Schaft
kann dabei brechen. Bereiten Sie stattdessen einen
neuen Katheter vor.

. Der Ballondruck sollte den auf der
Verpackung angegebenen Nennberstdruck (RBP)
nicht (berschreiten. Der RBP basiert auf den
Ergebnissen von In-vitro-Tests. Mindestens 99,9 %
der Ballons (mit einer Sicherheit von 95 %)
platzen nicht bei oder unter ihrem RBP.

. Der Katheter sollte nur mit einer
geeigneten Ballonaufblasvorrichtung verwendet
werden, die (ber ein Manometer oder eine
Anzeige verfigt. Wenn die Aufblasvorrichtung
versagt, sollte sie ersetzt werden.

. Um das Risiko einer Gef&%chaligung zu
verringern,  sollte der Durchmesser des
aufgeblasenen Ballons ungeféor dem
Durchmesser des Gef&es proximal und distal der
Stenose entsprechen.

. Die PTCA sollte nur in Krankenh&sern
durchgefthrt werden, in denen im Falle einer
potenziell sch&ligenden oder lebensbedrohlichen
Komplikation schnell eine koronare
Bypassoperation durchgefthrt werden kann.

. Die Behandlung von m&3g oder stark

verkalkten L&ionen gilt als mittelschweres
Risiko, das das Risiko eines akuten Verschlusses,
eines Gefd3raumas, eines Ballonplatzens, einer
Balloneinklemmung und damit verbundener
Komplikationen erhéht. Wenn ein Widerstand
spUrbar ist, muss die Ursache ermittelt werden,
bevor die Behandlung fortgesetzt wird. Das
weitere Vorschieben oder Zurickziehen des
Katheters bei Widerstand kann zu Sch&den an den
Gefd®n und/oder zur Besch&ligung/Abl&Gung
des Katheters fthren.

. Bei der Handhabung des distalen Endes des
Katheters ist Vorsicht geboten, da eine
Besch&ligung der Beschichtung zur Freisetzung
von Partikeln fihren kann, was wiederum eine
Embolie zur Folge haben k&nnte.

. Nach dem Herausziehen des
Ballonkatheters aus dem EinfUnrungskatheter
sollte sich der Arzt von der Unversehrtheit des
Ballonkatheters Uberzeugen.

. Im Falle einer Besch&aligung / Abtrennung
des Katheters sollte die Bergung eines Teils des
Katheters auf der Grundlage der &ztlichen
Feststellung des individuellen Patientenzustands
und eines geeigneten  Bergungsprotokolls
durchgefthrt werden.

. Verwenden Sie den Katheter vor dem auf
der Verpackung angegebenen Verfallsdatum.

. Uberprifen Sie alle Produkte vor dem
Gebrauch.  Nicht verwenden, wenn die
Verpackung gedffnet oder besch&tligt wurde.

. Nach dem Gebrauch bestehen potenzielle
biologische Gefahren. Bitte entsorgen Sie das
Produkt entsprechend der medizinischen Praxis,
den &tlichen Vorschriften und Gesetzen.

. Um die Gefahr der scharfen SpiUkanUe zu
vermeiden, stecken Sie bitte die SpUkanUe in die
Spukanuenkappe, wenn Sie das Ger& entsorgen.

Vorsichtsmalhahmen

. Vor der Angioplastie sollte der
Dilatationskatheter untersucht werden, um seine
Funktionalit& zu Uberprifen und sicherzustellen,
dass seine Grdf® fir das spezifische Verfahren,

fir das er verwendet werden soll, geeignet ist.

. Das Kathetersystem sollte nur von Arzten
verwendet werden, die in der Durchfthrung von
perkutaner transluminaler Koronarangioplastie
(PTCA) geschult sind.

. Wéhrend des Eingriffs muss der Patient je
nach Bedarf eine angemessene
gerinnungshemmende und  gef&rweiternde
Therapie erhalten. Nach dem Eingriff sollte die
gerinnungshemmende Therapie (ber einen vom
Arzt festgelegten Zeitraum fortgesetzt werden.

. Die perkutane koronare Ballonangioplastie
kann fir den Patienten voribergehend
unangenehm sein.

. Es gibt einen Bestandteil in diesem Ger&,
der mehr als 0,1% (w/w) der CMR-Substanz
(Kobalt) enthdt. Die aktuelle wissenschaftliche
Erkenntnisse stiizen die folgende Feststellung,
dass dies kein erhéntes Risiko fir den Patienten
darstellt.

Risiko

. Herztod

. Nicht-tadlicher Myokardinfarkt oder
akuter Myokardinfarkt

. Schlaganfall

. MACE-Ereignisse  (Kardialer ~ Tod
Revaskularisierung der  Ziell&ion Nicht-
tallicher  Myokardinfarkt  oder  akuter
Myokardinfarkt, Schlaganfall)

. Intrakoronare Embolie

. Koronararterie Wanddissektion

. Restenosierung  eines  dilatierten
GefdZs

. Intrakoronare  Thrombose.  Akute
Thrombose

. Perforation ~ oder  Ruptur  der
Koronararterie

. 'H&morrhagie oder Hamatom

. Totalverschluss einer Koronararterie,
Arterienverschluss

. Pseudoaneurysma

. ArteriovenGe Fistel

. Herzrhythmusst&ungen, einschlief3ich

Kammerflimmern, kardiogener Schock

. Medikamentenreaktionen - allergische
Reaktion auf Kontrastmittel

. Niedriger / hoher Blutdruck

. Infektion

. Spasmen der Koronararterien

. Dringende CABG-Operation (Notfall-
Bypass-Operation)

. Instabile Angina pectoris'

Hinweis: Jeder schwerwiegende Zwischenfall,
der im Zusammenhang mit dem Produkt
aufgetreten ist, sollte dem Hersteller und der
zusténdigen Beh&de des Mitgliedstaates, in
dem der Anwender und/oder Patient ans&sig
ist, gemeldet werden.

Materialien, die in Kombination mit einem
Ballonkatheter zu verwenden sind:

. Geeigneter Fthrungsdraht, siehe
Etikettangabe.

. Geeigneter ~ Fthrungskatheter,  siehe
Angaben auf dem Etikett.

. Geeignetes Aufblasmedium.

. Druckanzeigendes Aufblasger&.

. Spritze

Leistungsmerkmale

. Die effektive L&ange des Katheters (mm):
DBC/DNC 1410 mm DHC/DPC 1390 mm

. Die Position der Markerb&nder:

Doppelte Markerb&der sind bindig mit den
Ballonschultern, ein einzelnes Markerband
befindet sich in der Mitte der effektiven L&nge des
Ballons

. Der Durchmesser der distalen Spitze, in die
der Fihrungsdraht eingefthrt wird: 0,016 Zoll.

. Nenndruck (NP):

DBC und DPC: 6 atm

DNC und DHC: 12 atm

. Nennberstdruck (RBP):

DBC und DPC: 16 atm (erwarten Sie 1,25und 1,5
Durchmesser ist 14 atm)

DNC und DHC: 20 atm



. Maximaler Auf®ndurchmesser des
verwendeten Fithrungsdrahtes: 0,356 mm(0.014")
Minimaler Innendurchmesser des
Fhrungskatheters: 1,47 mm (5F)

. Hydrophile Beschichtung: Der Katheter
schaft und der Ballon sind mit einer hydrophilen
Beschichtung ausgestattet, um die Reibung
zwischen dem Katheter und dem
Einfthrungskatheter sowie der Gef&3wand zu
verringern.

Vorbereitung fir den Gebrauch

Vor dem Gebrauch die gesamte Ausristung
sorgfdtig auf Defekte untersuchen. Untersuchen
Sie den Dilatationskatheter auf Biegungen,
Knicke oder andere Sché&len. Defekte Ger&e
dirfen nicht verwendet werden. Bereiten Sie die
zu verwendende Ausristung gem&3 den
Anweisungen des Herstellers oder dem
Standardverfahren vor. Fthren Sie die folgenden
Schritte  durch, um den PTCA-Ballon-
Dilatationskatheter ~ fir den Gebrauch
vorzubereiten:

1. Entfernen Sie das Fihrungsdrahtstébchen
von der Katheterspitze.

2. Entfernen Sie die SchutzhUle vom Ballon.
3. Den PTCA-Ballon-Dilatationskatheter und
den Fihrungsdraht-Port mit einer Standard-
Kochsalzl&ung mit der Spinadel spden.

4. Die Spitze einer mit heparinisierter
Kochsalzl&ung gefdlten Spritze vorsichtig Cber
die Spitze des Katheters fthren und heparinisierte
Kochsalzl&ung  vorsichtig in das Lumen
injizieren, bis FlUssigkeit aus dem Rx-Port des
Fthrungsdrahtes austritt.

5. Bereiten Sie eine Aufblasvorrichtung mit
dem empfohlenen Kontrastmittel gem&3 den
Anweisungen des Herstellers vor.

6. Evakuieren Sie die Luft aus dem
Ballonabschnitt wie folgt:

@ Fdlen Sie eine 20-cm3Spritze oder die
Aufblasvorrichtung mit etwa 4 cm® des
empfohlenen Kontrastmittels.

@ Nach Anbringen der Spritze oder der
Aufblasvorrichtung am Ballonaufblaslumen den

Dilatationskatheter so ausrichten, dass die distale

Spitze und der Ballon senkrecht nach unten zeigen.

® Unterdruck anwenden und 15 Sekunden lang
aspirieren. Lassen Sie den Druck langsam bis zur
Neutralstellung ab, damit sich der Schaft des
Dilatationskatheters mit Kontrastmittel filen
kann.

@ Ziehen Sie die Spritze oder die
Aufblasvorrichtung vom Aufblasanschluss des
Dilatationskatheters ab.

® Entfernen Sie die gesamte Luft aus dem
Zylinder der Spritze oder der Aufblasvorrichtung.
Schliefn  Sie die  Spritze oder die
Aufblasvorrichtung wieder an den
Aufblasanschluss des Dilatationskatheters an.
Halten Sie den Unterdruck auf dem Ballon
aufrecht, bis keine Luft mehr in die Vorrichtung
zurickfliefd.

® Lassen Sie den Druck der Vorrichtung
langsam bis zur Neutralstellung ab.

@  Ziehen Sie die 20-cm3Spritze (falls
verwendet) ab und schliefen Sie die
Aufblasvorrichtung an den Aufblasanschluss des
Dilatationskatheters an, ohne Luft in das System
einzufthren.

ACHTUNG: Die gesamte Luft muss aus dem
Ballon entfernt und mit Kontrastmittel verdréngt
werden, bevor er in den K&per eingefthrt wird.
Andernfalls kann es zu Komplikationen kommen.

Anweisungen zur Verwendung

1. Einen  Fihrungsdraht gem&3  den
Anweisungen des Herstellers durch das
h@mostatische Ventil einfthren.

2. Den Fihrungsdraht vorsichtig in und durch
den  Fihrungskatheter  vorschieben.  Das
Fthrungsdraht-Einfthrbesteck (falls verwendet)
zurickziehen.

3. Bringen Sie, falls gewtinscht, eine
Drehmomentvorrichtung am Fihrungsdraht an.
Fahren Sie unter Durchleuchtung mit den
tblichen PTCA-Techniken fort, um den
Fthrungsdraht zur und durch die Lé&ion
vorzuschieben.

4. Die distale Spitze des Dilatationskatheters
auf den Fihrungsdraht zurickschieben und
sicherstellen, dass der Fihrungsdraht den
Katheter etwa 25 cm proximal des Ballons
verl&st.

5. Schieben Sie den Dilatationskatheter (ber
den Fihrungsdraht vor, bis er sich dem
h&mostatischen Ventil nénert.

6. Offnen Sie das hamostatische Ventil. Den
Dilatationskatheter unter Beibehaltung der
Position des Fihrungsdrahtes einfthren und das
h&mostatische  Ventil festziehen. Um das
Einfthren zu erleichtern, muss der Ballon
vollsténdig auf Unterdruck entleert werden.

7. Das h&mostatische Ventil anziehen, um
eine Abdichtung um den Dilatationskatheter zu
schaffen, ohne  die Bewegung des
Dilatationskatheters ~ zu  behindern.  Dies
ermdylicht eine kontinuierliche Aufzeichnung des
proximalen Koronararteriendrucks.

HINWEIS: Es ist wichtig, dass das h&nostatische
Ventil fest genug geschlossen ist, um ein
Austreten von Blut um den Schaft des
Dilatationskatheters zu verhindern, jedoch nicht
so fest, dass es den Kontrastmittelfluss in und aus
dem Ballon oder die Bewegung des
Fthrungsdrahtes einschrénkt.

8. Den Dilatationskatheter vorschieben, bis
der entsprechende proximale Marker mit der
h&mnostatischen Ventilnabe (bereinstimmt. Dies
zeigt an, dass die Spitze des Dilatationskatheters
die Spitze des Fihrungskatheters erreicht hat.

9. Schieben Sie den Dilatationskatheter (ber
den Fihrungsdraht in die Stenose vor. Fahren Sie
unter Durchleuchtung fort und verwenden Sie
das/die réntgendichte(n) Markerband(e), um den
nutzbaren (dilatierenden) Abschnitt des Ballons
innerhalb der Stenose zu positionieren.
HINWEIS: Bei der Anwendung der
Doppeldrahttechnik  sollte  ein  doppeltes
h&mostatisches Ventil verwendet werden, und
beim Einfihren, Festziehen und Entfernen eines
oder beider Drénte ist Vorsicht geboten, um ein
Verheddern zu vermeiden. Wé&rend des
Verfahrens mit zwei Dréiten sollten die

Fthrungsdrénte nicht um mehr als 180 Grad in
jede Richtung gedreht werden. Es wird empfohlen,
einen Draht vollsténdig aus dem Patienten
herauszuziehen, bevor weitere Ger&e entfernt
werden.

10. Den Ballon aufblasen, um die L&ion mit
Standard-PTCA-Techniken zu dilatieren.

11. Nach jedem weiteren Aufblasen sollte der
distale Blutfluss Cberprift werden.

12. Wenn eine signifikante Stenose fortbesteht,
ké&nen mehrere Aufblasvorgénge erforderlich
sein, um die Stenose zu beseitigen. Den
angegebenen Nennberstdruck nicht Uberschreiten.
13. Wenden Sie den negativen Druck an, um den
Ballon vollsténdig zu entleeren. Uberprifen Sie
mit Fluoroskopie, ob der Ballon vollsténdig
entleert wurde.

14. Bestaigen Sie die Ergebnisse mittels
Fluoroskopie.

Technik des Austauschverfahrens

Der PTCA-Ballondilatationskatheter wurde fir
den schnellen Austausch des Ballons durch einen
einzigen Bediener entwickelt. Zur Durchfthrung
eines Dilatationskatheterwechsels:

1. Das hamostatische Ventil lockern.

2. Halten Sie den Fthrungsdraht und das
h&amostatische Ventil in einer Hand, wé&hrend Sie
den Ballonschaft mit der anderen Hand festhalten.
3. Halten Sie die Position des
Fthrungsdrahtes in der Koronararterie, indem Sie
den Draht festhalten und den Dilatationskatheter
aus dem Fihrungskatheter herausziehen, wé&arend
Sie die Position des Drahtes unter Fluoroskopie
Uberwachen.

4. Den entl(fteten Dilatationskatheter
zuritkziehen, bis das Lumen des
Fihrungsdrahtes erreicht ist. Ziehen Sie den
flexiblen, distalen Teil des Dilatationskatheters
vorsichtig aus dem rotierenden h&mostatischen
Ventil zurCck, wébrend Sie die Position des
Fthrungsdrahtes Uber der L&ion beibehalten.

5. Die distale Spitze des Dilatationskatheters
aus dem hamostatischen Ventil schieben und das
Ventil auf dem Fihrungsdraht festziehen, um ihn



sicher zu fixieren.

6. Bereiten  Sie den n&hsten zu
verwendenden Dilatationskatheter vor, wie zuvor
im Abschnitt ,,Vorbereitung zur Verwendung"
beschrieben.

7. Setzen Sie einen weiteren
Dilatationskatheter auf den Fthrungsdraht auf,
wie zuvor im Abschnitt Gebrauchsanweisung,
Schritt 4, beschrieben, und setzen Sie das
Verfahren entsprechend fort.

elFU

Die inhaltsgleiche e-IFU im pdf-Format
k&wnen Sie auch auf der Website von Demax
Medical finden:
https://www.demax.group/news_detail/57.html.
Sie k&inen mit Adobe oder anderen PDF-Reader-
Programmen gelesen werden.

Wenn Sie sie nicht von der Website
herunterladen k&nen, wenden Sie sich bitte an
den Hersteller:

Tel.: 0086-10-59771799

Fax: 0086-10-59771883

Bitte beachten:
Wenn die Gebrauchsanweisung des Herstellers
aufdatiert wird, wird sie umgehend hochgeladen.
Da wir nicht in der Lage sind, jeden Endnutzer zu
verfolgen, um Anderungen mitzuteilen, raten wir
unseren Kunden, die Website regelm&3g zu
besuchen und zu Cberprifen

Referenzen

Der Arzt sollte die aktuelle medizinische
Fachliteratur zur Ballondilatation konsultieren, z.
B. die von ACC/AHA oder ESC/EAS
verffentlichte Literatur.

Gewénrleistungsausschluss und
Einschrénkung des Rechtsschutzes

Beschreibungen  oder  Spezifikationen in
Druckerzeugnissen von Demax  Medical,
einschlief3ich dieser Publikation, dienen lediglich
der allgemeinen Beschreibung des Produkts zum
Zeitpunkt der Herstellung und stellen keine
ausdricklichen Garantien dar. Demax Medical

haftet nicht fir direkte, zufdlige oder
Folgesch&len, die durch den Missbrauch des
Produkts entstehen.

FRANCAIS

LISEZ ATTENTIVEMENT TOUTES LES
INSTRUCTIONS AVANT L’UTILISATION.
RESPECTEZ TOUS LES
AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
MENTIONNES TOUT AU LONG DE CES
INSTRUCTIONS. LE NON-RESPECT DE
CES INSTRUCTIONS PEUT ENTRANER
DES COMPLICATIONS.

Description

Le Cathéer de Dilatation & Ballonnet ACTP
(Gusta® /Gusta®NC/ Gusta®Il/ Gusta®IINC) est
cong@l pour permettre un ehange rapide du
cathéter a I’aide d’un fil-guide de longueur
normale. La tige proximale est un tube en acier
inoxydable rev&u de PTFE. La construction en
acier permet une poussee proximale supéieure
avec une transition en douceur vers une tige
distale spesialement congie pour &re tragble &
travers un systéme vasculaire sinueux. La partie
distale du cathéter est recouverte d’un revétement
hydrophile. 1l est compose de
polyvinylpyrrolidone et de polyuréhane. Aucune
contre-indication liée au revétement n’a ¢&té
trouvée. Le maté&iau du ballonnet permet une
dilatation &ahaute pression tout en maintenant le
contrde de la taille du ballonnet. Deux bandes de
marqueurs de platine radio-opaques sont situees a
Iintérieur du ballonnet, a 1’exception des
ballonnets de 1,25 mm et de 1,5 mm de diaméire,
sur lesquels la bande de marquage est située dans
le centre. Le cathéer est compatible avec un
cathéer de guidage de 1,47 mm (5 F) ou plus. La
lumiere interne du cathéer accepte un fil-guide
ACTP standard de 0,36 mm (0,014 pouce). La
partie proximale du fil-guide pénére dans la
pointe du cathéer et avance coaxialement hors du
port proximal du cathéer, permettant ainsi ala
fois un guidage coaxial et un é&hange rapide des
cathéers avec un seul fil-guide de longueur
normale. Deux sections marquées sont situees sur
la tige proximale pour indiquer la position du

cathéter par rapport & I’extrémité d’un cathéter de
guidage brachial ou fémoral. La conception de ce
cathéter de dilatation n’incorpore pas de lumiére
pour les injections de colorant distal et les
mesures de pression distale.

Marque de Sé&ie Conformité
commerce
Gusta® DBC Semi-conforme

Gusta®NC DNC Non conforme

Gusta®II DPC Semi-conforme

Gusta®IINC DHC Non conforme

Informations sur I’TUD-ID de base:

SSCP est disponible dans la base de données
européenne sur les dispositifs médicaux
(Eudamed), ou il est li¢ a ’ITUD-ID de base.

URL du site Web public Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

UDI-DI de base: 69437182GustaDX

Utilisation prévue

Le cathéer de dilatation aballonnet PTCA est
destinéala dilatation de la partie sténosée (non-
CTO) des arté&es coronaires dans le but
d'amé@iorer la perfusion myocardique.

Utilisateurs concernés

Le cathéer de dilatation &aballonnet pour ACTP
est destiné & @re utilisé par des médecins
expérimentés  formés a  I’angiographie
coronarienne et/ou aux interventions
d’angioplastie ~ coronarienne  transluminale
percutané (ACTP). Il appartient exclusivement &
I’hopital/clinique de désigner des utilisateurs
qualifiés pour la manipulation des cathéers de
dilatation aballonnet pour ACTP Gusta®.

Groupe cible de patients

Les Cathéers de Dilatation & Ballonnet semi-
conformes aux normes ACTP des s&ies DBC et
DPC sont destiné aux patients souffrant d'une


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

maladie coronarienne sans OTC néessitant une
angioplastie coronarienne transluminale
percutané (ACTP) (prédilatation) avant d'autres
interventions coronariennes percutanées (PCI).
Les Cathéers de Dilatation & Ballonnet
conformes aux normes ACTP des s&ies DNC et
DHC sont destiné aux patients souffrant d'une
maladie coronarienne sans OTC néeessitant soit
une angioplastie coronarienne transluminale
percutanée (ACTP) (prédilatation) avant d'autres
interventions coronariennes percutanées (ICP),
soit une dilatation dans le stent, soit les deux

Mode d’Approvisionnement

Contenu:

o Un (1) cathéer de dilatation aballonnet
ACTP

o Une (1) aiguille incorporé

Stérile: Stérilisée avec de l’oxyde d’éthyleéne
gazeux. Non pyrogene.

Stockage: Conserver dans un endroit sec et frais,
a I’abris de la lumiére.

Date d’expiration: 3 ans apres la sté&ilisation ETO.

Condition de transport:

Conservez a I’abri de la chaleur et des rayons de
soleil, conservez-le au sec.

Tempé&ature limite: -18 °C~55 °C

Limitation de I’humidité: 0~85 %

Indications

Le cathéer de dilatation aballonnet PTCA (sé&ie
Gusta® DBC/Gusta® Il DPC) est indiquépour la
prédilatation de la partie sténosée (non-CTO)
d'une artée coronaire pendant l'angioplastie
coronaire transluminale percutanée (PTCA).

Le cathéer de dilatation &ballonnet PTCA (sé&ie
Gusta® NC DNC/Gusta® II NC DHC) est
indiqué pour la prélilatation de la portion
sténos& (non-CTO) d'une arté&e coronaire
pendant une proceslure d'angioplastie coronaire
transluminale percutané& (PTCA) ; il est
é&jalement indiquépour la dilatation post-stent de
la portion sténosee (non-CTO) d'une artére

coronaire pendant une procélure coronaire
percutanés.

avantage clinique

Ces derniées années, les interventions
coronariennes percutanées (ICP) sont devenues
plus fréguemment utilisées dans le traitement de
la maladie coronarienne, par rapport au traitement
mé&lical ou au pontage coronarien. Il a &é
dénontréque la prédilatation et la post-dilatation
des Ié&sions sténosées soulagent de maniée
significative les sympt@mes angineux, gr&e aune
am@ioration du flux sanguin et de la dynamique.
Les avantages cliniques comprennent éjalement
une amé@ioration de la perfusion myocardique
globale (TIMI 3 atteint apres la procé&lure), une
diminution des taux de thrombose et de MACE.
Le dispositif évalué permet d’obtenir ces
avantages cliniques en ré&luisant la partie sténosee
de I’artére coronaire et en améliorant/restaurant la
perfusion myocardique globale.

Contre-Indications
Artére coronaire principale gauche non protégeée.
Spasme de I’artére coronaire en 1’absence d’une
sténose significative

Avertissements

o Ce dispositif est destinéaun usage unique.
NE PAS re-st&iliser et/ou reutiliser le dispositif,
car cela peut potentiellement augmenter le risque
de contamination par des pathogénes
transmissibles par le sang provoquant une
infection ou une infection croisee. Des cycles de
sté&ilisation multiples ou la réitilisation peuvent
diminuer les performances du dispositif.

. L’ACTP chez les patients qui ne sont pas
des candidats acceptables pour une opéation
chirurgicale de pontage coronarien neéeessite un
examen attentif, y compris un soutien
hémodynamique possible pendant I’ACTP, car le
traitement de cette population de patients
comporte un risque particulier.

. Utilisez uniquement le milieu de gonflage
de ballon recommandé, tel qu’un agent de

contraste. N’utilisez jamais d’air ou tout autre
milieu gazeux pour gonfler le ballonnet.

. Lorsque le cathéer est en contact direct
avec le systéme vasculaire, il doit &re manipulé
en observation fluoroscopique de qualité
supérieure. N’avancez ou ne rétractez pas le
cathéer & moins que le ballonnet ne soit
compléement dégonflé sous vide. Si vous
rencontrez une ré&istance pendant la manipulation,
déerminez la cause de la résistance avant de
continuer. Continuer aenfoncer ou &retirer le
cathéter lorsqu’il rencontre une résistance peut
entramer des dommages aux vaisseaux et/ou des
dommages/séparation du cathéer.

. Nutilisez pas ou n’essayez pas de redresser
un cathéer si la tige est tordue ou pli€; cela peut
casser la tige. Préparez plut& un nouveau cathéer.
. La pression du ballonnet ne doit pas
dépasser la pression d’éclatement nominale (RBP)
indiquée sur ’emballage. Le RBP est basé¢ sur les
résultats des tests in vitro. Au moins 99,9 % des
ballonnets (avec une confiance de 95 %)
n’éclateront pas a leur RBP ou en dessous.

. Le cathéer ne doit &re utilis€équ'avec un
dispositif appropri€pour le gonflage du ballon qui
comprend un manomére ou un afficheur. Le
dispositif de gonflage en panne doit &re remplace
. Pour réduire le risque d’endommagement
du vaisseau, le diamére gonflédu ballonnet doit
se rapprocher du diamére du vaisseau juste
proximal et distal ala sténose.

. L’ACTP ne doit étre pratiqué que dans les
hépitaux |& our une opéation chirurgicale de
pontage coronarien d’urgence peut étre effectuée
rapidement en cas de  complication
potentiellement prgudiciable ou potentiellement
mortelle.

. Le traitement des I&ions modé&ément ou
fortement calcifiées est consid&€& comme un
risque modé&€ augmentant le risque de fermeture
aigué, de traumatisme vasculaire, d’éclatement de
ballon, de piéyeage de ballon et de complications
associées. En cas de résistance, déerminez la
cause avant de continuer. Continuer &enfoncer ou

& retirer le cathéer lorsqu’il rencontre une
résistance peut entramer des dommages aux
vaisseaux et/ou des dommages/séparation du
cathéer.

. Faites attention a la manipulation de
I'extrémitédistale du cathéer, car des dommages
au rev&ement peuvent provoquer la libé&ation des
particules, entramant ainsi une embolie.

. Aprés avoir retiréle cathéer aballonnet
depuis le cathéer de guidage, le mélecin doit
confirmer l'intéritédu cathéer aballonnet.

. En cas de dommage/séparation du cathéer,
la ré&upé&ation de toute partie doit &re effectuée
en fonction de la déermination par le mélecin de
I’état de chaque patient et du protocole
d’extraction approprié.

3 Utilisez le cathéer avant la date de
«Pé&emption » indiquée sur I’emballage.

. Inspectez tous les produits avant leur
utilisation. N’utilisez pas le produit si I’emballage
a é&é&ouvert ou endommagé

. De potentiels dangers biologiques existent
aprés utilisation. Veuillez-vous débarrasser du
produit conforménent ala pratique mesicale, aux
réglementations et aux lois locales.

. Pour éviter le risque de piqtire de I’aiguille
jetable, veuillez inséer celle-ci dans son
capuchon lors de I’élimination du dispositif.

Préautions

. Avant I’angioplastie, le cathéter de
dilatation doit étre examiné pour vérifier qu’il
fonctionne et s’assurer que sa taille est adaptée a
la procé&lure speifique pour laquelle il doit &re
utilisé

. Le systéme de cathéer ne doit &re utilis&
que par des medlecins formé& ala realisation de
I’angioplastie coronaire transluminale percutanée
(ACTP).

. Au cours de la procélure, un traitement
anticoagulant et  vasodilatateur  coronaire
appropriédoit &re donnéau patient au besoin.
Aprés la procélure, le traitement anticoagulant
doit @&re poursuivi pendant une pé&iode
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déerminé par le mélecin.

o L’angioplastie Coronaire percutané&@ a
ballonnet peut entramer une gée temporaire pour
le patient..

. L’un des composants de ce dispositif
contient une substance CMR (cobalt) aplus de
0,1%p/p, et les preuves scientifiques actuelles
peuvent le confirmer sans risque accru pour le
patient.

Risques
. Mort cardiaque
. Infarctus non fatal du myocarde ou

infarctus aigu du myocarde

. Accident vasculaire c&ébral

. Evénements MACE (mort cardiaque,
revascularisation de la I&ion cible, infarctus non
fatal du myocarde, accident vasculaire cé&ébral)
. Embolisation intra coronaire

. Dissection de la paroi des artéres

coronaires

. Resténose d’un vaisseau dilaté

. Thrombose intra coronaire, thrombose
aigué

. Perforation ou rupture d’une artére
coronaire

. Hémorragie ou hématome

. Occlusion totale de I’artére coronaire,

fermeture de I’artére
. Pseudo anérrisme
. Fistule arté&io-veineuse

. Arythmies, 'y  compris fibrillation
ventriculaire, choc cardiogénique
. Réction melicamenteuse - réction

allergique au produit de contraste

. Hypo/hypertension

. Infection

. Spasme de I’artére coronaire

. Chirurgie de CABG urgente (pontage
d’urgence)

. Angine instable

Remarque : tout incident grave qui s’est produit

en relation avec le dispositif doit &re signal€au
fabricant et & I’autorité compétente de I’Etat
membre dans lequel Iutilisateur et/ou le patient
est &abli.

Les matéiaux autiliser en combinaison avec
un cathé&er aballonnet comprennent:

o un fil-guide approprié réé&ez-vous a
I’allégation sur I’étiquette;

o un cathéer de guidage approprié rééez-
vous a ’allégation sur I’étiquette;

. un milieu d’inflation approprié;

o un dispositif de gonflage indicateur de
pression;

o une seringue.

Caractéristiques de performances

o La longueur effective du cathéter (en mm):
DBC/DNC 1 410 mm DHC/DPC 1 390 mm
o La position des bandes de marqueurs:

Les bandes adoubles marqueurs sont rinceées avec
les éaulements de ballonnet, une seule bande de
marqueurs est au centre de la longueur effective
du ballonnet

o Le diamétre de I’extrémité distale ou le fil-
guide est insé&éest de 0,016 pouce (0,04 cm).
o Pression nominale (PN):

DBC et DPC: 6 atm

DNC et DHC: 12 atm

. Pression d’éclatement nominale (PEN)
DBC et DPC: 16 atm (s’attendre a ce que 1,25 et
1,5 diamétre soit €gal &a14 atm)

DNC et DHC: 20 atm

. Diamétre exté&ieur maximal du f fil-guide
utilisé 0,356 mm (0,014)

Diamétre int&ieur minimal du cathéer de
guidage: 1,47 mm (5 F)

. Revé&ement hydrophile : I'arbre du cathéer
et le ballon sont enduits d'un rev&ement
hydrophile, ce qui permet de réluire la force de
frottement entre le cathéer et le cathéer de
guidage ainsi que la paroi vasculaire.

Préparation a ’emploi

Avant I’utilisation, examinez attentivement tout
I’équipement pour détecter les défauts. Examinez
le cathé&er de dilatation pour trouver des plis, des
défauts ou d’autres dommages. N’utilisez pas
d’équipement défectueux. Préparez 1’équipement
autiliser en suivant les instructions du fabricant
ou la procélure standard. Suivez les étapes
suivantes pour préparer le cathéer de dilatation &
ballonnet ACTP a I’utilisation:

1. Retirez le stylet du fil-guide de la pointe du
cathéer.

2. Retirez la gaine de protection du ballonnet.
3. Rincez le cathéer de dilatation par
ballonnet ACTP et I’orifice du fil-guide avec une
solution saline standard ainsi que I’aiguille jetable.
4. Insérez  doucement I’extrémité d’une
seringue remplie de solution saline normale
héparinée dans I’extrémité du cathéter et injectez
doucement dans la lumiére jusqu’a ce qu’un
liquide coule du port Rx du fil-guide.

5. Prévarez un dispositif de gonflage avec le
produit de contraste recommandé&conformément
aux instructions du fabricant.

6. Evacuez I’air du segment a ballonnet en
proce&lant comme suit:

@©  Remplissez une seringue de 20 cc ou le
dispositif de gonflage avec environ 4cc du
produit de contraste recommandé

®@  Aprés avoir fixé€la seringue ou le dispositif
de gonflage ala lumiére de gonflage du ballonnet,
orientez le cathéer de dilatation avec la pointe
distale et le ballonnet pointant vers le bas en
position verticale.

®  Appliguez une pression négative et aspirez
pendant 15 secondes. Rel&hez lentement la
pression interstitielle, ce qui permet au contraste
de remplir la tige du cathé&er de dilatation.

@  Retirez la seringue ou le dispositif de
gonflage de I’orifice de gonflage du cathéter de
dilatation.

®  Retirez tout I'air de la seringue ou du
cylindre du dispositif de gonflage. Retirez la
seringue ou le dispositif de gonflage a ’orifice de
gonflage du cathéer de dilatation. Maintenez une
pression négative sur le ballonnet jusqu’a ce que

I’air ne retourne plus dans le dispositif.

®  Rel&hez lentement la pression interstitielle
du dispositif.

@  Déonnectez la seringue de 20 cc (si elle
est utilisee) et connectez le dispositif de gonflage
a 'orifice de gonflage du cathéter de dilatation
sans introduire I’air dans le systéme.
ATTENTION: Tout I’air doit étre retiré du
ballonnet et déplacé avec contraste avant d’étre
ins&é dans le corps. D’autres complications
peuvent survenir.

Mode d’emploi

1. Insé&ez un fil-guide & travers la valve
hémostatique en suivant les instructions du
fabricant.

2. Faites avancer le fil-guide avec pré&aution
a Dintérieur a 1’aide du cathéter de guidage.
Retirez I’introducteur de fil-guide, le cas &heant.
3. Fixez un dispositif de couple au fil-guide,
si nésessaire. Sous fluoroscopie, procélez aux
techniques d’ACTP autorisées pour faire avancer
le fil-guide jusqu’a la lésion et I’y insérer.

4. Chargez en retour ’extrémité distale du
cathéer de dilatation sur le fil-guide en veillant &
ce qu’il sorte du cathéter a environ 25cm a
proximitédu ballonnet.

5. Faites avancer le cathéer de dilatation sur
le fil-guide jusqu’a ce qu’il s’approche de la valve
hénostatique.

6. Ouvrez la valve hémostatique. Inséez le
cathéer de dilatation tout en maintenant la
position du fil-guide et serrez la valve
hémostatique. Pour faciliter [I’insertion, le
ballonnet doit &re entiéeement degonflé a une
pression néyative.

7. Serrez la valve hémostatique pour créer un
joint autour du cathéer de dilatation sans
empé&her le mouvement du cathéer de dilatation.
Cela permettra un enregistrement continu de la
pression coronaro-artéielle proximale.
REMARQUE : Il est important que la valve
hémostatique soit suffisamment serrée pour éviter
toute fuite de sang autour de la tige du cathéer de
dilatation, mais pas au point de limiter le flux de
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produit de contraste a l’intérieur et hors du
ballonnet ou de limiter le mouvement du fil-guide.
8. Faites avancer le cathéer de dilatation
jusqu’a ce que le marqueur proximal approprié
soit align€avec le centre de la valve hémostatique.
Cela indique que l’extrémité du cathéter de
dilatation a atteint I’extrémité du cathéter de
guidage.

9. Faites avancer le cathéer de dilatation sur
le fil-guide et dans la stémose. Continuez sous
fluoroscopie et utilisez-la (les) bande(s) de
marqueurs radio-opaques pour positionner la
section utilisable (dilatation) du ballonnet dans la
sténose.

REMARQUE: Lors de [utilisation de Ila
technique bifilaire, vous devez utiliser une double
valve hémostatique et faire attention lors de
I’introduction, du serrage et du retrait d’un ou des
deux fils pour &viter tout enchev&rement. Pendant
la proceéure &double fil, les fils-guides ne doivent
pas &re tournés de plus de 180 degrés dans 1’une
ou ’autre direction, pendant la procédure a double
fil. Il est recommandé&de retirer compléement un
fil du patient avant de retirer tout autre
&juipement.

10. Gonflez le ballonnet pour dilater la I&ion en
utilisant les techniques standard d’ ACTP.

11. Apres chaque gonflage ultérieur, le débit
sanguin distal doit &re &valué

12. Si une sténose importante persiste, des
gonflages successifs peuvent @&re neéeessaires
pour résoudre la sténose.Ne dépassez pas la
pression d’éclatement nominale.

13. Appliquez une pression négative pour
degonfler compléement le ballon. Utiliser la
fluoroscopie pour véifier que le ballon a &é
deégonflé

14. Confirmez les ré&ultats avec la fluoroscopie.

Technique de la procédure d’échange

Le cathéer de dilatation aballonnet ACTP a éé&
congl pour des éhanges rapides aballonnets par
un seul opé&ateur. Pour effectuer un changement
de cathéer de dilatation :

1. Desserrez la valve hémostatique.

2. Tenez le fil-guide et la valve hémostatique
dans une main, tout en saisissant la tige du
ballonnet avec I’autre main.

3. Maintenez la position du fil-guide dans
I’artére coronaire en maintenant le fil immobile et
en retirant le cathéer de dilatation du cathéer de
guidage tout en surveillant la position du fil sous
fluoroscopie.

4. Retirez le cathéer de dilatation dégonflé
jusqu’a ce que vous atteigniez la lumiére du fil-
guide. Retirez déicatement la partie flexible et
distale du cathéer de dilatation de la valve
hénostatique rotative tout en maintenant la
position du fil-guide sur la I&ion.

5. Faites glisser I’extrémité distale du cathéter
de dilatation hors de la valve hémostatique, et
serrez la valve sur le fil-guide pour le maintenir en
place.

6. Préparez le prochain cathéer de dilatation
autiliser, comme deéerit pr&&lemment dans la
section Préparation a 1’emploi.

7. Rechargez un autre cathéer de dilatation
sur le fil-guide comme deerit pré&&emment dans
la section Mode d’Emploi, étape 4, et poursuivez
la procélure en conséguence.

elFU

Le méne MdE éectronique au format PDF
est egalement disponible sur le site Web de
Demax Medical :
https://www.demax.group/news_detail/57.html.
Vous pouvez le lire al'aide du lecteur Adobe ou
d'un autre programme de lecteur PDF.

Si vous ne pouvez pas le téesharger sur le
site Web, veuillez contacter le fabricant :

Td :0086-10-59771799

Fax : 0086-10-59771883
Notes :
En cas de mise &jour, la dernié&e version du mode
d’emploi du fabricant sera publiée en temps
opportun. Comme il est difficile d’informer
chaque utilisateur final de la modification, nous
conseillons donc aux clients de consulter et de
véifier rguliéeement le MdE.

Réé&ences

Le mélecin doit consulter la documentation
ré&ente sur la pratique mélicale actuelle en
matiere de dilatation par ballonnet, comme celle
publiée par I’ACC/AHA ou ’ESC/EAS.

Exclusion de garantie et limitation des recours

Les descriptions ou speifications figurant dans

les imprimé& de Demax Medical, y compris dans

la préente publication, visent uniquement a
deéerire gén&alement le produit au moment de sa

fabrication et ne constituent aucune garantie

expresse. Demax Medical ne sera pas responsable

de tout dommage direct, accidentel ou indirect dG
aune mauvaise utilisation du produit.

ITALIA
LEGGERE ATTENTAMENTE LE
ISTRUZIONI PRIMA DELL’USO.

OSSERVARE TUTTE LE INDICAZIONI E
LE AVVERTENZE FORNITE NELLE
PRESENTI ISTRUZIONI. LA MANCATA
OSSERVANZA DI TALI ISTRUZIONI PUO
CAUSARE COMPLICAZIONI.

Descrizione

Il catetere a palloncino per dilatazione PTCA
(Gusta® /Gusta®NC/ Gusta®Il/ Gusta®IINC) &
progettato per consentire il rapido cambio del
catetere usando un filo guida di lunghezza
standard. L’albero prossimale ¢ un tubo in acciaio
inossidabile rivestito in PTFE. La struttura in
acciaio consente una maggiore scorrevolezza con
una transizione regolare verso l’albero distale
specificamente progettato per essere tracciabile
attraverso i vasi tortuosi. La porzione distale del
catetere presenta un rivestimento idrofilo. E
composto da polivinilpirrolidone e poliuretano.
Non sono state trovate controindicazioni collegate
al rivestimento. Il materiale del palloncino
consente la dilatazione ad alta pressione
mantenendo il controllo della grandezza del
palloncino. Due bande indicatrici radiopache in
platino sono situate all’interno del palloncino con
I’eccezione di palloncini con diametro di 1,25 mm
e 1,5 mm, dove la banda indicatrice &collocata in
posizione centrale. Il catetere &compatibile con
un catetere guida di 1,47 mm(5F) o superiore. Il
lume interno del catetere accetta un filo guida
PTCA standard di 0,36 mm(0.014 pollici). La
parte prossimale del filo guida entra nella punta
del catetere e avanza in maniera coassiale fuori
dalla parte prossimale del catetere, consentendo in
tal modo sia la guida coassiale che il rapido
scambio di cateteri con un unico filo guida di
lunghezza standard. Due sezioni indicatrici sono
posizionate sull’albero prossimale per indicare la
posizione del catetere rispetto alla punta di un
catetere guida branchiale o femorale. La
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progettazione di questo catetere per la dilatazione
non comprende un lume per iniezioni di colorante
distale e misurazioni di pressione distale.

g:r;::rr:\ie(:’ciale Serie | Conformita

Gusta® DBC | Semi-conforme
Gusta®NC DNC | Non conforme
Gusta®II DPC | Semi-conforme
Gusta®IINC | DHC | Non conforme

Informazioni sul Basic UDI-DI:

SSCP e disponibile nel database europeo dei
dispositivi medici (Eudamed), dove ecollegato al
Basic UDI-DI.

URL per il sito pubblico
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Basic UDI-DI:69437182GustaDX

Eudamed:

Destinazione d’uso

Il catetere per la dilatazione con palloncino PTCA
€ destinato alla dilatazione della porzione
stenotica (non-CTO) delle arterie coronarie allo
scopo di migliorare la perfusione miocardica.

Pazienti destinatari

Il catetere a palloncino per dilatazione Gusta®

PTCA édestinato ad essere utilizzato da medici

esperti specializzati in angiografia coronarica e/o

procedure di angioplastica coronarica percutanea
transluminale (PTCA). Eesclusiva responsabilita
dell'ospedale/clinica assegnare utenti qualificati ai

cateteri a palloncino per dilatazione Gusta®

PTCA.

Gruppo pazienti destinatario

Il catetere di dilatazione con palloncino

semicompliant ACTP serie DBC e DPC &
destinato a pazienti affetti da coronaropatia non

CTO che richiedono la procedura di angioplastia

coronaria transluminal percut&ea (ACTP) (pre-

dilatazione) prima di ulteriori interventi

coronarici percutanei (ICP).

| cateteri per dilatazione con palloncino della serie
DNC e DHC, compatibili con la ACTP, sono
destinati a pazienti con coronaropatia non OTC
che necessitano di angioplastia coronaria
transluminal percuténea (ACTP) (pre-dilatazione)
prima di ulteriori interventi coronarici percutanei
(ICP), dilatazione in-stent o entrambi.

Informazioni prodotto

Contenuto:

. Un (1) catetere a palloncino per dilatazione
PTCA

. Un (1) ago di lavaggio

Sterile: Sterilizzato con gas ossido di etilene. Non
pirogenico.

Conservazione: Conservare al buio, in un luogo
fresco ed asciutto.

Data di scadenza: 3 anni dopo la sterilizzazione
con ossido di etilene (ETO).

Modalitadi trasporto:

Tenere lontano dalla luce del sole, tenere in luogo
asciutto

Limite di temperatura: -18°C~55°C

Limiti di umidita 0~85%

Indicazioni

Il catetere per la dilatazione con palloncino PTCA
(serie Gusta® DBC/serie Gusta® Il DPC) e
indicato per la predilatazione della porzione
stenotica (non-CTO) di un'arteria coronaria
durante la procedura di angioplastica coronarica
percutanea transluminale (PTCA).

Il catetere per la dilatazione con palloncino PTCA
(serie Gusta® NC DNC/Serie Gusta® |11 NC DHC)
eindicato per la pre-dilatazione della porzione
stenotica (non-CTO) di un'arteria coronaria
durante la procedura di angioplastica coronarica
percutanea transluminale (PTCA); € inoltre
indicato per la dilatazione post-intervento della
porzione stenotica (non-CTO) di un'arteria
coronaria  durante  l'intervento  coronarico
percutaneo.

Benefici clinici

Negli ultimi anni, gli interventi coronarici

percutanei  (ICP)  sono  diventati  pit
frequentemente utilizzati nel trattamento della
coronaropatia, rispetto alla terapia medica o
all'intervento di bypass aorto-coronarico. E stato
dimostrato che la pre-dilatazione e la post-
dilatazione delle lesioni stenotiche alleviano
significativamente i sintomi anginosi grazie al
miglioramento del flusso e della dinamica
sanguigna. | vantaggi clinici comprendono anche
una migliore perfusione miocardica globale
(TIMI 3 raggiunto dopo la procedura), una
riduzione dei tassi di trombosi e di MACE.

Il dispositivo in esame ottiene questi benefici
clinici riducendo la porzione stenotica dell'arteria
coronaria e  migliorando/ripristinando  la
perfusione miocardica complessiva.

Controindicazioni

. Arteria coronaria principale sinistra non
protetta

. Spasmo coronarico in assenza di una
stenosi significativa.

Avvertenze

. Questo dispositivo €  destinato
esclusivamente all'uso singolo. NON risterilizzare
e/o riutilizzare il dispositivo in quanto ciO
potrebbe aumentare il rischio di contaminazione
con agenti patogeni a trasmissione ematica,
causando infezioni o infezioni crociate. Piticicli
di sterilizzazione o il riutilizzo possono ridurre le
prestazioni del dispositivo.

. Il PTCA in pazienti che non sono candidati
accettabili per la chirurgia dell'innesto di bypass
coronarico richiede un‘attenta considerazione,
incluso il possibile supporto emodinamico
durante il PTCA, poichéil trattamento di questa
popolazione di pazienti comporta rischi speciali.
. Utilizzare solo il dispositivo di gonfiaggio
per palloncino consigliato, come il mezzo di
contrasto. Non usare mai né aria né gas per
gonfiare il palloncino.

. Quando il catetere € esposto al sistema
vascolare, deve essere manipolato sotto

osservazione fluoroscopica di alta qualita Non far
avanzare o ritrarre il catetere a meno che il
palloncino non sia completamente sgonfio. Se si
incontra resistenza durante la manipolazione,
determinare la causa della resistenza prima di
procedere. Continuare ad avanzare o ritrarre il
catetere se si avverte resistenza puOcausare danni
ai vasi e/o danni/separazione del catetere.

. Non utilizzare o tentare di raddrizzare un
catetere se 1’albero ¢ curvo o piegato; questo
potrebbe rompere I'albero. Preparare invece un
nuovo catetere.

3 La pressione del palloncino non deve
superare la pressione nominale di scoppio (RBP)
indicata sulla confezione. La RBP si basa sui
risultati dei test in vitro. Almeno il 99,9% dei
palloncini (con un margine di affidabilitadel 95%)
non scoppieraal livello o al di sotto del proprio
RBP.

. Il catetere deve essere utilizzato solo con un
dispositivo appropriato per il gonfiaggio del
palloncino che includa un manometro o un display.
Una volta che il dispositivo di gonfiaggio si €
guastato, deve essere sostituito

. Per ridurre un potenziale danno dei vasi, il
diametro gonfiato del palloncino dovrebbe
approssimarsi al diametro del vaso appena
prossimale e distale alla stenosi.

. Il PTCA deve essere eseguito solo negli
ospedali in cui &possibile eseguire rapidamente
un intervento chirurgico di bypass coronarico di
emergenza in caso di complicanze potenzialmente
dannose o pericolose per la vita.

. Il trattamento di lesioni moderatamente o
fortemente calcificate & considerato un rischio
moderato, poichéaumenta il rischio di chiusura
acuta, trauma vascolare, scoppio del palloncino e
complicanze associate. Se si avverte resistenza,
determinarne la causa prima di procedere.
Continuare ad avanzare o ritrarre il catetere se si
avverte resistenza puo causare danni ai vasi e/o
danni/separazione del catetere.

. E necessario prestare attenzione alla
manipolazione dell'estremitadistale del catetere,
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poichéil danneggiamento del rivestimento puo
causare il rilascio di particelle con conseguente
embolia.

. Dopo aver ritratto il catetere a palloncino
dal catetere guida, il medico deve confermare
l'integritadel catetere a palloncino.

. In caso di danno/separazione del catetere, il
recupero di qualsiasi parte deve essere effettuato
sulla base della determinazione del medico delle
condizioni del singolo paziente e del protocollo di
recupero appropriato.

. Utilizzare il catetere prima della data
“Utilizzare entro” specificata sulla confezione.

. Prima dell’'uso, ispezionare tutti i
componenti. Non utilizzare la confezione se
stata aperta o danneggiata.

. Esistono potenziali rischi biologici dopo
I’'uso. Smaltire il prodotto secondo la pratica
medica, le normative e le leggi locali.

o Per prevenire lesioni da punture di ago,
inserire l'ago nel cappuccio durante lo
smaltimento del dispositivo.

Precauzioni

o Prima dell'angioplastica, il catetere di
dilatazione deve essere esaminato per verificarne
la funzionalitae assicurarsi che le sue dimensioni
siano adatte alla procedura specifica per la quale
deve essere utilizzato.

o Il catetere deve essere utilizzato solo da

medici addestrati nell'esecuzione
dell'angioplastica  coronarica  transluminale
percutanea (PTCA).

o Durante la procedura, al paziente deve

essere fornita un‘adeguata terapia anticoagulante

e vasodilatatrice coronarica secondo necessita
Dopo la procedura, la terapia anticoagulante deve

essere portata avanti per un periodo di tempo

determinato dal medico.

o L'angioplastica coronarica percutanea con

palloncino pudcausare un disagio temporaneo al

paziente.

. Uno dei componenti di questo dispositivo

contiene una sostanza CMR (cobalto) in quantita

superiore allo 0,1% w/w, e le attuali evidenze
scientifiche  possono  confermarlo  senza
aumentare i rischi per il paziente.

Rischi

. Morte cardiaca

. Infarto miocardico non fatale o infarto
miocardico acuto

. Ictus

. Eventi cardiovascolari maggiori (MACE)
. Embolizzazione intracoronarica

. Dissezione coronarica della parete

. Restenosi del vaso dilatato

. Trombosi intracoronarica, trombosi acuta
. Perforazione dell’arteria coronarica o

rottura

. Emorragia 0 ematoma

. Occlusione totale dell’arteria coronarica,
chiusura dell’arteria

. Pseudoaneurisma

L] Fistola arterovenosa

. Aritmia, incluso fibrillazione
ventricolare, shock cardiogeno

. Allergia a farmaci, reazione allergica al
mezzo di contrasto

. Ipotensione/Ipertensione

. Infezione

. Spasmo coronarico

. Urgente intervento CABG (Innesto di
bypass aortocoronarico)

. Angina instabile

Nota: qualsiasi incidente grave verificatosi in
relazione al dispositivo deve essere segnalato al
produttore e all'autoritaacompetente dello Stato
membro in cui si trova l'utilizzatore e/o il
paziente

| materiali da utilizzare in combinazione con
un catetere a palloncino includono:

o Filo guida adatto, fare riferimento alle
indicazioni sull'etichetta.

. Catetere guida adatto, fare riferimento alle

indicazioni sull'etichetta.

. Dispositivo di gonfiaggio adatto.

. Dispositivo di gonfiaggio indicante la
pressione.

. Siringa

Caratteristiche di prestazione

. La lunghezza effettiva del catetere (mm):
DBC/DNC 1410 mm DHC/DPC 1390 mm
. La posizione delle bande indicatrici:

doppie bande indicatrici sono al livello delle
spalle del palloncino, una singola banda
indicatrice ¢ al centro dell’effettiva lunghezza del
palloncino

. Il diametro dell'estremita distale in cui
viene inserito il filo guida edi 0,016 pollici (0,04
cm).

. Pressione nominale (PN):

DBC e DPC: 6 atm

DNC e DHC: 12 atm

. Pressione nominale di scoppio (RBP):
DBC e DPC: 16 atm (con 1,25 e 1,5 di diametro &
14atm)

DNC e DHC: 20 atm

. Diametro esterno massimo del filo guida
utilizzato: 0,356 mm(0,014 pollici)

Diametro interno minimo del catetere guida: 1,47
mm(5F)

. Rivestimento Idrofilo: L'asta del catetere e
il palloncino sono rivestiti con un rivestimento
idrofilo che contribuisce a ridurre la forza di
attrito tra il catetere e il catetere guida e la parete
del vaso.

Preparazione per I’utilizzo

Prima dell’uso esaminare attentamente tutti i
componenti. Esaminare il catetere di dilatazione
per verificare la presenza di piegature, curvature
o altri danni. Non utilizzare apparecchiature
difettose. Preparare l'attrezzatura da utilizzare
seguendo le istruzioni del produttore o la
procedura standard. Completare i seguenti
passaggi per preparare il catetere di dilatazione a
palloncino PTCA per l'uso:

1. Rimuovere il mandrino dalla punta del
catetere.
2. Rimuovere la guaina di protezione dal
palloncino.
3. Lavare il catetere di dilatazione a
palloncino PTCA e la porta del filo guida con una
soluzione salina standard con I'ago di lavaggio.
4. Inserire delicatamente la punta di una
siringa riempita con soluzione fisiologica normale
eparinizzata sulla punta del catetere e iniettare
delicatamente  la  soluzione fisiologica
eparinizzata nel lume fino a quando non si vede
uscire il fluido dalla porta Rx del filo guida.
5. Preparare un dispositivo di gonfiaggio con
il mezzo di contrasto consigliato secondo le
istruzioni del produttore.
6. Rimuovere l'aria dal segmento del
palloncino utilizzando la procedura seguente:
Riempire una siringa da 20 cc o il
dispositivo di gonfiaggio con circa 4 cc del mezzo
di contrasto consigliato.
@ Dopo aver collegato la siringa o il
dispositivo di gonfiaggio al lume di gonfiaggio
del palloncino, orientare il catetere di dilatazione
con la punta distale e il palloncino rivolti in
posizione verticale verso il basso.
(®  Applicare pressione negativa e aspirare per
15 secondi. Rilasciare lentamente la pressione
fino alla posizione neutra, consentendo al mezzo
di contrasto di riempire I’albero del catetere di
dilatazione.
@  Scollegare la siringa o il dispositivo di
gonfiaggio dalla porta di gonfiaggio del catetere
di dilatazione.
®  Rimuovere tutta l'aria dalla siringa o dal
cilindro del dispositivo di gonfiaggio. Ricollegare
la siringa o il dispositivo di gonfiaggio alla porta
di gonfiaggio del catetere di dilatazione.
Mantenere la pressione negativa sul palloncino
fino a quando I'aria non ritorna pitial dispositivo.
®  Rilasciare lentamente la pressione del
dispositivo fino alla posizione neutra.
@  Scollegare lasiringa da 20 cc (se utilizzata)
e collegare il dispositivo di gonfiaggio alla porta
di gonfiaggio del catetere di dilatazione senza
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introdurre aria nel sistema.

ATTENZIONE: Tutta I'aria deve essere rimossa
dal palloncino ed eliminata con mezzo di
contrasto prima dell'inserimento nel corpo.
Altrimenti possono verificarsi complicazioni.

Istruzioni per ’uso

1. Inserire un filo guida attraverso la valvola
emostatica seguendo le istruzioni del produttore.
2. Far avanzare con cautela il filo guida
all'interno e attraverso il catetere guida. Estrarre
I'introduttore del filo guida, se utilizzato.

3. Collegare un dispositivo dinamometrico al
filo guida, se lo si desidera. Durante la
fluoroscopia, procedere con le tecniche PTCA
accettate per far avanzare il filo guida verso e
attraverso la lesione.

4. Caricare la punta distale del catetere di
dilatazione sul filo guida assicurandosi che il filo
guida esca dal catetere a circa 25 cm prossimale
al palloncino.

5. Far avanzare il catetere di dilatazione sul
filo guida finché non si avvicina alla valvola
emostatica.

6. Aprire la valvola emostatica. Inserire il
catetere di dilatazione mantenendo la posizione
del filo guida e stringere la valvola emostatica. Per
facilitare l'inserimento, il palloncino deve essere
completamente sgonfiato a pressione negativa.

7. Stringere la valvola emostatica per creare
un sigillo attorno al catetere di dilatazione senza
inibire il movimento del catetere di dilatazione.
Cio consentira la registrazione continua della
pressione dell'arteria coronaria prossimale.
NOTA: Eimportante che la valvola emostatica sia
sufficientemente chiusa da impedire la fuoriuscita
di sangue attorno allo stelo del catetere di
dilatazione, ma non cosi stretta da limitare il
flusso del mezzo di contrasto dentro e fuori il
palloncino o limitare il movimento del filo guida.
8. Far avanzare il catetere di dilatazione
finché il marker prossimale appropriato non si
allinea con I’hub della valvola emostatica. Cio
indica che la punta del catetere di dilatazione ha
raggiunto la punta del catetere guida.

9. Far avanzare il catetere di dilatazione sul
filo guida e nella stenosi. Continuare con la
fluoroscopia e utilizzare le bande indicatrici
radiopache per posizionare la sezione utilizzabile
(dilatante) del palloncino all'interno della stenosi.
NOTA: Quando si utilizza la tecnica a doppio filo,
€ necessario utilizzare una valvola emostatica
doppia e prestare attenzione  durante
I'introduzione, la torsione e la rimozione di uno o
entrambi i fili per evitare l'aggrovigliamento.
Durante la procedura a doppio filo, i fili guida non
devono essere ruotati di piti di 180 gradi in
entrambe le direzioni, durante la procedura a
doppio filo. Si raccomanda di estrarre
completamente un filo dal paziente prima di
rimuovere l'attrezzatura aggiuntiva.

10. Gonfiare il palloncino per dilatare la lesione
utilizzando le tecniche PTCA standard.

11. Dopo ogni gonfiaggio deve essere valutato il
flusso sanguigno distale.

12. Se persiste una stenosi significativa,
potrebbero essere necessari gonfiaggi successivi
per risolvere la stenosi. Non superare la pressione
nominale di scoppio.

13. Applicare una pressione negativa per
sgonfiare completamente il palloncino. Verificare
fluoroscopicamente che il palloncino sia stato
sgonfiato.

14. Confermare i risultati con la fluoroscopia.

Tecnica della procedura di scambio

I catetere di dilatazione con palloncino PTCA &
stato progettato per il cambio rapido del
palloncino da parte di un solo operatore. Per
eseguire un cambio del catetere di dilatazione:

1. Allentare la valvola emostatica.

2. Tenere il filo guida e la valvola emostatica
in una mano, mentre con l'altra si afferra lo stelo
del palloncino.

3. Mantenere la posizione del filo guida
nell'arteria coronaria tenendo fermo il filo ed
estraendo il catetere di dilatazione dal catetere
guida monitorando la posizione del filo in
fluoroscopia.

4. Estrarre il catetere di dilatazione sgonfio

fino a raggiungere il lume del filo guida. Estrarre
con cautela la parte distale flessibile del catetere
di dilatazione dalla valvola emostatica rotante
mantenendo la posizione del filo guida attraverso
la lesione.

5. Far scorrere la punta distale del catetere di
dilatazione fuori dalla valvola emostatica e
stringere la valvola sul filo guida per tenerlo
saldamente in posizione.

6. Preparare il successivo catetere di
dilatazione da utilizzare, come descritto in
precedenza nella sezione “Preparazione per 1'uso”.
7. Caricare un altro catetere di dilatazione sul
filo guida come descritto in precedenza nella
sezione Istruzioni per I'uso, punto 4, e continuare
la procedura di conseguenza.

elFU

La stessa versione PDF di e-IFU si trova
anche sul sito web di Demax Medical:
https://iwww.demax.group/news_detail/57.html.
Puo essere letta utilizzando Adobe o un altro
programma di lettura PDF.

Nel caso in cui non sia possibile scaricarlo
dal sito web, contattare il produttore:

Tel.: 0086-10-59771799

Fax: 0086-10-59771883
Nota:
Nel caso in cui le istruzioni per l'uso del
produttore vengano aggiornate, saranno caricate
tempestivamente. Poiché e difficile rintracciare
tutti gli utenti finali per informarli delle modifiche,
consigliamo ai clienti di consultarle e controllarle
regolarmente.

Referenze

Il medico dovrebbe consultare la recente
documentazione sull'attuale pratica medica
riguardo la dilatazione con palloncino, come
quella pubblicata da ACC/AHA o ESC/EAS.

Esclusione o limitazione della garanzia

Le descrizioni o le specifiche negli stampati di
Demax Medical, inclusa questa pubblicazione,
hanno il solo scopo di descrivere in generale il

prodotto al momento della produzione e non
costituiscono alcuna garanzia esplicita. Demax
Medical non sararesponsabile per eventuali danni
diretti, incidentali o consequenziali derivanti
dall'uso improprio del prodotto.
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EESTI KEEL

LUGEGE NEID JUHISEID ENNE
KASUTAMIST HOOLIKALT LABI. JARGIGE
KOIKI KAESOLEVAS KASUTUSJUHENDIS
MARGITUD HOIATUSI JA
ETTEVAATUSABINOUSID. KUI TE SEDAEI
TEE, VOIVAD TEKKIDA TUSISTUSED.

Kirjeldus

PTCA Ohupallidilatatsioonikateter
(Gusta®/Gusta®NC/Gusta®11/Gusta®IINC) on
konstrueeritud nii, et Kkateetrit saab Kiiresti
vahetada tavalise juhtetraadiga. Proksimaalne
vdl on PTFE-kattega roostevabast terasest toru.
Teraskonstruktsioon v@maldab parimat
proksimaalset Ikatavust koos  sujuva
Ueminekuga distaalsele  vdlile, mis on
kavandatud j&gima keerdunud veresoonte
liikumist. Katetri distaalne osa on kaetud
hddrofiilse kattega. Koosneb
poltvinUipdrolidoonist  ja  polturetaanist.
Pinnakattega seotud vastun&dustusi ei leitud.
Ohupalli materjal v&maldab laienemist k&ge
réw all, hoides samal ajal Gwpalli suuruse
kontrolli all. Ohupalli sees on kaks radiopakki
plaatinamarkerit, v&ja arvatud 1,25 mm ja 1,5
mm 1&im&&uga Ghupallide puhul, kus marker
asub keskel. Kateeter thildub 1,47 mm (5F) vG@
suurema juhtkateetriga. Kateetri sisevalendikus
on standardne 0,36 mm (0,014 tolli) PTCA
juhtetraat. Juhtetraati proksimaalne osa siseneb
kateetri otsa ja liigub koaksiaalselt v&ja kateetri
proksimaalsest ~avausest, v@maldades nii
koaksiaalset juhtimist kui ka Kiiret kateetri
vahetust Uhe standardpikkuse juhtetraati abil.
Proksimaalsel vdjel on kaks mé&gistatud osa, mis
nétavad kateetri asendit brahiaal- v& femoraalse
juhtkateetri otsa suhtes. Selle laiendatud kateetri
konstruktsioon ei sisalda luumenit distaalseks
véavainete sistimiseks ja distaalseks r&hu
madmiseks.

Kaubamé&k | Seeria Vastavus

Gusta® DBC Pool-vastavus

Gusta®NC DNC Mittevastavus

Gusta®II DPC Pool-vastavus

Gusta®IINC | DHC Mittevastavus

Teave Basic UDI-DI:

SSCP on ké&tesaadav Euroopa
meditsiiniseadmete andmebaasis (Eudamed), kus
see on seotud Basic UDI-DI-ga.
URL  Eudamedi avalikule
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Basic UDI-DI: 69437182GustaDX

veebisaidile:

Kavandatud eesmé&rk

PTCA balloon-laienduskateeter on m&ldud
koronaararterite stenootilise osa (mitte-CTO)
laiendamiseks, et  parandada  mupkardi
perfusiooni.

Kavandatud kasutajad

PTCA Ohupallidilatatsioonikateter on méeldud
kasutamiseks kogenud arstidele, kes on saanud
v&8jadppe koronaarangiograafia jalva
perkutaanse transluminaalse

koronaarangioplastika (PTCA) protseduuride alal.

Kvalifitseeritud Kkasutajate m&&amine Gusta®
PTCA Ohupallidilatatsioonikateter kasutamiseks
on haigla/kliiniku ainuvastutus.

Patsientide sihtrthm

DBC-ja  DPC-seeria  PTK-poolkompaktsed
balloonlaienduskateetrid on mé&ldud
patsientidele, kellel on mitte-CTO
koronaararterite  haigus ja kes vajavad

perkutaanset transluminaalset
koronaarangioplastikat (PTK) (eeltilatatsiooni)
enne edasist perkutaanset koronaarinterventsiooni
(PK1).
DNC-ja

DHC-seeria PTK-kompatiblid

balloonlaienduskateetrid on mé&ldud
patsientidele, kellel on koronaararterite haigused,
mis ei ole CTO, ja kes vajavad perkutaanset
transluminaalset koronaarangioplastikat (PTK)
(eeltilatatsiooni) enne edasisi perkutaanseid
koronaarinterventsioone (PKI) v@ kes vajavad
stentide laiendamist v& mdemat.

Kuidas tarnida

Sisu:

. Uks (1) PTCA Ohupallidilatatsioonikateter
. Uks (1) Loputusnéel
Steriilne:  Steriliseeritakse
MittepCrogeenne.
Ladustamine: Hoida kuivas, pimedas ja jahedas
kohas.

Sélivusaeg Kuni: 3 aastat p&ast ETO
steriliseerimist.

etUeenoksiidiga.

Transporditingimused:

Hoida eemal raskest ja p&kesepaistest ning hoida
kuivana.

Temperatuuri piirang: -18°C-55°C

Niiskuse piirang: 0-85%

N&dustus

PTCA balloon-laienduskateeter (Gusta® DBC-
seeria/Gusta® |l DPC-seeria) on n&dustatud
koronaararteri  stenootilise osa (mitte-CTO)
eeltilatatsiooniks perkutaanse transluminaalse
koronaarangioplastika (PTCA) protseduuri ajal.
PTCA balloon-laienduskateeter (Gusta® NC
DNC-seeria/Gusta® Il NC DHC-seeria) on
n&adustatud koronaararteri stenootilise osa (mitte-
CTO) eeltilatatsiooniks perkutaanse
transluminaalse koronaarangioplastika (PTCA)
protseduuri ajal; samuti on see n&dustatud
koronaararteri ~ stenootilise osa (mitte-CTO)

stentij&gseks laiendamiseks perkutaanse
koronaarinterventsiooni ajal.

Kliiniline kasu

Viimastel aastatel on perkutaanset
koronaarinterventsiooni (PKI) v@reldes

meditsiinilise ravi v& CABG-ga (ha sagedamini

kasutatud koronaararterite haigus ravis. On
nadatud, et stenootiliste kahjustuste eel- ja
j&eltilatatsioon leevendab oluliselt stenoossete
sUmptomite teket, mis tuleneb verevoolu ja
dinaamika paranemisest. Kliinilise kasu hulka
kuuluvad ka muibkardi Udise perfusiooni
paranemine (TIMI 3, mis saavutati p&ast
protseduuri), tromboosi ja MACE mé&aade
vé&henemine.

Hinnatav seade v@b saavutada sellist Kliinilist
kasu, vénendades koronaararteri stenootilist osa ja
parandades/taastades Udist mipkardi perfusiooni.

Vastun&dustused

. Kaitsmata vasakpoolne peamine p&garteri.
3 Koronaarspasm méakimisv&&se stenoosi
puudumisel.

Hoiatused

. See seade on mcldud Chekordseks
kasutamiseks. ARGE steriliseerige  ja/vd@
kasutage seadet uuesti, kuna see v@b suurendada
nakkust v@ ristsaastumist p&hjustavate vere
kaudu levivate patogeenidega saastumise ohtu.
Mitu steriliseerimistsiklit v@ korduvkasutamine
va@b véendada seadme jdudlust.

. PTCA  patsientidel, kes ei ole
vastuv@etavad  kandidaadid  koronaararterite
Umbers@tmiseks, n&iab hoolikat kaalumist,
sealhulgas v@malikku hemodCnaamilist tuge
PTCA ajal, kuna selle patsiendipopulatsiooni
raviga kaasnevad erilised riskid.

. Kasutage ainult dhupalli jaoks soovitatud
téteainet, néteks Kkontrastainet. Arge kunagi
kasutage Ghupallide t&tmiseks dhku va@ gaasilist
keskkonda.

. Kui kateeter satub vaskulaarststeemi, tuleb
sellega manipuleerida kvaliteetse
fluoroskoopilise vaatluse all. Arge viige kateetrit
edasi ega tagasi, kuni Gwpal on vaakumi all
taelikult tthjaks lastud. Kui manipuleerimise
k&gus tekib vastupanu, tuleb enne j&kamist
kindlaks teha vastupanu pdhjus. Kui j&kate
kateetri edasiliikumist v@ tagasit@mbamist
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vastupanu korral, v@b see p&hjustada veresoonte
kahjustumist jaiva kateetri
kahjustumist/eraldumist.

. Arge kasutage kateetrit ega piidke seda
sirgendada, kui vdg on paindunud va@
k&verdunud; See va@b pdhjustada vdali
purunemise. Tehke selle asemel uus kateeter.

o Ohupalli réhk ei tohi Uetada pakendil
mé&gitud nimipurunemisréku (RBP). RBP
pdhineb in vitro katsete tulemustel. V&emalt
99,9% &upallidest (95% t&endosusega) ei purune
RBP juures va sellest madalamal.

o Katetrit tohib kasutada ainult koos sobiva
ballooni t&spuhumise seadmega, millel on réust
sdtuv klapp va manomeeter.Kui
téaspuhumisseade ei t&da korralikult, tuleb see
vé&ja vahetada

. Veresoonekahjustuse riski véendamiseks
peaks @&hupalli taspuhutud 1&im&3 olema
ligikaudu sama suur kui veresoone 1&im&3d, mis
on stenoosist proksimaalselt ja distaalselt.

o PTCA tuleks teostada ainult sellistes
haiglates, kus on vd@malik Kiiresti teostada
koronaararterite Umbersdt, kui tekib
potentsiaalselt kahjustav v@ eluohtlik tisistus.

o M&dlukalt v@ tugevalt kaltsifitseerunud
kahjustuste ravi peetakse m&dlukalt riskantseks,
kuna suureneb &geda oklusiooni, veresoone
trauma, Shupalli I&hkemise, Shupalli
sissetungimise ja sellega seotud tisistuste oht. Kui
tunnete vastupanu, tehke enne j&kamist kindlaks
selle pdhjus. Kui jékate kateetri edasiliikumist
v@ tagasitGnbamist vastupanu korral, v@b see
p&hjustada veresoonte kahjustumist ja/va kateetri
kahjustumist/eraldumist.

o Katetri distaalset otsa tuleb ké&itseda
ettevaatlikult, kuna katte kahjustamine va@b
pdhjustada osakesi, mis v@vad pdhjustada
emboolia.

o P&ast balloonkateetri  v&jat@nbamist
saatekateetrist peaks arst Kkontrollima, et
balloonkateeter oleks endiselt terve.

. Katetri  kahjustumise/eraldumise korral
tuleb osa sellest v&ja vdta vastavalt patsiendi

individuaalsele seisundile  ja  sobivale
v&javdateprotokollile.

o Kasutage kateetrit enne pakendil mé&gitud
kuupideva “Kasutada Kuni”.

o Kontrollige kdki tooteid enne kasutamist.
Arge kasutage, kui pakend on avatud v&
kahjustatud.

o P&ast  kasutamist ~v&vad  tekkida

bioloogilised ohud. K&valdage toode vastavalt
meditsiinilisele tavale, kohalikele eeskirjadele ja
seadustele.

. Terava loputusn&la ohu vatimiseks
sisestage loputusn&@l seadme kd&valdamisel
loputusn&la korpusesse.

Ettevaatusabin&ud

o Enne angioplastikat tuleb laiendatud
kateetrit  kontrollida, et Kkontrollida selle
funktsionaalsust ja tagada, et selle suurus on sobiv
konkreetse protseduuri jaoks, milleks seda
kasutatakse.

o KatetrisCsteemi tohivad kasutada ainult
arstid, kes on koolitatud  perkutaanse
transluminaalse koronaarangioplastika (PTCA)
teostamiseks.

o Protseduuri ajal peaks patsient saama
vajaduse korral asjakohast antikoagulantide ja
koronaarveresoonte laiendavat ravi. P&ast
protseduuri tuleb antikoagulantravi j&kata arsti
mé&&atud aja jooksul.

o Perkutaanne koronaarangioplastika vGb
p&hjustada patsiendile ajutist ebamugavustunnet.
o Selles seadmes on ks komponent, mis
sisaldab CMR-ainet (koobalt) de 0,1% w/w ja
praegused teaduslikud t&endid vGvad seda
toetada ilma suurema riskita patsiendi jaoks.

Risk
. Sidame surm
. Sihtkahjustuse revaskulariseerimine

. Mittesurmaga I&penud mupkardiinfarkt
va@ &e mipkardiinfarkt
. Insult

. MACE stndmused (stdamesurm,
sihtkahjustuse revaskularisatsioon, mittefataalne
mupkardiinfarkt, insult)

. Intrakoronaarne emboolia (Ghuemboolia)
. Koronaararteri seina dissektsioon

. Vasodilatatsiooni restenoos

. Intrakoronaarne tromboos, &e tromboos

. Koronaararteri perforatsioon va
rebenemine

. Hemorraagia v&@ hematoom

. Koronaararterite t&elik oklusioon, arteri
oklusioon

. Pseudoaneurism

. Arteriovenoosne fistul

. Rumih&red, sealhulgas ventrikulaarne
fibrillatsioon, kardiogeenne Sokk

. Ravimireaktsioon, allergiline reaktsioon

kontrastainele
. Hipo/hipervererchk

. Infektsioon
. Koronaararteri spasm

. Erakorraline CABG-kirurgia (erakorraline
m@&ddaviigu siirdamiskirurgia)

. Ebastabiilne stenokardia

Mé&rkus: seadmega seoses aset leidnud t&sistest
juhtumitest tuleb teatada totjale ja selle
liikkmesriigi pé&levale asutusele, kus kasutaja
ja/va@ patsient asub

Koos chupallikateetriga kasutatavad
materjalid on jé&rgmised:

. Sobiv Juhtetraat, vt etiketi nGuet.

Sobiv juhtkateeter, vt etiketi n&uet.

Sobiv t&éspuhumisvahend.

Rd&hku natav t&spuhumisseade.

Sistal

Toimimisomadused

3 Efektiivne  kateetri ~ pikkus  (mm):

DBC/DNC 1410 mm DHC/DPC 1390 mm

. Mé&gistusribade asukoht:

topeltmé&gised paiknevad &hupalli dgadega
samal tasapinnal ksikmé&gised paiknevad
dhupalli tegeliku pikkuse keskel.

. Distaalse otsa 1&im&3, kuhu juhttraat
sisestatakse: 0,016 tolli (0,04 cm).

. Nimirnk (NP):

DBC ja DPC: 6 atm

DNC ja DHC: 12 atm

. Hinnanguline L&hkemisréhk (RBP):

DBC ja DPC: 16 atm (eeldatavalt 1,25 ja 1,5
1&im&a on 14 atm)

DNC ja DHC: 20 atm

. Kasutatava  juhttraadi
vilisldbimoot: 0,356 mm (0,014")
Juhtkateetri minimaalne sisel&im&d: 1,47 mm
(5F)

. Hudrofiilne kate: kateetri toru ja balloon on
hidrofiilse kattega, et vé&endada h&Gdumist
kateetri ja saatva kateetri ning ka veresoone seina
vahel.

maksimaalne

Ettevalmistus kasutamiseks

Kontrollige kd&ki seadmeid enne kasutamist
hoolikalt defektide suhtes. Uurige
laienemiskateetrit, kas see ei ole k&ver, ei ole viltu
v&@ on muul viisil kahjustatud. Arge kasutage
defektseid seadmeid. Valmistage kasutatavad
seadmed ette vastavalt tootja juhistele va@
standardmenetlusele. PTCA
Ohupallidilatatsioonikatetri kasutamiseks
ettevalmistamiseks tehke j&gmised toimingud:

1. Eemaldage juhtetraat filament Kkateetri
otsast.

2. Eemaldage Ghupalli kaitsev Umbris.

3. Loputage PTCA
Ohupallidilatatsioonikatetrit  ja juhtetraatport
tavalise soolalahusega, kasutades loputusncela.
4. Asetage heparineeritud normaalse
soolalahusega t&detud sistla ots ettevaatlikult
katteri otsa ja ststige heparineeritud soolalahust
ettevaatlikult luumenisse, kuni vedelik v&jub
juhtetraadi Rx-portist.
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5. Valmistage t&spuhumisseade soovitatud
kontrastainega vastavalt tootja juhistele.

6. Tihjendage &hk wpalli  segmendist
j&gmise protseduuri abil:

@  Tatke 20 cc sistal v@ paisutusseade
umbes 4 cc soovitatud kontrastainega.

@  Paast sistla vd inflatsiooniseadme
kinnitamist &hwupalli t&spuhurile orienteerige
laienduskateeter nii, et distaalne ots ja Ghupal on
vertikaalses asendis allapoole.

®  Rakendage negatiivset survet ja imege 15
sekundit. Langetage réhk aeglaselt neutraalsele
tasemele, et  kontrastaine  saaks té&ta
laienemiskateetri vali.

@  Unendage sistal v@ t&spuhumisseade
laiendatud kateetri t&spuhumispordist lahti.

®  Eemaldage kogu &hk sistlast va
téspuhumisseadmest. Uhendage sistel va
taspuhumisseade uuesti laiendatud Kkateetri
taspuhumispordi  kidge. Hoidke  &hupalli
negatiivset rénhku, kuni implantaati ei p&&e enam
Ghku.

®  Langetage implantaadi réhk aeglaselt
neutraalsesse asendisse.

@  Uhendage 20 cc sistal (kui seda
kasutatakse) lahti ja Uhendage puhumisseade
laienduskateetri puhumisavasse ilma sisteemi
hku sisestamata.

ETTEVAATUST: Kogu &hk tuleb eemaldada
Ghupallist ja vdjutada kontrastainega enne
Ghupalli  sisestamist kehasse. Vastasel juhul
va@vad tekkida tsistused.

Kasutusjuhend

1. Sisestage juhtetraat 1&i hemostaatilise
klapi vastavalt tootja juhistele.

2. Sisestage juhtetraat ettevaatlikult
juhtkateetrisse ja 1&bi juhtkateetri. T&mmake vdja
juhtetraati sisseviimist, kui seda kasutatakse.

3. Vajaduse korral kinnitage juhtetraat kige
p&idemomendi seade. Lé&bivalgustuse all
toimige vastavalt standardsele PTCA tehnikale, et
viia juhtetraat kahjustuse juurde ja Ue kahjustuse.
4. Asetage laienduskateetri distaalne ots
tagasi juhtetraatile ja veenduge, et juhtetraat

vajub Kkateetrist umbes 25 cm proksimaalselt
Ghupallist.

5. Viige laienduskateeter Ue juhtetraadi edasi,
kuni see on hemostaatilise klapi |&nedal.

6. Avage hemostaatiline klapp. Sisestage
laienduskateeter, hoides samal ajal juhtetraatit
paigal, ja pingutage hemostaatilist klappi.
Paigaldamise hdbustamiseks laske &hupall
negatiivse réu alla.

7. Pingutage hemostaatilist klappi, et luua
tihend laienemiskateetri Umber, takistamata selle
liikumist. See v@maldab pidevalt registreerida
proksimaalse koronaararteri réhku.

MARKUS: Oluline on, et hemostaatiline klapp
oleks piisavalt tihedalt suletud, et vétida vere
lekkimist laienemiskateetri va@li CUmber, kuid
mitte nii tihedalt, et kontrastaine voolamine
Ghupalli sisse ja vdja oleks takistatud va
juhtetraadi liilkumine oleks takistatud.

8. Likake laienduskateetrit edasi, kuni parem
proksimaalne marker on joondatud hemostaatilise
klapi naba kilge. See n&tab, et laienduskateetri
ots on j&udnud juhtkateetri otsa.

9. Viige laienduskateeter Ue juhtetraatsi ja
stenoosi. Jakake lébivalgustuse all ja kasutage
radiopakkuva(te) m&gistuslindi(te)t, et paigutada
kasutatav (laiendav) osa Ghupallist stenoosi sisse.
MARKUS: Kahe traadiga tehnika kasutamisel
tuleb kasutada kahekordset hemostaatilist klappi
ning the v@ mdema traadi sisestamisel,
keeramisel ja eemaldamisel tuleb olla ettevaatlik,
et vatida traatide takerdumist. Kahe traadiga
protseduuri ajal ei tohi juhtetraatoreid p&drata
rohkem kui 180 kraadi kummaski suunas. Enne
lisaseadmete eemaldamist on soovitatav ks juhe
patsiendist t&elikult v&ja t&mmata.

10. Tatke &hupal kahjustuse laiendamiseks,
kasutades standardseid PTCA-tehnikaid.

11. Pé&ast iga jé&gnevat t&tmist tuleb hinnata
distaalset verevoolu.

12.  Kui stenoos on endiselt m&kimisv&&ne,
v@b stenoosi korrigeerimiseks olla vaja teha
jajestikuseid chupallipumpamisi. Do not exceed
the rated L&hkemisrchk.

13. Ballooni t&elikuks tihjendamiseks tuleb

kasutada imemist. Kontrollige fluoroskoobi abil,
kas balloon on t&esti tthi.
14.  Kinnitage tulemused I&ivalgustusega.

Vahetuse tehnika

PTCA Ohupallidilatatsioonikateter on méeldud
kiireks &hupalli asendamiseks (he operaatori
poolt. Laienduskateetri vahetuse teostamiseks

1. Uhendage hemostaatiline klapp lahti.

2. Hoidke juhtetraat ja hemostaatiline klapp
Uhes k&es, samal ajal kui teisest k&st haarate
Ghupalli varre.

3. Hoidke juhtetraat koronaararteris, hoides
traati paigal ja tGnmates laienduskateetrit v&ja,
kontrollides samal ajal traadi  asendit
|&vivalgustuse all.

4. Tdnmake tihjaks lastud laienduskateetrit
tagasi, kuni juhtetraat j@iab lumeni. T@nmake
ettevaatlikult laienduskateetri paindlik, distaalne
osa pd&ilevast hemostaatilisest klapist v&ja,
sélitades samal ajal juhtetraadi asendi kahjustuse
kohal.

5. Likake laienduskateetri distaalne ots v&ja
hemostaatilisest klapist ja pingutage klappi
juhtetraadil, et see kindlalt paigal pUsiks.

6. Valmistage jégmine kasutatav
laienduskateeter ette, nagu on eelnevalt
kirjeldatud jaotises Kasutamiseks
Ettevalmistamine.

7. Asetage teine laienduskateeter uuesti
juhtetraatile, nagu on kirjeldatud eelnevalt
Kasutusjuhendi Punktis 4 ja jékake protseduuri
vastavalt.

elFU
Tépselt sama PDF-versiooni e-IFU leiab ka
Demax Medicali kodulehelt:

https://www.demax.group/news_detail/57.html.
Tekst on loetav Adobe v& m&e muu PDF-
lugejaga.
Kui te ei saa teksti veebisaidilt alla laadida, vdke
Uhendust tootjaga:

Tel: 0086-10-59771799

Faks: 0086-10-59771883
Mékus:

Kui tootja kasutusjuhendit on uuendatud, tehakse
need kohe k&tesaadavaks. Kuna iga I&pkasutajat
on raske jégida, et neid muudatustest teavitada,
soovitame klientidel regulaarselt veebilehte
muudatuste osas kontrollida.

Viited

Kliinik peaks tutvuma hiljutise kirjandusega
praeguste meditsiiniliste tavade kohta seoses
Ghupallide laiendamisega, nagu need on
avaldatud ACC/AHA v&@ ESC/EAS poolt.

Vastutusest loobumine ja Gguskaitsevahendite
piiramine

Demax Medicali trikitud materjalides, sealhulgas
k&esolevas vé&jaandes esitatud kirjeldused va
spetsifikatsioonid on mdcldud ainult toote
Udiseks kirjeldamiseks tootmise ajal ja ei kujuta
endast selgescnalist garantiid. Demax Medical ei
vastuta toote v&ikasutamisest tulenevate otseste,
juhuslike v@ kaudsete kahjude eest.
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POLSKI

PRZED UZYCIEM PROSIMY UWAZNIE
PRZECZYTAC NINIEJSZA INSTRUKCJE
OBSLUGI. PRZESTRZEGAC
WSZYSTKICH OSTRZEZEN I SRODKOW
OSTROZNOSCI WYMIENIONYCH W TEJ
IFU. KOMPLKACJE MOGA OBEJMOWAC,

JESLI TEGO NIE ZROBISZ.
Opis
Cewnik  Balonowy  Dylatacyjny = PTCA

(Gusta®/Gusta®NC/Gusta® Gusta®IINC) jest
przeznaczony do szybkiej wymiany cewnika za
pomoca standardowego prowadnika. Wat
proksymalny to rurka ze stali nierdzewnej pokryta
PTFE. Stalowa konstrukcja pozwala na doskonata
zdolno$¢ do popychania proksymalnego z
plynnym przejsciem do dystalnego trzonu,
specjalnie zaprojektowanego do podazania za
kretymi uktadami naczyniowymi. Dalsza czg$¢
cewnika pokryta jest powtoka hydrofilowa.
Sktada si¢ z poliwinylopirolidonu i poliuretanu.
Nie stwierdzono przeciwwskazan zwigzanych z
powtoka. Material balonu pozwala na
rozszerzenie  wysokiego  cisnienia  przy
jednoczesnym kontrolowaniu rozmiaru balonu.
Wewnatrz balonu znajduja si¢ dwie platynowe,
nieprzepuszczalne dla promieni rentgenowskich
opaski znacznikowe, z wyjatkiem balonow o
$rednicy 1,25 mm i 1,5 mm, gdzie pasek
znacznikowy znajduje si¢ posrodku. Cewnik jest
kompatybilny z cewnikiem prowadzacym 1,47
mm (5F) lub wigkszym. Wewngtrzne $wiatto
cewnika akceptuje standardowy prowadnik
PTCA 0,36 mm (0,014 cala). Proksymalna cze$¢
prowadnika wchodzi do koncowki cewnika i
wysuwa si¢ wspotosiowo z proksymalnego portu
cewnika, umozliwiajac zaréwno prowadzenie
wspotosiowe, jak 1 szybka wymiang cewnikow na
pojedynczy prowadnik o standardowej dtugosci.
Dwie zaznaczone sekcje znajduja si¢ na
proksymalnym trzonie, aby wskaza¢ potozenie
cewnika w stosunku do koncowki ramiennego lub

udowego cewnika prowadzacego. Konstrukcja
tego cewnika dylatacyjnego nie obejmuje
przeswitu do wstrzyknie¢ barwnika dystalnego i
pomiardw cis$nienia dystalnego.

Znak
towarowy

Gusta® DBC

Seria | Kompatybilno$¢

Pétkompatybilny

Gusta®NC DNC
Gusta®II DPC
Gusta®IINC | DHC

Niekompatybilny

Pétkompatybilny

Niekompatybilny

Informacje o Basic UDI-DI:

SSCP jest dostepny w Europejskiej bazie danych
0 wyrobach medycznych (Eudamed), gdzie jest
powiazany z Basic UDI-DI.

Adres URL publicznej witryny internetowej
Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Basic UDI-DI: 69437182GustaDX

Zamierzony cel

Cewnik PTCA Balloon Dilatation Catheter jest
przeznaczony do rozszerzania zwezonej czgsci
(innej niz CTO) tetnic wiencowych w celu
poprawy perfuzji migsnia sercowego.

Zamierzeni uzytkownicy

Cewnik Balonowy Dylatacyjny PTCA jest
przeznaczony do stosowania przez
doswiadczonych lekarzy przeszkolonych w
zakresie  koronarografii  i/lub  zabiegdw
przezska@nej  transluminalnej  angioplastyki
wiencowej (PTCA). Wyznaczenie
wykwalifikowanych uzytkownikow do
stosowania cewnika rozszerzajacego Gusta®
Cewnik Balonowy Dylatacyjny PTCA do
wylacznej odpowiedzialnosci szpitala/kliniki.

Grupa docelowa pacjentéw
.Cewnik do poszerzania balonem PTCA serii
DBC i DPC potkompatybilny przeznaczony jest

dla pacjentéwv z chorobg wieicows (coronary
artery disease, CAD) non-CTO, ktorzy wymagaja

wykonania zabiegu przezsk&nej
srodnaczyniowej  angioplastyki ~ wiencowej
(percutaneous transluminal coronary

angioplasty,PTCA) (pre-dilatacji) przed dalsza
przezskorng interwencja wiencowa (PCI).

Kompatybilne z PTCA cewniki balonowe do
poszerzania serii DNC 1 DHC sa przeznaczone dla
pacjentow z choroba wienicowa (CAD) non-CTO,

ktorzy =~ wymagaja  zabiegu  przezskornej
srodnaczyniowej  angioplastyki ~ wiencowej
(PTCA)  (pre-dilatacja)  przed  dalszymi

przezskornymi interwencjami wiencowymi (PCI)
lub ktoérzy wymagaja poszerzenia in-stentu lub
obu.

Jak dostarczy¢

Zawarto$¢:

. Jeden (1) Cewnik Balonowy Dylatacyjny
PTCA

. Jedna (1) Igty do ptukania
Jatowy: Sterylizowane gazowym
etylenu. Nie pirogenny.
Przechowywanie: Przechowywa¢ w suchym,
ciemnym, chtodnym miejscu.

Okres Waznosci Do: 3 lata po sterylizacji ETO.

tlenkiem

Stan transportu:

Trzymaj z dala od cigzkich i stonecznych i
utrzymuj w suchosci

Limit temperatury: -18°C-55°C

Limit wilgotnosci: 0-85%

Wskazanie

Cewnik balonowy do dylatacji PTCA (seria
Gusta® DBC/Seria Gusta® Il DPC) jest
wskazany do wstgpnego rozszerzania zwezonej
czesci (innej niz CTO) tetnicy wiencowej podczas
zabiegu przezskormej angioplastyki wiencowej
(PTCA).

Cewnik balonowy do dylatacji PTCA (seria
Gusta® NC DNC / seria Gusta® Il NC DHC) jest
wskazany do wstgpnego rozszerzania zwezonej
czescei (innej niz CTO) tetnicy wiencowej podczas

procedury przezskornej angioplastyki wiencowej
(PTCA); jest rowniez wskazany do rozszerzania
zwezonej czesci (innej niz CTO) tetnicy
wieficowej po zalozeniu stentu podczas
przezskornej interwencji wiencowe;.

Korzysci kliniczne

W ostatnich latach przezsk@na interwencja
wienicowa (PCI) jest coraz czg$ciej stosowana w
leczeniu  choroba wiencowa (CAD), w
por@wvnaniu z leczeniem medycznym lub CABG.
Stwierdzono, ze pre- i postdilatacja zmian
zwezonych istotnie tagodzi objawy dlawicowe,
dzigki poprawie przeptywu i dynamiki krwi.
Korzysci kliniczne obejmuja réwniez poprawe
ogolnej perfuzji migsnia sercowego (TIMI 3
osiggniety po zabiegu), mniejsza liczbe
zakrzep6ow i mniejsza liczb¢ MACE.

Oceniane urzadzenie moze osiggnaé takie
korzysci  kliniczne  poprzez  zmniejszenie
zwezonego odcinka tetnicy wiencowej i
poprawe/przywrocenie ogolnej perfuzji migénia
sercowego.

Przeciwwskazania

. Niezabezpieczona lewa gldwna tetnica
wieficowa.
. Skurcz naczyn wiencowych przy braku

znacznego zwezenia.

Ostrzezenia

. To urzadzenie jest przeznaczone wytacznie
do jednorazowego uzytku. NIE WOLNO
ponownie sterylizowaé i/lub uzywaé wyrobu,
poniewaz moze to zwigkszy¢ ryzyko skazenia
patogenami  krwiopochodnymi,  powodujac
zakazenie lub zanieczyszczenie krzyzowe.
Wielokrotne cykle sterylizacji lub ponowne
uzycie moze zmniejszy¢ wydajnos¢ wyrobu.

. PTCA u pacjentow, ktoérzy nie s3
akceptowalnymi  kandydatami do  operacji
pomostowania aortalno-wiencowego, wymaga
starannego rozwazenia, w tym potencjalnego
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wsparcia hemodynamicznego podczas PTCA,
poniewaz leczenie tej populacji pacjentow
stwarza szczegdne ryzyko.

. Uzywaj tylko zalecanego $rodka do
napelniania  balonika, takiego jak $rodek
kontrastowy. Nadmuchania balonu nigdy nie
uzywaj powietrza ani medium gazowego.

. Po wystawieniu na dziatanie uktadu
naczyniowego cewnik musi by¢ manipulowany
pod wysokiej jakosci obserwacja fluoroskopowa.
Nie nalezy kontynuowa¢ ani wycofywac cewnika,
dopdki balon nie zostanie catkowicie oprézniony
pod wptywem prozni. W przypadku napotkania
oporu podczas manipulacji, przyczyna oporu
musi zosta¢ okreslona przed kontynuowaniem.
Kontynuowanie wycofywania lub wycofywania
cewnika, gdy wystepuje opor, moze skutkowaé
uszkodzeniem naczynia i/lub
uszkodzeniem/oddzieleniem cewnika.

. Nie uzywaj ani nie probuj prostowaé
cewnika, jesli trzon jest wygicty lub zalamany;
Moze to spowodowaé peknigcie watu. Zamiast
tego zrd& nowy cewnik.

. Cis$nienie balonu nie moze przekraczaé
znamionowego cis$nienia rozrywajacego (RBP)
podanego na opakowaniu. RBP opiera si¢ na
wynikach badan in vitro. Co najmniej 99,9%
balonéw (z 95% pewnoscia) nie pgknie na
poziomie RBP lub ponizej.

o Cewnik powinien by¢ uzywany wylacznie
z odpowiednim urzadzeniem rozszerzajacym
balon, wyposazonym w manometr lub
wyswietlacz. Je$li inflator nie dziata, nalezy go
wymienic.

. Aby zminimalizowa¢ ryzyko uszkodzenia
naczynia, napelniona $rednica balonika powinna
by¢ zblizona do $rednicy naczynia proksymalnie i
dystalnie od zwezenia.

. PTCA nalezy wykonywa¢ tylko w
szpitalach, w kt&ych operacja pomostowania
aortalno-wiencowego moze by¢ wykonana
niezwlocznie w  przypadku  potencjalnie
szkodliwego lub zagrazajacego zyciu powiktania.
o Leczenie  umiarkowanie lub  silnie

zwapniatych zmian uwaza si¢ za umiarkowanie
ryzykowne, ze zwigkszonym ryzykiem ostrej
niedroznosci, urazu naczynia, peknigcia balonu,
uwiezienia balonu i zwigzanych z tym powiktan.
Jesli czujesz opodr, ustal przyczyne przed
kontynuowaniem. Kontynuowanie wycofywania
lub wycofywania cewnika, gdy wystgpuje opor,
moze skutkowaé uszkodzeniem naczynia i/lub
uszkodzeniem/oddzieleniem cewnika.

. Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas
obchodzenia si¢ z dystalnym koncem cewnika,
poniewaz uszkodzenie powloki moze prowadzi¢
do uwolnienia czastek, co moze spowodowaé
zator

o Po wycofaniu rozszerzacza balonowego z
cewnika  prowadzacego, lekarz  powinien
potwierdzi¢ kompletnosc rozszerzenia
balonowego.

o W przypadku uszkodzenia/oddzielenia si¢
cewnika, jego czg¢$¢ nalezy pobra¢ w zalezno$ci
od indywidualnego  stanu  pacjenta i
odpowiedniego protokotu pobierania.

. Uzyj cewnika przed data “Przydatnosci”
wydrukowang na opakowaniu.

o Sprawdz  wszystkie produkty przed
uzyciem. Nie uzywaé, jesli opakowanie jest
otwarte lub uszkodzone.

. Po uzyciu istnieje potencjalne zagrozenie
biologiczne. Produkt nalezy utylizowa¢ zgodnie z
praktyka medyczna, lokalnymi przepisami i
prawami.

. Aby unikna¢ niebezpieczenstwa ostrej igly
do plukania dolnej, podczas wyrzucania
urzadzenia wtoz igle do plukanie do nasadki igty
do plukania.

Srodki ostroznosci

. Przed angioplastyka cewnik dylatacyjny
powinien zosta¢ zbadany w celu sprawdzenia
funkcjonalnosci i upewnienia sig, Ze jest
odpowiednio  dopasowany do  konkretnej
procedury, w ktorej bedzie uzywany.

. System cewnikowy powinien by¢ uzywany
wylacznie przez lekarzy przeszkolonych w

przezskornej angioplastyce wiencowej (PTCA).
. W trakcie zabiegu pacjent powinien
otrzymac odpowiednig terapig
przeciwzakrzepowa oraz w razie potrzeby
leczenie rozszerzajace naczynia wiencowe. Po
zabiegu  nalezy  kontynuowaé leczenie
przeciwzakrzepowe przez okres ustalony przez
lekarza.

. Przezskorna
balonowa moze
dyskomfort pacjenta
. W tym urzadzeniu jest jeden sktadnik,
ktory zawiera substancj¢ CMR (kobalt) w ilo$ci
wigkszej niz 0,1%w/w, a aktualne dowody
naukowe moga to potwierdzi¢ bez zwigkszonego
ryzyka dla pacjenta.

wiencowa
powodowac

angioplastyka
przejsciowy

Ryzykg

. Smier¢ serca

. Rewaskularyzacja zmiany docelowej

. Zawat migénia sercowego

niezakonczony zgonem lub ostry zawat migénia
sercowego
. Udar m&gu

. Zdarzenia MACE (zgon sercowy,
rewaskularyzacja zmiany docelowej, zawat
migsnia sercowego niezakonczony zgonem,
udar mégu)

. Zatorowo$¢ wewnatrzwiencowa (zator
powietrzny)

. Rozwarstwienie Sciany tetnicy
wiencowej

. Restenoza po wazodilatacji

. Zakrzepica wiencowa, ostra zakrzepica
. Perforacja lub  pegkniecie  tetnicy
wiencowej

. Krwotok lub krwiak

. Catkowite zamknigcie
wiencowego, okluzja t¢tnicy

. Tetniak rzekomy.

naczynia

. Przetoka tgtniczo-zylna

. Arytmia, w tym migotanie komd,
wstrzas kardiogenny

. Reakcje na lek, reakcja alergiczna na
$rodek kontrastowy

. Hipo-/hiperci$nienie krwi

. Zakazenia

. Skurcz tgtnicy wienicowe;j

. Awaryjna operacja CABG (awaryjna
operacja przeszczepu bypasséw)
. Niestabilna dtawica piersiowa

Uwaga: Kazdy powazny incydent, ktory miat
miejsce w zwigzku z wyrobem, nalezy zglosi¢
producentowi i wlasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik i/lub
pacjent maja siedzibe.

Materialy do stosowania w polaczeniu z
cewnikiem balonowym obejmuja:

. Odpowiedni otéw, patrz o$wiadczenie na
etykiecie.
3 Odpowiedni cewnik prowadzacy, patrz

o$wiadczenie na etykiecie.

. Odpowiednie medium inflacyjne.

. Narzedzie do pompowania wskaznika
cisnienia.

. Strzykawka

Funkcje wydajnosci

. Efektywna dlugos¢ cewnika (mm):
DBC/DNC 1410 mm DHC/DPC 1390 mm

. Potozenie tasm znakujacych:

podwojne pasy $wietlne sa ré6wno z ramionami
balonu, a pojedyncza tasma o$wietleniowa
znajduje si¢ posrodku efektywnej dtugosci balonu
3 Srednica koncowki dystalnej, do ktorej
wprowadzany jest drut prowadzacy: 0,016 cala
(0,04 cm).

. Ciénienie Nominalne (NP):
DBC i DPC: 6 atmosfer

DNC i DHC: 12 atmosfer

. Znamionowe  Cisnienie
(RBP):

Rozrywajace
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DBC i DPC: 16 atmosfer (oczekujemy, ze
$rednica 1,251 1,5 to 14 atm)
DNC i DHC: 20 atmosfer

. Maksymalna $rednica zewngtrzna
zastosowanej przewodu otowianego: 0,356 mm
(0,014™")

Minimalna $rednica wewngtrzna  cewnika

prowadzacego: 1,47 mm (5F)

*  Powloka hydrofilowa: Trzon cewnika i balon
pokryte sa powloka hydrofilowa w celu
zmniejszenia sily tarcia pomigdzy cewnikiem i
cewnikiem prowadzacym oraz naczyniem
krwiono$nym.

Przygotowanie do uzycia

Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ caty
sprzet pod katem wad. Sprawdz cewnik
dylatacyjny pod katem zgie¢, zataman lub innych
uszkodzen. Nie uzywaj sprzetu, ktory jest
uszkodzony. Przygotuj sprz¢t do uzycia zgodnie z

instrukcjami  producenta lub  standardowa
procedura. Aby przygotowa¢ Cewnik Balonowy
Dylatacyjny PTCA do uzycia, wykonaj
nastepujace czynnosci:

1. Usun mandryn prowadnikz koncoéwki
cewnika.

2. Zdejmij ostong ochronng z balonu.

3. Przeptukaé¢ Cewnik Balonowy Dylatacyjny
PTCA i port prowadniky standardowa sola
fizjologiczng za pomoca igly do ptukania.

4. Delikatnie umiesci¢ koncowke strzykawki
wypetnionej heparynizowanym roztworem soli
fizjologicznej na koncowce cewnika i delikatnie
wstrzykna¢  heparynizowany roztwor  soli
fizjologicznej do $wiatlta przewodu, az plyn
wyptynie z odprowadzonego portu Rx
prowadniku.

5. Przygotuj urzadzenie do napetniania z
zalecanym S$rodkiem kontrastowym zgodnie z
instrukcjami producenta.

6. Usun powietrze z segmentu balonu,
stosujac nastgpujaca procedure:

@O  Napehij strzykawke o pojemnosci 20 cc
lub urzadzenie do napeiania okoto 4 cc
zalecanego $rodka kontrastowego.

@  Po przyltaczeniu strzykawki lub przyrzadu
do napehiania do §wiatta balonu nalezy ustawi¢
cewnik rozszerzajacy z koncoéwka dystalng i
balonem w pozycji pionowej skierowanej w dot.
(®  Zastosuj podciénienie i aspiruj przez 15
sekund. Powoli obnizy¢ ci$nienie do neutralnego,
aby umozliwi¢ wypelnienie trzonu cewnika
dylatacyjnego kontrastem.

@  Odtaczy¢ strzykawke lub urzadzenie do
nadmuchiwania od portu do nadmuchiwania
cewnika dylatacyjnego.

®  Usun cate powietrze ze strzykawki lub
cylindra urzadzenia do zalewania. Ponownie
podiaczy¢é  strzykawke lub urzadzenie do
nadmuchiwania do portu do nadmuchiwania
cewnika dylatacyjnego. Utrzymuj podcisnienie na
balonie, az powietrze przestanie wchodzi¢ do
implantu.

®  Powoli obniz ciénienie implantu do
neutralnego.

@  Odtaczy¢ strzykawke 20 cc (jesli jest
uzywana) i  podlaczy¢  urzadzenie do
nadmuchiwania do portu do nadmuchiwania
cewnika dylatacyjnego bez wprowadzania
powietrza do systemu.

ZWROC UWAGE: Cate powietrze musi zosta¢
usunigte z balonu i skontrastowane przed
wprowadzeniem do ciata. W przeciwnym razie
moga pojawic si¢ komplikacje.

Instrukcje
1. Wprowadzi¢ prowadnik przez zawor

hemostatyczny zgodnie z instrukcjami producenta.

2. Ostroznie wprowadzi¢ prowadnik do i
przez  cewnik  prowadzacy. Wyciagnaé
introduktor prowadnika, jesli jest uzywany.

3. W razie potrzeby przymocuj do
prowadnika urzadzenie dynamometryczne. Pod
fluoroskopia postgpuj zgodnie z przyjetymi
technikami PTCA, aby przesuna¢ prowadnik do i
przez zmiang.

4. Umies¢ dystalng koncoéwke cewnika
dylatacyjnego z powrotem na prowadniku,
upewniajac si¢, ze prowadnik wychodzi z
cewnika okoto 25 cm proksymalnie od balonu.

5. Kontynuowaé¢  przesuwanie  cewnika
dylatacyjnego po prowadniku, az znajdzie si¢ w
poblizu zastawki hemostatyczne;.

6. Ootwaz zawar hemostatyczny.
Woprowadzi¢ cewnik dylatacyjny utrzymujac
pozycj¢ prowadnika i dokreci¢ zastawke
hemostatyczng. Aby ufatwi¢ wprowadzenie,
balonik powinien by¢ catkowicie oprozniony do
podcisnienia.

7. Dokreci¢ zastawke hemostatyczng, aby
zapewni¢  uszczelnienie  wokot  cewnika
dylatacyjnego bez zaklocania ruchu cewnika
dylatacyjnego. Pozwala to na ciagle rejestrowanie
cisnienia w tetnicy proksymalne;.

UWAGA: Wazne jest, aby zastawka
hemostatyczna byta wystarczajaco szczelnie
zamknieta, aby zapobiec wyciekowi krwi wokot
trzonu cewnika dylatacyjnego, ale nie na tyle
szczelnie, aby utrudnia¢ przeptyw kontrastu do i z
balonika lub ruch prowadnika.

8. Przesuwa¢ cewnik  dylatacyjny, az
odpowiedni znacznik proksymalny zréwna si¢ z
kielichem zastawki hemostatycznej. Wskazuje to,
ze koncowka cewnika dylatacyjnego dotarta do
koncowki cewnika prowadzacego.

9. Przeprowadzi¢ cewnik dylatacyjny przez
prowadnik  do  zwezenia.  Przeprowadzi¢
fluoroskopi¢ 1 uzy¢é pasm(y) znacznika
nieprzepuszczajgcego  promieniowania,  aby
zlokalizowa¢ uzyteczna (rozszerzajaca) czgs$é
balonu w obrebie zwezenia.

UWAGA: W przypadku stosowania techniki
dwuprzewodowej nalezy uzy¢ podwdjnej
zastawki hemostatycznej i nalezy zachowaé
ostroznos¢ podczas wprowadzania, dokrecania i
wyjmowania jednego lub obu przewoddw, aby
unikng¢  splatania. Prowadnica  procedury
dwuprzewodowej odprowadzenia nie powinny
by¢ obracane o wigcej niz 180 stopni w zadnym
kierunku. Zaleca si¢ catkowite wyciagnigcie
jednego przewodu z pacjenta przed wyjeciem
dodatkowego wyposazenia.

10. Napetnij balon, aby rozszerzy¢ zmiang,
stosujgc standardowe techniki PTCA.

11.  Dystalny przeptyw krwi nalezy ocenia¢ po

kazdym kolejnym napompowaniu.

12.  Jesli nadal wystgpuje znaczne zwezenie,
moze by¢ konieczne kolejne napetnienie balonika
w celu usuniecia zwezenia. Nie nalezy
przekraczaé znamionowego ci$nienia
rozrywajacego.

13.  Zastosuj podcisnienie, aby catkowicie
uwolni¢ powietrze wewnatrz balonu. Sprawdzi¢
za pomoca fluoroskopii, czy balonik si¢ oproznit.
14.  Potwierdz wyniki za pomocg fluoroskopii.

Technika procedury wymiany

Cewnik Balonowy Dylatacyjny PTCA jest
przeznaczony do szybkiej wymiany balonika
przez jednego operatora. Wykonywanie zmiany
cewnika rozszerzajacego

1. Odlacz zastawke hemostatyczna.

2. Trzymaj  prowadnik¢ 1  zastawke
hemostatyczng w jednej rece, jednocze$nie
chwytajac trzon balonika w drugiej.

3. Utrzymuj prowadnike w tetnicy wiencowe;j,
trzymajac elektrode nieruchomo i wyciagajac
cewnik dylatacyjny z cewnika prowadzacego,
sprawdzajac potozenie elektrody za pomoca
fluoroskopii.

4. Wycofa¢ oprozniony cewnik dylatacyjny
az do osiagnigcia $wiatta prowadnika. Delikatnie
wyciagnij elastyczna, dalsza cze$¢ cewnika
dylatacyjnego z obracajacej si¢ zastawki
hemostatycznej, utrzymujac pozycj¢ prowadnik
nad zmiang.

5. Wysungé¢ dystalng koncowke cewnika
dylatacyjnego z zastawki hemostatycznej i
dokreci¢ zastawke do prowadnika, aby utrzymac
ja bezpiecznie na miejscu.

6. Przygotuj nastgpny cewnik dylatacyjny do
uzycia, jak opisano wczesniej w  czeSci
Przygotowanie do uzycia.

7. Umies¢ kolejny cewnik dylatacyjny z
powrotem na prowadniku, jak opisano wcze$niej
w czesci Wskazowki Dotyczace Uzycia, krok 4 1
odpowiednio kontynuuj procedure.

elFU
Ta sama wersja e-IFU w formacie PDF jest
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rowniez dostepna na stronie internetowej Demax
Medical:
https://www.demax.group/news_detail/57.html.
Mozesz czyta¢ za pomoca Adobe lub innych
program@w do odczytu plikéw PDF.

Jesli nie mozesz pobra¢ go ze strony internetowe;,
mozesz skontaktowac¢ si¢ z producentem:

Tel.: 0086-10-59771799

Faks: 0086-10-59771883

Notatka:

Gdy instrukcja obstugi producenta zostanie
zaktualizowana, zostanie zatadowana na czas.
Trudno jest namierzy¢ kazdego uzytkownika
koncowego w celu poinformowania o zmianie,
dlatego radzimy klientom regularnie ja przegladac
i sprawdzac.

Bibliografia

Lekarz powinien zapozna¢ si¢ z najnowsza
literatura dotyczaca aktualnej praktyki medycznej
zwigzanej z dylatacja balonowa, opublikowana
przez ACC/AHA lub ESC/EAS.

Zrzeczenie si¢ gwarancji i ograniczenia
Srodkoéw zaradczych

Opisy lub  specyfikacie w  materiatach
drukowanych Demax Medical, w tym w niniejszej
publikacji, stuza wylacznie do ogodlnego opisu
produktu w czasie produkcji i nie stanowia
wyraznej gwarancji. Demax Medical nie ponosi
odpowiedzialnosci za bezposrednie,
przypadkowe lub wtorne szkody wynikajace z
niewtasciwego uzytkowania produktu.

DANSK

LES DENNE VEJLEDNING
OMHYGGELIGT FOR BRUG.
OVERHOLDE ALLE DE ADVARSLER OG
FORHOLDSREGLER, DER ER ANFZRT I
DENNE BRUGSANVISNING. DER KAN
OPSTA KOMPLIKATIONER, HVIS DU
IKKE G@R DET.

Beskrivelse

PTCA-ballonudvidelseskateteret
(Gusta®/Gusta®NC/Gusta®Il/Gusta®IINC) er
designet s8edes, at kateteret hurtigt kan udskiftes
med en standard styretr&l. Det proximale skaft er
et PTFE-belagt rea af rustfrit std
Stakonstruktionen giver en overlegen proximal
skubbeevne med en glidende overgang til et
distalt skaft, der er designet til at fdge snoede kar.
Den distale del af kateteret er belagt med en
hydrofil beleegning. Den bestd  af
polyvinylpyrrolidon og polyurethan. Der blev
ikke  fundet nogen Kkontraindikationer i
forbindelse med overfladebehandlingen.
Ballonmaterialet muligger dilatation under hgjt
tryk, samtidig med at ballonens sterrelse holdes
under kontrol. Der er to rentgenteette
platinmarkerer inde i ballonen, undtagen for
balloner med en diameter p&l,25 mm og 1,5 mm,
hvor markeren er placeret i midten. Kateteret er
kompatibelt med et 1,47 mm (5F) eller stere
styrekateter. Kateterets indre lumen accepterer en
standard 0,36 mm (0,014 tommer) PTCA
styretr&l. Den proximale del af styretr&den g& ind
i kateterets spids og bevaeger sig koaksialt ud af
kateterets proximale port, hvilket giver mulighed
for b&le koaksial guidning og hurtig udskiftning
af kateteret med en enkelt styretr& i
standardlaengde. Der er to markerede sektioner p&
det proximale skaft for at angive kateterets
position i forhold til spidsen af et brachial- eller
femoralt fererkateter. Udformningen af dette
udvidede kateter omfatter ikke et lumen til distale
farvestofinjektioner og distale trykmd&inger.

Varemaerke Serie | Kompatibilitet

Gusta® DBC | Semi-kompatibel

Gusta®NC DNC | Ikke-kompatibel

Gusta®IL DPC | Semi-kompatibel

Gusta®IINC | DHC | Ikke-kompatibel

Oplysninger fra Basic UDI-DI:

SSCP er tilgeengelig i den Europaeiske database
for medicinsk udstyr (Eudamed), hvor den er
knyttet til den Basic UDI-DI.

URL til det offentlige websted for Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Basic UDI-DI: 69437182GustaDX

P&teenkt formd
PTCA-ballondilatationskatetret er beregnet til
dilatation af den stenotiske del (ikke-CTO) af
koronararterier med henblik p& at forbedre
myokardieperfusionen.

P&aenkte brugere
PTCA-ballonudvidelseskateteret er beregnet til
brug af erfarne laeger, der er uddannet i
koronarangiografi og/eller perkutan transluminal
koronar angioplastik (PTCA). Udpegning af
kvalificerede brugere til brug af Gusta® PTCA
Ballon Dilatationskateteret er
hospitalets/klinikkens eget ansvar.

Patientmagruppe

DBC og DPC-serien af semi-kompatible PTKA-
ballonudvidelseskatetre er beregnet til de
patienter, der lider af ikke-CTO
koronararteriesygdom (coronary artery disease,
CAD) og som har brug for perkutan transluminal
koronar angioplastik (PTKA) procedure (fer
dilatation) fer yderligere perkutan koronar
intervention (PCI).

DNC og DHC-seriens PTKA-kompatible
ballondilatationskatetre er beregnet til patienter,

der lider af ikke-CTO koronararteriesygdom
(CAD), og som enten har brug for perkutan
transluminal koronar angioplastik (PTKA) (fer
dilatation) fer yderligere perkutan koronar
intervention  (PKI) eller har brug for
stentdilatation eller begge dele.

Hvordan skal man levere

Indhold:

. En (1) PTCA-ballonudvidelseskateter

. En (1) Skyllend

Steril: Steriliseret med ethylenoxidgas. Ikke-
pyrogen.

Opbevaring: Opbevares et tert, makt og kdigt
sted.

Holdbarhed op til: 3 & efter ETO-sterilisation.

Transportbetingelse:

Opbevares vaek fra tunge og solskin og holdes tert
Temperaturgraense: -18°C-55°C

Fugtgraense: 0-85%

Angivelse

PTCA-ballonudvidelseskateteret (Gusta® DBC-
serien/Gusta® 11 DPC-serien) er indiceret til
forh&ndsudvidelse af den stenotiske del (ikke-
CTO) af en koronararterie under perkutan
transluminal koronar angioplastik (PTCA).
PTCA-ballonudvidelseskateteret (Gusta® NC
DNC-serien/Gusta® [l NC DHC-serien) er
indiceret til preeudvidelse af den stenotiske del
(ikke-CTO) af en koronararterie under perkutan
transluminal koronar angioplastik (PTCA), og det
er ogsaindiceret til post-intra stentudvidelse af
den stenotiske del (ikke-CTO) af en
koronararterie  under  perkutan  koronar
intervention

Klinisk fordel

| de seneste & er perkutan Kkoronar
intervention (PKI) blevet mere og mere
almindelig i behandlingen af
koronararteriesygdom (CAD) sammenlignet med
medicinsk behandling eller CABG. Prae- og post-
widening af stenotiske laesioner har vist sig at
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lindre anginasymptomer betydeligt som fdge af
forbedret blodgennemstramning og dynamik. De
kliniske fordele omfatter ogs&en forbedring af
den samlede myokardieperfusion (TIMI 3 opnet
efter proceduren), en reduktion af tromboser og
MACE-raten.

Den evaluerede anordning kan opnd s&lanne
kliniske fordele ved at reducere den stenotiske del
af kranspuls&en og forbedre/genoprette den
samlede myokardieperfusion.

Kontraindikationer
o Ubeskyttet venstre hovedkranspuls&en.

o Koronar spasme uden betydelig stenose.
Advarsler
o . Denne anordning er kun beregnet til

engangsbrug. Enheden ma IKKE steriliseres
og/eller genbruges igen, da dette potentielt kan
ege risikoen for kontaminering i tilfeelde af
blodb&en infektion, der for&sager infektion eller
krydssmitte. Flere steriliseringscyklusser eller
genbrug kan reducere enhedens ydeevne

o PTCA hos patienter, der ikke er acceptable
kandidater til koronar bypass-transplantation,
kreever nge overvejelse, herunder eventuel
haemodynamisk stette under PTCA, da
behandling af denne patientgruppe indebaerer
serlige risici.

o Brug kun det anbefalede
oppustningsmiddel il ballonen, f.eks.
kontrastmiddel. Brug aldrig luft eller et

gasformigt medium til at puste ballonen op.

o N& kateteret er udsat for det vaskuleere
system, skal det manipuleres under fluoroskopisk
observation af hg kvalitet. Kateteret ma ikke
fremfares eller traekkes tilbage, fer ballonen er
helt deflateret under vakuum. Hvis der opst&
modstand under manipulationen, skal &sagen til
modstanden bestemmes, fer der fortsaettes.
Fortsat fremfering eller tilbagetraekning af
kateteret, mens der er modstand, kan resultere i
skader p&kar og/eller beskadigelse/afskaering af
kateteret.

. Du maikke bruge et kateter eller forsege at
rette det op, hvis skaftet er bget eller knaekket;
dette kan medfere, at akslen knaekker. Lav et nyt
kateter i stedet.

o Ballonens tryk ma ikke overstige det
nominelle spraengtryk (RBP), der er angivet p&
emballagen. RBP er baseret paresultaterne af in
vitro-fors@y. Mindst 99,9% af ballonerne (med 95%
sikkerhed) vil ikke spreenge ved eller under deres
RBP.

o Kateteret ber kun anvendes sammen med
en egnet ballonudvidelsesanordning  med
trykmd3er eller display. Hvis

oppustningsmaskinen svigter, skal den udskiftes.
o For at mindske risikoen for vaskuleer skade
skal ballonens oppustede diameter svare til
diameteren af blodkarret lige proximalt og distalt
for stenosen.

o PTCA ber kun udfares p&hospitaler, hvor
der hurtigt kan foretages en  koronar
bypassoperation i tilfeelde af en potentielt skadelig
eller livstruende komplikation.

o Behandling af moderat eller staerkt
forkalkede leesioner anses for at veaere moderat
risikabelt med en eget risiko for akut okklusion,
traumer  p&  Kkarret,  ballonsprengning,
ballonindgreb og tilknyttede komplikationer.
Hvis du maerker modstand, skal du finde &sagen,
far du fortseetter. Fortsat fremfering eller
tilbagetraekning af kateteret, mens der er
modstand, kan resultere i skader pakar og/eller
beskadigelse/afskeering af kateteret.

. Der skal udvises forsigtighed ved
haodtering af kateterets distale ende, da
beskadigelse af belaegningen kan fere til frigivelse
af partikler, som kan resultere i emboli.

o N& ballonudvidelsen er blevet trukket ud
af ledningskatetret, skal lsegen bekreefte, at
ballonudvidelsen er fuldsteendig

o | tilfelde af beskadigelse/afskeering af
kateteret skal en del af det fjernes p&baggrund af
patientens individuelle tilstand og den relevante
protokol for fjernelse af kateteret.

. Brug kateteret for den dato “Skal Anvendes

Senest”, der er angivet pa emballagen.

. Kontroller alle produkter fer brug. Maikke
anvendes, hvis pakken er Zbnet eller beskadiget.
. Der er potentielle biologiske farer efter
brug. Bortskaf produktet i overensstemmelse med
medicinsk praksis, lokale regler og love.

. For at undg&faren ved den skarpe skyllend
skal du szette skyllenden i skyllendhaetten, n& du
bortskaffer apparatet.

Forholdsregler

. Fer angioplastikken skal det dilaterede
kateter underseges for at kontrollere, at det
fungerer, og for at sikre, at dets sterrelse er
passende til den specifikke procedure, som det
skal anvendes til.

. Katetersystemet ber kun anvendes af leeger,
der er uddannet i perkutan transluminal koronar
angioplastik (PTCA).

. Under indgrebet skal patienten modtage
passende  antikoagulerende og  koronar
vasodilaterende behandling efter behov. Efter
indgrebet  skal antikoagulationsbehandlingen
fortseettes i en periode, som laegen bestemmer.

. Perkutan koronar ballonangioplastik kan
for&sage midlertidigt ubehag for patienten.

. . Der er en komponent i dette udstyr, der
indeholder et CMR-stof (kobolt) p&over 0,1%
w/w, og den nuveerende videnskabelige
dokumentation kan understcite dette uden epet
risiko for patienten.

Risiko
. Hjerted ed
. M4 revaskularisering af laesionen

. Ikke-dedelig myokardieinfarkt eller
akut myokardieinfarkt

. Slagtilfelde

. MACE-handelser (hjerteded,
revaskularisering af malaesion, ikke-dedelig
myokardieinfarkt, slagtilfalde)

. Intrakoronar emboli (luftemboli)

. Koronararterie-dissektion

. Restenose af vasodilatation

. Intra-koronar trombose, akut trombose
. Koronar perforation eller brud

. Bladning eller heematom,

. Total koronar okklusion,
arterieokklusion

. Pseudo aneurisme

. Arteriovengs fistel

. Arytmier, herunder ventrikelflimmer,
kardiogent shock

. Leegemiddelreaktioner, allergisk
reaktion p&kontrastmiddel

. Hypo/hyper blodtryk

. Infektion

. Spasme i kranspuls&en

. Ned-CABG-kirurgi (naldypass-

transplantationskirurgi)
. Ustabil angina pectoris

Bemaerk: Enhver alvorlig haendelse, der er
opstdet i forbindelse med udstyret, skal
rapporteres  til  producenten og den
kompetente myndighed i den medlemsstat,
hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

Materialer, der skal anvendes sammen med et
ballonkateter, omfatter:

. Egnet Styretrad, se p&etikettens krav.

. Velegnet feringskateter, se pa etikettens
krav.

. Velegnet inflationsmedium.

. Trykindikerende oppustningsanordning.

. Sprdte

Funktioner og ydeevne

. Effektiv kateterleengde (mm): DBC/DNC
1410 mm DHC/DPC 1390 mm

. Placeringen af maerkningsb&adene:
dobbelte markeringer flugter med ballonens
skuldre enkelte markeringer er midt i ballonens
effektive leengde
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. . Diameteren p&den distale spids, hvor
feringstraden indsaettes: 0,016 tommer (0,04 cm).
. Nominelt Tryk (NP):

DBC og DPC: 6 atm

DNC og DHC: 12 atm

. Estimeret Spraengtryk (RBP):

DBC og DPC: 16 atm (forvente 1,25 og 1,5
diameter er 14 atm)

DNC og DHC: 20 atm

o Den maksimale ydre diameter af det
anvendte styretr&l: 0,356 mm (0,014")
Guidekateterets mindste indvendige diameter:
1,47 mm (5F)

Hydrofil beleegning: Kateterskaftet og ballonen er
belagt med en hydrofil belsegning for at reducere
friktionskraften mellem kateteret og det styrende
kateter samt blodkarret.

Forberedelse til brug

Undersgg omhyggeligt alt udstyr for fejl og
mangler, far det tages i brug. Underse
dilatationskatetret for bgjninger, knaek eller andre
skader. Brug ikke udstyr, der er defekt. Forbered
det udstyr, der skal anvendes, i overensstemmelse
med producentens anvisninger eller
standardproceduren. Udfar fdgende trin for at

klargere PTCA-ballonudvidelseskateteret til brug:
1. Fjern styretr&sfilamentet fra kateterspidsen.

2. Fjern den beskyttende kappe fra ballonen.
3. Skyl PTCA-ballonudvidelseskateteret og
styretr&l-porten med standard saltvand ved hjeelp
af skyllenden.

4. Placé& forsigtigt spidsen af en sprgte fyldt
med hepariniseret normal saltvand over kateterets
spids, og sprgt forsigtigt hepariniseret saltvand
ind i lumenet, indtil der kommer veeske ud af
styretr& Rx-porten.

5. Forbered en oppustningsanordning med det
anbefalede  kontrastmiddel i henhold til
producentens anvisninger.

6. Luft ud af ballonsegmentet fjernes ved
hjeelp af fdgende fremgangsmé&de:

@ Fyld en 20 cc sprgte eller
oppustningsanordningen med ca. 4 cc af det

anbefalede kontrastmiddel.

@  N& sprdten eller oppustningsanordningen
er sat p&  ballonopblaeseren, skal
dilatationskatetret orienteres med den distale
spids og ballonen i en lodret nedadgende position.
®  P&a negativt tryk, og sug i 15 sekunder.
Seenk trykket langsomt til neutralpunktet, s&
kontrasten kan fylde dilatationskateterets skaft.

@  Afbryd spregten eller
inflationsanordningen fra inflationsdningen p&
det dilaterede kateter.

® Fjern al luft fra sprgten eller
oppustningsanordningen. Tilslut igen sprgten
eller inflationsanordningen til inflations&ningen
p&det dilaterede kateter. Oprethold det negative
ballontryk, indtil der ikke lzengere kommer luft
ind i implantatet.

©®  Seenk implantattrykket langsomt til neutral

position.
@  Afbryd 20 cc sprgten (hvis den er brugt)
og tilslut inflationsanordningen til

dilatationskateterets inflationsdning uden at
indfere luft i systemet.

FORSIGTIG: Al Iuft skal fjernes fra ballonen og
uddrives med kontrast, inden ballonen feres ind i
kroppen. Ellers kan der opstékomplikationer.

Brugsanvisning

1. Indseet en styretr& gennem den
haemostatiske ventil i henhold til producentens
anvisninger.

2. Fer forsigtigt styretr& forsigtigt ind i og
gennem guidekateteret. Treek styretr&den ud, hvis
den er brugt.

3. Fastgr en  momentanordning til
styretr&len, hvis det er ngdvendigt. Under
fluoroskopi fortseettes i overensstemmelse med
standard PTCA-teknikker for at fere styretr&
frem til og over laesionen.

4. Placer dilatationskateterets distale spids
tilbage pastyretraden, og serg for, at styretraden
kommer ud af kateteret ca. 25 cm proximalt for
ballonen.

5. Far  dilatationskatetret ~ frem  over
styretr&len, indtil det er i nerheden af den

haemostatiske ventil.

6. Abn den heemostatiske ventil. Indseet
dilatationskatetret, mens du holder styretr&den pa
plads, og stram den haemostatiske ventil. For at
lette indseettelsen skal ballonen deflateres til
undertryk for at lette indseettelsen.

7. Stram den haemostatiske ventil for at skabe
en forsegling omkring dilatationskatetret uden at
hindre dets beveegelse. Dette ger det muligt at
registrere  det proximale koronararterietryk
kontinuerligt.

BEMARK: Det er vigtigt, at den haemostatiske
ventil lukkes teet nok til at forhindre blodleekage
omkring dilatationskateterskaftet, men ikke s&teet,
at kontraststrammen ind og ud af ballonen hindres,
eller at styretr&ens bevaegelse heemmes.

8. Fer dilatationskatetret frem, indtil den
hgre proximale marker er pa linje med den
heemostatiske ventils nav. Dette indikerer, at
dilatationskateterspidsen har net spidsen af
styretr&len.

9. Fer dilatationskatetret over feringskablet
og ind i stenosen. Fortseet under fluoroskopi og
brug den eller de rentgenoptiske maerketape (r) til
at placere den anvendelige (dilaterende) del af
ballonen inden for stenosen.

BEMARK: Ved anvendelse af teknikken med to
trée skal der anvendes en dobbelt haemostatisk
ventil, og der skal udvises forsigtighed ved
indsaettelse, tilspaending og fjernelse af den ene
eller begge tr&de for at undg&forviklinger. Under
proceduren med to ledninger mastyretr&dene ikke
drejes mere end 180 grader i hver retning. Det
anbefales, at en ledning treekkes helt ud af
patienten, fer yderligere udstyr fjernes.

10.  Ballonen pustes op for at dilatere leesionen
ved hjeelp af standard PTCA-teknikker.

11.  Efter hver efterfdgende oppustning skal
den distale blodgennemstremning vurderes.

12.  Huvis der fortsat er en betydelig stenose, kan
det vaere nedvendigt med flere p& hinanden
fdgende balloninflationer for at korrigere
stenosen. Do not exceed the rated tryk ved
spraengning.

13.  P&a et negativt tryk for at temme ballonen

fuldsteendigt. Kontroller ved fluoroskopi, at
ballonen er deflateret.
14.  Bekraeft resultaterne med fluoroskopi.

Teknik for udvekslingsproceduren
PTCA-ballondilatationskatetret er designet til
hurtig udskiftning af ballonen af en enkelt
operater. For at udfere en
dilatationskateterudskiftning:

1. Afbryd den haemostatiske ventil.

2. Hold styretr&en og den haemostatiske
ventil i den ene hdd, mens du tager fat i
ballonstammen i den anden h&ad.

3. Hold styretr&len i kranspuls&en ved at
holde den stille og traekke dilatationskatetret ud,
mens du kontrollerer tr&ipositionen under
fluoroskopi.

4. Treek det deflaterede dilatationskateter
tilbage, indtil styretr&lens lumen er ndet. Trak
forsigtigt den fleksible, distale del af
dilatationskatetret ud af den roterende
haemostatiske ventil, mens styretr&len holdes
over laesionen.

5. Skub den distale spids af dilatationskatetret
ud af den haemostatiske ventil, og stram ventilen
pastyretr&den for at holde den fast p&plads.

6. Forbered det neeste dilatationskateter, der
skal bruges, som tidligere beskrevet i Afsnittet
Forberedelse til brug.

7. Genindsaet et andet dilatationskateter p&
styretr&len  som  tidligere  beskrevet i
Brugsanvisningsafsnittet, Trin 4, og fortseet
proceduren i overensstemmelse hermed.

elFU
Preecis den samme pdf-version af e-IFU er ogs&
tilgeengelig p& Demax Medical-webstedet:
https://www.demax.group/news_detail/57.html.
Du kan leese den med Adobe eller andre PDF-
leesere.
Hvis du ikke kan downloade den fra webstedet,
skal du kontakte producenten:

Tel.: 0086-10-59771799

Fax: 0086-10-59771883
Bemaerk:
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N& producentens brugermanual er opdateret, vil
den blive uploadet i tide. Det er sveert at spore
hver enkelt slutbruger for at informere om
@ndringen, savi raer kunderne til at gennemse
og tjekke den regelmaessigt.

Referencer

Klinikeren ber konsultere nyere litteratur om
aktuel medicinsk praksis vedrerende
ballonudvidelse, som er offentliggjort af
ACC/AHA eller ESC/EAS.

Ansvarsfraskrivelse  og
retsmidler

Beskrivelser eller specifikationer i Demax
Medical’s trykte materialer, herunder denne
publikation, har kun til form38 at beskrive
produktet generelt pafremstillingstidspunktet og
udger ikke en udtrykkelig garanti. Demax
Medical p&ager sig intet ansvar for eventuelle
direkte, tilfeeldige eller fdgeskader, der skyldes
forkert brug af produktet.

begreensning  af

SUOMALAINEN

vé&iaineinjektioita ja distaalisia painemittauksia
varten.

LUE NAMA OHJEET HUOLELLISESTI
ENNEN KAYTTOA NOUDATA KAIKKIA
NAISSA KAYTTOOHJEISSA MAINITTUJA
VAROITUKSIA JA
VAROTOIMENPITEITA.
KOMPLIKAATIOITA VOI ILMETA, JOS
ET TEE NIIN.

Kuvaus

PTCA-pallolaajennuskatetri
(Gusta®/Gusta®NC/Gusta®Il/Gusta®IINC) on
suunniteltu siten, ett& katetri voidaan vaihtaa
nopeasti tavalliseen ohjauslankan.
Proksimaalinen akseli on PTFE-pinnoitettu
ruostumattomasta ter&sest& valmistettu putki.
Ter&rakenne mahdollistaa erinomaisen
proksimaalisen ty&nett&vyyden ja pehmeén
siirtymisen  distaaliseen akseliin, joka on
suunniteltu seuraamaan mutkittelevaa
verisuonistoa. Katetrin distaaliosa on p&lystetty
hydrofiilisell&  pinnoitteella.  Se  koostuu
polyvinyylipyrrolidonista ja  polyuretaanista.
Pinnoitteeseen liittyvia vasta-aiheita ei havaittu.
Pallomateriaali ~ mahdollistaa  laajentumisen
suurella paineella ja pit&asamalla pallon koon
hallinnassa. Pallon sisél&on kaksi I&ikuultavaa
platinamerkki& lukuun ottamatta halkaisijaltaan
1,25 mm ja 1,5 mm palloja, joissa merkki on
keskella Katetri on yhteensopiva 1,47 mm:n (5F)
tai sité& suuremman ohjaavan Kkatetrin kanssa.
Katetrin sis&seen luumeniin mahtuu tavallinen
0,36 mm (0,014 tuuman) PTCA-ohjauslanka.
Ohjauslangan proksimaalinen osa tulee katetrin
ké&keen ja liikkuu koaksiaalisesti ulos katetrin
proksimaalisesta portista, mik&mahdollistaa seka
koaksiaalisen ohjauksen ett& nopean Katetrin
vaihdon yhdell& vakiopituisella ohjauslangalla.
Proksimaalisessa akselissa on kaksi merkitty&
kohtaa, jotka osoittavat katetrin sijainnin
suhteessa  brakiaalisen ~ tai  femoraalisen
ohjauskatetrin  k&keen. T&né& laajennetun
katetrin rakenteessa ei ole luumenia distaalisia

Tavaramerkki | Sarja | Yhdenmukaisuus

Gusta® DBC | Puoliyhteensopiva

Gusta®NC DNC | Yhteensopimaton

Gusta®II DPC | Puoliyhteensopiva

Gusta®II NC | DHC

Yhteensopimaton

Basic UDI-DI:n tiedot:
SSCP on saatavilla |&kinndlisia laitteita

koskevassa  Eurooppalaisessa  tietokannassa
(Eudamed), jossa se on Basic UDI-DI-
perusdataan.

URL-osoite Eudamedin julkiselle

verkkosivustolle:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Basic UDI-DI: 69437182GustaDX

Ké&yttc&tarkoitus

PTCA-pallolaajennuskatetri on tarkoitettu
sepelvaltimoiden ahtauman (ei-CTO)
laajentamiseen sydénlihasperfuusion
parantamiseksi.

Kayttga

Gusta® PTCA-pallolaajennuskatetri on
tarkoitettu sepelvaltimoiden angiografiaan ja/tai
perkutaaniseen transluminaaliseen
sepelvaltimoiden pallolaajennukseen (PTCA)
koulutettujen kokeneiden |&&k&eiden k&yttGn.
Gusta® PTCA-pallolaajennuskatetrin  p&evien
k&yttgien nimedminen  on  yksinomaan
sairaalan/klinikan vastuulla.

Potilaiden kohderyhma

DBC- ja DPC-sarjan PTKA-puoliyhteensopivat
pallolaajennuskatetrit on tarkoitettu potilaille,
joilla on muu kuin CTO-sepelvaltimotauti ja jotka
tarvitsevat perkutaanisessa transluminaalisessa
koronaariangioplastiassa (PTKA) (esilaajennusta)
ennen perkutaaninen koronaari-interventio (PKI).

DNC- ja DHC-sarjan PTKA-yhteensopivat
pallolaajennuskatetrit on tarkoitettu potilaille,
joilla on ei-CTO-sepelvaltimotauti ja jotka
tarvitsevat joko perkutaanisessa
transluminaalisessa koronaariangioplastiassa
(PTKA) (esilaajennus) ennen perkutaaninen
koronaari-interventio (PKI) tai jotka vaativat
stenttien sis&st&laajentamista tai molempia.

Miten toimittaa

Sisata

. Yksi (1) PTCA-pallolaajennuskatetri

. Yksi (1) Huuhteluneula

Steriili:  Steriloitu etyleenioksidikaasulla. Ei-
pyrogeeninen.

Varastointi: S&lyt& kuivassa, pime&sa ja
viile&sapaikassa.

Séalyvyysaika Jopa: 3 vuotta ETO-steriloinnin
jakeen.

Kuljetuskunto:

Pid&poissa raskaalta ja auringonpaisteelta ja pida
kuivana.

Lampdilaraja: -18°C-55°C

Kosteusraja: 0-85%

k&yttcaihe
PTCA-pallolaajennuskatetri ~ (Gusta® DBC-
sarja/Gusta® Il DPC-sarja) on tarkoitettu

sepelvaltimon ahtauman (ei-CTO)
esilaajentamiseen perkutaanisen
transluminaalisen sepelvaltimoiden
pallolaajennuksen (PTCA) aikana.

PTCA-pallolaajennuskatetri (Gusta® NC DNC-
sarja/Gusta® Il NC DHC-sarja) on tarkoitettu
sepelvaltimon ahtauman (ei-CTO)
esilaajentamiseen perkutaanisen
transluminaalisen sepelvaltimoiden
pallolaajennuksen (PTCA) aikana, ja se on
tarkoitettu my& sepelvaltimon ahtauman (ei-
CTO)  stentin  sis&seen laajentamiseen
perkutaanisen sepelvaltimotoimenpiteen aikana.

Kliininen hy&y

Viime vuosina  perkutaaninen  koronaari-
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interventio (PKI) on alettu k&tt&ayh&useammin
sepelvaltimotaudin hoidossa verrattuna
|I&kehoitoon tai CABG:hen. Stenoottisten
leesioiden laajentamista edelt&vé&n ja sen jakeisen
laajentamisen on osoitettu lievittévéan
merkitt&v&sti anginaalisia oireita, mik& johtuu
parantuneesta verenkierrosta ja dynamiikasta.
Kliinisiin hy@yihin kuuluvat my& sydénlihaksen
kokonaisperfuusion paraneminen (toimenpiteen
jdkeen saavutettu TIMI 3 -arvo) sek&tromboosi-
ja MACE-tapausten v&eneminen.

Arvioitavana olevalla laitteella voidaan saavuttaa
télaisia  kliinisia hydyja véentandla
sepelvaltimon ahtaumaosuutta ja
parantamalla/palauttamalla sydénlihaksen
kokonaisperfuusiota.

Vasta-aiheet

. Suojaamaton vasen p&sepelvaltimo.

o Sepelvaltimoiden  kouristukset  ilman
merkitt&v&aahtaumaa.

Varoitukset

o Tana laite on  tarkoitettu  vain
kertak&yttcin. ALA steriloi ja/tai k&yta laitetta
uudelleen, koska té&méa voi mahdollisesti lis&a
infektioita tai ristiininfektioita aiheuttavien veren
vaityksell& tarttuvien patogeenien aiheuttaman
kontaminaation riski& Useat sterilointijaksot tai

uudelleenk&tt® voivat heikentda laitteen
suorituskyky&a

. PTCA potilaille, jotka eiva ole
hyvésyttévia  ehdokkaita sepelvaltimon

ohitusleikkaukseen, vaatii huolellista harkintaa,
mukaan lukien mahdollinen hemodynaaminen
tuki PTCA: n aikana, koska t&mén potilasryhmén
hoitoon liittyy erityisiariskeja

o K&ta wvain ilmapallolle suositeltua
t&yttéainetta, kuten kontrastia. Alékoskaan k&yta

ilmaa tai kaasumaista ainetta ilmapallon
t&yttamiseen.

o Kun katetri on alttiina
verisuonij&jestelmdle, sitd on k&itelt&va

laadukkaassa l&pivalaisutarkkailussa. Al& siirr&
tai ved&katetria eteenp&n tai takaisin, ennen kuin
ilmapallo on tyhjennetty kokonaan tyhjiéssa Jos
manipuloinnin aikana ilmenee vastusta, vastuksen
syy on mé&Hitett&v& ennen jatkamista. Katetrin
etenemisen tai vet&misen jatkaminen vastuksen
ollessa olemassa voi johtaa verisuonen
vaurioitumiseen jaltai katetrin
vaurioitumiseen/erottumiseen.

. Alak&ytakatetria Azkayritasuoristaa sitg.
jos akseli on taipunut tai mutkalla; T&n& voi
aiheuttaa akselin katkeamisen. Tee sen sijaan uusi
katetri.

o llmapallon  paine ei saa ylittéa
pakkauksessa ilmoitettua nimellista
murtumispainearvoa (RBP). RBP perustuu in
vitro -kokeiden tuloksiin. Vé&int&n 99,9 %
ilmapalloista (95%: n varmuudella) ei puhkea
RBP: ssatai sen alapuolella.

o Katetria saa k&tt&avain sopivan laitteen
kanssa ilmapallon t&ttamiseen,
paineriippuvaisen venttiilin tai painemittarin
kanssa. Jos t&yttdaite ei toimi kunnolla, se on
vaihdettava.

o Verisuonivaurion riskin pienent&niseksi
pallon t&tetyn halkaisijan tulisi olla suunnilleen
verisuonen halkaisijan suuruinen juuri ahtauman
proksimaalisen ja distaalisen osan kohdalla.

o PTCA tulisi suorittaa vain sairaaloissa,
joissa sepelvaltimoiden ohitusleikkaus voidaan
suorittaa nopeasti, jos mahdollisesti vahingollinen
tai hengenvaarallinen komplikaatio ilmenee.

o Kohtalaisesti tai voimakkaasti
kalkkeutuneiden leesioiden hoitoa pidet&n
kohtalaisen riskialttiina, sill&akuutin tukoksen,
verisuonitrauman, pallon puhkeamisen, pallon
takertumisen ja siihen liittyvien komplikaatioiden
riski on suurentunut. Jos tunnet vastusta, selvita
syy ennen jatkamista. Katetrin etenemisen tai
vet&misen jatkaminen vastuksen ollessa olemassa
voi johtaa verisuonen vaurioitumiseen ja/tai
katetrin vaurioitumiseen/erottumiseen.

. Katetrin distaalista p&&a on k&itelté&va
varovasti, silla pinnoitteen vaurioituminen voi

johtaa hiukkasiin, jotka voivat aiheuttaa embolian.
. Kun pallokatetri on vedetty pois
ohjauskatetrista, |&&ké&in tulee tarkistaa, ett&
pallokatetri on edelleen ehja

. Jos katetri vaurioituu tai irtoaa, osa
katetrista on otettava talteen potilaan yksildlisen
tilan ja asianmukaisen talteenottoprotokollan
perusteella.

. K&ta katetri ennen  pakkauksessa
mainittua “Kéytettavéd Viimeistidn” -pavéméasa
. Tarkasta kaikki tuotteet ennen k&yttéa Ala
k&ytd jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut.

. K&téh jakeen on olemassa mahdollisia
biologisia vaaroja. H&vitatuote |&ketieteellisen
mukaisesti.

. Véattdksesi  ter&é&@  Huuhteluneulan
aiheuttaman  vaaran aseta  huuhteluneula
huuhteluneulan korkkiin, kun h&vit& laitteen.

Varotoimenpiteet

. Ennen pallolaajennusta laajennettu katetri
on tutkittava sen toimivuuden tarkistamiseksi ja
sen varmistamiseksi, ett& sen koko on sopiva
kyseiseen toimenpiteeseen, jossa sitak&ytet&en.

. Katetrij&jestelm&a saavat k&tt&a vain
|&k&it, joilla on koulutus perkutaanisen
transluminaalisen sepelvaltimoiden
pallolaajennuksen (PTCA) suorittamiseen.

. Toimenpiteen aikana potilaan on saatava
asianmukaista antikoagulanttia ja
sepelvaltimoiden verisuonia laajentavaa hoitoa
tarpeen  mukaan.  Toimenpiteen  j&keen
antikoagulaatiohoitoa on jatkettava |&&ké&in
mé&a&méa ajan.

. Perkutaaninen sepelvaltimoiden
pallolaajennus voi aiheuttaa potilaalle tilap&sta
epanukavuutta

. T&salaitteessa on yksi komponentti, joka
sisdt&aCMR-aineita (kobolttia) yli 0,1%wi/w, ja
téméanhetkinen tieteellinen n&/ttdvoi tukea sita
eik&se lis&ariskiapotilaalle.

Riski

. Sydé&men kuolema
. Kohdevaurion revaskularisaatio

. Ei-kuolemaan johtava sydé&ninfarkti tai
akuutti syd&ninfarkti

. Aivohalvaus

. MACE-tapahtumat (sydékuolema,
kohdevaurion revaskularisaatio, ei-kuolemaan
johtava sydéninfarkti, aivohalvaus)

. Koronaarinen embolisaatio (ilmaembolia)

. Sepelvaltimon sein&nén halkaisu
. Vasodilataation restenoosi

. Sepelvaltimonsis&nen tromboosi, akuutti
tromboosi
. Sepelvaltimon perforaatio tai repe&ma

. Verenvuoto tai hematooma

. Sepelvaltimoiden  t&dellinen  tukos,
valtimon tukos

. Pseudoaneurysma

. Arteriovenoosinen fisteli

. Rytmiharig, mukaan lukien
kammiové&ing kardiogeeninen sokki

. L&kereaktiot, allerginen reaktio

kontrastiaineelle

. Hypo/hyper verenpaine

. Infektio

. Sepelvaltimon kouristus

. Haa CABG-leikkaus

ohitusleikkaus)
e  Epé&vakaa angina pectoris
Huom: Kaikista laitteeseen liittyvistavakavista
vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajaan ja
sen j&envaltion toimivaltaiselle viranomaiselle,
johon k&yttg&ja/tai potilas on sijoittautunut.

(haailanteen

Pallokatetrin kanssa k&ytett&viamateriaaleja
ovat muun muassa:

. Sopiva Ohjauslanka, katso etiketin véite.

. Sopiva Ohjauskatetri, katso etiketin véite.
. Sopiva t&yttGnuoto.
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. Paineen ilmaiseva t&yttdaite.
o Ruisku

Suorituskykyominaisuudet

o Katetrin ~ tehollinen  pituus
DBC/DNC 1410 mm. DHC/DPC 1390 mm
o Merkint&kaistojen sijainti:
kaksinkertaiset merkit ovat pallon olkap&den
kanssa samassa tasossa yksitt&set merkit ovat
pallon tehollisen pituuden keskella

. . Distaalisen ké&jen halkaisija, johon
ohjauslanka ty&nnet&sn: 0,016 tuumaa (0,04 cm).
. Nimellispaine (NP):

DBC ja DPC: 6 atm

DNC ja DHC: 12 atm

. Nimellinen Murtumispaine (RBP):

DBC ja DPC: 16 atm (odotetaan, ett&1,25 ja 1,5
halkaisija on 14 atm).

DNC ja DHC: 20 atm

o K&ytetyn Ohjauslangan
ulkohalkaisija: 0,356 mm (0,014")
Ohjauskatetrin pienin siséhalkaisija: 1,47 mm (5F)
Hydrofiilinen pinnoite: Katetrin putkessa ja
ilmapallossa on hydrofiilinen pinnoite, joka
véent&a kitkaa katetrin ja |&nett&v&n katetrin
sek&verisuonen seindné vailla

(mm):

suurin

Valmistelu k&yttGAvarten

Tutki kaikki laitteet huolellisesti vikojen varalta
ennen k&yttca Tutki laajentumiskatetri mutkien,
mutkien tai muiden vaurioiden varalta. Alak&ta
viallisia laitteita. Valmistele k&ytett&va laite
valmistajan  ohjeiden tai  vakiomenettelyn
mukaisesti. Suorita seuraavat vaiheet PTCA-
pallolaajennuskatetrin valmistelemiseksi k&ttéa
varten:

1. Irrota  ohjauslangan filamentti katetrin
k&jesta

2. Poista suojavaippa ilmapallosta.

3. Huuhtele PTCA-pallolaajennuskatetri ja
ohjauslanportti  tavallisella  suolaliuoksella
huuhteluneulan avulla.

4. Aseta varovasti heparinoitua
normaalisuolaliuosta sisdt&vén ruiskun k&ki

katetrin k&jen pé&Hle ja ruiskuta varovasti
heparinoitua suolaliuosta luumeniin, kunnes
nestett&tulee ulos ohjauslangan Rx-portista.

5. Valmistele inflaatiolaite  suositellulla
kontrastiaineella valmistajan ohjeiden mukaisesti.
6. Tyhjenn&ilma pallosegmentist&seuraavaa
menettely&noudattaen:

@ T&ta 20 cc: n o oruiskuun  tai
inflaatiolaitteeseen noin 4 cc  suositeltua
kontrastiainetta.

@  Kun ruisku tai inflaatiolaite on kiinnitetty
ilmapallon téyttGaitteeseen, suunnataan
laajentumiskatetri siten, ettadistaalinen k&ki ja
ilmapallo ovat pystysuorassa asennossa alasp&n.
®  Aseta alipaine ja ime&15 sekunnin ajan.
Laske paine hitaasti neutraaliin tilaan, jotta
kontrasti t&tt&alaajentumiskatetrin akselin.

@  Irrota ruisku tai inflaatiolaite laajentuneen
katetrin inflaatioportista.

®  Poista kaikki ilma ruiskusta tai
t&yttdaitteesta. Kytke ruisku tai inflaatiolaite
uudelleen laajentuneen katetrin inflaatioporttiin.
Pidailmapallon alipaineisena, kunnes implanttiin
ei engap&sse ilmaa.

®  Laske implanttipaine hitaasti neutraaliin
tilaan.

@  Irrota 20 cc:n ruisku (jos k&ytéssd ja liita
inflaatiolaite laajentumiskatetrin inflaatioporttiin
ilman, ett&j&jestelm&én johdetaan ilmaa.
VAROITUS: Kaikki ilma on poistettava
ilmapallosta ja poistettava kontrastin avulla,
ennen kuin ilmapallo asetetaan kehoon. Muuten
voi esiinty&komplikaatioita.

K&yttéohjeet

1. Aseta ohjauslanka hemostaattisen venttiilin
1&pi valmistajan ohjeiden mukaisesti.
2. Ty&na ohjauslanka
ohjauskatetrin  sis&&n ja sen &pi.
mahdollinen ohjauslangan johdin pois.

3. Kiinnit&  tarvittaessa momenttilaite
ohjausvaijeriin. Jatka I&pivalaisun aikana PTCA:
n standarditekniikoiden  mukaisesti, jotta
ohjauslanka voidaan vied&leesioon ja sen yli.

4. Aseta laajentumiskatetrin distaalinen k&ki

varovasti
Veda

takaisin ohjauslangan p&le ja varmista, ettéa
ohjauslanka poistuu katetrista noin 25 cm: n
et&syydell&pallosta.

5. Ty&nalaajennuskatetria ohjauslangan yli,
kunnes se on I&nell&hemostaattista venttiili&

6. Avaa hemostaattinen venttiili. Aseta
laajentumiskatetri paikalleen pit&n samalla
ohjauslankaa paikallaan ja kirista
hemostaattiventtiili. Pist&misen helpottamiseksi
ilmapallo on tyhjennett& &alipaineiseksi.

7. Kirista hemostaattiventtiili, jotta
laajentumiskatetrin - ympé&ille syntyy tiiviste
estamata sen likkkumista. N&n proksimaalinen
sepelvaltimopaine voidaan tallentaa jatkuvasti.
HUOM: On t&ke&h ett& hemostaattiventtiili
suljetaan riitté&vén tiukasti, jotta verenvuoto
laajentumiskatetrin akselin ymp&ill&estyy, mutta
ei niin tiukasti, ett& kontrastiaineen virtaus
palloon ja pallosta ulos estyy tai ohjauslangan
liike estyy.

8. Laajennuskatetria  vied&hn  eteenpdn,
kunnes oikea proksimaalinen merkki on linjassa
hemostaattisen venttiilin navan kanssa. Tém&a
osoittaa, ett& laajentumiskatetrin  k&ki on
saavuttanut ohjauslangan k&jen.

9. Vie laajennuskatetri ohjauslangan yli ja
ahtauman sis&&n. Jatka I&pivalaisua ja k&ta
1&ikuultavaa merkint&eippi& (-teippejd pallon
ké&yttckelpoisen (laajentavan) osan asettamiseksi
ahtauman sis&én.

HUOM: Kahden langan tekniikkaa k&ytett&essa
on ké&ytett&va kaksinkertaista hemostaattista
venttiili§ ja toisen tai molempien lankojen
asettamisessa, kiristamisess&ja irrottamisessa on
oltava varovainen, jotta vé&tetd niiden
takertuminen. Kahden langan avulla suoritettavan
toimenpiteen aikana ohjauslankoja ei saa k&nt&a
yli 180 astetta kumpaankaan suuntaan. On
suositeltavaa, ettawyksi johto vedet&&n kokonaan
pois potilaasta ennen lisdaitteiden poistamista.
10. Puhalla ilmapallo laajentaaksesi leesiota
tavanomaisia PTCA-tekniikoita k&ytt&en.

11. Distaalinen verenkierto on arvioitava
jokaisen seuraavan puhalluksen j&keen.

12.  Jos merkitt&v& ahtauma on edelleen

olemassa, ahtauman korjaamiseksi voidaan
tarvita perzkksia pallolaajennuksia. Ala ylita
mitoitettua murtumispainearvoa.

13.  llmapallo on tyhjennett&v& kokonaan
imulla.K&tafluoreskooppia tarkistaaksesi, onko
ilmapallo tyhjennetty kokonaan.

14.  Vahvista tulokset |&pivalaisulla.
Vaihtomenettelyn tekniikka
PTCA-pallolaajennuskatetri on suunniteltu siten,
etta yksi k&ttga voi vaihtaa pallon nopeasti.
Laajennuskatetrin vaihdon suorittaminen

1. Irrota hemostaattiventtiili.

2. Pid&aohjainlankaa ja hemostaattiventtiilia
toisessa kaless&ja tartu samalla toisella k&lella
pallon varteen.

3. Pid&ohjauslanka sepelvaltimossa pitémala
lanka paikallaan ja vet&mdl&laajentumiskatetria
ulos samalla kun tarkistat langan sijainnin

|1&pivalaisussa.
4. Veda tyhjennetty& laajennuskatetria
taaksepan, kunnes ohjauslangan  luumen

saavutetaan. Ved&varovasti laajentumiskatetrin
joustava, distaalinen osa pois py&ivata
hemostaattisesta venttiilist&samalla kun s&lyt&
ohjauslangan asennon vaurion p&la

5. Liv’uta laajentumiskatetrin  distaalinen
k&ki ulos hemostaattisesta venttiilistaja kirista
venttiili ohjauslankan, jotta se pysyy tiukasti
paikallaan.

6. Valmistele seuraava ké&ytettévéksi tuleva
laajentumiskatetri, kuten aiemmin kohdassa
K&ttavalmistelut on kuvattu.

7. Aseta toinen laajentumiskatetri takaisin
ohjauslankan, kuten aiemmin on kuvattu
kohdassa Ké&ttéohjeet, Vaihe 4, ja jatka
toimenpidettavastaavasti.

elFU

T&méleen sama PDF-versio e-IFU [6/tyy my&s
Demax Medicalin verkkosivuilta:
https://www.demax.group/news_detail/57.html.
Teksti on luettavissa Adobella tai muulla PDF-
lukijalla.

Jos et voi ladata teksti&a verkkosivustolta, ota
yhteytt&tuottajaan:
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Puh: 0086-10-59771799

Faksi: 0086-10-59771883

Huomautus:

Jos valmistajan k&ttcohjeita on p&vitetty, ne
ovat saatavilla v&ittém&ti. Koska jokaista
heille  muutoksista, suosittelemme asiakkaita
tarkistamaan  verkkosivustolta  s&nndlisesti
muutoksia.

Viitteet

L&kain on tutustuttava ACC/AHA: n tai
ESC/EAS: n  julkaisemaan  tuoreeseen
kirjallisuuteen  nykyisest& |&&ketieteellisesta
k&yténnGtapallolaajennuksen osalta.

Vastuuvapauslauseke ja oikeussuojakeinojen
rajoittaminen

Demax Medicalin painetuissa materiaaleissa,
tekniset tiedot on tarkoitettu vain kuvaamaan
tuotetta yleisesti valmistusajankohtana, eivékane
muodosta nimenomaista takuuta. Demax Medical
ei ota vastuuta mist&n suorista, satunnaisista tai
vdillisista vahingoista, jotka johtuvat tuotteen
vainkgitsta

NEDERLANDS

LEES DEZE GEBRUIKSAANWIIZING
ZORGVULDIG DOOR VOOR HET
GEBRUIK. ALLE WAARSCHUWINGEN
EN VOORZORGSMAATREGELEN DIE IN
DEZE GEBRUIKSAANWIJIZING
GENOTEERD IN DE OGEN HOUDEN. ER
KUNNEN COMPLICATIES OPTREDEN
ALS U DAT NIET DOET.

Beschrijving

De PTCA Ballon Dilatatie  Katheter
(Gusta®/Gusta®NC/Gusta®II/Gusta®lINC) is zo
ontworpen dat de katheter snel verwisseld kan
worden met een standaard geleidingsdraad. De
proximale schacht is een met PTFE gecoate
roestvrijstalen buis. De stalen constructie maakt
een superieure proximale duwbaarheid mogelijk
met een soepele overgang naar een distale schacht
die speciaal ontworpen is om door kronkelige
vasculatuur gevolgd te kunnen worden. Het
distale gedeelte van de katheter is gecoat met een
hydrofiele coating. Deze is samengesteld uit
polyvinylpyrrolidon en polyurethaan. Er werden
geen contra-indicaties in verband met de coating
gevonden. Het ballonmateriaal maakt dilatatie
onder hoge druk mogelijk, terwijl de grootte van
de ballon onder controle blijft. Twee radiopake
platina markeringsbanden bevinden zich in de
ballon, met uitzondering van ballonnen met een
diameter van 1,25 mm en 15 mm, waar de
markeringsband zich in het midden bevindt. De
katheter is compatibel met een geleidingskatheter
van 1,47 mm (5F) of groter. In het inwendige
lumen van de katheter past een standaard PTCA-
geleidingsdraad van 0,36 mm (0,014 inch). Het
proximale deel van de geleidingsdraad gaat de
katheterpunt binnen en beweegt coaxiaal uit de
proximale poort van de katheter, waardoor zowel
coaxiale geleiding als snelle verwisseling van
katheters met & enkele geleidingsdraad van
standaardlengte mogelijk is. Twee gemarkeerde
secties bevinden zich op de proximale schacht om

de katheterpositie ten opzichte van de tip van een
brachiale of femorale geleidingskatheter aan te
geven. In het ontwerp van deze dilatatie katheter
is geen lumen opgenomen voor distale
kleurstofinjecties en distale drukmetingen.

Handelsmerk | Serie | Overeenstemming

DBC | Gedeeltelijk

Gusta®
overeenstemmend

Gusta®NC DNC | Niet overeenstemmend

DPC | Gedeeltelijk
Gusta®II

overeenstemmend

Niet overeenstemmend

Gusta®II DHC
NC

Informatie van Basis UDI-DI:

SSCP is beschikbaar in de Europese databank
voor medische hulpmiddelen (Eudamed), waar
het gekoppeld is aan de Basis UDI-DI.

URL naar de Eudamed openbare website:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Basis UDI-DI: 69437182GustaDX

Bestemd doel

De PTCA ballondilatatiekatheter is bestemd voor
dilatatie van het stenotische deel (niet-CTO) van
kransslagaders ~ ter  verbetering van de
myocardperfusie.

Bestemde gebruikers

Gusta® PTCA Ballon Dilatatie Katheter is
bestemd voor gebruik door ervaren artsen die zijn
opgeleid in coronaire angiografie en/of percutane
transluminale coronaire angioplastiek (PTCA)-
procedures. Het aanwijzen van gekwalificeerde
gebruikers voor het gebruik van de Gusta® PTCA
Ballon Dilatatie Katheter is volledig de
verantwoordelijkheid van het ziekenhuis/de
kliniek.

Patiéntendoelgroep

De DBC- en DPC-serie PTCA semi-compatibele
ballondilatatiekatheter ~ zijn  bestemd  voor
patiénten met een niet-CTO-coronaire hartziekte
(coronary artery disease, CAD) die een percutane
transluminale coronaire angioplastiek (PTCA)-
procedure (pre-dilatatie) nodig hebben va&a
verdere percutane coronaire interventies (PCI).
De PTCA-compatibele ballondilatatiekatheters
van de series DNC en DHC zijn bestemd voor
patiénten met niet-CTO coronaire hartziekte
(CAD) die een percutane transluminale coronaire
angioplastie (PTCA)-procedure (pre-dilatatie)
nodig hebben v&d verdere percutane coronaire
interventies (PCI) of die in-stent dilatatie of beide
nodig hebben.

Hoe te leveren

Inhoud:

. Eén (1) PTCA Ballon Dilatatie Katheter

. Eén (1) Spoelnaald

Steriel: Gesteriliseerd met ethyleenoxidegas. Niet
pyrogeen.

Opslag: Op een droge, donkere, koele plaats
opslag.

Houdbaarheid tot: 3 jaar na ETO sterilisatie.

Transport voorwaarde:

Uit de buurt van zwaar en zonneschijn blijven en
droog houden

Temperatuurlimiet: -18°C-55°C
Vochtigheidslimiet: 0-85%

Indicatie

De PTCA ballondilatatiekatheter (Gusta® DBC-
serie/Gusta® 11 DPC-serie) is gemdiceerd voor
pre-dilatatie van het stenotische deel (niet-CTO)
van een kransslagader tijdens een percutane
transluminale coronaire angioplastiek (PTCA)-
procedure.

De PTCA ballondilatatiekatheter (Gusta® NC
DNC-serie/Gusta® Il NC DHC-serie) is
ge'ndiceerd voor pre-dilatatie van het stenotische
deel (niet-CTO) van een kransslagader tijdens een
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percutane transluminale coronaire
angioplastieprocedure  (PTCA); en is ook
ge'ndiceerd voor post-in-stent dilatatie van het
stenotische  deel  (niet-CTO) van  een
kransslagader tijdens een percutane coronaire
interventie

Klinisch voordeel

De laatste jaren wordt percutane coronaire
interventie (PCI) steeds vaker toegepast bij de
behandeling coronaire hartziekte (CAD), in
vergelijking met medische behandeling of CABG.
Gebleken is dat pre- en post-dilatatie van
stenotische laesies de anginale symptomen
aanzienlijk verlicht, als gevolg van een verbeterde
bloedstroom en -dynamiek. Tot de klinische
voordelen behoren ook een verbetering van de
algehele myocardperfusie (TIMI 3 bereikt na de
procedure), minder trombose en minder MACE.
Het te beoordelen hulpmiddel kan dergelijke
klinische voordelen bereiken door het stenotische
deel van de kransslagader te verkleinen en de

algehele myocardperfusie te verbeteren/herstellen.

Contra-indicaties

o Onbeschermde linker hoofdkransslagader.
o Coronaire spasme in afwezigheid van een
significante stenose.

Waarschuwingen

. Dit hulpmiddel is bedoeld voor eenmalig
gebruik. Het hulpmiddel NIET opnieuw
steriliseren en/of hergebruiken, aangezien dit het
risico van besmetting met door bloed
overgedragen ziekteverwekkers die een infectie of
kruisbesmetting veroorzaken, kan vergroten.
Meerdere sterilisatiecycli of hergebruik kunnen
de prestaties van het hulpmiddel verminderen.

. PTCA bij patiénten die geen acceptabele
kandidaten zijn voor coronaire bypassoperatie
vereist  zorgvuldige overweging, inclusief
mogelijke  hemodynamische  ondersteuning
tijdens PTCA, aangezien behandeling van deze
patiéntenpopulatie speciale risico's met zich

meebrengt.

. Gebruik alleen het aanbevolen
opblaasmedium  voor de ballon, zoals
contrastmiddel. Gebruik nooit lucht of een
gasvormig medium om de ballon op te blazen.

. Wanneer de katheter aan het vasculaire
systeem wordt blootgesteld, moet hij worden
gemanipuleerd onder hoogwaardige
fluoroscopische observatie. Trek de katheter pas
verder of terug als de ballon onder vacuilm
volledig is leeggelopen. Indien tijdens de
manipulatie weerstand wordt ondervonden, moet
de oorzaak van de weerstand worden vastgesteld
alvorens verder te gaan. Doorgaan met het op- of
terugtrekken van de katheter terwijl er weerstand
is, kan leiden tot schade aan de vaten en/of
beschadiging/scheiding van de katheter.

o Gebruik een katheter niet en probeer deze
niet recht te trekken als de schacht gebogen of
geknikt is; Hierdoor kan de schacht breken. Maak
in plaats daarvan een nieuwe katheter.

o De ballondruk mag de op de verpakking
aangegeven nominale barstdruk (RBP) niet
overschrijden. De RBP is gebaseerd op de
resultaten van in-vitrotests. Ten minste 99,9% van
de ballonnen (met een betrouwbaarheid van 95%)
zal niet barsten bij of onder hun RBP.

o De katheter mag alleen gebruikt worden
met het juiste apparaat om de ballon op te blazen,
met een drukafhankelijke klep of een
drukmeter.Als de opblaasapparaat niet goed werkt,
moet het vervangen worden.

o Om de kans op vaatbeschadiging te
beperken, moet de opgeblazen diameter van de
ballon de diameter van het bloedvat net proximaal
en distaal van de stenose benaderen.

. PTCA mag alleen worden uitgevoerd in
ziekenhuizen waar in geval van een mogelijk
schadelijke of levenshedreigende complicatie snel
een coronaire bypassoperatie kan worden
uitgevoerd.

. Behandeling van matig of sterk verkalkte
laesies wordt als matig riskant beschouwd, met
een verhoogd risico op acute afsluiting, trauma

van het bloedvat, barsten van de ballon,
beknelling van de ballon en daarmee gepaard
gaande complicaties. Als u weerstand voelt, moet
u de oorzaak vaststellen voordat u verder gaat.
Doorgaan met het op- of terugtrekken van de
katheter terwijl er weerstand is, kan leiden tot
schade aan de vaten en/of beschadiging/scheiding
van de katheter.

. Het distale einde van de katheter moet
zorgvuldig behandeld worden omdat
beschadiging van de coating kan leiden tot
deeltjes die embolie kunnen veroorzaken.

. Nadat de ballonkatheter uit de sturende
katheter is getrokken moet de arts controleren of
de ballonkatheter nog intact is.

. In geval van beschadiging/scheiding van de
katheter, moet een deel ervan worden
teruggehaald op basis van de individuele toestand
van de patiét en het juiste terughaalprotocol.

. Gebruik de katheter voor de “Te Gebruiken
Door” datum die op de verpakking staat vermeld.
. Inspecteer alle producten v&& gebruik.
Niet gebruiken als de verpakking geopend of
beschadigd is.

. Na gebruik zijn er potentiée biologische
gevaren. Gooi het product weg in
overeenstemming met de medische praktijk,
plaatselijke voorschriften en wetten.

. Om het gevaar van de scherpe spoelnaald
te voorkomen, dient u de spoelnaald in de
spoelnaaldkap te steken wanneer u het apparaat
weggooit.

Voorzorgsmaatregelen

. Voorafgaand aan angioplastiek moet de
dilatatie katheter worden onderzocht om de
functionaliteit te controleren en om er zeker van
te zijn dat de grootte geschikt is voor de specifieke
procedure waarvoor hij zal worden gebruikt.

. Het kathetersysteem mag alleen worden
gebruikt door artsen die zijn opgeleid in het
uitvoeren van percutane transluminale coronaire
angioplastiek (PTCA).

. Tijdens de procedure moet de patiént

indien nodig een geschikte
antistollingsbehandeling en coronaire
vasodilatatorbehandeling  krijgen. Na de
procedure moet de antistollingstherapie worden
voortgezet gedurende een door de arts te bepalen
periode.

. Percutane coronaire ballonangioplastiek
kan tijdelijk ongemak voor de patiént veroorzaken.
. Er is &n onderdeel in dit hulpmiddel dat
een CMR-stof (kobalt) van meer dan 0,1%w/w
bevat, en het huidige wetenschappelijke bewijs
kan dit ondersteunen zonder verhoogd risico voor
de patiént.

Riski

. Syd&men kuolema

. Kohdevaurion revaskularisaatio

. Ei-kuolemaan johtava syd&ninfarkti tai

akuutti syd&infarkti

. Aivohalvaus

. MACE-tapahtumat (sydénkuolema,
kohdevaurion revaskularisaatio, ei-kuolemaan
johtava syd&ninfarkti, aivohalvaus)

. Koronaarinen embolisaatio
(ilmaembolia)

. Sepelvaltimon sein&nén halkaisu

. Vasodilataation restenoosi
. Sepelvaltimonsis&nen
akuutti tromboosi

. Sepelvaltimon perforaatio tai repeéma
. Verenvuoto tai hematooma

. Sepelvaltimoiden  t&dellinen  tukos,
valtimon tukos

. Pseudoaneurysma

. Avrteriovenoosinen fisteli

. Rytmiha&rig, mukaan lukien
kammiov&ing kardiogeeninen sokki
. L&kereaktiot, allerginen
kontrastiaineelle

. Hypo/hyper verenpaine

. Infektio

tromboosi,

reaktio
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. Sepelvaltimon kouristus

. Ha& CABG-leikkaus
ohitusleikkaus)

. Epé&vakaa angina pectoris
Opmerking: ieder ernstige incident dat zich in
verband met het hulpmiddel zijn voorgekomen,
moet worden gemeld aan de producent en de
bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de
gebruiker en/of de patiént is gevestigd

(h&ailanteen

Materialen die in combinatie met een
ballonkatheter moeten worden gebruikt,
omvatten:

. Geschikte geleidingsdraad, raadpleeg de
etiketclaim.

o Geschikte
etiketclaim.

o Geschikt opblaasmedium.

. Drukindicatie-inflatiehulpmiddel.
. Injectiespuit

geleidingskatheter, zie

Prestatiekenmerken

. Effectieve lengte van de katheter (mm):
DBC/DNC 1410 mm DHC/DPC 1390 mm

. De positie van de markeerbanden:

dubbele aanmaakbanden liggen gelijk met de
ballon schouders een enkele aanmaakband ligt in
het midden van de effectieve lengte van de ballon
o De diameter van de distale tip waar de
geleidingsdraad wordt ingebracht: 0,016 inch
(0,04 cm)

o Nominale Druk (NP):

DBC en DPC: 6 atm

DNC en DHC: 12 atm

. Geschatte Barstdruk (RBP):

DBC en DPC: 16 atm (verwacht 1,25 en 1,5
diameter is 14 atm)

DNC en DHC: 20 atm

o Maximale buitendiameter van de gebruikte
geleidingsdraad: 0,356 mm (0,014")
Minimale binnendiameter van de

geleidingskatheter: 1,47 mm (5F)
Hydrofiele omhulling: De katheter buis en de

ballon hebben een hydrofiele coating om de
wrijving tussen de katheter en de sturende
katheter te verminderen en ook met de wand van
het bloedvat

Gebruiksvoorbereiding

V& gebruik alle apparatuur zorgvuldig
onderzoeken op defecten. Onderzoek de dilatatie
katheter op bochten, knikken of andere
beschadigingen. Gebruik geen apparatuur die
gebreken vertoont. Bereid de te gebruiken
apparatuur voor volgens de instructies van de
Producent of de standaardprocedure. Voer de
volgende stappen uit om de PTCA Ballon
Dilatatie Katheter Klaar te maken voor gebruik:
1. Verwijder de geleidingsdraadstilet van de
katheterpunt.

2. Verwijder de beschermhuls van de ballon.
3. Spoel de PTCA Ballon Dilatatie Katheter
en de geleidingsdraadpoort door met standaard
zoutoplossing met de spoelnaald.

4. Plaats voorzichtig de punt van een
injectiespuit gevuld met gehepariniseerde
normale zoutoplossing over de punt van de
katheter en injecteer voorzichtig gehepariniseerde
zoutoplossing in het lumen totdat er vloeistof uit
de Rx-poort van de geleidingsdraad komt.

5. Maak een opblaasapparaat klaar met het
aanbevolen contrastmiddel volgens de instructies
van de producent.

6. Evacueer lucht uit het ballonsegment met
behulp van de volgende procedure:

@  Vul een injectiespuit van 20 cc of het
opblaasapparaat met ongeveer 4 cc van de
aanbevolen contrastvloeistof.

® Nadat u de injectiespuit of het
opblaasapparaat aan het ballonopblaaslumen hebt
bevestigd, richt u de dilatatie katheter met de
distale tip en de ballon in een neerwaartse
verticale positie.

®  Oefen negatieve druk uit en aspireer
gedurende 15 seconden. Laat de druk langzaam
zakken tot neutraal, zodat het contrast de schacht
van de dilatatie katheter kan vullen.

@  Koppel de injectiespuit of  het

opblaasapparaat los van de opblaaspoort van de
dilatatie katheter.

®  Verwijder alle lucht uit de injectiespuit of
het vat van de wulinrichting. Koppel de
injectiespuit of het opblaasapparaat opnieuw aan
op de opblaaspoort van de dilatatie katheter. Houd
de negatieve druk op de ballon in stand totdat er
geen lucht meer in het implantaat komt.

®  Laat de druk van het implantaat langzaam
zakken tot neutraal.

@  Koppel de 20 cc injectiespuit (indien
gebruikt) los en sluit het opblaasapparaat aan op
de opblaaspoort van de dilatatie katheter zonder
lucht in het systeem te brengen.

LET OP: Alle lucht moet uit de ballon worden
verwijderd en met contrast worden weggedrukt
voordat de ballon in het lichaam wordt ingebracht.
Anders kunnen complicaties optreden.

Gebruiksaanwijzingen

1. Plaats een geleidingsdraad door het
hemostatische ventiel volgens de instructies van
de Producent.

2. Breng de geleidingsdraad voorzichtig in en
door de geleidingskatheter. Trek de introducer
van de geleidingsdraad terug, indien gebruikt.

3. Bevestig een torque-apparaat aan de
geleidingsdraad, indien gewenst. Ga onder
fluoroscopie te werk volgens de gebruikelijke
PTCA-technieken om de geleidingsdraad naar en
over de laesie te brengen.

4. Plaats de distale tip van de dilatatie katheter
terug op de geleidingsdraad en zorg ervoor dat de
geleidingsdraad ongeveer 25 cm proximaal van de
ballon uit de katheter komt.

5. Schuif de dilatatie katheter verder over de
geleidingsdraad tot hij in de buurt van het
hemostatische ventiel komt.

6. Open hemostatische ventiel. Breng de
dilatatie katheter in terwijl u de geleidingsdraad in
positie houdt en draai het hemostatische ventiel
vast. Om het inbrengen te vergemakkelijken,
moet de ballon volledig leeggelaten worden tot
negatieve druk.

7. Draai het hemostatische ventiel vast om

een afdichting rond de dilatatie katheter te creéen
zonder de beweging van de dilatatie katheter te
belemmeren. Hierdoor kan de proximale
coronaire  slagaderdruk  continu  worden
geregistreerd.

OPMERKING: Het is belangrijk dat het
hemostatische ventiel strak genoeg wordt
gesloten om bloedlekkage rond de dilatatie
katheterschacht te voorkomen, maar niet zo strak
dat de contraststroom in en uit de ballon wordt
belemmerd of de beweging van de
geleidingsdraad wordt belemmerd.

8. Breng de dilatatie katheter verder totdat de
juiste proximale marker op & lijn ligt met de
naaf van het hemostatische ventiel. Dit geeft aan
dat de dilatatie  katheter punt de
geleidekatheterpunt heeft bereikt.

9. Breng de dilatatie katheter over de
geleidingsdraad en in de stenose. Ga verder onder
fluoroscopie en  gebruik de radiopake
markeerband (en) om het bruikbare (dilaterende)
deel van de ballon binnen de stenose te plaatsen.
OPMERKING:  Bij gebruik van de
tweedraadstechniek ~ moet ~ een  dubbele
hemostatische ventiel worden gebruikt en moet
voorzichtig te werk worden gegaan bij het
inbrengen, torquen en verwijderen van een of
beide draden om verstrengeling te voorkomen.
Tijdens de procedure met twee draden mogen de
geleidingsdraden niet meer dan 180 graden in
beide richtingen worden gedraaid. Het wordt
aanbevolen om & draad volledig uit de patiént te
trekken voordat u extra apparatuur verwijdert.

10. Blaas de ballon op om de laesie te
verwijden met standaard PTCA-technieken.

11. Na elk volgend opblazen moet de distale
bloedstroom worden beoordeeld.

12.  Als er een aanzienlijke vernauwing blijft
bestaan, kan het nodig zijn de ballon na elkaar op
te blazen om de stenose te verhelpen. Overschrijd
de nominale barstdruk niet.

13.  Om de ballon volledig leeg te laten lopen
moet zuigkracht gebruikt worden.Gebruik een
fluorescoop om na te gaan of de ballon volledig
leeg is.
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14.  Bevestig de resultaten met fluoroscopie.

Techniek van verwisselprocedure

De PTCA Ballon Dilatatie Katheter is ontworpen
voor snelle ballonvervanging door & operator.
Een verwisseling van de dilatatie katheter

1. Maak de hemostatische klep los.

2. Houd de geleidingsdraad en het
hemostatische ventiel in de ene hand, terwijl u de
ballonschacht in de andere hand vastpakt.

3. Houd de geleidingsdraad in de
kransslagader door de draad stil te houden en de
dilatatiekatheter uit de geleidingskatheter te
trekken terwijl u de draadpositie onder
fluoroscopie bewaakt.

4. Trek de leeggelopen dilatatiekatheter terug
tot het lumen van de voerdraad is bereikt. Trek het
flexibele, distale deel van de dilatatiekatheter
voorzichtig terug uit de roterende hemostatische
klep terwijl u de positie van de voerdraad in de
laesie handhaaft.

5. Schuif het distale uiteinde van de
dilatatiekatheter uit de hemostatische klep en
draai de klep vast op de voerdraad om deze goed
op zijn plaats te houden.

6. Bereid de volgende te gebruiken
dilatatiekatheter voor, zoals eerder beschreven in
de paragraaf Voorbereiding voor gebruik.

7. Plaats opnieuw een dilatatiekatheter op de
voerdraad zoals eerder beschreven in het
hoofdstuk Gebruiksaanwijzing, stap 4, en vervolg
de procedure dienovereenkomstig.

elFU

De exacte pdf-versie van elFU is ook te vinden op
de website van Demax Medical:
https://www.demax.group/news_detail/57.html.
Deze is te lezen met adobe of een ander pdf-
leesprogramma.

Als u het niet van de website kunt downloaden,
neem dan contact op met de fabrikant:

Tel.: 0086-10-59771799

Fax: 0086-10-59771883

Opmerking: Wanneer de gebruiksaanwijzing van
de fabrikant wordt bijgewerkt, zal deze tijdig

worden geUpload. Want het is di cult om aan elke
eindgebruiker te traceren om de verandering te
informeren, zodat adviseren wij de klant om het
regelmatig te bladeren en te controleren.

Referenties

De arts dient recente literatuur over de huidige
medische praktijk inzake ballondilatatie te
raadplegen, zoals die gepubliceerd door
ACC/AHA of ESC/EAS.

Afwijzing van garantie en beperking van
verhaal

Beschrijvingen of specificaties in drukwerk van
Demax Medical, waaronder deze publicatie, zijn
uitsluitend bedoeld om het product ten tijde van
de fabricage in het algemeen te beschrijven en
vormen geen uitdrukkelijke garantie. Demax
Medical is niet verantwoordelijk voor directe,
incidentele of gevolgschade als gevolg van
verkeerd gebruik van het product.Vertaald met
www.DeepL.com/Translator (gratis versie)

CESTINA

PRED POUZITIM SI PECLIVE PRECTETE
TENTO NAVOD. DODRZUJTE VSECHNA
UPOZORNENI A BEZPECNOSTNI

OPATRENI UVEDENA V TOMTO
NAVODU K POUZITI. V OPACNEM
PRIPADE MUZE DOJIT KE
KOMPLIKAC M.

Popis

Balonkovy Dilata¢ni Katétr PTCA

(Gusta®/Gusta®NC/Gusta®Il/Gusta®IINC) je
navrzen tak, aby bylo mozné katétr rychle
vyménit za standardni vodici drat. Proximalni
htidel je trubka z nerezové oceli potazena PTFE.
Ocelova  konstrukce umoziiuje  vynikajici
proximalni tlaeni s plynulym pfechodem do
distalniho dfiku, ktery je navrzen tak, aby
kopiroval klikaté cévy. Distalni ¢ast katétru je
potazena hydrofilnim povlakem. Sklada se z
polyvinylpyrolidonu a polyuretanu. Nebyly
zjistény zadné kontraindikace souvisejici s
povlakem. Material balonku umoziuje dilataci
pod vysokym tlakem a zaroven udrzuje velikost
balonku pod kontrolou. Uvnitf balonku jsou
umistény dvé radioprithledné platinové znacky, s
vyjimkou baldénkti o praméru 1,25 mm a 1,5 mm,
kde je znacka umisténa uprostied. Katétr je
kompatibilni s vodicim katétrem o praméru 1,47
mm (5F) nebo vétsim. Vnitini lumen katétru je
vhodny pro standardn10,36 mm (0,014 palce)
vodic idré& PTCA. Proximalni ¢ast vodiciho dratu
vstupuje do Spicky katétru a pohybuje se
koaxialn¢ ven z proximalniho portu katétru, coz
umoziuje koaxialni vedeni i rychlou vyménu
katéru pomoct jediného vodiciho drdu
standardni délky. Na proximalnim diiku jsou
umistény dva oznacené Useky, které oznacuji
polohu katéru vzhledem k hrotu brachidn o
nebo femordnio vodic o katetru. Konstrukce
tohoto dilatovaného katéru neobsahuje lumen pro
distalni injekce barviva a distalni méfeni tlaku.

Och[anna Series Kompatibilita
znamka
Gusta® DBC Polokompatibiln T

Gusta®NC DNC Nekompatibiln T

Gusta®II DPC Polokompatibiln T

Gusta®IINC DHC

Nekompatibiln T

Informace ze Basic UDI-DI:

SSCP je k dispozici v Evropské datab&i
zdravotnickych prostfedkii (Eudamed), kde je
propojen se Basic UDI-DI.

URL na vefejné webové stranky spole¢nosti
Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Basic UDI-DI: 69437182GustaDX

Zamysleny ucel

Balonkovy dilatacni katétr PTCA je urcen k
dilataci stenotické ¢asti (non-CTO) koron&nth
tepen za G¢elem zlepSeni perfuze myokardu.

Zamysleni uZivatelé

Gusta® PTCA Balonkovy Dilataéni Katétr je
urcen pro pouziti zkuSenymi lékaii vyskolenymi
v oblasti koron&n Tangiografie a/nebo perkutéan T
translumindn Tkoron&n t1angioplastiky (PTCA).
Urceni kvalifikovanych uzivateli k pouzivani
Gusta® PTCA Balonkového Dilataéniho Katétr je
vyhradni odpovédnosti nemocnice/kliniky.

Cilova skupina pacienti

Semi-compliantni balénkovy dilataéni katétr
PTKA fady DBC a DPC jsou ur¢eny pro pacienty
s non-CTO ischemickou chorobou srdec¢ni
(ICHS), ktefi vyzaduji perkutdnni transluminalni
koronarni angioplastiku (PTKA) pred dalsi
perkut&n Tkoron&n gintervence (PCl).
Balonkové dilatacni katétry fady DNC a DHC
PTKA kompatibilnT jsou pro pacienty s
ischemickou chorobou srde¢ni (ICHS) bez CTO,
kteti  vyzaduji  perkutdnni  translumindlni
koron&n 1 angioplastiku (PTKA) (pre-dilataci)
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pred dalsimi perkutanni korondmi intervence
(PKI) nebo vyzaduji dilataci ve stentu nebo oboji.

Jak dorucovat

Obsah:

. Jeden (1) Balonkovy Dilatacni Katétr
PTCA

o Jedna (1) Jehla na c wku

Steriln T Sterilizovano plynnym ethylenoxidem.
Nen ipyrogenn

Skladova 1 Skladujte na suchém, tmavén a
chladnén mistg.

Skladovatelnost Az do: 3 roky po ETO sterilizaci.

MPodminky piepravy:

Uchovavejte mimo dosah tézkych a slunecnich
paprski a v suchu.

Teplotn dlimit: -18°C-55°C

Vlhkostn flimit: 0-85%

Indikace

Balonkovy dilatacni katétr PTCA (série Gusta®
DBC/Gusta® II DPC) je indikovan k preddilataci
stenotické ¢asti (non-CTO) koronarni tepny pii
perkut&on Eranslumindn koron&n fangioplastice
(PTCA).

Balonkovy dilataéni katétr pro PTCA (série
Gusta® NC DNC/Gusta® Il NC DHC) je
indikovan k preddilataci stenotické Casti (non-
CTO) koronarni tepny pii  perkutanni
translumindn fkoronan fangioplastice (PTCA); a
je také indikovan k dilataci stenotické ¢asti (non-
CTO) koronarni tepny po zavedeni stentu pfi
perkuténn 1koron&n mintervenci..

Klinicky p¥inos

V posledn€h letech se perkutant koronant
intervence (PKI) stale vice pouziva pii lécbe
ischemickou chorobou srdeéni (ICHS) ve
srovnani s Iékatskou lécbou nebo CABG. Ukazalo
se, 7e pre- a post-dilatace stenotickych l&Tv
vyznamné zmiriiuje angindzni symptomy, coz je
disledkem zlepseného pritoku krve a dynamiky.
Mezi klinické piinosy patii také zlepSeni celkové
perfuze myokardu (TIMI 3 dosazené po vykonu),

méné tromboz a méné MACE.

Sledované zafizeni muze dosahnout takovych
klinickych pfinosti snizenim stenotické casti
koronarni tepny a zlepSenim/obnovenim celkové
perfuze myokardu.

Kontraindikace

. Nechranéna leva hlavni koronarni tepna.

o Koronarni spasmus pfi absenci vyznamné
stenczy.

Varovént

o Toto zafizeni je pouze na jedno pouZziti.
NERESERILIZUJTE a/nebo znovu nepouzivejte
zafizeni, protoze to muze zvySit riziko
kontaminace krvi pfenosnymi patogeny, které
zpusobuji infekci nebo kiizovou kontaminaci.
Vicenasobné steriliza¢ni cykly nebo opakované
pouziti mize snizit vykon zafizeni.

. PTCA u pacienttl, ktefi nejsou piijatelnymi
kandidaty na koronarni bypass, vyzaduje peclivé
zvazeni, vcetné piipadné hemodynamické
podpory béhem PTCA, protoze lécba této
populace pacientii s sebou nese zvlastni rizika.

o Pouzivejte pouze doporucené nafukovaci
médium pro balonek, naptiklad kontrastn T1&ku.
K nafukovani balénku nikdy nepouzivejte vzduch
nebo plynnémeium.

o Pokud je katér vystaven cé/n mu systému,
je tfeba s nim manipulovat pod kvalitnim
fluoroskopickym dohledem. Katér neposouvejte
ani nezatahujte, dokud nenT baldnek zcela
vyprazdnén ve vakuu. Pokud se pii manipulaci
vyskytne odpor, je tieba pied pokradovanim zjistit
jeho pfic¢inu. Pokracovani v posouvani nebo
vytahovani katétru pii odporu mize vést k

poSkozeni cévy a/nebo poskozeni/oddéleni
katéru.
. Nepouzivejte katétr ani se ho nepokousejte

narovnat, pokud je jeho diik ohnuty nebo
zalomeny; To miZze zpiisobit zlomeni hiidele.
M Eto toho si vyrobte novykatér.

o Tlak v balonku nesmi piekrocit jmenovity
tlak pfi roztrzeni (RBP) uvedeny na obalu. RBP je

zalozen na vysledcich testl in vitro. Nejméné 99,9%
balént (s 95% spolehlivosti) nepraskne pii svém
RBP nebo pod nm.

. Katétr by mél byt pouzivan pouze s
vhodnym balonkovym dilataénim zafizenim,
které ma tlakomér nebo displej. Pokud hustilka
nefunguje, je tieba ji vymeénit.

. Aby se sn Eilo riziko poskozeni cévy, mél
by se nafouknuty prumér balonku blizit priméru
cévy tésné proximalné a distalné od stenozy.

. PTCA by méla byt provadéna pouze v
nemocnicich, kde lze v piipadé potencialné
$kodlivé nebo zivot ohrozujici komplikace rychle
provést koronan ibypass.

. Lécba stiedné nebo silné kalcifikovanych
lézi je povazovana za stfedn¢ rizikovou se
zvySenym rizikem akutni okluze, traumatu cévy,
prasknut® balonku, zachyceni balonku a
souvisej LTh komplikac T Pokud poc fie odpor,
zjistéte jeho piicinu dfive, nez budete pokracovat.
Pokracovani v posouvani nebo vytahovani katétru
pii odporu mize vést k posSkozeni cévy a/nebo
poskozeni/oddéleni katétru.

3 Pfi manipulaci s distalnim koncem katétru
je tfeba dbat zvySené opatrnosti, protoze
poskozeni povlaku muize vést k uvolnéni Castic,
coz muze mit za nasledek embolii.

. Po vytazeni balonkové dilatace ze
zavadéciho katétru by mél 1ékat potvrdit integritu
baldnkovédilatace.

. V piipadé poskozeni/oddéleni katétru by
méla byt jeho cast odebrana na zakladé
individudlniho stavu pacienta a pfislusného
protokolu odebrén 1

. Katétr pouzijte pted datem “Spotiebujte Do”
uvedenym na obalu.

. otevien, katétr nepouzivejte a pfipravte si
novy

. Pfed  pouzitim  vSechny  vyrobky
zkontrolujte. Nepouzivejte, pokud je obal
otevieny nebo poskozeny.

o Po pouziti existuje potencidlni biologické

nebezpeci. Vyrobek zlikvidujte v souladu s
lékatskou praxi, mistnimi pfedpisy a zakony.

. Abyste predesli nebezpeci ostré jehly civky,
zasuiite pfi likvidaci pfistroje jehlu civky do krytu
jehly c wky.

Bezpecnostni opati‘eni

. Pred angioplastikou je tfeba zkontrolovat
dilatovany katétr, aby se ovéfila jeho funkcnost a
zajistila se jeho velikost vhodn&apro konkréni
vykon, pfi kterém bude pouzit.

. Katetrizaéni systém by méli pouzivat
pouze lékati vySkoleni v provadéni perkutanni
translumindn ikoronan fangioplastiky (PTCA).

3 Béhem zakroku by mél pacient podle
potifeby dostavat vhodnou antikoagulaéni a
koronarni vazodilatacni 1é¢bu. Po zakroku by
méla antikoagulacni 1é¢ba pokracovat po dobu,
kterou ur¢i 1ékat.

3 Perkutaant  koronant baldhkova
angioplastika mize pacientovi zpisobit do¢asné
nepohodl T

3 V tomto zafizeni je jedna soucast, ktera
obsahuje latku CMR (kobalt) vyssi nez 0,1% w/w.
a soucasné védecké diikazy to mohou potvrdit bez
zvySeného rizika pro pacienta.

Riziko

. Srde¢ni smrt

. Ciovarevaskularizace l& ¥

. Nefatdn minfarkt myokardu nebo akutn 1
infarkt myokardu

. Mrtvice

. MACE piihody (kardialni  smrt,

revaskularizace ciove I&e, nefatdn Tt infarkt
myokardu, mrtvice)

. Intrakoronant embolie  (vzduchova
embolie)

. Disekce stény korondrni tepny

. Restencza z vazodilatace

. Intrakoron&ani  trombcza, akutn ¥
tromb&a

. Koronan iperforace nebo ruptura

. Krv&en inebo hematom
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. Totalni koronarni okluze, uzaver tepny
. Pseudoaneuryzma
. Arterioven6zni pistél

. Arytmie, v&etné ventrikul&n fibrilace,
kardiogenni Sok

. Reakce na léy, alergick&a reakce na
kontrastn fl&ku

. Hypo/hyper krevn itlak

. Infikovat

. Spazmus koron&n wtepny

. Nouzova chirurgie CABG (nouzova
bypassova transplantacéni chirurgie)
. Nestabiln fangina pectoris

Poznamka: jakakoli zavazna udalost, ke které
doslo v souvislosti s timto prostfedkem, by méla
byt hlasena vyrobci a pfislusnému organu
Clenského statu, ve kterém je uzivatel a/nebo
pacient usazen.

Materialy, které se pouZivaji ve spojeni s
balénkovym katéirem, zahrnuj 1

. Vhodny vodici drat, viz udaj na Stitku.

. Vhodny vodici katétr, viz tvrzeni na $titku.
o Vhodnénafukovac imé&lium.

. Zaftizeni pro indikaci tlaku v pneumatikach.
o Injekeni stitkacka

Vykonnostn ffunkce

. Efektivn idéka katéru (mm): DBC/DNC
1410 mm DHC/DPC 1390 mm

. Poloha oznacovacich pasu:

dvojité znacky jsou v jedné roviné s rameny
balonu jednoduché znacky jsou uprostied uéinné
déky balonu.

. Primér distalniho hrotu, kam je zaveden
vodic idr&: 0,016palce (0,04 cm).

o JmenovityTlak (NP):

DBC a DPC: 6 atm

DNC a DHC: 12 atm

o Odhadovany Tlak pfi Vybuchu (RBP):
DBC a DPC: 16 atm (ocekavany pramér 1,25 a

1,5 je 14 atm)

DNC a DHC: 20 atm

o Maximalni vn&j§i primér pouzitého
vodiciho dratu: 0,356 mm (0.014")

Minimalni vnitini primeér vodiciho katétru: 1,47
mm (5F)

Hydrofilni povlak: Htidel katétru a baldnek jsou
potazeny hydrofilnim povlakem, ktery snizuje
tieci silu mezi katétrem a vodicim katétrem i
cé&vou.

Piiprava na pouziti

Pifed pouzitim peclivé zkontrolujte vSechna
zafizeni, zda nejsou poskozena. Zkontrolujte, zda
dilata¢ni katétr neni ohnuty, zalomeny nebo jinak
poskozeny. NepouZivejte zatizeni, které je vadné.
Piipravte pouzivané zafizeni podle pokyni
vyrobce nebo standardniho postupu. Proved'te
nasledujici kroky k pfipravé balénkového
dilata¢niho katétru PTCA k pouziti:

1. Odstraiite vlakno vodiciho dratu ze Spicky
katéru.

2. Odstrante ochranny plast’ z balonku.

3. Proplachnéte PTCA Balonkovy Dilata¢ni
Katér a port vodicho dréu standardnim
fyziologickym roztokem pomoc T proplachovac T
jehly.

4. Opatrné nasad’te $picku stikacky naplnéné
heparinizovanym fyziologickym roztokem na
Spicku katétru a jemné vstiiknéte heparinizovany
fyziologicky roztok do lumen, dokud tekutina
nevytékaz portu Rx vodic o dréu.

5. Pripravte si  nafukovaci zafizeni s
doporucenou kontrastni latkou podle pokyni
vyrobce.

6. Vypustte vzduch ze segmentu balonku
n&leduj € M postupem:

@O  Naplitte 20 cc injekéni stifkacku nebo
nafukovaci zafizeni pfiblizné¢ 4 cc doporucené
kontrastn flaky.

Po piipojeni injekéni stiikacky nebo
nafukovaciho zafizeni k nafukovac mu baldnku
orientujte dilatacni katétr distalnim hrotem a
balénkem ve svislé poloze smérem doli.
®  Aplikujte podtlak a odsévejte po dobu 15

sekund. Pomalu snizujte tlak na neutralni hodnotu,
aby kontrastni latka mohla vyplnit diik
dilata¢niho katétru.

@  Odpojte stiikacku nebo infuzni zaiizeni od
infuzn o portu dilatovaného katéru.

®  Odstraiite veskery vzduch z injekéni
stiikacky nebo nafukovaciho zafizeni. Znovu
piipojte stiikacku nebo napoustéci zafizeni k
napoustécimu  portu  dilatovaného  katétru.
Udrzujte z&porny tlak v baldnku, dokud se do
implantatu nedostane zadny vzduch.

® Pomalu snizujte tlak implantatu do
neutrdn ipolohy.

@  Odpoijte 20 cc sttikacku (pokud je pouZita)
a piipojte infuzni zafizeni k infuznimu portu
dilata¢niho katétru, aniz byste do systému vpustili
vzduch.

POZOR: Pied zavedenim balonku do téla je tieba
z balonku odstranit veskery vzduch a vypudit jej
pomoci kontrastu. V opaéném piipadé muze dojit
ke komplikac m.

Navod k pouziti

1. Zavedeni vodiciho dratu ptes hemostaticky
ventil podle pokynii vyrobce.
2. Opatrné zaved'te vodici drat do vodiciho

katétru a skrz n&j. Vyjméte zavadé¢ vodiciho
dratu, pokud byl pouzit.

3. V ptipadé potieby ptipevnéte k vodicimu
dratu  momentové zafizeni. Pfi fluoroskopii
postupujte podle standardnEh technik PTCA a
posuiite vodici drat k 1ézi a pfes ni.

4. Umistéte distalni hrot dilata¢niho katétru
zpét na vodici drat a zajistéte, aby vodici drat
vystupoval z katétru pfiblizné 25 cm proximalné
od bal&ku.

5. Posuiite dilata¢ni katétr po vodicim dratu,
dokud se nedostane do blEkosti hemostatické
chlopné.

6. Oteviete hemostaticky ventil. Zavedeme
dilatacni katétr a pfitom drzime vodici drat v
poloze a utdineme hemostaticky ventil. Pro
usnadnéni zavedeni vypustte balonek na podtlak.
7. Utahnéte hemostaticky ventil, abyste
vytvofili tésnéni kolem dilata¢niho katétru a

nebranili jeho pohybu. To umoziuje kontinualni
zaznam tlaku v proximalni koronarni tepné.
POZNAMKA: Je dilezité, aby byl hemostaticky
ventil uzavien dostatecné té€sné, aby nedochazelo
k uniku krve kolem dilata¢niho katétru, ale ne tak
tésné, aby byl znemoznén prutok kontrastu do
balonku a z balonku nebo aby byl ztizen pohyb
vodic o dré&u.

8. Posouvejte dilatacni katétr tak dlouho,
dokud nebude pravyproximdn imarker zarovnén
s nabojem hemostatické chlopné. To znamena, ze
hrot dilata¢niho katétru dosahl hrotu vodiciho
dréu.

9. Dilataéni katétr zaved'te pies vodici drat do
stenozy. Pokracujte pod fluoroskopii a pomoci
radioprihledné znackovaci pasky umistéte
pouzitelnou (dilata¢ni) ¢ast balonku do stendzy.
POZNAMKA: Pii pouziti dvouvodidové techniky
je tfeba pouzit dvojity hemostaticky ventil a pfi
zavadéni, utahovani a vyjimani jednoho nebo
obou vodici je tieba dbat na opatrnost, aby
nedoslo k jejich zamotani. Béhem postupu se
dvéma vodici by vodici draty nemély byt otoceny
o vice nez 180 stupiit v obou smérech. Pred
odstranénim dalsiho zafizeni se doporuduje zcela
vyjmout jeden vodi¢ z pacienta.

10. Nafouknéte balonek a dilatujte 1ézi pomoci
standardn £h technik PTCA.

11. Po kazdém dalsim nafouknuti je tfeba
vyhodnotit distalni pratok krve.

12.  Pokud pfetrvava vyznamna stendza, mize
byt ke korekci stenc&y nutn€postupnénafukovan 1
balénkt. NeptekraCujte jmenovity Jmenovity tlak.
13.  Pusobenim podtlaku zcela uvolnéte vzduch
uvnitt balonku. Fluoroskopicky zkontrolujte, zda
se baldnek vypr&adnil.

14.  Potvrd'te vysledky pomoci fluoroskopie.

Technika postupu vymény

Balonkovy Dilata¢ni Katétr PTCA je navrzen pro
rychlou vyménu balonku jednim operatérem.
Provedeni vymény dilatacniho katétru:

1. Odpojte hemostatickyventil.

2. V jedné ruce drzte vodicT dréd a
hemostatickyventil, zat inco v druhéruce uchopte
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diik balonku.

3. Drzte vodici drat v koronarni tepné tak, ze
drat drzite v klidu a vytahujete dilatacni katétr,
pficemz  kontrolujete  polohu dratu  pod
fluoroskopem.

4. Odtahnéte vyprazdnény dilatacni katétr,
dokud nedosénete lumen vodichio dré&u.
Opatrné  vyjméte  flexibilni  distalni ~ &ast
dilata¢niho katétru z rotujiciho hemostatického
ventilu, pficemz udrzujte polohu vodiciho dratu
nad l&t

5. Vysuiite distalni hrot dilata¢niho katétru z
hemostatickéo ventilu a utidhnéte ventil na
vodicim dratu, aby pevné drzel na misté.

6. Pripravte si dalsi dilatacni katétr, ktery
chcete pouzit, jak je popsano v Casti Piiprava k
Pouziti.

7. Znovu nasad'te dalSi dilatacni katétr na
vodici drat, jak bylo popsano v &asti Navod k

Pouziti, Krok 4, a pokracujte v postupu podle toho.

elFU

Uplné stejna pdf verze e-IFU je takék dispozici
na webovych strankach spolecnosti Demax
Medical:
https://www.demax.group/news_detail/57.html.
Muizete ¢ist pomoci Adobe nebo jinych programt
pro ¢teni PDF.

Pokud si jej nemtZete stahnout z webu, mizete
kontaktovat vyrobce:

Tel: 0086-10-59771799

Fax: 0086-10-59771883

Upozornéni:

Az bude wuzivatelskd pfirucka  vyrobce
aktualizovana, bude v¢as nahrana. Je obtizné
vysledovat kazdého koncového uzivatele a
informovat 0 zméng, proto zadkaznikim
doporucujeme, aby si jej pravidelné prohlizeli a
kontrolovali.

Odkazy

Lékart by se mél seznamit s nejnovejsi literaturou
o soucasnych Iékaiskych postupech tykajicich se
balénkovédilatace, jak ji publikovala ACC/AHA
nebo ESC/EAS.

Zieknuti se odpovédnosti a omezeni
opravnych prostiredki

Popisy nebo specifikace v tisténych materialech
spoleénosti  Demax Medical, v¢etné této
publikace, jsou urceny pouze k obecnému popisu
vyrobku v dobé& vyroby a nepfedstavuji vyslovnou
zaruku. Spoleénost Demax Medical nenese
zadnou odpovédnost za piimé, ndhodné nebo
nasledné $kody vzniklé v dusledku nespravného
pouziti vyrobku.

LATVISKI

PIRMS LIETOSANAS, LUDZU, UZMANIGI
IZLASIET So INSTRUKCILJAS
ROKASGRAMATA. IEVEROJIET VISUS
BRIDINAJUMUS UN PIESARDZIBAS
PASAKUMI, KAS UZRAKSTS SAJA
INFORMACIJA. JA JUS TO NEIZRADISAT,
VAR IESPEJAMAS SABIEDRIBAS.

Apraksts
PTCA Balonu Dilatacijas Katetrs
(Gusta®/Gusta®NC/Gusta®Il/Gusta®IINC) ir

paredzets atrai katetra apmainai ar standarta
vadotni. Proksimala varpsta ir neriisgjosa térauda
caurule ar PTFE parklajumu. Teérauda
konstrukcija nodroSina izcilu  proksimalo
stumjamibu ar vienmeérigu pareju uz distalo
varpstu, kas 1paSi izstradata, lai sekotu
Itkumotiem asinsvadiem. Katetera distala dala ir
parklata ar hidrofilu parklajumu. Tas sastav no
polivinilpirolidona un poliuretana. Ar parklajumu
saistitas  kontrindikacijas netika konstatétas.
Balona materials nodroSina liela spiediena
izpleSanos, vienlaikus kontrolgjot balona izméru.
Balona iekSpusé atrodas divas
radionecaurlaidigas platina markieru joslas,
iznemot 1,25 mm un 1,5 mm diametra balonus,
kur markiera josla atrodas centra. Katetrs ir
savietojams ar 1,47mm (5F) vai lielaku vado$o
katetru. Katetera iek$€jais limenis ir piemérots
standarta 0,36mm (0,014 collas) PTCA vadotnei.
Vadotnes proksimala dala nondk katetra gala un
koaksiali parvietojas no katetra proksimala porta,
nodrosinot gan koaksialo vadibu, gan atru katetru
apmainu ar viena standarta garuma vadotni. Divas
mark@&tas sekcijas atrodas uz proksimalas varpstas,
lai noraditu katetra stavokli attieciba pret brahiala
vai augsstilba katetra vadosa katetra galu. ST
dilatacijas katetra konstrukcija nav ieklauts
limenis distalas krasas injekcijam un distala
spiediena mérfjumiem.

Precu zime Serija Saderiba
Gusta® DBC Dalgji saderigs
Gusta®NC DNC Nesaderigs
Gusta®II DPC Dalgji saderigs
Gusta®IINC DHC Nesaderigs

Informacija par Basic UDI-DI:

SSCP ir pieejams Eiropas medicinas ieri¢u datu
bazeé (Eudamed), kur tas ir saistits ar Basic UDI-
DI.

URL uz  Eudamed publisko vietni:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Basic UDI-DI: 69437182GustaDX

Paredzétais meérkis

PTCA balona dilatacijas katetrs ir paredzéts
koronaro artériju stenotiskas dalas (ne-CTO)
paplasinasanai, lai uzlabotu miokarda perfuziju..

Paredzétie lietotaji

PTCA Balona Dilatacijas Katetrs ir paredz&ts
lietoSanai pieredzgjusiem arstiem, kas apmaciti
koronaras angiografijas un/vai perkutanas
transluminalas koronaras angioplastikas (PTCA)
procediiras. Gusta® PTCA Balona Dilatacijas
Katetra lietosanai kvalificétu lietotaju
izraudziSanas ir tikai slimnicas/klinikas atbildiba.

Pacientu mérka grupa

DBC un DPC sérijas PTKA puskompliantais
balona dilatacijas katetrs ir paredzéts pacientiem
ar koronaro artériju slimibu (KAS), kas nav KTO,
kuriem nepiecieSsama perkutanas transluminalas
koronaras angioplastikas (PTKA) procediira
(pirms dilatacijas) pirms turpmakas perkutanas
koronaras intervences (PKI).

DNC un DHC sérijas PTKA atbilstosie balonu
dilatacijas katetri ir paredzeti pacientiem ar
koronaro artériju slimibu (KAS), kas nav CTO,
kuriem nepiecieSama perkutanas transluminalas
koronaras angioplastikas (PTKA) procediira
(pirms dilatacijas) pirms turpmakas perkutanas
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koronaras intervences (PKI) vai nepiecieSsama in-
stenta dilatacija, vai abas.

Ka piegadat

Saturs:

. Viens (1) PTCA Balonu Dilatacijas Katetrs
. Viena (1) Skalosanas adata

Sterils: Sterilizéts ar etiléna oksida gazi. Nav
pirogens.

Uzglabasana: Uzglabat sausa, tumsa, vesa vieta.
Deriguma terminS lidz: 3 gadi péc ETO
sterilizacijas.

Transporta stavoklis:

Sargat no smagajiem un saules stariem un turiet
sausu

Temperatiiras ierobezojums:-18°C-55°C
Mitruma ierobezojums: 0-85%

Radijums

PTCA balona dilatacijas katetrs (Gusta® DBC
sérija/Gusta® II DPC sérija) ir indic&ts koronaras
arterijas stenotiskas dalas (ne-CTO) ieprieksgjai
dilatacijai perkutanas transluminalas koronaras
angioplastikas (PTCA) procediras laika.

PTCA balona dilatacijas katetrs (Gusta® NC
DNC sérija/Gusta® II NC DHC sgrija) ir indicéts
koronaras artérijas stenotiskas dalas (kas nav
CTO)  ieprieksgjai  dilatacijai  perkutanas
transluminalas koronaras angioplastikas (PTCA)
procediiras laika; tas ir indicts arT koronaras
artérijas  stenotiskdas dalas (kas nav CTO)
dilatacijai peéc stenta ievadiSanas perkutanas
koronaras intervences laika.

Kliniskais ieguvums

P&dgjos gados koronaro artériju slimibu (KAS)
arstéSanu vai CABG, arvien biezak izmanto
perkutano koronaro intervenci (PKI). Pieradits, ka
stenotisku bojajumu pirms un péc stenotisku
bojajumu paplasinaSanas ievérojami atvieglo
anginalos simptomus, jo uzlabojas asins pliisma
un dinamika. Kliniskie ieguvumi ietver arl
vispargjas miokarda perfuizijas uzlabosanos (péc
procediiras sasniegts TIMI 3), trombozes un

MACE gadijumu skaita samazinasanos.

Novertgjama ierice var panakt $adus kliniskus
ieguvumus, samazinot stenotisko dalu koronaraja
artérija un uzlabojot/atjaunojot kop&jo miokarda
perfuziju.

Kontrindikacijas

. Neaizsargata kreisa galvena koronara
artérija.

° Koronara spazma, ja nav nozimigas
stenozes.

Bridinajumi

o ST ierice ir paredzéta tikai vienreiz&jai
lietoSanai. NEESTERILIZET ierici atkartoti
un/vai neizmantot atkartoti, jo tas var palielinat
inficéSanas risku ar asins patogéniem, kas var
izraisit infekciju vai krustenisko infekciju.
Vairaki  sterilizacijas cikli vai atkartota
izmanto$ana var samazinat ierices veiktspgju.

. PTCA pacientiem, kuri nav pienemami
kandidati koronaro arteriju Sunt€Sanas operacijai,
ir  rOpigi  jaapsver, tostarp  iesp&ama

hemodinamikas atbalsts PTCA laika, jo S§is
pacientu grupas arstéSana rada Tpasus riskus.

o Izmantojiet  tikai  ieteicamo  balona
pieptiSanas Iidzekli, piem@ram, kontrastvielu.
Nekad neizmantojiet gaisu vai gazveida vidi, lai
piepiistu balonu.

. Kad katetrs ir paklauts asinsvadu sistémai,
ar katetru ir jarikojas augstas kvalitates
fluoroskopiska novérosana. Neturpiniet un
neievelciet katetru, kam@r balons nav pilniba
iztukSots vakuuma. Ja manipulacijas laika rodas
pretestiba, pirms turpinat, ir janosaka pretestibas
celonis. Katetra ievilkSanas vai ievilkSanas
turpinasana, kamér pastav pretestiba, var izraisit

asinsvadu bojajumus un/vai katetra
bojajumu/atdaliSanos.
o Neizmantojiet vai neméginiet iztaisnot

katetru, ja kats ir saliekts vai saliekts; Tas var
izraisit varpstas lizumu. Ta vieta izveidojiet jaunu
katetru.

. Balona spiediens nedrikst parsniegt
nominalo parrausanas spiedienu (RBP), kas
noradits uz iepakojuma. RBP pamata ir in vitro
testu rezultati. Vismaz 99,9% balonu (ar 95%
parliecibu) nesprags pie vai zem to RBP.

. Katetru drikst lietot tikai ar piemérotu
balona dilatacijas ierici, kurai ir manometrs vai
displejs. Ja inflators nedarbojas, tas ir janomaina..
. Lai samazinatu asinsvadu bojajumu
iesp&jamibu, balona piepiistajam diametram ir
aptuveni jaatbilst asinsvada diametram tiesi
proksimalaja un distalaja stenozes virziena.

. PTCA drikst veikt tikai slimnicas, kur
potenciali  kaitigas vai dzivibai bistamas
komplikacijas gadijuma var nekavgjoties veikt
koronaro artériju SuntéSanas operaciju.

. Vidgji vai stipri kalcificétu bojajumu
arstéSana tiek uzskatita par vidgji riskantu,
palielinoties akiitas okluzijas, asinsvadu traumas,
balona parspragSanas, balona iespriiSanas un
saistito komplikaciju riskam. Ja jutat pretestibu,
pirms turpinat, nosakiet céloni. Katetra
ievilkSanas vai ievilkSanas turpinasana, kameér
pastav pretestiba, var izraisit asinsvadu bojajumus
un/vai katetra bojajumu/atdaliSanos.

. Jaievéro piesardziba, rikojoties ar katetra
distalo galu, jo parklajuma bojajums var izraisit
dalinu izdaliSanos, kas var izraisit emboliju.

. Kad balona dilatacija ir izvilkta no
vaditajkatetra, arstam japarliecinas, ka balona
dilatacija ir pilniba pabeigta.

. Katetra bojajuma/atdalisanas gadijuma
dala no ta ir jaatgiist, pamatojoties uz individualo
pacienta stavokli un atbilstoSu izglsanas
protokolu.

. Izmantojiet katetru pirms “Izlietot Lidz”
datuma, kas uzdrukats uz iepakojuma.

. Pirms  lietoSanas  parbaudiet  visus
produktus. Nelietot, ja iepakojums ir atverts vai
bojats.

o Péc lietoSanas pastav potenciali biologiski
apdraudgjumi. Atbrivojieties no izstradajuma
saskana ar medicinisko praksi, viet€jiem
noteikumiem un likumiem.

. Lai novérstu asas skaloSanas adatas risku,
ludzu, ievietojiet skaloSanas datus skaloSanas datu
vacina, atbrivojoties no ierices.

Piesardzibas pasakumi

. Pirms angioplastikas ir  japarbauda
dilatacijas katetrs, lai parbauditu ta funkcionalitati
un nodroSinatu, ka ta izmérs ir piemérots
konkré&tajai procediirai, kurai tas tiks izmantots.

. Katetru sistému drikst lietot tikai arsti, kas
ir apmaciti perkutanas transluminalas koronaras
angioplastikas (PTCA) veiksana.

3 Procediiras laika pacientam p&c vajadzibas
jasanem atbilstosa antikoagulantu terapija un
koronaro vazodilatatoru terapija. P&c procediiras
antikoagulantu terapija jaturpina noteiktu laiku,
ko nosaka arsts.

3 Perkutana koronara balona angioplastika
var izraisit Tslaicigu diskomfortu pacientam
3 Saja iericg ir viens komponents, kas satur

CMR vielu (kobaltu), kas parsniedz 0,1%w/w, un
pasreizgjie  zinatniskie pieradijumi to var
apstiprinat, nepalielinot risku pacientam.

Risks

. Sirds nave

. Mérka bojajuma revaskularizacija

. Neletals miokarda infarkts vai akdts
miokarda infarkts

. Insults

. MACE notikumi (sirds nave, meérka

bojajuma revaskularizacija, neletals miokarda
infarkts, insults)
. Intrakoronara embolija (gaisa embolija)

. Koronaro artériju sienas disekcija
. Vazodilatacijas restenoze

. Intrakoronara tromboze, akiita tromboze
. Koronaro perforacija vai plisums

. Asinosana vai hematoma

. Pilna koronaras arterijas okliizija, artériju
okluzija
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. Pseidoaneirisma
. Avrteriovenoza fistula

. Aritmijas, tostarp kambaru fibrilacija,
kardiogéns Soks

. Reakcija uz medikamentiem, alergiska
reakcija pret kontrastvielu

. Hipo/hiper asinsspiediens

. Infekcija

. Koronaro arteriju spazmu

. Arkartas CABG kirurgija (avarijas
apvedcela transplantacijas kirurgija)
. Nestabila stenokardija

Piezime: par jebkuru nopietnu incidentu, kas
noticis saistiba ar ierici, jazino razotajam un tas
dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs
un/vai pacients ir registréts.

Materiali, kas izmantojami kopa ar
balonkatetru, ietver:

. Piemérots vodotne, skatiet etiketes prasibu.
o Piemérots vadosais katetrs, skatiet etiketes
prasibu.

. Piemérota inflacijas vide.

. Spiediena indikacijas inflacijas riks.

. Slirce

Veiktspéjas iezimes

. Efektivais  katetra ~ garums  (mm):
DBC/DNC 1410 mm DHC/DPC 1390mm

. Mark&juma joslu novietojums:

dubultas apgaismojuma joslas ir viena limeni ar
balona pleciem, viena apgaismojuma josla atrodas
balona efektiva garuma vida

. Distala gala diametrs, kura ievieto vadu:
0,016 collas (0,04 cm)

. Nominalais Spiediens (NP):

DBC un DPC: 6 atm

DNC un DHC: 12 atm

o Nominalais Parrausanas Spiediens (RBP):
DBC un DPC: 16 atm (paredzams, ka 1,25 un 1,5
diametrs ir 14 atm)

DNC un DHC: 20 atm

. Maksimalais izmantotas vadotnes argjais
diametrs: 0,356 mm (0,014")

Vadosa katetra minimalais ieksgjais diametrs:
1,47 mm (5F)

. Hidrofilais parklajums: katetra kata un
balons ir parklati ar hidrofilu parklajumu, lai
samazinatu berzes speku starp katetru un vadoso
katetru un asinsvadu.

SagatavoSana lietoSanai

Pirms lietoSanas rupigi parbaudiet, vai visam
aprikojumam nav defektu. Parbaudiet, vai
dilatacijas katetra nav izliekumu, saliekumu vai
citu bojajumu. Neizmantojiet bojatu aprikojumu.
Sagatavojiet aprikojumu lietoSanai saskana ar
razotaja noradijumiem vai standarta procediru.
Lai sagatavotu PTCA balona dilatacijas katetru
lietosanai, veiciet $adas darbibas:

1. Nonemiet vadotnes stiletu no katetra gala.
2. Nonemiet no balona aizsargparsegu.

3. Izmantojot skaloSanas adatu, izskalojiet
PTCA Balona Dilatacijas Katetru un vadotnes
pieslégvietu ar standarta fiziologisko $kidumu.

4. Uzmanigi novietojiet ar heparinizétu
parasto fiziologisko $kidumu pilditas §lirces galu
virs katetra gala un uzmanigi injicgjiet
heparinizétu fiziologisko $kidumu limena, lidz
skidrums iziet no vadotne Rx porta.

5. Sagatavojiet piepiiSanas ierici ar ieteicamo
kontrastvielu saskana ar razotaja noradfjumiem.
6. Evakugjiet gaisu no balona segmenta,

izmantojot $adu procediru:

@  Piepildiet 20 cc $lirci vai uzpiisanas ierici
ar aptuveni 4 cc ieteicamas kontrastvielas.

@  Pec slirces vai pieplisanas ierices
pievienoSanas balona piepGiSanas limenam
novietojiet dilatacijas katetru ar distalo galu un
balonu vertikala pozicija uz leju.

®  Pieliek negativu spiedienu un aspiré 15
sekundes. Lénam pazeminiet spiedienu Iidz
neitralam, lai kontrasts piepilditu dilatacijas
katetra katu.

@  Atvienojiet $lirci vai pieplisanas ierici no
dilatacijas katetra pieptiSanas pieslégvietas.

®  Iznemiet visu gaisu no uzpildisanas ierices
Slirces vai cilindra. Atkartoti pievienojiet §lirci vai
piepiiSanas ierici dilatacijas katetra piepiliSanas
portam. Uzturiet negativu spiedienu uz balonu,
lidz implanta vairs neietilpst gaiss.

®  Lenam samaziniet implanta spiedienu lidz
neitralam.

@  Atvienojiet 20 cc lirci (ja tiek izmantota)
un pievienojiet pieptiSanas ierici dilatacijas
katetra pieptiSanas portam, neievadot gaisu
sistéma.

PIEVERS UZMANIBU: Pirms ievietoanas
korpusa viss gaiss ir jaiznpem no balona un

jakontraste. Pretgja gadijuma var rasties
komplikacijas.

Instrukcijas

1. levietojiet vadotni caur hemostatisko
varstu saskana ar razotdja noradijumiem.

2. Uzmanigi ievietojiet vadotni vadosaja

katetra un caur to. Izvelciet vadotnes ievaditaju, ja
tas tiek izmantots.

3. Ja vélaties, pievienojiet vadotnei griezes
momenta ierici. Fluoroskopija izmantojiet
pienemtas PTCA metodes, lai virzitu vadotni uz
bojajumu un pari tam.

4. Novietojiet dilatacijas katetra distalo galu
atpakal uz vadotnes, nodrosinot, ka vadotne iziet
no katetra aptuveni 25 cm attaluma no balona.

5. Turpiniet virzit dilatacijas katetru virs
vadotnes, lidz tas atrodas hemostatiska varsta
tuvuma.

6. Atveriet hemostatisko varstu. levietojiet
dilatacijas katetru, saglabajot vadotnes poziciju,
un pievelciet hemostatisko varstu. Lai atvieglotu
ievietosanu, balons pilniba jaizlaiz lidz negativam
spiedienam.

7. Pievelciet  hemostatisko  varstu, lai
izveidotu blivgjumu ap dilatacijas Kkatetru,
netraucgjot dilatacijas katetra kustibu. Tas lauj
nepartraukti  registrét proksimalo koronaro
artériju spiedienu.

PIEZIME: Ir svarigi, lai hemostatiskais varsts
bitu pietickami cie$i aizverts, lai novérstu asinu
nopludi ap dilatacijas katetra varpstu, bet ne tik

ciesi, lai traucétu kontrasta iepludi balona un no ta
vai kavétu vadotnes kustibu.

8. Virziet dilatacijas katetru, lidz atbilstosais
proksimalais  markieris ir  saskanots ar
hemostatiska varsta rumbu. Tas norada, ka
dilatacijas katetra gals ir sasniedzis vadoSo katetra
galu.

9. Virziet dilatacijas katetru virs vadotnes
stenoz€. Veiciet fluoroskopiju un izmantojiet
radiopagnétiskas markiera joslas(-as), lai atrastu
noderigo (paplasinajoso) balona dalu stenozg.
PIEZIME: Izmantojot divu vadu metodi, ir
jaizmanto dubultais hemostatiskais varsts un
jaievéro piesardziba, ievietojot, piegriezot un
nonemot vienu vai abus vadus, lai izvairitos no
sapiSanas. Divu vadu procediiras laika vadotnes
nedrikst pagriezt vairak par 180 gradiem neviena
virziena, veicot divu vadu procediru. Pirms
papildu aprikojuma nonemsanas vienu vadu
ieteicams pilniba izvilkt no pacienta.

10.  Pieptsiet balonu, lai paplasinatu bojajumu,
izmantojot standarta PTCA metodes.

11. P&c katras nakamas pieptsanas janoverte
distala asins pliisma.

12. Ja saglabajas ievérojams saSaurinajums,
var biit nepiecieSams secigi piepist balonu, lai
atbrivotos no stenozes. Neparsniedziet nominalo
spradzienas spiedienu.

13.  Lietojiet negativu spiedienu, lai pilniba
izvaditu gaisu balona . Parbaudiet, vai balons ir
iztukSots, izmantojot fluoroskopiju.

14.  Apstipriniet rezultatus ar fluoroskopiju.

Mainas procediiras tehnika

PTCA Balona Dilatacijas Katetrs ir paredzets
atrai balona nomainai, ko veic viens operators.
Dilatacijas katetra maina

1. Atvienojiet hemostatisko varstu.

2. Turiet vadotni un hemostatisko varstu
viena roka, bet otra roka satveriet balona katu.

3. Saglabajiet vadotnes koronaraja artérija,

turot vadu nekustigu un izvelkot dilatacijas
katetru no vadosa katetra, vienlaikus parbaudot
svina poziciju fluoroskopija.

4. Izvelciet iztukSoto dilatacijas katetru, lidz
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ir sasniegts vadotne lumenis. Uzmanigi izvelciet
dilatacijas katetra elastigo, distalo dalu no rotgjosa
hemostatiska  varsta, vienlaikus saglabajot
vadotnes poziciju virs bojajuma.

5. Izbidiet dilatacijas katetra distalo galu no
hemostatiska varsta un pievelciet varstu uz
vadotnes, lai to dro$i noturétu vieta.

6. Sagatavojiet nakamo dilatacijas katetru
lietoSanai, ka aprakstits iepriek§ sadala
Sagatavosana lietoSanai.

7. Novietojiet atpakal uz vadotngé citu
dilatacijas katetru, ka aprakstits ieprieks sadala
LietoSanas Noradijumi, 4. darbiba, un attiecigi
turpiniet proceduru.

elFU
Tiesi tada pati e-IFU pdf versija ir pieejama ari
Demax Medical vietné:

https://www.demax.group/news_detail/57.html.
Varat lasit ar Adobe vai citam PDF lasitaju
programmam.

Ja nevarat to lejupieladét no timekla vietnes,
ladzu, sazinieties ar razotaju:

Talr.: 0086-10-59771799

Fak.: 0086-10-59771883

Piezime:

Kad razotaja lietotaja rokasgramata tiks
atjauninata, ta tiks savlaicigi augSupieladéta. Ir
griiti izsekot katru gala lietotaju, lai informétu par
izmainam, tapéc iesakam klientiem tas regulari
parlikot un parbaudit.

Atsauces

Arstam vajadzetu atsaukties uz jaunako literatliru
par pasreiz€jo medicinisko praksi saistiba ar
balonu paplasinasanu, ko publicgjusi ACC/AHA
vai ESC/EAS.

AtteikSanas no garantijas un aizsardzibas
Iidzeklu ierobeZojuma

Apraksti vai specifikacijas Demax Medical
iespieddarbos, tostarp Saja  publikacija, ir
paredzeti tikai visparigam produkta aprakstam
razoSanas laika, un tie neveido skaidru garantiju.
Demax Medical nav atbildigs par tieSiem,
nejausiem vai izrietofiem bojajumiem, kas

radusies produkta nepareizas lietoSanas rezultata.

LIETUVIY

Prekeés

X Serija Suderinamumas
zenklas

PRIES NAUDODAMI ATIDZIAI
PERSKAITYKITE SIAS INSTRUKCIJAS.
LAIKYKITES  VISU JSPEJIMU IR
ATSARGUMO PRIEMONIU, NURODYTU
SIOJE NAUDOJIMO INSTRUKCIJOJE. JEI

TO NEPADARYSITE, GALI KILTI
KOMPLIKACIJU.

Aprasymas

PTCA  Balioninis  Dilatacijos  Kateteris

(Gusta®/Gusta®NC/Gusta®Il/Gusta®IINC)
sukurtas taip, kad kateterj buty galima greitai
pakeisti standartine kreipiamaji laida.
Proksimalinis velenas yra PTFE padengtas
neridijanCio  plieno  vamzdelis.  Plieniné
konstrukcija uztikrina  puiky stimima
proksimalinéje dalyje ir sklandy peréjimg prie
distalinio veleno, skirto judéti vingiuotomis
kraujagyslémis. Distaliné kateterio dalis padengta
hidrofiline danga. Jis sudarytas i§
polivinilpirolidono ir poliuretano. Su danga
susijusiy kontraindikacijy nenustatyta. Balionélio
medziaga leidzia pléstis esant dideliam slégiui,
taciau balionélio dydis yra kontroliuojamas.
Balionélio viduje yra du radiologiniai platinos
zymekliai, i§skyrus 1,25 mm ir 1,5 mm skersmens
balionélius, kuriuose Zzymeklis yra viduryje.
Kateteris suderinamas su 1,47 mm (5F) ar
didesniu kreipiamuoju kateteriu. Vidinis kateterio
spindis priima standartinj 0,36 mm (0,014 colio)
PTCA  kreipiamaji  laida.  Proksimaliné
kreipiamojo laido dalis patenka j kateterio galg ir
koaksialiai iSeina i§ kateterio proksimalinés
prievados, taip leisdama tiek bendraaSiu biudu
nukreipti, tiek greitai keisti kateterius su vieno
standartinio ilgio kreipiamuoju laidu. Ant
proksimalinio veleno yra dvi pazymétos dalys,
nurodancios kateterio padétj brachialinio arba
$launies kreipiamojo kateterio galo atzvilgiu. Sio
iSsiplétusio kateterio konstrukcijoje néra liumeny
distalinems dazy injekcijoms ir distalinio slégio
matavimams.

Gusta® DBC Pusiau suderinamas

Gusta®NC DNC Nesuderinamas

Gusta®II DPC Pusiau suderinamas

Gusta®IINC DHC Nesuderinamas

Informacija i§ Basic UDI-DI:

SSCP galima rasti Europos medicinos prietaisy
duomeny bazéje (Eudamed), kur jis susietas su
Basic UDI-DI.

Eudamed vieSosios svetainés URL:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Basic UDI-DI: 69437182GustaDX

Numatytas tikslas

PTCA balioninis dilatacijos kateteris skirtas
vainikiniy arterijy stenozuojanciai daliai (ne CTO)
plésti, siekiant pagerinti miokardo perfuzija.

Numatomi naudotojai

Gusta® PTCA Balioninis Dilatacijos Kateteris
skirtas  naudoti  patyrusiems  gydytojams,
apmokytiems atlikti koronarinés angiografijos ir
(arba) perkutaninés transluminalinés koronarinés
angioplastikos ~ (PTCA)  procediiras. Uz
kvalifikuoty naudotojy, galin¢iy naudoti Gusta®
PTCA Balioninj Dilatacijos Kateterj, paskyrima
atsako tik ligoniné (klinika).

Pacienty tiksliné grupé

DBC ir DPC serijy PTKA pusiau suderinamas
balioninis dilatacijos kateteris skirtas pacientams,
sergantiems ne CTO vainikiniy arterijy liga
(coronary artery disease, CAD), kuriems
reikalinga perkutaninés transliuminalinés
koronaroangioplastikos ~ reikméms ~ (PTKA)
procediira (iSankstiné dilatacija) prie§ tolesnes
perkutaniné koronariné intervencija (PKI).

DNC ir DHC serijy PTKA reikalavimus
atitinkantys balioniniai dilatacijos kateteriai skirti
pacientams, sergantiems ne CTO vainikiniy
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arterijy liga (CAD), kuriems reikia atlikti
perkutaninés transliuminalinés
koronaroangioplastikos  reikméms  (PTKA)
procediirg (iSankstiné dilatacija) prie§ tolesnes
perkutaniné koronariné intervencija (PKI) arba
kuriems reikia atlikti in-stent dilatacija, arba ir
viena, ir Kita.

Kaip pristatyti

Turinys:

. Vienas (1) PTCA Balioninis Dilatacijos
Kateteris

. Viena (1) Skalavimo Adata

Sterilus: Sterilizuojama etileno oksido dujomis.
Néra pirogeninis.

Saugojimas: Laikykite sausoje, tamsioje ir vésioje
vietoje.

Galiojimo Laikas Iki:
sterilizacijos.

3 metai po ETO

Transporto biiklé:

Laikykite atokiau nuo sunkiyjy ir saulés spinduliy
bei sausai.

Temperatiiros riba: -18°C-55°C

Drégmeés riba: 0-85%

Indikacija

PTCA balioninis dilatacijos kateteris (Gusta®
DBC serija/Gusta® Il DPC serija) skirtas
koronarinés arterijos stenozuojanciai daliai (ne
CTO) i§ anksto praplésti atliekant perkutaninés
transluminalinés ~ koronarinés  angioplastikos
(PTCA) procediira.

PTCA balioninis dilatacijos kateteris (Gusta® NC
DNC serija / Gusta® II NC DHC serija) skirtas i§
anksto iSplésti  stenozuojancia (ne CTO)
vainikinés arterijos dalj perkutaninés
transluminalinés vainikiniy arterijy
angioplastikos (PTCA) procediiros metu; jis taip
pat skirtas po stento i$plétimo stenozuojanciai (ne
CTO) vainikinés arterijos daliai perkutaninés
vainikinés intervencijos metu..

Klinikiné nauda
Pastaraisiais metais perkutaniné koronariné

intervencija (PKI), palyginti su medikamentiniu
gydymu ar CABG, vis dazniau taikomos gydant
vainikiniy arterijy liga. Nustatyta, kad pries ir po
stenoziniy pazeidimy i$plétimo dél pageréjusios
kraujotakos ir dinamikos reik§mingai palengvéja
angininiai simptomai. Klinikiné nauda taip pat
apima bendros miokardo perfuzijos pageréjima
(TIMI 3, pasiektas po procediiros), trombozés ir
MACE daznio sumazgéjimg.

Vertinamas prietaisas gali duoti klinikinés naudos
sumazinant vainikinés arterijos stenozuojancig
dalj ir pagerinant arba atkuriant bendra miokardo
perfuzija.

Kontraindikacijos

. Neapsaugota kairioji pagrindiné vainikiné
arterija.
o Vainikiniy  arterijy  spazmas nesant

reik§mingos stenozés.

Ispéjimai

o Sis prietaisas skirtas tik vienkartiniam
naudojimui. NEGALIMA prietaiso pakartotinai
sterilizuoti ir (arba) naudoti pakartotinai, nes tai
gali padidinti uzterSimo per krauja plintanciais
patogenais, sukelianciais infekcijg arba kryzming
infekcija, rizika. Daugkartiniai sterilizacijos ciklai
arba pakartotinis naudojimas gali pabloginti
prietaiso veikima.

. PTCA pacientams, kurie néra tinkami
kandidatai vainikiniy arterijy Suntavimui, reikia
atidziai apsvarstyti, iskaitant galima

hemodinaminj palaikyma PTCA metu, nes Sios
grupés pacienty gydymas susijgs su ypatinga
rizika.

. Naudokite tik balionui rekomenduojama
pripatimo terpe, pvz., kontrasting terpe. Balionui
pripasti niekada nenaudokite oro ar dujinés terpés.
. Kai kateteris patenka j kraujagysle, juo turi
bGti  manipulivojama  kokybiSkai  stebint
fluoroskopu. Kateterio nekiskite ir netraukite tol,
kol balionélis visiSkai neissipts vakuume. Jei
atliekant ~ manipuliacijas  susiduriama  su
pasiprieSinimu, pries tgsiant darba reikia nustatyti

pasiprieSinimo  priezasti. Tegsiant Kateterio
judinima ar iStraukima, kai yra pasiprieSinimas,
gali biiti pazeista kraujagyslé ir (arba) pazeistas ir
(arba) atskirtas kateteris.

. Nenaudokite kateterio ir nebandykite jo
iStiesinti, jei jo kotelis yra sulenktas arba
susiraizges; Dél to gali luzti velenas. Vietoj to
pasigaminkite nauja kateterj.

. Baliono slégis neturi virSyti ant pakuotés
nurodyto vardinio trokimo slégio (RBP). RBP
grindziamas in vitro tyrimy rezultatais. Ne maziau
kaip 99,9 % baliony (su 95 % patikimumu)
nesprogsta esant RBP arba zemiau jo.

3 Kateterj galima naudoti tik su tinkamu
balioniniu dilatacijos jtaisu, turiniu manometra
arba ekrang. Jei pripitimas neveikia, jj reikia
pakeisti.

. Siekiant sumazinti kraujagysliy pazeidimo
rizika, pripiisto balionélio skersmuo turi biti
panasus i kraujagyslés skersmenj proksimaliai ir
distaliai nuo stenozes.

. PTCA turéty buti atlickama tik tose
ligoninése, kuriose, esant potencialiai Zalingai ar
gyvybei pavojingai komplikacijai, galima greitai
atlikti vainikiniy arterijy Suntavimo operacija.

. Vidutiniskai ar  labai  kalcifikuoty
pazeidimy gydymas laikomas vidutiniskai
rizikingu, nes padidéja Tmios okliuzijos,
kraujagyslés  traumos, balionélio  plySimo,
balionélio jstrigimo ir susijusiy komplikacijy
rizika. Jei jauCiate pasiprieSinima, prie§ tesdami
darba nustatykite jo priezastj. Tesiant kateterio
judinima ar i$traukima, kai yra pasiprieSinimas,
gali biiti pazeista kraujagyslé ir (arba) pazeistas ir
(arba) atskirtas kateteris.

. Dirbant su distaliniu kateterio galu reikia
buti atsargiems, nes pazeidus danga gali iSsiskirti
daleliy, kurios gali sukelti embolija.

. Istraukus balionélj i§ laidziojo kateterio,
gydytojas turi patvirtinti visa balionélio i§plétima.
. Jei kateteris pazeistas ir (arba) atskirtas, jo

dalis turéty buti iStraukta atsizvelgiant |
individualia ~paciento bukle ir atitinkama
i§traukimo protokola.

. Naudokite kateterj iki ant pakuotés
nurodytos datos “Naudoti Iki”.

. PrieS naudodami patikrinkite visus
gaminius. Nenaudokite, jei pakuoté atidaryta arba
pazeista.

. Po naudojimo gali Kilti biologinis pavojus.
Produkta utilizuokite laikydamiesi medicinos
praktikos, vietos taisykliy ir jstatymuy.

. Kad iSvengtumete astriy skalavimo adaty
pavojaus, Salindami prietaisa, jdékite skalavimo
adata | skalavimo adatos dangtelj.

Atsargumo priemonés

. Pries  atliekant angioplastika, reikia
apzitréti dilatuota kateterj, kad biity patikrintas jo
funkcionalumas ir jsitikinta, kad jo dydis tinka
konkreciai procediirai, kuriai jis bus naudojamas.
3 Kateterio sistema turi naudoti tik gydytojai,
apmokyti atlikti perkutaning transluminaling
vainikiniy arterijy angioplastika (PTCA).

. Procediiros metu pacientui turi biti
skiriamas tinkamas antikoagulianty ir vainikiniy
kraujagysliy pleCiamyjy vaisty gydymas, jei
reikia. Po procediiros antikoaguliacinj gydyma
reikia testi gydytojo nustatyta laika.

. Perkutaniné koronariné balioniné
angioplastika gali sukelti laiking diskomfortg
. Siame prietaise yra vienas komponentas,

kurio sudétyje CMR medziagos (kobalto) yra
daugiau kaip 0,1% (w/w), o dabartiniai moksliniai
irodymai gali patvirtinti, kad tai nedidina rizikos
pacientui.

Rizika

. Sirdies mirtis

. Tiksliné pazeidimo revaskuliarizacija

. Nemirtinas miokardo infarktas arba
iminis miokardo infarktas

. Insultas

. MACE reiskiniai (Sirdies mirtis, tikslinio
pazeidimo  revaskuliarizacija,  nemirtinas

miokardo infarktas, insultas)
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. Intrakoronariné embolija (oro embolija)
. Vainikiniy arterijy sienelés disekcija

. Vazodilatacijos restenozé

. Intrakoronariné trombozé, uminé
trombozé

. Koronarinés arterijy perforacija arba
plySimas

. Kraujavimas arba hematoma,

. Visiskas vainikiniy arterijy
uzsikims$imas, arterijy okliuzija

J Pseudo aneurizma

. Arterioveniné fistulé

. Aritmijos, jskaitant skilveliy virpéjima,
kardiogeninj Soka

. Reakcija | vaistus, alerginé reakcija j
kontrasting medZziaga

. Hipo/hiper kraujosptdis

. Infekcija

. Vainikiniy arterijy spazmas

. Skubi CABG operacija (skubi Suntavimo
operacija)

. Nestabili kriitinés angina

Pastaba: apie bet kokj rimtg incidenta, jvykusj
del prietaiso, reikia pranesti gamintojui ir
valstybés narés, kurioje yra jsisteiges naudotojas
ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.
Kartu su balioniniu kateteriu naudojamos
medZiagos:

. Tinkamas Kreipiamasis laidas, zr. etiketes
reikalavima.

. Tinkamas Kreipiamasis kateteris, Zr.
etiketés teiginj.

o Tinkama pripttimo terpé.

. Slégj rodantis priptitimo jtaisas.

. Svirkstas

Veikimo funkcijos

. Efektyvusis  kateterio  ilgis  (mm):
DBC/DNC 1410 mm DHC/DPC 1390 mm

o Zyméjimo juosty padétis:

Dvigubi zymekliai yra vienoje plokstumoje su

baliono peciais viengubi zymekliai yra baliono
viduryje.

o Distalinio galo, i kurj jvestas kreipiamasis
laidininkas, skersmuo:0,016colio (0,04 cm)

. Nominalusis Slégis (NP):

DBC ir DPC: 6 atm

DNC ir DHC: 12 atm

o Apskaiciuotas Sprogimo Slégis (RBP):
DBC ir DPC: 16 atm (tikimasi, kad 1,25 ir 1,5
skersmens yra 14 atm)

DNC ir DHC: 20 atm

. DidZiausias naudojamo Kreipiamasis laidas
iSorinis skersmuo: 0,356 mm (0,014")
Maziausias  vidinis  skersmuo  kreipiamojo
kateterio: 1,47 mm (5F)

. Hidrofiliné danga: kateterio velenas ir
balionas yra padengti hidrofiline danga, kad
sumazinty trinties jéga tarp kateterio ir
kreipiamojo kateterio bei kraujagyslés.

Paruosimas naudoti

Prie§ naudodami atidziai apzitirékite visa jranga,
ar néra defekty. Apzitrékite, ar dilatacinis
kateteris néra sulenktas, susisukgs ar kitaip
pazeistas. Nenaudokite sugedusios jrangos.
Paruoskite naudojama jranga pagal gamintojo
instrukcijas arba standarting procediira. Atlikite
toliau nurodytus veiksmus, kad paruo$tuméte
PTCA Balioninj Dilatacijos Kateterj naudoti:

1. Nuo  kateterio  antgalio  nuimkite
kreipiamasis laidas gija.

2. Nuimkite apsauginj apvalkala nuo baliono.
3. Praplaukite PTCA Balionélio Dilatacijos
Kateterj ir kreipiamasis laidas prievada
standartiniu  fiziologiniu tirpalu, naudodami
skalavimo adatg.

4. Atsargiai uzdekite svirksto su
heparinizuotu fiziologiniu tirpalu antgalj ant
kateterio  galo ir  atsargiai  jSvirkskite
heparinizuoto fiziologinio tirpalo j liumena, kol i§
kreipiamasis laidas Rx angos iSeis skystis.

5. Paruoskite  pripitimo  prietaisa  su
rekomenduojama kontrastine medziaga pagal
gamintojo instrukcijas.

6. Pasalinkite org i$ baliono segmento pagal
$ig procediira:

©  Pripildykite 20 cc §virkita arba pripiitimo
prietaisa mazdaug 4 cc rekomenduojamos
kontrastinés medziagos.

@  Pritvirting $virksta arba pripiitimo jtaisa
prie balionélio pripGtimo jtaiso, orientuokite
dilatacinj kateterj taip, kad distalinis galiukas ir
balionélis buty vertikalioje zemyn nukreiptoje
padétyje.

®  Taikykite neigiamg slégj ir 15 sekundziy
aspiruokite. Létai sumazinkite slégj iki neutralaus,
kad kontrastas uzpildyty dilatacinio kateterio
velena.

@  Atjunkite $virkst arba pripiitimo jtaisg nuo
dilatuoto kateterio pripiitimo angos.

® I8 $virksto arba pripiitimo jtaiso paSalinkite
visg ora. Vél prijunkite Svirksta arba priptitimo
itaisg prie dilatuoto kateterio pripiitimo angos.
Palaikykite neigiama baliono slégj, kol i implanta
nebepateks oro.

®  Létai sumazinkite implanto slégj iki
neutralios padéties.

@  Atjunkite 20 cc $virkita (jei naudojamas) ir
prijunkite pripitimo jtaisa prie dilatacinio
kateterio priptitimo angos, nejleisdami oro i
sistema.

ISPEJIMAS: Prie§ jkisant baliong j kiing, i$
baliono turi biti paSalintas visas oras ir i§stumtas
su kontrastu. PrieSingu atveju gali kilti
komplikacijy.

Naudojimo instrukcijos

1. Vadovaujantis gamintojo instrukcijomis,
ikiskite kreipiamajj laida per hemostazinj voztuva.
2. Atsargiai jkiskite kreipiamaji laida |
kreipiamaji kateterj ir pro ji. IStraukite
kreipiamasis laidas jvada, jei naudojamas.

3. Jei reikia, prie kreipiamojo laido
pritvirtinkite sukimo momento jtaisa. Naudodami
fluoroskopija, vadovaukités standartiniais PTCA
metodais, kad kreipiamasis laidas bty perkeltas j
pazeidima ir virs jo.

4. Uzdekite distalinj dilatacinio kateterio gala
atgal ant kreipiamasis laidas ir jsitikinkite, kad

kreipiamasis laidas iSeina i§ kateterio mazdaug 25
cm proksimaliai nuo balionélio.

5. Dilatacinj  kateterj  perveskite  per
kreipiamaji laida, kol jis bus netoli hemostazinio
voZtuvo.

6. Atidarykite hemostazinj voztuva. Iveskite
dilatacinj kateterj laikydami kreipiamajj laida ir
priverzkite hemostazinj voztuva. Kad bity
lengviau jvesti, iSpuskite baliong iki neigiamo
slégio.

7. Uzverzkite hemostazinj voztuva, kad
dilatacinis kateteris biity sandarus ir netrukdyty
jam judéti. Taip galima nuolat registruoti
proksimalinés vainikinés arterijos slégj.
PASTABA: Svarbu, kad hemostazinis voztuvas
buty uzdarytas pakankamai sandariai, kad kraujas
nepatekty aplink dilatacinio kateterio velena, bet
ne taip sandariai, kad biity trukdoma kontrastui
patekti i balionélj ir iSeiti i§ jo arba kad buty
apsunkintas kreipiamasis laidas judéjimas.

8. Pastumkite iSsiplétimo  kateterj, kol
atitinkamas proksimalinis Zymeklis susilygins su
hemostatinio voztuvo stebule. Tai rodo, kad
i$siplétimo kateterio antgalis pasieké kreipiamojo
kateterio galiuka.

9. Prakiskite  dilatacinj  kateterj  per
kreipiamajj laida ir jveskite j stenozg. Teskite
fluoroskopija ir naudodami  radiologinio
zyméjimo juostele (-es) jstatykite naudinga
(pleciancia) balionélio dalj i stenozg.

PASTABA: Naudojant dviejy laidy metoda, turi
biti naudojamas dvigubas hemostazinis voztuvas,
o jkiSant, verziant ir iSimant vieng ar abi laidas
reikia bti atsargiems, kad jos nejsipainioty.
Atliekant  procediira su dviem laidais,
kreipiamasis laidas neturi buiti pasukti daugiau
kaip 180 laipsniy kampu | abi puses. Prie§
nuimant papildomg jranga, rekomenduojama
vieng laida visiskai iStraukti i§ paciento.

10.  Pripuskite baliona, kad prapléstuméte
pazeidimg naudodami standartinius PTCA
metodus.

11.  Po kiekvieno vélesnio pripttimo reikia
jvertinti distaling kraujotaka.

12.  Jeiislieka reikSminga stenozé, gali prireikti
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i§ eilés atlikti kelis baliony priptitimus, kad buity
iStaisyta stenozé. NevirSykite vardinio sprogimo
slégio.

13.  Taikykite neigiama slégj, kad balionas
visiskai iStustéty. Permatomumu patikrinkite, ar
balionas buvo isleistas

14. Rezultatus patvirtinkite fluoroskopijos
metodu.

Keitimo procediiros technika

PTCA Balionélio Dilatacijos Kateteris sukurtas
taip, kad vienas operatorius galéty greitai pakeisti
balionélj. Atlikti dilatacinio kateterio keitima

1. Atjunkite hemostazinj voztuva.

2. Viena ranka laikykite kreipiama laida ir
hemostazinj voztuva, kita - baliono kotelj.

3. Islaikyti kreipiamasis laidas vainikinéje
arterijoje laikydami viela nejudantj ir iStraukdami
i§siplétimo kateterj i§ kreipiamojo kateterio,
stebint laido padétj fluoroskopijos metu.

4. Atitraukite i$piista dilatacinj kateter] atgal,
kol pasieksite kreipiamasis laidas liumena.
Atsargiai iStraukite lanks¢ig distaling dilatacinio
kateterio dalj i§ besisukancio hemostazinio
voztuvo, islaikydami kreipiamasis laidas padétj
vir§ pazeidimo.

5. Distalinj dilatacinio kateterio galiuka
iSstumkite i§ hemostazinio voztuvo ir priverzkite
voztuva ant kreipiamasis laidas, kad jis tvirtai
laikytysi.

6. Paruoskite kita naudojama dilataciné
kateteri, kaip aprasyta skyriuje ‘Pasiruo$imas
naudoti”.

7. Ant kreipiamasis laidas vél uzdékite kita
dilataciné kateterj, kaip apraSyta Naudojimo
Instrukcijos 4 Zingsnyje, ir atitinkamai teskite
procediirg.

elFU

Lygiai tokig pacig e-IFU PDF versija taip pat
galima rasti Demax Medical svetaingje:
https://www.demax.group/news_detail/57.html.
Galite skaityti naudodami Adobe ar kitas PDF
skaitymo programas.

Jei negalite jo atsisiysti i§ svetainés, galite

susisiekti su gamintoju: /// Jei negalite jo atsisiysti
i§ svetainés, susisiekite su gamintoju:

Tel.: 0086-10-59771799

Fak.: 0086-10-59771883

Démesio:

Kai gamintojo vartotojo vadovas bus atnaujintas,
jis bus laiku jkeltas. Sunku atsekti kiekvieng
galutinj vartotoja, kuris informuoty apie
pasikeitima, todél klientams patariame reguliariai
ji narSyti ir tikrinti.

Nuorodos

Gydytojas turéty susipazinti su naujausia
ACC/AHA arba ESC/EAS paskelbta literatira
apie dabarting medicinos praktika, susijusig su
baliony dilatacija.

Atsakomybés atsisakymas ir teisiy gynimo
priemoniy apribojimas

Demax Medical spausdintinégje medziagoje,
iskaitant §j leidinj, pateikti apraSymai ar
specifikacijos yra skirti tik bendram gaminio
apraSymui gamybos metu ir néra aiski garantija.
Demax Medical neprisiima jokios atsakomybés
uz bet kokig tiesioging, atsitikting ar netiesioging

zala, atsiradusia dél netinkamo gaminio
naudojimo.

PORTUGUES
LEIA ATENTAMENTE TODAS AS

INSTRUCOES ANTES DE USAR. OBSERVE
TODOS OS AVISOS E PRECAUGCOES
INDICADOS ATRAVES DESTAS
INSTRUCOES. NAO FAZER ISSO PODE

RESULTAR EM COMPLICACOES.

Descriggo

O Cateter de Dilataglh de Bal& PTCA
(Gusta®/Gusta®NC/Gusta®Il/Gusta®lINC)  foi
projetado para permitir a troca répida do cateter
usando um fio-guia de comprimento padr&. O
eixo proximal € um tubo de ag inoxidével
revestido com PTFE. A construci de agp permite
empurrabilidade proximal superior com uma
transigl suave para um eixo distal projetado
especificamente para ser rastredvel através da
vasculatura tortuosa. A porg distal do cateter €
revestida com um revestimento hidrof fico. E
composto de polivinilpirrolidona e poliuretano.
N& foram encontradas contraindicag®s
relacionadas ao revestimento. O material do bal&
permite dilatagi de alta press&, mantendo o
controle do tamanho do bal&. Duas bandas
marcadoras de platina radiopacas est&
localizadas dentro do bal&, com exceG dos
bal@s de 1,25 mm e 1,5 mm de di&metro, onde a
banda marcadora estalocalizada centralmente. O
cateter €compat ¥el com um cateter guia de 1,47
mm (5F) ou maior. O Idmen interno do cateter
aceita um fio-guia PTCA padr& de 0,36 mm
(0,014 pol.). A parte proximal do fio-guia entra na
ponta do cateter e avan@ coaxialmente para fora
da porta proximal do cateter, permitindo assim a
orientagg coaxial e a troca répida de cateteres
com um Unico fio-guia de comprimento padréo.
Duas se@®s marcadas est& localizadas no eixo
proximal para indicar a posigg do cateter em
relag®h aponta de um cateter guia braquial ou
femoral. O projeto deste cateter de dilatagi n&®
incorpora um IUmen para inje@®s de corante
distal e medigg®s de pressa distal.

Informags de UDI-DI B&sico:

O SSCP esta disponvel no banco de dados
europeu sobre dispositivos mélicos (Eudamed),
onde estavinculado ao UDI-DI B&ico.
URL para o site piblico
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
UDI-DI B&ico: 69437182GustaDX

Eudamed:

Marca Sé&ie Conformidade
registrada
Gusta® DBC Semi-conforme

Gusta®NC DNC N&v-conforme

Gusta®II DPC Semi-conforme

Gusta®IINC DHC N&b-conforme

Finalidade

O cateter de dilatacgg com bal& PTCA destina-
se adilatacgg da porg estendica (n& CTO) das
arté&ias coron&ias com o objectivo de melhorar a
perfus& do miocadio.

Usuérios pretendidos

O Cateter de Dilatagg por Bal& Gusta® PTCA
destina-se a ser utilizado por mélicos experientes
treinados em procedimentos de angiografia
coron&ia  elou angioplastia ~ coronaia
transluminal percuténea (PTCA). E
responsabilidade exclusiva do hospital/cl mica
atribuir usu&ios qualificados aos Cateteres de
Dilatagg por Bal& Gusta® PTCA.

Grupo-alvo de pacientes

O Cateter de Dilatagsh de Bal& semi-
complacente das sé&ies DBC e DPC ACTP
destinam-se a pacientes que sofrem de doen@
arterial coron&ia n&-CTO (DAC) que requerem
procedimento  de  angioplastia  coronaia
transluminal percuténea (ACTP) (prédilatagi)
antes de mais interven@®s corond&ias percuténeas
(ICP).

Os Cateteres de Dilatagg de Bal& omplacente
das s&ies DNC e DHC ACTP destinam-se a
pacientes que sofrem de doenaa arterial coronaia
n&-CTO (DAC) e que requerem procedimento de
angioplastia coron&ia transluminal percut&nea
(ACTP) (prédilatagi) antes de mais
interven@®s coronaias percuténeas (ICP) ou que
requerem dilatagg no-stent ou ambas.
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Como fornecido

ConteUdo:

. Um (1) Cateter de Dilataggh de Bal&
PTCA

. Uma (1) Agulha de lavagem

Esté&il: Esterilizado com g& &ido de etileno.
N&o pirogéico.

Armazenamento: Armazenar em local seco,
escuro e fresco.

Data de expiragid: 3 anos ap& a esterilizagd
ETO.

Condig de transporte:

Mantenha longe de pesos elevados e da luz do sol,
mantenha seco

Limite de temperatura: -18°C-55°C

Limite de umidade: 0-85%

Indicagd

O cateter de dilatagio com bal&® PTCA (s&ie
Gusta® DBC/sé&ie Gusta® Il DPC) éindicado
para a prédilataggb da porg@ estendica (néo-
CTO) de uma art&ia coron&ia durante o
procedimento  de  angioplastia  coronaia
transluminal percut&ea (PTCA).

O cateter de dilatagg com bal&® PTCA (s&ie
Gusta® NC DNC/s&ie Gusta® Il NC DHC) &
indicado para a prédilatacg da porG estendica
(n&-CTO) de uma arté&ia coron&ia durante o
procedimento  de  angioplastia  coronaia
transluminal percut&ea (PTCA); e tambén &
indicado para a dilatagd® p&-intra-stent da porGo
estendica (n&-CTO) da art&ia coron&ia durante
a intervenG coron&ia percutéoe.

Benef Tio cl hico

Nos Utimos anos, as interveng®s coron&ias
percuténeas (Icp) tornaram-se mais
frequentemente utilizadas no tratamento da DAC,
quando comparadas com o tratamento méico ou
a CABG. Foi demonstrado que a prée p&-
dilatago das lesGs estendicas alivia
significativamente os sintomas anginosos,

resultantes de uma melhoria do fluxo sangu feo e
da dindmica. Os benefTios clmicos incluem
tambén uma melhoria da perfus& miocadica
global (TIMI 3 alcan@do p&-procedimento),
diminuigg da trombose e das taxas de MACE.

O dispositivo na avaliaggh pode alcanqr tais
benef Tios cl micos, reduzindo a porg estendica
da art&ia coron&ia e melhorando/restaurando a
perfus& miocadica global.

Contra-indicag®s

o Tronco de art&ia coron&ia esquerda
desprotegido.

o Espasmo da art&ia coron&ia na auséicia
de estenose significativa.

Avisos

o Este dispositivo destina-se apenas a uma
Unica utilizacgd. NAO reesterilize e/ou reutilize,
pois isso pode aumentar o risco de infecGo
repetida ou infecG@ cruzada.

o PTCA em pacientes que n&b s& candidatos
aceitéveis para cirurgia de revascularizagg® do
miocadio requer consideragg cuidadosa,
incluindo poss wel suporte hemodinamico durante
PTCA, pois o tratamento desta populagd® de
pacientes apresenta risco especial.

o Use apenas o0 meio de insuflaggd de bal&
recomendado, como agente de contraste. Nunca

use ar ou qualquer meio gasoso para inflar o bal&p.

. Quando o cateter € exposto ao sistema
vascular, deve ser manipulado sob observag®
fluorosccpica de alta qualidade. N& avance ou
retraia o cateter a menos que o bal& esteja
totalmente esvaziado sob v&uo. Se a resist&cia
for encontrada durante a manipulagi, determine
a causa da resistécia antes de prosseguir.
Continuar a avan@@r ou retrair o cateter sob
resistécia pode resultar em danos aos vasos e/ou
danos/separaGa do cateter.

. N&b use ou tente endireitar um cateter se o
eixo estiver dobrado ou torcido; isso pode quebrar
0 eixo. Em vez disso, prepare um novo cateter.

. A press& do bal& n& deve exceder a

pressé& de ruptura nominal (RBP) indicada na
embalagem. O RBP ébaseado nos resultados de
testes in vitro. Pelo menos 99,9% dos bal&s (com
95% de confian@) n& explodiré® na RBP ou
abaixo dela.

. O cateter sO deve ser usado com um
dispositivo apropriado para inflar o bal& que
inclui um man@netro ou visor. Se o dispositivo de
inflagg falhar, ele deve ser substitu @o.

. Para reduzir o potencial de dano ao vaso, o
di&mnetro inflado do bal& deve se aproximar do
di&mnetro do vaso imediatamente proximal e distal
aestenose.

. A PTCA s&deve ser realizada em hospitais
onde a cirurgia de revascularizagg do miocadio
de emergéncia possa ser realizada rapidamente no
caso de uma complicag® potencialmente lesiva
ou com risco de vida.

. O tratamento de lesé@s moderadamente ou
fortemente calcificadas € considerado de risco
moderado, aumentando o risco de fechamento
agudo, trauma do vaso, explosé& do bal&p,
aprisionamento do bal&® e complicag®s
associadas. Se sentir resistécia, determine a
causa antes de prosseguir. Continuar a avan@r ou
retrair o cateter sob resistécia pode resultar em
danos aos vasos e/ou danos/separacg do cateter.
. Deve-se tomar cuidado no manuseio da
extremidade distal do cateter, pois danos ao
revestimento podem causar a liberagg de
part tulas, resultando em embolia.

. Ap& a retracgi do cateter bal& do cateter-
guia, o mélico deve confirmar a integridade do
cateter bal&o.

. Em caso de dano/separag® do cateter, a
recuperag® de qualquer parte deve ser realizada
com base na determinagd® médica da condic
individual do paciente e no protocolo de
recuperag apropriado.

. Use o cateter antes da data de validade
especificada na embalagem.

. Inspecione todos os produtos antes de usar.
N& use se a embalagem estiver aberta ou
danificada.

. Existem perigos biol&yicos potenciais ap&
0 uso. Por favor, descarte o produto de acordo
com a prédica mélica, regulamentos e leis locais.
. Para evitar o perigo da agulha de lavagem
afiada, insira a agulha de lavagem na tampa da
agulha de lavagem ao descartar o dispositivo.

Precaug®s

. Antes da angioplastia, o cateter de
dilatagg deve ser examinado para verificar a
funcionalidade e garantir que seu tamanho seja
adequado para o procedimento espec fico para o
qual serausado.

. O sistema de cateter deve ser usado apenas
por mélicos treinados na realizagg da
angioplastia coron&ia transluminal percuténea
(PTCA).

. Durante o procedimento, a terapia
anticoagulante e vasodilatadora coronariana
apropriada deve ser fornecida ao paciente,
conforme necess&io. Ap& o procedimento, a
terapia anticoagulante deve ser continuada por um
per ddo de tempo determinado pelo mélico.

. A angioplastia Coron&ia Percuténea por
bal& pode causar desconforto temporaio ao
paciente.

. . H&um componente neste dispositivo que
contén uma substéncia CMR (cobalto) acima de
0,1%p/p, e as actuais provas cient ficas podem
apoialo sem aumentar o risco para o doente..

Risco

. Morte cardiaca

. Revascularizagi da les& alvo

. Infarto do mioc & rdio n& fatal ou
infarto agudo do miocardio

. Derrame

. Eventos MACE (morte card 1 aca,

revascularizag® da les@-alvo, infarto do mioc
ardio nép fatal, derrame)

. Embolizagd intra-corondaria (embolia
de ar)
. DissecG® da parede da artéria corond
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ria

. Restenose de vaso dilatado

. Trombose intracoron ¢ ria, trombose
aguda

. Perfuragdb de art&ia coron&ia ou
ruptura

. Hemorragia ou hematoma

. Oclus& total da artéria coron dria,
fechamento da artéria

. Pseudoaneurism

. Fistula arteriovenosa

. Arritmias, incluindo fibrilagd
ventricular, choque cardiogénico

. Reag®s de drogas, reag alérgica ao
meio de contraste

. Hipo-/hipertens&

. InfecGo

. Espasmo da artéria corondria

. Cirurgia CABG de urgéncia (cirurgia

de revascularizagg do miocardio de emergé
ncia)

. Angina instavel

Nota: qualquer incidente grave que tenha
ocorrido em relagd ao dispositivo deve ser
relatado ao fabricante e &autoridade competente
do estado membro em que o usu&io e/ou
paciente estaestabelecido

Os materiais a serem usados em combinaGg
com um cateter de bal& incluem:
o Fio guia adequado,
reivindicagi da etiqueta.

o Cateter guia adequado, consulte a
reivindicagi da etiqueta.

o Meio de inflagg apropriado.

o Dispositivo de inflagd indicador de
press&o.

o Seringa

consulte a

Caracter sticas de desempenho

o O comprimento efetivo do cateter (mm):
DBC/DNC 1410 mm DHC/DPC 1390 mm

o A posic das bandas de marcaco:

as bandas duplas est& alinhadas com os ombros
do bal&® uma banda Unica estano centro do
comprimento efetivo do bal&

. O diametro da ponta distal onde o fio-guia
éinserido:0,016polegadas (0,04 cm)

. Press@ Nominal (NP):

DBC e DPC: 6 atm

DNC e DHC: 12 atm

. Press& de Ruptura Nominal (RBP):

DBC e DPC: 16 atm (esperado 1,25 e 1,5 di&metro
€l4atm)

DNC e DHC: 20 atm

o Diametro externo m&imo do fio-guia
usado: 0,356 mm (0,014")

Diametro interno mmimo do cateter guia: 1,47
mm (5F)

o Revestimento hidrof fico: O eixo e o bal&
do cateter s& revestidos com um revestimento
hidrof fico para ajudar a reduzir a for@ de fricGo
entre o cateter e o cateter-guia, assim como a
parede do vaso.

Preparac® para uso

Antes de usar, examine cuidadosamente todo o
equipamento quanto a defeitos. Examine o cateter
de dilatagd quanto a dobras, tor@g®s ou outros
danos. N& use nenhum equipamento defeituoso.
Prepare o equipamento a ser usado seguindo as
instru@®s do fabricante ou procedimento padr&.
Conclua as etapas a seguir para preparar o Cateter
de Dilatagg de Bal& PTCA para uso:

1. Remova o estilete do fio-guia da ponta do
cateter.

2. Remova a bainha de proteg® do bal&.

3. Lave o Cateter de Dilatagth de Bal&
PTCA e a porta do fio-guia com solug salina
padr& com a agulha de lavagem.

4. Insira suavemente a ponta de uma seringa
cheia de solug salina normal heparinizada sobre
a ponta do cateter e injete suavemente solugo
salina heparinizada no IUmen atéque o fluido seja
visto saindo da porta Rx do fio-guia.

5. Prepare um dispositivo de insuflagib com
0 meio de contraste recomendado de acordo com

as instrugs do fabricante.

6. Evacue o ar do segmento do bal& usando
0 seguinte procedimento:

@® Encha uma seringa de 20 cc ou o
dispositivo de insuflagg com aproximadamente 4
cc do meio de contraste recomendado.

@  Ap& conectar a seringa ou o dispositivo de
insuflaglh ao Idmen de insuflagd do bal&,
oriente o cateter de dilatagg com a ponta distal e
0 bal& apontando para uma posiG® vertical
descendente.

®  Aplique pressZ negativa e aspire por 15
segundos. Libere lentamente a press& para neutro,
permitindo que o contraste preencha o eixo do
cateter de dilatagg.

@  Desconecte a seringa ou o dispositivo de
insuflagl da porta de insuflagd do cateter de
dilatacg®.

®  Remova todo o ar da seringa ou do cilindro
do dispositivo de insuflagi. Reconecte a seringa
ou o dispositivo de insuflagde a porta de
insuflaglb do cateter de dilatagh. Mantenha
press&b negativa no bal&b atéque o ar n&o retorne
mais ao dispositivo.

®  Libere lentamente a press&o do dispositivo
para neutro.

(@  Desconecte a seringa de 20 cc (se usada) e
conecte o dispositivo de insuflagi aporta de
insuflagi do cateter de dilatagg sem introduzir
ar no sistema.

CUIDADO: Todo o ar deve ser removido do
bal% e deslocado com contraste antes de ser
inserido no corpo. Caso contr&io, podem ocorrer
complicages.

Instrug®s de uso

1. Insira um fio-guia através da vdavula
hemostdica seguindo as instrug®s do fabricante.
2. Fag avan@r o fio-guia cuidadosamente
para dentro e através do cateter-guia. Retire o
introdutor do fio-guia, se usado.

3. Conecte um dispositivo de torque ao fio-
guia, se desejado. Sob fluoroscopia, prossiga com
as té&nicas aceitas de PTCA para avan@r o fio-
guia para e atraveés da les&o.

4. Retrocarregue a ponta distal do cateter de
dilatagd no fio-guia, certificando-se de que o fio-
guia sai do cateter a aproximadamente 25 cm
proximal ao bal&.

5. Avance o cateter de dilatagg sobre o fio-
guia atése aproximar da vdvula hemostéica.

6. Abra a vdvula hemostéica. Insira o cateter
de dilatagd mantendo a posig® do fio-guia e
aperte a vdvula hemostéica. Para facilitar a
inserg@, o bal& deve ser totalmente esvaziado
atéa pressé negativa.

7. Aperte a v@vula hemostéica para criar
uma vedag em torno do cateter de dilatagg sem
inibir o movimento do cateter de dilatagg. Isso
permitir&o registro cont uo da pressé da art&ia
coron&ia proximal.

OBSERVACAQ: E importante que a vavula
hemostaica seja fechada com firmeza suficiente
para evitar vazamento de sangue ao redor da haste
do cateter de dilatagd, mas n& t& apertada que
restrinja o fluxo de contraste para dentro e para
fora do bal&o ou restrinja 0 movimento do fio-guia.
8. Avance o cateter de dilatagdh atéque o
marcador proximal apropriado se alinhe com o
eixo da vavula hemostdica. Isso indica que a
ponta do cateter de dilatagd atingiu a ponta do
cateter guia.

9. Avance o cateter de dilatagg sobre o fio-
guia e para dentro da estenose. Continue sob
fluoroscopia e use a(s) banda(s) do marcador
radiopaco para posicionar a seg® utilizével
(dilatag®) do bal&b dentro da estenose.

NOTA: Ao usar a ténica de fio duplo, uma
vAvula hemostéica dupla deve ser usada e deve-
se tomar cuidado ao introduzir, apertar e remover
um ou ambos os fios para evitar emaranhamento.
Durante o procedimento de fio duplo, os fios-guia
n& devem ser girados mais de 180 graus em
qualquer direg@, durante o procedimento de fio
duplo. Recomenda-se que um fio seja
completamente retirado do paciente antes de
remover o equipamento adicional.

10. Infle o bal& para dilatar a les& usando
téenicas padréo de PTCA.

11. Ap& cada insuflaggo subsequente, o fluxo

42



sangu meo distal deve ser avaliado.

12.  Se uma estenose significativa persistir,
insuflagCes sucessivas podem ser necess&ias para
resolver a estenose. N& exceda a press& de
ruptura nominal.

13.  Aplicar press@ negativa para desinflar
completamente o} bal&. Verificar
fluoroscopicamente se o bal& foi desinflado.

14.  Confirme os resultados com fluoroscopia

Ténica de Procedimento de troca

O Cateter de Dilataggih de Bal&@ PTCA foi

projetado para trocas répidas de bal&® de um

Unico operador. Para realizar uma troca de cateter

de dilataco:

1. Afrouxe a vdvula hemostdica.

2. Segure o fio-guia e a vdvula hemostaica
em uma m&p, enquanto aperta o eixo do bal& na

outra mao.

3. Mantenha a posig do fio-guia na art&ia
coron&ia mantendo o fio estacion&io e puxando

o cateter de dilatagg para fora do cateter-guia
enquanto monitora a posigh do fio sob

fluoroscopia.

4. Retire o cateter de dilatagg esvaziado até
que o Idmen do fio-guia seja alcangdo. Puxe

cuidadosamente a porg@ distal flex wel do cateter
de dilatagg para fora da vdvula hemostéica
rotativa enquanto mantém a posig do fio-guia
ao longo da les&.

5. Deslize a ponta distal do cateter de

dilatagg para fora da vdvula hemostéiica e aperte

avdvula no fio-guia para manté&la firmemente no
lugar.

6. Prepare o préimo cateter de dilatagi a ser
usado, conforme descrito anteriormente na seGo
Preparag® para o Uso.

7. Volte a colocar outro cateter de dilatagg
no fio-guia conforme descrito anteriormente na
Sec de Instrugg®es de Uso, Etapa 4, e continue o
procedimento de acordo.

elFU
A exata mesma vers& pdf e-IFU tambén pode
ser encontrada no site da Demax Medical:

https://www.demax.group/news_detail/57.html.
Vocépode ler usando adobe ou outro programa de
leitura de PDF.

Se vocénd puder fazer o download a partir do
site, entre em contato com o fabricante:

Tel.: 0086-10-59771799

Fax: 0086-10-59771883

Nota:

Quando a instrugg de uso do fabricante for
atualizada, ela seracarregada a tempo. Uma vez
que €difEil rastrear a cada usu&io final para
informar a mudang, aconselhamos ao cliente que
a navegue e verifique regularmente.

Referéncias

O mélico deve consultar a literatura recente sobre
a prédica medica atual sobre dilatagg de balp,
como a publicada pelo ACC/AHA ou ESC/EAS.
Isenc@o de garantia e limitagd do remélio
Descrigles ou especificag®s no material
impresso da Demax Medical, incluindo esta
publicagg, destinam-se  exclusivamente a
descrever o produto em geral no momento da
fabricagd e n& constituem nenhuma garantia
expressa. A Demax Medical n& seraresponsével
por quaisquer danos diretos, incidentais ou
consequentes resultantes do uso indevido do
produto.

SVENSKA

LAS DESSA ANVISNINGAR NOGGRANT
INNAN DU ANVANDER DEN. OBSERVERA
ALLA VARNINGAR OCH
FORSIKTIGHETSATGARDER SOM
ANGES | DENNA BRUKSANVISNING.
KOMPLIKATIONER KAN UPPSTA OM DU
INTE GOR DET.

Beskrivning

PTCA Ballong Dilatationskateter
(Gusta®/Gusta®NC/Gusta®Il/Gusta®IINC) a
utformad sdatt katetern snabbt kan bytas ut med
en standardstyrtr&l. Det proximala skaftet & ett
PTFE-belagt rg av rostfritt  std
Stakonstruktionen ger en &verl&gsen proximal
tryckbarhet med en mjuk Gvergdag till ett distalt
skaft som & utformat f& att fdja sn&iga kal.
Kateterns distala del & belagd med en hydrofil
bel&ygning. Den best& av polyvinylpyrrolidon
och  polyuretan.  Inga  kontraindikationer
relaterade till bel&gningen hittades.
Ballongmaterialet m@ligg& dilatation under hégt
tryck samtidigt som ballongens storlek hals under
kontroll. TvAradioaktiva platinamarkeringar &
placerade inuti ballongen, utom f& ballonger med
en diameter p& 1,25 mm och 1,5 mm, d&
markeringen & placerad i mitten. Katetern &
kompatibel med en 1,47 mm (5F) eller st&re
styrkateter. Kateterns inre lumen accepterar en
standard 0,36 mm (0,014 tum) PTCA-styrtr&d.
Den proximala delen av styrtr&en g& in i
kateterspetsen och r& sig koaxiellt ut ur kateterns
proximala port, vilket méligger béde koaxial
styrning och snabbt kateterbyte med en enda
styrtrdl av standardlzogd. Tv& markerade
sektioner finns p&det proximala skaftet f&r att
indikera kateterns position i férhdlande till
spetsen p&en brachial- eller femoral guidekateter.
Den h& dilaterade kateterns utformning omfattar
inte ett lumen f& distala fa&gamnesinjektioner
och distala tryckm&ningar.

Varuméke Serier Kompatibilitet
Gusta® DBC Halvkompatibel
Gusta®NC DNC Icke-kompatibel
Gusta®II DPC Halvkompatibel
Gusta®IINC DHC Icke-kompatibel

Information fr&n Basic UDI-DI:

SSCP finns i den europeiska databasen f&r
medicintekniska produkter (Eudamed), d& den &
kopplad till Basic UDI-DI.

URL till den offentliga webbplatsen f& Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Basic UDI-DI: 69437182GustaDX

Avsedda &ndamd
PTCA-ballongdilatationskatetern & avsedd f&
dilatation av den stenotiska delen (icke-CTO) av
kransk&len i syfte att fabéatra
myokardperfusionen.

Avsedda anvéndare

PTCA Ballong Dilatations Kateter & avsedd att
anvéndas av erfarna |&are som & utbildade i
koronarangiografi och/eller perkutan transluminal
koronar angioplastik (PTCA). Sjukhuset/kliniken
ansvarar ensam f& att utse kvalificerade
anvéndare f& anvéndning av Gusta® PTCA
Ballong Dilatations Kateter.

Patienternas magrupp

DBC- och DPC serierna av PTCA halvkompatibel
ballongvidgningskatetrar &  avsedda f&
patienterna som  lider av  icke-CTO
kransk&lssjukdom (coronary artery disease, CAD)
och som beh&ver perkutan transluminal koronar
angioplastik (percutaneous transluminal coronary
angioplasty, PTCA) proceduren (f&re vidgning)
innan ytterligare perkutan koronar
interventionsbehandling (PCl).

DNC- och DHC serierna PTCA kompatibel
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ballongvidgningskatetrar &  avsedda f&

patienterna som  lider av  icke-CTO
kransk&lssjukdom (CAD) och som kré&ver
antingen  perkutan  transluminal  koronar

angioplastik (PTCA) proceduren (f&e vidgning)
innan ytterligare perkutan koronar
interventionsbehandling (PCI) eller som kré&ver
vidgning i stent eller b&da.

Hur ska man leverera

Innehdl:

o En (1) PTCA Ballong Dilatationskateter

. En (1) Spolnd

Steril: Steriliseras med etylenoxidgas. Icke-
pyrogen.

F&rvaring: Févara den p&en torr, mék och sval
plats.

Halbarhet upp till: 3 & efter ETO-sterilisering.

Transporttillsténd:

Hal dig borta frén tunga och solsken och hal dig
torr.

Temperaturgrans: -18°C-55°C

Fuktighetsgréns: 0-85%

Anvisning

PTCA-ballongdilatationskatetern (Gusta® DBC-
serien/Gusta® 1l DPC-serien) & indicerad f&
f&rdilatation av den stenotiska delen (icke-CTO)
av ett kransk&l under perkutan transluminal
koronar angioplastik (PTCA).
PTCA-ballongdilatationskatetern (Gusta® NC
DNC-serien/Gusta® 1l NC DHC-serien) &
indicerad f& predilatation av den stenotiska delen
(icke-CTO) av ett kransk&l under perkutan
transluminal koronar angioplastik (PTCA) och &
ocksaindicerad f& dilatation efter intrastent av
den stenotiska delen (icke-CTO) av ett kransk&l
under perkutan koronar intervention.

Klinisk nytta

Under de senaste &en har perkutan koronar
interventionsbehandling (PCI) blivit allt vanligare
inom behandlingen av kransk&lssjukdom (CAD)
janfat med medicinsk behandling eller CABG.

F&- och efter vidgning av stenotiska lesioner har
visat sig att lindra anginasymtom signifikant till
fdjd av ett fGbatrat blodfléGle och en f&batrad
dynamik. De kliniska f&rdelarna omfattar ocks&
en fabatrad av  den Svergripande
myokardperfusionen (TIMI 3 uppn&d efter
ingreppet), en minskning av trombos och MACE-
frekvens.

Den utvaderade anordningen kan uppnasdlana
kliniska f&delar genom att minska den stenotiska
delen av kranskélet och att f&rhatra/derskapa
den &vergripande myokardperfusionen.

Kontraindikationer
o Oskyddad vénster huvudkoronarart&.
o Koronarkramp utan betydande stenos.

Varningar

o Denna anordning & endast avsett f&
eng&ngsbruk. Atersterilisera och/eller &eranvénd
INTE anordningen, eftersom detta potentiellt kan
&ka risken f& kontamination vid blodburen smitta
som orsakade infektion eller korsinfektion.
Multiplicerade  steriliseringscyklerna  eller
eranvéadning kan minska anordningens
prestanda.

. PTCA hos patienter som inte & godtagbara
kandidater f& koronar bypass-transplantation
kré&ver noggranna &verv&ganden, inklusive
eventuellt hemodynamiskt st&l under PTCA,
eftersom behandling av denna patientpopulation
medf& saskilda risker.

o Anvéad endast det rekommenderade
uppbl&ningsmediet  f&  ballongen,  t.ex.
kontrastmedium. Anvénd aldrig luft eller ett
gasformigt medium fé& att bl&sa upp ballongen.

. N& katetern & exponerad f& k&lsystemet
m&te den manipuleras under hégkvalitativ
fluoroskopisk observation. F& inte katetern
fram& eller bak& farrzn ballongen & helt avluftat
under vakuum. Om motsténd uppst& under
manipuleringen ska orsaken till motsténdet
faststélas innan man forts&ter. Om du forts&ter
att f&ra fram eller dra ut katetern n& det finns

motstdnd kan det leda till att k&let skadas
och/eller att katetern skadas/avskiljs.

. Anvénd inte katetern och f&sék inte rda
upp den om axeln & b@d eller knuten; Detta kan
leda till att axeln bryts. G& istdlet en ny kateter.
. Ballongtrycket f& inte ©verstiga det
nominella  spréngtryck som anges p&
férpackningen. RBP baseras p&resultaten av in
vitro-tester. Minst 99,9 % av ballongerna (med 95 %
s&erhet) kommer inte att spricka vid eller under
sin RBP.

. Katetern ska endast anvéndas med en
l&mplig apparat f& ballongvidgning som har en
tryckm&are eller display. Om
uppbl&ningsmaskin inte fungerar ska den bytas
ut.

. F& att minska risken f& k&lskador b&
ballongens uppbl&ta diameter n&ma sig
diametern pa& blodk&let precis proximalt och
distalt fran stenosen.

. PTCA b& endast utfGas pasjukhus da
man snabbt kan genomf&a en bypassoperation i
h&delse av en potentiellt skadlig eller
livshotande komplikation.

. Behandling av matligt eller kraftigt
fcrkalkade lesioner anses vara métligt riskabelt,
med en ¢kad risk f&r akut ocklusion, trauma p&
k&let, ballongspréngning, ballonginl&ning och
tillhéande komplikationer. Om du ké&ner ett
motstdad ska du identifiera orsaken innan du
forts&ter. Om du forts&ter att f&ra fram eller dra
ut katetern n& det finns motst&nd kan det leda till
att k&let skadas och/eller att katetern
skadas/avskiljs.

. F&siktighet b& iakttas vid hantering av
den distala &den av katetern, eftersom skadan p&
bel&ygningen kan leda till att partiklar frigds,
vilket kan resultera i emboli.

3 N& ballongvidgningen har dragits tillbaka
fr& den ledande katetern ska IZaren bekré&ta
helheten i ballongvidgningen

. Om katetern skadas/avskiljs ska en del av
den tas tillbaka utifrdn patientens individuella
tillstéad och I&mpligt protokoll f&r &ertagning.

. Anvénd katetern f&re det datum som anges
paférpackningen.

. Kontrollera alla produkter f&e anvéndning.
Anvénd inte om f&packningen & &ppnad eller
skadad.

. Det finns potentiella biologiska risker efter
anvéndning. Kassera produkten i enlighet med
medicinsk praxis, lokala best&mmelser och lagar.

3 F& att undvika risken f& den vassa
spoinden ska du s&ta in spolnden i
spoIndshuvudet n& du g& dig av med apparaten.

Farsiktighetsétg&rder

. F&e angioplastik ska den dilaterade
katetern undersckas f&r att kontrollera att den
fungerar och f& att s&erstdla att dess storlek &
l&mplig f& det specifika ingrepp som den ska
anvéandas f&.

. Katetersystemet b& endast anvéndas av
I&are som & utbildade i perkutan transluminal
koronar angioplastik (PTCA).

3 Under ingreppet ska patienten f&l&amplig
antikoagulantiabehandling och koronar
vasodilator vid behov. Efter ingreppet ska
antikoagulationsbehandlingen forts&ta under en
tidsperiod som bestéms av 1&aren.

. Perkutan koronar ballongangioplastik kan
orsaka tillféligt obehag f& patienten.

. Det finns en komponent i denna anordning
som innehdler ett CMR-&mne (kobolt) &ver
0,1%w/w, och de aktuella vetenskapliga bevisen
kan st&lja det utan &kad risk f& patienten.

Risk
. Hjatdal

M4 revaskularisering av lesion
. Icke-ddllig hj&tinfarkt eller akut
hj&tinfarkt
. Stroke
. MACE-h&ndelser (hjatddal,
revaskularisering av mdskada, icke-fatal
hjatinfarkt, stroke)
. Intrakoronar embolism (luftembolism)
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. Dissektion av kranské&lsvayg

. Restenos av vasodilatation

. Intrakoronar trombos, akut trombos

. Perforation eller ruptur av kranské&l

. Bldlning eller hematom

. Total kransk&lsocklusion,
art&ocklusion

. Pseudoaneurysm

. Avrteriovend fistel

. Arytmier, inklusive ventrikelflimmer,
kardiogen chock

. L&emedelsreaktioner, allergisk
reaktion mot kontrastmedel

. Hypo/hyper blodtryck

. Infektion

. Spasm i kranské&len

. CABG-ndalkirurgi (n&lbypass-

transplantationskirurgi)

. Instabil angina pectoris

Observera: Varje allvarlig incident som har
intr&ffat i samband med produkten ska rapporteras
till tillverkaren och den beh&iga myndigheten i
den medlemsstat d& anvéndaren och/eller
patienten & etablerad.

Material som ska anvéndas tillsammans med
en ballongkateter & bland annat:
. Lamplig Styrtréd, se krav pSetikett.

o Lamplig styrkateter, se krav p&etiketten.

. Lampligt inflationsmedium.

o Tryckindikator f& uppbl&ningsanordning.
. Spruta

Prestandaegenskaper

. Effektiv kateterléngd (mm): DBC/DNC
1410 mm DHC/DPC 1390 mm

o Position f& markeringsbanden:

Dubbla markérer ligger i niv&med ballongens
axlar enkla mark&er ligger i mitten av ballongens
effektiva l&ngd.

. Diametern p& den distala spetsen d&

styrtrélen f&as in: 0,016 tum (0,04 cm).

. Nominellt Tryck (NP):

DBC och DPC: 6 atm

DNC och DHC: 12 atm

o Beré&knat Tryck vid Utbrott (RBP):

DBC och DPC: 16 atm (f&vénta dig en diameter
p&l,25 och 1,5 & 14 atm).

DNC och DHC: 20 atm

. Maximal ytterdiameter f& det anvénda
styrtraden: 0,356 mm(0,014")

Guidekateterns minsta innerdiameter: 1,47 mm
(5F)

o Hydrofil bel&gning: Kateterskaftet och
ballongen & belagda med en hydrofil bel&gning
f& att minska friktionskraften mellan katetern och
den styrande katetern samt blodké&let.

F&rberedelse f&r anvéndning

Undersck noggrant all utrustning f& att se om den
& defekt innan den anvéds. Undersck
dilatationskatetern f& att se om den & bdd,
knuten eller skadad. Anvénd inte utrustning som
& defekt. F&bered den utrustning som ska
anvéndas enligt tillverkarens anvisningar eller
standardf&farande. Utfar fdjande steg f&r att
f&bereda PTCA Ballong Dilatationskateter f&
anvédning:

1. Ta  bort
kateterspetsen.
2. Tabort skyddshdjet fr& ballongen.

3. Spola PTCA Ballong Dilatationskateter
och styrtr&-porten med vanlig saltlcsning med
hjdp av spolnden.

4. Placera farsiktigt spetsen p&en spruta fylld
med hepariniserad normal koksaltl&sning &ver
kateterns  spets och injicera  f&siktigt
hepariniserad koksaltl&ning i lumenet tills v&ska
kommer ut ur styrtr&lens Rx-port.

5. F&hbered en inflationsanordning med det
rekommenderade kontrastmedlet enligt
tillverkarens anvisningar.

6.  Tdm luft frén ballongdelen med hjdp av
fdjande f&farande:

@ Fyll en 20 cc spruta eller en

styrtr&dsfilamentet  frén

inflationsanordning med cirka 4 cc av det
rekommenderade kontrastmedlet.

@  Efter att ha f&t sprutan  eller
inflationsanordningen ~ p&  ballonginflatorn,
orientera dilatationskatetern med den distala
spetsen och ballongen i ett neddriktat vertikalt
1&ge.

®  Applicera negativt tryck och aspirera i 15
sekunder. S&nk 1&agsamt trycket till neutralt s&att
kontrasten kan fylla dilatationskateterns skaft.

@  Koppla bort sprutan eller
inflationsanordningen  fr& den dilaterade
kateterns inflations&ppning.

® Ta bort all Iluft fr& sprutan eller
uppbl&ningsanordningen.  Ateranslut  sprutan
eller inflationsanordningen till den dilaterade
kateterns inflationsuttag. Bibehdl det negativa
ballongtrycket tills ingen luft 1&gre kommer in i
implantatet.

®  Sék implantattrycket |&ngsamt till neutralt
1&ge.

@  Kopplabort 20 cc sprutan (om den anv&nds)
och anslut inflationsanordningen till
dilatationskateterns inflationsuttag utan att f&a in
luft i systemet.

FORSIKTIGHET: All luft ska avl&ysnas fréo
ballongen och utvisas med kontrastmedel innan
ballongen fé&s in i kroppen. Annars kan det uppst&
komplikationer.

Bruksanvisningar

1. F& in en styrtr& genom den hemostatiska
ventilen enligt tillverkarens anvisningar.

2. F& fasiktigt in styrtr&en i och genom
styrkatetern. Dra tillbaka den eventuella
styrtré&den.

3. F&t  en  vridmomentanordning  pa
styrtr&den, om det behdvs. Under fluoroskopi,
forts&t enligt standard PTCA-tekniker f& att fGa
styrtr&den till och &ver lesionen.

4. Placera dilatationskateterns distala spets
tillbaka p&styrtr&len och se till att styrtr&den
kommer ut ur katetern cirka 25 cm proximalt frén
ballongen.

5. Fé&r dilatationskatetern ¢ver styrtr&den tills

den & n&a den hemostatiska ventilen.

6. Oppna den hemostatiska ventilen. F& in
dilatationskatetern medan du hdler styrtr&den pa
plats och drar & den hemostatiska ventilen. F&r att
underl&ta inf&randet ska ballongen avluftas till ett
negativt tryck.

7. Dra & den hemostatiska ventilen f&r att
skapa en t&ning runt dilatationskatetern utan att
hindra den fré&n att réva sig. P&s&sat kan trycket
i proximala kransk&l registreras kontinuerligt.
OBSERVERA: Det & viktigt att den hemostatiska
ventilen sténgs tillr&kligt hat f&r att farhindra
blodl&kage runt dilatationskateterns skaft, men
inte s& hat att kontrastfladet in och ut ur
ballongen hindras eller att styrtr&ens révelse
hindras.

8. F& fram dilatationskatetern tills den hé&gra
proximala mark&en & i linje med den
hemostatiska ventilens nav. Detta indikerar att
dilatationskateterns spets har nat fram till
styrtr&isspetsen.

9. F& dilatationskatetern ©ver styrtr&den och
in i stenosen. Forts&t under fluoroskopi och
anvénd den eller de radioaktiva
markeringsbanden f& att placera ballongens
anvéndbara (dilaterande) del i stenosen.
OBSERVERA: Vid anvédning av tekniken med
tvatraar m&te en dubbel hemostatisk ventil
anvandas och man m&te vara f&siktig n& man
fa@ in, skruvar och tar bort en eller b&da tr&larna
f& att undvika att de trasslar in sig. Under
farfarandet med tvatr&dar f& styrtr&larna inte
vridas mer & 180 grader i vardera riktningen. Det
rekommenderas att en tr& dras ut helt ur
patienten innan ytterligare utrustning tas bort.

10.  BI3 upp ballongen f& att utvidga lesionen
med hjdp av standard PTCA-teknik.

11.  Efter varje p&djande uppbl&ning ska det
distala blodfl&let bed&nas.

12.  Om en betydande stenos kvarst& kan det
krévas flera ballonginflationer f& att korrigera
stenosen. Overskrid inte betyget tryck vid utbrott.
13.  Applicera ett negativt tryck f& att helt
sl&pa luften ut i ballongen. Kontrollera med hj&p
av genomlysning att ballongen har t&mts.
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14.  Bekré&ta resultaten med fluoroskopi.

Teknik f&r utbytesfGrfarandet

PTCA-Ballong Dilatationskateter & utformad f&
snabbt ballongbyte av en enda operat&. F& att
utféa ett utbyte av dilatationskatetern

1. Koppla bort den hemostatiska ventilen.

2. HAal styrtr&len och den hemostatiska
ventilen i en hand och ta tag i ballongstammen i
den andra.

3. HAal styrtr&len i kransk&let genom att
hdla tré&len stilla och dra ut dilatationskatetern
samtidigt som du kontrollerar tr&lens position
under fluoroskopi.

4. Dra tillbaka den deflaterade
dilatationskatetern tills styrtr&ens lumen n&. Dra
fasiktigt tillbaka den flexibla, distala delen av
dilatationskatetern ~ fr&  den roterande
hemostatiska ventilen samtidigt som du beh&ler
styrtr&lens position &ver lesionen.

5. Skjut ut dilatationskateterns distala spets ur
den hemostatiska ventilen och dra & ventilen p&
styrtrélen f& att hala den stadigt p&plats.

6. F&rbered n&sta dilatationskateter som ska
anvéndas enligt tidigare beskrivning i avsnittet
F&beredelse f& anvéndning.

7. Sat tillbaka en annan dilatationskateter p&
styrtrélen som tidigare beskrivits i avsnittet
Bruksanvisningar, Steg 4, och fortsé&t proceduren
i enlighet med detta.

elFU
Exakt samma pdf-version av e-1FU finns ocks&pa
Demax Medicals webbplats:

https://www.demax.group/news_detail/57.html.
Du kan 1&a med Adobe eller andra PDF-
|&arprogram.

Om du inte kan ladda ner den fr& webbplatsen
kan du kontakta tillverkaren:

Tel.: 0086-10-59771799

Fax.: 0086-10-59771883

Observera:

N& tillverkarens anvéndarhandbok uppdateras
kommer den att laddas upp i tid. Det & svat att
sp&a varje slutanvéndare f&r att informera om

&dringen, savi raler kunderna att surfa och
kontrollera den regelbundet.

Referenser

Klinikern b& konsultera aktuell litteratur om
aktuell medicinsk praxis f& ballongdilatation
som publicerats av ACC/AHA eller ESC/EAS.

Ansvarsfriskrivning och begré&nsning av
rétsmedel

Beskrivningar eller specifikationer i Demax
Medicals tryckta material, inklusive denna
publikation, & endast avsedda att beskriva
produkten i allmé&nhet vid tillverkningstillfalet
och utg& ingen uttrycklig garanti. Demax
Medical tar inget ansvar f& direkta skador,
tillfdliga skador eller fdjdskador till fdjd av
felaktig anvéndning av produkten.

SLOVENSKY

PRED POUZITIM SI  POZORNE
PRECITAJTE TENTO NAVOD NA
POUZITIE. DODRZUJTE VSETKY
UPOZORNENIA A  BEZPECNOSTNE
OPATRENIA UVEDENE V TOMTO
INFORMACNOM INFORMACII. AK TAK
NEROB ITE KOMPLIKACIE.

Popis

Balonikovy Dilata¢ny Katéter PTCA
(Gusta®/Gusta®NC/Gusta®Il/Gusta®IINC) je
uréeny na rychlu vymenu katétra pomocou
Standardného vodiaceho drétu. Proximalny
hriadel’ je rurka z nehrdzavejucej ocele potiahnuta
PTFE. Ocelova  konstrukcia  umoziuje
vynikajicu proximalnu tlacivost’ s plynulym
prechodom k distalnej drieku $pecialne
navrhnutej na sledovanie kl'ukatej vaskulatury.
Distalna cast’ katétra je potiahnuta hydrofilnym
povlakom. Sklada sa z polyvinylpyroliddw a
polyuretanu. Neboli zistené ziadne
kontraindik&ie slvisiace s nderom. Materid
balénika umoziiuje vysokotlakovi dilat&iu pri
kontrole vel'kosti balénika. Dva
rontgenkontrastné platinové znackovacie pasy su
umiestnené vo vnuri baldnika, s vynimkou
bal&ikov s priemerom 1,25 mm a 1,5 mm, kde je
znaCkovaci pasik v strede. Katéter je
kompatibilny s 1,47 mm (5F) alebo v&csim
vodiacim katé&rom. Vnulorny IUmen Kkatéra
akceptuje Standardny 0,36 mm (0,014 palca)
vodiaci drot PTCA. Proximalna ¢ast’ vodiaceho
dr&u vstupuje do hrotu katéra a pohybuje sa
koaxialne von z proximalneho portu katétra, ¢o
umoziuje koaxialne vedenie a rychlu vymenu
katérov pomocou jedinéo vodiaceho dr&u
Standardnej dizky. Na proximalnom dricku su
umiestnené dve oznaCené Casti, ktoré oznacuju
polohu katétra vzhI'adom na $picku brachialneho
alebo  femordneho  vodiaceho  katéra.
Konstrukeia tohto dilata¢ného katéra na distdne
injekcie farbiva a meranie distdneho tlaku

neobsahuje ziadny ltmen.

Ochranna

s Sé&ia Kompatibilita
znanka

Gusta® DBC Polokompatibilné

Gusta®NC | DNC Nekompatibilné

Gusta®II DPC Polokompatibilné

Gusta®IINC | DHC Nekompatibilné

Inform&cie o Basic UDI-DI:

SSCP je k dispozEii v Eurdpskej datab&e
zdravotn tkych pom&ok (Eudamed), kde je
prepojenyso Basic UDI-DI.

Adresa URL verejnej webovej strénky Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Basic UDI-DI: 69437182GustaDX

Zamyslany tcel

Balonikovy dilataény katéter PTCA je uréeny na
dilataciu stenotickej Casti (non-CTO)
koronarnych tepien s cielom zlepsit' perfuziu
myokardu..

Zamyslani pouZivatelia

PTCA Balonikovy Dilataény Katéter je ureny na
pouzivanie skiisenymi lekarmi vySkolenymi v
koronarografii a/alebo perkuténnej
translumindnej koronanej angioplastike (PTCA).
Urcenie kvalifikovanych  pouzivatelov na
pouzivanie Gusta® PTCA Balonikovy Dilatacny
Katéter  je  vyhradnou  zodpovednostou
nemacnice/kliniky.

Cielova skupina pacientov

Sé&ie DBC a DPC PTKA semi-kompatibilny
balénikovy dilatacny katéter su urCené pre
pacientov trpiacich koron&nej choroby srdca
(ICHS) bez CTO, ktort potrebuja perkutdnu
translumindnu koron&nu angioplastiku (PTKA)
(pred dilataciou) pred dalsimi perkutéanymi
koronanymi intervenciami (PKI).

Balonikové dilataéné katétre série DNC a DHC
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kompatibilné s PTKA s urené pre pacientov
trpiacich koronanej choroby srdca (ICHS) bez
CTO, ktoré si vyzaduje bud’ postup perkutalnu
translumindnu koronanu angioplastiku (PTKA)
(pred dilataciou) pred dal$imi perkutannymi
koronanymi intervenciami (PKI), alebo si
vyzaduje dilataciu in-stentu, alebo oboje.

Ako dorudit’

Obsah:

. Jeden (1) PTCA Baloénikovy Dilatacny
Katéer

. Jedna (1) Pali¢kovana ihla

Sterilné Sterilizované plynnym etyléoxidom.
Nie pyrogénne.

Skladovanie: Skladujte na suchom, tmavom,
chladnom mieste.

Cas Pouzitelnosti do: 3 roky po sterilizacii ETO.

Podmienky prepravy:

Uchovavajte mimo dosahu tazkych veci a
slne¢ného Ziarenia, udrzujte ho v suchu
Teplotnylimit: -18°C-55°C

Obmedzenie vlhkosti: 0-85%

Oznadenie

Balonikovy dilataény katéter PTCA (séria
Gusta® DBC/Gusta® Il DPC) je indikovanyna
predilataciu  stenotickej  Gasti  (non-CTO)
koronarnej tepny pocas perkutannej

translumindnej koronanej angioplastiky (PTCA).

Balonikovy dilatacny katéter PTCA (séria
Gusta® NC DNC/Gusta® Il NC DHC) je
indikovany na predilataciu stenotickej ¢asti (non-
CTO) koronarnej tepny pocas postupu
perkuténnej translumindne;j koronanej
angioplastiky (PTCA); a je indikovany aj na
postintestovu dilataciu stenotickej casti (non-
CTO) koronarnej tepny pocas perkutannej
koronanej intervencie.

Klinickypr nos

V poslednych rokoch sa perkuténne koron&ne
intervencie (PKI) v porovnan® s
medikamentéznou liecbou alebo CABG coraz

CastejSie pouzivaju pri liecbe koronarnej choroby
srdca (ICHS). Ukazalo sa, Ze pred a po dilatacii
stenotickych I&iT dochalza k vyraznému
zmierneniu angindéznych symptomov, o je
dosledkom zlepsenia prietoku krvi a jej dynamiky.
Medzi klinickévyhody patr 1aj zlepsenie celkovej
perflzie myokardu (TIMI 3 dosiahnuté po
zakroku), znizenie po¢tu tromb6z a MACE.
Hodnotené zariadenie moéze dosiahnut takéto
klinické vyhody zmenSenim stenotickej Casti
koronarnej tepny a  zlepSenim/obnovenim
celkovej perftzie myokardu..

Kontraindik&cie

. Nechranena l'ava hlavna koronarna artéria.
. Koronany spazmus pri absencii vyraznej
stenczy.

Varovania
o Tato pomdcka je urcena len na jednorazové
pouzitie. Zariadenie NEsterilizujte a/alebo

nepouzivajte opakovane, pretoze to moze
potencidne zvysit' riziko kontaminacie krvnymi
patogénmi spdsobujucimi infekciu alebo krizova
infekciu. Viacnasobné sterilizacné cykly alebo
opakované pouzitie moézu znizit' vykonnost
pomé&ky

o PTCA u pacientov, ktort nie su
prijatelnymi kandiddtmi na operaciu bypassu
koronarnej artérie, si vyZzaduje starostlivé
zvazenie vratane potencialnej hemodynamickej
podpory pocas PTCA, kedze liecba tejto
popul&ie pacientov predstavuje osobitnérizika
. Pouzivajte iba odporti¢ané médium na
nafukovanie balcnika, ako je kontrastnémedium.
Na nafukovanie balonika nikdy nepouzivajte
vzduch alebo plynnémeium.

. Pri vystavenT cievhemu systénu sa s
katétrom musi manipulovat’ pod kvalitnym
skiaskopickym pozorovanim. Nepokracujte ani
nezatahujte katéter, kym sa balonik uplne
nevyfukne pod vakuom. Ak sa po¢as manipulacie
stretnete s odporom, pred pokratovanim je
potrebné ur¢it’ pri¢inu odporu. Pokracovanie v

zasvant alebo zastvant katéra, kym existuje
odpor, méze mat’ za nasledok poskodenie cievy
a/alebo poskodenie/oddelenie katétra.

. Nepouzivajte ani sa nepokusajte narovnat’
katéer, ak je driek ohnuty alebo zalomeny; to
mozZe spdsobit’ zlomenie hriadela. Namiesto toho
vytvorte novykatéter.

. Tlak balonika nesmie prekro¢it’ menovity
tlak prasknutia (RBP) uvedenyna obale. RBP je
zalozena na vysledkoch testov in vitro. Najmenej
99,9% baldov (s 95% istotou) nepraskne pri
alebo pod RBP.

3 Katéter by sa mal pouzivat’ len s vhodnym
bal&nikovym dilatéorom, ktory ma tlakomer
alebo displej. Ak nafukovact stroj nefunguje,
vymeiite ho.

. Aby sa minimalizovalo riziko poskodenia
cievy, nafcknuty priemer baléika by sa mal
priblizovat’ priemeru cievy préve proximdne a
distdne od stenczy.

. PTCA by sa mala vykonavat len v
nemocniciach, kde je mozné okamzite vykonat
bypass koron&nej art&ie v pr pade potencidne
skodlivej alebo Zivot ohrozujucej komplikacie.

. Liecba stredne alebo vysoko
kalcifikovanych 1ézii sa povazuje za stredne
rizikovi, so zvySenym rizikom akttnej oklizie,
poranenia cievy, prasknutia balcnika, zachytenia
balonika a pridruzenych komplikacii. Ak citite
odpor, skor nez budete pokracovat’, zistite pri¢inu.
Pokracovanie v zastvani alebo zastvan ikatéra,
kym existuje odpor, moéze mat za nasledok
poskodenie cievy a/alebo poskodenie/oddelenie
katéra.

. Pri manipul&ii s distdnym koncom katéra
je potrebné postupovat’ opatrne, pretoze
poskodenie povlaku moéze viest k uvolneniu
Castic, ¢o moze viest’ k embolii.

. Po vytiahnut idilat&eie baldnika z vodivéno
katétra ma lekar potvrdit’ celu dilataciu balonika.
. V pripade poskodenia/oddelenia katétra by
sa mala cast katétra vybrat na zaklade
individudneho stavu pacienta a vhodnéno
protokolu vyzdvihnutia.

. Katéter pouzite pred “Datumom Spotreby”
vytlacenym na obale.

. Pred pouzitim skontrolujte vSetky produkty.
Nepouzivajte, ak je balenie otvorené alebo
poskodené.

. Po pouziti existuji potencialne biologické
rizika Produkt zlikvidujte v sUade s lekaskou
praxou, miestnymi predpismi a z&onmi.

. Aby ste predisli nebezpecenstvu ostrej
cievky, vlozte pri likvidacii pristroja ihlu cievky
do krytu ihly cievky.

Prevent ¥ne opatrenia

. Pred angioplastikou by sa mal dilatacny
katéter skontrolovat,, aby sa overila funkénost’ a
aby sa zabezpecilo, ze jeho velkost' zodpoveda
konkrétnemu postupu, na ktory sa bude pouzivat'.
3 Katétrovy systém by mali pouzivat' iba
lekari vyskoleni v perkutannej transluminalnej
koron&nej angioplastike (PTCA).

. Pocas procedury ma pacient podl'a potreby
dostat’ vhodnt antikoagula¢nt liecbu a koronarnu
vazodilatacnu  liecbu. Po  zdkroku ma
antikoagula¢na lie¢ba pokracovat’ pocas obdobia,
ktoré urci lekar.

3 Perkuténna koron&na bal&ikova
angioplastika moze sposobit’ docasné nepohodlie
pacienta.

. V tejto pomocke je jedna zlozka, ktora
obsahuje CMR l&ku (kobalt) nad 0,1%w/w a
sucasné vedecké dokazy ju mozu podporit’ bez
zvySeného rizika pre pacienta

Riziko
. Srdcova smrt’
. Ciel'ova revaskularizacia 1ézie

. Nefatdny infarkt myokardu alebo
akuiny infarkt myokardu

. Mrftvica

. Prihody MACE (srdcova smrt,
revaskularizacia cielovej lézie, nefatalny
infarkt myokardu, mitvica)
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. Intrakoron&na embdia (vzduchova
embdia)

. Disekcia steny koronanej tepny

. Restencza vazodilat&ie

. Intrakoron&na trombc&a, akUltna
tromb&a

. Perfor&ia alebo ruptira koronanej
cievy

. Krv&anie alebo hematén,

. Upln& koron&na okl(zia, uzéver
tepny

. Pseudoaneuryzma

. Arteriovencna fistula
. Arytmie vréane
fibrilacie, kardiogénneho Soku
. Reakcia na liek, alergick&reakcia na
kontrastnl&ku

. Hypo/hyper krvnytlak

. Infekcia

. Spazmus koron&nej tepny

. Nuddzovachirurgia CABG (nldzova
transplant&cia bypassu)

. Nestabiln&ang na pektoris

Poznamka: kazdy vazny incident, ktory sa
vyskytol v svislosti s pomé&kou, je potrebné
nahlasit’ spolo¢nosti udrzujte suché a prislusnému

organu ¢lenského §tatu, v ktorom ma pouzivatel
a/alebo pacient s dlo.

komorovej

Medzi materialy, ktoré sa maji pouZit' v
spojen 15 bal&nikovym katétrom, patria:

. Vhodné olovo, pozrite si tvrdenie na stitku.
o Vhodny vodiaci katéer, pozri tvrdenie na
Stitku.

o Vhodnénafukovacie mélium.

. Inflacny nastroj na indikaciu tlaku.

. Striekacka

Vykonnostnévlastnosti
. Efektivna dizka katétra (mm): DBC/DNC
1410 mm DHC/DPC 1390 mm

. Umiestnenie oznacovacich pasikov:
dvojité svetelné p&y su v jednej rovine s
ramenami balda, jeden svetelnyp& je v strede
efektivnej dizky balona

o Priemer distdneho hrotu, do ktoréno sa
zavalza vodiaci dr@: 0,016 palca (0,04 cm).

o Nomindny Tlak (NP):

DBC a DPC: 6 atm

DNC a DHC: 12 atm

o MenovityTlak Prasknutia (RBP):

DBC a DPC: 16 atm (o¢akavame, ze priemer 1,25
al5je 14 atm)

DNC a DHC: 20 atm

. Maximalny vonkajs$i priemer pouzitého
vodiaceho dr&u: 0,356 mm (0,014")

Minimdny vntorny priemer vodiaceho katéra:
1,47 mm (5F)

o Hydrofilnypovlak: Driek katétra a baldnik
st potiahnuté hydrofilnym povlakom na zniZenie
trecej sily medzi katérom a vodiacim katé&rom a
krvnou cievou.

Priprava na pouZzitie

Pred pouzitim dokladne skontrolujte vSetky
zariadenia, ¢i nie su poskodené. Skontrolujte
dilataény katéter, ¢i nie je ohnuty, zalomenyalebo
inak poskodeny. Nepouzivajte zariadenie, ktoré je
chybné. Pripravte zariadenie na pouzitie podla
pokynov vyrobcu alebo podla Sstandardného
postupu. Ak chcete pripravit Balonikovy
Dilataény Katéter PTCA na pouzitie, vykonajte
nasledujCce kroky:

1. Odstrante vodi¢ elektrody z hrotu katétra.

2. Odstrante ochranny kryt z balonika.

3. Preplachnite Balonikovy Dilatacny Katéter

PTCA a port elektrody  Standardnym
fyziologickym roztokom pomocou
preplachovacej ihly.

4. Opatrne  umiestnite  hrot  striekacky

naplnenej  heparinizovanym  fyziologickym
roztokom na hrot katéra a jemne vstreknite
heparinizovany fyziologicky roztok do IUmenu,
kym tekutina nevytekaz portu Rx elektraly.

5. Pripravte  nafukovacie zariadenie s

odporucanou kontrastnou latkou podl'a pokynov
vyrobcu.

6. Vypustite vzduch zo segmentu baldnika
pomocou nasledujCceho postupu:

@  Naplitte 20 cc injekénu striekatku alebo
nafukovacie zariadenie priblizne 4 cc odportcanej
kontrastnej 1&ky.

@  Po pripojeni injekénej striekacky alebo
nafukovacieho zariadenia k IUmenu na
nafukovanie balonika nasmerujte dilataény
katéer s distdnym hrotom a baldikom vo
vertik&nej polohe smerom nadol.

(®  Pouzite podtlak a odsavajte 15 sekind.
Pomaly znizujte tlak na neutralnu hodnotu, aby
kontrast mohol vyplnit’ driek dilataéného katétra.
@  Odpojte injekénti  strickacku  alebo
nafukovacie zariadenie od nafukovacieho portu
dilata¢ného katétra.

®  Odstraiite vSetok vzduch zo striekacky
alebo valca plniaceho zariadenia. Znova pripojte
injekénu striekacku alebo nafukovacie zariadenie
k nafukovaciemu portu dilatatného katétra.
Udrzujte podtlak na baloniku, kym do implantatu
neprenikne ziadny vzduch.

©®  Pomaly znizujte tlak implantdtu na
neutrdnu hodnotu.

@  Odpojte 20 cc injekénu striekacku (ak sa
pouziva) a pripojte nafukovacie zariadenie k
nafukovaciemu portu dilatatného katétra bez
priv&lzania vzduchu do systénu.

DAVAJ POZOR: Pred vloZenim do tela sa musi z
balénika odstranit’ vietok vzduch a kontrastovat’.
V opaénom pripade moézu nastat’ komplikacie.

Instrukcie

1. Umiestnite elektr&du cez hemostaticky
ventil podla pokynov vyrobeu.

2. Opatrne zaved'te vodiaci drét do a cez
vodiaci katéter. Vytiahnite zavadza¢ vodiaceho
drotu, ak sa pouziva.

3. V prpade potreby pripojte k elektrale
momentovézariadenie. Pri skiaskopii postupujte
podla Standardnych technik PTCA, aby ste
posunuli elektrodu k 1€zii a cez iu.

4. Umiestnite  distalny hrot dilataéného

katétra spét’ na vodiaci dr6t a uistite sa, ze vodiaci
drot vychddza z katétra priblizne 25 cm
proximdne k bal&iku.

5. Pokracujte v postivani dilataéného katétra
cez vodiaci drd@, kym sa nedostane do bl Ekosti
hemostatickéno ventilu.

6. Otvorte hemostaticky ventil. Podrzte
elektrodu v danej polohe, vlozte dilataény katéter
a utiahnite hemostaticky ventil. Na ulahcenie
zavedenia by mal byt balonik uplne vypusteny na
podtlak.

7. Utiahnite hemostaticky ventil, aby ste
vytvorili tesnenie okolo dilataéného katétra bez
toho, aby ste zasahovali do pohybu dilataéného
katétra. To umoziuje nepretrzité zaznamenavanie
tlaku v proximdnej koron&nej art&ii.
POZNAMKA: Je dolezité, aby bol hemostaticky
ventil uzavrety dostatoc¢ne tesne, aby sa zabranilo
presakovaniu krvi okolo drieku dilataéného
katéra, ale nie tak tesne, aby branil prietoku
kontrastu do balénika a von z balénika alebo aby
branil pohybu vodiaceho dr&u.

8. Posuvajte dilataény katéter, kym nebude
prislusny proximalny marker zarovnany s hrdlom
hemostatickej chlopne. To znamena, ze hrot
dilatacného katétra dosiahol hrot vodiaceho
katéra.

9. Pretiahnite dilata¢ny katéter cez vodiaci
dr6t a do stendzy. Pokracujte pod fluoroskopiou a
pouzite rentgenkontrastny markerovy p& (y) na
lokalizaciu uzitoénej (dilatac¢nej) Casti balonika v
stencze.

POZNAMKA: Pri pouziti dvojdrotovej techniky
by sa mal pouzit’ dvojity hemostaticky ventil a pri
zavadzani, utahovani a vyberani jedného alebo
oboch dr&ov je potrebné postupovat’ opatrne, aby
sa predislo zapleteniu. Pocas dvojvodi¢ového
postupu by sa elektrody nemali otacat’ o viac ako
180 stupiiov v ziadnom smere. Pred odstranenim
dalSieho zariadenia sa odporica uplne vytiahnut
jeden dr@ z pacienta.

10. Naftknite baldiik na rozsirenie lézie
pomocou standardnych technik PTCA.

11. Distalny prietok krvi by sa mal vyhodnotit’
po kazdom d’alSom nafuknuti.
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12. Ak pretrvava vyznamné ziizenie, moze byt
potrebné nafiknut’” balonik postupne, aby sa
stendza odstranila. Neprekradujte menovity
nomindny tlak.

13.  Pouzite negativny tlak na uplné uvolnenie
vzduchu do baldnika . Skontrolujte, ¢i bol balonik
vypr&dnenypomocou fluoroskopie.

14.  Vysledky potvrd'te fluoroskopiou.

Technika postupu vymeny

Balonikovy Dilataény Katéter PTCA je uréeny na
rychlu vymenu baléika jednym oper&orom.
Vykonanie vymeny dilataéného katétra:

1.  Odpojte hemostatickyventil.

2. V jednej ruke drzte vodiaceho drdtu a
hemostatickyventil a druhou rukou uchopte driek
baldnika.

3. Udrziavajte vodiaceho drotu v koronarnej
artérii tak, Ze ju budete drzat’ v pokoji a vytiahnete
dilataény katéter z vodiaceho katétra a zaroven
kontrolujete polohu elektrdly skiaskopicky.

4. Vytiahnite vyfuknuty dilatacny katéter,
kym sa nedosiahne IUmen vodiaceho dr&u. Jemne
vytiahnite pruznu, distadlnu cast’ dilata¢ného
katétra z rotujlceho hemostatickéno ventilu,
pri¢om drzte vodiaceho drotu nad 1éziou.

5. Vysuiite distalny hrot dilatacného katétra z
hemostatickéo ventilu a utiahnite ventil na
vodiaceho drétu, aby bola bezpecne na mieste.

6. Pripravte si dalsi dilataény katéter na
pouzitie, ako je opisané vysSie v Casti Priprava na
Pouzitie.

7. Umiestnite d’alsi dilatacny katéter spat’ na
vodiaci drot, ako je opisané vyssie v Casti Navod
na Pouzitie, Krok 4, a podla toho pokracujte v
postupe.

elFU

Presne rovnakapdf verzia e-IFU je k dispoz Eii aj
na webovej strénoke Demax  Medical:
https://www.demax.group/news_detail/57.html.
Citat mbZete s Adobe alebo inymi programami na
¢itane PDF.

Ak si ho nemdzete stiahnut' z webovej stranky,
mozete kontaktovat’ vyrobcu:

Tel.: 0086-10-59771799

Fax: 0086-10-59771883

Pozn&nka:

Ked” sa aktualizuje pouzivatel'ska prirucka
vyrobcu, nahra sa véas. Je tazké sledovat’
kazdého koncového pouzivatela, aby informoval
o zmene, preto odporu¢ame zakaznikom, aby si ju
pravidelne prezerali a kontrolovali.

Referencie
Lekar by si mal preéitat’ aktualnu literataru o
sucasnej lekarskej praxi suvisiacej s balonikovou
dilat&iou, ako ju publikovali ACC/AHA alebo
ESC/EAS.

Vylucenie zaruky a obmedzenia napravy
Popisy alebo $pecifikacie v tlaGovinach Demax
Medical, vratane tejto publikacie, sluzia len na
vSeobecny popis produktu v Case vyroby a
nepredstavujavyslovnzauku. Demax Medical
nezodpoved&aza priame, néodné&alebo n&ledné
Skody spOsobené nespravnym pouzivanim
produktu.

TURKCE

LUTFEN KULLANMADAN ONCE BU
KULLANIM KILAVUZUNU DIKKATLiCE
OKUYUN. BU IFU’DA LiSTELENEN TUM
UYARILARA VE ONLEMLERE UYUN.

YAPMAZSANIZ KOMPLIKASYONLAR
OLABILIR.

Tanim

PTCA Balon Dilatasyon Kateteri

(Gusta®/Gusta®NC/Gusta®Il/Gusta®IINC),
standart bir kilavuz tel ile hizli kateter degisimi
icin tasarlanmistir. Proksimal saft, PTFE kaplh
paslanmaz gelik bir borudur. Celik yapi, 6zellikle
kivrimli damarlar takip etmek i¢in tasarlanmig bir
distal safta yumusak bir ge¢is ile tistiin proksimal
itilebilirlik saglar. Kateterin distal kism1 hidrofilik
bir kaplama ile kaplanmistir. Polivinilpirolidon ve
poliiiretandan olusur. Kaplama ile ilgili herhangi
bir  kontrendikasyon  bulunamadi.  Balon
malzemesi, balonun boyutunu kontrol ederken
yiiksek basingli genlesmeye izin verir. Isaret
bandinin merkezde oldugu 1,25 mm ve 1,5 mm
capindaki balonlar disinda balonun i¢inde iki adet
radyoopak platin isaret band: bulunur. Kateter
1,47 mm (5F) veya daha biiyiik kilavuz kateter ile
uyumludur. Kateterin i¢lUmeni standart 0,36 mm
(0,014 ing) PTCA kilavuz telini kabul eder.
Kilavuz telin proksimal kismi kateter ucuna girer
ve kateter proksimal portundan koaksiyal olarak
hareket ederek tek bir standart uzunlukta kilavuz
tel ile hem koaksiyel kilavuzluga hem de
kateterlerin hizli degisimine izin verir. Bir
brakiyal veya femoral kilavuz kateterin ucuna
g&e kateter konumunu belirtmek ign proksimal
saft lizerinde iki isaretli bolim bulunur. Distal
boya enjeksiyonlari ve distal basing dlgtimleri igin
bu dilatasyon kateterinin tasarimina limen dahil
degildir.

Ticari marka Seri Uyumluluk

Gusta® DBC Yar1 uyumlu
Gusta®NC DNC Uyumsuz

Gusta®II DPC Yar1 uyumlu
Gusta®IINC DHC Uyumsuz

Basic UDI-DI Bilgileri:

SSCP, Basic UDI-DI ile baglantili oldugu Avrupa
tibbi cihazlar veritabaninda (Eudamed) mevcuttur.
Eudamed genel web sitesinin URL’si:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Basic UDI-DI: 69437182GustaDX

Amadanan amag

PTCA Balon Dilatasyon Kateteri, miyokardiyal
perfiizyonu iyilestirmek amaciyla koroner
arterlerin  stenotik kismimnin (KTO olmayan)
dilatasyonu igin tasarlanmigtir

Amaclanan kullanmicilar
PTCA Balon Dilatasyon Kateteri, koroner

anjiyografi ve/veya perkttan transluminal
koroner  anjiyoplasti  (PTCA) prosedirleri
konusunda  egitimli  deneyimli  doktorlar

tarafindan  kullanilmak iizere tasarlanmigtir.
Gusta® PTCA Balon Dilatasyon Kateteri
kullanacak kalifiye kullanicilart  belirlemek,
hastanenin/klinigin sorumlulugundadir.

Hasta hedef grubu

DBC ve DPC serisi PTKA yar1 uyumlu Balon
Dilatasyon Kateteri, ileri perkutan koroner
girisimlerden (PKG) 6nce perkutan transluminal
koroner  anjiyoplasti  (PTKA)  prosedUrta
(predilatasyon) gerektiren KTO olmayan koroner
arter hastalign  (KAH) olan kisiler igin
tasarlanmustir.

DNC ve DHC serisi PTKA uyumlu Balon
Dilatasyon Kateterleri, ileri perkutan koroner
girisimlerden (PKG) &nce perkutan transluminal
koroner  anjiyoplasti  (PTKA)  prosedUrt
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(predilatasyon)  gerektiren veya stent iQ
dilatasyon gerektiren veya her ikisini birden
gerektiren KTO olmayan koroner arter hastaligi
(KAH) olan kisiler igin tasarlanmistir.

Nasil teslim edilir

Icindekiler:

. Bir (1) PTCA Balon Dilatasyon Kateteri

. Bir (1) Bobin Ignesi

Steril: Etilen oksit gazi ile sterilize edilmistir.
Pirojenik degil.

Depolamak: Kuru, karanlik ve serin bir yerde
saklayin.

Raf Omrii: ETO sterilizasyonundan 3 yil sonra.

Tasima durumu:

Agir ve giines 15181dan uzak tutun ve kuru tutun
Sicaklik sinirt: -18°C-55°C

Nem sinirlamasi: 0-85%

G&terge

PTCA Balon Dilatasyon Kateteri (Gusta® DBC
serisi/Gusta® Il DPC  serisi)  perkUan
transluminal  koroner anjiyoplasti (PTCA)

prosediirii sirasinda bir koroner arterin stenotik
kisminin (KTO olmayan) 6n dilatasyonu igin
endikedir.

PTCA Balon Dilatasyon Kateteri (Gusta® NC
DNC serisi/Gusta® Il NC DHC serisi), perkitan
transluminal  koroner anjiyoplasti (PTCA)
prosediirii sirasinda bir koroner arterin stenotik
kisminin (CTO olmayan) o6n dilatasyonu igin
endikedir; ve ayrica perkiitan koroner girisim
sirasinda koroner arterin stenotik kismmimn (CTO
olmayan) post-intra stent dilatasyonu ign
endikedir.

Klinik fayda
Son yillarda perkutan koroner girisimler (PKG),
medikal tedavi veya KABG ile

karsilastinldiginda KAH tedavisinde daha sik
kullanilir hale gelmistir. Stenotik lezyonlarin pre
ve post dilatasyonunun, kan akisinin ve
dinamiklerinin  iyilesmesinden  kaynaklanan
anjinal semptomlart 6nemli Olgiide hafiflettigi

gosterilmistir. Klinik faydalar arasinda genel
miyokardiyal perfiizyonun iyilestirilmesi (islem
sonrast TIMI 3 elde edilmistir), tromboz ve
MACE oranlarinin azaltilmasi da yer almaktadir.
Degerlendirilmekte olan cihaz, koroner arterin
stenotik kismin1 azaltarak ve genel miyokardiyal
perfiizyonu iyilestirerek/yenileyerek bu tiir klinik
faydalar saglayabilir.

Kontrendikasyonlar

. Korunmasiz sol ana koroner arter.
o Onemli stenoz yoklugunda koroner spazm.
Uyarilar

o Bu cihaz sadece tek kullanim igin
tasarlanmistir. Cihaz: tekrar sterilize ETMEYIN
ve/veya tekrar kullanmaym, ¢iinkii bu durum
enfeksiyona veya qpraz enfeksiyona neden olan
kan yoluyla bulasan patojenlerin kontaminasyon
riskini potansiyel olarak artirabilir. Coklu
sterilizasyon dongiileri veya yeniden kullanim
cihaz performansini diisiirebilir.

. Koroner arter baypas greft cerrahisi ign
kabul edilebilir aday olmayan hastalarda PTCA,
bu hasta popUasyonunun tedavisi &rel riskler
icerdiginden, PTCA  swrasinda  potansiyel
hemodinamik destek de dahil olmak Crere
dikkatli bir degerlendirme gerektirir.

. Yalnizca kontrast madde gibi onerilen
balon sisirme ortamini kullanin. Balonu sisirmek
icin asla hava veya gazli bir ortam kullanmayin.

. Vaskiiler sisteme maruz kaldiginda, kateter
yiksek Kkaliteli floroskopik gézlem altinda
manipille edilmelidir. Balon vakum altinda
tamamen séene kadar kateteri devam ettirmeyin
veya geri ¢ekmeyin. Manipiilasyon sirasinda
direngle Kkarsilasilirsa, devam etmeden Once
direncin nedeni belirlenmelidir. Direng varken
kateteri geri gkmeye veya geri @kmeye devam
etmek damar hasarma ve/veya kateter
hasaria/ayriligina neden olabilir.

o Mil biikiilmiis veya biikiilmiigse kateteri
kullanmayin veya diizeltmeye galismaymn; bu,
saftin kirilmasina neden olabilir. Bunun yerine

yeni bir kateter yapin.

. Balon basinci, ambalaj {izerinde belirtilen
Nominal Patlama Basinci’n1 (RBP) agsmamalidir.
RBP, in vitro testlerin sonuglarina dayanmaktadir.
Balonlarin en az %99,9’u (%95 giivenle)
RBP’lerinde veya altinda patlamayacaktir.

. Kateter yalnizca basing gostergesi veya
gosterge iceren uygun bir balon sisirme cihaziyla

kullanilmalidir. ~ Sisirme cihazi  arizalanirsa
degistirilmelidir.
. Damar hasari potansiyelini en aza indirmek

icin balonun sisirilmis ¢api, stenozun hemen
proksimal ve distalindeki damar @pma
yaklagmalidir.

. PTCA, yalnizca potansiyel olarak zararli
veya yasami tehdit eden bir komplikasyon
durumunda koroner arter baypas greft cerrahisinin
hemen yapilabilecegi hastanelerde yapilmaldir.

. Orta veya yiksek derecede Kalsifiye
lezyonlarin tedavisi, artmis akut okliizyon, damar
travmasi, balon patlamasi, balon sikismasi ve
iliskili komplikasyon riski ile orta derecede riskli
kabul edilir. Direng hissederseniz, devam
etmeden &nce nedenini belirleyin. Direngvarken
kateteri geri gkmeye veya geri @kmeye devam
etmek damar hasarma ve/veya  kateter
hasarma/ayriligina neden olabilir.

. Kaplamanin hasar gormesi emboli ile
sonuglanan partikiillerin  salinmasma neden
olabileceginden  kateterin  distal  ucunun
kullaniminda dikkatli olunmalidir.

. Balon kateterin kilavuz kateterden geri
gkilmesinden sonra, doktor balon kateterin
biitiinliglinii dogrulamalidir

. Kateterin hasar gormesi/ayrilmast
durumunda, hastanin durumuna ve uygun alma
protokoliine gére bir kismi alinmalidir.

. Kateteri paket iizerinde yazili olan “Son
Kullanma” tarihinden 6nce kullanin.

3 Kullanmadan &ice tUm Urinleri inceleyin.
Paket agilmis veya hasarli ise kullanmayiniz.

o Kullanimdan sonra potansiyel biyolojik
tehlikeler vardir. Uriinii tibbi uygulamalara, yerel
diizenlemelere ve yasalara uygun olarak atin.

. Keskin Masura Ignesi tehlikesini 6nlemek
i¢in, cihazi atarken masura ignesini masura ignesi
kapagna sokun.

ihtiyati 6nlemler

. Anjiyoplastiden once, islevselligini
dogrulamak ve kullanilacagi spesifik prosediir
icin uygun boyutta oldugundan emin olmak i¢in
dilatasyon kateteri incelenmelidir.

. Kateter  sistemi  yalnizca
transluminal  koroner  anjiyoplasti
konusunda  egitimli  doktorlar
kullanilmalidir.

. Islem sirasinda hastaya uygun antikoagiilan
tedavi ve gerektiginde koroner vazodilatér tedavi
uygulanmalidir. Islem sonrasi antikoagiilan
tedaviye hekimin belirleyecegi siire kadar devam
edilmelidir.

. Perkutan  Koroner balon anjiyoplasti
hastada gegici rahatsizliga neden olabilir.

o Bu cihazda 0,1%w/w Cezerinde CMR
maddesi (kobalt) igeren bir bilesen vardir ve
mevcut bilimsel kanitlar hasta i¢in herhangi bir
risk artig1 olmadigmi desteklemektedir.

perkiitan
(PTCA)
tarafindan

Risk

. Kalp dimu

. Hedef lezyon revaskUarizasyonu

. Olimcdl olmayan miyokard enfarkt(sti
veya akut miyokard enfarktUsti

. Felg

. MACE olaylar1 (kardiyak olim, hedef
lezyon revaskUarizasyonu, dimcd olmayan
miyokard enfarktGs( felQ

o Intrakoroner emboli (hava embolisi)

. Koroner arter duvar diseksiyonu

. Vazodilatasyondan kaynaklanan
restenoz

. Koroner i@ tromboz, akut tromboz

. Koroner perforasyon veya yirtilma

. Kanama veya hematom,
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. Total koroner okliizyon, arter tikanikli1
. Psc&doanevrizma

. Arteryo-vencx fistUler

. Ventrikiiler fibrilasyon, kardiyojenik sok
dahil olmak Ceere aritmiler

. Ilag reaksiyonu, kontrast maddesine
alerjik reaksiyon

. Hipo/hiper tansiyon

. Enfekte etmek

U Koroner arter spazmi

. Acil KABG Ameliyati (acil bypass nakil
ameliyat1)

. Kararsiz angina

Agiklama: cihazla ilgili herhangi bir ciddi olay,
ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik
oldugu iye ilkenin yetkili ~makamma
bildirilmelidir.

Balon kateter ile birlikte kullanilacak
malzemeler sunlari icerir:
. Uygun kursun, etiket talebine bakin.

. Uygun kilavuz kateter, etiket talebine bakin.

. Uygun sisirme ortamu.
. Basing Gostergesi Enflasyon Araci.
. Siringa

Performans cellikleri

. Etkin kateter uzunlugu (mm): DBC/DNC
1410 mm DHC/DPC 1390 mm

. [saretleme bantlarmin konumu:

¢ift aydinlatma bantlar1 balon omuzlar ile ayni
hizadadir, balonun etkin uzunlugunun ortasinda
tek bir aydinlatma band1 bulunur

o . Kilavuz telin yerlestirildigi distal ucun
¢apt: 0,016 ing (0,04 cm).

. Nominal Basing (NP):

DBC ve DPC: 6 atm

DNC ve DHC: 12 atm

o Nominal Patlama Basinct (RBP):

DBC ve DPC: 16 atm (1,25 ve 1,5 ¢apin 14 atm
olmasi beklenir)

DNC ve DHC: 20 atm

. Kullanilan kursun tel maksimum dis ¢apa:
0,356 mm (0,014")

Kilavuz kateterin minimum i¢ ¢ap1: 1,47 mm (5F)
o Hidrofilik Kaplama: Kateter saft1 ve balon,
kateter ile kilavuz kateter ve damar duvarn
arasindaki  siirtlinme  kuvvetini  azaltmaya
yardimer olmak i¢in hidrofilik bir kaplama ile
kaplanmistir.

Kullanima hazirhk

Kullanmadan 6nce tiim ekipmani kusurlara karsi
dikkatlice inceleyin. Dilatasyon Kkateterini
biikiilmeler, biikiilmeler veya diger hasarlar
acisindan inceleyin. Arizal ekipmani
kullanmaym. Kullanilacak ekipmani Ureticinin
talimatlarina veya standart prosedire g&e
hazirlaym. PTCA Balon Dilatasyon Kateterini
kullanima hazirlamak i¢in asagidaki adimlar

tamamlayin:
1.  Lead stilesini kateter ucundan ¢ikarin.
2. Balonun koruyucu kapagini ¢ikarin.

3. Yikama ignesini kullanarak PTCA Balon
Dilatasyon Kateterini ve lead portunu standart
salinle yikayn.

4. Heparinize normal salin ile doldurulmus
bir sirmganin ucunu kateterin ucuna nazikce
yerlestirin ve sivi lead Rx portundan ¢ikana kadar
IUmene nazik heparinize salini enjekte edin.

5. Ureticinin  talimatlarma gore @erilen
kontrast maddesiyle bir sisirme cihazi hazirlaym.
6. Asagidaki prosediirii kullanarak balon
segmentindeki havay1 bosaltin:

@ 20 cc’lik bir siringay veya sisirme cihazim

yaklasik 4 cc 6nerilen kontrast madde ile doldurun.

®  Sirngayr veya sisirme cihazim balon
sisirme limenine taktiktan sonra, dilatasyon
kateterini distal u¢ ve balon asagi dogru dikey
konumda olacak sekilde yonlendirin.

(®  Negatif basing uygulayin ve 15 saniye
aspire edin. Kontrastin dilatasyon kateterinin
saftin1  doldurmasimi saglamak igin basinct
yavase¢a notr seviyeye indirin.

@  Siringay1 veya sisirme cihazini dilatasyon
kateterinin sigirme portundan ayirin.

®  Hazirlama cihazimin sirigasindaki veya
namlusundaki tiim havay1 ¢ikarin. Siringay1 veya
sisirme cihazim dilatasyon kateterinin sisirme
portuna yeniden baglaym. Implanta daha fazla
hava girmeyene kadar balon (eerinde negatif
basinci koruyun.

©®  Implant basincii yavasga nédtr seviyeye
indirin.

20 cc  suwmganmn  (kullaniliyorsa)
baglantisini kesin ve sisirme cihazini sisteme hava
vermeden dilatasyon kateterinin sisirme portuna
baglayin.

DIKKAT ETMEK: Viicuda yerlestirmeden 6nce
balondaki tim  hava ¢ikartlmal ve

kontrastlanmalidir. Aksi takdirde,
komplikasyonlar ortaya cikabilir.

Talimatlar

1. Ureticinin talimatlarina gore hemostatik
valften bir kursun yerlestirin.

2. Kilavuz teli kilavuz kateterin igine ve

iginden dikkatlice sokun. Kullanilmigsa, kilavuz
tel taniticiy1 geri gekin.

3. Istenirse, lead’e bir tork cihazi takin.
Floroskopi altinda, lead’i lezyona ve lezyonun
Ueerine ilerletmek ign standart PTCA tekniklerini
izleyin.

4. Kilavuz telin kateterden balonun yaklagik
25 cm proksimalinden ¢iktigindan emin olarak
dilatasyon kateterinin distal ucunu tekrar kilavuz
tel lizerine yerlestirin.

5. Dilatasyon kateterini hemostatik valfin
yakinina gelene kadar kilavuz tel iizerinden
ilerletmeye devam edin.

6. Hemostatik valfi a¢m. Lead’i yerinde
tutarken dilatasyon kateterini yerlestirin ve
hemostatik valfi sikin. Yerlestirmeyi

kolaylagtirmak i¢in balon tamamen negatif
basinca indirilmelidir.

7. Dilatasyon kateterinin hareketini
engellemeden dilatasyon Kkateteri ggvresinde bir
sizdirmazlik olusturmak igin hemostatik valfi
stkin. Bu, proksimal koroner arter basincinin
stirekli olarak kaydedilmesini saglar.
ACIKLAMA: Hemostatik valfin, dilatasyon

kateter saft1 cevresinde kan sizintisin1 6nleyecek
kadar siki, ancak balonun igine ve digina kontrast
akigini veya kilavuz telin hareketini engelleyecek
kadar siki olmamasi 6nemlidir.

8. Uygun proksimal isaret hemostatik valfin
gobegi ile hizalanana kadar dilatasyon kateterini
ilerletin. Bu, dilatasyon kateter ucunun kilavuz
kateter ucuna ulastigini gosterir.

9. Dilatasyon kateteri kilavuz tel {izerinden
darliga dogru gecirin. Floroskopi altinda ilerleyin
ve darlik icindeki balonun yararli (genisletici)
kismin1 bulmak i¢in radyoopak isaret bantlarini
kullanim.

ACIKLAMA: Iki telli teknigi kullanirken, cift
hemostatik valf kullanilmali ve dolagsmay1
&nlemek ign bir veya her iki kabloyu takarken,
sikarken ve cikarirken dikkatli olunmalidir. iki
telli prosediir sirasinda, lead’ler her iki yonde de
180 dereceden fazla d&énhdUrdmemelidir. Ek
ekipmani ¢ikarmadan Once bir telin hastadan
tamamen ¢kilmesi &erilir.

10. Standart PTCA tekniklerini kullanarak
lezyonu genisletmek icin balonu sisirin.

11. Distal kan akimi, sonraki her sisirmeden
sonra degerlendirilmelidir.

12. Belirgin daralma devam ederse, stenozu
temizlemek i¢in balonu sirayla sisirmek
gerekebilir. Derecelendirme kapsamini agmayiniz.
13. Balonu tamamen séhdiUrmek ign negatif
basing uygulaymniz. Balonun sénmiis oldugunu
floroskopik olarak dogrulayiniz.

14.  Sonuglar1 floroskopi ile dogrulayin.
Degisim prosediirii teknigi

PTCA Balon Dilatasyon Kateteri, tek bir operat&
tarafindan hizli balon degisimi i¢in tasarlanmustir.
Dilatasyon kateter degisikligi gergeklestirme:

1.  Hemostatik valfi ayirin.

2. Bir elinizle lead ve hemostatik valfi
tutarken diger elinizle balon sapini1 tutun.

3. Lead pozisyonunu floroskopi altinda
kontrol ederken lead’i sabit tutarak ve kilavuz
kateterden dilatasyon kateterini c¢ekerek lead’i
koroner arterde tutun.

4. Sthik dilatasyon kateterini kilavuz tel
liimenine ulasana kadar geri gekin. Lead’in lezyon
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(zerindeki  konumunu  korurken, dilatasyon
kateterinin esnek, distal kismini dénen hemostatik
valften yavasca geri ¢ekin.

5. Dilatasyon  kateterinin  distal  ucunu
hemostatik valften digar1 kaydirin ve gvenli bir
sekilde yerinde tutmak i¢in valfi lead {izerinde
sikin.

6. Kullanima Hazirlama béliimiinde daha
once agiklandign gibi kullanilacak bir sonraki
dilatasyon kateterini hazirlayim.

7. Daha 6nce Kullanim Talimatlar1 Boliimii,
Adim 4’te agiklandig1 gibi baska bir dilatasyon
kateteri kilavuz tel {izerine yerlestirin ve
prosediire uygun sekilde devam edin.

elFU
Aynt pdf versiyonu e-IFU, Demax Medical’in
web sitesinde de bulabilirsiniz:

https://www.demax.group/news_detail/57.html.
Adobe veya basgka bir PDF okuyucu programi
kullanarak  okuyabilirsiniz.Web  sitesinden
indiremiyorsaniz, liitfen treticiyle iletisime
gegniz:

Tel.: 0086-10-59771799

Faxs: 0086-10-59771883

Not:

Ureticinin kullanim talimati giincellendiginde,
zamaninda yiiklenecektir. Degisikligi bildirmek
ign her son kullaniciy1 takip etmek zor
oldugundan, misteriye diizenli olarak goz
atmasint ve kontrol etmesini tavsiye ederiz.

Referanslar

Hekim, ACC/AHA veya ESC/EAS tarafindan
yayinlanan balon dilatasyonu ile ilgili giincel tibbi
uygulamalara iliskin giincel literatCre
basvurmalidir.

Garanti reddi ve gzUm sinirlamasi

Bu yayin da dahil olmak iizere Demax Medical
basili  materyalindeki  acgiklamalar ~ veya
spesifikasyonlar, yalnizca iiretim anindaki tiriiniin
genel aciklamasi igindir ve agik bir garanti teskil
etmez. Demax Medical, iriiniin yanhs
kullanimindan kaynaklanan dogrudan, tesadiifi

veya dolayli zararlardan sorumlu degildir.

ESPANOL

LEA CUIDADOSAMENTE TODAS LAS
INSTRUCCIONES ANTES DE SU USO.
OBSERVE TODAS LAS ADVERTENCIAS Y
PRECAUCIONES SENALADAS A LO
LARGO DE ESTAS INSTRUCCIONES. NO
HACERLO PUEDE DAR LUGAR A
COMPLICACIONES.

Descripcicn

El Catéer de Dilatacicn con Baldh ACTP
(Gusta®/Gusta®NC/Gusta®ll/Gusta®lINC)  estd
disefdo para permitir un intercambio répido del
catéter utilizando una gu & de longitud esténdar.
El eje proximal es un tubo de acero inoxidable
recubierto de PTFE. La construccicn de acero
permite una empujabilidad proximal superior con
una transicicn suave a un eje distal disefado
espec ficamente para ser rastreado a través de la
vasculatura tortuosa. La parte distal del catéer
estarecubierta con un revestimiento hidrof fico.
Esta compuesto por polivinilpirrolidona y
poliuretano. No se ha encontrado ninguna
contraindicacidn relacionada con el revestimiento.
El material del balé permite la dilatacicn a alta
presiédn manteniendo el control del tamafp del
balh. Dos bandas marcadoras de platino
radiopacas estén situadas dentro del baldn, a
excepcidn de los balones de 1,25 mmy 1,5 mm de
dianetro, en los que la banda marcadora esta
situada en el centro. El catéer es compatible con
un catéer gur de 1,47 mm (5F) o mayor. El
lumen interno del catéer acepta una gu ® estandar
de 0,36 mm (0,014 pulgadas) para la ACTP. La
parte proximal de la gu® entra en la punta del
catéer y avanza coaxialmente fuera del puerto
proximal del catéer, lo que permite la gu & coaxial
y el intercambio répido de catéeres con una sola
guk de longitud esténdar. Hay dos secciones
marcadas en el eje proximal para indicar la
posicicn del catéer en relacidn con la punta de un
catéter gu & braquial o femoral. El disefb de este
catéer de dilataci&n no incorpora un lumen para

las inyecciones de tinte distal y las mediciones de

presicn distal.
co'\r?”laerrf:?al Series Conformidad
Markenzeichen DBC Semiconforme
Gusta® DNC No conforme
Gusta®NC DPC Semiconforme
Gusta®II DHC No conforme

Informacicn del UDI-DI B&sico:

El SSCP estadisponible en la base de datos
europea sobre dispositivos sanitarios (Eudamed),
donde estavinculado al UDI-DI B&ico.

URL del Sitio Web Piblico de Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

UDI-DI B&ico: 69437182GustaDX

Finalidad prevista

El catéer de dilatacidn con baldh PTCA esta
destinado a la dilatacicn de la porcicn estendica
(no CTO) de las arterias coronarias con el fin de
mejorar la perfusicn miocadica.

Usuarios previstos

El Catéer de Dilatacicn con Balh ACTP esta
destinado a ser utilizado por melicos
experimentados y formados en procedimientos de
angiograf & coronaria y/o angioplastia coronaria
transluminal percuténea (ACTP). Es
responsabilidad exclusiva del hospital/cl mica
asignar usuarios cualificados a los Catéeres de
Dilatacién con Bal& ACTP de Gusta®.

Grupo objetivo de pacientes

Los Catéteres de Dilatacich con Baldn
semicompatibles con la ACTP de las series DBC
y DPC estan destinados a pacientes que padecen
una enfermedad coronaria (coronary artery
disease,CAD) sin-CTO y que requieren un
procedimiento de angioplastia  coronaria
transluminal percuténea (ACTP) (predilatacidn)
antes de otras intervenciones coronarias
percuténeas (ICP).
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Los Catéeres de Dilatacicn con Bald de las
series DNC y DHC, compatibles con la ACTP,
estén destinados a pacientes con enfermedad
coronaria  sin-CTO  que  requieren  un
procedimiento de  angioplastia  coronaria
transluminal percuténea (ACTP) (predilatacicn)
antes de otras intervenciones coronarias
percuténeas (ICP) o que requieren una dilatacicn
en el stent, 0 ambas cosas.

Cdmo se suministra

Contenido:

o Un (1) Catéer de Dilatacién con Baldn
ACTP

o Una (1) Aguja de lavado

Esté&il: Esterilizada con gas de &ido de etileno.
No pirogénico.

Almacenamiento: Almacenar en un lugar seco,
oscuro y fresco.

Fecha de Caducidad: 3 afbs despu& de la
esterilizacicn por ETO.

Condiciones de transporte:

Mantener alejado de cosas pesadas y la luz del sol,
mantener seco

L mite de temperatura: -18°C-55°C

Limitacicn de la humedad: 0-85%

Indicacidn

El catéer de dilatacicn con bal& para ACTP
(serie Gusta® DBC/serie Gusta® Il DPC) esta
indicado para la predilatacich de la porcicn
estendica (no OTC) de una arteria coronaria
durante un procedimiento de angioplastia
coronaria transluminal percuténea (ACTP).

El catéer de dilatacicn con bal para ACTP
(serie Gusta® NC DNC/serie Gusta® Il NC DHC)
estaindicado para la predilatacicn de la porcicn
estendica (no-OTC) de una arteria coronaria
durante el procedimiento de angioplastia
coronaria transluminal percuténea (ACTP); y
también esta indicado para la dilatacicn
postimplantacién de la porcicn estendica (no-
OTC) de una arteria coronaria durante una
intervencicn coronaria percuténea

Beneficio cl mico

En los dtimos afbs, las intervenciones coronarias
percuténeas (ICP) se han utilizado con mayor
frecuencia en el tratamiento de la enfermedad
coronaria, en comparacién con el tratamiento
melico o la CABG. Se ha demostrado que la
predilatacicn y la posdilatacin de las lesiones
estendicas alivian  significativamente los
s mtomas anginosos, gracias a la mejora del flujo
y la dinanica sangu mea. Los beneficios cl micos
también incluyen una mejora de la perfusicn
miocadica global (TIMI 3 logrado después del
procedimiento), la disminucicn de la trombosis y
las tasas de MACE.

El dispositivo que se esta evaluando puede
conseguir estos beneficios cl micos reduciendo la
porcidn estendica de la arteria coronaria y
mejorando/restaurando la perfusicn miocadica
global.

Contraindicacicn

. Arteria coronaria principal izquierda no
protegida.

o Espasmo de la arteria coronaria en ausencia
de una estenosis significativa.

Advertencias

o Este dispositivo estadestinado a un solo
uso. NO reesterilice y/o reutilice el dispositivo, ya
que esto puede aumentar potencialmente el riesgo
de contaminacicn por pat@genos transmitidos por
la sangre que causen infecciones o infecciones
cruzadas. Los mUltiples ciclos de esterilizacién o
la reutilizacicn pueden disminuir el rendimiento
del dispositivo.

. La ACTP en pacientes que no son
candidatos aceptables para la cirug & de injerto de
derivacidn de la arteria coronaria requiere una
consideracidn cuidadosa, incluyendo el posible
apoyo hemodinamico durante la ACTP, ya que el
tratamiento de esta poblacién de pacientes
conlleva un riesgo especial.

o Utilice solamente el medio de inflado del

balén recomendado, como el agente de contraste.
No utilice nunca aire ni ningtn medio gaseoso
para inflar el bal&n.

. Cuando el catéer estaexpuesto al sistema
vascular, debe manipularse mientras se encuentra
bajo observaciécn fluoroscépica de alta calidad.
No avance ni retraiga el catéer a menos que el
balén estécompletamente desinflado bajo vac D.
Si se encuentra resistencia durante la
manipulacin, determine la causa de la resistencia
antes de continuar. Si se sigue avanzando o
retrayendo el catéer mientras hay resistencia, se

pueden dafar los vasos y/o dafar/separar el catéer.

. No utilice ni intente enderezar un catéer si
el v&tago se ha doblado o retorcido; esto puede
romper el v&tago. En su lugar, prepare un nuevo
catéer.

. La presicn del balé no debe superar la
presién de rotura nominal (PRN) indicada en el
envase. La PRN se basa en los resultados de las
pruebas in vitro. Al menos el 99,9% de los balones
(con una confianza del 95%) no estallarén en o por
debajo de su PRN.

o Para el catéer sdo debe utilizarse
dispositivo apropiado para el inflado del globo
con un mandnetro o una pantalla. Reemplace el
dispositivo si falla.Para reducir la posibilidad de
darfar el vaso, el didmetro inflado del bal& debe
aproximarse al dianetro del vaso justo proximal y
distal a la estenosis.

. La ACTP sdo debe realizarse en hospitales
en los que se pueda llevar a cabo répidamente una
cirug® de revascularizacidn coronaria de
emergencia en caso de una complicacidn
potencialmente perjudicial o potencialmente
mortal.

3 El tratamiento de las lesiones moderada o
fuertemente calcificadas se considera de riesgo
moderado, ya que aumenta el riesgo de cierre
agudo, traumatismo del vaso, rotura del baldn,
atrapamiento del bal&h y complicaciones
asociadas. Si se siente resistencia, determine la
causa antes de proceder. Si se sigue avanzando o
retrayendo el catéer mientras hay resistencia, se

pueden dar®r los vasos y/o dafar/separar el catéter.
. Tenga cuidado en la manipulacién del
extremo distal del caté&er, ya que el dafp al
revestimiento puede causar la liberacicn de
part Tulas que provocan una embolia

. Despué de retraer el catéer baln del gu &,
el mé&lico debe confirmar la integridad del
primero

. En caso de que el catéer se daf® o se separe,
la recuperacicn de cualquier porcicn debe
realizarse seg(n la determinacicn del médlico de
la condicidn individual del paciente y el protocolo
de recuperacién apropiado.

. Utilice el catéter antes de la “Fecha de
Caducidad” especificada en el envase.
. Inspeccione todos los productos antes de su

uso. No lo utilice si el envase ha sido abierto o
dafedo.

. Existen riesgos biol&yicos potenciales
despué& de su uso. Por favor, elimine el producto
de acuerdo con la pr&tica mélica, las
regulaciones locales y las leyes.

. Para evitar el peligro de la aguja de lavado
afilada, inserte la aguja de lavado en la tapa de la
aguja de lavado cuando elimine el dispositivo.

Precauciones

. Antes de la angioplastia, debe examinarse
el catéer de dilatacicn para verificar su
funcionalidad y asegurarse de que su tamaf sea
adecuado para el procedimiento espec fico para el
que se va a utilizar.

. El sistema de cateteres debe ser utilizado
Unicamente por medicos formados en la
realizacicn de angioplastia coronaria transluminal
percuténea (ACTP).

. Durante el procedimiento, debe
proporcionarse al paciente un tratamiento
anticoagulante y  vasodilatador  coronario
adecuado, segtUn sea necesario. Despué&s del
procedimiento, la terapia anticoagulante debe
continuarse durante el perbdo de tiempo que
determine el médico.

. La angioplastia Coronaria Percuténea con
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baléh puede causar molestias temporales al
paciente.

o Hay un componente en este dispositivo que
contiene una sustancia CMR (cobalto) por encima
del 0,1% pl/p, y la evidencia cientfica actual
puede apoyarlo sin aumentar el riesgo para el
paciente.

Riesgo

. Muerte card Bca

. Revascularizacién de la lesién diana

. Infarto de miocardio no mortal o infarto
de miocardio agudo

. Ataque

. Eventos MACE (muerte card Rca,

revascularizacidn de lesicn diana, infarto de
miocardio no mortal, ataque)

. Embolizacidn intracoronaria (embolia
aéea)

. Diseccicn de la pared de la arteria
coronaria

. Reestenosis del vaso dilatado

. Trombosis intracoronaria, trombosis
aguda

. Perforacicn o rotura de la arteria
coronaria

. Hemorragia 0 hematoma

. Oclusidn total de la arteria coronaria,
cierre de la arteria

. Pseudoaneurisma

. F Btula arteriovenosa

. Arritmias, incluida la fibrilacicn
ventricular, choque cardiogénico

. Reacciones a famacos, reaccicn alégica
al medio de contraste

. Hipo-/hipertensicn

. Infeccicn

. Espasmo de la arteria coronaria

. Cirug & CABG urgente (cirug R de injerto
de derivacidn de emergencia)

. Angina inestable

Nota: cualquier incidente grave que se haya
producido en relacién con el dispositivo debe
notificarse al fabricante y a la autoridad
competente del estado miembro en el que esté
establecido el usuario y/o el paciente.

Materiales que deben utilizarse en
combinacién con un catéer de balén incluyen:
o Alambre gu® adecuado, refiéase a la
declaracidn de la etiqueta.

o Catéter gu®R adecuado, refiéase a la
declaracicn de la etiqueta.

o Medio de inflado adecuado.

. Dispositivo de inflado que indique la
presidn.

o Jeringa

Caracter sticas de rendimiento

. La longitud efectiva del catéer (mm) :
DBC/DNC 1410 mm DHC/DPC 1390 mm

o La posicicn de las bandas marcadoras:

las bandas marcadoras dobles estan al ras del
bal& los hombros, una sola banda marcadora esta
en el centro de la longitud efectiva del balén

. El didmetro de la punta distal donde se
inserta la gu &: 0,016 pulgadas (0,04 cm).

. Presién Nominal (NP) :

DBC y DPC: 6 atm

DNC y DHC: 12 atm

. Presién Nominal de Rotura (PNR) :

DBC y DPC: 16 atm (excepto ue el dianetro de
1,25y 1,5, que es de 14 atm)

DNC y DHC: 20 atm

o Dianetro exterior m&imo del cable gu R
utilizado: 0,356 mm (0,014")

Dianetro interior mfimo del catéer gu®: 1,47
mm (5F)

o Revestimiento hidrof fico: El eje del catéer
y el globo estén recubiertos con un revestimiento
hidrof fico en alas de reducir la fuerza de friccicn
entre el catéer y el catéter gu &, as icomo la pared
del vaso.

Preparaci para el uso

Antes de su uso, examine todo el equipo
cuidadosamente para detectar defectos. Examine
el catéer de dilatacicn en busca de dobleces,
torceduras u otros darps. No utilice ningUn equipo
defectuoso. Prepare el equipo que va a utilizar
siguiendo las instrucciones del fabricante o el
procedimiento esténdar. Realice los siguientes
pasos para preparar el Catéer de Dilatacicn con
Bal& ACTP para su uso:

1. Retire el estilete de la gu & de la punta del
catéer.

2. Retire la vaina de proteccién del balén.

3. Enjuague el Catéer de Dilatacicn con
Bal ACTP y el puerto de la gu® metdica con
solucidn salina esténdar con la aguja de enjuague.
4. Inserte suavemente la punta de una jeringa
llena de solucicn salina normal heparinizada
sobre la punta del catéer e inyecte suavemente
solucicn salina heparinizada en el lumen hasta que
se vea que el | fuido sale por el puerto Rx de la
guR.

5. Prepare un dispositivo de inflado con el
medio de contraste recomendado seg(n las
instrucciones del fabricante.

6. Evacte el aire del segmento del balcn
mediante el siguiente procedimiento:

@  Llene una jeringa de 20 cc o el dispositivo
de inflado con aproximadamente 4 cc del medio
de contraste recomendado.

® Después de conectar la jeringa o el
dispositivo de inflado al lumen de inflado del
baldn, oriente el catéer de dilatacicn con la punta
distal y el bal& apuntando en posicicn vertical
hacia abajo.

(®Aplique presicn negativa y aspire durante 15
segundos. Libere lentamente la presicn hasta
llegar a la posicidn neutral, permitiendo que el
contraste llene el eje del catéer de dilatacidn.
(@Desconecte la jeringa o el dispositivo de inflado
del puerto de inflado del catéer de dilatacidn.
(BRetire todo el aire de la jeringa o del dispositivo
de inflado. Vuelva a conectar la jeringa o el
dispositivo de inflado al puerto de inflado del
catéer de dilatacidn. Mantenga una presicn

negativa sobre el balén hasta que el aire no vuelva
a entrar en el dispositivo.

® Libere lentamente la presién del dispositivo
hasta llegar a un punto neutro.

(DDesconecte la jeringa de 20 cc (si se utiliza) y
conecte el dispositivo de inflado al puerto de
inflado del catéter de dilatacicn sin introducir aire
en el sistema.

PRECAUCION: Todo el aire debe ser eliminado
del balén y desplazado con contraste antes de
introducirlo en el cuerpo. De lo contrario, pueden
producirse complicaciones.

Instrucciones para uso

1. Introduzca un cable gu® a través de la
vAvula hemostéica siguiendo las instrucciones
del fabricante.

2. Haga avanzar el cable gu® con cuidado
dentro y a travé&s del catéer gu®. Retire el
introductor del cable gu &, si se utiliza.

3. Adjunte un dispositivo de torque al cable
gu®, si lo desea. Bajo fluoroscopia, proceda con
las té&nicas de ACTP aceptadas para hacer
avanzar el cable gu & hasta y a través de la lesién.
4. Vuelva a cargar la punta distal del catéer
de dilatacicn en el cable gu R, asegurandose de
que el cable gu & salga del catéer a unos 25 cm
proximales al bal&n.

5. Haga avanzar el catéer de dilatacicn sobre
el cable gu R hasta que se acerque a la vavula
hemostdica.

6. Abra la vAvula hemostdica. Introduzca el
catéer de dilatacicn manteniendo la posicicn del
cable gu R y apriete la v8vula hemostdica. Para
facilitar la insercicn, el bal& debe estar
totalmente desinflado a presicn negativa.

7. Apriete la v8vula hemost&ica para crear
un sello alrededor del catéer de dilatacidn sin
inhibir el movimiento del catéter de dilatacicn.
Esto permitir&el registro continuo de la presicn
de la arteria coronaria proximal.

NOTA: Es importante que la vdvula hemostdica
se cierre con la suficiente firmeza como para
evitar la fuga de sangre alrededor del eje del
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catéer de dilatacidn, pero no con tanta firmeza
como para restringir el flujo de contraste dentro y
fuera del balén o para restringir el movimiento del
cable gu k.

8. Haga avanzar el catéer de dilatacicn hasta
que el marcador proximal apropiado se alinee con
el cubo de la v&vula hemostéica. Esto indica que
la punta del catéter de dilatacicn ha alcanzado la
punta del catéer gu B.

9. Haga avanzar el catéer de dilatacicn sobre
el cable gu® y dentro de la estenosis. Continte
bajo fluoroscopia y utilice la (s) banda (s)
marcadora (s) radiopaca (s) para posicionar la
seccicn utilizable (dilatadora) del balén dentro de
la estenosis.

NOTA: Cuando se utiliza la téenica de doble aguja,
se debe utilizar una vdvula hemostéica doble y
se debe tener cuidado al introducir, apretar y
retirar una 0 ambas agujas para evitar que se
enreden. Durante el procedimiento con doble
cable, los cables gu & no deben girarse m& de 180
grados en cualquier direccidn. Se recomienda
retirar completamente un cable del paciente antes
de retirar el equipo adicional.

10. Infle el bal&h para dilatar la lesicn
utilizando téenicas esténdar de ACTP.

11. Despué& de cada inflado posterior, debe
evaluarse el flujo sangu meo distal.

12. Si persiste una estenosis significativa,
puede ser necesario realizar sucesivos inflados
para resolver la estenosis.No supere la presicn de
rotura nominal.

13.  Aplique presicn negativa para desinflar
completamente el globo. Verifique
fluoroscéicamente que el globo se ha desinflado.
del baldn en la angiograf & de sustraccicn digital.

14.  Confirme los resultados con fluoroscopia.

Teénica del procedimiento de intercambio

El catéer de dilatacicn de balédh ACTP ha sido
disefado para realizar intercambios de balones
répidos y con un solo operador. Para realizar un
intercambio del catéer de dilatacidn:

1.  Afloje la vAvula hemostdica.

2. Sujete el cable gum y la vavula

hemostdica con una mano, mientras agarra el eje
del balén con la otra.

3. Mantenga la posicién del cable gu® en la
arteria coronaria sosteniendo el cable estacionario
y sacando el catéter de dilatacicn del catéer gu i
mientras monitoriza la posicicn del cable bajo
fluoroscopia.

4. Retire el catéer de dilatacin desinflado
hasta alcanzar el lumen del cable gu &. Retire con
cuidado la parte flexible y distal del catéer de
dilatacicn de la vdvula hemostéica giratoria
mientras mantiene la posicicn del cable gu® a
través de la lesidn.

5. Deslice la punta distal del catéer de
dilatacién fuera de la vAvula hemostdica y
apriete la vdvula sobre el cable gu® para
mantenerla firmemente en su lugar.

6. Prepare el siguiente catéer de dilatacidn
que vaya a utilizar, tal y como se ha descrito
anteriormente en la seccicn Preparacicn para el
uso.

7. Vuelva a cargar otro catéer de dilatacidn en
el cable gu B, como se ha descrito previamente en
la seccidn Instrucciones de uso, Paso 4, y contin(e
con el procedimiento en consecuencia.

elFU

La misma versicn en pdf de e-IFU se puede
encontrar en el sitio web de Demax Medical:
https://www.demax.group/news_detail/57.html.
Puede leer con lector de PDF adobe u otro
programa.

En caso de no poder descargarlo del sitio web,
comun guese con el fabricante:

Tel.: 0086-10-59771799

Fax: 0086-10-59771883

Nota:

Cuando el fabricante actualice las instrucciones
de uso, las cargaraoportunamente. Por lo tanto,
aconsejamos a los clientes que las consulten y
comprueben peri@licamente.

Referencias
El mé&lico debe consultar la literatura reciente
sobre la pr&tica medica actual de la dilatacicn

con bal&, como la publicada por el ACC/AHA o
la ESC/EAS.

Descargo de responsabilidad de garant® y
limitacién de responsabilidad

Las descripciones o especificaciones de los
materiales impresos de Demax Medical, incluida
esta publicacidn, tienen como Cnico objetivo
describir de forma general el producto en el
momento de su fabricacicn y no constituyen
ninguna garant & expresa. Demax Medical no sera
responsable de ningtn dafd directo, incidental o
consecuente resultante del mal uso del producto.

EAAHNIKA

AIABAXTE NPOXEKTIKA AYTEX TIXZ
OAHI'IEX TIIPIN AINO TH XPHXIH.
THPEITE OAEX TIX IPOEIAOIIOIHXEIZX
KAI TIX MNPO®YAAEEIX oy
ANA®EPONTAIL XTIZ MNAPOYZEX
OAHI'IEX XPHXHX. MIIOPET NA
EM®ANIZTOYN ENIMMAOKEX EAN AEN
TO KANETE.

Meprypaei

O «ofetipog dootodg pe pmaidvi PTCA
(Gusta®/Gusta®NC/Gusta®II/Gusta®IINC)  éyst
oxedlootel €10l dote 0 kabetNpag vo Hmopel vo
avikataotadel ypryopo pe éva tumikd odnyd
ovppa. O gyyvg d&ovag givar £vag coivag amd
avo&eidmto yaioPo pe emxdloyn PTFE. H
YOAOPOWVI KOTAOKELT EMTPENEL AvDTEPY £YYDG
duvorTotnTo GOnoNg pe opaAn petafacn og vav
Gmo GEova oxedwopévo vo  okorovBel To
EMKOEBES ayyelokd cvotnua. To dmo T Tov
Kabetnpo  eivol  EMKOAVUUEVO pE  VOPOPIAN
EMOTPOOT). Amoteheiton amd
ToALBvvAOTLPPOABOVY Kot ToAvoLPEDGVT. Agv
PBpébnkav  avtevdeifels oyetikég pe MV
eniotpwon. To vAKS Tov pradoviod emttpénet
dwotod) vmd  vynAn  mieomn, SwTnpdOVTOG
TopGAANAQ TO PéyeHog TOV PTAAOVION VIO EAEYYO.
Avo  oktwookiepoi  deikteg  AgukOXpLOOL
Bplokovtal 6To ECOTEPIKO TOV UTAAOVIOD, EKTOG
and Ta proddvio Srapétpov 1,25 mm ko 1,5 mm,
omov o deiktng Ppioketan ot péon. O kabetnpog
glvan ovpPatdg pe kabepa kabodynong 1,47
mm (5F) N peyadvtepo. O ecwtepticdg awrdg Tov
kafetnpa d€xeton £va Tumkd cuppa 0dny6 PTCA
0,36 mm (0,014 ivtoeg). To eyydg Tufipe TovL
0dNYoD GUPLOTOS EIGEPYETOL GTO GKPO TOL
kofetnpa Kot Kweitol opoagovikd £€m amnd tnv
£yy0g 00pa Tov KabeTHPa, EMTPETOVTOG TOGO TNV
opoagovikn kabodnynon 6co kot v tToxeio
aAAayn Tov kabetpa pe éva povo 0dnyd cvpua
TUTKOD UNKOVG. AVO GNUOTOSOTNUEVO, THNLLATO
Bpiokovtar  otov  gyybg GEova  yoo  va
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vrodetkviovy ) O€om Tov Kabetpa og oyéon e
70 Gkpo evog Ppoyoviov M pnploiov 0dnyow
kabetipa. O  oyedwopdg  avtod  TOv
SwaotaApévov Kabetnpo dev mephapfiver awAd
YL TNV €YY00N XPOCTIKNG GTNV GI® TEPLOYN Ko
TIG LETPNCELG TNG TEGNG TNV G® TEPLOYN.

5#::3le0 Zepd | Zoppodpewon

Gusta® DBC | Hu-coppdpowong
Gusta®NC DNC | Mnovupdpomnong
Gusta®IL DPC Hu-coppopemong
Gusta®IINC | DHC | Mn cuppopewong

Iinpogopisg amd T Basic UDI-DI:

To SSCP givor dwebéopo otnv Evponaiki Baon
Agdopévov vy o Tatpoteyvoroywkd ITIpoidvta
(Eudamed), 6mov cuvdégtar pe to Basic UDI-DI.
URL ywr tov ompocio dSwtvokd TOmo g
Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Basic UDI-DI: 69437182GustaDX

Mpoprendpevog okomodg

O «afetipog dootodig pe pmordvi PTCA
Tpoopiletal Yo TN OlOGTOAY TOL GTEVAOTIKOD
tpipotog (un CTO) tov otepoviaiov aptnpidv
pe okomd T Pektimon ™G OATOONG TOL
pookapdiov.

IIpoPremopevor yprioteg

O KoBempag daotolig pe pmaioviod PTCA
mpoopiletar yoo xpnon amd EUTEPOVS OTPOVG
EKMOISEVIEVOVG OTN OTEPAVIOYPaQio H/KaL 6TIg
Swdikacieg Sadeppikng S0Py ULOTIKNG
otepavwoiag  ayyelomiootikic  (PTCA). O
KaBOPIoPOS TV EEIOIKEVUEVMV YPNOTAOV Yol T
xpfon tov Kobetipog Stouotorng pe pmaroviov
PTCA omotehel amoxlewotikry €vhovn  Tov
VOGOKOUEIOV/KAMVIKNG.

Opado-6t6)0g ac0evAOV

Ot N-GUULEOPEOVLEVOL KAOETPES SIUGTOANG e
pmakoévt g oepdg DBC ko DPC  AEXA
npoopilovtar ywr aobeveic mov maoyovv amd
otepaviaia vooo (coronary artery disease, CAD)
xopic CTO ko ypedlovrar  Sodeppikt
SPPAYHATIKY]  OTEQOVIOiO  OYYELOMAAOTIKN
(AEZA) (mpo-dioctolr)) mpwv omd TEPULTEP®
Sradeppcy otepaviaio napéppacn (PCI).

Ot KoBempeg SOTOAMG HE UTOAOVL TNG GELPAG
DNC kot DHC mov givar ovpfaroi pe v AEZA
npoopiCovtar Yy ocbeveic mov mhoyovy amd
otepaviaio voco (CAD) yopig CTO kot amantovv
gite  Swdepukny  Swwepaypatiky)  otepovioio
ayyelonhaotikn (AEZA) (tpo-diactodn) Tpv and
TEPATEP®  Sladeppiky otepaviaio mopéppaocn
(PCl) &ite amortovv  Soctod] &vidg  TOL
GTEAEYOVG 1 Kot T 3DO.

Tog vo TapaddoeTe

Iepeyodpeva:

o ‘Evag (1) Kabempog Awoctolig pe
Mmnakoévi PTCA

o "Evag (1) BeAova mmviov

ATooTEPOUEVO:  ATOCTEPAOVETAL HE  OEPLO
o&eid1o tov atbvieviov. Mn mupetoydvo.
Amobnikevon: Amobnkevote oe EnNpod, oKOTEWO
Kot 3pocepPd HEPOC.

Adpkelo Zong ‘Ewg: 3 xpovia petd m oteipoon
pe ETO.

Kotaotaon peragopdc:

Kpamote 10 poxpd and Popid kot nAwakn
aKTvoPolict Kot KpaTHGTE TO GTEYVO

Opio Oeppokpaoiag: -18°C-55C

Iepropiopds vypasiag: 0-85%

"Evéeién

O kaBetpog Sractorng pe pmordvi PTCA (oepd
Gusta® DBC/Gusta® II DPC) gvdeikvotar yio
TNV TPO-S1LGTOA TOV GTEVOTIKOD TUALATOS (1n)-
CTO) og otegaviaiog aptmpioag Kotd ™
Suapkelr NG OOOEPMIKNG  SLPPOYLOTIKNG
otepaviaiog ayysonmhootikng (PTCA).

O kaBempog Sractorng pe prakdvi PTCA (cepd

Gusta® NC DNC / cepd Gusta® II NC DHC)
£VOEIKVLTOL Y10 TNV TTPO-FLOGTOAT TOV GTEVAOTIKOD
tunpotog (un-CTO) g otepoviaiog aptnpiog
Kotd ™ JddpKelo G Sadikaciog Stadepuikng
SLLPPOYHOTIKNG  OTEPOVIOLOG  OYYELOTANGTIKNG
(PTCA)- xou evdeikvotar emiong yio Tr S16TOAA
T0V  otevotikoy  Tpfpatog  (un-CTO) g
otepavioiog apmpiag HETd TV gvdooTtepoviaio
S00TOA KOTG TN OuIpKEWD NG OLUSEPIIKNG
otepaviaiog mopépufacnc.

Kl viké 6¢pehog

To televtaio ypovia, ot dwadeppiky otepaviaio
nopépPacn (PCI) ypnowonotovviar 6ko  kou
ouyvotepa ot Bepaneio teoTepaviaia voco, g
GUYKPLON HE TN QOPUOKELTIKY Ooy®yn M TV
CABG. 'Exet amodeiyfei 6t 1 d00T0M| TOV
OTEVOTIKOV PAAPOV TPV KoL HETE TN OdvolEn
AvoKOVPILEL GNUOVTIKA TOL 0YYELOKG GUUTTMLOTA,
®¢ anotélecpo ™G Pertioong g pong Kot g
Suvopknig tov  aipatog. Ta KAvikd o@éAn
nepapPavoov  emiong ™ Pektioon g
cLVOMKAG apdToong tov pvokapdiov (TIMI 3
oL emTvyydveTol petd TNy eméuPaocm), ™
peioon 1oV Tococtdv Opoupmong kar MACE.

H vno a&ohdynon cvokevn pmopel va emtoyet
TETOW0L. KAVIKGL OQEAT] LELDVOVTOG TO GTEVOTIKO
TUNHO ™G otepaviaiog  aptnplag ko
Bektidvovtog/amokabiotdviag T GLUVOAKH
apdTmon Tov pookopdiov.

Avtevoeitelg

. Mn  mpootatevpévn
otepaviaio aptnpio.

. Trepaviaiog  omaocpuds  og
GNUOVTIKNAG GTEVOOTG.

apotepn)  KOpa

omovoio

Ipogdomonjoerg

. Avt n ocvokevn mpoopiletar povo yio
gpana& ypnon. MHN eravamooteiphvete 1/kot
EMOVOYPNOLOTOLEITE TN GLOKELY], KaBMG vTd
pmopel  duvntikd va  avénoet tov  kivovvo
porvvong amd naboydva Tov petadidovtar [e To
aipa Kot TpokaAoDV HOALVGN 1) SLUCTAVPOVLEVT
pérvvon. Tlohhomhol kdKhot amooteipmong M

EMAVOYPTGLULOTOINGONG EVOEXETAL VUL LELDOGOLY TNV
add00T TNG GLGKELTG.

. H PTCA ot oobeveic mov dev eivor
OOdEKTOL  LIOYNPLOL YO  COPTOCTEPAVII
TOPAKOUYT  omotel  TPooekTiky  e&étaom,
cupmepapfavopévng ™mg mOavig
OLLOSVVOUIKNG VITOGTAPIENG KOTG TN SIAPKELD TG
PTCA, xabdg n Oepancio avtod tov mAnbvcpov
ac0evdV evéxet £101K0HS KIVOOVOLC.

. XpNOWOnOMoTE HOVO TO OCULVIGTMUEVO
HEGO SOYK®MONG Yot TO UTOAOVL, OT®g T0 HEGO
oKlypaeikod. Tloté unv ypnoylonoteite aépa 1
A€PLO HEGO Y10, VO POVCKMDGETE TO UTAAOVL.

3 Ortav o kabetrpog ektibeton 6T0 ayyelond
oVOTNUHO, TPEmEL vo yepiletor vwd VYNANG
o0 10G POopLocKOTIKN TapoKorovOnen. Mnv
npowbeite 1) avacvpeTe ToV KabeTpa E0G 6TOL TO
ooVt EeovoKMoel evieAmg vrd kevd. Edv
GUVOVTIOETE OVTIOTOON KOTO TOV YEPLopd, Oo
TPETEL VAL TPOGOIOPIGETE TNV OILTIOL TNG AVTIGTOONG
npwv ovveyicete. H ouvéyion g mpodnong i
™G amdovpong Tov KoBETHpO EVO VLTAPYEL
avtiotaon pmopel va odnynoet oe PAAPn Tov
ayyeiov ko PAABN/Sray@piopd tov kabethpa.
. Mnv ypnopomnoteite €vav kabetipa Kot
unv mpoomabeite vo. Tov 161MoETE GV 0 GEOVaG
givar Ayiopévog M otpafopévog, Avtd pmopei vo
TPOKAAEGEL TO GMAGYLO TOL GEovo. AvT’ avtov,
OTIGETE Evay VEO KaBETPa.

. H nieon tov pmoloviov dev mpémer va
vrepPoaivel ™V ovopaotikn mieon ddppnéng
(RBP) mov avaypdeetar otn ovokevacio. To
RBP Booileton ota anoteréopato twv in-vitro
Soxipdv. TovAdyiotov 10 99,9% TV pnoiovidv
(ne epmotoovvn 95%) dev Ba okdoel oo RBP 1
KATO amd ouTd.

. Ot 0dnyieg ypNoNG AVOPEPOVLY GUPAOG OTL
oe mepintoon PAAPNG g cvokevng mieong, M
GUOKELN TEONG TMPEMEL VAL OVTIKOTAOTOOEL
gyKaipwg.

. lNo vo pewwBel o xivduvog ayyelakng
PAAPNG, N POVOKOUEVN SLAUETPOG TOV UTAAOVIOD
npénel va tpoceyyilel Tn SIGUETPO TOV ALOPOPOV
ayyeiov akpdg £yydg Kot A TG GTEVOONG.
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. H PTCA 6o mpénet va exteleiton povo oe
vocokopeio. 6mov umopel va yivel ypnyopa
XELPOLPYIKY EMEUPOOT) TAPAKAUYNG CTEPAVINIOG
aptnpiog og mepintoon dvvnTikd eminuag M
OTEANTIKNG Yo T (@1 EMTAOKNC.

. H Oepomeia  petpiog 1M ocoPapd
aopectomompuévev  Prapov  OBswpeiton  pétplo
emkivouvn, pe  avénuévo  kivouvo  o&eiag
amdéepaéng, — TpovHOTIOHOD  TOL  oyyeiov,
Swppnéng oL pmakoviov, Toyidevong  Tov
UTOAOVIOD Kol oLVOQ®V  emmAoKGV.  Edv
aoBavleite avtictaomn, gvtoniote TV ottio TPV
mpoywpnoete. H ovvéyion g npodbnong 1 g
OTOGLPONG TOL KAOETNPA EVD VITAPYEL avTioTOoN
pmopet va. odnynoet o PAAPN Tov ayyeiov kaun
BAGPN/Sroywpiopd Tov KabeThpa.

. O YEPIOUOC TOV TEPLPEPIKOV AKPOL TOL
KkoBetnpa Tpémet va yivetal pe Tpocoyr Kabmg n
BAGPN otV emkdloym pmopel va. odnynoel og
ocopatidl Tov uropei va TpokarEGovV ELBOAY.
. AoV amocvpbei 0 kKabetpag pe PmaAdvL
omd Tov Kabempa Sevbuvong, o yoTpdg o
mpénel vo eAEyEEL OTL 0 KaBETNPAG NE PTAAOVL
givo akopo aductog.

. Yg mepintoon PAaPnc/diaympiopod Tov
Kkabetnpa, Eva uépog tov Ba mpémet va avacvpbel
pe Pdom TNV ATOMIKY KATAGTOCT TOL acbevong
Kot TO KATAAANLO TPOTOKOALO AVAGLPONG.

. Xpnoyonomote Tov KabeTHpa TPV omd
v nuepopnvia “Na ypnoytomomBet puéxpt” mov
AVOLYPAPETOL GTT GCLCKEVOGICL.

. EMéyére Oho ta mpoidvia mpwv amd T
xpon. Mnyv to ypnoponoteite edv n cuokevacio
£xeL avorytel 1 xet vrootel {nuid.

. Ynapyovv mBavoi Proroywoi kivovvor
HETE TN Yp1ioN. ATOPPIYTE TO TPOIOV GOUPOVO. LE
TNV L0TPIKY TPOKTIKT), TOVG TOTUKOVG KAVOVIGHOG
Kot VOPOLG.

. T va amo@vyete Tov kivovvo omd v
ayunpn Perdva mviov, tomobetiote T Perdva
mviov oto Komdkt Pekdvag mmviov  Otav
OTOPPINTETE TN GUGKELT).

Ipopuraerg

. Ilptvv  amd v ayyeomhootiky, o
Swtetapévog kabetnpog Bo mpémet va eEetaleton
Yo va emaAn0g0eTon 1) AEITOVPYIKOTNTO TOV KoL VoL
Swoearileton 6Tt to  péyebog Ttov  efvon
KOTAAANAO Y10 T1 GUYKEKPYEVT SlodIKOGio Yo
v onoia Oo ypnoiponombei.

. To ovompo kabeipa Oo mpémel va
XPNOLHOTOIELTOL pnoévo and YTPOHG
EKTOLOEVUEVOVG OV EKTEAEST]  OLOOEPIKNG
SLPPAYHATIKNAG  OTEPAVIOIOG  OyYELOTANGTIKNG
(PTCA).

. Katd ™ odpkewr g eméuPacng, o
aobeviig  mpémet  va  AapPdver  KotOAAAn
OVTUTNKTIKY KOl GTEQOAVIOIO 0YYEL0S10GTAATIKY
ayoy avéioye pe TG avdykes. Metd v
eméuPacn, N AVTIINKTIKY oyoyn Oo mpémel vo
ocvveylotel Yoo yxpovikd ddotnua mov O
kabopiotel amd Tov 1Tpod.

o . H dwdeppun otepaviaio ayyelomhactikn
HE UTOAOVL UmOpel Vo TPOKOAEGEL TPOCMPLVI
dvcpopia otov aobevr.

o . H dwdeppkn otepaviaio oyyelomhactikn
HE UTOAOVL UTOPEL VO TPOKOAECEL TPOGMPIVI
dvepopia otov aobevr.

Kivduvog
. Kapdiokdg @davorog
. Enravayyeioon Brapdv otoyxov

. Mn  Bavamnedpo  Epepoypo  Tov
pokapdiov 1 050 Epepaype Tov pookapdiov
. Eykepoatiko enetcddo

. Zoupavto MACE (Kopdrakdg
Odvatog, emavoyyeioon BAAPNG otd)0L, UN
Oavatneopo  Euepaypo Tov  pvokapdiov,
EYKEPOAKO)

. Evdootepaviaio  epporn  (epfoin
aépa)

. Awtop]  TOYOUATOG — GTEPOVIOING
appiog

. Enravactévmon g ayyelod1aeTolng
. Evdootepaviaio.  Opoppoon, oeia
Opoupfwon

. Trepaviaia Stdtpnon | pién

. Apoppoyio 1 opdtmpo

. Ol amoPpaén oteQaviaiog
aptnpiog, améepatn apmpiog
. Yevdoavevpuopa

. ApmprogAefikd cupiyylo

. Appoduieg, copumepthopfavoprévng mg
KOWMOKNG  HOPUOPVYHS,  KOPSOYEVOLG
KotamAn&iog

. Dappoakevtikn avtidpoon, aAlepyKn
avTidpacT 6To oKLypaEKd HEGO

. Ynro/vmeparpdtoon g apTPLoKngG
mieong

. Morvvon

. Zracpog TG otepaviaiog aptnpiog

. Eneiyovoa  yewpovpywny  eméufaon
CABG (emeiyovoa yewpovpykn] eméppoon
HETOUOCYELONG TTOPAKALYC)

. Aotabng o 0dayym

Inusioon: kabe cofoapd mepiototikd mov
£xel ovuPel oe oyéon pe ™ ovokevn Oo
TPEMEL VO AVOPEPETOL OTNV KATAOKEVOGTN
KOt 6TV oppodia apyr Tov KpATovg HEAOVG
610 omoio gival £YKATESTNHEVOS O XPNOTNG
N/kat 0 acbeviic.

To vMKG 1OV TPETEL VO AP GLHOTOLOVVTUL GE
ovvovoond pe évav koBetipa pe pmwaidvi
aegprioppfavoov:

. KoatdAinko cvppa odnynong, avatpétte
o1 d1ekdiknon ™G ETIKETOG.

. KatdAinkog 0dnydg kabetnpog, avatpiste
otV a&lmon g eTIKETOG.

. KatdAinio péco minbmpiopov.

. Zvokevn d10YKmong pe £voeiEn mieong.

. Zopryya

XapaxTnpioTikd omédoong

o Amoteheopatikd pikog Kobetpa (mm):
DBC/DNC 1410 mm DHC/DPC 1390 mm

. H 6éon tev {ovdv onpavong:

ot duthoi deikteg Ppickovtar 6To 1810 eminedo pe

TOVG MUOVG TOL UTOAOVIOVL Ol amhol Jdeikteg
Bpiokovtar otn HEST TOL TPOYHOTIKOD WIKOVG
TOV UTOAOVIOD

. H dibpetpog tov Gnow dakpov  Omov
glodyetor o 0dny6 cvppa: 0,016 ivtoeg (0,04 cm).
. Ovopaotikn Iieon (NP):

DBC «a1 DPC: 6 atm

DNC kou DHC: 12 atm

. Extipudpevn Iieon Expnéng (RBP):

DBC kot DPC: 16 atm (n duapetpog 1,25 ko 1,5
elvon 14 atm)

DNC xat DHC: 20 atm

. MéyiotroveéTepikn SibpeTpog
XPNOOTOL0VHEVOL 001Y0D chppatog: 0,356 mm
(0,014")

EMdylotneomtepikry  S1GpeTpog  TOL  0dMY0L
kaBempa: 1,47 mm (5F)

3 Ydpootho mepifinpa: O cwifvag Kot to
pmokove  tov  kobetipa  €xouv  VOPOPIAN
enioTpwon ywo T peiwon g TpPNg peta&d tov
Kkabetpa kot Tov kabetpa dievHbuvong, Kabmg
KOl JLE TO TOlY®UO TOL ayyeiov.

Mpoeropacio Yo yprion

E&etdote mpooektikd Olo tov gEomMopd yio
ghattodpato Tpv amd ™ xpnon. E&etdote tov
Kofetnpa S10GTOANG Y10 KOUTOAES, OTPOPEG M
aAleg PraPec. Mnv ypnowomnoteite eomAond
nmov eivol ghottopoticos. Ipoetoydote Tov
gfomMopd mov mpdkerror vo. ypnotponom el
GULO®VA LLE TIG 0dNYIEG TOV KATACKEVAGTN M| TV
tomikr]  Sdikacio. Extedéote ta akdlovba
pnata yoo vo mpostoludioete Tov kabeTipa
Srootolng pe prardvi PTCA yua ypion:

1. Apapécte TO VLA TOV 001Y0D GUPLOTOC
amd TO GKPO TOL KAOETNPA.

2. AQupécTE TO TPOCTATELTIKO TEPIPANLL
amd TO UTAAOVL.
3. Zemhovete tov KoOetpo S106TOANG TOL

prodoviod PTCA kor ™ 6Opa tov 0dnyod
GUPLOTOG LE PUGLOAOYIKO 0PO YPTCULOTOLDVTOG
™ Bekdva EkTAvonc.

4. TomoBeTNOTE TPOGEKTIKA TO (KPO MIOG
GUPLYYOS YEUATNG HE MTAPIVICUEVO PUGLOAOYIKO
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0pd TAV® amd T0 (KPo Tov KobeTpa Kot £yy0oTE
amaAd NTOPWIGUEVO 0pO GTOV ALAO pEXPL va. Byet
vypd and ™ BVupa Rx tov 0d1nyod cuppatoc.

5. IIpoetoydote pa GLGKELT SLOYKOONG e
TO GUVIGTMUEVO OKLOLYPOPIKO COUPOVO HE TIG
00MNyieg TOL KOTUGKELOOTN.

6. Exkkevdote tov aépa and 1o TUApA TOL
prakoviod e Ty akodlovdn dwaduacio:

I'epiote o ovptyya 20 cc M T GLOKELT
S1OYKOONG e TEPITOV 4 CC TOV GUVIGTAOUEVOD
GKLOYPOPIKOD TaPAyOvVTaL.

@ Agov cuvdiceTe TN GUPLYYQ 1} T1 GUGKEDT
SOYKOONG  GTOV  POVOKMTNPO  UTAAOVIOD,
TPOGOVOTOMGTE TOV KoBETNPO SLGTOMG 1E TO
GT® GKPO KoL TO UTOAOVL 68 KoTokOpuen 0éom
TPOG TOL KATO.

®  Egopuoote OPVNTIKY mieon Ko
avappopnote Yo 15 devteporenta. Xapunioote
apyd TNV mieon ©to 0LIETEPO onpeio Yo vo
EMTPEYETE GTO OKLOLYPAPLKO Vo yepioel Tov a&ova
oV KoBeTpal S100TOANG.

@  Amocvvdéote Tn olpryya M T GLoKEVH
Swoykwong omd ™ OOpa  Sdykwong  tov
dratetapévon Kabethpa.

®  Agoipéote 6)o Tov adpa omd T GVPLYYH 1
™ ovokevn dwykwons. Emavacuvvdéote ™
cOplyye M TN OLOKELT] ddYKwong otn Bvpa
Swykmong  tov  dwtetapévov  kabetnpa.
Alatnpiote TV 0pVNTIKN THEST TOL UTAAOVIOD
péxpt vo umv  ewoélder mAéov  oépag  OTO
epevTELUA.

® Xaunhdote opyd TV weon  TOL
EUELTEVNOTOG GTNV 0LIETEPT BEOT).

Amocvvdéote ™ ovptyya tov 20 cc (eav

APNOHOTOIEITAL) KOl GULVOESTE TN GLOKELT
(QOVCKMOUOTOG OTn  BVpa  QPOVOKAOUATOG TOV
kabetnpa dloToANg Ywpic va elooyfel aépag oTo
GUGTNLO.
ITPOXOXH: Olog o aépag Oo mpémer vo
apatpebel amd To umaddv kor vo amoPAndei e
OKWYPOPIKO TPV amd TNV EWCOYOY]  TOV
UTaAoVioD 6TO GOUO. AlQOPETIKG, UTopel va
EUOAVIOTOVV ETUTAOKEG.

Odnyieg ypong

1. Ewdyete éva olOppo-odnyd péow g
opoototikng Parfidag cOpe@ve pe Tig
0dMyieg TOL KOTACKELOGTY.

2. Etodyete mpooektikd to 0d1y0 cVppa LEGO

Kot péco amd tov 0dnyo kabetipo. AmocvpeTe

TOV  E00YOYEN TOVL 0dNYoVy GUPUOTOS, €GV

XPNOLHOTOLELTOL.

3. YuvoEcTE UL GLGKEVY POTNG GTO GUPOL

0d1ynong, v amouteitar. Yad oxtvookonmon,

TPOYMPNOTE GOUOOVO. LE TIG GUVHDELS TEYVIKEG

PTCA yio v mpo®Bnon tov 0dnyod cvppatog

ot PAGPN Kot TAVEO 0o QVTHY.

4. TonoBetnote 10 G Gkpo tov KabeTpa

SwotoM)g  Tic® oT0  0dNYyd olpuo Kot

BePoimbeite 611 T0 00MY6 cHpua e&épyeTan amd

tov Kafetnpa mepimov 25 cm gyyHg Tov prodoviov.

5. Ipowdiote Tov kabethpa S106TOMAG TAVED
oo o 0d1y6 oOppa £ 0tov Ppebdel kKovtd oty
apootatikn PoAfida.

6. Avoiéte v  opootatiky  ParPida.
Ewcdyete tov kabetnpa S100TOANG KPOTOVTOG TO
odnyo obppa ot Oéon tov ko oeifte v
awootatikn BoAfida. [a va devkoidvete v
E160YOYN, EEPOVOKMOTE TO UTOAOVL GE OPVITIKT
nieon.

7. Yoifte mv awoototikh ParPida ywo va
SNUOVPYNHCETE Lo GTEYAVOTOINGT YOP® 0md TOV
kabetpa SlaoToOM|S Ywpig vo eumodilete ™V
KivnoM Tov. AVTd EMTPEMEL TN GLVEYT KATAYPAUOT
™G TEoNS TG EYYVS GTEPAVLINING apTNPiog.
YHMEIQXH: Eivol onpovtikd 1 opocTtotiki
BoABida va kAeivel opkeTd oQyTl OOTE VO
OOTPEMETAL 1 OOPPOT| OHATOg YOp® Omd TOV
a&ova Tov Kabetpa SlaoTOAGS, aArd Oyl TOGO
oQyth dote vo Tmopepmodiletor M pon TOL
KOy PAPIKOV LEGH Kot EE® amd TO PTAAOVL 1} VoL
napepmodilerar n kKivnon tov 0dnyod cOpUATOG.
8. TIpowbnote Tov kabethpa Stuotorng Emg
0tov 0 6e&6g eyylg deiktng evbuypappiotel pe
™V TANUVN TG otpootatikng Poifidac. Avtd
delyvel 0TL T0 AKpo TOL KaBETNPA S10GTOANG Exel
PTAGEL GTO (PO TOL 001YOV GVPLLOTOG.

9. Tlepdote tov KabeTipo S10GTOMG TV
ond 1o odNyd cvppa Kol HESH OTI OTEVWOT).
Yvveylote Vo OKTIVOGKOTN O™ Ko

YXPNOWOTOMGTE TNV OKTIVOOKIEPT Tavia (1] Tig
OKTIVOOKIEPES  TOVIEG) ONpOvong Yoo vo
Tomo0ETNGETE TO WPEALLO (S10GTEAAOUEVO) TUMHLOL
TOV UTAAOVIOD EVTOG TNG GTEVAOTG.
YHMEIQXH: Ortav ypnoylonoteitor m te(VIKN
TV 000 CUPUATOV, TPETEL VO YPNCLOTOLEITOL
St opootatiky) Bodfida kot Tpénel va diveton
TPOGOYN KOTG TNV ELGAYMYT, TN GVGOLEN Kot TV
aQaipeon TOL €VOG 1| KoL TOV dVO CUPUAT®V YL
mv oamoeuyn eumhokng. Katd  didpreta g
Sradwaciog pe 600 GVPUATO, TO GCUPUATA-0STYOL
dev mpémel v oTpéPovtal TEPLocoTepo omd 180
poipeg  mpog  omowdfmote  Kotevbuvon.
Yuvictdor 1) TANPNG amdoLpon Evog KaA®Iiov
amd tov acbev) mpw amd TV aPaipecn Tov
npdcbetov eEonopov.

10. DovoK®OTE TO UMAAOVL Y0 T OLLGTOAN
™mg PAAPNG pe i ouvibeg teyvikég PTCA.

11. Metd amd kdbe emdpevo @odokopa, Oo
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ACC/AHA 1 mv ESC/EAS.

Amomoinon evBuvav Ko TEPLOPIONOS EVOIK®VY
pécov

Ot 7eprypaés 1 ot TPodaypapss G6To EVIVLTO
VKO ™mg Demax Medical,
copreprapfavopévng ™mg TOPOVGHG
dnpocigvong, mpoopilovtar pdvo yo T YEVIKN
TEPLYPOUPT TOV TPOIOVTOG KATA TN OTIypn ™G
KOTOOKEVNG Kot dev ouviotobv pntm €yydnon.
Demax Medical dev avahappdvel kopio g000vn
Yo TVYOV GLECES, Tuyaieg N emakolovdeg (npieg
OV TPOKVATOVV Amd KOKT| XP1 |G TOV TPOIOVTOG.

MAGYAR

HASZNALAT ELOTT FIGYELMESEN
OLVASSA EL EZEKET AZ
UTASITASOKAT. TARTSA BE A JELEN
HASZNALATI UTASITASBAN SZEREPLO
OSSZES FIGYELMEZTETEST ES
OVINTEZKEDEST. KOMPLIKACIOK

LEPHETNEK FEL, HA NEM IGY TESZ.

Lers

A PTCA Ballonos T&io Katéert
(Gusta®/Gusta®NC/Gusta®Il/Gusta®lINC) gy
tervezték, hogy a katéter gyorsan cserélhetd
legyen egy szabvanyos vezet6drottal. A
proximdis tengely egy PTFE bevonatt
rozsdamentes acélcsd. Az acélszerkezet kivalo
proximalis tologathatdsagot tesz lehetdvé, sima
dmenetet biztosiva a kanyarg&s &érendszer
kovet&ée tervezett disztdis szaba. A katéer
disztdis réze hidrofil bevonattal van ell&va.
Polivinilpirrolidonbd & poliureténbd dl. A
bevonattal kapcsolatos ellenjavallatokat nem
taldtak. A ballon anyaga lehet6vé teszi a nagy
nyom& alatti t&gul&t, mikczben a ballon méete
kontroll alatt marad. A ballon belsejében ké&
sugazadloplatina marker taldhatg kivéve az
1,25 mm és 1,5 mm atmér6ji ballonokat, ahol a
marker kéxépen helyezkedik el. A katéer 1,47
mm-es (5F) vagy nagyobb vezetSkatéterrel
kompatibilis. A katéter bels6 lumenje szabvanyos
0,36 mm-es (0,014 hiivelykes) PTCA vezet6drot
fogad. A vezetddrot proximalis része belép a
katéter csicséba, & koaxidisan mozog ki a
katéer proximdis nyi&&d, lehetévé téve a
koaxidis vezet&t & a gyors katéercseré
egyetlen szabvanyos hosszisagu vezet6drottal. A
proximdis sz&on ké jelzett szakasz taldhatg
amelyek jelzik a katéer helyzeté& a brachidis
vagy femoralis vezetd katéter hegyéhez képest.
Ennek a t&iott katéernek a kialak i&a nem
tartalmaz lument  a distalis festék
befecskendez&énez & a distalis nyom&@me&hez.

Véljegy Sorozat | Megfelel6ség

Gusta® DBC Félig megfeleld
Gusta®NC DNC Nem megfeleld

Gusta®II DPC Félig megfeleld
Gusta®IINC DHC Nem megfelel6

Az Basic UDI-DI inform&ick:

Az SSCP elérheté az orvostechnikai eszkozok
Eurdpai adatb&isdan (Eudamed), ahol az Basic
UDI-DI-hoz kapcsoldalik.

Az Eudamed nyilvanos weboldal&nak URL ¢ me:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Basic UDI-DI: 69437182GustaDX

Rendeltetésszerii cél

A PTCA ballontgyid katéer a koszorCerek
sziikilletes szakaszanak (nem CTO) tagitasara
szolgd a sz vizomperflziOjav i&a c8jdd..

Rendeltetésszerii felhasznalok

A PTCA Ballon Taio Katéert a koronaia-
angiogré&idban &lvagy a perkutén
transzlumindis koszorU&-angioplasztik&an
(PTCA) jatas, tapasztalt orvosok dtali
haszndatra szajuk. A Gusta® PTCA Ballon
T& i6Katéer haszndataa jogosult felhasznddck
kijelolése kizarolag a korhaz/klinika felel6ssége.

Beteg céicsoport

A DBC & DPC sorozatu PTKA fékompatibilis
ballonos t&y iS katéert a nem CTO koszor(é-
betegségben (CAD) szenveddé betegek szamara
szanj&, akiknek perkutéan transzlumindis
koszorU&ia  angioplasztika  (PTKA)  van
sziikségiik (el6tagitas) a tovébbi Perkutén
Koronéria Intervencié (PKI) el6tt.

A DNC & DHC sorozatti PTKA kompatibilis
ballont&y i6 katéerek olyan betegek szamaa
ké&zitek, akik nem CTO koszorU&-betegsegben
(CAD) szenvednek, & akiknek vagy perkutén
transzlumindis  koszorU&ia  angioplasztika
(PTKA) van sziikségiik (elotagitas) a tovabbi

Perkutan Koronaria Intervencioé (PKI) elétt, vagy
akiknek stent-tagfara van szikseyik, vagy
mindkettére..

Hogyan kell sza8l fani

Tartalom:

. Egy (1) PTCA Ballonos T&y i6Katéer

e Egy (1) Oblitd ti

Steril: Etilén-oxid g&zal sterilizAva. Nem
pirogén.

Tarolas: Szaraz, sotét, hiivos helyen tarolja.
Szavatossagi id6 Legfeljebb: 3 évvel az ETO-
sterilizd& utén.

Szal i&i feltéel:

Tartsa tavol a nehéz és a napsiitéstdl, és tartsa
szaazon

Hoémérséklethatar: -18°C-55°C
Nedvességkorl&oz&: 0-85%

Jelz&

A PTCA ballonos t& 16 katéer (Gusta® DBC
sorozat/Gusta® 1l DPC sorozat) a koszorUg&
sziikilletes szakaszanak (nem CTO) el6zetes
tgyidaa javallt a perkuté transzlumindis
koszorU&-angioplasztika (PTCA) soran.

A PTCA hallont& i6katéer (Gusta® NC DNC
sorozat/Gusta® Il NC DHC sorozat) a koszorUer
sziikiiletes szakaszanak (nem-CTO) eldzetes
tgiadaa javallt a perkuté transzlumindis
koszorU&-angioplasztika (PTCA) elja& sora;
és a koszorér sziikiiletes szakaszanak (nem-CTO)
stent utéi t&@yidaa is javallt a perkutan
koszorU&-beavatkoz& sorén

Klinikai el6ny

Az utdbi éekben a Perkutén Koron&ia
Intervencid(PKI) egyre gyakrabban alkalmazz&k
a Koszor(&-betegseégben kezel&éven,
Gszehasonl iva a gydyyszeres kezel&sel vagy a
CABG-vel. A szikiilet el6tti és utani tagitasrol
bebizonyosodott, hogy jelentdsen enyhiti az
angin& tineteket, ami a jobb v&aaml&nak &
dinamikanak koszonhetd. A klinikai elényok kozé
tartozik tovébba az dtalanos sz vizomperflzid
javul&a (a beavatkoz& utan elét TIMI 3), a
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tromb&is & a MACE-rda csckkenée.

A vizsgalt eszkoz ilyen klinikai elonyoket érhet el
a koszortér sziikiiletének csokkentésével és a
teljes sz vizomperflzio
javi&daval/helyredl ia&val.

Ellenjavallatok

. Védtelen bal f6 koszoruér.
. Koszortérgores jelent6s sziikiilet
hidoydban.

Figyelmezteté&ek

o Ez az eszk& csak egyszeri haszndatra
ké&zUt. NE steriliz8ja &/vagy ne haszndja Ura
az eszkcxt, mivel ez potencidisan né&velheti a
fertdzést vagy keresztfertézést okozo, vérrel
terjed6  korokozokkal valo  szennyezddés
kock&até. A tchbsz i steriliza&i ciklusok vagy
az (rafelhasznd& csckkentheti az  eszkce
teljes iményé..

. Az olyan betegek PTCA-ja, akik nem
elfogadhatSjeldtek koszorU&-bypass-graftingra,
gondos mé&legelé&t igenyel, beleétve a PTCA
alatti lehetséges hemodinamikai témogatést,
mivel e betegpopul&io kezel&se kildnleges
kock&atokkal ja.

o Csak a ballonhoz ajanlott felflvckézeget,
pédall kontrasztanyagot haszndjon. Soha ne
haszndjon levegét vagy gaznemii kozeget a lufi
felf&&noz.

o Amikor a katéer az &rendszerbe kerd, azt
magas szmvonala fluoroszkéos megfigyel&
alatt kell manipulalni. Ne tolja elére vagy htizza
vissza a katéert, am@ a ballon v&uum alatt
teljesen ki nem Ud. Ha a manipul&io sorén
ellenallasba iitkozik, a folytatas el6tt meg kell
hat&ozni az ellendl& ok&. Ha ellendl& esetén
folytatja a katéter eloretolasat vagy visszahtizasat,
az & sauéaéez &lvagy a katéer
seéU&énhez/szakad&dnoz vezethet.

o Ne haszndja a katéert, & ne prcvdja meg
kiegyenesfeni, ha a sza meghajlott vagy
elgGgbdt; ez a tengely tGé&é okozhatja.
Kéz isen helyette (j katéert.

. A ballon nyom&a nem haladhatja meg a
csomagol&on feltUntetett névleges felszak i&i
nyom&t (RBP). Az RBP az in vitro vizsgdatok
eredményein alapul. A l&gdmbck legaldob
99,9%-a (95%-0s biztons&gal) nem fog
kipukkadni az RBP-né vagy az alatt.

o A katéert csak a ballon felf(j&&hoz
megfeleld eszkozzel, nyomasfliggd szeleppel
vagy nyomasmérével szabad haszndni Ha a
felfujo berendezés nem miikodik megfelelGen, ki
kell cseréni.

o Az ékaosod& kock&aténak csckkentése
érdekében a ballon felfujt atmérdjének meg kell
kozelitenie a sziikiilethez kozvetleniil
proximalisan és distalisan elhelyezkedé ér
atmérdjét.

. A PTCA-t csak olyan k&h&akban szabad
elvégezni, ahol potencidisan k&os vagy

életveszélyes szovodmény esetén  gyorsan
elvégezhetd a koszoruér-bypass miitét.
° A mérsékelten vagy er6sen meszes

elvatoz&ok kezel&se mésekelten kockaatosnak
tekinthetd, mivel megné az akut elzarddas, az ér
s@Ué&e, a ballon kipukkad&a, a ballon
beszorulasa és a kapcsolodd szovédmények
kockazata. Ha ellenallast érez, a folytatas elott
azonos fsa az okot. Ha ellendl& esetén folytatja a
katéter eldretolasat vagy visszahuzasat, az &
se@lé&eénez &/vagy a katéer
s@U&énez/szakad&dnoz vezethet.

. A katéer disztdis vegé Ovatosan kell
kezelni, mivel a bevonat s&Ué&e rézecskék
kialakul&&oz vezethet, amelyek embdi&
okozhatnak

o Miutén a ballonkatéert kih(et&k a
kormanykatéerbdl, az orvosnak ellendriznie kell,
hogy a ballonkatéer meg sé&tetlen-e.

o A katéer s&U&e/levd&a esetén a katéer
egy részét a beteg egyéni allapota és a megfeleld
kivéeli protokoll alapj&n kell kivenni.

. A katétert a csomagolason feltiintetett “Fel
Kell Hasznalni” datum el6tt hasznalja fel.
. Hasznalat elott ellendrizzen minden

terméet. Ne haszndja, ha a csomagol&

felbontott vagy s&ut.

. A haszndat uté potencidis bioldgiai
veszdyek merunek fel. A terméket az orvosi
gyakorlatnak, a  helyi el6irasoknak &
torvényeknek megfelelden artalmatlanitsa.

. Az éles 0blitd tii okozta veszély elkeriilése
érdekében a késziilék eldobasakor a oblitd tiit
helyezze a 6blito tii sapkdjaba.

Ovinté&kedéek

. Az angioplasztika el6tt a tagitott katétert
meg kell vizsgdni, hogy ellenérizze annak
mikodoképességét, €s megbizonyosodjon arrol,
hogy mérete megfelelé-e az adott elja&hoz,
amelyhez haszndni fogj&.

. A katéerrendszert csak a perkutén
transzlumindis koszor(&-angioplasztika (PTCA)
elvéyz&ée kikéozett orvosok haszndhatj&k.

. Az eljaa soran a betegnek szikseg szerint
megfeleld véralvadasgatld és koszoruér-t&y i6
kezelést kell kapnia. A beavatkoz& utan a
v&alvadagald kezel&t az orvos dtal
meghat&ozott ideig kell folytatni.

. A perkutan koron&ia ballonos
angioplasztika &meneti kellemetlenseéget okozhat
a betegnek.

. Ebben az eszkdzben egy olyan Osszetevd
van, amely 0,1%w/w feletti CMR-anyagot (kobalt)
tartalmaz, & a jelenlegi tudomayos bizony iéok
al&anasztj&, hogy ez nem jelent fokozott
kock&atot a betegre n&ve.

Kock&at

. Szwvhald

. Cédl&iorevaszkulariz&io

. Nem halalos kimenetelii szivizominfarktus
vagy akut sz vinfarktu

. Agyvez&s

. MACE események (szwvhald, cél&aio
revaszkulariz&iq nem fatdis szwinfarktus,
agyveze)

. Intrakoron&i& embdia (Iégembdia)

. A sz vkoszor(& falénak disszekciga

. Az értagulat restenosisanak visszafejlodése
. Intra-koszorCé& trombczis, akut trombczis
. Koszor (& perfor&idvagy reped&s

. Vé&z& vagy vé&amleny

. Teljes koszori& elzadld, artéia
elzadla

. Pszeudo aneurizma

. Arteriovenosus fisztula

. Aritmi&, bele&tve a kamrafibrill&id is,
kardiogén sokkot

. Gydyyszerreakcidk, allergi& reakcid a
kontrasztanyagra

. Hipo/hyper v&nyom&

. Fert6zés

. Koronaia g&cs

. Sitirgésségi CABG mitét (siirgdsségi
bypass transzplantacios miitét)

. Instabil angina pectoris

Megjegyzé&s: az  eszkézzel  kapcsolathan
bek&vetkezett minden sUyos eseményt jelenteni
kell a gyatdnak & azon tagdlam illetékes
hat&G&yanak, amelyben a felhaszndo &lvagy a
p&iens letelepedett.

A ballonkatéerrel egylit haszndando
anyagok k& étartoznak:

. Megfeleld vezetddrot, lasd a cimke allitasat.
. Megfelel6 vezeté katéter, lasd a cimke
dliaa.

. Megfelel6 felfuvasi kozeg.

. Nyomast jelz felfuvo késziilék.

. Fecskendd

Teljesitményjellemzék

. Hatékony katéerhossz (mm): DBC/DNC
1410 mm DHC/DPC 1390 mm

. A jeld&i savok helyzete:

a kettds jelolok a léggdmb vallaval egy vonalban
vannak az egyszerli jelolok a 1éggomb tényleges
hosszénak kézepén vannak.
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. A distalis csucs atmérdje, ahova a
vezetdrad be van vezetve: 0,016 inch (0,04 cm)

o Né&leges Nyom& (NP):

DBC & DPC: 6 atm

DNC & DHC: 12 atm

o BecsuUt Felszak i&i Nyom& (RBP):

DBC és DPC: 16 atm (1,25 és 1,5 atmérével
szamolva 14 atm)

DNC & DHC: 20 atm

. A felhasznalt vezet6huzal legnagyobb
kiils6 atmérgje: 0,356 mm (0,014")

A vezet6 katéter minimalis belsé atmérdje: 1,47
mm (5F)

. Hidrofil kopeny: A katétercsd és a ballon
hidrofil bevonattal rendelkezik, hogy csckkentse
a sulalat a katéer & a kormanykatéer,
valamint az &fal k& @t.

Felk&zU& a haszndatra

Hasznalat el6tt gondosan vizsgalja meg az Osszes
berendezé&t a hib& tekintetéoen. Vizsgdja meg a
t&y 16 katéert, hogy nincs-e rajta kanyarulat,
gabUet vagy egyéd s&Ué&. Ne haszndjon hib&
berendezést. Készitse el6 a hasznalni kivant
berendezé&t a gyatoutas i&ai vagy a szabvanyos
elja& szerint. A PTCA Ballonos T&y i6Katéer
hasznalatra val6 elokészitéséhez végezze el a
kovetkezd 1épéseket:

1. Té&olisa el a vezetédrotot a Katéer
hegyérol.

2. Tavolitsa el a védéburkot a ballonrol.

3. Oblise &aPTCA Ballonos T&y iOKatéert
& a vezetédrot-portot standard scwldattal az
0blit6 tii segitségével.

4. Ovatosan helyezze a heparinizdt norma
sooldattal toltott fecskenddé hegyét a katéter
hegyére, & &vatosan fecskendezze be a
heparinizdt séldatot a lumenbe, am § a folyadek
ki nem Iép a vezet6drot Rx-portjén.

5. A gyart6 utasitasai szerint készitsen el6 egy
felflvOkézUeket az ajanlott kontrasztanyaggal.
6. Uritse ki a levegét a ballon szegmensbdl a

kovetkezd eljarassal:
@  Tdtsén egy 20 cc -es fecskendébe vagy a

felfvd ké&zlékbe k&ubeld 4 cc ajalott
kontrasztanyagot.

@  Miutan a fecskenddt vagy a felfavo eszkozt
a ballonflvdhoz csatlakoztatta, a t&y iOkatéert a
disztdis veggel & a ballonnal lefelé irayuld
fuggoleges helyzetben kell elhelyezni.

®  Alkalmazzon negat¥ nyom&t & sz wjon
15 m&odpercig. Lassan csékkentse a nyoméast
semlegesre, hogy a kontrasztanyag kitdtse a
t&y iOkatéer szaa.

@  Huzza ki a fecskenddt vagy a felfuvo
eszkcrt a t&y ott katéer felfvany iddd.

®  Tavolitsa el az Osszes levegdt a
fecskend6bdl vagy a felfuvo  késziilékbol.
Csatlakoztassa Ujra a fecskendot vagy a felfivo
eszkcxt a tagiott katéer felfvdnyi&anoz.
Tartsa fenn a negat ¥ ballonnyom&t, am @ nem
jut tobb levegd az implantatumba.
®  Lassan csckkentse az
nyom&a semlegesre.

@ Vdassza le a 20 cc-es fecskenddt (ha
haszndta), & csatlakoztassa a felfivOeszkéxt a
tay 10 katéer felflvanyiadoz anékd, hogy
leveg6t juttatna a rendszerbe.

VIGYAZAT: Miel6tt a ballont a testbe helyezné,
minden levegét el kell tavolitani a ballonbd, &
kontrasztanyaggal ki kell diriteni. Ellenkezd
esetben komplik&idk Iéphetnek fel.

implantdum

Haszndati utas i&s

1. A gyarto utasitasainak megfeleléen vezesse
be a vezetédrotot a hemosztatikus szelepen
keresztU.

2. Ovatosan vezesse be a vezetédrotot a
vezetd katéterbe és azon keresztiil. Huzza ki a
vezetddrottal bevezetdjét, ha hasznalta.

3. Sziks&y esetén régz isen egy
nyomatékosi© eszké&xt a  vezetddrottalhoz.
Fluoroszkdpia alatt a szok&os PTCA-technik&k
szerint haladjon a vezetédrotnak az elvéltozashoz
& az elvaltozas folé torténd bevezetésével.

4. Helyezze vissza a t&y 0 katéer disztdis
végét a vezetddrotra, és gondoskodjon arrol, hogy
a vezet6drot koriilbeliil 25 cm-re a ballontd
proximalisan Iépjen ki a katéterbol.

5. Tolja a tagito katétert a vezetédrot fA&
am @ a vazécsillap i0szelep kczelébe nem kerd.
6. Nyissa ki a vézé&csillapi6 szelepet.
Helyezze be a t&yio katéert, mik&ben a
vezetddrotot a helyén tartja, és htzza meg a
va@zécsillapiod  szelepet. A behelyez&
megkénny iése &dekében a ballont negatw
nyomé&ra kell leereszteni.

7. Hlrza meg a vézé&csillap i szelepet,
hogy t&m &t hozzon lére a t&ay iOkatéer kad
anékd, hogy akaddyoznaannak mozg&d. Ez
lehetévé teszi a proximalis koszoruérnyomas
folyamatos réyz i&sé.

MEGJIEGYZES: Fontos, hogy a vézécsillap 16
szelep eléy szorosan z&ava legyen ahhoz, hogy
megakaddyozza a ve&r szivagad a tay iokatéer
tengelye k&d, de ne olyan szorosan, hogy a
kontrasztanyag be- & kidaml&a a ballonbd
akadalyozva legyen, vagy a vezetddrot mozgasa
akaddyozva legyen.

8. Tolja eldre a tagitd katétert, amig a jobb
proximalis jel6ld nem keriil egy vonalba a
veézeacsillap iGszelep hubjéval. Ez azt jelzi, hogy
a tagito katéter hegye elérte a vezetddrot hegyét.
9. A tagito katétert vezesse at a vezetddroton
& vezesse be a sziikilletbe. Folytassa
fluoroszkopia alatt, és a radiopaka jelolGszalag
(ok) segisegével helyezze a ballon haszndhato
(tagitd) részét a sziikiiletbe.

MEGJEGYZES: A  készdas  technika
alkalmazéasakor ketts vérzéscsillapitd szelepet
kell haszndni, & az egyik vagy mindké: vezetek
behelyezé&ekor, meghlz&akor & eltévol i&akor
ovatosan kell eljarni, hogy elkeriilhetd legyen az
Gsszegabalyod&. A k& drétal vegzett eljas
soran a vezetddrotokat nem szabad 180 foknal
nagyobb mé&tékben elford ani egyik irényba sem.
Javasoljuk, hogy a tovénbi eszk&xék eltéavol i&a
elott az egyik drotot teljesen kivonja a betegbdl.
10. Fyjafel a ballont az elv&toz& t&y idédnoz
a szok&os PTCA-technikaval.

11.  Minden egyes kovetkezd felfujas utan
&tékelni kell a distalis vé&aml|&t.

12.  Ha jelent6s sziikiilet marad, a szikiilet
korrekcigénoz  sziks€éy lehet  t&obsz&i

ballonflv&ra. Ne Iépje td a névleges berobbanasi
nyomét.

13. A ballon teljes leereszté&séhez sz vt kell
alkalmazni. Fluoroszkdp seg is€gével ellendrizze,
hogy a ballon teljesen Cres-e.
14.  Er6sitse meg az
fluoroszkpidval.

eredményeket

A cserefolyamat technikga

A PTCA Ballonos T&y iOKatéert (gy terveztex,
hogy egyetlen kezeld gyorsan kicserélhesse a
ballont. A t& iOkatéercsere elvéyz&sénez:

1. Kapcsolja ki a vézé&csillap iOszelepet.

2. Egyik kezével tartsa a vezetédrotot és a
vé@zé&csillap 16 szelepet, m§ a m&ikkal fogja
meg a ballon sz&&.

3. Tartsa a vezet6drotot a koszoruérben ugy,
hogy a dr&ot mozdulatlanul tartja, & kih(zza a
tag 16 katétert, mikcxben fluoroszkdpia alatt
ellendrzi a drét helyzetét.

4. Hleza vissza a leeresztett t&y i katéert,
amig eléri a vezet6drot lumenét. Ovatosan hiizza
ki a té&g 1o katéer rugalmas, disztdis ré&szé a
forgd vérzéscsillapitd szelepbdl, mikdzben a
5. CsUsztassa ki a t&g iokatéer disztdis vegé&
a vérzéscsillapitd szelepbdl, és huzza meg a
szelepet a vezet6droton, hogy az szilardan a
helyén maradjon.

6. Készitse el a kovetkez6 hasznalando
tay 10 katéert a Hasznalatra valo Elékészités
cimii részben leirtak szerint.

7. Helyezzen vissza egy ma&ik t&y iOkatéert
a vezet6drotra a korabban a Hasznalati Utasitas 4.
1épés cimil fejezetben leirtak szerint, és folytassa
az eljarast ennek megfelelGen.

elFU

Pontosan ugyanaz a PDF-verziq az e-IFU
megtaldhatd a Demax Medical honlapja is:
https://www.demax.group/news_detail/57.html.
A széveg Adobe vagy m& PDF olvasdval
olvashata

Ha nem tudja letdteni a sz&veget a weboldalrd,
forduljon a gyatdnoz:
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Tel: 0086-10-59771799

Fax: 0086-10-59771883

Megjegyzés:

Ha a gyatdhaszndati utas i&& friss fették, azt
azonnal elérhetové teszik. Mivel nehéz minden
ve&gfelhaszndd& nyomon koévetni, hogy &tes ise
Oket a  valtozasokrol, azt tanacsoljuk
tigyfeleinknek, hogy rendszeresen ellendrizzék a
webhelyet, hogy nem t&Gtént-e vatozs.

Hivatkoz&sok

A Klinikusnak konzultdnia kell az ACC/AHA
vagy az ESC/EAS Adtal kazéett, a
ballont&y i&sal kapcsolatos jelenlegi  orvosi

gyakorlatra vonatkozéleg(jabb szakirodalommal.

Jogi nyilatkozat & a jogorvoslatok korl&oz&sa
A Demax Medical nyomtatott anyagaiban-
bele&tve ezt a kiadvanyt is taldhatSle F&ok vagy
specifik&idk csak a termék dtalanos le I&aa
szolgalnak a gyartas idGpontjaban, €s nem
jelentenek kifejezett garancida. A Demax Medical
nem vallal felel6sséget a termék helytelen
hasznalatabol eredd kozvetlen, véletlen vagy
k&vetkezményes kaokeét.
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