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MO TA SAN PHAM

Ryujin Plus OTW la bong nong mach vanh can thiép qua da cé thé thong dong truc. Pau cua 6ng thong
bong nong duogc trang bi mot bong nong ¢é thé gidn né dén mot dudng kinh va chidu dai nhat dinh ¢ ap luc
khuyén c&o. Mot hoic hai danh du can quang bén trong bong nong cho phép xac dinh vi tri cua béng nong
trong mach mau bénh nhan dudi hinh anh can quang. O phan than, ¢ hai danh du d6 sau, mot cach dau
xa cua 6ng théng khoang 90cm (ddi vai duong dong mach quay) va mot cach khoang 100cm (d6i véi dudng
do6ng mach dui). O dau gan éng thong c6 mot céng ludn day dan dudng va mot cong dé bom hoic xa xep
béng nong. Long bén trong khéng thé dung dé chup mach hoic theo di &p luc vi duong kinh nho. Buong
kinh téi da cua day dan cé thé sir dung la 0.014 inch (0.36mm). B& mit dng thong duoc phi mot phan 16p
polymer i nudc, tao sy tron trugt khi duge lam udt.
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Céng hub

Céng day dén dwong

Danh déu can quang (loai 2 danh dau) Boéng nong

L&p polymer ai nwéc



BAN DICH TU TIENG ANH

Vui 10ng doc huéng dan st dung trudc khi ding

| CHI PINH SU DUNG

Béng nong mach vanh Ryujin Plus OTW (“dng théng bong nong”) dugc chi dinh st dung dé nong dong
mach vanh qua da (PTCA) nham muc dich cai thién luu lwong mau co tim & ton thwong hep dong mach

vanh.

THAN TRONG KHI SU DUNG

1. Chéng chi dinh (bénh nhan / diéu kién trong can thiép PTCA phai tranh)

e Céc ton thuong & dong mach than chung trai ma khdng c6 sy bu luu lwong méu bang béc cau hoic
tuan hoan bang hé. Viéc khong tuan thu canh bao nay c6 thé dan dén tac mach vanh cap tinh.

e Bénh nhan co tién sir co that dong mach vanh do kha niang tac mach vanh cép tinh.

e Phu nit mang thai hoic nghi ngo mang thai. Tiép xUc véi tia X c6 thé gay ton hai cho bao thai.

2. Chéng chi dinh twong d6i (bénh nhan / diéu kién trong can thiép PTCA c6 thé c6 nguy co' cao hon
binh thwong, va chi nén co gang néu lgi ich caa tha thuit [6n hon nguy co)

e Bénh nhéan khang thé phau thuat bac cau mach vanh. Phau thudt bac cau dong mach CABG khan
cap la can thiét doi vai cac bien churng thiéu mau cuc bd giai doan cap tinh.

3. Huéng dan an toan quan trong

CANH BAO

THAN TRONG

Cén than day 6ng thong bong nong trong ddng mach, va néu cé bat cir cw
can tré nao, phai dirng thao tac ngay, xac dinh nguyén nhan dwei hinh anh
can quang cé dd phan giai cao. Viéc tiép tuc day 6ng thong bong nong cé thé
lam ton thwong mach mau va/hoidc dirt gdy 6ng thong gidn né. Hé qua la co
thé phai lay ra cac manh vé cia 6ng thong gidn né:.

Trong céc thanh ciia khung gia d&, viéc day hodc rat hoic bom d6ng thong
béng nong can phai dwec thwc hién mat cach can than dwéi hinh anh can
quang c¢6 d phan giai cao. L&i khi thao tac c6 thé lam ton thwong mach mau
hogc 1am héng/ gdy dng thong do stent bi mai mon va béng nong bi vé béi
ap luc v bong.

Str dung thiét bi bom/ xa bong c6 trang bi 4p ké chinh xac. Bong c6 thé bi v néu
bom qua murc do viéc khong xac dinh chinh xac ap lyc béng.

Dung thudc chdng dong mau va thudc gidn mach thich hop cho bénh nhan trong
qua trinh thuc thién PTCA. Thuc hién diéu tri chdng dong thich hop theo chi dao
cua bac si phu trach sau khi hoan thanh thu tuc PTCA.

Khéng sir dung cac chat ¢ chira dung mdi hiru co hoic chit can quang c6 dau
md. Néu tiép xudc vai cac chat nay cé thé dan dén hong ng théng bong nong
va/hoac v& bong nong.

Luén thao tac dng thong can than dé tranh gap xoan. Khéng sir dung néu ong
thong bi gap xoan. Viéc gap xoin c6 thé 1am hong hoic gdy dng thong.

Thao tac véi 6ng thong véi su can trong cao nhat khi thyc hién ky thuat kissing
ballon (dat nhiéu bong nong) hoic ki thuat ludn hai day dan song song dé tranh
vuéng vao céc thiét bi di cung. Néu cé can tra, cing Iic rat dng théng va cac
thiét bi di cang.



e Chon kich thudc béng nong pht hop tir qué trinh chan doan va giai phau.

e Sau khi rat ng thdng, ngadm trong dung dich mubi sinh 1y dé loai bé mau dong

lai trén bé mat dng théng. Néu kho 1am sach hét mau dong lai, lau ng théng mot
lan nira bang gac ngam trong dung dich mubi sinh ly heparin.
Trud6c khi ludn thém ng thdng bong nong, kiém tra toan b dng thong xem bé
mit boi tron ¢ bi giam hay c6 bat ct chat la nao bam trén bé mat dng khong. Bé
loai bé mau dong ra khoi 1ong day dan, xa rira bang dung dich mudi sinh Iy ¢6
heparin.

e Tham khao cac THONG SO KY THUAT lién quan dén dudng kinh bong nong
va ap luc va bong.

4. Céc bién ching
Cac bién chuang cua can thiép mach vanh qua da PTCA c6 thé xay ra bao gdm, nhung khong giéi han:

Nhiém tring va dau & 16 can thiep

Nhip tin cham

R&i loan nhip tim ning

Nhoi mau néo

Tac dong mach vanh hoic cay ghép bac cau.
Hep dong mach vanh téi phat

Thiéu méu do co that

Tach thanh dong mach vanh

Nho6i mau co tim cap tinh

Rung tdm nhi

Thiéu méu do gi&n mach trong thoi gian dai
Thung dong mach

RO ri dong tinh mach

Tim dap nhanh

Ha huyét ap

Thuyén tic phan sau chd hep
Chan thuong dong mach vanh O tu huyét khéi
Dau thit nguc Budn ndn va ndn
Huyét khéi noi mach Xuat huyét
V& dong mach e Tiurvong

Néu sau khi diéu tri bang PTCA xuit hi¢n bién chirng can phai phau thuat bic cau mach vanh, kha
niing tir vong ciia bénh nhéan di dwoc phau thuat bac cau mach vanh trwdée dé sé cao hon so véi bénh
nhén chua tirng trai qua phau thuat nay. Cac bién chirng vé 1au dai cia PTCA cén dwoc tiép tuc theo
d6i dé xac dinh.

5. Than trong khi sir dung

San pham da duoc tiét tring bang khi ethylene oxide. Chi st dung mét 1an, Khong sir dung lai. Khdng
tiét trang lai. Khong xu Iy lai. Viéc tai sir dung c6 thé anh hudng dén tinh v tring, kha ning tuong
thich sinh hoc va tinh toan ven chirc nang cua thiét bi.

Tinh vo tring va khéng chaa chét gay sét chi dam bao trong bao bi chwa mé va khong bi hu hong.
Khéng sir dung néu bao bi hoic san pham di bi hu hong hodc bi ban.

Nén str dung san pham ngay sau khi ma, phai thai bo an toan va dang cach sau khi sir dung.

Chi cac bac si dugc dao tao ki thuat PTCA va co kinh nghiém méi dugc st dung bong nong nay. Viéc
khong tuan thi canh béo nay co thé dan dén 16i chiic niang san pham.

Chi nén tiénh hanh thi tuc PTCA tai cac co sé ¢ thé thuc hién phau thuat bac cadu dong mach vanh
khan cép dé dé phong cac bién chung nghiém trong. Doi ngii phau thuat tim mach nén chuan bi sin sang
trong qua trinh thyuc hién PTCA. Néu khong thé phan tng kip néu c6 that bai hoac bién ching trong khi
thuc hién PTCA.

Khéng dwoc ngdm bong nong trong cac dung dich con khir tring hoic thudc chtra dung mdi hitu co
hoic lau dng théng bang thubc. Néu khdng tuan thi canh bao nay, cé thé lam hong hozc 1am gay 6ng
théng, lam giam kha nang tron truot.

Bat ctr sy thay d6i nao sau khi dua bong nong ddng mach vao mach méu can phai duoc thuc hién bang
phuong phap chup mach do phan giai cao.

Toan bo qué trinh phai dugc thuc hién bang k§ thuat vo tring



| HUONG DAN SU DUNG

| CHUY | e Truockhisir dung ong thong, doc k§ hudng dan vé cac san pham duoc pham va
thiét bi y té kem theo. ‘ , , ‘ ,

e Trudc khi sir dung, dam bao rang tat ca cac thict bi bao gom ca ong théng bong
nong déu hoat dong binh thuong. Xac nhan xem éng théng béng nong cé bi hu
hai hay khéng, va thiét ké cua bong nong phii hop véi cac tiéu chi cua quy trinh
va ky thuat duoc st dung.

1. Chuan bi 6ng théng béng nong

1-1 Can than lay dng thdng bong nong ra khoi gia do

THAN TRONG | e Ly bng theo phuong thing tir du cua gia d& ma khong dwgc 1am cong éng.

e Khodng kéo manh éng néu thiét bi bi ket. Néu khdng c6 thé 1am béng nong méat
kha ning dan hdi phong hoic det.

1-2 Sau khi 1am wét 16p bao vé bong nong bang dung dich mudi sinh ly, can than rit 16p bao vé bong nong
va que nong ma khdng 1am anh hudng dén phan béng nong.

THAN TRONG | Khéng rdt 16p bao vé ra néu thay bi ket. C6 thé 1am hong bong nong néu ding luc

qué mtrc.

1-3 RGt 3mL chit can quang pht hop (VD: Ty & 1:1 hdn hop chat can quang va mudi sinh ly) vao éng tiém
20 mL.

CANH BAO | Khéng sir dung khi, gas hogc cac chat léng khac ngoai chit can quang dé bom
ciing béng nong. Néu bi ro ri, cac chat 16ng cd thé 1am anh hwéng nghiém trong
dén sirc khoe bénh nhan.

1-4 Néi 6ng tiém c6 chira chat can quang véi cong bom bong ciia dng thdng bong nong.

1-5 Giir dau ong tiém hudng xudng dudi, hat dudi khi khoang 15 giay.

1-6 Trong khi giit 6ng tiém hudéng dau xudng dudi, tiém tir tir chat can quang.

1-7 Lap lai cac bude 1-5 va 1-6 mot vai 1an cho dén khi bong nong day chit can quang.

2. Xa rira va ludn day din

2-1 Bom dung dich mudi sinh Iy heparin vao éng thdng qua cong day dan dé loai bo cac bot khi.

2-2 X&c nhan truc quan riang bong nong di duoc xa xep hoan toan.

2-3 Ludn day dan (duong kinh khong qua 0,014" (0,36 mm)) qua cong day din va day day dan cho dén khi
né di dén dau xa cua éng thdng bong nong. Thao tac nay can duoc thyc hién khi ng théng bong nong
dugc gitr thang.

CANH BAO ‘ Trwéc khi ludn 6ng théng bong nong, ngdm né vao dung dich muén sinh ly
dé loai bé mau hoic cac chat can quang con dinh trén bé mat day din. Néu
kho 1am sach méau hoic chit can quang, c¢é thé lau day din bang mét miéng
gac ngam trong dung dich mudi sinh ly. Kiém tra toan b$ day dian xem d¢
trom trwot trén bé mat day din co bi giam hay c6 bat cir chat la nao bam
trén bé mit éng.

Viéc di chuyén dng thong qua céc can bam dinh trén day dan hoic day din

chi wot mdt phan co thé lam tach hoic nirt gdy 6ng théng bong nong. Hé qua

la c6 thé phai lay ra cac manh v cia 6ng thong bong nong.

THAN TRONG e Can than khong lam xoan gap dau xa cia 6ng théng bong nong va tir tir/can

than day dé ludn dau gan caa day dan vao dau xa caa ong thdng béng nong.




e Can than ludn day dan, than trong dé tranh 1am hong dau xa tir 1ong day dan.

e Néu dng thong duoc dat vao mot chau cha dung dich mudi sinh ly, hay can
than cuon than ng thdng lai dé tranh 1am ban.

e Khi phan than phia gan cua 6ng théng bi cong hoic xoin van, khong sir dung
bng thong. Néu khéng s& 1am tach than ng thong.

3. Néi thiét bi bom/xa xep bong nong c6 trang bi véi &p ké vao éng théong béng nong.

3-1 Bom day chat can quang vao thiét bj bom/ x4 Xep bong nong va dudi khi ra khoi thiét bi.

3-2 Lap chat thiét bi bom/xa xep bong nong vao cong bom bong trén dng théng bong nong. Bam bao khéng
c6 khi lot vao hé thdng, thiét bi bom bong nong dugc bom day chét can quang.

4. Ludn dng thdng béng nong

4-1 Ludn 6ng mé dudng vao mach mau nhu mot ta trong huéng dan sir dung ciia nha san xuat.

4-2 Chon bng thdng tro gitp can thiép pht hop véi chi dinh trén nhan, phi hop véi vi tri ton thuong va
giai phau bénh nhan. Xa rira 6ng thong tro gidp can thiép bang dung dich mudi sinh Iy heparin trudc
khi str dung.

THAN TRONG Str dung lidu phap chéng dong cho bénh nhan trude khi ludn éng thong tro gidp
can thiép.

4-3 Ludn dng thdng tro gitp can thiép vao 15 can thiép dong mach vanh theo dung quy trinh. Xac dinh vi
tri ciia dng thong tro gidp can thiép dudi hinh anh can quang c6 do phan giai cao. Sau khi da xac dinh
vi tri cua dng thdng, truyén mot liéu thudce gidn mach phi hop.

4-4 N6i 1ong van cam mau caa dau ndi chit Y di kém véi 6ng thdng tro gilp can thiép va can than ludn dng
thong bong nong dé tranh gay gap.

THAN TRONG | Pam bao da noi long van cim méu cua dau ndi chir Y. Néu van van con chit,
van sé khong thé ¢am bao bong nong di qua mot cach tron tru.

4-5 Duéi hinh anh can quang d6 phan giai cao, ddy 6ng théng bong nong téi khi né cham t6i diém céch
dau xa caa dng thdng tro gitp can thiép khoang 2-3cm. Panh dau do sau trén than dng thdng sé gilp
xac dinh 6ng thong da duoc ludn vao xa.

4-6 Bay day dan vao dong mach vanh can nong dudi hinh anh can quang d6 phan giai cao. Tién hanh chup
mach qua dng théng trg gilp can thiép dé xac dinh day dan da vuot qua ton thuong hep.

| THAN TRONG | Pam bao day dan da dwoc ludn ding dén mach méau dich bang cach chup mach
can quang tu cac goc khac nhau.

4-7 Pay b6ng thong bong nong qua day dan cho dén khi bong nong cham téi ton thuong hep.

| CANH BAO ‘ Néu c6 bat cir s can tré nao, khong dung lue dé day day dan hoic 6ng thong
béng nong. Trwéc khi tién hanh, xac dinh nguyén nhan dwéi hinh canh can
quang dd phan giai cao. Néu cb diy 6ng thdng, c6 thé gay tén thwong mach
méau va/hoic 1am gay, tach day din hodc 6ng thong. Hé qua 1a co thé phai
ldy ra cac manh v cia dng thong ra.

4-8 Bay 6ng thdng bong nong vao vi tri bong nong & phia tén thuong hep véi su tro gilp cua danh dau can
quang, bom phdng bong nong véi &p luc thap khoang 1-2 atm (101-203 KPa) sau khi siét chat van cam
méu ctia dau ndi chix Y. Xac nhan bong nong & giita ton thuong hep bang cach kiém tra sy sy mat can
bang tong luc (hiéu tng qua ta)

THAN TRONG ‘ Khoéng siét quéa chit van cam mau cua dau ndi chir Y do c6 thé 1am anh huong
dén thoi gian bom/ xa xep bong nong va/hoic 1am xoin gap than éng thong.




5. Bom phéong bong nong
5-1 Bom béng nong véi &p luc phi hop trong thoi gian hop Iy bang thiét bi bom co &p ké, sau d6 xa hoi
lam xep bong nong.

CANH BAO e Cian than bom phong bong nong duéi hinh canh cian quang d phan giai
cao, dam bao ring sic nén lam phong bong nong. Néu béng nong khang
phong 1én, khong ting ap suit do c6 thé 1am béng nong khong xep lai
duorc.

e Ap luc bom bong khong nén vwot qua ap luc vér bong RBP. Vwoet qua ap
lwe vé bong RBP ¢6 thé 1am v bong. Ap lwc v bong RBP dwa trén két
qua thir nghiém vitro. it nhat 99,9% s6 béng nong (d tin cay 95%) khong
vér néu & duéi ap luc RBP.

e Néu bong nong bi vé do viret qua 4p luc v bong RBP, ca bong nong 1an
cac manh v c6 thé xam nhap vao mach mau va can phai phiu thuat lay
ra.

e Tac ddng trwéc mat hodc lau dai cia viéc ting ap hre vwot qua ap luc
dinh danh dén déng mach vanh vén chwa dwoc kiém ching.

e Khong bom béng nong vuot qua dwong kinh dgng mach vanh xa hoac
gan ton thwong hep.

e Bom bong nong lam bung khung gia dé stent, bén trong stent hoac toone
thwong voi hoa két hop cd kha ning lam vé béng nong truéc khi viret 4p
lwc &4p vé bong RBP. Can than trong khi bom béng nong.

THAN TRONG Bong nong c6 thé bi truot ra khoi ton thuong khi duoc bom do 16p i nuwéc. Can
than trong khi bom bong nong duéi hinh canh can quang d6 phan giai cao dé
bong nong khdng thay dbi vi tri trong ton thuong.

5-2 Kéo dng théng bong nong tr lai dé rit toan bo bong nong di xa xep trong dng théng trg gidp can thiép
sau khi bom bong, tién hanh chup mach vanh théng qua 6ng thong tro gidp can thiép dé danh gia két
qua cai thién vung hep dong mach.

THAN TRONG e Khong di chuyén hogc rdt ng théng bong nong trude khi xa xep hoan toan
nong. Chi rdt éng thong sau khi da ndi long van cam mau cia dau ndi chit V.
e Trong khi day din van ¢ trong mach mau, rat éng théng bong nong theo
duong thang doc theo day dan
e Khong rat éng thdng khi bi cong & cong dau néi chir Y. Néu cé rat dng thong
bi cong, tao &p luc qua mac 1én pham vi gan cong day dan cé thé lam gay
hoic hong 6ng thdng.

5-3 Néu ton thuong hep khong duoc cai thién, tir tir ting ap luc bom bong dén &p luc v bong RBP hoic
l3p lai viéc tao &p luc cho dén khi khong thé cai thién doan hep duoc nita. Thong thuong lap lai viéc
bom phdng béng nong cé thé dem lai nhitng cai thién dang ké cho doan hep, duoc xac dinh bang chup
mach vanh.

6. Thay doi 6ng thong bong nong
6-1 N&i long van cam méu cua dau ndi chir Y.



6-2 Giir day dan dung vj tri va rat éng thdng bong nong ra.
6-3 Rat dng thdng bong nong trong khi van gi day dan ¢ vi tri ton thwong. Lau bé mit day din dé tranh
su ¢6 khi ludn ng thdng tiép theo.

CANH BAO Khi ludn hoic thay déi 6ng thong, lau day din bing gac ngdm nwéc mudi
sinh ly. Kiém tra toan b day din dé dam béo dd tron cia bé mit day din
khong bi giam di va khong cé cac chit la bam trén day dan. Viéc di chuyén
6ng thong qua cac can bam dinh trén day din hoic qua day din chi wét mat
phan cé thé 1am tach hodc gdy 6ng thong. Hé qua la c6 thé phai lay ra céac
manh v& caa 6ng théng bong nong.
| THAN TRONG | Quan sat vi tri ciia day dan dudi hinh anh can quang do phén giai cao trong qua
trinh thay dol.

6-4 Ludn 6ng thdng tiép theo qua dau gan cua day dan nhu mé ta & phan trudc trong khi van giir nguyén vi
tri cua day dan.
| THANTRONG | Doc ky huong dan cua nha san xuat khi su dung ong théng khéac khdng phai Ia
6ng thong bong nong RyujinPlus OTW.
6-5 Tuan thu cac huéng dan s dung phan “Ludn 6ng théng béng nong” sau muc 4-7 va bom phong/thay
d6i ong thong.

7. RUt 6ng thong bong nong

Sau khi két thuc qua trinh nong gian dong mach, xa xep hoan toan bong nong va rit 4ng théng, day dan sau
khi d4 néi long van cam mau. Nén duy tri vi tri caa day dan trong mot khoang thoi gian sau qua trinh nong
gian. Chuan bi cho cac su cb bat ngd c6 thé xay ra.

8. B4o quan tam théi 6ng thong bong nong trong qua trinh can thiép
Hudng dan sir dung vo bao vé béng nong
THAN TRONG Sau khi rat dng thong, khdng ludn né tré lai vo bao vé bong nong dau tién. Néu
khong tuan thi canh bao nay c6 thé 1am bong nong khéng thé bom phong duoc
nita do bién dang va than 6ng théng bi hong.
8-1. Thao vo bao vé tha hai
8-2. Ludn que nong vao bén trong vo bao vé bong nong thir hai.
8.3. Ludn que nong va vé bao vé bong nong thir hai khoi dau dng thong, can than bao phu toan b bong
nong bang que nong va voé bao vé bong nong thir hai.
| THAN TRONG | Khong cé gang dung luc dé ludn bong nong vao vo bao vé bong nong thir hai.
Nhe nhang udn bong nong va tir tir luon lai.
8-4.  Khi sir dung 6ng thong, sau khi lam w6t vo bao vé bong nong tha hai ¢ dau dng théng bang dung
dich mudi sinh ly, can than rdt vo bao vé bong néng va que tham ra ma khong 1am hong bong nong.
| THAN TRONG | Khong dung luc dé rit vo bao vé bong nong thir hai ra néu thay c6 tro khang. C6
dang luc dé lay c6 thé 1am bong khdng thé bom phong/xa xep duoc.

| THAN TRONG KHI BAO QUAN |
Tréanh tiép xUc véi nudce, anh nang truc tiép, nhiét do hoiac dé am cao khi bao quan.

| TAI LIEU THAM KHAO |




Can tuén thu theo céc yéu cau ki thuat, bao gom dinh vi dng thdng tro gitp can thiép va dng thdng bong
nong, ciing nhu chu ky bom béng, c6 thé khéc theo ting bénh nhan, tiy thugc vao giai phau va tinh trang
ton thwong. Tham khao cac tai liéu sau day dé biét thém chi tiét:

1.

10.

Bentivoglio LG, et al : Percutaneous Transluminal Coronary Angioplasty (PTCA) in Patients with
Relative Contraindications : Results of the National Heart, Lung, and Blood Institute PTCA
Registry. Am J Cardiol 1984,53:82C-88C
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| DESCRIPTION |

The Ryujin Plus OTW is a PTCA balloon dilatation catheter with a coaxial system. The tip of the catheter is equipped
with a balloon inflatable to a specific diameter and length at recommended pressures. One or two radiopaque

markers inside the balloon allow for confirmation of the balloon’s position in the patient’s vessel under high resolution
fluoroscopy. On the shaft, there are two depth markers, one at about 90 cm (for brachial) and the other at 100 cm (for
femoral) from the distal end of the catheter. At the proximal end, the catheter has a guide wire port, where a guide wire
is to be inserted, and a balloon inflation port used for inflation/deflation of the balloon. The inner lumen is used as a
passage of a guide wire, and the outer lumen is used for inflation/deflation of the balloon. The inner lumen cannot be
used for angiography or pressure monitoring because of the small diameter. The maximum size guide wire that may be
used is 0.014 inches (0.36mm) in diameter. The surface of catheter is partially coated with hydrophilic polymer coating
which generates lubricity when wet.

| DESCRIPTION

Le Ryujin Plus OTW est un cathéter de dilatation a ballonnet indiqué pour PTCA avec une configuration coaxiale.
L'extrémité du cathéter est muni d’un ballon qui se gonfle a un diamétre et une longueur prédéterminés, sous une
certaine pression. Un ou deux marqueurs radio-opaques a l'intérieur du ballon permettent de confirmer, sous scopie,
la position de celui-ci dans le vaisseau du patient. Sur le cathéter, il y a deux marqueurs, un a environ 90 cm
(technique brachiale) et 'autre & 100 cm (technique fémorale) de I'extrémité distale de celui-ci. A I'extrémité proximale,
le cathéter a un orifice servant a l'insertion du guide et un orifice d’inflation du ballon utilisé pour gonfler/dégonfler

le ballon. La lumiere interne est congue pour faciliter le passage du guide tandis que la lumiere externe est utilisée
pour gonfler/dégonfler le ballon. La lumiére interne ne peut pas étre utilisée pour 'angiographie ou le monitorage de
la pression du fait de son petit diamétre. Le diamétre maximal du guide compatible est 0.014” (0.36 mm). La surface
du cathéter est partiellement revétue d’'un polymére hydrophile qui lui confére un grand pouvoir de glisse quand il est
humidifié.

| BESCHREIBUNG

Der Ryujin Plus OTW ist ein PTCA Ballon-Dilatationskatheter mit einem zusétzlichen Lumen.

An der Spitze des Katheters ist ein Ballon montiert, der sich bei vorgeschriebenem Druck auf einen spezifischen
Durchmesser und eine spezifische Lange entfaltet. Ein oder zwei in den Ballon integrierte rontgendichte Marker
ermdglichen unter Durchleuchtung mit Hilfe einer hochauflésenden DSA-Anlage eine exakte Positionierung des
Ballons im Blutgefal des Patienten. Am Schaft befinden sich zwei weitere réntgendichte Marker: brachial 90 cm und
femoral 100 cm vom distalen Ende des Katheters entfernt. Am proximalen Ende hat der Katheter einen
Flhrungsdraht-Zugang, indem der Fiihrungsdraht eingefiihrt wird und einen Zugang fiir den Ballon, fur die Inflation/
Deflation des Ballons. Das Innenlumen ermdglicht das Fuhren eines Flihrungsdrahtes, das Aulenlumen ermdglicht
die Inflation und Deflation des Ballons. Das Innenlumen kann fiir die Angiografie oder zum Druck-Monitoring wegen
des geringen Durchmessers nicht genutzt werden. Die maximale FlihrungsdrahtgréRe, die genutzt werden kann, liegt
bei 0.014 inches (0.36mm) im Durchmesser. Die Oberflache des Katheters ist teilweise mit einer hydrophilen Schicht
ummantelt, die bei Anfeuchtung Gleitfahigkeit erzeugt.

| DESCRIPCION

El Ryujin Plus OTW es un ACTP catéter de dilatacién de baldn con una construccién coaxial. La punta del catéter

va equipada con un balén hinchable para un didmetro y longitud especificos a las presiones recomendadas. Uno o
dos marcadores radio-opacos situados en el interior del balén permiten confirmar la posicion del mismo en el vaso
sanguineo del paciente, bajo fluoroscopia de alta resolucion. En el eje se encuentran dos marcadores de profundidad,
el primero a unos 90 cm (para acceso braquial) y el otro a 100 cm (para acceso femoral) del extremo distal del catéter.
En el extremo proximal, el catéter tiene un orificio de la guia, donde una guia ha de ser introducida, y un orificio de
hinchado del balén usa para el hinchado/deshinchado del balon. El lumen interno se usa para facilitar el paso de una
guia, con el lumen exterior se usa para el hinchado/deshinchado del balén. El lumen interno no puede ser usado para
angiografia o medida de la presion arterial debido a su pequefio didametro. El tamafio maximo de guia que debe usarse
es 0.014 pulgadas (0.36mm) de diametro. La superficie del catéter esta parcialmente recubierta con un polimero
hidrofilico que se lubrica cuando se humedece.




| DESCRIZIONE

Il Ryujin Plus OTW ¢ un catetere a palloncino dilatativo per PTCA con una struttura coassiale. La punta del catetere &
dotata di un palloncino che si gonfia fino a raggiungere, a determinate pressioni, determinati diametri e lunghezze. Uno
o due marker radiopachi all'interno del palloncino permettono di controllare il perfetto posizionamento del palloncino
nel vaso del paziente attraverso fluoroscopia ad alta risoluzione. Sullo shaft del catetere ci sono due marker, uno
collocato a circa 90 cm (tecnica brachiale) e I'altro a 100 cm (tecnica femorale) dall’estremita distale del catetere. Nella
parte prossimale, il catetere ha una porta di uscita della guida, dove viene inserita la guida di angioplastica, e una porta
da dove viene gonfiato e sgonfiato il pallone. Il lume interno viene utilizzato per consentire il passaggio di una guida,
ed il lume esterno viene utilizzato per il gonfiaggio/sgonfiaggio del palloncino.

Il lume interno non pud essere utilizzato per I'angiografia o il monitoraggio della pressione, perche troppo piccolo.

La misura massima per la guida d’angioplastica € 0.014 inches (0.36 mm). La superficie del catetere & parzialmente
rivestita da polimero idrofilo che lo rende piu scivoloso quando € bagnato.

| BESCHRIJVING

De Ryujin Plus OTW is een PTCA ballon dilatatie catheter met een coaxiale structuur. De tip van de catheter is
voorzien van een opblaasbare ballon die een specifieke diameter en lengte aanneemt bij een aanbevolen druk. Eén
of twee radio-opake merkers in de ballon laten toe dat de positie van de ballon in het bloedvat van de patiént kan
gecontroleerd worden onder hoge resolutie fluoroscopie. Op de schacht zijn twee diepte merkers aangebracht, één op
ongeveer 90 cm (voor brachiale punctie) en de andere op 100 cm (voor femorale punctie) van het distale einde van de
catheter. Aan het proximale einde heeft de catheter een voerdraad poort, waar een voerdraad kan worden ingebracht,
en een ballon opblaaspoort gebruikt om de ballon op te blazen of te laten leeglopen. Het inwendige lumen wordt
gebruikt als doorgang voor een voerdraad, en het uitwendige lumen wordt gebruikt voor het opblazen/laten leeglopen
van de ballon. Het inwendige lumen kan niet gebruikt worden voor angiografie of voor monitoring van de druk omwille
van een te kleine diameter. De maximum diameter van de voerdraad die mag gebruikt worden is 0.014" (0.36 mm).
Het opperviak van de catheter is gedeeltelijk bedekt met een hydrofiele polymeer coating, dat zeer glad wordt zodra
het bevochtigd wordt.

| BESKRIVNING

Ryujin Plus OTW &r en PTCA ballongdilatationskateter med en koaxialkonstruktion. Kateterns distala del ar férsedd
med en ballong som blases upp till en specifik diameter och langd vid rekommenderade tryck. En eller tva rontgentata
markdrer inuti ballongen ger maégjlighet att faststalla ballongens position i patientens blodkarl med hjélp av hégkvalitativ
rontgengenomlysning. Pa skaftet finns tva djupmarkérer, en ca 90 cm (for brakial) och den andra 100 cm (fér femoral)
fran kateterns distala ande.

Pa den proximala delen, har katetern en port for en ledare, dar ledaren skall inféras, och en uppblasningsport som
anvands for uppblasning/tdmning av ballongen. Dess inre lumen anvénds for passage av en guidewire, och den
yttre lumen anvands for uppblasning/tdmning av ballongen. Den inre lumen kan inte anvandas for angiografi eller
tryckmaétning pa grund av dess lilla diameter. Den grévsta storleken pa ledare som kan anvéndas ar 0.014 inches
(0.36 mm) i diameter.

Utsidan av katetern &r partiellt verdragen med en hydrofil polymer coating som ger en hal yta nar den ar vat.

| ONUCAHUE

Ryujin Plus OTW sBnsieTcst 6annoHHbIM gunataumoHHbiM kateTepom YTKA ¢ koakcmanbHon cuctemoit. KoHumk
KaTeTepa ocHalleH 6annoHoM, paclumpsieMbliM A0 HYXXHOTO AnaMeTpa v AnNWHbI NPY PEKOMEHA0BAHHbIX 3HAYEHWSX
nasneHust. OQuH UnNy iBa PEHTrEHOKOHTPaCTHbIX Mapkepa BHYTPpM GannoHa no3BosstoT OLEHUTb NonoxeHue GannoHa
B COCyAe NauneHTa peHTreHorpaduyeckum Metogom. Ha wadTe kateTepa nmetoTcst ABa mapkepa rmy6uHbl, 0auH - Ha
paccTtosiHum 90 cm (ans kaTeTepusaLmu nneveBorn aptepumn) u apyron - Ha 100 cm (ans kateTepusauumn 6enpeHHo
apTepuu) OT AUCTanbHOro KoHua katetepa. Ha npokcrmansHOM KOHLE KaTeTep UMEEeT NopT ANs NPOBOAHMKA, Yepe3
KOTOPbI BBOAUTBLCSA NMPOBOAHMK, @ NOPT Ans pa3ayBaHusi 6annoHa ucnonb3yetcs ANnst HagyBaHus / cnyckaHns
GannoHa. BHyTpeHHWI NpocBeT kaTeTepa NpeaHa3HaveH Ans NpoxXoXaeHUst NPOBOAHMKA, @ BHELUHWIA NPOCBET

Ansi HagyBaHust / cnyckaHus 6annoHa. BHYTpeHHW NpocBeT He MOXET UCNONb30BaThCs ANs aHrorpacdum unm
MOHWUTOPWHra AaBneHunsi n3-3a cBoero HebonbLUoro Avametpa. MakcumarnbHbIi pa3Mep NPOBOAHMKA, KOTOPbIA MOXET
ucnonb3oBatbest, coctasnsiet 0,014 giorimos (0,36 MMm) B AnameTpe. MNoBEPXHOCTb kaTeTepa YacTUYHO NOKpbITa
rMapodUnbHLIM NONIMMEPHBIM NMOKPLITUEM, KOTOPOE MPU YBIaXXHEHUN CTAHOBUTCS CKOSb3KUM.




< NAME OF EACH PART /
NOMS DE CHAQUE PARTIE /
BENENNUNG DER EINZELNEN BESTANDTEILE /
NOMBRE DE CADA PARTE /
NOME IDENTIFICATIVO DELLE SINGOLE PARTI/
NAAM VAN DE COMPONENTEN /
BENAMNING PA DELARNA /
HAMMEHOBAHME KAXOOMW YACTU >

Balloon inflation port

Depth markers Accés de gonflement du ballon

Marqueurs Offnung des zentralen Lumens zur Fiillung
Réntgendichte Marker und Entleerung (Inflation/Deflation) des Ballons
Marcadores de profundidad Orificio de hinchado del balén

Markers di profondita Attacco per il gonfiaggio del palloncino

Diepte meﬂrkers Ballon opblaaspoort

Djupmarkdrer Ballongluerfattning

Mapkepsbl ry6uHbI MopT Ansi pa3agyBaHus 6annoHa

Guide wire port
Orifice latéral guide

Hub
Embase
Ansatzstlick
Cono

Cono
Aanzetstuk
Luerfattning
KoHHekTop

Offnung des Lumens im distalen Anteil des Schafts fiir den Fiihrungsdraht

Orificio de la guia

Porta di accesso della guida
Voerdraad poort
Guidewireport

MopT Ana npoBoaHuKa

Radiopaque marker (two radiopaque markers type)
Marqueurs radio-opaques (2)
Réntgendichte Marker (dieser Typ mit zwei réntgendichten Markern) Balloon

Marcador radio-opaco (dos marcadores radiopacos) Ballon
Marker radiopaco (tipo con due markers radiopachi) Ballon
Radio-opake merker (twee types van radio-opake merkers) Balén
Rontgentata markorer (version med tva rontgentata markorer) Palloncino
PeHTreHoKoHTpacTHbIN Mapkep Ballon
(ABa TMNa PEHTrEHOKOHTPACTHLIX MapKepoB) Ballong
BannoH

Hydrophilic polymer coating

Partie a revétement en polymeére hydrophile
Hydrophile Oberflachenbeschichtung
Revestimiento del polimero hidrofilico
Rivestimento con polimero idrofilo
Gedeelte, bedekt met hydrofiele coating
Den delen ar av hydrofil yta

'apodunbHOe NosIMMepHoe NoKpbITUe



ENGLISH

Please read all instructions prior to use.

| INDICATIONS

The Ryujin Plus OTW (“dilatation catheter”) is intended to be used for percutaneous transluminal coronary angioplasty
(PTCA) for the purpose of improving myocardial blood flow in the localized stenotic lesion of the coronary arteries.

| CAUTIONS FOR USE

1. Contraindications (patients/conditions in which PTCA must be avoided)
- Lesions in the left main trunk for which no compensation of blood flow by bypass or collateral circulation is
available. Failure to observe this warning could result in acute coronary occlusion.
- Patients who had previous coronary artery spasm due to the possibility of acute coronary occlusion.
- Pregnancy or suspected pregnancy. X-ray exposure could damage fetus.

2. Relative contraindications (patients/conditions in which PTCA may carry a higher than usual risk, and
should only be attempted if the procedure’s benefit outweighs the risk)
- Patients in whom coronary bypass surgery is not applicable. In case of acute-phase ischemic complications;
emergency CABG is required.

3. Important safety instructions

CAUTIONS

Advance the dilatation catheter carefully within the artery and, if any resistance is
felt, stop manipulating the dilatation catheter and determine the cause under high
resolution fluoroscopy. Continuing to advance the dilatation catheter may result in
damage to the vessel and/or separation or laceration of the dilatation catheter.
This may necessitate recovery of fragments of the dilatation catheter.

Within the stent strut, advancement or removal or inflation of the dilatation
catheter should be done carefully under high resolution fluoroscopy. Failure to
take care could result in vascular injury or damage/breakage of the catheter due to
stent abrasion, and the balloon bursting below the rated burst pressure.

Use an inflation/deflation device equipped with an accurate manometer. The balloon may
rupture if over-inflation occurs due to inaccurate determination of balloon pressure.
Administer appropriate anticoagulant and coronary vasodilator to the patient during the
PTCA procedure. Carry out appropriate anticoagulant therapy under direction of the
physician in charge after completion of the PTCA procedure.

Do not use agents containing organic solvents or oleaginous contrast media. Contact
with these agents may lead to damage of the dilatation catheter and/or rupture of the
balloon.

Always handle catheters with care, and avoid kinks. Do not use if kinked.

A kink could damage or break the catheter.

Operate the catheter with utmost care while performing the kissing balloon technique

or parallel wire technique, to avoid entanglement with the accompanying device. If
resistance is encountered, remove the catheter and the accompanying device together.
Choose the appropriate balloon size from the diagnostic site and anatomic aspect.

After withdrawing the catheter, soak it in physiological saline solution to remove the blood
on the surface of the catheter. If the blood is difficult to remove, wipe the catheter once
with gauze soaked with physiological saline solution.

Before reinserting the same balloon catheter, inspect the entire catheter that neither the
lubricity of the surface has decreased, nor any foreign substances are on the catheter.
To remove the blood from the guide wire lumen, flush the catheter with heparinized
physiological saline solution.

Refer the SPECIFICATIONS regarding the relation between the diameter of the balloon
and the rated burst pressure.



4. Complications
Possible complications of PTCA include, but are not limited to, the following:

- Coronary artery dissection - Infection and pain at the insertion site
- Acute myocardial infarction - Bradycardia

- Ventricular fibrillation - Severe arrhythmia

- Ischaemia due to long-term dilatation - Cerebral infarction

- Arterial perforation - Total occlusion of coronary artery or bypass graft.
- Arteriovenous fistula - Restenosis of coronary artery

- Palpitation - Ischaemia due to spasm

- Hypotension - Distal embolization

- Coronary artery injury - Haematoma

- Unstable angina pectoris - Nausea and vomiting

- Intravessel thrombosis - Haemorrhage

- Arterial rupture - Death

If a complication requiring emergency coronary artery bypass surgery has occured as the result of PTCA,
the mortality of patients who had previous bypass surgery will be higher than that of patients who did not
undergo bypass surgery. The long term complications of PTCA remain to be defined.

5. Precautions for application

« This product has been sterilized by ethylene oxide gas. For single use only. Do not reuse. Do not resterilize. Do
not reprocess. Reprocessing may compromise the sterility, biocompatibility and functional integrity of the device.

« Sterile and non-pyrogenic in an unopened and undamaged unit package. Do not use if the unit package or the
product have been damaged or soiled.

« The product should be used immediately after opening the package and be disposed of safely and properly after
use.

« The dilatation catheter should be used by a physician who is familiar with, and well trained in, PTCA techniques.
Failure to observe this warning could result in failure due to improper operation.

« PTCA procedures should be carried out only at institutions where emergency coronary artery surgery can be
performed preparing for severe complications. It is desirable that a cardiovascular surgery team is standing ready
during PTCA procedures. Otherwise failure or complications cannot be promptly responded to.

« Do not soak the catheter in sterilizing alcohol or drug solutions containing organic solvents, or wipe the catheter
with drugs. Failure to observe this warning could damage or break the catheter or cause loss of lubricity.

« Any advancement after introduction of the dilatation catheter into the vessel should be done under high resolution
fluoroscopy.

« The entire operation should be carried out aseptically.

| DIRECTIONS FOR USE
CAUTIONS - Before using the catheter, read the instructions for the accompanying pharmaceutical

products and medical devices.

« Before use, confirm that all apparatus including the dilatation catheter is functioning
properly. Confirm whether the dilatation catheter is damaged or not, and that the design of
the balloon meets the criteria of the procedure and the technique to be used.

1. Preparation of the dilatation catheter
1-1 Carefully remove the catheter from the holder tube.
. Remove the catheter in a straight line from the end of the holder tube without bending
the catheter.
« Do not remove the catheter by force if resistance is encountered. Forcible removal could
cause the balloon not to inflate or deflate.
1-2 After wetting the balloon protection sheath with physiological saline solution, carefully remove the balloon
protection sheath and stylet not to damage the balloon part.

CAUTION Do not remove the sheath if resistance is felt. Using force may result in damage to the

balloon.
1-3 Draw 3 mL of an appropriate contrast media (for example: a 1:1 mixture of contrast media and physiological
saline solution) into a 20 mL syringe.

Do not use air, gases or liquids other than contrast media to inflate the balloon. In
case of leakage from the balloon, such fluids could have serious adverse effects on
the patient’s health.

-4 Connect the syringe containing contrast media to the balloon inflation port of the dilatation catheter.

5 Holding the syringe with its tip down, aspirate air for 15 seconds.

-6 While holding the syringe with its tip pointing downwards, inject the contrast media slowly.

7 Repeat steps 1-5 and 1-6 several times until contrast media fills the balloon completely.

ENGLISH



2. Flushing and Insertion of guide wire

2-1 Introduce heparinized physiological saline solution into the catheter through the guide wire port to remove air
bubbles.

2-2 Visually confirm that the balloon is fully deflated.

2-3 Insert a guide wire (not more than 0.014” (0.36 mm) in diameter) through the guide wire port, and advance the
guide wire until it reaches the distal end of the dilatation catheter. This manipulation should be carried out with
the dilatation catheter held as straight as possible.

Before inserting the guide wire through the guide wire port, soak it in physiological
saline solution to remove the blood or contrast media on the surface of the guide
wire. If the blood or contrast media is difficult to remove, wipe the guide wire once
with gauze soaked with physiological saline solution. Inspect the entire guide wire
that neither the lubricity of the surface has decreased, nor any foreign substances
are on the wire.

Moving the catheter over such residues which are adherent to the guide wire or
over a half-wetted wire, may result in the separation or laceration of the dilatation
catheter.This may necessitate the recovery of the catheter fragments.

« Take care not to kink the distal tip of the dilatation catheter and advance slowly/carefully
when inserting the proximal end of the guide wire into the distal tip of the dilatation
catheter.

« Carefully insert the guide wire, and use caution to prevent the distal end from damaging
the guide wire lumen.

- If the catheter is placed into a bowl of physiological saline solution, carefully coil the
shaft to avoid accidental contamination.

- When proximal shaft of the catheter is bent or kinked, do not use the catheter. It may
cause the separation of shaft.

3. Connection of an inflation/deflation device equipped with a manometer to the dilatation catheter
3-1 Fill an inflation/deflation device equipped with a manometer with the contrast media and expel air from the
device.
3-2 Attach the inflation/deflation device firmly to the balloon inflation port on the dilatation catheter. To ensure that
no air enters the system, the inflation device must be filled adequately with contrast media.

4. Insertion of the dilatation catheter

4-1 Insert an introducer sheath into the blood vessel as described in the manufacturer’s instruction manual.

4-2 Select a guiding catheter that conforms to the label indication, and suitable to the position of the lesion and the
patient’s anatomy. Flush the guiding catheter with heparinized physiological saline solution before use.
Administer appropriate anticoagulation therapy to the patient before insertion of the guiding

catheter.

4-3 Position the guiding catheter at the ostium of the desired coronary artery using accepted protocol. Confirm
the position of the guiding catheter under high resolution fluoroscopy. After the catheter position is confirmed,
administer an appropriate dose of a vasodilator.

4-4 Loosen the hemostatic valve of the Y connector attached to the guiding catheter and insert the dilatation
catheter with care to avoid kinking.

Make sure the hemostatic valve of the Y connector has been loosened. If tight, the valve
will not allow smooth passage of the balloon.

4-5 Under high resolution fluoroscopy, advance the dilatation catheter until it reaches a point 2-3 cm proximal to the
distal end of the guiding catheter. The depth marker on the shaft will help to confirm how far the catheter has
been advanced.

4-6 Advance the guide wire into the desired coronary artery under high resolution fluoroscopy. Carry out
angiography through the guiding catheter to confirm that the guide wire has crossed the stenotic lesion.

CAUTION Confirm that the guide wire is correctly inserted into a target vessel by performing contrast

radiography from various angles.

4-7 Advance the dilatation catheter over the guide wire until the balloon reaches the stenotic lesion.

If any resistance is felt, do not advance the guide wire or the dilatation catheter by
force. Before proceeding, determine the cause under high resolution fluoroscopy.
Advancement by force may result in damage to the vessel and/or laceration or
separation of the guide wire or the dilatation catheter. This may necessitate recovery
of fragments.

4-8 Advance the dilatation catheter to position the balloon at the site of the stenotic lesion with the help of the
radiopaque marker, and inflate it at a low pressure of 1-2 atm (101-203 kPa) after tightening the hemostatic
valve of the Y connector. Confirm that the balloon is positioned in the centre of the stenotic lesion by checking
the resultant unevenness (dumbbell effect).

CAUTION Do not tighten the hemostatic valve of the Y connector excessively as this may affect the

inflation/deflation time and/or kink the catheter shaft.



5. Balloon inflation

5-1

5-2

5-3

6-1
6-2
6-3

6-4

6-5

Inflate the balloon with appropriate pressure for an appropriate time with the inflation/ deflation device equipped
with a manometer; then deflate the balloon.

« Carefully inflate the balloon under the guidance of high-resolution fluoroscopy,

and ensure that compression inflates the balloon. If the balloon does not inflate,
do not apply excessive pressure, as this could prevent the balloon from deflating.

« The inflation pressure of the balloon should not exceed the RBP. Pressurization
above the RBP may result in rupture of the balloon. The RBP is based on results
of in vitro testing. At least 99.9 % of the balloons (with 95 % confidence) will not
burst at or below their RBP.

« If a balloon rupture should occur due to pressurization above the RBP, the
balloon or its fragments might be released into the vessel, retrieval of which may
be needed.

« The short or long term effect of pressurization above the nominal pressure on the
coronary arteries is still under investigation.

« Do not inflate the balloon beyond the diameter of the coronary artery proximal or
distal to the stenotic lesion.

« Balloon inflation to expand a stent, inside a stent or calcified lesions is combined
with a possibility of the balloon rupturing before the RBP is exceeded. Inflate the
balloon with due caution.

CAUTION The balloon may slip out of the lesion when inflated because of the hydrophilic coating.

Inflate the balloon carefully under the guidance of high-resolution fluoroscopy so that the
balloon does not change position in the lesion.
Pull back the dilatation catheter to withdraw the completely deflated balloon into the guiding catheter after
inflation of the balloon, and carry out coronary angiography through the guiding catheter to evaluate the
improvement of the stenosis.

CAUTIONS » Do not move or remove the dilatation catheter before the balloon is deflated completely.

Removal of the dilatation catheter should be done after loosening the hemostatic valve
of the Y connector.

» While the guide wire is in the vessel, remove the catheter in a straight line along the
guide wire.

» Do not remove the catheter if it is bent at the Y connector port. If removal of a bent
catheter is attempted, excessive pressure is applied to the area near the guide wire
port, possibly damaging or breaking the catheter.

If the improvement of the stenosis is not sufficient, increase the inflation pressure of the balloon gradually to the
RBP, or pressurize it repeatedly until no further improvement can be attained. Usually, repeated inflation of the
balloon brings about sufficient improvement of the stenosis, which can be confirmed by coronary angiography.

ENGLISH

. Exchange of the dilatation catheter

Loosen the hemostatic valve of the Y connector.

Keep the guide wire in position and remove the dilatation catheter.

Remove the dilatation catheter while maintaining the position of the guide wire in the lesion. Wipe the guide

wire surface to avoid problems when inserted in the next catheter.

When inserting or exchanging the dilatation catheter, wipe the guide wire once with
gauze soaked with physiological saline solution. Inspect the entire guide wire that
neither the lubricity of the surface has decreased, nor any foreign substances are
on the wire. Moving the catheter over such residues adhered to the guide wire or
over a half-wetted wire, may result in the separation or laceration of dilatation
catheter. This may necessitate the recovery of the catheter fragments.

CAUTION Monitor the guide wire position under high resolution fluoroscopy during the exchange.

Insert the next catheter over the proximal end of the guide wire as previously described while maintaining the
guide wire position.
Read the manufacturer’s instructions when catheters other than the

“RyujinPlus OTW” are used.

Follow the directions for use labelled “Insertion of the dilatation catheter” after 4-7 and inflate/exchange
dilatation catheters.

. Removal of the dilatation catheter

After completion of dilatation, deflate the balloon completely and remove the dilatation catheter and guide wire after
loosening the hemostatic valve. It is recommended to keep the guide wire in position for a while after the procedure,
preparing for any possible unexpected incidents.



8. Temporary storage of the balloon catheter during an operation

Directions for use of balloon protection sheath

Do not reuse the first balloon protection sheath which is on the catheter, after removing it.
Failure to observe this warning could cause the balloon to not inflate due to balloon deformation
and damage of the shaft.

8-1 Remove the second balloon protection sheath from the compliance sheet.

8-2 Insert the stylet inside the second balloon protection sheath.

8-3 Insert the stylet and the second balloon protection sheath from the tip of the catheter, and carefully cover the

balloon with the stylet and the second balloon protection sheath.

CAUTION Do not forcibly insert the second balloon protection sheath.

Lightly twist the balloon and carefully reinsert it.
8-4 When using the catheter, after wetting the second balloon protection sheath at the tip of the catheter in
a physiological saline solution, carefully remove the second balloon protection sheath and stylet without
damaging the balloon.

CAUTION Do not remove the second balloon protection sheath by force if resistance is encountered.

Forcible removal could cause the balloon to not inflate or deflate.

| PRECAUTIONS FOR STORAGE

Avoid exposure to water, direct sunlight, extreme temperature, or high humidity during storage.

| REFERENCES

Recommended particulars of the techniques, including the positioning of the guiding catheter and the dilatation
catheter as well as the inflation cycle, may differ largely with patients, depending on their anatomy and the condition of
the lesion. Refer to the following literature for such particulars:

1. Bentivoglio LG, et al : Percutaneous Transluminal Coronary Angioplasty (PTCA) in Patients with Relative
Contraindications : Results of the National Heart, Lung, and Blood Institute PTCA Registry. Am J Cardiol 1984;53:
82C-88C

2. Corbelli J, et al : Percutaneous Transluminal Coronary Angioplasty After Previous Coronary Artery Bypass Surgery.
Am J Cardiol 1985;56:398-403

3. Cowley MJ, et al : Efficacy of percutaneous transluminal coronary angioplasty : Technique, patient selection,
salutary results, limitations and complications. AM HEART J 101:272, 1981

4. Dorros G, et al : Percutaneous Transluminal Coronary Angioplasty : Report of Complications from the National
Heart, Lung, and Blood Institute PTCA Registry. Circulation 67, No.4, 1983

5. Gruentzig AR : Percutaneous transluminal coronary angioplasty : six years’ experience.

AmM HEART J 107:818, 1984

6. Kelsey SF, et al : Effect of Investigator Experience on Percutaneous Transluminal Coronary Angioplasty. Am J
Cardiol 1984;53:56C-64C

7. Kent KM, et al : Long-Term Efficacy of Percutaneous Transluminal Coronary Angioplasty (PTCA) : Report from the
National Heart, Lung, and Blood Institute PTCA Registry. Am J Cardiol 1984;53:27C-31C
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Degree of Revascularization. J Am Coll Cardiol 1985;6:983-91

10. Ryan TJ, et al : Guidelines for Percutaneous Transluminal Coronary Angioplasty. JACC Vol.22, No.7 December
1993:2033-54



FRANGAIS

Lire 'ensemble des instructions avant utilisation.

| INDICATIONS

Le cathéter de dilatation Ryujin Plus OTW est indiqué pour I'angioplastie transluminale percutanée des coronaires
(P.T.C.A.), dans le but d’améliorer le flux sanguin myocardique dans les sténoses localisées des artéres coronaires.

| PRECAUTIONS D’EMPLOI |

1. Contre-indications (patients/conditions ou la P.T.C.A. doit étre évitée).

FRANCAIS

- Lésions du tronc principal gauche, pour lesquelles aucune compensation du flux sanguin n’est possible que ce
soit par pontage ou par la circulation collatérale.
Le non-respect de cet avertissement peut entrainer une occlusion coronarienne sévére.

- Patients qui ont déja présenté des spasmes des arteres coronaires. Les patients ayant subi auparavant un
spasme de l'artere coronaire da a I'éventualité d’'une occlusion coronarienne séveére.

- Une exposition aux rayons X en cas de grossesse réelle ou supposée peut nuire au foetus.

2. Contre-indications relatives (patients/conditions ou la P.T.C.A. peut entrainer un risque supérieur au risque
normal acceptable, et ou la procédure pourrait étre tentée si le rapport bénéfice risque est positif)
- Patients chez lesquels un pontage coronarien n’est pas possible. En cas de complications en phase aigtie
d’ischémie, un pontage en urgence est requis.

3. Informations importantes pour une utilisation en toute sécurité

ATTENTION

Avancer prudemment le cathéter de dilatation dans I’artére, si une quelconque
résistance est ressentie, arréter la manipulation du cathéter de dilatation, et en
déterminer la cause sous scopie. Continuer a avancer le cathéter de dilatation
peut entrainer une Iésion vasculaire et/ou la séparation ou lacération du cathéter
de dilatation, ce qui nécessiterait la récupération des fragments.

Dans les mailles d'un stent, I’'avancée, le retrait ou le gonflage du cathéter de
dilatation doit s’effectuer avec précaution, sous fluoroscopie a haute résolution.
Dans le cas contraire, il pourrait en résulter une lésion vasculaire ou un dommage/
une rupture du cathéter en raison de I’abrasion du stent, et I’éclatement du
ballonnet en dessous du taux de pression maximale.

Utiliser un dispositif de gonflement/dégonflement équipé d’'un manométre précis. Le
ballon peut éclater si une surpression est générée du fait d'une détermination imprécise
de la pression du ballon.

Administrer au patient un anticoagulant approprié et un vasodilatateur coronarien durant
la procédure de P.T.C.A.. Mettre en oeuvre une thérapie anticoagulante sur prescription
du médecin en charge de la procédure a la fin de celle-ci.

Ne pas utiliser de produits contenant des solvants organiques ou des produits de
contraste huileux. Ces produits peuvent endommager le cathéter de dilatation ou
entrainer la rupture du ballon.

Il convient de toujours manipuler les cathéters avec soin et d’éviter qu'ils se plicaturent.
Ne pas utiliser s'ils sont plicaturés.

La plicature peut endommager ou rompre le cathéter.

Utiliser le cathéter avec le plus grand soin lorsque vous appliquez la technique du
«kissing balloon» ou la technique du guide paralléle, afin d’éviter I'enchevétrement avec
le dispositif d’accompagnement. En cas de résistance, retirer conjointement le cathéter
et le dispositif d’accompagnement.

Choisir une taille de ballonnet adéquate selon le site a traiter et I'aspect anatomique.
Aprés avoir retiré le cathéter, faites-le tremper dans une solution saline physiologique
afin d’enlever le sang a la surface du cathéter. S'il est difficile d’enlever le sang, essuyez
le cathéter une fois avec de la gaze imprégnée de solution saline physiologique. Avant
de réinsérer le méme cathéter a ballonnet, vérifiez tout le cathéter pour vous assurer que
la lubrification de la surface n’a pas diminué et qu'il n’y a pas de substances étrangéres
sur le cathéter. Pour 6ter le sang de la lumiére du guide, rincez le cathéter avec une
solution saline physiologique.

Se référer aux SPECIFICATIONS concernant la relation entre le diamétre du ballonnet et
la pression maximale.
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4. Complications
La P.T.C.A. peut entrainer les complications suivantes, mais n’est pas limitative:

- Dissection de I'artére coronaire. - Infection et douleur au site d'insertion.
- Infarctus aigli du myocarde. - Bradycardie.

- Fibrillation ventriculaire - Arythmie sévére.

- Ischémie due a une dilatation trop longue. - Infarctus cérébral.

- Perforation artérielle. - Occlusion totale de l'artére coronaire.
- Fistule artério-veineuse. - Resténose de 'artere coronaire.

- Palpitation. - Ischémie due a un spasme.

- Hypotension. - Embolisation distale.

- Lésion de I'artére coronaire. - Hématome

- Angor instable. - Nausée et vomissement.

- Thrombose. - Hémorragie

- Rupture de l'artére. - Mort.

Si la P.T.C.A. entraine une complication qui nécessite un pontage chirurgical en urgence, la mortalité des
patients qui ont déja eu un pontage sera bien plus élevée que celle des patients qui n’en n’ont pas subit.
Les complications a long terme de la P.T.C.A. ne sont pas encore bien définies.

5. Précautions d’ordre général

Ce dispositif est stérilisé a 'oxyde d’éthyléne. A strict usage unique. Ne pas réutiliser. Ne pas re-stériliser. Ne pas
retraiter. Le retraitement peut compromettre la stérilité, la biocompatibilité et I'intégrité fonctionnelle du dispositif.
Stérile et apyrogéne dans un emballage unitaire non ouvert et non endommagé. Ne pas utiliser si 'emballage ou
le produit ont été endommagés ou souillés.

Ce dispositif doit &tre utilisé immédiatement aprés I'ouverture de 'emballage et étre éliminé de fagon sécuritaire
aprés son utilisation.

Le cathéter de dilatation doit étre utilisé par des médecins familiarisés avec ce dispositif et bien formés aux
techniques de P.T.C.A. Le non-respect de cet avertissement peut entrainer un échec da a une utilisation
incorrecte.

Dans I'éventualité d’'une complication importante, les procédures de P.T.C.A. doivent se faire dans des
établissements ou un pontage coronarien chirurgical peut étre réalisé en urgence. Il est souhaitable qu’une
équipe de chirurgie cardiaque se tienne préte durant la procédure de P.T.C.A..

Dans le cas contraire, il existe un risque de ne pouvoir réagir rapidement en cas d'échec ou de complications.
Ne pas tremper le cathéter dans de I'alcool pour le stériliser ou dans des solutions médicamenteuses contenant
des solvants organiques, et ne pas essuyer le cathéter en utilisant ces derniéres. Le non-respect de cet
avertissement pourrait endommager ou rompre le cathéter ou encore entrainer une perte de lubrification.
Chaque progression du cathéter de dilatation dans le vaisseau du patient doit étre faite sous scopie.

La totalité de la procédure doit étre réalisée dans des conditions d’asepsie.

| INSTRUCTIONS D’UTILISATION

ATTENTION » Avant d'utiliser le cathéter, lire les instructions concernant les produits pharmaceutiques

et les dispositifs médicaux associés.

» S’assurer avant utilisation que tous les dispositifs y compris le cathéter de dilatation
fonctionnent correctement. S’assurer que le cathéter de dilatation n’est pas endommagé
et que la forme du ballon est conforme au critére de la procédure et a la technique
utilisée.

1. Préparation du cathéter de dilatation
1-1 Retirer avec précaution le cathéter de son support.

ATTENTION + Retirer le cathéter dans un plan horizontal, bien droit, de I'extrémité de sa gaine support

sans le tordre.
» Ne pas retirer le cathéter en force si vous rencontrez une résistance. Un retrait en force
risquerait d’empécher le ballonnet de se gonfler ou se dégonfler.

1-2 Apres humidification de la gaine de protection du ballon, a I'aide de sérum physiologique, enlever celle-ci et le

mandrin avec précaution, sans endommager le ballon.

ATTENTION » Ne pas retirer la gaine si une résistance est ressentie. Forcer peut endommager le

ballon.

1-3 Dans une seringue de 20 mL, aspirer 3 mL de produit de contraste (par ex: un mélange 1/1 produit de

contraste/solution saline physiologique).

MISE EN GARDE| Ne pas utiliser d’air, de gaz ou d’autres liquides que le produit de contraste pour

gonfler le ballon. En cas de fuite sur le ballon, de tels fluides pourraient entrainer
des effets indésirables graves sur la santé du patient.

1-4 Connecter la seringue contenant le produit de contraste a l'orifice de gonflage du ballonnet du cathéter de

dilatation.

1-5 Tenir la seringue embout vers le bas, aspirer I'air durant 15 secondes.



1-6 Tout en maintenant I'ensemble, seringue/ballon incliné vers le bas, injecter lentement le produit de contraste.
1-7 Répéter les étapes 1-5 et 1-6 plusieurs fois, jusqu’a ce que le ballon soit entierement rempli avec le produit de
contraste.

2. Ringage et introduction du guide

2-1 Introduire la solution saline héparinée dans le cathéter par l'orifice du guide afin de supprimer les bulles d’air.

2-2 Confirmer visuellement que le ballonnet est totalement dégonflé.

2-3 Insérer un guide (dont le diamétre n’est pas supérieur a 0,014” (0,36 mm)) a travers l'orifice du guide et faire
avancer le guide jusqu’a ce qu'il atteigne I'extrémité distale du cathéter de dilatation. Cette manipulation doit
étre effectuée en tenant le cathéter de dilatation aussi droit que possible.

Avant d’insérer le guide a travers I'orifice, le tremper dans une solution saline
physiologique afin d’6ter le sang ou le produit de contraste a la surface du guide.
S’il est difficile d’6ter le sang ou le produit de contraste, essuyer le guide une fois
avec une gaze imprégnée de solution saline physiologique. Vérifier tout le guide afin
de vous assurer que la lubrification de la surface n’a pas diminué et qu’il n’y a pas
de substances étrangéres sur le guide.
Avancer un cathéter sur un guide a la surface duquel sont adhérents de tels résidus,
ou sur un guide a moitié humidifié peut entrainer la séparation ou la lacération du
cathéter de dilatation, ce qui nécessiterait la récupération de ses fragments.
» Prendre soin de ne pas plicaturer I'extrémité distale du cathéter de dilatation, avancer
doucement et avec précaution lors de l'insertion de I'extrémité proximale du guide dans
I'extrémité distale de celui-ci.
 Insérer avec précaution le guide et faire preuve de prudence pour empécher I'extrémité
distale d’'endommager la lumiére du guide.
+ Sile cathéter est placé dans un récipient de solution saline physiologique, I'enrouler afin
d’éviter une contamination accidentelle.
+ Quand le corps du cathéter est pliée ou plicaturée en proximal, ne pas I'utiliser, ceci
peut provoquer la séparation du corps.

FRANGAIS

3. Connexion au cathéter de dilatation d'un dispositif de gonflement/dégonflement muni d 'un manométre
3-1 Remplir le dispositif de gonflement/dégonflement muni d’'un manometre avec le produit de contraste et expulser
I'air du dispositif.
3-2 Connecter fermement le dispositif de gonflement/dégonflement & 'embase de gonflement du ballon sur le
cathéter de dilatation. S’assurer que de I'air n’entre pas dans le systéme, le dispositif de gonflement doit étre
suffisamment rempli avec du produit de contraste.

4. Insertion du cathéter de dilatation

4-1 Introduire la gaine d’un introducteur dans le vaisseau comme décrit dans le mode d’emploi du fabricant.

4-2 Choisir un cathéter guide conforme aux indications de I'étiquette et convenant a la position de la Iésion et a
I'anatomie du patient. Avant utilisation, rincer le cathéter guide avec une solution saline phyiologique héparinée.
Administrer au patient une thérapie anticoagulante appropriée avant l'insertion du cathéter

guide.

4-3 Positionner le cathéter guide dans I'ostium de I'artére coronaire cible, selon le protocole défini. S’assurer de la
position du cathéter guide sous scopie. Aprés s’étre assuré de sa position, administrer une dose appropriée de
vasodilatateur.

4-4 Desserrer la valve hémostatique du connecteur Y relié au cathéter guide et insérer le cathéter de dilatation avec
soin afin de 'empécher de se plicaturer.

ATTENTION S’assurer que la valve hémostatique du connecteur en 'Y a été desserrée. Si elle est

serrée, le passage du ballon au travers celle-ci ne pourra se faire en douceur.

4-5 Sous scopie, avancer le cathéter de dilatation jusqu’a ce qu'il atteigne un point proximal a
2- 3 cm de I'extrémité distale du cathéter guide. La position du marqueur sur le cathéter aidera a confirmer
jusqu'ou le cathéter a été avancé.

4-6 Sous scopie, avancer le guide dans I'artére coronaire. Effectuer une angiographie au travers du cathéter guide
pour s’assurer que le guide a bien franchi la sténose.

Vérifier que le guide est correctement positionné dans le vaisseau cible en faisant des
radiographies sous divers angles.

4-7 Avancer le cathéter de dilatation sur le guide jusqu’a ce que le ballon atteigne la sténose.

Si une quelconque résistance est ressentie, ne pas avancer en force le guide ou le
cathéter de dilatation. En déterminer la cause sous scopie avant de poursuivre.
Avancer en force pourrait provoquer une lésion vasculaire et/ou lacération ou
séparation du guide ou du cathéter de dilatation. Ce qui nécessiterait la
récupération des fragments.

4-8 Avancer le cathéter de dilatation, en vous aidant du marqueur radio-opaque, de fagon a ce que le ballon soit
positionné a I'endroit de la sténose, le gonfler a une pression basse de 1 a 2 atm (101-203 kPa), aprés serrage
de la valve hémostatique du connecteur Y. S’assurer que le ballon est positionné au centre de la sténose en
controlant I'inégalité de forme qui en résulte (aspect en altere).
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ATTENTION Ne pas serrer a lI'exces la valve hémostatique du connecteur Y, ceci pourrait affecter le

temps de gonflement/dégonflement et/ou plicaturer le corps du cathéter.

5. Gonflement du ballon

5-1

5-2

5-3

Gonfler le ballon & une pression et durant un temps appropriés a I'aide du dispositif de gonflement/

dégonflement muni d’'un manometre; puis dégonfler le ballon.

+ Gonfler avec soin le ballonnet sous fluoroscopie a haute résolution et s'assurer
que la compression gonfle le ballonnet. Si le ballonnet ne se gonfle pas, ne pas
appliquer une pression excessive car cela pourrait empécher le ballonnet de se
dégonfler.

* La pression de gonflement du ballon ne doit pas excéder la pression de rupture
estimée (R.B.P.). La mise sous pression a une pression supérieure a la R.B.P.
peut entrainer la rupture du ballon. La R.B.P. est fondée sur les résultats de tests
in-vitro. 99.9 % au moins des ballons (avec un intervalle de confiance a 95 %)
n'éclateront pas ala R.B.P. ou a des pressions inférieures.

* En cas de rupture du ballon due a une pression supérieure a la R.B.P., le
ballon et/ou ses fragments pourraient migrer dans le vaisseau, et leurs retraits
deviendraient nécessaires.

« L’effet a court ou long terme de la mise sous pression au dessus de la valeur
nominale des artéeres coronaires est encore en cours d’investigation.

* Ne pas gonfler le ballon au dela du diamétre de I’artére coronaire en proximal ou
en distal de la sténose.

¢ L’inflation du ballon pour expanser un stent, a I'intérieur d'un stent ou dans
des lésions calcifiées, est associée a une possibilité de rupture du ballon avant
d'atteindre la R.B.P.. Gonfler le ballon avec précaution.

Lors de son gonflement, du fait de son revétement hydrophile, le ballon peut glisser hors
de la Iésion. Gonflez avec soin le ballonnet sous fluoroscopie a haute résolution afin que le
ballonnet ne change pas de position dans la Iésion.

Apres le gonflement du ballon, retirer vers I'arriére le cathéter de dilatation afin de le repositionner

complétement dégonflé dans le cathéter guide, et effectuer une angiographie coronaire au travers du cathéter

guide, afin d’évaluer I'amélioration de la sténose.

+ Ne pas bouger ou enlever le cathéter de dilatation avant que le ballon ne soit

complétement dégonflé. Le retrait du cathéter de dilatation doit étre fait aprés
desserrage de la valve hémostatique du connecteur en Y.

» Lorsque le guide est dans le vaisseau, retirer le cathéter en suivant bien droit, le long du
guide.

» Ne pas retirer le cathéter s'il est plié a I'orifice du guide. En cas de tentative de retrait
d’un cathéter plié, une pression excessive s’applique sur la zone proche de l'orifice du
guide, risquant d’'endommager ou de rompre le cathéter.

Si 'amélioration de la sténose n’est pas suffisante, augmenter graduellement la pression de gonflement du

ballon jusqu’a atteindre la R.B.P., ou le mettre sous pression a plusieurs reprises jusqu’a ce que le maximum

d’amélioration soit atteint. Généralement des gonflements repétés du ballon produisent une amélioration
sufffisante de la sténose, qui peut ére confirmée par une angiographie coronaire.

6. Retrait du cathéter de dilatation

6-1
6-2
6-3

6-4

Desserrer la valve hémostatique du connecteur Y.

Maintenir le guide en position et retirer le cathéter de dilatation.

Enlever le cathéter de dilatation tout en maintenant la position du guide dans la Iésion. Essuyer la surface du

guide afin d’éviter des problémes lors de I'insertion du nouveau cathéter.
Lors de I'insertion ou de I’échange d’un cathéter de dilatation, nettoyer le guide
avec une gaze imbibée de sérum physiologique. Vérifiez tout le guide afin de vous
assurer que la lubricité de la surface n’a pas diminué et qu’il n’y a pas de
substances étrangéres sur le guide. La manipulation du cathéter sans prendre les
précautions ci-dessus précisées, peut entrainer la séparation ou la lacération du
cathéter de dilatation, ce qui nécessiterait la récupération de ses fragments.

ATTENTION Durant I'échange, contréler la position du guide sous scopie.

Introduire le nouveau cathéter sur I'extrémité proximale du guide comme précédemment décrit, tout en
maintenant la position du guide.

ATTENTION Lire les instructions du fabricant quand des cathéters autres que le “RyujinPlus OTW” sont

utilisés.
Suivre les instructions d’utilisation données au paragraphe “Insertion du cathéter de dilatation” aprés 4-7, puis
gonfler/le cathéter de dilatation d’échange.



7.

Retrait du cathéter de dilatation

A la fin de la procédure de dilatation, dégonfler complétement le ballon, enlever le cathéter de dilatation et le guide
aprés desserrage de la valve hémostatique. Il est recommandé de garder le guide en place pendant un moment
aprés la procédure, en cas de survenue d’un incident inattendu.

. Conservation temporaire du cathéter a ballonnet durant une intervention

Instructions pour I'utilisation de la gaine de protection du ballonnet
» Ne pas rédutiliser la premiere gaine de protection du ballonnet qui se trouve sur le
cathéter aprés I'avoir enlevée. Le non-respect de cet avertissement pourrait empécher
le ballonnet de se gonfler a cause d’'une déformation de celui-ci, et d'un dommage sur le
corps.
8-1 Retirer la seconde gaine de protection du ballonnet sur base de la fiche de conformité.
8-2 Insérer le stylet a l'intérieur de la seconde gaine de protection du ballonnet.
8-3 Insérer le stylet et la seconde gaine de protection du ballonnet a partir de I'extrémité du cathéter, et recouvrer
soigneusement le ballonnet avec le stylet et la seconde gaine de protection du ballonnet.

ATTENTION Ne pas insérer de force le ballonnet dans la seconde gaine de protection du

ballonnet.

Faire tourner légérement le ballonnet et réinsérer le avec soin.

8-4 Lors de I'utilisation du cathéter, aprés avoir humidifié la gaine la seconde gaine de protection du ballonnet a
I'extrémité du cathéter dans une solution saline physiologique, retirer soigneusement celle-ci et le stylet sans
endommager le ballonnet.

Ne pas retirer de force la seconde gaine de protection du ballonnet si vous
rencontrez une résistance. Un retrait de force risquerait d’empécher le ballonnet de
se dilater ou se dégonfler.

| PRECAUTIONS DE STOCKAGE |

Eviter durant le stockage I'exposition a I'eau, a la lumiére directe, aux températures extrémes, ou a I'humidité.
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Vor dem Gebrauch die Produktbeschreibung sorgfaltig durchlesen.

| INDIKATIONEN |

Der Ryujin Plus OTW Dilatationskatheter wurde konstruiert zur perkutanen transluminalen Koronarangioplastie
(PTCA), um die Durchblutung des Myokards im Versorgungsbereich einer stenotisch verengten Koronararterie zu
verbessern.

‘ VORSICHTSMASSNAHMEN ZUM GEBRAUCH

1. Kontraindikationen (Patienten, bei denen unter keinen Umstanden eine PTCA durchgefiihrt werden darf)
- Patienten mit Lasionen im Hauptstamm der linken Koronararterie, die weder durch Kollateralen- noch
durch Bypass-Versorgung kompensiert werden. Wird diese Warnung nicht beachtet, kann es zu akuter
Koronarokklusion kommen.
- Patienten mit Spasmen der Koronararterien in der Vorgeschichte. Patienten, die bereits Spasmen der
Koronararterien hatten, da es mdglicherweise zu akuter Koronarokklusion kommen kann.
- Schwangerschaft oder vermutete Schwangerschaft. Réntgenstrahlen kénnen den Fétus schadigen.

2. Relative Kontraindikationen (Patienten, bei denen eine PTCA ein hoheres Risiko als gewdhnlich darstellt
sollte nur ein Versuch unternommen werden, wenn der Nutzen des Verfahrens das Risiko libersteigt.)
- Patienten, die flr eine koronare Bypass Operation nicht in Frage kommen. Patienten, bei denen eine koronare
Bypass-Operation nicht moglich ist. Liegen akute ischamische Komplikationen vor, ist eine Not-CABG
erforderlich.

3. Wichtige Sicherheitshinweise
« Der Dilatationskatheter darf im Blutgef4R nur vorsichtig bewegt werden. Falls ein
Widerstand gespiirt wird, muss vor weiteren Manipulationen gewarnt werden. Der
Grund fiir den Widerstand muss unter Durchleuchtung abgeklart werden.
Andernfalls kénnte das BlutgefaR verletzt und/oder der Dilatationskatheter
beschadigt werden. Abgetrennte Katheterbestandteile miissen aus dem Blutgefal
entfernt werden.

* In der Stentstrebe darf der Dilatationskatheter nur unter hochauflésender
Durchleuchtung und vorsichtig weiterbewegt, entfernt oder aufgeblasen
werden. Mangelnde Vorsicht kann aufgrund einer Abrasion des Stents zu
GefaRverletzungen oder Beschadigung/Bruch des Katheters fiihren, und der
Ballon kann bei einem Druck unterhalb des RBP [rated burst pressure] zerreiRen.

* Zum Fillen und Leeren des Ballons diirfen ausschlieRlich Geréte benutzt werden, die mit
einem exakten Manometer ausgestattet sind. Bei fehlerhaft gemessenem Druck kénnte
der Ballon sonst zerreiRen.

« Wahrend der PTCA muss ebenfalls eine entsprechende Antikoagulation und
Vasodilatation der Koronararterien durchgefiihrt werden. Die Antikoagulation sollte auch
nach der PTCA unter der Filhrung eines erfahrenen Arztes weitergefiihrt werden.

« Es durfen keine Mittel verwendet werden, die organische Losungsmittel oder 6lhaltige
Kontrastmittel enthalten. Der Kontakt mit solchen Mitteln kann zu Beschadigungen des
Dilatationskatheters und/oder zum Zerreif3en des Ballons flihren.

» Gehen Sie stets vorsichtig mit Kathetern um, und knicken Sie die Katheter keinesfalls.
Verwenden Sie keine geknickten Katheter.

Ein Knick kann den Katheter beschadigen oder brechen.

« Verwenden Sie den Katheter mit gro3ter Vorsicht wahrend Sie die Kissing-Balloon-
Methode oder die Parallel-Wire-Methode anwenden, um ein Verheddern mit dem
begleitenden Gerat zu vermeiden. Falls Sie einen Widerstand spiiren, entfernen Sie den
Katheter und das begleitende Gerat gleichzeitig.

« Wahlen Sie die richtige BallongréRe flr die Diagnosestelle und die vorliegende
Anatomie.

» Nach dem Herausziehen des Katheters legen Sie ihn in physiologische Kochsalzldsung,
um das Blut von der Katheteroberflache zu entfernen. Bevor Sie den gleichen
Ballonkatheter wieder einfiihren, priifen Sie den gesamten Katheter, ob weder die
Lubrizitat der Oberflache beeintrachtigt ist, noch Fremdstoffe auf dem Katheter
vorhanden sind. Wenn sich das Blut nur schwer entfernen lasst, wischen Sie den
Katheter einmal mit Verbandsmull ab, der mit physiologischer Kochsalzlésung getrankt
ist. Um das Blut im Lumen des Fiihrungsdrahts zu entfernen, spllen Sie den Katheter
mit physiologischer Kochsalzlésung.

» Sehen Sie im Abschnitt "SPEZIFIKATIONEN" nach, welches Verhaltnis zwischen
Ballondurchmesser und RBP vorliegen darf.



4. Komplikationen
Mégliche Komplikationen, die im Rahmen einer PTCA auftreten kénnen, sind im folgenden aufgelistet:

- Dissektion einer Koronararterie - Infektion und Schmerzen am Ort der Punktion
- Akuter Myokardinfarkt - Bradykardie

- Kammerflimmern - Arrhythmie

- Ischéamie des Myokards aufgrund prolongierter Dilatationsversuche

- Zerebraler Infarkt - Perforation einer Koronararterie
- Totaler Verschluf einer Koronararterie - Arterio-vendse Fistel

- Restenose der Koronararterie - Herzrasen

- Ischaemie aufgrund von Spasmen - Hypotension

- Distale Embolisation - Verletzung einer Koronararterie
- Hamatom - Instabile Angina pectoris

- Ubelkeit und Erbrechen - GefaRthrombose

- Blutungen - Ruptur einer Koronararterie

- Tod

Waiéhrend einer PTCA kdnnen lebensbedrohliche Komplikationen auftreten, die eine notfallmaBige Bypass
Operation notwendig machen. In diesem Fall ist bei Patienten, die schon einmal herzchirurgisch mit einem
Bypass versorgt wurden, die Sterblichkeitsrate hoher als bei Patienten, die sich noch keiner Bypass
Operation unterziehen mussten. Die Langzeitkomplikationen der PTCA werden noch erforscht.

5. Sicherheitsvorkehrungen fiir die Applikation

+ Das Produkt wurde mit Ethylenoxid sterilisiert. Nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht wiederverwenden.
Nicht resterilisieren. Nicht wiederaufbereiten. Das Wiederaufbereiten kann die Sterilitat, die Biokompatibilitat und
die Funktionalitat des Produktes beeintrachtigen.

+ Das Produkt wurde unter sterilen Bedingungen verpackt. Nicht benutzen, wenn Verpackung oder Produkt
beschmutzt oder beschadigt wurden.

+ Das Produkt muss unmittelbar nach dem Offnen der Verpackung benutzt werden und nach dem Gebrauch sicher
und vorschriftsgeman entsorgt werden.

+ Der Dilatationskatheter sollte nur von erfahrenen und dafiir qualifizierten Personen angewendet werden. Wird
diese Warnung nicht beachtet, kann es zu einem Fehlschlagen aufgrund nicht korrekter Anwendung kommen.

+ PTCA Untersuchungen sollten nur in solchen Institutionen durchgefiihrt werden, wo im Falle von
lebensbedrohlichen Komplikationen herzchirugische Eingriffe notfallmafig vorgenommen werden kénnen. Wenn
moglich, sollte wahrend der PTCA Untersuchung ein Herzchirurgie Team in Bereitschaft stehen. Andernfalls kann
nicht unverziglich auf ein Fehlschlagen oder auf Komplikationen reagiert werden.

» Legen Sie den Katheter niemals in sterilen Alkohol oder medizinische Lésungen, die organische Losungsmittel
enthalten, und wischen Sie den Katheter niemals mit Medikamenten ab. Wird diese Warnung nicht beachtet,
kann der Katheter beschadigt werden oder brechen, oder seine Lubrizitat kann beeintrachtigt werden.

+ Nach dem Einfiihren in das BlutgefaR des Patienten muf} jegliche Bewegung des Dilatationskatheters unter
Durchleuchtung kontrolliert werden.

+ Die gesamte Untersuchung muss unter sterilen Bedingungen durchgefiihrt werden.

| GEBRAUCHSANWEISUNG

HINWEIS « Bevor Sie den Katheter verwenden, lesen Sie die Anweisungen fiir die dazu gehérenden

pharmazeutischen Produkte und medizinischen Geréte.

« Vor dem Gebrauch sicherstellen, dass alle einzusetzenden Gerate inklusive dem
Dilatationskatheter korrekt funktionieren.
Vergewissern Sie sich, dass der Dilatationskatheter nicht beschadigt ist, und dass die Form
des Ballons den Kriterien der durchzufiihrenden Untersuchung und Technik entspricht.

1. Vorbereitung des Dilatationskatheters

1-1 Nehmen Sie den Katheter vorsichtig aus der Halterung.

1-2 Entnehmen Sie nach der Injektion von physiologischer Kochsalzlésung den Ballon vorsichtig aus der
Schutzhiille und entfernen Sie den beigepackten Schutzdraht vorsichtig, um eine Beschadigung des Ballons zu
vermeiden.

« Nehmen Sie den Katheter in einer geraden Linie vom Ende des Halterréhrchens ab,
ohne den Katheter zu biegen.
. Nehmen Sie den Katheter keinesfalls mit Gewalt ab, wenn Sie auf Widerstand stof3en.
Bei gewaltsamem Entfernen kann der Ballon sich nicht flllen oder entleeren.

1-3 In eine 20ml-Spritze 3ml eines geeigneten Kontrastmittels aufziehen. (z.B. eine Mischung aus Kontrastmittel

und physiologischer Kochsalzldsung in einem Verhaltnis von 1:1)
Niemals Luft, Gas oder andere Fliissigkeiten als Kontrastmittel zum Fiillen des
Ballons benutzen. Im Falle eines Lecks kdonnten diese in den Organismus des
Patienten gelangen und sich ernsthaft und nachteilig auf die Gesundheit des
Patienten auswirken.
1-4 SchlieRen Sie die Spritze mit dem Kontrastmittel an die Inflationséffnung des Dilatationskatheters an.
1-5 Die Spritze mit der Spitze nach unten halten und fir 15 Sek. Luft aspirieren.

DEUTSCH
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1-6 Wahrend die Spritze weiterhin so gehalten wird, daB die Spitze nach unten zeigt, wird das Kontrastmittel
langsam in den Ballon gefiillt.
1-7 Die Schritte 1-5 bis 1-6 mehrmals wiederholen, bis der Ballon komplett mit Kontrastmittel gefiillt ist.

2. Spiilen des Katheters und Einfiihren eines Fiihrungsdrahtes

2-1 Lassen Sie heparinisierte physiologische Kochsalzldsung durch den Fihrungsdrahtanschiuss in den Katheter
laufen, um Luftblasen zu entfernen.

2-2 Sehen Sie nach, ob der Ballon vollstandig entleert ist.

2-3 Fihren Sie einen Fiihrungsdraht (nicht Gber 0,014” (0,36 mm) Durchmesser) durch den
Fihrungsdrahtanschluss ein, und schieben Sie den Flhrungsdraht weiter, bis er das distale Ende des
Dilatationskatheters erreicht hat. Halten Sie dabei den Dilatationskatheter so gerade wie mdglich.

Bevor Sie den Fiihrungsdraht durch den Fiihrungsdrahtanschluss einfiihren, legen

Sie ihn in physiologische Kochsalzlésung, um Blut oder Kontrastmittel von der

Oberflache des Fiihrungsdrahts zu entfernen. Wenn sich das Blut oder das

Kontrastmittel nur schwer entfernen lassen, wischen Sie den Fiihrungsdraht einmal

mit Verbandmull ab, der mit physiologischer Kochsalzlédsung getrénkt ist. Priifen Sie

den gesamten Fiihrungsdraht, ob weder die Lubrizitdt der Oberfliche beeintrachtigt
ist, noch Fremdkorper auf dem Draht vorhanden sind. Andernfalls konnte der

Dilatationskatheter durchtrennt oder aufgerissen werden. Abgetrennte

Katheterbestandteile miissen aus dem GefaR entfernt werden.

+ Achten Sie darauf, das distale Ende des Dilatationskatheters nicht zu knicken und
flihren Sie langsam und vorsichtig das proximale Ende des Fiihrungsdrahtes in das
distale Ende des Dilatationskatheters ein.

« Fuhren Sie den Fiihrungsdraht vorsichtig ein, und achten Sie besonders darauf, mit
dem distalen Ende keinesfalls das Fihrungsdraht-Lumen zu beschadigen.

« Falls der Katheter in eine Schiissel mit physiologischer Kochsalzlésung gelegt wurde,
muss der Schaft sorgfaltig aufgerollt werden, um einer versehentlichen Kontamination
vorzubeugen.

. Falls der proximale Katheterschaft gebogen oder geknickt wurde, darf der Katheter
auf keinen Fall verwendet werden. Es konnte sonst ein Katheterbruch oder —trennung
eintreten.

3. Inflation/Deflationsgerat mit Manometer, mit dem Dilatationskatheter verbinden
3-1 Das Inflation/Deflationsgerat mit Manometer mit Kontrastmittel flllen, um Luftblasen zu entfernen.
3-2 Das Inflation/Deflationsgerat an der Offnung des zentralen Lumens zur Fiillung und Entleerung
(Inflation/Deflation) des Ballons am Ansatzstlick des Katheters anbringen.
Um sicherzustellen, dass keine Luft in das System gekommen ist, muss das Inflationsgeréat fachgerecht mit
Kontrastmittel gefiillt werden.

4. Einfiihren des Dilatationskatheters

4-1 Eine Einflihrungsschleuse laut Anweisungen des Herstellers in das BlutgefaR des Patienten einfihren.

4-2 Wahlen Sie einen Fihrungskatheter, der den Angaben auf dem Label entspricht und zur Position der Lasion
sowie zur Anatomie des Patienten passt.

Den Flhrungskatheter vor dem Gebrauch mit heparinisierter physiologischer Kochsalzlésung spulen.
Vor dem Einbringen des Fiihrungskatheters bei dem Patienten eine angemessene
Antikoagulation durchfiihren.

4-3 Gemal dem ublichen Prozedere den Fiihrungskatheter bis zum Ostium der zu untersuchenden Koronararterie
vorschieben. Zunachst die korrekte Position des Filihrungskatheters unter Durchleuchtung kontrollieren, dann
eine angemessene Dosis eines Therapeutikums zur Dilatation der Koronararterie verabreichen.

4-4 Offnen Sie das hamostatische Ventil am Y-Adapter am Fiihrungskatheter, und filhren Sie den
Dilatationskatheter vorsichtig ein, um ein Knicken zu vermeiden.

Vergewissern Sie sich, dass das hamostatische Ventil am Y-Adapter geéffnet wurde.
Andernfalls ist eine ungehinderte Passage des Ballons nicht moglich.

4-5 Unter Durchleuchtung den Dilatationskatheter vorschieben, bis er einen Punkt 2 bis 3 cm proximal zum distalen
Ende des Fiihrungskatheters erreicht hat. Die rontgendichten Marker am Schaft des Dilatationskatheters
erleichtern die exakte Positionierung.

4-6 Den Fuhrungsdraht unter Durchleuchtung in die gewiinschte Koronararterie vorschieben. Mit Hilfe des
Flhrungskatheters wird eine Angiographie durchgefiihrt, um zu tberpriifen, ob der Fiihrungsdraht die zu
behandelnde stenotische Lasion passiert hat.

Die Angiographie sollte unter verschiedenen Strahlengéngen beurteilt werden, um
sicherzustellen, dass der Flihrungsdraht in die richtige Koronararterie vorgeschoben wurde.

4-7 Den Dilatationskatheter tber den Fiihrungsdraht vorschieben, bis der Ballon die stenotische Lasion erreicht hat.
Den Fiihrungsdraht oder den Dilatationskatheter nicht gegen einen Widerstand

vorschieben. Vor weiteren Manipulationen muss der Grund fiir den Widerstand unter
Durchleuchtung abgeklart werden. Andernfalls kdnnte das BlutgefaR verletzt oder
der Katheter beschéadigt werden. Abgetrennte Katheterbestandteile miissen aus
dem BlutgefaR entfernt werden.



4-8 Anhand der rontgendichten Marker die korrekte Position des Dilatationskatheters und des Ballons Uberprifen.
Das hamostatische Ventil des Y-Adapters schlieBen, und den Ballon bis zu einem Druck von 1-2 atm
(101-203 kPa) filllen. Vergewissern Sie sich anhand der charakteristischen Form des Ballons
(Dumbbell-/Dog-Bone-Effekt), dass sich der Ballon im Zentrum der stenotischen Lasion befindet.

HINWEIS

5. Fiillen des Ballons

Das hamostatische Ventil nicht zu fest schlieen. Dies kdnnte die Inflation/Deflationszeit
beeinflussen oder den Katheterschaft abknicken.

5-1 Den Ballon mit Hilfe des Inflation/Deflationsgeréates bis zum gewiinschten Druck fiillen; nach einem
angemessenen Zeitraum wieder entleeren.

ACHTUNG

HINWEIS

« Fiillen Sie den Ballon vorsichtig unter hochauflésender Durchleuchtung, und
vergewissern Sie sich, dass der Druck den Ballon fiillt. Wenn sich der Ballon
nicht fiillt, wenden Sie keinen iiberméaBigen Druck an, da dies ein Entleeren des
Ballons verhindern kann.

« Der Inflationsdruck sollte die angegebenen RBP-Werte nicht iibersteigen,
sonst konnte der Ballon zerreifRen. Die RBP-Werte sind Ergebnisse von
in-vitro-Experimenten. Mindestens 99,9% der getesteten Ballone zerrissen nicht
bei Driicken, die den RBP-Werten entsprachen oder kleiner waren. (Konfidenz: 95%).

« Wenn ein Ballon aufgrund zu hoher Druckbelastung zerreit, konnte der Ballon
oder seine Bestandteile im BlutgefaR des Patienten freigesetzt werden. Diese
miissen dann aus dem BlutgefaR wieder entfernt werden.

« Kurz- und Langzeiteffekte von Druckbelastungen der Koronararterien mit Driicken
liber dem Nominaldruck werden noch erforscht.

« Den Ballon nicht mehr fiillen, als es dem Durchmesser der Koronararterie direkt
proximal oder distal der stenotischen Lasion entspricht.

« Wird der Ballon gefiillt, um einen Stent zu expandieren, innerhalb eines Stents
oder einer verkalkten Lasion, besteht das Risko, dass der Ballon schon vor dem
Erreichen des RBP-Wertes zerreif’t. Fiillen Sie den Ballon mit angemessener
Vorsicht.

Aufgrund der hydrophilen Oberflachenbeschichtung kénnte der Ballon im gefiillten Zustand

aus der stenotischen Lasion herausrutschen. Fillen Sie den Ballon vorsichtig unter

hochauflésender Durchleuchtung, damit der Ballon seine Position in der Lasion nicht
verandert.

DEUTSCH

5-2 Den Dilatationskatheter zurlickziehen, bis sich der komplett entleerte Ballon wieder im Fiihrungskatheter
befindet. Mit Hilfe des Fiihrungskatheters wird eine Angiographie der Koronararterien durchgefiihrt, um den
Zustand der stenotischen Lasion zu beurteilen.

HINWEIS

« Den Dilatationskatheter erst dann entfernen oder bewegen, wenn der Ballon komplett
entleert ist.Nach Entfernen des Dilatationskatheters das hdmostatische Ventil des
Y-Adapters 6ffnen.

« Wahrend sich der Fiihrungsdraht im Gefal befindet, entfernen Sie den Katheter in einer
geraden Linie entlang des Flhrungsdrahts.

« Entfernen Sie den Katheter nicht, wenn er am Y-Adapteranschluss gebogen ist. Wenn
versucht wird, einen gebogenen Katheter zu entfernen, wird ibermaRiger Druck auf den
Bereich am Flhrungsdrahtanschluss ausgelibt, was zur Beschadigung oder Bruch des
Katheters fiihren kann.

5-3 Falls der Zustand der stenotischen Lasion nicht ausreichend verbessert werden konnte, kann versucht werden,
den Inflationsdruck entweder graduell bis zum Erreichen des RBP-Wertes zu erhéhen, oder durch wiederholtes
Fillen des Ballons Einflu auf die stenotische Lasion zu nehmen, bis sich keine weitere Besserung des
Zustandes mehr erreichen laRt. In den meisten Fallen kann durch wiederholtes Fiillen des Ballons eine
suffiziente Besserung der Stenose erreicht werden. Der Zustand der stenotischen Lasion wird durch eine
Angiographie der Koronararterien tberpriift.

6. Entfernen des Dilatationskatheters
6-1 Losen Sie das hamostatische Ventil am Y-Adapter.
6-2 Halten Sie den Fihrungsdraht in Position, und entfernen Sie den Dilatationskatheter.
6-3 Den Dilatationskatheter entfernen, wahrend die Position des Flihrungsdrahtes in der stenotischen Lésion
beibehalten wird. Die Oberflache des Fiihrungsdrahtes abwischen, um Probleme beim Einfiihren des nachsten
Katheters zu verhindern.

ACHTUNG

HINWEIS

Vor dem Einfiihren oder Austauschen des Dilatationskatheters, den Fiihrungsdraht
griindlich mit einem mit physiologischer Kochsalzlésung getrankten Tupfer
abwischen. Priifen Sie den gesamten Fiihrungsdraht, ob weder die Gleitfahigkeit der
Oberflache beeintrachtigt, noch Fremdstoffe auf dem Fiihrungsdraht vorhanden
sind. Anderfalls konnte der Dilatationskatheter durchtrennt oder aufgerissen
werden. Abgetrennte Katheterbestandteile miissen aus dem GefaR entfernt werden.

Die Position des Flihrungsdrahtes wahrend des Austausches unter Durchleuchtung
Gberwachen.
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6-4 Den nachsten Katheter, wie bereits beschrieben, liber das proximale Ende des Fiihrungsdrahtes einfiihren. Die
Position des Fuhrungsdrahtes wird weiterhin beibehalten.
Soll ein anderer Katheter als der “RyujinPlus OTW” eingesetzt werden, miissen die
Instruktionen des jeweiligen Herstellers vorher genau durchgelesen werden.
6-5 Den Anweisungen des Abschnitts 5: “Einfiihren des Dilatationskatheters” ab 4-7 folgen und den
Dilatationskatheter fiillen bzw. austauschen.

. Entfernen des Dilatationskatheters

Nach Beendiung der Dilatation den Ballon komplett entleeren, das hamostatische Ventil 6ffnen und
Dilatationskatheter und Fiihrungsdraht entfernen. Fir den Fall, dal unerwartete Komplikationen auftreten, wird
empfohlen, den Flihrungsdraht nach Beendigung der Dilatation noch eine Weile in seiner Position im Blutgefal zu
belassen.

. Kurzfristige Lagerung des Ballonkatheters wahrend einer Operation

Hinweise zur Verwendung der Ballonschutzhiille

ACHTUNG » Verwenden Sie die erste Ballonschutzhlille, die sich auf dem Katheter befindet, kein

zweites Mal, nachdem Sie sie entfernt haben. Wird diese Warnung nicht beachtet, kann
es sein, dass sich der Ballon aufgrund einer Deformation oder einer Beschadigung des
Schafts nicht filllt.

8-1 Entfernen Sie die zweite Ballonschitzhiille entsprechend der Vorschriften auf beiliegendem Blatt.

8-2 Fuhren Sie den Mandrin in die zweite Ballonschutzhille ein.

8-3 Fihren Sie den Mandrin und die zweite Ballonschutzhiille von der Spitze des Katheters aus, und fiihren Sie
den Mandrin und die Ballonschiitzhiille vorsichtig Giber den Ballon.

+ Fihren Sie den Ballon keinesfalls mit Gewalt in die zweite Ballonschutzhiille ein.
Drehen Sie den Ballon leicht, und fiihren Sie ihn vorsichtig erneut ein.

8-4 Feuchten Sie erst die zweite Ballonschutzhiille an der Spitze des Katheters mit physiologischer Kochsalzldsung
an. Entfernen Sie dann unter Verwendung des Katheters vorsichtig die zweite Ballonschutzhiille und den
Mandrin, ohne den Ballon zu beschéadigen.

+ Entfernen Sie die zweite Ballonschutzhiille keinesfalls mit Gewalt, wenn Sie auf
Widerstand stoRen. Ein gewaltsames Entfernen kann dazu fiihren, dass sich der Ballon
nicht fullt oder nicht entleert.

| VORSICHTSMASSNAHMEN BEI DER LAGERUNG

Kontakt zu Wasser, direkte Sonneneinstrahlung, extreme Temperaturen und hohe Feuchtigkeit bei der Lagerung
vermeiden.

| REFERENZEN

Die Vorschlage zur Anwendungstechnik bei der Positionierung des Fiihrungs-und Dilatationskatheters, sowie des
Inflationszykluss kénnen sich von der individuellen Anatomie und der spezifischen Beschaffenheit der Lasion von
Patient zu Patient unterscheiden. Fir néhere Informationen beachten Sie bitte unsere Literaturhinweise.

1.
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ESPANOL

Por favor lean todas las instrucciones antes de usar.

| INDICACIONES

El catéter de dilatacion Ryujin Plus OTW esta disefiado para su utilizacién en la angioplastia coronaria transluminal
percutanea (ACTP), con el fin de mejorar el flujo de la sangre miocardica en la lesion estendtica localizada en las

arterias coronarias.

| PRECAUCIONES DE USO

1. Contraindicaciones (pacientes/cuadros médicos en los que debe evitarse la ACTP)
- Lesiones en el tronco izquierdo principal, para las que no existe compensacion del flujo sanguineo mediante
bypass o circulacion colateral. La no observancia de esta advertencia podria causar una oclusién coronaria

aguda.

- Pacientes que hayan sufrido espasmos arteriales coronarios anteriores debidos a una posible oclusién coronaria

aguda.

- Embarazo o sospecha de embarazo. La exposicion a los rayos X puede dafar al feto.

2. Contraindicaciones relativas (pacientes/condiciones en las cuales la ACTP puede provocar un riesgo
superior al normal, y solo se deberia utilizar si los beneficios superan a los riesgos)
- Pacientes en los que no se puede efectuar uno intervencion quirigica de bypass coronario. Pacientes en los que
no puede realizarse la cirugia de bypass coronario. En caso de complicaciones isquémicas en fase aguda se

requiere CABG.

3. Instrucciones de seguridad importantes

ADVERTENCIA

ATENCION

|
(©)
2
o
(7]
w

Avanzar cuidadosamente el catéter de dilatacion dentro de la arteria y, si se
encuentra cualquier resistencia, suspender la manipulacién del catéter de
dilatacion y determinar la causa bajo fluoroscopia de alta resolucién. Continuar el
avance del catéter de dilatacion puede causar dafos al vaso y/o separacion o
rotura del catéter de dilatacién. Esto podria exigir la recuperacion de fragmentos
del catéter de dilatacion.

Dentro del soporte del stent, el avance, retirada o inflado del catéter de dilucion
debera efectuarse cuidadosamente bajo fluoroscopia de alta resolucién. Si no se
efectiia cuidadosamente, pueden causarse lesiones vasculares o dafos/rotura
del catéter debido a abrasion del stent, y el globo podria reventar por debajo de la
nivel de rotura minimo.

Utilizar un dispositivo de hinchado/deshinchado equipado con un manémetro de
precision. El balén podria romperse si se hincha en exceso debido a una determinacion
inexacta de la presion del balon.

Administrar al paciente el anticoagulante y el vasodilatador coronario adecuados durante
el procedimiento de ACTP. Una vez finalizado el procedimiento de ACTP, aplicar la
terapia anticoagulante apropiada, siguiendo las instrucciones del médico encargado.

No utilizar agentes que contengan solventes organicos ni medios de contraste
oleaginosos. El contacto con estos agentes puede llegar a dafiar al catéter de dilatacion
y/o producir la ruptura del balén.

Manipular siempre los catéteres con cuidado y evitar que se retuerzan.

No utilizar si estéa retorcido. Un catéter retorcido podria dafiarse o romperse.

Manejar el catéter con el maximo cuidado mientras se efectua la técnica de beso

del globo o la técnica del cable paralelo, para evitar que se enrede con el dispositivo
acompafante. Si se encuentra resistencia, retire juntos el catéter y el dispositivo
acompafiante.

Escoja el tamafio de globo adecuado teniendo en cuenta el sitio diagnostico y los
aspectos anatdémicos.

Tras retirar el catéter, sumérjalo en suero fisiolégico para retirar la sangre que pueda
haber en su superficie. Antes de volver a introducir el mismo catéter de balén,
inspeccione la totalidad del catéter para confirmar que no haya disminuido la lubricacion
de su superficie y que no haya sustancias extrafias en el catéter. Si es dificil retirar la
sangre, limpie el catéter una vez con una gasa empapada en suero fisiolégico. Para
retirar la sangre que hay dentro de la luz del cable guia, lave el catéter con suero
fisiolégico.

Consulte las ESPECIFICACIONES relativas a la relacion entre el diametro del globo y la
presién minima de rotura.
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4. Complicaciones

Las posibles complicaciones de la ACTP incluyen, pero no estan limitadas a, lo siguiente:

- Dissecion de la arteria coronaria
- Infarto agudo de miocardio

- Fibrilacién ventricular

- Isquemia debida a dilatacién de larga duracion
- Perforacion arterial

- Fistula arteriovenosa

- Palpitaciones

- Hipotension

- Lesion de las arterias coronarias
- Angina de pecho inestable

- Trombosis intravascular

- Rotura arterial

- Infeccion y dolor en el lugar de la insercion
- Bradicardia

- Arritmia grave

- Infarto cerebral

- Oclusion total de la arteria coronaria
- Reestenosis de la arteria coronaria

- Isquemia debida a espasmo

- Embolia distal

- Hematoma

- Nauseas y vomitos

- Hemorragia

- Muerte

Si, como resultado de la ACTP ha ocurrido una complicacion que exige una intervencion quirtrgica urgente
de bypass en la arteria coronaria, la mortalidad de pacientes que hayan sufrido un bypass anterior sera
superior a la de aquellos que no han sido sometidos a ella. Las complicaciones a largo plazo de la ACTP

quedan por definir.

5. Precauciones de aplicacion

« Este producto ha sido esterilizado con 6xido de etileno. Este dispositivo es para un solo uso. No reutilizar.
No reesterilizar. No reprocesar. El reprocesamiento puede comprometer la esterilidad, biocompatibilidad y la

integridad funcional del producto.

- Estéril y apirégeno si el envase unitario esta cerrado y no presenta dafios. No utilizarlo si el envase o el producto

han sufrido dafios o contaminacion.

« El producto debe utilizarse inmediatamente después de abrir el envase, y eliminarse con seguridad y de la

manera apropiada después de su uso.

« El catéter para dilataciéon para ACTP debe ser utilizado por un médico que esté familiarizado con, y bien
entrenado en, las técnicas de ACTP. Si no observa esta advertencia podria producirse un fallo debido a

operacion indebida.

« Los procedimientos de ACTP sélo se realizaran en instituciones en las que puedan realizarse intervenciones
quirargicas urgentes en las arterias coronarias en caso de complicaciones graves. Es deseable que, durante
los procedimientos de ACTP, esté siempre en alerta un equipo de cirugica cardiovascular. Ademas, podria

responderse con prontitud a las complicaciones.

« No sumerja el catéter en alcohol para esterilizar o en soluciones de farmacos que contengan disolventes
organicos, ni limpie el catéter con farmacos. Si no observa esta advertencia podria dafiarse o romperse el catéter

o causar una pérdida de lubricacion.

« Cualquier avance después de la introduccion del catéter de dilatacion en el vaso debera efectuarse bajo

fluoroscopia de alta resolucion.

« Toda la operacién debe desarrollarse asépticamente.

| INSTRUCCIONES DE USO

ATENCION « Antes de utilizar el catéter, lea las instrucciones de los productos farmacéuticos y los

dispositivos médicos que vaya a utilizar.

« Antes de usar, confirmar que todo el equipo, incluido el catéter de dilatacion, funciona
adecuadamente. Comprobar si el catéter de dilatacion esta o no dafiado, y que el disefio
del balén responde a los criterios del procedimiento y a la técnica a realizar.

1. Preparacion del catéter de dilatacion

1-1 Retirar el catéter cuidadosamente del soporte.

ATENCION . Retire el catéter en linea recta desde el extremo del tubo de soporte sin doblar el

catéter.

« No retire el catéter a la fuerza si encuentra resistencia. La extraccion a la fuerza puede
causar que el globo no se dilate o desinfle.
1-2 Después de humedecer la vaina protectora del Balén con solucion salina fisioldgica, retire cuidadosamente la
vaina protectora del Balon y el estilete para no dafar la parte del balén.

ATENCION « No retirar la funda si se nota alguna resistencia. El uso de la fuerza puede provocar

dafios en el balén.

1-3 Extraer 3 mL de un medio de contraste apropiado (por ejemplo, una mezcla 1:1 de medio de contraste y

solucidn fisiolégica salina) en una jeringa de 20 mL.

ADVERTENCIA | No utilizar aire, gases o liquidos distintos a los medios de contraste para inflar el

balén. En caso de fuga desde el baléon, estos fluidos podrian tener efectos negativos

graves en la salud del paciente.



1-4 Conecte la jeringa que contiene el medio de contraste a la abertura de inflado del cateter balén de dilatacion.
1-5 Manteniendo la jeringa con la punta hacia abajo, aspirar aire durante 15 segundos.

1-6 Mientras sostiene la jeringa con la punta sefialando hacia abajo, inyectar lentamente el medio de contraste.
1-7 Repetir los pasos 1-5 y 1-6 varias veces, hasta que el medio de contraste llene totalmente el balén.

2. Lavado e introduccion de la guia

2-1 Introduzca suero fisiolégico heparinizado en el catéter a través de la apertura del cable guia para eliminar las
burbujas de aire.

2-2 Confirme visualmente que el globo esta completamente desinflado.

2-3 Introduzca un cable guia (de no mas de 0,36 mm de diametro) a través de la apertura del cable guia y empuje
el cable guia hasta que alcance el extremo distal del catéter de dilataciéon. Este procedimiento debe efectuarse
con el catéter de dilatacién lo mas recto posible.

Antes de insertar el cable guia a través de la apertura del cable guia, sumérjalo en
suero fisiolégico para retirar la sangre o el medio de contraste de la superficie del
cable guia. Si es dificil retirar la sangre o el medio de contraste, limpie el cable guia
una vez con una gasa empapada en suero fisiolégico. Inspeccione todo el cable
guia para comprobar que no ha disminuido la lubricacion de la superficie ni hay
sustancias extrafas en el cable. El desplazamiento del catéter sobre dichos
residuos adheridos a la guia o sobre una guia a medio humedecer puede producir la
separacion o laceracion del catéter de dilatacion. Esto puede requirir la
recuperacion de los fragmentos del catéter.

« Tener cuidado para no doblar la punta distal del catéter de dilatacion y avanzar lenta y
cuidadosamente cuando se inserte el extremo proximal de la guia en la punta distal del
catéter de dilatacion.

« Introduzca cuidadosamente el cable guia y tenga cuidado para que extremo distal no
dafie la luz del cable guia.

- Si el catéter se coloca en un recipiente de solucion fisiolégica salina, colocar
cuidadosamente en espiral el eje para evitar la contaminacion accidental.

« Cuando el cuerpo proximal del catéter esté doblado o acodado, no utilice el catéter.
Esto podria causar la separacion del cuerpo del catéter.
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3. Conexion de un dispositivo de hinchado/deshinchado equipado con un manémetro al catéter de dilatacion
3-1 Llenar un dispositivo de hinchado/deshinchado equipado con manémetro con el medio de contraste, y expulsar
el aire del dispositivo.
3-2 Acoplar firmemente el dispositivo de hinchado/deshinchado al orificio de hinchado del balén en el catéter
de dilatacion. Para asegurar que el aire no entra en el sistema, el dispositivo de inflado debe rellenarse
adecuadamente con un medio de contraste.

4. Insercion del catéter de dilatacion
4-1 Insertar una vaina introductora en el vaso sanguineo, tal como se describe en el manual de instrucciones del
fabricante.
4-2 Seleccione un catéter guia que cumpla la especificacion de la etiqueta y que sea adecuado para la situacion
de la lesion y la anatomia del paciente. Antes del uso, lavar el catéter guia con solucién salina fisiologica
heparinizada.

ATENCION Administrar al paciente el anticoagulante apropiado antes de la insercion del catéter guia.

4-3 Colocar el catéter guia en el ostium de la arteria coronaria deseada, utilizando el protocolo habitual. Confirme
la posicion del catéter guia mediante fluoroscopia de alta resolucion. Una vez confirmada la posicion del
catéter, administre la dosis apropiada de un vasodilatador.

4-4 Afloje la valvula hemostatica del conector en Y fijado el catéter guia e introduzca el catéter de dilatacion con
cuidado de evitar que se retuerza.

ATENCION Asegurese que la valvula hemostatica del conector en Y esté aflojada. Si esta apretada, la

valvula no permitira el paso suave del balén.

4-5 Bajo fluoroscopia de alta resolucion, haga avanzar el catéter de dilatacion hasta que llegue a un punto situado
a 2-3 cm antes del extremo distal del catéter guia. EI marcador de profundidad del eje ayudara a confirmar
hasta qué punto ha avanzado el catéter.

4-6 Haga avanzar la guia dentro de la arteria coronaria deseada bajo fluoroscopia de alta resolucion. Realizar una
angiografia a través del catéter guia, para confirmar que la guia ha cruzado la lesion estendtica.

Confirmar que la guia ha sido insertada en el vaso deseado realizando una angiografia
desde diferentes angulos.

4-7 Avanzar el catéter de dilatacion sobre la guia hasta que el balén alcance la lesion estendtica.

Si se notase alguna resistencia, no forzar el avance de la guia ni el catéter de
dilatacion. Antes de continuar, determinar la causa por medio de fluoroscopia de
alta resolucion. El avance forzado podria provocar dafios en el vaso y/o laceracién o
separacion de la guia o el catéter de dilatacion. Esto podria exigir la recuperacién
de fragmentos.
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4-8 Avanzar el catéter de dilatacion hasta colocar el balén en el lugar de la lesién estenética con ayuda del
marcador radio-opaco, e hinchelo a una baja presion, de 1-2 atm (101-203 kPa), después de apretar la valvula
hemostatica del conector en Y. Confirmar que el balén esta colocado en el centro de la lesién estendtica,
comprobando la desigualdad resultante (efecto “dumbell”).

ATENCION No apretar excesivamente la valvula hemostatica del conector en Y ya que esto podria

afectar al tiempo de inflado/desinflado y/o hacer que se retorciera el eje del catéter.

5. Inflado del balén
5-1 Inflar el balén con la presién apropiada durante el tiempo adecuado, con el dispositivo de inflado/desinflado
equipado con un mandmetro; a continuacion, desinflar el balon.

« Infle cuidadosamente el balon guiandose con fluoroscopia de alta resolucién y
asegurese de que las compresiones inflan el globo. Si el globo no se infla, no
aplique presion excesiva, ya que esto podria impedir que el globo se desinflara.

« La presion de inflado del balén no debe exceder a la RBP.

Una presion superior a la RBP podria provocar la rotura del balén. La RBP esta
basada en resultados de ensayos in vitro. Al menos un 99,9% de los balones
(con un intervalo de seguridad del 95%) no estallaran a o por debajo de su RBP.

« Siocurriera la rotura de un balén por una presurizacion superior a la RBP, el
balén o sus fragmentos podrian pasar al interior del vaso, con la consiguiente
necesidad de su recuperacion.

« El efecto a corto o largo plazo de una presurizacion superior a la presion nominal
en las arterias coronarias esta ain en fase de investigacion.

« No inflar el balén mas alla del diametro de la arteria coronaria proximal o distal a
la lesion estenética.

« Elinflado del balén para expandir un “stent” o dentro de un “stent” o “lesiones
calcificadas" se combina con la posibilidad de ruptura del balén antes de superar
la RBP. Inflar el balén con la debida precaucion.

El balén podria deslizarse fuera de la lesion al inflarse, debido al recubrimiento hidrofilico.
Infle el globo cuidadosamente guidndose con fluoroscopia de alta resolucién para evitar
que el globo cambie de posicion en la lesion.

5-2 Tirar hacia atras del catéter de dilatacion para retirar el balon totalmente desinflado al interior del catéter guia
después de inflado del balén, y realizar una angiografia coronaria a través del catéter guia para evaluar la
mejora de la estenosis.

« No mueva ni retire el catéter de dilatacion antes de desinflar totalmente el balén. La
retirada del catéter de dilatacion deberia efectuarse después de aflojar la valvula
hemostatica del conector en Y.

« Con el cable guia en el vaso, retire el catéter en linea recta a lo largo del cable guia.

« No retire el catéter si esta doblado en la apertura del conector en Y. Si intenta retirar
el catéter doblado, se aplica una presion excesiva a la zona préxima a la entrada del
cable guia, lo que podria dafiar o romper el catéter.

5-3 Sino es suficiente la mejora de la estenosis, aumentar gradualmente la presién de inflado del balén hasta la
RBP, o ponerlo repetidas veces a presion hasta que no se alcance ninguna mejora posterior. Por lo general, un
inflado repetido del balén provoca una mejora suficiente de la estenosis, que puede ser confirmada mediante
la angiografia coronaria.

6. Intercambio del catéter de dilatacion
6-1 Afloje la valvula hemostatica del conector en Y.
6-2 Mantenga el cable guia en posicion y retire el catéter de dilatacion.
6-3 Retirar el catéter de dilatacion mientras mantiene la posicién de la guia en la lesion. Limpiar la superficie de la
guia para evitar problemas cuando se inserte el catéter siguiente.

Durante la insercion o intercambio del catéter de dilatacion, limpiar la guia con una
gasa empapada con solucién salina fisiolégica. Examine toda la guia para
comprobar que no ha disminuido la lubrificacién, ni hay ninguna sustancia extraia
sobre el cable. El desplazamiento del catéter sobre dichos residuos adheridos a la
guia o sobre una guia a medio humedecer puede producir la separacién o
laceracion del catéter de dilatacion. Esto puede requerir la recuperacion de los
fragmentos del catéter.

Vigilar la posicién de la guia bajo fluoroscopia de alta resolucién durante el procedimiento
de intercambio.

6-4 Insertar el siguiente catéter sobre el extremo proximal de la guia, tal como se ha descrito anteriormente,
mientras se mantiene la posicion de la guia.

ATENCION Leer las instrucciones del fabricante cuando utilice catéteres distintos a los “RyujinPlus
OTW”.
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6-5 Seguir las instrucciones para el uso de “Insercién del catéter de dilatacion” después de 4-7 e infle/intercambie
los catéteres de dilatacion.

7. Retirada del catéter de dilatacion
Después de finalizada la dilatacion, desinflar el balén completamente y retirar el catéter de dilatacion y la guia,
después de aflojar la valvula hemostatica. Se recomienda mantener la guia en posicion durante algin tiempo
después del procedimiento, en prevision de cualquier possible incidente imprevisto.

8. Almacenamiento temporal del catéter del balén durante una operacion.
Instrucciones de uso de la funda de proteccion del balon
No reutilice la primera funda de proteccion del balén que haya en el catéter después de
retirarla. Si no observa esta advertencia, podria causar que el balén no se inflara debido a la
deformacion del balén y daiiar el eje.
8-1 Retire la segunda funda de proteccion del balén de la hoja de cumplimiento.
8-2 Introduzca el estilete dentro de la segunda funda de proteccion del balon.
8-3 Introduzca el estilete y la segunda funda de proteccién del balén desde la punta del catéter y cubra
cuidadosamente el baldn con el estilete y la funda de proteccién del balon.
No introduzca el balon a la fuerza en la segunda funda de proteccion del balon.
Gire levemente el balén y vuelva a introducirlo cuidadosamente.
8-4 Cuando utilice el catéter, después de humedecer la segunda funda de proteccién del balén en la punta del
catéter en suero fisioldgico, retire cuidadosamente la segunda funda de proteccion del baldn y el estilete sin
dafiar el balén.

ATENCION No retire la segunda funda de proteccion del balén a la fuerza si encuentra resistencia. La

extraccion a la fuerza puede causar que el balén no se dilate o desinfle.

|
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| PRECAUCIONES PARA EL ALMACENAMIENTO |

Evitar la exposicion al agua, la luz solar directa, temperaturas extremas, o elevada humedad durante su
almacenamiento.

| REFERENCIAS |

Los detalles recomendados de las técnicas, incluido la colocacion del catéter guia y el catéter de dilatacion, asi como
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2. Corbelli J, et al : Percutaneous Transluminal Coronary Angioplasty After Previous Coronary Artery Bypass Surgery.
Am J Cardiol 1985;56:398-403
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Cardiol 1984;53:56C-64C

7. Kent KM, et al : Long-Term Efficacy of Percutaneous Transluminal Coronary Angioplasty (PTCA) : Report from the
National Heart, Lung, and Blood Institute PTCA Registry. Am J Cardiol 1984;53:27C-31C

8. Meier B, et al : Higher balloon dilatation pressure in coronary angioplasty. AM HEART J 107:619, 1984
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Si prega di leggere tutte le istruzioni prima dell’'uso.

| INDICAZIONI |

Il catetere dilatativo Ryujin Plus OTW ¢ indicato per essere utilizzato nelle procedure di angioplastica percutanea
coronarica transluminale (PTCA) per migliorare la perfusione miocardica in lesioni stenotiche localizzate delle arterie
coronarie.

‘ PRECAUZIONI PER L’'USO

1. Controindicazioni (pazienti/condizioni in cui la PTCA deve essere evitata)

- Lesioni del tronco comune sinistro per le quali non & possibile la compensazione del flusso ematico mediante
bypass o circolazione collaterale. La mancata osservanza di queste disposizioni pudé comportare I'occlusione
coronarica acuta.

- Pazienti con precedenti episodi di spasmi nelle arterie coronarie. Pazienti precedentemente colpiti da spasmi alle
arterie coronariche per la possibilita di occlusione coronarica acuta.

- Gravidanza o presunta gravidanza. L'esposizione ai raggi X puo danneggiare il feto.

2. Controindicazioni relative (pazienti/condizioni in cui la PTCA puo comportare rischi superiori al normale e in
cui la procedura deve essere tentata solo se i benefici siano superiori ai rischi).
- Pazienti in cui non & possibile effettuare un intervento di bypass delle coronarie. Pazienti in cui non si pud
intervenire con la chirurgia di bypass coronarico. In caso di complicanze di ischemia in fase acuta; & richiesta la
CABG d’emergenza.

3. Istruzioni importanti per la sicurezza del paziente

AVVERTENZA « Avanzare con cautela il catetere dilatativo all’interno dell’arteria e, in caso di

resistenza, interrompere la manovra e accertare la causa della resistenza mediante
fluoroscopia ad alta risoluzione. Continuare la manovra di avanzamento del
catetere dilatativo potrebbe provocare il danneggiamento del vaso e/o la rottura o
la lacerazione del catetere dilatativo. Tale eventualita potrebbe rendere necessaria
I’attuazione di una procedura di recupero dei frammenti del catetere dilatativo.

« Nella maglia dello stent, ’'avanzamento, la rimozione o il gonfiaggio del catetere
di dilatazione devono essere effettuati con cautela mediante fluoroscopia ad
alta risoluzione. La mancanza di attenzione puo determinare lesioni vascolari o
danni/rotture al catetere per I’abrasione dello stent e determinare I’esplosione del
palloncino al di sotto della pressione nominale di scoppio.

- Per il gonfiaggio/sgonfiaggio utilizzare un dispositivo corredato di manometro di
precisione. Il palloncino potrebbe rompersi nel caso in cui, per una imprecisa
determinazione della pressione, se ne eseguisse un gonfiaggio eccessivo.

« Durante la procedura di PTCA somministrare al paziente farmaci anticoagulanti e
vasodilatatori. Dopo il completamento della procedura di PTCA, seguire una terapia
anticoagulante appropriata su indicazione del medico incaricato.

« Non utilizzare agenti contenenti solventi organici o mezzi di contrasto oleosi. Il contatto
con questi agenti potrebbe provocare il danneggiamento del catetere dilatativo e/o la
rottura del palloncino.

- Maneggiare i cateteri sempre con cura ed evitare pieghe accidentali. Non utilizzarli se

piegati

Una piega pud danneggiare o determinare la rottura del catetere.

Utilizzare il catetere con la massima attenzione mentre si esegue la tecnica del kissing

balloon o la tecnica del filo parallelo onde evitare I'aggrovigliamento con il dispositivo

concomitante. Se si dovesse incontrare resistenza, rimuovere sia il catetere sia il

dispositivo concomitante.

« Scegliere un palloncino di dimensioni adeguate sulla base dell’esame diagnostico e
dell'aspetto anatomico.

- Dopo aver estratto il catetere immergerlo nella soluzione fisiologica salina per rimuovere
il sangue sulla sua superficie. Prima di reinserire lo stesso catetere a palloncino
ispezionare l'intero catetere per verificare che la lubrificazione della superficie sia sempre
costante e che non vi siano sostanze estranee su di esso. In caso in cui risultasse
difficile rimuovere il sangue, pulire il catetere una volta con della garza bagnata nella
soluzione fisiologica salina. Per rimuovere il sangue all'interno del lume del filo guida,
risciacquare il catetere con la soluzione fisiologica salina.

. Consultare le SPECIFICHE sulla relazione fra il diametro del palloncino e la pressione
nominale di scoppio.



4. Complicazioni

La PTCA pu0 avere come conseguenza alcune complicazioni tra cui:

- Dissezione dell’arteria coronaria - Infezione e dolore nel sito di accesso
- Infarto acuto del miocardio - Bradicardia

- Fibrillazione ventricolare - Aritmia grave

- Ischemia dovuta a dilatazione a lungo termine - Infarto cerebrale

- Perforazione dell’arteria - Occlusione totale dell'arteria coronaria
- Fistola artero-venosa - Restenosi dell’arteria coronaria

- Palpitazioni - Ischemia dovuta a spasmo

- Ipotensione - Embolizzazione distale

- Lesione dell’arteria coronaria - Ematoma

- Angina pectoris instabile - Nausea e vomito

- Trombosi intravasale - Emorragia

- Rottura dell'arteria - Decesso

Se conseguentemente alla PTCA si verificasse una complicazione tale da richiedere un intervento di bypass
coronarico in emergenza, il tasso di mortalita dei pazienti precedentemente sottoposti a bypass sarebbe
maggiore rispetto a quello dei pazienti che non sono stati sottoposti in precedenza a tale intervento. Le
complicazioni a lungo termine della PTCA devono essere ancora definite.

. Precauzioni nell’utilizzo
« |l prodotto e sterilizzato con ossido di etilene. Prodotto monouso. Non riutilizzare. Non risterilizzare. Non
riprocessare. |l trattamento con lo stesso prodotto gia utilizzato pud compromettere la sterilita, la biocompatibilita

e l'integrita funzionale del prodotto.

Sterile ed apirogeno se in confezione integra e non danneggiata. Non utilizzare se la confezione individuale o il

prodotto risultano danneggiati o sporchi.

|l prodotto va utilizzato immediatamente dopo 'apertura della confezione e deve essere smaltito dopo I'uso in

adeguate condizioni di sicurezza

Il catetere dilatativo deve essere utilizzato da un medico che abbia acquisito adeguata familiarita e preparazione

nelle procedure di PTCA. La mancata osservanza di queste disposizioni pud comportare il fallimento

dell'intervento per utilizzo errato.

« Le procedure di PTCA dovrebbero essere eseguite esclusivamente in strutture in cui sia possibile intervenire
con interventi coronarici chirurgici in emergenza in caso di complicazioni gravi. Durante la PTCA si consiglia la
presenza di una équipe cardiochirurgica pronta ad intervenire in casi di emergenza. In caso contrario non sara
possibile ovviare sollecitamente alla mal riuscita dell'intervento o ad eventuali conplicanze.

« Non immergere il catetere in alcohol sterilizzante o in soluzioni farmacologiche contenenti solventi organici né
applicare farmaci direttamente sul catetere. La mancata osservanza di queste disposizioni pudé danneggiare o
comportare la rottura del catetere o la perdita di lubrificazione.

« Dopo lintroduzione del catetere dilatativo nel vaso, ogni avanzamento del medesimo deve essere eseguito sotto
controllo fluoroscopico ad alta risoluzione.

- Tutta la procedura deve essere eseguita in condizioni asettiche.

ITALIANO

| ISTRUZIONI PER L’'USO

ATTENZIONE - Prima di utilizzare il catetere leggere le istruzioni dei prodotti farmaceutici e dei dispositivi

medicali di accompagnamento.

« Prima dell’'uso accertarsi che tutto il sistema, compreso il catetere dilatativo, funzioni
correttamente. Controllare che il catetere dilatativo non sia danneggiato, e che il design del
palloncino soddisfi i criteri delle procedure e delle tecniche da eseguire.

1. Preparazione del catetere dilatativo

1-1 Rimuovere con cautela il catetere dal proprio involucro.
. Rimuovere il catetere, senza piegarlo, tenendolo perpendicolare rispetto all’estremita
del tubo di supporto, per evitare danni o rotture al catetere stesso.
« Se siriscontra resistenza, non rimuovere il catetere con la forza. La sua rimozione
forzata potra non far dilatare o sgonfiare il palloncino.
1-2 Dopo avere inumidito I'involucro protettivo del palloncino con soluzione fisiologica salina, rimuovere con molta
cautela I'involucro protettivo e il mandrino al fine di non danneggiare il palloncino.

In caso di resistenza, non rimuovere l'involucro di protezione. Forzare la manovra
potrebbe provocare il danneggiamento del palloncino. Prima dell’'uso, rimuovere
accuratamente dalla punta del catetere dilatativo la pellicola staccabile dell'involucro.

Per fare cio, afferrare e tirare via le due linguette poste vicino alla punta, assicurandosi che
l'involucro venga completamente rimosso dal corpo del palloncino.
1-3 Aspirare 3 mL di un adeguato mezzo di contrasto (per esempio: una miscela 1:1 di liquido di contrasto e

soluzione fisiologica) in una siringa da 20 mL.

Per il gonfiaggio del palloncino non utilizzare aria, gas o liquidi diversi dal mezzo di
contrasto. In caso di eventuali perdite dal palloncino, tali sostanze potrebbero
provocare nel paziente I'insorgenza di gravi effetti collaterali.
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1-4

Collegare la siringa, contenente il mezzo di contrasto, alla porta di gonfiaggio del palloncino del catetere di
dilatazione.

Introdurre la soluzione fisiologica salina eparinizzata nel catetere mediante la porta del filo guida per rimuovere
le bolle d’aria.

Tenendo la siringa con la punta rivolta verso il basso, aspirare aria per 15 secondi.

Mantenendo la siringa con la punta verso il basso, iniettare lentamente il mezzo di contrasto.

Ripetere le operazioni dei punti 1-5 e 1-6 piu volte, finché il mezzo di contrasto non abbia riempito
completamente il palloncino.

2. lavaggio del catetere e inserimento della guida

2-1

2-2
2-3

Introdurre per il lavaggio soluzione fisiologica eparinizzata nel catetere attraverso la porta della guida per
eliminare eventuali bolle d’aria.

ATTENZIONE | Quando si inserisce I'ago di irrorazione incluso nella confezione, fare attenzione a non

danneggiare il catetere dilatativo.

Accertarsi visivamente che il palloncino sia completamente sgonfio.

Inserire il filo guida (non oltre 0.014” (0.36 mm) di diametro) nella porta del filo guida fino a che raggiunga

I'estremita distale del catetere di dilatazione. Questa manipolazione deve essere effettuata mantenendo il

catetere di dilatazione il piu diritto possibile.

Prima di inserire la guida attraverso la relativa porta, immergerlo nella soluzione
fisiologica salina per rimuovere il sangue o il mezzo di contrasto sulla superficie del
filo guida. In caso di difficolta a rimuovere il sangue, pulire il filo guida una volta con
della garza bagnata nella soluzione fisiologica salina. Ispezionare I'intero filo guida
per accertarsi che il liquido lubrificante sulla sua superficie non sia diminuito e
I'assenza di sostanze estranee sul filo stesso. Far scorrere il catetere su una guida
umida o che abbia ancora tracce di tali residui puo provocare la rottura o la
lacerazione del catetere dilatativo. Tale eventualita potrebbe rendere necessaria
I’attuazione di una procedura di recupero dei frammenti del catetere dilatativo.

- Fare attenzione a non schiacciare la porzione distale del catetere dilatativo. Quando si
inserisce l'estremita prossimale della guida all'interno della porzione distale del catetere
dilatativo procedere lentamente e con cautela.

- Introdurre con cautela il filo guida e prestare particolare attenzione affinché I'estremita
distale non danneggi il lume del filo guida.

« Se il catetere & collocato in un contenitore con soluzione fisiologica, avvolgere con
cautela il corpo del catetere per evitare contaminazioni accidentali.

« Se la porzione prossimale del corpo del catetere fosse schiacciata o piegata, non usare
il catetere. In caso contrario si potrebbe verificare il distacco del corpo del catetere.

3. Collegamento al catetere dilatativo del dispositivo di gonfiaggio/sgonfiaggio corredato di manometro

3-1

3-2

Riempire di mezzo di contrasto un dispositivo di gonfiaggio/sgonfiaggio corredato di manometro ed espellere
da tale dispositivo tutta I'aria.

Fissare saldamente il dispositivo di gonfiaggio/sgonfiaggio all'attacco per il gonfiaggio del palloncino. Il
dispositivo per il gonfiaggio deve essere adeguatamente riempito di mezzo di contrasto per assicurarsi che non
entri aria nel sistema.

4. Inserimento del catetere dilatativo

4-1
42

4-3

Inserire un introduttore all'interno del vaso, come descritto nel manuale di istruzioni del produttore.

Scegliere un catetere guida conforme alle indicazioni riportate sull’etichetta e che sia adatto al sito della lesione

e allanatomia del paziente. Prima dell’'uso, irrorare il catetere guida con soluzione fisiologica eparinizzata.

Prima di procedere con l'inserimento del catetere guida, somministrare al paziente
I'appropriata terapia anticoagulante.

Posizionare il catetere guida nell’'ostio dell’arteria coronaria desiderata secondo il protocollo standard. Verificare

il corretto posizionamento del catetere guida mediante controllo fluoroscopico ad alta risoluzione. Una volta

controllata la posizione del catetere somministrare una dose appropriata di farmaco vasodilatatore.

Aprire la valvola emostatica del connettore Y collegato al catetere guida ed inserire delicatamente il catetere di

dilatazione al fine di evitare fenomeni di kinking.

Assicurarsi che la valvola emostatica del raccordo ad Y sia stata allentata. In caso
contrario, la valvola non consentirebbe un facile passaggio del palloncino.

Eseguendo un controllo fluoroscopico ad alta risoluzione, avanzare il catetere dilatativo finché la sua estremita

non si trovi a 2-3 centimetri dall’estremita distale del catetere guida. | markers di profondita del corpo del

catetere consentiranno di verificare la distanza raggiunta dal catetere stesso.

Avanzare la guida all'interno dell’arteria coronaria designata mediante controllo fluoroscopico. Eseguire

I'angiografia attraverso il catetere guida per accertarsi che la guida abbia attraversato la lesione stenotica.

L'angiografia dovrebbe essere eseguita da diverse proiezioni per controllare che la guida sia stata inserita nel

vaso designato.



4-7 Avanzare il catetere dilatativo sopra la guida finché il palloncino non abbia raggiunto la lesione stenotica.

AVVERTENZA

Incontrando resistenza non avanzare a forza né la guida né il catetere dilatativo.
Prima di procedere, determinare la causa della resistenza mediante fluoroscopia ad
alta risoluzione. Forzare la manovra di avanzamento potrebbe provocare il
danneggiamento del vaso e/o la rottura o la lacerazione della guida o del catetere
dilatativo. Tale eventualita potrebbe rendere necessaria I’attuazione di una
procedura di recupero dei frammenti.

4-8 Avanzare il catetere dilatativo per posizionare il palloncino, con I'aiuto del marker radiopaco, nella sede della
lesione stenotica e gonfiarlo ad una pressione limitata ad 1-2 atm (101-203 kPa) dopo aver chiuso la valvola
emostatica del raccordo ad Y. Verificare che il palloncino sia posizionato al centro della lesione stenotica
controllando la conseguente deformazione del palloncino (effetto manubrio).

ATTENZIONE

Non stringere eccessivamente la valvola emostatica del raccordo ad Y, in quanto cio
potrebbe influire sui tempi di gonfiaggio/sgonfiaggio e/o far piegare il corpo del catetere.

5. Gonfiaggio del palloncino
5-1 Mediante il dispositivo di gonfiaggio/sgonfiaggio corredato di manometro gonfiare il palloncino con pressione e
tempi appropriati, quindi sgonfiarlo.

AVVERTENZE

ATTENZIONE

« Gonfiare delicatamente il palloncino utilizzando la fluoroscopia ad alta risoluzione
e verificare che il palloncino si gonfi tramite compressione. Se il palloncino non
dovesse gonfiarsi non applicare troppa pressione in quanto cio puo far si che in
un secondo tempo questo non possa sgonfiarsi.

« La pressione di gonfiaggio del palloncino non deve superare la RBP. Una
pressione superiore alla RBP potrebbe provocare la rottura del palloncino. La
RBP si basa sui risultati di sperimentazioni in vitro. Almeno il 99,9% dei palloncini
(con il 95% di affidabilita) non scoppiera se sottoposta a pressioni uguali o
inferiori alle rispettive RBP.

« Se, a causa di una pressurizzazione superiore alla RBP, dovesse verificarsi la
rottura del palloncino, questo o suoi frammenti verrebbero rilasciati all’interno del
vaso, rendendo necessaria I’attuazione di una procedura di recupero.

« L’effetto a breve o lungo termine sulle arterie coronarie di una pressurizzazione
superiore alla pressione nominale & ancora in fase di studio.

« Non gonfiare il palloncino a diametri superiori a quelli che I'arteria coronaria
presenta nella sua porzione prossimale e distale rispetto alla lesione stenotica.

« Il gonfiaggio del palloncino per espandere uno stent o in lesioni molto calcifiche,
& associato all’eventualita che il palloncino si rompa anche prima che venga
superata la RBP. Gonfiare il palloncino con la dovuta cautela.

Quando viene gonfiato, il palloncino puo scivolare fuori dalla lesione a causa del

rivestimento idrofilo. Gonfiare delicatamente il palloncino utilizzando la fluoroscopia ad alta

risoluzione in modo tale che il palloncino non cambi posizione all'interno della lesione.
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5-2 Dopo il gonfiaggio del palloncino, ritrarre il catetere dilatativo per far rientrare il palloncino completamente
sgonfio all'interno del catetere guida, ed eseguire I'angiografia coronarica attraverso il catetere guida per
valutare il miglioramento della stenosi.

ATTENZIONE

« Non spostare, né rimuovere il catetere dilatativo prima che il palloncino sia stato
sgonfiato completamente. La rimozione del catetere dilatativo deve essere effettuata
dopo aver allentato la valvola emostatica del raccordo ad Y.

« Mentre il filo guida & nel vaso sanguigno rimuovere il catetere in linea retta lungo il filo
guida.

« Non rimuovere il catetere se & piegato in corrispondenza della porta del connettore
Y. Se si cerca di rimuovere il catetere piegato si pratica una pressione eccessiva
in prossimita della porta del filo guida danneggiando o spezzando probabilmente il
catetere.

5-3 Se il miglioramento della stenosi non & soddisfacente, riposizionare il palloncino sulla stenosi e ripetere la
procedura di gonfiaggio aumentando gradualmente la pressione fino alla RBP, o pressurizzare ripetutamente
finché non si ottenga un ulteriore miglioramento. Di norma, gonfiaggi ripetuti del palloncino portano ad un
miglioramento soddisfacente della stenosi, che pud essere confermato mediante angiografia coronarica.

6. Rimozione del catetere di dilatazione
6-1 Aprire la valvola emostatica del connettore Y.
6-2 Mantenere il filo guida in posizione e rimuovere il catetere di dilatazione.
6-3 Rimuovere il catetere dilatativo mantenendo la guida nel sito della lesione. Pulire la superficie della guida per
evitare problemi al momento dell'inserimento di un nuovo catetere.

AVVERTENZA

Durante I'inserimento o la sostituzione del catetere dilatativo, detergere
accuratamente la guida con una garza imbevuta di soluzione fisiologica. Ispezionare
I'intero filo guida accertando che la scivolosita della superficie non sia diminuita e
che sul filo non siano presenti sostanze estranee. Far scorrere il catetere su una
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guida umida o che abbia ancora trace di tali residui, pud provocare la rottura o la
lacerazione del catetere dilatativo. Tale eventualita potrebbe rendere necessaria
I’attuazione di una procedura di recupero dei frammenti del catetere dilatativo.

ATTENZIONE | Monitorare la posizione della guida mediante fluoroscopia ad alta risoluzione durante la

sostituzione.
6-4 Inserire il nuovo catetere sull'estremita prossimale della guida come descritto precedentemente, mantenendola
in posizione.
ATTENZIONE | Leggere attentamente le istruzioni del produttore qualora si utilizzi un catetere diverso da
RyujinPlus OTW.

6-5 Seguire le istruzioni per I'uso definite sotto la voce “Inserimento del catetere diltativo” dopo il punto 4-7 e
gonfiare/sostituire il catetere dilatativo.

7. Rimozione del catetere dilatativo
Dopo aver completato la procedura di dilatazione, sgonfiare completamente il palloncino e rimuovere il catetere
dilatativo e la guida dopo aver allentato la valvola emostatica. Tuttavia si raccomanda di mantenere la guida in
posizione ancora per qualche minuto dopo I'esecuzione della procedura dilatativa, nell’eventualita di incidenti
imprevisti.

8. Stoccaggio temporaneo del catetere a palloncino durante un intervento chirurgico

Istruzioni di utilizzo della guaina di protezione del palloncino

Non riutilizzare la prima guaina di protezione del palloncino presente sul catetere dopo averla
rimossa. La mancata osservanza di queste disposizioni pud determinare il mancato
gonfiamento del palloncino a causa della deformazione del palloncino stesso e danni allo shaft.

8-1 Rimuovere la seconda guaina di protezione del palloncino dal foglio informativo della complianza.

8-2 Inserire lo stiletto all'interno della seconda guaina di protezione del palloncino.

8-3 Introdurre lo stiletto e la seconda guaina di protezione del palloncino dalla punta del catetere e coprire

accuratamente il palloncino con la sua guaina di protezione e lo stiletto.

ATTENZIONE | Non introdurre forzatamente il palloncino nella seconda guaina.

Ruotare leggermente il palloncino e reinserirlo delicatamente.
8-4 Nell'usare il catetere, bagnare la seconda guaina di protezione del palloncino dalla punta del catetere con
soluzione fisiologica salina, rimuovere delicatamente la guaina di protezione e lo stiletto senza danneggiare il
palloncino.

ATTENZIONE | Se si dovesse riscontrare attrito, non rimuovere la guaina di protezione. La sua rimozione

forzata puo non far dilatare o sgonfiare il palloncino.

| CONSERVAZIONE

Durante la conservazione, evitare I'esposizione all'acqua, alla luce solare diretta, alle temperature eccessive e
allumidita.
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Lees aandachtig alle instructies voor gebruik.

| INDICATIES |

De Ryujin Plus OTW (“dilatatie catheter”) is bestemd voor gebruik bij percutane transluminale coronaire angioplastiek
(PTCA) met als doel de myocardiale bloedstroom in de gelocaliseerde stenose t.h.v. de coronaire slagaders te
bevorderen.

‘ WAARSCHUWINGEN VOOR GEBRUIK

1. Contra-indicaties (patiénten bij wie en condities wanneer PTCA moet vermeden worden)
- Laesies van de linker hoofdstam voor dewelke geen verbetering van de bloedstroom mogelijk is door een bypass
of collaterale circulatie. Het niet opvolgen van deze waarschuwing kan tot acute coronaire occlusie leiden.
- Patiénten die voorafgaand hebben geleden aan spasmen in de coronaire slagaders te wijten aan mogelijke acute
coronaire occlusie.
- Zwangerschap of vermoeden van zwangerschap. Een blootstelling aan rontgenstralen kan de foetus
beschadigen.

2. Relatieve contra-indicaties (patiénten bij wie en condities wanneer PTCA kan leiden tot een hoger risico dan
gewoonlijk en alleen mag toegepast worden wanneer het voordeel van de procedure groter is dan het risico)
- Patiénten bij wie een kransslagader bypass operatie niet kan toegepast worden. In geval van acute-fase
ischemische complicaties; CABG is dringend vereist.

3. Belangrijke veiligheidsinstructies

* Beweeg de dilatatie catheter voorzichtig in de slagader. Bij het voelen van enige
weerstand, onmiddellijk stoppen met het manipuleren van de dilatatie catheter en
de oorzaak onder hoge resolutie fluoroscopie bepalen. Het blijven voortbewegen
van de dilatatie catheter kan tot gevolg hebben dat het bloedvat beschadigd wordt
en/of dat de dilatatie catheter scheurt of afscheurt. Dit kan recuperatie van de
fragmenten van de dilatatie catheter noodzakelijk maken.

* Het voortbewegen, terugtrekken of opblazen van de dilatatie catheter doorheen
een stent moet voorzichtig en onder hoge resolutie fluoroscopie gebeuren.

Het niet opvolgen van deze waarschuwing kan leiden tot beschadiging van het
bloedvat, tot beschadiging /breken van de catheter en tot het scheuren van de
ballon onder de bepaalde scheurdruk, vanwege het schuren langs de stent.

« Gebruik een inflatie/deflatie apparaat dat voorzien is van een nauwkeurige manometer.
De ballon kan scheuren wanneer deze teveel wordt opgeblazen door een onnauwkeurige
bepaling van de druk.

- Dien de patiént een aangepaste dosis anticoagulantia en coronaire vasodilatatoren toe
tijdens de PTCA procedure. Voer een aangepaste anticoagulantia therapie uit onder de
verantwoordelijkheid van de dienstdoende arts nadat de PTCA procedure beéindigd is.

« Gebruik geen agentia die organische solventen of oliehoudende contrastvloeistoffen
bevatten. Contact van deze agentia met de dilatatie catheter kan leiden tot het
beschadigen van de dilatatie catheter en/of het scheuren van de ballon.

« Hanteer de catheters altijd met zorg en vermijd knikken. Gebruik de catheter niet
wanneer hij geknikt is. Een knik kan de catheter beschadigen of breken.

- Behandel de catheter met de grootste zorg bij het uitvoeren van de ‘kissing balloon’
techniek of paralleldraad techniek, om verstrikking in het begeleidende hulpmiddel te
vermijden. Verwijder bij het voelen van enige weerstand, de catheter samen met het
begeleidende hulpmiddel.

« Kies de ballon met de juiste diameter in functie van de gestelde diagnose en de
anatomie van de patiént.

» Na het verwijderen van de catheter, de catheter onderdompelen in een fysiologische
zoutoplossing om het bloed op de catheter te verwijderen. Vooraleer dezelfde catheter
terug in te brengen, de volledige catheter controlleren en nagaan of het opperviak
nog voldoende bevochtigd is, en of er zich geen vreemde substanties op de catheter
bevinden. Het bloed binnenin het voerdraadlumen verwijderen door de catheter met een
fysiologische zoutoplossing te spoelen.

Raadpleeg de SPECIFICATIES voor de relatie tussen de diameter van de ballon en de
bepaalde scheurdruk (RBP).



4. Complicaties
De volgende complicaties kunnen zich als gevolg van PTCA procedures voordoen (deze lijst is evenwel niet

limitatief):

- Dissectie van de coronaire slagader - Infectie en pijn op de plaats van de punctie
- Acuut myocardiaal infarct - Bradycardie

- Ventriculaire fibrillatie - Ernstige arrythmién

- Ischemia ten gevolge van langdurige dilatatie - Cerebraal infarct

- Arteriéle perforatie - Totale occlusie van de coronaire slagader
- Arterio-veneuze fistula - Re-stenose van de coronaire slagader

- Hartkloppingen - Ischemia ten gevolge van spasmen

- Hypotensie - Distale embolie

- Verwonding van de coronaire slagader - Hematomen

- Onstabiele angina pectoris - Misselijkheid en braken

- Thrombose in het bloedvat - Hemorrhagie

- Scheuren van de slagader - Dood

Wanneer als gevolg van een PTCA procedure, een spoed kransslagader bypass operatie nodig is, zal de
mortaliteit van patiénten die voordien reeds een bypass operatie hebben ondergaan veel hoger zijn dan
die van patiénten die geen bypass operatie hebben ondergaan. De lange termijn verwikkelingen van PTCA
moeten nog bepaald worden.

5. Voorzorgsmaatregelen te nemen voor gebruik

- Dit product is gesteriliseerd met ethyleenoxide. Voor éénmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken. Niet opnieuw
steriliseren. Niet herwerken. Het product herwerken kan de steriliteit, de biocompatibiliteit en de functionele
integriteit ervan compromitteren.

« De dilatatie catheter mag alleen gebruikt worden door een dokter die vertrouwd is met en goed getraind is in

PTCA procedures. Het niet opvolgen van deze waarschuwing kan leiden tot een onjuiste behandeling.

Steriel en pyrogeenvrij in een ongeopende en onbeschadigde eenheidsverpakking. Niet gebruiken indien de

eenheidsverpakking of het product beschadigd of bevuild zijn.

« De dilatatie catheter mag alleen gebruikt worden door een dokter die vertrouwd is met en goed getraind is in
PTCA procedures. Negeren van deze waarschuwing kan leiden tot mislukking wegen foutieve manipulatie.

« PTCA procedures mogen alleen uitgevoerd worden in ziekenhuizen waar een spoed kransslagader bypass
operatie kan uitgevoerd worden, mochten er zich ernstige verwikkelingen voordoen. Het is aangewezen dat een
cardiovasculair operatie team klaar staat tijdens de PTCA procedure om onmiddellijk te kunnen reageren op
complicaties die tijdens de procedure kunnen optreden.

« Dompel de catheter niet onder in ontsmettingsalcohol of medische oplossingen die organische oplosmiddelen
bevatten. Vermijd contact van de catheter met medicijnen. Negeren van deze waarschuwing kan de catheter
beschadigen of breken of de gladheid ervan aantasten.

« Het voortbewegen van de dilatatie catheter nadat hij in het bloedvat is ingebracht, moet gebeuren onder hoge
resolutie fluoroscopie.

« De volledige procedure moet aseptisch uitgevoerd worden.

NEDERLANDS

| GEBRUIKSAANWIJZING
OPGELET « Vooraleer de dilatatie catheter te gebruiken, ook de instructies van de bijhorende

farmaceutische producten en medische apparaten lezen.

« Controleer voor gebruik dat alle apparaten alsook de dilatatie catheter goed werken.
Controleer of de dilatatie catheter al dan niet beschadigd is en het profiel van de ballon
overeenstemt met de eisen van de procedure en technieken die gebruikt worden.

1. Maak de dilatatie catheter klaar voor gebruik
1-1 Neem de catheter voorzichtig uit de houder.
« Houd de catheter bij het verwijderen in een rechte lijn vanaf het uiteinde van de houder
zonder de catheter te buigen.

« Vermijd bij het voelen van enige weerstand een geforceerde verwijdering van de
catheter. Een geforceerde verwijdering kan dilatatie of deflatie van de ballon onmogelijk
maken.

1-2 Na het bevochtigen van de beschermhuls van de ballon met een fysiologische zoutoplossing, de beschermhuls
van de ballon en stylet voorzichtig verwijderen om de ballon niet te beschadigen.
« Verwijder de beschermhuls niet indien weerstand wordt ondervonden. Het met kracht
verwijderen kan resulteren in beschadiging van de ballon.

« Zorg ervoor dat voor gebruik de peel-off huls van de tip van de dilatatie catheter
verwijderd wordt. Om de huls te verwijderen, de twee losse einden bij de tip vastgrijpen
en ze uit elkaar trekken, en zorg ervoor dat de huls volledig verwijderd is van de schacht
van de ballon.

1-3 Trek 3 mL van een geschikte contrastvloeistof (bijvoorbeeld: 1:1 mengsel van een contrastvloeistof en
fysiologische zoutoplossing) op in een spuit van 20 mL.
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WAARSCHUWING | Gebruik geen lucht, gassen of andere vloeistoffen dan een contrastvloeistof om de

ballon op te blazen. Wanneer de ballon lekt, kunnen andere vloeistoffen dan een
contrastvloeistof ernstige nevenwerkingen veroorzaken bij de patiént.
1-4 Verbind de spuit die de contrastvloeistof bevat met de inflatiepoort van de ballon op de dilatatie catheter.
1-5 Hou de spuit met de tip naar beneden en aspireer lucht gedurende 15 seconden.
1-6 BIijf de tip van de spuit naar beneden houden en injecteer langzaam de contrastvloeistof.
1-7 Herhaal de stappen 1-5 en 1-6 totdat de ballon volledig gevuld is met contrastvloeistof.

2. Spoelen en inbrengen van de voerdraad
2-1 Breng een gehepariniseerde zoutoplossing via de voerdraadpoort in de catheter in, om de luchtbellen te
verwijderen.

OPGELET Zorg ervoor dat bij het inbrengen van de spoelnaald, de dilatatie catheter niet beschadigd

wordt.

2-2 Controleer visueel of de ballon volledig leeggelopen is.

2-3 Breng een voerdraad (met een diameter die niet groter is dan 0.014” (0.36 mm)) door de voerdraadpoort in, en
beweeg de voerdraad voort tot aan het distale einde van de dilatatie catheter. Tijdens het uitvoeren van deze
beweging dient de dilatatie catheter zo recht mogelijk te worden gehouden.

Vooraleer de voerdraad door de voerdraadpoort in te brengen, dient de voerdraad in
een fysiologische oplossing te worden geweekt om bloed of contrastvloeistof op het
opperviak te verwijderen. Als bloed of contrastvloeistof moeilijk te verwijderen is,
veeg de catheter dan schoon met een gaas doordrenkt met een fysiologische
zoutoplossing. Inspecteer de volledige voerdraad en ga na of de gladheid van het
oppervlak niet verminderd is, of dat er zich geen vreemde substanties op de
voerdraad bevinden. Het voortbewegen van de catheter over residus die zich op de
voerdraad bevinden of over een onvoldoende bevochtigde voerdraad, kan
resulteren in het afscheuren of het scheuren van de dilatatie catheter, wat
recuperatie van catheterfragmenten noodzakelijk kan maken.

OPGELET « Zorg ervoor de distale tip van de dilatatie catheter niet te knikken en schuif de

voerdraad langzaam / zorgvuldig vooruit tijdens het inbrengen van het proximale einde
van de voerdraad in de distale tip van de dilatatie catheter.

« Breng de voerdraad langzaam in, en wees uiterst voorzichtig om te voorkomen dat het
distale einde het voerdraadlumen beschadigt.

« Wanneer de catheter in een kom gevuld met fysiologische zoutoplossing wordt
geplaatst, wikkel de schacht dan zorgvuldig op om accidentele contaminatie te
voorkomen.

« Gebruik de catheter niet wanneer het proximale gedeelte van de catheter schacht
geplooid of geknikt is. Dit kan het scheuren van de schacht veroorzaken.

3. Verbinden van een inflatie/deflatie apparaat voorzien van een manometer met de dilatatie catheter
3-1 Vul een inflatie/deflatie apparaat voorzien van een manometer met contrastvloeistof en verwijder alle lucht uit
het apparaat.
3-2 Maak het inflatie/deflatie apparaat goed vast aan de ballon opblaaspoort van de dilatatie catheter. Om er zeker
van te zijn dat er geen lucht in het systeem binnenkomt moet het inflatie/deflatie apparaat voldoende gevuld
zijn met contrastvloeistof.

4. Inbrengen van de dilatatie catheter

4-1 Breng een inbrenghuls in het bloedvat, zoals beschreven in de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

4-2 Kies een guiding catheter die overeenstemt met de gegevens op het etiket en die geschikt is voor de plaats van
de laesie en de anatomie van de patiént. Spoel de guiding catheter met een gehepariniseerde fysiologische
zoutoplossing voor gebruik.

Dien aan de patiént de geschikte anticoagulantia toe vooraleer de guiding catheter in te
brengen.

4-3 Plaats de guiding catheter in het ostium van de gewenste kransslagader volgens een goedgekeurd protocol.
Controleer de positie van de guiding catheter onder hoge resolutie fluoroscopie. Dien een aangepaste dosis
vasodilatator toe, nadat de positie van de guiding catheter gecontroleerd is.

4-4 Zorg ervoor dat de hemostatische klep van de Y-verbinding die vastgemaakt is aan de guiding catheter,
losgedraaid is en breng de dilatatie catheter voorzichtig in om knikken te vermijden.

Zorg ervoor dat de hemostatische klep van de Y-verbinding losgedraaid is. Wanneer de
klep aangespannen is, zal het de doorgang van de ballon bemoeilijken.

4-5 Beweeg onder hoge resolutie fluoroscopie de dilatatie catheter voort totdat hij een punt bereikt op ongeveer 2-3
cm proximaal van het distale einde van de guiding catheter. De diepte merkers op de schacht geven aan hoe
ver de dilatatie catheter is ingebracht.

4-6 Beweeg de voerdraad voort tot in de gewenste kransslagader onder hoge resolutie fluoroscopie. Voer een
angiografie uit door de guiding catheter om te controleren of de voerdraad de stenose heeft gekruist.

OPGELET De angiografie moet uitgevoerd worden vanuit verschillende richtingen om te controleren

of de voerdraad in het gewenste bloedvat is ingebracht.



4-7 Beweeg de dilatatie catheter over de voerdraad voort totdat de ballon de stenose bereikt.

Bij het voelen van enige weerstand, de voerdraad of de dilatatie catheter niet te
krachtig vooruitbewegen. Stel de oorzaak van de weerstand vast onder hoge
resolutie fluoroscopie, vooraleer verder te gaan. Het voortbewegen met kracht kan
leiden tot beschadiging van het bloedvat en/of het afscheuren of scheuren van de
voerdraad of van de dilatatie catheter. Dit kan de recuperatie van fragmenten
noodzakelijk maken.

4-8 Beweeg de dilatatie catheter vooruit om de ballon op de plaats van de stenose te brengen m.b.v. de
radio-opake merker en blaas de ballon op bij een lage druk van 1-2 atm (101-203 kPa) nadat de hemostatische
klep van de Y-verbinding is vastgedraaid. Controleer of de ballon geplaatst is in het midden van de stenose
door middel van de ongelijkheidsresultante. (dumbbell effect).

OPGELET Draai de hemostatische klep van de Y-verbinding niet te vast, daar dit de inflatie/deflatietijd

kan beinvloeden en/of de catheter schacht kan doen knikken.

5. Opblazen van de ballon

5-1 Blaas de ballon met de aangepaste druk gedurende de aangepaste tijd op met het inflatie/ deflatie apparaat
voorzien van een manometer en laat dan de ballon leeglopen.

« Blaas de ballon voorzichtig op onder hoge resolutie fluoroscopie, en controleer of
door de druk de ballon opblaast. Indien de ballon niet opblaast, oefen dan geen
excessieve druk uit op de ballon, aangezien dit het leeglopen van de ballon kan
verhinderen.

« De druk om de ballon op te blazen mag de RBP niet overschrijden. Een druk
hoger dan de RBP kan als gevolg hebben dat de ballon scheurt. De RBP
is gebaseerd op de resultaten van in vitro testen. Tenminste 99.9 % van de
ballonnen zal (met 95 % zekerheid) niet scheuren bij of onder hun RBP.

« Als het scheuren van de ballon zou gebeuren ten gevolge van een druk hoger dan
de RBP, kunnen de ballon of fragmenten hiervan vrijkomen in het bloedvat, en
kan recuperatie ervan nodig zijn.

« Het korte of lange termijn effect van het onder druk zetten van de kransslagaders
boven de nominale druk wordt nog steeds onderzocht.

« Blaas de ballon niet op boven de diameter van de kransslagader proximaal of
distaal van de stenose.

« Het opblazen van de ballon om een stent uit te zetten, in de stent of in
gecalcifieerde laesies kan gepaard gaan met mogelijk scheuren van de ballon
voor de RBP overschreden wordt. Blaas de ballon daarom voorzichtig op.

Een opgeblazen ballon kan uit de laesie glijden omwille van de hydrofiele coating. Blaas
de ballon zorgvuldig op onder hoge resolutie fluorscopie zodat de ballon zich niet
verplaatst in de laesie.

5-2 Trek de dilatatie catheter terug in de guiding catheter om de volledig leeggelopen ballon te verwijderen na
het dilateren. Voer een coronaire angiografie uit via de guiding catheter om de verbetering van de stenose te
evalueren.

« Beweeg of verwijder de dilatatie catheter niet voordat de ballon volledig leeggelopen is.
Het verwijderen van de dilatatie catheter moet gebeuren na het losdraaien van de
hemostatische klep van de Y-verbinding.

« Verwijder, terwijl de voerdraad zich in het bloedvat bevindt, de catheter in rechte lijn
over de voerdraad.

« Verwijder nooit een catheter die aan de Y-verbindingspoort gebogen is. Een poging om
een gebogen catheter te verwijderen, doet verhoogde druk ontstaan in het gebied rond
de voerdraadpoort, wat de catheter kan beschadigen of breken.

5-3 Als de verbetering van de stenose niet voldoende is, verhoog dan gradueel de druk waarmee de ballon wordt
opgeblazen tot aan de RBP of zet de ballon herhaaldelijk onder druk totdat geen verdere verbetering bereikt
kan worden. Gewoonlijk brengt een herhaaldelijk opblazen van de ballon genoeg verbetering van de stenose
en kan dit gecontroleerd worden door coronaire angiografie.

NEDERLANDS

6. Verwijderen van de dilatatie catheter
6-1 Draai de hemostatische klep van de Y-verbinding los.
6-2 Houd de voerdraad in positie en verwijder de dilatatie catheter.
6-3 Verwijder de dilatatie catheter terwijl de voerdraad ter plaatse in de laesie wordt gehouden. Reinig het
oppervlak van de voerdraad om problemen te voorkomen wanneer de volgende catheter wordt ingebracht.

Bij het introduceren of het verwisselen van een dilatatie catheter, dient de voerdraad
zorgvuldig afgeveegd te worden met een gaas doordrenkt met een fysiologische
zoutoplossing. Inspecteer de volledige voerdraad en ga na of de gladheid van het
oppervlak niet is afgenomen en of er geen vreemde substanties op de catheter
aanwezig zijn. Het voortbewegen van de catheter over dergelijke residus of over een
onvoldoende bevochtigde voerdraad, kan resulteren in het afscheuren of scheuren
van de dilatatie catheter, wat recuperatie van catheterfragmenten noodzakelijk kan
maken.
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OPGELET Controleer onder hoge resolutie fluoroscopie de positie van de voerdraad tijdens het

verwisselen.

6-4 Breng de volgende catheter in over het proximale einde van de voerdraad zoals hierboven beschreven terwijl
de voerdraad ter plaatse wordt gehouden.

OPGELET Lees de gebruiksaanwijzing van de fabrikant wanneer andere catheters dan een

RyujinPlus OTW worden gebruikt.
6-5 Volg de gebruiksaanwijzing onder “Inbrengen van een dilatatie catheter” na 4-7 en de dilatatie catheters
opblazen/verwisselen.

7. Verwijderen van de dilatatie catheter
Na het beéindigen van de dilatatie, de ballon volledig laten leeglopen en de dilatatie catheter en voerdraad
verwijderen nadat de hemostatische klep is losgedraaid. Het is aangewezen om de voerdraad ter plaatse te houden
voor een korte tijd na de procedure, dit om voorbereid te zijn op mogelijke onverwachte incidenten.

8. Tijdelijke bewaring van de ballon catheter tijdens een operatie
Gebruiksaanwijzingen voor de beschermhuls van de ballon

OPGELET Gebruik de eerste beschermhuls van de ballon die zich op de catheter bevindt, na verwijdering

nooit opnieuw. Negeren van deze waarschuwing kan leiden tot het niet opblazen van de ballon
door vervorming van de ballon en beschadiging van de schacht.
8-1 Verwijder de tweede beschermhuls van de ballon overeenkomstig de voorschriftenfiche.
8-2 Breng het stilet in de tweede beschermhuls van de ballon.
8-3 Beweeg het stilet en de tweede beschermhuls van de ballon voort vanaf het uiteinde van de catheter, en schuif
het stilet en de beschermhuls voorzichtig over de ballon.
Beweeg de tweede beschermhuls van de ballon niet met kracht vooruit.
Draai de ballon zachtjes en schuif deze er voorzichtig opnieuw in.
8-4 Bij gebruik van de catheter, nadat de tweede beschermhuls van de ballon aan de tip van de catheter is
bevochtigd met een fysiologische zoutoplossing, de tweede ballon beschermhuls en het stilet voorzichtig

verwijderen zonder de ballon te beschadigen.
Verwijder de tweede beschermhuls van de ballon niet met kracht indien weerstand wordt
gevoeld. Een geforceerde verwijdering kan het opblazen en laten leeglopen van de ballon
onmogelijk maken.

|VO0RZORGSMAATREGELEN VOOR BEWARING

Vermijd blootstelling aan water, direct zonlicht, extreme temperaturen, of hoge vochtigheid tijdens het bewaren.
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SVENSKA

Var god |as igenom anvisningarna fére anvandning.

| INDIKATIONER |

Ryujin Plus OTW dilatationskateter ar avsedd att anvéndas for perkutan transluminal koronar angioplastik (PTCA)
i syfte att forbattra blodflddet i myokardiet dar det nedsatta blodflédet orsakas av lokaliserade stenotiska lesioner i
koronarkarlen.

‘ FORSIKTIGHETSATGARDER VID ANVANDNING

1. Kontraindikationer (patienter/tillstand vid vilka PTCA maste undvikas)
- Lesioner i huvudstammen dar inget kompensatoriskt blodflode genom bypass eller kollateralcirkulation &r majligt.
Underlatelse att folja denna varning kan medfora akut koronar ocklusion.
- Patient som tidigare haft spasm i koronarartarerna. Patient som tidigare haft spasm i koronarartérerna, pa grund
av mojlig akut koronar ocklusion.
- Graviditet eller missténkt graviditet. Exponering for réntgenstralning kan skada fostret.

2. Relativa kontraindikationer (patienter/tilistand vid vilka PTCA kan innebéra en hogre risk &n normalt, och
bor goéras om procedurens fordelar dvervager riskerna).
- Patienter som inte kan behandlas med kranskariskirurgi. Patient pa vilken bypass-kirurgi inte ar tillamplig. Vid
ischemiska komplikationer under akutfas; akut CABG kravs.
3. Viktiga sdkerhets instruktioner
« For forsiktigt in dilatationskatetern i artiren. Om motstand upptrader skall
manipulation av dilatationskatetern avbrytas och orsaken till motstandet
faststallas med hjalp av hégkvalitativ rontgengenomlysning. Om man fortsatter
med inférandet av dilatationskatetern kan detta resultera i skada pa blodkarlet
och/eller att dilatationskatetern slits sonder eller gar av. Detta kan nédvandiggora
operativt ingrepp for att avlagsna fragment av dilatationskatetern.

« Inne i stentstédet ska dilatationskatetern foras in eller tas ut respektive
uppblasning ske forsiktigt och med stod av fluoroskopi med hég upplésning.
lakttas inte forsiktighet kan detta medfora skada pa karl eller att katetern skadas
eller bryts av pa grund av nétning mot stenten och ballongen kan brista utan att
uppskattat bristningstryck uppnatts.

« Den utrustning som anvands for uppblasning/tdmning av ballongen skall vara férsedd
med en tillforlitig manometer. Ballongen kan spricka om den blases upp fér mycket pa
grund av otillférlitlig tryckmatning.

Tillfor adekvat antikoagulans och koronarkarlsdilaterande medel under PTCA-ingreppet.

Fullfélj adekvat anticoagulation pa ordination av ansvarig lakare efter det att

PTCA-férfarandet har genomforts.

« Anvand inte kemiska medel som innehaller organiska lésningsmedel eller oljebaserade

kontrastmedel. Kontakt med den typen av vatskor kan skada dilatations katetern och/

eller rupturera ballongen.

Hantera alltid kateter med omsorg och undvik att de kinkar sig. Anvand dem inte om de

kinkat sig.

En kink kan skada katetern eller gora sa att denna gar av.

« Undvik hoptrassling med atféljande apparatur genom att mandvrera katetern oerhort

forsiktigt om kissing balloon- eller parallelitradsteknik anvands. Ta ut katetern och

atféljande apparatur tillsammans om ni stéter pa hinder.

Valj lamplig ballongstorlek beroende pa diagnosplats och anatomiskt utseende.

« Sank ned katetern i fysiologisk koksaltldsning for att ta bort blod pa dess yta efter att
katetern tagits ut. Kontrollera hela ballongkatetern innan denna fors in pa nytt, bade

sa att ytan inte blivit mindre lattglidande och sa att det inte finns nagra frammande

amnen pa katetern. Torka av katetern en gang med gasvav indrénkt med fysiologisk

koksaltldsning om blodet &r svart att fa bort. Skolj katetern med fysiologisk koksaltlésning
for att ta bort blod inuti ledarens lumen.

« | SPECIFIKATIONER finns uppgifter om férhallandet mellan ballongens diameter och
uppskattat bristningstryck.
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4. Komplikationer

Bl.a. féljande komplikationer kan upptrada i samband med PTCA:

- Koronarartardissektion
- Akut hjartinfarkt
- Ventrikelflimmer

- Ischemi pa grund av langvarig dilatation

- Artarperforation

- Arteriovends fistel
- Palpitationer

- Hypotension

- Infektion och smarta vid insticksstéllet
- Bradykardi

- Svar arytmi

- Cerebral infarct

- Totalocklusion av koronarkarl

- Restenos av koronarkarl

- Ischemi pa grund av spasm

- Distal embolisering

- Skada pa koronarkarl - Hematom

- Instabil angina pectoris - lllamaende och krékning
- Intravaskular trombos - Blédning

- Artarruptur - Déd

Om en komplikation som kréaver akut kranskarlskirurgi uppstar till féljd av PTCA ar mortaliteten
hos patienter som tidigare genomgatt kranskarlskirurgi hogre dn hos de som inte har genomgatt
kranskarlskirurgi. Langtidskomplikationerna vid PTCA &r inte dnnu klarlagda.

5. Forsiktighetsatgarder vid anvandning.

« Denna produkt har steriliserats med etylenoxid. Endast for engangsbruk. Far ej ateranvandas. Far ej
omsteriliseras. Far ej ombearbetas. Ombearbetning kan aventyra sterilitet, biokompatibilitet och funktionella
egenskaper hos produkten.

Steril och icke pyrogen i o6ppnad, oskadad férpackning. Far inte anvédndas om férpackningen eller produkten har

skadats eller kontaminerats.

« Produkten skall anvandas omedelbart efter det att férpackningen har 6ppnats och skall kasseras pa sakert satt

efter anvandning.

Dilatationskateter skall anvéndas av lakare med god kunskap om och utbildning i PTCA-teknik. Underlatelse att

félja denna varning kan medféra fel pa grund av felaktig anvandning.

« PTCA-ingrepp skall endast utforas vid institutioner dar akut kranskarlskirurgi kan utféras i handelse av svara
komplikationer. Det ar dnskvart att ett thoraxkirurgiskt operationslag finns i beredskap under PTCA-ingrepp. Det
ar annars inte mojligt att snabbt reagera pa fel eller komplikationer.

- Doppa inte katetern i steriliseringsalkohol eller ldkemedelslésningar som innehaller organiska lIésningsmedel och
torka inte av katetern med lakemedel. Om inte denna varning respekteras kan det medféra att katetern skadas
eller gar av eller att den glider mindre Iatt.

. Efter det att dilatationskatetern har forts in i blodkarlet skall all fortsatt manipulation av katetern i blodkarlet
overvakas med hjalp av hégkvalitativ réntgengenomlysning.

« Hela ingreppet skall ske med aseptisk teknik.

| BRUKSANVISNING
VIKTIGT « Las anvisningarna fér medféljande lakemedelsprodukter och medicinsk apparatur innan
katetern anvands.

« Se till att all apparatur inklusive dilatationskatetern fungerar pa ett adekvat satt fore
anvandning samt att dilatationskatetern inte &r skadad och att ballongens utformning &r
férenlig med det avsedda ingreppet och den teknik som skall anvéandas.

1. Forberedelse av dilatationskatetern
1-1 Ta forsiktigt katetern ur hallaren.

VIKTIGT « Ta katetern rakt ut ur hallaren, utan att béja den.

« Tainte ut katetern med vald om ni méter motstand. Tas katetern ut med vald kan detta
medféra att ballongen inte expanderar eller drar ihop sig.
1-2 Efter att ha fuktat skyddshylsan som sitter pa ballongen med fysiologiskt saltvatten (NaCl), avliagsna forsiktigt
skyddshylsan samt nalen for att inte skada ballong delen.

VIKTIGT « Avlagsna inte hylsan om motstand upptrader. Vald kan resultera i skada pa katetern.

Sakerstall att hylsan ar avtagen fran tippen av dilatationskatetern fére anvandning. Vid
avlagsnande av hylsan greppa de tva |I6sa endarna néra spetsen och dra Dem i sar.
Kontrollera att hylsan har avlagsnats helt fran ballong skaftet.

1-3 Dra upp 3 mL av ett lampligt kontrastmedium (t ex en 1:1-blandning av kontrastmedium och fysiologisk

koksaltlosning) i en 20 mL spruta.

Anvand inte luft, gaser eller andra vatskor an kontrastmedium for att blasa upp
ballongen. Om lackage uppstar kan sadana vétskor fa allvarliga konsekvenser for
patientens halsa.

1-4 Anslut kanylen med kontrastmedel till dilatationskateterns ballongluerfattning.

1-5 Hall sprutan med spetsen nedat och aspirera luft under 15 sekunder.

1-6 Injicera kontrastmedium langsamt under det att sprutans spets riktas nedat.

1-7 Upprepa steg 1-5 och 1-6 flera ganger till dess ballongen ar helt fylld med kontrastmedium.



2. Skoljning och inférande av guide wire

2-1 Tillfér hepariniserad fysiologisk koksaltldsning i katetern genom ledartradporten for att aviagsna luftbubblor.

VIKTIGT Var forsiktig sa att dilatationskatetern inte skadas nar nalen férs in.

2-2 Kontrollera okulart att ballongen ar helt tdmd.
2-3 Forin en ledare (hdgst 0,36 mm) genom ledartradporten och for fram ledaren tills den nar dilatationskateterns
distala &nde. Nar denna atgard utfors ska dilatationskatetern hallas sa rak som mdjligt.

Drénk ledaren i fysiologisk koksaltldsning for att ta bort blod och kontrastmedel pa
ledarens yta innan denna fors in genom ledartradsporten. Torka av ledaren en gang
med gasvav indréankt med fysiologisk koksaltlosning om blodet eller kontrastmedlet
ar svart att fa bort. Kontrollera hela ledaren, bade sa att ytan inte blivit mindre
lattglidande och sa att det inte finns nagra fraimmande @mnen pa traden.

Om man drar katetern dver icke rengjorda ytor eller en icke helt genomblét ledare,
kan detta resultera i att dilatationskatetern lossnar eller slits sonder. Hander detta,
maste man aterfinna kateterfragmenten.

VIKTIGT « Var forsiktig sa att den distala spetsen pa dilatationskatetern inte kinkas och fortsatt

langsamt/forsiktigt nar den proximala anden av ledaren fors in i den distala spetsen pa

dilatationskatetern.

For forsiktigt in ledaren och var noga med att undvika att den distala &nden skadar

ledarens lumen.

« Om katetern placeras i en skal med fysiologiskt koksalt skall skaftet lindas upp forsiktigt
fér att undvika oavsiktlig férorening.

« Nar det proximala skaftet pa katetern ar bojt eller kinkat, skall katetern inte anvandas.
Detta kan orsaka separering av skaftet.

3. Anslutning av manometerspruta med manometer till dilatationskatetern

3-1 Fyll en manometerspruta férsedd med manometer med kontrastmedium och tém utrustningen pa luft.
3-2 Anslut manometerspruta ordentligt till ballonginsufflationsporten pa dilatationskatetern. For sékerstéllande av
att ingen Iuft kommer in i systemet, maste insufflations anordningen vara adekvat fylld med kontrastmedium.

. Inférande av dilatationskatetern
4-1 Forin en inforselskida i blodkarlet i enlighet med tillverkarens instruktioner.
4-2 Valj en guidekateter som dverensstdmmer med mérkningen och som &r 1amplig med hansyn till lesionens lage
och patientens anatomi. Skolj guidekatetern met hepariniserad fysiologisk koksaltlésning fore anvandning.

VIKTIGT Tillfér adekvat antikoagulationsbehandling till patienten innan guidekatetern fors in.

4-3 Placera guidekatetern vid ostiet fér det koronarkarl som skall behandlas. Bekrafta guidekateterns lage med
hjalp av hégkvalitativ rontgengenomlysning. Nar laget har bekraftats tillférs en adekvat dos vasodilaterande
medel.

4-4 Lossa hemostasventilen pa den Y-konnektor som ar ansluten till guidekatetern och for in dilatationskatetern
forsiktigt sa att den inte kinkar.

Se till att den hemostatiska ventilen pa Y-konnektorn har lossats. Om denna &r atdragen
kommer ventilen inte att tillata smidig passage for ballongen.

4-5 Forin dilatationskatetern under évervakning med hégkvalitativ rontgengenomlysning till en punkt 2-3 cm
proximalt om guidekateterns distala &nde. Djupmarkoren pa skaftet visar hur langt katetern har forts in.

4-6 For in guidewiren i dnskat koronarkarl under hogkvalitativ rontgengenomlysning. Genomfér angiografi genom
guidekatetern for att bekrafta att guidewiren har passerat den stenotiska lesionen. Angiografin skall ske ur olika
vinklar for att bekréfta att guidewiren ligger i dnskat karl.

4-7 Forin dilatationskatetern 6ver guidewiren till dess ballongen nar den stenotiska lesionen.

Om motstand upptrader far guide wire eller dilatationskateter inte féras in vidare

med vald. Innan man fortsatter skall orsaken till motstandet faststéllas med hjélp av
hogkvalitativ rontgengenomlysning. Fortsatt inférande med vald kan resultera i
skada pa blodkarlet och/eller att guidewiren eller dilatationskatetern slits sonder
eller gar av. Detta kan nédvandiggora operativt ingrepp for att avidagsna fragment.

For in dilatationskatetern och placera ballongen vid den stenotiska lesionen vars lage har faststallts med hjélp

av de rontgentata markdrerna. Blas upp ballongen till ett lagt tryck om ca 1-2 atm (101-203 kPa) efter det att

den hemostatiska ventilen pa Y-konnektorn har dragits at. Bekrafta att ballongen ligger centralt i den stenotiska
lesionen genom att kontrollera den ojamnhet som upptrader (hanteleffekt).

VIKTIGT Drag inte at den hemostatiska ventilen pa Y-konnektorn for hart eftersom detta kan

paverka insuffflation/deflationstid och/eller knicka kateterskaftet.

4

i
o]

. Ballonguppblasning
5-1 Blas upp ballongen med adekvat tryck under adekvat tid med hjalp av en manometerspruta som ar forsedd
med en manometer. Tom dérefter ballongen.
« Blas forsiktigt upp ballongen med ledning av fluoroskopi med hég upplésning
och sakerstall att trycket blaser upp ballongen. Anvand inte fér hgt tryck om
ballongen inte skulle blasas upp, da det kan hindra tomning av ballongen.
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« Inflationstrycket for ballongen far inte 6verskrida uppskattat bristnings-tryck
(RBP). Tryck 6ver RBP kan resultera i att ballongen brister. RBP ar baserat pa in
vitro-tester. Minst 99,9% av ballongerna (med 95% konfidensintervall) kommer
inte att brista vid eller under RBP.

« Om ballongruptur upptréder pa grund av att tryck 6ver RBP har anvénts kan
ballongen eller fragment av denna frigéras i blodkarlet och operativt avligsnande
erfordras.

« Kort- eller langtidseffekterna av tryck éver nominellt tryck i koronarkarlen haller
fortfarande pa att undersokas.

« Blas inte upp ballongen till en diameter 6verstigande koronarkarlets diameter
proximalt eller distalt om den stenotiska lesionen.

« Ballonginsufflation for att expandera ett stent, inuti ett stent eller calcifierade
lesioner ar forenad med risk for att ballongen spricker innan RBP 6verskrids.
Blas upp ballongen med forsiktighet.

P& grund av den hydrofila beléggningen kan ballongen glida ut ur lesionen vid
uppblasning. Blas upp ballongen forsiktigt med ledning av fluoroskopi med hdég upplésning,
sa att ballongen inte andrar lage i lesionen.

5-2 Drag tillbaka dilatationskatetern for att dra in den helt tomda ballongen i guidekatetern efter ballongdilatation
och genomfér sedan koronarangiografi genom guidekatetern for att uppskatta eventuell minskning av stenosen.

VIKTIGT « Ta ut katetern i rak linje 1angs ledaren medan ledartraden befinner sig i karlet.

« Tainte ut den om katetern &r bojd vid Y-konnektorns port. Férsoker man ta ut en bojd
kateter utsatts omradet nara ledartradporten for alltfér hdg belastning, vilket kan skada
katetern eller medféra att den gar av.

5-3 Om stenosen inte har behandlats pa ett adekvat satt skall ballongens insufflationstryck ékas gradvis till
RBP eller tryck anldggas upprepade ganger till dess ingen ytterligare férbattring kan erhallas. Upprepade
uppblasningar av ballongen resulterar vanligen i tillracklig dilatation av stenosen, vilket kan bekraftas med
koronarangiografi.

. Ta ut dilatationskatetern

6-1 Lossa Y-konnektorns hemostasventil.

6-2 Hall ledaren i lage och ta ut dilatationskatetern.

6-3 Avlagsna dilatationskatetern under det att guidewirens lage i lesionen bibehalls. Torka av guidewirens yta for att
undvika problem vid inférande av nasta kateter.

Innan man for in eller byter ut dilatationskatetern, maste man noga torka av ledaren
med gasvav indrankt med fysiologisk koksaltlosning. Kontrollera hela ledaren pa att
lubriciteten pa ytan inte har minskat och att det inte forekommer nagra fraimmande
amnen pa traden. Om man drar katetern 6ver icke rengjorda ytor eller en icke helt
genomblo6t ledare, kan detta resultera i att dilatationskatetern lossnar eller slits
sonder. Hander detta, maste man aterfinna kateterfragmenten.

Overvaka guidewirens position med hjélp av hégkvalitativ réntgengenomlysning under
utbytet.

6-4 FOor in nasta kateter 6ver guidewirens proximala &nde sasom tidigare beskrivits, medan guidewirens lage
bibehalls oférandrat.

VIKTIGT Las tillverkarens instruktioner nér andra katetrar an RyujinPlus OTW anvands.

6-5 FOolj anvisningarna under “Inférande av dilatationskateter”, efter punkt 4-7 och blas upp/byt ut
dilatationskatetrarna.

. Avldgsnande av dilatationskateter

Nar dilatationen har genomférts, tdm ballongen helt och hallet och avlagsna dilatationskatetern och guidewiren efter
det att den hemostatiska ventilen har lossats. Guidewiren bér bibehallas | 1age en stund efter ingreppet i beredskap
for oférutsedda handelser. For att kasta avlagsnad dilatationskateter pa ett sékert och korrekt satt anvand
kateterklipset enligt “Anvandningsinstruktioner for kateterklips och ballongens skyddshylsa”.

. Tillfallig forvaring av ballongkatetern under en operation

Anvisningar om hur ballongens skyddshylsa anvands

Ateranvénd inte den férsta skyddshylsan fér ballongen som sitter pa katetern efter att denna
tagits bort. Underlatelse att respektera denna varning kan medféra att ballongen inte blases
upp, pa grund av att den deformerats och skaftet skadats.

8-1 Ta ut den andra skyddshylsan fér ballongen ur skyddshdljet.

8-2 Forin nalen i den andra skyddshylsan fér ballongen.

8-3 For in nalen och den andra skyddshylsan for ballongen fran kateterspetsen och tack forsiktigt ballongen med

nalen och skyddshylsan for ballongen.

VIKTIGT For inte in ballongen i den andra skyddshylsan foér ballongen med vald.

Vrid ballongen nagot och for forsiktigt in den igen.



8-4 Vid anvandning av katetern tar ni, efter att ha fuktat den andra skyddshylsan fér ballongen med fysiologisk
koksaltlésning vid kateterns spets, forsiktigt bort den andra skyddshylsan for ballongen och nalen, utan att
skada ballongen.

VIKTIGT Ta inte bort den andra skyddshylsan for ballongen med vald om ni stéter p4 motstand. Tas

den bort med vald kan detta medféra att ballongen inte expanderar eller drar ihop sig.

| ANVISNINGAR FOR FORVARING |

Undvik kontakt med vatten, direkt solljus, extrem temperatur eller hég fuktighet under férvaring.

| REFERENSER |

Rekommenderad teknik for inlaggning av guidekateter och dilatationskateter i ratt 1age samt for insufflationscykeln kan
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10. Ryan TJ, et al : Guidelines for Percutaneous Transluminal Coronary Angioplasty. JACC Vol.22, No.7 December
1993:2033-54

SVENSKA

40



41

PYCCKUU

MoxxanyncTa, npounTanTe BCe MHCTPYKLUMM Nepes NCnonb3oBaHNEM.

| NOKA3AHUSA |

Katetep Ryujin Plus OTW («aunataunoHHbIn kKaTeTepy) npeaHasHayeH Anst YpesKoXHON TPaHCIOMUHANbHOM
KopoHapHou aHrnonnactuku (PTCA) ¢ Lenbio ynyyileHns KpoBooGpaLLEHNS B MUOKapAe Npu NokanM3oBaHHOM
CTeHO3e KOPOHapHbIX apTEPWIA.

‘ MHCTPYKLUU MO UCMONb3OBAHUIO

1. MpoTnBonokasaHus (NauneHTbI/COCTOAHUSA, ANs/NpPU KOTOPbIX 3anpeLleHa Ype3KoxkHasi TpaHCNIOMUHanbHas
KOpOHapHasa aHrMonnacTuka)

- [MopaeHnst OCHOBHOrO CTBOMA N1EBO KOPOHAPHOW apTepun, C OTCYTCTBUEM KOMMEHCATOPHOIO KpOBOOBpaLLeHnst
yepes LWYHT unu no konnatepansm. MNpeHebpexeHne aTUM npeaynpexaeHuemM MoXeT nosredb 3a cobol ocTpyto
OKKITHO31H0 KOPOHaPHbIX apTepui.

- MauneHTbl C paHee 0TMEeYeHHbIM CNa3aMOM KOPOHAPHOW apTepumn 13-3a pucka BO3HUKHOBEHUSI OCTPOW
KOPOHAaPHOM OKKI03UK.

- BepeMeHHOCTb Unn nofo3peHne Ha 6epemMeHHOCTb. PeHTreHoBCKMe Nyyy MOryT NoBpeanTb NoA.

2. OTHOCUTENbHbIE NPOTUBONOKAa3aHUA (NauneHTbI/ycnoBus AnNA/NpPU KOTOPbIX Ype3KoXKHas
TPpaHCNIOMUHanNbLHas KOpoHapHas aHrMonnacTMKa CBA3aHa C NOBbIWEHHbIM PUCKOM U MOXET NPUMEHATLCS
TONbKO, €CNN NoMb3a OT NpoLieAypbl NepeBeLIMBaeT PUCK)

- MauneHTbl, KOTOPbIM HENb3sA NPOBOANTL AOPTOKOPOHAPHOE LLYHTMpOBaHWe. B cnyvae BO3HUKHOBEHNSA
VLLIEMWNYECKNX OCIIOXXHEHUIN OCTPON CTaann noTpebyeTca NpoBeAeHNe a0PTOKOPOHAPHOTO LUYHTUPOBAHMUA
(CABG).

3. BaxHble UHCTPYKLIMM TEXHMKN Ge30MacHOCTH

« MMpoaBuraiTe AMNATALMOHHBII KaTeTep MO apTepUmn C OCTOPOXHOCTLIO. Mpu
BO3HMKHOBEHMMW CONPOTUBNEHUA NPEKPaTUTE MaHUNYNALMUMN C KAaTETEPOM U
onpefenuTe ero NPMYMHy NocpeAcTBOM peHTreHorpacdmn. lanbHenwee
npoaBUXeHWUe KaTeTepa MOXeT MPMBECTM K MOBPEXAEHUIO cocyAa, a Takke
pa3pbiBy KaTeTepa. [pn aTOM MOXeT noTpeboBaTbCsl U3BneyYeHne hparMeHToB
AWNaTauMoHHOro KaTeTepa.

« BHyTpwM fiveek cTeHTa NpoABUXEHUE, U3BNIEYEHUE UNU HaAYB AunaTaLuUOHHOro
KaTeTepa crneAyeT BbIMOMHATbL C OCTOPOXHOCTLIO NoA KoHTponem. Heco6nionexune
Mep NPeAoCTOPOXHOCTU MOXET MPMBECTM K MOBPEXAEHUIO cocyAa, a Takke
pa3pbIBy KaTeTepa M3-3a TPE€HUs1 O CTEHT UMK pa3pbIBY 6annoHa nop AaBrneHUeM
HUWXe pacyeTHOro AaBleHUs pa3pbiBa.

+ VcnonbayiiTe ycTpoiicTBO HadyBaHus/cayBaHVs 6annoHa, 060pyaoBaHHOE TOYHbIM
MaHomMeTpoMm. B cnyyae HenpasunbHol paboTbl MaHOMeTpa BO3MOXeEH paspbiB 6annoHa
13-3a NpeBbILLEHNS JaBMNEHNst BHYTPW Hero.

+ Bo BpeMsi UpesKoXKHOI TPAHCIIOMWUHANBHOW KOPOHAPHOW aHrMomNnacTukv BBEANTE
naLlMeHTy COOTBETCTBYIOLLME aHTUKOAryNsiHT U KOPOHAPHbIV BazoaunaraTop.
3aBepLUMB YPE3KOXHYIO TPAHCITIOMUHATIBbHYIO KOPOHAPHYIO aHTMONNacTyKy, NpoBeanTe
COOTBETCTBYIOLLYIO @aHTUKOAryNnsHTHYIO Tepanuio Noa pyKoBOACTBOM Jlevallero Bpava.

» He ncnonbayiiTe npenapartel, coaepxallme opraHuyeckne pacTBOpUTENN N MachnsHble
KOHTpacTHble BellecTBa. BaavmopgencTeue ¢ aTuMm npenapatamu MOXeT NpUBECTM K
NOBPEeXAEHNIo ANNaTaLNOHHOrO KaTeTepa, a Takke pa3pbiBy 6annoHa.

« Cobntogante oCTOPOXHOCTb Npu paboTe ¢ kateTepamu, n3berante nanomos. He
UCnonb3ynTe katetep B criydae nanoma. 3To MOXeT NPUBECTU K MOBPEXAEHWIO 1N
paspbIBy KaTeTepa.

- Bo usbexaHne nepenneTeHns katetepa ¢ CONyTCTBYIOLLMM YCTPOWCTBOM, cobniogante
0COBEHHYI0 OCTOPOXKHOCTb MpY 6UdypPKALIMOHHOM CTEHTUPOBAHWUM ABYMSi GannoHamu
Unn MCNonb3oBaHUM NapannenbHbIX NPOBOAHMKOB. [Py HanNMuMM ConpoTUBIEHNS
O[HOBPEMEHHO U3BMEKNUTEe KaTeTep 1 COMyTCTBYHOLLEe YCTPONCTBO.

« Bblbepute cooTBeTCTBYOLWMIA pa3mep HannoHa B 3aBUCMMOCTM OT Pe3ynsTaToB
[NarHoCTUKN 1 MeCTa YCTaHOBKW CTeHTa.

« CooTHOLLEHVe Mexay AmameTpoM 6annoHa 1 pacyeTHbIM AaBNEHMeM pa3pbiBa yKkazaHo
B CMNELMNPUKALIMNA.



4. OcnoxHeHus
Cpeay BO3MOXHbIX OCIIOXHEHWIA YPE3KOXKHOW TPAHCITIOMUHATBHOW KOPOHaPHOW aHIMONNacTUKW, MOMUMO MPOYETO,
MOryT UMETb MECTO:

- PacceyeHnvie kKopoHapHoii apTepumn - MIHdbekums n 6onu B MecTe cocyancToro foctyna
- OCTpbIN MHGAPKT MUOKapaa - bpagvkapaus

- Pubpunnaums npeacepania - Tsxenas apuTMust

- Milwemus BcneacTeue [ONroBpeMeHHoOM Aunaraumm.

- Llepe6panbHbiit MHGapKT - Mepdopaums aptepun

- MonHas oKKMio3nst KOPOHAPHON apTepun UMM TPaHCNNAHTUPOBAHHOIO LWYHTa

- ApTeproBeHo3Has ducTyna - PecTeHo3 kopoHapHOW apTepum

- YyalleHHoe cepauebrieHne - Mwemus Bcneactere cnasma

- FunoteHsus - OMbBonusa AucTanbHbIX Yy4acTKOB KPOBSHOMO pycna
- MoBpexaeHve KOpoHapHoOW apTepun - FemaToma

- HectabunbHas cteHokapavst - TowHoTa 1 pBoTa

- BHyTpucocyaucTbii TpoM603 - KpoBoTeyeHune

- PaspbiB aptepuun - NetanbHbli ncxon

Ecnu B pe3synkTaTte Ype3KoXXHOM TPaHCNOMWUHaNbLHOW KOPOHAPHOW aHIMONNACTUKU BO3HUKIIO OCNIOXHEHMe,
TpebytoLLee IKCTPEHHOro a0OPTOKOPOHAPHOTO LYHTUPOBaHUSA, CMEPTHOCTb NaLMEeHTOB, paHee NnepeHecLInX
KOpPOHapHOoe WYHTMpOBaHue, GyAeT Bbile, YeM y NaLMEeHTOB, He MePeHOCUBLUMX paHee KOPoHapHoe
WyHTUpoBaHUe. OTCPOYEHHbIe OCNOXKHEHUS B pe3yrbTaTe Ype3KoXKHOW TPaHCIOMUHaNbHOW KOPOHapHOM
aHrMOMNMacTUKK eLle He onpeaerneHbl.

5. Mepbl NpeaoCTOPOXHOCTU NpY BBEAEHUU

« YCTPOICTBO CTEPUNN30BAHO OKCUAOM aTuneHa. TonbKo Ans 04HOPa3oBOro UCnonb3oBaHus. He ncnonb3osartb
noeTopHO. He ctepunmnsosatk. He obpabaTbiBaTb MOBTOPHO, MOCKOMLKY NOBTOPHas obpaboTka MOXET HapyLIMTh
CTepUIIbHOCTb, B1ONOrMYECcKyt0 COBMECTUMOCTb U (hYHKLIMOHAIBbHYIO LIENIOCTHOCTL U3Aenis.

* CTepunbHOCTb 1 anMporeHHOCTb rapaHTUPOBaHbl TONbKO €CN ynakoBka He Gbina oTkpbiTa unu nospexaeHa. He
MCMONb3yiTe YCTPOCTBO, €CNN YNAKOBKa UM €€ COAEPXVMOe HapyLLEeHb! UMN UMEIOT Creabl 3arpsi3HEeHNS.

+ Wapenve cneayet ncnonb3oBaTk HEMEANEHHO NOCIe BCKPbITUS ynakoBku. [ocne ncnonb3o0BaHWst NpOBOAHUK
[OMMKeH BbITb YTUNN3NPOBAH.

* [MnaTtaunoHHbI KaTeTep paspeLlaeTca UCMoMb30BaTh TOMLKO BpayaM, O3HAKOMIEHHBLIM U 0BYHeHHbIM TEXHIKE
YpE3KOXKHOW TPAHCIIOMUHAIIBHOW KOPOHAPHO aHIMOMNacTUKK.

* UpeskoxHasa TpaHCNOMUHaNbHasA KOPOHapHasa aHrMonnacT1ka AonyckaeTCs TONbKO B TeX yYpexaeHusIX, rae
B Cly4ae OCMOXHEHNI MOXET ObiThb BbINOMHEHO 3KCTPEHHOE XMPYPrMYecKoe BMELIaTENbCTBO Ha KOPOHAPHbIX
cocynax. Bo Bpems 4pe3koxHON TpaHCMIOMUHANBHON KOPOHAPHOW aHMMONMACTUKM XenaTenbHO Hanmyme
6puraabl cepaeqHo-COCYANCTbIX XMPYProB B COCTOSIHUM FOTOBHOCTU.

* He BbIMaumBaiiTe KaTeTep B CTEPUNM3YIOLLIMX CMIMPTOBbIX UNN NIEKapCTBEHHbIX PacTBOPaX, CoAepXaLLmX
opraHuyeckue pactBopuTenu. He npoTtvpaiite kateTep nekapcTBeHHbIMM Npenapatamu. HecobnioaeHve aton
MNHCTPYKLMM MOXET NoBreYyb 3a CO60N NoBpexaeHneM KateTepa Unm noTepio ero CMasbiBatoLLEro NoKpbITUs.

+ JMoboe npoaBmxeHne kaTeTepa nocne BBEAESHNUS B COCYA AOIMKHO BLIMOMHATLCS MOA PeHTreHorpadnyecknm
KOHTpOMneM.

* Bcs manunynauma gomkHa npoBoANTLEA € COBMNoAEHMEM NpaBu acenTuku.

| MHCTPYKLWUU MO UCMONb3OBAHUIO

I'Ipe,u,ynpexgquMﬂ . I'Iepe,u, MCNonb3oBaHMEM KaTeTepa BHUMATENbHO NPOYTUTE UHCTPYKLWM MO NPUMEHEHUNIO

conyTCcTBYytOLEN hapmaLeBTUHECKON NPOAYKLMM N MEAULIMHCKMX NPUBOPOB.

« [Mepen ncnonbsoBaHneM ybeanTecs, 4TO Bce NPMOOPLI, BKMOYas AMnaTauyioHHbIA
KaTeTep, paboTaloT JomKkHbIM 06pa3oM. YbeanTech B TOM, YTO AUNaTaLMOHHbIN KaTeTep
He NoBpex/aeH, a KOHCTPYKLMS GannoHa CoOTBETCTBYET KpUTEPUSIM NpoLeaypbl 1
MCMOb3yeMOii TEXHUKN.

1. NoproToBKa AMnNaTauMOHHOrO KaTeTepa
1-1 OCTOpOXHO M3BMEKUTE KaTeTep 13 Tpybkn Aepxatens.
« W3BnekaiiTe kaTeTep, HauMHas ¢ KoHLa TPYBKM JepxKaTens, He cruas kaTeTep.
« CTONKHYBLUWCbH C CONPOTVBIEHNEM NPU U3BIIEYEHUN KaTeTepa, He Npunaraiite
Ype3MepHbIX YCUNuA. YCUnusa MoryT nomeluatb HagyBaHUIO U criyckaHuio 6annoxa.
1-2 TMocne yBnaxHeHUs 3aLiMTHO o6onoykn 6annoHa usnonornyecknm pacTBOPOM OCTOPOXHO yaanuTe ee u
cTuner, 4Tobbl He NoBpeanTL caM BannoH.
He ynansanTte 3awmTHyto 060M04Ky NpU HANMYMKM CONPOTUBMEHWS. Ype3mepHble younusi
MOTYT NPUBECTU K NoBpexaeHuo 6annoHa.
1-3 HabepwuTe 3 M COOTBETCTBYIOLLErO KOHTPACTHOTO BELLecTBa (HanpuMep: COOTHOLLEHWE 1:1 KOHTPACTHOro
BeLLecTBa 1 (h13N0NOrM4eckoro pacteopa) B wnpul, obbemom 20 mn.
[na HagyBaHua 6annoHa sanpewaeTca MCNONbL30BaThk BO3AYX, rasbl U XMAKOCTH, 3a
MCKINIOYeHUEM KOHTPacTHOro BellecTBa. B cnyyae yTeukn us 6annoHa Takve
XKMAKOCTU MOTYT OKa3aTb OCTPOe HeraTMBHOE BO3AeWCTBUE Ha 300pOBbe NaLueHTa.
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1-4 TlpucoeanHWTE LINPUL, C KOHTPACTHBIM BELLECTBOM K MOPTY ANs pa3ayBaHus 6annoHa Ha AvnaTauyvoHHOM
KateTepe.

1-5 YpepxuBas LWNpuL, KOHYMKOM BHU3, HabupanTe Bo3ayx B TedeHne 15 cekyHn.

1-6 YaoepxuBas LNPUL, KOHYUKOM BHW3, MEAJIEHHO BbIMPbLICHUTE KOHTPACTHOE BELLECTBO.

1-7 MostopuTe Wwaru 1-5 n 1-6 HeckonbKo pa3, 4O NOMHOrO HanoHeHUst 6annoHa KOHTPACTHLIM BELLECTBOM.

. MpombiBaHWe 1 BBeAeHMe npoBoAHMKA

2-1 BBeawuTe cMecb (Pr3MONOrMYECcKnii pacTBOp C renapuMHOM B kaTeTep Yepes NopT NPOBOAHMKA, YTOBbI yaanuTb
ny3bIpbku BO3Ayxa.

2-2 BusyanbHo y6eguTtechk B TOM, 4TO 6anfoH NOMHOCTbLIO CyLLEH.

2-3 BsepauTte npoBogHuk (Anametpom He 6onee 0,014” (0,36 MM)) Yepes NOPT NPOBOAHMKA W NpoABUranTe
NPOBOAHUK A0 TEX MOP, MOKa OH He AOCTUrHET AUCTaNbHOrO KOHLA AunaTtaumoHHoro katetepa. Mpu
BbIMOSTHEHNM JaHHOW MaHUNYNALMKU HYXHO CTapaTbeca AepXaTb AUnaTaLnoHHbIA KaTeTep Kak MOXHO npsivee.

NPEQYNPEXOEHUE | Nepen BBOAOM NpOBOAHMKA Yepe3 NOPT NPOBOAHMUKA ONYCTUTE ero B

chmanonornyeckuit pacTBop ANs yaaneHus KpOBU U KOHTPACTHOrO BellecTBa € ero
noBepxHocTU. Ecnu KpoBb MM KOHTPAcTHOE BELLECTBO yAanseTcs ¢ TPyAoM,
BbITPUTE NPOBOAHMUK OIUH Pa3 TAMMNOHOM, CMOYEHHbIM B (DU3MONOrMYeCcKumM
pactBope. OCMOTpUTE NPOBOAHUK LIENTMKOM Ha NpeAMeT Hanmn4ma cMasku, a Takke
NOCTOPOHHNX BELIECTB.

MNpopaBuxeHne kaTeTepa NO HaNONIOBMHY CMOYEHHOMY UNKN coAepXalleMy NoaobHbIe
ocTaTKv NPOBOAHMKY MOXET NPUBECTU K pa3pbIiBY UNK oTAeneHuto katetepa. Mpu
3TOM MOXeET NoHaAo6MTLCA n3BneveHve parmMeHToOB KaTeTepa.

« MeaneHHo 1 0CTOPOXHO, CTapasick naberatb M3NOMOB ANCTANILHOIO KOHLIA
AMnaTaLMoHHOro KaTeTepa, BCTaBbTe NPOKCMMArbHbI KOHeL, NpoBOAHUKA B
AUCTanbHbI KOHeL, AnnaTauyoHHOro kaTetepa.

+ AkkypaTHO BCTaBbTe NPOBOAHUK, CTapasicb He MOBPEAWTL NPOCBET AN NPOBOAHMKA
AUCTanbHbIM KOHLIOM.

« Ecnu kaTteTep nomelleH B eMKOCTb € (hU3NONIOrMYEeCKUM pacTBOPOM, BO n3bexaHne
3arpsi3HEHNst OCTOPOXHO CBEPHUTE LadoT.

« Ecnu npokcumanbHbIn WwadT Katetepa COrHyT U U3noMaH, He UCMonb3ynTe KaTeTep.
OTO MOXeT Bbl3BaTb OTAENeHne wadTa katetepa.

3. MpucoeamHeHne K AUNaTaLUMOHHOMY KaTeTepy YCTPOMCTBaA Ans pa3ayBaHus/cayBaHus 6annoHa c

MaHOMeTpPOM.

3-1 HarnosiH1Te KOHTPACTHLIM BELLECTBOM YCTPONCTBO AS1s pa3ayBaHus/CayBaHWs C MaHOMETPOM U yaanute 13
HEro BO3ayX.

3-2 TMpucoeauHuTe yCTPOWCTBO ANs pasdyBaHus/CayBaHus K nopTy Ans HagyBaHus GannoHa Ha AunaraumoHHOM
kateTepe. [1ns Toro 4Tobbl UCKMIOYUTL NonagaHne Bosayxa B cUCTEMY, HEOBXOAMMO 3aMofHNUTL YCTPOMCTBO
[ns pasfyBaHust KOHTPACTHBIM BELLECTBOM.

. BBeaeHue AunataunoHHOro katetepa

4-1 BeeawnTe 060M04Ky UHTPOABLIOCEPA B KPOBEHOCHBIN COCYA, COMNAaCHO UHCTPYKLIMM N3rOTOBUTENS.

4-2 BbibepyTe NPOBOAHMKOBLIV KaTeTEp, COOTBETCTBYIOLLMIA TPEGOBaHMSIM, YKasaHHbIM Ha 3TUKETKE, a Takke
y4acTKy nopaxeHus 1 0COGEHHOCTAM aHaTomuu nauueHTa. MNepen NCnonb3oBaHNEM NPOBOAHWMKOBOTO
KaTeTepa NPOMOWTE ero CMeChio P3NONOTNYECKNM PACTBOPOM C renapuHOM.

Mepen BBEAEHVEM NPOBOAHMKOBOIO KaTeTepa NPOBEAMTE COOTBETCTBYIOLLYIO
AHTUKOArynaLMOHHYIO Tepanuio.

4-3 PacnonoxuTe NPOBOAHVKOBbLIV KaTETEP Y BXOAA B HYXXHYI0 BaM KOPOHAPHYI0 apTepuio, MCronb3ys
paspelleHHbIii npoTokon. MNoaTeBepaMTe pacnonoXeHre NPOBOAHNKOBOTO KaTeTepa C MOMOLLIbIO
peHTreHorpacuu. MNocne noaTsepXaeHnsa NONoXeHUs kaTeTepa, BBEAUTE COOTBETCTBYIOLLLYIO 403y
Basoaunaropa.

4-4 OcnabbTe remocTaTu4eckuin knanaH Y-o6pasHoro y4acTtka, NprcoeMHeHHbI K NPOBOAHUKOBOMY KaTeTepy, v
OCTOPOXHO BBEAMTE AMNATaLMOHHbIV KaTeTep, He uarnbas ero.

Y6eaunTech, YTO reMmocTaTnyeckuii knanaH Y-o6pasHoro KOHHeKTopa OTKPbIT. 3aTAHYThIV
knanaH ByaeT NpensTCTBOBATL MaAKoMy NPoxoxaeHuo 6annoHa.

4-5 Tlog KOHTponeM peHTreHorpachum NpoABKHLETE AMNATALMOHHBIN KaTeTep A0 Tex Mop, Noka oH He NpubnuanTcs
K ANCTanbHOMY KOHLlY MPOBOAHMKOBOIO kaTeTepa Ha 2 - 3 cM. Mapkep rny6uHbl Ha LwadTe nomMoxeT
onpeaennTb, HACKOMNbLKO NPOABUHYIICS KaTeTep.

4-6 YcTaHOBWTE NPOBOAHMK B HYXHYI0 BaM KOPOHapHYIO apTepuio. BeinonHuTe aHrmorpaduto npoBOAHWKOBOTO
KaTeTepa, 4Tobbl y6eamTbCsi B TOM, 4TO NPOBOAHMK NPOLUEN CKBO3b CTEHO3MPOBAHHbIA Y4aCTOK.

BHVMAHWVE BbINoOnHWTE KOHTPACTHYO peHTreHorpaduto Noa, pasHbiMuU yriamu, YTobbl yoeautbes B

TOM, 4TO NPOBOAHWUK BBELEH B COCY[, NPaBUIIbHO.
4-7 Tpopasuraiite AunaTaLMOHHBIA KaTeTep No NPOBOAHMKY A0 TeX nop, noka 6annoH He AOCTUrHET
CTEHO3MPOBAHHOTO y4acTka.



NPEOYNPEXAEHUE | CTONKHYBLUUCHL C CONMPOTUBIIEHMEM NPU NPOABWKEHUN NPOBOAHMKA UNK

[AunaTauMoHHOro Katetepa, He npuknaabiBanTe ycunuit. Npexae, 4em NPOAOCIKUTL
npoueaypy, onpeAenuTe UCTOYHUK CONPOTUBNEHUS C NMOMOLLLIO peHTreHorpaduu.
[anbHenee NpoABUKEHWE C NPUNOXEHNEM YCUITUIA MOXET NPUBECTU K
noBpexXAeHUIo cocyaa, a Takke pa3pbiBy NPOBOAHUKA Unu KaTteTepa. Mpu atom
MOXeT NOHaaooUTLCA n3BneyeHne pparmMeHToB.

4-8 [NpopaBuHbLTE AMNaTaLVOHHbIV KaTeTep, pacnonoxus 6annoH B CTEHO3MPOBAHHOM y4acTKe C MOMOLLbO
PEHTrEHOKOHTPaCTHOrO Mapkepa, U HagyinTe ero nNpu HU3Kom Aasnexnun B 1 - 2 atm (101 - 203 kMa), 3aTsHyB
remoctaTuyeckuin knanaH Y-obpasHoro KoHHekTopa. Ha pa3melyeHne 6annoHa B LEHTPe CTEHO3UPOBAHHOIO
yyacTka yka3blBaeT HepoBHas (raHTeneobpasHasi) popma GannoHa B cocyae.

OCTOPOXHO | He 3arsruBaiite remoctaTMyeckumii knanaH Y-06pa3Horo COeAMHUTENS CIIULLKOM CUITbHO,

NOCKOMNbKY 3TO MOXET MOBMUATL Ha BPEMS HakauvMBaHusi/cnyckaHus 6anmnoHa, a Takke
Np1BECTM K U3nomy wadTa kateTepa.

5. MopT Ans pasayBaHua 6annoHa

5-1 HapysanTe 6annoH ¢ NoMoLLbo YCTPOCTBA ANst pa3ayBaHus/cayBaHus, 060pyAoBaHHOTO MaHOMETPOM, MOf,
onpefeneHHbIM JaBNeHeM v B Te4eHne onpeaeneHHoro BpemMeHu, a 3aatem cryctute 6ansoH.

« OCTOPOXHO HaayiiTe GannoH Noa KOHTPOMNEM peHTreHorpadmn 1 y6eanTech, YTo
AaHHas KoMnpeccusi HapyBaeT 6annoH. Ecnu 6annoH He HapyBaeTcs, He
nopaBainTe Ha Hero U3nuiwHee AaBrieHUe, TaK Kak 3TO MOXeT noMeLaTb
cnyckaHuto 6annoHa.

« [aBneHue pa3ayBaHuA 6annoHa He JOMKHO NpeBbIlaTh pacyeTHOe AaBreHne
B3pbiBa. HarHeTaHWe AaBneHUs Bbllle pacyeTHOro AaBrneHuUsi B3pbiBa MOXeT
NPUBECTU K pa3pbiBy 6annoHa. PacuyeTHoe AaBrneHue B3pbiBa OCHOBaHO Ha
pesynbraTtax TecTupoBaHus in vitro. He meHee 99,9 % 6annoHOB (C BEpPOATHOCTLIO
95 %) He pa3opByTCsl NoA AaBreHWeM, He NpeBbIWaloLMM UX pacyeTHoe
[aBrneHue B3pbIBa.

« Ecnu pa3pbiB 6annoHa npoucxoauT U3-3a NpeBbIlIeHUA PacyeTHOro AaBreHUs
pa3pbiBa, 6annoH unu ero pparMeHTbLI MOryT NonacTb B cOCyf, Nocrie 4ero
notpebyeTcsa ux n3BneYeHue.

« KpaTkocpouHble ¥ OTCpOY€eHHble NOCNeACTBUA BO3AENCTBUA AaBNEHUSA,
npeBbIWaloLWero HoOM1MHanbHoe AaBrieHne KOPOHaPHbIX apTepui, elle U3yvatoTcs.

« He pa3ayBaiite 6annoH 6onblie gMameTpa 340pPOBOro y4yacTka cocyaa,
NpoKcumaribHee unu auctanbHee CTeHo3a.

« Mpu pazayBaHum 6annoHa c Luenbio PackpbITUA CTEHTa, BHYTPU CTEHTa Unm
KanbuMULIMPOBaHHbIX NOPaXeHUM, CyLLeCTBYeT ONacHOCTb pa3pbiBa 6annoHa
nop AaBneHMEM HWXKe pacyeTHOro AaBrneHus paspbiBa. PasgyBaiite 6annoH ¢
0Cc0601 OCTOPOXKHOCTLIO.

MapodunbHOe NoKpbITUE MOXET MPUBECTU K BbiCKkarnb3blBaHUIO HaZyToro 6annoHa 3a
npeaensb! yyacTka nopaxeHusi. Bo nsbexaHvie nameHeHus nonoxeHus 6annoHa B
npegenax nopaxeHHOro yyacTtka, pasayBaiTe 6annoH ¢ 0co6oi 0OCTOPOXKHOCTbIO, MoA
peHTreHorpauyeckmm KOHTponem.

5-2 [lMoTaHWTe Ha cebsa aunaTaunoHHbIN KaTeTep, YToGbl U3BNEYb NOMHOCTLIO CMYLLEHHBIM 6annoH B
NPOBOAHUKOBbIN KaTeTep nocne pasdyBaHus 6annoHa, a 3aTeM BbINOSHATE KOPOHAPHYIO aHrnorpaguio Yyepes
NPOBOAHUKOBbIN KaTeTep ANs OLEHKN U3MEHEHWIA CTEHO3a.

+ He gpuraiiTe n He n3BnekalTe AMNATaLMOHHbIN KaTeTep A0 NOMHOTO CryckaHus!
6annoHa. Mepea n3BneyeHMem avnataumoHHOro kateTepa cnegyeT ocnabuTb
remocraTuyeckuil knanaH Y-o6pasHoro KoHHeKTopa.

+ [Noka NPOBOAHUK HAXOAUTCS B COCYAe, U3BMEKUTE KaTeTep Nno NpsiMOiA, BAOMb
NPOBOAHUKA.

* He n3BnekaiiTe kaTeTep, €Cnu OH U3OTHYT Yy nopTa Y-06pa3Horo KOHHeKTopa.

5-3 Ecnu nonoxuTenbHble N3MEHeHMs1 CTEHO3a He[OCTaTO4HbI, MOCTENEHHO NOBbICLTE AaBreHne B 6anmnoHe 4o
pacyeTHOro AaBneHns paspbiea, 6o MHOTOKpaTHO NofaBaiiTe AaBneHne 40 AOCTUXKEHWS MONOXUTENBHON
avHaMmukuy. Kak npaBuno, MHorokpaTHoe pasfyBaHve 6annoHa Bbi3blBaeT JOCTATOYHbIE MONOXUTESNbHbIE
MN3MEHEHWsI CTEHO3a, KOTOPbIE MOXHO MOATBEPANTL KOPOHaporpaduen.

PYCCKUA

6. 3ameHa gMnaTauMOHHOrO KaTeTepa
6-1 OcnabbTe remocTaTUYecknii knanaH Y-06pasHoro KOHHeKTopa.
6-2 CoxpaHsiiiTe NoNoXeHve NPOBOAHMKA N U3BNEKUTE AUNaTaLMOHHbI kaTeTep.
6-3 M3BnekvTe AMnaTauMOHHBIV KaTeTep, He HapyLlas NonoXeHve NPoOBOAHMKA B 30He nopaxeHust. MNpotpute
NoBEePXHOCTb NPOBOAHMKA BO U3bexxaHne Npobnem npu ycTaHoBKe CriedytoLLero katetepa.
Mpy ycTaHOBKe MMM 3aMeHe AUNaTaLMOHHONO KaTeTepa crieayeT NpoTMpaTh
NPOBOAHUK Mapnemn, CMoYeHHOU dusmnonornyeckum pactsopom. Ocmorpute
NPOBOAHMK LIENIMKOM Ha NpeAMeT Hanuuusi CMa3Kku, a Takke NOCTOPOHHUX BeLecTB.
MpoaBuxkeHWe kaTeTepa No HaNnoNoBUHY CMOYEHHOMY UIK coAepXalleMy NoAoGHble
oCTaTKM NPOBOAHMUKY MOXET NPUBECTHU K pa3pbIBy kaTeTepa. Mpu aTom MoxeT
NOHaAo6UTLCA U3BreYeHne pparMeHTOB KaTeTepa.
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OCTOPOXHO Bo Bpems 3aMeHbl kaTeTepa KOHTpOJ’WIpyVITe nonoXxeHne NpoBOAHMKa C NOMOLLbIO

noopoCcKONun.
6-4 BeeguTe cnepyloLwmii katetTep ¢ NPOKCUMAIbHOTO KOHLI@ NPOBOAHMKA, COTMAcHO UHCTPYKLWK Bbille, He
HapyLuasi Npy 3TOM MOMOXEHWe NPOBOAHMKA B 30HE NMOPaXeHus.
Ecnu Bbl Ucnonb3yeTe He katetep RyujinPlus OTW, a apyroit kaTeTep, NpoyTuTe
npunaratoLmecs K HeMy WHCTPYKLUMN U3rOTOBUTENSI.

6-5 BbINonHUTE MHCTPYKLMKW M3 NyHKTa «BBeaeHue avnaTtauvoHHOro kateTepa» nocrne atana 4-7, a 3atem
pasgyinTe/3ameHnTe aunaTaumoHHbIN KaTeTep.

7. U3BneuyeHune gunaTauMoOHHOro KaTeTepa
3aBepLuv1|3 aunarayuio, NoNMHOCTbLIO cnycTuTe 6annoH, ocnabkTe remocTaTUYeckuil KnanaH 1 u3BnekuTe
AunaTaunoHHbIV KaTeTep, a Takke NpoBOAHUK. PeKOMEH}JyeTCﬂ He n3enekaTb NPOBOAHWK HEMOCPEACTBEHHO nocne
npoueaypsbl, Ha CﬂyHaVI HEOoXMNAaHHbIX OCNOXHEHWIA.

8. BpeMeHHOe xpaHeHue 6annoHHoro KaTeTepa B Xoae onepauuun
MHCprKLLI/WI no NpUMeHeHuto 3almTHOM obonoukn ansa GannoHa

OCTOPOXHO | MMocne usBneyeHnsi He UCMONb3yNTe NOBTOPHO NEPBYIO 3aLLMTHYO 06onouky Gannoxa,

YCTaHOBMEHHYIO Ha GanmnoHHoM kaTeTepe. [NpeHebpexeHne STUM NpeaynpexaeHeM MOXeT
NPVBECTM K HEBO3MOXHOCTW HakauvMBaHusi/cnyckanus 6annoHa ns-3a ero gedopmaumm u
nospexaeHuio wadra.
8-1 OTcoeauHuTe BTOPYHO 3aLUMTHYH 060M0YKy Ans 6annoHa, oT Tabnuubl COOTBETCTBUI, K KOTOPOW OHa
npvikpennexa.
8-2 BcTaBbTe CTUIET BHYTPb BTOPOI 3allMTHOM oGonoyku Ans GannoHa.
8-3 BBeauTte CTUMET M BTOPYIO 3aLLMUTHYO 060nouky Ans 6annoHa Yepes KOHYMK KaTeTepa, a 3aTeM OCTOPOXHO
HakpoViTe 6annoH CTUIETOM U BTOPOI 3aLUUTHOM 060noYKkon Ans 6ansoHa.
He npuknagbiBaiiTe YpeaMepHbIX YCUIWiA NMPU NoMeLleHun 6annoHa Bo BTOPYHO 3alUUTHYO
obonouky. Cnerka ckpyTuTe 6annoH n OCTOPOXHO BBEAUTE Ero CHOBA.
8-4 TMpw ncnonb3oBaHUK kaTeTepa CHa4Yana CMo4nTe BTOPYIO 3aLLUMTHYIO0 o6onoyky 6annoHa Ha KoHLe kaTteTepa
hr3Monormyeckm pacTBOPoOM, 3aTEM akKypaTHO yaanuTe BTOPYIO 3aLLUMTHYI0 06OMNOYKY U CTUNET, CTapasch He
nospeanTb cam 6anmnoH.

OCTOPOXHO | CTONKHYBLUWMCb C CONPOTUBMEHVEM MPU U3BEYEHUN BTOPON 3aLLUTHON 060noYkM Ans

6annoHa, He NpunaranTe YpeamMepHbIX YCUMNMWIA. YCUnust MOryT nomeluaTb HaayBaHWIo Unn
cnyckaHuto 6annoHa.

| MEPbI MPEOOCTOPOXXHOCTW NMPU XPAHEHUU

Bo BpeMmsi xpaHeHus usberaiite Bo3aeicTBUSI BOAbl, IKCTPEMarbHbIX TEMMEPATYP, NPSIMbIX CONHEYHbIX My4Yei 1
BbICOKOW BMaXHOCTU.

| CNPABKM

The Ryujin Plus OTW (“dilatation catheter”) is intended to be used for percutaneous transluminal coronary angioplasty
(PTCA) for the purpose of improving myocardial blood flow in the localized stenotic lesion of the coronary arteries.

1. Bentivoglio LG, et al : Percutaneous Transluminal Coronary Angioplasty (PTCA) in Patients with Relative
Contraindications : Results of the National Heart, Lung, and Blood Institute PTCA Registry. Am J Cardiol 1984;53:
82C-88C

2. Corbelli J, et al : Percutaneous Transluminal Coronary Angioplasty After Previous Coronary Artery Bypass Surgery.

Am J Cardiol 1985;56:398-403

3. Cowley MJ, et al : Efficacy of percutaneous transluminal coronary angioplasty : Technique, patient selection,
salutary results, limitations and complications. AM HEART J 101:272, 1981

4. Dorros G, et al : Percutaneous Transluminal Coronary Angioplasty : Report of Complications from the National
Heart, Lung, and Blood Institute PTCA Registry. Circulation 67, No.4, 1983

5. Gruentzig AR : Percutaneous transluminal coronary angioplasty : six years’ experience.
AM HEART J 107:818, 1984

6. Kelsey SF, et al : Effect of Investigator Experience on Percutaneous Transluminal Coronary Angioplasty. Am J
Cardiol 1984;53:56C-64C

7. Kent KM, et al : Long-Term Efficacy of Percutaneous Transluminal Coronary Angioplasty (PTCA) : Report from the
National Heart, Lung, and Blood Institute PTCA Registry. Am J Cardiol 1984;53:27C-31C

8. Meier B, et al : Higher balloon dilatation pressure in coronary angioplasty. AM HEART J 107:619, 1984

9. Vandormael MG, et al : Immediate and Short-Term Benefit of Multilesion Coronary Angioplasty : Influence of
Degree of Revascularization. J Am Coll Cardiol 1985;6:983-91

10. Ryan TJ, et al : Guidelines for Percutaneous Transluminal Coronary Angioplasty. JACC Vol.22, No.7 December

1993:2033-54



@l TERUMO CORPORATION 44-1, 2-CHOME, HATAGAYA, SHIBUYA-KU, TOKYO 151-0072, JAPAN

MADE IN JAPAN

TERUMO EUROPE N.V. INTERLEUVENLAAN 40, 3001 LEUVEN, BELGIUM www.terumo-europe.com
Terumo Australia Pty Ltd Level 4 Building B 11 Talavera Rd Macquarie Park NSW 2113 Australia

Registered Trademark

Marque Enregistrée

Eingetragenes Warenzeichen

Marca Registrada

Marchio Registrato

Geregistreerd Handelsmerk
Registrerat Varumarke
3aperucTpUpoBaHHbIi TOBapHbIii 3HaK

PPRPPP000@

T: +61 2 9878 5122 E: cs_australia@terumo.co.jp

Ryuijin is a trademark of TERUMO CORPORATION.

Ryujin est une marque de TERUMO CORPORATION.

Ryujin ist eine Marke der TERUMO CORPORATION.

Ryujin es una marca de TERUMO CORPORATION.

Ryujin & un marchio della TERUMO CORPORATION.

Ryujin is een handelsmerk van TERUMO CORPORATION.

Ryujin ar ett varumarke tillhérande TERUMO CORPORATION.

Ryujin sBnsietca ToBapHbiM 3Hakom komnannm TERUMO CORPORATION.

(DTERUMO

© TERUMO CORPORATION 2014-04



[EN]
¢6'c 98¢ I8¢ L€ 69t 99¢€ ¢Z9¢ 69¢ GG€ | 05¢C | vv'E LEE g'e
e L€ €€E€  6C€ V'€ lge 8L'e€ GL'e ¢cl'e 60€ G0€ | 00E | G6C 68¢C 0€
98¢ <¢8¢ 6L¢ 9l¢ L2 89C 99¢ €9¢ l19¢ 89¢ ¥S¢ | 08¢ | vb'¢ S€¢C g'¢c (ww)
Ll€C¢ 8Z¢ 9¢c¢ V¢ 6L'¢c L' vL'Z¢ ¢l'c 60¢ L0C ¥0cC | 00C | 96'L 16°1L 0¢ 1]
8.V 9LV vI'L ¢l 89'L 991 €91 L9'L 69V 9G°L  €G9°L | 0S9'L | L¥L  EVL Sl
VA2 ©1 21 A 4 A A 6cL gL 9¢L  ¥EL  ¢ZeL  0gL  8ZL | G¢'L | €CL  0C') sc'L
¥Z8L  €2LL  Le9l  0c¢sL  elvlL ZLel  9lcL  SGLLL €LoL Zle 118 60. 809 10S l0) 4 (ed) d
08l 0ZL 09L 0GL OvL 0¢€L o07cl 0L 0'0L 0’6 0’8 02 09 0's oY (wie)

(MLO) 1839U3ED UOHEIEIIP YO 1 d

MIO shjdv

ol

L “






