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EN SYMBOLS USED IN LABELING / FR SYMBOLES UTILISES POUR L'ETIQUETAGE / DE ZUR KENNZEICHNUNG VERWENDETE SYMBOLE / IT SIMBOLI
UTILIZZATI PER LETICHETTATURA / ES SIMBOLOS UTILIZADOS EN LAS ETIQUETAS / PT SIMBOLOS UTILIZADOS NO ROTULO / NL OP HET ETIKET GEB-
RUIKTE SYMBOLEN / DA ANVENDTE SYMBOLER PAETIKETTER / FIMERKINNOISSA KAYTETYTSYMBOLIT / SV SYMBOLER | MARKNINGEN / NO SYM-
BOLER SOM BRUKES VED MERKING / EL XYMBOAA MOY XPHXIMOTOIOYNTAI XTIX ETIKETEX / BG CUMBONI BbPXY ETUKETUTE / ET SILTIDEL
KASUTATUD SUMBOLID / LT ETIKETEJE NAUDOJAMI SIMBOLIAI / LV MARKEJUMA LIETOTIE SIMBOLI / PL SYMBOLE UZYTE NA ETYKIECIE / €S SYM-
BOLY POUZITE NA STITKU/SK SYMBOLY POUZITE NA STITKU/HUA CIMKEN SZEREPLO SZIMBOLUMOK/RO SIMBOLURI UTILIZATE LA
ETICHETARE / HR SIMBOLIKOJISEUPOTREBLJAVAJUZAOZNACIVANJE / SL SIMBOLI, UPORABLJENINAOZNAKAH / TR ETIKETLEMEDE KULLANILAN
SEMBOLLER / MK CUMBOJT KOW CE YNIOTPEBYBAAT NPW ETUKETPAHGETO / SR SIMBOLI KOJI SE KORISTE NA NALEPNICAMA / RU YCTIOBHbIE
OBO3HAYEHMA HA STUKETKAX / ID SIMBOL YANG DIGUNAKAN DALAM PELABELAN / VI KY HIEU DUNG GHI NHAN / ZH-CN 4R35 FR BB RF 5 /

ZH-TW 1R Fr BRI TSR

EN Manufacturer/ FR Fabricant/ DE Hersteller / IT Produttore / ES Fabricante / PT Fabricante / NL Fabrikant/ DA Producent/ FI Valmistaja/ SV Tillverkare / NO Produsent /
EL Kataokevaotic / BG Mpoussoauten / ET Tootja / LT Gamintojas / LV Razotajs / PL Producent / €S Vjrobce / SK Viyrobca / HU Gydrté / RO Producdtor / HR Proizvodac / SL Proizvajalec /
TR Uretici / MK NMpou3sogutenot / SR Proizvodac / RU Mpoussoautens / ID Produsen / VI Nha san xudt / ZH-CN & / ZH-TW BiE RS

EN Date of Manufacture / FR Date defabrication / DE Herstellungsdatum /1T Data di produzione / ES Fecha de fabricacion / PT Data de fabricacdo / NL Productiedatum / DA Fremstillingsdato /
FI Valmistuspdivamdara / SV Tillverkningsdatum / NO Produksjonsdato / EL Hpepopnvia kataokevrc / BG [lata Ha npou3soacteo / ET Valmistamise kuupdev / LT Pagaminimo data /
LV Razosanas datums / PL Data produkji / CS Datum vyroby / SK Détum vjroby / HU Gyartés datuma / RO Data fabricatiei / HR Datum proizvodnje / SL Datum proizvodnje / TR Uretim
Tarihi / MK Jlatym Ha npou3gogcTeo / SR Datum proizvodnje / RU Jlata u3rotosnenus / 1D Tanggal Produksi / VI Ngay san xuat / ZH-CN & B HA / ZH-TW &iE B HA
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EN Catalog number / FR Numéro de catalogue / DE Katalognummer /IT Numero di catalogo / ES Nimero de catdlogo / PT Ntimero de catdlogo / NL Catalogusnummer / DA Katalognummer /
FI Luettelonumero / SV Katalognummer / NO Katalognummer / EL ApiBu6c katahéyov / BG Katanoxen Homep / ET Katalooginumber / LT Katalogo numeris / LV Kataloga numurs /
PL Numer katalogowy / €S Katalogové ¢islo / SK Kataldgové ¢islo / HU Kataldgusszam / RO Numar de catalog / HR Kataloski broj / SL KataloSka Stevilka / TR Katalog numarasi / MK bpoj
Ha katanor / SR Kataloski broj / RU KatanoxHbiit Homep / ID Nomor katalog / VI S6 catalog / ZH-CN 7= S B R S / IH-TW E 5 B 8247 5%
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EN Batch code / FR Numéro de lot/ DE Chargenkennung / IT Codice lotto / ES Cédigo del lote / PT Cédigo do lote / NL Partijcode / DA Batchkode / FI Erdkoodi / SV Batchnummer /
NO Batchkode / EL Kwikdg maptidac / BG Maprugen Homep / ET Partii kood / LT Partijos kodas / LV Partijas kods / PL Kod partii / €S Kod Sarze / SK Cislo 3arze / HU Kdtegkdd / RO Codul
lotului / HR Sifra serije / SL Serijska Stevilka / TR Parti kodu / MK Cepucku ko / SR Sifra serije / RU Kog naptiu / 1D Kode batch / VIMa 16 / ZH-CN #t 5 / ZH-TW S43E 355

>

EN Caution, consult accompanying documents/ FR Attention, consulter les documents joints / DE Achtung, Begleitdokumente lesen / IT Attenzione, consultare la documentazione
allegata / ES Precaucién, consultar los documentos adjuntos / PT Atencdo, consultar os documentos em anexo / NL Let op, raadpleeg meegeleverde documenten / DA Forsigtighedsregler,
se medfalgende dokumenter/ FI Huomio, lue toimitetut asiakirjat/ SV Viktigt! Lds medfdljande dokument/ NO Forsiktig, radfer deg med vedlagte dokumenter/ EL lpoooyn,
ovpBouhevteite Ta ouvodeuTiKa éyypaga/ BG BHumanme, HanpaBeTe cnpaBka ¢ npuapyxasaliata qokymentauua / ET Ettevaatust, lugege kaasnevaid dokumente / LT Démesio! Zr.
pridedamus dokumentus / LV Uzmanibu! Lasit pavaddokumentus! / PL Uwaga: nalezy zapoznac sie z zataczonymi dokumentami/ €S Pozor, seznamte se s pfilozenymi dokumenty /
SK Upozornenie, pozrite si prilozené dokumenty / HU Vigyézat, olvassa el a kisérd dokumentumokat / RO Atentie, consultati documentele insotitoare / HR Oprez, proitati popratne
dokumente / SL Previdno, preglejte prilozeno dokumentacijo / TR Dikkat, birlikte verilen belgelere bakin / MK BHumanwe, KoHcynTupajTe ce co npuppyxuute gokymenTn / SR Oprez,
pogledajte pratecu dokumentaciju / RU BHumanue! lpoutute conpoBogutensHyto fokymentaumio / ID Perhatian, lihat dokumen yang menyertai / VI Than trong, tham khdo tai liéu kém
theo / ZH-CN JE X, IEZIRIBEMISC / ZH-TW & 25> sA S BAREMI S 1430 PH
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EN Do not resterilize / FR Ne pas restériliser / DE Nicht erneut sterilisieren / IT Non risterilizzare / ES No volver a esterilizar / PT Nao reesterilizar / NL Niet opnieuw steriliseren / DA Ma
ikke resteriliseres / FI Ei saa steriloida uudestaan / SV Far inte resteriliseras / NO Ma ikke resteriliseres / EL Mnv emavanooteipwvete / BG [la He ce crepunusupa nostopHo / ET Mitte
resteriliseerida / LT Pakartotinai nesterilizuoti / LV Nesterilizét atkartoti / PL Nie sterylizowa¢ ponownie / €S Nesterilizujte opakované / SK Nesterilizujte opakovane / HU Ne sterilizélja
Gjra/ RO A nu se resteriliza / HR Ne ponovno sterilizirati / SL Ponovna sterilizacija ni dovoljena / TR Tekrar sterilize etmeyin / MK He pectepunu3upajre / SR Ne sterilisati ponovo / RU He
cTepunu3oBath noetopHo / 1D Jangan disterilisasi ulang / VI Khong tai tiét tring / ZH-CN 570 EE K& / IH-TW BN EFTHE

)

EN Do not re-use / FR Ne pas réutiliser / DE Nicht wiederverwenden / IT Non riutilizzare / ES No reutilizar / PT Néo reutilizar / NL Niet hergebruiken / DA Mé ikke genbruges / FI Ei
saa kayttad uudelleen / SV Far inte dteranvandas / NO Ma ikke gjenbrukes / EL Mnv emavaypnotporoieite / BG [la He ce u3non3sa nostopHo / ET Mitte korduvkasutada / LT Nenaudoti
pakartotinai / LV Nelietot atkartoti / PL Nie uzywac ponownie / CS NepouZivejte opakované / SK Na jednorazové poutitie / HU Ne hasznélja Gjra / RO A nu se reutiliza / HR Ne ponovno
upotrebljavati / SL Ponovna uporaba ni dovoljena / TR Tekrar kullanmayin / MK He ynotpebysajte nostopHo / SR Ne upotrebljavati vise puta / RU He ucnonb3osatb nostopHo / ID Jangan
gunakan ulang / VI Khdng tai st dung / ZH-CN 577 2 E 8 / IH-TW ;50 E4E £
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EN Sterilized using ethylene oxide / FR Stérilisé a l'oxyde d*éthylene / DE Sterilisiert mit Ethylenoxid / IT Sterilizzato con ossido di etilene / ES Esterilizado con dxido de etileno /
PT Esterilizado com 6xido de etileno / NL Gesteriliseerd met ethyleenoxide / DA Steriliseret med ethylenoxid / FI Tama tuote on steriloitu etyleenioksidilla / SV Steriliserad med etylenoxid /
NO Sterilsert med etylenoksid / EL Amoatelpwpévo pie T yprion atbulevoéeidiov / BG Crepunusupato ¢ etuneqos okeupn / ET Steriliseeritud etiileenoksiidiga / LT Sterilizuota naudojant
etileno oksida / LV Sterilizets ar etiléna oksidu / PL Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu / €S Sterilizovano etylenoxidem / SK Sterilizované pomocou etylénoxidu / HU Etilén-oxiddal
sterilizalva / RO Sterilizat cu oxid de etilend / HR Sterilizirano etilen-oksidom / SL Sterilizirano z etilenoksidom / TR Etilen oksitle sterilize edilmistir / MK Crepunu3supato co ynotpe6a Ha
eTunet okeug / SR Sterilisano etilen-oksidom / RU Crepuamzosato stuneHokcugom / 1D Disterilkan dengan menggunakan etilena oksida / VI San pham da dugc tiét tring bang Ethylene
Oxide / ZH-(N EF R IR E / IH-TW ERIRE TR E

EN Use-by date / FR Date limite d'utilisation / DE Verfallsdatum / IT Usare entro la data di scadenza/ ES Fecha de caducidad / PT Prazo de validade / NL Uiterste gebruiksdatum /
DA Anvendes inden / FI Viimeinen kdyttdpdiva / SV Anvénds senast / NO Utlgpsdato / EL Hpepopnvia “Xprion éwc” / BG Cpok Ha rogHoct / ET Kalblik kuni / LT Panaudoti iki nurodytos
datos / LV Deriguma termin3 / PL Data waznosci / €S Datum konce spotfeby / SK Spotrebujte do / HU Felhaszndlhatésagi id6 / RO Data expirdrii / HR Rok upotrebe / SL Datum izteka roka
uporabnosti / TR Son kullanma tarihi / MK [latym Ha ynotpe6a / SR Rok upotrebe / RU Ucnonb3oBatb go / ID Tanggal kedaluwarsa / VI Han sit dung / ZH-CN {55 FEERRR / ZH-TW 5553
HARR

EN Do not use this device after the indicated date (Year-Month-Day) / FR Ne pas utiliser ce dispositif aprés la date indiquée (année-mois-jour) / DE Nicht nach Ablauf des angegebenen
Datums (Jahr-Monat-Tag) verwenden / IT Non usare questo dispositivo dopo la data indicata (anno-mese-giorno) / ES No utilizar este dispositivo después de la fecha indicada (Ao-
Mes-Dia) / PT Néo utilizar este dispositivo depois da data indicada (Ano-Més-Dia) / NL Gebruik dit instrument niet na de aangegeven datum (jaar, maand, dag) / DA Anordningen mé&
ikke anvendes efter den anforte dato (r-maned-dag) / F1 Al3 kéyta laitetta ilmoitetun paivamadran jalkeen (vuosi-kuukausi-péiva) / SV Anvind inte denna enhet efter angivet datum
(ar-mdanad-dag) / NO Ikke bruk dette utstyret etter den angitte datoen (ar-maned-dag) / EL Mn ypnotpomoteite auto To Texvoloylko mpoidv PeTd T nyepopnvia mov emonpaivetat
(Evo¢-Mrvac-Hyépa) / BG MpoaykTsT fa He ce u3non3sa cnen ykasanata gara (foaua-meceu-nen) / ET Arge kasutage toodet pérast pakendil toodud kuupaeva (aasta-kuu-péev) / LT
Sio prietaiso nenaudokite po nurodytos datos (metai-ménuo-diena) / LV Neizmantojiet 30 ierici péc noradita datuma (Gads-Ménesis-Datums) / PL Nie uzywac urzadzenia po wskazanej
dacie (Rok-Miesiac-Dzien) / CS Tento prostiedek nepouZivejte po uplynuti uvedeného data spotfeby (rok-mésic-den) / SKTdto pomdcku nepouZivajte po uplynuti uvedeného détumu (rok-
mesiac-den) / HU A feltiintetett ddtum (év-hénap-nap) utdn az eszkdzt ne haszndlja / RO Nu utilizati dispozitivul dupd data indicatd (an-lund-zi) / HR Nemojte upotrebljavati ovaj proizvod
nakon naznacena vijeka trajanja (godina-mjesec-dan) / SL Po izteku navedenega datuma pripomocka ne uporabljajte (leto-mesec-dan) / TR Bu cihazi belirtilen tarihten sonra kullanmayin
(Yil-Ay-Giin) / MK He KopucTeTe ro 0Boj ypes no HaBefeHuoT AaTym (roauHa-mecew-feH) / SR Ne koristiti ovo medicinsko sredstvo nakon oznacenog datuma (dan-mesec-godina) / RU
He ncnonb3oBatb AaHHOeE YCTPOICTBO NO3Xe YKa3aHHON AaTbl (roA-mecau-AeHb) / 1D Jangan gunakan perangkat ini setelah melewati tanggal yang diindikasikan (Tahun-Bulan-Hari) /
}I%Kh?tntgél’{éung thiét bi nay sau ngay dugc chi dinh (Nam-Thang-Ngay) / ZH-CN B2 46 € B H#R (8- B -R) FI5 70 R %28 / IH-TW 55705 E B (F-B-H) &
H

EN Medical Device / FR Dispositif médical / DE Medizinprodukt / IT Dispositivo medico / ES Dispositivo médico / PT Dispositivo médico / NL Medisch hulpmiddel / DA Medicinsk udstyr /
FI La&kinnallinen laite / SV Medicinteknisk produkt/ NO Medisinsk utstyr/ EL latpotexvoloyiké mpoiév/ BG Meauuntcko nznenue / ET Meditsiiniseade / LT Medicinos priemoné /
LV Mediciniska ierice / PL Wyrdb medyczny / €S Zdravotnicky prostfedek / SK Zdravotnicka pomdcka / HU Orvostechnikai eszkoz / RO Dispozitiv medical / HR Medicinski proizvod /
SL Medicinski pripomocek / TR Tibbi Cihaz/ MK Meauumtckn ypen / SR Medicinsko sredstvo / RU Meanuunckoe unenve / 1D Alat Medis / VI Thiét bi Y té/ ZH-CN BEEy7 284 /
IH-TW B E

EN Unique Device Identifier / FR Identifiant unique du dispositif / DE Eindeutige Produktkennzeichnung (Unique Device Identifier) / IT Identificativo univoco del dispositivo / ES Identificador
linico del dispositivo / PT Identificador tnico de dispositivo/ NL Unieke identificatiecode van het hulpmiddel / DA Unik enhedsidentifikationskode / FI Yksilollinen laitetunniste /
SV Unik produkt dentifierare/ NO Unik utstyrsidentifikator/ EL Movadiko¢ avayvwplotiko¢ Kwdiko¢ texvoloylkol mpoiovioc/ BG YHukaneH uaeHnTudukatop Ha usgenuero/
ETKordumatu identifitseerimiskood /LT Unikalusis priemonésidentifikatorius / LV Unikalais ierices identifikators / PL Unikalnyidentyfikator wyrobu / €S Jedinecny identifikator prostfedku /
SK Unikétny identifikdtor pomdcky / HU Egyedi eszkozazonositd / RO Identificatorul unic al dispozitivului/ HR Jedinstvena identifikacija proizvoda/ SL Edinstveni identifikator
pripomocka / TR Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi / MK EauncTeen ugentudukatop Ha ypes / SR Jedinstveni identifikator medicinskog sredstva / RU YHukanbHbiii ugentudukatop usgenus /
ID Pengidentifikasi Unik Alat / VI Ma Dinh danh Thiét b Duy nhét / ZH-CN BS 7 23AMME—4RIR / ZH-TW ME—3E B 33 R RS

EN Entity importing the medical device into the European Union / FR Entité qui importe le dispositif médical dans I'Union européenne / DE Unternehmen, das das Medizinprodukt in
die Europdische Union einfiihrt / IT Entita importatrice del dispositivo medico nell'Unione Europea / ES Entidad que importa el dispositivo médico a la Union Europea / PT Entidade que
importa o dispositivo médico para a Unido Europeia / NL Entiteit die het medische hulpmiddel in de Europese Unie importeert / DA Importer af det medicinske udstyr til den Europaeiske
Union / FI Yksikkd, joka tuo lddkinnéllisen laitteen Euroopan unioniin / SV Foretaget som importerar den medicintekniska produkten till EU/ NO Enhet som importerer det medisinske
utstyret til EU / EL OvtétnTa mou €l0ayet To 1atpotexvohoyikd mpoiév oty Eupwnaiki Evwon / BG BHocuten Ha MeauuuHckoTo usnenue B Esponeiickna cbios / ET Uksus, kes impordib
meditsiiniseadme Euroopa Liitu / LT Subjektas, importuojantis medicinos priemone j Europos Sajunga / LV Subjekts, kas importé medicinisko ierici uz Eiropas Savientbu / PL Podmiot
bedacy importerem wyrobu medycznego na terenie Unii Europejskiej / CS Subjekt dovaZejici zdravotnicky prostfedek do Evropské unie / SK Dovozca zdravotnickej pomdcky do Eurdpskej
Gnie / HU Az orvostechnikai eszkdzt az Eurdpai Unidba importald szervezet / RO Entitatea care importa dispozitivul medical in Uniunea Europeand / HR Subjekt koji uvozi medicinski
proizvod u Europsku uniju / SL Subjekt, ki medicinski pripomocek uvaza v Evropsko unijo / TR Tibbi cihazi Avrupa Birligi'ne ithal eden kurulus / MK Cy6jekT Koj ro yBe3yBa MeauLMHCKUOT
ype Bo EBponckara YHuja / SR Oznacava pravnog subjekta koji uvozi medicinsko sredstvo u Evropsku uniju / RU Opranu3auua-umnoptep MeauLuHckoro u3genus 8 EBponeiicknii cow3 /
ID Entitas yang mengimpor alat medis ke Uni Eropa / VI T8 chiic nhp khau thiét bi y té vao Lién minh chau Au / ZH-CN 3 0 BE 7 231 2 RREE RO SL{A / ZH-TW G B i B i
B ERSERA
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EN Keep away from sunlight and heat / FR Conserver a I'abri de la lumiére du soleil / DE Vor Sonnenlicht und Wérme schiitzen / IT Tenere lontano dalla luce solare e da fonti di calore /
ES Mantener alejado de la luz solar y del calor / PT Manter protegido da luz solar e do calor / NL Uit de buurt houden van zonlicht en warmte / DA Ma ikke udsattes for sollys og varme /
Fl Suojattava auringonvalolta ja lammanlahteilta / SV Hall borta frén solljus och varme / NO Holdes unna direkte sol og varme / EL Quldaoete pakpid amd o nhiakd e kaitn Beppotnta /
BG [la ce Abpxm Aaney oT cbHYeBa (BETANHA M u3TouyHMLI Ha TonauHa / ET Hoida eemal paikesevalgusest ja soojusallikatest / LT Saugoti nuo saulés Sviesos ir karscio / LV Sargat no saules
un karstuma / PL Chroni¢ przed nastonecznieniem i cieptem / €S Chraiite ped svétlem a teplem / SK Chréiite pred sine¢nym svetlom a teplom / HU Napfénytdl és h6tdl tévol tartandd /
RO A se feri de lumina soarelui si de cildura / HR Cuvati podalje od sunceve svjetlosti i topline / SL Shranjujte zaiciteno pred sonéno svetlobo in toploto / TR Giines 151 veya 1sidan uzak
tutun / MK [1a ce uyBa noganexy ofj conueBa cetnuHa v tonnuxa / SR DrZati dalje od sunceve svetlosti i toplote / RU bepeub ot conHeutoro cgeta u Tenna / ID Jauhkan dari sinar matahari
dan panas / VI D€ tranh xa anh nng mat troi hoac nhiét / ZH-CN S BS BRFE B2 HGIR / TH-TW S5 IR BE IS YL BB S A BE

EN Keep dry / FR Conserver au sec/ DE Trocken halten / IT Conservare in luogo asciutto / ES Mantener seco / PT Manter seco / NL Droog houden / DA Skal holdes tert / FI Pidettavd
kuivana / SV Forvara torrt / NO Holdes torr / EL Na diatnpeitar oteyvo / BG [la ce nasu cyxo / ET Hoida kuivana / LT Laikyti sausai / LV Glabat sausa vieta / PL Chronic przed wilgocia /
€S Udrzujte v suchu / SK Uchovavajte v suchu / HU Tartsa szarazon / RO A se feri de umezeald / HR Cuvati na suhom / SL Hranite na suhem / TR Kuru tutun / MK Yysajre Ha cyso / SR DrZati
na suvom / RU XpanuTb B cyxom mecte / 1D Jaga tetap kering / VI Giti kho rdo / ZH-CN & 4RIF T 1% / TH-TW {RiF8Z)E

EN Do not use if package is damaged or open and consult instructions for use / FR Ne pas utiliser si 'emballage a été ouvert ou est endommagé, et consulter les instructions d'utilisation /
DE Bei beschddigter oder offener Verpackung nicht mehr verwenden und Gebrauchsanweisung beachten / IT Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata e consultare le istruzioni
per I'uso / ES No usar el producto si el embalaje esta dafiado o abierto y consultar las instrucciones de uso / PT N&o utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada e consultar as
instrucdes de utilizacdo / NL Gebruik het product niet als de verpakking beschadigd of geopend is en raadpleeg de gebruiksaanwijzing / DA Ma ikke anvendes, hvis emballagen er dbnet
eller beskadiget og se brugsanvisningen / F Ei saa kdyttad, ellei pakkaus ole avaamaton ja ehjd. Katso lisatietoja kdyttdohjeista. / SV Anvand inte om forpackningen &r skadad eller dppen
och Ids bruksanvisningen / NO Skal ikke brukes dersom emballasjen er apnet eller skadet og sjekk bruksanvisningen / EL Mnv to xpnotponoteite €dv ) ouokeuaoia éxet avoyei iy €yt
umooTei nuid kat oupBoudeuteite Tic odnyiec xprong / BG [la He ce u3non3ga, ako onakoBKaTa e NoBpeAeHa M 0TBOPEHa; BUKTe MHCTPyKLmuTe 3a ynoTpeba / ET Mitte kasutada, kui
pakend on kahjustatud vdi avatud ning lugeda kasutusjuhendit / LT Nenaudoti, jei pakuoté pazeista arba atidaryta, ir perskaityti naudojimo instrukcija / LV Nelietot, ja iepakojums ir bojats
vai atverts, un skatit lietoSanas instrukciju / PL Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub otwarte i zapoznac sie z instrukeja uzycia / CS NepouZivejte, pokud je obal poSkozeny nebo
otevieny, a seznamte se s ndvodem k pouZiti / SK NepouZzivajte, ak je obal poskodeny alebo otvoreny a precitajte si ndvod na pouZitie / HU Ne haszndlja, ha a csomagolds sériilt vagy nyitott,
és olvassa el a haszndlati utasitast / RO Nu utilizati dacd ambalajul este deteriorat sau deschis si consultati instructiunile de utilizare / HR Ne upotrebljavati ako je pakiranje o3teceno ili
otvoreno i procitati upute za upotrebu / SL Ne uporabljajte, ce je ovojnina poskodovana ali odprta in preberite navodila za uporabo / TR Ambalaj hasar gormiis ya da agilmigsa kullanmayin
ve kullanim talimatina bagvurun / MK He kopucTeTe ako nakyBateTo e OLUTETEHO WN OTBOPEHO U KOHCYNTUpajTe ce o ynaTcTBoTo 3a ynotpe6a / SR Nemojte koristiti proizvod ako je
pakovanje oteceno i pogledajte uputstvo za upotrebu / RU He ucnonb3oBatb ycTpoiicTBo, ecniu ynakoBka BCKPbITa WK NOBPeX/eHa, U 06paTuTbCA K MHCTPYKLMM N0 NpUMEHeHMto /
ID Jangan gunakan jika kemasan rusak atau terbuka dan lihat petunjuk penggunaan / VI Khdng st dung néu bao bi bi hu ton hodc da dugc mé va tham khdo huéng dén st dung /
IH-IN SR B EWIRH EATH, 1B 0ER, IBERFER N / IH-TW B8R B Z85ITR A 7ER WA S RIFERRA

EN Maximum injection pressure / FR Pression d'injection maximale / DE Maximaler Injektionsdruck / IT Pressione massima di iniezione / ES Presién méxima de inyeccion / PT
Pressdo de injecao mdxima / NL Maximale injectiedruk / DA Maksimalt injektionstryk / FI Suurin injektiopaine / SV Maximalt injektionstryck / NO Maksimalt injeksjonstrykk
/ EL Méywotn mieon éyxuong / BG MakcumanHo HanaraHe Ha uHxekTupate / ET Maksimaalne téitmisrdhk / LT DidZiausias injekcijos slégis / LV Maksimalais injekcijas spiediens / PL
Maksymalne ci¢nienie iniekgji / €S Maximalni injekéni tlak / SK Maximalny tlak pri injekénom podani / HU Maximalis befecskendezési nyomds / RO Presiunea maxima de injectare /
HR Maksimalan tlak ubrizgavanja / SL Najvedji tlak vbrizga / TR Maksimum enjeksiyon basinci / MK Makcumanen npuucok Ha unjektiparbe / SR Maksimalni pritisak ubrizgavanja /
RU MakcumanbHoe gasneite nibekiun / 1D Tekanan injeksi maksimum / VI Ap sudt tiém t6i da / ZH-CN SRASESTE ST / TH-TW R AT S E S

EN Single sterile barrier system with protective packaging inside / FR Systéme de barriére stérile simple avec emballage protecteur interne / DE Einfaches Sterilbarrieresystem mit
innerer Schutzverpackung / IT Sistema a singola barriera sterile con confezione protettiva interna / ES Sistema de barrera estéril Gnico con embalaje protector incluido / PT Sistema de
barreira estéril Ginica com embalagem interna de protecao / NL Systeem met één steriele barriere met beschermende verpakking aan de binnenkant / DA Enkelt sterilt barrieresystem
med beskyttende emballage indeni/ Fl Sisélla suojapakkaus, jossa on yksi steriili sulkujérjestelméd / SV Enkelt sterilt barridrsystem med skyddsforpackning inuti / NO Enkelt sterilt
barrieresystem med beskyttende innvendig emballasje / EL Z0otnpa povou oteipou @paypol e MPOOTATEVTIKY OUOKEVAOia 0T0 £0WTEPIKO / BG EanHuHa cTepunHa 6apuepHa crctema c
BbTpelliHa npeanasHa onakoska / ET Uhekordne steriilne barjaarsiisteem, mille sees on kaitsepakend / LT Vieno sterilaus barjero sistema su apsaugine vidine pakuote / LV Vienas sterilas
barjeras sistéma ar iek3gjo aizsargiepakojumu / PL System pojedynczej bariery jatowej z ochronnym opakowaniem wewnatrz / €S Systém s jednou sterilni bariérou s ochrannym obalem
uvnitf / SK Systém s jednou sterilnou bariérou s ochrannym vnitornym obalom / HU Eqyszeres sterilgét-rendszer belsd védGcsomagoldssal / RO Sistem de bariera sterild simpld cu ambalaj
de protectie in interior / HR Sustav jednostruke sterilne barijere sa zastitnim pakiranjem unutra / SL Enojni sterilni pregradni sistem z notranjo zatitno embalazo / TR icinde koruyucu
ambalaj bulunan tekli steril bariyer sistemi / MK EquHeuen cTepunen 6apuepeH cuctem co 3aLUTUTHO nakyBatbe BHaTpe / SR Sistem jednostruke sterilne barijere sa zastitnim unutrasnjim
pakovanjem / RU OpuHapHas cTepunbHas 6apbepHas cucTema ¢ 3aLuuTHoit ynakokoii BHyTpU / 1D Sistem penghalang steril tunggal dengan kemasan pelindung di dalam / VI Hé théng
rao chan vd triing don cd bao bi bdo vé bén trong / ZH-(IN AEB B RIFEBENEETERER S /ITHTW AZFREL RN E—RBRERRERA

EN Maximum Guidewire Outer Diameter / FR Diamétre extérieur maximal du fil guide / DE Maximaler AuBendurchmesser des Fiihrungsdrahts / IT Diametro esterno massimo del filo
guida / ES Didmetro exterior méximo de la guia / PT Didmetro externo mdximo do fio-guia / NL Maximale buitendiameter van de voerdraad / DA Maks. udvendig diameter p guidewire
(D) / Fl Ohjainvaijerin suurin ulkolapimitta / SV Maximal ytterdiameter ledare (OD) / NO Maksimal ytre diameter pd ledevaier / EL Méyiotn e€wtepikn didpetpoc 0dnyou cuppatog /
BG MakcumaneH BbHLUeH AnameTbp Ha Bogaya / ET Juhtetraadi maksimaalne vélislabimddt / LT DidZiausias kreipiamosios vielos iSorinis skersmuo / LV Maksimalais vadstigas aréjais
diametrs / PL Maksymalna Srednica zewnetrzna prowadnika /€S Maximalni vnéjsi priimér vodiciho dratu / SK Maximdlny vonkajsi priemer vodiaceho drétu / HU Vezet6huzal maximélis
kiilsé &mérdje / RO Diametrul exterior maxim al firului de ghidaj / HR Maksimalan vanjski promijer Zice vodilice / SL Najveji zunanji premer vodilne Zice / TR Maksimum Kilavuz Tel
Dig Capi / MK MakcimaneH HazBopelueH AujameTap Ha xuua 3a Bogerse / SR Maksimalni spoljasnji precnik Zice-vodilice / RU MakcumanbHblii Hapy»Hblil nameTp NpoBOAHMKA /
ID Diameter Luar Maksimum Kawat Pemandu / VI Dudng kinh Ngoai T6i da cGa Day dan /ZH-CN SR K F£25MZ / IH-TW R KELRIME




CORONARY MICROCATHETER

EN Minimum Guiding Catheter Inner Diameter / FR Diamétre intérieur minimal pour le cathéter quide / DE Mindest-Innendurchmesser des Fiihrungskatheters / IT Diametro interno
minimo del catetere guida/ ES Didmetro interior minimo del catéter quia/ PT Diametro interno minimo do cateter-quia/ NL Minimale binnendiameter van de geleidekatheter /
DA Mindste indre diameter pa guidekateter (ID) / FI Ohjainkatetrin pienin sisalapimitta/ SV Minsta innerdiameter pd styrkateter / NO Minimum indre diameter pd feringskateter /
EL ENdx10Tn owtepikry idpetpog 0dnyou kabetripa / BG MuumaneH BbTpelueH AuameTbp Ha BopeLuys katetbp / ET Juhtekateetri minimaalne sisediameeter / LT MaZiausias kreipiamojo
kateterio vidinis skersmuo / LV Minimalais vaditajkatetra iek$éjais diametrs / PL Minimalna srednica wewnetrzna cewnika prowadzacego / €S Minimalni vnitini priimér vodiciho katétru /
SK Minimalny vnatorny priemer vodiaceho katétra / HU Vezetkatéter minimalis belsé dtmérdje / RO Diametrul interior minim al cateterului de ghidare / HR Minimalan unutarnji promjer
vodeceg katetera / SL Najmanjsi notranji premer vodilnega katetra / TR Minimum Kilavuz Kateter ic Capi/ MK Munumanen Bogeuku kateTep BHaTpeLeH aujametap / SR Minimalni
unutrasnji precnik vodeceg katetera / RU MunumanbHbiii BHyTpeHHuit AnameTp NpoBoAHNKoBoro katetepa / ID Diameter Dalam Minimum Kateter Pemandu / VI Dudng kinh Trong Téi
thiéu ctia Ong thong / ZH-CN &/ NS5 IS ERR /IH-TW &/ NE5 [ EERIE

EN Consult instructions for use / FR Consulter les instructions d'utilisation / DE Gebrauchsanweisung beachten / IT Consultare le istruzioni per I'uso/ ES Consultar las instrucciones de
uso / PT Consultar as instrugdes de utilizacdo / NL Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / DA Se brugsanvisningen / FI Lue kéyttdohjeet / SV Lds bruksanvisningen / NO Radfer deg med
bruksanvisningen / EL YupBouleuteite i odnyie¢ xprion / BG HanpaseTe cnpaska ¢ uHcTpyKumsaTa 3a ynotpeda / ET Lugege kasutusjuhendit / LT Zr. naudojimo instrukcija / LV Skatit
lietosanas instrukciju / PL Zapoznac sie z instrukcja uzycia / €S Seznamte se s ndvodem k pouZiti / SK Pozrite si ndvod na pouZitie / HU Tekintse meg a haszndlati utasitast / RO Consultati
instructiunile de utilizare / HR Procitati upute za upotrebu / SL Glejte navodila za uporabo / TR Kullanim talimatina basvurun / MK Koncyntupajte ce co ynatcroto 3a ynotpe6a /
SR Pogledajte uputstvo za upotrebu / RU Mpoutute nHcTpyKumio no npumetenuto / 1D Lihat petunjuk penggunaan / VI Tham khdo huéng dén st dung / ZH-CN 15 & (5 R 351 ER /
IH-TW A ERIEAERRA

EN Non-pyrogenic / FR Non pyrogénique / DE Nicht pyrogen / IT Apirogeno / ES No pirogénico / PT Nao pirogé / NL Niet-pyrogeen / DA Pyrogenfri / Fl Ei-pyrogeeninen / SV Pyrogenfri /
NO Ikke-pyrogent / EL Mn mupetoydvo / BG Henuporento / ET Mittepiirogeenne / LT Nepirogeniné priemoné / LV Nepirogéns / PL Produkt niepirogenny / CS Apyrogenni / SK Apyrogénny /
HU Pirogénmentes / RO Apirogen / HR Nepirogeno / SL Nepirogeno / TR Pirojenik dedildir / MK Henuporet / SR Apirogeno / RU Anuporetto / ID Non-pirogenik / VI Khong sinh nhiét /
ZH-CN R / TH-TW JERBAR

EN Do not store above 25°C/ FR Ne pas stocker a une température supérieure a 25°C/ DE Nicht iiber 25 °Clagern / IT Non conservare in ambienti con temperatura superiore ai 25 °C/ ES No
almacenara mds de 25 °C/ PT Ndo armazenar acima de 25° C/ NL Niet bewaren boven 25 °C/ DA Skal opbevares under 25 °C/ FI Ei saa sdilyttad yli 25 °C:n lampbtilassa / SV Fér e] forvaras
over 25 °C/ NO Ma ikke oppbevares over 25 °C/ EL Mv amoBnkevete o Beppokpaoia dvw twv 25°C/ BG [la He ce cbxpanasa npyu Temnepatypa Hag 25°C/ ET Mitte hoida temperatuuril
iile 25 °C/ LT Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiroje / LV Neglabat temperatira, kas augstaka par 25°C/ PL Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C/ €S Neskladujte
pii teploté vyssi nez 25 °C/ SK Neskladuijte pri teplote nad 25 °C/ HU Legfeljebb 25 °C-on térolandd / RO A nu se depozita la temperaturi de peste 25 °C/ HR Ne cuvati pri temperaturi
iznad 25 °C/ SL Shranjujte pri temperaturi do 25 °C/ TR 25°Chin {izerindeki sicaklikta saklamayin / MK [la He ce uyBa Ha TemnepaTypa Haz 25 °C/ SR Cuvati na temperaturi do 25°C/
RU He xpauTb npu Temneparype Bbitue 25 °C/ ID Jangan simpan pada suhu di atas 25°C/ VI Khang bdo quén trén 25°C/ ZH-CN 15704872 F 25°C LA _EB9FFEE / IH-TW 55 701F
AL 25°C A ERVERIR

EN Authorized representative in the European Community/European Union / FR Mandataire dans la Communauté européenne/I'Union européenne / DE Bevollmdchtigter Vertreter in
der Europdischen Gemeinschaft/Europdischen Union / IT Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea/Unione Europea / ES Representante autorizado en la Comunidad Europea/
Unién Europea / PT Representante Autorizado na Comunidade Europeia/Unido Europeia / NL Erkend vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap/Europese Unie / DA Autoriseret
repreesentant i det Europiske Feellesskab/den Europziske Union/ FI Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossd/Euroopan unionissa/ SV Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen/Europeiska unionen/ NO Autorisert representant i EU/ EL Eouotodotnpévog avtimpdowmog otnv Evpwmaik Kowétnta/Evpwnaik Evwon/ BG YnbnaHomoLyeH
npenctasuten B Esponeiickata o6uHocT/Esponeiicka cbios / ET Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses/Euroopa Liidus / LT Jgaliotasis atstovas Europos bendrijoje ir Europos Sajungoje /
LV Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena/Eiropas Savieniba / PL Autoryzowane przedstawicielstwo we WspédInocie Europejskiej/Unii Europejskiej / €S Autorizovany zdstupce v Evropském
spolecenstvi/Evropské unii / SK Oprdvneny zastupca pre Eurdpske spolocenstvo/Eurdpsku tniu/ HU Hivatalos képvisel6 az Eurpai Kozosséghen/Eurdpai Unidban / RO Reprezentant
autorizat in Comunitatea Europeand/Uniunea Europeand / HR Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici/Europskoj uniji / SL Pooblas¢eni predstavnik v Evropski skupnosti/Evropski
uniji / TR Avrupa Toplulugu/Avrupa Birligi'ndeki yetkili temsilci / MK OBnacten npetcraBHuk Bo EBponckara 3aeaHuua/Esponckata Yuuja / SR Ovladéeni predstavnik u Evropskoj zajednici/
Evropskoj uniji / RU YnonxomoueHHbiii npeacTaButens B EBponeiickom coobuiectee/Esponeiickom cotose / ID Perwakilan resmi di Komunitas Eropa/Uni Eropa / VI Dai dién dugc Gy quyén
tai (ng ddng chau Au/Lién Minh chau Au / ZH-CN B AL R A/ BRERHZANAA TR / ZH-TW B L RIRS/BRER RIS REAR R




INSTRUCTIONS FOR USE

BioMC™
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CORONARY MICROGCATHETER

1. DEVICE DESCRIPTION

Biosensors BioMC™ Coronary Microcatheter is an Over-the-Wire microcatheter that
is designed to provide guidewire support during lesion crossing, facilitate guidewire
exchange and deliver contrast media. It isavailable inusable catheter lengths
of 135 and 150 cm. The microcatheter is packed in a holder tube and sealed within
asterile pack.

1.1. Device Components

The microcatheter consists of a distal tip, a shaft tube, a strain relief and a hub.

- Thedistal tip and thedistal part oftheshaft are coated with alubricious
hydrophilic solution.

« Theinner lumen is made using a fluoropolymer for smooth guidewire exchange.

« The distal end of the microcatheter has a radiopaque tip to distinguish the end.

Table 1: Device Description

exercise capacity’.
o InAcute Coronary Syndromes, PCl reduces therisk of death and recurrent
Myocardial Infarction?.
o In Chronic Total Occlusion (CT0), PCl improves angina symptoms and Quality
of Life (QoL)*.

8. WARNINGS

« Ensure that thepackaging has not been damaged oropened asthis may
indicate abreach ofthe sterile barrier. Check the “Use by date” indicated next
to the representative symbol on the labels and do not use a product that has reached
or exceeded its labeled expiration date.

The sterility and stability of the device cannot be guaranteed once the pouch has
been opened and hence the device MUST be used promptly.

Un-used devices should be returned to Biosensors International™* and should not
be re-stocked.

This device isintended for single use only and must not be reused in another
procedure. Do Not resterilize the device as this can compromise its performance,
can lead to device failure and procedure complications with severe injury or patient
death. Reuse, reprocessing and resterilization bear the risk of cross contamination
and patient to patient infection.

Table 2: Product range available

Product Code Working Length (cm)
M(1-135 135
MC1-150 150

2. INTENDED PURPOSE

The BioMC Coronary Microcatheter isintended tobe used on patients eligible for
Percutaneous Coronary Intervention (PCl) to treat Coronary Arterial Disease (CAD).

3. INDICATIONS

The BioMC Coronary Microcatheter is indicated for use:

in the coronary vasculature to provide support to facilitate both the placement
and exchange of guidewires and to deliver contrast media in patients eligible for
Percutaneous Coronary Intervention (PCl).

in patients eligible for PCl of Chronic Total Occlusions (CTOs) to provide additional
quide wire support and increase guide wire penetration force to facilitate crossing
of the occluded segment.

4, CONTRAINDICATIONS

- Patients with known sensitivity to contrast agents that cannot be treated
prophylactically prior to the use of the microcatheter.

5. INTENDED USERS

The microcatheter is a professional use medical device that is intended to be used
by professionals who have received appropriate training and education
in Percutaneous  Coronary Intervention (PCl) procedures. The microcatheter
should only be used by interventional cardiologists. There is no specific procedural
ortraining requirements for this product to be provided by Biosensors to the
healthcare professionals.

6. USEIN SPECIAL POPULATIONS

The safety and effectiveness of the microcatheter has not been established in the
following patient populations:

« Pregnancy: there is no data available for use in pregnant women.

« Pediatric use: the safety and efficacy has not been established.

Carefully consider whether it isappropriate touse the microcatheter in the above
patient populations.

7. INTENDED CLINICAL BENEFIT

The clinical benefits of the microcatheter are expected to be the same as for the other

coronary microcatheters.

« Themicrocatheter is expected toenhance the deliverability and penetration force
of coronary guide wires in patients undergoing PCl, and thus facilitate lesion crossing.

« Myocardial revascularization by PCl is a minimally invasive procedure that improves
blood flow to the heart, decreasing heart-related chest pain (angina) and improving

Microcatheter Working Length 135em | 150cm .
Inner Liner Material Polytetrafluoroethylene (PTFE)
Microcatheter Shaft Profile Proximal: 2.8 F /0.037"/0.94 mm

Distal: 2.3 F/0.031"/0.78 mm
Maximum Injection Pressure 2070 kPa (300 PSI)
Guiding Catheter Compatibility 5F
Guidewire Inner Lumen Compatibility 0.014" .

- Inappropriate storage of the device may compromise its performance, can lead
to device failure and procedure complications with severe injury or patient death.
Only physicians who have received appropriate training and education should
perform PCl procedures and the risk/benefit of each procedure shall be assessed for
each patient by the physician.

PCl should only be performed in healthcare settings that allow emergency coronary
artery bypass graft surgery (CABG) to be performed in the event of a potentially life-
threatening or other serious complication.

The microcatheter must not be used for drug infusion, except for the contrast
media. The microcatheter is not designed for drug infusion and its safety has not
been established.

Do not modify this microcatheter for any reason. Use of a modified product may
cause damage to blood vessels and/or accidents.

Excess rotational force should not beapplied if the microcatheter is bent.
The microcatheter may be damaged.

Do not insert the guide wire by force or advance it rapidly when the microcatheter
is bent or twisted. Such manipulations may cause breakage ordamage
of the microcatheter, or perforation of the blood vessel.

Advancement of the microcatheter must always be performed using high-
resolution fluoroscopic guidance. Particular attention should be paid when inserting
or withdrawing  the microcatheter across stenotic and/or occluded segments
particularly in vessels with a diameter less than the product. The use of excess force
can result in damage or separation of the microcatheter and may cause vascular
injury and/or perforation, possibly leading to a life-threatening adverse event.

If any abnormal resistance is felt during use of the microcatheter, do not continue
the procedure until the cause is established. Ifit is suspected that the microcatheter
is not functioning correctly, avoid excessive manipulations, and carefully remove
the entire microcatheter system while paying full attention to avoid complications.
Continuing the procedure while the cause of the problem has not been identified
may cause damage to orseparation of the microcatheter, damage to the blood
vessel and life-threatening adverse events.

Always advance the guide wire ahead of the microcatheter before attempting
any manipulation of the microcatheter. If the guide wire isnot advanced ahead
of the microcatheter, the blood vessel may bedamaged or perforated, orthe
microcatheter may be damaged.

Always hold the connector with one hand and turn the microcatheter carefully
while regularly releasing the accumulated torsion of the microcatheter. Never
turn the microcatheter continuously while holding the connector with both hands
and never use any other means to apply force. When releasing the accumulated
torsion, besure toopen the hemostatic valve on the Y-connector. Do not turn
the microcatheter inthesame direction, either clockwise or counterclockwise,
for more than 15 consecutive turns. Continuing rotation may damage or break
the microcatheter or damage the blood vessels leading to life threatening adverse
events. Ifresistance is felt while turning the microcatheter, do not proceed with
further rotation even if the 15-turn limit has not been reached. Identify the cause

Neumann et al. 2018 ESC/EACTS Guidelines on myocardial revascularization. Eur Heart J. 2019 Jan 7;
40(2):87-165.

Chacko et al. Effects of Percutaneous Coronary Intervention on Death and Myocardial Infarction Stratified
by Stable and Unstable Coronary Artery Disease: A Meta-Analysis of Randomized Controlled Trials. Circ
Cardiovasc Qual Outcomes. 2020;13(2):e006363.

Morino et al. A contemporary review of dlinical significances of percutaneous coronary intervention for
chronic total occlusions, with some Japanese insights. Cardiovasc Interv Ther. 2021 Apr;36(2):145-157.

4 Please contact the Sales and Customer Service of your region or local distributor for return of goods.
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of resistance under fluoroscopy and take appropriate action. Never continue
the operation without identifying the cause.

This microcatheter is coated with hydrophilic coating and is therefore highly
lubricious. Always confirm the position of the distal end of this microcatheter and
manipulate it carefully to avoid uncontrolled forward movement.

Do not infuse contrast media when the microcatheter is bent or occluded as this may
cause over-expansion and breakage of the device.

When injecting contrast media, the injection pressure must not exceed 2070 kPa
(300psi). Exceeding the maximum injection pressure may cause damage
to the microcatheter.

When injecting contrast media, use fluoroscopy to confirm that the contrast
media is being infused from the tip of the device. If no contrast media is visualized
the infusion must be stopped and the device must be replaced with anew one.
If the device lumen is occluded, it may be damaged, over-expanded or ruptured
even atless than the maximum injection pressure, resulting in a life-threatening
adverse event.

If the microcatheter is being used for guide wire exchange, exercise care when
removing the original guide wire and inserting the new one. Ifany abnormal
resistance isfelt, the procedure should be discontinued immediately, and
the microcatheter and the guide wire should be withdrawn together.

Repeated insertion and withdrawal ofthe device may lead to deterioration
of the hydrophilic coating. Continuous use of a device with a deteriorated hydrophilic
coating may cause vascular damage and may increase the risk of the microcatheter
becoming trapped, resulting in a life-threatening adverse event due to damage and/
or separation of tip.

9. PRECAUTIONS

When inserting the guide wire into amicrocatheter which isalready placed
in the blood vessel, carefully advance the guide wire to minimize the risk of damage
to the microcatheter within tortuous or angulated segments.

Confirm that the microcatheter does not have akink, knot, torsion, or occlusion
before injecting contrast media.

Select the appropriate size of guiding catheter and guide wire to use in combination
with this microcatheter. Refer to product labelling.

When using aguiding catheter fitted with astopcock, do not manipulate
the stopcock after inserting the microcatheter into the quiding catheter.
If the stopcock is manipulated during insertion, the microcatheter may be damaged.
Manipulate the microcatheter carefully toavoid damage, kinking, orbending,
especially when inserting into the quiding catheter.

Check the patient’s condition before the procedure. Provide appropriate
anticoagulant therapy as per routine standards of care for patients undergoing PCl.
The surface of this microcatheter is coated with hydrophilic polymer. Flush
the surface and the lumen of the microcatheter continuously with heparinized
and sterilized saline during its use tomaintain lubricity. Flush thelumen
of the microcatheter sufficiently with heparinized and sterilized saline especially
after injecting contrast media.

When using a hemostatic adaptor (i.e., Y-connector), avoid excessive tightening
of the hemostatic valve as the microcatheter may be damaged.

Since this microcatheter isnot designed for use in combination with a power
injector, do not use it in combination with a power injector.

Do not expose the device to organic solvents, e.g. isopropyl alcohol. Such an exposure
can degrade the microcatheter performance.

10. OPERATOR’S MANUAL

Any serious incident inrelation tothe device should bereported to Biosensors
International™ and the relevant competent authority as required by local regulations.

10.1. Materials Required

One ormore of each of the following material are required but not supplied with
the microcatheter:

Arterial sheath and dilatator set

Guiding catheter (femoral or brachial) in the appropriate configuration to selectively
cannulate the coronary artery and with minimum inner diameter of 0.056"/
1.42 mm (5F compatible)

Guidewire, 0.014”/0.36 mm maximum diameter x 190 cm minimum length
Guidewire torque device

Hemostatic adaptor

Three-way stopcock

Luer-lock syringes

Sterile saline or heparinized sterile saline

Contrast medium diluted 1:1 with normal saline
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10.2. Inspection Prior to Use

Prior to use, inspect the sterile package integrity, do not use if packaging is damaged.
Carefully examine the microcatheter prior to use to detect any bends, kinks, or other
damage. Verify all equipment as well to be used during the procedure. Do not use any
damaged equipment, a product from a damaged package or breached sterile pouch
oran expired product. Verify that the microcatheter length is suitable for the specific
procedure for which it is intended.

10.3. Instructions for Use

Prepare each equipment to be used following instructions of its manufacturer.

Complete the following steps to use the microcatheter:

1. Using aseptic technique, carefully open the pouch and remove the holder tube
containing the microcatheter from the sterile packaging.

2. Remove the microcatheter from the holder tube and inspect it to verify that
the microcatheter is free of damage prior to insertion.

3. Attacha syringe filled with heparinized saline to the connector of the microcatheter
and inject enough fluid to purge the air from the inside of the microcatheter.

4. Wet the microcatheter surface entirely with heparinized saline solution or sterile
water to activate the hydrophilic coating.

5. Inserta compatible guide wire through the connector and bring the tip of the guide
wire in line with the tip of this microcatheter. If the guide wire is inserted through
thetip of this microcatheter, care should betaken not tocause any damage
to the microcatheter. Also, if the microcatheter is bent or kinked, discontinue its
use. If the microcatheter is kinked it may cause severe damage to the patient.

6. Introduce the microcatheter and guide wire assembly into the guiding catheter
via the hemostatic adaptor (if used) and advance the assembly until it reaches 2
to 3 cm proximal of the tip of the guiding catheter.

7. Using fluoroscopy, advance this microcatheter and guide wire assembly into
the vascular system until it is close to the stenotic area, making sure the guide
wire is always ahead of the microcatheter. Advance the guide wire carefully until it
passes the target area. Continue advancing the guide wire as distal as possible into
the blood vessel, and once it is placed there, check the position by imaging from
the guiding catheter. The position of the guide wire must be checked by imaging
from multiple angles to confirm that the quide wire is definitely inserted into
the target blood vessel.

8. After loosening the hemostatic valve, hold the guide wire and guiding catheter
firmly. Then advance this microcatheter gradually along the guide wire until the tip
has passed through the stenotic area, using the tip of this microcatheter as a guide.
Procedures inside the blood vessel should be conducted with care, because this
microcatheter is hydrophilic coated.

9. The user can rotate the device when inserting, withdrawing, and passing through

stenotic areas.

CAUTION: Do not turn the microcatheter in the same direction, either clockwise
or counterclockwise, for more than 15 consecutive turns. If the device is trapped
or suspected to be trapped, rotating operation must be avoided.

. For guide wire exchange, withdraw the initial guide wire from microcatheter.
Then, insert the new guide wire via the hemostatic adaptor (i.e., Y-connector).
Using fluoroscopic quidance, advance thenew guide wire tothe end-hole
of microcatheter.

. Incase injection of contrast media is required, withdraw the guide wire from

the microcatheter and inject the contrast media from the microcatheter hub with
a small volume luer lock syringe.
CAUTION: slowly inject a small amount of contrast media and observe the outflow
from the distal end of the product to ensure the lumen is patent. If no contrast
is seen exiting the microcatheter, do not continue the injection as this may result
in deformation or damage to the product.

. When removing the microcatheter, loosen the hemostatic valve of the hemostatic
adaptor. Remove this microcatheter while keeping the quide wire stable
inthe blood vessel. When this microcatheter is removed, check the position
of the guide wire under fluoroscopy. Also, if any resistance s felt during the removal
of this microcatheter, remove all devices including the parent microcatheter and
the guide wire. After removal of this microcatheter, tighten the hemostatic valve
of the hemostatic adaptor.

. After completing the procedure, withdraw the microcatheter immediately
and discard.

11. POTENTIAL ADVERSE EVENTS

Adverse events that may beassociated with theuse of a microcatheter in native

coronary arteries, include but not limited to:

- (ardiac complications: acute myocardial infarction, ischemia, heart failure

« Coronary artery complications: abrupt vessel closure orspasm, aneurysm,
pseudoaneurysm, dissection, perforation, rupture, injury of the treated coronary
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artery, vascular occlusion
- Arthythmic complications: arrhythmias
+ Respiratory complications: embolism
Vascular access complications: arteriovenous fistula, hemorrhage, infection
Neurologic complications: stroke, Transient Ischemic Attack (TIA)
Allergic reaction to anti-coagulation and/or anti-thrombotic therapy, contrast
medium, or delivery system materials
Death
Hypotension, hypertension
Renal failure

12. PATIENT COUNSELING INFORMATION

Physicians  should ~provide the patient with information ~on risks/benefits
(e.g., contraindications, warnings, precautions, adverse events and complications and
alternative treatments), follow-up visits and medication to be taken.

13. HOW SUPPLIED AND DISPOSAL

STERILE, NON-PYROGENIC: Package contents are sterile unless package is opened
ordamaged. Do not use if package is open or damaged. This device is sterilized with
ethylene oxide sterilization and is non-pyrogenic.

CONTENTS: One (1) Microcatheter and one (1) Instruction for Use.

STORAGE: Store in a cool, dark and dry place. Do not store above 25°C.

DISPOSAL:  Disposal ~ of the device and its packaging should be handled
in an environmentally sustainable manner according to local regulations. Hazardous
waste from contaminated devices and packaging may present a biohazard and must
be disposed of in appropriate containers which meet specific technical requirements.

14. SUMMARY REPORT ON SAFETY AND CLINICAL
PERFORMANCE

The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) for the BioMC Coronary
Microcatheter can befound inthe European database onmedical devices
(Eudamed):  https://ec.europa.eu/tools/eudamed, by entering the Basic  UDI-DI
of the microcatheter (8888893MCTRR).

15. WARRANTY

Biosensors International and their respective affiliates (collectively Biosensors)
warrants that its products are manufactured to the specifications set forth on its
packaging, instructions for use and related literature.

This warranty is in lieu of and excludes all other warranties not expressly set forth herein,
whether express or implied, by operation of law or otherwise, including, but not limited
to, any implied warranties of merchantability or fitness for a particular purpose.
Biosensors neither assumes, nor authorizes any other person to assume for it, any
other or additional liability or responsibility in connection with this product.
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1. DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le Microcathéter coronaire Biosensors BioMC™ est un microcathéter coaxial congu
pour servir de support au fil quide durant le franchissement de la lésion, pour faciliter
I'échange du fil guide, et pour délivrer du produit de contraste. Il est disponible en
longueurs utiles de 135 cm et 150 cm. Le microcathéter est emballé dans un tube de
maintien, sous scellé stérile.

1.1.  Composants du dispositif

Le microcathéter se compose d'une extrémité distale, d'un corps de tube, d'un

dispositif de décharge de traction et d'un connecteur.

« Lextrémité distale et la partie distale du corps sont revétues d’une solution
hydrophile lubrifiante.

« La lumiere interne est fabriquée avec un fluoropolymere pour faciliter I'échange du
fil quide.

« Lextrémité distale est pourvue d'un marqueur radiopaque permettant de la
distinguer.

Tableau 1: Description du dispositif

Longueur utile du microcathéter

Matériau du revétement interne

Profil du corps du microcathéter

Bsm [ 150
Polytétrafluoroéthylene (PTFE)

Proximal : 2,8 F /0,037 pouces / 0,94 mm
Distal : 2,3 F /0,031 pouces /0,78 mm

Pression d'injection maximale 2070 kPa (300 PSI)
Compatibilité du cathéter guide SF
(0mpat|b|!|te de la lumiére interne 0,014 pouces
pour fil guide

Tableau 2 : Gamme de produits disponible

pénétration des fils guides coronaires chez les patients bénéficiant d'une ICP, et ainsi
faciliter le franchissement de la lésion.

« La revascularisation myocardique par ICP est une intervention minimalement
invasive qui améliore le débit sanguin cardiaque, soulage les douleurs thoraciques
dorigine cardiaque (angine de poitrine) et améliore la capacité de fournir des
efforts physiques’.

o Pour les cas de syndrome coronarien aigu, I'lCP réduit le risque de déces et de
récidive dinfarctus du myocarde?.

o Pour l'occlusion totale chronique (CTO), I'lCP réduit les symptdmes d‘angine de
poitrine et améliore la qualité de vie®.

8. AVERTISSEMENTS

« Sassurer que I'emballage du dispositif n'a pas été endommagé ou ouvert, car ceci
peut indiquer une rupture de la barriére stérile. Vérifier la date limite d'utilisation sur
I'étiquette a cté du symbole quila signale, et ne pas utiliser un produit ayant atteint
ou dépassé la date limite d'utilisation indiquée.

La stérilité et la stabilité du dispositif ne peuvent pas étre garanties une fois que
la pochette d'emballage interne a été ouverte et, par conséquent, le dispositif DOIT
étre utilisé rapidement.

Les dispositifs non utilisés doivent étre retournés a Biosensors International™ et ne
doivent pas étre remis en stock.

Ce dispositif est ausage unique et ne doit pas étre réutilisé pour une autre
intervention. NE PAS restériliser le dispositif, ceci pouvant compromettre les
performances et entrainer la défaillance du dispositif et des complications lors
de l'intervention, avec risques pour le patient de blessures graves ou de mort.
Laréutilisation, le retraitement et la restérilisation causent desrisques de
contamination croisée et d'infection d'un patient a l'autre.

Un stockage inapproprié peut compromettre les performances du dispositif et

Aafaill

sa e ou des complications de I'intervention avec risque pour le

Code produit Longueur utile (cm)
MC1-135 135
MC1-150 150

2. DESTINATION

Le Microcathéter coronaire BioMC est destiné a étre utilisé sur des patients éligibles
aune intervention coronarienne percutanée (ICP) aux fins de traitement d'une
coronaropathie (maladie coronarienne ou MC).

3. INDICATIONS

Le Microcathéter coronaire BioMC est indiqué pour les usages suivants :

chez des patients éligibles a une intervention coronarienne percutanée (ICP), dans
les vaisseaux coronaires, il fait office de support pour faciliter la mise en place ainsi
que I'échange de fils guides, et il peut aussi délivrer du produit de contraste.

chez des patients éligibles a I'lCP d’une occlusion totale chronique (CTO), il fournit un
support supplémentaire pour le fil guide, et il augmente la force de pénétration du il
quide pour faciliter le franchissement de I'occlusion.

4, CONTRE-INDICATIONS

- Les patients ayant une sensibilité connue aux agents de contraste et ne pouvant pas
étre traités par un traitement prophylactique avant I'utilisation du microcathéter.

5. UTILISATEURS AUTORISES

Le microcathéter est un dispositif médical professionnel destiné aétre utilisé par
des professionnels ayant requ la formation et I€ducation adéquates aux procédures
dintervention coronarienne percutanée (ICP). Seuls des cardiologues interventionnels
sont autorisés a utiliser le microcathéter. Pour ce produit, Biosensors n'a besoin de fournir
aux professionnels de la santé aucune formation spécifique aux procédures ou autres.

6. UTILISATION DANS LES POPULATIONS PARTICULIERES

La sécurité et I'efficacité du microcathéter n'ont pas été établies pour les populations
de patients suivantes :

- Grossesse : aucune donnée n'est disponible sur 'utilisation chez la femme enceinte.
- Utilisation en pédiatrie : la sécurité et I'efficacité n'ont pas été établies.

Evaluer soigneusement sil est approprié d'utiliser le microcathéter dans les populations
de patients ci-dessus.

7. BENEFICES CLINIQUES ATTENDUS

Les bénéfices cliniques attendus sont les mémes que pour les autres
microcathéters coronaires.

« Leffet attendu du microcathéter est d'augmenter la délivrabilité et la force de

patient de blessures graves ou de mort.

La procédure d'ICP ne doit étre effectuée que par des médecins ayant recu la
formation et Iéducation nécessaires et le rapport risques-bénéfices d'une telle
intervention doit étre évalué par le médecin pour chaque patient.

L'ICP ne doit étre effectuée que dans des établissements de soins de santé qui
permettent de pratiquer d’urgence un pontage aorto-coronarien (PAC) en cas de
complication potentiellement mortelle ou d'autre complication grave.

Le microcathéter ne doit pas étre utilisé pour I'infusion de médicaments, a I'exception
de produits de contraste. Le microcathéter n'est pas concu pour linfusion de
médicaments, et sa sécurité n'a pas été établie pour cette utilisation.

Ne pas modifier ce microcathéter, pour quelque raison que ce soit. Lutilisation
d'un produit modifié peut endommager les vaisseaux sanguins et/ou causer
des accidents.

Ne jamais appliquer de force de rotation excessive si le microcathéter a été plié.
Le microcathéter pourrait étre endommaggé.

Ne pas insérer le fil guide par la force et ne pas le faire avancer rapidement, si
le microcathéter est plié ou tordu. De telles manipulations peuvent briser ou
endommager le microcathéter, ou percer le vaisseau sanguin.

La progression du microcathéter doit toujours étre réalisée sous guidage
fluoroscopique & haute résolution. Une attention particuliére est nécessaire
pour insérer ou retirer le microcathéter au niveau de segments sténosés et/ou
occlus, particulierement si le diamétre du vaisseau est inférieur a celui du produit.
L'utilisation d'une force excessive peut endommager ou séparer le microcathéter
et provoquer une Iésion vasculaire et/ou une perforation, pouvant causer un effet
indésirable engageant le pronostic vital.

Si une résistance anormale se fait sentir durant I'utilisation du microcathéter, ne pas
poursuivre l'intervention avant d'en avoir compris la cause. Si le microcathéter
est soupconné de ne pas fonctionner correctement, éviter tout manipulation
excessive et retirer avec soin le systeme du microcathéter tout entier, en faisant trés
attention, afin de prévenir les complications. Poursuivre l'intervention sans avoir
identifié la cause du probleme peut causer l'endommagement ou la séparation
du microcathéter, blesser I'artére et causer des effets indésirables engageant le
pronostic vital.

Toujours mettre le fil guide en avance du microcathéter avant d'essayer toute
manipulation du microcathéter. Si le fil guide n'est pas en avance du microcathéter,
le vaisseau sanguin peut étre blessé ou perforé, ou le microcathéter endommagé.

Neumann et al. 2018 ESC/EACTS Guidelines on myocardial revascularization. Eur Heart J. 2019 Jan 7;
40(2):87-165.

Chacko et al. Effects of Percutaneous Coronary Intervention on Death and Myocardial Infarction Stratified
by Stable and Unstable Coronary Artery Disease: A Meta-Analysis of Randomized Controlled Trials. Circ
Cardiovasc Qual Outcomes. 2020;13(2):e006363.

Morino et al. A contemporary review of clinical significances of percutaneous coronary intervention for
chronic total occlusions, with some Japanese insights. Cardiovasc Interv Ther. 2021 Apr;36(2):145-157.
Pour les retours de produit, veuillez contacter le service clientéle de votre région ou votre distributeur local.
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Toujours tenir le connecteur d'une main en faisant tourner le microcathéter avec
précaution, et en neutralisant régulierement la torsion accumulée du microcathéter.
Ne jamais faire tourner le microcathéter de facon continue en maintenant le
connecteur a deux mains, et ne jamais exercer de force par aucun autre moyen.
En neutralisant la torsion accumulée du microcathéter, veiller a ouvrir la valve
hémostatique sur le connecteur en Y. Ne pas faire tourner le microcathéter plus de
15 tours dans une méme direction, dans le sens horaire ou antihoraire. Une rotation
continue risque d'endommager ou de briser le microcathéter, ou de blesser l'artere,
causant des effets indésirables engageant le pronostic vital. Si une résistance se fait
sentir durant la rotation du microcathéter, cesser la rotation méme si elle compte
moins de 15 tours. Identifier la cause de la résistance sous fluoroscopie et prendre
les mesures appropriées. Ne jamais poursuivre l'opération sans identifier la cause.
Ce microcathéter est revétu d'un revétement hydrophile et est donc trés lubrifiant.
Toujours vérifier la position de I'extrémité distale du microcathéter et la manipuler
avec précaution pour éviter toute avancée non maitrisée.

Ne pas perfuser de produit de contraste lorsque le microcathéter est plié ou occlus,
car cela peut entrainer une dilatation excessive et une rupture du dispositif.

La pression d'injection d'un produit de contraste ne doit pas dépasser 2070 kPa
(300psi). Dépasser la pression dinjection maximale peut endommager le
microcathéter.

Lors de I'injection de produit de contraste, utiliser la fluoroscopie pour confirmer que
le produit se diffuse depuis I'extrémité du dispositif. Si le produit de contraste n'est
pas visualisé, stopper linfusion et remplacer le dispositif par un neuf. Si la lumiére
du dispositif est obstruée, il peut étre endommagé, sur-dilaté ou rompu méme a une
pression d'injection inférieure au maximum, causant un effet indésirable engageant
le pronostic vital.

Lorsque le microcathéter serta I€change d'un fil guide, le retrait du fil quide original
doit avoir lieu avec les plus grandes précautions, ainsi que l'insertion du nouveau.
Si une résistance anormale est ressentie, l'intervention doit étre interrompue
immédiatement et le microcathéter et le fil quide doivent étre retirés ensemble.
Linsertion et le retrait répétés du dispositif peuvent provoquer la dégradation
du revétement hydrophile. Continuer d'utiliser un dispositif dont le revétement
hydrophile est endommagé peut provoquer des Iésions vasculaire et augmenter
le risque de coincement du microcathéter, ce qui peut causer un effet indésirable
engageant le pronostic vital si I'extrémité est endommagée ou se casse.

9. PRECAUTIONS

« Lors de linsertion d'un fil quide dans un microcathéter déja en place dans un
vaisseau, avancer le fil guide avec précaution pour minimiser le risque d'endommager
le microcathéter dans des segments tortueux ou angulaires.

Vérifier que le microcathéter n'est pas plié, noué, tordu ou bouché avant de passer
al'injection de produit de contraste.

Sélectionner la bonne taille pour le cathéter guide et le fil guide a utiliser avec ce
microcathéter. Consulter étiquette du produit.

Si l'on utilise un cathéter guide avec robinet d‘arrét, ne pas manipuler le robinet
darrét une fois que le microcathéter est inséré dans le cathéter guide. Sil'on manipule
le robinet d'arrét durant linsertion, le microcathéter peut étre endommagé.
Manipuler le microcathéter avec précaution pour éviter de I'endommager, de le
tordre ou de le plier, surtout lors de linsertion dans le cathéter guide.

Controler I'état du patient avant l'intervention. Donner un traitement anticoagulant
approprié, conformément au traitement de référence de routine pour les patients
bénéficiant d'une ICP.

La surface de ce microcathéter est revétue d’un polymere hydrophile. Rincer
continuellement la surface et la lumiére du microcathéter avec une solution saline
héparinée pour maintenir la lubrification. Rincer suffisamment la lumiére du
microcathéter avec une solution saline héparinée stérile, particulierement apres
l'injection de produit de contraste.

Lors de I'utilisation d’un adaptateur hémostatique (tel qu'un connecteur en Y),
ne pas trop serrer la valve hémostatique pour ne pas endommager le microcathéter.
Le microcathéter n'est pas conu pour étre utilisé avec un injecteur mécanique et il
ne faut donc pas en utiliser.

Ne pas exposer le dispositif a des solvants organiques tels que 'alcool isopropylique.
Une telle exposition peut dégrader la performance du microcathéter.

10. MANUEL DE L'UTILISATEUR

Tout incident grave lié au dispositif doit étre signalé a Biosensors International™ et
a l'autorité compétente concernée, conformément aux réglementations locales.

10.1. Matériel nécessaire

Un ou plusieurs des équipements suivants sont nécessaires, mais non fournis avec le
microcathéter :
« Gaine artérielle et jeu de dilatateurs
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Cathéter guide (fémoral ou brachial) dans la configuration appropriée pour canuler
sélectivement 'artére coronaire, avec un diamétre interne minimal de 0,056 pouces /
1,42 mm (compatibilité 5F)

Fil quide, diamétre maximal de 0,014 pouces /0,36 mm pour une longueur minimale
de 190 cm

Dispositif de torsion du fil quide

Adaptateur hémostatique

Robinet d‘arrét a trois voies

Seringues luer-lock

Solution saline stérile ou solution saline stérile héparinée

Produit de contraste dilué a 1:1 avec une solution saline normale

10.2. Inspection avant utilisation

Avant utilisation, vérifier l'intégrité de 'emballage stérile, ne pas utiliser si l'emballage
est endommagé. Examiner soigneusement le microcathéter avant utilisation,
notamment pour vérifier quiil n'est pas tordu ni plié et ne présente pas d'autre
défaut. Vérifier également tout I'équipement qui sera utilisé pendant l'intervention.
Ne pas utiliser d‘équipement endommagé, un produit provenant d'un emballage
endommagé, d'une poche stérile rompue ou un produit périmé. Vérifier que la longueur
du microcathéter est adaptée a l'intervention spécifique a laquelle il est destiné.

10.3. Instructions d’utilisation

Préparer chaque équipement  utiliser conformément aux instructions de leur fabricant.

Effectuer les étapes suivantes pour préparer le microcathéter a I'utilisation :

1. Enmilieu stérile, ouvrir avec précaution I'étui et sortir de I'emballage stérile le tube
de maintien contenant le microcathéter.

2. Sortir le microcathéter du tube et I'inspecter pour vérifier I'absence de tout
dommage, avant son insertion.

3. Connecter une seringue remplie de solution saline héparinée au connecteur
du microcathéter et injecter suffisamment de liquide pour purger tout I'air de
l'intérieur du microcathéter.

4. Humidifier toute la surface du microcathéter avec une solution saline héparinée ou
de I'eau stérile pour activer le revétement hydrophile.

5. Insérer un fil guide compatible a travers le connecteur et aligner le bout du fil guide
sur I'extrémité du microcathéter. Si I'on insére le fil quide a travers I'extrémité du
microcathéter, faire attention a ne pas endommager celui-ci. Sile microcathéter est
tordu ou plié, cesser de I'utiliser. Un microcathéter tordu peut blesser gravement
le patient.

6. Insérer I'assemblage du microcathéter et du fil guide dans le cathéter guide
atravers I'adaptateur hémostatique (si utilisé) et faire avancer I'assemblage
jusqu'a une distance proximale de 2 a 3 cm de I'extrémité du cathéter guide.

7. Sous fluoroscopie, faire avancer I'assemblage du microcathéter et du fil guide dans
le systeme vasculaire jusqu‘a proximité de la sténose, en s'assurant que le fil guide
reste toujours en avance du microcathéter. Faire avancer le fil guide avec précaution
jusqu'a ce qu'il ait dépassé la zone cible. Continuer de faire progresser le fil quide
jusqu'a une position distale la plus avancée possible, et une fois qu'il est placé,
vérifier sa position par Iimagerie du cathéter guide. La position du fil guide doit
étre controlée par imagerie sous différents angles pour confirmer que le fil guide
est bien inséré dans le vaisseau cible.

8. Desserrer la valve hémostatique puis maintenir fermement le fil guide et le cathéter
quide. Faire avancer le microcathéter graduellement le long du fil guide jusqu’a ce
que I'extrémité ait traversé la sténose ; 'extrémité du microcathéter servant de
guide. Toute intervention a lintérieur d'un vaisseau sanguin sera conduite avec
précaution, car ce microcathéter a un revétement hydrophile.

9. Lutilisateur peut imprimer un mouvement de rotation au dispositif durant

linsertion, le retrait et le passage a travers une sténose.

ATTENTION : Ne pas faire tourner le microcathéter plus de 15 tours dans une
méme direction, dans le sens horaire ou antihoraire. En cas de coincement, certain
ou seulement soupgonné, éviter toute rotation.

. Pour échanger le fil guide, retirer le il guide initial du microcathéter. Insérer ensuite
le nouveau fil guide par I'adaptateur hémostatique (c'est a dire le connecteur en
Y). Sous quidage fluoroscopique, faire avancer le nouveau fil quide jusqu‘au trou
al'extrémité du microcathéter.

. Si linjection de produit de contraste est nécessaire, retirer le fil guide du

microcathéter etinjecter le produit de contraste par le connecteur du microcathéter,
au moyen d'une petite seringue luer-lock.
ATTENTION : injecter le produit de contraste en petite quantité, lentement,
en observant son écoulement par l'extrémité distale du dispositif, afin de s'assurer
que la lumiere est libre. Si le produit de contraste n'est pas visible a la sortie du
microcathéter, ne pas poursuivre I'injection pour ne pas risquer d'endommager ou
de déformer le produit.

12. Au moment de retirer le microcathéter, desserrer la valve de I'adaptateur

hémostatique. Retirer le microcathéter tout en maintenant le fil guide bien stable
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alintérieur du vaisseau. Une fois le microcathéter retiré, vérifier a position du fil quide
sous fluoroscopie. Si une résistance se fait sentir durant le retrait du microcathéter,
retirer tous les dispositifs, y compris le microcathéter parent et le fil guide. Une fois ce
microcathéter retiré, resserrer la valve de I'adaptateur hémostatique.

13. Une fois I'intervention terminée, retirerimmédiatement le microcathéter et le jeter.

11. EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS

Les effets indésirables pouvant étre associés a I'utilisation d'un microcathéter dans les

artéres coronaires incluent, sans 'y limiter :

- Complications cardiaques : infarctus aigu du myocarde, ischémie, insuffisance
cardiaque

- Complications des artéres coronaires : occlusion aigué du vaisseau ou spasmes,

anévrisme, pseudoanévrisme, dissection, perforation, rupture, lésion de I'artere

coronaire traitée, occlusion vasculaire

Troubles du rythme : arythmie

Complications respiratoires : embolie

Complications au niveau du site d'accés vasculaire :

hémorragie, infection

Complications neurologiques : accident vasculaire cérébral (AVC), accident ischémique

transitoire (AIT)

Réaction allergique au traitement anti-coagulant et/ou anti-thrombotique,

au produit de contraste ou aux matériaux du systeme de mise en place

« Mort

Hypotension, hypertension

Insuffisance rénale

12. INFORMATION DU PATIENT

Les médecins doivent informer le patient sur les risques et bénéfices de I'intervention,
tels que les contre-indications, avertissements, précautions, effets indésirables,
complications et autres traitements possibles, ainsi que sur les visites de suivi et les
médicaments a prendre.

13. PRESENTATION ET ELIMINATION

STERILE, NON PYROGENIQUE: Le contenu de l'emballage est stérile tant que l'emballage
n'est ni ouvert ni endommagé. Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé.
Ce dispositif est stérilisé avec de I'oxyde d'éthylene et il est non pyrogénique.

CONTENU : Un (1) Microcathéter et une (1) Instruction d'utilisation.

STOCKAGE : Stocker dans un endroit frais et sec, a 'abri de la lumiére. Ne pas stocker
aune température supérieure a 25°C.

ELIMINATION : Lélimination du dispositif et de son emballage doit étre effectuée de
maniére écoresponsable et conformément aux réglementations locales. Les déchets
dangereux provenant de dispositifs contaminés et de leur emballage peuvent
présenter un risque biologique et doivent étre éliminés dans des conteneurs appropriés
répondant aux exigences techniques spécifiques.

14. RESUME DES CARACTERISTIQUES DE SECURITE
ET DES PERFORMANCES CLINIQUES

Le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (RCSPC) du
dispositif Microcathéter coronaire BioMC se trouve dans la base de données européenne
sur les dispositifs médicaux (Eudamed) : https://ec.europa.eu/tools/eudamed,
en saisissant le [UD-ID de Base du microcathéter (8888893MCTRR).

15. GARANTIE

Biosensors International et ses filiales (sous la désignation collective Biosensors)
garantit que ses produits sont fabriqués conformément aux spécifications énoncées
surl'emballage, dans les instructions d'utilisation et dans la documentation associée.
Cette garantie remplace et exclut toutes les autres garanties non expressément
citées dans le présent document, quelles soient expresses ou implicites, par
application de la loi ou autrement, y compris, mais sans s'y limiter, toute garantie
implicite de qualité marchande ou d'adéquation a un usage particulier.

Biosensors nassume, ni n‘autorise aucune autre personne a assumer pour elle, toute
autre responsabilité ou responsabilité supplémentaire a I€gard de ce produit.

fistule artérioveineuse,
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CORONARY MICROGCATHETER

1. PRODUKTBESCHREIBUNG

Bei dem BioMC™ Mikrokatheter fiir KoronargefaBe von Biosensors handelt es sich
um einen ,Over-the-Wire“-Mikrokatheter, der als Stiitze fiir den Fiihrungsdraht beim
Passieren von Lésionen, zur Erleichterung des Wechsels des Fiihrungsdrahts und zur
Abgabe von Kontrastmittel vorgesehen ist. Er ist mit einer Katheterarbeitslédnge von
135 und 150 cm erhaltlich. Der Mikrokatheter befindet sich in einem Behalterrdhrchen
in einer versiegelten sterilen Verpackung.

1.1.  Produktkomponenten

Der Mikrokatheter besteht aus einer distalen Spitze, einem Schafttubus, einer
Zugentlastung und einem Verbindungsstiick.

Die distale Spitze und der distale Teil des Schafts sind mit einer gleitfahigen
hydrophilen Lésung beschichtet.

Das innere Lumen besteht aus einem Fluorpolymer und erméglicht so einen
reibungslosen Fiihrungsdrahtwechsel.

Das distale Ende des Mikrokatheters weist zur leichteren Erkennung eine
rontgendichte Spitze auf.

Tabelle 1: Produktbeschreibung
Arbeitslange des Mikrokatheters 135¢m | 150 cm
Inneres Auskleidungsmaterial Polytetrafluorethylen (PTFE)

Mikrokatheter-Schaftprofil Proximal: 2,8 F /0,037 Zoll / 0,94 mm
Distal: 2,3 F /0,031 Zoll /0,78 mm

Maximaler Injektionsdruck 2070 kPa (300 PSI)
Fiihrungskatheter-Kompatibilitat SF
Kompatibilitét von Fiihrungsdraht

7. VORGESEHENER KLINISCHER NUTZEN

Der Klinische Nutzen des Mikrokatheters ist voraussichtlich derselbe wie bei den

anderen Mikrokathetern fiir KoronargefaRe.

« Der Mikrokatheter soll die Einfiihrbarkeit (Deliverability) und Penetrationskraft
von koronaren Fiihrungsdrahten bei Patienten bei einer PCl verbessern und so die
Passage der Lasion erleichtern.

- Die Myokardrevaskularisation ist ein minimalinvasives Verfahren, das den Blutfluss
zum Herzen verbessert, herzbedingte Schmerzen im Brustkorb (Angina pectoris)
verringert und die kdrperliche Leistungsfahigkeit verbessert’.

o Bei einem akuten Koronarsyndrom reduziert eine PCl das Sterberisiko und das
Risiko eines emeuten Myokardinfarkts?.

o Bei einer chronischen Totalverschluss (CTO) verbessert eine PCl die Angina-
Symp! und die Leb litét (QoL)*.

8. WARNHINWEISE

« Stellen Sie sicher, dass die Verpackung nicht beschadigt oder gedffnet wurde, da dies
ein Anzeichen fiir die Aufhebung der Sterilbarriere sein kann. Uberpriifen Sie das
Nerfallsdatum” neben dem Symbol des Vertreters auf den Etiketten und verwenden
Sie kein Produkt, das sein angegebenes Verfallsdatum erreicht oder tiberschritten hat.
Sobald die Innenverpackung gedffnet ist, kann die Sterilitdt und Stabilitat des
Produkts nicht mehr garantiert werden, weshalb das Produkt sofort verwendet
werden MUSS.

Nicht verwendete Produkte miissen an Biosensors International™* zuriickgeschickt
werden und diirfen nicht wieder eingelagert werden.

Dieses Produkt ist fiir den Einmalgebrauch vorgesehen und darf nicht fiir ein anderes
Verfahren wiederverwendet werden. Dieses Produkt nicht resterilisieren, da dies die
Leistung beeintrachtigen und somit wahrend des Verfahrens zur Fehlfunktion des
Produktes und damit zu Komplikationen mit schwerwiegenden Schaden fiir den
Patienten oder zum Tod des Patienten fiihren kann. Bei der Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung und Resterilisation besteht das Risiko einer Kreuzkontamination

2. ZWECKBESTIMMUNG

Der BioMC Mikrokatheter fiir KoronargefaBe ist fiir die Anwendung bei Patienten
vorgesehen, bei denen eine perkutane Koronarintervention (PCl) zur Behandlung einer
koronaren Herzkrankheit (KHK) infrage kommt.

3. INDIKATIONEN

Anwendungsgebiete des BioMC Mikrokatheters fiir KoronargefaBe:

« Im koronaren GeféBsystem zur Erleichterung der Platzierung und des Wechsels von
Fiihrungsdréhten und zur Abgabe von Kontrastmittel bei Patienten, bei denen eine
perkutane Koronarintervention (PCl) infrage kommt.

« Bei Patienten mit chronischer Totalverschluss (CTO), bei denen eine PCl infrage
kommt, als zusétzliche Stiitze fiir den Fiihrungsdraht und zur Erhdhung von dessen
Penetrationskraft, um die Passage des okkludierten Segments zu erleichtern.

4. KONTRAINDIKATIONEN

« Patienten mit bekannter Empfindlichkeit gegeniiber Kontrastmitteln, die vor der
Verwendung des Mikrokatheters nicht prophylaktisch behandelt werden kdnnen.

5. VORGESEHENE BENUTZER

Der Mikrokatheter ist ein Medizinprodukt fiir den professionellen Einsatz, das fiir die
Verwendung durch Fachpersonen vorgesehen ist, die eine entsprechende Schulung
und Aushildung in perkutanen Koronarinterventionsverfahren (PCl) erhalten haben.
Der Mikrokatheter sollte nur von interventionellen Kardiologen verwendet werden.
Fiir dieses Produkt gibt es keine speziellen Verfahrensanweisungen oder Schulungen
von Biosensors fiir medizinische Fachpersonen.

6. VERWENDUNG BEI BESONDEREN PATIENTENGRUPPEN

Die Sicherheit und Wirksamkeit des Mikrokatheters wurden bei den folgenden

Patientengruppen nicht ermittelt:

- Schwangere Frauen: Es liegen keine Daten iiber die Verwendung bei schwangeren
Frauen vor.

« Padiatrische Patienten: Es wurden keine Untersuchungen zur Sicherheit und
Wirksamkeit durchgefiihrt.

Es ist sorgféltig abzuwdgen, ob der Einsatz des Mikrokatheters bei den vorstehend

genannten Patientengruppen sinnvoll ist.

Eine nicht sachgemaBe Lagerung des Medizinprodukts kann dessen Leistung
beeintréchtigen und somit wéhrend des Verfahrens zu einer Fehlfunktion des
Medizinprodukts fiihren und Komplikationen mit schwerwiegenden Schaden fiir
den Patienten oder den Tod des Patienten herbeifiihren.

PCl-Verfahren darf nur von Arzten durchgefilhrt werden, die entsprechend
ausgebildet sind, und das Risiko/der Nutzen eines solchen Verfahrens sollte vom
Arzt beurteilt werden.

Eine PCl sollte nur in einem Gesundheitsversorgungsumfeld durchgefiihrt werden,
in dem im Falle einer potenziell lebensbedrohlichen Situation oder einer anderen
schwerwiegenden Komplikation eine Notfall-Bypassoperation der Koronararterie
(CABG) durchgefiihrt werden kann.

Der Mikrokatheter darf, auBer fiir Kontrastmittel, nicht zur Infusion von
Medikamenten verwendet werden. Der Mikrokatheter ist nicht fiir die
Medikamenteninfusion ausgelegt und es wurden keine Untersuchungen zu seiner
Sicherheit durchgefiihrt.

Dieser Mikrokatheter darf auf keinen Fall veréndert werden. Die Verwendung eines
veranderten Produkts kann BlutgefaBe schadigen und/oder zu Unfallen fiihren.
Wenn der Mikrokatheter verbogen ist, sollte keine iibermaBige Rotationskraft
angewendet werden. Der Mikrokatheter knnte beschddigt werden.

Den Fiihrungsdraht nicht mit Gewalt einfiihren und nicht schnell vorschieben,
wenn der Mikrokatheter verbogen oder verdreht ist. Solche Manipulationen kénnen
zum Bruch oder zur Beschddigung des Mikrokatheters oder zur Perforation des
BlutgefaRes fiihren.

Der Mikrokatheter muss stets unter hochaufldsender Durchleuchtung vorgeschoben
werden. Besondere Aufmerksamkeit ist geboten, wenn der Mikrokatheter durch
stenotische und/oder okkludierte Segmente eingefilhrt oder zuriickgezogen
wird, insbesondere bei GeféBen mit einem Durchmesser, der kleiner ist als der des
Produkts. UberméBige Kraftanwendung kann zu einer Beschadigung oder Trennung
des Mikrokatheters filhren und GeféBverletzungen und/oder Perforationen
verursachen, was mdglicherweise zu einem lebensbedrohlichen unerwiinschten
Ereignis fiihren kann.

Wenn wahrend der Verwendung des Mikrokatheters ein ungewdhnlicher
Widerstand zu spiiren ist, den Vorgang nicht fortsetzen, bis die Ursache

und innerem Lumen 0,014 ol
Tabelle 2: Verfiighares Produktsortiment
Produktcode Arbeitslénge (cm) und einer Keimiibertragung zwischen Patienten.
MC1-135 135 .
MC1-150 150

Neumann et al. 2018 ESC/EACTS Guidelines on myocardial revascularization. Eur Heart J. 2019 Jan 7;
40(2):87-165.

Chacko et al. Effects of Percutaneous Coronary Intervention on Death and Myocardial Infarction Stratified
by Stable and Unstable Coronary Artery Disease: A Meta-Analysis of Randomized Controlled Trials. Circ
Cardiovasc Qual Outcomes. 2020;13(2):e006363.

Morino et al. A contemporary review of clinical significances of percutaneous coronary intervention for
chronic total occlusions, with some Japanese insights. Cardiovasc Interv Ther. 2021 Apr;36(2):145-157.

Filr die Riickgabe von Waren ist der regionale Verkauf und Kundendienst oder der lokale Vertri

zu kontaktieren.

~

w

ES

11



festgestellt wordenist. Wenn der Verdacht besteht, dass der Mikrokatheter
nicht ordnungsgemdB funktioniert, iiberméBige Manipulationen vermeiden
und das gesamte Mikrokathetersystem vorsichtig und mit héchster Sorgfalt und
Aufmerksamkeit entfernen, um Komplikationen zu vermeiden. Die Fortsetzung
des Verfahrens ohne Identifizierung der Ursache des Problems kann zu einer
Beschadigung oder Trennung des Mikrokatheters, einer Schadigung des BlutgefaBes
und lebenshedrohlichen unerwiinschten Ereignissen fiihren.

Den Fiihrungsdraht immer vor dem Mikrokatheter vorschieben, bevor versucht
wird, den Mikrokatheter zu manipuliert Wenn der Fiihrungsdraht nicht vor dem
Mikrokatheter vorgeschoben wird, konnte das BlutgefdR beschadigt oder perforiert
oder der Mikrokatheter beschadigt werden.

Das Verbindungsstiick stets mit einer Hand festhalten und den Mikrokatheter
vorsichtig drehen, um die angesammelten Torsionen des Mikrokatheters regelméRig
zu losen. Den Mikrokatheter auf keinen Fall kontinuierlich drehen, wahrend das
Verbindungsstiick mit beiden Handen festgehalten wird, und auf keinen Fall andere
Mittel zur Kraftausiibung anwenden. Beim Ldsen der angesammelten Torsionen
darauf achten, das Hamostaseventil am Y-Konnektor zu offnen. Den Mikrokatheter
nicht mehr als 15-mal hintereinander in dieselbe Richtung drehen, weder im noch
gegen den Uhrzeigersinn. Langeres Drehen kann zur Beschddigung oder zum
Bruch des Mikrokatheters oder zur Schadigung der BlutgefdBe und dadurch zu
lebensbedrohlichen unerwiinschten Ereignissen fiihren. Wenn beim Drehen des
Mikrokatheters ein Widerstand zu spiiren ist, nicht weiter drehen, auch wenn die
Grenze von 15 Drehungen noch nicht erreicht ist. Die Ursache des Widerstands unter
Durchleuchtung feststellen und entsprechende Malnahmen ergreifen. Den Vorgang
auf keinen Fall fortsetzen, ohne die Ursache zu ermitteln.

Dieser Mikrokatheter ist mit einer hydrophilen Beschichtung versehen und
daher sehr gleitfahig. Stets die Position des distalen Endes dieses Mikrokatheters
bestétigen und den Mikrokatheter vorsichtig handhaben, um eine unkontrollierte
Vorwartsbewegung zu vermeiden.

Kein Kontrastmittel einfloBen, wenn der Mikrokatheter verbogen oder okkludiert ist,
da dies zu einer Uberdehnung und zum Bruch des Produkts fiihren kann.

Beim Einspritzen von Kontrastmitteln darf der Injektionsdruck 2070 kPa (300 psi)
nicht iiberschreiten. Das Uberschreiten des maximalen Injektionsdrucks kann zu
einer Beschadigung des Mikrokatheters fiihren.

Beim Einspritzen von Kontrastmittel unter Durchleuchtung vorgehen, umzu
bestétigen, dass das Kontrastmittel aus der Spitze des Geréts einfloBtwird. Wenn
kein Kontrastmittel sichtbar ist, muss die Infusion gestoppt und das Produkt durch
ein neues ersetzt werden. Wenn das Produktlumen okkludiert ist, kann das Produkt
selbst bei weniger als dem maximalen Injektionsdruck beschddigt oder iiberdehnt
werden oder rupturieren, was zu einem lebensbedrohlichen unerwiinschten
Ereignis fiihren kann.

Wenn der Mikrokatheter zum Austauschen eines Fiihrungsdrahts verwendet wird,
beim Entfernen des urspriinglichen und Einfiihren des neuen Fiihrungsdrahts vorsichtig
vorgehen. Bei Auftreten eines ungewdhnlichen Widerstands den Vorgang sofort
abbrechen und den Mikrokatheter und den Fiihrungsdraht zusammen entfernen.
Mehrmaliges Einfiihren und Herausziehen des Produkts kann zu einer
Beeintréchtigung der hydrophilen Beschichtung fiihren. Die kontinuierliche
Verwendung eines Produkts mit einer beeintrachtigten hydrophilen Beschichtung
kann GefaBschaden verursachen und das Risiko erhdhen, dass sich der Mikrokatheter
verklemmt, was zu einem lebenshedrohlichen unerwiinschten Ereignis aufgrund
einer Beschadigung und/oder Ablgsung der Spitze fiihren kann.

9. VORSICHTSMASSNAHMEN

Wenn der Filhrungsdraht in einen Mikrokatheter eingefiihrt wird, der sich bereits
in dem BlutgefdB befindet, den Fiihrungsdraht vorsichtig vorschieben, um das
Risiko einer Beschddigung des Mikrokatheters in gewundenen oder gewinkelten
Segmenten zu minimieren.

Es ist darauf zu achten, dass der Mikrokatheter keine Knicke, Knoten, Torsionen oder
Okklusionen aufweist, bevor Kontrastmittel eingespritzt wird.

Bei dem Filhrungskatheter und dem Fiihrungsdraht zur Verwendung in
Kombination mit diesem Mikrokatheter auf die geeignete GroRe achten. Es ist die
Produktkennzeichnung zu beachten.

Wird ein Fiihrungskatheter mit Hahn verwendet, den Hahn beim Einfiihren
des Mikrokatheters in den Fiihrungskatheter und danach nicht manipulieren.
Andernfalls kdnnte der Mikrokatheter beschadigt werden.

Den Mikrokatheter vorsichtig handhaben, um eine Beschddigung, ein Abknicken
oder ein Verbiegen zu vermeiden, insbesondere beim Einfiihren in den
Fiihrungskatheter.

Den Zustand des Patienten vor dem Verfahren iberpriifen. Eine geeignete
Antikoagulationstherapie gemaf den Routinestandards fiir Patienten, die sich einer
PCl unterziehen, durchfiihren.

Die Oberfléche dieses Mikrokatheters st mit einem hydrophilen Polymer beschichtet.

12

™

CORONARY MICROGCATHETER

Die Oberflache und das Lumen des Mikrokatheters wahrend der Verwendung
kontinuierlich mit heparinisierter und sterilisierter Kochsalzldsung spiilen, um die
Gleitfahigkeit aufrechtzuerhalten. Das Lumen des Mikrokatheters ausreichend mit
heparinisierter und sterilisierter Kochsalzlosung spiilen, inshesondere nach der
Injektion von Kontrastmittel.

Bei Verwendung eines hamostatischen Adapters (z. B. eines Y-Konnektors) ein zu
starkes Anziehen des Hamostaseventils vermeiden, da der Mikrokatheter beschadigt
werden konnte.

Da dieser Mikrokatheter nicht fiir die Verwendung in Kombination mit einem
Power-Injektor ausgelegt ist, darf er nicht in Kombination mit einem solchen
verwendet werden.

ZielblutgefaB eingefiihrt wurde.

8. Nach dem Offnen des Hamostaseventils den Fiihrungsdraht und den
Fiihrungskatheter festhalten. Diesen Mikrokatheter nun schrittweise entlang des
Fiihrungsdrahts vorschieben, bis die Spitze die Stenosestelle passiert hat. Dabei
die Spitze dieses Mikrokatheters als Fiihrung verwenden. Bei Verfahren im Inneren
des BlutgefdBes ist Vorsicht geboten, da dieser Mikrokatheter eine hydrophile
Beschichtung aufweist.

9. Das Produkt kann vom Benutzer beim Einfiihren, Herausziehen und Vorschieben
durch Stenosestellen gedreht werden.

WARNUNG: Den Mikrokatheter nicht mehr als 15-mal hintereinander in dieselbe
Richtung drehen, weder im noch gegen den Uhrzeigersinn. Wenn das Produkt

Das Produkt keinen organischen Losungsmitteln wie z. B. lsoprop

v istoder vermutet wird, dass es verklemmt st, ist ein Drehen zu vermeiden.

aussetzen. Dies konnte die Leistung des Mikrokatheters beeintréchtigen.

10. BENUTZERHANDBUCH

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Medizinprodukt ist
Biosensors International™ und der jeweils zustandigen Behdrde geméaR den drtlichen
Vorschriften zu melden.

10.1. Erforderliches Material

Es sind eines oder mehrere der folgenden Materialien erforderlich, jedoch nicht im
Lieferumfang des Mikrokatheters enthalten:

« Setaus arterieller Schleuse und Dilatator

« Fiihrungskatheter (femoral oder brachial) in der entsprechenden Konfiguration
zur selektiven Kaniilierung der Koronararterie mit einem Mindestdurchmesser von
1,42 mm/0,056 Zoll (SF-kompatibel)

Fiihrungsdraht, 0,014 Zoll/0,36 mm Maximaldurchmesser x 190 cm Mindestlange
Fiihrungsdraht-Torquer

Hamostatischer Adapter

Dreiwegehahn

Luer-Lock-Spritzen

Sterile Kochsalzlosung oder heparinisierte sterile Kochsalzlgsung

Kontrastmittel 1:1 verdiinnt mit isotoner Kochsalzlosung

10.2. Uberpriifung vor dem Einsatz

Vor der Verwendung die Integritit der sterilen Verpackung iberpriifen.
Bei Beschadigung nicht verwenden. Den Mikrokatheter vor der Verwendung
griindlich untersuchen, insbesondere auf etwaige Verbiegungen, Knicke oder andere
Beschadigungen. Samtliches Zubehdr, daswahrend des Verfahrens verwendet
werden soll, ist ebenfalls zu Giberpriifen. Beschadigtes Zubehdr, ein Produkt aus einer
beschadigten Verpackung oder einem gedffneten sterilen Beutel oder ein abgelaufenes
Produkt darf nicht verwendet werden. Es ist sicherzustellen, dass die Lange des
Mikrokatheters fiir das jeweils vorgesehene Verfahren geeignet ist.

10.3. Gebrauchsanweisung

Bereiten Sie jeden Artikel nach den Anweisungen des jeweiligen Herstellers vor.

Fiihren Sie die folgenden Schritte aus, um den Mikrokatheter zu verwenden:

1. Unter aseptischen Kautelen den Beutel vorsichtig 6ffnen und das Behalterrdhrchen
mit dem Mikrokatheter aus der sterilen Verpackung nehmen.

2. Den Mikrokatheter aus dem Behélterrshrchen nehmen und vor dem Einfiihren
iiberpriifen, ob der Mikrokatheter unbeschédigt ist.

3. Eine mit heparinisierter Kochsalzlésung gefiillte Spritze an den Konnektor des
Mikrokatheters anschlieBen und ausreichend Fliissigkeit einspritzen, um die Luft
aus dem Inneren des Mikrokatheters zu entfernen.

4. Die Oberfléche des Mikrokatheters vollstandig mit heparinisierter Kochsalzlosung
oder sterilem Wasser befeuchten, um die hydrophile Beschichtung zu aktivieren.

5. Einen kompatiblen Fiihrungsdraht durch den Konnektor einfiihren und die Spitze des
Fiihrungsdrahts in einer Linie mit der Spitze dieses Mikrokatheters ausrichten. Wenn
der Filhrungsdraht durch die Spitze dieses Mikrokatheters eingefiihrt wird, ist darauf
zu achten, dass der Mikrokatheter nicht beschddigt wird. Wenn der Mikrokatheter
verbogen oder abgeknickt ist, darf er nicht mehr verwendet werden. Ein abgeknickter
Mikrokatheter kann schwere Verletzungen bei dem Patienten verursachen.

6. Den Mikrokatheter und den Fiihrungsdraht als Einheit iiber den hamostatischen
Adapter (sofern verwendet) in den Fiihrungskatheter einfiihren und die Einheit bis
2bis3cmp | zur Spitze des Fithr vorschieben.

7. Diese Einheit aus Mikrokatheter und Fiihrungsdraht unter Durchleuchtung in das
GeféBsystem vorschieben, bis sie sich in der Néhe der Stenosestelle befindet.
Dabei darauf achten, dass sich der Filhrungsdraht immer vor dem Mikrokatheter
befindet. Den Fiihrungsdraht vorsichtig vorschieben, bis er die Zielstelle passiert.
Den Fiihrungsdraht weiter so weit wie mdglich distal in das BlutgefdB vorschieben
und die dortige Position per Bildgebung des Fiihrungskatheters iiberpriifen.
Die Position des Fiihrungsdrahts ist durch Bildgebung aus mehreren Winkeln
zu {iberpriifen, umzu bestatigen, dass der Fiihrungsdraht tatsdchlich in das

10. Zum Wechseln des Fiihrungsdrahts den urspriinglichen Fiihrungsdraht aus dem
Mikrokatheter herausziehen. AnschlieBend den neuen Fiihrungsdraht iber den
hamostatischen Adapter (d. h. Y-Konnektor) einfiihren. Den neuen Fiihrungsdraht
unter Durchleuchtung bis zur Offnung am Ende des Mikrokatheters vorschieben.

. Falls das Einspritzen eines Kontrastmittels erforderlich ist, den Fiihrungsdraht aus
dem Mikrokatheter herausziehen und das Kontrastmittel mit einer kleinen Luer-
Lock-Spritze iiber das Verbindungsstiick des Mikrokatheters einspritzen.
WARNUNG: Spritzen Sielangsam eine kleine Menge Kontrastmittel ein und
beobachten Sieden Ausfluss aus dem distalen Ende des Produkts, um die
Durchgéngigkeit des Lumens sicherzustellen. Wenn kein Kontrastmittel aus dem
Mikrokatheter austritt, die Injektion nicht fortsetzen, da dies zu Verformungen
oder Schaden am Produkt fiihren kann.

12. Beim Entfernen des Mikrokatheters das Hamostaseventil des hamostatischen
Adapters offnen. Diesen Mikrokatheter entfernen, wahrend die Position des
Fiihrungsdrahts im Blutgefal stabil gehalten wird. Nach dem Entfernen dieses
Mikrokatheters die Position des Filhrungsdrahts unter Durchleuchtung priifen.
Wenn beim Entfernen dieses Mikrokatheters ein Widerstand zu spiiren ist,
alle Produkte, einschlieBlich des Mikrokatheters und des Fiihrungsdrahts,
entfernen. Nach dem Entfernen dieses Mikrokatheters das Hamostaseventil des
hamostatischen Adapters schlieBen.

13. Den Mikrokatheter nach Abschluss des Verfahrens sofort entfernen und entsorgen.

11. MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Zuden unerwiinschten Ereignissen in Verbindung mit dem Einsatz eines Mikrokatheters
in nativen Koronararterien zahlen unter anderem:

- Kardiale Komplikationen: akuter Myokardinfarkt, Ischdmie, Herzversagen

« Koronararterien-Komplikationen: plotzlicher GeféRverschluss oder -spasmus,
Aneurysma, Pseudoaneurysma, Dissektion, Perforation, Ruptur, Verletzung der
behandelten Koronararterie, vaskuldre Okklusion

Arrhythmie-Komplikationen: Arrhythmie

Respiratorische Komplikationen: Embolie

Komplikationen in Verbindung mit dem GefaBzugang: arteriovendse Fistel,
Hémorrhagie, Infektion

Neurologische Komplikationen: Schlaganfall, transitorische ischdmische Attacke (TIA)
Allergische Reaktion auf die Antikoagulations- bzw. Antithrombosetherapie, auf
Kontrastmittel oder auf das Material des Einfiihrsystems

+ Tod

Hypotonie/Hypertonie

Niereninsuffizienz

12. HINWEISE ZUR BERATUNG DER PATIENTEN

Der Arzt sollte den Patienten iiber die Risiken/den Nutzen (z. B. Kontraindikationen,
Warnhinweise, VorsichtsmaBBnahmen, unerwiinschte Ereignisse und Komplikationen
sowie Gber alternative Behandlungen), erforderliche Nachuntersuchungen und
einzunehmende Medikamente informieren.

13. HINWEISE ZUM LIEFERUMFANG UND
ZURENTSORGUNG

STERIL, NICHT PYROGEN: Der Packungsinhalt ist steril, sofern die Packung nicht gedffnet
oder beschadigt ist. Bei beschédigter oder offener Verpackung nicht verwenden. Dieses
Produkt ist durch Ethylenoxidsterilisation sterilisiert und nicht pyrogen.

INHALT: Ein (1) Mikrokatheter und eine (1) Gebrauchsanweisung.

LAGERUNG: Kiihl, dunkel und trocken lagern. Nicht iiber 25 °Clagern.

ENTSORGUNG:  Die Entsorgung des Produkts und seiner Verpackung muss
umweltvertraglich und im Einklang mit den vor Ort geltenden Vorschriften erfolgen.
Risikoabfall aus kontaminierten Produkten und Verpackungen kann eine biologische
Gefahr darstellen und muss in geeigneten Behéltern entsorgt werden, die bestimmte
technische Anforderungen erfiillen.



14. KURZBERICHT UBER SICHERHEIT UND KLINISCHE
LEISTUNG (SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL
PERFORMANCE, SSCP)

Den Kurzbericht iiber Sicherheit und klinische Leistung (Summary of Safety and Clinical
Performance, SSCP) fiir den BioMC Mikrokatheter fiir KoronargeféBe finden Sie in der
europdischen Datenbank fiir Medizinprodukte (Eudamed): https://ec.europa.eu/tools/
eudamed, indem Sie die Basis-UDI-DI des Mikrokatheters (8888893MC1RR) eingeben.

15. GARANTIE

Biosensors International und ihre jeweiligen verbundenen Unternehmen
( Bi s) garantieren, dass ihre Produkte gemdB der auf der
Verpackung, in der Gebrauchsanweisung und in der dazugehdrigen Literatur
genannten Spezifikationen hergestellt wurden.

Diese Garantie tritt an die Stelle aller sonstigen, nach irgendeinem Rechtssystem
oder anderweitig bestehenden Garantien, ausdriicklichen oder konkludenten
Zusicherungen und Haftungen und schlieBt diese aus; dazu zahlen unter anderem die
Gewahrleistung der Marktgangigkeit oder der Eignung fiir einen bestimmten Zweck.
Biosensors iibernimmt keinerlei zustzliche Haftung oder Verantwortung in
Verbindung mit diesem Produkt und autorisiert auch keine anderen Personen dazu.

CORONARY MICROGCATHETER
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1. DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il microcatetere coronarico Biosensors BioMC™ &un microcatetere “over-the-wire
sviluppato per fornire supporto con filo guida durante I'attraversamento di una
lesione, facilitare lo scambio del filo guida ed erogare mezzo di contrasto. E disponibile
nelle lunghezze utili del catetere di 135 e 150 cm. Il microcatetere € contenuto in un
supporto a tubo ed & sigillato in una confezione sterile.

"

1.1.  Componenti del dispositivo

Il microcatetere & costituito da una punta distale, un corpo a tubo, un dispositivo
antitensione e un connettore.

La punta distale e la parte distale del corpo del microcatetere sono rivestite con una
soluzione idrofilica lubrificante.

Il lume interno € realizzato utilizzando un fluoropolimero, per garantire uno scambio
agevole del filo quida.

L'estremita distale del microcatetere presenta una punta radiopaca, per distinguere
I'estremita.

Tabella 1: Descrizione del dispositivo

penetrazione dei fili guida coronarici nei pazienti sottoposti aPCl, facilitando
I'attraversamento della lesione.

- La rivascolarizzazione del miocardio mediante PCl & una procedura minimamente
invasiva che migliora il flusso ematico al cuore, con una riduzione del dolore toracico
correlato al cuore (angina) e un miglioramento della capacita di esercizio fisico'.

o Nelle sindromi coronariche acute, la PCl riduce il rischio di decesso e le recidive
diinfarto del miocardio?.

o Nelle occlusioni totali croniche (CTO), la PC migliora i sintomi dell'angina e la
qualita della vita (QoL)*.

8. AVVERTENZE

« Verificare che la confezione non risulti danneggiata o aperta, poiché questo potrebbe
indicare la rottura della barriera sterile. Verificare la data di scadenza indicata vicino
al simbolo sulle etichette e non usare un prodotto che abbia raggiunto o superato la
data di scadenza indicata sull'etichetta.

Non & possibile garantire la sterilita e la stabilita del dispositivo una volta aperta la
qguaina protettiva e quindi DEVE essere usato subito.

Lunghezza utile del microcatetere 135em | 150cm
Politetrafluoroetilene (PTFE)
Prossimale: 2,8 F /0,037 pollici /

Materiale del rivestimento interno
Profilo del corpo del microcatetere

0,94 mm
Distale: 2,3 F /0,031 pollici /0,78 mm
Pressione massima di iniezione 2070 kPa (300 PSI)
Compatibilita con catetere guida SF
(ompqt|b|l|ta con lume interno del 0,014 polic
filo guida

Tabella 2: Gamma di prodotti disponibi

Codice del prodotto Lunghezza utile (cm)
MC1-135 135
MC1-150 150

2. DESTINAZIONE D'USO

I microcatetere coronarico BioMC & destinato all’'uso in pazienti idonei agli interventi
coronarici percutanei (PCl) per il trattamento della coronaropatia (CAD).

3. INDICAZIONI

I microcatetere coronarico BioMC & indicato per I'uso:

nel sistema vascolare coronarico, per fornire supporto facilitando sia
il posizionamento che lo scambio di fili guida e per iniettare mezzo di contrasto nei
pazienti idonei agli interventi coronarici percutanei (PCl).

nei pazienti idonei a PCl o con occlusioni totali croniche (CTO), per fornire ulteriore
supporto al filo guida e aumentarne la forza di penetrazione allo scopo di facilitare
I'attraversamento del segmento occluso.

4, CONTROINDICAZIONI

- Pazienti con sensibilita nota ai mezzi di contrasto che non possono essere trattati con
profilassi prima dell'utilizzo del microcatetere.

5. UTILIZZATORI PREVISTI

I microcatetere & un dispositivo medico per uso professionale destinato all'uso da
parte di professionisti che hanno ricevuto una formazione adeguata nell'esecuzione
di interventi coronarici percutanei (PCl). Il microcatetere deve essere usato solo
da cardiologi interventisti. Il prodotto non richiede una formazione specifica per
i professionisti sanitari da parte di Biosensors.

6. USO INTIPOLOGIE PARTICOLARI DI PAZIENTI

La sicurezza e l®efficacia del microcatetere non sono state stabilite nelle sequenti

tipologie di pazienti:

- Gravidanza: non vi sono dati disponibili sull'uso del dispositivo in donne in
gravidanza.

« Uso pediatrico: la sicurezza e I'efficacia del dispositivo non sono state stabilite.

Considerare con cautela I'utilizzo del microcatetere nelle popolazioni sopra descritte.

7. BENEFICIO CLINICO PREVISTO

| benefici clinici previsti per il microcatetere sono analoghi a quelli di altri microcateteri
coronarici.

« Si prevede che il microcatetere possa migliorare I'inserimento ela forza di

- Riconsegnare i dispositivi non utilizzati a Biosensors International™* e non
conservarli in magazzino.
Questo dispositivo & destinato a un singolo utilizzo, e non deve essere impiegato
in ulteriori procedure. Non risterilizzare questo dispositivo, poiché cio pud
comprometterne le prestazioni e causare un guasto dello stesso, oltre a complicanze
durante lintervento, con gravi lesioni o decesso del paziente. Inoltre, il riutilizzo,
il ricondizionamento e la risterilizzazione comportano il rischio di contaminazione
incrociata e infezione da paziente a paziente.
La conservazione inappropriata del dispositivo potrebbe comprometterne
le prestazioni e causare un guasto dello stesso, oltre acomplicanze durante
Iintervento, con gravi lesioni o decesso del paziente.
Solo il personale medico che ha ricevuto una formazione adeguata puo eseguire la
procedura di PCl. | rischi e i benefici dellintervento devono essere valutati per ogni
singolo paziente dal medico.
La PCl puo essere esequita esclusivamente in contesti sanitari in cui € possibile
eseguire il bypass aorto-coronarico (CABG) di emergenza nel caso sorga una
complicanza grave o potenzialmente letale.
I microcatetere non deve essere utilizzato per l'infusione di farmaci, ad eccezione del
mezzo di contrasto. Il microcatetere non & progettato per I'infusione di farmaci e la
sua sicurezza non é stata stabilita.
Non modificare il microcatetere per alcun motivo. L'utilizzo di un prodotto modificato
pud causare danni ai vasi sanguigni e/o incidenti.
Non applicare una forza rotazionale eccessiva se il microcatetere & piegato.
Cio potrebbe causare danni al microcatetere.
Non inserire forzatamente il filo guida e non farlo avanzare rapidamente quando
& piegato o attorcigliato. Tali manipolazioni possono causare rotture o danni al
microcatetere, oppure la perforazione del vaso sanguigno.
Far avanzare il microcatetere esclusivamente sotto quida fluoroscopica ad alta
risoluzione. Prestare particolare attenzione durante l'inserimento oilritiro del
microcatetere attraverso segmenti stenotici e/o occlusi, soprattutto nei vasi con
un diametro inferiore a quello del prodotto. Limpiego di una forza eccessiva pud
provocare  danneggiamento o separazione del microcatetere e causare lesioni
vascolari e/o perforazione, fino a eventi avversi potenzialmente letali.
Se si percepisce una resistenza anomala durante I'uso del microcatetere, non
proseguire con la procedura finché non viene stabilita la causa. Se si sospetta
che il microcatetere non funzioni correttamente, evitare manipolazioni eccessive
erimuovere con cautela l'intero sistema del microcatetere prestando particolare
attenzione per evitare complicanze. Prosequire con la procedura senza aver
identificato la causa del problema puo provocare danneggiamento o separazione
del microcatetere, danni al vaso sanguigno e eventi avversi potenzialmente letali.
Far avanzare il filo guida sempre davanti al microcatetere prima di tentare qualsiasi
manipolazione di quest'ultimo. Se ilfilo guida non viene fatto avanzare davanti
al microcatetere, ¢io puo causare il danneggiamento ola perforazione del vaso
sanguigno o danni al microcatetere.
Mantenere sempre il connettore con una mano e ruotare il microcatetere con cautela
mentre si rilascia in maniera uniforme la torsione accumulata dal microcatetere.
Non ruotare mai il microcatetere con un movimento continuo mentre si mantiene
il connettore con entrambe le mani e non utilizzare mai altri mezzi per applicare

Neumann et al. 2018 ESC/EACTS Guidelines on myocardial revascularization. Eur Heart J. 2019 Jan 7;
40(2):87-165.

Chacko et al. Effects of Percutaneous Coronary Intervention on Death and Myocardial Infarction Stratified
by Stable and Unstable Coronary Artery Disease: A Meta-Analysis of Randomized Controlled Trials. Circ
Cardiovasc Qual Outcomes. 2020; 13(2):e006363.

Morino et al. A contemporary review of clinical significances of percutaneous coronary intervention for
chronic total occlusions, with some Japanese insights. Cardiovasc Interv Ther. 2021 Apr; 36(2):145-157.
Contattare le vendite e il servizio clienti della regione o il distributore locale per la restituzione della merce.
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forza. Quando si rilascia la torsione accumulata, assicurarsi di aprire la valvola
emostatica sul connettore a Y. Non ruotare il microcatetere nella stessa direzione, sia
in senso orario sia in senso antiorario, per piu di 15 giri consecutivi. Una rotazione
continua puo causare danni ola rottura del microcatetere, oppure danni ai vasi
sanguigni con conseguenti eventi avversi potenzialmente letali. Se si avverte una
resistenza mentre si ruota il microcatetere, non procedere con la rotazione anche
se non si é raggiunto il limite di 15 giri. Identificare la causa della resistenza sotto
fluoroscopia e adottare le azioni necessarie. Non proseguire mai con lintervento
senza aver identificato la causa.

Questo microcatetere é dotato di un rivestimento idrofilico, pertanto ¢ altamente
lubrificato. Confermare sempre la posizione dell'estremita distale del microcatetere,
manipolandolo con cautela per evitare avanzamenti non controllati.

Non procedere con l'infusione di mezzo di contrasto se il microcatetere & piegato
0 ostruito, poiché cio puo causare un'espansione eccessiva e la rottura del dispositivo.
Durante I'iniezione di mezzo di contrasto, non superare una pressione di iniezione
pari a 2070 kPa (300 psi). Il superamento della pressione massima di iniezione puo
causare danni al microcatetere.

Durante I'iniezione di mezzo di contrasto, utilizzare la fluoroscopia per confermare la
corretta infusione del mezzo di contrasto dalla punta del dispositivo. Se il mezzo di
contrasto non viene visualizzato, interrompere I'infusione e sostituire il dispositivo
con un microcatetere nuovo. Leventuale ostruzione del lume del dispositivo puo
causare il danneggiamento, la sovraespansione o la rottura del dispositivo anche
a pressioni inferiori rispetto alla pressione massima di iniezione, con conseguenti
eventi avversi potenzialmente letali.

Se il microcatetere viene utilizzato per lo scambio del filo guida, esercitare cautela
durante la rimozione del filo guida originale e l'inserimento del nuovo filo guida.
Se si avverte una resistenza anomala, interrompere immediatamente la procedura
e ritirare insieme il microcatetere e il filo guida.

Linserimento ela rimozione ripetute del dispositivo possono causare
il deterioramento del rivestimento idrofilo. Lutilizzo continuato di un dispositivo
che presenta un rivestimento idrofilo deteriorato puo causare danni vascolari e puo
aumentare il rischio di intrappolamento del microcatetere, con conseguenti eventi
avversi potenzialmente letali dovuti a danni e/o alla separazione della punta.

9. PRECAUZIONI

Durante l'inserimento del filo guida in un microcatetere gia posizionato nel vaso
sanguigno, far avanzare il filo guida con cautela per minimizzare il rischio di danni
al microcatetere in corrispondenza di segmenti tortuosi o angolati.

Verificare che il microcatetere non presenti attorcigliamenti, nodi, torsioni
0 ostruzioni prima di iniettare il mezzo di contrasto.

Scegliere una dimensione adeguata per il catetere guida e il filo quida da utilizzare
in combinazione con questo microcatetere. Fare riferimento all'etichettatura
del prodotto.

Se si utilizza un catetere guida dotato di rubinetto, non manipolare il rubinetto
dopo I'inserimento del microcatetere nel catetere guida. Cio potrebbe causare danni
al microcatetere.

Manipolare il microcatetere con cautela per evitare di danneggiare, attorcigliare
o piegare il dispositivo, specialmente durante I'inserimento nel catetere guida.
Valutare le condizioni del paziente prima della procedura. Fornire una terapia
anticoagulante adeguata secondo gli standard di cura di routine per i pazienti
sottoposti a PCl.

La superficie di questo microcatetere & rivestita con un polimero idrofilico. Lavare
continuamente la superficie eillume del microcatetere durante I'uso con una
soluzione fisiologica eparinizzata sterile, per preservarne la lubrificazione. Lavare
il lume del microcatetere asufficienza con una soluzione fisiologica eparinizzata
sterile, specialmente dopo l'iniezione del mezzo di contrasto.

Quando si utilizza un adattatore emostatico (ossia, un connettore a Y), non stringere
eccessivamente la valvola emostatica per evitare danni al microcatetere.

Poiché questo microcatetere non & concepito per I'uso in associazione a un iniettore
automatico, non utilizzare il microcatetere in combinazione con tale dispositivo.
Non esporre il dispositivo a solventi organici, ad es. alcol isopropilico. Una tale
esposizione potrebbe compromettere le prestazioni del microcatetere stesso.

10. MANUALE DELL'OPERATORE

Qualsiasi incidente grave correlato al dispositivo deve essere segnalato a Biosensors
International™ e all'autorita competente secondo le normative locali.

10.1. Materiali richiesti

Uno o piti dei seguenti materiali sono necessari, ma non sono forniti conil microcatetere:

- Set con dilatatore e introduttore per Iarteria

- (atetere guida (femorale o brachiale) con la corretta configurazione per la
cannulazione selettiva dellarteria coronaria e con un diametro interno minimo di

™

CORONARY MICROGCATHETER

0,056 pollici/1,42 mm (SF compatibile)

Filo guida, 0,014 pollici/0,36 mm di diametro massimo x 190 cm di lunghezza
minima

Dispositivo per torsione del filo di guida

Valvola Emostatica

Rubinetto a tre vie

Siringhe Luer lock

Soluzione fisiologica sterile o soluzione fisiologica sterile eparinizzata

Mezzo di contrasto diluito 1:1 con soluzione fisiologica

10.2. Ispezione prima dell'uso

Prima dell'uso ispezionare lintegrita della confezione sterile enon utilizzare
il dispositivo se questa & danneggiata. Esaminare con cura il microcatetere prima
dell'uso per identificare eventuali pieghe, attorcigliamenti oaltri danni. Controllare
anche tutta I'apparecchiatura che verra utilizzata durante la procedura. Non usare
apparecchiature danneggiate, prodotti provenienti da confezioni danneggiate o con
quaine sterili rotte o prodotti scaduti. Verificare che la lunghezza del microcatetere
siano adatta alla specifica procedura per cui viene utilizzato.

10.3. Istruzioni per I'uso

Preparare tutta I'apparecchiatura necessaria rispettando le istruzioni del produttore.

Sequire i sequenti passaggi per usare il microcatetere:

1. Utilizzando una tecnica asettica, aprire con cautela la busta e rimuovere il supporto
a tubo contenente il microcatetere dalla confezione sterile.

2. Estrarre il microcatetere dal supporto a tubo e ispezionarlo prima dell‘inserimento
per verificare che non presenti danni.

3. Collegare una siringa contenente soluzione fisiologica eparinizzata al connettore
del microcatetere e iniettare una quantita di fluido sufficiente a rimuovere l'aria
dall'interno del microcatetere.

4. Bagnare l'intera superficie del microcatetere con soluzione fisiologica eparinizzata
0 con acqua sterile per attivare il rivestimento idrofilo.

5. Inserire un filo guida compatibile attraverso il connettore, quindi allineare la
punta del filo guida con la punta del microcatetere. Se il filo guida viene inserito
attraverso la punta del microcatetere, prestare attenzione a non causare danni al
microcatetere stesso. Inoltre, se il microcatetere si presenta piegato o attorcigliato,
interromperne I'uso. Eventuali pieghe del microcatetere possono causare danni
gravi al paziente.

6. Introdurre il gruppo del microcatetere e del filo guida nel catetere guida attraverso
la valvola emostatica (se utilizzato) e far avanzare lintero gruppo finché non
& prossimale di 2-3 cm alla punta del catetere guida.

7. Sotto fluoroscopia, far avanzare il gruppo del microcatetere edel filo quida
nell‘apparato vascolare finché non si trova in prossimita dell'area stenotica,
accertandosi che il filo guida proceda sempre davanti rispetto al microcatetere.
Far avanzare il filo guida con cautela finché non supera |'area target. Continuare
afar avanzare il filo guida quanto piu distalmente possibile nel vaso sanguigno;
una volta in posizione, verificare il posizionamento mediante imaging dal catetere
quida. Verificare la posizione del filo guida mediante imaging da piti angolazioni
per confermare I'avvenuto inserimento nel vaso sanquigno target.

8. Dopo aver allentato la valvola emostatica, mantenere saldamente il filo quida
eil catetere guida. Quindi, far avanzare il microcatetere gradualmente lungo il filo
guida finché la punta non avra superato |'area stenotica, servendosi della punta del
microcatetere come guida. Poiché il dispositivo e rivestito con materiale idrofilico,
occorre adottare particolare cautela durante le procedure svolte all'interno del vaso
sanguigno.

9. Lutilizzatore puo ruotare il dispositivo ~durante
e |'attraversamento delle aree stenotiche.
ATTENZIONE: Non ruotare il microcatetere nella stessa direzione, siain senso orario
sia in senso antiorario, per pit di 15 giri consecutivi. Se il dispositivo & intrappolato
0 se si sospetta un intrappolamento, evitare qualsiasi rotazione.

10. Per lo scambio del filo quida, ritirare il filo uida iniziale dal microcatetere. Quindi,
inserire il nuovo filo quida tramite la valvola emostatica (ossia, il connettore a ).
Sotto guida fluoroscopica, far avanzare il nuovo filo guida fino all'estremita del
microcatetere.

. Qualora sia necessario iniettare mezzo di contrasto, ritirare ilfilo guida dal

microcatetere e iniettare il mezzo di contrasto dal raccordo del microcatetere
utilizzando una piccola siringa con attacco luer lock.
ATTENZIONE: per accertare la pervieta del lume, iniettare lentamente una piccola
quantita di mezzo di contrasto e osservare il flusso in uscita dall'estremita distale
del prodotto. Se non si osserva un flusso in uscita del mezzo di contrasto dal
microcatetere, non prosequire con l'iniezione per evitare eventuali deformazioni
o danni al prodotto.

12. Durante la rimozione del microcatetere, allentare la valvola emostatica

dell'adattatore emostatico. Rimuovere questo microcatetere mentre si mantiene

Iinserimento, il ritiro

stabile il filo guida nel vaso sanguigno. Quando il microcatetere viene rimosso,
verificare la posizione del filo guida sotto fluoroscopia. Inoltre, se si avverte una
resistenza durante la rimozione del microcatetere, rimuovere tutti i dispositivi,
incluso il microcatetere principale e il filo guida. Dopo la rimozione del
microcatetere, stringere la valvola emostatica dell'adattatore emostatico.

. Una volta completata la procedura, ritirare immediatamente il microcatetere
e smaltirlo.

11. POTENZIALI EVENTI INDESIDERATI

| potenziali eventi avversi associati all’'uso di un microcatetere nelle arterie coronarie
native comprendono, in via esemplificativa ma non esaustiva:

« Complicanze cardiache: infarto del miocardio acuto, ischemia, insufficienza cardiaca
Complicanze coronariche: chiusura ospasmo improwviso del vaso, aneurisma,
pseudoaneurisma, dissezione, perforazione, rottura, lesione dell’arteria coronaria
trattata, occlusione vascolare

Complicanze aritmiche: aritmie

Complicanze respiratorie: embolia

Complicanze nel sito di accesso e: fistola arterovenosa, emorragia, infezione
Complicanze neurologiche: ictus, attacco ischemico transitorio (TIA)

Reazione allergica alla terapia anticoagulante e/o antitrombotica, al mezzo di
contrasto 0 a materiali del sistema di posizionamento

Decesso

Ipotensione, ipertensione

Insufficienza renale

12. INFORMAZIONI PER | PAZIENTI

Imedici devono fornire ai pazienti informazioni sui rischi/benefici (ad es.
controindicazioni, avvertenze, precauzioni, eventi avversi, complicanze correlate al
dispositivo e trattamenti alternativi), sulle visite di follow-up e sui farmaci da prendere.

13. CARATTERISTICHE DELLA CONFEZIONE
E SMALTIMENTO

STERILE, APIROGENO: Il contenuto della confezione ésterile purché la confezione
stessa non sia stata aperta o danneggiata. Non utilizzare se la confezione & aperta
o danneggiata. Il dispositivo é sterilizzato tramite ossido di etilene ed & apirogeno.
CONTENUTO: Un (1) microcatetere e un (1) Istruzioni per I'uso.

CONSERVAZIONE: Conservare al buio in un luogo fresco e asciutto. Non conservare in
ambienti con temperatura superiore ai 25 °C.

SMALTIMENTO: Lo smaltimento del dispositivo e della sua confezione deve avvenire in
maniera ecosostenibile nel rispetto delle normative locali. | rifiuti pericolosi provenienti
da dispositivi e confezioni contaminati possono costituire un rischio biologico e devono
essere smaltiti in contenitori appropriati che soddisfino requisiti tecnici specifici.

14. SINTESI RELATIVA ALLA SICUREZZA E ALLA
PRESTAZIONE CLINICA

La sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP) per il microcatetere
coronarico BioMC & disponibile nella banca dati europea dei dispositivi medici
(Eudamed) all'indirizzo https://ec.europa.eu/tools/eudamed, inserendo il seguente
UDI-DI di base per il microcatetere: 8888893MC1RR.

15. GARANZIA

Biosensors International, insieme alle relative societa affiliate (collettivamente,
Biosensors), garantisce che i suoi prodotti sono stati realizzati conformemente alle
specifiche indicate sulla confezione, alle istruzioni per I'uso e alla relativa letteratura.
La presente garanzia sostituisce ed esclude qualsiasi altra garanzia non
espressamente dichiarata, sia essa specifica otacita, ai sensi di legge oaltro,
compresa, ma non limitata ad essa, qualsiasi garanzia implicita di commerciabilita
0 adeguatezza per un particolare scopo.

Biosensors non si assume, né autorizza altri ad assumere, alcuna ulteriore
responsabilita o obbligo in relazione al presente dispositivo.

@
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CORONARY MICROGCATHETER

1. DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El microcatéter coronario Biosensors BioMC™ es un microcatéter sobre la guia de
angioplastia disefiado para proporcionar soporte a la guia durante el cruce de la lesion,
facilitar el intercambio de guias y administrar medios de contraste. Estd disponible en
longitudes de catéter utilizables de 135 y 150 cm. El microcatéter se envasa en un tubo
de soporte y se sella en un envase estéril.

1.1.  Componentes del dispositivo

El microcatéter consta de una punta distal, un tubo de eje, un liberador de tensién y un

conector.

- La punta distal y la parte distal del eje estén recubiertas con una solucién hidréfila
lubricante.

« El'lumen interno estd fabricado con un fluoropolimero para facilitar un intercambio
suave de la guia.

« Elextremo distal del microcatéter tiene una punta radiopaca para distinguir el extremo.

Tabla 1: Descripcidn del dispositivo

Longitud de trabajo del microcatéter 135¢m | 150 cm
Material del revestimiento interior Politetrafluoroetileno (PTFE)
Perfil del eje del microcatéter Proximal: 2,8 F /0,037 pulgadas /
0,94 mm
Distal: 2,3 F /0,031 pulgadas / 0,78 mm
Presion maxima de inyeccion 2070 kPa (300 PSI)
Compatibilidad del catéter quia 5F
gzrlr;pgasiigilidad con el lumen interno 0,014 pulgadas
Tabla 2: Gama de productos disponibles
Cédigo del producto Longitud de trabajo (cm)
MC1-135 135
MC1-150 150

2. FINALIDAD PREVISTA

El' Microcatéter Coronario BioMC se ha desarrollado para pacientes aptos para
someterse a una Intervencion Coronaria Percutanea (ICP) a fin de tratar la Enfermedad
Arterial Coronaria (EAC).

3. INDICACIONES

El Microcatéter Coronario BioMC estd indicado para su uso:

enlavasculatura coronaria, para proporcionar soporte que facilite tanto la colocacién
como el intercambio de guias y para administrar medios de contraste en pacientes
aptos para una Intervencion Coronaria Percutanea (ICP).

en pacientes aptos para someterse a una ICP de Oclusiones Crénicas Total (OCT), para
proporcionar soporte adicional al alambre guia y aumentar la fuerza de penetracién
del alambre guia para facilitar el cruce del segmento ocluido.

4, CONTRAINDICACIONES

- Pacientes con sensibilidad conocida a los agentes de contraste que no pueden ser
tratados profilécticamente antes del uso del microcatéter.

5. USUARIOS PREVISTOS

El microcatéter es un dispositivo médico de uso profesional destinado a ser utilizado
por profesionales que hayan recibido la formacion yeducacion adecuadas en
procedimientos de intervencién coronaria percutdnea (ICP). El microcatéter debe
ser utilizado Unicamente por cardidlogos intervencionistas. Este producto no tiene
requisitos especificos de procedimientos o formacion que Biosensors tenga que facilitar
alos profesionales sanitarios.

6. USO EN GRUPOS ESPECIALES

La sequridad y la eficacia del microcatéter atin no se ha determinado en los siguientes
grupos de pacientes:

« Embarazo: no hay datos disponibles sobre el uso en mujeres embarazadas.

« Uso pedidtrico: no se ha determinado la sequridad y eficacia.

Considere detenidamente si es apropiado usar el microcatéter en los grupos de
pacientes mencionados anteriormente.

7. BENEFICIO CLINICO PREVISTO

Se prevé que los beneficios clinicos del microcatéter sean los mismos que para los
demds microcatéteres coronarios.

« Se prevé que el microcatéter mejore la capacidad de liberacion yla fuerza de
penetracion de los alambres guia coronarios en los pacientes sometidos a ICP,
facilitando asf el cruce de la lesién.

- La revascularizacion miocardica mediante ICP es un procedimiento minimamente
invasivo que mejora la circulacion sanquinea hacia el corazon, lo cual disminuye el
dolor tordcico relacionado con el corazén (angina) y mejora la capacidad de hacer
ejercicio fisico'.

o En los sindromes coronarios agudos, la ICP reduce el riesgo de muerte e infarto
de miocardio recurrente?.

o En la oclusion crénica total (OCT), la ICP mejora los sintomas de angina y la
calidad de vida®.

8. ADVERTENCIAS

« Asegrese de que el embalaje no esté dafiado ni abierto, ya que esto podria indicar
una alteracién de la barrera estéril. Compruebe la «Fecha de caducidad» indicada
junto al simbolo representativo en las etiquetas y no use un producto que haya
alcanzado o superado la fecha de caducidad indicada.
No se puede garantizar la esterilidad y estabilidad del dispositivo después de haber
abierto la bolsa y, por consiguiente, se DEBERA usar el dispositivo lo antes posible.
Los dispositivos no utilizados deben ser devueltos a Biosensors International™* y no
se deben volver a incluir en las existencias.
Este dispositivo estd disefiado para un solo uso, yno debe reutilizarse en otro
procedimiento. No vuelva a esterilizar el dispositivo, ya que se podria comprometer
su funcionamiento, ocasionar fallos del dispositivo y complicaciones con lesiones
graves, oincluso la muerte del paciente. La reutilizacion, el reprocesamiento ,
la reesterilizacion del dispositivo implican un riesgo de contaminacién cruzada
e infeccién entre pacientes.
El almacenamiento inadecuado del dispositivo puede comprometer su
funcionamiento, ocasionar fallos del dispositivo y, complicaciones con lesiones
graves, o incluso la muerte del paciente.
Solo los médicos que hayan recibido la formacién y los conocimientos adecuados
deben realizar procedimientos de ICP y cada médico evaluard el riesgo/beneficio de
tal procedimiento para cada paciente.
La ICP solo se debe llevar a cabo en entornos sanitarios preparados para cirugias
de revascularizacion coronaria (CRC) de emergencia en caso de una complicacién
potencialmente mortal u otro tipo de complicacion grave.
El microcatéter no se debe utilizar para la infusion de farmacos, a excepcion de los
medios de contraste. El microcatéter no estd diseiado para la infusion de farmacos y,
no se ha determinado su seguridad.
Este microcatéter no se debe modificar por ningin motivo. El uso de un producto
modificado puede causar dafios en los vasos sanguineos y/o, accidentes.
No se debe aplicar una fuerza de rotacion excesiva si el microcatéter esté doblado.
El microcatéter podria resultar daiado.
No introduzca la guia de angioplastia a la fuerza, ni la haga avanzar rapidamente
cuando el microcatéter esté doblado o retorcido. Tales manipulaciones pueden
causar la rotura o el dafio del microcatéter, o la perforacidn del vaso sanguineo.
El avance del microcatéter siempre se debe realizar con guia fluoroscopica de alta
resolucion. Se debe prestar especial atencion al insertar o retirar el microcatéter
através de segmentos estendticos y/u ocluidos, especialmente en vasos con un
didmetro inferior al del producto. Eluso de una fuerza excesiva puede daiar o,
separar el microcatéter y, causar lesiones vasculares y/o perforacion, algo que podria
dar lugar a un acontecimiento adverso potencialmente mortal.
Si se nota alguna resistencia anomala durante el uso del microcatéter, no continde
con el procedimiento hasta que se haya determinado la causa. Si se sospecha que el
microcatéter no funciona correctamente, evite manipulaciones excesivas y retire con
cuidado todo el sistema de microcatéter prestando la méxima atencion para evitar
complicaciones. Continuar con el procedimiento mientras no se haya identificado la
causa del problema puede provocar dafios o la separacion del microcatéter, dafios en
el vaso sanguineo y acontecimientos adversos potencialmente mortales.
Haga avanzar siempre la guia de angioplastia por delante del microcatéter antes de
intentar manipularlo. Si la guia de angioplastia no avanza por delante del microcatéter,
se podria dafiar o perforar el vaso sanguineo, o se podria dafiar el microcatéter.
Sujete siempre el conector con unamanoy gire el microcatéter con cuidado mientras
libera regularmente la torsién acumulada del microcatéter. El microcatéter nunca

Neumann et al. 2018 ESC/EACTS Guidelines on myocardial revascularization. Eur Heart J. 2019 Jan 7;
40(2):87-165.

Chacko et al. Effects of Percutaneous Coronary Intervention on Death and Myocardial Infarction Stratified
by Stable and Unstable Coronary Artery Disease: A Meta-Analysis of Randomized Controlled Trials. Circ
Cardiovasc Qual Outcomes. 2020;13(2):e006363.

Morino et al. A contemporary review of clinical significances of percutaneous coronary intervention for
chronic total occlusions, with some Japanese insights. Cardiovasc Interv Ther. 2021 Apr; 36(2):145-157.
Péngase en contacto con el servicio de ventas y atencion al cliente de su zona o con su distribuidor local para
devolver los productos.
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se debe girar de manera continua mientras sujeta el conector con ambas manos.
Tampoco se debe utilizar ningtin otro medio para aplicar fuerza. Al liberar la torsion
acumulada, asegurese de abrir la vélvula hemostética del conector en Y. No gire el
microcatéter en la misma direccion, yasea ala izquierda oala derecha, durante
mds de 15 vueltas consecutivas. Larotacion continua puede dafiar o romper el
microcatéter o dafiar los vasos sanguineos y esto podria provocar acontecimientos
adversos potencialmente mortales. Si se percibe resistencia al girar el microcatéter,
no siga girando, aunque no se haya alcanzado el limite de 15 vueltas. Identifique
la causa de la resistencia bajo fluoroscopia y tome las medidas oportunas. Nunca
continde la operacion sin identificar la causa.

Este microcatéter estd recubierto con una capa hidrdfila y, por lo tanto, es altamente
lubrificante. Confirme siempre la posicion del extremo distal de este microcatéter
y manipulelo con cuidado para evitar un movimiento incontrolado hacia delante.
No infunda medios de contraste cuando el microcatéter esté doblado u ocluido,
ya que esto podria causar una sobreexpansion y la rotura del dispositivo.

Al inyectar medios de contraste, lapresion de inyeccion no debe superar los
2070 kPa (300 psi). Exceder la presion méxima de inyeccién podria causar dafios en
el microcatéter.

Al inyectar medios de contraste, utilice la fluoroscopia para confirmar que el
medio de contraste se estd infundiendo desde la punta del dispositivo. Si no se
visualiza ningiin medio de contraste, se debe interrumpir la infusion y sustituir el
dispositivo por uno nuevo. Si se ocluye el lumen del dispositivo, este se podria dafiar,
sobreexpandir o romper, incluso a una presion de inyeccién inferior ala maxima,
algo que puede provocar un acontecimiento adverso potencialmente mortal.

Si el microcatéter se utiliza para cambiar el alambre guia, tenga cuidado al retirar
el alambre guia original e insertar el nuevo. Si se nota una resistencia anémala,
el procedimiento se debe interrumpir inmediatamente, yel microcatéter yel
alambre guia se deben retirar juntos.

La insercion yretirada repetida del dispositivo puede provocar el deterioro del
revestimiento hidrofilico. El uso continuado de un dispositivo con un revestimiento
hidrofilico deteriorado puede causar dafo vascular y aumentar el riesgo de que el
microcatéter quede atrapado, lo que podria dar lugar a un acontecimiento adverso
potencialmente mortal debido al dafio y/o separacién de la punta.

9. PRECAUCIONES

Alinsertar la guia de angioplastia en un microcatéter que ya esté colocado en el vaso
sanguineo, haga avanzar la guia de angioplastia con mucho cuidado para minimizar
el riesgo de daar el microcatéter dentro de segmentos tortuosos o angulados.
Confirme que el microcatéter no presenta dobleces, nudos, torsiones u oclusiones
antes de inyectar el medio de contraste.

Seleccione el tamaiio adecuado de catéter guia y la guia de angioplastia para utilizarlos
en combinacién con este microcatéter. Consulte el etiquetado del producto.

Cuando utilice un catéter guia equipado con una llave de paso, no manipule la llave
de paso después de insertar el microcatéter en el catéter quia. Si la llave de paso se
manipula durante la insercién, el microcatéter puede resultar dafiado.

Manipule el microcatéter con cuidado para evitar dafos, dobleces o pliegues,
especialmente al insertarlo en el catéter guia.

Compruebe el estado del paciente antes del procedimiento. Administre el
tratamiento anticoagulante adecuado segun las normas habituales de atencién
a pacientes sometidos a ICP.

La superficie de este microcatéter estd recubierta de polimero hidrdfilo. Lave
la superficie yel lumen del microcatéter continuamente con solucién salina
heparinizada y esterilizada durante su uso. Esto es necesario para mantener la
lubricidad. Lave suficientemente el lumen del microcatéter con solucion salina
heparinizada y esterilizada, especialmente después de inyectar medios de contraste.
Cuando utilice un adaptador hemostatico (es decir, un conector en Y), evite apretar
excesivamente la valvula hemostatica, ya que podria dafiar el microcatéter.

Debido a que este microcatéter no estd disefiado para su uso en combinacién con
un inyector de potencia, no lo utilice en combinacion con un inyector de potencia.
No exponga el dispositivo a disolventes orgdnicos, por ejemplo, alcohol isopropilico.
Dicha exposicion puede degradar el funcionamiento del microcatéter.

10. MANUAL DEL OPERARIO

Cualquier incidente grave relacionado con el dispositivo se debera notificar a Biosensors
International™ y a la autoridad competente pertinente, tal como exige la normativa local.

10.1. Materiales necesarios

Se necesita una o mds unidades de cada uno de los siguientes materiales, pero no se

incluyen con el microcatéter:

- (Conjunto de dilatador y funda vascular

- (atéter guia (femoral o braquial) en la configuracion apropiada para seleccionar la
arteria coronaria y con un didmetro interno minimo de 0,056 pulgadas /1,42 mm

™

CORONARY MICROGCATHETER

(compatible con 5F)

Alambre guia, 0,014 pulgadas / 0,36 mm de didmetro méximo x 190 cm de longitud
minima

Dispositivo de torsion del alambre guia

Adaptador hemostatico

Llave de tres vias

Jeringas Luer Lock

Solucion salina estéril o solucion salina estéril heparinizada

Medio de contraste diluido 1:1 con solucién salina normal

10.2. Inspeccion antes del uso

Antes de su uso, inspeccione la integridad del envase estéril y no lo use si esta dafado.
Examine cuidadosamente el microcatéter antes de usarlo para detectar cualquier doblez,
retorcedura u otro dafo. Verifique también todo el equipo que se vaya a utilizar durante
el procedimiento. No utilice ningtin equipo daiado, un producto que esté en un envase
dafiado o una holsa estéril rota, o un producto caducado. Verifique que la longitud del
microcatéter sea adecuada para el procedimiento especifico en el que se utilizara.

10.3. Instrucciones de uso

Prepare cada equipo que vaya a utilizar sequn las instrucciones de su fabricante.

Complete los siguientes pasos para usar el microcatéter:

1. Utilizando una técnica aséptica, abra con cuidado la bolsa y extraiga el tubo de
soporte que contiene el microcatéter del envase estéril.

2. Retire el microcatéter del tubo de soporte e inspecciénelo para comprobar que no
presenta dafios antes de su insercion.

3. Conecte unajeringa llena de solucidn salina heparinizada al conector del microcatéter
einyecte suficiente liquido para purgar el aire del interior del microcatéter.

4. Humedezca completamente la superficie del microcatéter con solucion salina
heparinizada o agua estéril para activar el revestimiento hidrofilo.

5. Inserte un alambre guia compatible através del conector y alinee la punta del
alambre guia con la punta del microcatéter. Si el alambre guia se inserta a través de
la punta de este microcatéter, se debe tener cuidado de no dafar el microcatéter.
Ademés, si el microcatéter esta doblado o retorcido, debe dejar de utilizarlo. Si el
microcatéter esta doblado, este podria causar dafios graves al paciente.

6. Introduzca el conjunto de microcatétery alambre quia en el catéter guia a través del
adaptador hemostatico (si se utiliza) y haga avanzar el conjunto hasta que alcance
de 2a 3 cm proximales de |a punta del catéter quia.

7. Mediante fluoroscopia, haga avanzar este conjunto de microcatéter y alambre guia
en el sistema vascular hasta que esté cerca de la zona estendtica, asegurandose de
que el alambre guia siempre esté por delante del microcatéter. Haga avanzar el
alambre guia con cuidado hasta que pase la zona objetivo. Siga haciendo avanzar
el alambre guia lo més distalmente posible dentro del vaso sanguineo y, una vez
que esté colocado alli, compruebe la posicién mediante imagenes del catéter guia.
Para confirmar que el alambre guia se ha introducido definitivamente en el vaso
sanguineo objetivo, la posicion del alambre guia se debe comprobar mediante
imdgenes desde miltiples dngulos.

8. Después de aflojar la vélvula hemostatica, sujete firmemente el alambre guia y el
catéter guia. A continuacion, haga avanzar este microcatéter gradualmente alo
largo del alambre guia hasta que la punta haya atravesado la zona estendtica,
utilizando la punta de este microcatéter como quia. Los procedimientos que
tienen lugar dentro del vaso sanguineo se deben realizar con cuidado, ya que este
microcatéter tiene un revestimiento hidréfilo.

9. El usuario puede girar el dispositivo al insertarlo, retirarlo y atravesar zonas
estendticas.

PRECAUCION: No gire el microcatéter en la misma direccidn, ya sea a la izquierda
oala derecha, durante mds de 15 vueltas consecutivas. Si el dispositivo estd
atrapado o se cree que lo estd, se debe evitar la operacion de rotacion.

10. Para cambiar el alambre quia, retire el alambre guia inicial del microcatéter.
A continuacidn, inserte el nuevo alambre guia a través del adaptador hemostatico
(es decir, el conector en Y). Utilizando la guia fluoroscopica, haga avanzar el nuevo
alambre guia hasta el orificio final del microcatéter.

. En el caso de que sea necesario inyectar medio de contraste, retire el alambre guia

del microcatéter e inyecte el medio de contraste desde el centro del microcatéter
con una jeringa Luer Lock de pequefio volumen.
PRECAUCION: para asegurarse de que el lumen se encuentre libre de
obstrucciones, inyecte lentamente una pequefia cantidad de medio de contraste
y observe el flujo de salida desde el extremo distal del producto. Si no se ve salir
contraste del microcatéter, no contintie con la inyeccidn, ya que podria deformar
o daiar el producto.

. Al retirar el microcatéter, afloje la vélvula hemostatica del adaptador hemostatico.
Retire este microcatéter mientras mantiene la guia de angioplastia estable en el
vaso sanguineo. Una vez retirado el microcatéter, compruebe la posicion de la
guia de angioplastia mediante fluoroscopia. Ademds, si se nota alguna resistencia

~

durante la retirada de este microcatéter, debe retirar todos los dispositivos,
incluidos el microcatéter principal y la quia de angioplastia. Después de retirar el
microcatéter, apriete la valvula hemostatica del adaptador hemostatico.

13. Una vez completado el procedimiento, retire el microcatéter inmediatamente
y deséchelo.

11. POSIBLES REACCIONES ADVERSAS

Entre las reacciones adversas que se pueden asociar al uso de un microcatéter en las

arterias coronarias principales se incluyen, entre otras:

- Complicaciones cardiacas: infarto agudo de miocardio, isquemia, insuficiencia
cardiaca

- Complicaciones en arterias coronarias: cierre o espasmo brusco del vaso, aneurisma,

pseudoaneurisma, diseccion, perforacion, ruptura, lesion de la arteria coronaria

tratada, oclusion vascular

Complicaciones arritmicas: arritmias

Complicaciones respiratorias: embolia

Complicaciones del acceso vascular: fistula arteriovenosa, hemorragia, infeccion

Complicaciones neuroldgicas: derrame cerebral, accidente isquémico transitorio (AIT)

Reaccién alérgica al tratamiento anticoagulante y/o antitrombético, al medio de

contraste 0 a los materiales del sistema de administracion

Muerte

Hipotension, hipertensién

Insuficiencia renal

12. INFORMACION ORIENTATIVA PARA EL PACIENTE

Los médicos deben facilitar al paciente informacién sobre los riesgos y beneficios
(por ejemplo, contraindicaciones, advertencias, precauciones, acontecimientos
adversos y complicaciones, y tratamientos alternativos), las visitas de sequimiento y la
medicacion que debe tomar.

13. FORMA DE SUMINISTRO Y ELIMINACION

ESTERIL, NO PIROGENICO: El contenido del envase es estéril amenos que el envase
esté abierto o danado. No usar si el paquete estd abierto o dafiado. El dispositivo se ha
esterilizado con dxido de etileno y no es pirogénico.

CONTENIDOS: Un (1) microcatéter y un (1) manual de instrucciones de uso.
ALMACENAMIENTO: Conservar en un lugar fresco, oscuro y seco. No almacenar a més
de25°C.

ELIMINACION: Al eliminar el dispositivo ysu embalaje se deberd respetar el medio
ambiente de conformidad con la normativa local. Los residuos peligrosos procedentes
de dispositivos y embalajes contaminados pueden representar un peligro bioldgico y se
deben eliminar en contenedores adecuados que cumplan requisitos técnicos especificos.

14. INFORME RESUMIDO SOBRE SEGURIDAD
Y FUNCIONAMIENTO CLINICO

El resumen de sequridad y funcionamiento clinico (SSCP, por sus siglas en inglés) del
microcatéter Coronario BioMC se puede consultar en la Base de Datos Europea sobre
Productos Sanitarios (Eudamed): https://ec.europa.eu/tools/eudamed, al introducir el
UDI-DI basico de microcatéter (8888893MCTRR).

15. GARANTIA

Biosensors International ysus respectivas filiales (colectivamente, Biosensors)
garantiza que sus productos se fabrican de conformidad con las especificaciones
establecidas en sus embalajes, instrucciones de uso y documentacion relacionada.
Esta garantia sustituye yexcluye cualquier otra garantia no establecida
expresamente en el presente documento, ya sea expresa o implicita, por ley o de otra
forma, incluida, pero sin limitarse a, cualquier garantia implicita de comerciabilidad
o idoneidad para un propdsito en particular.

Biosensors no asume ni autoriza a ninguna otra persona a asumir por la empresa,
ninguna otra responsabilidad u obligacién adicional que esté relacionada con
este producto.
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CORONARY MICROGCATHETER

1. DESCRICAO DO DISPOSITIVO

0 Microcateter corondrio BioMC™ da Biosensors € um microcateter de deslizamento
sobre fios-guia (Over-the-Wire) concebido para proporcionar suporte ao fio-guia no
cruzamento de lesdes, facilitar a troca de fios-guia e administrar meio de contraste.
Estd disponivel em comprimentos de cateter titeis de 135 e 150 cm. O microcateter esta
embalado em um suporte tubular e selado em uma embalagem estéril.

1.1.  Componentes do dispositivo

0 microcateter é composto por uma ponta distal, um tubo central, um alivio de tensdo

eum terminal.

- Aponta distal e a parte distal do eixo estdo revestidas com uma solucdo hidrofilica
lubrificada.

« 0limen interno é feito usando um fluoropolimero para facilitar a troca suave de
fios-quia.

« Aextremidade distal do microcateter possui uma ponta radiopaca para possibilitar
a respectiva distingao.

Tabela 1: Descrigao do dispositivo

Comprimento (til do microcateter 135cm | 150 cm
Material do revestimento interno Politetrafluoroetileno (PTFE)
Perfil do eixo do microcateter Proximal: 2,8 F /0,037"/0,94 mm
Distal: 2,3F/0,031"/0,78 mm
Pressao de injecdo maxima 2070 kPa (300 psi)
Compatibilidade com o cateter guia 5F
Compatibilidade com o limen interno "
do fio-guia 0014
Tabela 2: Variedades disponiveis do produt
(Cddigo do produto Comprimento (til (cm)
MC1-135 135
MC1-150 150

2. FINALIDADE PREVISTA

0 Microcateter corondrio BioMC destina-se a utilizacdo em pacientes elegiveis para
intervenco corondria percuténea (ICP) para tratar doenca arterial corondria (DAC).

3. INDICACOES

A utilizagdo do Microcateter corondrio BioMC é indicada:

na vasculatura corondria para fornecer suporte no sentido de facilitar tanto
acolocagdo como atroca de fios-quia e para administrar meio de contraste em
pacientes elegiveis para intervencao corondria percutanea (ICP).

em pacientes elegiveis para ICP de oclusdes totais cronicas (OTC) com vista a fornecer
suporte adicional ao fio-guia eaumentar aforca de penetracdo do fio-quia,
facilitando a travessia do segmento ocluido.

4. CONTRA-INDICACOES

« Pacientes com sensibilidade conhecida a agentes de contraste que ndo podem ser
tratados profilaticamente antes da utilizagao do microcateter.

5. UTILIZADORES PREVISTOS

0 microcateter é um dispositivo médico de uso profissional destinado a ser utilizado
por profissionais que receberam educacao e formagao adequadas em procedimentos
de intervencdo corondria percutdnea (ICP). O microcateter deve ser usado apenas
por cardiologistas intervencionistas. Nao ha requisitos processuais ou treinamentos
especificos referentes aeste produto aserem fornecidos pela Biosensors aos
profissionais de satide.

6. UTILIZACAO EM POPULACOES ESPECIAIS

Aseguranca e a eficdcia do microcateter ndo foram estabelecidas para as seguintes
populagdes de pacientes :

« Gravidez: ndo ha dados disponiveis referentes a utilizagdo em mulheres gravidas.

« Uso pediatrico: a sequranqa e a eficdcia ndo foram estabelecidas.

Considerar cuidadosamente se é adequado utilizar o microcateter nas populacdes de
pacientes acima.

7. BENEFICIO CLINICO PREVISTO

Espera-se que os beneficios clinicos do microcateter sejam os mesmos que os de outros
microcateteres corondrios.

« Espera-se que o microcateter melhore a entrega e a forca de penetracao de fios-guia

corondrios em pacientes submetidos a ICP, facilitando deste modo o cruzamento
dalesdo.

« Arevascularizagdo miocrdica por ICP é um procedimento minimamente invasivo
que melhora o fluxo sanguineo para o coracdo, diminuindoa dor no peito relacionada
com o coragdo (angina) e aumentando a capacidade de praticar exercicio fisico'.

o Em sindromes corondrias agudas, a ICP reduz o risco de morte e de enfarte do
miocdrdio recorrente?.

o Na oclusdo total cronica (OTC), alCP melhora os sintomas de angina
ea qualidade de vida (QdV)*.

8. AVISOS

« (ertifique-se de que aembalagem ndo tenha sido danificada nem aberta, pois
isso poderd indicar uma violagdo da barreira estéril. Verifique o “Prazo de validade”
indicado ao lado do simbolo representativo nos rotulos e ndo utilize um produto que
tenha atingido ou ultrapassado o respectivo prazo de validade.
Acesterilidade e a estabilidade do dispositivo ndo podem ser garantidas depois de
a bolsa ter sido aberta, pelo que o dispositivo DEVE ser usado imediatamente.
0s dispositivos ndo utilizados devem ser devolvidos a Biosensors International™*
e ndo devem ser rearmazenados.
Este dispositivo destina-se auma Unica utilizacdo enao pode ser reutilizado
em outro procedimento. Nao reesterilize o dispositivo, uma vez que isso pode
comprometer oseu desempenho e originar falhas do dispositivo e complicagdes
do procedimento, com lesdes graves ou morte do paciente. A reutilizacdo,
0 reprocessamento e a reesterilizacdo comportam o risco de contaminacdo cruzada
e infecdo de paciente para paciente.
0Oarmazenamento inadequado do dispositivo poderd comprometer o seu
desempenho e originar falhas no dispositivo e complicagdes do procedimento, com
lesdes graves ou morte do paciente.
Apenas médicos que receberam educacdo e formacdo adequadas devem realizar
procedimentos de ICP, devendo o risco/beneficio de tal procedimento ser avaliado
pelo médico para cada paciente.
AICP deve ser realizada apenas em ambientes de cuidados de satide que permitam
arealizacdo de cirurgia de emergéncia de enxerto de bypass de artéria corondria
(CABG), em caso de complicacdo grave ou potencialmente fatal.
0 microcateter ndo pode ser utilizado para a perfusdo de farmacos, exceto meio de
contraste. 0 microcateter ndo foi concebido para a perfusdo de farmacos e a sua
seguranqa nao foi estabelecida.
Néo modifique este microcateter por nenhum motivo. A utilizacao de um produto
modificado poderé causar danos nos vasos sanguineos e/ou acidentes.
N&o deve ser aplicada uma fora rotacional excessiva se o microcateter estiver
dobrado. 0 microcateter poderd sofrer danos.
Néo insira o fio-guia a forca nem o faga avancar rapidamente quando o microcateter
estiver dobrado ou torcido. Este tipo de manipulagdes poderdo provocar a rutura do
microcateter ou danos no mesmo, ou ainda a perfuracdo do vaso sanguineo.
Oavango do microcateter deve ser realizado recorrendo sempre a orientacdo
fluoroscopica de elevada resolucdo. Deve ser prestada particular atencdo ao
inserir ou retirar o microcateter através de segmentos estendticos e/ou ocluidos,
particularmente em vasos cujo diametro seja inferior ao do produto. A utilizagdo
de forca excessiva pode resultar em danos ou separacao ao nivel do microcateter
epoderd provocar perfuragdo e/ou lesdes vasculares, provocando eventualmente
um acontecimento adverso potencialmente fatal.
(aso seja ssentido qualquer resisténcia anormal durante a utilizagdo do microcateter,
ndo continue o procedimento até a causa ser estabelecida. Em caso de suspeita de
que omicrocateter ndo esteja funcionando corretamente, evite manipulacdes
excessivas e retire cuidadosamente todo o sistema do microcateter enquanto presta
atencdo total para evitar complicacdes. A continuacdo do procedimento enquanto
acausa do problema ndo foi identificada poderd causar danos ou separacdo
ao nivel do microcateter, danos no vaso sanguineo e acontecimentos adversos
potencialmente fatais.
Faca avancar ofio-quia sempre afrente do microcateter antes de tentar
qualquer manipulacdo do microcateter. Se o fio-guia ndo for avancado a frente
do microcateter, ovaso sanguineo poderd ser danificado ou perfurado, ou
o microcateter poderd sofrer danos.

Segure sempre o conector com uma méo e gire o microcateter cuidadosamente

Neumann et al. 2018 ESC/EACTS Guidelines on myocardial revascularization. Eur Heart J. 2019 Jan 7;
40(2):87-165.

Chacko et al. Effects of Percutaneous Coronary Intervention on Death and Myocardial Infarction Stratified
by Stable and Unstable Coronary Artery Disease: A Meta-Analysis of Randomized Controlled Trials. Circ
Cardiovasc Qual Outcomes. 2020; 13(2):e006363.

Morino et al. A contemporary review of clinical significances of percutaneous coronary intervention for
chronic total occlusions, with some Japanese insights. Cardiovasc Interv Ther. 2021 Apr; 36(2):145-157.
Entre em contacto com o servigo de vendas e apoio ao cliente da sua regido ou com o seu distribuidor local
para a devolugao de produtos.
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enquanto libera regularmente atorcdo acumulada do microcateter. Nunca gire
o microcateter continuamente enquanto segura o conector com ambas as méaos
enunca recorra aqualquer outro meio para aplicar forca. Ao liberar atorcdo
acumulada, certifique-se de que abre avalvula hemostatica no conector em “Y”.
Nao gire o microcateter na mesma diregdo, seja no sentido hordrio ou anti-horario,
mais de 15 voltas consecutivas. A rotacao continuada poderd danificar ou romper
o microcateter ou danificar os vasos sanguineos, causando acontecimentos adversos
potencialmente fatais. Caso seja sentida resisténcia ao girar o microcateter, ndo
continue agirar mesmo que olimite de 15 voltas ndo tenha sido alcancado.
Identifique a causa de resisténcia sob fluoroscopia e tome as medidas apropriadas.
Nunca continue a operacao sem identificar a causa.

Este microcateter esta revestido com um revestimento hidrofilico e, portanto,
é altamente lubrificado. Confirme sempre a posicdo da extremidade distal deste
microcateter e manipule-o cuidadosamente para evitar movimentos para a frente
descontrolados.

Néo perfunda meio de contraste quando o microcateter estiver dobrado ou ocluido,
pois isso poderd causar a expansao excessiva e a rutura do dispositivo.

Ao injetar meio de contraste, a pressdo de injecdo ndo pode exceder 2070 kPa
(300 psi). Exceder apressdo de injecdo méxima poderd provocar danos no
microcateter.

Ao injetar meio de contraste, recorra a fluoroscopia para confirmar que o meio
de contraste esta a ser perfundido a partir da ponta do dispositivo. Caso nao seja
visualizado nenhum meio de contraste, aperfusdo tem de ser interrompida
e o dispositivo tem de ser substituido por um novo. Se o limen do dispositivo estiver
ocluido, 0 mesmo poderd sofrer danos, expandir excessivamente ou romper até
mesmo a uma pressdo de injecao inferior a maxima, resultando num acontecimento
adverso potencialmente fatal.

Se 0 microcateter estiver sendo utilizado para a troca de fio-guia, tenha cuidado ao
retirar o fio-quia original e ao inserir o novo. Caso seja sentido alguma resisténcia
anormal, o procedimento deve ser interrompido imediatamente e o microcateter
e 0 fio-guia devem ser retirados juntos.

As inserces eretiradas repetidas do dispositivo poderdo levar a deterioracdo
do revestimento hidrofilico. A utilizacdo continua de um dispositivo com um
revestimento hidrofilico deteriorado podera causar danos vasculares e aumentar
orisco do microcateter ficar preso, resultando em um acontecimento adverso
potencialmente fatal devido a danos e/ou separacao ao nivel da ponta.

9. PRECAUCOES

Aoiinserir o fio-guia em um microcateter j colocado no vaso sanguineo, faca avanar
cuidadosamente o fio-guia para minimizar o risco de danificar o microcateter em
segmentos tortuosos ou angulados.

Confirme que o microcateter ndo tem uma dobra, né, tor¢do ou oclusdo antes de
injetar meio de contraste.

Selecione otamanho apropriado do cateter-quia edo fio-quia utilizados em
combinacdo com este microcateter. Consulte a rotulagem do produto.

Ao usar um cateter-quia equipado com uma valvula reguladora, ndo manipule
avélvula reguladora apds inserir omicrocateter no cateter-guia. Se avalvula
requladora for manipulada durante a insercao, o microcateter podera sofrer danos.
Manipule o microcateter cuidadosamente para evitar danos, dobras ou curvaturas,
especialmente ao inseri-lo no cateter-quia.

Verifique a condicdo do paciente antes do procedimento. Forneca a terapéutica
anticoagulante apropriada em conformidade com os padrdes de cuidados habituais
para pacientes submetidos a ICP.

A superficie deste microcateter estd revestida com um polimero hidrofilico. Enxague
de forma continua asuperficie eolimen do microcateter com solugdo salina
heparinizada e esterilizada durante a respetiva utilizaco para manter a lubrificacao.
Enxague de forma suficiente olimen do microcateter com solucdo salina
heparinizada e esterilizada particularmente apés a injecao de meio de contraste.

Ao usar um adaptador hemostético (ex.. um conector em “Y”), evite apertar
excessivamente a valvula hemostatica, pois o microcateter poderd sofrer danos.
Uma vez que este microcateter ndo foi concebido para utilizacdo em combinagdo
com um sistema de injecdo automatica, ndo o utilize em combinagdo com um
sistema de injecdo automatica.

Nao exponha o dispositivo a solventes organicos, p. ex. alcool isopropilico.
Tal exposicao pode degradar o desempenho do microcateter.

10. MANUAL DO OPERADOR

Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado
a Biosensors International™ e a autoridade competente relevante, conforme exigido
pelas requlamentagdes locais.
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CORONARY MICROGCATHETER

10.1. Materiais necessarios

Um ou mais de cada um dos sequintes materiais s& necessérios, mas ndo sao
fornecidos com o microcateter:

- (Conjunto de bainha e dilatador arteriais

Cateter-guia (femoral ou braquial) na configuracdo apropriada para canalizar
seletivamente aartéria corondria, com um didmetro interno minimo de 0,056"/
1,42 mm (compativel com 5F)

Fio-guia, diametro méximo de 0,014”/0,36 mm x 190 cm de comprimento minimo
Dispositivo de torque do fio-guia

Adaptador hemostético

Valvula reguladora de trés vias

Seringas Luer-lock

Solugao salina estéril ou solugdo salina heparinizada estéril

Meio de contraste diluido a 1:1 com solucdo salina normal

10.2. Inspecéo antes da utilizacao

Antes da utilizacdo, inspecione a integridade da embalagem estéril; ndo utilize se
amesma estiver danificada. Examine atentamente o microcateter antes da utilizagdo
e observe-o especificamente para detectar eventuais curvas, dobras ou outros danos.
Verifique também todos os equipamentos a serem utilizados durante o procedimento.
Néo utilize nenhum equipamento danificado, nenhum produto com embalagem
danificada ou bolsa estéril violada e nem nenhum produto expirado. Verifique se
o comprimento do microcateter éadequado para o procedimento especifico para
0 qual estd destinado.

10.3. Instrugoes de utilizacéo

Prepare cada equipamento a ser utilizado sequindo as instrugdes do fabricante.

Realize as sequintes etapas para utilizar o microcateter:

1. Utilizando técnica asséptica, abra cuidadosamente a bolsa e retire da embalagem
estéril o suporte tubular que contém o microcateter.

2. Retire do suporte tubular o microcateter e inspecione-o para verificar que estd livre
de danos antes da inser¢ao.

3. Acople uma seringa cheia de solucdo salina heparinizada ao conector do
microcateter e injete fluido suficiente para purgar o ar do interior do microcateter.

4. Molhe asuperficie do microcateter completamente com solucdo salina
heparinizada ou dgua estéril para ativar o revestimento hidrofilico.

5. Insira um fio-guia compativel através do conector ealinhe aponta do fio-guia
com aponta deste microcateter. Se o fio-guia for inserido através da ponta deste
microcateter, deve-se ter cuidado para nao danificar o microcateter. Adicionalmente,
se 0 microcateter sofrer dobras ou torces, descontinue asua utilizaco.
Se 0 microcateter sofrer torcdes, isso podera causar danos graves no paciente.

6. Introduza o conjunto do microcateter efio-guia no cateter-quia através do
adaptador hemostético (se usado) e faca avancar o conjunto até alcancar 2-3 cm
antes da ponta do cateter-quia.

7. Recorrendo a fluoroscopia, faga avancar este conjunto do microcateter e fio-guia
no sistema vascular até estar proximo da drea estenética, garantindo que o fio-
guia esteja sempre a frente do microcateter. Faca avangar cuidadosamente o fio-
quia até passar pela drea alvo. Continue a fazer avancar o fio-guia para uma zona
omais distal possivel no vaso sanguineo e, uma vez colocado 4, verifique por
fluoroscopia a posi¢do em relagdo ao cateter-quia. A posicdo do fio-guia tem de ser
verificada por fluoroscopia a partir de multiplos angulos para confirmar que estd
definitivamente inserido no vaso sanguineo alvo.

8. Apds afrouxar avalvula hemostatica, sequre firmemente o fio-guia e o cateter-
quia. Depois, faca avancar este microcateter gradualmente ao longo do fio-guia até
que a ponta tenha passado pela drea estendtica, usando a ponta deste microcateter
como guia. Os procedimentos dentro do vaso sanguineo devem ser realizados com
cuidado, pois este microcateter tem um revestimento hidrofilico.

9. Outilizador pode girar o dispositivo durante a insercdo, retirada e passagem por

dreas estendticas.

ATENGAO: Nao gire o microcateter na mesma direcdo, seja no sentido horario
ou anti-hordrio, mais de 15 voltas consecutivas. Se o dispositivo estiver preso ou
houver suspeita de estar preso, a operacao de rotacdo deve ser evitada.

. Para atroca do fio-quia, retire o fio-quia inicial do microcateter. Em sequida,
insira 0 novo fio-guia através do adaptador hemostatico (ex.: conector em “Y”).
Recorrendo a orientacdo fluoroscdpica, faca avangar o novo fio-guia até o orificio
de saida do microcateter.

. Caso seja necessdrio injetar meio de contraste, retire o fio-quia do microcateter
einjete 0 meio de contraste a partir do terminal do microcateter com uma seringa
Luer-lock de pequeno volume.

ATENGAO: Injete lentamente uma pequena quantidade de meio de contraste
e observe o fluxo de saida a partir da extremidade distal do produto para garantir
que o ltimen estd permeével. Se ndo for observado nenhum contraste a sair do
microcateter, ndo continue a injecdo, pois isso poderd resultar em deformacdo ou
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danos no produto.

12. Ao retirar o microcateter, afrouxe avdlvula hemostitica do adaptador
hemostatico. Retire este microcateter enquanto mantém o fio-guia estavel no
vaso sanguineo. Quando este microcateter for retirado, verifique a posicdo do
fio-guia sob fluoroscopia. Adicionalmente, caso seja sentido qualquer resisténcia
durante aretirada deste microcateter, remova todos os dispositivos, incluindo
o microcateter principal e o fio-guia. Apds aretirada deste microcateter, aperte
a vélvula hemostatica do adaptador hemostatico.

13. Apds completar o procedimento, retire imediatamente o microcateter e elimine-o.

11. POTENCIAIS EVENTOS COLATERAIS

0s acontecimentos adversos que poderdo estar associados ao uso de um microcateter

em artérias corondrias nativas incluem, mas sem limitagdo, os sequintes:

- Complicagdes cardiacas: enfarte agudo do miocdrdio, isquemia, insuficiéncia
cardiaca

« Complicagdes da artéria corondria: fechamento abrupto do vasos ou espasmo,

aneurisma, pseudoaneurisma, disseccdo, perfuracdo, rutura, lesdo da artéria

corondria tratada, oclusao vascular

Complicagdes arritmicas: arritmias

Complicagdes respiratdrias: embolia

Complicagdes de acesso vascular: fistula arteriovenosa, hemorragia, infecdo

Complicagdes neuroldgicas: acidente vascular cerebral, ataque isquémico

transitorio (AIT)

Reacdo alérgica a terapéutica com anticoagulante e/ou antitrombotica, ao meio de

contraste ou aos materiais do sistema de entrega

Morte

Hipotenso, hipertensao

Insuficiéncia renal

12. INFORMACOES DE ORIENTAC/O AO PACIENTE

0Os médicos devem fornecer ao paciente informagdes sobre riscos/beneficios
(p. ex. contraindicacdes, avisos, precaugdes, acontecimentos adversos, complicagdes
e tratamentos alternativos), consultas de sequimento e medicado a ser tomada.

13. COMO E FORNECIDO E DESCARTADO

ESTERIL, NAO PIROGENICO: O contetido da embalagem é estéril amenos que esta
seja aberta ou danificada. Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.
Este dispositivo estd esterilizado com dxido de etileno e ndo € pirogénico.

CONTEUDO: Um (1) microcateter e um (1) documento de Instrugdes de Utilizagdo.
ARMAZENAMENTO: Armazene em local fresco, escuro e seco. Ndo armazene acima
de25°C.

DESCARTE: 0 descarte do dispositivo e da respectiva embalagem devem ser realizadas
de modo sustentdvel para o ambiente, de acordo com as regulamentagdes locais.
0s residuos perigosos das embalagens e dispositivos contaminados poderao apresentar
um risco bioldgico e devem ser eliminados em recipientes apropriados que cumpram
requisitos técnicos especificos.

14. RESUMO DO RELATORIO SOBRE DESEMPENHO CLINICO
E DE SEGURANCA

0resumo do desempenho clinico e da seguranca (SSCP) do Microcateter corondrio
BioMC esta disponivel na base de dados européia sobre dispositivos médicos
(Eudamed): https://ec.europa.eu/tools/eudamed, inserindo o cddigo UDI-DI bdsico do
microcateter (8888893MCTRR).

15. GARANTIA

ABiosensors International e as respetivas afiliadas (coletivamente, a Biosensors)
garantem que os seus produtos sao fabricados em conformidade com as
especificaces estabelecidas nas embalagens, nas instrugdes de utilizagao e na
literatura relacionada.

Esta garantia substitui eexclui todas as outras garantias nao estabelecidas
expressamente neste documento, sejam expressas ou implicitas, por forca da
lei ou de outra forma, incluindo, entre outras, quaisquer garantias implicitas de
comercializagao ou adequagdo a uma finalidade especifica.

A Biosensors no assume nem autoriza nenhuma pessoa a assumir por si qualquer
outra obrigacao ou responsabilidade adicional relativamente a este produto.
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CORONARY MICROGCATHETER

1. BESCHRUVING VAN HET HULPMIDDEL

De BioMC™ coronaire microkatheter van Biosensors is een microkatheter van het

type ‘over-the-wire’ die is ontworpen om de voerdraad te ondersteunen tijdens het

doorkruisen van een laesie, het wisselen van de voerdraad te vergemakkelijken en

contrastvloeistof toe te dienen. Hij is verkrijghaar in bruikbare katheterlengtes van

135 en 150 cm. De microkatheter is verpakt in een houder in een verzegelde steriele

verpakking.

1.1.  Onderdelen van het hulpmiddel

De microkatheter bestaat uit een distale tip, een schacht, een trekontlasting en een hub.

« De distale tip en het distale deel van de schacht zijn gecoat met een smerende
hydrofiele coating.

« Het binnenste lumen is gemaakt van een fluorpolymeer voor een soepele
voerdraadwisseling.

« Aan de distale kant heeft de microkatheter een radiopake tip om het uiteinde
herkenbaar te maken.

Tabel 1: Beschrijving van het hulpmiddel

Werklengte van de microkatheter 135em | 150 cm

Materiaal binnenvoering Polytetrafluorethyleen (PTFE)

Schachtprofiel van de microkatheter Proximaal: 2,8 F /0,037 inch / 0,94 mm
Distaal: 2,3 F/0,031inch /0,78 mm

Maximale injectiedruk 2070 kPa (300 PSI)
Compatibiliteit van geleidekatheter SF
Binnenlumencompatibiliteit

m.b.t. voerdraden 0.014inch
Tabel 2: Beschikbaar productassortiment
Productcode Werklengte (cm)
MC1-135 135
MC1-150 150

2. BEOOGD DOEL

De BioMC coronaire microkatheter is bedoeld voor gebruik bij patiénten die in
aanmerking komen voor percutane coronaire interventie (PCl) voor de behandeling
van coronaire hartziekte (CAD).

3. INDICATIES

De BioMC coronaire microkatheter is geindiceerd voor gebruik:

in het coronaire vaatstelsel om ondersteuning te hieden voor zowel het plaatsen en
wisselen van voerdraden als voor het toedienen van contrastvloeistof bij patiénten
die in aanmerking komen voor een percutane coronaire interventie (PCl).

bij patiénten die in aanmerking komen voor PCl van chronische totale occlusies
(CTO0’s) om extra ondersteuning voor de voerdraad te bieden en de penetratiekracht
van de voerdraad te vergroten om het doorkruisen van het geoccludeerde segment
te vergemakkelijken.

4, CONTRA-INDICATIES

- Patiénten met bekende gevoeligheid voor contrastvloeistoffen die niet profylactisch
behandeld kunnen worden voorafgaand aan het gebruik van de microkatheter.

5. BEOOGDE GEBRUIKERS

De microkatheter is een medisch hulpmiddel voor professioneel gebruik dat bedoeld is
om te worden gebruikt door professionals die opgeleid en getraind zijn om percutane
coronaire interventie (PCl)-procedures te verrichten. De microkatheter mag uitsluitend
gebruikt worden door interventiecardiologen. Er zijn geen specifieke procedure-
of trainingsvereisten voor dit product die door Biosensors aan professionals in de
gezondheidszorg moeten worden verstrekt.

6. GEBRUIK BIJ SPECIALE POPULATIES

De veiligheid en doeltreffendheid van de microkatheter is niet vastgesteld voor de

volgende patiéntpopulaties:

« Iwangere vrouwen: er zijn geen gegevens beschikbaar over het gebruik bij
Zwangere vrouwen.

« Kinderen: de veiligheid en werkzaamheid bij kinderen zijn niet vastgesteld.

Overweeg zorgvuldig of het gebruik van de microkatheter bij de hierboven genoemde

patiéntpopulaties geschikt is.

7. BEOOGD KLINISCH VOORDEEL

De klinische voordelen van de microkatheter zijn naar verwachting gelijk aan die van de

andere coronaire microkatheters.

« Verwacht wordt dat de microkatheter het plaatsingsgemak en de penetratiekracht
van coronaire voerdraden bij patiénten die PCl ondergaan zal verbeteren en zo het
doorkruisen van laesies zal vergemakkelijken.

- Myocardrevascularisatie door middel van PCl is een minimaal invasieve ingreep die
de bloedstroom naar het hart verbetert, hartgerelateerde pijn op de borst (angina
pectoris) vermindert en de inspanningscapaciteit verbetert'.

o Bijacuut coronair syndroom verlaagt PCl het risico op overlijden en een recidief
myocardinfarct?.

o Bij chronische totale occlusie (CTO) verbetert PCl de anginasymptomen en de
kwaliteit van leven (QoL)*.

8. WAARSCHUWINGEN

- Controleer of de verpakking niet is beschadigd of geopend. Dat kan er namelijk op
duiden dat de steriele barriére doorbroken is. Controleer de ‘Uiterste gebruiksdatum’
dieis aangegeven naast het desbetreffende symbool op de etiketten, en gebruik een
product niet als het zijn op het etiket vermelde uiterste gebruiksdatum heeft bereikt
of als deze datum is verstreken.

De steriliteit en stabiliteit van het hulpmiddel kunnen niet worden gegarandeerd
zodra de verpakking is geopend. Het hulpmiddel MOET derhalve onmiddellijk
gebruikt te worden.

Niet-gebruikte hulpmiddelen dienen aan Biosensors International™* geretourneerd
te worden en mogen niet opnieuw in de voorraad worden opgenomen.

Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik en mag niet opnieuw
worden gebruikt tijdens een andere procedure. Steriliseer het hulpmiddel niet
opnieuw. Hersterilisatie kan namelijk de prestaties van het hulpmiddel aantasten,
leiden tot falen van het hulpmiddel, en resulteren in procedurele complicaties met
ernstig letsel of overlijden van de patiént tot gevolg. Hergebruik, opwerking en
hersterilisatie brengen een risico op kruishesmetting en overdracht van infecties van
patiént op patiént met zich mee.

Onjuiste bewaring van het hulpmiddel kan de prestaties van het hulpmiddel
aantasten, tot falen van het hulpmiddel leiden, en resulteren in complicaties tijdens
de procedure met ernstig letsel of overlijden van de patiént tot gevolg.

Uitsluitend artsen met de juiste opleiding en training dienen een PCl-procedure uit
te voeren, en de risico’s/voordelen van een dergelijke procedure moeten voor elke
patiént afzonderlijk door de arts beoordeeld worden.

PCl dient alleen te worden uitgevoerd in een gezondheidszorgomgeving waar een
spoedbypassoperatie (spoed-CABG) kan worden uitgevoerd in het geval dat er een
mogelijk levenshedreigende of andere ernstige complicatie optreedt.

De microkatheter mag niet worden gebruikt voor geneesmiddelinfusie,
behalve voor de contrastvloeistoffen. De microkatheter is niet ontworpen voor
geneesmiddelinfusie en de veiligheid ervan s niet vastgesteld.

Breng nooit wijzigingen aan de microkatheter aan. Gebruik van een aangepast
product kan schade aan bloedvaten en/of ongevallen veroorzaken.

Er mag geen overmatige rotatiekracht worden uitgeoefend als de microkatheter
gebogen is. De microkatheter zou beschadigd kunnen raken.

Breng de voerdraad niet met kracht in en voer hem niet snel op als de microkatheter
gebogen of gedraaid is. Dergelijke bewegingen kunnen tot breuk of beschadiging
van de microkatheter of tot perforatie van het bloedvat leiden.

Het opvoeren van de microkatheter moet altijd worden uitgevoerd onder
fluoroscopische geleiding met hoge resolutie. Er moet bijzondere aandacht worden
besteed aan het inbrengen of terugtrekken van de microkatheter door stenotische
en/of geoccludeerde segmenten, vooral in vaten met een kleinere diameter dan
het product. Gebruik van overmatige kracht kan tot beschadiging of losraken van
de microkatheter leiden en kan vaatletsel en/of perforatie veroorzaken, en mogelijk
een levenshedreigend ongewenst voorval tot gevolg hebben.

Als u tijdens het gebruik van de microkatheter een abnormale weerstand voelt,
ga dan niet verder met de procedure totdat de oorzaak is vastgesteld. Als het
vermoeden bestaat dat de microkatheter niet goed functioneert, vermijd dan
overmatige bewegingen en verwijder voorzichtig en aandachtig het gehele
microkatheter-systeem om complicaties te voorkomen. Doorgaan met de procedure
terwijl de oorzaak van het probleem niet is vastgesteld, kan tot beschadiging of

Neumann et al. 2018 ESC/EACTS Guidelines on myocardial revascularization. Eur Heart J. 2019 Jan 7;
40(2):87-165.

Chacko et al. Effects of Percutaneous Coronary Intervention on Death and Myocardial Infarction Stratified
by Stable and Unstable Coronary Artery Disease: A Meta-Analysis of Randomized Controlled Trials. Circ
Cardiovasc Qual Outcomes. 2020;13(2):e006363.

Morino et al. A contemporary review of clinical significances of percutaneous coronary intervention for
chronic total occlusions, with some Japanese insights. Cardiovasc Interv Ther. 2021 Apr;36(2):145-157.
Neem contact op met de Verkoop- en ice in uw regio of lokale distril voor de di
van goederen.

~

w

ES




losraken van de microkatheter, schade aan het bloedvat en levenshedreigende
ongewenste voorvallen leiden.

Schuif de voerdraad altijd voor de microkatheter uit voordat u de microkatheter
probeert te bewegen. Als de voerdraad niet voor de microkatheter wordt geplaatst,
kan het bloedvat beschadigd of geperforeerd raken of kan de microkatheter
beschadigd raken.

Houd de connector altijd met één hand vast en draai de microkatheter voorzichtig
terwijl u regelmatig de geaccumuleerde torsie van de microkatheter vrijgeeft.
Draai de microkatheter nooit door terwijl u de connector met beide handen
vasthoudt en gebruik nooit andere middelen om kracht uit te oefenen. Zorg ervoor
dat u de hemostaseklep op de Y-connector opent wanneer u de geaccumuleerde
torsie vrijgeeft. Draai de microkatheter niet meer dan 15 opeenvolgende
slagen in dezelfde richting, rechtsom of linksom. Voortdurende rotatie kan de
microkatheter beschadigen of doen breken of de bloedvaten beschadigen, wat tot
levenshedreigende ongewenste voorvallen kan leiden. Als er tijdens het draaien van
de microkatheter weerstand wordt gevoeld, moet het draaien worden gestaakt, ook
als de limiet van 15 slagen nog niet is bereikt. Stel onder fluoroscopie de oorzaak
van de weerstand vast en neem gepaste maatregelen. Ga nooit verder met de
behandeling zolang de oorzaak niet is vastgesteld.

Deze microkatheter is bedekt met een hydrofiele coating en heeft daardoor een
hoog smerend vermogen. Controleer altijd de positie van het distale uiteinde van
de microkatheter en hanteer het voorzichtig om ongecontroleerde voorwaartse
beweging te voorkomen.

Infundeer geen contrastvloeistof wanneer de microkatheter gebogen of
geblokkeerd is, aangezien dit overmatig uitzetten en breken van het hulpmiddel zou
kunnen veroorzaken.

Bij het injecteren van contrastvloeistof mag de injectiedruk niet hoger zijn dan
2070 kPa (300psi). Overschrijding van de maximale injectiedruk kan schade aan de
microkatheter veroorzaken.

Gebruik bij het injecteren van contrastvloeistof fluoroscopie om zeker te stellen dat
de contrastvloeistof vanuit de punt van het hulpmiddel wordt geinjecteerd. Als er
geen contrastvloeistof zichtbaar wordt, moet de infusie worden gestaakt en moet
het hulpmiddel worden vervangen door een nieuw exemplaar. Als het lumen van
het hulpmiddel geblokkeerd is, kan het beschadigd raken, overmatig uitzetten of
scheuren, zelfs bij minder dan de maximale injectiedruk, wat kan leiden tot een
levenshedreigend ongewenst voorval.

Als de microkatheter wordt gebruikt voor het wisselen van de voerdraad, wees dan
voorzichtig bij het verwijderen van de oorspronkelijke voerdraad en het inbrengen
van de nieuwe. Als er een abnormale weerstand wordt gevoeld, moet de procedure
onmiddellijk worden gestaakt en moeten de microkatheter en de voerdraad samen
worden teruggetrokken.

Herhaaldelijk inbrengen en terugtrekken van het hulpmiddel kan tot aantasting
van de hydrofiele coating leiden. Voortdurend gebruik van een hulpmiddel met een
aangetaste hydrofiele coating kan bloedvaten beschadigen en het risico vergroten
dat de microkatheter vast komt te zitten, wat tot een levensbedreigend ongewenst
voorval kan leiden door beschadiging en/of losraken van de tip.

9. VOORZORGSMAATREGELEN

« Bij het inbrengen van de voerdraad in een microkatheter die al in het bloedvat
is geplaatst, moet de voerdraad voorzichtig worden opgevoerd om het risico
op beschadiging van de microkatheter in segmenten met bochten of hoeken
te minimaliseren.

Controleer vodr het injecteren van contrastvloeistof of de microkatheter niet geknikt,
in de knoop geraakt, gedraaid of verstopt is.

Selecteer de juiste maat geleidekatheter en voerdraad voor gebruik in combinatie
met deze microkatheter. Raadpleeg het productetiket.

Bij gebruik van een geleidekatheter met kraan mag de kraan niet worden bediend
nadat de microkatheter in de geleidekatheter is ingebracht. Als de kraan tijdens het
inbrengen wordt bediend, kan de microkatheter beschadigd raken.

Hanteer de microkatheter voorzichtig om beschadiging, knikken of buigen te
voorkomen, vooral tijdens het inbrengen in de geleidekatheter.

Controleer de toestand van de patiént voorafgaand aan de procedure. Zorg voor de
juiste antistollingstherapie volgens de gebruikelijke zorgstandaarden voor patiénten
die PCl ondergaan.

Het oppervlak van deze microkatheter is gecoat met een hydrofiel polymeer. Spoel het
oppervlak en het lumen van de microkatheter tijdens het gebruik voortdurend met
gehepariniseerde en gesteriliseerde zoutoplossing om de smering in stand te houden.
Spoel het lumen van de microkatheter voldoende door met gehepariniseerde en
gesteriliseerde zoutoplossing, vooral na het injecteren van contrastvloeistof.

Als er een hemostaseadapter (d.w.z. Y-connector) wordt gebruikt, mag de
hemostaseklep niet te vast worden aangedraaid, omdat de microkatheter hierdoor
beschadigd kan raken.

™
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- Aangezien deze microkatheter niet is ontworpen voor gebruik in combinatie met
een voedingsinjector, mag hij niet in combinatie daarmee worden gebruikt.

« Stel het hulpmiddel niet bloot aan organische oplosmiddelen, zoals isopropylalcohol.
Een dergelijke blootstelling kan de prestaties van de microkatheter aantasten.

10. GEBRUIKERSHANDLEIDING

leder ernstig incident in verband met het hulpmiddel dient te worden gemeld aan
Biosensors International™ en de relevante bevoegde instantie zoals voorgeschreven
door lokale regelgeving.

10.1. Benodigde materialen

Een of meerdere van de volgende materialen zijn benodigd maar worden niet met de
microkatheter meegeleverd:

« Set met arteriéle huls en dilatator

- Geleidekatheter (femoraal of brachiaal) in de juiste configuratie voor selectieve
canulatie van de kransslagader,met een minimale binnendiameter van 0,056 inch /
1,42 mm (5F-compatibel)

Voerdraad, maximale diameter van 0,014 inch / 0,36 mm x minimale lengte van
190 cm

Torsie-instrument voor voerdraad

Hemostaseadapter

Driewegkraan

Spuiten met luerlock

Steriele zoutoplossing of gehepariniseerde steriele zoutoplossing

Contrastmiddel, 1:1 verdund met een fysiologische zoutoplossing

10.2. Inspectie voor gebruik

Inspecteer vodr gebruik de integriteit van de steriele verpakking en gebruik het
product niet als de verpakking is beschadigd. Inspecteer de microkatheter voor
gebruik zorgvuldig en op verbuigingen, knikken en andere beschadigingen. Controleer
bovendien alle apparatuur die tijdens de procedure zal worden gebruikt. Gebruik geen
beschadigde apparatuur, producten uit een beschadigde verpakking of verbroken
steriele verpakking, of producten waarvan de uiterste gebruiksdatum verlopen is.
Controleer of de lengte van de microkatheter geschikt is voor de specifieke procedure
waarvoor hij gebruikt zal worden.

10.3. Gebruiksaanwijzing

Bereid alle te gebruiken apparatuur voor conform de instructies van de fabrikant.

Doorloop de volgende stappen om de microkatheter te gebruiken:

1. Open het zakje voorzichtig met een aseptische techniek en haal de houder met de
microkatheter uit de steriele verpakking.

2. Haal de microkatheter uit de houder en inspecteer hem vér het inbrengen om te
controleren of hij niet beschadigd is.

3. Bevestig een spuit gevuld met gehepariniseerde zoutoplossing aan de connector
van de microkatheter en injecteer voldoende vloeistof om de lucht uit de
binnenkant van de microkatheter te verwijderen.

4. Maak het gehele oppervlak van de microkatheter nat met gehepariniseerde
zoutoplossing of steriel water om de hydrofiele coating te activeren.

5. Steek een compatibele voerdraad door de connector en breng het uiteinde van de
voerdraad op één lijn met het uiteinde van de microkatheter. Zorg ervoor dat de
microkatheter niet wordt beschadigd als de voerdraad via de tip van de microkatheter
wordtingebracht. Gebruik de microkatheter niet als deze gebogen of geknikt is. Als de
microkatheter geknikt is, kan dit emstig letsel bij de patiént veroorzaken.

6. Plaats de microkatheter en de voerdraad als één geheel via de hemostaseadapter
(indien gebruikt) in de geleidekatheter en voer het geheel op tot 2 3 cm proximaal
van de punt van de geleidekatheter.

7. Breng de microkatheter en de voerdraad onder fluoroscopie in het vaatstelsel tot
dicht bij het stenotische gebied en zorg ervoor dat de voerdraad steeds véor de
microkatheter ligt. Voer de voerdraad voorzichtig op tot voorbij het doelgebied.
Blijf de voerdraad zo distaal mogelijk in het bloedvat opvoeren en controleer zodra
hij daar geplaatst is de positie ervan met behulp van beeldvorming vanuit de
geleidekatheter. De positie van de voerdraad moet met behulp van beeldvorming
vanuit meerdere hoeken worden gecontroleerd om vast te stellen of de voerdraad
correct in het beoogde bloedvat is ingebracht.

8. Na de hemostaseklep te hebben losgedraaid, houdt u de voerdraad en
geleidekatheter stevig vast. Schuif de microkatheter vervolgens geleidelijk langs de
voerdraad op totdat de tip het stenotische gebied is gepasseerd, waarbij u de tip van
de microkatheter als oriéntatiepunt gebruikt. Omdat de microkatheter een hydrofiele
coating heeft, moeten procedures in het bloedvat voorzichtig worden uitgevoerd.

9. De gebruiker kan het hulpmiddel draaien bij het inbrengen, terugtrekken en
passeren van stenotische gebieden.

LET OP: Draai de microkatheter niet meer dan 15 opeenvolgende slagen in
dezelfde richting, rechtsom of linksom. Als het hulpmiddel (vermoedelijk) bekneld
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zit, moeten d gingen worden

Trek voor het wisselen van de voerdraad de oorspronkelijke voerdraad uit de

microkatheter. Breng vervolgens de nieuwe voerdraad in via de hemostaseadapter

(d.w.z. de Y-connector). Voer de nieuwe voerdraad onder fluoroscopische geleiding

naar de eindopening van de microkatheter.

. Indien contrastvloeistof moet worden geinjecteerd, trek dan de voerdraad it de

microkatheter en injecteer de contrastvloeistof uit de microkatheter-hub met een
luerlockspuit met een klein volume.
LET OP: Injecteer langzaam een kleine hoeveelheid contrastvloeistof en controleer
de uitstroom uit het distale uiteinde van het product om er zeker van te zijn dat
het lumen vrij is. Ga niet door met injecteren als er geen contrastvloeistof uit de
microkatheter komt, aangezien dit tot vervorming of beschadiging van het product
kan leiden.

12. Draai bij het verwijderen van de microkatheter de hemostaseklep van de
hemostaseadapter los. Verwijder de microkatheter terwijl u de voerdraad stabiel
in het bloedvat houdt. Controleer de positie van de voerdraad onder fluoroscopie
wanneer de microkatheter wordt verwijderd. Als u tijdens het verwijderen van
de microkatheter weerstand voelt, verwijder dan alle hulpmiddelen, inclusief
de oorspronkelijke microkatheter en de voerdraad. Draai na verwijdering van de
microkatheter de hemostaseklep van de hemostaseadapter vast.

. Verwijder de microkatheter onmiddellijk na het voltooien van de procedure en gooi
hem weg.

11. MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN

Ongewenste voorvallen die in verband kunnen worden gebracht met het gebruik van
een microkatheter in natieve kransslagaders zijn onder meer, maar niet beperkt tot:

- (ardiale complicaties: acuut myocardinfarct, ischemie, hartfalen

Complicaties met betrekking tot de kransslagader: abrupte vaatafsluiting of
vaatspasme, aneurysma,pseudoaneurysma, dissectie, perforatie, ruptuur, letsel van
de behandelde kransslagader, vasculaire occlusie

Aritmische complicaties: aritmieén

Respiratoire complicaties: embolie

Vaattoegang-gerelateerde complicaties: arterioveneuze fistel, bloeding, infectie
Neurologische complicaties: cerebro-vasculair accident (CVA), beroerte (TIA)
Allergische reactie op antistollings- en/of antitrombotische therapie, contrastmiddel
of materialen van een plaatsingssysteem

Overlijden

Hypotensie, hypertensie

Nierfalen

12. INFORMATIEVOORZIENING AAN PATIENTEN

De arts dient de patiént te voorzien van informatie over risico’s/voordelen (bijv. contra-
indicaties, waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen, ongewenste voorvallen en
complicaties en andere behandelmogelijkheden), vervolghezoeken en te gebruiken
medicatie.

13. WUZE VAN LEVERING EN VERWLDERING

STERIEL, NIET-PYROGEEN: De inhoud van de verpakking is steriel, tenzij de verpakking
geopend of beschadigd is. Gebruik het product niet als de verpakking geopend of
beschadigd is. Dit hulpmiddel is gesteriliseerd met ethyleenoxide en is niet-pyrogeen.
INHOUD: Eén (1) microkatheter en één (1) Gebruiksaanwijzing.

BEWAREN: op een koele, donkere, droge plaats bewaren. Niet bewaren boven 25 °C.
VERWIIDEREN: het hulpmiddel en het verpakki iaal dienen op een
milieuvriendelijke manier te worden afgevoerd, in overeenstemming met lokale
regelgeving. Gevaarlijk afval afkomstig van verontreinigde hulpmiddelen en
verpakkingen kan een biologisch gevaar vormen en moet afgevoerd worden in
daarvoor geschikte containers die aan specifieke technische eisen voldoen.

14. SAMENVATTING VAN DE VEILIGHEIDS-
EN KLINISCHE PRESTATIES

De S tting van de veiligheids- en Klinische prestaties (SSCP) van de BioMC
coronaire microkatheter is te vinden in de European Database on Medical Devices
(Eudamed): https://ec.europa.eu/tools/eudamed, door achter ‘Basic UDI-DI het
nummer van de microkatheter (8888893MC1RR) in te voeren.

=)
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Nederlands

15. GARANTIE

Biosensors International en de daaraan gelieerde ondernemingen (samen
als Biosensors) garanderen dat de producten van Biosensors zijn geproduceerd
overeenkomstig de specificaties die op de verpakking, in de gebruiksaanwijzing en
in gerelateerde literatuur zijn vermeld.

Deze garantie vervangt en sluit alle andere garanties uit die hierin niet uitdrukkelijk
worden uiteengezet, hetzij expliciet of impliciet, van rechtswege of anderszins, met
inbegrip van, maar niet beperkt tot, alle impliciete garanties van verkoopbaarheid of
geschiktheid voor een bepaald doel.

Biosensors aanvaardt geen enkele andere of bijkomende aansprakelijkheid of
verantwoordelijkheid in verband met dit product, noch geeft zij enige andere
persoon toestemming om deze voor haar te aanvaarden.

i
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1. BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

Biosensors BioMC™ Koronar Mikrokateter er et over-the-wire-mikrokateter, der
er designet til at give stotte til guidewiren (foringstraden) ved passage af lsioner,
gore det nemmere at udskifte guidewirer og administrere kontrastvaeske. Det fas
i anvendelige kateterlengder pa 135 og 150 cm. Mikrokateteret er pakket i en holder
og forseglet i en steril emballage.

1.1.  Anordningens komponenter

Mikrokateteret bestar af en distal spids, et rorskaft, en trakaflastning og en muffe.

« Den distale spids og den distale del af rorskaftet er belagt med en smorende hydrofil
oplasning.

« Den indre lumen erfremstillet afenfluorpolymer, som sikrer en glidende
udskiftning af guidewiren.

« Den distale ende af mikrokateteret har en rantgenfast spids, som markerer enden.

Tabel 1: Beskrivelse af anordningen

Mikrokateterets arbejdslengde 135cm | 150 cm
Indvendigt foringsmateriale Polytetrafluorethylen (PTFE)
Mikrokateterets skaftprofil Proksimalt: 2,8 F /0,037 tommer /
0,94 mm
Distalt: 2,3 F /0,031 tommer /0,78 mm
Maksimalt injektionstryk 2070 kPa (300 PSI)
Guidekateterkompatibilitet 5F
ﬁ::]dezwkg;:;::xﬁﬂg'tge 0,014 tommer/0,36 mm
Tabel 2: Tilgaengeligt produktudvalg
Produktkode Arbejdslangde (cm)
MC1-135 135
MC1-150 150

2. TILSIGTET FORMAL

BioMC Koronar Mikrokateter erberegnet til atblive brugt til patienter, der
erkvalificerede til perkutan koronar intervention (PCl) til behandling af akut
koronarsyndrom (AKS).

3. INDIKATIONER

BioMC Koronar Mikrokateter er angivet til brug:

« Ikoronararteriene for atgive stotte oglette bade placering og udskiftning
af guidewires samt levere kontrastvaeske til patienter, der er egnede til at gennemga
perkutan koronar intervention (PCl).

« Hos patienter, der eregnede til PCl i forbindelse med kroniske totale okklusioner
(CTO'er), med henblik pé at give ekstra stotte til guidewirer samt age guidewire-
penetrationskraften for hermed at lette passagen af det okkluderede segment.

4. KONTRAINDIKATIONER

« Patienter med kendt overfalsomhed over for kontrastmidler, som ikke kan behandles
profylaktisk inden brug af mikrokateteret.

5. TILSIGTEDE BRUGERE

Mikrokateteret er et medicinsk udstyrtil professionel brug, der er beregnettil at blive brugt
af fagfolk med passende traening og uddannelse i procedurer i forbindelse med perkutan
koronar intervention (PCl). Mikrokateteret bar kun bruges af interventionskardiologer.
Der eringen specifikke procedure- eller uddannelsesmaessige krav iforbindelse med
leveringen af produktet til sundhedspersonalet, som ydes af Biosensors.

6. ANVENDELSE TIL SARLIGE PATIENTGRUPPER

Sikkerheden i og effektiviteten af mikrokateteret er endnu ikke fastlagt hos folgende
patientgrupper:

- Graviditet: Der foreligger ingen oplysninger om brugen hos gravide.

« Padiatrisk anvendelse: Sikkerheden og virkningen er ikke fastlagt.

Det skal omhyggeligt overvejes, hvorvidt mikokateteret eregnet til brug hos
ovenstaende patientgrupper.

7. TILSIGTEDE KLINISKE FORDELE

De kliniske fordele ved mikrokateteret forventes atveere de samme som for andre

coronare mikrokatetre.

« Mikrokateteret forventes atforbedre leveringsevnen og penetrationskraften
af koronare guidewires hos patienter, der gennemgar PCl, og dermed lette passagen

af lesioner.

- Genoprettelse af blodforsyningen ved hjeelp af PCl er en minimalt invasiv procedure,
der forbedrer blodgennemstramningen til hjertet, mindsker hjerterelaterede
brystsmerter (angina) og forbedrer patientens evne til at motionere'.

o Ved akutte koronare syndromer reducerer PCl risikoen for dodsfald
og tilbagevendende myokardieinfarkt?.

o Ved kronisk total okklusion (CTO) forbedrer PCl anginasymptomer
og livskvalitet (QoL)’.

8. ADVARSLER

- Kontrollér, at emballagen ikke er beskadiget eller dbnet, da det kan indikere, at den
sterile barriere ikke lengere erintakt. Kontrollér “ Sidste anvendelsesdato’, som
erangivet ved siden af det repraesentative symbol pa etiketterne, og brug ikke
et produkt, som har ndet eller overskredet den stemplede udlgbsdato.
Anordningens sterilitet og stabilitet kan ikke garanteres, efter atposen er blevet
abnet, og anordningen SKAL derfor bruges umiddelbart herefter.
Ubrugte anordninger skal returneres til Biosensors International™* ogma ikke
leegges pa lager igen.
Denne anordning er kun beregnet til engangsbrug og ma ikke genbruges i en anden
procedure. Denne anordning MA IKKE resteriliseres, da det kan forringe ydeevnen
og medfere svigt ianordningen ogt give procedurekomplikationer med alvorlig
skade pa patienten eller dodsfald til folge. Genbrug, genbehandling og resterilisering
indebzerer risiko for krydskontaminering og infektion mellem patienter.
Uhensigtsmaessig opbevaring af anordningen kan forringe ydeevnen og medfare
svigt ianordningen ogfore til procedurekomplikationer med alvorlig skade
pé patienten eller dodsfald til folge.
Kun laeger, som har modtaget relevante oplering og uddannelse, mé udfare
PCl-procedurer, og risikoen/fordelen ved en sadan procedure skal vurderes af legen
for hver patient.
Anlaeggelsen af PCl bor kun ske pa hospitaler, hvor akut koronar bypassoperation
(CABG) kan udfores itilfeelde af potentielt livstruende eller anden alvorlig
komplikation.
Mikrokateteret ma ikke anvendes til legemiddelinfusion, undtagen til
kontrastvaeske. Mikrokateteret erikke designet til lgemiddelinfusion, og dets
sikkerhed er ikke blevet fastlagt.
Det md under ingen omstandigheder modificeres. Brug af et modificeret produkt
kan forarsage skader pé blodkar og/eller alvorlige skader.
Der ma ikke udeves overdreven vridkraft, hvis mikrokateteret er bgjet. Dette kan
medfare en skade pa mikrokateteret.
Indfor ikke guidewiren under pres, og undlad at skubbe den hurtigt fremad, hvis
mikrokateteret er bojet eller snoet. En sddan betjening kan medfare brud pa eller
beskadigelse af mikrokateteret eller perforere blodkarret.
Fremforing af mikrokateteret skal altid udfores under flouroskopisk observation.
Derskal udvises srlig opmarksomhed ved indforing eller fiernelse
af mikrokateteret gennem stenotiske og/eller okkluderede segmenter, iszer i blodkar
med en diameter, der ermindre end produktets diameter. Brug af overdreven
kraft kan medfare, at mikrokateteret bliver beskadiget eller lgsnes, og det kan
fordrsage karskade og/eller perforering, hvilket potentielt kan fare til en livstruende
bivirkning.
Hvis der markes enunormal modstand under brug af mikrokateteret, ma
proceduren ikke fortsattes, for arsagen hertil erfastlagt. Hvis der er mistanke
om, at mikrokateteret ikke fungerer korrekt, skal overdreven handtering undgds,
og hele mikrokatetersystemet skal herefter omhyggeligt fiernes for atundga
komplikationer. Hvis proceduren fortsattes uden konstatering af drsagen til
problemet, kan det medfore skade paeller lasning af mikrokateteret, skade
pa blodkarret og livstruende bivirkninger.
Fremfor altid guidewiren foran mikrokateteret, inden mikrokateteret pa nogen
made méd handteres. Hvis guidewiren ikke fremfares foran mikrokateteret, kan
blodkarret blive beskadiget eller perforeret, eller mikrokateteret kan tage skade.
Hold altid muffen med én hand, ogdrej mikrokateteret forsigtigt, mens
du regelmaessigt frigor den ophobede spaending i mikrokateteret. Duma aldrig
foretage en kontinuerlig drejning af mikrokateteret, mens muffen holdes med
begge hander, og duma aldrig bruge andre metoder til at udave kraft. Nar der
losnes for den ophobede spanding, skal duserge for atabne den hamostatiske
ventil paY-muffen. Undlad atdreje mikrokateteret isamme retning, hverken

Neumann etal. 2018 ESC/EACTS Guidelines on myocardial revascularization. Eur Heart J. 2019 Jan 7;
40(2):87-165.

Chacko et al. Effects of Percutaneous Coronary Intervention on Death and Myocardial Infarction Stratified
by Stable and Unstable Coronary Artery Disease: A Meta-Analysis of Randomized Controlled Trials. Circ
Cardiovasc Qual Outcomes. 2020;13(2):e006363.

Morino etal. A contemporary review of clinical significances of percutaneous coronary intervention for
chronic total occlusions, with some Japanese insights. Cardiovasc Interv Ther. 2021 Apr;36(2):145-157.
Kontakt vores salgs- og kundeservice i dit omrade eller din lokale distributer for returnering af varer.
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med eller mod uret, mere end 15 gange i traek. Fortsat drejning kan beskadige
eller odelaegge mikrokateteret eller skade blodkarrene, hvilket igen kan fore til
livstruende bivirkninger. Hvis der maerkes modstand ved drejning af mikrokateteret,
ma rotationen ikke fortsattes, ogsa selvom den gvre graense pa 15 omdrejninger
ikke er ndet. Identificér drsagen til modstanden ved hjlp af fluoroskopi,
og ivaerksaet herefter en hensigtsmaessig handling. Fortszt aldrig proceduren uden
at have identificeret drsagen.

Dette mikrokateter er belagt med en hydrofil belaegning og er derfor meget glat.
Fa altid bekraeftet positionen af den distale ende af mikrokateteret, og handtér det
forsigtigt for at undgd en ukontrolleret, fremadgaende bevegelse.

Undlad at infudere kontrastvaeske, nar mikrokateteret er bgjet eller okkluderet, da
dette kan forarsage overekspansion og beskadigelse af enheden.

Nar der injiceres kontrastvaeske, ma injektionstrykket ikke overstige 2070 kPa
(300 psi). Overskridelse afdet maksimale injektionstryk kan forarsage skade
pa mikrokateteret.

Ved injektion af kontrastvaeske skal der anvendes fluoroskopi til at bekrzefte,
at kontrastvaesken bliver infunderet fra enhedens spids. Hvis der ikke kan
visualiseres kontrastvaeske, skal infusionen stoppes, ogenheden skal udskiftes
med enny. Hvis enhedens lumen er okkluderet, kan den blive beskadiget eller
overekspanderet eller revne, selv ved et injektionstryk under det maksimale tryk,
og dette kan medfare en livstruende bivirkning.

Hvis mikrokateteret bruges til at udskifte en guidewire, skal der udvises forsigtighed
ved fiernelse af den originale guidewire og indsaettelse af den nye. Hvis der maerkes
en unormal modstand, skal proceduren straks afbrydes, og mikrokateteret samt
guidewiren skal traekkes tilbage sammen.

Gentagen indsttelse ogfiernelse afenheden kan medfare, atden hydrofile
belegning bliver nedbrudt. Fortsat brug af en enhed med en nedbrudt hydrofil
belegning kan fordrsage karskader og samtidig age risikoen for, at mikrokateteret
saetter sig fast, hvilket kan fore til en livstruende bivirkning som falge af skader og/
eller lasning af spidsen.

9. FORHOLDSREGLER

Nar en guidewire indsttes i et mikrokateter, som allerede er placeret i blodkarret,
skal guidewiren fores forsigtigt frem pa en made, som minimerer risikoen for skade
pa mikrokateteret i snoede eller vinkelformede segmenter.

Konstatér, hvorvidt mikrokateteret ikke har etknak, enknude, etvrid eller
en okklusion, far der injiceres kontrastvaeske.

Veelg et guidekateter og en guidewire i den rigtige storrelse til brug sammen med
dette mikrokateter. Se produktmeerkningen.

Nar der anvendes et guidekateter med en hane, ma hanen ikke héndteres efter
indszttelse af mikrokateteret iquidekateteret. Hvis hanen manipuleres under
indsattelse, kan det medfore skade pa mikrokateteret.

Handtér mikrokateteret forsigtigt for at undga skader, knaek eller bgjning, iser ved
indsattelse i guidekateteret.

Kontrollér patientens tilstand inden proceduren. Giv korrekt antikoagulerende
behandling i henhold til de gaeldende standarder for patienter, der gennemgar PCl.
Overfladen pa mikrokateteret er belagt med hydrofil polymer. Skyl kontinuerligt
mikrokateterets overflade oglumen med hepariniseret og steriliseret saltvand
under brugen, hvilket sker for at opretholde smidigheden. Skyl mikrokateterets
lumen tilstraekkeligt med hepariniseret og steriliseret saltvand, iseer efter injektion
af kontrastvaeske.

Ved brug af en hazmostatisk adaptor (fx Y-muffe) skal det undgas at stramme den
hamostatiske ventil for meget, eftersom det kan beskadige mikrokateteret.

Dette mikrokateter er ikke designet til brug sammen med en trykinjektor, og derfor
ma det ikke anvendes i kombination med trykinjektor.

Udszt ikke enheden for organiske oplasningsmidler, fx isopropylalkohol. En sédan
eksponering kan forringe mikrokateterets ydeevne.

10. BRUGERVEJLEDNING

Enhver alvorlig hndelse i forbindelse med brugen af anordningen skal rapporteres til
Biosensors International™ og den relevante kompetente myndighed ifolge gaeldende
regleri dit land.

10.1. Nedvendige materialer

Der kraeves eteller flere affolgende materialer, men som ikke leveres med

mikrokateteret anordningen:

- Arterieskede og dilatatorsaet

« Guidekateter (femoralis eller brachialis) i den rigtige konfiguration til at selektiv
kanylering af koronararterien og med en mindste indre diameter pa 0,056 tommer
/1,42 mm (5F-kompatibel)

- Guidewire, 0,014 tommer/0,36 mm maksimal diameter x 190 cm minimal lengde

« Torsionsanordning til guidewire
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« Haemostatisk adaptor

« Trevejshane

« Luer-lock-sprajter

« Sterilt saltvand eller hepariniseret, sterilt saltvand
« Kontrastmiddel fortyndet 1:1 med sterilt saltvand

10.2. Inspektion inden brug

Inspicér den sterile emballages integritet inden brug. Den ma ikke anvendes, hvis dener
beskadiget. Underseg mikrokateteret omhyggeligt inden brug, og kig isar for at se,
om der er bajninger, kinker eller anden beskadigelse. Verificér ligeledes alt udstyr, der
skal anvendes under proceduren. Anvend ikke beskadiget udstyr eller et produkt fra
en emballage eller en steril pose, der er beskadiget eller ikke er intakt, eller et produkt,
der er udlobet. Verificér, at mik terets storrelse ery de til den specifikke
procedure, det er beregnet til.

10.3. Brugsanvisning

Forbered al udstyr til brug ved at falge instruktionerne fra producenten..

Folg de nedenstaende trin for at anvende mikrokateteret:

1. Ved brug afaseptisk teknik dbnes posen forsigtigt, hvorefter holder med
mikrokateteret fiernes fra den sterile emballage.

2. Fjern mikrokateteret fra holder, oginspicér det for atsikre, at mikrokateteret
er uden skader, inden det indszttes.

3. Tilslut ensprojte fyldt med hepariniseret saltvand til mikrokateterets muffe,
og injicér tilstraekkelig vaeske for at fierne luften fra mikrokateterets indre.

4. Fugt mikrokateterets overflade helt med hepariniseret saltvandsoplsning eller
sterilt vand for at aktivere den hydrofile belaegning.

5. Indsat en kompatibel guidewire gennem muffen, og placér guidewirespidsen
palinje med mikrokateterets spids. Hvis guidewiren indsettes gennem
spidsen af mikrokateteret, skal der udvises forsigtighed for atundgd skader
pa mikrokateteret. Anvendelse skal ogsa stoppes, hvis mikrokateteret er bgjet
eller har knaek. Hvis mikrokateteret har knaek, kan det fordrsage alvorlig skade
pa patienten.

6. Indfor mikrokateteret ogquidewiresamlingen iguidekateteret via den
haemostatiske adaptor (hvis den anvendes), og for samlingen fremad, indtil den
befinder sig 2 til 3 cm proksimalt for spidsen af guidekateteret.

7. Med anvendelse affluoroskopi fares mikrokateteret og guidewiresamlingen ind
idet vaskuleere system, indtil det erteet padet stenotiske omrade, ogserg for,
atguidewiren altid erforan mikrokateteret. For guidewiren forsigtigt fremad,
indtil den passerer malomradet. For guidewiren ind iblodkarret sa distalt som
muligt, og ndr den er placeret her, s& kontrollér positionen ved billeddannelse fra

11. POTENTIELLE RISICI

Bivirkninger, som kan veere tilknyttet anvendelsen af et mikrokateter inative
koronararterier, omfatter, men er ikke begraenset til:

- Hjertekomplikationer: akut myokardieinfarkt, iskeemi, hjertesvigt

« Koronararteriekomplikationer: abrupt kartillukning eller spasme, aneurisme,
pseudoaneurisme, dissektion, perforation, ruptur, skade pdden behandlede
koronararterie, karokklusion

Arytmiske komplikationer: arytmier

Respiratoriske komplikationer: emboli

Vaskulzre adgangskomplikationer: arteriovengs fistel, bladning,infektion
Neurologiske ~ komplikationer: slagtilflde, forbigdende iskemisk anfald
(transient ischemic attack eller TIA)

Allergiske reaktioner over for antikoagulations- og/eller antitrombotisk behandling,
kontrastmiddel eller indforingssystemets materialer

Dadsfald

Hypotension/hypertension

« Nyresvigt

12. INFORMATION TIL PATIENTRADGIVNING

Laeger bor informere patienten om risici/fordele (dvs. kontraindikationer, advarsler,
forholdsregler, potentielle bivirkninger og komplikationer ~samt ~alternative
behandlingsmuligheder), opfalgende besag og medicin, der skal tages.

13. LEVERING AND BORTSKAFFELSE

STERIL, PYROGENFRI: Emballageindholdet er sterilt, medmindre pakken erabnet
eller beskadiget. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er dhnet eller beskadiget Denne
anordning er steriliseret med ethylenoxydsterilisering og er pyrogenfri.

INDHOLD: Et (1) mikrokateter og én (1) brugsanvisning.

OPBEVARING: Skal opbevares péetkoligt, morkt ogtert sted. Skal opbevares
under 25 °C.

BORTSKAFFELSE:  Bortskaffelse afanordning samt emballage skal handteres
pa en miljmassigt beeredygtig made ioverensstemmelse med geldende lokale
regler. Farligt affald fra kontamineret udstyr og emballage kan udgere en biologisk fare
0g skal bortskaffes i passende beholdere, der opfylder gaeldende tekniske krav.

14. SAMMENFATTET RAPPORT OM SIKKERHED
0G KLINISK YDELSE

quidekateteret. Guidewirens position skal kontrolleres ved hjalp af billeddannelse fra
flere vinkler for at bekraefte, at quidewiren er korrekt indfart i det enskede blodkar.

8. Hold guidewiren og guidekateteret helt fast, nar den haemostatiske ventil er losnet.
For derefter mikrokateteret gradvist frem langs guidewiren, indtil spidsen har
passeret det stenotiske omrade, idet spidsen af mikrokateteret skal anvendes
som rettesnor. Procedurer, som udferes inde i blodkarret, skal udfares med omhu,
eftersom dette mikrokateter har en hydrofil belegning.

9. Brugeren kan dreje enheden ved indsattelse, fiernelse ogpassage gennem

stenotiske omrader.

FORSIGTIG: Undlad atdreje mikrokateteret isamme retning, hverken med
eller mod uret, mere end 15 gange itraek. Hvis enheden sidder fast, eller der
er en mistanke om, at den sidder fast, skal enhver drejning undgés.

. Ved udskiftning af en guidewire skal den oprindelige guidewire traekkes ud
af mikrokateteret. Indsat derefter den nye guidewire gennem den hamostatiske
adaptor (fx Y-muffe). Den nye guidewire fares med fluoroskopisk vejledning frem
til mikrokateterets endehul.

. Hvis det erngdvendigt atinjicere kontrastvaeske, skal guidewiren farst traekkes

ud af mikrokateteret, hvorefter kontrastvaesken injiceres gennem mikrokateterets
muffe med en luer-lock-sprajte med lille volumen.
FORSIGTIG: Injicere langsomt enlille maengde kontrastvaeske, ogobservér
udstremningen fra produktets distale ende for at sikre, atlumen eraben. Hvis
det ikke kan konstateres, at der kommer kontrastvaeske ud af mikrokateteret, ma
der ikke fortsattes med injektionen, eftersom det kan medfare deformation eller
beskadigelse af produktet.

. Nar mikrokateteret fiernes, skal den hamostatiske ventil pa den hemostatiske
adaptor lesnes. Fjern mikrokateteret, mens quidewiren holdes stabilt fast
iblodkarret. Nar mikrokateteret fjernes, skal guidewirens position kontrolleres
ved hjalp af fluoroskopi. Hvis der derudover merkes en modstand ved fierelsen
af mikrokateteret, skal alle enheder, herunder ogsa det overordnede mikrokateter
og guidewiren, fernes. Nar mikrokateteret er fiernet, skal den haemostatiske ventil
pd den haemostatiske adaptor spandes.

13. Nar proceduren er afsluttet, skal mikrokateteret straks traekkes tilbage og kasseres.
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Den fattede rapport om sikkerhed og klinisk ydelse (SSCP) for BioMC Koronar
Mikrokateter kan findes i den europaeiske database over medicinsk udstyr (Eudamed):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed ved atgd ind igrundlzggende UDI-DI for
mikrokateteret (8888893MC1RR).

15. GARANTI

Biosensors International og dets respektive datterselskaber (samlet benzvnet
Biosensors) garanterer, atdets produkter erfremstillet ioverensstemmelse med
de specifikationer, der eranfart pa emballagen, ibrugsanvisningen og i relateret
litteratur.

Denne garanti erstatter og ugyldigger alle andre garantier, som ikke udtrykkeligt
eranfort heri, hvad enten de er udtrykkelige eller underforstaede ihenhold til
loven eller andet, herunder, men ikke begraenset til, enhver garanti med hensyn til
salgbarhed eller egnethed til et bestemt formdl.

Biosensors hverken patager sig eller giver nogen anden person autoritet til at patage sig
noget anden eller yderligere forpligtelse eller ansvar i forbindelse med dette produkt.
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1. LAITEKUVAUS

Biosensors BioMC™ -sepelvaltimoiden mikrokatetri on  Over-the-Wire-mikrokatetri,
joka on suunniteltu tukemaan ohjainlankaa leesion ylityksen aikana, helpottamaan
ohjainlangan vaihtoa ja syottamadn varjoaineita. Sitd on saatavana 135 ja 150 cm:n
pituisina katetreina. Mikrokatetri on pakattu pidikeputkeen ja suljettu steriiliin
pakkaukseen.

1.1. Laitteen komponentit
Mikrokatetri koostuu distaalisesta karjestd, runkoputkesta, vedonpoistolaitteesta ja
navasta.

Distaalinen karki ja rungon distaalinen osa on pdallystetty voitelevalla hydrofiilisella
liuoksella.

Sisempi luumen on valmistettu fluoropolymeeristd, joka mahdollistaa of

« Sydanlihaksen revaskularisaatio PCl:Ila on mini-invasiivinen toimenpide, joka parantaa
sydamen verenkiertoa, vahentdd sydameen liittyvéd rintakipua (angina pectoris)
ja parantaa likuntakykyé'.

o Rkillisessa sepelvaltimo-oireyhtyméssa PCl vahentda kuoleman ja toistuvan
sydaninfarktin riskiaZ.

o Kroonisen totaalitukoksen (CTO) yhteydessa PCl parantaa angina pectoriksen
oireita ja elimanlaatua (QoL)*.

8. VAROITUKSET

- Varmista, ettei pakkaus ole vaurioitunut ja ettei sitd ole avattu, silld se voi
tarkoittaa, ettd steriili sulku on rikottu. Tarkasta "Viimeinen kdyttopaiva” etiketin
symbolin vierestd. Ald kiyta tuotetta, joka on saavuttanut tai ylittinyt viimeisen

I gan
sujuvan vaihdon.
Mikrokatetrin distaalisessa padssd on rontgensdteilyd ldpaisematon karki padn

erottamiseksi.

Taulukko 1: Laitekuvaus

Mikrokatetrin ty6pituus 135cm | 150 cm

Sisapinnan materiaali Polytetrafluorieteeni (PTFE)

Proksimaalinen: 2,8 F /0,037”/0,94 mm
Distaalinen: 2,3 F/0,031"/0,78 mm

Mikrokatetrin rungon profiili

Suurin injektiopaine 2070 kPa (300 PSI)

Ohjauskatetrin yhteensopivuus 5F

Ohjainvaijerin sisaluumenin yhteensopivuus 0,014
Taulukko 2: Saatavana oleva tuotevalikoima
Tuotekoodi Tydpituus (cm)
MC1-135 135
MC1-150 150

2. KAYTTOTARKOITUS

BioMC- sepelvaltimoiden mikrokatetri on tarkoitettu kdytettévaksi potilailla, jotka ovat
soveltuvia perk sepelvalti (PCl) sepelvaltimotaudin
(CAD) hoitamiseksi.

3. KAYTTOAIHEET / INDIKAATIOT

BioMC- sepelvaltimoiden mikrokatetri on tarkoitettu kaytettavaksi:

- sepelvaltimoiden verisuonistossa tukemaan sekd ohjainlangan asettamista ettd
vaihtamista ja varjoaineen antamista potilaille, jotka soveltuvat perkutaaniseen
sepelvaltimotoimenpiteeseen (PCl).

- potilailla, jotka ovat soveltuvia kroonisen tot (CT0) PCl-menetelmdan,

kayttopaivamaaran.

Laitteen steriiliyttd ja vakautta ei voida taata sen jélkeen, kun pussi on avattu, minkd
vuoksi laitetta TAYTYY kayttda valittomésti.

Kayttamattomat laitteet taytyy hévittdd tai palauttaa Biosensors International™
-yhtidlle*, eik niitd saa laittaa uudelleen varastoon.

Tama laite on tarkoitettu vain kertakdyttoon, eika sitd saa kayttad uudelleen
toisessa toimenpiteessa. Ald steriloi tita laitetta uudelleen, silld se voi heikentdd
suorituskykyd ja johtaa laitevaurioon ja komplikaatioihin, johtaen vakaviin
vammoihin tai potilaan kuolemaan. Jalleenkdyttoon, uudelleenkasittelyyn ja
uudelleensterilointiin liittyy ristikontaminaation ja potilaiden vélisen infektion riski.
Laitteen epdasianmukainen varastointi voi heikentdd sen suorituskykyd, johtaa
laitteen vikaantumiseen ja toimenpidekomplikaatioihin, jotka voivat johtaa
vakaviin ihin tai potilaan kuol X

PCl-toimenpiteen saavat suorittaa vain asianmukaisen koulutuksen saaneet
|dakarit, ja [adkdreiden on arvioitava toimenpiteen riskit ja edut kullekin potilaalle.
PCl taytyy tehda vain sairaalaolosuhteissa, joissa sepelvaltimon ohitusleikkaus
(CABG) voidaan tehdd nopeasti mahdollisen hengenvaarallisen tai muun vakavan
komplikaation sattuessa.

Mikrokatetria ei saa kdyttaa laakeinfuusioon lukuun ottamatta varjoaineita. Mikro-
katetria ei ole suunniteltu ladkeinfuusioon, eikd sen turvallisuutta ole varmistettu.

Ald muokkaa tita mikrokatetria mistédn syystd. Muokatun tuotteen kyttd voi
aiheuttaa verisuonivaurioita ja/tai tapaturmia.

Liiallista pydrimisvoimaa ei saa kdyttdd, jos mikrokatetri on taipunut. Mikrokatetri
voi vaurioitua.

Al tyonn ohjainlankaa vakisin tai vie sitd nopeasti eteenpdin, kun mikrokatetri
on taipunut tai kiertynyt. Tllaiset kasittelyt voivat aiheuttaa mikrokatetrin
rikkoutumisen tai vaurioitumisen tai verisuonen puhkeamisen.

Mikrokatetria on aina liikutettava kdyttamalld korkean resoluution ldpivalai-
suohjausta. Erityista huomiota on kiinnitettava, kun mikrokatetria tyonnetaan tai
vedetddn ulos stenoottisten ja/tai tukkeutuneiden segmenttien lapi, erityisesti
verisuonissa, joiden halkaisija on pienempi kuin tuotteen halkaisija. Liiallinen

voimaa

jotta voidaan tarjota lisdohjainlangan tukijalisatd ohjainlangan ti
ahtauman lapéisyn helpottamiseksi tukkeutuneen segmentin ylittamisessa.

4, VASTA-AIHEET

- Potilaat, joilla on tunnettu herkkyys varjoaineille, joita ei voida hoitaa
ennaltaehkdisevasti ennen mikrokatetrin kayttod.

5. TARKOITETUT KAYTTAJAT

Mikrokatetri on ammattikayttoon tarkoitettu la&kinnéllinen laite, joka on tarkoitettu
sellaisten ammattilaisten kéyttoon, jotka ovat saaneet asianmukaisen koulutuksen
perkutaanisiin sepelvaltimotoimenpiteisiin (PCl). Mikrokatetria saa kdyttdd vain
toimenpidekardiologit. Talle tuotteelle ei ole erityisid menettely- tai koulutusvaati-
muksia, jotka Biosensors toimittaisi terveydenhuollon ammattilaisille.

6. KAYTTO ERITYISRYHMILLE

Mikrokatetrin turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole vahvistettu maéritetty seuraavilla
potilasryhmilld:

- Raskaus: kaytostd raskaana oleville naisille ei ole tietoja.

« Pediatrinen kéytto: turvallisuutta ja tehoa ei ole osoitettu.

Harkitse huolellisesti, onko mikrokatetria asianmukaista kdyttdd edelld mainituilla
potilasryhmilld.

7. TAVOITELTU KLIININEN HYOTY

Mikrokatetrin kliinisten hygtyjen odotetaan olevan samat kuin muilla sepelvaltimoiden

mikrokatetreilla.

- Mikrokatetrin odotetaan parantavan sepelvaltimoiden ohjainlankojen kulkeutuvuutta
ja tunkeutumisvoimaa PCl-potilailla ja helpottavan siten leesion lapaisya.

voimankdyttd voi johtaa katetrin vaurioitumiseen tai irtoamiseen ja aiheuttaa
verisuoni ja/tai perforaation, mikd voi johtaa hengenvaaralliseen
haittatapahtumaan.

Jos mikrokatetria kdytettdessa tuntuu epanormaalia vastusta, dla jatka toimenpi-
dettd, ennen kuin syy on selvitetty. Jos epdillddn, ettd mikrokatetri ei toimi oikein,
valta liiallista ksittelyd ja poista koko mikrokatetrijarjestelmd varovasti kiinnittaen
tdysi huomio komplikaatioiden valttamiseksi. Toimenpiteen jatkaminen, vaikka
ongelman syyta ei ole selvitetty, voi aiheuttaa mikrokatetrin vaurioitumisen tai
irtoamisen, verisuonen vaurioitumisen ja hengenvaarallisia haittavaikutuksia.

Vie ohjainlanka aina mikrokatetrin edelld ennen kuin yritat ksitella mikrokatetria.
Jos ohjainlankaa ei viedd ennen mikrokatetria, verisuoni voi vaurioitua tai puhjeta
tai mikrokatetri voi vaurioitua.

Pidd aina liittimesta kiinni yhdell& kddelld ja kdanna mikrokatetria varovasti samalla,
kun vapautat tasaisin valiajoin mikrokatetriin kertyneen vianndn. Ald koskaan
kdanna mikrokatetria yhtdjaksoisesti pitdessasi liittimestd kiinni molemmilla
késilla dlaka koskaan kohdista siihen voimaa muilla tavoin. Kun vapautat kertyneen
védnngn, muista avata Y-liittimen hemostaattinen venttiili. Ald kaanna mikroka-
tetria samaan suuntaan, joko myotd- tai vastapdivaan, yli 15 perakkaistd kierrosta.
Jatkuva kiertdminen voi vahingoittaa tai rikkoa mikrokatetrin tai vahingoittaa
verisuonia, mikd voi johtaa hengenvaarallisiin haittatapahtumiin. Jos mikrokatetria
kddnnettdessa tuntuu vastusta, ala jatka pydrittamistd, vaikka 15 kierroksen rajaa
ei olisikaan saavutettu. Tunnista vastuksen syy I&pivalaisun avulla ja ryhdy asian-

Neumann et al. 2018 ESC/EACTS Guidelines on myocardial revascularization. Eur Heart J. 2019 Jan 7;
40(2):87-165.

Chacko et al. Effects of Percutaneous Coronary Intervention on Death and Myocardial Infarction Stratified
by Stable and Unstable Coronary Artery Disease: A Meta-Analysis of Randomized Controlled Trials. Circ
Cardiovasc Qual Outcomes. 2020;13(2):e006363.

Morino et al. A contemporary review of dlinical significances of percutaneous coronary intervention for
chronic total occlusions, with some Japanese insights. Cardiovasc Interv Ther. 2021 Apr;36(2):145-157.

4 Ota yhteyttd alueen myynti- ja asiakaspalveluun tai paikalliseen myyjaan tuotteiden palauttamista varten.
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mukaisiin toimenpiteisiin. Ald koskaan jatka toimenpidettd tunnistamatta syyts.
Tama mikrokatetri on paallystetty hydrofiilisella pinnoitteella ja on siksi erittdin
voiteltuliukas. Varmista aina tamén mikrokatetrin distaalisen paan sijainti ja
kdsittele sitd varovasti, jotta valtdt hallitsemattoman liikkeen eteenpin.

Ald infusoi varjoaineita, kun mikrokatetri on taipunut tai tukossa, silld se voi
aiheuttaa laitteen liiallisen laajentumisen ja rikkoutumisen.

Kun varjoaineita ruiskutetaan, injektiopaine saa olla korkeintaan 2070 kPa (300 psi).
Enimmaisinjektiopaineen ylittaminen voi aiheuttaa mikrokatetrin vaurioitumisen.
Kun injektoit varjoaineita, varmista lapivalaisun avulla, ettd varjoaine infusoidaan
laitteen karjestd. Jos varjoainetta ei ndy, lopeta infuusio ja vaihda laite uuteen.
Jos laitteen luumen on tukossa, se voi vaurioitua, laajentua lilkaa tai repeytya
jopa injektion enimmaispainetta pienemmalld paineella, mikd voi johtaa
hengenvaaralliseen haittatapahtumaan.

Jos mikrokatetria kéytetadn ohjainlangan vaihtoon, on noudatettava varovaisuutta,
kun alkuperdinen ohjauslanka poistetaan ja uusi asetetaan paikalleen. Jos tuntuu
epanormaalia vastusta, pide on keskeytettava valittomasti ja mikrokatetri ja
ohjainlanka on vedettéva pois yhdessd.

Laitteen toistuva asettaminen ja poistaminen voi johtaa hydrofiilisen pinnoitteen
heikkenemiseen. Laitteen, jonka hydrofiilinen pinnoite on heikentynyt, jatkuva
kéytto voi aiheuttaa verisuonivaurioita ja lisatd riskid, ettd mikrokatetri jaa
jumiin, mikd voi johtaa kérjen vaurioitumisesta ja/tai irtoamisesta johtuvaan
hengenvaaralliseen haittatapahtumaan.

9. VAROTOIMET

Kun asetat ohjainlangan verisuonessa jo olevaan mikrokatetriin, liikuta ohjainlankaa
varovasti eteenpain, jotta minimoit mikrokatetrin vaurioitumisriskin kiertyneissa tai
kaarevissa segmenteissd.

Varmista ennen varjoaineen ruiskuttamista, ettei mikrokatetrissa ole mutkia,
solmuja, vaantoa tai tukoksia.

Valitse sopivan kokoinen ohjauskatetri ja ohjainlanka kéytettavaksi yhdessa taman
mikrokatetrin kanssa. Katso tuotteen merkinnat.

Kun kdytat sulkuhanalla varustettua ohjauskatetria, ld koske sulkuhanaan sen
jdlkeen, kun olet asettanut mikrokatetrin ohjauskatetriin. Jos sulkuhanaa késitell&an
asettamisen aikana, mikrokatetri voi vaurioitua.

Késittele mikrokatetria varovasti, jotta valtdt vaurioitumisen, taittumisen tai
taivuttamisen, erityisesti asetettaessa sité ohjauskatetriin.

Tarkista potilaan tila ennen toimenpidettd. Tarjoa asianmukaista antikoagulantti-
hoitoa PCl-potilaille rutiinihoitostandardien mukaisesti.

Taman mikrokatetrin pinta on péallystetty hydrofiiliselld polymeerilld. Huuhtele
mikrokatetrin pintaa ja luumenia jatkuvasti heparinoidulla ja steriloidulla suola-
liuoksella sen kayton aikana voitelun séilyttamiseksi. Huuhtele mikrokatetrin
luumen riittdvésti heparinoidulla ja steriloidulla suolaliuoksella erityisesti varjo-
aineen injektion jlkeen.

Kun kdytdt hemostaattisovitinta (esim. Y-liitintd), véltd hemostaattisen venttiilin
liiallista kiristamista, silla mikrokatetri voi vaurioitua.

Koska téta mikrokatetria ei ole suunniteltu kdytettdvaksi yhdessd tehoinjektorin
kanssa, ld kdyta sitd yhdessa tehoinjektorin kanssa.

Ala altista laitetta orgaanisille liuottimille, esim. isopropyylialkoholille. Tallainen
altistus voi heikentad mikrokatetrin suorituskykya.

10. KAYTTOOHJEET

Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava Biosensors
International™ ja asianomaiselle toimivaltaiselle viranomaiselle paikallisten sadn-
nosten mukaisesti.

10.1. Tarvittavat materiaalit

Vahintdén yksi tai useampi seuraavista materiaaleista tarvitaan, mutta niitd ei
toimiteta mikrokatetrin mukana:

Valtimosiséanviejd- ja dilaattori.

Ohjainkatetri (femoraalinen tai brakiaalinen) sopiva koko ja tyyppi valitulle
sepelvaltimolle, siséhalkaisija vahintéén 0,056”/ 1,42 mm (5F-yhteensopiva)
Ohjainlanka, maksimihalkaisija 0,014"/ 0,36 mm x minimipituus 190 cm
Ohjainvaijerin vaantolaite

Hemostaattinen sovitin

Kolmitiehana

Luer-lukollisia -ruiskuja

Steriili keittosuolaliuos tai heparinisoitu steriili keittosuolaliuos

Varjoaine laimennettu 1:1 tavallisella keittosuolaliuoksella

10.2. Kayttod edeltava tarkastus

Tarkista ennen kéyttod, ettd steriili pakkaus on ehja. Ei saa kdyttad, jos pakkaus on
avattu tai vaurioitunut. Tarkasta mikrokatetri huolellisesti ennen kdyttod erityisesti
mutkien, taipeiden tai muiden vaurioiden havaitsemiseksi. Tarkista myds kaikki
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toimenpiteen aikana Kéytettavat laitteet. Ald kéytd vaurioituneita laitteita, vauri-
oituneesta pakkauksesta tai rikkoutuneesta steriilipussista perdisin olevaa tuotetta
tai vanhentunutta tuotetta. Varmista, ettd mikrokatetrin koko sopii tarkoitettuun
toimenpiteeseen.

10.3. Kayttoohjeet

Valmistele kaikki laitteet kayttda varten valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Valmistele mikrokatetri i

1. Avaa pussi varovasti aseptista tekniikkaa noudattaen ja poista mikrokatetrin
siséltéva pidikeputki steriilistd pakkauksesta.

2. Poista mikrokatetri pidikeputkesta ja tarkasta, ettei mikrokatetri ole vaurioitunut
ennen sen asettamista.

3. Kiinnitd heparinoitua keittosuolaliuosta sisaltéva ruisku mikrokatetrin liittimeen ja
ruiskuta niin paljon nestettd, ettd ilma poistuu mikrokatetrin sisalta.

4. Kostuta mikrokatetrin pinta kol heparinoidulla suolaliuoksella tai steriililla
vedelld hydrofiilisen pinnoitteen aktivoimiseksi.

5. Tydnné yhteensopiva ohjainlanka liittimen lapi ja vie ohjainlangan karki timén
mikrokatetrin kdrjen suuntaiseksi. Jos ohjainlanka tyonnetdén taman mikrokatetrin
kérjen lapi, on huolehdittava siitd, ettei mikrokatetri vaurioidu. Jos mikrokatetri on
taipunut tai mutkalla, sen kayttd on lopetettava. Jos mikrokatetri on mutkalla,
se voi aiheuttaa potilaalle vakavia vaurioita.

6. Aseta mikrokatetri- ja ohjainlankakokonaisuus ohjauskatetriin hemostaattisen
sovittimen (jos kaytdssd) kautta ja tyonna kokonaisuutta eteenpain, kunnes se on
2-3 cmin etdisyydelld proksimaalisesti ohjauskatetrin karjestd.

7. Liikuta lapivalaisun avulla téta mikrokatetri- ja ohjainlankakokonaisuutta verisuo-
nistoon, kunnes se on I&helld stenoottista aluetta, ja varmista, ettd ohjainlanka
on aina mikrokatetrin edelld. Tyonnd ohjainlankaa eteenpin varovasti, kunnes
se ohittaa kohdeal Jatka ohjainl liikuttamista mahdollisimman
distaalisesti verisuonessa, ja kun se on sijoitettu sinne, tarkista sijainti ohjauska-
tetrista kuvantamalla. Ohjainlangan sijainti on tarkistettava kuvantamalla useista
eri kulmista, jotta voidaan varmistaa, ettd ohjainlanka on varmasti asetettu
kohdevaltimoon.

8. Kun hemostaattiventtiili on loysatty, pidd ohjainlangasta ja ohjauskatetrista
tiukasti kiinni. Tyonnd sitten tata mikrokatetria vahitellen eteenpdin ohjainlankaa
pitkin, kunnes karki on kulkenut stenoottisen alueen Idpi, kayttden taman
mikrokatetrin kdrked oppaana. Verisuonen sisalld tehtdvdt toimenpiteet on
suoritettava varoen, koska timéa mikrokatetri on hydrofiilipinnoitettu.

9. Kayttdja voi kantaa laitetta, kun hén asettaa ja vetda sita sisaan, vetda sitd ulos ja
ldpdisee stenoottisia alueita.
HUOMIO: Al Kkidnnd mikrokatetria samaan suuntaan, joko mydtd- tai
vastapdivaan, yli 15 perakkdista kierrosta. Jos laite on jaanyt tai sen epailladn
jaaneen jumiin, kiertamistd on valtettava.

. Vaihtaaksesi ohjainlangan vedd alkuperdinen ohjainlanka pois mikrokatetrista.
Aseta sitten uusi ohjainlanka hemostaattisen sovittimen (eli Y-liittimen) kautta.
Tydnnd uusi ohjainlanka lapivalaisuohjausta kayttden mikrokatetrin pddtyreikaan.

. Jos varjoaineinjektio on tarpeen, veda ohjainlanka pois mikrokatetrista ja injektoi
varjoaine mikrokatetrin navasta pienen tilavuuden luer-lock-ruiskulla.

HUOMIO: ruiskuta hitaasti pieni mddrd varjoainetta ja tarkkaile ulosvirtausta

laitteen distaalisesta padstd varmistaaksesi, ettd luumen on vapaa. Jos varjoainetta

ei ndy poistuvan mikrokatetrista, &l jatka injektiota, silld se voi johtaa tuotteen
wutokseen tai vaurioitumiseen.

12. Kun poistat mikrokatetria, 16ysdd hemostaattisen sovittimen hemostaattista
venttiilid. Poista tdmd mikrokatetri pitden samalla ohjainlanka vakaana
verisuonessa. Kun tama mikrokatetri on poistettu, tarkista ohjainlangan sijainti
lapivalaisulla. Jos mikrokatetria poistettaessa tuntuu vastusta, poista kaikki
laitteet, myds kantamikrokatetri ja ohjainlanka. Kun tama mikrokatetri on
poistettu, kiristd hemostaattisovittimen hemostaattiventtiili.

13. Kun toimenpide on suoritettu, veda mikrokatetri valittomasti pois ja havitd se.

11. MAHDOLLISET HAITTATAPAHTUMAT

Haittatapahtumat, jotka voivat mahdollisesti liittyd mikrokatetrin kdyttodn
sepelvaltimoissa ovat, ndihin kuitenkaan rajoittumatta:

Sydankomplikaatiot: akuutti sydaninfarkti, iskemia, sydamen vajaatoiminta
Sepelvaltimokomplikaatiot: &killinen verisuonen tukkeutuminen tai spasmi,
aneurysma, pseudoaneurysma, dissekaatio, perforaatio, repeama, hoidetun sepel-
valtimon vamma, verisuonen tukkeutuminen

Rytmihdiriokomplikaatiot: rytmihdiriot

Hengitysteiden komplikaatiot: embolia

Verisuonikomplikaatiot: arteriovenoosinen fisteli, verenvuoto, infektio

Neurologiset komplikaatiot: aivohalvaus, ohimeneva iskeeminen kohtaus (TIA)
Allerginen reaktio antikoagulaatio- ja/tai antitromboottiselle hoidolle, varjoaineelle
tai asetusjdrjestelman materiaalille

« Kuolema

=)

- Hypotensio, hypertensio
- Munuaisten vajaatoiminta

12. TIETOA POTILAAN NEUVONNASTA

Ladkareiden on annettava potilaalle tietoa riskeistd/hyddyistd (esim. vasta-aiheet,
varoitukset, varotoimet, haittavaikutukset ja komplikaatiot sekd vaihtoehtoiset
hoitomuodot), seurantakdynneistd ja kytettavista laakkeista.

13. TOIMITUS JA HAVITTAMINEN

STERIILI, EI-PYROGEENINEN: Pakkauksen siséltd on steriili, ellei pakkausta ole avattu tai
vahingoitettu. Al kéyté, jos pakkaus on auki tai vahingoittunut. Tamé laite on steriloitu
etyleenioksidilla, ja se on ei-pyrogeeninen.

SISALTO: Yksi (1) mikrokatetri ja yksi (1) kayttdohje.

SAILYTYS: Séilytettavé viiledssd, pimedssd ja kuivassa paikassa. Ei saa séilyttéd yli
25 °C:n lampotilassa

HAVITTAMINEN: Laite ja sen pakkaus on havitettéva ympriston kannalta kestavalla
tavalla paikallisten mddrdysten mukaisesti. Saastuneista laitteista ja pakkauksista
perdisin oleva vaarallinen jite voi aiheuttaa biovaaran, ja se on havitettéva
asianmukaisissa sailioiss, jotka tayttavat erityiset tekniset vaatimukset.

14. TURVALLISUUTTA JA KLIINISTA SUORITUSKYKVA
KOSKEVA YHTEENVETOKERTOMUS

BioMC- sepelvaltimoiden mikrokatetrin turvallisuutta ja Kliinista suorituskykya koske-
va yhteenveto (SSCP) loytyy laakinnallisia laitteita koskevasta eurooppalaisesta tieto-
kannasta (Eudamed): https://ec.europa.eu/tools/eudamed, sy6ttamalld mikrokatetrin
yksildllinen UDI-DI-tunniste (8888893MCTRR).

15. TAKUU

Biosensors International ja sen tytdryhtiot (yhdessa Biosensors) takaa, ettd sen
tuotteet on valmistettu sen pakkauksissa, kayttdohjeissa ja niihin liittyvissa
julkaisuissa ilmoitettujen madrittelyjen mukaisesti.

Tama takuu korvaa ja sulkee pois kaikki takuut, joita ei tdssa ole erikseen,
nimenomaisesti tai epasuorasti, lain nojalla tai muuten, esitetty. Naihin sisltyvat
niihin  kuitenkaan rajoittumatta kaikki nimenomaiset takuut kaupallisesta
sopivuudesta tai sopivuudesta tiettyyn kayttotarkoitukseen.

Biosensors ei ota eikd valtuuta ketadn muuta ottamaan sen puolesta mitaan muuta
tai ylimadrdistd vastuuta taman laitteen yhteydessa.



BRUKSANVISNING
BioMC™
Koronar mikrokateter

Innehallsforteckning

WV ~NO VA W

1
1
1

14. SAMMANFATTNINGSRAPPORT AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA

1

. BESKRIVNING AV ENHETEN
1.1 Enhetens komponenter
. AVSETT ANDAMAL
. INDIKATIONER
. KONTRAINDIKATIONER
. AVSEDDA ANVANDARE
. ANVANDNING | SARSKILDA POPULATIONER
. AVSEDD KLINISK FORDELAR
. VARNINGAR
. FORSIKTIGHETSATGARDER
0. ANVANDARHANDBOK
10.1 Material som kravs
10.2 Kontroll fore anvandning
10.3 Bruksanvisning
1. POTENTIELLA KOMPLIKATIONER
2. PATIENTRADGIVNINGSINFORMATION
3. LEVERANSSATT OCH KASSERING

5.GARANTI

™

CORONARY MICROGCATHETER

1. BESKRIVNING AV ENHETEN

Biosensors BioMC™ koronara mikrokateter &r en ower the wire mikrokateter som &r
utformad for att ge stod &t ledaren under lesionspassering, underldtta byte av ledare och
leverera kontrastmedel. Den finns tillgénglig i anvéndbara kateterlangder pa 135 och
150 cm. Mikrokatetern &r forpackad i en rorformad behdllare och forsluten i en steril
forpackning.

1.1. Enhetens komponenter

Mikrokatetern bestar av en distal spets, ett skaft, en dragavlastning och ett nav.

« Den distala spetsen och den distala delen av skaftet &r belagda med en smdrjande
hydrofil [6sning.

« Deninre lumen &r tillverkad av fluorpolymer for smidigt byte av ledare.

« Mikrokateterns distala ande har en rontgentat spets for att sarskilja anden.

Tabell 1: Beskrivning av enheten

Mikrokateterns arbetslédngd 135em | 150 cm
Innerhéljets material Polytetrafluoretylen (PTFE)
Mikrokateterns skaft, profil Proximalt: 2,8 F /0,037"/0,94 mm
Distalt: 2,3F /0,031”/0,78 mm
Maximalt injektionstryck 2070 kPa (300 PSI)
Kompatibilitet med styrkatetern 5F
Kompatibilitet med innerlumen i ledaren 0,014”
Tabell 2: Tillgéngligt produktsortiment
Produktkod Arbetsléngd (cm)
MC1-135 135
MC1-150 150

2. AVSETT ANDAMAL

BioMC koronar mikrokateter &r avsedd att anvandas pa patienter som dr berattigade
till perkutan koronarintervention (Percutaneous Coronary Intervention, PCl) for
behandling av kranskarlssjukdom (Coronary Artery Disease, CAD).

3. INDIKATIONER

BioMC koronar mikrokateter &r avsedd for anvandning:

« | kranskdrlen for att ge stod bade vid placering och byte av ledare samt for
att leverera kontrastmedel hos patienter som dr berdttigade till perkutan
koronarintervention (PCI).

« Hos patienter som &r berattigade till PCl av kroniska totala ocklusioner (Chronic
Total Occlusions, CTO) for att ge ytterligare stod at ledaren och oka ledarens
penetrationskraft for att underldtta passering av det ockluderade segmentet.

4, KONTRAINDIKATIONER

- Patienter med kand kanslighet for kontrastmedel som inte kan behandlas
profylaktiskt fore anvéndning av mikrokatetern.

5. AVSEDDA ANVANDARE

Mikrokatetern ar en medicinteknisk produkt for professionellt bruk som ér avsedd att
anvandas av personal som har fatt [amplig traning och utbildning i perkutana koronara
interventioner (PCl). Mikrokatetern ska endast anvéndas av interventionistkardiologer.
Det finns inga specifika procedur- eller uthildningskrav for denna produkt som ska
tillhandahéllas av Biosensors till sjukvardspersonal.

6. ANVANDNING I SARSKILDA POPULATIONER

Sakerheten och effektiviteten hos mikrokatetern har inte faststallts for foljande
populationer:

« Graviditet: det finns inga data betréffande anvandning pa gravida kvinnor.

« Pediatrisk anvéndning: sékerheten och effektiviteten har inte faststallts.

Utvérdera omsorgsfullt om det ar lampligt att anvénda mikrokatetern pa ovan ndmnda
patientpopulationer.

7. AVSEDD KLINISK FORDELAR

De kliniska fordelarna med mikrokatetern forvéintas vara de samma som for andra

koronara mikrokatetrar.

« Mikrokatetern forvéntas forbéttra leveransformagan och penetrationskraften hos
koronarledare hos patienter som genomgar PCl, och dérmed underlatta passering
av lesioner.

- Myokardiell revaskularisering genom PCl & ett minimalt invasivt ingrepp som
forbattrar blodflodet till hjértat, minskar hjrtrelaterad brostsmérta (angina

pectoris) och forbittrar fysisk kapacitet'.
o Vid akut kranskérlssjukdom minskar PCl risken for dod och terkommande

hjartinfarkt?.
o Vid kronisk total ocklusion (Chronic Total Occlusion, CTO) forbéttrar PCl
angi ymen och livskvali (Quality of Life, QoL)®.

8. VARNINGAR

- Kontrollera att forpackningen inte dr skadad eller ppnad, eftersom det kan
innebara att den sterila barridren ar bruten. Kontrollera “sista anvand |
som anges pa etiketten och anvand inte en produkt som har nétt eller passerat
utgangsdatumet.

Steriliteten och stabiliteten hos enheten kan inte garanteras nér forpackningen har
Gppnats och saledes MASTE enheten anvindas omedelbart.

Oanvinda enheter ska returneras till Biosensors International™ och far inte
aterforas till lagret.

Den hér produkten &r endast avsedd for engangsbruk och far inte ateranvéndas.
Denna produkt far INTE resteriliseras d& detta kan férsémra produktens funktion och
leda till produktskador och komplikationer vid ingreppet, med allvarliga skador eller
dadsfall som fdljd. Vid ateranvéndning, rengdring och resterilisering foreligger risk
for kontaminering och infektionséverfdring patienter emellan.

0Oldmplig forvaring kan forsamra produktens funktion och leda till produktskador
och komplikationer vid ingreppet, med allvarliga skador eller dadsfall som foljd.
PCl-ingrepp far endast utforas av lakare med relevant utbildning och med erfarenhet
av att utfora PCl-ingrepp, och risker/fordelar med ingreppt ska bedomas av lakaren
individuellt for respektive patient.

PCl far endast utforas pa sjukvardsinrattningar som har mdjlighet att utfora akuta
bypassoperationer av kranskérl (Coronary Artery Bypass Graft surgery, CABG)
omgdende i handelse av en potentiellt livshotande eller pd annat satt allvarlig
komplikation.

Mikrokatetern far inte anvandas for lakemedelsinfusion, med undantag for
kontrastmedel. Mikrokatetern &r inte avsedd for lakemedelsinfusion och dess
sakerhet har inte faststéllts.

Modifiera aldrig denna mikrokateter av nagon anledning. Anvandning av en
modifierad produkt kan orsaka skador pa blodkarl och/eller olyckor.

Overdriven rotationskraft ska nte tillimpas om mikrokatetern &r bojd. Mikrokatetern
kan skadas.

For inte in ledaren med vald och for inte fram den snabbt nér mikrokatetern ar bojd
eller vriden. Sddana manipulationer kan leda till att mikrokatetern gar snder eller
skadas, eller orsaka perforation av blodkarlet.

Framforing av mikrokatetern mdste alltid gdras med hjdlp av hogupplost
rontgengenomlysning. Sarskild uppmérksamhet bdr dgnas vid inforing eller
uttagning av mikrokatetern ver stenotiska och/eller ockluderade segment, sarskilt
i kérl med en diameter som dr mindre an produkten. Anvandning av dverdriven kraft
kan leda till att mikrokatetern skadas eller lossnar och kan orsaka skada och/eller
perforering av kérl, vilket kan leda till elivshotande biverkningar.

Om onormalt motstind kanns under anvandning av mikrokatetern,fortsatt inte
ingreppet forrdn orsaken ar faststélltd. Om det misstanks att mikrokatetern
inte fungerar korrekt, undvik overdrivna manipulationer och ta ut hela
mikrokatetersystemet noggrant samtidigt som du & mycket uppmarksam pa att
undvika komplikationer. Om ingreppet fortsétter innan orsaken till problemet har
identifierats kan det leda till att mikrokatetern skadas eller lossnar, att blodkérlet
skadas och att livshotande biverkningar intréffar.

For alltid fram ledaren framfor mikrokatetern innan du forsoker manipulera
mikrokatetern. Om ledaren inte fors fram framfor mikrokatetern kan blodkarlet
skadas eller perforeras, eller sa kan mikrokatetern skadas.

Hall alltid kopplingen med en hand och vrid mikrokatetern forsiktigt samtidigt
som du regelbundet slapper pa den ackumulerade vridningen av mikrokatetern.
Vrid aldrig mikrokatetern kontinuerligt medan du haller i kopplingen med bada
hénderna och anvand aldrig ndgon annan metod for att applicera kraft. Nér den
ackumulerade vridningen sldpps, se till att oppna den hemostatiska ventilen pa
Y-anslutningen. Vrid inte mikrokatetern i samma riktning, varken medurs eller
moturs, i mer &n 15 pa varandra foljande varv. Fortsatt rotation kan skada eller bryta
mikrokatetern eller skada blodkarlen, vilket kan leda till livshotande biverkningar.
Om motstand kanns nar mikrokatetern vrids, fortsatt inte med ytterligare rotation,
dven om gransen pd 15 varv inte har uppnatts. Identifiera orsaken till motstandet
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med hjdlp av rontgengenomlysning och vidta nodvandiga atgarder. Fortsatt aldrig
ingreppet utan att identifiera orsaken.

Denna mikrokateter & belagd med en hydrofil belaggning och &r darfor mycket
smorjande. Kontrollera alltid positionen for den distala anden av denna mikrokateter
och manipulera den forsiktigt for att undvika okontrollerad rérelse framat.
Infundera inte kontrastmedel nér mikrokatetern &r bdjd eller ockluderad eftersom
detta kan orsaka dverexpansion och att enheten gdr sonder.

Vid injektion av kontrastmedel far injektionstrycket inte overstiga 2 070 kPa
(300 psi). Om det maximala injektionstrycket dverskrids kan det orsaka skador pa
mikrokatetern.

Vid injektion av kontrastmedel anvénd rontgengenomlysning for att bekréfta att
kontrastmedlet infunderas fran enhetens spets. Om inget kontrastmedel syns
maste infusionen avbrytas och enheten bytas ut mot en ny. Om enhetens lumen
ar ockluderad kan den skadas, dverexpanderas eller brista dven vid ldgre dn det
maximala injektionstrycket, vilket kan leda till en livshotande biverkningar.

Om mikrokatetern anvénds for byte av ledare, var forsiktig nar du tar ut
den ursprungliga ledaren och sétter i den nya. Om nagot onormalt motstand kanns
ska ingreppet omedelbart avbrytas och mikrokatetern och ledaren ska dras ut
samtidigt.

Upprepad inforing och uttagning av enheten kan leda till att den hydrofila
beldggningen forsamras. Fortsatt anvandning av en enhet med en forsamrad
hydrofil belaggning kan orsaka karlskador och oka risken for att mikrokatetern
fastnar, vilket kan leda till en livshotande negativ héndelse pa grund av skada och/
eller separation av spetsen.

9. FORSIKTIGHETSATGARDER

Nér du for in ledaren i en mikrokateter som redan &r placerad i blodkarlet ska du
forsiktigt fora fram ledaren for att minimera risken for skador pa mikrokatetern i
slingrande eller vinklade segment.

Bekréfta att mikrokatetern inte har nagot veck, knut, vridning eller ocklusion innan
kontrastmedel injiceras.

Valj lamplig storlek pa styrkateter och ledare som ska anvéndas i kombination med
denna mikrokateter. Se produktmérkningen.

Nar du anvénder en styrkateter som &r forsedd med en 3-végs kran ska du inte
manipulera 3-vdgs kranen efter att du har fort in mikrokatetern i styrkatetern.
0m 3-vdgs kranen manipuleras under inforandet kan mikrokatetern skadas.
Hantera mikrokatetern forsiktigt for att undvika skador, veck eller bajning, sérskilt
vid inséttning i styrkatetern.

Kontrollera patientens tillstand fore ingreppet. Ge lamplig behandling med
antikoagulantia enligt r Jardvérd for patienter som genomgar PCl.
Ytan pa denna mikrokateter & belagd med en hydrofil polymer. Spola ytan
och lumen pd mikrokatetern kontinuerligt med hepariniserad och steriliserad
koksaltlosning under anvandningen for att bibehalla smarjformagan. Spola
mikrokateterns lumen tillréckligt med hepariniserad och steriliserad koksaltlgsning,
sarskilt efter injektion av kontrastmedel.

Nér du anvénder en hemostatisk adapter (t.ex. Y-konnektor) ska du undvika att dra
dt den hemostatiska ventilen for hart, eftersom mikrokatetern kan skadas.

Eftersom denna mikrokateter inte &r avsedd att anvandas i kombination med en
autoinjektor, ska den inte anvéndas i kombination med en autoinjektor.

Utsétt inte enheten for organiska ldsningsmedel, t.ex. isopropylalkohol. Sadan
exponering kan forsémra mikrokateterns prestanda.

10. ANVANDARHANDBOK

Alla allvarliga incidenter i samband med enheten ska rapporteras till Biosensors
International™ och den relevanta behdriga myndigheten enligt lokala bestammelser.
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10.1. Material som kravs

Ett eller flera av foljande material kravs men medfdljer inte mikrokatetern:

Arteriell inféringshylsa och dilatatorset

Styrkateter (femoral eller brakial) i lamplig storlek och konfiguration for selektiv
kanylering av kranskarl, och med en minimal innerdiameter pa 0,056" / 1,42 mm
(5F-kompatibel)

Ledare, 0,014"/0,36 mm maximal diameter x 190 cm minimal ldngd
Vridningsanordning for ledaren

Hemostatisk adapter

Trevagskran

Injektionssprutor med luer-lock

Steril koksaltlosning eller hepariniserad steril koksaltldsning

Kontrastmedel utsptt 1:1 med vanlig saltlosning

10.2. Kontroll fore anvandning
Fore anvéndning ska du kontrollera att den sterila innerforpackningen ar obruten;
produkten far inte anvandas om forpackningen dr skadad. Undersok mikrokatetern

28

™

CORONARY MICROGCATHETER

noggrant fore anvéndning, sarskilt for att sakerstélla att den inte &r bdjd, inga dglor
bildats eller inte blivit skadad p& annat satt. Kontrollera all utrustning som ska
anvandas under ingreppet. Anvand inte skadad utrustning, en produkt frén en skadad
forpackning, bruten steril pase eller utgangen produkt. Kontrollera att mikrokateterns
l&ngd ar lamplig for den specifika avsedda anvandningen.

10.3. Bruksanvisning

Forbered utrustningen som ska anvandas enligt tillverkarens anvisningar.

Utfor foljande steg for att anvénda mikrokatetern:

1. Oppna forsiktigt pasen med aseptisk teknik och ta ut den rérformad behéllare som
innehaller mikrokatetern ur den sterila forpackningen.

2. Ta ut mikrokatetern ur rorformad behdllare och inspektera den for att kontrollera
att den inte &r skadad innan den fors in.

3. Anslut en spruta fylld med hepariniserad koksaltlosning till mikrokateterns
koppling och injicera tillrdckligt med vétska for att rensa ut luften fran
mikrokateterns insida.

4. Fukta mikrokateterns yta helt med hepariniserad normal koksaltlosning eller sterilt
vatten for att aktivera den hydrofila beldggningen.

5. For in en kompatibel ledare genom kopplingen och for spetsen pa ledaren
ilinje med spetsen pa denna mikrokateter. Om ledaren fors in genom spetsen
pa denna mikrokateter maste man vara forsiktig sa att mikrokatetern inte skadas.
Om mikrokatetern &r bojd eller veckad ska du sluta anvanda den. Om mikrokatetern
arveckad kan det orsaka allvarliga skador pa patienten.

6. For in mikrokatetern och ledarenheten i styrkatetern via den hemostatiska
adaptern, y-konnektor (om sadan anvénds) och for fram enheten tills den nar 2 till
3 cm proximalt om styrkateterns spets.

7. For in denna mikrokateter och ledare i karlsystemet med hjdlp av
rontgengenomlysning tills den & ndra det stenotiska omradet, och se till att
ledaren alltid & framfor mikrokatetern. For forsiktigt fram ledaren tills den
passerar malomradet. Fortsatt att fora in ledaren sa distalt som mjligt i blodkarlet,
och nér den &r placerad ddr kontrollerar du positionen med hjalp av avbildning
fran styrkatetern. Ledarens position maste kontrolleras med avbildning frén flera
vinklar for att bekréfta att ledaren verkligen har forts in i malblodkérlet.

8. Nar du har lossat den hemostatiska ventilen haller du stadigt i ledaren och
styrkatetern. For sedan mikrokatetern gradvis langs ledaren tills spetsen
har passerat genom det stenotiska omradet, med mikrokateterns spets som
vagledning. Ingrepp inuti blodkarlet bor utforas med forsiktighet, eftersom denna
mikrokateter har en hydrofil beléggning.

9. Anvéndaren kan rotera enheten ndr den fors in, dras ut och passerar genom
stenotiska omraden.

OBSERVERA: Vrid inte mikrokatetern i samma riktning, varken medurs eller
moturs, i mer dn 15 pa varandra fdljande varv. Om enheten &r instangd eller
misstanks vara instangd maste roterande atgarder undvikas.

10. For byte av ledare, dra ut den forsta ledaren fran mikrokatetern. For sedan
inden nya ledaren via den hemostatiska adaptern (dvs. Y-kopplingen).
Anvand fluoroskopisk végledning for att fora den nya ledtraden till slutet av
mikrokatetern.

. Om injektion av kontrastmedel krvs, dra ut ledaren fran mikrokatetern och injicera
kontrastmedlet fran mikrokateterns hub med en luerlock pruta med liten volym.
FORSIKTIGHET: injicera lingsamt en liten mangd kontrastmedel och
observera utfladet fran den distala anden av produkten for att sakerstélla att
lumen &r ppen. Om inget kontrastmedel kommer ut ur mikrokatetern ska du
inte fortsatta injektionen eftersom det kan leda till deformation eller skada pa
produkten.

. Nar du tar ut mikrokatetern, lossa den hemostatiska ventilen pa den hemostatiska
adaptern. Ta ut mikrokatetern samtidigt som ledaren hélls stabil i blodkarlet.
Nar denna mikrokateter tas ut ska du kontrollera ledarens position under
rontgengenomlysning. Om du kdnner ndgot motstand nér du tar ut denna
mikrokateter ska du ta ut alla enheter, inklusive den dverordnade mikrokatetern
och ledaren. Dra dt den hemostatiska ventilen pd den hemostatiska adaptern nar
du har tagit ut mikrokatetern.

13. Nar ingreppet har slutforts ska mikrokatetern omedelbart dras ut och kasseras.

11. POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Komplikationer som kan vara forknippade med anvéndningen av en mikrokateter
i nativa kranskarl inkluderar men ar inte begransade till:

Hjartkomplikationer: akut hjrtinfarkt, ischemi, hjartsvikt

Komplikationer i kranskarlen: abrupt karlocklusion eller spasm, aneurysm,
pseudoaneurysm, dissektion, perforation, ruptur, skada pa det behandlade
kranskérlet, karlocklusion

Arytmiska komplikationer: arytmier

Komplikationer i andningsvagarna: emboli

« Komplikationer vid kérlaccess: arteriovends fistel, blodning, infektion
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Neurologiska komplikationer: stroke, transitorisk ischemisk attack (TIA)
Allergiskreaktionmotantikoagulations-och/ellertrombocytaggregationshimmande
behandling, kontrastmedel eller material i inforingssystemet

Dodsfall

Hypotoni, hypertoni

Njursvikt

12. PATIENTRADGIVNINGSINFORMATION

Lakaren ska ge patienten information om risker/nytta (t.ex. kontraindikationer,
vamingar, forsiktighetsatgdrder, negativa handelser och komplikationer samt
alternativa behandlingar), uppfaljningsbesak och vilka ldkemedel som ska tas.

13. LEVERANSSATT OCH KASSERING

STERIL, PYROGENFRI: Forpackningens innehdll &r sterilt under forutsattning att
forpackningen dr ooppnad och oskadad. Far inte anvandas om forpackningen dr 6ppen
eller skadad. Den har enheten har steriliserats med etylenoxid och ar icke-pyrogen.
INNEHALL: En (1) mikrokateter och en (1) bruksanvisning.

FORVARING: Forvaras svalt, mérkt och torrt. Far ej forvaras dver 25 °C.

KASSERING: Kassering av enheten och dess forpackning ska ske pa ett miljomassigt
hallbart sétt i enlighet med lokala bestimmelser. Farligt avfall frin kontaminerade
enheter och forpackningar kan utgdra en biologisk risk och maste kasseras i limpliga
behallare som uppfyller specifika tekniska krav.

14. SAMMANFATTNINGSRAPPORT AV SAKERHET OCH
KLINISK PRESTANDA

Sammanfattningen av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP) for BioMC koronar
mikrokateter finns i den europeiska databasen for medicintekniska produkter
(Eudamed): https://ec.europa.eu/tools/eudamed, genom att ange grundlaggande
UDI-DI for mikrokatetern (8888893MC1RR).

15. GARANTI

Biosensors International och deras respektive dotterbolag (tillsammans kallade
Biosensors) garanterar att foretagets produkter har tillverkats i enlighet med de
specifikationer som anges pa forpackningen, i bruksanvisningen och i relaterad
litteratur.

Denna garanti ersatter och ogiltiggor alla andra garantier som inte uttryckligen
redovisas i detta dokument, saval uttryckliga som underforstddda laggrundade eller
pa annat satt, inklusive, men inte begransat till, alla underforstadda garantier pa
saljbarhet eller [amplighet for ett visst syfte.

Biosensors varken patar sig eller ger ndgon annan person behdrighet att for egen
rakning péta sig nagot annat eller ytterligare ansvar i samband med denna produkt.
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1. BESKRIVELSE AV UTSTYRET

Biosensors BioMC(™ koronart mikrokateter er et over-the-wire-mikrokateter som
er konstruert for & gi stotte for en ledevaier under kryssing av lesjoner, muliggjere bytte
av ledevaier og administrere kontrastmiddel. Det er tilgjengelig i brukslengder pé 135
0g 150 cm. Mikrokateteret er pakket i et holderror og forseglet i en steril emballasje.

1.1.  Utstyrskomponenter

Mikrokateteret bestar av en distal spiss, et hylserar, en strekkavlastning og en hub.

« Den distale spissen ogden distale delen avskaftet har etbelegg avsmorende
hydrofil lgsning.

« Detinnvendige lumenet er laget av fluoropolymer for enkelt bytte av ledevaier.

« Mikrokateterets distale ende har en rontgentett spiss som gjor den synlig under
gjennomlysning.

Tabell 1: Beskrivelse av utstyret

Mikrokateterets arbeidslengde 135em | 150 cm

Indre beleggmateriale Polytetrafluoretylen (PTFE)

Mikrokateterets skaftprofil Proksimal: 2,8 F/0,037”/0,94 mm

Distal: 2,3 F/0,031"/0,78 mm

og forbedrer treningskapasiteten'.
o Ved akutt koronarsyndrom reduserer PCl risikoen for ded og tilbakevendende
hjerteinfarkt.
o Hos kronisk totalokklusjon forbedrer PCl anginasymptomer og livskvalitet’.

8. ADVARSLER

« Kontroller at emballasjen ikke er skadet eller dpnet fordi det kan vaere en indikasjon
pé brudd pa den sterile barrieren. Sjekk utlopsdatoen som star ved siden av det
representative symbolet pa etikettene, og ikke bruk et produkt som har nadd eller
overskrider den merkede utlopsdatoen.

Steriliteten og stabiliteten til utstyret kan ikke garanteres ndr posen erdpnet,
og derfor MA utstyret brukes omgaende.

Ubrukt utstyr skal returneres til Biosensors International™ og skal ikke settes inn
pa lager igjen.

Dette utstyret er kun beregnet til engangsbruk og ma ikke brukes pa nytt ved en annen
prosedyre. Ikke steriliser utstyret pa nytt fordi det kan kompromittere ytelsen og fore til
at utstyret svikter og gi komplikasjoner ved prosedyren som igjen kan fore til alvorlig
personskade eller pasientdod. Gjenbruk, reprosessering og resterilisering innebaerer
fare for krysskontaminasjon og infeksjon mellom pasienter.

Feil oppbevaring av utstyret kan kompromittere ytelsen og kan fore til at utstyret
svikter oggi komplikasjoner ved prosedyren som igjen kan fore til alvorlig

Kun leger med passende trening ogopplaering skal utfore PCl-prosedyrer,
og risikoen/fordelene ved slik prosedyre skal vurderes for hver pasient av legen.

PCl skal bare utfores pa helseinstitusjoner der det ermulig & ufare gyeblikkelige
koronare ateriebypasstransplantater (CABG) skulle det oppsta en mulig livstruende

Mikrokateteret maikke brukes til 3 administrere legemidler, med unntak
av kontrastmiddelet. Mikrokateteret erikke konstruert for administrasjon
av legemidler, og sik er ikke fastslatt.

Maksimalt injeksjonstrykk 2070 kPa (300 PSI)
Kompatiblititet med foringskateter S5F personskade eller pasientdad.
Ledevire kompatibilitet med ” .
innvendig lumen 0014
Tabell 2: Tilgjengelige produkter )
Produktkode Arbeidslengde (cm) eller annen alvorlig komplikasjon.
MC1-135 135 :
MC1-150 150 S larh

2. BEREGNET FORMAL

BioMC koronart mikrokateter er beregnet pa pasienter som er kvalifisert for perkutan
koronar intervensjon (PCl) for behandling av koronararteriesykdom (CAD).

3. INDIKASJONER

BioMC koronart mikrokateter er indikert for bruk:

« ikoronarkretslgpet for &bidra til bade plassering ogbytte avledevaiere og levere
kontrastmiddel hos pasienter som kvalifiserer for perkutan koronar intervensjon (PCl).

« hos pasienter som kvalifiserer for PCl av kronisk totalokklusjon (CTO) for & bidra med
ytterligere ledevaierstatte og oke ledevaierens inntrengningskraft for & muliggjere
kryssing av det okkluderte segmentet.

4, KONTRAINDIKASJONER

« Pasienter med kjent sensitivitet mot kontrastmidler som ikke kan behandles
profylaktisk for bruk av mikrokateteret.

5. BEREGNEDE BRUKERE

Mikrokateteret er medisinsk utstyr til profesjonell bruk som er beregnet til & brukes av
fagfolk som har fatt tilstrekkelig opplering og trening i perkutan koronar intervensjon
(PCl)-prosedyrer. Mikrokateteret skal kun brukes avintervensjonskardiologer.
Deteringen spesifikke krav til prosedyrer eller opplering for dette produktet som
Biosensors skal levere til helsepersonell.

6. BRUKISPESIELLE POPULASJONER

Sikkerheten og effektiviteten av mikrokateteret har ikke blitt fastslatt ifalgende
pasientpopulasjoner:

- Graviditet: Det finnes ingen tilgjengelige data om bruken hos gravide kvinner.

« Pediatrisk bruk: Sikkerheten og effektiviteten er ikke fastslatt.

Vurder ngye om det erriktig & bruke mikrokateteret i de ovennevnte
pasientpopulasjonene.

7. BEREGNET KLINISK FORDEL

Mikrokateterets kliniske fordeler forventes & vaere de samme som for de andre koronare

mikrokatetrene.

« Mikrokateteret forventes aforbedre leveringsevnen og inntrengningskraften til
koronare ledevaiere hos pasienter som gjennomgar PCl, og dermed muliggjore
kryssing av lesjoner.

« Myokardial revaskularisering ved hjelp av PCl er et minimalt invasivt inngrep som
forbedrer blodtilfarselen til hjertet, reduserer hjerterelaterte brystsmerter (angina)

Dette kateteret ma ikke endres avnoen grunner. Bruk avendrede produkter kan
fordrsake skade pa blodkar og/eller ulykker.
Overdreven rotasjonskraft ber ikke brukes hvis mikrokateteret erbayd.
Mikrokateteret kan véere skadet.
Ikke bruk kraft til & sette inn ledevaieren og unnga d fare den raskt nar mikrokateteret
erboyd eller vridd. Slike endringer kan fore til at mikrokateteret brekker eller blir
skadet, eller at blodkaret perforeres.
Mikrokateteret maalltid feres ved hjelp avfluoroskopi med hey opplesning.
Veer spesielt forsiktig nar mikrokateteret fares inn i eller trekkes ut av stenotiske
og/eller okkluderte segmenter, iser iblodkar med en diameter som er mindre
enn produktet. Bruk avoverdreven kraft kan fore til skade pé eller separasjon
av mikrokateteret, og kan fordrsake vaskular skade og/eller perforering, noe som
muligens kan fare til en livsfarlig usnsket hendelse.
Hvis uvanlig motstand foles mens mikrokateteret brukes, mainngrepet ikke
fortsettes for &rsaken erfunnet. Hvis det ermistanke om at mikrokateteret
ikke fungerer slik det skal, maoverdreven manipulering unngds og hele
mikrokatetersystemet fiernes forsiktig samtidig som komplikasjoner ma unngas.
Hvis inngrepet fortsettes samtidig som arsaken til problemet ikke eretablert,
kan dette fore til skade pa eller separasjon av mikrokateteret, skade pa blodkaret
og livsfarlige ugnskede hendelser.
For alltid ledevaieren foran mikrokateteret for manipulasjon av mikrokateteret
forsokes. Hvis ledevaieren ikke fores foran mikrokateteret, kan blodkaret bli skadet
eller perforert, eller mikrokateteret kan bli skadet.
Hold alltid koblingen med én hand og vri mikrokateteret forsiktig samtidig som
du jevnlig flerner mikrokateterets oppsamlede vridning. Mikrokateteret ma aldri vris
kontinuerlig samtidig som koblingen holdes med begge hender. Bruk aldri kraft ved
hjelp av andre metoder. Serg for & dpne den hemostatiske ventilen pa Y-koblingen
nér vridningen flernes. Unnga & vri mikrokateteret i samme retning, enten med
eller mot klokken, i mer enn 15 pafalgende omdreininger. Kontinuerlig rotering kan
skade eller pdelegge mikrokateteret eller skade blodkarene, noe som kan fore til
livsfarlige ugnskede hendelser. Hvis du kjenner motstand mens mikrokateteret vris,
ma ytterligere rotasjon stoppes selv om grensen pa 15 omdreininger ikke er nadd.
Finn drsaken til motstanden ved hjelp av fluoroskopi og treff passende tiltak.
Operasjonen ma aldri fortsettes uten at arsaken er funnet.

Mikrokateteret har et hydrofilt belegg, noe som gjor det svart glidedyktig.

Neumann et al. 2018 ESC/EACTS Guidelines on myocardial revascularization. Eur Heart J. 2019 Jan 7;
40(2):87-165.

Chacko et al. Effects of Percutaneous Coronary Intervention on Death and Myocardial Infarction Stratified
by Stable and Unstable Coronary Artery Disease: A Meta-Analysis of Randomized Controlled Trials. Circ
Cardiovasc Qual Outcomes. 2020;13(2):e006363.

Morino et al. A contemporary review of clinical significances of percutaneous coronary intervention for
chronic total occlusions, with some Japanese insights. Cardiovasc Interv Ther. 2021 Apr; 36(2):145-157.
Kontakt salgs- og kundeservice i ditt omrade eller den lokale distributgren for & levere tilbake varer.
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Bekreft alltid posisjonen til mikrokateterets distale ende og manipuler det forsiktig
for a unngd ukontrollert bevegelse fremover.

Unngd @ administrere kontrastmiddel hvis mikrokateteret er bayd eller okkludert,
siden dette kan fore til at utstyret utvides for mye og brekker.

Nar kontrastmiddel injiseres, ma injeksjonstrykket ikke overskride 2070 kPa
(300 psi). Hvis det maksimale injeksjonstrykket overskrides, kan dette fore til skade
pa mikrokateteret.

Bruk fluoroskopi under injeksjon av kontrastmiddel til a bekrefte at kontrastmiddelet
injiseres fra utstyrets spiss. Hvis ingen kontrastmidler vises, ma infusjonen stoppes
og utstyret skiftes utmed nytt utstyr. Hvis utstyrets lumen er okkludert, kan
det hende at det er skadet, utvidet for mye eller sprukket selv med mindre enn
maksimalt injeksjonstrykk. Dette kan fare til en livsfarlig ugnsket hendelse.

Hvis mikrokateteret brukes til &bytte ledevaier, mdduvaere forsiktig ndr den
opprinnelige vaieren fiernes og den nye vaieren fores inn. Hvis unormal motstand
kjennes, méinngrepet stoppes umiddelbart og mikrokateteret og ledevaieren
trekkes ut sammen.

Hvis utstyret fores inn og trekkes ut gjentatte ganger, kan dette fore til atdet
hydrofile belegget svekkes. Kontinuerlig bruk av utstyret med et svekket hydrofilt
belegg kan forarsake vaskuler skade og oke faren for at mikrokateteret setter seq
fast. Dette kan fore til livsfarlige uonskede hendelser pa grunn av at spissen blir
skadet og/eller lgsner.

9. FORHOLDSREGLER

« Nar ledevaieren fares inn iet mikrokateter som allerede erfort inn iblodkaret,
mé ledevaieren fares inn forsiktig for & redusere faren for skade pa mikrokateteret
i buktende eller kantede segmenter.

Bekreft at mikrokateteret ikke har en knekk, knute, ervridd eller okkludert for
kontrastmiddelet injiseres.

Velg passende foringskateter- og ledevaierstorrelse for bruk med mikrokateteret.
Se produktmerkingen.

Nar et faringskateter med en stoppekran brukes, mé stoppekranen ikke manipuleres
etter at mikrokateteret er satt inn i foringskateteret. Mikrokateteret kan bli skadet
hvis stoppekranen manipuleres under innfaring.

Manipuler mikrokateteret forsiktig for & unnga skade, knekk eller baying — spesielt
nar det settes inn i foringskateteret.

Sjekk pasientens tilstand for inngrepet. Gi passende antikoagulasjonsbehandling
i henhold til standardrutinene for pasienter som gj a

Dette mikrokateterets overflate er dekket av en hydrofil polymer. Skyll mikrokateterets
overflate oglumenet kontinuerlig med heparinisert og sterilisert saltvann under
bruk for & opprettholde glideevnen. Skyll mikrokateterets lumen tilstrekkelig med
heparinisert og sterilisert saltvann, spesielt etter at kontrastmiddel er injisert.

Ved bruk av en hemostatisk adapter (f.eks. en Y-kobling) ma du unngd & stramme
den hemostatiske ventilen for mye, siden dette kan skade mikrokateteret.

Siden mikrokateteret ikke er utviklet for bruk sammen med en trykkinjektor, mé det
heller ikke brukes med en trykkinjektor.

lkke eksponer utstyret for organiske lgsningsmidler som f.eks. isopropylalkohol.
En slik eksponering kan redusere mikrokateterets ytelse.

10. BRUKERHANDBOK

Enhver alvorlig hendelse iforbindelse med utstyret skal rapporteres til Biosensors
International™ ogden relevante kompetente myndigheten ihenhold til lokale
forskrifter.

10.1. Ngdvendige materialer

Ett eller flere avfolgende materialer kreves, men leveres ikke sammen med
mikrokateteret:

Arterie-hylse og dilatatorsett

Foringskateter (femoralt eller brakialt) med egnet konfigurasjon for selektiv
kanylering av koronaraterien og med minste innvendig diameter pa 1,42 mm /
0,056 (5F-kompatibel)

Ledevaier, 0,36 mm / 0,014” maksimal diameter x 190 cm minste lengde
Ledevaier-rotator

Hemostatisk adapter

Treveis stoppekran

Luer-las-sproyter

Steril saltlosning eller heparinisert steril saltlosning

Kontrastmiddel fortynnet 1:1 med vanlig saltlasning

10.2. Inspeksjon for bruk

For bruk skal integriteten til den sterile innpakningen undersokes. Skal ikke brukes
hvis den er skadet. Undersok mikrokateteret naye for bruk og undersgk spesielt for
dse etter by, knekk eller andre skader. Kontroller ogsa alt utstyr som brukes under
prosedyren. Bruk ikke skadet utstyr, et produkt fra skadet emballasje eller en odelagt
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steril pose, eller et produkt med utlgpt dato. Kontroller at mikrokateterets lengde
er egnet til den bestemte prosedyren den er beregnet pa.

10.3. Bruksanvisning

Gjor klart alt utstyr som skal brukes, og falg produsentens instruksjoner.

Utfor falgende trinn for & bruke mikrokateteret:

1. Rpne posen forsiktig ved hjelp avaseptisk teknikk og ta ut holderraret med
mikrokateteret fra den sterile emballasjen.

2. Tamikrokateteret utav holderroret oginspiser det far innforing for & bekrefte
at det ikke er skadet.

3. Festen sprayte fylt med heparinisert saltvann pa mikrokateterets kobling og injiser
nok lasning til  tomme mikrokateterets innside for luft.

4. Fukt mikrokateterets overflate helt med heparinisert saltvannslgsning eller sterilt
vann for d aktivere det hydrofile belegget.

5. For enkompatibel ledevaier gjennom koblingen ogsett ledevaierens spiss
pa linje med med mikrokateterets spiss. Hvis ledevaieren settes inn gjennom
mikrokateterets spiss, ma duvaere forsiktig s& duikke skade mikrokateteret.
Bruken av mikrokateteret mé ogsd stoppes hvis det er boyd eller knekt. Et knekt
mikrokateter kan forarsake alvorlig personskade pa pasienten.

6. For inn mikrokateteret og ledevaieren iforingskateteret via den hemostatiske
adapteren (hvis den brukes) og far inn komponentgruppen til den er2 til 3 cm
proksimalt med foringskateterets spiss.

7. For dette mikrokateteret ogledevaieren inn isirkulasjonssystemet ved hjelp
av fluoroskopi frem til den er naere det stenotiske omrédet. Serg for at ledevaieren
alltid ligger foran mikrokateteret. For ledevaieren forsiktig fremover til den er fort
forbi malomradet. Fortsett & fore ledevaieren s distalt som mulig inn i blodkaret.
Nar den er plassert der, sjekker du posisjonen med avbildning fra feringskateteret.
Ledevaierens posisjon ma kontrolleres med bildediagnostikk fra flere vinkler for
a bekrefte at ledevaieren definitivt er fort inn i malkaret.

8. Nar den hemostatiske ventilen erlasnet, holder du ledevaieren og farer kateteret
bestemt. For sa dette mikrokateteret gradvis langs ledevaieren til spissen har passert
gjennom det stenotiske omradet. Bruk mikrokateterets spiss til veiledning. Inngrep
i blodkaret ber utferes med omhu fordi mikrokateteret har et hydrofilt belegg.

9. Brukeren kan rotere utstyret under innforing, uttrekking og passering gjennom

stenotiske omrader.

FORSIKTIG: Unnga & vri mikrokateteret i samme retning, enten med eller mot
klokken, imer enn 15 pafalgende omdreininger. Unnga & rotere utstyret hvis
utstyret sitter fast eller det mistenkes at det sitter fast.

. Trekk ut den opprinnelige ledevaieren fra mikrokateteret for d bytte ledevaier.
Sett s inn den nye ledevaieren via den hemostatiske adapteren (f.eks. Y-kobling).
For den nye ledevaieren til endehullet pa mikrokateteret ved hjelp av fluoroskopi.

. Hvis kontrastmiddel mad injiseres, trekkes ledevaieren utav mikrokateteret

oginjiser kontrastmiddelet fra mikrokateterets hub ved hjelp aven luer-las-
sproyte med lavt volum.
FORSIKTIG: Injiser sakte enliten mengde kontrastmiddel, og observer
utstremmingen fra produktets distale ende for a sikre at lumenet er apent. Hvis
ingen synlig kontrast kommer ut av mikrokateteret, ma injeksjonen stoppes, siden
dette kan fore til deformasjon eller skade pa produktet.

. Losne den hemostatiske ventilen paden hemostatiske adapteren mens
mikrokateteret flernes. Fjern mikrokateteret mens ledevaieren holdes stabil
iblodkaret. Nar mikrokateteret fiernes, sjekk ledevaierens posisjon ved hjelp
av fluoroskopi. Hvis motstand kjennes mens mikrokateteret fiernes, ma alt utstyr
fiernes — deriblant det overordnede mikrokateteret og ledevaieren. Stram den
hemostatiske ventilen pd den hemostatiske adap etter at mikrok
erflernet.

13. Nérinngrepet er utfort, flernes mikrokateteret umiddelbart for det kastes.

11. MULIGE BIVIRKNINGER

Bivirkninger som kan vare forbundet med bruken avetmikrokateter inative
koronarterier inkluderer, men er ikke begrenset til:

- Hjertekomplikasjoner: akutt hjerteinfarkt, iskemi, hjertesvikt

Kororonare arteriekomplikasjoner: bréd karlukking eller spasmer, aneurisme,
pseudoaneurisme, disseksjon, perforasjon, ruptur, skade paden behandlede
koronararterien, vaskuler okklusjon

Arytmiske komplikasjoner: arytmi

Respiratoriske komplikasjoner: embolisme

Vaskulaere tilgangskomplikasjoner: arteriovengs fistel, bladning, infeksjon
Nevrologiske komplikasjoner: slag, forbigaende iskemisk anfall (TIA)

Allergisk reaksjon overfor antikoagulasjon og/eller antitrombotisk behandling,
kontrastmiddel eller tilforselssystemets materialer

Dodsfall

Hypotensjon/hypertensjon

Nyresvikt

=)
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12. INFORMASJON OM PASIENTRADGIVNING

Legen skal gi pasienten informasjon om farer/fordeler (f.eks. kontraindikasjoner,
advarsler, forholdsregler, bivirkninger og komplikasjoner og alternative behandlinger),
oppfelgingstimer og legemidler som skal tas.

13. HVORDAN DET LEVERES 0G AVFALLSBEHANDLES

STERIL, IKKE-PYROGENT: Pakkeinnholdet er sterilt med mindre den erdpnet eller
skadet. Skal ikke brukes dersom emballasjen erdpnet eller skadet. Dette utstyret
er sterilisert med etylenoksidsterilisering og er ikke-pyrogent.

INNHOLD: Ett (1) mikrokateter og én (1) bruksanvisning.

OPPBEVARING: Oppbevares pa et kjolig, mork ogtert sted. Méikke oppbevares
over 25°C.

AVFALLSBEHANDLING: ~ Utstyret ~ ogemballasien  skal  avfallshehandles
pa en miljgmessig beerekraftig mate ihenhold til lokale forskrifter. Farlig avfall fra
kontaminert utstyr og emballasje kan utgjre en biologisk fare og mé avfallsbehandles
i egnede beholdere som oppfyller spesifikke tekniske krav.

14. OPPSUMMERINGSRAPPORT OM SIKKERHET
0G KLINISK YTELSE

Oppsummering av sikkerhet og Klinisk ytelse (SSCP) for BioMC koronart mikrokateter
ertilgjengelig iden europeiske databasen for medisinsk utstyr (Eudamed):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed ved doppgi den Grunnleggende UDI-DI for
mikrokateteret (8883893MC1RR).

15. GARANTI

Biosensors International og deres respektive tilknyttede selskaper (samlet
Biosensors) garanterer at deres produkter er produsert for spesifikasjonene som star
pa emballasjen og i k ingen og relatert litteratur.

Denne garantien eristedet for ogutelukker alle andre garantier som ikke
uttrykkelig presenteres her, bade uttrykkelig eller underforstatt ifalge loven eller
ellers inkludert, men ikke begrenset til alle underforstatte garantier om salgbarhet
eller egnethet til et bestemt formal.

Biosensors verken patar seg, eller gir noen andre myndighet til & pdta seg noe
ytterligere ansvar i forbindelse med dette produktet.
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1. MEPITPA®H LYZKEYHZ

0 pikpokaBetpag otepaviaiwv BioMC™ tng Biosensors eivat évag pikpokabetrpag emi
0dnyol oUppatog mou oxeSIA0TNKE Yia va mapéxel aTipIEn Tov 0dnyol oVppaTog Katd
™ O1éNevan amé T PAABN Kat yia va Steukohdvel T evalayn 0dnyod obppatog kat
™ Xopriynon okiaypa@iko péoou. Eivar Stabéotpog pe Aerroupyikd prikog kabetipa
135 cm kai 150 cm. O pikpokaBeTpag ival 6UoKeVAOEVOC 0 OWARVA GUYKPATNONG
Kal 6QPAYLOHEVOC P1E0T O AMOGTEIPWHIEVT OUOKEUaoia.

1.1. E¢aptipara cuokevnc

0 pikpokaBetpag amoteleital amd pia mepipepikn dkpn, évav cwhjva dova,

£V0 aVaKOUQIOTIKO Katamévnong Kat évav Slavopéa.

< H mepipepikn dkpn kat To MEPIPEPIKO péPog Tou dova emkalimrovtal amo
oMaBnpo, vBpopo Sidhupa.

« 0 eowtepikdg auhog eival kataokevaopévog pe T Xpron gOoplomodupiepols yia
opai evaNhayr Tou 08nyol 6Uppatog.

- To mepipepikd akpo Tou pikpokaBetpa Slabétel aktvookieprn dkpn, WOTE va
Slakpiveral To dkpo.

Mivakag 1: Meptypapi Teyvoloyikou mpoidvrog

EAAnvika

7. MPOOPIZOMENO KAINIKO OOEAOX

Ta kKAiKd 09é\n Tou JKpOKaBETAPA avapéveTal va €ival Ta idla Omwe Kat yla Toug

Noug pikpokaBetiipeg oTe@aviainv ayyeiwv.

« 0 pipokaBetpac avapévetat va Behtioel Ty mpowdNTIKOTNTA Kat SUvapn
Steioduong Twv otepaviaiwy odnywv ouppdtwy oe acBeveic mou umopdMovtal oe
PCl, kat emopéva va Steukohdvel T Siéhevon am6 T BAGBN.

« H enavayyeiwon tou puokapdiou pe PCl eivat pia e\dyota emepPatiki dadikaoia
mov BeMIcVeL T por) Tou aipaTog Mog TNV Kapdid, Pelwvel To OXETICOEVO e T
kapdid Buwpakikd dhyog (atnBayxn) kat Behtiavel my kavotnTa yia doknon’.

o Yta oféa otepaviaia obvdpopa, n PCl pevel tov kivbuvo Bavdtou Kat
EMAVEUPAVIONG EQPAYHATOC HUOKApSiovZ.

o Y xpovia okl andppadn otepaviaiac aptnpiag (CT0), n PCl Betwvel Ta
oupmT@aTa T 0T Bdyxng kat my mowotnta {wng (QoL)’.

8. MPOEIAOMOIHZEIX

« BeBawwbeite ot n ouokevaoia dev éxel umooTel {nuid oUTE €ival avotypévn meldn
autd pmopei va amotehei évdeiln mapapiaong Tou oteipov ppaypov. EAéyte my
Huepopnvia “Xpron w¢” mou emonpaivetar dimha amd 10 QVTIMPOGWNEUTIKO

2. NPOOPIZOMENOX ZKOMOX

0 pikpokabetpag meq)uvualwv BioMC mpoopiletat yia yprion o aoBeveic emAéSipoug
yia Sadeppiky oTeQ péppaon (PCI) yua ™ Bepaneia m¢ otepaviaiag
APTNPLAKNAE VOTOU ((AD).

3. ENAEIZEIX

0 pikpokadetpag otepaviaiwy BioMC evdeikvutar yia xpron:
0T oTepaviaia ayyeiwon yla Ty mapoxr otipIEng mou SteukoNlvel Tooo TV toro-

Mrkoc epyaoia pikpokabetpa 135em | 150 cm oUpBoNo OTIC €TIKETEC Kal ) Xpnotpomoleite To mpoiov edv éxel QTdoel i éxel
Yhd et enéboong Thurepagoponukéno (PTFE) B napynr o v xhpiTi s ) avaepra o Tl
Mpogih tov g&ova Tov Eyyic THAHA: 218”0'037 ! (,),’94 mm TipoidvTog amd T oTiypn mou n Bk éxel avoyBei Kat, GUVEMWC, TO TeKVONOYIKO
HikpokaBetipa Mepipepikd tprpa: 2,3 F/0,031”/0,78 mm ipoiéy MPEMEI va ypnotpooinBei dieoa.
Méyiotn mieon éyyuong 2070 kPa (300 PSI) « Ta pn xpnotpomoipéva Texvoloyikd TipoidvTa Mpémel va emoTpé@ovTal otV
TupBatotnta 0nyou kabetripa SF Biosensors International™ kat Sev mpénet va amoBnkevovtat Eavd yia peMovTIki
TupBatomTa €0wTEpIkoU auhod 0,014 xenon.
0Bnyol alppatog « Avtd To Tegvohoyké mpoidv mpoopiletar yia ula Hovo xpron Kai Oev mpémel
va emavaypnotpomomdei oe dMn diad Mnv € EIPWVETE TO
Mivakag 2: AwaBotpo e0pog mPoiovTwY TeRVONOYIKO poioy, emeldr kdTt Tétolo pmopei va dtakuBedoel Ty unoéoun U
KwbikGC npoiovTos MiKoc epyasias (cm) Kat va 0dnynoet o€ aotoyia Tov mPOIOVTOC Kal emmhokés TG Sladikaoia pe copapo
Tpavpatiopé 1y Bavato tov acbevoic. H emavaypnatponoinan, enaveneepyaaia Kat
MC1-135 135 € Teipwon pEpouv Tov Kivduvo dlaotaupolpevng pohuvang kat pohvvong
MC1-150 150 petadl aobevav.

H akatdMnAn @ulaén Tou Texvoloyikod mpoidvtog evdéyetat va SlakuBevoet
™V an6doon Tov Kat va odnynoel o aoToyia Tou MPOIOVTOC Kal emMMAOKEC TG
Sladkaiag pe ooPapd Tpavpatiopo f Bdvato Tov acBevous.

H Sladikaoie dadeppikric otepaviaiag mapéppaong (PCI) mpémet va ekteolvtat
povo anmoé tatpolg ot omoiot éxouv AdPer TNV KatdAAnAn exmaidevon Kat katdption,
evw n avahoyia ogéhouc/kvdovou g diad autg mpénet va alohoyeitat yia
kd0e aoBeviy Eexwptotd amd Tov 1atpd.

HPCl mpémetva ekteheital povo e Sopéc uyelovopikng mepibahyng omou eivat duvatr
N diefaywyn emeiyouaag XelpoupyIkig enépBacng aoprooTepaviaiag mapakapyng
(CABG) og mepimwon Suvntika amentikic yia ™ {wi 1 GMng coBapnc emmokig.

Bétnon 600 Kat T evahayr) 08nywv GUPHATWV Kal yia T Xopriynon oKlaypag
Jéaou oe aoBeveic emAé§ipoug yia Sladeppiki otegaviaia napéppaon (PCI).

o€ aoBeveic emAéSipoug yia PCl xpoviwv olkwv amogpagewv oTepaviaiag aptnpiag
(CT0), yia Tv mapoy1j mpooBetng aTrpiéng Tou 0dnyol ahppatog kai Ty abénon mg
Sovapng dieiocduong Tov 08nyol auppatog, wote va SteukohuvBei n diéhevon amd To
AMoQPAYHEVO TUAHA.

4, ANTENAEIZEIZ

« AdBeveic pe yvwoth evaiobnoia oTa oklaypagikd péoa ol omoiot Sev Pmopolv va
AdBouv MpoUAAKTIKR aywyr mptv amé T Xprion Tou pikpokabetipa.

5. MPOOPIZOMENOI XPHETEX

0 pikpokaBetipag eivar éva tatpotexvohoyikd mpoiov emayyeNpatikic XprRong mou
mpoopileTal yia yprion amé emayyehyaties ot omoiot éxouv AdBel v KatdMnhn
ekmaidevon kat kataprion o€ eneppaoel éluéepulknc oTeQaviaiag napsu[launc (PCl).
0 pkpokaBetripag Ba mpénet va ypnoi {tal povo amo emeppatikolg Kap Youg.
Ta 10 mpoidv autd dev umdpyouv edikéq SladikaoTikée anaiioelc i amartioeL yia
Katdption mou mpénmel va mapaoyeBei oToug emayyehpatieq uysiag amé v Biosensors.

6. XPHIH ZE EIAIKOYZ TAHOYZMOYX

H aogdhela kai n amoteNeapatikdTnTa TOU PIKpoKaBETHPa dev £l TekpnplwBei aToug

« 0 pikpokaBetrpag Sev mpémet va Xpnotpomoleital yia TV éyuon appdkwy, pe my
€aipeon Tou oklaypagikoy péoov. O pikpokabetiipag dev éxet oxedlaotei yia Ty
£YXU0T QapUAKWY Kat 1) aopANeLd Tou Sev éxel TekpnplwBei.

Mnv tpomomoieite autdv Tov pikpokaBetipa yia kavéva Aoyo. H xpron
Tpomomonpévou mpoidvtog pmopei va mpokaléoel BAGPN ota awo@opa ayyeia
1j/kat aTuxpaTa.

Edv o pikpokaBetipac éxel Nuyioe, Sev mpémel va epappootel umepBohikr
TePLOTPO@IKN Sbvapn. O pikpokabetpag pmopei va umoote {npud.

Mnv €odyete To 08nyo o0ppa 81d e Piag kat pnv To mpowbeite ypriyopa dtav
o pikpokaBetpag éxel Auyioet 1| ouotpagei Tétolou €idoug Xeptopoi pmopei va
nipokahéoowv Bpadon 1 {nuid Tou pikpokaBetipa, 1y didtpnon Tov aIHoYoPou
ayyeiou.

H mpowbnon tou pikpokaBetipa mpémel mavta va ekteNeitat pe T xpron
aktvookomkii¢ kaBodnynong vypni¢ evkpivelag. Mpémer va divetat 18waitepn
Tipogoy dTav yivetal el0aywyn 1} améoupon Tou LIKPOKABETAPa Péa amo OTEVWTIKG
1i/kat anogpaypéva TpApaTa ayyeiwy, Wlaitepa oe ayyeia pe SIdpeTpo pikpdTEPN
and autr Tou mpoidvrog. H prion umepPoikr¢ Suvapng pmopei va mpokahéoel {npia
1 Staxwptopd Tou pikpokabetrpa kat evoéxetat va mpokaéoel ayyetakr PAAPN f/kat
Sldtpnon, 0dnywvtag mavwg oe karmolo ameAnTiké yia t {wi avemBopnTo ouppav.
Edv katd T xpAon tou pikpokaBetipa aiwoBavBeite pn puotohoyikn avtiotaon,
Hn ovveyioete T Sadikacia mapd povo agou dlamotwdei To aitio. Xe mepimtwon

mapakdtw mnBuopolc:

« Konon: Aev undpyouv Stabéotpa Sedopiéva yia T xprion oe eykUoug.

« Nadtatpikn xpron: H aopdheta kai n amoteAeopatikotTa dev éxel TekunplwBe.

Oa mpémeiva e§eTaleTal mpooeKTIKA €Qv 0 pikpokabetrpag Ba mpémetva ypnotponoin Oei
0T0U¢ Tapandvew mnBuopoug acBevav.

Neumann et al. 2018 ESC/EACTS Guidelines on myocardial revascularization. Eur Heart J. 2019 Jan 7;
40(2):87-165.

Chacko et al. Effects of Percutaneous Coronary Intervention on Death and Myocardial Infarction Stratified
by Stable and Unstable Coronary Artery Disease: A Meta-Analysis of Randomized Controlled Trials. Circ
Cardiovasc Qual Outcomes. 2020;13(2):e006363.

Morino et al. A contemporary review of clinical significances of percutaneous coronary intervention for
chronic total occlusions, with some Japanese insights. Cardiovasc Interv Ther. 2021 Apr;36(2):145-157.
Emkowwvijote pe 1o Tpipa Nwhjoewv kar E§ummpémang NMehatav g meptoyrg oag 1j pe Tov Tomikd
Slavoéa yia T EMOTPOPH TV TPOIOVTWY.
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uroiag 61 0 pikpokabetiipag dev Aettoupyei owotd, amo@lyete Toug umepPoAkolg
XELPLOPOUC Kat agalpéote mMPooeKTIKA 0AOKANPO To oUeTNHA TOU pKpokabeTrpa,
Sivovtag dtaitepn mpoooyn atnv amoguyn emmhokav. H ouvéxion e dladikaoiag
otav Sev el evomoTed To aitio Tov mpofAfpatog eviéxeTal va mpokahéoel {npd
1} Slaxwplopo Tou pikpokabetipa, BAIPN aTo aipopopo ayyeio Kat amenTika yia T

™

CORONARY MICROGCATHETER

H emgdvela auto Tou pikpokabetripa ivar emkaluppévn pe vdpo@IA0 MOAUEPEC.
Ekmhévete ouvexwe TV em@avela kat Tov auld Tou pikpokabeipa e nmapiviopiévo
Kal amooTEIPWHEVO QUOLONOYIKO 0p0, WOTe va dlatnpeital i oAoBnpdTnTa ToU.
Em\évete emapkag Tov auld Tou HIKPOKABETTpa e NIIApIVIGEVO KAl AMTOOTEIPWHEVO
(UGLOAOYIKO 0P, 1d1aiTEPa PETA TRV EyXUON OKIAYPAQIKOY HEGOU.

(wn avemBOpnTa ouppdvra.

Mpotoy emiyelprioete omolovdrmoTe XeIPIoPO Tou HikpokaBetpa, va mpowbeite
TIAVTa T0 08NY0 GUPHA UMPOOTA Ao TOV IKPOKABETTpa. Xe mepimtwan mou 1o 08nyo
o0ppa dev mpowBnBei pmpoatd amd Tov pikpokabeTiipa, To alpo@oPo ayysio pmopei
va unootei BAABN 1} didtpnon 1 o pikpokadeTpag pmopei va umootei {nuid.

MNdvta va ouykpateite Tov oOvdeopo pe To éva XépL Kat va Yupilete Tov HIKPOKa-
Betrpa MPOOEKTIKG, AMENEUBEPWVOVTAC TAKTIKA T OUGOWPEVEVN OTPEYN TOU
HkpokaBetrpa. Moté pn yupiete Tov piKpokabetripa ouvexOpeva eve ouykpateite
Tov 00vdeapo Kat e Ta Vo Xépla Kat moté pnv xpnotpomoleite dMo éoo yia va
aokijoete Suvapn. Katd v amelevBépwon T ouaowpeupévng oTpEPNG, Qpovtiote
va avoiete T apootatiky BarBida mavw otov olvdeopo Y. Mn yupilete tov
HkpokaBetipa mpog v idla katevBuvon, eite de§i6aTpoga ite aplotepooTpoga,
Yo ePLOOTEPEC a6 15 ouveyOpeves OTPOPEC. H ouveyion TG TePIOTPOPNC Pmopei
va mpokahéoel Opavon 1y {njuud Tou pikpokabetipa 1y BAABN Twv atpopopwy ayyeiwy,
odnywvrag mlavwg o amenTikd yia t {wi avemBupnta cuppdvra. Edv katd o
YUptopa Tou pikpokaBetiipa aoBavBeite avtiotaon, pnv mpoBeite oe mepaitépw
TIEPLOTPOPN) AKOHA Kat av Sev el emteuyBei To Opto Twv 15 aTpogawv. Eviomiote To
aiTl0 TG aVTioTaoNg UM6 aKTVooKOTNoN Kat avahdpete Ty katdAnAn dpaon. Noté
1 ouveyiCete T Nettoupyia av mpwta ev eviomioete To aitlo.

Autdg o pkpokadeTipac pépet uPOPIN EMKANPN Kat WG €K TOUTOU €ival UYPNARG
ohoBnpotnrac. Na emPeBaiwvete mavia t Béon Tov mepIepikoy dkpou autol
TOU pIKpoKkaBeTipa Kal va To Kelpi(eoTe MPOOEKTIKA WOTE va aMOPEVYETE TV
ave&ENeyKTn Kivnon mpog Ta eUmpog.

Mnv eyyvete oklaypagikd péco Otav o pikpokabetpac eival Avylopévog
1| amo@paypévoc, kaBwg kTt Tétolo pmopei va mpokahéaet umepPoikr Slaotohq Kat
Bpavan Tou Teyvoloyikol mpoidvToc.

Katd v éyxvon okiaypagikod péoou, n micon éyyxuong dev mpémel va umeppPaivel
Ta 2070 kPa (300 psi). H unépBaon g péylotng mieong éyxuong evdéxetal va
mipokaéael {nptd Tou pkpokadeTrpa.

Katd v éyxuon okiaypa@ikold péaou, XpnolpomotoTe aKT: 6rnon yla va
emPePaioete 0TI yivetal éyxuon Tou OKIAYPAPIKOU PEGOL amo TV GKpn Tou

'0tav Xpnotporoleite aipoatatiké mpooappoyéa (Snh. oivdeapo Y), anopuyete 0
umepPolik6 o@i§ipo e apootatikig ParBidac, kabag o pikpokabetipag pmopei
va unooTei {nuid.

Eneidn autdc o pikpokabetipag dev éxel oxedlaotei yia yprion o ouvduaopd pe
EYXUTAPA VYNAAC TEETNG, UV TOV XPNOLHOTOLETE O€ GUVEUAOHO e EyYUTHPA UYPNARG
migong.

Mnv ekBétete To TERVONOYIKO TIPOTOV OE 0py 0¢ O10NUTEC, MY, 100mPOTTUNIK
akoon. Mia tétola ékBeon pmopeiva unoPabpioer tnv amddoon Tou pikpokadeTrpa.

10. ETXEIPIAIO XEIPIZTH

Kabe coapo meploTatiko OXETIKG pe To TeVOhoyiko moiov Ba mpémel va avagépetal
otnv Biosensors International™ kat otnv otkeia appodia apyy, Onw¢ anarteitat amé Toug
TOMKOUG KAVOVIGOUC.

10.1. Amairoupeva UMika

Anartodvrat éva i meploadTepa and Ta mapakdtw uNikd, Ta omoia dev mapéyovtal padi
JE TOV HIKpOKaBETpa:

Aptnptaké Onkdpt kat ot SlaoTohéa

« 08nyoc kaBetpag (unplaiog i Bpaxiovio) oty KatdnAn diapdpewen yia

TV emAekTIKr TomoBETon owijva 0T oTe@aviaiag aptnpiag Kat pe ehdyiot
e0wTepIK didpetpo 0,056”/ 1,42 mm (oupPatoc pe 5 F)

08ny6 a0ppa, e péylotn Sidpetpo 0,014” /0,36 mm x eNdy1oto prikog 190 cm
Juokevn pomn¢ aTpEYNE 0dnyol olppaTog

Apogtatikée mposappoyéag

Tpiodn otpogiyya

T0ptyyeg Luer-lock

Tteipo ahatovyo Sidhupa 1y oteipo napwiopévo ahatouyo SidAupa

ZKIaypagiko péoo apalwpévo o€ avaloyia 1:1 e puatohoyiko opo

10.2. EmOswpnon mpwv amé ) Xprion
Mpw amd ™ xpron, ENéyETe TV aKePAIOTNTA TG AMOGTEIPWHEVIG CUOKEVAGTaC Kal pn

0€TE TO MPOioV €Qv N ouokevaoia éxet vmootei {npud. EAéyéte mpooekTikd

Texvohoylkol mpoiovtog. Ze mepimTwon mou ev €ival opatd To oKlaypagiko péco,
TIpEMeL va yivel Slakom TG éyXueng Kal avikatdeTaon Tou TekvoloyIkol mpoidvtog
L€ véo. Ze mepimTwon mou 0 auhdg Tou TEKVOAOYIKOU TPOIOvTOG £ival amopaypévoc,
evdéyetar va umootei {nud, umepPolikny SlaotoN| i pREN akopa Kat o€ mieon
WIKpGTEPN Mo T péyloTn TiiEaN yXUONG, He AMOTENETHA KATIOLO ameMNTIKO yia T
(wi} avemBOpnTO GUpPGAV.

Edv o pikpokaBetrpag xpnotpomoleitat yia v evalayn odnyou ovppatoc, Oeifte
Tipogoy1) Katd TV agaipeon Tou apxu(ou odnyol ovppatog Ka Ty zwavwvn v
véou 0dnyou abppatoc. Edv ite umepPolikr avtiotaon, n Sladikacia Ba
TipémeL va Slakomei apéowq Kat o pkpokabeTipag Kat o 0dnyo oUppa Ba mpémet va
unoaupeouv pa(l

He uBavopevn elaywyr Kat amdoupon Tou TExVoNoyIkoy mPoidvTog pmopei
va mpokahéoel umoPaduion e u«Spotpl)\nc zana)\uLIJT]( H cuvs)(l(ouzvn Xpron
€v0¢ TEXVONoyIKoD mPoiovToC e umoBabpiopévn udpo ) pnopei va
mipokahéoel ayyetaki) AP kat eviéxetal va avéqoet Tov Kivouvo navlésuun( U
JKkpokabetrpa, 0dnywvtag o€ kdmoto amentiké yia ™ {wi avemBopnto Guppdv
Moyw e BAGBNG f/kat Tou Staxwplopod Tg dkpng.

] &

9. MPOOYAAZEIX

0tav yivetat el0aywyn Tou 0dnyol 60ppatog o€ pikpokaBetipa o omoiog éxel RGN
TonoBenBei 0T0 aipopdpo ayyeio, MpowdoTe MPOOEKTIKA TO 08NY6 GUPHA WOTE
va ehayotonoinBei o kivduvog {npidg Tou pikpokadetipa oe eNkoeldn 1j ywviasn
TPApaTa.

Mpwv amd Ty éyxuen Tou oKlaypagtkol péoov, emPeBaiwote 0Tt o pikpokadetrpag
dev éxel oTpéPAwan, KOWMO, oLGTPOPH 1} AMOPPaSN.

Em\é€te To katdMnho péyeBog odnyou kabetrpa kat 0dnyol ebppatog yia xprion
0€ 0UVOUAOHO pE AUTOV TV pIKpokaBeTrpa. Avatpé€Te oTnv ETIKETA TOU TPOTOVTOC.
Otav ypnotponoteite 0dnyo kabetpa mou dlabétet atpopiyya, pnv xepideote ™
oTPOQIYYa PET TV €l0aywyr TV HikpokaBetipa péoa otov 0dnyé kabetrpa.
Edv n oTpoptyya umooTei xeiptopo Katd T S1dpKeLa TG Elsaywyng, o Pikpokabetipag
umopei va vmootei {npud.

Xelploteite mpooekTIkA Tov pIkpokaBetipa yia va amoglyete {nud, otpéhwon
1) Noylopa, 1dtaitepa katd v eloaywyn otov 0dnyo kabetrpa.

Mpw amd ) Sadikacia, eAéyEte Ty katdotaon tov aoBevouc. Xopnynote kataMnAn
QVTIINKTIKY aywy] opgwva e Ta ouviifn mpétuma @povidac yia Toug aoBeveic
miov uroBdMovtat oe PCl.
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TV pikpokaBetipa mpw amd ™ Xpron Kai kotd€te 1laitepa dv Exel )\UVIOEI,

otpePhwbei 1} €xet AN (npud. ENéyéte ohov Tov eSomhiopd mou Ba xpn

1

=)

TIGVTa PmpooTa amo tov pikpokabetripa. NMpowbrote mpooekTikd To 0dnyo olppa
éxpt mou va iéNGeL amé v meployri-otoxo. Zuvexiote va mpowbeite To 0dnyd
00pHa 600 TO SUVATOV IO TIEPIPEPIKA TTO AIPOPOPO ayyeio Kat, apol TomoBetn e
eKei, eNéyte T Béon Tou pe amewovion amd tov odnyo kabetipa. H Béon tou
0dnyou o0ppatog mpémel va eheyxBei pe amelkovion amo moMamhéq ywvieg, wote va
empePatwbdei 61110 08ny6 6Uppa £xel oiyoupa eloayBei 0T0 GTOXEVOpEVO AIHOPOPO
ayyeio.

. Agov ahapwoete v apootatik BarBida, ouykpatiote otabepd o 0dnyo

olppa Kat Tov 0dnyd kaBetpa. Xtn ovvéxela, mpowdbnote atadlakd autov Tov
JIKpoKaBeTApa KATd pKog Tou 0dnyol oUppatog, éwg 6tou n dkpn va SiENGeL
Slapéoou TG OTEVWTIKAG TEPLOXNG, XPNOIHOTOIWVTAG WG 0dnyd To dkpo autol
Tou pikpokaBetpa. Ot dladikaoieg eviog Tou apo@opou ayyeiov Ba mpémet va
TipaypatomololvTal fe Mooy, emeldr autdg o pikpokadethpas pépet udpoPIAn
emkavyn.

. 0 xprotg pmopei va meploTpéel To TEXVONoyIkd Mmpoidv Katd v eloaywyn,

™V andoupan Kat T S1éNeuon Slapéoou OTEVWTIKWY TEPLOXWV.

MPOZOXH: Mn yupiCete Tov pikpokaBetipa mpog v idla katetBuvon, eite
0€€100TPOGA €iTe APLOTEPOTTPOPA, YId TEPIOGOTEPEC ATO 15 CUVEXOEVEC OTPOPEC.
e mepimwon mou T TexVoloylkd mpoiov €xel mayldeutel 1) umdpyel umoyia
Tayid€urC ToV, 0L TEPLETPOPIKOL XEIPIOHOL MPEMEL va amopelyovTal.

. Mo evalayn odnyol obppatog, amooipeTe To ApyIkd odnyd clppa amd Tov
LIKpoKaBeTpa. £Tn OLVEXELT, EL0AYETE TO VEO 0Ny OUPHA PEOW TOV AIHOOTATIKOU
mipooappoyéa (Sn\. Tov suvdéapiou Y). Yo aktvoakomiki kaBodiynon, mpowbnote
0 V€0 08NY0 0UPHa £w TV 0TI 0TO AKPO TOU JIKpOKaBETHpa.

. Ze mepimtwon mou anarteital n éyuon oKlaypagiko péoov, anooipeTe To 08nyo

olppa amd Tov pikpokabetpa Kat eyXUOTE TO OKIAYPAPIKO P€GO amd Tov Slavopéa

TOU PIKpoKaBeTipa pe pia ovptyya Luer-lock pikpod oykou.

MPOXZOXH: Eyxvote apyd a pikpr moodTNTa OKIAYPAQIKOU Uypol Kal

TIapatnPReTE TV EKPON amd To MEPLPEPIKO AKPO TOL TPOTOVTOC yia va BefatwBeite

OXETIKA pe T BatotnTa Tou avhov. Edv dev Slamotwbei €00 akiaypagikol péoov

amod Tov PKpoKaBETAPa, P cuvexioTe TV éyxuon, KaBwg KATL TéTolo pmopei va

odnynoel oe mapapdpewon 1 {nitd Tov mpoiovTog.

Katd v agaipeon tov pikpokaBetipa, Xahapwote v apootatiki BarBida tov

QIHO0TATIKO TPOoappoyEa. A@aipéoTe autov Tov piKpokaBetpa, eve) Kpatdte

10 0dnyo olppa otaBepd péoa oto ao@opo ayyeio. APol agaipedei autog

o pkpokaBetrpac, ehéyéte T Béon Tou odnyol GUHATOG UM AKTIVOGKOTNON.

Emiong, edv katd Tv agaipeon autov Tou pikpokaBetipa aoBavBeite omotadiimote

uvnﬁpuon, utpﬂlpEOTE Oha Ta Texvoloyikd mpoidvia ovpmeptapPavopévou Tou

ot Stadikaoia. Mn xpnmuonomoere e€omhiopd mou éxel umootei {npud, npmov TOU
ormoiou 1) ouokeuaoia éxel umooTel id 1y €xet avolytei n oteipa Biikn, i Mpoiov To
omoio éyet el BeBatwbeite 6T T prkog Tou pikpokabetrpa eivat To katdMnho yia Ty
ouykekpipévn Sladikaoia yia Ty omoia mpoopiletat.

10.3. 08nyiec xpon¢

Mpoetoipdote kdBe e§omhiopo mou

Nt it
HY!

va

P APTIOTH |

e I 0dnyieg

TOU KATAOKEVAOTH.
OAoKANPWOETE Ta MAPAKATW PriHATA Yia Va XPNOIHOTIOIOETE TOV MIKPOKaBeTHpa:

1.

. Yypdvete mijpw¢ TV EM@PAVELD TOU HIKP

Xpnotponolvtag donmm Tegvikr, avoi€te mpooekTikd T Brikn Kal agaipéote
amd TNV AMOOTEIPWHEVT GUOKEVAGia ToV OWARVA GUYKPATNONG OOV TEPIEKETaL
0 pkpokabetrpag.

. Agaipéore Tov pikpokaBetripa amd Tov owhiva ouykpdTnong Kat emBewprote Tov

Jkpokabetipa yia va Beaiwbeite ot eivat amalaypévog amo kdbe BAARn mpw
and v eloaywyn.

. Zuvdéote oTOV OUVOEOHO TOU MIKPOKABETApa ia o0Uplyya VepLopévn e

NMAPIVIOHEVO PUOLONOYIKO OpO Kat EVEOTE GpKETH) MooOTNTA Uypoy WOTE va
QAMOPAKPUVETE TOV aépa amo T0 E0WTEPIKO TOU PIKPOKABETAPA.

Betnpa pe nrapwiopévo puatohoyikd
0pd 1) AMOOTEIPWHLEVO VEPO, YLa Va EVEPYOTTOIOETE TNV UPOPIAN EMKANVYN.

. Ewoaydyete éva oupBato 0dnyd obppa Stapiécou Tou cuvEEapoU Kal GEPTE TV aKpn

ToU 0dnyoU oUppatog ot idla evbeia pe TV dkpn auTol Tou pIKpoKaBETpa.
Edvto odnyo olppa eloayBei Stapéoou e dkpng autod Tou pikpokaberpa,
amaiteital mpoooyn wWote va pnv mpokAnOei kapia {npd otov pikpokabetipa.
Emiong, o€ mepimtwon mou o pikpokaBetripag éxet huyioet 1y otpePhwbei, Slakoyte
™ Xprion Tov. Xe mepimtwon mov o pikpokabetipag xel oTpePAwOei, pmopei va
nipokaéael coPapry PAAPN atov aoBeviy.

. Eoayayete v evidia &idtaén pikpokaBetipa Kkar odnyol olppatog péca

otov 0dnyd KaBetripa dlapéoou Tou aIpooTATIKOD TPOGAPHOYEA (EQOGOV
Xpnotpomoleitat) kat mpowBnote T Sidtagn péxpt va @Tacel 2 €wg 3 cm eyylc amé
TV akpn Tov 0dnyou Kabetripa.

PNOIHOTOIVTAC KT ormon, mpowBnote auty TV eviaia  Sidtadn
LIKpoKaBeTpa Kat 08nyol 6UPHATOC HEGA OTO AYYELAKO GUGTNHA OTIOL Va PTACEL
KOVTd 0TN OTEVWTIKY TeptoxT), ppovtifovtac wate To 0dnyé cOppa va Ppioketat

foe}

HNTPIKOU pikpokaBeTrpa Kat Tou odnyod alppatoc. Metd Ty agaipeon autol Tou
JkpokaBetipa, ogi€te T apootatikr BaABida Tou aipooTaTiKoy MPosapHOYEa.

. Metd v ohokAipwon ¢ dladikaoiac, anoovpeTe apéowg Tov PIKpoKABETApa Kat
amoppiyte Tov.

11. MIGANA ANEMNIOYMHTA ZYMBANTA

Ta
(13

avemBOpnTa cupBdvTa Ta omoia evoéyeTatva oxeti(ovtat pe T Xprion kpokabeTipa
€yyeveic oteaviaies aptnpies mephapPavouy petadh aMwv:

Kapdiakéc emmhokéc: 0€0 éuppaypa puokapdiou, loxatpia, kapdiakn avendpkela
Emmhokéc otepaviaiwv apmpiv: aipidia  amoégpaén ayyeiov n omaopo,
avelpuopa, Pevdoavelpuopa, dlaxwplopo, diatpnon, pAn, TPAVHATIONO TG
oteaviaiag aptnpiac umd Bepaneia, ayyelakn anogpadn

AppuBpikég emmhokéc: appuBpiec

AvanveuoTikég emmokeg: ejpoln

Emmhokéc ayyelakic mpoaméhaong: aptnplo@heBikd oupiyylo, apoppayia, Aoipwén
Neupohoyikég emmokéc: eyke@aliko eneloodio, mapodika Loyapikd enetaodio (TIA)
AMepyikéc avidpaoelc otV avimnKkTik f/kat aviiBpopPwTikn aywyn, oTo
oKIaypagIKo Péoo 1y aTa UAIKA TOU GUOTHHATOG Xoprynong

Odvato

Ynotaon, unéptaon

Ne@pikn avendpkela

12. MAHPOOOPIEZ XYMBOYAEYTIKHZ AZOENQN

0

watpoi Ba mpémel va evnpepwvouy Tov aoBev oxeTIKG e To TPOGIA opéNoug/

KIvdovou (my. avtevdeiCelc, mpoeidomolnoeig, mpopuaelc, avembupnta cuppdvra,

i

mhoké¢ kat evaNhakTikég Bepameiec), Ti¢ emoképelg mapakoholBnong Kat

(QapHakeuTIKn aywyn mov Ba AngBei.
13. TPOMOX AIAOEXHX KAI AMOPPIYH

I

EIPO, MH MYPETOONO: Ta mepieydpeva g oUOKevaoiag ivat amooTelpwpiéva,

€KTOC av 1) GUOKevaoia €xel avolytei 1) éxel umootei {nyud. Na pn xpnotpormoleitat av
1) ouoKevaoia éyet avorytei 1y éxel umootei (npid. To mapov Texvoloyiko mpoidv eivat
AMooTEIPWHLEVO pe aIBUAEVOSEiBLo Kal Eival pn TUpETOYOVO.

ME

PIEXOMENO: Evag (1) pikpokaBetrpag kat éva (1) évtumo odnyt@v xprong.



ANOBGHKEYZH: AmoBnkevote oe éva Spoaepo, okoTewa Kat Enpod pépog. Mnv amobnkeu-
£1¢ 0¢ Beppokpaoia dvw Twv 25°C.

AMOPPIYH: H amdppupn Tou Texvohoyikod mpoidvTog Kat T ouakevasiag Tou Ba mpémet
va yivetal pe meptBalovTika BIeotyo Tpomo, GOPPWVA e TOUG TOMKOUE KAVOVIGHOUG.
Ta emkivouva anoPAnta amd poduopéva Texvohoylkd MPOIOVTA Kal GUOKEUOieC
evbéxetat va evéyouv Blohoyiko kivbuvo kat mpémet va amoppintovtal o€ kataMnoug
TIEPIEKTEC 01 OTIOI0L TANPOUY GUYKEKPIHEVE TEXVIKES TTpOSIaypaPE.

14. LYNONTIKH EKOEZH AZOAAEIAL KAI KAINIKQN
EMIAOZEQN

H Nepilnwn Aopahetag kat Khwvikev Emdooewv (SSCP) yia tov pikpokabetripa otepavi-
aiwv BioMC eivat taBéotpn otnv evpwnaikn Baon dedopévwv yia ta tatpotexvohoyikd
npoiovta (Eudamed): https://ec.europa.eu/tools/eudamed, pe minktpohdynon tou
Baatkov UDI-DI tou pikpokaBetrpa (8888893MCTRR).

15. EITYHZH

H Biosensors International kat ot avtiotolyeq ouvdedepéveg etaipeiec (ouNhoyika
Biosensors) eyyudtar 6t Ta mpoiovia TG éXOUV Kataokevaotel Pacel Twv
mipodlaypagav mou kaBopilovtal o ouokevaoia, oTiC 0dnyies Xprong Kat ot
oxetikn Piphoypagia.

H eyyonon avt avtikaBiotd kat amokAeiet kdbe aMn eyyonon mou Sev kabopiletat
pntd oto mapov, &ite pnt eite owmnpn, mov PacileTar o€ vopous 1 AW,
oupmephapBavopévwy, petach AMwy, Kabe olwmnpn¢ eyynong EUMOPEVGILOTNTAG
1} KaTaAAnAGTNTAC Yia GUYKEKPIHEVO OKOTIO.

H Biosensors ev avahapBavel kat dev efouatodotei kavéva dMo mpoowmo va
avahdpet ek pépoug g, omotadrimote GAN 1 mpooBetn evbovn 1 umoxpéwon oe
O)éon L€ T0 TIPOTOV AUTO.
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KopoHapen mukpokateTbp

Coabpxanme
. ONMUCAHWE HA 3JENKETO
1.1 KomnoHeHTW Ha u3penueto
. NPEOHASHAYEHUE
. TIOKA3AHMA
. MIPOTBONOKA3AHUA
. IENEBI NOTPEBUTENN
. YNOTPEBA MPY CMIELIMATHW NONYNALK
. LIENEBA KIIMHWUYHA TON3A
. NIPEQYNPEXIEHMA
. MPEANA3HI MEPKK
0. PbKOBO/ICTBO 3A OMEPATOPA
10.1 Heobxopumu matepuanu
10.2 Mposepka npeay ynotpe6a
10.3 WHcTpyKuwn 3a ynotpeba
11. OTEHLIMANHI HEXENAHW CbBUTUA

WV ~NO VA W

12. VHOOPMALIA 3A CbBETY KbM MALIMEHTA
13. IOCTABAHE W U3XBBPNIAHE HA U3ENNETO
14. PE3OME OTHOCHO BE30MACHOCTTA U KTIHUYHATA EQEKTUBHOCT

15. TAPAHLINA

34

™

CORONARY MICROGCATHETER

1. OMWUCAHWE HA U3AENNETO

KopoHapHuat mukpokateTbp Biosensors BioMC™ e mukpokateTbp, u3nonssay
ce Haj Bopau. lpoekTupaH e ha npenocTaBA omopa Ha Bofaya no Bpeme Ha
npechyaHe Ha Nesns, Aa yNecHABa 3amMAHa Ha BOJAYA W Aa [0CTaBA KOHTPACTHO
BellecTBo. [lpeanara ce B U3n0n3BaeMa AbIKMHA Ha KateTbpa ot 135 1 150 cm.
MuKpoKaTeTbpT € 0nakoBaH B Hocella Tpb6a U 3aneyaraH B CTepiHa ONaKoBKa.

1.1. KomnoHeHTH Ha u3pgenuero

MUKpOKTETBPBT Cé CbCTOM OT AUCTNeH BPbX, Tpbba Ha Bana, KOMNeEHCTop Ha

06TAraHETo U rMaBMHa.

« [WCTanHUAT BPbX M AMCTanHata yacT Ha Bana a MoKkputM (b (MasoueH
XUAPOUNEH pasTBop.

« BuTpewHuAT nymeH e n3paboTeH ¢ gnyopononumep 3a nnaBHa 3amAHa Ha Bojaya.

. ,[lI/ICTaﬂHVIHT Kpa|7| Ha MUKpOKATeTbpa Ma PEHTTEHOKOHTPACTeH BPbX, 3a Aa (e
pasnuuasa KpaaT.

Ta6nuua 1: Onucanue Ha u3genueto

7. UENEBA KNMHUYHA NON3A

0uaKBa ce KMMHUYHATa NOM3a OT MUKPOKATeTbPa A e Cbluata Kakto oT Apyrute
KOPOHApHI KaTeTpy.
+ OyakBa e MMKPOKATETbPBT AA MOACMAM CTeneHTa Ha J0CTaBAHE W CunaTa Ha
NPOHUKBAHE HA KOPOHAPHNTE BOAAYY NPY NawyeHTy, nognoxenn Ha PCl, kato no
O3 HAYMH 1 YNeCHN NPECUYHETO Ha ne3nATa.
MvokapaHarta peackynap ype3 PCle npoueaypa,
KoATO NoAoOPABa KPbBOTOKA KbM CbpLETO, HamanaBaiikn (Bbp3aHuTe CbC
cbpueto 6onkn B ropaute (CTeHoKapauA) M nopobpaBaiiki Kanauuteta 3a
HaToBapBaHe'.
o Tlpu octpn KopoHapHu cukppomu PCl noHMKaBa pucka ot CMbPT U peuuan-
BYpaLL UHGAPKT Ha MUOKapAaZ.
o Mpu xpoHuyHa TotanHa oknysma (CTO) PCl nmopobpaBa cumntomute Ha
CTEHOKAPAWA 1 KayecTBOTO Ha xuBoT (QoL)’.

8. MPERYNPEXIEHUA

2. NPEAHA3HAYEHME

KopoHapHuaT mukpokatetbp BioMC e npeaHasHaueH 3a ynotpe6a npu nauvenTy,
MOAXOAALM 33 W3BbPLUIBAHE HA MEPKyTaHHA TPAHCIYMUHANHA KOPOHapHa
aHrnonnactuka (PCl) 3a neyenve Ha KopoHapHa aptepuanta bonect (CAD).

3. TMOKA3AHMA

KopoHapHuAaT mukpokateTbp BioMC e nokasaH 3a ynotpeba:

B KOPOHApHUTE CbJI0BE, 32 1 OCUTyPY 0NOPA 33 yNecHABAHE KaKTO Ha NOCTaBAHETO,
Taka ¥ Ha 3aMAHTa Ha BOAAUYW U 3a JOCTaBAHE HA KOHTPACTHO BELLECTBO Mpyt
NaLeHTH, NOAXOAALLY 33 U3BBPLUBAHE Ha NepKyTaHHa KOPOHapHa HTEPBEHLMA
(PCI).

NpU NauneHTy, NOAXOAALLYM 33 U3BbPLIBAHe Ha PCl mopaau XpoHMYHa ToTanHa

Pa6oTHa AbMKMHa Ha MUKpOKaTETbpa 135cm | 150 cm - YBepeTe Ce, Ye 0NaKoBKaTa He e NOBPe/eHa UMK OTBOPEHA, Thil KaTo TOBA MOXe
Matepuan Ha BbTpeLIHara 06BIEKa Mlomerpagnyopetunen (PTFE) 11; € UHANKATOP 32 HapyLIQBaHE Ha CTepiHaTa 6Gapuepa. I'Iposepere“nocoqeuum
,KpaeH cpok” o CbOTBETHMA CUMBON BbPXY ETUKETUTE U HE M3N0N3BAiTe NPOAYKT,
Mpodun Ha MUKpOKATETbPHNA BN Mpokcumanto: 2,8 F /0,037 uhya /0,94 mm KOETO e:ocmruan Wi peMuan cpoxapcmyua FOIHOCT. i
fincranto: 2,3 F/0,031 whda /0,78 mm « (TepUNHOCTTa M CTAOUHOCTTA Ha V3MeNNeTO He MoXe Ja Obje rapaHTUpaHa cnes
MakcumanHo HanraHe Ha UHXeKTUpare 2070 kPa (300 PSI) oTBapAHe Ha onakoBKara, 3aToBa To TPABBA aa ce u3non3sa HesabasHo.
CbBMECTVIMOCT Ha BOJIELLWA KaTeTbp 5F - Heuznonssanure usgenus pa6sa aa Gbaat BbpHat Ha Biosensors International™*
(bBMECTUMOCT Ha BOjaua 3a BBTPeLLHUA 0,014 uHua W He TpAGBa pa ce myckat NoBTopHo & yorpeba.
nyMen « W3genveto e npesHasHaueHo camo 3a efHoKpatHa ynotpeba u He TpAGBa Aa
ce PHO 3a Apyra mpouepypa. He ctepunmsupaiite noBTOpHO
Taﬁnuua 2: Hanuyxa rama ot NpoAYKTH n3jenuero, Tbii KaTo TOBa MOXe [la KomnpomeTnpa pa60TaTa My, fia AoBefe Ao
Kog va nponywia PabotHa gomKa (am) HeroBata noBpeaa, kakTo A0 MPOLeAypHH yC C TEXKO Hap nm
CMBPT Ha nauyenTa. lMoBTopHaTa ynotpeba, npepaboTkara 1 CTepuaM3aLyA HOCAT
MC-135 135 PUCK OT KPBCTOCAHO 3aMbPCABAHE U MHOEKLUA OT eWH NaLMEHT Ha ApyT.
MC1-150 150 « HenpaBunHoto cbxpaHeHue Ha Toa U3fenve MOXKe Aa KOMNpoMeTupa paboTata

My, ia A0Be/le /10 HeroBara noBpeza, KaKTo 1 10 NPOLieAyPHU YCIOKHEHUA € TEXKO
HapaHABaHe UNi CMBPT Ha NaLeHTa.

(amo nekapu, NpeMUHanu CbOTBETHOTO o6yueHue 1 o6pa3oBaHue TpAGBA Aa
u3BbpLWBAT npoueaypata no PCl v nekapaT TpAGBa Aa mpeueHn puckopete/
MI0N3UTe OT TaKaBa NPOLezypa 3a BCEKI MALMEHT.

PCl TpabBa pa ce M3BbpLWBA CaMo B GONHMYHA Cpepa, KbAETo B Cyvail Ha
nor P WA APYrO CEpUO3HO YCTIOKHEHNE MOXe
NecHo Aa ObJe W3BbPLIEHA CMelHa onepauua 3a nocTaAHe Ha 6aiinac Ha
KkopoHapHarta aptepus (CABG).

MukpokaTeTbpbT He TpAGBa Aa ce u3MoN3Ba 3a BNUBAHe Ha NeKapcTBa, OCBEH
33 KOHTPACTHO BelecTBo. MUKDOKATETbPBT He e NpefiHa3HaueH 3a BAMBaHe Ha
NeKapCcTBO U HeroBaTa 6e30MacHOCT He e YCTaHoBeHa.

« He 0 iiTe TO31 N TeTbP N0 HUKAKBA MpUuMHa. /3non3BaHeto

¢ I P

Ha MOAMOULMPAH MPOAYKT MOXe Aa YBPeAN KPbBOHOCHUTE CbAOBE W/wmn Aa

okny3ua (CT0), 3a Aa ocurypu AOMbBAHUTENHA ONOpa 3a BOAAYa M fa YB!
CUnaTa Ha NPOHMKBAHE HA BOZAYQ, 33 [a (€ YNIECHN NPECUYAHETO HA 3amyLueHus
CeTMEHT.

4, TPOTUBOMOKA3AHUA

« [aumeHtn ¢ YCTaHOBEHA YyBCTBUTENIHOCT KbM KOHTPACTHU BeLLeCTBa, NpU KOUTO
TOBa (b(TOAHME HE MOXe Aa (e KOHTpo/npa I'Iqu)Vl"IaKTM‘{HO npeau u3non3saxe
Ha MUKpOKaTeTbpa.

5. UENEBW NOTPEBUTENU

MuKpOKaTETbPT € MEAMLIMHCKO 3Zente 3a NpodecuoHanta ynopeda, npegHasHaueHo
Ja e U3M0N13Ba OT MPOGECUIOHAACTI, KOUTO €A MPEMUHANIN CbOTBETHOTO 06yUeHie
W MOATOTOBKA 33 MpOLEdypU MO MepKyTaHHa KopoHapHa wutepseHuus (PC).
MuKpoKaTeTbpbT TpAGBA A3 Ce U3MO0NI3BA CAMO OT UHTEPBEHLVOHAHI KApAUONO3U.
Hama creumuduyHo M3MCkBaHe 3a Mpouedypa unm obyyeie 3a T03u NPOAYKT, KoeTo
Biosensors a NpesocTass Ha 35paBHUTE CieuyanmcTy.

6. YNOTPEBA NPU CMELMANTHX NOMYNALIUK

be3onacHocTTa 1t epeKTUBHOCTTA Ha MUKPOKATETbPa He e YCTaHOBEHa NpH ClIeaHuTe
nonynawyuy ot nauveHTy:

« bpemeHHOCT: HAMa HanNYHV AaHH 3a ynoTpe6a npyu GpemeHHI KeHu.

- Meauatpuuta ynotpe6a: 6e3onacHoCTTa n eeKTMBHOCTTa He € YCTaHoBeHa.
BHUmaTenHo npeLiexeTe Aany e yaauHa ynotpe6ata Ha MUKPOKATETbPa Npu ropHuTe
nonynawui oT nauneHTy.

p .
AKO MVMKPOKaTeTbPBT € OrbHaT, He TpAGBa Aa ce Mpunara NpekomMepHa cuna Ha
BbpTeHe. MUKpokaTeTbpbT MOXe f1a 6bje noBpeseH.

Korato MUKpOKATETHPT € OFbHAT WM YCyKaH, He BKapBaiiTe BOAaYa CbC Cuna U He
0 NPUABIXBaiiTe GbP30. TaKMBa MaHUMyNALIMM MOXE a NPUUMHAT CUyNBaHe N
1IoBpe/ia Ha MUKPOKATETbpa Win NepdopaLiyia Ha KPbBOHOCHNA Cbj.
MpuABUKBaHETO Ha MUKpOKaTeTbpa TPpAGBAa BMHAarM Aa Ce WU3BbpLBA Moj
$ryopockoncko HacouBaHe ¢ BUCOKa pe3ontouys. OcobeHo BHUMaHMe Tpabea fa
ce 06bPHE NPY BbBEX/AaHe UM U3TerNAHe Ha MUKPOKaTeTbpa Npe3 CTeHo3upaHu
U/WAK 3anyLLeHN cerMeHTVt 1 Mo-CMeLyanHo Npy CboBe ¢ AUaMeTbP, Mo-MambK
0T TO3¢1 Ha NpofykTa. /13non3saxeTo Ha npekoMepHa cuna MoXe fa A0Befe A0
1IoBpe/a Wit OTAENAHe Ha MUKPOKATETbPA 1 1 NPUUMHM Pa3NMUHI HapaHABAHNA
u/unn nephopaLiua, KOETO eBeHTyanHo Aa [oBede A0 XMBOTO3aCTpalLaBaLLio
HexenaHo cobutie.

Ako no Bpeme Ha ynotpe6a Ha MUKpOKaTeTbpa Gbje yCTaHoBEHO Heobuyaiito
CbNPOTUBNIEHME, He MPOAbIKaBaiiTe NPoLeaypaTa, JOKaTo He Ob/e ycTaHoBeHa
npuuMHaTa. AKo NOA03MpaTe, Ye MUKPOKATETHPBT He (YHKUMOHMPA MpaBiiHo,
u36ArBaiiTe npexkoMepHUTe MaHUMyNaLMM W BHUMATENHO W3BajeTe LAnaTa
MMKpOKaTeTbPHA CUCTEMa, KaTo MHOT0 BHUMaBaTe Aa U30ArBaTe YCTOXKHEHNA.

Neumann et al. 2018 ESC/EACTS Guidelines on myocardial revascularization. Eur Heart J. 2019 Jan 7;
40(2):87-165.

Chacko et al. Effects of Percutaneous Coronary Intervention on Death and Myocardial Infarction Stratified
by Stable and Unstable Coronary Artery Disease: A Meta-Analysis of Randomized Controlled Trials. Circ
Cardiovasc Qual Outcomes. 2020;13(2):e006363.

Morino et al. A contemporary review of clinical significances of percutaneous coronary intervention for
chronic total occlusions, with some Japanese insights. Cardiovasc Interv Ther. 2021 Apr;36(2):145-157.

3 BpblUaHe Ha CTOKMTe, Ce (BbpXKeTe ce ¢ oTaen ,Mpofax6u 1 o6cnyxBaHe Ha KNMEHTH” BbB BaLIMA
DErOH WA C MeCTHUA AUCTPUGYTOp.
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MpoabmKaBaHeTo Ha npoueaypata, A0KaTo npuuMHata 3a npobnema He
€ YCTaHOBEHa, MOXe fa MPUYMHM MOBPeSA WIN OTAENAHE Ha MUKPOKATeTbpa,
YBpEX/aHe Ha KpbBOHOCHUA Cbjl 1 P [ CbouTnA.
BuHarv npuaBmxBaiiTe Bojaya npes MUKpOKaTeTbpa, Npeau Aa onuTBaTe Kakearo
W [la e MaHUnynauna ¢ MUKpoKaTeTbpa. AKO BOAAUBT He e MPUABIXEH npes
MVKPOKATETbPa, KPbBOHOCHUAT Cbfy MOXe A1 Gbjie yBPeZeH v nephopupan uim
MVKPOKaTeTbPBT A1 6b/ie NOBPeseH.

BuHarv xgatLaiite KoHeKTOpa CefiHa pbka 1 3aBbpTaiiTe MUKPOKaTeTbpa BHUMATENHO,
KaTo PefjoBHO 0CBOGOXK/ABATE HATPYMaHOTO YCyKBaHe Ha MUKpOKaTeTbpa. Hukora
He BbpTeTe MUKPOKATETbPA NPOABIKUTENHO, AOKATO AbPKWUTE KOHEKTOpa C ABe
PbLie, U HUKOTa He 13MoN3BaiiTe KaKBOTO U A GUN0 Apyro CPeACTBO 3a Mpunaraqe
Ha cana. Mpu 0cB0GOXAaBaHe Ha HATPYMaHUA YCyKBaLL MOMEHT ce yBepeTe, ye
(Te OTBOPWI XeMOCTATUUHUA KnanaH Ha Y-o6pa3Hua KoHekTop. He 3aBbpraiite
MVKpOKaTeTbpa B €AHa 1 CblLa N0COKA, HUTO NO MOCOKA HA YaCOBHUKOBATA CTPeNKa,
HUTO 06PaTHO Ha YacOBHUKOBATA CTPeNIKa, NoBeye oT 15 nocnesoBaTeNu obopota.
TpofbmkMTENHOTO BbPTEHE MOXe Aa MOBPEAM WAM CYynu MUKPOKATeTbpa, Ui
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C XenapuHu3upaH W CTepuAMupaH QU3MONOTUYeH pasTBop, 0COGeHO Cnep
UHXEKTUPaHe Ha KOHTPACTHO BELLECTBO.

Mpu n3non3Baxe Ha xeMocTaTuueH apantep (T.e. Y-06paseH KoHeKTop) u3barBaiite
NpeKOMepHO 3aTAraHe Ha XeMOCTaTMyHaTa knanma, Tbil KaTo MUKPOKATeTbpbT
MOXe ia ce noBpean.

Thi KaT0 TO31 MUKPOKATETBP He e NPOeKTUPaH 3a ynoTpeba 3aefiHO C aBTOMaTUYeH
UHXEKTOP, He 0 V3N0N3BaiTe 3ae1HO C aBTOMATIYEH UHKEKTOP.

He u3naraiite u3zenneto Ha opraHuyHy pasTBOPUTENM, HANPUMeEp U30MPONKNOB
ankoxon. TakoBa v3naraHe Moxe Aa BoLUy paboTaTa Ha MIUKpOKaTeTbpa.

10. PbKOBOJCTBO 3A OMEPATOPA

Bcekin cepuoseH WHUMAEHT, (Bbp3aH C u3fenveto, Tpabsa Aa 6bpe cbobluasaH
Ha Biosensors International™ W Ha CbOTBETHUA KOMMETEHTEH OPraH CbINAcHO
31ICKBAHUATA HA MECTHIUTE HOPMATHBY.

10.1. Heo6xopumu matepuanu

[la MOBPeAM KPbBOHOCHWTE Cb0BE, KOETO Za AOBee A0 T

HexenaHua cbbuTa. Ako Npu BbpTeHe Ha MUKpOKaTeTbpa ce yceTu CbnpoTuBAeHye,
He NPoAbMIKaBaiiTe Aa BLPTUTE, OPU aKO OTPAHMYEHNETO 3a 15 3aBbPTaHUA He
e pocturHaro. Moa Gnyopockonua ycTaHoBeTe NpUYMHATa 3 CbNPOTUBAEHNUETO W
npeanpuemeTe NoAXoAALLo AeiicTBue. HuKora He npofbmxasaiite npoLeaypata, 6e3
Jia CTe YCTaHOBUNW NPUYHATa.
To3u MUKPOKATETBP € NMOKPUT C XUAPODUAHO NOKPUTHE 11 NOPAM TOBA € CUIHO
X/b3raB. BuHary noTBbpK/aBaiiTe NONOXEHUETO Ha AMCTanHUA Kpail Ha
TO3U1 MUKPOKATETHP U MaHUMynupaiite BHUMATENHO C Hero, 3a ja w3berHete
HEKOHTPONMPAHO ABIKEHNE Hanpea.
He BnuBaiiTe KOHTPaCTHO BELLECTBO, KOraTo MMKPOKATETBbPBT € OrbHaT Wi
3anyLueH, Thil KaTo TOBa MOXE A NPUYNHI P pHO
Ha u3genvero.
Mpu MHXeKTUpaHe HAa KOHTPACTHO BELLECTBO HANAraHETO HA MHXKeKTUpaHe He
TpabBa Aa Hageuwasa 2070 kPa (300 psi). HapBuwaeaHe Ha MakcumanHoto
HanAraHe Ha MHXeKTMPaHe MOXe Aa NPUYMHY MOBPE/a HA MUKPOKATeTbpa.
M1 MHXKeKTUpaHe Ha KOHTPACTHO BELLECTBO M3M0A3BaiTe ¢nyopockonus, 3a aa
TOTBBPAVTE, Ue KOHTPACTHOTO BELLECTBO Ce BNVBA OT BbPXA Ha U3LenueTo. AKo He
e BU3yanu3npa KOHTPACTHO BELLECTBO, BAWBAHeTo TpAGBA Aa Gbje cnpAHoO
1 u3aenueTo Ja Gbe 3aMeHeHo ¢ HOBO. AKO NIyMeHBT Ha M3[IeNMeTo € 3anylueH,
TO MoXe J1a 6b/e NoBpeeHo, MPeKoMepHO pasLunpeHo Ui NpobuTo Aopu npu
10-MasnKko 0T MaKCMMAHOTO HanAraHe Ha WHXEKTUpaHe, KOeTo Aa JoBese A0
KUBOTO3aCTPALLIABALLO HEXENaHO CbOuTUe.
AKO MMKpOKATETBPBT (e M3N03BA 33 3aMAHA HA BoZaya, TpAGBa MHoro Aa ce
BHUMaBa MU M3BaXAaHE HA MbPBOHAYANMHUA BOJAY U BbBEX/aHE Ha HOBMA.
Ako Gbae yceTeHo HeobuuaiiHo CbNpOTUBNEHME, NpoLeaypaTa cneaBa Aa 6bae
npeycTaHoBeHa He3abaBHO M MUKDOKATETbPBT U BOAAYLT Aa ObaaT usternenu
3aefiHo.
MoBTOPHOTO BbBEXAAHE M WU3TErNAHE HA W3[ENUeTo Moxe Ja AOBeAe A0
BMOWaBaHe Ha xuapodunHoto nokputve. lpogbmkutenHata ynotpeba Ha
C BRIOWEHO Xuppod TOKPUTUE MOXe [a NPUYNHN YBPEX/aHe Ha
Cbfia M ia NOBULLN PHcKa OT 3acAfaHe Ha MUKPOKATETbPa, KOeTo Aa AoBeae A0
0 cbbuTIe Nopay NoBpexXAaHe u/unv oTaenstHe

pasiuy 1 CuynBaxe
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Ha Bbpxa.

9. MPEANA3HN MEPKU

Mpy BbBeX/JaHe Ha BOZlaYa B MUKPOKATETbP, KOIATO Beye e N0CTaBeH B KpbBOHOC-
HUA Cbjl, BHUMATENHO NPUABIKETE BOAAYA, 33 Ja MUHUMU3UPATe PUCKa OT NoBpe-
[1a Ha MUKPOKATeTbPa B U3BUTU U 3abrTIeHN CErMeHTH.

Mpepu fa vHXeKTMpaTe KOHTPACTHO BELLIECTBO, Ce yBEPETe, Ye N0 MUKPOKaTeTbpa
HAMA 0rbBaHe, Bb3ef, yCyKBaHe WK 3anyLuBaHe.

/136epete nopxopAwMA pasMep Ha BOZELMA KaTeTbp W Bojaua, KouTo Aa
131013BaTe 33e/HO C TO31 MUKPOKATETBP. BiKTe €TUKeTa Ha NPOYKTa.

Mpy u3non3BaHe Ha BOAELL KaTeTbp, cHabieH CbC CupaTeneH KpaH, He nunaiite
CNUPATENHIA KPaH, CNIef KaTo CTe BbBEN MIAKPOKATETbPa BbB BOAELLA KaTeTbp.
AKo no Bpeme Ha BbBEXAAHETO (e M3BbPLUBAT MAHUNYNALMN CbC CIUpaTENHUA
KpaH, MUKPOKATeTbPbT MOXe Aa Gbje noBpefeH.

Mahunynupaiite BHUMaTenHo ¢ MUKpokaTeTbpa, 3a Aa u3berHete nospesa,
Or'bBaHe WM YCyKBaHe, 0C06EHO NIl BbBEXAAHETO My BbB BOJELLYS KATeTbP.
MpoBepeTe CbCTOAHUETO HA NauMeHTa Npeav npoueaypata. Mpunoxere nogxo-
LALLA aHTUKOAryNaHTHA Tepanus CbInacHo 061yaiiHuTe CTaHAApTU 3a rpiKa 3a
navuenTyuTe, noanoxeny Ha PCl.

MoBbPXHOCTTA HA TO3M MMKPOKATeTbP € MOKpUTa C XuppoduneH monumep.
[lokato ro u3non3gate, NPoMMBaiiTe NOCTOAHHO MOBBPXHOCTTA M SiyMeHa Ha
MVKPOKATETBPA € XeNapuHU3UpaH i CTepunu3npan GusnonorinueH pasreop, 3a Aa
0 NoaAbpxate Xmb3ra. MpomuiiTe JOCTaTHUHO NyMeHa HA MMKpOKaTeTbpa

He €@ e[UH WK NIOBEYE OT CNIEAHUTE MATEPUaNH, KOUTO He Ce MPEOCTaBAT
C MUKpOKATETbpa:

- KomnnexT aptepuanto gesune u gunararop

- Bopew karetbp ($emop nm 6p ) B a KOHQUrypauns 3a

CeNeKTBHO KaHIONMpaHe Ha KOPOHApHaTa apTepua 1 C MUHUManeH BbTpelLeH
anametsp 0,056 nhua / 1,42 mm (coBmecTum ¢ 5F)

Bopau, makcumanen auamersp 0,014 unua / 0,36 mm x 190 cm muHuManHa
IbMKUHA

YcTpoiicTBO 3a 3aBUBaHe Ha Bojay

XemoctatuueH apantep

TpunbreH cnupaTeneH KpaH

Jlyep-noK CNpUHLOBKM

Crepune Gu3vionornyeH pasrTeop Wi XenapuHU3MpaH crepuseH Gu3nonoruyeH
pastBop

KoHTpacTHo Betwectso, paspefieHo 1:1 ¢ 06MKHOBEH du3nonoruyeH pasreop

10.2. MpoBepka npeay ynotpe6a

Mpenn ynotpeba npoBepeTe LEMOCTTA Ha CTepUIHATa ONAKOBKa; A He Ce U3M0138a, ako
0rnakoBKaTa e NnoBpeAeHa. BHumatenHo npoBepeTe MUKpOKaTeTbpa npean ynorpeﬁa,
3a /1a OTKpYeTe BCAKAKBY OFbBaHUA, YCYKBAHUA WM Apyril weTn. lpoBepeTe i LANoTo
oﬁopynBaHe, KOETO Lie ce u3non3Ba Mo Bpeme Ha npoleaypara. He wu3non3gaiite
noBpezieHo 060py/ABaHe, NPOAYKT OT N0BPe/eHa 0MakoBka, NpobuTa cTepunHa Topouuka
WK NPOAYKT C U3TEKDI CPOK Ha FOAHOCT. )’BepeTe (€, e pa3mepbT Ha MUKpOKaTeTbpa e
MOAXOAALLA 32 KOHKPETHATa NPOLIeAypa, 3a KOATO € NpefiHa3HaueH.

10.3. UncTpyKumm 3a ynotpeba

Bbbnrapcku

8. (nen pa3xnabBaHe Ha XxeMoCTaTYHaTa KNana XBaHeTe 3/ipaBo BOAAYA 1 BOAELLNA
KateTbp. (nej TOBA NOCTENEHHO NPUABIXETE TO3M MUKPOKATETbP 3aeHO
€ BOJAYA, JOKATO BBPXBT MUHE Mmpe3 CT 0 MACTO, i
BbPXa Ha T031 MUKPOKaTeTbP KaTo Bogau. lpoLieaypuTe BbTpe B KpbBOHOCHNA
Cbj TPA6BA Aa Ce W3BLPLIBAT BHUMATENHO, Tbil KaTo TO3U MUKPOKATETHP
€ CXUAPOGUIHO NOKPUTHE.

9. MotpebuTenar mMoxe Aa BbPTM WU3LENUETO, [0KATO 10 BbBEXAQ, WU3Terns

1 NpeKapBa npe3 creHo3upaHy MecTa.
BHUMAHME: He 3aBbpraiite MUKpOKaTeTbpa B €fiHA ¥ CblLa MOCOKA, HUTO MO
10COKA Ha YaCOBHUKOBATA CTPeNIka, HUTO 0OPATHO Ha YacoBHYMKOBATA CTPeNKa,
noeve 0T 15 nocnenoBaTentun ofopota. Ao M3ZenueTo 3acefHe unu ce
npefnonara, Ye e 3acefHano, TpA6Ba Aa ce u36Area BbpTeHe.

10. 3a a 3amMeHuTe Bojaua, uTernete MbpBOHAYAMHUA BOAAY OT MUKPOKATETbpA.
(Cnef Toa BbBe/ieTe HOBYA BOAAY YPe3 XeMoCTaTuHIA apantep (T.e. Y-06pastua
KoHekTop). Kato u3non3gate Gnyopockoncko HacouBaHe, MpUABMKETE HOBMA
BO/1aY A0 KpaiiHA 0TBOP Ha MUKPOKATETbpa.

11. B cnyyait ve e HEOOX0AUMO UHXEKTUPAHE HA KOHTPACTHO BeLLECTBO, M3TerneTe

BO/IaYa OT MUKPOKATETbPa U MHXEKTUpaiiTe KOHTPACTHOTO BELLECTBO OT [NaBK-
HaTa Ha MUKPOKaTeTbpa C Nlyep-noK CMPUHLI0BKA C MaTbK 06em.
BHUMAHME: 6aBHo WHXeKTupaiite Manko KoMYeCTBO KOHTPACTHO BeLLeCTBO
1 HabnlofaBaiiTe M3TMYAHETO OT AMCTANHUA KPail Ha NPOAYKTA, 3a Aa Ce yBepuTe,
Ye NYMeHDT e NpoxoAuM. AKo He ce BINK/A J1a U3M13a KOHTPACTHO BelLecTBO OT
MVKPOKaTeTbPa, He NPOABIKABAITE UHXEKTUPAHETO, Thil KaTo TOBA MOXe Aa
Jl0Befie A0 N0BPeAa Ha NPojyKTa.

12. Mpn w3BakaaHe Ha MUKPOKATeTbpa pasxnabere XemoCTaTMYHATa Knanma Ha
XeMOCTaTUYHUA ajanTep. V3BajeTe MUKpoKaTeTbpa, AOKATo AbpkuTe BOAAua
(TabunHo B KpbBOHOCHWA CbA. KoraTo 7031 MuKpokateTbp 6ble W3BafeH,
npoBepeTe No3uLKATa Ha Boaaua upe3 pnyopockonua. CLLo Taka, ako No Bpeme Ha
13BaXAAHETO HA MUKPOKaTETbPa Gbjie yCeTeHO CbNpoTUBAEHHe, U3BaeTe BIYKM
U3LeNVs, BKIIOUWTENHO IABHUA MIKPOKATETbp M Bofaua. (nejj u3BazaHe Ha
031 MUKPOKATETbP 3aTereTe XeMOCTaTUYHaTa KNana Ha XemoCTaTuyHuA ajantep.

. (nen 3aBbpLUBaHe Ha MpoLielypaTa U3TerneTe He3abaBHO MUKPOKATETbPA U To
U3XBbpAETe.

11. NOTEHLUWUAJIHWA HEXETAHU CbBUTUA

HexenaHuTe CbOUTSA, KOUTO MOTaT Aa GbAAT CBbP3aHI C M3NON3BAHETO HA MIKPO-
KaTeTbp B HATUBHWUTE KOPOHAPHY apTepUY, BKIIOUBAT, 663 Aa (e OrpaHuyaBar £o:
CbpaeyHIn YCIOXKHEHUs: OCTbP MHOAPKT HAa MUOKApHa, UCXeMus, CbpAeuHa
HEAOCTaTbYHOCT

YCnoXHeHus 0T CTpaHa Ha Ta aprepust: 3aTBapAHE Ha (ba
WM Cnasbm, pu3Ma, AMCeKuwA, nepdopaus, pynTypa,
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MoaroTseTe BcAko 06opy/BaHe, KOETO Luje Ce U3N0N3Ba, KaTo CNa3Bare UHCTPYKLUUTE Ha

NPOU3BOAMTENA MY.

/13MmbHeTe CneAHUTE CTBNKM 3a U3M0NI3BaHE HA MUKPOKATeTbpa:

1. W3non3Baiiku acenTuyHa TexHuKa, BHUMATENHO 0TBOpeTe TopbuuKaTa i u3Bapete
HocelLaTa Tpb6a, ChAbPKLLA MUKPOKATETBPA, OT CTEPUIHATA ONAKOBKA.

2. Mpean BbBeXJaHe OTCTpaHETe MUKPOKaTeTbpa OT Hocewata Tpbba W ro
npoBepere, 3a /ia Ce yBEPUTE, Ye N0 Hero HAMa noBpeau.

3. (BbpKeTe KbM KOHEKTOpa Ha MIUKDOKAaTeTbpa CMPUHLOBKA, HambiHeHa
CXenapuHu3upaHx Gu3nonoruyeH pasteop, i UHXeKTUpaiiTe JOCTAaTbUHO TEYHOCT,
33 /1a M3KapaTe Bb3/lyXa OT BLTPELUHOCTTA HA MUKPOKATETbpa.

4. HamokpeTe M3UANO TNOBBPXHOCTTA HA MUKPOKATeTbpa C Xenapusupa
du3vonoruueH pasTBoOp WNK CTepUHA BOAA, 33 Aa aKTUBMpaTe XUAPOGUIHOTO
nokpuTHe.

5. Bkapaiite (bBMeCTUM BOAY Mpe3 KOHEKTOpa ¥ MoApaBHeTe BbpXa HAa BOAAua
C BbpXa Ha TO311 MUKPOKaTeTbp. AKO BOAAYBT € BKapaH npe3 Bbpxa Ha To3u
MUKpOKaTeTbp, TpAbBa Aa ce [ He ce np nospesa
Ha MUKpOKaTeTbpa. (b0 Taka, ako MUKPOKATETLPBT e OFbHAT WAM U3BHT,
npeycTaHoBeTe U3NON3BAHETO My. AKO MUKPOKATbPBT € yCyKaH, Toii Moxe Aa
NPUYUHI CEPUO3HM YBPEXAAHNA Ha NaLMeHTa.

6. BbBeneTe 3aefHO MUKPOKaTeTbpa M Bojava BbB BOZELMA KaTeTbp upe3
XeMOCTaTUyHMA ajanTep (ako ce u3non3ea) U npuaBiKeTe CrnobKata, Aokato
[LOCTUTHe 2 0 3 CM NPOKCMMANHO Ha BbpXa Ha BOZELLYA KaTeTbp.

7. Kato u3nongate ¢nyopockonua, NPUABIKETE 33aefHO TO3M MMKPOKATeTHp
1BOJAYA B CbJOBATa CUCTEMa, AOKATO e A06MWKI A0 CTEHO3UPAHOTO MACTO,
KaTo ce rPUKUTe BOAAYBT BUHATM A1 € Mpef MUKpokaTeTbpa. Mpuasuxete Bojaua
BHUMATENHO, [OKATO MpeMUHe LieneBaTta 30Ha. Mpofbmkete Aa NpuaBMKBaTe
BOZAYa Hanmped Bb3MOXHO Hail-aney B KPbBOHOCHWA CbA MKorato Obje
noCTaBeH Tam, NpoBepeTe NO3ULMATa My upe3 u3obpaeHue oT Bogelwma
KateTbp. Mo3uuwATa Ha Bojaua TpAGBa Aa Gbe npoBepeHa upe3 u3o6pasaBaxe
0T MHOXeCTBO IV, 33 f1a e NOTBBPAY, Ye BOAAYBT € CUTYPHO BbBEAEH B LieneBuA
KPbBOHOCEH Cb.

Hap Ha TpeTUpaHaTa KOPOHapHa apTepis, CbA0BA OKNY3s
ApUTMINYHI YCNOXKHEHUA: apUTMUV

YCnoXHeHus Ha AuxaTeNHata cucrema: embonusa

YON0KHEHUA Npu- CbJoBMA AOCTBA: apTepuoBeHO3HA QUCTYNA, KPbBOM3IYB,
MHOEKLMA

HeBponoruyHy ycnoxHeHA: MHCYNT, NPexofiHa cxeMuyHa ataka (TIA)

AnepruyHa peakums KbM aHTUKOArynaLMOHHa W/uni aHTUTPOM603Ha Tepanus,
KOHTPACTHY BelLIeCTBA U MaTepUanit Ha CUCTeMuTe 3a NoCTaBAHe

CmbpT

Hucko/BICOKO KPbBHO HanAraHe

bb6peuHa HeflocTaTbuHOCT

12. UHOOPMALUA 3A CbBETW KbM MALIUEHTA

JlekapuTe TpAGBa Aa NPeAOCTABAT Ha NawueHTa MHAOPMALMA OTHOCHO pUcKoseTe/
nonsuTe (Hanp. MpOTMBOMOKA3aHWd, NPeAyNpeXaeHus, NpeanasHu  Mepku,
HEXenaHn CbOUTUS U YCIOKHEHNS W ATEPHATUBHM NIEYeHUs), MOCELLEHNATa 3a
NPOCEAABAHE It MeMKaMEHTHTE, KOUTO 12 Ce B3eMar.

13. AOCTABAHE U U3XBBLPNIAHE HA U3LAENUETO

CTEPWITHO, HEMUPOTEHHO: ChAbpXaHMeTo Ha OMaKkoBKUTE € CTEPUIIHO, OCBEH aKo
OMaKoBKaTa He e OTBOPEHa Wiy NoBpeaeHa. [la He ce W3N0N3Ba, ako OMakoBKaTa
€ 0TBOpeHa Wiy nospezeHa. Tosa e CTe| paHo upe3 T
CETUNEHOB OKCUAA U € HEeNUPOreHHO.

CbIBPXKAHME: Eaun (1) MukpokaTeTbp v et 6poii (1) MHCTpyKLMM 3a ynoTpe6a.
(CbXPAHEHVE: [1a ce cbxpaHABa Ha XNIaZHO, TBMHO 11 CyX0 MACTO. [1a He ce CbXpaHaBa
npu Temneparypa Hag 25°C.

W3XBBPNAHE: C unenveto u Heroata onakoska TpAbBa Aa ce 6opasy Taka, ye Aa
He 3aMbPCABAT OKOMHATa (pefa, CbrMacHo MeCTHWTe pasnopepbu. Onachute
0TNa/bLY OT 3aMbPCEHN U3AENNA 1 0NAKOBKY MOXe Ja NpeAcTaBnABaT Gronornuna
OMacHOCT 1 TPAGBA A e U3XBLPAAT B CbOTBETHHUTE KOHTEIIHEpH, KOUTO OTFOBAPAT Ha
CMELMOUYHI TEXHUUECKN 3UCKBAHNA.
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14. PE3IOME OTHOCHO BE3OMACHOCTTA W KJINHNYHATA
EQEKTUBHOCT

Pe3tomeTo 0THOCHO Ge30macHoCTTa 1 KnuHYHaTa edekTuBHOCT (SSCP) 3a KopoHap-
HUA MUKpokaTeTbp BioMC moxe fa 6bae HamepeHo B EBponeiickata 6a3a JaHHu 3a
meauumHckn uspenna (Eudamed): https://ec.europa.eu/tools/eudamed, kato BbBe-
neTe 6a30BUA yHUKaneH ugeHTudukatop Ha ugenuata (UDI-DI) Ha mukpokateTbpa
(8888893MCTRR).

15. TAPAHLINA

Biosensors International v HeiiHute cbotBeTHM Qunuanu (060 HapuyaHu
Biosensors) rapaTypa, ye HeliHuTe NPOAYKTI ca NPOM3Be/IeHN CbINacHo Cneudu-
KauuuTe, N0COYEHM BbPXY TEXHUTE 0NaKOBKM, MHCTPYKLMN 3a ynoTpeba 1 (bp3a-
Hara C TAX uTeparypa.

Ta3v rapaHuyA 3aMecTBa v U3KNI04Ba BCUYKM APYTY rapaHLIK, KOUTO He ca U3PUYHO
M0COYEHM TYK, KaKTO MpeKM, Taka il KoCBeHY, 060CHOBaHM MO CinaTa Ha 3akoHa
W1 110 APYT HAYMH, BKMKOUUTENHO, HO He CaMO KaKBUTO ¥ Ja e noppasbupatiy ce
THPrOBCKY FapaHLUM, rapaHLI 3a NPUTOAHOCT 33 ONpefeneHa Len.

Biosensors He noema, HUTO papeLLaBa Ha KOETO v 1a e Apyro Lie 4a noema BMecto
HeAl KakBUTO 1 ia 6UN0 AApyr AOMBAHUTENHY 33b/KeHIA WU 0TFOBOPHOCTM BbB
BPb3Ka C 03U NPOAYKT.
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1. SEADME KIRJELDUS

Biosensors BioMC™ koronaarmikrokateeter on traadiga mikrokateeter, mis on loodud
juhtetraadipdhiseks toetamiseks kahjustuse iiletamise ajal, hélbustama juhtetraadi
vahetust ja toimetama kohale kontrastainet. See on saadaval kateetri toopikkustega
135ja 150 cm. Mikrok on pakendatud hoidikusse ja suletud steriilsesse pakendisse.

1.1. Seadme osad

Mikrokateeter koosneb distaalsest otsast, sisestusvoolikust, tombevabastist ja jaoturist.
- Varre distaalne ots ja distaalne osa on kaetud libiseva hiidrofiilse lahusega.

(stenokardia) ja parandab koormustaluvust'.
o Ageda koronaarsiindroomi korral vihendab PCl surma ja korduva
miiokardiinfarkti riski2.
o Kroonilise taieliku oklusiooni (CTO) korral parandab PCl stenokardia
siimptomeid ja elukvaliteeti (Quality of Life, QoL)®.

8. HOIATUSED

- Kontrollige, et pakend poleks kahjustatud ega avatud, kuna see vdib tdhendada
sterulse barjdari katkemist. Kontrollige sildilt esindaja simboli kdrval ndidatud

- Sisevalendik on valmistatud fluoropolimeerist, mis tagab sujuva j

vahetamise.
- Mikrokateetri distaalses otsas on otsa eristamiseks radiopaakne ots.

Tabel 1: Seadme kirjeldus

Mikrokateetri kasutatav pikkus 135em | 150 cm

Sisevoodri materjal Poliitetrafluoroetiileen (PTFE)

pdeva ja drge kasutage toodet parast seda kuupéeva.
Kul pakend on avatud, ei saa garanteerida seadme steriilsust ja stabiilsust, mistottu
PEAB seadet kohe kasutama.
Kasutamata seadmed tuleb tagastada ettevdttele Biosensors International™ ja neid
ei tohi uuesti kasutusele votta.
See seade on ette nahtud ainult iihekordseks kasutamiseks ja seda ei tohi muudeks
ks korduvkasutada. Arge resteriliseerige seadet, kuna see vdib kahjustada

Mikrokateetri varre profiil Proksimaalne: 2,8 F /0,037 tolli/ 0,94 mm
Distaalne: 2,3 F /0,031 tolli /0,78 mm

Maksimaalne taitmisrohk 2070 kPa (300 PSI)
Juhtekateetri sobivus SF
Juhtetraadi ja sisevalendiku sobivus 0,014 tolli
Tabel 2: Saadaolev tootevalik
Toote kood Kasutatav pikkus (cm)
MC1-135 135
MC1-150 150

2. KASUTUSEESMARK

BioMC koronaarmikrokateeter on ette ndhtud kasutamiseks patsientidel, kes on
sobilikud koronaararterite haiguse (CAD) raviks perkutaanse koronaarinterventsiooni
(PCl) abil.

3. NAIDUSTUSED

BioMC koronaarmikrokateeter on néidustatud kasutamiseks:

- koronaarveresoonkonnas, et pakkuda tuge nii juhtetraadi paigutamise kui ka
vahetamise hdlbustamiseks ning kontrastaine kohaletoimetamiseks patsientidel,
kes on sobilikud perkutaanseks koronaarinterventsiooniks (PCl).

« patsientidel, kes on sobilikud krooniliste tielike oklusioonide (Chronic Total
Occlusion, CTO) PCl-ks, et pakkuda tdiendavat tuge juhtetraadile ja suurendada
juhtetraadi labitungimisjoudu eesmérgiga holbustada ummistunud segmendi
iiletamist.

4. VASTUNAIDUSTUSED

« Patsiendid, kellel on teadaolev tundlikkus kontrastainete suhtes, mida ei saa enne
mikrokateetri kasutamist profiilaktiliselt ravida.

5. KAVANDATUD KASUTAJAD

Mikrol on professionaalseks kasutamiseks mdeldud ~meditsiiniseade
kutselistele kasutajatele, kes on saanud asjakohase koolituse ja véljadppe perkutaanse
koronaarinterventsiooni (PCl) protseduuride alal. Mikrokateetrit tohivad kasutada
ainult interventsionaalkardioloogid. Selle toote jaoks ei ole konkreetseid protseduuri-
ega koolitusndudeid, mida ettevate Biosensors tervishoiutootajatele pakuks.

6. KASUTAMINE PATSIENTIDE ERIPOPULATSIOONIDEL

Mikrokateetri ohutust ja efektiivsust ei ole kindlaks tehtud jargmistes patsientide
eripopulatsioonides:

« Rasedus: andmed kasutamise kohta rasedatel naistel puuduvad.

« Pediaatriline kasutamine: ohutust ja efektiivsust ei ole kindlaks tehtud.

Kaaluge hoolikalt, kas mikrokateetri kasutamine on asjakohane iilaltoodud patsientide
populatsioonides.

7. KAVANDATUD KLIINILINE KASU

Eeldatakse, et mikrokateetri kliiniline kasu on sama, mis teiste koronaarmikrokateetrite

puhul.

- Eeldatakse, et mikrokateeter suurendab koronaarsete juhtetraatide kohaletoimetata-
vust ja labitungimisjdudu patsientidel, kellele tehakse PCl-d, mis omakorda hélbustab
kahjustuse iiletamist.

- Miiokardi revaskularisatsioon PCl abil on minimaalselt invasiivne protseduur,
mis parandab verevoolu siidamesse, vahendab siidamega seotud valu rinnus

selle joudlust, pohjustada seadme rikke ja tiisistusi protseduuril, millega kaasnevad
rasked vigastused voi patsiendi surm. Toote korduva kasutamise, sisestamise ja
steriliseerimisega kaasneb ristsaastumise ja nakkuse oht.
Seadme sobimatu hoiustamine voib selle joudlust hdirida, pohjustada seadme 60
torkeid ja tiisistusi protseduuril, millega kaasnevad rasked vigastused véi patsiendi
surm.
PCl protseduure peaksid Iabi viima ainult vastava véljadppe ja koolituse saanud
arstid ning arst peab iga patsiendi puhul hindama sellise protseduuri riski/kasu.
PCl-d tuleks teha ainult tervishoiuasutustes, kus on potentsiaalselt eluohtliku
voi muu tdsise tiisistuse korral voimalik labi viia erakorralist koronaararterite
Sunteerimisoperatsiooni (CABG).
Mikrokateetrit ei tohi kasutada ravimite (v.a kontrastaine) infusiooniks.
Mikrokateeter ei ole ette nahtud ravimite infusiooniks ja selle ohutust ei ole
tdestatud.
Arge muutke seda mikrokateetrit ihelgi pohjusel. Muudetud toote kasutamine vdib
kahjustada veresooni ja/voi pohjustada dnnetusi.
Kui mikrokateeter on painutatud, ei tohi rakendada liigset pddrlemisjoudu.
Mikrokateeter vdib saada kahjustatud.
Arge sisestage juhtetraati jouga ega liikake seda kiiresti edasi, kui mikrokateeter
on paindunud voi keerdunud. Sellised manipulatsioonid vdivad pdhjustada
mikrokateetri purunemise voi kahjustumise vdi veresoone perforatsiooni.
Mikrokateetri edasiliigutamine peab alati toimuma suure eraldusvdimega
fluoroskoopia abil. Erilist tahelepanu tuleb poorata mikrokateetri sisestamisel voi
véljatombamisel Iahi stenootiliste ja/vdi ummistunud segmentide, eriti veresoonte
puhul, mille labimdot on toote omast vaiksem. Liigse jou kasutamine voib
pohjustada mikrokateetri kahjustamise voi eraldumise ning pdhjustada veresoonte
vigastuse ja/voi perforatsiooni, mis vdib viia eluohtliku kdrvalnghuni.
Kui tunnete mikrokateetri kasutamise ajal ebatavalist takistust, &rge jatkake
protseduuri enne, kui selle pohjus on kindlaks tehtud. Kui kahtlustate, et
mikrokateeter ei toimi korralikult, véltige liigseid manipuleerimisi ja eemaldage
hoolikalt kogu mikrokateetri siisteem, pdorates tdielikku tahelepanu tiisistuste
véltimisele. Kui protseduuri jatkatakse ilma probleemi pdhjust kindlaks tegemata,
voib mikrokateeter kahjustuda voi eralduda, tekkida veresoonte vigastus ja
eluohtlikud kdrvalnéhud.
Enne mikrokateetri mis tahes viisil manipuleerimist liigutage alati juhtetraati
mikrokateetrist ette. Kui juhtetraati ei liigutata mikrokateetri ette, vdib tekkida
vigastus voi perforeeritud vdi kahjustuda mikrokateeter.
Hoidke konnektorit alati iihe kdega ja keerake mikrokateetrit ettevaatlikult,
vabastades samal ajal iihtlaselt mikrokateetrile kogunenud keerud. Arge kunagi
keerake mikrokateetrit pidevalt, hoides konnektorit kahe kdega, ja drge kunagi
kasutage jou rakendamiseks muid vahendeid. Kogunenud keerdude vabastamisel
avage kindlasti Y-konnektori hemostaatiline Klapp. Arge keerake mikrokateetrit
lihes suunas, ei pari- eqa vastupdeva, rohkem kui 15 jrjestikust pdoret. Jarjestikusel
podramisel voib mikrokateeter kahjustuda voi puruneda voi tekkida veresoonte
vigastused, millega kaasnevad eluohtlikud kdrvalndhud. Kui tunnete mikrokateetri
podramisel takistust, arge jatkake podramist isegi siis, kui 15 pddrde piir ei ole
saavutatud. Tuvastage fluoroskoopia abil takistuse pohjus ja votke kasutusele
asjakohased meetmed. Arge kunagi jtkake toimingut ilma pdhjust tuvastamata.
See mikrokateeter on kaetud hiidrofiilse kattega ja on seega vdga libestatav.

Neumann et al. 2018 ESC/EACTS Guidelines on myocardial revascularization. Eur Heart J. 2019 Jan 7;
40(2):87-165.

Chacko et al. Effects of Percutaneous Coronary Intervention on Death and Myocardial Infarction Stratified
by Stable and Unstable Coronary Artery Disease: A Meta-Analysis of Randomized Controlled Trials. Circ
Cardiovasc Qual Outcomes. 2020;13(2):e006363.

Morino et al. A contemporary review of dlinical significances of percutaneous coronary intervention for
chronic total occlusions, with some Japanese insights. Cardiovasc Interv Ther. 2021 Apr;36(2):145-157.
Kaupade tagastamiseks votke ihendust oma piirkonna miiigi- ja klienditeenindusega.
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Kinnitage alati selle mikrokateetri distaalse otsa asend ja manipuleerige seda
ettevaatlikult, et valtida kontrollimatut edasiliikumist.

Arge infundeerige kontrastainet, kui mikrokateeter on painutatud véi ummistunud,
kuna see vdib pohjustada seadme liigset paisumist ja purunemist.

Kontrastaine sistimisel ei tohi taitmisrohk iiletada 2070 kPa (300 psi). Maksimaalse
taitmisrohu tletamine voib mikrokateetrit kahjustada.

Kontrastaine siistimisel kasutage fluoroskoopiat, et veenduda kontrastaine
infundeerimises seadme otsast. Kui kontrastainet ei kuvata, tuleb infusioon
peatada ja seade uuega asendada. Kui seadme valendik on ummistunud, voib see
kahjustuda, iile paisuda voi puruneda isegi maksimaalsest taitmisrohust vaiksemal
rohul, mille tulemuseks on eluohtlik korvalnaht.

Kui mikrokateetrit kasutatakse juhtetraadi vahetamiseks, olge algse juhtetraadi
eemaldamisel ja uue sisestamisel ettevaatlik. Kui tunnete ebatavalist takistust,
tuleb protseduur viivitamata katkestada ning mikrokateeter ja juhtetraat koos vélja
tommata.

Seadme korduv sisestamine ja eemaldamine voib pohjustada hiidrofiilse katte
kahjustumist. Kahjustunud hiidrofiilse kattega seadme pidev kasutamine vdib
pohjustada veresoonte vigastusi ja suurendada mikrokateetri [oksu jaémise ohtu,
mille tulemuseks on otsa kahjustumise ja/voi eraldumise tottu tekkinud eluohtlik
kdrvalnéht.

9. ETTEVAATUSABINOUD

Juhtetraadi sisestamisel mikrokateetrisse, mis asub juba veresoones, liigutage

juhtetraati ettevaatlikult edasi, et minimeerida mikrokateetri kahjustamise ohtu

kdénulistes voi nurgelistes segmentides.

Enne kontrastaine siistimist veenduge, et mikrokateeter ei oleks keerdus, solmes,

vaandunud ega ummistunud.

Valige selle mikrokateetriga koos kasutamiseks sobiva suurusega juhtekateeter

ja juhtetraat. Vaadake toote mérgistust.

Kui kasutate korkkraaniga juhtekateetrit, drge manipuleerige sulgurklappi

parast mikrokateetri juhtekateetrisse sisestamist. Kui sulgurklapi sisestamise ajal
puleeritakse, vdib mikrokateeter kahjustuda.

Manipuleerige mikrokateetrit ettevaatlikult, et valtida selle kahjustamist,

keerdumist voi painutamist, eriti selle sisestamisel juhtekateetrisse.

Kontrollige patsiendi seisundit enne protseduuri. Pakkuge patsientidele, kellele

tehakse PCl, sobivat tavaparastele ravistandarditele vastavat antikoagulantravi.

Selle mikrokateetri pind on kaetud hiidrofiilse poliimeeriga. Libeduse séilitamiseks

loputage mikrokateetri pinda ja valendikku kasutamise ajal pidevalt hepariniseeri-

tud ning steriliseeritud fiisioloogilise lahusega. Loputage mikrokateetri valendikku

piisava koguse hepariniseeritud ja steriliseeritud fiisioloogilise lahusega, eriti parast

kontrastaine siistimist.

Hemostaatilise adapteri (s.t Y-konnektori) kasutamisel valtige hemostaatilise klapi

liigset pingutamist, et mikrokateetrit mitte kahjustada.

Kuna see mikrokateeter ei ole moeldud kasutamiseks koos surveinjektoriga, siis arge

kasutage seda koos surveinjektoriga.

Airge laske seadmel kokku puutuda orgaaniliste lahustite, nt isopropiiiilalkoholiga.

Selline kokkupuude vdib mikrokateetri joudlust vahendada.

10. KASUTUSJUHEND

Koikidest seadmega seotud tosistest vahejuhtumitest tuleb teavitada ettevdtet
Biosensors International™ ja vastavat padevat asutust kooskdlas kohalike eeskirjadega.

10.1. Vajalikud materjalid

Mikrokateetri jaoks on vaja iihte vdi mitut jérgmistest materjalidest, juhul kui need
ei kaasne sellega:

Arteri tugivorgu ja laiendaja komplekt

Sobiva konfiguratsiooniga juhtekateeter (femoraalne voi brahhiaalne) pargarteri
valikuliseks kaniiiilimiseks, minimaalse sisediameetriga 0,056 tolli / 1,42 mm
(iihildub 5F-iga)

Juhtetraat maksimaalse labimddduga 0,014 tolli / 0,36 mm X minimaalse pikku-
sega 190 cm

Juhtetraadi poordemomendi seade

Hemostaasiadapter

Steriilne fu5|oloog|l|ne lahus voi hepariiniga steriilne fiisioloogiline lahus
Kontrastaine lahustatuna fiisioloogilises lahuses vahekorras 1:1

10.2. Kasutamiseelne iilevaatus

Enne kasutamist kontrollige steriilse pakendi terviklikkust, &rge kasutage toodet,
kui pakend on kahjustatud. Kontrollige mikrokateetrit enne kasutamist hoolikalt ja
eriti poorake tdhelepanu mis tahes kdverustele, vaanded voi muud kahjustustele.
Kontrollige kogu varustust ka toimingu ajal. Arge kasutage kahjustatud seadet,
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kahjustatud pakendist voetud seadet, avatud steriilset kotti ega aegunud toodet.
Veenduge, et mikrokateetri pikkus sobiks konkreetse ettendhtud toimingu jaoks.

10.3. Kasutusjuhend

Valmistage kogu kasutatav varustus ette tootja juhiste kohaselt.

Labige mikrokateetri kasutamiseks jargmised etapid.

1. Avage kott ettevaatlikult aseptilise tehnika abil ja eemaldage steriilsest pakendist
hoidik, mis sisaldab mikrokateetrit.

2. Eemaldage mikrokateeter hoidikust ja kontrollige
et mikrokateeter ei ole enne sisestamist kahjustatud.

3. Kinnitage hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega taidetud siistal mikrokateetri
konnektori kiilge ja siistige piisavalt vedelikku, et eemaldada mikrokateetri
sisemusest dhk.

4. Hiidrofiilse katte aktiveerimiseks niisutage mikrokateetri pind téielikult
hepariniseeritud fiisioloogilise lahuse vdi steriilse veega.

5. Sisestage Ghilduv juhtetraat Iabi konnektori ja joondage juhtetraadi ots selle
mikrokateetri otsaga. Kui juhtetraat sisestatakse labi selle mikrokateetri otsa,
tuleb olla ettevaatlik, et see mikrokateetrit ei kahjustaks. Samuti Idpetage selle
kasutamine, kui mikrokateeter on kdverdunud véi vaandunud. Kui mikrokateeter
on vaandunud, vdib see patsienti tdsiselt kahjustada.

6. Sisestage mikrokateetri ja juhtetraadi kooslus hemostaatilise adapteri (kui seda
kasutatakse) kaudu juhtekateetrisse ning liikake koostu edasi, kuni see jouab
juhtekateetri otsast proksimaalselt 2-3 cm kaugusele.

7. Liigutage seda mikrokateetri ja juhtetraadi kooslust fluoroskoopia abil jélgides
vaskulaarsiisteemi, kuni see on stenootilise piirkonna Idhedal, tagades,
et juhtetraat on alati mikrokateetri ees. Liigutage juhtetraati ettevaatlikult edasi,
kuni see I&bib sihtpiirkonna. Jatkake juhtetraadi liigutamist veresoonde voimalikult
distaalselt ja kui see on paigas, kontrollige asendit juhtekateetrist pildistamisega.
Juhtetraadi asendit tuleb kontrollida mitme nurga alt pildistades veendumaks,
et juhtetraat on kindlalt sihtveresoonde sisestatud.

8. Parast hemostaatilise klapi vabastamist hoidke juhtetraati ja juhtekateetrit kindlalt
kinni. Seejérel liigutage seda mikrokateetrit jérk-jargult modda juhtetraati, kuni
ots on labinud stenootilise piirkonna, kasutades juhisena selle mikrokateetri otsa.
Protseduurid veresoone sees tuleb teha ettevaatlikult, kuna see mikrokateeter on
hiidrofiilse kattega.

9. Kasutaja saab seadet pddrata selle sisestamisel, véljatombamisel ja stenootiliste

piirkondade labimisel.

ETTEVAATUST! Arge keerake mikrokateetrit iihes suunas, ei péri- ega vastupaeva,
rohkem kui 15 jarjestikust poret. Kui seade on kinni ja@nud voi kahtlustatakse,
et see on kinni jaanud, tuleb podramist véltida.

. Juhtetraadi vahetamiseks eemaldage mikrokateetrist esialgne juhtetraat.
Seejarel sisestage uus juhtetraat hemostaatilise adapteri (s.t Y-konnektori) kaudu.
Liigutage uus juhtetraat fluoroskoopia abil jélgides mikrokateetri otsaavasse.

. Kui on vajalik kontrastaine siistimine, tommake juhtetraat mikrokateetrist valja ja
siistige kontrastainet vaikese mahuga luer-lock-siistlaga mikrokateetri jaoturisse.
ETTEVAATUST. Siistige aeglaselt vaike kogus kontrastainet ja jalgige véljavoolu
toote distaalsest otsast, et veenduda valendiku avatuses. Kui mikrokateetrist ei
vélju kontrastainet, siis drge siistimist jatkake, kuna see vdib pdhjustada toote
deformatsiooni vdi kahjustumist.

. Mikrokateetri eemaldamisel vabastage hemostaatilise adapteri hemostaasiklapp.
Eemaldage mikrokateeter, hoides samal aJaI ]uhtetraan veresoones stabulsena
Kui mikrokateeter on eemald pia abil j di
asendlt Ku| tunnete m|krokateetn eemaldamlse ajal tak|stust eemaldage kaik

ikrokateeter ja juhtetraat. Parast selle mikrokateetri
eemaldamist pmgutage hemostaatilise adapteri hemostaasiklapp.

13. Pérast protseduuri lopetamist tommake mikrokateeter kohe valja ja visake dra.

seda veendumaks,

=)

~

11. VOIMALIKUD KORVALNAHUD

Korvalndhud, mis voivad olla seotud mikrokateetri kasutamisega natiivsetes
koronaararterites, hdlmavad muu hulgas jargmist:

Siidame komplikatsioonid: dge miiokardiinfarkt, isheemia, siidamepuudulikkus
Koronaararteri tiisistused: veresoonte jarsk sulgumine voi spasm, aneuriism,
pseudoaneuriism,  dissektsioon, perforatsioon, rebend, vigastus ravitud
koronaararteri, koronaararteri oklusioon
Ariitmilised tiisistused: ariitmiad
Hingamisteede tiisistused: emboolia
Vaskulaarse  juurdepddsu tisistused:
infektsioon

Neuroloogilised tiisistused: insult, transitoorne isheemiline atakk (TIA)

Allergiline reaktsioon antikoagulant- ja/véi antitrombootilisele ravile, kontrastainele
Voi sisestussiisteemi materjalidele

« Surm

arteriovenoosne ~ fistul, hemorraagia,

- Hiipotensioon/hiipertensioon
« Neerupuudulikkus

12. PATSIENTIDE NOUSTAMISTEAVE

Arstid peaksid andma patsiendile teavet riskide ja kasu (nt vastundidustuste, hoiatuste,
ettevaatusabindude, kdrvalndhtude ja tiisistuste ning alternatiivsete ravimeetodite),
jarelvisiitide ja voetavate ravimite kohta.

13. TARNIMINE JA UTILISEERIMINE

STERILNE, MITTEPUROGEENNE: Pakendi sisu on steriilne, vilja arvatud juhul,
kui pakend on avatud voi kahjustatud. Mitte kasutada, kui pakend on avatud
vdi kahjustatud. See seade on steriliseeritud etiileenoksiidiga ja on mittepiirogeenne.
SISU: Uks (1) mikrokateeter ja iiks (1) kasutusjuhend.

HOIUSTAMINE: Hoidke seadet jahedas, pimedas ja kuivas kohas. Mitte hoida
temperatuuril ile 25 °C.

KORVALDAMINE: Seadet ja selle pakendit tuleb kaidelda keskkonda saastval viisil
vastavalt kohalikele eeskirjadele. Saastunud seadmetest ja pakenditest parinevad
ohtlikud jadtmed vdivad kujutada endast bioloogilist ohtu ja need tuleb kdrvaldada
sobivatesse konteineritesse, mis vastavad spetsiifilistele tehnilistele nouetele.

14. OHUTUSE JA KLIINILISE TOIMIVUSE KOKKUVOTE

BioMC koronaarmikrokateetri ohutuse ja Kliinilise toimivuse (SSCP) kokkuvatte leiate
Euroopa meditsiinisead baasist (Eudamed) aadressil https://ec.europa.
eu/tools/eudamed, sisestades jargmise mikrokateetri Pohi-UDI-DI (8888893MC1RR).

15. GARANTII

Biosensors International ja tema vastavad sidusettevotted (ihiselt Biosensors)
garanteerivad, et nende tooted on valmistatud vastavalt pakendil, kasutusjuhistes
ja asjakohase kirjanduses toodud spetsifikatsioonidele.

See garantii asendab ja valistab kas seaduse joul voi muul viisil igasugused muud
otsesed voi kaudsed garantiid, mida selles dokumendis pole sonaselgelt satestatud,
kaasa arvatud kaudsed garantiid toote turustatavuse voi konkreetseks otstarbeks
sobivuse kohta.

Biosensors ei vota ega volita ihtegi teist isikut selle tootega seoses vétma mingeid
muid vi téiendavaid kohustusi ega vastutust.
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1. PRIETAISO APRASAS

Koronarinis - mikrokateteris ,Biosensors BioMC™ yra ant vielos maunamas
mikrokateteris, kuris padeda jterpti kreipiamaja viela perstumiant per pakitima, keisti
kreipiamaja viela ir tiekti kontrastine medziaga. Naudojami kateterio ilgiai: 135 cm ir
150 cm. Mikrokateteris supakuotas laikymo mégintuvélyje, sterilioje pakuotéje.

1.1. Prietaiso dalys

Mikrokateteris susideda i$ distalinio galiuko, veleno vamzdelio, jtampos mazinimo

[taiso ir jvorés.

« Distalinis galiukas ir distaliné veleno dalis padengti tepiu hidrofiliniu tirpalu.

« Vidinis kanalas pagamintas naudojant fl limera, kad baty galima lengvai
pakeisti kreipiamaja viela.

- Kad baty galima atskirti mikrokateterio distalinj gala, jame yra spindulinei energijai
nepralaidus galiukas.

1lentelé. Prietaiso aprasas

)
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po kurios pageréja irdies kraujotaka, sumazéja su Sirdimi susijes kratinés skausmas
(kratinés angina) ir pageréja fizinis pajégumas’.
o Sergant Uminiu koronariniu sindromu, PKI sumazina mirties ir pasikartojancio
miokardo infarkto rizik?.
o Visiskos létinés okliuzijos (VLO) atvejais PKI sumazina anginos simptomus
ir pagerina gyvenimo kokybe®.

8. |SPEJIMAI

« Isitikinkite, kad pakuoté nepaZeista arba neatidaryta, nes tai gali reiksti,
kad pazeistas sterilumo barjeras. Patikrinkite Zyma ,Panaudoti iki nurodytos
datos", esancia Salia reprezentacinio simbolio ant etikeciy ir nenaudokite gaminio
pasibaigus tinkamumo naudoti datai.

Atidarius maidelj prietaiso sterilumo ir stabilumo garantuoti nebegalima ir todél
prietaisa REIKIA naudoti iskart.

Nepanaudotus prietaisus reikia graZinti jmonei ,Biosensors International™",

Mikrokateterio darbinis ilgis 135cm | 150 cm

Vidinio jdéklo medziaga Politetrafuoroetilenas (PTFE)

Mikrokateterio vamzdelio profilis Proksimalinis: 2,8 F /0,037 col. /

g ju grazinti j atsargy sandélj.

Sis prietaisas skirtas naudoti tik vienq karta ir negali biti pakartotinai naudojamas
atliekant kita procedara. Nesterilizuokite prietaiso pakartotinai, nes gali pablogéti
veikimas ir dél to prietaisas gali tinkamai neveikti bei gali kilti procedros
komplikacijy, kuriy pasekmé gali biti sunkus suzalojimas arba paciento mirtis.
Pakartotinai naudojant, apdorojant ir sterilizuojant kyla kryZminés tarSos ir
infekcijos perdavimo tarp pacienty rizika.

Netinkamai laikant prietaisa gali pablogéti veikimas ir dél to prietaisas gali tinkamai
neveikti bei gali kilti procedaros komplikacijy, kuriy pasekmé gali bati sunkus
arba paciento mirtis.

2. PASKIRTIS

Koronarinis mikrokateteris ,BioMC" skirtas pacientams, kuriems gali biti atliekama
perkutaniné koronariné intervencija (PKI) vainikiniy arterijy ligai (VAL) gydyti.

3. INDIKACIJOS

Koronarinis mikrokateteris, BioMC" indikuojamas naudoti:

pacientams, atitinkantiems perkutaninéms koronarinés intervencijos kriterijus,
siekiant tiek lengviau jterpti, tiek pakeisti kreipiamasias vielas ir tiekti kontrastine
medziaga vainikinéms kraujagysléms.

pacientams, atitinkantiems PKI arba visiskos létinés okliuzijos (VLO) kriterijus,
siekiant lengviau jterpti kreipiamaj vielg ir padidinti jos prasiskverbimo galia,
kad baty galima lengviau perstumti per okliuduota segmenta.

4. KONTRAINDIKACIJOS
« Pacientams, kuriems nustatytas jautrumas kontrastinems medziagoms, kurio
negalima profilaktiskai gydyti prieS naudojant mikrokateterj.

5. NUMATYTI NAUDOTOJAI

Mikrokateteris yra profesionalaus naudojimo medicinos priemoné, skirta naudoti
specialistams, kurie yra tinkamai iSmokyti atlikti perkutaninés koronarinés
intervencijos (PKI) procedras. Mikrokateterj turi naudoti tik intervencijas atliekantis
kardiologai. Siam gaminiui néra jokiy specialiy procediry ar mokymo reikalavimy,
kuriuos,, Biosensors” turi pateikti sveikatos priezitiros specialistams.

6. SPECIALIOS POPULIACIJOS GYDYMAS

Mikrokateterio sauga ir veiksmingumas nebuvo tirti gydant toliau nurodytas pacienty
grupes:

- Néstumas: apie naudojima gydant nésciasias duomeny néra.

« Naudojimas gydant vaikus: sauga ir veiksmingumas netirti.

Kruopsciai apsvarstykite, ar mikrokateterj tinka naudoti anksciau nurodytoms pacienty
populiacijoms.

7. NUMATYTA KLINIKINE NAUDA

Tikimasi, kad mikrokateterio klinikiné nauda bus tokia pati, kaip ir kity koronariniy

mikrokateteriy.

« Tikimasi, kad mikrokateteris sustiprins koronariniy kreipiamyjy viely tiekimo
ir prasiskverbimo galig pacientams, kuriems atliekama PKI, ir padés perstumti
kreipiamaja viela per pakitima.

- Miokardo revaskuliarizacija atliekant PKI yra minimaliai invaziné procedira,

PKI procediira turéty atlikti tik gydytojai, kurie yra tinkamai instruktuoti ir iSmokyti,
taip pat gydytojas turi jvertinti tokios procediros rizika ir naudg kiekvienam

PKI turéty bati atliekama tik tokiose sveikatos priezitros jstaigose, kuriose kritiniu
atveju gali biiti skubiai atlikta vainikiniy arterijy Suntavimo operacija (VAS0),
kai kyla pavojus gyvybei ar kitos sunkios komplikacijos atveju.
Mikrokateteris negali bati naudojamas vaisty infuzijai, i$skyrus kontrastine
medziaga. Mikrokateteris neskirtas vaisty infuzijai ir jo sauga nenustatyta.
Jokiu badu nemodifikuokite Sio mikrokateterio. Modifikuoto gaminio naudojimas
qali kelti Zalg kraujagysléms ir (arba) nelaimingy atsitikimy pavojy.
Jei mikrokateteris sulenktas, negalima taikyti perteklinés sukamosios jégos. Tai gali
pazeisti mikrokateterj.
Jei mikrokateteris sulenktas ar nekiskite kreipiamosios vielos per jéga
arba per greitai. Tai gali lemti mikrokateterio liZima ar jj sugadinti arba sukelti
kraujagyslés pradarima.
Mikrokateteris visada turi biti jterpiamas naudojant aukstos raiskos fluoroskopa.
Ypac reikia atkreipti démesj jterpiant arba iStraukiant mikrokateterj i$ stenoziniy ir
(arba) okliuduoty segmenty, ypac kraujagyslése, kuriy skersmuo yra mazesnis uz
gaminio. Perteklinés jégos naudojimas gali lemti mikrokateterio pazeidima arba
atsiskyrima, kraujagyslés suzalojim ir (arba) pradirima, dél kurio gali pasireiksti
gyvybei pavojingas nepageidaujamas reiskinys.
Jei naudojant mikrokateterj juntamas nejprastas pasipriesinimas, nutraukite
procedirg ir jos neatlikite, kol bus iSaiSkinta priezastis. Jei jtariama,
kad mikrokateteris teisingai neveikia, venkite pertekliniy veiksmy ir atsargiai bei
démesingai iStraukite visg kateterio sistema, stengdamiesi ivengti komplikacijy.
Tesiant procediira, kai nenustatyta problemos priezastis, galima pazeisti arba atskirti
mikrokateterj, pazeisti kraujagysle ir sukelti gyvybei pavojinga nepageidaujama
reiskinj.
Prie$ atlikdami kokius nors veiksmus su mikrokateteriu, visada stebékite,
kad jterpiama kreipiamoji viela buty mikrokateterio prieSakyje. Jei jterpiama
kreipiamoji viela yra ne mikrokateterio prieSakyje, gali bati pazeista ar pradurta
kraujagyslé arba gali biti pazeistas mikrokateteris.
Visada laikykite jungtj viena ranka ir atsargiai sukite mikrokateterj. Reguliariai
atlaisvinkite susisukusia mikrokateterio dalj. Jokiu biidu nesukite mikrokateterio
be sustojimo, laikydami jungtj abiem rankomis, ir nenaudokite jokiy kity priemoniy
jégai taikyti. Atlaisvindami susisukusig dalj, batinai atidarykite Y jungties
hemostatinj voztuva. Nesukite mikrokateterio ta pacia kryptimi, arba prie$ laikrodzio
rodykle, arba pagal laikrodZio rodykle, daugiau kaip 15 karty is eilés. Sukant be
sustojimo galima pazeisti ar sulauzyti mikrokateterj arba suZaloti kraujagysle, o tai

0,94mm
Distalinis: 2,3 F /0,031 col. /0,78 mm
Didziausias injekcijos slégis 2070 kPa (300 PSI)
Kreipiamojo kateterio suderinamumas 5F '
Kreipiamosios vielos kanalo suderinamumas 0,014 col. P
2 lentelé. Galimas produkty asortiment -
Gaminio kodas Darbinis ilgis (cm) pacientui.
MC1-135 135 .
MC1-150 150
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gali sukelti gyvybei pavojing nepageidaujama reiskinj. Jei sukant mikrokateterj
juntamas pasipriesinimas, daugiau nesukite net jei ir nepasiekéte 15 pasukimy
limito. Stebédami fluoroskopu, nustatykite pasiprieSinimo priezastj ir imkités
atitinkamy veiksmy. Niekada neteskite procediros nenustate priezasties.

Sis mikrokateteris padengtas hidrofiline danga, todél yra labai tepus.
Visada patikrinkite Sio mikrokateterio distalinio galo padétj ir judinkite jj atidziai,
kad iSvengtumeéte nekontroliuojamo stamimo j priekj.

Neatlikite kontrastinés medziagos infuzijos, kai mikrokateteris yra sulenktas arba
okliuduotas, nes tai gali sukelti per didelj iSsiplétima ir priemoné gali lazti.
Leidiiant kontrastine mediiagq, Ieidimo slégis negali viriyti 2070 kPa (300 psi).

Leisdami kontrasting medziaga, stebékite fluoroskopu, ar kontrastmé medziaga
leidziama i$ priemonés galiuko. Jei kontrastinés medziagos nesimato, infuzija
reikia nutraukti, o priemone pakeisti nauja. Jei priemonés kanalas yra okliuduotas,
ji galima pazeisti, per daug iSplésti arba sulauZyti net kai injekcijos slégis nesiekia
didziausio, o tai gali lemti gyvybei pavojinga nepageidaujama reiskinj.

Jei mikrokateteris naudojamas siekiant pakeisti kreipiamaja viela, imkités atsargumo
priemoniy, kai iSimate sen kreipiamajq viela ir jterpiate nauja. Jei juntamas
nejprastas pasipriesinimas, procedrg reikia nedelsiant nutraukti, o mikrokateterj
ir kreipiamajq vielq iStraukti kartu.

Dél pakartotinio priemonés jterpimo ir iStraukimo gali pablogéti hidrofiliné danga.
Jei priemoné su pablogéjusia hidrofiline danga naudojama nepertraukiamai,
gali bti pazeista kraujagyslé ir gali padidéti pavojus, kad mikrokateteris jstrigs,
o tai gali lemti gyvybei pavojinga nepageidaujama reiskinj dél galiuko pazeidimo
ir (arba) atsiskyrimo.

9. ATSARGUMO PRIEMONES

« |terpdami kreipiamaja viela j mikrokateterj, kuris jau yra jstatytas j kraujagysle,
kreipiamaja viely stumkite atsargiai, kad sumaZintuméte Zalos mikrokateteriui
pavojy vingiuotuose arba kampiniuose segmentuose.

Pries susvirkSdami kontrastine medziaga, patikrinkite, ar mikrokateteris nesusisukes,
be mazqu, sasuky ir kamsciy.

Pasirinkite tinkama su Siuo mikrokateteriu naudojamo kreipiamojo kateterio
ir kreipiamosios vielos dydj. Zr. gaminio etikete.

Jei naudojate kreipiamajj kateterj su Ciaupu, jterpe mikrokateterj j kreipiamajj
kateterj, nekeiskite Ciaupo padéties. Jei jterpiant Ciaupo padétis keiciama,
mikrokateterj galima pazeisti.

Keiskite mikrokateterio padét] atsargiai, kad iSvengtuméte pazeidimy, susisukimy
ir sulenkimy, ypac jterpdami kreipiamajj kateterj.

Pries procedira patikrinkite paciento bukle. Skirkite tinkama gydyma
antikoaguliantais pagal jprastus pacienty, kuriems atliekama PKI, priezitros
standartus.

Sio mikrokateterio pavirsius padengtas hidrofiliniu polimeru. Naudojimo metu
nuolat plaukite mikrokateterio pavirsiy ir kanala heparinizuotu arba sterilizuotu
fiziologiniu tirpalu, kad palaikytuméte jo tepuma. Pakankamai gerai praplaukite
mikrokateterio kanala heparinizuotu arba sterilizuotu fiziologiniu tirpalu, ypa¢ po
kontrastinés medziagos susvirkstimo.

Naudodami hemostatinj adapterj (pvz., Y jungtj), venkite perteklinio hemostatinio
voZtuvo priverzimo, nes tai gali pazeisti mikrokateterj.

Kadangi Sis mikrokateteris neskirtas naudoti kartu su automatinio injekavimo
sistema, nenaudokite jo su automatinémis injekavimo sistemomis.

Saugokite priemone nuo organiniy tirpikliy, pvz., izopropilo alkoholio. Dél tokio
poveikio gali pablogéti mikrokateterio veikimas.

10. OPERATORIAUS VADOVAS

Apie bet kokj rimta incidenta, susijusj su prietaisu, reikia pranesti ,Biosensors
International™ ir atitinkamai kompetentingai institucijai, kaip to reikalaujama pagal
vietos teisés aktus.

10.1. Reikalingos medzZiagos

Reikia vienos ar daugiau kiekvienos i$ iy priemoniy, bet jos nepateikiamos su
mikrokateteriu:

Arterinés jmovos ir dilatatoriaus rinkinys

Kreipiamasis kateteris (Slaunikaulio arba alkiinés) tinkamoje konfigiracijoje, norint
selektyviai kaniuliuoti vainiking arterija minimalus vidinis skersmuo 0,056 col./
1,42 mm (suderinamas su 5F)

Kreipiamoji viela,didzZiausias skersmuo 0,014 col. / 0,36 mm, maziausiasilgis 190 cm
Kreipiamosios vielos sukimo momento jtaisas

Hemostatinis adapteris

Trijy padéciy ciaupas

Svirkstai su Luerio jungtimi

Sterilus fiziologinis tirpalas arba heparinizuotas sterilus fiziologinis tirpalas
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- |prastu fiziologiniu tirpalu santykiu 1:1 atskiesta kontrastiné medziaga

10.2. Apiiara prie$ naudojant

Pries naudodami patikrinkite, ar pakuoté sterili ir vientisa, nenaudokite, jei ji pazeista.
Pries pradédami naudojima atidZiai apziurékite, ar mikrokateteris nesulenktas,
nesusisukes ar kitaip nepazeistas. Taip pat patikrinkite visus prietaisus, naudojamus
per procedirg. Nenaudokite pazeisty prietaisy, gaminiy i$ sugadintos pakuotés
arba jei pazeistas sterilumo barjeras ar pasibaiges galiojimo laikas. Patikrinkite,
ar mikrokateterio ilgis tinkamas konkreciai procedirai, kuriai jis skirtas.

10.3. Naudojimo instrukcija

Paruoskite kiekviena prietaisa pagal gamintojo nurodymus.

Norédami naudoti mikrokateterj, atlikite Siuos veiksmus:

1. Aseptiniu bidu atsargiai atidarykite maiselj ir iSimkite laikiklio vamzdelj su
mikrokateteriu i sterilios pakuotés.

2. ISimkite mikrokateterj i$ laikiklio vamzdelio ir, prie$ jterpdami, apZidrékite,
ar mikrokateteris nepazeistas.

3. Pritvirtinkite SvirkSta, uzZpildyta heparinizuoto fiziologinio tirpalo, prie
mikrokateterio jungties ir susvirkskite pakankamai skyscio, kad pasalintuméte org
is mikrokateterio.

4. Sudrékinkite visa mikrokateterio pavirsiy heparinizuotu fiziologiniu tirpalu arba
steriliu vandeniu, kad suaktyvintuméte hidrofiling danga.

5. Per jungtj prakiskite suderinama kreipiamaja viela ir sulygiuokite kreipiamosios
vielos galiuka su Sio mikrokateterio galiuku. Jei kreipiamoji viela jterpiama per
mikrokateterio galiuka, reikia imtis atsargumo priemoniy, kad mikrokateteris
nebutq pazemas Ta|p pat jeigu mikrokateteris yra sulenktas ar susisukes,

i il teris gali padaryti rimt Zala pacientui.

6. |terpkite su kre|p|amq1a viela surinkta mikrokateterj j kreipiamajj kateterj
naudodami hemostatinj adapterj (jei naudojamas) ir stumkite, kol pasieks 2-3 cm
kreipiamojo kateterio proksimalinio galiuko.

7. Stebédami fluoroskopu, stumkite su kreipiamaja viela surinkta mikrokateterj
i kraujagysliy sistema, kol jis bus Salia stenozinés srities. |sitikinkite, kad kreipiamoji
viela visada yra mikrokateterio prieSakyje. Stumkite kreipiamaja viela atsargiai,
kol ji praeis tiksling sritj. Toliau stumkite kreipiamaja viela kaip galima distaliau
i kraujagysle, 0 j ten jstacius, patikrinkite padétj kreipiamojo kateterio vaizdavimo
badu. Kreipiamosios vielos padétj reikia patikrinti vaizdavimo badu iS keliy kampy,
siekiant patikrinti, kad kreipiamoji viela tikrai jterpta j tiksline kraujagysle.

8. Atlaisving hemostatinj voztuva, tvirtai laikykite kreipiamajq vielg ir kreipiamajj
kateterj. Tada palengva stumkite mikrokateterj palei kreipiamajg viela,
kol galiukas praeis stenozine sritj. Kaip orientyra naudokite mikrokateterio galiuka.
Procediras kraujagysléje reikia atlikti atsargiai, nes mikrokateteris yra padengtas
hidrofiline danga.

9. Naudotojas gali sukti priemone jterpdamas, iStraukdamas ir praeidamas pro
stenozines sritis.

DEMESIO. Nesukite mikrokateterio ta pacia kryptimi, arba pries laikrodzio rodykle,
arba pagal laikrodZio rodykle, daugiau kaip 15 karty i eilés. Jei priemoné jstrigo
arba manote, kad galéjo jstrigti, reikéty stengtis jos nesukti.

10. Norédami pakeisti kreipiamaja viela, i§ mikrokateterio iStraukite pirmine
kreipiamajq viela. Tada jterpkite nauja kreipiamaja viela naudodami hemostatinj
adapterj (t. y. Y jungtj). Stebédami fluoroskopu, stumkite nauja kreipiamajq viela
iki mikrokateterio galinés angos.

. Jei reikia suvirksti kontrastinés medziagos, iStraukite kreipiamaja vielg i
mikrokateterio ir susvirkskite kontrastine medziaga i$ mikrokateterio jvorés mazo
trio $virkstu su Luerio jungtimi.
DEMESIO: létai susvirkskite nedidelj kiekj kontrastinés medziagos ir stebékite
iSeinantj srautq i$ distalinio gaminio galo, kad uZztikrintuméte, jog kanalas yra
atviras. Jei nesimato iS mikrokateterio iSeinancios kontrastinés medziagos,
nebesvirkskite, nes tai gali sukelti gaminio deformacij arba zal.

. IStraukdami mikrokateterj, atlaisvinkite hemostatinio adapterio hemostatinj
voztuva. I3traukite mikrokateterj laikydami kreipiamaja viela stabiliai kraujagysléje.
Kai mikrokateteris iStrauktas, patikrinkite kreipiamosios vielos padétj fluoroskopu.
Jei iStraukiant kateterj juntamas pasipriesinimas, iStraukite visas priemones,
iskaitant pirminj mikrokateterj ir kreipiamaja viela. IStrauke mikrokateterj,
priverzkite hemostatinio adapterio hemostatinj voztuva.

13. Atlike procedira, nedelsdami iStraukite ir iSmeskite mikrokateterj.

11. GALIMI NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Toliau iSvardyti nepageidaujami reiskiniai, kurie gali biti susije su mikrokateterio

naudojimu natdraliose vainikinése arterijose (bet jais neapsiribojama):

- Sirdies komplikacijos: aminis miokardo infarktas, isemija, sirdies nepakankamumas

« Vainikiniy arterijy komplikacijos: staigus kraujagyslés uzsidarymas ar spazmas,
aneurizma, pseudoaneurizma, disekcija, perforacija, plysimas, gydomos vainikinés
arterijos suzalojimas, kraujagysliy okliuzija

~

« Aritminés komplikacijos: aritmija

- Kvépavimo komplikacijos: embolija

+ Kraujagyslinés prieigos komplikacijos: arterioveniné fistulé, kraujavimas, infekcija

« Neurologinés komplikacijos: insultas, laikinas iSemijos priepuolis (LIP)

« Alerginé reakcija j gydyma antikoaguliantais ir (arba) antitrombocitine terapija,
kontrasting medziaga arba jterpimo sistemos medziagas

- Mirtis

« Hipotenzija / hipertenzija

« Inksty nepakankamumas

12. PACIENTO KONSULTAVIMO INFORMACIJA

Gydytojai turi suteikti pacientui informacijq apie rizika ir nauda (pvz., kontraindikacijas,
ispéjimus, atsargumo priemones, nepageidaujamus reiskinius, komplikacijas
ir alternatyvius gydymo badus), buklei stebéti skirtus vizitus ir vartotinus vaistus.

13. TIEKIMAS IR SALINIMAS

STERILUS, NEPIROGENINIS: Pakuotés turinys yra sterilus, nebent pakuoté yra atidaryta
arba pazeista. Nenaudokite, jei pakuoté atidaryta arba pazeista. Sis prietaisas
sterilizuotas etileno oksidu ir yra nepirogeninis.

TURINYS: Vienas (1) mikrokateteris ir viena (1) naudojimo instrukcija.

LAIKYMAS: Laikyti vésioje, tamsioje, sausoje vietoje. Nelaikyti aukstesnéje kaip 25 °C
temperatiroje.

SALINIMAS: Prietaisas ir jo pakuoté turi bati Salinami aplinkai nekenksmingu biidu,
laikantis vietiniy taisykliy. Pavojingos uzterSty prietaisy ir pakuociy atliekos gali
kelti biologinj pavojy ir turi bti Salinamos j atitinkamus konteinerius, atitinkancius
specialius techninius reikalavimus.

14. SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO DUOMENY
SANTRAUKA

,BioMC” koronarinio mi io saugos ir Klinikinio veiksmingumo duomeny

santrauka (SKVS) galima rasti Europos medicinos priemoniy duomeny bazéje

(EUDAMED):  https://ec.europa.eu/tools/eudamed, jvedus  mikrokateterio bazinj
UDI-DI (8888893MC1RR).

15. GARANTLA

|moné ,Biosensors International” ir jos atitinkamos susijusios jmonés (toliau
kartu —,Biosensors”) garantuoja, kad jos gaminiai gaminami laikantis pakuotéje,
naudojimo instrukcijose ir susijusioje literatiiroje pateikty specifikacijy.

Si garantija pateikiama vietoj bet kokiy kity aiskiai ¢ia nenurodyty garantijy,
iSreiksty arba numanomu, ir jas pakeicia teisés akty numatyta tvarka arba kitaip,
iskaitant bet kokias numanomas tinkamumo parduoti arba tinkamumo konkreciam
tikslui garantijas, bet tuo neapsiribojant.

|moné ,Biosensors” neprisiima ir nesuteikia jokiam kitam asmeniui jgaliojimy
prisiimti atsakomybés uz ja arba bet kokios kitos arba papildomos atsakomybés
ar su $iuo gaminiu susijusiy jsipareigojimy.
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1. IERICES APRAKSTS

Biosensors BioMC™ koronarais mikrokatetrs irarstigu lietojams mikrokatetrs, kas
ir paredzéts, lai nodrosinatu vadstigas atbalstu bojajuma Skérsosanas laika, atvieglotu
vadstigas nomainu un piegadatu kontrastvielu. Pieejamo katetru garumi ir 135 un
150 cm. Mikrokatetrs ir ievietots turétajcaurulité un noslégts sterila iepakojuma.

1.1. lerices sastavdalas

Mikrokatetrs sastav no distala uzgala, stobra, atslogotaja un rumbas.

- Distalajam galam un stobra distalajai dalai ir ellojo3a hidrofila Skiduma parklajums.
« lek3ejais limens i izgatavots no fluorpoliméra, kas lauj viegli nomainit vadstigu.

- Mikrokatetra distalajam galam ir rentgenkontrastéjoss uzgalis, kas lauj atskirt galu.

1. tabula: lerices apraksts

Latviesu valoda

infarkta riskuZ.
o Hroniskas totalas okluzijas (CT0) gadijuma PCl uzlabo stenokardijas simptomus
un dzives kvalitati (QoL)’.

8. BRIDINAJUMI

- Parliecinieties, vai iepakojums nav bojats vai atvérts, jo tas var liecinat par
sterilitates barjeras nepilnigumu. Skatiet datumu “Izlietot lidz", kas noradits blakus
reprezentativajam simbolam uz etiketém, un nelietojiet produktu, kura markéjuma
noraditais deriguma termins ir beidzies vai parsniegts.

lerices sterilitati un stabilitati nevar garantét, tiklidz maisins ir atverts, tapéc ierice
JAIZMANTO nekavejoties.

Neizlietotas ierices irjanodod atpakal uznémumam Biosensors International™,
un tas nedrikst atlikt atpakal krajumos.

lerice ir paredzéta tikai vienreizéjai lieto3anai, un to nedrikstizmantot cita procedira.
lerici nedrikst atkartoti sterilizét, jo tadéjadi var tikt apdraudéta tas darbiba, izraisita
plikacijas ar smagiem s j vai pacienta
navi. Atkartota izmantosana, atkartota apstrade un resterilizacija rada infekcijas

2. PAREDZETAIS LIETOSANAS MERKIS

Koronarais mikrokatetrs BioMC ir paredzéts pacientiem, kuriem var veikt perkutano
koronaro intervenci (PCl), lai arstétu koronaro artériju slimibu (CAD).

3. INDIKACUAS

Koronarais mikrokatetrs BioMC ir indicéts $adiem pielietojumiem:

koronarajos asinsvados, lai nodrosinatu atbalstu, kas atvieglo gan vadstigu
ievietosanu un nomainu, gan kontrastvielas ievadisanu pacientiem, kuriem var veikt
perkutano koronaro intervenci (PCl).

pacientiem, kuriem var veikt hronisku totalu okldziju (CTO) PCl gadijuma, lai
nodrosinatu papildu vadstigas atbalstu un palielinatu vadstigas iespiesanas spéku,
atvieglojot okludéta segmenta Skérsosanu.

4. KONTRINDIKACIJAS

- Pacienti ar zinamu jutibu pret kontrastvielam, kurus nevar arstét profilaktiski pirms
mikrokatetra lietosanas.

5. MERKLIETOTAJI

Mikrokatetrs ir profesionala pielietojuma medicinas ierice, kas paredzéta specialistiem,
kuri ir atbilstosi apmaciti un izglitoti perkutanas koronaras intervences (PCl) procediru
veiksana. Mikrokatetru drikst izmantot tikai intervences kardiologi. Uznémumam
Biosensors nav ipasu procediru vai apmacibas prasibu attieciba uz So produktu, kas
veselibas apriipes specialistiem batu janodrosina darba ar to.

6. 1ZMANTOSANA IPASAM PACIENTU GRUPAM

Mikrokatetra drosums un efektivitate nav noteikta Sadam pacientu grupam:

- Gritnieciba: dati par lieto3anu gratniecém nav pieejami.

« Lieto3ana pediatrija: droSums un efektivitate nav noteikta.

Rupigi apsveriet, vai ir lietderigi lietot mikrokatetru iepriek$ minétajam pacientu grupam.

7. PAREDZAMIE KLINISKIE IEGUVUMI

Paredzams, ka kliniskie ieguvumi bis tadi pasi ka citiem mikrokatetriem.
Paredzams, ka mikrokatetrs uzlabos koronaro vadstigu padeves sp&ju un iespiesanas
spéku pacientiem, kuriem tiek veikta PCl, un tadejadi atvieglos bojajuma $kérsosanu.
Miokarda revaskularizacija ar PCl ir minimali invaziva procedira, kas uzlabo asins
plismu uz sirdi, mazinot arsirdi saistitas sapes kritis (stenokardiju) un uzlabojot
fizisko slodzi'.

o Akiitu koronaro sindromu gadijuma PCl samazina naves un atkartota miokarda

Neumann et al. 2018 ESC/EACTS Guidelines on myocardial revascularization. Eur Heart J. 2019 Jan 7;
40(2):87-165.

var apdraudét tas darbibu, var izraisit ierices atteici
un procediras komplikacijas ar smagiem savainojumiem vai pacienta navi.
PCl procediru drikst veikt tikai arsti, kuri ir attiecigi apmaciti un izglitoti, un katram
pacientam arsts izvérté sadas procedras riskus/ieguvumus.
PCl javeic tikai tajas slimnicas, kur potenciali kaitigas vai dzivibu apdraudosas
komplikacijas gadijuma var nekavéjoties veikt koronaro artériju Suntésanu.
Mikrokatetru nedrikst izmantot zalu infuzijai, iznemot kontrastvielu. Mikrokatetrs
nav paredzéts zalu infazijai, un ta droSums nav noteikts.
Nekadu iemeslu dé] nemodificgjiet So mikrokatetru. Modificéta produkta lietosana
var izraisit asinsvadu bojajumus un/vai negadijumus.
Jamikrokatetrs ir saliekts, nedrikst pielietot parmeérigu rotacijas speku. Mikrokatetrs
var tikt sabojats.
Jamikrokatetrs ir saliekts vai savits, neievietojiet vadstigu arspeku un nevirziet
touz prieksu strauji. Sadas manipulacijas var izraisit mikrokatetra lizumu vai
bojajumu vai asinsvada perforaciju.
Mikrokatetra virzisana vienmér javeic, izmantojot augstas izSkirtspéjas
fluoroskopiskas norades. Skérsojot stenotiskus un/vai okludétus segmentus, jo ipasi
asinsvados, kuru diametrs ir mazaks par izstradajuma diametru, Tpasa uzmaniba
japievérs mikrokatetra ievieto3anai un iznemsanai. Parmériga spéka pielietosana
var izraisit mikrokatetra bojajumus vai atdalisanos unvar izraisit asinsvadu
bojajumus un/vai perforaciju, kas var izraisit dzivibai bistamu nevélamu notikumu.
Jamikrokatetra lietoSanas laika jitama neparasta pretestiba, neturpiniet procedru,
lidz tiek noskaidrots tas célonis. Jairaizdomas, kamikrokatetrs nedarbojas
pareizi, izvairieties no parmérigam manipulacijam un uzmanigi iznemiet visu
mikrokatetra sistému, pievérsot visu uzmanibu, lai izvairitos no komplikacijam.
Procediras turpinasana, kamér problémas célonis nav identificéts, var izraisit
mikrokatetra bojajumus vai atdaliSanos, asinsvada bojajumus un dzivibai bistamus
nevélamus notikumus.
Pirms jebkadam manipulacijam ar mikrokatetru vienmér virziet vadstigu pirms
mikrokatetra. Javadstiga netiek virzita pirms mikrokatetra, var tikt bojats vai
perforéts asinsvads vai bojats mikrokatetrs.
Vienmér turiet savienotaju arvienu roku unuzmanigi pagrieziet mikrokatetru,
regulari atbrivojot mikrokatetra uzkrato vérpes momenta. Mikrokatetru nedrikst
pastavigi griezt, turot savienotdju arabam rokam, kaari nedrikst izmantot
jebkadus citus spéka pieliksanas lidzeklus. Atbrivojot uzkrato vérpes momentu,
parliecinieties, vai iratvérts Y tipa savienotdja hemostazes varsts. Negrieziet
mikrokatetru viena un taja pasa virziena — ne pulkstenraditaju kustibas virziena, ne
pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam — vairak ka 15 apgriezienus péc kartas.
Turpinot rotaciju, var tikt bojats vai salauzts mikrokatetrs vai bojati asinsvadi, izraisot
dzivibai bistamus nevélamus notikumus. Ja mikrokatetra pagriesanas laika jutama
pretestiba, neturpiniet rotaciju, pat ja nav sasniegts 15 apgriezienu ierobezojums.
Identificgjiet pretestibas céloni fluoroskopijas laika un veiciet atbilstosus pasakumus.
Nekad neturpiniet darbibu, nenoskaidrojot problémas céloni.
Sis mikrokatetrs ir parklats ar hidrofilu parklajumu, tapéc tas ir |oti slidens. Vienmér
parliecinieties par mikrokatetra distala gala stavokli un uzmanigi ar to manipuléjiet,
lai izvairitos no nekontrolétas kustibas uz priekSu.
Jamikrokatetrs ir saliekts vai aizsprostots, kontrastvielu ievadit nedrikst, jo ta var
izraisit parmérigu izplesanos un ierices salisanu.

Mikrokatetra darba garums 135cm | 150 cm .
leksgja slana materials Politetrafluoretiléns (PTFE)
Mikrokatetra stobra profils Proksimalais: 2,8 F /0,037 collas / ferices atteice un procediras |
0,94 mm N PO,
Distalais: 2,3 F /0,031 collas /0,78 mm pameses un pacienta inficeSans risku.
Maksimalais injekcijas spiediens 2070 kPa (300 PSI) * NeatbiltoSa erices uzg
Vaditajkatetra saderiba 5F .
Vadstigas iekséja limena saderiba 0,014 collas
2. tabula: Pieejamais produktu klasts
Izstradajuma kods Darba garums (cm) N
MC1-135 135 .
MC1-150 150

~

Chacko et al. Effects of Percutaneous Coronary Intervention on Death and Myocardial Infarction Stratified
by Stable and Unstable Coronary Artery Disease: A Meta-Analysis of Randomized Controlled Trials. Circ
Cardiovasc Qual Outcomes. 2020; 13(2):e006363.

Morino et al. A contemporary review of clinical significances of percutaneous coronary intervention for
chronic total occlusions, with some Japanese insights. Cardiovasc Interv Ther. 2021 Apr;36(2):145-157.

Lai preces nosititu atpakal, sazinieties ar sava regiona pardosanas un klientu apkalposanas dienestu vai
vietgjo izplatitaju.
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Latviesu valoda

Injicéjot kontrastvielu, injekcijas spiediens nedrikst parsniegt 2070 kPa (300 psi).
Maksimala injekcijas spiediena parsnieg3ana var izraisit mikrokatetra bojajumus.
Injicéjot kontrastvielu, izmantojiet fluoroskopiju, lai parliecinatos, ka kontrastviela
tiek ievadita no ierices gala. Ja kontrastviela netiek vizualizéta, infazija japartrauc
un ierice janomaina pret jaunu. Ja ierices limens tiek aizsprostots, tas var tikt bojats,
parmérigi paplasinats vai parplist pat pie spiediena, kas mazaks par maksimalo
injekcijas spiedienu, ka rezultata var rasties dzivibai bistams nevélams notikums.
Jamikrokatetrs tiek izmantots vadstigas nomainai, iznemot sakotngjo vadu
un ievietojot jauno, ievérojiet piesardzibu. Ja jitama jebkada neparasta pretestiba,
procediira nekavéjoties japartrauc un mikrokatetrs jaiznem kopa ar vadstigu.
Atkartota ierices ievietosana uniznemsana var izraisit hidrofila parklajuma
bojasanos. Ja ierice ar bojatu hidrofilo parklajumu tiek lietota nepartraukti, var tikt
izraisiti asinsvadu bojajumi un palielinaties mikrokatetra iesprasanas risks, kas var
izraisit dzivibai bistamu nevélamu notikumu gala bojajuma un/vai atdalisanas dé|.

9. PIESARDZIBAS PASAKUMI

levietojot vaditajstigu mikrokatetra, kas jau ir ievietots asinsvada, uzmanigi virziet
vaditajstigu, samazinot mikrokatetra bojajumu risku likumainos vai liektajos
segmentos.

Pirms kontrastvielas ievadisanas parliecinieties, vai mikrokatetrs nav izliecies,
sameties cilpa, savérpies vai nosprostojies.

lzvélieties athilstosa izméra vaditajkatetru unvadstigu, koizmantot kopa
ar So mikrokatetru. Skatiet izstradajuma mark&jumu.

Jaizmantojat vaditajkatetru, kas aprikots arnoslégkranu, péc mikrokatetra
ievietosanas vaditajkatetra neveiciet manipulacijas ar noslégkranu. Ja ievietosanas
laika ar noslégkranu tiek veiktas manipulacijas, var tikt bojats mikrokatetrs.

Ar mikrokatetru rikojieties uzmanigi, lai izvairitos no ta bojajumiem, izliek$anas vai
salieksanas, jo Tpasi, ievietojot vaditajkatetru.

Pirms  procediras parbaudiet pacienta stavokli. Nodroiniet atbilstosu
antikoagulantu terapiju saskana ar parastajiem apriipes standartiem pacientiem,
kuriem veic PCl.

Simikrokatetra virsmair parklata ar hidrofilu poliméru. Mikrokatetra virsma un lamens
talietosanas laika nepartraukti jaskalo arheparinizétu unsterilizétu fiziologisko
Skidumu, lai saglabatu slidamibu. Pietiekami izskalojiet mikrokatetra limenu
ar heparinizétu un sterilizétu fiziologisko Skidumu, pai péc kontrastvielas ievadisanas.
Lietojot hemostazes adapteri (t. i., Y veida savienotaju), izvairieties no parmérigas
hemostazes varsta pievilk$anas, jo var tikt bojats mikrokatetrs.

Takasis mikrokatetrs nav paredzéts lietosanai kopa arautomatisko injektoru,
nelietojiet to kopa ar automatisko injektoru.
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Sada iedarbiba var pasliktinat mikrokatetra darbibu.

10. LIETOTAJA ROKASGRAMATA
Par jebkuru nopietnu incidentu saistiba ar ierici jazino Biosensors International™ un
attiecigajai kompetentajai iestadei saskana ar vietéjiem noteikumiem.

10.1. NepiecieSamie materiali

Ir nepiecieSams viens vai vairaki no turpmak minétajiem materialiem, bet tie nav
mikrokatetra komplektacija:

Arteriala apvalka un dilatatora komplekts

Vaditajkatetrs (femoralais vai brahialais) atbilstosa konfiguracija, lai selektivi
kanulétu koronaro artériju, ar minimalo iek3gjo diametru 0,056 collas/1,42 mm
(atbilstosi 5F)

Vadstiga, 0,014 collas / 0,36 mm (maksimalais diametrs) x 190 cm (minimalais
garums)

Vadstigas rotacijas ierice

Hemostazes adapters

Triszaru noslégkrans

Luera tipa a Slirces

Sterils fiziologiskais $kidums vai heparinizéts sterils fiziologiskais skidums
Kontrastviela, kas atskaidita 1:1 ar fiziologisko Skidumu

10.2. Parbaude pirms lieto3anas
Pirms lietosanas parbaudiet sterila iepakojuma integritati, jatas irbojats.
Pirms lietosanas rupigi parbaudiet mikrokatetru, lai redzétu, vai nav kadi saliekumi,
izliekumi vai citi bojajumi. Parbaudiet visu procediras laika izmantojamo aprikojumu.
Neizmantojiet bojatu aprikojumu, produktu no bojata iepakojuma vai bojata sterila
maisina, vai produktu, kam beidzies deriguma termins. Parbaudiet, vai mirokatetra
lielums atbilst konkrétai proceddrai, kura paredzéts lietot katetru.

10.3. Lietosanas instrukcija
Sagatavojiet visu izmantojamo aprikojumu, ievérojot to razotaja noradijumus.
Lai sagatavotu mikrokatetru, izpildiet talak noraditas darbibas.
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1. Izmantojot aseptisku metodi, uzmanigi atveriet maisinu un iznemiet turétajcauruliti
ar mikrokatetru no sterila iepakoj

2. |znemiet mikrokatetru no turétajcaurulites un pirms ievietosanas parbaudiet, vai
mikrokatetrs nav bojats.

3. Pievienojiet mikrokatetra savienotajam ar heparinizétu fiziologisko Skidumu
piepilditu Slirci un injicgjiet pietiekami daudz Skidruma, lai no mikrokatetra
iekSpuses izspiestu gaisu.

4. Pilniba samitriniet mirkokatetra virsmu ar heparinizétu fiziologisko Skidumu vai
sterilu ddeni, lai aktivizétu hidrofilo parklajumu.

5. Caur savienotaju ievadiet saderigu vadstigu un novietojiet vadstigas galu viena
linija ar $i mikrokatetra galu. Javadstiga tiek ievadita caur mikrokatetra galu,
jauzmanas, lai mikrokatetrs netiktu bojats. Ari tad, ja mikrokatetrs ir saliekts vai
izliekt, partrauciet ta lietosanu. Ja mikrokatetrs ir izliecies, tas var radit nopietnus
bojajumus pacientam.

6. levietojiet mikrokatetra un vadstigas komplektu vaditajkatetra caur hemostazes
adapteri (jatads tiek izmantots) un virziet komplektu, lidz tas sasniedz 2-3 cm
proksimali no vaditajkatetra gala.

7. |lzmantojot fluoroskopiju, virziet mikrokatetru un vadstigas komplektu asinsvadu
sistéma, [idz tas atrodas tuvu stenozes zonai, raugoties, lai vadstiga vienmér
atrodas mikrokatetra prieksa. Uzmanigi virziet vadstigu, lidz ta Skérso mérka
zonu. Turpiniet virzit vadstigu péc iespéjas talak asinsvada, un, kad ta ir ievietota,
parbaudiet tas poziciju, izmantojot vaditajkatetra vizualizaciju. Vadstigas
novietojums japarbauda, izmantojot vizualizaciju no vairakiem lenkiem, lai
parliecinatos, ka vadstiga noteikti ir ievietota mérka asinsvada.

8. Péc hemostazes varsta atbrivoanas stingri turiet vadstigu un vaditajkatetru.
Péc tam pakapeniski virziet mikrokatetru gar vadstigu, lidz gals iziet cauri stenozes
zonai, izmantojot mikrokatetra galu ka vadotni. Procediras asinsvada iekSpusé
javeic piesardzigi, jo Sis mikrokatetrs ir ar hidrofilu parklajumu.

9. Kad ierice tiek ievietota, iznemta un vadita cauri stenotiskam zonam, lietotajs var

to pagriezt.

UZMANIBU: Negrieziet mikrokatetru viend untaja pasa virziena — ne
pulkstenraditaju kustibas virziend, ne pret&ji pulkstenraditaju kustibas virzienam —
vairak ka 15 apgriezienus péc kartas. Jaierice iriespridusi vai iraizdomas,
ka ta ir iespradusi, jaizvairas no tas pagriesanas.

. Lai nomainitu vadstigu, iznemiet sakotnéjo vadstigu no mikrokatetra. Péc tam
ievietojiet jauno vadstigu caur hemostazes adapteri (t. i., Y veida savienotaju).
Izmantojot fluoroskopiskas norades, virziet jauno vadstigu lidz mikrokatetra
gala caurumam.

. Janepieciesams ievadit kontrastvielu, iznemiet vadstigu no mikrokatetra un ievadiet
kontrastvielu no mikrokatetra rumbas ar maza tilpuma luera uzgala slirci.
UZMANIBU: lai parliecintos, kalamens ir caurlaidigs, Ienam injicéjiet nelielu
kontrastvielas daudzumu un novérojiet, ka ta izplust no izstradajuma distala gala.
Jamikrokatetra nav redzama kontrastviela, neturpiniet injekciju, jo ta var izraisit
izstradajuma deformaciju vai bojajumus.

. lznemot  mikrokatetru, atbrivojiet hemostazes adaptera hemostazes varstu.
Iznemiet mikrokatetru, stabili turot vadstigu asinsvada. Kad mikrokatetrs
iriznemts, fluoroskopiski parbaudiet vadstigas poziciju. Ari tad, ja mikrokatetra
iznem3anas laika jatama jebkada pretestiba, iznemiet visas ierices, tostarp galveno
mikrokatetru un vadstigu. Peéc mikrokatetra iznemsanas pievelciet hemostazes
adaptera hemostazes varstu.

13. Péc procediiras pabeigsanas nekavéjoties iznemiet un izmetiet mikrokatetru.

11. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Neveélamie notikumi, kas var bt saistiti ar mikrokatetra lietosanu nativajas koronarajas
artérijas, cita starpa ir $adi:

« Sirds komplikacijas: akats miokarda infarkts, iSémija, sirds mazspéja

« Koronaro artériju komplikacijas: peksna asinsvada slégsanas vai spazmas, aneirisma,
pseidoaneirisma, disekcija, perforacija, plisums, arstétas koronaras artérijas
bojajums, asinsvada oklizija

Aritmiskas komplikacijas: aritmijas

Elpcelu komplikacijas: embolija

Asinsvadu piekluves komplikacijas: arteriovenoza fistula, asinosana, infekcija
Neirologiskas komplikacijas: insults, parejosa isémiska Iekme (TIA)

Alergiska reakcija pret antikoagulacijas un/vai antitrombotisko terapiju,
kontrastvielu vai ievadisanas sistémas materialiem

Nave

Pazeminats/paaugstinats asinsspiediens

Nieru mazspéja

12. PACIENTIEM PAREDZETA INFORMACIJA
Arstiem jasniedz pacientam informacija par riskiem/ieguvumiem (pieméram,
kontrindikacijam, bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem, nevélami notik

=)

~

un komplikacijam, kaari alternativiem arstéSanas veidiem), turpmakajiem
klejumiem un lietojamajiem medikamentiem.

Jditia)

13. PIEGADES UN LIKVIDESANAS VEIDS

STERILS, NEPIROGENS: Jaiepakojums nav atvérts vai bojats, iepakojuma saturs
ir sterils. Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai bojats. lerice ir sterilizétaar etilénoksidu
un nav pirogena.

SATURS: Viens (1) mikrokatetrs un viena (1) lieto3anas instrukcija.

GLABASANA: Glabajiet vésa, tum3a un sausa vieta. Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
LIKVIDESANA: lerices un tas iepakojuma iznicindsana javeic videi draudziga veida
saskana arvietéjiem noteikumiem. Bistamie atkritumi no piesarpotam iericém
uniepakojuma var radit biologisku apdraudéjumu, untie jalikvide atbilstoSos
konteineros, kas atbilst ipasam tehniskam prasibam.

14. KOPSAVILKUMS PAR DR9§UMU
UN KLINISKO EFEKTIVITATI

BioMC koronara mikrokatetra droSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkumu (SSCP)
varat atrast Eiropas medicinisko iericu datubazé (Eudamed): https://ec.europa.eu/
tools/eudamed, ievadot mikrokatetra Pamata UDI-DI (8888893MC1RR).

15. GARANTLA

Uznémums Biosensors International un to attiecigie saistitie uzpémumi (kopa —
Biosensors) garanté, ka ta produkti ir razoti atbilstosi specifikacijam, kas noraditas
uz iepakojuma, lietosanas instrukcijas un saistitaja dokumentacija.

Sigarantija irspeka un izslédz visas citas garantijas, kas nav skaidri izklastitas
Seit, neatkarigi nota, vai tas irskaidri izteiktas vai netiesas saskana arlikumu
vai ka citadi, tostarp (bet ne tikai) jebkadas netiesas garantijas par piemérotibu
pardosanai vai atbilstibu konkrétam meérkim.

Uznémums Biosensors neuznemas cita veida vai papildu athildibu vai pienakumus
saistiba ar So ierici un nepielauj, ka cita persona uznemtos cita veida vai papildu
atbildibu vai pienakumus saistiba ar So produktu.
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1. OPISWYROBU

Mikrocewnik wiecowy BioMC™ firmy Biosensors jest mikrocewnikiem w systemie
OTW, ktéry ma stanowic wsparcie dla p podczas wprowadzania do zmiany,

zliwia¢ wymiane p 6w i dostarczac Srodek cieniujacy. Cewnik jest dostepny
w dtugosciach 135 150 cm. Mikrocewnik jest zapakowany wrurke podtrzymujaca
i umieszczony w szczelnym opakowaniu jatowym.

Anil

Al

1.1.  Komponenty urzadzenia

Mikrocewnik sktada sie z dystalnego korica, trzonu przewodu, nasadki zabezpieczajacej

i zhycza.

« Korcowka dystalna idystalna czes¢ trzonu s3 pokryte Sliskim roztworem
hydrofilnym.

- Swiatto wewnetrzne jest wykonane przy uzyciu fluoropolimeru dla utatwienia
wymiany prowadnika.

- Dystalna koricowka mikrocewnika ma radiocieniujaca koricéwke dla wyréznienia.

Tabela 1: Opis wyrobu
Dtugosc¢ robocza mikrocewnika 135em | 150cm
Wewnetrzny materiat wyscietajacy Politetrafluoroetylen (PTFE)
Profil trzonu mikrocewnika Koniec proksymalny: 2,8 F /0,037"/
0,94 mm
Koniec dystalny: 2,3 F/0,031"/0,78 mm
Maksymalne cisnienie iniekgji 2070 kPa (300 PSI)
Kompatybilnos¢ cewnika prowadzacego SF
Kompatybilnos¢ wewnetrznego kanatu ”
. 0,014
prowadnika
Tabela 2: Dostepna gama produktéw
Kod produktu Dtugosc robocza
MC1-135 135
MC1-150 150

2. PRZEZNACZENIE

Mikrocewnik wiericowy BioMC jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw
kwalifikujacych sie do przezskérnej interwencji wiericowej (PCl) wcelu leczenia
niedokrwiennej choroby serca (CAD).

3. WSKAZANIA

Mikrocewnik wiericowy jest wskazany do stosowania:

« whnaczyniach wieficowych dla utatwienia zaréwno wprowadzenia iwymiany
prowadnikéw, jak i dostarczania srodkéw cieniujacych u pacjentow kwalifikujacych
sie do przezskorej interwengji wieicowej (PCl).

« upacjentow kwalifikujacych sie do zabiegu PCl w zakresie przewlektych catkowitych
niedroznosci (CT0) dla zapewnienia dodatkowego wsparcia dla prowadnika oraz
zwiekszenia sity penetracji cewnika, by utatwic przejscie przez niedrozny odcinek.

4. PRZECIWWSKAZANIA
« Pacjenci ze znang wrazliwoscia na srodki cieniujace, u ktorych nie mozna zastosowac
profilaktyki przed zastosowaniem mikrocewnika.

5. ZAMIERZENI UZYTKOWNICY

Mikrocewnik jest specjalistycznym wyrobem medycznym, przeznaczonym do
stosowania przez specjalistow, ktdrzy posiadaja odpowiednie przeszkolenie i wiedze
w zakresie procedur przezskormej interwencji wiericowej (PCl). Mikrocewnik moze by¢
uzywany wytacznie przez kardiologéw interwencyjnych. Firma Biosensor nie zapewnia
specjalistom opieki zdrowotnej zadnych szkolen ani procedur w zakresie stosowania
tego konkretnego produktu.

6. STOSOWANIE W SPECJALNYCH POPULACJACH
PACJENTOW

Bezpieczeistwo i skutecznos¢ mikrocewnika nie zostaty okreslone dla nastepujacych
grup pacjentow:

- (iaza: nie ma dostepnych danych dotyczacych stosowania u kobiet w ciazy.

- Dzieci: nie okreslono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania.

Nalezy starannie rozwazyc, czy zastosowanie mikrocewnika jest whasciwe w przypadku
wyzej wymienionych populacji pacjentow.

7. PRZEWIDYWANA KORZYSC KLINICZNA

Oczekuje sig, Ze korzysci kliniczne ze stosowania mikrocewnika beda takie same, jak

w przypadku innych mikrocewnikéw wiericowych.

« Oczekuje sie, ze mikrocewnik poprawi pozycjonowanie i site penetracyjng
prowadnikdw wiericowych u pacjentéw przechodzacych zabieg PCl, a tym samym
utatwi przejécie przez zmiane.

« Rewaskularyzacja miesnia sercowego poprzez zabieg PCl stanowi minimalnie
inwazyjna procedure, ktdra poprawia przeptyw krwi do serca, zmniejsza bol w klatce
piersiowej zwiazany z chorobg serca (dusznica) i poprawia wydolnos¢ wysitkowa'.

o W przypadku ostrego zespotu wiericowego zabieg PCl zmniejsza ryzyko zgonu
i kolejnego zawatu migsnia sercowego?.

o Wprzypadku przewlektej catkowitej niedroznosci (CT0) zabieg PCl fagodzi
objawy dusznicy i poprawia jako$¢ zycia (QoL)>.

8. OSTRZEZENIA

« Nalezy upewnic sig, ze opakowanie nie zostato uszkodzone ani otwarte, poniewaz
moze to oznaczac naruszenie jatowej bariery. Nalezy sprawdzi¢ ,Date waznosci’,
znajdujacq sie obok whasciwego symbolu na etykietach, inie stosowac produktu
po osiagnieciu lub przekroczeniu terminu przydatnosci wskazanego na etykiecie.
Nie mozna zagwarantowac sterylnosci ani stabilnosci urzadzenia po otwarciu
opakowania, dlatego urzadzenie MUSI zostac zuzyte niezwtocznie.
Niewykorzystane urzadzenia nalezy zwrécic do firmy Biosensors International™*,
Nie wolno pozostawiac ich w placéwce w celu pdzniejszego zastosowania.

Niniejsze urzadzenie przeznaczone jest do jednokrotnego uzytku i po wykorzystaniu
nie wolno uzywac go w kolejnych procedurach. Nie wolno przeprowadza¢ ponownej
sterylizacji tego urzadzenia, poniewaz moze to spowodowac jego nieprawidt
funkgjonowanie oraz doprowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia i komplikagji
w trakcie procedury, z powiktaniami skutkujacymi powaznymi urazami albo Smiercia
pacjenta. Ponowne uzycie, regeneracja i ponowna sterylizacja urzadzenia wiaza sie
zryzykiem przeniesienia zanieczyszczen i zakazen migdzy pacjentami.
Nieprawidtowe przechowywanie tego urzadzenia moze spowodowac jego
nieprawidtowe funkcjonowanie oraz doprowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia
i komplikacji w trakcie procedury, z powikfaniami skutkujacymi powaznymi urazami
albo $miercig pacjenta.

Procedure  PCl  przeprowadzac moga jedynie odpowiednio przeszkoleni
iwyksztatceni lekarze, a stosunek ryzyka do korzysci takiej procedury powinien
zostac ustalony przez lekarza indywidualnie dla kazdego pacjenta.

Procedura PCl moze by przeprowadzana wytacznie w placwkach opieki zdrowotnej,
ktére umozliwiaja przeprowadzenie zabiegu pomostowania aortalno-wiericowego
(CABG) w przypadku wystapienia powaznych lub zagrazajacych zyciu powikfan.
Mikrocewnika nie wolno stosowac do infuzji produktéw leczniczych z wyjatkiem
srodkéw cieniujacych. Mikrocewnik nie jest przeznaczony doinfuzji produktéw
leczniczych i bezpieczenstwo jego stosowania nie zostato ustalone.

Nie wolno modyfikowa¢ mikrocewnika pod Zzadnym pozorem. Uzycie
zmodyfikowanego produktu moze powodowac uszkodzenie naczyn krwionosnych
i/lub wypadki.

Nie nalezy stosowa¢ nadmiernej sity obrotowej, jezeli mikrocewnik jest zgiety.
Mozna uszkodzi¢ mikrocewnik.

+ Nie wprowadzac prowadnika sit3 ani nie wprowadzac go szybko, kiedy mikrocewnik
jest zgiety lub skrecony. Takie manipulowanie moze powodowa¢ ztamanie lub
uszkodzenie mikrocewnika lub perforacje naczynia krwionosnego.

Wprowadzanie mikrocewnika nalezy zawsze wykonywa¢ pod kontrolg
fluoroskopii 0 wysokiej rozdzielczosci. Nalezy zachowac szczegdlng uwage podczas
wprowadzania lub wycofywania mikrocewnika przez zwezone i/lub niedrozne
odcinki, szczegdlnie w naczyniach o $rednicy mniejszej od Srednicy produktu. Uzycie
nadmiernej sity moze skutkowac uszkodzeniem lub oddzieleniem sie mikrocewnika
imoze powodowa¢ uraz i/lub perforacje naczynia, potenjalnie prowadzac
do zdarzenia niepozadanego zagrazajacego zyciu.

W przypadku wyczucia nieprawidtowego oporu podczas stosowania mikrocewnika
nalezy przerwac procedure iustalic przyczyne. Jezeli zachodzi podejrzenie,
ze mikrocewnik nie dziata prawidtowo, nalezy ostroznie wyja¢ caly system
mikrocewnika, unikajac nadmiernej manipulagji i skupiajac sie na tej czynnosci, aby
unikna¢ powiktan. Kontynuacja procedury bez ustalenia przyczyny problemu moze
powodowac uszkodzenie lub oddzielenie sie mikrocewnika, uszkodzenie naczynia

Neumann et al. 2018 ESC/EACTS Guidelines on myocardial revascularization. Eur Heart J. 2019 Jan 7;
40(2):87-165.

Chacko et al. Effects of Percutaneous Coronary Intervention on Death and Myocardial Infarction Stratified
by Stable and Unstable Coronary Artery Disease: A Meta-Analysis of Randomized Controlled Trials. Circ
Cardiovasc Qual Outcomes. 2020; 13(2):e006363.

Morino et al. A contemporary review of clinical significances of percutaneous coronary intervention for
chronic total occlusions, with some Japanese insights. Cardiovasc Interv Ther. 2021 Apr; 36(2):145-157.

W celu zwrdcenia produktu nalezy skontaktowac sie z regionalnym dziatem sprzedazy i obstugi klienta lub
lokalnym dystrybutorem.
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krwionosnego i zdarzenia niepozadane zagrazajace zyciu.

Przed podejmowaniem préb jakichkolwiek manipulacji mikrocewnikiem nalezy
zawsze popychac prowadnik przed mikrocewnikiem. Jezeli prowadnik nie jest
popychany przed mikrocewnikiem, naczynie krwionosne moze zostac uszkodzone
lub przebite badZ mikrocewnik moze ulec uszkodzeniu.

Zawsze nalezy trzymac zkcze jedna reka, jednoczesnie ostroznie obracajac cewnik
i regularnie zwalniajac nagromadzone skrecenie mikrocewnika. Nigdy nie obracac
mikrocewnika w sposdb ciagly, jednoczesnie trzymajac ztacze obiema rekami
lub winny sposéb stosujac site. Podczas zwalniania nagromadzonego skrecenia,
upewnic sig, ze jest zawdr hemostatyczny na tréjniku. Nie obraca¢ mikrocewnika
wtym samym kierunku, zaréwno zgodnie zruchem wskazéwek zegara, jak
iprzeciwnie, przez wiecej niz 15 kolejnych obrotéw. Dalsze obracanie moze
spowodowac uszkodzenie lub rozerwanie mikrocewnika badZ uszkodzenie naczyn
krwionosnych, prowadzac do zagrazajacych zyciu dziatart niepozadanych. Jezeli
podczas obracania mikrocewnika wyczuwalny jest opdr, nie nalezy kontynuowac
obracania, nawet jezeli nie osiagnieto limitu 15 obrotow. Zidentyfikowac przyczyne
oporu pod kontrol fluoroskopii ipodja¢ odpowiednie dziatanie. Nigdy nie
kontynuowac pracy bez zidentyfikowania przyczyny.

Ten mikrocewnik jest pokryty powtoka hydrofilowa, dlatego jest bardzo sliski.
Zawsze potwierdzi¢ pozycje dystalnego korica tego mikrocewnika za pomoca
fluoroskopii i ostroznie manipulowac mikrocewnikiem.

Nie uzywac wstrzykiwacza do wlewu $rodka cieniujacego, gdy mikrocewnik jest zgiety
lub zatkany, gdyz moze to spowodowac nadmierne rozszerzenie i pekniecie cewnika.
Podczas  wstrzykiwania $rodka cieniujacego  ciénienie  wstrzykiwania nie
moze przekracza¢ 2070 kPa (300 psi). Przekroczenie maksymalnego ciénienia
wstrzykiwania moze spowodowac uszkodzenie mikrocewnika.

Podczas wlewu $rodka cieniujacego urzadzenie musi byc obstugiwane pod kontrola
fluoroskopii, aby potwierdzi¢, ze $rodek cieniujacy jest wlewany od koricowki
urzadzenia. Jezeli Srodek cieniujacy nie jest zwizualizowany, wlew musi zosta¢
zatrzymany i urzadzenie nalezy wymienic. Jezeli $wiatto urzadzenia jest zatkane,
urzadzenie moze zosta¢ uszkodzone, nadmiernie rozszerzone lub rozerwane nawet
przy cisnieniu mniejszym od maksymalnego cisnienia wstrzykiwania, skutkujac
zagrazajacym zyciu dziataniem niepozadanym.

Jezeli mikrocewnik jest uzywany wcelu wymiany prowadnika, nalezy
zachowac ostroznos¢ przy wyjmowaniu pierwotnie umieszczonego prowadnika
iwprowadzaniu nowego. W przypadku napotkania nieprawidtowego oporu,
operacje nalezy natychmiast przerwac i wyjac razem urzadzenie oraz prowadnik.
Powtarzane umieszczaniei wycofywanie urzadzeniamoze prowadzi¢ do pogorszenia
jakosci powtoki hydrofilowej. Ciagte stosowanie urzadzenia z pogorszong powtoka
hydrofilowa moze powodowac uszkodzenie naczynia i zwiekszy¢ ryzyko uwiezniecia
mikrocewnika, powodujac zagrazajace Zyciu dziatanie niepozadane zpowodu
uszkodzenia i/lub oddzielenia sig koficowki.

9. SRODKI OSTROZNOSCI

Podczas umieszczania prowadnika w mikrocewniku, ktéry juz jest umieszczony
wnaczyniu krwionosnym, nalezy ostroznie wprowadzac prowadnik, aby nie
uszkodzi¢ mikrocewnika w zgietych czesciach.

Przed wstrzyknieciem sSrodka cieniujacego nalezy potwierdzic, ze mikrocewnik nie
ma zagiec, weztéw, skrecen ani okluzji.

Wybrac¢ odpowiedni rozmiar cewnika prowadzacego i prowadnika do

™
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funkcjonowania mikrocewnika.

10. INSTRUKCJA OPERATORA

Wszelkie powazne incydenty zwiazane ze stosowaniem tego urzadzenia nalezy
zgtaszac do firmy Biosensors International™ i odpowiednich wtadz zgodnie z lokalnymi
regulagjami.

10.1. Wymagane materiaty

Konieczne jest uzycie co najmniej jednego zponizszych materiatéw, ktdre nie
53 dostarczane wraz z mikrocewnikiem:

« Koszulka tetnicza i zestaw rozszerzajacy

« Cewnik prowadzacy (udowy lub ramienny) wkonfiguracji odpowiedniej, aby
mozliwa byta selektywna kaniulacja tetnicy wiericowej iominimalnej Srednicy
0,056"/ 1,42 mm (kompatybilny z 5F)

Prowadnik, o srednicy maks. 0,014" /0,36 mm i dfugosci maks. 190 cm

Urzadzenie do przykrecania prowadnika

Adapter hemostatyczny

Kurek trojdrozny

Strzykawki ze ztaczem typu luer

Sterylna sél fizjologiczna lub heparynizowana sol fizjologiczna

Srodek cieniujacy rozciericzony sola fizjologiczna w stosunku 1:1

10.2. Kontrola przed uzyciem

Przed uzyciem nalezy przeprowadzic kontrole sterylnego opakowania pod katem
uszkodzer; jesli jest uszkodzone, nie nalezy uzywac urzadzenia. Przed uzyciem
nalezy przeprowadzi¢ doktadng kontrole mikrocewnika, aby wykry¢ jakiekolwiek
zagiecia, zatamania lub inne uszkodzenia. Ponadto, nalezy zweryfikowac sprawnos¢
pozostatych czesci wyposazenia w trakcie procedury. Nie wolno uzywac uszkodzonych
czesci wyposazenia, produktow z uszkodzonego opakowania, rozerwanych sterylnych
torebek ani produktéw, ktérych termin waznosci uptynat. Upewnic sie, ze diugos¢
mikrocewnika jest whasciwa dla procedury, w ktdrej ma by¢ stosowany.

10.3. Instrukqje uzycia

Kazda czes¢ wyposazenia nalezy stosowac zgodnie z instrukcjami jej producenta.

Przeprowadzic¢ ponizsze czynnosci, aby przygotowac mikrocewnik do uzycia:

1. Stosujac technike aseptyczna, ostroznie otworzy¢ torebke iwyja¢ rurke
podtrzymujaca zawierajaca mikrocewnik z jatowego opakowania.

2. Wyjac¢ mikrocewnik z rurki podtrzymujacej i przed uzyciem go upewnic sie, ze nie
ma uszkodzen.

3. Dofaczyc¢ strzykawke wypetniong heparynizowana soly fizjologiczng do ztacza
mikrocewnika iwstrzykna¢ wystarczajaca ilos¢ ptynu, aby usuna¢ powietrze
zwnetrza mikrocewnika.

4. Zwilzy¢ caly powierzchnie mikrocewnika zapomocg heparynizowanej soli
fizjologicznej lub jatowej wody w celu aktywacji powtoki hydrofilnej.

5. Wsuna¢ zgodny prowadnik przez ztacze idoprowadzi¢ koricowke prowadnika
rowno z koricéwka tego mikrocewnika. Jezeli prowadnik jest wprowadzany przez
koricowke tego mikrocewnika, nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie uszkodzi¢
mikrocewnika. Ponadto, jezeli mikrocewnik jest zgiety lub zatamany, nalezy
zaprzestac jego uzytkowania. Jezeli mikrocewnik jest zatamany, moze spowodowac
powazny uraz u pacjenta.

w potaczeniu z tym mikrocewnikiem. Nalezy sprawdzic etykiety produktow.
Podczas stosowania cewnika prowadzacego wyposazonego wzawdr, nie
nalezy manipulowa¢ zaworem po umieszczeniu tego mikrocewnika w cewniku
prowadzacym. Jezeli zawdr jest poddawany lagji podczas wprowadzania,
mikrocewnik moze zostac uszkodzony.

Mikrocewnik nalezy obstugiwac ostroznie, aby unikna¢ uszkodzeri, zataman lub
zagiec, zwlaszcza podczas umieszczania w cewniku prowadzacym.

Przed procedurg nalezy sprawdzi¢ stan pacjenta. Nalezy zapewni¢ odpowiednia
terapie antykoagulacyjna zgodnie ze standardami opieki nad pacjentami
poddawanymi zabiegowi PCl.

Powierzchnia mikrocewnika jest pokryta powtoka hydrofilowa. W celu utrzymania
Sliskosci podczas uzytkowania mikrocewnika nalezy przeptukiwac jego powierzchnie
i $wiatto heparynizowang i wyjatowiong sol3 fizjologiczng. Swiatto mikrocewnika
nalezy przeptukiwa¢ odpowiednia iloscia heparynizowanej iwyjat j soli

P

6. Wprowadzi¢ zestaw mikrocewnika i prowadnika do cewnika prowadzacego przez
adapter hemostatyczny (jezeli jest uzywany) i popychac zestaw, az bedzie od 2
do 3 cm proksymalnie od koricéwki cewnika prowadzacego.

7. Pod kontroly fluoroskopii wprowadza¢ zestaw tego cewnika i prowadnika
do uktadu naczyniowego, az znajdzie sie blisko obszaru zwezenia, upewniajac sie,
e prowadnik jest zawsze popychany przed mikrocewnikiem. Popychac ostroznie
prowadnik, az przejdzie obszar docelowy. Kontynuowac popychanie prowadnika
tak dystalnie, jak to mozliwe donaczynia krwionosnego i gdy zostanie tam
umieszczony, sprawdzi¢ pozycje obrazujac od cewnika prowadzacego. Pozycja
prowadnika musi zosta¢ sprawdzona przez obrazowanie z wielu katéw w celu
potwierdzenia, ze prowadnik jest ostatecznie umieszczony w docelowym naczyniu
krwionosnym.

8. Popoluzowaniu adaptera hemostatycznego przytrzyma¢ mocno prowadnik
imikrocewnik. Nastepnie popycha¢ ten mikrocewnik stopniowo wazdtuz

fizjologicznej zwtaszcza po wstrzyknieciu Srodkow cieniujacych.

Podczas stosowania adaptera hemostatycznego (tj. tréjnika) nalezy unikac
nadmiernego dokrecania zaworu hemostatycznego, poniewaz moze to prowadzi¢
do uszkodzenia mikrocewnika.

Poniewaz ten mikrocewnik nie jest przeznaczony do stosowania ze wstrzykiwaczem
cisnieniowym, nie nalezy stosowac go w pofaczeniu ze wstrzykiwaczem cisnieniowym.
Nie wolno stosowac z rozpuszczalnikami organicznymi, takimi jak alkohol
izopropylowy. Stycznos¢ z takim rozpuszczalnikiem moze spowodowac pogorszenie
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prowadnika, az korcowka przejdzie przez obszar zwezenia, uzywajac jako
wskazéwki koricéwki tego mikrocewnika. Procedury wewnatrz naczynia
krwionosnego powinny by¢ przeprowadzane ostroznie, poniewaz ten mikrocewnik
ma powtoke hydrofilowa.

9. Uzytkownik moze obraca¢ urzadzenie podczas umieszczania, wycofywania
i przechodzenia przez obszary zwezer.
PRZESTROGA: Nie obraca¢ mikrocewnika wtym samym kierunku, zaréwno
zgodnie zruchem wskazowek zegara, jak iprzeciwnie, przez wiecej niz
15 kolejnych obrotéw. Jezeli urzadzenie jest uwiezione lub istnieje przypuszczenie

jego uwiezniecia, nalezy unikac obracania.

10. Weelu wymiany prowadnika wyja¢ pierwszy prowadnik z mikrocewnika.
Nastepnie wprowadzi¢ nowy prowadnik przez adapter hemostatyczny (tj. tréjnik).
Pod kontrola fluoroskopii popychac nowy prowadnik do korica mikrocewnika.

. Jezeli wymagane jest wstrzykniecie $rodka cieniujacego, wycofac prowadnik

zmikrocewnika i wstrzyknac Srodek cieniujacy ze ztacza mikrocewnika przy uzyciu

strzykawki ze ztaczem typu luer o matej objetosci.

PRZESTROGA: powoli wstrzykiwac niewielka ilos¢ Srodka cieniujacego i obserwowac

wyptyw z dystalnego korica produktu, aby upewnic sie, ze Swiatto jest drozne. Jesli nie

wida¢ wyptywu $rodka cieniujacego z mikrocewnika, nalezy przerwac wstrzykiwanie,
poniewaz moze dojé¢ do odksztatcenia lub uszkodzenia produktu.

Przy usuwaniu mikrocewnika poluzowa¢ zawdr hemostatyczny adaptera

hemostatycznego. Wyja¢ ten mikrocewnik, utrzymujac prowadnik stabilnie

w naczyniu krwionosnym. Gdy ten mikrocewnik zostanie wyjety, sprawdzi¢ pozycje

prowadnika pod kontrolg fluoroskopii. Ponadto, jezeli podczas wyjmowania tego

mikrocewnika bedzie wyczuwalny jakikolwiek opdr, nalezy wyja¢ wszystkie
urzadzenia, w tym macierzysty mikrocewnik i prowadnik. Powyjeciu tego
mikrocewnika dokreci¢ zawor hemostatyczny adaptera hemostatycznego.

13. Po zakoriczeniu procedury niezwtocznie wycofac mikrocewnik i wyrzucic.

11. POTENCJALNE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Do zdarzeri niepozadanych, ktdre moga by¢ zwiazane ze stosowaniem mikrocewnika
we whasnych tetnicach wiericowych, naleza m.in.:

« Powikfania kardiologiczne: zawat migsnia sercowego, niedokrwienie, niewydolnos¢
serca

Powikfania w obrebie tetnicy wieficowej: nagte zamkniecie lub skurcz naczynia,
tetniak, tetniak rzekomy, rozwarstwienie, perforacja, pekniecie, uszkodzenie
poddawanej zabiegowi tetnicy wiericowej, zatkanie tetnicy

Powiktania zwiazane z arytmia: arytmie

Powiktania uktadu oddechowego: zator

Powiktania zwiazane zdostepem naczyniowym: przetoka zylna, krwawienie,
zakazenie

Powiktania neurologiczne: udar,przejsciowy atak niedokrwienny (TIA)

Reakcja alergiczna nasrodek przeciwkrzepliwy i/lub przeciwzakrzepowy, Srodek
cieniujacy, materiaty, z ktrych sporzadzono system doprowadzajacy

Smierc

Niedociénienie, nadcisnienie tetnicze

Niewydolnos¢ nerek

12. INFORMOWANIE PACJENTA

Lekarze powinni przekaza¢ pacjentowi informacje o zagrozeniach/korzysciach
(np. przeciwwskazaniach, ostrzezeniach, przestrogach, zdarzeniach niepozadanych
i powiktaniach oraz alternatywnych metodach leczenia), wizytach kontrolnych i lekach,
jakie nalezy stosowac.

13. SPOSOB DOSTARCZANIA | UTYLIZACJI

JALOWY, NIEPIROGENNY: Zawartos¢ opakowania jest jatowa, o ile opakowanie nie zostato
otwarte lub uszkodzone. Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.
Urzadzenie to zostato wysterylizowane za pomoca tlenku etylenu i jest niepirogenne.
ZAWARTOSC: Jeden (1) mikrocewnik i jedna (1) instrukcja obstugi.

PRZECHOWYWANIE:  Przechowywac w chtodnym, ciemnym isuchym miejscu.
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

UTYLIZACJA: Wyrdb wraz z opakowaniem nalezy utylizowac w sposéb przyjazny dla
srodowiska zgodnie zlokalnymi regulacjami. Niebezpieczne odpady pochodzace
zzakazonych wyrobéw iopakowan moga stanowic zagrozenie biologiczne inalezy
usuwa¢ je do odpowiednich pojemnikéw, ktre spefniajg specyfizne wymogi
techniczne.

14. SKROCONY RAPORT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA

| SKUTECZNOSCI KLINICZNE)
Podsumowanie dotyczace bezpieczeristwa iskutecznosci Klinicznej (SSCP) dla
wyrobu mikrocewnik wiericowy BioMC mozna znalez¢ w europejskiej bazie danych
dotyczacej wyrobow medycznych (Eudamed): https://ec.europa.eu/tools/eudamed,
wprowadzajac Kod Basic UDI-DI mikrocewnika (8888893MCTRR).

1
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15. GWARANCJA

Firma Biosensors International iodpowiednie podmioty powiazane (facznie
Biosensors) gwarantuja, ze ich produkty s3 zgodne z danymi technicznymi podanymi
na opakowaniach, winstrukcjach uzycia oraz w zwigzanym z nimi pismiennictwie.
Niniejsza gwarancja zastepuje i wyklucza wszelkie inne gwarandje, ktére nie
zostaly jednoznacznie okreslone w niniejszym dokumencie, zaréwno wyrazone
wprost, jak i dorozumiane, na gruncie prawa lub w jakikolwiek inny sposéb, w tym
rowniez — miedzy innymi — wszelkie dorozumiane gwarancje wartosci handlowej
lub przydatnosci do okreslonego zastosowania.

Firma Biosensors nie hierze nasiebie zadnych dodatkowych zobowiazar ani
odpowiedzialnosci w zwiazku z tym produktem i nie upowaznita nikogo do podjecia
dodatkowych zobowiazar ani wzigcia odpowiedzialnosci w jej imieniu.

CORONARY MICROGCATHETER

™
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CORONARY MICROGCATHETER

1. POPIS PROSTREDKU

Korondmi mikrokatétr Biosensors BioMC™ je mikrokatétr ,over-the-wire”, ktery je
navrzen, aby poskytl podporu vodicimu drdtu pii prichodu lézi, usnadnil vyménu
vodiciho drdtu a dodaval kontrastni média. Je k dispozici v pouZitelnych délkach katétru
135 a 150 cm. Mikrokatétr je zabalen v trubicce a utésnén ve sterilnim obalu.

1.1. Soucasti prostredku

Mikrokatétr se skladd z distaIni Spicky, hadicky téla, odlehceni tahu a hrdla.

« DistdIni $picka a distdlni cast téla jsou pokryté kluzkym hydrofilnim roztokem.

- Vnitfni lumen je vyroben za pouziti fluorovaného polymeru pro snadnou vyménu
vodiciho drétu.

- DistéIni konec mikrokatétru ma kontrastni $picku, aby se odlisil.

Tabulka 1: Popis prostiedku

Pracovni délka mikrokatétru 135cm | 150 cm

Material vnitini viozky Polytetrafluorethylen (PTFE)

Profil téla mikrokatétru Proximalni: 2,8 F /0,037"/0,94 mm
Distélni: 2,3F/0,031"/0,78 mm

Maximalni injekéni tlak 2070 kPa (300 PSI)
Kompatibilita vodiciho katétru 5F
Kompatibilita s vnitinim lumen vodiciho dratu 0,014"
Tabulka 2: Dostupna nabidka produkti
Kod produktu Pracovni délka (cm)
MC1-135 135
MC1-150 150

2. URCENY UCEL
BioMC korondrni mikrokatétr je uréen k pouziti u pacientti vhodnych pro perkutanni
korondrni intervenci (PCl) k [écbé korondrniho onemocnéni (CAD).

3. INDIKACE

BioMC koronani mikrokatétr je indikovan k pouziti:

« v korondrni vaskulatue, aby poskytl podporu pro usnadnéni umisténi a vymény
vodicich drétl a dodaval kontrastni média u pacientii vhodnych pro perkuténni
korondi intervenci (PCl).

- u pacientti vhodnych pro PCl chronickyich totalnich okluzi (CTO), aby poskytl podporu
dalSimu vodicimu drdtu a zvysil penetracni silu vodiciho drdtu pro usnadnéni
priichodu zablokovanym segmentem.

4. KONTRAINDIKACE

- Pacienti se zndmou citlivosti na kontrastni ltky, které nelze Iécit profylakticky pred
pouzitim mikrokatétru.

5. URCENI UZIVATELE

Mikrokatétr je zdravotnicky prostiedek pro profesiondini pouziti navrzeny k poufiti
odborniky, ktefi absolvovali odpovidajici Skolenia vzdélani v oblasti postupd perkuténni
korondrni intervence (PCl). Mikrokatétr smi pouZivat pouze intervencni kardiologové.
Pro tento prostiedek nejsou stanoveny zadné specifické pozadavky na postupy nebo
Skoleni, které by spolecnost Biosensors poskytovala zdravotnickym pracovnikiim.

6. POUZITI U SPECIALNICH POPULACI

Bezpecnost a Gcinnost mikrokatétru nebyly stanoveny u téchto populaci pacienti:

- Téhotné zeny: 0 pouzivani u téhotnych Zen nejsou k dispozici Zadné tdaje.

« PouZiti u déti: Bezpecnost a Ucinnost nebyla stanovena.

Peclivé zvaite, zda je u vy3e uvedenych populaci pacientd pouziti mikrokatétru vhodné.

7. URCENY KLINICKY PRINOS
Ocekavd se, ze Klinicky pfinos mikrokatétru bude stejny jako u ostatnich koronrnich
mikrokatétrd.
Ocekdva se, Ze mikrokatétr zlepsi zavadéni a penetracni silu koronarnich vodicich dratd
u pacientti podstupujicich PCl a usnadni tak priichod lézi.
Revaskularizace myokardu pomoci PCl je minimalné invazivni zékrok, ktery zlepsuje
priitok krve srdcem, snizuje bolest na hrudi souvisejici se srdcem (angina pectoris)
azlep3uje schopnost fyzické aktivity'.

o U akutnich koronamich syndromi PCl snizuje riziko Gmrti a opakovaného

Neumann et al. 2018 ESC/EACTS Guidelines on myocardial revascularization. Eur Heart J. 2019 Jan 7;
40(2):87-165.

infarktu myokardu?.
o U chronické totdlni okluze (CTO) PCl zlepsuje symptomy anginy pectoris
akvalitu zivota (QoL)’.

8. VAROVANI

Ujistéte se, Ze obal nebyl poskozen ani otevien, tzn. nedoslo k naruseni sterilni
bariéry. Zkontrolujte  datum konce spotieby” uvedené vedle zastupujiciho symbolu
na $titcich a nepouzivejte produkt, ktery doséhl nebo prekrocil datum expirace
uvedené na stitku.

Sterilitu a stabilitu prostfedku nelze po otevfeni baleni zarucit. Prostfedek je z tohoto
diivodu NUTNE neprodlené pouzit.

NepouZity prostiedek vratte spolenosti Biosensors International™* a opakované jej
neuskladiiujte.

Tento prostredek je urcen pouze k jednordzovému pouZiti a nesmi byt znovu pouzit
pfi jiném vykonu. Tento prostfedek znovu nesterilizujte, miiZe to ovlivnit jeho funkd,
vést k poruse prostfedku a ke komplikacim pii vykonu s nasledkem zévazného
poranéni nebo Umrti pacienta. Opakované poutiti, zpracovani a sterilizace vytvareji
riziko zkiizené kontaminace a pienosu infekce z jednoho pacienta na druhého.
Tento prostiedek znovu nesterilizujte, mize to ovlivnit jeho funkdi, vést k poruse
prostiedku a ke komplikacim pfi vykonu s nasledkem zavazného poranéni nebo
Gmrti pacienta.

Vykon PCl by méli provadét pouze Iékafi, ktefi absolvovali odpovidajici odbornou
pfipravu a vzdélavani, a riziko/pfinos takového vykonu by mély byt stanoveny
|ékafem pro kazdého jednotlivého pacienta.

PCl je mozné provadét pouze ve zdravotnickych zafizenich, ve kterych Ize rychle
provést nouzovou implantaci bypassového $tépu koronarni arterie (CABG), pokud by
doslo k Zivot ohrozujicim nebo jinym zdvaznym komplikacim.

Mikrokatétr se nesmi pouzivat pro infuzi 1é¢iv s vyjimkou kontrastnich latek.
Mikrokatétr neni navrZen pro infuzi léciv a nebyla stanovena jeho bezpecnost.
Neupravujte tento mikrokatétr z jakéhokoliv diivodu. Poutiti upraveného produktu
miize zplisobit poskozeni cév a/nebo (razy.

Nepouzivejte nadmémou rotacni silu, pokud je mikrokatétr ohnuty. Mikrokatétr se
miize poskodit.

Nezavadéjte vodici drat ani ho rychle neposunujte, kdyz je mikrokatétr ohnuty
nebo zkrouceny. Takové manipulace mohou zpiisobit prasknuti nebo poskozeni
mikrokatétru nebo perforaci cévy.

Posun mikrokatétru musi byt vidy provddén pomoci skiaskopické kontroly
s vysokym rozlisenim. Zvldstni pozornost je tfeba vénovat pfi zavddéni nebo
vytahovani mikrokatétru pres stenotické a/nebo zablokované segmenty zejména
u cév o priméru mensim nez primér vyrobku. Pouziti nadmémé sily miize mit za
nasledek poskozeni nebo oddéleni mikrokatétru a mize zplisobit cévni zranéni
a/nebo perforaci, coz by mohlo vést k Zivot ohrozujicim nezadoucim jeviim.

Pokud pii poutiti mikrokatétru citite jakykoliv abnormalni odpor, nepokracujte ve
vykonu, dokud neurcite pficinu. Pokud se domnivéte, Ze mikrokatétr nefunguje
sprdvné, vyvarujte se nadmémych manipulaci a opatrné vyjméte cely sytém
mikrokatétru. Vénujte tomu plnou pozomost, abyste predesli komplikacim.
Pokracovani v zakroku bez identifikace pficiny problému miize zplsobit poskozeni
nebo oddéleni mikrokatétru, poskozeni cévy a Zivot ohroZujici nezadouci jevy.

Vidy posunujte vodici drét pred mikrokatétrem, nez se pokusite o jakoukoliv
manipulaci s mikrokatétrem. Pokud neni vodici drét posunovan pfed mikrokatétrem,
miize se poskodit nebo perforovat céva nebo se miize poskodit mikrokatétr.

Vidy drite konektor jednou rukou a opatrné otdcejte mikrokatétrem, zatimco
pravidelné Iiiuj kumul torzi mikrokatétru. Nikdy nepretrzité
neotdcejte mikrokatétrem, kdyz drZite konektor obéma rukama a nikdy nepouzivejte
jakékoliv jiné prostredky, jak pisobit silou. Pfi uvoliiovani akumulované torze se
ujistéte, Ze je otevieny hemostaticky ventil na konektoruY. Neotdcejte mikrokatétrem
stejnym smérem, bud'po sméru hodinovych rucicek, nebo proti sméru, vickrat nez
15 otacek za sebou. Pokracovani v otaceni miize poskodit nebo zlomit mikrokatétr
nebo poskodit cévy, coz vede k Zivot ohrozujicim nezédoucim jeviim. Pokud pfi
otaceni mikrokatétrem citite odpor, nepokracujte s dal3im otacenim, i kdyz nebyl
dosazen limit 15 otacek. Zjistéte pficinu odporu pod skiaskopickou kontrolou
a piijméte vhodné opatteni. Nikdy nepokracujte v operaci bez zjisténi priciny.

Tento mikrokatétr je pokryty hydrofilni vrstvou, a proto je velmi kluzky. Vidy
potvrdte polohu distélniho konce tohoto mikrokatétru a opatrné jim manipulujte,
abyste predesli nekontrolovanému pohybu vpred.

Nevstfikujte kontrastni médium, kdyz je mikrokatétr ohnuty nebo zablokovany,

~

Chacko et al. Effects of Percutaneous Coronary Intervention on Death and Myocardial Infarction Stratified
by Stable and Unstable Coronary Artery Disease: A Meta-Analysis of Randomized Controlled Trials. Circ
Cardiovasc Qual Outcomes. 2020;13(2):e006363.

Morino et al. A contemporary review of clinical significances of percutaneous coronary intervention for
chronic total occlusions, with some Japanese insights. Cardiovasc Interv Ther. 2021 Apr;36(2):145-157.

Ia ticelem vraceni zbozi se obratte na obchodni a zakaznické oddéleni pro vasi zemi nebo na mistniho
distributora.
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protoze to miize zplisobit nadmérné roztazeni a zZlomeni prostiedku.

Pri vstiikovani kontrastnich médii nesmi injekéni tlak prekrocit 2070 kPa (300 psi).
Prekroceni maximalniho injekéniho tlaku mize zpisobit poskozeni mikrokatétru.

Pfi vstrikovani kontrastniho média pouzijte skiaskopickou kontrolu, abyste potvrdili,
Ze je kontrastni médium vstiikovano ze Spicky prostiedku. Pokud neni vidét
kontrastni médium, je nutné zastavit infuzi a vyménit prostiedek za jiny. Pokud
je zablokovany lumen prostfedku, miize se poskodit, nadmémé roztdhnout nebo
roztrhnout, dokonce i pfi mensim nez maximalnim injekénim tlaku, coz miize mit za
ndsledek Zivot ohrozujici nezédouci udalost.

Pokud pouzivate mikrokatétr pro vyménu vodiciho drdtu, davejte pozor pfi
odstranovani piivodniho vodiciho drétu a zavédéni nového. Pokud citite jakykoliv
abnormaini odpor, okamité preruste postup a vyjméte spolecné mikrokatétr
ivodici drat.

Opakované zavadéni a vyjimani prostiedku mize vést k poskozeni hydrofilni vrstvy.
Nepretrzité pouzivéni prostiedku hydrofilni vrstvou mize zpiisobit poskozeni
cév a miize zvysit riziko zachyceni mikrokatétru, coz miize mit za nésledek Zivot
ohrozujici nezddouci jev v diisledku poskozeni a/nebo oddélent Spicky.

9. BEZPECNOSTNI OPATRENI

Pii zavadéni vodiciho dratu do mikrokatétru, ktery je jiz umistén v cévé, opatrné
posunujte vodici drét, abyste lizovali riziko poskozeni mik étru
v klikatych nebo zahnutych segmentech.

Pfed vstfiknutim kontrastnich latek potvrdte, Ze mikrokatétr neni ohnuty,
zauzlovany, zkrouceny nebo ucpany.

Vyberte vhodnou velikost vodiciho katétru a vodiciho drdtu pro pouZiti s timto
mikrokatétrem. Viz oznaceni produktu.

Pfi poutiti vodiciho katétru vybaveného kohoutem nemanipulujte s kohoutem po
zavedeni mikrokatétru do vodiciho katétru. Pokud je pfi zavddéni manipulovano
s kohoutem, mikrokatétr se mdize poskodit.

Opatrné manipulujte s mikrokatétrem, abyste predesli jeho poskozeni, zalomeni
nebo ohnuti, zejména pfi zavadéni do vodiciho katétru.

Pred zékrokem zkontrolujte stav pacienta. Zajistéte vhodnou antikoagulacni lécbu
podle béznych standardi péce pro pacienty absolvujici PCl.

Povrch tohoto mikrokatétru je pokryty hydrofilnim polymerem. Pii pouZiti neustale
oplachujte povrch a lumen mikrokatétru heparinizovanym a sterilizovanym
fyziologickym roztokem, abyste zachovali lubricitu. Dostatecné oplachnéte lumen
mikrokatétru heparinizovanym a sterilizovanym fyziologickym roztokem zejména
po vstfiknuti kontrastniho média.

Pfi poutiti hemostatického adaptéru (tj. konektoru Y) se vyvarujte nadmérného
utazeni hemostatického ventilu, protoze to miize poskodit mikrokatétr.

Protoze mikrokatétr neni navrzen pro poutiti v kombinaci s injektorem s pohonem,
v této kombinaci ho nepouzivejte.

Nevystavujte prostiedek icinkdim organickych rozpoustédel, napi. izopropylalkoholu.
Takova expozice mize sniZit funkénost mikrokatétru.

10. UZIVATELSKA PRIRUCKA

Jakoukoli zvaznou uddlost souvisejici s prostfedkem je treba nahlésit spole¢nosti
Biosensors International™ a pfislusnému organu, jak vyzaduji mistni predpisy.

10.1. Potfebny material

Je zapotiebi jeden nebo vice z ndsledujicich materidld, které ale nejsou dodavany
s mikrokatétrem:

ArteridIni pouzdro a dilatacni souprava

Vodici katétr (femordlni nebo brachidlni) v pfislusné konfiguraci pro selektivni
kanylaci korondrni tepny a s minimalnim vnitfnim primérem 1,42 mm / 0,056”
(5F kompatibilni)

Vodici drat s maximélnim prdmérem 0,36 mm /0,014"a minimaIni délkou 190 cm
Rotétor pro vodici drét

Hemostaticky adaptér

Trojcestny kohout

Injekeni stiikacky luer-lock

Sterilni fyziologicky roztok nebo heparinizovany sterilni fyziologicky roztok
Kontrastni latka naiedénd fyziologickym roztokem v poméru 1: 1

10.2. Kontrola pred pouzitim

Pred poutzitim provedte kontrolu celistvosti sterilniho obalu a prostiedek nepouzivejte,
je-li obal poskozen. Pred pouzitim peclivé prohlédnéte mikrokatétr, zda nenese stopy
jakychkoliv ohybii, zalomeni nebo jiného poskozeni. Ovéite také veskeré vybaveni,
které ma byt pouZito béhem vykonu. NepouZivejte poskozené vybaveni, vyrobek
z poskozeného obalu nebo s porusenou sterilitou obalu ¢i vyrobek po uplynuti data
konce spotieby. Ovéite, zda je délka mikrokatétru vhodnd pro konkrétni vykon,
pro ktery je urcen.
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10.3. Navod k poutziti

Pripravte veskeré vybaveni, které bude poutito, dle pokyni vyrobce.

Provedte nésledujici kroky pro poufiti mikrokatétru:

1. Zapouziti aseptické techniky opatré oteviete balenia vyjméte trubicku obsahujici
mikrokatétr ze sterilniho obalu.

2. Vlyjméte mikrokatétr z trubicky a zkontrolujte ho, abyste pfed zavedenim ovéfili,
Ze neni poskozen.

3. Pripojte injekéni stfikacku naplnénou heparinizovanym fyziologickym roztokem
ke konektoru mikrokatétru a vstiiknéte dostatek kapaliny, aby se vypustil vzduch
zvnittku mikrokatétru.

4. Cely povrch mikrokatétru navihcete heparinizovanym fyziologickym roztokem
nebo sterilni vodou, aby se aktivoval hydrofilni povlak.

5. Zavedte pres konektor kompatibilni vodici drét a vyrovnejte Spicku vodiciho
drétu se Spickou tohoto mikrokatétru. Pokud zavadite vodici drat Spickou tohoto
mikrokatétru, dévejte pozor, abyste nezpisobili poskozeni mikrokatétru. Pokud je
mikrokatétr ohnuty nebo zalomeny, piestarite jej pouzivat. Pokud je mikrokatétr
zalomeny, miiZe zpisobit véznou Gjmu pacienta.

6. Zavedte mikrokatétr a sestavu vodiciho drétu do vodiciho katétru pres hemostaticky
adaptér (je-li pouzit) a posunujte sestavu, dokud nedosahne 2 az 3 cm proximélné
od $picky vodiciho katétru.

7. Za poutiti skiaskopické kontroly posunujte mikrokatétr a sestavu vodiciho drétu
do cévniho systému, dokud nebude v blizkosti stenotické oblasti, ujistéte se,
Ze je vodici drdt vzdy pfed mikrokatétrem. Opatrné posunuijte vodici drat, dokud
neprojde cilovou oblasti. Pokracujte v posunovani vodiciho dratu co nejvice distéIné
do cévy, a jakmile je tam umistén, zkontrolujte polohu zobrazenim z vodiciho
katétru. Je nutné zkontrolovat polohu vodiciho drétu zobrazenim z vice uhld,
aby bylo potvrzeno, Ze je vodici drét urcité zaveden do cilové cévy.

8. Po uvolnéni hemostatického ventilu pevné drite vodici drat a vodici katétr. Potom
postupné posunujte mikrokatétr podél vodiciho dratu, dokud Spicka neprojde
stenotickou oblasti, pouzijte Spicku tohoto mikrokatétru jako voditko. Zakroky
v cévé musi byt provadény opatrné, protoze mikrokatétr ma hydrofilni povlak.

9. Uzivatel miize otacet prostiedkem pfi zavadéni, vyjimani a prochazeni stenotickymi

oblastmi.

UPOZORNENI: Neotacejte mikrokatétrem stejnym smérem, bud po sméru
hodinovych rucicek, nebo proti sméru, vickrdt nez 15 otacek za sebou. Pokud se
prostiedek zachyti nebo je podezieni na zachyceni, je nutné se vyvarovat otaceni.

. Pfi vyméné vodiciho drétu vytahnéte z mikrokatétru plvodni vodici drét.
Potom zavedte novy vodici drét pres hemostaticky adaptér (tj. konektor Y).
Pomoci skiaskopické kontroly posunujte novy vodici drat do koncového otvoru
mikrokatétru.

.V pipadé, Ze je nutné vstfikovani kontrastniho latky, vyjméte vodici drat

zmikrokatétru a vstfiknéte kontrastnil&tku z hrdla mikrokatétru injekeni stfkackou
luer lock 0 malém objemu.
UPOZORNENI: Pomalu vstfikujte malé mnozstvi kontrastniho latky a sledujte
vytok z distalniho konce vyrobku, abyste se ujistili, Ze je lumen volné pfistupny.
Pokud neni na vystupu z mikrokatétru vidét kontrastni latka, nepokracujte ve
vstiikovani, protoze to mize mit za nésledek deformaci nebo poskozeni vyrobku.

. PHi vyjimani mikrokatétru povolte hemostaticky ventil hemostatického adaptéru.
Vyjméte tento mikrokatétr, zatimco drZite vodici drdt ve stabilni poloze v cévé.
Kdyz vyjimate mikrokatétr, zkontrolujte polohu vodiciho dratu pod skiaskopickou
kontrolou. Pokud citite jakykoliv odpor pfi vyjiméni tohoto mikrokatétru, odstrarite
vsechny prostfedky vcetné zdrojového mikrokatétru a vodiciho drdtu. Po vyjmuti
tohoto mikrokatétru utahnéte hemostaticky ventil hemostatického adaptéru.

13. Po dokonceni vykonu okamzité vytdhnéte mikrokatétr a zlikvidujte jej.

11. MOZNE NEPRIZNIVE UDALOSTI

Mezi nepfiznivé udalosti potencidné spojené s pouZitim mikrokatétru v nativnich
korondrnich artériich mimo jiné patii ndsledujici:

« Srdecni komplikace: akutni infarkt myokardu, ischemie, srdecni selhani

« Komplikace korondmi tepny: nahlé uzavieni nebo spasmus cévy, aneuryzma,
pseudoaneuryzma, disekce, perforace, ruptura, poranéni osetfované korondri
tepny, cévni okluze

Arytmické komplikace: arytmie

Respiracni komplikace: embolie

Komplikace cévniho piistupu: arteriovenézni pistél, krvaceni, infekce

Neurologické komplikace: cévni mozkova piihoda, tranzitorni ischemickd ataka (TIA)
Alergickd reakce na antikoagulacni nebo antiagregacni terapii, kontrastni latku nebo
materidly zavédéciho systému

Smrt

Hypotenze, hypertenze

Rendlni selhani

=)

~

12. INFORMACE PRO PACIENTY

Lékafi musi pacientovi poskytnout informace o rizicich/pfinosech (napf.
kontraindikacich, vystrahdch, bezpecnostnich opattenich, nezddoucich jevech
akomplikacich a alternativnich zplisobech Iéchy), kontrolach a lécich, které maji uZivat.

13. ZPUSOB DODANI A LIKVIDACE

STERILNI, APYROGENNI: Obsah baleni je sterilni, pokud neni obal otevieny nebo
poskozeny. NepouZivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny. Tento prostredek je
sterilizovan ethylenoxidem a je apyrogenni.

0BSAH: Jeden (1) mikrokatétr a jeden (1) névod k poutiti.

SKLADOVANI: Uskladnéte na chladném, tmavém a suchém misté. Neskladujte pfi
teploté vyssinez 25 °C.

LIKVIDACE: Likvidaci prostfedku a jeho obalu je teba provddét ekologicky Setrnym
zplisobem v souladu s mistnimi predpisy. Nebezpecny odpad z kontaminovanych
prostiedkii a obalti miize piedstavovat biologické nebezpeci a musi se likvidovat ve
vhodnych nddobdch, které spliiuji specifické technické pozadavky.

14. SOUHRN UDAJU 0 BEZPECNOSTI A KLINICKE FUNKCI

Souhm (dajii o bezpecnosti a Klinické funkci (SSCP) pro BioMC korondrni mikrokatétr
Ize nalézt v Evropské databdzi zdravotnickych prostfedkii (Eudamed): https://ec.europa.
eu/tools/eudamed, a to zadanim zakladniho identifikitoru UDI-DI mikrokatétru
(8888893MCTRR).

15. ZARUKA

Spolecnost Biosensors International a jeji prislusné pridruzené spolecnosti (spolecné
Biosensors) zarucuji, Ze jeji produkty odpovidaji specifikacim uvedenym na obalu,
v navodu k poufiti a v prislusné literature.

Tato zéruka je ndhradou za veskeré ostatni zaruky a vylucuje veskeré ostatni
zaruky, které nejsou vyslovné uvedeny v tomto dokumentu, at uz vyjadrené nebo
predpokladané, vyplyvajici ze zdkona nebo jinak, mimo jiné vcetné veskerych
predpoklddanych zaruk prodejnosti nebo vhodnosti pro konkrétni tcel.

Spolecnost Biosensors nepiijima ani nezplnomociiuje zadnou jinou osobu k tomu,
aby jejim jménem pfijimala jakékoli jiné nebo dalsi zéruky nebo odpovédnost
v souvislosti s timto produktem.
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1. OPIS POMOCKY

Korondrny mikrokatéter BioMC™ od spolocnosti Biosensors je mikrokatéter pouzivany po
drote, ktory je navrhnuty tak, aby poskytoval podporu vodiaceho drotu pocas prechodu
Iéziou, ulahcoval vymenu vodiaceho drétu a dodaval kontrastnd latku. Je dostupny
v pouzitelnych dizkach katétra 135 a 150 cm. Mikrokatéter je zabaleny v uchovavacej
trubici a zapecateny v sterilnom obale.

1.1.  Komponenty pomdcky

Mikrokatéter pozostava z distalneho hrotu, trubice nasady, uvoliiovaca napétia a hrdla.

- Distdlny hrot a distélna Cast nasady st potiahnuté lubrikacnym hydrofilngm
roztokom.

« Vndtorny ldmen je vyrobeny z fluéropolyméru na bezproblémovi vymenu
vodiaceho drotu.

- Distélny koniec mikrokatétra ma rontgenkontrastny hrot na rozli3enie konca.

Tabulka 1: Opis pomacky

ktory zlepSuje prietok krvi do srdca, znizuje bolest na hrudi suvisiacu so srdcom
(angina) a zlepSuje vykonnostnd kapacitu'.
o Pri akitnych korondmych syndrémoch PCl zniZuje riziko imrtia a rekurencie
infarktu myokardu?.
o Pri chronickej totalnej oklizii (CTO) PCl zlepSuje priznaky anginy a kvalitu Zivota
(QoL)’.

8. VAROVANIA

- Uistite sa, Ze obal nebol poskodeny ani otvoreny, pretoze by to mohlo naznacovat
porusenie sterilnej bariéry. Skontrolujte Gdaj ,Spotrebujte do” uvedeny vedla
nazorného symbolu na Stitkoch a nepouzivajte produkt, ktory dosiahol alebo
prekrocil uvedeny datum exspiracie.

Po otvoreni vrecka nemozno zarucit sterilitu a stabilitu pomdcky. Pomécka sa preto
MUSI pouzit okamyite.

Nepouzité pomdcky vratte spolocnosti Biosensors International™ a neuskladriujte

Pracovné dizka mikrokatétra 135cm | 150 cm
Material vnitornej viozky Polytetrafludretylén (PTFE)
Profil ndsady mikrokatétra Proximélny: 2,8 F/0,037"/0,94 mm
Distalny: 2,3 F/0,031”/0,78 mm
Maximalny tlak pri injekénom podani 2070 kPa (300 PSI)
Kompatibilita vodiaceho katétra 5F
Kompatibilita vnitorného limenu 0,014"
vodiaceho drotu
Tabulka 2: Dostupny rozsah produl
Kod produktu Pracovné dlzka (cm)
M(1-135 135
MC1-150 150

2. UCEL POUZITIA
Koronarny mikrokatéter BioMC je urceny na poutitie u pacientov, ktori si vhodni na
perkutdnnu korondrnu intervenciu (PCl) pri lieche ischemickej choroby srdca (ICHS).

3. INDIKACIE

Koronarny mikrokatéter BioMC je indikovany na poutitie:

« v korondmej vaskulatire na poskytovanie podpory na ulah¢enie umiestnenia
vodiacich drotov a ich vymeny a na dodévanie kontrastnej latky u pacientov
vhodnyich na perkutdnnu korondru intervenciu (PCl).

« U pacientov vhodnych na PCl chronickych totdlnych okluzii (CTO) na poskytnutie
dodatocnej podpory vodiaceho drétu a zvy3enie penetracnej sily vodiaceho drétu na
ulahcenie prechodu cez okludovany segment.

4. KONTRAINDIKACIE

- Pacienti soznamou citlivostou na kontrastné Iatky, ktorych nie je mozné profylakticky
liecit pred pouzitim mikrokatétra.

5. URCENA POPULACIA POUZIVATELOV

Mikrokatéter je zdravotnicka pomdcka na odborné pouzitie, ktord maji pouzivat
zdravotnicki pracovnici, ktori absolvovali potrebné zaskolenie a odbornd pripravu
v oblasti perkutannej korondrnej intervencie (PCl). Mikrokatéter maju pouzivat vylucne
intervencni kardioldgovia. Neexistuju Ziadne Specifické poziadavky na postup alebo
na zaskolenie pre tento produkt, ktoré by spolocnost Biosensors mala poskytnut
zdravotnickym pracovnikom.

6. POUZITIEV OSOBITNYCH SKUPINACH

Bezpecnost a cinnost’ mikrokatétra neboli stanovené v nasledujicich populdcidch
pacientov:

« Tehotenstvo: tdaje o pouZiti u tehotnych Zien nie st k dispozicii.

- Poutitie v pediatrickej populdcii: bezpecnost a icinnost nebola stanovena.
Dokladne zvézte, ¢i je vhodné pouzit mikrokatéter u vyssie zmienenych skupin
pacientov.

7. ZAMYSEANY KLINICKY PRINOS

Ocakdva sa, Ze Klinické prinosy mikrokatétra budd rovnaké ako v pripade inych

korondrnych mikrokatétrov.

« Ocakdva sa, Ze mikrokatéter zlepsi deliverabilitu a penetracnt silu koronarnych
vodiacich drétov u pacientov podstupujticich PCl, a tym ufahci prechod léziou.

« Revaskularizdcia myokardu pomocou PCI je minimdlne invazivny postup,

ich opak X

Tato pomdcka je urend len na jedno pouZitie a nesmie sa pouzit opakovane pri
dalSom zakroku. Pomacku nesterilizujte opakovane, pretoze to moze ovplyvnit
jej vykon a sposobit poruchu pomdcky s dalsimi komplikéciami postupu, ako su
zdvazné poranenie alebo Gmrtie pacienta. S opakovanym pouzitim, spracovanim
a opakovanou sterilizdciou sa spéja riziko kriZovej kontamindcie a prenosu infekcie
z pacienta na pacienta.

Nevhodné uchovévanie pomacky moze ovplyvnit jej vykon, spasobit nefunkénost
pomdcky a dalsie komplikacie postupu, ako sd zdvazné poranenie alebo Umrtie
pacienta.

Postup PCl majd vykonévat iba lekdri, ktori absolvovali prislusnd odbornd pripravu
a zaskolenie, a pomer riziko/prinos takéhoto zékroku ma u kazdého pacienta posudit
lekar.

PCl sa mé vykondvat iba v zdravotnickych zariadeniach, v ktorych je mozné vykonat
ntidzovd implantdciu bypassového Stepu korondrnej artérie (CABG) v pripade
potencidlne Zivot ohrozujucich alebo inych zvaznych komplikdcii.

Mikrokatéter sa nesmie pouzivat na infdziu liekov s vynimkou kontrastnej latky.
Mikrokatéter nie je urceny na infiiziu liekov a jeho bezpecnost nebola stanovend.
Tento mikrokatéter zo Ziadneho dovodu neupravujte. Pouzitie up ého produl
maze spdsobit poskodenie ciev a/alebo nehody.

Ak je mikrokatéter ohnuty, nemé sa pouzit nadmernd rotacnd sila. Moze dojst
k poskodeniu mikrokatétra.

Ak je mikrokatéter ohnuty alebo skriteny, nezavadzajte vodiaci drot silou ani ho
rychlo nepostvajte. Takéto manipuldcie mozu spasobit zlomenie alebo poskodenie
mikrokatétra, alebo perfordciu cievy.

Postivanie mikrokatétra sa musi vidy vykondvat s pouzitim skiaskopického
navadzania s vysokym rozliSenim. Osobitni pozornost je potrebné venovat
zavddzaniu alebo vytahovaniu mikrokatéra cez stenotické a/alebo okludované
segmenty, najmd v cievach s priemerom mensim ako produkt. PouZitie nadmernej
sily moze viest k poskodeniu alebo oddeleniu mikrokatétra a moze to sposobit
poranenie cievy a/alebo perfordciu, co moze viest k Zivot ohrozujicemu
neziaducemu tcinku.

Ak pocas pouzivania mikrokatétra pocitite akykolvek abnormdlny odpor,
nepokracujte v postupe, kym sa nestanovi pricina. Ak existuje podozrenie,
Ze mikrokatéter nefunguje spravne, vyhnite sa nadmernej manipuldcii a opatrne
odstrante cely systém mikrokatétra, pricom venujte pinti pozornost tomu, aby ste
sa vyhli komplikdcidm. Pokracovanie v postupe bez identifikovania priciny problému
moze spdsobit poskodenie alebo oddelenie mik étra, poranenie cievy a Zivot
ohrozujuce neZiaduce Gcinky.

Predtym, ako sa pokusite o akikolvek manipulciu s mikrokatétrom, vzdy postvajte
vodiaci drét pred mikrokatétrom. Ak sa vodiaci drot nepostiva pred mikrokatétrom,
moze dojst k poskodeniu alebo perforacii cievy, alebo sa moze mikrokatéter
poskodit.

Konektor vzdy drte jednou rukou a opatrne otécajte mikrokatéter, pricom pravidelne
uvoliujte nat denl torziu mikrokatétra. Nikdy neotdcajte mikrokatéter
nepretrzite, ked' drzite konektor oboma rukami, a nikdy nepouzivajte Ziadne iné
prostriedky na poutitie sily. Pri uvoliiovani nahromadenej torzie nezabudnite otvorit
hemostaticky ventil na konektore v tvare Y. Neotdcajte mikrokatéter rovnakym smerom,
Giuz v smere, alebo proti smeru hodinovych ruciciek, viac ako 15 po sebe nasledujiicich

Neumann et al. 2018 ESC/EACTS Guidelines on myocardial revascularization. Eur Heart J. 2019 Jan
7;40(2):87-165.

Chacko et al. Effects of Percutaneous Coronary Intervention on Death and Myocardial Infarction Stratified
by Stable and Unstable Coronary Artery Disease: A Meta-Analysis of Randomized Controlled Trials. Circ
Cardiovasc Qual Outcomes. 2020;13(2):e006363.

Morino et al. A contemporary review of clinical significances of percutaneous coronary intervention for
chronic total occlusions, with some Japanese insights. Cardiovasc Interv Ther. 2021 Apr;36(2):145-157.

V pripade vratenia tovaru sa obrétte na predajny a zakaznicky servis vo vaSom regione alebo na miestneho
distribtora.
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otacok. Pokracujuice otdcanie mdze poskodit alebo zlomit mikrokatéter, alebo poskodit
cievy, ¢o vedie k Zivot ohrozujicim neZiaducim tcinkom. Ak pri otécani mikrokatétra
pocitite odpor, nepokracujte v dalSom otacani, aj ked' sa nedosiahol limit 15 otacok.
Urcte pricinu odporu pod skiaskopickou kontrolou a vykonajte prislusné opatrenie.
Nikdy nepokracujte v operdcii bez urcenia priciny.

Tento mikrokatéter je potiahnuty hydrofilnjm povlakom, a je preto vysoko
lubrikacny. Vzdy si overte polohu distlneho konca tohto mikrokatétra a manipulujte
nim opatrne, aby ste sa vyhli nekontrolovanému pohybu smerom vpred.
Nepodavajte infiiziu kontrastnej Iatky, ked'je mikrokatéter ohnuty alebo okludovany,
pretoze to moze sposobit nadmerné rozsirenie a poskodenie pomacky.

Pri injekénom podani kontrastnej latky nesmie tlak pri injekénom podani prekrocit
2 070 kPa (300 psi). Prekrocenie maximalneho tlaku pri injekcnom podani moze
spdsobit poskodenie mikrokatétra.

Pri injekcnom podani kontrastnej latky pouzite skiaskopiu na potvrdenie, Ze sa
kontrastnd létka infizne podava z hrotu pomdcky. Ak sa nevizualizuje Ziadna
kontrastna latka, inflizia sa musi zastavit a pomacka sa musi vymenit za novd. Ak je
limen pomacky okludovany, méze ddjst k jeho poskodeniu, nadmemému rozsireniu
alebo pretrhnutiu aj pri tlaku nizSom ako je maximalny tlak pri injekénom podant,
¢o moze mat'za nésledok Zivot ohrozujtici neziaduci ticinok.

Ak sa mikrokatéter pouziva na vymenu vodiaceho drdtu, pri odstrariovani povodného
vodiaceho drotu a zavddzani nového postupujte opatme. Ak pocitite akykolvek
abnormalny odpor, postup sa ma okamdZite ukoncit a mikrokatéter a vodiaci drot je
potrebné spolocne vytiahnut.

Opakované zavadzanie a vytahovanie pomdocky moze viest k poskodeniu
hydrofilného povlaku. Nepretrzité pouzivanie pomacky s poskodenym hydrofilnym
povlakom moze spasobit poskodenie cievy a moze zvysit riziko zachytenia
mikrokatétra, ¢o vedie k Zivot ohrozujicemu neziaducemu dcinku v dosledku
poskodenia a/alebo oddelenia hrotu.

9. BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Pri zavédzani vodiaceho drotu do mikrokatétra, ktory je uz umiestneny v cieve,
postivajte vodiaci drét opatre, aby ste minimalizovali riziko poskodenia
mikrokatétra v klukatych alebo Sikmych segmentoch.

Pred injekénym podanim kontrastnej latky overte, ze mikrokatéter nemé zalomenie,
zauzlenie, torziu alebo okliziu.

Vyberte vhodni velkost vodiaceho katétra a vodiaceho drétu na pouZitie
v kombindcii s tymto étrom. Pozrite si oznacenie produktu.

Pri pouzivani vodiaceho katétra vybaveného uzatvaracim kohitikom nemanipulujte
uzatvaracim kohutikom po zavedeni mikrokatétra do vodiaceho katétra. Ak sa
s uzatvaracim kohdtikom pocas zavadzania manipuluje, méze dojst k poskodeniu
mikrokatétra.

S mikrokatétrom manipulujte opatrne, aby ste zabrénili poskodeniu, zalomeniu
alebo ohnutiu, predovsetkym pri zavadzani do vodiaceho katétra.

Pred postupom skontrolujte stav pacienta. Zabezpecte vhodnu antikoagulacnt
liechu podla beznych Standardov starostlivosti o pacientov podstupujicich PCl.
Povrch tohto mikrokatétra je potiahnuty hydrofilnym polymérom. Povrch a limen
mikrokatétra pocas jeho pouZivania nepretrzite vyplachujte heparinizovanym
a sterilizovanym fyziologickjm roztokom, aby sa zachovala lubricita. Limen
mikrokatétra  dostatocne  vyplachnite heparinizovanyjm a  sterilizovanym
fyziologickym roztokom, predovsetkym po injekénom podani kontrastnej latky.

Pri pouzivani hemostatického adaptéra (napr. konektor v tvare Y) sa vyhnite
nadmernému utiahnutiu hemostatického ventilu, pretoze méze dojst k poskodeniu
mikrokatétra.

KedZe tento mikrokatéter nie je navrhnuty na pouzivanie v kombindcii s vjkonovym
injektorom, v takejto kombindcii ho nepouzivajte.

Pomacku nevystavujte organickym rozpustadlam, napr. izopropylalkoholu. Takéto
expozicia moze zhorsit funkénost mikrokatétra.

10. PRIRUCKA POUZIVATELA

Vsetky zévazné incidenty suvisiace s pomdckou sa majui nahlasit spolocnosti Biosensors
International™ a prislusnému zodpovednému tradu v sdlade s miestnymi predpismi.

10.1. Potrebny material

Je potrebny jeden alebo viacero kusov z kazdého z nasledujicich materidlov, ktoré sa

vsak s mikrokatétrom nedodavaju:

« ArteridIny zavadzac a stiprava dilatatorov

- Vodiaci katéter (femoralny alebo brachidlny) v prislusnej konfigurdcii na selektivnu
kanylaciu korondrnej artérie a s minimalnym vnitornym priemerom 0,056” /
1,42 mm (kompatibilné s 5 F)

« Vodiaci drét s maximalnym priemerom 0,014”/ 0,36 mm x minimalnou dzkou 190 cm

- Utahovacie zariadenie vodiaceho drotu

« Hemostaticky adaptér
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« Trojcestny uzatvéraci kohttik

- Striekacky so systémom luer-lock

- Sterilny fyziologicky roztok alebo heparinizovany fyziologicky roztok
« Kontrastnd latka nariedena fyziologickym roztokom v pomere 1: 1

10.2. Kontrola pred pouZitim

Pred pouzitim skontrolujte integritu sterilného obalu. Ak je poskodeny, pomdcku
nepouzivajte. Pred pouZitim starostlivo skontrolujte mikrokatéter, pricom sa zamerajte
najmd na akékolvek ohnutia, zalomenia alebo iné poskodenie. Overte aj vietky
zariadenia, ktoré sa maju pouzit pocas zakroku. NepouZivajte Ziadne poskodené
zariadenia, produkt z poskodeného obalu, poruseného sterilného vrecka alebo produkt
po datume spotreby. Skontrolujte, ¢i je dlzka mikrokatétra vhodné pre konkrétny
postup, pre ktory je urceny.

10.3. Navod na poutZitie

Pripravte kazdé zariadenie podfa pokynov jeho vyrobcu.

Na pouZitie mikrokatétra vykonajte nasledujuce kroky:

1. Pomocou aseptickej techniky opatrne otvorte vrecko a vyberte uchovévaciu trubicu
obsahujticu mikrokatéter zo sterilného obalu.

2. Vyberte mikrokatéter z uchovavacej trubice a skontrolujte ho, aby ste pred
zavedenim overili, Ze mikrokatéter nie je poskodeny.

3. Pripojte striekacku naplnend heparinizovanym fyziologickym roztokom ku
konektoru mikrokatétra a injekujte dostatocné mnozstvo tekutiny na odstranenie
vzduchu z vnitra mikrokatétra.

4. Navlhite cely povrch mikrokatétra heparinizovanym fyziologickym roztokom alebo
sterilnou vodou, aby sa aktivoval hydrofilny povlak.

5. Cez konektor zavedte kompatibilny vodiaci drot a zarovnajte hrot vodiaceho
drotu s hrotom tohto mikrokatétra. Ak je vodiaci drot zavedeny cez hrot tohto
mikrokatétra, je potrebné dbat na to, aby nedoslo k Ziadnemu poskodeniu
mikrokatétra. Ak je mikrokatéter taktiez ohnuty alebo zalomeny, prestaite
ho pouzivat. Ak je mikrokatéter zalomeny, mdZe pacientovi spdsobit zavazné
poskodenie.

6. Zostavu mikrokatétra a vodiaceho drotu zavedte do vodiaceho katétra cez
hemostaticky adaptér (ak sa pouziva) a postivajte zostavu, kym nedosiahne 2 az
3 cm proximélne od hrotu vodiaceho katétra.

7. Pomocou skiaskopie postvajte tito zostavu mikrokatétra a vodiaceho drétu do
cievneho systému, kym sa nedostane do blizkosti stenotickej oblasti, pricom sa
uistite, Ze vodiaci drot je vidy pred mik étrom. Opatrne postvajte vodiaci
drdt, kym neprejde cielovou oblastou. Pokracujte v postvani vodiaceho drotu
¢o najdistalnejsie do cievy a po jeho umiestneni skontrolujte polohu pomocou
zobrazenia z vodiaceho katétra. Poloha vodiaceho drétu sa musi skontrolovat
zobrazenim z viacerych uhlov, aby sa potvrdilo, Ze vodiaci drdt je urcite zavedeny
do cielovej cievy.

8. Po uvolneni hemostatického ventilu pevne drzte vodiaci drot a vodiaci katéter.
Potom tento mikrokatéter postupne postivajte pozdiz vodiaceho drotu, az kym
hrot neprejde stenotickou oblastou, pricom ako vodiaci prvok pouzivajte hrot tohto
mikrokatétra. Postupy vnitri cievy je potrebné vykondvat opatrne, pretoze tento
mikrokatéter je potiahnuty hydrofilnym povlakom.

9. PouZivatel moze pri zavadzani, vytahovani a prechddzani stenotickymi oblastami

pomdcku otadat.
UPOZORNENIE: Neotdcajte mikrokatéter rovnakym smerom, ¢i uz v smere, alebo
proti smeru hodinovych ruciciek, viac ako 15 po sebe nasledujucich otécok. Ak sa
pomdcka zachyti alebo existuje podozrenie, Ze sa zachytila, je potrebné vyhnit sa
otacaniu.

10. V pripade vymeny vodiaceho drdtu vytiahnite povodny vodiaci drét z mikrokatétra.
Potom zavedte novy vodiaci drot prostrednictvom hemostatického adaptéra (napr.
konektor v tvare Y). S pouzitim skiaskopického navadzania posuiite novy vodiaci
drét do koncového otvoru mikrokatétra.

. Ak je potrebné injekéné podanie kontrastnej latky, vytiahnite vodiaci drot
zmikrokatétra a injekne podajte kontrastnd létku z hrdla mikrokatétra pomocou
striekacky so systémom luer-lock s malym objemom.
UPOZORNENIE: pomaly injekéne podajte malé mnozstvo kontrastnej latky
a pozorujte odtekanie z distdlneho konca produktu, aby ste sa uistili, Ze je limen
priechodny. Ak z mikrokatétra nevidite vychddzat Ziadnu kontrastnd latku,
nepokracujte v injekénom podani, pretoze to moze mat za ndsledok deformdciu
alebo poskodenie produktu.

12. Pri odstranovani mikrokatétra uvolnite hemostaticky ventil hemostatického

adaptéra. Odstrdrite tento mikrokatéter, pricom udrziavajte vodiaci drot stabilne
v cieve. Ked' je tento mikrokatéter odstraneny, skontrolujte polohu vodiaceho
drotu pod skiaskopickou kontrolou. Ak taktiez pocitite akykolvek odpor pocas
odstrafiovania tohto mikrokatétra, odstraiite vietky pomocky vrétane zakladného
mikrokatétra a vodiaceho drotu. Po odstraneni tohto mikrokatétra utiahnite
hemostaticky ventil hemostatického adaptéra.

13. Po dokonceni postupu mikrokatéter okamdZite vytiahnite a zlikvidujte.

11. POTENCIALNE NEZIADUCE UCINKY

Neziaduce cinky, ktoré mdzu byt spojené s pouzitim mikrokatétra v pdvodnych
korondrnych artéridch, zahfiiaju okrem iného:

- Srdcové komplikacie: akitny infarkt myokardu, ischémiu, zlyhanie srdca

« Komplikdcie korondrnej artérie: nahly uzaver cievy alebo spazmus, aneuryzmu,
pseudoaneuryzmu, disekciu, perfordciu, pretrhnutie, poranenie liecenej korondrnej
artérie, vaskulamu okluziu

Arytmické komplikdcie: arytmie

Respiracné komplikdcie: embolizmus

Komplikdcie v mieste vstupu do cievy: artériovendznu fistulu, hemoragiu, infekciu
Neurologické komplikdcie: mozgovi prihodu, tranzitérny ischemicky atak (TIA)
Alergicku reakciu na antikoagulacni a/alebo antitromboticki liecbu, kontrastni
létku alebo na materidly pouzivané v zavadzacich systémoch

Smrt

Hypotenziu/hypertenziu

Zlyhanie obliciek

12. INFORMACIE PRE PACIENTOV

Lekdri maju pacientov informovat  rizikach/prinosoch (napr. o kontraindikacidch,
varovaniach, bezpecnostnych opatreniach, neZiaducich ucinkoch, komplikdcidch
aalternativnych moznostiach liechy), naslednych névstevach a liekoch, ktoré je
potrebné uzivat.

13. SPOSOB DODANIA A LIKVIDACIE

STERILNE, NEPYROGENNE: Obsah obalu je sterilny, pokial obal nie je otvoreny alebo
poskodeny. NepouZivajte, ak je obal otvoreny alebo poskodeny. Tato pomécka bola
sterilizovand etylénoxidom a je nepyrogénna.

0BSAH: Jeden (1) mikrokatéter a jeden (1) ndvod na poutitie.

SKLADOVANIE: Skladujte na chladnom, tmavom a suchom mieste. Neskladujte pri
teplote nad 25 °C.

LIKVIDACIA: Likvidacia pomocky a jej obalu sa ma vykonat v stilade s miestnymi
predpismi spdsobom, ktory je Setrny k Zivotnému prostrediu. Nebezpecny odpad
pochddzajlci z kontaminovanej pomdcky a obalu moze predstavovat biologicky
nebezpeény odpad a musi sa zlikvidovat vo vhodnjch nadobdch, ktoré spliiaju
$pecifické technické parametre.

14. SUHRNNA SPRAVA 0 BEZPECNOSTI
AKLINICKOM VYKONE

Suhrnnd sprdvu o bezpecnosti a Klinickom vykone (SSCP) pre korondrny
mikrokatéter BioMC ndjdete v eurdpskej databaze zdravotnickych pomécok
(Eudamed): https://ec.europa.eu/tools/eudamed po zadani zékladného ¢isla UDI-DI
pre mikrokatéter (8888893MCTRR).

15. ZARUKA

Spolocnost Biosensors International a jej prislusné pridruzené spolocnosti (spolocne
ako Biosensors) vyhlasuje, Ze jej produkty sd vyrobené v slade so Specifikdciami
uvedenymi na obale, v ndvode na pouzitie a v prislusnej literatdre.

Tato zaruka nahradza a vylucuje v3etky ostatné zaruky, ktoré nie st vyslovne uvedené
v tomto dokumente, i vyslovné alebo implicitné, stanovené zékonom alebo inymi
predpismi, okrem iného vratane akychkolvek implicitnych zaruk predajnosti alebo
vhodnosti na konkrétny tcel.

Spolocnost Biosensors nepreberd ani nesplnomociiuje Ziadnu ind osobu na
to, abyzafiu prevzala akékolvek iné alebo dalsie rucenie alebo zodpovednost
v stivislosti s tymto produktom.
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1. AZESZKOZ LEIRASA

A Biosensors BioMC™ Koszoriér mikrokatéter egy Over-the-Wire mikrokatéter,
amelyet Ggy terveztek, hogy a 16zi6 dthaladdsa sordn vezetdhuzal-tdmogatoként
megkonnyitse a vezet6huzal cseréjét és kontrasztanyagot juttasson be. 135 és 150 cm-
es haszndlhatd katéterhosszisagban all rendelkezésre. A mikrokatétert egy tartécsébe
van csomagolva, amely egy steril csomagoldsha van lezérva.

1.1.  Azeszkoz alkatrészei

A mikrokatéter egy disztalis csticshdl, egy csdszarbal, egy fesziiltségesokkentdbél és

eqy fejbdl all.

« Adisztalis cstics és a szdr disztalis része kendanyagként szolgald hidrofil oldattal van
bevonva.

« Abelsd nyilds fluoropolimer felhasznalaséval készilt a vezetéhuzal zokkendmentes
cseréje érdekében.

« A mikrokatéter disztalis vége a megkilonboztethetdség érdekében sugarfogo
véggel rendelkezik.

1. tablazat: Az eszkoz leirdsa

A mikrokatéter méikddési hosszusdga
Belsd bélés anyaga

A mikrokatéter szérprofilja

Bsem [ 150
Politetrafluoroetilén (PTFE)

Proximalis: 2,8 F / 0,037/ 0,94 mm
Disztélis: 2,3F/0,031"/0,78 mm

Maximalis befecskendezési nyomds 2070 kPa (300 PSI)
Vezetdkatéter kompatibilitisa SF

A vezethuzal belsé nyildsanak 0,014"
kompatibilitdsa

2. tablazat: Elérhetd termékkinalat

mikrokatéter esetében.

« A mikrokatéter vérhatdan javitja a korondria-vezetéhuzalok célbajuttathatdsdgat
és behatoldsi erejét a PCl-n dtesett betegeknél, és ezaltal megkdnnyiti a léziok
dtjarhatésagat.

« A PCl-vel végzett szivizom-revaszkularizécio egy minimalisan invaziv eljdrds, amely
javitja a sziv vérellatasat, igy csokkenti a szivhez kapcsolddé mellkasi féjdalmat
(angina) és javitja a terhelhetdséget’.

o Akut koszorGér-szindréma esetén a PCl csokkenti a halalozds és a kitjuld
miokardidlis infarktus kockazatat?.

o Kronikus teljes elzarédds (CTO) esetén a PCl javitja az anginds tiineteket és az
életmindséget (QoL)’.

8. FIGYELMEZTETESEK

« Gydzédjon meg arrdl, hogy a csomagolds nem sériilt meg és nincs felnyitva, mert
az a steril gt sériilését jelentheti. Ellendrizze a cimkéken feltiintetett,, Lejérati id6t”
az azt jelold szimb6lum mellett. Ne hasznéljon olyan terméket, amely elérte vagy
tdllépte a cimkén feltiintetett lejarati idét.

Atasak felbontdsa utén az eszkoz sterilitdsa és stabilitdsa nem szavatolhatd, ezért az
eszkdzt azonnal fel KELL haszndlni.

A fel nem hasznalt eszkozoket vissza kell juttatni a Biosensors International™*
véllalatnak, és nem szabad tjbéli felhasznalas céljabol eltdrolni.

A jelen eszkoz egyszeri haszndlatra vald. Tilos Gjrahasznalni egy masik eljards
soran. Ne sterilizélja Ujra az eszkzt, mivel ez csokkentheti a teljesitményét és
ameghibasoddsét okozhatja, valamint stlyos sériiléssel vagy a beteg halaldval jard
komplikdciokat okozhat az eljérds sordn. Az ismételt felhasznalds, az Ujrafeldolgozds
vagy az Ujrasterilizalds keresztszennyezGdést és a fertézések betegek kozotti
atterjedését okozhatja.

Az eszkoz nem megfeleld taroldsa veszélyeztetheti az eszkoz teljesitményét és

hih4.

ameqg dasét okozhatja, valamint stlyos sériiléssel vagy a beteg halalaval jard

Termékkod Mikodési hossztisag (cm)
MC1-135 135
MC1-150 150

2. RENDELTETESI CEL
A BioMC Koszorér mikrokatéter a perkutan koszoriér-intervenciora (PCl) alkalmas
betegeknél haszndlhato a koszoruér-betegség (CAD) kezelésére.

3. JAVALLATOK

A BioMC Koszortér mikrokatéter haszndlata az alabbi esetekben javallt:

- a koszordér-érrendszerben tdmogatds nytjtasa a vezetdhuzalok elhelyezésének és
cseréjének megkonnyitéséhez, valamint a kontrasztanyag adagolaséhoz a perkutén
korondria-beavatkozésra (PCl) alkalmas betegeknél.

« a kronikus teljes elzdrodasok (CTO) PCl-jdra alkalmas betegek esetében, hogy
tovabbi vezetShuzal-tartast biztositson és novelje a vezetShuzal behatoldsi erejét az
elzdrodott szegmens &tjarasanak megkdnnyitése érdekében.

4, ELLENJAVALLATOK

« A kontrasztanyagokkal szemben ismert érzékenységben szenvedd betegek, akiket
a mikrokatéter hasznlata eldtt nem lehet profilaktikusan kezelni.

5. TERVEZETT FELHASZNALOK

A mikrokatéter professziondlis haszndlatl orvostechnikai eszkdz, amelyet olyan
szakemberek haszndlhatnak, akik megfeleld képzéshen és oktatdshan részesiiltek
aperkutan koszortér-intervenciés (PCl) eljdrdsok kapcsan. A mikrokatétert csak
intervencids kardiologusok hasznlhatjdk. A Biosensors dltal az egészségiigyi
szakemberek szamdra biztositott jelen termékre vonatkozoan nincsenek konkrét —
eljdrdssal vagy képzéssel kapcsolatos — kovetelmények.

6. HASZNALAT SPECIALIS POPULACIOKNAL

A mikrokatéter biztonsagossagat és hatékonysagat nem dllapitottak meg a kovetkezd

betegpopuldciokndl:

« Terhesség: az eszkoz terhes ndknél torténd alkalmazasara vonatkozéan nem dlinak
rendelkezésre adatok.

« Gyermekgy6gydszati alkalmazas: az eszkdz biztonsagossagat és hatékonysagét nem
dllapitottak meg.

A fenti betegpopulaciok esetén alaposan fontolja meg, hogy helyes-e haszanini

amikrokatétert.

7. TERVEZETT KLINIKAI ELGNY

A mikrokatéter klinikai eldnyei vrhatéan ugyanazok lesznek, mint més koszordér

komplikciokat okozhat az eljards soran.

Csak a megfeleld képzéshen és oktatdshan részesiilt orvosok végezhetnek PCl
eljarast, és az orvosnak minden egyes betegnél fel kell mérnie az eljdrés kockdzatait/
eldnyeit.

A Pl eljérast kizdrolag olyan egészségiigyi intézményekben szabad elvégezni,
amelyek lehetdvé teszik a vészhelyzeti koszordér bypass graft miitét (CABG)
elvégzését potencidlisan életveszélyes vagy egyéb silyos szovédmeény esetén.

A mikrokatétert nem szabad gyégyszerinfiziéra hasznalni, kivéve a kontraszta-
nyagot. A mikrokatétert nem gydgyszerinfiiziora tervezték, és ennek biztonsagos-
sagat nem dllapitottak meg.

A mikrokatétert semmilyen okbdl ne mddositsa. A mddositott termék hasznlata
érkarosodast és/vagy balesetet okozhat.

A mikrokatéter meghajlitasa esetén nem szabad tulzott elforgatasi erét alkalmazni.
A mikrokatéter megsériilhet.

Ne erdltesse a vezetéhuzal bevezetését, és ne tolja eldre gyorsan, ha a mikrokatéter
meghajlik vagy el van csavarodva. Az ilyen mveletek a mikrokatéter torését vagy
sériilését, illetve az ér perforacidjat okozhatjak.

A mikrokatétert mindig nagy felbontasu fluoroszkpos irdnyitdssal kell behelyezni.
Kiilénds figyelmet kell forditani a mikrokatéter sziikiilt és/vagy elzarédott
szegmenseken keresztiili behelyezésére vagy kihtzasara, kiilondsen a katéternél
kisebb &tmérdjii ereknél. A tdlzott erd alkalmazésa a mikrokatéter sériilését vagy
levdldsat okozhatja, és érsériilést és/vagy perforacidt eredményezhet, ami esetleg
életveszélyes mellékhatdshoz vezethet.

Ha a mikrokatéter haszndlata sordn llendllast érez, ne folytassa az
eljarast, amig az okot meg nem éllapitja. Ha felmeriil a gyand, hogy a mikrokatéter
nem mikadik megfelelden, keriilje a tdlzott manipulciokat, és évatosan tavolitsa
el a teljes mikrokatéter-rendszert, mikdzben teljes figyelmet fordit a komplikaciok
elkeriilésére. Az eljrds folytatésa, amig a probléma okdt nem azonositottak,
a mikrokatéter kdrosoddst vagy levéldsdt, az ér kdrosoddsat és életveszélyes
mellékhatdsokat okozhat.

A mikrokatéterrel végzett barmilyen manipuldciés mivelet elétt mindig tolja eldre
a vezetéhuzalt a mikrokatéter el6tt. Ha a vezethuzalt nem tolja elére a mikrokatéter
el6tt, az ér megsériilhet vagy perforalédhat, illetve a mikrokatéter megsériilhet.
Egy kézzel mindig fogja meg a csatlakozét, és dvatosan forgassa el a mikrokatétert,
mikozben folyamatosan enged a mikrokatéter felgyiilemlett torziéjan. Soha ne
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A termékek visszajuttatasaval kapcsolatban kérjiik, keresse regionalis vagy helyi forgalmazojanak
értékesitési részlegét vagy tigyfé dlaté
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forgassa folyamatosan a mikrokatétert, mikozben mindkét kezével tartja a csatla-
koz6t, és soha ne alkalmazzon mas eszkozt az erd kifejtésére. A felgyiilemlett torzio
felszabaditésakor feltétleniil nyissa ki az Y-csatlakozn lévé vérzéscsillapitd szelepet.

™

CORONARY MICROCATHETER
(femordlis vagy brachidlis), amelynek minimum 0,056” /1,42 mm (SF-fel

kompatibilis) a belsé dtmérdje
Vezetéhuzal, 0,014” /0,36 mm maximalis &mérd x 190 cm minimalis hossz

Ne forditsa a mikrokatétert 15 egymast kovetd fordulatnal tobbszor ugyanabban az
irdnyban, sem az éramutatd jarasaval megegyezd, sem azzal ellentétes iranyban.
Afolyamatos forgatds kérosithatja vagy eltorheti a mikrokatétert, vagy karosit-
hatja az ereket, ami életveszélyes mellékhatésokhoz vezethet. Ha a mikrokatéter
elforgatdsa soran ellendllast érez, ne folytassa a tovabbi forgatést, még akkor sem,
ha a 15 fordulatos hatarértéket nem érte el. Fluoroszkdpia alatt azonositsa az ellen-
allas okat, és tegye meg a megfeleld intézkedéseket. Soha ne folytassa a mveletet
az ok azonositdsa nélkiil.

Ez a mikrokatéter hidrofil bevonattal van elldtva, ezért rendkiviil alacsony feliileti
ellendlldssal rendelkezik. Mindig ellendrizze a mikrokatéter disztdlis végének
helyzetét, és dvatosan kezelje, hogy elkeriilje az ellendrizetlen eldre iranyuld
mozgast.

Ne adjon be kontrasztanyagot, ha a mikrokatéter meghajlott vagy elzarddott, mivel
ez az eszkoz tilzott kiterjedését és torését okozhatja.

Kontrasztanyag befecskendezésekor a befecskendezési nyoméds nem haladhatja
meg a 2070 kPa (300 psi) értéket. A maximalis befecskendezési nyoms tullépése
a mikrokatéter kdrosodasat okozhatja.

Kontrasztanyag befecskendezésekor fluoroszkpiaval ellendrizze, hogy a kontraszta-
nyag befecskendezése az eszkoz hegyébdl torténik. Ha nem lathatd kontrasztanyag,
akkor a befecskendezést le kell dllitani, és az eszkozt egy Gj eszkozzel kell helyettesi-
teni. Ha az eszkoz nyilsa elzarédik, az megsériilhet, tdltagulhat vagy megrepedhet
még a maximalis befecskendezési nyomésnal kisebb nyomésnal is, ami életveszélyes
nemkivanatos eseményt eredményezhet.

Ha a mikrokatétert vezetShuzal cseréjére haszndljak, legyen dvatos az eredeti
vezetbhuzal eltdvolitdsakor és az j vezetéhuzal behelyezésekor. Ha barmilyen
rendellenes ellendllast érez, az eljérast azonnal meg kell szakitani, és a mikrokatétert,
illetve és a vezetShuzalt egyiitt kell eltavolitani.

Az eszkoz ismételt behelyezése és visszahtizésa a hidrofil bevonat kérosodasahoz
vezethet. A kdrosodott hidrofil bevonattal rendelkezd eszkdz folyamatos haszndlata
érkarosodast okozhat, és novelheti a mikrokatéter beszoruldsénak kockdzatat,
ami a hegy sériilése és/vagy levaldsa miatt életveszélyes nemkivanatos eseményt
eredményezhet.

9. OVINTEZKEDESEK

Amikor a vezetdhuzalt mdr az érben lévé mikrokatéterbe helyezi be, akkor dvatosan
tolja eldre a vezetéhuzalt, hogy minimalizélja a mikrokatéter sériilésének kockdzatat
a kanyargds vagy erdsen hajlott szegmensekben.

A kontrasztanyag beadésa eldtt gy6zddjon meg arrdl, hogy a mikrokatéteren nincs
csomo, kitiiremkedés, torzid vagy elzarodas.

Valassza ki a megfeleld méretii vezetokatétert és vezetdhuzalt a mikrokatéterrel valo
kombinaciéhoz. Olvassa el a termék cimkéjét.

Elzarécsappal elldtott vezetokatéter haszndlata esetén miutén a mikrokatétert
behelyezte a vezetikatéterbe, ne manipuldlja a zdrdcsapot. Ha a behelyezés sordn
manipuldljak az elzaré csapot, a mikrokatéter megsériilhet.

Ovatosan kezelje a mikrokatétert, hogy elkeriilje annak sériilését, a gydir6dést vagy
az elhajlast, kiilondsen a vezetdkatéterbe vald behelyezéskor.

Az eljérés el6tt ellendrizze a beteg dllapotdt. A PCl-n atesett betegek esetében
alkalmazza a rutinszer(i ellatasi standardoknak megfelel6 véralvadasgétld terapiat.
A mikrokatéter feliiletét hidrofil polimerrel vonték be. A mikrokatéter feliletét és
nyilsat hasznalat kozben a kendképesség fenntartdsa érdekében folyamatosan
oblitse t heparinizalt és sterilizdlt sdoldattal. A mikrokatéter nyildsat kellGen &t kell
obliteni heparinizalt és sterilizalt séoldattal, kiilondsen a kontrasztanyag beaddsat
kovetden.

Ha vérzéscsillapito adaptert (pl. Y-csatlakoz6t) haszndl, akkor keriilje a vérzéscsilla-
pité szelep tilzott meghtzésat, mivel a mikrokatéter megsériilhet.

Mivel ezt a mikrokatétert nem elektromos befecskendezdvel valé haszndlatra
tervezték, ne haszndlja elektromos befecskendezdvel.

Az eszkdzt ne tegye ki szerves olddszerek, pl. izopropil-alkohol hatdsanak. Az ilyen
anyagok ronthatjak a mikrokatéter teljesitményét.

10. KEZELGI KEZIKONYV

Az eszkozzel kapcsolatos minden stlyos incidenst jelenteni kell a Biosensors
International™ vallalatnak és a helyi jogszabélyok altal elGirt illetékes hatdsdgnak.

10.1. Sziikséges anyagok

Az aldbbi anyagok kozill egy vagy tobb sziikséges, de nem jérnak gydrilag
amikrokatéterhez:

« Artérids hiively és tagitokészlet

« A koszordér szelektiv kaniildldsahoz megfelelé konfiguracioji vezetdkatéter

- Ny ékseqitd (torque) eszkdz a vezet6huzalhoz
Vérzéscsillapito adapter

Haromdgu elzardcsap

Luer-zdras fecskenddk

Steril sdoldat vagy heparinizalt steril séoldat
Kontrasztanyag 1:1 ardnyban higitva normél sdoldattal

10.2. Hasznalat elétti ellendrzés
Haszndlat el6tt ellendrizze a steril csomagolds épségét — ne haszndlja, ha sérilt.
Haszndlat elétt gondosan vizsgdlja meg a mikrokatétert a hajasok, megtorések
vagy egyéb sériilések észlelése érdekében. Az eljdrds sordn haszndlni kivént egyéb
eszkozoket is ellendrizze. Ne haszndljon sériilt eszkdzt, sériilt csomagolashdl vagy sériilt
steril tasakbol szdrmazo terméket, illetve lejart szavatossagu terméket. Ellendrizze,
hogy a mikrokatéter hossza megfelel-e ahhoz az eljérdshoz, amelyhez haszndlni
kivénja.

10.3. Hasznalati utasitas

Minden eszkdzt a gyartd utasitasainak megfelelden készitsen eld.

Végezze el a kivetkezé Iépéseket a mikrokatéter hasznélatédhoz:

1. Aszeptikus technika alkalmazésaval dvatosan nyissa ki a tasakot, és vegye ki
amikrokatétert tartalmazo tartécsovet a steril csomagoléshél.

2. Vegye ki a mikrokatétert a tartdcsobdl, és a behelyezés elétt vizsgélja meg, hogy
a mikrokatéter nem sérilt-e.

3. Csatlakoztasson egy heparinizélt sooldattal toltott fecskenddt a mikrokatéter
csatlakozdjahoz, és juttasson be megfeleld mennyiség(i folyadékot, hogy a levegd
kitiriiljon a mikrokatéter belsejébdl.

4. A hidrofil bevonat aktivaldsahoz nedvesitse meg a mikrokatéter teljes feliiletét
heparinizalt séoldattal vagy steril vizzel.

5. Helyezzen be egy kompatibilis vezetéhuzalt a csatlakozon keresztiil, és hozza
a vezet6huzal hegyét egy vonalba a mikrokatéter hegyével. Ha a vezet6huzalt
ennek a mikrokatéternek a hegyén keresztiil vezetik be, ligyeljen rd, hogy a mikro-
katéter ne sériiljon meg. Ha a mikrokatéter meghajlott vagy elgdrbiilt, ne hasznélja
tovabb. Ha a mikrokatéter elgorhil, az a beteg stlyos sériilését okozhatja.

6. Vezesse be a mik étert és a v al-egységet a vezetGkatéterbe
a vérzéscsillapito adapteren keresztiil (ha van ilyen), és tolja eldre az egységet
a vezetokatéter csticsatol szamitott 2-3 cm-re proximalisan.

7. Fluoroszkpia hasznalata mellett tolja be a mikrokatétert és a vezetdhuzalt az
érrendszerbe, amig a szkiilethez kbzel nem keriil, tigyelve arra, hogy a vezetShuzal
mindig a mikrokatéter eltt legyen. Ovatosan tolja eldre a vezetshuzalt, amig
az el nem halad a célteriilet mellett. Folytassa a vezetdhuzal minél disztélisabb
iranyba torténd bevezetését az érbe, és ha mar elérte, ellendrizze a poziciét
a vezetokatéterrdl torténd képalkotdssal. A vezet6huzal helyzetét tobb szoghdl
torténd képalkotdssal kell ellendrizni annak megerdsitése érdekében, hogy
a vezetdhuzal biztosan a kivant érbe keriilt-e.

8. A vérzéscsillapitd szelep meglazitdsa utdn tartsa erdsen a vezetShuzalt és
a vezetkatétert. Ezutdn fokozatosan tolja elére a mikrokatétert a vezetGhuzal
mentén, amig a hegye dt nem halad a szikiileten. Ehhez vezetéként haszndlja
a mikrokatéter hegyét. Az ér belsejében végzett beavatkozésokat dvatosan kell
végezni, mivel ez a mikrokatéter hidrofil bevonatu.

9. Az eszkoz elforgathatd a behelyezéskor, kihtzaskor és a sz(ikiiletes teriileteken

torténd athaladasakor.
VIGYAZAT: Ne forditsa a mikrokatétert 15 egymast kovets fordulatnal tbbszor
ugyanabban az irdnyban, sem az dramutatd jardsaval megegyezd, sem azzal
ellentétes iranyban. Ha az eszkoz elakadt, vagy annak gyantja meriil fel, akkor
keriilni kell a forgatésos haszndlatot.

10. A vezethuzal cseréjéhez hiizza ki a kezdeti vezetéhuzalt a mikrokatéterbdl. Ezutan
helyezze be az Uj vezetShuzalt a vérzéscsillapitd adapteren (azaz az Y-csatlakozén)
keresztiil. Fluoroszkpos iranyitdssal tolja be az Uj vezetéhuzalt a mikrokatéter
végén lévd nyildsba.

. Ha kontrasztanyag befecskendezésére van sziikség, hizza ki a vezetShuzalt

amikrokatéterbl, és kis térfogatu luer-zéras fecskenddvel fecskendezze be
a kontrasztanyagot a mikrokatéter fejébdl.
VIGYAZAT: lassan fecskendezzen be egy kis mennyiségii kontrasztanyagot,
ésfigyelje az eszkdz disztalis végéhdl torténd kidramlast, hogy ellendrizze,
anyilds szabadon atjarhatd-e. Ha a mikrokatéterbdl nem tavozik kontrasztanyag,
ne folytassa a befecskendezést, mert ez az eszkoz deformdcidjahoz vagy
karosoddsahoz vezethet.

. A mikrokatéter eltévolitésakor lazitsa meg a vérzéscsillapitd adapter vérzéscsillapitd
szelepét. Tavolitsa a mikrokatétert, mikozben a vezetéhuzalt stabilan tartja az érben.
A mikrokatéter eltavolitdsa soran fluoroszkopia haszndlata mellett ellendrizze
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avezetthuzal helyzetét. Ha a mikrokatéter eltavolitasa sorén barmilyen ellendllast
érez, tavolitsa el az dsszes eszkdzt, beleértve a f6 mikrokatétert és a vezethuzalt is.
A mikrokatéter eltavolitasdt kovetden szoritsa meg a vérzéscsillapitd adapter
vérzéscsillapitd szelepét.

13. Az eljérés befejezése utan azonnal hizza ki a mikrokatétert, és dobja ki.

11. LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK

A mikrokatéter nativ koszorderekben torténd hasznlataval kapcsolatos nemkivanatos
események (a teljesség igénye nélkil):

- Kardidlis szivszovédmények: akut miokardiélis infarktus, iszkémia, szivelégtelenség
« Koszordér-szovédmények: hirtelen érzérddas vagy gorcs, aneurizma, pszeudoaneu-
rizma, disszekcid, perforaci, repedés, a kezelt koszortér sériilése, érelzérédés
Aritmids szovédmények: ritmuszavarok

Légz6szervi szovédmények: embdlia

Vaszkuldris hozzaférési szovdmények: arteriovendzus fisztula, vérzés, fertézés
Neuroldgiai szovédmények: stroke, dtmeneti iszkémids roham (TIA)

A véralvadds- és/vagy trombocitagatlo kezeléssel, kontrasztanyaggal vagy a beve-
zetdrendszer anyagaival szembeni allergids reakcio

Halal

Hipotdnia, hipertdnia

Veseelégtelenség

12. BETEGTANACSADASSAL KAPCSOLATOS INFORMACIOK

Az orvosoknak tajékoztatniuk kell a beteget a kockdzatokrdl/el6nydkrél (pl. ellenjaval-
latok, figyelmeztetések, dvintézkedések, mellékhatasok és szovédmények, valamint
alternativ kezelések), az utévizsgalatokrol s a szedni sziikséges gydgyszerekrdl.

13. KISZERELES ES SELEJTEZES

STERIL, NEM PIROGEN: A csomag tartalma steril, kivéve, ha felbontottak vagy
megsériilt. Ne haszndlja, ha a csomagolds sériilt vagy nyitott. Ez az eszkoz etilén-oxidos
sterilizdlasi eljarassal van sterilizélva és pirogénmentes.

TARTALOM: Egy (1) mikrokatéter és egy (1) Hasznalati utasitds.

TAROLAS: Hilvdss, sotét, széraz helyen térolja. Legfeljebb 25 °C-on tarolandé.
SELEJTEZES: Az eszkozt és csomagoldsat a helyi el6irasoknak megfelelgen, kérmyezet-
barat madon kell kiselejtezni. A szennyezett eszkozokhal és csomagolasokbol szarmazo
veszélyes hulladékok bioldgiai veszélyt jelenthetnek, és azokat a meghatarozott
miiszaki kovetelmények dényekben kel kiselejtezni.

k megfeleld tarol6edény
14. OSSZEFOGLALO JELENTES A BIZTONSAGOSSAGROL
ES A KLINIKAI TELJESITMENYROL
A BioMC korondria mikrokatéter biztonsdgossdganak és klinikai teljesitményének
dsszefoglaldja (SSCP) megtalélhatd az orvostechnikai eszkzok eurdpai adatbzisaban
(Eudamed): https://ec.europa.eu/tools/eudamed, a mikrokatéter alapvetd UDI-DI-
jének megadasdval (8888893MCTRR).

15. GARANCIA

A Biosensors International és annak meghatdrozott kapcsolt vallalkozdsai (egyiit-
tesen Biosensors) garantaljak, hogy termékeik a csomagoldsukon, ahasznélati
(itmutatdjukban és a hozzdjuk kapcsolddé anyagokban feltiintetett specifikaciok
szerint késziilnek.

A jelen garancia helyettesit és érvénytelenit a jelen dokumentumban kifejezetten
meg nem hatdrozott minden egyéb garanciat (legyen az kifejezett, hallgatdlagos,
torvényileg elGirt vagy egyéb garancia), tobbek kozott ideértve az értékesithetdségre
vagy az adott célra torténd hasznalhatdsagra vonatkozo garanciat is.

A Biosensors a jelen termékkel kapcsolatban semmilyen egyéb vagy tovabbi fele-
16sséget vagy kdtelezettséget nem vallal, és egyetlen személynek sem engedélyezi,
hogy ilyen kotelezettséget vagy feleldsséget vallaljon a Biosensors nevében.
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CORONARY MICROGCATHETER

1. DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Microcateterul coronarian Biosensors BioMC™ este un microcateter avansat peste
fir conceput pentru a sustine firul de ghidaj in timpul traversdrii leziunilor, a facilita
schimbarea firului de ghidaj i a administra substanta de contrast. Este disponibil cu
lungimi utile ale cateterului de 135 si 150 cm. Microcateterul este ambalat intr-un
suport tubular si sigilat in ambalaj steril.

1.1. Componente ale dispozitivului

Microcateterul este format dintr-un varf distal, o tija, un dispoxzitiv de detensionare si

un ambou.

« Varful distal si partea distald a tijei sunt acoperite cu o solutie hidrofild alunecoasa.

« Lumenul interior este fabricat dintr-un fluoropolimer, pentru schimbarea usoara
afirului de ghidaj.

- (apatul distal al microcateterului are un vérf radioopac pentru a creste vizibilitatea
capatului.

Tabelul 1: Descrierea dispozitivului

microcatetere coronariene.

- Este de asteptat ca microcateterul sd imbunatateasca amplasarea si forta de
penetrare a firelor de ghidaj coronariene la pacientii supusi interventiilor ICP,
facilitdnd astfel traversarea leziunilor.

« Revascularizarea miocardului prin ICP este o procedurd minim invaziva care
imbunatateste fluxul sanguin spre inimd, reducand durerile in piept asociate cu
inima (angina) si imbunatatind capacitatea de efort fizic'.

o Insindroamele coronariene acute, ICP reduce riscul de deces si infarct miocardic
recurent?.

o In oduzia cronicd totald (0CT), ICP amelioreazd simptomele anginei si
imbunétateste calitatea vietii’.

8. AVERTISMENTE

« Asigurati-va cd ambalajul nu a fost deteriorat sau deschis, deoarece acest lucru poate
indica o compromitere a barierei sterile. Verificati ,Data expirdrii” indicata langa
simbolul reprezentativ de pe etichete si nu utilizati produse care au atins sau depasit
data de expirdrii de pe etichetd.

Sterilitatea si stabilitatea dispozitivul nu pot fi garantate odata ce punga a fost
deschisa si, de aceea, dispozitivul TREBUIE sa fie utilizat imediat.

Dispozitivele neutilizate trebuie sa fie returnate la Biosensors International™ si nu
trebuie introduse din nou in stoc.

Acest dispozitiv este destinat exclusiv unei singure utilizéri si nu trebuie reutilizat
intr-o alta procedura. NU resterilizati acest dispozitivul, deoarece acest lucru poate
compromite performanta si poate duce la defectarea dispozitivului si la complicatii

2. SCOPUL PROPUS

Microcateterul coronarian BioMC este destinat a fi utilizat la pacientii eligibili
pentru interventie coronariand percutanatd (ICP) pentru tratamentul bolii arteriale
coronariene (BAC).

3. INDICATII

Microcateterul coronarian BioMC este indicat pentru utilizare:

in vasele coronare, pentru a asigura sustinere in vederea facilitdrii amplasdrii si
schimbirii firelor de ghidaj si a administrérii substantei de contrast la pacientii
eligibili pentru interventie coronariand percutanata (ICP).

la pacientii eligibili pentru ICP pentru ocluzii cronice totale (CTO), pentru a asigura
sustinerea suplimentara a firului de ghidaj si a creste forta de penetrare a firului de
ghidaj in vederea facilitarii traversarii segmentului blocat.

4, CONTRAINDICATII

« Pacientii cu sensibilitate cunoscutd la agenti de contrast, care nu pot fi tratati
profilactic inainte de utilizarea microcateterului.

5.  UTILIZATORI PROPUSI

Microcateterul este un dispozitiv medical pentru uz profesional conceput pentru a fi
utilizat de profesionisti care au urmat cursuri de pregatire corespunzatoare pentru
procedurile de interventie coronariand percutanatd (ICP). Microcateterul trebuie
utilizat numai de citre medici in cardiologie interventionald. Biosensors nu are cerinte
specifice privind procedurile sau pregatirea pentru acest produs pentru profesionistii
din domeniul medical.

6. UTILIZAREA IN CAZUL GRUPURILOR SPECIALE
DE PACIENTI

Siguranta si eficacitatea microcateterului nu au fost stabilite la urmatoarele grupuri
de pacienti:

- Sarcind: nu sunt disponibile date despre utilizarea la femeile gravide.

« Uz pediatric: siguranta si eficacitatea nu au fost stabilite.

Evaluati cu atentie daca utilizarea microcateterului la grupurile de pacienti de mai sus
este oportund.

7. BENEFICIU CLINIC PROPUS

Este de asteptat ca beneficiile clinice ale microcateterului s fie aceleasi ca ale altor

Lungimea utild a microcateterului 135em | 150 cm .
Materialul stratului interior Politetrafluoroetilena (PTFE)
Profilul tijei microcateterului Proximal: 2,8 F/0,037" /0,94 mm .
Distal: 2,3 F/0,031"/0,78 mm
Presiunea de injectare maxima 2070 kPa (300 PSI) °
Compatibilitate cateter de ghidare SF
i(notr:r|i):rtibiIitate fir de ghidaj lumen 0014"
Tabelul 2: Gama de produse disponibila .
Codul produsului Lungime utild (cm)
MC1-135 135
MC1-150 150 -

in timpul procedurilor, cu rani grave sau decesul pacientului. Reutilizarea,
reprocesarea si resterilizarea comporta riscul de contaminare incrucisatd si de
infectie de la pacient la pacient.

Depozitarea necorespunzatoare a dispozitivului ii poate compromite performanta,
poate sa ducd la defectarea acestuia si la complicatii in timpul procedurii, cu rani
grave sau decesul pacientului.

Numai medicii care au beneficiat de o formare adecvata trebuie sa efectueze
proceduri de ICP si riscurile/beneficiile unei astfel de proceduri va fi evaluat pentru
fiecare pacient de catre medic.

ICP trebuie efectuata numai in unitati medicale care permit operatiei de bypass
coronarian urgentd in eventualitatea unei complicatii care pune viata in pericol sau
a unei alte complicatii grave.

Microcateterul nu trebuie utilizat pentru perfuzarea medicamentelor, cu exceptia
substantelor de contrast. Microcateterul nu este destinat perfuzarii medicamentelor
si siguranta acestuia nu a fost stabilita.

Nu modificati acest microcateter sub nicio formd. Utilizarea unui produs modificat
poate cauza leziuni ale vaselor de sénge si/sau accidente.

Nu faceti o miscare de rotatie excesiva daca microcateterul este indoit. Este posibil ca
microcateterul sa fie deteriorat.

Nu introduceti firul de ghidaj cu forta si nu il avansati rapid daca este indoit sau
rasucit. Astfel de miscari pot cauza ruperea sau deteriorarea microcateterului sau
perforarea vasului de sange.

Avansarea microcateterului trebuie efectuatd intotdeauna sub ghidaj fluoroscopic
de inaltd rezolutie. Acordati o atentie deosebita cand introduceti sau scoateti
microcateterul din segmente stenotice si/sau blocate, mai ales in vase cu diametrul
mai mic decat al produsului. Utilizarea unei forte excesive poate duce la deteriorarea
sau separarea microcateterului si poate provoca leziuni si/sau perforarea vaselor,
putand cauza o reactie adversa periculoasa pentru viata.

Dacd resimtiti o rezistentd anormald in timpul utilizarii microcateterului, nu
continuati procedura pand cand nu stabiliti cauza. Daca suspectati cd microcateterul
nu functioneaza corect, evitati manipularea excesiva si scoateti cu grija intregul
sistem al microcateterului, acordand atentie deplind pentru a evita complicatiile.
Continuarea procedurii, desi cauza problemei nu a fost identificatd, poate provoca
deteriorarea sau separarea microcateterului, leziuni ale vasului de sange si reactii
adverse periculoase pentru viatd.

Avansati intotdeauna firul de ghidaj in fata microcateterului inainte sa incercati
orice manipulare a microcateterului. Daca firul de ghidaj nu este avansat inaintea
microcateterului, vasul de sange poate i lezat sau perforat sau microcateterul poate
fi deteriorat.

Tineti intotdeauna conectorul cu o mand si intoarceti cu grijd microcateterul,

Neumann et al. 2018 ESC/EACTS Guidelines on myocardial revascularization. Eur Heart J. 2019 Jan 7;
40(2):87-165.

Chacko et al. Effects of Percutaneous Coronary Intervention on Death and Myocardial Infarction Stratified
by Stable and Unstable Coronary Artery Disease: A Meta-Analysis of Randomized Controlled Trials. Circ
Cardiovasc Qual Outcomes. 2020; 13(2):e006363.

Morino et al. A contemporary review of clinical significances of percutaneous coronary intervention for
chronic total occlusions, with some Japanese insights. Cardiovasc Interv Ther. 2021 Apr; 36(2):145-157.
Contactati departamentul de vanzari si servicii clienti din regiunea dvs. sau distribuitorul local pentru
returnarea bunurilor.
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eliberand periodic torsiunea acumulatd a microcateterului. Nu intoarceti niciodata
microcateterul incontinuu in timp ce tineti conectorul cu ambele maini si nu folositi
niciodatd alte metode de a aplica forta. Cand eliberati torsiunea acumulata, nu
uitati sa deschideti valva hemostatica a conectorului in Y. Nu rotiti microcateterul
in aceeasi directie, spre dreapta sau spre stanga, cu peste 15 rotatii consecutive.
Continuarea rotirii poate deteriora sau rupe microcateterul sau poate leza vasele de
sange, ducand la reactii adverse periculoase pentru viatd. Daca resimiiti rezistentd
cand rotiti microcateterul, nu continuati sa il rotiti, chiar daca nu ati ajuns la limita
de 15 rotatii. Identificati cauza rezistentei sub fluoroscopie i luati masurile adecvate.
Nu continuati niciodata utilizarea férd sa identificati cauza.

Acest microcateter are un strat hidrofil, prin urmare este foarte alunecos. Confirmati
intotdeauna pozitia capatului distal al acestui microcateter si manipulati-l cu grija
pentru a evita avansarea necontrolatd.

Nu perfuzati substantd de contrast cand microcateterul este indoit sau blocat,
deoarece acest lucru poate cauza intinderea excesiva si ruperea dispozitivului.

Cand injectati substanta de contrast, presiunea de injectare nu trebuie sa depaseasca
2.070 kPa (300 psi). Depdsirea presiunii maxime de injectare poate cauza
deteriorarea microcateterului.

(Cand injectati substanta de contrast, utilizati fluoroscopia pentru a confirma
ca substanta este infuzatd incepand de la varful dispozitivului. Dacd nu vedeti
substanta de contrast, infuzia trebuie oprita si dispozitivul trebuie inlocuit cu unul
nou. Daca lumenul dispozitivului este blocat, este posibil s fie deteriorat, intins
excesiv sau rupt, chiar si la o presiune de injectare mai micd decat cea maxima,
cauzénd o reactie adversd periculoasa pentru viata.

Dacd microcateterul este utilizat pentru inlocuirea firului de ghidaj, aveti grija cand
scoateti firul de ghidaj initial si il introduceti pe cel nou. Daca resimtiti o rezistenta
anormald, procedura trebuie oprita imediat si microcateterul si firul de ghidaj
trebuie scoase impreund.

Introducerea si scoaterea repetate ale dispozitivului pot duce la deteriorarea
stratului hidrofil. Utilizarea continua a unui dispozitiv cu stratul hidrofil deteriorat
poate cauza leziuni ale vaselor si poate creste riscul de blocare a microcateterului,
provocand o reactie adversa periculoasa pentru viata din cauza deteriordrii si/sau
separarii varfului.

9. PRECAUTII

Cand introduceti firul de ghidaj intr-un microcateter care a fost deja introdus in vasul
de sdnge, avansati cu grija firul de ghidaj pentru a minimiza riscul de deteriorare
a microcateterului fin segmente sinuoase sau angulare.

Verificati dacd microcateterul nu prezinta indoituri, noduri, rasuciri sau ocluzii
inainte sd injectati substanta de contrast.

Selectati mérimea corectd a cateterului de ghidaj si a firului de ghidaj pe care sa le
utilizati impreunad cu acest microcateter. Consultati etichetele produsului.

Cand folositi un cateter de ghidaj cu robinet de inchidere, nu manipulati robinetul
dupa ce introduceti microcateterul in cateterul de ghidaj. Dac robinetul de inchidere
este manipulat in timpul introducerii, microcateterul se poate deteriora.

Manipulati cu grija microcateterul pentru a evita deteriorarea, rasucirea, indoirea,
mai ales cand il introduceti in cateterul de ghidare.

Verificati starea pacientului inaintea procedurii. Administrati terapie anticoagulanta
adecvatd conform standardelor de ingrijire de ruting pentru pacientii supusi
interventiilor ICP.

Suprafata acestui microcateter este acoperitd cu un polimer hidrofil. Spalati
incontinuu suprafata si lumenul microcateterului cu solutie salind heparinizata
sterila pe durata utilizarii acestuia, pentru a mentine lubrifierea. Spalati lumenul
microcateterului cu o cantitate suficienta de solutie salind heparinizata sterild, mai
ales dupa injectarea substantei de contrast.

Cénd utilizati un adaptor hemostatic (adicd un conector in Y), evitati strangerea
excesiva a valvei hemostatice, deoarece microcateterul se poate deteriora.

Intrucat acest microcateter nu este destinat utilizarii impreund cu un injector
automat, nu il folositi impreund cu un injector automat.

Nu expuneti dispozitivul la solventi organici, de exemplu, alcool izopropilic. 0 astfel
de expunere poate scadea performanta microcateterului.

10. MANUAL DE UTILIZARE

Toate incidentele asociate cu dispozitivul trebuie raportate catre Biosensors
International™ si autoritatea competenta relevanta, conform prevederilor
reglementarilor locale.

10.1. Materialele necesare

Unul sau mai multe dintre fiecare dintre urmatoarele materiale sunt necesare, dar nu
sunt furnizate impreuna cu microcateterul:

- Teacd arteriald i set dilatator

« Cateter de ghidaj (femural sau brahial) cu configuratia potrivita pentru canularea

™

CORONARY MICROGCATHETER

selectivd a arterei coronariand si cu diametrul interior de minimum 0,056/ 1,42 mm
(compatibil cu 5F)

Fir de ghidaj cu diametrul de maximum de 0,014” / 0,36 mmsi lungimea de
minimum 190 cm

Dispozitiv de angulare fir de ghidaj

Adaptor hemostatic

Robinet de inchidere cu trei cai

Seringi Luer Lock

Solutie salind sterila sau solutie salind sterild heparinizata

Substanta de contrast diluata 1:1 cu solutie salind normala

10.2. Inspectarea inaintea utilizarii

Tnainte de utilizare, verificati sterila a ambalajului. Nu utilizati produsul daca acesta
este deteriorat. Examinati cu atentie microcateterul inainte de utilizare i, in special,
examinati vizual cateterul cu balon, pentru a detecta orice indoire, rdsucire sau alte
deteriorari. Verificati tot echipamentul ce urmeaza a fi utilizat in timpul procedurii.
Nu utilizati echipamente deteriorate, produse din ambalaje deteriorate sau cu punga
sterild ruptd ori produse expirate. Verificati dacd lungimea microcateterului este
potrivita pentru procedura pentru care doriti sd il utilizati.

10.3. Instructiuni de utilizare

Pregétiti fiecare echipament care urmeazd sa fie utilizat in conformitate cu

instructiunile producatorului sau.

Parcurgeti urmétorii pasi pentru a utiliza microcateterul:

1. Folosind o tehnicd asepticd, desfaceti cu grija punga si scoateti suportul tubular cu
microcateterul din ambalajul steril.

2. Scoateti microcateterul din suportul tubular si verificati-l pentru a va asigura ca nu
prezintd urme de deteriorare inainte de introducere.

3. Atasati o seringd umplutd cu solutie salind heparinizatd la conectorul
microcateterului si injectati suficient lichid pentru a elimina aerul din interiorul
microcateterului.

4. Umezitiintreaga suprafatd a microcateterului cu solutie salind heparinizatd sau apd
sterild pentru a activa stratul hidrofil.

5. Introduceti un fir de ghidaj compatibil prin conector si aliniati varful firului de
ghidaj cu varful acestui microcateter. Dacd firul de ghidaj este introdus prin varful
acestui microcateter, aveti grija sa nu provocati deteriorarea microcateterului.
De asemenea, dacd microcateterul este indoit sau rdsucit, nu il mai utilizati.
Dacd microcateterul este indoit, acesta poate provoca leziuni grave pacientului.

6. Introduceti ansamblul cu microcateter si fir de ghidaj in cateterul de ghidaj prin
adaptorul hemostatic (dacd utilizati unul) si avansati ansamblul pand cdnd ajunge
1a 2-3 cm proximal fatd de vrful cateterului de ghidaj.

7. Folosind fluoroscopia, avansati acest ansamblu cu microcateter si fir de ghidaj in
sistemul vascular pand cand se apropie de zona stenoticd, asigurdndu-va ca firul
de ghidaj se afla intotdeauna in fata microcateterului. Avansati cu grijp firul de
ghidaj pand cand trece de zona vizatd. Continuati sa avansati firul de ghidaj cat
mai distal posibil in vasul de sange, iar dupa ce |-ati pozitionat aidi, verificati pozitia
cu ajutorul imagisticii pentru cateter de ghidaj. Pozitia firului de ghidaj trebuie
verificatd prin imagistica din mai multe unghiuri, pentru a confirma cd a fost
introdus cu certitudine in vasul de sénge tinta.

8. Dupa slabirea valvei hemostatice, tineti bine firul de ghidaj si cateterul de ghidaj.
Apoi avansati treptat microcateterul de-a lungul firului de ghidaj pana cand varful
trece prin zona stenoticd, folosind varful acestui microcateter pentru orientare.
Procedurile din interiorul vasului de sange trebuie realizate cu grijd, deoarece
microcateterul este acoperit cu un strat hidrofil.

9. Utilizatorul poate roti dispozitivul cand il introduce, scoate si trece prin zonele

stenotice.

ATENTIE: Nu rotiti microcateterul in aceeasi directie, spre dreapta sau spre stanga,
cu peste 15 rotatii consecutive. Dacd dispozitivul este blocat sau suspectati cd este
blocat, trebuie sé evitati rotirea acestuia.

. Pentru schimbarea firului de ghidaj, scoateti firul de ghidaj initial din microcateter.
Apoi introduceti noul fir de ghidaj prin adaptorul hemostatic (conectorul in Y).
Folosind ghidajul fluoroscopic, avansati noul fir de ghidaj prin orificiul din capétul
microcateterului.

.Tn cazul in care este necesara injectarea unei substante de contrast, scoateti

firul de ghidaj din microcateter si injectati substanta de contrast prin amboul
microcateterului, cu o seringa cu Luer-Lock cu volum mic.
ATENTIE: injectati incet o cantitate mica de substanta de contrast si observati
scurgerea prin capatul distal al produsului, pentru a vé asigura ¢ lumenul este
deschis. Dacd nu observati substantd de contrast care iese din microcateter,
nu continuati injectarea, deoarece acest lucru poate duce la deformarea sau
deteriorarea produsului.

12. Cand scoateti microcateterul, slabiti valva hemostatica a adaptorului hemostatic.

Scoateti microcateterul in timp ce mentineti firul de ghidaj stabil in vasul de sange.

=)

Romana

Cand scoateti microcateterul, verificati pozitia firului de ghidaj sub fluoroscopie.
De asemenea, dacd intampinati rezistentd la scoaterea microcateterului, scoateti
toate dispoxzitivele, inclusiv microcateterul principal si firul de ghidaj. Dupa ce ati
scos microcateterul, strangeti valva hemostaticd a adaptorului hemostatic.

13. Dupa incheierea procedurii, scoateti imediat microcateterul si aruncati-l.

11. REACTII ADVERSE POSIBILE

Reactiile adverse care pot fi asociate cu utilizarea unui microcateter in arterele
coronariene native se numara:

- Complicatii cardiovasculare: infarct miocardic acut, ischemie, insuficienta cardiaca

« Complicatii ale arterei coronare: inchiderea bruscd sau spasmul vascular, anevrism,
pseudoanevrism, disectia, perforarea, ruptura, lezarea arterei coronariene tratate,
ocluzie vasculara

Complicatii legate de aritmie: aritmii

Complicatii ale cdilor respiratorii: embolie

Complicatii legate de accesul vascular: fistula arteriovenoasd, hemoragie, infectie
Complicatii neurologice: accident vascular cerebral, atac ischemic tranzitoriu

Reactii alergice la terapia cu anticoagulante si/sau antitrombotice, substante de
contrast sau la materiale ale sistemului de livrare

Deces

Hipotensiune, hipertensiune arteriala

Insuficientd renala

12. INFORMATII DESPRE CONSILIEREA PACIENTULUI

Medicii trebuie sa fi ofere pacientului informatii despre riscuri/beneficii (de exemplu,
contraindicatii, avertismente, precautii, reactii adverse, complicatii si tratamente
alternative), vizite de monitorizare si medicamente de administrat.

13. FORMA DE FURNIZARE $I ELIMINARE

STERIL, APIROGEN: Continutul ambalajului este steril, cu exceptia cazului in care
ambalajul este desfacut sau deteriorat. A nu se utiliza daca ambalajul este desfacut sau
deteriorat. Acest dispozitiv este sterilizat cu oxid de etilend si este apirogen.
CONTINUT: Un (1) microcateter si un (1) manual de instructiuni de utilizare.
DEPOZITARE: pastrati intr-un loc racoros, intunecos si uscat. A nu se depozita la
o temperaturd de peste 25 °C.

ELIMINARE: eliminarea dispozitivului si a ambalajului acesteia trebuie facuta intr-un
mod durabil din punct de vedere al mediului, conform reglementarilor locale. Deseurile
periculoase asociate cu dispozitivele si ambalajele contaminate pot sd prezinte un
pericol biologic si trebuie eliminate in containere adecvate, care respectd anumite
cerinte tehnice.

14. RAPORT REZUMAT AL CARACTERISTICILOR
DE SIGURANTA SI PERFORMANTA CLINICA

Rezumatul caracteristicilor de sigurantd si performantd clinica pentru microcateterul
coronarian BioMC este disponibil in baza europeana de date referitoare la dispozitivele
medicale (Eudamed): https://ec.europa.eu/tools/eudamed, daca introduceti UDI-DI-ul
de bazd al microcateterului (8888893MC1RR).

15. GARANTIE

Biosensors International si afiliatii séi (denumite colectiv Biosensors) garanteaza ca
produsele lor sunt fabricate conform specificatiilor de pe ambajaj, din instructiunile
de utilizare i din documentele asociate.

Aceastd garantie substituie si exclude toate celelalte garantji care nu sunt prevazute
in mod explicit in prezentul document, indiferent daca sunt explicite sau implicite,
impuse prin lege ori de alt fel, inclusiv, dar fard a se limita la orice garantii implicite
de vandabilitate sau de adecvare pentru un anumit scop.

Biosensors nici nu isi asuma si nici nu autorizeaza o alta persoana pentru a-si asuma
in locul sdu orice alta raspundere sau responsabilitate ard in legaturd cu
acest produs.
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CORONARY MICROGCATHETER

1. OPIS PROIZVODA

Koronari mikrokateter BioMC™ drustva Biosensors je mikrokateter koji se uvodi preko

Zice vodilice i koji podupire Zicu vodilicu tijekom prelaska lezije, olaksava zamjenu Zice

vodilice i isporuku kontrastnog sredstva. Raspoloziv je u radnim duljinama od 135 i

150 cm. Mikrokateter je zapakiran u cjevasti drZac i zapecacen unutar sterilnog pakiranja.

1.1.  Komponente proizvoda

Mikrokateter se sastoji od distalnog vrha, cjevaste osovine, uvodnice i srediSnjeg

prikljucka.

« Distalni vrh i distalni dio osovine premazani su podmazujucom hidrofilnom
otopinom.

« Unutarnji lumen izraden je od fluoropolimera radi jednostavne zamjene Zice vodilice.

- Distalni dio mikrokatetera ima radiopakni vrh radi lakSeg prepoznavanja.

Tablica 1: opis proizvoda

Radna duljina mikrokatetera 135cm | 150 cm

Materijal unutarnje obloge Politetrafluoretilen (PTFE)

Profil osovine mikrokatetera Proksimalno: 2,8 F /0,037"/0,94 mm
Distalno: 2,3 F/0,031”/0,78 mm

Maksimalan tlak ubrizgavanja 2070 kPa (300 PSI)
Kompatibilnost vodeceg katetera 5F

Kompatibilnost unutamjeg lumena Zice vodilice 0,014"(0,36 mm)
Tablica 2: Dostupni asortiman proizvoda
Sifra proizvoda Radna duljina (cm)
MQ1-135 135
MC1-150 150

2. NAMIJENA

Koronarni mikrokateter BioMC namijenjen je za upotrebu u pacijenata koji su
primjereni kandidati za perkutanu koronarnu intervenciju (PCl) radi lijecenja bolesti
koronarnih arterija (CAD).

3. INDIKACIE

Koronarni mikrokateter BioMC indiciran je za upotrebu:

«u koronarnim krvnim Zilama za potporu i olakSavanje postavljanja i zamjene Zica
vodilica te za isporuku kontrastnog sredstva u pacijenata koji su primjereni kandidati
za perkutanu koronarnu intervenciju (PCl).

- U pacijenata koji su primjereni kandidati za perkutanu koronarnu intervenciju (PCl)
kod kroni¢ne potpune okluzije (CTO) radi dodatne potpore Zici vodilici i povecanjassile
prodiranja Zice vodilice kako bi se olakSao prelazak okludiranog segmenta.

4, KONTRAINDIKACIJE

- Pacijenti koji su osjetljivi na kontrastna sredstva i ne mogu se profilakticki lijeciti prije
upotrebe mikrokatetera.

5. PREDVIDENI KORISNICI

Mikrokateter je medicinski proizvod za profesionalnu upotrebu koji je namijenjen
strucnjacima koji su prosli odgovarajucu obuku i imaju odgovarajuce obrazovanje
u podru¢ju postupaka perkutane koronarne intervencije (PCl). Mikrokateter smiju
upotrebljavati samo intervencijski kardiolozi. Ne postoje nikakvi specificni zahtjevi
u pogledu zahvata ili obuke u vezi s ovim proizvodom koju bi drustvo Biosensors trebalo
omoguditi zdravstvenim djelatnicima.

6. UPOTREBA U SPECIFICNIM POPULACIJAMA

Sigurnost i ucinkovitost mikrokatetera nije ustanovljena u sljedecim populacijama
pacijenata:

« Trudnoca: nema dostupnih podataka o upotrebi mikrokatetera u trudnica.

« Upotreba u pedijatriji: sigurnost i ucinkovitost mikrokatetera nije ustanovljena.
Pazljivo razmotrite primjerenost upotrebe mikrokatetera u prethodno navedenim
populacijama pacijenata.

7.  PREDVIDENA KLINICKA KORIST

Ocekuje se da ce klinicke koristi mikrokatetera biti jednake kao i za druge koroname

mikrokatetere.

« Ocekuje se da ce mikrokateter poboljsati sposobnost isporucivanja i snagu prodiranja
koronamnih Zica vodilica u pacijenata na kojima se primjenjuje perkutana koronama
intervencija (PCl) te tako olaksati prelazak lezije.

- Revaskularizacija miokarda provedbom PCl-ja minimalno je invazivan postupak koji

poboljsava protok krvi do srca, cime se smanjuje bol u prsnom kosu povezanu sa srcem
(angina) i poboljsava sposobnost za tjelovjezbu'.
o Kod akutnih koronarnih sindroma PCl smanjuje rizik od smrti i ponavljajuceg
infarkta miokarda.
o Kod kronicne potpune okluzije (CTO) PCl poboljSava simptome angine
i kvalitetu Zivota (QoL)*.

8. UPOZORENJA

« Uvjerite se da pakiranje nije oSteceno ili otvoreno jer to moze ukazivati na
narusavanje sterilne barijere. Provjerite rok upotrebe koji je naveden pored
odgovarajuceg simbola na oznakama i nemojte upotrebljavati proizvod koji je
dosegao ili premasio navedeni datum isteka roka valjanosti.
Sterilnost i stabilnost proizvoda ne moZe se jamciti nakon otvaranja vrecice, stoga se
proizvod MORA odmah upotrijebiti.
Neiskoritene proizvode potrebno je vratiti drustvu Biosensors International™ te se
proizvodi ne smiju ponovno skladistiti.
Ovaj proizvod namijenjen je iskljucivo za jednokratnu upotrebu i ne smije se ponovno
upotrebljavati prilikom drugog zahvata. Nemojte ponovno sterilizirati proizvod
jer to moze narusiti njegovu ucinkovitost te dovesti do neispravnosti proizvoda
i komplikacija povezanih sa zahvatom koje ukljucuju teske ozljede ili smrt pacijenta.
Ponovna upotreba, ponovna obrada i ponovna sterilizacija predstavljaju rizik od
unakrsne kontaminacije i infekcije koja se prenosi s jednog pacijenta na drugog.
Nepravilno skladistenje proizvoda moze narusiti njegovu ucinkovitost te dovesti do
neispravnosti proizvoda i komplikacija povezanih sa zahvatom koje ukljucuju teske
ozljede ili smrt pacijenta.
Samo lijecnici koji su prosli odgovarajucu obuku i stekli odgovarajuce obrazovanje
smiju obavljati PCl te ce lijecnik procijeniti omjer koristi i rizika svakog takvog
zahvata za svakog pacijenta.
Postupak PCl smije se izvoditi samo u zdravstvenim ustanovama u kojima je
moguce provesti hitan kirurski zahvat ugradnje aortokoronarne premosnice (CABG)
u slucaju komplikacije koja je potencijalno opasna po Zivot ili neke druge ozbiljne
komplikacije.
Mikrokateter se ne smije upotrebljavati za davanje lijekova infuzijom, osim za
kontrastno sredstvo. Mikrokateter nije namijenjen za davanje lijekova infuzijom
injegova sigurnost nije utvrdena.
Nemojte preinacavati ovaj mikrokateter ni iz kojeg razloga. Upotreba preinacenog
proizvoda moze uzrokovati otecenje krvnih Zila i/ili druge ozljede.
Nemojte primjenjivati prekomjernu silu pri okretanju mikrokatetera ako je
mikrokateter savijen. Moze doci do o3tecenja mikrokatetera.
Nemojte silom umetati Zicu vodilicu niti je brzo pomicati ako je mikrokateter savijen
ili uvrnut. Takve kretnje mogu uzrokovati lom ili o3tecenje mikrokatetera ili puknuce
krvne Zile.
Mikrokateter se uvijek mora pomicati s pomocu fluoroskopskog pracenja visoke
razludivosti. Obratite posebnu paznju tijekom umetanja ili izvlacenja mikrokatetera
preko stenoticnih i/ili okludiranih segmenata, posebice u Zilama ciji je promjer manji
od promijera proizvoda. Primjena prekomjerne sile moze dovesti do ostecenja ili
odvajanja mikrokatetera i moze uzrokovati ozljedu i/ili puknuce krvne Zile, to moze
dovesti do $tetnog dogadaja opasnog po Zivot.
Ako osjetite hilo kakav neuobicajeni otpor tijekom upotrebe mikrokatetera,
prekinite postupak i utvrdite uzrok. Ako posumnjate da mikrokateter ne djeluje na
ocekivani nacin, izbjegavajte prekomjerno pomicanje i pazljivo uklonite cijeli sustav
mikrokatetera kako biste izbjegli komplikacije. Nastavak izvodenja postupka dok
uzrok problema nije utvrden moze dovesti do ostecenja ili odvajanja mikrokatetera,
otecenja krvne Zile i tetnih dogadaja opasnih po Zivot.
Prije bilo kakvog rukovanja mikrokateterom uvijek pomicite Zicu vodilicu ispred
mikrokatetera. Ako se Zica vodilica ne pomice ispred mikrokatetera, moze doci do
ozljede ili puknuca krvne Zile ili oStecenja mikrokatetera.
Jednom rukom drzite prikljucak i pazljivo okrecite mikrokateter dok otpustate
torzijsko opterecenje mikrokatetera. Nemojte neprekidno okretati mikrokateter
dok drzite prikljucak objema rukama i nemojte primjenjivati silu ni na koji drugi
nacin. Pri otpustanju torzijskog opterecenja obavezno otvorite hemostatski ventil na
prikljucku oblika,Y". Nemojte okretati mikrokateter u istom smjeru (smjeru kazaljke
na satu ili suprotnom od smjera kazaljke na satu) za vise od 15 uzastopnih okretaja.
Svako daljnje okretanje moZe o3tetiti ili slomiti mikrokateter ili oStetiti krvne Zile te
dovesti do Stetnih dogadaja opasnih po Zivot. Ako osjetite otpor tijekom okretanja

Neumann et al. 2018 ESC/EACTS Guidelines on myocardial revascularization. Eur Heart J. 2019 Jan 7;
40(2):87-165.

Chacko et al. Effects of Percutaneous Coronary Intervention on Death and Myocardial Infarction Stratified
by Stable and Unstable Coronary Artery Disease: A Meta-Analysis of Randomized Controlled Trials. Circ
Cardiovasc Qual Outcomes. 2020;13(2):e006363.

Morino et al. A contemporary review of dlinical significances of percutaneous coronary intervention for
chronic total occlusions, with some Japanese insights. Cardiovasc Interv Ther. 2021 Apr;36(2):145-157.

Za povrat proizvoda obratite se sluzbi za prodaju i korisnicku podrsku u svojoj regiji li lokalnom distributeru.
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mikrokatetera, odmah prestanite okretati mikrokateter cak i ako nije dosegnuto
ogranicenje od 15 uzastopnih okretaja. Utvrdite uzrok otpora s pomocu fluoroskopije
i poduzmite odgovarajuce mjere. Nemojte nastaviti okretati mikrokateter ako niste
utvrdili uzrok otpora.

Ovaj mikrokateter ima hidrofilni premaz i stoga ima podmazujuca svojstva.
Uvijek provjerite polozaj distalnog dijela mikrokatetera i pazljivo njime rukujte kako
biste izbjegli nekontrolirano pomicanje prema naprijed.

Nemojte ubrizgavati kontrastno sredstvo kada je mikrokateter savijen ili zacepljen
jer moze doci do prekomjernog Sirenja i loma proizvoda.

Tlak ubrizgavanja kontrastnog sredstva ne smije biti veci od 2070 kPa (300 psi).
Prekoracenje maksimalnog tlaka ubrizgavanja moze uzrokovati ostecenje
mikrokatetera.

Tijekom ubrizgavanja kontrastnog sredstva koristite se fluoroskopijom kako biste
potvrdili da se kontrastno sredstvo dovodi od vrha proizvoda. Ako kontrastno
sredstvo nije vidljivo, prekinite infuziju i zamijenite proizvod. Ako je lumen proizvoda
okludiran, moze doci do ostecenja, prekomjernog Sirenja ili puknuca cak i pri tlaku
manjem od maksimalnog tlaka ubrizgavanja, $to moze dovesti do Stetnog dogadaja
opasnog po Zivot.

Ako upotrebljavate mikrokateter za zamjenu Zice vodilice, obratite posebnu
paznju pri uklanjanju izvorne Zice vodilice i umetanju nove. Ako osjetite bilo kakav
neuobicajen otpor, odmah prekinite postupak i zajedno izvucite mikrokateter i Zicu
vodilicu.

Opetovano umetanje i izvlacenje proizvoda moze dovesti do slabljenja hidrofilnog
premaza. Upotreba proizvoda s oslabljenjim hidrofilnim premazom moZze uzrokovati
o$tecenje krvnih Zila i povecati rizik od zaglavljivanja mikrokatetera, Sto moze
dovesti do Stetnog dogadaja opasnog po Zivot zbog oStecenja i/ili odvajanja vrha.

9. MIJERE OPREZA

Tijekom uvodenja Zice vodilice u mikrokateter koji se ve¢ nalazi u krvnoj Zili, pazljivo
pomicite Zicu vodilicu kako biste smanjili rizik od oStecenja mikrokatetera unutar
zakrivljenih ili savijenih segmenata.

Prije ubrizgavanja kontrastnog sredstva uvjerite se da mikrokateter nema nikakav
pregib, ¢vor, torziju ili okluziju.

Odaberite odgovarajucu velicinu vodeceg katetera i Zice vodilice koji ce se
upotrebljavati s ovim mikrokateterom. Pogledajte oznake na proizvodu.

Kada upotrebljavate vodeci kateter opremljen zapornim ventilom, nemojte rukovati
zapornim ventilom nakon umetanja mikrokatetera u vodeci kateter. U suprotnom
moze dodi do oStecenja mikrokatetera.

Pailjivo rukujte mikrokateterom kako biste izbjegli ostecenje, iskrivijenje ili
savijanje, posebice tijekom umetanja u vodeci kateter.

Obavezno provjerite stanje pacijenta prije izvodenja postupka. Primijenite
odgovarajuca sredstva za sprjecavanje zgrusavanja krvi u skladu s rutinskim
standardima skrbi za pacijente na kojima se primjenjuje perkutana koronarna
intervencija (PCl).

Povrsina ovog mikrokatetera premazana je hidrofilnim polimerom. Neprekidno
ispirite povrsinu i lumen mikrokatetera hepariniziranom i steriliziranom fizioloskom
otopinom tijekom upotrebe mikrokatetera kako biste odrzali podmazujuca svojstva.
Ispirite lumen mikrokatetera hepariniziranom i steriliziranom fizioloskom otopinom,
posebice nakon ubrizgavanja kontrastnog sredstva.

Tijekom upotrebe hemostatskog adaptera (prikljucak oblika ,Y"), izbjegavajte
prekomjerno zatezanje hemostatskog ventila jer moze doci do oStecenja
mikrokatetera.

Ovaj mikrokateter nije namijenjen za upotrebu u kombinaciji s elektricnom
Strcaljkom pa ga nemojte upotrebljavati u kombinaciji s elektri¢nom Strcaljkom.
Nemojte izlagati proizvod organskim otapalima, npr. izopropilnom alkoholu.
Takvo izlaganje moze smanijiti ucinkovitost mikrokatetera.

10. KORISNICKI PRIRUCNIK

Bilo kakav ozbiljan Stetni dogadaj u vezi s proizvodom potrebno je prijaviti drustvu
Biosensors International™ i relevantnom nadleznom tijelu u skladu s lokalnim propisima.

10.1. Potrebni materijali

Zaizvodenje postupka potreban je jedan ili vise sljedecih materijala koji nisu isporuceni
s mikrokateterom:

Komplet arterijske ovojnice i dilatatora

Vodeci kateter (femoralni ili brahijalni) u odgovarajucoj konfiguraciji za selektivnu
kanilaciju koronarne arterije i s minimalnim unutarnjim promjerom od 0,056” /
1,42 mm (kompatibilna velicina 5 F)

Zica vodilica maksimalnog promjera 0,014"/ 0,36 mm i minimalne duljine 190 cm
Instrument sa zakretnim momentom za zakretanje Zice vodilice

Hemostatski adapter

Trosmijerni zaporni ventil
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« Strealjke tipa Luer Lock
- Sterilna fizioloska otopina ili heparinizirana sterilna fizioloska otopina
« Kontrastno sredstvo razrijedeno obicnom fizioloskom otopinom u omjeru 1:1

10.2. Provjera prije upotrebe

Prije upotrebe provjerite cjelovitost sterilnog pakiranja i nemojte upotrebljavati
proizvod ako je pakiranje oteceno. Pailjivo pregledajte mikrokateter prije upotrebe
radi uocavanja bilo kakvih savijenih ili iskrivijenih dijelova ili drugih otecenja.
Takoder pregledajte svu opremu koja ce se upotrebljavati tijekom zahvata.
Nemojte upotrebljavati oStecenu opremu, proizvod iz ostecenog pakiranja ili otvorene
sterilne vrecice ili proizvod kojem je istekao rok valjanosti. Provjerite je li velicina
mikrokatetera prikladna za odredeni zahvat za koji je kateter namijenjen.

10.3. Upute za upotrebu

Pripremite svu opremu koja Ce se upotrebljavati tako da slijedite upute proizvodaca.

Provedite sljedece korake prije upotrebe mikrokatetera:

1. Primjenom aseptickog postupka pazljivo otvorite vrecicu i izvadite cjevasti drza¢
s mikrokateterom iz sterilnog pakiranj

2. Prije upotrebe izvadite mikrokateter iz jevastog drZaca i pregledajte ga kako biste
se uvjerili da nije ostecen.

3. Pricvrstite Strcaljku napunjenu hepariniziranom fizioloskom otopinom na
prikljucak mikrokatetera i ubrizgajte dovoljno tekucine tako da izbacite zrak
iz unutrasnjosti mikrokatetera.

4. U potpunosti navlazite povrsinu mikrokatetera hepariniziranom fizioloskom
otopinom ili sterilnom vodom kako biste aktivirali hidrofilni premaz.

5. Umetnite kompatibilnu Zicu vodilicu kroz prikljucak i poravnajte vrh Zice vodilice
s vrhom mikrokatetera. Pri umetanju Zice vodilice kroz vrh mikrokatetera pazite
da ne dode do ostecenja mikrokatetera. Takoder, prekinite upotrebu mikrokatetera
ako je savijen ili iskrivljen. Savijen mikrokateter moze ozhiljno ozlijediti pacijenta.

6. Uvedite sklop mikrokatetera i Zice vodilice u vodedi kateter preko hemostatskog
adaptera (ako se upotrebljava) i pomaknite sklop prema naprijed dok ne dode 2 do
3 cm proksimalno od vrha vodeceg katetera.

7. Pod fluoroskopijom pomaknite sklop mikrokatetera i Zice vodilice u krvoZilni
sustav sve dok se ne priblizi stenoticnom dijelu i pritom pazite da se Zica vodilica
u svakom trenutku nalazi ispred mikrokatetera. Pazljivo pomicite Zicu vodilicu dok
ne prode ciljno podrucje. Nastavite pomicati Zicu vodilicu Sto je moguce distalnije
u krvnu Zilu. Nakon postavljanja Zice vodilice vizualno provjerite poloZaj iz vodeceg
katetera. PoloZaj Zice vodilice provjerite snimanjem iz vise kutova kako biste
potvrdili da je Zica vodilica umetnuta u ciljnu krvnu Zilu.

8. Nakon otpustanja hemostatskog ventila, cvrsto primite Zicu vodilicu i vodeci
kateter. Zatim postupno pomicite mikrokateter duz Zice vodilice sve dok vrh ne
prode kroz stenoticni dio i pritom se koristite vihom mikrokatetera za navodenje.
Pazljivo izvodite sve postupke unutar krvne Zile jer ovaj mikrokateter ima hidrofilni
premaz.

9. Korisnik moZe okretati proizvod tijekom umetanja, izvlacenja i provlacenja kroz

stenoticne dijelove.

OPREZ: Nemojte okretati mikrokateter u istom smjeru (smjeru kazaljke na satu ili
u smjeru suprotnom od smjera kazaljke na satu) za vise od 15 uzastopnih okretaja.
Nemojte okretati proizvod ako je zaglavljen ili sumnjate da je zaglavljen.

. Ako trebate zamijeniti Zicu vodilicu, izvucite pocetnu Zicu vodilicu iz mikrokatetera.
Zatim umetnite novu Zicu vodilicu kroz hemostatski adapter (tj. prikljucak
oblika ,Y”). Pod fluoroskopskim pracenjem pomaknite novu Zicu vodilicu
do krajnjeg otvora mikrokatetera.

. Ako je potrebno ubrizgati kontrastno sredstvo, izvucite Zicu vodilicu

iz mikrokatetera i ubrizgajte kontrastno sredstvo iz Cvorista mikrokatetera
Strcaljkom tipa Luer Lock male zapremnine.
OPREZ: polako ubrizgajte malu koli¢inu kontrastnog sredstva i promatrajte
istjecanje s distalnog kraja proizvoda kako biste se uvjerili da je lumen otvoren.
Ako kontrastno sredstvo ne izlazi iz mikrokatetera, prekinite ubrizgavanje jer moze
doci do izoblicenja ili o3tecenja proizvoda.

. Prije uklanjanja mikrokatetera otpustite hemostatski ventil na hemostatskom
adapteru. Pazite da je Zica vodilica stabilno postavljena u krvnoj Zili pri vadenju
mikrokatetera. Nakon vadenja mikrokatetera provjerite polozaj Zice vodilice pod
fluoroskopijom. Ako osjetite bilo kakav otpor tijekom vadenja mikrokatetera,
uklonite sve proizvode i glavni mikrokateter te Zicu vodilicu. Nakon uklanjanja
mikrokatetera zategnite hemostatski ventil na hemostatskom adapteru.

13. Po zavrSetku postupka izvucite mikrokateter i odloZite ga u otpad.

11. MOGUCI STETNI DOGADAJI

Stetni dogadaji koji mogu biti povezani s upotrebom mikrokatetera u nativnim
koronarnim arterijama izmedu ostalog ukljucuju sljedece:

« Komplikacije povezane sa srcem: akutni infarkt miokarda, ishemija, zatajenje srca

« Komplikacije povezane s koronarnim arterijama: nenadano zatvaranje ili spazam
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krvne Zile, aneurizma,pseudoaneurizma, disekcija, perforacija, ruptura, ozljeda
lijecene koroname arterije, okluzija

Komplikacije povezane s aritmijom: aritmije

Komplikacije povezane s disnim sustavom: embolija

Komplikacije povezane s vaskularnim pristupom: arteriovenska fistula, krvarenje,
infekcija

Neuroloske komplikacije: mozdani udar, prolazni ishemijski napadaj (TIA)

Alergijsku reakciju na antikoagulacijsku i/ili antitrombocitnu terapiju, kontrastno
sredstvo ili materijale sustava za uvodenje

Smrt

Hipotenziju, hipertenziju

Zatajenje bubrega

12. INFORMACIJE NAMIJENJENE SAVJETOVANJU
PACIJENATA

Lijecnici trebaju informirati pacijenta o omjeru rizika i koristi (npr. kontraindikacijama,
upozorenjima, mjerama opreza, Stetnim dogadajima i komplikacijama, kao i o
alternativnim oblicima lijecenja), naknadnim posjetima i lijekovima koje treba uzimati.

13. NACIN ISPORUKE | ODLAGANJE U OTPAD

STERILNO, NEPIROGENO: Sadrzaj pakiranja je sterilan ako pakiranje nije otvoreno ili
osteceno. Ne upotrebljavati ako je pakiranje otvoreno ili osteceno. Ovaj je proizvod
steriliziran etilen-oksidom i nepirogen.

SADRZAJ: Jedan (1) mikrokateter i jedne (1) upute za upotrebu.

SKLADISTENJE: ¢uvati na hladnom, tamnom i suhom mjestu. Ne ¢uvati na temperaturi
iznad 25 °C.

ODLAGANJE U OTPAD: odlaganje proizvoda i njegovog pakiranja u otpad potrebno
je izvrsiti na ekoloski odrZiv nacin u skladu s lokalnim propisima. Opasan otpad iz
kontaminiranih proizvoda i pakiranja moze predstavljati biolosku opasnost te se takav
otpad treba odloziti u odgovarajuce spremnike koji ispunjavaju specificne tehnicke
zahtjeve.

14. SAZETAK 0 SIGURNOSNOJ I KLINICKOJ UCINKOVITOSTI

Sazetak o sig j i Klinickoj ucink i (SSCP) za koronarni mikrokateter
BioMC dostupan je u Europskoj bazi podataka o medicinskim proizvodima (Eudamed)
na internetskoj stranici https://ec.europa.eu/tools/eudamed, a pristupiti mu mozete
tako da unesete Osnovni UDI-DI za mikrokateter (8838893MC1RR).

15. JAMSTVO

Drustvo Biosensors International i njegova odgovarajuca povezana drustva
(zajedno: Biosensors) jamce da su njihovi proizvodi proizvedeni u skladu sa
specifikacijama | na pakiranju, u za up iup j
literaturi.

Ovo jamstvo zamjenjuje i iskljucuje sva druga jamstva koja ovdje nisu izricito
navedena, bilo izricita ili implicitna, primjenom prava ili na neki drugi nacin,
ukljucujuci, izmedu ostalog, bilo kakva implicitna jamstva u pogledu trZiSnog
potencijala ili prikladnosti za odredenu svrhu.

Drustvo Biosensors ne preuzima niti daje ovlast bilo kojoj drugoj osobi da u njegovo
ime preuzme bilo kakvu drugu ili dodatnu obvezu ili odgovornost u vezi s ovim
proizvodom.

p
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1. OPIS PRIPOMOCKA

Koronarni mikrokateter Biosensors BioMC™ je mikrokateter za vodenje po Zici, zasnovan
za zagotavljanje podpore vodilni Zici med preckanjem lezije, da olajsa njeno menjavo
in omogodi dovajanje kontrastnega medija. Kateter je na voljo v uporabnih dolzinah
135in 150 cm. Mikrokateter je pakiran v nosilni cevi in zapecaten v sterilni embalazi.

1.1, Sestavni deli pripomocka

Mikrokateter sestavljajo distalna konica, vodilna cevka, razbremenilnik napetosti in
prikljucek.

- Distalna konica in distalni del cevi sta premazana z drsljivo hidrofilno raztopino.

« Notranji lumen je izdelan iz fluoropolimera, ki omogoca gladko menjavo vodilne Zice.
- Distalni konec mikrokatetra ima radioneprepustno konico, da lahko razlocite konec.

Tabela 1: Opis pripomocka

Delovna dolZina mikrokatetra 135cm | 150 cm

Material notranje obloge Politetrafluoroetilen (PTFE)

Profil cevi mikrokatetra Proksimalen:

2,8F/0,037"/0,94mm

Distalen: 2,3F/0,031"/0,78 mm

Najvedji tlak vbrizga 2070 kPa (300 PSI)

Idruzljivost vodilnega katetra 5F

IdruZljivost notranjega lumna vodilne Zice 0,014”

Tabela 2: Razpolozljivi obsegi izdelka

Koda pripomocka Delovna dolzina (cm)
M(1-135 135
MC1-150 150

2. PREDVIDENI NAMEN

Koronami mikrokateter BioMC je namenjen uporabi pri bolnikih, pri katerih je
za zdravljenje koronarne arterijske bolezni (CAD) primerna perkutana koronarna
intervencija (PCl).

3. INDIKACIE

Koronarni mikrokateter BioMC je indiciran za uporabo:

- pri koronamih Zilah za podporo in lazje namescanje in menjavo vodilnih Zic in za
dovajanje kontrastnega medija pri bolnikih, pri katerih je za zdravljenje primerna
perkutana koronarna intervencija (PCl).

- pri bolnikih, pri katerih je za zdravljenje kronicne popolne okluzije (CTO) primeren
poseg PCl za zagotavljanje dodatne podpore vodilne Zice in za vecjo silo penetracije
vodilne Zice za lazje preckanje odseka z okluzijo.

4, KONTRAINDIKACIJE

- Bolniki z znano obcutljivostjo na kontrastna sredstva, ki jih pred uporabo
mikrokatetra ni mogoce zdraviti preventivno.

5. PREDVIDENI UPORABNIKI

Mikrokateter je medicinski pripomocek za strokovno uporabo, namenjen uporabi s
strani strokovnjakov, ki so ustrezno usposobljeni in izobrazeni za posege perkutane
koronarne intervencije (PCl). Mikrokateter smejo uporabljati samo interventni
kardiologi. Za ta pripomocek, ki ga druzba Biosensors zagotavlja zdravstvenim
delavcem, ni posebnih zahtev glede postopka ali usposabljanja.

6. UPORABA PRI POSEBNIH SKUPINAH BOLNIKOV

Varnost in ucinkovitost mikrokatetra nista bili dokazani pri naslednjih populacijah
bolnikov:

« Nosecnost: podatki o uporabi pri nosecnicah niso na voljo.

- Pediatricna uporaba: varnost in ucinkovitost nista bili dokazani.

Skrbno pretehtajte, ali je uporaba mikrokatetra pri zgoraj navedenih skupinah bolnikov
primerna.

7. PREDVIDENA KLINICNA KORIST

Pricakovane so enake klinicne koristi mikrokatetra kot pri drugih koronarnih

mikrokatetrih.

« Pricakuje se, da mikrokateter poveca moznost dovajanja in silo penetracije
koronarnih vodilnih Zic pri bolnikih, ki se zdravijo s posegom PCl, in da torej olajsa
preckanje lezije.

- Miokardna revaskularizacija s posegom PCl je minimalno invaziven poseg, ki izboljsa
pretok krvi v srce, zmanjsa s srcem povezano bolecino v prsnem koSu (angino

pektoris) in izbolj3a telesno zmogljivost'.
o Pri akutnih koronamih sindromih poseg PCl zmanjsa tveganje za smrt in
ponovni miokardni infarkt?.
o Pri kronicni popolni okluziji (CTO) poseg PCl izholj3a simptome angine pektoris
in kakovost Zivljenja’.

8. OPOZORILA

- Ovojnina ne sme biti poskodovana ali odprta, saj to lahko pomeni preboj sterilne
zas(ite. Preverite datum izteka roka uporabnosti, naveden poleg ustreznega simbola
na etiketi, in ne uporabljajte izdelka, ki mu je potekel oznaceni rok uporabnosti.

- Sterilnost in stabilnost pripomocka ne moreta hiti zagotovljeni, e je vrecka odprta,
zato je pripomocek TREBA uporabiti takoj.

- Neuporabljene pripomocke vrnite druzbi Biosensors International™ in jih ne
shranjujte ponovno.
Pripomocek je namenjen samo za enkratno uporabo in ga ni dovoljeno ponovno
uporabiti v drugem posegu. Pripomocka NE sterilizirajte znova, saj bi s tem lahko
ogrozili njegovo delovanje in povzroili okvaro pripomocka ter zaplete v postopku
s hudimi poskodbami ali smrtjo bolnika. Ponovna uporaba, obdelava in ponovna
sterilizacija predstavljajo tveganje navzkriznega onesnazenja in okuzbe, ki se
prenasa z bolnika na bolnika.
Neustrezna hramba pripomocka lahko poslahsa njegovo delovanje in povzroci
okvaro pripomocka ter zaplete med posegom s hudimi telesnimi poskodbami ali
smrtjo bolnika.
Poseg PCl smejo izvesti le zdravniki, ki so bili ustrezno usposobljeni in izobrazeni,
zdravnik pa mora za vsakega bolnika oceniti razmerje med tveganjem in koristjo
takega posega.
Poseg PCl se sme izvajati samo v zdravstvenih ustanovah, ki omogocajo izvedbo
nujne operacije obvoda koroname arterije (CABG) v primeru potencialno smrtno
nevarnega ali drugega resnega zapleta.
Mikrokateter se ne sme uporabljati za vnos zdravila, samo za kontrastno sredstvo.
Mikrokateter ni zasnovan za vnos zdravila in varnost tega ni bila ugotovljena.
Tega mikrokatetra ne spreminjajte iz nikakrsnega razloga. Spremenjen pripomocek
lahko poskoduje krvne Zile in/ali povzroci nesrece.
(e je mikrokateter upognjen, ga ne vrtite s preveliko silo. Mikrokateter se lahko
poskoduje.
Ce je mikrokateter upognjen ali zvit, vodilne Zice ne vstavljajte na silo in je ne
premikajte hitro. Taksni gibi lahko povzrocijo zlom ali poskodbo mikrokatetra ali
predrtje krvne Zile.
Napredovanje mikrokatetra vedno izvajajte s fluoroskopskim vodenjem visoke
locljivosti. Posebej pozorni morate biti pri vstavljanju mikrokatetra v stenoticne in/
ali zamasene odseke ali pri umikanju iz njih, zlasti pri Zilah s premerom, manjsim
od pripomocka. Uporaba prekomerne sile lahko povzroci Skodo na mikrokatetru
ali njegovo locitev in lahko povzroci poskodbe Zil in/ali perforacijo, kar lahko povzroci
smrtno nevaren nezeleni dogodek.
Ce med uporabo mikrokatetra ¢utite kakrsen koli neobicajen upor, postopka ne
nadaljujte, dokler ne ugotovite vzroka. Ce sumite, da mikrokateter ne deluje pravilno,
se izogibajte pretiranim gibom in previdno odstranite celoten sistem mikrokatetra,
pri ¢emer bodite pozorni, da ne povzrocite zapletov. Ce nadaljujete postopek, kljub
temu da vzroka tezave niste nasli, lahko pride do poskodbe ali locitve mikrokatetra,
poskodbe krvne Zile in smrtno nevarnih nezelenih ucinkov.

Preden poskusite premakniti mikrokateter, pred njim vedno potiskajte vodilno Zico.

(e vodilne Zice ne potiskate pred mikrokatetrom, lahko poskodujete ali predrete

krvno Zilo ali mikrokateter.

Prikljucek vedno drZite z eno roko in previdno obracajte mikrokateter, medtem

pa redno sproscajte zbrani vzvoj mikrokatetra. Mikrokatetra nikoli ne obracajte

neprekinjeno, e prikljucek drZite z obema rokama; sile nikoli ne povecajte z drugimi
pripomocki. Pri spros¢anju zbranega vzvoja odprite hemostatski ventil na Y-prikljucku.

Mikrokatetra ne obracajte v isto smer, bodisi v smeri urnega kazalca bodisi proti njej,

zavec kot 15 zaporednih obratov. Z nadaljnjim vrtenjem lahko poskodujete ali zZlomite

mikrokateter ali poskodujete krvne Zile, kar povzroci smrtno nevame nezelene ucinke.

(e med obracanjem mikrokatetra zacutite upor, ne nadaljujte z vrtenjem, tudi ¢e 3e

niste dosegli 15 obratov. S fluoroskopijo ugotovite vzrok upora in ustrezno ukrepajte.

Nikoli ne nadaljujte postopka, ne da bi ugotovili vzrok.

Ta mikrokateter je prevlecen s hidrofilnim premazom in je zato zelo drsljiv. Stalno

preverjajte polozaj distalnega konca tega mikrokatetra in ga premikajte previdno,

Neumann et al. 2018 ESC/EACTS Guidelines on myocardial revascularization. Eur Heart J. 2019 Jan
7;40(2):87-165.

Chacko et al. Effects of Percutaneous Coronary Intervention on Death and Myocardial Infarction Stratified
by Stable and Unstable Coronary Artery Disease: A Meta-Analysis of Randomized Controlled Trials. Circ
Cardiovasc Qual Outcomes. 2020;13(2):e006363.

Morino et al. A contemporary review of clinical significances of percutaneous coronary intervention for
chronic total occlusions, with some Japanese insights. Cardiovasc Interv Ther. 2021 Apr;36(2):145-157.

Za vracilo blaga se obrnite na lokalnega distributerja ali sluzbo za stranke v svoji regiji.
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da ga ne premaknete nenadzorovano naprej.

Kontrastnega sredstva ne vnasajte, ko je mikrokateter upognjen ali zamaen,
saj lahko pride do prevelike napetosti in zloma pripomocka.

Pri vnosu kontrastnega sredstva tlak vbrizgavanja ne sme preseci 2070 kPa (300 psi).
(e presezete najvisji ja, lahko poskodujete mikrokateter.

Pri vnosu kontrastnega sredstva s fluoroskopijo preverite, ali konica pripomocka
vbrizgava kontrastni medij. Ce kontrastnega sredstva ne vidite, morate vnos ustaviti
in pripomocek zamenjati z novim. Ce je lumen pripomocka zamasen, se pripomocek
lahko poskoduje, prevec razsiri ali poci tudi prej kot pri najvisjem tlaku vbrizgavanja,
kar povzrodi smrtno nevaren nezeleni dogodek.

(e se mikrokateter uporablja za menjavo vodilne Zice, bodite previdni pri
odstranjevanju originalne vodilne Zice in vstavljanju nove. Ce se pojavi kakrien koli
neobicajen upor, morate postopek takoj prekiniti, mikrokateter in vodilno Zico pa
morate izvleci skupaj.

Veckratno vstavljanje in umik pripomocka lahko povzrocita poslabsanje kakovosti
hidrofilnega premaza. Neprekinjena uporaba pripomocka s hidrofilnim premazom
slabse kakovosti lahko povzroci poskodbe Zil in poveca nevarnost, da se mikrokateter
zatakne, kar povzroci smrtno nevaren nezeleni dogodek zaradi poskodbe in/ali
locitve konice.

9. PREVIDNOSTNI UKREPI

Pri vstavljanju vodilne Zice v mikrokateter, ki je Ze namescen v krvno Zilo, z vodilno
Zico napredujte previdno, da zmanjsate nevarnost kode na mikrokatetru v zavitih
ali kotnih odsekih.

Pred vnosom kontrastnega sredstva se prepricajte, da mikrokateter ni prepognjen,
zavozlan, zavit ali zamasen.

Izberite ustrezno velikost vodilnega katetra in vodilne Zice, ki ju boste uporabili
v kombinaciji s tem mikrokatetrom. Glejte oznako pripomocka.

(e uporabljate vodilni Kateter s petelinckom, po vstavitvi mikrokatetra v vodilni
kateter ne premikajte petelincka. Ce petelincka premikate med vstavljanjem,
se mikrokateter lahko poskoduje.

Mikrokateter premikajte previdno, da preprecite poskodbe, prepogibanje ali
upogibanje, zlasti pri vstavljanju v vodilni kateter.

Pred postopkom preverite stanje bolnika. V skladu z rutinskimi standardi oskrbe
bolnikov, pri katerih se izvaja postopek PCl, izvedite ustrezno antikoagulacijsko
zdravljenje.

Povrsina tega mikrokatetra je prevlecena s hidrofilnim polimerom. Da ohranite
drsljivost, povrsino in lumen mikrokatetra med njegovo uporabo stalno izpirajte
s heparinizirano in sterilizirano fiziolosko raztopino. Lumen mikrokatetra v zadostni
meri izperite s heparinizirano in sterilizirano fiziolosko raztopino, zlasti po vnosu
kontrastnega sredstva.

Pri uporabi hemostatskega adapterja (t]. Y-prikljucka) se izogibajte prekomernemu
pritegovanju hemostatskega ventila, saj se mikrokateter lahko poskoduje.

Ker ta mikrokateter ni zasnovan za uporabo skupaj z elektricno vbrizgovalno ¢rpalko,
ga ne uporabljajte skupaj z elektri¢no vbrizgovalno ¢rpalko.

Pripomocka ne izpostavljajte organskim topilom, npr. izopropilnemu alkoholu.
Taksna izpostavljenost lahko poslabsa ucinkovitost mikrokatetra.

10. PRIROCNIK ZA UPORABNIKA

Vsak resen dogodek, povezan s pripomockom, je treba prijaviti druzbi Biosensors
International™ in pristojnemu organu, kot zahtevajo lokalni predpisi.

10.1. Potrebni materiali

Pri postopku je potreben eden ali vec od naslednjih pripomockov, ki pa niso prilozeni
mikrokatetru:

Komplet arterijske igle in dilatatorja

Vodilni kateter (femoralni ali t Ini) v ustrezni konfiguraciji za selektivno
kaniliranje koronarne arterije in z najmanjsim notranjim premerom 0,056" /
1,42 mm (zdruzljiv s 5F)

Vodilna Zica, najvedji premer 0,014” / 0,36 mm x najmanj3a dolzina 190 cm
Pripomocek za obracanje vodilne Zice

Hemostatski adapter

Tripotni petelincek

Brizge z luerjevim zaklopom

Sterilna fizioloska raztopina ali heparinizirana sterilna fizioloska raztopina
Kontrastno sredstvo, razredceno z obicajno fiziolosko raztopino v razmerju 1: 1

10.2. Pregled pred uporabo

Pred uporabo preverite, ali je sterilna ovojnina brezhibna; ¢e je poskodovana, izdelka ne
uporabite. Mikrokateter pred uporabo temeljito preglejte, da odkrijete morebitna zvita
in prepognjena mesta ter druge poskodbe. Preverite tudi vso drugo opremo, ki jo boste
uporabili v postopku. Ne uporabljajte poskodovane opreme, izdelka iz poskodovane
embalaZe ali poskodovane sterilne vrecke ali izdelka s pretecenim rokom uporabnosti.
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Preverite, ali je dolzina mikrokatetra primerna za poseben postopek, za katerega je
namenjen.

10.3. Navodila za uporabo

Opremo, ki jo nameravate uporabiti, pripravite v skladu z navodili proizvajalca.

Za uporabo mikrokatetra izvedite naslednje korake:

1. Zasepticno tehniko previdno odprite vrecko in iz sterilne ovojnine vzemite nosilno
cevko z mikrokatetrom.

2. Mikrokateter vzemite iz nosilne cevke in pred vstavitvijo preverite, ali je morda
poskodovan.

3. Na prikljucek mikrokatetra pritrdite brizgo, napolnjeno s heparinizirano fiziolosko
raztopino, in vhrizgajte dovolj tekocine, da izrinete zrak iz notranjosti mikrokatetra.

4. S heparinizirano fiziolosko raztopino ali sterilno vodo navlazite vso povrsino
mikrokatetra, da aktivirate hidrofilni premaz.

5. Skozi prikljucek vstavite zdruZljivo vodilno Zico in konico vodilne Zice poravnajte
s konico tega mikrokatetra. Ce je vodilna Zica vstavljena skozi konico tega
mikrokatetra, pazite, da ne poskodujete mikrokatetra. Prav tako mikrokatetra
ne uporabljajte ve¢, ¢e je upognjen ali zvit. Ce je mikrokateter zvit, lahko bolniku
povzroci hude poskodbe.

6. Sklop mikrokatetra in vodilne Zice vstavite v vodilni kateter prek hemostatskega
adapterja (Ce ga uporabljate) in sklop potisnite naprej, dokler ne pride 2 do 3 cm
proksimalno od konice vodilnega katetra.

7. Sfluoroskopijo potiskajte ta sklop mikrokatetra in vodilne Zice naprej v Zilni sistem,
dokler ni blizu stenoticnega obmocja, pri cemer pazite, da je vodilna Zica vedno
pred mikrokatetrom. Vodilno Zico previdno potiskajte naprej, dokler ne gre skozi
cljno obmodje. Nadaljujte s pomikanjem vodilne Zice naprej ¢im bolj distalno
vkrvno Zilo, in ko je tam, preverite polozaj s slikanjem z vodilnega katetra.
Polozaj vodilne Zice je treba preveriti s slikanjem z vec kotov, da potrdite, da je
vodilna Zica zagotovo vstavljena v iljno krvno Zilo.

8. Ko sprostite hemostatski ventil, trdno drZite vodilno Zico in vodilni kateter. Nato
s tem mikrokatetrom postopoma napredujte vzdolz vodilne Zice, dokler konica
ne pride skozi stenoticno obmocje, pri ¢emer uporabite konico tega mikrokatetra
kot vodilo. Postopke v notranjosti krvne Zile je treba izvajati previdno, ker ima ta
mikrokateter hidrofilni premaz.

9. Uporabnik lahko pripomocek obraca, ko ga vstavlja, umika in z njim prehaja skozi

stenoticna obmodja.

PREVIDNOST: Mikrokatetra ne obracajte v isto smer, bodisi v smeri urnega kazalca
bodisi proti njej, za ve¢ kot 15 zaporednih obratov. Ce se pripomocek zatakne ali
sumite, da se je zataknil, ga ne smete obracati.

. Ce Zelite zamenjati vodilno Zico, izvlecite prvotno vodilno Zico iz mikrokatetra.
Nato skozi hemostatski adapter (tj. Y-prikljucek) vstavite novo vodilno Zico.
Pod fluoroskopskim vodenjem potisnite novo vodilno Zico do koncne odprtine
mikrokatetra.

. Ce morate vbrizgati kontrastno sredstvo, izvlecite vodilno Zico iz mikrokatetra in

vbrizgajte kontrastno sredstvo iz prikljucka mikrokatetra z brizgo z Luerjevim
zaklopom z majhno prostornino.
PREVIDNOST: pocasi vnasajte majhno kolicino kontrastnega sredstva in opazujte
iztekanje iz distalnega konca pripomocka, da se prepricate, da je lumen prehoden.
(e ne opazite iztekanja kontrasta iz mikrokatetra, ne nadaljujte z vbrizgavanjem,
saj se pripomocek lahko deformira ali poskoduje.

. Pri odstranjevanju mikrokatetra sprostite hemostatski ventil hemostatskega
adapterja. Odstranite ta mikrokateter, pri cemer naj bo vodilna Zica stabilno v krvni
7ili. Ko ta mikrokateter odstranite, s fluoroskopijo preverite polozaj vodilne Zice.
(e med odstranitvijo tega mikrokatetra Cutite upor, odstranite vse pripomocke,
vkljucno s prvotnim mikrokatetrom in vodilno Zico. Po odstranitvi tega mikrokatetra
pritegnite hemostatski ventil hemostatskega adapterja.

13. Po kon¢anem postopku takoj izvlecite mikrokateter in ga zavrzite.

11. MOZNI NEZELENI DOGODKI

Nezeleni dogodki, ki so lahko povezani z uporaho mikrokatetra v prvotnih koronarnih
arterijah, vkljucujejo med drugim naslednje:

« Sréni zapleti: akutni miokardni infarkt, ishemija, odpoved srca

Zapleti koronarne arterije: nenadno zaprtje Zile ali spazem, anevrizma,
psevdoanevrizma, disekcija, perforacija, ruptura, poskodba zadevne koroname
arterije, vaskularna okluzija

Zapleti z aritmijo: aritmije

Zapleti z dihali: embolija

Zapleti pri dostopu do vene: arteriovenska fistula, krvavitev, okuzba

Nevroloski zapleti: mozganska kap, tranzitorna ishemicna ataka (TIA)

Alergijska reakcija na antikoagulacijsko in/ali antiagregacijsko zdravljenje,
kontrastno sredstvo ali materiale aplikacijskega sistema

- Smrt

- Hipotenzija, hipertenzija

=)
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« Odpoved ledvic
12. INFORMACIJE ZA SVETOVANJE BOLNIKOM

Idravniki morajo  bolnikom  zagotoviti informacije o tveganjih/koristih
(npr. o kontraindikacijah, opozorilih, previdnostnih ukrepih, nezelenih dogodkih in
zapletih, alternativnih nacinih zdravljenja), o spremljanju in zdravilih, ki jih je treba
jemati.

13. DOBAVA IN ODSTRANJEVANJE

STERILNO, APIROGENO: Vsebina ovojnine je sterilna, razen ce je ovojnina odprta ali
poskodovana. Ne uporabljajte, Ce je ovojnina odprta ali poskodovana. Pripomocek je
steriliziran z etilenoksidom in ni pirogen.

VSEBINA: En (1) mikrokateter in ena (1) navodila za uporabo.

SHRANJEVANJE: Shranjujte v hladnem, temnem in suhem prostoru. Shranjujte pri
temperaturi do 25 °C.

ODSTRANJEVANJE: S pripomockom in njegovo embalaZo ravnajte na okolju prijazen
nacin v skladu z lokalnimi predpisi. Nevarni odpadki, povezani z onesnazenimi
pripomocki in embazo, so lahko biolosko nevarni in jih je treba odvreci v ustrezne
zabojnike, ki izpolnjujejo posebne tehnicne zahteve.

14. POVZETEK VARNOSTI IN KLINICNI UCINKOVITOSTI

Povzetek o varnosti in klinicni ucinkovitosti za koronarni mikrokateter BioMC je na voljo
v evropski zbirki podatkov o medicinskih pripomockih (Eudamed): https://ec.europa.
eu/tools /eudamed z vnosom osnovnega UDI-DI za mikrokateter (8888893MC1RR).

15. GARANCUJA

Druzba Biosensors International in z njo povezane druzbe (v nadaljevanju skupaj
Biosensors) jamcijo, da so njihovi izdelki izdelani skladno s tehnicnimi lastnostmi,
navedenimi na embalazi, navodilih za uporabo in v zadevni literaturi.

Ta garancija nadomesti in izkljuci vse druge garancije, ki tukaj niso izrecno
navedene, bodisi izrecne ali implicirane, po zakonodaji ali drugacne, kar vkljucuje
vse implicirane garancije o trzni sposobnosti ali primernosti za dolo¢en namen,
vendar ne omejeno na to.

Druzba Biosensors ne prevzema in ne pooblasca drugih oseb, da bi vimenu druzbe
Biosensors prevzemale katerekoli druge ali dodatne odgovornosti ali jamstva
v povezavi s tem izdelkom.
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1. CiHAZTANIMI

Biosensors BioMC™ Koroner Mikrokateter, lezyon geisi sirasinda kilavuz tel destegi
saglamak, kilavuz tel degisimini kolaylastirmak ve kontrast madde iletmek icin
tasarlanms bir Tel Ustii mikrokateterdir. Kullanilabilir kateter uzunluklar, 135 ve 150 cm
olarak mevcuttur. Mikrokateter bir tutucu tiip icinde ambalajli ve steril bir ambalaj icinde
miihiirlidir.

1.1. CihazBilesenleri

Mikrokateter bir distal u, bir saft tiipii, bir gerilim azaltici ve bir gobekten olusur.

« Distal ug ve saftin distal kismi, kayganlagtinici bir hidrofilik cozelti ile kaplanmigtir.
« l¢liimen, piiriizsiiz kilavuz tel degisimi icin bir floropolimer kullanilarak yapil

- Mikrokateterin distal ucu, ucu ayirt etmek icin radyoopak bir uca sahiptir.

invaziv girisimdir'.
o Akut Koroner Sendromlarda, PCl 6liim ve tekrarlayan Miyokard Enfarktiisii
riskini azaltir’.
o Kronik Total Okliizyonda (CTO), PCI anjina semptomlarini ve Yasam Kalitesini
(QoL) iyilestirir®.

8. UYARILAR

- Ambalajin aglimadigindan veya hasar gérmediginden emin olun, ciinkii steril
bariyerin bozulmasina isaret edebilir. Etiketlerin iizerindeki temsili semboliin
yaninda gdsterilen “Son kullanma tarihini” kontrol edin ve etiketteki son kullanim
tarihine ulasan veya asan bir iiriinii kullanmayn.

- Paket agllmigsa, cihaz sterilitesi ve stabilitesi garanti edilemez ve bu sebeple cihaz
kisa siire icinde KULLANILMALIDIR.

« Kullanil cihazlar, Biosensors International™* ‘a geri génderilmeli ve yeniden

Bu cihaz tek kullamimliktir ve baska bir prosediirde tekrar kullaniimamalidir.
Bu cihazi tekrar sterilize Etmeyin, ¢iinkii bu durum calismasini olumsuz etkileyebilir
ve sonucunda cihaz anizasina, islem komplikasyonlarina, ciddi yaralanma ya
da hastanin dliimiine neden olabilir. Tekrar kullanma, tekrar isleme ve tekrar
sterilizasyon capraz kontaminasyon ve hastadan hastaya enfeksiyon bulasmasi

Cihazin uygun olmayan sekilde saklanmasi, performansini olumsuz etkileyebilir
ve sonucunda cihaz arizasina, islem komplikasyonlarina, ciddi yaralanma ya da
hastanin liimiine neden olabilir.

Yalnizca uygun egitimi almig olan hekimler PCl prosediiriinii uygulamali ve bu
prosediiriin riski/yarart her bir hasta icin hekim tarafindan degerlendirilmelidir.

PCl islemi, sadece olasi bir yasami tehdit edici veya baska ciddi komplikasyon

Tablo 1: Cihaz Tanimi
Mikrokateter (alisma Uzunlugu 135cm | 150 cm stoklanmamalidir.
I Astar Materyali Politetrafloroetilen (PTFE) .
Mikrokateter Saft Profili Proksimal: 2,8 F /0,037”/0,94 mm
Distal: 2,3 F/0,031"/0,78 mm
Maksimum Enjeksiyon Basinci 2070 kPa (300 PSI)
Kilavuz Katgter Uyumlulugu 5F riski tasir.
Kilavuz Tel I Limen Uyumlulugu 0,014” .
Tablo 2: Mevcut Uriin Yelpazesi
Uriin Kodu Calisma Uzunlugu (cm) .
MC1-135 135
MC1-150 150 :

2. KULLANIM AMACI

BioMC Koroner Mikrokateter, Koroner Arter Hastaligini (CAD) tedavi etmek icin
Perkiitan Koroner Girisim (PCl) igin uygun hastalarda kullanilmak iizere tasarlanmistir.

3. ENDIKASYONLAR

BioMC Koroner Mikrokateter asagidakilerde kullanim icin endikedir:

« Perkiitan Koroner Girigim (PCl) igin uygun hastalarda kilavuz tellerin yerlestirilmesini
ve degistirilmesini kolaylastirmak icin destek saglamak ve kontrast madde iletmek
lizere koroner damar sisteminde.

« ek kilavuz tel destegi saglamak ve tikali segmentin gecilmesini kolaylagtirmak icin
kilavuz tel penetrasyon kuvvetini artirmak amacyyla Kronik Total Okliizyonlarin
(CTO "lar) PCl igin uygun hastalarda.

4. KONTRENDIKASYONLAR

« Mikrokateter kullanimindan once profilaktik tedavi uygulanamayan, kontrast
maddelere karsi bilinen hassasiyeti olan hastalar.

5. HEDEFLENEN KULLANICILAR

Mikrokateter, Perkiitan Koroner Girisim (PCl) prosediirleri konusunda uygun egitim
ve ogretim almig profesyoneller tarafindan kullanilmasi amaglanan profesyonel
kullanimli bir tibbi cihazdir. Mikrokateter, sadece girisimsel kardiyologlar tarafindan
kullanilmalidir. Biosensors tarafindan saglik calisanlarina saglanacak bu iiriin icin ozel
bir prosediir veya egitim gerekliligi yoktur.

6. OZEL POPULASYONLARDA KULLANIM

Mikrokateterin  giivenlik ve etkinligi, asagidaki hasta popiilasyonlarinda

degerlendirilmemistir:

« Gebelik: hamile kadinlarda kullanilabilecegini gosteren herhangi bir veri
bulunmamaktadr.

« Pediatrik kullanim: giivenliligi ve etkililigi degerlendirilmemistir.

Yukanidaki hasta popiilasyonlarinda mikrokateter kullaniminin uygun olup olmadigin

dikkatlice degerlendirin.

7. AMACLANAN KLINiK FAYDA

Mikrokateterin Klinik faydalarinin diger koroner mikrokateterler ile ayni olmasi

beklenmektedir.

« Mikrokateterin, PCl uygulanan hastalarda koroner kilavuz tellerin iletilebilirligini
ve penetrasyon kuvvetini artirmasi ve boylece lezyon gegisini kolaylastirmasi
beklenmektedir.

« PCl ile miyokardiyal revaskiilarizasyon, kalbe giden kan akisini iyilestiren,
kalple iliskili gdgis agnsini (anjina) azaltan ve egzersiz kapasitesini artiran minimal

durumunda acil koroner arter bypass greft cerrahisinin (CABG) yapiimasina izin
veren saglik hizmeti ortamlarinda yapiimalidir.

Mikrokateter,kontrast madde haricinde ilag infiizyonu icin kullaniimamalidir.
Mikrokateter, ilainfiizyonuigin tasarlanmamistir ve giivenligi degerlendirilmemistir.
Bu mikrokateteri herhangi bir nedenle modifiye etmeyin. Modifiye edilmis bir
{iriiniin kullanilmasi kan damarlarina zarar verebilir ve/veya kazalara neden olabilir.
Mikrokateter biikiilmiisse, asin dondiiriicii kuvvet uygulanmamalidir. Mikrokateter
zarar gorebilir.

Kilavuz teli zorla yerlestirmeyin veya mikrokateter biikiilmiis veya kivrilmissa
hizla ilerletmeyin. Bu tiir manipiilasyonlar mikrokateterin kinlmasina veya zarar
gormesine ya da kan damari perforasyonuna neden olabilir.

Mikrokateterin ilerletilmesi her zaman yiiksek ¢oziiniirliiklii floroskopi kilavuzlugu
kullanilarak gerceklestirilmelidir. Mikrokateteri ozellikle Giriinden daha kiiciik capl
damarlarda stenotik ve/veya tikali segmentler boyunca yerlestirirken veya cekerken
ozellikle dikkat edilmelidir. Asini gii¢ kullanimi mikrokateterin zarar gormesine veya
ayrilmasina neden olabilir ve vaskiiler yaralanmaya ve/veya perforasyona yol acarak
muhtemelen yasami tehdit eden bir olumsuz olaya yol aabilir.

Mikrokateterin kullanimi sirasinda herhangi bir anormal direng hissedilirse,
nedeni tespit edilene kadar prosediire devam etmeyin. Mikrokateterin diizgiin
calismadigindan ~ siipheleniliyorsa, ~agin manipiilasyonlardan  kaginin ~ ve
komplikasyonlari dnlemek icin tiim dikkatinizi vererek tiim mikrokateter sistemini
dikkatlice ¢lkarin. Sorunun nedeni tespit edilmeden isleme devam edilmesi,
mikrokateterin zarar gormesine veya ayrilmasina, kan damarinda hasara ve yasami
tehdit eden olumsuz olaylara neden olabilir.

Herhangi bir mikrokateter manipiilasyonuna kalkismadan dnce kilavuz teli daima
mikrokateterin dniinde ilerletin. Kilavuz tel mikrokateterin dniinde ilerletilmezse,
kan damart hasar gorebilir veya perfore olabilir ya da mikrokateter zarar gorebilir.
Konektorii daima bir elinizle tutun ve mikrokateterin birikmis torsiyonunu diizenli
olarak serbest birakirken mikrokateteri dikkatlice cevirin. Konektorii iki elinizle
tutarken mikrokateteri asla siirekli olarak dondiirmeyiniz ve giic uygulamak icin asla
baska bir ara¢ kullanmayin. Birikmis torsiyonu serbest birakirken, Y konektordeki
hemostatik valfi actiginizdan emin olun. Mikrokateteri ayni yonde, saat yoniinde
veya saat yoniiniin tersine, arka arkaya 15 turdan fazla déndiirmeyiniz. Dondiirmeye
devam etmek mikrokateterde hasar gdrmesine veya kinlmasina neden olabilir
ya da kan damarlarina zarar vererek yagami tehdit eden olumsuz olaylara yol acabilir.
Mikrokateteri dondiiriirken direng hissedilirse, 15 tur limitine ulasiimamis olsa bile
daha fazla dondiirmeye devam etmeyiniz. Floroskopi altinda direng nedenini
belirleyin ve uygun islemi yapin. Asla nedeni belirlemeden isleme devam etmeyin.

Neumann et al. 2018 ESC/EACTS Guidelines on myocardial revascularization. Eur Heart J. 2019 Jan 7;
40(2):87-165.

Chacko et al. Effects of Percutaneous Coronary Intervention on Death and Myocardial Infarction Stratified
by Stable and Unstable Coronary Artery Disease: A Meta-Analysis of Randomized Controlled Trials. Circ
Cardiovasc Qual Outcomes. 2020;13(2):e006363.

Morino et al. A contemporary review of dlinical significances of percutaneous coronary intervention for
chronic total occlusions, with some Japanese insights. Cardiovasc Interv Ther. 2021 Apr;36(2):145-157.

4 Uriinlerin iadesi igin bblgenizdeki Satis ve Miisteri Hizmetleri veya yerel distribiitér ile iletisime geginiz.
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Bu mikrokateter hidrofilik kaplamayla kaplidir ve bu nedenle oldukga kaygandir.
Bu mikrokateter distal ucunun konumunu daima dogrulayin ve kontrolsiiz ileri
hareketten kaginmak icin dikkatlice hareket ettiriniz.

Mikrokateter biikiilmiis veya tikaliyken kontrast madde infiize etmeyiniz, ¢iinkii bu
durum cihazin asin genislemesine ve kinlmasina neden olabilir.

Kontrast madde enjeksiyonu sirasinda, enjeksiyon basinci 2070 kPa (300psi)
degerini gecmemelidir. Maksimum enjeksiyon basincinin agilmasi, mikrokateter
hasarina neden olabilir.

Kontrast madde enjeksiyonu sirasinda, kontrast maddenin cihaz ucundan
infiizyonunu ~ dogrulamak icin  floroskopi  kullanin. ~ Kontrast ~madde
goriintiilenmiyorsa infiizyon durdurulmali ve cihaz yenisiyle degistirilmelidir. Cihaz
limeni tikaliysa, maksimum enjeksiyon basincindan daha diisiik degerde bile zarar
gorebilir, asin genisleyebilir veya riiptiir olusabilir, bu da yasami tehdit eden bir
olumsuz olayla sonuglanabilir.

Mikrokateter kilavuz tel degisimi icin kullanilyorsa, orijinal kilavuz teli ¢ikanirken
ve yenisini yerlestirirken dikkatli olun. Herhangi bir anormal direng hissedilirse,
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kullanmayin. Mikrokateter uzunlugunun, yiiriitilecek spesifik prosediire uygun
oldugunu dogrulaymn.

10.3. Kullanma talimati

Ureticisinin talimatlanni takip ederek kullanilacak her ekipmant hazirlayin.

Mikrokateteri kullanmak igin asadidaki adimlar tamamlayiniz:

1. Aseptik teknik kullanarak torbay dikkatlice agin ve mikrokateteri iceren tutucu
tiipii steril ambalajdan ¢ikarin.

2. Mikrokateteri tutucu tiipten gikarin ve yerlestirmeden 6nce mikrokateterin hasarsiz
oldugunu dogrulamak igin inceleyin.

3. Mikrokateterin konektdriine heparinli salinle dolu bir sinnga takin ve
mikrokateterin icindeki havayr bosaltmaya yetecek kadar sivi enjekte edin.

4. Hidrofilik kaplamayr etkinlestirmek icin mikrokateter yiizeyini tamamen heparinli
salin soliisyon veya steril su ile 1slatin.

5. Konektdrden uyumlu bir kilavuz tel gegirin ve kilavuz telin ucunu bu mikrokateterin
ucuyla ayni hizaya getirin. Kilavuz tel bu mikrokateterin ucundan sokulursa,

b

islem derhal durdurulmali ve mikrokateter ve kilavuz tel birlikte geri cekilmelidir.
Cihazin tekrar tekrar yerlestirilmesi ve geri cekilmesi, hidrofilik kaplamanin
bozulmasina neden olabilir. Cihazin bozulmus hidrofilik kaplama ile kullaniimasina
devam edilmesi vaskiiler hasara yol acabilir ve mikrokateterin sikisma riskini
artirabilir, bu da ucun hasar gérmesi ve/veya ayrilmasi nedeniyle yasami tehdit eden
bir olumsuz olayla sonuglanabilir.

9. ONLEMLER

- Kilavuz teli kan damarina dnceden yerlestirilmis bir mikrokateter icine yerletirirken,
kiviimli veya aili segmentlerde mikrokatetere zarar verme riskini en aza indirmek
icin kilavuz teli dikkatlice ilerletin.

Kontrast madde enjekte etmeden once mikrokateterde bir biikiilme, digim,
torsiyon veya tikaniklik olmadigini dogrulaym.

Bu mikrokateter ile kombinasyon halinde kullanmak iizere uygun kilavuz kateter ve
kilavuz tel bilyiikliigiini segin. Uriin etiketine bakin.

Musluk takili bir kilavuz kateter kullanirken, mikrokateteri kilavuz kateter icine
yerlestirdikten sonra muslugu hareket ettirmeyin. Yerlestirme sirasinda musluk
hareket ettirilirse, mikrokateter zarar gorebilir.

Ozellikle kilavuz katetere yerlegtirirken hasar, biikiilme veya egilmeden kacinmak
icin mikrokateteri dikkatli bir sekilde hareket ettirin.

islemden 6nce hastanin durumunu kontrol edin. PCl uygulanan hastalar icin rutin
bakim standartlarina gore uygun antikoagiilan tedavi saglayin.

Bu mikrokateterin yiizeyi hidrofilik polimerle kaplidir. Kayganligini devam ettirmek
icin kullanim sirasinda mikrokateterin yiizeyini ve liimenini siirekli olarak heparinli
ve steril salin ile yikayin. Mikrokateterin limenini ozellikle kontrast madde
enjeksiyonundan sonra heparinli ve steril salin ile yeterince yikayin.
Hemostatik adaptor (r. Y konektor) kullanirken, mikrokateter zarar gérebileceginden
hemostatik valfi ok fazla sikmaktan kaginin.

Bu mikrokateter bir gii¢ enjektorii ile kombinasyon halinde kullaniimak iizere
tasarlanmadigi icin bir gii¢ enjektorii ile kombinasyon halinde kullanmaym.

Cihazi izopropil alkol gibi organik ¢oziiciilere maruz birakmayin. Bu sekilde maruz
birakma, mikrokateterin performansini diisiirebilir.

10. KULLANICI ELKIiTABI

Cihazlailgili herhangi bir ciddi olay, Biosensors International™a ve yerel diizenlemelerin
gerektirdigi sekilde ilgili yetkili makama bildirilmelidir.

10.1. Gerekli materyaller

Asagidaki materyallerin her birinden bir veya daha fazlasi gereklidir, ancak
mikrokateterle birlikte verilmez:

Arteryel kilif ve dilatatdr seti

Koroner arteri titizlikle kaniil sokmak icin uygun konfigiirasyonda ve minimum
0,056"/1,42 mm i¢ capa sahip kilavuz kateter (femoral veya brakiyal) (SF uyumlu)
0,014"/0,36 mm maksimum ¢ap x 190 cm minimum uzunluga sahip kilavuz tel
Kilavuz tel tork cihazi

Hemostatik adaptor

Ug yollu musluk

Luer lock siringalar

Steril salin veya heparinli steril salin

Normal salinle 1:1 seyreltilmis kontrast madde

10.2. Kullanimdan dnce inceleme

Kullanimdan dnce steril ambalajin saglamhigini kontrol edin, hasarliysa
kullanmayin. Herhangi bir biikiilme, kivrilma veya diger hasarlari tespit etmek icin
mikrokateteri kullanmadan dnce dikkatlice inceleyin. Prosediir sirasinda kullanilacak
tiim ekipmanlan da kontrol edin. Hasar gdrmiis ekipmani, hasarli bir ambalajdan
¢ikan veya steril torbasi agilmig bir iiriinii ya da kullanim siiresi ge¢mis bir driinii

tere h i bir zarar gelmemesine dikkat edilmelidir. Aynca,
mikrokateter biikilmis veya kivnlmigsa, kullanimini durdurun. Mikrokateter
biikiliirse, hastaya ciddi sekilde zarar verebilir.

Tirkce

« Hipotansiyon, hipertansiyon
- Bobrek yetmezligi

12. HASTA DANISMANLIK BILGILERI

Hekimler hastaya riskler/faydalar (6r. kontrendikasyonlar, uyanlar, onlemler,
advers olaylar ve komplikasyonlar ve alternatif tedaviler), izlem ziyaretleri ve alinmasi
gereken ilaclar hakkinda bilgi vermelidir.

13. TEDARIK VE BERTARAF SEKLI

STERILDIR, PIROJENIK DEGILDIR: Ambalaj iceridi, ambalaj agimadigi veya hasar
gormedidi siirece sterildir. Ambalaj aglimissa ya da hasar gormiigse kullanmayin.
Bu cihaz, etilen oksit sterilizasyonu ile sterilize edilmistir ve pirojenik degildir.
ICINDEKILER: Bir (1) adet Mikrokateter ve bir (1) adet Kullanma Talimati.

SAKLAMA: Serin, karanlik ve kuru bir yerde saklaym. 25°Cin iizerindeki sicaklikta
saklamayn.

BERTARAF: Cihazin ve ambalajinin bertarafi, yerel yonetmeliklere uygun olarak
cevresel agidan siirdiriilebilir bir sekilde gerceklestirilmelidir. Kontamine cihazlardan
ve ambalajlardan kaynaklanan tehlikeli atiklar biyolojik tehlike olusturabilir ve belirli

6. Mikrokateter ve kilavuz tel diizenegini hemostatik adaptor (kullaniliyorsa)
araailigiyla kilavuz kateterin igine yerlestirin ve diizenegi kilavuz kateterin ucunun
2ila 3 cm proksimaline ulasana kadar ilerletin.

7. Floroskopi kullanarak, bu mikrokateter ve kilavuz tel diizenegini stenotik alana
yakin olana kadar vaskiiler sisteme dogru ilerletin ve kilavuz telin her zaman
mikrokateterin oniinde oldugundan emin olun. Kilavuz teli hedef alani gegene
kadar dikkatlice ilerletin. Kilavuz teli kan damarinin miimkiin oldugunca distal
olarak ilerletmeye devam edin ve oraya yerlestirildikten sonra, kilavuz kateterden
goriintiileyerek konumu kontrol edin. Kilavuz telin hedef kan damarina tamamen
yerlestirildigini dogrulamak icin kilavuz telin konumu birden fazla agidan
goriintiilenerek kontrol edilmelidir.

8. Hemostatik valfi gevsettikten sonra, kilavuz teli ve kilavuz kateteri sikica tutun.
Ardindan, bu mikrokateterin ucunu kilavuz olarak kullanarak, ug stenotik alandan
gecene kadar bu mikrokateteri kilavuz tel boyunca kademeli olarak ilerletin.
Bu mikrokateter hidrofilik kapl oldugundan, kan daman icindeki prosediirler
dikkatlice gerceklestirilmelidir.

9. Kullaniar cihazi yerlestirirken, geri cekerken ve stenotik alanlardan gegirirken

dondiirebilir.

DIKKAT: Mikrokateteri ayni yonde, saat yoniinde veya saat yoniiniin tersine,
arka arkaya 15 turdan fazla dondiirmeyiniz. Cihaz sikisirsa veya sikistigindan
stiphelenilirse, dondiirme isleminden kaginilmalidir.

. Kilavuz tel degisimi icin ilk kilavuz teli mikrokateterden geri cekin. Ardindan,
yeni kilavuz teli hemostatik adaptdrden (yani Y konektdr) vasitasiyla yerlestirin.
Floroskopi kilavuzlugu kullanarak, yeni kilavuz teli mikrokateterin ug deligine
dogru ilerletin.

. Kontrast madde enjeksiyonu gerekiyorsa, kilavuz teli mikrokateterden geri cekin ve

kontrast maddeyi kiiciik hacimli bir luer lock sinngayla mikrokateter gobeginden
enjekte edin.
DIKKAT: Az miktarda kontrast maddeyi yavasca enjekte edin ve limenin acik
oldugundan emin olmak icin iiriiniin distal ucundan disari akisi gdzlemleyin.
Mikrokateterden kontrast gkmadigr goriiliirse, iiriinde deformasyon veya hasara
neden olabileceginden enjeksiyona devam etmeyin.

. Mikrokateteri ¢ikarirken, hemostatik adaptériin hemostatik valfini gevsetin.
Kilavuz teli kan damarinda sabit tutarken bu mik teri ¢ikarin. Bu mikrokateter
¢ikarildiginda, floroskopi altinda kilavuz telin konumunu kontrol edin. Ayrica,
bu mikrokateterin cikarilmasi sirasinda herhangi bir direng hissedilirse,
ana mikrokateter ve kilavuz tel dahil tiim cihazlan gkann. Bu mikrokateter
¢ikarildiktan sonra, hemostatik adaptoriin hemostatik valfini sikin.

13. Prosediirii tamamladiktan sonra, mikrokateteri hemen geri cekin ve atin.

11. OLASI ADVERS OLAYLAR

Bir mikrokateterin dogal koroner arterlerde kullanilmasiyla iliskili advers olaylar
arasinda verilenlerle sinirl olmamak iizere sunlar yer alir:

« Kardiyak komplikasyonlar: akut miyokard enfarktiisi, iskemi, kalp yetmezligi

« Koroner arter komplikasyonlari: ani damar kapanmasi veya spazmi, anevrizma,
psddoanevrizmasi, diseksiyonu, perforasyonu, tedavi edilen koroner arterin hasar
gormesi, damar tikanikhgi

Aritmik komplikasyonlar: aritmiler

Solunum komplikasyonlari: emboli

Vaskiiler erigim komplikasyonlar: arteriyovendz fistiil, hemoraji, enfeksiyon
Nérolojik komplikasyonlar: inme, Gegici Iskemik Atak (TIA)

Antikoagiilasyon ve/veya antitrombotik tedavi, kontrast madde veya uygulama
sistemi materyallerine karsi alerjik reaksiyon

Oliim
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teknik gereksinimleri karsilayan uygun kaplarda bertaraf edilmelidir.

14. GUVENLIK VE KLiNiK PERFORMANSA iLiSKiN OZET
RAPOR

BioMC Koroner Mikrokateter iin giivenlik ve klinik performans czeti (SSCP), Avrupa
tibbi cihazlar veri tabaninda (Eudamed) bulunabilir: https://ec.europa.eu/tools/
eudamed, mikrokateterin Temel UDI-DI'si (8888893MC1RR) girilmelidir.

15. GARANTI

Biosensors International ve ilgili istirakleri (toplu olarak Biosensors), diriinlerinin
ambalajinda, kullanim talimatlarinda ve ilgili literatirde belirtilen spesifikasyonlara
gore dretildigini garanti eder.

Bu garanti, herhangi bir satilabilirlik veya belirli bir amaca uygunluk zimni
garantileri dahil ama bunlarla sinirl olmamak iizere, agik veya zimni, kanunen veya
baska sekillerde burada acika belirtilmeyen tiim diger garantilerin yerini alir ve
onlart harig tutar.

Biosensors, bu diriinle baglantili olarak baska bir kisinin herhangi bir baska veya ek
sorumluluk veya yiikiimliiliigii kendi adina almast icin yetki vermez ve kendisi almaz.
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1. OMUCHAYPEAOT

buocensopu BioMC™ KopoHapeH muKkpokaTeTep e npeky Xuua MUKpokaTetep Koj
e lu3ajHupan aa obe36eau noaApLIKa Ha BOAWY 32 BPEME Ha BKPCTYBAtbe Ha Neujata,
/1 ja ONIeCHU pa3MeHarta Ha BOAMY 1 /ja MCropayyBa KOHTPACTHY cpeficTBa. Jloctane
€ B0 ynoTpebnvBY AOMKMHY Ha KaTeTepy of 135 1 150 cm. MiukpokareTepoT e cnakyBaH
BO Ty6a 32 ipKetbe 1 3aTBOPEH BO CTEPUHO NaKyBatbe.

1.1.  KomnoHeHTH Ha ypepioT

MuKpoKaTeTepoT e COCTON 0f AWCTaNneH BPB, LEBKA Ha BPATWO, OMeCHyBatbe Ha

HarnperateTo U LieHTap.

« [MCTanHUOT BPB U AWCTANHUOT AEN Ha BPATUNOTO Ce 06NOXEHN o MyOpUuKM
XUAPOUNEH pacTBop.

« BHaTpeLLHOT NymMeH e HanpaBeH co MOMOLL Ha (nyopononumep 3a Henpeyexa
Pa3meHa Ha Boauu.

« JnCTanHuoT Kpaj Ha MUKPOKATETEPOT MMa PaAMONpOGMEH BPB 3a Aa Ce PasnnkyBa
Kpajor.

Ta6ena 1: Onuc Ha ypepot

PaboTHa fomKitHa Ha MUKpoKaTeTep 135cm | 150 cm

Matepujan 3a BHaTpeLUHa 00BYBKa Monutetpadnyopoetuned (PTFE)

Npodun Ha BpaTUNO Ha MUKpOKaTeTep Npokcumanto:
2.8F/0.037"/0.94mm

[luctanwo:

23F/0.031"/0.78 mm

MakcumaneH npuTucoK Ha uHjekTupare 2070 kPa (300 PSI)

KomnaTubunHoct Ha BoseuKm Katetep 5F

Komnatubunxoct co BHaTpeLeH nymeH Ha 0,014"

KNLa 33 BOetbe

7. HAMEHETA KIMHUYKA MPU10BNBKA

KnuHnukute npupo6uBK 0 MUKPOKATETEPOT Ce 0YekyBa Aa GiAAT UCTH KaKko U Kaj

JpyrUTe KOPOHAPHIN MUAKPOKATETPH.

(e ouekya MUKpOKaTeTepoT fJa ja mojobpu wucnopauyBareTo U cinata Ha

neHeTpaLuja Ha KOPOHAPHITE BOANY XMLW Kaj nauyeHT noanoxetn Ha PCl, u Ha Toj

HaYuH /12 r0 OleCHY NPEMUHYBAIbETO Ha Ne3ujata.

- MuokapaHa pesackynay jacoPCle npouezypa Koja ro
noA06pyBa NPOTOKOT Ha KPB BO CPLIETO, HaManyBajKyt ja GonKaTa BO rpajwTe (aHruHa)
1I0BP3aHa o CPLIETO 1 MoA0BpyBatbe Ha KanawwTeToT 3a BexOatbe'.

o Kaj akyThute KopoHapHu cunapomm, PCl ro HamanyBa pusukot ofi cmpt
1 peKypeHTeH MItoKapAeH UHGapKTZ.

o Bo xpoHuuHa TotanHa oknysuja (CTO), PCl ru mopobpysa cumntomuTe Ha
aHrUHa 1 KBanwTeToT Ha uBotoT (QoL)’.

8. MPEAYNPEAYBAIA

+ YBepeTe Ce [ieKa NaKyBarweTO He e OLITETEHO UK 0TBOPEHO Guaejkin Toa Moxe
[1a yKaxe Ha KplLuetbe Ha cTepuntara 6apuepa. lposepete ro gatymor ,PokoT o
JIaTyMOT” 03HaueHO BeAHALL [0 Penpe3eHTaTUBHUOT CUMOON Ha eTUKETUTe U He
KopucTeTe NPOU3BOA LUTO T0 JOCTUTHAN WA FO HAAMMUHAN C(BOjOT 03HAUeH POK
Ha Tpaetbe.

CTepunHoCTa 1 CTabUIHOCTA Ha YPeoT He MOXe Ja Ce rapaHTUpaaT oTkako Ke ce
0TBOPY Kecuukara 1 3atoa ypenot MOPA BeaHaL Aa ce KopucTy.

Heuckopuctenute ypeau Tpea aa ce Bpatar Ha Biosensors International™ u He
Tpe6a NoBTOPHO Aa ce CkNaavpaar.

0BOj ypen e HAMeHET camo 3a efHOKpaTHa ynotpeda u He cMee NOBTOPHO Aa ce
KOpUCTY BO AApyra nocTanka. He pectepunusvpajre ro ypeaot uzaejku Toa Moxe Aa
T 3arpo31 HeroBuTe NephHOPMaAHCH, MOXe Aa foBefe A0 OTKaXyBatbe Ha ypeaoT
1 KOMMAMKAUWY BO MpoLedypaTa co TewwkKi MoBpean WM CMPT Ha MaLMEHTOT.

Ta6ena 2: [loctaneH oncer Ha Npou3BoAK
Kop Ha npou3Bsogot PaboTHa fomxuHa (cm)
MC1-135 135

MC1-150 150

2. HAMEHETA LEN

BioMC KopoHapHUOT MUKpOKaTeTep e HaMEHET a ce KOPUCTI Kaj NaLMeHTV NoA06HN
3a nepkyTaHa kopoHapHa uxTepBenLuja (PCl) 3a nekyBatbe Ha KOpoHapHa apTepucka
6Gonect (CAD).

3. VNHAUKALNK

BioMC KopoHapH1oT MUKpOKaTeTep e MHAULMpPaH 3a ynotpeba:

BO KOpOHapHaTa Backynatypa 3a fa ce obe3beau noAApLIka 3a Aa Ce onecHi
N0CTaBYBAbETO M Pa3MeHaTa Ha BOANY 1 /A Ce CNIOPaya KOHTPACTHO CPEACTBO Kaj
naLMeHTH Nopo6HM 3a NepkyTaHa KopoHapHa uHTepBeHumja (PCl).

Kaj naumentn nogo6Hu 3a PCl Ha xpoHuuHn TotanHm okny3un (CTOs) 3a pa ce
obe3beau mononHuTenHa NOAAPLIKA HA BOAWYKATa XWUA W Ja Ce 3ronemu
CUMaTa Ha NeHeTpaLyja Ha BOAMYKATA XML 33 fa Ce ONIeCHU BKPCTYBAETO HA
OKIYAMPAHMUOT CETMEHT.

4, KOHTPAUHANKALMN

« TlauveHTy Co No3HaTa YyBCTBUTENHOCT HA KOHTPACTHIN CPEACTBA KOU HE MOXAT A
ce TpeTupaat npoduAaKTUKI Npea ynoTpe6a Ha MIKpOKaTeTepoT.

5. HAMEHETU KOPUCHULIN

MukpokateTepoT e MeULMHCKM Ypes 3a MpodecuoHanHa ynotpeda Koj e HameHeT
Jia ro KopuCTaT npodecuoHanuu kou pobune coonseTHa obyka M efykauuja 3a
npoLeaypuTe 3a nepkyTaHa kopoHapHa uktepserLmja (PCl). Mukpokaretepot Tpe6a
/1 10 KOPYCTAT Camo UHTepBEHTHI Kapauono3u. He noctojat noce6Hm npoueaypanimn
6Gapara unu Gaparba 3a 06yka 3a 0Boj Npou3Bog Kou Tpeba Aa ce obesbeneH og
(TpaHa Ha Biosensors Ha 3apaBCTBeRUTe paboTHNLIM.

6. YNOTPEBA BO MOCEBHW NOMYNALMN

be3beaHocTa U eeKTUBHOCTA HA MUKPOKATETEPOT He € YTBPAEHU Kaj CegHuTe
nonynaLmi Ha naunenTy:

- bpemeHoCT: Hema 40CTanHy MogaTouy 3a ynoTpe6a Kaj Gpemenin xeHu.

« Menujatpucka ynotpe6a: 6e36eHOCTa M eUKACHOCTA He Ce YTBPAEHM.
BHuMaTenHo pasmuciere janu e COOABETHO fa e KOPUCTU MUKOPKATETepOT BO
ropeHaBeeHuTe NonynaLuu Ha naunenTy.

MoBTopHata ynotpe6a, npepabotkata U pecrepunmM3aLmjaTa HocaT UMK of
BKPCTeHa KOHTaMUHaLMja 1t MHQEKLMja O NALIMEHT A0 NaLleHT.

HecooBeTHOTO cKnajupatbe Ha ypejoT MoXe [Ja M 3arposdt HerosuTe
nepdopmMaHcU, Moxe Aa JoBefe [0 OTKaXyBatbe Ha YPeAoT U KOMMANKALMN BO
NPOLie/lypaTa CO TeLLIKM NOBPEAY WK CMPT Ha NaLIMEHTOT.

Camo nekapute Kou fobune cooaBeTHa obyka u epykauuja Tpeba aa spwart PCl
npoLeslypu U pU3MKoT/npupoduBKaTa o/ Taksata nocTanka ke busie npoueHer 3a
CeKoj MaLLVeHT 0/} CTPaHa Ha NeKapoT.

PCl Tpe6a pa ce BpWY camMo BO 3/PaBCTBEHM YCTaHOBU KO 103BONYBaaT WTHa
onepaumja Ha KopoHapeH aptepucki 6ajnac (CABG) Aa ce u3Bpium Bo cnyyaj Ha
NIOTEHLWjaNHO 0NacHa No XMBOT WAW APyra Cepro3Ha KOMMAMKaLja.
MukpokaTeTepotHe (Mee fa ce KOPUCTU 3a MHQY3Mja Ha NeKOBU, OCBEH 3a
KOHTPACTHO cpeacTBO. MuKpoKaTeTepoT He e Au3ajHupaH 3a ukdy3uja Ha Nekosi
11 HeroBata 6e36e/JHOCT He e yTBpAeHa.

He ro meHyBajre 0Boj MuKpokaTeTep 0A Koja 6uno mpuuuHa. Ynotpe6ara Ha
MOAUGULMPaH NPOU3BOA MOXe [1a NPeAU3BIKa OLLTETYBat-e Ha KpBHUTE CaZioBu
W/unu Hecpeku.

He tpeba fa ce npumeHyBa npekymepHa poray una ako MUKpOKaTeTepor
€ CBUTKaH. MUKpOKaTeTepOT MOXe a Ce OLLTETH.

He BMeTHyBajTe ja BoZeukaTa XuLA HacuIHO W He HanpepyBajTe ja 6p3o Kora
MUKpOKaTeTepoT € (BUTKaH WIM M3BMTKaH. BakBuTe MaHumynauum moxe ja
NpeAu3BUKaaT KpLIeHe UK OLLTETYBatbe Ha MUKpOKaTeTepoT unm nepopatija
Ha KpBHUOT Caj.

YHanpe/lyBatbeTo Ha MUKPOKATeTepOT CeKorall Mopa fa Ce BpLM O MOMOL
Ha Gnyopockoncko BOACTBO O BUCOKA pesonyuuja. MocebHo Tpeba
Jla (e MOCBETU NPU BMETHYBatbe WNM MOBEKYBAIbE Ha MUKPOKATETEPOT HM3
CTEHOTUYHUTE W/UNN OKNYAMPaHUTE CETMEHTY, 0C00eHo BO CafoBm o AMjameTap
noman o1 Npou3BoAoT. Ynotpe6ara Ha npekymepHa cuna MoxXe fa pesynTupa
(0 OLUTETYBat-e WU OABOjyBat-e Ha MUKPOKATETEPOT U MoXe [a MpeausBuKka
BacKkynapHa noBpesa u/wnm nepdopavuja, WTo Moxebu Ke oBese A0 HecakaH
HaCTaH OMaceH N0 XBOT.

JlokonKy ce nouyBCTBYBa HekakoB abHopmaneH oTnop 3a Bpeme Ha ynotpe6ara
Ha MUKpOKaTeTepoT, He MpOZOMKYBajTe O MoCTankata Aofeka He ce YTBpAN
npuunHata. AKo e (OMHeBaTe JeKa MUKDOKATeTepoT He QyHKLMOHMpa
MPaBUNHO, M36erHyBajTe NpeKyMepHI MaHUNYNaLui i BHUMATENHO OTCTPaHeTe
10 LeNMOT MUKPOKaTeTePCKM CUCTeM, MPUTOA MOCBETYBajKy LENOCHO BHUMAHMe

Neumann et al. 2018 ESC/EACTS Guidelines on myocardial revascularization. Eur Heart J. 2019 Jan 7;
40(2):87-165.

Chacko et al. Effects of Percutaneous Coronary Intervention on Death and Myocardial Infarction Stratified
by Stable and Unstable Coronary Artery Disease: A Meta-Analysis of Randomized Controlled Trials. Circ
Cardiovasc Qual Outcomes. 2020;13(2):e006363.

Morino et al. A contemporary review of clinical significances of percutaneous coronary intervention for
chronic total occlusions, with some Japanese insights. Cardiovasc Interv Ther. 2021 Apr;36(2):145-157.
KOHTAKTUpajTe (o cnyx0ata 3a NpoAax6a U KNMEHTH Ha BALLMOT PETUOH WM NOKANHUOT AUCTPUGYTep 32
BpaKarbe Ha (ToKaTa.
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3a fa u3bernere TO Ha nocTankata Aojeka He
€ MIeHTUUKYBaHA NPUYMHATA 3 NPOBNEMOT MOXKe [a NPeAU3BYKa OLITETYBatbe
W 0/iBOjyBatbe Ha MUKPOKATETEPOT, OLUTETYBak-e Ha KPBHUOT Caji 1 OMacki no
KUBOT HeCakaHu HacTaHu.
(eKoralu yHanpe/yBajTe ja BOZeYKaTa »uLa Npes MUKPOKaTeTepoT npes fa ce
obuzete o KakBa 6110 MaHuNynaLmja co MUKpoKaTeTepor. AKo BogeuKara Xuua
He e HanpefHaTa npez MUKPOKATETepoT, KPBHIIOT Cajl MOXe Ja Ce OLITeTH K Aa
ce npobue MK f1a Ce OLUTETY MUKPOKaTeTEpOT.
(eKoraw JpxeTe o KOHEKTOPOT CO €AHaTa paka M BHUMATENHO CBpTETE ro
MVKpOKaTeTepoT Jlofieka PeAOBHO ja 0cnobogyBaTe akymynvpaHata Topauja Ha
MVKpOKaTeTepoT. HUKOral He BpTETE 0 MUKPOKATETepOT MOCTOjaHO JOAeKa ro
ZAPXUTE KOHEKTOPOT CO ABETE PaLie 1 HUKOrall He KOpUCTeTe APy CPeACTBa 3a Aa
npumenuTe cvna. Kora ja ocnobogysate paHata Top3uja, 3a TeNHO
0TBOPeTe [0 XeMOCTaTUUHWOT BeHTUN Ha Y-npuknyuokor. He Bprete ro
MVKPOKATETEPOT BO 1CTA HACOKA, NN BO HACOKA Ha CTPENIKITE Ha YaCOBHUKOT UK
CNPOTUBHO Of CTPENKWTE Ha YACOBHUKOT, NoBeKe 0/ 15 NoCneAoBaTeNHN BpTetba.
KoHTuHympaHata poTaLiija MoXe Z1a ro OLUTETI WM CKPLUM MUKDOKATETepOT Uik Aa
T OLUTETI KPBHUTE Ca/A0BY LUTO ZJ0BEAYBA 10 ONACHM N0 XUBOT HecaKaHi HaCTaHW.
AKo ce mouyBCTBYBa OTMOP NPY BPTEtbE HA MUKPOKATETEPOT, He NPOLOMKYBajTe
€0 NOHATaMOLLIHA poTaLMja AIypu 1 aKo He e AOCTUTHATa rpaHuLaTa of 15 BpTetba.
MnextudukyBajre ja npuumHata 3a otnop npu ¢nyopockonuja v npesemete
COO/BETHM Mepki. HuKoraw He npofomxyBajre co onepauujata 6e3 pa ja
WAEHTUOUKYBATE NPUYNHATA.
08B0j MuKpoKateTep e 00noxeH co XuApopunHa 06BUBKA U 3aT0a € MHOrY
| aH. Cexorauu payBajte ja Ta Ha [WUCTaNHUOT Kpaj Ha
0BOj MIKpOKATeTep U MAHUNYNMpajie CO Hero BHUMATENHO 3a Aa u3berHere
HEKOHTPONMPAHO ABINKEHbE Hanpe.
He BHecyBajTe KOHTPACTHU CPEACTBA KOra MUKPOKATETEPOT € CBUTKAH NN 3aTHAT
6upejku Toa Moxe Aa np nperonemo NPOLLMpPyBatbe 1 KpLUetbe Ha ypeaor.
Kora ce wHjeKTipa KOHTPACTHO CPeACTBO, MPUTUCOKOT Ha UHjeKTUPatbe He (Mee
£ia Hapmuke 2070 kPa (300 psi). Hagmuny TO Ha MaKC NPUTUCOK Ha
VHjeKTUpatbe MOXe a NPeM3BUKA OLUTETYBatbe HA MUKPOKATETEpOT.
Kora BOpu3ryBate KOHTpacTHO CpefcTBO, KopucTete nyopockonuja 3a pa
noTBpANTE Aeka KOHTPACTHUOT MeauyM Ce BHeCyBa Of BPBOT Ha ypepoT. Ako
He ce BU3YeNM3UPAaT CPeACTBA 32 KOHTPACT, UHY3jaTa Mopa Aa Ce MpekuHe
11ypenoT Mopa Aa Ce 3aMeHi €0 HOB. AKO JIYMEHOT Ha YPeAoT e 3aTHaT, Toj Moxe
Jia buze oLUTeTeH, NPenpoLLIMPeH Ui NyKHaT Aypu v NpU NOMan 0 MakcuMantmot
TPUTUCOK Ha MHjEKTUPakbe, LUTO Pe3yNTUPa o HecakaH HaCTaH OMaceH no XMBOT.
AKO MMKpOKaTeTepoT Ce KOPUCTU 3a pasMeHa Ha BOAWNKA, BHUMaBajTe Kora
ja oTCTpaHyBaTe OpUrMHanHaTa BOAWKA 1 ja BMeTHyBaTe HoBaTa. [IOKOMKY ce
MouyBCTBYBA HeKakoB abHopManeH oTnop, mocTankara Tpe6a BejHaw fAa ce
npekvHe, a MUKPOKATETepoT i BOAMUKATA XL TPeba Aa ce NOBNEYT 3aefHo.
loBTOpEHOTO BMeTHyBate W MoBMekyBatbe Ha ypefoT Moxe Aa AoBede A0
y Ha xugpodunHara KoHTuHyupaHata ynotpe6a Ha ypes co
pacunata xuapodunHa 06BMBKa MoXe Aa Mpeau3Bika BaCKynapHo OLUTeTyBakbe
1 MOXe [ rO 3rofleMin pU3NKOT Of 3arnaByBabe Ha MUKpOKaTeTepor, o Ke
pe3ynTupa (o HecakaH HacTaH OMAceH M0 XUBOT MOPAAM OLITETYBakE W/un
0/]BOjyBatbe Ha BPBOT.

aunm. Tl
p

9. MEPKW HA NPETNA3NUBOCT

Kora ja BMeTHyBaTe BojeuKata Xwua BO MUKpOKaTeTep Koj e Beke noctaBeH
BO KPBHMOT (ajj, BHUMATENHO HanpefyBajte ja BOAWYKaTa Xuua 3a fa ro
MVHVMU3VIpaTe PU3NKOT OF OLUTETYBak-e Ha MUKPOKATETEPOT BO U3BPTAMBUTE UK
aroNiHuTe CermeHTH.

MoTBpAeTe Aeka MUKPOKaTeTepOT HeMa CBUTKYBakbe, ja3on, Top3uja Ui okny3uja
nIpes Aa ce UHjeKTpa KOHTPACTHO CPeACTBO.

/136epete ja coofBeTHaTa ronemiHa Ha BOAUKY KateTep U BoAWnKa wro ke ja
KOpUCTUTE BO KC ja co 0BOj MUKp Tep. lorneaHeTe ro eTUKeTUpatbeTo
Ha NpoV3BOAOT.

Kora KopucTuTe Bozieuky KaTeTep onpemeH o LUNOpET, He MaHumyaMpajTe co 6paata
0TKaKo Ke ro BMETHeTe MIUKPOKATeTepoT BO BOAEUKIOT KaTeTep. AKo ce MaHunynupa
€0 33TBOPAYOT 32 BPEMe Ha BMETHYBatbeTO, MUKPOKATETEPOT MOe /13 Ce OLLTETH.
BHuMaTenHo MaHMmynupajTe co MUKpOKATETEpOT 3a Aa UberHeTe oOLITeTyBakbe,
CBUTKYBatbe WU CBUTKYBatbe, 0C00eHO KOra ro BMETHyBaTe BO KaTeTepoT LUTo BOAM.
lpoBepere ja coctoj6ata Ha nauuexToT Npes noctankata. 06e36ezete coogseTHa
aHTVKOArynaHTHa Tepanuja Cnope PyTWHCKUTE CTaHZapau 3a rpuxa 3a
NaLMeHTUTE Ko ce noanoxeHn Ha PCl.

MoBptuMHaTa Ha 0B0j MUKPOKaTeTep e 06110XeHa co xuapodunen nonumep. Usmujre
ja MOBPLLUMHATA 1 JIyMEHOT Ha MUKPOKATETEPOT KOHTUHYMPAHO CO XenapuHU3UpaH
W CTepunM3vpaH GU3MONOLIKM PacTBOP 3a BPeMe Ha HeroaTa ynotpeda 3a fa ce
onpxiu nybpuuHocTa. McnnakHete ro NYMeHOT HA MUKPOKATETepOT JOBOMHO CO
XenapuHU3MpaH 1 CTepunu3upax Gpu3nonoLLKM pacTeop 0co6eHo No MHjeKTUpatbe
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Ha KOHTPACTHU CpeacTBa.
Kora kopuctute xemoctaTnukn apantep (re, Y-npuknyuyok), u3berysajte
NpeKyMepHO 3aTerHyBatbe Ha XeMOCTaTUYHIOT BeHTUN Guaejkin MiKpoKaTeTepoT
MOXe f1a e OLTeTH.

bupejku 0Boj MuKkpokaTeTep He e Au3ajHupaH 3a ynoTpe6a Bo kombuHauuja o
MOKEH HJEKTOP, He ro KOpUCTETe BO KOMBUHaLMja CO MOKEH IHjeKTop.

He ro u3noxyBajTe ypeoT Ha OpraHcky pacTBopyBauy, Ha np. U30Mponis ankoxon.
TakBaTa M3N10XeHOCT MOXe /ja ja BNOLLY paboTaTa Ha MUKpOKaTeTepoT.

10. NMPUPAYHUK 3A YNIOTPEBA

(CeKoj cepuo3eH MHUMAEHT BO BPCka o ypeaoT Tpeba Aa ce npujasi Kaj Biosensors
International™ 1 cOOABETHNOT HaAnexeH OpraH Kako LTo ce 6apa o noKanHute
nponucy.

10.1. Motpe6Hu maTepujanu

MoTpebeH e efien M noBeKe 0f CNeAHUBE MaTepujany, HO He ce Mcnopauaky co
MUKpOKaTeTepoT:

« (et aprepucka 06BMBKa 1 Aunatatop

Bopeukn Katetep (Gemopanen unu 6paxvjanen) Bo C00ABETHa KOHUrypaumja 3a
CeNeKTUBHO KaHynupatbe p Ha KopoHapHa apTepuja 1 co BHaTpeLleH
Anjamerap og 0,056”/ 1,42 mm (SF komnaTnbunet)

Kuua 3a Bogetve, 0,014”/ 0,36 mm makcumaneH Avjametap x 190 cm MUHUManHa
LOMKIHA

Ype/ 3a BpTEXeH MOMEHT Ha XMLia 3a BOAeHe

XemocTatcku agantep

TpoHacoueH BeHTMN

Linpuuiesu co nyep-6pasa

(repunex Gu3MONOWKM PAcTBOP WIM XenapuHU3MPaH CTepuneH Gu3nonoLku
pacTBop

KoHTpactHo cpencTBo papeseHo 1:1 co HopmaneH Gu3uonoLLKm pacTeop

10.2. Mposepka npepn ynotpeba

I'Ipen ynmpe&a, npoBepeTe ro UHTErpuTeToT Ha CTEPUNHOTO MaKyBakbe, He Kopuctete
10 KO MaKyBareTo € oLuTeTeHo. BHuMaTenHo npernepajte ro MUKpokaTeTepoT npes
ynorpeﬁa 3a [la OTKpueTe Kakeu buno (BUOLW, CBUTKYBatba UNW APYru OLUTETYBatba.
MpoBepere ja 1 Lenata onpema LuTo TpeGa Aa ce KOPUCTM 3a Bpeme Ha NocTankara.
He KopucTeTe Kakea 6uno owuTeteHa onpema, np 0[] OLUTETEHO un
CKpLLEHa CTepUnHa TopOYKa U Npou3Boz Co UCTeueH oK. MoTBPAETe ieka A0MKMHaTa
Ha MUKpOKaTeTepoT e NoroAHa 3a cneum¢uqHaTa npouenypasa KOja € HaMeHeT.

10.3. YnatcTBo 3a ynotpe6a

MakegoHcku

KIUA W KaTeTepoT 3a Bofetbe. [loT0a HanpepyBajte ro 0Boj MuKpoKaTeTep
M0CTeNeHo N0 XWLaTa Ha BOANYOT /i0fieka BPBOT He MOMMHE HU3 CTEHOTYHATa
06n1acT, KopUCTejKv o BPBOT Ha 0BOj MUKPOKaTeTep Kako Boawy. lpoieaypuTe Bo
KPBHUOT cafi Tpeba Aa ce cnpoBeAyBaaT BHUMaTeNHo, Guzejku 0Boj MUKpokartetep
€ XuapodunHo 06noxeH.

9. KopucHuKoT MoXe fia ro poTipa ypeLoT Kora ro BMeTHYBa, NOBNIeKyBa U MUHYBa

HU3 CTEHOTUYHUTE 06naCcTH.
BHUMAHME: He BpreTe ro Mukpokatetepot Bo UCTa HacoKa, Ui BO HaCOKa Ha
CTPeNKUTE Ha YaCOBHUKOT U CNPOTUBHO OZ CTPENKMTE Ha YACOBHMKOT, NoBeKe
opt 15 nocnenoBatenHy Bptetba. AKO ypesoT e 3apobeH nu nocTon COMHeBakbe
JleKa e 3apo6eH, Mopa Aa e u3berHe poTupauka paora.

10.3a pasmeHa Ha BOAeUKA XKULA, MOBNeYeTe ja MoueTHata BOAWNKA OA

MuKpokaTeTepoT. [loToa, BMeETHeTe ja HOBAaTa BOAMUKA KMLA Mpeky
XemocTaTuyHuoT apantep (T, Y-npuknyyok). Co nomow Ha ¢ayopockoncko
BOJletbe, Hanpe/yBajTe ja HOBaTa BOAWNKA J10 KpajHaTa Zynka Ha MIAKOKATeTepoT.
. Bo cnyyaj pa e notpe6Ho BOpU3ryBatbe Ha CPeACTBO 33 KOHTPACT, NoBneyeTe ja
BOJNYKATA KNLA OF MUKDOKATETEPOT U BOPU3ryBajTe ro KOHTPACTHUOT MeAUyM
Off LEHTPA/HUOT fieN Ha MUKPOKATeTepoT €O Man BOMYMEHCKW wWnpuy 3a
3aKnyuyBatbe Ha yep.
BHUMAHME: noneka B6pu3ryBajre Mana KolMuMHa Ha KOHTPAcTHO CPeACTBO
1 HabrbyayBajTe ro OANMBOT O AUCTanHUOT Kpaj HA MPOM3BOZOT 33 Aa e
ocurypare fieka yMeHoT e naTeHT. AKO He ce 3abenexw KOHTPaCT LWTo u3nerysa
0/} MUKpOKATeTepOT, He NPOAOMKYBajTe CO MHjeKTUPareTo buaejkn Toa Moxe Aa
pe3ynTupa co AedopmaLija Unv OLLTETYBakE Ha NPOU3BOAOT.

12. Kora ro oTcTpaHyBaTe MUKpoKaTeTepor, onabaete ro XeMoCTaTHYHUOT BEHTUA
Ha XemoCTaTuyHuoT apantep. OTCTpaHeTe ro 0BOj MUKpOKaTeTep AOAeka ja
OfApXyBaTe XULATA 33 Bofiete TabunHa Bo KpBHUMOT cag. Kora Ke ce oTcTpam
0BOj MUKpOKaTeTep, mpoepeTe ja nonoxGata Ha BOAWYKATa KuLA MOA
dnyopockonuja. VcTo Taka, ako ce nouyBCTBYBA HeKakoB 0TMOp 3a Bpeme Ha
OTCTPaHYBaHETO Ha 0BOj MUKPOKATETE, OTCTPaHeTe T CuTe Ypeayn BKIyuyBajku
T0 MATUYHUOT MUKPOKATETep 1 XuLaTa 3a BoAY. Mo 0TCTpaHyBakbeTo Ha 0BOj
MVKpOKaTeTep, 3aTerHete ro XeMoCTaTCKoT BEHTV Ha XeMOCTATUYHIOT ajanTep.

13. Mo 3aBpLuyBarweTo Ha npoueaypara, BeAHAL W3BajeTe ro MUKpoKaTeTepoT
1 dpnere ro.

11. NMOTEHLIWJAIHA HECAKAHWU HACTAHU

HecakaHu HacTaHu Kou MoxaT Aa uaat nop3any co ynotpe6ara Ha Mukpokaretep
BO HAPOAHI KOPOHAPHN apTepuk, BKNyYyBaaT, HO He Ce OrpaHuYeHm Ha:

« (pueBv KOMNANKALMK: aKyTeH MUOKapeH UHOAPKT, ncxemuja, cpuesa cnaboct
Komnnukawmy Ha KopoHapHuTe apTepui: Harno 3aTBopatbe WA CMasam Ha aoT,

MoaroTeeTe ja cekoja onpema 3a ynotpe6a cnefejkn rv ynatcTBata Ha

I nces I AvceKuuja, nepoog pynTypa, noBpeaa Ha

npou3BoauTen.
3aBpLueTe v CIefHuUTe YeKOP 33 1 FO KOPUCTUTE MUKPOKATETepoT:
1. Kopucrejkw acenTuyHa TexHuKa, BHUMATeNHo 0TBOpeTe ja TopbuuKkara u u3sagete

TPeTUpaHaTa KopoHapHa apTepuja, BacKynapHa okny3uja
ApUTMUYKY KOMNAMKALMM: QPUTMUAM

D - emBon

« Pecnmparop

- K Ha Backy

j
npuCTan: apTepuoBeHcka GucTyna, Xemoparuja,

ja LieBKaTa 3a APKaY LUTO ro COAPXI MUKPOKATETEPOT Of CTEPUIHOTO

2. V13Bagete ro MUKpOKATeTepOT Of LeBKaTa 3a ApXay W npoepete ro 3a Aa
NoOTBpANTE AeKa MUKPOKATETEPOT He € OLUTETeH Npej Ad ro CTaBuTe.

3. MpuKayere LINPUL, UCMOMHET CO XenapUHU3UPaH CONEH PAaCTBOP Ha KOHEKTOPOT Ha
MVKpPOKTeTepoT 1 BOPM3ryBajTe JOBONHO TEUHOCT 3a A1a FO MCYMCTUTE BO3AYXOT
0/} BHATPELUHOCTa Ha MUKPOKaTeTepoT.

4. llenocHo Hamaukajte ja MOBPLUMHATA HA MUKPOKATETEPOT CO XemapuHU3upaH
CoNeH PacTBOP WM CTepUNHA BOAA 3a A Ce aKTUBMPA XMAPODUNHaTa 00BMBKa.

5. BmetHeTe KoMnaTu6unHa BOANYKA XL HIU3 KOHEKTOPOT 11 JOBEAETE F0 BPBOT Ha
KILATa 32 BOAWNKA BO MHMJa CO BPBOT HA 0BOj MUKpOKaTeTep. AKO BojieuKata
KNLA e BMeTHaTa Mpeky BPBOT Ha 0BOj MUKpoKaTeTep, Tpeba Ja ce BHUMaBa
Jia He ce MpeAu3BUKA HUKAKBO OLITETYBakbe Ha MUKpOKaTeTepoT. UcTo Taka,
aKo MUKPOKATETEpOT € (BUTKAH W (BUTKAH, MPEKUHETE ja Herosarta ynotpeba.
AKO MUKpOKATETEpOT € CBUTKAH, MOXe Ad Npeau3BUKa CepUO3HO OLITETYBatbe
Ha NaLMeHTOT.

6. BHeceTe ro cKnonoT Ha MIUKPOKATETePOT I XLiaTa 32 BOAEH-E BO BOZIRUKNOT KaTeTep
npeKy XeMOCTaTUYHIOT ajianTep (aKo ce KOpUCTI) U YHanpeseTe o CKonoT Aofeka
He A0CTUTHe 2 10 3 CM NPOKCUMANHO 0/ BPBOT Ha KaTeTepoT BoAEUKY.

7. Co nomoLu Ha Gnyopockonuja, yHanpeseTe ro 0B0j MUKpOKATeTep U CKNOMOT Ha
BOAMUKA XMLA BO BACKYNIAPHHOT C1CTeM A0AEKA He ce AOONMKI 10 CTEHOTUYHATA
06nacT, ocurypyBajkv ce Aeka BOANYKATa UL e CeKorall npefy MIKpOKaTeTepor.
BHMMaTenHo HanpepyBajte ja BoMUKaTa XULA AOAEKA He ja MOMUHe LenHaTa
obnact. MpogomkeTe o yHanpeyBawe Ha BOAMYKATA XKMUA LTO € MOXHO
100AAaNeyeHa Bo KPBHUOT (aj U OTKAKO Ke ce MOCTaBN Tamy, MPOBEpeTe ja
nonox6ara co CMKate Of BOZEYKUOT Katerep. MMo3uumjata Ha Bojeukata
KULA Mopa /i e NPOBEPM CO CUKAkbE Off MOBEKe arnvi 3a Aa ce MOTBPAN Aeka
BOZMYKATA XL e AeUHUTUBHO BMETHATA BO LIEHUOT KPBEH Caj.

8. Mo o yBatbe HA XeMoCT BEHTN, LBPCTO AApXeTe M BOAeYKata

NHOEKLMja

HeBponowKu KOMAAVKaLWu: MO30UeH yAiap, MUHINB UcxeMinueH Hanag (TUA)
Aneprucka peakuuja Ha aHTUKOArynauuoHa u/nu aHTUTPOMOOTUYHA Tepanuja,
KOHTPACTHO CPE/ICTBO WM MaTepujanit 7} CACTEMOT 3a MCnopaka

Cmpt

XvnoTeH3uja, xuneptensuja

BybpexHa uHcypuumerumja

12. UHOOPMALMY 3A COBETYBAIHE HA MALIMEHT

JlekapuTe Tpe6a ia My AafaT Ha NALVEHTOT MHOOPMALMM 33 PU3NLTE/NPUBOOUBKUTE
(Ha np., KOHTPaMHAVKALWY, NPeyNpedyBatba, MEPKIN Ha MPETNA3NBOCT, HECAKAHI
HaCTaHU M KOMMIMKALMW W anTepHaTUBHW TPETMaHu), NoCnefoBaTeNHu noceti
11 NeKoBY LTO Tpeba Aa ce npesemar.

13. KAKO CE JOCTABYBA U OTCTPAHYBAIE

CTEPUNHO, HEMWPOTEHO: CoppwHata Ha nakyBawero e CTepunHa OCBeH ako
naKyBaHETo He e 0TBOPEHO U OLLTETeHO. He KopycTeTe ako NaKyBakbETo e 0TBOPEHO
wnm owwTeTeHo. 0BOj ypes e CTepUNM3NpPaH Co CTepUAM3aLIMja CO eTUNeH OKCUA U He
€ NUpOTeH.

COLPXIHIA: Enen (1) mukpokatetep v eaHo (1) YnatcTso 3a ynotpeba.

YYBAbE: [la ce uyBa Ha najjHo, TeMHo 11 CyBO MecTo. [la He ce uyBa Ha Temnepatypa
Hap 25 °C.

OTCTPAHYBAE: Co oTcTpaHyBatbeTo Ha ypeioT 1 HeroBoTo nakyBatbe Tpeba Aa ce
M0CTaNnyBa Ha eKONOLIKM OAPXAMB HAuMH BO COTNACHOCT CO NIOKANHMTE MPOMMCA.
OnacHuoT 0TNaj ofi KOHT: 1l ypeaun U nakyBate MoXe Ja MpeTcTaByBa
61ONOLIKA OMAcHOCT M MOpa Aa Ce OTCTPaHU BO COOABETHU KOHTEjHepU Ko
UCTIONHYBAAT CTIELMOUUHM TEXHUYKN Daparba.
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MakegoHckun

14. U3BELUTAJ 3A PE3UME 3A BE3BEHOCT
W KINHWYKA U3BEAIBA

Pe3umeTo 3a 6e36egHoCT U KnuHUuKa n3Bes6a (SSCP) 3a KopoHapHmoT Mukpokaretep
BioMC moxe pa ce Hajpe Bo EBponckaTa 6a3a Ha nogaTowy 3a MeANLMHCKM NoMarana
(Eudamed):https://ec.europa.eu/tools/eudamed, co BHecyBatbe Ha octosHuot UDI-DI
Ha MuKpokateTepor (8888893MCTRR).

15. TAPAHLIWJA

Biosensors International u cooasetHute unujanu (KonektueHo Biosensors)
rapaHTUpa Aeka Npou3BOAUTe Ce NPOU3BEAEH! Copes CneLnduKaLuuTe HaBeLeH!
Ha y , ynatcTBaTa 3a ynotpe6a v nosy a nuTepatypa.

0Baa rapaHuyja ru 3ameHyBa v Il WCKy4yBa cuTe ApYri rapaHUuu Kou He ce
WM3PUYHO HaBe/ieH! 0BJie, 663 pasvka Aanyi e U3paseHu Ui UMNIMLMPaKK, Copes
3aKOHOT WNY Ha APYr HaYWH, BKNYYWTENHO, HO He OrpaHInyBajKyl ce Ha, KakBi 6uno
VIMIAVLMTHIA FapaHLN 3a npoaiax6a unm ¢ T3a 0Ap Len.

Biosensors HuTy npe3ema, HuTy 0BRacTyBa Koe 61no Apyro nuLie Aa npeseme 3a 1oa,
KaKBa 61no ipyra unn 0N0NHUTENHA 0ArOBOPHOCT BO BPCKa CO 0BOj NPOU3BOA.
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CORONARY MICROGCATHETER

1. OPIS MEDICINSKOG SREDSTVA

Biosensors BioMC™ koronarni mikrokateter je mikrokateter dizajna ,preko Zice” koji je

projektovan da pruzi potporu Zici-vodilici tokom prelaska preko lezije, olaksa zamenu Zice-

vodilice i isporuci kontrastno sredstvo. Dostupan je u upotrebljivim duzinama katetera od

135150 cm. Mikrokateter je upakovan u nosece crevo i hermeticki zatvoren u sterilnom

pakovanju.

1.1.  Komponente medicinskog sredstva

Mikrokateter se sastoji od distalnog vrha, cevi tela, uvodnika kabla za rasterecenje

i Evorista.

- Distalni vrh i distalni deo osovine premazani su hidrofilnim rastvorom lubrikantnog
svojstva.

« Unutrasnji lumen je napravljen od fluoropolimera za nesmetanu zamenu Zice-vodilice.

- Na distalnom kraju mikrokatetera se nalazi radionepropusni vrh da bi se razlikovao
od kraja.

Tabela 1: Opis medicinskog sredstva

Radna duzina mikrokatetera 135em | 150 cm

Materijal unutrasnje obloge Politetrafluoroetilen (PTFE)

Profil osovine mikrokatetera Proksimalno: 2,8 F /0,037 inca /

0,94mm
Distalno: 2,3 F /0,031in¢a/0,78 mm
Maksimalni pritisak ubrizgavanja 2070 kPa (300 PSI)
Kompatibilnost vodeceg katetera 5F
Kompatibilnost unutrasnjeg lumena Zice-vodilice 0,014inca

Tabela 2: Dostupan opseg proizvoda
Sifra proizvoda Radna duzina (cm)
MC1-135 135

MC1-150 150

Revaskularizacija miokarda sa PCl je minimalno invazivna procedura kojom se
poboljsava protok krvi do srca, cime se smanjuje bol u predelu grudnog ko3a povezana
sasrcem (angina) i poboljsava kapacitet opterecenja.'.
o Kod akutnih koronarnih sindroma, PCl smanjuje rizik od smrti i rekurentnog
infarkta miokarda.2.
o Kod hronicne totalne okluzije (CT0), PCI poboljSava simptome angine i kvalitet
Zivota (QoL)’.

8. UPOZORENJA

Uverite se da pakovanje nije osteceno ili otvoreno jer to moZe da ukaze na probijanje
sterilne barijere. Proverite ,Upotrebiti do datuma” oznacenog pored simbola
predstavnika na nalepnicama i nemojte koristiti proizvod ako je nastupio ili istekao
njegov naznacen rok trajanja.

Sterilnost i stabilnost medicinskog sredstva se ne moZe garantovati po otvaranju
kesice i stoga se medicinsko sredstvo MORA odmah upotrebiti.

Neupotrebljena medicinska sredstva treba da se vrate kompaniji Biosensors
International™* i ne treba ih ponovo stavljati u promet.

Ovo medicinsko sredstvo je predvideno samo za jednokratnu upotrebu i ne sme se
ponovo koristiti u drugoj proceduri. Nemojte ponovo sterilisati medicinsko sredstvo
jer se time mogu ugroziti njegove performanse, moze doci do kvara medicinskog
sredstva i komplikacija tokom procedure $to moze dovesti do ozbiljne povrede ili
smrti pacijenta. Ponovna upotreba, ponovna obrada i ponovna sterilizacija nose rizik
od unakrsne kontaminacije i infekcije s pacijenta na pacijenta.

Neodgovarajuce cuvanje medicinskog sredstva moZe ugroziti njegove performanse,
moze dovesti do kvara medicinskog sredstva i komplikacija tokom procedure $to
moze dovesti do ozbiljne povrede ili smrti pacijenta.

Samo lekari koji su dobili odgovarajucu obuku i obrazovanje smeju da izvode PCI
procedure, a lekar ce proceniti rizik/korist svake procedure za svakog pacijenta
ponaosob.

PCl sme da se izvodi samo u zdravstvenim ustanovama u kojima se u slucaju po Zivot
opasne komplikacije ili druge ozbiljne komplikacije moze obaviti hitna operacija

2. PREDVIDENA NAMENA

BioMC koronarni mikrokater je namenjen za upotrebu kod pacijenata koji ispunjavaju
uslove za perkutanu koronarnu intervenciju (PCl) za lecenje koronarne arterijske bolesti
(CAD).

3. INDIKACIE

BioMC koronarni mikrokateter namenjen je za koriscenje:

« kod koroname vaskulature da pruzi podrsku i pojednostavi postavljanje i zamenu
Zica-vodilica i za dopremanje kontrastnog sredstva kod pacijenata koji ispunjavaju
uslove za perkutanu koronamu intervenciju (PCl).

kod pacijenata koji ispunjavaju uslove za PCl hronicnih totalnih okluzija (CT0s) da
pruzi dodatnu potporu Zici-vodilici i poveca silu prodiranja Zice-vodilice kako bi se
olakao prelaz preko okludiranog segmenta.

4, KONTRAINDIKACIJE

- Pacijenti za koje se zna da su osetljivi na kontrastna sredstvai koji ne mogu da se lece
profilakticki pre koriscenja mikrokatetera.

5. PREDVIDENI KORISNICI

Mikrokateter je medicinsko sredstvo za profesionalnu upotrebu koje je namenjeno da
qa koriste strucnjaci koji su prosli odgovarajucu obuku i stekli obrazovanje za procedure
perkutane koronarne intervencije (PCl). Mikrokateter treba da koriste iskljucivo
interventni kardiolozi. Ne postoje specificni zahtevi za procedure ili obuku za ovaj
proizvod koje kompanija Biosensors treba da pruzi zdravstvenim radnicima.

6. UPOTREBA KOD POSEBNE POPULACIJE

Bezbednost i efikasnost mikrokatetera nisu utvrdene kod sledece populacije pacijenata:
« Trudnoca: nema dostupnih podataka za upotrebu kod trudnica.

« Pedijatrijska upotreba: bezbednost i efikasnost nisu utvrdene.

Pazljivo razmotrite da li je upotreba mikrokatetera primerena za gorenavedenu
populaciju pacijenata.

7. PREDVIDENE KLINICKE KORISTI

Ocekuje se da klinicke koristi mikrokatetera budu iste kao i za druge koronarne

mikrokatetere.

« Ocekuje se da ce mikrokateter povecati mogucnost dopremanja i silu prodiranja
koronamih Zica-vodilica kod pacijenata kod kojih se obavlja PCl, ¢ime e se olaksati
prelazak preko lezija.

~

w
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aortol g bajpasa (CABG).

Mikrokateter ne sme da se koristi za infuziju lekova, osim za kontrastna sredstva.
Mikrokateter nije projektovan za infuziju lekova i njegova bezbednost nije
ustanovljena.

Nemojte da vrsite izmene na ovom mikrokateteru ni iz kog razloga. Upotreba
izmenjenog proizvoda moZe da dovede do o3tecenja krvnih sudova i/ili nezgoda.
Prekomerna rotaciona sila ne sme da se primenjuje ako je mikrokateter savijen.
Moze dodi do ostecenja mikrokatetera.

Nemojte da umecete Zicu-vodilicu na silu ili da je pomerate unapred brzo dok je
mikrokateter savijen ili uvijen. Takvo upravljanje moze da dovede do lomljena ili
otecenja mikrokatetera ili do perforacije krvnog suda.

Uvodenje mikrokatetera uvek mora da se izvodi pomocu fluoroskopskog navodenja
visoke rezolucije. Posebna paznja treba da se obrati tokom uvodenja ili izvlaenja
mikrokatetera preko stenoznih i/ili okludiranih segmenata posebno kod krvnih
sudova ciji je precnik manji od proizvoda. Primena prekomerne sile moze dovesti do
ostecenja ili odvajanja mikrokatetera i moze prouzrokovati vaskularne povrede i/ili
perforacije, koje mogu dovesti do nezeljenog dogadaja opasnog po Zivot.

Ako se tokom upotrebe mikrokatetera oseti bilo kakav neuobicajen otpor, nemojte
nastavljati sa procedurom sve dok se ne utvrdi uzrok. Ako se posumnja da
mikrokateter ne funkcionise pravilno, izbegavajte prekomemo rukovanje i pazljivo
izvadite celokupni sistem mikrokatetera dok posebno obracate paznju da izbegnete
komplikacije. Nastavak procedure bez identifikovanja uzroka problema moze da
dovede do ostecenja ili odvajanja mikrokatetera, o3tecenja krvnog suda i neZeljenih
dogadaja opasnih po Zivot.

Uvek pomerajte Zicu-vodilicu ispred mikrokatetera pre nego $to pokusate bilo kakvo
upravljanje mikrokateterom. Ako se Zica-vodilica ne pomera ispred mikrokatetera,
moze doci do ostecenja ili perforacije krvnog suda ili se mikrokateter moze ostetiti.
Uvek drZite konektor jednom rukom i okrecite mikrokateter pazljivo dok redovno
otpustate akumuliranu torziju mikrokatetera. Nikada nemojte da okrecete
mikrokateter neprekidno dok drzite konektor obema rukama ili nikada nemojte
da koristite druge nacine za primenu sile. Prilikom otpustanja akumulirane
torzije, obavezno otvorite hemostatski ventil na Y-konektoru. Nemojte da okrecete
mikrokateter u istom smeru, bilo u smeru kretanja kazaljki na satu ili u smeru
suprotnom od kretanja kazaljki na satu, vise od 15 uzastopnih krugova. Nastavak

Neumann et al. 2018 ESC/EACTS Guidelines on myocardial revascularization. Eur Heart J. 2019 Jan 7;
40(2):87-165.

Chacko et al. Effects of Percutaneous Coronary Intervention on Death and Myocardial Infarction Stratified
by Stable and Unstable Coronary Artery Disease: A Meta-Analysis of Randomized Controlled Trials. Circ
Cardiovasc Qual Outcomes. 2020;13(2):e006363.

Morino et al. A contemporary review of dlinical significances of percutaneous coronary intervention for
chronic total occlusions, with some Japanese insights. Cardiovasc Interv Ther. 2021 Apr;36(2):145-157.
Obratite se sluzbi za prodaju  korisnicku podrSku za vas region ili lokalnom distributeru u vezi vracanja robe.
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rotacije moze da dovede do ostecenja ili lomljenja mikrokatetera ili oStecenja
krvnih sudova $to dovodi do neZeljenih dogadaja opasnih po Zivot. Ako osetite
otpor dok okrecete mikrokateter, nemojte da nastavljate sa daljom rotacijom cak
i u slucaju da niste dostigli ogranicenje od 15 krugova. Identifikujte uzrok otpora pod
fluoroskopijom i preduzmite odgovarajuce radnje. Nikada nemojte da nastavljate sa
radom, a da prethodno ne ustanovite uzrok.

Ovaj mikrokater je oblozen hidrofilnim premazom i stoga poseduje visoko
lubrikantno svojstvo. Uvek potvrdite poloZaj distalnog vrha ovog mikrokatetera
i pazljivo njime upravljajte da b se izbeglo nekontrolisano pomeranje prema napred.
Nemojte vrsiti infuziju kontrastnog sredstva kada je mikrokateter savijen li zacepljen
jer to moZe dovesti do Sirenja i lomljenja medicinskog sredstva.

Prilikom ubrizgavanja kontrastnog sredstva, pritisak ubrizgavanja ne sme da
prekoracuje 2070 kPa (300psi). Prekoracivanje maksimalnog pritiska ubrizgavanja
moze da dovede do ostecenja mikrokatetera.

Prilikom ubrizgavanja kontrastnog sredstva, pomocu fluoroskopije potvrdite da se
infuzija kontrastnog sredstva vrsi sa vrha uredaja. Ako se vizualizacijom ne uocava
kontrastno sredstvo, infuziju mora da se zaustavi i medicinsko sredstvo se mora
zameniti novim. Ako je lumen medicinskog sredstva zapusen, on moze da se oteti,
prekomerno prosiri ili da pukne cak i kod pritiska koji je manji od maksimalnog
pritiska ubrizgavanja, sto dovodi do neZeljenog dogadaja opasnog po Zivot.

Ako se mikrokateter koristi za zamenu Zice-vodilice, budite paZljivi dok uklanjate
originalnu Zicu vodilicu i umecete novu. U slucaju da se naide na neuobicajen otpor,
proceduru morate odmah da prekinute, a mikrokater i Zicu-vodilicu treba izvudi
zajedno.

Ponavljano umetanje i izvlacenje uredaja moze da dovede do propadanja
hidrofilnog premaza. Neprekidna upotreba uredaja sa propalim hidrofilnim
premazom moze da dovede do vaskularnog ostecenja i moze povecati rizik od
zaglavljivanja mikrokatetera, Sto dovodi do neZeljenog dogadaja opasnog po Zivot
i/ili odvajanja vrha.

9. MERE OPREZA

Prilikom umetanja Zice-vodilice u mikrokateter koji se ve¢ nalazi u krvnom sudu,
pazljivo uvodite Zicu-vodilicu da bi se smanjio rizik od ostecenja mikrokatetera
u okviru krivudavih ili angulisanih segmenata.

Potvrdite da mikrokateter ne sadrzi presavijeni deo, ¢vor, napregnutost ili blokadu
pre ubrizgavanja kontrastnog sredstva.

Izaberite odgovarajucu velicinu katetera za vodenje i Zice-vodilice za koriScenje
u kombinaciji sa ovim mikrokateterom. Pogledajte etiketu proizvoda.

Prilikom koriScenja katetera za vodenje opremljenog zapornom slavinom, nemojte
da rukujete zapornom slavinom nakon umetanja ovog mikrokatetera u kateter
za vodenje. Ako se tokom uvodenja rukuje zapornom slavinom, mikrokateter se
moze ostetiti.

Upravljajte mikrokateterom pazljivo da biste izbegli ostecenje, presavijanje ili
savijanje, posebno prilikom umetanja u kateter za vodenje.

Proverite stanje pacijenta pre procedure. Obezbedite odgovarajucu antikoagulacijsku
terapiju prema rutinskim standardima nege kod pacijenata koji kod kojih se
obavlja PCl.

Povrsina ovog mikrokatetera oblozena je hidrofilnim polimerom. Neprekidno
ispirajte povrsinu i lumen mikrokatetera heparinizovanim i sterilisanim fizioloskim
rastvorom tokom upotrebe da biste odrZali lubrikantno svojstvo. Dovoljno ispirajte
lumen mikrokatetera heparinizovanim i sterilisanim fizioloskim rastvorom, posebno
nakon ubrizgavanja kontrastnog sredstva.

Kada se koristi hemostatski adapter (npr. Y-konektor), nemojte previse zatezati
hemostatski ventil jer se mikrokateter moze ostetiti.

Posto ovaj mikrokateter nije namenjen da se koristi u kombinaciji sa elektricnim
injektorom, nemojte ga koristiti zajedno sa elektricnim injektorom.

™
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« Uredaj za obrtanje Zice-vodilice

« Hemostatski adapter

« Trokraki ventil

« Spricevi sa prikljuckom tipa luer-lock

« Sterilni fiziolo3ki rastvor ili heparizovani sterilni fiziolo3ki rastvor

- Kontrastno sredstvo razblazeno uobicajenim fizioloskim rastvorom u odnosu 1:1

10.2. Provera pre upotrebe

Pre upotrebe, proverite celovitost sterilnog pakovanja i nemojte ga koristiti ako je

osteceno. Pazljivo pregledajte mikrokateter pre upotrebe da biste otkrili da nema

zakrivljenja, presavijanja ili drugog oStecenja. Takode proverite svu opremu koja

Ce se koristiti tokom procedure. Nemojte koristiti oStecenu opremu, proizvod iz

otecenog pakovanja ili probusene sterilne kesice, odnosno ako je proizvodu istekao

rok upotrebe. Proverite da li duzina mikrokatetera odgovara specificnoj proceduri za
koju je namenjen.

10.3. Uputstvo za upotrebu

Pripremite svu opremu koja Ce se koristiti pratei uputstvo proizvodaca.

Obavite sledece korake da biste koristili mikrokateter:

1. Koristeci asepticnu tehniku, pazljivo otvorite kesicu i iz sterilnog pakovanja izvadite
nosac creva u kome se nalazi mikrokateter.

2. lzvadite mikrokateter iz nosaca creva i proverite da li na mikrokateteru nema
ostecenja pre umetanja.

3. Pricvrstite Spric napunjen heparizovanim fizioloskim rastvorom na prikljucak
mikrokatetera i ubrizgajte dovoljno tecnosti da biste izbacili vazduh iz unutrasnjosti
mikrokatetera.

4. Navlazite celu povrsinu mikrokatetara heparizovanim fizioloskim rastvorom ili
sterilnom vodom da bi se aktivirao hidrofilni premaz.

5. Umetnite kompatibilnu Zicu-vodilicu kroz konektor i dovedite vrh Zice-vodilice u ravan
sa vrhom ovog mikrokatetera. Ako se Zica-vodilica umetne kroz vrh ovog mikrokatetera,
treba biti oprezan tako da se ne izazove nikakvo ostecenje mikrokatetera. Takode, ako je
mikrokateter savijen ili presavijen, prekinite njegovu upotrebu. Ako je mikrokateter
presavijen, to moZe da dovede do teske povrede pacijenta.

6. Uvedite sklop mikrokatetera i Zice-vodilice u vodeci kateter preko hemostatskog
adaptera (ako se koristi) i pomerajte sklop sve dok ne dode 2 do 3 cm proksimalno
od vrha vodeceg katetera.

7. Pomocu fluoroskopije, pomerajte sklop mikrokatetera i Zice-vodilice u vaskularni
sistem sve dok ne bude u blizini stenozne oblasti, vodeci racuna Zica-vodilica
bude uvek ispred mikrokatetera. Pazljivo pomerajte Zicu-vodilicu unapred dok ne
prode ciljnu oblast. Nastavite sa pomeranjem Zice-vodilice unapred $to je distalnije
moguce u krvni sud i kada je postavite tamo, proverite polozaj tako $to cete snimati
od vodeceg katetera. Polozaj Zice-vodilice mora da se proveri snimanjem iz vise
uglova da bi se potvrdilo da je Zica-vodilica definitivno umetnuta u ciljni krvni sud.

8. Nakon olabljivanja hemostatskog ventila, ¢vrsto drZite Zicu-vodilicu i vodeci
kateter. Zatim postepeno pomerajte unapred ovaj mikrokateter duz Zice-vodilice
sve dok vrh ne prode kroz oblast stenoze, koristeci vrh ovog mikrokatetera
kao vodica. Procedure unutar krvnog suda treba obavljati pazljivo jer je ovaj
mikrokateter oblozen hidrofilnim premazom.

9. Korisnik moZe da rotira uredaj prilikom umetanja, izvlacenja i prolaska kroz oblasti

stenoze.
OPREZ: Nemojte da okrecete mikrokateter u istom smeru, bilo u smeru kretanja
kazaljki na satu ili u smeru suprotnom od kretanja kazaljki na satu, vise od
15 uzastopnih krugova. Ako se uredaj zaglavi ili se javi sumnja da je zaglavljen,
treba izbedi radnju rotacije.

10. Za zamenu Zice-vodilice, povucite pocetnu Zicu-vodilicu iz mikrokatetera. Onda,
umetnite Zicu-vodilicu kroz hemostatski adapter (tj., Y-prikljucak). Uz pomo¢
fluoroskopskog navodenja, pomerajte novu Zicu-vodilicu do krajnjeg otvora

Ne izlaZite medicinsko sredstvo organskim rastvaracima, npr. izopropil-alkohol
Takvo izlaganje moze umanijiti performanse mikrokatetera.

10. PRIRUCNIK ZA OPERATERA

Svaki ozbiljni incident u vezi sa ovim medicinskim sredstvom treba da se prijavi

kompaniji Biosensors International™ i relevantnom nadleznom telu prema lokalnim

propisima.

10.1. Potrebni materijali

Jedan ili vise od svakog sledeceg materijala je potreban ali se ne isporucuje sa

mikrokateterom:

« Komplet arterijske obloge i dilatatora

« Vodeci kateter (femoralni ili brahijalni) u odgovarajucoj konfiguraciji za selektivno
kanuliranje koronarne arterije i sa minimalnim unutrasnjim precnikom od 0,056 inca
/1,42 mm (kompatibilno sa 5F)

« Zica-vodilica, maksimalan pre¢nik 0,014 inca /x 0,36 mm minimalna duina 190 cm
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mikrokatetera.

. Usludaju da ubrizgavanje kontrastnog sredstva nije potrebno, izvucite Zicu-vodilicu

iz mikrokatetera i ubrizgajte kontrastno sredstvo iz Cvoridta mikrokatetara sa
Spricem sa Luer lock prikljuckom male zapremine.
OPREZ: polako ubrizgajte malu koli¢inu kontrastnog sredstva i pratite protok sa
distalnog kraja proizvoda da biste bili sigurni da je lumen otvoren. Ako se ne vidi
kontrast kako izlazi iz mikrokatetera, nemojte nastavljati sa ubrizgavanjem jer
moze doci do deformacije ili o3tecenja proizvoda.

. Prilikom uklanjanja ovog mikrokatetera olabavite hemostatski ventil hemostatskog
adaptera. Uklonite ovaj mikrokateter dok drZite Zicu-vodilicu stabilnu u krvnom sudu.
Kada se ovaj mikrokateter vadi, proverite poloZaj Zice-vodilice pod fluoroskopijom.
Takode, ako osetite otpor tokom vadenja ovog mikrokatetera, izvadite sve
uredaje, ukljucujuci osnovni mikrokateter i Zicu-vodilicu. Nakon uklanjanja ovog
mikrokatetera, zategnite hemostatski ventil hemostatskog adaptera.

13. Nakon zavrietka procedure odmah izvucite mikrokateter i odloZite ga u otpad.

~

11. POTENCUJALNI NEZELJENI DOGADAJI

Nezeljeni dogadaji koji se mogu povezati sa upotrebom mikrokatetera u nativnim
koronarnim arterijama, ukljucuju ali nisu ograniceni na sledece:

- Kardioloske komplikacije: akutni infarkt miokarda, ishemija, sréana insuficijencija

« Komplikacije vezane za koronarne arterije: naglo zatvaranje ili spazam krvnog suda,
aneurizma, pseudoaneurizma, disekcija, perforacija, pucanje, povreda tretirane
koronarne arterije, vaskularna okluzija

Komplikacije vezane za aritmiju: aritmije

Respiratorne komplikacije: embolija

Komplikacije pri vaskularnom pristupu: arteriovenska fistula, hemoragija, infekcija
Neuroloske komplikacije: mozdani udar, prolazni ishemijski napad (TIA)

Alergijska reakcija na terapiju antikoagulansom i/li antitromboticima, kontrastno
sredstvo ili materijale sistema za isporuku

- Smrt

Hipotenzija, hipertenzija

Renalna insuficijencija

12. INFORMACIJE 0 SAVETOVANJU PACIJENATA

Lekari treba da pruze pacijentu informacije o rizicima/koristima (npr. o kontraindikacijama,
upozorenjima, merama opreza, nezeljenim dogadajima i komplikacijama i alternativnim
terapijama), posetama pracenja i lekovima koji treba da se uzimaju.

13. NACIN ISPORUKE | ODLAGANJE

STERILNO, APIROGENO: SadrZaj pakovanja je sterilan osim ako se pakovanje ne otvori
ili osteti. Nemojte koristiti ako je pakovanje otvoreno ili osteceno. Ovo medicinsko
sredstvo je sterilisano etilen-oksidom i apirogeno je.

SADRZAJ: Jedan (1) mikrokateter i jedno (1) Uputstvo za upotrebu.

CUVANJE: Cuvajte na hladnom, tamnom i suvom mestu. Cuvati na temperaturi do 25 °C.
ODLAGANJE: Odlaganjem medicinskog sredstva i njegovog pakovanja treba postupati
na ekoloki odrZiv nacin prema lokalnim propisima. Opasan otpad od zagadenih
medicinskih sredstava i pakovanja moze da predstavlja biolosku opasnost i mora da se
odloZi u odgovarajuce kontejnere koji ispunjavaju odredene tehnicke zahteve.

14. SAZETAK BEZBEDNOSNIH I KLINICKIH PERFORMANSI

Sazetak bezbednosnih i klinickih performansi (SSCP) za BioMC koronarni mikrokateter
moze se pronaci u evropskoj bazi podataka o medicinskim sredstvima (Eudamed):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed, unosom osnovnog UDI-DI mikrokatetera
(8888893MC1RR).

15. GARANCLA

Biosensors International i njena povezana drustva (pod zajednickim nazivom
Biosensors) garantuje da su njeni proizvodi proizvedeni prema specifikacijama
denim na njihovim pakovanjima, u uputstvu za upotrebu i povezanoj literaturi.
Ova garancija zamenjuje i iskljucuje sve druge garancije koje ovde nisu izricito
navedene, izricite ili implicirane delovanjem zakona ili na drugi nacin, Sto ukljucuje,
ali nije ograniceno na, bilo koje implicirane garancije pogodnosti za prodaju ili
prikladnosti za odredenu svrhu.
Kompanija Biosensors ne prihvata, niti ovlascuje neku drugu osobu da u njeno ime
prihvati bilo koju drugu dodatnu obavezu ili odgovornost u vezi sa ovim proizvodom.
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1. ONMUCAHUE YCTPOICTBA

KopoHapHblit MukpokaTeTep Biosensors BioMC™ — 3710 HajieBaemblii Ha NPOBOAHMK
MUKpOKaTeTep, NpejHa3sHaueHHblil ANA CO3MaHUA ONOpbl ANA NPOBOAHMKA NpU
NPOXOX/EHUN Yepe3 06N1acTb NopaxeHUs, 06NeryeHus 3ameHbl NPOBOAHMKA U
J0CTaBKI KOHTPACTHOO BellecTBa. OH BbiNyCKaeTcA B BapuanTax ¢ paboueii AnuHoil
Kkatetepa 135 u 150 cM. Mukpokartetep ynakoBaH B Tpy6uaTblii dyTnap u 3aneyatax
B CTEPUILHOM NaKeTe.

1.1.  KomnoHeHTbI ycTpoiicTBa

MuKpoKaTeTep cocTOUT U3 AUCTANbHOTO KOHUNKA, TPY6YaTOi KaHINM, Pa3rpy304Hoit
MyQTbI 1 CTHIKOBOYHOTO y3Ma.

« [ucTanbHblil KOHYMK W MUCTANbHAA YaCTb KaHIONA MOKPbITHI CMa3blBaIOLIMM
TUAPOPUALHBIM PACTBOPOM.

BHyTpeHHuii npocser H 13 ¢
MPOBOZHNKA.

Ha AnctanbHom KoHLe MUKpOKaTeTepa MMeeTCA PEHTTeHOKOHTPACTHbIA KOHUMK,
N03BONAKLYI Pa3NMYaTL KOHeL.

Ta6nuua 1. Onucanme ycTpoiicTea

Pa6ouan anuHa Mukpokatetepa 135mm | 150 cm
Matepuan BHyTpeHHero cnosa Monutetpagropatunen (MT03)
Mpodunb KaHoAM MUKpoKaTeTepa B npokcumanbHoii vacu: 2,8 F /

pa Aansa il 3aMeHbl

P

0,037 mioiima / 0,94 mm
B avnctanbHoit vactu: 2,3 F/

0,031 gioiima / 0,78 mm
MakcumanbHoe faBnexne HbeKLMN 2070 kMa (300 dyHTOB/KB. At0iiM)
(0BMECTUMOCTb C IPOBOAHUKOBbIM 5
KaTeTepom
(0BMECTUMOCTb BHYTPEHHEro npocseta 0,014 goiima (0,356 1)
CNPOBOAHMKOM

Ta6nuua 2. AcCOpTUMEHT BbINycKaeMbIX U3Aenuii

Kon uzpnenus Pabouas anuxa (cm)
MQ1-135 135
MC1-150 150

2. HA3HAYEHUE

KopoHapHblit MyKp Tep BioMC npeaHa3HaueH ana uCnonb3oBaHuA y NaLveHToB,
MOABEPraloLUMXCA MpoLiefiype YpeckoxHoro KopoHapHoro BMmelwatenbcrea (YKB)
CLienbio NeyeHua nemuyeckoil 6onesnm cepaua (MBC).

3. TMOKA3AHKA

KopoxapHblit Mukpokatetep BioMC noka3aH k npumeteiio:

«+ B KOPOHapHOM cOCyaucToM pyce Ana obecnedeHua onopbl, obnervatoleit
p I 3aMeHy np W BOCTaBKY KOHTPACTHOTO BELLECTBA Y
MaLMEHTOB, NOABEPTaIOLLMXCA YPECKOXKHOMY KOPOHapHOMY BMelLaTenbcTay (YKB).

« Yy NauweHToB, noagepratolyyuxcs YKB npu XpoHMUECKUX TOTAMbHBIX OKKNHO3MAX
(XT0), ans co3naHus AONOAHUTENLHO ONOPbI ANA NPOBOAHMKA W MOBbILIEHNA
NPOHUKAloLel CNOCOBHOCTM MPOBOAHMKA C LeNblo 06neryeHna nepeceyeHns
OKK/I031POBAHHOTO CermMeHTa.

4, TNPOTUBOMOKA3AHUA

« TauwenTsl c M3BeCTHOI YyBCTBUTENbHOCTbIO K KOHTPACTHBIM BELLECTBAM, KOTOpble
He moryT 6biTb noABepruyTHI npo@mnammqecxomy JIEYEeHNo A0 MCNob30BaHUA
MUKpoKateTepa.

5. MPEAMNONATAEMBIE NOJIb3OBATENU

Mukpokatetep npeacrasnsaet coboit Koe LA npodeccuc 0
NpUMEHeHus, NpeaHa3HaueHHoe ANA MCoNb30BaHNA CeLuaniicTamm, NpoLeALMI
AOMKHYI0 TROPETUYECKYH0 U NPAKTUYeCKyIo NOATOTOBKY ANA NPOBEAEHNA npoLeayp
UpecKoXHOro KopoHapHoro BmeLuatenbcTea (YKB). Monb3oBaTbcA MUKpOKaTeTEPOM
HOMKHbI  TONbKO MHTEpBEHLMOHHbIE Kapauonoru. Komnanua Biosensors He
NpeabABNAET K MeULMHCKUM  CMeLuanicTaM  HUKakux ocobblx TpeboBaHumil
B OTHOLLIEHU NPOBEAEHNA NpoLieslyp U 06yyeHns.

6. TMPWUMEHEHWUEY 0COBbIX KATETOPUW MNALIUEHTOB
be3onacHocTb 1 PPEKTUBHOCTL MUKpOKaTeTepa He YCTaHOBIIEHA Y CNIeAYHOLIUX
KaTeropuii naLueHTos:

« bepemeHHOCTb: 1aHHble N0 NPUMeHeHMI0 Y GepeMeHHbIX XeHLLUH OTCYTCTBYIOT.

Pycckui

+ [letn: 6e30nacHoCTb M 3GHEKTUBHOCTL He ycTaHoBMEHa.
CnegyeT  TwwaTtenbHo  Mp poBaTb  Lienecoo6pasHocTb  UC
MUKpOKaTeTepa ANA yKa3aHHbIX BbllLie KaTeropuii naLeHToB.

7. NPEANONATAEMAA KIIMHWYECKAA NOJIb3A

(OXMAAETCA, UTO KNMHUYECKas N0b3a OT NPUMEHeHNA aHHOT0 MUKpoKaTeTepa byaet
TaKoii e, Kak o nf JAPYriX KOPOHAPHBIX MUKPOKaTeTePOB.
« 0Xupaetca, yto MUKpOKaTeTep YMyylwnT AOCTABKY W MOBBICUT MPOHUKAIOLLLYI0
CNOCOBHOCTb ~ KOPOHAPHbIX MPOBOAHUKOB Y  MaLMEHTOB, MOABEPraoLMXcA
npoueaype YKB, u, Takum 06pa3om, YMpocTUT MpoOLeCC MPOXOKAeHUA uepe3
06macTb nopaxeHus.
Pesackynapusauna muokapaa metogom YKB — 370 MUHUManbHO UHBa3MBHAA
npoLeaypa, KoTopada ynyuliaeT KpoBOTOK K CeppLly, YMEHbLUeT (BA3aHHYI0 C
cepauem 6onb B rpyan (cTeHokapAna) U ynyyiLaer CNOCOBHOCTb K nepeHeceHmto
U3MYECKUX Harpy3oK'.
o [pu ocTpom KopoHapHom cukapome YKB cHinkaeT puck cvepTyt u peunanea
H$ApPKTa MUOKapAaZ.
o [lpu xpoHuuecKoii TotanbHoii okkniouw (XTO0) YKB ynyuwwaet cumntombl npu
CTEHOKAPAWY 11 NOBBILLAET KauecTBo Xu3Hu (KX)*.

8. MPERYNPEXIEHUA

- Ybenutecb, uTo ynakoBka He MOBPEXAEHA U He BCKPbITA, MOCKOMbKY 3TO
MOXeT yKa3blBaTb Ha HapylleHWe cTepunbHoro 6apbepa. MpoBepbre faty
«/Acnonb3oBatb 10», YKa3aHHyl PAROM C COOTBETCTBYIOWWM CUMBONIOM Ha
TUKETKAX U3ZeNNa; He UCNONb3yiiTe U3AENUe, eCiiv ero CPoK rofHOCTH UCTeKaeT
B 3TOT AeHb WM UCTEK paHee.

Mlocne BCKPbITUA MAKeTa HEBO3MOXHO TaPaHTUPOBATb  CTEPUMbHOCTL 1
crabunbHocTb U3genus, nostomy ero HEOBXOANUMO ncnonb3oBatb cpasy e nocne
BCKPbITUA NaKeTa.

Heucnonb3oBaHble W3jenus cnefyeT Bo3BpalaTb B KommaHuio Biosensors
International™*, He 0CTaBAAR MX Ha XpaHEHUM B MEAULIHCKOM YUPEXIEHIN.

370 u3penve npeAHa3HaueHo TOMbKO ANA OAHOKPATHOrO MPUMEHEHUs, ero
MOBTOPHOE WCMONIb30BAHME B APYrUX Mpoueypax 3anpelieHo. He nposoguTe
MOBTOPHYIO  CTEPUAM3ALMIO U3AENNA, NOCKONbKY 3T0 MOXET OTpULATENbHO
NOBAMATL Ha ero IGeKTMBHOCTb, NPUBECTU K €ro OTKasy U K OCNOXKHEHUAM BO
BpemA NpoLiezypbl, BKI0YaA TAXeNble TPaBMbl WK CMepTb naumeHTa. loBTopHoe
1CNonb30BaHMe, NOBTOPHaA 06paboTka i NOBTOPHAA CTEPUN3ALMA CONPAXKEHDI C
PUCKOM NEPeKPecTHoro 1 nepesaun uHd OT NaUVeHTa K NALVEHTY.
HapyweHue npaBun XpaHeHus M3[enua MOXeT OTPULATENbHO NOBAMAT Ha ero
IQEKTUBHOCTL, NPUBECTY K €0 0TKa3y U K OCIOXKHEHUAM BO BpeMA NPOLeAYpbI,
BK/IH0YaA TAXKENbIE TPABMbl AU CMEpTb NaLMeHTa.

Mpouenypbl YKB somxHbI BLINOMHATL TONLKO BPau, UMeloLLe COOTBETCTBYIOLLYIO
TeOpeTUYeCKyH 1 NPaKTUYECKYIo NOATOTOBKY; COOTHOLLIEHME PUCKa U NOb3bl TaKoi
npoLezypbl ANA KaXA0ro 0TAENbHOT0 NaLeHTa AOMKHO OLLHUBATbCA BPAUOM.
YKB cnepyet BLINOMHATL TONLKO B YCI0BUAX MEAVLIMHCKIX yUPeX ACHUIA, B KOTOPbIX
IMEETCA BO3MOXHOCTb NPOBE/IeHUA HEOTNOXHOI OnepaLui aopToKopoHapHOro
wyxtupoakua (AKLL) B cnyyae pasBuTUA NOTEHLMANBHO YrPOXAIOLLEro XW3HH
N APYToro Cepbe3HOro 0CNOKHEHNA.

3anpeLuaetcd  UCNONb30BaTb MUKpOKaTeTep ANA  MHGY3UM NeKapCTBeHHbIX
npenapatoB, 3a WCKNIOYEHNEM KOHTPACTHOrO BelecTBa. Mukpokatetep He
npeAHa3HaueH ANA MHOY3UMN NeKapCTBEHHbIX Npenapatos, U ero 6e3omacHocTb
MY TaKOM NPUMEHEHIM He YCTaHOBMEHa.

He BHoCMTe W3MeHEHMii B KOHCTPYKUMIO MUKpOKaTeTepa HM KO Kakum
npuunHam. Mcnonb3oBanue Guump 0 Moxer b
K MOBPEX/AEHII0 KPOBEHOCHbIX COCYOB 1 (1NH) K HECUACTHBIM CTyUaAM.

He cnegyet npunaraTb upe3mepHoe BpaLLjaTesnibHoe yunue, ecnit MuKpokatetep
COrHyT. MuKpokatetep MoXeT 6bITb NOBPeXx/eH.

He BcTasnAite NpoBOAHUK C CUNOIA U He NPOABHTaiiTe ero CIULIKOM 6bICTpo, ecnn
MVKpOKaTeTep COTHYT WNW NepekpyyeH. Takie MaHWNYNALWN MOTYT NpUBECTH
K NONOMKe W MOBPEX/eHNo MIKpOKaTeTepa UK K nephopaumy KpoBeHoCHoro

p

cocya.
+ TlpoABIKeHe MUKpOKaTeTepa BCerzia AOKHO OCYLLECTBAATLCA € UCMI0Nb30BaHMEM
PEHTIeHOCKOMMYECKOro BbICOKOTO pap Oco6oe

Cneayet yaenAaTb BBEJEHMI0 1 U3BNEYEHNI0 MUKDOKaTeTepa Yepe3 (TeHoTUYeckue

Neumann et al. 2018 ESC/EACTS Guidelines on myocardial revascularization. Eur Heart J. 2019 Jan 7;
40(2):87-165.

Chacko et al. Effects of Percutaneous Coronary Intervention on Death and Myocardial Infarction Stratified
by Stable and Unstable Coronary Artery Disease: A Meta-Analysis of Randomized Controlled Trials. Circ
Cardiovasc Qual Outcomes. 2020; 13(2):e006363.

Morino et al. A contemporary review of clinical significances of percutaneous coronary intervention for
chronic total occlusions, with some Japanese insights. Cardiovasc Interv Ther. 2021 Apr; 36(2):145-157.
[inA Bo3BpaTa u3Aenuii 0BpatuTech B CnyxKGy NPoAaX U 06CNYKMBAHUA KNHEHTOB B BalLIeM PErioHe uin
CBAKNUTECH C MECTHBIM AUCTPUBbIOTOPOM.
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Pycckun

1 (Unn) OKKMIO3MPOBAHHbIE CerMeHTbl, 0COBEHHO B COCYAaX, AVIaMETp KOTOPbIX
MeHblUe AMaMeTpa AaHHOro u3penua. MpumeHeHne upesmepHoil Cumbl MOXeT
NpUBECTU K MOBPEXAEHMIO WM PasfienieHnto MUKpOKaTeTepa U Bbi3BaTb
noBpexaeHue 1 (1) nephopaLiio CocyAa, 4TO MOXET NPUBECTU K BOSHUKHOBEHMIO
OMaCcHOro ANA V3HM N06OYHOrO ABNIEHNA.
Ecwm Bo BpemA uCMoONb30BaHMA MMKpOKaTeTepa OLLYLIAeTCA Kakoe-nubo
aHOManbHoe COMPOTUBMEHUE, He MpOJOMXaiiTe npoueaypy A0 BblACHEHMA
npuumHbl. EC UMeeTcA nojo3peHue, uto MUKpoKatetep QyHKLMOHMpyeT
p Ho, u3beraiite up LIt U OCTOPOXKHO U3BMEKWTE
BCIO CUCTEMY MUKpOKaTeTepa, YAeNAA 3TOMy BCe BHUMaHWe, uToObl M3bexarb
oc i My npouesypbl, MOKA He BbiABNEHA MpUYMHA
BO3HUKHOBEHVA NPOONEMbI, MOXET NPUBECTY K MOBPEXAEHNIO WM pasfieneHnio
MVKpOKaTeTepa, NOBPeX/eHMI0 KPOBEHOCHOTO COCYZA 11 BO3HUKHOBEHMIO ONACHBIX
ANA KU3HN NOOOUHDIX ABNEHMIA.
Bcerpa npogBuraiite NpoBOAHUK Bnepes nepes MIKPOKATETePOM, MPeXae Yem
NpUCTYNaTb K KaKUM-M60 MaHUNYNALMAM C MUKpOKaTeTepoM. Ecin npoBoaHMK
He NPOABUIaeTCA BNepes nepes MUKPOKATETEPOM, 3T0 MOXET ObiTb NpU3HaKOM
NOBpEXAEHUA WM Nephopauuit KpoBEHOCHOTO COCYAA WAM NOBPEX/eHNA
MVKpoKaTeTepa.
Bcerpa, ymepxuBas OfHOA pykoil pa3bem, OCTOPOXHO NOBOpaunBaiiTe
MVKpOKaTeTep, MOCTeNneHHo 0CMabnAa HakonneHHoe CKpyuBaloLee ycunve
MuKpokaTeTepa. HuKorda He noOBOpauuBaiiTe MUKpOKaTeTep HenpepbiBHO,
yOepKUBaA pasbem 06eMMU pyKamu, U He MPUMeEHAIITE HUKAKUX UHBIX CPEACTB
ANA  npunoxeHua cunbl. 0cnabnaa  HakonneHHoe CKpyuuBaiwLuee ycunue,
06A3aTeNbHO OTKPOIATe remocTaTyeckuil KnanaH Ha Y-o6pasHom coefuHuTene.

MaHuny

Hue

™

CORONARY MICROGCATHETER

npoBC i Katetep u
MapKUpOBKe M3penua.

Mlpu ucnonb3oBaHuu NPOBOAHMKOBOTO KaTeTepa, OCHALLEHHOTO 3anOpHbIM
KpaHOM, He MaHUMynMpy/iTe 3aNOPHbIM KPaHOM MoCNe BBEAEHNA MUKpOKaTeTepa
B HanpaBnAlLWMi Katetep. Ecnu MaHunynaumM C 3anopHbiM Kpaom 6yayT
NPOBOATLCA BO BPeMA BBEAEHIUS, MUKPOKaTeTep MOXET ObiTb NOBPeX/eH.
OCTOPOXHO MaHUNYAUpyiiTe MUKPOKATeTepoM, uToGbl He HONYCTUTb  ero
noBpex/eHNA, NepekpyuuBaHMA WnW U3ru6a, ocobeHHo npu BBeAeHUM B
NPOBOAHMKOBbII KaTeTep.

Mepen npoBeseHuem npoleaypbl NpoepbTe COCTOAHME NaLmeHTa. MpoBoauTe
Tepanuio aHTUKoArynAHTaMIn B COOTBETCTBUM € 00bIYHBIMI CTAaHAAPTAMY NeueHNs
navveHToB, nosepratoyyxca YKB.

MoBepXHOCTb 3TOr0  MMKpOKaTeTepa MOKPbITA rMAPOGUABHBIM MONUMEPOM.
BoBpema ucnonb3oBaHMA  MUKpoOKaTeTepa MOCTOAHHO — CMauvBaiite  ero
NOBEPXHOCTb ¥ MPOCBET CTEPUbHBIM (U3MONOTMYECKIM PACTBOPOM C FeNnapuHoM
UCNonb3oBaHMA AnA obecneyenna cmasky. (MauvBaiiTe NpocBeT MUKpoKateTepa
LOCTaTOYHbIM  KONMYECTBOM  CTEPWIBHOTO  (M3MONOTMYECKOro  pacTBoOpa
CrenapuHoM, 0co6eHHo NoCNe BBE/IeHNA KOHTPACTHOTO BeLLeCTBa.

Mpu Mcnonb3oBaHuN remocTaTuyeckoro ajantepa (Hanpumep, Y-o6pastoro
coeAnHuTeNnA) u3beraiiTe NepeTArvIBaHMA reMOCTaTUYeCKOro KNanaHa, TaK Kak 310
MOXET NPUBECTI K NOBPEXeHMI0 MUKpOKaTeTepa.

MockonbKy 3TOT MUKpOKaTeTep He npejHasHaueH ANA  WCNONb30BaHUA
B COYETAHMM C ABTOMATUYECKVIM UHDBEKTOPOM, He UCMONb3yViTe ero B CoueTaHuu
€ aBTOMATUYECKUM UHBEKTOPOM.

Obpatutecs K

P P

CrenapuHoM, K pasbemy MUKpOKaTeTepa it BBEAWTe JOCTAaTOYHOe KONMYeCTBO
KUZKOCTH, 4T0BbI BLITECHUTD BO3ZYX U3 MUKpOKaTeTepa.

YBnaxHuTe BClO MOBEPXHOCTb MUKpOKaTeTepa (U3MONOrUUecKUM pacTBOpoM
C renapuHoM WIu CTepuibHON BOAOIA, uToBbl aKTUBMPOBATH MAPOGUIbHOE
TOKpbiTHe.

BcTaBbTe COBMECTUMbI/i NMPOBOAHUK Yepe3 pasbeM U PacnofioXiuTe KOHUMK
MPOBOAHIKA COOCHO C KOHYMKOM JaHHOTO MWKpoKaTeTepa. Ecnu mpoogHuk
BCTaBNAETCA Yepe3 KOHUMK AaHHOr0 MMKpOKaTeTepa, CnefiyeT MPOABNATL
0CTOPOXKHOCTb, UTOObI HE MPUUUHUTL HUKAKUX MOBPEXIEHMIA MUKpOKaTeTepy.
Kpome Toro, He ucnonb3yiite MUKpOKaTeTep, €M OH COTHYT WAM Ha HEM eCTb
neperubl. EC Ha MUKpoKaTeTepe UMelOTCA Nieper6bl, OH MOXET MPUUNHUTL
TAXeNble N0BPEXACHNA NALMEHTY.

BeepuTe MuKpokaTetep c B cbope B np il KateTep
yepe3 remocTaTUyecKuil afanTep (ecn TakoBOil UCMONb3YeTCA) U NpoaBHraiiTe
oBpaHHblil y3en, NoKa OH He JOCTUTHET MONOXeHUs 2—-3 cM MpoKCUManbHee
KOHUMKA NPOBOJHKOBOrO KaTeTepa.

lcnonb3ys  peHTreHockomMio, MpoABHraiiTe  JaHHbll  MUKpoKaTeTep ¢
NPOBOAHUKOM B cOope B COCYAUCTYIO CiCTeMy AO Tex Mop, Moka Becb y3en
He MpUBAM3UTCA BNNOTHYIO K CTeHoTMuecKoii 06nacTi, cniepd 3a Tem, utobbl
NpOBOAHUK BCerAa Onepexan MuKkpokatetep. OCTOpoXHO npoaBuraiite
NPOBOAHNK, MOKA OH He npoiifeT uepe3 Leneylo o6macTb. [Mposomxaiite
NpoABUraTb NPOBOAHMK, HACKOMBKO 3TO BO3MOXHO, B ANCTANIbHOM HanpaBneHun
BHYTPb KDOBEHOCHOTO COCYAa, U MO 3aBepLUeHMM BBEJEHUA NpoBepbTe ero
TONOXKEHNE OTHOCUTENbHO NMPOBOAHUKOBOTO KaTeTepa C MOMOLLUbIO CUCTEMbl

He noggepraiiTe usgenve Bo3AelicTeIi0 OpraHuyeckux pacTBopuTeneil, Hanf )

He npoBopauvBaiite muKpokaTetep B OBHOM M TOM Xe Hamp no
4acoBOil WM MPOTUB 4acoBOil CTPenKku, Gonee uem Ha 15 0BopoToB Moapaz.
MpogomKaloLieecs NPOBOPaYMBAHUE MOXET MPUBECTM K MOBPEXAEHMI0 Wi
NONOMKe MUKpOKaTeTepa WnM K MOBPEXAEHNIO KPOBEHOCHBIX COCYAOB, 4TO
MOXET MPUBECTI K BOHUKHOBEHIIO OMACHbIX ANA XU3HNM MOGOUHBIX ABMEHM.
Ecv npu npoBopauMBaHMM MUKpOKATeTepa OLLYWAeTCA CONpOTUBAEHUe, He
mp iiTe JanbHeiiwee Bp JAdXe eCTiv Bbl He AOCTUTN Mpefena B
15 06opoToB. OnpezenyTe NPUUUHy BO3HUKHOBEHUA CONPOTUBAEHNA C NOMOLLbIO
PEHTIEHOCKOMIMY M MPUMUTE COOTBETCTBYlOLMe Mepbl. HuKoraa He npogomxaiire
onepavuio 6e3 BbIABNEHNA NPUYUHDI.

Ha 310t MuKpoKareTep HaHeceHo ruApodMbHOE NOKPbITHE, 0611aAal0LLIEE BbICOKOIA
MasbiBalolLieii CnocoBHOCTbI0. Beerga oTcnexuBaiite nonoxete AuCTanbHoro
KOHLA 3T0r0 MUKpOKaTeTepa U MaHunynupyiite M, co6i0Aas 0CTOPOXHOCTb,
4T00bI U36€XKaTb HEKOHTPONMPYEMOTO NPOABUKEHNA BNIEpes.

He BBoZAWTe KOHTPACTHOE BELLECTBO, ECTN MUKPOKATETE COTHYT WM 3aKyNOpeH,

u3onp 0 CnupTa. Takoe BO3feNCTBUE MOXeT MPUBECTU K YXYALIEH!O

GYHKLMOHANbHbIX XapaKTepUCTUK MUKpOKaTeTepa.

10. PYKOBOZACTBO MOJIb30BATENA

0 nioObIX Cepbe3HbIX MPOUCIECTBUAX, OTHOCALUMXCA K AAHHOMY W3[enuio,
cnefyet coobujatb B Komnaxuio Biosensors International™ v B cootBeTcTBYtOLMIA
KOMMETEHTHbIil OpraH CornacHo TpeboBaHNAM MeCTHbIX HOPM 1 NpaBw.

10.1. Heobxopumble maTepuanbl

Nna paﬁOTbI nOTpe6y|om1 HEeKoTopble U3 NepeyucneHHbiX Aanee matepuanos,
KOTOpble He NOCTAB/IAKTCA B KOMNJIEKTE ¢ MUKpOKATeTepoM:

KomnneK apTepuanbHbIX MHTPOAbIOCEPOB 1 paciumpuTeneit
MpoBoAHNKOBbI KaTeTep (GempeHHblit UnM nneyeBoil) B COOTBETCTBYIOLLeN
KOHOUrypauuu AnA CeneKTUBHOTO KaHIONUPOBAHUA KOPOHapHOIi  apTepun

4 HbIM BHYTPEHHUM AnameTpom 1,42 mm/0,056 Atoiima (coBMeCTUMbI

MOCKONbKY 3TO MOXeT MpuBecTn K pacwmp "
YCTpOiiCTBa.

Mp MHBEKUMM KOHTPACTHOTO BelecTBa [aBMeHUe WMHBEKUMM He [OMKHO
npesbiwatb 2070 kMa (300 ¢yHT/KB. Atoitm). peBbilueHne MaKcMManbHoro
[IaBTNIEHNA MHBEKLIM MOXET NPUBECTU K MOBPEXAEHNI0 MUIKpOKaTeTepa.

Mpy MHBeKLMM KOHTPACTHOTO BeLecTBa UCMOb3yiTe PEHTreHOCKONMIo, YTo6bI
OTCNEXIBATb NOCTYNAIEHNE KOHTPACTHOTO BELLECTBA M3 KOHUMKA u3penus. Ecm
BBe/IeHMe KOHTPACTHOTO BELUeCTBA He NOATBEPXIAETCA BY3yanbHo, Cnepyer
npekpaTuTb MHY3Mio 1 3ameHnTb M3Zenne Ha Hooe. Ecnu mpocsert m3penua
3aKynopeH, OHO MOXeT ObiTb MOBpex/eHo, MOABEPrHYTbCA upe3MepHOMY
pacluMpeHmio WM paspbiBy, AaKe eCnu JaBneHue He JOCTUTAeT J0MYCTUMOTO
MaKCAManbHOTO AaBNEHNA HBEKLIK, YT NPUBEAET K BO3HUKHOBEHUIO ONACHOT0
LN KU3HI NOGOYHOTO ABNIEHNA.

Ecm mukpokateTep wucnonb3yetca ANA 3ameHbl NPOBOAHMKA, cobniopaiite
OCTOPOXHOCTb  MPU  U3BNEUEHUM paHee YCTAaHOBNIEHHOTO MPOBOAHUKA U
BBe/IeHUM HoBoro. ECnm oulywaetca kakoe-nubo aHomanbHoe COMpOTUBNEHMe,
npoLezypy CneayeT HemeaneHHo NpeKkpaTuTb 1 U3BNeYb MUKpOKaTeTep BMeECTe
CNPOBOAHUKOM.

MHorokpaTHoe BBefeHWe W W3BIeYeHUe W3[ENUA MOXET MPUBECTU K U3HOCY
TUAPODUNLHOTO  NOKPLITUA. TIPOAOMKMTENbHOE UCNONb30BAHUE W3MAENNA C
U3HOLIEHHBIM TMAPOGUIBHBIM NOKPBITUEM MOXET MPUBECTU K MOBPEXAEHUI0
COCYAOB ¥ MOBbICUTb PUCK 3aCTPeBaHWA MUKpOKaTeTepa, 4TO MpuBeeT K
BO3HWKHOBEHMIO ONAcHOTO ANA KU3HM NOGOYHOrO ABNEHMA BCIEACTBME
NoBpeXAeHNA 1 (1K) OTAENEHNA KOHUMKA.

P P )

9. MEPbI TPEAOCTOPOMHOCTU

Mpu BBeAEHUN NPOBOAHIKA B MUKPOKATETe, Y2Ke HaXoAALLMIACA B KPOBEHOCHOM
€ocype, OCTOPOXHO NPOABHraiiTe NPOBOAHUK, UTOBbI CBECTU K MUHUMYMY PUCK
TIOBPEXAEHIA MUKPOKATETepa B U3BUNMCTbIX WU U30THYTbIX CETMEHTaX.

Mepen WHbeKuWeil KOHTPacTHOro BelectBa ybeautecb B TOM, 4TO Ha
MUKpOKaTeTepe HeT neperubos, y3n0B, OH He CKPYUeH I He 3aKyMopeH.

[Ing MCnonb3oBaHMA B COUETaHWM C 3TUM MUKpOKateTepom  Bblbupaiite
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ckanubpom 5F)

[TpoBOAHIK ¢ MaKCUManbHbIM AnameTpom 0,36 Mm/0,014 Atoiima 1 MUHUMANbHOI
AnuHoit 190 cv

YcTpolicTBO BpalLieHA NPoBOAHMKA

[emoctatiyeckuii agantep

Tpexxozi0Boii 3anopHblii KpaH

LLinpuubl € N105pOBCKMM pasbemom

CrepunbHblit GuU3nonornyeckuii pactBop — 06bIYHbII UK € renapuHoM
KoHTpacTtHoe BelecTBo, p e B (00 1: 1 Hop

U310NOTNYECKIM PACTBOPOM

10.2. OcmoTp nepeA Ucnonb3oBaHuem

Mepes wcnonb3oBaHuem HeobXOAMMO MPOBEPUTb  LENOCTHOCTb - CTEPUbHOI
YNaKOBKY; He WCMONb3yiiTe W3MienMe, eCii ynakoBKa MoBpexjeHa. TiaTenbHo
0CMOTPUTE  MUKpOKaTeTep Mepep WCMONb30BaHUEM ANA BbIABNEHUA U3ru6oB,
neperuﬁos Wnn NHbIX I'IOBpE)KI.'leHMﬁ, Takxe nposepbTe BCe oﬁopynosauue, KoTopoe
6yner ucnonb3oBatbcA B Xoje npoueaypbl. He wucnonb3yiite nopexzeHHoe
oﬁopynosauue, a TaKkke u3penua U3 MNoBPeXAeHHbIX YNakoBOK, HAZ0PBaHHbIX
CTEPUIbHBIX MNAKETOB WAW C WUCTEKLIUM CPOKOM TOAHOCTU. yﬂ,O(TOBeprE(b,
UT0 MUKpOKaretep, npenHazHaqequm ana KOHerTHOﬁ npoueaypbl, 1Mmeet
NOAXOAALLYIO ANUHY.

10.3. WHCTpYKUMA No npumeHeHNio

MoarotosbTe Bce 060p

KoTopoe pyeTca ucnonb3oBatb, COrnacHo

WHCTPYKUMAMU TPOU3BOAUTENA.
[InA noAroToBKM K WCNONb30BaHWIO MUKPOKaTeTepa BbINOMHUTE nepyiowne

13.

BU3Y. e NPOBOAHYKA AOMKHO NPOBEPATLCA C NPUMEHeHeM
CUCTeMbI BY3yanu3aLii MoJ PasHbIMU Yramu 3peHis, YTo6bl NOATBEPAUTD, UTO
NPOBOAHNK AeICTBUTENbHO NONAN B HYXHbIil KPOBEHOCHDIIA COCYA.
Mocne ocnabneHa reMocTaTeckoro Knanaxa Kperko yAepxuBaite POBOAHMUK
W NPOBOAHMKOBbIA KaTeTep. 3aTeM MOCTeNeHHO MNpOABUraiiTe  JaHHbIil
MUKpOKaTeTep BAOMb MPOBOAHUKA, MOKA KOHUMK He MpoiideT uepes 0bnactb
CTEHOTUYECKYI0, OTCNEXUBAA MONIOXeEHUe KOHUUKA MUKpoKaTeTepa. Mpoueaypbi
BHYTPU KPOBEHOCHOTO (COCYAa AOMKHbI MPOBOAUTLCA € OCTOPOXHOCTbIO,
TIOCKONbKY 3TOT MUKPOKaTeTep MeeT ruapodUnbHoe NOKpbITHE.
Monb3oBateNb MOXeT BpalaTb W3fenMe NpU BCTaBKe, W3BNEYEHUM U
TIPOXOX/IEHMN Yepe3 CTeHOTUYeCKMe 06nacTu.
BHUMAHME! He npoBopauvBaiite MWMKpoKaTeTep B OAHOM W TOM e
HanpaBfieHuu, N0 YacoBOi WM MPOTUB YacoBOW CTPenky, Gonee yem Ha
15 06opoToB noapsaz. Ecnu uspenve 3actpano, unu Bbl Nojo3pesaeTe, 4To OHO
3acTpAno, Cneflyet u3beratb BpaLLaTeNbHbIX ABUKEHMIA.
JIng 3ameHbl NpOBOAHMKA W3BMEKUTE U3  MUKpOKaTeTepa MPOBOAHMK,
KOTOpbI/i MCMONb30BaNCA CHauana. 3aTeM BCTaBbTe HOBbIil MPOBOAHMK Yepe3
remoctatuyecknii  agantep (1. e. Y-o6pasHblit coepuHuTenb). Mcnonb3ys
PEHTTeHOCKONNYECKUiA KOHTPONb, NPOABYHbTE HOBbIA MPOBOAHMK K OTBEPCTUIO
Ha KOHLie MUKpOKaTeTepa.
.B cnyuae ecnm TpebyeTca MHbEKUMA KOHTPACTHOTO BellecTBa, WM3BeKuTe
MPOBOAHUK U3 MUKpOKaTeTepa U BBeAUTE KOHTPACTHOe BeleCTBO uepe3
CTbIKOBOUHbII y3eN MUKpOKaTeTepa C MOMOLUbI WIMPULA Manoro ofbema
€ pe3b60BbIM M103POBCKUM COAMHUTENEM.
BHUMAHME: HauuHaiite BBOAUTL KOHTPACTHOE BeLIECTBO MEANEHHO 1
TOHEMHOTY, OTCNIeXUBAA ero BbIXOA C AWCTANbHOrO KOHUA W3Menus, utobbl
YAOCTOBEPUTBCA B TOM, 4TO MPOCBET OTKPHIT. EC/IN BbIXOZ KOHTPACTHOTO BelLeCTBa
13 MUKPOKaTeTepa He BUAieH, He NPOAOIKaiiTe MHBEKLIMIO, MOCKOMbKY 3TO MOXeT
TIPUBECTY K AeOPMALIMM UM OBPEXACHNI0 U3RENNA.
. Mpu  W3BNeyeHUM —MUKpoKaTeTepa —OCMabbTe  remocTaTMdeckmit  Knanaw
TemMoCTaTueckoro ajantepa. V3snekaiite JaHHblil MUKpoKaTeTep, yAepxuBaa
TIPOBO/HMK HENOABIDKHbIM B KPOBEHOCHOM cocyze. ocne Toro Kak MUKpoKateTep
6yreT u3BneveH, PoBepbTe NONI0XKeHIe MPOBOAHMKA, UCMOMb3yA PEHTTEHOCKOMMIO.
Kpome Toro, ecnu B npoviecce U3BNeUeHUs AaHHOTO MUKPOKaTeTepa OLLyLLAeTCA
KaKkoe-ubo ConpoTUBNeHHe, M3BNIEKUTe BCe YCTPOICTBA, BKIKOYAA UCXORHBI
MVKpOKaTeTep i NpoBOAHNK. Mocne U3BNeyeHA AAHHOTO MUKpOKaTeTepa 3aTAHUTe
TemMoCTaT4eckMii KnanaH reMocTaTiyeckoro ajantepa.
Mocne npoLeaypb! !
yAanuTe B 0TX0Abl.

MUKpOKaTeTep 1t

11. BO3MOHbIE HEXENTATENbHBIE ABNEHNA

MlepBuuHOE NPUMEHeHNe MUKpOKATeTePa Ha KOPOHAPHbIX apTepuAX MOXeT BbiTb
COMPAKEHO C PAIOM HEXENTeNbHbIX ABAEHMIA, CPEAM KOTOPbIX, MOMIMO NPOYEro,

JeiicTBUA:

1. Wcnonb3ya acenuyeckylo TexHUKy, akkypaTHO BCKpOViTe MakeT v u3BnekuTe
Tpy6uarblii GyTnAp, COAEpPXLUMil MUKPOKATETEP, U3 CTEPUIIbHO Y

2. 3BnekuTe MuKpokaTeTep M3 Tpy6uatoro GyTApa W OCMOTPUTE ero, uTobi
y6eauTbCA B TOM, UTO MUKpOKATETEP He UMeEET MOBPEXAEHUN, MPexXae yem
BBOAUTS €ro.

3. MpucoepwHute — WNpUL,  3aMONHEHHbIA  QU3MONOTMYECKUM  PAacTBOPOM

OCNOXHEHUA €O CTOPOHbI CepAUA: OCTPbIil MHGAPKT MUOKApAa, wLemms,
(epAeYHan HeZloCTaTouHOCTb

0c €0 CTOPOHbI KOPOHAPHbIX APTEPH: € 3aKpbITHe 1N CMla3m
(0CYAa, aHeBpU3Ma, NCEBAOAHEBPU3MA, pacceveHue, nepdopauns, paspbi,




I I onepupyemoii KOpOHapHOIt apTepuu, OKKI031A COCYAA
ApuTMItYECKIE OCTIOXKHEHNA: APUTMUN
PecnupatopHble ocnoxHeHua: smbonua
OCNOXHeHNA, (BA3aHHbIE C COCYANCTbIM AOCTYMOM: apTepuoBeHO3HbIA CBULL,
KpOBOU3NNAHMUe, MHeKLma
HeBponornyeckue 0CNOXHEHUA: MHCYNLT, NPeXofAlLee HapylieHue MO3roBOro
KkpoBoobpatuexua (THMK)
Annepruueckue peakuuu Ha npenaparbi, MofasnAlolMe cBepTbBaHMe v (nw)
TPpoMB006pa30BaHIe, KOHTPACTHbIE BELLECTBA WM MaTepUanbl CUCTEMbI AOCTABKM
CmepTb
[unoTeH3us, runeprexus
MoyeyHas HeAOCTATOYHOCTb

12. UHOOPMALIAA 0 KOHCYILTUPOBAHWUM MALIMEHTOB

Bpauv JomkHbl NPeAOCTaBNATL NaLMeHTaM UHOOPMALIMIO O PUCKaX/NPeUMyLLeCTBaX
(Hanpumep, 0 NPOTUBONOKA3aHUAX, NPEAYNPEXAEHNUAX, MEPaX NPESOCTOPOKHOCTH,
M0GOUHbIX ABNEHUSX U OCTOXHEHUAX, a TaKkke 06 anbTepHaTMBHbIX MeTopax
NeyeHns), NOCNEeayIoLX NPUeMax i NeKapcTBEHHbIX Npenaparax, KoTopble HyXHO
GyzeT NpUHIUMATh.

13. OOPMA BbIMYCKA U YTUNU3ALMA

CTEPUNBHO, AMWUPOTEHHO: Copepxumoe Y CTepWIbHO, MoKa

He BCKPbITbI WU He noBpexAeHbl. He ucnonb3oBaTb u3fenve, ecin ynakoka
BCKPbITa WM NOBPEX/ieHa. ITO M3/enue CTepUn30BaHO STUNEHOKCUIOM U ABNAETCA
anuporeHHbIM.

COMEPXIIMOE: OpmH (1) Mukpokatetep v ofHa (1) HCTPYKLMA N0 NPUMEHEHNI0.
XPAHEHWE: Xpauutb B npoxnajHom, TeMHOM 1 cyxom MmecTe. He XpaHutb npu
Temnepatype Bbile 25 °C.

YTUNU3ALKA: Y n ero y CNIefyeT OCyLecTBAATL
3Konornyeckin 6esonackbim 06pasom B COOTBETCTBUM C MECTHBIMI HOPMATUBAMM.
OnacHble OTXOAbl 3arpA3HEHHbIX W3KeNUii W YNakoBKA MOTYT MpeACTaBAATL
61onornyeckyto ONacHOCTb U JOMKHbI YTUNN3UPOBATHCA B NOAXOAALLVX KOHTEIIHepaX,
OTBEYAIOLLVX 0COBBIM TEXHUYECKUM TpeboBaHUAM.

14. (BOAHbIV OTYET 10 BE30MACHOCTH
W KNNHUYECKOH SOOEKTUBHOCTH

(BopHYlo UHGOPMaLWio Mo Ge30nacHoCTH U KnuHnYeckoir dpdektusHocti (SSCP)
INA KOPOHapHoro Mukpokatetepa BioMC moxHo Haittn B EBponeiickoii 6ase
JaHHbIX Mo MeauumHckum  mpennamu  (Eudamed): https://ec.europa.eu/tools/
eudamed, ncnonb3ys Ana noucka ocHosHoit naeHTuukatop UDI-DI mukpokaretepa
(8888893MC1RR).

15. TAPAHTUA

Komnanua Biosensors International u ee cootBetcTBytoWMe  uaManbl
(Bce BMecTe Biosensors) rapaHTUpyeT, uTo ee NpoAyKLUA NPOU3BeAEHa COMNacHO
cneLnduKaLMAM, KOTOpbIe YKa3aHbl Ha YNaKoBKe, B MHCTPYKLIMAX 110 NPUMEHEHI0
1 COOTBETCTBYlOLL|e/ NUTepaType.

[laHHaA rapaHTUA 3aMeHAET U UCKIIIYAET BCe MPOYMe FapaHTUM, He OMUCaHHble
B JJaHHOM [OKyMeHTe, ABHble WU MojipasymeBaemble [eiiCTBUEM 3aKoHa Wl
WHbIM  06pa3om, BKJlovad Miobble MOApasymMeBaeMble rapaHTUN TOBapHOIl
TPUTOAHOCTI UM COOTBETCTBIUAA KOHKPETHOMY Ha3HaueHMIo.

I Bi He | Ha e6A 11 He yNONHOMOYMBAET HUKAKUX WL
NPUHUMATL Ha Ce0A HUKaKMe WHble WU JONOMHUTENbHbIE 00A3aTeNbCTBA MAM
OTBETCTBEHHOCTb B (BA3Y1 € [JaHHBIM U3eNMeM.
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1.  DESKRIPSI ALAT

Mikrokateter Koroner Biosensors BioMC™ adalah kateter mikro Over-the-Wire (berkoneksi
kabel) yang dirancang untuk memberikan dukungan kawat pemandu selama proses
menyeberangi lesi, membantu pergantian kawat pemandu, dan menghantarkan media
kontras. Tersedia dalam kateter yang dapat digunakan berukuran panjang 135 dan
150 cm. Mikrokateter dikemas dalam tempat tabung dan disegel dalam kemasan steril.

1.1.  Komponen Alat

Mikrokateter ini terdiri dari ujung distal, tuba batang, pelepas tegangan, dan hub.

« Ujung distal dan bagian distal batang dilapisi dengan larutan hidrofilik pelumas.

« Lumen bagian dalam dibuat dengan menggunakan fluoropolimer untuk
memudahkan penggantian kawat pemandu.

« Ujung distal mikrokateter ini mempunyai ujung radiopak untuk membedakan ujung
tersebut.

Tabel 1: Deskripsi Alat
Panjang Kerja Mikrokateter 135cm | 150 cm
Material Pelapis Dalam Politetrafluoroetilena (PTFE)
Profil Batang Mikrokateter Proksimal: 2,8 F /0,037”/0,94 mm
Distal: 2,3F/0,031"/0,78 mm
Tekanan Injeksi Maksimum 2070 kPa (300 PSI)
Kompatibilitas Kateter Pemandu 5F
Kompatibilitas Lumen Bagian Dalam Kawat 0,014”
Pemandu
Tabel 2: Ketersediaan Jajaran Produk
Kode Produk Panjang Kerja (cm)
MC1-135 135
MC1-150 150

2. TUJUAN YANG DIMAKSUDKAN

Mikrokateter Koroner BioMC dimaksudkan untuk digunakan pada pasien yang
memenuhi syarat untuk menjalani Intervensi Koroner Perkutan (Percutaneous
Coronary Intervention - PCl) untuk pengobatan Penyakit Arteri Koroner (Coronary
Arterial Disease - CAD).

3. INDIKASI

Mikrokateter Koroner BioMC diindikasikan untuk penggunaan:

dalam vaskulatur koroner untuk memberikan dukungan guna membantu penempatan
dan penggantian kawat pemandu serta untuk menghantarkan media kontras pada
pasien yang memenuhi syarat untuk menjalani Intervensi Koroner Perkutan (PCl).
pada pasien yang memenuhi syarat untuk PCl Oklusi Total Kronis (Chronic Total
Occlusions - CT0) guna memberikan dukungan kawat pemandu tambahan dan
menaikkan daya penetrasi kawat pemandu untuk memfasilitasi penyeberangan
segmen yang tersumbat.

4. KONTRAINDIKASI
« Pasien yang diketahui sensitif terhadap agen kontras yang tidak dapat dirawat
secara profilaksis sebelum penggunaan mikrokateter.

5. PENGGUNAYANG DIMAKSUDKAN

Mikrokateter adalah alat medis untuk penggunaan profesional yang dimaksudkan
untuk digunakan oleh profesional yang telah menerima pelatihan dan pendidikan
yang sesuai dalam prosedur Intervensi Koroner Perkutan (Percutaneous Coronary
Intervention - PCl). Mikrokateter hanya boleh digunakan oleh kardiolog intervensi.
Tidak ada persyaratan prosedur atau pelatihan khusus untuk produk ini yang akan
disediakan oleh Biosensors kepada tenaga kesehatan.

6. PENGGUNAAN DALAM POPULASI KHUSUS

Keamanan dan efektivitas mikrokateter ini belum ditetapkan dalam populasi pasien
berikut ini:

« Kehamilan: data tidak tersedia untuk penggunaan pada wanita hamil.

- Penggunaan pada pasien anak: keamanan dan efikasi belum ditetapkan.
Pertimbangkan dengan saksama sesuai-tidaknya penggunaan mikrokateter ini pada
populasi pasien di atas.

7. MANFAAT KLINIS YANG DIMAKSUDKAN

Manfaat klinis dari mikrokateter ini diharapkan sama dengan manfaat mikrokateter
koroner lain.

« Mikrokateter ini diharapkan meningkatkan daya hantar dan daya penetrasi kawat
pemandu koroner pada pasien yang menjalani PCl, dan dengan demikian memfasilitasi
penyeberangan lesi.

« Revaskularisasi miokard dengan PCl adalah prosedur invasif minimal yang
meningkatkan aliran darah ke jantung, mengurangi nyeri dada yang terkait dengan
jantung (angina), dan meningkatkan kapasitas latihan fisik'.

o Pada Sindrom Koroner Akut, PCl mengurangi risiko kematian dan Infark
Miokard (Serangan Jantung) berulang?.

o Pada OKlusi Total Kronis (CT0), PCl memperbaiki gejala angina dan Kualitas
Hidup (QoL)*.

8. PERINGATAN

- Pastikan bahwa kemasan tidak rusak atau terbuka karena hal ini dapat menunjukkan
gangguan pada penghalang steril. Periksa “Tanggal kedaluwarsa”yang ditunjukkan
di sebelah simbol yang sesuai pada label dan jangan gunakan produk yang telah
mencapai atau melebihi tanggal kedaluwarsa pada label tersebut.
Kesterilan dan kestabilan alat tidak dapat dijamin setelah kantong dibuka sehingga
alat HARUS segera digunakan.
Alat yang tidak digunakan harus dikembalikan ke Biosensors International™ dan
tidak boleh menjadi persediaan lagi.
Alat ini dimaksudkan hanya untuk sekali pakai dan tidak boleh digunakan ulang
pada prosedur lain. JANGAN lakukan sterilisasi ulang terhadap alat karena tindakan
ini dapat membahayakan kinerjanya, dapat mengakibatkan kegagalan alat dan
komplikasi prosedur dengan cedera berat atau kematian pasien. Penggunaan ulang,
pemrosesan ulang, dan sterilisasi ulang menimbulkan risiko kontaminasi silang dan
infeksi antarpasien.
Penyimpanan alat yang tidak tepat dapat membahayakan kinerjanya, dapat
mengakibatkan kegagalan alat dan komplikasi prosedur dengan cedera parah atau
kematian pasien.
Hanya dokter yang telah menerima pelatihan dan pendidikan yang sesuai yang
seharusnya melaksanakan prosedur PCl dan risiko/manfaat dari prosedur tersebut
harus dinilai untuk setiap pasien oleh dokter terkait.
PCl hanya boleh dilakukan di lingkungan layanan kesehatan yang mendukung
pelaksanaan bedah pintas arteri koroner (CABG - coronary artery bypass graft
surgery) darurat jika terjadi komplikasi yang berpotensi mengancam jiwa atau
komplikasi serius lainnya.
Mikrokateter ini tidak boleh digunakan untuk infusi obat, kecuali untuk media
kontras. Mikrokateter ini tidak dirancang untuk infusi obat dan keamanannya belum
ditetapkan.
Jangan memodifikasi mikrokateter ini untuk alasan apa pun. Penggunaan produk
yang dimodifikasi dapat menyebabkan kerusakan pada pembuluh darah dan/atau
kecelakaan.
Kekuatan rotasi yang berlebihan tidak boleh diterapkan jika mikrokateter tertekuk.
Mikrokateter dapat mengalami kerusakan.
Jangan memasukkan kawat pemandu dengan paksa atau memajukannya secara
cepat ketika mikrokateter tertekuk atau terpuntir. Manipulasi demikian dapat
menyebabkan kerusakan besar maupun kecil pada mikrokateter, atau perforasi
pembuluh darah.
Tindakan memajukan mikrokateter harus selalu dilakukan dengan menggunakan
panduan fluoroskopi resolusi-tinggi. Perhatian khusus harus diberikan saat
memasukkan atau menarik mikrokateter di sepanjang segmen stenotik atau
segmen yang tersumbat terutama pada pembuluh darah dengan diameter
yang lebih kecil dari produk. Menggunakan kekuatan yang berlebihan dapat
mengakibatkan kerusakan atau terlepasnya mikrokateter dan dapat menyebabkan
cedera dan/atau perforasi pembuluh, yang dapat mengakibatkan kejadian tak
diinginkan yang mengancam nyawa.
Jika tahanan yang abnormal dirasakan selama penggunaan mikrokateter, jangan
lanjutkan prosedur sampai penyebabnya ditetapkan. Jika dicurigai bahwa
mikrokateter tidak berfungsi dengan benar, hindari manipulasi yang berlebihan,
dan dengan hati-hati keluarkan keseluruhan sistem mikrokateter sambil tetap
memberikan perhatian penuh guna menghindari komplikasi. Melanjutkan prosedur
selagi penyebab masalahnya belum diidentifikasi dapat menyebabkan kerusakan
pada atau terlepasnya mikrokateter, kerusakan pada pembuluh darah, dan kejadian
tak diinginkan yang mengancam nyawa.

Neumann et al. 2018 ESC/EACTS Guidelines on myocardial revascularization. Eur Heart J. 2019 Jan 7;
40(2):87-165.

Chacko et al. Effects of Percutaneous Coronary Intervention on Death and Myocardial Infarction Stratified
by Stable and Unstable Coronary Artery Disease: A Meta-Analysis of Randomized Controlled Trials. Circ
Cardiovasc Qual Outcomes. 2020;13(2):e006363.

Morino et al. A contemporary review of clinical significances of percutaneous coronary intervention for
chronic total occlusions, with some Japanese insights. Cardiovasc Interv Ther. 2021 Apr;36(2):145-157.
Hubungi Layanan Penjualan dan Pelanggan di wilayah Anda atau distributor setempat untuk pengembalian
barang.
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Selalu majukan kawat pemandu di depan mikrokateter sebelum mengupayakan
manipulasi apa pun pada mikrokateter. Jika kawat pemandu tidak dimajukan
mendahului mikrokateter, pembuluh darah dapat rusak atau terperforasi, atau
mikrokateter dapat mengalami kerusakan.
Selalu pegang konektor dengan satu tangan dan putar mikrokateter dengan hati-
hati sambil secara teratur melepaskan torsi yang terakumulasi pada mikrokateter.
Jangan sekali-kali memutar mikrokateter secara terus-menerus sewaktu memegang
konektor dengan kedua tangan dan jangan sekali-kali menggunakan cara lain untuk
kan tenaga. Saat lasi torsi, pastikan untuk membuka
katup hemostatik di konektor-Y. Jangan memutar mikrokateter dalam arah yang sama,
baik searah maupun berlawanan arah jarum jam, sebanyak lebih dari 15 putaran
berturut-turut. Melanjutkan rotasi dapat menyebabkan kerusakan besar atau kecil
pada mikrokateter atau merusak pembuluh darah yang kibatkan kejadian
tak diinginkan yang mengancam nyawa. Jika resistensi dirasakan sewaktu memutar
mikrokateter, jangan terus melanjutkan rotasi meskipun batas 15-putaran belum
tercapai. Identifikasi penyebab resistensi dengan fluoroskopi dan ambil tindakan yang
tepat. Jangan sekali-kali melanjutkan operasi tanpa mengidentifikasi penyebabnya.
Mikrokateter ini dilapisi dengan pelapis hidrofilik sehingga sangat licin. Selalu
konfirmasikan posisi ujung distal mikrokateter ini dan manipulasikan dengan hati-
hati untuk menghindari gerakan maju yang tidak terkendali.
Jangan menginfusikan media kontras ketika mikrokateter tertekuk atau tersumbat
karena tindakan demikian dapat menyebabkan ekspansi berlebihan dan kerusakan
total perangkat.
Saat menginjeksikan media kontras, tekanan injeksi tidak boleh melebihi 2070 kPa
(300psi). Melebihi tekanan injeksi maksimum dapat menyebabkan kerusakan pada
mikrokateter.
Saat menginjeksikan media kontras, gunakan fluoroskopi untuk mengonfirmasi
bahwa media kontras terinfusikan dari ujung perangkat. Jika media kontras tidak
tervisualisasikan, infusi harus dihentikan dan perangkat harus diganti dengan yang
baru. Jika lumen perangkat tersumbat, perangkat dapat mengalami kerusakan,
ekspansi berlebihan, atau pecah bahkan pada tekanan injeksi yang lebih rendah dari
maksimum, dan mengakibatkan kejadian tak diinginkan yang mengancam nyawa.
Jika mikrokateter digunakan untuk penggantian kawat pemandu, berhati-
hatilah saat mengeluarkan kawat du sebelumnya dan menyisipkan yang
baru. Jika terasa ada resistensi abnormal, prosedur harus langsung dihentikan,
dan mikrokateter serta kawat pemandu harus ditarik semuanya.
Pemasukan dan penarikan perangkat yang berulang dapat mengakibatkan
penurunan kualitas pelapis hidrofilik. Terus menggunakan perangkat dengan
lapisan hidrofilik yang sudah menurun kualitasnya dapat menyebabkan kerusakan
pembuluh (vaskular) dan dapat meningkatkan risiko mikrokateter terjebak,
mengakibatkan kejadian tidak diinginkan yang mengancam nyawa karena ujung
yang rusak dan/atau terlepas.

9. PERHATIAN

Saat memasukkan kawat pemandu ke dalam mikrokateter yang sudah ditempatkan
di dalam pembuluh darah, majukan kawat pemandu dengan hati-hati untuk
meminimalkan risiko kerusakan pada mikrokateter di dalam segmen yang berkelok-
kelok atau bersudut.

Konfirmasikan bahwa mikrokateter tidak memiliki kekusutan, simpul, puntiran,
atau sumbatan sebelum menginjeksikan media kontras.

Pilih ukuran yang sesuai untuk kateter pemandu dan kawat pemandu yang akan
digunakan bersama dengan mikrokateter ini. Lihat label produk.

Saat menggunakan kateter pemandu yang dilengkapi dengan stopcock (keran),
jangan manipulasikan stopcock setelah memasukkan mikrokateter ke dalam kateter
pemandu. Jika stopcock dimanipulasi selama p mikrokateter dapat
mengalami kerusakan.

Manipulasikan mikrokateter dengan hati-hati untuk menghindari kerusakan,
kekusutan, atau tekukan, terutama saat memasukkannya ke dalam kateter pemandu.
Periksa kondisi pasien sebelum menjalankan prosedur ini. Berikan terapi antikoagulan
yang sesuai berdasarkan standar perawatan rutin untuk pasien yang menjalani PCl.
Permukaan mikrokateter ini dilapisi dengan polimer hidrofilik. Bilas permukaan dan
lumen mikrokateter secara terus-menerus dengan larutan garam steril berheparin
selama penggunaannya untuk mempertahankan keterlumasannya. Bilas lumen
mikrokateter secara memadai dengan larutan garam steril berheparin terutama
setelah menginjeksikan media kontras.

Saat menggunakan adaptor hemostatik (yaitu konektor-Y), hindari pengencangan
katup hemostatik secara berlebihan karena mikrokateter dapat mengalami
kerusakan karenanya.

Karena mikrokateter ini tidak didesain untuk digunakan dalam kombinasi dengan
power injector (injektor bertenaga mesin), jangan gunakan mikrokateter ini dalam
kombinasi dengan power injector.

Jangan paparkan perangkat pada pelarut organik, misalnya, isopropil alkohol.

™
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Paparan demikian dapat menurunkan kinerja mikrokateter.

10. PANDUAN OPERATOR

Setiap insiden serius yang terkait dengan alat harus dilaporkan ke Biosensors
International™ dan otoritas berwenang yang terkait sebagaimana yang diwajibkan
oleh peraturan setempat.

10.1. Material yang diperlukan

Satu atau beberapa dari setiap material berikut diperlukan, tetapi tidak dipasok
bersama dengan mikrokateter ini:

« Selubung arteri dan perangkat dilatator

Kateter pemandu (femoral atau brakial) dalam konfigurasi yang tepat untuk secara
selektif memasukkan kanula ke arteri koroner dan dengan diameter bagian dalam
minimum sebesar 0,056”/ 1,42mm (kompatibel dengan 5F)

Kawat pemandu, diameter maksimum 0,014"/0,36 mm x panjang minimum 190 cm
Alat torsi kawat pemandu

Adaptor hemostatik

Sumbat tiga jalur

Alat suntik Luer-lock

Larutan garam steril atau larutan garam steril dengan heparin

Media kontras yang dilarutkan 1:1 dengan larutan garam biasa

10.2. Inspeksi sebelum penggunaan

Sebelum digunakan, periksa integritas kemasan steril, jangan gunakan jika kemasan
ini rusak. Periksa mikrokateter dengan cermat sebelum digunakan untuk mendeteksi
adanya tekukan, lengkungan, atau kerusakan lainnya. Verifikasikan juga semua
peralatan yang akan digunakan selama prosedur. Jangan gunakan peralatan apa pun
yang rusak, produk dari kemasan yang rusak, atau kantong steril yang sudah tidak
utuh, atau produk yang sudah kedaluwarsa. Verifikasikan bahwa panjang mikrokateter
sesuai untuk prosedur spesifik yang dimaksudkan.

10.3. Petunjuk penggunaan

Persiapkan setiap peralatan yang akan digunakan dengan mengikuti petunjuk dari

produsennya.

Selesaikan langkah-langkah berikut ini untuk menggunakan mikrokateter:

1. Dengan menggunakan teknik aseptik, buka kantung dengan hati-hati dan
keluarkan tempat tabung yang berisi mikrokateter dari kemasan sterilnya.

2. Keluarkan mikrokateter dari tempat tabung dan periksalah untuk memastikan
bahwa mikrokateter bebas dari kerusakan sebelum dimasukkan.

3. Pasang alat suntik yang berisi larutan garam berheparin ke konektor mikrokateter dan
injeksikan cairan secukupnya untuk mendorong keluar udara dari dalam mikrokateter.

4. Basahi permukaan mikrokateter seluruhnya dengan larutan garam berheparin
atau air steril untuk mengaktifkan pelapis hidrofiliknya.

5. Masukkan kawat pemandu yang kompatibel melalui konektor dan bawa ujung
kawat pemandu menjadi segaris dengan ujung mikrokateter ini. Jika kawat
pemandu dimasukkan melalui ujung mikrokateter ini, berhati-hatilah agar jangan
sampai hal itu menyebabkan kerusakan pada mikrokateter. Juga, jika mikrokateter
tertekuk atau kusut, hentikan penggunaannya. Jika tertekuk, mikrokateter dapat
menyebabkan cedera parah pada pasien.

6. Masukkan rakitan mik ter dan kawat | Ju ke dalam kateter pemandu
melalui adaptor hemostatik (jika digunakan) dan majukan rakitan hingga
mencapai 2 sampai 3 cm proksimal dari ujung kateter pemandu.

7. Dengan menggunakan fluoroskopi, majukan rakitan mikrokateter dan kawat
pemandu ini masuk ke sistem vaskular sampai dekat dengan area stenotik,
sembari memastikan bahwa kawat pemandu selalu berada di depan mikrokateter.
Majukan kawat pemandu dengan hati-hati sampai melewati area target.
Lanjutkan memajukan kawat pemandu sedistal mungkin ke dalam pembuluh
darah, dan setelah ditempatkan di sana, periksa posisinya dengan pencitraan dari
kateter pemandu. Posisi kawat pemandu harus diperiksa dengan pencitraan dari
beberapa sudut untuk mengonfirmasi bahwa kawat pemandu pasti dimasukkan
ke dalam pembuluh darah target.

8. Setelah mengendurkan katup hemostatik, tahan kawat pemandu dan kateter
pemandu dengan kuat. Kemudian majukan mikrokateter ini secara bertahap di
sepanjang kawat pemandu sampai ujungnya telah melewati area stenotik, dengan
menggunakan ujung mikrokateter ini sebagai pemandu. Prosedur di bagian dalam
pembuluh darah harus dijalankan dengan hati-hati, karena mikrokateter ini
berpelapis hidrofilik.

9. Pengguna dapat merotasi alat saat memasukkan, menarik, dan melewati melalui
area stenotik
PERHATIAN: Jangan memutar mikrokateter dalam arah yang sama, baik searah
maupun berlawanan arah jarum jam, sebanyak lebih dari 15 putaran berturut-
turut. Jika alat terjebak atau dicurigai terjebak, tindakan merotasi harus dihindari.

10. Untuk penggantian kawat pemandu, tarik kawat pemandu awal dari mikrokateter.

Bahasa Indonesia

Kemudian, masukkan kawat pemandu yang baru melalui adaptor hemostatik
(yaitu konektor-Y). Dengan menggunakan panduan fluoroskopi, majukan kawat
pemandu yang baru ke lubang ujung mikrokateter.

. Apabila injeksi media kontras diperlukan, tarik kawat pemandu dari mikrokateter dan
injeksikan media kontras dari hub mikrokateter dengan alat suntik luer lock volume kecil
PERHATIAN: injeksikan dengan perlahan sejumlah kecil media kontras dan amati
aliran keluarnya dari ujung distal produk untuk memastikan lumennya paten. Jika
tidak ada kontras yang terlihat keluar dari mikrokateter, jangan lanjutkan injeksi
karena hal tersebut dapat menyebabkan deformasi atau kerusakan pada produk

. Saat mengeluarkan mikrokateter, kendurkan katup hemostatik pada adaptor hemostatik.
Keluarkan mikrokateter ini sembari terus menjaga kawat pemandu tetap stabil di dalam
pembuluh darah. Ketika mikrokateter ini dikeluarkan, periksa posisi kawat pemandu di
bawah fluoroskopi. Juga, jika resistensi apa pun terasa selama pengeluaran mikrokateter
ini, keluarkan semua alat termasuk mikrokateter induk dan kawat pemandu. Setelah
mengeluarkan mikrokateter ini, kencangkan katup hemostatik adaptor hemostatik.

13. Setelah menyelesaikan prosedur, langsung tarik mikrokateter dan buang.

11. POTENSI KEJADIAN TIDAK DIINGINKAN

Kejadian yang tidak diinginkan dapat terkait dengan penggunaan mikrokateter pada
arteri koroner asli mencakup, tetapi tidak terbatas pada:

- Komplikasi jantung: infark miokard akut, iskemia, gagal jantung

Komplikasi arteri koroner: penutupan atau spasme pembuluh secara mendadak,
aneurisme, pseudoaneurisme, sobek, perforasi, pecah, atau cedera pada arteri
koroner yang dirawat, penyumbatan vaskular (pembuluh)

Komplikasi aritmia: aritmia

Komplikasi pernapasan: emboli

Komplikasi akses vaskular: fistula arteriovenosa, pendarahan, infeksi

Komplikasi neurologis: strok, Serangan Iskemik Transien (TIA - Transient Ischemic Attack)
Reaksi alergi terhadap terapi antikoagulasi dan/atau antitrombotik, media kontras,
atau material sistem penghantaran

Kematian

Hipotensi, hipertensi

Gagal ginjal

12. INFORMASI KONSELING PASIEN

Dokter sebaiknya menyediakan informasi bagi pasien mengenai risiko/manfaat
(misalnya, kontraindikasi, peringatan, tindakan pencegahan, kejadian yang tidak
diinginkan, dan komplikasi serta perawatan alternatif), kunjungan tindak lanjut,
dan obat yang harus dikonsumsi.

13. CARA PENYIMPANAN DAN PEMBUANGAN

STERIL, NON-PIROGENIK: Isi kemasan steril kecuali jika kemasan sudah terbuka atau
rusak. Jangan gunakan jika kemasan terbuka atau rusak. Alat ini disterilkan dengan
sterilisasi etilen oksida dan bersifat non-pirogenik.

ISI: Satu (1) Mikrokateter dan satu (1) Petunjuk Penggunaan.

PENYIMPANAN: Simpan di tempat yang sejuk, gelap, dan kering. Jangan simpan pada
suhu di atas 25°C.

PEMBUANGAN: Pembuangan alat dan kemasannya harus ditangani dengan cara yang
berkelanjutan bagi lingkungan menurut peraturan setempat. Limbah berbahaya dari
alat dan kemasan yang terkontaminasi dapat menimbulkan bahaya hayati dan harus
dibuang dalam wadah yang tepat dan memenuhi persyaratan teknis yang spesifik.

14. LAPORAN RINGKASAN TENTANG KESELAMATAN
DAN KINERJA KLINIS

Ringkasan Keselamatan dan Kinerja Klinis (Summary of Safety and Clinical
Performance - SSCP) untuk Mikrokateter Koroner BioMC dapat ditemukan di database
Eropa tentang alat medis (Eudamed): https://ec.europa.eu/tools/eudamed, dengan
memasukkan Basic UDI-DI dari mikrokateter ini (8888893MC1RR).

15. GARANSI

Biosensors International dan masing-masing afiliasinya (selanjutnya secara kolektif
disebut Biosensors) in bahwa produknya diproduksi sesuai dengan spesifikasi
yang ditetapkan pada kemasan, petunjuk penggunaan, dan literatur yang terkait.
Jaminan ini menggantikan dan mengecualikan semua jaminan lain yang tidak secara
tegas dinyatakan di sini, baik secara tersirat maupun tersurat, berdasarkan penegakan
hukum atau cara lainnya, termasuk, tetapi tidak terbatas pada, jaminan tersirat
tentang kelayakan diperdagangkan atau kesesuaiannya untuk tujuan tertentu.
Biosensors tidak menanggung, ataupun memberikan wewenang kepada pihak lain
untuk menanggung, segala kewajiban atau tanggung jawab lain atau tambahan
yang berhubungan dengan produk ini.
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1. MOTATHIETBI

Vi ng thong mach vanh Biosensors BioMC™ la vi 6ng thdng qua ddy dan dugc thiét ké dé
hd trg ddy dan trong qué trinh di qua tén thuong, tao diéu kién thudn lgi khi thay déi day
danva bom thudc can quang. Chiéu dai ng thong 6 thé it dung la 135 cm va 150 cm.
Vi 6ng thdng dugc dng goi trong Gng bdo vé va dugc niém phong trong bao bi vd triing.

1.1.  Thanh phan Thiét bi

Vi 6ng thdng bao gdm mot dau xa, mot 6ng truc, mot bo gidm cing va mdt phan

dau ndi.

- Ddu xa va phan xa cda tryc dugc phi mot I6p dung dich di nudc.

« Long dng bén trong dugc 1am bang vat liéu fluoropolymer gidp viéc thay day dan
dé dang.

- Dau xa clia vi ng thong ¢6 dau can quang dé dé dang nhan biét vi tri két thic dau
xa dudi man huynh quang.

Bang 1: Mé T Thiét Bi
Chiéu dai 1am viéc cda vi ong thong 135cm | 150 cm
Vat liéu lot bén trong Polytetrafluoroethylene (PTFE)
Hinh dang truc cdia vi 6ng thong Gan: 2,8F /0,037"/0,94 mm
Xa: 2,3F/0,031"/0,78 mm
Ap sudt tiém t6i da 2070 kPa (300 PSI)
Kha nang tuong thich vi Ong thong SF
Khé nang tuong thich véi long trong day dan 0,014"
Bang 2: Danh sach san pham 6 san
Ma san pham Chiéu dai lam viéc (cm)
MC1-135 135
MC1-150 150

2. MUCDICH SU DUNG

TVi 6ng thong mach vanh BioMC dugc st dung cho nhiing bénh nhan du diéu kién
thuc hién Can thiép dong mach vanh qua da (PCl) nham diéu trj bénh dong mach vanh
(CAD).

3. CHIDINH

Vi 6ng thong dong mach vanh BioMC dugc chi dinh st dung:

« Trong hé mach vanh dé ho trg viéc dat va thay day dn va bom thudc cdn quang cho
nhiing bénh nhan du diéu kién Can thiép mach vanh qua da (PCl).

- Cho nhitng bénh nhan da diéu kién thuc hién PCl d6i vdi tinh trang téc nghén hoan
toan man tinh (CTOs) gitp tang cutng hé trg ddy dan va tang cuong luc xuyén cla
day dan dé tao diéu kién thuan Igi vugt qua doan mach bj tic.

4. CHONG CHi DINH
« Bénh nhan ¢6 tién st nhay cdm vdi thudc cdn quang ma khdng thé dugc diéu tri dy
phong trudc khi sit dung vi 6ng théng.

5. NGUGI DUNG DUGC CHi DINH

Vi Gng thong la thiét bi y t& chuyén nghiép danh cho cac chuyén gia y té da qua dao tao
va giang day vé quy trinh Can thiép Mach vanh qua da (PCl). Vii ng thong chi nén dugc
dung bdi cc béc s7 chuyén khoa tim mach can thiép. Biosensors khdng cung cap bét it
yéu cdu cu thé nao vé quy trinh hogc dao tao danh cho san pham nay dén cac chuyén
gia cham séc stic khde.

6. SUDUNG G NHOM BENH NHAN DAC BIET

Tinh an toan va hiéu qua cta vi ng thong chua dugc xac dinh & nhitng ddi tugng bénh
nhan sau:

« Phy nit mang thai: khong c6 dit liéu vé viéc st dung cho phu nif mang thai.

« Tré em: tinh an toan va hiéu qua chua dugc xéc dinh.

Hay can nhac ky luong vé viéc st dung vi 6ng thdng cho cac nhém bénh nhén trén.

7. LOTiCH LAM SANG DU KIEN

Cac lgi ich 1dm sang cGa vi 6ng thong dugc dy kién sé tuong ty nhu céc vi 6ng thong

mach vanh khac.

- Vi Gng thong dugc dy kién sé tang cudng kh ndng truyén va luc xuyén cda day dan
mach vanh & nhitng bénh nhan thyc hién PCl, do d6 tao diéu kién thudn lgi di qua
t6n thuong.

- Tai thong mach mau co tim bang PCl 1a mt tha thuat xam lan t6i thi€u gidp cai
thién luu lugng méu dén tim, gidm dau that nguc lién quan dén tim va cdi thién

khé nang géng siic’.
o D vdi Hoi chiing Mach vanh Cép, phau thugt PCl lam gidm nguy co térvong va
Nhéi mau Co tim Tai phat?.
o Trong tdc nghén toan b man tinh (CT0), PC ci thién céc triéu ching dau that
ngucva Chét lugng cudc séng (QoL)*.

8. (CANHBAO

« Bdo dam bao bi khong bi hu tn hodc bi m& vi ¢6 thé rao chén vd tring da bi phé v.
Kiém tra “Han st dung” bén canh ky hiéu dai dién trén nhan dan va khong st dung
san phdm da d&n hodc qué han stt dung.

Tinh v tring va 6n dinh cGa thiét bi khong con dugc dam bao mot khi tdi da mg nén
PHAI dugc dung ngay lap titc.

Thiét bi chua st dung phai hoan tré cho Biosensors International™ va khong nén
dua vao kho duy tri lai.

Thiét bi nay dugc chi dinh dé dung mot lan duy nhat va khong dugc tai st dung trong
tha thudt khac. Khdng ti tiét trung thiét bi vi ¢6 thé gy anh hudng dén hiéu néng,
dan dén 1Gi thiét bj va bién ching tha thudt gdy ton thuong nghiém trong hodc tit
vong cho bénh nhan. Viéc ti st dung, téi xi Iy va tai tiét tring ¢6 nguy co ldy nhiém
chéo va Iy nhiém tir bénh nhan nay sang bénh nhan khac.

Bdo quan thiét bi khdng diing céch ¢6 thé gay anh hudng dén hiéu nang, dan dén
1i thiét bi va bién chiing thd thudt gay ton thuang nghiém trong hodc tit vong cho
bénh nhéan.

Chi nhitng béc si da dugc dao tao va cd chuyén mén mi dugc thuc hién phau thuat
PCl va béc s phai danh gid nguy co/lgi ich cla thi thudt cho timg bénh nhan.

Phdu thudt PCl chi nén dugc thuc hién tai co s& khdm chita bénh cho phép thuc hién
phdu thudt bac cdu dong mach vanh (CABG) khdn cdp trong trudng hop co bién
chiing nguy hiém dén tinh mang hogc bién chiing nghiém trong khéc.

Khong dugc st dung vi 6ng thong dé truyén thudc, ngoai trir thudc cn quang. Vi ng
thong khdng dugc thiét ké dé truyén thudc va tinh an toan cda san pham nay van
chua dugc xac dinh.

Khéng dugc sita ddi vi 6ng thong nay vi bat ky Iy do gi. Viéc stt dung sn pham da
dugc stia d6i c6 thé gay ton thuong mach mau va cac bién ¢d nguy hiém.

Khéng nén dp dung luc xoay qué mdc néu vi dng thdng bi cong vi ¢6 thé gay hu
héng thiét bi.

Khéng dugc ép day dan vao hodc ddy day vao sau hon qua nhanh khi vi ng théng bi
cong hodc xodn. Nhiing thao téc nhu vy c6 thé gay gay hoac hu hong vi ng thong,
hodc thiing mach méu.

Ludn thyc hién thao tc dua vi ng théng dudidudi sy hudng dan huynh quang o
d6 phan gidi cao. Can ddc biét chd y khi dua vao hodc rit vi 6ng thong qua céc doan
mach hep va/hodc tac nghén, ddc biét 1 ddi véi cdc mach méu co dudng kinh nhd
han dutng kinh thiét bi. Viec st dung luc qua mic c6 thé gay hu héng hodc téch rdi vi
6ng thang va cd thé dan dén ton thuong va/hodc thing mach mau, c6 kha nang gy
ra s c6 nghiém trong de doa tinh mang.

Néu cdm thdy ¢6 luc can bét thutng nao trong qua trinh st dung vi 6ng thong,
khong ti€p tuc tha thuat cho dén khi xac dinh dugc nguyén nhan. Néu nghi ngor
rang vi 6ng thong dang khdng hoat ddng binh thudng, tranh thao téc qué miic va
¢an than rut toan bg hé thang vi 6ng thdng ra, déng thai hét stic chi § dé tranh céc
bién chiing. Viéc tiép tuc tha thugt trong khi nguyén nhén gy ra sy ¢ chua dugc
xac dinh ¢6 thé gay hu hdng hodc tach rai vi 6ng thong, lam tén thuong mach mau
va dan dén su ¢ nghiém trong de doa tinh mang.

Ludn ddy day dan vao sau hon trudc vi §ng thdng trudc khi thuc hién bét ky thao
téc nao ddi véi vi 6ng thong. NEu day dan khong dugc ddy vao sdu hon trudc vi
6ng thong, mach méau co thé bi tdn thuong hodc thiing, hodc vi 6ng thng ¢ thé
bi hu hang.

Lubn gilt dau ndi bang mot tay va xoay vi ng théng mét cach can than, dong thoi
thutng xuyén gidi phdng luc xodn tich tu cla vi Gng thong. Khong bao gitr xoay vi
6ng thdng lién tuc trong khi git dau ndi bang ca hai tay va khong bao gid st dung
bat ky phuong tién nao khac d€ tac dung luc. Khi gidi phong dd xodn tich tu, dam béo
luén m& van cdm méu chit Y. Khong xoay vi dng thong theo cling mdt hudng,
du theo chiéu kim ddng hé hodc ngugc chiéu kim ddng hé, qua 15 vong lién tiép.
Vigc xoay lién tuc c6 thé gy hu hdng hodc vé vi 6ng thong hodc lam ton thuong cac
mach méu, dan dén cac su cd nghiém trong de doa tinh mang. Néu cdm thdy ¢6 luc
¢an khi xoay vi ng thdng, khong tiép tuc xoay thém ngay ca khi chua dat dén gidi
han 15 vong. Xac dinh nguyén nhan gdy ra luc cn bang phuang phép huynh quang

Neumann et al. 2018 ESC/EACTS Guidelines on myocardial revascularization. Eur Heart J. 2019
Jan7;40(2):87-165.

Chacko et al. Effects of Percutaneous Coronary Intervention on Death and Myocardial Infarction Stratified
by Stable and Unstable Coronary Artery Disease: A Meta-Analysis of Randomized Controlled Trials.
Circ Cardiovasc Qual Outcomes. 2020;13(2):e006363.

Morino et al. A contemporary review of clinical significances of percutaneous coronary intervention for
chronic total occlusions, with some Japanese insights. Cardiovasc Interv Ther. 2021 Apr;36(2):145-157.

Vui long lién hé b phan Ban hang va Dich vu Khdch hang tai khu vuc hodc nha phan phéi dia phuong dé
hoan trd s&n pham.
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va thuc hién cac bién phap thich hgp. Khdng bao gio tiép tuc thao téc khi chua xdc
dinh dugc nguyén nhan.

Vi 6ng thong dugc ph 16p pht i nudc va do d6 ¢ tinh bdi tran cao. Ludn xac nhan
vi tri clia ddu xa cda vi 6ng thong va thao tac can than dé tranh chuyén dong tién vé
phia trudc khong kiém sodt.

Khong bom thudc can quang khi vi 6ng thang bi cong hodc tdc nghén vi diéu nay ¢6
thé khién thiét bj gidn qua mitc va va.

Khi bom thudc cdn quang, ap sudt tiém khdng dugc vugt qué 2070 kPa (300psi).
Ap suat tiém vugt qua muic t6i da c6 thé gay hu héng vi 6ng thong.

Khi tiém thudc can quang, st dung phuong phap huynh quang d€ xdc nhan ring
thudc cdn quang dang dugc truyén tir dau cda thiét bi. Néu khong nhin thdy thudc
¢an quang, phai ngiing thao tac truyén va thay thé bang thiét bi mdi. Néu long vi
6ng thong bi téc nghén, thit bi cd thé bi hdng, gidn qud mitc hodc v ngay ca khi dp
sudt tiém thap hon ap sudt toi da, dan dén céc su c nghiém trong de doa tinh mang.
Néu sit dung vi dng thong dé thay ddy dan, cin than khi rit day dan ban dau va dua
day dan méi vao. Néu cdm thdy c6 bat ky luc can bat thudng nao, phéi nging ngay
tha thudt va rdt vi 6ng thdng va day dan ra ciing ldc.

Viéc I3p lai thao tac dua vao va rit ra thiét bj ¢ thé dan dén viéc 16p phd ua nudc bi
huhéng. Viéc st dung lién tuc mot thiét bi c6 16p phi ua nudc bi hu héng c6 thé gay
t6n thuong mach mau va lam tang nguy covi dng thong bi ket, dan dén sy 6 nghiém
trong de doa tinh mang do hu héng va/hodc tach rdi ddu.

9. PHONGNGUA

Khi dua day dan vao vi dng thong da dugc dét trong mach mau, can than ddy day dan
vao séu han dé giam thiéu nguy co lam hu héng vi dng thdng trong cac doan mach
Nngodn ngoéo hodc gc canh.

Xéc nhdn rang vi 6ng thong khong bi gap, tht nit, xodn hodc tac nghén trudc khi
tiém thudc can quang.

Chon kich thuéc 6ng thong can thiép va day dan phu hop dé st dung két hop véi vi
6ng thong nay. Tham khao hudng dan trén nhan san pham.

Khi st dung 6ng thong can thiép c6 van khéa , khong duoc thao tac khéa van sau khi
dua vi 6ng thong vao dng thong can thiép. Néu van khoa bj diéu chinh trong qua
trinh dua vao, vi ng thong c6 thé bj huhéng.

Thao téc vi 6ng thdng can than dé tranh hu hdng, gay gap hoac udn cong, dic biét la
khi dua vao 6ng thong can thiép.

Ki€m tra tinh trang cda bénh nhan trudc khi thyc hién tha thuat. Cung cap liéu phap
chdng dong méu phu hgp theo cc tiéu chudn chdm séc thutng quy danh cho bénh
nhan thyc hién PCl.

Bé mdt cda vi 6ng thong nay dugc phi mot 6p polyme &i nudc. Trong qua trinh thuc
hién, trang lién tuc bé mét va long vi 6ng thong bang dung dich nuéc mudi da khit
tring va pha heparin trong qué trinh st dung d€ duy tn d6 tron. Trang k§ long vi ng
thdng bang dung dich nudc mudi da khi trung va pha heparin, dac biét la sau khi
bomthudc can quang.

Khi st dung bd diéu hop cdm méu (tdic [a van chitY), tranh van chdt van cdm méu qua
mitc vi ¢6 thé lam hu héng vi 6ng thong.

Vi vi 6ng thong nay khong dugc thiét ké dé st dung két hgp véi thiét bj tiém dién,
nén khong st dung vi 6ng thong két hop véi thiét bi bom tiém dién .

Khong dé thiét bi ti€p xtic véi dung méi hitu co, vi du: cén isopropyl. Viéc tiép xtic nhu
vay ¢6 thé lam gidm hiéu sudt cGa vi 6ng thong.

10. HUGNG DAN SU DUNG CHO BAC SI

Bat ky su cd nghiém trong nao lién quan dén thiét bi nay déu phai dugc bdo cdo cho
Biosensors International™ va co quan cd thdm quyén lién quan theo yéu cdu cia cdc
quy dinh tai dia phuong.

10.1. Dung cu can thiét

(Can chudn bi mt s6 dung cy sau, cdc dung cy nay khong di kem vdi vi ng thong:

Gng boc dong mach va bd dung cu nong

(Ong thong (dat tir dng mach dui hodc canh tay) véi ciu hinh phit hgp d& ludn chon
loc vao dong mach vanh, duang kinh 1ong trong ti thi€u 0,056”/ 1,42 mm (tuong
thich 5F)

Déy dan, duong kinh tGi da 0,014" /0,36 mm, chiéu dai tGi thiéu 190 cm

Dung cu xoay dy dan

B diéu hgp cdm mau

Khoa ba chac

Xy lanh luer-lock

Dung dich mudi sinh Iy v6 triing hodc dung dich mugi sinh Iy heparin vé tring
Thudc can quang pha lodng ty & 1:1 véi dung dich mugi sinh Iy

10.2. Kiém tra truéc khi sit dung

Trudc khi st dung, can ki€m tra bao bi v trung ctia béng nong. Tuyét d6i khong st dung
néu bao bi bj héng. C&n than kiém tra vi dng thong trudic khi st dung dé phat hién bt ky
vét cong, gap hodc hu hdng nao khac. Dam béo tat ca dung cu st dung trong qua trinh
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can thiép déu con nguyén ven. Khdng st dung dung cu bi héng, san pham 6 bao bi hu

héng, tdi dyng vo trung rach hodc san phdm hét han. Xac nhan rang kich thudc cta vi

6ng thong phu hgp véi thd thudt can thyc hién.

10.3. Huéng dan sit dung

Chudn bj tung thiét bi d€ stt dung theo chi dan cla nha san xudt.

Hoan thanh nhitng budc sau @€ stt dung vi éng thong:

1. St dung ky thudt v trung, cdn than md tii va Idy dng gilt chia vi dng thong ra
khai bao bi vé tring.

2. Ldy vi 6ng thdng ra khi 6ng git va kiém tra d€ xac minh rang vi 6ng thong khong
bi huhdng trudc qué trinh dua vao.

3. Gan mot bom tiém chia day dung dich nudc mudi pha heparin vao dau ndi cta vi
6ng thong va tiém dd dung dich dé day hét khong khi ra khi khu vuc bén trong
vi dng thong.

4. Lam 6t toan bd bé mét vi ng thdng bang dung dich nudc mudi pha heparin hodc
nudc v tring dé kich hoat I6p phd va nudc.

5. Dua day dan tuong thich qua dau ndi va can chinh cho déu day dan thang hang
véi ddu ctia vi ng thong nay. Néu dy dan dugc dua qua dau cda vi 6ng thong nay,
¢an can than dé khong gay hu hdng cho vi Gng thdng. Ngoai ra, néu vi dng thong
bi cong hodc gap, ngiing st dung san phdm. Néu vi ng thong bi gap, sén pham 6
thé gdy tdn thuong nghiém trong cho bénh nhan.

6. Duat6 hop vi dng thong va cum ddy dan vao dng thdng can thiép qua bd diéu hgp
dm méu (néu stt dung) va ddy cum day dan vao sau hon dén vi tri cach déu 6ng
thdng can thiép tir 2 dén 3 cm.

7. Sirdung phuong phap huynh quang, ddy vi ng thong va cum day dan nay vao sau
hon trong hé thdng mach mau cho dén khi gan ving hep, dm bdo déy dan luon
di truc microcatheter. Ddy day dan vao sau hon mét cach can than cho dén khi di
qua viing muc tiéu. Tiép tuc dy day dan vao cang sau cang tt trong mach mau, va
khi day dan da dugc dat 6 o, ki€m tra v tri bang hinh anh tlr 6ng thdng can thiép.
Vi tri cia day dan phéi dugc kiém tra bang hinh dnh tir nhiéu géc do dé xac nhan
rang day dan chdc chdn da duoc dua vao mach mau muc tiéu.

8. Sau khi ndi ng van cdm mdu, gilt chat ddy dan va dng thdng can thiép. Sau d6, tir
ddy vi 6ng thong nay vao sau hon doc theo day dan cho dén khi dau dng di qua viing
hep, st dung ddu vi 6ng thng nay lam vat dan huéng. Cac thi thuat bén trong
mach mdu phai dugc thuc hién can than vivi ng thong nay dugc pha 16p ai nudc.

9. Nqudi st dung ¢6 thé xoay thiét bj khi dua vao, rit ra hodc khi vugt qua cac ving
hep.

THAN TRONG: Khong xoay vi 6ng thong theo ciing mt hudng, du theo chiéu kim
ddng hé hoac ngugc chiéu kim dong ho, qua 15 vong lién tiép. Néu thiét bj bi ket
hodc nghi ngd bi ket, phai tranh thao tac xoay.

. DGi vdi viec thay day dan, rit day dan ban dau ra khéi vi 6ng thong. Sau d6, dua
day dan mdi vao qua b diéu hgp cdm mau (tic la van chitY). St dung hudng dan
huynh quang, ddy day ddn méi vao sau han dén 16 cudi ctia vi éng thong.

. Trong trutng hgp can bom thudc can quang, rdt day dan ra khdi vi ng thong va

tiém thudc cdn quang tir phan trung tam vi 6ng thong béng bom tiém Luer-lock
thé tich nho.
THAN TRONG: tiém cham mot lugng nho thudc cdn quang va quan sét dong chay
ratirdau xa cda san phdm dé dam bao long 6ng thong thoang. Néu khong thay chat
¢&n quang thodt ra khéi vi 6ng thong, khong tiép tuc tiém vi diéu nay ¢ thé lam
bién dang hodc am hu hong san pham.

. Khi thdo dng thong nhé, ndi long van cdm mdu cla b diéu hgp cdm mau.
Thdo vi 6ng thdng nay trong khi giit day dan 6n dinh trong mach mau. Khi thao vi
6ng thong nay, kiém tra vi tri cdia day dan bang phuong phép huynh quang. Ngoai
ra, néu cdm thdy co bat ky khang luc nao trong qua trinh théo vi ong thong nay,
thdo tat cd cac thiét bi bao gom vi dng thong va ddy dan chinh. Sau khi thdo vi dng
thdng nay, siét chat van cdm mau ctia bg diéu hop cdm méu.

. Sau khi hoan tét tha thudt, hay rdt vi 6ng thdng ra ngay lap tic va vit bé ding
quy trinh.

11. CACBIEN CHUNG CO THE XAY RA

Cac bién chiing c6 thé xy ra khi st dung vi ng théng trong dong mach vanh ty nhién,
bao gom nhung khdng gidi han 6:

- Bién chiing tim: nhdi mu co tim cdp, thiéu méu cuc bg, suy tim

- Bién chiing dong mach vanh: tdc mach dot ngdt hodc co that, phinh dong mach, gia
phinh ddng mach, boc tach dong mach chd, thing, v, tén thuong dong mach vanh
da dugc diéu tri, tic nghén mach méu

Bién ching rdi loan nhip tim: ri loan nhip tim

Bién chiing ho hap: thuyén tac

Bién chiing tiép can mach méu: rd dong tinh mach, chdy méu, nhiém tring

Bién chiing than kinh: dt quy, con thiéu mau nao thoang qua (TIA)

Phan ting di ting vdi liéu phap chdng dong mau va/hodc liéu phap chdng huyét khdi,
thuc cn quang, hodc céc vt liéu ca hé thong dua thudc

Tirvong

=)

~

@

Tiéng Viét

« Hahuyét ap, tang huyét ép
« Suythan

12. THONG TIN TU VAN CHO BENH NHAN

Bac s nén cung cap cho bénh nhéan thong tin vé rdi ro/lgi ich (vi du: chdng chi dinh,
canh bdo, bién phap phong ngiia, téc dung phu va bién chiing va phuang phép diéu tri
thay thé), céc lan téi kham va thudc can ding.

13. CUNG CAPVAXU LY

VO TRUNG, KHONG SINH NHIET: Thanh phén trong bao bi I vo triing trir khi bao bi d&
dugcmd hodc bj huhdng. Khong st dung néu bao bi da dugc md hodc b huhdng. Thiét
bi nay dugc tiét tring bang ethylene oxide va khong chiia pyrogen.

THANH PHAN: Mot (1) Vi 6ng thong va mot (1) Hung dan st dung.

BAO QUAN: Bao quan nai kho rdo, thoang mat, tranh anh sang. Khang dugc bao quan
Gtrén 25°C.

THAI BO: Viiéc thai bo thiét bi va bao bi can dugc xir Iy theo cach thic than thién véi mi
truong theo quy dinh tai dia phuong. Chat thai nguy hai tir thiét bi va bao bi bj 6 nhiém
€6 thé gdy nguy hai sinh hoc va phai dugc thai bé trong céc thung chia thich hop dép
{ing cc yéu cau ky thudt cu thé.

14. BAO CAO TOM TAT VE AN TOAN VA HIEU QUA

LAM SANG
Béo cdo tom tat vé An toan va hiéu qud 1dm sang (SSCP) cho Vi 6ng thdng mach vanh
BioMC c6 thé dugc tim thdy trong co s6 dif liéu thiét bi y té clia Chéu Au (Eudamed):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed bang céch nhap Ma dinh danh thiét bi duy nhat
o ban (Basic UDI-DI) ctia vi 6ng thong (8888893MCTRR).

15. BAO HANH

Biosensors International va céc bén lién két (goi chung la Biosensors) bdo dam rang
cdcsan pham cta minh dugc sén xudt theo ddng cac thong s6 ky thuét dugc quy dinh
trén bao bi, hudng dan st dung va céc tai liéu lién quan.

Bao hanh nay thay thé va loai trir tat ca cac bdo ddm khac khong dugc néu rd trong
tai liéu nay, cho du dugc thé hién rd rang hay ngam dinh, theo ludt dinh hodc theo
cach khc, bao gom nhung khdng gidi han 6, bat ky bao dam ngam dinh nao vé kha
nang bén dugc hodc tinh phit hgp cho mdt muc dich cu thé.

Biosensors khang chiu trach nhiém, cting nhu khdng ty quyén cho bét ky ngudi nao
khac chiu trach nhiém thay cho minh, vé bat ky trach nhiém phdp Iy hodc nghia vu
nao khac lién quan dén san pham nay.
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