NAVOD K POUZITi
Accura Positsoon
Balonkovy katetr pro perkutanni transluminalni angioplastiku (PTA, PC)

STERILNI: Sterilizovano ethylenoxidem. NepouZivejte, je-li sterilni obal otevien nebo poskozen.

Pred pouzitim si peclivé prostudujte vSechny pokyny. Dodrzujte vSechna varovani a bezpe¢nostni pokyny
uvedené v tomto navodu, jinak mohou nastat komplikace.

Prostredek pouzijte pred uplynutim data pouzitelnosti ,,Best-Before-Date“ uvedeného na obalu.

Popis

Balonkovy katétr pro PTCA je koronarni dilataéni katétr se dvéma prlsvity pro pfechodné pouziti (do 60 minut),
s balonkem umisténym pobliz distalniho hrotu. Jeden prisvit se pouziva pro napousténi balonku kontrastni latkou.
Druhy pruasvit v distalnim mandrelu umozriuje pouziti zavadécich vodiCd pro usnadnéni posunu katétru skrze
stendzu, ktera ma byt dilatovana.

Balonek ma rtg-kontrastni znacku (znacky) pomahajici umisténi balonku ve stendze a je ur€en k tomu, aby pfi
konkrétnim tlaku poskytl roztazitelny segment znamého primeéru. Cilem balonkové dilatace je dostate¢né zvysit
pramér arteridlniho prisvitu, aby se obnovila adekvatni perfuze tkané.

Balonek je uréen pro rozméry koronarnich tepen od priiméru 1,5 do 5,0 mm a délek 10 az 40 mm. Katalogové ¢islo
balonkového katétru pro PTCA obsahuje primér a délku balonku (napt. PC2010: prdimér 2,00 mm + délka 10 mm).
Nize uvedené parametry plati pro vSechny verze balonkovych katétrd:

Pouzitelna délka katétru: 142 cm
Celkova délka katétru: 149 cm

Prdmér proximalniho mandrelu: 0,70 mm
Primeér distalniho mandrelu: 0,86 mm

Proximalni znac¢ky umisténé na proximalnim mandrelu napomahaji méreni polohy dilatacniho katétru vzhledem
k hrotu zavadéciho katétru (znacka umisténa nejblize k adaptéru dilatacniho katétru je pro femoraini zavadéci katétry
a druha znacka je pro brachidlni zavadéci katétry).

Konstrukce tohoto katétru neobsahuje prisvit pro distaini injikovani barviva a distalni méreni tlaku.

Mnozstvi Material
1 Katétr
1 Navod k pouziti

Doporuéené skladovani

1. Uchovavejte na chladném, tmavém a suchém misté.
2. Pouzijte okamzité po otevreni sterilniho obalu.
3. Viz vysvétlivky symbolt na konci tohoto dokumentu.

Pokyny k likvidaci

Po pouziti prostfedek a obal zlikvidujte v souladu se zasadami nemocnice, spravnimi a/nebo mistnimi statnimi
predpisy.

Indikace
Balonkovy katétr pro PTCA je urcen pro pouZiti v koronarnich tepnach o prliméru tepny 1,5 az 5,0 mm.

Délka léGené Iéze by méla byt kratSi nez nomindlni délka balonku (10 az 40 mm) s referenénim primérem tepny od
1,5 do 5,0 mm.



Kontraindikace
Balonkovy katétr pro PTCA je kontraindikovan u pacientd s nasledujicimi problémy:

m Kontraindikace pro protidesti¢kovou a/nebo antikoagulacni IéCbu. Zahrnuje to i pacienty, ktefi méli rozsahly
chirurgicky zakrok, vyvolany porod, organovou biopsii a propichnuti nestladitelné cévy do 14 dnd pred timto
zakrokem.

m  Gastrointestinalni krvaceni.

m  Nedavna cévni mozkova pfihoda (CMP).
m  Krvaceni z dlvodu diabetické retinopatie nebo jinych onemocnéni spojenych s dlouhodobou inhibici
srazlivosti.
m  Téhotenstvi.
m Vazné reakce na kontrastni latky, které nelze pred zakrokem adekvatné vyloucit.
m  Nechranéna leva hlavni koronarni tepna.
m  Spasmus korondarnich tepen s pfitomnou vyznamnou stenézou.
Varovani

NEPROVADEJTE opétovnou sterilizaci, neobnovujte a/nebo ho opétovné nepouzivejte.
Tento prostiedek je uréen JEN PRO JEDNORAZOVE POUZITI.

Opakované pouziti, obnova nebo opakovana sterilizace mohou snizit vykonnost prostfedku a zvysit riziko kfizové
kontaminace, coz mize mit za nasledek zranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.

Aby se sniZilo riziko potencidlniho poskozeni cévy, mél by byt primér napusténého balonku pfiblizné stejny jako
pramér cévy proximalné a distalné stendze.

PTCA se musi dikladné zvazit u pacientd, ktefi nejsou pfijatelnymi kandidaty pro by-passovy stép koronarni tepny,
véetné mozné hemodynamické podpory béhem PTCA, protoze lé¢ba téchto pacientll pfedstavuje zvlastni riziko.

Manipulace s katétrem ve vaskularnim systému se musi provadét jen pfi sou¢asném vysoce kvalitnim fluoroskopickém
sledovani. Katétr neposunujte ani nevytahujte, pokud neni balonek plné vypustén za pomoci vakua. Citite-li béhem
manipulace odpor, dfive nez budete pokracovat, urete jeho pfiCinu.

Tlak balonku nesmi prekrocit jmenovity destrukéni tlak (RBP). Jmenovity destrukéni tlak je zalozen na vysledcich
testovani in vitro. Abyste zabranili pfetlakovani, pouzivejte pfistroj pro sledovani tlaku.

PTCA se smi provadét jen v nemocnicich, kde Ize v pfipadé zranéni nebo potencialné Zivot ohrozujicich komplikaci
rychle provést akutni operaci by-passu koronarni tepny.

Pouzivejte pouze doporucené nafukovaci médium balonku. K napusténi balonku nikdy nepouzivejte vzduch nebo
jakykoli jiny plyn.
Katétr pouzijte prfed datem pouzitelnosti ,,Use Before“ uvedenym na obalu.

Pred zavedenim do téla musi byt z balonku odstranén vSechen vzduch a nahrazen kontrastni latkou (v pfipadé
potreby pfipravy opakujte), jinak mohou nastat komplikace.

Katétr nepouzivejte ani se ho nepokousejte narovnat, pokud doslo k ohybu nebo zapleteni mandrelu, protoze to
mUzZe zpUsobit zlomeni mandrelu. Misto toho si pfipravte novy katétr.

Existuje zvySené riziko moznych komplikaci u pacient( s diabetem.

Tento vyrobek sméji pouzivat jen lékafi se zkuSenostmi v angiografii nebo v perkutanni transluminaini koronarni
angioplastice (PTCA) v koronarnich tepnach. Béhem zakroku musi byt kardiochirurgicky tym v pohotovosti.

Mozné komplikace
Mimo jiné mohou nastat nasledujici komplikace:

Smrt

Akutni infarkt myokardu

Celkova okluze koronarni tepny nebo by-passu
Disekce, perforace, ruptura nebo poskozeni koronarni tepny
Restendza dilatované arterie, zejména u cév < 3,0 mm
Nestabilni angina pectoris

Arytmie, v€etné ventrikularni fibrilace
Hypotenze/hypertenze

Infekce

Spasmy koronarnich cév

Koronarni embolie



Arteriovendzni fistula

Reakce na IéCiva, vCetné alergickych reakci na kontrastni latky a/nebo mistni
anestetika

Krvaceni nebo hematom v oblasti okolo mista vpichu

Bezpecénostni opatieni

Pred angioplastikou katétr peclivé prohlédnéte a zkontrolujte jeho funkénost a to, zda jeho velikost a tvar odpovidaji
zakroku, pfi némz ma byt pouzit.
Systém katétru sméji pouzivat jen Iékafi proskoleni v provadéni perkutanni transluminalni koronarni angioplastiky.

Béhem zakroku musi byt pacientovi dle potfeby podavana vhodna antikoagulacni a koronarni vazodilatacni 1éCba.
Antikoagulacni 1é€ba by méla po zakroku pokracovat po dobu, kterou stanovi lékar. Pfed zavedenim dilatacniho
katétru do pacienta se musi vyzkousSet podle postupu popsaného v navodu k pouZziti.

Pfi otvirani a zavirani hemostatického ventilu a po vytazeni katétru se museji brat v Gvahu rozdily v primérech
mandrelu. Hemostaticky ventil musi byt dostatené tésné uzavren, aby se zabranilo Uniku krve okolo mandrelu
katétru, ale ne natolik tésné, aby omezoval tok kontrastni latky do balonku a z négj.

Tyto katétry nejsou ur€eny pro pouziti pfi distalnim sledovani tlaku. Pokud je kdykoli béhem pfistupu k lézi nebo
vysunovani balonkového katétru pro PTCA pocitovan neobvykly odpor nebo jiné problémy, vyjméte cely zavadéci
katétr a systém balonkového katétru jako jeden celek.

Klinické a laboratorni vysledky

Dosud shromazdéné klinické udaje ukazuiji, Ze luminalni primér koronarni tepny v mistech urcitych typd stendznich
Iézi I1ze zvySit mechanickou dilataci balonkovym dilataCnim katétrem. Zda se, ze PTCA je bezpe¢nym a efektivnim
postupem pro zlepsSeni nékterych forem aterosklerotického onemocnéni koronarnich tepen.

Materialy potrebné pro pouziti s koronarnim dilatacnim katétrem

m  Min. femoralni nebo brachialni zavadéci katétry velikosti 5 F (1,65 mm) vhodného rozméru a konfigurace pro
zvolenou koronarni tepnu

Hemostaticky(é) ventil(y)

60% kontrastni latka, fedéna v poméru 1 : 1 normalnim fyziologickym roztokem

Sterilni fyziologicky roztok

20 ml injekeni stfikacka se zavitem Luer Lock (volitelnd)

Nafukovaci zafizeni

Vhodnad velikost zavadéciho vodice (max. 0,014 palce/0,36 mm)

Zavadéc¢ zavadéciho vodice a

Otaceci zafizeni zavadéciho vodice

Navod k pouziti

Pred pouzitim balonkového katétru pro PTCA celé zafizeni, které se bude béhem zakroku pouzivat, v€etné dilatacniho
katétru dﬁkle}dné zkontrolujte, jestli neni poskozeno. Dilatacni katétr zkontrolujte, zda neni ohnuty, zapleteny i jinak
poskozeny. Zadné vadné prostfedky nepouzivejte.

Zarizeni, ktera se budou pouZivat, pfipravte podle pokyn( vyrobce nebo standardniho postupu.

Priprava dilata¢niho katétru
Pro pfipravu katétru k pouziti provedte nasledujici kroky:

1. Z proplachovaciho pouzdra odstrante ochranny mandrel a uzavér (dle potreby).

a) Pokud je katétr vybaven proplachovaci hlavou, k proplachovaci trysce, ktera je pfipojena k pouzdru
ochranného balonku, pfipojte injekéni stfikacku naplnénou heparinizovanym normalnim fyziologickym
roztokem a tento vstfiknéte do prlsvitu, nebo

b) K proplachovaci trysce pfipojte injekéni stfikacku naplnénou heparinizovanym normalnim fyziologickym
roztokem, do distalniho konce katétru zasunte proplachovaci trysku a do prdsvitu vstiiknéte
heparinizovany fyziologicky roztok. Stejné postupujte i u nasledného proplachovani.

2. Musi byt vidét, jak proplachovaci roztok vychazi z vystupni drazky umisténé pfiblizné 30 cm proximalné

k balonku.

3. Z balonku sundejte ochranné pouzdro.
4. Podle pokynl vyrobce pfipravte nafukovaci zafizeni pomoci doporu¢eného kontrastniho média.



5. Pro odstranéni vzduchu ze segmentu balonku postupujte nasledovné:
a) Naplite 20 ml injekéni stfikacku nebo napoustéci zafizeni pfiblizné 4 ml doporu¢ené kontrastni Iatky.
b) Po pripojeni injekéni stiikacky nebo nafukovaciho zafizeni k prlsvitu nafukovaciho balonku otocte
katétr tak, aby distalni hrot a balonek smérovaly svisle dol0.
c) Privedte negativni tlak a nasavejte nejméné po dobu 15 sekund. Tlak pomalu uvolnéte na neutralni, aby
mohla do mandrelu dilataéniho katétru vstoupit kontrastni latka.
d) Znafukovaciho portu dilataéniho katétru odpojte injekéni stfikacku nebo nadobu nafukovaciho zatizeni.
e) Zinjekeni stfikatky nebo nadoby nafukovaciho zafizeni odstrarnite vSechen vzduch. Injekeni stfikacku
nebo nafukovaci vstup dilataéniho katétru znovu pfipojte. Na balonku udrzujte podtlak, dokud se
vzduch neprestane vracet do zafizeni.
f)  Tlak v zafizeni pomalu uvolnéte na neutralni.
6. Odpojte 20 ml injek&ni stfikacku (pokud se pouzivala) a do napoustéciho portu dilatacniho katétru zapojte
napoustéci zafizeni tak, aby se do systému nedostal vzduch.

Pouziti koronarniho dilataéniho katétru

1. Zavadécivodi¢ protahnéte hemostatickym ventilem podle pokynt vyrobce nebo standardni praxe. Zavadéci
vodi¢ opatrné posunujte do zavadéciho katétru a skrz néj. Po dokonéeni zavadéc¢ zavadéciho vodice, byl-li
pouzit, vytahnéte.

2. K vodiCi pfipojte otaceci zafizeni. Za fluoroskopického sledovani zasunujte vodi¢ do poZzadované cévy
a poté pres stendzu.

3. Na zavadéci vodi¢ nasadte distalni hrot dilatacniho katétru a zkontrolujte, zda zavadéci vodi¢ vychazi
z drazky umisténé pfiblizné 30 cm proximalné ke znacce balonkového katétru. Dilataéni katétr zasunujte
po zavadécim vodic¢i, dokud nedosahne hemostatického ventilu. Povolte vroubkovany ovlada¢ na ventilu.
Udrzujte polohu zavadéciho dratu a soucasné zasunujte dilataéni katétr, poté vroubkovany ovlada¢ opét
utahnéte. Pro usnadnéni zasunovani musi byt balonek zcela vypustén na zaporny tlak.

UPOZORNENI: Pfi nasazovani katétru na vodié je nutno katétr podpirat. Katétr podpirejte jednou rukou
a soucasné ho zasunujte do zavadéce a pevné uchopte proximalni mandrel.

4. a) Utahnéte vroubkovany ovladac, aby se zajistilo utésnéni okolo dilatacniho katétru, aniz by se omezoval
pohyb katétru. Takto se zajisti nepretrzité zaznamenavani tlaku proximalni koronarni tepny.
b) Dilatacni katétr zasunujte, dokud se pfislusna proximalni znacka nezarovna s hlavici hemostatického
ventilu. To znamena, ze hrot dilataCniho katétru dosahl hrotu zavadéciho katétru.
5. Dilatani katétr zasunujte po zavadécim vodiCi a do stendzy. Balonek napustte na velmi nizky tlak
(1 bar/0,1 MPa), abyste se ujistili, Ze je balonek spravné umistén.
6. Balonek nafouknéte pro provedeni PTCA podle standardniho postupu. Mezi napousténim udrzujte v balonku
podtlak.
Vypustény dilatacni katétr a zavadéci vodi¢ vytahujte ze zavadéciho katétru pres hemostaticky ventil.
Utahnéte vroubkovany ovlada¢ na hemostatickém ventilu.

Prohlaseni o bezpec¢nosti pro opétovné pouziti

Pouze pro uziti u jednoho pacienta. Nepouzivejte opakovang, neobnovujte ani opakované nesterilizujte. Opakované
pouziti, obnova nebo opakovana sterilizace mohou snizit strukturalni celistvost prostfedku a/nebo zplsobit selhani
prostfedku, které miize mit za nasledek zranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta. Opakované pouZziti, obnova nebo
opakovana sterilizace mize rovnéz vést k riziku infekce pacienta, véetné, mimo jiné, prenosu infekéniho onemocnéni
mezi pacienty. Kontaminace prostredku mize mit za nasledek zranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.

Reference

Lékar by si mél prostudovat nejnovéjsi odbornou literaturu tykajici se soucasnych lékarskych postupti pfi balonkové
dilataci, napf: literaturu publikovanou mezinarodnimi asociacemi kardiologu.

Zaruka/odpovédnost

Prostfedek a kazda jeho soucast byly navrzeny, testovany a zabaleny s pfislusnou presnosti. Varovna oznameni
uvedena v tomto navodu k pouZiti se museji povazovat za zakladni soucast tohoto ¢lanku. Spole¢nost Accura
poskytuje zaruku na vyrobky az do uvedeného data pouzitelnosti ,Best-Before-Date”. Zaruka trva za predpokladu,
ze byl vyrobek pouzit v souladu s navodem k pouziti. Spole€nost Accura odmita jakékoli zaruky nebo pfisliby
0 obecné pouzitelnosti vyrobku pro konkrétni ucel. Spole€nost Accura neodpovida za pfimé, nepfimé, nahodné
nebo vedlejsi Skody zplsobené vyrobkem. S vyjimkou pfipadu zavinéni nebo vazné chyby na strané spole¢nosti
Accura nebude nahrada za zadné Skody, které vzniknou kupujicimi, v zadném pfipadé vyssi nez fakturovana ¢astka



vadného vyrobku. Zaruka obsaZzend v tomto &lanku zvazuje a nahrazuje zakonnou zaruku za vady a dodrzeni smérnic
a vylucuje jakoukoli jinou moznost odpovédnosti na strané spolecnosti Accura, jakkoli tato mlze byt pfipsana
dodanym vyrobkim. Toto omezeni a zaruka ze strany spole¢nosti Accura neni v rozporu se zavaznymi predpisy
pfislusného zakona. Bude-li nékteré z ustanoveni odmitnuti odpovédnosti pfisluSnym soudem prohlaSeno za
neplatné nebo bude-li prohlaseno, Ze je v rozporu s pfisluSnym pravem, Uc¢innost ostatnich ustanoveni této smlouvy
s uzivatelem zlstane nedotéena a platna v nejvétsim mozném rozsahu. V tomto pfipadé se niZze podepsana osoba
zavazuje, Zze souhlasi s novym ujednanim, které co nejlépe odpovida opravnénym zajmim spolec¢nosti Accura, aby
byla omezena jeji odpovédnost nebo zaruka. Nikdo nema pravomoc zavazovat spole¢nost Accura k jakékoli zaruce
nebo odpovédnosti tykajici se vyrobku.

Varianty produktu

'(Dn‘:'r"?)’ 10 15 20 25 30 35 40
Primér
(mm)
1,50 CB1510D | CB1515D | CB1520D
2,00 CB2010D | CB2015D | CB2020D | CB2025D | CB2030D | CB2035D | CB2040D
2,25 CB2210D | CB2215D | CB2220D | CB2225D | CB2230D | CB2235D | CB2240D
2,50 CB2510D | CB2515D | CB2520D | CB2525D | CB2530D | CB2535D | CB2540D
2,75 CB2710D | CB2715D | CB2720D | CB2725D | CB2730D | CB2735D | CB2740D
3,00 CB3010D | CB3015D | CB3020D | CB3025D | CB3030D | CB3035D | CB3040D
3,25 CB3210D | CB3215D | CB3220D | CB3225D | CB3230D | CB3235D | CB3240D
3,50 CB3510D | CB3515D | CB3520D | CB3525D | CB3530D | CB3535D | CB3540D
4,00 CB4010D | CB4015D | CB4020D | CB4025D | CB4030D | CB4035D | CB4040D
4,50 CB4520D | CB4525D | CB4530D | CB4535D | CB4540D
5,00 CB5020D | CB5025D | CB5030D | CB5035D | CB5040D

Tabulka kompatibility balonku

Pramér balonku (mm)
Tlak 1,50 2,00 2,25 2,50 2,75 3,00 3,25 3,50 4,00 4,50 4,00
[bar] mm mm mm mm mm mm mm mm mm mm mm
4 1,40 1,80 2,10 2,30 2,55 2,75 3,00 3,15 3,70 4,25 4,70
5 1,42 1,84 2,13 2,34 2,59 2,80 3,05 3,22 3,76 4,30 4,76
(] 1,44 1,88 2,16 2,38 2,63 2,85 3,10 3,29 3,82 4,35 4,82
7 1,46 1,92 2,19 2,42 2,67 2,90 3,15 3,36 3,88 4,40 4,88
8 1,48 1,96 2,22 2,46 2,71 2,95 3,20 3,43 3,94 4,45 4,94
9 (NP) 1,50 2,00 2,25 2,50 2,75 3,00 3,25 3,50 4,00 4,50 5,00
10 1,52 2,04 2,28 2,54 2,79 3,05 3,30 3,57 4,06 4,55 5,06
11 1,54 2,08 2,31 2,58 2,83 3,10 3,35 3,64 4,12 4,60 5,12
12 1,56 2,12 2,34 2,62 2,87 3,15 3,40 3,71 4,18 4,65 5,18
13 1,58 2,16 2,37 2,66 2,91 3,20 3,45 3,78 4,24 4,70 5,24
14 1,60 2,20 2,40 2,70 2,95 3,25 3,50 3,85 4,30 4,75 5,30
15 1,62 2,24 2,43 2,74 2,99 3,30 3,55 3,92 4,36 4,80 -
16 (RBP) 1,64 2,28 2,46 2,78 3,03 3,35 3,60 3,99 4,42 4,85 -
17 1,66 2,32 2,49 2,82 3,07 3,40 3,65 4,06 - - -
18 (RBP) 1,68 2,36 2,52 2,86 3,11 3,45 3,70 4,13 - - -

NP = nominalini tlak, RBP = jmenovity destrukéni tlak



Grafické symboly pro oznaceni zdravotnického prostredku
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