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English

TREK RX and MINI TREK RX

Coronary Dilatation Catheter

ONLY
CAUTION

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

DESCRIPTION

The TREK RX and MINI TREK RX Coronary Dilatation Catheters have an
integrated shaft system and a balloon near the distal tip. The shaft has a
combination of single lumen and dual lumen tubing. One lumen is used
for inflation of the balloon with contrast medium. The second lumen, in
the distal shaft, permits the use of a guide wire to facilitate advancement
of the dilatation catheter to and through the stenosis to be dilated. The
dilatation catheter is coated with HYDROCOAT hydrophilic coating, which
is activated when wet.

This device has several markers. The balloon has radiopaque marker(s) to
aid in positioning the balloon in the stenosis, and is designed to provide an
expandable segment of known diameter and length at a specific pressure.
The proximal shaft has proximal markers that aid in gauging dilatation
catheter position relative to the guiding catheter tip (marker located
closest to the dilatation catheter adapter is for femoral guiding catheters
and the other marker is for brachial guiding catheters).

The design of this dilatation catheter does not incorporate a lumen for
distal dye injections and distal pressure measurements.

HOW SUPPLIED

Sterile — This device is sterilized with ethylene oxide gas. Non-pyrogenic.
Do not use if the package is open or damaged.

This single use device cannot be reused on another patient, as it is
not designed to perform as intended after the first usage. Changes in
mechanical, physical, and / or chemical characteristics introduced under
conditions of repeated use, cleaning, and / or resterilization may compromise
the integrity of the design and / or materials, leading to contamination due
to narrow gaps and / or spaces and diminished safety and/or performance
of the device. Absence of original labeling may lead to misuse and eliminate
traceability. Absence of original packaging may lead to device damage, loss
of sterility, and risk of injury to the patient and / or user.
Contents — One (1) TREK RX or MINI TREK RX Coronary Dilatation
Catheter, one (1) primary flushing tool, one (1) protective sheath, one (1)
dilatation catheter clip, and one (1) compliance card
Storage — Store in a dry, dark, cool place.
INDICATIONS
The TREK RX and MINI TREK RX Coronary Dilatation Catheters are
indicated for:
* Balloon dilatation of the stenotic portion of a coronary artery or bypass
graft stenosis, for the purpose of improving myocardial perfusion
* Balloon dilatation of a coronary artery occlusion, for the purpose
of restoring coronary flow in patients with ST-segment elevation
myocardial infarction
* Balloon dilatation of a stent after implantation (balloon models
2.00 mm —5.00 mm only)
CONTRAINDICATIONS
The TREK RX and MINI TREK RX Coronary Dilatation Catheters are not
intended to be used to treat patients with:

* An unprotected left main coronary artery
* Acoronary artery spasm in the absence of a significant stenosis
WARNINGS

This device is intended for one time use only. DO NOT resterilize and /
or reuse it, as this can compromise device performance and increase the
risk of cross contamination due to inappropriate reprocessing.

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

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

Use only the recommended balloon inflation medium. Never use air or any
gaseous medium to inflate the balloon.

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

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

When the catheter is exposed to the vascular system, it should be
manipulated while under high quality fluoroscopic observation. Do not
advance or retract the catheter unless the balloon is fully deflated under
vacuum. If resistance is met during manipulation, determine the cause of
the resistance before proceeding.

Do not use, or attempt to straighten, a catheter if the shaft has become
bent or kinked; this may result in the shaft breaking. Instead, prepare a
new catheter.

Do not torque the catheter more than one (1) full turn.

Treatment of moderately or heavily calcified lesions is considered to

be moderate risk, with an expected success rate of 60 — 85% and
increases the risk of acute closure, vessel trauma, balloon burst, balloon
entrapment, and associated complications. If resistance is felt, determine
the cause before proceeding. Continuing to advance or retract the
catheter while under resistance may result in damage to the vessels and /
or damage / separation of the catheter.

In the event of catheter damage / separation, recovery of any portion
should be performed based on physician determination of individual
patient condition and appropriate retrieval protocol.

PRECAUTIONS
Note the “Use by” date specified on the package.
Inspect all product prior to use. Do not use if the package is open or damaged.

This device should be used only by physicians trained in angiography and
PTCA, and / or percutaneous transluminal angioplasty (PTA).

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

During the procedure, appropriate anticoagulant and coronary vasodilator
therapy must be provided to the patient as needed. Anticoagulant therapy
should be continued for a period of time to be determined by the physician
after the procedure.

The design and construction of these catheters do not provide the user
with distal pressure monitoring capability.

If the surface of the TREK RX or MINI TREK RX Coronary Dilatation
Catheter becomes dry, wetting with heparinized normal saline will
reactivate the coating.

Do not reinsert the TREK RX or MINI TREK RX Coronary Dilatation Catheter
into the coil dispenser after procedural use.

With 4.5 mm and 5.0 mm balloon dilatation catheters, some increased
resistance may be noted upon insertion or withdrawal into or out of the
guiding catheter. Choosing a larger guiding catheter size may minimize this.

ADVERSE EFFECTS
Possible adverse effects include, but are not limited to, the following:

e Acute myocardial infarction

e Arrhythmias, including ventricular fibrillation

* Arteriovenous fistula

o Coronary artery spasm

* Coronary vessel dissection, perforation, rupture, or injury
e Death

* Drug reactions, allergic reaction to contrast medium
e Embolism

* Hemorrhage or hematoma

* Hypo / hypertension

* Infection

* Restenosis of the dilated vessel

* Total occlusion of the coronary artery or bypass graft
e Unstable angina

CLINICAL AND LABORATORY RESULTS

To evaluate the safety and effectiveness of direct PTCA as a treatment
for patients with ST-segment elevation acute myocardial infarction, ACS
conducted a multicenter, prospective, randomized clinical trial using
primarily ACS coronary dilatation catheters. The GUSTO Il Direct PTCA
Substudy (GUSTO lIb) evaluated treatment of patients presenting within
12 hours of ST-segment elevation myocardial infarction with direct PTCA
or accelerated recombinant tissue plasminogen activator (t-PA). The
primary hypothesis was that for patients with suspected acute myocardial
infarction, with ST-segment elevation, direct PTCA would result in a lower
rate of 30-day mortality, nonfatal reinfarction, and nonfatal disabling
stroke, when compared with thrombolytic therapy.

A total of 1138 patients were enrolled in this trial at 60 centers in 9
countries from North America, Europe, and Australia over a period of 17
months. Investigator selection criteria included those physicians who
had significant experience performing primary angioplasty for patients
with acute myocardial infarctions, who fulfilled the 1993 ACC volume
criteria of at least 50 to 75 cases of angioplasty per year. Investigational
institutions were required to have performed at least 200 angioplasties
per year and have a 24-hour on call team with an established system
for operating room backup. Five hundred sixty-five patients were
assigned to primary angioplasty and 573 to accelerated recombinant
(t-PA). At initial enroliment, the first 1012 patients were also randomized
in a factorial design, to intravenous heparin or intravenous hirudin, as
part of the GUSTO Il trial. Thereafter, all patients received intravenous
heparin. At enrollment, patients were given chewable aspirin (160 mg
were recommended) followed by a daily dose of 80 to 325 mg. Patients
received standard medical care post assigned treatment. Other testing
and adjunctive therapies were left up to the discretion of the physician.

0Of the patients randomized to t-PA, 94.6% (542/573) received t-PA, 1.6%
(9/573) received streptokinase, and 1.7% (10/573) had direct angioplasty.
Eighty-two patients (14.4%) required emergency angiography and 60 (10.5%)
required emergency PTCA. Two hundred seventy (47.3%) had elective
angiography and 61 (10.7%) had elective PTCA. The in-hospital procedural
characteristics for patients randomized to PTCA, were 73.3% (374/510) of the
infarct arteries occluded (TIMI grade 0 or 1 flow) at initial catheterization (core
lab) and 79.2% (446/563) patients received PTCA. Patency after angioplasty
(TIMI grade 2 or 3 flow) was achieved in 93.1% (473/508) of patients (core
lab). Twenty-two (4%) required emergency angiography and 19 (3.5%)
required emergency PTCA. Nineteen (3.5%) had elective angiography, and

5 (0.9%) had elective PTCA. The mean time from arrival at the hospital to
treatment for patients randomized to accelerated t-PA was 1.2 +0.9 hours
and for the PTCA treatment group was 2.2 +0.9 hours.

When comparing the treatment of patients with ST-segment elevation
myocardial infarction with direct PTCA to treatment with accelerated

t-PA, PTCA resulted in a statistically significant lower 30 day composite
endpoint rate of death, reinfarction, and non-fatal disabling stroke of 9.6%
versus 13.7%, respectively, (odds ratio = 0.67, p = 0.033). Additionally,
the direct PTCA group had a statistically significant lower rate of recurrent
ischemia at 30 days when compared to the t-PA group 5.5% (29/526)
versus 9.0% (48/532), respectively, (odds ratio = 0.59, p = 0.03). The
overall stroke rate for this study was 1.6% (18/1133). The stroke rate

for patients treated with direct PTCA was 1.3% (7/562) versus 1.9%
(11/571) for patients treated with t-PA (odds ratio = 0.64, p = 0.36). The
accelerated t-PA treatment group had a statistically significant higher

rate of intracranial hemorrhagic strokes when compared to PTCA, 1.5%
(8/571) versus 0%, respectively (odds ratio = 0.06, p = 0.005). There was
a statistically significant higher overall rate of bleeding in the PTCA group
versus the t-PA group 40.3% (227/563) versus 34.2% (195/571) (odds
ratio = 1.30, p = 0.03). The rate of severe or life threatening bleeding

was equivalent in both treatment groups. Seventy percent (161/227)

of bleeding complications in the PTCA treatment group were related to
vascular access and 62.9% (142/227) were mild in nature.

At 180 days, there was no statistical difference in the composite rate of
death, reinfarction, and nonfatal disabling stroke for accelerated t-PA versus
direct PTCA, 16.8% (87/517) versus 14.7% (75/509), respectively, (odds
ratio = 0.88, p = 0.36). The overall rate of re-admission to the hospital for
chest pain, myocardial infarction, stroke, and repeat cardiac procedures was
similar between the two groups. At one year there is no statistical difference
in the rate of death for accelerated t-PA versus PTCA 10.3% (52/507) versus
9.2% (46/500), respectively (odds ratio = 0.89, p = 0.57).

Direct PTCA with ACS Coronary Dilatation Catheters is safe and effective
in eligible patients presenting within 12 hours of ST-segment elevation
myocardial infarction, providing a reduced composite event rate at 30
days with an equivalent clinical outcome at 180 days and one year
compared with accelerated t-PA.



Direct angioplasty, when it can be accomplished on a prompt basis

by experienced physicians at centers with catheterization laboratory
availability, should be considered a primary treatment option for patients
with acute myocardial infarction.

MATERIALS REQUIRED
Single Use, Sterile Items (Do not resterilize or reuse.)

Sterile heparinized normal saline

Guiding catheter (femoral or brachial) in the appropriate size and
configuration to select the coronary artery

Hemostatic valve(s)

60% contrast medium diluted 1:1 with normal saline

20 cc Luer-lock syringe (optional)

Appropriately sized guide wire (diameter not to exceed the maximum
guide wire for the dilatation catheter; see product label)

Guide wire introducer

Guide wire torque device

* Inflation device

PREPARATION FOR USE

Prior to use examine all equipment carefully for defects. Examine the
dilatation catheter for bends, kinks, or other damage. Do not use any
defective equipment.

Prepare equipment to be used following manufacturer’s instructions or
standard procedure.

Complete the following steps to prepare the TREK RX or MINI TREK RX
Coronary Dilatation Catheter for use:

1. Remove the protective mandrel from the flushing sheath.
2. Flush the TREK RX or MINI TREK RX Coronary Dilatation Catheter:

a) Attach a syringe filled with heparinized normal saline to the
flushing hub, which is attached to the protective balloon sheath,
and inject heparinized saline into the lumen, or

Attach a syringe filled with heparinized normal saline to the
flushing tool, insert the flushing tool into the distal end of the
catheter, and inject heparinized normal saline into the lumen.
Follow this procedure for subsequent flushing. Flush solution
should be seen coming out of the guide wire exit notch located
approximately 25 cm proximal to the balloon.

3. Slide the protective sheath off the balloon.

Note: Submerge the balloon in sterile heparinized normal saline
during balloon preparation to activate the coating.

4. Prepare an inflation device with the recommended contrast medium
according to the manufacturer’s instructions.
5. Evacuate air from the balloon segment using the following procedure:
a) Fill a 20 cc syringe or the inflation device with approximately 4 cc
of the recommended contrast medium.

After attaching the syringe or inflation device to the balloon
inflation lumen, orient the dilatation catheter with the distal tip
and the balloon pointing in a downward vertical position.

Apply negative pressure and aspirate for 15 seconds. Slowly
release the pressure to neutral, allowing contrast to fill the shaft
of the dilatation catheter.
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the dilatation catheter.

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

f) Slowly release the device pressure to neutral.

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

CAUTION: All air must be removed from the balloon and
displaced with contrast prior to inserting into the body,
(repeat steps 5a through 5g, if necessary); otherwise,
complications may occur.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Insert a guide wire through the hemostatic valve following the
manufacturer’s instructions. Advance the guide wire carefully into and
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through the guiding catheter. When complete, withdraw the guide wire

introducer, if used.

Disconnect the syringe or inflation device from the inflation port of

. Attach a torque device to the guide wire, if desired. Under fluoroscopy,

advance the guide wire to the desired vessel, then across the stenosis.

. Backload the distal tip of the dilatation catheter onto the guide wire

ensuring that the guide wire exits the notch located approximately
25 cm proximal to the balloon.

Note: When backloading the dilatation catheter onto the guide wire,
the dilatation catheter should be supported. In advancing the
dilatation catheter into the guiding catheter, one’s hand should
support the dilatation catheter and firmly grasp the proximal shaft.
Shaft diameter differences should be taken into consideration when
opening and tightening the hemostatic valve and upon withdrawal of
the dilatation catheter.

. Advance the dilatation catheter over the guide wire until it approaches

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

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

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

Advance the dilatation catheter until the appropriate proximal

marker aligns with the hemostatic valve hub. This indicates that
the dilatation catheter tip has reached the guiding catheter tip.
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. Advance the dilatation catheter over the guide wire and into the

stenosis or stent. Inflate the balloon to a very low pressure (1 atm, 1
bar or 15 psi) to confirm that the balloon is correctly positioned.

Note: When using the dual wire technique, a DUOSTAT (or equivalent)
dual hemostatic valve should be used and care taken when
introducing, torquing, and removing one or both wires to avoid
entanglement. Guide wires should not be rotated more than

180 degrees in either direction during the dual wire procedure. It is
recommended that one wire be completely withdrawn from the
patient before removing additional equipment.

. Inflate the balloon (not to exceed 10 total inflations in a stent or

20 total inflations without a stent) to perform PTCA or postimplant
dilatation of a stent per standard procedure. Maintain negative
pressure on the balloon between inflations.

. Withdraw the deflated dilatation catheter and guide wire from the guiding

catheter through the hemostatic valve. Tighten the hemostatic valve.

Note: After the deflated balloon dilatation catheter is withdrawn, it
should be wiped clean with gauze soaked with sterile, heparinized
normal saline and stored. Prior to reinsertion, the balloon should be
submerged in sterile, heparinized normal saline to reactivate the
coating.

. Coil the dilatation catheter using the clip as follows:

a

The dilatation catheter may be coiled once using the clip provided
in the package. See diagram below for proper dilatation catheter
coiling and clip placement.

Care should be taken not to kink or bend the shaft upon
placement or removal of the clip. Only the proximal shaft should
be secured with the dilatation catheter clip; it is not intended for
the distal end of the dilatation catheter.

Proper Dilatation Catheter Coiling
Before

e

=

Proper Dilatation Catheter Clip Placement
After

EXCHANGE PROCEDURE TECHNIQUE

The TREK RX and MINI TREK RX Coronary Dilatation Catheters have been
specifically designed for rapid, single operator balloon exchanges. To
perform a dilatation catheter exchange:

1. Loosen the hemostatic valve.

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

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

4. Withdraw the deflated dilatation catheter until the notch in the guide
wire lumen is reached (marker indicates notch). Carefully inch the
flexible, distal portion of the dilatation catheter out of the rotating
hemostatic valve while maintaining the guide wire’s position across
the lesion.

5. Slide the distal tip of the dilatation catheter out of the hemostatic
valve, and tighten onto the guide wire to hold it securely in place.
Completely remove the dilatation catheter from the guide wire.

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

7. Backload another dilatation catheter onto the guide wire as previously
described under the Instructions for Use section, step 3, and
continue the procedure accordingly.

REFERENCES

The physician should consult recent literature on current medical practice
on balloon dilatation, such as that published by the American College of
Cardiology and the American Heart Association.

PATENTS AND TRADEMARKS

This product and its use are protected by one or more of the following
patents: United States 5,242,396; 5,451,233; 5,480,383; 5,496,275;
5,525,388; 5,533,968; 5,554,121; 5,902,290; 5,993,460; 6,013,054;
6,013,069; 6,059,748; 6,129,707; 6,139,525; 6,156,047; 6,165,152;
6,179,810; 6,193,686; 6,200,325; 6,206,852; 6,217,547; 6,221,425;
6,224,803; 6,238,376; 6,251,094; 6,368,301; 6,488,688; 6,572,813;
6,579,484; 6,589,207; 6,835,059; 7,273,487; 7,662,130. Other U.S.
patents pending. Foreign patents issued and pending.

DUOSTAT, TREK, and MINI TREK are trademarks of the Abbott Group of
Companies.



Deutsch / German

TREK RX und MINI TREK RX

Koronar-Dilatationskatheter

VORSICHT

VOR DEM GEBRAUCH ALLE ANLEITUNGEN SORGFALTIG DURCHLESEN.
ALLE IN DIESEN ANLEITUNGEN ENTHALTENEN WARN- UND
VORSICHTSHINWEISE BEACHTEN. BEI NICHTBEACHTUNG KONNEN
KOMPLIKATIONEN AUFTRETEN.

BESCHREIBUNG

Die TREK RX und MINI TREK RX Koronar-Dilatationskatheter besitzen
ein integriertes Schaftsystem und einen Ballon nahe der distalen Spitze.
Der Schaft weist eine Kombination von Segmenten mit einem und zwei
Lumen auf. Ein Lumen dient der Inflation des Ballons mit Kontrastmittel.
Das zweite Lumen im distalen Schaft ermdglicht den Gebrauch eines
Fiihrungsdrahts, um das Vorschieben des Dilatationskatheters zur und
durch die zu dilatierende Stenose zu erleichtern. Der Dilatationskatheter
ist mit einer hydrophilen HYDROCOAT-Beschichtung versehen, die bei
Befeuchtung aktiviert wird.

Das Produkt ist mit mehreren Markierungen versehen. Der Ballon
wesist eine bzw. mehrere rontgendichte Markierungen zur Erleichterung
der Platzierung des Ballons in der Stenose auf und stellt bei einem
bestimmten Druck ein expandierbares Segment mit bekanntem
Durchmesser und bekannter Lénge bereit. Die Markierungen

am proximalen Schaft dienen der Beurteilung der Position des
Dilatationskatheters in Bezug auf die Spitze des Fiihrungskatheters (die
dem Dilatationskatheter-Adapter am nachsten gelegene Markierung

ist fiir femorale Fiihrungskatheter, die andere Markierung fiir brachiale
Fiihrungskatheter vorgesehen).

Dieser Dilatationskatheter weist kein Lumen fiir distale
Kontrastmittelinjektionen und distale Druckmessungen auf.

LIEFERUNG

Steril - Dieses Produkt wurde mit Ethylenoxidgas sterilisiert. Nicht
pyrogen. Das Produkt nicht verwenden, wenn die Packung offen oder
beschédigt ist.

Dieses Einwegprodukt darf nicht an anderen Patienten wiederverwendet
werden, da es nach dem ersten Gebrauch nicht mehr wie vorgesehen
funktioniert. Anderungen an den mechanischen, physischen und/oder
chemischen Eigenschaften, die durch wiederholten Gebrauch, Reinigung
und/oder Resterilisation hervorgerufen wurden, konnen die Integritét der
Konstruktion und/oder der Materialien beeintréchtigen. Dies wiederum
kann zu Kontamination aufgrund kleiner Risse und/oder Hohlrdume sowie
verringerter Sicherheit und/oder Leistung des Produkts fiihren. Ein Fehlen
der Originalbeschriftung kann zu unsachgemaBer Verwendung fiihren und
eine Riickverfolgung unmdglich machen. Ein Fehlen der Originalverpackung
kann zu Produktschdden, Sterilitétsverlust und erhéhtem Risiko fiir
Verletzungen des Patienten und/oder Benutzers fiihren.

Inhalt — Ein (1) TREK RX oder MINI TREK RX Koronar-Dilatationskatheter,
ein (1) priméres Spilwerkzeug, eine (1) Schutzhiille,
ein (1) Dilatationskatheter-Clip und eine (1) Compliance-Karte

Lagerung — Trocken, dunkel und kiihl aufbewahren.
INDIKATIONEN

Die TREK RX und MINI TREK RX Koronar-Dilatationskatheter sind indiziert
zur:

* Ballondilatation des stenotischen Teils einer Koronararterie
oder eines koronaren Bypass-Grafts, um eine Verbesserung der
Myokardperfusion zu erzielen.

* Ballondilatation eines Koronararterienverschlusses zur
Wiederherstellung der koronaren Perfusion bei Patienten mit
Myokardinfarkten mit Hebung der ST-Strecke.

* Ballondilatation eines Stents nach der Implantation (nur Ballonmodelle
2,00 mm - 5,00 mm).

KONTRAINDIKATIONEN
Die TREK RX und MINI TREK RX Koronar-Dilatationskatheter sind nicht fiir
die Behandlung von Patienten mit den folgenden Zustédnden bestimmt:

e ungeschiitzter linker Hauptstamm
e Koronararterienspasmus bei Abwesenheit einer signifikanten Stenose

WARNHINWEISE
Dieses Produkt ist nur fiir den ei Gebrauch NICHT
resterilisieren und/oder wiederverwenden, da dies die Produktleistung

beeintrachtigen und die Gefahr einer Kreuzkontaminierung auf Grund
unsachgemaBer Wiederaufbereitung erhdhen kann.

Eine perkutane transluminale Koronarangioplastie (PTCA) sollte nur in
Krankenh&usern durchgefiihrt werden, in denen bei einer mdglicherweise
schweren oder lebensbedrohlichen Komplikation schnellstens eine
notfallméBige koronare Bypassoperation durchgefiihrt werden kann.

Bei Patienten, die nicht fiir eine koronare Bypassoperation in Frage
kommen, sollte eine PTCA sorgféltig erwogen werden, wobei
maglicherweise eine hdmodynamische Unterstiitzung wahrend der
PTCA in Erwdgung zu ziehen ist, da eine Behandlung dieser Patienten
besondere Risiken birgt.

Nur das empfohlene Balloninflationsmittel verwenden. Nie Luft oder
gasformige Medien zur Balloninflation verwenden.

Der Ballondruck darf den garantierten Arbeitsdruck nicht tiberschreiten.
Der garantierte Arbeitsdruck basiert auf /n-vitro-Testergebnissen.
Mindestens 99,9 % aller Ballons (mit einer Verlésslichkeitsrate von

95 %) werden bei diesem Druck bzw. unterhalb dieses Drucks nicht
platzen. Um einen Uberdruck zu vermeiden, wird der Gebrauch eines
Druckiiberwachungsgerats empfohlen.

Um die Gefahr einer GefaBbeschadigung zu reduzieren, sollte der
Durchmesser des inflatierten Ballons ungeféhr dem Durchmesser des
GeféBes direkt proximal und distal der Stenose entsprechen.

Wenn sich der Katheter im GeféaBsystem befindet, sollte er nur unter
Durchleuchtung mit Geréten, die eine hohe Bildqualitét liefern, bewegt
werden. Den Katheter nur dann vorschieben oder herausziehen, wenn er
unter Vakuum ganz deflatiert wurde. Falls bei der Handhabung Widerstand
zu spiiren ist, vor dem Fortfahren die Ursache feststellen.

Den Katheter nicht verwenden oder versuchen, ihn gerade zu biegen,
wenn der Schaft verbogen oder abgeknickt ist, da er dadurch abbrechen
kénnte. Stattdessen einen neuen Katheter vorbereiten.

Den Katheter nicht mehr als eine (1) volle Umdrehung drehen.

Bei der Behandlung von méBig bis stark kalzifizierten Lésionen ist von
einem maBigen Risiko mit einer erwarteten Erfolgsrate von 60 — 85 %
auszugehen. Es besteht ein erhdhtes Risiko eines akuten Verschlusses,
GefdBtraumas, Berstens des Ballons, Verfangens des Ballons und der
damit verbundenen Komplikationen. Bei Widerstand vor weiterem
Vorgehen zuerst die Ursache feststellen. Wird das Vorschieben oder
Zuriickziehen des Katheters trotz Widerstand fortgesetzt, kann dies eine
GeféBverletzung und/oder Beschadigung/Abtrennung des Katheters zur
Folge haben.

Die Bergung eines Kathetersegments im Falle einer Beschadigung/
Abtrennung sollte auf der Basis der arztlichen Beurteilung des
Patientenzustandes und unter Beachtung eines entsprechenden
Bergungsprotokolls erfolgen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Das auf der Packung angegebene ,,Verwenden vor“-Datum des Produkts
beachten.

Alle Produkte vor dem Gebrauch inspizieren. Das Produkt nicht
verwenden, wenn die Packung offen oder beschadigt ist.

Dieses Produkt darf nur von Arzten verwendet werden, die in Angiographie
und PTCA und/oder perkutaner transluminaler Angioplastie (PTA)
ausgebildet sind.

Den Dilatationskatheter vor der Angioplastie inspizieren, um seine
Funktionsféhigkeit sicherzustellen und zu gewéhrleisten, dass seine GroBe
fiir den geplanten Eingriff geeignet ist.

Wéhrend des Eingriffs muss der Patient eine angemessene
Antikoagulations- und koronare Vasodilatanzientherapie erhalten. Die
Antikoagulationstherapie sollte nach dem Eingriff fiir einen vom Arzt
festgelegten Zeitraum fortgesetzt werden.

Design und Konstruktion dieser Katheter ermdglichen dem Benutzer keine
distale Druckiiberwachung.

Falls die Oberflache des TREK RX bzw. MINI TREK RX Koronar-
Dilatationskatheters austrocknet, kann die Beschichtung durch
Befeuchten mit heparinisierter physiologischer Kochsalzlosung wieder
aktiviert werden.

Den TREK RX bzw. MINI TREK RX Koronar-Dilatationskatheter nach der
Verwendung nicht wieder in den Dispenser einlegen.

Bei Verwendung eines 4,5 mm oder 5,0 mm Ballon-Dilatationskatheters
kann beim Einfiihren in den bzw. Herausziehen aus dem Fiihrungskatheter
vermehrter Widerstand spiirbar sein. Dies kann evtl. durch Verwenden
eines groBeren Fiihrungskatheters minimiert werden.
KOMPLIKATIONEN

Es konnen u. a. die folgenden Komplikationen auftreten:

o Akuter Myokardinfarkt

©  Arrhythmien, einschlieBlich Kammerflimmern

* Arteriovendse Fisteln

Koronararterienspasmen

_I?izsektion, Perforation, Ruptur oder Verletzung der Koronararterie
o

Reaktionen auf Medikamente, allergische Reaktion auf Kontrastmittel

Embolie

Blutung oder Hdmatom

Hypo-/Hypertonie

Infektion

Restenose des dilatierten GeféBes

Totalverschluss der Koronararterie oder des Bypass-Grafts

Instabile Angina pectoris

KLINISCHE UND LABORERGEBNISSE

Zur Beurteilung der Sicherheit und Wirksamkeit der direkten PTCA

in der Behandlung von akuten Myokardinfarkten mit gehobener ST-
Strecke fiihrte ACS eine multizentrische, prospektive, randomisierte
klinische Studie durch, in deren Rahmen hauptséchlich ACS-Koronar-
Dilatationskatheter zum Einsatz kamen. Die GUSTO Il Substudie zur
direkten PTCA (GUSTO lIb) beurteilte die Behandlung von Patienten, die
sich innerhalb von 12 Stunden nach Auftreten eines Myokardinfarkts
mit gehobener ST-Strecke zur Behandlung vorstellten. Dabei wurde

die Behandlung mit direkter PTCA einer Behandlung mit akzeleriertem
rekombinantem Gewebsplasminogenaktivator (t-PA) gegeniibergestellt.
Die Haupthypothese bestand darin, dass bei Patienten mit vermutetem
akutem Myokardinfarkt mit Hebung der ST-Strecke eine direkte PTCA
im Vergleich zu einer thrombolytischen Therapie niedrigere 30-Tage-
Mortalitatsraten sowie weniger nicht letale Reinfarkte und weniger nicht
letale, zu Behinderungen fiihrende Schlaganfélle zur Folge haben wiirde.

Insgesamt wurden in diese Studie iiber einen Zeitraum von 17 Monaten
1138 Patienten an 60 Zentren in 9 Landern in Nordamerika, Europa und
Australien aufgenommen. Die Auswahlkriterien fiir Arzte, die als Forscher
an der Studie teilnahmen, umfassten Arzte, die wesentliche Erfahrung in
der Durchfiihrung von priméaren Angioplastien bei Patienten mit akutem
Myokardinfarkt hatten und die tibereinstimmend mit den vom ACC
(American College of Cardiology) 1993 vorgegebenen Kriterien mindestens
50 - 75 Angioplastien pro Jahr durchfiihrten. Die Forschungszentren
mussten mindestens 200 Angioplastien pro Jahr durchgefiihrt haben

und (iber ein Bereitschaftsteam im 24-Stunden-Dienst mit organisiertem
OP-Standby verfiigen. 565 Patienten wurden der Gruppe mit primérer
Angioplastie und 573 Patienten der Gruppe mit akzeleriertem
rekombinantem t-PA zugewiesen. Bei der Aufnahme in die Studie wurden
die ersten 1012 Patienten im Rahmen der GUSTO-II-Studie auBerdem in
einem faktoriellen Design zwischen intravendser Behandlung mit Heparin
oder Hirudin randomisiert. Danach erhielten alle Patienten intravendses
Heparin. Bei der Aufnahme wurde samtlichen Patienten kaubares Aspirin
(empfohlene Dosis: 160 mg), gefolgt von einer téglichen Dosis von 80
bis 325 mg verabreicht. Nach Zuweisung der Behandlung erhielten die
Patienten die jeweilige standardmaBige medizinische Betreuung. Es
wurde dem Arzt (iberlassen, ob weitere Tests und zusétzliche Therapien
durchgefiihrt wurden.

Von den Patienten, die randomisiert der t-PA-Gruppe zugewiesen
wurden, erhielten 94,6 % (542/573) t-PA, 1,6 % (9/573) Streptokinase,
und bei 1,7 % (10/573) wurde eine direkte Angioplastie durchgefiihrt.
Bei 82 Patienten (14,4 %) war eine notfallméBige Angiographie und

bei 60 Patienten (10,5 %) eine notfallmaBige PTCA erforderlich.

Bei 270 Patienten (47,3 %) wurde eine elektive Angiographie und

bei 61 Patienten (10,7 %) eine elektive PTCA durchgefiihrt. Bei den
Patienten, die randomisiert der PTCA-Gruppe zugewiesen wurden,

war das Vorgehen im Krankenhaus wie folgt gekennzeichnet: Bei der
ersten Katheterisierung (Auswertungszentrum) waren 73,3 % (374/510)
der Infarktarterien verschlossen (TIMI-Perfusionsklasse 0 oder 1),

und 79,2 % (446/563) der Patienten erhielten PTCA. Durchgangigkeit
(TIMI-Perfusionsklasse 2 oder 3) wurde mit der Angioplastie bei 93,1 %
(473/508) der Patienten (Auswertungszentrum) erreicht. Bei 22 Patienten
(4 %) war eine notfallméBige Angiographie und bei 19 Patienten (3,5 %)
eine notfallmaBige PTCA erforderlich. Bei 19 Patienten (3,5 %) wurde
eine elektive Angiographie und bei 5 Patienten (0,9 %) eine elektive
PTCA durchgefiihrt. Die mittlere Zeit von der Ankunft im Krankenhaus bis
zur Behandlung der Patienten, die randomisiert der akzelerierten t-PA
zugewiesen worden waren, betrug 1,2 +0,9 Stunden und fiir die mit PTCA
behandelte Gruppe 2,2 +0,9 Stunden.

Beim Vergleich der Behandlung von Patienten mit Myokardinfarkt mit
Hebung der ST-Strecke durch direkte PTCA und durch akzelerierten

t-PA ergab sich fiir PTCA eine statistisch signifikante Senkung der
kumulierten 30-Tage-Endpunktraten fiir Sterblichkeit, Reinfarkt und nicht
letalen, zu Behinderungen fiihrenden Schlaganfall von 9,6 % vs. 13,7 %
(Risikoverhéltnis = 0,67, p = 0,033). AuBerdem trat bei der Gruppe mit
direkter PTCA im Vergleich zur t-PA-Gruppe eine statistisch signifikant
niedrigere Rate rezidivierender Ischdmie nach 30 Tagen auf, namlich

5,5 % (29/526) vs. 9,0 % (48/532) (Risikoverhaltnis = 0,59, p = 0,03). Die
Gesamtrate der Schlaganflle bei dieser Studie betrug 1,6 % (18/1133).
Die Schlaganfallrate bei Patienten, die mit direkter PTCA behandelt
wurden, betrug 1,3 % (7/562) vs. 1,9 % (11/571) bei Patienten, die mit
t-PA behandelt wurden (Risikoverhaltnis = 0,64, p = 0,36). Die Gruppe, die



mit akzeleriertem t-PA behandelt wurde, hatte eine statistisch signifikant
héhere Rate intrakranieller hdmorrhagischer Schlaganflle im Vergleich
zur PTCA-Gruppe: 1,5 % (8/571) vs. 0 % (Risikoverhéltnis = 0,08,

p = 0,005). Es lag eine statistisch signifikant hohere Gesamtrate an
Blutungen in der PTCA-Gruppe gegentiber der t-PA-Gruppe vor: 40,3 %
(227/563) vs. 34,2 % (195/571) (Risikoverhaltnis = 1,30, p = 0,03).

Die Rate schwerer oder lebensbedrohlicher Blutungen war bei beiden
Behandlungsgruppen gleich. 70 % (161/227) der Blutungskomplikationen
in der PTCA-Behandlungsgruppe waren mit dem GefédBzugang assoziiert,
und 62,9 % (142/227) waren nur leichter Art.

Nach 180 Tagen gab es keine statistischen Unterschiede in der
kumulierten Sterblichkeitsrate, Reinfarkirate und Rate nicht letaler, zu
Behinderungen fiihrender Schlaganfallen zwischen akzeleriertem t-PA
und direkter PTCA: 16,8 % (87/517) vs. 14,7 % (75/509) (Risikoverhaltnis
= 0,88, p = 0,36). Die Gesamtrate der Rehospitalisierung aufgrund von
Brustschmerzen, Myokardinfarkt, Schlaganfall und wiederholten Eingriffen
am Herzen war bei beiden Gruppen ahnlich. Nach einem Jahr gab es
keinen statistischen Unterschied in der Sterblichkeitsrate zwischen
akzeleriertem t-PA und PTCA: 10,3 % (52/507) vs. 9,2 % (46/500)
(Risikoverhéltnis = 0,89, p = 0,57).

Direkte PTCA mit ACS Koronar-Dilatationskathetern ist bei geeigneten
Patienten, die innerhalb von 12 Stunden nach Myokardinfarkt mit Hebung
der ST-Strecke behandelt werden, sicher und effizient; sie fiihrt zu einer
reduzierten kumulierten Ereignisrate nach 30 Tagen sowie gleichwertigen
klinischen Ergebnissen nach 180 Tagen und einem Jahr im Vergleich zu
akzeleriertem t-PA.

Die direkte Angioplastie sollte, wenn sie prompt und von erfahrenen
Arzten in Krankenhdusern mit Katheterlabor durchgefiihrt werden kann,
als primére Behandlungsoption fiir Patienten mit akutem Myokardinfarkt
angesehen werden.

ERFORDERLICHE MATERIALIEN
Sterile Einwegprodukte (Nicht resterilisieren oder wiederverwenden.)

* Sterile heparinisierte physiologische Kochsalzlésung

e (Femoraler oder brachialer) Fiihrungskatheter in der entsprechenden,
auf die Koronararterie abgestimmten GroBe und Konfiguration

* Hamostaseventil(e)

* 60 %iges Kontrastmittel, zu gleichen Teilen mit physiologischer
Kochsalzldsung verdiinnt

e 20-ml-Luer-Spritze (optional)

e Fihrungsdraht geeigneter GroBe (Durchmesser darf nicht groBer sein
als der auf dem Produktetikett fiir den Dilatationskatheter angegebene
maximale Fiihrungsdraht)

©  Fiihrungsdraht-Einfiihrhilfe

e Torquer fiir Fiihrungsdraht

* |nflationsgerédt

VORBEREITUNG FUR DEN GEBRAUCH

Vor der Anwendung alle Produkte sorgféltig auf Defekte iiberpriifen. Den
Dilatationskatheter auf Verbiegungen, Knicke oder andere Schéaden hin
untersuchen. Keine beschédigten Produkte verwenden.

Die Produkte gemaB den Herstelleranweisungen bzw. Standardverfahren
vorbereiten.

Den TREK RX bzw. MINI TREK RX Koronar-Dilatationskatheter wie folgt fiir
den Gebrauch vorbereiten:

1. Den Schutzmandrin aus der Spiilhiille entfernen.
2. Den TREK RX bzw. MINI TREK RX Koronar-Dilatationskatheter spilen:

a) Eine mit heparinisierter physiologischer Kochsalzlosung gefiillte
Spritze am Spiilansatz, der an der Ballonschutzhiille befestigt ist,
anbringen und die heparinisierte Kochsalzlosung in das Lumen
injizieren oder

Eine mit heparinisierter physiologischer Kochsalzlosung gefiillte
Spritze an das Spiilwerkzeug anschlieBen, das Spiilwerkzeug in
das distale Ende des Katheters einfiihren und die heparinisierte
physiologische Kochsalzldsung in das Lumen injizieren. Weitere
Spulungen auf die gleiche Weise durchfiihren. Die Spiilldsung
solite aus der Austrittskerbe des Fiihrungsdrahts, die sich
ungefdhr 25 cm proximal zum Ballon befindet, austreten.

3. Die Schutzhiille vom Ballon entfernen.

Hinweis: Um die Beschichtung zu aktivieren, den Ballon wéhrend
der Ballonvorbereitung in sterile heparinisierte physiologische
Kochsalzldsung eintauchen.

4. Ein Inflationsgerat entsprechend den Herstelleranweisungen mit dem
empfohlenen Kontrastmittel fiillen.

5. Um Luft aus dem Ballonsegment zu entfernen, folgendermaBen
vorgehen:

a) Eine 20-ml-Spritze oder das Inflationsgerat mit ungefahr 4 ml des
empfohlenen Kontrastmittels fiillen.

=

=

Nach Befestigung der Spritze bzw. des Inflationsgerdts am
Inflationslumen des Ballons den Dilatationskatheter mit der distalen
Spitze und dem Ballon vertikal nach unten weisend ausrichten.

Negativen Druck anlegen und 15 Sekunden aspirieren. Den Druck
langsam auf neutral bringen und das Kontrastmittel in den Schaft
des Dilatationskatheters einflieBen lassen.

Die Spritze bzw. das Inflationsgerat vom Inflationsanschluss des
Dilatationskatheters abnehmen.

Alle Luft aus dem Zylinder der Spritze bzw. des Inflationsgerats
entfernen. Die Spritze bzw. das Inflationsgerét wieder an den
Inflationsanschluss des Dilatationskatheters anschlieBen. So
lange einen negativen Druck auf den Ballon ausiiben, bis keine
Luft mehr in die Spritze bzw. das Inflationsgerat zuriickkehrt.

f) Das Gerdt langsam wieder auf neutralen Druck bringen.

Die 20-ml-Spritze ggf. entfernen und das Inflationsgerét an den
Inflationsanschluss des Dilatationskatheters anschlieBen, ohne
Luft in das System eindringen zu lassen.

VORSICHT: Vor dem Einfiihren in den Korper muss alle Luft
aus dem Ballon entfernt und durch Kontrastmittel ersetzt
werden (Schritte 5a bis 5g bei Bedarf wiederholen), da
andernfalls Komplikationen auftreten konnen.

GEBRAUCHSANLEITUNG

1. GemaB Herstelleranweisungen einen Fiihrungsdraht durch das
Hémostaseventil einfiihren. Den Fiihrungsdraht vorsichtig in und
durch den Fiihrungskatheter vorschieben. Danach ggf. die Einfihrhilfe
entfernen.

2. Falls gewiinscht, einen Torquer an den Fiihrungsdraht anschlieBen.
Unter Durchleuchtungskontrolle den Fiihrungsdraht zum gewiinschten
GefaB und durch die Stenose vorschieben.

3. Die distale Spitze des Dilatationskatheters iber den Fiihrungsdraht
fadeln und sicherstellen, dass der Fiihrungsdraht aus der ungefahr
25 cm proximal des Ballons befindlichen Kerbe austritt.

Hinweis: Beim Auffadeln des Dilatationskatheters auf den
Fiihrungsdraht sollte der Dilatationskatheter unterstiitzt werden. Den
Dilatationskatheter beim Einschieben in den Fiihrungskatheter mit
einer Hand unterstiitzen und am proximalen Schaft gut festhalten.
Beim Offnen und SchlieBen des Hdmostaseventils sowie beim
Herausziehen des Dilatationskatheters sollten die Unterschiede im
Schaftdurchmesser beriicksichtigt werden.

4. Den Dilatationskatheter uber den Fuhrungsdraht vorschleben bis er den
Bereich des Hamc tils erreicht. Das H I Gfnen.
Den Dilatationskatheter unter Beibehaltung der Fiihrungsdrahtposition
einfiihren und das Hdmostaseventil festdrehen. Um die Einfiihrung zu
erleichtern, muss der Ballon voll auf negativen Druck deflatiert sein.

a) Das Hamostaseventil festdrehen, um eine Dichtung um
den Dilatationskatheter herzustellen, ohne dabei die
Bewegungsfreiheit des Dilatationskatheters einzuschrénken.
Dies ermaglicht die kontinuierliche Aufzeichnung des proximalen
Koronararteriendrucks.

Hinweis: Das Hamostaseventil muss fest genug verschlossen
sein, um ein Austreten von Blut um den Dilatationskatheterschaft
zu vermeiden, jedoch nicht so fest, dass der Kontrastmittelfluss
in den und aus dem Ballon beeintrachtigt bzw. die
Bewegungsfreiheit des Fiihrungsdrahts eingeschrénkt wird.

Den Dilatationskatheter vorschieben, bis die entsprechende
proximale Markierung mit dem Ansatz des Hdmostaseventils
biindig abschlieBt. Dies weist darauf hin, dass die Spitze des
Dilatationskatheters die Spitze des Fiihrungskatheters erreicht hat.

5. Den Dilatationskatheter tiber den Fiihrungsdraht in die Stenose bzw. den
Stent vorschieben. Den Ballon auf einen sehr niedrigen Druck inflatieren
(1 atm, 1 bar, 15 psi), um zu bestétigen, dass er korrekt platziert ist.

Hinweis: Bei Einsatz der Zwei-Draht-Technik sollte ein DUOSTAT
(oder entsprechendes) hamostatisches Doppelventil verwendet und
darauf geachtet werden, dass bei der Einfiihrung, Eindrehung und
Entfernung eines oder beider Dréhte keine Verwicklungen entstehen.
Fiihrungsdrahte sollten bei einem Zwei-Draht-Eingriff um nicht mehr
als 180° in beiden Richtungen gedreht werden. Es wird empfohlen,
einen Draht ganz aus dem Patienten zu entfernen, bevor weitere
Produkte entfernt werden.

6. Den Ballon inflatieren (insgesamt 10 Inflationen in einem Stent bzw.
insgesamt 20 Inflationen ohne Stent nicht iberschreiten), um die PTCA bzw.
Dilatation nach Stentimplantation geméaB Standardverfahren durchzufiihren.
Zwischen den Inflationen Unterdruck am Ballon aufrecht erhalten.

Den deﬂatlerten D|Iatat|onskatheter und den Fiihrungsdraht durch

til aus dem Fiihrur herausziehen. Das
Hamostaseventll anziehen.
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Hinweis: Nachdem der deflatierte Ballondilatationskatheter
herausgezogen wurde, muss er mit in steriler heparinisierter
physiologischer Kochsalzldsung getrankter Gaze abgewischt und
aufbewahrt werden. Bevor der Katheter wieder eingefiihrt wird, muss
der Ballon in sterile heparinisierte physiologische Kochsalzlésung
eingetaucht werden, um die Beschichtung zu reaktivieren.

8. Den Dilatationskatheter mithilfe des Clips folgendermaBen aufwickeln:

a) Der Dilatationskatheter kann einmal mit dem in der Packung
enthaltenen Clip spulenformig gewickelt werden. Die richtige
Aufwicklung des Dilatationskatheters und Platzierung des Clips
sind dem nachstehenden Diagramm zu entnehmen.
Darauf achten, dass der Schaft beim Anbringen bzw. Entfernen des
Clips nicht geknickt oder gebogen wird. Nur der proximale Schaft
sollte mit dem Dilatationskatheter-Clip befestigt werden, da dieser
nicht fiir das distale Ende des Dilatationskatheters vorgesehen ist.

Richtige Aufwicklung des Dilatationskatheters

Vorher

e

=

Richtiges Anbringen des Dilatationskatheter-Clips
Nachher

AUSTAUSCHEN DES BALLONS

Die TREK RX und MINI TREK RX Koronar-Dilatationskatheter wurden
speziell fiir ein rasches Auswechseln des Ballons durch einen einzigen
Bediener konstruiert. Dazu folgende Schritte durchfiihren:

1. Das Hédmostaseventil l6sen.

2. Den Fiihrungsdraht und das Hdmostaseventil mit einer Hand
festhalten und mit der anderen Hand den Ballonschaft greifen.

3. Die Position des Fiihrungsdrahts in der Koronararterie beibehalten,
indem der Draht in seiner Position festgehalten wird, und beginnen,
den Dilatationskatheter aus dem Fiihrungskatheter zu ziehen. Dabei
die Position des Drahts unter Rontgendurchleuchtung kontrollieren.

4. Den deflatierten Dilatationskatheter so weit herausziehen, bis die
Kerbe im Lumen des Fiihrungsdrahts erreicht ist (Kerbe ist markiert).
Den flexiblen, distalen Abschnitt des Dilatationskatheters langsam und
vorsichtig aus dem rotierenden Hamostaseventil herausziehen und
dabei die Position des Fiihrungsdrahts Giber der Lasion beibehalten.

5. Die distale Spitze des Dilatationskatheters aus dem Hamostaseventil
herausziehen und das Ventil schlieBen, um die Fiihrungsdrahtposition
zu sichern. Dann den Dilatationskatheter vollsténdig vom
Fiihrungsdraht entfernen.

6. Den als Nachstes zu verwendenden Dilatationskatheter wie im
Abschnitt Vor g fiir den beschrieben vorbereiten.

7. Den neuen Dilatationskatheter auf den Fiihrungsdraht auffadeln (siehe
Gebrauchsanleitung, Schritt 3) und Verfahren entsprechend fortsetzen.

LITERATUR
Der Arzt sollte die neuere Literatur (iber die aktuelle medizinische Praxis
in Bezug auf Ballondilatation, wie sie z. B. vom American College of

Cardiology und der American Heart Association herausgegeben wird, zu
Rate ziehen.
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TREK RX et MINI TREK RX

Cathéter de dilatation coronaire

ATTENTION

LIRE ATTENTIVEMENT TOUTES LES INSTRUCTIONS AVANT USAGE.
RESPEGTER TOUTES LES PRECAUTIONS ET TOUS LES AVERTISSEMENTS
INDIQUES DANS CETTE NOTICE. LE NON-RESPECT DE CES INSTRUCTIONS
PEUT SE TRADUIRE PAR DES RISQUES DE COMPLICATIONS.

DESCRIPTION

Les cathéters de dilatation coronaire TREK RX et MINI TREK RX sont
munis d’un systéme de corps intégré et d’un ballonnet & leur extrémité
distale. Le corps comporte une combinaison de tubes a lumiere unique
et a lumiere double. La premiére lumiere sert a gonfler le ballonnet au
moyen de produit de contraste. La deuxiéme lumiére, dans le corps distal,
permet I'utilisation d’un guide pour faciliter la progression du cathéter
de dilatation jusqu’a la zone sténosée a dilater et au-travers de celle-ci.
Le cathéter de dilatation est recouvert d’un revétement hydrophile
HYDROCOAT qui est activé lorsqu'il est mouillé.

Ce dispositif possede plusieurs marqueurs. Le ballonnet posséde un ou
plusieurs marqueurs radio-opaques pour en faciliter le positionnement
dans la zone sténosée et il est congu pour se gonfler sur un segment de
longueur et de diameétre connus & une pression donnée. Les marqueurs
proximaux situés sur le corps proximal aident & déterminer la position
du cathéter de dilatation par rapport a I'extrémité du cathéter-guide

(Ile marqueur le plus proche de I'adaptateur du cathéter de dilatation
est destiné aux catheters-guides introduits par voie fémorale et I'autre
marqueur aux cathéters-guides introduits par voie brachiale).

Ce cathéter de dilatation ne comporte pas de lumiere pour I'injection de
produit de contraste ou la prise de mesures de pression distale.

PRESENTATION/EMBALLAGE

Stérile — Ce dispositif est stérilisé a I'oxyde d'éthylene. Apyrogéne. Ne pas
utiliser ce produit si I'emballage est ouvert ou endommagé.

Ce dispositif a usage unique ne peut pas étre réutilisé sur un autre
patient, car il n’est pas congu de maniere a pouvoir garantir les mémes
performances une seconde fois. Des modifications apportées aux
caractéristiques mécaniques, physiques et/ou chimiques créges lors
d'un usage répété, du nettoyage et/ou de la restérilisation peuvent
compromettre I'intégrité de la conceptlon et/ou des matériaux, et
entrainer une contamination en raison d'écartements et/ou d’espaces
étroits, ainsi qu’une diminution de la sécurité et/ou de la performance du
dlsposmf L"absence des étiquettes d’origine peut entrainer une utilisation
incorrecte et éliminer toute tracabilité. L'absence de I'emballage d’origine
peut signifier un dispositif endommagé, non stérile ou dangereux pour le
patient et/ou I'utilisateur.

Contenu — Un (1) cathéter de dilatation coronaire TREK RX ou MINI TREK
RX, un (1) dispositif de Furge principal, une (1) gaine de protection, une (1)
pmce du cathéter de dilatation et une (1) carte de compliance

Stockage — Conserver dans un endroit frais et sec, a I'abri de la lumiére.
INDICATIONS

L'utilisation des cathéters de dilatation coronaire TREK RX et MINI TREK
RX est indiquée dans les cas suivants :

e dilatation par ballonnet du segment sténosé d’une artére coronaire ou
d’un pontage sténosé pour améliorer la perfusion myocardique ;

« dilatation par ballonnet de I'occlusion d’une artére coronaire dans le
but de restaurer le débit coronaire chez des patients présentant un
infarctus du myocarde avec élévation du segment ST ;

 dilatation par ballonnet d’une endoprothese apres mise en place
(modeles de ballonnets de 2 @ 5 mm seulement).

CONTRE-INDICATIONS

Les cathéters de dilatation coronaire TREK RX et MINI TREK RX ne sont
pas destinés a étre utilisés pour traiter les patients présentant :

° untronc coronaire gauche non proteg i o
* un spasme coronarien en I'absence de sténose significative.

AVERTISSEMENTS

Ce dispositif est a usage unique. NE PAS le restériliser et/ou le réutiliser,
car cela pourrait compromettre sa performance et augmenter le risque de
contamination croisée en raison d’un retraitement inapproprié.

Une procédure d’angioplastie coronaire transluminale percutanée }ACTP)
ne doit étre réalisée que dans des établissements hospitaliers o il est
possible d’effectuer un pontage aorto-coronaire en urgence en cas de
complications éventuelles avec risque de Iésions ou risque mortel.

Une procédure d’angioplastie coronaire transluminale percutanée
pratiquée chez des patients qui ne sont pas des candidats acceptables
pour un pontage aorto-coronaire exige des précautions particulieres,
Parml lesquelles un éventuel support hémodynamique au cours de

"intervention, en raison des risques spéciaux auxquels ces patients sont
€XPOSES.
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Utiliser unlquement la solution de gonﬂa?e recommandée. Ne jamais
utiliser d’air ou de gaz pour gonfler le ballonnet.

La pression du ballonnet ne doit pas dépasser la pression maximale de
rupture (RBP). La pression de rupture est basée sur des tests in vitro.

Au moins 99,9 % des ballonnets (avec un taux de confiance de 95 %)
néclateront pas a leur pression de rupture ou en dessous. Il est recommandé
d’utiliser un manométre pour éviter des gonflages a une pression excessive.

Afin de réduire les risques de Iésions vasculaires, le diametre du ballonnet
gonflé doit correspondre au diamétre du vaisseau, juste en amont et en
aval de la sténose.

Lorsque le cathéter est dans le systéme vasculaire, il doit &tre manipulé
sous contrdle radioscopique, au moyen d’un matériel de haute qualité.
Ne pas faire avancer ou reculer le cathéter si le ballonnet n’est pas
entierement dégonflé sous vide. En cas de résistance au cours de la
manipulation, en déterminer la cause avant de poursuivre.

Ne pas utiliser ni essayer de redresser un cathéter dont le corps a été plié
ou vrillé ; ceci pourrait entrainer la rupture du corps du cathéter. Dans ce
cas, préparer un autre cathéter.

Ne pas tourner le cathéter de plus d’un (1) tour complet.

Le traitement de Iésions moyennement ou fortement calcifiées peut
présenter un risque modéré, avec un taux de réussite prévu de 60 a

85 %, et peut augmenter le risque de fermeture aigué, de traumatismes
vascula|res d’éclatement du ballonnet, de prise au piége du ballonnet
etde compllcatlons connexes. En cas de résistance, en determiner la
cause avant de poursuwre Les vaisseaux peuvent subir des lésions et/ou
le cathéter rlsque d’étre endommagé/séparé s'il est avancé ou retiré en
présence d’une résistance.

En cas d’endommagement/de séparation du cathéter, la récupération

de la partie en question doit étre effectuée conformément aux
recommandations d’un médecin relatives a I'état particulier du patient et
a la méthode de retrait appropriée.

PRECAUTIONS
Noter la date de péremption « Date limite » spécifiée sur I'emballage.

Examiner tous les produits avant usage. Ne pas utiliser ce produit si
I'emballage est ouvert ou endommage.

Ce dispositif ne doit étre utilisé que par des médecins formés en
angiographie et en angioplastie coronaire transluminale percutanée
(A TP% et/ou en angioplastie transluminale percutanée (ATP).

Avant de prathuer I'angioplastie, examiner le cathéter de dilatation pour
sassurer qu'il est en bon état et qu'il convient, de par ses dimensions,
la procédure spécifique a laquelle il est desting.

Au cours de I'intervention, un traitement anticoagulant et un traitement de
vasodilatation coronaire appropriés doivent étre administrés au patient,
selon les besoins. L'administration d’anticoagulants doit se poursuivre
apres I'intervention pendant un certain temps, qu’il appartient au médecin
de déterminer.

De par leur conception et leur fabrication, ces cathéters ne permettent
pas a I'utilisateur de surveiller la pression distale.

Si la surface du cathéter de dilatation coronaire TREK RX ou MINI TREK
RX s’asseche, le mouiller a I'aide de sérum physiologique hépariné pour
réactiver le revétement.

lg)as réintroduire le cathéter de dilatation coronaire TREK RX ou MINI
REK RX dans la spire de distribution aprés utilisation.

Avec des cathéters de dilatation & ballonnet de 4,5 et 5 mm, une certaine
résistance peut étre remarquée lors de I insertion dans le cathéter-guide

ou lors du retrait de celui-ci. Le choix d’un cathéter-guide de plus grande
taille peut permettre d’amoindrir cette résistance.

EFFETS INDESIRABLES

Les complications suivantes risquent de se produire, sans que cette liste
ait une valeur limitative :

e Infarctus aigu du myocarde

e Arythmies, y compris fibrillation ventriculaire

o Fistule artérioveineuse

e Spasme coronarien

. Blssectlon perforation, rupture ou Iésion du vaisseau coronaire
o Déces

* Réactions aux médicaments, réaction allergique au produit de
contraste

Embolie

Hémorragie ou hématome

Hypotension ou hypertension

Infection

Resténose du vaisseau dilaté

Occlusion totale de I'artere coronaire ou du greffon de pontage
Angor instable

RESULTATS DES ETUDES CLINIQUES ET DE LABORATOIRE

En vue de déterminer la sécurité et I'efficacité de I'angioplastie coronaire
transluminale percutanée (ACTP) directe dans le traitement des patients
ayant subi un infarctus a|?u du myocarde avec élévation du segment ST,
ACS a effectué un essai clinique multicentrique, randomisé et pros ectlf
en utilisant principalement des cathéters de dilatation coronaire ACS.

La sous-étude GUSTO Il Direct PTCA (GUSTO lIb) a évalué le traitement
par ACTP directe ou par activateur tissulaire du plasminogene (t-PA)
recombinant accéléré chez des patients se présentant dans un délai de
12 heures aprés avoir subi un infarctus du myocarde avec une élévation du
segment ST. La premiére hypothése était que la pratique de I'angioplastie
coronaire transluminale percutanée directe chez des patients présentant
un infarctus aigu du myocarde avec une élévation du segment ST devait
entrainer une diminution de la mortalité a 30 jours, de la récidive d’infarctus
non mortels et des accidents vasculaires cérébraux invalidants non mortels,
comparativement a I'utilisation de traitement thrombotique.

Au total, 1138 patients, répartis dans 60 centres sur 9 pays (Amérique du
Nord, Europe et Australie) ont été inclus dans cet essai sur une période

de 17 mois. Les criteres de sélection des investigateurs incluaient les
médecins qui avaient une expérience significative de la pratique de
I'angioplastie primaire sur des patients souffrant d’infarctus aigus du
myocarde, qui remplissaient les critéres de volume définis par I'ACC en
1993, dau moins 50 & 75 cas d’angioplastie par an. Les établissements
de recherche devaient avoir réalisé au moins 200 angioplasties par an et
dlsposer d’une équipe pouvant étre contactée 24 heures sur 24 ainsi que
d’un systeme établi de salles d’opération de réserve. Ging cent soixante-
cinq patients ont été assignés au groupe de traitement par angioplastie
primaire et 573 au groupe de traittment par activateur tissulaire du
plasmmogene (t- PAzrecombmant accélére. A la phage préliminaire
d’enrélement, les 1012 premiers patients ont aussi été randomisés de
maniére factorielle entre héparine et hirudine par intraveineuse, dans

le cadre de I'étude GUSTO II. Par la suite, tous les patients ont recu de
I'héparine par intraveineuse. Lors de I enrolement les patients ont recu de
I'aspirine a croquer (une dose de 160 mg a été recommandee) suivie d’'une
dose quotidienne de 80 a 325 mg. Les patients ont regu des soins médicaux
standard suite au traitement qui leur avait été attribué. Les traitements et
les examens complémentaires ont été laissés au jugement du médecin.

Dans le groupe de patients randomisés destinés a recevoir un traitement
par t-PA, 94,6 % (542/573) ont été traités par t-PA, 1,6 % (9/573) par
streptokmase et 1,7 % (10/573) par angioplastie directe. Quatre- -vingt
deux patients (14, i %) ont d{i subir une angiographie en urgence et 60
patients (10,5 %) ont dii subir une ACTP en urgence. Deux cent soixante-
dix patients (47,3 %R ont subi une angiographie élective et 61 (10,7 %)
ont subi une angioplastie coronaire transluminale percutanée élective.
Dans le groupe de patients randomisés destinés a recevoir un traitement
par angioplastie coronaire transluminale percutanée, les caractéristiques
suivantes ont été observées a I'hopital : 73,3 % 374/510) des patients
ayant subi une occlusion des artéres (TIMI 0, TIMI 1) 'ont subie lors du
cathétérisme initial (laboratoire central) et 79 2 % (446/563) ont subi

une angioplastie coronaire transluminale percutanee Le rétablissement
du deébit (TIMI 2, TIMI 3) aprés angioplastie a été obtenu chez 93,1 %
(473/508) des pat|ents (laboratoire central). Vingt-deux patients (4 %) ont
nécessité une angiographie en urgence et 19 (3,5 %) ont nécessité une
angioplastie coronaire transluminale percutanee en urgence. Dix-neuf
patients (3,5 %) ont subi une angiographie élective et 5 (0,9 %) une
angmplashe coronaire transluminale percutanée élective. Le temps moyen
enre I'arrivée a I'hopital et le traitement a été de 1,2 +0,9 heures pour les
patients randomisés destinés a recevoir un traitement part PA accéléré
etde 2,2 +0,9 heures pour le groupe de traitement par angioplastie
coronaire transluminale percutange.

La comparaison du traitement par angioplastie coronaire transluminale
percutanée directe chez les patients présentant un infarctus du
myocarde avec élévation du segment ST et du traitement par t-PA
accéléré a fait apparaitre que I'angioplastie coronaire transluminale
percutanée présentait un taux composite a 30 jours de mortalité, de
récidives d'infarctus et d’accidents vasculaires cérébraux invalidants non
mortels significativement plus faible d’un point de vue statistique, soit
respectivement 9,6 % contre 13,7 % (odds ratio = 0,67, p = 0,033). De
plus, comparé au groupe traité part PA, le groupe traite’ par angioplastie
coronaire transluminale percutanée directe a présenté un taux d'ischémie
récurrente a 30 jours significativement plus faible d’un point de vue
statistique, soit respectivement 5,5 % (29/526) contre 9 % (48/532)
(0dds ratio = 0,59, p = 0,03). Le taux global d"accidents vasculaires
cérébraux pour cette étude a été de 1,6 % (18/1133). Pour les patients
traités par angioplastie coronaire transiuminale percutanée directe, le
taux d'accidents vasculaires cérébraux a été de 1,3 % (7/562) contre
1,9 % (11/571) pour les patients traités par t-PA (odds ratio = 0,64,p =
0, ,36). Le groupe traité par t-PA accéléré présentait un taux d’ accidents
vasculaires cérébraux hémorragiques intracraniens significativement
supérieur d’un point de vue statistique par rapport au groupe traité par
angioplastie coronaire transluminale percutanee, soit respectivement
1,5 % (8/571) contre 0 % (odds ratio = 0,06, p = 0,005). D’un point de
vue statistique, le taux global de saignements a été significativement
supérieur dans le groupe traité par angjoplastie coronaire transluminale
percutanée par rapport au groupe traité par t-PA, soit 40,3 % (227/563)
contre 34,2 % (195/571) (odds ratio = 1,30, p = 0 ,03). Le taux de
salgnemenls graves ou potentiellement mortels était équivalent dans
les deux groupes de traitement. Soixante-dix pour cent (161/227) des
complications hémorragiques dans le groupe traité par angioplastie
coronaire transluminale percutanée étaient liées a I'acces vasculaire et
62,9 % (142/227) étaient de nature peu sévere.



A 180 jours, il n'y avait pas de différence statistique du taux composite
de mortalité, de récidives d’infarctus et d’accidents vasculaires cérébraux
invalidants non mortels entre le groupe traité par t-PA accéléré et le
groupe traité par angioplastie coronaire transluminale percutanée directe,
soit respectivement 16,8 % (87/517) contre 14,7 % (75/509) (odds
ratio = 0,88, p = 0, 36% Le taux global de réadmission a I hopital pour
douleur thoraclque infarctus du myocarde, accident vasculaire cérébral et
nouvelle |ntervent|on cardiaque était comparable dans les deux groupes.
Aunan, il n’y a pas de différence statistique du taux de déces entre

le groupe traité par t-PA accéléré et le groupe traité par angioplastie
coronaire transluminale percutanée, soit respectivement 10,3 % (52/507)
contre 9,2 % (46/500) (odds ratio = 0,89, p = 0,57).

L'angioplastie coronaire transluminale percutanée directe pratiquée avec
les cathéters de dilatation coronaire ACS est sans danger et efficace chez
les patients éligibles se présentant dans un délai de 12 heures apres un
infarctus du myocarde avec élévation du segment ST et permet d’obtenir
une diminution du taux d’événements composites & 30 jours, avec un
résultat clinique a 180 jours et & un an équivalent a celui du traitement
par t-PA acceléré.

L'angioplastie directe, lorsqu’elle peut étre pratiquée rapidement par

des praticiens expenmentes dans des centres disposant d’une salle de
cathétérisme, doit étre considérée comme principale option de traitement
pour les patlents présentant un infarctus aigu du myocarde.

MATERIEL NECESSAIRE
Articles stériles a usage unique (ne pas restériliser ni réutiliser)

e Sérum physiologique stérile hépariné

e Cathéter-guide ?femoral ou brachial) de taille et de configuration
appropriées pour la sélection de I'artére coronaire

e Valve(s) hémostatique(s)

e Produit de contraste a 60 % dilué a parts égales avec du sérum
physiologique

e Seringue a raccord Luer-lock de 20 cc (facultative)

* Guide de taille appropriée (le diametre ne doit pas dépasser le guide
maximum recommandé pour le cathéter de dilatation ; se reporter a
I'étiquette du produit)

e Introducteur de guide

e Dispositif de rotation de guide

e Dispositif de gonflage

PREPARATION

Avant toute utilisation, examiner soigneusement tout le matériel pour
s’assurer qu'il ne presente pas de defauts. Inspecter le cathéter de
dilatation pour s’assurer qu'il n’est pas tordu, coudé ou endommagé de
quelque maniére que ce soit. Ne pas utiliser de matériel défectueux.

Préparer le matériel a utiliser conformément aux instructions du fabricant
ou a la procédure standard.

Procéder aux étapes suivantes & ur preparer le cathéter de dilatation
coronaire TREK RX ou MINI TREK RX a I'emploi :

1. Retirer le mandrin de protection de la gaine de purge.
2. Purger le cathéter de dilatation coronaire TREK RX ou MINI TREK RX :

a) Fixer une seringue remplie de sérum physiologique hépariné a
I'embout de purge qui est lui-méme fixé a la gaine de protection
Fu ballonnet, et injecter du sérum physiologique hépariné dans la
umiere ; ou

Fixer une seringue remplie de sérum physmlogmue hépariné au
dlsgosmf de purge, inserer celui-ci dans I'extremité distale du
cathéter et injecter du sérum physiologique hépariné dans la
lumiére. Proceder de la méme maniére pour toutes les purges
ultérieures. La solution de purge doit s’eéchapper par I'encoche de
sortie du guide, située a environ 25 cm en amont du ballonnet.

3. Retirer la gaine de protection du ballonnet.

Remarque — Immerger le ballonnet dans du sérum physmlog|que
héparine stérile lors de la préparation du ballonnet afin d’activer le
revétement.

4. Préparer un dispositif de gonflage en le remplissant du produit de
contraste recommandé conformément aux instructions du fabricant.

5. Evacuer I'air du segment & ballonnet en suivant la procédure ci-
dessous :

a

=

Remplir une seringue de 20 cc ou le dispositif de gonflage avec
environ 4 cc du produit de contraste recommandé.

Apres avoir raccordé la seringue ou le dispositif de gonflage a la
lumiére de gonflage du ballonnet, orienter le cathéter de dilatation
avec son extrémité distale et le ballonnet tournés vers le bas, en
position verticale.

Appliquer une pression négative et aspirer pendant 15 secondes.
Ramener lentement la pression au point neutre et laisser le
produit de contraste remplir le corps du cathéter de dilatation.

Déconnecter la seringue ou le dispositif de gonflage de I'orifice de
gonflage du cathéter de dilatation.

b)

e

e

€) Eliminer tout I'air du corps de la seringue ou du dispositif de
gonflage. Reconnecter la seringue ou le dispositif de gonflage
al'orifice de gonflage du cathéter de dulatatuon Maintenir une
pressmn négative sur le ballonnet jusqu’a ce qu'il ne s'introduise
plus d’air dans le dispositif.

f)  Ramener lentement la pression au point neutre.

Déconnecter la seringue de 20 cc (si utilisée) et connecter le
dispositif de gonflage a I'orifice de gonflage du cathéter de
dilatation sans introduire d’air dans le systeme.

ATTENTION - Tout I’air doit étre éliminé du ballonnet et purgé
avec du produit de contraste avant son introduction dans le
corps du patient (répéter les étapes 5a a 5g si nécessaire),
afin d’éviter des complications éventuelles.

MODE D’EMPLOI

1. Introduire un guide dans la valve hémostatique conformément aux
instructions du fabricant. Faire avancer le guide avec précaution dans
le cathéter-guide et au-dela. En cas d'utilisation d’un introducteur de
guide, le retirer lorsque le guide est en place.

2. Fixer un dispositif de rotation au guide, si souhalte Sous contréle
radioscopique, faire progresser |e guide jusqu’au vaisseau voulu, puis
lui faire franchir la zone sténosée.

3. Monter 'extrémité distale du cathéter de dilatation par I'arriere sur le
uide en veillant a ce que celui-ci sorte par I'encoche située a environ
5 cm en amont du ballonnet.

Remarque - Lors du montage par I'arriére du cathéter de dilatation

sur le guide, le cathéter de dilatation doit étre soutenu. Lors de la

Frogressuon du cathéter de dilatation dans le cathéter-guide, soutenir

cathéter de dilatation d’une main et tenir fermement le corps

du cathéter en sa partie proximale. Il convient de tenir comple des

différences de diamétre des corps des cathéters lors de I'ouverture ou

glf stg{rage de la valve hémostatique et lors du retrait du cathéter de
ilatation.

e

4. Faire avancer le cathéter de dilatation sur le guide jusqu’a ce qu'il

approche la valve hémostatique. Ouvrir la valve hémostatique.

Introduire le cathéter de dilatation tout en maintenant la position du

gmde et serrer la valve hémostatique. Pour faciliter 'introduction, le
allonnet doit étre completement dégonflé et sous pression negatlve.

Serrer la valve hémostatique pour créer un joint d’étanchéité
autour du cathéter de dilatation sans en inhiber les mouvements.
Il sera ainsi possible d’enregistrer constamment la pression de
I'artére coronaire proximale.

Remarque - Il est important que la valve hémostatique soit
suffisamment serrée pour éviter tout saignement autour du corps
du cathéter de dilatation, sans toutefois étre trop serrée pour
limiter le flux de produit de contraste qui entre et sort du ballonnet
ou empécher le déplacement du guide.

Faire avancer le cathéter de dilatation jusqu’a ce que le
marqueur proximal 8pr0pr|e soit allgne avec I'embout de la
valve hémostatique. Ceci mdlque que I'extrémité du cathéter de
dilatation est parvenue a I'extrémité du cathéter-guide.

5. Faire avancer le cathéter de dilatation sur le guide et I'introduire dans
la sténose ou I'endoprothése. Gonfler le ballonnet & une pression trés
faible (1 atm, 1 bar ou 15 psi) pour s’assurer qu'il est bien positionné.

Remarque — Lorsque I'on applique la technique & deux guides, il
convient d’utiliser une valve hémostatique double DUOSTAT (ou un
modele équivalent) et d'effectuer avec précaution I'introduction,

la rotation et le retrait de I'un des guides ou des deux guides afin
d’éviter de les emméler. Ne pas faire tourner les gmdes de plus de
180 degrés dans un sens ou dans I'autre au cours de I'intervention
avec deux gmdes Il est recommandé de commencer par retirer
complétement 'un des deux guides du corps du patient avant de
procéder au retrait du reste du matériel.

a)

=

6. Gonfler le ballonnet (sans dépasser 10 gonflages au total dans une

endoprothése ou 20 gonflages au total sans endoprothése) pour
effectuer une angioplastie coronaire transluminale percutanée ou une
dilatation apreés I'implantation d’une endoprothese conformément a la
procédure standard. Maintenir une pression négative sur le ballonnet
entre les gonflages.

7. Retirer le cathéter de dilatation avec le ballonnet dégonflé et le

guide du cathéter-guide par la valve hémostatique. Serrer la valve

hémostatique.

Remarque — Apres le retrait du cathéter de dilatation a ballonnet
dégonfle, essuyer celui-ci avec un tampon imbibé de sérum
physiologique hépariné stérile et le ranger. Avant de le réintroduire,
immerger le ballonnet dans du sérum physiologique hépariné stérile
afin de réactiver le revétement.

8. Enrouler le cathéter de dilatation en utilisant la pince comme suit :

a) Le cathéter de dilatation peut étre enroulé une fois a I'aide de la
pince fournie dans I'emballage. Se reporter au schéma ci-dessous
indiquant la maniére correcte d’enroulement du cathéter de
dilatation et le positionnement de la pince.

b) On prendra soin de ne pas vriller ni plier le corps lors de la
mise en place ou du retrait de la pince. Ne fixer que le corps
proximal avec la pince du cathéter de dilatation ; la pince n’est
gals destinée a étre utilisée sur 'extrémité distale du cathéter de
ilatation.

Enroulement correct du cathéter de dilatation
Avant

Positionnement correct de la pince du cathéter de dilatation

TECHNIQUE DE LA PROCEDURE D’ECHANGE

Les cathéters de dilatation coronaire TREK RX et MINI TREK RX ont été

spécifiquement congus pour permettre des échanges de ballonnets

&alpltdetes par un seul opérateur. Pour effectuer un échange de cathéter de
ilatation :

1. Desserrer la valve hémostatique.

2. Tenir le guide et la valve hémostatique d’une main tout en saisissant
le corps du cathéter a ballonnet de I'autre main.

3. Maintenir la position du guide dans I'artére coronaire en tenant le
guide immobile et commencer a extraire le cathéter de dilatation
hors du cathéter-guide tout en surveillant la position du guide sous
radioscopie.

4. Retirer le cathéter de dilatation a ballonnet dégonflé jusqu’a I'encoche
de la lumiére du guide (’encoche est indiquée par un marqueur).
Faire sortir petit a petit et avec précaution la partie distale et flexible
du cathéter de dilatation de la valve hémostatique rotative tout en
maintenant la position du guide au travers de la Iésion.

5. Faire glisser I'extrémité distale du cathéter de dilatation hors de la
valve hémostatique et resserrer celle-ci sur Ie(?mde pour le maintenir
bien en place. Retirer entierement le cathéter de dilatation du guide.

6. Préparer le prochain cathéter de dilatation & utiliser, selon les
instructions du paragraphe Préparation.

7. Monter par I'arriére un autre cathéter de dilatation sur le guide de la
facon decrite plus haut au point 3 de la section Mode d’emploi, et
continuer la procédure comme il convient.

REFERENCES BIBLIOGRAPHIQUES

II est recommandé au médecin de consulter la documentation récente
portant sur les pratiques médicales relatives a la dilatation des ballonnets,
telle que celle publiée par I'American College of Cardiology et I'’American
Heart Association.
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Espafiiol / Spanish

TREK RX y MINI TREK RX

Catéter para dilatacion coronaria

PRECAUCION

LEER DETENIDAMENTE TODAS LAS INSTRUCCIONES ANTES DE USAR.
OBSERVAR TODAS LAS ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES RECOGIDAS
EN ESTAS INSTRUCCIONES. EN CASO CONTRARIO, PUEDEN SURGIR
COMPLICACIONES.

DESCRIPCION

Los catéteres de dilatacion coronaria TREK RX y MINI TREK RX tienen un
sistema de cuerpo integrado y un balén préximo a la punta distal.

El cuerpo combina un tubo de una luz con otro de doble luz. Una de las
luces se utiliza para inflar el balén con medio de contraste. La segunda,
en la parte distal del cuerpo, permite usar una guia para facilitar el
avance del catéter de dilatacion hasta la estenosis que se va a dilatar y a
través de la misma. El catéter de dilatacion esta recubierto de una capa
hidrofilica (HYDROCOAT) que se activa al humedecerse.

Este dispositivo tiene varias marcas. El baldn lleva una o mas marcas
radiopacas que ayudan a colocarlo en la estenosis, y su disefio incorpora
un segmento expansible que alcanza un didametro y una longitud
conocidos al aplicar una determinada presion. En la parte proximal del
cuerpo hay marcas para ayudar a calcular la posicion del catéter de
dilatacion con respecto a la punta del catéter guia (la marca mas proxima
al adaptador del catéter de dilatacion es para catéteres guia femorales,
mientras que la otra es para catéteres guia braquiales).

El disefo de este catéter de dilatacion no incluye una luz para inyecciones
de contraste (0 medidas de presion) distales.

PRESENTACION

Estéril: este dispositivo esta esterilizado con 6xido de etileno. Apirdgeno.
No utilizar el producto si el envase esta abierto o dafiado.

Este dispositivo de un solo uso no se puede reutilizar en otro paciente, ya
que no esta disefiado para funcionar segun lo previsto después del primer
uso. Los cambios en las caracteristicas mecanicas, fisicas o quimicas
producidos por una limpieza, esterilizacion o uso reiterados pueden hacer
peligrar la integridad del disefio o de los materiales, lo cual favorece

la contaminacion por la presencia de huecos o espacios estrechos

y reduce la seguridad o el rendimiento del dispositivo. La falta de la
documentacion original del producto puede dar lugar a un mal uso del
dispositivo y eliminar la trazabilidad. La ausencia del envoltorio original
podria ocasionar dafios al dispositivo, la pérdida de esterilidad y riesgo de
lesiones al paciente o al usuario.

Contenido: un (1) catéter de dilatacion coronaria TREK RX o MINI TREK
RX, un (1) dispositivo de lavado primario, una (1) vaina de proteccion, una
(1) pinza para catéter de dilatacion y una (1) tarjeta de distensibilidad.

Almacenamiento: conservar en un lugar seco, oscuro y fresco.
INDICACIONES

Los catéteres de dilatacion coronaria TREK RX y MINI TREK RX se emplean
para:

* Ladilatacion con baldn de la porcion estendtica de una arteria
coronaria o la estenosis de un injerto de derivacion con el fin de
mejorar la perfusion del miocardio.

o Ladilatacion con balén de una oclusién en una arteria coronaria, con
objeto de restablecer el flujo coronario en los casos de infarto de
miocardio con elevacion del segmento ST.

e Ladilatacion con balén de un stent después de implantarlo (modelos
de balén de 2,00 mm a 5,00 mm solamente).

CONTRAINDICACIONES

Los catéteres de dilatacion coronaria TREK RX y MINI TREK RX no deben
emplearse para tratar pacientes con:

e Una arteria coronaria principal izquierda desprotegida.

* Un espasmo en una arteria coronaria en ausencia de una estenosis
significativa.

ADVERTENCIAS

Este dispositivo esta pensado para un solo uso. NO reesterilizar ni
reutilizar, ya que ello podria afectar a su funcionamiento y aumentar el
riesgo de contaminacion cruzada debido a una reesterilizacion incorrecta.

La angioplastia coronaria transluminal percutéanea (ACTP) sélo debe
realizarse en hospitales en los que pueda practicarse con prontitud una
intervencion de injerto de derivacion arterial coronaria urgente en caso
de producirse una complicacion potencialmente lesiva o que ponga en
peligro la vida del paciente.
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En pacientes que no sean candidatos adecuados para una intervencion
de injerto de derivacion arterial coronaria es necesario estudiar
cuidadosamente el uso de la ACTP, incluidas las posibles medidas de
soporte hemodinamico durante la misma, ya que el tratamiento de esta
poblacion de pacientes entrafia un riesgo especial.

Utilizar solamente el medio recomendado para inflar el balén. No emplear
nunca aire ni medio gaseoso alguno.

La presion del balon no debe exceder la presion de estallido medida (RBP).
La RBP se basa en resultados obtenidos en pruebas realizadas in vitro.
E199,9% de los balones como minimo (con una confianza del 95%) no
estallaran a su RBP o por debajo de ella. Se recomienda utilizar un dispositivo
de monitorizacion de la presion para evitar aplicar una presion excesiva.

Para reducir el riesgo de lesiones vasculares, el diametro del balén
inflado debe aproximarse al diametro del vaso sanguineo en la parte
inmediatamente proximal y distal a la estenosis.

Cuando el catéter esté dentro del sistema vascular, debe manipularse

bajo observacion fluoroscopica con imagenes de buena calidad. No hacer
avanzar ni retroceder el catéter a menos que el baldn esté completamente
desinflado y bajo presion negativa. Si durante la manipulacion se percibiera
alguna resistencia, deberd determinarse la causa antes de continuar.

No usar ni intentar enderezar un catéter si el cuerpo se ha doblado o esta
torcido, ya que el cuerpo puede romperse. En vez de ello, preparar un
catéter nuevo.

No girar el catéter mas de una (1) vuelta completa.

El tratamiento de lesiones moderadas o intensamente calcificadas se
considera de riesgo medio, con una tasa de éxito prevista del 60-85%,

y aumenta el riesgo de que se produzca oclusion aguda, traumatismo
vascular, estallido del balén, atrapamiento del balén y complicaciones
asociadas. Si se encuentra resistencia, hay que determinar la causa antes
de continuar. Si se sigue haciendo avanzar o retirando el catéter cuando
hay resistencia se podrian producir lesiones vasculares, ademas de dafiar
el catéter o hacer que se desprenda.

En caso de que el cat_éter sufra dafios o se desprenda, para recuperar
cualquier parte del mismo, el médico debe determinar cudl es el estado
del paciente en cuestion y el procedimiento de recuperacion adecuado.

PRECAUCIONES
Comprobar la fecha de caducidad del producto indicada en el envase.

Inspeccionar todos los componentes del producto antes de utilizarlo.
No utilizar el producto si el envase esta abierto o dafiado.

Este dispositivo solo debe ser utilizado por médicos con formacion en
angiografia y ACTP o angioplastia transluminal percutanea (ATP).

Antes de la angioplastia, hay que examinar el catéter de dilatacion para
comprobar que funciona y que tiene el tamafo adecuado para el tipo de
intervencion en la que se va a utilizar.

Durante el procedimiento debe administrarse al paciente un tratamiento
anticoagulante y vasodilatador coronario apropiado segun sea
necesario. El tratamiento anticoagulante debe mantenerse después de la
intervencion durante el tiempo que indique el médico.

Por su disefo y fabricacion, estos catéteres no permiten monitorizar la
presion distal.

Si la superficie del catéter de dilatacion coronaria TREK RX o MINI TREK
RX se seca, se puede reactivar el recubrimiento humedeciéndola con
solucion salina fisioldgica heparinizada.

No volver a introducir el catéter de dilatacion coronaria TREK RX o MINI
TREK RX en la funda protectora después de usarlo en un procedimiento.

En el caso de los catéteres de dilatacion con balon de 4,5 mm y

5,0 mm, puede que se aprecie un aumento de la resistencia al
introducirlos o extraerlos del catéter guia. Este problema se puede reducir
al minimo empleando un catéter guia de mayor tamaio.

EFECTOS ADVERSOS
Entre los posibles efectos adversos se incluyen los siguientes:

Infarto agudo de miocardio

Arritmias, incluida fibrilacién ventricular

Fistula arteriovenosa

Vasoespasmo de una arteria coronaria

Diseccion, perforacion, rotura o lesion de un vaso coronario
Muerte

Reacciones medicamentosas, reaccion alérgica al medio de contraste
Embolia

Hemorragia o hematoma

Hipotension e hipertension

Infeccién

Reestenosis del vaso dilatado

Oclusion total de la arteria coronaria o del injerto de derivacion
Angina inestable

RESULTADOS CLINICOS Y ANALITICOS

Con el fin de evaluar la seguridad y eficacia de la ACTP directa para tratar
a pacientes con infarto agudo de miocardio con elevacion del segmento
ST, ACS ha llevado a cabo un ensayo clinico multicéntrico, prospectivo y
aleatorizado utilizando principalmente catéteres de dilatacion coronaria de
ACS. En el subestudio de ACTP directa del ensayo GUSTO Il (GUSTO IIb) se
valoré el tratamiento del infarto de miocardio con elevacion del segmento ST
de 12 0 menos horas de evolucién mediante ACTP directa o administracion
de activador tisular del plasmindgeno (t-PA) recombinante acelerado.

La hipétesis principal presuponia que en pacientes con presunto infarto
agudo de miocardio con elevacion del segmento ST, la ACTP directa
reduciria la tasa de mortalidad, repeticion del infarto sin consecuencias
mortales e ictus incapacitante sin consecuencias mortales a los 30 dias en
mayor medida que una terapia trombolitica.

En este ensayo clinico participaron 1.138 pacientes de 60 centros de 9
paises de Norteamérica, Europa y Australia durante un periodo de

17 meses. Entre los criterios para seleccionar a los investigadores
figuraban que el médico tuviera una experiencia considerable en el
tratamiento del infarto agudo de miocardio mediante angioplastia
primaria, y que cumpliese los criterios de la ACC de 1993 de practicar

un minimo de 50 a 75 intervenciones de angioplastia al afo. Las
instituciones de la investigacion tenian que haber practicado al menos
200 angioplastias al afio y disponer de un equipo de guardia las 24

horas con un sistema organizado para prestar asistencia en quirdfano.
Se asignaron 565 pacientes al grupo de la angioplastia primaria y 573 al
del t-PA recombinante acelerado. Como parte del ensayo clinico GUSTO

I, en el momento de su incorporacion al estudio también se asignaron
aleatoriamente los 1.012 primeros pacientes segun un disefio factorial
para la administracion intravenosa de heparina o hirudina. Después de ello,
todos los pacientes recibieron heparina intravenosa. En el momento de la
inclusion en el estudio, se proporciond a los pacientes aspirina masticable
(dosis recomendada de 160 mg) seguido de una dosis diaria de 80 a

325 mg. Tras el tratamiento asignado, los pacientes recibieron la atencion
médica habitual. Se dejo al criterio del médico la realizacion de otras
pruebas o la prescripcion de tratamientos coadyuvantes.

De los pacientes asignados aleatoriamente al grupo del t-PA, el 94,6%
(542/573) recibieron t-PA, el 1,6% (9/573) recibieron estreptoquinasa
yal 1,7% (10/573) se les practico una angioplastia directa. Ochenta y
dos pacientes (14,4%) necesitaron una angiografia de urgencia y 60

de ellos (10,5%) una ACTP de urgencia. A 270 (47,3%) se les practico
una angiografia programada y a 61 (10,7%) una ACTP programada. Con
respecto a las caracteristicas de la intervencion intrahospitalaria de los
pacientes asignados aleatoriamente al grupo de ACTP, en el 73,3% de los
casos (374/510) las arterias infartadas estaban ocluidas (flujo de grado
TIMI 0 6 1) en el cateterismo inicial (laboratorio central), mientras que al
79,2% (446/563) de los pacientes se les practic una ACTP. Después de
la angioplastia se consiguic restablecer la permeabilidad (flujo de grado
TIMI 2 6 3) en el 93,1% (473/508) de los pacientes (laboratorio central).
Veintidés (4%) pacientes necesitaron una angiografia de urgencia y 19
(3,5%) de ellos una ACTP de urgencia. En diecinueve (3,5%) pacientes
se realizd una angiografia programada y en 5 (0,9%) de ellos una ACTP
programada. El tiempo medio transcurrido entre la llegada al hospital y el
tratamiento fue de 1,2 +0,9 horas para el grupo de pacientes asignados
aleatoriamente al tratamiento con t-PA acelerado y de 2,2 +0,9 horas
para el grupo de la ACTP.

En los pacientes con infarto de miocardio con elevacion del segmento

ST, el criterio combinado de valoracion (tasa de mortalidad, repeticion

del infarto e ictus incapacitante sin consecuencias mortales a los 30

dias) del grupo tratado con ACTP directa fue significativamente menor
que el del grupo tratado con t-PA acelerado: del 9,6% frente al 13,7%,
respectivamente (razon de posibilidades = 0,67; p = 0,033). El grupo de
ACTP directa presentd también una tasa de isquemia recurrente a los 30
dias significativamente mas baja que el grupo tratado con t-PA: del 5,5%
(29/526) frente al 9,0% (48/532), respectivamente (razon de posibilidades
=0,59; p = 0,03). La tasa global de ictus de este estudio fue del 1,6%
(18/1133). La tasa de ictus de los pacientes tratados con ACTP directa fue
del 1,3% (7/562), frente al 1,9% (11/571) en los pacientes tratados con
t-PA (razon de posibilidades = 0,64; p = 0,36). En el grupo tratado con
t-PA acelerado se observo una tasa de ictus por hemorragia intracraneal
significativamente mas alta que en el grupo de ACTP: del 1,5% (8/571) y
el 0% respectivamente (razon de posibilidades = 0,06, p = 0,005). La tasa
global de hemorragia fue significativamente mas alta en el grupo de ACTP
que en el grupo de t-PA, del 40,3% (227/563) frente al 34,2% (195/571)
(razon de posibilidades = 1,30; p = 0,03). La tasa de hemorragia grave o
potencialmente mortal fue equivalente en ambos grupos de tratamiento.
EI 70% (161/227) de las complicaciones hemorragicas del grupo de
tratamiento con ACTP estuvieron relacionadas con el acceso vascular y el
62,9% (142/227) fueron de caracter leve.

La tasa combinada de mortalidad, repeticion del infarto e ictus
incapacitante sin consecuencias mortales a los 180 dias fue del 16,8%
(87/517) en los pacientes tratados con t-PA acelerado y del 14,7%
(75/509) en los tratados con ACTP directa, una diferencia que no era
estadisticamente significativa (razén de posibilidades = 0,88; p = 0,36).



La tasa global de rehospitalizacion por dolor torécico, infarto de miocardio,
ictus y repeticion de procedimientos cardiacos fue similar en ambos
grupos. Al cabo de un afio, no se observaron diferencias estadisticamente

ignificativas entre los paci tratados con t-PA acelerado y los
tratados con ACTP en cuanto a la tasa de mortalidad, que fue del 10,3%
(52/507) y del 9,2% (46/500), respectivamente (razon de posibilidades =
0,89; p=0,57).

La ACTP directa con catéteres de dilatacion coronaria de ACS es segura y
eficaz en pacientes seleccionados en el plazo de las 12 horas siguientes
a un infarto de miocardio con elevacion del segmento ST, con una menor
tasa combinada de acontecimientos adversos a los 30 dias y resultados
clinicos equivalentes a los 180 dias y al afio si se compara con el
tratamiento con t-PA acelerado.

La angioplastia directa, cuando es practicada sin dilacion por médicos
expertos en centros que dispongan de un laboratorio de cateterismo, debe
considerarse como una opcion terapéutica primaria en pacientes con
infarto agudo de miocardio.

MATERIAL NECESARIO
Articulos estériles de un solo uso (no volver a esterilizar ni a utilizar).

*  Solucion salina fisiolégica heparinizada estéril

e Catéter guia (femoral o braquial) con un tamafio y configuracion
adecuados para seleccionar la arteria coronaria

e Valvula(s) hemostatica(s)

* Medio de contraste al 60% diluido en proporcion 1:1 con solucién
salina fisiologica

* Jeringa de 20 ml con adaptador tipo luer-lock (opcional)

e Guia del tamaiio adecuado (el didmetro no debe superar el didmetro
de guia maximo que admita el catéter de dilatacion; consultar la
documentacion del producto)

* Introductor de guia

e Torque de la guia

e Dispositivo de inflado

PREPARACION PARA EL USO

Examinar detenidamente todo el equipo antes de usarlo por si hubiera
algln defecto. Examinar el catéter de dilatacion por si estuviera torcido,
acodado o deteriorado. No usar equipos defectuosos.

Preparar el equipo que se va a utilizar siguiendo las instrucciones del
fabricante o el procedimiento habitual.

Antes de usar el catéter de dilatacion coronaria TREK RX o MINI TREK RX,
hay que prepararlo siguiendo los pasos que se indican a continuacion:

1. Retirar el mandril de proteccion de la vaina de lavado.
2. Lavar el catéter de dilatacién coronaria TREK RX o MINI TREK RX:

a) Conectar una jeringa cargada con solucion salina fisioldgica
heparinizada al cono de lavado, que esta conectado a la vaina
de proteccion del balon, e inyectar la solucion salina fisioldgica
heparinizada dentro de la luz, o bien

Conectar una jeringa cargada con solucion salina fisiol6gica
heparinizada al dispositivo de lavado, insertar el dispositivo en el
extremo distal del catéter e inyectar la solucion salina fisiologica
heparinizada dentro de la luz. Seguir este procedimiento para
ulteriores lavados. Se debe ver salir la solucion de lavado por la
muesca de salida de la guia que estd situada a unos 25 cm en
direccion proximal al baldn.

3. Deslizar la vaina de proteccion fuera del balon.

Nota: sumergir el balén en solucion salina fisiolégica heparinizada
estéril durante su preparacion para activar el recubrimiento.

4. Preparar un dispositivo de inflado con el medio de contraste
recomendado de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

5. Extraer el aire del segmento del balén mediante el siguiente
procedimiento:

a) Cargar una jeringa de 20 ml o el dispositivo de inflado con
aproximadamente 4 ml del medio de contraste recomendado.

Después de conectar la jeringa o el dispositivo de inflado a la luz
de inflado del baldn, orientar el catéter de dilatacion con la punta
distal y el balén apuntando verticalmente hacia abajo.

c) Aplicar presion negativa y aspirar durante 15 segundos. Liberar
lentamente la presion hasta llegar a cero, dejando que el
contraste vaya llenando el cuerpo del catéter de dilatacion.

Desconectar la jeringa o el dispositivo de inflado del puerto de
inflado del catéter de dilatacion.

e) Extraer todo el aire de la jeringa o del dispositivo de inflado. Volver
a conectar la jeringa o el dispositivo de inflado al puerto de inflado
del catéter de dilatacion. Mantener el balon a presion negativa
hasta que ya no retorne aire al dispositivo.
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f) Liberar lentamente la presion hasta llegar a cero.

g) Desconectar la jeringa de 20 ml (si se ha usado) y conectar el
dispositivo de inflado al puerto de inflado del catéter de dilatacion,
sin introducir aire en el sistema.

PRECAUCION: antes de insertarlo en el cuerpo es necesario
eliminar todo el aire del balon desplazandolo con medio de
contraste (repetir los pasos 5a a 5g si es necesario); de lo
contrario pueden surgir complicaciones.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Insertar una guia a través de la valvula hemostatica siguiendo las
instrucciones del fabricante. Introducir y hacer avanzar con cuidado la
guia a través del catéter guia. Si se ha utilizado el introductor, retirarlo
una vez insertada la guia.

2. Conectar si se desea un torque a la guia. Hacer avanzar la guia hasta
el vaso que se vaya a tratar bajo observacion fluoroscépica y pasarla
a través de la estenosis.

3. Cargar la punta distal del catéter de dilatacion sobre la guia,
asegurandose de que esta ltima salga por la muesca situada a unos
25 cm en direccion proximal al balon.

Nota: mientras se carga sobre la guia es necesario sostener el catéter
de dilatacion. Al hacer avanzar el catéter de dilatacion por el interior
del catéter guia, se debe sostener el catéter de dilatacion con la mano
y sujetar bien la parte proximal del cuerpo. Al abrir y apretar la valvula
hemostatica, asi como al retirar el catéter de dilatacion, hay que tener
en cuenta las diferencias en el diametro del cuerpo.

4. Hacer avanzar el catéter de dilatacion sobre la guia hasta que
esté cerca de la valvula hemostatica. Abrir la valvula hemostatica.
Introducir el catéter de dilatacién, manteniendo al mismo tiempo la
posicion de la guia, y apretar la valvula hemostatica. Para facilitar la
insercion, el balén debe estar totalmente desinflado y bajo presion
negativa.

a) Apretar la valvula hemostatica para crear un sello alrededor del
catéter de dilatacion sin impedir su movimiento. Esto permitira
hacer un registro continuo de la presién proximal de la arteria
coronaria.

Nota: es importante que la valvula hemostatica esté bien cerrada,
lo suficiente como para evitar el escape de sangre en torno al
catéter de dilatacion, pero no tanto como para dificultar el flujo de
contraste dentro y fuera del baldn y el movimiento de la guia.

b) Hacer avanzar el catéter de dilatacion hasta alinear la marca
proximal apropiada con el cono de la valvula hemostatica. Esto
indica que la punta del catéter de dilatacion ha llegado a la punta
del catéter guia.

5. Hacer avanzar el catéter de dilatacion sobre la guia hasta el interior
de la estenosis o del stent. Inflar el balon a una presion muy baja (1
atm, 1 bar 0 15 psi) para confirmar que esta situado en la posicion
correcta.

Nota: si se utiliza la técnica de doble guia, hay que emplear una
vélvula hemostética doble DUOSTAT (o equivalente) y tener cuidado
al introducir, girar o retirar una 0 ambas guias para evitar que se
enreden. Con la técnica de doble guia, las guias no deben girarse
nunca mas de 180 grados en cualquier direccion. Es aconsejable
extraer totalmente una de las guias del paciente antes de retirar otros
componentes.

6. Inflar el balon (no inflarlo mas de 10 veces en un stent ni més de 20
veces sin un stent) para realizar la ACTP o la dilatacion de un stent
tras su implantacion siguiendo el procedimiento estandar. Mantener el
baldn a presion negativa entre un inflado y otro.

7. Retirar el catéter de dilatacion desinflado y la guia del catéter guia a
través de la valvula hemostatica. Apretar la valvula hemostatica.

Nota: después de retirar el catéter de dilatacion con el balén
desinflado, debe limpiarse con una gasa humedecida en solucion
salina fisioldgica heparinizada estéril y guardarse. Antes de volver
a insertar el catéter, debe sumergirse el balon en solucion salina
fisiologica heparinizada estéril para reactivar el recubrimiento.

8. Enrollar el catéter de dilatacion utilizando la pinza de la siguiente
manera:

a) Enrollar el catéter de dilatacion dandole una sola vuelta y
sujetandolo con la pinza incluida en el envase. En la ilustracion
que aparece a continuacion se indica cuél es la manera correcta
de enrollar el catéter de dilatacion y colocar la pinza.

b) Hay que tener cuidado de no torcer ni doblar el cuerpo al poner o
quitar la pinza. La pinza del catéter de dilatacion es para sujetar la
parte proximal del cuerpo exclusivamente; no se debe colocar en
el extremo distal del catéter de dilatacion.

Catéter de dilatacion bien enrollado previamente

e

Catéter de dilatacion después de poner correctamente la pinza

TECNICA DE INTERCAMBIO

Los catéteres de dilatacion coronaria TREK RX y MINI TREK RX han sido
disefiados especificamente para que una sola persona pueda intercambiar
rapidamente el balén. Para intercambiar el catéter de dilatacion:

1. Aflojar la valvula hemostatica.

2. Sostener la guia y la valvula hemostatica con una mano, sujetando al
mismo tiempo el cuerpo del baldn con la otra.

3. Sujetando la guia para que no se mueva y no varie su posicion dentro
de la arteria coronaria, comenzar a tirar del catéter de dilatacion para
extraerlo del catéter guia, observando al mismo tiempo la posicion de
la guia bajo fluoroscopia.

4. Retirar el catéter de dilatacion desinflado hasta alcanzar la muesca
que hay en la luz de la guia (la marca indica la muesca). Avanzando
muy despacio y con sumo cuidado, sacar la parte distal flexible del
catéter de dilatacion de la valvula hemostatica rotatoria a la vez que
se mantiene la posicion de la guia a través de la lesion.

5. Deslizar la punta distal del catéter de dilatacion fuera de la valvula
hemostatica y apretarla sobre la guia para mantenerla bien sujeta en
su posicion. Retirar completamente el catéter de dilatacion de la guia.

6. Preparar el siguiente catéter de dilatacion que se vaya a utilizar tal y
como se ha descrito anteriormente en el apartado Preparacién para
el uso.

7. Cargar otro catéter para dilatacion sobre la guia como se ha descrito
anteriormente en el paso 3 del apartado Instrucciones de uso, y
continuar con la intervencion segtin proceda.

REFERENCIAS

El médico debe consultar las publicaciones recientes sobre la practica
médica actual referente a la dilatacion con balon, como las del American
College of Cardiology y la American Heart Association.
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Italiano / Italian

TREK RX e MINI TREK RX

Catetere per dilatazione coronarica

AVVERTENZA

LEGGERE ATTENTAMENTE TUTTE LE ISTRUZIONI PRIMA DELL'USO.
OSSERVARE TUTTE LE AVVERTENZE E LE PRECAUZIONI RIPORTATE NELLE
PRESENTI ISTRUZIONI. LA MANCATA OSSERVANZA PUO DETERMINARE
COMPLICANZE.

DESCRIZIONE

| cateteri per dilatazione coronarica TREK RX e MINI TREK RX sono

dotati di un sistema di stelo integrato e di un palloncino presso la

punta distale. Lo stelo & dotato di un tubo che € in parte a lume singolo
e in parte doppio; un lume viene usato per gonfiare il palloncino con
mezzo di contrasto, mentre il secondo, nel segmento distale dello stelo,
consente I'inserimento di un filo guida per facilitare I'avanzamento del
catetere per dilatazione fino alla stenosi da dilatare e quindi attraverso la
stessa. Il catetere per dilatazione € ricoperto da un rivestimento idrofilo
HYDROCOAT che si attiva una volta bagnato.

Il dispositivo dispone di diversi marker. Il palloncino & dotato di marker
radiopachi che ne agevolano il posizionamento nella stenosi ed &
progettato in modo tale da fornire, a una pressione specifica, un segmento
espandibile di diametro e lunghezza noti. Lo stelo prossimale presenta

dei marker prossimali che aiutano a determinare la posizione del catetere
per dilatazione rispetto alla punta del catetere guida (il marker pit vicino
all’adattatore del catetere per dilatazione e il riferimento per i cateteri
guida femorali, mentre I'altro marker € il riferimento per i cateteri guida
brachiali).

Il design di questo catetere per dilatazione non prevede un lume per
I'iniezione distale di mezzo di contrasto né per la misurazione della
pressione distale.

MODALITA DI FORNITURA

Sterile — Il dispositivo € sterilizzato con gas di ossido di etilene.
Apirogeno. Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata.

Questo dispositivo &€ monouso e non deve essere riutilizzato su un
nuovo paziente poiché dopo il primo utilizzo le prestazioni risultano
compromesse. Le modifiche di tipo meccanico, fisico e/o chimico,
introdotte dall’uso ripetuto del dispositivo, dalla sua pulizia e/o dalla
risterilizzazione, possono compromettere I'integrita del design e/o dei
materiali, portando alla contaminazione del dispositivo a causa della
presenza di fessure e/o0 spazi, riducendo la sicurezza e/o compromettendo
le prestazioni. L'assenza delle etichette originali puo determinare I'uso
scorretto del dispositivo ed eliminarne le caratteristiche di reperibilita.
L'assenza della confezione originale potrebbe condurre a danni del
dispositivo, perdita di sterilita e rischi di lesioni per il paziente e
I'operatore.

Contenuto — Un (1) catetere per dilatazione coronarica TREK RX o MINI
TREK RX, un (1) accessorio di irrorazione principale, una (1) guaina
protettiva, una (1) clip per catetere per dilatazione e una (1) scheda di
compliance.

Conservazione — Conservare in luogo fresco, asciutto e al riparo dalla
luce.

INDICAZIONI

| cateteri per dilatazione coronarica TREK RX e MINI TREK RX sono indicati
per:

* |adilatazione con palloncino della porzione stenotica di un’arteria
coronaria o della stenosi di un innesto di bypass, al fine di migliorare
la perfusione miocardica;

* |adilatazione con palloncino dell’occlusione di un’arteria coronaria,
al fine di ripristinare il flusso coronarico in pazienti con infarto
miocardico caratterizzato da sopraslivellamento del segmento ST;

* |a dilatazione mediante palloncino di uno stent post impianto (solo
palloncini da 2,00 mm a 5,00 mm).

CONTROINDICAZIONI

| cateteri per dilatazione coronarica TREK RX e MINI TREK RX non sono
previsti per I'uso su pazienti con:

e Arteria coronaria principale sinistra non protetta

* Spasmo dell’arteria coronaria in assenza di stenosi grave
AVVERTENZE

Questo dispositivo & esclusivamente monouso. NON risterilizzare
e/o riutilizzare, poiché si potrebbero compromettere le prestazioni del

dispositivo e aumentare il rischio di contaminazione crociata a causa di un
trattamento inadeguato.
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La PTCA (angioplastica percutanea coronarica transluminale) va eseguita
solo in ospedali in cui sia possibile eseguire rapidamente un innesto di
bypass coronarico d’urgenza nel caso di complicanze potenzialmente
pericolose o ad alto rischio di mortalita.

La PTCA nei pazienti non idonei all’intervento di bypass coronarico
richiede una particolare considerazione, compresa la possibilita di fornire
un sostegno emodinamico durante la procedura, in quanto la
PTCA in questo particolare gruppo di pazienti comporta rischi maggiori.

Per gonfiare il palloncino usare soltanto il mezzo consigliato. Non usare
mai aria né altri gas di gonfiaggio.

La pressione del palloncino non deve superare la pressione nominale

di scoppio (RBP). La RBP & basata sui risultati delle prove in vitro. Una
percentuale non inferiore al 99,9% dei palloncini (con un fattore di
affidabilita del 95%) non scoppiera a pressioni uguali o inferiori alla RBP.
Si consiglia I'uso di un dispositivo di monitoraggio della pressione, onde
evitare la sovrapressurizzazione.

Per ridurre le pq5§ibilit§i di danneggiare il vaso, il diametro del palloncino
gonfio deve avvicinarsi al diametro del vaso appena prossimale e distale
alla stenosi.

Il catetere, una volta introdotto nel sistema vascolare, va manipolato
soltanto sotto osservazione fluoroscopica con apparecchiature di alta
qualita. Non far avanzare né retrarre il catetere, a meno che il palloncino
non sia stato completamente sgonfiato sotto vuoto. Qualora si avverta
resistenza durante la manipolazione, determinarne la causa prima di
procedere.

Non usare né tentare di raddrizzare un catetere se lo stelo € piegato o
attorcigliato a rischio di provocare la rottura dello stesso. Preparare invece
un nuovo catetere.

Non ruotare il catetere oltre un (1) giro completo.

Il trattamento di lesioni da molto a moderatamente calcificate e
considerato mediamente rischioso, con un tasso di successo previsto
compreso tra il 60 e '85%, e con un aumento del rischio di chiusura
acuta, di trauma vascolare, scoppio o intrappolamento del palloncino e
complicanze associate. In caso di resistenza, accertarne la causa prima
di procedere. Continuando a far avanzare o retrarre il catetere contro una
resistenza si possono ledere i vasi e/0 danneggiare/distaccare il catetere.

Qualora il catetere risulti danneggiato o si distacchi, il recupero delle

sue componenti deve essere eseguito solo dopo valutazione clinica delle
condizioni del paziente sottoposto al trattamento, in modo da determinare
il protocollo di recupero appropriato.

PRECAUZIONI
Controllare la data di scadenza del prodotto riportata sulla confezione.

Ispezionare il prodotto nella sua interezza prima dell’uso. Non utilizzare se
la confezione e aperta o danneggiata.

Questo dispositivo deve essere usato esclusivamente da medici
con idonea preparazione in angiografia e angioplastica coronarica
transluminale percutanea (PTCA) e/o angioplastica transluminale
percutanea (PTA).

Prima di effettuare I'angioplastica, esaminare il catetere per accertarne
la funzionalita e garantire che la sua misura e forma siano adatte alla
procedura specifica alla quale € destinato.

Nel corso della procedura somministrare al paziente un’opportuna
terapia a base di anticoagulanti e vasodilatatori coronarici. La terapia
anticoagulante deve essere protratta anche dopo I'intervento, per un
periodo di tempo stabilito dal medico.

Il design e la struttura di questi cateteri non prevedono la possibilita di
monitorare la pressione distale.

Se la superficie del catetere per dilatazione coronarica TREK RX o MINI
TREK RX si asciuga, irrigarla con soluzione fisiologica eparinizzata per
riattivarne il rivestimento.

Dopo averlo utilizzato nel corso di una procedura, non reinserire il catetere
per dilatazione coronarica TREK RX o MINI TREK RX nel dispenser.

Quando si usano i cateteri a palloncino da 4,5 mm e da 5 mm, & possibile
avvertire una resistenza maggiore durante I'inserimento o la retrazione nel
catetere guida. La scelta di un catetere guida di dimensioni maggiori puo
ridurre questo problema.

EFFETTI INDESIDERATI
Tra gli effetti indesiderati rientrano, ma non a titolo esclusivo:

Infarto miocardico acuto

Aritmie, compresa la fibrillazione ventricolare

Fistola arterovenosa

Spasmo dell’arteria coronaria

Dissezione, perforazione, rottura o lesione del vaso coronarico
Decesso

Reazioni da farmaco, reazione allergica al mezzo di contrasto
Embolia

Emorragia 0 ematoma

Ipotensione/ipertensione

Infezione

Ristenosi del vaso dilatato

Occlusione totale dell’arteria coronaria o del bypass

Angina instabile

RISULTATI CLINICI E DI LABORATORIO

Per valutare la sicurezza e I'efficacia della PTCA diretta per il trattamento
di pazienti con infarto miocardico acuto con sopraslivellamento del
segmento ST, ACS ha eseguito una sperimentazione clinica multicentrica,
prospettica e randomizzata utilizzando soprattutto cateteri per dilatazione
coronarica ACS. Il sottostudio GUSTO Il Direct PTCA (GUSTO lib) ha
valutato il trattamento di pazienti che presentavano un sopraslivellamento
del segmento ST entro 12 ore da un infarto miocardico, con PTCA diretta
o trattamento accelerato con t-PA (attivatore ricombinante tissutale del
plasminogeno). Secondo I'ipotesi principale, nei pazienti con un sospetto
di infarto miocardico acuto con sopraslivellamento del segmento ST, una
PTCA diretta avrebbe dato, rispetto alla terapia trombolitica, un tasso
inferiore di mortalita, reinfarto non letale e ictus invalidante a 30 giorni.

In questa sperimentazione € stato incluso un totale di 1.138 pazienti,
presso 60 centri in 9 paesi in America del Nord, Europa ed Australia, per
un periodo di 17 mesi. Il criterio di scelta dei ricercatori includeva medici
con un’esperienza significativa nelle procedure di angioplastica in pazienti
con infarto miocardico acuto, e che soddisfacevano i criteri di volume ACC
per il 1993, pari a 50-75 casi di angioplastica I'anno. Gli enti di ricerca
dovevano aver effettuato almeno 200 procedure angioplastiche I'anno ed
avere a disposizione, 24 ore su 24, un’équipe per procedure prestabilite
per le emergenze in sala operatoria. Cinquecento sessantacinque pazienti
sono stati assegnati ad un trattamento di angioplastica primaria e 573
alla terapia con t-PA accelerato. Inizialmente, i primi 1.012 pazienti sono
stati anche randomizzati secondo un modello fattoriale per un trattamento
con eparina o irudina endovena, come parte della sperimentazione

clinica GUSTO II. In sequito, tutti i pazienti hanno ricevuto eparina per

via endovenosa. Al momento dell’arruolamento, ai pazienti € stata
somministrata aspirina masticabile (la dose consigliata era di 160 mg),
seguita da una dose giornaliera di 80-325 mg. In seguito al trattamento
assegnato, i pazienti sono stati sottoposti a cure mediche standard. E stato
lasciato alla discrezione del medico I'uso di test e terapie aggiuntive.

Dei pazienti randomizzati per il t-PA accelerato, il 94,6% (542/573)

ha ricevuto t-PA, I'1,6% (9/573) streptochinasi e I'1,7% (10/573)
un’angioplastica diretta. Ottantadue pazienti (14,4%) hanno richiesto
una angiografia d’urgenza e 60 (10,5%) hanno richiesto una PTCA
d’emergenza. Duecento settanta (47,3%) sono stati sottoposti ad
angiografia elettiva e 61 (10,7%) a PTCA elettiva. Le caratteristiche delle
procedure ospedaliere in pazienti randomizzati per la PTCA erano le
seguenti: il 73,3% (374/510) delle arterie infartuate era occluso (flusso
TIMI 0 0 1) al momento del cateterismo iniziale (laboratorio centrale) e il
79,2% (446/563) dei pazienti & stato sottoposto a PTCA. La pervieta in
seguito ad angioplastica (flusso TIMI 2 o 3) ¢ stata ottenuta nel 93,1%
(473/508) dei pazienti (laboratorio centrale). Ventidue pazienti (4%) hanno
richiesto un’angiografia d’urgenza e 19 (3,5%) una PTCA d’urgenza.
Diciannove (3,5%) sono stati sottoposti ad angiografia elettiva e 5 (0,9%)
a PTCA elettiva. Il periodo medio tra I'arrivo in ospedale e il trattamento
per i pazienti randomizzati per il t-PA accelerato e stato di 1,2 +0,9 ore,
e per il gruppo di trattamento con PTCA ¢ stato di 2,2 +0,9 ore.

Confrontando i dati dei pazienti con infarto miocardico con
sopraslivellamento del segmento ST trattati con PTCA con i dati dei
pazienti trattati con t-PA accelerato, la PTCA offre una significativa
riduzione dell’endpoint composito costituto da tasso di mortalita, reinfarto
e ictus invalidante a 30 giorni: rispettivamente 9,6% e 13,7%, (rapporto
delle probabilita = 0,67, p = 0,033). Inoltre, il gruppo sottoposto a PTCA
diretta ha manifestato una riduzione statisticamente significativa del
tasso di ischemie ricorrenti a 30 giorni rispetto al gruppo trattato con t-PA
accelerato: rispettivamente 5,5% (29/526) e 9,0% (48/532) (rapporto
delle probabilita = 0,59, p = 0,03). Il tasso globale di ictus per questo
studio é stato dell'1,6% (18/1.133). Il tasso di ictus nei pazienti trattati
con PTCA diretta & stato dell’1,3% (7/562) rispetto all'1,9% (11/571) di
quelli trattati con t-PA accelerato (rapporto delle probabilita = 0,64, valore
p = 0,36). Il gruppo trattato con t-PA accelerato ha dimostrato un tasso
significativamente pili elevato di ictus da emorragia intracranica rispetto
al gruppo trattato con PTCA: rispettivamente 1,5% (8/571) e 0% (rapporto
delle probabilita = 0,06, p = 0,005). I gruppo trattato con PTCA ha
dimostrato un aumento statisticamente significativo di emorragie rispetto
al gruppo trattato con t-PA accelerato: rispettivamente 40,3% (227/563)
€ 34,2% (195/571) (rapporto delle probabilita = 1,30, p = 0,03). Il tasso
di emorragie gravi o potenzialmente letali & stato equivalente in entrambi
i gruppi. Il 70% (161/227) delle complicanze da emorragia nel gruppo
trattato con PTCA € risultato collegato all’accesso ai vasi e il 62,9%
(142/227) € stato di natura non grave.



A 180 giorni, non sono state riscontrate differenze statistiche nel tasso
composito di mortalita, reinfarto e ictus invalidante tra il trattamento

con t-PA accelerato e la PTCA diretta: rispettivamente 16,8% (87/517) e
14,7% (75/509) (rapporto delle probabilita = 0,88, p = 0,36). In entrambi
i gruppi la frequenza complessiva di nuovi ricoveri per dolori al torace,
infarto miocardico, ictus e procedure cardiache ripetute ¢ stata simile.

A un anno non vi sono state differenze statistiche nel tasso di mortalita
tra il t-PA accelerato e la PTCA: rispettivamente 10,3% (52/507) e 9,2%
(46/500) (rapporto delle probabilita = 0,89, p = 0,57).

La PTCA diretta con cateteri per dilatazione coronarica ACS & sicura ed
efficace in pazienti che hanno un innalzamento del segmento ST entro 12
ore da un infarto miocardico, offrendo il chiaro beneficio di ridurre il tasso
di mortalita a 30 giorni con un risultato clinico a 180 giorni e a un anno
simile a quello del trattamento con la t-PA accelerata.

L'angioplastica diretta, se eseguita tempestivamente da medici esperti in
centri che abbiano a disposizione laboratori di cateterismo, va considerata
I'opzione primaria di trattamento per pazienti con infarto miocardico
acuto.

MATERIALE NECESSARIO
Articoli sterili monouso (non risterilizzare né riutilizzare)

e Soluzione fisiologica sterile eparinizzata

e (Catetere guida (femorale o brachiale) di dimensioni e configurazione
adatte all’arteria coronaria

* Una o pili valvole emostatiche

e Mezzo di contrasto al 60% diluito con soluzione fisiologica in
rapporto 1:1

* Siringa con attacco Luer-lock da 20 cc (opzionale)

e Filo guida di misura appropriata (il diametro non deve superare il filo
guida massimo adatto al catetere per dilatazione; vedere Ietichetta
del prodotto)

e Introduttore per filo guida

e Torquer per filo guida

e Dispositivo di gonfiaggio

PREPARAZIONE PER L'USO

Prima dell’'uso, esaminare attentamente tutta I'attrezzatura, per escludere
la presenza di difetti. Verificare che non vi siano piegature, attorcigliamenti
0 altri danni nel catetere per dilatazione. Non utilizzare attrezzatura
difettosa.

Preparare i dispositivi da usare, come da istruzioni della casa produttrice o
secondo la procedura interventistica standard.

Per la preparazione del catetere per dilatazione coronarica TREK RX o MINI
TREK RX, attenersi alla procedura descritta di seguito:

1. Rimuovere il mandrino protettivo dalla guaina di irrorazione.
2. lrrigare il catetere per dilatazione coronarica TREK RX o MINI TREK RX:

a) Collegare una siringa riempita con soluzione fisiologica
eparinizzata al raccordo di irrigazione, a sua volta collegato alla
guaina protettiva del palloncino, e iniettare la soluzione fisiologica
eparinizzata nel lume, oppure

Collegare una siringa riempita con soluzione fisiologica
eparinizzata all’accessorio di irrorazione, inserire I’accessorio
nell’estremita distale del catetere e iniettare la soluzione
fisiologica nel lume. Seguire questa procedura anche per le
irrigazioni successive. La soluzione di irrorazione deve fuoriuscire
dalla tacca di uscita del filo guida, ubicata prossimalmente a circa
25 cm dal palloncino.

3. Sfilare dal palloncino la guaina protettiva.

Nota. Durante la preparazione del palloncino, immergerlo in soluzione
fisiologica eparinizzata per attivarne il rivestimento.

4. Preparare un dispositivo di gonfiaggio utilizzando il mezzo di contrasto
consigliato, come da istruzioni della casa produttrice.

5. Per eliminare I'aria dal segmento del palloncino, attenersi alla
procedura seguente:

a) Riempire una siringa da 20 cc o il dispositivo di gonfiaggio con
circa 4 cc del mezzo di contrasto consigliato.

Dopo aver collegato la siringa o il dispositivo di gonfiaggio al lume
di gonfiaggio del palloncino, orientare il catetere per dilatazione
con la punta distale e il palloncino in posizione verticale rivolti
verso il basso.

c) Applicare una pressione negativa e aspirare per 15 secondi.
Scaricare lentamente la pressione fino a zero, permettendo
al mezzo di contrasto di riempire lo stelo del catetere per
dilatazione.

Scollegare la siringa o il dispositivo di gonfiaggio dalla porta di
gonfiaggio del catetere per dilatazione.
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e) Eliminare tutta I'aria dalla siringa o dal cilindro del dispositivo di
gonfiaggio. Ricollegare la siringa o il dispositivo di gonfiaggio alla
porta di gonfiaggio del catetere per dilatazione. Mantenere una
pressione negativa sul palloncino finché non entra pit aria nel
dispositivo.

f) Riportare lentamente la pressione del dispositivo a zero.

Scollegare la siringa da 20 cc (se usata) e collegare il dispositivo
di gonfiaggio alla porta di gonfiaggio del catetere per dilatazione,
senza introdurre aria nel sistema.

ATTENZIONE. Tutta I’aria dovra essere rimossa dal palloncino
e sostituita con mezzo di contrasto prima dell’inserimento
all’interno del corpo (se necessario, ripetendo le fasi da 5a a
5g); in caso contrario p i i

=1

ISTRUZIONI PER L'USO

1.

8.

Inserire un filo guida attraverso la valvola emostatica, secondo le
istruzioni della casa produttrice. Far avanzare con cautela il filo
guida nel catetere guida. Al termine di questa operazione, ritirare
I'introduttore per filo guida, se usato.

. Alloccorrenza, collegare un torquer al filo guida. Sotto osservazione

fluoroscopica, far avanzare il filo guida fino al vaso desiderato e quindi
attraverso la stenosi.

. Inserire la punta distale del catetere per dilatazione sul filo guida,

controllando che il filo guida esca dalla tacca situata prossimalmente
a circa 25 cm dal palloncino.

Nota. Quando si carica il catetere per dilatazione sul filo guida,

¢ opportuno reggerlo. Mentre lo si fa avanzare nel catetere guida,

€ necessario sostenere il catetere per dilatazione con una mano,
afferrando saldamente lo stelo prossimale. Quando si apre o si chiude
la valvola emostatica, o si rimuove il catetere per dilatazione, bisogna
tenere presente i diversi diametri dello stelo.

. Far avanzare il catetere per dilatazione sul filo guida finché raggiunge

la valvola emostatica. Aprire la valvola emostatica. Inserire il catetere
per dilatazione, mantenendo in posizione il filo guida, quindi serrare
la valvola emostatica. Per facilitare I'introduzione, il palloncino deve
essere completamente sgonfio, con una pressione negativa.

a) Stringere la valvola emostatica per creare una tenuta intorno al
catetere per dilatazione, senza comunque impedirne il movimento.
Cio consentira la registrazione continua della pressione coronarica
prossimale.

Nota. E importante che la valvola emostatica venga stretta
abbastanza da prevenire la fuoriuscita di sangue intorno allo stelo
del catetere per dilatazione, ma non tanto da impedire il flusso del
mezzo di contrasto attraverso il palloncino o limitare il movimento
del filo guida.

b) Far avanzare il catetere per dilatazione finché il marker
prossimale appropriato si allinea al raccordo della valvola
emostatica. Cio indica che la punta del catetere per dilatazione ha
raggiunto la punta del catetere guida.

. Far avanzare il catetere per dilatazione sul filo guida e nella stenosi o

nello stent. Gonfiare il palloncino a una pressione molto bassa (1 atm,
1 bar o 15 psi), per verificare il posizionamento corretto del palloncino.

Nota. Quando si utilizza la tecnica kissing wire, va usata una valvola
emostatica doppia DUOSTAT (o equivalente) ed & necessario prestare
molta attenzione nell'introdurre, ruotare e rimuovere i fili, onde
evitarne I'attorcigliamento. Quando si ricorre alla tecnica kissing wire,
i fili guida non devono essere ruotati piti di 180 gradi (in senso orario
0 antiorario). Si consiglia di rimuovere completamente dal paziente
uno dei fili guida prima di rimuovere gli altri dispositivi.

. Gonfiare il palloncino (massimo 10 gonfiaggi in totale in uno stent,

20 gonfiaggi in totale se non si usa lo stent) per effettuare la PTCA o
la dilatazione post-impianto di uno stent conformemente alla prassi
standard. Mantenere una pressione negativa nel palloncino tra i
gonfiaggi.

. Ritirare il catetere per dilatazione sgonfio e il filo guida dal catetere

guida attraverso la valvola emostatica. Stringere la valvola emostatica.

Nota. Dopo aver ritirato il catetere per dilatazione a palloncino
sgonfio, pulirlo con una garza imbevuta di soluzione fisiologica
eparinizzata e riporlo. Prima del reinserimento, il palloncino va
immerso in soluzione fisiologica eparinizzata, per riattivare il
rivestimento.

Awvolgere il catetere per dilatazione servendosi della clip, nel modo
seguente:
a) |l catetere puo essere avvolto con la clip allegata alla confezione.

Per un corretto avvolgimento del catetere per dilatazione e per il
posizionamento della clip, vedere lo schema seguente.

b)

Fare attenzione a non attorcigliare o piegare lo stelo durante
I'inserimento o la rimozione dalla clip. Soltanto il segmento
prossimale dello stelo va bloccato con la clip del catetere per
dilatazione; la clip non ¢ infatti prevista per I'estremita distale del
catetere per dilatazione.

Avvolgimento corretto del catetere per dilatazione
Prima

e

Posizionamento

tto della clip del
Dopo

per dil

PROCEDURA DI SCAMBIO

| cateteri per dilatazione coronarica TREK RX e MINI TREK RX sono stati
appositamente studiati per consentire lo scambio rapido del palloncino
da parte di un singolo operatore. Per eseguire lo scambio del catetere
per dilatazione:

1.
2.

6.

7.

Allentare la valvola emostatica.

Reggere il filo guida e la valvola emostatica con una mano, afferrando
lo stelo del palloncino con I'altra.

. Mantenere la posizione del filo guida nell’arteria coronaria, bloccando

il filo guida e cominciare a sfilare il catetere per dilatazione attraverso
il catetere guida, controllando sempre in fluoroscopia la posizione del
filo guida.

. Ritirare il catetere per dilatazione sgonfio fino al raggiungimento

della tacca del lume del filo guida (Ia tacca € indicata da un marker).
Spingere delicatamente la porzione flessibile distale del catetere
per dilatazione fuori dalla valvola emostatica rotante, mantenendo la
posizione del filo guida attraverso la lesione.

. Sfilare la punta distale del catetere per dilatazione dalla valvola

emostatica e stringerla sul filo guida per mantenerla in posizione.
Sfilare completamente il catetere per dilatazione dal filo guida.

Preparare il successivo catetere per dilatazione da usare, come
descritto nella sezione Preparazione per I'uso.

Inserire un altro catetere per dilatazione come descritto nella sezione
Istruzioni per 'uso, fase 3, e continuare con la procedura.

TESTI DI RIFERIMENTO

Il medico deve consultare la letteratura recente sulla prassi medica
corrente in materia di dilatazione a palloncino, come le pubblicazioni
dell’American College of Cardiology e dell’American Heart Association.
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Portugués / Portuguese

TREK RX e MINI TREK RX

Cateter para Dilatacéo Coronaria

ATENGAO
LEIA CUIDADOSAMENTE TODAS AS INSTRUGGES ANTES DE UTILIZAR.

OBSERVE TODOS 0S AVISOS E PRECAUGOES APRESENTADOS AO LONGO
DESTAS INSTRUGOES. CASO CONTRARIO, PODEM SURGIR COMPLICAGOES.

DESCRIGAO

Os Cateteres para Dilatagdo Corondria TREK RX e MINI TREK RX possuem
um sistema de corpos integrados e um baldo junto da ponta distal.

0 corpo tem uma combinacao de tubos de limen simples e limen
duplo. Um dos Iimens ¢ utilizado para a insuflag@o do balao com meio
de contraste. O outro limen do corpo distal permite a utilizacéo de um
fio-guia para facilitar o avanco do cateter através da estenose a ser
dilatada. O cateter para dilatagéo apresenta um revestimento hidrofilico
HYDROCOAT que € activado quando humedecido.

Este dispositivo possui varios marcadores. O baldo tem marcador(es)
radiopaco(s) para facilitar a sua colocagéo na estenose e foi concebido para
constituir um segmento expansivel de didmetro e comprimento conhecidos
a uma determinada pressao. Os marcadores situados no corpo proximal
ajudam a regular a posicao do cateter para dilatacao relativamente a ponta
do cateter-guia (0 marcador que se encontra mais proximo do adaptador
do cateter para dilatac@o destina-se aos cateteres-guia femorais,
destinando-se o outro marcador aos cateteres-guia braquiais).

0 desenho deste cateter ndo prevé um limen para injecdes distais de
corantes, nem para medicoes distais de pressao.

APRESENTAGAO

Estéril — Este dispositivo foi esterilizado por gas de dxido de etileno.
Apirogénico. Néo utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Este dispositivo para uma unica utilizacéo néo pode ser reutilizado noutro
doente, uma vez que no foi concebido para desempenhar a funcéo a

que se destina apos a primeira utilizacao. As alteracdes as caracteristicas
mecanicas, fisicas e/ou quimicas introduzidas sob condicdes de
utilizagéo, limpeza e/ou reesterilizacdo repetidas, poderao comprometer a
integridade da concepcéo e/ou dos materiais, conduzindo a contaminagéo
devido a folgas e/ou espacos estreitos e a uma diminuicao da seguranca
e/ou do desempenho do dispositivo. A auséncia da rotulagem original pode
conduzir a uma utilizacao deficiente e pode eliminar a rastreabilidade.

A auséncia da embalagem original pode conduzir a danos no dispositivo,
perda de esterilidade e risco de lesoes no doente e/ou no utilizador.

Contetido — Um (1) Cateter para Dilatacao Coronaria TREK RX ou MINI
TREK RX, um (1) irrigador principal, uma (1) bainha protectora,
m (1) clipe de cateter para dilatacdo e um (1) cartao de conformidade

Armazenamento — Guardar em local seco, escuro e fresco.
INDICAGOES

Os Cateteres para Dilatacéo Coronaria TREK RX e MINI TREK RX estdo
indicados para os seguintes procedimentos:

o dilatacéo por baldo da porgéo estendtica da artéria corondria ou da
estenose de um enxerto de bypass, com a finalidade de melhorar a
perfusdo miocardica;

o dilatacéo por baldo de uma ocluséo da artéria corondria, com a
finalidade de restaurar o fluxo coronario em doentes com enfarte do
miocérdio com elevacao do segmento ST;

o dilatacdo por baldo de um stent apés a implantacao (s6 modelos de
baldo de 2,00 mm - 5,00 mm).

CONTRA-INDICAGOES

Os Cateteres para Dilatagéo Corondria TREK RX e MINI TREK RX ndo se
destinam a ser utilizados no tratamento de doentes com:

 Artéria corondria principal esquerda néo protegida
e Espasmo da artéria corondria na ia de estenose significativa

AVISOS

Este dispositivo destina-se a uma tnica utilizaco. NAQ reesterilizar
e/ou reutilizar, dado que tal procedimento pode afectar o funcionamento
do dispositivo e aumentar o risco de contaminagdo cruzada devido a um
reprocessamento inadequado.

A angioplastia coronaria transluminal percuténea (ACTP) s6 devera
ser efectuada em hospitais onde a cirurgia de bypass coronario com
enxerto de emergéncia possa ser efectuada rapidamente em caso de
complicagdes potencialmente perigosas ou fatais.

AACTP em doentes que ndo sejam candidatos aceitaveis para uma
cirurgia de bypass corondrio com enxerto requer particular atencéo,
incluindo medidas de suporte hemodinamico durante a ACTP, porque o
tratamento desta populacéo de doentes envolve um risco especial.
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Utilizar apenas o meio recomendado para insuflar o baldo. Nunca utilizar
ar ou qualquer meio gasoso para encher o baldo.

A pressdo do baldo ndo deve exceder a pressdo de ruptura nominal
(RBP). A RBP baseia-se nos resultados de testes in vitro. Pelo menos
99,9% dos baldes (com uma fiabilidade de 95%) ndo rompem a sua
pressao de ruptura nominal (“RBP”), nem abaixo dela. Recomenda-se a
utilizagéo de um dispositivo de monitorizacdo da presséo para evitar uma
sobrepressurizagao.

Para reduzir o potencial de danos no vaso, o didmetro do baldo insuflado
deve ser aproximadamente igual ao diametro do vaso imediatamente
proximal e distal & estenose.

Quando o cateter é introduzido no sistema vascular, deve ser manipulado
sob observagdo fluoroscépica de alta qualidade. No fazer avancar nem
recuar o cateter antes de ter esvaziado completamente o baldo sob vécuo.
Se sentir resisténcia durante a manipulagdo, determinar a causa dessa
resisténcia antes de continuar.

Néo utilizar nem tentar endireitar um cateter que tenha o corpo dobrado
ou torcido, pois isso pode provocar a quebra do corpo. Utilizar antes outro
cateter.

Néo torcer o cateter mais do que uma (1) volta completa.

0 tratamento de lesdes moderadas ou acentuadamente calcificadas é
considerado um risco moderado, com uma taxa de sucesso prevista

da ordem dos 60 a 85%, e aumenta o risco de oclusdo aguda,
traumatismo vascular, ret to do baldo, encarceramento do balao
e complicacdes associadas. Caso se sinta resisténcia, determinar a causa
antes de prosseguir. Caso se continue a avangar ou recuar o cateter
contra resisténcia poderao provocar-se lesdes vasculares e/ou danos/
separacao do cateter.

Em caso de dano/separacéo do cateter, a recuperacao de qualquer por¢ao
devera ser realizada mediante determinagdo da condicdo individual do
doente, por parte do médico, e segundo um protocolo de recuperagéo
apropriado.

PRECAUGOES

Atencdo a data de validade do produto especificada na embalagem.

Inspeccione todo o produto antes de utilizar. Nao utilizar se a embalagem
estiver aberta ou danificada.

Este dispositivo s deve ser utilizado por médicos com formagéo em
angiografia e ACTP, e/ou em angioplastia transluminal percutanea (ATP).

Antes da angioplastia, o cateter para dilatagéo deve ser examinado para
verificar o seu funcionamento e assegurar que o seu tamanho é adequado
ao procedimento especifico para o qual deve ser utilizado.

Durante o procedimento, deve submeter-se o doente a uma terapéutica
vasodilatadora e anticoagulante apropriada, conforme necessario.

A terapéutica anticoagulante deve ser mantida durante um periodo de
tempo a determinar pelo médico depois da intervencéo.

0 desenho e construgdo destes cateteres néo oferecem ao utilizador a
possibilidade de monitorizar a presséo distal.

Se a superficie do Cateter para Dilatagdo Corondria TREK RX ou MINI TREK
RX secar, a sua humidificagdo com soro fisioldgico normal heparinizado
reactivara o revestimento.

Nao voltar a inserir o Cateter para Dilatagdo Corondria TREK RX ou MINI
TREK RX no doseador em bobina apds a sua utilizagao.

Com cateteres de dilatacéo de baldo de 4,5 mm e 5,0 mm poder-se-a
verificar algum aumento da resisténcia ao inserir ou retirar o cateter-guia.
A escolha de um cateter-guia de maior dimensdo podera minimizar este
problema.

EFEITOS ADVERS0S

Entre os principais efeitos adversos contam-se, embora néo unicamente,
0s seguintes:

Enfarte agudo do miocérdio

Arritmias, incluindo fibrilhacéo ventricular

Fistula arteriovenosa

Espasmo da artéria corondria

'I\)Aissecgéo, perfuracdo, ruptura ou lesdo do vaso corondrio
orte

Reacgdo medicamentosa, reaccdo alérgica ao meio de contraste

Embolia

Hemorragia ou hematoma

Hipo/hipertenséo

Infeccéo

Reestenose do vaso dilatado

Oclus@o total da artéria corondria ou do enxerto de bypass

Angina instavel

RESULTADOS CLINICOS E LABORATORIAIS

Para avaliar a seguranca e eficacia da ACTP directa como tratamento
para doentes com enfarte agudo do miocérdio com elevagéo do
segmento ST, a ACS realizou um ensaio clinico multicéntrico, prospectivo
e aleatorio, usando primeiramente Cateteres para Dilatacdo Coronaria
ACS. 0 sub-estudo GUSTO lIb do ensaio GUSTO Il sobre a ACTP Directa
fez a avaliacdo do tratamento de doentes, que se apresentaram nas

12 horas subsequentes a um enfarte do miocérdio com elevacéo do
segmento ST, com ACTP directa ou com um activador do plasminogénio
tecidular recombinante acelerado (t-PA). A primeira hipotese foi a de
que, para doentes com suspeita de enfarte agudo do miocérdio, com
elevagdo do segmento ST, a ACTP directa resultaria numa taxa mais
baixa de mortalidade aos 30 dias, reenfarte nao fatal e acidente vascular
cerebral incapacitante ndo fatal, quando comparado com a terapéutica
trombolitica.

Estiveram envolvidos neste ensaio um total de 1138 doentes, em 60 centros
de 9 paises da América do Norte, Europa e Austrdlia, durante um periodo

de 17 meses. Os critérios utilizados para a seleccéo de investigadores
requeriam médicos com experiéncia significativa na realizacao de
angioplastia priméria em doentes com enfarte agudo do miocardio e que
satisfizessem os critérios numéricos do ACC de 1993 de, pelo menos,

50 a 75 casos de angioplastia por ano. As instituicdes envolvidas nesta
investigacao deverao ter realizado pelo menos 200 angioplastias por

ano e dispor de uma equipa acessivel 24 horas por dia, com um sistema
estabelecido para apoio ao bloco operatério. Foram seleccionados

565 doentes para a angioplastia primaria e 573 para o activador do
plasminogénio tecidular recombinante acelerado (t-PA). Na inclusao inicial,
0s primeiros 1012 doentes foram também distribuidos aleatoriamente,
numa estrutura factorial, por um tratamento com heparina intravenosa ou
hirudina intravenosa, como parte do ensaio GUSTO I. Depois disso, todos 0s
doentes receberam heparina intravenosa. No inicio do ensaio, os doentes
receberam aspirina mastigavel (160 mg foi a dose recomendada), seguida
de uma dose diaria de 80 a 325 mg. Os doentes foram posteriormente
submetidos a tratamento médico padréo. Outras terapéuticas de ensaio ou
complementares foram deixadas ao critério do médico.

De entre os doentes destinados ao t-PA, 94,6% (542/573) receberam
-PA, 1,6% (9/573) tomaram estreptoquinase e 1,7% (10/573) realizaram
angioplastia directa. Oitenta e dois doentes (14,4%) necessitaram de
angiografia de emergéncia e 60 (10,5%) necessitaram de ACTP de
emergéncia. Duzentos e setenta doentes (47,3%) foram submetidos a
uma angiografia electiva e 61 (10,7%) a uma ACTP electiva.

A caracterizagdo dos procedimentos hospitalares relativamente aos
doentes aleatoriamente destinados a ACTP foi como se segue: 73,3%
(374/510) das artérias que sofreram enfarte ficaram obstruidas (fluxo

TIMI de grau 0 ou 1) na cateterizagdo inicial (laboratério principal) e
79,2% (446/563) dos doentes foram submetidos a ACTP. A paténcia
depois da angioplastia (fluxo TIMI de grau 2 ou 3) foi conseguida em
93,1% (473/508) dos doentes (laboratério principal). Vinte e dois doentes
(4%) exigiram angiografia de emergéncia e 19 (3,5%) exigiram ACTP de
emergéncia. Dezanove (3,5%) fizeram uma angiografia electiva e 5 (0,9%)
uma ACTP electiva. 0 tempo médio decorrido desde a chegada ao hospital
até ao tratamento, para os doentes aleatoriamente destinados a t-PA, foi
de 1,2 0,9 horas e, para o grupo de tratamento com ACTP, foi de

2,2 0,9 horas.

Comparando o tratamento dos doentes com enfarte do miocérdio

com elevacao do segmento ST que foram submetidos a ACTP directa
com o tratamento com t-PA acelerado, a ACTP resultou numa reducéo
estatisticamente significativa da taxa final composta, aos 30 dias, de
mortalidade, reenfarte e acidente vascular cerebral incapacitante nao
fatal de, respectivamente, 9,6% contra 13,7% (racio de probabilidade
=0,67, p = 0,033). Além disso, 0 grupo da ACTP directa registou uma
reducéo estatisticamente significativa da taxa de isquemia recorrente
aos 30 dias, em comparacao com o grupo do t-PA, respectivamente,

de 5,5% (29/526) contra 9,0% (48/532) (racio de probabilidade = 0,59,
p = 0,03). A taxa global de AVC neste estudo foi de 1,6% (18/1133).A
taxa de AVC nos doentes tratados com ACTP directa foi de 1,3% (7/562)
contra 1,9% (11/571) para os doentes tratados com t-PA (racio de
probabilidade = 0,64, valor p = 0,36). O grupo de tratamento do t-PA
acelerado registou um aumento estatisticamente significativo da taxa de
acidentes hemorragicos intra-cranianos quando comparada com a ACTP,
respectivamente, de 1,5% (8/571) contra 0% (racio de probabilidade

= 0,06, p = 0,005). Houve um aumento estatisticamente significativo

da taxa global de hemorragias no grupo da ACTP, comparado com o
grupo do t-PA, de 40,3% (227/563) contra 34,2% (195/571) (racio

de probabilidade = 1,30, p = 0,03). A taxa de hemorragias graves ou
perigosas foi equivalente em ambos os grupos de tratamento. Setenta
por cento (161/227) das complicagdes hemorragicas no grupo da ACTP
estiveram relacionadas com 0 acesso vascular e 62,9% (142/227) foram
de natureza ligeira.



Aos 180 dias, ndo se verificou qualquer diferenca estatistica na taxa
composta de mortalidade, reenfarte e acidente vascular cerebral
incapacitante nao fatal para o t-PA acelerado, em comparacéo com a
ACTP directa, respectivamente de 16,8% (87/517) contra 14,7% (75/509)
(racio de probabilidade = 0,88, p = 0,36). A taxa global de readmissao

no hospital por dores no peito, enfarte do miocardio, AVC e repeticdo

dos procedimentos cardiacos foi semelhante nos dois grupos. Ao fim

de um ano ndo se verificou qualquer diferenca estatistica na taxa de
mortalidade no grupo do t-PA acelerado, em comparagéo com o grupo da
ACTP, respectivamente, 10,3% (52/507) contra 9,2% (46/500) (racio de
probabilidade = 0,89, p = 0,57).

AACTP directa com os Cateteres para Dilatacao Corondria ACS é segura

e eficaz nos doentes elegiveis que se apresentem num periodo de 12
horas apds um enfarte do miocardio com elevacao do segmento ST,
proporcionando uma menor taxa composta de episddios aos 30 dias e
apresentando um resultado clinico equivalente aos 180 dias e um ano, em
comparagao com o t-PA acelerado.

A angioplastia directa, quando pode ser feita rapidamente por
médicos experientes em centros com disponibilidade laboratorial para
cateterizacao, deve ser considerada como a primeira hipétese de
tratamento para os doentes com enfarte agudo do miocardio.

MATERIAIS NECESSARIOS

Artigos esterilizados, de utilizacdo tnica (nao devem ser
reesterilizados nem reutilizados).

* Soro fisiolégico normal heparinizado e esterilizado

e Cateter-guia (femoral ou braquial) de tamanho e configuracéo
apropriados para seleccéo da artéria corondria

e Valvula(s) hemostatica(s)

* Meio de contraste a 60% diluido em soro fisioldgico normal na
proporcao 1:1

e Seringa Luer-lock de 20 cc (opcional)

* Fio-guia de tamanho apropriado (o diametro ndo deve exceder o
fio-guia méaximo para o cateter: ver rétulo do produto)

e |ntrodutor de fio-guia

e Dispositivo de torcao de fio-guia

e Dispositivo de insuflagdo

PREPARAGAO PARA UTILIZAGAO

Antes de utilizar, examinar cuidadosamente todo o equipamento para
deteccdo de eventuais deficiéncias. Verificar se o cateter para dilatagdo
esta dobrado, torcido ou tem outros danos. Nunca utilize qualquer
equipamento que se apresente defeituoso.

Preparar o equipamento a usar de acordo com as instrugdes do fabricante
ou de acordo com o procedimento padréo.

Efectue os seguintes procedimentos para preparar o Cateter para
Dilatacao Corondria TREK RX ou MINI TREK RX para utilizacéo:

1. Remover o mandril protector da bainha de irrigacéo.
2. Irrigar o Cateter para Dilatagdo Coronaria TREK RX ou MINI TREK RX:

a) Encher uma seringa com soro f[siolégico normal heparinizado
€ introduzi-la no eixo de irrigagdo, que se encontra na bainha
protectora do baldo e injectar a solugéo no limen, ou

Encher uma seringa com soro fisiolégico normal heparinizado e
introduzi-la no irrigador, introduzir este na ponta distal do cateter
e injectar o soro fisioldgico heparinizado no limen. Seguir o
mesmo procedimento em lavagens subsequentes. A solucdo de
irrigacao deve sair pela ranhura de saida do fio-guia localizado,
aproximadamente, a 25 cm proximal ao baldo.

3. Retirar a bainha protectora do balao.
Nota: Mergulhar o baldo em soro fisioldgico esterilizado heparinizado
normal durante a preparagéo do baldo, para activar o revestimento.
4. Preparar um dispositivo de insuflacdo com o meio de contraste
recomendado, de acordo com as instruges do fabricante.
5. Eliminar o ar do segmento do baldo cumprindo o seguinte
procedimento:
a) Encher uma seringa de 20 cc ou o dispositivo de insuflagéo com,
aproximadamente, 4 cc do meio de contraste recomendado.

Depois de ligar a seringa ou o dispositivo de insuflagdo ao
conector do limen de insuflagdo do baldo, orientar o cateter com
a ponta distal e o balao apontando para baixo na vertical.

Aplicar uma pressdo negativa e aspirar durante 15 segundos.
Libertar a pressdo lentamente até a posi¢do neutra, deixando que
0 meio de contraste encha o corpo do cateter para dilatacdo.

Retirar a seringa ou o dispositivo de insuflagéo da porta de
insuflacdo do cateter para dilatacéo.
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b)

e

e

) Extrair todo o ar da seringa ou do cilindro do dispositivo de
insuflacdo. Voltar a ligar a seringa ou o dispositivo de insuflacdo a
porta de insuflagéo do cateter para dilatacao. Manter uma presséo
negativa no balao até deixar de entrar ar para o dispositivo.

f) Libertar lentamente a pressdo do dispositivo até a posicéo neutra.

g) Retirar a seringa de 20 cc (se tiver sido usada) e ligar o
dispositivo de insuflacao a porta de insuflagéo do cateter para
dilatacdo, sem introduzir ar no sistema.

ATENGAO: Todo o ar do baldo deve ser retirado e substituido
por meio de antes de o i ir no corpo (se
necessario, repetir os passos 5a a 5g); caso contrario, podem
ocorrer complicacdes.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Introduzir um fio-guia através da valvula hemostatica de acordo com
as instrucdes do fabricante. Fazer avancar cuidadosamente o fio-guia
pelo cateter-guia em todo o comprimento. Quando tiver terminado,
retirar o introdutor do fio-guia, se o tiver utilizado.

2. Se desejar, segurar o fio com um dispositivo de tor¢do. Sob
fluoroscopia, avancar o fio-guia até ao vaso desejado e atravessar a
estenose.

3. Retrocarregar a extremidade distal do cateter para dilatacéo no
fio-guia, certificando-se que o fio-guia sai pela ranhura localizada,
aproximadamente, a 25 cm proximalmente em relagéo ao baldo.

Nota: Segurar bem o cateter para dilatagdo ao fazé-lo avancar sobre
o fio-guia. Ao fazer avancar o cateter para dilatacao para dentro do
cateter-guia, segurar o cateter para dilatacdo com uma méo e agarrar
com firmeza o corpo proximal. Deve tomar-se em consideracéo

as diferencas de didmetro do corpo ao abrir e apertar a valvula
hemostatica e apds retirar o cateter para dilataco.

4. Avancar o cateter para dilatagéo sobre o fio-guia, até ficar proximo da
valvula hemostatica. Abrir a valvula hemostatica. Inserir o cateter para
dilatacéo, mantendo simultaneamente a posicéo do fio-guia e apertar
a valvula hemostatica. Para facilitar a introducao, o baldo deve ser
completamente esvaziado aplicando uma presséo negativa.

a) Apertar a valvula hemostatica para formar uma vedacdo em volta
do cateter para dilatagéo, sem inibir o movimento do cateter.
Isto permitira o registo continuo da pressao da artéria coronaria
proximal.

Nota: E importante fechar muito bem a valvula hemostatica para
impedir a fuga de sangue em volta do corpo do cateter, mas nao
tanto que impega o fluxo do meio de contraste para dentro e para
fora do baldo ou condicione o movimento do fio-guia.

Avancar o cateter para dilatagdo até que o respectivo marcador
proximal fique alinhado com o eixo da vélvula hemostatica. Isso
indicara que a ponta do cateter para dilatacéo chegou & ponta do
cateter-guia.

5. Avancar o cateter para dilatagéo sobre o fio-guia e para dentro da
estenose ou do stent. Insuflar o baldo a uma pressao muito baixa
(1 atm, 1 bar ou 15 psi), para confirmar o posicionamento correcto
do baldo.

Nota: Quando se usa a técnica do fio-guia duplo, deve usar-se uma
vélvula hemostética dupla DUOSTAT (ou equivalente) e ter cuidado

ao introduzir, girar e retirar um ou ambos os fios para evitar o seu
enleamento. Os fios-guia ndo devem sofrer rotagoes superiores a

180 graus em qualquer das direccdes durante os procedimentos com
fios-guia duplos. Recomenda-se a remocao total de um dos fios antes
de retirar qualquer outro dispositivo adicional.

6. Insuflar o baldo (n@o exceder 10 insuflagdes, no total, com um stent
ou 20 insuflagdes, no total, sem um stent) para efectuar ACTP ou a
dilatacdo pds-implante de um stent, de acordo com o procedimento
padréo. Manter a pressao negativa no baldo entre as insuflagoes.

7. Retirar o cateter de baldo depois de esvaziado e o fio-guia do cateter-
guia, através da valvula hemostatica. Apertar a valvula hemostatica.

Nota: Depois de retirado, o cateter de dilatacdo com baldo esvaziado
deve ser muito bem limpo com gaze embebida em soro fisiolégico
normal esterilizado heparinizado e guardado. Antes de voltar a inserir,
mergulhar o baldo em soro fisioldgico esterilizado heparinizado
normal para reactivar o revestimento.

8. Enrolar o cateter para dilatacao utilizando o clipe, da seguinte forma:
a) O cateter para dilatagao pode ser enrolado uma vez, utilizando o
clipe fornecido com a embalagem. Ver o diagrama seguinte para

uma colocacéo adequada do clipe e do enrolamento do cateter
para dilatacao.
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b) E preciso ter cuidado para néo torcer ou dobrar o corpo ao colocar
ou retirar o clipe. Apenas o corpo proximal devera ficar preso com
o clipe do cateter para dilatacao; este ndo esta indicado para a
extremidade distal do cateter para dilatacéo.

Enrolamento Correcto do Cateter para Dilatacéo
Antes

Colocacao Correcta do Clipq do Cateter para Dilatacdo

TECNICA DO PROCESSO DE TROCA

Os Cateteres para Dilatagéo Corondria TREK RX e MINI TREK RX foram
concebidos especificamente para trocas rapidas do baldo, efectuadas por
um Unico operador. Para realizar uma troca de cateter:

1. Desapertar a valvula hemostatica.

2. Segurar o fio-guia e a valvula hemostatica com uma méo e, com a
outra, agarrar o corpo do baldo.

3. Manter o fio-guia posicionado na artéria corondria, conservando-o
estacionario, e comegar a puxar o cateter para dilatacdo para fora do
cateter-guia, verificando a posigéo do fio-guia sob fluoroscopia.

4. Retirar o cateter esvaziado até chegar a ranhura que se encontra
no limen do fio-guia (um marcador assinala a ranhura). Puxar
cuidadosamente com os dedos a parte flexivel distal do cateter para
fora da valvula hemostdtica rotativa, mantendo a posicao do fio-guia
através da lesdo.

5. Deslizar a ponta distal do cateter para fora da valvula hemostatica
e apertar contra o fio-guia para o fixar bem no lugar. Retirar
completamente o cateter para dilatacao do fio-guia.

6. Preparar o proximo cateter para dilatacdo a utilizar, tal como
anteriormente descrito na seccéo Preparagao para Utilizagao.

7. Retrocarregar outro cateter para dilatacéo no fio-guia, tal como
anteriormente descrito na seccéo Instrugdes de Utilizacéo, Passo 3,
e continuar o procedimento conforme prescrito.

REFERENCIAS

0 médico deve consultar a literatura recente sobre as praticas médicas

actuais relativas a dilatacéo de baldo, como por exemplo a literatura

publicada pela American College of Cardiology e a American Heart
Association.
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Svenska / Swedish

TREK RX och MINI TREK RX

Koronar dilatationskateter

SE UPP!

LAS NOGGRANT IGENOM ALLA ANVISNINGAR FORE ANVANDNING. FOLJ
DE VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER SOM FINNS ANGIVNA |
DESSA ANVISNINGAR. UNDERLATENHET ATT GORA DETTA KAN LEDATILL
KOMPLIKATIONER.

BESKRIVNING

TREK RX och MINI TREK RX koronara dilatationskatetrar har ett inbyggt
skaftsystem och en ballong néra den distala spetsen. Skaftet har en
slangkombination med ett enkelt och dubbelt lumen. Ett lumen anvénds
till att fylla ballongen med kontrastmedel. Det andra lumenet i det distala
skaftet mdjliggdr anvéndning av en ledare fér att underldtta inforandet av
dilatationskatetern fram till och genom den stenos som skall dilateras.
Dilatationskatetern ar belagd med HYDROCOAT hydrofil beldggning som
aktiveras nér den fuktas.

Instrumentet ar forsett med flera markdorer. Ballongen ar forsedd med en
eller flera rontgentéta markorer for att underlétta placering av ballongen
i stenosen, och &r utformad sa att ett expanderbart segment med kand
diameter och langd erhalls vid ett visst tryck. Det proximala skaftet ar
forsett med proximala markorer som &r till hjalp vid uppskattning av
dilatationskateterns placering i forhallande till guidekateterns spets
(markdren som sitter ndrmast dilatationskateterns adapter ar till for
femorala guidekatetrar och den andra markdren ar till for brakiala
guidekatetrar).

Denna dilatationskateter &r inte forsedd med ett lumen for distala
kontrastmedelsinjektioner och distala tryckméatningar.

LEVERANSFORM

Steril — Produkten ar steriliserad med etylenoxidgas. Icke pyrogen.
Anvénd inte produkten om forpackningen ar skadad eller 6ppnad.

Denna engéngsenhet kan inte ateranvéndas till en annan patient,
eftersom den inte ar konstruerad for att fungera som avsett efter den
forsta anvandningen. Forandringar i de mekaniska, fysiska och/eller
kemiska egenskaperna som blir foliden om enheten skulle &teranvandas,
rengoras och/eller omsteriliseras kan férsdémra konstruktionen och/eller
materialet, vilket leder till kontamination pa grund av smala springor
och/eller mellanrum och ddrmed minskad sékerhet och/eller funktion
hos enheten. Om originalmarkning saknas kan det leda till felaktig
anvandning och forhindra sparbarhet. Om originalférpackningen saknas
kan det leda till att enheten skadas, forlust av sterilitet och risk for skador
pé patienten och/eller anvandaren.

Innehdll — En (1) TREK RX eller MINI TREK RX koronar dilatationskateter,
ett (1) primért spolningsinstrument, en (1) skyddsskida, en (1)
dilatationskateterkldmma och ett (1) compliance-kort

Forvaring — Forvaras torrt, morkt och svalt.
INDIKATIONER
TREK RX och MINI TREK RX koronara dilatationskatetrar &r indicerade for:

* hallongdilatation av stenos i kransartér eller stenos i bypassgraft med
avsikt att forbattra den myokardiella perfusionen

* ballongdilatation av en ockluderad kransartar for aterstéllande av
kranskdrlsflode hos infarktpatienter med ST-héjning

* hallongdilatation av en stent efter implantation (endast
ballongmodeller pa 2,00-5,00 mm)

KONTRAINDIKATIONER

TREK RX och MINI TREK RX koronara dilatationskatetrar &r inte avsedda
for behandling av patienter med:

e en oskyddad vanster huvudkransartar
e kransartarspasmer vid franvaro av en betydande stenos

VARNINGAR

Denna enhet ér enbart avsedd for engangsbruk. Den FAR INTE
omsteriliseras och/eller ateranvandas, eftersom detta kan forsémra
instrumentets prestanda och 6ka risken for korskontaminering pa grund
av otillrdcklig sterilisering.

Perkutan transluminal koronarangioplastik (PTCA) bor endast utféras
pa sjukhus dér akut bypassgrafting av hjartats kranskérl kan utforas i
héndelse av en potentiellt skadlig eller livshotande komplikation.

PTCA hos patienter som inte ar acceptabla kandidater for
kransartarbypassoperation kraver noggrant dvervdgande, inklusive
eventuellt hemodynamiskt stéd under PTCA, eftersom behandling av
denna patientpopulation innebar sérskilda risker.
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Fyll endast ballongen med rekommenderat medel. Anvénd aldrig luft eller
gasformiga medel till att fylla ballongen.

Ballongens tryck far inte Gverstiga uppmatt bristningstryck (RBP). RBP
&r baserat pa resultat av tester in vitro. Minst 99,9 % av ballongerna
(med 95 % sakerhet) kommer att halla vid ett tryck som motsvarar eller
dr lagre &n angivet RBP. Anvandning av en tryckovervakningsutrustning
rekommenderas for att forhindra dvertryck.

For att minska risken for skada pa karl bor den fyllda ballongens diameter
vara ungefér densamma som diametern pa kérlet strax proximalt och
distalt om stenosen.

Medan katetern ar placerad i det vaskuldra systemet bor den hanteras
under rontgengenomlysning av hog kvalitet. For inte in eller dra ut
katetern om inte ballongen &r helt tomd under vakuum. Om motstand
marks vid manipulation maste orsaken till motstandet faststéllas innan
manipulationen fortsatts.

Undvik att anvénda eller forsoka réta ut en kateter om skaftet har bojts
eller bockats, eftersom detta kan medféra att skaftet bryts av. Anvand i
stéllet en ny kateter.

Undvik att vrida katetern mer &n ett (1) helt varv.

Behandling av méttligt eller kraftigt forkalkade lesioner beddms som en
mattlig risk, med forvantat lyckat resultat pa 6085 %, och okar risken
for akut slutning, kérltrauma, ballongbristning, ballonginklémning och
tillhérande komplikationer. Om du stoter pa motstand, faststall orsaken
till motstandet innan du fortsétter. Om du fortsétter att fora in eller dra
tillbaka katetern under motstdnd kan detta leda till kérlskador och/eller
kateterskada/-separation.

I handelse av kateterskada/-separation, ska eventuella kateterdelar tas
ut efter lakarens bedomning av den enskilde patientens tillstand och
lamplig metod.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Lagg marke till det pa forpackningen angivna utgangsdatumet.

Kontrollera alla produkter fore anvdndning. Anvéand inte produkten om
forpackningen ar skadad eller ppnad.

Denna enhet far endast anvindas av lakare med utbildning i att utfora
angiografi och PTCA, och/eller perkutan transluminal angioplastik (PTA).

Fore angioplastik, undersok dilatationskatetern for att bekréfta att den
dr funktionsduglig och att dess storlek och form passar fér den specifika
procedur dér den skall anvéndas.

Under ingreppet méste patienten vid behov ges lamplig antikoagulations-
och kranskarlsdilaterande behandling. Antikoagulationshehandling bor
fortsattas efter ingreppet under den tid som ordineras av ldkaren.

Dessa katetrar ar inte utformade och konstruerade for att méjliggora distal
tryckdvervakning.

Om ytan pa TREK RX eller MINI TREK RX koronar dilatationskateter
torkar, kan man aktivera beldggningen igen genom att fukta den med
hepariniserad fysiologisk koksaltlosning.

For inte in TREK RX eller MINI TREK RX koronar dilatationskateter i
spiraldispensern igen sedan den anvénts vid ett ingrepp.

Vid anvéandning av ballongkatetrar i storlek 4,5 mm och 5,0 mm kan okat
motstand mérkas nar de fors in i eller dras ut ur guidekatetern. Val av en
storre guidekateter kan minska denna effekt.

BIVERKNINGAR
Komplikationer kan innefatta, men &r inte begrénsade till foljande:

Akut hjartinfarkt

Arytmi, inklusive ventrikelflimmer

Arteriovends fistel

Kransartérspasm

Koronar karldissektion, -perforering, -ruptur eller -skada

Dddsfall

Iéakgr?edelsreaktloner allergisk reaktion mot kontrastmedel
mboli

Bladning eller hematom

Hypo-/hypertoni

Infektion

Restenos av det dilaterade kérlet

Total kransartérocklusion eller bypassocklusion

Instabil angina

KLINISKA RESULTAT OCH LABORATORIERESULTAT

For att utvérdera sékerheten och effektiviteten av direkt PTCA som
behandling av infarktpatienter med ST-hdjning utforde ACS en prospektiv,
randomiserad Klinisk multicenterprovning dér frimst ACS koronara
dilatationskatetrar anvéndes. GUSTO Il (GUSTO lIb) direkt-PTCA-delstudien
utvarderade behandling av patienter inom 12 timmar efter myokardinfarkt
med ST-hdjning med direkt PTCA eller accelererad rekombinant

véavnadsplasminogenaktivator (t-PA). Den priméra hypotesen var att direkt
PTCA skulle ge lagre mortalitet, férre icke letala reinfarkter samt férre
icke letala invalidiserande fall av stroke métt efter 30 dagar jamfort med
trombolytisk behandling hos patienter med missténkt akut myokardinfarkt
med ST-hgjning.

Totalt 1 138 patienter rekryterades under 17 manader till studien vid 60
centra i 9 lander i Nordamerika, Europa och Australien. Urvalskriterier

for undersokarna var bland annat att lakarna hade signifikant erfarenhet
av att utfora primér angioplastik pa patienter med akut myokardinfarkt
och uppfyllde ACC- volymkntenet fran 1993 med minst 50 till 75 fall

av angioplastik per ar. P4 institutionerna som ingick i i undersokningen
maste minst 200 angioplastikingrepp ha utforts per ar och ett akutteam
maste finnas till hands dygnet runt med ett etablerat system for
operationsberedskap. Femhundrasextiofem patienter fordelades till primér
angioplastik och 573 till accelererad rekombinant (t-PA). Vid den initiala
rekryteringen randomiserades aven de forsta 1 012 patienterna enligt en
faktormodell till intravendst heparin eller intravendst hirudin, som en del
av GUSTO lI-studien. Dérefter gavs alla patienter intravendst heparin. Vid
rekryteringen gavs patienterna acetylsalicylsyra i tuggtablettform (160 mg
rekommenderades) foljt av en daglig dos pa 80 till 325 mg. Patienterna
fick medicinsk eftervard av standardtyp. Annan undersokning och
adjuvant behandling dverlats till 1akaren.

Av de patienter som randomiserats till -PA behandlades 94,6 %
(542/573) med t-PA, 1,6 % (9/573) med streptokinas och 1 7 % (10/573)
med direkt angloplasuk Attiotva patienter (14,4 %), behdvde akut
angiografi och 60 (10,5 %) behGvde akut PTCA. Tvahundrasjuttio patienter
(47,3 %) genomgick elektiv angiografi och 61 (10,7 %) elektiv PTCA.
Procedurkarakteristika for patienter randomiserade till PTCA visade att
73,3 % (374/510) av infarktartarerna var ockluderade (flode TIMI grade

0 eller 1) vid initial kateterisering (core lab) och 79,2 % (446/563) av
patienterna genomgick PTCA. Funktion efter angioplastik (flode TIMI
grade 2 eller 3) uppnaddes for 93,1 % (473/508) av patienterna (core
lab). Tjugotva patienter (4 %) behdvde akut angiografi och 19 (3,5 %)

akut PTCA. Nitton (3,5 %) genomgick elektiv angiografi, och 5 (0,9 %)
genomgick elektiv PTCA. Genomsnittstiden fran ankomsten till sjukhuset
till behandling av patienter som randomiserats till accelererad t-PA var 1,2
+0,9 timmar och fér PTCA-behandlingsgruppen 2,2 +0,9 timmar.

Da man jamfdrde behandling med direkt PTCA respektive accelererad t-PA
till infarktpatienter med ST-hdjning, visade det sig att PTCA resulterade

i statistiskt signifikant lagre frekvens av det samlade 30-dagars
effektmattet dodsfall, reinfarkter och icke letal invalidiserande stroke pa
9,6 % respektive 13, 7 % (sannolikhetsforhéllande = 0,67,

p = 0,033). Dessutom hade direkt PTCA-gruppen statistiskt signifikant
lagre forekomst av recidiverande ischemi vid 30 dagar an t-PA-gruppen,
5,5 % (29/526) respektive 9,0 % (48/532) (sannolikhetsforhallande
=0,59, p = 0,03). Den totala strokeforekomsten i denna studie var

1,6 % (18/1 133). Strokeincidensen for patienter behandlade med

direkt PTCA var 1,3 % (7/562) jamfort med 1,9 % (11/571) for patienter
behandlade med t-PA (sannolikhetsforhallande = 0,64, p = 0,36)
Behandlingsgruppen accelererad t-PA hade statistiskt signifikant hogre
incidens av intrakraniella hjérnblédningar an PTCA-gruppen, 1,5 %
(8/571) mot 0 % (sannolikhetsforhallande = 0,06, p = 0,005). Man fann
en statistiskt signifikant hogre total incidens av blodning i PTCA-gruppen
jamfort med t-PA-gruppen, 40,3 % (227/563) respektive 34,2 % (195/571)
(sannolikhetsforhallande = 1,30, p = 0,03). Forekomsten av svara eller
livshotande blédningar var likvérdig i de bada behandlingsgrupperna. 70 %
(161/227) av bloédningskomplikationerna i PTCA-behandlingsgruppen var
relaterade till kdrlatkomst, och 62,9 % (142/227) var lindriga.

Vid 180 dagar fanns ingen statistisk skillnad i samlad mortalitet,
reinfarkt och icke letala invalidiserande fall av stroke for accelererad
1-PA jémfort med direkt PTCA, 16,8 % (87/517) respektive 14,7 %
(75/509), (sannollkhetsforhallande = 0,88, p = 0,36). Total incidens
av aterintagning pa sjukhus for broslsmarmr myokardinfarkt, stroke
och fornyad kardiell procedur var likvardig for de bada grupperna. Vid
ett ar sags ingen statistisk skillnad mellan mortalitet for accelererad
t-PA jamfort med PTCA, 10,3 % (52/507) respektive 9,2 % (46/500)
(sannolikhetsforhallande = 0,89, p = 0,57).

Direkt PTCA med ACS kranskérlsdilatationskatetrar ar séker och

effektiv for patienter som uppfyller kriterierna inom 12 timmar efter
myokardinfarkt med ST-hdjning och ger minskad samlad incidens av
handelser vid 30 dagar med ekvivalent Kliniskt resultat vid 180 dagar och
ett ar i jamférelse med accelererad t-PA.

Direkt angioplastik, dar den kan utforas omgaende av erfarna lakare vid
centra med kateteriseringslaboratorium, bor anses som ett forstahandsval
for behandling av patienter med akut hjartinfarkt.

ERFORDERLIGT MATERIAL

Sterila artiklar, endast for engangsbruk (far ej omsteriliseras eller
ateranvandas).

e« Steril, hepariniserad, fysiologisk koksaltlosning
* Guidekateter (femoral eller brakial) i I&mplig storlek och konfiguration
for val av kransartér



Hemostasventil(er)
60 % kontrastmedium utspétt 1:1 med fysiologisk koksaltldsning
Spruta, 20 ml, med luerlas (valfri)

X For dllatatlonskatetem framat dver Iedaren tills den nérmar sig

hemc . Oppna | tilen. For in dilatationskatetern
och uppratthall samtldlgt ledarens position och dra &t

Ledare i lamplig storlek (diametern far inte dverskrida den
ledarstorleken for dilatationskatetern, se produktetiketten)
Ledarinférare

Vridningsanordning for ledaren

FylIningsinstrument

FORBEREDELSE FOR ANVANDNING

Fére anvandning, kontrollera noggrant att utrustningen &r felfri. Kontrollera
att dilatationskatetern inte &r bojd, vikt eller skadad pa annat vis. Anvand
inte defekt utrustning.

Férbered utrustningen enligt tillverkarens anvisningar eller med
vedertagen metod.

Utfor foljande steg for att forbereda TREK RX eller MINI TREK RX koronar
dilatationskateter for anvandning:

1.
2.

Avlagsna skyddsmandrinen fran spolskidan.
Spola TREK RX eller MINI TREK RX koronar dilatationskateter:

a) Anslut en spruta med hepariniserad fysiologisk koksaltlosning till
spolnavet som ar kopplat till den skyddande ballongskidan, och
injicera hepariniserad koksaltlosning i lumen, eller

Anslut en spruta fylld med hepariniserad fysiologisk koksaltidsning
till spolningsinstrumentet, for in spolningsinstrumentet i kateterns
distala @nde och injicera hepariniserad koksaltldsning i lumen.

Folj denna procedur vid ytterligare spolningar. Man bor kunna se
spolvétskan komma ut ur ledarens utgangsskara, vilken sitter
cirka 25 cm proximalt om ballongen.

Dra av ballongens skyddsskida.

Obs! Sank ned ballongen i steril hepariniserad fysiologisk
koksaltlosning under forberedelsen av ballongen sa att ytskiktet
aktiveras.

=

. Forbered ett fyliningsinstrument med rekommenderat kontrastmedel,

enligt tillverkarens anvisningar.

. Tom ballongen pa luft pa foljande satt:

a

Fyll en 20 ml-spruta eller fyliningsinstrumentet med cirka 4 ml av
rekommenderat kontrastmedel.

Efter det att sprutan eller fylningsinstrumentet har anslutits till
ballongfyliningslumen, rikta dilatationskatetern sa att den distala
spetsen och ballongen pekar lodrétt nedat.

c) Anvand negativt tryck och aspirera under 15 sekunder. Sléapp
langsamt trycket till neutrallage, sa att kontrastmedlet kan fylla
dilatationskateterns skaft.

Koppla loss sprutan eller fyllningsinstrumentet fran
dilatationskateterns fyllningsport.

Avlagsna all luft fran sprutan eller fyliningsinstrumentets
behallare. Anslut &terigen sprutan eller fyliningsinstrumentet
till fyliningsporten pa dilatationskatetern. Behall negativt tryck i
ballongen tills luft inte I&dngre dras tillbaka in i anordningen.

f) Lat trycket sakta aterga till neutrallage.

Koppla loss 20 ml-sprutan (om sadan anvénds) och anslut
fyliningsinstrumentet till fyliningsporten pa dilatationskatetern
utan att fora in luft i systemet.

SE UPP! All luft maste avldgsnas ur ballongen och ersittas
med kontrast innan ballongen fors in i kroppen (upprepa
stegen 5a t.0.m. 5g vid behov). | annat fall kan komplikationer
intraffa.

b)

A=

o

e

BRUKSANVISNING

1.

For in en ledare genom hemostasventilen enligt tillverkarens
anvisningar. For forsiktigt ledaren in i och igenom guidekatetern. Nar
detta &r klart, dra ut ledarinféraren, om sadan anvands.

. Anslut en vridningsanordning till ledaren, om sa dnskas. For under

rontgengenomlysning fram ledaren till det dnskade karlet, och
dérefter Gver stenosen.

. Trad pa dilatationskateterns distala spets bakifran pa ledaren och se

till att ledaren kommer ut genom den skara som sitter cirka 25 cm
proximalt om ballongen.

Obs! Dilatationskatetern bor stodjas da den bakifran tras pé ledaren.
Stod dilatationskatetern med handen och hall ett stadigt tag i det
proximala skaftet dé dilatationskatetern fors in i guidekatetern. Tank
pé att skaftets diameter varierar da hemostasventilen Gppnas och
dras &t, samt da dilatationskatetern dras ut.

hemc . For att underldtta inforandet méste ballongen vara
helt och hallet tomd till undertryck.

a) Dra at hemostasventilen sa att det blir tatt runt dilatationskatetern
utan att kateterns rorelsefrihet hindras. Darmed mojliggors
kontinuerlig registrering av det proximala kransartartrycket.

Obs! Det ar V|kt|gt att hemostasventilen &r tillrackligt

hért atdragen sa att inget blod kan tranga igenom runt
dilatationskateterns skaft, men dock ej s hart att ﬂodet av
kontrastmedel till och fran ballongen hindras, eller sa att ledarens
rorelsefrihet hindras.

For fram dilatationskatetern tills korrekt proximal markér
befinner sig i linje med navet p4 hemostasventilen. Detta visar att
dilatationskateterns spets har natt fram till guidekateterns spets.

=

. For fram dilatationskatetern dver ledaren och in i stenosen eller

stenten. Fyll ballongen till ett mycket Iagt tryck (1 bar), for att bekrafta
att ballongen &r korrekt placerad.

Obs! Vid anvandning av dubbelledarteknik bor en DUOSTAT (eller
motsvarande) dubbel hemostasventil anvandas, och man maste vara
forsiktig vid inférande, vridning och avldgsnande av en eller bada
ledarna, sa att de inte trasslar in sig i varandra. Ledarna bor inte
vridas mer &n 180 grader i nagondera riktning dé dubbelledarteknik
anvands. En av ledarna bor ha avlagsnats i sin helhet fran pati

Korrekt placering av dilatationskateterklamman
Efter

UTBYTESMETOD

TREK RX och MINI TREK RX koronara dilatationskatetrar har utformats
speciellt for snabba ballongutbyten av en ensam operator. Byt ut en
dilatationskateter pa detta sétt:

1.
2.

Lossa hemostasventilen.
Hall ledaren och hemostasventilen i ena handen, och hall samtidigt

innan ytterligare utrustning avldgsnas.

. Fyll ballongen (6verskrid inte 10 totala fyllningar i en stent eller 20

totala fyliningar utan en stent) for att utfora PTCA eller utvidgning
av en stent efter inldggning pa sedvanligt sétt. Behall undertryck pa
ballongen mellan ballongfyliningarna.

Dra ut den tomda dilatationskatetern och ledaren fran guidekatetern
genom hemc 1. Dra &t hem tilen.

Obs! Efter det att den témda ballongdilatationskatetern dragits ut,
skall den torkas ren med gasvav indrénkt med steril hepariniserad
fysiologisk koksaltlosning och Iaggas undan. Innan den fors in pa nytt
skall ballongen sénkas ned i steril hepariniserad koksaltiosning sa att
ytskiktet ater aktiveras.

. Rulla ihop dilatationskatetern med anvandning av klamman, pa detta

satt:

a) Dilatationskatetern kan rullas ett varv med anvandning
av medféljande klimma. Diagrammet nedan visar hur
dilatationskatetern skall rullas ihop och hur kldmman skall
placeras.

Var forsiktig sa att skaftet inte viks eller bojs dé det placeras i
eller avldgsnas fran klamman. Bara det proximala skaftet skall
fastas med dilatationskateterklimman; den &r inte avsedd fér den
distala dnden av dilatationskatetern.

=

Korrekt hoprullning av dilatationskatetern
Fore

3.

ballc i den andra handen.

Behall ledarens position i kransartaren genom att halla ledaren stilla,
och borja dra ut dilatationskatetern ur guidekatetern samtidigt som du
kontrollerar ledarens position under rontgengenomlysning.

Dra tillbaka den tomda katetern till skaran i ledarens lumen (markoren
visar hacket). Lirka forsiktigt ut dilatationskateterns bojliga, distala del
ur den roterande hemostasventilen samtidigt som ledaren halls kvar i
sitt Idge Over stenosen.

Dra ut dilatationskateterns distala spets ur den hemostasventilen,
och fast pa ledaren sé att den halls ordentligt pa plats. Avidgsna
dilatationskatetern helt fran ledaren.

. Forbered nésta dilatationskateter som skall anvéndas, enligt

beskrivningen ovan i avsnittet Forberedelse for anvandning.

. Trad pa en annan dilatationskateter pa ledaren enligt beskrivningen

ovan i avsnittet Bruksanvisning, steg 3, och fortsatt ingreppet pa
angivet sétt.

REFERENSER

Lékaren skall konsultera férsk litteratur om aktuell medicinsk praxis
avseende ballongdilatation, till exempel litteratur som publicerats av
American College of Cardiology och av American Heart Association.
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Nederlands / Dutch
TREK RX en MINI TREK RX

Coronaire dilatatiekatheter

VOORZICHTIG

LEES VOORAFGAAND AAN GEBRUIK VAN DIT INSTRUMENT EERST
ZORGVULDIG ALLE AANWIJZINGEN. NEEM ALLE WAARSCHUWINGEN EN
VOORZORGSMAATREGELEN IN DEZE GEBRUIKSAANWIJZING IN ACHT. DIT
NALATEN KAN COMPLICATIES TOT GEVOLG HEBBEN.

BESCHRIJVING

De TREK RX en MINI TREK RX coronaire dilatatiekatheters hebben een
geintegreerd schachtsysteem en een ballon in de buurt van de distale tip.
De schacht is een combinatie van een slang met enkelvoudig lumen en
een slang met dubbel lumen. Eén lumen wordt gebruikt voor het vullen
van de ballon met contrastmiddel. Via het tweede lumen, in de distale
schacht, kan een voerdraad worden gebruikt om het opvoeren van de
dilatatiekatheter naar en door de te dilateren stenose te vergemakkelijken.
De dilatatiekatheter is voorzien van een HYDROCOAT hydrofiele deklaag
die door bevochtiging wordt geactiveerd.

Dit instrument heeft een aantal markeringen. De ballon beschikt over
radiopake markering(en) waarmee de plaatsing van de ballon in de
stenose wordt vergemakkelijkt en dient om een uitzetbaar segment van
een bepaalde diameter en lengte bij een bepaalde druk te verschaffen.
De proximale markeringen op de proximale schacht dienen om de positie
van de dilatatiekatheter te bepalen t.0.v. de tip van de geleidekatheter
(de markering die zich het dichtst bij de dilatatiekatheteradapter bevindt
is voor femorale geleidekatheters; de andere markering is voor brachiale
geleidekatheters).

Het ontwerp van deze dilatatiekatheter is niet voorzien van een lumen
voor distale injectie van kleurstoffen en distale drukmetingen.

WIJZE VAN LEVERING

Steriel — Dit product is gesteriliseerd met ethyleenoxide. Niet-pyrogeen.
Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is.

Dit hulpmiddel voor eenmalig gebruik kan niet voor een andere patiént
worden gebruikt aangezien het na het eerste gebruik niet langer zoals
bedoeld presteert. Veranderingen in mechanische, fysische en/of chemische
eigenschappen door herhaald gebruik, reiniging en/of hersterilisatie kunnen
de integriteit van het ontwerp en/of de materialen aantasten waardoor via
smalle openingen en/of ruimten contaminatie kan optreden en de veiligheid
en/of werking van het hulpmiddel achteruitgaan. Door afwezigheid van de
oorspronkelijke etikettering wordt onjuist gebruik in de hand gewerkt en kan
het hulpmiddel niet worden getraceerd. Afwezigheid van de oorspronkelijke
verpakking kan tot beschadiging van het hulpmiddel, verlies van steriliteit en
risico van letsel bij de patiént en/of gebruiker leiden.

Inhoud — Eén (1) TREK RX of MINI TREK RX coronaire dilatatiekatheter,
één (1) primair spoelhulpmiddel, één (1) beschermhuls,
één (1) dilatatiekatheterclip en één (1) flexibiliteitskaart

Opslag — Bewaren op een droge, donkere en koele plaats.
INDICATIES

De TREK RX en MINI TREK RX coronaire dilatatiekatheters zijn geindiceerd
Voor:

* ballondilatatie van een stenotisch deel in een coronaire arterie of van
een stenose in een bypass-transplantaat om de myocardiale perfusie
te bevorderen

* hallondilatatie van een coronaire arterieocclusie om de coronaire
doorstroming te herstellen bij patiénten met een myocardinfarct met
ST-segmentelevatie

* ballondilatatie van een stent na implantatie (alleen voor ballonmodel
2,00 mm - 5,00 mm)

CONTRA-INDICATIES

De TREK RX en MINI TREK RX coronaire dilatatiekatheters zijn niet bedoeld
voor de behandeling van patiénten met:

* onbeschermde hoofdstam van de linker coronaire arterie
* spasme van de coronaire arterie bij afwezigheid van significante stenose

WAARSCHUWINGEN

Dit instrument dient uitsluitend voor eenmalig gebruik. NIET opnieuw
steriliseren en/of opnieuw gebruiken, want dit kan de werking van het
instrument nadelig beinvioeden en kruisbesmetting door ontoereikende
recyclage tot gevolg hebben.

Percutane transluminale coronaire angioplastiek (PTCA) mag

alleen worden uitgevoerd in ziekenhuizen waar spoedeisende
bypassoperaties snel kunnen worden uitgevoerd als zich een potentieel
letselveroorzakende of levensbedreigende complicatie mocht voordoen.
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Speciale aandacht is vereist bij PTCA bij patiénten die niet in aanmerking
komen voor bypass-transplantatiechirurgie aan de coronaire arterie,

met inbegrip van eventuele hemodynamische ondersteuning gedurende
PTCA, omdat de behandeling van deze groep patiénten een verhoogd
risico inhoudt.

Gebruik alleen het aanbevolen ballonvulmiddel. Gebruik nooit lucht of een
ander gas om de ballon te vullen.

De ballondruk mag de nominale barstdruk (RBP) niet overschrijden. De
RBP is gebaseerd op de resultaten van in vitro-tests. Minimaal 99,9% van
de ballonnen zal (met een zekerheid van 95%) niet barsten bij of onder de
nominale barstdruk. Het gebruik van een drukmeter om een te hoge druk
te voorkomen, wordt aanbevolen.

0m de kans op vaatbeschadiging te verminderen, moet de diameter van
de gevulde ballon ongeveer gelijk zijn aan de vaatdiameter net proximaal
en distaal van de stenose.

Als de katheter in aanraking komt met het vaatstelsel, mag hij uitsluitend
onder hoogwaardige rontgendoorlichting worden gemanipuleerd. Beweeg
de katheter niet voor- of achteruit tenzij de ballon onder vacuiim volledig

is geleegd. Als de katheter tijdens het manipuleren weerstand ondervindt,
moet de oorzaak worden vastgesteld alvorens verder te gaan.

Gebruik geen katheter waarvan de schacht gebogen of geknikt is. Probeer
de katheter niet te strekken, want hierdoor kan de schacht breken. Maak
in plaats daarvan een nieuwe katheter klaar.

Draai de katheter niet meer dan één (1) volledige omwenteling.

De behandeling van matig tot ernstig verkalkte laesies wordt als een
matig risico beschouwd, met een verwacht succespercentage van
60-85%, en verhoogt het risico van acute afsluiting, vaattrauma’s,
scheuren van de ballon, vastraken van de ballon en de ermee gepaard
gaande complicaties. Als de katheter weerstand ondervindt, moet eerst de
oorzaak worden vastgesteld alvorens verder te gaan. De katheter voor- of
achteruit bewegen terwijl deze weerstand ondervindt, kan leiden tot
beschadiging van de vaten en/of beschadiging/separatie van de katheter.

Als de katheter beschadigd raakt of er delen van de katheter losraken,
moeten eventueel losgeraakte delen worden teruggehaald op basis van
het oordeel van de arts over de gezondheidstoestand van de individuele
patiént en het aangewezen terughaalprotocol.

VOORZORGSMAATREGELEN
Let op de uiterste gebruiksdatum die op de verpakking wordt vermeld.

Controleer alle producten voor gebruik. Niet gebruiken als de verpakking
geopend of beschadigd is.

Dit hulpmiddel mag alleen worden gebruikt door artsen die zijn opgeleid in
angiografie en PTCA en/of percutane transluminale angioplastiek (PTA).

Vaor de angioplastiek moet de dilatatiekatheter zorgvuldig worden
onderzocht om te controleren of deze naar behoren functioneert en of de
afmetingen ervan geschikt zijn voor de specifieke procedure waarvoor de
katheter zal worden gebruikt.

Tijdens de procedure moet de patiént naar behoefte behandeld worden
met geschikte anticoagulantia en vaatverwijdende middelen voor de
coronaire arterién. De antistollingsbehandeling moet na de procedure
gedurende een bepaalde, door de arts vastgestelde periode worden
voortgezet.

Het ontwerp en de constructie van deze katheters bieden de gebruiker
geen mogelijkheid om de distale druk te bewaken.

Als de buitenkant van een TREK RX of MINI TREK RX coronaire
dilatatiekatheter opdroogt, kan de deklaag gereactiveerd worden door
bevochtiging met een gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing.

Breng de TREK RX of MINI TREK RX coronaire dilatatiekatheter na gebruik
tijdens de procedure niet opnieuw in de spiraalhouder in.

Met de ballondilatatiekatheters van 4,5 mm en 5,0 mm kan een
enigszins verhoogde weerstand worden gevoeld bij het inbrengen in of
het terugtrekken uit de geleidekatheter. Een grotere geleidekatheter kan
uitkomst bieden.

COMPLICATIES
Mogelijke complicaties omvatten, maar zijn niet beperkt tot:

e Acuut myocardinfarct

e Aritmie, inclusief ventrikelfibrillatie

* Arterioveneuze fistel

e Spasme van een coronaire arterie

* Dissectie, perforatie, scheuren of letsel van de coronaire arterie
e Overlijden

* Geneesmiddelenreacties, allergische reactie op contrastmiddel
e Embolie

* Hemorragie of hematoom

e Hypo-/hypertensie

e Infectie

* Restenose van het gedilateerde bloedvat
* Totale occlusie van de coronaire arterie of het bypass-transplantaat
* |nstabiele angina

RESULTATEN VAN KLINISCH EN LABORATORIUMONDERZOEK

Om de veiligheid en doeltreffendheid van directe PTCA als
behandelmethode voor patiénten met een acuut myocardinfarct met
ST-segmentelevatie te beoordelen, voerde ACS een multicentrisch,
prospectief, gerandomiseerd klinisch onderzoek uit met voornamelijk
coronaire dilatatiekatheters van ACS. In de substudie GUSTO Il Directe
PTCA (GUSTO lb) is de behandeling van patiénten geévalueerd die, binnen
12 uur nadat zich een myocardinfarct met ST-segmentelevatie voordeed,
werden behandeld met directe PTCA of met geaccelereerde recombinante
weefselplasminogeen-activator (t-PA). De primaire hypothese was

dat bij patiénten met een verondersteld acuut myocardinfarct met ST-
segmentelevatie directe PTCA in vergelijking met trombolytische therapie
zou resulteren in een lagere mortaliteit, een lager aantal niet-fatale
nieuwe infarcten en niet-fatale invaliderende CVA's in de eerste 30 dagen.

In totaal hebben 1138 patiénten deelgenomen aan dit onderzoek, dat
plaatsvond in 60 centra in 9 landen in Noord-Amerika, Europa en Australié
en dat 17 maanden duurde. De voor dit onderzoek geselecteerde artsen
moesten een aanmerkelijke ervaring hebben met het uitvoeren van
primaire angioplastiek bij patiénten met een acuut myocardinfarct en
moesten voldoen aan de volumecriteria van het American College of
Cardiology uit 1993 van ten minste 50 tot 75 angioplastiekprocedures
per jaar. In de geselecteerde onderzoekscentra moesten ten minste

200 angioplastiekprocedures per jaar worden uitgevoerd en moest

een team beschikbaar zijn dat 24 uur per dag oproepbaar was en
volgens protocol operatief kon assisteren. Er werden 565 patiénten

aan primaire angioplastiek en 573 aan geaccelereerde recombinante
weefselplasminogeen-activator (t-PA) toegewezen. De eerste 1012
patiénten werden bij de eerste registratie ook gerandomiseerd volgens
een wiskundig model naar intraveneus heparine of intraveneus hirudine,
als onderdeel van het GUSTO Il onderzoek. Daarna kregen alle patiénten
intraveneus heparine. Bij inschrijving kregen de patiénten kauwtabletten
aspirine (160 mg werd aanbevolen) gevolgd door een dagelijkse dosis
van 80 tot 325 mg. De patiénten genoten na de toegewezen behandeling
de standaard medische verzorging. Andere onderzoeken en aanvullende
behandelingen werden overgelaten aan het oordeel van de arts.

Van de patiénten die naar t-PA werden gerandomiseerd, kreeg 94,6%
(542/573) t-PA, kreeg 1,6% (9/573) streptokinase en onderging

1,7% (10/573) directe angioplastiek. Bij 82 patiénten (14,4%) was

acute angiografie nodig en bij 60 patiénten (10,5%) was acute PTCA
noodzakelijk. 270 patieénten (47,3%) ondergingen electieve angiografie en
61 patiénten (10,7%) een electieve PTCA. Van de patiénten die werden
gerandomiseerd naar PTCA waren bij 73,3% (374/510) de bij het infarct
betrokken arterién geoccludeerd (TIMI graad 0 of 1 doorstroming) bij

de eerste katheterisatie (kernlaboratorium); 79,2% (446/563) van de
patiénten onderging PTCA. Bij 93,1% (473/508) van de patiénten werd

na de angioplastiek doorgankelijkheid (TIMI graad 2 of 3 doorstroming)
bereikt (kernlaboratorium). Bij 22 patiénten (4%) was acute angiografie
nodig en bij 19 patiénten (3,5%) was acute PTCA noodzakelijk. 19
patiénten (3,5%) ondergingen een electieve angiografie en 5 patiénten
(0,9%) een electieve PTCA. De gemiddelde tijd die verstreek tussen het
moment van aankomst in het ziekenhuis en het moment waarop met

de behandeling werd begonnen bedroeg voor de patiénten die werden
gerandomiseerd naar geaccelereerde t-PA 1,2 +0,9 uur en voor de PTCA-
groep 2,2 0,9 uur.

Bij vergelijking van de behandeling van patiénten met een myocardinfarct
met ST-elevatie met directe PTCA en met geaccelereerde t-PA was

bij PTCA sprake van een statistisch significant lager samengesteld
eindpercentage na 30 dagen voor mortaliteit, nieuwe infarcten en
niet-fatale invaliderende CVA's dan bij t-PA: respectievelijk 9,6% t.o.v.
13,7% (odds ratio = 0,67; p = 0,033). Verder had de PTCA-groep in de
eerste 30 dagen een statistisch significant lager percentage recidiverende
ischemieén dan de t-PA-groep: respectievelijk 5,5% (29/526) t.o.v. 9,0%
(48/532) (odds ratio = 0,59; p = 0,03). Het totaalpercentage CVA's voor dit
onderzoek was 1,6% (18/1133). Het percentage CVA's in de PTCA-groep
was 1,3% (7/562) t.0.v. 1,9% (11/571) in de t-PA-groep (odds ratio
=0,64; p = 0,36). De geaccelereerde t-PA-groep had een statistisch
significant hoger percentage intracraniéle hemorragische CVA's dan de
PTCA-groep, respectievelijk 1,5% (8/571) en 0%, (odds ratio = 0,06;

p = 0,005). Er was in de PTCA-groep een statistisch significant hoger
totaalpercentage bloedingen dan in de t-PA-groep: 40,3% (227/563) t.0.v.
34,2% (195/571) (odds ratio = 1,30; p = 0,03). Het percentage ernstige of
levensbedreigende bloedingen was in beide behandelgroepen gelijk. 70%
(161/227) van de bloedingscomplicaties bij de PTCA-groep had te maken
met toegang tot het vat, 62,9% (142/227) was niet van ernstige aard.




Na 180 dagen was er geen statistisch verschil in het samengestelde

percentage mortaliteit, nieuwe infarcten en niet-fatale invaliderende CVA's

tussen de geaccelereerde t-PA- en de directe PTCA-groep, respectievelijk
16,8% (87/517) en 14,7% (75/509), (odds ratio = 0,88; p = 0,36). Bij
beide groepen was het totaalpercentage heropnames wegens pijn op de
borst, myocardinfarct, CVA's en nieuwe cardiale procedures gelijk. Na een
jaar is er geen statistisch verschil in mortaliteit tussen de geaccelereerde
t-PA-groep en de PTCA-groep: respectievelijk 10,3% (52/507) en 9,2%
(46/500) (odds ratio = 0,89; p = 0,57).

Directe PTCA met ACS coronaire dilatatiekatheters is veilig en effectief
bij ervoor in aanmerking komende patiénten die zich binnen 12 uur

na een myocardi t met ST-segmer tie presenteren; het
samengestelde percentage complicaties is bij PTCA na 30 dagen lager
dan bij behandeling met t-PA, na 180 dagen en een jaar zijn de klinische
uitkomsten gelijk.

Directe angioplastiek moet worden overwogen als primaire
behandelingsmogelijkheid bij patiénten met een acuut myocardinfarct,

mits de angioplastiek direct kan worden uitgevoerd door ervaren artsen in

een centrum waar een hartkatheterisatiekamer beschikbaar is.
BENODIGDHEDEN

Voor eenmalig gebruik, steriel (niet opnieuw steriliseren of opnieuw
gebruiken).

* Steriele gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing

* Geleidekatheter (femoraal of brachiaal) van de juiste afmetingen en
configuratie voor toegang tot de coronaire arterie
Hemostaseklep(pen)

60% contrastmiddel, 50% verdund met fysiologische zoutoplossing
Luer-lockspuit van 20 ml (optioneel)

Voerdraad van de juiste afmetingen (diameter mag de maximale
voerdraaddiameter voor de dilatatiekatheter niet overschrijden, zie
productetiket)

e Voerdraadinbrenger

e Torsiehulpmiddel voor voerdraad

e Vulinstrument

GEREEDMAKEN VOOR GEBRUIK

Controleer vadr gebruik alle instrumenten zorgvuldig op mankementen.
Controleer de dilatatiekatheter op verbuigingen, knikken of andere
schade. Gebruik geen defecte apparatuur.

Maak de instrumenten gereed voor gebruik volgens de aanwijzingen van
de fabrikant of volgens de standaardprocedure.

Verricht de volgende stappen om de TREK RX of MINI TREK RX coronaire
dilatatiekatheter gereed te maken voor gebruik:

1. Verwijder de beschermende mandrijn van de spoelhuls.
2. Spoel de TREK RX of MINI TREK RX coronaire dilatatiekatheter:

a) Sluit een met gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing
gevulde spuit aan op de spoelnaaf die aan de beschermende
ballonhuls vastzit en injecteer gehepariniseerde zoutoplossing in
het lumen, of

Sluit een met gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing
gevulde spuit aan op het spoelinstrument, steek het
spoelinstrument in het distale uiteinde van de katheter en spuit
de gehepariniseerde zoutoplossing in het lumen. Volg deze
procedure bij elke volgende spoeling. De spoeloplossing moet
uit de uitgangsinkeping voor de voerdraad komen, die ca. 25 cm
proximaal van de ballon ligt.

3. Schuif de beschermhuls van de ballon.

NB: Dompel de ballon tijdens het gereedmaken onder in een steriele
gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing om de deklaag te
activeren.

4. Maak een vulinstrument gereed met het aanbevolen contrastmiddel,
volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

5. Maak het ballonsegment luchtledig volgens de volgende procedure:

a) Vul een spuit van 20 ml of het vulinstrument met ongeveer 4 ml
van het aanbevolen contrastmiddel.

Na de spuit of het vulinstrument op het lumen voor ballonvulling

=

b)

te hebben aangesloten, houdt u de dilatatiekatheter met de distale

tip en ballon verticaal naar beneden gericht.

Oefen negatieve druk uit en aspireer gedurende 15 seconden.
Laat de druk langzaam naar neutraal gaan zodat de schacht van
de dilatatiekatheter zich met contrastmiddel vult.

Koppel de spuit of het vulinstrument los van de vulpoort van de
dilatatiekatheter.

e
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e) Verwijder alle lucht uit de spuit of de cilinder van het
vulinstrument. Koppel de spuit of het vulinstrument weer aan
de vulpoort van de dilatatiekatheter. Blijf negatieve druk op de
ballon uitoefenen tot er geen lucht meer naar het instrument
terugstroomt.

f) Laat de druk van het apparaat langzaam naar normaal teruglopen.

Koppel de spuit van 20 ml (indien gebruikt) los en koppel het
vulinstrument aan de vulpoort van de dilatatiekatheter zonder
lucht in het systeem te laten.

VOORZICHTIG: Alle lucht moet uit de ballon worden
verwijderd en door contrastmiddel vervangen zijn voordat de
ballon in het lichaam wordt gebracht (herhaal zo nodig stap
5a tot en met 5g); anders kunnen zich complicaties voordoen.
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GEBRUIKSAANWIJZING

1.

Steek een voerdraad door de hemostaseklep volgens de aanwijzingen
van de fabrikant. De voerdraad voorzichtig opvoeren in en door

de geleidekatheter. Verwijder na voltooiing de eventueel gebruikte
voerdraadinbrenger.

. Bevestig desgewenst een torsiehulpmiddel op de voerdraad. Voer de

voerdraad onder réntgendoorlichting op tot het gewenste bloedvat en
dan door de stenose.

. Plaats de distale tip van de dilatatiekatheter op de achterkant van

de voerdraad, waarbij u erop moet letten dat de voerdraad uit de
inkeping komt die zich ca. 25 cm proximaal van de ballon bevindt.

NB: Bij het plaatsen van de dilatatiekatheter op de achterkant van
de voerdraad moet u de dilatatiekatheter ondersteunen. Terwijl de
dilatatiekatheter in de geleidekatheter wordt opgevoerd, moet u
met één hand de dilatatiekatheter ondersteunen en de proximale
schacht stevig vasthouden. U moet bij het openen en sluiten van
de hemostaseklep en bij het terugtrekken van de dilatatiekatheter
rekening houden met verschillen in schachtdiameter.

. Voer de dilatatiekatheter op over de voerdraad tot hij de

hemostaseklep nadert. Draai de hemostaseklep open. Breng de
dilatatiekatheter in, waarbij de voerdraad op zijn plaats moet worden
gehouden, en draai vervolgens de hemostaseklep vast. Om het
inbrengen te vergemakkelijken, moet de ballon volledig, tot negatieve
druk, geleegd zijn.

a) Draai de hemostaseklep vast om een afdichting rond de
dilatatiekatheter te creéren zonder dat de bewegingvrijheid ervan
wordt gehinderd. Hierdoor kan de proximale coronaire arteriedruk
onafgebroken worden geregistreerd.

NB: Het is belangrijk om de hemostaseklep voldoende af te
sluiten om het weglekken van bloed rond de katheterschacht te
voorkomen, maar niet zo strak dat de stroom contrastmiddel in en
uit de ballon of de beweging van de voerdraad wordt gehinderd.

Voer de dilatatiekatheter op tot de juiste proximale markering op
één lijn komt met de naaf van de hemostaseklep. Dit betekent dat
de tip van de dilatatiekatheter de tip van de geleidekatheter heeft
bereikt.
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. Voer de dilatatiekatheter op over de voerdraad en in de stenose of

stent. Vul de ballon tot een zeer lage druk (1 atm, 1 bar of 15 psi) om
te bevestigen dat de ballon op de juiste plaats zit.

NB: Met het toepassen van de dubbele-draadtechniek moet een
DUOSTAT dubbele hemostaseklep (of een equivalent daarvan) worden
gebruikt en moet men er bij het inbrengen, draaien en verwijderen
van één of van beide draden speciaal op te letten dat deze niet
verward raken. Tijdens de tweedraadsprocedure mogen voerdraden
niet meer dan 180 graden in beide richtingen worden gedraaid. Het
verdient aanbeveling één draad volledig uit de patiént terug te trekken
alvorens de rest van de apparatuur te verwijderen.

. Vul de ballon (niet vaker dan in totaal 10 keer vullen in een stent

en niet vaker dan 20 keer vullen zonder stent) voor het uitvoeren
van PTCA of dilatatie na implantatie van een stent volgens de
standaardprocedure. Handhaaf tussen de vullingen een negatieve
druk op de ballon.

. Trek de geleegde dilatatiekatheter en voerdraad door de
klep uit i

hemc terug. Draai de hemostaseklep

klep vast.

NB: Nadat de dilatatiekatheter met geleegde ballon is verwijderd,
moet deze worden afgenomen met een in een steriele
gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing gedrenkt verbandgaas.
Berg de katheter vervolgens op. Alvorens de katheter opnieuw in te
brengen moet de ballon in een steriele gehepariniseerde fysiologische
zoutoplossing worden ondergedompeld om de deklaag opnieuw te
activeren.

8. Wikkel de dilatatiekatheter als volgt op met behulp van de clip:

a) De dilatatiekatheter kan één keer worden opgewikkeld met
behulp van de clip die in de verpakking is bijgeleverd. Zie het
onderstaande diagram voor het correct opwikkelen van de
katheter en plaatsing van de clip.

b) Zorg ervoor dat de schacht niet knikt of buigt bij het aanbrengen
of wegnemen van de clip. Alleen de proximale schacht mag met
de clip worden vastgezet; hij is niet bedoeld voor het distale
uiteinde van de dilatatiekatheter.

Correcte opwikkeling dilatatiekatheter

Correcte plaatsing van de dilatatiekatheterclip
Na

WISSELPROCEDURE

De TREK RX en MINI TREK RX coronaire dilatatiekatheters zijn speciaal
bedoeld voor snelle uitwisseling van ballonnen door één gebruiker. Doe
het volgende om de dilatatiekatheter te wisselen:

1. Draai de hemostaseklep los.

2. Houd de voerdraad en hemostaseklep in één hand en neem de
ballonschacht in de andere.

3. Handhaaf de positie van de voerdraad in de coronaire arterie
door de draad stil te houden en begin de dilatatiekatheter uit de
geleidekatheter te trekken terwijl u de positie van de draad onder
rontgendoorlichting controleert.

4. Trek de geleegde dilatatiekatheter terug tot de inkeping in het
voerdraadlumen bereikt is (markering geeft inkeping aan). Trek het
flexibele distale deel van de dilatatiekatheter voorzichtig stukje bij
beetje uit de draaibare hemostaseklep en zorg hierbij dat de positie
van de voerdraad in de laesie onveranderd blijft.

5. Schuif de distale tip van de dilatatiekatheter uit de hemostaseklep en
draai deze vast op de draad om deze stevig op zijn plaats te houden.
Verwijder nu de dilatatiekatheter volledig van de voerdraad.

6. Maak de volgende te gebruiken dilatatiekatheter gereed zoals eerder
is beschreven onder Gereedmaken voor gebruik.

7. Plaats de dilatatiekatheter op de achterkant van de voerdraad zoals
onder Gebruiksaanwijzing, stap 3 wordt beschreven en volg de rest
van de procedure die daar beschreven wordt.

LITERATUUR

De arts dient recente literatuur over huidige medische technieken voor
ballondilatatie te raadplegen, zoals de literatuur die wordt gepubliceerd
door de American College of Cardiology en de American Heart Association.
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Dansk / Danish
TREK RX og MINI TREK RX

Koronardilatationskateter

FORSIGTIG

LAS BRUGSANVISNINGEN OMHYGGELIGT FOR ANVENDELSE. ALLE
ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER | DENNE BRUGSANVISNING SKAL
OVERHOLDES. UNDLADELSE HERAF KAN MEDF@RE KOMPLIKATIONER.

BESKRIVELSE

TREK RX og MINI TREK RX koronardilatationskatetrene har et integreret
skaftsystem og en ballon nar den distale spids. Skaftet har en
kombination af enkeltlumen- og dobbeltlumenslanger. Det ene lumen
anvendes til udspiling af ballonen med kontrastmiddel. Det andet lumen
i det distale skaft gar det muligt at anvende en guidewire med henblik
pa at lette fremferingen af dilatationskatetret til og gennem den stenose,
der skal dilateres. Dilatationskatetret er belagt med HYDROCOAT
hydrofilbelaegning, der aktiveres, ndr belagningen er vad.

Anordningen har flere markerer. Ballonen er forsynet med en eller flere
rgntgenfaste markerer, der gor det lettere at placere ballonen i stenosen.

| kraft af sin konstruktion udger ballonen et udvideligt segment med

en kendt diameter og leengde ved et specifikt tryk. Det proksimale

skaft er forsynet med proksimale markgrer, der letter bestemmelsen af
dilatationkatetrets position i forhold til guidingkatetrets spids (den marker,
der er anbragt teettest pa dilatationskatetrets adapter, er beregnet til
guidingkatetre til indfring via vena femoralis, mens den anden marker er
beregnet til guidingkatetre til indfering via vena brachialis).

Dette dilatationskateter er ikke udstyret med et indbygget lumen til distale
farvestofindsprejtninger og distale trykmalinger.

LEVERING

Steril — Denne anordning er steriliseret med ethylenoxidgas. Non-pyrogen.
Produktet ma ikke anvendes, hvis pakningen er aben eller beskadiget.

Denne anordning til engangsbrug kan ikke genbruges pa en anden
patient, da den ikke er designet til at fungere efter hensigten efter den
forste anvendelse. £ndringer i mekaniske, fysiske og/eller kemiske
karakteristika introduceret under forhold, der opstar ved gentagen
anvendelse, rengering og/eller resterilisering, kan kompromittere
designets og/eller materialernes integritet, hvilket kan fore til
kontaminering grundet smalle tomrum og/eller mellemrum og nedsat
sikkerhed og/eller ydeevne af anordningen. Fraveer af den oprindelige
etikettering kan lede til forkert brug og eliminere sporbarhed. Fraveer af
den originale kan fore til t i af anordningen, tab af
sterilitet og risiko for skade pa patienten og/eller brugeren.

Indhold — Et (1) TREK RX eller MINI TREK RX koronardilatationskateter,
ét (1) primaert skylleinstrument, én (1) beskyttelsessheath,
€én (1) dilatatior klemme og ét (1) compli -kort.

Opbevaring — Opbevares tort, morkt og kaligt.
INDIKATIONER
TREK RX og MINI TREK RX koronardilatationskatetre er beregnet til:

* Ballondilatation af den stenotiske del af en koronararterie eller en
stenose i en bypass-graft med henblik pé forbedring af myokardiets
perfusion.

* Ballondilatation af okkluderet koronararterie med henblik pa
genetablering af koronarflowet hos patienter med myokardieinfarkt
med ST-segmentelevation.

* Ballondilatation af en stent efter implantation (kun ballonmodeller
2,00 mm - 5,00 mm).

KONTRAINDIKATIONER

TREK RX og MINI TREK RX koronardilatationskatetre er ikke beregnet til at
blive brugt til at behandle patienter med:

e En ubeskyttet venstre hovedkoronararterie.
e Spasmer i koronararterien i tilfaelde uden betydelig stenose.

ADVARSLER

Dette udstyr er kun beregnet til engangsbrug. Udstyret ma

IKKE resteriliseres og/eller genbruges, da dette kan kompromittere
udstyrets ydeevne og gge risikoen for krydskontaminering pa grund af
uhensigtsmassig genbearbejdning.

Perkutan transluminal koronarangioplastik (PTCA) ber kun udferes pa
hospitaler, hvor akut bypass-graftkirurgi af koronararterien hurtigt kan
udfares i tilfeelde af en potentiel skadelig eller livstruende komplikation.

PTCA hos patienter, der ikke opfylder kriterierne for koronararterie bypass-
graftkirurgi, kreever grundig overvejelse, herunder mulig haemodynamisk
understottelse under PTCA, idet behandling af denne patientkategori
indebaerer szrlige risici.
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Der mé kun anvendes det anbefalede ballonudspilingsmiddel. Luft og
gasarter ma aldrig anvendes til at udspile ballonen.

Ballontrykket br ikke overstige det anfgrte nominelle spreengningstryk for
ballonen (RBP). Spraengningstrykket er baseret pa resultater ved in vitro
testning. Mindst 99,9% af ballonerne vil (med 95% sikkerhed) ikke spreenge
ved eller under det anfgrte nominelle spreengningstryk (RBP). Det anbefales
at anvende en trykmaler til overvagning for at undga brug af for hejt tryk.

For at nedsette risikoen for I af kar bor & udspilede
diameter ikke overskride diameteren pa den del af karret, der ligger
umiddelbart proksimalt og distalt for stenosen.

Ved indfering af katetret i det vaskuleere system skal det iagttages under
fluoroskopi af hej kvalitet, nér katetret manipuleres. Katetret ma ikke
fores frem eller treekkes tilbage, medmindre ballonen er helt tomt under
vakuum. Hvis der mades modstand under manipulering, skal arsagen
hertil fastslas, inden indgrebet fortsattes.

Der mé ikke gares forspg pa at anvende eller udrette et kateter, hvis
skaftet er blevet bukket eller snoet, da dette kan medfare brud pa skaftet.
| stedet klargeres et nyt kateter.

Katetret ma ikke vrides mere end én (1) hel omdrejning.

Behandling af moderat eller sveert forkalkede leesioner betragtes som
veerende en moderat risiko med en forventet succesrate pa

60 — 85% og eger risikoen for akut lukning, kartraume, ballonspraengning,
ballonindeklemning og dermed forbundne komplikationer. Hvis der
markes modstand, bestemmes &rsagen, inden der fortsattes. Hvis

der fortsaettes med at fore katetret frem eller treekke det tilbage, mens
der er modstand, kan det resultere i beskadigelse af karrene og/eller
beskadigelse/adskillelse af katetret.

| tilfeelde af beskadigelse/adskillelse af katetret, skal generhvervelse
af en hvilken som helst del udferes p& grundlag af leegens afgerelse af
individuel patienttilstand og passende udtagningsprotokol.

FORSIGTIGHEDSREGLER
Bemaerk produktets ”Anvendes inden” dato specificeret pa emballagen.

Efterse alle produkter for brug. Produktet ma ikke anvendes, hvis
pakningen er dben eller beskadiget.

Denne anordning ber kun anvendes af leeger, der er uddannet i angiografi
og PTCA, og/eller perkutan transluminal angioplastik (PTA).

For angioplastik ber katetret underseges med henblik pé at kontrollere
dets funktionalitet og sikre, at dets starrelse er egnet il det indgreb,
hvortil det pateenkes anvendt.

Under indgrebet skal patienten efter behov sikres passende
antikoagulations- og koronar vasodilatatorbehandling.
Antikoagulationsbehandling ber fortsttes i en tidsperiode, der afgares af
legen efter indgrebet.

Udformningen og konstruktionen af disse katetre giver ikke brugeren
mulighed for at foretage distal trykmonitorering.

Hvis overfladen pa TREK RX eller MINI TREK RX koronardilatationskatetret
bliver tor, vil fugtning med hepariniseret fysiologisk saltvand reaktivere
belaegningen.

TREK RX eller MINI TREK RX koronardilatationskatetret ma ikke
genindszattes i spiraldispenseren efter brug ved et indgreb.

Med ballondilatationskatetre pa 4,5 mm og 5,0 mm kan der observeres
nogen modstand ved indfgring eller tilbagetreekning ind i eller ud af
guidingkatetret. Valg af et storre guidingkateter kan minimere dette.

BIVIRKNINGER
Mulige bivirkninger omfatter, men er ikke begraenset til:

e Akut myokardieinfarkt

Arytmier, herunder ventrikelflimren

Arteriovengse fistler

Spasmer i koronararterien

Dissektion, perforering, spreengning eller beskadigelse af
koronarkarret

Dodsfald

Reaktioner over for medicin, allergiske reaktioner over for
kontrastmiddel

Embolisme

Blgdning eller haematom

Hypo-/hypertension

Infektion

Restenose af det dilaterede kar

Total okklusion af koronararterien eller bypass-graften
Ustabil angina

KLINISKE 0G LABORATORIERESULTATER

Med henblik pa at evaluere sikkerheden og effektiviteten ved direkte
PTCA som behandling for patienter med akut myokardieinfarkt med
ST-segmentelevation har ACS gennemfart en prospektiv, randomiseret
Klinisk multicenterundersegelse primert under anvendelse af ACS
koronardilatationskatetre. | GUSTO Il-delundersagelsen af direkte
PTCA (GUSTO lIb) blev der foretaget en evaluering af behandlingen af
patienter, der mgder frem inden for 12 timer efter myokardieinfarkt med
ST-segmentelevation med direkte PTCA eller accelereret rekombinant
vavsplasminogen aktivator (t-PA). Hovedhypotesen var, at for patienter
med formodet akut myokardieinfarkt med ST-segmentelevation ville
direkte PTCA medfare en lavere mortalitet inden for 30 dage samt en
lavere hyppighed af ikke-fatalt reinfarkt og ikke-fatalt, invaliderende
slagtilfeelde sammenlignet med behandling med trombolytiske midler.

| alt deltog 1138 patienter i denne undersggelse pa 60 centre i 9 lande
fordelt over Nordamerika, Europa og Australien i Isbet af en 17 maneders
periode. Investigators udveelgelseskriterier omfattede de leger, der

havde signifikant erfaring i udferelse af primeer angioplastik for patienter
med akut myokardieinfarkt, som opfyldte ACC volumenkriterier fra

1993 for mindst 50 til 75 tilfelde af angioplastik pr. ar. Det kreevedes, at
undersggelsesstederne havde udfert mindst 200 angioplastikker pr. ar, og
at der var et 24-timers vagthold med et etableret system for backup pa
operationsstuen. 565 patienter indgik i gruppen for primeer angioplastik,
mens gruppen for accelereret rekombinerende vaevsplasminogen aktivator
(t-PA) omfattede 573 patienter. Ved forste indskrivning i undersggelsen
blev de forste 1012 patienter endvidere randomiseret efter en faktormodel
til intravenas heparin eller intravengs hirudin som en del af GUSTO II-
underspgelsen. Efterfalgende modtog alle patienter intravenas heparin. Ved
indskrivningen modtog patienterne aspirin, der kan tygges (160 mg blev
anbefalet), efterfulgt af en daglig dosis pa mellem 80 og 325 mg. Patienter
modtog standard medicinsk pleje efter den tildelte behandling. Eventuelle
andre prover og dermed forbundne behandlinger skete efter legens skon.

Af de patienter, der blev randomiseret il t-PA, modtog 94,6%

(542/573) t-PA, mens 1,6% (9/573) modtog streptokinase, og 1,7%
(10/573) gennemgik direkte angioplastik. 82 patienter (14,4%)

havde behov for akut angiografi, og 60 (10,5%) kreevede akut PTCA.

270 (47,3%) gennemgik elektiv angiografi, og 61 (10,7%) elektiv

PTCA. | hospitalsperioden var de proceduremassige karakteristika

for de patienter, der blev randomiseret til PTCA, 73,3% (374/510) af
infarktarterier okkluderet (TIMI-klasse 0 eller 1 gennemstremning) ved
forste kateterisation (analyselaboratorium), og 79,2% (446/563) patienter
gennemgik PTCA. Abenhed efter angioplastik (TIMI-klasse 2 eller 3
gennemstremning) blev opnaet hos 93,1% (473/508) af patienterne
(analyselaboratorium). | 22 (4%) tilfeelde var akut angiografi pakravet,
mens akut PTCA var ngdvendig i 19 (3,5%) tilfeelde. 19 (3,5%) patienter
gennemgik elektiv angiografi og 5 (0,9%) elektiv PTCA. Gennemsnitstiden
fra ankomst pa hospitalet til behandling for de patienter, der var blevet
randomiseret til accelereret t-PA, var 1,2 +0,9 timer og for PTCA-
behandlingsgruppen var den 2,2 +0,9 timer.

Ved en sammenligning af behandling med direkte PTCA af patienter

med myokardieinfarkt med ST-segmentelevation og behandling med
accelereret t-PA viste PTCA efter 30 dage en statistisk signifikant lavere
verdi for den samlede hyppighed af slutpunktsdadsfald, reinfarkt og
ikke-fatalt invaliderende slagtilfeelde p& henholdsvis 9,6% vs. 13,7%
(forholdstal = 0,67, p = 0,033). Desuden havde den direkte PTCA-gruppe
en statistisk signifikant lavere frekvens for recidiverende iskeemi efter

30 dage sammenlignet med t-PA-gruppen. Denne var henholdsvis 5,5%
(29/526) 0g 9,0% (48/532) (forholdstal = 0,59, p = 0,03). Den samlede
hyppighed af slagtilfeelde for denne undersagelse var 1,6% (18/1133).
Hyppigheden af slagtilfeelde for de patienter, der blev behandlet med
direkte PTCA, var 1,3% (7/562) vs. 1,9% (11/571) for patienter, der blev
behandlet med t-PA (forholdstal = 0,64, p-veerdi = 0,36). Den gruppe, der
modtog accelereret t-PA-behandling, havde en statistisk signifikant hgjere
hyppighed af intrakranielle haemoragiske slagtilfelde sammenlignet med
PTCA. Denne var henholdsvis 1,5% (8/571) mod 0% (forholdstal = 0,06,
p = 0,005). Der forekom en statistisk signifikant hgjere samlet hyppighed
af bledning i PTCA-gruppen sammenlignet med t-PA-gruppen. Denne var
henholdsvis 40,3% (227/563) vs. 34,2% (195/571) (forholdstal = 1,30,

p = 0,03). Hyppigheden af alvorlig eller livstruende blgdning var ens for
begge behandlingsgrupper. 70% (161/227) af blgdningskomplikationerne
i PTCA-behandlingsgruppen var relateret til vaskular indfering, og 62,9%
(142/227) var af mild karakter.

Efter 180 dage var der ingen statistisk forskel i den samlede hyppighed af
ddsfald, reinfarkt og ikke-fatalt invaliderende slagtilfzlde for accelereret
t-PA i forhold til direkte PTCA. Denne var henholdsvis 16,8% (87/517) og
14,7% (75/509) (forholdstal = 0,88, p = 0,36). Den samlede hyppighed for
genindlaeggelse pa hospitalet som falge af brystsmerter, myokardieinfarkt,
slagtilfeelde og gentagelse af kardielle indgreb var ens for begge grupper.
Efter et ar var der ingen statistisk forskel i antallet af dedsfald for
accelereret t-PA og PTCA. Dette 1a pa henholdsvis 10,3% (52/507) og
9,2% (46/500) (forholdstal = 0,89, p = 0,57).



Direkte PTCA med ACS koronardilatationskatetre er sikker og effektiv
for behandling af kvalificerede patienter, der mader frem inden for

12 timer efter myokardieinfarkt med ST-segmentelevation, idet dette
behandlingsalternativ giver en nedsat samlet begivenhedshyppighed
efter 30 dage med et tilsvarende Klinisk resultat efter 180 dage og et ar
sammenlignet med accelereret t-PA.

Direkte angioplastik, hvor dette kan udfgres med gjeblikkelig varsel af
erfarne leger pa Klinikker med adgang til kateterisationslaboratorium, ber
anses for at vaere det primaere behandlingsvalg for patienter med akut
myokardieinfarkt.

NODVENDIGE MATERIALER

Sterilt udstyr (ma ikke resteriliseres eller genbruges), kun til

engangsbrug.

o Steril, hepariniseret saltvandsoplgsning

e Guidingkateter (femoralt eller brachialt) i hensigtsmessig stgrrelse og
konfiguration til udveelgelse af koronararterie

* Hamostatisk(e) ventil(er)

* 60% kontrastmiddel fortyndet i forholdet 1:1 med fysiologisk
saltvandsoplgsning

o 20 ml luer-lock sprojte (ikke pakreevet)

o Guidewire i passende storrelse (diameteren ma ikke overstige
den maksimale guidewirestgrrelse for dilatationskatetret. Se
produktmaerkaten)

*  Guidewire-introducer

e Guidewire torque device

* Indeflator

KLARG@RING TIL BRUG

Inden brug efterses alt udstyr ngje for defekter. Dilatationskatetret skal
efterses for buk, knak og anden form for beskadigelse. Defekt udstyr ma
ikke anvendes.

Klarger det udstyr, der skal anvendes, i henhold til producentens
anvisninger eller anden anvendt standardprocedure.

Udfer falgende trin for klargering af TREK RX eller MINI TREK RX
koronardilatationskatetret til brug:

1. Fjern den beskyttende mandrin fra skyllesheathen.
2. Gennemskyl TREK RX eller MINI TREK RX koronardilatationskatetret:

a) Set en sprojte fyldt med hepariniseret fysiologisk saltvand pa
skyllemuffen, som er fastgjort til den beskyttende ballonsheath,
og injicér hepariniseret fysiologisk saltvand ind i lumen, eller

Seet en sprojte fyldt med hepariniseret fysiologisk saltvand pa
skylleinstrumentet, der indszttes i den distale ende af katetret, og
injicér hepariniseret fysiologisk saltvand ind i lumen. Fglg denne
fremgangsmade ved efterfolgende gennemskylninger. Der skal
stremme skylleoplgsning ud af guidewirens udgangsfure, der er
placeret ca. 25 cm proksimalt for ballonen.

3. Traek den beskyttende sheath af ballonen.

Bemaerk: Dyp ballonen i steril, hepariniseret fysiologisk
saltvandsoplgsning under klargering af ballonen for at aktivere
belegningen.

4. Fyld en indeflator med det anbefalede kontrastmiddel i henhold til
producentens anvisninger.

5. Tem luften ud af ballonsegmentet ved hjelp af folgende
fremgangsméade:

a) Fyld en 20 ml sprajte eller indeflatoren med ca. 4 ml af det
anbefalede kontrastmiddel.

Efter at sprjten eller indeflatoren er monteret pa ballonens
udspilingslumen, drejes katetret, saledes at den distale spids og
ballonen peger lodret nedad.

Skab undertryk og aspirér i 15 sekunder. Udlign langsomt trykket
til neutral, s dilatationskatetrets skaft fyldes med kontrastmiddel.

Fjern sprojten eller indeflatoren fra dilatationskatetrets
udspilingsport.

Fjern derpa al luft fra sprojten eller kolben pa indeflatoren. Slut
igen sprajte eller indeflator til dilatationskatetrets udspilingsport.
Oprethold undertryk pa ballonen, indtil der ikke langere strommer
luft tilbage i udstyret.

f)  Udlign herefter langsomt trykket til neutral.

Fjern 20 ml sprejten (hvis en sddan anvendes), hvorefter
indeflatoren sluttes til dilatationskatetrets udspilingsport, uden at
der lukkes luft ind i systemet.

FORSIGTIG: Al luft skal fiernes fra ballonen og erstattes med
kontrastmiddel far indfering i kroppen (trin 5a til 5g gentages
om nedvendigt); i modsat fald kan der opsta komplikationer.
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BRUGSANVISNING

1.

For en guidewire gennem den hamostatiske ventil i
overensstemmelse med producentens anvisninger. Far forsigtigt
guidewiren ind i og gennem guidingkatetret. Nar det er sket, treekkes
guidewire-introduceren langsomt ud, hvis en sadan har vaeret
anvendt.

. Om pnsket settes torque devicen pa guidewiren. Fgr under

fluoroskopi guidewiren til det gnskede kar og derefter hen over
stenosen.

. Sat den distale spids pa dilatationskatetret bagfra pa guidewiren,

idet det sikres, at guidewiren gar ud gennem udgangsfuren, der er
placeret ca. 25 cm proksimalt for ballonen.

Bemark: Dilatationskatetret skal understottes, nér det sattes bagfra
pé guidewiren. Nar dilatationskatetret fores ind i guidingkatetret,

ber den ene hand anvendes til at stotte dilatationskatetret og

holde forsvarligt fast pa det proksimale skaft. Der ber tages hejde

for forskelle i skaftdiameteren ved abning og tilspeending af den
hamostatiske ventil og ved tilbagetrakning af dilatationskatetret.

. For dilatationskatetret over guidewiren, indtil det naermer sig

den hamostatiske ventil. Abn den hzemostatiske ventil. Far
dilatationskatetret ind, mens guidewirens position opretholdes
og tilspeend den haemostatiske ventil. For at lette indfgringen skal
ballonen vaere helt tomt til undertryk.

a) Tilspend den hamostatiske ventil for at skabe en forsegling
rundt om dilatationskatetret, uden at det nedsatter katetrets
bevagelighed. Dette giver mulighed for Iabende at registrere det
proksimale koronararterietryk.

Bemaerk: Det er vigtigt, at den hamostatiske ventil er helt
tilspaendt for at forhindre blodudsivning omkring kateterskaftet.
Den ma dog ikke spandes sa hardt, at det hindrer flow af
kontrastmiddel til og fra ballonen eller h&emmer guidewirens
bevagelighed.

For dilatationskatetret frem, indtil den passende proksimale
marker er pa linie med studsen pa den hamostatiske ventil. Dette
angiver, at dilatationskatetrets spids har naet guidingkatetrets
spids.
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. For dilatationskatetret frem over guidewiren og ind i stenosen eller

stenten. Udspil ballonen til et meget lavt tryk (1 atm, 1 bar eller 15 psi)
for at bekraefte, at ballonen er korrekt positioneret.

Bemaerk: Nar der anvendes teknikker med to guidewirer, ber der
anvendes en DUOSTAT (eller tilsvarende) dobbelt haemostatisk ventil,
og der bar udvises forsigtighed ved indfaring, drejning og fiernelse

af en eller begge guidewirer for ikke at sammenvikle de to wirer.
Guidewirer ber ikke drejes mere end 180 grader i nogen retning under
indgreb, hvor der anvendes to guidewirer. Det anbefales, at den ene
guidewire treekkes helt ud af patienten, for andet udstyr fiernes.

. Udspil ballonen (overskrid ikke 10 udspilninger ialt i en stent eller

20 udspilninger ialt uden en stent) for at udfgre PTCA. Oprethold
undertryk pa ballonen mellem udspilinger.

. Traek det tomte dilatationskateter og guidewiren ud af guidingkatetret

gennem den hamostatiske ventil. Tilspeend den heemostatiske ventil.

Bemaerk: Nér det tomte ballondilatationskateter er trukket ud, ber det
aftorres med et stykke gaze fugtet med steril, hepariniseret fysiologisk
saltvandsoplesning, hvorefter det legges bort. Fr genindfering bar
ballonen dyppes i steril, hepariniseret fysiologisk saltvandsopl@sning
for at reaktivere belagningen.

. Sno dilatationskatetret med clipsen pa felgende made:

a

Dilatationskatetret kan rulles op én gang med clipsen, der
er vedlagt pakningen. Se nedenstéende diagram for korrekt
oprulning af dilatationskatetret og placering af clips.

Der skal udvises forsigtighed for ikke at bukke eller boje skaftet
ved placering eller fiernelse af clipsen. Kun det proksimale skaft
ber fastgares med dilatationskateterclipsen; den er ikke beregnet
til den distale ende af dilatationskatetret.

=

Korrekt oprulning af dilatationskatetret
Far

Korrekt placering af dilatationskateterclipsen
Efter

UDSKIFTNINGSTEKNIK

TREK RX og MINI TREK RX koronardilatationskatetre er specifikt udformet
til hurtige ballonudskiftninger af en enkelt operatar. Udskiftning af et
dilatationskateter sker pa falgende made:

1.
2.

3.

Losn den haemostatiske ventil.

Hold guidewiren og den hamostatiske ventil i den ene hand, mens der
holdes fast i ballonskaftet med den anden hand.

Oprethold guidewirens placering i koronararterien ved at holde
wiren stationer, og begynd at treekke dilatationskatetret ud af
guidingkatetret, idet guidewirens placering overvages under
fluoroskopi.

. Traek det tomte dilatagionskateter ud, indtil udgangsfuren pa

guidewirens lumen nas (markeren angiver udgangsfuren). Traek
forsigtigt den fleksible, distale del af dilatationskatetret ud af den
roterende haeemostatiske ventil, mens guidewirens placering hen over
leesionen fastholdes.

. For dilatationskatetrets distale spids ud af den hamostatiske ventil,

hvorefter den spandes fast pa guidewiren for at holde denne sikkert
pa plads. Fijern dilatationskatetret helt fra guidewiren.

. Klarger det nzste dilatationskateter, der skal bruges, som beskrevet

ovenfor i afsnittet Klargering til brug.

. Set et andet dilatationskateter pa guidewiren bagfra som beskrevet

tidligere i afsnittet Brugsanvisning, trin 3 og fortsaet indgrebet i
overensstemmelse hermed.

REFERENCER

Laegen ber radfere sig med den seneste litteratur om nuvaerende
medicinsk praksis for ballondilatation, som offentliggjort af American
College of Cardiology og American Heart Association.

23



EAAnvika / Greek

TREK RX ka1 MINI TREK RX
KaBeTnpag diacToAng otedaviaiag aprTnpiag

NPOZOXH

AIABAZTE MNPOZEKTIKA OAEX TIZ OAHTIEX MPIN AMNO
TH XPHZH. THPEITE OAEX TIZ MPOEIAOMOIHZEIX KAI
TIZ MPO®YAAZEIZ MNOY EMNIZHMAINONTAI 3’ AYTEZ TIZ
OAHTIIEZ. ZE ANTIOETH NEPINTQXH, ENAEXETAI NA
YMNAP=OYN ENINAOKEX.

MNEPIFPA®H

Ol kaBeTpeg 3laoToAng oTedaviaiag aptnpiag TREK RX
kat MINI TREK RX €xouv éva eVOWHATWUEVO OUOTNHA
agova kat €va PrnaAovi KovTd oTo MepLPEPLIKO akpo. O
agovag d3laBETEL Eva OUVEUAOHO CWANVOEISOV TUNUATOV
povoU kat Sumhou aulou. O £vag auldg xpnolpoToleita
Y10 TO GOUCKWHA TOU UMANOVIOU HE OKIAYPadLkd

pEoo. O 5eUTEPOG AUADG OTO TEALKO THRKA TOU AEova
ETUTPEMEL TN XPTION CUPHATIVOU 08NYOU ToU SLEUKOAUVEL
NV powBlnon Tou KabeTnpa S1a0TOANG OTNV Kat
SLaUETOU TNG TIPOG SLA0TOAT oTEvwong. O Kabetnpag
S1a0TOoANG £Xel USPODIAN erukAAuYn HYDROCOAT rou
evepyomoleital kata tnv Uypavon Tou Kabetnpa.

H ouokeun autr £€xet MoAAoUG Seikteg. To urmaiovi
SlaBETEL AKTIVOOKLEPO(0UG) SeikTn(eg) ou BonBa(ouv)
OTNV TOMOBETNON TOU PMAAOVIOU OTN OTEVWOT Kal EXEL
OXeBLAOTE Y10 VA MAPAOXEL £V SLA0TEANOUEVO THIANA
YVOTNG SLAUETPOU KAL PKOUG, OE OUYKEKPLUEVT TUEOT).
Ot deikTeg Bpiokovral oTov eyyUTEpPO agova kal Bonbouv
o) péTenon NG 8€ong Tou KaBeTNPa SLa0TOANG 08
OXE0M e TO AKpo Tou 0dnyou kaBeTripa (o deikTng nou
BpiokeTal eyyUTepa OTOV IPOOAPHOYEQ TOU KABETNPA
51a0TOANG TIPOOPICETAL YIa XPAON HE TOUG Unplaioug
KaBeTipeg dLAOTOANG KaL 0 AAAOG SeikTNG TPoopiZeTal
yla xpnon pe Toug Bpaxtovioug odnyouqg KaBeTNPEG).

O kaBempag autdg de SLABETEL EVOWUATWHEVO QUAD
Yl@ TNV aMOUAKPUGHEVT EYXUOT XPWOTIKGV KaL TNV
QrOUAKPUOUEVT PETPENOT) TNG TIEONG.

TPOMNOZ AIAGEZHZ

3reipo — H ouokeun auTr eivat arnooTelpwpEVn Pe
aéplo o&eidlo Tou atbuleviou. Mn rupetoyovo. Mn
XPNOLUOTIOLEITE TO TIPOIOV, £AV N CUOKEUACIA elval
AVOLXTN 1 KATECTPAUMEVT).

AuTI 1) CUOKEUN piag Xprong dev propet va
enavaypnaotponoindei oe AAAo acbevn, SLOTL dev EXEL
oxedlaoTel yla va AetToupyei Onwg evdeikvuTal HETA
mv np®Tn Xpnon. Ot aAAayEg 0Ta UNXavikd, puotka
/KAl XNHIKA XapakTpLoTIKA TTou oupBaivouv uro
ouvenkeg enavalaufavopevng Xprong, kabaplopou
n/Kat emavanoocTeipwong eVOEXETAL VA dlaKkuBeUoouV
TNV aKEPALOTNTA TOU OXESIOU KAl VA HELOTOUV TNV
aodalela iy /kal v anodoon g cuokeung. H aroucia
NG APXIKNG ETIKETAG EVOEXETAL VA 0BNYNOEL OE KAKN
XPNon Kat va arnaAeiPel TNV avixveuolpotnta. H arnoucia
TNG APXIKNG OUOKEUAciag evaEXETAL va 0dNYNoEL o8
BAQBN TNG OUOKEUNG, AMWAELQ OTELPOTNTAG KAl KivOUVO
TpaupatiopoU Tou aoBevn n/kat Tou Xpnotn.

Nepiexopevo - Evag (1) kaBetnpag 51ao0ToAng
otegaviaiag aptnpiag TREK RX' ) MINI TREK RX, éva
(1) epyaleio apxikng ekmiuong, éva (1) mPooTaTEUTIKO
Onkapt, éva (1) KAt kabetrpa d1aoToAng Kat pia (1)
KAPTa ouppaToTnTag

®UAagn - duAdooeTal e ENpod, OKOTELVO KaL 5pooEPd
HEpPOg.

ENAEIZEIZ

Ol kaBeTnpeg 3la0ToANG oTedaviaiag aptnpiag TREK RX
kat MINI TREK RX evdeikvuvtal yia:

* AlQOTOAR pE HMAAOVL TOU OTEVWTIKOU TUNHATOG
otedaviaiag aptnpiag 1 oTEVWONG TAPAKANTTHPLOU
pooxelpatog yia n BeATiwon NG alpdTwong Tou
Huokapdiou.

* Al00TOAR pe Hralovi TnG anddpa&ng g otedaviaiag
aptnpiag yla enmavadopd g pong otn oredpaviaia
aptnpia, oe ao6eVeiq Le EPPPAYHA TOU HUOKAPSiou
ue aviywon tou Tunuatog ST.
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*  AlQOTOAR pPE HMAAOVL EVOG OTEVT HETA amod eudUTEUON
(HOVO pe povTEAa praloviot 2,00 mm — 5,00 mm).

ANTENAEIZEIX

O1 KaBe T peg B1A0TOANG oTedaviaiag aptpiag TREK
RX kat MINI TREK RX &gv mipoopifovtat yia xpron otn
Bepareia aoBevV pE:

* AMPOOTATEUTN APLOTEPN KUPLA OTedaviaia aptnpia

e Snaopd otedaviaiag apTneiag anoucia onUavTikng
OTEVWONG

MPOEIAOMNOIHZEIZ

H ouokeun auTh mpoopideTal yia pia Xprion pévo. MHN
TNV EMAVATOOTEIPMVETE KAUT) TNV EMAVAXPNOLHOTOLEITE,
SLOTL KATL TETOLO TOAVOV VA HELWOEL TNV AMOSOTIKOTNTA
TNG OUOKEUNG Kal va QUENROEL TOV kivBuvo éupeong
HOAUVONG AOYW aKATAAANANG enavenegepyaoiag.

H Sladeppikr) SLaUALKR oTtedaviaia ayyelorniaoTikn (PTCA)
TPEMEL VA EKTEAEITAL HOVO OE VOOOKOMEIQ OTIOU PUMopei va
ekTeleoTel TaxEwg enelyouoa napdkapyn otepaviaiag
apTnpiag e HOOXEUNA OF TIEPIMTWOT Tdavou
TPAUMATIONOU 1) ETUMAOKNAG ATENNTIKAG Yia TN {wr).

Ma n S1adepUIKN SLAUALKT) AYYELOTIAQCTIKY) TNG
otegaviaiag apmpiag (PTCA) oe acbeveig mou de
BewpolvTtal KATAAANAOL UTIOYT|PLOL YL TN XELPOUPYIKT|
enéppaon aoptootedaviaiag napakauyng (bypass)
anatteital 1Slaitepn HEAETT, CUMTEPIAQUBAVOREVNG TNG
mBavng atuodUVAHIKNG UMOOTAPIENG KATA TV PTCA,
SeB0UEVOU OTL N AYywYT) AUTHG TNG opddag acevav
EVEXEL IBLAITEPOUG KIVOUVOUG.

XPNolomoLeiTe HOVO TO CUVIOTMHUEVO LECO
$OUCKOHATOG TOU UrtaAoviol. Mn Xpnotporoleite moTé
aépa i AANo aeplwdeg LECO Yia TO PoUCKWHUA TOU
praAoviou.

H mieon Tou prnalovioU dev mpémel va urepPaivel v
OVOMAOTIKN Tieon prEng (RBP). H ovopaoTik riieon
pnéng (RBP) BaoideTal o anoTeAeopaTa SOKIUQV in vitro.
To 99,9% TOUAAXIOTOV TWV HUMAAoVIV (K agloroTia
95%) dev dlappnyvueTal OTav dlacTEANOVTAL KATW arnd

1 OTNV OVOUAOoTIKY) Tiieon pnéng (RBP). Suviotatain
XPTON CUCKEUNG Yl TOV EAEYXO TNG Teong, ®oTe va
anodpeuxOel n UMEPBOAIKT Tiieon).

Ma va pewwbei 1o evEEXOUEVO KATAOTPOGNG TOU ayyeiou,
n SLAUETPOG TOU GOUCKWHEVOU pHnahoviol Mpénet va
TANOLAeL TN SLAUETPO TOU ayyelou HOALG YYUG Kal
MEPLPEPLKA TNG OTEVWONG.

‘Otav o kabeTnpag ektedei 0TO ayyelakd oloTnua, o
XELPLOUOG TOU TPETIEL VA YIVETAL UTIO AKTIVOOKOTIKY
napatmenon UYPnAng noldTnTag. Mnv npowseite N
avaocUpeTe TOV KABETNPA, EAV TO UMAAOVL BEV EXEL
TANPWG ekTovwBel ev keva. EQv aloBavBeite avtiotaon
KATA TO XELPLONO, TIPLV OUVEXIOETE TIPOTBLOPIOTE TNV
attia g avtiotaong.

Mn XPNOLLOTOLEITE Kal NV ETIXELPNOETE va
euBuypappioste Evav KaBetnpa, av o agovag £xet
KUPTWOEL 1) ouoTpadei, adpoU KATL TETOLO UMOPEL va
npokaA&éoel T Bpalon Tou agova. MpoeTopacTe evav
Kawvouplo KaBeTnpa.

Mnv neploTpédeTe TOV KABETNPA MEPLOOOTEPO ANd ia
(1) mMnpn otpodn.

H Bgparneia peoaiwv 1 UMEPBOAIKA ATIOTITAVWHEVWOV
KAK®OEWV Bewpeital OTL eVEXEL XAUNAO KivBUVo, pe
avapevopevn avaloyia emrtuxiag 60 — 85% kat augavet
Tov Kivduvo o&eiag anodpa&ng, TpaupaTiopoU Tou
ayyeiou, d1appn&Ng Tou priaAovioy, mayideuong Tou
WMAAOVIOU Kal OXETIKQV eTumAok®v. Eav aiobavBeite
avTiotaon, ka@opioTe TNV altia TNg avTioTaong npwv
ouvexioete. EQv ouvexioete va npowbeite 1y va
AMOCUPETE TOV KABETNPA UTIO AVTIOTAON MMOPEL va
mpokAnOei BAARN ota ayyeia kavn BAGRn/andomnacn Tou
kaBeTtnpa.

e nepintwon BAABNG/anoomaong Tou kabeTipa, n
amoKaTAcTACT OTOLOUSTTIOTE TUNUATOG TIPETEL Va
eKTEAEOTEL P BAON TOV KABOPLOUO TNG ATOUIKAG
KATAoTAONG TOU acBEVT) ano TO YIATPO KAl TO KATAANAO
TPWTOKOAAO AVAKTNONG.

MPOOYAAZEIX

SNUEL®OTE TNV NUEPOUNVia “Xpron €wg” mou
avaypdadetal oTn cucKeuaaoia.

Eru8ewpriote 0Aa Ta mpoidvTa npv aro tn xerjon. Mn
XPNOLHOTIOLEITE TO TIPOIOV, AV N CUCKEUAOIA elval
QaVoLXTN 1 KATECTPAUMEVT).

H OUOKEUT QUTH) TIPETEL va XPNOLLOTIOLEITAL HOVO Ao
laTPoUG TIoU £X0UV EKTIALSEUTEL OE ayyeloypadia Kat
PTCA, 11/ kat 3ladeppikr| SIAUALKT ayYelomAaoTIkn (PTA).

Mplv anod v ayyelomAaoTIKN, EETACTE TOV KABeTPaA
Sla0TOANG Yia va eEaKPIBMOETE £AV AEITOUPYEL 0WOTA
Kat va BeBaiwbeite OTL TO HEYEBOG KAl TO OXNKA TOU gival
KataAAnAa yia tn diadikacia yia Tnv oroia npoopiletat.

Kata t didpkela g dladikaoiag, MPEMeL va Xopnyeitat
oTOV/TNV aoBeV N KATAAANAN Bepaneia pe avTIMmKTIKA
KaL ayyelodla0TAATIKA Twy oTedaviaiwy, dTav eival
arapaltto. H avTinnkTik Bepareia rpémnet va
ouveyileTal Kal HeTA TN d1ad1Kaoia, yia XpOVIKT) Tiepiodo
Tou KabopileTal anod Tov laTPo.

H oxediaon kal n kataockeur) Twy ev Adyw KaBeTpwv dev
TIAPEXOUV OTO xpr']p'rr] ™ duvaTtoTnTa MapakoAouBnong
™G MEPLPEPLKNG TiEONG.

Edv n eruddaveia Tou KaBetnpa S1a0TOANG oTtedaviaiag
aptpiag TREK RX 1) MINI TREK RX oteyvaoel,

n Uypavon e NMapLviopEVO GuaLloAoyikd opd Ba
gvepyomolnoet EavAa TNV uSPOPIAN ETILKAAUY.

Mnv enavelodyete Tov KABETNPA SLACTOANG OTedaviaiag
aptnpiag TREK RX 1) MINI TREK RX otov mapoxa
eAlyHaTOG HETA TNV EMEUBATIKA XETOT.

Me KaBeTnpeg SLAOTOANG ME praAdvt 4,5 mm kat 5,0 mm,
propei va napatnpnBei karola augnuévn avtiotaon
KaTa TNV £10aywyn n TNV adaipeon eviog 1 eKTOG Tou
0dnyou kaBeTnpa. H ermAoyn evog odnyou Kabetnpa
peyalUTepou peyEBoug propel va eAaxioTomolmoet
auTAv TV lavotnTa.

AYZMENEIZ EMIAPAZEIZ

O1 evdeXOHEVEG DUTHEVEIG EMIEPACELS
oupreplAauBavouyv, ahAd dev meplopilovTal ota
akolouBa:

e OFU eudppaypa Tou Huokapdiou

* Appubpieg, oupmepAapuBavougvng g KolAlakng
uappapuyng .

e AptnplopAeBwdeg cupiyylo

* Snaopdg NG otedaviaiag aptnpiag

e Avatopn, 3ldtpenon, prign N TPAUKATIONOG oTedaviaiag
aptnplag

* Qavarog

AvTidpaon e papuaka, aAAepyikn avTidpaon oto

oKlaypaplkd HECO

EuBoAn

Algoppayia i aipatwpa

Ynotaon/unéptaon

NoipwEn

Enavaotévwon Tou 8lacTalpévou ayyeiou

OAIKN anodpagn Tng otedaviaiag aptnpiag 1 Tou

TAPAKAUTNPIOU HOOXEUNATOG

e Aotafn otnéayxn

KAINIKA KAl EPTAZTHPIAKA ANOTEAEZMATA

Ma va aglohoynBei n acdaiela Kat n AMOTEAECHATIKOTNTA
NG dpeong PTCA wg Bepareiag yla aoBeveig pe ogU
£UOPAYHA TOU HUOKAPSIOU He avUPWOoT TOU TUNHATOG
ST, n ACS Slegnyaye pia SlepeuvnTIKn, TUXALOTIOMPEVT
KAWVIKT) HEAETT) O TTIOAAGMAQ KEVTPQ, XPNOLHOTIOLOVTAG
KUpiwg kaBeTNPeg S1A0TOANG OTedaviaiag aptnpiag
ACS. H urtopeAeTn apeong PTCA GUSTO Il (GUSTO

Ilb) a&loAoynoe ) Bepareia pe apeon PTCA T pe
ETUTAXUVONEVO avaouvdUalOUEVO LOTIKO EVEPYOTIO TN
mAaopvoyovou (t-PA) oe acBeveig Tou mapouctactnkav
pEoa oe 12 YPEG HETA TNV eUdAVION ERPPAYHATOG

TOU HUOKAPdIou Pe avUuPwon Tou TUARpatog ST. H
TIPWTAPXLIKT) UTIOBEON Yla TOUG aoBeveig ue umodia
0&€0G ENGPAYLATOG TOU HUOKAPSIOU HE avUPwan

Tou TURpatog ST, fTav 6TLn apeon PTCA Ba eixe wg
anoTeAeopa HIKPOTEPO TT0000TO BvnotpdtnTag os 30
NHEPEG, UN HOLPaio EUPPAyHa KAl N HOLPaio MAPaAUTIKO
TANYHA 0 oUYKPLON HE BPOUBOAUTIKN aywyn.

21 peAé éAaBav HEpog ouvolikd 1138 aoBeveig,

o€ 60 kévtpa og 9 xwpeg anod ) Bopela Auepikn, TV
Eupdrm kalL v AuoTpahia, o iepiodo 17 pnvav. Ta
KPLTNPLA ETIAOYNG TWV EPEUVNTMV CUMMEPIAGUBAVAY TOUG
1aTpoUG Tou ixav ONHAVTIKN eprelpia o Slegaywyn
TPWTOYEVOUG AYYELOTIAACTIKNG O A0OeVelG PE OEU



Eudpaypa Tou puokapdiou, ol omnoiol KMARpwvav Ta
Kpltpla 6ykou tng ACC Tou 1993, pe TouAaxLoTov

50 £wg 75 TEPUTTWOELG AYYELOMAQOTIKNG ava £10G. Ta
eUMAEKOHEVA EPEUVNTIKA IBpUpATA EMPETE VA EXOUV
SleEaydayel TouAaxLoTov 200 ayyelOMAACTIKEG Ava £TOG
Kat va 8la8géTouv apeoa dlaBeaiun opada et 24wpou
BAaoewg pE KABLEPWHEVO CUCTNHA YIA UTIOOTNPLEN

NG XEPOUPYIKNG opadag. Mevtakoaoiol EfvTa neEvte
aoBeveig eyKpiBNKAV yia apxIKr) ayYELOTAQOTIKY

Kat 573 yla erutaxuvopevo avacuveualOHEVO LOTIKO
£VEPYOTION TN TIAQOHIVOYOVoU (t-PA). Katd tnv apxikn
eyypagr, ot p@ToL 1012 agheveig Tuxalomnomenkav
£MiONG 0€ NMAPAYOVTIKS OXEDI0, Yia EVOOPAERLA Napivn 1
evB0oPAERLA LpoUdivn, G TURHA TG HeAETNG GUSTO II. 3t
OUVEXELD, XOPNYNBNKe 08 OAOUG, TOUG aoBeveig nrapivn
evdodAeBlwg. Kata tnv eyypadn, 560nke oToug acBeveiq
va paonoouyv aoripivn (160 mg nTav ) oUVICTOWEVT 8O0T)
KaL 0Tn OUVEXELQ TOUG XOPNYNBnke kabnueptvry 360n

80 £wg 325 mg. ZTOUG A0BeVElG XOPNYNBNKE 1) KAQOIKT
LATPIKN aywyT HeTA TV KaBoplopévn Beparteia. AAAeg
SOKIMAOTIKEG Kal TIPOOBeTEG Beparneieg adpednkav otnv
Kpiorn Tou tpoUl.

Ao Toug aoBeveig ou kataveprBnkav Tuxaia yia t-PA,
10 94,6% (542/573) £NaBe t-PA, To 1,6% (9/573) £Aape
gTperrokivaon kat 1o 1,7% (10/573) uttoBAnBnke o€
AUEOT) AYYELOTIAAOTIKY. Ma 0ydovTa dUo acbeveiq (14,4%)
anattmenke snsiyouoa ayyetoypagia kat 60 (10,5%)
Xpelaotnkav eneiyouca PTCA. S dlakootoug eRdopnvTa
(47,3%) aobeveig €ylve EKAEKTIKT ayyeloypadia Kat

oe 61 (10,7%) ekhekTikr) PTCA. Ta XapaKTNPLOTIKA TNG
£vOOVOOOKOUELIOKNG S1adIKaoiag yla Toug aoBeveig mou
Kataveundnkav tuxaia yia PTCA ntav: and$pagn twv
apTNPLWV TOU ERdpAypaTog oto 73,3% (374/510) (Babpog
pong TIMI 0 1} 1) katd Tov apxIkO KaBeTnPLacpo (core lab)
Kat urtoBoAr| oe PTCA tou 79,2% (446/563). H apaipeon
™G anddPagng HETA TNV AYYELOTIAQOTIKY), ETUTEUXONKE
(Babpog pong TIMI 21 3) ato 93,1% (473/508) Twv
aoBevav (apXIKOg KaBeTnplacuog — core lab). 3¢ eikoat
300 (4%) aoBeveig anattmenke emneiyouoa ayyeloypadia
kat oe 19 (3,5%) anattnénke eneiyouoa PTCA. Se d€ka
evvea (3,5%) aoBeveig Eyilve EKAEKTIKT ayyeloypadia Kat
oe 5 (0,9%) exhextiki) PTCA. O péoog xpdvog ano v
aLEn oTo vogokopeio Ewg T Beparela, yia acbeveig
TIOU KataveunBnkav tuxaia yta errayuvopevo t-PA nrav
1,2 0,9 ®peq Kat yla mv opada Bepaneiag pe PTCA ntav
2,2 +0,9 wpegq.

Katd t oUykpion tng Bepareiag Twv acBevmv mou
epgaviouv Epppayua Tou puokapdiou pe avipwon

ToU TuNpatog ST pe apeon PTCA pe ™ Bepaneia

pe erutaxuvopevo t-PA, n PTCA katéAnge, peta 30
NUEPEG, OE OTATIOTIKA XAUNAOTEPO OUVBETO TEAIKO
TO000TO BAVATWY, VEOU EUGPAYHATOS KAl M Holpaiou
MAapaAuTIKOU TANYHATOG, He TooooTd 9,6% evavtt 13,7%,
avTioTolxa, (Mocootd anokAlong = 0,67, p = 0,033).
ErumA&ov, n opada pe apeon PTCA eixe otatioTika
ONUAVTIKA XapNAOTEPO TTOCOOTO UMOTPOTIALOUCAG
loxatpiag otig 30 NUEPEG 08 OUYKPLON HE TNV 0uada t-PA,
M0000T0 5,5% (29/526) evavtt 9,0% (48/532) avtiotolxa,
(rmooootd anokAlong = 0,59, p = 0,03). To yeVIKO T000OTO
TANYHATOV YU quTnV T peAe fTav 1,6% (18/1133).

To 0000TO EYKEDANKWV EMELCOSIWV YIa a0BeVEIG TTOU
avTIpeTWMOTNKAV HE TipwToyevn PTCA fitav 1,3% (7/562)
evavtt 1,9% (11/571) yia aoBeveig mou avTIHETWIIOTNKAY
e t-PA (mooootd anokAiong = 0,64, tur p = 0,36).

H opdda mou BeparelTnKe Pe eMTAXUVONEVO t-PA

giX€ OTATIOTIKA ONUAVTIKA UYNAOTEPO TIOCOOTO
£VOOKPAVIAKAOV ALHOPPAYIKAOV TANYHATWY 08 OUYKPLON
pe v PTCA, 1,5% (8/571) évavti 0%, avtiotoixa
(rmooootd amokAtong = 0,06, p = 0,005). Yrr)pxe OTATIOTIKA
ONUAvTIKA UYNAOTEPO YEVIKO TTIOCOOTO ALOPPAYIOV OTNV
opada PTCA evavtt Tng opdadag t-PA, 40,3% (227/563)
evavtt 34,2% (195/571) (mocootd amnokAtong = 1,30,

p = 0,03). To M0000TO TWV CORAP®V ALLOPPAYLDV T TWV
alHopPAyL®Y Tou anetholyV ™ {wr) Tou/TNng acbevoug
nrtav 1ooduvapo Kat oTig dUo opadeg. To eBSounVTa TOIg
ekatod (161/227) Twv eTMAOK®V ard algoppayia otnv
opada PTCA eixav oxéon pe tnv mpdoPaocn oto ayyeio
Kal 1o 62,9% (142/227) fitav nrag popeng.

Z1ig 180 NpEPEG, BeV UM PXE OTATIOTIKY) Sladopd OTo
oUVOETO MOCOOTO HAVATWY, VEOU ENGPAYHATOS KAl [N
HoLpaiou TAPAAUTIKOU TATYHATOG Yia ETUTAXUVOUEVO
t-PA &vavTi Tng dpeong PTCA, nooooto 16,8% (87/517)
evavtl 14,7% (75/509) avTioTolxa, (MocooTod amokALoNg
=0,88, p = 0,36). To CUVOAIKO TTOOOOTO ETAVELOAYWYNG

OTO VOOOKOWEIO Yla OVOUG 0TO 0TN60g, Eudpayua Tou
HUOKapdiou, MANYUA Kal EMavaAapBavoueves KApSIAKEG
Sladikaaieg fTav napodpolo otig dUo opades. Metd v
MAapodo evOg £TOUG, BEV UTIAPXEL OTATIOTIKN dladopd oTo
TMO000TO HAVATWY Yla TOV EMTAXUVONEVO t-PA évavTl
g PTCA, mocoaoto 10,3% (52/507) evavtt 9,2% (46/500)
avTioTotxa (mooootd anodkAtong = 0,89, Tiun p = 0,57).

H apeon PTCA pe kaBetnpeg 81a0ToANG atedpaviaiag
aptnpiag ACS eivalt aopaAng Kat armoTEAECHATIKN

yta Toug KatdAAnAoug acBeveig mou mapouactalovTal
HEoa og 12 wpeg anod v epdavion eudpAyHATOG TOU
Huokapdiou pe aviywon Tou Tunpatog ST, mapéxoviag
HELWHEVO OUVOETO TOCOOTO MEPLOTATIKOV OTIG 30 NUEPES
He avTioTolXo KAWVIKO anoTtéleopa oe 180 nuépeg Kat oe
€va £10G 0 OUYKPLOT LE TO ETUTAXUVONEVO t-PA.

H rmpwToyevng ayyelomAaoTikn, 6Tav unopei va diegaxBei
Aueoa ano EUMeLPOUG LATpoUG, O KEVTPA TIOU 81aBETOUV
£PYAO0TNPLO KABETNPLACKHOU, TIPETEL va BewpeiTal wg
npw eruAoyn Bepaneiag yia acBeveig pe 08U Epdpayua
TOU HUOKapdiou.

ANAITOYMENA YAIKA

Miag xpnong, amooteipwpéva uhika (Mnv Ta
£MAVAMTOOTEIPOVETE ) TA EMAVAXPNOIPOMOIEITE.)

*  ATMOOTEIPWUEVOG NMAPLVIOUEVOG PUCLOAOYIKOG 0pOG

e 0dnyog kaBetipag (Hnplaiog 1 Bpaxidviog) oto
KATAAANAO pEYEBOG KAl Slapopdwaon yia TNV ermAoyn
mg otedaviaiag aptnpiag

* Alpootatikn(eg) BaABida(eg)

* 60% oKlaypadlko HECO, apalwlEVo oe avahoyia 1:1 pe
$UCLOAOYIKO 0pO

* SUptyya 20 cc pe Luer-lock (rpoatpeTikod)

®  SupupATIvVOG 03NYOG KaTaAAnAou peyEBoug (n
SlaNeTPOg OeV MPEMel va unepBaivel TOV PEYLOTO
OUPHATIVO 08NYO Yla ToV KABETNPA, avaTpEETE 0NV
Tvakida orpavong Tou npoiovtog)

* Eloaywy£ag ouppdaTtivou odnyou

*  Suokeurn pUBUIONG POTING OTPEYNG CUPHATIVOU
odnyou

*  SUOKeUN GOUOKMOUATOG
MPOETOIMAZIA A TH XPHZH

Mpv ano ) xprion eEeTA0TE OAOV TOV EEOTIALONO
TPOOEKTIKA Yia eAATTOHATA. EEETAOTE TOV KaBeTrpa
Sla0TOANG YA KUPTWOELS, OTPERADOELG 1) AAAN BAABRN. Mn
XPNOLLOTIOLEITE EAATTWHATIKO EEOTALOPO.

MpogTolpdoTe TOV €EOTIAIONO CUDWVA HE TIG 08NYieq
TOU KATAOKEUAOTN N TN ouvnen dladikacia.

EkteAéoTe Ta akOAouBa BriHaATA yia va TPOETOLUACETE
ToV kaBeTrpa dlaoToAng oTedaviaiag aptnpiag TREK RX
1N MINI TREK RX yia xprion:

1. AdalpEoTe TOV MPOOTATEUTIKO aEoVioKo arnd To
Onkapt EKMAuoONg.

2. Zem\évete TOV KABETPA SLAOTOANG OTEPAVIAiag
aptnpiag TREK RX 1) MINI TREK RX:

a) SuvBEOTE HIa oUPLYYa YEUATN HE NMAPLVIOUEVO
$UCLOAOYIKO 0pO OTO AKPO EKTIAUONG, TO OTOI0
eival ouvdedEUEVO OTO TIPOOTATEUTIKO BNKAPL TOu
prialovioU Kal eyXUOTE NMAPLVIOHEVO GUOLOAOYIK
0p06 OTOV AUAO, 1

ZUvBE0TE i oUPLYYQA YEUATT) HE NTIAPLVIOHEVO
GUOCLOAOYIKO 0pO OTO epYaAeio EKMAUONG,
eloaydyeTe To epYaAeio EKMAUONG OTO MEPLPEPIKD
AKPO TOU KABETNPA Kal eyXUOTE NMAPLVIOHEVO
GUOLOAOYIKO 0pO OTOV AUAG. AKOAOUBHOTE TV
idla dladikaoia oTIg eMOpeveg eKMAUOELG. Mpemel
va deite 1o S1AAUPa EKMAUONG va Byaivel and v
eyKor e£650U TOU CUPHATIVOU 0dnyoU 1 oroia
Bpioketal mepirou 25 K. eyyUG OTO UMAAOVL.

3. Adalpgote oUpoVTag TO TIPOCTATEUTIKO BKApL ano To
MUraAovL.

Enpeinon: ERBanTioTe TO UMAAdVL 08 AMooTELPWHEVO
NTMAPVIOREVO GUCLOAOYIKO 0pO KATA TNV
ripoeToLMacia Tou pnalovioy, yla va evepyoromBei n
eTuKAAUYN.

B

4. TIpOETOIHAOTE UIA CUOKEUT] POUCKDUATOG HE TO
OUVIOTWHEVO OKlaYPAPIKO HETO, CUNPWVA HE TIG
0dnyieg TOU KATAOKEUAOT).

5. EKKEVWOTE TOV A€PA arod TO TUNHA TOU UaAovioU
oUpdwva pe TNV akoAoubn dadikaocia:

a) Mepiote pla oUptyya Twv 20 cc 1) T CUOKEUR
$OUOKMHATOG e 4 cC TePIMOU HE TO OUVIOTMHEVO
oKLaYPAPIKO HETO.

AdoU ouvdEoeTe TN oUpLlyya 1) T GUOKEUN
GOUOKMHATOG HE TOV AUAO YOUTKOUATOG TOU
WraAoviou, kateuBUvate Tov KABETNPA e TO
TeAIKO AKPO TOU praloviol va deixvel mpog
KaBodIKr), Katakopudn BEon.

Y) Edappdote apvnTikn Tieon Kat Kavte avappodnon
yia 15 deutepoAemta. Apriote apyd tnv mieon
va eMAvEABEL OTO OUBETEPO, WOTE VA YEUIOEL O
agovag Tou kaBeTNpa SLACTOANG He OKLaYPaBIKO
HEToO.

&) AroouvdEote TN gUplyya 1} T CUOKEUN
$HOUOK®OUATOG Ao TN BUPA POUCKOUATOG TOU
KaBeTNpa S1A0TOANG.

€) ApaipéoTe 6Ao Tov agpa amnd Tr) ouplyya i Tov
KUALVEPO TNG OUOKEUNG OUCKWHATOG. SUVDEDTE
gava tn oUptyya i) T CUOKEUT OUCKWHATOG OTN
BUpa GOUCKWUATOG TOU KABETIPA SLACTOANG.
AlaTNPENOTE TNV APVNTIKT Te0N OTO PIAAdVL, LEXPL
TO ONUELO TIOU Bev BA EMOTPEPEL TTAEOV AEPAG OTN
OUOKEUT.

B

OT)AneAeUBEPMOTE APYA TNV THEEON TNG CUCKEUTG OTO
oudgTepo.

7) Armoouvdgote T oUplyya Twv 20 cc (eav
XPNOLUOTIOLETAL) KAl OUVSEDTE Tr CUOKEUN
HOUOK®UATOG 0TN BUPA GOUCK®UATOG TOU
KaBeTNpa 51a0TOANG AModeUyovTag TNV EL0AYWYT
aépa 0To oUoTNHa.

MPOZOXH: Mpiv ané Tnv eicaywyn 010 cwja,
nipénel va apaipedei OAog o agpag anoé To prmalovi
Kal VO avTIKaTaoTadei ano okiaypadiko HEco
(emavaAaBere Ta Brpara 5a éwg 52, av eival
anapaitnTo). £ avTiBeTn NePINTWON, PTiopei va
unapgouv eMIMAOKEG.

OAHFIEZ XPHZHZ

1. Ewodyete éva ouppdtivo odnyo Slapéoou Tng
QAooTaTIKNG BaABidag akoAouBwvTtag TG 0dnyieg
TOU KATAOKEUAOTN. MPowBNoTE MPOCEKTIKA TO
OUPHATIVO 08NYO PECA KAl SLAPETOU TOU 0dnyoU
kabetrpa. Otav oAokAnpwlel n dadikacia,
anooUpate TOV EL0AYWYEA TOU GUPUATIVOU 0d1yoU,
av €xelL Xpnotyoromeel.

2. SuvdEaoTe, av BEAeTE, Ml OUOKEUT PUBUIONG
NG POTMG OTPEWNG OTO CUPHATIVO 08NYO. YO
QKTIVOOKOTIKO EAEYX0, TPOWBNOTE TO CUPUATIVO
08NYO OTO £TUBUUNTO AYYEIO KAl OTN CUVEXELD KABETA
oTn oTévwan.

3. Eiwoayete avadpopa 1o TeAKO Akpo Tou kaBetnpa
SLAOTOANG OTO CUPHATIVO 08NY0, eEacdaAilovTtag
OTL 0 OUPUATIVOG 0ONYOG EEEPXETAL TNG EYKOTING
mou BpiokeTal o anootaon 25 eK. MePIMOU arnd Tov
KEVTPLKO SEIKTN TOU UIaAovioU.

SInpeinon: Katd v avadpopn TomoBgTnon Tou
KaBeTIPA OTO CUPHATIVO 08NYO, 0 KABETPAG
SLAOTOANG XpELAdeTal UTTIOOTNPIEN. Katd v
MpowOnon Tou KaBeTrpa SLIAC0TOARNG HECA OTOV
06NYO KABeTNPa, TO £Va XEPL TIPETEL VA OTNPICEL

ToV KaBeTrpa BLACTOANG KAl va Kpatd otabepd Tov
eyyUtepo agova. Oa npénet va Angeolv unoyn ot
SladopEG 0N SIAUETPO TWV AEOVWV KATA TO AVOLYHA
KL TO OOIEIHO TNG AMOOTATIKAG BAABISAG Kal KATA
TNV anodoupaoT TOU KABEeTpa dIAOTOANG.

4. MpowBNnoTe Tov KABeTHPA SLACTOANG EMAVW A6 TO
OUPUATIVO 08NYO €W OTOU GTACEL OTNV ALLOCTATIKI
BaABida. AvoigTe TV aipootatikn BaABida. Elodyete
Tov KaBeTrpa BLA0TOANG eV® dlatnpeite T BEON TOou
OUPUATIVOU 08NYOU Kal OPIYYETE TNV ALLOOTATIKN
BaABida. Ma va dleukoAuVvOEL N eloaywYT, TO HITAAOVL
npénel va eival MANPWG EKTOVWUEVO 08 ApVNTIKA
rieon.

25
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a) S¢igte Vv aootatikn BaABida, yia va
SNUIOUPYNOETE VA AEPOOTEYEG OPPAYIONA
YUpw aro Tov kaBeTrpa SLla0TOANG XWPIG va
napepnoditetat n kivnon Tou kaBepa. Etol, Ba
eival duvath n ouvexng kataypagr Tng rieong g
eyyUTeEpPNG OTEdAvIALag apTnpiag.
Snueinon: Eival onuavTiko va ivat apkeTd opixtn
N aigootatikn BaABida, MOTE va anotpeneTal
n dlappon aipatog yUpw anod Tov dgova Tou
KaBeTnpa dlaoToANG, aANA 6L TOOO OPLKTN ToU va
TiepLlopideTal n por| Tou oKlaypadikol HECOU TIPOG
Kal and To MMaAoVL 1) va TieplopileTat n Kivnon Tou
OUPHATIVOU 081YoU.

B) MpowBroTe TOoV KABETNPA SLACTOANG WG OTOU O
KaT@AANAog eyyUTepog Seiktng va eubuypappioTel
ME TOV OHAAO TNG ALLOCTATIKNG BaABidag. Auto
SNA®VeL OTL TO AKPO TOU KABETNPA SLACTOANG EXEL
$TAoEL 0TO AKPO TOU 08NyoU KABeTHpa.

. Mpow8noTe Tov KaBeTrpa SLAoTOANG EMAVW ard TO

OUPHATIVO 08NYO Kal HECA OTN OTEVWOT). DOUCK®OOTE
TO UMAAOVL 0g TIOAU XapunAn migon (1 atm, 1 barn

15 psi), yla va emuBeRatwoeTe OTL TO MMAAOVL EXEL
ToroBetnBel oWOTA.

Znpeiwon: ‘Otav akoAoUBEITE TNV TEXVIKI TOU SIMAoU
OUPUATIVOU 081yoU, TIPEMEL vV XPNOLHOTIOLETE A
SumAn alpootatiki BaABida DUOSTAT (1} avtioToixn) ka
va SiveTe MPoooxN KATd TV £10aywyn, TEPLOTPON Kat
agaipeon Tou £V0G 1 Kal TwV 3U0 CUPHATIVGY 03NYG®Y,
yila va arnodpeuxBouv ot MePIMAOKEG. Kata tn dadikaoia
Tou SIMAoU CUPHATIVOU 0dNYOU, PNV MEPLOTPEDETE
TOUG OUPHATIVOUG 08nYyoUg TeplocdTepo and 180
Hoipeg mpog omotadnrnote kateBuvan. Mpwv and mv
agaipeon Tou MpooBeTOU EEOMALOOU, CUVIOTATAL N
TAT|PNG ArndoupaoT Tou VOG CUPUATIVOU 0dnyoU and
Tov aoBevr).

. ®ouoK®OTE TO UMaAdvL (va pnv urnepBaivete oUVOALKA

TiG 10 8laTdoelg pe oTevT N TiG 20 CUVOAIKA BlATACELS
XWPIG 0TeVT) yia va ekteAeotel PTCA 1) 81a0TOAN HeTA
™V epdUTEUON EVOG OTEVT OUMGWVA HE TNV TUTIKN
Sladikaoia. AlaTnPNOTE TNV APVNTIKN Tiean 0TO
UMAAOVL HETAEU TWV GOUCKWHATWV.

. Adaipgote ™V eKTOVWUEVN BLATAEN TOU KABETAPA

SLAOTOANG KAl TOU CUPHATLVOU 08nyoU arnd Tov 0dnyo
KaBeTrpa SLAPETOU TNG AILOOTATIKAG BaABidag.
SoiETe TNV aipooTatikn BaABida.

Znpeinon: Agol anooUpeTe TOV KABETAPA SLACTOANG
LE TO EEPOUOCKWHEVO UMANOVAKL, KABAPLOTE TOV HE
YaZa epBATTTIOUEVT) OE AMIOOTELPWHEVO, NTIAPLVIOUEVO
®UCLOAOYIKO 0pd Kal GUAGETE Tov. Mptv amd Tnv

£K VEOU £l0ayWYT, ELPATTIOTE TO UMAAOVL OE
AMOOTEIPWHEVO, NMAPLVIOUEVO PUCLOAOYIKO 0pO, Yia
va gvepyorondei Eava 1 udpddIAn erukaAuygn.

. TUAIETE TOV KABETNPA SLACTOANG XPNOLLOTIOIOVTAG TO

KALTT WG aKoAoUBwG:

a) O kaBetrpag SlaoTOANG Mropei va TUALXTEL pia
$opA XPNOLLOTIOLWVTAG TO KALTI TIOU TIAPEXETAL UE
Tn ouokeuaoia. Aeite TO SldyPApA MAPAKAT® Yiad
TO 0WOTO TUALYHA TOU KABETNPA SLACTOANG Kat TNV
TOTOBETNON TOU KA.

Mpénet va 500l mpoooyn MOTE va Pn ouoTpaded 1
KUPTWBE] 0 AEOVaG KATA TNV eloaywyn 1 adaipeon
anod 1o KA. Movo o eyyUg agovag mpEmeL va
aodaAoTel Pe TO KA Tou kKaBetrpa 81aoToAng. To
KAUTT Sgv VOEIKVUTAL YA TO TIEPLPEPIKO AKPO TOU
KaBeTNpa SLA0TOANG.

ZwoTo6 TUAIypa Tou KABETHPA 3100TOARG
Mpiv

L]

B

ZwoTn TomoB£TNoN Tou KAIT KaBeTApa 31a00TOANG
MeTa

TEXNIKH AIAAIKAZIAZ AAAATHZ

Ot kaBeTnpeg dla0TOANG oTedaviaiag aptnpiag TREK RX
kal MINI TREK RX £xouv oxedlaoTel e1d31ka yla Taxeieq
avtaAAayEg pralovioU armo €va XelptoTn. Ma v ahhayn
£v0OG KaBeTnpa Sla0TOANG:

1.
2.

Zeodi&Te TNV AlpooTaTIKn BaABida.

Kpatnote 10 GUPHATIVO 03NYO KAL TNV AIHOCTATIKT
BaABida oTo £va XEpL, Kal Pe TO AAAO TLACTE TOV
agova Tou pUraloviou.

. AlaTnpnoTe TO CUPPATIVO 03NYO 0N BEoN Tou

0Tn oTedaviaia apTnpia KPATWVTAG 0TaBepod To
OUPHATIVO 0dNYO, KAl apXLlOTE va TpaBaTe Tov
KaBeTnpa S1acToANg 5w amod Tov 0dnyo kabetnpa,
£VQ TIAPAKOAOUBEITE TN BE0N TOU GUPHATIVOU 0d1yoU
UTIO OKTIVOOKOTIKO EAEYXO.

. ATIOCUPETE TOV EKTOVWHEVO KABETNPA EWG OTOU

$TACETE OTNV EYKOT TOU AUAOU TOU CUPUATLVOU
0dnyou (o deiktng deixvel TNV eykorm). ArtooUpeTe
TIPOOEKTIKA KAl OTABIAKA TO EUKAUTTO, TEPLPEPIKO
TUNHA Tou KaBeTnpa dLa0TOANG €W Ao TNV
MEePLOTPEDOUEV ALLOOTATIKN BaABida, eve Ba
dlaTnpeiTe TO CUPHATIVO 03NYO OTN BEON TOU KATA
UNKOG TNG KAKWOoNG.

. Z0pate 1O MEPLPEPLKO AKPO TOU KABETNPA SLACTOANG

£EW amod TNV AlHooTaTIKN BaABida kal opi&Te To OTO
OUPHATIVO 0dNYO Yld VA TO OTEPEWOETE OTN BEaN
Tou pe achaAela. ApalpeaTe MANPWG Tov KaBeTnpa
Sla0TOANG ArO TO CUPHATIVO 0dNYO.

. MpPoETOIACTE TOV EMOUEVO KABETPA SLIACTOANG TIOU

TPOKELTAL VA XPNOLUoToInBel, ONwg TeptypadeTal Mo
navw otnv napaypado MposToipacia yia Tn Xpron.

. ®opTWOTE avadpoua Evav Ao KaBeTnpa dLlaCTOANG

OTO GUPHATIVO 03NYO OMWG TEPLYPAPETAL TIO TIAVW
otV napdaypado 0dnyieg XpAong, Brjpa 3, kat
ouveyioTe Tn dladikacia avaioya.

MAPANOMMEZ

O 1aTPOg MPEMEL VA GUHBOUAEUTEL TIpOOdATA CUYYPANUATA
OXETIKA HE TNV TPEXOUCT LATPIKT) TIPAKTIKI YIa T SLAOTOAN
TOU UMaAoVIoU, OTWG aUTA TIOU £X0UV ekd0BEL amo To
AHEPIKAVIKO KOAEYLO KaPSLOAOYIaG KAl TOV APEPIKAVIKO
KapPSLOAOYIKO GUAAOYO.



Polski / Polish
TREK RX i MINI TREK RX

Wiencowy cewnik rozszerzajacy

UWAGA

PRZED UZYCIEM NALEZY DOKEADNIE PRZECZYTAC
WSZYSTKIE INSTRUKCJE, NALEZY PRZESTRZEGAC
WSZYSTKICH OSTRZEZEN | SRODKOW
OSTROZNOSCI OPISANYCH W TYCH INSTRUKCJACH.
NIEPRZESTRZEGANIE ICH MOZE PROWADZIC DO
POWIKEAN.

OPIS

Wiencowe cewniki rozszerzajace TREK RX i MINI TREK RX
posiadajg system zintegrowanego trzonu oraz balonik przy
koncéwce dystalnej. W trzonie zastosowano rozwigzanie bedace
kombinacja kanatu pojedynczego i podwojnego. Jeden kanat jest
uzywany do napetniania balonika srodkiem cieniujacym. Drugi
kanat, w trzonie dystalnym, umozliwia zastosowanie prowadnika
w celu usprawnienia przesuwania cewnika rozszerzajacego

do rozszerzanego zwezenia i przez to zwezenie. Cewnik
rozszerzajacy jest pokryty powtoka hydrofilowa HYDROCOAT,
ktora uaktywnia sie w kontakcie z woda.

Urzadzenie jest wyposazone w kilka znacznikéw. Balonik
wyposazony jest w znacznik(i) radiologiczne pomagajace w
ustalaniu jego potozenia w zwezeniu i zostat zaprojektowany
w taki sposob, by pod okreslonym cisnieniem umozliwiat
uzyskanie rozprezajacego sie odcinka o znanej $rednicy

i dtugosci. Na trzonie proksymalnym znajduja sie znaczniki
proksymalne, ktére pomagaja w ocenie potozenia cewnika
rozszerzajgcego wzgledem koncéwki cewnika prowadzacego
(znacznik potozony najblizej przejsciowki cewnika
rozszerzajgcego jest przeznaczony dla udowych cewnikéw
prowadzacych, za$ drugi znacznik jest przeznaczony dla
ramieniowych cewnikéw prowadzacych).

W konstrukcji tego cewnika rozszerzajacego nie
zastosowano kanatu stuzacego do dystalnego wstrzykiwania
barwnikéw i do dystalnych pomiaréw ci$nienia.

SPOSOB DOSTARCZANIA

Sterylne - Niniejsze urzadzenie jest sterylizowane gazem -
tlenkiem etylenu. Niepirogenne. Nie uzywac, jesli opakowanie
jest otwarte lub uszkodzone.

Nie mozna ponownie stosowaé niniejszego urzadzenia
jednorazowego uzytku u innego pacjenta; nie zostato ono
zaprojektowane tak, aby dziata¢ zgodnie z przeznaczeniem
po jego jednokrotnym uzyciu. Zmiany wtasciwosci
mechanicznych, fizycznych i/lub chemicznych wywotane
powtérnym uzyciem, czyszczeniem i/lub resterylizacja moga
negatywnie wptywac¢ na integralno$¢ budowy urzadzenia
i/lub materiatéw, prowadzac do skazenia z powodu zwezenia
odstepow i/lub przestrzeni oraz niekorzystnie wptywajac na
bezpieczenstwo i/lub dziatanie urzadzenia. Brak oryginalnej
etykiety moze prowadzi¢ do nieprawidtowego uzycia

oraz uniemozliwi¢ identyfikowalno$é. Brak oryginalnego
opakowania moze prowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia,
utraty sterylnosci oraz moze skutkowac ryzykiem urazu
pacjenta i/lub uzytkownika.

Zawarto$¢ — Jeden (1) wiencowy cewnik rozszerzajacy
TREK RX lub MINI TREK RX, jedno (1) gtéwne narzedzie do
przeptukiwania, jedna (1) nasadka ochronna, jeden (1) zacisk
cewnika rozszerzajacego i jedna (1) karta zgodnosci

Przechowywanie - Przechowywa¢ w suchym, ciemnym
i chtodnym miejscu.

WSKAZANIA

Wiencowe cewniki rozszerzajace TREK RX i MINI TREK RX
sg wskazane do:

* balonikowania zwezonych odcinkéw tetnic wieicowych
lub zwezen pomostéw aortalno-wieficowych w celu
poprawy perfuzji migénia sercowego;

* balonikowania niedroznosci tetnic wiencowych w celu
przywrécenia przeptywu wiencowego u pacjentéw z
zawatem migénia sercowego z uniesieniem odcinka ST;

e rozszerzania balonikiem stentu po implantaciji (tylko
modele balonikéw 2,00 mm - 5,00 mm).

PRZECIWWSKAZANIA

Wiencowe cewniki rozszerzajace TREK RX i MINI TREK RX
nie sg przeznaczone do stosowania u pacjentow z:

* niezabezpieczonym pniem lewej tetnicy wiencowej;

e skurczem tetnicy wiencowej przy braku istotnych zwezen.

OSTRZEZENIA

Urzadzenie do jednorazowego uzytku. NIE NALEZY
resterylizowac urzadzenia ani uzywac go ponownie, gdyz
moze to niekorzystnie wptywac na jego wydajnosé

i zwiekszac ryzyko skazenia na skutek nieprawidtowej obrobki.
Zabiegi przezskérnej srédnaczyniowej angioplastyki
wienicowej (PTCA) powinny by¢ wykonywane wytacznie

w szpitalach, gdzie mozliwe jest ratunkowe wszczepienie
pomostéw aortalno-wiericowych w wypadku powikfan
potencjalnie urazowych lub stanowigcych zagrozenie dla
zycia.

Zabiegi PTCA u pacjentow, ktdrzy nie kwalifikujg sie do
wszczepienia pomostéw aortalno-wiericowych, wymagaja
szczegolnej rozwagi, w tym uwzglednienia ewentualnego
wspomagania hemodynamiki podczas zabiegu PTCA,
poniewaz leczenie tej populacji pacjentdéw jest zwiazane ze
szczegolnym ryzykiem.

Do napetniania balonika nalezy uzywac¢ wytacznie
odpowiedniego $rodka. W zadnym wypadku nie nalezy
uzywac do tego celu powietrza ani innych gazéw.

Ciénienie w baloniku nie powinno przekracza¢ podanego
przez producenta nominalnego cisnienia rozerwania (RBP).
Cisnienie RBP zostato okreslone w oparciu o badania in vitro.
Jesli RBP nie zostanie przekroczone, 99,9% balonikéw (przy
95% przedziale ufnosci) nie peknie. Zaleca sie stosowanie
urzadzenia monitorujgcego cisnienie, aby nie dopusci¢ do
wytworzenia nadmiernego ci$nienia.

Aby ograniczy¢ ryzyko uszkodzenia naczynia, nalezy upewni¢
sie, ze Srednica rozprezonego balonika w przyblizeniu
odpowiada $rednicy naczynia tuz przed miejscem zwezenia
oraz za nim.

Manipulacje cewnikiem znajdujgcym sie w uktadzie
naczyniowym powinny by¢ wykonywane pod kontrolg
wysokiej jakosci fluoroskopii. Nie nalezy wsuwac ani
wycofywaé cewnika, dopoki balonik nie zostanie catkowicie
oprdzniony przy uzyciu podci$nienia. Jesli podczas
manipulacji napotka sie opér, nalezy przed podjeciem
dalszych dziatan okresli¢ przyczyne jego wystapienia.
Cewnika, ktéry zostat zgiety lub zatamany, nie nalezy uzywaé
ani podejmowac prob jego prostowania, gdyz moze to
spowodowac pekniecie trzonu. W takim przypadku nalezy
przygotowaé nowy cewnik.

Nie skreca¢ cewnika bardziej niz jeden (1) pemny obrét.

Ryzyko leczenia zmian umiarkowanie lub silnie zwapnionych
jest oceniane jako umiarkowane, przy czym oczekiwany
wspotczynnik zabiegéw udanych wynosi 60-85%; leczenie
takie zwigksza ryzyko ostrego zamknigcia, uszkodzenia
naczynia, rozerwania balonika, uwiezniecia balonika

i towarzyszacych powiktan. W razie wystapienia oporu nalezy
okresli¢ jego przyczyne przed podjeciem dalszych dziatan.
Dalsze wsuwanie lub cofanie cewnika mimo oporu moze
spowodowac uszkodzenie naczynia i/lub uszkodzenie lub
oddzielenie cewnika.

W wypadku uszkodzenia lub oddzielenia cewnika
odzyskiwanie jakichkolwiek elementéw powinno sie odbywac
na podstawie dokonanej przez lekarza oceny stanu danego
pacjenta i zgodnie z odpowiednig procedurg odzyskiwania.

SRODKI OSTROZNOSCI

Sprawdzi¢ termin przydatnosci do uzycia okreslony na
opakowaniu.

Przed uzyciem caty produkt nalezy poddac kontroli. Nie
uzywac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.
Niniejsze urzadzenie powinno by¢ uzywane wytacznie
przez lekarzy przeszkolonych w wykonywaniu angiografii

i przezskoérnej srédnaczyniowej angioplastyki wiencowej
(PTCA) i/lub angioplastyki (PTA).

Przed angioplastyka nalezy sprawdzi¢ dziatanie cewnika
rozszerzajacego i upewnic sie, ze jego rozmiar jest
odpowiedni do tego konkretnie zabiegu, do ktérego ma on
zosta¢ wykorzystany.

Podczas zabiegu w razie potrzeby nalezy poda¢ pacjentowi
odpowiednie leczenie przeciwzakrzepowe i rozszerzajace
naczynia wiencowe. Leczenie przeciwzakrzepowe nalezy
kontynuowac po zabiegu przez czas ustalony przez lekarza.

Konstrukcja i budowa tych cewnikdw nie umozliwia
uzytkownikowi dystalnego monitorowania cisnienia.
Jesli powierzchnia wiericowych cewnikéw rozszerzajacych
TREK RX lub MINI TREK RX wyschnie, zwilzenie jej

heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej ponownie
uaktywni powtoke.

Po zastosowaniu przy procedurze wieicowych cewnikow
rozszerzajgcych TREK RX lub MINI TREK RX nie wprowadzaé
ponownie ich do dozownika sprezynowego.

W przypadku balonikowych cewnikéw rozszerzajacych

o rozmiarze 4,5 mm i 5,0 mm moze by¢ wyczuwalny
zwigkszony opér podczas wsuwania i wycofywania z cewnika
prowadzacego. Wybranie wigkszego cewnika prowadzacego
moze zminimalizowac ten efekt.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Mozliwe dziatania niepozgdane obejmujg wymienione
ponizej, ale nie ograniczajg sie do nich:

* Ostry zawat migénia sercowego

Arytmie, w tym migotanie komér

Przetoke tetniczo-zylng

Skurcz tetnicy wiencowej

Rozwarstwienie, perforacje, przerwanie lub uszkodzenie
naczynia wieficowego

Zgon

Reakcje na leki, reakcje alergiczne na $rodek cieniujacy
Zator

Krwotok lub krwiak

Hipo-/hipertensje

Zakazenie

Restenoze rozszerzonego naczynia

Catkowitg niedrozno$¢ tetnicy wiencowej lub pomostu
aortalno-wiericowego

* Niestabilng dusznice bolesng

WYNIKI BADAN KLINICZNYCH | LABORATORYJNYCH

W celu oceny bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania
zabiegu bezposredniej angioplastyki PTCA w leczeniu
pacjentéw z ostrym zawatem serca z uniesieniem

odcinka ST, firma ACS przeprowadzita wieloo$rodkowa,
prospektywna, randomizowana prébe kliniczng, gtéwnie

z uzyciem wiencowych cewnikow rozszerzajacych firmy
ACS. W podbadaniu GUSTO Il dotyczacym bezposredniej
angioplastyki PTCA (GUSTO llb) oceniano leczenie
pacjentéw zgtaszajacych sie w ciagu 12 godzin od zawatu
migsnia sercowego z uniesieniem odcinka ST, u ktérych
zastosowano zabieg bezposredniej angioplastyki PTCA

lub ulepszony rekombinowany tkankowy aktywator
plazminogenu (t-PA). Przyjeto pierwszorzedna hipoteze,

Ze u pacjentéw z podejrzeniem ostrego zawatu migsnia
sercowego z uniesieniem odcinka ST zabieg bezposredniej
angioplastyki PTCA pozwoli uzyskac¢ nizszy 30-dniowy
wskaznik $miertelnosci, niekorczacego sie zgonem nawrotu
zawatu i niekoficzacego sie zgonem udaru powodujacego
niesprawnos¢ niz leczenie trombolityczne.

W wymienionej prébie klinicznej uczestniczyto ogétem przez
17 miesigcy 1138 pacjentéow w 60 osrodkach w 9 krajach
Ameryki Pétnocnej, Europy i Australii. Badaczy wybrano
sposrod lekarzy dysponujacych znacznym doswiadczeniem
w wykonywaniu zabiegéw pierwotnej angioplastyki u
pacjentéw z ostrym zawatem serca. Lekarze ci spetniali
kryterium ilosciowe ACC z 1993 roku, tj. przeprowadzali

co najmniej 50 do 75 zabiegéw angioplastyki rocznie.
Instytucje wybrane do udziatu w badaniu klinicznym musiaty
spetni¢ wymadg co najmniej 200 wykonanych zabiegéw
angioplastyki rocznie i dysponowa¢ zespotem pozostajacym
w gotowosci przez catg dobe oraz sprawnym systemem
przygotowywania zastepczej sali operacyjnej. Grupa 565
pacjentéw zostata przydzielona do zabiegu pierwotnej
angioplastyki, a 573 pacjentéw przydzielono do terapii
ulepszonym rekombinowanym tkankowym aktywatorem
plazminogenu (t-PA). Po wstepnym wigczeniu do badania
klinicznego grupa pierwszych 1012 pacjentéw zostata
ponadto zrandomizowana w schemacie czynnikowym

do podawania dozylnie heparyny lub hirudyny w ramach
podbadania GUSTO II. Nastepnie wszyscy pacjenci otrzymali
dozylnie heparyne. Przy wtgczaniu do badania klinicznego
pacjentom podano aspiryne w postaci do zucia (zalecana
dawka 160 mg), a nastepnie podawano jg w dawce od 80
do 325 mg dziennie. Po przydzielonym leczeniu pacjenci byli
objeci standardowg opieka medyczna. Pozostate badania

i leczenie wspomagajace pozostawiono decyzji lekarza.

Sposréd pacjentéow zrandomizowanych do leczenia
t-PA, 94,6% (542/573) otrzymywato t-PA, 1,6% (9/573)
otrzymywato streptokinaze, a u 1,7% (10/573) wykonano
bezposrednig angioplastyke. 82 pacjentow (14,4%)
wymagato pilnej angiografii, a 60 pacjentow (10,5%)
pilnego zabiegu PTCA. U 270 pacjentéw (47,3%)
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zastosowano angiografie z wyboru, a u 61 pacjentéw
(10,7%) przeprowadzono zabieg PTCA jako leczenie z
wyboru. Szpitalna charakterystyka zabiegowa pacjentéw z
grupy zrandomizowanej do PTCA byta nastepujaca: 73,3%
(374/510) tetnic dotknigtych zawatem byto niedroznych
(przeptyw TIMI 0 lub 1) przy pierwszym cewnikowaniu
(laboratorium centralne), za$ u 79,2% (446/563) pacjentow
wykonano zabieg PTCA. Drozno$¢ po angioplastyce
(przeptyw TIMI 2 lub 3) uzyskano u 93,1% pacjentéw
(473/508) (laboratorium centralne). U 22 pacjentow (4%)
konieczna byta pilna angiografia, a u 19 (3,5%) niezbedny
okazat sig pilny zabieg PTCA. U 19 pacjentow (3,5%)
zastosowano angiografig z wyboru, a u 5 pacjentéw (0,9%)
przeprowadzono zabieg PTCA z wyboru. Sredni czas od
przybycia do szpitala do rozpoczecia leczenia u pacjentow
zrandomizowanych do grupy ulepszonego t-PA wynosit

1,2 +0,9 godziny, za$ w przypadku grupy leczonej z
zastosowaniem PTCA czas ten wynosit 2,2 +0,9 godziny.
Poréwnanie leczenia pacjentéw z zawatem migsénia
sercowego z uniesieniem odcinka ST przy zastosowaniu
zabiegu PTCA z leczeniem przy uzyciu ulepszonego t-PA
wykazato, ze zabiegi PTCA pozwolity uzyska¢ znamienny
statystycznie nizszy 30-dniowy wskaznik ztozonego punktu
koncowego obejmujacego zgon, nawrdt zawatu

i niekonczacy sie zgonem udar powodujacy niesprawno$¢
wynoszacy 9,6%, w poréwnaniu ze wspotczynnikiem
13,7% uzyskanym w przypadku drugiej metody leczenia
(iloraz szans = 0,67; p = 0,033). Ponadto w grupie, w ktorej
wykonano bezposredni zabieg PTCA, wystapit statystycznie
znamienny nizszy 30-dniowy wskaznik nawrotowego
niedokrwienia niz w grupie t-PA: 5,5% (29/526) wobec 9,0%
(48/532) (iloraz szans = 0,59; p = 0,03). Ogdlny wskaznik
udaréw w tej prébie klinicznej wyniost 1,6% (18/1133).
Wskaznik udaréw u pacjentéw, u ktérych przeprowadzono
zabieg bezposredniej PTCA, wyniost 1,3% (7/562) wobec
1,9% (11/571) w grupie pacjentéw leczonych t-PA (iloraz
szans = 0,64; p = 0,36). W grupie leczonej ulepszonym
t-PA wystepowat statystycznie znamienny wyzszy niz w
grupie, u ktorej zastosowano PTCA, wskaznik udaréw
spowodowanych krwawieniem $rédczaszkowym. Wyniést on
1,5% (8/571) wobec 0% (iloraz szans = 0,06; p = 0,005).

W grupie, u ktérej zastosowano PTCA, wystapit statystycznie
znamienny wyzszy niz w grupie t-PA ogdéiny wskaznik
krwawien, wynoszacy 40,3% (227/563) wobec 34,2%
(195/571) w grupie leczonej t-PA (iloraz szans = 1,30;

p = 0,03). Wskaznik krwawien powaznych lub stanowigcych
zagrozenie dla zycia byt rownowazny w obu leczonych
grupach. 70% (161/227) powiktan z krwawieniem w grupie,
u ktorej zastosowano PTCA, miato zwigzek z dostgpem do
naczyn, a 62,9% (142/227) miato charakter tagodny.

Po 180 dniach nie odnotowano réznicy statystycznej we
wskazniku ztozonego punktu koricowego obejmujacego
zgon, nawrét zawatu i niekoriczacy sie zgonem udar
powodujacy niesprawnosé miedzy grupa leczong t-PA a
grupa, u ktorej zastosowano PTCA. Wskaznik ten wyniost
odpowiednio 16,8% (87/517) i 14,7% (75/509) (iloraz szans
=0,88; p = 0,36). Ogolny wskaznik ponownych przyje¢ do
szpitala z powodu béléw w klatce piersiowej, zawatu migsnia
sercowego, udaru i ponownych zabiegéw kardiologicznych
byt podobny w obu grupach. W okresie jednego roku

nie wystapita statystyczna réznica w zakresie wskaznika
Smiertelnosci miedzy grupg leczong t-PA a grupa, u ktorej
zastosowano PTCA. Wskaznik ten wyniést odpowiednio

10,3% (52/507) i 9,2% (46/500) (iloraz szans = 0,89; p = 0,57).

Zabiegi bezposredniej angioplastyki PTCA przy uzyciu
wiencowych cewnikéw rozszerzajacych firmy ACS sa
bezpieczne i skuteczne u pacjentéw kwalifikujgcych sie do
takich zabiegow, u ktérych w ciggu ostatnich 12 godzin
wystapit zawat migénia sercowego z uniesieniem odcinka ST.
Zabiegi takie, w poréwnaniu z leczeniem ulepszonym t-PA,
zapewniajg nizszy 30-dniowy wskaznik ztozonych zdarzen
przy réwnowaznych wynikach klinicznych po 180 dniach

i jednym roku.

Bezposrednia angioplastyka, jesli tylko moze zosta¢
przeprowadzona hiezwtocznie przez doswiadczonych lekarzy
w os$rodku dysponujacym laboratorium do cewnikowania,
powinna by¢ traktowana jako podstawowa opcja leczenia
pacjentéw z ostrym zawatem serca.

POTRZEBNE MATERIALY

Elementy jednorazowe, sterylne (nie resterylizowac¢ ani
nie uzywac powtdrnie).

* Sterylny heparynizowany roztwér soli fizjologicznej

e Cewnik prowadzacy (udowy lub ramieniowy)
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o odpowiednim rozmiarze i konfiguracji wiasciwej dla
wybranej tetnicy wiencowej

* Zawor/zawory hemostatyczne

* Srodek cieniujgcy 60% rozcieficzony roztworem soli
fizjologicznej w stosunku 1:1

e Strzykawka Luera 20 cm?® (opcjonalna)

* Prowadnik o odpowiednim rozmiarze ($rednica
nieprzekraczajaca maksymalnej srednicy prowadnika do
cewnika rozszerzajacego podanej na etykiecie produktu)

* Introducer prowadnika

e Torquer prowadnika

* Urzadzenie do napetniania

PRZYGOTOWANIE DO UZYTKU

Przed uzyciem nalezy dokfadnie obejrze¢ wszystkie
urzadzenia pod katem ewentualnych uszkodzen. Nalezy
sprawdzi€, czy na cewniku rozszerzajacym nie ma zagiec,
zataman lub innych uszkodzen. Nie nalezy uzywac¢ zadnych
wadliwych urzadzen.

Urzadzenie, ktére ma by¢ uzywane, nalezy przygotowaé
zgodnie z instrukcja producenta lub standardowg procedura.

W celu przygotowania wiericowych cewnikéw
rozszerzajgcych TREK RX lub MINI TREK RX do uzycia
nalezy przeprowadzi¢ nastepujace czynnosci:

1. Usun trzpien ochronny z nasadki do przeptukiwania.

2. Przeptucz wiencowy cewnik rozszerzajacy TREK RX lub
MINI TREK RX:

a) Podtacz strzykawke napetniong heparynizowanym
roztworem soli fizjologicznej do kielicha do
przeptukiwania, ktéry jest przymocowany do
nasadki ochronnej balonika, a nastepnie wstrzyknij
heparynizowany roztwoér soli fizjologicznej do kanatu.

Alternatywnie, podtacz strzykawke napetniong
heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej

do narzedzia do przeptukiwania, wsun narzedzie

do przeptukiwania do dystalnego korica cewnika,

a nastepnie wstrzyknij heparynizowany roztwoér

soli fizjologicznej do kanatu. Powtérz te procedure
przy kolejnych przeptukiwaniach. Roztwoér do
przeptukiwania powinien wyptywaé z naciecia
wyjéciowego prowadnika umieszczonego okoto 25 cm
przed balonikiem.

3. Zsun nasadke ochronng z balonika.

Uwaga: W trakcie przygotowywania balonika nalezy
zanurzy¢ go w sterylnym heparynizowanym roztworze soli
fizjologicznej w celu uaktywnienia powtoki.

4. Przygotuj urzadzenie do napetniania z zalecanym
$rodkiem cieniujgcym zgodnie z instrukcjami producenta.

5. Usun powietrze z odcinka balonika, postepujac zgodnie z
nastepujaca procedura:

a) Napetnij strzykawke o pojemnosci 20 cm3 lub
urzadzenie do napetniania okoto 4 cm3 zalecanego
Srodka cieniujagcego.

b) Po podtaczeniu strzykawki lub urzadzenia
napetniajacego do kanatu stuzacego do napetniania
balonika ustaw cewnik rozszerzajacy w taki sposob,
by koncowka dystalna i balonik byty skierowane
pionowo w dot.

Zastosuj podcisnienie i aspiruj przez 15 sekund.
Powoli przywracaj cisnienie neutralne, pozwalajac,
by $rodek cieniujacy wypetnit trzon cewnika
rozszerzajacego.

Odtacz strzykawke lub urzadzenie napetniajace od
portu napetniania cewnika rozszerzajacego.

Usun cate powietrze ze strzykawki lub cylindra
urzadzenia napetniajacego. Ponownie podfacz
strzykawke lub urzadzenie napetniajace do portu
napetniania cewnika rozszerzajacego. Utrzymuj
podcisnienie w baloniku, dopoki powietrze nie
przestanie wraca¢ do urzadzenia.

f) Powoli przywracaj ci$nienie neutralne.

g) Odtacz strzykawke o pojemnosci 20 cm3 (jesli byta
uzywana) i podtacz urzadzenie napetniajagce do

portu napetniania cewnika rozszerzajacego, nie
wprowadzajac powietrza do uktadu.

UWAGA: Przed wprowadzeniem cewnika do ciata
pacjenta z balonika nalezy usunaé¢ cate powietrze,
ktérego miejsce powinien zajac¢ srodek cieniujacy

S

C

e

5)

(w razie potrzeby nalezy powtérzy¢ kroki od
5a do 5g). W przeciwnym razie mogg wystapic¢
powiktania.

INSTRUKCJA OBSLUGI

1. Wsun prowadnik przez zawér hemostatyczny zgodnie
z instrukcjg producenta. Ostroznie wsuwaj i przesuwaj
prowadnik przez cewnik prowadzacy. Po zakonczeniu
wycofaj introducer prowadnika, jesli byt uzywany.

2. W razie potrzeby przymocuj torquer do prowadnika.
Obserwujac prowadnik za pomoca fluoroskopii,
przesuwaj go w kierunku odpowiedniego naczynia, a
nastepnie przez rozszerzenie.

3. Zataduj z powrotem kornicéwke dystalng cewnika
rozszerzajacego na prowadnik, tak aby prowadnik
wyszedt z nacigcia umieszczonego okoto 25 cm przed
balonikiem.

Uwaga: Podczas tadowania powrotnego cewnika
rozszerzajacego na prowadnik cewnik rozszerzajacy
powinien by¢ podparty. Podczas wsuwania cewnika
rozszerzajacego do cewnika prowadzacego nalezy reka
podpiera¢ cewnik rozszerzajacy i silnie trzymac trzon
proksymalny. Podczas otwierania i zakrecania zaworu
hemostatycznego oraz podczas wycofywania cewnika
rozszerzajacego nalezy wzia¢ pod uwage roznice srednicy
trzonu.

4. Przesuwaj cewnik rozszerzajacy po prowadniku, dopoki
nie zblizy sie do zaworu hemostatycznego. Otwoérz

zawdr hemostatyczny. Wsuwaj cewnik rozszerzajacy,

utrzymujac niezmieniong pozycje prowadnika, i zakre¢

zawdr hemostatyczny. W celu usprawnienia wsuwania
nalezy catkowicie oprézni¢ balonik przy zastosowaniu
podcisnienia.

a) Zakre¢ zawdr hemostatyczny, aby uszczelni¢ cewnik
rozszerzajgcy, nie blokujgc przy tym ruchu tego
cewnika. Umozliwi to ciagte rejestrowanie cisnienia w
proksymalnej tetnicy wiencowej.

Uwaga: Wazne jest, aby zawér hemostatyczny byt na
tyle mocno zamkniety, by zapobiega¢ wyciekaniu krwi
wokot trzonu cewnika rozszerzajacego, lecz nie na tyle
mocno, zeby ogranicza¢ przeptyw srodka cieniujacego
do balonika i z niego lub ogranicza¢ ruchomosé
prowadnika.

b) Wsuwaj cewnik rozszerzajacy, az do zréwnania
odpowiedniego proksymalnego znacznika z kielichem
zaworu hemostatycznego. Bedzie to oznaczac,
ze koncowka cewnika rozszerzajacego dotarta do
koncowki cewnika prowadzacego.

5. Przesuwaj cewnik rozszerzajgcy po prowadniku
i wprowadz go do zwezenia lub stentu. Napemij balonik
do bardzo niskiego cisnienia (1 atm, 1 bar lub 15 psi), aby
upewnic sie, ze potozenie balonika jest prawidiowe.
Uwaga: Jesli stosowana jest technika z dwoma
prowadnikami, nalezy uzy¢ zaworu hemostatycznego
DUOSTAT (lub odpowiednika) i zachowac¢ ostroznos¢
podczas wprowadzania, obracania i wyjmowania
jednego lub obu prowadnikéw, aby nie dopuscic¢ do ich
splatania. W trakcie zabiegu z dwoma prowadnikami nie
nalezy obraca¢ prowadnikéw o wiecej niz 180 stopni
w dowolnym kierunku. Zaleca sie catkowite wycofanie
jednego prowadnika z ciata pacjenta przed wyjeciem
urzgdzen dodatkowych.

6. Napetnij balonik (nie przekraczajac ogétem 10 napetnien

w stencie lub tacznie 20 napetnien bez stentu), aby
przeprowadzi¢ zabieg PTCA lub rozszerzenie stentu
po jego zatozeniu zgodnie ze standardowa procedura.
Pomiedzy napetnieniami utrzymuj w baloniku
podcisnienie.

7. Wycofaj oprézniony cewnik rozszerzajacy i prowadnik
z cewnika prowadzacego przez zawdr hemostatyczny.
Zamknij zawor hemostatyczny.
Uwaga: Wycofany oprdzniony balonikowy cewnik
rozszerzajacy nalezy do czysta wytrze¢ gaza nasaczong
sterylnym heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej
i zachowac. Przed ponownym wprowadzeniem balonik
nalezy zanurzyé w sterylnym heparynizowanym roztworze
soli fizjologicznej w celu reaktywacji powtoki.

8. Zwin cewnik rozszerzajacy za pomoca zacisku w

nastepujacy sposob:
a) Cewnik rozszerzajacy mozna zwina¢ jednokrotnie za



pomoca zacisku dostarczonego w opakowaniu. Na
ponizszym schemacie przedstawiono prawidtowy
sposob zwijania cewnika rozszerzajgcego i zaktadania
zacisku.

b) Nalezy uwazag¢, by nie zatamac i nie zagia¢ trzonu
podczas zakfadania lub zdejmowania zacisku. Zacisk
cewnika rozszerzajacego powinien unieruchamia¢
tylko trzon proksymalny; zacisk nie jest przeznaczony
do unieruchamiania dystalnego korica cewnika
rozszerzajgcego.

Prawidtowo zwiniety cewnik rozszerzajacy
Przed

Prawidtowo zatozony zacisk cewnika rozszerzajgcego
Po

TECHNIKA STOSOWANA W PROCEDURZE WYMIANY
Wiencowe cewniki rozszerzajgce TREK RX i MINI TREK RX
zostaty zaprojektowane specjalnie do szybkiej wymiany balonikéw
przez jednego operatora. Aby przeprowadzi¢ wymiane cewnika
rozszerzajacego:

1.
2.

3.

Poluzuj zawér hemostatyczny.

Trzymaj prowadnik i zawér hemostatyczny jedna reka, a
druga rekg chwy¢ jednoczesnie trzon balonika.

Utrzymuj niezmienione potozenie prowadnika w tetnicy
wiencowej, trzymajac prowadnik w miejscu, i zacznij
wyciagac¢ cewnik rozszerzajacy z cewnika prowadzacego,
monitorujac potozenie prowadnika pod kontrolg
fluoroskopowa.

. Wycofuj oprézniony cewnik rozszerzajacy, az dojdzie

do naciecia w kanale prowadnika (znacznik wskazuje
naciecie). Ostroznie, bardzo powoli wyciagnij dystalng
elastyczng czes$¢ cewnika rozszerzajacego z obrotowego
zaworu hemostatycznego, jednoczesnie utrzymujac
niezmieniong pozycje prowadnika wzgledem zmiany
chorobowej.

. Wysun koncéwke dystalng cewnika rozszerzajacego

z zaworu hemostatycznego i nakre¢ na prowadnik,
aby ja unieruchomic. Catkowicie wyprowadz cewnik
rozszerzajacy z prowadnika.

. Przygotuj nastepny cewnik rozszerzajacy do uzycia,

zgodnie z opisem w punkcie Przygotowanie do uzytku.

. Zataduj z powrotem nowy cewnik rozszerzajacy na

prowadnik zgodnie z opisem przedstawionym w punkcie
Instrukcja obstugi (krok 3) i kontynuuj zabieg.

PISMIENNICTWO

Lekarz powinien zapozna¢ sie z najnowsza literaturg
dotyczaca aktualnej praktyki medycznej w zakresie
rozszerzania za pomocg balonikéw, np. publikacjami

amerykanskich towarzystw naukowych American College of
Cardiology oraz American Heart Association.

29



Magyar / Hungarian

TREK RX és MINI TREK RX

Szivkoszoruér tagito katéter

FIGYELEM!

HASZNALAT ELOTT GONDOSAN OLVASSA VEGIG AZ
OSSZES UTASITAST. TARTSA BE AZ UTASITASOKBAN
SZEREPLO VALAMENNY! FIGYELMEZTETEST

ES OVINTEZKEDEST. ENNEK ELMULASZTASA
KOMPLIKACIOKAT OKOZHAT.

LEIRAS

A TREK RX és MINI TREK RX szivkoszoruér tagité .
katéterek e?_y integralt szarrendszerrel, valamint a disztalis
csucs kozeleben talalhato ballonnal rendelkeznek. A szar
egylumend és kettds lumen( csOvezés kombinaciojat
tartalmazza. Az egyik lumen a ballon kontrasztanyaggal,
torténg feltoltésére hasznalatos. A disztalis szarbanlevo
masodik lumen vezetddrot hasznalatat teszi lehetove,
amely el6segiti a tagitd katéternek a tagitando sz(kiilethez
valo eljutasat, és azon keresztul torténo feltolasat. A tagito
katéter HYDROCOAT hidrofil bevonattal van ellatva, amely
benedvesitésre aktivalodik.

Ez az eszk6z tobb markerrel rendelkezik. A ballon sugarfogé
markerrel Fmar,ke,rekkel van ellatva a ballon sz(kuleten
bellli elhelyezésenek el6segitésére, és ugy van kialakitva,
hogy adott nyomason ismert atmérdjli és hosszusagu
tagithato szegmenst biztositson. A proximalis szar proximalis
markerekkel van ellatva, a tagito katéternek a vezetokatéter
vegeéhez viszonyitott relativ helyzetének konnyebb
meghatarozasahoz (a tagitd katéter adapterhez legkdzelebb
elhélyezkedd marker femoralis vezetOkatéterekhez, a masik
marKer pedig brachialis vezetkatéterekhez szolgal).

E tagit6 katéter kivitelezése nem tartalmaz a disztalis
festékanyag-injekciok és a disztalis vérnyomasmeresek
céljara szolgalo lument.

KISZERELES

Steril - Ez az eszkoz etilénoxid gazzal van sterilizalva. Nem
pirogén. A nyitott vagy sérult csomagokat tilos felhasznalni!

Ezt az egyszeri felnasznélasra tervezett eszkozt tilos masik
betegen uljrghasznajnl, mert kivitelezése nem teszi lehetdve,
hogy az els6 hasznalatot kovetden is rendeltetésszerlien
ehessen hasznalni. A mechanikai, fizikai, és/vagy kémiai
ellemzoknek az ismételt felhasznalas, tisztitas es/vagy
Ujrasterilizalas koértlményei mellett bekovetkezd valtozasai
<arosan befolyasolhatjak a kivitel és/vagy a szerkezeti
anyagtok egseﬁ(et, ami a keskeny rések es/vagy szUk
teruletek kovetkeztében elszennyezddést és az eszkdz,
biztonsagossaganak, valamint miikodési hatékonysaganak
csokkenéset okozhatjak. Az eredeti cimkék hianya i
helytelen felhasznalashoz vezethet, és lehetetlenné teszi a
nyomonkovetést. Az eredeti ,cs,oma?ola,s hianya az eszkoz
seérlléset, a sterilitas elvesztését, valamint a paciens és/vagy
a felhasznald sérllésének veszélyét okozhatja.

Tartalom - Egty (1,% TREK RX vagy MINI TREK RX N
szivkoszoruér 1 a’ql (o} katéter,,egty ¥1) primer oblit6 eszkdz,
egy g) vedohiively, egy (1) tagitokateter kapocs, és egy (1
megfeleldségi kartya

Tarolas — Szaraz, s6tét, hivos helyen tarolando.
JAVALLATOK

A TREK RX és MINI TREK RX szivkoszoruér tagitd katéterek
a kovetkezOkre javallottak:

e Szivkoszoru artéria vagy bypass graft sziikilet ballonos
tagitasa, a szivizomperfuzio javitasara |

e Szivizom artéria elzarodas ballonos tagitasaa
szivizom veraramlasanak helyredllitasara, ST-elevacios
szivizominfarktuson atesett pacienseknél |

e Stent bedltetés utani ballonos tagitasra (hlzlf’lrolag a

mm - 5,00 mm koz6tti ballon modellek)
ELLENJAVALLATOK

A TREK RX és MINI TREK RX szivkoszortér tagité katéterek
Easzln,alata nem javallott az alabbi allapotu paciensek
ezelésére:

* Nem védett bal oldali f6 szivkoszoru artéria
e Szivkoszoru artéria gorcs, jelentés mértéki sz(ikdiilet
hianyaban

FIGYELMEZTETESEK

Ez az eszkoz kizérélag.egfyszeri hasznalatra szolgal.
Ujrasterilizalni és/vagy Ujra felhasznalni TILOS, mertez
veszélyezteti az eszkoz mikodeését, és a nem megfelel6,
Ujrasterilizalas fokozza a keresztkontaminacio kockazatat.
Perkutan transluminalis szivkoszoruér angioplasztika (PTCA)
csak olyan korhazakban végezhetd, ahol'a sirgéssegi
szivkoszoru-ér bypass graft belltetés gyorsan elvégezhetd
potencidlisan artalmas Vagy életveszélyes komplikacio
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A PTCA elvé?zés,ét alaposan meg kell fontolni olyan
pacienseknél, akik nem alkalmasak szivkoszoruér bypass
%raﬂ belltetésre, ideértve a PTCA kozbeni esetleges

emodinamikus tamogatast is, mivel az ilyen paciensek
kezelése kulonleges kockazattal jar.

Csak az ajanlott kontrasztanyagot szabad hasznalni a ballon
feltoltésekor. Soha ne hasznaljon levegét vagy gaznema
kozeget a ballon felfujasara.

A ballon nyomasa nem |épheti tul a névleges szétrepedési
nyomas (RBP) értékét. Az RBP az in vitro tesztelés
eredmenyein alapszik. A ballonok minimum 99,9 %-a

(95 %-os blzonyoss:;?gal) nem reped szét az RBP (névleges

szétrepedési nyomas) erteknél vagy az alatt. A tilnyomas
elkerilésére nyomasfigyel6 eszkoz alkalmazasa ajanlott.

A vérerek sériilési lehetéségének csokkentésére a ballon
felfujt atmem{enelk nagyjabol meg kell egyeznie a szlikiilethez
képest kozvetlenul proximalis és'disztalis véredény
atmerdjevel.

Az érrendszerben levé katétert kiemelked6 minésé?fj
fluoroszkopos megfigyelés alatt kell manipulalni. Tilos az
eszkozt elore tolni'vagy visszahuzni kiveve, ha a ballon
teliesen le van eresztvé vakuumban. Ha a manipulacio
folyaman ellenallasba Utkozik, akkor allapitsa meg az
ellenallas okat, mielétt tovabb haladna.

Tilos a katétert hasznalni illetve megprébélni kingenesiteni,
ha a szar megﬁorbult vagy Osszetekeredett, mivel ez a szar
eltorését okozhatja. Ehelyett készitsen el6 egy Uj katétert.

A katétert ne csavarja egy (1) teljes fordulatnal tovabb.

A mérsékelten vagy erésen elmeszesedett Iéziok kezelése
meérsékelt kockazatnak szamit, mely 60 — 85%-os varhato
sikerrel kezelhetd, és néveli az akut elzarédasnak, a
veredene/, traumajanak, a ballon kihasadasanak, a ballon
beszorulasanak és az ezekkel jard komplikacioknak a
kockazatat. Ha ellenallast észlel, keresse meg annak
okat, miel6tt tovabbhaladna. A katéter ellenallas melletti
tovabbtolasa vagy visszahtizasa a véredények sériiését
és/vagy a katéter'karosodasat/levalasat okozhatja.

A katéter sériilése/levalasa esetén barmilyen rész kiszedését
a paciens orvos altal megallapitott allapota és a megfeleld
kiveteli protokoll szerint kell elvégezni.

OVINTEZKEDESEK

Vegye figyelembe a termék csomagolésan megadott
szavatossagi idot.

Hasznalat elétt minden terméket vizsgaljon meg. A nyitott
vagy sérult csomagokat tilos felhasznalni!

Ezt az eszkozt kizérdlag az angiogréafiara és PTCA-ra
és/vagy Perkutan transluminalis angioplasztikara (PTA)
kiképzétt orvosok hasznalhatjak.

Az angioplasztika elétt meg kell vizsgalni a tagjté katétert,
hogy meggy6zddjenek annak funkcionalitasarol, valamint
arrol, hogy mérete megfelel6 az alkalmazott eljarasra.

Az e(ljzﬁrés, folyaman sziikség szerint biztositson megfeleld
alva asg,atlo, és szivkoszoruér tagito terapiat a paciensnek,
Az alvadasgatlo terapiat a kezel6orvos belatasa szerinti idon
at az eljaras utan is folytatni kell.

Ezen katéterek kivitele és felépitése nem biztositja
a felhasznal6é szamara a disztalis nyomasellenérzés
képessegeét.

Ha a TREK RX vagy MINI TREK RX szivkoszoruér tagitd
katéter feliilete kiszarad, a bevonatot heparinizalt fiziologias
sooldattal torténo benedvesitéssel lehet Ujraaktivalni.

Az alkalmazast kovetéen a TREK RX vagy MINI TREK RX
tszll(vkoséo{uer tagité katétert tilos Ujra behelyezni az elosztd
eKercspe!

A 4,5 mm-es és az 5,0 mm-es értagité ballonkatéterekkel
némileg nagyobb mértékd ellenallas tapasztalhaté a vezet6
katéterbe torténd beillesztés illetve az onnan valo kihuzas
soran. Ennek mértéke nagyobb atmeéréju vezeto katéter
kivalasztasaval minimalisra csokkenthetd.

MELLEKHATASOK

A lehetséges mellékhatasok kdzé nem kizarélagosan a
kovetkezok tartoznak:

e Akut szivizominfarktus L

e Arrhythmiak, ideértve a kamrafibrillaciot is

* Arteriovenozus sipoly

e Szivkoszorger gorcs” | o |

e Szivkoszoruér disszekcio, perforacio, repedés vagy
sérilés

Halal P - »

Gyog szererzek,e,nyse% reakcidk, a kontrasztanyaggal

szembeni allergias’reakcio

Embolia .

Vérzés vagy véromleny

Alacsony/magas vernyomas

Ferizes = .

A tagitott véredény restenosisa X L

A szivkoszoruér vagy a bypass graft teljes elzarédasa

Instabil angina

KLINIKAI ES LABORATORIUMI EREDMENYEK

A primér PTCA biztonségossé%énak és hatasossaganak
értékelésére ST-elevacios, akut szivizominfarktussal kezelt
péacienseknél, az ACS tobb kdzpontban zajlo, prospektiv,
randomizalt klinikai vizsgalatot végzett, ahol elsédlegesen

S szivkoszor(ér tagito katétereket hasznaltak. A GUSTO I

rimér PTCA alvizsgalat (GUSTO lIb) olyan paciensek primér

TCA-val va%; orsitott rekombinans szoveti plazminogén
aktivatorral (l_— torténo kezelését ertékelte, akik 12
oran belil ST-elevacios szivizominfarktust szenvedtek. Az

elsédleges feltételezés az volt, hogy a gyanithatéan ST-
elevacios akut szivizominfarktust Szenvedett pacienseknél
a primér PTCA alacsonyabb 30 napos elhalalozasi aranyt,
kevesebb nem halalos reinfarktust és nem halalos, ~ °
rokkantsagot okozo stroke-ot eredményez a thrombolitikus
kezeléshez képest.

Osszesen 1138 pacienst vontak be a vizsgalatba, Eszak-,
Amerika, Europa és Ausziralia 9 orszaganak 60 kézpontjaban
17 hoénap alatt. A vizsgalok kivalasztasanak feltételei szerint
azok az orvosok vehettek részt, akik jelentds tapasztalattal
rendelkeztek az akut szivizominfarktust elszenvedett

acienseken végzett angioplasztika terén, és akik eleget
ettek az 1993, évi ACC mennyiségi feltételnek, azaz évente
legalabb 50 — 75 angioplasztikat vegeztek. A wzslgalq
intéezményeknek legalabb 200 angioplasztikat kellett évente
elvégezni, és 24 oras lgyelettel, valamint 4ol meqalapo;ott
mteti hatteret biztosito rendszerrel kellett rendelk
Otszazhatvandt pacienst primér angioplasztikara, 573-at

edig rekombinans szoveti plazminogen aktivator (t-PA)
erapiara valasztottak ki. A kezdeti bévalogatasnal az elsé
1012 pacienst faktorialis elrendezésben intravénas heparinra
vagy intravénas hirudinra randomizaltak, a GUSTO |l vizsgalat
reszeként. Ezt kdvetéen valamennyi paciens intravénas
heparint kapott. Bevz.loecbataskor a paciensek aszpirin
reegotablettat kaptak (160 mg volt az a{anlott adagz(, amelyet
80— 325 mg koz6tti napi dozis kovetett. A betegek a kijelolt
kezelés utan standard orvosi ellatasban részesultek. Eg%/,eb
teszteket és kiegészité kezeléseket az orvos sajat megitélése
szerint rendelhetett.

A t-PA-ra randomizalt paciensek koztl 94,6% %542/573)
t-PA-t, 1,6% (9/573) sztreptokinazt kapott, és 1,7% (10/573)
rimér angioplasztikdban részesult. Nyolcvankét betegnek

81.4,4,%) ,suygossegl angiografiara, 60-nak (10,5%) pe 1197
slirgésségi PTCA-ra volt sziiksege. Ketszazhetvenen (47,3%
tervezetten angiografiaban, 61-en (10,7%) pedig tervezeften
A-ban részesultek. A PTCA-ra randomizalt paciensek
kezelési jellemzdi a kdvetkezdk voltak: az infarktusos
artériak 73,3%-a (374/510) elzarodott volt (TIMI 0 vagy 1-es
aramlas) a kezdeti katéterezéskor ( oz_Pontl labor), ésa
paciensek 79,2%-a (446/563) pedig PTCA-ban részesult. Az
angjoplasztika utani atjarhatosagot (TIMI 2 vagy 3 aramlas)
a paciensek 93,1%-anal (473/508) értek el (kdzponti labor).
Huszonketten (4%) strgosségi angiografiat, 19-en (3,5%)
edig slrgossegi PTCA-t igényeltek. Tizenkilenc esetben
%,5. o) tervezetten végeztek an |o%raf|at, 5 esetben (0,9%)
pedig tervezetten végeztek PTCA-1. A gyorsitott t-PA-ra_
randomizalt pacienseknél a korhazba érkezéstol a kezelésig
eltelt atlagos id6 1,2 :IO,Q ora, a PTCA kezelési csoportnal

pedig 2,2°+0,9 éra volt.

Az ST-elevacios szivizominfarktusos paciensek primér PTCA-
val torténd kezelését a ?yorsnott t-PA-val torténd kezeléssel
osszehasonlitva kiderilf, hogy a PTCA esetében a 30 napos
halalozasi, reinfarktusos és ném halalos, rokkantsagot
okozo stroke Osszetett végpont statisztikailag szignifikansan
alacsonyabb, 9,6%-os volt, 13,7%-al szemben (eselyaran
=0, E = 0,033). Ezen kiviil a kozvetlen PTCA csoportna
statisztikailag szignifikansan alacsonyabb volt az ischemia
rekurrencigja 30 nag utan a t-PA csoporthoz képest: 5,5%
(29/526) 9.0%-al (48/532) szemben (esélyarany = 0,59,

= 0,03). Ennél a vizsgalatnal az 6sszes stroke aranya 1,6%
F18,/1 133) volt. A primér PTCA-val kezelt betegeknél a stroke
aranya 1,3% (7/562) volt a t-PA-val kezelt betegek 1,9%-o0s
(11/571) értékével szemben (esélyarany = 0,64, |
p = 0,36). A gyorsitott t-PA-s kezeléses csoportnal .
statisztikailagszignifikansan magasabb volt az intracranidlis
vérzéses stroke aranya a PTCA-hoz képest: 1,5% (_?/571)
0%-al szemben (esélyarany = 0,06, p = 0,005). A PTCA
csoportban statisztikailag szi:gnlflkansan magasabb volt
az 0sszes Verzes aranga a t-PA csoporthoz képest: 40,3%
(227/563), 34,2%-al (195/571) szemben (esélyarany = 1,30,

= 0,03). A sulyos vagy életveszélyes vérzés aranya mindkét

ezelési csoportban azonos volt. A PTCA csoportban
a vérzéses komplikaciok hetven szazaléka (161/227) a
vaszkularis hozzaferessel volt kapcsolatos, 62,9% (142/227)
pedig enyhe természet volt.

180 nap utan nem volt statisztikai kiilldnbség a halalozas,
a reinfarktus és a nem halalos rokkantsagot okozo stroke
Osszetett aranyaban a g¥or5|tott t-PA ésa primér PTCA
kozott: 16,8% (87/517) 14,7%-al szemben (75/509),
(esélyarany = 0,88, p = 0,36). A mellkasfajdalom,
szivizomintarktus, stroke és az ismételt kardiologiai
eljarasok miatti korhazi Ujrafelvétel aran%/a.has.on o volta
ket csoportban. Egy ev utan nem volt sfatisztikai kiilonbség
a halalozasi aranyban ag&orsﬂoﬁ t-PA és a primér PTCA
,5;/)0-k

kozott: 10,3% (52/507) al (46/500) szemben
(esélyarany = 0,89, p = 0,



Az ACS szivkoszoriér tagité katéterrel végizetjl primér PTCA
biztonsagos és hatasos az arra alkalmas, 12 oran bell
ST-elevacios szivizominfarktust szenvedo betegeknél; ez a
gyorsitott t-PA-val 6sszehasonlitva, alacsonyabb osszetett
esemenyaranyt mutat 30 nap utan, valamint™180 nap és
egy év utan pedig a t-PA kezeléssel elért eredménnyel
egyenértékd klinikai eredményt biztosit.

Az akut szivizominfarktus esetén angioplasztikat kell
elsédleges kezelésként megfontolni, amennyiben azt
katéterezési laboratoriummal rendelkezé kozpontokban
tapasztalt orvosok gyorsan végre tudjak hajtani.

SZUKSEGES ANYAGOK

Egyszeri felhasznalasu, steril eszk6z6k. (Ujrasterilizalni

vagy ujra felhasznaini tilos!)

o Steril heparinizalt fiziologias séoldat | = .

* Vezeto katéter (femoralis vagy brachidlis) a megfelelé
méretben és konfiguracioban, a szivkoszoruérnek
megfelelden

* \Vérzésgatlo szelep(ek) | o

. EO% kontrasztanyag, 1:1 aranyban fiziolégias séoldattal

igitva

e 20 ml-es Luer-zaras fecskend (opcionalis) .

* Megfeleléen méretezett vezetddrot (atrnero{e ne haladja
meg a tagjito katéterhez szolgalod vezetddrot maximalis
meéretét: lasd a termék cimkeéjét)

o Vezet3drot bevezetd

* \Vezetddrot feszitd eszkodz

* Felfujoeszkdz

ELOKESZITES A HASZNALATHOZ

Hasznalat el6tt gondosan vizsgaljon at minden berendezést,
hogy valamelyik nem hibas-e. Vizsgalja meg a tagito katétert,
hogy nincs-e elgorbilve, megtorve, vagP/ mas modon
megsérulve. Tilos hibas eszkozt hasznalni!

A gyart6 utasitasai vagy a szabvanyos eljaras alapjan
készitse el6 a berendézést a hasznalatra.

A kovetkezd lépések elvégzésével készitse el6 a hasznalatra
a TREK RX vagy MINI TREK RX szivkoszoruér tagitd katetert:

1. Tavolitsa el a védé mandrint az 6blité hivelyrdl.

2. Oblitse 4t a TREK RX vagy MINI TREK RX szivkoszor(ér
tagito katétert:

a) Csatlakoztasson heparinizalt fiziologias sooldattal
feltoltott fecskend6t az oblitd toldalékhoz, amely
a védo ballon huvelyéhez van csatlakoztatva, és
fecskendezzen heparinizalt séoldatot a lumenbe, vagy

Csatlakoztasson heparinizalt fiziologias séoldattal
feltoltott fecskend6t az 6blité eszk6zhoz, az oblitd
eszkozt illessze a katéter disztalis vegébe, és
fecskendezzen heparinizalt fizioldgias séoldatot a
lumenbe. Kévesse ugyanezt az eljarast a késébbi
oblitésnél is. A ballonhoz keggstlprqx,lmglllsan kb.
25 cm-re elhelyezkedd vezet6drot kilépési rovatkajabol
lathatoan 6blitd oldatnak kell tavoznia.

3. Huzza le a védéhiivelyt a ballonrol.

Megjegyzés: A ballon elékészitése soran a beyonat
aktivalasahoz meritse a ballont steril heparinizalt
fiziolégias sooldatba.

4. Készitsen el6 felfljoeszkdzt a gyartd utasitasai szerint
ajanlott kontrasztanyaggal.

5. Szivattylzza ki a levegét a ballon szegmensbél, a
kovetkezé eljaras szerint:

a) Egy 20 ml-es fecskendébe vagy a felfujoeszkozbe
t6ltson kb. 4 ml-es mennyiséget az ajanlott
kontrasztanyagbol.

A fecskendének vagy felfug'éeszkéznek apallon |
feltoltd lumenhez valo csatlakoztatasa utan allitsa ugy

k=2

k=2

a tagito katétert, hogy a disztalis csucs és a ballon
flggolegesen lefelé Thutasson.

Alkalmazzon negativ nyomast, és aspiraljon 15
masodpercig, Lassan éngedie fel a nyomast, hogy az
kiegyenlitédjek, és a kontrasztanyag feltoltse a tagitd
katéter szarat.

Vdlassza le a fecskendét vagy a felfujoeszkozt a tagitd
katéter feltoltd nyilasarol.

Tavolitsa el az 6sszes levegét a fecskendébél vagy

a felfujoeszkoz csovebdl. Csatlakoztassa isméta™”
fecskend6t vagy felfljoeszkozt a tagito kateter feltoltd
nyilasahoz, Tartson fenn negativ nyomast a ballonon,

amig tobbé mar nem tér vissza levegd az eszkozhoz.

f) Lassan Qngt—;‘dlj(e fel az eszkdz nyomasat, hogy az
kiegyenlitddjék.

Tavolitsa el a 20 ml-es fecskendét (ha hasznalta),

és csatlakoztassa a felfljoeszkozt a tagitd katéter

feltoltd ngllasahoz anélkul, hogy levegt engedne a

rendszerbe.

[¢)
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FIGYELEM: A testbe t6rténd bevezetés el6tt

az osszes leveg6t el kell tavolitani a ballonbaél,

és helyét kontrasztanyaggal kell feltolteni .
-a_mennylben sziikséges, ismételje meg az 5a és 5

kozotti épfésleket); ellenkez6 esetben omplikaciol
phetnek fel.

HASZNALATI UTASITAS

1.

8.

Vezessen be vezetddrotot a vérzésgatlo szelepen
keresztll, a gyarté utasitasai szerint. Ovatosan tolja
el6re a vezetodrotot a vezetd kateterbe, majd azon |
keresztll. Ha kész, hlzza vissza a vezetddrot bevezetét,
amennyiben hasznalta.

. Szikség szerint csatlakoztasson feszité eszkozt a

vezetddrothoz. Elu,oroszkéé),la alatt vezesse ol a i
vezetddroétot a kivant véredénybe, majd a szlkuleten at.

. Ujra vezesse be a tagito katéter disztalis csucsat

a
vezetddrotra, tigyelve arra, hogy a vezetédrot a ballonhoz
proximalisan kb."25 cm-re levé rovatkan Iépjen ki.
Megjegyzés: A tagjto katéter vezetddrétra torténd .
visszavezetése soran a tagjto katétert ala kell tamasztani.
A tagito katéter vezetd kateterbe torténd eléretolasa
kézben kézzel meg kell tartani a tagito katétert, és =~
szorosan meg kellfogni a proximalis szarat. A vérzésgatlo
szelep kinyitasakor és megszoritasakor, valamint a tagito
katéter visszahuzasakor figyelembe kell venni a szar
atmeéré kulonbsegeit.

. Vezesse el6re a tagitd katétert a vezetédroton, amig

az meg nem kozeliti a vérzésgatlo szelepet. Nyissa

ki a vérzesgatlo szelepet. A vezetddrot helyzetenek
fenntartasa mellett vezesse be a tagito katétert, és
szoritsa meg a vérzésgatlo szelepet. A bevezetés
elésegitése erdekében a ballonnak teljesen leeresztett,
negativ nyomasu allapotban kell lennie.

a) Szoritsa meg a vérzésgatlo szelepet, hv_:)gy1 az tomitést
biztositson a tagitd kateter korul anélkul,_ho %/ Y
akadalyozna a tagito katéter mozgasat. Ez Iehet6vé
teszi a’proximalis szivkoszoriér nyomas folyamatos
regisztralasat.

Megjegyzés: Fontos, hogy a vérzésgatlé szelep

elég szorosan zarva Je%y,en ahhoz, hogy megeldzze

a ver szivargasat a tagito katéter szara koril, de ne
legyen annyira megszoritva, hogy akadalyozzaa = |
kontrasztanyagnak a ballonba valo be- és kiaramlasat,
és ne korlatozza a vezetédrot mozgasat.

Vezesse be a tagito katétert mindaddig, amig a
megfeleld proximalis marker egEbe nem esik a
verzésgatlo szelep toldalékkal"Ez azt jelzi, hogy a |
tagito katéter csucsa elérte a vezetd katéter csucsat.

&

. Vezesse a tagit6 katétert a vezetédroton at, a szlikiletbe

vagy stentbe. Nagyon alacsony nyomasra (1 atm, 1 bar
vaﬁy 15 ps? toltse fel a ballont, hq?y meggyéz6djon a
ballon megfelel6 elhelyezkedéserdl.

Meg egyzés: A dual wire (kettés drotos) technika
hasznalatakor DUOSTAT (vagy egyenértéku) kettés
vérzesgatlo szelepet kell alkalmazhi, és az egyik, vagy
mindkét drot bevezetésekor, megfeszitésekor es
eltavolitasakor u/gyelnl kell, nehogy azok egymasba
gabalyodjanak. rétos technika

: vezetodrotokat a kettds di
soran egyik iranyban sem szabad 180 foknal nagyobb
mértékben elforditani. Ajanlatos az egyik drotot téljesen
kihtzni a paciensbdl a tovabbi eszk6zok eltavolitasa el6tt.

. Toltse fel a ballont a (nem meghaladva 10 teljes feltoltést

a stentben va%y 20 teljes feltoltest stent nélkul) PTCA,
illetve a stent belltetés utani tagitasanak a szabvanyos
eljaras szerint torténd elvégzésehez. Tartson fenn négativ
nyomast a ballonon a felfdjasok kozétt.

. Huzza vissza a leeresztett tagito katétert és vezetédrotot

a vezeto katéterbdl, a vérzésgatlo szelepen keresztiil.
Szoritsa meg a vérzésgatlo szelepet.

Megjegyzés: A leeresztett értagité ballonkatéter
visszahlUzasa utan azt steril, heparinizalt fiziologias
sooldatba aztatott gézzel tisztara kell tordlni, majd tarolni
kell. Az ismetelt felvezetés elGtt a bevonat ujraaktivalasa
érdekében a ballont steril, heparinizalt fiziologias
sooldatba kell meriteni.

A csiptetd segl’ts_é?ével tekercselje fel a tagitd katétert, a
kévetkezOk szerint:

a) A tagitd katéter a csoma?"olésban mellékelt csiptetd
segitsegével tekercselheto fel. A taf{:}ltq katéter |
megfeleld feltekercselése és a csiptetd elhelyezkedése

az alabbi dbran lathato.
Ugyelni kell arra, nehogy a csiptetd elhelyezésekor

k=2

vagy eltavolitasakor a szar megﬁorjon vagy elgorbuljon.

A tagito katéter csiptetével csak a'proximalis szara
szabad rogziteni; az nem szolgal a tagité katéter
disztalis végének rogzitésére.

Megfelel6 tagité katéter feltekercselés
El6tte

Megfelel tagit6 katéter csiptetd elhelyezés
Utana

CSERELESI ELJARAS TECHNIKAJA
A TREK RX és MINI TREK RX szivkoszoruér tagitd

katétereket kifejezetten a g

ors, egyoperatoros balloncserére

tervezték. A tagité katéter gserejenek elvégzése:

1.
2.

3.

Lazitsa meg a vérzésgatlé szelepet.

Tartsa a vezetédrotot és a vérzésgatlod szelepet az egyik
kezében, és a masik kezével fogja meg a ballon szarat.

A drét stabil megtartasaval tartsa fenn a vezetddrot
helyzetét a szivkoszoruérben, és kezdje a tagito katétert
kihtizni a vezetd katéterbdl, kozben fluoroszkopiasan
figyelemmel kisérve a drét helyzetét.

. Huzza ki a leeresztett tagitd katétert, amig az eléri a

vezetddrot lumenében levé rovatkat (a rovatkat marker
jelzi). Ovatosan mozgassa kifelé a tagito katéter hajlékony
en

disztalis részét a fg(rqu vérzesgatlo szelepbdl, kozb
fenntartva a vezetddrét helyzetét a lézion keresztul.

. Csusztassa ki a tagité katéter disztalis csicsat a

vérzésgatlo szelepbdl, és szoritsa a vezetodrotra, hogy
stabilan a helyén tartsa. Teljesen tavolitsa el a tagito
katetert a vezetoédrotrol.

. Készitse eld a kdvetkezd hasznalandé tagité katétert a

fenti, EI6készités a hasznalathoz cim pontban leirtak
szerint.

. Vezessen be Ujra (j tagito katétert a vezetddrotra,

az el6z6ekben a Hasznalati utasitas cim( fejezet 3.
lepéseben leirtak szerint, és folytassa az eljarast annak
megfeleléen.

REFERENCES

Az orvosnak at kell tekintenie a ballonos értagitas idészer(
orvosi gyakorlatat taglalé szakirodalmat, pl. az American
College of Cardiology és az American Heart Association altal
publikalt cikkeket.
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Cesky / Czech

TREK RX a MINI TREK RX

Koronarni dilatac¢ni katetr

UPOZORNENi

PRED POUZITIM S| PECLIVE PRECTETE INSTRUKCE. .
RESPEKTUJTE VSECHNY VYSTRAHY A UPOZORNEN
UVEDENE V,CELEM DOKUMENTU. JEJICH ZANEDBAN{ BY
MOHLO ZPUSOBIT KOMPLIKACE.

POPIS

Koronérni dilatacni katetry TREK RX a MINI TREK RX maji
integrovany systém tubusu a balonek v blizkosti distalniho
hrotu. Tubus je kombinace hadic¢ek s jednoduchym a
dvojitym lumenem. Jeden lumen se pouziva k naplnéni
balonku kontrastnim médiem. Druhy lumen, umistény

v distalni ¢asti tubusu, umoznuje pouziti vodiciho dratu

k usnadnéni posuvu dilatacniho katetru smérem k dilatované
stendze a(gFes ni. Dilata¢ni katetr ma hydrofilni povlak
HYDROCOAT, ktery se aktivuje navihéenim.

Toto zafizeni je vybaveno nékolika orientaénimi znackami.
Balonek je opatfen RTG kontrastnimi znackami k usnadnéni
umisténi ve stendze a zastava funkci expandibilniho prvku se
znamym primérem a délkou pfi ur¢itém tlaku. Na proximalni
casti tubusu je proximalni znacka, jejiz tlohou je odhad
polohy dilatacniho katetru vzhledem k hrotu vodiciho katetru
(znacka umisténa nejblize k adaptéru dilatacniho katetru je
uréena pro femoralni vodici katetry a druha znacka je pro
brachialni vodici katetry).

Tento dilata¢ni katetr nema lumen pro distalni nastfik barviva
ani pro distalni méfeni tlaku.

STAV PRI DODANI
Sterilni - toto zafizeni je sterilizovano etylenoxidem.

Nepyrogenni. NepouZzivejte, je-li obal oteévien nebo poskozen.

Toto jednorazové zatizeni nelze znovu pouzit u jiného
pacienta a neni zkonstruovéno tak, aby se podruhé dalo
znovu pouzit uréenym zplisobem. Zmény mechanickych,
fyzikalnich nebo chemickych vlastnosti, vzniklé v disledku
opakovaného pouziti, ¢isténi nebo sterilizace, mohou ohrozit
celistvost konstrukce nebo materidlu zafizeni, coz méze
vést ke kontaminaci drobnymi netésnostmi a ke snizeni
bezpecnosti nebo funkénosti zafizeni. Absence plivodniho
oznaceni také mlze vést k nespravnému pouziti a ke ztraté
dohledatelnosti. Absence plvodniho obalu mlze vést

k poskozeni zatizeni, k naruseni sterility a k riziku poranéni

pacienta nebo uZivatele.

Obsah - jeden koronarni dilatacni katetr TREK RX nebo MINI

TREK RX; jedno primarni proplachovaci instrumentarium,

jeden ochranny sheath, jedna spona dilatacniho katetru a

Jedna karta s pokyny

Skladovani - skladujte v suchu, temnu a chladu.

INDIKACE

Koronarni dilata¢ni katetry TREK RX a MINI TREK RX jsou

indikovany k:

* balonkové dilataci stenotickych ¢asti koronarni artérie
nebo stendzy bypassového stépu ke zlepseni perfuze
myokardu;

* balonkové dilataci okluze koronarni artérie k obnoveni
pratoku v koronarnich cévach u pacientl s IM s elevaci
ST segmentu; . .

* balonkové dilataci stentu po implantaci (pouze modely
balonkd 2,00 mm - 5,00 mm).

KONTRAINDIKACE

Koronarni dilatacni katetry TREK RX a MINI TREK RX nejsou

urceny k léEbé pacientl s nasledujicimi stavy:

e nechranény kmen levé koronarni artérie;

e spasmy koronarni artérie pfi absenci signifikantni stenézy.

VYSTRAHY

Toto zafizeni je uréeno pouze k jednorazovému pouziti.
NESTERILIZUJTE ani ne#)ouiivejte opakované, protoze
sterilizace mdze ohrozit funkci zafizeni a zvysit riziko kfizové
kontaminace v dusledku nevhodného osetfeni produktu.
Perkutanni transluminalni koronarni angioplastiku (PTCA)
je mozno provadét pouze v nemochnicich s moznosti
ohotového provedeni emergentniho aortokoronarniho
ypassu v pripadé potencialné zavazné nebo Zivot ohrozujici
komplikace.
PTCA u pacientt nevhodnych pro chirurgické zavedeni
aortokoronarniho bypassu iadug)e eclivé uvazeni véetné
mozné hemodynamické podpory béhem PTCA, protoze
1éCba této skupiny pacientl prinasi zvlastni rizika.

32

Pouzijte vyhradné médium doporucené k naplnéni balonku.
Nikdy k pInéni nepouzivejte vzduch ani jiné plynné médium.
Tlak v balonku nesmi piekrocit jmenovity tlak prasknuti
(rated burst Eressure, RBP). Hodnota RBP je zaloZena na
vysledcich zkousek in vitro. Tlak do vyse RBP vydrzi nejméné
99,9 % balonkd (se spolehlivosti 95 %). K zabranéni vzniku
pretlaku je doporu¢eno pouzit zafizeni monitoruijici tlak.
Riziko poskozeni cévy se sniZi tak, Ze zajistite, aby priimér
naplnéného balonku pfiblizné odpovidal priméru, ktery ma
céva proximalné a distalné tésné pod stendzou.

Po zavedeni katetru do cévniho systému dal§i manipulaci
sledujte fluoroskopicky pod vysokym rozliS§enim. Nezavadéjte
ani nevytahuijte katetr, pokud neni balonek podtlakem zcela
vypustén. Pokud pfi manipulaci narazite na odpor, zjistéte
nejprve jeho pfic¢inu a potom teprve pokracuijte.

Katetr nepouzivejte ani se nesnazte jej narovnat, pokud je
tubus ohnuty nebo zalomeny. Mohlo by dojit k jeho prasknuti.
Misto toho pripravte novy katetr.

Katetrem neotécejte vice nez o jednu plnou otacku.

Lécba lézi se stfednim az tézkym stupném kalcifikace se
povazuje za stfedné rizikovou s o¢ekavanou Uspésnosti
60-85 % a se zvySenym rizikem akutniho uzavéru, poranéni
cévy, prasknuti balonku, zachyceni balonku a pfidruzenych
komplikaci. Pokud narazite na odpor, zjistéte jeho pfi¢inu,
nez budete pokracovat. Pokud byste pokracovali v zasouvani
nebo vytahovani katetru nasilim, mohlo by dojit k poranéni
cévy a k poskozeni nebo separaci katetru.

V pfipadé pogkozeni nebo separace katetru pfi vyjimani
jednotlivych ¢asti postupujte podle zdravotniho stavu
pacienta a pfislusného predepsaného postupu.

BEZPECNOSTNi UPOZORNENI

Zkontrolujte datum ,Pouzit do®, uvedené na obalu.

Pred pouzitim zkontrolujte cely vyrobek. Nepouzivejte, je-li
obal otevien nebo poskozen.

Toto zafizeni miize pouzivat vyhradné Iékaf s pfislusnou
kvalifikaci k provadeni an%io rafie a PTCA nebo perkutanni
transluminalni angioplastiky 83TA).

Pred angioplastikou zkontrolujte funkénost dilatacniho
katetru a vhodnost konkrétniho rozméru pro zamyslené
pouziti.

Béhem vykonu je nutno pacientovi podle potfeby poskytnout
vhodnou antikoagula¢ni 1é¢bu a koronarni vasodilatacni
terapii. Antikoagulacéni Ié€ba musi pokracovat po urcitou
dobu po vykonu podle pokynt Iékare.

TP/to katetry nejsou urceny ani zkonstruovany k distalnimu
sledovani tlaku.

Pokud povrch koronarniho dilatacniho katetru TREK RX nebo
MINI TREK RX oschne, funkce povlaku se obnovi navihéenim
heparinizovanym fyziologickym roztokem.

Koronarni dilataéni katetr TREK RX nebo MINI TREK RX po
pouziti neukladejte zpét do ochranné obruce.

U balonkovych dilatacnich katetr(i o rozméru 4,5 mm a

5,0 mm Ize zaznamenat ponékud zvySeny odpor pfi zavadeéni
do vodiciho katetru nebo vytahovani z néj. Tento jev Ize
minimalizovat volbou vétsiho vodiciho katetru.

NEZADOUCI UCINKY

K moznym nezadoucim G¢inkdm patfi mimo jiné:

e akutni infarkt myokardu;

arytmie vcéetné fibrilace komor;

arteriovendzni pistél;

spasmus koronarni artérie;

disekce, perforace, ruptura nebo poranéni koronarni cévy;
umrti pacienta;

reakce na léky, alergie na kontrastni latku;

embolie;

krvaceni nebo hematom;

hypotenze nebo hypertenze;

infekce;

restendza dilatované cévy;

totalni uzavér koronarni artérie nebo bypassu;

nestabilni angina pectoris.

KLINICKE A LABORATORNI VYSLEDKY

K Véhodnoceni bezpec¢nosti a (¢innosti metody pfimé

PTCA k |écbé pacient( s elevaci ST segmentu pri akutnim
infarktu myokardu provedla spole¢nost ACS multicentrické
prospektivni randomizované klinické zkousky za primarniho
pouziti koronarnich dilatacnich katetrd ACS. Substudie
GUSTO Il Direct PTCA (GUSTO IIb) vyhodnocovala Ié¢bu
pacienttl, u nichz se v priibéhu poslednich 12 hodin objevil
infarkt myokardu s elevaci segmentu ST, a to pomoci pfimé
PTCA nebo akcelerovanym podavanim rekombinantniho
aktivatoru tkarového plasminogenu (t-PA). Primarni

predpoklad byl, Ze u pacientil s podezienim na akutni
infarkt myokardu s elevaci segmentu ST by pfima PTCA
snizila 30denni Umrtnost a vyskyt nefatalni recidivy infarktu
a nefatalni invalidizujici cévné mozkové pfihody (mrtvice) ve
srovnani s Ié¢bou trombolytickymi prostredky.

Této klinické studie se zG¢astnilo celkem 1138 pacientl v 60
centrech v 9 zemich, od Severni Ameriky pfes Evropu az po
Australii, po dobu 17 mésic(. Kritéria pro vybér zkousejicich
pozadovala |ékafe se znaénymi zkusenostmi v provadeni
primarni angioplastiky u pacient(i s akutnim infarktem
myokardu, kteri spliiovali podminky 1993 ACC (provedeni
nejméné 50 az 75 angioplastik za rok). PoZzadavkem na
vyzkumna zafizeni bylo provadéni nejméné 200 angioplastik
ro¢né a 24hodinova dostupnost pohotovostniho tymu se
zalohou operujicich. U 565 pacientl byla provedena primarni
an%loplastlka a 573 pacienti byli zafazeni do akcelerované
lé€by rekombinantnim t-PA. Pri primarnim zatrazeni bylo

1012 pacientti randomizovano podle planu studie GUSTO II
k i.v. podani heparinu nebo hirudinu. Poté vSichni pacienti
dostavali intraven6zné heparin. Pfi zafazeni byl pacientiim
podan aspirin ve formé Zvykacich tablet (doporu¢eno

160 mg) a pak nasledovala denni davka 80 az 325 mg.
Pacienti po pfifazené lécbé obdrzeli standardni lékarskou
péci. Dalsi vySetfeni a pfidavna lécba byly ponechany na
uvazeni lékare.

Z pacientt randomizovanych pro t-PA obdrzelo 94,6 %
(542/573) t-PA, 1,6 % (9/573) z nich obdrzelo streptokinazu
au1,7 % (10/573) byla provedena):ﬁ'mé angioplastika.
U osmdesati dvou pacientt (14,4 %) bylo nutne provést
neodkladnou angiografii a u 60 pacientt (10,5 %) bylo nutné
grovedeni PTCA. U dvousetsedmdesati pacientt (47,3 %
Iakrovedena elektivni angiografie a u 61 (10,7 %) elektivni
PTCA. U hospitalizovanych pacientl randomizovanych pro
PTCA bylo pri poc¢atecni katetrizaci (centraini laborator)
73,3 % (374/510) uzavienych artérii v misté infarktu (pratok
TIMI 0 nebo 1) a 79,2 % (446/563) pacienti podstoupilo
PTCA. Priichodnost po angioplastice (pratok TIMI 2 nebo
3 Z)byla dosazena u 93,1 % (473/508) pacient( (centralni
laboratot). U dvaceti dvou pacientt (4 % bg/la nutna
neodkladna angiografie a u 19 pacientt (3,5 %) bylo nutno
Erovést neodkladnou PTCA. U devatendcti pacientt (3,5 %)
?/Ia provedena elektivni angiografie a u 5 pacientt (0,9 %)
elektivni PTCA. Primérna doba od pfijezdu do nemocnice po
zajisténi |écby u pacientli randomizovanych k akcelerované
léCbé t-PA byla 1,2 +0,9 hodiny a pro skupinu lé¢enou PTCA
¢inila 2,2 +0,9 hodiny.

Pfi porovnani lécby pacientd s infarktem myokardu s elevaci
segmentu ST pomoci piimé PTCA s akcelerovanou Ié¢bou
t-PA vykazovala PTCA statisticky signifikantni snizeni etnosti
30denniho kompozitniho v&stupu, ktery byl definovan jako
smrt, opakovany infarkt nebo nefataniinvalidizujici mozkové
pfihody, v poméru 9,6 % ku 13,7 %; (odds ratio [pomér Sanci]
=0,67; ﬁ = 0,033). Navic méla skupina lé¢ena pomoci PTCA
statistic| 5signifikantné nizsi vyskyt opakovane ischemie
béhem 30 dnu ve srovnani se skupinou t-PA, ato 5,5 %
(29/526) ku 9,0 % (48/532), (odds ratio = 0,59; p = 0,03
elkova mira \g’/sk u mozkové prihody v této studii byla
1,6 % (18/1133). yskoyt mozkové piihody u pacientd [écenych
primou PTCA byl 1,3 % (7/562), pricemz u pacientu lé¢enych
t-PA byl 1,9 % (11/571) (odds ratio = 0,64; p = 0,36). Skupina
léCend akcelerovanym podavanim t-PA kaazovaIa statisticky
signifikantni zvySeni vyskytu mozkové pfihody s intrakranialnim
krvacenim ve srovnani se skupinou PTCA, afo 1,5 % (8/571)
ku 0 % (odds ratio = 0,06; p = 0,005). Byl prokazan statisticky
si%nifikantné vy$8i celkovy vyskyt krvaceni ve skupiné
PTCA ve srovnani s t-PA, a to 40,3 % (227/563) ku 34,2 %
(195/571) (odds ratio = 1,30; p = 0,03). Vyskyt zavazného nebo
zivot ohrozujiciho krvaceni byl ekvivalentni u obou skupin.
Sedmdesat procent (161/227) krvacivych komplikaci ve
skupiné lé¢ené PTCA mélo souvislost s cévnim pfistupem a
62,9 % (142/227) mélo mirny charakter.

Po 180 dnech nebyl zaznamenan statisticky vyznamny rozdil
slozeného vyskytu smrti, opakovaného infarktu a nefatalni
invalidizujici' mozkové pfihody mezi skupinou lé€enou
akcelerovan{/m;)oda’vénl’m t-PA nebo pfimou PTCA: 16,8 %
(87/517) ku 14,7 % (75/509) (odds ratio = 0,88;
E = 0,36). Celkova ¢etnost opakované hospitalizace kvdli
olesti na hrudi, infarktu myokardu, mrtvici a opakovanym
kardiochirurgickym vykontim byla u obou skupin podobna.
V priibéhu jednoho roku se neukazal statisticky vyznamny
rozdil Gmrtnosti u skupiny Ié¢ené akcelerovanym podavanim
t-PA ve srovnani se skupinou lé¢enou PTCA: 10,3 % (52/507)
ku 9,2 % (46/500) (odds ratio = 0,89; p = 0,57).

Pfima PTCA s koronarnim dilatacnim katetrem ACS je
beffeénou a ucinnou metodou pro pacienty splrujici
podminky této IéCby, u nichz se vyskytl v priibéhu uplynulych
12 hodin‘infarkt myokardu s elevaci segmentu ST, a zajistuje
snizenou Getnost vyskytu kombinovanych pfihod v priibéhu
30 dn( s ekvivalentnim klinickym vysledkem po dobu 180 dnii
a jednoho roku ve srovnani s akcelerovanym podavanim t-PA.



PFimou angioplastiku Ize povazovat za lé¢bu prvni volby
u pacientl s akutnim infarktem myokardu, pokud ji Ize
neodkladné provést v centrech vybavenych katetrizacni
laboratofi a obsazenych kvalifikovanym personalem.
POZADOVANY MATERIAL

Na jedno pouziti, sterilni (nesterilizujte, nepouzivejte
opakované).

e Sterilni heparinizovany fyziologicky roztok

* Vodici katetr (femoralni nebo brachialni) pfislusné velikosti

a konfigurace podle vybrané koronarni artérie
Hemostaticky ventil (ventily)

60% kontrastni latka fedéna fyziologickym roztokem 1:1
20m| stfikacka s kénusem Luer (volitelna)

Vodici drat pfislusné velikosti (primér nepfesahujici

maximalni rozmér vodiciho dratu pro dany dilatacni katetr;

viz titek vyrobku)
e Zavadéc¢ vodiciho dratu
* Rotator vodiciho dratu
Infladni zafizeni

.
PRIPRAVA K POUZITi

Pred pouzitim peclivé zkontrolujte veskeré komponenty,

zda nejsou vadné. Zkontrolujte, zda na dilatacnim katetru
nejsou_ ohyby, smycky nebo jiné poskozeni. Vadné zafizeni
nepouzivejte.

Pripravte zafizeni k pouziti podle instrukci nebo standardnich
postupt vyrobce.

P¥i pfiprave koronarniho dilata¢niho katetru TREK RX nebo

MINI TREK RX k pouziti postupujte podle nasledujicich bodd:

1. Odstrante ochranny mandrén z proplachovaciho sheathu.

2. Proplachnéte koronarni dilatacni katetr TREK RX nebo

MINI TREK RX:

a) Pripojte stfikacku naplnénou heparinizovanym
fyziologickym roztokem k proplachovacimu nastavci,
ktery je pfipojen k ochrannému pouzdru (sheathu)
balonku, a nasttiknéte roztok do lumen, nebo

fipojte stfikacku naplnénou heparinizovanym

ziologickym roztokem k proplachovacimu
instrumentariu, vlioZte instrumentarium do distalniho
zakonceni katetru a nastfiknéte roztok do lumen.
Dalsi proplachovani provedte podle tohoto postupu.
Proplachovaci roztok musi viditelné vytékat ze zarezu
na vystupu vodiciho dratu, ktery je umistén asi 25 cm
proximalné od balonku.

3. Ochranny sheath stahnéte z balonku.

Poznamka: Namocte balonek do sterilniho a
heFarinizovane’ho fyzioIoPického roztoku béhem pripravy
balonku, aby se aktivovala povrchova vrstva.

4. Naplnte inflaéni zafizeni doporu€enou kontrastni latkou
podle instrukci vyrobce.

5. Odsajte vzduch z balonku podle nasledujiciho postupu:
a) Natahnéte do 20ml stfikacky nebo do inflaéniho

zarizeni pfiblizné 4 ml doporu¢eného kontrastniho

média.

Po pripojeni stfikacky nebo inflacniho zafizeni

=

=

k napoustécimu lumen orientujte dilatacni katetr svisle

tak, aby distalni hrot a balonek smérovaly dold.

Odsavejte po dobu 15 sekund. Pomalu uvolnéte tlak
na neutralni hodnotu a nechte kontrastni latku naplnit
tubus dilata¢niho katetru.

Odpoijte stiikacku nebo inflacni zafizeni z inflacniho
portu.

C,

e

[5)

Odstrarite vSechen vzduch ze stfikacky nebo
infladniho zafizeni. PFipojte znovu stfikacku nebo
inflaéni zafizeni k inflacnimu portu dilata¢niho katetru.
Udrzujte podtlak na balonku, dokud do zafizeni
neprestane proudit vzduch.

f) Pomalu uvolnéte tlak na zafizeni na neutralni hodnotu.
9

zafizeni k inflanimu portu dilataniho katetru tak, aby
do systému nepronikl vzduch.

POZOR: Pred zavedenim do téla pacienta se musi
z balonku odstranit vSechen vzduch a nahradit
kontrastni latkou (podle potieby opakujte kroky 5a
az 5g); jinak muze dojit ke komplikacim.
INSTRUKCE K POUZITi
1. Zavedte vodici drat pres hemostaticky ventil podle
instrukci vyrobce. Vodici drat opatrné posouvejte do

vodiciho katetru a skrz néj. Po dokonceni vytahnéte
zavadéc vodiciho dratu, pokud byl pouzit.

Odpojte 20m stfikacku (je-li Pouiita) a pripojte inflacni

. Podle potFeby pripojte k vodicimu dratu rotator. Pod

fluoroskopickou kontrolou posouveijte vodici drat do
pozadované cévy a pak pres stendzu.

. Technikou ,backload“ zavedte distalni hrot dilatacniho

katetru na vodici drat, pficemz zkontrolujte, zda vodici
drat vychazi ze zarezu umisténého pfiblizné 25 cm
proximalné od balonku.

Poznamka: P¥i zavadéni dilatacniho katetru technikou
,backload“ na vodici drat je nutno dilatacni katetr
Eodepﬁt. P¥i zasouvani dilatacniho katetru do vodiciho
atetru je nutno jednou rukou podepiit dilatacni katetr a
ﬁevné uchopit proximalni tubus. Pfi otevirani a zavirani
emostatického ventilu a ﬁﬁ vytahovani dilatacniho

katetru je nutno vzit v Gvahu rozdily v primeéru tubusu.

. Posouveijte dilatacni katetr pres vodici drat, az se priblizi

k hemostatickému ventilu. Oteviete hemostaticky ventil.
Udrzujte polohu vodiciho dratu, zavedte dilatacni katetr
a utahnéte hemostaticky ventil. Balonek musi byt piné
vyprazdnén odsatim, aby se usnadnilo zavadéni.

a) Utahnéte hemostaticky ventil tak, abyste zajistili
utésnéni dilatacniho katetru a pritom neomezili jeho
pohyb. Tim se umozni kontinualni zaznam tlaku

v proximalni koronarni artérii.

Poznamka: Hemostaticky ventil musi byt dobre
uzavien, aby se zabranilo priisakiim krve kolem
dilata¢niho katetru; uzavieni véak ma byt natolik volné,
aby neomezilo pritok kontrastni latky do balonku a
z néj €i nebranilo pohybu vodiciho dratu.

Posunujte dilatadni katetr, az se pfislusna proximalni
znacka dostane k Usti hemostatického ventilu. To

je znameni, Ze hrot dilatacniho katetru dosahl hrotu
vodiciho katetru.

c

. Posunite dilata¢ni katetr pres vodici drat do stenézy nebo

stentu. Naplrite balonek pod velmi nizkym tlakem (1 atm,
E)I:l)ar Eebo 15 psi), abyste potvrdili spravnou polohu
alonku.

Poznamka: P¥i pouziti techniky dvojitého dratu se musi
pouzit dvojity hemostaticky ventil DUOSTAT (nebo
ekvivalent) a béhem zavadeéni, rotovani a odstrarfiovani
dréatu je nutno postupovat opatrné, aby nedoslo ké'ejich
zapleteni. Vodici drat se nesmi otocit o vice nez 180
stupnt v kterémkoli sméru. Pred odstranovanim dalich
komponent doporucujeme zcela vyjmout jeden drat z téla
pacienta.

. K provedeni PTCA nebo postimplantacni dilatace napliite

balonek standardnim postupem (neprekracujte celkovy
&céet 10 pInéni ve stentu nebo 20 plnéni bez stentu).
ezi napousténim zavadéjte do balonku podtlak.

. Vytahnéte vypustény dilatacni katetr a vodici drat z

vodiciho katetru pfes hemostaticky ventil. Utahnéte
hemostaticky ventil.

Poznamka: Po vytazeni vypusténého balonkového
dilataéniho katetru je nutno jej otfit gdzou navihéenou
sterilnim a heparinizovanym fyziologickym roztokem

a ulozit stranou. Pfed opétovnym zavedenim je nutno
balonek ponofit do sterilniho a heparinizovaného
fyziologického roztoku, aby se obnovila funkce povrchové
vrstvy.

. Smotejte dilatacni katetr za pouziti spony podle

nasledujiciho postupu:

a) Dilata¢ni katetr je mozno jednou svinout za pouziti
spony dodané v baleni. Spravné svinuti dilatacniho
katetru a umisténi spony je uvedeno na nakresu nize.

Je nutno postupovat opatrng, aby se na tubusu po
umisténi nebo odstranéni spony nevytvofilo zalomeni
nebo ohyb. Spona dilatacniho katetru slouzi pouze

k upevnéni proximalniho tubusu; neni uréena k pouziti
na distalnim konci dilataniho katetru.

S

Spravné svinuti dilataéniho katetru
Pred

Spravné umisténi spgny dilata¢niho katetru
o

POSTUP PRI VYMENE

Koronarni dilata¢ni katetry TREK RX a MINI TREK RX jsou
sgeciélné uréeny pro rychlou vyménu balonku jednou

o

1

sluhujici osobou. Postup vymény dilata¢niho katetru:

. Uvolnéte hemostaticky ventil.

2.

3.

Podrzte vodici drat a hemostaticky ventil jednou rukou a
do druhé ruky uchopte tubus balonku.

Udrzujte polohu vodiciho dratu v koronarni artérii
pridrzenim dratu ve stacionarni poloze a za¢néte
vytahovat dilatacni katetr ven z vodiciho katetru; pfitom
fluoroskopicky monitorujte polohu dratu.

. Vytahuijte vypustény dilatacni katetr, az dosahnete

zarezu v lumen vodiciho dratu (zafez je oznacen
znackou). Opatrné pomalu vysouveijte flexibilni distalni
¢ast dilatacniho katetru ven z rota¢niho hemostatického
ventilu, pfi¢emz udrzujte polohu vodiciho dratu v |ézi.

. Vysufite distélni hrot dilatacniho katetru z hemostatického

ventilu a utahnéte ventil tak, aby drat pevné drzel na
misté. Uplné odstrarite dilatacni katetr z vodiciho dratu.

. Pripravte druhy potfebny dilatacni katetr podle popisu

uvedeného vyse v odstavci Priprava k pouziti.

. Technikou ,backload” zavedte dalsi dilatacni katetr na

vodici drat podle popisu uvedeného v odstavci Pokyny
k pouziti, krok 3, a pokracujte pfislusnym zptisobem
v procedure.

ODBORNY TISK

Lé

kal musi sledovat aktualni odborny tisk v oboru balonkové

dilatace, napfiklad publikace American College of Cardiology
a American Heart Association.
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Tirkge / Turkish

TREK RX ve MINI TREK RX

Koroner Dilatasyon Kateteri

DIKKAT

KULLANMADAN ONCE TUM TALIMATLARI DIKKATLE
OKUYUN. BU TALIMATLARDA VERILEN TUM UYARI
VE ONLEMLERE UYUN. BUNLARA UYULMAMASI
KOMPLIKASYONLARA NEDEN OLABILIR.

TANIM

TREK RX ve MINI TREK RX Koroner Dilatasyon
Kateterlerinde butunlesik bir saft sistemi ve distal uca yakin
bir balon mevcuttur. Saftta tek Iimenli ve cift Iimenli tip
kombinasyonu bulunur. Bir limen balonun kontrast madde
ile sisiriimesi amaciyla kullanilir. Distal saftta bulunan ikinci
limen ise dilatasyon kateterinin dilate edilecek stenoza kadar
ve stenozun icinden ilerletilmesini kolaylastirmak amaciyla

bir kilavuz telin kullaniimasina izin verir. Dilatasyon kateteri,
1slandiginda aktive olan HYDROCOAT hidrofilik kaplama ile
kaplanmistir.

Bu cihazda birkag isaretleyici vardir. Balonda balonun
stenozda konumlandiriimasina yardimci olmasi icin radyopak
isaretleyici(ler) vardir ve balon belirli bir basingta bilinen
ap ve uzunluga sahij genigleYebiIir bir segment saglamak
Uzere tasarlanmistir. Proksimal saftta dilatasyon kateterin
konumunun kilavuz kateterin ucuna gére belirlenmesine
ardimcl olan proksimal isaretleyiciler bulunur (dilatasyon
ateteri adaptdriine en yakin olan isaretleyici femoral kilavuz
kateterleri ve diger isaretleyici brakiyal kilavuz kateterleri
igindir).
Bu dilatasyon kateteri tasarimi distal boya enjeksiyonlari ve
distal basing dlgtimleri igin bir limen icermez.

AMBALAJIN iCERIGIYLE iLGILi BILGILER

Sterildir — Bu cihaz etilen oksit gaziyla sterilize edilmistir.
Pirojenik degildir. Ambalaj agilmis veya hasar gérmisse
kullanmayin.

Bu tek kullanimlik cihaz, ilk kez kullanildiktan sonra
amagclandigi islemi yapacak sekilde tasarlanmadigindan
baska bir hastada tekrar kullanilamaz. Tekrar kullanim,
temizleme ve/veya tekrar sterilizasyon kosullar altinda
mekanik, fiziksel ve/veya kimyasal 6zelliklerinde neden olunan
degisiklikler, tasarimin ve/veya materyallerin bitlnlGgini
olumsuz etkileyip, dar araliklar ve/veya bosluklardan dolay:
kontaminasyona ve cihazin glivenlik ve/veya performansinda
bir dlislise yol agabilir. Orijinal etiketin olmamasi yanls
kullanima neden olabilir ve izlenebilirligi ortadan kaldirabilir.
Orijinal ambalajin olmamasi cihazda hasara, sterilite kaybina
ve hasta ve/veya kullanicida yaralanma riskine yol acabilir.

:?indekiler - Bir (1) adet TREK RX veya MINI TREK RX
oroner Dilatasyon Kateteri, bir (1) adet primer yikama aleti,
bir (1) adet koruyucu kilif, bir (1) adet dilatasyon kateteri klipsi
ve bir (1) adet uyum karti

Saklama - Kuru, karanlik ve serin yerde saklayin.
ENDIKASYONLAR

TREK RX ve MINI TREK RX Koroner Dilatasyon Kateterleri
asagidaki durumlarda endikedir:

* Miyokard perflizyonunu arttirmak amaciyla bir koroner
arter veya baypas grefti stenozunun stenotik kisminin
balon dilatasyonu

e ST segmenti ylikselmesi bulunan miyokard enfarktisi
olan hastalarda koroner akisi tekrar olusturmak amaciyla
koroner arter okllizyonunun balon dilatasyonu

e Implantasyondan sonra bir stentin balonla dilatasyonu
(sadece 2,00 mm - 5,00 mm balon modelleri)

KONTRENDIKASYONLAR

TREK RX ve MINI TREK RX Koroner Dilatasyon
Kateterlerinin asagidaki hastalarin tedavisinde kullaniimasi
amaglanmamistir:

e Korumasiz bir sol ana koroner arteri olan hastalar
e Belirgin bir stenoz yokken koroner arter spazmi olan
hastalar

UYARILAR

Bu cihazin sadece bir kez kullanilmasi amacglanmistir.
Tekrar sterilize edilmesi ve/veya tekrar kullaniimasi cihazin
performansini olumsuz sekilde etkileyebileceginden ve uygun
olmayan sekilde tekrar islem yapilmasi (;a[la_raz kontaminasyon
riskini arttirabileceginden tekrar sterilize ETMEYIN ve/veya
tekrar KULLANMAYIN.
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Perkiitan transliminal koroner anjiyoplasti (PTCA) sadece,
zarar verebilecek veya hayati tehlike olusturabilecek

bir komplikasyon durumunda acil koroner arter baypas
ameliyatinin yapilabilecegi hastanelerde uygulanmalidir.

Koroner arter baypas ameliyati icin uygun olmayan
hastalarda PTCA uygulanmasi, PTCA sirasinda olasi
hemodinamik destek gereksinimi dahil olmak lizere bu hasta
popllasyonunun tedavisi ézel bir risk tagidigindan dikkatle
degerlendirilmelidir.

Sadece onerilen balon sisirme maddelerini kullanin.
Balonu sisirmek igin hava veya herhangi bir gazi kesinlikle
kullanmayin.

Balonun baS|nC|,FPatIama basinci anma degerini (RBP)
asmamalidir. RBP degeri, in vitro test sonuclar esas alinarak
belirlenmistir. Balonlarin en az %99,9’u (%95 giivenle) RBP
degerlerinde veya bu degerlenn altinda patlamaz. Asiri
pa5|(1lg:| onlemek igin bir basing takibi cihazinin kullanilmasi
Onerilir.

Damarlarda olabilecek hasari azaltmak icin balonun sismis
durumdaki gapi stenozun hemen proksimal ve distalindeki
damar ¢apina yakin bir degere sahip olmalidir.

Kateter vaskiiler sistem igerisindeyken, yliksek kaliteli
floroskopik gézlem altinda tutularak hareket ettirilmelidir.
Balon vakum altinda tamamen sondiriilmeden kateteri
ileri/geri hareket ettirmeyin. Hareket ettirme sirasinda
herhangi bir direncle karsilasacak olursaniz, devam etmeden
once direncin nedenini belirleyin.

Saftta herhangi bir kivrilma veya biikunti varsa, kateteri
kullanmayin veya diizeltmeye ¢alismayin; bu durum saftin
kirimasina neden olabilir. Bunun yerine, yeni bir kateteri
kullanima hazirlayin.

Kateterde bir (1) tam donlsten daha fazla olacak sekilde tork
uygulamayin.

Orta dereceli veya belirgin kalsifikasyon bulunan lezyonlarin
tedavi edilmesi durumunda risk orta derecededir, beklenen
basari orani %60 - 85'tir ve akut kapanma, damar travmasi,
balon patlamasi, balon Sakalanmay ve ilgili komplikasyonlarin
gorilme riski artmistir. Direnc hissedilirse devam etmeden
once nedenini belirleyin. Direngle karsilasilirken kateterin
ileri/geri hareket ettiriimesine devam edilmesi damarlarin
hasar gérmesine ve/veya kateterin hasar gérmesi veya
ayriimasina neden olabilir.

Kateterin hasar gérmesi/ayriimasi durumunda herhangi
bir kismin geri gikartilmasi hekimin hastanin durumunu
degerlendirmesi ve uygun geri gikarma protokoll esas
alinarak gerceklestiriimelidir.

ONLEMLER

Ag_]balajm tizerinde bulunan, “Son Kullanim” tarihine dikkat
edin

Tum Granleri kullanmadan énce kontrol edin. Ambalaj agilmis
veya hasar gérmusse kullanmayin.

Bu cihaz sadece anjiyografi ve PTCA ve/veya perkitan
transliminal anjgloplastl (PTA) konusunda egitim almis
hekimler tarafindan kullanilimalidir.

Anjiyoplasti dncesi dilatasyon kateteri, ¢alisir durumda
ve Kullanilacagi islem igin uygun boyutta oldugunun
dogrulanmasi amaciyla kontrol edilmelidir.

Islem sirasinda, %erek duyuldugunda hastaya uygun
antikoagulan ve koroner vazodilatér tedavisi uygulanmalidir.
Antikoagtilan tedavi islemden sonra hekim tarafindan
belirlenen siire boyunca devam ettirilmelidir.

Bu kateterlerin tasarimi ve yapisi kullanicinin distal basing ile
takip edilebilmesini saglamaz.

TREK RX veya MINI TREK RX Koroner Dilatasyon Kateterinin
ﬁﬂzeyi kurursa, heparinize normal salin ile islatiimasi
aplamayi tekrar aktive eder.

TREK RX veya MINI TREK RX Koroner Dilatasyon Kateterini
islemde kullanildiktan sonra sargi dispenserine geri takmayin.

4,5 mm ve 5,0 mm’lik balon dilatasyon kateterleri ile kilavuz
kateterin icine yerlestirme veya digina Igekme sirasinda
direncin bir miktar arttigi saptanabilir. Daha buytk bir kilavuz
kateter boyutunun secilmesi bu etkiyi en aza indirebilir.

TERS/YAN ETKILER

Olasi ters/Yan etkiler arasinda, asagidakilerle sinirli olmamak
lzere, sunlar vardir:

*  Akut miyokard enfarktlsi

Ventrikdiler fibrilasyonu da igeren aritmiler

Arteriyovendz fistil

Koroner arter spazmi

Eoroner damar diseksiyonu, perforasyonu, ruptri veya
asari

Olim

llag reaksiyonlari, kontrast maddeye karsi alerjik reaksiyon
Emboli

Kanama veya hematom

Hipotansiyon/hipertansiyon

Enfeksiyon

Dilate edilmis damarin restenozu

Koroner arter veya baypas greftinin total okliizyonu

Stabil olmayan anjina

KLIiNiK VE LABORATUVAR SONUGLARI

ST segmentinde yiikselme gérilen akut miyokard enfarktiist
hastalarinin tedavisinde direkt PTCA'nin 8Uvenlik ve etkinligini
degerlendirmek igin ACS, temel olarak ACS koroner
dilatasyon kateterlerini kullanarak cok merkezli,_lpros ektif,
randomize bir klinik deneme YUrUth@tﬂr. GUSTO Il Direkt
PTCA Alt Calismasi (GUSTO lib) ST segmenti ylikselmesinin
bulundugu miyokard enfarkttsunin olusmasindan
sonraki 12 saat icinde gelen hastalarda direkt PTCA veya
hizlandirimis rekombinant doku plazminojen aktivatori (t-PA)
ile tedaviyi degerlendirmistir. Primer hipotez ST segmenti
yukselmesinin bulundugu akut mgokard enfarktisl oldugu
dislnilen hastalar igin direkt PTCA’nin trombolitik tedavi ile
karsilagtinldiginda daha disiik oranda 30 glinlik mortalite,

Ul olmayan yeni enfarktls ve 6limcul olmayan
6zUrltlige neden olan inmeye yol acacagiydi.

Bu calismaya Kuzey Amerika, Avrupa ve Avustralya’daki 9
(lkede bulunan 60 merkezden 17 ay boyunca toplam 1138
hasta kaydedildi. Arastirmacilar belirlenirken akut miyokard
enfarktlsli olan hastalarda primer anjiyoplasti yapma .
konusunda genis deneyimi olan ve yilda 50 - 75 anjiyoplasti
vakas! yapma seklindeki 1993 ACC hacim kriterlerini
karsilayan hekimler segildi. Arastirmaya katilan kurumlarin
yilda en az 200 anjiyoplasti yapmis olmalari ve ameliyathaneyi
gerektiginde kullanabilmeleri icin belirlenmis bir sistemle

4 saat nobetci bir ekibinin bulunmasi gerekiyordu.
Primer anjiyoplasti grubu icin 565 hasta ve hizlandinimis
rekombinant %t—PA) grubu i%in 573 hasta belirlendi. Baslangic
kaydinda, ilk 1012 hasta GUSTO Il denemesinin bir pargasi
olarak ve faktoriyel bir tasarim kullanilarak ayrica intravenéz
heparin veya intravendz hirudin grubuna randomize edildi.
Daha sonraki tim hastalara intraventz heparin verildi. Kayit
sirasinda hastalara gignenebilir aspirin (160 mg 6nerildi)
verildi ve sonrasinda giinliik 80 — 325 mg dozla devam
edildi. Hastalara tedavi verildikten sonra standart tibbi
bakim saglandi. Dciiger testler ve yardimci tedaviler hekimin
inisiyatifine birakildi.

t-PA grubuna randomize edilmis hastalarin %94,6’sina

(542/ 73) t-PA verildi, %1,6’sina (9/573) streptokinaz verildi
ve %1,7’sine (10/573) direkt anjiyoplasti yapildi. Seksen iki
hastaya (%14,4) acil anjiyografi ve 60 hast.:-%/a f%1 0,5) acil
PTCA yapild.. |ki yliz yetmis hastaya (%47,3) elektif anjiyografi
ve 61’ine (%10,7) elektif PTCA yapildi. PTCA’ya randomize
edilen hastalar icin hastanede gerﬁekle@tirilen islemlerin
ozellikleri sdyleydi: enfarktlsle ilgili arterlerin %73,3’U
I874/510) ilk kateterizasyonda (merkez Iaboratuva? tikaliydi

IMI sinif 0 veya 1 akis) ve hastalarin %79,2’sine (446/563)

TCA uggulandL Anjiyoplasti sonrasinda a(;|kl|kgr MI sinif
2 veya 3 akig) hastalarin (merkez laboratuvar) %93,1’inde
(473/508) elde edildi. Yirmi iki hastaya (%4) acil anélyografl ve
19’una (%3,5) acil PTCA yapildi. On dokuzuna (%3,5) elektif
anjiyografi ve 5’ine (%0,9) elektif PTCA yapildi. Hastaneye
varma ile tedavinin yapilmasi arasinda gecen ortalama slre
hizlandinlmig t-PA grubuna randomize edilmis hastalar icin
1,2 +0,9 saat ve PTCA tedavisi grubu icin 2,2 +0,9 saatti.

ST segmenti ylikselmesinin bulundugu miyokard enfarkttisti
olan hastalarin tedavisinde direkt PTCA ile hizlandiriimi
t-PA tedavisi karsilastinldiginda PTCA istatistiksel olaral
onemli dlclide daha dligik 30 gunlik 6lim, tekrar enfarktls
ve 6limcul olmayan 6zurllilige neden olan inme kompozit
son nokta oraniyla sonuglandi (sirastyla %9,6 ve %13,7 (risk
orani = 0,67; p = 0,033)). Ayrica direkt PTCA grubunda t-PA
grubu ile karsilastinldiginda 30 giinde tekrarlayan iskemi orani
istatistiksel olarak 6nemli élctide daha du§0ktu (sirastyla %5,5
(29/526) ve %9,0 (48/532) (risk orani = 0,59; p = 0,03}/. Bu

alismada genel inme orani %1,6 olarak bulundu (18/1133).
nme orani direkt PTCA ile tedavi edilen hastalarda %1,3
(7/562), t-PA ile tedavi edilenlerde ise %1,9 (11/571) olarak
bulundu (risk orani = 0,64;R degeri = 0,36). Hizlandinlmis
t-PA tedavi grubunda PTCA ile karsilastirldiginda intrakraniyel
hemorajik inme oran istatistiksel olarak énemli dlglide daha
y[]ksektléswagll_yla %1,5 (8/571) ve %0 (risk orani = 0,06;
p = 0,005)). PTCA grubunda genel kanama orani t-PA

rubuna %6re istatistiksel olarak énemli élctide daha yuksekti
?swasglla %40,3 (227/563) ve %34,2 (195/571) (risk orani
=1,30; p = 0,03)). Eiddetll veya hayati tehlike olusturan
kanama orani her iki tedavi grubunda esdegerdi. PTCA tedavi
grubundaki kanama komplikasyonlarinin %70’i (161/227)
vaskdiler giris ile iliskiliydi ve %62,9’u (142/227) hafifti.



180. glinde hizlandinlmis t-PA ile direkt PTCA
karsilastinldiginda 61im, tekrar enfarktis ve 6limcil olmayan
OzUrlulige neden olan inme kompozit oraninda istatistiksel bir
fark yoktu (sirasiyla %16,8 (87/517) ve %14,7 (75/509) (risk
orani = 0,88; p = 0,36)). Hastaneye gogus agrisi, miyokard
enfarktusy, inme ve kardiyak iglemlerin tekrarlanmasi icin
tekrar yatirimanin genel orani iki %rup arasinda benzerdi. Bir
yil sonunda hizlandirimis t-PA ile PTCA arasinda 6ltm orani
agisindan istatistiksel bir fark yoktu (swa&gla %10,3 (52/507)
ve %9,2 (46/500) (risk orani =0,89; p = 0,57)).

ACS Koroner Dilatasyon Kateterleri ile direkt PTCA ST
segmenti ylikselmesinin bulundugu miyokard enfarktiisu olan
uygun hastalarin olaydan 12 saat icinde bagvurmasi halinde
gWenli ve etkili olup hizlandirimis t-PA ile karsilastiridiginda

0 guin sonrasinda azalmis bir kompozit olay orani ve 180
glin ve bir yilda esdeger bir klinik sonug saglar.

Bir kateterizasyon laboratuvari bulunan merkezlerde
deneyimli hekimler tarafindan kisa sure iginde yapilabiliyorsa
direkt anjiyoplasti, akut miyokard enfarktusu olan hastalarda
primer tedavi segenegi olarak dustntlmelidir.

GEREKLi MALZEMELER

Tek Kullanimhk Steril Malzemeler (Tekrar sterilize
etmeyin ve tekrar kullanmayin.)

e Steril heparinize normal salin

e Koroner arteri secmek igin uygun buyuklikte ve
konfigtirasyonda kilavuz kateter (femoral veya brakiyal)

e Hemostatik valf(ler)

* Normal salinle 1:1 oraninda seyreltiimis %60’lik kontrast

madde

* 20 ml’lik Luer kilitli sirnnga (istege bagh)

. Uy?(un buytikllkte kilavuz tel (capi dilatasyon kateteri igin
maksimum kilavuz teli asmamalidir; Uriin etiketine bakin)

* Kilavuz tel giris aparati

e Kilavuz tel tork cihazi

e Sisirme cihazi

KULLANIM HAZIRLIGI

Kullanimdan énce tim malzemeleri kusurlar agisindan
dikkatle inceleyin. Dilatasyon kateterinde kivrilma, blkuime
ve baska bir hasar olup olmadigini kontrol edin. Kusurlu
herhangi bir malzemeyi kullanmayin.

Kullanilacak malzemeyi Ureticinin talimatlarina veya standart
islemlere gore hazirlayin.

TREK RX veya MINI TREK RX Koroner Dilatasyon Kateterini
kullanima hazirlamak igin asagidaki adimlara uyun:

1. Koruyucu mandreli yikama kilifindan ¢ikarin.

2. TREK RX veya MINI TREK RX Koroner Dilatasyon
Kateterini yikayin:

a) Koruyucu balon kilifina bagl olan yikama gébegine
heparinize normal salin ile dolu bir sirnga takin ve
heparinize normal salini limene enjekte edin veya

Yikama aletine heparinize normal salin ile dolu bir
Iringa takin, ylkama aletini kateterin distal ucuna
akin ve heparinize normal salini limene enjekte

edin. Daha sonraki yikama igin bu i?Iemi Lg/gulayln.

Yikama sollisyonunun balonun yaklasik 25 cm

proksimalinde yer alan kilavuz tel ¢ikis gentiginden

ciktigi gorilmelidir.

3. Koruyucu kilifi balondan kaydirarak gikartin.

Not: Kaplamayi aktive etmek icin balon hazirlidi sirasinda
balonu steril heparinize normal salin igine batirin.

4. Si?irme cihazini 6nerilen kontrast madde ile Ureticinin
talimatlarina gore hazirlayin.

5. Asagidaki islemi kullanarak balon segmentinden havayi
bosaltin:

a) 20 ml’lik bir siringa veya sisirme cihazini yaklasik 4 ml
onerilen kontrast madde?le doldurun.

Siringa veya sisirme cihazini balon sisirme Iimenine
taktiktan sonra dilatasyon kateterini distal u¢ ve balon
vertikal olarak asagi bakacak sekilde konumlandirin.

Negatif basing uygulayip 15 saniye aspire edin. Basinci
yavasca notr duruma getirin ve kontrast maddenin
dilatasyon kateterinin saftina dolmasina izin verin.

Sirnnga veya sisirme cihazini dilatasyon kateterinin
sisirme portundan ayirin.

Siringa veya sisirme cihazi haznesinden tim havayi
Eidenn. $Sirnga veya sisirme cihazini dilatasyon

ateterinin §i§irme portuna tekrar takin. Cihaza hava
doénmeyene dek balona negatif basing uygulamaya
devam edin.

Re)

b)

[¢)

e
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f) Cihaz basincini yavasca nétr konuma getirin.

g) 20 ml'lik sirngayi ayirin (kullanildiysa) ve sisirme
cihazini sisteme hava sokmadan dilatasyon kateterinin
sisirme portuna takin.

DIKKAT: Viicuda yerlestiriimeden 6nce balondan
tiim hava cikarilmali ve yerine kontrast madde
verilmelidir (gerekirse adim 5a - 5g’yi tekrarlayin);
aksi halde komplikasyonlar olusabilir.

KULLANIM TALIMATLARI

1.

8.

Ureticinin talimatlarina gére hemostatik valf iginden bir
kilavuz tel gecirin. Kilavuz teli dikkatle kilavuz kateter
icinden ilerletin. Islem tamamlandiginda kullanildiysa
kilavuz tel giris aparatini geri gekin.

. Istenirse kilavuz tele bir tork cihazi takin. Floroskopi

altinda kilavuz teli istenen damara ve sonrasinda stenoz
icinden ilerletin.

. Dilatasyon kateterinin distal ucunu, kilavuz telin balonun

yaklasik 25 cm proksimalinde yer alan ¢entikten
ciktigindan emin olarak, kilavuz tele arkadan yukleyin.

Not: Dilatasyon kateteri kilavuz tele arkadan yiiklenirken
dilatasyon kateteri desteklenmelidir. Dilatasyon kateteri
kilavuz katetere ilerletilirken dilatasyon kateteri elle
desteklenmeli ve proksimal saft sikica tutulmalidir.
Hemostatik valf acilirken ve sikilastirilirken ve dilatasyon
klateterli eri cekilirken saft capindaki farkliliklar dikkate
alinmalidir.

. Dilatasyon kateterini hemostatik valfe yaklagincaya

kadar kilavuz tel izerinden ilerletin. Hemostatik valfi agin.
Kilavuz tel konumunu korurken dilatasyon kateterini takin
ve hemostatik valfi sikin. Yerlestirmeyi kolaylastirmak igin
balon negatif basing durumuna gelecek sekilde tam olarak
sondirilmus olmalidir.

a) Dilatasyon kateterinin hareketini engellemeden
dilatasyon kateteri etrafinda bir tika¢ olusturacak
Eekilde hemostatik valfi sikin. Bu islem proksimal

oroner arter basincinin sirekli olarak kaydedilmesini
saglayacaktir.

Not: Hemostatik valfin, dilatasyon kateteri safti
etrafindan kan sizmasini dnleyecek kadar siki olmasina
dikkat edilmeli ama ayni zamanda, balondan iceri ve
disari kontrast madde akisinin engellenmemesi ve
kilavuz tel hareketinin kisittanmamasi da saglanmalidir.

Dilatasyon kateterini ilgili proksimal isaretleyici
hemostatik valf gébe?( ile hizalanincaya kadar ilerletin.
Bu durum dilatasyon kateteri ucunun kilavuz kateterin

ucuna ulastigini gosterir.

S

. Dilatasyon kateterini kilavuz tel (izerinden stenoz veya

stent icine ilerletin. Balonun dogru konumda oldugunu
dogrulamak icin balonu gok distik bir basinca (1 atm,
1 bar veya 15 psi) sisirin.

Not: Cift tel teknigi kullanilirken bir veya iki telin
girisi, tork uy%ulanma5| veya cikarilmasi sirasinda
irbirlerine takilmalarini dnlemek icin dikkatli olunmali
ve bir DUOSTAT (veya esdegeri) ¢ift hemostatik
valf kullaniimalidir. Kilavuz teller ¢ift tel islemi
sirasinda herhangi bir yénde 180 dereceden fazla
dondurilmemelidir. EK malzeme cikariimadan énce
hastadan bir telin tamamen geri ¢ikariimasi 6nerilir.

. Standart protokole gére bir stentte PTCA veya

implantasyon sonrasi dilatase(/on yapmak i¢in balonu
sisirin (bir stentte toplam 10 kere sisirmeyi veya stent
olmadiginda toplam 20 kere sisirmeyi asmayacak sekilde).
Sisirmeler arasinda balonu negatif basingta tutun.

rlilmus dilatasyon kateteri ve kilavuz teli hemostatik

. SOl
valf icinden kilavuz telden geri gekin. Hemostatik valfi

sikin.

Not: Sondiriimis balon dilatasyon kateteri geri
cekildikten sonra steril heparinize normal salinle islatiimis
gazl bez ile silinip temizlenmeli ve saklanmalidir. Tekrar
yerlestirme 6ncesinde kaplamanin tekrar aktive edilmesi
icin balon steril, heparinize normal salin igine batirimalidir.

Dilatasyon kateterini klips kullanarak asagidaki sekilde
sarin:

a) Dilatasyon kateteri ambalalida saglanan klips
kullanilarak bir kez sarilabilir. Dilatasyon kateterinin
dogru sekilde sanimasi ve Klipsin dogru sekilde
yerlestirilmesi icin asagidaki semaya bakin.

b) Klips yerlestirilirken veya cikarilirken saftin
blkilmemesine veya kivrilmamasina dikkat edilmelidir.
Dilatasyon kateteri klipsi ile sadece proksimal saft

sabitlenmelidir; dilatasyon kateterinin distal ucunda
kullanilmasi amaglanmamistir.

Dilatasyon Kateterinin Dogru $ekilde Sariimasi
Oncesi

Dilatasyon Kateterine Dogru Sekilde Klips Yerlestirilmesi
Sonrasi

DEGISTIRME iSLEMi TEKNIGi

TREK RX ve MINI TREK RX Koroner Dilatasyon Kateterleri
ozellikle hizl ve tek kullanici tarafindan gergeklestirilen balon
degisimleri igin tasarlanmistir. Bir dilatasyon kateteri degisimi
gergeklestirmek igin:

1. Hemostatik valfi gevsetin.

2. Kilavuz tel ve hemostatik valfi tek elle tutup balon saftini
oteki elinizle kavrayin.

3. Kilavuz teli sabit tutarak koroner arterde tel konumunu
koruyun ve telin konumunu floroskopi altinda izlerken
dilatasyon kateterini kilavuz kateterden disari gekmeye
baslayin.

4. Sondurtlmus dilatasyon kateterini kilavuz tel Iimenindeki
centige (isaretleyici centigi gosterir) ulasilincaya kadar geri
cekin. Dilatasyon kateterinin esnek, distal kismini kilavuz
telin lezyon lizerindeki konumunu surdlriirken déner
hemostatik valften disariya dogru dikkatli bir sekilde yavas
yavas hareket ettirin.

5. Dilatasyon kateterinin distal ucunu hemostatik valften
disarlya kai:dmn ve yerinde sikica durmasi igin kilavuz tel
Uzerinde sikilastirin. Dilatasyon kateterini kilavuz telden
tumiyle cikartin.

6. Bir sonra kullanilacak dilatasyon kateterini daha 6nce
Kullamim Hazirhigi bolimiinde tarif edilen sekilde
hazirlayin.

7. Kullanim Talimatlari bélimiinde adim 3’te daha énce
tarif edildigi sekilde kilavuz tele baska bir dilatasyon
kateterini arkadan yikleyin ve igsleme gerektigi sekilde
devam edin.

REFERANSLAR

Hekim, balon dilatasyonu Uzerine glincel tibbi uygulamalar
hakkinda Amerikan Kardiyoloji Dernegi ve Amerikan Kalp
Birligi gibi topluluklar tarafindan cikarilan en son yayinlara
bagvurmalidir.
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Norsk / Norwegian

TREK RX og MINI TREK RX

Koronardilatasjonskateter

FORSIKTIG

LES ALLE INSTRUKSJONER GRUNDIG F@R BRUK. ALLE ADVARSLER
0G FORSIKTIGHETSREGLER SOM ER PAPEKT | DISSE ANVISNINGENE
MA OVERHOLDES. UNNLATELSE AV A GJORE DETTE KAN FRE TIL
KOMPLIKASJONER.

BESKRIVELSE

TREK RX og MINI TREK RX koronardilatasjonskatetre har et integrert
skaftsystem og en ballong neer den distale spissen. Skaftet har slanger i
en kombinasjon av enkelt og dobbelt lumen. Ett lumen brukes til fylling
av ballongen med kontrastmiddel. Det andre lumen i det distale skaftet
muliggjer bruk av en ledesonde slik at kateteret lettere kan fares frem til
0g gjennom stenosen som skal dilateres. Dilatasjonskateteret er belagt
med HYDROCOAT hydrofilt belegg som aktiveres nér det fuktes.

Denne anordningen har ﬂere markerer. Ballongen har rgntgentett(e)
marker(er) som er til hjelp nar ballongen anbringes i stenosen, og er
konstruert slik at den gir et ekspanderban segment med kjent diameter
og lengde ved et bestemt trykk. Proksim har p korer
som hjelper ved méling av dilatasjonskateterets posisjon i forhold til
spissen pa ledekateteret (marker plassert naermest dilatasjonskateterets
adapter er for femorale ledekatetre, mens andre markarer er for brakiale
ledekatetre).

Dette kateteret er ikke utformet med eget lumen for distale injeksjoner av
fargestoff og distale trykkmalinger.

SLIK LEVERES UTSTYRET

Sterilt — Dette utstyret er sterilisert med etylenoksidgass. Ikke-pyrogent.
Ma ikke brukes hvis emballasjen er apnet eller skadet.

Denne anordningen til engangsbruk kan ikke brukes pa nytt med en
annen pasient, da den ikke er konstruert for & virke pa korrekt mate

etter farste gangs bruk. Endringer i mekaniske, fysiske og/eller kiemiske
egenskaper som oppstar under gjentatt bruk, rengjering og/eller ny
sterilisering kan kompromittere konstruksjonens og/eller materialenes
integritet. Dette kan fore til kontaminering via smale gap og/eller apninger
og vil kunne redusere anordningens sikkerhet og/eller ytelse. Manglende
original merking kan fare til feil bruk og kan hindre sporbarheten
Manglende original embaIIaSJe kan fore til skade pa anordningen, tap av
sterilitet og fare for skade pa pasienten og/eller brukeren.

Innhold — Ett (1) TREK RX eller MINI TREK RX koronardilatasjonskateter,
ett (1) primaert spyleverktay, én (1) beskyttelseshylse,
én (1) dilatasjonskateterklemme og ett (1) samsvarskort

Oppbevaring — Oppbevares pa et tort, morkt og kjolig sted.
INDIKASJONER
TREK RX og MINI TREK RX koronardilatasjonskatetre er indikert for:

* ballongdilatasjon av stenotisk del av koronararterien eller
bypassgraftstenose for a forbedre myokardperfusjon

* ballongdilatasjon av en koronararterieokklusjon for & gjenopprette
koronar stremning hos pasienter med myokardinfarkt med ST-
segmentelevasjon

* Ballongdilatasjon av en stent etter implantasjon (kun ballongmodeller
pé 2,00-5,00 mm)

KONTRAINDIKASJONER

TREK RX og MINI TREK RX koronardilatasjonskatetre er ikke beregnet til
bruk i behandling av pasienter med:

e en ubeskyttet venstre hovedkoronararterie
* en koronararteriespasme ved fraveer av en vesentlig stenose

ADVARSLER

Dette instrumentet er kun beregnet til engangsbruk. Ma IKKE
resterileres og/eller gjenbrukes, da det kan gdelegge anordningens
yteevne og ke risikoen for krysskontaminasjon som fglge av feilaktig
reprossessering.

PTCA (perkutan transluminal koronar angioplastikk) ber kun utferes
ved sykehus der det raskt kan utfgres akutt bypassgraftkirurgi i
koronararterien dersom det oppstar en livstruende eller skadelig
komplikasjon.

PTCA hos pasienter som ikke er akseptable kandidater for
koronarvaskuler bypassgraftkirurgi, ma vurderes neye, inkludert
muligheten for hemodynamisk statte under PTCA, ettersom behandling av
denne pasientgruppen innebarer spesiell risiko.

Ballongen ma kun fylles med anbefalt medium for oppblasing. Luft eller
andre media i gassform ma ikke brukes til & fylle ballongen.
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Ballongtrykket mé ikke overskride nominelt sprengningstrykk (RBP).
Sprengningstrykket er basert pa resultatene av in vitro testing. Minst
99,9 % av ballongene vil (innenfor et 95 % konfidensintervall) ikke
sprekke ved eller under det angitte nominelle sprengningstrykket (RBP).
Det anbefales & bruke en trykkovervakende anordning for & unnga
overtrykk.

Reduser risikoen for karskade ved & sgrge for at diameteren til den fylte
ballongen er ca. den samme som kardiameteren savidt proksimalt og
distalt til stenosen.

Ved innfgring av kateteret i det vaskulere systemet, ma det manipuleres
under gjennomlysning med hay opplgsning. Instrumentet ma ikke
fremfares eller trekkes tilbake med mindre ballongen er helt tamt under
vakuum. Hvis det mgtes motstand under manipulering, ma arsaken til
dette fastslas for man fortsetter.

Forsok ikke 4 rette ut et kateter hvis skaftet har blitt bayd eller knekt, da
dette kan fore til at skaftet brytes helt av. Klargjer i stedet et nytt kateter.

Kateteret ma ikke vris mer enn én (1) full omdreining.

Behandling av moderat eller sterkt kalsifiserte lesjoner anses som en
moderat risiko med en forventet suksessrate pa 60-85 %, og oker
risiko for akutt lukking, kartraume, sprukket ballong, fastkilt ballong og
tilhgrende komplikasjoner. Hvis det er motstand, ma arsaken pavises
for du fortsetter. A fortsette & innfore eller trekke tilbake kateteret under
motstand kan fore til skade pa karet og/eller skade pa/separasjon av
kateteret.

Ved skade pé kateteret eller kateterseparasjon ma gjenvinning av enhver
del utfgres etter legen har fastslatt den individuelle pasientens tilstand og
passende gjenvinningsverktgy er funnet.

FORSIKTIGHETSREGLER
Bemerk produktets "Brukes innen”-dato som er angitt pa emballasjen.

Alle produkter skal inspiseres far bruk. Ma ikke brukes hvis emballasjen
er apnet eller skadet.

Dette utstyret skal kun brukes av leger som har opplering i angiografi
og perkutan transluminal koronar angioplastikk (PTCA) og/eller perkutan
transluminal angioplastikk (PTA).

For angioplastikk ber det kontrolleres at kateteret fungerer og at dets
starrelse er egnet for den spesifikke prosedyren.

Under prosedyren ma pasienten gis relevant antikoagulasjonsbehandling
og koronarvasodilatasjon etter behov. Antikoagulerende behandling ber
fortsettes i en tidsperiode som bestemmes av lege etter inngrepet.

Utformingen og konstruksjonen til disse katetrene gir ikke brukeren
anledning til & utfere distale trykkmalinger.

Hvis overflaten pa et TREK RX eller MINI TREK RX
koronardilatasjonskateter terker, ma den veetes med heparinisert normal
saltlgsning for at belegget skal reaktiveres.

Ikke for et TREK RX eller MINI TREK RX koronardilatasjonskateter inn i
spoledispenseren pa nytt etter bruk i et inngrep.

Med 4,5 mm og 5,0 mm ballongdilatasjonskatetre vil noe gkt avstand
kunne merkes ved innsetting eller tilbaketrekking av ledekateteret. Ved a
velge et starre ledekateter minimeres dette.

BIVIRKNINGER
Mulige bivirkninger inkluderer, men er ikke begrenset til, folgende:

Akutt myokardinfarkt

Arytmi, inkludert ventrikuleer fibrillering

Arteriovengs fistel

Koronararteriespasme

Disseksjon, perforering, ruptur eller skade pa koronarkar
Dadsfall

Legemiddelreaksjon, allergisk reaksjon mot kontrastmiddel
Emboli

Bladning eller hematom

Hypo-/hypertensjon

Infeksjon

Restenose i dilatert blodkar

Total okklusjon av koronararterien eller bypassgraft
Ustabil angina

KLINISKE 0G LABORATORIEUNDERSOKELSER

For & vurdere sikkerheten og effektiviteten av direkte PTCA som
behandling for pasienter med akutt myokardinfarkt med ST-
segmentelevasjon, utfarte ACS en prospektiv, randomisert klinisk
flersenterstudie, hovedsakelig ved bruk av ACS koronardilatasjonskatetre.
GUSTO Il direkte PTCA-understudie (GUSTO lIb) evaluerte behandling

av pasienter som innen 12 timer etter ST-segmentelevasjon opplevde
myokardinfarkt med direkte PTCA eller akselerert rekombinant
vevsplasminogen aktivator (t-PA). Den primaere hypotesen var at for
pasienter med mistenkt akutt myokardinfarkt med ST-segmentelevasjon,
ville direkte PTCA resultere i en lavere grad av 30-dagers mortalitet,
ikke-daedlige reinfarkter og ikke-dadelig slag sammenlignet med
trombolysebehandling.

Totalt deltok 1 138 pasienter i dette forsoket ved 60 sentre i 9 land fra
Nord-Amerika, Europa og Australia over en periode pa 17 méaneder.
Utvalgskriterier for utpravere inkluderte leger med betydelig erfaring fra
primeer angioplastikk hos pasienter med akutte myokardinfarkter, og
som oppfylte ACC-volumkriteriet fra 1993 pa minst 50 til 75 tilfeller av
angioplastikk per ar. Institusjoner som deltar i undersgkelsen matte ha
utfort minst 200 angioplastiske inngrep per ar, og matte ha et team pa
vakt degnet rundt, med et etablert avigsersystem for operasjonssalen.
565 pasienter ble 'tilordnet primar angioplastikk, mens 573 ble tilordnet
| inogen aktivator (i-PA). Ved forste

a t rekombinant
péamelding ble de forste 1 012 pasienter randomisert i et faktormenster

til intravengs heparin eller intravengs hirudin, som en del av GUSTO II-
forspket. Deretter mottok alle pasienter intravengs heparin. Ved pamelding
ble pasientene gitt aspirin som kan tygges (160 mg ble anbefalt),
etterfulgt av en daglig dose pa 80 til 325 mg. Pasientene mottok standard
medisinsk etterbehandling. Andre tester og tilleggsbehandling ble overlatt
til legens avgjorelse.

Av pasientene som ble randomisert til t-PA, mottok 94,6 % (542/573)
t-PA, 1,6 % (9/573) mottok streptokinase, og 1,7 % (10/573) hadde
direkte angioplastikk. 82 pasienter (14,4 %) behgvde akutt angiografi og
60 (10,5 %) behgvde akutt PTCA. 270 (47,3 %) hadde valgfri angiografi,
0g 61 (10,7 %) hadde valgfri PTCA. Prosedyremessige karakteristikker

pa sykehuset, med pasienter randomisert til PTCA, var 73,3 % (374/510)
av infarktarteriene okkluderte (TIMI grad O eller 1 stramning) ved initial
kateterisering (kjernelab) og 79,2 % (446/563) pasienter mottok PTCA.
Blodstrem etter angioplastikk (TIMI grad 2 eller 3 stromning) ble oppnadd
hos 93,1 % (473/508) av pasientene (kjernelab). 22 pasienter (4 %) krevde
akutt angiografi og 19 (3,5 %) krevde akutt PTCA. 19 (3,5 %) hadde valgfri
angiografi, og 5 (0,9 %) hadde valgfri PTCA. Gjennomsnittstiden fra ankomst
ved sykehus til behandling av pasienter randomisert il t-PA var 1,2 +0,9
timer, og for PTCA-behandlingsgruppen 2,2 +0,9 timer.

Nar vi sammenligner behandlingen av pasienter med myokardinfarkt med
ST-segmentelevasjon med direkte PTCA til behandling med akselerert
t-PA, resulterte PTCA i statistisk vesentlig lavere 30 dagers kombinert
endepunkts mortalitetsrate, reinfarkt, og ikke-dedelig slag med henholdsvis
9,6 % og 13,7 %, (oddsratio = 0,67, p = 0,033). | tillegg hadde gruppen
med direkte PTCA statistisk sett en vesentlig lavere grad av gjentatt
iskemi etter 30 dager sammenlignet med t-PA gruppen, henholdsvis

5,5 % (29/526) 0g 9,0 % (48/532) (oddsratio = 0,59, p = 0,03). Total
slagrate for denne studien var 1,6 % (18/1133). Slaggraten for pasienter
behandlet med direkte PTCA var 1,3 % (7/562) kontra 1,9 % (11/571)

for pasienter behandlet med t-PA (oddsratio = 0,64, p-verdi = 0,36).

Den akselererte t-PA behandlingsgruppen hadde en statistisk signifikant
heyere grad av intrakranielt hemorragisk slag sammenlignet med PTCA,
hhv. 1,5 % (8/571) og 0 %, (oddsratio = 0,06, p = 0,005). Det var en
statistisk signifikant hgyere total grad av blgdning i PTCA-gruppen kontra
t-PA gruppen, med 40,3 % (227/563) kontra 34,2 % (195/571) (oddsratio
=1,30, p = 0,03). Graden av alvorlig eller livstruende blgdning var den
samme i begge grupper. 70 % (161/227) av blgdningskomplikasjoner i
gruppen med PTCA-behandling var relatert til vaskulzr tilgang, og 62,9 %
(142/227) var av mild type.

Etter 180 dager var det ingen statistisk forskjell i den kombinerte
graden av dadsfall, reinfarkt, og ikke-dadelig slag for akselerert t-PA
kontra direkte PTCA, henholdsvis 16,8 % (87/517) og 14,7 % (75/509),
(oddsratio = 0,88, p = 0,36). Total grad av gjeninnleggelse pa sykehus
for brystsmerter, myokardinfarkt, slag og gjentatte hjerteinngrep var den
samme for de to gruppene. Etter ett ar er det ingen statistisk forskjell i
dodsraten for akselerert t-PA kontra PTCA pa 10,3 % (52/507) kontra
9,2 % (46/500) (oddsratio = 0,89, p = 0,57).

Direkte PTCA med ACS-koronardilatasjonskatetre er sikkert og effektivt
hos utvalgte pasienter som innen 12 timer etter ST-segmentelevasjon
opplever myokardinfarkt, noe som gir en redusert, kombinert
hendelsesrate etter 30 dager, med et tilsvarende Klinisk resultat etter
180 dager og ett ar sammenlignet med akselerert t-PA.

Direkte angioplastikk, der dette kan gjennomferes omgéaende av erfarne
leger ved sentre med tilgjengelig laboratorier for kateterisering, bar
betraktes som et primeart behandlingsalternativ for pasienter med akutt
myokardinfarkt.



NODVENDIGE MATERIALER

Sterile elementer for engangsbruk (ma ikke resteriliseres eller
gjenbrukes.)

o Sterilt heparinisert normalt saltvann

o Ledekateter (femoralt eller brakialt) i passende starrelse og

konfigurasjon for a velge koronararterie

Hemostaseventil(er)

60 % kontrastmiddel utvannet 1:1 med normal saltigsning

20 ml luerlassprayte (ekstrautstyr)

Ledesonde av passende starrelse (diameter ma ikke overstige
imum ledesonde for dilatasjor , se produktets etikett)

* Ledesondeinnfgrer

* Vridningsinstrument for ledesonde

e Oppblasningsutstyr

KLARGJORING FOR BRUK

For bruk md alt utstyr studeres noye for a finne defekter. Eksaminer
dilatasjonskateteret for bay, knekk eller annen skade. Defekt utstyr skal
ikke brukes.

Klargjor utstyret som skal brukes i henhold til produsentens instruksjoner
eller standard prosedyre.

Felgende trinn m& gjennomferes for & klargjere et TREK RX eller MINI
TREK RX koronardilatasjonskateter far bruk:

1. Fjern den beskyttende spindelen fra skyllehylsen.
2. Skyll TREK RX eller MINI TREK RX koronardilatasjonskateter:

a) Fest en sproyte som er fylt med heparinisert normal saltigsning
til skyllekoblingen som sitter pa den beskyttende ballonghylsen.
Injiser heparinisert saltlasning i lumen, eller

Fest en sproyte fylt med heparinisert normal saltigsning til
skylleverktoyet, sett skylleverktgyet inn i den distale enden pa
kateteret og injiser heparinisert normal saltlgsning i lumen.

Fglg denne fremgangsméten for pafelgende skylling. En mé se at
det kommer skyllelosning ut av hakket der ledesonden gér ut, ca.
25 cm proksimalt for ballongen.

3. Skyv beskyttelseshylsen av ballongen.

Merk: Senk ballongen i steril heparinisert normal saltigsning under
klargjering av ballongen, for a aktivere belegget.

4. Gjer klar oppblasingsutstyret med anbefalt kontrastmiddel i henhold til
produsentens anvisninger.

5. Evakuer luften fra ballongsegmentet ved bruk av felgende prosedyre:

a) Fyll en 20 ml sproyte eller oppblasningsutstyret med ca. 4 ml
anbefalt kontrastmiddel.

Etter at sproyten eller oppblasingsutstyret er blitt festet til lumen
for oppblasing av ballongen, vendes kateteret med den distale
spissen og ballongen slik at de peker vertikalt nedover.

Sett pa negativt trykk og sug opp i 15 sekunder. Slipp trykket
forsiktig ut til det utlignes og la kontrasten fylle skaftet pa
dilatasjonskateteret.

Koble sproyten eller oppblasingsutstyret fra oppblasingsinngangen
pé dilatasjonskateteret.

Fjern all luft fra sprayten eller stempelet i oppblasingsutstyret.
Koble sproyten eller oppblasingsutstyret il oppblasingsinngangen
pa dilatasjonskateteret pa nytt. Oppretthold negativt trykk pa
ballongen til det ikke kommer mer luft til instrumentet.

f)  Slipp trykket i instrumentet sakte opp til det utlignes helt.

Koble fra 20 ml-sprayten (hvis den er blitt brukt) og
koble oppblasingsutstyret til oppblasingsinngangen pa
dilatasjonskateteret uten & slippe luft inn i systemet.

FORSIKTIG: All luft ma fjernes fra ballongen og erstattes med
kontrastmiddel for den fores inn i kroppen (gjenta trinn 5a
t.o.m. 5¢ etter behov), ellers kan det oppsta komplikasjoner.

BRUKSANVISNING

1. Sett en ledesonde inn gjennom hemostaseventilen i henhold til
produsentens instruksjoner. Fgr ledesonden forsiktig inn og gjennom
ledekateteret. Nar det er gjennomfart, trekkes ledesondeinnfereren ut,
hvis den er blitt brukt.

2. Fest et vridningsinstrument til ledesonden ved behov. Under
gjennomlysning fremfares ledesonden til @nsket kar, deretter over
stenosen.

3. Last den distale tuppen til dilatasjonskateteret bakfra inn pa
ledesonden og forviss deg om at ledesonden kommer ut av hakket
som befinner seg ca. 25 cm. proksimalt for ballongen.
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Merk: Nar dilatasjonskateteret lastes bakfra inn pa ledesonden, ma
dilatasjonsk et stottes. Nar dilatasjor et skyves inn i
ledekateteret, ma én hand stotte dilatasjonskateteret og ha et godt
grep om det proksimale skaftet. Forskjellene mellom skaftdiametrene
ma tas i betraktning nér hemostaseventilen pnes og lukkes, og nar
kateteret er trukket ut.

. For dilatasjonskateteret inn over ledesonden til det neermer

seg | itilen. Apne hemc 1. Settinn
dilatasjonskateteret mens ledesondens posisjon opprettholdes,
og stram til hemostaseventilen. For a gjore innsetting lettere ma
ballongen vaere helt tom og ha negativt trykk.

a) Stram hemostaseventilen for & danne en forsegling rundt
dilatasjonskateteret, uten & forhindre at dilatasjonskateteret
beveges fritt. Dette vil muliggjere kontinuerlig registrering av
proksimalt koronararterietrykk.

Merk: Det er viktig at hemostaseventilen lukkes stramt nok til &
hindre blodlekkasje rundt kateterskaftet, men ikke sé stramt at
det hindrer strammen av kontrastmiddel inn og ut av ballongen,
eller begrenser bevegelsen til ledesonden.

For inn dilatasjonskateteret til den aktuelle proksimalmarkgren
er stilt inn med hemostaseventilnavet. Dette indikerer at
dilatasjonskateterets spiss har nadd ledekateterets spiss.

=

. For dilatasjonskateteret inn over ledesonden og inn i stenosen eller

stenten. Blas opp ballongen til et veldig lavt trykk (1 atm, 1 bar eller
15 psi) for & kontrollere at ballongen er riktig posisjonert.

Merk: Nar det benyttes en dual wire-teknikk, ber det brukes en
DUOSTAT (eller tilsvarende) dobbel hemostaseventil og du ma utvise
stor forsiktighet nar du ferer inn, dreier og fierner én eller begge
ledesonder for & unngd floker. Ledesonder ber ikke roteres mer enn
180 grader i noen retning under et inngrep med dobbel ledesonde.
Det anbefales at én ledesonde trekkes fullstendig ut av pasienten for
tilleggsutstyret fiernes.

. Blas opp ballongen (ma ikke overskride 10 totale oppblasninger

i en stent eller 20 totale oppblasninger uten en stent) for & utfore
PTCA eller dilatasjon etter implantasjon av en stent i samsvar med
standard prosedyre. Oppretthold negativt trykk pa ballongen mellom
oppblasingene.

. Trekk det temte dilatasjonskateteret og ledesonden ut av ledekateteret

gjennom hemc 1. Stram til hemc

Merk: Etter at det tomme ballongdilatasjonskateteret er trukket
ut, bar det torkes rent med gas fuktet i steril, heparinisert normal
saltigsning. Deretter skal det oppbevares. For den fares inn igjen,
ma ballongen senkes i steril, heparinisert normal saltlosning for at
belegget skal reaktiveres.

itilen.

. Rull sammen dilatasjonskateteret med klemmen som felger:

a) Dilatasjonskateteret kan rulles sammen én gang med klemmen
som finnes i pakken. Se diagrammet nedenfor for riktig
ulling og ing for dilatasjonskateteret.

=

Ver forsiktig slik at skaftet ikke far noen knekk eller boyes nar
klemmen settes pa eller fiernes. Bare det proksimale skaftet ma
settes inn i dilatasjonskateterklemmen. Den er ikke beregnet pa
den distale enden av katetret.

Riktig sammenrulling av dilatasjonskateter
For

Riktig klemmeplassering for dilatasjonskateter
Etter

UTSKIFTNINGSTEKNIKK

TREK RX og MINI TREK RX koronardilatasjonskatetre er spesialutformet
for rask utskiftning av ballonger utfart av én operater. Slik skiftes et
dilatasjonskateter:

1. Lesne hemostaseventilen.

2. Hold ledesonden og hemostaseventilen i én hand, mens du griper
ballongskaftet med den andre handen.

3. Oppretthold ledesondens posisjon i koronararterien ved a holde
sonden stasjonert, og begynn a trekke dilatasjonskateteret ut
av ledekateteret mens du overvéker sondeposisjonen under
gjiennomlysning.

4. Trekk ut det tomme dilatasjonskateteret til hakket i ledesondens
lumen er nadd (markeren indikerer hakket). Trekk forsiktig den
fleksible, distale delen av dilatasjonskateteret ut av den roterende
hemostaseventilen mens ledesondens posisjon opprettholdes over
lesjonen.

5. Trekk den distale spissen pa dilatasjonskateteret ut av
hemostaseventilen, og klem til pa ledesonden for & holde den godt pa
plass. Trekk dilatasjonskateteret fullstendig av ledesonden.

6. Klargjor neste dilatasjonskateter som skal brukes, som tidligere
beskrevet i avsnittet Klargjering for bruk.

7. Last et annet dilatasjonskateter bakfra inn pa ledesonden, som
tidligere beskrevet under Bruksanvisning, trinn 3, og fortsett
prosedyren som beskrevet.

REFERANSER

Legen ber studere nye publikasjoner om gjeldende medisinsk praksis for
ballongdilatasjon, bl.a. publikasjonene til American College of Cardiology og
American Heart Association.
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Bbnrapcku / Bulgarian

TREK RX n MINI TREK RX

KopoHapeH aunatauMoHeH KaTeTbp

NPEAYNPEXOEHUE

MPEOV YINOTPEBA BHUMATE/IHO NMPOYETETE BCUYKN
NHCTPYKLIN. CMTASBAUTE BCUYKW NPEOYMPEXOEHNA
M NPEOMA3HW MEPKW, NMOCOYEHU BTE3U
VNHCTPYKLIMN. HECMASBAHETO M MOXE A NOBE[JE
00 YCNOXHEHWA.

OMUCAHUE

KopoHapHuTe avnataumoHHn katetpym TREK RX 1 MINI
TREK RX umart BrpageHa wadT cuctema v 6anoH o
avcTanyvA BpbX. LahTeT nma TpbbHa KoHUrypauma ot
e[VHUYEH 1 ABOEH NyMeH. EAVHUAT nymeH ce n3nonaea 3a
pasgyBaHe Ha 6anoHa ¢ KOHTPAcTHO BellecTso. BTopuAT
JlyMeH B AUCTasHUA WadT No3BoMABa U3MON3BaHETO Ha
BOAAY 3a M0-11eCHO BbBEX/aHe Ha ANNaTaLUMOHHNA KaTeTbp
KbM 1 Npe3 CTeHo3aTa, KoATo TpABBa fa ce aunatupa.
[MnaTauMOHHUAT KaTeTbp € MOKPUT C XUAPOUITHO
nokputne HYDROCOAT, koeTo ce akTuBMpa, KoraTto ce
HaMOKpW.

To3u ypen uma HAKOMKO Mapkepa. banoHsbT nma eavH

VNN HAKOJTKO PEHTTEHOKOHTPACTHN MapKepa, KoUTo
romarat 3a no3uLMOHMPaHeTo Ha 6anoHa B CTeHo3aTa, 1

e npefHasHa4eH Aa ocurypy paswmnpABaLL Ce CEerMeHT ¢
M3BECTEH AMaMeTbp U ABbIKUHA MPU ONpefenieHo HanAraHe.
MpoKCUManHWAT WwadT Ma NPOKCUMANHU MapKepw, KOUTo
romarat 3a u3mepBaHe Ha Mo3uLVATa Ha AUNaTauMOHHUA
KaTeTbp MO OTHOLLUEHNE HAa BbpXa Ha BOAELMA KaTeTbp
(Mapkep®bT, pa3nonoXeH Hait-6nm3o o agantepa Ha
[VNaTauvoHHWUA KaTeTsbp, € 3a (heMopasiHv BOAELLM KaTeTpu,
a ApyrvuAT Mapkep e 3a 6paxuanHu Boaewm KaTteTpu).

,D,I/I3aI7IH'bT Ha TO3n gunaraumoHeH KateTbp He BKIo4Ba
NnyMeH 3a ANCTalTHO UHXXeKTUpaHe Ha 6al'pVIJ'IHO BewecTso n
n3MepBaHe Ha AUCTaNHOTO HanAraHe.

KAK CE [OCTABA

CrepuneH —To3u ypes e CTepunmavpaH ¢ eTUIIEHOB OKCUA,
(ras). HenvporeHeH. He nsnonseaviTe, ako onakoBkara e
OTBOpEHa UM NoBpeAeHa.

To3u ypen 3a egHokpaTHa yrnoTpeba He MoXe Aa ce
13M0N3Ba NOBTOPHO MNPV APYr MALMEHT, T KATO He €
NpOeKTUpaH Aa hyHKLIMOHMpa Mo NpeaHasHaveHne cnen
nmbpBaTa ynotpeba. [pomMeHn B MeXaHUYHUTE, (PU3UYHUTE
WA XUMMYHUTE XapaKTepyucTUKK, HAaCTBMUIN B pe3ynTaT
Ha noBTOpHa ynoTtpeba, NouYncTBaHe u/unu NoBTopHa
CTepunusauvsa, MoraT Aa HapyLwar LuenocTTa Ha ypeja u/
VW MaTepuanuTe u Aa NpUYUHAT 3ambpcABaHe nopaaun
CTECHEHV OTBOPU /M MPOCTPAHCTBA U MOHMKEeHa
6e30MacHOCT W/mnu PyHKLIMOHANHOCT Ha ypeaa. Jluncara
Ha OpUTVMHANHUA eTUKET MOXe [a [oBeAe A0 HempaBuiHa
ynoTtpeba 1 [o HeBb3MOXHOCT 3a NpocreaABaHe Ha
YCTpPOCTBOTO. Jluncara Ha opuriHanHara onakoBka Moxe
[a NpUYvHY noBpea Ha ypeaa, 3aryba Ha CTePUNHOCT U
[a [oBefe A0 ONacHOCT OT yBpeXXJaHe Ha nauueHTa u/mnm
notpebutens.

CbabpxaHue — evH (1) KOpOHapeH aunaTauvMoHeH KaTeTbp
TREK RX vnu MINI TREK RX, eauH (1) HCTpyMeHT 3a
MbPBUYHO NPOMMBaHE, eaHo (1) NpeanasHo aesune, eavH

(1) knunc 3a gunaTauMoHeH KaTeTbp 1 egHa (1) kapTa 3a
pasTernuBocT

CbxpaHeHue — CbxpaHABaNTe Ha Cyxo, TbMHO, XNIaAHO
MACTO.

NMOKA3AHMA

KoporapHute avnataumoHHu katetpym TREK RX 1 MINI
TREK RX ca npenHasHayexu 3a:

e banoHHa aunatauuA Ha CTEHOTUYHUA y4acTbK Ha
KOpOHapHa apTepyA UM CTeHo3a Ha bainac ¢ uen
nopobpABaHe Ha M1oKapaHata nepdyaua

e bBasnoHHa aunatauuA Ha OKIy3WA Ha KOpoHapHa apTepua
C LieJ1 Bb3CTaHOBABAHE Ha KOPOHAPHUA KPBbBOTOK Mpu
nauveHTn ¢ MMoKapAeH UHpapkT ¢ enesaumA Ha ST
cermeHTa

e bBanoHHa aunataumuA Ha CTEHT Cried UMMaHTupaHe (camo
3a mopenu 6anoxn 2,00 mm — 5,00 mm)

NPOTUBOMOKA3AHUA

KoporapHute aunataumonnu katetpu TREK RX n MINI TREK
RX He ca npegHa3HayeHu 3a ynotpeba npy NauMeHTy c:
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* HenpoTekTupaHa nABa KOpoHapHa apTepuA
e (Cna3bM Ha KOpOHapHaTa apTepuA Npu numnca Ha
CUrHUChMKAHTHA CTeHo3a

NPEAYNPEXAEHNA

To3u ypen e npeHa3HaYeH camo 3a eAHOKpaTHa
ynoTtpeba. HE cTepunuaunpaiite u He n3nonasaiTe NOBTOPHO,
Tl KaTo TOBa MOXE Aa NOBNNAE BbPXY (hyHKLMOHUPaHeTo
Ha ypeaa v Aa yBENNYM pucka OT KpbCToCaHa KOHTaMUHaLMA
B pesyniTaT Ha HernpasuHa o6patoTka.

MepKyTaHHa TpaHCNYMWHANHA KOPOHapHa aHruonnacTuka
(PTCA) TpabBa fa ce npeanpvema camo B 60MHULM, KbAETO
MOXe [ja Ce U3BBPLUM CrelHa ornepauma 3a nocTaBAHe Ha
KOPOHapeH 6ainac B Cy4aii Ha NOTeHLManHo yBpexaatlo
UMK XXMBOTO3aCTPaLLABaLLO YCIIOXKHEHWE.

PTCA npu nauMeHTi, KOUTO He ca NPUEMIMBM KaHanAaTH
3a KopoHapeH 6aiinac, TpAbBa Aa ce obmMucnn
BHUMATESHO, BKMIOUYUTENHO eBEHTYasNHO NoAAbpXKaHe Ha
xemoanHamukara no speme Ha PTCA, Tbit kaTo neyeHneTo
Ha Te3M NaUMEHTN Kpue crneumnduyeH puck.

W3nonagaiiTe camo Npenopb4aHOTO CPEACTBO 3a pasayBaHe
Ha 6anoHa. Hukora He usnonasanTe Bb3AyX UK Apyro
ra3006pa3Ho CpPeaCTBO 3a paszyBaHe Ha banoHa.

HanAraHeTo Ha 6anoHa He TpAGBa Aa HaAXBbPNA
HOMWHaNHOTO HanAraHe Ha cnykeaxe (RBP). HommuHanHoTo
HanAraHe Ha cnykeaHe ce 6a3upa Ha pesynTaTu oT in vitro
TecToBe. NoHe 99,9% oT 6anoHuTe (Npu 95% UHTEpBan Ha
[I0BEPUTENHOCT) HAMA Aa Ce CryKaT Npu Unu Nof TAXHOTO
HOMWHAJIHO HanAraHe Ha cnyksaxe. Mpenopbysa ce
13Mon3BaHeTo Ha ypes 3a HabniofeHe Ha HanAraHeTo, 3a
[ia He ce [lonyCcHe CBPbXMOKayBaHe Ha HanAraHeTo.

3a fja ce Hamanu puUCKbT OT yBpeX/JaHe Ha cbaa,
AVaMeTbpbT Ha pa3ayTvA 6anoH TpAbsa Aa 6bae 6nM3bK 40
[nameTbpa Ha CbAa NPOKCUMAIHO U AUCTAIHO OT CTeHo3aTa.

KoraTo KaTeTbpbT € B ChbjoBaTta cuctema, Ton TpAbsa aa
ce MaHunynupa nop BUCOKOKaYeCTBeH (hiyopPOCKOMCKM
KOHTpOn. He BkapBaiiTe 1 He U3TernAiiTe KateTbpa, OCBEH
aKo 6aNIOHBLT He € HaMb/IHO U3MycHAT NoA BakyyM. AKO

no Bpeme Ha MaHunynaunATa cpewHeTe CbnpoTuBneHune,
onpegeneTe npuynHata, npeau aa npoabikuTe.

He n3nonaeaiTe u He ce onuTBaiiTe Aa ONbBaTe KaTeTbpa, ako
WwadTLT € NPEeBUT UK NPeYyneH; ToBa MOXe Aa foBeae [0
cyynBaHe Ha wadTa. BMecTo ToBa noAroTeeTe HOB KaTeTbp.

He BbpTeTe KateTbpa C noseye oT eAHO (1) MbHO 3aBbpTaHe.

CunTa ce, Ye NeYEHNEeTO Ha YMEPEHO UMM CUITHO Kanumpaxu
ne3nn KpUe yMepeH puUck ¢ o4akBaHa ycnesaemocT oT
60-85% 1 yBenuyasa pucka oT 0cTpa OKny3uA, Tpasma

Ha CboBeTe, CryKBaHe Ha 6anoHa, 3aknelsaHe Ha
6anoHa v NPonaTMYaLLy OT TOBA YCNOXKHEHUA. AKO yceTuTe
CBNPOTUBEHUE, OnpeaeneTe NpUiMHaTa 3a Toea, npeau
[ia NpoAbmkuTe. AKO NPOABLIIKUTE ia BbBEXAATe Un
U3TErNATE KaTeTbpa, [A0KaTo € HanuLue CbNpoTUBNeHue,
TOBa MOXE [ja A0BeAe [0 YBpex/aHe Ha CbaoBeTe nunu
nospena/pasaenaHe Ha KaTeTbpa.

B cnyuaii Ha nospefa/pasfensaHe Ha kateTbpa BCAKa YacT
TpAGBa Aa ce U3Ba/AM Bb3 OCHOBA Ha MpeLeHKaTa Ha nexkaps
3a CbCTOAHWETO Ha NauWeHTa 1 CbOTBETHUA NPOTOKON 3a
u3TernAHe Ha KaTeTbpa.

NPEANA3HU MEPKU

O61BbpHeTe BHMMaHME Ha CPOKa Ha roAHOCT, yKa3aH Ha
onakoBKara.

MpoBepeTe LWarenHo uenua NPoAyKT npeau ynotpeba. He
13Mon3BaiiTe, ako onakoBKarta e 0TBOpeHa WU nospeaeHa.

Tosn ypen TpAGBa Aa ce U3MON3Ba camo OT fleKkapu, KouTo ca
obyyeHu 3a aHrvnorpacma n PTCA, KakTo 1 3a nepkyTaHHa
TpaHcnyMuHanHa aHruonnacTuka (PTA).

[unatauMoHHUAT KaTeTbp TpAGBA BHUMATENHO Aa ce
npoBepy Npeau aHruonnacTukara, 3a Aa ce noTBbPAN
(PYHKLIMOHANHOCTTa My 1 3a Aa Ce yBepuTe, Ye pasmepbT My
e NoAXoAALL 3a KOHKPeTHaTa npoLieaypa.

Ako e HeobxoauMO, NO BpeMe Ha npoueaypaTta TpAbsa

[ia ce NpUnoXu NoaxoAALLa aHTUKoaryiaHTHa 1

KOpPOHapHa BasoaunataTopHa TepanuA Ha nalveHTa.
AHTVKOarynaHTHaTa Tepanua TpA6Ba Aa NpoabIXM 3a
nepuop, oT BpeMe, onpe/eneH OT flekapA cnej npoleaypara.

[I3aiHBT 1 KOHCTPYKLMATA Ha Te3W KaTeTpu He Nno3eonasaT
Ha noTpebutens Aa cneav HanAraHeTo B AVUCTANHWA Kpai.

AKO MOBBPXHOCTTA HA KOPOHAPHWUA AUNATALMOHEH KaTeTbp
TREK RX nnu MINI TREK RX n3cbxHe, HAaMOKPAHETO C
XenapuHusvpaH prU3nonornieH pasTeop Lie peakTusmpa
MOKPUTUETO.

He BpbluanTe KopoHapHUA aunarauvoHeH kateTbp TREK
RX unu MINI TREK RX B aucneHcepa cnep npouenypara.

I'Ip|/| M3Mon3BaHeTo Ha 6anoHHU AvnatauvoHHU KaTeTpu ¢
pasmepu 4,5 mm 1 5,0 mm mMoxe Aa ce yceTn yBenm4eHo
CbNpPOTUBIIEHNE NMPU BbBEXAAHETO U U3TErNAHEeTO B uin
OT BoAelmA KaTeTbp. 36npaHeTo Ha BoAeL KaTeTsbp C Mno-
ronAM pasmep MoXe Aa Hamanu TO3U PUCK.

CTPAHUYHU E®EKTU

Bb3moxHuTe CTPaHW4YHN peakuun BKNKO4YBaT, HO He ce
orpaHuyaBsart Ao cnegHuTe CbCTOAHUA!

e OCTbp MUOKapaeH MHgapKT

ApuUTMUA, BKIMIOYUTENHO BEHTPUKYNapHa pubpunaumna
ApTeproBeHo3Ha uctyna

CnasbM Ha KOPOHapHa apTepua

[ucekauvna, nepcpopauya, pynTypa unm yspexzaaHe Ha
KOPOHAapeH CbA

CmbpT

TlekapcTBEHU peakLuuu, anepruyHa peakuna Kbm
KOHTPaCTHOTO BELLECTBO

Em6onunsbm

KpbBOMU3NMB MM XemaTom

XUNOTOHMA/XMNepToHnA

VHdbekuma

PecTeHo3a Ha aunatupaHuA cba

ToTarnHa oky3uA Ha KopoHapHaTa apTepuaA Unu Ha
6annac rpadta

* HectabunHa aHrnHa

KIMMHUYHU U NABOPATOPHU PE3YNTATU

3a pa ouenun 6e3onacHocTTa 1 eheKTUBHOCTTA Ha
nvpekTHaTta PTCA KaTo neyeHvie 3a naumeHTu ¢ ocTbp
MUoKapaeH HMhapKT ¢ enesauma Ha ST cermeHTa, ACS
nposefe MyNTULEHTPOBO, MPOCMEKTUBHO, PAHAOMU3NPaHO
KIMHWYHO NpOy4BaHe, B KOETO CE M3MOoN3BaT OCHOBHO
KOpOHapHU aunartaumoHHn kateTpu ACS. MNoanpoy4BaHeTo
GUSTO Il 3a aupektHa PTCA (GUSTO llb) oueHaBa
Ne4YeHNEeTO Ha MaUMeHTy, MpU KOUTO B pamMkuTe Ha 12 yaca
OT OTKpPMBAHETO Ha MUOKapAEeH MHAPKT C eneBauvA Ha
ST cermeHTa ca npunoxenu gupektHa PTCA unu yckopeH
PEeXM1M Ha PEKOMOVMHAHTEH TbKaHeH MnasMUHOreHeH
akTtusatop (t-PA). MNbpBoHayanHarta xvmnoTesa e, Ye npu
NaLMeHTUTe CbC CbMHEHWE 3a OCTbP MUOKApAEH MHPapKT
c eneaumA Ha ST cermeHTa aupekTHata PTCA we nosene
[0 HamanABaHe Ha 30-AHeBHaTa CMbPTHOCT, YecToTaTa

Ha HedbaTaneH pemHdapKT 1 HedbaTaneH nHBanuan3npaly
MO3BYEH UHCYNT B CPaBHEHWE C TPOMBONUTYHATA TepaniA.

B npoyyBaHeTo ca BkntoveHu obwo 1138 nauneHTtu B 60
ueHTBbpa oT 9 cTpaHu B CeBepHa Amepuka, EBpona n
ABcTtpanua 3a nepuog ot 17 meceua. Cnopen kputepunte
3a 1360p Ha 13creaoBaTeny ca BKIIIOUEHN iekapu

CbC 3HAYMTENIEH OMUT B U3BBPLUBAHETO HA MbPBUYHA
aHr1onnacTMKa npu nauneHTy ¢ OCTbP MUOKapAEeH NHMAPKT,
KOWUTO MOKpMBAT KpUTEpPUUTE Ha AMeprKaHcKarta Konerma
no kapavionorva ot 1993 r. 3a Han-manko ot 50 fo 75
aHr1omnnacTMKM Ha roguHa. Miauckea ce nscnepoBarenickuTe
LeHTPOBE Aa n3BbpLBAT NoHe 200 aHrMonnacTukn Ha
roaviHa 1 Aa pasmnonarat ¢ eKun Ha NMoBUKBaHe 24 yaca

B [IGHOHOLUMETO C YCTaHOBEHa cucTeMa 3a nogabpKaHe

Ha onepauuoHHa 3ana. Mpu 565 naumeHTn e npoBeaeHa
MbPBUYHA @HTMONNACTHKa, a 573 ca Nony4nv yCKopeH
PEeXMM Ha NpUNoXeHue Ha pekoMbuHaHT (t-PA). Mpu
MbpPBOHAYaANHOTO BKtoYBaHe nbpeuTe 1012 nauveHTn
CbLLO Taka ca paHAoMU3VPaHK No hakTopuaneH an3anH

[a ronyyaBaT UHTPaBEHO3eH XenapyH UM MHTPaBEHO3eH
XVPYAMH KaTo YacT oT npoyyBaHeTo GUSTO Il. Cnep ToBa
BCUYKM NaLMEHTU Nosly4aBaT MHTPaBeHo3eH xenapwH. Mpu
BK/OYBAHETO MaLMEHTUTe ca NoMyynnu SbByaly TabneTku
acnvpuH (160 mg npenopbunTenHa fosa), nocneasaH ot
AHeBHa fo3a oT 80 no 325 mg. MNMauneHTuTe ca nony4nnm
CTaHAapTHW MEANLIVHCKM FPYXKN Cref Ha3HaYeHoTo
nedexve. [ipyr n3crnensaHuA v afiloBaHTHO NeYeHne ca
npoBe>XAaHu cropes, npeLeHKarta Ha fiekapa.

OT nauneHTUTe, paHAOMU3VpaHn aa nonyyasart t-PA, 94,6%
(542/573) ca nony4nnm t-PA, 1,6% (9/573) ca nonyunnu
cTpenTokunHasa u npu 1,7% (10/573) e 6una nposeneHa
[VpeKTHa aHruonnactuka. OcemaeceT 1 ABama nauneHTu
(14,4%) ca ce Hy>kgaenu oT cneluHa aHruorpadva, a

60 (10,5%) ca umanu Hyxaa ot cnewHa PTCA. Mpu 270
(47,3%) e npoBeaeHa enekTuBHa aHrvorpadua, a npu 61



(10,7%) e npoBeneHa enektusHa PTCA. BbTpebonHu4HuTE
npoLeaypHN XapaKTEPUCTUKM 3a NaUMeHTUTe, n3bpaHu
npoussonHo 3a PTCA, skntousar 73,3% (374/510) cnyyan
Ha 3anyLlBaHe Ha 3acerHatuTe oT UH(aPKT apTepun

(TIMI O unn 1) Npu HavanHaTta kateTepu3aumnsa (LeHTpanHa
nabopatopwua) 1 npu 79,2% (446/563) oT naumeHTUTE €
nposeaeHa PTCA. MpoxogumocT cnep anrnonnactuka (TIMI
2 nnm 3) e nocTurHata npu 93,1% (473/508) oT nauneHTuTe
(ueHTpanHa nabopartopuA). [iBageceT v aBama (4%) ca

ce Hy>aaenu ot cnewHa aHruorpacpua n 19 (3,5%) ca
mmanu Hyxga ot cnewHa PTCA. Mpwu 19 nauvexTn (3,5%)

€ npoBefeHa enekTuBHa aHruorpacdva, a npu 5 (0,9%)

e npoeefeHa enekTueHa PTCA. CpeaHoTo Bpeme oT
npucTUraHeTo B GoNHMLATa [0 NeYeHNeTo 3a NauMeHTuTe,
paHAoMU3MpaHu B rpynara ¢ yCKopeH pexxum Ha t-PA, e 6uno
1,2 0,9 yaca, a 3a rpynarta ¢ PTCA e 6uno 2,2 +0,9 yaca.

[Mpu cpaBHABaHe Ha NeYeHNeTo Ha NaUMeHTUTE C MUOKapAeH
nHapkT ¢ enesaumA Ha ST cermeHTa ¢ anpektHa PTCA
CMPAMO YCKOPEH pexxum Ha t-PA peayntatute nokasear,

ye PTCA BOAM [0 CTATUCTMHECKM 3HAYMMO MO-HUCKa
30-AHEBHa KymMynaTMBHa KPalHOTO4KOBA YecToTa Ha CMbpT,
MOBTOPEH UHAPKT 1 HedpaTaneH UHBaIMAN3MPALL MO3bYeH
VHCYNT OT CbOTBETHO 9,6% cpeuy 13,7% (CbOTHOLIEHWE Ha
BepoATHocTUTe = 0,67 p = 0,033). B fonbnHexue, B rpynata
¢ avpekTHa PTCA e peructpupaHa ctaTucTu4ecky 3Ha4numo
Mo-HUCKa YeCTOTa Ha PeKYPeHTHa ncxemua 3a nepvog, ot 30
[HU B cpaBHeHue ¢ rpynara Ha t-PA, cboTBeTHO 5,5% (29/526)
cpeuly 9,0% (48/532) (CbOTHOLLEHNE HA BEPOATHOCTUTE =
0,59, p = 0,03). O6Larta 4ecToTa Ha MO3bYEH MHCYNT B TOBa
npoy4yBaHe e 1,6% (18/1133). YecToTata Ha MO3bYeH UHCYNT
npu nauneHTuTe, nekyeauu ¢ aupektHa PTCA, e 1,3% (7/562)
cpeuly 1,9% (11/571) npu nauveHTuTe, NnekysaHu ¢ t-PA
(cboTHOLWeHWe Ha BepoATHocTuTe = 0,64, p = 0,36). Mpynata
Ha NleveHne C YCKOpeH pexxum Ha t-PA nma ctatucTuyeckm
3HAYMMO MO-BMCOKA YECTOTa Ha XeMOparvieH UHCYNT B
cpaBHeHue ¢ rpynata ¢ PTCA, cboTBeTHO 1,5% (8/571) cpeLuy
0% (cboTHOLeHe Ha BepoATHocTUTe = 0,06, p = 0,005).
Habniogasa ce CTaTUCTUYECKM 3HAYMMO MO-BUCOKA YecToTa
Ha kbpBeHe B rpynata ¢ PTCA B cpaBHeHue ¢ rpynata Ha t-PA
—40,3% (227/563) cpeluy 34,2% (195/571) (CbOTHOLWEHME

Ha BepoATHocTuTe = 1,30, p = 0,03). YecToTata Ha TEXKO
WM XUBOTO3acTpaLlaBaLlo KbPBEHE € eHaKBa B ABETe
rpynu. CegempeceT npoueHTa (161/227) oT ycnoxHeHnuATa

¢ KbpBeHe B rpynata Ha PTCA ca cBbp3aHu CbC CbA0BUA
[oCTBN, a 62,9% (142/227) ca 6unu Nexko n3paseHu.

Cnepn 180 oHu He ce HabnioaaBa CTaTUCTUYECKM 3HAYMMa
pasnunka B KyMynaTMBHaTa 4ecToTa Ha CMbpT, MOBTOPEH
VHGapKT 1 HedbaTaneH MHBaNMAM3NpaLL, MO3bYeH UHCYNT 3a
ycKopeH pexxunm Ha t-PA cpewty avpektHa PTCA, CbOTBETHO
16,8% (87/517) cpewy 14,7% (75/509) (CbOTHOLWEHWE Ha
BepoATHocTuTe = 0,88, p = 0,36). Obwara YecToTa Ha
pexocnuTanMaauua no nosog 60rka B rbpanTe, MUOKapaeH
VH(apPKT, MO3bYEH UHCYNT W NMOBTOPHU CbPAEHHN
npoleaypu e cxogHa 3a asete rpynu. Cnep eaHa roamHa

He ce HabrofaBa CTaTUCTMYECKa pasinka B CMbPTHOCTTA
3a yckopeH pexum Ha t-PA cpewy PTCA, cboTBETHO

10,3% (52/507) cpely 9,2% (46/500) (CbOTHOLIEHNE Ha
BepoATHocTuTe = 0,89, p= 0,57).

[vpekTHata PTCA ¢ KOpOHapHu aunaTaunmoHHW KaTteTpu
ACS e 6e3onacHa 1 eheKTUBHA NPU NOAXOAALLM MALUMEHTH,
npu KOWTO € NpoBeAeHa B pamMmkuTe Ha 12 yaca ot
OTKPMBaHETO Ha MUOKapAeH MHGapKT ¢ enesauma Ha ST
cerMeHTa, 1 BoAM A0 HamarieHa KymynaTusBHa 4ecToTa Ha
cbbuTtuATa Ha 30 OHU 1 eKBMBANIEHTEH KNMHUYEH 13xoq cnen
180 AHM 1 cnepn egHa roavHa Npy cpaBHABAHE C YCKOPEH
pexwum Ha t-PA.

KoraTto Moxe [a ce N3BbpLLUK 6bP30 OT ONUTHU NleKapu B
LIEHTPOBE C HarM4yHa KaTeTepusalvoHHa nabopaTopusd,
[VpeKTHaTa aHruonnactvka TpAbea Aa ce cHvTa Kato
neveHne Ha MbpBK M36OP MpK NALUMEHTU C OCTBP MUOKapAeH
MHapKT.

HEOBXOAUMU MATEPUANU

3a eagHokpaTtHa ynotpeba, ctepuntu (He
CTepunusnpanTe n He U3Non3BanTe NOBTOPHO.)

o CTepuneH xenapmHU3npaH husnonormieH pasTeop

* Bopgew kateTbp (hemopaneH unu 6paxvaneH) ¢
NoAxoAALL pa3mep v KoHdurypauma 3a nsbop Ha
KOpoHapHaTa apTepua

e XemocTtatunyHa(u) knana(u)

® 60% KOHTPaACTHO BeLLecTBO, pa3TBopeHo 1:1 ¢
r3nonornyeH pasTeop

e Jlyep-nok crnpuHuoska 20 Ky6.cMm. (onumaA)

* Bopgauy ¢ noaxoaALl pa3Mep (AvameTbpbT He TpAbGBa Aa
HaaxXBbpaA MakCUManHuA Bofad 3a gunataunmoHHUA
KaTeTbp; BUXTE eTUKeTa Ha NpoayKTa)

* UHTpoatocep 3a Bojay

* Vpepn 3a BbpTeHe Ha Bojada

* Vpepn 3a pa3pyBaHe

NOAroTOBKA 3A YNOTPEBA

Mpepwn ynotpeba npoBepeTe BHUMATENHO LANOTO
obopyasaHe 3a eBeHTyanHu nedekTtu. NposepeTe
[VNaTauVoHHWA KaTeTbp 3a OrbBaHWUA, NpedynBaHuA um
Apyrv noBpean. He nsnonssanTe aedekTHo obopyasaHe.
MoarotseTe 060pyABaAHETO CNOPEA UHCTPYKLMNTE Ha
NpoV3BOAUTENA U CTaHAapTHaTa npoleaypa.

3a aa noaroTBUTE KOPOHAPHUA AVNATALMOHEH KaTeTbp

TREK RX nnu MINI TREK RX 3a ynotpeba, nanbnHete

CrefHNTe CTbIKM:

1. OTcTpaHeTe npeanasHWA MaHapesn oT Ae3nUneTo 3a
rpoMmBaHe.

2. lMpomuiiTe KOpOHapHUA aunaraumoHeH kateTbp TREK RX

v MINI TREK RX:

a) [lMpukaveTe CnNpUHLOBKA C XenapuHu3upaH
husmnonormyeH pasTBop KbM KOHeKTopa 3a
NpOMUBaHe, KOMTO € NPUKPeneH KbM NpeanasHoTo
[esune Ha 6anoHa, u MHXeKTUpamnTe XenapuHn3npaH
busnonormyeH pasTeop B nymeHa unm

MpukpeneTe CNpVYHLOBKA C XenapuHu3vpaH
busmnonormyeH pasTBop KbM MHCTPYMEHTa 3a
npoMuBaHe, BKapawTe UHCTPyMEHTa 3a NpoOMUBaHe
B AVCTaNHWA Kpaw Ha KaTeTbpa U UHXEeKTupanTe
XenapuHuU3vupaH usnonornyeH pasTeop B ymeHa.
CnepnBaiiTe Ta3u npoueaypa 3a nocnenballo
npomuBaHe. TpAbBa Aa ce BUAK, 4e NoYNCTBaLMAT
pasTBOp M3nM3a OT U3xoAa 3a Bojaya (npopesa),
pasnonoXeH NPUGNN3NTENHO Ha 25 cM NPOKCUMAaTHO
oT 6arnoHa.

o

3. C nnb3rawo ABUXKeHUE cBaneTe NpeanasHoTo aesune oT

6anoHa.

3abenexka: MNotonete 6anoHa B cTepuneH
XenapvHu3upaH rU3nonornyeH pa3TBop no Bpeme Ha
noaroToBKarta My, 3a Aa aktmBupaTe NoOKpUTUEeTO.

4. ToproTBeTe ypeaa 3a pasgyBaHe C NpenopbYyaHoTo
KOHTPACTHO BEeLecTBO Cropes MHCTPYKUUNTE Ha
npousBoauTena.

5. Ob6e3Bb3aylieTe 6anoHa No CNefHWUA HaunH:

a) HanbnHeTe cnpuHuoBka 20 Ky6.cM. unu ypeaa
3a pasayBaHe ¢ npubnuanTenHo 4 ky6.cMm. oT
NpenopbYUTENTHOTO KOHTPACTHO BELLECTBO.

6) Cnep KaTo NpuMKpenuTe CnpuHLOBKaTa unm ypeaa 3a
pasgyBaHe KbM JlyMeHa 3a pa3ayBaHe Ha 6arnoHa,
OpUeHTMpanTe AUNaTaLUMOHHWUA KaTeTbp C AUCTANHUA
BPbX 1 6anioHa Aa co4ar BEpPTUKAHO HaAomy.
MpunoxeTe oTpuLIATENHO HANIAraHe 1 acnupupanTe
3a 15 cekyHau. baBHO ocBobofeTe HanAraHeTo Ao
HeyTpasiHO, KaTo MO3BOMUTE KOHTPACTHOTO BELLECTBO
[a U3MbIHM WadTa Ha AnNaTauMoHHUA KaTeTbp.

r) PaskaueTe CnpuHLOBKaTa Unu ypeaa 3a pasgysaHe

z

OT OTBOpa 3a pasgyBaHe Ha gunatauMOHHUA KaTeTbp.

n) OTcTpaHeTe BCUYKWA Bb3/yX OT CrpUHLOBKATa Unn
pesepBoapa Ha ypefa 3a pasayBaHe. CBbpxeTe
OTHOBO CMpWHLIOBKATa UK ypeaa 3a pasfyBaHe KbM
0TBOpA 3a pa3fyBaHe Ha AuNaTaLyoHHUA KaTeTbp.
MoonbpxaviTe oTpyuuaTenHo HanAraHe B 6anoxa,
[0KaTo Cripe Ja ce Bpbllia Bb3AyX KbM ypeaa.

e) baBHo ocBobofeTe HanAraHeTo Ha ypena oo
HeyTpasiHo.

) PaskayeTe cnpuHuoskata 20 Ky6.cM. (ako ce
13Mon3Ba) U CBbPXETE ypeaa 3a pasfyBaHe KbM
0TBOpa 3a pa3fyBaHe Ha AunaTaLyoHHUA KaTeTbp,
6e3 aa gonyckarte Bb3AyX B cucTeMata.

BHUMAHMUE: Bb3ayxbT TpAGBa Aa 6bae HanbnHO
OoTCTpaHeH oT 6anoHa U 3aMecTeH C KOHTPacTHO
BellecTBO, Npeau Aa ce BbBeae B TANOTO
(noBTOpeTe CTbNKM 5a A0 5, ako € Heo6xoaMMO);
B NPOTUBEH Crlyyait MoraT fja HacTbNAT
YCIIOXKHEHUA.

WHCTPYKUWN 3A YNOTPEBA

1

BbBeneTe Bogaya npes xemocTaTuyHarta Knana, kato
cnefBaTte MHCTPYKUMUTE Ha Npon3BoguTenA. BbBenete
BOAa4a BHMMATEsNHO B 1 Npe3 BOoAeLMA KaTeTbp. Korato
NPpUKMK4nTe, n3TerneTe MHTPoAKCepa Ha BoAa4a, ako e
M3MNoN3BaH TakbB.

MprikpeneTe ypena 3a BbpTEHE KbM BoAau4a, ako
xenaete. BuBegeTe Bogaya nog ¢hyopockoncku
KOHTPON B XenaHWA Cb/ U Cief ToBa Npe3 cTeHosara.

HapeHeTte auctanHua BPbX HAa AunataunuoHHNA KaTteTbp
BbpXy BOAa4ya, KaTto ce yBepuTe, 4e BOAa4YbT U3nnsa

OT npopesa, pasnonoXeH NPUGNM3NTENHO Ha 25 cm
NpoKcMMarnHo ot 6anoHa.

3abenexka: MNpu HagABaHETO Ha AUNaTaLUMOHHNUA
KaTeTbp BbpXy BOAaYa AUNaTalMOHHUAT KaTteTbp TpFlﬁBa
Aa ce npuabpxa. r‘lpm BbBeX[aHe Ha gunataunoHHUA
KaTeTbp BbB BOAELWNA KaTeTbp TpF|6Ba ha npugobpxarte
AunaTtauMoHHUA KaTeTbp C PbKa U Aa ObpXUTe 34paBo
npoKcuManHuAa LIJad)T. Pasnukute B AnameTbpa Ha
Luaana TpﬂﬁBa Aa ce mat npeasua npu OTBapAHETO U
CTAraHeTo Ha XxemocTaTnyHaTa Knana v npu u3ternAHeTo
Ha AunnatauuoHHNA KaTteTbp.

B'bBe[ZleTe AvnartauMoHHMA KaTeTbp No BoAa4ya,
AOKaTOo AOCTUrHe XxeMmocTatu4HaTta Knana. OTBOpeTe
XemocTtaTnyHaTa Knana. BbBe,que avnnataumoHHUA
KateTbp, I'IO,El,lJ.'bp)KaI;IKVI no3vuuATa Ha Bogaya, un
npuTerHeTe xemocTaTuyHaTa knana. 3a a ce ynecHu
BbBEXAaHeTo, 6anoHbT TpA6GBa Aa 6bAe Hanb/HO
n3nycHart 0O OoTpuuaTesIHO HanAraHe.

a) MpuTerHeTe xemocTaTuyHaTa Knana, 3a Aa ce nony4u
YNNbTHEHWE OKONO AunatauMoHHUA KaTteTbp, 6e3 Aa
BBb3NpenATcTBaTe ABUXXEHNeTO Ha AunataumoHHUA
KaTeT'bp.TOBa e No3BO/U HenpeKbCHAT 3anuc Ha
HanAraHeTo B MPOKCUMAIHATa YacT Ha KOpoHapHaTa
apTepuA.
3abenexka: BaxxcHo e xemocTaTuyHaTa knana
na 6bae 3aTBOpeHa A0CTaTbYHO MTbTHO, 3a Aa
npeanasm oT NPoMnyckaHe Ha KpbB OKOJO WwadTa Ha
AavnartaumoHHUA KaTeTbp, HO He TONKOoBa NiTbTHO, Ye
Aa orpaHu4yasa NpUTOKa Ha KOHTPACT BbB U U3BBbH
6anoHa unn Aa orpaHnyaBa ABMKEHNETO Ha Boaya.

BbBeneTte aunataumoHHuA KaTteTbp, A0KaTO
CBHOTBETHUAT MPOKCUManeH Mmapkep ce n3paBHu C
KOHeKTOpa Ha XxemocTaTuyHaTa knana. Tosa o3Ha4aBa,
Ye BbpPXbT Ha AunataunMoHHMA KaTeTbp € A0CTUrHan
Bbpxa Ha BoAeLlNA KaTeTbp.

BbBefeTe annaTauMoHHUA KaTeTbp Mo Bojaya u B
CTeHo3aTa unm cTeHTa. PasayinTe 6anoHa 10 MHOMO HACKO
HanAraxe (1 atm, 1 bar unu 15 psi), 3a Ja noTebLPAUTE, Ye
6aoHBT € NO3NLMOHUPAH MPaBWUITHO.

3abenexka: Npu n3nonssaHe Ha TexHUKaTa ¢ ABOVHO
Xuno TpAGBa Aa ce U3non3sa ABOHA XeMocTaTuiHa
knana DUOSTAT (unu HenH eKBMBaneHT) 1 aa ce
BHUMaBa Npy BbBEX/AHETO, BbPTEHETO U U3BaXKAAHETO
Ha eAHOTO UMK [BETE XWUNa, 3a [a ce U3berHe onnnTaHe.
Bopauute He TpAGBa fa ce BbPTAT Ha NoBeye OT

180 rpapyca B KOATO 1 Aia € NOcoKa Mo Bpeme Ha
npoueaypata ¢ ABe xuna. MNpenopbysa ce eAHOTO

XUMo fa ce U3Baaym U3LAMO OT NauneHTa, Npeam aa ce
OTCTPaHU AOMbLIHUTENHOTO 06OpYABaHe.

Paznyinte 6anoHa (He noseye oT 10 MbNHU pa3ayBaHWA
B CTEHT unun 20 NbHU pasayBaHuA 6e3 CTEHT), 3a

na nssbpwmte PTCA nnu nocTmMnnaHTaunoHHa
[unatauuA Ha CTeHTa cropef cTaHAapTHaTa npoueaypa.
MopabpxaiiTe oTpyUaTeNHO HanAraHe B 6anoHa Mexay
pasgyBaHuATa.

WaTernete n3nycHaTuA gunataunoHeH KateTbp U Boga4va
OT BOAeLWMA KaTeTbp Npe3 xemocTatuyHaTa Knana.
le/lTeI'HeTe XemMocTaTu4yHaTa Knana.

3abenexka: Crnep Kato n3nycHatuAT 6anoHeH
AvnataunoHeH KaTeTbp e U3TernNeH, TOMN TpF|6Ba aa

6/ NOYNCTEH C Map/A, HanoeHa CbC CTepueH
XxenapuHusupaH d)MSI/IOJ'IOFI/I‘-leH pasTBop, n |'|p|/|6paHA
Mpeawn pa ro BbBEAeTe OTHOBO, 6anoHbLT TpAGBa Aa 6bae
noToneH B CTepuneH, xenapuHuavpaH CbI/I3I/IOJ'IOI'VIHeH
pasTBOp, 3a [1a Ce peakTBMpa NOKPUTUETO.

HasuinTe annataumoHHuA KarteTtbp, 13non3sanku Knune,
KakTo cnensa:

o
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a) AvnaTtauMoHHWAT KaTeTbp MoXe Aa 6bae HaBuT
BEAHBLX, KaTo Ce M3MON3Ba OCUTYPEHVUAT B
ornakoBKata Knmnc. BuxTe cxemara no-gony 3a
NpaBUTHOTO HAaBMBAHE Ha AUNATALUMOHHWA KaTeTbp 1
nocTaBfAHe Ha Knunca.

6) BHumaBainTe fa He MperbHeTe Unu npeyynute
AbpXxaya npu nocTaBAHETO WU CBaNAHETO Ha
Knmnca. KnuncbT MoXe Aa ce CoXu camo Ha
MPOKCUMANHUA WadT Ha AUNaTaLUMOHHUA KaTeTbp;
KIWMCBT HE € NpeAHasHa4yeH 3a AUCTAHWA Kpai Ha
[AVNaTauvoHHUA KaTeTbp.

npaaunuo HaBuBaHe Ha gunaTtauMoOHHUA KaTeTbp
Mpean

I'IpanmHo nocTtaBAHE Ha Knvrnca Ha agunartauMoHHUA KateTbp
Cnep

TEXHUKA HA NMPOLIEQYYPATA 3A CMAHA

KateTpute 3a kopoHapHa aunatauma TREK RX u MINI
TREK RX ca cneunanHo npegHasHadeHn 3a 6bp3a cMAHa Ha
6anoHuTe OT eavH onepaTop. 3a Aa U3BbPLUMTE CMAHA Ha
AvnaTaunoHeH KaTeTbp:

1. Pasxnabete xemocTaTuyHaTa knana.

2. 3a,qp'b>|<Te BOAa4a 1 XxemocTtaTu4yHaTa Knana B egHa
pbKa, a ¢ Apyrarta xsaHeTe wadTa Ha 6anoHa.

3. lMopabpxaiiTe NO3vLMATA HA BoAaYa B KOpOHapHaTa
apTepuA, KaTo AbpPXXUTE XMUTOTO HEMOABUXHO, 1
3anoyHeTe Aa U3TernATe AunaTauyoHHUA KaTeTbp oT
BOAELLMA KaTeTbp, KaTo B CbLLOTO BPEME CNeauTe
no3uUMATA Ha XXMITOTO NOA HYOPOCKONCKN KOHTPOST.

4. Ternete cnagHaTtvA avnatauMoHeH KateTbp, AoKaTo
[oCTUrHeTe npopesa Ha flyMeHa 3a Bofaya (MapkepbT
nokassa npopesa). BHumaTenHo npuasmxete
chnekcnbunHaTa AMcTanHa 4acT Ha aunataunoHHUA
KaTeTbp U3BBH BbpPTALLATa Ce XemocTaTu4Ha Knana,
KaTo B CbLIOTO BpeMe noaabpxxaTte no3nunATa Ha
BOjaya npes nesuATa.

5. Waternete ANCTanHuA BpbX Ha AunaraunoHHuA
KaTeTbp U3BBH XeMoCTaTnyHaTa Knana v npucterHete
KbM BOAa4a, 3a Aa ce 3a4AbpXXun 34paBo Ha MACTO.
OTCTpaHeTe n3uAno aMnaTtauMoHHNA KaTeTbp OT BoAa4a.

6. MNoproTeeTe cneapalumA AunaTauMoOHEH KaTteTbp, KOUTO
Le u3nornseare, KakTo e OnucaHo no-rope B pasaena
»MoaroToBka 3a ynortpe6a“.

7. HapeweTe Apyr aunataumoHeH KaTeTbp Ha Bojaya,
KaKTO e onucaHo no-rope B pasgena ,MHcTpykuumn
3a ynotpeba“, cTbrnka 3, 1 NpoAb/KeTe CbOTBETHO
npoueaypara.
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OTMPATKU

JlekapAT TpAGBaA Aa Ce KOHCYNTVpa CbC ChBPEMeHHaTa
nuTepartypa OTHOCHO yCTaHOBEHUTE MeAULUMHCKU NPaKTUKN
3a 6aNoHHa AunaTauma, Kato Hanp. nybnukaumnTe Ha
AMepMKaHCKaTa KoneruA no Kapauonorua n AMepI/IKaHCKaTa
CbpaeyHa acoumMaums.



Romana / Romanian

TREK RX si MINI TREK RX

Cateter de dilatare coronariana

ATENTIE

CITITI CU ATENTIE TOATE INSTRUCTIUNILE INAINTE

DE UTILIZARE. RESPECTATI TOATE AVERTIZARILE SI

MASURILE DE PRECAUTIE DIN ACESTE INSTRUCTIUNIL.

NERESPECTAREA LOR POATE GENERA COMPLICATII.

DESCRIERE

Cateterele de dilatare coronariand TREK RX si MINI TREK RX

dispun de un sistem integrat de axuri si de cate un balonas

situat langa extremitatea distald. Axul este compus dintr-o
combinatie de tubulaturi cu lumen simplu si lumen dublu. Un
lumen este utilizat pentru umflarea balonasului cu substanta
de contrast. Cel de-al doilea lumen, din axul distal, permite
utilizarea unui fir de ghidare pentru a facilita inaintarea
cateterului de dilatare cétre si prin stenoza care urmeaza sa
fie dilatata. Cateterul de dilatare este acoperit cu un invelis
hidrofilic HYDROCOAT activat prin umezire.

Acest dispozitiv prezintd mai multe marcaje. Balonasul este

prevazut cu un(mai multe) marcaj(e) radioopac(e) pentru a

ajuta la pozitionarea balonasului la nivelul stenozei si este

roiectat pentru a oferi un segment extensibil cu diametre si
ungimi cunoscute pentru anumite valori de presiune. Axul
proximal prezintd marcaje proximale care ajuta la masurarea

pozitiei cateterului de dilatare fata de extremitatea distala a

cateterului de ghidare (marcajul amplasat cel mai aproape

de adaptorul cateterului de dilatare este pentru cateterele
de ghidare femurale, iar celdlalt marcaj pentru cateterele de
ghidare brahiale).

Acest model de cateter de dilatare nu include un lumen

pentru injectarea distala a substantei de contrast si pentru

masuratori ale presiunii distale.

MOD DE LIVRARE

Steril - Acest dispozitiv este sterilizat cu gaz etilen-oxid.

Apirogen. Nu utilizati dacd ambalajul este deschis sau

deteriorat.

Acest dispozitiv de unicé folosinta nu poate fi reutilizat

pentru un alt pacient deoarece nu a fost proiectat pentru

a mai functiona corect dupa o prima utilizare. Modificarile

caracteristicilor mecanice, fizice si/sau chimice aparute

ca urmare a utilizarii, curatarii si/sau resterilizarii repetate

pot afecta integritatea dispozitivului si/sau a materialelor,

conducand la contaminare datoritd ingustarii deschizaturilor

si/sau a spatiilor, si la reducerea sigurantei si/sau a

performantelor dispozitivului. Lipsa etichetelor originale poate

determina o utilizare incorecta si imposibilitatea identificarii
dispozitivului. Lipsa ambalajului original poate conduce la
deteriorarea dispozitivului, la pierderea sterilitétii si la posibile
raniri grave ale pacientului si/sau utilizatorului.

Continut — Un (B Cateter de dilatare coronariana TREK RX

sau MINI TREK RX, un (1) instrument primar de spalare, o (1

teaca de protectie, o (1) clema pentru cateterul de dilatare si

un (1) card de conformitate

Depozitare — Depozitati la adapost de luming, intr-un loc

racoros si uscat.

INDICATII

Cateterele de dilatare coronariana TREK RX si MINI TREK RX

sunt recomandate pentru:

* Dilatarea pe balonas a portiunii stenozate a unei artere
coronare sau a unei stenoze pe grefa de bypass in scopul
imbunatétirii perfuziei miocardice

* Dilatarea pe balonas a unei ocluzii a arterei coronare in
scopul restabilirii fluxului coronarian la pacientii cu infarct
miocardic cu supradenivelare de ST

* Dilatarea pe balonas a unui stent dupa implantare (numai
modelele cu balonase de 2,00 mm-5,00 mm)

CONTRAINDICATII

Cateterele de dilatare coronariana TREK RX si MINI TREK RX

nu sunt destinate pacientilor cu:

e O artera coronara principala stanga neprotejata

e Un spasm al arterei coronare in absenta unei stenoze
semnificative

AVERTIZARI

Acest dispozitiv este conceput numai pentru o singura

utilizare. NU il resterilizati si/sau reutilizati, deoarece acest

lucru poate compromite functionarea dispozitivului si

poate creste riscul de contaminare incrucisaté ca urmare a

reprelucrarii inadecvate.

Angioplastia coronariana transluminala percutanata (ACTP)

trebuie realizata numai in spitale dotate corespunzator

pentru interventii chirurgicale de urgenta de grefa de bypass
coronar:an in cazul unor complicatii potential severe sau cu
risc vital.

Este necesara o analiza atenta in cazul ACTP la pacientii care
nu sunt candidati acceptabili pentru interventia chirurgicala
de grefa de bypass coronarian, inclusiv a posibilitatii
sustinere hemodinamica pe parcursul ACTP, deoarece
tratamentul acestei categorii de pacienti implica un risc
deosebit.
Utilizati exclusiv produsul recomandat pentru umflarea
balonasului. Nu utilizati niciodata aer sau orice alt gaz pentru
a umfla balonasul.
Presiunea din balonas nu trebuie s& depaseasca presiunea
estimata de spargere (PES). Valoarea PES este stabilita
e baza rezultatelor testaril in vitro. Cel putin 99,9% dintre
alonase (in conditiile unei increderi de 95%) nu se vor
sparge la o presiune egala cu sau mai mica decat presiunea
lor estimata de spargere (PES). Se recomanda utilizarea
unui dispozitiv de monitorizare a presiunii pentru a preveni
cresterea excesiva a presiunii.
Pentru a reduce riscul potential de leziuni vasculare,
diametrul balonasului umflat trebuie sa fie aproximativ egal
cu diametrul vasului sanguin imediat proximal si distal de
stenoza.
Atunci cand cateterul se afld in sistemul vascular, el trebuie
sa fie manipulat sub control radioscopic de nalta calitate. Nu
naintati si nu retrageti cateterul decat atunci cand balonasul
este dezumflat complet sub vid. In cazul in care se intampina
rezistenta in timpul manevrérii, identificati cauza rezistentei
inainte de a continua.
Nu utilizati Fi nu incercati sa indreptati un cateter in cazul
n care axul acestuia a fost indgit sau innodat; acest lucru
poate provoca ruperea axului. In loc de aceasta, pregatiti un
cateter nou.
Nu rotiti cateterele mai mult de o (1) tura completa.
Tratamentul leziunilor moderat sau puternic calcificate este
considerat a prezenta un risc moderat, cu sanse estimate
de reusita intre 60 si 85%, si sporeste riscul de obstructie
vasculara acuta, leziuni traumatice ale vasului, spargere a
balonasului, blocare a balonasului si complicatiile asociate
acestora, Daca se intampind rezistenta, identificati cauza
acesteia inainte de a continua. Continuarea inaintarii sau
retragerii cateterului in timp ce se intampina rezistenta poate
avea drept consecinta producerea de leziuni vasculare si/sau
deteriorarea/ruperea cateterului.
In cazul deteriorérii/rugerii cateterului, recuperarea oricarei
portiuni a acestuia trebuie sa fie efectuata in baza evaluarii
de catre medic a starii individuale a fiecarui pacient si prin
respectarea protocolului corespunzator de recuperare.
MASURI DE PRECAUTIE
Observati data ,A se utiliza pana la” specificata pe ambalaj.
Inspectati integral produsul inainte de utilizare. Nu utilizati
daca ambalajul este deschis sau deteriorat.
Acest dispozitiv trebuie utilizat numai de catre medici
specializati in angiografie si in ACTP si/sau angioplastie
transluminala percutanata (ATP).
Inainte de angioplastie, cateterul de dilatare trebuie inspectat
pentru a i verifica functionalitatea si adecvarea dimensiunii la
procedura specifica pentru care urmeaza sa fie utilizat.
Pe parcursul procedurii, pacientului trebuie sa i se
administreze, la nevoie, un tratament anticoagulant si
vasodilatator coronarian adecvat. Tratamentul anticoagulant
trebuie continuat pentru o perioada de timp a carei durata
urmeaza sa fie stabilitd de medic dupa efectuarea procedurii.
Modelul si constructia acestor catetere nu ofera utilizatorilor
posibilitatea de monitorizare a presiunii distale.
Daca suprafata Cateterului de dilatare coronariana TREK
RX sau MINI TREK RX se usuca, umezirea cu ser fiziologic
heparinizat va reactiva invelisul.
Nu reintroduceti Cateterul de dilatare coronariana TREK RX
sau MINI TREK RX in ansa de ambalare dupa utilizare.
In cazul cateterelor de dilatare cu balonas de 4,5 mm si de
5,0 mm, este posibil sa se observe o rezistenta crescuta la
introducerea sau la retragerea in sau din cateterul de ghidare.
Alegerea unui cateter de ghidare cu o dimensiune mai mare
poate reduce la minimum aceasta problema.
EFECTE ADVERSE
Efectele adverse posibile includ, dar nu se limiteaza la,
urmatoarele:
e Infarct miocardic acut
Aritmii, inclusiv fibrilatie ventriculara
Fistula arteriovenoasa
Spasm al arterei coronare
Disectie, perforatie, ruptura sau leziune a vaselor
coronariene
Deces
* Reactii medicamentoase, reactii alergice la substanta de
contrast
Embolie
* Hemoragii sau hematoame

Hi#)otensiune/Hipertensiune arteriald
Infectie
Restenozarea vasului dilatat
Ocluzie totala a arterei coronare sau a grefei de bypass
* Angind instabila
REZULTATE CLINICE $I DE LABORATOR
Pentru a evalua siguranta si eficacitatea ACTP directe ca
tratament pentru pacientii cu infarct miocardic acut cu
supradenivelare de ST, filiala ACS a efectuat un studiu clinic
multicentric, prospectiv, randomizat, utilizand in principal
Cateterele de dilatare coronariana ACS. Studiul subsidiar
pentru ACTP directa GUSTO Il (GUSTO lIb) a evaluat
tratamentul pacientilor care s-au prezentat in primele 12 ore
de la infarctul miocardic acut cu supradenivelare de ST si li
s-a efectuat ACTP directa sau au primit activator accelerat
de plasminogen tisular recombinat (rt-PA). Ipoteza initiala a
fost aceea ca pentru pacientii suspectati de infarct miocardic
acut cu supradenivelare de ST, ACTP directa va avea drept
consecinta o rata mai scazuta a mortalitatii in 30 de zile, a
reinfarctizarilor non-fatale si a accidentelor vasculare cerebrale
invalidante non-fatale, comparativ cu tratamentul trombolitic.
In acest studiu a fost cuprins un numar total de 1138 de
acienti in 60 de centre din 9 tari din America de Nord,
uropa si Australia, pe o perioada de 17 luni. Criteriile de
selectie pentru investigatori au inclus medicii cu o experienta
semnificativa in efectuarea angioplastiei primare la pacientii
cu infarct miocardic acut, care indeplineau criteriile de
volum ACC pentru anul 1993 de cel putin 50-75 de cazuri
de angioplastie pe an. Institutiilor de investigatie li s-a
solicitat sa fi efectuat cel putin 200 de angioplastii pe an si
s& detina o echipa de interventie disponibild 24 de ore din
24 cu un sistem stabilit pentru sala de operatii de rezerva.
Au fost alocati cinci sute saizeci si cinci de pacienti pentru
anglor)lastle primara si 573 pentru activator accelerat (rt-PA).
La selectia initiald de includere, primii 1012 pacienti au
fost de asemenea randomizati intr-un mod factorial pentru
administrarea intravenoasa de heparina sau de hiruding,
ca parte componenta a studiului GUSTO II. Ulterior, tuturor
Eacient,ilor li s-a administrat heparina pe cale intravenoasa.
a includerea in studiu, pacientilor li s-au administrat tablete
masticabile de aspirina (doza recomandatd a fost de
160 mg), urmate de o doza zilnica de 80-325 mg. Dupa
alocarea tratamentului, pacientii au primit ingrijiri medicale
standard. Recomandarea altor investigatii si tratamente
suplimentare a fost lasata la aprecierea medicului.
Dintre pacientii randomizati pentru rt-PA, 94,6% (542/573)
au primit rt-PA, un procent de 1,6% (9/573) au primit
streptokinaza, iar la 1,7% (10/573) dintre acestia s-a efectuat
angioplastie directa. Optzeci si doi de pacienti (14,4%) au
necesitat angioplastie de urgenta si 60 (10,5%) au necesitat
ACTP de urgentd. Doua sute iaptezeci (47,3%) au beneficiat
de angiografie electiva si 61 (10,7%) au beneficiat de ACTP
electiva. Caracteristicile procedurale din cadrul spitalului
pentru pacientii randomizati pentru ACTP, au fost de 73,3%
$74/51 0) dintre arterele obturate provocatoare de infarct
{

IMI de gradul 0 sau 1 de flux) la cateterizarea initiala
aboratorul centra'g %79,2% (446/563) dintre pacienti au
beneficiat de ACTP. Permeabilitatea in urma angioplastiei
IMI de gradul 2 sau 3 de flux) a fost obtinutd 12 93,1% =

473/508) dintre pacienti (laboratorul central). Douézeci si doi
4%2 dintre acestia au necesitat angio%{‘aﬁe de urgenta si 19
3,5%) au necesitat ACTP de urgenta. Noudsprezece (3,5%)
au beneficiat de angiografie electiva si 5 (0,9%) au beneficiat
de ACTP electiva. Intervalul mediu intre internarea in spital si
tratarea gacient,ilor randomizati pentru rt-PA accelerat a fost
de 1,2 +0,9 ore, iar pentru grupul de tratament ACTP a fost
de 2,2 +0,9 ore.
La compararea tratamentului cu ACTP directa la pacientii
cu infarct miocardic acut cu supradenivelare de
tratamentul direct cu rt-PA accelerat, ACTP a inregistrat o
reducere semnificativa din punct de vedere statistic a ratei
compuse a mortalitatii finale, a reinfarctizarii si a accidentelor
vasculare cerebrale invalidante fara consecinte fatale la 30 de
zile, de 9,6% fata de 13,7%, (raport de incidenta = 0,67,
p = 0,033). In plus, in grupul cu ACTP directa s-a inregistrat o
valoare semnificativ mai redusa din punct de vedere statistic
a ischemiei recurente la 30 de zile comparativ cu grupu
tratat cu rt-PA, de 5,5%é29/526 fata de 9,0% (48/532),
(raport de incidenta = 0,59, p = 0,03). Frecventa totald a
accidentelor vasculare cerebrale pentru acest studiu a fost
de 1,6% (18/1133). Rata accidentelor vasculare cerebrale la
pacientii tratati cu ACTP directa a fost de 1,3% (7/562), fata
de 1,9% (11/571) in cazul pacientilor tratati cu r-PA (raport
de incidentd = 0,64, valoarea p = 0,36). In grupul care a
primit tratament cu rt-PA accelerat s-a inregistrat o valoare
semnificativ mai crescuta din punct de vedere statistic a
accidentelor vasculare cerebrale hemoragice comparativ cu
cel tratat cu ACTP, de 1,5% (8/571) fata de 0%, (raport de
incidenta = 0,06, p = 0,005). S-a inregistrat o rata totald a
sangerarilor semnificativ mai crescuta din punct de vedere
statistic in cazul grupului tratat prin ACTP comparativ cu cel
tratat cu rt-PA, de 40,3% (227/563) fata de 34,2% (195/571)
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(raport de incidenta = 1,30, p = 0,03). Rata sangerarilor

grave sau a celor cu risc vital a inregistrat valori echivalente

in ambele grupuri de tratament. Saptezeci la suta (161/227)

dintre complicatiile hemoragice in cazul grupului de tratament

prin ACTP au fost legate de accesul vascular si 62,9%

(142/227) au fost de intensitate redusa.

La 180 de zile nu s-a inregistrat nicio diferenta din punct de

vedere statistic intre rata globald a mortalitatii, a reinfarctizarii

si a accidentelor vasculare cerebrale invalidante non-fatale
pentru rt-PA accelerat comparativ cu ACTP directd, respectiv

16,8% (87/517) fata de 14,7% (75/509), (raport de incidenta

= 0,88, p = 0,36). Rata totala a reinternarilor in spital pentru

dureri pectorale, infarct miocardic, accidente vasculare

cerebrale si repetarea procedurilor cardiace a fost similara
pentru ambele grupuri. Dupa un an nu s-a inregistrat nicio
diferenta din punct de vedere statistic intre rata mortalitatii

pentru rt-PA accelerat comparativ cu ACTP, respectiv 10,3%

(52/5(%7 fata de 9,2% (46/500) (raport de incidenta = 0,89,

p=0,57).

ACTP directd cu Cateterele de dilatare coronariand ACS este

sigura si eficientd in cazul pacientilor eligibili care se prezinta

in’interval de 12 ore de la infarctul miocardic cu supra-
denivelare de ST, asigurand o rata a evenimentelor la 30 de
zile redusa, cu un rezultat clinic echivalent la 180 de zile si un
an, in comparatie cu rt-PA.

Angioplastia directd, in cazul in care poate sa fie realizata cu

promptitudine de catre medici cu experienta in centre care

dispun de laboratoare de cateterizare, trebuie considerata
prima optiune de tratament pentru pacientii cu infarct
miocardic acut.

MATERIALELE NECESARE

Articole sterile de unica folosinta (Nu resterilizati si nu

reutilizati).

e Ser fiziologic steril

e Cateter de ghidare (femural sau brahial) cu dimensiune
si configuratie adecvata pentru selectarea arterei
coronariene

e Valva(e) hemostatica(e)

. 68% substanta de contrast diluata 1:1 cu ser fiziologic
obisnuit

. Ser?ngé Luer-Lock 20 cc (opt,ione;?

e Fir de ghidare cu o dimensiune adecvata (diametrul nu
trebuie sa depaseasca dimensiunea maxima a firului de
ghidare pentru cateterul de dilatare; a se vedea eticheta

rodusului)

¢ Dispozitiv de introducere a firului de ghidare

e Dispozitiv de rotire a firului de ghidare

* Dispozitiv de umflare

PREGATIREA PENTRU UTILIZARE

Inainte de utilizare, examinati cu atentie intregul echipament

pentru identificarea defectelor. Examinati cateterul de dilatare

pentru a identifica prezenta de plicaturari, rasuciri sau alte
semne de deteriorare. Nu utilizati niciun echipament care
prezinta defectiuni.

Pregatiti echipamentul pentru utilizare respectand

instructiunile producétorului sau procedura standard.

Efectuati urmatorii pasi pentru a pregati pentru utilizare

%a(teterul de dilatare coronariana TREK RX sau MINI TREK

1. Scoateti mandrinul de protectie de pe teaca de spalare.
2. Spalati Cateterul de dilatare coronariana TREK RX sau
INI TREK RX:

a) Atasati o seringa cu ser fiziologic heparinizat in butucul
de spalare, amplasat pe teaca de protectie a balonului
si injectati ser fiziologic heparinizat in lumen, sau
Atasati o seringa cu ser fiziologic heparinizat la
instrumentul de spalare, introduceti iInstrumentul de
spalare la marginea distalé a cateterului si injectati
ser fiziologic heparinizat in lumen. Urmati aceasta
procedura pentru spdlarile ulterioare. Trebuie sa se
vada solutia de spalare iesind din ghidajul de iesire al
firului de ghidare care este situat la aproximativ 25 cm
proximal fata de balonas.

3. Scoateti prin glisare teaca protectoare a balonasului.
Nota: Scufundati balonasul in ser fiziologic heparinizat in
timpul pregatirii acestuia pentru a activa invelisul.

4. Pregatiti un dispozitiv de umflare cu substanta de
contrast recomandata in conformitate cu instructiunile
producatorului.

5. Evacuati aerul din segmentul balonasului utilizand
urmatoarea procedura:

a) Umpleti o seringd de 20 cc sau dispozitivul de
umflare cu aproximativ 4 cc din substanta de contrast
recomandata.

b) Dupa atasarea seringii sau a dispozitivului de umflare
la lumenul de umflare a balonasului, orientati cateterul
de dilatare cu extremitatea distala si balonasul in jos.

k=)
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c) Aplicati presiune negativa si aspirati timp de 15
secunde. Eliberati lent presiunea pana la valoarea
neutra, permitand substantei de contrast sa umple
axul cateterului de dilatare.

Deconectati seringa sau dispozitivul de umflare de la

orificiul de umflare a cateterului de dilatare.

Scoateti tot aerul din seringa si din rezervorul aparatului

de umflare. Reconectati seringa sau dispozitivul de

umflare la orificiul de umflare al cateterului de dilatare,

Mentineti presiunea negativé asupra balonagului pana

cand nu'mai revine aer in dispozitiv.

f) Eliberati incet presiunea din dispozitiv pana la valoarea

neutra.

Deconectati seringa de 20 cc (daca este cazul) si

conectati dispozitivul de umflare la orificiul de umflare

al cateterului de umflare fara a introduce aer in sistem.

ATENTIE: Trebuie eliminat integral aerul din

balonas si inlocuit cu substanta de contrast

inainte de introducerea acestuia in corp, (daca
este necesar, repetati pasii 5a pana la 5g); in caz
contrar sunt posibile complicatii.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Introduceti un fir de ghidare prin valva hemostatica
respectand instructiunile producatorului. Inaintati cu
atentie firul de ghidare in i prin cateterul de ghidare. La
finalizare, retrageti dispozitivul de introducere a firului de
ghidare, in cazul in care a fost utilizat.

2. Daca este de dorit, atasati un dispozitiv de rotire |a firul
de ghidare. §ub control radioscopic, introduceti firul de
ghidare pana la vasul dorit si apoi traversati portiunea
stenozata.

e
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3. Introduceti retrograd extremitatea distala a cateterului

de dilatare peste firul de ghidare, asigurandu-va ca firul
de ghidare Iese prin orificiul situat la aproximativ 25 cm
proximal fatd de balonas.

Nota: Cateterul de dilatare trebuie sa fie sprijinit in timpul
introducerii retrograde a acestuia peste firul de ghidare.
La introducerea progresiva a cateterului de dilatare in
cateterul de ghidare, o mana trebuie sa sprijine cateterul
de dilatare si sa prinda ferm axul proximal. Trebuie sa fie
luate in consideratie diferentele de diametru ale axului
atunci cand se deschide si se strange valva hemostatica
si la retragerea cateterului de dilatare.

4. Introduceti progresiv cateterul de dilatare peste firul

de ghidare pana cand acesta se apropie de valva
hemostatica. Deschideti valva hemostatica. Introduceti
cateterul de dilatare mentinand pozitia firului de ghidare si
strangeti valva hemostatica. Pentru a facilita introducerea,
balonasul trebuie sa fie complet dezumflat la presiune
negativa.

a) Strangeti valva hemostatica pentru a crea un element
de etansare in jurul cateterului de dilatare, fara a
stanjeni miscarile cateterului de dilatare. Aceasta va
permite inregistrarea continua a presiunii din artera
coronara proximala.

Nota: Este important ca valva hemostatica sa fie
inchisa suficient de etans pentru a preveni scurgerea
de sange Tn jurul axului cateterului de dilatare, dar nu
atat de strans incéat sa limiteze curgerea substantei de
contrast in interiorul sau in afara balonasului, sau sa
limiteze miscarile firului de ghidare.

Continuati sa introduceti cateterul de dilatare pana la
alinierea markerului proximal adecvat cu butucul valvei
hemostatice. Aceasta indica faptul ca extremitatea
cateterului de dilatare a ajuns la extremitatea
cateterului de ghidare.

&

5. Introduceti cateterul de dilatare peste firul de ghidare si in

stenoza sau stent. Umflati balonasul la o presiune foarte
redusa (1 atm, 1 bar sau 15 psi) pentru a confirma faptul
ca balonasul este pozitionat corect.

Nota: La utilizarea procedurii cu fir dublu se recomanda
utilizarea unei valve duble DUOSTAT (sau echivalentd)
si procedarea cu precautie la introducerea, rotirea

si scoatereg unuia sau ambelor fire pentru a evita
incurcarea. In timpul procedurii cu fir dublu, firele de
ghidare nu trebuie rotite mai mult de 180 de grade in
nicio directie. Se recomanda ca unul dintre fire s fie
retras complet din corpul pacientului inainte de scoaterea
echipamentelor suplimentare.

6. Umflati balonul (fara a depasi in total 10 manevre de

umflare completé in prezenta unui stent sau 20 manevre
de umflare completd in absenta unui stent) pentru a
efectua ACTP sau dilatarea dpost—implant a unui stent
conform procedurii standard. Mentineti o presiune
negativa a balonasului intre umflari.

7. Retrageti cateterul de dilatare dezumflat si firul de ghidare

din cateterul de ghidare prin valva hemostatica. Strangeti
valva hemostatica.

Nota: Dupa retragerea cateterului de dilatare cu balonasul
dezumflat, acesta trebuie sters cu un tifon imbibat cu ser
fiziologic heparinizat si depozitat in conditii adecvate.
Inainte de reintroducere, balonul trebuie scufundat in ser
fiziologic steril heparinizat pentru a reactiva invelisul.

8. Rulati cateterul de dilatare utilizand clema, dupa cum
urmeaza:

a) Cateterul de dilatare poate fi rotit o data utilizand
clema furnizata in pachet. Consultati schema de mai
jos pentru rularea corectd a cateterului de dilatare si
pentru pozitionarea corecta a clemei.

Trebuie procedat cu precautie pentru a nu rasuci

sau indoi axul la plasarea sau scoaterea clemei.
Numai axul proximal trebuie fixat cu clema cateterului
de dilatare; aceasta nu este proiectata pentru
extremitatea distala a cateterului de dilatare.

=

Rularea corecta a cateterului de dilatare
Inainte

Amplasarea corecta a clemei cateterului de dilatare
Dupa

TEHNICA PROCEDURII DE SCHIMB

Cateterele de dilatare coronariana TREK RX si MINI TREK RX

au fost proiectate special pentru a permite schimbarea rapida

a balonasului, de catre un singur operator. Pentru a efectua o

schimbare a cateterului de dilatare:

1. Slabiti valva hemostatica.

2. Tineti firul de ghidare gi valva hemostatica intr-o mana, in
timp ce cu cealaltd mana prindeti axul balonasului.

3. Mentineti pozitia firului de ghidare in artera coronara
prin pastrarea fixa a pozitiei firuluic?i incepeti sa trageti
cateterul de dilatare din cateterul de ghidare in timp ce
monitorizati radioscopic pozitia firului.

4. Retrageti cateterul de dilatare dezumflat pana la atingerea
orificiului lumenului firului de ghidare (marcajul indica
orificiul). Scoateti lent si cu grija portiunea distald flexibila
a cateterului de dilatare din valva hemostatica rotativa,
mentinand pozitia firului de ghidare de-a lungul leziunii.

5. Glisati extremitatea distala a cateterului de dilatare afara
din valva hemostatica si strangeti-o pe firul de ghidare
pentru a il mentine fixat pe pozitie. Scoateti complet
cateterul de dilatare de pe firul de ghidare.

6. Pregdtiti urméatorul cateter de dilatare ce urmeaza sa fie
utilizat in modul descris anterior in sectiunea Pregatirea
pentru utilizare.

7. Introduceti retrograd, in modul descris anterior in pasul
3 al sectiunii Instructiuni de utilizare, un alt cateter de
dilatare pe firul de ghidare si continuati procedura in mod
corespunzator.

REFERINTE

Medicul trebuie sa consulte literatura de specialitate recenta,

referitoare la practica medicala curent utilizata in dilatarea

cu balonas, precum cea publicatd de American College of

Cardiology (Colegiul American de Cardiologie) si American

Heart Association (Asociatia Americana a Inimii).



Pycckuii / Russian

TREK RX n MINITREK RX

KarteTtep gna 6annoHHou aunarauum
KOPOHAapHbIX apTepuu

BHUMAHUE!
MEPE[ NCMONb30BAHVEM TLLIATEJIbHO U3YYNTE BCE
VNHCTPYKUMW. YHNTBLIBAUTE BCE I'IPE}J,VI'IPE)KJJ,EHI/IH
U MPUMEHAWTE MEPbI MPELOCTOPOXXHOCTU
YKA3AHHBIE B JAHHOW UHCTPYKLIAN. HECOBﬂIO,uEHVIE
ITUX MEP MOXET MPUBECTW K OCNTOXXHEHUAM.
OMUCAHUE
KateTepbl AnA 6annoHHON aunaTaumm KOpoHapHbIX apTepuin
TREK RX 1 MINI TREK RX nmetoT cnoxHyto cuctemy
npocBeToB M 6anfioH y AMCTanbHOro KoHua. Teno katetepa
npeacTaBnAeT coboin KombuHaumo Tpy6oK C OAHUM U ABYMA
npocseTamu. O,EI,VIH npocBeT Ucnonb3yeTcA AnA HanonHeHnA
6annoHa KOHTPaCTHbIM BELLECTBOM. Yepes BTOPOiA NpocBeT
B AMCTasIbHOM KOHLIE KaTteTepa BBOAUTCA NPOBOAHUK,
KOTOPbI 0bneryaeT NpoBeaeHne AunaTauMoHHOTO KaTeTepa
1o COCyAMCTOMY pYCIly K y4acTKy CTeH03a, KOTopbIin
npeanonaraeTCA pacLUMpUTb, U Yepes 3TOT Y4acToK.
KateTep AnA 6annoHHON aunarauum uMeeT rmapounsHoe
nokpbiTve HYDROCOAT, koTopoe akTUBMpyeTCA npu
CMa4ymBaHun.
YCTPOWCTBO CHABXXEHO HECKOMNbKMMM MeTKamu. Ha 6annoH
HaHeceHa PEeHTreHOKOHTPacTHaA MeTKa (M1 HECKOMNbKO
METOK), KOTOpaA NO3BOMAET NO3ULIMOHNPOBAaTL 6aNNoH B MecTe
CTEHO03a; Npu co3faHum B 6annoHe onpeaeneHHoro AaBneHna
OH pacLUMPAETCA A0 YCTAHOBIEHHOW ANWHbI 1 AnameTpa.
MpokcmanbsHaa YacTb KaTeTepa CHabXeHa MeTKamu, KOTopble
MOMOratoT MO3ULIMOHMPOBATL AUNaTaUMoHHbIN KaTeTep
OTHOCUTENBbHO KOHYMKa NPOBOAHMKOBOIO Karetepa (MeTKa,
pacnonoxeHHanA Hambonee 6nM3Ko K aganTepy AunaTauMoHHOTo
KareTepa, npeaHasHaveHa anA NPOBOAHNKOBbLIX KaTeTepos ANA
GE,QPEHHOFO A0CTyna, a BTopaA MeTka — [AJ1A NPOBOAHMKOBbIX
KaTeTepoB A1A nne4yesoro .uocwna)‘
KoHCTpYKUMA AaHHOrO AMNaTaLMOHHOrO KaTteTepa He
npegycMmaTtpusaeT NpoceeTa ANA AUCTaNbHbIX MHBEKLUIA
OKpalumBaroLero sellecTsa U UsMepeHua AUCTanbHOro
naBnexHua.
®OPMA BbINYCKA U KOMMNEKTALUA
CtepunbHo: CTEpUNN30BaHO 3TUMNEHOKCUAOM. ANMPOreHHO.
He Mcnonb30BaTh, €CMN HapyLeHa repMeTUu4HOCTb
ynakoBKMU.
3TO YCTPOCTBO OAHOPA30BOro UCMOMNbL30BaHNA, U
€ro Henb3A NCNonb30BaTb MOBTOPHO AJ1A NpOBeAEHUA
BMeLaTeNbCTBa APYroMy NaUMeHTy, MOCKOMbKY nocne
rMepBoro NPUMEHeHNA OHO yTpa4mMBaeT CBOU AOMKHbIE
hyHKLMOHabHbIE CBOMCTBA. VI3MEeHeHUA MexaHU4YecKux,
HU3NYHECKMX U (UNTN) XMMUYECKUX CBOCTB BCNeACTBUE
NOBTOPHOIO MPUMEHEHUA, O4YUCTKM W (MNIN) NOBTOPHOMN
cTepunmsaunm MoryT NpuBecTy K HapyLIEHWIO LiefIoCTHOCTH
YCTPOICTBA ¥ (M) Pa3pyLUEHWIO MaTepuanos, N3 KOTOPbIX
OHO CAenaHo, 4To, B CBOIO o4epeab, CnocobeTByeT
3arpA3HEeHUIo (MHULMPOBaHUIO) YCTPOCTBA MO NPUYnHe
06pa3oBaHNA y3KKX Lenen (HaapbIBOB), yMeHbLLAeT
6e30nacHOCTb NPUMEHEeHUA YCTPOUCTBA U (UnK) yXyawaeT
ero (pyHKUMOoHanbHble cBoricTBa. OTCYTCTBUE OPUrMHANBHO
MapKUPOBKM MOXET CTaTb MNPUYMHOIN HEBEPHOTO
NCNonb30BaHUA 1 UCKNKOYaeT BOSMOXHOCTb OTCNeXnBaHua
04YepenHoOCTM NpUMeHeHua ycTporctea. OTcyTCcTBUE
OPUrVHaNbHON YNaKoBKW MOXET CTaTb MPUHMHON
NoBpPEeXAeHNA YCTPOMCTBA, NOTepU CTEPUILHOCTY U co3aaeT
0NacHOCTb NONyYeHWA TpaBMbl (MOBPEXAEHUA) Kak AnA
rnauveHTa, Tak 1 AnA onepupytoLlero Bpaya.
Komnnekrauma: oavH (1) katetep AnA 6annoHHON aunaraumm
KopoHapHbIx apTepuii TREK RX unu MINITREK RX, ogHo (1)
YCTPOWCTBO AJ1A NEPBUYHOMO NPOMbIBaHWA, OAMH (1) 3aLUMTHbI
yexon, oavH (1) 3axkum Ana aunataumoHHoro karetepa, oaHa (1)
KapTa cCooTBeTCTBMUA
XpaHeHue: XxpaHUTb B CyXOM TEMHOM MPOXaAHOM MecTe.
MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO
KateTepbl ana 6annoHHoN Aunartaumm KOpoHapHbIX apTepui
TREK RX 1 MINITREK RX npeaHasHa4eHb! Ana:
©  HannoHHOM Aunartaumm CTEHO3MPOBAHHOMO y4acTka
KOpPOHaPHOW apTepum Ui 06XOAHOTO LUYHTA C LieNbio
YNYHLWEHNA KPOBOCHABXEHNA M1OKapAa;
©  HannoHHOM AunaTaumm y4acTKOB OKKITO3UN KOPOHaPHbIX
apTepuil C LIeNblo BOCCTAHOBMEHUA KOPOHAPHOMO

KPOBOTOKA Y MaLUMEHTOB C MH(HapKTOM M1oKapaa ¢
nogbemMom cermeHta ST,
*  HannoHHON aunataumy CTeHTa nocne UMnIaHTauum (Tonbko
mozenu 6annoHoB avameTpom 2,00-5,00 Mm).
NMPOTUBOMOKA3AHUA
KarteTepbl AnA 6annoHHON avnataumm KOPOHapHbIX apTepuii
TREK RX 1 MINITREK RX He npeaHasHayeHb! AnAa:
®  pacluMpeHnA CTBONA NIeBOI KOPOHAPHOW apTepun B
OTCYTCTBE OBXOAHOTO LYHTa K NIEBOIA KOPOHAPHOW apTepuK;
® leHeHuA crna3ma KOpoHapHON apTepun B OTCYTCTBIE
3HAYMMOrO CTeHo3a.
MNPEOOCTEPEXXEHUA
YcTpoWcTBO NpeAHa3Ha4yeHo TONbKO AN1A OAHOKPaTHOro
npumeHeHuA. [oBTOpHaA CTepUnM3aumna u/mnu noBTopHoe
ncnonb3oBaxune 3AMPELLEHbI; 3To MOXeT npuBecT K
CHUXKEHUIO (hYHKLIMOHANbHOCTY YCTPOWCTBA W MOBBICUTb PUCK
KOHTaMUHaLWW B pesynbTaTe HeoCTaTo4HO 3PHEeKTUBHON
MOBTOPHO 06PaboTKM.
YpeckokHaA TpaHCMIOMUHarbHaA KOPOHAPHaA aHr1onnacTka
(YTKAT) pomkHa NpoBOAUTLCA TOMBbKO B YCMOBUAX CTaLMOHapa,
Il BO3MOXHO BbINOMHEHNE 9KCTPEHHOrO KOPOHAPHOTO
LUYHTUPOBAHWA B CIly4ae BO3HNKHOBEHNA OCTIOXHEHUIA,
YrPOXAIOLLMX 3J0POBBIO UMM XKM3HN NaLMeHTa.
Mpn HanMuMW y NaLyeHTa NPOTUBOMOKAa3aHUA K
a0PTOKOPOHAPHOMY LLYHTUPOBAHWIO PELLIEHNE O NPOBEAEHNN
YTKAT AOMKHO NPUHUMATBLCA C OCTOPOXXHOCTBIO U C yHETOM
HeobX0AMMOCTMN NoAAEPXKaHNA reMoanHamuky npu YTKA,
MOCKOJbKY JIeHeHUe 3TOW rpynrbl NaLYEeHTOB COMPOBOX/JAeTCA
0CO6bIM PUCKOM.
[inA pa3zyBaHWA 6anMoHOB UCMOMNb3YINTE TOMbKO
peKkomeHyemble pacTBOpbI. HUKkora He 1Cnonb3ayiTe Bo3ayx
VNN Apyrue ras3osble CMecy AnA pasaysaHuA 6annoHa.
[aenexue B 6annoHe He AOMKHO NpeBbIaTh pacyeTHoe
nasneHve paspbisa 6annoxa (POP). PAOP onpeneneHo B
MeCnbITaHWAX in vitro. Kak MuHnMyM 99,9 % 6annoHos He
pasopByTCA, eCrv AasneHue B bannoHe He npesbilwaeT PAP
(OV — 95%). inA npenoTBpaLLeHnA Co34aHNA U3BbITOYHOTO
[NaBneHuA B 6annioHe peKoMeHayeTCA Nonb30BaTheA NPUGopoM
ANA U3MEPEHUA faBneHnA B 6annoHe (MaHOMETPOM).
[InA CHWXeHUA BEPOATHOCTM TPaBMbl COCyaa AMameTp pasayToro
6arnrnoHa JoMkeH NpUMepHO COOTBETCTBOBATL AnameTpam
Y4aCcTKOB cOcyaa NpPoKCMarbHee 1 AvcTanbHee CTeHo3a.
Mocne BBeAeHNA kaTeTepa B COCYANCTOE PYCIIO MaHWMYNALMA
C HUM CnielyeT BbIMOMHATL MOJ BbICOKOKAYECTBEHHbLIM
PEHTIEHOCKOMMYECKNM KOHTporeM. He npoasurainTe v He
n3BnekaiiTe KateTep [0 MOMHOro OrNopoXXHeHUA 6annoHa. Ecnu
Npy MaHWMYNALMAX OLLYLLIAETCA CONPOTUBEHNE, HEMEANEHHO
npekpaTuTe [eCTBIUA 1 BO30GHOBUTE WX TONBKO Mocre
BbIACHEHUA NPUYUHbBI COMPOTUBEHNA.
He ncnonbayiiTe aechopMMpOBaHHbI KaTeTep, Aaxe ecnu
yAanoch ero BbINPAMUTb, MOCKOMNbKY BbINPAMIEHNE MOXeT
Np1BECTY K NoBpexXAeHuio kaTeTepa. MoAroToBbTe HOBbLIN
KarteTep.
He nosopauvBaiiTe KateTep B COCYAMCTOM pycrie 6orblLue, Yem
Ha ofwH (1) NonHbIA 060OPOT.
CunTaeTcA, YTO MaHMUNYNALMM Ha COCYAAaXx C YMEPEHHbIM 1N
BbIPaXKEHHbIM KaslbLMHO30M CBA3aHbI C PUCKOM CpeaHei
CTeneHw, BEPOATHOCTb YCMELLHOro UCX0Aa onepaLum
cocTaBnAeT 60-85%, HO NP 3TOM MOBBbILLEH PUCK OCTPON
3aKynopku cocyaa, TpaBMbl cocyaa, paspbisa 6asnnoHa,
3acTpeBaHuA BansioHa u Apyrux OCMOXHEHWIA, CBA3AHHBIX C
npoLieaypoit. Mpu BO3HNKHOBEHWM OLLYLLEHUA CONPOTUBIIEHUA
npekpaTuTe BCe MaHUMynALMN 1 BO306HOBUTE npoLieaypy
TONbKO MOCHE BbIACHEHWA NPUYNHBI COMPOTUBNEHNA.
MpoaBKeHne v 3BNEYeHNe KateTepa npy Hann4umn
COMPOTUBEHNA MOXET NPUBECTY K NOBPEXAEHUIO COCY0B U
(nmn) noBpexAeHUio (pa3pbiBy) KaTeTepa.
B cnyyae noBpexxAeHVA 1nn oTpbIBa HacTu KateTepa
n3BneyeHne hparMeHToB AOMKHO MPOBOANTLCA MO PELLEHO
Bpaya € y4eTOM COCTOAHMA NaLUeHTa N B COOTBETCTBUM C
NPUHATBLIMK NPOLIeAypaMu.
MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU
Vicnonb3osartb 0 UCTEHEHUA CPOKa MOHOCTY, YKa3aHHOro Ha
yNaKoBKe.
Mepen NpuMeHeHreM crieflyeT TLaTernbHO NPOBEPUTL
YCTPOICTBO. He 1cronb3oBaTh, eCriv HapyLleHa repMeTUYHOCTb
YNaKoBKW.
3T0 yCTPOWCTBO A0MKHO UCMONb30BaTLCA TOMBKO Bpayamu,
06y4eHHbIMM BbINONHEHWO aHrvorpacum v YTKA v (1nu)
YPECKOXKHOW TPAHCIIOMUHAIIBHOM aHruonnacTuku (YTAM).

Mepen aHrMONNacTUKON AVNaTaLMOHHbIA KaTteTep

crefyeT OCMOTPETb, YTOObI MPOBEPUTHL €r0 UCMIPABHOCTL U
YOOCTOBEPUTLCH, YTO €ro pa3mep NoaXxoauT ANA MPEeACTOALLero
BMeLLaTensCcTBa.

Bo BpemA npoLieaypbl criefyeT NpoBoAUTL aAeKBaTHYIO
AHTUKOArYNAHTHYIO 1 COCYAOPACLLMPAIOLLYIO Teparnmio no
rokasaHuAwm. Mocne npoLieaypbl Tepanumio aHTUKoAryiAHTamMm
crefyeT NpofoikaTh B TEHEHWE YKa3aHHOro BpaqoM BPeMeEHM.
KOHCTpYKUMA AaHHbIX KAaTETEpOB He npeaycMaTpuBaeT
BO3MOXHOCTb NMPUMEHEHWUA YCTPONCTB A/1A MOHUTOPMHIA
[UCTasIbHOTO AABIIEHNA.

Ecnu noBepxHoCTb kaTeTepa A/1A 6annoHHON Avnaraumm
kopoHapHbix apTepuii TREK RX nnn MINI TREK RX Bbicoxna,
CMauMBaHve renapyHN3VPOBaHHbIM (OU3MONOMHECKUM
pacTBOPOM BOCCTaHOBUT €e CBOVCTBA.

Mocre npuMeHeHNA He crieyeT NOBTOPHO HAMATbIBATh
KateTepbl AnA 6anIoHHON AunaTtaummM KOPOHapHbIX apTepuin
TREK RX 1 MINITREK RX Ha KaTyLuKy.

Mpuv BBEAeHUM KaTeTepoB ANA 6annoHHOM aunaraummn
AvameTpom 4,5 MM 1 5,0 MM B MPOBOAHUKOBbIA KaTeTep, a
Takoke Mpy VX U3BMEHEHUM MOXET OTMEYATLCA HEKOTOPoe
cornpoTyBneHne. ConpoTUBIEHNE MOXHO YMEHBLUUTB,
UCMONb3YA MPOBOAHVKOBbIE KaTeTepbl 6OMbLLero pasmepa.
HEXEJATEJIbHbIE MOCNEACTBUA

HekoTopble BO3MOXHbIe HexxenaresnbHble 3hdeKTbI:

®  OCTpbIN MH(apPKT MUOKapAa;

apUTMUK, BKIToHaA (hrOPUIIALIVIIO SKEYNO4KOB;
apTepuoBeHo3HaA PUCTyna;

crasm KOpOHapHbIX apTepuit;

paccrioeHue, nepchopaLy A, pa3pbIB UM MOBPEXAEHUE
CTEHKV KOPOHAPHOTO COCYAa;

cMepTh;

peakLVA Ha NeKapcTBEHHbIe Npenaparbl, afepriyeckan
peakLVA Ha KOHTPACTHOE BELLECTBO;

ambonus;

KPOBOTEYEHVE U reMaToma;

apTepuasbHas ruNoTEH3NA UK TUNEPTEH3NA;
VHpMUMpOBaHWe;

PECTEHO3 AUNaTUPOBAHHOTO COCYaa;

MOHaA OKKIT031A KOPOHAPHOI apTepk MM KOPOHAPHOTO
LIYHTa;

® HecTabunbHaA CTEHOKapauA.

PE3YJIbTATbI KIIMHUYECKWUX U JTABOPATOPHbIX
WUCCNEOOBAHUU

[inA oueHkn achdhekTrBHOCTM 1 BesonacHocTy npAmon YTKAT
ANA NauUMeHTOoB C OCTPbIM MHAPKTOM M1OKapAa C NoLbeMOM
cermeHTa ST, komnanuA ACS npoBena MHOrOLEHTPOBOe
NpOCMeKTUBHOE PaHAOMU3MPOBAHHOE KITMHUYECKoe
1ccnenoBaHue ¢ NpenMyLLecTBeHHbIM UCMOMb30BaHNEM
KaTeTepoB /1A 6aNMOHHON AunaTauum NpousBoaCcTBa
komnaHun ACS. B pamkax nccnegosanma GUSTO Il 6bino
BbIMOSHEHO NoAnccnenoBaHne 3peKTUBHOCTY NPAMON
YTKAI (GUSTO llb), B xoAe KOTOPOro NpoBOAUNIOCH
CpaBHEHVe pe3yNbTaToB JIeYEHNA NALMEHTOB, KOTOPbLIM B
TeuyeHve 12 yacos nocne obHapy>XeHuA nHpapkTa Mmokapaa
¢ nogbemoMm cermeHTa ST BbinonHAnack npAamaa YTKAT, n
NauMeHTOoB, KOTOPbIM BBOAUICA PEKOMOMHAHTHbI TKaHEBON
akTuBaTop nnasmuHoreHa (TAIlT) no yckopeHHoi cxeme. B
pamKax nepBrYHON runoTe3bl BbiNo cAenaHo NPeanonoXeHne,
YTO B rpynne NaLuMeHToB C NMOAO3PEHNEM Ha OCTPbI MHGapPKT
MWOKapAa ¢ NogbemMom cermeHTa ST BbINOMHEHWe NPAMOA
YTKATIT cHM3WUT cMepTHOCTb B TedeHne 30 cyTok nocne
VH(apKTa, KONMYEeCTBO Cly4aes NOBTOPHbIX MH(hAPKTOB, He
MPUBOAALLMX K NeTaNTbHOMY UCXOAY, W KONIMYECTBO UHCYbTOB,
MPVYBOAALLMX K NOTepe paboTocrocoGHOCTH, MO CPABHEHMIO C
TPOMBONUTUYECKOI Tepanmen.

B viccnenoBaHum, KOTOpoe AUnock 17 MecALeB, NPUHAN
yyacTue 1138 naumeHToB B 60 LeHTpax 9 cTpaH CeBepHomn
Awmepuku, EBponbl n ABcTpanuu. Mo kputepuAam ot6opa

B YMCIIO UCCNeaoBaTenei BOLWM Bpayu, KOTopbie

VIMENN 3HA4YNTEbHBIN OMbIT BbINOHEHNA NEPBUYHON
aHronnIacTKM naLuveHTam ¢ OCTPbIM MHGAPKTOM MMOKapAa,
1 OCYLLEeCTBNANM He MeHee 50-75 onepauuii aHronnacTnkm B
rof, YTO COOTBETCTBYET KpUTEPUIO AMEPUKAHCKOMN Komnmnerum
Kapavonoros (pekomeHaauum ACC 1993 r).

K viccnenoBatenbCkvM LieHTpam NpeabABIANNCL TpeboBaHUA
Mo BbIMOMHEHUIO He MeHee 200 onepauuii aHronnacTukn B
oA, HASIMYMIO KPYIMOCYTOYHO AEXKYPALLMX OnepaLoHHbIX
6puraz N HaNM4MIO NOCTOAHHO AENCTBYIOLLMX OMNEepaLVOHHbIX.
565 nauveHTam 6blna HasHa4YeHa NepBUYHaA aHrMonnacTmKa,
a 573 naumMeHTaMm — YCKOPEHHOe BBEEHNE PEKOMOMHAHTHOMO
TKaHeBOro akTvMBaTopa nnasmuHorena (TArl). B uccneposanum
GUSTO |l 6bino TakxKe NpeaycMOTPEHO, YTO NPV NEPBUYHOM
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Habope nepsble 1012 nauMeHToB paHAOMU3NPYIOTCA B
COOTBETCTBUM C (haKTOPHBLIM MIaHOM B IPymrbl, B KOTOPbIX
BHYTPUBEHHO NMPUMEHASICA renapyH Uin r1pyavH.
B parnbHeliLieM Bce NauMeHTbl NofnyYanit BHyTPUBEHHO
renapuH. MNpu BKJIIOYEHWM B UCCIIEAOBAHNE NaLMEHTbI
nofyyanm acrpyH B >keBaTerbHbIX TabneTkax (B
pekomeHpoBaHHOM fo3e 160 Mr), 3aTem cyTo4HaA
nosa coctaenaAna ot 80 o 325 mr. MNMocne BkntoyeHna
B VCCNefoBaH1e nauveHTbl Monyyany CTaHAapTHYO
MEAULIMHCKYIO MOMOLLb U fiedeHue. [ipyrue aHanm3bl n
COMyTCTBYIOLAA TepanuA Ha3Ha4yaancb Ha yCMOTPeHMe Bpaya.
/13 naumeHToB, paHAOMU3NPOBaHHbIX B rpynny TAM,
94,6% (542/573) nonyyanu TAI, 1,6% (9/573) nony4ann
cTpenTokuHasy, n 1,7% (10/573) 6bina BbinonHeHa npAMan
aHrvonnacTtuka. 82 nauvenTa (14,4%) Hy>Aancb B CPO4HON
aHrvorpacum, n 60 (10,5%) — B HeoTnoxxHon YTKAT. 270
nauvleHTaM (47,3%) 6blina BbINONMHEHA NnaHoBanA aHruorpadwms,
1 (10,7%) — nnaHosaa YTKAT. BHyTpurocnutanbHble
npoue.uyprle XapaKTePUCTVKM NaLMEHTOB,
paHAoMn3npoBaHHbIx Ha YTKAT, coctasnanm 73,3% (374/510)
Cry4aeB OKKO3WA I/IHCbapKTHbIX apTepwii (cTeneHb 0 nnn
1 no wkane TIMI) npy nepBr4HOM KaTeTepusaumm (gaHHble
rnasHoun naboparopun), n 79,2% (446/563) nony4unm YTKAT.
MpoxoanMMOCTb apTepuii B pesyribTaTe aHrvonnacTukm
(cTteneHb 2 unu 3 no wkane TIMI) 6bina gocturHyTta y 93,1%
(473/508) nauneHTOB (HaHHbIe rmasHoON nabopaTopum).
22 naumeHTa (4%) Hy>KAanvcb B HEOTIOXKHON aHrmorpadmm,
1 19 (3,5%) — B HeoTnoxHon YTKATI. 19 nauneHTam (3,5%)
6bina BbINoNHeHa nnaHosaA aHruorpadwma, n 5 (0,9%) —
nnaHosaa YTKAT. CpegHee BpemA OT NpubbITUA B 60MbHULY
[0 Mofy4eHnA NeYeHnA AnA NauneHToB, paHAOMU3NPOBAHHbIX
Ha yckopeHHoe BBeaeHue TAI, coctasnano 1,2+0,9 yacos, a
B rpynne YTKAIMN — 2,2+0,9 yacos.
TpV cpaBHEeHNM pesynbTaToB NeYeHVA NAUMEHTOB C MH(hapKTOM
MVOKapAa ¢ NogbeMoM cermMeHTa ST meToaaMy NpAMONn
YTKAT 1 yckopeHHbIM BBeAeHneM TATT, 6b1r1o 06Hapy>eHo,
yT1o B rpynne YTKAI yactoTa BO3HUKHOBEHNA KOMMO3UTHOW
KOHEYHOW To4kM B TedeHne 30 cyToK nocre onepaumu
(neTanbHbIN UCXOZ, MOBTOPHbIN MH(PAPKT, NPUBOAALLMIA K
notepe paboToCrOCOBHOCTU UHCYNBT) Bbina 3Ha4YUTENBHO
HWKe, YeMm B rpynne TAM (9,6% 1 13,7% COOTBETCTBEHHO;
OTHOLUEHMe LiaHcoB cocTasnAno 0,67; p = 0,033). Takxe B
rpynne npamon YTKAI oTMeyanach CTaTUCTUHECKM 3Ha4Mman
HU3KaA 4acToTa BO3BPATHOM Nemnnt B TedeHre 30 CyTok no
cpaBHeHUto ¢ rpynnom TATM: 5,5% (29/526) no cpaBHEHWIO C
9% (48/532) COOTBETCTBEHHO (OTHOLLEHME LLIAHCOB COCTaBUIO
0,59; p = 0,03). ObLanA HYacToTa BO3HNKHOBEHWA MHCYNbTOB
B 3TOM uccneposaHum coctaeuna 1,6% (18/1133). Yactota
BO3HUKHOBEHWA MHCYJbTA Y MALMEHTOB rpymribl MPAMOA
YTKA 6bina 1,3% (7/562) npotus 1,9% (11/571) nauveHTos,
nonyyasLumx Tepanuio TAI (OTHOLLEHME LLIaHCOB COCTaBUIo
0,64; p = 0,36). B rpynne, nonyyasiuen TAN B yCKOPEHHOM
pexuMe, OTMeYeHa CTaTUCTUHECKU 3Ha4MaA BbICOKaA YacToTa
BHYTPUYEPErHbIX KDOBOUSMAHNIA MO CPABHEHWIO C rPynroi
YTKAT: 1,5% (8/571) npoTtvB 0% COOTBETCTBEHHO (OTHOLIEHNE
waHcoB cocTaenano 0,06; p = 0,005). 3aperucTpuposaHa
CTaTUCTUYECKY 3HAYMMaA BbICOKaA YacToTa KPOBOTEYEHUI B
rpynne YTKATIT no cpasHeruto ¢ rpynnon TATM: 40,3% (227/563)
npotvB 34,2% (195/571) (OTHOLLEHME LLIAHCOB COCTaBMANO
1,30; p = 0,03). YacToTa BO3HUKHOBEHWA YrPOXAIOLLIMX XXU3HU
KPOBOTEYeHnN B 06eunx rpynnax 6bina pasHon. 70% (161/227)
remMopparn4eckux ocnoxxHeHui B rpynne YTKAM 6biniv cBA3aHbI
C COCYOUCTbIM JOCTYMOM; CTEMEHb BbIPXXEHHOCTU JaHHOMO
ocCnoxXHeHnA y 62,9% (142/227) naumyeHToB 6bina yMepeHHow.
Yepe3s 180 cyToK 6bIN0 OTMEYEHO OTCYTCTBME CTATUCTUHECKON
PasHuLibl MO YACTOTE BO3HUKHOBEHUA KOMMO3UTHON KOHEYHOMN
TOYKM (NneTasbHbIA CXOA, MOBTOPHbIA MHHAPKT, MPUBOAALLMIA K
noTepe paboToCrnOCOBHOCTV UHCYNBT) B rpyrnax YyCKOPEHHOro
BBeaeHnA TAl n npamon YTKATT: 16,8% (87/517) npotvis 14,7%
(75/509) cOOTBETCTBEHHO (OTHOLLIEHME LIAHCOB COCTaBMANO
0,88; p = 0,36). ObLLee KONMHYeCTBO MNOBTOPHbIX rocnUTanM3aumii
no npuymHe 601K B rpyAHON KneTke, nHgapkTa Mmokapaa,
VHCYTbTa 1 HEOBXOAMMOCTY NMPOBEAEHNA KapANOMOrNHECKIUX
BMeLLaTesbCTB B 06enx rpynnax 6bin1o conoctaBumbIiM. Hepes
OVH rof, He 6bI0 0TMEYEHO CTATUCTUHECKOMN Pa3HULIbI MO
YPOBHIO CMEPTHOCTY B rpynnax yckopeHHoro BeefeHuA TAM n
YTKAIM: 10,3% (52/507) npoTus 9,2% (46/500) COOTBETCTBEHHO
(oTHowWeHue waHcoB cocTtaenAno 0,89; p = 0,57).
[InA nauMeHToB, NepeHecLLX MHAPKT M1oKapaa C No4bEMOM
cermeHTa ST, KOTOPbIM MOKa3aHa aHrMoMacTyKa, BbIMOMHEHUe
npamon YTKAT B TedeHne 12 4acoB ¢ MPUMEHEHVEM KaTeTepOoB
AnA 6annoHHON Avnaraumn KOpoHapHbIX apTepuid MPOM3BOACTBA
ACS aBnAaetca 6e3onacHbIM 1 3¢hheKTUBHBIM METOLOM
TIeYeHA, ANIA KOTOPOro, MO CPABHEHWIO C Tepanmeil yCKOPeHHbIM
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BBefeHnem TAT, xapakTepHa 6onee H13kanA obLuaA YacToTta
BO3HVKHOBEHNA CEPbe3HbIX OCNIOXHEHMI B TedeHne 30 cyTok
riocne orepaLyin 1 OTCYTCTBUE CTATUCTAHECKOMN PasHILIbI
pesynbTaToB neveHna Yepesa 180 aHel n Yepes rof.

MpAmManA aHr1onIacT1Ka, BbIMOMHAEMAsA OrbITHBIM BPa“4oM C

MOMOLLbIO HA/ANEXALLIETo UHCTPYMEHTapUA B MEAULIVHCKOM

LIeHTpe, OCHALLEHHOM OMEePaLMOHHON [J1A KaTeTepu3auMOHHbIX

BMeLLaTeNbCTB, A0MKHA CHUTATLCA METOLOM Bbibopa AnA

TIeYEHVA MaLUMEHTOB C OCTPbIM MHPAPKTOM MI1OKapaa.

HEOBXOAUMbIE MATEPUATbI

OpHopa3soBble CTepUibHbIe MPUHAANIEXXHOCTY (MOBTOPHaA

CTepUnM3aLmaA 1 UCMoNb3oBaHMe 3anpelleHbl).

e CTepwnbHbI renapyHU3NpPOBaHHbIN (h3MONOrNHecKuin
pacTBsop.

* [lpoBOAHVKOBLIN KaTeTep (anA 6eApeHHOro UK MNeYeBoro
[I0CTyna) NOAXOAALLEro pa3mepa U KoHhurypaLmm Anq
[I0CTyNa K KOPOHapHOW apTepuu.

e [emocTatuyeckuin(ne) knana(bl).

*  60% KOHTpacTHoOe BeLLeCTBo, pa3seaeHHoe 1:1
WN30TOHWYECKVM COMEBbIM PAaCTBOPOM.

e LLnpu ¢ NIO3POBCKUM HAKOHEYHWUKOM 06 beMoM 20 M (He
BXO[VT B KOMI/IEKT).

e [poBOAHVK NOAXOAALLEro pa3mepa (C AnameTpoM, He
NpeBbILLIAIOLLMM MaKCUMaUTbHbIA AaMeTp NMPOBOAHMKA ANA
[IMNaTaLVOHHOTO KaTeTepa; CM. 3TUKETKY).

* VIHTpoapbtocep AJA MPOBOAHMKA.

* [loBOPOTHOE YCTPOWCTBO MPOBOAHMKA.

* YCTpOWCTBO ANA pasayBaHvA 6annoHa (LLnpyu-MaHoMeTp).

NoAroToBKA K MPUMEHEHUIO

Mepen NpyMeHeHeM BHUMATENBHO OCMOTPUTE BECh

VHCTPYMEHTapuin AnA BblABNeHnA aedekTos. MNposepbTe

KareTep 4n1A 6annoHHON Aunatauum Ha npeaMeT OTCyTCTBUA

nepeKpyToB, nepernbos unm apyrix nospexaeHunin. He

MPYMEHATE NOBPEX/EHHbIE MHCTPYMEHTbI.

MoaroToBbTE MHCTPYMEHTapWiA B COOTBETCTBUM C

PeKOMEeHAaUMAMU U3rOTOBUTENA UK CTaHAAPTHLIMU

npoleaypamu.

[inA noaroToBKM KateTepa AnA 6anioHHON aunartaumm

KopoHapHbIx apTepuin TREK RX v MINI TREK RX k

MPYMEHEHMIO BbINOMHUTE CrieayioLme AeCTBUA:

1. YpanuTe 3almMTHbIA CTEPXEHb K13 Yexna AN1A MPOMbIBaHUA.

2. [NpomoiiTe kaTeTep ANA AvnaTtaumm KOPOHapHbIX apTepuii
TREK RX unu MINI TREK RX:

a) lNoacoeanHWTe LIMPUL C reNapuHU3MPOBaHHbBIM
hM13MONOrNYECKM PACTBOPOM K pasbeMy AfA
MPOMbIBaHMA, MOACOEAMHEHHOMY K 3aLLMTHOMY Hexiy
6annoHa, 1 BBeAUTE PacTBOP B NPOCBET KareTepa U

6) lMoacoeanHWTe LWNPUL, C renapuHU3NPOBaHHbIM
hr3ronormyeckum pacTBOpoM, K YCTPOMCTBY ANA
MPOMbIBaHMWA, BCTaBbTE YCTPOWCTBO /1A MPOMbIBAHNA
B VICTasbHbIN KOHYMK KaTeTepa, 1 BBeauTe pacTsop B
npoceeT kareTepa. [ocreaytolme NpoMbIBaHUA crieayeT
BbIMOMHATL aHaNorM4HbIM 06pa3om. MNpombiBaOLLWIA
pacTBOp LOMKEH MOKa3aTbCA W3 BbIXOAHOMO OTBEPCTUA
MPOBOAHMKA, PACTONOXKEHHOrO NPUBNN3NTENBHO Ha 25
CM NpokcumaribHee 6annoHa.

3. CTAHUTE 3aLWMTHBIN Yexon ¢ 6annoHa.

Mpumeyatme. B npoviecce nofrotosky GarnoHa K padote

TOrpy3nTe ero B CTEPUIbHbIN renaprHM3MpOBaHHbIN

hr3MonornyecKuin pacTeop, YTobbl aKTMBMPOBATL CBONCTBA

TMOPOMIBLHOTO MOKPbITUA.

4. TloaroToBbTE YCTPOMCTBO ANA pa3ayBaHuA, HanonHUTe
€r0 KOHTPACTHbIM BELECTBOM B COOTBETCTBUN C
PEKOMEHAALMAMM N3rOTOBUTENA.

5. OtkavaviTe BO3ayx 13 6anmnoHa, BbINOMHMB crepyowme
LEencTBuA:

a) Habepute B LUNpUL 06bEMOM 20 MT UMK B LUNPULL-
MaHOMeTp MPUBNN3UTENBHO 4 MIT PEKOMEHAOBAHHOTO
KOHTPACTHOrO BeLLEeCTBa.

[Mocne coeavHeHA WNpMLA UMK LUNpULa-MaHoMeTpa

C MPOCBETOM KaTeTepa, HYepes KOTOPbI HAarNoNHAETCA

6annoH, pacrnonoXxwTe aunatauvoHHbIN KateTep

TaK, YTOObl €ero AUCTarnbHbIA KOHYUK 1 6anioH bbinn

HanpaeeHbl BEPTUKAbHO BHU3.

BeinonHanTe acnupauvio B TedeHne 15 cekyHn, co3nas

oTpuuaTeneHoe aaeneHve. MeaneHHo foseaute

AaBrieHne [0 HEeWTPasbHOro, YTOObl KOHTPACcTHOE

BELLECTBO 3arofHWIO0 AVnaTaLvoHHbIN KaTeTep.

r) OTcoeauHMTe LIMPUL, UK LUMPWLI-MaHOMETP OT nopTa
[NA 3arofiHeHVA AUnaTaLMoHHOro KateTepa.
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n) Ypanute BO3ayX U3 LUNPWLIA UMW LNPULIa-MaHOMeTpa.
CHoBa noAcoeayHUTE LUNPULL UK YCTPOUCTBO ANA
pasayBaHWA K NOPTY A/1A pa3fyBaHUA kateTepa.
MopnepxvBariTe oTpuLaTenbHoe AaBnexne B 6anmoHe,
rioka BO3yX He nepecTaHeT BO3BPaLLAaTLCA B YCTPOWCTBO.

e) MeaneHHo BO3BpaTUTE JABNEHNE K HENTPaNbHOMY.

) OTcoeanHuTe Wwnpuy, o6bemom 20 M (eCnv oH
UCMONb3YeTCA) 1 COEANHMTE LUMPUL-MAHOMETP C MOPTOM
[ANA 3ariofiHeHVA AMnaTaLmMoHHOro KateTepa, n3beranA
ronajaHnA Bo3ayxa B CUCTEMY.

BHUMAHMUE! MNMepen BBeaeHnem 6annoHa B
OopraH13m naluueHTa BeCb BO3JlyX U3 HEro AOHKeH
6bITb yaaneH (Npu Heo6xoaAuMoCTM cneayet
MOBTOPUTb AEUCTBUA a-XK NyHKTa 5) U 3ameLueH
KOHTPaCTHbIM BELLECTBOM; HEBbINOJIHEHUE 3TOrO
YCNOBUA MOXET NPUBECTN K BOSHUKHOBEHMIO
OCIIOKHEHUM.

WHCTPYKLIMM MO NPUMEHEHUIO

1. CrieayA VHCTPYKLMAM U3rOTOBUTENA, BCTaBbTE MPOBOAHIK
B reMocTaTyeckuin kinanaH. OCTOPOXXHO NpoABUHLTE
MPOBOAHVIK MO NPOBOAHNKOBOMY KaTeTepy. [ocne aToro
V3BMEKWUTE UHTPOABIOCEP NMPOBOAHYIKA, €CII OH MPUMEHEASICA.

2. [pu HeobXoAMMOCTY NOACOEANHUTE K MPOBOAHUKY
NMOBOPOTHOE YCTPOMCTBO. oA PEHTrEHOCKOMUYECKM
KOHTPONEM MPOABUHBTE MPOBOAHMK B HY>XHbI COCYA, 3aTeM
Yepes y4acToK CTeHo3a.

3. HapeHbTe avcTanbHbI KOHEL AvMnaTaumMoHHOTo KateTepa
Ha NPOBOAHVK TaK, YTOBbl MPOBOAHMK BbILLE U3 OTBEPCTUA,
PaCrONOXKEHHOTO MPMONM3UTENBHO Ha 25 CM MpoKCUMaribHee
6annoHa.

Mpumeyanue. Mpy HaaeBaHUM AMNaTaLuMOHHOMO

KareTepa Ha MPOBOJHMK MOAAEPXMBAIATE KaTeTep

pykoii. [py NpoaABYdKEHNN AUNATaLMOHHOIO KaTeTepa

10 NMPOBOAHVKOBOMY KaTeTepy NoaAepxusante

[AVnaTauMoHHbIN KaTeTep OAHOW PYKOW U HAAEXHO

3achmKevpyinTe ero MpoKcMManbHyto YacTb. CneayeT

YYNTBIBATb PasnMyne AMamMeTPOB MU OTKPLITUAM 1 3aKPbITUM

remMOoCTaTUHECKOro KraraHa 1 npy BBOAE U M3BNeYeHNn

[MnaTaLvoHHOro KaTeTepa.

4. TpoaBvHbTE AMNaTaUMOHHbIA KaTeTep no NpoBOAHUKY [0
remocTaTU4eckoro knanaHa. OTKponTe remocTaTy4eckuia
KranaH. Y iep>xvisaA NpoBOAHUK HEMOABUXXHO, BBEAUTE
[MnaTauvoHHbIA KaTeTep W 3aTAHUTE reMOCTaTUHECKUIA
KknanaH. [inA obneryeHna BBefeHNA 6annoH cnenyet
MOMHOCTBIO CAYTb U NMOAAEPXXUBATH B HEM OTpULATEsbHOe
[laBneHue.

a) 3arAHnTe reMocTaTU4eCcKuii KnanaH, 4Tobbl obecnevnTb
repmMeTu3aLyio BOKPYT AUNaTaLUMOHHOro KateTepa, Ho
py 9TOM He MPEenATCTBOBATb €ro MPOABIKEHNO. ITO
MO3BONUT MOCTOAHHO PErviCTPUPOBAaThL AABMEHNE B
MPOKCVMAITbHBIX KOPOHAPHbIX apTEPUAX.

Mpumeyanue. OyeHb BaXHO, HTOObI reMOCTaTUHECKUIA

KranaH 6blin 3aTAHYT AOCTATO4HO TYrO, YTOObI He

[0MyCTUTb NOATEKAHNA KPOBW BOKPYT AUNATaLMOHHOIO

KaTeTepa, OHAKO He HAaCTONbKO, HTOObI MPEnATCTBOBATL

TOKY KOHTPACTHOrO BELLECTBa B 6anioH U ABUXKEHUIO

NpOBOAHMKA.

MpoaBuHETE AMNaTaLUvoHHbIN KaTeTep [0 COBMELLEHNA

COOTBETCTBYIOLLIEI NMPOKCUMATIBHOW METKY C pa3beMom

remMocTaT4ecKoro KranaHa. 3To 03Ha4aeT, HTO KOHUMK

[AUNaTaLuMoHHOrO KaTeTepa COBMELLIEH C KOHUMKOM

MPOBOAHMKOBOTO KaTeTepa.

5. lpoaBuHbTE AMnaTaLUVoHHbIN KaTeTep Mo NPOBOAHUKY
Yepes y4acToK CTEHO3a UM CTEHT. Pasayiite 6annoH oo
O4eHb HI3Koro AasneHua (1 atm, 1 6ap unm 15 doyHT/gronm?)
YTO6bI y6eanNTLCA B MPABUIBHOCTY €r0 PacrioNOXKEHA.
Mpumeyanue. Mpu NpUMEHeHUN ABYX MPOBOAHNKOB HYXXHO
MCorb30BaTh ABYXMPOXOAHOW reMOCTATUHECKUIA KiianaH
DUOSTAT (unv aHanorn4Hoe yCcTporucTBO) U NPOABNATL
OCTOPOXXHOCTb MpYW BBOAE, MOBOPOTE W N3BNIEYEHUN
O[IHOTO UMK ABYX MPOBOAHMKOB, YTOBbI M36eXaTh UX
cuenneHuA. [py MaHUMyNALMAX C UCTOMNb30BaHNEM ABYX
NPOBOAHVKOB NMPOBOAHUKY He criefyeT Bpaluathb 6onee Yem
Ha 180 rpaaycos B nto6om HanpaeneHnn. Pekomerayetca
MOMHOCTBIO U3BMEYb OANH MPOBOAHVK MEepez U3BMe4eHnem
[IOMONHNTENBbHBIX MHCTPYMEHTOB.

6. PasnyiiTe 6anmnoH (BCero MoXHO BbINOMHUTL He Bonee 10
pasayBaHuin 6annoHa ¢ HaAeTbIM CTEHTOM 1 He 6onee
20 pa3gyBaHuii 6annoHa 6e3 cTeHTa), 4Tobbl BbIMOMHATL
YTKAI nnv nocTUMNaHTaUvoHHY0 Avnataumio CTeHTa rno
cTaHfapTHou npoueaype. Mexxay pasayBaHUAMU Heo6XoanMo
noAAepK1BaTh OTpULIATENBHOE AaBNEHUE B GasioHe.
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7. V13BnekuTe NonHOCTbIO CAYThIN AUNaTaUMOHHbIA KaTeTep

1 NMPOBOAHMK U3 NPOBOAHMKOBOIO KateTepa Yepes
reMoCTaTU4eCcKUn KnanaH. 3aTAHNTE reMocTaTuyecKnin
KnanaH.

Mpumeyaxue. MNMocne n3BneYeHnA cayToro katetepa AnA

6aMoHHON AUnaTaumy ero Hy>KHO Ha4YNCTO NPOTepeTb

mapriei, CMOYEHHOW B CTEPUIBHOM rernapuH13pOBaHHOM
hr3Monorn4ecKom pacTeope, 1 coxpaHuTb. Mepen

NOBTOPHbIM BBEAEHNEM GANOH HY>HO MOrpy3nTh B

CTEPUNbHBIN renapuHU3MPOBaHHBLIN (OU3MONOrMHECKUI

pacTBop, 4To6bl 06HOBUTL CBOVWCTBA €r0 MOKPLITUA.

CBepHUTe AunaTauvoHHbIN KaTeTep B KOMbLO C MOMOLLbIO

3akvma cregyowmm obpasom:

a) JvnaTtaumoHHbI KaTteTep MOXHO CBEPHYTb B KOMbLIO
OJVH pa3 Mpu NMOMOLLM 32>KMMa, BXOAALLErO B KOMMNEKT.
Ha pucyHke Huxe nokasaH npasusibHbIA Cnocod
CBOpaYMBaHUA KaTeTepa v pacrornoXeH1e 3axuma.

6) [pu HaNoOXeHUN 1 CHATUN 3aKMMa He JorycKanTe

nepekpyymBaHnA 1 nepernba karetepa. 3aXum crenyet

HaknaablBaTh TOMbKO Ha MPOKCUMATbHYIO HacTb
[MNaTauMoHHOrO KateTepa; OH He npeaHasHadeH Ana
[MCTarbHOM YacTu KateTepa.

CBopatuaHue aunatayuoHHOro Karertepa
Oo

HanoxxeHue 3a)xuma Ha CBEpHYTbIV KaTeTep
MNMocne

3AMEHA KATETEPA
Karetepb! ana 6annoHHon aunataummn TREK RX n MINI TREK

RX npenycmatprsatoT BO3MOXHOCTb ObICTPOI 3aMeHbl 6anioHa

OfHVM XvpyproM. [nA Toro 4Tobbl 3aMEeHUTL AnnaTaLyoHHbIN
KareTtep:

1
2.

3.

OcnabbTe reMocTaTy4ecKuii KnanaH.

YnepxvBaA NPOBOAHMK M reMOCTaTUYeCKNi KnanaH OaHoOM
PYKOW, APYroi pyKoi BO3bMUTE 6anNOHHbINA KaTeTep.

Y Aepxu1Ban NpOBOAHNK HEMOABVXHO B pycrie KOPOHapHOM
apTepuu, BbITAMMBanNTe AunatauMoHHbIN KateTep 13
NPOBOAHMKOBOTO KateTepa, OTC/eXuBanA MNosioxkeHne
NPOBOAHMKA C MOMOLLbIO PEHTTEHOCKOMN.

BbITAHMTE NOMHOCTLIO CAYThIN AVNaTaLVOHHbI KaTeTep Ao
NOABNEHUA METKW NpocBeTa AnA NpoBoaHNKa. OCTOPOXHO
W3BMEKUTE MMOKYI0 ANCTaNbHYIO HacTb AWUNaTaLyioHHOMo
KareTepa W3 BpalLialoLLEerocA reMoCTaTUHecKoro Knanasa,
yaepXknBaA NPOBOAHNK B MECTE MopakeHnA cocyaa.

BbITAHWTE AUCTanNbHbIN KOHeL AunaTauMoHHOro KateTepa

M3 remMoCcTaTU4eCcKoro KnanaHa v 3atAHUTe KnanaH Ha
NPOBOAHUKeE, 4TO6bI Saq)I/IKCVIpOBaTb €ro nonoxeHue.
[MonHOCTbIO CHUMUTE ll:LI/U'IaTaLlI/IOHHI:II;I KareTep C

npoBOAHMKA.

6. [MMoaroToBbTe APYroV AVNaTaLUMOHHBIA KaTeTep, Kak onmncaHo
B pa3gene «oArotoBka K NPUMEHEHUIo».

7. HapeHbTe BTOpPOI AvnaTauMoHHbIA KaTteTep Ha MPOBOAHUK,
Kak onucaHo B pasfene «MHCTPYKLMM NO NPUMEHEHMIO»,
fAencTaue 3, v NPOLAOMKUTE MPOBEAEHVE BMeLLaTeNbCTBa.

CNPABOYHAA JIUTEPATYPA

Bpay AomkeH pykoBOACTBOBATLCA TEKYLLMMW CTaHAapTamMu
KJIMHUYECKON NPaKTWKM No 6annoHHoN aunaraumm

M MPUHUMATb BO BHUMaHWeE CBEXUE Mybnukaumm
aBTOPUTETHBIX UCTOYHWKOB MO 3TO TeMe, B HaCTHOCTH,
AwmepukaHckoro oblectsa kapauonoros (American
College of Cardiology) v AmMeprkaHCKOW Kapanonornieckom
accoumauum (American Heart Association).
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Suomi / Finnish

TREK RX ja MINI TREK RX

Sepelvaltimon laajennuskateri

HUOMIO

LUE KAIKKI OHJEET HUOLELLISESTI ENNEN KAYTTOA. NOUDATA KAIKKIA
NAISSA OHJEISSA ANNETTUJA VAROITUKSIA JA VAROTOIMIA. NIIDEN
LAIMINLYOMINEN VOI JOHTAA KOMPLIKAATIOIHIN.

KUVAUS

TREK RX- ja MINI TREK RX -sepelvaltimolaajennuskatetreissa on integroitu
varsijariestelma ja lahelld distaalikarkea sijaitseva pallo. Varsi koostuu
yksi- ja kaksiluumenisen letkun yhdistelméasté. Yhta luumenia kdytetéén
pallon téyttdmiseen varjoaineella. Varren distaalipaéssa sijaitseva toinen
luumen on ohjainvaijeria varten, jota pitkin laajennuskatetri viedaén
sisddn laajennettavaan ahtaumakohtaan ja sen I&pi. Laajennuskatetri on
padllystetty HYDROCOAT-hydrofiilipinnoitteella, joka aktivoituu kosteuden
vaikutuksesta.

Téssd laitteessa on useita sijoitusmerkkeja. Pallossa on sen
ahtaumakohtaan sijoittamista helpottava rontgenpositiivinen merkki

tai merkkeja, ja pallolla laajennetaan tietyn lapimittainen ja pituinen
laajennettava osa madritetylla paineella. Varren proksimaalipddssa

on proksimaalimerkit, jotka auttavat maarittdmaan laajennuskatetrin
sijainnin ohjainkatetrin karkeen néhden (laajennuskatetrin liitinta Idhinna
oleva merkki on reisivaltimon ohjainkatetreja varten ja toinen merkki on
olkavaltimon ohjainkatetreja varten).

Tassd lagjennuskatetrissa ei ole luumenia distaalista vériaineen
injektointia ja distaalisia painemittauksia varten.

TOIMITUSTAPA

Steriili — Tém4 laite on steriloitu eteenioksidikaasulla. Pyrogeenitén.
Ei saa kéyttaa, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut.

Tata kertakayttoista laitetta ei voi kdyttda uudelleen toisella potilaalla,
sillé sitd ei ole suunniteltu toimimaan kayttotarkoituksen mukaisesti
ensimmaisen kayton jalkeen. Toistuvan kdyton, puhdistuksen ja/tai
uudelleensteriloinnin aiheuttamat mekaaniset, fyysiset ja/tai kemialliset
muutokset voivat vaurioittaa laitteen rakennetta ja/tai materiaaleja ja
aiheuttaa kapeista koloista ja/tai véleistd aiheutuvaa kontamlnaanota
heikentéa laitteen kayttoturvallisuutta ja/tai aiheuttaa toimi

on erityisen riskialtista.

Vain asianmukaista pallon tayttoainetta saa kayttaa. Ala kaytd iimaa tai
mitdan kaasumaista ainetta pallon tayttamiseen.

Pallon paine ei saa ylittdd nimellistd repeytymispainetta (RBP). Nimellinen
repeytymispaine perustuu in viro -testeihin. Véhintaén 99,9 % palloista
(95 % varmuudella) ei repeydy nimelli i tai sité alhai
repeytymispaineessa. Suosittelemme paineentarkkailulaitteen kayttod
ylipaineistamisen estémiseksi.

Verisuonivaurion riskin pienentamiseksi taytetyn pallon Idpimitan
pitaisi olla suurin piirtein sama kuin suonen lapimitta valittomasti
ahtaumakohdan proksimaali- ja distaalipuolella.

Kun katetri vieddén verisuonistoon, sité on liikutettava korkealaatuisessa
lapivalaisuohjauksessa. Katetria ei saa tyontdd eteenpdin eikd vetéd
taaksepain, ellei palloa ole téysin tyhjennetty alipaineella. Jos kasittelyn
aikana tuntuu vastusta, maérita vastuksen syy ennen toimenpiteen
jatkamista.

Katetria ei saa kayttaa tai yrittaa suoristaa, jos varsi on taipunut tai
mennyt mutkalle, silld se voi johtaa varren katkeamiseen. Valmistele sen
sijaan uusi katetri.

Katetria ei saa vaantad yhta (1) kokonaista kierrosta enempéa.

Kohtalaisesti tai huc 1eiden vammakohtien hoitamista
pidetdan ke i riskind, jonka onni osentin odotetaan
olevan 60-85 %, ja se lisdd akuutin sulkeutumisen, suonitrauman, pallon
repeytymisen, pallon juuttumisen ja niihin liittyvien komplikaatioiden
riskia. Jos vastusta tuntuu, vastuksen syy on méaritettava ennen
toimenpiteen jatkamista. Katetrin tyontaminen eteenpéin tai vetdminen
poispéin vastusta tunnettaessa voi johtaa verisuonivaurioihin ja/tai katetrin
vaurioitumiseen/irtoamiseen.

Katetrin vaurioitumisen/irtoamisen sattuessa potilaaseen jaéneet
katetrin osat on poistettava ladkdrin harkinnan mukaisesti potilaan tilaan
perustuen ja asianmukaista poistamiskdyténtoa noudattaen.

VAROTOIMET
Huomaa pakkaukseen merkitty viimeinen kéyttopaiva.

Tarkasta tuote ennen kayttoa. Ei saa kéyttaa, jos pakkaus on avattu tai
vaurioitunut.

Tatd laitetta saavat kdyttéd ainoastaan ladkérit, jotka on koulutettu
anglograflan ja sepelvaltimon pallolaajennuksen (PTCA) ja/tai valtimon

Alkuperalsten tuotetarrojen puuttuminen voi johtaa virheelliseen kayttoon
ja estéd laitteen jdljittdmisen. Alkuperdisen pakkauksen puuttuminen voi

johtaa laitevaurioon, steriiliyden menetykseen ja potilaan ja/tai kéyttéjén

vammautumisriskiin.

Sisdltd — Yksi (1) sepelvaltimon TREK RX- tai MINI TREK RX
-laajennuskatetri, yksi (1) paéasiallinen huuhtelulaite, yksi (1) suojaholkki,
yksi (1) laajennuskatetrin pidike ja yksi (1) pallon téyttotaulukko.

Sdilytys — Séilytettdva viiledssé, pimedssa ja kuivassa paikassa.
INDIKAATIOT

Sepelvaltimon TREK RX- ja MINI TREK RX -laajennuskatetrit on tarkoitettu
kéytettdvaksi seuraavissa toimenpiteissa:

e Sydanlihaksen perfuusion parantaminen sepelvaltimon
ahtaumakohdan tai ohitussiirteen ahtauman pallolaajennuksella.

e Sepelvaltimovirtauksen palauttaminen sepelvaltimon tukoksen
pallolaajennuksella potilailla, joilla on ST-segmentin nousuun liittyvé
syddninfarkti.

* |mplantoinnin jélkeinen stentin pallolaajennus (ainoastaan pallomallit
2,00-5,00 mm).

KONTRAINDIKAATIOT

Sepelvaltimon TREK RX- ja MINI TREK RX -laajennuskatetreja ei ole
tarkoitettu kaytettavéksi potilailla seuraavien tilojen hoitoon:

e Sepelvaltimon suolaamaton vasen paahaara.
¢ Sepelvaltimon 1, mikali ht
esiinny.

VAROITUKSET

Tama laite on tarkoitettu ainoastaan kertakayttoon. EI SAA steriloida
ja/tai kéyttaa uudelleen, koska tdma voi heikentad laitteen suoritustehoa
ja lisata ristikontaminaation vaaraa virheellisen uudelleenkésittelyn vuoksi.

Sepelvaltimon pallolaajennuksen (PTCA) saa suorittaa ainoastaan
sairaaloissa, joissa sepelvaltimon hatdohitusleikkaukset ovat valittomasti
suori issa mahdollisen vamm 1 tai hengenvaarallisen
komplikaation esiintyessa.

ahtaumaa ei

imon | jennuksen suori mukaan lukien mahdollista
hemodynaamlsta tukea sepelvaltimon pallolaajennuksen aikana, on
harkittava huolellisesti potilailla, jotka eivét ole soveliaita ehdokkaita
sepelvaltimon pallolaajennukseen, silld tdmén potilasryhméan hoitaminen
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* sepelvaltimon tai ohitussiirteen taydellinen tukkeutuminen
e epdvakaa angina pectoris

KLIINISET JA LABORATORIOTULOKSET

ACS suoritti prospektiivisen, satunnaistetun kliinisen
monikeskustutkimuksen suoran sepelvaltimon pallolaajennuksen
tehokkuuden ja turvallisuuden arviointiin potilailla, joilla on ST-
segmentin nousuun liittyva akuutti sydaninfarkti, kayttéen ensisijaisesti
ACS:n sepelvaltimolaajennuskatetreja. GUSTO Il Direct PTCA
-alatutkimuksessa (GUSTO IIb) arvioitiin potilaiden hoitoa 12 tunnin
sisélld ST-segmentin nousuun liittyvastd sydéninfarktista joko suoralla
sepelvaltimon pallolaajennuksella (PTCA-ryhmé) tai kiihdytetylld
kudoksen rekombinantti-plasminogeeniaktivaattorihoidolla (t-PA-ryhmé).
Pédasiallinen olettamus oli etté potilailla, joilla epéiltiin akuuttia ST-
nousuun liittyvéé sydédninfarktia, suora sepelvaltimon pallolaajennus
johtaisi alhaisempaan kuolleisuuteen 30 pdivén sisalla, vahdisempaan
ei-hengenvaarallisen infarktin uusiutumiseen ja ei-hengenvaarallisen
vammauttavan aivohalvauksen esiintymiseen kuin trombolyysihoito.

Tahan tutkimukseen osallistui kaiken kaikkiaan 1138 potilasta

60 tutkimuskeskuksessa yhdeksassa maassa Pohjois-Amerikassa,
Euroopassa ja Australiassa 17 kuukauden ajan. Tutkijavalintakriteereihin
kuuluivat 1aakarin merkittavé kokemus paaasiallisesta angioplastiasta
akuutin sydéninfarktin hoidossa sekd vahintaén 50-75 angioplastian
suorittaminen vuodessa ACC:n (American College of Cardiology) vuonna
1993 méadrittdmien kriteereiden mukaan. Tutkimuslaitoksille asetettuina
vaatimuksina olivat vahintdan 200 angioplastian suorittaminen vuodessa
ja ymparivuorokautisesti leikkaussalia varten saatavilla oleva hataryhma.
565 potilasta valittiin padasialliseen angioplastiaryhmaan (PTCA-ryhmé)
ja 573 kiihdytettyyn rekombinantti- plasmlnogeen|akt|vaatt0r|ryhmaan
(t-PA-ryhma). Tutkimuksen alussa en5|mma|set 1012 potilasta myds
satunnaistettiin faktoriaali laskimonsisai hepariini- tai
hirudiiniryhmaén osana GUSTO Il -tutkimusta. Taman jalkeen kaikki
potilaat saivat laskimonsiséista hepariinia. Tutkimuksen alussa potilaille
annettiin pureskeltavaa aspiriinia (suositus 160 mg) ja sen jélkeen
péivittain 80-325 mg:n annos. Potilaita hoidettiin laaketieteellisin
vakiomenetelmin toimenpiteen jalkeen. Muut testit ja lisahoidot jatettiin
ladkarin harkinnan varaan.

T-PA-ryhméén satunnaistetuista potilaista 94,6 % (542/573) sai
t-PA-hoitoa, 1,6 % (9/573) streptokinaasia ja 1,7 %:lle (10/573)
suoritettiin suora pallolaajennus. 82 potilasta (14,4%) tarvitsi verisuonen
hétépallolaajennuksen ja 60 potilasta (10,5 %) tarvitsi sepelvaltimon
hétapallolagjennuksen. 270 potilaalle (47,3 %) suoritettiin elektiivinen
anglografla ja 61 potilaalle (10,7 %) elektiivinen sepelvaltimon

jennus. PTCA-ryhmaén satunnaistettujen potilaiden sairaalassa

st disen pallolaajennuksen (PTA) suorittamiseen.
Ennen angioplastiaa laajennuskatetri on tar en to d
ettd sen koko sopii kdytettavaan

var On myos var
toimenpiteeseen.

Toimenpiteen aikana potilaalle on tarvmaessa annettava
asianmukaista antik ilantti- ja on vasodil iohoitoa.
Antikoagulanttihoitoa on jatkettava tmmenplteen jalkeen jonkin aikaa

laékérin harkinnan mukaan.
Néissé katetreissa ei ole distaalisen paineen monitorointimahdollisuutta.

Jos sepelvaltimon TREK RX- tai MINI TREK RX -laajennuskatetrin
pinta kuivuu, pinnoite voidaan aktivoida uudestaan huuhtelemalla se
heparinisoidulla normaalilla keittosuolaliuoksella.

Sepelvaltimon TREK RX- tai MINI TREK RX -laajennuskatetria ei
saa asettaa takaisin annostelijaan sen jélkeen, kun sité on kéytetty
toimenpiteessa.

Vietdessé 4,5 mm ja 5,0 mm pallolaajennuskatetreja sisddn ohjainkatetriin
ja vedettdessa niita ohjainkatetrista pois voi tuntua enemmén vastusta.
Suuremman ohjainkatetrin valinta voi pienentéd vastusta.

HAITTAVAIKUTUKSET
Mahdollisia haittavaikutuksia ovat muun muassa seuraavat:

akuutti sydaninfarkti

rytmihéiriét, kammiovérind mukaan lukien
valtimo-laskimofisteli

sepelvaltimon spasmi

sepelsuonen dissektio, perforaatio, repeytyma tai vamma
kuolema

|dkeainereaktiot, allerginen reaktio varjoaineelle
embolia

verenvuoto tai hematooma

hypo-/hypertensio

infektio

laajennetun suonen uudelleenahtauma

suorlteﬂulen toimenpiteiden ominaisuuksia olivat 73,3 %:lla (374/510)
potilaista infarktivaltimotukos (TIMI-virtaus 0 tai 1) ensimméisessd
katetroinnissa (ydinlaboratorio) ja 79,2 %:lle (446/563) potilaista
suoritettiin sepelvaltimon pallolaajennus. Angioplastian jélkeinen
avoimuus (TIMI-virtaus 2 tai 3) saavutettiin 93,1 %:lla (473/508) potilaista
(vdinlaboratorio). 22 potilasta (4 %) tarvitsi hataanglograflan ja

19 potilasta (3,5 %) tarvitsi sepelvaltimon hétépallol

19 potilaalle (3,5 %) suoritettiin elektiivinen angiografia ja
(0,9 %) elektiivinen sepelvaltimon pallolaajennus. Keskimaaréinen
aika sairaalaan saapumisesta hoitoon padsyyn satunnaistetussa t-PA-
ryhmdssa oli 1,2 +0,9 tuntia ja PTCA-ryhmassé 2,2 +0,9 tuntia.

Kun ST-segmentin nousuun liittyvasta sydaninfarktista karsivien
potilaiden hoitoa verrattiin suoran sepelvaltimon pallolaajennuksen ja
yn t-PA-trombolyysihoidon Valilla, sef i pallolaajennus

johti tllastolllsestl merkittavaan alhaisempaan 30 péivén jélkeiseen
kuolleisuuteen, uusiutuvaan infarktiin ja ei-hengenvaaralliseen
vammauttavaan aivohalvaukseen (PTCA 9,6 %, t-PA 13,7 %) (odds-suhde

=0,67, p = 0,033). Tdmén liséksi PTCA-ryhmalld esiintyi tilastollisesti
merkittavasti vihemman uusiutuvaa iskemiaa 30 péivan jalkeen verrattuna
t-PA-ryhméén, PTCA-ryhmd 5,5 % (29/526) vs. t-PA-ryhmé 9,0 % (48/532),
(odds-suhde = 0,59, p = 0,03). Tamén tutkimuksen aivohalvausprosentti
oli 1,6 % (18/1133). PTCA-ryhmén aivohalvausprosentti oli 1,3 % (7/562)
vs. t-PA-ryhmén aivohalvausprosentti 1,9 % (11/571) (odds-suhde =
0,64, p-arvo = 0,36). T-PA-ryhmalla oli tilastollisesti merkittava korkeampi
kallonsiséisten verenvuotoisten aivohalvausten méara verrattuna PTCA-
ryhméén, t-PA-ryhma 1,5 % (8/571) vs. PTCA-ryhma 0 % (odds-suhde =
0,06, p = 0,005). PTCA-ryhmassa ol tilastollisesti merkittdva korkeampi
verenvuotoprosentti 40,3 % (227/563) verrattuna t-PA-ryhmaan 34,2 %
(195/571) (odds-suhde = 1,30, p = 0,03). Vakavan hengenvaarallisen
verenvuodon esiintyvyys oli sama molemmissa hoitoryhmissa. 70 %
(161/227) verenvuotokomplikaatioista PTCA-ryhmassa liittyi sisddnviennissa
kéytettyyn verisuoneen ja 62,9 % (142/227) oli luonteeltaan lievaa.

180 pdivan kuluttua ei ryhmien vlilld ollut tilastollisesti merkittdvad

eroa kuolleisuuteen, infarktin uusiutumiseen ja ei-hengenvaaralliseen
vammauttavaan aivohalvaukseen néhden, t-PA-ryhmé 16,8 % (87/517) vs.
PTCA-ryhma 14,7 % (75/509) (odds-suhde = 0,88, p = 0,36). Rintakivun,
sydéninfarktin, aivohalvauksen ja uusiutuvan sydéntoimenpiteen
aiheuttamien uusien sairaalakéyntien prosenttiosuus oli samantyyppinen
ryhmien vlilld. Yhden vuoden kuluttua ei kuolleisuusprosentissa ollut




tilastollisesti merkittdvaa eroa t-PA-ryhman ja PTCA-ryhmén vélilld, t-PA-
ryhmd 10,3 % (52/507) vs. PTCA-ryhmé 9,2 % (46/500), (odds-suhde =
0,89,p=0,57)

Suora sepelvaltimon pallolaajennus ACS-sepelvaltimokatetreilla on
turvallinen ja tehokas kohdepotilasryhmélle, kun toimenpide suoritetaan
12 tunnin sisélld ST-segmentin nousuun liittyvasta sydaninfarktista ja
sen aiheuttama komposiittitapahtumaprosentti 30 paivan kuluttua on
alhaisempi ja Kliininen tulos sama 180 péivén ja yhden vuoden kuluttua
kuin kiihdytetyssa t-PA-trombolyysihoidossa.

Kun kokeneet laékarit voivat suorittaa suoran angioplastian vélittomasti
hoitokeskuksissa, joissa on kdytettdvissa katetrointilaboratorio, téta
toimenpidettd tulee pitdd p&dasiallisena hoitovaihtoehtona akuuteille
sydéninfarktipotilaille.

TARVITTAVAT MATERIAALIT

Kertakayttoiset, steriilit materiaalit (ei saa steriloida tai kayttaa
uudestaan)

. sternll heparinisoitu normaali keittosuolaliuos

. j i (reisi- tai olkavalti kooltaan ja kokoonpanoltaan
sepelvaltlmoon nahden asianmukainen

e hemostaasiventtiili(t)

*  60-prosenttista varjoainetta laimennettuna normaalilla
keittosuolaliuoksella suhteessa 1:1

e 20 ml:n Luer-lukollinen ruisku (lisévaruste)

* oikeankokoinen ohjainvaijeri (lapimitta ei saa olla laajennuskatetrin
ohjainvaijerin enimmaislapimittaa suurempi, ks. tuotetarra)

* ohjainvaijerin sisadnvieja

o ohjainvaijerin vadntolaite

o tayttolaite

VALMISTELEMINEN KAYTTOA VARTEN

Tarkista kaikki laitteet ennen kéyttoa vikojen varalta. Tarkista
laajennuskatetri taipumien, mutkien tai muiden vaurioiden varalta. Viallista
laitetta ei saa kayttaa.

Valmistele kdytettdvat laitteet valmistajan ohjeiden tai vakiomenetelmien
mukaisesti.

Valmistele sepelvaltimon TREK RX- tai MINI TREK RX -laajennuskatetri
kéyttoa varten seuraavien vaiheiden mukaisesti:

1. Poista huuhtelulaitteen suojaholkki.
2. Huuhtele sepelvaltimon TREK RX- tai MINI TREK RX -laajennuskatetri:

a) Kiinnita heparinisoidulla normaalilla keittosuolaliuoksella téytetty
ruisku huuhtelukantaan, joka on kiinni pallon suojaholkissa, ja
ruiskuta heparinisoitua keittosuolaliuosta luumeniin, tai

Kiinnité heparinisoidulla normaalilla keittosuolaliuoksella

téytetty ruisku huuhtelulaitteeseen, aseta huuhtelulaite

katetrin distaalipdahan ja ruiskuta heparinisoitua

normaalia keittosuolaliuosta luumeniin. Noudata samaa
huuhtelumenetelmaa seuraavissa huuhteluissa. Huuhtelunestettd
on tultava ulos ohjainvaijerin ulostulolovesta, joka on palloon
nahden proksimaalisesti noin 25 cm.

3. Veda suojaholkki pois pallon paalta.

Huomautus: Upota pallo steriiliin heparinisoituun normaaliin
keittosuolaliuokseen pallon valmistelun aikana pinnoitteen
aktivoimiseksi.

4. Valmistele téyttolaite suositellulla varjoaineella valmistajan ohjeiden
mukaisesti.

5. Poista iima pallosta seuraavien ohjeiden mukaisesti:

a) Taytd 20 ml:n ruisku tai tayttélaite noin 4 ml:lla suositeltua
varjoainetta.

Kiinnité ruisku tai tayttolaite pallon tayttéluumeniin ja suuntaa
katetri sen jélkeen niin, ettd laajennuskatetri on pystysuunnassa
ja distaalikarki ja pallo osoittavat alaspain.

Alipaineista ja aspiroi 15 sekunnin ajan. Anna paineen palautua
neutraaliin hitaasti ja varjoaineen tayttad laajennuskatetrin varsi.

Irrota ruisku tai tayttolaite laajennuskatetrin tayttoportista.

Poista kaikki ilma ruiskusta tai téyttolaitteen rungosta. Kiinnitd
ruisku tai téyttolaite uudestaan laajennuskatetrin téyttoporttiin.
Yll&pid4 alipainetta pallossa kunnes iimaa ei enda palaa
laitteeseen.

f) Palauta laitteen paine hitaasti neutraaliin.

Irrota 20 ml:n ruisku (jos kaytossd) ja kiinnitd téyttolaite
laajennusk in tayttoporttiin amatté ilmaa jarjestelmaén.

HUOMIO: lima on poistettava pallosta kokonaan ja pallo

=

b)

e

e e

=1

on ti avé varj ennen sisaanvientia
potllaaseen (toista vaiheet 5a-5g tarvittaessa), muutoin voi
esiintyd komplikaatioita.

KAYTTGOHJEET

1. Vie ohjainvaijeri hemostaasiventtiilin kautta valmistajan ohjeita
noudattaen. Tyénnd ohjainvaijeria varovasti eteenpéin ohjainkatetrin
|&pi. Jos kéytettiin ohjainvaijerin sisddnviejad, se poistetaan kun
ohjainvaijeri on paikallaan.

2. Kiinnita haluttaessa vaantélaite ohjainvaijeriin. Tyonna ohjainvaijeri
|apivalaisuohjauksessa kohdesuoneen ja ahtauman Iapi.

3. Lataa laajennuskatetrin distaalipaé ohjainvaijeriin ja varmista, etté
ohjainvaijeri tulee ulos noin 25 cm palloon nahden proksimaalisesti
sijaitsevasta lovesta.

Huomautus: Kun laajennuskatetria ladataan ohjainvaijerin palle,
sitd on tuettava. Kun laajennuskatetria tyonnetaan eteenpéin
ohjainkatetriin, kdyttajan on tuettava laajennuskatetria kadelld ja
tartuttava tukevasti proksimaalivarteen. Varren lapimittojen erot on
otettava huomioon, kun hemostaasiventtiilid avataan ja kiristetdan ja
kun laajennuskatetria vedetaén pois.

4. Tyonna Iaajennuskatetrla eteenpdin ohjamvauena pitkin kunnes
ttiilin. Avaa hemc iventtiili. Vie
Ianennuskatetn sisddn ja pidd samalla ohjainvaijeria paikallaan ja
kiristd hemostaasiventtiili. Siséénviennin helpottamiseksi pallon on
oltava téysin tyhjé ja alipaineistettu.

a) Kiristd hem iventtiil muodc
laajennuskatetrin ympérille ilman, etté laajennuskatetrin
liikkuminen estyy. Taman ansiosta proksimaalista sepelvaltimon
painetta voidaan tarkkailla jatkuvasti.

Huomautus: On térkeéd, ettd hemostaasiventtiili on suljettu niin
tiukasti, ettd estetdén veren vuotaminen laajennuskatetrin varren
ympérilld. Se ei saa kuitenkaan olla niin tiukalla, etta se estaisi
varjoaineen virtauksen palloon ja pallosta pois tai ohjainvaijerin
liikkumisen.

Ty6nna laajennuskatetria eteenpéin kunnes asianmukainen
proksimaalimerkki on kohdakkain hemostaasiventtiilin kannan
kanssa. Tama merkitsee sitd, etté laajennuskatetrin kérki on
saavuttanut ohjainkatetrin karjen.

5. Tyonnd laajennuskatetria ohjainvaijeria pitkin ahtaumakohtaan tai
stenttiin. Tayta pallo hyvin alhaiseen paineeseen (1 atm, 1 baaria tai
15 psi) ja varmista, etta pallon sijainti on oikea.

Huomautus: Kaksoisvaijeri naa kay a on kaytettava
DUOSTAT- )i 1ttiilia (tai ja varottava
vaijereiden sotkeutumlsta toisiinsa toista tai molempia vaijereita
sisddn vietdessa, kiristettdessa ja poistettaessa. Ohjainvaijereita

ei saa kaantaa yli 180 astetta kumpaankaan suuntaan

=

St ettd toinen
vaijeri poistetaan potilaasta kokonaan ennen lisalaitteiden poi

b) Katetrin vartta on varottava kiertdmést tai taivuttamasta
pidikkeen kiinnittdmisen tai irrottamisen aikana. Pidikkeen saa
kiinnittéd ainoastaan laajennuskatetrin proksimaalivarteen. Sité ei
ole tarkoitettu kiinnitettévéksi laajennuskatetrin distaalipé&hén.

Laajennuskatetri asianmukaisesti kiedottuna

e

Pidike kiinnitettynd asianmukaisesti laajennuskatetriin
Jalkeen

KATETRIN VAIHTOTOIMENPIDE

Sepelvaltimon TREK RX- ja MINI TREK RX -laajennuskatetrit on tarkoitettu

erityisesti nopeaan, yhden kéyttdjan suorittamaan pallokatetrin vaihtoon.

Laajennuskatetri vaihdetaan seuraavasti:

1. Avaa hemostaasiventtiili.

2. Pida ohjanvaijerista ja hemostaasiventtiilistd kiinni toisella kddella ja
tartu pallon varteen toisella kédella.

3. Pida ohjainvaijeria paikallaan sepelvaltimossa pitdmélla vaijeri
liikkumattomana ja veda laajennuskatetria pois ohjainkatetrista
tarkkaillen samalla vaijerin sijaintia lapivalaisussa.

4. Veda tyhjennettyd laajennuskatetria ulos, kunnes se saavuttaa

6. Tayta pallo (pallon saa téyttaé yhteensd enintédén 10 kertaa stenttid
kéytettdessa ja enintddn 20 kertaa ilman stenttid) ja suorita
sepelvaltimon pallolaajennus tai stentin implantoinnin jalkeinen
laajennus vakiomenetelmien mukaisesti. Ylldpida pallossa alipainetta
téyttdjen valilla.

7. Veda tyhjennetty laajennuskatetri ja ohjainvaijeri pois ohjainkatetrista
hemostaasiventtiilin kautta. Kirista hemostaasiventtiili.

H Kun tyhja p jenr i on vedetty pois, pyyhi se
puhtaaksi steriiliin, heparinisoituun normaaliin keittosuolaliuokseen
kastetulla sideharsolla séilytysté varten. Ennen sisaénvientia
uudelleen aktivoi pallon pinnoite uudestaan upottamalla pallo steriiliin
heparinisoituun normaaliin keittosuolaliuokseen.

8. Kiedo laajennuskatetri rullalle pidikkeen avulla seuraavasti:

a) Laajennuskatetri voidaan kietoa rullalle pakkauksen mukana
toimitettua pidiketta kayttden. Seuraavassa kuvassa esitetdan
laajennuskatetrin asianmukainen kietominen rullalle ja
kiinnittdminen pidikkeell.

ohj ijerin luumenin loven (merkki osoittaa loven kohtaa). Veda
laajennuskatetrin joustavaa distaaliosaa pois varovasti asteittain
kaantyvastd hemostaasiventtiilistd pitden samalla ohjainvaijeria
paikallaan vammakohdassa.

5. Tyonna laajennuskatetrin di arki ulos hemc tiilista ja
kirista se ohjainvaijeriin niin, ettd se pysyy tukevasti paikallaan. Poista
laajennuskatetri kokonaan ohjainvaijerista.

6. Valmistele seuraavaksi kéytettdva laajennuskatetri edelld osassa
Valmisteleminen kéyttda varten annettujen ohjeiden mukaisesti.

7. Lataa toinen laajennuskatetri ohjainvaijeriin edelld osan Kayttoohjeet
vaiheessa 3 annettujen ohjeiden mukaisesti, ja jatka toimenpidetta
asianmukaisesti.

LAHTEET
Lédkarin on tutustuttava nykyisia pallolaajennusmenetelmid koskevaan
alan kirjallisuuteen, kuten Yhdysvaltain sydénkirurgialiiton (American

College of Cardiology) ja Yhdysvaltain sydanyhdistyksen (American Heart
Association) julkaisuihin.
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