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1, Michelle Metzger, hereby swear (or affirm) that the attached Appendix to the
Instruction for use is a true copy of the original document.

)

Mhelle Metzger'(*OS Ni*e) Date
3650 Brickway Bivd. BWB2
Santa Rosa, CA 95403

Country: Russia
Re: Piton GC Carotid Guide Catheter

b|IC or other officer cog;aletl this certificate verifies only the
|dent|ty the individual who SI? the document to which this certificate
Is attached, and not the truthfulness, accuracy, or validity of that document.

State of California
SS.
County of Sonoma

Subscribed and sworn to (or affirmed) before me on this March 26 ,2015, by
Michelle Metzger proved to me on the basis of satisfactory evidence to be the
person who appeared before me.

SANDRA FRIEZE 1
Commission # 2064673
Notary Public « Caiifornia |

0 Sonoma County |

Sandra Frieze, Notary Publi
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INVATEC S.p.A.

_Appendixmthelnsuuctionfmusel
IMpunoxenye K UHCTPYKUHA NO NPHMEKCHIIO
HMGCMQMC:MI
Kaverep nposogunkosslt axs éomanix apreph Piton GC

MD MODELS/ VERSION BAPHAHTH HCHOJHEHHMA MH
Piton GC Carotid Guide Catheter (synonym: Karerep nposoannKoBsitl s cORKLIX aprepuit Piton
Piton GC steerable carotid guide catheter) GC (cuwownm: Piton GC  ynpasnsemuiil
' nposoaHKKxoBMN KateTep ans connol apTepuH)
THE MATERIALS FROM WHICHITIS MATEPHAJIbI, M3 KOTOPHIX
MADE OR ITS MEDICAL DEVICE H3rOTOBJEHO MEXHIIHHCKOE H3IETHE
BASIC PARTS BJIH Er0 OCHOBHBAIE YACTH
ON_ {Materinls trade name) BAHHE (Toprosan iapica Matepnans)
Body Catheter | St below “Temo TN
Pitew | -
TTEM “A” PA 12 (AESN o TL) m""""‘
Blue coloreant (Phthalocysnioe blue, | IFSapMEFT | Noasamsu 12 (AESN 0 TL)
J;—“’l———J—!IW, ; !C:’“mm” A" Cunnil xpacurens (Grasousasniosuil
ITEM "B" PEBA (PEBAX 6333 SA 01) e m)'
Biue colorant (Phthalocyanine Fe
Titanium dioxide, Carbon b Pamosenpoapasnitil watepuan (cyneder
| Rediopacifer(Basium suliMe) | {'S/EMEHT o PEAX G SA T
TTEM G PEBA (PEBAX 6333 SA 01) B : amm(mm
ITEM “D" PEBA (PEBAX 6333 SA 01) creamil, AHOXCAN THTARA, CRKEHATONHEHRAS
Biue colorant (Phibalocyasine blue, cuecs)
Titanium dioxide, Carbon biack) Pamsouenpoiphuiiil marepaan (cyadar
Radiopacifer Barum sulfate) Gapus)
ITEM "E" PEBA (PEBAX 6333 SA 01) SAEMEHT | TlomodupSroxsuna (PEBAX 6333 SA 01)
ITEM F" PEBA (PEBAX 6333 SA 01) Ko i o
Radiopacifer (Bismuth Oxide) SIEMEHT MM@AX 6333 SA 01)
ITEM “G* Swinless Stee! (AIST 304V) “D* Cnunk xpacwrens (Granoupamsosui
ITEM "H" Stainless Sieel (AIST 304V) costiiall, AHORCHS THTAKE, CANEHANCANEHHIN
TTEM 'T' GOLD cMmecs)
TUNGSTEN ( tungsien grades — Paanonenpoapamaii MaTepuan (Cymdar
Gold pated Tvagsien wire 99.95% Gapun)
SAEMEHT | Nomndupbaoxmena (PEBAX 6333 SA 01)
TTEM °J° PTFE (PolyFion) E® .
Luer PITON Policacboame Resin (MAKROLON | | QAEMEHT | NomeodupGoxamun (PEBAX 6333 SA 01) |
2608) i PannonenpoapasHuii marepran (oxcua
Cover tube PEBA (PEBAX 6333 SA 01) | sescryra) _
‘ Blue Pigment (COLORANTE SAEMEHT | Hepaanetomas crans (AISI 304V)
VIBA GP CELESTE 63653) “G"
Rubber blo Poliolefina (RFN 3000 4,5-1,5) SANEMEHT | Hepaasesouas cram (AISI 304V)
Loctite 401 Cyanoacrylate Adhesive (Loctite “H*
| 401) JIEMEHT | 3010TOA :
Package See below T BOJIbOPAM (sonrsdpam crenen -
Pouch OPAJPE (Top web: 20/50 OPA/PE - mm BOALHPAMOBEN NPOSOROKE
B T ) I —
%mmm EMEHT | Tosurerpegropstunes (PolyFlon)
10398 Tyvek) “y -
[ TosuxapGosarwsdt xaysyx (MAKROLON |
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Appendix to the Instruction for use/ lpunoxenne x MucTpyxunu no npumenesnio 2010-05-19/01 10099
Piton GC Carotid Guide Catheter / Karetep npoROSHUKOBBIA 1A COHNBIX aprepnii Piton GC
INVATEC S.p.A.

Wipak medical Medical grade paper (Steriking) PITON 2608)
steriking R41 Polypropylene-Polyester film Yexon HonnapupGnokamun (PEBAX 6333 SA 01)
100/200 (BOPET-PP) TpYOKH Cnunit nurment (COLORANTE VIBA GP
IFU Paper (Coral book white) CELESTE 63653)
Box CARTONE TESO 380 gr/m” Kayuyk blu__| Monuaguua (REN 3000 4,5-1,5)
Silicone Tube Silicone (Silicone M960 U shore A | | ®nkcarop LlnanoaxpunatHutit knell (Loctite 401)
60°) 401
Ynaxkoska Cwm. nuxe
Maker OIMTA/MI (sepx: 20/50 OTTAMII Mkm)
Tyvek (nu3: 1059B Tyvek 6e3 TIOKPBITHR)
Wipak Bymara &ns MEAHUHHCKHX ianenull
medical (Steriking)
steriking R41 | Monunponunen-nonauadupnan nnexka
100/200 (BOPET-PP)
Huctpyxuna | Bymara (KHIKHan xopanno-Gexenan)
no
MPUMEHCHHIO
Kopobxa CARTONE TESO 380 r/m°
Crnnuxonosa | Cunukon (Cunukon M960 U shore A 60°)
% Tpy6xa
grnil
! C ©o
T S N e . o i L D -y W S
T P ->.: - N v 1:__“.;.“___,, ‘__‘_ _‘_,_,_h";u;, !;f’;zaa.':: :):-.\c....‘..'-‘:—hmml._:k‘éa&g
XKryr(H)/Braid(H)
Haru6 (G) 1 /Coil (G) 1
TIT®D suytpennas Tpybka (JYPTFE Liner inside (J)
MAIN TECHNICAL DESCRIPTION OCHOBHBIE TEXHHYECKHE
XAPAKTEPHCTHKH
Minimum 2,7 mm Munnmanbhoift 2,7MM
recommended pexoMmeHayembiit
introducer sheath HHTpOALIOCEP
Guide catheter outer 8F+03F (2,64 = Brewnnit auamerp 8F+03F (2,64 0.1
diameter 0.lmm) NPOBOAHHKOBOr0 MM)
Minimum Guide SF (1.86 mm) KateTepa
Catheter inner diameter MuHuManbHblll SF (1.86 mm)
Recommended guide 0,035 (0,89 mm) BHYTpeHHHH 1nameTp
wire NPOBOAHHKOBOrO
Usable catheter length 85+3cm Karerepa
Total catheter length 91 £3cm Pexomennyembift 0,035 aofima (0,89 Mm)
Working channel >0,063" (= 1,60 mm) NPOBOAHHK
diameter PaGoyas ANKHa kaveTepa 85+ 3cm
Weight 180+ 10g O6iwias A1MHa Karetepa 91+3 cm
) JluameTp pabouero >0,063” (= 1,60 Mm)
KaHana
Macca 180 + 10r
Page2 of S
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Pitoa GC Carotid Guide Catheter / Kaverep nposomnmxosstit 27 connsix aprepaii Piton GC

INVATEC S.p.A. _
Other features
Surface ks, scratches, hacks, butrs, Gi4Th TN, DBpANUE, 3asyGpHH,
matter and other defects. SOCTOpOWRHNX
15% of the predicate device -
N (with Teromo Radifocus M oGpaIn
i 035 (0,89 mm)) H (11pH HCRONBIOBAMN
poimt | Radifocus M anamerpost
L£15% of the predicate device ‘:1935 mﬂ;ﬂ (0,89 Mm) (xomniansn
bility
. on within 2 complete rotations i::lS%ormmmnuwm.
complete rotations without
istance
orque i torque streagth after 3
: rotations (see number
value below)

I5N
compliance with ISO 10555-}

e in B3 atm, (304 kiPa) maintained for at
- least 30 s (according to ISO 10555-

|cM. uRCHEHHOE SHAYCHHE HHXE

>3 atm (304 xIla) xax MHEKMYM B
reuenne 30 s (» cooreTcTBEM ¢ ISO
10555-1-201 1)

marker band at device
oa has corrosion resistance
stance ng in
with ISO 10555-1
Maximum torque strength, N/em
Variable | Average | Standard Mini
deviation | um mum
[ Tip 0.55 0.11 08 04
| Distal 25 0.23 27 19
shaft |
Proximal | 5.69 045 63 49
| shaft

Degrees of breaking (number rotations at break)

Page3ofS
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Appendix to the Instruction for use/ MpunoxeHne K VIHCTpyKuMKn no npumeHeHnto 2010-05-19/0110099
Piton GC Carotid Guide Catheter/ KaTteTep NpoBOAHMKOBGIA ANs COHHbIX apTepuun Piton OC

INVATEC S.d.A.
Variable  Average  Standard Maxim Mi
deviation um nim
um
Tip 10.18 2.48 15 7
Distal 48.36 3.8 53 ~ 40
shaft
Proximal  8.00 1.10 10 7
shaft

Information about sticker
The final packaging for the Russian market
is accompanied with additional sticker.
Devices supplied in packaging marked with
the following possible information:

. name of medical device in Russian
language;

. name of the manufacturer;

. manufacturing sitecode UPN (unique

product number);
. code CFN (customer facing number);

. date and number of Registration
Certificate;
. sign of conformity in Russia;

warning and informing symbols and
inscriptions.

Samole of the sticker

D Product name

Name of the Code UPN
manufacturer
manufacturing site Code CFN

See IFU, Date and Number of RC

STERILIZATION
The catheter is sterilized in Ethylene Oxide and
will remain sterile provided the packaging is
not opened or damaged.
For single use only. Do not re-use.

DISPOSAL
After use, this products may be a potential

CTepXeHs
[MpokcumanbH
bliA KOHeL|,
CTEPXEHS

569 045 6.5 4.9

CteneHb pa3pbiBa(4mcno 060poToB Npu paspblBe)

Bapuauuu CpegHe  CTaHpaptHoe — Maken  Muku
e OTK/IOHEHME MyM MyM

KoHunk 10.18 2.48 15

OuctanbHblii  48.36 3.8 53 40

KOHeL,

CTEepXKEHS

Mpokcumans  8.00 1.10 10

HblIli KOHeL|,

CTEepXKeHs

VHhopmaumsa o cTukepe
[nsa npogaxwn Ha TeppuTopun Poccuitckol
degepanuu GpuHanbHas ynakoBKa CONpoBOXAaeTca
LOMONMHNTENbHBIM CTUKETPOM.
M3nenms nocTaBnsTCA CO CTUKTEPOM, KOTOPbIiA
MOXEeT CofiepXaTb CrefytoLero nHhopmauuio;
Ha3BaHVe U34eNns Ha PYCCKOM A3bIKe;
Ha3BaHVe 3aB0oja NPOV3BOANTENS;
CTpaHa MPONCXOXAEHWS;
kKof UPN (yHMKanbHbI KOf NPOAYKTa);
Kof CFN (KNMeHTCKWUiA Kop);

aata " HoMep PernctpaunoHHOro
Y0CTOBEPEHMUS;
. 3HaK COOTBETCTBMSA B Poccuu;

npeaynpeauTenbHble ¥ UHOPMUPYLOLL e
3HaKW U Hagnucwm.

O6pasey, cTMKepa

HA3BAHVIE MPOAYS.TA
HasBaHwe 3aBoga Kog UPN
MBOM3BOAMTENA

CrpaHa Kog CFN
TOOVICXOMKEHMA

CM. MHCTPYKUMHKO, Homep 1 fata
PermcroaumoHHoro ya0cToBepeHus

KaTeTep CTepunu3yoT 3TUNEHOKCMAOM. [pogyKT

0CTaeTcsas  rapaHTMpPOBAHHO  CTEPUSIbHbIM  TMpK
HEBCKPBLITON M HEernoBpeXxeHHON YNaKoBKe.
M3pgenve  ofgHopasoBOro  Mcnosib3oBaHus.  He
MCnonb30BaTb M 0O BTO P H O

YTUNNIALUNA

lMocne ucnonb3oBaHUA [aHHble yCTpOVICTBa MOryT

Page 4 of 5
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Appendix to the Instruction for use/ MpunoxeHne K MHCTpyKuMKn no npumeHeHno 2010-05-19/0110099
Piton GC Carotid Guide Catheter / KateTep NnpoBOAHMKOBBIA A5 COHHbIX apTepum Piton UU

INVATEC S.p.A.
biohazard. Handle and dispose of all such
devices in accordance with accepted medical
practice and applicable local, state and federal
laws and regulations.

The product dispose of in accordance with
applicable law and the instructions of the
medical institution

OPERATING CONDITIONS:

Do not autoclave. Do not use if package is
opened or damaged.

Use at controlled room temperature.

HANDLING CONDITIONS:

Packed by the manufacturer devices for
peripheral vascular stenting are transported by
all modes of transport in closed vehicles in
accordance with the rules of carriage of goods,
operating in each mode of transport.

SHELF LIFE:
The shelf life of the product is 2 years.
Contact for all questions, including

complaints, repair and service of medical
devices the Authorized Representative in
Russia:

Contact information:
Representative company of
Moscow

Russia, 123317 Moscow,
Presnenskaya Naberezhnaya., 10
Tel.: +7 495 580 7377 +7 495 580 7377 FREE
Fax: + 7 495 580 7378

E-mail: info.russia@ medtronic.ru

Internet: www.medtronic.eu,
www.medtronic.ru

To find the addresses of offices worldwide
Medtronics, please go to the following link:
http://www.medtronic.com

Medtronic in

Regulatory Affairs Specialist/Cneuunanunct
INVATEC S.p.A.
Carmen Boghiu/ KapmeH Bogxbto

ABNATLCA MOTEHUMaNbHO 6GMONMOrMYecKM OMacHbIM.

O6pawaiTecb CO BCEMW NOAOGHLIMM YCTpONCTBAMMU

M YyTUAM3NPYATe MX B COOTBETCTBMM C MPUHATON

MeJULMHCKON NpPakTWKON, a TakXe NPUMEHUMbIMU

MECTHbIMU 1 efepanbHbIMK

HOPMAaTUBHbLIMU JOKYMEHTaMW.
W3genve yTunnsmpyetcs CornacHo

LelCTBYIOLWEMY 3aKOHOAATENbCTBY M WMHCTPYKUUAM

MeANLMHCKOIO YUpeXxaeHus

YCNOBNA SKCMNNYATALUUNN:

He cTepunnsoBatb B aBTOK/aBe.

He wucnonb3oBaTb, €C/NM YyNakoBKa BCKpbITA WK

nospexfgeHa. lMcnonb3oBaTb  MpM  KOMHATHOW

Temneparype.

YCNOBNA TPAHCMNOPTUPOBKW:

Y nakoBaHHble npeanpuaTUEM-NU3roTOBUTENEM

YyCTPOCTBA AN CTEHTUMPOBAHUS MepuepudecKmnx

COCY[0B  TpaHCNoOpTMPYKOTCH  BCEMW  BMAAMMU

TpaHCcnopTa B KPbITbIX TPaHCMOPTHbLIX CPeAcTBax B

COOTBETCTBME C NpaBuiaMy NepeBO3KU rpy3os.
CPOKTOAHOCTMW:

CpOoK rogHOCTN U34enus cocTaBnseT 2 roja.

Mo Bcem BOMpocam, BKJKUas

NPOAYKUMIO, PEMOHT K  TexobecnyxusaHue,

obpalwaTbcs K YNONHOMOYEHHOMY

MpeacTtaBuTento B Poccminickoii degepauunu:

MpeactaBMTensCTBO KoMnaHmy Medtronic B MockBe

Poccus, 123317 MockBa,

MpecHeHckasa Hab., a. 10

Ten.: +7 495 580 7377 +7 495 580 7377 FREE

dakc: + 7 495 580 7378

E-mail; info.russia@ medtronic.ru

MHTepHeT: www.medtronic.eu,www.medtronic.ru

Lna Toro, 4ytobbl HaTW agpeca NpeAcTaBUTENbCTB

Medtronic Bo BCEM Mupe, nepengnte  no

npuBeaEHHON HVXe CCbI/IKE;

http://lwww.medtronic.com

3aKOHamMun n

Xanobbl Ha

Jena perucrpauum

ANl (
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[MepeBOA C aHTAUIACKOTO U NTaNbSHCKOTO S3bIKOB HA PYCCKMIA A3bIK]

[Mepesosg HOTapuanbHOro yAOCTOBEPEHUS WM WITAMMNOB Ha [OKYMeHTe «[1puno>keHuve K
WHCTpYyKUMM NO NPUMEHEHUI0 KaTeTepa NPOBOAHWKOBOIO [AN8 COHHbIX apTepuii Piton GC»,
NnpeLCTaBNeHHOM Ha aHIMIACKOM W PYCCKOM A3blkax. TeKCT [OKYMEHTa Ha PYCCKOM fA3blKe
COOTBETCTBYET TEKCTY Ha aHIMUACKOM f3blKe]

A, Muwens MeTurep, HacTOALLMM YAOCTOBEPSIHO MoA Npucaroi (Mnm MNOATBEPXKAAKD), UTO
npunaraemoe TTMNWNOXKEHNE K U wcTpykuynn no MPUMEHEHUIO SBNAETCA BEPHOW KOMUeW
OPUrMHAIbHOI0 AOKYMEHTa.

/noanucek/ 26 mapTa 2015T.

Mwuwens MeTyrep (MM OTBETCTBEHHOIO /1MLA) fata
3850 bpukyaii bneg. BWB2
CaHTa-Po3a, wtat KanundgopHus 95403

CrtpaHa: Poccus _
KacaTtenbHo: KaTteTep NpoBOAHMKOBBIV NS COHHbIX apTepuii Piton GC

Mpn  OhOPMAEHUN HACTOSILLEr0 HOTAapUaibHOTO  YAOCTOBEPEHUS HOTapuyc WAN  UHOE
[O/MKHOCTHOE /ML YAOCTOBEPSIET TOMbKO NIMYHOCTb (PM3MYECKOrO NuLa, NOANMUCABLUErO
[OKYMEHT, K KOTOPOMY TpWiaraeTcs HacTosilee HOTapuasibHOE YJAO0CTOBEpPEHME, a He
[0CTOBEPHOCTb, TOYHOCTb UMW AEVCTBUTENBHOCTb JOKYMEHTA.

LLITat KanuopHus
noAnmncaHo nog Npucsrom
Okpyr CoHoma

MognucaHo nofg npucsroin (MM NOATBEPXKAEHO) B MOEM  MPUCYTCTBUM  CErofHs,
26 mapTa 2015 r. Muwens MeTurep, NpefocTaBUBLLEA MHe GECCNOpHbIe AOKa3aTeNbCTBa TOro,
4TO OHa ABMSIETCA INLIOM, SBMBLUNMCA KO MHE.

/nognuce/
CaHppa ®pus, HoTapuyc

[WTamn:

CaHppa ®pus

JnueHsma Ne 2064673

Hotapuyc - wrar KanndgopHus

Okpyr CoHoma

Mosi nuueH3ns aecTBUTeNbHa 40 13 Mas 2018 r.]

[WTamn:

«HBatek C.n.A.»

Bva Maptupw genna Jinbepta, 7
25030 PoHkagenne (bpewna)
VHH; 1703363140173
duckanbHbI Kog: 03363140173]

Mepesen NacaHos CynTaH MacaHosuy N
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ropog Mocksa.
LLlecToro anpens gse TbICAYN NATHAALATOrO roga.

9, VBaHoB Mwuxann AnekceeBud, HoTapuyc ropoga MOCKBbI, CBUAETENLCTBYK

NOA/IMHHOCTL MOAMWCK, CAENaHHOW nepeBoAUYMKOM [acaHoBbIM CynTtaHOM ["acaHOBUYEM i
MOEM MPUCYTCTBUW. JINYHOCTb €ro YCTaHOB/EHa.

Bcero npowHypoBaHo,
NPOHYMEPOBAHO U CKPEMMEHO

A JINCTOB.

Homtpuye

lopog Mocksa
LllecToro enpens gseThbiCAYM T T3ALLOI0 ME

§, WsaHoB Muxamn AfiekceeBMY, HOTapuyc ropoga MOCKBbI,
CBUETENbCTBYIO BEPHOCTb 3TOM KOMHM C NOAMMHHAKOM JOKYMeHTa. B nocneaHem
NOAYMCTOK, ~MPUMUCOK, 3a4YePKHYTbIX CMOB W VHBIX HEOrOBOPEHHbIX
1CNpaB/eHuiA Wi Kaknx-nmbo 0COBEHHOOTaN HeT.

HOO, /LY, 06P3TKBLUEMYCI €1 COBEPLLEHNEM UCTaPUSNBLHOTO fAeiiCTBMS,
Pa3bACHEHO, YTO MpK CBKMErenbOTBOAAHNM BEPHOCTU KOMUM [OKYMEHTa Ha
NoATBEPXAAETCA 9aKOKHOOTb COJEPXraHni [OKyMEeHTa 1 000TBeTCTau»
M3M0XEHHBIX B HEM (DaKTOB fleiioTanTanbHOOTK

AWCTPHPOLLO apBBerps $ar A
BabickaHoro Tepdy Y d ?/
HoTapnyc /!
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KOMum4

1 Beibei Sun hereby swear (or affirm) that the attached Instructions for Use is a true copy of the
original document.

BeibeiSun (RAS name) Date Q
.1850 Brickway Blvd. BWB2
Santa Rosa, CA 95408

Russia / Piton GC

State of California
ss.
County of Sonoma

Subscribed and sworn to (or affirmed) before me on this August 12“. 2014 . by Beibei Sun proved

to me on the basis of satisfactory evidence to be the person who appeared before me.

be****<p bl bl *11*¥Ncel*H

M. R. KEITH
Commission # 2027740 |
Notary Public - Calilomia |

Sonoma County |
My Comm. Expires Jun 7.2017 K

2O
P
S

k .
/1 bl _udJnn c.
M. R Keith, Notary Public
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Carotid Guide Catheter

Carotid Guide Catheter
Instructions for use 5

KfotidenfCihrungskatheter
brauchsanleitung z

Catheter guide carotidien

Mode d'emploi A 9
Catetere guida carotideo
Istruzioni per I'uso L
Cateter guia carotideo
|Instrucciones de uso 13
Carotis-geleidekatheter
Gebruiksaanwijzing 15
Carotis-styrekateter
Brugerveiledning 17
Cewnik prowadz”cy do zabiegow w naczyniach szyjnych
alnstrukcja uzytkowania 19
| Cateter-guia para Carotida
| InstruQoes de utilizapao 2n
23
OSriYog ka6ETnpag kapwTt(5an
| osnyfeg xpiign<; 5
Karotis-ledekateter
Bruksanvisning 27
Karotisstyrkateter
[ Bruksanvisning 29
Kaulavaltimon ohjauskatetri
Kayttoohjeet 31
Zavadeci katetr do karotidy
Navod Kk pouziti 33
Vodiaci kateter do karotidy
Navod na pouzitie 35
Karotisz vezetokateter
Hasznalati Citmutato 37
ggaj TiE||Et
39

Karotis Kilavuz Kateter
6 Kullanim talimatlari 41

Unearteri juhtekateeter
|Kasutusjuhend 43

Vodeci kateter za karotidne arterije
Uputstvo za upotrebu A

Kreipiamasis miego arterijos kateteris
Naudojimo instrukcijos "

Karoudm vodeci kateter
te za upotrebu 49

teter de ghidare pentru carotida
uctiuni de utilizare 51

KaTen,p C KapoTugeH sodam
|/|HCprKL|VII/I 3a ynotpeba 53

MpoBOAHUKOBHIN KaTeTep ANA COHHOM apTepuu
1 VHCTpyKuMs no npuMeHeHuio 55

e, LEC

Innovotsve Technofeglesr

J We make ideas come alive

Invatec S.p.A.

Via Martiri delta Liberia, 7
25030 Roncadelle (BS). Italy
Tel.; +39.030-2589311

Fax; +39.030-2589312

C€ 0124

10of 56
2010-05-19 /0110099
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Cateter guia carotideo
Instrucciones de uso 13
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Gebruiksaanwijzing 15
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We mane ideas come alive
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Via Martin della Liberia, 7
25030 Roncadelie (BS). Italy
Tel.: +39.030-2589311

Fax: +39.030-2589312
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Keep dry and away from sunlight. Store at controlled room
temperature || Trocken hatten und vor direktem Sonnenlicht
schutzen. Bei kontrollierter Raumtemperatur lagem || Conserver
a 'abri de Ihumidite et de ia lumiere du soleil. Conserver a
temperature ambiante contrdlee || Conservare in un luogo
asciuno e al riparo dalla luce solare. Conservare a temperature
ambiente controllata || Mantener seco y protegido de la luz
solar, Almacenar a una temperature ambiente controlada
Il oroog houden en met blootstellen aan zonlicht. Bewaren
bij constants kamertemperatuur || Holdes vsek fra soltys
Opbevares ved rumtemperatur || Przechowywac w suchym
miejscu i chronic przed swiatlem slonecznym. Przechowywac
w kontrolowanej temperaturze pokojowej | Manler seco e
afastado da tuz do sol. Guardar num ambiente de temperature
controlada Il 12514i?)5ate'ISTE]|*
Il Brr|pE|Tr to Fpotdv otEyvo kpi priv to EKSttetc (nrtv fiBkrl
aKTIVOPOAKI. ATOSNKEVETE To Fpoiov GEXWPO pE EAEYXBPEVEi
6£pponpadia [ Ma holdes tern og Tii ikke utsettes for sollys.
opp kontrollert |I Produkten skall
hallas torr odi far inte utsattas for solljus. Fbrvaras i kontrollerad
rumstemperatur || Pida kuivana ja suojaa auringofta, SSilyta

Il v suchu Chrahte
pfed slune6nim svstlem. Skladujte pfi fizene pokojove teplote
il UchovSvajte v suchu a chraftte pred sine&iym svetlom,
Skladujte pri regulpvane; izbovej teplote || Tartsa szarazon,
napfenytbl tavol. Allando szobahomersekletG helyen taroija

M #£0I|Ai A2*®1-bi1A[2 Il KuruvegCine§isi§|tndan
uzak tutun. Kontrollu oda sicakliginda saklayin || Hoida
kuivasja paikesevalguse eest kaitstuna. Hoida reguleeritud
toatemperatuuril || Driati suvim i datje od sunSeve svetlosti
Cuvati na kontrolisanoj sobnoj temperaturi || Laikyti sausoje
vietoje ir saugoti nuo sauls Sviesos. Laikyti reguliuojamoje
kambark) temperaturoje || Cuvajte na suhom i zatitite od
sunfieve svjetlosti. Cuvajte na kontroliranoj sobnoj temperaturi ||
Ase pastra 7 loc uscat, ferit de lumina soarelui. A se depozita
latemperatura (controlats) a camerei [ ApbXTe Ha cyxo MACTO
¥ naseTe OT Npska cAbHYeaa ceeTnUHa. KoHTpoNMpaiiTe
Terunepatypara Ha cbxpatetite L|XpauuTs B cyxom mecte
W 0GeperaTh OT BO3AEHCTBIA CONHEUHBIX NyUeii. XpaHTL npu
KOHTPONIMPYEMOii KOMHATHOY TemnepaType ||
Do not use if package is damaged || Nicht verwenden,
wenn die Verpackung beschadigt ist || Ne pas utiliser si le
conditionnement est endommage || Non usare se la confezione
& danneggiata || No usar si el envase esta dahado || Niet
gebruiken indien de verpakking beschadigd is || Ma ikke
anvendes, hvis emballagen er beskadiget || Nie uzywac
w ptzypadku uszkodzenia opakowania | Nlo utilizar se a
embalagem estiver danificada || f it f

Il Mrt xpnaipotroiEiiE TOFpo'fov ov h auoKEuacTia exei
UFOfiEj dpeopa Il Mé ikke brukes hvis embaliasjen er skadet
Il Anvand inte produkten om fbrpackningen har skadats || Ala
kdyta tuotetta, jos pakkaus on vaurioitunut || Nepou2ivejte,
je-li obal p IIN Ivajte. ak je balenie
Il Ne hasznalja. ha a termpk csomagolasa serult || KO |
Ambalaj hasarliysa kullanmayin || Mitte kasutada, kui pakend
on kahjustatud || Ne koristiti ako je pakovanje oSteceno |
Nerraudoti, jei pa“eista pakuote || Ne upotrebljavajte paket
ako je oSteden || Nu utifizati dacS ambalajul este deteriorat ||
He iiTe, ako e I
He Tb. €CNU ynaKosKa I

In confonnity with the European Directive 93/42/EEC
concerning Medical Devices. [[ Entspricht der Richtlinie
93142/EWG des Rates Uber Medizinprodukte. || Conforme
aia directive europeenne 93/42/CEE relative aux appareils
medicaux. || In conformita con ia Direttiva Europea 93/42/CEE
in materia di disposrtivi medicali. || Conforme a lo estipulado en
ia directiva europea 93/42/CEE relative a productos sanitarios.
Il in overeenstemming met de Europese Richtlijn 93/42/EEC
met betrekking tot medische hulpmiddelen. || Produktet er
loverensstemmelse med RAdets direktiv 93/42/E0F
vedrerende medicinsk udstyr. Li Spetnia wymagania
Europejskiej Dyrektywy 93/42/EWG dotyczcej urzAdzeri
medycznych. || Em conformidade com a Directiva Europeia
93/42ICEE relative a Dispositivos Medicos. ||
FSfftz&K Ja'P 93/42/EEC || Ze trupjidpiptuOTi pE
trlv Enpwwkr! 05r)ylo 93/42/EOK yio Ta laTpoTcxvoAayiKd
FpoiovTO. |11 overensstemmelse med europeisk direktiv
93/42/E0F om medisinsk utSyr. || Overensstammer med del
94 europeiska direktivet 93/42/EEG for medidntekniska produkter.
I Tuote on Euroopan neuvoSon laakintalaitteita koskevan
direktiivin 93/42/ETY mukainen. || V souladu se sm8rmici
EU 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcitfi. || Spina
ustanovenia europskej smernice 93/42/EHS o zdravotnickych
poméckach. || Megfelel az orvosi eszkozokre vonatkozo,
93/42/EGK jelu europai iranyeivnek. Il £ § 0| AT>>11b
Afgsjxi DfAAJE, I Tibbi Cihaziara ilinin 93/427EC sayili
Avrupa Direktrfine uygundur. || festab EU noukogu direktiivi
93/42/EMU meditsiiniseadmete nduetele. || U skladu sa
Evropskom direktivom 93/42/EEC koja se odnosi na medicinske
uredaje. ||Atitinka Europos direktyv~ 93/42/EEB del medicines
prietaisn, || Sukladno Europskoj smjerici 93/42/EE2 koja se
odnosi na medicinske uredaje. || in conformitate cu Directiva
Europeans 93/42/CEE refeittoare la dispozitivele medicate.
118 choTeercTame ¢ Esponelicka AupekTusa 93/42/EEC 3a

8
C TpeGoBaHNsNM UpeKTHELI 93/42/EEC O MEANLMHCKIX
w3nenusx. I

The manufacturer joins the association to organize the
packaging saving and recycling. [| Der Hersteller ist Mitglied der
o von und Recycling

von Verpackungen. || Le faiwicant adhere a une association
organisant ta recupdration et le recyclage de I'embaliage. |
Il produttore aderisce ai consorzi per organizzare il recupero
e il riciclo degli imballaggi. || El fabricante colabora con la
asodacidn para gestionar el ahorro y redclaje de embalajes.
Il De fabrikant is lid van de vereniging voor de organisatie
van en recycling. || er
medlem af foreningen til organisering af Indsamiing og genbrug
af embaliage. || Producent nale2y do stowarzyszenia, ktorego
celem jest organizaga oszczfdzanta i recyWingu opakowart.
Il'o fabricante & membro da assodapSo que organiza a

e de WiFATAID
K J llo katoaxEuacrrrr
auppETExa mov opvovippb auXAoyiig kai CTakVKANKTP? uAikOlv
dudKEUoffiag. || Produsenten er mediem av en organisasjon
som og av
Tillverkaren ar medlem i foreningen som organiserar insamling
odi itervinning av forpackningsmaterial. || Valmistaja kuuluu

joka organisoi ja
kiematysta. || Vyrobce je flenem asociace, ktera se zabyva
uloZenim a recyktaci obalii. || Vyrobca je denom spotosnosti
zaoberajucej sa organizaciou zberu a recykiacte obalovych
materialov. || A gydrth a csomagolas visszagyujteset es
ujrafelhaszndlasft szervezo szovelse% tagja. || ~ £~ 4]
558 ipi7| & ynTy\ 2isiim
3 M Il Uretici, ambalajiarin saklanmasi ve geri kazanimi
organizasyonuna dahiidir. || Tootja iiitub (ihinguga pakendite
sSastmise ja timbertodtlemise organiseerimiseks. || Proizvodas
se pridruZio asoeijadji za organizovano duvanje pakovanja i
redkliranje. || Gamintojas prikiauso asociaeijai, besirOpinandai
pakuodq iaikymu ir perdirbimu, L| Proizvoda6 se pridruzuie
udruZenju za organizaeiju Stednje i recikliranja ambalaZe. ||
Producdtorjl aderS la asociafia pentru organizarea reducerii
cantitatii de ambalaje $i reddarii. || poussoguTenst ce
npUCTeAMHABA Kb ACOLMALUATA 3 OPraHU3UpaKe Ha

" Ha onakoeka. |

BXOAWT B ACCOLMALMI0 N0 OPraHM3ALMN C6OPA UyTHAN3ALMN
YNakoBOuHbIX MaTepuance. |
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Guide Catheter outer diameter || AuEendurchmesser des
Fiihrungskatheters || Diametre exteme du catheter guide
Il Diametro estemo del catetere guida [| Diametro externo
del catdter guia || Geleidekatheter bultendiameter ||
Styrekateterets udvendige diameter || Zewn~trzna irednica
cewnika prowadzAcego || Diametro externo do cateter-guia
[ I ENOTCpiKfi 6idpnpog 0SriYOU xoSniipa ||
Ledekateterets ytre diameter || Styrkateterns ytterdiameter ||
Ohjauskatetrin ulkoiapimitta || Vnij§! priimer zavadedho katetru
Il VonkajSi priemer vodiaceho katetra || A vezetokateter kulso
atmdrde, || 51 E £]¥ || Kilavuz Kateter di§?api |
Juhtekateetri valisldbimodt || Spoijni preCnik vodeceg Katetera
Il Kreipiamojo Kateterio Sorinis skersmuo || Vanjski promjer
vodeceg Katetera || Diametrul exterior al cateterului de ghidare
Il BbHWeH AVarneTsp Ha BOAel KateTsp || BHewHuii guametp
NIPOBOAHAKOBOTO KaTeTepa |
Minimum Guide Catheter inner diameter || Minimaler

des Fuhr || Diametre interne
du catheter guide minimurTT|| Diametro intemo minimo del
catetere guida |[ Didmetro intemo mirrimo del cateter guia |
Minimum
mindste indvendige diameter || Minimalna wewnAtrzna
srednica cewnika prowadzacego |l Diametro intemo minimo

do cateter-guia | 4 EWyicriri caodicpiKri
Sidpnpo? o6nyou KoBniipo Il Ledekaterets minste indre
diameter || ns minsta o

ulkoiapimitta || Minimalnl vnitmi prumerzavadSciho katetru |
Minimalny vnCitomy priemer vodiaceho katetra || A vezetokateter
legkisebb belso atmdroje. || S E ?LVb1EL i1~ M T 1
Minimum Kilavuz Kateter ip papi || Juhtekateetri minimaaine
siseiabimdot || Minimaini unutragnji pre6nik vodeceg katetera |
Maiiausias toeipiamojo kateterio vidinis skersmuo || Minimaini
unutarji promjer vodeceg Katetera || Diametrul Interior minim
al cateterului de ghidare || Musumanes ebipeue Anamersp
Ha BOAeLLY KATeTb || MuHMMANbHbIli BHYTPEHHMIT AuameTp
NIPOBOAHNKOBOTO KaTeTepa ||

Guidewire outer diameter || Auli>endurchmesser des
Fuhrungsdrahte I! Diametre externe du guide || Diametro
estemo del tilo guida L|Diametro externo de la guia ||
Voerdraad bultendiameter || Ledetradens udvendige diameter
Il Zewnptrzna srednica prowadnika || Diametro exterior do
fio-guia [ Il EXitpiKri 6rapnpop o yon oupparop

Il Mandrengens ytre diameter || LedtrBdens ytterdiameter ||
Ohjausvaijerin ulkoiapimitta || Vnej§i proTér vodiciho dratu

I Vonkaj§l priemer vodiar~ho drdtu | Avezetodrot kuls
atmeroje. P fO |£ 2t00] i T LiKilavuz telin di§ papi ||
Juhtetraadi vaiisiabim66t || Spoijni presnik vodi6-2ice | ISorinis
kreipiamosiosvielos skersmuo Il Vanjski promjer 2icevodiiice. ||
Diametrul exterior al flrului de ghidare || BbHueH AuameTsp Ha
Tenew NPOBOAHNK || BHewWH Wil 4uameTp nposoAHMKa |

Usable length || Nutzbare Lange | Longueur utile || Lunghezza
utile I Longitud utilizable j| Bruikbare lengte || Anvendelig
laengde || Dtugosc robocza || Comprimento utilizavel || a

% |l DrpeAipo pirKop Il Anvendelig lengde || Anyandbar langd [
KayUOpituus Il Pouikelna delka | Poutitelna diika || Hasznos
hossz Il Ajg i0 | Il Kullanilabilir uzunluk § Kasutatav
osa Il Konsna duzina || Naudingas ilgis | Upotrebijiva duijina |
Lungimea utilizabila || Moneawa Abnxuka || Moneswas Anua |

Latex Free || Latextrei [| Sans latex || Senza lattice || Sin latex |
Latexvrij || Latexfri || Nie zawiera lateksu || Sem latex |

i1 Aev rrepiexci |I Uten lateks | Latexfri || Lateksiton
1 latex || latex || L 1
At ¢2 Il Lateks Ipermez || Latekshiaba || Bez lateksa || Be
lalekso | Ne sadrii lateks || Nu condne latex || He cbabpxa
natekc | He cogepxuT narexca ||

Non Pyrogenic || Pyrogenfrei || Apyrogene [|Apirogeno
Il No pirogeno || Niet pyrogeen || Ikke-pyrogen || Produkt

niepirogenny LINSo pirogenico jj S S siS || M| mipcioyovo

Il Ikke-pyrogen || Pyrogenfri || u 1

Nepyrogenny || NempirogenH || Pirojenik Degildir ||
|l Nepirogen || Nep [ Apirogeno ||

Produs non-piragenic | He e nuporeko || Anuporento |

Sidehole | seitliche Offnung || Trou lateral || Foro laterale [ Orificio lateral || Zijopening

Il Sidehul Il otwdr boczny | Orificio lateral || || MAEopnrr) owt | Sidehull || sidohal ||
Sivureika li Boni otvor || Bocny oNor || OldalnyHas | f i || Van Delik || Kuljeava || bosni otvor
Il Sonine skylute Il Boini oWor || orificiu lateral || CTpanuue oteop || Bokogoe oTeepctte |
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DEVICENAME o
Invatec Piton™ GC is a steerable carotid guide catheter manufactured
by Invatec Sp.A

DESCRIPTION

Invatec Piton™ GC Carotid Guide Catheter is a dedicated guide catheter
for supraaortic application. Proximally the shatft is reinforced by braiding.
The pre-shaped distal part is reinforced by a flat-coll and ends in a
radiopaque, soft tip. The short transition part between braided shaft and
coiledtip incorporates the side hole for insertion of a second, stiff guidewire.
Please refer to the single product label for precise product specifications.

INDICATIONS

The Piton™ GC Carotid Guide Catheter is intended to facilitate the
introduction and placement of interventional devices (e.g. guidewires, stent
delivery systems, dilation balloons, angiographic- or micro-catheters, efc.)
into the human vasculature to treat vascular obstructive disease, including
but not limited to the supraaortic vessels.

CONTRAINDICATIONS o
There are no known contraindications for this device.

/ARNINGS

- This device is designed and intended for single use only. DO NOT
RESTERILIZE AND/OR REUSE. Reuse or resterilization may create
arisk of contamination of the device and/or cause patient infection
or crass-infection, including (but not limited to% the transmission of
infectious _diseaseﬁs) from one patient to another. Contamination
ofthe device may lead to injury, illness or death of the patient. Reuse
or resterilization may compromise the structural integrity of the device
and/or lead to device failure which, in turn, may result in patient injury,
illness and death. INVATEC will not be responsible for any direct,
incidental or consequential damages resulting from resterilization
or reuse,

- Inspect the device, prior to procedure, to verify functionality and lack of
damaged parts. Do not use the device if the outer or the inner package
is damaged or opened.

- Do not expose the device to organic solvents, e.g, alcohol. !

- When the guide catheter s in the body, it should be manipulated while
under sufficient and/or high quality fluoroscopy. Do not attempt
to advance the catheter without paying careful visual attention
tothe tip response.

- Only physicians thoroughly trained and educated inthe performance
of transluminal angioplasties should use this device. Physicians should
keep themselves informed and updated on recent publications ahout
transluminal angioplasty techniques.

- Do not use with Lipiodol contrast media, or other such contrast megiia,
which incorporate the components of these agents.

- Ifresistance is felt during Insertion and/or manipulation of the device!
determine the cause of resistance under fluoroscopy and take
|rfnr?ed|at§ rerrﬁdla] action. " be darmced

- Ifthe guide catheter is moved excessively, it may be damaged or may
dislodge debris or emboli fromthe vesserwall, which can result in
embolization of distal vessels.

- \When tor um&; the tft%wde catheter inside the vessel, do not exceed two
rotatlons?? n the same direction without movement ofthe tip. This
may damage the guide catheter or separate the tip, resulting in vessel
injury or fragments might embolize distal vessels.

Usethe device prior to the “Use By date specified on the package.

PRECAUJIONS

- Use priorto “Use By" date, )

- Appropriate drug therapy (anticoagulant, vasodlator, etc.) should
be administered to the patient according to standard protocols for
percutaneous transluminal angjoplasty.

- Exercise care during handling in order to avoid possible damage to
the guide catheter. Avoid acute bending or kinking of the quide catheter
itself. Do not use a guide catheterthat has been damaged. Do not
attempt to straighten a guide catheter that has been kinked or bent.

Do not advance any device through a kinked guide catheter to reduce
the potential of entrapment or device .

- Keelpﬁatl controlled room temperature, in a dry place. Keep away from

sunlight.

- Shotﬂd any resistance be felt at any time during manipulation, insertion
orwithdrawal of the guide catheter, do not force or continue: stop the

rocedure immediately and determine the cause ofthe resistance
fore proceeding. Excessive force against resistance may result in
damage ofthe device or the vessels.

- Various devices and catheters are designed to be compatible with
different size guide catheters. Carefully check and match the device
{aompatibilily to the proper inner diameter of the guide catheter prior

0 Use,

- Only interventionalists who have sufficient experience should carry out
transluminal angioplasty. A thorough understanding of the technical
principles, clinical applications and risks associated with transluminal
angioplasty is necessary before using this device.

- ﬁelglrgm rteactions to contrast medium should be identified before

ment.

- Checkthat the catheter size is compatible with the interventional
devices (e.g. guidewires, stent delivery systems, dilation balloons,
angiographic- or micro-catheters, etc.) for the procedure which are
intended to be used in

POTENTIAL COMPLICATIONS / ADVERSE EFFECTS o
Complications associated with the use of a Piton™ GC Carotid Guide
Catheter are similar to the ones associated with standard PTA procedures.
PosSgI% complications may include, bt are not limited to:

- Stroke.

- Vascular spasm.

- Vessel dissections, perforation, rupture.

- Hypo-/hypertension.

- Sepsis / Infection.

- Arthythmia, including ventricular fibrillation.

- Hemorrhage or hematoma,

- Arteriovenous fistula.

- Pseudo-aneurysm.

- Thrombosis and/or embolization.

DIRECTIONS FOR USE

Carefully remove the guide catheter from its packaging.

1, Priorto procedure, carefully examine all equipment to be used,
including the guide catheter, to verify proper function. Check that
the catheter and sterile packaging have not been damaged during
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shipment and that the catheter size is compatible for the specific
procedure forwhich itis intended. )
2, Hushthe guide catheterwith heparinized saline.

INSERTION TECHNIQUE ) )

1 Prepare the patient to angioplasty usm? standard technique.

propriate anticoagulation and vasodilation therapy should be used.

2. Under angiographic control, advance a tiff0.035" exchange guidewire

(300 cm long, called pivotal wire) through an at least s F infroducer

sheath intothe aorticarch. o )

Insert the proximal end of the pivotal wire into the side-hole of the

Piton™ GC Carotid Guide Catheter (GC).

Before introducing the Piton™ GC through the introducer sheath,

straighten the tip ofthe Piton™ GC by inserting a 0.035" guidewire of

choice for Carotid access (e.g. ﬂoppg, hydrophilic guidewire, called
standard wire) fromthe proximal hub ofthe GC.

As soon as the tip ofthe Piton™ GC s straightened, insert the

standard wire into the introducer sheath as well and follow with the

Piton™ GC together with the standard wire in place. )

. Under angiographic control advance the entire system over the pivotal

wire into the aortic arch until the side hole of the Piton™ GC is in front

ofthe ostium (e.g. Common Carotid Artery) of the vessel to be treated.

The standard wire has to exceed the Piton ™ GCtip as well as needed

in orderto always keep it straightened. ;

NOTE: the position of the side hole is located between the coiled and

the braided part of the Piton™ GCtip, which can be angiographically

identified as a radiopague gap between the two structures. !

Pull back the standard wire partially, so that the tip curve of the Piton™

GC will start to reshape. !

. When the tip curve has been reshaped, take the Piton™ GC at the hub

and rotate it carefully in order to engage the tip of the Piton™ GC into

the ostium of the vessel. ) )

When the tip has been engaged into the ostium, carefully re-advance

the standard wire to an appropriate level distal ofthe osfium.

10.  Pull backthe pivotal wire just proximal ofthe side hole, in orderto
leave the external position ofthe Piton™ GC. Re-advance the pivotal
wire through the inner lumen of the Piton™ GC up to the same level
of the standard wire. !

11 Under angiographic control advance the Piton™ GC over the two
guidewires (pivotal and standard wire) into the vessel, until it reaches
astable position. ) ) )

12, Retract the standard wire and start the planned intervention.

HOWSUPPLIED ) ) ] )

The Piton™ GC Carotid Guide Catheter is supplied sterile and intended for
single use only. Itis sterilized by ethylene oxide gas. Itwill remain sterile as
long asthe packaging remains unopened and undamaged. Use the product
latest by the printed “Use by date.

CAUTION: Do not use if the inner package is open or damaged.

STORAGE

Store at controlled room temperature in dry place. Keep away from
sunlight. Do not expose to organic solvents (e.g. alcohol), ionizing radiation
or ultraviolet light. Rotate inventory so that catheters are used prior to
the expiration date on package label.

WARRANTY/LIABILITY . .

The product and each component of its system have been designed,
manufactured, tested and packaged with all reasonable care. Thewamings
contained in invatec's instructions for use are expressly to be considered
as an integral part of this provision. Invatec guarantees the product until
the expiry date indicated on the same. The warranty is valid provided that
the use of the product was consistent with the instructions for use. Invatec
disclaims any warranty of merchantability or fitness for a particular purpose
of the product. Invatec is not liable for any direct, indirect, incidental or
consequential damages caused by the product. Except inthe case of fraud
or Prave fault on invatec's part, compensation of any damage to the buyer
will"nat, in any event, be greater than the invoice’ price of the disputed

&~ W

o1

~

©

products. The guarantee contained in this provision incorporates and
substitutes the iegal guarantees for defects and compliance, and excludes
any other possible liahility of Invatec, however originating, from the product
supplied. These limitations of liability and warranty are not intended
to contravene any mandatorwrovlsmns of law applicable. If any clause
of the disclaimer is considered by a competent court to be invalid or to
be in conflict with the applicable law, the remaining part of it shall not
be affected and remain In full force and effect. The invalid clause shall
be substituted by a valid clause which best reflects invatec's legitimate
interest in limiting its liability or warranty. No person has any authority
to bind Invatecto any warranty or liahility regarding the product.
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GERATENAME
Der Invatec Prton™ GC ist ein steuerbarer. von Invatec Sp.A. hergesteitter

Karotidenfijhrungskatheter.

BESCHREIBUNG

Der Invatec PitonTMGC-Karotidenfi'hruréqcskatheterist ein Filhrungskatheter
fiir supraaortale Anwendungen. Der Schaft ist prowmal verstarkt. Der

vorgeformte distale Teil ist durch eine flache Spule verstarkt und endet in

einerstrahlenundurchlassigen, weichen Spitze. Im kurzen_Uber_Ieitur]RsteiI

zwischen verstarktem Schaft und Spiralspitze befindet sich die seifiiche

Offnung zur Einfuhrung eines zwerten. steifen Filhrungsdrahts.

dGelgggﬁeﬂProdumpezmkanonen finden Sie auf dem ieweiigen Pro-
ul .

INDIKATIONEN

Der Piton™ GC-Karotidenfijhrungskatheter dient zur Erteichterung der
Einfiihrung und Platzierung ' interventioneller Vorrichtungen (z. B von
Fiihrungsdrahten, Stentimplantationssystemen, Ballondilatationskathetern,
Angiografie- Ocer Mikrokathetem uswi) in menschliche Gefalie, wie z,
supraaortale GefaSe, zur Behandlung obstruktiver Erkrankungen,

KONTRAINDIKATIONEN
Es Sind keine Kontraindikationen fiir diese Vorrichtung bekannt.

WARNHINWEISE

- Das Gerat ist fiir die einmalige Verwendung entwickelt und bestimmt
NIGHT RESTERILISIEREN UND/ODER WIEDERVERWENDEN.

Bei Resterilisierung bzw, \iederverwendung besteht Kontami-
nationsgefahr des Gerates und/oder Infektionsgefahr fur den Patienten
baw, Kreuzinfektionsgefahr, einschiieBlich Gedoch nicht begrenzt auf)
derUbertragungD‘\_/m Infektionskrankheiten von einem Patienten auf
einen anderen. Die Kontamynlerunﬁ] des Gerats kann zu Verletzung,
Krankheit Oder Tod des Patienten fithren, Bei \Mederverwendung
baw, Resterilisierung kann die strukturelle Integritat des Gerates zu
Schaden kommen und/oder das Ver des Gerats verursacht
warden, was wiederumzu Verletzung, Krankheit Oder Tod des
Patienten filhren kann. INVATEC haftet nicht bei Schaden Oder
Folgeschaden, die auf die Resterilisierung bzw. Wiederverwendung
zuriickzufiihren sind.

- Vordem Eingriff das Gerat iiberprufen und dessen einwandfreie
Funktionsfahigkeit sowie die Vollstandigkeit und Unversehrtheit aller
Teile sicherstellen, Bei beschadigter Oder geoffneter auSerer Oder
innerer Verpackung darf das Gerat nicht mehr verwendet werden.

- Das Gerat nicht mtt organischen Losungen, wie z. B. mit Alkohol
in Berilhrung bringen,

- Wenn sich der Fiihrungskatheter im Korper befindet, solite er unter
ausreichender und/oder qualitativ hochwertiger fluoroskopischer
Kontrolle manipuliert werden, Der Katheter darf nur dann weiter
emgefuhn werden, wenn die Reaktion der Spitze sorgfaltig beobachtet
wird.

Dieses Produkt darf nur von Arzten venwendet werden, die in der
Durchfiihrung transluminaler Angioplastien griindlich geschult sind. Die
Arzte miissen standig iiberdie Einsicht neuester Verdffentlichungen
zu transluminalen Angioplastie-Techniken auf dem neuesten
Kenntnisstand sein.

- Nicht mit Lipiodol-Kontrastmittel Oder solchen Kontrastmittein
verwenden, die die Inhattsstoffe dieses Mrttels enthalten.

- Wrd wahrend der Einfiihrung und/oder Manipulation ein Wderstand
spiirbar, den Grund des \Wderstands unter fluoroskopischer Kontrolle
feststellen und die Ursache soforl beseitigen.

- Wrd der Katheter zu stark bewegt, kann er beschadigt werden Oder es
kann/konnen sich Debris Oder Emboli aus der GefaSwand losen und
zu einer Embolisierung distaler Gefalie fiihren.

- Beim Drehen des Fiihrungskatheters im Gefaft maximal zwei
Drehu{]ﬁen (720") in der gleichen Richtung ohne Bewegung der Spitze

durchfiiiren. Andernfalls kann der Fiihrungskatheter beschadigt Coler

die Spitze abggrtrrgnolm werden, was zur einer Verletzung des GefaBes

%zu einer isierung distaler GefaBe durch Fragmente fuhren

- Das Produkt vor Ablauf des auf der Verpackun eben
Verfallsdatums verwenden. paciing anged

VORSICHTSMASSNAHMEN

- Nach dem angegebenen Datum ,Verwendbar bis* nicht mehr
venwenden.

- Der Patient muss eine medikamentose Therapie (Antikoagulans,
Vasodilatator usw.) entsprechend den Standardvorschriften fiir *
g?rkutane transluminale Angioplastien erhalten.

- Produkt vorsichtig handhaben, um Beschadigungen des
Fiihrungskatheters zu vermeiden. Den Fuhrungskatheter nicht zu
stark biegen Oder knicken. Beschadigte Fuhrungskatheter nicht mehr
verwenden, Versuchen Sie nicht, beschadigte Fuhrungskatheter
geradezubiegen, wenn diese geknickt Oder verbogen sind, Schieben
Sie keinerlei Vorrichtungen durch einen geknickten Filhrungskatheter,
u_r:j zu verhindem, dass die Vorrichtung eingeklemmt Oder beschadigt
wird.

- Das Produkt bei kontrollierter Raumtemperatur an einem trockenen
Ort lagem, Vor direktem Sonnenlicht schiitzen,

- Falls wahrend der Behandlung, dem Einfiihren Oder dem Heraus-
ziehen des Filhrungskatheters ein fiihibarer Wderstand auftritt,
wenden Sie keine Gewalt an und setzen Sie die Behandlung nicht fort;
Brechen Sie die Behandlung sofort ab und bestimmen Sie die Ursache
des Wderstands, bevor Sie fortfahren. Das Aufbringen iibermaBiger
Kraft kann zur Beschadigung des Produktes Oder GefaBes fuhren

- Eswurden unterschiedliche Gerate und Katheter entwickelt, die
mit den unterschiedlichen FiihrungskathetergroBen kompatibel
sind. Uberpriifen und stimmen Sie die Kompatibilitat des Produktes
sorgfaltig mit dem entsprechenden Fiihrungskatheter vor der
Aniendung ab.

- Die transluminale Angioplastie darf nur von Chirurgen mit aus-
reichender Eitahrung durchgefiihrt werden. Fur die Verwendung
dieses Produkts ist ein griindliches Verstandnis dertechnischen
Prinzipien, Klinischen Amwendungen und den mit einer transluminalen
Angioplastie verbunden Risiken erforderlich.

- Alle_rglsche Reaktionen auf Kontrastmittel sollten vor der Behandiung
eimiftelt werden.

- Stellen Sie sicher, dass die KathetergroBe mit den interventionellen
Produkten (z B. Filhrungsdrahten, Stentimplantationssystemen,
Ballondilatationskathetern, Angiografie- Oder Mikrokathetem usw), -
die im durchzufiihrenden Verfahren verwendet werden, kompatibel ist,

MOGUCHE KOMPLIKATIONEN / NEBENWIRKUNGEN )
Mogliche ~ Komplikationen bei der Verwendung des  Piton™
GC-Karotidenfiihrungskatheters sind ahniich den Komplikationen bei
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der Verwendung von Standard-PTA-Verfahren. Mogliche Komplikationen
Snd Qéeben anderen:

Tod.
- Schlaganfall.
Gef

- pasmen,
- Dissektion, Perforation Ocer Ruptur des behandelten GefaBes,
- Hypo-Oder Hyperlonie.
- Sepsis/Infektion. R )
- Herzrhythmusstdrungen, einschlieBiich Kammerflimmem.
- Hamorrhagie Oder HSmatome.
- Arteriovenose Fistel.
- Pseudoaneurysma.
Thrombose und/oder Emhoiisierung.

ANWENDUNG . L

Entnehmen Sie den Fiihningskatheter vorsichtig aus der Verpackung.

1. Vor dem Verfahren aiie fiir den Engriff vorgesehenen Gerate
(einschiieBiich FOhrungskatheter) Sorgfaltig auf Ihre ordnungsgemaBe
Funktion priifen. Den Katheter und die sterile Verpackung auf
Versandschaden und die Eignung der KathetergrdSe filr den
sag]iiﬁschen vorgesehenen Eingriff prufen. .

2. Katheter mit heparinisierter Kochsalzlosung spiilen.

EINFiiHRTECHNIK_ o

f, Den Patienten mittels Standardverfahren auf die Angioplastie
vorbereiten. Es sollte eine geeignete Antikoagulations- und

Vasodilatalionstheragie eingesetzt warden,

Einen steifen 0,035-ZolFAustauschfijhrungsdraht (300 cm lang,

genannt Zentraldraht) durch eine Einffihrschieuse mit mindestens

s FindenAortenbogen vorschieben.

Das proximaie Ende des Zentraldrahts in die seitliche Offnung des

Piton™ GC-KarotidenfOhrangskatheters Ziehen. )

Vor Einfuhrung des Piton™ GC in die Einffihrschieuse muss die
pitze des Piton™ GC durch EinfOhren wShibaren 0,035-Zoir-
lihrungsdrahts zum Karotidenzugriff (z. B. flexibler, hydrophiier

Fiihrungsdraht, genanht Standarddraht) gestreckt werden.

Sobaid die Spitze des Piton™ GC gestreckt ist, den Standarddraht

ebenfalls in die Einfilrschieuse einfiihren und den Piton™ GC

zusammen mil dem eingesetzlen Standarddraht nachschieben.

. Unter angiografischer Kontrolle das gesamte System Ober den
Zentraldraht in den Aortenbogen schieben, bis die seitliche Offnung
des Piton™ GC vor dem Ostium des zu behandeinden GefaBes
(z B, derArteria carotis communis) liegt. Der Standarddraht muss
ebenfalls so wet wie erforderlich Coer die Spitze des P#on™ GC
hinau ), un letzteren stets gestreckt zu hafen.
HINWEIS: Die Position der seBlichen Offnung befindel sich twischen
der Spiralspitze und dem verstarkten Teil der Prton™ GC-Spitze und
kann angiografisch als strahlenundurchlassige Liicke zwischen
den beiden Strukturen bestimmt werden. o
Den Standarddraht teilweise zurfickziehen, sodass sich die gebogene
Spitze des P#on™ GC zuriickhildet. ) !

. Wenn die %ebogene Spitze sich zurtickgebildet hat, den Piton™ GC
am Schafl fassen und vorsichtig drehen, um die Sptize des Piton™ GC
in das Ostium des GefaBes einzufChren.

9. Wenn die Spitze sich im Ostium befindet, den Standarddraht vorsichtig

bis zu einer geeigneten Hbhe distal des Ostiums neu vorschieben.

10. Den Zentraldraht gerade proximal aus der seitlichen Offnung
zuruckziehen, um dié externe Poshion des Prton™ GC zu verlassen.
Den Zentraldraht durch das inhere Lumen des Piton™ GC bis auf die
Hbhe des Standarddrahts emeut vorschieben.

11 Den Piton™ GC unter angiografischer Kontrolle iiberdie beiden
Fuhrungsdrahte (Zentraldraht und Standardraht) in das GefaB
vorantreiben bis eine stabile Position erreicht ist. o

12.  Den Standarddraht herausziehen und dengeplanten Eingriff beginnen.

LIEFERUMFANG o . .

Der Piton™ GC-Karotidenfiihrungskatheter ist bei der Lieferung steni und
nur fiir den Einmelgebrauch bestimmt. Sterilisiert mit Ethylenoxidgas. Die
Sterilitat wird bei ungebffneter und unbeschSdigler Verpacku .
Das Produkt nach Ablaut des Verdalldatums nicht mehr verwenden.

VORSICHT; Nicht verwenden, wenn die innete Verpackung gebtfnet
Oder beschddigt ist.

LAGERUNG

Bei kontrollierter Raumtemperatur an einem trockenen On lagem.
Vor direkiem Sonnenlicht schOzen. Das Produkt weder organischen
Lbsungen (z, B. Alkohol) noch lonenstrahlung Oder UV-Licht aussetzen.
Bestand umlagem, sodass die Katheter innertialb der Haltbarkeitsdauer
verwendet werden (Verfalldatum siehe Packungsaufdruck).
GARANTIE/HAFTUNG .

Das Produkt und dessen Komponenten wurden mit grbBter
Sorgfalt entwickelt, hergestellt, gepriifi und verpackt. Die in der
vortiegenden  Invatec-Gebrauchsanleitung  enthaltenen  Wamhinweise
miissen ausdruckliich als integraler Bestandteil dieser Garantie-/
Haftungsvereinbarung  beriicksichtigt werden. Invatec garantiert fur
das Produkt bis zum angegebenen Haltbarkeitsdatum, das auf dem
Produkt angegeben ist. Die Garantie gilt im Rahmen einer sachgemaBen
Verwendung ~ entsprechend  der  vorliegenden  Gebrauchsanleitung.
Invatec garantiert nicht fiir die Handelstiblichkeit Oder Eignung fiir einen
bestimmten Zweck des Produktes. Invatec haflet nicht fiir direkte, indirekte,
ursachliche Oder Folgeschaden, die durch das Produkt entstehen. AuBer
bei Tauschung und schwerwiegenden Verschulden sertens Invatec wird
im Schadensfall nicht mehr als der Rechnungspreis des schachaften
Produktes erstattet. Die vereinbarte Garantie enthait und ersetzt
die rechtlich gewahrten Garantien fiir Schaden und Eignung und schlieBt
somitjegliche weitere Haftung sertens invatec im Rahmen der Bereitstellung
des Produkts aus. Diese Haftungs- und Garantieeinschrankungen
verstoBen nicht gegen die gesetzlich geltenden Bestimmungen. Wird
eine Klausel der Haftungsenllassung von einem Gericht fiir ungiiltig
erklart Oder fiir mit einer anderen Klausel als unvereinbar befunden,
behalten die iibrigen Vertragsklauseln dennoch ihre Giiltigkeit und bleiben
rechtswirksam. Die ungOttige Klausel wird in diesem Fall durch eine gultige
Klausel ersetzt, in der Invatec die legitime Absicht zum Ausdruck bringt,
ihre Haftbarkeit und Garantieverpfiichtung wertmoglichst einzuschranken.
Niemand ist dazu berechtigt, Invatec beziiglich des Produktes an andere
Garantie- Oder Haftungsbedingungen zu binden.
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angiospasme; )

- dissection, perforation ou rupture du vaisseau ;
hypotension/hypertension;

sepsiefinfection; o
arythmie, y compris fibrillation ventriculaire;

- hemorragie ou hematome ;

fistule arterioveineuse;

pseudo-anevrisme;

thrombose et/ou embolie.

MODE D'EMPLOI )

Retirer soigneusement le catheter guide de lemballage.

1 Avantla procedure, verifier s_oiPneusement tous les equipements
devant etre utilises, y compris le catheter guide, afin d’en controler
le bon fonctionnement. Verifier que le catheter et son emballage
sterile n'ont pas ete endommages pendant le transport et que la taille
du catheter est compatible pour ta procedure a realiser,

2. Rincer le catheter guide avec une solution saline heparinee.

TECHNIQUE D'INSERTION S )
1 Preparer le patient a la procedure d’angm()%asne avec technigue
standard. Un traitement anticoagulant et de vasodilatation adapte
doit etre administre, o ) B
Sous controle ang(%;rapmque, inserer un guide d'echange rigide
de 0,035 pouce (300 cm de long, appele guide pivot) atravers
une gaine d'introduction s F minimum dans l'arc de l'aorte.
Inserer l'embout proximal du guide pivot dans le trou lateral
du catheter guide carotidien Piton ™ GC, )
Avant diintroduire le catheter guide Piton atravers la gaine
dintroduction, redresser l'embout du catheter guide Piton en insurant
le guide de 0,035 de votre choix pour acceder a la carotide
(comme un guide flottant ou hydrophile, appele guide standard)
a partir de l'embase proximele du catheter guide. )
Une fois I'embout du cathete(r)gwde Piton redresse, inserer le guide
standard dans la gaine d'introduction suivi du catheter guide Piton
en maintenant le quide standard en place,
. Sous controle angiographique, inserer I'ensemble du systeme sur
le %Jide pivot dans l'arc de faorte jusqu'a ce que le trou lateral du.
catheter guide Prton soit en face de 'ostium (comme l'artere carotide)
du vaisseau atraiter, Le guide standard doit depasser de I'embout
du catheter guide Piton autant que necessaire de sorte a ce qu'il reste

[

> w

o1

>

resse.
REMARQUE : letrou lateral se trouve entre la partie spiralee et la
partie tressee de 'embout du catheter guide Piton et peut etre identifie
sous angiographie comme un espace radio-opague entre ces deux
structures.
Tirer partiellement le guide standard afin que 'embout incurve
du catheter guide Piton commence areprendre sa forme.
. Une fois 'embout incurve reforme, tenir le catheter guide Piton
par l'embase et le toumer soigneusement pour engager l'embout
du catheter guide Piton dans l'ostium du vaisseau.
Lorsque 'embout est engage dans f'ostium, reinserer
precautionneusement le guide standard a un niveau distal adequat
par rapport a i'ostium. ) .
0. Tirer le guide pivot le plus proximal au trou lateral, de sorte a quitter
la position externe du catheter guide Piton. Reinserer le guide pivot
dans la lumiere intere du catheter guide Piton jusqu’au meme niveau
surle guide standard. | o
11 Sous controle angiographique, inserer le catheter guide Piton sur
les deux guides (quide pivot et standard) dans le vaisseau, jusqu'a
une position stable. ) !
12.  Bxtralre le guide standard etdemarrer [intervention prevue,

PRESENTATION o o

Le catheter guide carotidien Piton™ GC est foumi sterile. Il est congu
exclusivement pour un usage unique. Il est sterilise a l'oxyde dethylene.
u reste sterile tant que le conditionnement n'est pas ouvert ni endommage.
Utlliser le produit avant la date de peremption indiquee.

ATTENTION : ne pas utiliser le produit si le conditionnement interne
est ouvert ou endommage.

CONSERVATION

Conserver le diiositif a temperature ambiante controlee, a i‘abri
de Thumidite. et de la lumiere solaire. Ne pas I'exposer a des solvants
organ_iques (p, e de talcool), un rayonnement ionisant ou la lumiere
ultraviolette. Gerer la rotation du stock de telle sorte que les catheters
soient utiises avant la date de peremption inscrite sur Tetiquette
du conditionnement.

GARANTIE / RESPONSABILITE )

Le produit et cheque composant de son systeme ont ete congus, fabriques,
testes et conditionnes avectous les soins raisonnables. Les mises engarde
mentionnees dans le mode d’emploi d'Invatec doivent etre expressement
considerees comme partie integrante de cette clause. Invatec garantit
le produit jusqu'a la date de peremption indiquee sur celui-ci. La garantie
est uniquement valable si le produit est utiise conformement au mode
demplol. Invatec decline toute responsabilite concernant la qualite loyale
et marchande ou l'adaptation a un usage particulier du prodit. Invatec
ne sera pas tenu pour responsable de tout dommage direct, indirect,
secondaire ou consecutif provoque par le produit. Excepte en cas
de fraude ou de faute grave de la part d'nvatec. lindemnisation
de l'acheteur pour tout dommage ne pourra exceder le prix facture
des produits litigieux. La garantie presentee dans cette clause incorpore
et se substitue a toute garantie legale de defaut et de conformite, et
exclut toute avttre responsabilite possible d'Invatec, provenant cependant
du produit foumi. Ces limitations de responsabilite et de garantie ne
sont pas destinees a contrevenir a toute disposition obligatoire de
la legislation applicable. Si une clause de cet avis de non-responsabilite
est consideree par un tribunal competent comme non valable ou en confiit
avec la legisiation applicable, la Eaart restante de celui-ci ne sera pas
affectee et restera de plein eM  La clause invalide sera substituee par
une clause valide qui refletera au_ mieux les interets legitimes d'Invatec
dans la limitation de sa responsabilite ou de sa garantie. Nul n'a autorite
de lier Invatec a une garantie ou une responsabilite queiconque
concernant ce prodit.

~
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ANORDNINGENS NAVN
Invatec Piten™ GC er el slyrbart carotis-styrekateler, der er fremstillet af
InvatecS.p.A,

BESKRIVELSE

Invatec Piton™ GC carotis-styrekateler er et styrekateter, der er specilikt
beregnet til supraaortisk anisggelse. Proksimalf er skaftet forsterket med
fletning. Den praformede distale del er forstaerket med en Bad slp1ral eq
ender | en rentgenfast bled spids. Den korte overgangsdel mellem del
flettede skaft og den spiralformede spids rummer sidehullerne til indfertng
af en anden, stiv ledetrad.

Se etiketten pa det enkelte produkt for at fa nejagtige opiysninger om
det pag®|den5% produkis spe(‘:)iﬁkaﬁoner. Fige oprysinge
INDIKATIONER

Piton™ GC carotis-styrekateteret er beregnettil atlette indfering og placering
af interventionsanordninger (f.eks. iedefrade, stentanisggelsessystemer,
dilatationsballoner, ~angiografiske eller mikrokaletre,  osv.)” i den
menneskeiige vaskulatur ved behanding af vaskuter obstruktion,
herunder, men ikke begraenset til, de supraaortiske kar.

KONTRAINDIKATIONER =~
Der eringen kendte kontraindikationer for dette produkt.

ADVARSLER

- Dette produkt er udelukkende fremstillet og beregnet til engangsbrug
DET MA IKKE RESTERILISERES OG/ELLER GENBRUGES.
Genbrug eller resterilisering kan give risiko for kontaminering af
ﬁéoduktel og/eller forarsage infektion eller krydsinfektion af patienten,

runder, men ikke begraenset til, overfersel af infektionssygdom(me)
fra en patient til en anden. Kontaminering af produktet kan resultere i
patientskade, sygdom eller dedsfald. Genbrug eller resterilisering kan
skade produktets strukturelle integritet og/eller resuitere i, at produktet
ikke virker, som det skal, Dette kan igen resultere i patientskade,
s%gggm eller dedsfald. INVATEC patager sig intet ansvar for direkte
skader, haendelige skader og felgeskader som tolge af resterilisering
eller genbrug.

- Kontroller ﬁioduktet far brug for at sikre, at det fungerer, som det skal,
0og at der ikke er dele, der er beskadiget. Anvend ikke produktet, hvis
den yure eller indre emballage er beskadiget eller abnet.

- Uds®t ikke produktet for organiske oplesningsmidler, f.eks. alkohol.

- Nar styrekateteret befinder sig | kropFen, skal al manipulation af det
ske under fluoroskopi med tilstrskkelig styrke o%(eller kvalitet. Forseg
ikke at fere kateteret frem uden at fere omhyggelig visuel kontrol
med, hvordan spidsen reagerer.

- Kun Iffiger, som bar modtaget grun<% oplsring og undetvisning |
udferelse aftransluminal angioplastik, ma bruge denne anord%g.
L®geme ber selv holde sig informeret om og ajour med den nyeste
fagfitteratur om transluminale angjoplastikteknikker,

- Ma ikke bruges sammen med Lipiodol-kontrastmidler eller andre
kontrastmidler, der indeholder samme staffer som disse mider.

- Huis der feles modstand under indfering og/eller anteggelse af
produktet, skal arsagen til dette fastslas under fluoroskopi, og
der skal ejeblikkeligt traeffes afbjsipende foranstaltninger.

- Huis styrekateteret beueeges overdrevent, kan det tage skade eller fa
debris eller embolisk materiale til at fesne sig fra katvaeggen, hvilket
kan fere til embolisering af distale kar.

- Nar styrekateteret drejes inde | karret, ma det ikke drejes mere end
to omdrejninger (720") i samme retning uden bevsPeIse_ af spidsen.
Dette kan medfere, at styrekateteret beskadiges eller spidsen gar
fes, hvilket kan fere til beskadigelse af karret; eller at fragmenter
emboliserer distale kr.

Anvend produktet fer den udiebsdato, der er angivet pa emballagen.

FORHOLDSREGLER

- Anvend produktet fer udfebsdatoen.

- Patienten ber modtage relevant medicinsk behandling (med
koagulationsheemmende midler, vasodilatorer mv.) i henhold til
standardprotokolleme for perkutan transluminal angioplastik.

- Udvis forsigtighed under handtering af produktet for at undga eventual
skade pa styrekateteret. Undga skarp bejning eller snoning afselve
styrekateteret. Anvend ikke ef styrekateter, der er beskadiget. Forseg
ikke at rette et styrekateter ud, som er snoet eller bejet, Undlad at
fere anordninger frem gennem et bukket styrekateter for at minimere
risikoen for at anordnmgi(en tager skade ellér sidder fast.

- Ophevar produktet ved kontrolleret rumtemperatur pa et fert sted. Hold
produktet V@K fra sollys.

- Hvis der msrkes modstand pa noget tidspunkt under manipulering,
indfering eller udtrffikning af styrekateteret, ma der ikke bruges unedii
kraft eller fortssttes: Stands straks proceduren, og fastiaeg arsagen
modstanden, fer der fortsaettes. Brug af unpaig kraft, nar der medes
modstand, kan beskadige produktet eller karrene.

- Fotskellige produkter og katetre er designet il al v®re kompatible
med forskellige sferrelser styrekatetre. Tjek produktets kompatibilitet
omhyggeligt, og se(rl%lfor at denne svarer til styrekateterets indvendige
diameter fér anvendelse.

- Det erkun kirurger, der har tiislraekkelig erfaring, der bar udfere
transluminal angioplastik. Det er nodvendigt at have et indgaende
kendskab til de tekniske principper, iiniske anvendelser og risici,
der ergéorbundet med transluminal angioplastik, fer dette produkt
anvendes.

- Forud for behandlingen skal det undersages, om patienten udviser
allergiske reaktioner pa kontrastmidler,

- Kontroller, at katetersferrelsen er kompatibel med
interventionsanordningeme (feks, ledetrade,
stentanl Isessystemer, dilatationsballoner, angiografiske eller
rrikrokalﬁr%e 0sv.) 1 henhold til det indgreb, det ?)I?H?sgegges brugt i.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER/BIVIRKNINGER )

De komplikationer, der er forbundet med brLF; af Piton™ GC carolis-
ekaleter, svarer til dem, der kan optraede i forbindelse med standard-

A&r}?gﬁg Mulige komplikationer orfatter, men er ikke begi®nset tif

Slagtilfelde
Kars|

. pasme

- Kardissektion -pel

- Hypo-hypertensio

- Sépsis/intektion

- mi, herunder ventrikefflimren

fedning eller haemetom

Ateriovenrss fistel

- Pseudoaneurisme

- Trombose og/eller embolisering.

foration eller-ruptur
n
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BRUGSANVISNING

Tag forsigtigt styrekateteret ud af emballagen.

1 "Far indgrebét skal aft udstyr, der skat bruges, herunder styrekateteret,
underseges grundigt for at sikre, at det fungerer korrekt. Kontroller,
at kateteret og den sterile emballage er fri for transportskader, og at
kateterets sterrelse svarer til det specifikke indgreb, det skal bruges .

2. Skyl styrekateteret med hepariniseret saitvand.

INDFORINGSTEKNIK ) )

1 Klarger patienten til angiopiastik ved hjlp af standarciteknik. Der skal
anvendes passende antikoaguiations- ogvasodilala;ior)sbehandlin .

2. Under anglografisk kontrol fares en stiv 0,035 udskifiningsledetr

(300 cm lang, kaldet pivotal wire) frem gennem et mindst s

indfaringshylster og ind i arcus aortae.

Far den proksimale ende af den pivotale wire ind gennem sidehullet

i Piton™ GC carotis-styrekateteret (GC).

Far Piton™ GC fares ind gennem indfaringshylstret, skal spidsen

rettes ud ud ved at indfare en 0,035" ledetrad efter eget valg til

carotisadgang (f.eks. floppy, hydrofil ledetrad, kaldet standardwire) fra

GCeens proksimale muffe. )

Sa snarl spidsen af Piton™ GC er reftet ud, kan ogsa standardwiren

fares ind i indfaringshylstret, hvorefler der falges op med Piton™ GC

sammen med standardwiren, der er pa plads. )

. Under angiografisk kontrol fares hele systemet frem over den pivotale
wire og ind i arcus aotlae, indti sidehullet i Piton™ GC iigger foran
ostium (f.eks, arteria carotis communis) i det kar, derskai behandies.
Standardwiren skal stikke ud af spidsen pa Piton™ GC med henbik

attid at holde kateteret udrettet. )

EM/ERK! Sidehullet er placeret mellem den spiralformede og den
flettede del af Piton™ GC-spidsen, som angiografisk kan identificeres
som et rantgenfast meiiemrum mellem de to strukdurer.

Traex standardwiren deMsttilbage, saiedes at den buede spids pa
Piton™ GC begynder at fa sin formigen. N

. Nar den buede Spids har faet sin form igen, tager man fat i Piton™
GC ved manchetten og drejer det forsigtigt med henbiik pa at saette
spidsen af Piton™ GC'fast i karrets osfium ) »

lar spidsen sidder fast i ostium, fares standardwiren forsigtigt frem
igen tii en passende position distalt for ostium, )

10. ~ Traekden pivotale wire tilbage netop proksimalt for sidehullet med
henbiik pa at forlade placeringen ekstemt for Piton™ GC. Far den
pivotale wire frem igen gennem den indvendige lumen i Piton™ GC
optil samme position som standardwiren.

11 Far Piton™ GC frem under angiografisk kontrol over de to ledetrade
(pivotal og standardwire) og ind i karret, inctii det nar en stabil position.

12, Traek standardwiren tilbage, og pabegynd det planlagte indgreb.

LEVERING

Piton™ GC carotis-styrekateteret leveres sterilt o%er kun beregnet il
engangsbrug. Det er steriliseret med etylenoxidgas, Produktet er sterilt, sa
tenge emballaé;en er uabnet og ubrudk. Produktet skal senest bruges pa
den patrykte udiahsdato.

FORSIGTIG! Anvend ikke produktet, hvis den indvendige emballage
er abnet eller beskadiget.

OPBEVARING

Opbevar produktet ved kontrolleret rumtemperatur pa et tert sted.
Hold produktet vask fra sollys. Uds”t ikke produktet for organiske
opiesningsmidler,  (f.eks. aikohol), ioniserende straling eiier UVHys,
Lad lagerbeholdningen cirkulere, saiedes at katetrene anvendes fer
den udiebsdato, der er angivet pa etiketten.

Bkitet ay all korponerter, der udger ysemet, er konstuere
uktet og alle komponenter, der udger systemet, er Tueret,
produceret, testet og pakket med al rimelig omhu, De advarsler,
der angives i Invatecs bnigsanvisning, skal udtrykkeiig anses for at
vasre en integreret del af denne bestemmelse. Invatecs produktgaranti
daekker frem il den udlebsdato, der er angivet pa produktet. Garantien
er dog kun gyldig for produkter, som anvendes | overensstemmelse
med brugsanvisningen, Invatec fraskriver sig enhver garanti, for sa vidt
angar produktets saigharhed eller egnethed til et bestemt formal. Invatec
fraskriver sig ethvert ansvar for direkte skader, indirekte skader, haendkglrljge
skader og felgeskader forarsaget af produktet. Skadeserstatning for skader
forvoldt af et produkt kan under ingen omstendigheder overstige den
fakturerede pris for det idende produkt, medmindre der er taie om
bedrageii eller grove fejl fra Invatecs side. Garantien i denne bestemmelse
inkorporerer og erstatter lovbestermte garantier vedrarende defekter
0g overensstemmelse, o? Invatec fraskriver sig ethvert avrigt ansver,
for sa vidt angar det leverede produkt. Ansvarsbegraensningen og
den  begr garanti gaelder i videst muiigt omfang inden for
rammeme af g«ldende iov. Safremt en eller flere af bestemmelseme i
ansvarsfraskrivelsen kendes ugyidige eller i strid med gasidende lov af en
kompetent retsinstans, skal dette vare: uden betydning for retsvirkningen af
de avrige bestemmelseri ansvarsfraskrivelsen. Den bet(jjgwdlge bestemmelse
vil blive erstattet af en gyldig bestemmelse som bedst gengiver Invatecs
legitime interesse i at begreense virksomhedens ansvar og garanti.
Invatec kan pa ingen made forpligtes til nogen form for garanti eller ansvar
vedrarende produktet.
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- Ayyﬁlmaanm
Naro™JI", 6wpnan, pnin Tou ayy£ou.
Yri6taan/urtEpTaor|.

- Apéugpia, oup¥£piAappavopEvr)* KOAaKH? pappapuyn?.

- Aipoppayia n aipdiTwpa.

- AptnptochAcpxo aupivYio.

®emﬁoaycmw

I epPoAnL

OAHI'IElXPHZHZ , p o

LLipEarE Tr lKa tov 00r)y6 kabLipa a¥l amaKEmaoro TOM.

A D R D O RA G20 Yoo

TTon 9a >d3|'D:I,tx:v¥OlI'ﬂ£L oiipirEpiAapPavopEvou TOM obuw\) WOETNpa,

yto va ETTiPEpai()OETE ) awatn AEiToupyia Ton. BEpaiuofTE oti

0 kaOETnpa™ kqi n aTTOOTEipuipbvii ouoKEuaaia 6£v uttootel

toopa Kata T) pETochopa koi 6ti To pEyEo 0" Tou kao ETnpa £ivat_

KOTGAAiAD pE Tn ouyKEKpipEwr) 5 ias iKaoia yww Tr)v OTToia wpoopi"ETai.

2. Ektefeqte ekttAuoii too 06nyoO kaoEtnpa pE nirapiviapEvo

(oloAoy1K6 opo.

TEXNIKH EIZAmrHZ o

1, HpoEToipciaTE Tovao o £vii yia ] siasiKaoia ayy£toTTAaoTkn®
XPncnpoTTOiojwrag thv tu ikh texvikh. 0a * pettei va xopHYflQci
KkaToAANAN ayTITTTKTIKN koi ayyE1061a0TaATlkl aywwyn.

MpowonoTE OTO aopTiKO 16", UTT6 ayy£ioypadlkb LUl yxo. £va akap”To
0611y6 Oiippa EvoAAayri® 0,035" (pnkon™ 300 cm, T0 OTTOK0 OvVOpaETOI
«KEYTP1KG oMppax) p£0a art6 Eva 9nkapl Ewywyii* touPoxiOtov 8F.

. EroayETE T0 Eyyw" akpo Tou KEvrpmou onppato” OTnv ttheupikh orm
Toun 06nyown kao ETnpa (GC) kapw[sa? Piton™ GC.

. riptv a¥6 TRVEioaywyn Ton 06nyoO kaoEtnpa Piton™ GC p£0a arTo
0 9r|kap| £10ayiwyn?, EuGuypappiaTE T0 akpo Tou 06nyou ka3ETnpa
Piton™ GC EioayovTai; £va 06ny6 ouppa 0,035" )? ETnAoyn); oa”
yto TTp6opaon ornv kaplutha (Tr-X- EvikaprTro, uGp6eh|Ao 0bny6 onppa,
T0 0TTOI0 OVOpa"ETOI «tu¥1k6 onppa») artd 1o Eyyw ouvs etiks Ton
o6br)youn kaoErnpa. .

. METa THv £uOuypappion Tov akpou Ton 06myoO kaOEmpa Piton™
GC, EtoayETE T0 T¥1K6 oMppa 0T0 9nkapl Eioaywyni; koi ouvexlote
Hoayovrag Kw tov 06ny6 kaBETnpa Piton™ GC 6iaTnpwvra?
TOTUTIKG OMppa Org 0€eon Tou.

. MpowBnoTE 0AGKANpo T0 ooTNpa 0To aop/k6 T6"0, M¥6
ayyEloypacplk6 LU yx0 Kw ttowij oto KEYTPIKG onppa, 6Ton n
TAEAPIKT OTTii TAD 06ny00 ka3ETnpa Piton™ GC ppEo £i pTTpooTa arté
T0 0T6pHO (TT-X- Koivn kaplurl6lkn apTnpm) Tou ayyEton TTon ¥pokEltal
va U¥OpAno £i OF ofpatTEm, To TUTKG onppa ¥pETTEL va e’exei a¥6
To akpo Tou 06myo0 kao£Tnpa Piton™ GC 600 amallElral, wore auto”
va 6roTupEral wdvra EuBuypappiopEvo?.

IHMEIQIH: n ttheupikh orm Ppioketoi pETa' Ton Tpnpatoc p£ orrEipa
KW Tou Tpnpato? pE “Asypa 0To akpo Tou 06nyoun kaBETnpa Piton™
GC KO ¥poo6iopiCETai ayyEioypachlka on; £va aKTivooKiEp6 kevb pETa™t

7. PN %?EG%TJTHKG 00ppaEvpEpEiiTpog Ta TNOW LWOTEvaapxioeiva

oxnpori"ETai “ovQ n kaptrOAN Tou akpow Ton 06nyow koBcTnpa Piton™ GC.

8 O tov oxnpoTioTEi “avd n kap"OAn Ton dKpou, petokiviiote tov 06nyo

KkaBETnpa Piton™ GC 010 ouv6etik koi TIEPTPECHTE tov TTPOOEKnNKa,
LLOTE va EiodyETE TOdKpo Tou 06nyou kaBETnpa Piton™ GC oto oT6pio

TouayyEiou.

. Meto thv Etoaywuyn Tou akpon oTo 0T6pio, Trpou.anorE tfisKi TO TUTIKO

ouppa CE kataAAnAn oTT6oTaon TTEp|hEPLKG Ton OTopiou.

Tpapn”TE To KEVIPKO ouppa TTpo? Ta ¥10w, of o£on Eyyw

TTAEUPIKH; OTTiiY, LLOTE va dvai 6uvaTfi Madap£on Tou atTo thy

£ urEplkn TTAEWpa Ton 06nyoO kaBETnpa Piton™ GC. MpowBnoTE "ava

To KEVTPIKG onppa pEoa o6 tov EOWTEpXG anA6 Ton 0bnyon kao£Tnpa

Piton™ GC pEXpi Tn o£0n OTijv 0¥oia ppioKETOI To tuttikb onppa.

11.  MpowBnoTE TOVo6ny6 kaBETnpa Piton™ GC oo ayyEio, 1o

ayy£roypacth1k6 eAeyxo kw Troyw oto 600 06My6 0Opparta (KEyTp1k6

KQ T¥1k6 onppa), pEXPi va ppEo£i oe oTaBEpN BeolT

12.  AdalpfortE To TM¥1k6 00ppa Kal “ekivhote Try TTPOypappaTiopEYT

~

w

IS

@

o

©

-
o

ErrEppaon.
ZYZKEYAZIA
0 o6ny6” kaBETnpa? kapwn6a® Piton™ GC TrapEXETO! atTootaplpEyO™
Kw TTpoop"ETai yia pia povo XPTKITH _arrooTElpwBE| pE aEpio

aio UAEV0fis i0. To TTpoi6v¥apap£VEi arTootELpwpEYO Ech6ooy n ouoKEuaoia
6ev Eivai avolKTH Kai 6ev &x£l uttootel hBopb. XpnoipoTTOINOTE to TTpoidv
TOapy6TEpO £ TnvavaYpad6pEvn «HpEpopnvia Aii*n?»-
nPOZOXH: Mn xpr*MOTTGiiiTt to irpoidv av n taujTtpin
ouaKEuaaia eivm avoiKin  tx*' unoorci heopa.
AnOOHKEYZH . n
ArroBrikeCere to Trpoiidv oe “npb xo"po  £AEyx6pEvn BEppoKpaoia Mnv
EKo ETETE TO ¥pOT6v OTHV 1 w wy  aKTIVOpoAIO. Mnv EKo ETETE TO TTpOOV CE
opyaviKOU* 6raAOTE? (TT.x. 0AK0BAE?), lovi*ouoa OKTivopoAia n uTTEpKOGEC
w. XpnoipoTTOETE TO otT6BEpa Kat6_ xpovoAoyiKn _ofipd, wore
oBetnpe” va Xpn<NpoTTOiouvrai Trpiv aTto thv nppopnvia ATYS> TTon
avaYpddETal othv etiketo y  0UOKEUaoiag.
ErrYHZH / EYOYNH .
0 oxE6toop6™, n kataokEMn, oi 6ok1pE; ka1 nouoKEuaoia Tou irpoiovro” Kw
Kk60£ E"aprnparo” exouv ¥payparotToibel pE thv orraiToOpEvn TTpoooxn-
01 TIpoEl6orrollMOELC TTon TTEplEXO\yL ONC o6ny#C XPTKITR Tnc Invatec
OEwpon\w pnt6 avaTTéoTTaoTO Tpnpa Tiwv TTapbvTwv 6pwy EyyvnonC-
H Eyyunon Tnc lovatec yia To TTpoiov ioxCei pEXPi thv nptpopHvia An'n?
TIQu avaYpddpEral oTo i6io to Trpolidv. H EyyOnon ‘OXUEl povo £0O0v
TO TTpoliov xpntTipoTTOETa ovpdpira pE tic 06nyiEC XPUNTY H Invatec
armo¥1ElTal ooorabn”otE Eyywnon EprropEn0lpbmrac M karaAAnAotnTac
Ton ¥poiévToc yio OuYKEKplpEvo okoTt6. H Invatec 6ev ¢bEpa kapa
EuBuvn yia 0¥0la6mrotE dpcon, EppEon, Aapctt6pEYN M ottoBetikh CMa
TIPOKGTTTE! arT6 T0 ¥poi'6v. ExT6C arm6 thv TiEpaTTwWon wratnc Moopapou
Traparnwparoc £k pEpouc Tnc Invatec, 1 arroClipgoan Tou ayopaotn yio
oTT0K06M"0TE Cnpia 6ev 9a uTrcppaivEi, oe kap'a TTEpLuLwon, thv TipoAoyiOKn
a’ia T avTioTolXWvATpe"6VTILV. H Eyyunon TTou ttepiexetoi 0TOUC TIapAYTEC
6povc TTEpIAappdvE koi ovTiKaBiord tic voplkEc EyyuiioEic Trom achopouv Ta
EAarTLuparTa koi TN ouppbpduon, evu) crrokAElEL thv 0¥6600n tuxBv L v
EuBuviov OTHV Invatec, 0i ottolec e\iiéxeto! va TTpOKUipowv, pE oTToHGMTTOTE
Tp6TTO, arT6 To TrapEx6pEvo ¥poiby. Oi TrapeYTEC ¥£piopiopoi EuBuvnc
Eyyvnon? sev TIpETTE! VO ovTipaivouv OE TUXOV IOXUOUCEC, i
vopiK6e 6iaTd"EiC- Av  orToro6rTotE 6poc Tnc 6nAwonc  orroTToinonc
EUBMLYV BELLpEow pn Eykopoc n a\ofroc  THV toxOomoa vopoBEoia,
Kkata THV Kpion Tnc opp66toc 6lkaoTlknc apXr?. Ta uTT6AoTa Tpnpata 6ev
EMHHEICovrai Kai e“okoPouBouv va 6iao ETOWV ¥Anpn loxo. O Pr1 cykopoc
6poc  ayrxaraotaoEvar6 Eykupo 6po, o o¥oioc 6a aymmipoowrTEnEL pe
T pEytotn 6uyarn OKpipEia To v6pipo 61w W pa TrEpL ¥Epiopiopou_Eusovne
I EyyOnon? Tn? Invatec. Kovevo TTp6oww¥0 6ev 6ia0£TH E”onor66TnON va
5 EOPEUOE THV Invatec pE dAAn EyyOnon MAMBOvn ox"tiko pE to ¥poidv.
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UTSTYRSNAWN
Ig\[/)a/&ec Piton™ GC er et styrbart karotis-ledekateter produsert av Invatec

BESKRIVELSE

Invatec Piton™ GC karotis-ledekateter er et ledekateter beregriet pa
bruk over aorta. Proksimalt er skaftet forsterket med tvinning. Den
forhandsformede distale delen er forsterket med en fiat bey ? enderien
stralesikker, myk spiss. Den korte overgangsdelen meilom det tvinnede
skaﬂéet og den beyde spissen har et sidehull til innsetting av en stiv
mandreng.

Neyaktige produktspesifikasjoner finnes pa de enkelte produktetikettene.

INDIKASJONER

Piton™ GC karotis-ledekateter skal lette innferingen og_piasseringen
av intervensjonsutstyr {f.eks, mandrenger. _stentfremferingssystemer
d|IalasHonsbaJ longer, anglografiske katetre, mikro-katetre 09/? i human
vaskulatur for a behandle vaskutere, obstruktive lidelser, innbefattet men
ikke begrenset til kar over aorta,

KONTRAINDIKASIONER
Det er ingen Kjente kontraindikasjoner for dette utstyret.

ADVARSLER

- Dette utstyret er konstruert og beregnet kun pa engangshruk
WAIKKE RESTERILISERES ELLER GIENBRUKES. Gjenbruk eller
resterilisering kan medtere fare for at utstyret kontamineres, eller at
pasienten rammes av infeksjon eller kryssinfeksjon, herunder blant
annet overfering av infeksjonssykdommer fra en pasient il en annen.
Kontaminering av utstyret kan fo re til at pasienten blir skadet, blir
ellerdo r. Gjenbruk ellér resterilisering kan skade utstyrets strukturelle
integritet eller fo re til at utstyret svikter, noe somigjen kan fo refil at

lenten blir skadet, blir syk eller do r. INVATEC patar seg intet ansvar
or eventuelle direkte, tilfeldige eller arfedede skader sommatte fo lge
av resterilisering eller gienbruk.

- Utstyret ma underso kes fo r bruk for a kontrollere at det virker som det
skal; og at det ikke finnes skadde deler, et ma ikke brukes hvis
den ytre eller indre emballasien er skadket eller apnet.

- Utstyret maikke utsettes for organiske b semidler, f eks. alkohol.
- Narledekateteret er i kroppen, skal det marw vreres under tilstrekkelig
og/eller tets-fluoroskopi. kke pro v a skyve kateteret forover

uten a se 1 ye pa hvordan tuppen reagerer.

- Bare erfame leger som har fatt grundig opplaering i a utfere
transluminal angioplastikk, bo r bruke dette utstyret, Legene b r
selv holde seg orientert om den nyeste litteraturen om feknikker for
transluminal angioplastikk.

- Ikke bruk kontrastmidlene Lipiodol eller tilsvarende kontrastmidler
som omfatter komponentene fra disse midlene. )

- Dersom du kjenner motstand under innf, ring og/eller marw vrering
av utstyret, ma arsaken til motstanden utredes under giennomlysning
og avhjelpes umiddelbart.

- Dersom ledekateteret beveges kraflig, kan det skades, eller det kan
rive b s vevsavfall eller emboli fra karveggen, noe som kan s re til
embolisering av distale kar.

- Nar du vrir pa ledekateteret inne i karet, ma du ikke wri mer enn to
%arr]]ger (720") i samme reinint}; uten a bevege spissen. Starre vridning

skade jedekateteret eller Tere il at spisSen deler seg og dermed
ji skade pa karet eller frig! fragmenter som kan embolisere distale kar.
ruk utstyret fer uttepsdatoen som er angitt pa emballasjen.

FORHOLDSREGLER

- Ma brukes fer utfepsdatoen.

- Passende medisinsk behandling (antikoagulantia, vasodilatorer, asv.)
o r gistil pasienten | overensstemmelse med. vanlig praksis ved
perkutan transluminal angioplastikk.

- Utstyret ma handteres forsiktig, slik at ledekateteret ikke blir skadet.
Selve ledekateteret ma jkke by yes eller tvinnes for mye. Et ledekateter
som er blitt skadet, ma ikke brukes. Ikke pro v a rette Ut et ledekateter
someer knet eller bo ?g,nUtstr_ ma ikke feres gjennom et knekt
Iﬁdekgte%gtr, da dette kan fere til at utstyret blir sittende fast eller

Ilo "

- fOppb”evares tort og ved kontrollert romtemperatur. Ma ikke utsettes

orsollys.

- Dersomdu kjenner motstand mens du mano vrerer, ferer inn eller
trekker ut | eteret, ma du ikke tvinge det inn/ut eller fortsette:
Stopp prosedyren med en gang og finn ut hva som er arsaken til
motstanden fér du fortsetter. Dersom du bruker for mye kraft nar du

enner motstand, kan det oL;;Fsta skader pa et eller pa karene.

- Ulike enheter og katetre er utformet slik at de er kompatible med
ledekatetre |forskjellige sto relser. Kontroller b ye at utstyret er
kompatibelt med ledekateterets indre diameter fer bruk.

- Bare ub vere med tilstrekkelig erfaring skal utfere transluminal
angioplastikk. Eninngaende Torstaelse av tekniske prinsipper, Kiniske
applikasjoner og risikoer forbundet med transluminal angioplastikk er
no dvendig fer dette utstyret tas i bruk.

- Allergiske reaksjoner mot kontrastmidler ma kartlegges fer behandling.

- Kontroller at st rrelsen pa kateteret er kompatibel med
intervensjonsutstyret (f.eks. mandrenger, stentfremferingssystemer
dilatasjonsballonger, angiografiske katetre. mikro-katetre osv.) til
pr en det skal brukes .

MULIGE KOMPLIKASIONER/BMRKNINGER

Mulige komplikasjoner | forbindelse med bruken av Piton™ GC karotis-
ledekateter er de samme som dem som kan forekomme i forbindelse
g%danstandard PTA-inngrep. De mulige komplikasjonene kan blant annet

e
- Dodsfall
" Sag
- Vaskul$re spasmer
- Kardisseksjon,-perforasjon, ruptur
- Hypo-/hypertension
- Sepsisfinfeksjon
- /é?/trri_er, herunder ventrikkelflimmer
fedning eller hematom
Arteriovenes fistel
- Pseudoaneurisme

Trombose og/eller embolisering

BRUKSANVISNING

Ta ledekateteret forsiktig ut av pakningen.

1 P rprosedyren skal man underso ke alt utstyr som skal brukes,
inkludert ledekateteret, 3 ye for a sikre korrekt funksjon, Kontroller at
kateteret og den sterile pakningen ikke er skadet under transporten og
at kateterets st else er kompatibel med den spesifikke prosedyren
det skal brukes .
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2. Skyll ledekateteret med hepannisert saktiesning.

INNSETTINGSTEKNIKK

1. Forbered pasienten for angioplastikk ved hjeip av standard teknikk Det

skal brukes passende antikoagulani- og vasodilatasjonsbehandiing.

2. Fer en stiv, uiskifbar 0,035" mandreng (300 cm lang, kak rolerende
mandreng) gjennom et innferingsskaft pd minst 8F inn i aortabuen
under angiografisk kontroll.

. Stikk den proksimale enden av den roterende mandrengen nn

i sidehubel pb Piton™ GC karotis-ledekateter (GC).

Fer Piton™ GC fsres giennom innferingsskafiet, ma spissen av

Piton™ GC rettes til ved & sette inn en vaigbar 0,035” mandreng

for tiigang ti karotis (f.eks. en hydrofil mandreng med rxﬁ Gsém

kat standardmandreng) fra den proksimale kobkingen 2

5. Straks spissen pd Piton™ GC er retiet ut, setter du

standardmandrengen ogsd inn i innferingsskafiet og feiger etter med
Piton™ GC mens standardmandrengen er pd plass.

6. Under angiografisk kontrol feres hele systemet over den rolerende
mandrengen og inn i aortabuen i sidehullet pd Piton™ GCer
foran dpningen (L.eks. hatsarierien) i karet som skal behandies.
Standardmandrengen md vaere lengre enn spissen pa Piton™ GC
for at den hele tiden skal hoides reft.

OBS! Sidehullet er piassert melom den beyde og den tvinnede delen
pé Piton™ GC-spissen, noe som angiografisk kan identifiseres som
en stralesikker pning mellom de to strukturene.
_ Trekk standardmandrengen delvis tibake, sik at kurven pd spissen
av Piton™ GC starter & omforme seg.
_ Nir kurven pé spissen er omformet, tar du tak i Piton™ GC pd
koblingen og roterer den forsiktig for A f4 spissen pa Pton™ GC
inn i Apningen pé karet.
9 Nir spissen er satt inn i &pningen, feres standardmandrengen il
et passende nivd distak for dpningen.

10.Trekk den roterende mandrengen tibake akkurat proksimatt for
sidehubiet for & foriate den eksieme posisjonen 1l Piton™ GC. Fer den
rolerende mandrengen giennom det indre umenet pd Piton™ GC opp
1il samme nivd som standardmandrengen.

11.Under angiografisk kontrol feres Piton™ GC over de lo mandrengene

(den roterende 0g standardmandrengen) og inn i karet, innti det ndr
en stabil posisjon.

12 Trekk tibake standardmandrengen og start det planiagte inngrepet.

LEVERING

Piton™ GC Karotis-ledekateter leveres sterit og er beregnet kun fi

engangsbruk. Det er sterilisert med etylenoksidgass. Det vil vaere sterik si

jenge pakningen er udpne! og uskadet. Bruk produktet innen wtiepsdatoen.

FORSIKTIG! Md tkke brukes hvis den indre emballasjen er dpnet eller
skadet.

OPPBEVARING

Oppbevares tert ved kontrollert romiemperatur. M4 ikke utsettes for sollys.
M3 ke uisettes for organiske lesemidier (f.eks. akohol), ioniserende
striling eller ukrafiolett lys. La lagerbeholdningen rotere, sik at katetrene
brukes fer ullepsdatoen som er angitt pd etiketien.

GARANTVANSVAR

Produktet og alie komponentene i sy er 1t, fremsik og
pakket med ali nmelig omhu. De advarsiene som ef angit i Invatecs
bruksanvisning skal utirykketig anses for 4 veere en infegrert del av denne
bestemmelsen. Invalec garanterer for produkiet innti den utiepsdatoen
som er angitt pA produkiet. Garantien gielder under forutsetning av at
bruken av produktet feiger bruksanvisningen. Invatec fraskriver seg
enhver garanti for produidets saigbarhet eller formaistienlighet. Invatec
er ikke ansvarkg for eventuelie direkte. indirekte, titfeidige eller sviedede
skader fordrsaket av produkiel. Med unntak av bedrageri eller grov
skyld fra Invatecs side kan vederiag til kjeperen for enhver skade ikke
under noen omslendigheter vare heyere enn den faklurerte prisen pd
de bererie produkiene. Garantien som omfattes av denne bestemmetsen,
innarbeider og erstatier rettsige garantier for mangler og samsver,
og ulelkker ethvert annet muiig ansvar for det leverte produktet fra
invatecs side. uansett hvordan det métte oppstd. Disse begrensningene
avlnsvuogommihariuesomtum\lllmimm
gieidende obiigsioriske lovbestemmeiser. Hvis en eventuel kiausul
| ansvarsfraskriveisen anses av en kompetent rettsinstans & vasre ugyklig
eller motstrider gjeidende reft, skal resten av den ikke vaare bersit, men
fremdeles gjeide med full kraft. Den ugykdige klausulen skal ersiaties av
en gyidig kiausul som best gjenspeiler Invatecs legitime interesse ved
begrensningen av ansvar eller garanti. Ingen har myndighet til & binde
Invaiec til noen garanti eller noe ansvar vedrerende dette produktet.

-~ w

o =~
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B UKSANVI%(I}II NG ;

Avlagsnaforsiktigtstyrkatetemfranforpackningen.

1 Fore ingreppet maste all utrustning som skall anvandas undersokas
noga inkliisive styrkatetem, for aft sakerstalla att utrustningen fungerar
som den skall, Kontrollera att katetem och den sterila forpackningen
inte har skadats vid leveransen, och att katetems storlek lampar
sig for den speciella procedur, som den ar avsedd for.

2. Spola styrkatetem med hepariniserad saltlosning,

INFORINGSTEKNIK ) - n : ’

1, Forbered f)a_nenten for angioplastik enligt standardteknik, LaanE;
antikoagulations- och karlutvidgningshehandling skall anvandas.

2 Forfram en hard 0,035' exchange-ledtrad (300 cm lang - roterande
ledtrad) i aortabagen under angiografisk kontroll via minst en

8F-infbringshylsa. . A A

For in den proximala anden av den pivotala ledtraden i sidohale
15 karotisstyrkatetern Piton™ GC (GO).

4 “Innan Piton™ GC fors in I inforingshylsan. rataaPrton™ GC-spetsen

genom att en 0,035-ledtrad, som ar lamplig for karotisingan:

exen slak, hydrofil ledtrad - standardtrad?, fors in fran Styrkatetems

Eg)xinala muff, e N
snart spetsen pa Piton™ GC har ratats, fors aven standardtraden

pa plats in i inforingshylsan, foljd av Piton™ GC tillsammans med

standardtraden, o oA

. For fram hela systemet under angjografisk kontroll over den pivotala

ledtraden in i aortabagen tills sidohalet pa Piton™ GC ar framfor

mynningen (t ex den gemensamma halsartaren) av det kart som
skall behandlas, Standardtraden maste ga forbi Piton™ GC-spetsen
sa mycket som behovs for att alltid kunna halla den ratad,
OBS' sidohalens pasition finns mellan spiral- och den flatade delen
av Piton™ GC-spetsen. Denna del kan Identifieras angiografiskt som
en rbntgentat glipa mellan de bada strukturema.

. Dratillbaka standardtraden delvis, sa att Piton™ GC-spetsens kurva

borjarombildas. . ) . .

8. Nar spetskurvan har ombildats tar du Piton™ GC vid mufferi och

roterar den forsiktigt, sa att Piton™ GC-spetsen griper in i karlets

[

o1

o

~

9. Nar spetsen griper in i mynningen, for du forsiktigt standardtraden fram
igen till en lamplig niva distatt om mynningen.

10 Dra tillaka den pivotala ledtraden alldeles proximalt om sidohalet, for
att lamna den externa Piton™ GC-positionen, For upF den pivotala
ledtraden pa nytt via den inre lumen pa Piton™ GCill samma niva
som standardtraden. . N

11 For fram Piton™ GC under angiografisk kontroll over de bada
ledtradama (den pivotala och Standardtraden) in i karlettills den nar en
stabil position. .

12,Dranll a standarctraden och paborja det planerade ingreppet.

KaraMy"rkatetem Piton™ GC levereras steril och ar uteslutande awedd
for engangsbruk. Den har steriliserats med etylenoxidgas. Systemet fotblir
steritt sa lange forpackningen ar ooppnad och os} . Anvand produkten
fore det sista fhrbrukningsdatum som anges pa forpackningen.

OBS! Anvand inte produkten om den inre fdrpackningen har oppnats
eller skadats.

E(gﬁ;/rARING . n .
as pa torr plats vid kontrollerad rumstemperatur. Far inte utsattas CD
O} for sollius. Utsatt inte heller produkten for organiska Ibsningsmedel F.ex.

alkohol), ioniserande straining eller UVAjus. Lat produkterna i lager

cirkulera, sa att katetrama anvands fore sina sista forbrukningsdatum

pa etiketten.

*
ﬁ%ﬁﬁ&“&'{%ﬁ%ﬁﬁ komponenter som hbr till systemet har konstruerafls,
tillverkats testats och forpackats med all rimlig omsorg. De varningar
som anges i Invatecs bruksanw_snm?ar ska uttryckligen betraktas som en
integrerad de! av denna deklaration. Invatec lamnar garantier for produven
till det sista forbrukningsdatum, som anges pa. produkten. Garantin galler
underfbrutsattning att anvandningen av produkten fbl{gr bruksanvisningen,
Invatec fransager sig alia garantier avseende produktens sSlibarhet eller
lamplighet for ett visst andamal, Invatec skall inte hallas ansvarigt for nagra
direta, indirekta, ofbrutsedda skador eller fhljdskador, som orsakas av
Erodukten. Med undantag av bedrageri eller allvarligt fel fran Invatecs sida

ommer kompensation till kbparen for eventuell skada inte under nagon
som omstandighet att vara hbgre an fakturerat pns for bemrda produlder.
Garantin i denna deklaration innefattar och ersatter de juridiska garantiema
fbr defekter och efterlevnad och utesluter vage annat mhjiigt ansvar for
Invatec, oavsett hur det uppstatt, fbr produkten som levereras till kbparen,
Syftet med dessa b ransnm%%r av ansvar och garanti ar inte att bvertrada.
naqon gallande, bindande lagbestammelse. Om en kompetent rattsinstans
anser att nagon punkt i ansvarsfriskrivningen ar ogiltig eller stnder mot
gallande Iaq(,rkommer resterande del av den inte att berbras och kommer
att aga full krafl och verkan. Ogiltig klausul kommer att da ersattas av en
qiitlg"sadan, som bést Sterspeglar ger Invatecs legitima intresse av att
begransa sitt ansvar eller sin garanti. Ingen person har ratt att binda Invatec
till nagon garanti eller ansvar avseende produkten.
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MAHDOLLIBIA KOMPLIKAATIOAMAITTAMARUTUKSIA
Fioa™ GC -kavievatmon ohjsuskatobin kiyWidn Siiyvit mehdoset
komplkaaiiol oval zamole ki (velisesss palioleajermikesss.
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%Ystyé%%jﬁgtri varovasti pakkauksestaan. b

1. Ennen kuin aloitat toimenpiteen, tarkasta huolellises
kaikkien muiden toimenpiteessa kaytettavien vallneden kayttokunto.
Varmista, etta katetri ja steriili pakkaus eivat ole vaunoituneet

kuljetuksen alkanaja etta toimenpidetta varten varattu katetn

on oike; koinen.
2. PR KON i heparinisoidulla suolaliuoksell
SISAANVI

1 Valmls{g'gn;)lotilas pallolaajennukseen vakiokaytantojen
mukaisesti. Potilaalle on annettava tarvittavaa antikoagulantti* ja
vasodilaattorihoitoa. ) .
. Ve angiografiaohjauksessa jaykka 0,09 cmn (0,035 tuuman)
vaihdettava ohjau_sv_gjjj]eri (300 cm pitka, keskivaijen) vahintaan
8F-koon sisaanviejaholkin lapi aortankaareen.
Vie keskivaijerin proksimaalinen paa Piton™ GC -kaulavaltimon
ohjauskatetrinsivureikaan. o
Ennen Piton-ohjauskatetrin viemista sisaanviejaholkin lapt
suorista Piton-ohjauskatetrin karki asettamalia valitsernasj
009 cmn (0,035 tuumen) kalavaltimon ohjausvaijen (esm,
roikkuva, hydrofiilinen ohjausvaijeri eli vakiovaijeri) ohjauskatetnn
S ; R
%%%ﬁghﬁ%&rin karki on suoristunut, vie vakiovaijen
sisaanviejahotkkiin ja sen jalkeen Piton-ohjauskatetri niin, etta ¢
ng%ma%%?jgggﬁlémal%graﬁaohjauksessa keskivljerin yii
aortankaareen, kunnes Piton-ohjauskatetrin sivureika on hoidettavan
verisuonen (esim. yhteisen kaulavaltimon) aukon edessa. Vakioyaijenn
on ulotuttava Piton-ohjauskatetrin karjen ohi ja se on pidettava aina

N

NN

o1

o

HUOMAUTUS; Sivureika sijaitsee Piton-ohjauskatetrin karjen
kierukkaosan ja punotun osan valissa. Kohta voidaan tunnistaa
anegograﬂassa rontgenpositiivisesta aukosta rakenteiden valilla.

Veeda vakiovaijeria taakse osittain niin, etta Piton-ohjauskatetnn
karkikaarialkaamuotoutuauudelleen.

Kun karkikaari on muotailtu uudelleen, ota Piton-ohjauskatetna kiinni
keskiostaja kierra sita varovasti. jotta sen karki siirtyy verisuonen

o _~

©

Kun karki on siirtynyt aukkoon, vie vakiovaijeria varovasti uudelleen
asianomaiselletasolle aukon distaalipuclelle. 1 u«nddoco
10 Veda keskivaljeria taakse aivan sivureian E/roksmlaallpuolehe, Joha se
Doistuu Piton-ohjauskatetrin ulkopuolelta. Vie keskivaljen uudelleen
Piton-ohjauskatetrin sisaonkalon lapi samalle tasolle vakiovaijenn

11 Vie angiografiachjauksessa Piton-ohjauskatetria kahden ohjausvaijerin
yii (keski- Ja vakiovaijerin) verisuoneen, kunnes se saavuttaa vakaan

12.Veda vakiovaijeria taakse ja aloita suunnitettu toimenpide.

Pitorf™A\GC" kaulavaltimon ohjauskatetri toimitetaan steriilina ja on
tarkoitettu_vain _kertakayttoon. Se on sterilortu

sallyy steriiling, jos pakkausta ei avata tal vahingoiteta. Tuote on kaytettava
ennen pakkauksessa ilmoitettua viimeista kayttopaivaa,

VAROITUS: Aiia kayta tuotetta, jos sisapakkaus on auki tai
vaurioitunut.

iJote"L sallyttaa kuivassa tilassa tasaisessa huoneenlamm®|
Suojaa tuote auringolta. Tuotetta i saa altistaa ““aamsille kuortim le
esimerkiksi - alkoholille), ionisoivalle sateilylle tai  ultraviolettivalolle_
ierrata varastoa siten, etta katetrit tulevat kaytetyiksi ennen pakkaukseen
merkittya viimeista kayttopaivaa.
TAKUU/KORVAUSVELVOLLISUUS
Taman tuotteen ja sen jarjestelman osien
valmistamisessa, testaamisessa )a pakkaamisessa on
kohtuudella vaadittavaa huoiellisuutta. Invatecm °n
varoitukset tulee ymmartaS olennaiseksi osaksi tata tuotetta. Invatec
@fontaalaineelletakuun,joka onvoimassatuotteelle . o
yttdpaivamaaraan astl. Takuu patee, jos uoetta ei ole kasi eity
kayttoohjekJen vastaisesti. Invatec sanoutuu irti kaikista tuotteen lakuista,
jotka koskevat tuotteen kaupallista hyodynnettavyytta tai soveltumutta
iohonkin tietlyyn tarkoitukseen. Invatec ei ole korvausvastuussa mistaan
tuotteen aheuttamista suorista. epasuorista, valillisista tai seurannaisista
vahinooista. Invatecin ostajalle maksama korvaus ei missaan tapauksessa
ole ldrvausvaatimuksen kohteena olevan tuotteen hintaa suurempt paitsi
siina tapauksessa, etta Invatec itse on syylhs;inyt pe okpen >d «kavaan
VI* eeseen. Tama takuu kattaa ja konfaa lakisaateisef valmistusvirhe a
seka yhteensopivuutta koskevat takuut ja sulkee pois kaikki muut
tata tuotetta koskevat Invatecin korvpsvelvoitteet niden alkupwpta
lippumatta. Nama korvausvelvollisuuksia ja takuuta koskevat rajoitukpt
palevat niilta osin, kun ne eivat ole ristiriidassa minkaan lam mpraamien
pakollisten ehtojen kanssa. Jos paatiisvaltainen oikeu“umoisturn o eaa
lonkin vastuuvapauslausekkeessa olevan kohdan mitattompsi tai toteaa
sen olevan ristiriidassa voimassaolevan lainsaadannon kanpa, muu
osa lausekkeesta on edelleen voimassa. Mitatoity kohta on kotvattava
sellaisella voimassaolevalla versiolla joka parhaiten vastaa invatecin
olkeutettua  pyrkimysta  rajoittaa  korvausvelvollisuutta  tai takEat?;]
Keneliakaan henkildlia ei ole mitaan vaHuuksia sitoa Invatecia mihini
tata tuotetta koskevaan takuuseen tai korvausvelvollisuuteen.
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NAZEVZARIZENI
Invatec Piton™ GC je fiditelny zavadeci katetr do karotidy vyrobeny
spolecnosti Invatec Sp.A

POPIS

Zavadeci katetr do karotidy Invatec Piton™ GC je zavadeci Katetr
urceny k supraaortalni aplikaci. Proximalne je osa vyztuzena lemovanim.
Pfedem vytvarovana distaini castje vyztuzena plochou civkou na koncich
s radiokontrastnim mekkym hrotem. Kratky pfechod mezi osou s lemem
81 hrotems civkou obsahuje bocni otvor k viozeni druheho tuheho vodiciho

ratu.
Presne specifikace produktu naleznete na stitku kazdeho vyrobku.

INDIKACE

Zavadeci katetr do karotidy Piton™ GC je urcen k usnadneni zavadeni
a umisteni intervencnich zarizeni (napf. vodicich dratii, systemu
pro zavedeni stentGi, dilatacnich baionku, angiografickych katetrii
nebo mikrokatetrQ atd.) do lidske vaskulatury k osetfeni vaskularnich
obstrukenich onemocneni, veetne (ale nikoiiv pouze), supraaortickych cev.

KONTRAINDIKACE o
Pro toto zarizeni nejsou zname zadne kontraindikace.

VAROVANI

- Zafizenije nawrzeno a urceno rol'l:ednora_zove Tpouzitj,
NESTERILIZUJTE JEJ ANI JEINEPOUZIVEJTE OPAKOVANE,
E()7Jak0var_1e pouziti nebo sterilizace mCze vest ke kontaminaci zarizeni

nebo pfivodit pacientovi infekci nebo krizovou infekdi, veetne (ale

nikoiiv pouze) pfenosu infekeni choroby z jednoho pacientana
druheho. Kontaminace zarizeni muze pfivodit pacientovi poraneni,
nemoc nebo smrt, Opakovane pouziti nebo sterilizace mohou narusit
strukturalni integritu zarizeni anebo zpusobit zavadu zarizeni, kiera
muze vest K poraneni, nemoci nebo smrti pacienta. Spolecnost
INVATEC nepfebira odpovednost za jakekoliv prime, nahodne
nebo nasledne skody vzniki6 vdusledku opakovaneho pouziti nebo
resteriiizace zarizeni.

- Pfed pouzitim zkontrolujte zarizeni - ovefte jeho funkcnost a jistete

se, ze nedoslo k poskozeni zadne ze soucasti. V pfipade, zeje vnejsi

nebo \mitfii obal poskozen, nebo byl jiz otevfen, zarizeni nﬁfmzivejte.

EZm;i\(r%e_rn nevystavujte viivu organickych rozpoustedel, napfiklad
ohoiu.

- Jelli zavadeci katetr zaveden v tele, mela by manipulace snim
probihat pod kontrolou dostatecne alhebo ;ffsoce alitni skiaskopie.
”%tzasunujte katetr, aniz byste peclive vizualne zkontrolovali odezvu

rotu.

- Toto zarizeni smi pouzivat pouze tekaf s odpovidajicim vzdelanim
azacvikem do nfrovadem transluminami angioplastiky. Lekafi by
se meli sami informovat a aktualizovat sve informace o technikach
transluminaini angioplastiky v aktualnich publikacich.

- Nepouzivejte kontrastni latku Lipiodol d jine kontrastni latky, ktere
obsahugestejne slozky jako tyto pipravky,

- Pokud behem zavadeni a manipulace ucitite odpor zarizeni, Zjistete
ggcmu odporu pomoci skiaskopie a ihned provecTte kroky k jeho

Istranen.

- Pokud je zavadeci katetr nadmeme pohyblivy, mOze se poskodit nebo
mOze wvolnit zbytky nebo vmetky cevni steny, ktere mohou zpusobit
embolizaci distalnich cev.

- Pokud zavadecim katetrem v ceve kroutite, neotacejte jim vice nez

# dvakrat (720°) ve stejnem smeru bez pohybu hrotu. Zavadeci katetr
se tim muze poskodit nebo muze r?g;t K oddeleni hrotu, coz muze mit
za nasledek poraneni cevy nebo mohou fragmenty zpusobit embolizaci
distalnich cev.

- (F)’galnucku pouzijte pouze pfed datem exspirace, ktere je uvedeno na

u.

&

BEZPECNOSTNiOPATKEN

- Pouzijte do data exspirace. = ! )

- Pacient by mel dostat odpovidajici leky (antikoagulant, vazodilatans

) padle standardniho protokolu pro perkutanni transluminaini
koronami angioplastiku. ) )

- P ﬁouzw_am zafizeni bucfte opatmi a vyvaruite se mozneho
poskozeni zavadeciho katetru. Dbejte nato, akF))y se zavadeci katetr

rills nechybal a netvorily se na nem smycky. Poskozeny zavadeci
etr nepouzivejte. Zkrouceny nebo ohnuty zavadeci katetr se

nepokousejte narovnat. Neposouvejte zadna zafizeni zkroucenym

katetrem, abyste snizili moznost uviznuti nebo poskozeni zafizeni.

- SKladujte pri fizene pokojoveteplote avsuchu. Chrarite pfed
slunecnim svetlem. ) ) )

Pokud kdykoli behem manipulace, zavadeni nebo vytahovani
zavadeciho katetru pocitite odpor, nefestejej pouzitim sily a )
nepokracujte v akci; ihned pferuste postup a pfed provadenim dalsich
krokij zjistete pficinu odporu. Pouziti nadmerne sily proti odporu muze
zpusohit poskozeni zafizeni nebo cev.

- Bxistuji ruzna zafizeni a_ka_iekgy, kterejsou navrzengftak, aby hyly
kompatibiini se zavadecimi katetry rCizne velikosti. Pfed pouizitim
peclive zkontrolujte a ovefte kompatibilitu s vnitinim prumerem
zavadeciho katefru.

- Transluminaini angioplastiku mohou provadet pouze operaten
s dostatecnymi zkusenostmi. Pfed pouzitim tohoto vyrobku je nutne,

y se operater dukladne obeznamil s technickymi principy, Klinickymi
aplikacemi a riziky souvisejicimi s transluminaini angioplastikou.

- Pfipadne alergicke reakce na kontrastni latku je nutne zjisW pfed
zakrokem.

- Zkontrolujte, zdaje velikost katetru kompatibiini s intervencnimi
zafizenimi gnalapf. vodicimi draty, systemy pro zavedeni stentu,
dilatacnimi balonky, angiografickymi katetry nebo mikrokatetry atd.)
pro zakrok, pri kterem maji byt pouzty.

MOZNE KOMPUKACENIEZADOUCH UCINKY o

Komplikace spojene s pouzitim zavadeciho katetru do karotidy Piton™

GC jsou podobne komplikacim spojenym se standardnimi- postupy PTA

Mez%nzne komplikace mimojine pag

- S N

- cevni mozkova pfihoda,

- vaskulami spasmus,

- disekee cewy, jeji perforace nebo ruptura,

- hypotenze/hypertenze,

- infekee,

- armie, vcetne komorove fibrilace,

- kevaceni nebo hematom,

arteriovenozni pistel,

pseudoaneurysma,

tromboza a/nebo embolizace.

o
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%%KY N\I{ %?g F(;OU%I]E stahEete 7 obalu,
?J?ggza rotlzer?%patmez ontrolujte veéskerezarizeni, ktere bade
' pouzito veetne zavadeciho katetru, a ujistete se 0jeho spravne tunkci.

Ulistete se ze kaletr ani steriini obal nebyly pfi preprave poruseny
azeje velikost katetru kompatibilni s konkretnim zakrokem, ktety

ma byt alfroveden. L
2. Zavadeci katetr proplachnete heparinizovanym fyziologickym
roztokem,
TECHNIKAZAVADENi .
1 P'Hpravte pacienta k angioplastice pomoci standardni tecﬁnl)liy.
Je tfeba pouzit odpovidajici antikoagulacni a ' )
2 Pomoci angiografickeho Sledovani posouvejte tuhy 0i035Y0,89 mm)

' nkelny zavadeci katetr (300 cm diouhy, nazyvany stredovy drat)
skrz plasf zavadeciho systemu nejmene 8F do aortalnino oblouku.
ZavecTte proximaini konec stfedoveho dratu do bocniho otvoru
zavadecino katetru do karotidy Piton™ sc.

Pfed zavedenim katetru Pkon™ GC skrz pla5( zavadeciho systemu
narovnejte hrot katetru Piton™ GC viozenim 0,035 (0-89 mm)
vodiciho dratu zvoleneho pro pristup do karotidy (napr, mekky,
hydrofilni vodici drat, nazyvany standardni drat) z proximalmno
konektoru zavadeciho katetru, »aSS,.
5 lhned po narovnani katetru Piton™ GC zavedte do plaste zayadece
' take standardni drat a postupuite s katetrem spolecne pn umistem

|s:’tandar_dniht_) drgftu.k o Sedovat e cely yst

omoci angiografickeho sledovani posouveite cel em

stred a(ri‘rgat 0 aortickeho oblwkupgzsok b(}cnimuydwu_kmpre?u

Piton™ GC Vpfedni casti iisti (napf. krkavice) cevy, ktera se ma le d

Standardni drat musi take pfesahnout hrot katetru Piton ~ GC, aby

zustal vzdy naprimeny.

POS%JNAM%agocnrﬁrg{vorse nachazimezicasti s avkou a lemem
hrotu katetru Piton™ GC. Lz_e&'f/eg'e anqi(ograﬁcky identifikovatjako
radiokontrastni mezeru mezi avema konstrukcemi.

Vytahnete castecne zpet standardni drat, aby ohyb hrotu katetru

'’ n ™
T e SARSAITMOUOVAE ML | uistete katetrPion™ G fe

konektoru a opaimeJ(i)m otacejte s cilem dosahnou zasunuti hrotu

katetru Piton™ GC do usti cewy. s

Jakmile hrot dosahne iisti, opatme znovu posunte standardni drat na

vhodnou Liroven distalne od usti. .

10 Zatahnete zpet stredovy drat proximalne k bocnimu otvoru, aetgl _

se vratil z vnejsi casti katetru Piton™ GC. Znovu posunte stredovy

drat skrz ynitmi lumen katetru Piton™ GC na stejnou uroven, jako

N W

o

o~

©

1 SoSgiografickeho sledovani posouvejte katetr Piton™ GC pfes
dva vodici draty (stredovy a standardni drad do cewy, az dosahne
stabilni ?olgtrg/n !

12 ytahnete standardni drat a zacn

Zakrokem.

Zavad?ci katetr do karotidy Piton™ GC se dodava steriini a je urcen
pouze kjednorazovemu pouziti. Je sterilizoyan pIynngng etMenoxidem Je
steriini, dokud nedojde K otevfeni nebo poskozem obalu. Produkt pouzijte
nejpozdeji pfed vyznacenym datem exspirace.
UPOZORNENI: Nepouzivejte, je-li vnitfni obal otevfeny nebo
poskozeny.

Ikladuijte pri fizene pokojove teplote a v suchu. Chrarite pfed slunecnim
svetlem. Zafizeni nevystawjte viivu' organickych ropoustedel (napr.
alkoholu), ionizacniho nebo ultrafialoveho zafeni. Zasogy obmenuite tak,
aby byly katetry pouzity pfed datem exspirace vyznacenym na stitku obalu.
\z/A\;rRtheK;\/QDgo?{EDQOST — e

obek a jednotlive komponenty jeho systemu byly navrze! \
tetany eizabalenys prragf)ignou pgci. Varovani uyed%/enavna\?(}J/dl\J/{(r pou%i
od spolecnosti Invatec e vyslovne potfeba povazovat za nedilnou soucast
tohoto ustanoveni. Spolecnost Invatec poskytuje zaruku na yyrobex do
uvedeneho data exspirace. Narok na zaruku je platny za prédpokladu,
ze bvl wrobek pouzivan v souladu s instrukcemi uvedenymi v n(%/odu
k Douziti Spolecnost Invatec odmita zaruku za prodejnost nebo yhodnost
produktu pro konkretnipouziti. Spolecnost Invatec
za iakekollv prime, nepfime, nahodne nebo nasledne skody zpusobene
produktem. Mimo pfipady uvedeni v omyl nebo zavazneho A‘;q)jmhybem
ze strany spolecnosti_Invatec jakakoliv kompenzace skody "kupuj cimu
nebude v zadnem pfipade vyssi nez fakturovana cena predmetnych
oroduktQl. Zaruka, definovana v tomto ustanoveni. zahmuje a nahrazuje
pravni zaruky tykajici se zavad a shody a vylucuje jakoukoliyjinou nioznou
odpovednost ‘spolecnosti  Invatec  plynouci z “dodavanych  produktu,
i kdvby nastala. Smyslemtechto omezeni odpovednosti ateto zaruky neni
Dorusovat povinna ustanoveni platnych zakonu. Pokud jakakoliv klauzule
tohoto odmitnuti odpovednosti bude kompetentnim soudern poyazpyana
za neplatnou nebo v konfliktu s platnymi' zakony, zbyvajici cast zustava
nedotcena a pine platna. Neplatna Klauzule musi byt nahrazena Klauzuli
Diatnouktera bude co nejiepe odrazet zakonne zajmy spolecnostijnvatec
pfi ome'zovani jeji odpovednosti nebo poskytovane zaruky. Zadna osoba
nema opravneni- zavazovat spolecnost Invatec k jakekoliv zaruce nebo
odpovednosti v souvislosti stimto produktem.
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EET

NAZOVZARIADENIA
Invatec Piton ™ Gcge riaditerny vodiaci kateter do karotidy vyrobeny
spolocnosfou Invatec Sp.A,

POPIS

Vodiaci kateter do karotidy Invatec Piton ™ GCje vodiaci kateter urceny na

supraaortalnu aplikaciu. Driekje proximalne vystuzeny lemovanim. Vopred
ovana distalna cast' je vystuzena plochou Cievkou na koncoch

s radiokontrastnym makkym hrotom, Kratky prechod medzi driekom

s lemom a hrotom s cievkou obsahtje bocny otvor na viozenie druheho

tuheho vodiaceho drotu.

Podrobne technicke lidaje najdete na stitku prislusneho produktu,

INDIKACIE

Vodiaci kateter do karotidy Piton ™ GCje urceny na uFahcenie zavadzania
a umiestnenia intervencnych zariadeni (napr. vodiacich drotov, systemov
na zavedenie stentov, diatacnych balonikov, angiografickych katetrov,
mikrokatetrov atd) do fudskej” vaskulatury pri osefreni vaskufamych
obstrukenych ochoreni, vratane (ale nie len), supraaortickych ciev.

KONTRAINDIKACIE

Pre toto zariadenie nie su zname ziadne kontraindikacie.

VYSTRAHY

- Toto zariadenie je navrtinute a urcene len najedno pouzitie
OPAKOVANE HO NESTERILIZUJTEANI NEPOU2IVATTE,
Opakoyane pouzitie aiebo sterilizacia moze sposobit riziko
kontaminacie zariadenia aiebo infekcie ci skrizenej infekcie pacienta
vratane (okrem ineho) prenosu infekcneho ochorenia (ochoreni)
zjedneho pacienta na druheho, Kontaminacia zariadenia moze viesf
K poraneniu, ochoreniu aiebo smrti pacienta. Opakovane pouzitie
aiebo sterilizacia moze narusit strukturainu celistvosf zariadenia aiebo
sposobit zlyhanie zariadenia, co moze viesf k B(Jxaneniu, ochoreniu
alebo smrti pacienta, Spolocnosf INVATEC nebude zodpovedna za
Ziadne priame, nahodne ani nasledne skody vzniknute v dosledku
opakoyanef(stenhzaue aiebo opakovaneho pouzitia.

- Pred zakrokom skontroluite, ¢i e zariadenie funkcne a ¢i neobsahuje
poskodene casti, Ak je vonkajs| aiebo vnutomy obal poskodeny aiel
otvoreny, zariadenie nepouzivajte,

%%ﬂWWJIe p6sobeniu organickych rozpustadiel akoje

KecTje vodiaci kateter zavedeny do tela pacienta, malo by sa s nim
manipulovaf pri dostatocnej a/alebo vysokokvalitnej skiaskopil,
ytg&pgﬂ%te sa posuvaf kateter bez doslednej vizualnej kontroly

- Toto zariadenie mozu pouzivaf wyhradne riadne vySkoleni lekari
kvalifikoyani v oblasti transluminamej angioplastiky, Lekari sa musia
nepretizite vzdelavat a obnovovaf svoje vedomosti prostrednictvom
najnovsich publikacii o postupoch transluminamej angioplastiky, )
Nepouzivajte s kontrastnou latkou lipiodol ani podobnymi kontrastnymi
latkamy, ktore obsahuiii zlozky tychto ciniciiel.

- Ak pocas zavadzania a manipulacie ucitite odpor zariadenia, urcite
pricinu odporu skiaskopiou a vykonajte okamzrte napravne opatrenia,

- Akje vodiaci kateter nadmeme pohyblivy, moze sa poskodif aiebo
moze uvolnif zvysky aiebo vmetky Cievnej steny. Wore mbzu sposobit
embolizaciu distalnych ciev,

- Ak vodiacim katetrom v cieve knitite, neotacajte nim viac ako dvakrat
(720 ) Vrovnakom smere bez pohybu hrotu, Vodiaci kateter satym

(0] moze poskodif aiebo moze dojsf k oddeleniu hrotu, co moze mat za
nasledok poranenie cievy aiebo mozu fragmenty sposobit embolizaciu
distalnych ciev.

Zariadenie pouzite pred datumom ,Pouzite do" uvedenym na obale.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA.

- Pouzite pred datumom ,Pouzite do".

- Pacientovi sa ma podat prislusna liecba (antikoagulant, vazodilator
a pod.) podia standardnych protokolov pre perkutannu transluminainu
koronamu angioplastiku:

- Pri manipulaci so zariadenim bucfte opatml, aby ste zabranil
poskode;niu vodiaceho katelra. Vyhnite sa prudkemu ohybaniu
a kriiteniu vodiaceho katetra, Nepouzivajte poskodeny vodiaci kateter,
Nepokiisajte sa narovnat vodiacl Kateter, V\g;ssa til aiebo ohol
Neposuvajte ziadne zariadenia sknitenymi katetrom, aby ste znizili
moznost Uviaznutia aiebo poskodenia zariadenia.

- Uchovavajte pri regulovane] izbovej teplote na suchom mieste.
Chrarite pred sinecnym svetiom.

- Ak kedykolvek pocas manipulacie, zavadzania aiebo vyfahovania
vodiaceho’katetra pocitite ogEq nepokracuijte s pouz_% nadmemej
sily: okamzite preruste zakrok a pred pokracovanim zistite pricinu

Iporu, Pouzitie nadmemej sily proti odporu moze sposobit
poskodenie zariadenia aiebo Gey.

- Existujii rozne zariadenia a katetre. \Wore su navitinute tak, aby boli
kompatibilne s vodiacimi katetrami roznych velkosti. Pred pouzitim
starostlivo skontrolujte a overte kompatibilitu s vnutomym priemerom
vodiaceho katetra.

- Transluminainu angioplastiku mozu vykonavaf iba intervencni lekari
s dostatocnymi skusenostami. Pred pouzitim tohto zariadeniaje
nevyhnutne dosledne pochopenie technickych principov, kiinickej
grpli ie ajizikspojenych stransluminalnou angioplastikou.

- elt(j zacatim liechy by mali byf identifikovane alergicke reakcie

na ko !

ntrastnu latku,
- Skontrolujte, cije velkost katetra kompatibilna s intervencnymi
zariadeniami (napr. vodiacimi drotmi, Systemami na zavedenie
stentov, dilatacnymi balonikmi. angiografickymi katetrami,
mikrokatetrami atd) pre zakrok, pri Worom maju byt pouzite.
MOZNE KOMPLIKACIE/NEZIADUCE UCINKY
Komplikacie spojene s pouzivanim vodiaceho katetra do karotidy Piton™
GC su podobne komplikaciam spojenym so standardnymi zakrokmi PTA
Medzi rrfnozne komplikacie okrem ineho patria:
- smr,
- cievna mozgova prihoda,
- vaskulamyspazmus,
- disekda, perforacia aiebo ruptura cievy,
- hypotenziathypertenzia,
- sepsalinfekcia,
- ar"mia wratane ventrikulamej fibrilacie,
- kivacanie aiebo hematom,
- arteriovenozna fistula,
- pseudoaneuryzma,
- tromboza a/alebo embolizacia.

35 of 56
2010-05-19/0110099

& 000 LHPMH (] INFO@CIRMI.RU & WWW.G0SZDRAVNADZOR.RU

IFU_PTN_0110099_170410.indd 35 21.5.2010

14:58:53



POKYNY NA POUZIVANE
Vodiacikateteropatmestiahnitezobalu. _ o
1 Pred zakrokom opatme skontrolujte vsetky zariadenia, ktore oude
ite, vratane vodiaceho katetra, a uistite sa 0jeho spravnej funkcii,
iSV\e sa, ze kateter ani sterilny obal neboli pri preprave porusene
aze ie vefkost katetra vhodna na zakrok, ktory ma byt vykonarzv¥
2. Vodiaci kateter preplachnite heparinizovanym fyziologickym roztokom.
ZAVADZACIPOSTUP ] : NN
1 Pripravte pacienta na angioplastiku pomocou standardnejtecnniky.
Je potrebne pouzit zodpovedaitid antikoagulacnu a vasodilacnu

N

Socou angiogratickeho sledovania posuvajte tuhy 0,035 (0,89 mm)

' vymenitelny vodiaci kateter (s dizkou 300 cm, naz;"any stredovy drat)

cez plasf vodiaceho systemu najmenej 8F do aortajneho obluka.

3. ZavecTle proximatny koniec stredoveho drotu do bocneho otvoru
vodiaceho katetra do karotidyPiton™GC._

Pred zavedenim katetra Piton™ GC cez plast vodiaceho systemu

narovnajte hrot katetra Piton™ GC viozenim 0,035" (0,89 mm)

vodiaceho drotu zvoleneho pre pristup do karotidy (napr. rriuky,

hydrofilny vodiaci drot, nazyvany standardny drot) z proximalneho

konektora vodiaceho katetra, . .

Ihnecf po urovnani katetra Piton™ GC zavedte do plasfa zavadza<a

&) standardny drot a postupuite s katetrom spolocne pri umiestneni

standardneho drotu, . .

6 Pomocou angiografickeho sledovania posuvajte cely system cez
stredovy drot do aortickeho obliika az k bocnemu otvoru katetra
Piton™ GC Vprednej casti ustia cievy (napr. krenice), ktora sa ma
liecit. Standardny drot musi tiez prekrocif hrot katetra Piton™ GC,

zostal vzdéa/cyrovnaw. ) .

ZNAMKA' Bocny otvor sa nachadza medzi castou s cievkou
alemom hrotu katetra Piton™ GC. Mozno ho angiograficky )
identifikovaf ako radiokontrastnu medzeru medzi dvomi strukturam.

7. Wtiahnite ciastocne spat standardny drot, aby ohyb hrotu katetra
Piton™ GCzacalobnovovattvar.

Ihned ako sa obnovi tvar ohybu hrotu. umiestnite Kateter Piton™ GC
ku konektoru a opatrne ho otacajte s ciefom zasuniit hrot katetra
Piton™ GC do ystia ciewy. n
9. lhnecf ak%%rot h%ts?aﬁ%ymtie, opatme znova posunte standardny drot

na vhodmi urovefi distalne od ustia.

10.  Zatiahnite spat stredovy drot proximalne k bocnemu otvoru, aby sa
vratil z vonkajsei casti katetra Piton™ GC. Znova posunte stred
drot cez vnutomy lumen katetra Piton™ GC na rovnaku uroven. ako
standardny drot. ! . )

11 Pomocou angiografickeho sledovania posuvaite kateter Piton™ Gt
cez dva vodiace droty (stredovy a standardny drot) do cievy, az do

N

abilneinolohy X
12 .S abe;m{gos?%ardny drot azacnite s planovanym zakrokom.

SPOSOB DODANIA [T . .
Vodiaci kateter do karotidy Piton™ GC sa dodava sterilny aje urceny iba
na iedno pouzitie. Je sterilizovany plynnym etylenoxidom. Zostane stenlny
pokiaf sa obal neotvori alebo neposkodi. Produkt pouzite najneskor pred
vyznacenym datumom ,Pouzite do".

UPOZORNENIE: Ak je vnutomy obal poskodeny alebo otvoreny,
zariadenie nepouzivajte.

SKLADOVANIE - . n Ly e
Uchovavajte pri regulovanej izbovej teplote na suchom mieste. R
ored sinecnym sveffom. Nevystavujte posobeniu organickych rozpustaciel
(napr alkohol). ionizujuceho ziarenia ani ultrafialoveho svetla. Prayidelne
obmiehajte zasoby, aby sa katetre pouzih pred uplynutim datumu
exspiracie na stitku na obale.
ZARUKA/ZODPOVEDNOSt ) .oomr
Produkt a kazda z casti jeho systemu boli navrhnute, vyrobene, testovane
a zabalene s primeranou starostlivosfou. Vystrahy Uvedene v navode
na pouzitie od spolocnosti Invatec sa musia povazoyat za. neoddelitefnu
sucast tohto ustanovenia. Spolocnosf Invatec poskytuje zaruku na produkt
do datumu exspiracie, ktory je na nom uvedeny. Zaruka je platna za
redpokladu, ze produkt bol pouzivany v sulade s navodom na pouzitie.
locnosf Invatec odmieta akukofvek zaruku obchodovatefnosti produktu
alebo ieho vhodnosti na. urcity ucel. Spolocnost Invatec meje zodpovedna
za ziadne priame, nepriame, sprievodne ani nasledne skody sposobene
produktom. S vynimkou b’ﬂfa‘ﬂ podvodu alebo vaznej chyby zo strany
spolocnosti Invatec nebude kompenzacia za akekofvek poskodenie
v prospech kupujuceho v ziadnom pri vyssia ako cena uvedena
na fakiure za prislusne produkly. Zaruka uvedena v tomto ustanoveni
zahfna a nahradza ﬁravne zarlky tykajOce sa poriich adodrziavania
suladu a vylucuje akukofvek inu mozmi zodpovednosf spolocnosti Invatec
(akokofvek vznikajucu) vzhfadom na dodany produkt. Tieto obmedzenia
zodpovednosti a” zaruky nemaju za cief porusovat_ziadne zavazne
ustanovenia platnej legislativy. Ak je ktorakofvek z Klauzul tohto whlasenia
ia kompetentneho sudu neplatna alebo je v rozpore S plathou
legislativou, neovpiyvnuie to zvysnu cast whlasenia a ta zostava y pingj
Ellamostl a s pinym ucinkom. Neplatna Katizula sa musi nahradif platnou
lauzulou, ktora bude co najlepSie vyjadrovaf legitimny zaujem spolocnosti
Invatec o obmedzenie svojej zodpovednosti alebo zaruky. Ziadna osoba
nema pravomoc zaviazaf spolocnost Invatec ziadnou zarukou am
zodpovednosfou v siivislosti s produktom.

B
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AZ ESZKOZ MEGNEVEZESE
Az Invatec Piton™ GC egy iranyithalo karolisz vezetokateter melyet az
InvatecS.p.Aceggyart.

AZ ESZKOZ LEIRASA

Az Invatec Piton™ GC karotisz vezetokateter egy kifejezetten
szupraarortikus alkalmazasra szant vezetokateter. A szarat proximaltsan
fonaltal erositettek meg. Az elore formazott disztalis reszt. amely puha
sugarfogo tiegyben vegzodik, siktekercselessel erositettek meg. A fonott
szar es a tekercselt hegy kozotti rdvid atmeneti szakaszon egy masodik
merev vezetodrdt behelyezesere szolgald oldalnyilas talalhato.

A pontos termekadatok az egyedi termekcimken talalhatok.

JAVALUTOK

A Piton™ GC karotisz vezetokateter! arra terveztek, hogy megkdnnyitse
az intervendos eszkdzok (pi. vezetodrotok, sztentbevezeto rendszérek
tagitoballonok, angiografias vagy mikrokateterek stb.) embed errendszerbe
tiileno bevezeleset es abban valo eihelyezeset obstruktiv erbet ek,
gjetﬂ%%i kozdtt a szupraaortikus erek ilyen meghetegedeseinek kezelese

ELLENJAVALUTOK
Ezen eszkoz hasznaiatanak nincsenek ismert ellenjavailatal.

FGYELMEZTETESEK
- Eztaz eszkozt kizaroiag egyszeri hasznalatra terveztek es szantak
TiLpS UJRASTERILIZALNI ESVAGY UJRAFELHASZNALN.
Az Ujrafelhasznaias es az ujrasterilezes magaban hordozza az
eszkoz szennyezodesenek esivagy a beteg fertozodesenek
vagy keresztfertozodesenek veszelyet, beieedve tobbek kdzott
fertozo betegseg(ek) atvitelel egyik betegroi a masikra. Az eszkoz
gen;ixezodese a beteg seriiiesehez, megbetegedesehez vagy
iialaiahoz vezethet. Az ujrafelhasznaias vagy ujrasteriiizalas
karosithatja az eszkoz szerkezeti epseget esivagy az eszkoz
meghibasodasahoz vezethet, ez pedig a beteg seriileset
me?betegedeset es halaiat okozhatja. Az INVATEC nemivallal
felelosseget semmifele olyan kOzvetlen, veletien vagy kovetkezmenyes
\ﬁarsez%. amely az ujrasterilizalasra vagy ujrafelhasznalasra vezetheto

- Abeavatkozas elott ellenorizze az eszkoz mitkodokepesseget,
valamint nincsenek-e rajta seriill elemek. Ne hasznaija az
eszkOzt, ha kiilso belso csomagolasa seriilt vagy nyitva van

- Netegye ki az eszkOzt szerves oldoszerek (pi. alkohoO hatasanak

- Ha avezetokateter mar atesten beliil helyezkedik e, akkor
mozgatasat csak megfelelo es/vagy kivaio minosegu keperosito alatt
szabad vegezni. A kateter eloretolasat csak a hegy viselkedesenek
gondos tgyelese mellett vegezze.

- Ezt az eszkozt kizaroiag olyan orvosok hasznalhatjak, akik kello
kepzesben reszesiiltek es elegendo gyakorlattal rendelkeznek
atranszluminalis angioplasztika vegzeseben. Fontos, hogy
folyamatosan tanulmanyozzak a transzluminalis angioplasztikai
technikakrol megjeleno friss tanulmanyokat, hogy szaktudasuk
naprakesz |e8$4.

- Ne hasznaljon Lipiodolt mas olyan kontrasztanyagot, melyben
annak Ossz]etevup'megtajvg%dc Y e

- Ha az eszkoz bevezetese eslvagy mozgatasa soran ellenallast erez,
keperosito alatt hatarozza meg az okat, es azonnal sziintesse meg '
- Avezetokateter tuizott moz annak karosodasahoz vagy
(_'p szovettOrmelek illetve embblusok erfalral torteno leszakadasahoz (D
vezethet, ami a disztalis erek embolizacidjat okozhatja.
*I®? vezetokateteit az erben elfog%aéja, ne lepje tOl az egy iran
tOrteno ket fordulatnyi (720°) forgatast a hegy mozgatasa nelki
Ez a kateter seriileset vagy a levalasat okozhatja, am
erseruleshez vezethet, illetve a disztalis erek fragmentumok altali
emhbolizaciojat idezhet! elo.
- Az eszkozt a csomagolason talalhato, a szavalossag lejartal jelzo
datum elott hasznaija fel.

OVINTEZKEOESEK

- Aszavatossagi ido lejarta elott fel kell hasznalni.

- Abeteget a perkutan transzluminalis angioplasztikara vonatkozb
standard protokollnak megfelelo gyogyszeres (antikoagulans, ertagito
sth) kezelesben kell reszesiteni.

- Ovatosan kezelje az eszkOzt, hogy elkerillie a vezetokateter
esetleges karosodasat. Kerillie a vezetokateter eles szoghen tOtenO
meghajlitasat vagy megtOreset. Ne hasznaljon seriilt vezetokateter!
Elhajlott vagy megtOit vezetokateter! ne probaljon kiegyenesiteni.

Ne vezessen fel semmilyen eszkOzt a megtort vezetokateteren
keresztiil, mivel az eszkoz beszorulhat a kateterbe va%megseriilhet

- Szaraz, allando szobahomersekletii helyen tarolando Ne tegye
ki napfenynek,

- Haavezetokateter mozgatasa, bevezetese vagy visszahuzasa
soran barmilyen ellenallast eszlel, ne eroltesse a vezetOkatetert, es
ne folytassa a miiveletet. Azonnal hagyja abba a miiveletet, es csak
az ellenallas okanak meghatarozasa utan folytassa. Az ellenallassal
Sﬁen%n kifejtett tuizott ero az eszkoz vagy az erek seriileset
okozhatja.

- Az egyes, eltero meretO vezetokateterekkel tobbfele eszkOz es kateter
is kompatibiiis. Hasznalat elott gondosan ellenorizze a vezetokateter
belso atmerojet, es valasszon annak megfelelo eszkozt.

- Transzluminalis angioplasztikai csak megfelelo tapasztalattal
rendelkezo orvos vegezhel. Ez az eszkoz csak atechnikai alapelvek
a kiinikai gyakorlal es a transzluminalis angioplasztika k nak
ismereteben hasznalhato.

- Akezeles elott meg kell halarozni, hogy a kontrasztanyag helasara
fellephet-e allergias reakcio.

- Ellenorizze, hogy a kateter merete kompatibilis-e azokkal az
intervendos eszkOzOkkel (pi, vezetodrotok, sztentbevezeto rendszerek
tagitoballonok, angiografias es mikrokateterek sth.), amelyeket az

jott beavatkozashoz hasznalni kvOn.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK/NEMKIVANATOS HATASOK

A Piton™ GC karotisz vezetokateter hasznalataval  kapcsolatos
szhvodmenyek hasonloak a szokv: PTA eljarasok szovodmenyeihez
A IWetseges szovodmenyek tobbek kozdtt a kdvetkezok lehetnek

- aial

- Stroke

- EiBorcs

- Erdisszekdd, -perforacio, -ruptiira

- Avemyomas csokkenese/emelkedese

- Szepszisffeilozes )

- Avitmia, peldaul kamrafibrillado

- Verzes vagy hematoma

- Atteriovenozus fisztula
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- Alaneurzma

- Trombézis ésivagy embolizécid

HASZNALATI UTASITAS

Ovatosan vegye ki a vezetSkaiétert a csomagoidsabol.

1. Abeavatkozas el5tt gondosan vizsgéla meg 8 hasznAlni kivant dsszes
eszkazt - beleértve a vezetSkatétert is -, és gy526j0n meg megleield
makodésikrd). Gybzodjon meg amdl, hogy sem a katéter, Sem annak
sieril csomagoldsa nem sérilt a szallitss sorén, tovabba, hogy
a katéter mérete megfeleid az eivégezni kivéni beavatkozashoz.

2, Oblitse & a vezetbkatétert heparinozott fiziolégids stoldattal

A BEVEZETES TECHNIKAJA
1. Aszokvanyos modszerekkel készitse eid a beteget az
angioplasztikira, Megfeleld antikoaguléciot és énagitd kezeiést
kell alkaimazni
2. Angiogrifids elendrzés mellett vezessen fel egy merev, 0035
hiivelykes csere-vezetddrotot (300 cm hosszu, tengelydrétnak
nevezeti drotot) egy legaldbb 8 F méretd bevezetdhivetyen keresztul
8z aortaivbe.
Helyezze be a tengetydrot proximéks wégét a Piton™ GC karotisz
vezetdkatéter oldalnyildsaba.
Mieldtt 8 bevezetohivelyen keresziiil bevezetné a Pton™ GC
vezetokatéten, egyenesitse kia oly modon, hogy behelyezi
a karotiszba 15rténd bejutdshoz kivalasztott 0.035 hivelykes
vezetbdrotot (pl. standard drotnak nevezeti hajékony, hidrofi
vezetbdrotot) a vezetbkatéter proximalis csatiakoz6ja feidl.
. Amint kiegyenesitette a Piton™ GC vezetbkatéter hegyél, helyezze
be a standard drolot is a bevezetShivelybe, mayd jutiassa fel a helyére
a Piton vezetddrotot a standard drottal egyutt.
6. Angiografids ellendrzés meliett juttassa fel az egész rendszert
8 lengelydrot feiett a2 aonaivbe annyira, hogy 8 Piton™ GC
vezetdkatéter oldalnyildsa a kezeini kivant ér (pl. az a. carotis
communis) széjadékival szemben heiyezkedjen el. A siandard drétnak
13l kell émie a Piton ™ GC vezetSkatéter hegyén. hogy azt mindig
kieggjé\esilm hefyzetben tartsa.
MEGJEGYZES: Az oidalnyilés a Piton™ GC vezeidkatéter hegyének
tekercsek és fonott része kdzott taldihato, és angiogrifids médszerel,
a két sugarfogé rész kozdtti tvolség alapjdn hatrozhaté meg.
7. Résziegesen huzza vissza & standard drétot annyira. hogy 8 P on™
GC nv;mémem hegyének gdrbiilete kezdje visszanyemi eredeti
alakjat.
Ha a hegy gorbillete visszanyerte eredeti alakjat, fogja meg a Piton™
GC vezetSkatéter csatiakozojat és dvatosan forgassa ei annak
érdekében, hogy a Pton™ GC vezetdkatéter hegye bejuthasson az ér
szajadékaba.
9. Ha a hegy bejutott a szajadékba, akkor dvalosan ismét tolia eldre
a standard drotot annyira, hogy az kellden diszialisan legyen a
szajadéktol.
10.Huzza vissza a tengelydritot az oidainyilasté! kdzvetiennl proximdiis
helyzetbe, annak érdekében, hogy a Plon™ GC vezetdkatéter
tovabbra is a szdjadékon kivill helyezkedjen el. Ismét vezesse eibre
a tengelydrotot a Pron™ GC vezetSkatéier beisd lumenén keresztil
ugyansnnyira, mint 8 standard drotol.
11.Angiografids ellendrzés mellett vezesse elre a Pilon™ GC
vezet et a kéi vezetddrot (tefelydrot és standand drot) felett
8z érbe egy stabil helyzet eléréséig.
12 Hizza vissza a standard drétot és kezdje meg a tervezett
beavatkozast.

KISZERELES

A Piton™ GC karotis vezeidkatéter sterilen keriil forgalomba, és kizérolag
egyszer hasznélhald fel. Etién-oxd gazzal steriizahsk. Steril marad
mindaddig, amig csomagoldsa felbonlatian és sértetlen. A terméket
fegkésbb a nyomtatott iejrati idd napidig haszndlja fel.

FIGYELEMI Ne hasznilja, ha a termék belsé csomagolisa nyltott
vagy sériit.

TAROLAS

Széraz, élandd szobshdmérsékietd helyen tdrolandd. Ne tegye Ki
napfénynek Ne tegye ki szerves oldoszerek (péiddul akohol). onizdkd
sugdrzas vagy ultraibolya fény hatasdnak. Ugy forgassa 8 rakidrkészietet,
hogy 8 katélereket a csomagoldsuk cimkéjen jelzett lejérati wddn beldl
fethasznaljak.

JOTALLASFELELOSSEG
EXl a fermékel és rendszerének minden alkotoelemét az eivarhatd
Iemeljosebboondoss&gglllemz!ék.uylﬂoﬂék.viuqtlikésuonwouk
Az Invatec hasznalali utasitdsaban szereplé figyeimeztetéseket a jeien
rendekezés integrins részeként kell kezelni. Az Invalec csak & terméken
fetintetett lejérati ideig vallal jtalidst 8 lermékre. A jitallds csak akkor
érvényes, ha a lerméket a hasznalati (imutatéban szerepid rendettetésnek
Woen hasznaltak. Az Invatec elhdrit minden garancidt, amely
a lermék eiadhatésagéra vagy egy adolt céira vald akalmassigéra
vonatkozik. Az fnvatec nem felelds semmiyen kdzvetien, kzveteft,
esetieges vagy kivetkezményes karén, amelyet a termék okozott. Azt az
esetet kivéve, ha az Invatec részérdl csalds vagy silyos hiba 1driénne,
avasari6 kantéritési kompenzacidja semmilyen esetben sem haladhatia meg
a sz6ban forgd termékek szdmidn szerepid drdt. A jelen rendelkezésben
szerepid jotdhas magibsn fogial és helyettesit minden egyéD.
» hidnyossagokrahibakra és a teyesitményre/megfeleidségre vonatkozé
15rvényes talast, és kizdrja az Invalec - akir a2 4ala szallitolt termékbdi
szimazo - minden egyed lehetséges feleldsségél. Ezeknek a feleldsségre
&5 jotalidsra vonatkozo korlitozasoknsk nem céfja. hogy elientmondjanak
barmiyen vonatkozo, kblelezd érvényi torvényi rendeikezésnek. Ha egy
iletékes birosag a felelbsséget kizrd nyilatkozat barmelyk cikkelyét
érvénylelennek vagy a vonatkozé torvénnyel efientétesnek nyilvénitja, ez
a feleidsséget kizdrd nyiatkozat fennmaradd részeire nem vonatkozik.
azok érvényesek és tejes hatilyuak maradnak Az érvénytelen cikkety
helyére olyan érvényes cikkely iép, amely a feieldsség vagy 2 jotdlias
koridlozdss szempontidbsl a legjobban megfelel az Invatec jogos
érdekeinek. Egyetien személy sem jogosul ara. hogy a termékkel
kapcsolatban az Invatecet bamminemu jGtaRdsra vagy feleRdsségre
kdtelezze.

~
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CiHAZADI

nvatec Piton™ GC, Invatec S.p.A tarafindan ijretilen yonlendirilebilir bir
Lar%s k|FI?1vuz katetérd?r\,, p ! ¥

AgiKLAIM

Invatec Prion™ GC Karotis Kilavuz Kateter supraaortik uygulama
ifin atanmi§, bir kilavuz kateterdir. Proksimal olarak ?afl orgileme ile
takviyelidir, Onceden jekillendirilmi? distal kisim, bir yassi bobin ile takviye
edilmitir ye radyopak, yumu?ak bir ugta sonlanir. Orgilii salt ve sarili uc
arasindaki kisa gegi§ pargasi, ikinci sert bir kilavuz teiinin yerlestirilmesi
1myan deiigi igenr:

Liitfen dogru (iriin teknik ozellileri igin tek lirun etiketine goz atm.
ENDIKASYONLAR

Pitor**" GC Karotis Kilavuz Kateteri mudahale dhazlannm {omegin, kilavuz
tefler, stent yerleStirme sistemler, diiasyon balonlari, anjiyografik kateterler
ya da mkro kateterler vb.), vaskillertikamkligi tedavi etmek igin supraaortik
damarlar dahil ancak bununia siniii olmayan insan vaskillatorune
yerleStirilmesini ve konumlandinimasini kolaylaStimiayi amegtar.

KONTRENDIKASYONLAR

Bu cihazin hilinen highir kontrendikasyonu yokiur.

UYARIUR

- Bucihaz yalnizca tek kullanim ifin tasarlanmiftir ve bu sekilde
kullanilmasi amaglanir, YENIDEN STERILIZE ETMEYIN VE/

VEYA YENIDEN KULLANMAYIN. Yeniden kullanim veya yeniden
sterilizasyon, cihazoa kontaminasyon riski oluturabilir ve/veya bulasici
hastaliklarin bir hastadan bagka bir hastaya gegmesi dahil olmak
Lizere (ancak bununia simr) kalmamak kaydiyia) hastada enfeksiyona
neden olabilir, Cihazin kontaminasyonu hastanin zarargormesing
hastalanmasina veya olumitne neden olabilir. Yeniden kuilanim veya
yeniden sterilizasyon, cihazin yapisal biitunliigunu tehlikeye atabilir
velveya cihaz arizasina ve bunun sonucunda hastanin zarar
gormesine, hastalanmasina ve oliimune neden olabilir. INVATEC
Kemden sterilizasyondan veya yeniden kullanimdan kaynaklanan
ighirdogrudan, rastlantisal veya drgléyi Zzarardan sorumiu tutulamaz

- Iflevselligini ve arizali parga bulunmadigini dogrulamak igin
prosediirden once cihazi inceleyin, Di§ veya ig paket hasarliysa

agilmifsa cihazi kullanmayin.

- Cihazi alkol gibi organik goziiciilere maruz birakmayin,

- Kilavuz kateter viicuda girdiginde, yeterli ve/veya yilksek kalrteli
floroskopik gozetim altinda manipule edilmelicir, Ucun verdigi tepkiyi
dikkatle gdrsel olarak incelemeden kateteri ilerletmeye galigmayin

- Yalnizca transluminal anjiyoplasti proseduriinun_ﬁgrzge eStirilmesi
konusunda kapsamli _eg|t|m__aImF doktorlar bu cihazi’ kullanmalidir
Doktorlann, transluminal anjiyoplasti teknikleri hakkinda en son
yayinlarla bilgilerini gilncel fuitmalari gerekir.

Lipiodol kontrast maddesiyie ya da bu a[ianlarin_ bilesenlerini bir araya
getiren kontrast maddeleriyie hirlikte kullanmayin,

- Cihazin yerletirilmesi velveya manipiilasyonu sirasinda direng
hissedilirse, direncin nedenini floroskopi altinda belirleyin ve hemen
diizeltici onlem am
K'Pyuz kateter agin bir fekilde hareket ettirilirse zarar gorebilir veya
debrisi ya da emboliyi damarduvarindan oynatahilir, bu durum distal

lamarlarm embolizasyonuna neden olahilir;

- Kilavuz kateteri damar iginde biikerken, ucu hareket ettirmeden,
ayni yonde iki kereden fazia (720") dondurmeyin. Bu hareket kilavuz
katetere zarar verebilir ya da ucu ayirabilir, bunun sonucunda damar
zarar gorebilir ya da pargalar distal damarlari embolize edebilir, )
%ﬂgﬁnanbala; uzerinde belirtilen ,Son Kullanma Tarihi‘nden once

ONLEMLER

- “Son kullanma tarihi'nden once kullanin,

- Standart perkiitan transluminal anjiyoplasti protokollerine uygun
olarak hastaga uygun ilag tedavisi (antikoagiilan, vazodilator vb)
uygulanmalicirr.

Kilavuz kateterin zarar gdrmesini onlemek igin kullanim sirasinda,
gok dikkatli olun. Kilavuz kateterin akut bukillmesini veza eNlmesini
engelleyin. Hasarli bir kilavuz kateteri kullanmayin. Biikulmiis
veya egiimi? bir kilavuz kateteri duzleStirmeye galigmaym. Sikigma
. _ szattmak ya da cihazin zarar gdrmesini onlemek igin
bukiilmu? bir kilavuz kateter iginden herhangi bir cihaz ilerletmeyin.
- llgjr Bmerde kontrollii oda sicakltginda saklayin. Giines isigmdan

Manipulasyon, yerlegtirme veya geri gekme sirasinda kilavuz kateterde

herhangi bir direngerﬁtssedilirse, zorlamaym veya ifleme devam
etmeyin: ISlemi hemen durdurun ve ilerlemeden once direncin nedenini
belirleyin. Dirence kar?i a?iri giig cihazin ya da damarlarm zarar
gormesine neden olahilir.

- Qe?itli cihazlar ve kateterier farkli boyuttaki kilavuz kateterlerie
Uﬂrgluluk gg;tereoek 8ekilde tasarlanmigtir. Kullanmadan once
dikkatli bir $ekilde cihaz uyumiulugunu kontrol edin ve kilavuz kateterin
uygun ig”piyla eSletirin:

- Transluminal anjiyoplasti operasyonunu sadece yeterli deneyimi
olan ope_raxdrierger?ek!e{tirmelidir. Bu cihazi kuﬁl_:nmadan once
transluminal anjiyoplasti ile ilgili teknik ilkelerin, Kiink uygulamalarm
ve risklerin ayrintili bigimde anla§ilmasi gerekir.

- Kontrast maddeye kar? alerjik reaksiyonlar tedavi dncesinde
saptanmalidr.

- K_aieterbtgtﬂunun prosedur igin kullanilmasi amaglanan mudahale
cihazlari (dmegin, kilavuz teller, stent yerletirme sistemleri diiasyon

balonlari, anjiyografik kateterler ya da mikro kateterler vb) ile

uyumiuluk gdsterdigini kontrol edin.

OLASI KOMPLIKASYONLAR/ADVERS ETKII ER

Piton™ GC Karotis Kilavuz Kateterin kullanimiyia ili$kli komplikasyonlar
standart PTA prosedurleriyie ili*kilendirilen komplikasyonlara benzer Olasi
kor%tﬁsyon ar agagidakileri igerehilir ancak bunlarla smirli degildir

- Fel

0.
Vaskiilerspazm,

Damarda diseksiyonlar, perforasyon, yirtilma veya yaralanma
Hipo-/hipertansiyon.

Sepsis/| eksq/on.

Ventrikijier fibrilasyon dahil olmak iizere aritmi.

Hemora) veya herratom

&

*aoa o

- Arteriovenoz fistiil.
- Psodoanevrizma.
- Tromboz velveya embolizasyon.
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KULLANIMYONERGELERI
Kilavuz kateleri ambaigjmdan dikkatle fikarm. . .
1 Prosedur oncesinde, kilavaz kateler dahil olmak uzere turn ekipmanin
uygun sekilde cglijinpaﬂaliim_adigini dikkatle kontrol edin. Kateter
ve steril ambalajin nakliye sirasinda zarar gbnnedigini ve kateter _
boyutunun kullanilmasi ‘amaglanan dzel prosediir igin uyurriu oldugunu
kontrol edin. o
2. Kilavuz kateter! heparinli salinie yikayin.
YERLEST|RME TEKNIOj . " . o
1 Has&ayl s__tlandan tekni kulllanarak anjlyqplaﬁtly_elz ha_ztljr_layln, Uygun
an i n i N terapisi kullanilmaidir,
Anﬂyga%&s Yonirol tm%,aa)oo cm zunhlgunJﬁan,’pivotal
" tel adi verilen) 0,035 in? sert hir degigtirme kilavuz telini en azindan
eFintrodOserkilffiicindenaottkavisineilerletin, .
Pivotal telin proksimal ucunu, Piton™ GC Karatis Kilavuz Kateterin
Gc)yandelig_inesokun, o . s .
fton™ GCyi introoOser kilifinin igine yerleftirmeden once, GC nin
proksimal merkezinden Karotis erigimi’ (omegin, standart tel oiarak
adlandirilan k, hidrofilik kilavuz tel) igin tercih edilen 0,035 ing
bir kilavuz tell'sokarak Piton™ GChlin ucunu diizlegtinn.
Piton™ GCnin ucu diizle"ince, standart teli de introduser kihfinin is ine
msokun ve standart tel ile birlikte Piton™ GCi yerine yerle§ene kadar

6. Aniiyografik kontrol altinda, Piton™ GC'nin yan deligi tedavi edilecek
olan damar ostiyumunun online (ormegin. Ana Karotis Arteri) gelene
kadar tumn sistemi pivotal tel iizerinden aort kavisine ilerletin. Standart
tel, siirekli oiarak diiz tutmak igin Piton™ GC'nin ucunu ihtiyag oldugu

N

S~ W

3,1

melidir.

NOT )%?ng delik. Piton™ GC ucunun orgiilu ve sarili kismi arasinda
konumlandirilniigtir, bu durum anjiyografrk oiarak, iki yapi arasinda
I bir bosluk oiarak tanimlanabiiir, ) o
Standart teli kismen geri gekin, boyiece Piton™ GC nin ucundaki kavis

eniden bigimleny layacakiir.
Ynga_ki kawgs yen_igmig?r%endiginde, merkezdeki Piton™ GCyi aim
ve Piton™ GChin ucunu damar ostiyumuna yerlegtirmek igin dikkatle

PP e yerientigince, standarttel ostiyumim distalibe uygun B
diizeye dikkatle yeninde ilerletin,

© ~

©

hemen proksimaline geri gekin. Pivotal tell, Piton™ GCninig

limeninde, standart telle ayni duzeyégelene kadar yeniden ilerletin.
n Akggyo%aﬁ_k kontrol altinda, Piton™ GCYi stabll bir konuma ulagana
! Tki kilavuz tel (pivotal ve standart el) iizerinden damarin igine

lefetin. . )
12.5a%an teli geri gekin ve planianan midabaleye baglayin.
SAGLANMA BigiMi . . - H E
Piton™ GC Karotis Kilavuz Kateteri stenl saglanir ve yalmezea bir kéz
kullanilmasi - amaglanir. Etilen oksit _gaz_!yla stenlize” edilir. Ambalgj
agilmadan ve hasargormeden saklandi® siirece stenl kalir. Urunu en geg
etiketinde belirtilen "Son kullanma tarlhine' kadar kullanin.

DIKKAT: ig paket agiksa veya hasarliysa kullanmayin.

to.Piton™ GC'nin di§ konumunu birakmak #in pivotal teli yan deligin
g

Kuru**Merde kontrollil oda sicakliginda saklayin. Giineg igigindan
uzak tutun. Cihazi alkol gibi organik gozucillere. tyonlagan T na
ISx veva morotesi isiga maruz birakmayin._ Stok sirkiilasyonunu. kateteilerin
paket etiketinde yazili son kullanma tarihinden once kullanilacagi gekilde
ayarlayin.
GARANTi/YUKUMLULUK N AN
Uriin ve her sistem bllgﬁenm_ln tasariminda, uretiminde, testlerinde ve
ambalaiinda mumkiin olan tilm ozen gosterilmigtir. Invatec kullanim
talimatlarinda yer verilen u?/anlar bu hilkmun aynlmaz bir pargasi oiarak
aorilmelidir Invatec, belirtilen son kullanma tarthine kadar urunu garanti
Losaminda tutar. Garanti, uriiniin kullanirn talimatlarina uygun gekilde
kullanilmasi  gartiyla gegerlldir._ Invatec, bu ilriinle ilgii tum ofiB\aT
kalite garantilerini veya bellrli bir amaca uygunjuk garantilenni reddeder
InvateC iirunden kayhaklananhigbirdogrudan,dolayli,bagliveyasonugsal
hasardan sorumlu degildir. Invatecin sahtekarlik veya hilingli yanli
davramsi haricinde, milgteriye herhangi bir hasann tazmini, higbir kogu
soz konusu ilrunlerin fatura gya_ﬂm_agrmyacakn[. Bu sunumda yer alan
garanti kusurlarve uyumiulukia ilgili yasal garantileri birlegtirir ye bunlarin
verini alir Invatec'in herhangi bir gekilde saglanan ilriinle ilgﬂi ustlenmig
olabilecefii diger tilm olasi yilkimlilukleri diganda birakir. Bu garanti ye
vilkumlulilk siniamalarinin, ilgili yasalarin zorunlu huku_mlergg gegersiz
kilmasi amaglanmaz. Yetklll mahkemelerce bu yasal uyarinin herhangi bir
maddesinin gegerslz oldugu veya ligili yasalara aykin oldugu dugunulurse,
bunun geri kalan bolilmil etkilenmez, tamamen yururlukte ve gegerli
kalir Gegerslz madde, Invatec'in yukiimliluk veya garantisini sinmama
voniindeki megru gikarini en iyi yansitan gegerli bir maddeyle ikame edjir.
Hig kimsenin Invatec' ilriinle ilgill herhangr birgarantiyle veya yukumiulukle
baglama yetkisi yoktur.
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!mhjuslada saanud ning el kateetri suurus on efte néhtud protseduun

jaoks sobiv.

2. Loputage juhtekateetrit hepariniseeritud soolalahusega.

SISESTAMISTEHINIKA

1. Valmistage patsient slandardmestodilega angioplastikaks ette.
Kasutada tuieb sobivat hiubimisvastast ravi B vasodilatsiconiravi.

2. Vige angiograafiise jaigimise al jaik 0,035-tokine vahetusjuhtetraat
(300 cm pikk. nimetatakse poordetraadiks) b vahemalt 8F sisestajs
kesta aordikaarde.

Sisestage aine pd di ots rten § tri (GC)

Piton™ Glg Kijeauku.

_ Enne Piton™ GC sisseviimist sisestaja kesta kaudu, sirgestage
Piton™ GC ots, sisestades vasiavalt unearter ligipAssuvdimatustele
vaitud 0.035-tollise juhtetraadi (t 16dva hidrofilse juhtetraadi,
nimelusega standardtrast) juhtekateetr proksimaaisest jaoturist.

. Kohe kui Piton™ GC ots on sirgestatud, sise standardtraal ka
sisesiaja kesta ja seejrel viige sisse Piton™ GC nii, et standardtraat
asetsed digesii.

. Vige angiograafikse jaigimise all kogu siisteem Die pobrdetraadi
aordikaarde. kuni Pion ™ GC kiikeauk on ravitava veresoone ostumi
(nt Ghise unearteri) ees. Standardtraal peab vastavak vajadusele
olema ka eespool Piton™ GC otsa, et hoida see alati sirgena.
MARKUS. Killleaugu asukont on Piton™ GC otsa keerdunud j3
pimiud osa vahel ning selie saab angiograafilisel luvastada kui
nende kahe 0sa labiparstmatu vahemiku.

. Tommake standardiraat osaliseit 1agasi ni, et Plon™ GC otsakdvera

kuju hakkab mustuma.

Kui otsakdvera kuju on muutunud, pidrake Piton™ GC-d jaoturit

noides etievaatiikull, et Piton™ GC ots haarduks veresoone

ostiumisse.
9. Kui ots on haardunud ostiumsse, vige standardirasti ettevaatlikuit
uuesti edasi ostiumiga sobival tasemel distaslseks.

10.Témmake pd ‘l&l:s& kiljeaugug proksimaalseks, et
eemaldada see Piton™ GC vaisest asukohas!. Vage pdordetraati
Piton™ GC sisemise valendiku kaudu uuesti edasi standardtraadiga
sama tasemeni.

11.Viige angiograaiise jaigimise ail Piton™ GC ile kahe juhtetraadi

(pbbrde- ja di) de. kuni see sAab stabiilse

w

~

o

o

@ =~

asendi.
12 Tammake standardiraat 1agasi j ge p d intervenisiooniga.
TARNIMINE
Unearteri juhtekateeter Pilon™ GC tamitakse sterillsend ja on mdekdud vaid
iihekordseks kasulamiseks. See on sterifiseertud etilleenoksidgaasiga.
See jadb sistiiseks, kuni pakend on avamata ja xahjusiusteta. Kasutege
toodel enne ,Use by" (kdIbik kuni) kuupdeva.
ETTEVAATUST! Arge kasutage, kui sisemine pakend on avatud vii
vigastatud.
HOIUSTAMINE
Saiktage reguieeritud toatemperatuuril kuivas kohas. Hoida paikesevalguse
eest. Arge g¢ orgaanks) 4 (n alkohok). ioniseeciud
kiicgust ega foletset valgust. ladu selliseR, et kateetreid
kasutalakse enne pakendi sidi olevat segumistihtaega.

kaubastatsvuse vdi eesmirgiplrasuse garantidest. Invatec ei vastula
toote pohjustatud otseste. kaudsete. like Vi tegevusest 1
kahjustuste eest, Kui petlus Wi Invateci raske viga vilja arvata, ei ole
kahjustuse hivitis ostjale mingil juhul suurem kui vaidhustatud toodete arvel
margitud hind. Tingimustes sisaiduv garantii sisaidab ja asendab defektide
Sigusiikke garantiisid ja vastavust ning vilistab vBimaliku muu Invateci
vastutuse, mis sellegipoolest tuleneb tema tamdud tootest. Need vastutuse
ja garanti pirangud '®) oke mdeidud kohaldatavate seadusie kohustusikest
shletest (leastumiseks. Kui loobumise mis tahes punkti peab padev
kohus kehtetuks voi kohaldatava seadusega vastuolus olevaks, i mdpta
see Olejidnut, mis jA8b taielikuk kehtivaks. Kehetu lausel asendatakse
kehtiva klausliga, mis kajastab kdige paremini invaleci seadusiikke huve
tema vastutuse ja garanti pliramisel. Mitte iihelgi isikul i ole digust siduda
Invateci toodet puudutava mis tahes garanti vOi vasiutusega.
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NAZIV UREDAJA

Invatec Piton™ GC je vodeci Kateter za karotidne arterije kojim se moze
upravijati i koga proizvodi kompanija Invatec Sp.A

OPIS

Invatec Pilon™ GC vodeci kateter za karotidne arterije je namenski
vodeci kateter za supraoartne aplikacije, Na proksimainom kraju osovina
se ojacava umotavanjem, Unapred formiran oblik distainog delaje ojacan
ravnim kalemom i zavrsava se radiopaknim, mekim vrtiom. Kratki prelazni
deo izmedu upletene, osovine i umotanog vrha ima: boéni otvor za umetanje
druge, cvrste vodic-zice.

Za precizne specifikacije proizvoda pogledajte etiketu proizvoda,
INDIKACE

Piton™ GC vodeci kateter za karotidne arterijeje predvidenza olaksavanje
uvodenja i posta\njaga interventnin ureda]a_(npr. vodic-zica, sistema za
wodenje stentova, dilatacioniti balona, angiografskih H mikro katetera,
itdl.) uvaskulaturu coveka za tretiranje vaskulamog opstruktivnog obolenja,
ukijucujuci ali-ne ogranicavajuci se na supraaortne kivne sudove.

KONTRAINDIKACIJE

Nema. poznatih kontraindikacija za ovaj uredaj,

UPOZORENJA

- Ovaj uredaj je dizajniran i predviden samo zajednokratnu upotrebu.
NEMOJTE PONOVO STERILISATI /ILI KORISTITI. Ponovna upotreba
ill sterilizacija mogu da dovedu do rizika od _zaq(a(ienja uredaja fli
izazovu infekciju kod padjenta ill unakrsnu infekciju, ukijucujuci (ali
Se ne ogranicavaju na) prenosene infektivnog(ih) obolienja. sadjoednog
padjenta na drugog. Kontaminadja uredaja moze da dovede
povrede, bolesti Hsmrti pacijenta. Ponovna upotreba i sterilizacija
mogu da ugroze strukturalnu celo\ntost uredaja ifili da dovedu do
kvara uredaja, sto zauzwrat, moze da dovede do . bolesti i
smrti _pad{_enta INVATEC nece biti odgovoran za bilo kakve direkine,
slrl)J&aJ%% ili posledicne stete koje nastanu iz ponovne sterilizacije il

upotrebe.

- _Reprocedure proverite uredaj kako biste potvraili funkcionalnost
i celovitost svih delova. Nemajte koristiti uredaj ako je spoljasnje
ili unutrasnje pakovanje otvoreno i osteceno.

- Nemojte iziagati uredaj organskim rastvaracima, npr. alkoholu.

- Kada se voded kateter nade 1 telu, sa njime treba manipulisati
pod odgovarajucom ifili visokokvalitetnom fiuoroskopijom. Nemojte
pokusavati da pomerate kateter napred dok vizuelno ne obratite
paznju na reakciju wtia.

- Ovaj uredaj treba da koriste samo lekari koji su dobro obuceni i
poseduju dobro znanje o transluminatnoj angioplasticL. Lekari treba
da se infomiisu i staino obavestavaju o najnovijim publikadjama
o tehnikama transluminalne angioplastike. =~

- Nemojte koristiti sa kontrastnim sredstvom Lipiodol ili drugim
kontrastnim sredstvom koje u sebi sadrzi delove ovih

- Ako osetite otpor tokom umetanja ifli manipulacije uredaja, utvrdite
uzrok otpora pod fiuoraskopijom | odmeh prepreduzmite postupke
za uklanjanje otpora.

- Ukoliko se voded kateter previse pomera, on moze da osteti ill

pomeri ostatke ill embolij sa zida krvnog suda, sto moze dovesti do

en}bkollzacﬂ? dlstaIMh kztudova —

Prilikom okretanja etera unutar nemojte

;Fraviti vise od dve rotadje (720°) u istom smeru bez pomeranja vrha.

0 moze da osteti voded kateter ill odvoji vih, sto moze dovesti do
pmd/rede krvnog suda ili delid mogu da embolizuju distalne kivne

Sudove

- Upotrebi_ti uredaj pre datuma ,Upotrebijivo do” kaji je oznacen na
pakovanju.

*

MERE PREDOSTRO2NOSTI

- Iskoristite pre datuma "Upotrebljivo do".

- Za perkutanu transluminainu angioplastiku pacijentu je potrebno dati
odgovarajucu terapiju _IekoWnaan?antikoagulant, vazodilatator, itd))

u skladu sa standardnim protokolima.

- Budite pazljM tokom rukovanja kako bi se izbeglo moguce ostecenje
W katetera. |zbegavajte ostro uwjanje ili savijanje katetera. Ne
koristiti voded Kateter koji je ostecen. Nemojte pokusavati da ispravite
voded kateter kaji je savijen ili iskriviien. Nemajte uvoditi uredaj kroz
savijen voded kateter bi se smanjilo moguce zarobljavanje ili
ostecenje uredaja.

- Drzati na kontrolisanoj sobnoj temperaturi, na suivom mestu. Drzati
dalje od sunceve svetlosti.

- Ukoliko se oseti neki otpor tokom manipulacije, umetanja ili izviacenja
vodeceg Katetera. nemojte na siiu gurati ili nastavijati postupak: odmah
prekinite sa postupkom i utvrdite koji je uzrok otpora pre nego sto
nastavite. Primena velike sile kada se naide na otpor moze da dovede
do ostecenja uredaja ili krvnih sudova.

- Razliciti uredaji i kateteri su dizajnirani tako da budu kompatibiini sa
razlidtim velidnama vodedh katetera. Pre upotrebe pazijivo proverite
1spojite kompatibilne uredaje u skladu sa ispravnim unutrasnjim
precnikom vodeceg katetera.

- Transluminainu angioplastiku mogu da sprovode samo interventni
lekari koji imaju dovoijno iskustva. Pre upotrebe roizvoda
thr_ebnoje temeijno znanje tehnickih principa, Kiinickih aplikacija

rizika povezanih sa transluminalnom angioplastikom.

- Alergijske reakcije na kontrasno sredstvo treba ustanoviti pre tretmana.

- Proverite dalije velidna katetera kompatibilna sa interventnim
uredajima (npr. vodiic-zice, sistermi za Uvodenje stentova, dilatacioni
baloni, angiografski ill mikro kateteri, itd.) za procedure koje su
predwdene za koriscenje.

MOGUCE KOMPLIKACIJE / NEPOVOUNIEFEKTI

Komplikacijle koje se povezuju sa Piton™ GC vodecim kateterom

za karotidne arterije slicne su onima koje se povezuju sa standardnim

PTA procedurama. Moguce komplikaciie mogu da obuhvate, ali nisu

ogrg&ene samo na:

- Moziéljjzlaniudar.

- Vaskulami spazam.

- Disekcije krvnih sudova, perforacija, ruptura.
* Hipo/hipertenzija.

- Sepsalinfelcia. .
- Avitimija, ukijucujuci ventrikulamu fibrilaciju.
- Krvarenje ili hematom.

- Arteriovenska fistula.

- Pseudo-aneurizma.

- Tromboza ifili embolizacija.
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UPUTSTVOZAUPOTREBU _

Pazljivo izvadite vodegi kateter iz pakovanja, . .

1" Pre postupka, pazljivo pregledajte svu opremu koja treba da se koristi,
WKiiuCujuci vodeci kateter, kako histe proverili daji praviino funkcioriisu,
Proverite da i kateter i sterilno pakovanje nisu osteceni pnhkom
isporuke i da je velicina katetera kompatibilna za odredenu proceduru
zakoujenamenen.

2. Isperite vodeci kateter sterilnim fizioloskim rastvorom.

TEHNIKAUMETANJA - * .

1 grg?renl#te_ pamAJJyznta za angioplastiku pomocu stanHardne tennike.

rebno je upotrebiti odgovarajucu antikoagulacionu i vazodilatacionu

2 Podrangiografskom kontrolom, uvedite cvrstu vodic-zicu za izmenu

od 0.035 inca (0.88 mm) (300 cm dugacka, zoye se osnovna zica)
kroz'omotac uvodnika od najmanje 8F uaortni luk.
Umetnite proksimalni kraj osnovne iice 1 bocni otvor Piton - GC
vodeceg katetera za karotidne arterije (GC
Pre uvodenia Piton™ GC kroz omotac uvodnika. ispravite
Piton™ GC umetanjem vodic-zice od 0,035 inca (0,88 mmj) po izboru
za pristup karotidi (npr. ravna, hidrofilna vodic-zi nazivom

B na zicakk { pprroksinnlne slavinice na Gcca, polq

Piton™ GC. umetnite istandardnuzicuu omotac

wvodnika i nastavite sa Piton™ GC tako da je standardna zica na svom

w

~

o

Pod angiografskom kontrolom uvedite ceo sistem preko osnovne zice
uaortni luk sve dok bocni otvor Piton™ GC ne bude ispred ostijuma
npr. osnovna karotidna. arterija) kn/no%suda koji treba da se detira

dardna zica treba da prede Piton™ GC vrh, a potrebno je takode
odfzavagsxvekispravljenom. B
NAPOMENA: polozaj bocnog otvora se nalazi izmedu umol )
i isprepletenog dela vrha uredaja Piton™ GC, koji se angiografs
moze identifikovati kao radiopakna prazmna 'zmedu sve strukture
, Povucite standardnu zicu delimicno, tako da knva viba Piton - GC
Q%%nedamenjaodik . 2o o
la kriva vrtia promeni oblik, uzmite Piton™ GC za slavinicu i
pazljivo ga okrenite kako biste postavili vrh Piton™ GC u ostijum
suda. .
9 m% vr?\ postavijen u ostijum, pazljivo nastavite na uyodenjem
' standardne zice do odgovarajuceg nivoa distaino od osfijuma.
10 Povucite osnovnu zicu proksimalno od bocnog otvora, kako biste
napustiii spoljni polozaj uredaja. Piton™ GC"Ponoyo wvedite dsno™
zicu kroz unutrasnii lumen uredaja Piton™ GC do 'istog nivoa na kome

o ~

1 ioodSografskom kontrolom uvedHe Piton™ GC preko dve vodic-
zice (osnovna | standardna zica) u krvni sud, sve dok ne stigne

u stabilan polozaj.
12.Povucite s%da?dnu zicu i pocnite planiranu intervenciju.

Piton™ GC vodeci Kateter za karotidne arterije se isporucuje sterilan
i predviden je iskijucivo za jednokratnu upotrebu. On je stenlisan
gasom etilen oksidom. Ostade sterilan sve dok je

T neosteceno. Koristiti proizvod najkasnie do odstampanog datuma
"Upotrebijivo do.

OPREZ: Nemojte koristiti ako je unutrashje pakovanje otvoreno ili
osteceno.

CuvMi°na tontrofeanoj sobnoj temperaturi na suvom mestu. Drzati dalje od
sunceve svetlosti. Nemojte iziagati organskim rastvaracima (npr. alkohol)
jonizujucem zracenju ili ultravioletnom svetiu. Rotirajte zalihe tako da se
kateteri upotrebe pre roka upotrebe sa nalepnice pakovanja.

GARANCIJA (ODGOVORNOST L

Oval proi i svaka komponenta sistema su dizajnirani, proizvedenr
testirani i upakovani sa razumnom paznjom. Upozorenja koja su )
u Invatec uputstvima za upotrebu treba iskijucivo posmatrati kao sastavni
deo ove izjave. Invatec garantuje za proizvod do datuma roka upotrebe
oznacenog na proizvodu. Garandja je vazeca ako je upobeba P™™da
u skladu sa uputstvima za upotrebu. Invatec se odnce druge garancije
o prikladnosti za prodaju ili podobnosti proizvoda za

Invate_ nije odgovoran za hilo kakve direktne, slucajne

stete izazvane "proizvodom. Izuzev u slucaju prevare 1ll ozbijne greske
kompanije Invatec, nadoknada za state kupcu nece, "J“ Je"™"

biti veca od cene na fakturi za spome proizvode. Garancija sadrzana
u ovoj izjavi inkorporira i zameg’uje zakonske garancije za tim™®
luskladenost, i iskijucuje bilo koje drage moguce odgovomosti kompanije
Invatec, bez obzira na porekio, iz isporucenog proizvocta. Ova ogranicenja
odgovomosti | garancije nisu namenjena i ne i A

osporavaju obavezne propise primenjivog zakona. Ukoliko_nadlezni sud
smatra bilo koji clan izjave o odricanju odgovomosti nevazecim ill da je
u konfilktu sa primenjivin zakonom, to nece uticati na preostali deo ui

i vazice u potpunosti. Nevazeci clan bice zamenjen vazecim clanom koj
najboiji odslikava pravni interes kompanije Invatec uvezi °P™i* njPsvoje
odgovomosti ill garancije. Nijedna osoba nema oylascenje da obavezuje
Invatec na bilo koje garancije ili odgovomosti uvezi sa proizvodom.
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2. Kreipiamnii kateteri praplaukte heparinizuotu Bziologiniu tirpalu,

' Naudodami standartinius metodus, paaioskite paaenL angioplastinei
procediirai. Turi bQi naudojama atitinkama antikoaguliacijos arba
vazodilatacijosterapi%a.
. Stehedami angiografinivaizd®, pastumkite .
keiciam kreipiarei viela (300 cm ilgio, vadinama sukam’a viela)
iaortoslankEiperbentSFintubatoriausmov”.
[veskiteproksimalin[sukamosiosvielosgal®isonin? Piton  Qu

Bﬁ'e%%ﬂarpﬁ?@#%?ﬁm& !—pmgrt%ﬁ%'ausm& %tiesinkite
Piton™ GC" galiuka, per kreipiamojo kateterio proksimalini sakotuv®
jvesdami pasirinkt™ 0,035 colio miego arterijos pneigos kreipiamgl£i

N

&

i minksta hidrofilin? kreipiamgj* viels , vadinamastandartine viela),

Kaiti'k Piton™ GC'galiukas istiesinamas, jveskite standartinf yiel®

i intubaltoriaus mov”, taip pat stebekite .Piton™ GC' kartu su vietoje

esancia standartine viela. . o

6 Stebedami angiografin vaizd", visq sistemq stumkite [HO” sokam”q
mviela j aortos lank% kol .Piton™ GC' sonine ertme atsidurs g%domos
kraujagysles angos priekyje (pvz,, bendrojoje miego arteriioje)®
Standartine viela turi virsyti .Piton™ GC' gaiiuk”, taip pat visada tun

méabnines ertmes vieta yra tarp spifaliiés ir Stipiritos Bﬁor{ M

GC" galiuko daiies, kuri gali buti nustatjrta angiografiskal, kaip rentgeno

78S S S S S S S ‘S™Sc-galiukokreivd

(3,1

8 Mrkreiv S forma pakeista, paimkite Piton™ GC' uz sakotuvo
ir atsargiai pasukite, kad ,Piton™ GC" galiukas susijungtii su
9 kKrgué i IesSalT Fotas su anga, atsargjal is nevjo pastumidte
' standartine vieJI/‘ri%ttiatisnkama%%stalinegsangoslyéi. P
10 Istraukite sukamau’viel" is proksimalines sonines ertmes, kad
galetumete palikti .Piton™ GC' isorin? padetp is naujo pas<urtikite
sukamgjei vielg per vidinj .Piton™ GC" kanalq iki standartines vielos

11.Stebedami angiografinj vaizd”, pastumkite .Ptori™ GC" j kraujagyslf
per dvi kreipiany'sias vielas (sukam”q ir standartine viel*, kol j
asiekia stabili® padeti, ) ) "
12 Istraukite standartine vie ir pradekite planuotq intervencij.

"pton™ GC"* kreipiamasis miego arterijos kateteris tiekiamas sterilus i
Skirtas naudoti ik vien” kartg. Jis yra steriiizuotas . .

Kol pakuote neatidaiyta ir nepaze15¥£x [taisas yra sterilus. Gamini naudokite
iki isspausdintos galiojimo datos.
ATSARGIAI: Nenaudokite, jei vidinG pakuote pazeista arba atidaryta.

I>k$t2fe*quliuojamoje kambario temperatOraje, .sjusoje vietoje. Saug™
nuo saules Sviesos. Pa_iso negali veikti organiniaitirpikliai, pvz., alkohote
jonizuojantieji spinduliai arba Ultravioletine sviesa. inyentoriaus naudojimp
organiiokite taip, kad kateteriai butg panaudoti pnes baigiantis galioimo
laikui, nurodytam ant pakuotes.

Gaminyshir‘sofM sten”” sudedamosios dalys rupestingai sukurtos,
pg?a_nﬁnlo_s, isbandytos i supakuotos. Invatec"
pateiktus jspejimus Teikia laikyti neatsiejama sio gaminio dalimi. Jnvatec
Lteikia garantija iki galiojimo datos, nurodytos ant gaminio. Garantija
galioja, Kai gaminys naudojamas tiksiiai laikantis naudojirro iostrtiteiw,
Invatec" neteikia gaminio perkamumo arba tinkarriumo konkreciam tikslui
Parantijos. .invatec" neatsako, uz tiesioginf, atsitikon? A
ala patirta naudojant gaminj. Isskyrus .Invatec apgaules arba sunkaus
nuslie%mo atvejus, pirkejui uz patitp “alll ismokama )
nevirsiia gaminiu” saskalitoje fakturoje ‘nurodytos kainos. Si- garanti a
apima ir pakeicia juridines trOkumu’ir afitikties garantijas ir nenumato
joLs kitos .Invatec" atsakomybes del gaminio Siais atsakomybes r
garantijos apribojimais nesiekiama pazeisti privalomg istatymii nuosteH
Kompetentingam teismui nusprendus, kad kuri mtrs
negafioja arba prlestaragl(atajkomam jstatymui, likusi Jos dalis galicia o au
Neoaliojancia salygri pakeicia gaiiojanti, kun genausiai atspmdi .Invatec
teiseta Interest apriboti atsakomybp ar garantijas. Niekas netun [galiojimg
ipareigoti .Invatec' laikyti garantijas ar prisiimti atsakomyb? uz sigamint
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NAZIV UREOAJA o )
invatec Piton™ GCje karotidni vodeci kateter proizvodaca Invatec Sp.A.

OPIS

Invatec Piton™ GC karotidni vodeci Kateter posebno je_ namijenjen za

supra-aortnu primjenu. Proksimaini kraj ovojnice poiacan je pietenicama.

Prethodno oblikovani distaini kraj pojacan E Eiosr}aton _zavgjnicom

i zavrsava U radiokontrastnom mekanom vrhu. Kratki prijelazni dio izmedu

pletene ovojnice i vrha sa zavojnicom ukijuctje bocni otvor za uvodenje

dnjgle, krute zice vodilice, ) )

Pogledajte naljepnicu proizvoda za tocne tehnicke podatke o proizvodu.

INDIKACUE ! i )

_Kf;nroﬂdn\ll1 vodeci kateter kmtonTZda](_BC sluzi za O\I/odam'l' no wodenje

i postavijanje intervencijskih uredaja (npr. zica vodilica, = stentova,

dllaIaC|Jsk|lh__!1anr_1a angiografskin H mkréxatetera, itd)) u fjudski krvozilni

sustav za liiecenje bolesti zaceplienja zila, uljucujuci, ali bez ogranicenja
na supra-aortne zile.

KONTRAINDIKACUE ) )

Nema poznatih kontraindikacija za ovaj uredaj.

UPOZORENJA _

- Ovaj je uredaj izraden i namijenjen samo za I}ednokralnu upotrebu,
NEMOJTE GA PONOVNO STERILIZIRATI [/ILI KORISTITI. Ponovna
upotreba ili sterilizacija moze izazvati opasnost od kontaminacije
uredaja ifili izazvati infekciju ili unakrsnu infekciju kod pacijenta,
ukijucujuci (ali ne ogranicavajud se na) prijenos zarazne bolesti
sjednog pacijenta na drugog. Kontaminacija uredaja. moze prouzrociti
ozljedu, bolest ili smrt bolesnika. Ponovna upotreha ili sterilizacija
moze ugroziti strukturni integritet uredaja ifili prouzrociti kvar, sto moze
imati za posliedicu ozljedu, bolest ili smrt bolesnika. Tvrtka INVATEC
ne odgovora ni za kakva Izravna, slucajna i posljedicna ostecenja
nastala ponovnom sterilizacijom ili ponovnom upotrebom.

- Prije postupka pregledajte uredaj da biste provjerili ispravnost i
neostecenost dijelova. Ne koristite uredaj ako je unutamje ili vanjsko
Rl%hme osteceno ili otvoreno. o

- iziazite uredaj organskim otapalima, primjerice alkoholu,

- Kadaje kateter utijelu pacg_enta, njime je ’\g)trebno upravijati iz
dovoijnu fili wto kvalitetnu fiuoroskopiju. Ne pokusavajte provodti
kateter bez pazijivog vizualnog promatranja reakcije viha.

- Ovim ure_deéaem trebaju rukovati samo lijecnici koji su temeijito )
obuceni i educirani otransiuminalnoj angioplastici. Lijednici se treﬁeailu
nepreatan?( informirati 0 najnovijoj literaturi o tehnikama transluminalne
angioplastike.

- Ne koristite s kontrastnim sredstvom Lipiodol ili nekim drugim slicnim
kontrastnim sredstvom koje sadiii sastojke tih agensa.

- Ukoliko tijekom uvodenja 1ili rukovanja uredajem naidete na otpor,
odredite uzrok otpora s pomocu fluoroskopije | poduzmite korektivne

ere.

- Ako se vodeci kateter pretjerano pomice, moze doci do ostecenja
uredaja ili otpadanja slojeva ili embola sa stijenke zile, sto moze
dovesti do embolizaclje distalne zile. ] ) .

- Prilikom zakretanja vodeceg katetera unutar zile, pazite da ne lzvrsite
vise od dvije rotaclje (720) uistom smjeru bez pomicanja vrha. To
moze dovesti do ostecenja vodeceq katetera ili odvajanja vrha, sto
moze prouzrociti ostecenje zile Hembolizaciju distalnih zila.

- Upotrijebite uredaj prije datuma upotrebe otisnutog na pakiranju.

MJERE OPREZA

- Upotrijebite prije isteka roka upotrebe. _ o

- Prile umetanja d|IaIaUJsI:%; katetera bolesniku treba dati odgovarajuci
lijek (antikoagulans, vazodilator itd.) u skladu sa standardnim

rotthJ_ ohr_r%_zal_F’TA ) et —

- iste izbjegli moguce ostecenje vodeceq katetera, pazijivo rukuite
sustavom. giten(?agne savineteJiIi izvmete vodeci kal(relter.J Ne kori]sﬂ'te
vodeci kateter kojije ostecen. Ne pokusavajte izravnati vodeci kateter
na kojemu je doslo do iskrivijenja Il sawgln]a. Ne pokusavajte provodiiti
bilo kakav uredaj kroz iskrivijeni vodeci kateter kako biste smanjili
opasnost od zaglavijenja ili Ostecenja uredaja. .

- ajte na kontroliranoj sobnoj temperaturi | na suhom mjestu.
Zastifite od sunceve syjetlost.

- Ukoliko tijekom rukovanja, uvodenja ili Izviacenja vodeceg katetera
osjetite otpor. nengtg&;rmenuvat sllu lll nastavijati postupak: odmah
prekinite zahvat | odredite uzrok otpora prije nastavka. Pretjerana sila
N ofpor moze dovesti o ostecenja uredaa i zia. _

- Razliciti uredaji i kateteri kompatibiini su s razlicitim velicinama vodecih
katetera. Prije upotrebe, pazijivo provjerite sukladnost uredaja s
odgovarajucim unutar; |m_EromJer0_m vodeceg katetera.

- Transluminainu angioplastiku trebali bi wrsiti samo strucnjaci za
intervencije s dovoijno iskustva. Prije uﬁotrebe ovog ure(JaJa potrebno
je steci temeijito razumijevanje tehnickih nacela, Kiinickih primjena
1 rizika povezanih s transluminalnom angioplastikom.

- Prgg tretmana potrebno je identificirati alergijske reakcije na kontrastno
sredstvo.

- Pr 'e_ritéje li velicina katetera kompatibilna s intervencijskim o
uredajima (npr. zice vodilice, stentovi, dilatacijski baloni, angiografski il
mikrokateter, Itd.) za postupak za koji ce se Koristiti.

MOGLIJkCaIxE: KOMPLIKACUBSmEaFr’OﬁUE%E s

Komplikacije povezane s upotr o etera Piton™

Gcms)ﬁcneJ s_Jpor\J,r?im u s_tgontd_ardnim F’TArggstupc?Cn%.g Izmedu ostalih,

moguce su sljedece komplikacije:

- smt

- mozdani udar
- vaskulami spazam
- disekdja, perforacija, puknuce zile
- hipotenzijahipertenzija
- sepsalinfelca .
- aritmija, ukijucujuci | ventrikulamu fibrilaciju
- krvarenje ili hematom
- arterijsko-venska fistula
- pseudoaneurizma
tromboza ifili embolizacija.

UPUTE2AUPORABU o

Pazijivo izvadite vodeci kateter iz pakiranja. )

1 Kako biste potvrdili ispravnost, prije zahvata pazijivo pregledajte svu
opremu koju cete koristiti, ukijucujuci i vodeci kateter. Provierite nisu
I kateter i steriino pakiranje osteceni u prilevozu lje i velicina katetera
Fnkla_dna za zahvat za kojije namijenjen. )

2. Isperite vodeci kateter hepariniziranom fizioloskom otopinom.
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ngemite_ epld"‘ma_ za angioplastiku s P ™ A .
Potrebnoje provesti odgovarﬁucu terapiju antikoagulaci)Skim

2S S S as -adita kruta zicu vodilicu od
0,035' (300 cm duijina, tzv. sredisnju zicu) kroz uvodracu od naimanja

[

M #T prali Ta.mkraj sredistije zica u bocni otvor karotidnog

Pkop™ GC kroz “ vodjicu
uiSv/nrtpia katetera Piton™ GC umetanjem zice vodince od 0.035
z"karotidni pristup (npr, gibljiva hidrofilna zica vodilica, tzv. standardna

>

staSdnulS aodnicu, te uvacita Piton™ GC dok )a standardna

IS a Dotrebno ie da ga stalno drzati ispravijenini.

NAPOMENA: polozaj boc rasmieste® U e Sze
zavoinicom ngtanZi%Jom vrnﬁg l?zta_glefa P{ton GC, kop se moze
an”grafski prepoznati kao radiokontrastna praznina izmedu dviju

~

Potuite standardnu zicu dielomicno pretna nazad tako da se

. zakriviianost vrha katatera Piton™ GC P "'f. ) %%
/1 Kada se zakriviienost vrha preohiikuje, uhvatite kateter Piton  G(
'z ga zaokranke kako bistawh katatera ucvrstii

©

Kadtse"trt"ucvrsti na uiazu, pazijivo uvedte standardna zicu do
odaovaraiuce razine distaino od ulaza. TS

B A 3055 htetera Pron G Ponyo
uvAita sradisnju zicu kroz unutamji lumen katetera Piton - GC do
i i K 1 o
11 BRI ASRogpracenja uvedeRERPIAI™ES
"5 pomocu dvije zice vodilice (sredisnje i standardne) u zilu, sve
dok nedostignestabilan polozaj. o .
12 .|zvudte standardnu zicu | zapocnite planiranu intervenciju.

S i'v™e ci kateter Piton™ GC isporucuje se stefilanin a #

’ékl'u&lo za jednokratnu upotrebu. Sterilizacija je

om. e sterilan do otvaranja il ™ g“Jaeg ostecenja pakiranja.
Proizvod konstite najkasnije do otisnutog roka upotrebe.

OPREZ: Ne koristit. ako je unuUmije pakiranja otvorano ill oslacano.

#n M a kontroliranoj sobnoj tamperaturi i T fa jS

™ sastava su dizajnirani, proizvadani, teshrani

u5u S od fakturirane cijena spomih P™™PA,

B?E%Efﬁ?cﬂ%’*‘ﬂ%%ﬁ%&b%& odgovor_nz)/\st' @ﬁ‘k% qﬁ/vgfecc BS%’Y’\aii_ai »
ntezin naitaS U vezi s isporacanim proizvodom. Ova ogranice’a
odgovomosfi i'arlrﬁﬁlva jsu_suprotna_ bilo

valeceu zaf<on_& Ako na_glezmS proglasi da hilo koja klauzuia iz ov g
S S newliediill daje usukobu s primjenimm zakonom preostali dio

rssraej'is" S—.

proizvoda.
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DENUMIREA DISPOZmVULUI
Cateterul GC Invatec Piton™ este un cateter de ghidare dirijabil pentru
carotida fabricat de Invatec SpA

DESCRIERE

Cateterul de ghidare pentru carotida GC Invatec Piton™ este un cateter
de ghidare dedicat pentru aplicare supra-aortica. Proximal, axul este
ranforsat prin impletire, Portiunea distala. pre-configurata este ranforsata
printr-0 bobina plata §i se termina cu un varf rotunjit radioopac, Portiunea
scurta de trecere dintre axul impletit 8 varful bobinat Incorporeaza ofificiul
lateral pentru inserarea unui al doilea fir de ghidare rigid. _
Pentru s#eqﬁo_smle exacte referitoare la produs, va rugam sa consuitati
eticheta fiecarui produs in parte.

INDICATII

Cateterul de ghidare pentru carotida GC Piton™ este destinat facilitarii
introducerii 81 plasarii de dispozitive interventlonale (de exemplu, fire de
ghidare, sisteme de transport al stentului, baloane de dilatare, catetere
angiografice sau micro-catetere etc.) in sistemul vascular uman pentru
tratarea bolii obstructive vasculare, Incluzand, dar fara a se limita la, vasele
supra-aortice.

CONTRAINOICATIt

Nu exista contrain'dicatil cunoscute pentru acest dispozitiv.
AVERTISMENTE

- Acest dispozitiv este proiectat i destinat doar pentru unica
intrebuintare. ANU SE RESTERILI2A8I/SAU REUTILIZA. Reutilizarea
sau resterilizarea poate crea un riscde contaminare a dispozitivului
filsau cauza infectia pacientului sau infectia Incruci”ata, inclusiv (dar
nelimitat la) transmiterea bolilor infectioase de la un pacient la altul.
Contaminarea dispozitivului poate duce la ranirea, imbolnavirea sau
decesul pacientului. Reutilizarea sau resterilizarea poate romite
integritatea structurala a dispozitivului $ifsau poate duce la defectarea
dispozitivului care, la randul sau, poate provoca ranirea, imbolnavirea
sau decesul pacientului. INVATEC nu va fi raspunzatoare pentru niciun
fel de daune directe. incidente sau colaterale, rezultate din reutilizarea
sau resterilizarea dispozitivului.

Inspectati dispozitivul inainte de procedure, pentru a verifica
functiona\Watea §i integritatea componentelor. Nu utilizati dispozitivul
daca ambalajul Interior sau exterior este deterlorat sau s.
ygo%?uneti dispozitivul la contactui cu solvent! organic! (de exemplu

Atunci cand se afia in corpul pacientului, cateterul de ghidare trebuie
manipulat sub fluoroscopie suficienta fl/sau de inalta calitate.

Nu incercati sa avansati cateterul fara a observa cu maxima atentie
reactia varfului.

Acest dispozitivtrebuie utilizat exclusiv de medic! bine instmiti & cu
e”erienta in efectuarea angioplastiilortransiuminale. Uedicii'trebuie
sa se informeze permanent asupra ultimelor noutati din cele mai
recente publicatil referitoare la tehnicile de angioplbtie transluminala.
Nu utlliza(i cu substantele de contrast Lipiodol sau alte asemenea
substante de contrast care incorporeaza componentele acestor agenti.
Daca intampinati rezistenta in cursul inserarii fi/sau manipularii
dispozitivului, determinati cauza rezistentei sub fluoroscopie §i luatl
masuri de remediere imediata. .

in cazul in care cateterul de ghidare este deplasat excesiv, acesta
poate fi deteriorat sau poate disloca reziduuri _d(tea[)e peretele vasului,
ceea ce poate produce embolizarea vaselor distale. #
Cand rasuciti cateterul de gahidam in interiorul vasului, nu depaSiti
doua rotatii (TrO') in acela sens fara a deplasa varful. in caz cdntrar,
cateterul de ghidare se poate deteriora sau varftjl se poate separa, iar,
ca urmare, vasul poate fi ranit sau vasele distaie ar putea fi embolizate
de fragmente.

Utilizat dispozitivul inainte de data de expirare specificata pe ambala).
PRECAUTII

- Ase utilize inainte de data de e)dilrare.

Pacientului trebuie sa i se administreze terapia medicamentoasa
adecvata (anticoagulante, vasodilatatoare efc.), conform protocoalelor
standard pentru angioplastie transluminala percutanata. )
Manipulati cu grija pentru a evita posibila deteriorare a cateterului

de ghidare. Evitat| Indoirea sau curbarea pronuntata a cateterului

de ghidare. Nu utilizati un cateter de ghidare deteriorat. Nu incercati
s§ indreptati un cateter de ghidare care a fostindoit sau curbat. Nuf
avansatl niciun dispozitiv printr-un cateter de ghidare curbat pentrt

a reduce potentialul de prindere in interiorul corpulul sau de deteriorare
a dispozitivului.

Pastrati intr-un spatiu uscat, latemperatura ambientala controlata.
Ase feri de expunerea la scare. o }

Daca intampinati rezistenta in orice etapa a manipularii, inserarii sau
retragerii cateterului de ghidare, nu fortati |i nu continuati: opriti imediat
procedura §i determinati cauza rezistentei inainte de a continue
manipularea. Forta excesiva la intampin‘area rezistentei poate duce

la deteriorarea dispozitivului sau ranirea vaselor.

Diferite dispozitive Slcatetere sunt proiectate pentru a fi compatibile cu
catetere de ghidare de diverse dimensiuni. Inainte de utilizare, verificaf
cu atentie §i corelati compatibilitatea dispozitivului cu diametrul interior
adecvat al cateterului de ghidare.

Angioplastia transluminala trebuie efectuata doar de medic!
interventionaliti care au suficienta experientl Inainte de utilizarea
acestui dispozitiv, este necesara intelegerea profunda a principiiior
tehnice, %;)f)llcatulor clinice 8lariscurilor asociate angioplastie!
transluminale.

Inainte de administrarea tratamentului, trebuie identificate reactiile
alergice la substanta de contrast.

Verificatl daca dimensiunea cateterului este compatibila cu
dispozitivele interventionale (de exemplu, fire de ghidare, sisteme

de transport al stentului, baloane de dilatare, catetere angiografice
sau micro-catetere etc.) pentru procedura in care vorfi folosite.

POSIBILE COMPLICATII / EFECTE ADVERSE

Complicatiile asociate utilizarii cateterului de ghidare pentru carotida GC
Piton™ sunt similare celor asociate procedurilor ATP standard. Posibilele
complicatii pot Include, dar nu se limiteaza la:

*

Accident vascular cerebral.

Sm vascular. )
Sectionarea, perforarea, ruperea vasului.
Hipo/hipertensiune.

Septicemiefinfectie.

Avitmie, inclusiv fibrilatie ventriculara.
Hemoragie sau hematoame.

Fistula arteriovenoasl
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VIME HA YCTPOMCTBOTO

Invatec Piton™ GC npeps‘craanﬂsa YrpaB/seM KapoTUfEH BOZELL| KaTeTb,

npou3sesieH or Invatec

OMNCAHVE )

KapotugHuar  Bofiell,  katetsp  Invatec  Piton™ GC e

KaTeTP, CreuyiaiHo MpefHasHadeH 3a Cyrpa-aopTHO  MPWIOKEHNE.

IMpoKCcManHO ocTa e MofcwieHa Ypes npucTsrade. [MpefsapuTenHo

ochopveHara ycTaska YacT e nofcuieHa Ypes XopusoHTasHa 06BviBKa

B PEHTTEHOHEMPOHNLIAEM MEX HakpaiiHuK. MexaTa npexoaa YacT Mexy

npycTerHarara oc v OGBUTUS HaKpaiHVK OGXBALLA CTPaHWHYS OTBOp 33

M0CTaBSAHE Ha BTOPV TBLBL BOSAY.

33 MpewsHu  CrieupdmKkaLym  Ha. MpoMyKTATE.  MOns,  pasiefaiite

TaberK1Te KbM BCEKM OT/E/IEH MPOLYKT.

VHOVKALN

KATEprbT C KapotudeH Bogad Piton™ GC e npefHasHadeH fa
I0ZNOMOrHe BLBEXIAHETO 11 MOCTABAHETO HA YPEIY 33 WHTEPBEHLYM

{Hanp Mep BOZAY, CTEHT HOCELLM CHCTEMM, JiaTaliioHH GarnoHi,

aHmorpatgcm WM MUKDO-KBTETPI 11 [I.) B YOBELLK3TA Ch0BA MpeXa

C Lien fieveriie Ha OGCTPYKLYA Ha ChIOBE, BKIKOMMTENHO, HO 6es Ja ce

orpaHiniaBa 1o, Cynpa-aopTki Chose.

MPOTUBOMOKA3AHNA
He ca U3BECTV MPOTUBONOKA3AHYS! 3. TO3M Yper,
I'IPE,CI,YI'IPE)K);EHI/IH

ToBa yCTPOVICTBO & I'IpOEKTVI HAYEHO Camo 38

Wama )'W TEPI/In PA/TE NMOBTOPHO
1 HE EBHBAI/ITE MOBTOPHO. MogTopHuTe yrioTpeta
W CTEPUIA3ALIS KUSIT PUCK OT KOHTaMHVPaHe Ha YCTPOVCTBOTO
W VHJEKTVIPaHe Ha MaLyieHTa W KDBCTOCAHO MHEDeKTIpaHe,
BK/IOMUTENHO (HO He camo) npezaBaHe Ha MHKeKLO3HO(M)
3a60rsBaHe(1s)) OT eyH I'IaLMEHT Ha ipyr. 3aMbPCABAHETO HA
YCTPOVCTBOTO nme% efie [0 HapaHsBaHe, 3abonsABaHe um
crvrpr Ha naLyenTa. [OBTOPHUTE YMoTpeGa W CTEpIM3aLIMS Morar
[1 HapyLLAT LIenoCTTa Ha yCTPOIACTBOTO WiWv i 0 MOBPEZST, KOETO
OT CBOSA CTpaHa MOXe A J0BE/Ie [10 HapaHsBaHe Ha MaLvienTa,
3aborsBaHe Wi ovbpT. INVATEC He HOCM OTTOBOPHOCT 3a KaKBITO
1172 © AVPEKTHY, CIyualiHin Wik KOCBEHY NOBPEY B PE3y/TTaT Ha
MIOBTOpHA CTEPWIM3ALIS WM MOBTOPHA YT
TpoBepeTe YCTPOVACTBOTO Nper YNIoTpeta, 3a /13 CTe CHTypHi, Ye
paboTV 1 HAMa MOBPEZEHN YaCTi. He 13nonsBaiiTe yCTPOVCTBOTO,
KO BBHILHATA WV BbTPELLHA ONaKOBKA € MOBDEJIEHA WA OTBOPEHA.
He v3naraifte YCTPOCTBOTO Ha Bb3LE/CTBYETO Ha OpraHinHi
ngrsopmenm Harpivep CriApT.
aT0 BOZELLYIST KATETHP € BTSI0TO, C Hero TpsibBa Ja ce
MY [0CTATBHHA WA BIICOKOKAUECTBEHA (YTYOPOCKOMMS.
ONUTBAVTE A MPYEBVDKBATE nposogumxa, 6e3 fa crefyre
BH/MATE/HO C T0r/IE/] peaKLATa Ha BHXa.
- Camo crieLyianHo 0byHeH 1 3aM03HaTI C MpoLieaypara 3a
TPAHCTYMYHA/THE BHTOTVIACTUKA JIeKapV TPADBA A V3NoNaBaT
TOBA YCTPOIACTBO. [NexapuTe TpsidBa Aa ce MHhopMipaT 1 a
OCBBPEMEHSBAT 3HaHATA O, KaTO Ce 3ario3HaBar C MybmkaLmm
OTHOCHO TPAHC/YMUHA/IHA BHIVIOTIACTIAKA TEXHUKI.
He vi3noni3saifTe JMniioon W Zpyrii Noao6mA KOHTPacTHA
BELLIECTBA, Ch/bPXALLY CECTABKITE HA TE3 areHTu.
- A0 K rocTaBsHe WWW MaHuNy/paHe Ha ype/a ce yoetn
CHIpOTUB/EHIE, OMPEJIETETE MPYUMHATA 33 rosiBaTa My MoK
gyyopocmnm 11 B3EMeTe He3abaBKIA KOpUTVpaLLY JEVCTBYS.

O BOJELLYAT KATETBP Ce MPEMECTY MPEKOMEPHO, MOXE g ce
MIOBPEV W f13 OTAE/M MayKiA NapHeHLIA Wi eMOonm OT CTeHata
Ha Cbfja, KOETO g IoBefie ,u,o eM msawm Ha [WCTa/THUTE ChoBe.
- Tpv 3aTsraHe Ha BO, Cha, He rpaBeTe roseve
0T [1ge 3aBLTaHA (720) B a n cuua 1I0COKa, 0e3 HIKaKBO
MpUIBIKBAHE HA HaKpaMmea. 0B MOXe /3 N0Bpe/ BOZELYA
KaTeTP W g OT/EMM Hakpalivika, KOETO A ioBe/e A0 HapaHsBaHe
Ha Chyla WA 10 evMO0/I3aLA Ha VCTa/HUTE Ch0BE OT OTAErHA
yacTu.

V3non3BaifTe yCTPOIACTBOTO Npezu fatara Ja ce u3nofnisea npemy”,
03HaueHa BbXy OraKoBKaTa.

I'IPEAI'IASHI/I MEPKW
I/lanonasame He M10-KBCHO OT rocoderara faTa Jla ce 1anossa

Ha TALIEHTA TPGBA A CE NPEVALE NOZXOAFLLA NEKAPCTBEHA
Tepanvs (aHTVKoAryiaHTV, BA3OWIATOH, J.) CrIOPes, CTaHIapTHITE
OKO/IM 32 NEPKYTaHHA TPAHCITYMUHA/IH aHTVOMIACTYKA.

€Te BHUMATE/HO, 38 A 06 MPEOTBPATIA BL3MOXHA MOBPEZA
Ha BOELLY KaTeTHY. VBGATBAITE CYTHO MpErbBaHe W ycykBaHe
Ha. BO/IELLYA KaTeTh. He vano/sealiTe NoBpeieH BofieLll KaTeThp.
He onvTealiTe fia 3arsraTe BOJELL KaTeTp, KOVUTO Ce € npesin
WM OrbHa, He PpYaBINKBAVITE HATO €ZH YPez, Upes MPesuT BoelL
KATETH C LN A MIOHVKUATE [VCKA OT 3abKaHe Wi NoBpeda Ha
ypera.

- ChXpaHsigaifTe Ny KOHTPO/MpaHa CTaliHa TeMMepaTypa, Ha cyxo

MACTO. [NaseTe OT npsika C/TbHYeBa CBET/IMHA.

AKO 110 BpeMe Ha MaHVMyaLyisiTa, NOCTaBRHETO W VBBa>\:aHeTO

Ha BOZELLTE KATETPI O€ YCET [10P MUHIMA/HO CHOTVBIEHYE,

He HarpsiraifTe 11 He NPO/TL/KABAIITE: He3aGaBHo CrpeTe NpoLieypaTa

1 Mpe/yt 42 MPOAL/DKVTE, OTKPHIATE MPUUMHATA 38 CHIPOTUBIEHIETO.

TpexoMepHaTa cina CpeLLly ChIIPOTVBNEHVETO MOXe i J0BefE [0

noBpezia Ha YPeaa Wi HapaHsisaHe Ha apTepuuTe.

Paz/u4Hy TUoBe YPeyt 1 KaTeTpi ca Ch3aeHV Taka, Ye

Ca CbBMECTVMM C BOZELLI KaTETPI C Pas/iniHy pasvepit.

113110/138aHe BHUMATE/HO MPOBEETe 11 HanacHeTe ype/a KbM

JWIHUA BBTPELLEH /aMeTbP Ha BOAELLYIR KaTeT.

- VIHTEPBEHLWIOHA/INCTY C JOCTATBHHO OMUT MOra /g V3BLpLLBAT
TPaHCTYMYHa/THA. aHTMOMaCTUKA. MPeyt VBM0MBBaHETO Ha o3t
MPOAYKT € HeoOXOAMMO 33/Ib/1G0UEHO 3ar03HaBAaHE C TEXHUHECKUTE
MIPVHLNMA, KSVHIAYHIATE MDUIOMEHVIS 1 PUCKOBETE, CBb3aHN
C NepKyTaHHaTa TPAHCyMUHa/TH HTOMIaCTAKA.

- Tpefyi NoCTBNBaHETO TPsAGBA A Ce YCTaHOBY Aa/iA NaLWEHTHT Ve

aieprvis KbM KOHTPACTHOrO BELLIECTBO.

TpoBepeTe fani pasmMepbT Ha KaTeTkpa € ChBMECTUM C ypezyTe

32 VHTEPBEHLYM (HanpuMep BOJAYM, CTEHT HOCELLY CUCTEMN,

[ynaTaLyoHHIN 6asioHK, aHr1orpadicKin Win MUKPO-KaTeTpn M,up)

32 MpoLiefypaTa, 3a KOSTO e NpefHasHaYeH Aa Ce Varornsea.

BB3MOXHN YCNIOXHEHWUSA/CTPAHNYHI EPEKTIA

BB3MOXHVTE YCTIOKHEHVS, CBBp3aHM C yrioTpe6ara Ha kapoTvaHiAs BofeLLy

karethp Piton™ GC, ca M Ha Tesn, CBLPGaHN ChC CTaHp,apTHMTe

PTA  npougzypu. BLavoKHITe YCIIOKHEHUA  BKIIOHBAT,  HO ce

OFPaHV4aBaT CaMO CEC CIefHITE CECTOSHIS:

*
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Yaap.

CnasbM Ha ApTEpHA.

[lncexuyss, NepBOPSLUA. PYNTYDA HA ChAR.
X#no- / nepreHIna.

Cencnc / nHPeRUMS.

\p [ ubRAeHE.
XeMOPaMA wNw XeMaToM.
Aprepuosenods ductyna.
Mcesgoanespuiua.

Tpom603a u / nm ewGonmaaypa.

!KA3AHMH 3A YNOTPEBA

I L L L

" Tyl xavervp o7 Y.

1. Npean NPOLEAYP BHWMTeNHO NDOBEDETE yANOTO 0GOPYABAHE, KOETO

we ce . [ xateTup, 3a Aa ce ybeanre

8 NPABANHOTO WM (DYHELNOHNPAKE. Nposepete AA/m KATETLPLT

ncrep He ca AANK PAIMEPLT HB

CaTETLPA & NOAXDARLY 38 CeURdImETa npoyeAYPA, NPM KORTO
we Ce KInon3sa.

2. NpouwdTe BoACLMA KITETHP C XBNAPHHIINDAH (BRIRONOTMUEH
paITBOP.

TEXHUKA HA NOCTABRHE

1. MoaroTseTe NAUNEHTA 38 BHIMONNACTALE 4DeI NPUNONEHAE HE

‘A Texiuea. Heob: © 48 C& NPRNONN NOAXOAMUS
TEPANNR 38 AHTMEORTYNALMA W BACORUMBLNKA.

2, Moa sHMOTPacICKN KOHTPON BuBEACTE TELDA obuenen 80A24
¢ paswep 0,035" (c Ab/mHa 300 CM, HBPHUS CE UEHTPANEH BOABN)
NPe3 BOAAY Ae3nne O none 8F & a0pTHETA KpUsA.

4. TocTasere NPOKCUMANHAR KPR HA LIEHTDANHNA BOAR B CTPaHWNHNA
OTBOP HA KAPOTHANMA BOALI KETETHP Ptton™ GC (GC).

4. Npeav svaexaane na Pilon™ GC npea s0A84a fesune, NOACHNETe
naxpaRnwa wa Piton™ GC. X370 NOCTABATE BOASN C pAIMED 0035
XaPOTIGEH AOCTBA (HANPMMED DNONN, XALPODWNEH BOAZ, HBPK
CTaHARPTEN BOARN) OT NPOKCAMAIWA xpait Ha GC.

5. B MOMENT, § KOHTO HAKDARHWKDT KA Piton™ GC e peue ROACANEH,
OCTBETE W CTAHAAPTHNA BOAIN BLE BOARYE ACIANE. W npagbINETE
wnanpea ¢ Pon™ GC n CTEHASDTHIA BOARY.

. Mop AHMMOTPAQICKN KOWTPON BLBEAETE UAinaTa CcHCTeMa uped

UEHTPANHWA BOAR 8 SODTHETA KWBS, R0KATO CTPAHWHHIAT OTBOP

w8 Pon™ GC Ce HaMADB PR OTBEPCTHETO (ranpuMED obwara

CHHA BPTEPAR) 1B APTEPRATA, KOKTO We Guae TpeTupana. 38

A2 OCTae JETETHBT, CTAHABPTHMAT BOASY TpAOBA 48 HAAXBEDNA

waspaisms wa Pon™ GC nosese ot He0BX0ANMOTO.

SABENEKKA: NOINLAATA HA CTRAHINHNR OTBOP C8 HAMNDA

uexay # NP WACT HA HAKPaR Ha

Piton™ GC. KORTO MOXE BHHOFpadCI A2 CE Onpesern (%10

NPOHWLAGMETA UACT MEXAY ABeTe CTRYKTYPH.

UaCTHHO MILLPNANTE HBIAR CTBHABPTHHR BOASN. TaKa ve EpHeaTa

wa naxpasswka waa Pilon™ GC aa sancuue A2 NPOMEHA OPMETS CH.

-

~

8. KOraTo KpMsara Ha HaKpai ¢ peve npeodop nocrasere
Piton™ GC 8 xu6a u 1o 3a8BpTETE cuenad
naxpaina 13 Piton™ GC @ 0TeepCTHeTo Ha apTepuATa.

9. Cnea xato HakpafiMuInT [ P
PMAB OTHOBO p sonau 40 weol A
HMBO CNPRNO GTBEPCTRETO.

10.M34bpRadTe HEIAA LEHTPANMI BOARN NPOKCHMANNO HA HIMMNA
OTROP € UEN A 3BNAMNTE BLAUMATE nomunn Ha Piten™ GC.
Mgt OTHOBO UEHTP: SORN NPeI BLTP nywes
W Piton™ GC A0 CbiJTO HMBO KATO TOBA HA CTKABPTHA BOAS.
11.MNoga aHMOIPAQICER KOHTPON BuaegeTe Plon™ GC nap AsaTa sogaua
(] $0484) 8 apTep AOKATO Ce NOCTHrHE

@

eNTpanen
YCTOMMBA NOINLMA.
12 {ABPTHIA BOABM W 32f p
WHTEDBENLMA.
HAMMH HA OCTABKA
PTA xapoTWgHMsT BOACW| KOTETHP Piton™ GC ce AOCTaBA CTepunex
W € NPEANBIHEYEN CAMO 33 8AnOKDATHA ynorpeGa. Toi ce CTEpuMIMp3
upe3 eTAnexos OKCHA £83. T we octawe CTepMNNA, AOKATO ONAKOBKETA
[} ATE YPEAR W& NO-KBCHO

e ¥ Lt

oF NOCONeHaTa A8Ta J1B e Hanansea npea’.
BHUMAHYIE: He n3n0NISARTS, AX0 SLTPORINETA onaxosxa ¢
OTROPOHA HIM NOBPEARKA.

CbXPAHEHHE

CHXpanABaiTe NP KOHTPONNPAKA CTARHA TEMNEPATYPS, HA CYXD MACTO.
Masete o NPALA CLHYESE He A

8bpXy ONAXOBKATA.

TAPAHUMS/OTTOBOPHOCT

Tosn NpoAyKT » BCeKM na €8 NPOSKTHPAHN.
P TECTRANA W PaHR CTApY NpeaynpexaeHnaTa,
NOCOMEHN § WHCTPYXLMNTE 38 ynotpeba Ha Invatec. C8 HEPAAAENHS HACT
of Ta3u Knay3a. invatec rapanTnpa 38 npoayxTa A0 WITWSAHE HA CPOKA
B 1OAHOCT, 060HE4EH BLPXY ChUMA NPORYXT. TapanysTa € sanagHa
€auo, 810 NPOAYKTHT € CHMACHC Py e 3a ynotped
|AvaleC OTXILDAA BCAKE FAAHUNA 38 THDOBCKS yen WM WInonIBaKe
33 ONpeAENEHd Uen HA NPOAYrTa. INVATEC We WoCW OTTOBOPHOCT
32 KALRUTO W AB € ANPEKTHA, WHAMPEXTHR, CITY U]
NOBPEAN, NPNdMIENM OT TOIN NPOAYXT. Ocoes 8 Cyuai HA WIMNAME WW
cepuolNa IPEUNS OT CTpaH3 HB invatec, Npw HWkakew 0BCTORTENCTSd
LOMNEHCAITA KA LIPTH, HAHECEH HA KyTyBaud, HAM3 A Guae
NO-TONAMA OT LGHATA WA TE3W NPOAYKTH, NOCOWEHA BB axrypars.
[apSHUNATA, KORTO CE CbALPNA 8 TB3A KN&Y33, BKMONSA ¥ JAMECTEA
JAKOHOBKTE FapAHLINA 32 AedX (X4 » 0

Apyra OTTOSODHOCT WA Invalec, BuipexM ue C& OTHACA 33 AOCTaBeN
oT Hen npogyxT. Ten orpsi ] PHOCTTE W rap

e HAPYLABAT HWKBKEM JSABMKNTE/MA KN3YIM KA APANONAMMA 38KOH.
AXO HAKOR OT KNGYITE K2 TOBS8 OTXBPIAHE A OTFOSOPHOCT C& otere
or chA 38 wm e np p € NPRNOXUMAR
38K0W, OCTENANATA 4ACT OT HEIO KAMS A8 Obe NOBMANA W e ocTase
» cuna. Hesanwansta xnaysa we Gupe 3suectena o1 SASNAHS TAKABS,
KORTO ] pec Ha Invatec
A8 OfPAHINM CBOATS OTTOSOPHOCT WM FADAHLMA. Huxoe fwue HAM3
Npas0 A CEbpIea Invalec C £axBaTO M A2 & APAHLMR WNW OTIOBOPHOCT,
xacaeup npoayrTa.
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HAI/l NE'%
nvatec Piton™ CC - MTmlFEVbM Wmmmeq)p]nmwﬁqlep/v

i KaTeTED [R CoHHOA grepm Pton™ GC rpefrea-asent ym

TYeH BBQMR M PEGVELLEH/R VHTEPBEHYOHBK \CTDOACTB  (HAMPVVED

MPOBOCHAOB, O/CTEM [OCTABKA CTEHTOB, GEIVIOHOB, KETETEPOB AR aHVIOpetm

Y MAQOGTETENB 11 T. f}) B COYHCTYIO O/CTEVY “/BE@ B XOIE JEBHA

OOCTRYKIVEHbX NOPENEHAT COCY0B, B Tayt WiLe COCYB, PECT/IHEHHDK BbLLe
aob

MPOTVBONOKASAH/A
A1 AHHOTOYCTPOVCTER OTVBONOKGBAH/ HE VEBECTH |
FPECWPBKUE*MH
e ek e T s o
TDBTOpHOE YOO/ 308aH/E WV MOBTOpHEK CTEPW VALY MOYET CO3ATH
wmmgﬁnnaam&mmcamvlwmrpfaecmx
vrqwnmnorayﬂﬂmwromoaer(smwe)
wqﬁmwom(mmmmm 3a00nesaHA) aT
QEHOrOMeLYEHTa KIyrovy. MAQOGHOR 3ABHEH/E VRV MOXET MTVBECTU
KTpeaVe, 30007esaHIO W VTIOME0BHE WU
VRIENVA WY rmecmxhgr%gnew um, Bm%gym% MOYET CTellb
MOVH/HOT TPERV |, 30007 EBBH/A W VDT Kovrervs INVATECHe
HECET OTBETCTBEHHOCTV 33/ KO0 YLLER, MPVbM, KOCERKM
WV Gy M CTIBCTRVEM MOBTOPHOMO VOO b30BaH/A WA
CTepVBALYM

- TG BT CM TTOLEI) b IR STE VIV HA (Y HLYOHTBHCT
OTCYTCTEVE MOBAHIEHHbK SECTE
HeVonoL3ie VTRV, BTV ET0BHELLESR WV BHYTDEHHSH yraroea.

SHVOTECTAN
MOCEH/E MEILYHOVE TYGTVKELYM MO METQAM
SHLOECTL
- HerpvviersiiTe B KaHECTBE KOKTPECTHORO BELLECTBA/VIVQION WV BALLECTER,
EOKOMIOHEHTBL

ayEpaLe
- ECBXQ0E BBE/EH/RYCTRO/CTBA WV TV NBHATFLYRX
CHAM BT OLLYLLETHCA COTPOTVBEHVE, CPBYET C NOVOTLHOPESTTTBHIT A

KOH/K, 4TO B BOBETTPBEVVIDOBEH/E COCY/IR WHE 38KYNOpKY Y CTarbHb X
00108 (arVEHTaMA MOBQIHAR.
- Wrevqte’veppmmmmyrameanWm
P
NEDbII'PE,Cg,‘I'CPOM-DCTM
Vnonk3yifTe vRVie 10 AT YKasaHHON HayTBKOBE.
- [eLyierTy HEOGXQEYIVD MPOBECTV COUTBETUTBYHLLYONEXECTBEHHYIOTEDETA0
(Banrsermwoocraqmrb rmu«%ﬂ'
TV OBPELLEHA C OVCTENDA CTEIET QO IGTTH OCTOPOKHOCTL BO VBGRIaH/E
NOROE)EHIAS KITETERR. L/B0EraliTe OEHO VGEH/S WU B M/BRHA B

- MEMyOVETVBGET
COBVECTVIVICTH CTO0BQZH/KOBL MV KETETEPEMA PE/ViHb K [BVEDCB, Eper]
MVVEHEH/EMTLLETE O T0BENSTE COBVECTAVDCTLYCTOVCTBAC B pHbM
BHyTOEHM

YIS,
rpnv&mmmmmxp/um MKCMO\M-BI’H{]/I
HVOTECTAOH,
- Tepe] poBerp Ve TACTEIET B TS BOGMDHHOAITEITHECYOPERYA0

HAKOKTPACLLDE
TPOBE[Te COBVECTVVOCTH PEBVEYI KATETEPAC VHTEPBEH.YOHH VA
YCTpO/CTERAWM MPOBQZH/KBMY, CVCTENBIMAOCTERV CTEHTCR,

KeTeTEpaMI YR
VINVOGITETEBMMMT /1) VEHAREVBK TCLE
B(BND)N-IbEOCﬂO)N—E—I/Iﬂ VHEXENATE/TBHb E SDDEKTH
&mm—be B C VONO/E30EBH/EM MDOB)H/KOBOT0 KITETER
PtonTM(n BHAMOVHHBIOCOHHEH/M, CBTEEHHBMC 00 HHBIWM
I'IpOLl,ep,/‘MVI A BOBMIDH-bE 0L/ IOHHEH/R BUTO-EHOT KOOV TPOVX, CELHALYE:

-
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[MepeBof € aHrNMIACKOTO A3blKa HA PYCCKUIA A3bIK]

UN->N YAOCTOBEPEHMS W WTamna Ha fOKyMeHTe: «[1pOBOAHUKOBLI KaTeTep
[MepeBog HoTapnans A

NPUMEHEHWNIO», NPeLCT aB/leHHOM Ha aHTIMACKOM, HEMELKOM,
ANS COHHOW apTepuu. HULEepNaHACKOM, LAaTCKOM, MOMbLCKOM, MOPTYraabCKoM,
thpaH{yscko.M, WBEACKOM, (PMHCKOM, YELICKO.M, CNOBaLKO.", BEHrepCKOM,
KUTaiCKO.M. TPEYECKOM. cep6CcKOM, MM TOBCKOM, XOPBaT CKOM, PyMbIHCKOM, 601rapckom
KOpeickoMm, TypeLkom, 3 _ pyccKOM A3blKe COOTBETCTBYET TEKCTY LOKYMeHTa Ha
W PYCCKOM fA3blkax. Tekc WTanbSHCKOM, WCMAHCKO.M, HUAEpPNnaHfCKOM, [aTCKOM,
aHrniCKOM, HeMeuK . , Y

rpeyeckom, HOPBEXCKOM, LIBEACKO.M, PUHCKOM, YeLlCKOM
icoprfcKM,, Typeuko..,. 3CTOHCKOM, CepbCKO.M IMT OBCKO..
"MUCKOM W 60.4rapcko.M a3blKax.]

cpfaady™»

,. XOPBATCKOM.

Sunl  HacToAwwm 3asBNAL0 MOZ,_MNPUCATON (WM MOATBEPXKAALD), UTO
AB/IIETCS BEPHOM KOMWe OPUIrMHaNIbHOIO JOKYMEHTA.

12 aBrycTa 2014,
Beii6e"ii CaH (MM cneupanmncTa rno HopMaTUBHO-MPaBOBOMY

[lata
perynMpoBaHuto)
3850 bpukseit oynbBap, ©  °
CaHra Po3a, KanudgopHusa 95403
Poccua / Piton GC
LLiTar KFU'II/Iq)Or[IZ)HI/I’\
OAnMcaHo Nof, NpUCArow
Okpyr CoHoma
N 335BNEHO NOA MPUCATON (MM NOLTBEPXKAEHO) B MOEM
291

" 7nT 1cl beMeliXan KoTopasi NpeAcTaBuia MHE [0CTaTOYHbIE A0Ka3aTe/bCTBa
Y/[IOCTOBEPEHMS CBOEW /INYHOCTI.

"nognuck/
M.P. KelT. MocyaapcTBeHHbIM HoTapuyc

[WTa.mn:
M.P. Keit

20" TKeHHb T Tapnyc - wrat KamgopHus

AN'm T u a peicteutenbHa go 07 nions 20,7 T,
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Bnagmmuposudem. Tpe60BaHMs K TeKCTY nepesofa (MakcumasnbHas TOoUHOe p

Wwy. owwcwewowb ,a«p,oc” «»0» nepesoPoe.

lopoa MockBa.

[BajauaTb NepBOro aBrycTa [Be ThiCAYMN YeTbipHaAALATOro roaa.

Bnagnmmposmyem B MOEM NMPUCYTCTBUN. JINUHOCTb €ro ycTaHoB/EHA.

3apernTLU°AMA° BpeecT pe 3aNe NINAN
pyo. N
LL OIIH_TT M:y-- Mesdew nHA.B.
Bl ~
ms-'¢ 1’ Sl
.»
Yo %> A
\ %

\

Bcero npowHypoBaHo,
NPOHYMepoBaHO U CKPENEHO
neyaTblo N UCTE
HoTapwuyc:
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AMopog Mocksa
tnanipWb ceawoT napTa A ThICAY THaAL 00N ofa

a Kpbino?» tOnus  BannumupoBH*.  HOTBpLYC ropoga Mocksbl,
caufieTenborayto BIpHOO!» ato/] KorBB O MOANBHHBKOM [OKyMeHTa. B nocnegHem
MOACBETOK, NOHIWCOB, 3a4epKkuyrM* Crc» B BUHIY H30TACPEHHbI» BCPEBAEHUN
W Kakux-nnbo ooobavHacTeil Her. . MHoto, nugy, obpr.TvBLIEMyCS 3a
00B»plweBnBIMiAiiBLU LB (~Tan», N.AKMUEHO, YTO NPpU MUAET81N.01MaaHUN
BepHOCTaiillip Gotoymerory, »®™:ANTBEPXAABLOA MKOHBOOUM COZEPKaHWsA
flIOKyijjPi*co<«iisAe n/(/»)XN«w tSiWaesse”

ainei'ptec;!
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LIMMK33

PEJEPANBHAA CNY>XXBA HO HAA3OPY
B COEPE 3PABOOXPAHEHWNA AN

PEAEPAJIBHOE TINOCYAOAPCTBEHHOE BIOAXXKETHOE YUPEXAEHWE
«LUEHTP MOHUTOPUHIA N KTIMHNKO-3KOHOMWYECKOW 3KCMEPTU3bI»
(PIrBY «LUMUNKI33» Poc3gpaBHagsopa)

b w
YTBEPXOAKO

"eHepa/ibHbIN AVPEKTOP
dIreyY «LUMNKD3» Poc3apaBHaasopa

W.B. BaHoB

2015 .

5 NORNE
Ha? p\5 P

SAKJTIOYEHWE INTOtTO703/2-15
oT «10» Hos6ps 2015 T.

KOMUCCKUWN IKCMEPTOB M0 Pe3Y/ibTaTaM 3KCMEepTn3bl Ka4eCTBa,

3(htheKTMBHOCTU 1 6e30MacHOCTM MeAULMHCKOIO 13aenmns
«KaTeTep NPOBOAHMKOBBIN ANst COHHbIX apTepuii Piton GC»

(Ne 17095 ot 16.04.2015 r.)

MockBa

C01 00493

aSt it

& 000 LMPMM (] INFO@CIRMI.RU & WWW.G0SZDRAVNADZOR.RU

ra fIPJOrir 1 -41A5' 756-4T-42.Y ir>H- mNoaBAT"CBLIEHMCH' BYMA"O"



& 000 LHPMH (] INFO@CIRMI.RU & WWW.G0SZDRAVNADZOR.RU



3akntoyeHune Ne 907-1703/2-15
lner 2
Bcero nuctos 14

1 HavmeHoBaHME MEAWMLMHCKOTO M3genvst  (C yKasaHMeM  MPUHAMMNEXHOCTEN,
HEo6X0AVUMbIX AN NPUMEHEHUS] MEAVLMHCKOIO M3Me/NS M0 Ha3HAUYEHUIO).

11 HanmeHoBaHMe MeANLUMHCKOI0 U3aenns:
«KaTeTep NpoBOAHUKOBbIN A5 COHHbIX apTepuii Piton GC»
1.2 MNMpuHagne>xHoCT MeANLMHCKOIo U3aena:

MPUHALNEXKHOCT U He 3asBNeHbI.
2. Mpoun3BoanTeNlb MeANLMHCKOIO U3AeNns:

«NHBATEKC.M.A.», UTanma, «INVATEC S.p.A.», Italy.
Via Martiri della Liberta 7, 25030 Roncadelle (BS), Italy.
Ten.: +39-(30)-2589311, dakc: +39-(30)-2589312, www.invatec.com.

3. 3aaBuUTenNb:

OOLLeCcTBO C OFPaHNYEHHON OTBETCTBEHHOCTbIO «MeATpoHUK» (OO0 «MeaTpPOHUKY).
123317, Poccus, r. Mocksa, MpecHeHckas Hab., g. 10.
Ten.: (495) 580-73-77, dakc: (495) 580-73-78. oxana.sapunova@ medtronic.com.

4. PeKBU3NTbI 3ajaHNS PermcTpUPYIOLLEro opraHa:

Ne 01-34309/15 oT 29.10.2015 .
(KPA: Bx. Ne 17095 oT 16.04.2015T.).

5. CepieHuns 06 akcnepTax (P..0., cneumanbHOCTb, YUeHas CTeneHb (38aHue) (Mpu Hanmuum),
MECTO paboTbl M JO/MKHOCTb):

Y4eHasn
CTeneHb
®.1.0. MecTo paboTbl 1 AO/MKHOCTb CneumanbHOCTb (3BaHMe)
(Npw Hann4ymn)
®IrbY «LUMUNKID»
Poc3apaBHaz30pa, creymanmncT-
XXupeHko B.A. 3KCMepT 0TAeNa 3KCNepTUsbl U VH>xeHep

MOHUTOPUHIa 6e30MacHOCTU
MEANLMHCKNX 130NN
®reY «LUMNKI3D»
Poc3apaBHaz3opa, creuuamct-
Omutpures A.b. 3KCMepT 0TAeNa 3KCNepTusbl U Bpau
MOHUTOPUHIa 6e30MacHOCTU
MEeAVLMHCKNX N3LeNnii
®PreY «LUMNKID»
Poc3gpaBHaasopa, crneuuanmcT-
BopoHuHa N.A. 3KCMepT 0TAe/Na aKCrnepTusbl 1 VHxxeHep
MOHUTOPUHIa 6e30MacHOCTM
MEeAVLMHCKUX N3LeNnii
PreY «LUMNKII»
Poc3gpasHaz3opa, cneymanmnct-
Tuxomupos W.H. 3KCNepT 0TAena 3KCnepTu3bl U VH>XeHep
MOHUTOPWHIa 6e30MacHoCTA
MEeANLMHCKNX U3AEeNnin

OTBETCTBEHHbI CeKpeTapb A.6. AMnTpreB
& 000 LIMPMU €] INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



3aknto4eHune Ne 907-1703/2-15
Nner 3
Bcero nuctos 14

®IBY «LIMUKI3»
Poc3apaBHaa3opa, CneLuaincT-

MyCTa(bl/lHa AU, IKCMNEePT OTAe1a SKCNEPTU3bI U Bpau

MOHUTOPUHIa 6e30NacHOCTA
MeAULMHCKNX N3aeNniA

6. O6 OTBETCTBEHHOCTM 3a [OCTOBEPHOCTb CBEAEHWN, W3/IOXKEHHbIX B 3aK/HOUYEHUN,
npeaynpexaeH:

MpeacefaTen KOMUCCUN
3KCMepPTOB, OTBETCTBEHHbII

A.B. AmuTpres
ceKpeTaps:
3Kcnepr: B.. XXngeHko
JKcnepT: N.A. BopoHuHa
3Kenepr: .H. Tnxommpos
3Kcnepr: AJl. MycTtaguHa

7. Cofep>KaHve NpeAcTaBNeHHbIX Ha 3KCNePTU3y JOKYMEHTOB.

7.1 Ha skcnepTu3y npeacTaB/ieHbl Cefyoline J0KYMeHTbI:
Meno No 17095 o1 16.04.2015

10.

11
12.

13.
14.
15.
16.

3aasneHne ot 07.07.2014 No 223-01/867 OOO «MeaTpoHUK» HaperucTpayuo M.
Onucb JOKYMEHTOB.

3aknodeHne oT 15.12.2014 Ne 1214-1514/1-14 KOMMCCUM 3KCNEPTOB O BO3MOXKHOCTMU
(HEBO3MO>KHOCTM) NPOBEAEHNA KAVHUYECKUX UCMbITaHUA MeAnuMHCKOro wusgenus, ®rby
«LUMNK33» Poc3gpaBHagsopa.

JosepeHHocTs 0T «WMHBATEK C.n.A», WTamma Ha OOO
reHepanbHOro gupekTopa MnacyHosoii E.B.
JosepeHHocTs oT 19.06.2014 OOO «MeATpPOHUK»
npeicTasuTeNto KOMNaHuu.

JosepeHHocTs oT 20.02.2015 OO0 «MeATpPOHUK»
npeacTaBuTeNo KOMNaHUN.

CBefieHns 0 HOPMaTUBHOW LOKYMEeHTauumn Ha MeguLUHCKOE n3genue.

TexHWyeckme faHHble 0 MeAULMHCKOM W3Lenun.

d®oTorpaumn BHelwHero suga MU.

VHCTpyKUMa N0 NPUMEHEHUIO MEAULMHCKOTO U3Lenus.

OTuYeT NO ynpaBneHUD pUCKamMu.

JokyMeHT no BanufaLuu npouecca cTepuinsanum.

JOKyMeHT no BasiMfauunm yrnakosKMu.

MnaTe>kHoe nopy4venne Ne 70625 ot 06.03.2015 r. 06 ynnaTe rocrnoL/nHbl.

MnaTe>kHoe nopyyeHne Ne 70626 oT 06.02.2015 r. 06 ynnaTe rocnoLnHbI.

Bbinucka oT 23.10.2014 r. 3 EAMHOro rocyfapCcTBEHHOrO peecTpa HPUAMYECKUX nuu,
(EFCPKOJT), copep>kawas ceefennsa 06 OO0 «MefTpoHUK», M®HCNe 18 no r. Mockse.

«MeATpOHUK» B nuLe
Ha [enernposaHue MOAHOMOUNIA

Ha JenernposaHune noaHOMo4un

OTBETCTBEHHBIV CEKpeTapb A.b. AmnTpues
& 000 LMPMM (] INFO@CIRMI.RU & WWW.G0SZDRAVNADZOR.RU



3akntodeHune Ne 907-1703/2-15
Nnct 4
Bcero nuctos 14

17. CeugeTensctso oT 30.01.2008 cepum 77 Ne 008699728 o0 nocTaHoBKe Ha y4yeT
IOPMANYECKOrO /LA B HaNOrNOBOM OpraHe Mo MeCTy HaxO>XAEHUs Ha TeppuTopuu

Poccuiickoin defepauun, cogeprkadiee csefeHnsi o komnaHum OO0 «MeaTpoHuk», NPHC
Ne 3 no r. Mockse.

18. lMpoTokon 3acegaHusa coseTa anpekTopos OO0 «MefTPOHUK».

19. [lokymeHT, noATBep>Kjawwuii perucTpayuio npoussoguTens «NHBATEK C.n.A.»,
VTanus.

20. JOKyMeHT, NOoATBep>KAatwoLWuii perncTpauno nponssoAcTBeHHON nnowagkn «MHBATEK
C.M.A.», NTanms.

21. CepTudukaT I1SO 13485:2012 +AC:2012 ana «MHBATEKC.n.A.», NTanus.

22. CepTudgukaT EC (no cucTeme obecneyeHns KayecTsa).

23. CepTugukaT EC (06 ncnblTaHUn KOHCTPYKUNUM HA COOTBeTCTBME TpebosaHusam EC).

24. [exnapauma EC 0 COOTBETCTBUMN.

25. CepTugukaT Ha CBOOOLHYIO MPOJa>KYy.

26. AKT oT 06.11.2014 r. No 2014-432.1 OUEHKM pe3ynbTaTOB TEeXHUYECKUX WCMNblITaHuii
meguuuHckoro usgenna, 3A0 «<HUAMT»,

27. NononHeHne K AKTY u TllpoTokony oT 06.11.2014 r. Ne 2014-432.1 pe3ynbTaTOB
TEeXHUYECKMX UCMbITaHnit meanuuHckoro usgenms, 3A0 «HUNMT».

28 3akntouyeHne oT 15.10.2014 Mg 2787.014P TOKCUKONOTUYECKMX UCMbITAHNIA MeaULIMHCKOrO
nsgenms, WL ®reYH HUN @XM ©®MBA Poccun.

JononHnTensHbli MmaTepran Ne 24932 oT 29.05.2015

1 ConposognTensHoe nuceMo oT 29.05.2015 r. Ne 1325/15 B Poc3gpasHagsop oT OIBY
«UMnK33» Poc3gpasHagsopa c npuno>keHunem 3aknodeHns oT 28.05.2015 r. Ne 227-
587/1-15 KOMWCCMM 3KCNEPTOB O BO3MOXXHOCTU  (HEBO3MOXXHOCTW) MPOBeAeHNs
KNMHUYECKUX UCMbITaHni MegULUHCKOTO M3aenus.

JononHnTensHbii maTepman Ne 51395 o1 19.10.2015

1. 3asBneHne o BO306HOBNEHUN rOCYAAPCTBEHHOW PErNCT paLum MeANLNHCKOro n3genms
2 AKT o1 30.09.2015 r. N2 269/9 oOUeHKM pe3ynbTaTOB KIMHUYECKUX WCMbITaHUM
meanumHckux ngennin (LLKB PAH).

7.2 Agpec MecT NPOM3BOACTBA MEANLIMHCKOIO U3AeNus:

«MHBATEK C.n.A», NTanna, «INVATEC S.p.A.», Italy, Via Industria 26, 28, 25030 Torbole
Casaglia, Italy.

7.3 HaszHaueHwue 1 06n1acTb NPUMEHEHNS MeANLIMHCKOTO U3AeNns:

MpefHa3HaueHo [Ans 061eryeHMss BBOAA U Pa3MELLEHUS] WHTEPBEHLMOHHbIX YCTPOWCTB B
COCYAUCTYI CUCTEMY YeNoBeKa B XOAE NeUYEHNs 06CTPYKTMBHbIX NOPa>KeHUid COCcyAoB, B TOM
yncne COCYZOB, PACNONOXKEHHbIX Bblle a0pThl.

7.4 Bup MeAULIMHCKOIO U3LeNnsa B COOTBETCTBUN C HOMEHKIATYPHOWN KiacCuthukaumen:
131670 (KaTeTep BHYyTPUCOCYANCT blil NPOBOAHNKOBbIN).

7.5 Knacc noTeHUnanbHOro pucka npumeHeHna MU: 3.

7.6 Kog O6Llepoccniickoro Knaccudgmkaropa npoaykumm: 94 3630 (KaTeTepsbl).

7.7 Ycnosusa npumeHeHus MW:  CneumanusvpoBaHHble  nofpasgeneHns  neyvebHo-
NPoUNaKTUYECKNX YUPEIKAEHNIA.

7.8 CBefleHNs1 0 HOPMAaTUBHOM AOKYMeHTauum Ha MW, pernameHTupyowme TpeboBaHUA
6e30nacHOCTW, KayecTBa, a Takxe npegnonaraeMyto aeKTUBHOCTb MPeLyCMOTPEHHOr0

OTBETCTBEHHBbI CEKpeTapb A.B. AMuTpres
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KOHTPONA COOTBETCTBUA MEANUMHCKOIo W3JeENA 3TUM

YKaszaHHble CBefleHUs cofep>KaTcs B AOKyMeHTe «CBefeHUs 0 HOPMaTWBHON AOKYMEHTauuu

Ha MW».

7.9 [laHHble 0 AOKYMEHTax o paspaboTke u nponssoactee MU

1 CepTudukat ISO 13485:2012 +AC:2012 pna «MHBATEK C.n.A.», NTanus.
2. TpebosaHusa EBponeiickoi AupekTusbl EC 93/42/E3C.

7.10 OCHOBHbIE (PYHKLMOHA/IbHbIE XapaKTePUCTUKN.

7.10.1 OCHOBHbIe NapamMeTpbl U XapaKTEPUCTUKN:

KoHhurypaums HakoHeYHnKa:
A <0,44 proiima (11,18 mm).

B = 0,35 awiima £0,05 groiima (8,89 £1,27mMm).
HT = 0,27 gloiima +0,05 atoiima (6,86 1,27 Mm).

R <0,20 atoiima (5,08 mm).
S <90°.

MuHUManbHbIN peKOMeHAyeMblii
VHTpoAblocep

PekoMeHayeMmblii NPOBOAHMK

Pabouas fMHa KaTeTepa

O6uas annHa KaTeTepa
OnameTppaboyero kaHana

MMO6KOCTb KOHUMKA

BbII'IpFIM]'IeHI/Ie KOH4YUMKa

TMO6KOCTbL [AucTansHoro oTgena npu
TpPexTOo4YeyHoM crubaHmm

Peakuua Ha BpaLleHue

ConpoTuBeHNEe CKPyYUBaHUIO
Bpawatouwmnii MOMeHT

[Mpo4yHOCTb Ha pacTsa>KeHune
TpybyaToii yacTH
Ycunme  paspbiBa  (NOAHOE  yuCno

060poTOB NpU paspbise)
epMeTWYHOCTb NoJ faBNeHnem

YCTOWYMBOCTb K U3N0MY

BugmmocTb

OTBeTCTBEHHbIIi ceKpeTapb
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8F (2,7 Mmm)

0,035 groiima (0,89mm)

85 +3 c™m

91 £3 c™m

>0,063" (>1,60mm)

+15% oT nokasaTenei usgenua-obpasua

<5 H (npu ncnonb3oBaHuy nposogHnKa Radifocus M
pnameTpom 0,35 pgroiima (0,89 mMm) (KomnaHnuu
«Tepymo»)

+15% 0T nokasaTenein nsgenna-obpasua

[BU>KeHne B TeuyeHne 2 nojHbIX 060pOoTOB
Be3 n3aMmeHeHuii nocne 3 NOAHbIX 060POTOB
MakcumanbHblii  Bpawarwnuii MOMeHT
NoNHbIX 060pPOTOB

>15 U

B cooTBeTCcTBUN CO cTaHgapTOoMm ISO 10555-1
CM. YNCNIEHHOE 3HAYeHue HU>Ke

nocne 3

>3 aTm (304 klMa) kak MMHUMYM B TeuyeHune 30 s (B
coorseTCcTBMM € ISO 10555-1-2011)

OTCcyTCTBMe NpU3HaKoB n3noma nocne

HamaTblBaHWA Ha UWIMHAP AuameTpom 1 Atoim
(25,4 mm)
PeHTreHOKOHTpacTHaa MapKupyrlLias, nonocka Ha

KOHUMKe u3genus  (cnupanb W3 M030/704YEHHOIA

A.6. AMnTpres
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BONb(paMOBOIl NPOBONOKN)

MakcumanbHblii Bpawatwmini MoMmeHT H/cm

CTaHgapTHOe
Bapuauun CpefHee Makcumym MUHUMYM
OTKNOHEHNE
KoHuukK 0,55 0,11 0,8 0,4
AucTanbHblIi 2,5 0,23 2,7 1,9
KOHeL, CTep>KHA
MpokcuMmanbHblii - 5,69 0,45 6,5 4,9

KOHeL, CTep>KHs

CTeneHb pa3pbiBa (Yncno 060poTOB NPU paspbiBe)

CTaHpapTHOe
Bapuayuu CpepHee Makcumym MUHUMYM
OTK/IOHEHUE
KoHunk 10,18 2,48 15 7
AucTanbHblii 48,36 3,8 53 40
KOHeL, CTep>KHA
MpokcumanbHblii - 8,00 1,10 10 7

KOHeL, CTEep>KHS

7.10.2 Tpeb6boBaHusa cTepunusaunn MW:
CTepunbHoe MU ogHopa3oBoro ncnonb3osaHusa. CTepununsanma 3TUNEHOKCULOM.

7.11 TlepeyeHb NOKa3aHW K MPUMEHEHMIO, NPOTUBOMNOKA3aHUM, BO3MOXXHbLIX MOO60YHbIX
nenctenii M.

7.11.1 TloKasaHMA K NPUMEHEHWNIO:

KaTeTep NpoBOAHMKOBbLIA ANl COHHbIX apTepuii Piton GC npeaHa3HayeH ans ob6nervyeHuns seoja
M pasMeLLeHnss WHTEPBEHUMOHHbIX YCTPONCTB (Hanpumep, NPOBOLHWKOB, CUCTEM [OCTAaBKM
CTeHTOB, 6aNnoHOB, KaTeTepoB ANA aHruorpauy U MUKPOKaTEeTEPOB U T.4.) B COCYAUCTYIO
cUCTeMy 4enoBeka B XOAe NeyeHWs OOGCTPYKTUBHbIX MOPa>keHuih cocyaoB, B TOM uucne
COCY[10B, PACMNOJ/IOXKEHHbIX BblLLE a0PTHhI.

7.11.2 poTrBONOKa3aHUA K MPUMEHEHMIO:
[ns gaHHOro MmeguLMHCKOro U3fenua NpoTUBOMNOKa3aHUA He yKasaHbl.
7.11.3 Bo3MOXXHbIe M060YHble AeCTBUSA:

B0O3MO>KHblE OCNO>MHEHUSA, CBSi3aHHble C WCNOMb30BAHWEM MNPOBOAHMKOBOrO KaTeTepa And
COHHOW apTepun Piton GC, aHanornyHbl OCNOXKHEHUAM, CBA3AHHLIM C 0ObIYHBIMW MpoLeaypamu
UTA. BO3MO>KHble OC/IOXKHEHMA BK/IHOYAT, KPOME Mpoyux, cnefylolime: CMepTb; WHCYINLT;
COCYAMCTbIA crnasM; paccevyeHue, nepdopauns uam paspbiB cocyfa; rmno- Wanm runepToHus;
cencuc/vHekumna; apuTMun, BKIOYad (QUOPUANALMIO  >KeNy[o4YKOB; KPOBOTEYEHME WK
reMaToma; apTepuroBeHO3Has hucTyna; ncesfoaHespusMa; Tpomb603 u/unv amoéonmsauus.

8.0. IKcnepTHas oueHKa NpeAcTaB/IeHHbIX HA 9KCNEePTM3Y JOKYMEHTOB, OLEHKa 06bemMa 1
NOSTHOTbI NPOBEAEHHbIX UCMbITAHUIA 1 UCCNEA0BaHWIA.

8.1 OueHKa NoMHOTbI NMpeAcTaB/IeHHbIX JOKYMEHTOB (M0 OTHOLLEHWNIO K Onuncn):

,ﬂOKyMeHTbI npeacTasneHbl B COOTBETCTBUN C onuceblo.

OTBETCTBEHHbI CeKpeTapb A.5. AMuTpres
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8.2 OugeHKa CBeAEHNI 0 3a9BNIEHHOM U3AENNN.
8.2.1 OTHeceHne K MW: meanunHcKoe naenue.

8.2.2 OueHKa COOTBETCTBMA HauMeHoBaHuUA MW, yKasaHHOro B 3aB/IeHUN O

perucTpaummn, HammeHOBaHWUIO, COAEpPXKaleMycsl B TEXHUYECKON W 3KCM/yaTaLyOHHON
[OKYMEHTaLMN:

HauMmeHoBaHWe MeAWLUHCKOTO  U3[eNnus, yKasaHHoe B  3asBNEHWM, COOTBETCTBYET
HaMeHOBaHMI0, COfepXal,eMycs B TeXHUYECKOI 1 aKCnNyaTaynoHHO! fOKYMEHT aymnsx.

8.2.3 OugeHKa COOTBETCTBUA MPUHALIEXHOCTU 3asBNSAEMbIX U3LENNIA K MOLENIbHOMY WK
TunopasmepHomy psgy MU:

MogenbHbliA U/uan TUNopasMepHbIi pAbl He 3asiBeHbI.

8.2.4 OueHKa COOTBETCTBMSA 3aB/IEHHbIX MPUHALNEXHOCTEN Lensam npumeHeHns M no
Ha3HayeHuHo:

He 3asBneHbl.

82 5 OueHKa CMeuupUUHOCTA HasHaYeHUs MEAWLMHCKOIO W3MeNnsl, YKasaHHOro B
3aAB/IEHUN Ha PErucTPaLMIo, a TaKXKe ero COOTBETCTBMS [aHHbIM TEXHUYECKON U
3KCMNyaTaLMOHHOK AOKYMEHTALIMN:

HasHaueHWe MeAMUMHCKOTrO W3fenus, ykKasaHHOe B 3asBleHuu,
TEeXHUYEeCcKON JOKYMeHTauun u aKkcnnyaTalyMoHHOW AOKYMEeHTauum,

8.26 OueHka cooTBeTcTBMA BMga MW B COOTBETCTBUM C
Knaccugmkawmen:

COOTBETCTBYET [aHHbIM

HOMeHK/1aTypHOW

CooTBeTCTBYeT, KO4 MeauumHckoro wusgenua: 131670 (KaTeTep

BHYT pPUCOCYANCT blii
NPOBOLHVNKOBBIN).
8.2.7 OueHKa COOTBETCTBUA Kacca NoTeHUMaibHOro pucka npumeHeHna M.

CooTBeTCTBYeT, KiacC NOTeHUMansHoro pucka npumeHenuns: 3 (n. 4.6.1 «HomeHKnaTypHOIA
Knaccugukaumm MeauuuHCKUX u3genunii», yTBep>KAeHHoW lMpukasom MuH3gpasa Poccun oT
06.06.2012 r. Ne 4h).

8.2.8 OueHKa cooTBeTCTBUA Kofa OO6LLEPOCCMINCKOro KnaccupukaTopa NpoayKuun:
CooTeeTcTayeT, Koa OKIT - 94 3630 (KaTeTepsbl).

8.3 OkKcnepTmsa [AOKYMEHTOB, YyKa3aHHbIX B nNyHKTe 10 [MpaBun, yTBepXXAeHHbIX
MoctaHoBNeHnem MpaBuTenbcTBa PP oT 27 nekabpsa 2012 r. Ne 1416.

8.3.1 OueHKa COOTBETCTBUSA NPeAcTaB/ieHHbIX CBEAEHU 0 HOPMATMBHOW JOKYMeHTauuu,
NPUMEHSEMO B OTHOLLEeHM MW, Lenam obecrieyeHnss KadectBa u 6esonacHocTy MU

MpnMeHsemas HopMaTMWBHAA AOKYMEHTaunWa COOTBETCTBYeT LensiM obecnevyeHns KayecTsa u
6e3onacHocTn MW.

8.3.2 OueHKa MNOMHOTbI U CMEeLUPUYHOCTU OMUCAHUSI OCHOBHbIX (YHKLMOHANbHBIX
XapaKTePUCTUK:

CneununuHoCTb onucaHus (YHKLMOHANbHbIX XapaKTepuCTUK COOTBETCTBYET 3aAB/IeHHOMY
Ha3HavyeHnwo MW.

8.3.3 OueHKa COOTBETCTBUSA MPUMEHSIEMON TEXHUYECKOM [OKyMeHTauunm MW uensm
obecneyeHns KadecTsa u 6esonacHocTn MI:

TexHnyeckass  [AOKyMeHTauusi COOTBEeTCTBYyeT  TpebosaHuaAm nNyHkTa 4 [lpasun

OTBETCTBEHHBbI CEKpeTapb AMnTpreB
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rocyAapCcTBEHHOW perncTpaunm MeguuMHCKNX u3gennii, yTB. nocT. MpasuTenscTea PP oT
27.12.2012 Ne 1416.

8.3.4 OueHKa COOTBETCTBMSA IKCM/yaTaUMOHHON [OKYMeHTaUuMu Lensam obecrneyeHms
KayecTBa 1 6esonacHocTtu MW:

JKkcnnyaTaluWoHHas [AOKYMeHTauus COOTBeTCTBYeT TpeGoBaHWsM nyHkTa 4 [lpasun

rocyfapCTBEHHOW perucTpaunm MeLuLUMHCKUX W3Lenuid, yTB. nocT. MpasnTenscTBa PP oT
27.12.2012 Ne 1416.

8.3.5 OueHKa 06beMa 1 NOMHOTbI MPOBEAEHHbLIX TEXHUYECKUX UCTIbITaHWIA

TexHW4eckme  UCMbITAHMS  NOATBEPXKAAT  COOTBETCTBME  MEAMUMHCKOTO  m3genms®
TpeboBaHNAM  HOPMATWBHOW  JOKYMEHTauuM,  TEXHWYEeCKOW ¥ 3KCnnyaTaynoHHOIA
JOKYMeHTauusm npov3soanTens.

8.3.6 OLEeHKa 06beMa 1 NMOMHOTLI NPOBEAEHHbIX TOKCUKOIOMMYECKUX UCCNEA0BaHWIA:

TOKCMKONOTMYecKne nccnegoBaHns NoATBEP>KAA T 6e30NacCHOCT b MeAULUHCKOTO U3Aenus.

JdeTannsaynda
HanmeHoBaHne TpeboBaHWi OueHka (NP1 HEOBXOAMMOCTH)

CsefeHns 0 MU NHdopmaLns

nmeeTCs
HaumeHoBaHue (1 NHdopmaymns
HaVMeHOBaHNe MOAENN - Npu nveeTca
HeobxogMmocTN)
3aBofiCKoil HOMep/ HoOMep WHopmauus Jlom:IF025695 paTa npoussofcTBa
napTum v T.0. nveeTcs 24.10.2014 r., rofex po 23.10.2016 .
MpoussoanTens MU NHdopmaLns

nmeeTca
PeKBU3NT bl paspeLLeHuns VHdpopmauusa PaspeweHune No 560/2015 oT
PocsgpasHagsopa Ha nMmeeTcCA 11.06.2015 .
NpPOBeAEHNE KIMHNYECKNX
NCMbITaHWi

PeKkBM3NTbI peLleHuns
3TuNYeckoro kommrTeTa no MU

M3 P®
Onucaxnne MU NHdopmaymns
nmeeTcCA

O606LeHHan uHGopmaymus 06 NHdopmauwnsa MefnumHCKoe n3genve agnseTcs

sththeKTUBHOCTU MU nMeeTCs Hafe>XHbIM, YA0OHbLIM B aKCNnyaTauum
1 COOTBETCTBYET YPOBHIO
6e3onacHOCTY ANS U3AeNUiA AaHHOTO
TUna.

O606LIeHHas UHopMaLus o NHdopmaymns MeauuuHcKoe nsgenve

6esonacHocTn MU nMeeTcCs COOTBETCTBYET Tpe6OBaHI/IFIM

6e30NacHOro NPMMEHEHNS.

B AkTe o1 30.09.2015 1. Ne 269/9 oueHKM pe3ynbTaTOB KIMHUYECKUX WCMbITaHWiA
MeAUUMHCKOro m3fenns ykasaHo: B nepuog ¢ 15.09.2015 r. no 30.09.2015 r. B PepepassHOM
rocylapCTBEHHOM OHOA>XKEeTHOM YyupeXKeHun 34paBoOXpaHeHus LleHTpanbHas KnnHUYeckas
6onbHMLA POCCUIACKON akafeMnn HaykK, NpoBefeHbl KIMHUYECKME UCMbITaHUsA B (DOPMe OLEHKMN W

OTBETCTBEHHbI CEKpeTapb A.B. AmnTpures
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aHanun3a KIMHUYECKNX AaHHbIX MeAULUHCKOro n3genna: «KaTeTep NPOBOAHNKOBbLINA ANA COHHbIX
apTepuit Piton GC», npoussogcTBsa «INVATEC S.p.A.», UTanus.

B Xof4e KAMHWYECKUX WCNbITaHWiA: OonpeAeneHo COOTBETCTBME MEAUUMHCKOTO U3aenus
HOPMaTWBHOW  AOKYMeHTauuu,  TEeXHUYeCKOm W  3KcnayaTauuoHHOM  [OKYMeHTauuu
Nnpon3BOANTENS; COOTBETCTBYUE npeacTaBNeHHOMN 3aaBuTENEM LOKYMeHT auum
YCTAaHOB/IEHHbIM TMNPOW3BOAUTENIEM HAa3HAYEeHW0 W MNOKa3aHUAM K MPUMEHEHUI0; MOMHOTAa U
JOCTOBEPHOCTb  YCTAHOBAEHHbIX  HOPMATWBHOW  AOKYMeHTauuein,  TEeXHUYecKon u
3KcnayaTauuoHHOW LOKYMeHTauneln npou3BoAMTENA XapaKTepucTuK MeAULUHCKOTO U3Aenus;
onpefieNeHO KayeCTBO MeAMUMHCKOTOo wu3genms, 3p¢eKTUBHOCTb
MPUMEHEHMS.

Piton GC - 9TO0 ynpasnsemblii NPOBOAHWKOBbIA KaTeTep AN COHHOW apTepun,
npegHasHayeHHbll ans obneryeHus BBOAa W pasmMeLlleHUs WHTEPBEHLUOHHbIX YCTPONCTB
(Hanpumep, NPOBOAHWMKOB, CUCTEM [OCTaBKW CTEHTOB, 0annoHOB, KaTeTepoB pAnd
aHruorpaum m MUKpoKaTeTepoB M T.4.) B COCYAUCTYIO CUCTEMY 4YeNoBeKa B KOAE NedveHus
06CTPYKTMBHbIX MOPa>KeHWn COCy0B, B TOM YMC/e COCYAO0B, PacnoNo>KeHHbIX Bbille aopThl. C
MPOKCMMaNbHOr0  KOHUAa KaTeTep apMupoBaH OMMeTKOW. J[ucTanbHad 4acTb C
npeaBapuTenbHO NpUAaHHOW (DOPMON apmupoBaHa MAOCKAM 3MEeBMKOM U 3akKaHuuBaeTCH
PEHTTEHOKOHTPACTHbIM  MATKMM  KOHUYMKOM. KopoTkas nepexojHas
apMUpPOBaHHbIM KaTeTepoM U CNupasbHO apMUpPOBAHHLIM  KOHYWUKOM
0TBepcTUe AN BBOJA BTOPOro, »XecTKOoro, npoBOAHMKA.

Mpn noucke B OTKPbITbIX UCTOYHUKAX, HE BbISIBNEHO CBEAEHWA B OTHOLIEHUN MUCMbITYEMOro
N3Lennsi, 0 NPOBOAMBLLMXCA KAWHUYECKM 3HAYUMBbIX KOPPEKTUPYIOLWNX AeACTBUAX, B TOM Yucne
0 NPUOCTAaHOBNEHUN NPUMEHEHUSA MEeAULUHCKOTOo u3genus, 06 M3bATUM ero 13 obpalieHus mnm
06 0T3bIBax NPOAYKLUMMN C PbIHKA.

lMpoBefeH aHanM3 /UTeEpPaTYpPHbIX WCTOYHWKOB, COOTHECEHHbIX C nNpegHasHaYeHHbIM
NPOM3BOAMTENEM TNPUMEHEHMEM WCMbITYEMOro MeAULUUHCKOro u3fenusa u npejjaraembim
METOLOM ero Mcnofb30BaHuUA:

1. OT4eT O KAMHMYeckow oueHke: PITON GC (NpOBOAHVKOBbLIVM KaTeTep Ans COHHOW
apTepun). Bepcma 02/07.05.2010 r. OueHKa K/IMHUYECKMX [AaHHbIX Ha OCHOBaHuMM 0630pa
Hay4yHO NUTepaTypbl, NPoBeAeHHasi B COOTBETCTBUM C pykoBogcTBom MEDDEV 2.7.1 B
pegakumm oT paekabpsa 2009 ropa. JleyeHue 3aboneBaHuii COCYAOB, PacnONOXKEHHbIX Hap
aopToi, 0cobeHHO 3aboneBaHWii COHHOW apTepun NpuM  MOMOLWM  AHTMOrpaguuecknx
XMPYPruYecKMx TEeXHUK UMeeT TepaneBTUYeCcKue nNperwyulecTsa A8 nauveHTOB, BK/IYas
HWU3KYI0 CTeneHb MHBA3WBHOCTMW M BO3MOXKHOCTb MPOBEAEHMSA NpoLeayp naumeHTam C BbICOKUM
ypoBHeM pucka. Wcxoas M3 npeAcTaBneHHOW KomnaHueild «MHBaTEK» TexXHWYecKoin u
KNMHWUYECKOW [OKYMeHTauMm 1 MMelLWwencs Hay4yHOW nuTepaTypbl, paCCMOTPEHHON B XoAe
KNMHWYECKOW OLEHKM, MOXXHO cAenaTb BbiBOg, 4TOo KaTeTep PITON GC dsnseTca
COBPEMEHHbIM MPOAYKTOM, MOKa3aHWA K NPUMEHEHUIO, PUCKU MPUMEHEHUS KOTOPOro XopoLuo®
3a0KYMEeHTNpPOBaHbl W YyKaszaHbl B WHCTPYKUMM MO MPUMEHEHUO U ONy6NMKOBAHHOM
mTepaType, W, TakuM 00pa3oM, M3BECTHbI KBAIMPUUWPOBAHHBIM U O06YYEHHLIM Bpayam.
COBOKYMHOCTb HayYHbIX AaHHbIX O4HO3HAYHO AOKa3biBaeT, YTO MNPU MPUMEHEHWU CTPOro no
MoKasaHWAM PUCKW W BO3MO>KHble HedXKefnaTefbHble fBAEHWUSA, CBA3aHHble C MNPUMEHEHWUEM
n3gennsi, 4oNyCTWMbl B CPABHEHUW CO 3HAYNT €NbHOM NONb30IM ANS NayueHTa.

2. «HoBas TexHWKa HU3BEeAEHUS1 C UCMO/Ib30BaHNEM NOBEPXHOCTHOM BUCOYHOM apTepuu 4/s
TPaHCN/IeYeBOro CTEHTUPOBaHMUA COHHOW apTepuu», HOTaka MULLYXACW, Aknmaca
HNCWNO, TanTtumpo KABAKAMW, KagzyHopyu CUBAMOTO, Toxpy AMATATA, AyTomy
NTUHOCE n KeHa3m OXATA, OTaeneHne HerMpoxupyprun. YHneepcnTeT ropoga Ocaka. B
cTaTbe paccMaTpuBaeTCA HOBaA TexHuKa A5 BbinonHeHns CCA yepes eBblil TpaHCneyeBol
Moaxod, MeTO[ HU3BeLeHWA uYepe3 MpaByld [MOBEPXHOCTHYK BUCOYHYHO apTepuo (STA),
KOTOpbIii 6bIN NCNONb30BaH ANA NeYEHNA NayneHTa Co CTEHO30M C KIMHUYECKUMMW CUMNT OMamMm

N 6e30MacHOCTb €ero

yacTb MeXknay
nMeeT 6OOKOBOE

OTBETCTBEHHBIV CeKpeTapb A.b. AmnTpues
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B npaBoii BCA, 0CNO>XHEHHbIM TA>XEN0i CONyTCTBYLWEN CUCTEMHON aTepoCKNepoTNYeCKOii
60ne3Hblo. [aHHbll cnyyal WMNNOCTPUPYET, 4YTO METOJ HU3BEAEHWS C UCNONb30BaHUEM
MOBEPXHOCTHOW BUCOYHOW apTepun SBSeTCA TEeXHNYECKN OCYLLeCTBUMbIM W NONE3HbIM, ecnu
BBefleHWe TMPOBOAHWMKOBOrO KaTeTepa B COHHYHO apTepuio SABNSEeTCA TPYAHbIM  K3-3a
M3BWMCTOrO NyTu focTyna. MokasaHns K CCA MOTYT 6biTb pacllMpeHbl ¢ UCNO/b30BaHNEM
3TOW TEeXHUKM.

3. «Pe3ynbTaTbl CTEHTUPOBAHUS COHHOM apTepun y MauMeHTOB C BbICOKUM PUCKOM
CTEeHO3a COHHOW apTepun: peTpocnekTUBHbIM aHasn3 101 nocnefoBaTeNbHONO NayMeHTa
B OIHOM HeMpoBackynsipHOM LeHTpe», CKOoTT A. Meliep, Yupag A. MNaHaxu, Ossug M.
O>xxoHcoH, X. Punyapg BuHH, AMaH B. MNaTenb, B cTaTbe paccmoTpeH onbiT ¢ CCA y
CUMNTOMHbIX M 6ECCMMNTOMHBbIX MauMeHTOB. O6Was 4YacToTa He>XKenaTeNbHbIX ABNEHUN,
KOTOpble npousownm B 60nbHuLe cocTasnana 8,3% (9/109). Bce 3T He>KenaTe/bHble ABNEHUSA
MPOM30OLWINY CUMNTOMHbIX NaLWeHTOB.

4. «HaBCcTpeuy 6Ge3onacHOMy CTEHTMPOBAHMIO COHHOW apTepun: CucTemMa OLEHKU B
6annax aHaTOMUYEeCKON npurogHocTu», Cymampa MakgoHanbd, PobepT Jln, PoO6UH
Yunbsimc, Feppu CTaHcbali. B cTaTbe paccmaTpuBaeTCcs paspaboTka MeToja OLEeHKU B
6annax npacnpegeneHnsa naymeHToB No KaTeropuam 0>KugaeMoin CNo>XKHOCTU CTeHTUpoBaHuUS
COHHOIl apTepun B 3aBUCMMOCTM OT KNMHUYECKOWR cuTyauun. MeTO[ OLUEHKU npefHa3HayeH B
MOMOLLb NPaKTUKYIOLWMUM Bpayam A1 CHUXKEHUS YaCTOThbl OCNOXKHEHWIA.

5. «femMaToOMa Ha CTeHKe O6ploLIHON nonocTu. KnuHnyecknii cnydain: Ownbka meToaa
CenbanHrepa, NpoBOANMOro 4epe3 6eApeHHY0 apTepuio», Xupamauy Xmucas, Cyruypa fAcycm,
Takaga Pupuko m HaH6a XupoKu. B Heillpoxupypruyeckoi o6nacTu Ans uepebpanbHOit
aHrmorpaun, a Tak>Ke [1A /eYeHUs COCYAO0B TO/OBHOTO MoO3ra 4acTO npuMeHseTCcs
KaTeTepusauna 6efgpeHHol apTepun no meToauke CenbfuHrepa. MpefgcTasneH Aoknag o
KNMHWYECKOM Cflyyae, B KOTOPOM MNpW yCTaHOBKE UHTPOAblOCEpa B OefpeHHY0 apTeputo Obina
nospe>kfjeHa rnybokas apTepus, orubawuwias NOAB3AOWHYI KOCTb, B pe3yibTaTe 4ero
obpasoBanacb 06LWMPHAs remaToMa GPHOLIHON CTEHKM.

6. «lMpuMeHeHMe NPOBOAHMKOBOIo KaTeTepa 8 French Simmons-2 ana cTeHTupoBaHUA
COHHOW apTepun y naunmeHTOB CO CJ/IOXHOW aHaTOMUeA Ayrn aopThbil», ®PeHr-Um YaHr,
Pamavangpa N. Tymmana, ba6ak C. dpomu, PogHn M. CamyanbCcoH, AgHaH X. Cugnuksu,
Onag A. JNleBun, J1. MenbcoH XonkunHC. COXXHOCTKM focTyna K Ccocyfy SBASTCA
pacnpocTpaHeHHbIMU NPUYNUHAMWU Heyday B WCMNOMHEHUW AHTMONNACTUKUM W CTEHTUPOBAHUSA
COHHO apTepun. ABTOpbI coO6WAT O CBOEM OMblITe WCNOMb30BaHWA KaTeTepa 8 Fr
Simmons-2 ans nonyyYeHus JocTyna K COHHOW apTepuu B YCNOBUAX CNOXKHOW aHATOMUKU Ayru
aopTbl. OTOT MNPOBOAHWKOBLIA KaTeTep YCMeWHO WCNONb30Banu NS BbINOJHEHUA
aHrMonnacTUKN U CTeHTUPOBaHNA COHHOW apTepuny 10 nauMeHTOB C 3aMeTHO W3BUIUCT bIMU
fyramu aopThbl UM HAA-A0PTHLIMU OTBETBIEHUAMU.

7. «OCNOXXHEHUs1 AWarHOCTUYECKOW KapoTuaHoW/uepebpasibHOM apTepuorpadum npu
BbIMOSIHEHNN COCYAUCTbIM Xupyprom», Ann &. Aby Paxma, AXx. [O3Bug Xanes, OXoH T.
Aun, Waagn Aby-Xanumax, baHgmn b. MionnuHc, xxosedg X Xabub, KpucTuHa A., Benu u
3auapun Aby Paxma, Back SHgoBackynsap Xupyp 2006; 40; 189. Llenbto gaHHOro mccnefoBaHus
Obla NpoBepKa OCMOXKHEHUS AMArHOCTWYECKON KapoTwuAHoii/uepebpancHoii apTepuorpagum
npyu BbINONHEHUWU COCYAUCTbLIM XUPYPromM C ONbITOM paboTbl B COCYAUCTbIX OnepaTUBHbLIX
BMewaTenbcTBax. CTO O4MH NauyuMeHT npowen aopTorpaduio 4 Ayr cocyfoB C CeNeKTUBHOM
apTepuorpaduen COHHOW apTepuu, MOAKNOYMYHOW W/MAN  MO3BOHOYHOW apTepun ¢
npUMeHeHneM TexHukn CenbauHrepa. B uenom, 6b110 5 0OCNOXKHEHWA: 3 3HAYUTENbHbIX
ocno>kHeuusi (3%) M 2 He3HAUMTE/NbHbIX OCNOXKHEHUS (296>). 3HAuMTE/bHbIE OCNOXKHEHUA
BKAOYanu 1 manblit uHeynbT, 1 TUA ¢ NOBpe>KAeHMeM NMO3BOHOYHON apTepun 1 1 3HaunMTensHoe
3a6pIOLLIVHHOE KPOBOTEYEHNe, KOTOPOe BbI3Ba/0O HEOOXOAMMOCTbL B MepenvMBaHuM Kposu. 2
He3HaAUYNTeNbHbIX OCMOXXHEeHWA BKAYanum 1 He3HauuTeNbHOe KPOBOTeuyeHue (remaTomy) u 1

OTBETCTBEHHbI CEKpeTapb N.6. AMuTpueB
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KOXKHYI0 Cblifb. He 6blI0 HUKAKOW CBA3N MeXKY OCNOXKHEHUSAMU U KOHKPETHbIMU (pakTopamu
pucka, Kpome 60nee [AMTeNbHOro BpemeHW kKaTeTepusauun (66 MUHYT A9 NauuMeHTOB C
OCNIOXKHEHNUSAMU B CPaBHEHUU € 45 MUHYTamun ans naymeHToB 6e3 0Cno>KHeHuid, p=0,011).
MpoBefeH CpaBHUTeNbHbIA aHanu3 (Mpuno>keHne 1) cBefieHUA N0 Ha3HAYeHU0, TEXHUYECKUM
XapakTepucTukam U napameTpam  pPerucTpupyemMoro  MeAULMHCKOro  u3genusa  u
3aperncTpupoBaHHbIX U3gennii Ha TeppuTopun Poccuiickon depepauun: «YCTpPOACTBO Ans
aHruorpaun 1 aHrnonnacTUuKN C NPUHaANEXXHOCTAMU», NPOU3BOACTBA «MeaTpPOHUK VIHK.»,
CLUA, perncTpaunoHHoe ygocTosepeHne ¢C3 2010/07047 o1 26.05.2010 r., CpoK LeNCTBUS -
6eccpoyHo. BapuaHTbl ucnonHeHnusi: MpoBOAHMKOBbLIA KaTeTep Launcher. MpoBOLHUKOBbI
KaTeTep Sherpa N X Balanced.

BbiBoAbl MO pe3ynbTaTaM KIMHUYECKOro WCMbITaHWA MeLULMHCKOro wusgenns «KaTeTep
MPOBOAHUKOBLIN ANsi COHHbIX apTepuii Piton GC», npoussoacTBa «INVATEC S.p.A.», NTanus:
1 lMpeacTasneHHoe W3fenne He ABNSETCH BHOBb pa3spaboTaHHbIM MeLWLMHCKUM W3LenvemM, a
TaK>Ke He ABNAeTCHA U3Aennem, CBA3AHHLIM C MPUMEHEHWEM HOBbIX CAOXKHbIX MEAULUHCKNX
TEexXHONorui.

2. MeauumnHCcKoe u3genme COOTBETCTBYET HOPMAaTWBHON, TEXHUYECKOW U 3KCnnyaTaunoHHO
OOKYMeHTauun npousBoguTenNs, a Tak>Ke YyCTaHOBNeHHOMY NPOW3BOAMTENEM Ha3HauYeHuo u
noKasaHuaMm K MpPUMEeHEHHIO.

3. TNogTeep>XAeHbl MOMHOTA W [LOCTOBEPHOCTb XapakTepucTWK, YCTaHOBIEHHbIX
HOPMaTMUBHOW, TEXHUYECKOW 1 3KCNAyaTaluMOHHOW fOKYMeHTaunein Npon3BoanNTens.

4. Pe3ynbTaTbl KIMHWYECKOTO WCMbITaHUA MNOATBEPXKAAWT KauyeCTBO, 3PNMEKTUBHOCTb
MeANLMNHCKOro n3genns n 6e30nacHoCTb ero NPUMeHEHNS.

5 MepauynHckoe wusgenve «KaTeTep NPOBOAHUKOBLIM AN COHHbIX apTepuit Piton GC»,
npoussogcTBa «INVATEC S.p.A.», NUTannsa, MoXKeT OblTb PEKOMEHLOBAHO AN1si perncTpaunm un
nocnefylowero MpPUMEHEHUS B Nle4ebHbIX YUYPe>KAeHUAX Ha TeppuTopunm POoCCUIACKOIA
depepaumu.

9. Pe3ynbTaTbl 3KCNEPTU3bI:
MpeacefaTenb KOMUCCUM 3KCMEPTOB, OTBETCTBEHHBI ceKpeTapb AmuTpues H.5.

MpefcTasneHHble HA 3KCNEPTU3Y LOKYMEHTbl MOATBEPXKAA T KayeCTBO, 3PPEKTUBHOCTL U
6e30nNacHOCTb MeAULUHCKOr0o u3genms. MeanUnHCKoe n3genne Mo>XeT 6blTb PEKOMEHJ0BAHO K
rocyAapCTBEeHHON perucTpaynm Ha TeppuTopun Pd.

JKcnepT XKungeHko B.A.

MpefcTaBneHHbIe HA 3KCNEPTU3Y LOKYMEHTbl MOATBEPXKAA T KayeCTBO, IPPEKTUBHOCTb U
6e30nacHOCTb MeUUUHCKOro n3genus. MeauLunHCKoe n3genne Mo>XeT 6blTb PEKOMEH0BAHO K
rocyfapCTBeHHON perucTpaynm Ha TeppuTopun PO.

JKcnepT BopoHnHa N.A.

MpeacTaBneHHble HA AKCNepTU3Y AJOKYMEHTbI NOATBEP>KAA T KayeCcTBO, 3PeKTUBHOCTb U
6e30MacHOCTb MeAULUHCKOro n3genusa. MeanumHCKoe nsgenme Mo>XeT OblTb PEKOMEHA0BAHO K
rocyjapCcTBEHHOV perucTpauun Ha TeppuTopun PP,

JKCnepT Tuxommupos V.H.

MpefcTaBneHHbIe HA 3KCNepTU3y JOKYMEHTbI MOATBEPXKAAN T KayeCcTBO, 3IPPEKTNBHOCTb U
6e30nNacHOCTb MeAULMNHCKOro n3genus. MeAnUMHCKOe n3genne Mo>KeT 6blTb peKOMEHA0BaHO K
rocyfapCTBeHHOW perncTpaymmn Ha TeppuTopun PD.

3kcnept MyctagmHa AM.

OTBETCTBEHHbI CeKpeTapb A.B. AMUTpreB
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MpefcTaBneHHble HA IKCMEPTU3Y LOKYMEHTbI NOATBEPXKAA T KauyeCTBO, 3IPMEKTNBHOCTb U
6e30nacHOCTb MeANLMHCKOro nsgenma. MeanumHCKoe n3genme Mo>XKeT OblTb PEKOMEHA0BAHO K
rocyfjapCTBEHHON perucTpaynmn Ha TeppuTopun PP.

10. BbIBOA:

MegnunHckoe usgenne «KateTtep NPOBOAHWMKOBbLINA 1S COHHbIX apTepuii Piton GC»,
npounssoactBa «INVATEC S.p.A», WTanusa, peKOMeHAOBaHO K roOCyAapCTBEHHOM
perucTpaumm Ha TeppuTopun Poccuiickoi depepaumn.

Komuccua skcnepToB B COCTaBe:

Mpeacepatenb KOMUCCUN
3KCMEPTOB, OTBETCTBEHHbIN

CeKpeTapb: A.B. AmuTprnes
JKCneprT: r B.W. XunpgeHko
JKCnepT: .A. BopoHuHa
JKCnepT: .H. Tnuxomunpos
JKCnepT: A.U. MycTtagmHa
OTBETCTBEHHBIN CeKpeTaphb A.5. AMUTpUeB
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MpnnoxeHve 1

Tabnunua cpaBHEHUSA
(He3aBMCUMBI MHCTUTYT WUCNbITaHWA MeAULUHCKON T EXHUKK
WcnbiTaTensHas nabopaTopus 3A0 «<HUNMT»)

PerucTpupyemoe usgenue:

«KaTeTep npoBOAHWMKOBLIA [Ans COHHbIX apTepuii Piton GC», npoussoacTBa «INVATEC
S.p.A», NTanus.

W3genuns ona cpaBHeHMA:

«YCTPOWCTBO AnA aHruorpauu W aHrmonnacTUKW C MPUHALNEXKHOCTAMU», MPOU3BOACTBA
«MeaTpoHnk WHK.», CLUA, perucTpaunoHHoe ypocTosepeHne @C3 2010/07047 oT
26.05.2010 r., cpoK AeiicTBUA - GeccpoyHO. BapnaHTbl UCNONHEHNA: TPOBOLHUKOBbIV KaTeTep
Launcher. MposogHuKoBbIN kKaTeTep Sherpa N X Balanced.

PerncTpupyemoe 3aperucTpupoBaHHOE usgenve
n3genve PYNe ©C3 2010/07047 oT 26.05.2010 I~
HaunmeHoBaHune KaTeTepu 5 MPOBOAVIVKOBHIA
n3aenua NMPOBOAHNKOBbLIN p{lﬂ npOBO,ﬂ,HVIKOBbIVI KaTeTep Sherpa N X
COHHbIX apTepuii kaTeTep Launcher. Balanced.
Piton GC
MpoussoagnTens «INVATEC S.p.A», «MegTpoHUK NHK.», CLLUA
NTanua
O6nacTb npu- cocyamcTas xmpyprus cocygucTas xupyprus
MEHEeHNA
Knacc noTeHumn- 2 3
aNnbHOro pucka
KogOKTIl 94 3630 94 4480
Ha3HaueHune MpegHasHaueH ana 06- [lpegHasHadveH Ana CO3faHWA NyTel BBeAeHNA Te-

NeryeHns BBOJA M pas3- paneBTUYEeCKUX YCTPOACTB. MNPOBOLHUKOBLINA Ka-
MELEHNS WHTEepBeHUN- TeTep npefHasHayeH 1A NPUMEHEHWA B KOPO-
OHHbIX YCTPOICTB B HApPHOW WM nepudepnyeckon CcocyfucTom Ccu-
COCYANCTYH CUCTEMY CTeme

YyeNnoBeKa B XOA4e fneve-

HUS  06CTPYKTMUBHbIX

nopa>keHunii cocyaos, B

TOM 4ucne COCY[O0B,

PacnoNo>KEeHHbIX BblLle

aopThl

Onucanve nsge- KaTeTep npoBoAHuWKo- [1pOBOAHMKOBbLI KaTe- [1POBOAHMKOBbIN Ka-
VS N NPUHLMN BblA ANl COHHbIX apTe- Tep ANa MNpoBefeHus TeTep Ans npoBefeHns
paboThl puit Piton GC sBnsieTcs MWHTEPBEHLUNOHHbIX NMPO- WHTEPBEHLNOHHbIX

ynpaBnsiembiM 1 cneuu- LUeAyp Ha KOPOHAapHbIX Mpoueayp Ha NOYeYHbIX
anLHo npegHasHayeH WK nepucgepnyecknx apTepusax. BTopuyHad
AN NPUMEHEHUS Ha apTepusax. Hannume KpuBM3Ha - Noafep>Ku-
apTepuax Bbllle aop- LWMPOKOro cCnekTpa Barwoujas. MaTepunan
Tbl. C npokcrManbHoro KpususH: 6onee 230 Ba- MNPOBOAHUKOBOTO Ka-
KOHLUA KaTeTep apMu- PWUaHTOB, BKI4as Ba- TeTepa Ha  OCHoBe
poBaH OMMeTKON. [ln- puaHTbl Anf NO3ULKMO- IKCTPYAUPOBAHHBIN

CTalbHas yacTb C HupoBauus B ycTbax [13BI1. Hannune uH-
npeABapnTenbHO MNpu- NpaBoii M NeBOi KOpo- KancynupoBaHHOW — Me-

OTBETCTBEHHbIV CeKpeTapb A.5. AMUTpres
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MuHUMaNbHbIN
pPeKOMeHAyeMblit
NHTpOABLIOCED
BHewHui gna-
MeTp NPOBOAHN-
KOBOI0
KaTeTepa
MuHUMaNbHbIN
BHY T PEHHWIA
anameTp npo-
BOAHMKOBOIO
KaTeTepa
PekomeHayeMblli
MPOBOAHUK
Pab6ouas gnuHa
KaTeTepa
O6wasa annHa
KaTeTepa
OAnameTppabo-
yero KaHana
Mapkepsbl

Cpok rogHocTwu

JaHHON hopmoii apmu-
poBaHa MNOCKUM 3Mee-
BUKOM 1 3aKaHuu-
BaeTCA pPEHTIEHOKOH-
TpacTHbIM MATKAM
KOHUMKoM. KopoTkas
nepexogHas yacTb
MeXK Ay apMUpPOBaHHbIM
KaTeTepom "
cnupanbHO apMupoBaH-
HbIM KOHYMKOM UMeeT

60KoBOE oTBepcTMe
Ans  BBOJA BTOPOroO,
>KECTKOro, MpOBOAHU-

Ka. TO4YHble TexHuye-
CKMe XapaKTepucTuku
n3genusa  ykasaHbl Ha
€ro ynakoBke.

2,7 MM

8F(2,64)

5F (1,86 mMm)

0,035" (0,89MM)
85 cm
91 cm
>0,063" (>1,60mm)
Cnupanb 13 no3ono-

YeHHOW BONb(PaMOoBOM
NPOBONOKM

2roga
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napHbiX apTepusax, A4
TpaHcpagnansHoro fo-
crtyna u rpadTos.
BTopuyHaa KpususHa -
nogaep>kumsatrowasn. fo-
CTYMHbI BapumaHTbl C
O60KOBbIMW OTBEPCTUA-
mu. MaTepuan nposoj-
HWKOBOI0 KaTeTepa Ha

0CHoOBe IKCTpyam-
poBaHHbIn M3BM ¢ no-
KpbITUEeM CUNMKOH.

Hannune wnHkancynupo-
BaAHHOW MeTaNIm4yeckon
OnNeTKW MaoCKoro ce-
UeHUs B CTEHKe KaTe-
Tepa, TexHonorus
Full Wall. MsArkuni
aTpaBMaTuNyeCKuii
KOHUWK.

2,7 MM

8F(2,64)

5F (1,86 mm)

0,035" (0,89mm)

47, 55, 100 cm

55 cm, 90 cm, 100 cm,
110 cm

0,090" (2,29 mm)
PeHTreHokoHTpacTHas
MeTKa Ha 3 MM NpPOK-
CMMasibHee KOHYMKa

KaTeTepa

2roja

N.b. AmnTpures

Tannn4eckon OonneTKu
NNOCKOr0 CeyeHuss B
CTEHKe KaTeTepa,
TexHonorna  Fullwall.
Msarkuii  aTpasmaTu-
YecKuii KOHUMK.

2,7 MM

8F(2,64)

6F (2,0 mm)

0,035" (0,89 MM)
47, 55, 100 cm
55 cm

0,088" (2,24 Mm)

Hannune peHTreHo-
KOHT PacTHOW MeTKH
Ha 3 MM NpOKCUManb-
Hee KOHYMKa KaTeTe-
pa.

2roga
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MpowmnTOo, NPOHYMEPOBaHO
B KO/INYECTBE

NHcnekTop No KOHTPOO 3a
oTAena npaBoBOro W Kagpo
OreY "UMWK33" Poc3gp;

neyaTtbio
nnNcToB

.C. Nlyy



