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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.

M^helle Metzger'(^OS Nl^e) 
3650 Brickway Blvd. BWB2 
Santa Rosa, CA 95403

Date

Country: Russia
Re: Piton GC Carotid Guide Catheter

A notary public or other officer completing this certificate verifies only the 
identity of the individual who signed 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, Notary Publi

Alleviating Pain Restoring Health ■ Extending Life

1SANDRA FRIEZE 
Commission #  2064673 ^
Notary Public • Caiifornia |

Ю  Sonoma County |
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Appendix to the Instruction for use/
Приложение к Инструкции по применению

Piton GC C arotid  Guide C atheter /

Appendix to the Instruction for use/ Приложение к Инструкции по применению 2010-05-19/0110099
Piton GC Carotid Guide Catheter / Катетер проводниковый для сонных артерий Piton GC
INVATEC S.p.A.

MD M ODELS/ VERSION I
Piton GC Carotid Guide Catheter (synonym: 
Piton GC steerable carotid guide catheter) (

r

ВАРИАНТЫ И СП О Л Н ЕН И Я  М И
Сатетер проводниковый для сонных артерий Piton 
j C (синоним: Piton GC управляемый 
фоводниковый катетер для сонной артерии)

TH E M ATERIALS FROM  W H ICH  IT  IS М АТЕРИАЛЫ , ИЗ К О ТО РЫ Х
MADE O R ITS M EDICAL DEVICE ИЗГОТОВЛЕН О М ЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
R \ Ч Т Р  P A R T S  И ЛИ  ЕГО ОСНОВНЫ Е ЧАСТИ

DENOMINATI
ON

MATERIAL 
(Materials trade name)

НАИМЕНО
ВАННЕ

МАТЕРИАЛ
(торговая марка материала)

Body Catheter 
Piton

See below Тело
катетера
Piton

См. ниже

ITEM "A" PA 12(AESNoTU
Blue colorant (Phthalocyanine blue, 
Titanium dioxide, Carbon black) 
Radiopacifer (Barium sulfate)

ЭЛЕМЕНТ Полиамид 12 (AESN о TL)
„А" Синий краситель (фталоцианиновый 

синий, диоксид титана, саженаполненная 
смесь)ITEM "B" РЕВА (РЕВАХ 6333 SA 01)

Blue colorant (Phthalocyanine blue. 
Titanium dioxide. Carbon black)

Радионепрозрачный материал (сульфат 
бария)

Radiopacifer(Barium sulfate) ЭЛЕМЕНТ
„В"

Полиэфиоблокамид (РЕВАХ 6333 SA 01)
ITEM "C" РЕВА (РЕВАХ 6333 SA 01) Синий краситель (фталоцианиновый 

синий, диоксид титана, саженаполненная 
смесь)

ITEM ”D" РЕВА (РЕВАХ 6333 SA 01)
Blue colorant (Phthalocyanine blue. 
Titanium dioxide. Carbon black) 
Radiopacifer Barium sulfate)

Радионепрозрачный материал (сульфат 
бария)

ITEM "E" РЕВА (РЕВАХ 6333 SA 01) ЭЛЕМЕНТ
"С"

Полиэфирблокамид (РЕВАХ 6333 SA 01)

ITEM "F" РЕВА (РЕВАХ 6333 SA 01)
Radiopacifer (Bismuth Oxide) ЭЛЕМЕНТ

"D"
Полиэфирблокамид (РЕВАХ 6333 SA 01)

ITEM "G" Stainless Steel (AISI 304V) Синий краситель (фталоцианиновый 
синий, диоксид титана, саженаполненная 
смесь)ITEM "H" Stainless Steel (AISI 304V)

ITEM "Г GOLD
TUNGSTEN ( tungsten grades -  
Gold plated Tungsten wire 99.95% 
Tungsten)

Радионепрозрачный материал (сульфат 
бария)

ЭЛЕМЕНТ
”Е"

Полиэфирблокамид (РЕВАХ 6333 SA 01)

ITEM "J" PTFE (PolyHon)
Luer PITON Policarbonate Resin (MAKROLON 

2608)
ЭЛЕМЕНТ
ир

Полиэ(Ьирблокамид (РЕВАХ 6333 SA 01)
Радионепрозрачный материал (оксид 
висмута)Cover tube РЕВА (РЕВАХ 6333 SA 01)

Blue Pigment (COLORANTE 
VIBA GP CELESTE 63653)

ЭЛЕМЕНТ
"G"

Нержавеющая сталь (AISI 304V)

Rubber blu Poliolefma (RFN 3000 4,5-1,5) ЭЛЕМЕНТ
"Н"

Нержавеющая сталь (AISI 304V)

Loctite 401 Cyanoacrylate Adhesive (Loctite 
401) ЭЛЕМЕНТ ЗОЛОТОЙ

ВОЛЬФРАМ (вольфрам степени - 
позолоченная вольфрамовая проволока 
99.95% вольфрама)

Packaee See below "Г'

Pouch OPA/PE (Top web: 20/50 OPA/PE
um) _____________________
Tyvek (Bottom web: uncoated 
1059BTyvek)

ЭЛЕМЕНТ
“J”

Политетрафторэтилен (PolyFlon)
--- -------------

Поликарбонатный каучук (MAKROLONНасадка
Page 1 of 5



Appendix to the Instruction for use/ Приложение к Инструкции по применению 2010-05-19/0110099
Piton ОС Carotid Guide Catheter / Катетер проводниковый для сонных артерий Piton ОС
INVATEC S.p.A.

Wipak medical 
sterikingR41 
100/200
IFU
Box
Silicone Tube

Medical grade paper (Steriking)
P o ly p r o p y le n e -P o ly e s te r  f i lm  
(BOPET-PP)
Paper (Coral book white) 
C /^TO N E TESO 380 gr/mr~
Silicone (Silicone M960 U shore A 
60°) _______________________

PITON 2608)
Чехол
трубки

ПолиэсЬирблокамид (РЕВАХ 6333 SA 01)
Синий пигмент (COLORANTE VIBA GP 
CELESTE 63653)

Каучук blu Полиэфина (RFN 3000 4,5-1,5)
Фиксатор
401

Цианоакрилатный клей (Loctite 401)

Упаковка См.ниже
Пакет ОП/З/ПЭ (верх; 20/50 ОПА/ПЭ мкм)

Tvvek (низ: 1059В Tyvek без покрытия)
Wipak 
medical 
steriking R41 
100/200

Бумага для медицинских изделий 
(Steriking)
Полипропилен-полиэфирная пленка
(ВОРЕТ-РР)

Инструкция
no
применению

Бумага (книжная коралло-бежевая)

Коробка CARTONETESO 380 г/м'
Силиконова 
я трубка

Силикон (Силикон М960 U shore А 60°)

_B£<4D

Ж г y т ( H ) / B r a id ( H )
Изгиб (G) I /Coil (G) I
ПТФЭ внутренняя трубка (J)/PTFE Liner inside (J)

MAIN TECHNICAL DESCRIPTION

Minimum 
recommended 
introducer sheath

2,7 mm

Guide catheter outer 
diameter

8F ± 0.3 F (2,64 ± 
0.1mm)

Minimum Guide 
Catheter inner diameter

5F (1.86 mm)

Recommended guide 
wire

0,035” (0,89 mm)

Usable catheter length 85±3 cm
Total catheter length 91 ±3 cm
Working channel 
diameter

>0,063” (> 1,60 mm)

Weight 180± lOg

ОСНОВНЫ Е ТЕХН ИЧЕСКИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ

Минимальный
рекомендуемый
интродьюсер

2,7мм

Внешний диаметр 8F ± 0.3 F (2,64 ±0.1
проводникового
катетера

мм)

Минимальный 
внутренний диаметр 
проводникового 
катетера

5F(1.86 mm)

Рекомендуемый 0,035 дюйма (0,89 мм)
проводник
Рабочая длина катетера 85± 3 см
Общая длина катетера 91±3 см
Диаметр рабочего 
канала

>0,063” (> 1,60 мм)

Масса 180±10г
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Appendix to the Instruction for use/ Приложение к Инструкции по применению 2010-05-19/0110099
Piton GC Carotid Guide Catheter / Катетер проводниковый для сонных артерий Piton GC

Other features Д

Surface
The product surface must be free of 
cracks, scratches, hacks, burrs, 
foreign matter and other defects.

Tip
flexibility

±15% of the predicate device p

Tip
straightening

<5 N (with Terumo Radifocus M к 
0,035” (0,89 mm))

Three point 
bending 
distal 
flexibility

В
, . к 

±15% of the predicate device

Г
Torque
response

ДMotion within 2 complete rotations ^

Torsion
resistance

3 complete rotations without т 
separation c

Torque
strength

Maximum torque strength after 3 P 
complete rotations (see number в 
value below) C

Tensile 
strength of 
the tube part

> 15N
In compliance with ISO 10555-1 I

Degrees of
breaking
(complete
number
rotations at
break)

I

see the value below !

Leakage in 
Pressure

>3 atm. (304 kPa) maintained for at 
least 30 s (according to ISO 10555- 
1-2011)

Kink
Resistance

Winding over 1” diameter cylinder 
without kinking (25.4 mm)

Visibility Radio opaque marker band at device 
tip (Coil Gold Plated Tungsten wire)

Corrosion
resistance

Catheter has corrosion resistance 
during use, transportation, storage in 
accordance with ISO 10555-1

Maximum torque strength, N/cm
Variable Average Standard

deviation
Maxim
um

Mini
mum

Tip 0.55 0.11 0.8 0.4
Distal
shaft

2.5 0.23 2.7 1.9

Proximal
shaft

5.69 0.45 6.5 4.9

Degrees of breaking (number rotations at break)

Другие характеристики

Поверхность

На поверхности изделия не должно 
быть трещин, царапин, зазубрин, 
заусенец, посторонних включений 
и других дефектов.
±15% от показателей изделия- 
образца
<5 Н (при использовании 
проводника Radifocus М диаметром 
0,035 дюйма (0,89 мм) (компании 
«Терумо»)__________________ _

±15% от показателей изделия- 
образца

Движение в течение 2 полных 
оборотов__________________
Без изменений после 3 полных 
оборотов________________ _
Максимальный вращающий 
момент после 3 полных оборотов 
(см. численное значение ниже)
> 15Н
В соответствии со стандартом ISO 
10555-1

см. численное значение ниже

>3 атм (304 кПа) как минимум в 
течение 30 s (в соответствии с ISO 
10555-1-2011)__________________
Отсутствие признаков излома 
после наматывания на цилиндр 
диаметром 1 дюйм (25.4 мм)

Видимость Рентгеноконтрастная маркирующая
полоска на кончике изделия 
(спираль из позолоченной 
вольфрамовой проволоки)

Устойчивость к 
коррозии

Катетер устойчив к коррозии во 
время использования 
транспортировеи и хранения в 
соответсвии с ИСО 10555-1

Максимальный вращающий момент, Шсм
Вариации

Кончик
Дистальный 
конец______

Сред
нее

0.55
2.5

Стандартное
отклонение

0.11

0.23

Макси
мум

0.8

2.7

Мин
имум

0.4
1.9
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Variable Average Standard
deviation

Maxim
um

Mi
nim
um

Tip 10.18 2.48 15 7

Distal
shaft

48.36 3.8 53 ^ 40

Proximal
shaft

8.00 1.10 10 7

стерженя
Проксимальн 
ый конец 
стерженя

5.69 0.45 6.5 4.9

Степень разрыва(число оборотов при разрыве)
Вариации

Кончик
Дистальный 
конец 
стерженя
Проксималь 
ный конец 
стерженя

Средне 
е

10.18
48.36

8.00

Стандартное
отклонение

2.48
3.8

1.10

Макси 
мум

Мини
мум

15
53

10

40

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 R ussia ;
•  warning and informing symbols and
inscriptions.

Информация о стикере
Для продажи на территории Российской 
Федерации финальная упаковка сопровождается 
дополнительным стикетром.
Изделия поставляются со стиктером, который 
может содержать следующею информацию; 

название изделия на русском языке; 
название завода производителя; 
страна происхождения; 
код UPN (уникальный код продукта); 
код CFN (клиентский код); 
дата и номер Регистрационного 

удостоверения;
• знак соответствия в России;
•  предупредительные и информирующие 
знаки и надписи.

Samole of the sticker Образец стикера

(D Product name НАЗВАНИЕ ПРОДУ8:тА

Name of the 
manufacturer

Code UPN Название завода 
пвоизводителя

Код UPN

Страна
пооисхождения

Код CFN
manufacturing site Code CFN
See IFU, Date and Number of RC см. ИНСТРУКЦИЮ, Номер и дата 

Регистоационного удостоверения

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

Катетер стерилизуют этиленоксидом. Продукт 
остается гарантированно стерильным при
невскрытой и неповрежденной упаковке.
Изделие одноразового использования. Не
использовать п о в т о р н о ___________________

У ТИЛИЗАЦИ Я
После использования данные устройства могут
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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.

являться потенциально биологически опасным. 
Обращайтесь со всеми подобными устройствами 
и утилизируйте их в соответствии с принятой 
медицинской практикой, а также применимыми 
местными и федеральными законами и
нормативными документами.

Изделие утилизируется согласно
действующему законодательству и инструкциям 
медицинского учреждения

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.

УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ:
He стерилизовать в автоклаве.
Не использовать, если упаковка вскрыта или 
повреждена. Использовать при комнатной
температуре. _____________________ _________
УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ:
У пакованные предприятием-изготовителем
устройства для стентирования периферических 
сосудов транспортируются всеми видами 
транспорта в крытых транспортных средствах в 
соответствие с правилами перевозки грузов.

Contact for all questions, including 
complaints, repair and service of medical 
devices the Authorized Representative in 
Russia:
Contact information:
Representative company of Medtronic in 
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__________ _ _ _

СРОК ГОДНОСТИ:
Срок годности изделия составляет 2 года.________
По всем вопросам, вклю чая жалобы на 
продукцию, ремонт и техобслуживание, 
обращ аться к  Уполномоченному
Представителю в  Российской Федерации: 
Представительство компании Medtronic в Москве 

Россия, 123317 Москва,
Пресненская наб., д. 10
тел.: +7 495 580 7377 +7 495 580 7377 FREE
Факс: + 7 495 580 7378
E-mail; info.russia@medtronic.ru
Интернет: www.medtronic.eu,www.medtronic.ru
Для того, чтобы найти адреса представительств
Medtronic во всём мире, перейдите по
приведённой ниже ссылке;
http://www.medtronic.com

Regulatory Affairs Specialist/Специалист 
INVATEC S.p.A.
Carmen Boghiu/ Кармен Боджью

дела регистрации
О Wa Marflri (
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[П еревод с английского и ит альянского язы ков  на р усски й  я зы к ]

[Перевод нотариального удостоверения и штампов на документе «Приложение к 
Инструкции по применению катетера проводникового для сонных артерий Piton GC», 
представленном на английском и русском языках. Текст документа на русском языке 
соответствует тексту на английском языке]

Я, Мишель Метцгер, настоящим удостоверяю под присягой (или подтверждаю), что 
прилагаемое ТТпиложение к И н с т р у к ц и и  п о  применению является верной копией 
оригинального документа.

/подпись/ 26 марта 2015 г.
Мишель Метцгер (имя ответственного лица) 
3850 Брикуэй Блвд. BWB2 
Санта-Роза, штат Калифорния 95403

Дата

Страна: Россия
Касательно: Катетер проводниковый для сонных артерий Piton GC

При оформлении настоящего нотариального удостоверения нотариус или иное 
должностное лицо удостоверяет только личность физического лица, подписавшего 
документ, к которому прилагается настоящее нотариальное удостоверение, а не 
достоверность, точность или действительность документа.____________________________

Штат Калифорния
подписано под присягой 

Округ Сонома

Подписано под присягой (или подтверждено) в моем присутствии сегодня, 
26 марта 2015 г. Мишель Метцгер, предоставившей мне бесспорные доказательства того, 
что она является лицом, явившимся ко мне.

/подпись/
Сандра Фриз, нотариус

[Штамп:
Сандра Фриз 
Лицензия № 2064673 
Нотариус -  штат Калифорния 
Округ Сонома
Моя лицензия действительна до 13 мая 2018 г.]

[Штамп:
«Инватек С.п.А.»
Виа Мартири делла Либерта, 7 
25030 Ронкаделле (Брешиа)
ИНН; IT03363140173 
Фискальный код: 03363140173]

Перевел Гасанов Султан Гасанович



город Москва.
Шестого апреля две тысячи пятнадцатого года.
Я , Иванов Михаил Алексеевич, нотариус города Москвы, свидетельствук 

подлинность подписи, сделанной переводчиком Гасановым Султаном Гасановичем i 
моем присутствии. Личность его установлена.

В сего  прош нуровано , 
пронум еровано  и скреплено

^  листов.
Homtpuye

Город Москва
Шестого епреля gse тысячи ттздщого годе

я, Иванов М ихаил А лексеевич, нотариус города Москвы, 
свидетельствую верность этой копни с подлинником документа. В последнем 
подчисток, приписок, зачеркнутых слов и иных неоговоренных 
исправлений или каких-либо особенноотай нет.

Мною, лицу, обрзтквшемусп ел совершением истарияльного действия, 
разъяснено, что ири свкиегепьотвоаании верности копии документа на 
подтверждается эакокноогь содерхганил документа и ооответстаи» 
изложенных в нем фактов дейотаитальноотж .

^ш ст рнрош о а рввсгрв $а ̂ ^  А  
Взыскано по тарифу Y d ? /
Нотариус / '



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

•••

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

....................
Date Q

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.

/ /  Ы
kO j  j  .

___ U d J l I ^  c .
M. R. Keith, Notary Public
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Content II Inhalt || Contenu || ContenutojI Contenido || tnhoud 
II Indhold II Zawartosc || Conteudo || || nepiexoM^vo ||
Innhokl II Inneh^ll || Sisdltd || Obsah || Obsah || Tartalom ||
ЬЦ § i  II Ipindekiler || Koostis || S adria j || Turinys || Sadr2aj || 
Continut II Сьдържание || Содержание Ц 

Catalogue Number || Artikelnummer || Numero de reference || 
Numero di catalogo || Niimero de catatogo || Catalogusnummer 
II Katalognummer | [  Numer katalogov^ 1| Niimero de 
catalogo II || ApiOpd^ катаАоуои || Katalognummer
II Katalognummer || Tuotenumero || Kataiogove cislo ||
Kataibgove cislo || Katalogusszdm || ||
Katalog Numarasi || Kataloogi number || Katalo§kl broj ||
Katalogo numeris || Kataloski broj || Numbr de catalog || 
Катапожен номер Ц Номер no каталогу ||
Lot Number || Lot-Nummer || Numero de lot j| Numero di lotto 
II Numero de tote || Lotnummer || Lotnummer Ц Numer serii 
II Numero de tote || t t t §  || A pi6pd; iraprl6a(; |j Lotnummer || 
Lotnummer || Eranumero || Cislo i a r le  || Cislo la r^ e  || Gyartasi 
t e te ls z a m H .£ -  £ !•£  II Parti Numarasi j| Partii number ||
Broj serije || Paftijos numeris || Broj serije || Numdr de lot || 
Партиден номер || Номер партии ||

Date of manufacture || Herstellungsdatum Ц Date de fabrication 
II Data di produzione || Pecha de fabricadon || Fabricagedatum  
ii Fremstillingsdato || Data produkcji Ц Data de fabrico |[

II Hytpopnvta кшаокеип? || Produksjonsdato || 
Tillverkningsdatum || \^ lm istuspaivam aaraj| Datum vyroby || 
Datum vyroby II Agyartasidopontja || || Liretimtarihi
II Tootmiskuupaev || Datum proizvodnje || Pagaminimo data || 
Datum proizvodnje || Data fabricatiei || на производство || 
Дата изготовления ||

Manufacturer || Hersteller || Fabricant || Produttore || Fabricante 
II Fabrikant || Producent Ц Producent l| Fabricante || Щ  
^  II KaradKCuoarri^ || Produsent l| Tillverkare || V^lmistaja 
II Vyrobce II Vyrobca || G y a r t6 | |4 l£ '^ * l  || Uretici ||Tootja  
II Proirvodab |] Gamintojas || Proizvodac || Producator \\ 
Производител Ц Изготовитель ||

Use by II Verwendbar bis || Lftiliser avant |[ Utilizzare entro il || 
Utilizer antes de [j Те gebruiken tot uiterlijk || UdiPbsdato || UZyc 
przed II Utilizar ate || E i l t B f f i r f f S S  II Hycpoprivta Arj^ri?!! 
Utlepsdato Ц Sista fdrbrukningsdatum || Viimeinen kayflopaiva || 
Datum exspirace || Pouiite do || Szavatossagi Ido lejarta || 

î l 5! II S K T II Kasutada enne || Upotrebijivo do Ц 
Sunaudoti Iki || Upotrebijivo do || Data de expirare ||
Да ce използва преди || Использовать до ||

Sterile, sterilized using Ethylene Oxide || Steril, mit 
Ethylenoxid-sterilisiert || Sterile, sterilise a I'oxyde d'ethylene || 
Sterile, steriiizzato con ossido di etilene || E^eril; esterilizado 
con dxido de etileno || Steriel, gesteriliseerd met ethyleenoxide 
II Steril, steriliseret med etylenoxid || Produkt steryiny, 
wyjalowiony tienkiem etylenu || Estbril, esterilizado por Oxido 
de Etileno || Ц AirocncipiopEvo p t xprjori
oi6ukEvo^i6iou II Steril, steriiisert med etylenoksid || Steril, 
steriliserad med etylenoxid || Steriili, steriloitu eteenioksidilla || 
Steriini, steritizovano ethylenoxidem || Sterilne, sterilizovane 
etylenoxidom |j_Steril, etilen-oxiddal sterilizalva. || I S ,

II Steril, Etilen Oksit ile sterilizeedilm i^ir || 
Steriilne, steriliseeritud etuleenoksiidiga || Sterillno. sterilisano 
pomocu etilen-oksida || Sterilu, sterilizuota etileno oksidu || 
Steriino, sterilizirano etilen-oksidom {[ Steril, sterilizat cu 
oxid de etilena || Стерилно, сгерилизирано с етиленов 
оксид II Стерильно, стерилизовано оксидом этилена ||
Caution, consult accompanying documents || Achtung, 
bitte die Begleitdokumente lesen || Attention, consulter les 
documents joints || Attenzione: consultare i documenti di 
accompagnamento || Precaucibn, csnsultar documentos 
adjuntos II Let op, raadpieeg de bijgaande documenten || 
Forsigtig, se m edfelgende dokumenter || Uwaga, naleZy 
zapoznac sie z  zal^czonymi dokumentami || Cuidado, consuttar 
os documentos incluidos na embalagem || i i S .  jC
f r  II Просгохг), ovaipE^Tt (п а  ouvobEuiiKci Еуурофо II Forsiktig, 
les de vedlagte dokumentene || OBS! KonsuRera medfoljande 
dokument || VaroRus: iue mukana olevat asiakirjat huolellisesti 
II Pozor, pfostudujte si pfilo2ene dokumenty Ц Upozornenie, 
prebitajte si prilo2ene dokumenty || Figyeieml Tekintse at a 
csatolt dokumentumokat. || t S  , ll Dikkal,
ekii belgelere ba ^uru n  || Ettevaatust, lugege kaasasolevaid  
dokumente. || Oprez, probRajte pratecu dokumentadju || 
Atsargiai, skaitykite lydralbius || Oprez, pogledajte popratne 
dokumente Ц Atentie, vezi documentele de InsoRre ||
Внимание, разгледайте съпътстващата документация || 
Внимание, обратитесь к прилагаемой документации ||

Consult mstrucions for use || Bitte die Gebrauchsanteitung 
iesen II Consulter le mode d'emploi || Leggere le istruzioni per 
I'uso Ij Consultar las instrucdones de uso || Raadpieeg de 
gebruiksaanwijzing || Se brugsanvisningen. || Prosz^ zapoznac 
si^zins trukq^uZ^kow an ia || Consultar as instrupoes de 
utilizapaoll IIA va ip t^ic  orip обг1у|£р X P W ?
II Les bruksanvisningen || KonsuRera bruksanvisningen || Lue 
kayftbohjeet || Prostudujte si navod к pouJRi || Precitajte si 
navod na pou2Rie || Tekintse at a  hasznalati utmutatot. ||
■ ^8 II Kullammtalim atlarina bapvurun ||
\^ ad a ke  kasutusjuhendit || Pogledajte uputstvo z a  upotrebu ||
2r. naudojimo instrukdj^ || Pogledajte upute za upotrebu ||
Vezi instructiunile de utilizare || Разгледайте инструкциите 
за употреба || Прочтите инструкцию по применению ||

For single use only. Do not re-use || Nur fur den 
Einmalgebrauch bestimmt. Nicht viiederverwenden [{A  usage 
unique exdusivement. Ne pas reutiliser || Esclusivamente 
monouso. Non riutilizzare || Destinado a un solo uso. No 
reutilizar || URsluitend voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw 
gebruiken || Kun Ш engangsbrug. ikke genbruges ||
VtVIqcznie do jednorazowego uZytku. NIe uZywac ro n o w n l^ l 
Para uma iinica utilizapSo. N8o reutilizar || T-
f  II Movo yio yio xpriori. Mr^v tTrovaxpriffipoTTOiEiu
II Kun til engangsbruk. M a Hike brukes flere ganger Ц Endast 
tor eng^mgsbruk. Inte for ^teranvSndning \\ \^ in  kettakSyttCdn. 
UudelleenkayttP kielletty || Pouze pro jednorazove pouiRI. 
Nepou2ivejte opakovan^ j| Len na jednorazove pouzRie. 
Nepou2ivajte opakovane || K iza ro l^  egyszeri felhaszndldsra. 
Tllosismdteltenfelhasznalni || Ц М % т  o f t l

IIYalnizca tek kullanimliktir. Tekrarkullanmayin ||Ainult 
uhekordseks kasutamiseks. Arge kasutage uuesti || Samo za 
jednokratnu upotrebu. Ne korisMi ponovo || Skirtas naudoti tik 
vienq kartq. Pakartotinai nenaudoti || IsMJuSivo za  jednokratnu 
upotrebu. Nije za visestruku upotrebu || Doar pentru unic§ 
in trebuinfare.Anu se reutiliza || Само за еднократна 
употреба. Не излолзвайте повторно || Топько для 
одноразового использования. Не использовать повторно ||

Do not resterIlize |[ Nicht resterilisieren || Ne pas resteriliser 
II Non risterilizzare || No volver a esteriiizar || Niet opnieuw 
^eriliseren || M i  ikke resteriliseres || Nie poddawad 
ponownej sterylizaqi || N§o reesterilizar || ||
Mriv eTTovcrrrooieipwvcu || M i ikke resteriliseres || F ir  inte 
omsteriiiseras || Ei saa steriloida uudestaan j| Neprovadijte 
opakovanou sterilizaci || Opakovane nesterilizujte || Titos 
ujrasterilizilni [ l^ A l  о | ^ л | 2  |] Yenidensterilize
etmeyin || Mitte resteriiiseerida || Ne sterilizovati ponovo 
II Nesterilizuoti || Nemojte ponovno sterilizirati || A nu se 
resteriliza || He стерилизирайте повторно || He стерилизовать 
повторно II
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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 I'abri de I’humidite 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 || M antener seco у protegido de la luz 
solar, Almacenar a una temperature ambiente controlada 
II 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 j |  M anler seco e 
afastado da tuz do sol. Guardar num ambiente de temperature 
controlada II ! ? S f 4 i? J 5 a t e ' lS r E ! ] | *
II й 1атг|рЕ|тг to Fpotdv otEyvo kpi priv to EKSttetc (nrtv г)Л1акг1 
aKTIVOPoAkl. Ато9г)К£й£Т£ то Fpoiov СГЕ хшро p£ £A£Yx6p£Vri 
6£pponpadia |j M a holdes tern og т й  ikke utsettes for sollys. 
O ppbevaresved kontrollert romtemperatur || Produkten skall 
hallas torr o d i far inte utsattas for solljus. Fbrvaras i kontrollerad 
rumstemperatur || Pida kuivana ja suojaa auringofta, SSilyta 
tasaisessa huoneeniammossd || Uchovavejte v suchu Chrahte 
pfed slune6nim sv§tlem. Skladujte pfi fizene pokojove teplote 
il UchovSvajte v suchu a chraftte pred slne&iym svetlom, 
Skladujte pri regulpvanej izbovej teplote || Tartsa szarazon, 
napfenytbl tavol. Allando szobahomersekletG helyen taroija II

M # £ O l|A i Я 2 *® 1-ы А |2  II KuruvegCine§i§i§|tndan 
uzak tutun. Kontrollu oda sicakliginda saklayin || Hoida 
kuivasja paikesevalguse eest kaitstuna. Hoida reguleeritud 
toatemperatuuril || D ria ti suvim i datje od sunSeve svetlosti. 
Cuvati na kontrolisanoj sobnoj temperaturi || Laikyti sausoje 
vietoje ir saugoti nuo saul6s §viesos. Laikyti reguliuojamoje 
kambark) temperaturoje || Cuvajte na suhom i za§titite od 
sunfieve svjetlosti. Cuvajte na kontroliranoj sobnoj temperaturi || 
A s e  pastra ?n loc uscat, ferit de lumina soarelui. A  se depozita 
la temperatura (controlatS) a camerei |[ Дръжте на сухо място 
и пазете от пряка слънчеаа светпина. Контролирайте 
тегипературата на сьхранение Ц Хранить в сухом месте 
и оберегать от воздействия солнечных лучей. Хранить при 
контролируемой комнатной темлературе ||
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 
ё danneggiata || No usar si el envase esta dahado || Niet 
gebruiken indien de verpakking beschadigd is || M a ikke 
anvendes, hvis emballagen er beskadiget || Nie uzywac 
w  ptzypadku uszkodzenia opakowania |J N lo  utilizar se a 
embalagem estiver danificada || f  i f  f

II Mrt xpnaipotroiEiiE TO Fpo'fov ov h auoKEuacTia exei 
UFOffiEj фвора II М ё ikke brukes hvis embaliasjen er skadet 
II Anvand inte produkten om fbrpackningen har skadats || Ala 
kdyta tuotetta, jos pakkaus on vaurioitunut || Nepou2ivejte, 
je-li obal poskozeny || Nepou2lvajte. ak je balenie polkodene 
II Ne hasznalja. ha a termpk csomagolasa serult || КО  ||
Ambalaj hasarliysa kullanmayin I| Mitte kasutada, kui pakend 
on kahjustatud || Ne koristiti ako je pakovanje oSteceno || 
Nerraudoti, je i pa^eista pakuote || Ne upotrebljavajte paket 
ako je  oSteden || Nu utifizati dacS ambalajul este deteriorat ||
He излолзвайте, ако опаховката e повредена ||
Не испольхвать. если упаковка повреждена ||

In confonnity with the European Directive 93/42/E E C  
concerning Medical Devices. |[ Entspricht der Richtlinie 
93 /42/E W G  des Rates Uber Medizinprodukte. || Conforme 
a ia directive europeenne 93 /42/C E E  relative aux appareils 
medicaux. || In conformita con ia Direttiva Europea 93/42/C EE  
in materia di disposrtivi medicali. || Conforme a lo estipulado en 
ia directiva europea 93 /42/C EE relative a productos sanitarios.
II In overeenstemming met de Europese Richtlijn 93/42/E E C  
met betrekking tot medische hulpmiddelen. || Produktet er
I overensstemmelse med R^dets direktiv 93 /4 2/E 0 F  
vedrerende medicinsk udstyr. Ц Spetnia wymagania 
Europejskiej Dyrektywy 93 /42/E W G  dotycz^cej urz^dzeri 
medycznych. || Em conformidade com a Directiva Europeia 
93/42/C E E  relative a Dispositivos Medicos. ||
F S f f t z & K J a 'P  93/42/E E C || Ze trupjjdpiptuOTi pE
tr|v Е и р ш ш к г! 05г)у1о 93/42/E O K ую та laTpoTcxvoAoyiKd 
FpoiovTO. I I I overensstemmelse med europeisk direktiv 
93 /4 2 /E 0 F  om medisinsk utSyr. || Overensstammer med del 
europeiska direktivet 93/42/E E G  fbr m edidntekniska produkter.
II Tuote on Euroopan neuvoSon laakintalaitteita koskevan
direktiivin 93 /42/E TY  mukainen. || V  souladu se sm§rnici 
EU 93/42/E H S  о zdravotnickych prostfedcitfi. || Spina 
ustanovenia europskej smernice 93/42/EHS о zdravotnickych 
pom6ckach. || Megfelel az orvosi eszkozokre vonatkozo, 
93 /42/E G K jelu  europai iranyeivnek. II £ § 0 | ^т>>11Ь
A fg s jx i  D f^ A |£ ,  II Tibbi Cihaziara ili^ in  9 3 /4 2 ^ E C  sayili 
Avrupa Direktrfine uygundur. || \festab EU noukogu direktiivi 
93/42/EM U meditsiiniseadmete nduetele. || U skladu sa 
Evropskom direktivom 93/42/E E C koja se odnosi na medicinske 
uredaje. ||Atitinka Europos direktyv^ 93/42/E E B del medicines 
prietaisn, || Sukladno Europskoj smjernici 93 /42/E E 2 koja se 
odnosi na medicinske uredaje. || in conformitate cu Directiva 
Europeans 93 /42/C EE refeittoare la dispozitivele medicate.
I I В съответствие с Европейска директива 93/42/Е Е С за 
медицински устройства. )| Изготовлено в соответствии 
с требованиями Директивы 93/42/Е Е С о медицинских 
изделиях. II

The manufacturer joins the association to organize the 
packaging saving and recycling. [| Der Hersteller ist Mitglied der 
Gesellschaftzur Organisation von Sammiung und Recycling 
von Verpackungen. || Le faiwicant adhere a une association 
organisant ta recupdration et le recyclage de I'embaliage. ||
II produttore aderisce ai consorzi per organizzare il recupero 
e il riciclo degli imballaggi. || El fabricante colabora con la 
asodacidn para gestionar el ahorro у redclaje de embalajes.
II De fabrikant is lid van de vereniging voor de organisatie 
van miiieubewuste verpakking en recycling. || Producenten er 
medlem a f foreningen til organisering a f Indsamiing og genbrug 
af embaliage. || Producent nale2y do stowarzyszenia, ktorego 
celem jest organizaqa oszczfdzanta i recyWingu opakowart.
II 0  fabricante ё membro da assodapSo que organiza a 
recuperagao e reddagem  de embalagens. II i F ^ r ^ J n  
K J II 0  катоакЕиасгтг^ 

аиррЕТЕха m ov opvovippb auXAoyiig kqi стакикАиктр? uAikOiv 
dudKEUoffiag. || Produsenten er mediem av en organisasjon 
som organiserer oppsamling og gjenvinning av emballasje. || 
Tillverkaren ar medlem i foreningen som organiserar insamling 
o d i itervinning av forpackningsmaterial. || Valmistaja kuuluu 
yhdistykseen, joka organisoi pakkausten talteenottoa ja 
kiematysta. || Vyrobce je flenem  asociace, ktera se zabyva 
uloZenim a recyktaci obalii. || Vyrobca je denom  spoto6nosti 
zaoberajucej sa organizaciou zberu a recykiacte obalovych 
materialov. || A gydrtb a csomagolas visszagyujteset es 
ujrafelhaszndlasft szervezo szovetseg tagja. || ^ | £ ^ a||
5  5 §  i p i 7 |  S' ц п т у \  ?i5ii i m  
3  M II Uretici, ambalajiarin saklanmasi ve geri kazanimi 
organizasyonuna dahiidir. || Tootja iiitub (ihinguga pakendite 
sSastmise ja tlmbertodtlemise organiseerimiseks. || Proizvoda6 
se pridruZio asoeijadji za organizovano duvanje pakovanja i 
redkliranje. || Gamintojas prikiauso asociaeijai, besirOpinandai 
pakuodq iaikymu ir perdirbimu, Ц Proizvoda6 se pridruZuie 
udruZenju za organizaeiju Stednje i recikliranja ambalaZe. || 
Producdtorjl aderS la asociafia pentru organizarea reducerii 
cantitatii de ambalaje $i reddarii. || Производителят ce 
лрис1>единява към асоциацията за организиране на 
сьхранението и рециклиране на олаковки. || Изготовитель 
входит в ассоциацию по организации сбора и утилизации 
упаковочных материалов. ||
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Guide Catheter outer diameter || AuEendurchmesser des 
Fiihrungskatheters || Diametre extem e du catheter guide 
II Diametro estemo del catetere guida [| Diametro externo 
del catdter guia || Geleidekatheter bultendiameter || 
Styrekateterets udvendige diameter || Zewn^trzna irednica 
cewnika prowadz^cego || Diametro externo do cateter-guia 
II II E^ioTCpiKfi 6idpnpoq oSriYOU xo Sniipa ||
Ledekateterets ytre diameter || Styrkateterns ytterdiameter || 
Ohjauskatetrin ulkoiapimitta || V n ij§ ! priimer zavadedho katetru 
II Vonkaj§i priemer vodiaceho katetra || A  vezetokateter kulso 
atmdrdje, || Я Е  £ | ¥  || Kilavuz Kateter d i§?api ||
Juhtekateetri valisldbimodt || Spoijni preCnik vodeceg katetera 
II Kreipiamojo kateterio Sorinis skersmuo || Vanjski promjer 
vodeceg katetera || Diametrul exterior al cateterului de ghidare 
II Вьншен диаглетър на водещ катетър || Внешний диаметр 
проводникового катетера ||

Minim um Guide Catheter inner diameter || Minim aler 
Innendurchmesser des Fuhrungskatheters || Diametre interne 
du catheter guide minimurTT|| Diametro intemo minimo del 
catetere guida |[ Didmetro interno mlrrimo del cateter guia || 
Minimum binnendiameter geleidekatheter [[ Styrekateterets 
mindste indvendige diameter || Minimalna wewn^trzna 
srednica cewnika prowadzacego |l Diametro intemo minimo 
do cateter-guia || 1| EWyicriri caoJicpiKri
Sidpnpo? обпуои KoBniipo II Ledekaterets minste indre 
diameter || Styrkateterns minsta innerdiameter || Ohjauskatetrin 
ulkoiapimitta || Minim alnl vnitmi prumerzavadSciho katetru || 
Minim alny vnCitomy priemer vodiaceho katetra || A vezetokateter 
legkisebb belso atmdroje. || S E  ?1Й|Ь1£1 i l ^  П т  || 
Minimum Kilavuz Kateter ip papi || Juhtekateetri minimaalne 
siseiabimdot || Minimaini unutra§nji pre6nik vodeceg katetera || 
M aiiaus ias toeipiamojo kateterio vidinis skersmuo || Minimaini 
unutarnji promjer vodeceg katetera || Diametrul Interior minim 
al cateterului de ghidare || Минимален вы реш ен диаметър 
на водещ катетър || Минимальный внутренний диаметр 
проводникового катетера ||
Guidewire outer diameter || Auli>endurchmesser des 
Fuhrungsdrahte I! Diametre externe du guide || Diametro 
estem o del tilo guida Ц Diametro externo de la guia ||
Voerdraad bultendiameter || Ledetradens udvendige diameter 
II Zewnptrzna srednica prowadnika || Diametro exterior do 
fio-guia [| || E ^ itp iK r i бгарпрор обг^уои oupparop
II Mandrengens ytre diameter || LedtrBdens ytterdiameter || 
Ohjausvaijerin ulkoiapimitta || Vnej§i ргО тёг vodiciho dratu 
II Vonkaj§l priemer vodiar^ho drdtu || Avezetodrot kuls6 
atmeroje. P f O | £  2tO |0| й т  Ц Kilavuz telin di§ papi || 
Juhtetraadi vaiisiabim66t || Spoijni pre6nik vodi6-2ice || ISorinis 
kreipiamosiosvielos skersmuo II Vanjski promjer 2icevodiiice. || 
Diametrul exterior al flrului de ghidare || Външен диаметър на 
телен проводник || Внешний диаметр проводника ||

Usable length || Nutzbare Lange || Longueur utile || Lunghezza 
utile II Longitud utilizable j| Bruikbare lengte || Anvendelig 
laengde || Dtugosc robocza || Comprimento utilizavel || a.
%  II DrpeAipo pi^Kop II Anvendelig lengde || Anyandbar langd [| 
KayUOpituus II PouiKelna delka || Poutitel'na diika || Hasznos 
hossz II A jg  i O |  II Kullanilabilir uzunluk |{ Kasutatav 
osa II Konsna du2ina || Naudingas ilgis || Upotrebijiva duijina || 
Lungimea utilizabila || Полезна дъпжина || Полезная длина || 

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

II Aev rrepiexci || Uten lateks || Latexfri || Lateksiton 
II Neobsahuje latex || Neobsahuje latex || Latexmentes ||
^  t S t? II Lateks Ipermez || Lateksh/aba || Bez lateksa || Be 
lalekso || Ne sadrii lateks || Nu condne latex || He съдържа 
латекс || H e содержит латекса ||

Non Pyrogenic || Pyrogenfrei || Apyrogene ||Apirogeno 
II No pirogeno || Niet pyrogeen || Ikke-pyrogen || Produkt 
niepirogenny Ц N§o pirogenico jj S S s i S  || Мг| mipcioyovo 
II Ikke-pyrogen || Pyrogenfri || Pyrogeeniton Ц Nepyrogenni || 
Nepyrogenny || Nem pirogenH || Pirojenik Degildir ||
Mittepurogeenne || Nepirogen || Nepirogeni§kas [| Apirogeno || 
Produs non-pirogenic || He e пирогенно || Апирогенно ||

Ф

Sidehole || seitliche Offnung || Trou lateral || Foro laterale |{ Orificio lateral || Zijopening 
II Sidehul II otwdr boczny || Orificio lateral || || ПЛЕорпгг) owt  ̂|| Sidehull || sidohal ||
Sivureika li Bo6ni otvor || Bocny oNor || OldalnyHas || f  i  || Van Delik || Kuljeava || bo6ni otvor 
II §onine skylute II Boini oWor || orificiu lateral || Страничен отвор || Боковое отверстие ||
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DEVICE NAME
Invatec Piton™ GC is a steerable carotid guide catheter manufactured 
by Invatec S.p.A.
DESCRIPTION
Invatec Piton™ GC Carotid Guide Catheter is a dedicated guide catheter 
for supraaortic application. Proximally the shaft is reinforced by braiding. 
The pre-shaped distal part is reinforced by a flat-coil and ends in a 
radiopaque, soft tip. The short transition part between braided shaft and 
coiled tip 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, etc.) 
into the human vasculature to treat vascular obstructive disease, including 
but not limited to the supraaortic vessels.
CONTRAINDICATIONS
There are no known contraindications for this device.
WARNINGS
-  This device is designed and intended for single use only. DO NOT 

RESTERILIZE AND/OR REUSE. Reuse or resterilization may create 
a risk of contamination of the device and/or cause patient infection 
or cross-infection, including (but not limited to) the transmission of 
infectious disease(s) from one patient to another. Contamination
of the 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 is 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 
to the tip response.

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

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

-  If resistance is felt during Insertion and/or manipulation of the device! 
determine the cause of resistance under fluoroscopy and take 
immediate remedial action.

-  If the guide catheter is moved excessively, it may be damaged or may 
dislodge debris or emboli from the vessel wall, which can result in 
embolization of distal vessels.

-  When torquing the guide catheter inside the vessel, do not exceed two 
rotations (720') in the same direction without movement of the tip. This 
may damage the guide catheter or separate the tip, resulting in vessel 
injury or fragments might embolize distal vessels.

-  Use the device prior to the “Use By” date specified on the package.
PRECAUЛONS
-  Use prior to “Use By” date.
-  Appropriate drug therapy (anticoagulant, vasodilator, etc.) should 

be administered to the patient according to standard protocols for 
percutaneous transluminal angioplasty.

-  Exercise care during handling in order to avoid possible damage to 
the guide catheter. Avoid acute bending or kinking of the guide catheter 
itself. Do not use a guide catheter that 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 damage.

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

-  Should any resistance be felt at any time during manipulation, insertion 
or withdrawal of the guide catheter, do not force or continue: stop the 
procedure immediately and determine the cause of the resistance 
before proceeding. Excessive force against resistance may result in 
damage of the device or the vessels.

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

-  Allergic reactions to contrast medium should be identified before 
treatment.

-  Check that 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
Complications associated with the use of a Piton™ GC Carotid Guide 
Catheter are similar to the ones associated with standard PTA procedures. 
Possible complications may include, but are not limited to:
-  Death,
-  Stroke.
-  Vascular spasm.
-  Vessel dissections, perforation, rupture.
-  Hypo-/hypertension.
-  Sepsis / Infection.
-  Arrhythmia, 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, Prior to 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 for which it is intended.

2, Flush the guide catheter with heparinized saline.
INSERTION TECHNIQUE
1. Prepare the patient to angioplasty using standard technique.

Appropriate anticoagulation and vasodilation therapy should be used.
2. Under angiographic control, advance a stiffO.035” exchange guidewire 

(300 cm long, called pivotal wire) through an at least 8 F introducer 
sheath into the aortic arch.

3. Insert the proximal end of the pivotal wire into the side-hole of the 
Piton™ GC Carotid Guide Catheter (GC).

4. Before introducing the Piton™ GC through the introducer sheath, 
straighten the tip of the Piton™ GC by inserting a 0.035" guidewire of 
choice for Carotid access (e.g. floppy, hydrophilic guidewire, called 
standard wire) from the proximal hub of the GC.

5. As soon as the tip of the Piton™ GC is straightened, insert the 
standard wire into the introducer sheath as well and follow with the 
Piton™ GC together with the standard wire in place.

6 . 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 
of the ostium (e.g. Common Carotid Artery) of the vessel to be treated. 
The standard wire has to exceed the Piton ™ GC tip as well as needed 
in order to 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 radiopaque gap between the two structures.

7. Pull back the standard wire partially, so that the tip curve of the Piton™ 
GC will start to reshape.

8 . 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.

9. When the tip has been engaged into the ostium, carefully re-advance 
the standard wire to an appropriate level distal of the ostium.

10. Pull back the pivotal wire just proximal of the side hole, in order to 
leave the external position of the 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 
a stable position.

1 2 . Retract the standard wire and start the planned intervention.
HOW SUPPLIED
The Piton™ GC Carotid Guide Catheter is supplied sterile and intended for 
single use only. It is sterilized by ethylene oxide gas. It will remain sterile as 
long as the 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. The warnings 
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 in the case of fraud 
or grave fault on invatec's part, compensation of any damage to the buyer 
will not, in any event, be greater than the invoice price of the disputed 
products. The guarantee contained in this provision incorporates and 
substitutes the iegal guarantees for defects and compliance, and excludes 
any other possible liability of Invatec, however originating, from the product 
supplied. These limitations of liability and warranty are not intended 
to contravene any mandatory provisions 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 Invatec to any warranty or liability regarding the product.
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GERATENAME
Der Invatec Prton™ GC ist ein steuerbarer. von Invatec S.p.A. hergesteitter 
Karotidenfijhrungskatheter.
BESCHREIBUNG
Der Invatec Piton™GC-Karotidenfijhrungskatheterist ein Fiihrungskatheter 
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 Uberleitungsteil 
zwischen verstarktem Schaft und Spiralspitze befindet sich die seitliche 
Offnung zur Einfuhrung eines zwerten. steifen Fiihrungsdrahts.
Genaue Produktspezifikationen finden Sie auf dem ieweiliqen Pro- 
duktetikett.
INDIKATIONEN
Der Piton “̂ GC-Karotidenfijhrungskatheter dient zur Erteichterung der 
Einfiihrung und Platzierung interventioneller Vorrichtungen (z. B, von 
Fiihrungsdrahten, Stentimplantationssystemen, Ballondilatationskathetern, 
Angiografie- Oder Mikrokathetem usw.) in menschliche Gefalie, wie z, B. 
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, Wiederverwendung besteht Kontami- 
nationsgefahr des Gerates und/oder Infektionsgefahr fur den Patienten 
bzw, Kreuzinfektionsgefahr, einschiieBlich Oedoch nicht begrenzt auf) 
derUbertragung von Infektionskrankheiten von einem Patienten auf 
einen anderen. Die Kontaminierung des Gerats kann zu Verletzung, 
Krankheit Oder Tod des Patienten fiihren, Bei \Mederverwendung 
bzw, Resterilisierung kann die strukturelle Integritat des Gerates zu 
Schaden kommen und/oder das Versagen des Gerats verursacht 
warden, was wiederumzu Verletzung, Krankheit Oder Tod des 
Patienten fiihren kann. INVATEC haftet nicht bei Schaden Oder 
Folgeschaden, die auf die Resterilisierung bzw. Wiederverwendung 
zuriickzufiihren sind.

-  Vor dem 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 mit 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 
eingefiihrt 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 
Drehungen (720') in der gleichen Richtung ohne Bewegung der Spitze 
durchfiihren. Andernfalls kann der Fiihrungskatheter beschadigt Oder 
die Spitze abgetrennt werden, was zur einer Verletzung des GefaBes 
Oder zu einer Embolisierung distaler GefaBe durch Fragmente fuhren 
kann.

-  Das Produkt vor Ablauf des auf der Verpackung angegeben 
Verfallsdatums verwenden.

VORSICHTSMASSNAHMEN
-  Nach dem angegebenen Datum „Verwendbar bis“ nicht mehr 

verwenden.
-  Der Patient muss eine medikamentose Therapie (Antikoagulans, 

Vasodilatator usw.) entsprechend den Standardvorschriften fiir ' 
perkutane transluminale Angioplastien erhalten.

-  Produkt vorsichtig handhaben, urn 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 Fiihrungskatheter, 
urn 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 Fiihrungskatheters 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

-  Es wurden 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 
Anwendung 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 Anwendungen und den mit einer transluminalen 
Angioplastie verbunden Risiken erforderlich.

-  Allergische Reaktionen auf Kontrastmittel sollten vor der Behandlung 
eimittelt werden.

-  Stellen Sie sicher, dass die KathetergroBe mit den interventionellen 
Produkten (z. B. Fiihrungsdrahten, 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 
Sind neben anderen:
-  Tod.
-  Schlaganfall.
-  GefaBspasmen.
-  Dissektion, Perforation Oder Ruptur des behandelten GefaBes,
-  Hypo-Oder Hyperlonie.
-  Sepsis/Infektion.
-  Herzrhythmusstdrungen, einschlieBiich Kammerflimmem.
-  Hamorrhagie Oder HSmatome.
-  Arteriovenose Fistel.
-  Pseudoaneurysma.
-  Thrombose und/oder Emboiisierung.
ANWENDUNG
Entnehmen Sie den Fiihningskatheter vorsichtig aus der Verpackung.
1. Vor dem Verfahren aiie fiir den Engriff vorgesehenen Gerate 

(einschlieBiich FOhrungskatheter) sorgfaltig auf Ihre ordnungsgemaBe 
Funktion priifen. Den Katheter und die sterile Verpackung auf 
Versandschaden und die Eignung der KathetergrdSe filr den 
spezifischen vorgesehenen Eingriff prufen.

2. Den Katheter mit heparinisierter Kochsalzlosung spiilen.
EINFiiHRTECHNIK
f , Den Patienten mittels Standardverfahren auf die Angioplastie 

vorbereiten. Es sollte eine geeignete Antikoagulations- und 
Vasodilatationstherapie eingesetzt warden,

2. Einen steifen 0,035-ZolFAustauschfijhrungsdraht (300 cm lang, 
genannt Zentraldraht) durch eine Einffihrschleuse mit mindestens 
8 F in den Aortenbogen vorschieben.

3. Das proximaie Ende des Zentraldrahts in die seitliche Offnung des 
Piton™ GC-KarotidenfOhrangskatheters Ziehen.

4. Vor Einfuhrung des Piton™ GC in die Einffihrschieuse muss die 
Spitze des Piton™ GC durch EinfOhren wShlbaren 0,035-Zoir- 
Fiihrungsdrahts zum Karotidenzugriff (z. B. flexibler, hydrophiier 
Fiihrungsdraht, genanht Standarddraht) gestreckt werden.

5. Sobaid die Spitze des Piton™ GC gestreckt ist, den Standarddraht 
ebenfalls in die Einfiihrschieuse einfiihren und den Piton™ GC 
zusammen mil dem eingesetzlen Standarddraht nachschieben.

6 . 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, der Arteria carotis communis) liegt. Der Standarddraht muss 
ebenfalls so we# wie erforderlich Ober die Spitze des P#on™ GC 
hinausgehen, urn letzteren stets gestreckt zu ha#en.
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.

7. Den Standarddraht teilweise zurfickziehen, sodass sich die gebogene 
Spitze des P#on™ GC zuriickbildet.

8 . Wenn die gebogene Spitze sich zurtickgebildet hat, den Piton™ GC 
am SchafI fassen und vorsichtig drehen, urn die Sp#ze des Piton™ GC 
in das Ostium des GefaBes einzufOhren.

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, urn die 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.

12. Den Standarddraht herausziehen und dengeplanten Eingriff beginnen.
LIEFERUMFANG
Der Piton™ GC-Karotidenfiihrungskatheter ist bei der Lieferung steni und 
nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt. Sterilisiert mit Ethylenoxidgas. Die 
Sterilitat wird bei ungebffneter und unbeschSdigler Verpackung bewahrl. 
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 lagern. 
Vor direktem Sonnenlicht schOtzen. 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 ausdrucklich 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 schadhaften 
Produktes erstattet. Die vereinbarte Garantie enthait und ersetzt 
die rechtlich gewahrten Garantien fiir Schaden und Eignung und schlieBt 
somit jegliche 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 ungOltige Klausel wird in diesem Fall durch eine gultige 
Klausel ersetzt, in der Invatec die legitime Absicht zum Ausdruck bringt, 
ihre Haftbarkeit und Garantieverpflichtung wertmoglichst einzuschranken. 
Niemand ist dazu berechtigt, Invatec beziiglich des Produktes an andere 
Garantie- Oder Haftungsbedingungen zu binden.
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NOM DU DiSPOSmF
Le catheter guide Invatec Piton’'“ GC est un catheter guide carotidien 
orientable fabrique par Invatec S.p.A.
DESCRIPTION
Le catheter guide carotidien Invatec Piton™ GC est un catheter guide 
specialement con^u pour les applications supra-aortiques. La gaine est 
renforcee au niveau proximal par un tressage. La partie distale prefomiee 
est renforcee par une spirale plate et se termine par un embout radio­
opaque souple. La petite partie de transition comprise entre la gaine 
tressee et I’embout spirale comporte le trou lateral permettant I’insertion 
d'un second guide rigide.
Consulter I’etiquette de cheque produit pour connaitre ses caracteristiques 
specifiques.
INDICATIONS
Le catheter guide carotidien Piton ™ GC est destine a faciliter I’introduction 
et la mise en place de dispositife interventionnels (guides, systemes de mise 
en place de stent, catheters de dilatation a ballonnets, angiographiques 
ou micro-catheters, par ex.) dans le systeme vasculaire humain afin 
de trailer les pathologies obstructives des vaisseaux, et notamment 
(mais pas seulement) des vaisseaux supra-aortiques. 
CONTRE-INDICATIONS
Aucune contre-indication connue pour ce dispositif.
MISES EN GARDE
-  Ce dispositif est congu exclusivement.pour un usage unique.

NE PAS LE RESTERILISER N1 LE REUTILISER. La reutilisation ou 
la resterilisation peut creer un risque de contamination du dispositif 
et/ou provoquer chez le patient une infection ou une infection croisee, 
notamment mais sans s’y limiter, la transmission d’une ou de plusieurs 
maladies infectieuses d’un patient a un autre. La contamination du 
dispositif peut entrainer une lesion, une pathologie, voire le deces 
du patient. La reutilisation ou la resterilisation peut egalement 
compromettre I’integrite structurelle du dispositif et/ou conduire a son 
dysfonctionnement qui, a son tour, peut entrainer une lesion, une 
pathologie, voire le deces du patient. INVATEC n’assumera aucune 
responsabiiite en cas de prejudice direct, secondaire ou indirect 
resultant de la resterilisation ou de la reutilisation du dispositif.

-  Inspecter le dispositif prealablement a la procedure afin de verifier son 
fonctionnement et I’absence de parties endommagees. Ne pas utiliser 
le dispositif si le conditionnement exteme ou interne est ouver! ou 
endommage.

-  Ne pas exposer le dispositif a des solvents organiques, par example 
de I'alcool.

-  Lorsque le catheter guide se trouve dans le corps, II doit etre manipuie 
sous controle radioscopique suffisant et/ou de haute qualite. Verifier 
soigneusement la reponse de I'embout avant d’essayer de faire 
avancer le catheter.

-  Seuls les medecins diiment experimentes et formes a la pratique 
des angioplasties transluminales peuvent utiliser ce dispositif
Les medecins doivent se tenir informes et consulter les publications 
les plus recentes sur les techniques d'angloplastie transluminale.

-  Ne pas utiliser le dispositif avec des produits de contraste a base 
de LIpiodol ou autre produit de contraste simliaire integrant les 
composants de ces agents.

-  En cas de resistance lors de I’insertion et/ou de la manipulation du 
dispositif determiner la cause de cette resistance sous radioscopie 
et remedier immediatement au probleme.

-  Si le catheter guide est retire de maniere excessive, il peut etre 
endommage ou peut deloger des debris ou des emboles provenant 
de la parol vasculaire, susceptibles de provoquer une embolisation 
des vaisseaux distaux.

-  En cas de torsion du catheter guide a I’interieurdu vaisseau, ne pas 
le tordre (720°) plus de deux fois dans le meme sens sans deplacer 
I’embout. Toute torsion excessive peut endommager ou briser I’embout 
du catheter guide et entrainer une lesion du vaisseau, ou causer
le detachement de fragments pouvant entrainer I’embolie des 
vaisseaux distaux.

-  Utiliser le dispositif avant la date de peremption indiquee sur 
I’emballage.

PRЁCAUЛONS
•• Utiliser le dispositif avant sa date de peremption.
-  Le patient doit avoir regu les medicaments appropries (anticoagulants, 

vasodilatateurs, etc.), conformement aux protocoles standard
de I’angloplastie transluminale percutanee.

-  Manipuler le dispositif avec precaution afin d’eviter d’endommager 
le catheter guide. Ne pas plier ou tordre a I'exces le catheter guide 
lui-meme. Ne pas utiliser un catheter guide s’il est endommage.
Ne pas essayer de redresser un catheter guide tordu ou plie. Ne pas 
inserer de dispositif dans un catheter guide tordu afin de reduire 
les risques qu’il reste coince ou qu’il soil endommage.

-  Conserver le dispositif a temperature ambiante controlee, a I’abri 
de I'humidite. et de la lumiere solaire.

-  En cas de resistance a tout moment au cours de la manipulation, 
I’insertion ou le retrait du catheter guide, ne pas forcer ni continuer: 
arreter la procedure immediatement et veiller a determiner la cause 
de la resistance avant de poursuivre. Toute force excessive exercee 
centre la resistance peut endommager le dispositif ou les vaisseaux.

-  II existe differents dispositife et catheters compatibles avec des 
catheters guides de differentes tallies. Verifier soigneusement la 
compatibilite de cheque dispositif et I’assoder au diametre interne 
adequat du catheter guide avant utilisation.

-  L'angiopiastie transluminale ne doit etre realisee que par des 
chirurgiens suffisamment experimentes. Une parfaite connaissance 
des principes techniques, des applications cliniques et des risques 
inherents a l’angiopiastie transluminale est necessaire avant d’utiliser 
ce dispositif

-  Les reactions allergiques au produit de contraste doivent etre 
identifiees avant le traitemenf

-  Verifier que la taille du catheter est compatible avec les dispositife 
interventionnels (guides, systemes de mise en place de stent, 
catheters de dilatation a ballonnets, angiographiques ou micro­
catheters, par ex.) pour la procedure au cours de laquelle lls doivent 
etre utilises.

COMPLICATIONS POTEN^ELLES / EFFETB INDESIRABLES
Les complications associees a I’utilisation du catheter guide carotidien 
Piton™ GC sont similaires a celles inherentes aux procedures 
d’ATP standard. Les eventuelles complications peuvent notamment 
etre les sulvantes;
-  deces;
-  accident vasculaire cerebral;
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- angiospasme;
-  dissection, perforation ou rupture du vaisseau ;
-  hypotension/hypertension;
-  sepsie/infection;
-  arythmie, у compris fibrillation ventriculaire;
-  hemorragie ou hematorne ;
-  fistule arterioveineuse;
-  pseudo-anevrisme;
-  thrombose et/ou embolie.
MODE D'EMPLOl
Retirer soigneusement le catheter guide de I’emballage.
1. Avant la procedure, verifier soigneusement tous les equipements 

devant etre utilises, у 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
1. Preparer le patient a la procedure d’angioplastie avec technique 

standard. Un traitement anticoagulant et de vasodilatation adapte 
doit etre administre,

2. Sous controle angiographique, inserer un guide d’echange rigide 
de 0,035 pouce (300 cm de long, appele guide pivot) a travers 
une gaine d’introduction 8 F minimum dans I’arc de I’aorte.

3. Inserer I’embout proximal du guide pivot dans le trou lateral 
du catheter guide carotidien Piton ™ GC,

4. Avant d’introduire le catheter guide Piton a travers la gaine 
d’introduction, redresser I’embout du catheter guide Piton en insurant 
le guide de 0,035 pouce de votre choix pour acceder a la carotide 
(comme un guide flottant ou hydrophile, appele guide standard)
a partir de I’embase proximale du catheter guide.

5. Une fois I'embout du catheter guide Piton redresse, inserer le guide 
standard dans la gaine d’introduction suivi du catheter guide Piton 
en maintenant le guide standard en place,

6 . Sous controle angiographique, inserer I'ensemble du systeme sur 
le guide pivot dans I’arc de faorte jusqu’a ce que le trou lateral du 
catheter guide Prton soit en face de I’ostium (comme I’artere carotide) 
du vaisseau a traiter, Le guide standard doit depasser de I'embout
du catheter guide Piton autant que necessaire de sorte a ce qu’il reste 
redresse.
REMARQUE : le trou lateral se trouve entre la partie spiralee et la 
partie tressee de I’embout du catheter guide Piton et peut etre identifie 
sous angiographie comme un espace radio-opaque entre ces deux 
structures.

7. Tirer partiellement le guide standard afin que I’embout incurve 
du catheter guide Piton commence a reprendre sa forme.

8 . Une fois I’embout incurve reforme, tenir le catheter guide Piton 
par I’embase et le toumer soigneusement pour engager I’embout 
du catheter guide Piton dans I’ostium du vaisseau.

9. Lorsque I’embout est engage dans I’ostium, reinserer 
precautionneusement le guide standard a un niveau distal adequat 
par rapport a i’ostium.

1 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 interne du catheter guide Piton jusqu’au meme niveau 
sur le guide standard.

11. Sous controle angiographique, inserer le catheter guide Piton sur 
les deux guides (guide pivot et standard) dans le vaisseau, jusqu’a 
une position stable.

1 2 . Extraire le guide standard etdemarrer [’intervention prevue, 
PRESENTATION
Le catheter guide carotidien Piton™ GC est foumi sterile. II est congu 
exclusivement pour un usage unique. II est sterilise a I’oxyde d'ethylene. 
11 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 dispositif a temperature ambiante controlee, a i’abri 
de I’humidite. et de la lumiere solaire. Ne pas I’exposer a des solvants 
organiques (p, ex, de t’alcool), un rayonnement ionisant ou la lumiere 
ultraviolette. Gerer la rotation du stock de telle sorte que les catheters 
soient utilises avant la date de peremption inscrite sur I’etiquette 
du conditionnement.
GARANTIE / RESPONSABILITE
Le produit et cheque composant de son systeme ont ete congus, fabriques, 
testes et conditionnes avec tous les soins raisonnables. Les mises en garde 
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 utilise conformement au mode 
d’emploi. Invatec decline toute responsabilite concernant la qualite loyale 
et marchande ou I'adaptation a un usage particulier du produit. 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’Invatec. I’indemnisation 
de I’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 autre 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 legislation applicable, la part restante de celui-ci ne sera pas 
affectee et restera de plein e M  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 produit.
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NOME DEL DISPOSITIVO
Invatec Pfton™ GC p un catetere guida carotideo orientabile prodotto 
da Invatec S.p.A.
DESCRIZIONE
II catetere guida carotideo Invatec Piton™ GC ё un catetere guida 
dedicate perapplicazione sopra-aortica. II corpo ё rinforzato nella porzione 
prossimale grazie a un intreccio. La porzione distale pre-formata ё rinforzata 
da una bobina piatta e termina con una punta morbida e radiopaca. SuUa 
breve porzione di transizione tra il corpo intrecciato e la punta a spirale 
si trova i! foro laterale per I'inserimento di un secondo filo guida rigido.
Si prega di fare riferimento all’etichetta di ogni singolo prodotto per 
le specifiche precise.
INDICAZIONI
II catetere guida carotideo Piton™ GC ё previsto per semplificare 
I’introduzione e il posizionamento di dispositivi interventistici (ad esempio, 
fill guida, sistemi di dispiegamento di stent, palloncini per dilatazione, 
cateteri angiografici о microcateteri, ecc.) nel sistema vascolare umano per 
trattare patologie vascolari ostruttive, inclusi tra gli altri, i vast sopra-aortici. 
CONTROINDICAZIONI
Non vi sono controindicazioni note per questo dispositive,
AWERTENZE
-  II dispositive ё progettato e inteso esclusivamente per essere 

monouso. NON RISTERILIZZARE E/0 RiUTILIZZARE. II riutilizzo 
0  la risterilizzazione del dispositive puo implicare il rischio di 
contarninazione del dispositive stesso e/o causare infezioni al paziente 
0  infezioni incrociate, inclusa (tra le altre) la trasmissione di malattie 
infettive da un paziente all'altro. La contarninazione del dispositive puo 
essere causa di lesioni, malattie о decesso del paziente. II riutilizzo о 
la risterilizzazione del dispositive puo compromettere I'integrita 
strutturale del dispositive stesso e/o causame il guasto, il quale,
a sua volta, puo causare lesioni, malattie о decesso del paziente. 
INVATEC non sara responsabile per alcun danno diretto, incidentale
0  conseguente derivante dal riutilizzo о dalla risterilizzazione.

-  Ispezionare il dispositive prima di procedere, per verificame il 
funzionamento e che non vi siano parti danneggiate. Non utilizzare il 
dispositivo se la confezione estema о interna ё danneggiata о apeita.

-  Non esporre ii dispositivo a solventi organici, come ad esempio alcool.
-  Quando il catetere guida si trova all’intemo del corpo, deve essere 

manipolato in fluoroscopia sufficiente e/o di aita qualita. Non cercare 
di far avanzare il catetere senza osservare attentamente il movimento 
della punta.

-  Solo medici pienamente preparati e istruiti suite procedure di 
angioplastica transiuminaie possono utilizzare questo prodotto.
1 medici devono tenersi informati e aggiornati in merito alle recenti 
pubblicazioni suite tecniche di angioplastica transiuminaie.

-  Non utilizzare con mezzi di contrasto come Lipiodol, о con qualsiasi 
altro mezzo di contrasto che contenga i componenti di questi agenti.

-  Se durante I'inserimento e/o la manipolazione del dispositivo si awerte 
resistenza, determiname la causa in fluoroscopia e intraprendere 
immediatamente un’azione correttiva.

-  Se il catetere guida viene spostato eccessivamente potrebbe 
danneggiarsi о spostare residui о emboli dalla parete del vaso, 
che potrebbero determinare I'embolizzazione del vast distali.

. -  Quando si effetlua la torsione del catetere guida all’intemo del vaso,
non superare le due rotazioni (720°) nella stessa direzione senza 

^  movimento della punta, perche cio potrebbe danneggiare il catetere
guida о separame la punta, determinando la lesione del vaso
0  il distacco di frammenti che potrebbero embolizzare i vasi distali.

^ Utilizzare il dispositivo prima della data di scadenza riportata sulla
confezione.

PRECAUZIONI
-  Utilizzare prima della data di scadenza.
-  Un'appropriata terapia farmacologica (anticoagulant!, vasodilatator!, 

ecc.) deve essere somministrata al paziente in accordo con i protocolli 
standard per I'angioplastica transiuminaie percutanea.

-  Maneggiare con cura il catetere guida per evitare di danneggiarlo. 
Evitare di piegare о curvare eccessivamente il catetere guida. Non 
utilizzare un catetere guida danneggiato. Non cercare di raddrizzare 
un catetere guida attorcigliato о piegato. Non far avanzare alcun 
dispositivo attraverso un catetere guida attorcigliato per evitare
la possibilita di intrappolamento о di danni al dispositivo.

’  Conservare in luogo asciutto e a temperatura ambiente controllata.
Non esporre alia luce solare.

-  Se si awerte resistenza in qualsiasi momento durante
la manipolazione, I'inserimento о il ritiro del catetere guida, 
non forzare о continuare: arrestare la procedure immediatamente 
e determinare la causa della resistenza prima di continuare.
Se si awerte resistenza non esercitare una forza eccessiva; 
cio puo provocare il danneggiamento del dispositivo о dei vasi.

-  Vari dispositivi e cateteri sono progettati per essere compatibili con 
cateteri guida di dimension! diverse. Controllare con attenzione e 
abbinare il dispostivo compatibile con il diametro interno del catetere 
guida adeguato prima deH'uso.

-  Solo i medici interventisti che hanno sufficiente esperienza possono 
svolgere un'angioplastica transiuminaie. Per utilizzare il prodotto
ё necessario conoscere approfonditamente i principi tecnici, 
le applicazioni cliniche e i rischi associati all'angioplastica 
transiuminaie prima dell’uso di questo dispositivo.

-  Prima del trattamento verificare la possibilita di eventual! reazioni 
allergiche al mezzo di contrasto.

-  Verificare che le dimension! del catetere siano compatibili con
1 dispositivi interventistici (ad esempio, fili guida, sistemi di 
spiegamento di stent, patloncini per dilatazione, cateteri angiografici 
0  microcateteri, ecc.) per la procedure per la quale ё previsto
il loro uso.

COMPLICANZE/EFFETTl COLLATERAL! POTENZIALI
Le possibili complicanze associate all'utilizzo del catetere guida carotideo 
Piton™ GC sono simili a quelle associate alle procedure PTA standard. 
Le possibili complicanze possono includere, tra le altre. le seguenti:
-  decesso
-  ictus
-  vasospasmo
-  dissezioni, perforazione, rottura dei vasi
-  ipertensione/ipotensione
-  sepsi/infezione
-  aritmia, inclusa tibrillazione ventricolare
-  emorragia о ematoma
-  fistola arteriovenosa

Ф
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- pseudo-aneurisma
-  trombosi e/o embolizzazione 
ISTRUZION! PER L’USO
Rimuovere con attenzione il catetere guida dalla confezione,
1. Prima della procedura, esamlnare attentamente tutta I’attrezzatura 

necessaria, compreso il catetere guida, per verificame la complete 
funzionalita. Verificare che i! catetere e la confezione sterile non siano 
stati danneggiati durante la spedizione e che le dimension! del catetere 
siano compatibili con la procedura che si intende eseguire,

2. Irrigare il catetere guida con soluzione salina eparinizzata.
TECNICA Dl INSERIMENTO
1. Preparare il pazlente per I’angioplastica usando la tecnica standard. 

Sara necessario prevedere un’adeguata terapia con anticoagulant! 
e vasodilatatori.

2. Sotto controllo angiografico, far avanzare un filo guida di scambio 
rigido da 0,035' (300 cm di lunghezza, chiamato filo pemo) attraverso 
una guaina introduttore da almeno 8  F nell'arco aortico.

3. Inserire I’estremita prossimale del filo pemo nel foro tateraJe 
del catetere guida carotideo (GC) Piton™ GC.

4. Prima di introdurre il Piton™ GC nella guaina introduttore, raddrizzarne 
la punta inserendo un qualunque filo guida da 0,035" per accesso 
carotideo (ad esempio, un filo guida idrofilo moitido, chiamato filo 
standard) dal raccordo prossimale del GC.

5. Non appena la punta del Piton™ GC e raddrizzata, inserire anche il filo 
standaixl nella guaina introduttore e, a seguire, il Piton™ GC insieme 
al filo standard in posizione.

6 . Sotto controllo angiografico, far avanzare I’intero sistema sopra II filo 
pemo nell’arco aortico fino a quando il foro laterale del Piton™ GC 
si trovera davanti all'ostio (ad esempio, arteria carotidea comune)
del vaso da trattare, II filo standard deve superare la punta del Piton™ 
GC quanto necessario pertenerlo sempre diritto.
NOTA: la posizione del foro laterale si trova tra la porzione con spirale 
e quella intrecciata delta punta del Piton™ GC, che pu6  essere 
identificata per via angiografica come uno spazio radiopaco tra 
le due strutture.

7. Tirare indietro parzialmente il filo standard, in modo che la punta curva 
del Piton™ GC iniziera a riprendere la propria forma.

8 . Quando la punta curva ha ripreso la propria forma, prendere II Piton™ 
GC all’altezza del raccordo e ruotarlo con attenzione per impegname 
la punta neH'ostio del vaso.

9. Quando la punta ё stata impegnata neH’ostio, far avanzare 
nuovamente con attenzione il filo standard fino a un livello appropriato 
distalmente rispetto aH’ostio.

10. Tirare indietro il filo pemo appena prossimale al foro laterale, in 
modo da lasciare la posizione estema del Piton™ GC. Far avanzare 
nuovamente il filo pemo attraverso II lume intemo del Piton™ GC fino 
alio stesso livello del filo standard.

11. Sotto controllo angiografico far avanzare il Piton™ GC sui due fili 
guida (filo pemo e standard) nel vaso, fino a quando raggiungera 
una posizione stabile.

12. Ritrarre il filo standard e awiare I’intervento pianificato.
FORNITURA
II catetere guida carotideo Piton™ GC viene fomito in confezione sterile 
ed e esclusivamente monouso. Ё sterilizzato utilizzando gas ossido 
di etilene. e rimane sterile fino a quando la confezione rimane sigillata 
e Intatta. Usare il prodotto al massimo entro la data di scadenza 
stampata suH'etichetta.
AWERTENZA: non usare il dispositivo se la confezione interna 
e danneggiata о aperta.
CONSERVAZIONE
Conservare in luogo asciutto e a temperatura ambiente controllata. Non 
esporre alia luce solare. Non esporre a solvent! organic! (per es. alcool), 
radiazioni ionizzanti о raggi ultravioletti. Posizionare le scatole del prodotto 
in modo che sla visibile I’etichetta, ed usare i cateteri con data di scadenza 
pill prossima.
GARANZIA/RESPONSABILITA
II prodotto e ogni suo components sono stati progettati, realizzati, 
testati e confezionati con la dovuta attenzione. Le awertenze contenute 
all’intemo delle istruzioni per I’uso Invatec sono da considerarsi parte 
integrants della fornitura. Invatec garantisce il prodotto fino alia data 
dl scadenza indicata sulio stesso. La garanzia ё vallda se il prodotto 
ё stato utilizzato in accordo con le istruzioni per I’uso. Invatec declina 
ogni responsabilrta dl commerciabilita о idoneita a uno scopo particolare 
del prodotto. Invatec non si considers responsabile per danni diretti, 
indiretti, accidental! о consequenziali causati dal prodotto. Salvo in caso 
di frode о di colpa grave da parte dl Invatec, il risarcimento dl danni 
all’acquirente non potra in nessun caso essere superiors al prezzo fatturato 
dei prodotti in questions. La garanzia contenuta nella presents disposizione 
include e sostituisce le garanzie legali per difetti e conformita ed esclude 
ogni altra possiblle responsabilita di Invatec, di qualsivoglia natura, 
in relazione al prodotto fornito dalla stessa. Quests limitazioni 
di responsabilita e garanzia non intendono contrawenire a eventual! 
disposizioni di legge obbligatorle applicabill. Qualora una clausola 
della presente dichiarazione liberatoria sia considerata da un tribunals 
competente come non vallda о in conflitto con il diritto applicabile, 
la restante porzione della stessa non sara in alcun modo pregiudicata 
e manterra piena validita ed efficacia. La clausola non valida sara sostituita 
da una clausola valida che meglio rispecchiera I'interesse legittimo 
dl Invatec nel limitare le proprie responsabilita о la propria garanzia. 
Nessuna persona ha I'autorita dl vincolare Invatec ad alcuna garanzia 
0  responsabilita In relazione al prodotto.

Ф
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NOMBRE DELOISPOSmVO
Invatec Piton'̂ “ es un cateter guia carotideo dirigible fabricado por Invatec 
S.p.A.
DESCRIPCION
Invatec Piton'̂ “ es un cateter guia carotideo especifico para aplicaciones 
supraaorticas. En su extremo proximal, el eje esta reforzado mediante 
trenzado. La parte distal preformada esta reforzada mediante una bobina 
plana у termina en una punta suave у radioopaca. La parte de transicion 
corta entre el eje trenzado у la punta bobinada incluye el orificio lateral para 
introducir una segunda guia rigida.
Para conocer las especificadones concretas del product©, consulte su 
etiqueta.
INDICACIONES
El cateter guia carotideo Prton™ esta disenado para facilitar la introduccion 
у colocacion de dispositivos quinirgicos (por ejempio, guias, sistemas 
de colocacion de stents, balones de dilatacion, cateteres angiograficos 
0  microcateteres, etc.) en el sistema vascular humano con objeto de tratar 
enfermedades obstructivas vasculares, lo que incluye, sin limitaree a ellos, 
los vasos supraaorticos.
CONTRAINDICACIONES
Este dispositive no tiene contraindicaciones conocidas.
ADVERTENCIAS
-  Este dispositive esta disenado у previsto para un solo uso. NO SE 

DEBE VOLVER A ESTERILIZAR N1REUTILIZAR. La reutilizacion 
0  reesterilizacion puede suponer un riesgo de contaminadon del 
dispositive о provocar la infeccion о infeccion cruzada del paciente, 
incluidas, entre otras, la transmision de enfermedades infecciosas 
de un paciente a otro. La contaminadon del dispositive puede 
provocar lesiones, enfermedades e incluso la muerte del paciente.
La reutilizacion о reesterilizacion pueden comprometer la integridad 
estructural del dispositivo о provocar su fallo, lo que a su vez puede 
provocar lesiones, enfermedades e incluso la muerte del paciente. 
INVATEC no se responsabilizara de ningun dano direclo, incidental 
0  consecuente derivado de la reesterilizacion о la reutilizacion.

-  Compruebe la funcionalidad у la ausencia de partes dariadas antes 
de la intervencion. No utilice el dispositivo si la parte interna о externa 
del envase esta abierta о danada.

-  No exponga el dispositivo a disolventes organicos сото el alcohol.
-  Cuando el cateter guia este dentro del cueipo, debe manipularse con 

fluoroscopia suficiente о de alta calidad. No intente hacer avanzar
el cateter sin prestar la maxima atencion visual a la respuesta 
de la punta.

-  Este dispositivo solo debe ser utilizado por medicos adecuadamente 
formados en la realizacion de angioplastias transluminales. Los 
medicos deberian mantenerse infoimados у aclualizados con
las publicaciones mas recientes sobre tecnicas de angioplastia 
transluminal.

-  No lo utilice con medios de contrasts сото Lipiodol, ni con ningCin otro 
medio de contraste que contenga los componentes de estos agentes.

-  Si detecta resistencia al introducir о manipuiar el dispositivo, determine 
la causa de dicha resistencia mediante fluoroscopia у tome las 
medidas adecuadas.

-  Si el cateter guia se mueve en exceso, este puede dariarse о pueden 
desprenderse fragmentos о embolos de la pared del vaso, lo que 
puede dar lugar a una embolizacion de los vasos distales.

-  Al girar el cateter guia dentro del vaso, no supere dos rotaciones 
(720°) en el mismo sentido sin que se produzca movimiento de la 
punta. Esto puede dariar el cateter guia о hacer que se desprenda
la punta, lo que daria lugar a una lesion del vaso о al desprendimiento 
de fragmentos que pueden provocar la embolizacion de los vasos 
distales.

-  Utilice el dispositivo antes de la fecha de caducldad especificada en 
el envase.

PRECAUCIONES
-  Utilice el dispositivo antes de la fecha de caducidad.
-  Debe administrarse al paciente el tratamiento farmacologico adecuado 

(anticoagulantes, vasodilatadores, etc.) segun los protocolos estandar 
para la angioplastia transluminal percutanea.

-  Proceda con cuidado durante la manipulacion para evitar posibles 
dahos al cateter guia. Evite doblar о retorcer excesivamente el propio 
cateter guia. No utilice un cateter guia dafiado. No intente enderezar 
un cateter guia retorcido о doblado. No haga pasar ningun dispositivo 
a traves de un cateter guia doblado para reducir la posibilidad
de atrapamiento о dano del dispositivo.

-  Conserve el cateter guia en un lugar seco у a una temperatura 
ambiente controlada. Mantengalo protegido de la luz solar.

-  Si detecta resistencia durante la manipulacion, introduccion о 
extraccion del cateter guia, no lo fuerce ni continue: detenga
el procedimiento de forma inmediata у determine la causa de la 
resistencia antes de continuar. Si ejerce una fuerza excesiva con 
el fin de superar la resistencia, puede dariar el dispositivo о los vasos.

-  Existen diversos dispositivos у cateteres diseriados para adaptarse
a los distintos tamarios de cateter guia. Compruebe cuidadosamente 
у seleccione un dispositivo que se ajuste correctamente al diametro 
interne del cateter guia antes de usarlo.

-  Solo cirujanos con experiencia suficiente deberian llevar a cabo 
la angioplastia transluminal. Para estar en condiciones de utilizer 
este producto, es necesario conocer a fondo los principios tecnicos, 
las aplicaciones clinicas у los riesgos asociados a la angioplastia 
transluminal.

-  Se deben identificar las posibles reacciones alergicas al medio 
de contraste antes de la intervencion.

-  Compruebe que el tamafto del cateter es compatible con los 
dispositivos quirurgicos (por ejempio. guias, sistemas de colocacion de 
stents, balones de dilatacion, cateteres angiograficos о microcateteres, 
etc.) que se van a utilizer en el procedimiento.

POSIBLES COMPLICACIONES / EFECTOS ADVERSOS 
Las posibles complicaciones asociadas al uso del cateter guia carotideo 
Piton™ son similares a las relacionadas con los procedimientos estandar 
de ATP. Las posibles complicaciones incluyen, entre otras:
-  Obito.
-  Ictus.
-  Espasmo vascular.
-  Diseccion, perforacion о rotura del vaso.
-  Hipotension 0  hipertension.
* Septicemia о infeccion.
-  Arritmias, incluida la fibrilacion ventricular.
-  Hemorragia 0  hematoma.
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- Fistula arteriovenosa.
-  Pseudoaneurisma.
-  Trombosis y/o embolia.
INSTRUCCIONES DE USO
Extraiga con cuidado el cateter guia de su envase.
1. Antes de la intervendon, examine detenidamente todo el equipamiento 

que vaya a utilizar, inciuido el cateter guia, para comprobar que 
funciona correctamente. Compruebe que el envase esteril у el cateter 
no se hayan dafiado en el transporte у que el tamano del cateter sea 
adecuado para la intervendon que se va a realizar.

2. Irrigue el cateter guia con suero salino heparinizado.
TECNICADE INSERCION
1. Prepare al padente para la angioplastia siguiendo la tecnica estandar. 

Debe utilizarse un tratamiento anticoaguiante о vasodilatador 
adecuado.

2 . Bajo control angiografico, haga avanzar im«i guia de intercambio 
rigida de 0,035 pulgadas (300 cm de longitud, denominada cable 
de pivotadon) a traves de una vaina de introduccion de al menos 
8 F en el cayado aortico.

3. Introduzca el extreme proximal del cable de pivotadon en el orificio 
lateral del cateter guia carotideo Piton™,

4. Antes de introdudr el cateter guia Piton a traves de la vaina de 
introduccion, enderece la punta del cateterguia; para ello, inserte 
una guia de 0,035 pulgadas adecuada para acceso carotideo
(por ejempio, una guia hidrofila blanda, denominada cable estandar) 
desde el conector proximal del cateter guia.

5. Tan pronto сото la punta del cateterguia Piton quede recta, 
introduzca tambien el cable estandar en la vaina de introduccion y, 
a continuacion, el cateter guia Piton junto con el cable estandar en 
su sitio.

6 . Bajo control angiografico, haga avanzar todo el sistema por el cable 
de pivotadon hacia el cayado aortico, hasta que el orificio lateral 
del cateter guia Piton quede frente al ostium (por ejempio, la arteria 
carotida comun) del vaso que se desea tratar. El cable estandar 
debe sobresalir de la punta del cateter guia Piton lo necesario para 
mantener siempre la punta recta.
NOTA: El orificio lateral se ubica entre las partes bobinada у 
trenzada de la punta del cateterguia Piton, yse puede identificar 
angiograficamente сото un espacio radioopaco entre las dos 
estructuras.

7. Tire parcialmente del cable estandar, de modo que la curva de la punta 
del cateter guia Piton empiece a cambiar de forma.

8 . Cuando la curva de la punta haya cambiado de forma, agarre el 
cateter guia Piton en el conector у girelo con cuidado para acoplar su 
punta al ostium del vaso.

9. Cuando la punta se haya acoplado al ostium, vuelva a hacer avanzar 
con cuidado el cable estandar hasta un nivel distal adecuado del 
ostium.

1 0 . Tire de! cable de pivotadon inmediatamente proximal al orificio lateral 
para abandonar la posicion externa del cateter guia Piton. Vuelva a 
hacer avanzar el cable de pivotadon a traves del lumen interior del 
cateter guia Piton hasta llegar al mismo nivel que el cable estandar.

11. Bajo control angiografico. haga avanzar el cateter guia Piton por las 
dos guias (cables de pivotadon у estandar) en el vaso hasta alcanzar 
una posicion estable.

1 2 . Repliegue el cable estandar у comience la intervendon planeada. 
PRESENTACION
El cateterguia carotideo Piton™ se suministra esteril у esta destinado a un 
solo USO. Esta esterilizado con gas de oxido de etileno. Se mantiene esteril 
mientras el envase permanezca cerrado e intacto. Utilice el producto antes 
de la fecha de caducidad impresa.
PRECAUCION: No utiiiee el dispositivo si el envase interno esta roto 
0 danado.
ALMACENAMIENTO
Almacene el cateter guia en un lugar seco у a una temperature ambiente 
controlada. Uantengalo protegido de la luz solar. No lo exponga 
a disolventes organicos (сото el alcohol), a radiaciones ionizantes ni a 
la luz ultravioleta. Efectue la rotacion de inventario de forma que ios 
cateteres se utilicen antes de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta 
del envase.
GARANTiA / RESPONSABILIDAD
El producto у cada componente del sistema se han disehado, fabricado, 
probado у envasado con todo el cuidado razonable. Las advertencias 
contenidas en las instrucciones de uso de Invatec deben considerarse 
una parte integral de esta provision. Invatec garantiza el producto hasta 
la fecha de caducidad indicada en el mismo. La garantia es valida 
siempre que el producto se utilice de acuerdo con las instrucciones 
de uso. Invatec rechaza cualquier garantia de comerciabilidad о 
adecuacion para un fin concrete del producto. Invatec no es responsable 
de Ios dahos directos, indirectos о consecuentes provocados por el 
producto. Excepto en caso de fraude о falta grave por parte de Invatec, 
la compensacion por cualquier daho al comprador no sera superior, 
en ningun caso, al precio de facturacion de Ios productos en cuestidn. 
La garantia contenida en esta provision incorpora у sustituye a 
las garantias legales por defectos у conformidades, у excluye cualquier 
otra responsabilidad de Invatec derivada del producto suministrado. Estas 
limitaciones de responsabilidad у garantia no pretenden contravenir 
ninguna estipulacion obligatoria de la legislacion aplicable. Si un tribunal 
competente considerara alguna clausula de la renuncia de responsabilidad 
no valida о contraria a la ley aplicable, el resto de la renuncia no se vera 
afectado у seguira siendo efectivo. La clausula no valida se sustituira 
por una clausula valida que refleje el legitimo interes de Invatec en limitar 
su responsabilidad о garantia. Ninguna persona tiene autoridad para 
vincular a Invatec a ninguna responsabilidad о garantia en relacion con 
el producto.
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NAAM INSTRUMENT
Invatec Piton™ GC is een stuurbare carotis-geleidekatheter gefabriceerd 
door Invatec S.p.A.
BESCHRIJVING
Invatec Piton “̂ GC Carotis-geleidekatheter is een specifieke 
geleidekatheter voor supra-aortische toepassing. Proximaal is de schacht 
versterkt door omviechting, Het voorgevormde distale deel is versterkt 
door een schijfspoel en eindigt in een radiopake zachte punt, Het korte 
overgangsdeel tussen de viechtschacht en spoelpunt bevat de zijopening 
voor inbrengen van een tweede stijve voerdraad.
Zie het etiket van het specifieke product voor exacte productspecificaties. 
INDICATIES
De Piton™ GC Carotis-geleidekatheter Is bedoeld voor het 
vergemakkeiijken van invoering en plaatsing van interventie-instrumenten 
(bijv. voerdraden, stentinbrengsystemen, dilatatieballonnen, angiografische 
of micro-katheters, enz.) in menselijke vaten om verstopte vaten te 
behandelen. inctusief maar niet beperld tot de supra-aortische vaten. 
CONTRA-INDICATIES
Er zijn geen contra-indicaties bekend voor dit instrument. 
WAARSCHUWINGEN
*• Dit instrument is uitsluitend ontworpen en bedoeld voor eenmalig 

gebruik. NIET OPNIEUWSTERILISEREN EN/OF HERGEBRUIKEN. 
Als het instrument opnieuw wordt gebruikt of gesteriliseerd, brengt 
dit een risico op vervuiling van het instrument en/of besmetting of 
kruisbesmetting van de patient met zich mee, waardoor onder andere, 
maar niet uitsluitend, besmettelijke ziekten van de ene patient op de 
andere kunnen worden overgedragen. Besmetting van het instrument 
kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patient, Hergebruik 
en hersterilisatie kunnen de structuurvan het instrument beschadigen 
en/of leiden tot het niet goed functioneren van het instrument, hetgeen 
weer kan resulteren in letsel, ziekte en overlijden van de patient. 
INVATEC Is niet aansprakelijk voor eventuele directe, Incldentele 
of gevoigschade als gevolg van hersterilisatie of hergebruik.

-  Controleer voorafgaand aan de procedure of het instrument goed 
functioneert en of er geen onderdelen beschadigd zijn. Gebruik het 
instrument niet als de buiten- of binnenverpakking beschadigd 
ofgeopend is.

-  Stel het instrument niet bloot aan organische opiosmiddelen zoals 
alcohol.

-  Wanneer de geleidekatheter zich in het lichaam bevindt, dient 
manipulate ervan plaats te vinden onder voldoende en/of 
hoogwaardige fluoroscopic. Probeer de katheter niet doorte voeren 
zonderde puntreactie nauwkeurig visueel te controleren.

-  Dit instrument mag uitsluitend worden gebruikt door artsen die 
grondig zijn getraind en opgeleid in het uitvoeren van transluminale 
angioplastiek. Artsen moeten opde hoogte blijven van actuele 
publicaties over transluminale angioplastiektechnieken.

-  Gebruik het instrument niet met Lipiodol contrastmiddel of andere 
veigelijkbare contrastmiddelen die componenten van deze middelen 
bevatten.

-  Als u weerstand voelt terwiji u het instrument inbrengt of manipuleert, 
moet u de oorzaak van de weerstand onder fluoroscopie vaststellen 
en direct de noodzakelijke maatregelen trefPen,

^  -  Indien de geleidekatheter buitensporlg wordt bewogen, kan deze
beschadigd raken of restmateriaal of етЬоНеёп losmaken van de 

^  vaatwand, met als mogelijk gevolg embolisatie van distale vaten.
-  Wanneer u torsie uitoefent op de geleidekatheter in het vat, voer 

dan niet meer dan twee rotaties (720“) in dezelfde richting uit zonder 
de punt te bewegen. Hierdoor kan de geleidekatheter beschadigen 
of de punt losraken, met als gevolg vatbeschadiging of fragmenten 
die distale vaten kunnen emboliseren.

-  Gebruik het instrument voor de uiterste gebruiksdatum zoals vermeld 
op de verpakking.

VOORZORGSMAATREGELEN
-  Gebruiken voor de uiterste gebruiksdatum.
-  Geschikte geneesmiddelen (anticoagulantia, vasodilators, enz.) dienen 

aan de patiёnt te worden toegediend overeenkomstig de standaard 
protocollen voor percutane transluminale angioplastiek.

-  Wees voorzichtig bij het hanteren van de geleidekatheter om 
beschadiging ervan te voorkomen. Zorg dat de geleidekatheter 
niet buigt of knikt. Gebruik geen geleidekatheter die beschadigd is. 
Probeer een verbogen of geknikte geleidekatheter niet recht te buigen. 
Voer geen Instrument door een geknikte geleidekatheter, om mogelijk 
vastlopen of schade aan het instrument te voorkomen,

-  Bewaar het instrument op een droge plaats bij constante 
kamertemperatuur. Niet blootstellen aan zonlicht,

-  Als er tijdens het manipuleren, invoeren of terugtrekken van
de geleidekatheter weerstand wordt gevoeld, mag de handeling 
niet worden geforceerd of worden voortgezet: stop de procedure 
onmiddellijk en stel de oorzaak van de weerstand vast voordat 
u verdergaat. Overmatige kracht tegen de weerstand kan leiden 
tot beschadiging van het instrument of de bloedvaten.

-  Verschillende instrumenten en katheters zijn geschikt voor 
verschillende maten geleidekatheters. Controleer voor gebruik of u 
voor het instalment de juiste binnendiameter van de geleidekatheter 
hebt.

-  Transluminale angioplastiek mag uitsluitend worden uitgevoerd door 
artsen die beschikken over voldoende ervaring op dit gebied. Voor 
het gebruik van dit instrument is grondige kennis van de technische 
principes, klinische toepassingen en risico's met betrekking tot 
transluminale angioplastiek vereist.

-  Voorafgaand aan de ingreep dient te worden vastgesteld of 
de раЬёп! allergisch is voor contrastmiddel.

-  Controleer of de kathetermaat geschikt is voor de interventie- 
instrumenten (bijv. voerdraden, stentinbrengsystemen, 
dilatatieballonnen. angiografische of micro-katheters, enz.) 
voor de procedure waarvoor ze bedoeld zijn.

MOGELIJKECOMPLICATIES/BIJWERKINGEN 
Complicaties verbonden aan het gebruik van de Piton™ GC 
Carotis-geleidekatheter komen overeen met die verbonden aan standaard 
PTA-procedures. Mogelijke complicaties zijn met inbegrip van, maar niet 
beperkttot:
-  Overlijden;
-  Beroerte;
-  Vaatspasme;
-  Vaatdissectie, - perforatie, - breuk;
-  Hypo/hypertensie;
-  Sepsis/infectie;
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- Aritmie, met inbegrip van ventrikelfibrilleren;
-  Hemorragie of hematoom;
-  Arterioveneuze fisteis;
-  Pseudo-aneurysma;
-  Trombose en/of embolisatie.
6EBRUIKSAANWIJZINGEN
Verwtjder de geleidekatheter voorzichtig uit de verpakking.
1. Voorafgaand aan de procedure dient de werking van alle te gebruiken 

instrumenten, met inbegrip van de geleidekatheter, zorgvuldig te 
worden gecontroleerd. Controleer of de katheter en de steriele 
verpakking niet beschadigd zijn tijdens transport en of de kathetermaat 
geschikt is voor de specifieke procedure waarvoor ze is bedoeld.

2, Spoel de geleidekatheter met gehepariniseerde zoutoplossing.
INSERTIETECHNIEK
1. Bereid de patient voor op angiopiastiek met behulp van de 

standaardtechniek. Geschikte antistoltings- en vasodilatatietherapie 
dient te worden gebruikt,

2. Voer met behulp van een angiograaf een stijve 0,035" 
vervangingsvoerdraad (300 cm lang, een zogenaamde steundraad) 
door een introducerhuls van minstens 8 F in de aortaboog.

3. Steek het proximate einde van de steundraad in de zijopening van 
de Piton™ GC Carotis-geleidekatheter{GC).

4. Voordat u de Piton™ GC inbrengt door de inbrenghuls, moet u de 
punt van de Piton™ GC recht buigen door een 0,035" voerdraad naar 
keuze voor Carotistoegang in te brengen (bijv. een slappe hydrofiele 
voerdraad, een zogenaamde standaarddraad) vanaf de proximate 
hubvandeGC.

5. Zodra de punt van de Piton™ GC recht is, steekt u ook de 
standaarddraad in de inbrenghuls en voIgt u met de Piton™ GC 
samen met de geplaatste standaarddraad.

6 . Schuif met behulp van de angiograaf het gehele systeem over de 
steundraad in de aortaboog totdat de zijopening van de Piton™ GC 
zich voor het ostium bevindt (bijv. arteria carotis communis) van het te 
behandelen bloedvat. De standaarddraad moet zo ver uit de punt van 
de Piton™ GC steken als nodig is om deze attijd recht te houden. 
OPMERKING: de positie van de zijopening bevindt zich tussen het het 
spoel- en vlechtdeel van de Piton™ GC punt, en kan angiografisch 
geidentificeerd worden als radiopake opening tussen de twee 
structuren.

7. Trek de standaarddraad gedeeltelijk terug, zodat de puntcurve van 
de Piton™ GC zich begint te hervormen.

8 . Wanneerde puntcurve weergevormd is, neemdan de Piton™ GC bij 
de hub en roteer deze voorzichtig om de punt van de Piton™ GC in het 
ostium van het bloedvat vast te laten grijpen.

9. Wanneer de punt bevestigd is in het ostium, schuift u de 
standaarddraad nogmaals voorzichtig terug tot een geschikte 
hoogte distaal van het ostium.

10. Trek de steundraad net proximaal van de zijopening terug om de 
exteme positie van de Piton™ GC te verlaten. Schuif de steundraad 
nogmaals terug door het binnenlumen van de Piton™ GC tot op 
dezelfde hoogte als de standaarddraad.

11 .Schuif de Piton™ GC met behulp van de angiograaf over de twee 
voerdraden (steun- en standaarddraad) in het bloedvat tot u een 
stabiele positie bereikt.

12.Trek de standaarddraad terug en start met de geplande ingreep. 
WtJZEVAN LEVEREN
De Piton™ GC Carotis-geleidekatheter wordt steriel geleverd en is 
uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Het product is gesteriliseerd 
door middel van ethyleenoxidegas. Het blijfl steriel zolang de verpakking 
ongeopend en onbeschadigd blijft. Gebruik het product uiterlijk op 
de gedrukte „houdbaar tot" datum.
LET OP: Gebruik het product niet indien de binnenverpakking 
geopend of beschadigd is.
OPSLAG
Bewaar op een droge plaats bij constante kamertemperatuur. Niet 
blootstellen aan zonlicht. Stel het instrument niet bloot aan organische 
opiosmiddelen (zoals alcohol), ioniserende straling of ultraviolet licht. 
Gebruik eerst de oude voorraad zodat de katheters v6 6 r de vervaldatum 
op de verpakking worden gebruikt.
GARANTIE/AANSPRAKELIJKHEID
Het product en elk onderdeel van het systeem is met de grootst mogelijke 
zorg ontworpen, vervaardigd, getest en verpakt. De waarschuwingen in 
de gebruiksaanwijzing van invatec dienen uitdrukkelijk als een integraal 
onderdeel van deze bepaling te worden beschouwd. Invatec geeft garantie 
op het product tot aan de op het product vermelde uiterste gebruiksdatum. 
De garantie geldt uitsluitend op voorwaarde dat het product is gebruikt 
overeenkomstig de gebruiksaanwijzing. Invatec doet afstand van elke 
garantie van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel van 
het product. Invatec is niet aansprakelijk voor directe, indirecte, incidentele 
ofgevoigschade veroorzaaktdoor het product. Behalve in geval van fraude 
of emstige tekortkoming van de kant van Invatec, zal vergoeding van 
schade voor de koper in geen geval groter zijn dan de factuurprijs van 
de betreffende producten. De in deze bepaling vermelde garantie bevat 
en vervangt de wettelijke garanties voor defecten en compliance en sluit 
elke andere mogelijke aansprakelijkheid van Invatec voortkomend uit het 
geleverde product uit. Deze beperkte aansprakelijkheid en garantie zijn niet 
bedoeld om eventuele conform de wet verplichte bepalingen te schenden. 
Als een van de clausules van de disclaimer door een bevoegde rechtbank 
als ongeldig of in strijd met de geldende wetgeving wordt beschouwd, 
wordt het resterende deel daardoor niet bei'nvioed en blijft dit van kracht. 
De ongeldige clausule zal worden vervangen door een geldige clausule 
die het best uitdrukking geeft aan het rechtmatige belang van Invatec ter 
beperking van haar aansprakelijkheid of garantie. Niemand is bevoegd om 
Invatec te verplichten tot een garantie of aansprakelijkheid met betrekking 
tot het product.
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ANORDNINGENS NAVN
Invatec Pitcn™ 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 anlsggelse. Proksimalt er skaftet forsterket med 
fletning. Den praformede distale del er forstaerket med en Bad spiral eg 
ender i 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®ldende produkis specifikationer.
INDIKATIONER
Piton™ GC carotis-styrekateteret er beregnettil atlette indfering og placering 
af interventionsanordninger (f.eks. iedetrade, stentanisggelsessystemer, 
dilatationsballoner, angiografiske eller mikrokaletre, osv.) i deri 
menneskeiige vaskulatur ved behandling af vaskuter obstruktion, 
herunder, men ikke begraenset til, de supraaortiske kar. 
KONTRAINDIKATIONER
Der er ingen 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 
produktel og/eller forarsage infektion eller krydsinfektion af patienten, 
herunder, 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 resultere i, at produktet 
ikke virker, som det skal, Dette kan igen resultere i patientskade, 
sygdom eller dedsfald. INVATEC patager sig intet ansvar for direkte 
skader, haendelige skader og felgeskader som tolge af resterilisering 
eller genbrug.

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

-  Uds®t ikke produktet for organiske oplesningsmidler, f.eks. alkohol.
-  Nar styrekateteret befinder sig I kroppen, skal al manipulation af det 

ske under fluoroskopi med tilstrskkelig styrke og/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 I 
udferelse af transluminal angioplastik, ma bruge denne anordning. 
L®geme ber selv holde sig informeret om og ajour med den nyeste 
faglitteratur om transluminale angioplastikteknikker.

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

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

-  Hvis 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 I karret, ma det ikke drejes mere end 
to omdrejninger (720") i samme retning uden bevsgelse af spidsen.
Dette kan medfere, at styrekateteret beskadiges eller spidsen gar 
fes, hvilket kan fere til beskadigelse af karret, eller at fragmenter 
emboliserer distale kar.

-  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 et 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 anordningen tager skade eller sidder fast.

-  Opbevar 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 unedig 
kraft eller fortssttes: Stands straks proceduren, og fastlaeg arsagen til 
modstanden, fer der fortsaettes. Brug af unpdig kraft, nar der medes 
modstand, kan beskadige produktet eller karrene.

-  Fotskellige produkter og katetre er designet til al v®re kompatible 
med forskellige sferrelser styrekatetre. Tjek produktets kompatibilitet 
omhyggeligt, og serg for at denne svarer til styrekateterets indvendige 
diameter fer anvendelse.

-  Det er kun kirurger, der har tiislraekkelig erfaring, der bar udfere 
transluminal angioplastik. Det er nodvendigt at have et indgaende 
kendskab til de tekniske principper, kliniske anvendelser og risici, 
der er forbundet 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, Iedetrade, 
stentanlaeggelsessystemer, dilatationsballoner, angiografiske eller 
mikrokatetre, osv.) i henhold til det indgreb, det planlsegges brugt i.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER/BIVIRKNINGER 
De komplikationer, der er forbundet med brug af Piton™ GC carolis- 
styrekaleter, svarer til dem, der kan optraede i forbindelse med standard- 
PTA-indgreb. Mulige komplikationer omfatter, men er ikke begi®nset tif
-  Dadsfald
-  Slagtilfelde
-  Karspasme
-  Kardissektion -perforation eller-ruptur
-  Hypo-/hypertension
-  Sepsis/infektion
-  Arytmi, herunder ventrikelflimren
-  Bfedning eller haematom
-  Arteriovenrss fistel
-  Pseudoaneurisme
-  Trombose og/eller embolisering.
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BRUGSANVISNING
Tag forsigtigt styrekateteret ud af emballagen.
1. Far indgrebet 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 til.

2. Skyl styrekateteret med hepariniseret saitvand.
INDF0RINGSTEKNIK
1. Klarger patienten til angiopiastik ved hj^lp af standardteknik. Der skal 

anvendes passende antikoaguiations- og vasodilatationsbehandling.
2. Under angiografisk kontrol fares en stiv 0,035” udskiflningsledetrad 

(300 cm lang, kaldet pivotal wire) frem gennem et mindst 8 F 
indfaringshylster og ind i arcus aortae.

3. Far den proksimale ende af den pivotale wire ind gennem sidehullet 
i Piton™ GC carotis-styrekateteret (GC).

4. 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 
GC’ens proksimale muffe.

5. Sa snarl spidsen af Piton™ GC er rettet ud, kan ogsa standardwiren 
fares ind i indfaringshylstret, hvorefler der falges op med Piton™ GC 
sammen med standardwiren, der er pa plads.

6 . Under angiografisk kontrol fares hele systemet frem over den pivotale 
wire og ind i arcus aotlae, indtii sidehullet i Piton™ GC iigger foran 
ostium (f.eks, arteria carotis communis) i det kar, derskai behandies. 
Standardwiren skai stikke ud af spidsen pa Piton™ GC med henbiik 
pa attid at holde kateteret udrettet.
BEM/ERK! Sidehullet er placeret mellem den spiralformede og den 
flettede del af Piton™ GC-spidsen, som angiografisk kan identificeres 
som et rantgenfast meiiemrum meilem de to strukturer.

7. Тгзек standardwiren deMsttilbage, saiedes at den buede spids pa 
Piton™ GC begynder at fa sin form igen.

8 . 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 ostium.

9. Nar spidsen sidder fast i ostium, fares standardwiren forsigtigt frem 
igen tii en passende position distalt for ostium.

10. Traek den 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 
op til samme position som standardwiren.

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

1 2 . Traek standardwiren tilbage, og pabegynd det planlagte indgreb. 
LEVERING
Piton™ GC carotis-styrekateteret leveres sterilt og er kun beregnet til 
engangsbrug. Det er steriliseret med etylenoxidgas, Produktet er sterilt, sa 
tenge emballagen er uabnet og ubrudt. Produktet skal senest bruges pa 
den patrykte udiabsdato.
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 UV-lys, 
Lad lagerbeholdningen cirkulere, saiedes at katetrene anvendes fer 
den udiebsdato, der er angivet pa etiketten.
GARANTI/ANSVAR
Produktet og alle komponenter, der udger systemet, er konstrueret, 
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 til den udlebsdato, der er angivet pa produktet. Garantien 
er dog kun gyldig for produkter, som anvendes i overensstemmelse 
med brugsanvisningen, Invatec fraskriver sig enhver garanti, for sa vidt 
angar produktets saigbarhed eller egnethed til et bestemt formal. Invatec 
fraskriver sig ethvert ansvar for direkte skader, indirekte skader, haendelige 
skader og felgeskader forarsaget af produktet. Skadeserstatning for skader 
forvoldt af et produkt kan under ingen omstendigheder overstige den 
fakturerede pris for det pagaeidende produkt, medmindre der er taie om 
bedrageii eller grove fejl fra Invatecs side. Garantien i denne bestemmelse 
inkorporerer og erstatter lovbestemte garantier vedrarende defekter 
og overensstemmelse, og Invatec fraskriver sig ethvert avrigt ansvar, 
for sa vidt angar det leverede produkt. Ansvarsbegraensningen og 
den begraensede 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 Iov af en 
kompetent retsinstans, skal dette vare uden betydning for retsvirkningen af 
de avrige bestemmelseri ansvarsfraskrivelsen. Den ugyidige 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.

18of56
2010-05-19/0110099

lFU_PTN_0110099_170410.indd 18 21.5.2010 14:58:50



%

NAZWA URZADZENIA
invatec Piton™ GC jest to sterowany cewnik prowadz^cy do zabiegow 
w naczyniach szyjnych produkowany przez firm? Invatec S.p.A.
OPIS
Cewnik prowadzqcy do zabiegow w naczyniach szyjnych Invatec Piton™ 
GC jest cewnikiem prowadzqcym specjalnie przeznaczonym do zabiegow 
dotycz^cych tftnic szyjnych. Cz?sc proksymalna trzonu jest wzmocniona 
opiotem. Odpowiednio uksztaltowana cz?sc dystalna jest wzmocniona 
piask  ̂cewk  ̂zakohczon  ̂mifkk^ kohcowk  ̂radiologiczn .̂ Krotka cz?sc 
przejsciowa mi?dzy opiecionym trzonem i kohcowk  ̂ z cewkq zawiera 
boczny otwor do wprowadzenia drugiego, sztywnego prowadnika.
Dokiadne specyfikacje produktu przedstawiono na jego etykiecie. 
WSKAZANIA
Cewnik prowadzqcy do zabiegow w naczyniach szyjnych Piton™ stuzy 
do utatwiania wprowadzania i umieszczania przyrz^dow inwazyjnych 
(np. prowadnikow, systemow wprowadzania stentow, balonikow rozszer- 
zajqcych, cewnikow angiograficznych, mikrocewnikow itd.) w naczyniach 
w celu leczenia niedroznosci naczyh, w tym t?tnic szyjnych, u ludzi, 
PRZECIWWSKAZANIA
Nie ma znanych przecrwwskazah do uzywania tego przyrz^du. 
PRZESTROGI
-  Urz^dzenie jest przystosowane i przeznaczone tylko

do jednorazowego uzytku. NIE NALE^Y GO PONOWNIE 
WYJAtAWlAC HUB UZYWAC WIELOKROTNIE. Ponowne uzycie 
lub resterylizacja moze stwarzac ryzyko skazenia urz^dzenia 
i/lub spowodowac zakazenie pacjenta b^dz zakazenie krzyzowe, 
w tym mi?dzy innymi przeniesienie chorbb zakaznych mi?dzy 
organizmami roznych pacjentow. Zanieczyszczenie przyrz^du moze 
bye przyezyn  ̂uszczerbku na zdrowiu, choroby lub zgonu pacjenta. 
Ponowne uzycie lub wyjalowienie moze spowodowac naruszenie 
integralnosci konstrukcji przyrz^du i/lub doprowadzic do jego awarii, 
a w konsekweneji do urazu, zachorowania lub zgonu pacjenta. Firma 
INVATEC nie b?dzie ponosic odpowiedzialnosci za jakiekolwiek szkody 
bezposrednie, uboczne lubwynikowe b?d^ce skutkiem ponownego 
wyjatowienia lub ponownego uzyeia przyrz^du.

-  Pfzed uzyeiem nalezy obejrzec przyrz^d, aby sprawdzic, czy jest 
funkcjonalny i czy jego cz?sci nie Sei uszkodzone, Nie nalezy 
uzywac przyrz^du, jesli zewn?trzne lub wewn?trzne opakowanie 
jest uszkodzone lub bylo otwarte.

-  Nie пагайс przyrz^du na kontakt z rozpuszczalnikami organieznymi, 
np, alkoholem.

-  Kiedy cewnik prowadzeicy znajduje si? w ciele pacjenta, wszystkie 
manipulacje nim nalezy wykonywac wyleicznie pod kontrol  ̂
wystarczaj^cej i/lub wysokiej jakosci fiuoroskopii. Nie wolno probowac 
wprowadzac cewnika bez starannej obserwacji jego kohcbwki.

-  Tego przyrz^du powinni uzywac wylqcznie lekarze gruntownie 
przeszkoleni i wyksztatceni w zakresie angioplastyki 
wewn t̂rznaczyniowej. Lekarze powinni stale doksztalcac si?
i regularnie cz^ac najnowsze publikaeje dotycz^ce technik 
angioplastyki wewn t̂rznaczyniowej.

-  W charakterze srodka cieniuj^cego nie nalezy uzywac LIpiodolu lub 
innych substaneji zawieraj^cych skladniki tych srodkow.

-  Jesli podezas wprowadzania przyrzeidu i/lub manipulowania nim 
wyczuwa si? opor, nalezy okreslic jego przyezyn?, korzystaj^c z 
kontroll fluoroskopowej, i podj^c natychmiastowe srodkl zaradeze.

-  W przypadku wprowadzania na sit? cewnika prowadz^cego mozna 
go uszkodzic lub spowodowac oderwanie pozostalosci tkanek lub 
materiatow zatorovi^ch od sciany naezynia, со moze spowodowac 
embolizacj? naczyh dystalnych.

-  Podezas skr?cania cewnika prowadz^cego wewn t̂rz naezynia nie 
wolno wykonywac wi?cej niz dwa obroty (t̂ eznie 720°) w tym samym 
kierunku bez przemieszczenia koheowki, Mogloby to uszkodzic cewnik 
prowadz^cy lub spowodowac oddzielenie koheowki, w wyniku czego 
mogtoby nast^ic uszkodzenie naezynia lub oderwanie pozostalosci 
tkankowych powoduj^cych embolizacj? naczyh dystalnych.

-  Nie nalezy uzywac przyrzqdu po uplywie terminu waznosci podanej 
na opakowaniu.

SRODKI BEZPIECZENSTWA
- Nie uzywac po uptywie terminu waznosci.
-  U pacjenta nalezy zastosowac odpowiednie leki (przeciwzakrzepowe, 

rozszerzaj^ce naezynia itd.) zgodnie ze standardowymi protokotami 
dotycz^cymi przezskomej angioplastyki wewnsitrznaczyniowej.

-  Z przyrz^dem nalezy obchodzic si? ostroznie, aby unikn^c 
ewentualnego uszkodzenia cewnika prowadz^cego. Unikac zginania 
lub zalamywania cewnika prowadz^cego pod kqtem ostrym.
Nie uzywac cewnika prowadz^cego, jesli ulegl uszkodzeniu. Nie wolno 
probowac prostowac cewnika prowadzeicego, jesli uiegt zagi?ciu lub 
wygi?ciu. Nie wolno przesuwac innych przyrz^dow przez zgi?ty cewnik 
prowadz^cy, aby unikn^c utkni?da lub uszkodzenia przyrz^du.

-  Przechowywac w kontrolowanej temperaturze pokojowej, w suchym 
miejscu. Chronic przed swiatlem slonecznym.

-  W razie napotkania oporu w ktorymkolwiek momencie podezas 
obstugi (wprowadzania lub wyjmowania) nie wolno wprowadzac 
cewnika prowadz^cego przy uzyciu sity i kontynuowac zabiegu.
Nalezy natychmiast przeiwac zabieg i ustalic przyezyn? oporu przed 
wykonaniem kotejnych czynnosci. Stosowanie nadmiemej sHy w celu 
pokonania oporu moze spowodowac uszkodzenie przyrz^du lub 
naczyh.

-  Z cewnikami prowadz^cymi о roznych rozmiarach mozna stosowac 
rozne, specjalnie do nich przystosowane przyrz^dy i cewniki. Przed 
zastosowaniem nalezy starannie dobrac odpowiednie przyrz^dy 
do wtasciwej srednicy wewn?trznej cewnika prowadz^cego.

-  Zabiegi angioplastyki wewnqtrznaczyniowej mog  ̂prowadzic 
wylqcznie lekarze z odpowiednim doswiadezeniem. Przed uzyeiem 
tego przyrz^du nalezy zapoznac si? z zasadami technieznymi, 
zastosowaniami klinieznymi angioplastyki wewn t̂rznaczyniowej 
oraz ryzykiem, jakie wi^ze si? z takimi zabiegami.

-  Reakcje alergiczne na srodek cieniuj^cy nalezy rozpoznac przed 
przyst^pieniem do zabiegu.

-  Nalezy sprawdzic, czy rozmiar cewnika jest zgodny z przyrz^dami 
interwencyjnymi (np. prowadnikami, systemami wprowadzania 
stentow, balonikami rozszerzaj^cymi, cewnikami angiograheznymi, 
mikrocewnikami rtd,), ktore b?d  ̂uzywane w okreslonym zabiegu.

MOZLIWE POWIKUNIA/SKUTKI NIEPOZADANE 
Mozliwe powiktania zwi^zane z zastosowaniem cewnika prowadz^cego 
do zabiegow w naczyniach szyjnych Piton™ GC s^ podobne do powiklah 
zwi^zanych ze standardowymi zabiegami PTA. Do moziiwych powiklah 
nalezy wszczegolnosci:
-  zgon;
-  udar;
-  skurez naczyh kiwionosnych;
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-  rozwarstwienie, perforacja, p?kni?cie lub uszkodzenie naczynia;
-  niedocisnienie/nadcisnienie;
-  posocznica/zakazenie;
-  arytmie.wtymmigotaniekomor;
-  krwotok lub krwiak;
-  przetokat§tniczo-zylna;
-  t t̂niak rzekomy;
-  zakrzepica i/lub emboiizacja.
SPOSOB UZYCIA
Nalezy ostroznie wyj^c cewnik z opakowania.
1, Przed zabiegiem nalezy doWadnie zbadac caty sprzft, ktory ma bye 

uzyty Ô eznie z cewnikiem prowadz^cym) w celu sprawdzenia go 
pod k t̂em wtasciwego funkejonowania. Nalezy doWadnie sprawdzic, 
czy cewnik I jego steryine opakowanie nie zostaly uszkodzone podezas 
transportu oraz czy jego rozmiar jest odpowiednl do zastosowania 
wwybranym zabiegu.

2, Wyptukac cewnik prowadz^cy heparynizowanym roztworem soli.
TECHNIKA WPROWADZANiA
1. Przygotowac paejenta do zabiegu angioplastyki, uzywaj^c 

standardowej techniki. Nalezy zastosowac odpowiednie leczenie 
przeciwzakrzepowe I rozszefzajqce naczynia krwionosne,

2. Pod kontrol  ̂obrazu angiografieznego wprowadzic sztywny prowadnik 
wymienny о rozmiarze 0,089 cm (0,035 cala) (300 cm dhjgosci, 
obrotowy) poprzez ostonk? introduktora о rozmiarze со najmniej
8  F do hjku aorty.

3. Wprowadzic koniec proksymalny prowadnika obrotowego do boeznego 
otworu cewnika prowadz^cego do zabiegow w naczyniach szyjnych 
Piton™ GC.

4. Przed wprowadzeniem cewnika Piton™ GC przez ostonk? introduktora 
nalezy wyprostowacjego koticowkf, przeprowadzajeicwybrany 
prowadnik о rozmiarze 0,089 cm (0,035 cala) przeznaczony do 
uzyskiwania dost^pu do naezyn szyjnych (np, mi?kki, hydrofilowy 
prowadnik zwany standardowym) od strony proksymalnego ztqcza 
cewnika GC.

5. Natychmiast po wyprostowaniu kohedwki cewnika Piton™ GC 
wprowadzic prowadnik standardowy do ostonki introduktora
i kontynuowacwprowadzanie cewnika Piton™ GC wraz zzatozonym 
prowadnikiem standardowym.

6 . Pod kontrol  ̂obrazu angiografieznego nasung|c caty system na 
prowadnik obrotowy, wprowadzajqc go do tuku aorty, az caty cewnik 
Piton™ GC znajdzie si§ przed ujkiem naczynia wymagajqcego 
udroznienia (np. t?tnicy szyjnej wspolnej). Prowadnik standardowy 
powinien wystawac poza koheowk? Piton™ GC, aby zawsze byta ona 
prosta.
UWAGA: otwor boezny znajduje si? mi?dzy cz?sciq z cewk  ̂a cz?sciq 
z opiotem koheowki cewnika Piton™ GC i mozna go zidentyfikowac 
na obrazie angiografieznym jako nieprzepuszczalny dia promieni RTG 
odst?p mi?dzy tymi dwiema strukturami.

7. Wycofac stopniowo prowadnik standardowy, tak aby koheowka 
cewnika Piton™ GC odzyskata swoj zakrzywiony ksztatt.

8 . Po odzyskaniu ksztattu koheowki chwycic cewnik Piton™ GC przy 
ztqczu i obracac go ostroznie, aby umiescic jego kohedwk? w ujsciu 
naczynia.

9. Gdy koheowka znajdzie si? w ujsciu, ostroznie przesunqc do przodu 
prowadnik standardowy do odpowiedniego miejsca, dystalnie
do ujscia.

1 0 . Wycofac prowadnik obrotowy, tak aby znalazt si? proksymalnie w 
poblizu otworu boeznego, pozostawiaj^c cewnik Piton™ GC na 
poprzednim miejscu. Ponownie przesun^c prowadnik obrotowy przez 
wewn?trzny kanat cewnika Piton™ GC, az osi^nie t? sam^ pozyej?,
CO prowadnik standardowy.

11. Pod kontrol  ̂angiografiezn  ̂przesunqc cewnik Piton™ GC nad dwoma 
prowadnikami (obrotowym i standardowym) do naczynia, az osi^nie 
stabiln  ̂pozyej?.

1 2 . Wycofac prowadnik standardowy i rozpocz^c planowan  ̂procedur? 
interwencyjn .̂

SPOSOB DOSTARCZANIA
Cewnik prowadz^cy do zabiegow w naczyniach szyjnych Prton™ 
GC jest dostarezany w stanie jatowym i jest przeznaczony wytqcznie 
do jednorazowego uzytku. Zostat poddany sterylizaeji za pomoc  ̂
tienku etylenu. Pozostanie jatowy w zamkni?tym i nieuszkodzonym opako- 
waniu. Produktu nalezy uzyc przed uptywem terminu waznosci. 
OSTRZEZENIE; Nie uzywac, jesli opakowanie wewn?trzne jest 
otwarte lub uszkodzone.
PRZECHOWYWANIE
Pfzechowywac w kontrolowanej temperaturze pokojowej, w suchym 
miejscu. Chronic przed swiattem slonecznym. Nie пагайс na kontakt 
z rozpuszczalnikami organieznymi (np. alkoholem), promieniowaniem 
jonizuj^cym lub ultrafioletowym. Stanem magazynowym nalezy zarz^dzac 
tak, aby cewniki byty zuzywane przed uplywem ich terminu waznosci do 
uzyeia podanym na etykiecie opakowania. 
GWARANCJA/ODPOWIEDZIALNOSC
Produkt, jak i kazda cz?sc skladowa systemu, zostaly zaprojektowane, 
wyprodukowane, przetestowane oraz zapakowane z nalezyt  ̂
starannosciq. Przestrogi zawarte w instrukcji obslugi wydanej przez firm? 
Invatec nalezy traktowac jako integraln  ̂cz?sc niniejszego zastrzezenia. 
Invatec udziela gwarancjl na produkt obowi^zuj^cej do oznaezonego 
na produkeie terminu przydatnosci. Gwaraneja zachowuje waznosc 
pod warunkiem uzytkowania produktu zpdnie z instrukcji obslugi. 
Invatec wykiueza wszelkle gwaraneje wartosci handlowej lub przydatnosci 
do okreslonego celu. Firma Invatec nie b?dzie ponosic odpowiedzialnosci 
za jakiekolwiek szkody bezposrednie, posrednie, uboczne lub wynikowe 
spowodowane przez produkt. Z wyjitkiem przypadkow oszustwa lub 
powaznego przewinienia ze strony firmy Invatec, odszkodowanie za 
szkod? powstali u kupujicego nie b?dzie w zadnym wypadku wyzsze 
niz cena spomych produktow widniejica na fakturze. Gwaraneja zawarta 
w tym zastrzezeniu obejmuje i zast?puje gwaraneje prawne z tytulu 
wad i zgodnosci oraz wykiueza wszelki inni mozliwi odpowiedzialnosc 
firmy Invatec za dostarezony produkt, niezaleznie od tego na jakim 
gruncie odpowiedzialnosc ta mialaby powstac. Powyzsze ograniczenia 
odpowiedzialnosci i gwaraneji nie mogi stac w sprzecznosci z przepisami 
obowiizujicego prawa. Jesli jakakolwiek klauzula zastrzezenia zostanie 
przez wlasciwy s^d uznana za niewaznq lub sprzeezni z obowiizujicym 
prawem, nie b?dzie to mialo wplywu na pozostali tresc zastrzezenia, 
ktora pozostanie w mocy. Uniewaznioni klauzul? zast?puje si? wazni 
klauzuli w najlepszy sposob odzwierciedlajici uzasadnione prawo firmy 
Invatec do ograniczenia swojej odpowiedzialnosci lub udzielanej gwaraneji. 
Zadna osoba nie jest uprawniona do zwi^zania firmy Invatec jakakolwiek 
gwaraneja czy odpowiedzialnosci  ̂za produkt.
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NOME DO DISPOSITIVO
О Invatec Piton™ GC e um cateter-guia para carotida direccionavel 
fabricado pela Invatec S.p.A.
DESCRIQAO
О cateter-guia para carotida Invatec Piton™ GC ё um cateter-guia 
para aplicapao supra-aortica, Proximaimente, о corpo e refor^ado por 
entrangamento. A parte distal pre-perfilada ё reforgada por uma espiral 
plana e tenmina numa ponta macia radiopaca. A parte de transigao curta 
entre 0  corpo entrangado e a ponta em espiral incorpora о orificio lateral 
para a introdugao de um segundo fio-guia reforgado.
ConsuHe a etiqueta do produto para obter especificagoes do produto mals 
precisas.
INDICAQOES
О cateter-guia para carotida Piton™ GC destina-se a facilitar a 
introdugao e colocagao de dispositivos intervencionais (por exempio, 
fios-guia, sistemas de colocagao de stents, baloes de dilatagao, cateteres 
angiograficos oirmicro-cateteres, etc.) na vasculatura humana para tratar 
doengas obstrutivas vasculares, incluindo, mas nao se limitando a vasos 
supra-aorticos.
CONTRA-INDICAQOES
Nao existem contra-indicagoes conhecidas para este dispositivo. 
ADVERTENCIAS
-  Este dispositivo destina-se exclusivamente a uma unica utilizagao.

NAO REESTERILIZE E/OU REUTILIZE. A reutilizagao ou 
reesterilizagao pode criar um risco de contaminagao do dispositivo 
e/ou causar infecgao ou infecgao cruzada em pacientes, incluindo, 
entre outras, transmissao de doenga(s) infecciosa(s) entre pacientes.
A contaminagao do dispositivo pode causar lesoes, doenga ou a morte 
do paciente. A reutilizagao ou reesterilizagao pode comprometer
a integridade estrutural do dispositivo e/ou provocar a sua falha,
0  que, por sua vez, pode resultar em lesoes, doenga e mode do 
paciente. A INVATEC nao sera responsavel por quaisquer danos 
directos, acidentais ou consequenciais resultantes da reesterilizagao 
ou reutilizagao.

-  Inspeccione о dispositivo, antes do procedimento, para verificar a 
respectiva funcionalidade e ausencia de pegas danificadas. Nao utilize 
se a embalagem exterior ou a interior estiver danificada ou abeda.

-  Nao exponha о dispositivo a soiventes organicos сото, por exempio, 
alcool.

-  Quando 0  cateter-guia esta no colocado no corpo, о cateter dever  ̂
ser manipulado sob fluoroscopia suficiente e/ou de alta qualidade. Nao 
tente fazer avangar о cateter sem verificar visualmente e com atengao 
a resposta da ponta.

-  0  dispositivo so deve ser utilizado por medicos com formagfio e 
experiencia na realizagao de angioplastias transluminais. О medico 
devera manter-se informado e actualizado sobre publicagoes recentes 
relatives a tecnicas de angioplastia transluminal.

-  Nao utilize com meio de contrasts Lipiodol ou com qualquer outro 
meio de contrasts do mesmo tipo que incorpore componentes destes 
agentes.

-  Se sentir resistencia durante a introdugao e/ou manipulagao do 
dispositivo, determine a causa da resistencia atraves de fluoroscopia 
etome imediatamenle medidas coirectivas.

-  Se 0  cateter-guia for excessivamente movido, pode ser danificado 
ou pode deslocar residues ou emboios da parede do vaso, о que 
pode resultar na embolizagao dos vasos distais.

-  Ao torcer 0  cateter-guia no interior do vaso, nao exceda duas rotagoes 
(720') na mesma direcgao sem movimento da ponta. Isto pode 
danificaro cateter-guia ou separara ponta, resultando na iesao
do vaso ou em fragmentos que podem embolizar vasos distais.

-  Utilize 0  dispositivo antes da data de validade indicada na embalagem. 
PRECAUgOES
-  Utilize antes da data de validade.
-  Devera ser administrada ao paciente uma terapeutica adequada com 

farmacos (anticoaguiantes, vasodilatadores, etc.), de acordo com os 
protocolos padrao para angioplastia transluminal percutanea.

-  Tenha о maximo de cuidado ao manusear о dispositivo para 
evitar eventuais danos no cateter-guia. Evite pressionar ou dobrar 
excessivamente о cateter-guia. Nao utilize um cateter-guia danificado. 
Nao tente endireitar um cateter-guia que tenha sido torcido ou 
dobrado. Nao faga avangar qualquer dispositivo atraves de um cateter- 
guia dobrado para reduzir о potencial de aprisionamento ou de danos 
do dispositivo.

-  Guardar num local seco, num ambiente de temperatura controlada. 
Uanter afastado da luz do sol.

~ Se sentir resistencia em qualquer altura durante a manipulagao, 
introdugao ou remogao do cateter-guia, nao force nem continue: 
interrompa о procedimento imediatamente e determine a causa da 
resistencia antes de continuar. A aplica^o de forga excessive contra a 
resistencia podera provocar danos no dispositivo ou lesoes nos vasos.

-  Foram concebidos diversos dispositivos e cateteres para serem 
compativeis com diferentes tamanhos de cateteres-guia. Verifique 
cuidadosamente a compatibilidade do dispositivo com о diametro 
interior adequado do cateter-guia antes da utilizagSo.

-  A angioplastia transluminal so devera ser realizada por operadores 
com experiencia suficiente. Antes de utilizer este dispositivo,
ё necessario um perfeito conhecimento dos principios tecnicos, 
das aplicagoes clinicas e dos riscos associados a angioplastia 
transluminal.

-  As reacgoes alergicas ao meio de contraste deverSo ser identificadas 
antes dotratamento.

-  Verifique se о tamanho do cateter ё compativel com os dispositivos 
intervencionais (por exempio, fios-guia, sistemas de colocagao
de stents, baloes de dilatagao, cateteres angiograficos ou micro- 
cateteres, etc.) para о procedimento ao qual se destina a sua 
utilizagao.

POTENCIAIS COMPLICAgOES/EFEITOS ADVERSOS
As complicagoes associadas a utilizagao do cateter-guia para carotida 
Piton™ GC sao semelhantes as complicagoes associadas aos 
procedimentos de PTA padrao. As complicagoes possiveis podem incluir, 
entre outras:
-  Morte.
-  Enfarte.
-  Espasmo vascular.
-  Dissecagao, perfuragao ou ruptura do vaso.
-  Hipo/hiperlensao.
-  Sepsia/Infecgao.
-  Arritmia, incluindo fibrilhagao ventricular.
-  Hemorragia ou hematoma.
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а:

- Fistula arteriovenosa,
-  Pseudo-aneurisma.
-  Trombose e/ou embolizâ ao. 
instru?6esdeutiliza?ao
Retire cuidadosamente о cateter-guia da respective embalagem.
1 Antes do procedimento, examine cuidadosamente todo о equipamento 
' a utilizer incluindo о cateter-guia, para verificar о funcionamento 

correcto. Verifique se о cateter e a embalagem estenlizada foram 
danificados durante о transports e se о tamanho do cateter 
ё compativel para о procedimento especifico a que se destina,

2. Irrigue о cateter-guia com soro heparinizado.
TECNICA DEINSERQAO  ̂  ̂  ̂ .
1 Prepare о paciente para a angioplastia utilizando a tecnica standard.

Deve ser utilizada terapeutica com anticoagulantes e vasodilatadores.
2 Sob controlo angiografico, faga avangar urn fio-guia de substituigao 

reforgado de 0,89 mm (0,035 pol.) (300 cm de comprimento, chamado 
fio-pivot) atraves de uma bainha introdutora d&pelo menos 8 F no arco
aortico. .r- - , . I3. Introduza a extremidade proximal do fio-pivot no onficio lateral
do cateter-guia para car6 tidaPiton™GC.

4 Antes de introduzir о cateter-guia Piton atraves da bamha introdutora,
' endireite a extremidade do cateter-guia Piton introduzindo urn fio-guia

de 0,89 mm (0,035 pol.) a sua escolha para о acesso a carotida (por 
exempio, fio-guia hidrofilo flexivel, chamado fio standard) no conector 
proximal’do cateter-guia.

5 Assim que a extremidade do cateter-guia Piton estiver endireitada, 
introduza igualmente о fio standard na bainha introdutora e continue 
com 0  cateter-guia Piton juntamente com о fio-guia colocado.

6  Sob controlo angiografico faga avangar о sistema complete sobre 
0  fio-pivot, no arco aortico, ate о orificio lateral do cateter-guia se 
encontrar a (rente do ostio (por ex., arteria carotida comum) do vaso
a sertratado. О fio standard tern de exceder a extremidade do cateter- 
guia Piton conforms necessario a fim de о manter sempre endireitado, 
NOTA' a posigao do orificio lateral esta localizada entre a parte em 
espirai e a entrangada da extremidade do cateter-guia Piton, que pode 
ser identificada angiograficamente сото intervalo radiopaco entre as 
duas estruturas.

7, Puxe 0  fio standard parcialmente para tras, para que a curva 
da extremidade do cateter-guia Piton se comece reperfilar.

8  Depots da curva da extremidade se ter reperfilado, pegue no cateter- 
guia no conector e rode-o cuidadosamente e aborde о ostio do vaso 
com a extremidade do cateter-guia Piton.

9 Depots de о ostio ter side abordado com a extremidade. volte a fazer
avangar cuidadosamente о fio standard ate urn nivel distal adequado 
do ostio. ^ , , , - j  j  .

1 0 .Puxe 0  fio-pivot para tras proximal ao orificio lateral, a fim de deixar 
a posigao externa do cateter-guia Piton. Volte a avangar о fio-piyot 
atraves do lumen interior do cateter-guia Piton ate ao mesmo nivet 
do fio standard. , u j  •11.Sob controlo angiografico, faga avangar о cateter-guia Piton sobre dois 
fios-guia (fio-pivot e standard) no vaso, ate este alcangar uma posigao 
estavel.

12.Recolha о fio standard e inicie a intervengao planeada.
APRESENTAgAO ^  ̂ ^
0  cateter-guia para carotida Piton™ GC e fornecido estenlcado e destina- 
se apenas a uma iinica utilizagao. Ё esterilizado por gas de oxido de 
etileno Permanecera esterilizado desde que a respective embalagem seja 
mantida fechada e isenta de danos. Utilize о produto о mais tardar ate 
a data de validade impressa.
CUIDADO: Nao utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.
ARMAZENAMENTO  ̂ ,
Guardar num local seco, num ambiente de temperature ambiente 
controlada Manter afastado da luz do sol. Nao exponha a solventes 
organicos (por exempio, alcool), radiagao ionizante ou raios ultrayioleta. 
Faga a rotagao dos stocks de forma a que os cateteres sejam utilizados 
antes do final do prazo de validade indicado na embalagem.
GARANTIA/RESPONSABILIDADE . . ,
О produto e cada componente do respective sistema foram concebidos, 
fabricados e testados com todo о cuidado considerado razoavel. Os avisos 
incluidos nas instrugoes da Invatec relatives a utilizagao deverao_ser 
expressamente considerados сото parte integrate destas dispo^goes.
A Invatec garante о produto ate ao final do prazo de validade indicado 
no mesmo. A garantia e valida desde que a utiliza^o do produto seja 
consistente com as respectivas instrug5es de utilizagao. A Invatec declina 
quaisquer garantias do produto relativas a comerciaiizagao ou adequagao 
a determinado fim. A Invatec nao e responsavel por quaisquer danos 
directos, indirectos, incidentals ou consequenciais provocabos pelo 
produto. Salvo em caso de fraude ou falha grave por parte da Jnvatec, 
a compensaqao devida ao comprador por qualquer dano nao sera 
superior em qualquer circunstancia, ao prego de factura dos produtos 
em que’stao. A garantia contida na presente disposigao incorpora e 
substitui as garantias legais relativas a defeitos e conformidade, e exclui 
qualquer outra eventual responsabilidade da Invatec, indep_endentemente 
da origem em relagao ao produto fornecido. Estas limitagoes em termos 
de responsabilidade e garantias sao explicitas sem prejuizo de quaisquer 
disposigoes obrigatorias legalmente aplicaveis. Caso uma das clausulas 
da declinagao de responsabilidade seja considerada. pelo foro 
competente, сото invalida ou em conflito com a legislagao aplicavel, este 
facto nao afectara as restantes partes da mesma,_ que permanecerao 
efectivas e em vigor. A clausula invalida sera substituida por uma clausula 
valida que reflicta da melhor forma о legitimo interesse da Invatec 
em limitar a sua responsabilidade ou garantia. Nenhuma entidade 
ou individuo tera autoridade para vincular a Invatec a qualquer 
responsabilidade ou garantia relative ao produto.
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-  Ауу£1ослтаамо?.
-  Лlaтo^JI ,̂ бшрпап, рп^п тои ауу£юи.
-  Утт6таап/итт£ртаог|.
-  1пфа1р1а/Ао1рш̂ П'
-  AppuOpia, oup¥£piAappavop£vr)^ KOiAiaKH? раррариуп?.
-  Aipoppayia п aipdiTwpa.
-  АртпрюфАсржо aupivYio.
-  Феибоаусйриора.
-  Орбрршог) Kai/q ерРоАп.
ОАНПЕ1XPHZHZ
АфШрЕатЕ тгроа£кт1ка tov обг)у6 кабщ ра а¥0 тг| аиакЕиаою тои.
1. Пр|ушт6тпб1аб1каа1а, £^£таат£ттроош1ка6АотоуЕ^оттА|аро

ттои 9а хРПО1ро¥О1П0£1, oiipirEpiAapPavopEvou тои о Ь щ \ )  ш0£тпра, 
ую va £TTiP£pai(i)0£T£ тг) ашатп AEiToupyia тои. B£paiu0£iT£ oti 
о ка0£тпра^ kqi п aTTO0T£ipuip6vii ouoKEuaaia 6£v uttooteI 
ф0ора ката тг) рЕтофора koi 6ti то р£у£0 о^ тои ка0 Етпра £ivat_
KOTCiAAriAo р£ тп ouyKEKpipEvr) 5 ia5 iKaoia уш Tr)v OTToia wpoopi^ETai.

2 . EkteAeqte ekttAuoii too обпуоО ка0Етпра pE nirapiviapEvo 
фио1оАоу1к6 opo.

TEXNIKH ElZArnrHZ
1 , HpoEToipciaTE Tova0 0 £vii yia тг| 5 ia5 iKaoia ауу£юттАаот1кп^

XPncnpoTTOiojvrag thv tu^ ikh texvikh. 0a ^ pettei va xopHYflQci 
катоААпАп аут1ттпкт1кп koi аууЕ1об1а0таАт1кг1 аушуп.

2  Прош0пот£ 0ТО aopTiKO тб^о, иттб ауу£юураф1кб Ш ухо. £va акар^то 
об11уб 0йрра EvoAAayri  ̂0 ,0 3 5 " (рпкои^ 3 0 0  cm, то оттою ovopa^ETOi 
«к£утр1кб оирра») р£0а аттб Eva 9пкар1 Ешушуй^ touAoxi0tov 8F.

3 . ЕюауЕТЕ то Еууи^ акро тои KEvrpmou оиррато^ OTnv ttAeupikh оттп 
тои обпуои ка0 Етпра (GC) каршт[5 а? Piton™ GC.

4 . riptv а¥б TF1V Еюаушуп тои обпуоО ка0Етпра Piton™ GC р£0а атто 
то 9 г|кар| £10аушуп?, EuGuypappiaTE то акро тои обпуои каЗЕтпра 
Piton™ GC EioayovTai; £va обпуб оирра 0 ,0 3 5 ’  тг)? ЕТпАоуп); оа^
ую ттрбораоп ornv каршт1ба (тт-Х- Ейкарттто, ибрбф|Ао обпуб оирра, 
то оттою ovopa^ETOi «tu¥1k6 оирра») аттб то Еууи^ ouv5 etik6 тои 
обг)уои ка0 Етпра. ,

5 . МЕта THV £u0uypappion тои акрои тои обпуоО ка0£тпра Piton™
GC, ЕюауЕТЕ то ти¥1кб оирра ото 9пкар1 Eioaywyni; koi ouvexIote 
Eioayovrag кш tov обпуб каВЕТпра Piton™ GC 6iaTnpwvra?
TO титпкб оирра orq 0 eon тои.

6. ПрошВпотЕ оАбкАпро то оиотпра ото аорлкб тб^о, и¥б 
ауу£1оураф1кб Ш ухо кш ttovuj ото к£утр1кб оирра, бтои п 
тгА£ир1КП OTTii ТОО обпуоО каЗЕтпра Piton™ GC ppE0 £i рттроота аттб 
то отбрю (тт-Х- Koivn каршт1б1кп артпр1а) тои аууЕюи ттои ¥рбк£1та1 
va u¥OpAn0 £i 0£ 0£ратт£1а, То титкб оирра ¥р£тт£1 va e^exei а¥б
то акро тои обпуоО ка0£тпра Piton™ GC боо атта1ТЕ1та1, шоте аито^ 
va бютирЕга! wdvra EuBuypappiopEvo?.
IHMEIQIH: п ttAeupikh оттп Ppioketoi рЕта^и тои трпратос р£ orrEipa 
кш тои трпрато? р£ ^Asypa ото акро тои обпуои каВЕТпра Piton™
GC KOI ¥poo6iopiCETai аууЕюураф1ка ол; £va aKTivooKi£p6 kev6 рЕта^и 
Tuv био 6opajv.

7 . ТраРп^тЕ TO титпкб oOppaEvpEpEiiTpog та ТПОШ, ШОТЕ vaapxioeiva
oxnpori^ETai ̂ ovQ n картгОАп тои акрои тои обпуои коВстпра Piton™ GC.

8 O tov oxnpoTioTEi ^avd n кар^ОАп тои dKpou, petokiviiote tov обпуо 
каВЕтпра Piton™ GC ото ouv6etik6 koi ттЕрютрЕфТЕ tov ттрооЕкпка, 
ШОТЕ va EiodyETE TO dKpo Tou обпуои каВЕТпра Piton™ GC ото отбрю 
TouayyEiou. _ . , .

9 . Meto thv Еюаушуп тои акрои ото отбрю, ттрошВпотЕ tfls K i то титпко 
оирра ОЕ катаААпАп оттботаоп ттЕр|фЕр1кб тои OTopiou.

1 0 . Трарп^тЕ то KEVTpiKO оирра ттро? та ¥10ш, о£ 0£оп Еууи^ тп»;
TTAEupiKHi; OTTiî , ШОТЕ va dvai 6uvaTfi П афа1р£оп тои аттб thv 
£^шт£р1кп ттАЕира тои обпуоО каВЕтпра Piton™ GC. ПрошВпотЕ ^ava 
то KEVTPIK6 оирра рЕоа оптб tov ЕоштЕржб аиАб тои обпуои ка0£тпра 
Piton™ GC pEXpi тп 0£оп OTijv 0¥oia ppioKETOi то tuttik6 оирра.

11 . ПрошВпотЕ TOV обпуб каВЕТпра Piton™ GC ото ayyEio, иттб 
ауу£юураф1кб еАеухо кш ттоуш ото бОо обпуб оОррата (к£утр1кб 
KQI ти¥1кб оирра), pEXPi va pp£0£i ое отаВЕрп ВеоП’

12. Афа1р£отЕ то ти¥1кб оОрра ка1 êkivhote тпу ттроурарратюрЕУП 
ЕттЁрраоп.

ZYZKEYAZIA
0  обпуб^ каВЕТпра? каршпба^ Piton™ GC ттарЕХЕТО! аттоотаршрЕУО^ 
кш TTpoopi^ETai yia pia povo ХРП<ТП- аттоот£!ршВ£| pE аЁрю 
ai0 uAEvo^£i6 io. To TTpoi6v¥apap£V£i аттоотЕ1ршрЁУО Ефбооу п ouoKEuaoia 
6ev Eivai avoiKTH Kai 6ev ёх£1 uttooteI фВорб. XpnoipoTTOinoTE to TTpoidv 
TO арубтЕро £ш^ тпvavaYpaфбpEvп «HpEpopnvia Aii^n?»- 
nPOZOXH: Mn xpn '̂MOTTOiiiTt to irpoidv av n taujTtpiKn 
ouaKEuaaia eivm avoiKin tx*' unoorci фвора.
AnO0HKEYZH . ^
АттоВпкеОете to Trpo'idv oe ^прб xo^po £A£yx6p£vn BEppoKpaoia Mnv 
ЕК0ЁТЕТЕ TO ¥pOT6v OTHV Ц Ш Щ  aKTIVOpoAiO. Mnv ЕК0ЁТЕТЕ TO TTpOiOV OE
opyaviKOU  ̂ бгаАОтЕ? (тт.х. оАкобАЕ?), lovl^ouoa OKTivopoAia n иттЕркобЕС 
фшд. XpnoipoTTOiEiTE TO оттбВЕра катб_ xpovoAoyiKn _o£ipd, шоте
01 коВетпре  ̂ va xpn<̂ ipoTTOiouvrai Trpiv аттб thv np^popnvia An̂ n*> ттои 
avaYpdф£тal othv etiketo щ  ouoKEuaoiag.
ErrYHZH / EY0YNH
0  охЕбюорб^, п катаокЕип, oi бок1рЁ; ка1_п ouoKEuaoia тои irpoiovro^ кш 
кб0£ Е^артпрато^ exouv ¥рауратотто1П0£1 р£ thv orraiToOpEvn ттрооохп-
01 ттро£1ботто1ПОЕ1С ттои тт£р1Ёхо\дш OTIC обпу1£С ХРП<ТП? тпс Invatec 
0Ешрои\дш рптб avaTT6oTTaoTO трпра тшv ттapбvтшv бршу ЕууипопС- 
Н Еууипоп тпс lovatec yia то TTpoiov ioxOei pEXPi thv nptpopHvia An^n? 
TTOu avaYpdф£тal ото i6io to Trpo'idv. H ЕууОпоп 'OXUEI povo £ф0O0v 
TO TTpo'iov xpntTipoTTOiEiTai оирфш\га pE tic o6nyi£C ХРИ^П ’̂ H Invatec 
атто¥01Е1та1 ооогабп^отЕ Еууипоп ЕртторЕи01рбтптас П катаААпАотптас 
тои ¥po'i6vToc ую ouYKEKplpЁvo окоттб. Н Invatec 6ev фЁра кар1а 
EuBuvn yia о¥01абпттотЕ dpcon, ЁррЕоп, ^арсттбрЕУП П ottoBetikh СпМ'а 
ттрокбтттЕ! аттб то ¥poi'6v. Ектбс аттб thv тт£р1тттшоп штатпс П оорарои 
ттаратпшратос £к рЁроис тпс Invatec, п аттоСПр1юап тои ауораотп ую 
оттоюбп^отЕ Cnpia 6ev 9а uTrcppaivEi, ое кар!а ттЕршшоп, thv TipoAoyiOKn 
a^ia тшv avтioтolxшv^тpo^бvтшv. Н Еууипоп ттои ttepiexetoi отоис ттарбУТЕС 
броис TTEpiAappdvEi koi ovTiKaBiord tic voplкЁc EyyuiioEic ттои aфopouv та 
ЕАаттшрата koi тп оиррбрфшоп, evu) сптокА£1Е1 thv о¥ббооп tux6v c ^ш v  
EuBuviov OTHV Invatec, oi ottoIec е\йёхето! va TTpOKUipouv, p£ оттоюбпттотЕ 
трбтто, аттб то TrapEx6p£vo ¥poi’6v. Oi ттарбУТЕС ¥£piopiopoi EuBuvnc 
Еууипоп? 5 ev ттрЁттЕ! VO ovTipaivouv OE TUXOV lOXUOUOEC, иТТОХр£ШТ1КЕС 
vopiK6c 6iaTd^£iC- Av оттоюобг^ттотЕ брос тпс бпАшопс orroTToinonc 
EUBUVLJV ВЕШрЕош рп Ёукорос п а\Д10£тос THV юхОоиоа vopoBEoia, 
ката THV Kpion тпс оррббюс б!каот1кпс арХП?. та иттбАота трпрата 6ev 
ETTHPEdCovrai Kai e^okoAouBouv va 6 ia0 ETOUV ¥Апрп loxo. О РП сукорос 
брос аут1катаота0Е1 аттб Ёукиро бро, о o¥oioc 6а аутптрооштт£иЕ1 р£ 
тп рЁуютп биуатп OKpipEia то v6pipo бш ш ра  тт£р1 ¥£piopiopou_Eu6 0vnc 
П ЕууОпоп? тп? Invatec. Kovevo ттрбош¥0 6ev 6 ia0£TEi Е^оиоюббтпоп va 
5 EOPEUOEI THV Invatec pE dAAn ЕууОпоп П ^^BOvn ox^tiko p£ to ¥poidv.
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UTSTYRSNAVN
Invatec Piton™ GC er et styrbart karotis-ledekateter produsert av Invatec 
S-p.A.
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 og ender i en 
stralesikker, myk spiss. Den korte overgangsdelen meilom det tvinnede 
skaftet 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 
dilatasjonsballonger, angiografiske katetre, mikro-katetre osv.) i human 
vaskulatur for a behandle vaskutere, obstruktive lidelser, innbefattet men 
ikke begrenset til kar over aorta,
KONTRAINDIKASJONER
Det er ingen kjente kontraindikasjoner for dette utstyret.
ADVARSLER
-  Dette utstyret er konstruert og beregnet kun pa engangsbruk

1ИА IKKE RESTERILISERES ELLER GJENBRUKES. Gjenbruk eller 
resterilisering kan medtere fare for at utstyret kontamineres, eller at 
pasienten rarnmes av infeksjon eller kryssinfeksjon, herunder blant 
annet overfering av infeksjonssykdommer fra en pasient til en annen. 
Kontaminering av utstyret kan f0 re til at pasienten blir skadet, blir syk 
eller d0 r. Gjenbruk eller resterilisering kan skade utstyrets strukturelle 
integritet eller f0 re til at utstyret svikter, noe som igjen kan f0 re til at 
pasienten blir skadet, blir syk eller d0 r. INVATEC patar seg intet ansvar 
for eventuelle direkte, tilfeldige eller a\rfedede skader som matte f0 lge 
av resterilisering eller gjenbruk.

-  Utstyret ma unders0 kes f0 r bruk for a kontrollere at det virker som det 
skal, og at det ikke finnes skadde deler, Utstyret ma ikke brukes hvis 
den ytre eller indre emballasjen er skadet eller apnet.

-  Utstyret ma ikke utsettes for organiske l0 semidler, f  eks. alkohol.
-  Nar ledekateteret er i kroppen, skal det man0 vreres under tilstrekkelig 

og/eller h0ykvalitets-fluoroskopi. Ikke pr0 v a skyve kateteret forover 
uten a se П0 уе pa hvordan tuppen reagerer.

-  Bare erfame leger som har fatt grundig opplaering i a utfere 
transluminal angioplastikk, b0 r bruke dette utstyret, Legene b0 r 
selv holde seg orientert om den nyeste litteraturen om teknikker for 
transluminal angioplastikk.

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

-  Dersom du kjenner motstand under innf0 ring og/eller man0 vrering 
av utstyret, ma arsaken til motstanden utredes under gjennomlysning 
og avhjelpes umiddelbart.

-  Dersom ledekateteret beveges kraflig, kan det skades, eller det kan 
rive l0 s vevsavfall eller emboli fra karveggen, noe som kan f0 re til 
embolisering av distale kar.

-  Nar du vrir pa ledekateteret inne i karet, ma du ikke vri mer enn to 
ganger (720'’) i samme reining uten a bevege spissen. Starre vridning 
kan skade jedekateteret eller fere til at spissen deler seg og dermed 
gi skade pa karet eller frig! fragmenter som kan embolisere distale kar.

-  Bruk utstyret fer uttepsdatoen som er angitt pa emballasjen. 
FORHOLDSREGLER
-  Ma brukes fer utfepsdatoen.
-  Passende medisinsk behandling (antikoagulantia, vasodilatorer, osv.) 

b0 r gis til pasienten I overensstemmelse med. vanlig praksis ved 
perkutan transluminal angioplastikk.

-  Utstyret ma handteres forsiktig, slik at ledekateteret ikke blir skadet.
Selve ledekateteret ma ikke b0 yes eller tvinnes for mye. Et ledekateter 
som er blitt skadet, ma ikke brukes. Ikke pr0 v a rette ut et ledekateter 
som er knekt eller b0 yd, Utstyr ma ikke feres gjennom et knekt 
ledekateter, da dette kan fere til at utstyret blir sittende fast eller
blir 0 delagt.

-  Oppbevares tort og ved kontrollert romtemperatur. Ma ikke utsettes 
forsollys.

-  Dersom du kjenner motstand mens du man0 vrerer, ferer inn eller 
trekker ut ledekateteret, ma du ikke tvinge det inn/ut eller fortsette:
Stopp prosedyren med en gang og finn ut hva som er arsaken til 
motstanden fer du fortsetter. Dersom du bruker for mye kraft nar du 
kjenner motstand, kan det oppsta skader pa utstyret eller pa karene.

-  Ulike enheter og katetre er utformet slik at de er kompatible med 
ledekatetre I forskjellige st0 rrelser. Kontroller П0 уе at utstyret er 
kompatibelt med ledekateterets indre diameter fer bruk.

-  Bare ut0 vere med tilstrekkelig erfaring skal utfere transluminal 
angioplastikk. En inngaende forstaelse av tekniske prinsipper, kliniske 
applikasjoner og risikoer forbundet med transluminal angioplastikk er 
n0 dvendig fer dette utstyret tas i bruk.

-  Allergiske reaksjoner mot kontrastmidler ma kartlegges fer behandling.
-  Kontroller at st0 rrelsen pa kateteret er kompatibel med 

intervensjonsutstyret (f.eks. mandrenger, stentfremferingssystemer 
dilatasjonsballonger, angiografiske katetre. mikro-katetre osv.) til 
prosedyren det skal brukes i.

MULIGE KOMPLIKASJONER/BMRKNINGER
Mulige komplikasjoner I forbindelse med bruken av Piton™ GC karotis- 
ledekateter er de samme som dem som kan forekomme i forbindelse 
med standard PTA-inngrep. De mulige komplikasjonene kan blant annet 
omfatte;
-  D0 dsfall 
“  Slag
-  Vaskul$re spasmer
-  Kardisseksjon,-perforasjon, ruptur
-  Hypo-/hypertensjon
-  Sepsis/infeksjon
-  Arytmier, herunder ventrikkelflimmer 
•  Bfedning eller hematom
-  Arteriovenes fistel
-  Pseudoaneurisme
-  Trombose og/eller embolisering 
BRUKSANVISNING
Та ledekateteret forsiktig ut av pakningen.
1. P0 r prosedyren skal man unders0 ke alt utstyr som skal brukes, 

inkludert ledekateteret, П0 уе for a sikre korrekt funksjon, Kontroller at 
kateteret og den sterile pakningen ikke er skadet under transporten og 
at kateterets st0 rrelse er kompatibel med den spesifikke prosedyren 
det skal brukes til.
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2. Skyll ledekateleret med heparinisert saltiBsning.
INNSETTINGSTEKNIKK , .
1 Forbered pasienten tor angioplastikk ved hjelp av standard teknikk.Det 

skal brukes passende antikoagulant- og vasodilatasjonsbehandling.
2. F0 r en stiv, utskiftbar 0,035" mandreng (300 cm lang, kalt roterende 

mandreng) gjennom at innteringsskaft pa minst 8F inn i aortabuen 
under angiografisk kontroll.

3 Stikk den proksimale enden av den roterende mandrengen inn 
i sidehullel pa Piton™ GC karotis-ledekateter (GC).̂

4 Far Piton™ GC teres gjennom innferingsskaftet, ma spissen av 
Piton™ GC rettes til ved a sette inn en valgbar 0,035" mandreng 
tor tilgang til karotis (t.eks. en hydrolil mandreng med myk spiss, 
kalt standardmandreng) tra den proksimale koblingen pa GC.

5 straks spissen pa Piton™ GC er rettet ut, setter du 
standardmandrengen ogsa inn i innteringsskattet og taiger etter med 
Piton™ GC mens standardmandrengen er pa plass,

6. Under angiografisk kontroll fores hele systemet oyer den roterende 
mandrengen og inn i aortabuen til sidehullet pa Piton™ GC er 
foran apningen (t.eks. halsarterien) i karet som skal behandles. 
Standardmandrengen ma vsre lengre enn spissen pa Piton™ GC
lor at den hele tiden skal holdes rett.
OBS! Sidehullet er plassert mellom den bayde og den tvinnede deien 
pa Piton™ GC-spissen, noe som angiografisk kan identifiseres som 
en stralesikker apning mellom de to strukturene. ^

7. Trekk standardmandrengen delvis tilbake, slik at kurven pa spissen 
av Piton™ GC starter a omforme seg.

8 Nar kurven pa spissen er omfomiet, tar du tak i Piton™ GC pa 
koblingen og roterer den forsiktig for a fa spissen pa Piton™ GC 
inn i apningen pa karet. , , ^

9. Nar spissen er satt inn i apningen, fores standardmandrengen til 
et passende niva distalt for apningen.

10 Trekk den roterende mandrengen tilbake akkurat proksimalt for 
sidehullet for a forlate den eksteme posisjonen til Piton™ GC. Р0 Г den 
roterende mandrengen gjennom det indre lumenet pa Piton™ GC opp 
til samme niva som standardmandrengen.

H.Under angiografisk kontroll fores Piton™ GC overde to mandrengene 
(den roterende og standardmandrengen) og inn i karet, inntll det nar 
en stabii posisjon.

12.Trekk tilbake standardmandrengen og start det planlagte inngrepet.
LEVERING  ̂ . ь 4-1Piton™ GC karotis-ledekateter leveres sterilt og er beregnet kun t̂  
engangsbruk. Det er steriiisert med etylenoksidgass. Det vil v»re sterilt sa 
lenge pakningen er uapnet og uskadet. Bruk produktet innen utfopsdatoen. 
FORSIKTIG! Ma Ikke brukes hvis den indre emballasjen er apnet eller 
skadet.
OPPBEVARING
Oppbevares fort ved kontrollert romtemperatur. Ma ikke utsettes for sollys. 
Ma ikke utsettes for organiske fosemidler (f.eks. alkohol), ioniserende 
straling eller ultrafiolett lys. La lagerbeholdningen rotere, slik at katetrene 
brukes for utfopsdatoen som er angitt pa etiketten.
GARANTI/ANSVAR , . .  xProduktet og alle komponentene i systemet er konstruert, fremstilt og 
pakket med all rimelig omhu. De advarslene som er angitt I invatecs 
bruksanvisning skal uttrykkelig anses for a vaere en integrert del av denne 
bestemmelsen. Invatec garanterer for produktet inntil den utfopsdatoen 
som er angitt pa produktet. Garantien gjelder under forutsetning av at 
bruken av produktet folger bruksanvisningen. Invatec fraskriver seg 
enhver garanti for produktets saigbartiet eller formalstjenlighet. Invatec 
er ikke ansvarlig for eventuelle direkte, indirekte, tilfeldige eller aviedede 
skader forarsaket av produktet. Med unntak av bedrageri eller grov 
skyld fra Invatecs side kan vederlag til kjeperen for enhver skade ikke 
under noen omstendigheter v$re heyere enn den fakturerte prisen pa 
de ber0 rte produktene. Garantien som omfattes av denne bestemmelsen, 
innarbeider og erstatter rettslige garantier for mangier og s^svar, 
og utelukker ethvert annet mulig ansvar for det leverte produktet fra 
Invatecs side, uansett hvordan det matte oppsti Disse begrensningene 
av ansvar og garanti har ikke som formal й vsre i strid med 
gjeldende obligatoriske lovbestemmelser. Hvis en eventuell klausul 
i ansvarsfraskriveisen anses av en kompetent rettsinstans a vaere ugyidig 
eller motstrider gjeldende rett, skal resten av den ikke vaere ber0 rt, men 
fremdeles gjelde med full kraft. Den ugyldige klausulen skal erstattes av 
en gyldig klausul som best gjenspeiler Invatecs legitime interesse ved 
begrensningen av ansvar eller garanti. Ingen har myndighet til a binde 
Invatec til noen garanti eller noe ansvar vedrerende dette produktet.
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PRODUKTNAMN
Invatec Piton™ GC ar en styrbar karotisstyrkateter, som tillverkas
avInvatecS.pA
BESKRIVNING
Karotisstyrkatetem Invatec Piton™ GC ar en styrkateter, som ar avsedd 
for ingrepp i karl, som ligger over aortan, Proximalt ar skaftet forstarkt 
med flatningflvinning. Den ursprungligt formade distala delen ar forstarkt 
med en platt spiral och avsiutas med en rdntgentat, mjuk spets. Det 
korta overgangssegmentet mellan den flatade skaftet och spiralspetsen 
innehaller sidohalet for insattning av en andra, hard ledtrad.
Mer information om exakta produktspecifikationer finns pa produktetiketten, 
INDIKATIONER
Karotisstyrkatetem Piton™ GC ar avsedd att underlatta insattandet och 
placeringen av interventionsutrustning (t ex iedtradar, stentinsattnings- 
system, diiatationsballonger, angiografiska elier mikro-katetrar osv) 
i patientens biodkarlssystem for behandling av vaskuiar obstruktiv sjukdom, 
inklusive men inte begransattill karlen over aortan. 
KONTRAINDIKATIONER
Det finns inga kanda kontraindikationer for denna produkt.
VARNING!
-  Denna produkt ar tillverkad och avsedd uteslutande for engangsbruk. 

DEN fAr inte STERILISERAS OM OCH/ELLER ANVANDAS PA 
NYTT. Att anvanda eller sterilisera stenten pa nytt kan innebara en 
risk for kontaminering av produkten och/eller orsaka, att patienten 
drabbas av infektion eller korsinfektion, inklusive (men inte begransat 
tili) bverforing av infektionssjukdom(ar) fran en patient till en annan. 
Kontaminering av produkten kan orsaka patientskada, sjukdom eller 
dodsfall. Att anvanda produkten igen eller omsterilisera den kan skada 
produktens strukturella integritet och/eller resultera i, att produkten 
inte fungerar som den skali, vilket i sin tur kan orsaka patientskada, 
sjukdom eller dodsfall, INVATEC patar sig inget ansvar for nagon 
direkt, tillfallig eller foljdskada, som ar resuitatet av att produkten 
steriliserats om eller anvants pa nytt.

-  Kontrollera produkten fore anvandning for att sakerstalla att den 
fungerar som den skall och att inga delar har skadats. Anvand inte 
produkten om den yttre eller inre forpackningen har skadats eller 
oppnats.

-  Utsatt inte produkten for organiska losningsmedel, t.ex. alkohol.
-  Sa lange styrkatetem finns inne i kroppen, skall den manovreras 

under tillracklig och/eller hogkvalitetsgenomlysning. Forsok inte att 
fora fram katetem utan att noga studera spetsens rorelser.

•  Endast lakare, som ar grundligt utbildade och tranade i att utfora 
transluminal angiopiastik, far anvanda denna produkt. Lakama 
borsjaivhalia sig informerade och uppdaterade avseende nyligen 
publicerad litteratur om transluminala angioplastiktekniker.

-  Anvand inte produkten tillsammans med Lipiodol-kontrastmedel eller 
med sadana kontrastmedel som innehaller dessa medel.

-  Om det uppstar ett motstand under insattningen och/eller manipule* 
ringen av produkten, maste aniedningen till motstandet forst faststalias 
under rontgengenomlysning och orsaken atgardas pa lampligt satt.

-  Om styrkatetem fors fram for langt, kan den skadas, iosgora rester 
eller emboli fran karivaggen, \nlket kan orsaka embolisering av distala 
kart.

-  Inne i kariet far styrkatetem vridas hogst tva rotationer (720') at 
samma hall utan forflyttning av spetsen. I annat fall kan styrkatetem 
skadas eller spetsen separeras, vilket kan orsaka karfskada eller att 
fragment emboliserar distala karl.

-  Anvand styrkatetem fore det sista forbrukningsdatum som anges 
pa forpackningen.

SAKERHETSATGARDER
-  Anvand produkten fore sista forbrukningsdatum,
-  Patienten skall genomga lamplig medicinering (antikoagulations- 

be.handling, karividgande medel osv) enligt gangse praxis vid 
perkutan transluminal angiopiastik (PTA).

-  laktta forsiktighet vid bantering av produkten sa att eventuell skada 
pa styrkatetem kan undvikas. Undvik skarp bojning eller bockning av 
sjalva styrkatetem. Anvand aldrig en skadad styrkateter. Forsok inte 
rata ut en styrkateter som har bockats eller bojts. For inte fram nagon 
utrustning genom en styrkateter, som har bockats eller bojts, for att 
minska risken for kvarvarande eller skadad utrustning.

-  Forvara styrkatetem pa torr plats i kontrollerad rumstemperatur. Far 
inte utsattasfor solljus.

-  Anvand inget vald och fortsatt inte proceduren om motstand kanns 
av nagon gang under manovrering, inforing eller tillbakadragning av 
styrkatetem: stoppa proceduren omedelbart och faststall orsaken till 
motstandet innan du fortsatter. Alltfor stor kraft mot motstandet kan 
skada styrkatetem eller karlen.

-  Olika ballongutvidgande utrustning och katetrar Sr utformade for 
att vara kompatibla med styrkatetrar av olika storlekar. Kontrollera 
och matcha noga utrustningen sa att den motsvarar styrkatatems 
innerdiameterfore anvandning.

-  Endast kimrger med tillracklig erfarenhet far utfora transluminal 
angiopiastik. Innan denna produkt anvands, kravs en fullstandig 
forstaelse av de tekniska principema, den kliniska tillampningen 
och riskerna forenade med transluminal angiopiastik.

-  Allergiska reaktioner mot kontrastmedel ska faststalias fore behand- 
lingen.

-  Kontrollera att kateterstorleken ar kompatibel med interventions- 
utrustningen (t ex Iedtradar, stentinsattningssystem, dilatations- 
ballonger, angiografiska eller mikrokatetrar osv) for den procedur, 
som den skall anvandas i.

TANKBARA KOMPLIKATIONER/BIVERKNtNGAR 
Komplikationer i samband med anvandning av karotisstyrkatetem Piton™ 
GC ar samma som de, som kan upptrada vid PTA-standardprocedurer. 
Tankbara komplikationer kan omfatta, men ar inte begransade till;
-  Dodsfall.
-  Stroke.
-  Vaskuiar spasm.
-  Karidissektion, perforation eller bristning.
“  Hypo-/hypertension.
-  Sepsis/infektion.
-  Ar^mi, inklusive ventrikelflimmer.
-  Blodning eller hematom.
-  Arteriovenos fistel.
-  Pseudo-aneurysm,
-  Trombos och/eller embolisering.
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BRUKSANVISNING
Avlagsnaforsiktigtstyrkatetemfranforpackningen.
1 Fore ingreppet maste all utrustnlng sorn skall anvandas undersokas 

noga inkliisive styrkatetem, for att 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  ̂ ,■
1, Forbered patienten for angioplastik enligt standardteknik, Lamplig 

antikoagulations- och karlutvidgningsbehandling skall anvandas.
2 For fram en hard 0,035' exchange-ledtrad (300 cm lang - roterande

ledtrad) i aortabagen under angiografisk kontroll via minst en 
8F-inf6ringshylsa. ,  ̂ . .. .  ^

3. For in den proximala anden av den pivotala ledtraden i sidohalet 
p5 karotisstyrkatetern Piton™ GC (GC).

4 Innan Piton™ GC fors in i inforingshylsan. rataaPrton™ GC-spetsen 
genom att en 0,035'-ledtrad, som ar lamplig for karotisingang 
J ex en slak, hydrofil ledtrad - standardtrad), fors in fran styrkatetems 
proximala muff, ................ ^

5. Sa snart spetsen pa Piton™ GC har ratats, fors aven standardtraden
pa plats in i inforingshylsan, foljd av Piton™ GC tillsammans med 
standardtraden, „  ̂ ,

6. For fram hela systemet under angiografisk 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 position finns mellan spiral- och den flatade delen 
av Piton™ GC-spetsen. Denna del kan identifieras angiografiskt som 
en rbntgentat glipa mellan de bada strukturema.

7. Dra tillbaka 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

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

10 Dra tillbaka den pivotala ledtraden alldeles proximalt om sidohalet, for
att lamna den externa Piton™ GC-positionen, For upp den pivotala 
ledtraden pa nytt via den inre lumen pa Piton™ GC till samma niva 
som standardtraden.  ̂ ...j

11 For fram Piton™ GC under angiografisk kontroll over de bada
ledtradama (den pivotala och standardtraden) in i karlet tills den nar en 
stabil position. , •

12,Dra tillbaka standardtraden 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 oskadad. Anvand produkten 
fore det sista fbrbrukningsdatum som anges pa forpackningen.
OBS! Anvand inte produkten om den inre fdrpackningen har oppnats 
eller skadats.
FORVARING ^Fofvaras pa torr plats vid kontrollerad rumstemperatur. Far inte utsattas 
for sollius. Utsatt inte heller produkten for organiska Ibsningsmedel (t.ex. 
alkohol), ioniserande straining eller UV-ljus. Lat produkterna i lager 
cirkulera, sa att katetrama anvands fore sina sista fbrbrukningsdatum 
pa etiketten.
GARANTl/ANSVAR .  . * 4Produkten och alia komponenter som hbr till systemet har konstruerats, 
tillverkats testats och fbrpackats med all rimlig omsorg. De varningar 
som anges i Invatecs bruksanvisningar ska uttryckligen betraktas som en 
integrerad de! av denna deklaration. Invatec lamnar garantier for produWen 
till det sista fbrbrukningsdatum, som anges pa produkten. Garantin galler 
underfbrutsattning att anvandningen av produkten fbljer bruksanvisningen, 
Invatec fransager sig alia garantier avseende produktens sSljbarhet eller 
lampliqhet fbr ett visst andamal, Invatec skall inte hallas ansvarigt for nagra 
direkta, indirekta, ofbrutsedda skador eller fbljdskador, som orsakas av 
produkten. Med undantag av bedrageri eller allvarligt fel fran Invatecs sida 
kommer kompensation till kbparen for eventuell skada inte under nagon 
som omstandighet att vara hbgre an fakturerat pns fbr bemrda produkter. 
Garantin i denna deklaration innefattar och ersatter de juridiska garantierna 
fbr defekter och efterlevnad och utesluter vage annat mbjiigt ansvar for 
Invatec, oavsett hur det uppstatt, fbr produkten som levereras till kbparen, 
Syftet rned dessa begransningar 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 
qallande lag, kommer resterande del av den inte att berbras och kommer 
att aga full krafl och verkan. Ogiltig klausul kommer att da ersattas av en 
qiltlg sadan, som bёst 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.

Ф
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UITTEEN NIMI
Invatec Piton™ GC on ohjattava kaulavaltimon ohjauskatetri, jonka on 
valmistanut Invatec S,p.A,
KUVAUS
Invatec Piton™ GC -kaulavaltimon ohjauskatetri on tarkoitettu aortan 
ylapuoliseen kayttoon. Varren proksimaaliosa on vahvistettu punoksella. 
Esimuotoiltu distaaliosa on vahvistettu littealla kierukalla ja se paattyy 
rontgensateita lapaisemattomaan, pehmeaan karkeen. Lyhyessa 
siirtymassa punotun varren ja kierukkakarjen vaiissa on sivureika toisen, 
jaykan ohjausvaijerin asetusta varten.
Katso yksittaisen tuotteen etiketista tarkat tekniset tiedot.
KAYTTOAIHEET
Piton™ GC -kaulavaltimon ohjauskatetri on tarkoitettu helpottamaan 
interventiovalineiden (esim. ohjausvaijerien, stentin sisaanvienti-
jarjestelmien, laajennuspallojen, angiografisten katetrien tai mikrokatetrien) 
sisaan\^entia ja sijoittelua ihmisen verisuonistoon hoidettaessa
verisuonitukoksia esimerkiksi aortan ylapuolisissa verisuonissa. 
VASTA-AIHEET
Talle laitteelle ei ole tunnettuja vasta-aiheita.
VAARAT
-  Tama valine on tarkoitettu vain kertakayttoon, SITA El SAA 

STERILOIDA JA/TAI KAYTTAA UUDESTAAN. Uudelleenkaytto 
tai sterilointi voi aiheuttaa valineeseen kontaminaatiovaaran 
ja/tai potilaalle tartunta- tai ristiintartuntavaaran mukaan lukien 
(mutta tahan rajoittumatta) infektiotaudinZ-tautien tarttuminen 
potilaalta toiselle. Valineen kontaminoituminen voi johtaa potilaan 
vammautumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan. Uudelleenkaytto 
tai -sterilointi voi heikentaa valineen rakenteellista kestavyytta ja/ 
tai aiheuttaa toimintahairion. joka puolestaan saattaa johtaa potilaan 
vammautumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan. INVATEC ei ole 
vastuussa mistaan sellaisista suorista, valiliista tai seurannaisista 
vahingoista, jotka johtuvat tuotteen uudelleensteriloinnista tai -kaytosta.

-  Tarkasta valineen osatja niiden kunto seka valineen toimintakunto 
ennen toimenpidetta. Ala kayta valinetta, jos ulko- tai sisapakkaus 
on vahingoittunut taiauki.

-  Ala aftista valinetta orgaanisille liuottimiile, kuten alkohoiille,
-  Kun ohjauskatetri on potilaan sisalla, sita tulee kasitelia riittavassa 

ja/tai korkealaatuisessa rontgenlapivalaisussa. Ala yrita tyontaa 
katetria stsaan ilman, etta kiinnitat huolellista huomiota nakyvaan 
karjen vasteeseen.

-  Tata v^inetta saavat kay^aa vain transluminaalisiin 
pallolaajennustoimenpiteisiin koulutetut ja siihen taysin perehtyneet 
laakarit. Laakareiden tulee seurata alan julkaisuja ja huolehtia siita, 
etta heilla on ajantasaista tietoa uusimmista transluminaalisista 
pallolaajennustekniikoista.

~ Ala kayta lipiodoli-varjoainetta tai mitaan muuta sellaista varjoainetta. 
jossa on komponentteja tasta aineesta.

-  Jos tunnet vastusta viedessasi laitetta sisaan ja/tai sen manipuloinnin 
aikana, maarita vastuksen syy lapivalaisussa ja tee koijaavia toimia 
valittomasti.

-  Jos ohjauskatetria siirretaan liikaa, se voi vahingoittua tai irrottaa 
epapuhtauksia tai veritulppia verisuonen seinamasta, mika voi 
aiheuttaa distaalisten verisuonten tukkeutumisen.

-  Kun vaannat ohjauskatetria verisuonen sisalla, ala kierra kahta 
kierrosta enempaa (720®) samaan suuntaan liikuttamatta karkea.
Tama voi vahingoittaa ohjauskatetria tai saada kaijen irtoamaan, 
mika aiheuttaa vaurioita verisuonelle tai saa palaset tukkimaan 
distaaliset verisuonet.

-  Instrumentti on kaytettava ennen pakkauksessa ilmoitettua wimeista 
kayttopaivaa.

VAROTOIMET
-  Instrumentti on kaytettava ennen ilmoitettua viimeista 

kayttopaivamaaraa.
-  Potilaalle tulee antaa asianmukainen antikoagulantti- ja 

vasodilaattorilaakitys (jne.) ihonalaiseen transluminaaliseen 
pallolaajennukseen liittyvien vakiintuneiden hoito-ohjeiden mukaisesti.

-  Ohjauskatetria on kasiteltava varoen, jotta se ei vahingoitu. Varo 
taittamasta tai vaantamasta ohjauskatetria. Ala kayta vahingoittunutta 
ohjauskatetria. Ala yrita suoristaa ohjauskatetria, joka on taittunut tai 
vaantynyt. Ala vie mitaan laitetta sisaan taittuneen ohjauskatetrin lapi, 
jotta laitteen kiinni jaamisen tai vaurioitumisen mahdollisuus pienenee.

-  Tuote tulee sailyttaa kuivassa tilassa tasaisessa huoneenlammossa. 
Suojaa tuote auringolta.

-  Mikali tunnet vastusta missaan vaiheessa manipuloinnin, sisaanviennin 
tai pois vetamisen aikana, ala pakota ohjauskatetria tai jatka toimintoa. 
Keskeyta toimenpide valittomasti ja maarita vastuksen syy ennen 
jatkamista. Liialiinen voima vastusta vasten voi johtaa laitteen tai 
verisuonien vahingoittumiseen.

-  Useat laitteet ja katetrit on suunnitettu yhteensopiviksi erikokoisten 
ohjauskatetrien kanssa. Tarkista huoieilisesti laitteen yhteensopivuus 
ohjauskatetrin sisalapimitan kanssa ennen kayttoa. Kayta 
sopivankokoista laitetta.

-  Vain laakarit, joilla on tarvittava kokemus, saavat suorittaa 
transluminaalisen paliolaajennuksen. Ennen taman laitteen kayttoa 
on ymmarrettava taysin kaikki transluminaaliseen pallolaajennukseen 
liittyvat tekniset periaatteet, kliiniset sovellukset ja riskit.

-  Mahdollinen yliherkkyys tai allergisuus varjoaineelle on suljettava pois 
ennen toimenpidetta.

-  Tarkista, etta katetrin koko on yhteensopiva interventiolaitteiden (esim. 
ohjausvaijerien, stentin sisaanvientijarjestelmien, laajennuspallojen, 
angiografiakatetrien tai mikrokatetrien) kanssa siina toimenpiteessa, 
jossa valinetta on tarkqitus kayttaa.

MAHDOLLISIA KOMPLIKAATIOITA/HAITTAVAIKUTUKSIA 
Piton™ GC -kaulavaltimon ohjauskatetrin kayttoon liittyvat mahdolliset 
komplikaatiot ovat samoja kuin tavallisessa pailolaajennuksessa. 
Esimerkkeja mahdollisista komplikaatioista;
-  kuolema
-* aivohalvaus
-  verisuonispasmi
-  verisuonen dissektiot, perforaatio, repeaminen
-  matala/korkea verenpaine
-  sepsis/infektio
-  an^miat, mukaan luettuna kammiovarina
-  verenvuoto tai hematooma
-  arteriovenoosinen fisteli
-  pseudoaneurysma
-  tromboosi ja/tai verituippa.
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KAYTTOOHJEETPoista ohiauskatetri varovasti pakkauksestaan. ь
1. Ennen kuin aloitat toimenpiteen, tarkasta huolellisesj

kaikkien muiden toimenpiteessa kaytettavien valineiden kayttokunto. 
Varmista, etta katetri ja steriili pakkaus eivat ole vaunoituneet 
kuljetuksen aikana ja etta toimenpidetta varten varattu katetn 
on oikean kokoinen.

2. Huuhtele ohjauskatetri heparinisoidulla suolaliuoksella.
SISAANVIENTI
1, Valmistele potilas pallolaajennukseen vakiokaytantojen

mukaisesti. Potilaalle on annettava tarvittavaa antikoagulantti* ja 
vasodilaattorihoitoa. . ,

2, Vie angiografiaohjauksessa jaykka 0,09 cm:n (0,035 tuuman) 
vaihdettava ohjausvaijeri (300 cm pitka, keskivaijen) vahintaan
8 F-koon sisaanviejaholkin lapi aortankaareen.

3, Vie keskivaijerin proksimaalinen paa Piton™ GC -kaulavaltimon
ohjauskatetrinsivureikaan. . , , ,

4 Ennen Piton-ohjauskatetrin viemista sisaanviejaholkin lapi 
suorista Piton-ohjauskatetrin karki asettamalia valitsernasj 
0 09 cmn (0,035 tuuman) kaulavaltimon ohjausvaijen (esim, 
roikkuva, hydrofiilinen ohjausvaijeri eli vakiovaijeri) ohjauskatetnn 
proksimaaliseen keskioon. . .  * • [,•5. Heti kun Piton-ohjauskatetrin karki on suoristunut, vie vakiovaijen 
sisaanviejahotkkiin ja sen jalkeen Piton-ohjauskatetri niin, etta • 
vakiovaijeri on paikoiilaan. ...............6 Vie iokojarjestelma angiografiaohjauksessa keskivaijerin yli

' 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

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

7 Veda vakiovaijeria taakse osittain niin, etta Piton-ohjauskatetnn 
' karkikaarialkaamuotoutuauudelleen.

8 Kun karkikaari on muotoiltu uudelleen, ota Piton-ohjauskatetna kiinni 
keskiosta ja kierra sita varovasti. jotta sen karki siirtyy verisuonen

9. Kun karki on siirtynyt aukkoon, vie vakiovaijeria varovasti uudelleen
asianomaiselletasolle aukon distaalipuolelle. 1„и«;л44осо

10 Veda keskivaijeria taakse aivan sivureian proksimaalipuolelle, joha se 
Doistuu Piton-ohjauskatetrin ulkopuolelta. Vie keskivaijen uudelleen 
Piton-ohjauskatetrin sisaonkalon lapi samalle tasolle vakiovaijenn

11 Vie angiografiaohjauksessa Piton-ohjauskatetria kahden ohjausvaijerin 
yli (keski- ja vakiovaijerin) verisuoneen, kunnes se saavuttaa vakaan

12.Veda vakiovaijeria taakse ja aloita suunnitettu toimenpide.

Pitorf™^GC  ̂-kaulavaltimon ohjauskatetri toimitetaan steriilina ja on 
tarkoitettu vain kertakayttoon. Se on sterilortu 
sailyy steriilina, jos pakkausta ei avata tai vahingoiteta. Tuote on kaytettava 
ennen pakkauksessa ilmoitettua viimeista kayttopaivaa,
VAROITUS: Aia kayta tuotetta, jos sisapakkaus on auki tai 
vaurioitunut.

iJ o t e ^ L  sailyttaa kuivassa tilassa tasaisessa huoneenlamm^l 
Suojaa tuote auringolta. Tuotetta ei saa altistaa “ ^aamsille kuortim le 
(esimerkiksi alkoholille), ionisoivalle sateilylle tai ultraviolettivalolle_ 
Kierrata 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 ° ^
varoitukset tulee ymmartaS olennaiseksi osaksi tata tuotetta. Invatec 
myontaa laitteelle takuun, joka on voimassa tuotteelle 
ka’yttdpaivamaaraan asti. Takuu patee, jos uo etta 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 aiheuttamista suorista. epasuorista, valillisista tai seurannaisista 
vahinooista. Invatecin ostajalle maksama korvaus ei missaan tapauksessa 
ole ko“rvausvaatimuksen kohteena olevan tuotteen hintaa suurempt paitsi 
siina tapauksessa, etta Invatec itse on syyilistynyt pe окреп >ai «kavaan 
v!“ eeseen. Tama takuu kattaa ja konraa lakisaateiset valmistusvirhe a 
seka yhteensopivuutta koskevat takuut ja sulkee pois kaikki muut 
tata tuotetta koskevat Invatecin korvpsvelvoitteet niiden alkupwpta 
liippumatta. Nama korvausvelvollisuuksia ja takuuta koskevat rajoitukpt 
paTevat niilta osin, kun ne eivat ole ristiriidassa minkaan lam mpraamien 
pakollisten ehtojen kanssa. Jos paatiisvaltainen oikeu^umoisturn о eaa 
ionkin vastuuvapauslausekkeessa olevan kohdan mitattompsi tai toteaa 
sen olevan ristiriidassa voimassaolevan lainsaadannon kanpa, rnuu 
osa lausekkeesta on edelleen voimassa. Mitatoity kohta on kotvattava 
sellaisella voimassaolevalla versiolla joka parhaiten vastaa invatecin 
oikeutettua pyrkimysta rajoittaa korvausvelvollisuutta tai takpta^ 
Keneliakaan henkildlia ei ole mitaan vaHuuksia sitoa Invatecia mihinkaan 
tata tuotetta koskevaan takuuseen tai korvausvelvollisuuteen.
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NAZEVZARIZENI
Invatec Piton™ GC je fiditelny zavadeci katetr do karotidy vyrobeny 
spolecnosti Invatec S.p.A,
POPIS
Zavadeci katetr do karotidy Invatec Piton™ GC je zavadeci katetr 
urceny к supraaortalni aplikaci. Proximalne je osa vyztuzena lemovanim. 
Pfedem vytvarovana distaini cast je vyztuzena plochou civkou na koncich 
s radiokontrastnim mekkym hrotem. Kratky pfechod mezi osou s lemem 
a hrotem s civkou obsahuje bocni otvor к viozeni druheho tuheho vodiciho 
dratu.
Presne specifikace produktu naleznete na stitku kazdeho vyrobku. 
INDIKACE
Zavadeci katetr do karotidy Piton™ GC je urcen к usnadneni zavadeni 
a umisteni intervencnich zarizeni (napf. vodicich dratii, systemu 
pro zavedeni stentCi, dilatacnich baionku, angiografickych katetrii 
nebo mikrokatetrCi atd.) do lidske vaskulatury к osetfeni vaskularnich 
obstrukcnich onemocneni, vcetne (ale nikoiiv pouze), supraaortickych cev. 
KONTRAINDIKACE
Pro toto zarizeni nejsou zname zadne kontraindikace.
VAROVANi
-  Zafizenije navrzeno a urceno projednorazove pouziti, 

NESTERILIZUJTE JEJ ANI JEJNEPOUZiVEJTE OPAKOVANE, 
Opakovane pouziti nebo sterilizace mCize vest ke kontaminaci zarizeni 
a/nebo pfivodit pacientovi infekci nebo krizovou infekci, vcetne (ale 
nikoiiv pouze) pfenosu infekcni choroby z jednoho pacienta na 
druheho. Kontaminace zarizeni muze pfivodit pacientovi poraneni, 
nemoc nebo smrt. Opakovane pouziti nebo sterilizace mohou narusit 
strukturalni integritu zarizeni anebo zpusobit zavadu zarizeni, ktera 
muze vest к poraneni, nemoci nebo smrti pacienta. Spolecnost 
INVATEC nepfebira odpovednost za jakekoliv prime, nahodne
nebo nasledne skody vznikl6 vdusledku opakovaneho pouziti nebo 
resteriiizace zarizeni.

-  Pfed pouzitim zkontrolujte zarizeni -  ovefte jeho funkcnost a ujistete 
se, ze nedoslo к poskozeni zadne ze soucasti. V pfipade, ze je vnejsi 
nebo \mitfni obal poskozen, nebo byl jiz otevfen, zarizeni nepouzivejte.

*• Zarizeni nevystavujte vlivu organickych rozpoustedel, napfiklad 
alkohoiu.

-  Je-li zavadeci katetr zaveden v tele, mela by manipulace s nim 
probihat pod kontrolou dostatecne a/nebo vysoce kvalitni skiaskopie. 
Nezasunujte katetr, aniz byste peclive vizualne zkontrolovali odezvu 
hrotu.

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

-  Nepouzivejte kontrastni latku Lipiodol d jine kontrastni latky, ktere 
obsahuji stejne slozky jako tyto pfipravky,

-  Pokud behem zavadeni a manipulace ucitite odpor zarizeni, zjistete 
pficinu odporu pomoci skiaskopie a ihned provecTte kroky к jeho 
odstraneni.

-  Pokud je zavadeci katetr nadmerne pohyblivy, mCize se poskodit nebo 
mOze uvolnit 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 dojit к oddeleni hrotu, coz muze mit 
za nasledek poraneni cevy nebo mohou fragmenty zpusobit embolizaci 
distalnich cev.

-  Pomucku pouzijte pouze pfed datem exspirace, ktere je uvedeno na 
obalu.

BEZPECNOSTNiOPATKENi
-  Pouzijte do data exspirace.
-  Pacient by mel dostat odpovidajici leky (antikoagulant, vazodilatans 

apod.) podle standardniho protokolu pro perkutanni transluminaini 
koronami angioplastiku.

-  Pri pouzivani zafizeni bucfte opatmi a vyvarujte se mozneho 
poskozeni zavadeciho katetru. Dbejte na to, aby se zavadeci katetr 
prills neohybal a netvorily se na nem smycky. Poskozeny zavadeci 
katetr 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 a vsuchu. Chrarite pfed 
slunecnim svetlem.

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

-  Existuji ruzna zafizeni a katetry, ktere jsou navrzeny tak, aby byly 
kompatibiini se zavadecimi katetry rCizne velikosti. Pfed pouzitim 
peclive zkontrolujte a ovefte kompatibilitu s vnitfnim prumerem 
zavadeciho katetru.

-  Transluminaini angioplastiku mohou provadet pouze operaten
s dostatecnymi zkusenostmi. Pfed pouzitim tohoto vyrobku je nutne, 
aby 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, zda je velikost katetru kompatibiini s intervencnimi 
zafizenimi (napf. vodicimi draty, systemy pro zavedeni stentu, 
dilatacnimi balonky, angiografickymi katetry nebo mikrokatetry atd.) 
pro zakrok, pri kterem maji byt pouzity.

MOZNE KOMPUKACE^dEZADOUCi UCINKY 
Komplikace spojene s pouzitim zavadeciho katetru do karotidy Piton™ 
GC jsou podobne komplikacim spojenym se standardnimi postupy PTA. 
Mezi mozne komplikace mimojine patfi:
-  smrt,
-  cevni mozkova pfihoda,
-  vaskulami spasmus,
-  disekce cevy, jeji perforace nebo ruptura,
-  hypotenze/hypertenze,
-  sepse/infekce,
-  ar^mie, vcetne komorove fibrilace,
-  krvaceni nebo hematom,
-  arteriovenozni pistel,
*• pseudoaneurysma,
-  tromboza a/nebo embolizace.
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POKYNY PRO POUZITiZavadeci katetr opatrne stahnete z obalu....................1 pfedzakrokemopatmezkontrolujte veskerezarizeni, ktere bade
' pouzito vcetne zavadeciho katetru, a ujistete se о jeho spravne tunkci. 

Uiistete se ze kaletr ani steriini obal nebyly pfi preprave poruseny 
a ze je velikost katetru kompatibilni s konkretnim zakrokem, ktety 
ma byt proveden. ,

2. Zavadeci katetr proplachnete heparinizovanym fyziologickym 
roztokem,

TECHNIKAZAVADENi .  .  p. x
1 Pfipravte pacienta к angioplastice pomoci standardni techniky.

Je tfeba pouzit odpovidajici antikoagulacni a .
2 Pomoci angiografickeho sledovani posouvejte tuhy 0i035 (̂0,89 mm)

' vymenkelny zavadeci katetr (300 cm diouhy, nazyvany stredovy drat) 
skrz plasf zavadeciho systemu nejmene 8F do aortalnino oblouku.

3 ZavecTte proximaini konec stfedoveho dratu do bocniho otvoru
’ zavadeciho katetru do karotidy Piton™ sc.

4. 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 Ihned po narovnani katetru Piton™ GC zavedte do plaste zayadece 
' take standardni drat a postupujte s katetrem spolecne pn umistem

standardniho dratu. _ ,
6 Pomoci angiografickeho sledovani posouvejte cely system pres

stredovy drat do aortickeho oblouku az к bocnimu otvoru_ katetru 
Piton™ GC V pfedni casti iisti (napf. krkavice) cevy, ktera se ma le d  
Standardni drat musi take pfesahnout hrot katetru Piton GC, aby 
zustal vzdy naprimeny. _ _ _
POZNAMKA' Bocni otvorse nachazi mezi casti s avkou a lemem 
hrotu katetru Piton™ GC. Lzejej angiograficky identifikovatjako
radiokontrastni mezeru mezi dvema konstrukcemi.

7 Vytahnete castecne zpet standardni drat, aby ohyb hrotu katetru
' Piton™ GCzacalobnovovat War. _ „тм r ru e8. Jakmile seobnovi War ohybu hrotu, umistete katetr Piton GC ke

konektoru a opatme jim otacejte s cilem dosahnou zasunuti hrotu
katetru Piton™ GC do usti cevy. ,

9. Jakmile hrot dosahne iisti, opatme znovu posunte standardni drat na 
vhodnou Liroven distalne od usti.

10 Zatahnete zpet stredovy drat proximalne к bocnimu otvoru, aby _ 
se vratil z vnejsi casti katetru Piton™ GC. Znovu posunte stredovy 
drat skrz ynitmi lumen katetru Piton™ GC na stejnou uroven, jako

11 S oS giografickeho sledovani posouvejte katetr Piton™ GC pfes
dva vodici draty (stredovy a standardni drat) do cevy, az dosahne 
stabilni polohy. ................................ . . __

12.Vytahnete standardni drat a zacnete s planovanym zakrokem.

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

Ikladujte pri fizene pokojove teplote a v suchu. Chrarite pfed slunecnim 
svetlem. Zafizeni nevystavujte vlivu organickych ropoustedel (napr. 
alkoholu), ionizacniho nebo ultrafialoveho zafeni. Zasoby obmenujte tak, 
aby byly katetry pouzity pfed datem exspirace vyznacenym na stitku obalu.
ZARUKA/ODPOVEDNOST .
Vvrobek a jednotlive komponenty jeho systernu byly navrzeny vyrobeny, 
te ta n y  a zabaleny s patficnou peci. Varovani uyedena vnavodu к pouziti 
od spolecnosti Invatec je vyslovne potfeba povazovat za nedilnou soucast 
tohoto ustanoveni. Spolecnost Invatec poskytuje zaruku na уугоЬек do 
uvedeneho data exspirace. Narok na zaruku je platny za predpokladu, 
ze bvl vvrobek pouzivan v souladu s instrukcemi uvedenymi v nayodu 
к Douziti Spolecnost Invatec odmita zaruku za prodejnost nebo yhodnost 
produktu pro konkretni pouziti. Spolecnost Invatec 
za iakekoliv prime, nepfime, nahodne nebo nasledne skody zpusobene 
produktem. Mimo pfipady uvedeni v omyl nebo zavazneho pochyberii 
ze strany spolecnosti Invatec jakakoliv kompenzace skody ̂ kupuj cimu 
nebude v zadnem pfipade vyssi nez fakturovana cena predmetnych 
oroduktCi. Zaruka, definovana v tomto ustanoveni. zahmuje a nahrazuje 
pravni zaruky tykajici se zavad a shody a vylucuje jakoukoliy jinou nioznou 
odpovednost spolecnosti Invatec plynouci z dodavanych produktu, 
i kdvby nastala. Smyslem techto omezeni odpovednosti a teto 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 
Dlatnou ktera bude со nejiepe odrazet zakonne zajmy spolecnostijnvatec 
pfi ome'zovani jeji odpovednosti nebo poskytovane zaruky. Zadna osoba 
nema opravneni zavazovat spolecnost Invatec к jakekoliv zaruce nebo 
odpovednosti v souvislosti s timto produktem.
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NAZOVZARIADENIA
Invatec Piton ™ GC je riaditerny vodiaci kateter do karotidy vyrobeny 
spolocnosfou Invatec S.p.A,
POPIS
Vodiaci kateter do karotidy Invatec Piton ™ GC je vodiaci kateter urceny na 
supraaortalnu aplikaciu. Driek je proximalne vystuzeny lemovanim. Vopred 
vytvarovana distalna cast' je vystuzena plochou cievkou na koncoch 
s radiokontrastnym makkym hrotom, Kratky prechod medzi driekom 
s lemom a hrotom s cievkou obsahuje bocny otvor na viozenie druheho 
tuheho vodiaceho drotu.
Podrobne technicke lidaje najdete na stitku prislusneho produktu, 
INDIKACIE
Vodiaci kateter do karotidy Piton ™ GC je urceny na uFahcenie zavadzania 
a umiestnenia intervencnych zariadeni (napr. vodiacich drotov, systemov 
na zavedenie stentov, diiatacnych balonikov, angiografickych katetrov, 
mikrokatetrov atd) do fudskej vaskulatury pri osetreni vaskufamych 
obstrukcnych ochoreni, vratane (ale nie len), supraaortickych ciev. 
KONTRAINDIKACIE
Pre toto zariadenie nie su zname ziadne kontraindikacie.
VYSTRAHY
-  Toto zariadenie je navrtinute a urcene len na jedno pouzitie 

OPAKOVANE HO NESTERILIZUJTEANI NEPOU2IVAJTE,
Opakoyane pouzitie aiebo sterilizacia moze sposobit riziko 
kontaminacie zariadenia aiebo infekcie ci skrizenej infekcie pacienta 
vratane (okrem ineho) prenosu infekcneho ochorenia (ochoreni)
z jedneho pacienta na druheho, Kontaminacia zariadenia moze viesf 
к poraneniu, ochoreniu aiebo smrti pacienta. Opakovane pouzitie 
aiebo sterilizacia moze narusit strukturainu celistvosf zariadenia aiebo 
sposobit zlyhanie zariadenia, со moze viesf к poraneniu, ochoreniu 
aiebo smrti pacienta, Spolocnosf INVATEC nebude zodpovedna za 
ziadne priame, nahodne ani nasledne skody vzniknute v dosledku 
opakoyanej sterilizacie aiebo opakovaneho pouzitia.

-  Pred zakrokom skontrolujte, ci je zariadenie funkcne a ci neobsahuje 
poskodene casti, Ak je vonkajsi aiebo vnutomy obal poskodeny aiebo 
otvoreny, zariadenie nepouzivajte,

-  Zariadenie nevystavujte p6sobeniu organickych rozpustadiel akoje napriklad alkohol,
•  KecT je vodiaci kateter zavedeny do tela pacienta, malo by sa s nim 

manipulovaf pri dostatocnej a/alebo vysokokvalitnej skiaskopii, 
Nepokiisajte sa posuvaf kateter bez doslednej vizualnej kontroly 
stavu hrotu.

-  Toto zariadenie mozu pouzivaf vyhradne riadne vy§koleni lekari 
kvalifikoyani v oblasti transluminamej angioplastiky, Lekari sa musia 
nepretizite vzdelavat a obnovovaf svoje vedomosti prostrednictvom 
najnovsich publikacii о postupoch transluminamej angioplastiky, 
Nepouzivajte s kontrastnou latkou lipiodol ani podobnymi kontrastnymi 
latkamj, ktore obsahujii zlozky tychto cinidiel.

-  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 m6zu sposobit 
embolizaciu distalnych ciev,

-  Ak vodiacim katetrom v cieve knitite, neotacajte nim viac ako dvakrat 
(720 “) V rovnakom smere bez pohybu hrotu, Vodiaci kateter sa tym 
moze poskodif aiebo moze dojsf к oddeleniu hrotu, со 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 manipulacii so zariadenim bucfte opatml, aby ste zabranili 
poskode;niu vodiaceho katelra. Vyhnite sa prudkemu ohybaniu
a kriiteniu vodiaceho katetra, Nepouzivajte poskodeny vodiaci kateter, 
Nepokiisajte sa narovnat vodiaci kateter, Wory sa skrCitil aiebo ohol 
Neposuvajte ziadne zariadenia sknitenymi katetrom, aby ste znizili 
moznost uviaznutia aiebo poskodenia zariadenia.

-  Uchovavajte pri regulovanej izbovej teplote na suchom mieste.
Chrarite pred sinecnym svetlom.

-  Ak kedykolvek pocas manipulacie, zavadzania aiebo vyfahovania 
vodiacehô katetra pocitite odpor, nepokracujte s pouzitim nadmemej 
sily: okamzite preruste zakrok a pred pokracovanim zistite pricinu 
odporu, Pouzitie nadmemej sily proti odporu moze sposobit 
poskodenie zariadenia aiebo ciev.

-  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 zariadenia je 
nevyhnutne dosledne pochopenie technickych principov, kiinickej 
aplikacie ajizikspojenych stransluminalnou angioplastikou.

-  Pred zacatim liecby by mali byf identifikovane alergicke reakcie 
na kontrastnu latku,

-  Skontrolujte, ci je 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 mozne komplikacie okrem ineho patria:
-  smrf,
-  cievna mozgova prihoda,
-  vaskulamyspazmus,
-  disekda, perforacia aiebo ruptura cievy,
-  hypotenzia/hypertenzia,
-  sepsa/infekcia,
-  ar^mia vratane ventrikulamej fibrilacie,
-  krvacanie aiebo hematom,
-  arteriovenozna fistula,
-  pseudoaneuryzma,
-  tromboza a/alebo embolizacia.
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POKYNY NA POUZiVANIE
Vodiacikateteropatmestiahnitezobalu._
1 Pred zakrokom opatme skontrolujte vsetky zariadenia, ktore oude 

pouzite, vratane vodiaceho katetra, a uistite sa о jeho spravnej funkcii, 
UisWe sa, ze kateter ani sterilny obal neboli pri preprave porusene
a ze ie vefkost katetra vhodna na zakrok, ktory ma byt vykonany.

2. Vodiaci kateter preplachnite heparinizovanym fyziologickym roztokom.
ZAVADZACIPOSTUP  ̂  ̂  ̂ . . .
1. Pripravte pacienta na angioplastiku pomocou standardnejtecnniky.

Je potrebne pouzit zodpovedajtid antikoagulacnu a vasodilacnu

2 S o c o u  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 aorta[neho obluka.
3. ZavecTle proximatny koniec stredoveho drotu do bocneho otvoru

vodiaceho katetra do karotidyPiton™GC._
4 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. гтщку, 
hydrofilny vodiaci drot, nazyvany standardny drot) z proximalneho 
konektora vodiaceho katetra. . .

5 Ihnecf po urovnani katetra Piton™ GC zavedte do plasfa zavadza<a 
' a] standardny drot a postupujte s katetrom spolocne pri umiestneni

standardneho drotu.
6 Pomocou angiografickeho sledovania posuvajte cely system cez

stredovy drot do aortickeho obliika az к bocnemu otvoru katetra 
Piton™ GC V prednej casti ustia cievy (napr. krcnice), ktora sa ma 
liecit. Standardny drot musi tiez prekrocif hrot katetra Piton™ GC, 
aby zostal vzdy vyrovnany. .
POZNAMKA' Bocny otvor sa nachadza medzi castou s cievkou
a lemom hrotu katetra Piton™ GC. Mozno ho angiograficky 
identifikovaf ako radiokontrastnu medzeru medzi dvomi strukturami.

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

8 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 ustia cievy. ^

9. Ihnecf ako hrot dosiahne ustie, opatme znova posunte standardny drot 
na vhodmi urovefi distalne od ustia.

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

11 Pomocou angiografickeho sledovania posuvajte kateter Piton'“ Gt 
cez dva vodiace droty (stredovy a standardny drot) do cievy, az do 
stabilnejpolohy. • ^

1 2 .Vytiahnite standardny drot a zacnite s planovanym zakrokom.
SPOSOB DODANIA .............................  .
Vodiaci kateter do karotidy Piton™ GC sa dodava sterilny a je 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  ̂ , . . . . .
Uchovavajte pri regulovanej izbovej teplote na suchom mieste. 
ored sinecnym svetlom. Nevystavujte posobeniu organickych rozpustaciiel 
(napr alkohol). ionizujuceho ziarenia ani ultrafialoveho svetla. Prayidelne 
obmiehajte zasoby, aby sa katetre pouzih pred uplynutim datumu 
exspiracie na stitku na obale.
ZARUKA/ZODPOVEDNOSt .  ■ * .
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 
predpokladu, ze produkt bol pouzivany v sulade s navodom na pouzitie. 
Soolocnosf Invatec odmieta akukofvek zaruku obchodovatefnosti produktu 
alebo ieho vhodnosti na urcity ucel. Spolocnost Invatec me je zodpovedna 
za ziadne priame, nepriame, sprievodne ani nasledne skody sposobene 
produktom. S vynimkou pripadu podvodu alebo vaznej chyby zo strany 
spolocnosti Invatec nebude kompenzacia za akekofvek poskodenie 
V prospech kupujuceho v ziadnom pripade vyssia ako cena uvedena 
na fakture za prislusne produkty. Zaruka uvedena v tomto ustanoveni 
zahfna a nahradza pravne zaruky tykajOce sa poriich a^dodrziavania 
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 vyhlasenia 
podia kompetentneho sudu neplatna alebo je v rozpore _s platnou 
leqislativou, neovpiyvnuje to zvysnu cast vyhlasenia a ta zostava у pinej 
platnosti a s plnym ucinkom. Neplatna klauzula sa musi nahradif platnou 
klauzulou, ktora bude со najlepSie vyjadrovaf legitimny zaujem spolocnosti 
Invatec 0  obmedzenie svojej zodpovednosti alebo zaruky. Ziadna osoba 
nema pravomoc zaviazaf spolocnost Invatec ziadnou zarukou am 
zodpovednosfou v siivislosti s produktom.
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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 rendszerek 
tagitoballonok, angiografias vagy mikrokateterek stb.) embed errendszerbe 
tiitleno bevezeleset es abban valo eihelyezeset obstruktiv erbetegsegek, 
tdbbek kozdtt a szupraaortikus erek ilyen megbetegedeseinek kezelese 
celjabdi.
ELLENJAVALUTOK
Ezen eszkoz hasznaiatanak nincsenek ismert ellenjavailatai. 
FiGYELMEZTETESEK
-  Ezt az eszkozt kizaroiag egyszeri hasznalatra terveztek es szantak 

TiLpS UJRASTERiLIZALNI ES/VAGY UJRAFELHASZNALNi.
Az ujrafelhasznaias es az ujrasterilezes magaban hordozza az 
eszkoz szennyezodesenek es/vagy a beteg fertozodesenek 
vagy keresztfertozodesenek veszelyet, beieedve tobbek kdzott 
fertozo betegseg(ek) atvitelel egyik betegroi a masikra. Az eszkoz 
szentiyezodese a beteg seriiiesehez, megbetegedesehez vagy 
iialaiahoz vezethet. Az ujrafelhasznaias vagy ujrasteriiizalas 
karosithatja az eszkoz szerkezeti epseget es/vagy az eszkoz 
meghibasodasahoz vezethet, ez pedig a beteg seriileset 
megbetegedeset es halaiat okozhatja. Az INVATEC nem'vallal 
felelosseget semmifele olyan kOzvetlen, veletien vagy kovetkezmenyes 
karert, amely az ujrasterilizalasra vagy ujrafelhasznalasra vezetheto 
vissza.

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

-  Ne tegye ki az eszkOzt szerves oldoszerek (pi. alkohoO hatasanak
-  Ha a vezetokateter mar a testen beliil helyezkedik el, 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
a transzluminalis angioplasztika vegzeseben. Fontos, hogy 
folyamatosan tanulmanyozzak a transzluminalis angioplasztikai 
technikakrol megjeleno friss tanulmanyokat, hogy szaktudasuk 
naprakesz legyen.

-  Ne hasznaljon Lipiodolt vagy mas olyan kontrasztanyagot, melyben 
annak Osszetevoi megtalalhatok.

-  Ha az eszkoz bevezetese es/vagy mozgatasa soran ellenallast erez, 
keperosito alatt hatarozza meg az okat, es azonnal sziintesse meg '

-  A vezetokateter tuizott mozgatasa annak karosodasahoz vagy 
szovettOrmelek illetve embblusok erfalrol torteno leszakadasahoz 
vezethet, ami a disztalis erek embolizacidjat okozhatja.

■ *1® ? vezetokateteit az erben elforgatja, ne lepje tOI az egy iranyba 
tOrteno ket fordulatnyi (720°) forgatast a hegy mozgatasa nelkiil 
Ez a kateter seriileset vagy a hegy levalasat okozhatja, ami 
erseruleshez vezethet, illetve a disztalis erek fragmentumok altali 
embolizaciojat idezheti elo.

-  Az eszkozt a csomagolason talalhato, a szavalossag lejartal jelzo 
datum elott hasznaija fel.

OVINTEZKEOESEK
-  A szavatossagi ido lejarta elott fel kell hasznalni.
-  A beteget a perkutan transzluminalis angioplasztikara vonatkozb 

standard protokollnak megfelelo gyogyszeres (antikoagulans, ertagito 
s,tb.) kezelesben kell reszesiteni.

-  Ovatosan kezelje az eszkOzt, hogy elkeriilje a vezetokateter 
esetleges karosodasat. Keriilje a vezetokateter eles szogben tOrtenO 
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 vagy megseriilhet

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

-  Ha a vezetokateter 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 
szemben kifejtett tuizott его 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 a technikai alapelvek 
a klinikai gyakorlal es a transzluminalis angioplasztika kockazatainak' 
ismereteben hasznalhato.

-  A kezeles elott meg kell halarozni, hogy a kontrasztanyag halasara 
fellephet-e allergias reakcio.

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

LEHETSEGES SZOVODMENYEK/NEMKIVANATOS HATASOK
A Piton™ GC karotisz vezetokateter hasznalataval kapcsolatos 
szbvodmenyek hasonloak a szokvanyos PTA eljarasok szovodmenyeihez 
A lehetseges szovodmenyek tobbek kozdtt a kdvetkezok lehetnek'
-  Haiai
-  Stroke
-  EiBorcs
-  Erdisszekdd, -perforacio, -ruptiira
-  A vemyomas csokkenese/emelkedese
-  Szepszis/feilozes
-  Aritmia, peldaul kamrafibrillado
-  Verzes vagy hematoma
-  Arteriovenozus fisztula
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- Alaneurizma
-  Trombozis es/vagy embolizacio
HASZNALATI UTASITAS
bvatosan vegye ki a vezetokatetert a csomagolasabol.
1. A beavatkozas elott gondosan vizsgaija meg a hasznaini kivant osszes 

eszkozt -  beleertve a vezetokatetert is es gyozodjon meg megfelelo 
miikodesukroi. Gyozodjon meg arrol, hogy sem a kateter, sem annak 
steril csomagolasa nem serult meg a szallitas soran, tovabba, hogy
a kateter merete megfelelo az eivegezni kivant beavatkozashoz.

2. Oblitse at a vezetokatetert heparinozott fiziologias sooldattai.
A BEVEZETES TECHNIKAJA
1. A szokvanyos modszerekkel keszitse elo a beteget az

angioplasztikara. Megfelelo antikoagulaciot es ertagito kezeiest 
kell alkalmazni.

2 Angiografias ellenorzes mellett vezessen fel egy merev, 0,035 
huvelykes csere-vezetodrotot (300 cm hosszii, tengelydrbtnak 
nevezett drotot) egy legalabb 8 F meretu bevezetohuvelyen keresztul 
az aortaivbe.

3. Helyezze be a tengelydrot proximalis veget a Piton"̂ ” GC karotisz 
vezetokateter oldalnyilasaba.

4. Mielott a bevezetohuvelyen keresztul bevezetne a Piton™ GC 
vezetokatetert, egyenesitse ki a hegyet oly modon, hogy behelyezi 
a karotiszba torteno bejutashoz kivalasztott 0,035 huvelykes 
vezetodrotot (pi. standard drotnak nevezett hajlekony, hidrofil 
vezetodrotot) a vezetokateter proximalis csatlakozoja felol.

5. Amint kiegyenesitette a Piton™ GC vezetokateter hegyet, helyezze
be a standard drotot is a bevezetohiivelybe, majd juttassa fel a helyere 
a Piton vezetodrotot a standard drottal egyiitt.

6. Angiografias ellenorzes mellett juttassa fel az egesz rendszert 
a tengelydrot felett az aortaivbe annyira, hogy a Piton™ GC 
vezetokateter oldalnyilasa a kezeini kivant er (pi. az a, carotis 
communis) szajadekaval szemben helyezkedjen el. A standard drotnak 
tul kell emie a Piton™ GC vezetokateter hegyen, hogy azt mindig 
kiegyenesitett helyzetben tartsa.
MEGJEGYZES; Az oldalnyilas a Piton™ GC vezetokateter hegyenek 
tekercselt es fonott resze kozott taialhato, es angiografias modszerrel, 
a ket sugarfogo resz kozPtti tavolsag alapjan hatarozhato meg,

7. Reszlegesen huzza vissza a standard drotot annyira. hogy a Piton™
GC vezetokateter hegyenek gorbiilete kezdje visszanyemi eredeti 
alakjat,

8. Ha a hegy gorbiilete visszanyerte eredeti alakjat, fogja meg a Piton™
GC vezetokateter csatlakozojat es ovatosan forgassa el annak 
erdekeben, hogy a Piton™ GC vezetokateter hegye bejuthasson az ёг 
szajadekaba.

9. Ha a hegy bejutott a szajadekba, akkor ovatosan ismet toija elore 
a standard drotot annyira, hogy az kelloen disztalisan legyen a 
szajadektol.

tO.Huzza vissza a tengelydrotot az oldalnyilastol kozvetleniil proximalis 
helyzetbe, annak erdekeben, hogy a Piton™ GC vezetokateter 
tovabbra is a szajadekon kiviil helyezkedjen el. Ismet vezesse elore 
a tengelydrotot a Piton™ GC vezetokateter belso lumenen keresztul 
ugyanannyira, mint a standard drotot.

11 .Angiografias ellenorzes mellett vezesse elore a Piton™ GC 
vezetokatetert a ket vezetodrot (teiTgelydrot es standard drot) felett

# az erbe egy stabil helyzet elereseig.
12.Huzza vissza a standard drotot es kezdje meg a terveZett 

beavatkozast.
KISZERELES
A Piton™ GC karotisz vezetokateter sterilen keriil forgalomba, es kizarotag 
egyszer hasznalhato fel. Etilen-oxid gazzal sterilizaltak. Steril marad 
mindaddig, amig csomagolasa felbontatlan es sertetlen. A termeket 
legkesobb a nyomtatott lejarati ido napjaig hasznaija fel.
FIGYELEM! Ne hasznaija, ha a 1егтёк belso csomagolasa nyitott 
vagy serult.
TAROLAS
Szaraz, allando szobahomersekletu helyen tarolando. Ne tegye ki 
napfenynek. Ne tegye ki szerves oldoszerek (peldaul alkohol), jonizalo 
sugarzas vagy uttraibolya feny hatasanak. Ugy forgassa a raktarkeszletet, 
hogy a katetereket a csomagolasuk cimkejen jelzett lejarati idon beliil 
felhasznaljak.
JOTALLAS/FELELOSSEG
Ezt a termeket es rendszerenek minden alkotoelemet az elvarhato 
legteljesebb gondossaggal terveztek, gyartottak, vizsgaltakes csomagoltak, 
Az Invatec hasznalati utasitasaban szereplo figyelmezteteseket a jelen 
rendelkezes integrans reszekent kell kezeini. Az Invatec csak a termeken 
feltiintetett lejarati ideig vallal jotallast a termekre. A jotallas csak akkor 
ervenyes, ha a termeket a hasznalati utmutatoban szereplo rendeltetesnek 
megfeleloen hasznaltak. Az Invatec elharit minden garanciat, amely 
a termek eladhatosagara vagy egy adott ceira valo alkalmassagara 
vonatkozik. Az Invatec nem felelos semmilyen kozvetlen, kozvetett, 
esetleges vagy kovetkezmenyes karert, amelyet a termek okozott. Azt az 
esetet kiveve, ha az Invatec reszerol csalas vagy sulyos hiba tortenne, 
a vasarlo karteritesi kompenzacioja semmilyen esetben sem haladhatja meg 
a szoban forgo termekek szamlan szereplo arat. A jelen rendelkezesben 
szereplo jotallas magaban foglal es helyettesit minden egyeb, 
a hianyossagokra/hibakra es a teljesitmenyre/megfelelosegre vonatkozo 
torvenyes jotallast, es kizarja az Invatec -  akar az attala szallitott termekbol 
szarmazo -  minden egyeb lehetseges felelosseget. Ezeknek a felelossegre 
es jotallasra vonatkozo korlatozasoknak nem celja, hogy ellentmondjanak 
barmilyen vonatkozo, kotelezo ervenyii torvenyi rendelkezesnek. Ha egy 
illetekes birosag a felelosseget kizaro nyilatkozat barmelyik cikkelyet 
ervenytelennek vagy a vonatkozo torvennyel ellentetesnek nyilvanitja, ez 
a felelosseget kizaro nyilatkozat fennmarado reszeire nem vonatkozik, 
azok ervenyesek es teljes hatalyuak maradnak. ervenytelen cikkely 
helyere olyan ervenyes cikkely lep, amely a felelosseg vagy a jotallas 
korlatozasa szempontjabol a legjobban megfelel az Invatec jogos 
erdekeinek. Egyetlen szemely sem jogosutt arra, hogy a termekkel 
kapcsolatban az Invatecet barminemu jotallasra vagy felel5ssegre 
kotelezze.

Ф
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CiHAZADI
Invatec Piton™ GC, Invatec S.p.A tarafindan ijretilen yonlendirilebilir bir 
karotis kilavuz kateterdir,
AgiKLAIM
Invatec Prton™ GC Karotis Kilavuz Kateter supraaortik uygulama 
ifin atanmi§, bir kilavuz kateterdir. Proksimal olarak ?afl orgiileme ile 
takviyelidir, Onceden jekillendirilmi? distal kisim, bir yassi bobin ile takviye 
edilmi?tir ye radyopak, yumu?ak bir ugta sonlanir. Orgiilii salt ve sarili uc 
arasindaki kisa gegi§ pargasi, ikinci sert bir kilavuz teiinin yerlestirilmesi 
19 m yan deiigi igerir.
Liitfen dogru (iriin teknik ozellikleri igin tek lirun etiketine goz atm. 
ENDIKASYONLAR
Piton"'̂ ” GC Karotis Kilavuz Kateteri mudahale dhazlannm {ornegin, kilavuz 
teller, stent yerle§tirme sistemleri, diiasyon balonlari, anjiyografik kateterler 
ya da mikro kateterler vb.), vaskiilertikamkligi tedavi etmek igin supraaortik 
darnarlar dahil ancak bununia siniiii olmayan insan vaskiilatorune 
yerle§tirilmesini ve konumlandinlmasini kolayla§timiayi amagtar. 
KONTRENDiKASYONLAR 
Bu cihazin bilinen higbir kontrendikasyonu yoktur.
UYARIUR
-  Bu cihaz yalnizca tek kullanim ifin tasarlanmiftir ve bu sekilde 

kullanilmasi amaglanir, YENlDEN STERiLIZE ETMEYiN VE/
VEYA YENIDEN KULLANMAYIN. Yeniden kullanim veya yeniden 
sterilizasyon, cihazda kontaminasyon riski olu t̂urabilir ve/veya bulasici 
hastaliklarin bir hastadan ba§ka bir hastaya gegmesi dahil olmak 
Lizere (ancak bununia simrl) kalmamak kaydiyia) hastada enfeksiyona 
neden olabilir, Cihazin kontaminasyonu hastanin zarargormesine 
hastalanmasina veya olumitne neden olabilir. Yeniden kuilanim veya 
yeniden sterilizasyon, cihazin yapisal biitunliigunu tehlikeye atabilir 
ve/veya cihaz arizasina ve bunun sonucunda hastanin zarar 
gormesine, hastalanmasina ve oliimune neden olabilir. INVATEC 
yeniden sterilizasyondan veya yeniden kullanimdan kaynaklanan 
higbirdogrudan, rastlantisal veya dolayli zarardan sorumlu tutulamaz

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

-  Cihazi alkol gibi organik goziiciilere maruz birakmayin,
-  Kilavuz kateter viicuda girdiginde, yeterli ve/veya yiiksek kalrteli 

floroskopik gozetim altinda manipule edilmelidir, Ucun verdigi tepkiyi 
dikkatle gdrsel olarak incelemeden kateteri ilerletmeye galigmayin

-  Yalnizca transluminal anjiyoplasti proseduriinun gergekle§tirilmesi 
konusunda kapsamli egitim almig doktorlar bu cihazi kullanmalidir 
Doktorlann, transluminal anjiyoplasti teknikleri hakkinda en son 
yayinlarla bilgilerini gilncel tutmalari gerekir.
Lipiodol kontrast maddesiyie ya da bu ajanlarin bilesenlerini bir araya 
getiren kontrast maddeleriyie birlikte kullanmayin,

-  Cihazin yerle§tirilmesi ve/veya manipiilasyonu sirasinda direng 
hissedilirse, direncin nedenini floroskopi altinda belirleyin ve hemen 
diizeltici onlem aim.
K'l̂ yuz kateter agin bir fekilde hareket ettirilirse zarar gorebilir veya 
debrisi ya da emboliyi damarduvarindan oynatabilir, bu durum distal 
damarlarm embolizasyonuna neden olabilir,

-  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,
Cihazi ambalaj uzerinde belirtilen „Son Kullanma Tarihi“nden once 
kullanin,

ONLEMLER
-  “Son kullanma tarihi'nden once kullanin,
-  Standart perkiitan transluminal anjiyoplasti protokollerine uygun 

olarak hastaya uygun ilag tedavisi (antikoagiilan, vazodilator vb) 
uygulanmalidir.
Kilavuz kateterin zarar gdrmesini onlemek igin kullanim sirasinda 
gok dikkatli olun. Kilavuz kateterin akut bukiilmesini veya e îlmesini 
engelleyin. Hasarli bir kilavuz kateteri kullanmayin. Biikulmiis 
veya egilmi? bir kilavuz kateteri duzle§tirmeye galigmaym. Sikigma 

3 zattmak ya da cihazin zarar gdrmesini onlemek igin 
bukiilmu? bir kilavuz kateter iginden herhangi bir cihaz ilerletmeyin.

-  Kuru bir yerde, kontrollii oda sicakltginda saklayin. Giines isiqmdan 
uzaktutun.
Manipulasyon, yerlegtirme veya geri gekme sirasinda kilavuz kateterde 
herhangi bir direng hissedilirse, zorlamaym veya ifleme devam 
etmeyin: l§lemi hemen durdurun ve ilerlemeden once direncin nedenini 
belirleyin. Dirence kar?i a?iri giig cihazin ya da damarlarm zarar 
gormesine neden olabilir.

-  Qe?itli cihazlar ve kateterier farkli boyuttaki kilavuz kateterlerie 
uyumiuluk gdsterecek §ekilde tasarlanmigtir. Kullanmadan once 
dikkatli bir $ekilde cihaz uyumiulugunu kontrol edin ve kilavuz kateterin 
uygun ig^piyla e§le?tirin.

-  Transluminal anjiyoplasti operasyonunu sadece yeterli deneyimi 
olan operatdriergergeklejtirmelidir. Bu cihazi kullanmadan once 
transluminal anjiyoplasti ile ilgili teknik ilkelerin, klinik uygulamalarm 
ve risklerin ayrintili bigimde anla§ilmasi gerekir.

-  Kontrast maddeye kar?i alerjik reaksiyonlar tedavi dncesinde 
saptanmalidir.

-  Kateter boyutunun prosedur igin kullanilmasi amaglanan mudahale 
cihazlari (dmegin, kilavuz teller, stent yerle?tirme sistemleri diiasyon 
balonlari, anjiyografik kateterler ya da mikro kateterler vb) ile 
uyumiuluk gdsterdigini kontrol edin.

OLASI KOMPLiKASYONLAR/ADVERS ETKIlER
Piton™ GC Karotis Kilavuz Kateterin kullanimiyla ili$kili komplikasyonlar 
standart PTA prosedurleriyie ilî kilendirilen komplikasyonlara benzer Olasi 
kornpltkasyonlar agagidakileri igerebilir ancak bunlarla smirli degildir
-  Oium.
-  Felg.
*• Vaskiilerspazm,
-  Damarda diseksiyonlar, perforasyon, yirtilma veya yaralanma
-  Hipo-/hipertansiyon.
-  Sepsis/Enfeksiyon.
-  Ventrikijier fibrilasyon dahil olmak iizere aritmi.
* Hemoraj veya hematom,
-  Arteriovenoz fistiil.
-  Psodoanevrizma.
-  Tromboz ve/veya embolizasyon.

Ф
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KULLANIMYONERGELERI
Kilavuz kateleri ambaiajmdan dikkatle fikarm. ,
1 Prosedur oncesinde, kilavaz kateler dahil olmak uzere turn ekipmanin 

uygun sekilde calijip galiimadigini dikkatle kontrol edin. Kateter 
ve steril ambalajin nakliye sirasinda zarar gbnnedigini ve kateter _ 
boyutunun kullanilmasi amaglanan dzel prosediir igin uyurriu oldugunu 
kontrol edin.

2. Kilavuz kateter! heparinli salinie yikayin.
YERLESTiRME TEKNiOi
1 Hastayi standart tekni î kullanarak anjiyoplastiye hazirlayin, Uygun 

antikoagiilasyon ve vazodilasyon terapisi kullanilmalidir,
2 AnilyograSk kontrol altinda, (300 cm uzunlugundaolan, pivotal
’ tel adi verilen) 0,035 in? sert bir degigtirme kilavuz telini en azindan

eFintrodOserkilifiicindenaottkavisineilerletin. .
3 Pivotal telin proksimal ucunu, Plton™ GC Karotis Kilavuz Kateterin

(GC)yandeliginesokun, ,
4 Plton™ GC'yi introdOser kilifinin igine yerleftirmeden once, GC nin 

proksimal merkezinden Karotis erigimi (omegin, standart tel oiarak 
adlandirilan gevgek, hidrofilik kilavuz tel) igin tercih edilen 0,035 ing
bir kilavuz tell sokarak Plton™ GC'nIn ucunu diizlegtinn.

5 Piton™ GC'nin ucu diizle înce, standart teli de introduser kihfinin i9 ine 
■ sokun ve standart tel ile birlikte Piton™ GC'yi yerine yerle§ene kadar

6. Aniiyografik kontrol altinda, Piton™ GC'nin yan deligi tedavi edilecek 
olan damar ostiyumunun online (ornegin. Ana Karotis Arteri) gelene 
kadar turn sistemi pivotal tel iizerinden aort kavisine ilerletin. Standart 
tel, siirekli oiarak diiz tutmak igin Piton™ GC'nin ucunu ihtiyag oldugu 
kadar gegmelidir.
NOT yan delik. Plton™ GC ucunun orgiilu ve sarili kismi arasinda 
konumlandirilniigtir, bu durum anjiyografrk oiarak, iki yapi arasinda 
radyopak bir bosluk oiarak tanimlanabiiir. .

7 Standart teli kismen geri gekin, boyiece Piton™ GC nin ucundaki kavis 
yeniden bigimlenmeye baglayacaktir.

8 Ugtaki kavis yeniden bigimlendiginde, merkezdeki Piton™ GC yi aim 
ve Piton™ GC'nin ucunu damar ostiyumuna yerlegtirmek igin dikkatle
dondurun. j  u',9. U? ostiyuma yerle?tiginde, standart teli ostiyumim distalinde uygun bir 
diizeye dikkatle yeninde ilerletin.

to.Piton™ GC’nin di§ konumunu birakmak î in pivotal teli yan deligin 
hemen proksimaline geri gekin. Pivotal teli, Piton™ GC’nin ig 
liimeninde, standart telle ayni diizeye gelene kadar yeniden ilerletin.

11 Aniiyografik kontrol altinda, Plton™ GC'yi stabll bir konuma ulagana 
' kadar iki kilavuz tel (pivotal ve standart tel) iizerinden damarin igine 
ilerletin. . . . . .12.Standart teli geri gekin ve planlanan mudabaleye baglayin.

SAGLANMA BigiMi ,, . u b.,
Piton™ GC Karotis Kilavuz Kateteri stenl saglanir ve yalmzca bir kez 
kullanilmasi amaglanir. Etilen oksit gaziyla stenlize edilir. Ambalaj 
agilmadan ve hasargormeden saklandi^ siirece stenl kalir. Urunu en geg 
etiketinde belirtilen "Son kullanma tarlhine' kadar kullanin.
DiKKAT: ig paket agiksa veya hasarliysa kullanmayin.

Kuru*^Merde kontrollil oda sicakliginda saklayin. Giineg igigindan 
uzak tutun. Cihazi alkol gibi organik gozuciilere. iyonlagan radyasyona 

/S x  veva morotesi isiga maruz birakmayin. Stok slrkiilasyonunu. kateteilerin
paket etiketinde yazili son kullanma tarihinden once kullanilacagi gekilde 
ayarlayin.
GARANTi/YUKUMLULUK  ̂ .............  ^
Uriln ve her sistem bilegeninin tasariminda, uretiminde, testlerinde ve 
ambalaiinda mumkiin olan tilm ozen gosterilmigtir. Invatec kullanirn 
talimatlarinda yer verilen uyanlar bu hilkmun aynlmaz bir pargasi oiarak 
aoriilmelidir Invatec, belirtilen son kullanma tarlhine kadar urunu garanti 
Losaminda tutar. Garanti, uriiniin kullanirn talimatlarina uygun gekilde 
kullanilmasi gartiyla gegerlldir. Invatec, bu ilriinle ilgili turn оЛа\ат 
kalite garantilerini veya bellrli bir amaca uygunluk garantilenni reddeder
Invatec iirunden kaynaklananhigbirdogrudan,dolayli,bagliveyasonugsal
hasardan sorumlu degildir. Invatec’in sahtekarlik veya bilingli yanlig 
davramsi haricinde, milgteriye herhangi bir hasann tazmini, higbir kogu da 
soz konusu ilrunlerin fatura fiyatini agmayacaktir. Bu sunumda yer alan 
garanti kusurlarve uyumlulukla ilgili yasal garantileri birlegtirir ye bunlarin 
verini alir Invatec’in herhangi bir gekilde saglanan ilriinle ilgiii ustlenmig 
olabilecefii diger tilm olasi yilkiimliilukleri diganda birakir. Bu garanti ye 
vilkumlulilk sinirlamalarinin, ilgili yasalarin zorunlu hukiimleryii gegersiz 
kilmasi amaglanmaz. Yetklll mahkemelerce bu yasal uyarinin herhangi bir 
maddesinin gegerslz oldugu veya Ilgili yasalara aykin oldugu dugunulurse, 
bunun geri kalan bolilmil etkilenmez, tamamen yururlukte ve gegerli 
kalir Gegerslz madde, Invatec’in yukiimliiluk veya garantisini sinmama 
voniindeki megru gikarini en iyi yansitan gegerli bir maddeyle ikame edjir. 
Hig kimsenin Invatec'i ilriinle ilgili herhangi birgarantiyle veya yukumlulukle 
baglama yetkisi yoktur.
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SEADME NtMl
Invatec Piton™ GC on ettevotte invatec S.p.A. toodetud juhitav unearteri 
juhtekateeter.
KIRJELDUS
Unearteri juhtekateeter Invatec Piton™ GC on ette nahtud iileneva 
aordi rakenduste jacks, Proksimaalselt on vars tugevdatud poimega. 
Eelmaaratud kujuga distaalne osa on tugevdatud lamespiraaliga ning 
ioppeb labipaistmatu ja pehme otsaga. Liihikeses iileminekuosas 
pdimitud varre ja keerdunud otsa vahel on kiiljeauk teise, jaiga juhtetraadi 
sisestamiseks.
lapsed andmed on toodud toote pealdisel.
NAIDUSTUSED
Unearteri juhtekateeter Piton™ GC on mSeldud seileks, et hoibustada 
interventsiooniseadmete (nt juhtetraadid, stenti paigaldamise seadmed, 
dilatatsiooniballoonid, angiograafiiised voi mikrokateetrid jne) sisseviimist 
ja asetamist inimese veresoontesse (muu hulgas uleneva aordi soonte) 
vaskulaarsete obstruktiivsete haiguste ravimiseks.
VASTUNAIDUSTUSED
Seliel seadmel pole vastunaidustusi tuvastatud.
HOIATUSED
-  Seade on loodud ja moeldud ainult iihekordseks kasutamiseks. ARGE 

STERILISEERIGE JA/VOI KASUTAGE UUESTl, Korduvkasutus voi 
-steriliseerimine voib tekitada seadme saastumise ja/voi pohjustada 
patsiendi nakatumise voi ristnakatumise, k.a (aga mitte piiratud) 
nakkushaigus(t)e kandumine iihelt patsiendilt teisele. Seadme 
saastumine voib kaasa tuua patsiendi vigastuse, haiguse voi surma. 
Korduv kasutamine voi steriliseerimine voib ohustada seadme 
konstruktsiooni terviklikkust ja/voi kaasa tuua seadme rikke, mis 
omakorda voib loppeda patsiendi vigastuse. haiguse ja surmaga. 
INVATEC ei vastuta mingite otseste, juhuslike ega tegevusest 
tulenevate vigastuste eest, mille on pdhjustanud korduv steriliseerimine 
voi kasutus.

-  Kontrollige seadet enne protseduuri, et veenduda selle 
funktsionaalsuses ja kahjustatud osade puudumises. Arge kasutage 
seadet valimise voi sisemise pakendi vigastuse ega avatud pakendi 
korral.

-  Valtige kateetri kokkupuudet orgaaniliste lahustitega, nt alkoholiga.
-  Kui juhtekateeter on organismi viidud Juleb seda jalgida piisava ja/voi 

kvaliteetse rontgenlabivalgustusega, Arge puildke kateetrit edasi viia, 
kui te ei jalgi hoolikalt ja visuaalselt otsa reaktsiooni.

-  Seda seadet tohivad kasutada ainult arstid, kes on saanud 
transluminaaise angioplastika sooritamise alal pohjaliku koolituse 
ja ettevalmistuse. Arstid peavad hoidma ennast kursis viimaste 
transluminaaise angioplastika meetodeid kasitlevate valjaannetega.

-  Arge kasutage kontrastaineid Lipiodol vm samaseid, mis sisaldavad 
nendeainete komponente,

*  Kui seadme sisestamisel ja/voi kasitsemisel on tunda takistust, tehke 
takistuse pohjus fluoroskoobi abil kindlaks ja votke kohe tarvituseie 
vastavad meetmed.

-  Kui juhtekateetrit liigutatakse liiga palju, voib see kahjustatud saada 
vdi eemaldada veresoone seinalt jaake voi embooliaid, mis voib 
pohjustada distaalsete soonte embolisatsiooni.

-  Juhtekateetri keeramisel veresoones arge iiletage ilma otsa liikumiseta 
kahte pobret (720°) samas suunas. Vastasel juhul voib juhtekateeter 
kahjustatud saada voi ots kuljest ara tulla, mis voib tagajarjeks tuua 
veresoone vigastuse voi juhtetraadi fragmendid voivad distaalsed 
sooned emboliseerida.

-  Kasutage seadet enne pakendi! margitud „Use By“ (kolblik kuni) 
kuupaeva.

ETTEVAATUSABINOUD
-  Kasutage enne „Use By" (kolblik kuni) kuupaeva.
-  Manustage patsiendile perkutaanse transluminaaise angioplastika 

standardprotokollide kohaselt sobivaid ravimeid (antikoagulant, 
vasodilataatorjne).

-  Voimaliku juhtekateetri kahjustamise valtimiseks olge kasitsemisel 
ettevaatlik. Valtige juhtekateetri jarsku painutamist voi vaanamist.
Arge kasutage kahjustatud juhtekateetrit. Arge puudke niverdunud 
voi paindunud juhtekateetrit sirgestada. Kinnijaamise voi seadme 
kahjustamise vSimaluse vahendamiseks arge viige iihtegi seadet edasi 
niverdunud juhtekateetri kaudu.

-  Sailitage toatemperatuuril kuivas kohas. Hoida paikesevalguse eest.
-  Kui tunnete juhtekateetri kasitsemise, sisestamise voi tagasitombamise 

ajal takistust, arge kasutage joudu ega jatkake; peatage pmtseduur 
kohe ning enne jatkamist tehke kindlaks takistuse pohjus. Liigne joud 
vastu takistust voib seadet voi veresooni kahjustada.

-  Erineva suurusega juhtekateetrite jacks on loodud erinevad seadmed 
ja kateetrid. Enne kasutamist kontrollige hoolikalt iihilduvust ja 
sobitage seade oige juhtekateetri siselabimooduga.

-  Transluminaalset angioplastikat tohivad labi viia ainult piisava 
kogemusega interventsionalistid. Enne seadme kasutamist peavad 
kasutajal olema pohjalikud teadmised transluminaaise angioplastikaga 
seotud tehnilistest printsiipidest, kliinilistest rakendustest ning ohtudest.

-  Allergilised reaktsioonid kontrastainele tuleks tuvastada enne ravi.
"  Veenduge, et kateetri suurus vastab protseduuri

interventsiooniseadmetele (nt juhtetraadid, stenti paigaldamise 
seadmed, dilatatatsiooniballoonid, angiograafiiised v5i 
mikrokateetrid jne),

VOIMALIKUDKOMPLIKATSIOONID/KORVALTOIMED
Unearteri juhtekateetriga Piton™ GC seotud tiisistused samanevad 
standardsete PTA protseduuridega seotud tusistustega, Voimalike 
tusistuste hulka voivad kuuluda alljargnevad seisundid (aga mitte ainult);
-  surm;
-  insult;
-  vaskulaarne spasm;
-  veresoonte dissekatsioonid, perforatsioonid, ruptuurid;
-  hupo-/hiipertensioon;
-  sepsis/infektsioon;
“  ariitmiad, sh ventrikulaame fibrillatsioon;
-  verejooks voi hematoom;
-  arteriovenoosne fistut;
-  pseudoaneuriism;
-  tromboos ja/voi embolisatsioon.
KASUTUSJUHISED
Eemaldage juhtekateeter ettevaatlikult pakendist.
1. Enne protseduuri kontrollige hoolikalt koiki kasutatavaid seadmeid, 

sealhulgas juhtekateetrit, et veenduda nende oiges funktsioneerimises. 
Veenduge, et kateeterja steriilne pakend ei ole transportimisel
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‘т

kahjustada saanub ning et kateetri suurus on e#e nahtud pratseduun

2. Uputage'jlihtekateetrit hepariniseeritud soolalahusega.

f^Valmfetage^SIrl^standardmeetoditegaangiopla
Kasutada tuleb sobivat huiibimisvastast ravi a vasodilatsiooniravi.

2 S a S o g ra a ^  all jaik 0,035-tolline vahe us]uhtetraat
{5o0cZ№nTmetataksepdordetraadiks)labivahemalt8Fsisestaja

3, ^estagfproksimaalne pdordetraadi ots unearteri juhtekateetn (GC)

4 S  Pton™ dc sisseviimist sisestaja kesla
Piton™ GC ots, sisestades vastavalt unearten ligipaasuvoima usiele 
valitud 0,035-tollise juhtetraadi (nt lodva C
nimetusega standardtraat) juMekateetn i,.

*i Knhp kui Piton™ GC ots on sirgestatud, sisestage standardtra^ka 
S i ^ p a  ia ieiarel viige sisse P»on™ GC nii, et standardtraat

6 «gfangiogr'llise jalgimise all kogu siisteem ule pSettl^a^' 
aortikaatde kuni Piton™ GC kiiljeauk on ravitava veresoone ойшт 
nt n S  u n e S e e s , Standardtraat peab vastavalt v^adusele 

olema ka eespool Piton™ GC otsa, et hoida see alati sirgena.
MARKUS Kulieaugu asukoht on Piton™ GC otsa keerdunud ja 
potaitud osa vahel ning selle Saab angiograafiliselt luvastada kui 
nende kahe osa labipaistmatu vahemiku. „..якадага7. Tommake standardtraat osaliselt tagasi nil, et Piton GC otsakovera

8 к Г о Ы к б Й ^ Г о п  muutunud, pobrake Piton™ GC-d ̂ oturit 
hoides ettevaatliku#, et Piton™ GC ots haarduks veresoone

9 Kui ofo'n haardunud ostiomisse, viige standardtraati ettevaatlikult
uuesti edasi ostiumiga sobival tasemel . .  ,

’ " i “ : S d S S ™ ^ " S s s ^ : « r a . ^
Piton™ GC sisemise valendiku kaudu uuesti edasi standardtraadiga

1 1 , W ™ S ra a fil is e  jalgimise all Piton™ GC “
(pdorde- ja standardtraadi) veresoonde, kuni see saavutab stabilise

1 2 . S a k e  standardtraat tagasi ja alustage plaankud interventsiooniga,

iuhtekateeter Piton™ GCtamitakse steriilsena ja on moeidud vaid 
Bhekordseks kasutamiseks. See on steriliseeritud etuleenoksiidgaasigâ  
See jaab steriilseks, kuni pakend on avamata ja kahjustusteta. Kasutag 
toodet enne .Use by (kolblik kuni) kuupaeva.
ETTEVAATUSTI Arge kasutage, kui sisemina pakend on avatud v6i 
vigastatud.

kiirgusUga uHravioletset valgust, Korrastage jadu sdiselt, et kateetreid 
kasutatakse enne pakendi sildil olevat aegumistahtaega.

To*ode ia '^sSsteem i iga osa on kavandatud, toodetud, k f j a  
oakitud piisava ettevaatusega. Invateci kasutusjubistes olevad 
on nende satete kohustuslikud lahutamatud osad. Invatec annab tootele 
Taranty vSava Garantii kehtib tingimuse et
toodet kasutati vastavalt kasutusjuhistele  ̂ Invatec ^  kaubastatavuse voi eesmargiparasuse garantiidest. '•̂ vatec ei vasiuw 
toote pohjustatud otseste, kaudsete,kahiiKiii4te eest Kui oettus voi Invateci raske viga valja arvaia, ei oie 
kah ustuse huvrtis ostjale mingiljuhul suurem
maraitud hind Tingimustes sisalduv garantii sisaldab ja asendab аеюкпое 
fiiniisiikke oarantiisid la vastavust ning valistab voimaliku muu Invateci 
S u luse

S e d  toodet puudutava mis tabes garantii voi vastutusega.

44 of 56
2010-05-19/0110099

lFU_PTN_0110099_170410.indd 44
21.5.2010 14:58:55



NAZIV UREDAJA
Invatec Piton™ GC je vodeci kateter za karotidne arterije kojim se moze 
upravijati i кода proizvodi kompanija Invatec S.p.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 distalnog dela je ojacan 
ravnim kalemom i zavrsava se radiopaknim, mekim vrtiom. Kratki prelazni 
deo izmedu upletene osovine i umotanog vrha ima bo6ni otvor za umetanje 
druge, cvrste vodic-zice.
Za precizne specifikacije proizvoda pogledajte etiketu proizvoda, 
INDIKAClJE
Piton™ GC vodeci kateter za karotidne arterije je predvidenza olaksavanje 
uvodenja i postavijanja interventnih uredaja (npr. vodic-zica, sistema za 
uvodenje stentova, dilatacioniti balona, angiografskih Hi mikro katetera, 
itd.) u vaskulaturu coveka za tretiranje vaskulamog opstruktivnog obolenja, 
ukijucujuci ali-ne ogranicavajuci se na supraaortne krvne sudove. 
KONTRAINDIKAClJE
Nema poznatih kontraindikacija za ovaj uredaj,
UPOZORENJA
-  Ovaj uredaj je dizajniran i predviden samo za jednokratnu upotrebu. 

NEMOJTE PONOVO STERILISATi l/ILI KORISTITI. Ponovna upotreba 
ill sterilizacija mogu da dovedu do rizika od zagadenja uredaja i/ili 
izazovu infekciju kod padjenta ill unakrsnu infekciju, ukijucujuci (ali
se ne ogranicavaju na) prenosenje infektivnog(ih) oboljenja sa jednog 
padjenta na drugog. Kontaminadja uredaja moze da dovede do 
povrede, bolesti Hi smrti pacijenta. Ponovna upotreba ili sterilizacija 
mogu da ugroze strukturalnu celo\ntost uredaja i/ili da dovedu do 
kvara uredaja, sto zauzvrat, moze da dovede do povrede, bolesti i 
smrti padjenta. INVATEC nece biti odgovoran za bilo kakve direktne, 
slucajne ili posledicne stete koje nastanu iz ponovne sterilizacije ili 
upotrebe.

-  _Pre procedure proverite uredaj kako biste potvrdili funkcionalnost 
i celovitost svih delova. Nemojte koristiti uredaj ako je spoljasnje 
ili unutrasnje pakovanje otvoreno Ili osteceno.

-  Nemojte iziagati uredaj organskim rastvaracima, npr. alkoholu.
-  Kada se voded kateter nade и telu, sa njime treba manipulisati 

pod odgovarajucom i/ili 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 о transluminatnoj angioplasticL Lekari treba 
da se infomiisu i staino obavestavaju о najnovijim publikadjama
0  tehnikama transluminalne angioplastike.

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

-  Ako osetite otpor tokom umetanja i/ili manipulacije uredaja, utvrdite 
uzrok otpora pod fiuoroskopijom I odmah 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 
embolizadje distalnih krvnih sudova.

* Prilikom okretanja vodeceg katetera unutar krvnog suda, nemojte 
praviti vise od dve rotadje (720°) u istom smeru bez pomeranja vrha.
To moze da osteti voded kateter ill odvoji vrh, sto moze dovesti do 
povrede krvnog suda ili delid mogu da embolizuju distalne krvne 
sudove.

-  Upotrebiti uredaj pre datuma „Upotrebijivo do“ koji je oznacen na 
pakovanju.

MERE PRED0STR02N0STI
-  Iskoristite pre datuma "Upotrebljivo do".
-  Za perkutanu transluminainu angioplastiku pacijentu je potrebno dati 

odgovarajucu terapiju lekovima (antikoagulant, vazodilatator, itd.)
u skladu sa standardnim protokolima.

-  Budite pazljM tokom rukovanja kako bi se izbeglo moguce ostecenje 
vodeceg katetera. Izbegavajte ostro uwjanje ili savijanje katetera. Ne 
koristiti voded kateter koji je ostecen. Nemojte pokusavati da ispravite 
voded kateter koji je savijen ili iskrivijen. Nemojte uvoditi uredaj kroz 
savijen voded kateter kako bi se smanjilo moguce zarobljavanje ili 
ostecenje uredaja.

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

-  Ukoliko se oseti neki otpor tokom manipulacije, umetanja ili izvlacenja 
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
1 spojite kompatibilne uredaje u skladu sa ispravnim unutrasnjim 
precnikom vodeceg katetera.

-  Transluminainu angioplastiku mogu da sprovode samo interventni 
lekari koji imaju dovoijno iskustva. Pre upotrebe ovog proizvoda 
potrebno je temeijno znanje tehnickih principa, klinickih aplikacija
I rizika povezanih sa transluminalnom angioplastikom.

-  Alergijske reakcije na kontrasno sredstvo treba ustanoviti pre tretmana.
-  Proverite da li je velidna katetera kompatibilna sa interventnim 

uredajima (npr. vodic-zice, sistemi za uvodenje stentova, dilatacioni 
baloni, angiografski ill mikro kateteri, itd.) za procedure koje su 
predwdene za koriscenje.

MOGUCE KOMPLIKAClJE / NEPOVOUNIEFEKTI
Komplikacije koje se povezuju sa Piton™ GC vodecim kateterom 
za karotidne arterije slicne su onima koje se povezuju sa standardnim 
PTA procedurama. Moguce komplikacije mogu da obuhvate, ali nisu 
ogranicene samo na:
-  Smrt.
-  Mozdaniudar.
-  Vaskularni spazam.
-  Disekcije krvnih sudova, perforacija, ruptura.
* Hipo/hipertenzija.
-  Sepsa/infekcija.
-  Aritimija, ukijucujuci ventrikulamu fibrilaciju.
-  Krvarenje ili hematom.
-  Arteriovenska fistula.
-  Pseudo-aneurizma.
-  Tromboza i/ili embolizacija.
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UPUTSTVOZAUPOTREBU
Pazljivo izvadite vodeci kateter iz pakovanja,
1 Pre postupka, pazljivo pregledajte svu opremu koja treba da se koristi, 

ukliuCujuci vodeci kateter, kako biste proverili daji praviino funkcioriisu, 
Proverite da li kateter i sterilno pakovanje nisu osteceni pnhkom 
isporuke i da je velicina katetera kompatibilna za odredenu proceduru 
za koju je namenjen.

2. Isperite vodeci kateter sterilnim fizioloskim rastvorom.
TEHNIKAUMETANJA - * u .
1 Pripremite pacijenta za angioplastiku pomocu standardne tennike.

Potrebno je upotrebiti odgovarajucu antikoagulacionu i vazodilatacionu

2 Pod^angiografskom 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 u aortni luk.

3 Umetnite proksimalni kraj osnovne iice и bocni otvor Piton GC
vodeceg katetera za karotidne arterije (GC).

4 Pre uvodenia Piton™ GC kroz omotac uvodnika. ispravite yrn 
Piton™ GC umetanjem vodic-zice od 0,035 inca (0,88 mm) po izboru 
za pristup karotidi (npr. ravna, hidrofilna vodic-zica, pod nazlvom
standardna zica) iz proksimalne slavinice na GC. ^

5, CimseispravivTti Piton™ GC. umetnite istandardnuzicuu omotac
uvodnika i nastavite sa Piton™ GC tako da je standardna zica na svom

6 Pod angiografskom kontrolom uvedite ceo sistem preko osnovne zice 
u aortni luk sve dok bocni otvor Piton™ GC ne bude ispred ostijuma 
(npr. osnovna karotidna arterija) krvnog suda koji treba da se detira _ 
Standardna zica treba da prede Piton™ GC vrh, a potrebno je takode 
odfzavatijeuvekispravljenom.
NAPOMENA: polozaj bocnog otvora se nalazi izmedu umotanog 
i isprepletenog dela vrha uredaja Piton™ GC, koji se angiografski 
moze identifikovati kao radiopakna prazmna 'zmedu sve strukture 

7, Povucite standardnu zicu delimicno, tako da knva vrba Piton GC 
pocne da menja oblik, , • • •

8 Kada kriva vrtia promeni oblik, uzmite Piton™ GC za slavinicu i
pazljivo ga okrenite kako biste postavili vrh Piton™ GC u ostijum 
krvnog suda. . .

9 Kada je vrh postavijen u ostijum, pazljivo nastavite na uyodenjem 
' standardne zice do odgovarajuceg nivoa distaino od ostijuma.

10 Povucite osnovnu zicu proksimalno od bocnog otvora, kako biste 
napustiii spoljni polozaj uredaja Piton™ GC^Ponoyo uvedite dsno™ 
zicu kroz unutrasnji lumen uredaja Piton™ GC do istog nivoa na kome

11 ioodSografskom kontrolom uvedHe Piton™ GC preko dve vodic- 
zice (osnovna I standardna zica) u krvni sud, sve dok ne stigne
u stabilan polozaj.

12.Povucite standardnu 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 
i neosteceno. Koristiti proizvod najkasniie do odstampanog datuma 
"Upotrebijivo do".
OPREZ: Nemojte koristiti ako je unutrasnje pakovanje otvoreno ili 
osteceno.

CuvMi°na tontrofeanoj sobnoj temperaturi na suvom mestu. Drzati dalje od 
sunceve svetlosti. Nemojte iziagati organskim rastvaracima (npr. alkohol) 
ionizujucem zracenju ili ultravioletnom svetiu. Rotirajte zalihe tako da se 
kateteri upotrebe pre roka upotrebe sa nalepnice pakovanja.
GARANCIJA ( ODGOVORNOST . . .  .
Oval proizvod 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
0  prikladnosti za prodaju ili podobnosti proiz,voda za 
Invate nije odgovoran za bilo kakve direktne, slucajne
stete izazvane proizvodom. Izuzev u slucaju prevare ill ozbiijne 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 zamenjuje zakonske garancije za tlm™®
1 uskladenost, i iskijucuje bilo koje drage moguce odgovomosti kompanije
Invatec, bez obzira na poreklo, iz isporucenog proizvocta. Ova ogranicenja 
odgovomosti I garancije nisu namenjena i ne ^
osporavaju obavezne propise primenjivog zakona. Ukoliko_ nadlezni sud 
smatra bilo koji clan izjave о odricanju odgovomosti nevazecim ill da je 
u konfilktu sa primenjivih zakonom, to nece uticati na preostali deo чада 
i vazice u potpunosti. Nevazeci clan bice zamenjen vazecim clanom koji 
najboiji odslikava pravni interes kompanije Invatec u vezi °P™i“ njP svoje 
odgovomosti ill garancije. Nijedna osoba nema oylascenje da obavezuje 
Invatec na bilo koje garancije ili odgovomosti u vezi sa proizvodom.
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ITAISO PAVADINIMAS
Jnvatec Piton™ GC“ yra kreipiamasis miego arterijos kateteris, pagamintas 
Jnvatec S.p,A“,
APRASYMAS
Jnvatec Piton™ GC“ kreipiamasis miego arterijos kateteris yra skirtas 
virsutinei aortai. Proksimaline asis yra sustiprinta supynimu. Nustatyta 
distaline dalis sustiprinta plokscia rite ir baigiasi rentgeno spinduliams 
nepralaidziu minkstu galiuku. Trumpoje sandOroje tarp supintos asies ir 
spiralinio galiuko yra sonine ertme, skirta jterpti antrai kreipiamajai vielai. 
Issamiau apie gaminio specifikacijas zr. vienkartinio gaminio etiketeje. 
INDIKACIJOS
„Piton™ GC“ kreipiamasis miego arterijos kateteris naudojamas 
intervenciniams [taisams (pvz., kreipiamosioms vieloms, stento jvedimo 
sistemoms, ispletimo balionams, angiografiniams arba mikrokateteriams ir 
pan.) [vesti ir jstatyti zmogaus kraujagyslese, obstrukcinems kraujagysiiq 
ligoms gydyti, [skaitant, bet neapsiribojant, virsutinemis aortos 
kraujagyslemis,
KONTRAINDIKACIJOS
Nera zinomi^sio [taiso kontraindikacijii.
jSPEJIMAI
-  Sis [taisas sukurtas ir skirtas naudoti vien^ kart .̂ DRAUDZIAMA J[ 

PAKARTOTINAI STERILIZUOTt IR (ARBA) NAUDOTI, Pakartotinai 
naudojant arba sterilizuojant kyla [taiso uztersimo pavojus ir (arba) 
gaiima uzkresti рааепЦ arba pemesti infekcij ,̂ [skaitant (bet 
neapsiribojant) infekdnes (-1ц| ligos (-4) pernesim  ̂is vieno paciento 
kitam. Kai [taisas uzterstas, ligonis gall buti suzalotas, susirgti
arba mini, Pakartotinai naudojant arba sterilizuojant [taisq, gall bOti 
pazeistas konstrukcijos vientisumas ir (arba) [taisas gall sugesti, ligonis 
gall buti suzalotas. jis gali susirgti arba mirti. INVATEC neatsako uz 
tiesiogin ,̂ atsitiktin  ̂arba padariniq sukelt  ̂zal ,̂ patirt  ̂pakartotinai 
sterilizuojant arba naudojant [tais .̂

-  Pries procedure reikia patikrinti, ar [taisas tinkamai veikia ir ar nera 
pazeist^daliLi. [taiso negaiima naudoti, jei isorine arba vidine pakuote 
pazeista arba atidaryta.

-  Saugokite [tais  ̂nuo Seilycio su organiniais tirpikliais, pvz., alkoholiu.
-  Kai kreipiamasis kateteris yra kune, j[ valdant bOtina stebeti naudojant 

pakankam  ̂ir (arba) labai aukstos kokybes fluoroskopijq. Nebandykite 
stumti kateterio neatkreipdami demesio [tai, kaip reaguoja galiukas.

-  §[ [tais  ̂gali naudoti tik tinkamai parengti ir transliuminalines 
angioplastikos proceduras ismanantys gydytojai. Gydytojai turi 
nuolatos dometis transliuminalines angioplastikos metodikos 
naujovemis irskaityti naujausius sios srities leidinius.

-  Nenaudokite .Lipiodor kontrastines medziagos arba kites panasios 
kontrastines medziagos, kurioje yra sios medziagos komponent4 .

-  Jei prietaiso [stumimo ir (arba) manipuliavimo metu pajuntamas 
pasipriesinimas, fluoroskopijos budu nustatykite pasipriesinimo 
priezastj ir iskart imkites reikiamii veiksm4 .

-  Jei kreipiamasis kateteris stumiamas per stipriai, jis gali buti pazeistas 
arba gali isstumti atplaisas arba embolus is kraujagysles sieneles, 0  tai 
gali sukeiti distalini4  kraujagysli4  embolizacij .̂

-  Kreipiam^i kateteq sukdami kraujagysles viduje, nevirsykite dviej4  

apsisukim4  (720®) viena kryptimi nepajudin? galiuko. Tai gali pazeisti 
kreipiam^j kateterj arba atskirti galiuko ir sukeiti kraujagysli4  

pazeidimus arba fragmental gali embolizuoti distalines kraujagysles.
-  jtais^ naudokite iki galiojimo datos, nurodytos ant pakuotes.
ATSARGUMO PRIEMONES
-  Naudoti iki nurodytos datos.
-  Pagal standartinius protokolus, skirtus pertcutaninei transliuminalinei 

angioplastikai, pacientams skiriamas atitinkamas gydymas vaistais 
(antikoaguliantu, kraujagysles plecianciais vaistais ir pan.).

-  Su kreipiamuoju kateteriu elkites atsargiai, kad jo nesugadintumete. 
Reikia ziCreti, kad kreipiamasis kateteris pemelyg nesusilankstyt4  

ir nesusisukt4 . Negaiima naudoti sugadinto kreipiamojo kateterio. 
Nebandykite istiesinti susisukusio arba susilanksciusio kreipiamojo 
kateterio. Nekiskite jokio [taiso pro susisukus[kreipiam^[ kateterj, 
kad isvengtumete [taiso [strigimo ar pazeidimo.

-  Laikyti reguliuojamoje kambario temperaturoje, sausoje vietoje.
Saugoti nuo saules sviesos.

-  Jei manipuliuodami, [vesdami ar islraukdami kreipiam^j kateterj 
pajusite bet kok[pasipriesinim ,̂ nenaudokite jegos ir nebetfskite: 
iskart pabaikite procedure ir pries t?sdami nustatykite pasipriesinimo 
priezastj. Jegos naudojimas jauciant pasipriesinimo gali sukeiti [taiso 
arba kraujagyslio pazeidimus.

-  [vairus [taisai ir kateteriai yra sukurti taip, kad biito suderinami su 
skirtingo dydzio kreipiamaisiais kateteriais. Pries naudodami atidziai 
patikrinkite ir [sitikinkite, kad prietaisas atitinka vidin[ kreipiamojo 
kateterio skersmenj.

-  Tik specialistai, turinys pakankamai intervencinio procedGrq patirties, 
gali atlikti transliuminalinf angioplastiko. Pries pradedant naudoti s[ 
[taiso butina nuodugniai susipazinti su transliuminalines angioplastikos 
techniniais principals, klinikiniu taikymu ir galimais pavojais.

-  Pries pradedant gydyti reikia nustatyti, ar nera alerginio reakeijo 
kontrastinei medziagai.

-  [sitikinkite, kad kateterio dydis atitinka naudotinus procediiros 
intervencinius [taisus (pvz., kreipiamosias vielas, stento [vedimo 
sistemas, ispletimo balionus, angiografinius arba mikrokateterius ir 
pan.).

GALIMOS KOMPLIKACIJOS IR SALUTINIS POVEIKIS
Galimos komplikaeijos naudojant „Piton™ GC“ kreipiamoj[ miego 
arterijos kateterj yra panasios [ komplikaeijas, kurias sukelia [prastos 
PTA procedOros. Be to. galimos sios komplikaeijos:
-  Mirtis.
-  Insultas.
-  Kraujagysliospazmai.
-  Kraujagysles perpjovimas, pradurimas ir praplesimas.
-  Hipotenzija / hipertenzija,
-  Sepsis / infekeija.
-  Aritmija, [skaitant sirdies skilvelio virpejimo-
-  Kraujavimas arba hematoma.
-  Arterineirveninefistuie.
-  Pseudoaneurizma.
-  Trombo ir (arba) embolo susidarymas.
NAUDOJIMO NURODYMAI
Atsargiai isimkite kreipiamojj kateterj is pakuotes.
1. Pries procediiro [demiai patikrinkite viso naudotino [rango, [skaitant 

kreipiamojj kateterj, ir isbandykite, ar tinkamai veikia. Patikrinkite. 
ar kateteris ir sterili pakuote nebuvo sugadinti siunciant, taip pat, 
ar kateteris yra tinkamo dydzio numatytai procedural.
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2. Kreipiam îi kateteri praplaukte heparinizuotu Bziologiniu tirpalu,

1̂ 'Naudodami standartinius metodus, paaioskite рааепЦ angioplastinei 
procediirai. Turi bOti naudojama atitinkama antikoaguliacijos arba 
vazodilatacijosterapija.

2. Stebedami angiografinivaizd ,̂ pastumkrte ,
keiciamq kreipiam^ei viela (300 cm ilgio, vadinama sukam^a viela)
iaortoslankEiperbentSFintubatoriausmov^. _

3. [veskiteproksimalin[sukamosiosvielosgal^isonin?,Piton Oju
kreipiamojo miego arterijos kateterio ertmp. s,4 Pries ivesdami.P#on™GC-per mtubatonausmov4, istiesinkite
Piton™ GC“ galiuka, per kreipiamojo kateterio proksimalini sakotuv  ̂
jvesdami pasirinkt  ̂0,035 colio miego arterijos pneigos kreipiamg|£i

й  minksta hidrofilin? kreipiamgj  ̂viel4 , vadinamastandartine viela),
5 Kaiti'k Piton™ GC'galiukas istiesinamas, jveskite standartinf yiel^

i intuba’toriaus mov ,̂ taip pat stebekite .Piton™ GC‘ kartu su vietoje 
esancia standartine viela. __

6 Stebedami angiografinj vaizd ,̂ visq sistemq stumkrte [ЮГ sokam^q
■ viela 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
bOti istiesinta. ................... .. па--тмPASTABA; sonines ertmes vieta yra tarp spiralines ir supintos „Piton 
GC“ galiuko daiies, kuri gali buti nustatjrta angiografiskai, kaip rentgeno

7. S ^ S S S S S S ‘S™ Sc-galiukokreivd

8. ^ ^ r k r e i v S  forma pakeista, paimkite Piton™ GC' uz sakotuvo
ir atsargiai pasukite, kad „Piton™ GC“ galiukas susijungtii su 
kraujagysles anga. , . .

9 Kai galiukas sujungtas su anga, atsargiai is naujo pastumkite
’ standartine viel^i atitinkama distalinesangoslygi.

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 kreipiam^sias vielas (sukam^q ir standartine viel^, kol ji 
pasiekia stabili  ̂padeti.

1 2 .lstraukite standartine viel̂ i ir pradekite planuotq intervencij .̂

"pton™ GC“ kreipiamasis miego arterijos kateteris tiekiamas sterilus ir 
’skirtas naudoti tik vien^ kartg. Jis yra steriiizuotas 
Kol pakuote neatidaiyta ir nepazeista, [taisas yra sterilus. Gamini naudokite 
iki isspausdintos galiojimo datos.
ATSARGIAI: Nenaudokite, jei vidin6 pakuote pazeista arba atidaryta.

l>k$t?fe*guliuojamoje kambario temperatOroje, .sjusoje vietoje. Saug^ 
nuo saules sviesos. [taiso negali veikti organiniaitirpikliai, pvz., alkohote_ 
jonizuojantieji spinduliai arba ultravioletine sviesa. inyentoriaus naudojimp 
organiiokite taip, kad kateteriai butg panaudoti pnes baigiantis galiojimo 
laikui, nurodytam ant pakuotes.

Gaminys^ir^sof M ste n ^^  sudedamosios dalys rupestingai sukurtos, 
paganfinlos, isbandytos ir supakuotos. Invatec" 
pateiktus jspejimus reikia 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 

garantijos. .invatec" neatsako uz tiesioginf, atsitikbn? ^
lala patirta naudojant gaminj. Isskyrus .Invatec apgaules arba sunkaus 
nus1ie%imo atvejus, pirkejui uz patirtp ^аЩ ismokama 
nevirsiia gaminiu saska'itoje fakturoje nurodytos kainos. Si garanti a 
apima ir pakeicia juridines trOkumu ir atitikties garantijas ir nenumato 
jo L s  kitos .Invatec" atsakomybes del gaminio Siais atsakomybes r 
garantijos apribojimais nesiekiama pazeisti privalomg istatymii nuosteH 
Kompetentingam teismui nusprendus, kad kuri nrtrs 
negafioja arba priestarauja taikomam jstatymui, likusi ]os dalis galioia ol 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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1 Г Ш

NAZiV UREOAJA
invatec Piton™ GC je karotidni vodeci kateter proizvodaca Invatec S.p.A. 
OPIS
Invatec Piton™ GC karotidni vodeci kateter posebno je namijenjen za 
supra-aortnu primjenu. Proksimaini kraj ovojnice pojacan je pietenicama. 
Prethodno oblikovani distaini kraj pojacan je plosnaton zavojnicom 
i zavrsava u radiokontrastnom mekanom vrhu. Kratki prijelazni dio izmedu 
pletene ovojnice i vrha sa zavojnicom ukijucuje bocni otvor za uvodenje 
dnjge, krute zice vodilice,
Pogledajte naljepnicu proizvoda za tocne tehnicke podatke о proizvodu.
INDIKAClJE
Karotidni vodeci kateter Piton™ GC sluzi za olaksano uvodenje 
i postavljanje intervencijskih uredaja (npr. zica vodilica, stentova, 
dilatacijskih balona, angiografskih Hi mikrokatetera, itd.) u ljudski krvozilni 
sustav za lijecenje bolesti zacepljenja zila, uljucujuci, ali bez ogranicenja 
na supra-aortne zile.
KONTRAINDIKAClJE
Nema poznatih kontraindikacija za ovaj uredaj.
UPOZORENJA
-  Ovaj je uredaj izraden i namijenjen samo za jednokratnu upotrebu. 

NEMOJTE GA PONOVNO STERILIZIRATI l/ILI KORISTITI. Ponovna 
upotreba ili sterilizacija moze izazvati opasnost od kontaminacije 
uredaja i/ili izazvati infekciju ili unakrsnu infekciju kod pacijenta, 
ukijucujuci (ali ne ogranicavajud se na) prijenos zarazne bolesti
s jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija uredaja moze prouzrociti 
ozljedu, bolest ili smrt bolesnika. Ponovna upotreba ili sterilizacija 
moze ugroziti strukturni integritet uredaja i/ili prouzrociti kvar, sto moze 
imati za posljedicu ozljedu, bolest ili smrt bolesnika. Tvrtka INVATEC 
ne odgovora ni za kakva Izravna, slucajna Ili 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 
pakiranje osteceno ili otvoreno.

-  Ne iziazite uredaj organskim otapalima, primjerice alkoholu,
-  Kada je kateter u tijelu pacijenta, njime je potrebno upravijati uz 

dovoijnu i/ili wto kvalitetnu fiuoroskopiju. Ne pokusavajte provoditi 
kateter bez pazijivog vizualnog promatranja reakcije vrha.

-  Ovim uredajem trebaju rukovati samo lijecnici koji su temeijito 
obuceni i educirani о transiuminalnoj angioplastici. Lijednici se trebaju 
neprestano informirati о najnovijoj literaturi о tehnikama transluminalne 
angioplastike.

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

-  Ukoliko tijekom uvodenja i/ili rukovanja uredajem naidete na otpor, 
odredite uzrok otpora s pomocu fluoroskopije i poduzmite korektivne 
mjere.

-  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 Izvrsite 
vise od dvije rotaclje (720“) u istom smjeru bez pomicanja vrha. To 
moze dovesti do ostecenja vodeceg katetera ili odvajanja vrha, sto 
moze prouzrociti ostecenje zile Hi embolizaciju distalnih zila.

-  Upotrijebite uredaj prije datuma upotrebe otisnutog na pakiranju. 
MJERE OPREZA
-  Upotrijebite prije isteka roka upotrebe.
-  Prije umetanja dilatacijskog katetera bolesniku treba dati odgovarajuci 

lijek (antikoagulans, vazodilator itd.) u skladu sa standardnim 
protokolima za PTA.

-  Da biste izbjegli moguce ostecenje vodeceg katetera, pazijivo rukujte 
sustavom. Pazite da ne savinete ili izvmete vodeci kateter. Ne koristite 
vodeci kateter koji je ostecen. Ne pokusavajte izravnati vodeci kateter 
na kojemu je doslo do iskrivijenja ili savijanja. Ne pokusavajte provoditi 
bilo kakav uredaj kroz iskrivljeni vodeci kateter kako biste smanjili 
opasnost od zaglavijenja ili ostecenja uredaja.

-  Cuvajte na kontroliranoj sobnoj temperaturi i na suhom mjestu.
Zastitite od sunceve syjetlosti.

-  Ukoliko tijekom rukovanja, uvodenja ili Izviacenja vodeceg katetera 
osjetite otpor. nemojte primjenjivatl sllu III nastavijati postupak: odmah 
prekinite zahvat I odredite uzrok otpora prije nastavka. Pretjerana sila 
na otpor moze dovesti do ostecenja uredaja ili zila.

-  Razliciti uredaji i kateteri kompatibiini su s razlicitim velicinama vodecih 
katetera. Prije upotrebe, pazijivo provjerite sukladnost uredaja s 
odgovarajucim unutarnjim promjerom vodeceg katetera.

-  Transluminainu angioplastiku trebali bi vrsiti samo strucnjaci za 
intervencije s dovoijno iskustva. Prije upotrebe ovog uredaja potrebno 
je steci temeijito razumijevanje tehnickih nacela, klinickih primjena
i rizika povezanih s transluminalnom angioplastikom.

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

-  Provjerite je li velicina katetera kompatibilna s intervencijskim 
uredajima (npr. zice vodilice, stentovi, dilatacijski baloni, angiografski ili 
mikrokateteri, ltd.) za postupak za koji ce se koristiti.

MOGUCE KOMPLIKACIJE/STETNE POSLJEDICE 
Komplikacije povezane s upotrebom karotidnog vodeceg katetera Piton™ 
GC slicne su onima u standardnim PTA postupcima. Izmedu ostalih, 
moguce su sljedece komplikacije:
-  smrt
-  mozdani udar
-  vaskulami spazam
-  disekdja, perforacija, puknuce zile
-  hipotenzija/hipertenzija
-  sepsa/infekcija
-  aritmija, ukijucujuci I ventrikulamu fibrilaciju
-  krvarenje ili hematom
-  arterijsko-venska fistula
-  pseudoaneurizma
-  tromboza i/ili embolizacija.
UPUTE2AUP0RABU
Pazijivo izvadite vodeci kateter iz pakiranja.
1. Kako biste potvrdili ispravnost, prije zahvata pazijivo pregledajte svu 

opremu koju cete koristiti, ukijucujuci i vodeci kateter. Provjerite nisu
II kateter i steriino pakiranje osteceni u prijevozu I je li velicina katetera 
prikladna za zahvat za koji je namijenjen.

2. Isperite vodeci kateter hepariniziranom fizioloskom otopinom.
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г  Pripemite pldj^ma za angioplastiku s P“™ ^“
Potrebno je provesti odgovara|ucu terapiju antikoagulaci)Skim

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

3. М # Г р га Й т а 1п1 kraj sredistije zica u bocni otvor karotidnog
4 Pkop™ GC kroz “ vodjicu

uriS v/nrtpia katetera Piton™ GC umetanjem zice vodihce od 0.035 
z^karotidni pristup (npr, gibljiva hidrofilna zica vodilica, tzv. standardna

^ s ta S d n u IS  aJodnicu, te uvlacita Piton™ GC dok )a standardna

Г5Г a Dotrebno ie da ga stalno drzati ispravljenini.
NAPOMENA: polozaj bocnog otyora smjeste  ̂ Й е  S ze  
zavoinicom i pletanicom vrha katatera Piton GC, kop se moze 
an^grafski prepoznati kao radiokontrastna praznina izmedu dviju

7 Ротийе standardnu zicu djelomicno pretna nazad tako da se 
zakriviianost vrha katatera Piton™ GC P“ " f  pp

Й Kada se zakrivlienost vrha preobiikuje, uhvatite kateter Piton GC 
'  za ga zaokranke kako bista wh katatera ucvrstiii

9 Kadtse"trt‘'ucvrsti na uiazu, pazijivo uvedte standardna zicu do 
odaovaraiuce razine distaino od ulaza. лылгя

I о Povucite sredisnju zicu prema nazad ’kako biste napustili vanjski polozaj katetera Prton Ga Ponoyno 
uv^ita sradisnju zicu kroz unutamji lumen katetera Piton GC do
razine standardne zice, .д;*ви,4в»огРйпптмг;гII SDomocuangiografskogpracenja.uvedite kateter Piton Gb

" s  pomocu dvije zice vodilice (sredisnje i standardne) u zilu, sve
dok nedostignestabilan polozaj.

1 2 .lzvudte standardnu zicu i zapocnite planiranu intervenciju.

S i ' v ^ e c i  kateter Piton™ GC isporucuje se sterilan i n a #  
^klju&/o za jednokratnu upotrebu. Sterilizacija je "
Sdom . Ostaje sterilan do otvaranja ill ™g“aeg ostecenja pakiranja. 
Proizvod konstite najkasnije do otisnutog roka upotrebe.
OPREZ: Ne koristit. ako je unuUmje pakiranja otvorano ill oslacano.

# n ^ a  kontroliranoj sobnoj tamperaturi i T f  a j S

™  sastava su dizajnirani, proizvadani, teshrani

u5u  S  od fakturirane cijena spomih P™™P^, »
odredba obuhvaca i zamjenjuja )^ ,S e 1 n v te c  beẑ ^I» iskliiicuie bilo koiu mogucu odgovomost tvrtke Invatec, oez ” ez.ii_a i » 
ntezin n a ita S  u vezi s isporacanim proizvodom. Ova ogranice^a 
odgovomosti i jamstva nisu suprotna bilo
vaieceu zakona. Ako nadlezni sud proglasi da bilo koja klauzuia iz ov g 
S S  ne vrliedi ill da je u sukobu s primjenimm zakonom preostali dio

r s s r a e j ' i s "  S— .
proizvoda.
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DENUMIREA DISPOZmVULUl
Cateterul GC Invatec Piton™ este un cateter de ghidare dirijabil pentru 
carotida fabricat de Invatec S.p.A.
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-o bobina plata §i se termina cu un varf rotunjit radioopac, Portiunea 
scurta de trecere dintre axul impletit §i varful bobinat Incorporeaza o’rificiul 
lateral pentru inserarea unui al doilea fir de ghidare rigid.
Pentru specificatiile exacte referitoare la produs, va rugam sa consultati 
eticheta fiecarui produs in parte.
INDICATII
Cateterul de ghidare pentru carotida GC Piton™ este destinat facilitarii 
introducerii §1 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 RESTERILI2A§I/SAU REUTILIZA. Reutilizarea 
sau resterilizarea poate crea un riscde contamlnare a dispozitivului 
fi/sau 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 compromite 
integritatea structurala a dispozitivului $i/sau 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 
functionaWatea §i integritatea componentelor. Nu utilizati dispozitivul 
daca ambalajul Interior sau exterior este deterlorat sau deschls.

-  Nu expuneti dispozitivul la contactui cu solvent! organic! (de exemplu 
alcool).

-  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 dispozitiv trebuie utilizat exclusiv de medic! bine instmiti §i cu 
e^erienta in efectuarea angioplastlilortranslumlnale. Uedicii'trebuie 
sa se informeze permanent asupra ultimelor noutati din cele mai 
recente publicatii referitoare la tehnicile de angioplbtie transluminala.

-  Nu utlllza(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 de pe peretele vasului, 
ceea ce poate produce embolizarea vaselor distale.

-  Cand rasuciti cateterul de ghidare in interiorul vasului, nu depa§iti 
doua rotatii (ТгО") in acela?i 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.

'  Utilizati dispozitivul inainte de data de expirare specificata pe ambalaj. 
PRECAUTII
-  A se utilize inainte de data de е)ф1гаге.
-  Pacientului trebuie sa i se administreze terapia medicamentoasa 

adecvata (anticoagulante, vasodilatatoare etc.), conform protocoalelor 
standard pentru angioplastie transluminala percutanata.

-  Manipulati cu grija pentru a evita posibila deteriorare a cateterului 
de ghidare. Evitatl 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 fost indoit sau curbat. Nu’ 
avansati niciun dispozitiv printr-un cateter de ghidare curbat pentru
a reduce potentialul de prindere in interiorul corpulul sau de deteriorare 
a dispozitivului.

* Pastrati intr-un spatiu uscat, la temperatura ambientala controlata.
A se feri de expunerea la scare.

-  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 §1 catetere sunt proiectate pentru a fi compatibile cu 
catetere de ghidare de diverse dimensiuni. Inainte de utilizare, verificafi 
cu atentie §i corelati compatibilitatea dispozitivului cu diametrul interior’ 
adecvat al cateterului de ghidare.

-  Angioplastia transluminala trebuie efectuata doar de medic! 
interventionali t̂i care au suficienta experientl Inainte de utilizarea 
acestui dispozitiv, este necesara intelegerea profunda a principiiior 
tehnice, a apllcatiilor clinice §1 a riscurilor 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:
-  Deces.
-  Accident vascular cerebral.
-  Spasm vascular.
-  Sectionarea, perforarea, ruperea vasului.
-  Hipo/hipertensiune.
-  Septicemie/infectie.
-  Aritmie, inclusiv fibrilatie ventriculara.
-  Hemoragie sau hematoame.
-  Fistula arteriovenoasl

#

51 of 56
2010-05-19/0110099

IFU_PTN_0110099_170410.indd 51 21.5.2010 14:58:56



-  Pseudoanevrism.
-  Tromboza ?i/sau emboliiare.
INSTRUCTIUNIDE UTILIZARE
Scoateti cu atentie cateterul de ghidare din ambaiaj,
1 inaifite de procedura, examinati cu aten^ toate

trebuie utilizatejnclusiv cateterul de ghidare, pentru a le verifier 
functionarea corecta. Verificati daca ambalajul stenl §i cateterul nu au 
fost deteriorate in cursul transportului $i daca dimensiunea Mteterului 
este compatibila pentru procedura specifica la care va fi folosrt,

2. Spalati cateterul de ghidare cu solutie saiina de heparina,

РшдШ pacientui pentru angioplastie utilizand tehnica standard.
Trebuie sa se utilizeze terapia de anticoagulare §i vasodilatare

2  s S r o l  angiografle, avanaati un fir de ghidare de schimb de 0.035- 
rigid (300 cm iungime, numJ fir pivot) pnntr-o teaca de introducator

3 . irewah сараУ proxiiha al firului pivot in orificiul lateral al cateterului

4  i^aWe de a’’fntfSdu^^^̂  ̂ Р«о" P"" ‘s^ca introducatorului
indreptati varful cateterului GC Piton prin inserarea unui fir de ghidare 
de 0  035' la alegerea dumneavoastra pentru accesul in artera carotida 
(de exemplu, fir de ghidare flexibil, hidrofil, numit fir standard)
din racordul proximal al cateterului GC.

5 De indata ce varful cateterului GC Piton este indreptat, inserati,
' de asemenea, firul standard in teaca introducatorului, urmat

de cateterul GC Piton impreuna cu firul standard aflat in pozitie.
6 Sub coSangiografic, avansati intregul sistem pe firul pivot in arcul 

aSrtic pana cand orificiul lateral al cateterului GC Piton se m fa a 
ostiumului (de exemplu, artera carotida “ ^ “ ha) vasului care trebuie 
tratat. Firul standard trebuie sa depajeasca 51
GC Piton, dupa cum este necesar pentru a-1 mentine intotdeauna

NOTA-pozitia orificiului lateral se afla intre portiunea bobinata|  
cea impletita a varfului cateterului GC Piton, care poate fi identificata 
angiografic sub forma unui spatiu radioopac intre cele doua structun.

7 Trageti partial inapoi firul standard, astfel incat curbura varfului 
' catete'rului feC Piton sa inceapa sa i?i recapete foima

8 . Dupa ce curbura varfului §i-a recapatat forma, pnndeti оаУеги!
GC Piton de record §i rotiti-l cu atentie pentru a aborda varful 
cateterului GC Piton in ostiumul vasului.

9 . Cand varful a fosf abordat in ostium, avansati din nou cu atentie firul 
Standard Dana la un nivel corespunzator distal fata de ostium, _ _

10 Traoeti inapoi firul pivot proximal fata de orificiul lateral, peritru a parasi 
3  S a  a cLtem^ GC Piton. Avansati din nou firu pivot prin 
fumenul interior al cateterului GC Piton pana la acelaji nivel al firului

11 |u b "S ro l angiografic, avansati cateterul GC Piton pe “ le boua
fire de ghidare (firul pivot §i firul standard) in vas pana cand atinge 
О pozitie stabila. , . . . .

1 2 ,Retrageti firul standard §i incepeti interventia pianificata.

SeteaiM^ ghidare pentru carotida GC Piton™ este livrat steril §i destinat 
Snei singure intrebuintSri. Este sterilizat cu oxid de etilena gazoe Ramane 
steril atat timp cat ambalajul nu este deschis sau deteriorat. Utilizati 
produsul cel mai tarziu pana la data de expirare impnmata.
PRECAUTIE: Nu utilizati dacS ambalajul interior este deschis sau 
deteriorat.

fseTeMzhbntr-un spatiu uscat, la temperatura arnbientala contro№
A se fed de expunerea la scare. Nu expuneti la solver î organic 
(de exemplu alcool), radiatii ionizante sau lumina ultrawleta. Apli^J 
fo taS eria le lo r din stoc, astfel incat sa folositi cateterele inainte de data 
de expirare de pe ambaiaj.

S l l S S b ™ s t u i s l s t e m a u f o s t p r e  
testate si^ambalate cu toata diligenta rezonabila. Avertismentele cuprinse 
in S S  de utilizare Invatec'trebuie considerate in mod eyres «  
parte integranta a acestui articol. Invatec garanteaza P™''®®®' 
de expirare indicate pe acesta. Garantia este vaiida cu condî ia ca P[odusul 
s i fî utilizat conform instructiunilor de utilizare. Invatec nu-§i asuma пюип 
fel de garantie de vandablBate sau adecvabilitate a P ro^u  ui pentru un 
anumit SCOP Invatec nu este raspunzatoare pentru niciun fel de daune 
d S e  ndirecte incidente sau colaterale cauzate de produs. Exceptand 
c S e  de frauds sau eroare grava din partea Invatec, compensarea 
oricarei daune catre cumparator nu va fi in niciun caz mai_ ту® 
pretui de factura al produselor in litigiu, „ rt„fecte
orevedere incorporeaza ;i inlocuieste garantiile legale pentru defecte 
si complianta si exclude orice afia raspundere posibila a Invatec care ar 
Dutea rezulta in legatura cu produsul fumizat. Acesle limitari ale raspundeni 
si oarantiei nu urmaresc sa contravina niciunei prevederi obligatorii a 
Ц З  ар"саьГоаса orice clauza a neasumarii rSspunden, v 
fi cons’iderata de un tribunal competent drept nevalida sau in “ hflid cu 
leqislatia aplicabila, celelalte clauze nu vor fi afectate 51 vm ramane depl n 
valabile 51 in vigoare. Clauza nevalida va fi inlocuila cu 0  clauza vaMa care 
reflecta rel mai bine interesul legitim al Invatec in limitarea raspundeni sau 
garanfe“ ate Nicto persoanS nu are autorMea de a constrange Invatec 
la nicio garantie sau raspundere cu privire la acest produs.

m
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ИМЕ НА УСТРОИСТВОТО
Invatec Piton™ GC представлява управляем каротиден водещ катетьр, 
произведен от Invatec S.p.A.
ОПИСАНИЕ
Каротидният водещ катетър Invatec Piton™ GC е водещ 
катетър, специално предназначен за супра-аортно приложение. 
Проксимално оста е подсилена чрез пристягане. Предварително 
оформената дисталка част е подсилена чрез хоризонтална обвивка 
в рентгенонепроницаем мек накрайник. Меката преходна част между 
пристегнатата ос и обвития накрайник обхваща страничния отвор за 
поставяне на втори твърад водач.
За прецизни спецификации на продуктите. моля, разгледайте 
табелките към всеки отделен продукт.
ИНДИКАЦИИ
Катетърът с каротиден водач Piton™ GC е предназначен да 
подпомогне въвеждането и поставянето на уреди за интервенции 
{например водачи, стент носещи системи, дилатационни балони, 
ангиографски или микро-катетри и др.) в човешкзта съдова мрежа 
с цел лечение на обструкция на съдове, включително, но без да се 
ограничава до, супра-аортки съдове.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Не са известии противопоказания за този уред,
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
-  Това устройство е проектирано и предназначено само за 

еднократна употреба. НЕ СТЕРИЛИЗИРАЙТЕ ПОВТОРНО 
И/ИЛЙ НЕ УПОТРЕБЯВАЙТЕ ПОВТОРНО. Повторните употреба 
или стерилизация крият риск от контаминиране на устройството 
и/или инфектиране на пациента или кръстосано инфектиране, 
включително (но не само) предаване на инфекциозно(и) 
заболяване(ия) от един пациент на друг. Замьрсяването на 
устройството може да доведе до нараняване, заболяване или 
смърт на пациента. Повторните употреба или стерилизация могат 
да нарушат целостта на устройството и/или да го повредят, което 
от своя страна може да доведе до нараняване на пациента, 
заболяване или смърт. INVATEC не носи отговорност за каквито
и да е директни, случайни или косвени повреди в резултат на 
повторна стерилизация или повторна употреба.

-  Проверете устройството преди употреба, за да сте сигурни, че 
работи и няма повредени части. Не използвайте устройството, 
ако външната или вътрешна опаковка е повредена или отворена.

-  Не излагайте устройството на въздействието на органични 
разтворители, например спирт.

-  Когато водещият катетър е в тялото, с него трябва да се 
работи при достатъчна и/или висококачествена флуороскопия.
Не опитвайте да придвижвате проводника, без да следите 
внимателно с поглед реакцията на върха.

-  Само специално обучени и запознати с процедурата за 
транслуминална ангиопластика лекари трябва да използват 
това устройство. Пекарите трябва да се информират и да 
осъвременяват знанията си, като се запознават с публикации 
относно транслуминална ангиопластика техники.

-  Не използвайте Липиодол или други подобии контрастни 
вещества, съдържащи съставките на тези агенти.

-  Ако при поставяне и/или манипулиране на уреда се усети 
съпротивление, определете причината за появата му при 
флуороскопия и вземете незабавки коригиращи действия.

- Ако водещият катетър се премести прекомерно, може да се 
повреди или да отдели малки парченца или емболии от стената 
на съда, което да доведе до емболизация на дисталните съдове.

-  При затягане на водещия катетър във съда, не правете повече 
от две завъртания (720*) в една и съща посока, без никакво 
придвижване на накрайника. Това може да повреди водещия 
катетър или да отдели накрайника, което да доведе до нараняване 
на съда или до емболизация на дисталните съдове от отделни 
частици.

* Използвайте устройството преди датата „Да се използва преди“, 
означена върху опаковката.

ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ
-  Използвайте не по-късно от посочената дата „Да се използва 

преди*.
-  На пациента трябва да се предпише подходяща лекарствена 

терапия (антикоагуланти, вазодилатори, др.) според стандартните 
протоколи за перкутанна транслуминална ангиопластика.

-  Работете внимателно, за да се предотврати възможна повреда 
на водещия катетър. Избягвайте силно прегъване или усукване 
на водещия катетър. Не използвайте повреден водещ катетър.
Не опитвайте да затягате водещ катетър, който се е превил 
или огънал. Не придвижвайте нито един уред чрез превит воещ 
катетър с цел да понижите риска от задържане или повреда на 
уреда.

-  Съхранявайте при контролирана стайна температура, на сухо 
място. Пазете от пряка слънчева светлина.
Ако по време на манипулацията, поставянето или изва>1̂ 1ането 
на водещите катетри се усети дори минимално съпротивление, 
не напрягайте и не продължавайте: незабавно спрете процедурата 
и преди да продължите, открийте причината за съпротивлението. 
Прекомерната сила срещу съпротивлението може да доведе до 
повреда на уреда или нараняване на артериите.

-  Различни типове уреди и катетри са създадени така, че да 
са съвместими с водещи катетри с различни размери. Преди 
използване внимателно проверете и напаснете уреда към 
правилния вътрешен диаметър на водещия катетър.

-  Само интервенционалисти с достатъчно опит могат да извършват 
транслуминална ангиопластика. Преди използването на този 
продукт е необходимо задълбочено запознаване с техническите 
принципи, клиничните приложения и рисковете, свързани
с перкутанната транслуминална ангиопластика.

-  Преди постъпването трябва да се установи дали пациентът има 
алергия към контрастного вещество.

-  Проверете дали размерът на катетъра е съвместим с уредите 
за интервенции (например водачи, стент носещи системи, 
дилатационни балони, ангиографски или микро-катетри и др.) 
за процедурата, за която е предназначен да се използва.

ВЪЗМОЖНИ УСЛОЖНЕНИЯ/СТРАНИЧНИ ЕФЕКТИ 
Възможните усложнения, свързани с употребата на каротидния водещ 
катетър Piton™ GC, са подобии на тези, свързани със стандартните 
РТА процедури. Възможните усложнения включват, но не се 
ограничават само със следните състояния:
-  Смърт.
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-  Удар̂
-  Спазън на артерия.
-  Дисещия, перфорация, руптура на съда.
-  Хипо-/ хипертензия.
-  Сепсис / инфекция.
-  Аритмия, включитепио камерно мьхщене.
-  Хеморагия или хематом.
-  Артериовенозна фистула.
-  Псевдоаневризма.
-  Тромбоза и / или емболизация.
УКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
Внинателно извадете водещия катетър от опаковката му.
1 Преди процедура внинателно проверете цялото оборудване, което 

ще се използва, включително водещия катетър, за да се убедите 
в правилното им функциониране. Проверете дали катетърьт 
и стерилната опаковка не са повредени, дали размеру на 
катетъра е подходящ за слецифичната процедура, при която

2. ПромиГте°водещия катетър с хепаринизиран физиологичен 
разтвор.

ТЕХНИКА НА ПОСТАВЯНЕ
1 Подгответе пациента за ангиопластика чрез приложение на 

стандартна техника. Необходимо е да се приложи подходяща 
терапия за антикоагулация и васодилация.

2 Под ангиографски контрол въведете твърд обменен
с размер 0,035’ (с дължина 300 см, нарича се централен водач) 
поез волач дезиле от поне 8F в аортната крива.

3. Поставете проксималния край на
отвор на каротидния водещ катетър Piton GC (ЬС).

4 Преди въвехздане на Piton™ GC през водача
накрайника на Piton™ GC, като поставите водач с размер 0,035 за 
иротиден достъп (например флопи, хидрофилен водач, наричан 
станлаотен водач) от проксималния край на oU.

5 В момеш в който накрайникът на Piton™ GC е вече подсилен,
■ поставете и стандартния водач във водача дезиле, и продължете 

напред с Piton™ GC и стандартния водач,
6 Под ангиографски контрол въведете цялата система ‘‘роа 

централния водач в аортната крива, докато страничният отвор 
нГ рйоп™ GC се намира пред отверстието (например общата 
сънна артерия) на артериита, която ще бъде третирана. за 
да остане затегнат, стандартният водач трябва да надхвърпя 
накрайника на Piton™ GC повече от необходимото,
ЗАБЕЛЕЖКА: позицията на страничния отвор се намира 
мету намотаната и пристегнатата част на накрайника на 
Piton™ GC която може антиотрафски да се определи като 
оентгенонепроницаемата част м ету Даете структури,

7 Частично издърпайте назад стандартния водач, така че кривата
■ на накрайнт над Piton™ GC да започне д̂а променя формау си.

8 Когато кривата на накрайника е вече преоформена,
Piton™ GC в хъба и го завьртете внимателно с цел да поставите 
накрайника на Piton™ GC в отверстието на артерията̂

9 След като накрайникът навлезе в “тверстието внимателно 
придвижете отново стандартния водач до необходимото дистално

I о Издърпайте назад централния водач проксимално н  ̂страничния
отвор с цел да залазите външната позиция на Piton GC.
Придвижете отново централния водач през
на Piton"̂ ” GC до същото ниво като това на стандартния водач,

I I  Под антиотрафски контрол въведете Piton™ GC над двата водау 
(централен и стандартен водач) в артериита, докато се постигне 
устойчива позиция.

12.Изведете стандартния водач и започнете планираната 
интервенция.

РтЛароти??ист*вртщЩ катетър Piton™ GC се доставя стерилен 
и™предЗачен сайо за еднок'ратна употреба. Той се 
чрез етиленов оксид газ. Тя ще остане '^®Р""“ „ЛОкато опаковкста 
е затворена и неповредена. Изпопзваите уреда не по-късно 
ОТ посочената дата „Да се използва преди“.
ВНИМАНИЕ; Не използвайте, ако вътрешната опаковка в 
отворена или повредена.

С^хоа^ямйте при контролирана стайна температура, на сухо място. 
П^сте от пряка слънчева светлина. Не излагайте устроиството на 
органични разтворитепи, например апкохол, ионизиращо лъчение 

Гравиолетово лъчение. Ротирайте инвентара така, че да 
излопиате катетрите преди срока на годност, отбелязан на етикета 
върху опаковката.

r Z T ™ S ° K o L o H e H T  на системата са лроектир™. 
произведени тествани и пакетирани старателно, Предупретоният^ 
Г с “ ени в инпрукциите за употреба на invatec, са неразделна част 
от тази клауза. Invatec гарантира за продукта до изтичане на срока 
на годност, ̂ обозначен върху сьщия продукт. Гаранцията е ДД™Д"а 
само ако продуктът е използван съгпасно инструкциите за употреба. 
S e c  Л ъ р л я  всяка гаранция за търгавска цел или използвана 
за определена цел на продукта. INVATEC не носи отговорност 
за ка1(вГто и да̂  е дирекгни, индиректни, случаини или косвени 
повреди, причинени от този продукт. Освен в случаи «мама или 
сеоиозна грешка от страна на Invatec, при никакви обстоятелства 
компенсацията на щети, нанесени на купувача, няма да бъде 
по-гопяма̂  от цената на тези продукти, посочена във 
Гаоаниията която се съдържа в тази клауза, вкпючва и замества 
загановите'гаранции за дефекта и съответствие " 
друга отговорност на Invatec, вълреки че “
ПТ нея поодукт. Тези ограничения на отговорността и гаранцията 
не наоушават никакви задължителни кпаузи на приложимия закон. 
Гко hS  o f  кИарите на това отхвърляне на отговорност се гнете 
ОТ компетентен съд за невалидна или в противоречие с 
3L0H останалата част от него няма да бъде повлияна и ще остане 
в сила. Невалидната клауза ще бъде
кпятп максимално отговаря на законовия интерес на invatec 
да ограиичи своята отговорност или гаранция. Никое лице няма 
право̂ да свързва Invatec с каквато и да е гаранция или отговорност, 
касаещи продукта.
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НАИМЕНОВАНИЕ ИЗДЕЛИЯ
Invatec Piton™ GC -  управляемый проводниковый катетер для сонной артерии 
производства компании Invatec S.pA
ОПИСАНИЕ
Управляемый проводниковый катетер для сонной артерии производства 
компании Invatec S.pA специально предназначен для применения на артериях 
выше аорты. С проксимального конца катетер армирован оплеткой. Дистальная 
часть с предва(мтельно приданной формой армирована плоским змеевиком и 
заканчивается рентгеноконтрастным мягким кончиком, Корсгткая переходная часть 
мещ армированным катетером и спирально армированным кончиком имеет 
боковое стверстие для ввода второго, жесткого, проводника.
Точные технические характеристики изделия указаны на его упаковке.
ПОКАЗАНИЯ
Проводниковый катетер для сонной артерии Piton™ GC предназначен для 
о^егчения ввода и размещения интервенционных устройств (например 
проводников, систем доставки стентов, баллонов, катетеров для ангиографии 
и микрокатетеров и т. д.) в сосудистую систему человека в ходе лечения 
обструктивных поражений сосудов, в таи числе сосудов, расположенных выше 
аорты.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Для данного устройства противопоказания не известны,
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
- Изделие разработано и предназначено только для однократного применения. 

НЕ СТЕРИЛИЗОВАТЬ ИЛ̂ ЛИ НЕ ИСПОЛЬЗОВАТЬ ПОВТОРНО.
Повторное использование или повторная стерилизация может создать
риск микробного загрязнения изделия и/или привести к инфицированию 
или перекрестному инфицированию пациентов, что включает (в том числе) 
передачу инфекциожого заболевания (инфекциожых заболеваний) сгт 
одного пациента кдругому. Микробное загрязнение изделия мохет привести 
к травме, заболеванию или смерти пациента. Повторное использование или 
повторная стерилизация мош подвергнуть риску сттгуктурную целостостъ 
изделия и/или привести к его отказу, что, в свою снередь, может стать 
причиной травмы, заболевания или смерти пациента Компания INVATEC не 
несет ответственности за любой ущерб, яапяю1Щ1йся прямым, косвежым 
или случайным следствием повторного использования или повторной 
стерилизации изделия.

-  Перед началом процедуры проверьте изделие на функциональность и 
отсутствие поврежденных частей.
Не используйте изделие, если его внешняя или внутренняя упаковка 
повреждена или вскрыта

-  Не применяйте для обрабопа изделия органические растворители, например 
спирт

- Введение и продвижение проводникового катетера в тело пациента 
должно проводиться под контролем адекватной и/или высококачественной 
рентгеноскопии. При попытках продвижения проводника необходимо 
внимательно визу^ьно следить за реакцией кончика.

-  К применению этого изделия могут быть допущены только врачи, прошедшие 
ттцагетьную подготовку и обучение по проведению транслюминальной 
ангиопластики. Врачи должны получать новую информацию и изучать 
последние медицинские публикации по методам транслюминальной 
аншопластики.

-  Не применяйте в качестве коктрасгного вещества липиодол или вещества, 
содержащие его компоненты.

-  Если в ходе введения устройства или при манипуляциях
с ним будет ощущаться сопротивление, следует с помогцью реьтттвноскопии 
определить его причину и предпринять меры 
по его устранению.

- Если при движении проводника применяется излишняя сила он может быть 
поврехден или может сместуть продуты кпетсчного распада или эмболы, что 
может привести к эмболизации дистальных сосудов.

-  При вращении проводника внутри сосуда не следует совершать более 
двух вращений (на 720°) а одном направлении без продвижения кончика. В 
противном случае может быть поврехден проводниковый катетер или сломан 
кончик, что вызоветтравмирование сосуда или же закупорку дистальных 
сосудов фрагментами проводника.

- Используйте изделие до даты, указанной на упаковке в рубрике «Использовать
до...»,

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
-  Используйте изделие до даты, указанной на упаковке.
-  Пациенту необходимо провести сосггветсгвующую лекарственную терапию 

(антикоагулянтами, вазодилатагорами и т д.)
в соответствии со стаедартным протоколом ЧТКА,

-  При обращении с системой следует соблкздать осторожность во избежание 
повре)1дения катетера. Избегайте сильного сгибания или закручивания в 
петли самого катетера. Не используйте поврехденный катетер. Не пытайтесь 
выпрямить изогнутый или закрутившийся в петлю проводник, Не продвигайте 
какие-либо устройства через изогнутый проводниковый катетер во избежание 
их застревания или повре>1дения устройства.

-  Изделие следует хранить при контролируемой комнатной температуре в сухом 
месте. Ofeperaib от воздействия солнечных лучей.

-  Если при манипуляциях, введении или извлечении изделия возникает 
какое-либо сопротивление, не применяйте сипу и не продолжайте процедуру; 
немедленно прекратите процедуру
и определите причину сопротивления. Преодоление сопротивления силой 
может привести к поврехдению 
устройства или сосуда,

-  Конструкция различных устройств и катетеров предусматривает 
совместимость с проводниковыми катетерами различных размеров, Перед 
применением тщательно проверьте совместимость устройства с выбранным 
внутренним
диаметром проводникового катетера.

-  Транслюминальную ангиогтпасгику могут проводить только специалисты по 
интервенционным процедурам, имеющиедостатснный опыт Дггя применения 
изделия необходимо глубокое понимание тегнических принципов, клинических 
аспектов применения и возможных рисков, связанных с транслюминальной 
ангиопластикой,

- Перед проведением ЧТА следует выявить возможную аллергическую реакцию 
на коктрасшое вещество.

-  Проверьте совместимость размера катетера с интервенционными 
устройствами (например проводниками, системами доставки стентов, 
баллонами, катетерами для ангиографии
и микрокатетерами и т. д.) для планируемых процедур.

ВОЗМОЖНЫЕ ОСЛОЖНЕНИЯ И НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕ ЭФФЕКТЫ 
Возможные осложнения, связанные с использованием проводникового катетера 
для сонной артерии Pton™ GC, аналогичны осложнениям, связанным с обычными 
процед^ми ЧТА Возмсгжные осложнения включают кроме прочих, следующие:
-  смерть;
* инсульт,
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-  окудисгый спазм;
-  расселение, перфорация или разрыв сосуда;
-  гипо-или гипертония;
- сепсис/инфекция,
-  аритмии, включая фибрилляцию жепудсмков;
- кровотечение или гематома,
-  артериовенозная фистула;
- псеадоаневризма;
-  тромбоз и/ипи эмболизация.
УКАЗАНИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ
Осторожно выньте проводниковый катетер из упаковки,
1 Перед процедурой тщательно проверьте все оборудование, которое 

будет использоваться, включая проводниковый катетер, и убедитесь в его 
надлежащем функционировании. Убедитесь, что катетер и стерильная 
упаковка не получили повре>едений при перевозке, и что размер катетера 
подходит для запланированной процедуры.

2. Промойте проводниковый катетер гепаринизированным раствором.
ТЕХНИКА ВВЕДЕНИЯ
1. С помощью стандартных процедур приготовьте пациеьтта к ангиопластике.

Следует использовать актикоагуляционную и вазсдилатационную терапии,
2 Псщ ангиографическим контролем продвиньте в дугу аорты через интрсдьюсер 

размера не менее 8F жесткий обменный проволс̂ ный проводникдиаметром 
0035 дюймов или 0,889 мм (так называемый стержневой проволочный 
проводник длиной
300 см}3. Вставьте проксимальный конец стержневой проволоки в боковое отверстие 
катетера для сонной артерии Pton™ GC (GC).

4 Перед введением катетера Р1Юп'̂ “ GC в интрсдьюсер следует выпрямить 
его кончик введением через проксимальный конец катетера проволочного 
провсдника диаметром 0,035 дюймов 
или 0,889 мм, сосгтветствующего выбранному спос^ доступа 
к сонной артерии (например гибкий, гидрофильный провологныи провсдник, 
так называемый сгаедартный провопотный провсдник).

5. После выпрямления кончика катетера Pton™ GC вставьте 
в иктрсдьюсертаюке стандартный проволочный проводник
и проведите катетер Piton™ GC вместе со стандартным проволснным 
проводником к назначенному месту.

6. Под ангиографическим контролем продвигайте всю систему над стержневым 
проволочным проводником в дугу аорты до тех пор, пока боко^ отверстие 
катетера Prton™ GC не окажется перед отверстием сосуда, требующего 
вмешательства (например, общей сонной артерии). ]^ина стандартного 
проволочного проводника долша превышать длину кончика катетера Piton 
GC для того, чтобы он всегда был прямым,
Примечание боковое отверстие расположено между участками кожика 
катетера Piton™ GC, имеющими спиральное армирование и армирование 
оплеткой, что ангиографически может быть определено как разрыв 
ренттеноконтрастности мехаду двумя стйтктурами. _

7. Частично вьггяните назад стандартный провешенный проводниктак чтобы 
концевой изгиб катетера Piton™ GC начал изменять езою форму.

8. После того, как концевой изгиб катетера Piton™ GC изменил свою форму, 
возьмите наконечник и осторсткно поверните его, чтобы ввести кожик катетера 
Piton™ GC в отверстие сосуда.

9. Пекле ввода кожика катетера Piton™ GC в отверстие осторожно повторно 
продвиньте стандартный проволочный проводник
на соответствующую длину дистального конца отверстия,

10. Вьггяните назад подкеимальный конец стержневого проваленного проводника 
из бокового отверстия, чтобы зафиксировать экстернальное положение 
катетера Piton™ GC. Повторно продвиньте стержневой проволочный 
проводник через внутренний просвет катетера Piton™ GC до уровня
стандартногопроволенногопроводника. _ п ти/-г

11. Под ангиографическим контролем продвигайте катетер Piton GC в сосуд 
через два провешенных подводника (стержневой и стандартный) до т©( пор, 
пока он не достигнет устойчивого поло)№ния,

12. Выньте стандартный подволенный подводник и нжните запланированное 
вмешательство,

ФОРМА ВЫПУСКА
Катетер для сонной артерии Piton™ GC поставляется в арильном виде 
и предназначен только для однократного применения, Он стерилизован 
этиленоксидом. Изделие остается стерильным до вехрьттия упаковки или ее 
повреждения. Используйте изделие до даты, указанной на упаковке рубрике 
«Использовать до».
ВНИМАНИЕ! Не иеггопьзуйте изделие, если внутренняя упаковка открыта 
или повреждена.
ХРАНЕНИЕ , _Изделие следует хранить при комнатной температуре в сухом месте, ио^гать 
от воздействия солнечных лучей. Не подвергайте изделие воздействию 
органических растворителей (например, спирта), ионизирующего излучая 
или ультрафиолетовых лучей, Регулярно проводите переучет инвентаря, чтобы 
обеспечить использование катетеров до истечения срока годности, указанного на 
упаковке,
ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА И ОТВЕТСТВЕННОСТЬ
Изделие и все компоненты системы разработаны, изготовлены, испытаны и 
упакованы со всей возможной тщательностью. Предупреждения, изложенные 
компанией Invatec в инструкции по применению изделия, следует рассматривать 
как неотъемлемую часть этого положения. Invatec гарантирует кжество изделия 
при условии его использования до даты, указанной на упаковке. Гapâ pя 
действительна только при использовании изделия в соответствии с инструкцией по 
применению. Компания Invatec не гарантирует пригодности изделия для продажи 
или для какой-либо конкретной цели, Компания Invatec не неот ответственности 
за прямой, косвенный, случайный или побенный ущерб от приме̂ ния 
изделия Кодме случаев подделки или серьезного производственного дй|юкта, 
допущенного компанией Invatec, размер компенсации ущерба потребителю 
при любых обаоятепьствах не может превышать суммы вьгавгеннш) снега 
за оспариваемое изделие. Изложенные здесь гарантийные обязательства 
включают в себя и заменяют сейой юридические гарантии в ^шении 
отсутствия дефектов изделия и его соответствия нормативным требованиям, 
а также исключают любую иную ответственность компании Invatec в связи 
с поставленным изделием. Изнеженные ограничения ответственности 
и гарантийных обязательств не подразумевают противо[̂ ия
обязательным попемениям применимых правовых норм. Если
какая-либо из оговорок данного заявления об ограничении ответственностм 
будет расценена судом как неправомерная или противоржащая применимым 
правовым нормам, остальные положения при этом не подлежат изменениям и 
остаются в силе, Оговорка, не имеющая юридической силы, должна бьгть заменена 
правомерной оговоркой, которая наилучшим образом отражает законный интерес 
компании invatec касательно ограничения ее ответственности и гарашиных 
обязательств Ни одно лицо не вправе связывать компанию Invatec какими бы то ни 
было гарантийными обязательствами или ответственностью касательно изделия.
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1. Наименование медицинского изделия (с указанием принадлежностей, 
необходимых для применения медицинского изделия по назначению).

1.1 Наименование медицинского изделия:

«Катетер проводниковый для сонных артерий Piton GC»

1.2 Принадлежности медицинского изделия:

Принадлежности не заявлены.

2. Производитель медицинского изделия:
«ИНВАТЕКС.П.А.», Италия, «INVATEC S.p.A.», Italy.
Via Martiri della Liberta 7, 25030 Roncadelle (BS), Italy.
Тел.: +39-(30)-2589311, Факс: +39-(30)-2589312, www.invatec.com.

3. Заявитель:
Общество с ограниченной ответственностью «Медтроник» (ООО «Медтроник»).
123317, Россия, г. Москва, Пресненская наб., д. 10.
Тел.: (495) 580-73-77, факс: (495) 580-73-78. oxana.sapunova@medtronic.com.

4. Реквизиты задания регистрирующего органа:

№ 01-34309/15 от 29.10.2015 г.
(КРД: вх. №  17095 от 16.04.2015 г.).

5. Сведения об экспертах (Ф.И.О., специальность, ученая степень (звание) (при наличии), 
место работы и должность):

Заключение № 907-1703/2-15
Лист 2
Всего листов 14

Ф.И.О. Место работы и должность Специальность

Ученая 
степень 
(звание) 

(при наличии)

Жиденко В.И.

ФГБУ «ЦМИКЭЭ» 
Росздравнадзора, специалист- 
эксперт отдела экспертизы и 
мониторинга безопасности 

медицинских изделий

Инженер

Дмитриев Я.Б.

ФГБУ «ЦМИКЭЭ» 
Росздравнадзора, специалист- 
эксперт отдела экспертизы и 
мониторинга безопасности 

медицинских изделий

Врач

Воронина И.А.

ФГБУ «ЦМИКЭЭ» 
Росздравнадзора, специалист- 
эксперт отдела экспертизы и 
мониторинга безопасности 

медицинских изделий

Инженер

Тихомиров И.Н.

ФГБУ «ЦМИКЭЭ» 
Росздравнадзора, специалист- 
эксперт отдела экспертизы и 
мониторинга безопасности 

медицинских изделий

Инженер

Ответственный секретарь Я.Б. Дмитриев
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ФГБУ «ЦМИКЭЭ»

Мустафина А.Ч.
Росздравнадзора, специалист- 
эксперт отдела экспертизы и 
мониторинга безопасности

Врач

медицинских изделий

6. Об ответственности за достоверность сведений, изложенных в заключении, 
предупрежден:

Председатель комиссии 
экспертов, ответственный 
секретарь:

Я.Б. Дмитриев

Эксперт: В.И. Жиденко

Эксперт:

Эксперт:

И.А. Воронина 

И.Н. Тихомиров

Эксперт: АЛ. Мустафина

5.

7. Содержание представленных на экспертизу документов.
7.1 На экспертизу представлены следующие документы:

Пело No 17095 от 16.04.2015
Заявление от 07.07.2014 №  223-01/867 ООО «Медтроник» на регистрацию МИ.
Опись документов.
Заключение от 15.12.2014 №  1214-1514/1-14 комиссии экспертов о возможности 
(невозможности) проведения клинических испытаний медицинского изделия, ФГБУ 
«ЦМИКЭЭ» Росздравнадзора.
Доверенность от «ИНВАТЕК С.п.А.», Италия на ООО «Медтроник» в лице 
генерального директора Плясуновой Е.В.
Доверенность от 19.06.2014 ООО «Медтроник» на делегирование полномочий 
представителю компании.
Доверенность от 20.02.2015 ООО «Медтроник» на делегирование полномочии 
представителю компании.
Сведения о нормативной документации на медицинское изделие.
Технические данные о медицинском изделии.
Фотографии внешнего вида МИ.
Инструкция по применению медицинского изделия.
Отчет по управлению рисками.

12. Документ по валидации процесса стерилизации.
13. Документ по валидации упаковки.
14. Платежное поручение №  70625 от 06.03.2015 г. об уплате госпошлины.
15. Платежное поручение №  70626 от 06.02.2015 г. об уплате госпошлины.
16. Выписка от 23.10.2014 г. из Единого государственного реестра юридических лиц 

(ЕГРЮЛ), содержащая сведения об ООО «Медтроник», ИФ НС№  18 по г. Москве.

7.
8.
9.
10 . 
11.

Ответственный секретарь Я.Б. Дмитриев
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17. Свидетельство от 30.01.2008 серии 77 №  008699728 о постановке на учет  
юридического лица в налоговом органе по месту нахождения на территории 
Российской Федерации, содержащее сведения о компании ООО «Медтроник», ИФНС 
№  3 по г. Москве.

18. Протокол заседания совета директоров ООО «Медтроник».
19. Документ, подтверждающий регистрацию производителя «ИНВАТЕК С.п.А.», 

Италия.
20. Документ, подтверждающий регистрацию производственной площадки «ИНВАТЕК 

С.П.А.», Италия.
21. Сертификат ISO 13485:2012 +АС:2012 для «ИНВАТЕКС.п.А.», Италия.
22. Сертификат ЕС (по системе обеспечения качества).
23. Сертификат ЕС (об испытании конструкции на соответствие требованиям ЕС).
24. Декларация ЕС о соответствии.
25. Сертификат на свободную продажу.
26. Акт от 06.11.2014 г. №  2014-432.1 оценки результатов технических испытаний 

медицинского изделия, ЗАО «НИИМТ».
27. Дополнение к Акту и Протоколу от 06.11.2014 г. №  2014-432.1 результатов 

технических испытаний медицинского изделия, ЗАО «НИИМТ».
28 Заключение от 15.10.2014 JVq 2787.01 4Р токсикологических испытаний медицинского 

изделия, ИЛЦ ФГБУН НИИ ФХМ ФМБА России.

Дополнительный материал №  24932 от 29.05.2015

1. Сопроводительное письмо от 29.05.2015 г. №  1325/15 в Росздравнадзор от ФГБУ 
«ЦМиКЭЭ» Росздравнадзора с приложением Заключения от 28.05.2015 г. №  227- 
587/1-15 комиссии экспертов о возможности (невозможности) проведения 
клинических испытаний медицинского изделия.

Дополнительный материал №  51395 от 19.10.2015

1. Заявление о возобновлении государственной регистрации медицинского изделия
2 . Акт от 30.09.2015 г. №  269/9 оценки результатов клинических испытании 

медицинских изделий (ЦКБ РАН).

7.2 Адрес мест производства медицинского изделия:

«ИНВАТЕК С.п.А.», Италия, «1NVATEC S.p.A.», Italy, Via Industria 26, 28, 25030 Torbole 
Casaglia, Italy.
7.3 Назначение и область применения медицинского изделия:
Предназначено для облегчения ввода и размещения интервенционных устройств в
сосудистую систему человека в ходе лечения обструктивных поражений сосудов, в том 
числе сосудов, расположенных выше аорты.

7.4 Вид медицинского изделия в соответствии с номенклатурной классификацией:

131670 (Катетер внутрисосудистый проводниковый).

7.5 Класс потенциального риска применения МИ: 3.

7.6 Код Общероссийского классификатора продукции: 94 3630 (Катетеры).

7.7 Условия применения МИ: Специализированные подразделения лечебно­
профилактических учреждений.

7.8 Сведения о нормативной документации на МИ, регламентирующие требования 
безопасности, качества, а также предполагаемую эффективность предусмотренного

Ответственный секретарь
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применения и методы контроля соответствия медицинского изделия этим 
требованиям:
Указанные сведения содержатся в документе «Сведения о нормативной документации 
на МИ».
7.9 Данные о документах по разработке и производстве МИ:
1. Сертификат ISO 13485:2012 +АС:2012 для «ИНВАТЕК С.п.А.», Италия.
2. Требования Европейской Директивы ЕС 93/42/ЕЭС.

7.10 Основные функциональные характеристики.

7.10.1 Основные параметры и характеристики:

Конфигурация наконечника:
А <0,44 дюйма (11,18 мм).
В = 0,35 дюйма ±0,05 дюйма (8,89 ±1,27мм).
Нт = 0,27 дюйма ±0,05 дюйма (6,86 ±1,27мм).
R <0,20 дюйма (5,08 мм).
S  <90°.
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Минимальный рекомендуемый 
интродъюсер

8F (2,7 мм)

Рекомендуемый проводник 0,035 дюйма (0,89мм)
Рабочая длина катетера 85 ±3 см
Общая длина катетера 91 ±3 см
Диаметр рабочего канала >0,063" (> 1,60мм)

Гибкость кончика ±15% от показателей изделия-образца

Выпрямление кончика <5 Н  (при использовании проводника Radifocus М  
диаметром 0,35 дюйма (0,89 мм) (компании 
«Терумо»)

Гибкость дистального отдела при ±15% от показателей изделия-образца

трехточечном сгибании
Реакция на вращение Движение в течение 2 полных оборотов

Сопротивление скручиванию Без изменений после 3 полных оборотов

Вращающий момент Максимальный вращающий момент после 3
полных оборотов

Прочность на растяжение 
трубчатой части

>15 И
В соответствии со стандартом ISO 10555-1

Усилие разрыва (полное число см. численное значение ниже
оборотов при разрыве)
Герметичность под давлением >3 атм (304 кПа) как минимум в течение 30 s (в 

соответствии с ISO 10555-1-2011)

Устойчивость к излому Отсутствие признаков излома после 
наматывания на цилиндр диаметром 1 дюйм
(25,4 мм)

Видимость Рентгеноконтрастная маркирующая, полоска на 
кончике изделия (спираль из позолоченной

Ответственный секретарь Я.Б. Дмитриев
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вольфрамовой проволоки)

Максимальный вращающий момент Н/см

Вариации Среднее
Стандартное
отклонение

Максимум Минимум

Кончик 0,55 0,11 0,8 0,4
Дистальный 
конец стержня

2,5 0,23 2,7 1,9

Проксимальный 
конец стержня

5,69 0,45 6,5 4,9

Степень разрыва (число оборотов при разрыве)

Вариации Среднее
Стандартное
отклонение

Максимум Минимум

Кончик 10,18 2,48 15 7
Дистальный 
конец стержня

48,36 3,8 53 40

Проксимальный 
конец стержня

8,00 1,10 10 7

7.10.2 Требования стерилизации МИ:
Стерильное М И одноразового использования. Стерилизация этиленоксидом.

7.11 Перечень показаний к применению, противопоказаний, возможных побочных 
действий МИ.
7.11.1 Показания к применению:
Катетер проводниковый для сонных артерий Piton GC предназначен для облегчения ввода 
и размещения интервенционных устройств (например, проводников, систем доставки 
стентов, баллонов, катетеров для ангиографии и микрокатетеров и т.д.) в сосудистую 
систему человека в ходе лечения обструктивных поражений сосудов, в том числе 
сосудов, расположенных выше аорты.

7.11.2 Противопоказания к применению:
Для данного медицинского изделия противопоказания не указаны.

7.11.3 Возможные побочные действия:
Возможные осложнения, связанные с использованием проводникового катетера для 
сонной артерии Piton GC, аналогичны осложнениям, связанным с обычными процедурами 
ЧТА. Возможные осложнения включают, кроме прочих, следующие: смерть; инсульт; 
сосудистый спазм; рассечение, перфорация или разрыв сосуда; гипо- или гипертония; 
сепсис/инфекция; аритмии, включая фибрилляцию желудочков; кровотечение или 
гематома; артериовенозная фистула; псевдоаневризма; тромбоз и/или эмболизация.

8.0. Экспертная оценка представленных на экспертизу документов, оценка объема и 
полноты проведенных испытаний и исследований.
8.1 Оценка полноты представленных документов (по отношению к Описи):
Документы представлены в соответствии с Описью.

Ответственный секретарь Я.Б. Дмитриев



Заключение № 907-1703/2-15
Лист 7
Всего листов 14

8.2 Оценка сведений о заявленном изделии.
8.2.1 Отнесение к МИ: медицинское изделие.
8.2.2 Оценка соответствия наименования МИ, указанного в заявлении о 
регистрации, наименованию, содержащемуся в технической и эксплуатационной 
документации:
Н аим енование  м е ди ци н ско го  изделия, ука за н но е  в заявлении, соот вет ст вует  
наим енованию , со д е р ж а щ е м уся  в т ехнической  и эксплуат ац ионной  докум ент ациях.

8.2.3 Оценка соответствия принадлежности заявляемых изделий к модельному или 
типоразмерному ряду МИ:
Модельный и/или типоразмерный ряды не заявлены.
8.2.4 Оценка соответствия заявленных принадлежностей целям применения МИ по 
назначению:
Не заявлены.
82 5 Оценка специфичности назначения медицинского изделия, указанного в 
заявлении на регистрацию, а также его соответствия данным технической и 
эксплуатационной документации:
Назначение медицинского изделия, указанное в заявлении, соответствует данным 
технической документации и эксплуатационной документации.

8.2.6 Оценка соответствия вида МИ в соответствии с номенклатурной 
классификацией:
Соответствует, код медицинского изделия: 131670 (Катетер внутрисосудистый 
проводниковый).
8.2.7 Оценка соответствия класса потенциального риска применения МИ.
Соответствует, класс потенциального риска применения: 3 (п. 4.6.1 «Номенклатурной 
классификации медицинских изделий», утвержденной Приказом Минздрава России от
06.06.2012 г. №  4н).
8.2.8 Оценка соответствия кода Общероссийского классификатора продукции:

Соответствует, код ОКП - 94 3630 (Катетеры).

8.3 Экспертиза документов, указанных в пункте 10 Правил, утвержденных 
Постановлением Правительства РФ от 27 декабря 2012 г. № 1416.
8.3.1 Оценка соответствия представленных сведений о нормативной документации, 
применяемой в отнощении МИ, целям обеспечения качества и безопасности МИ:
Применяемая нормативная документация соответствует целям обеспечения качества и 
безопасности МИ.
8.3.2 Оценка полноты и специфичности описания основных функциональных 
характеристик:
Специфичность описания функциональных характеристик соответствует заявленному 
назначению МИ.
8.3.3 Оценка соответствия применяемой технической документации МИ целям 
обеспечения качества и безопасности МИ:
Техническая документация соответствует требованиям пункта 4 Правил 

Ответственный секретарь _______ Дмитриев
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государственной регистрации медицинских изделий, утв. пост. Правительства РФ от
27.12.2012 №  1416.
8.3.4 Оценка соответствия эксплуатационной документации целям обеспечения 
качества и безопасности МИ:
Эксплуатационная документация соответствует требованиям пункта 4 Правил 
государственной регистрации медицинских изделий, утв. пост. Правительства РФ от
27.12.2012 №  1416.
8.3.5 Оценка объема и полноты проведенных технических испытаний:
Технические испытания подтверждают соответствие медицинского изделия^ 
требованиям нормативной документации, технической и эксплуатационной 
документациям производителя.
8.3.6 Оценка объема и полноты проведенных токсикологических исследований:
Токсикологические исследования подтверждают безопасность медицинского изделия.

Наименование требований Оценка
Детализация 

(при необходимости)

Сведения о МИ: Информация
имеется

Наименование (и 
наименование модели - при 
необходимости)

Информация
имеется

Заводской номер/ номер 
партии и т.п.

Информация
имеется

JIom:lF025695 дата производства 
24.10.2014 г., годен до 23.10.2016 г.

Производитель МИ Информация
имеется

Реквизиты разрешения 
Росздравнадзора на 
проведение клинических 
испытаний

Информация
имеется

Разрешение №  560/2015 от 
11.06.2015 г.

Реквизиты решения 
этического комитета по М И  
М3 РФ
Описание МИ Информация

имеется
Обобщенная информация об 
эффективности М И

Информация
имеется

Медицинское изделие является 
надежным, удобным в эксплуатации 
и соответствует уровню  
безопасности для изделий данного 
типа.

Обобщенная информация о 
безопасности МИ

Информация
имеется

Медицинское изделие 
соответствует требованиям 
безопасного применения.

В Акте от 30.09.2015 г. №  269/9 оценки результатов клинических испытаний 
медицинского изделия указано: в период с 15.09.2015 г. по 30.09.2015 г. в Федеральном 
государственном бюджетном учреждении здравоохранения Центральная клиническая 
больница Российской академии наук, проведены клинические испытания в форме оценки и

Ответственный секретарь Я.Б. Дмитриев
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анализа клинических данных медицинского изделия: «Катетер проводниковый для сонных 
артерий Piton GC», производства «INVATEC S.p.A.», Италия.
В ходе клинических испытаний: определено соответствие медицинского изделия 
нормативной документации, технической и эксплуатационной документации 
производителя; соответствие представленной заявителем документации 
установленным производителем назначению и показаниям к применению; полнота и 
достоверность установленных нормативной документацией, технической и 
эксплуатационной документацией производителя характеристик медицинского изделия; 
определено качество медицинского изделия, эффективность и безопасность его 
применения.
Piton GC - это управляемый проводниковый катетер для сонной артерии, 
предназначенный для облегчения ввода и размещения интервенционных устройств 
(например, проводников, систем доставки стентов, баллонов, катетеров для 
ангиографии и микрокатетеров и т.д.) в сосудистую систему человека в коде лечения 
обструктивных поражений сосудов, в том числе сосудов, расположенных выше аорты. С 
проксимального конца катетер армирован оплеткой. Дистальная часть с 
предварительно приданной формой армирована плоским змеевиком и заканчивается 
рентгеноконтрастным мягким кончиком. Короткая переходная часть между 
армированным катетером и спирально армированным кончиком имеет боковое 
отверстие для ввода второго, жесткого, проводника.
При поиске в открытых источниках, не выявлено сведений в отношении испытуемого 
изделия, о проводившихся клинически значимых корректирующих действиях, в том числе 
о приостановлении применения медицинского изделия, об изъятии его из обращения или 
об отзывах продукции с рынка.
Проведен анализ литературных источников, соотнесенных с предназначенным 
производителем применением испытуемого медицинского изделия и предлагаемым 
методом его использования:
1. Отчет о клинической оценке: P ITON GC (проводниковый катетер для сонной 
артерии). Версия 02/07.05.2010 г. Оценка клинических данных на основании обзора 
научной литературы, проведенная в соответствии с руководством M ED DEV 2.7.1 в 
редакции от декабря 2009 года. Лечение заболеваний сосудов, расположенных над 
аортой, особенно заболеваний сонной артерии при помощи ангиографических 
хирургических техник имеет терапевтические прегшущества для пациентов, включая 
низкую степень инвазивности и возможность проведения процедур пациентам с высоким 
уровнем риска. Исходя из представленной компанией «Инватек» технической и 
клинической документации и имеющейся научной литературы, рассмотренной в ходе 
клинической оценки, можно сделать вывод, что катетер PITON GC является 
современным продуктом, показания к применению, риски применения которого хорошо^ 
задокументированы и указаны в инструкции по применению и опубликованной 
литературе, и, таким образом, известны квалифицированным и обученным врачам. 
Совокупность научных данных однозначно доказывает, что при применении строго по 
показаниям риски и возможные нежелательные явления, связанные с применением 
изделия, допустимы в сравнении со значительной пользой для пациента.
2. «Новая техника низведения с использованием поверхностной височной артерии для 
трансплечевого стентирования сонной артерии», Ютака МИЦУХАСИ, Акимаса 
НИСИО, Таитиро КАБАКАМИ, Кадзунори СИБАМОТО, Тохру ЯМАГАТА, Дутому 
ИТИНОСЕ и Кендзи ОХАТА, Отделение нейрохирургии. Университет города Осака. В 
статье рассматривается новая техника для выполнения ССА через левый трансплечевой 
подход, метод низведения через правую поверхностную височную артерию (STA), 
который был использован для лечения пациента со стенозом с клиническими симптомами
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в правой ВСА, осложненным тяжелой сопутствующей системной атеросклеротической 
болезнью. Данный случай иллюстрирует, что метод низведения с использованием 
поверхностной височной артерии является технически осуществимым и полезным, если 
введение проводникового катетера в сонную артерию является трудным из-за
извшистого пути доступа. Показания к ССА могут быть расширены с использованием 
этой техники.
3. «Результаты стентирования сонной артерии у пациентов с высоким риском 
стеноза сонной артерии: ретроспективный анализ 101 последовательного пациента 
в одном нейроваскулярном центре», Скотт А. Мейер, Чирад Д. Гандхи, Дэвид М. 
Джонсон, X. Ричард Винн, Аман Б. Патель, В статье рассмотрен опыт с ССА у  
симптомных и бессимптомных пациентов. Общая частота нежелательных явлений, 
которые произошли в больнице составляла 8,3% (9/109). Все эти нежелательные явления 
произошли у  симптомных пациентов.
4. «Навстречу безопасному стентированию сонной артерии: Система оценки в 
баллах анатомической пригодности», Сумаира Макдональд, Роберт Ли, Робин 
Уильямс, Герри Стансбай. В статье рассматривается разработка метода оценки в 
баллах и распределения пациентов по категориям ожидаемой сложности стентирования 
сонной артерии в зависимости от клинической ситуации. Метод оценки предназначен в 
помощь практикующим врачам для снижения частоты осложнений.
5. «Гематома на стенке брюшной полости. Клинический случай: Ошибка метода 
Сельдингера, проводимого через бедренную артерию», Хирамацу Хисая, Сугиура Ясуси, 
Такэда Ририко и Нанба Хироки. В нейрохирургической области для церебральной 
ангиографии, а также для лечения сосудов головного мозга часто применяется 
катетеризация бедренной артерии по методике Сельдингера. Представлен доклад о 
клиническом случае, в котором при установке интродьюсера в бедренную артерию была 
повреждена глубокая артерия, огибающая подвздошную кость, в результате чего 
образовалась обширная гематома брюшной стенки.
6. «Применение проводникового катетера 8 French Simmons-2 для стентирования 
сонной артерии у пациентов со сложной анатомией дуги аорты», Фенг-Чи Чанг, 
Рамачандра П. Туммала, Бабак С. Яроми, Родни М. Самуэльсон, Аднан X. Сиддикви, 
Элад А. Леви, Л. Пельсон Хопкинс. Сложности доступа к сосуду являются 
распространенными причинами неудач в исполнении ангиопластики и стентирования 
сонной артерии. Авторы сообщают о своем опыте использования катетера 8 Fr 
Simmons-2 для получения доступа к сонной артерии в условиях сложной анатомии дуги 
аорты. Этот проводниковый катетер успешно использовали для выполнения 
ангиопластики и стентирования сонной артерии у  10 пациентов с заметно извилистыми 
дугами аорты или над-аортными ответвлениями.
7 . «Осложнения диагностической каротидной/церебральной артериографии при 
выполнении сосудистым хирургом», Али Ф. Абу Рахма, Д ж . Дэвид Хайез, Джон Т. 
Дил, Шади Абу-Халимах, Бэнди Б. Мюллинс, Джозеф X  Хабиб, Кристина А., Велч и 
Зачари Абу Рахма, Васк Эндоваскуляр Хирур 2006; 40; 189. Целью данного исследования 
была проверка осложнения диагностической каротидной/церебральной артериографии 
при выполнении сосудистым хирургом с опытом работы в сосудистых оперативных 
вмешательствах. Сто один пациент прошел аортографию 4 дуг сосудов с селективной 
артериографией сонной артерии, подключичной и/или позвоночной артерии с 
применением техники Сельдингера. В целом, было 5 осложнений: 3 значительных 
осложнения (3%) и 2 незначительных осложнения (2%>). Значительные осложнения 
включали 1 малый инсульт, 1 ТИА с повреждением позвоночной артерии и 1 значительное 
забрюшинное кровотечение, которое вызвало необходимость в переливании крови. 2 
незначительных осложнения включали 1 незначительное кровотечение (гематому) и 1
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кожную сыпь. Не было никакой связи между осложнениями и конкретными факторами 
риска, кроме более длительного времени катетеризации (66 минут для пациентов с 
осложнениями в сравнении с 45 минутами для пациентов без осложнений, р=0,011). 
Проведен сравнительный анализ (Приложение 1) сведений по назначению, техническим 
характеристикам и параметрам регистрируемого медицинского изделия и 
зарегистрированных изделий на территории Российской Федерации: «Устройство для 
ангиографии и ангиопластики с принадлежностями», производства «Медтроник Инк.», 
США, регистрационное удостоверение ФСЗ 2010/07047 от 26.05.2010 г., срок действия -  
бессрочно. Варианты исполнения: Проводниковый катетер Launcher. Проводниковый 
катетер Sherpa N X  Balanced.
Выводы по результатам клинического испытания медицинского изделия «Катетер 
проводниковый для сонных артерий Piton GC», производства «INVATEC S.p.А.», Италия:
1. Представленное изделие не является вновь разработанным медицинским изделием, а 
также не является изделием, связанным с применением новых сложных медицинских 
технологий.
2. Медицинское изделие соответствует нормативной, технической и эксплуатационной 
документации производителя, а также установленному производителем назначению и 
показаниям к применению.
3. Подтверждены полнота и достоверность характеристик, установленных 
нормативной, технической и эксплуатационной документацией производителя.
4. Результаты клинического испытания подтверждают качество, эффективность 
медицинского изделия и безопасность его применения.
5. Медицинское изделие «Катетер проводниковый для сонных артерий Piton GC», 
производства «INVATEC S.p. А.», Италия, может быть рекомендовано для регистрации и 
последующего применения в лечебных учреждениях на территории Российской 
Федерации.

9. Результаты экспертизы:

Председатель комиссии экспертов, ответственный секретарь Дмитриев Я.Б.

Представленные на экспертизу документы подтверждают качество, эффективность и 
безопасность медицинского изделия. Медицинское изделие может быть рекомендовано к 
государственной регистрации на территории РФ.

Эксперт Жиденко В.И.

Представленные на экспертизу документы подтверждают качество, эффективность и 
безопасность медицинского изделия. Медицинское изделие может быть рекомендовано к 
государственной регистрации на территории РФ.

Эксперт Воронина И.А.

Представленные на экспертизу документы подтверждают качество, эффективность и 
безопасность медицинского изделия. Медицинское изделие может быть рекомендовано к 
государственной регистрации на территории РФ.

Эксперт Т и х о м и р о в  И.Н.

Представленные на экспертизу документы подтверждают качество, эффективность и 
безопасность медицинского изделия. Медицинское изделие может быть рекомендовано к 
государственной регистрации на территории РФ.

Эксперт Мустафина А.Ч.
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Представленные на экспертизу документы подтверждают качество, эффективность и 
безопасность медицинского изделия. Медицинское изделие может быть рекомендовано к 
государственной регистрации на территории РФ.

10. Вывод:
Медицинское изделие «Катетер проводниковый для сонных артерий Piton GC», 
производства «INVATEC S.p.A.», Италия, рекомендовано к государственной 
регистрации на территории Российской Федерации.
Комиссия экспертов в составе:

Председатель комиссии 
экспертов, ответственный 
секретарь: Я.Б. Дмитриев

Эксперт:

Эксперт:

Эксперт:

Эксперт:

Г В.И. Жиденко 

И.А. Воронина 

И.Н. Тихомиров 

А.Ч. Мустафина

Ответственный секретарь Я.Б. Дмитриев
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Приложение 1

Таблица сравнения
(Независимый институт испытаний медицинской техники 
Испытательная лаборатория ЗАО «НИИМТ»)

Регистрируемое изделие:
«Катетер проводниковый для сонных артерий Piton GC», производства «INVATEC 
S.p.A.», Италия.

Изделия для сравнения:
«Устройство для ангиографии и ангиопластики с принадлежностями», производства 
«Медтроник Инк.», США, регистрационное удостоверение ФСЗ 2010/07047 от 
26.05.2010 г., срок действия -  бессрочно. Варианты исполнения: Проводниковый катетер 
Launcher. Проводниковый катетер Sherpa N X  Balanced.

Регистрируемое
изделие

Зарегистрированное изделие 
РУ№  ФСЗ 2010/07047 от 26.05.2010 г.

Наименование
изделия

Катетер
проводниковый для 

сонных артерий 
Piton GC

Проводниковый 
катетер Launcher.

Проводи иковы й 
катетер Sherpa N X  

Balanced.

Производитель «INVATEC S.p.A.», 
Италия

«Медтроник Инк.», США

Область при­
менения

сосудистая хирургия сосудистая хирургия

Класс потенци­
ального риска

2 3

КодОКП 94 3630 94 4480
Назначение Предназначен для об­

легчения ввода и раз­
мещения интервенци­
онных устройств в 
сосудистую систему 
человека в ходе лече­
ния обструктивных 
поражений сосудов, в 
том числе сосудов, 
расположенных выше 
аорты

Предназначен для создания путей введения те­
рапевтических устройств. Проводниковый ка­
тетер предназначен для применения в коро­
нарной или периферической сосудистой си­
стеме

Описание изде­
лия и принцип 
работы

Катетер проводнико­
вый для сонных арте­
рий Piton GC является 
управляемым и специ­
ально предназначен 
для применения на 
артериях выше аор­
ты. С проксимального 
конца катетер арми­
рован оплеткой. Д и­
стальная часть с 
предварительно при-

Проводниковый кате­
тер для проведения 
интервенционных про­
цедур на коронарных 
ш и периферических 
артериях. Наличие 
широкого спектра 
кривизн: более 230 ва­
риантов, включая ва­
рианты для позицио­
нирования в устьях 
правой и левой коро-

Проводниковый ка­
тетер для проведения 
интервенционных 
процедур на почечных 
артериях. Вторичная 
кривизна - поддержи­
вающая. Материал 
проводникового ка­
тетера на основе 
экструдированный 
ПЭВП. Наличие ин­
капсулированной ме-
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данной формой арми­
рована плоским змее­
виком и заканчи­
вается рентгенокон­
трастным мягким 
кончиком. Короткая 
переходная часть 
между армированным 
катетером и 
спирально армирован­
ным кончиком имеет 
боковое отверстие 
для ввода второго, 
жесткого, проводни­
ка. Точные техниче­
ские характеристики 
изделия указаны на 
его упаковке.

парных артериях, для 
трансрадиального до­
ступа и графтов. 
Вторичная кривизна - 
поддерживающая. Д о­
ступны варианты с 
боковыми отверстия­
ми. Материал провод­
никового катетера на 
основе экструди­
рованный ПЭВП с по­
крытием силикон. 
Наличие инкапсулиро­
ванной металлической 
оплетки плоского се­
чения в стенке кате­
тера, технология 
Full Wall. Мягкий 
атравматический 
кончик.

таллической оплетки 
плоского сечения в 
стенке катетера, 
технология FullWall. 
Мягкий атравмати­
ческий кончик.

Минимальный
рекомендуемый
интродъюсер

2, 7  мм 2, 7  мм 2, 7  мм

Внешний диа­
метр проводни­
кового 
катетера

8F(2,64) 8F(2,64) 8F(2,64)

Минимальный 
внутренний 
диаметр про­
водникового 
катетера

5F (1,86 мм) 5F  (1,86 мм) 6F (2,0 мм)

Рекомендуемый
проводник

0,035" (0,89мм) 0,035" (0,89мм) 0,035" (0,89 мм)

Рабочая длина 
катетера

85 см 47, 55, 100 см 47, 55, 100 см

Общая длина 
катетера

91 см 55 см, 90 см, 100 см, 
110 см

55 см

Диаметр рабо­
чего канала

>0,063" (>1,60мм) 0,090" (2,29 мм) 0,088" (2,24 мм)

Маркеры Спираль из позоло­
ченной вольфрамовой 
проволоки

Рентгеноконтрастная 
метка на 3 мм прок­
симальнее кончика 
катетера

Наличие рентгено­
контрастной метки 
на 3 мм проксималь­
нее кончика катете­
ра.

Срок годности 2 года 2 года 2 года
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