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ENGLISH

al Cardie Di ic Catheters

Instructions for Use — Alvision™ Ir
Description

Alvision™ Inferventional Cardiology Diagnostic Cathefers incorporate an atraumatic fip. These
catheters are available in various sizes and configurations. They have been sterilized with ethylene
oxide gas, non-pyrogenic. They are infended for single use only.

Specifications

The specifications can be found on the label of each catheter pouch.

Indications

Alvision™ Interventional Cardiology Diagnostic Catheters are infended for use in the delivery of
radio-opaque media to selected sites in the vascular system.

Contraindications
Passing catheters through synthetic vascular grafts should be avoided.

Warnings / Precautions

« Diagnostic catheters are invasive devices that pose a potential risk of injury or death.
Accordingly, angiographic catheters should only be used by trained, experienced physicians
who are aware of the potential complications and risks of angiography.
Extreme care must be taken to avoid causing damage fo the vessel walls through which the
catheter passes.
This catheter may occlude smaller vessels.
Take care to avoid completely blocking the blood flow.
Do not reuse or reshape the catheter.
The maximum permifted diameter of the guidewire is specified on the pouch. Guidewiré use
has been associated with thrombus formation.
Alvision™ Inferventional Cardiology Diagnostic Catheters are infended for single use only ana
should be disposed of after one procedure.
Do not allow catheters fo come info confact with organic solvents.
« Do not pressurize catheters to in excess of the rated maximum pressure marked on the
pouch label.
A thorough inspection should be made to verify whether the size, shape and|condition of the
catheter are suitable for the procedure concemed.
Angiography should only be performed by an experienced physician. Catheters are supplied
sterile and non-pyrogenic.
Do not use if the package has been opened or damaged.
As with any surgical procedure, it is recommendéd fo apply “Universal Precautions”.
Avoid damaging the tip of the catheter during removal from'the packaging.
Removing foo rapidly may resulf in damage o the €atheter tip.
Take care to prevent or reduce clotting when&ug a catheter.
Whilst in the vascular system, the catheter should dlways be filled with either flushing solution
or contrast medium.
The use of systemic heparinizafion should be considered.
These catheters are designed foruse indhe injection of contrast media as well as to facilifate
physiological measurement in conjunction with routine diagnostic procedures.
Do not use affer the™Use By” date specified on the label.
Do not expose gatheters to strong solvents or ionizing radiation.
Do not storeinexeessive heat.
Avoid prolonged exposure to UV light.
Do not'te-Use, re-pracess or re-sterilize. This will affect the product performance. The product
may not be ablet6 with stand the stresses of re-use. Cleaning or re-processing of the catheter
components exposed to biological materials may result in adverse device effect when used

The product'might be a potential biohazard, affer use. Handling and dispose of products in
accordance with accepted medical practice, applicable local laws and regulations must be
done and is not in the responsibility of Alvimedica.

Potential Adverse Events

The following adverse reactions have been reporfed to be associated with the use of diagnostic
catheters: thrombus formation/emboli, arterial wall damage, plaque dislodgement, myocardial
infarction, cardiac arhythmia, stroke and death.

Physicians should be familiar with the current literature conceming the complications associated
with angiography.

Possible adverse events include:
* Air embolism
¢ Hematoma
* Infection
« Perforation of the heart or vessel wall

Instruction for Use
* Genlly remove the catheter hub first from the pouch so as to prevent damaging the fip.
« The catheter should be introduced into the blood vessel using the physician’s preferred
vascular entry technique.
« Guidewires should be used to straighten the catheters and prevent kinking during introduction.
+ Thin-walled catheters should be handled with extreme care in order to prevent kinking.

Alvi

TERMS OF WARRANTY

Alvimedica guarantees that each and every component of this product has been manufactured,
packed, tested and sterilized without any defect to its workmnanship or material. Each product has
been tested prior to packaging. Alvimedica shall exchange any product with manufacturing or
packaging defect(s) with a new one upon a decision of a competent binding judicial authority. Due
to biclogical variations among individuals, no product is 100 % effective in every case. Therefore,
and since Alvimedica has no control over conditions under which the product used after sales, the
selection of patients and the methods of application; Alvimedica disclaims all warranties with
respect to the product, expressed or implied including, without limitation, those of merchantability,
fitness for a particular purpose. Avimedica is not directly or indirectly responsible for any injury or
damage to or loss of any person resulting from the use of the product, nor is Aivimedica responsible
or liable, directly or indirectty, for any injury, damage or loss that may result from re-use or re-sterilization.

LIMITATIONS OF LIABILITY:

In no event'shall Alvimedica e liable for any special, consequential, indirect, collateral, incidental
or punitive: damiages or lost profits or failure to redlize expected savings or other commercial or
ecoriomic los$'of any kind, arising out of any breach of this IFU including breach of any precautions,
warnings and/or any recommendation mentioned herein.

INTELLECTUAL PROPERTY PROTECTION

All frademarks, logos, inventions, know-how, fechnology, proprietary information and other intellectual
property rights of this product solely belongs to Alvimedica. Alvimedica reserves all the rights to
demand, sue, seek relief before judicial authorities in case of an infingement regarding any
unauthorized use or misuse of intellectual property or reverse engineering related to the product.

Kullanma Kilavuzu / Alvision™ Girisimsel Kardiyoloji Diagnostik Kateter

Tanim

Alvision™ Girisimsel Kardiyoloji Diagnostik Kateterler atravmatik bir ucla birlestiriimistir. Cesitli sekil ve
buyUklukte secenekleri vardir. Etilen oksit gazi ile steril edilmistir, apirojendir. Tek kullanimiiktir.

Ozeliikler
Ozellikleri her bir kateterin kilifi Uzerindeki etiketinde mevcuttur,

Endikasyonlar
Alvision™ Girisimsel Kardiyoloji Diagnostik Kateterler, damar sistemi icinde segilen bolgeye radiopak
madde vermek Uzere tasarlanmigtir.

Kontraendikasyonlar
Kateterlerin, sentetik damar grefti icine yerlestirimesinden kacinimalidir.

Uyarilar / Givenlik Onlemleri

+ Diagnostik kateterler, 6luim ya da hasar verme riski taglyan invazif cihazlardir. Anjiyografik Kateterler,
anjiyografinin potansiyel risklerini bilen, anjiyografi alaninda egitim gérmnis hekimler tarafindan kullanmak
icin tasarlanmiglardir.
Kateterin gectigi damar duvarina hasar vermemek icin maksimum ézen gosteriimelidir.
Kateter, kiguk damarlarn tikayabilir.
Kan akimini tamamen durdurmamasi icin dikkat ediimelidir.
Kateteri tekrar kullanmayin ya da yeniden sekil vermeyin.
Kilavuz telin maksimum capi her bir kateterin etiketinde belirtimistir. Kilavuz tel kullanimi Trombs
olusumuna yol acabilir.
Alvision™ Girisimsel Kardiyoloji Diagnostik Kateterler, tek kullanim icin dizayn edimistir ve bir kez
kullandiktan sonra afimalidr.
Kateterleri organik ¢oziculer ile temas ettirmeyin.
Kateterlere, maksimum oransal gic Gzerinde basing uygulamayin.
Ozel islemler icin kateterin boyu, sekli ve durumu ile ilgili uygunlugunu kontrol edin.
Anijiyografi islemi, deneyimli hekimler tarafindan uygulanmalidir. Kateterler sterildir ve apirojendir.
Acik ya da hasarll paketleri kullanmayin.
Her cerrahi islemde oldugu gibi “"Genel kurallara” uyulmasi gerekir.
Paketinden cikartirken kateterin ucunun zarar gérmemesine calisin.
Hizll cekmek kateter ucuna zarar verebilir,
Kateter kullaniliken pihti olusumuna yol agmamak icin dikkat edilmelidir.
Damar sistemi icinde iken kateteri daima heparinli solusyon ya da kontrast madde ile doldurun.
Sistemik heparin kullananlarda dikkat ediimelidir.
Bu kateterler, rutin teshise yonelik islemlerde kullanilabilecegdi gibi fizyolojik degerlendirme amac kontrast
madde enjeksiyonu yapiimasi amaciyla dizayn edilmislerdir.
Son kullanim tarihi gegmis Grinleri kullanmayin.
Kateterleri gliclu ¢ézucllere ya da iyonize radyasyona maruz birakmayin.
Asin sicakta bulundurmayin.
UV iginlanna uzun stre maruz kalmasindan kaginin.
UrGna tekrar kullanmayiniz, herhangi bir isleme tabi tutmayiniz ve tekrar sterilize etmeyiniz. Bu
islemlerin uygulanmasi Uriin performansini etkileyecekdir. Uriin tekrar kullanimindan kaynaklanan strese
dayanamayabilir. Uriniini temizlenmesi ve fekrar islieme tabi tutulmast sirasinda biyolojik malzemelere
maruz kalmasi, Urdrin kullanimasi esnasinda yan etkilere neden olabilir.

Urin, kullanildiktan sonra potansiyel bir biyolojik tehlike olabilir. Urtinlerin kabul gérmus tibbi uygulama, iigili
yerel yasalar ve yénetmeliklere uygun olarak tasinmasi ve imhasi gergeklestirimelidir ve bu, Alvimedica'nin

sorumlulugunda degildir.

Yan Etkiler / Komplikasyonlar
Anjiyografik kateter kullanimina bagl asadidaki yan etkiler bildiriimistir. Trombs olusumu/emboli atmasi, arter
duvar hasar, plagin yerinden oynamasi, miyokard enfarktisu, kardiyak ritim bozulmasl, inme ve 8lum. Hekim,
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anjiyografinin komplikasyonlarina ait giincel makalelere asina olmalidr. Kateterler, temizlik ya da tekrar kullanim
esnasinda dizayn edildigi sekilde ¢alismayabilir. Biyolojik materyallere maruz kaldiginda yetersiz temizlik,
hastada yan etki yaratabilir.

Gozlenen bazi komplikasyonlar séyledir ;
* Hava embolisi
* Hematom
* Enfeksiyon
* Kalp ya da damar duvarnda yitiima

Kullanim Sekli
* Ucun zarar gérmemesi igin, kateter gévdesini paketinden nazikge ¢ikartin.
« Kateter, hekimin uygun damar giris teknigine gére uygulanmalidir.
* Kilavuz kateter,giriste kiviimay dnlemek icin kateteri gergin bir sekilde olacak durumda kullaniimalidr.
« ince duvarli kateterlere kivilmay 6nleyecek sekilde yogun ¢aba veriimelidir.

GARANTI SARTLARI

Alvimedica, séz konusu Uriindn batin bilesenlerinin iscilige ya da malzemeye herhangi bir hasar vermeden
Uretildigini, paketlendigini, test edildigini ve sterilize edildigini garanti etmektedir. Her Grin, paketienmeden
once test edimistir. Aivimedica, yetkili yargi makaminin baglayici karan dogrultusunda Uretim ya da paketieme
hatasi olan herhangi bir UrlinG yenisi ile degistirecekdir. Kisiler arasindaki biyolojik farkliiklardan dolay, butin Grinler
her durumda %100 efkili degildir. Bundan dolayi ve Alvimedica'nin triin safisindan sonra hangi kosullarda
kullanildigl, hasta secimi ve uygulama yéntemleri hakkinda herhangi bir kontrol glict olmadigindan, Avimedica,
satilabilirik ve beliri bir amaca uyguniuk dahil olmak ve buniaria sinif oimamak Gzere Grinle ilgili, agikca ifade
edilen veya zmni hicbir garantiyi onaylamamaktadr. Aivimedica, dogrudan ya da dolayi olarak, trinin kulanimindan
kaynaklanan zararlardan ya da hasariardan ya da kayiplardan sorumiu degildir; ek olarak, Avimedica, dogrudan
'ya da dolayh olarak, tekrar kullanimdan ya da tekrar sterilizasyondan kaynaklanan zarariardan, hasarardan ya dox
kayplardan sorumiu ya da yukimit degildir.

SORUMLULUGUN SINIRLANDIRILMAS!

Higbir durumda, Alvimedica belirtilen énlemlerin, uyarlarn ve/veya énerilerin ihlali de dahil olmak Uzere isbu
Kullanim Kilavuzu’nun ihlalinden kaynakianan ézel, bagl, dolayl, tamamiayici, anzi, ya da cezahzararanndan
ya da kar kaybindan ya da beklenilen birikimleri yerine getirememe ya da diger ticari ya da ekonomik kayplardan
yukimla degildir.

FiKRI MULKIYET HAKLARIN KORUNMASI \

86z konusu GrGnan tum ticari markalan, logolan, icatlan, know-how'i, teknoldjisi, 6zel bilgisi ve diger fikri
miilkiyet haklan sadece Alvimedica'ya aittir. Aivimedica'nin, fikri mulkiyet haklannin yetkisiz kdlianimi ya da yanlis
kullanimiyia ilgili inlal ya da trinle ilgili tersine mihendislik durumunda ttim talep, dava ya da yarg mercilerine
bagvurma hakki sakiidir.

FRANCAIS

Mode d’emploi - Cathéters de diagnostic pour}ldiologie interventionnelle Alvision™
Description

Les Cathéters de diagnostic pour cérdiologiesintefventionnelle Alvision™ infégrent une pointe
afraumatique. Ces cathéters sont disponibles én diverses failles et configurations. lis ont été stérili-
sés & I'oxyde d'éthylene, un gaz non pyrogeneé. lis sont exclusivernent & usage unique.

Caractéristiques techniques
Les caractéristiques techniques figurent sur I'étiquette de chaque poche de cathéter.

Indications
Les Cathéters deldiagnostic pour cardiologie interventionnelle Alvision™ sont destinés & une utilisation
pour amener@es produits fadio-opagues & des sites sélectionnés dans le systéme vasculaire.

Contre-indications
Il faut éviter,de faire passer des cathéters dans des greffes vasculaires synthétiques.

Avertissements / Précautions

« Les cathéters de diagnostic sont des dispositifs invasifs qui présentent un risque potentiel
de blessure ou de déces. En conséquence, les cathéters angiographiques doivent éfre utilisés
exclusivement par des médecins expérimentés ayant requ une formation adéquate, et conscients
des complications et des risques potentiels de 'angiographie.

« Ilconvient de se montrer extrémement prudent pour éviter d’'endommager les parois des
vaisseaux dans lesquels passe le cathéter.

* Ce cathéter peut causer une occlusion des petits vaisseaux.

« \Veiller & éviter de bloquer complétement I'écoulement du sang.

* Ne pas réutiliser le cathéter ni en modifier la forme.

* Le diametre maximum autorisé pour le fil guide est indiqué sur la poche. Lemploi de fils guides
a été associé a la formation de thrombous.

+ Les Cathéters de diagnostic pour cardiologie interventionnelle Alvision™ sont exclusivement
A usage unique et doivent étre jetés apres une seule intervention.

* Ne pas laisser les cathéters entrer en contact avec des solvants organiques.

* Ne pas mettre les cathéters sous une pression dépassant la pression maximum nominale indiquée
sur l'étiquette de la poche.

* llconvient d'inspecter soigneusement le cathéter pour vérifier sila taille, la forme et I'état de
celui-ci conviennent ou non a l'intervention envisagée.

* L'angiographie doit étre pratiquée exclusivement par un médecin expérimenté. Les cathéters
fournis sont stériles et non pyrogénes.

C? Alvimedica

* Ne pas utiliser le contenu d’emballages ouverts ou endommagés.

* Comme pour toute intervention chirurgicale, il est recommandé de mettre en ceuvre les « Pré
cautions universelies ».

«  Bviter d'endommager la pointe du cathéter lors du refrait de I'emballage.

* Un retrait frop rapide risque d'occasionner des dommages & la pointe du cathéter.

Il convient de prendre les précautions requises pour prévenir ou réduire la formation de caillots

durant I'utiisation d'un cathéter.

* Tant qu'il se frouve dans le systéme vasculaire, le cathéter doit toujours étre rempli soit de solution

de ringage, soif de produif de confraste.

Lutilisation d’une héparinisation systémique est & envisager.

» Ces cathéters sont congus pour une utilisation dans I'injection de produits de contraste ainsi
que pour faciliter & mesures physiologiques en association avec des procédures de diagnostic
de routine.

* Ne poas utiliser aprésia date limite d'utilisation indiquée sur I'étiquette.

* Ne pas@xposer les cathéters & des solvants forts ou & des rayonnements ionisants.

* Ne pasconsérver a une fempérature excessivement élevée.

o Eiter usr&xoosiﬂon prolongée & la lumiere ultraviolette.

* Ne pas réutiliser, soumettre a un refraitement ni restériliser. Ces opérations nuiraient aux per-

formances dd produit. Le produit pourrait étre incapable de résister aux contraintes imposées

par une reutilisation. Le netfoyage ou le retraitement des éléments du cathéter exposés a des
matériaux biologiques pourraient entrainer un effet indésirable du dispositif lors de I'utilisation.

Evénements Indésirables Potentiels

Les réactions indésirables suivantes ont été rapportées en association avec I'utilisation des cathéters
de diagnostic: formation de thrombbus/emboles, Iésions des parois artérielles, délogement de dépots,
infarctus du myocarde, arythmie cardiaque, accident vasculaire cérébral et déces.

Les médecins doivent bien connaitre la littérature actuelle concemant les complications associées
& l'angiographie.

Les événements indésirables susceptibles de se produire comprennent:
* Une embolie gazeuse
+ Un hématome
* Une infection
* Une perforation d’une paroi du cosur ou d’un vaisseau

Mode d’emploi

* Commencer par sortir 'embase du cathéter de la poche, en procédant avec précaution
pour éviter d’‘abimer la pointe.

* Le cathéter sera introduit dans le vaisseau sanguin par la technique préférée du médecin pour
la pénétration dans le systéme vasculaire.

« llconvient d'utiliser des fils guides pour maintenir les cathéters droits et prévenir un entortillement
durant lntroduction.

* lifaut faire extrémement attention lors de la manipulation des cathéters & parois minces pour
éviter les entortilements.

MODALITES DE GARANTIE

Alvimedica garantit que chague élément de ce produif, sans exception, tel qu'il a été fabriqué,
emballé, testé et stérilisé, est exempt de vice de fabrication ou de matériau. Chaque produit
a été testé avant d'étre emballé. Alvimedica échangera fout produit présentant un/des vice(s)
de fabrication ou incorrecternent emballé par un nouveau produit, sur décision d'une autorité
juridictionnelle compétente ayant force obligatoire. En raison des variations biologiques d'une
personne a I'autre, aucun produit n'est efficace & 100 % dans chaque cas. En conséquence, et
comme les conditions sous lesquelles le produit est utilisé apres la vente, la sélection des patients
et les méthodes de mise en ceuvre échappent au contréle d'Alvimedica, Alvimedica n'offre
aucune garantie, explicite ou implicite, relativement au produit, y compris, sans limitation, des
garanties de qualité marchande ou d'aptitude & un usage particulier. Aivimedica ne sera en
aucun cas responsable, directement ou indirectement, d’une blessure, d'un préjudice ou d'une
perte quelconqgue subi(e) par quelque personne que ce soit suite & I'utilisation du produit, et
Avimedica ne sera pas non plus responsable, directement ou indirectement, d'une blessure, d’'un
préjudice ou d'une perte quelconque pouvant résulter d'une réutilisation ou d'une restérilisation.

LIMITATIONS DE RESPONSABILITE

Avimedica ne sera en aucun cas responsable de dommages particuliers, conséquents, indirects,
collatéraux, accessoires ou de caractere punitif ou de mangues & gagner ou de non-réalisations
d'économies planifiées ou d'autres pertes commerciales ou économiques de quelque type que
ce soif, découlant d'un non-respect quelconque du présent mode d'emploi y compris un non-
respect de précautions, d'avertissements et/ou de recommandations quelconques énoncés dans
le présent mode d’emploi.

PROTECTION DE LA PROPRIETE INTELLECTUELLE

Les marques commerciales, les logos, les inventions, I'expertise, la fechnologie, les informations
confidentielles et autres droits de propriété intellectuelle concemnant ce produit appartiennent
tous exclusiverment a Alvimedica. Alvimedica se réserve tous droits de présenter des injonctions,
d'intenter des poursuites en justice, ou de demander un redressement devant des autorités
judiciaires, pour foute violation liée & fout usage non autorisé ou abusif de propriété intellectuelle
ou & toute rétroconception relativerent au produit.
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DEUTSCH

Gebrauchsanleitung - Inferventioneller Kardiologie-Diagnostikkatheter Alvision™

Beschreibung

Interventionelle Kardiologie-Diagnostikkatheter Alvision™ haben eine afraumatische Spifze. Diese
Katheter sind in verschiedenen GréBen und Konfigurationen erhdltlich. Sie wurden mit Ethylenoxid-
gas sterilisiert und sind nicht-pyrogen. Sie sind nur far den Einmalgebrauch bestimmt.

Spezifikationen
Die Sperifikationen sind auf dem Etikett einer jeden Katheterpackung zu finden.

Anwendungsgebiete
Interventionelle Kardiologie-Diagnostikkatheter Alvision™ sind zur Einleitung réntgendichter Mittel zu
ausgewahlten Stellen im GeféBsystemn bestimmt.

Kontraindikationen
Katheter soliten moglichst nicht durch synthetische GefaBimplantate geflhrt werden.

Warnhinweise/VorsichtsmaBnahmen
« Diagnostikkatheter sind invasive Vorrichtungen, die ein mogliches Verletzungs- oder

Sterberisiko bergen. Dementsprechend sollten Angiographiekatheter nur von geschulten,

erfahrenen Arzten angewendet werden, die sich der méglichen Komplikationen und

Risiken in Zusammenhang mit einer Angiographie bewusst sind.

Es ist mit duBerster Sorgfalt darauf zu achten, eine Beschadigung der Wénde der Gefaie,

durch welche der Katheter gefUhrt wird, zu vermeiden.

« Dieser Katheter kann kieinere GefaBe okkludieren.

Es ist darauf zu achten, den Blutstrom nicht komplett zu blockieren.

« Den Katheter nicht wiederverwenden oder umformen.

« Der maximal zuldssige Durchmesser des Fuhrungsdrahts ist auf der Verpackung angegeben.
Die Verwendung von Fihrungsdréhten wurde mif Thrombusbildung in Zusammenhang gebracht:

« Interventionelle Kardiologie-Diagnostikkatheter Alvision™ sind nur fur den Einmalgebrauch

bestimmt und sind nach einem Eingriff zu entsorgen.

« Katheter nicht in Kontakt mit organischen Losungsmitteln gelangen Iassenk

Katheter nicht tber den auf dem Verpackungsetikeft angegebenen Nennberstdruck hinaus
unter Druck sefzen.

* Vor dem Gebrauch ist sorgfaltig zu Uberprifen, ob GréBe, Form und Zustand des Katheters fr
das betreffende Verfahren geeignet sind.

* Eine Angiographie sollte nur von einem erfahrenendArzt durchgefihrt werden. Die Katheter
werden steril und nicht-pyrogen geliefert. &

* Bei gedffneter oder beschadigter Verpackung nichfverwenden.

* Wie bei jedem chirurgischen Verfahren wird eqafohlen, wUniverselle VorsichtsmaBnahmen®

anzuwenden.

Bei der Entnahme des Katheters aus der Verpackung eine Beschadigung der Katheterspitze

vermeiden.

« Ein zu rasches Herausnehmen kann zu einer Beschadigung der Katheterspitze flhren.

* Bel der Anwendung eines Katheters dafiirsorgen, Koagelbildung zu verhindern oder zu reduzieren.

Der Katheter sollte, solange er sich im GefaBsystem befindet, stets mit einer Spullésung oder

mit einem Kontrastmittel gefullt sein.

Es solife eine sysfemisehe Heparinisierung in Betracht gezogen werden.

« Diese Kathefer sinddazuigusgelegt, zur Injektion von Kontrastmittel verwendet zu werden und
um physiologische Messungen in Zusammenhang mit diagnostischen Routineverfahren zu
vereinfachens,

« Nach"Ablauf des auf dem Packungsetikett angegebenen Haltbarkeitsdatums nicht mehr
verwenden.

* Katheter keinen starken Losungsmitteln oder ionisierender Strahlung aussetzen.

« Nicht unter hohen Temperaturen lagemn.

* Langere UV-Exposition vermeiden.

« Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder emeut sterilisieren. Dadurch wird die Funkfion
des Produktes beeintréchtigt. Das Produkt kann den Belastungen einer Wiederverwendung
unter Umsténden nicht standhalten. Reinigung oder Wiederaufbereitung der Katheterkom-
ponenten nach Exposition gegentber biologischen Stoffen kann beim Gebrauch zu
unerwinschten Produktauswirkungen fuhren.

Mégliche unerwiinschte Ereignisse

Die folgenden unerwiinschten Reaktionen wurden in Zusammenhang mit der Anwendung von
Diagnostikkathetern gemeldet: Thrombusbildung/Embolie, Schadigung der Arterienwand, Plaque-
Ablésung, Myokardinfarkt, Herzihythmusstérungen, Schlaganfall und Tod.

Der Arzt sollfe mit der aktuellen Fachliteratur betreffend der Komplikationen in Zusammenhang mit
der Angiographie vertraut sein.

Zu den moglichen unerwiinschten Ereignissen zahlen:
* Luftembolie
* Hamatom
* Infektion
« Perforation der Herz- oder GeféBwand

Alvi

Gebrauchsanleitung

* Zuerst das Kathetferverbindungsstiick aus dem Beutel nehmen, um eine Beschadigung der
Spitze zu vermeiden.

* Zum EinfUhren des Katheters in das Blutgef@B kann die vom durchfihrenden Arzt jeweils
bevorzugte vaskulére Einfuhrtechnik angewendet werden.

« Um diie Katheter zu strecken und inr Abknicken wahrend des Einflhrens zu vermeiden, soliten
FUhrungsdrahte verwendet werden.

* Bei der Handhabung dinnwandiger Katheter ist mit duBerster Vorsicht vorzugehen, um ein
Abknicken zu vermeiden.

GARANTIEBEDINGUNGEN

Avimedica garantiert, dass jeder Bestandteil dieses Produktes ohne Fertigungs- oder Materialfehler
hergestellt, verpackt, geprift und sterilisiert worden ist. Jedes Produkt wurde vor dem Verpacken
geprift. Alvipmegdica fauscht jedes Produkt mit Fertigungs- oder Verpackungsfehler(n) nach
Enfscheidung einer zustGndigen bindend rechtssprechenden Behdrde durch ein neues
Produkf_aus. Aufgrund biologischer Variationen zwischen einzelnen Patienten ist kein Produkt
in jedem Fallkzu 100 % wirksam. Daher, und weil die Bedingungen, unter denen das Produkt
nach dem Verkauf angewendet wird, die Auswahl der Patienten und die Anwendungsverfahren
duBerhalb der Konfrolle von Alvimedica liegen, lehnt Alvimedica alle Garantien in Bezug
auf das*Produkt, ob ausdricklich oder stillschweigend erteilt, ab, einschlieBlich und ohne
Einschr@nkung solche in Bezug auf die Markigdngigkeit und Eignung fir einen bestimmten
Zweck. Alvimedica Ubernimmt weder direkte noch indirekte Verantwortung flr Verletzungen
oder Schadigungen oder den Verlust von Personen jeglicher Art infolge der Anwendung des
Produktes, noch ist Alvimedica direkt oder indirekt verantwortlich oder haftoar fiir Verletzungen,
Schadigungen oder Verluste jeglicher Art infolge einer Wiederverwendung oder emeuten
Sterilisation.

HAFTUNGSBESCHRANKUNGEN

In keinem Fall ist Aivimedica haftbar fur besondere, resultierende, indirekte, begleitend auftretende,
beilaufige Schaden, Strafschadenersatz oder entgangene Gewinne oder das Unvermégen,
erwartete Einsparungen zu redlisieren, oder fir andere kommerzielle oder wirtschaftiiche Verluste
jeglicher Art, die aus Nichtbeachtung dieser Gebrauchsanweisung entstehen, einschlieBlich
durch Nichtbeachtung von hierin genannten VorsichtssaBnahmen, Wamhinweisen und/oder
Empfehlungen.

SCHUTZ DES GEISTIGEN EIGENTUMS

Jegliche Marken, Logos, Interventionen, Fachwissen, Technologien, geschiitzten Informationen
und andere geistige Eigentumsrechfe an diesem Produkt sind alleiniges Eigentum von Alvimedica.
Alvimedica behdit sich alle Rechte vor, bei einem Versto in Form einer unbefugten Nufzung
oder eines Missbrauchs geistigen Eigentums oder bei Reverse Engineering des Produktes eine
Gerichtsklage auf Entschadigung einzureichen.

NEDERLANDS

Gebruil ijzing - Alvision™
Beschrijving

Avision™ diagnostische katheters voor interventionele cardiologie voor intravasale angiografie hebben
een atraumatische kathetertip. Deze katheters zin verkrigbaar in verschillende maten en vormen. Zj ziin
gesteriiseerd met niet-pyrogeen ethyleenoxide. Deze katheters zin bedoeld voor eenmalig gebruik.

katheter voor interventionele cardiologie

Specificaties
De specificaties vindt u op het verpakkingslabel van elke katheter.

Indicaties
Awvision™ diagnostische katheters voor interventionele cardiologie voor infravasale angiografie zijn
bedoeld om réntgencontrastmiddelen naar geselecteerde gebieden in het vaatstelsel te leiden.

Contra-indicaties
Het opvoeren van katheters door synthetische bypass transplantaten moet worden voorkomen.

T
Diagnostische katheters zijn invasieve hulpmiddelen die mogelik letsel of overlijden kunnen
veroorzaken. Daarom dienen katheters voor angiografie alleen te worden gebruikt door goed
opgeleide, ervaren artsen die zich bewust zijin van de mogelijke complicaties en risico’s bij
angiografie.

Er dient extra voorzichtigheid betracht fe worden ter voorkoming van schade aan de vaatwanden,
waarlangs de katheter wordt opgevoerd.

Deze katheter kan Kleinere bloedvaten afsluiten.

Let erop dat de bloedtoevoer niet volledig wordt afgesloten.

Gebruik de katheter niet opnieuw en vervorm de katheter niet.

De maximum foegestane diameter van de guidewire staat aangegeven op de verpakking.
Het gebruik van guidewires wordt in verband gebracht met de vorming van bloedstolsels (frombi).
Alvision™ diagnostische katheters voor interventionele cardiologie voor Infravasale angiografie
Zijn bedoeld voor eenmalig gebruik en dienen na één procedure te worden weggegooid.
Zorg ervoor dat de katheters niet in aanraking komen met organische oplosmiddelen.

Voer de druk op de katheter niet verder op dan de op de verpakking aangegeven maximaal
toegestane druk.

Er dient een grondige controle plaats te vinden om er zeker van te zijn dat de maat, vorm en
conditie van de katheter geschikt ziin voor de betreffende prodecure.

Angiografie dient alleen te worden uitgevoerd door een ervaren arts. De katheters worden
steriel en niet-pyrogeen geleverd.

Gebruik geen geopende of beschadigde verpakkingen.

Zoals bij elke chirurgische procedure wordt aangeraden de “Universele voorzorgsmaatregelen”
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toe te passen.

Voorkom dat de kathetertip beschadigd raakt bij het uit de verpakking halen.

Het te snel uit de verpakking halen kan beschadiging van de kathetertip veroorzaken.

Neem maatregelen om het risico op de vorming van bloedstolsels bij gebruik van een katheter
te voorkomen of te beperken.

Zolang de katheter in het vasculaire systeem aanwezig is, dient deze gevuld fe zijn met een
spoelvioeistof of met een contrastmiddel.

Het toepassen van systemische heparinisatie dient te worden overwogen.

Deze katheters zijn bedoeld voor gebruik bij het inspuiten van contrastmiddelen en om
fysiologische metingen mogelijk te maken in combinatie met routinematige diagnostische
procedures.

Gebruik het hulpmiddel véor de “uiterste houdbaarheidsdatum”, zoals vermeld op het
verpakkingslabel.

Stel de katheters niet bloot aan sterke oplosmiddelen of ioniserende straling.

Bewaar niet bij extreem hoge temperaturen.

Voorkom lange blootstelling aan UV-licht.

Niet hergebruiken, recyclen of hersteriliseren. Dit tast de werking van het product aan. Het
product kan mogelik de belasting bij hergebruik niet aan. Reiniging of recyclen van katheter-
componenten die zijn blootgesteld aan biologische materialen kan bij gebruik negatieve
bijwerkingen tot gevolg hebben.

Mogelijke Negatieve Bijwerkingen

De volgende negatieve biwerkingen die met het gebruik van diagnostische katheters in verband
worden gebracht, zin gemeld: frombose/embolie, beschadiging/scheuring van de arteriéle wand,
loslating van plaques, myocardinfarct, hartritmestoomissen, infectie, hematomen op de punctieplaats,
beroerte en overliden.

Artsen dienen op de hoogte zijn van de recente literatuur betreffende complicaties die in verband
worden gebracht met angiografie.

Mogelijke negatieve bijwerkingen zijn:
* lucht(gasjembolie;
* hematoom;
* infectie;
« perforatie van de hart- of vaatwand.

Instructies voor gebruik

« Verwider eerst het katheterkoppelstuk (hub) uit de verpakking om beschadiging.van de katheterfip
fe voorkomen. F\\

 Het in het bloedvat inbrengen van de katheter dient te gebeuren met de fechniek die de
voorkeur heeft van de arts.

* Om de katheters tijdens het inbrengen recht te houden en knikken fe@woorkomen, dienen
guidewires te worden gebruikt.

* Katheters met dunne wanden dienen met exira voorzichtigheid te worden behandeld om
knikken te voorkomen.

GARANTIEBEPALINGEN

Avimedica garandeert dat elke component van dit prdeiuctis veraaraigd, verpaki, getest en gesteriiseerd
zonder fabricage- of materiaalfouten. Elk productisigetest voordat het is verpakt. Op basis van een
bindende uitspraak van een bevoegde juridische amom§m| Avimedica ek product met een fabricage-
of verpakkingsfout door een nieuw exempladt vervangen. Op grond van de biologische verschillen
tussen mensen onderling, kan geen enkél product in alle gevallen 100% effectief zin. Om die reden,
en omdat Alvimedica geen controle heeft over.de omstandigheden waaronder het product wordt
gebruikt na verkoop, noch over de selectie vanpatiénten bij wie het product wordt gebruikt en hoe
het wordtt toegepast, wijst Avimedica dllewitdfukkelike en geimpliceerde garanties met betrekking
tot het product af, met inbegrip van, maar niet beperkt tot, die van verkoopbaarheid en geschiktheid
voor een bepaald doel. Alvimedica is noch direct noch indirect verantwoordelik voor enig letsel of
schade aan personens@fhet overliiden van personen, voorkomend uit het gebruik van dit product,
noch is Aivimedica verantwoordelik of aansprakelik, direct of indirect, voor enig letsel, schade of
verlies die/dat het'gevolg kan Zijn van hergebruik of hersteriisatie.

N

AANSPRAKELIJKHEIDSBEPERKINGEN

Avimediea, is in geef"énkel geval aansprakelik voor speciale, indirecte, bikomende, incidentele
schade ofgevolgsehade (waaronder winstderving en gemiste besparingen, of enige andere economische
of commerciéle verliezen), die voortkomt uit het niet opvolgen van deze gebruiksaanwiizing en de
waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen, en/of aanbevelingen die hierin worden genoemd.

BESCHERMING EIGENDOMSRECHT

Alle handelsmerken, logo's, uitvindingen, kennis, technologie, bedrifsgeheimen en eigendomsrechten
van dit product zijn het exclusieve eigendom van Alvimedica. Alvimedica behoudt zich uitdrukkelijk
het recht voor bij schending van haar rechten, in gevallen van ongeoorloofd gebruik of misbruik
van haar infellectueel eigendom of reverse engineering wat betreft het product, over te gaan tot
aangiffe en rechtsvordering bij de bevoegde juridische autoriteiten.

ESPAN

Instrucciones de uso del catéter diagnéstico para cardiologia intervencionista Alvision™
Descripcion

Los catéter diagnosticos para cardiologia infervencionista Alvision™ incorporan una punta
afraumdtica. Esfos catéteres estén disponibles en varios famanos y configuraciones. Se han
esterilizado con 6xido de etileno, un gas no pirogénico. Estén concebidos para un solo uso.

Especificaciones
Las especificaciones pueden encontrarse en la efiqueta de las bolsas del catéter.

Indicaciones
Los catéter diagndsticos para cardiologia infervencionista Alvision™ estan concebidos para
utilizarse en la introduccion de medios radiopacos en zonas seleccionadas del sistema vascular.
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Contraindicaciones
Debe evitarse insertar catéteres a través de injertos vasculares sintéticos.

Advertencias/Precauciones

« Los catéteres diagndsticos son dispositivos invasivos que suponen un riesgo potencial de
lesiones o fallecimiento. Por consiguiente, Unicamente los facultativos con experiencia y
formacién que conozcan las complicaciones y riesgos potenciales de la angiografia deben
utilizar catéteres de este tipo.

« Debe extremarse la precaucion para evitar dafos en las paredes de los vasos por los que
pasa el catéter.

* Este catéter puede ocluir los vasos mds pequenos.

« Preste atencién para evitar bloquear por completo el flujo sanguineo.

« No reutilice el catéter ni modifique su forma.

« El didmetro méximo permifido para la guia se especifica en la bolsa. El uso de guias se ha
asocigdo ala formacion de frombos.

« Los catéteres diagndsticos para cardiologia intervencionista Alvision™ estan concebidos
poro&olo uso y deben eliminarse tras el procedimiento.

* No permita‘que los catéteres entren en contacto con disolventes orgdnicos.

*No ejerza una presion en los catéteres que exceda la presidn mdxima marcada en la etiqueta
de labolsa.

* Se debe realizar una inspeccion exhaustiva para comprobar si el tamano, la formay el
estado son adecuados para el procedimiento en cuestion.

« Unicamente un facultativo con experiencia debe realizar la angiografia. Los catéteres se
facilitan esterilizados y no pirogénicos.

« No los ufilice si el envoltorio estd abierto o dariado.

* Aligual que en cualquier procedimiento quirdrgico, se recomienda aplicar “precauciones
universales”.

« Evite dafar la punta del catéter durante la extraccion del envoltorio.

* Si lo extrae demasiado deprisa, se pueden producir dafos en la punta del catéter.

« Preste atencién para evitar o reducir los codgulos al utilizar el catéter.

* Mientras se encuentre en el sisterna vascular, el caféter siempre debe llenarse con solucion
de enjuague o medio de contraste.

« Debe tenerse en cuenta el uso de la heparinizacion sistémica.

« Estos catéteres estdn disenados para utilizarse en la inyeccion de medios de contraste, asi
como para facilitar la medicion fisiolégica junto con procedimientos de diagndstico rutinarios.

* No los utilice después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta de la bolsa.

« No exponga los catféteres a disolventes fuertes o a radiacion ionizante.

* No los aimacene en un lugar donde el calor sea excesivo

« Evite la exposicion prolongada a la radiacion ultravioleta.

« No vuelva a utilizarlos, procesarios o esterilizarios. El rendimiento del producto se verd afectado.
Puede que el producto no admita mds de un uso. La limpieza o el reprocesamiento de los
componentes del catéter expuestos a materiales bioldgicos puede provocar efectos adversos
en el dispositivo cuando se utilice.

Posibles Reacciones Adversas

Se tiene conocimiento de las siguientes reacciones adversas asociadas al uso de catéteres
diagndsticos: formacion de trombos/émbolos, dano en las paredes arteriales, desplazamiento
de placas, infarto de miocardio, aritmia cardiaca, apoplejia y fallecimiento.

Los facultativos deben estar familiarizados con las publicaciones actuales relativas a las
complicaciones asociadas a la angiografia.

Entre las posibles reacciones adversas se incluyen:
* Embolia gaseosa
* Hematoma
* Infeccién
 Perforacién de la pared del corazén o los vasos

Instrucciones de Uso

« Exfraiga primero el conector del catéter de la bolsa con suavidad para evitar danar la punta.

« El catéter debe infroducirse en el vaso sanguineo mediante la técnica de infroduccion vascular
que prefiera el facultativo.

« Deben utilizarse guias para enderezar los catéteres y evitar que se doblen durante la
introduccion.

* Los catéteres de paredes finas deben manejarse con sumo cuidado para evitar que se
doblen.

CONDICIONES DE LA GARANTIA

Alvimedica garantiza que todos y cada uno de los componentes de este producto se han
fabricado, empaquetado, probado y esterilizado sin ninglin defecto en su acabado o mate-
riales. Todos los productos se han probado antes de su empaguetado. Alvimedica cambiard
cualquier producto que presente defectos de fabricacion o empaqguetado por uno nuevo
si asf lo defermina una autoridad judicial vinculante competente. Debido a las diversidades
biolégicas entre los individuos, ningn producto es 100% eficaz en todos los casos. Por lo tanto,
y puesto que no tiene ningln control sobre las circunstancias en las que se utiliza el producto
fras su venta, la selecciéon de pacientes y los métodos de aplicacién, Alvimedica renuncia a
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todas las garantias en relacion al producto, ya sean explicitas o implicitas, incluidas, sin limitacion,
las de comercializacion y adecuacion para un fin particular. Aivimedica no es directa ni indirecta-
mente responsable de ninguna lesion, dano o pérdida de una persona como resultado del uso
del producto, ni fampoco es responsable, directa o indirectamente, de ninguna lesién, dafo
o pérdida que pueda resultar de una segunda utilizacion o esterilizacion

LIMITACIONES DE RESPONSABILIDAD

Avimedica no se responsabilizard, bajo ninguna circunstancia, de dafos especiales, derivados,
indirectos, colaterales, accidentales o punitivos, pérdidas de beneficios, falta de generacion de
los ahorros previstos u ofra pérdida comercial o econdmica de cualquier tipo que se produzca por
el incumplimiento de estas instrucciones de uso, incluido el incumplimiento de las precauciones,
advertencias y/o recomendaciones mencionadas en este documento.

PROTECCION DE LA PROPIEDAD INTELECTUAL

Todas las marcas comerciales, logotipos, invenciones, métodos, tecnologias, informaciéon de
propiedad exclusiva y otros derechos de propiedad intelectual de este producto pertenecen
exclusivamente a Alvimedica. Alvimedica se reserva el derecho a reclamar, demandar y
ampararse en las autoridades judiciales en caso de cualquier infraccion relativa al uso no
autorizado o indebido de la propiedad intelectual o a la aplicacion de ingenieria inversa con
relacion al producto.

ALIAN

Istruzioni per I'uso — Cateteri diagnostici per cardiologia interventistica Alvision™

Descrizione

| cateteri diagnostici per cardiologia interventistica Alvision™ sono dotati di punta atraumatic¢a.
Sono disponibili in diverse dimensioni e configurazioni. Sono statti steriizzati con ossido di efilene, un
gas non pirogenico. Sono dispositivi monouso.

Specifiche

Le specifiche del prodotto sono riportate sull’etichetta di ogni involucro.

Indicazioni

| cateteri diagnostici per cardiologia interventistica Alvision™ sono stati progettatiyger la distibuzione
di mezzi radio-opachi in prossimita di siti selezionati allinterno del sistemal voscm.

Controindicazioni
Evitare il passaggio dei cateteri attraverso graft vascolari sintefici.
Avvertenze / Precauzioni
+ | cateteri diagnostici sono dispositivi invasivi che possong potenzigimente: provocare lesioni
personali anche letali. Di conseguenza, i cateteri angiografici devono essere utilizzati solo da
personale adeguatamente addestrato e dotate,di esperienza, consapevole delle potenziali
complicazioni e dei rischi associati all'angiégrafia.
« E necessario fare estrema atfenzione per evitare danni alle pareti dei vasi attraversati dal
catetere.
Questo catetere pud occludere vasi di pic€ole dimensioni.
Evitare attentamente di bloccare completamente il flusso di sangue.
Non riutilizzare o modificare la forma'del catetere.
Il diametro massimogdermesso del filo guida & specificato sull'involucro che contiene il
catetere. L'utilizzo@el filo guida e stato associato alla formazione di frombi.
| cateteri diagnestiei pereardiologia inferventistica Alvision™ sono disposifivimonouso e devono
essere smalfifi dopo ogni procedura.
Evitare che i cateteri yengano a contatto con solventi organici.
* Non pressurizzareieateteri olfre il livello di pressione massima indicata sull'etichetta dellinvolucro
del dispositivo.
* Ispeziondre attentamente per verificare se la dimensione, la forma e le condizioni del catetere
sono idonee alla procedura da svolgere.
L'angiografia deve essere eseguita unicamente da personale medico specializzato. | cateteri
sono fomiti sterili € non sono pirogenici.
Non ufilizzare se la confezione risulta aperta o danneggiata.
» Come per tutte le procedure chirurgiche, si consiglia di applicare le "Precauzioni universali”.
Evitare danni alla punta del catetere durante la imozione dalla confezione.
« Una rimozione troppo veloce pud danneggiare la punta del catetere.
* Prestare molta affenzione nel prevenire o ridurre la formazione di coaguli quando si utilizza un
catetere.
Quando il catetere si frova allinterno del sistema vascolare deve sempre essere riempito di
soluzione per il lavaggio o di mezzo di contrasto.
Considerare I'uso dell'eparinizzazione sistemica.
Questi cateteri sono stati progettati per Iniezione di mezzo di contrasto e per agevolare le
misurazioni fisiologiche associate alle procedure diagnostiche di routine.
Non utilizzare dopo la “Data di scadenza” riportata sull'etichetta.
Non esporre | cateteri a solventi forti o a radiazioni ionizzanti.
* Non conservare in luoghi eccessivamente caldi.
Evitare I'esposizione prolungata ai raggi UV.
Non riutilizzare, ri-processare o ri-sterilizzare. Tali procedure influenzano le prestazioni del
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prodotto. Il prodotto pud non essere in grado di sopportare gli stress di un eventuale riutilizzo.
La pulizia o il ri-rattamento dei componenti del catetere esposti a materiali biologici possono
avere effetti negativi sul dispositivo quando lo stesso viene utilizzato.
Possibili Eventi Avversi
Di seguito sono indicate le reazioni avverse che sono state riportate in associazione all'impiego di
cateteri diagnostici: formazione di frombi/emboli, danni a carico della parete arteriosa, dislo-
cazione della placca, infarto miocardico, aritmia cardiaca, infarto e decesso.

| medici devono conoscere bene la letteratura attuale relativa alle complicazioni associate
all'angiografia.

I possibili eventi avversi comprendono:
* Embolia gassosal
* Ematoma
* Infezioni
* Perfordzione della parete cardiaca o dei vasi

Istruzioni perfuso
* Rimuovere delicatamente il mozzo del catetere dallinvolucro per prevenire danni alla punta.
* I'catetere deve essere introdotto allinterno del vaso ematico utiizzando la tecnica preferita
dalmedico.
»_Utilizzare i fili guida per distendere | cateteri e prevenime I'atforcigliamento durante Infroduzione.
* Cateteri a parete sottile devono essere maneggiati con estrema attenzione per prevenimne
I'aftorcigliamento.

CONDIZIONI DI GARANZIA

Alvimedica garantisce che ognuno e futti i componenti di questo prodotto sono stafi prodotti,
confezionati, testati e sterilizzati e sono privi di qualunque difetto di lavorazione e dei materiali.
Ogni prodotto & stato testato prima di essere confezionato. Alvimedica si impegna a sostituire
ogni prodotto che presenta difefti di fabbricazione o confezionamento su decisione di un'autorita
giudiziaria competente a parere vincolante . A causa delle variazioni biologiche tra gli individui,
nessun prodotto & efficace al 100 % in ogni caso. Pertanfo, considerando che Alvimedica non
ha il controllo delle condizioni in cui il prodotto viene utilizzato dopo la vendita, della selezione
dei pazienti e dei metodi di applicazione, Alvimedica non fornisce alcuna garanzia rispetto al
prodotto, esplicita o implicita, comprese, ma senza limitazione alcuna, garanzie di cormmerciabilita
o diidoneita per un particolare scopo. Alvimedica non é direftamente o indirettamente responsabile
in caso di lesione o danno a carico di oppure perdita di una persona dovuta all'uso del prodotto,
e non ¢ responsabile o punibile, direttamente o indirettamente, per qualunque lesione, danno o
perdita che pud derivare dal riutilizzo o dalla risterilizzazione del dispositivo.

LIMITAZIONE DELLA RESPONSABILITA

In nessun caso Alvimedica sara ritenuta responsabile per danni particolari, consequenziali,
indiretti, collaterali, incidentali o punitivi o perdita di profitto oppure per la mancata realizzazione
di risparmi atftesi o di altre perdite commerciali 0 economiche di qualunque fipo, derivanti da
qualungue violazione del presente IFU, comprese le violazioni delle precauzioni, avvertenze e/o
raccomandazioni qui indicate.

PROTEZIONE DELLA PROPRIETA INTELLETTUALE

Tutti i marchi commerciali, i loghi, le invenzioni, il know-how, la tecnologia, le informazioni riservate
e alfri i dirifti di proprieta intellettuale relativi a questo prodotto appartengono unicamente ad
Avimedica. Alvimedica si riserva tutti i diritti di richiedere, citare, fare ricorso dinnanzi alle autorita
giudiziarie in caso di violazioni relative all'uso non auforizzato o all'uso improprio della proprietd
intellettuale o alla reingegnerizzazione del prodotto.

PORTUGUES

Instrugdes de utilizagao - Cateter de diagnéstico para cardiologia interventiva Alvision™
Descricao

Os cateteres de diagndstico para cardiologia interventiva Alvision™  incorporam uma ponta
atraumdtica. Estes cateteres estdo disponiveis em vérios tamanhos e configurages. Foram esteriizados
com o gdis &xido de etileno, sGo apirogénicos. Destinam-se apenas a uma Unica utiizagdo.
Especificagoes

As especificagdes podem encontrar-se no rétulo de cada bolsa do cateter.

Indicacdes

Os cateteres de diagndstico para cardiologia inferventiva Alvision™ destinam-se a ser utilizados
na aplicagao de meios radiopacos em locais seleccionados do sistema vascular.

Contra-Indicagdes
Deve evitar-se a passagem dos cateteres através de enxertos vasculares sintéticos.

Adverténcias / Precaugoes

« Os cateferes de diagndstico sGo dispositivos invasivos que colocam um risco potencial
de lesdes ou morte. Nesta conformidade, os cateteres angiogrdficos s6 devem ser
utilizados por médicos com formagdo e experiéncia, que estejam cientes das potenciais
complicacées e riscos da angiografia

« E necessdrio ter-se um cuidado extremo para evitar causar danos s paredes dos vasos
afravés dos quais passa o cateter.

« Este cateter pode ocluir os vasos de menor dimensdo.

* Tenha o cuidado de evitar bloquear completamente o fluxo sanguineo.



« Ndo redutilizar nem alterar o formato do cateter.

« O diGmetro mdéximo permitido do fio-guia encontra-se especificado na bolsa. A utilizacdo
do fio-guia foi associada & formagdo de trombos.

« Os cateferes de diagnéstico para cardiologia interventiva Alvision™ destinam-se apenas
a uma Unica utilizag&o e devem ser eliminados apds um procedimento.

* Ndo permitir que os cateteres enfrem em contacto com solventes orgdnicos.

« Ndo pressurizar os cateteres para além da presso nominal méxima assinalada no rétulo
da bolsa.

« Deve fazer-se uma inspeccdo minuciosa para se certificar de que o tamanho, formato e
estado do cateter sGo adequados para o procedimento em causa.

« A angiografia s6 deve ser efectuada por um médico com experiéncia. Os cateteres sGo
fornecidos estéreis e apirogénicos.

* N&o utilizar se a embalagem tiver sido aberta ou danificada.

« Tal como com qualquer procedimento cinlrgico, recomenda-se a aplicacdo das “Precaucdes
Universais”.

« Evitar danificar a ponta do cateter durante a remogdo da embalagem.

« Remover demasiado rapidamente pode resultar em danos para a ponta do cateter.

« Ter cuidado para prevenir ou reduzir a formagdo de codgulos ao usar um cateter.

« Enquanto estiver no sistema vascular, o cateter deve estar sempre cheio ou com solugdo de
imgagao ou com meio de contraste.

« Deve considerar-se a utilizagdo de heparinizagdo sistémica.

« Estes cateteres foram concebidos para serem utilizados na injecgdo de meios de contraste,
bem como para facilitar a medic¢do fisiolégica em conjunto com os procedimentos.
diagnoésticos de rotina.

* NGo utilizar apds a data do “Prazo de validade” especificada no rétulo.

« Ndo expor os cateteres a solventes fortes ou a radiagdo ionizante.

« N@o conservar em calor excessivo.

« Evitar a exposicdo prolongada & luz UV.

« Ndo reutilizar, reprocessar, nem reesterilizar. Isto ird afectar o desempenho do progdufo. O
produto poderd ndo conseguir aguentar o esforgo da reutiizagdo. A limpezarelsreprocessamento
dos componentes do cateter expostos a materiais biolégicos pode restiltarhum efeito
adverso do dispositivo quando utilizado.

Potenciais Eventos Adversos

As seguintes reaccdes adversas foram nofificadas como gstanda’associadas & utilizacdo de
cateteres de diagndstico: formagao de trombos/émbolos,danos na parede arterial, desalojomento
da placa, enfarte do miocdrdio, aritmia cardiaca, AVE e merte.

Os médicos devem estar familiarizados com @iliteratufa actual relativa as complicacoes
associadas & angiografia. \

Os possiveis eventos adversos incluem:
* Embolia gasosa
* Hematoma
* Infecgao
* Perfuragdo do coragdo ou da parede do vaso

Instrugoes de Utilizagao

* Refirar primeiro dé bolsa, cuidadosamente, a ligagdo do catefer, de forma a evitar danificar
a ponta.

* O cateter deve ser intioduzido no vaso sanguineo utilizando a técnica de entrada vascular
preferidaido médico.

* Devem utilizarse.fios-guia para endireitar os cateteres e prevenir a dobragem durante a
infroduc@os

* Os cateteres de parede fina devem ser manuseados com extremo cuidado para prevenir
a dobragem.

TERMOS DA GARANTIA

A Avimedica garante que cada componente deste produto foi fabricado, embalado, testado
e esterilizado sem quaisquer defeitos de mao-de-obra ou de material. Cada produto foi testado
antes de ser embalado. A Alvimedica i frocar qualquer produto com defeito(s) de fabrico
ou de embalagem por um novo, segundo a decisdo de uma autoridade judicial competente
com poder de decisdo. Devido a variagdes bioldgicas entre os individuos, nenhum produto
& 100% eficaz em todos os casos. Por conseguinte, e uma vez que a Alvimedica ndo tem
controlo sobre as condigoes sob as quais € utilizado apds a venda, a seleccdo de doente e
os métodos de aplicacdo; a Alvimedica rejeita todas as garantias respeitantes ao produto,
expressas ou implicitas, incluindo, entfre outras, as de comerciabilidade, adequagdo a um
determinado fim em particular. A Alvimedica ndo € directa ou indirectamente responsavel
por quaisquer lesdes ou danos, ou pela perda de qualquer pessoa, resultantes da utilizagcdo
do produto, tal como ndo & responsdvel ou responsabilizével, directa ou indirectamente, por
quaisquer lesdes, danos ou perdas que possam resultar da reutilizagdo ou reesterilizagdo.

LIMITAGOES DA RESPONSABILIDADE

Em nenhuma eventualidade a Alvimedica serd responsavel por quaisquer danos especiais,
consequencidis, indirectos, colaterais, incidentais ou punitivos, ou por perda de lucros ou falha
em realizar poupancas esperadas ou oufras perda comercial ou econdmica de qualquer
fipo, resultante de qualquer infracgdo destas Instrugdes de Utilizagdo, incluindo a infracgdo
de quaisquer precaugdes, adverténcias e/ou qualquer recomendacdo aqui mencionada.
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PROTECGAO DA PROPRIEDADE INTELECTUAL

Todas as marcas comerciais, logdtipos, invencdes, know-how, fecnologia, informagdo exclusiva
e outros direitos de propriedade intelectual deste produto pertencem exclusivamente &
Alvimedica. A Alvimedica reserva-se todos os direitos de exigir, processar, procurar assisténcia
junto das autoridades judiciais em caso de uma fransgressdo relativa a qualquer utilizacGo
ndo autorizada ou utilizagdo inadequada da propriedade intelectual ou de engenharia
reversa relacionada com o produto.

RINZAARIN

Upute za uporabu - Alvision™ dijagnosti¢ki kateteri za intervencijsku kardiologiju

Opis

Alvision™ dijagnostfiCki kateteri za infervencijsku kardiologiju posieduju atraumatski visak. Ovi su kateteri
dostfupni u r@znim Veli¢inama i konfiguraciiama. Sterilizirani su efilen oksidom, nezapaljivi. Namijenjeni su
iskljucivo za 'e%:okvmnu uporabu.

Tehni€ki Poda:
Tehnic¢ki podaci nalaze se na etiketi svake viecice za kafeter.

Indikacije
Alvision™ dijagnosticki kateteri za intervencijsku kardiologiju namienjeni su za uporabu pri isporuci
radionepropusnih sredstava do Zelienih mjesta u krvozilnom sustavu.

Kontraindikacije
lzbjegavaite prolazenje katetera kroz sinteticke krvoziine usadke.

Upozorenja / Mjere opreza

Dijagnosticki kateteri invazivni su uredaii koji predstavijaju potencijainu opasnost od ozliede ili smri.
Stoga angiografske katetere smiju upotrebljavati samo za to obuceni, iskusni ljecnici sviesni
potencijalnih komplikacija i rizika vezanih uz uporabu infravaskulamih katetera.

Potrebna je iznimna pozomost kako bi se izbjeglo oste¢enje stiienke krvnih Zila kroz koje prolazi
kateter.

Ovaj kateter moze izazvati okiuziu manjin kivnin Zila.

Pripazite kako biste izbjegli pofpuni zastoj krvnog protoka.

Nemoijte ponovno koristifi ili mijenjati oblik katetera.

Maksimalno dopusten promijer Zile vodilice naveden je na vrecici. Koristenje Zica vodilica
povezano je sa stvaranjem ugrusaka.

Alvision™ dijagnosticki kateteri za intervencijsku kardiologiju namijenjeni su isklju¢ivo za
Jednokratnu upotrebu | potrebno ih je odloziti nakon jednog postupka.

Nemojte dopustiti da kateteri dodu u kontakt s organskim ofapalima.

Nemojte stavijati katetere pod pritisak visi od nazivnog maksimalnog pritiska navedenog na
etiketi vrecice.

Potreban je temeljit pregled kako bi se potvrdilo da su velicina, oblik i stanje katetera prikiadni za
navedeni postupak.

Angiografiju smije raditi samo iskusni jecnik. Kateteri su dostaviieni steriini | nezapaljivi.

Nemojte koristiti ako je pakiranje otvoreno ili ostec¢eno.

Kao i za svaki kirurski postupak, preporucuje se primjena "Opcih mjera opreza’.

Sprijecite ostecenje viska katetera tijiekom uklanjanja iz pakiranja.

Prebrzo uklanjanje moze prouzrociti oste¢enje viska katetera.

Osiguraijte spreCavanje il smanjenje stvaranja ugrusaka tigkom koristenja katetera.

Za viijleme dok je u krvozilnom sustavu kateter bi uvijek frebao biti punjen bilo tekucinom za
ispiranje ili kontrastnim sredstvom.

Potrebno je razmotriti koristenje sustavne heparinizacie.

Ovi su kateteri osmislieni za koristenje pri ubrizgavanju konfrastnog sredstva kao i za olak$anje
fizioloskih mjerenja u svezi s rutinskim dijagnosti¢kim postupcima.

Upotrijebite uredaj prije isteka roka trajanja ofisnutog na efiketi viecice.

Ne izlazite katetere jakim otapalima il ioniziraju¢em zracenju.

Ne drZite na visokoj temperaturi.

Izbjegavaijte duze izZiaganje UV zracenju.

Nemojte ponovno koristiti, ponovno obradivati il ponovno sterilizirati. To ¢e utiecati na u¢inak
proizvoda. Proizvod ne mora izdrzati zahtjeve ponovne uporabe. Cis¢enje ili ponovno koristenje
sastavnica katefera iziozenih bioloskim materijalima moze prouzroditi nezeliene ucinke uredaja
pri uporabi.

Moguéi Nezeljeni Dogadaiji
Sledece stetne reakcije prijaviiene su u svezi s uporabom bilo kojeg dijagnostickog katetera: stvaranje
ugrusaka/embolusa, ostecenie arferiiske stienke, ofplavijivanje plaka, siéani udar, arfmia, mozdani udar i smit.

Lijie¢nici trebaju bifi upoznati s vaze¢om literaturom u svezi s komplikaciiama povezanim s angiografiom

Moguci nezelieni dogadaii ukljucuju:
* zra¢na embolija
* hematom
* infekcija
* ruptura sica il Zine sfijenke

Upute za Uporabu
« Njezno najprije uklonite drzak katetera iz viecice kako ne biste ostetili visak.
« Kateter freba uvesti u krvnu Zilu koriste¢i postupak uvodenja u krvnu Zilu koji preferira liecnik.
« Zice vodilice koriste se za uéviséenje katetera i sprecavanie izviianja tiekom uvodenja.
* § kateterima tanke stiienke potrebno je osobito pazijivo postupati kako bi se sprijecilo izviianje.
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UVJETI JAMSTVA

Alvimedica jom¢i da je svaki dio ovog proizvoda proizveden, pakiran, festiran i steriliziran bez ikakvog
ostecenja izvedbe ili materijala. Svaki je proizvod testiran prije pakiranja. Alvimedica ¢e zamijeniti
novim svaki proizvod s oste¢enjem/ostecenjima u proizvodnii ili pakiranju na femelju odiuke nadleznog
obvezujuceg pravosudnog tiiela. Zbog bioloskin razlika medu pojedincima nijledan proizvod nije 100%
ucinkovit u svakom slucaju. Stoga, | buduci da Avimedica ne nadzire uviete u kojima se proizvod koristi
nakon prodaije, odabir paciienata i nacine primjene, Alvimedica odbacuje sva jamstva u odnosu na
proizvod, navedena il pretpostaviiena, bez ograni¢enja, jamstva prodaije i prikiadnosti za odredenu
namjenu. Alvimedica nije izravno ni neizravno odgovorna za bilo kakvu ozljedu il odtecenje ili smrt bilo
koje osobe uslijed koristenja ovog proizvoda niti je odgovorma ili duzna, izravno ili neizravno, za bilo
kakvu ozliedu, ostecenie ili smirt koju moze prouzrociti ponovno koristenje li sterilizacija.

OGRANICENJA OD ODGOVORNOSTI

Ni u kojem sluéaju Alvimedica nije odgovoma za bilo kakvu posebnu, posliedicnu, indirekinu, kolateralnu,
slucajnu li kaznenu $tetu , gubitak zarade il neuspjeh ostvarenja oéekivane ustede li drugi trgovacki ili
ekonomski gubitak bilo kojeg tipa koji proiziaze iz bilo kakvog kréenja bilo kojih ovdje navedenih mjera
opreza, upozorenja ifili preporuka

ZASTITA INTELEKTUALNOG VLASNISTVA

Svi zastitni znakovi, logotipovi, izumi, znanje, tehnologia, Viasnicke informacije i druga prava infelektuainog
viasnistva ovog proizvoda pripadaju iskjucivo tvitki Aivimedica. Avimedica zadizava sva prava
da potrazuje, tuzi i frozi odstetu pred pravosudnim tiiglima u sluéaju prekisaja koji se tice svakog
neoviastenog koristenja il pogresnog koristenja infelektualnog viasnistva il obmutog inzenjeringa povezanog
s ovim proizvodom.
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katéter

Eszkozleiras

Az Alvision™ intervencios kardiologiaban hasznalt diagnosztikaiqkatéter része az
atraumatikus csucs. Ezek a katéterek kiilonb6z6 méretekben és zedllitésokban
kaphatok. Az eszkozok etilén-oxid gazzal sterilizéltak, nem pirogének: Kizardlag
egyszeri hasznalatra szolgalnak.

"™ intervenciés kard

Specifikaciok
A specifikaciok megtalalhatok minden egyes katétertasak cimkéjén.

Felhasznalasi Teriilet \

Az Alvision™ intervencios kardiolégidban hasznalt diagnosztikai katéter felhasznalasi
terlilete sugarfogd kontrasztanyagok bejuttatdsa az érrendszer kivalasztott helyeire.

Ellenjavallatok
Kertilni kell a katéterek szintetikusvaszkuldris graftokon valé atvezetését.

Figyel ések/Ovintézkedések
A diagnosztikai katéterek invaziv eszk6z6k, amelyek hasznalatanak lehetséges
kockazata a sérulés vagy a beteg halala. Ennek megfeleléen, az angiografias
katétereket csak képzett, tapasztalt orvosok hasznélhatjak, akik ismerik az angiografia
lehetségesszéuédmeényeit és kockazatait.

Kulonleges gondossaggal kell eljami, hogy elkerilje azon érfalak sériilését, amelyeken
atvezetia katétert.

Ezakatéter elzérhatja a kisebb ereket.

Ovatosan jarjon el, hogy elkeriilje a vérdramlas teljes elzarasat.

A katéter egyszeri hasznalatra szolgél és nem alakithat¢ at.

A vezetédrét megengedett maximalis &tmérdjét a tasakon taldlja meg. A vezetédrot
hasznalatéval kapcsolatban beszamoltak trombus kialakulasardl.

Az Alvision™ intervenciés kardiologidban hasznélt diagnosztikai katéter egyszeri
hasznélatra szolgélnak, és egy eljaras utan artalmatlanitani kell az eszkozt.

Ne engedje, hogy a katéterek szerves olddszerekkel kertiljenek érintkezésbe.
Ne tegye ki a katétereket a tasak cimkéjén feltiintetett maximalis névleges nyomasnal
nagyobb nyoméasnak.

Alapos vizsgélattal ellenérizze, hogy a katéter mérete, alakja és allapota megfelel-e
az adott eljarashoz.

Angiografiat kizarolag tapasztalt orvos végezhet. A katétereket sterilen, nem pirogén
allapotban szallitjuk.

Ne hasznélja, ha a csomagolast kinyitottdk vagy megsérilt.

Mint minden sebészeti eljarasnal, itt is javasolt az,altalanos 6vintézkedések”
alkalmazasa.

Amikor kiveszi a katétert a csomagolasbdl, vigyazzon, ne sértse meg a katéter csticsat.
Ha tul gyorsan veszi ki a katétert a csomagoldsbdl, a katéter csiicsa megsériilhet.
A katéter hasznélata soran forditson gondot a vérrogképzédés megel6zésére,
illetve csokkentésére.

2 Alvi

« A katéternek mindig 6blitéoldattal vagy kontrasztanyaggal feltoltve kell lennie,
amikor az érrendszerben van.

Megfontolando a szisztémas heparinizalas alkalmazasa.

Ezek a katéterek kontrasztanyag befecskendezésére, valaminta rutin diagnosztikai
eljarasokkal kapcsolatban az élettani paraméterek mérésének el6segitésére szolgalnak.
Ne hasznalja fel az eszkozt a tasak cimkéjén feltlintetett,Szavatossag lejarta”
idépont utan.

Ne tegye ki a katétereket er6s olddszerek vagy ionizalé sugarzas hatdsanak.

Ne térolja tulzott h6hatasnak kitéve.

Ne tegye ki az.eszkozt tartos ultraibolya fény hatasanak.

Nem szabad ismételten felhasznalni, Ujrafeldolgozni vagy Ujrasterilizalni. Ez befolyasolja
a termék teljesitményét. Eléfordulhat, hogy a termék nem képes ellenéllni az ismételt
felhasznalasbol eredd igénybevételnek. A bioldgiai anyagoknak kitett katéter-sszetevok
tisztitdsavagy ujrafeldolgozasa miatt nemkivanatos hatasok [éphetnek fel az eszk6z
hasznalatakor.

Leh 5 I Livs £ . L

L4
A diagnosztikai katéterek hasznalataval kapcsolatban a kovetkezé nemkivanatos reakciokrol
szamoltak be: thrombusképzédés/emboliak, az artériafal sériilése, plakklevalas, szivinfarktus,
szivritmuszavar, stroke és halal.

A kezel6orvosoknak ismernitk kell az angiografidval kapcsolatos szévédményekre
vonatkozé legujabb szakirodalmat.

A lehetséges nemkivanatos események tobbek kozott az alabbiak:
- légembodlia,
- hematéma,
- fertézés,
« asziv vagy az érfal perforacioja.

Hasznalati Utasitas

« El6szor a katéter csatlakozojat vegye ki dvatosan a tasakbdl, hogy elkerdilje a katétercstics
sértilését.

- Akatétert az orvos altal valasztott vaszkularis behatolasi technikaval kell bevezetni
az érbe.

« A bevezetés soran a katéterek kiegyenesitéséhez és a megtorés megel6zéséhez
vezetédrotokat kell hasznalni.

« Kulénos gondossaggal kell kezelni a vékony falt katétereket, nehogy megtérjenek.

JOTALLAS

Az Alvimedica cég garantalja, hogy a termék minden egyes alkotéelemét — mind az
anyag, mind a kivitelezés tekintetében - hiba nélkiil gyartottak, csomagoltak, tesztelték
és sterilizaltdk. A becsomagolas el6tt minden terméket teszteltek. A gyartasi vagy
csomagolasi hibas terméke(ke)t az Alvimedica cég egy Ujra cseréli ki, az illetékes kotelezd
ereji biréi joghatosag dontése alapjan. Az egyes egyének kozotti biologiai variaciok miatt
egyetlen termék sem tekintheté minden kériilmény kozott 100%-osan hatasosnak. Ebbél
kovetkezben, és mivel az Alvimedica cégnek nincs befolyasa azokra a korlilményekre,
amelyek kozott az értékesités utan a terméket hasznaljak, valamint a betegek kivélasztasara
és az alkalmazasi modokra; az Alvimedica cég nem vallal semmilyen kifejezett vagy
vélelmezett, korlatozas nélkuli garanciat a termék értékesithetéségéért vagy valamely célra
valo alkalmassagaért. Az Alvimedica cég nem vonhatd felelsségre — sem kozvetlentil sem
kozvetetten - a termék hasznalatdbol eredd, barmely személyt ért barmilyen sériilésért
vagy karosodasért vagy veszteségért, tovabba az Alvimedica nem vonhato felelésségre,
és anyagilag nem felels — sem kézvetlentil sem kozvetetten - az Ujboli hasznalatbol vagy
Ujrasterilizalasbol eredd barmilyen sériilésért, karosodéasért vagy veszteségért.

FELELOSSEGKORLATOZAS

Az Alvimedica cég semmilyen esetben nem vonhaté felelésségre barmilyen specialis,
kovetkezményes, kozvetett, jarulékos, véletlen karért vagy binteté kartéritésért
vagy elveszett nyereségért vagy a vart megtakaritasok elérésének meghiusulasaért
vagy barmilyen egyéb kereskedelmi vagy gazdasagi veszteségért, amelyek a jelen
hasznalati utasitas be nem tartasabol erednek, beleértve barmely, az ebben a hasznalati
utasitasban emlitett 6vintézkedés, figyelmeztetés és/vagy ajanlas megszegését.

SZELLEMI TULAJDON VEDELME

A termékkel kapcsolatos minden védjegy, logé, taldlmany, know-how, technoldgia,
tulajdonosi informacié és egyéb szellemi tulajdonjog kizérélag az Alvimedica
céget illeti. Az Alvimedica cég fenntart maganak minden jogot, hogy jogorvoslatot
koveteljen, ezért keresetet inditson, keresetet nyujtson be a biréi joghatésagoknal
barmilyen, a szellemi tulajdon barmilyen illetéktelen vagy helytelen hasznélatara vagy
a termék visszafejtésére vonatkozd jogsértés esetén.
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BOSANSKI

Upute za koristenje - Alvision™ dijag icki k i interventne kardiologije
Opis

Alvision™ dijagnosticki kateteri interventne kardiologije imaju atraumatski vrh. Kateteri
su dostupni u razli¢itim veli¢inama i konfiguracijama. Sterilizirani su plinom etilen oksida
i nepirogeni. Namijenjeni su samo za jednokratnu upotrebu.

Specifikacije

Specifikacije su navedene na oznaci svake vrecice za kateter.

Indikacije

Alvision™ dijagnosticki kateteri interventne kardiologije namijenjeni su za upotrebu
u isporucivanju medija neprovidnog za radio valove na odabrana mjesta u vaskularnom
sistemu.

Kontraindikacije
Potrebno je izbjegavati provlacenje katetera kroz sinteticke vaskularne graftove.

Upozorenja / Mjere Predostroznosti

- Dijagnosticki kateteri su invazivni uredaji koji predstavljaju potencijalni rizik od
povrede ili smrtnog slucaja. Stoga, angiografske katetere trebaju koristiti samo obuéeni,
iskusni ljekari koji su upoznati s potencijalnim komplikacijama i rizicima angiografije:

« Mora se obratiti posebna paznja kako bi se izbjeglo ostecivanje stijenki krvnih sudova
kroz koje prolazi kateter.

- Kateter moze izazvati zatvaranje manjih sudova.

- Budite pazljivi kako biste izbjegli potpuno blokiranje protoka krvi.

«Nemojte visekratno koristiti kateter ili mu mijenjati oblik.

« Maksimalni dopusteni precnik Zice vodilice naveden je na vrecici. Koriﬁwje Zicevodilice
povezuje se s formiranjem tromba.

« Alvision™ dijagnosticki kateteri interventne kardiologije namijenjeni iskljucivo za
jednokratnu upotrebu i trebaju se baciti nakon jedneg postupka.

«Nemojte dozvoliti da kateteri stupe u kontakt s@rganskim otapalima.

- Katetere ne izlazite pritisku koji premasuje nézivni-maksimalni pritisak naveden na
oznaci vrecice.

« Potrebno je izvrsiti detaljni pregled kakthe utvrdilo jesu li veli¢ina, oblik i stanje
katetera prikladni za dati postupak.

« Postupak angiografije treba obavljati samo iskusni ljekar. Kateteri se isporucuju sterilni
i nepirogeni.

« Nemojte koristiti kateter ako je pakovanje otvoreno ili osteceno.

«Kao i kod svakog hirurskog postupka, preporucuje se postivanje “Opcih mjera
predostroznosti’.

« Pazite da ne ostetiteivrh katetera prilikom uklanjanja iz pakovanja.

«Vrh katetera moze se ostetiti suvise brzim uklanjanjem.

«Vodite racuna da sprijecite ili smanjite zgrusavanje prilikom koristenja katetera.

« Dokije u vaskularnom sistemu, kateter uvijek treba biti ispunjen otopinom za ispiranje
ili kontrastnim medijem.

« Potrebno je razmotriti koristenje sistematske heparinizacije.

« Ovi kateteri predvideni su za koristenje prilikom ubrizgavanja kontrastnog medija kao
i za olaksavanje fizioloskog mjerenja u vezi s rutinskim dijagnosti¢kim postupcima.

« Nemojte koristiti kateter nakon $to prode datum roka trajanja naveden na naljepnici.

« Katetere ne izlaZite jakim otapalima ili ioniziraju¢em zracenju.

- Nemojte skladistiti na prekomjernoj toploti.

«Izbjegavajte duZe izlaganje UV svjetlosti.

- Nemojte koristiti vi$e puta, ponovno obradivati ili ponovno sterilizirati. To ¢e utjecati
na ucinkovitost katetera. Moguce je da proizvod nec¢e mociizdrzati napor visekratnog
koristenja. Cié¢enje ili ponovno obradivanje komponenata katetera izlozenih biologkim
materijalima moze dovesti do nezeljenog rada uredaja u slu¢aju njegovog koristenja.

Potencijalne Nezeljene Pojave

Sliedece nezeljene reakcije povezane su s koristenjem dijagnostickih katetera: nastanak
tromba/embolija, ostecenje arterijskog zida, pomjeranje ugruska, infarkt miokarda, sr¢ana
aritmija, mozdani udar i smrt.

Ljekari trebaju biti upoznati s aktuelnom literaturom o komplikacijama povezanim s
angiografijom.
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Moguci nezeljeni dogadaji obuhvataju:
+ Zra¢nu emboliju
«Hematom
« Infekciju
« Perforaciju srca ili stijenke krvnih sudova

Upute za Koristenje

« Prvo polako uklonite ¢voriste katetera iz vrecice kako biste sprijecili ostecivanje vrha
katetera.

« Uvodenije katetera u krvni sud vrsi se tehnikom ulaska u vaskularni prostor koju odredi
dati ljekar.

« Potrebno jelkeristiti Zice vodilice radi ispravljanja katetera i spre¢avanja uvrtanja prilikom
uvodenja.

- Kateterima's tankim zidovima treba se rukovati izuzetno pazljivo kako bi se sprijecilo
uvrtan

GARANTNI USLOVI

Alvimedica garantira da su sve komponente ovog proizvoda napravljene, zapakovane,
testirane i sterilizirane bez bilo kakvih nedostataka u izradi ili materijalu. Svaki proiz-
vod je podvrgnut testiranju prije pakovanja. Alvimedica ce izvrsiti zamjenu svakog
proizvoda s nedostacima u izradi ili pakovanju novim proizvodom nakon sto nadlezno
obavezujuce sudsko tijelo donese odluku o tome. Zbog bioloskih varijacija medu
pojedinac¢nim osobama, nijedan proizvod nije 100 % ucinkovit u svakom slucaju. Stoga,
a i bududi da Alvimedica nema kontrolu nad uvjetima pod kojim se proizvod koristi
nakon prodaje, kao ni nad odabirom pacijenata i metodama primjere, Alvimedica se
odrice svih garancija u vezi s proizvodom, pismenih ili impliciranih, ukljucujuci, bez
ograni¢avanja samo na njih, garancije utrzivosti i prikladnosti za odredenu svrhu. Alvimedica
nije direktno ili indirektno odgovorna za bilo kakve povrede ili stete ili za gubitak za bilo
koju osobu na osnovu koristenja proizvoda, niti je Alvimedica odgovorna ili ima bilo
kakvu obavezu, direktno ili indirektno, u slucaju povrede, stete ili gubitka koji mogu
nastati uslijed visekratnog koristenja ili ponovnog steriliziranja.

OGRANICENJA ODGOVORNOSTI

Alvimedica ni pod kakvim okolnostima nema obavezu placanja bilo kakve posebne,
posljedi¢ne, indirektne, kolateralne, slu¢ajne ili kaznene odstete ili izgubljenog prihoda
ili neostvarene ocekivane ustede ili drugog komercijalnog ili ekonomskog gubitka bilo
koje vrste, koji proisticu iz krsenja ovih uputa za koristenje, ukljucujuci nepridrzavanje
mjera predostroznosti, upozorenja i/ili preporuka navedenih u ovom dokumentu.

ZASTITA INTELEKTUALNOG VLASNISTVA

Svi zastic¢eni znakovi, logotipi, izumi, znanje, tehnologija, vlasnicke informacije i ostala
prava intelektualnog vlasnistva za ovaj proizvod pripadaju iskljucivo kompaniji Alvimedica.
Alvimedica zadrzava sva prava da zahtijeva, tuzi i trazi pravnu pomoc pred sudskim organima
u slucaju krdenja propisa povezanih sa neovlastenim koristenjem ili zZloupotrebom
intelektualnog vlasnistva ili reverznog inzinjeringa u vezi s proizvodom.

ESTINA
Navod k pouziti - Diagnostické katétry pro intervenéni kardiologii Alvision™
Popis
Soucasti Diagnostickych katétr(i pro intervencni kardiologii Alvision™ je atraumaticky
hrot. Tyto katétry jsou dostupné v raznych velikostech a konfiguracich. Dodavaiji se
sterilizované ethylenoxidem a nepyrogenni. Jsou uréeny pouze k jednomu pouziti.

Specifikace
Specifikace jsou uvedeny na $titku kazdého sacku s katétrem.

Indikace
Diagnostické katétry pro interven¢ni kardiologii Alvision™ jsou ur¢eny k aplikaci radio-
kontrastni latky na vybrana mista cévniho systému.

Kontraindikace
Katétry nesmi byt zavadény skrz syntetické cévni stépy.

Varovani / Upozornéni
- Diagnostické katétry jsou invazivni prostiedky, jejichZ pouziti je spojeno s potencidlnim
rizikem poranéni nebo imrti.V souladu s timto ur¢enim smi angiografické katétry
pouzivat pouze vyskoleni a zkuseni Iékafi, ktefi jsou si védomi potencidlnich
komplikaci a rizik souvisejicich s angiografii.
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Je nutno postupovat s nejvyssi opatrnosti, aby nedoslo k poskozeni stén cév, kterymi
katétr prochazi.

Tento katétr mlze zpusobit znepriichodnéni cév o mensim praméru.

Davejte pozor, aby nedoslo k tiplnému zablokovani krevniho toku.

Nepouzivejte katétr opakované a neménte jeho tvar.

Maximalni povoleny primér vodiciho dratu je uveden na sacku. S pouzitim vodiciho
drétu je spojovana tvorba tromb.

Diagnostické katétry pro interven¢ni kardiologii Alvision™ jsou uréeny k jednorézové-
mu pouZiti a po jednom zakroku je nutno je zlikvidovat.

Nedovolte, aby katétry pfisly do styku s organickymi rozpoustédly.

Nezvysujte tlak v katétrech nad jmenovity maximalni tlak, uvedeny na stitku sacku.
Je nutno dikladnou prohlidkou ovéfit, zda jsou velikost, tvar a stav katétru vhodné
pro pfislusny zakrok.

Angiografii smi provadét vyhradné zkuseny |ékaf. Katétry jsou dodavany jako sterilni
a nepyrogenni.

Nepouzivejte, pokud je obal otevien nebo poskozen.

Doporucujeme dodrzovat stejna obecna bezpecnostni opatienti, jako pfi jakémkoli
chirurgickém zakroku.

Zabrante poskozeni hrotu katétru pfi vyjimani katétru z obalu.

P¥ilis rychlé vyjmuti m{ize mit za nasledek poskozeni hrotu katétru.

Dévejte pozor, abyste pfi pouzivani katétru zabranili srazeni krve nebo jej snizili.
V cévnim systému musi byt katétr vzdy naplnén proplachovacim roztokem nebo
kontrastni latkou.

Je vhodné zvézit systémovou heparinizaci.

Tyto katétry jsou navrzeny pro pouziti pfi injekcich kontrastni latky a kusnadnénf
méfeni fyziologickych hodnot pii pouziti v kombinaci s rutinnimi diagnostickymi
postupy.

Nepouzivejte po datu pouzitelnosti, uvedeném na stitku. \
Nevystavujte katétry silnym rozpoustéd|tim ani ionizujicimu zafeni.

Neskladujte pfi nadmérné teploté.

Zabrante déledobé expozici UV zareni.

Nepouzivejte, nezpracovéavejte ani nesterilizijte opakované. Tyto postupy by
mély negativni vliv na funkci vyrobku. Vyrobekfemusi byt schopen vydrzet namahani
pi opétovném pouziti. Cisténi nebo opakované zpracovani soucasti katétru vystaveného

biologickym materialim muze vést k. nez\doucim ucinkam.

Mozné nezadouci Ucinky

Uvédi se, ze s pouzitim diagnostickych katétril souviseji nasledujici nezadouci reakce:
tvorba trombu/embolizace, poskozeni arteridlni cévni stény, uvolnéni plakd, infarkt
myokardu, srde¢ni arytmie, cévni mozkova piihoda a smrt.

Lékati musi byt obezndmeni s aktualni literaturou pojednavajici o komplikacich sou-
visejicich s angiografii;
Mezi mozné nezadouci Ucinky pati:

« vzducheva embolie,

- hematom,

- infekce,

- perforace srde¢ni nebo cévni stény.

Navod k Pouziti
« Jemné vytdhnéte katétr ze sacku koncovkou napied, aby nedoslo k poskozeni hrotu.
« Katétr by mél byt zaveden do cévy pomoci techniky zavadéni, kterou Iékaf preferuje.
«+ Knarovnanikatétrd a zabranéni jejich ohnuti béhem zavadéni je tieba pouzit vodici
dréty.
« Skatétry s tenkou sténou je nutno zachézet extrémné opatrné, aby se neohybaly.

ZARUCNI PODMINKY

Spolecnost Alvimedica zarucuje, Ze kazda soucast tohoto vyrobku byla vyrobena,
zabalena, testovana a sterilizovana bez vad provedeni ¢i materidlu. Kazdy vyrobek
byl pred zabalenim testovéan. Na zékladé rozhodnuti kompetentniho pravomocného
soudu spole¢nost Alvimedica vyméni jakykoli vyrobek s vyrobni vadou nebo vadou
obalu za novy. Vzhledem k biologickym odchylkdm mezi rliznymi jedinci neni zadny
vyrobek v zadném piipadé 100% Ucinny. Z tohoto divodu a vzhledem k tomu, Ze spole¢nost
Alvimedica nema zadnou kontrolu nad podminkami, za kterych bude vyrobek po prodeji
pouzivéan, na vybér pacientd ani na metody jeho poutziti, ziika se spole¢nost Alvimedica
veskerych zaruk za vyrobek, at jiz vyslovnych nebo predpokladanych, véetné zaruk
obchodovatelnosti nebo pouzitelnosti k uréitému Gcelu, aviak bez omezeni na vyse
uvedené. Spole¢nost Alvimedica nenese pfimou ani nepfimou zodpovédnost za
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poranéni ¢i poskozeni nebo ztraty, zptisobené kterékoli osobé v disledku pouziti
vyrobku, ani spole¢nost Alvimedica nenese pfimou ¢i nepfimou zodpovédnost ¢i
povinnost poskytnout ndhrady za poranéni, poskozeni nebo ztraty, které mohou byt
zplisobeny opétovnou sterilizaci a opétovnym pouzitim.

OMEZENi ODPOVEDNOSTI

Spole¢nost Alvimedica nebude v zadném pfipadé zodpovédna za zadné zvlastni,
nasledné, nepfimé, vedlejsi, ndhodné nebo sankéni skody ¢i uslé zisky nebo za neschopnost
realizovat ocekavané uspory ¢i jiné obchodni nebo ekonomické ztraty jakéhokoli
druhu, vzniklé v dusledku nedodrzeni tohoto navodu k poutziti, véetné nedodrzeni
kteréhokoli bezpecnostniho opatieni, varovani a/nebo doporuceni zminéného v tomto
dokumentu.

OCHRANA DUSEVNIHO VLASTNICTVi

Vsechny ochranné znamky, loga, vynélezy, know-how, technologie, informace
chranéné vlastnickymi pravy a jina prava na dusevni vlastnictvi vztahujici se k tomuto
produktu é!eiejl’vyhradné spolec¢nosti Alvimedica. Spole¢nost Alvimedica si vyhrazuje
vsechna prava pozadovat, soudné vymahat ¢i vyméahat nahradu prostfednictvim
soudnich organu v pfipadé jejich poruseni, jako je neopravnéné uziti nebo zneuziti
prév krdusevnimu vlastnictvi, nebo v piipadé reverzniho inzenyrstvi v souvislosti s
vyrobkem.

NISH

Brugsanvisning - Alvision™ interventionelt diagnostisk kardiokateter

Beskrivelse

Alvision™ interventionelt diagnostisk kardiokateter har indbygget en afraumatisk spids. Disse kate-
fre fés i forskellige starrelser og konfigurationer. De er blevet steriliseret med ethylenoxid-
gas, ikke-pyrogent. De er udelukkende beregnet til engangsbrug.

Specifikationer
Specifikationerne kan findes pd etiketten p& hver kateterpose.

Indikationer
Alvision™ interventionelt diagnostisk kardiokateter er beregnet til brug ved levering af rgntgen-
faste medier il udvaigte steder i karsystemet.

Kontraindikationer
Det bgr undgds at passere katetre via syntetiske vaskulcere transplantater.

Advarsler/forholdsregler

Diagnostiske katetre er invasive anordninger, der udger en potentiel risiko for skader eller
dgdsfald. Derfor bgr angiografiske katetre kun anvendes af uddannede, erfame laeger,
som er kiar over de potentielle komplikationer og risici ved angiografi.

Den yderste forsigtighed skal udvises for at undgd at forérsage skade pé karveeggene,
hvorigennem kateteret passerer.

Kateteret kan filstoppe mindre blodkar.

Undgd omhyggeligt at blokere blodgennemstrgmningen helt.

Genbrug eller omform ikke kateteret.

« Den maksimait tiladte diameter af guidewiren er angivet pd posen. Anvendelse af guidewire
er blevet forbundet med thrombedannelse.

Alvision™ inferventionelt diagnostisk kardiokateter er beregnet til engangsbrug og skal
kasseres efter en procedure.

Katetrene md ikke komme i kontakt med organiske oplgsningsmidier.

Scet ikke tryk pd katetre der er stgre end det nominelle maksimale tryk angivet p& posens
efikette.

En grundig inspektion ber foretages for at kontrollere, om starrelse, form og tiistand af kateteret
er egnet til den p&gaeldende procedure.

Angiografi bar kun udfgres af en erfaren laege. Katetrene leveres sterile og ikke-pyrogene.
Anvend ikke hvis emballagen har veeret dbnet eller er beskadiget.

Som ved ethvert kirurgisk indgreb, anbefales det at anvende "universelle forholdsregler”.
undgd at beskadige spidsen af katetret nér det tages ud af emballagen

Hvis det tages for hurtigt ud, kan det fordrsage skade pd kateterets spids.

Pas pd at forebygge eller reducere starkning, ndr du bruger et kateter.

Selv i det vaskulcere system skal kateteret alfid vaere fyldt med enten skylleoplasning eller
kontrastmiddel.

Brugen af systemisk heparinisering bgr overvejes.

Katetrene er beregnet til anvendelse ved injektion af kontrastmiddel samt til at fremme
fysiologisk mdling i forbindelse med rutinemacessige diagnostiske procedurer.

Mé ikke anvendes efter den "sidste anvendelsesdato" angivet pd etiketten.

Udscet ikke katetre for kraftige oplgsningsmidler eller ioniserende strdling.

Opbevar ikke for varmt.

Undgd lcengere tids eksponering for UV-lys.

Mé ikke genbruges, genbearbejdes eller gensteriliseres. Det vil pavirke produktets ydelse.
Produktet er muligvis ikke i stand til at modsté belastningeme ved genbrug. Renggring
eller videre forarbejdning af kateterets komponenter udsat for biologiske materialer kan
resultere i en negative virkning p& enheden, nér den bruges.
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Potentielle Bivirkninger

Falgende bivirkninger er blevet rapporteret at have veere forbundet med brugen af angiografiske
katetre: thrombedannelse/emboli, skader pd arterievaeggen, plak-frigerelse, myokardieinfarkt,
hjertearytmi, slagtilfcelde og ded.

Loeger bgr vaere bekendt med den aktuelle litteratur om komplikationerne forbundet med
angiografi.

Mulige bivirkninger omfatter:
* Luftemboli
* Hoematom
* Infektion
« Perforering af hjerte- eller blodkarvceg

Brugsanvisning
« Fjem forsigtigt katetermavet fra posen farst, for at undgé at gdelcegge spidsen.
* Kateteret ber indfgres ind i blodkarret ved hicelp af laegens forefrukne vaskulcer adgangsteknik.
* Guidewirer bgr anvendes til at rette katetrene og forhindre snoning under indfaring.
« Tyndvaeggede katetre bgr héndteres med starste omhu for at forhindre snoning.

GARANTIVILKAR

Alvimedica garanterer, at hver eneste komponent | dette produkt er blevet fremstillet, pakket,
testet og steriliseret uden nogen fejl hvad angdr handveerk eller materiale. Hvert produkt er
blevet afpravet, far det blev emballeret. Alvimedica vil bytte ethvert produkt med fremstillings
eller emballagedefekier med et nyt, hvis en sédan afgerelse traeffes af en kompetent bindende
refslig myndighed. P& grund af biologiske variationer blandt enkeltpersoner er intet produkt
100 % effektivt i alle tifaelde. Derfor, og eftersom Alvimedica ingen kontrol har over de forhéld,
hvorunder produkfet anvendes efter salget, udvaelgelse af patienter og metodeme for anvefidelse:
heraf, fraskriver Aivimedica sig ethvert ansvar med hensyn til produkt, udtrykkeligt eller underforstéiet,
herunder, uden begraensning, for salgbarhed og egnethed til et bestemt formdil. Alvimedica er.
hverken direkte eller indirekte ansvarlig for skader pé eller tab lidt af nogen person, som felge
af anvendelsen af produkfet, ej heller er Aivimedica ansvarlig eller erstatningspligtig, fivérken
direkte eller indirekte, for nogen skade eller tab, der matte opstd som felgeyaf genbrug eller
gensterilisering. g\

ANSVARSBEGRANSNING

Under ingen omstcendigheder vil Alvimedica veere ansvarlig for specielle, fglge-, indirekte,
affgdte eller tilfceldige skader eller straffeerstatningers tabt fértieneste eller manglende
opndelse aof forventede besparelser eller andre kommeéreielle elletgkonomiske tab af nogen
art, der mdtte opstd som felge af et brud p& denne {EU hertinder manglende overholdelse af
forholdsregler, advarsler og/eller nogen anbefaling er nagvnt heri.

BESKYTTELSE AF INTELLEKTUEL EJENDOMSRET- \(

Alle varemcerker, logoer, opfindelser, know-how, teknologi, fortrolige oplysninger og andre
immaterielle rettigheder | detfte produkifiligrer udelukkende Alvimedica. Alvimedica forbeholder
sig alle rettigheder fil at kiceve, sagsgge og s@gé hjcelp hos retslige myndigheder i tilfcelde af
en overtraedelse med hensyn til enhver uautoriseret brug eller misbrug af infellektuel ejendomsret
eller reverse engineering relateret til produkfet.

SRPSKI

Uputstvo za upotrebu - Alvision™ dijagnosticki kateter za interventnu kardiologjiu

Opis

Alvision™ dijagnesti¢ki kafeteri za interventnu kardiologjiu poseduju netraumatski vih. Ovi kateteri su
dostupni u faziicitim velicinama i konfiguraciiama. Sterilisani su gasom efilen-oksidom i nepirogen su.
Predvideni siskljucivo za jednokratnu upotrebu.

Specifikacije
Specifikacije su navedene na nalepnici na svakoj kesici sa kateterom.

Indikacije
Alvision™ dijagnosticki kateteri za interventnu kardiologijiu su predvideni za upotrebu pri uvodenju
radioloski neprovidnih sredstava do odabranin mesta u vaskularmom sistemu.

Kontraindikacije
Treba izbegavati vodenje katetera kroz sinteti¢ke vaskulame graftove.

Upozorenja/Mere Predostroznosti

Dijagnosti¢ki kateteri su invazivni uredaiji koji predstaviiaju mogucu opasnost od povrede ili smri.
U skladu s tim, angiografske katetere smeju da koriste sarmo obuceni, iskusni lekari koji su upoznati
sa mogucim komplikacijama i rizicima angiografije.

Neophodno je obratiti izuzetnu paznju kako bi se izbeglo ostecenje zidova krvnih sudova kioz
koje se kateter vodi.

Ovaj kateter moze da zapusi manje krvne sudove.

Obratite paznju kako biste izbegli pofpunu blokadu krvotoka.

Nemojte ponovo koristiti niti preoblikovati ovaj kateter.

Maksimalni dozvolieni pre¢nik vodece Zice naveden je na kesici. Upotreba vodece Zice se
povezuje sa obrazovanjem fromba.

Alvision™ dijagnosticki kateteri za inferventnu  kardiologjiu su predvideni iskljucivo za
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jednokratnu upotrebu i freba ih baciti nakon jedne procedure.

Nemoijte dozvoliti da kateteri dodu u dodiir sa organskim rastvaracima.

Katetere nemojte iziagati pritisku ve¢em od maksimalnog nazivnog pritiska navedenog na
nalepnici na kesici.

Neophodno je da obavite pazlivu proveru kako biste se uverili da su veli¢ina, oblik i stanje u
kojemn se kateter nalazi pogodni za planiranu proceduru.

Angiografijlu sme da obavija samo iskusni lekar. Kateferi se isporucuiju u sterinom i nepirogenom
stanju.

Nemojte koristiti sadrzaj otvorenin ili o§tec¢enih pakovanja.

Kao i kod svake hirurske procedure, preporucuje se pridrzavanje opstih mera predostroznosti.
Pazite da ne ostetite vih katetera prilikom vadenja katetera iz pakovanja.

Prebrzo vadenje katetera iz pakovanja moze da dovede do oste¢enja viha katetera.
Obratite paznjukako biste spredili ili sanijili zgrusavanie krvi prilikom upotrebe katetera.

Dok se¢'naldzi u vaskulamom sistemu, kateter mora u svakom trenutku biti napunjen bilo
rasfvoromza ispiranje, bilo kontrastnim sredstvom.

Treba f@zmotriti upotrebu sistermnske heparinizacije.

Ovi kateteri su predvideni za upotrebu pri ubrizgavanju kontrastnog sredstva, kao i za
olaksavanje fizioloskih merenja pri obavljanju rutinskih dijagnostickin procedura.
Nemoite koristiti po isteku datuma ,Upotrebiti do™ naznacenog na nalepnici.

Katetere nemoijte izlagati snaznim rastvaracima niti jonizuju¢em zracenju.

Nemojfe skladistiti u uslovima prekomeme toplote.

lzbegavajte duze iZiaganje ultraljubi¢astomn svetiu.

Nemojte ponovo koristiti, ponovo obradivati niti ponovo steriisati. To ¢e uticati na funkcionisanje
proizvoda. Moguce je da proizvod nece biti u stanju da podnese sile naprezanja prilikom
ponovne upotrebe. Ciééenje il ponovna upotreba komponenata katetera izZiozenin bioloskim
materijalima moZze da dovede do nepovolinog delovanja uredaja prikom njegove ponovne
upotrebe.

Moguée nepovoljne pojave
Utvrdeno je da su sa upotrebom dijagnostickin katetera povezane nepovoljne reakcije kao $to su:
obrazovanje tromba/embolija, odtecenje arterijskog zida, odvajanje plaka, infarkt miokarda, sréana
aritmija, mozdani udar i smit.

Lekari moraju bifi upoznati sa postoje¢om literaturom koja se bavi komplikaciioma povezanim sa
angiografijom.

Moguce nepovoline pojave obuhvataju pojave kao §to su:
* Vazdusna embolija
* Hematom
* Infekcija
 Perforacija srca ili zida krvnog suda

Uputstvo za Upotrebu
* Pazlivo izvadite kateter iz kesice tako da prednjaci prikjuckom kako biste sprecili oste¢enje vina
katetera.
* Kateter treba uvesti u krvni sud primenom fehnike vaskulamog pristupa koju izabere lekar.
* Vodece Zice treba koristiti za ispravijanje katetera | za spreCavanje njinovog uvrtanja prilkom
uvodenja.
* Kateterima tankih zidova mora se rukovati uz izuzetnu paznju kako bi se sprecilo njihovo uvrtanie.

GARANTNI USLOVI

Kompanija Alvimedica garantuje da je svaka komponenta ovog proizvoda izradena, upakovana,
ispitana i sterilisana bez ikakvog propusta u izradi il materijalu. Svaki proizvod je ispitan pre pakovanja.
Kompanija Avimedica ¢e zameniti svaki proizvod sa propustom u izradii ili pakovanju novim proizvodom
ukoliko fakvu odluku donese nadlezni, obavezujuci pravosudni organ. Zbog bioloskin razlika kod
svakog pojedinca, niiedan uredaj nije 100 % delotvoran u svakom sluéaiju. Iz tog razloga, kao i iz ra-
zloga $fo kompanija Avimedica nema nikakvu konfrolu uslova u kojima se ovaj proizvod koristi nakon
prodaje, mefoda niegove primene i izbora paciienata, kompania Avimedica se odrice svin garancia
u vezi sa proizvodom, kako izri¢itih, tako i podrazumevanih, koje, bez ogranic¢enja, obuhvataju one
koje se odnose na komercijalnost proizvoda i njegovu prilagodenost odredenoj nameni. Kompanija
Avimedica nije direkino niti posredno odgovorna ni za kakvu povredu, Stetu ili gubitak bilo koje
osobe koji proizlaze iz upotrebe proizvoda, nifi je kompanija Alvimedica odgovorna, ni direktno nifi
posredno, ni za kakvu povredu, stetu il gubitak koji mogu proisteci iz ponovne upotrebe il ponovne
sterilizacije ovog proizvoda.

OGRANICENJA ODGOVORNOSTI

Ni u kom slu¢aju kompanija Avimedica nece biti odgovoma ni za kakve posebne, posledi¢ne,
posredne, kolateralne, slu¢ajne ili kaznene stete, gubitak profita, neostvarene ocekivane ustede il
drugi komercijaini il ekonomski gubitak bilo koje vrste, do kojin dode zbog bilo kakvog nepridrzavanja
ovog uputstva za upotrebu, sto obuhvata nepridrzavanie bilo koje navedene mere predostroznosti,
upozorenja ifill preporuke.

ZASTITA INTELEKTUALNE SVOJINE

Svi zastitni znac, logotipi, izumi, znanje, fehnologija, viasnicke informacije | druga prava intelektuaine
svojine u vezi sa ovim proizvodom iskljuciva su svojina kompaniie Alvimedica. Kompanija Aivimedica
zadrzava sva prava da se prijavom, fuzbom il zahtevom za zastitu svojih prava obrati pravosudnim
organima u sluc¢aju bilo kakvog prekréaja po pitanju neoviaséene upotrebe, zloupotrebe intelektualine
svojine ili reverznog inzenjeringa koji su povezani sa ovim proizvodom.
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SWENSKA

Bruksanvisning - Alvision™ Diagnostisk kateter for interventionell kardiologi

Beskrivning

Alvision™ diagnostisk kateter for interventionell kardiologi omfattar en afraumnatisk spets. Katetrama
finns i olika storlekar och utféranden. De har steriliserats med icke pyrogen etylenoxidgas.
Katetrarna &r endast till for engdngsbruk

Specifikationer
Specifikationer finns p& efiketten fill varje kateterpése.

Indikationer

Alvision™ diagnostiska katetrar fér interventionell kardiologi ér avsedda fér att spruta in radioopak
vatska i utvalda delar av kdrisystemet.

Kontraindikationer
Man bér undvika att féra in katetrar genom syntetiska karltransplantat.

Varningar / Féreskrifter

Diagnostiska katetrar ar invasiva instrument som utgér en potentiell risk for skada eller dods-
fall. Foljaktigen ska katetfrar fr angiografi endast anvandas av utbildade, erfama Idkare
som ar medvetna om de potentiella komplikationer och risker som angiografi medfér.
Extrem férsiktighet mdste tas for aft undvika att blodkarsvaggarna som katetern passerar
igenom skadas.

Denna kateter kan ockludera (t&ppa till) mindre blodkarl.

Se fill att inte blodflédet blockeras helt.

Ateranvéind eller andra infe pd katetern.

Den maximala diametermn fér ledaren specificeras pé pdsen. Ledare har associerats med
bildning av blodproppar.

Alvision™ diagnostisk kateter for interventionell kardiologi ar endast fill for engéngsbruk
och ska kasseras direkt efter anvandningen.

L&t inte katetrar komma i kontakt med organiska Iésningsmedel.

Bl&s inte upp katetrar éver det maximala tryck som stér angivet pdretike pd pésen.

En noggrann inspekfion ska géras fér att bekrafta om kateterns storlek, fofmroch skick ar
lémpliga fér den betréffande proceduren.

Angiografi ska endast utféras av en erfaren Iékare. Katetramadevereras stefilaoch icke pyrogena,
Anvand dem inte om férpackningen har dppnats ellef’skadats.

Precis som vid alla kirurgiska ingrepp, rekommendera$ ait "Almdanna forsikighetsatgarder” tas.
Undvik att skada spetsen pd katetem nar forpackningemaviagsnas.

Om férpackningen tas bort fér snabbt ska kateferns spets skadas.

Se fill aft undvik eller minska bildandet av. b!gzoppor ndr en kateter anvénds.

Nar katetern befinner sig i karisystemet ska den alltid vara fylld antigen med skolj- eller
kontrastvatska.

Man kan évervaga systemisk anfikoagulering med heparin.

Katetrarna &r till for att injicefa kontrastvatska med samt for att underlGtta fysiologiska
matningar i kombination med diagnestiska rufinprocedurer.

Anvands inte efter “Bast-fore-datumet” som anges pd etikeften.

Utsattt inte katetrar fér starka I6sningsmedel eller joniseringsstréining

Forvaras inte vid'hég varme.

Undvik att predukterna, utsatt for Uv-stréining under langre tid.

Férinte tefanvandas, dterbehandias eller &tersteriliseras. Detta péverkar produktens prestationer.
Det kanhé@nda att produkten inte hdller fér péfrestningarma under dteranvandning.
Rengdring eller.atetbehandling av kateterdelar som utsatts for biologiskt material kan leda il
motsatteffekhom de anvands.

Méjliga biverkningar

Foéliande biverkningar har rapporterats som kan ha samband med anvéandningen av diagnostiska
katetrar: frombosbildning/emboli, skador pd artérvaggar, rubbade blodpldttar, myokardial infarkt,
hjértarytmi, slag och dédsfall.

Lakarna méste kanna till aktuell litteratur som behandlar de komplikationer som har att géra med
angiografi.

Méjliga biverkningar omfattar:
* Luftembolism
* Blodutgjutning
* Infektion
« Perforering av hjart- eller karivaggar.

Bruksanvisning
« Ta forst forsiktigt ut katetermunstycket ur pdsen s& att spetsen inte skadas.
* Katetern ska féras in i blodkarlet med den teknik som I&karen féredrar.
* Ledare ska anvéndas for att stréicka kateframa och férhindra att de béjs/snor sig nér de férs in.
« Tunna katetrar ska hanteras ytterst varsamt s& att de inte snor sig.

GARANTIVILLKOR
Alvimedica garanterar att varje enskild del av den hdr produkten har tillverkats, férpackats,
festats och steriliserats utan négra brister gdllande utférande eller material. Varje enskild produkt
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har testats innan den férpackades. Alvimedica byter ut varje produkt med fillverknings- eller
férpackningsbristier) mot en ny efter beslut av en kompetent, bindande rattslig myndighet.
Beroende pd& biologiska variationer mellan individer ér infe ndgon produkt 100 % effektiv vid
alla filféllen. Darfér, och eftersom Alvimedica inte har négon kontroll éver de férhdlianden som
produkten anvénds under efter férsdliningen, urvalet av patienter samt tilémpningsmetoderna;
frénsager sig Alvimedica all garanti med hansyn till produkten, uttalad eller underférstédd,
inklusive och utan begransning, de som galler séljoarhet, Iémplighet for ett visst Gndamél.
Alvimedica &r infe direkt eller indirekt ansvarig for olycksfall, skador eller forluster av person som
hérér av aft produkten anvands, inte heller ér Alvimedica ansvarig eller skyldig, direkt eller indirekt,
fér olycksfall, skada eller forlust som kan bero pd att produkter &teranvénts eller &tersteriliserats.

BEGRANSNINGAR AV ANSVARSSKYLDIGHETEN

Inte i négot fall kan Alvimedica héllas ansvarig fér speciella, folidriktiga, indirekta, parallelia,
fillfalliga skador, straffskadestand eller férlorad vinst eller misslyckande att uppnd férvantade
besparingar eller. andra kommersiella eller ekonomiska forluster av ndgot slag, som beror p&
nagon overtiddelse denna bruksanvisning inklusive dvertradelser av foreskiifter, vamingar
och/eller rekommendationer som ndmns hari.

SKYDD'AV M:TERIELLA RATTIGHETER

Alla varumérkenjlogotyper, uppfinningar, know-how, teknik, @ganderatisinformation och andra
imnnaferiella réttigheter géllande denna produkt tillhér endast Alvimedica. Alvimedica kommer
hévdassina éftighefer att anmana, stémma, séka hjdlp infér juridiska myndigheter vid dverfrédelser
angéende obendrigt bruk eller missoruk av immateriella réttigheter eller éteranvéndning relaterade
fill produkten.

PYCCKW

MHCprKI.WISI no NPUMEeHeHuIo - Xupyprwlecxvlﬁ KapﬂMDﬂOerleCKllIﬁI AnarHocTtun-
yeckuii kKatetep Alvision™

Onncanve

Xvipypruyeckuii KapAvonorMyeckuii AnarHoctuiecknii Katetep Alvision™  ocHalueH
aTpaBMaTVYeCcKM KOHUMKOM. KaTeTep JoCTyneH BO MHOXeCTBe pa3MepoB 1 BapUaHTOB.
MpocTepnnn3oBaH ra3som 3TUIEHOKCUAOM, anuporeHHbIn. MNpeaHasHaueH ToNbko Ans
0O/IHOPa30BOro UCMONb30BaHMA.

TexHuveckue XapaKTepuctukun
TexHuueckune XapaKTePUCTUKK HaneyaTaHbl Ha 3TUKeTKe Ka)KﬂOﬁ YNaKOBKW KaTeTepos.

MokasaHna
Xupypruyeckue Kapanonornieckne auarHoctuyeckue katetepsbl Alvision™ npegHasHaueHb!
ANA BBEAEHUA PEHTIeHO-KOHTPACTHbIX BELLIECTB B MOJIOCTb OTAE/IbHbIX COCYA0B.

MpoTtuBonokasaHua
CnepyeTu3beraTb NPOXOX/JeHA KaTeTepaMn NCKYCCTBEHHbIX COCY/AVNCTIX TPAHCMAHTATOB.

Mpeaynp / Mepbi npep P ™

XVIpypI'I/NECKI/Ie Kapauonoruvyeckme auarHoOCTuyeckne Katetepbl OTHOCATCA
K VMHBA3NBHbIM METOAAM ANArHOCTUKIN U MOTYT B HEKOTOPbIX Cily4YanX HaHeCTn Bpea
opraHusmy nan crtatb I'IpVNI/IHOVI cmepTu. MCXO[JN n3 3T0ro, 4TOBbI CHU3UTH pucKk
BO3MOXHbIX 0Cﬂ0)KHeHVII7I, aHrmorpa¢mueCKme KateTepbl [JO/IXHbI NCMOSIb30BaTbCA
TOJTIbKO OMbITHbIM, NMOArOTOB/IEHHBIM MeANLNHCKUM NepCcoHanom.

YTo6bl N36eXKaTb NOBPEXAEHNA CTEHOK COCY/OB, KaTeTep ciedyeT NPOBOANTDL C
MaKCMMasIbHO OCTOPOXKHOCTbIO.

KaTeTep MOXeT 3aKynopuTb MenKue cocyfibl.

YTo6bI COXPaHUTL TOK KPOBW, AENCTBYIITE OYEHb aKKypaTHO.

He ncnonb3yiite n He crnbaiite Katetep NOBTOPHO.

MaKcManbHbIA BO3MOXHbI AVaMeTP NMPOBOJHMKA YKa3aH Ha yrakoBke. Mcnonb3osaHue
NPOBOAHUKA NPUBOANT K TPOMG006Pa30BaHwIo.

Xupypruyeckune KapAvonoruyeckme AnvarHoctuyeckue Kartetepbl Alvision™
npefHa3sHaueHbl TOMIbKO /1A OJHOPA30BOr0 UCMONb30BAHMA, MOC/E KOTOPOTo UX
Heo6X0ANMO yTUNN3NPOBaTD.

He nopaBepraiite KaTeTepbl BO3AENCTBIIO OPraHNYECKNX pacTBOpUTENei.

He VICI'IO]'Ib3yIZTe KaTteTep npun 6onblem AaBNeHun, 4em yKa3aHo Ha 3TUKeTKe
YNaKoBKW.

[inA Toro uTo6bl onpeaenuTb pasmep, GopMy ¥ XapaKTEPUCTVIKY KaTeTepa, Tpebyemoro
[NA AaHHOW Npouesypbl, HEO6XOAMMO NPOBECTU TLATENbHbIA OCMOTP.
AHI'I/IOI'pa(")I/HO MOeT NPOBOAUTb TONIbKO ONbITH il Me[:[MLlI/IHCKVIVI nepcoHan.
KaTeTepr NOCTaBMATCA CTEPUSIbHBIMW U aNUPOTreHHbI.

He ucnon bByVITe KaTteTep, eC/iv yrakoBKa OTKpbITa Ui NOBpeXaeHa.
PekomeHpayeTca NpuAepX nBaTbCa «YHUBEPCANbHbIX Mep 6€30MacHOCTH», Kak
npun nob6om Xnpyprnyeckom BMmellaTenbcrsee.

Bo Bpemsi 13BreueHA KaTeTepa U3 yrnakoBKM Gy/ibTe 0COBGEHHO OCTOPOXHDI C KOHUMKOM.
Pe3kne ABVXEHNA MOTYT MoB/eYb 3a cobon nopexaeHve KOHYMKa KaTteTepa.
MprMyTe MepbI NA CHUXKEeHNA TPOMO006Pa3oBaHNA BO BPemMA paboTbl C KaTeTepoM.
Moka oH HaxoAuTcA B Cepie4HO-COCYANCTOM pyCrie, KaTeTep BCeraa AOmMKeH 6bITb
HanosiHeH MM60 NPOMbIBHBIM PAaCTBOPOM, MO0 KOHTPACTHBIM BELLECTBOM.
CnepyeT paccMOTPeTb BO3MOXKHOCTb CCTEMHOW rerapuHM3aLni.

KaTeTepbl npefHa3HaueHbl Kak 114 BBEAEHUA KOHTPACTHOrO BellecTsa, Tak 1 ana
PYTUHHbBIX ANArHOCTUYECKNX I/I3MepeHI/I|h.
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He ncnonb3yiite nocne oKOHYaHUA CPOKa FOAHOCTY, KOTOPbIN YKa3aH Ha ynakoBKe.
He nopigepraiiTe KaTeTepbl BO3AEICTBIII CUSTbHBIX PaCTBOPUTENEN UMM MOHU3NPYIOLLEro
V3NyyeHus.

He xpaHuTe B U36bITOUHOM Tenne.

He nopsepraiite Bo3aeiicTanio YO-usnyyeHns.

He ucnonb3yiite, He BBOAWUTE W He CTepUIK3YiiTe MOBTOPHO. JTO MOBMVAET Ha
pe3ynbTaT nccneaoBaHusa. Katetep MOXeT He BblaepaTb Harpyskii Npu NOBTOPHOM
ncnonb3oBaHUK. YcTka 1 noBTopHan 06paboTka KaTeTepa, KOTOPbIN ConpyKacanca
C 6GuonoryyeckMMM cpefjami, MOryT CTaTb NPWYWHOI He6naronpuATHOro
BO3/eVCTBUA U3fenuna.

MoteHumnanbHbie No6ouHble 3¢pPeKTbl

Mocne wcnonb3oBaHus XUPYpruyeckoro Kapauonornyeckoro AvarHoCTuyeckoro
KaTeTepa BO3MOXHbI Clieytolne nobouHble 3pdekTbl: TpomboobpazoBaHne/smbonus,
noepexaeHua CTeHKW cocyda, cmeuweHue aTepOCKnepOTMHeCKOVI 6I'IﬂLIJKVI, I/IH¢apKT
MUOKap/a, cepfieuHan apuTMIA, UHCYNbT U CMepTb.

MeaVLIMHCKUI NepcoHan AoMKeH ObITb O3HaKOMITEH C HOBEVALLIEI NINTePaTyPOiA, ONUCHIBAIOLLIE
roTeHUManbHble NOGOYHbIe SPPeKTbI aHrorpadui.

Bo3moxHble nobouHble 3ddeKTbl BKIOUatoT B ceba:
« Bo3saywHyto ambonuio
- Tematomy
« WNHdekumio
- lMpobopaeHue cepaLa N CTEHKM cocyaa

WHCTPYKUMA No NnpyMeHeHnio

« OCTOPOXHO M3BNEKNTE OCHOBHYIO YaCTb KaTeTepa U3 yNaKoBKM, CTapadCh HE
noBpenTb KOHYMK.

- KateTep joneH 6biTb BBE/IEH B CEPAEUYHO-COCYAINCTOE PYC/IO C UCMOfIb30BaHNEM
TOWI TEXHUKU, KOTOPYIO MPeAnounTaeT MeULNHCKII CNeLnanicT.

« [insa Toro uto6bl HaNpaBWTL KaTeTep 1 U3bexaTb CNyTbiBaHUA B Hayane BBeAeHMA,
cnelyeT UCMonb30BaTb MPOBOAHMK.

« TOHKOCTEHHble KaTeTepbl ClefyeT BBOAWUTL C 0CO601 0CGTOPOXHOCTEIO, YTOObI
n36exaTb CNyTbiBaHNA.

YCNOBUA FTAPAHTUN

Alvimedica rapaHTVpyeT, YTO Kax/bli COCTaBNAIOWMNIA KOMMNOHEHT 3TOro MpPOAyKTa
6binl M3roTOBNEH, YNaKOBaH, UCMbITaH 1 CTepUNN30BaH 6e3 Kakux-nnbo HapylieHnii B
TexHIKe NpoLecca v MaTepuane 13rotoeneHA’ Kaxablil NpoayKT 6bin NcnbiTaH nepeg
ynakoBkoii. Komnanna Alvimedica obmeHAeT o601 NpoOpyKT C NPOW3BOACTBEHHBIM
nedexkTom unu iedeKToM ynakoBKI Ha HOBbI O PEIEHIIO KOMMNETEHTHOI 06A3aTeNnbHON
cyne6Hon Kommccun. B cBasm ¢ 6monormq:&<mm PasNNuUMAMM MPOAYKT He MOXeT
6biTb P PeKTBEH Ha 100% B KaxAOM KOHKPETHOM cnyuae. 1o 3Toi npuynHe
komnaHna Alvimedica HMKaK He KOHTRONMPYET YCIoBMA, NPK KOTOPbIX NPOAyKLMaA
MCNoNb3yeTca Nocne NPoAaX, BKNoUas 0T60p 60MbHbIX 1 METOAbI MPUMEHEHS; NCXOAA
13 37010, KomMnaHwA Alvimedica OTKa3bIBAETCA OT BCeX 6€3 UCKIMIOUEHNA rapaHTUIHBIX
OOBUHEHNIA, BbIP: {HbIX UM noapasy X, KOTOpble KacaloTcA NpUrofHoCTu
npoayKTa 1 NPUMEHNMOCTY NPOAYKTa AnA cnelnduyecknx uenei. Komnanua Alvimedica
He HeceT OTBETCTBEHHOCTY, NPAMOI UMM KOCBEHHOW, 3a Nobble HapyLIeHVA 3A0POBbA,
noBpexAeHNA NYILER6, BO3HNKLLVE B pe3ynbTaTe VCMONb30BaHUA MPOAYKTa; TakkKe
komnaHusA AlvimedicaHe HeceT OTBETCTBEHHOCTY, MPAMOW UM KOCBEHHO, 3a Niobble
HapylleHVA 3[O0POBbS,  NOBPEXAEHNA WM ylepb, NPUUMHON KOTOPbIX ABAETCA
NOBTOPHOE MENO/Ib30BaHVE NN NOBTOPHAaA CTepUU3aLva NPoAyKTa.

OrPAHNYEHWE OTBETCTBEHHOCTU

B nto6om BO3MOXHOM Ciyuae KomnaHua Alvimedica He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a Kakue-Mbo
0cobble, KOCBEHHbIE, HenpAmble, NOGOUHbIE NN CllyyaiiHble YObITKY, WTPadHble CaHKLK,
noTepu MPYGLIN MK CHIPKEHNE OXKIAAEMbIX MPOAAX 1 Miobble Apyrue KOMMepYecKe nn
3KOHOMIYECKMe MoTepy, ABNAIOLLMECS CIIEACTBIIEM HapyLLIEHVA 3TOrO PyKOBOACTBa, BKIoYas
HapyLLeHvie NtobbIx Mep MPefOCTOPOKHOCTY /WK NOObIX YNOMAHY TbIX 3€Cb PeKOMEeHaLIA.

SALUTA UHTE/NEKTYAJIbHON COBCTBEHHOCTU

Bce Toprosble MapKu, SIOroTuUMbI, M306pEeTeHNs, HOy-Xay, TEXHOMOM M, KOHdUAEHLMaNbHAA
VHPOPMALMA U [ApYTVe BUAbI VHTEEKTYasbHON COGCTBEHHOCTU [aHHOMO MPOAYKTa
npvHagnexat komnanun Alvimedica eanHonuuHo. Komnanua Alvimedica octanset 3a
coboin Bce npasa TpeboBaTb, 06palaTbCA B CyA UM TpeboBaTh SKCNepTn3bl Cyae6Ho
KOMUCCUM B Cllyyae NI06Oro HapylleHNs, CBA3aHHOTO C HECaHKLVIOHNPOBAHHbBIM U
Henp: MCronb30 VHTEN/IEKTYabHOM COGCTBEHHOCTU UK 06paTHoOM
pa3paboTKoi NpofyKTa.

POLSKI

Instrukcja uzy ia — Cewnik di; do i inter jnej Alvision™

Opis

Cewnik diagnostyczny do kardiologii interwencyjnej Alvision™ zawiera bezurazowa koricéwke. Cewniki
te sa dostepne w réznych rozmiarach i konfiguracjach. Zostaly wysterylizowane metoda gazowa za
pomoca tlenku etylenu i sa niepirogenne. Przeznaczone sg wyfacznie do jednorazowego uzycia.
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Specyfikacje
Specyfikacje znajduija sie na etykiecie torebki kazdego cewnika.

Wskazania
Cewnik diagnostyczny do kardiologii interwencyjnej Alvision™ jest przeznaczony do dostarczania
srodkow nieprzepuszczalnych dla promieniowania do wybranych miejsc uktadu naczyniowego.

Przeciwwskazania
Nalezy unika¢ wprowadzania cewnikow przez syntetyczne przeszczepy naczyniowe.

Ostrzezenia / Srodki ostroznosci

Cewniki diagnostyczne s przyrzadami inwazyjnymi, ktére stwarzaja potencjalne ryzyko obrazen
ub $mierci. Zgodnie z tym, z cewnikdw angiograficznych powinni korzysta¢ wytgcznie wyszkoleni,
doswiadczeni lekarze, ktorzy sa Swiadomi potencjalnych powiktan i zagrozen zwigzanych z
przeprowadzaniem zabiegu angiografii.

Zachowaj,szczegolna ostroznos¢, aby unikna¢ uszkodzenia $cianek naczynia, przez ktére
przechodzi cewnik.

ten'moze zatykac mniejsze naczynia krwionosne.

naby uniknac catkowitego zablokowania przeptywu krwi.

Nie uzywaj powtornie, ani nie przerabiaj cewnika.

Maksymalna dopuszczalna srednica prowadnika jest podana na torebce cewnika. Uzycie
prowadnikow wigze sie z powstawaniem skrzeplin.

Cewnik diagnostyczny do kardiologii interwencyjnej Alvision™ jest przeznaczony wylacznie do
jednorazowego uzycia i nalezy je wyrzuci¢ po jednym zabiegu.

Nie dopus¢ do kontaktu cewnikéw z rozpuszczalnikami organicznymi.

Nie zwigkszaj cisnienia cewnikéw ponad nominalne maksymalne cisnienie podane na etykiecie
torebki.

Doktadnie obejrzyj cewnik w celu sprawdzenia, czy jego rozmiar, ksztatt i stan techniczny sa
odpowiednie dla planowanego zabiegu.

Zabieg angiografii moze wykonywac jedynie doswiadczony lekarz. Cewniki dostarczane sa w
formie sterylnej i sa niepirogenne.

Nie uzywaj cewnika, jezeli jego opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone.

Podobnie jak w przypadku kazdego zabiegu chirurgicznego, zalecane jest stosowanie
Luniwersalnych srodkow ostroznosci”.

Unikaj uszkodzenia koricéwki cewnika podczas jego wyjmowania z opakowania.

Zbyt szybkie wyjecie moze spowodowac uszkodzenie koricowki cewnika.

Postaraj sie, by podczas uzywania cewnika zapobiec krzepnieciu lub je zredukowac.

Podczas przebywania w uktadzie naczyniowym, cewnik powinien by¢ zawsze wypetniony
roztworem ptuczacym lub srodkiem kontrastowym.

Nalezy rozwazy¢ zastosowanie heparynizacji uktadowej.

Niniejsze cewniki zaprojektowano w celu wstrzykiwania srodkéw kontrastowych oraz by utatwic¢
pomiar fizjologiczny w potaczeniu z rutynowymi zabiegami diagnostycznymi.

Nie uzywaj po dacie ,uzy¢ przed” podanej na etykiecie.

Nie narazaj cewnikow na dziatanie silnych rozpuszczalnikéw lub promieniowania jonizujacego.
Nie przechowuj w warunkach nadmiernie wysokiej temperatury.

Unikaj dtuzszego narazenia na swiatto UV.

Nie uzywaj ponownie, nie przerabiaj, ani nie sterylizuj powtérnie. Wptynie to na dziatanie
produktu. Produkt moze nie wytrzymac obcigze ponownego uzycia. Czyszczenie lub
przerabianie komponentéw cewnika, ktére miaty kontakt z materiatami biologicznymi, moze
wywrze¢ niepozadany wplyw urzadzenia podczas jego uzywania.

Potencjalne Dziatania Niep
Odnotowano nastepujace reakcje niepozadane zwigzane ze stosowaniem cewnikéw diagnostycznych:
powstawanie skrzeplin / zatoréw, uszkodzenie $ciany tetnicy, przemieszczenie ptytek miazdzycowych,
zawat miesnia sercowego, arytmia serca, udar mézgu i zgon.

Lekarze powinni by¢ obeznani z aktualna literatura dotyczaca komplikacji zwiazanych z przeprowadzaniem
zabiegu angiografii.

Mozliwe dziatania niepozadane obejmuja:

Zator ptucny

Krwiak

Zakazenie

Perforacje $cianki serca lub naczynia krwiono$nego

Instrukcja Uzytkowania

Na poczatku delikatnie wyjmij rdzeri cewnika z torebki, aby zapobiec uszkodzeniu koricowki.
Cewnik nalezy wprowadzi¢ do naczynia krwiono$nego za pomoca preferowanej przez lekarza
techniki wprowadzania.

Aby wyprostowac cewniki i zapobiec zginaniu podczas wprowadzania, nalezy uzywac prowadnikow.
Cewnikow cienkosciennych nalezy uzywac ze szczeg6lng ostroznoscia, aby zapobiec zginaniu.

WARUNKI GWARANCJI

Firma Alvimedica gwarantuje, ze kazdy ze sktadnikow tego produktu zostat wyprodukowany,
zapakowany, sprawdzony i wysterylizowany bez jakiegokolwiek defektu wykonania lub materiatu. Kazdy
produkt zostat przed zapakowaniem wyprébowany. Firma Alvimedica wymieni kazdy produkt z wadami
produkcyjnymi lub defektem (defektami) opakowania na nowy na podstawie decyzji wiasciwego organu
sadowego. Ze wzgledu na osobnicze réznice biologiczne, zaden produkt nie jest skuteczny w 100% w
kazdym przypadku. Dlatego tez, jak réwniez poniewaz Alvimedica nie ma kontroli nad warunkami, w
jakich produkt jest uzywany po sprzedazy, doborem pacjentéw i metodami stosowania, firma Alvimedica
wytacza w odniesieniu do produktu wszelkie gwarancje, wyrazone wprost lub dorozumiane, w tym bez
ograniczen, gwarancje przydatnosci handlowej lub zdatnosci do okreslonego celu. Firma Alvimedica nie
jest bezposrednio lub posrednio odpowiedzialna za jakiekolwiek obrazenia, szkody lub straty wszelkich
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0s6b wynikajace z uzycia produktu, ani nie ponosi odpowiedzialnosci, bezpoérednio lub posrednio,
za jakiekolwiek obrazenia, szkody lub straty, ktére moga wynikna¢ z powtérnego wykorzystania lub
ponownej sterylizacji produktu.

OGRANICZENIA ODPOWIEDZIALNOSCI

Firma Alvimedica w zadnym wypadku nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek szczegdlne,
wynikajace, posrednie, uboczne, przypadkowe lub moralne szkody, ani utrate zyskéw lub zaniechania
spieniezenia spodziewanych oszczednosci, czy tez inne komercyjne lub gospodarcze straty jakiegokolwiek
rodzaju, wynikajace z pogwafcenia niniejszej instrukcji uzytkowania, w tym pogwatcenia srodkéw
bezpieczenstwa, ostrzezer i/lub jakiegokolwiek zalecenia wymienionego w niniejszym dokumencie.

OCHRONA WLASNOSCI INTELEKTUALNEJ

Wszystkie znaki towarowe, znaki logo, wynalazki, know-how, technologia, informacje zastrzezone i inne
prawa wiasnosci intelektualnej dotyczace tego produktu naleza wytacznie do firmy Alvimedica. Alvimedica
zastrzega sobie wszelkie prawa do dochodzenia swoich racji, zaskarzenia i szukania rekompensaty przed
organami sadowymi w przypadku naruszenia przepisow dotyczacych jakiegokolwiek nieuprawnionego
uzycia lub naduzycia wiasnosci intelektualnej lub odwrotnej inzynierii dotyczacej produktu.

ROMANA
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Instructiuni de utilizare - Cateter de di ic pentru
Descriere

Cateterele de diagnostic pentru cardiologie interventionald Alvision™ integreaza un varf atraumatic.
Aceste catetere sunt disponibile in diferite méarimi si configuratii. Ele au fost sterilizate cu gaz de oxid de etilen,
nepirogen. Aceste catetere sunt de unica folosinta.

Specifical

Specificatiile pot fi gasite pe eticheta fiecarei pungi de cateter.

Indicatii

Cateter de diagnostic pentru cardiologie interventionald Alvision™ sunt destinate utilizarii la administrarea
mediilor radioopace cétre locurile selectate din sistemul vascular. \

Contraindicatii
Trecerea cateterelor prin grefele vasculare sintetice trebuie evitata.

Avertismente/Precautii

Cateterele de diagnostic sunt dispozitive invazive care/prezintd un potential risc de vatamare sau
deces. In consecintd, cateterele angiografice trebuie utilizate doar de medici calificati, cu experientd,
care au cunostintd de potentialele complicatii siriscuri ale angiografiei.

Trebuie dat dovada de extrema prudenté pentruja evita producerea de leziuni la nivelul peretilor
vasculari prin care trece cateterul. “‘

Acest cateter poate obtura vasele maimici.

Aveti gri

sa evitati blocarea completa a fluxuluide sange.

Nu reutilizati sau remodelati cateterul.

Diametrul maxim permis al firului de ghidare este specificat pe punga. Utilizarea firului de ghidare a fost
asociaté cu formarea de trombusuri.

Cateterele de diagnostic pentru cardiologie interventionala Alvision™ sunt exclusiv de unica folosinta
si trebuie eliminate la deseuri dupa o singuré procedura.

Nu permiteti contactul cateterelor cu solventi organici.

Nu presUrizati cateterelor la o presiune mai mare decat presiunea nominald maxima marcata pe eticheta
pungii.

Trebuie efectuata o inspectie amanuntita pentru a verifica daca marimea, forma si starea cateterului
sunt adecvate pentru procedura in cauza.

Angiografia trebuie efectuaté doar de catre un medic cu experientd. Cateterele sunt furnizate in conditii

sterile si nepirogene.

Anu se utiliza dacd ambalajul a fost deschis sau deteriorat.

Caiin cazul oricarei proceduri chirurgicale, se recomanda aplicarea,Precautiilor universale’.

Evitati deteriorarea varfului cateterului in timpul scoaterii din ambalaj.

Scoaterea prea rapidd ar putea cauza deteriorarea varfului cateterului.

Aveti grija sa preveniti sau sa reduceti cheagurile atunci cand utilizati un cateter.

in timp ce se afld in sistemul vascular, cateterul trebuie umplut intotdeauna fie cu solutie de spalare, fie
cu substanta de contrast.
Trebuie avuta in vedere utilizarea hepariniz

istemice.

Aceste catetere sunt concepute pentru a fi utilizate la injectarea substantelor de contrast, precum si
pentru a facilita masurétoarea fiziologica alaturi de procedurile de diagnostic de rutina.

Anu se utiliza dupa data expirarii mentionatd pe eticheta.

Nu expuneti cateterele la solventi puternici sau la radiatie ionizanta.

A nu se depozita in caldura excesiva.
A se evita expunerea prelungitd la razele ultraviolete.
Anu se reutiliza, reprocesa sau resteriliza. Acest lucru va afecta performanta produsului. Este posibil ca

produsul sa nu reziste la solicitarile reutilizarii. Curatarea sau reprocesarea componentelor cateterului
expuse la materiale biologice poate cauza efecte adverse ale dispozitivului in timpul utilizarii.
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Potentiale Reactii Adverse

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate ca fiind asociate cu utilizarea cateterelor de diagnostic: formarea
de trombusuri/emboli, leziuni ale peretelui arterial, dislocarea placilor, infarct miocardic, aritmie cardiaca,
accident vascular cerebral si deces.

Medicii trebuie sa fie familiarizati cu literatura de specialitate actuald privind complicatiile asociate cu
angiografia.

Posibilele reactii adverse includ:
« Embolie gazoasa
+ Hematom
+ Infectie
« Perforarea peretelui cardiac sau vascular

Instructiuni deUtilizare
« Scoateti usor din punga mai intai racordul cateterului pentru a preveni deteriorarea varfului.
- Catetegul trebuie introdus in vasul de sange utilizand tehnica de intrare vasculara preferata de medic.
+ Firele de ghidare trebuie utilizate pentru a indrepta cateterele si preveni indoirea in timpul introducerii.
» Cateterele cu pereti subtiri trebuie manipulate cu extrema grija pentru a preveni indoirea.

CONDITII DE GARANTIE

Alvimedica garanteaza ca fiecare componenta a acestui produs a fost fabricata, ambalatd, testata si sterilizata
fara niciun defect de executie sau material. Fiecare produs a fost testat inainte de ambalare. Alvimedica va
schimba orice produs cu defect(e) de fabricatie sau ambalare cu unul nou, in baza deciziei unei autoritati
judiciare cu competenta jurisdictionala. Datoritd variatiilor biologice dintre persoane, niciun produs nu este
100% eficace in fiecare caz. Prin urmare, intrucat Alvimedica nu detine controlul asupra conditiilor in care
este utilizat produsul dupd vanzare, a selectiei pacientilor si a metodelor de aplicare, Alvimedica isi declina
raspunderea pentru orice garantii cu privire la produs, exprese sau implicite, incluzand, fara limitare, cele de
vandabilitate si conformitate cu un scop anume. Alvimedica nu este responsabild in mod direct sau indirect
pentru nicio vatdmare sau daund sau pierdere cauzatd oricarei persoane in urma utilizarii produsului si
Alvimedica nu este responsabila sau raspunzatoare, in mod direct sau indirect, pentru nicio vatamare, dauna
sau pierdere care ar putea aparea in urma reutilizarii sau resterilizarii.

LIMITARILE RASPUNDERII

in nicio situatie Alvimedica nu va fi rdspunzatoare pentru daune speciale, accesorii, indirecte, colaterale,
incidentale sau punitive sau pentru pierderea profiturilor sau pentru nerealizarea economiilor preconizate sau
pentru alta pierdere comerciala sau economica de orice tip, rezultata in urma incélcarii prezentelor instructiuni
de utilizare, incluzand incélcarea oricaror precautii, avertismente si/sau oricaror recomandari mentionate in
prezentul document.

PROTECTIA PROPRIETATII INTELECTUALE

Toate marcile comerciale, logo-urile, inventiile, cunostintele tehnice de specialitate, tehnologia, informatiile
particulare si alte drepturi de proprietate intelectuald asupra acestui produs apartin exclusiv Alvimedica.
Alvimedica isi rezerva toate drepturile de a solicita, actiona in justitie, pretinde despagubiri inaintea
autoritatilor judiciare in cazul unei inclcari privind utilizarea neautorizatd sau utilizarea abuziva a proprietatii
intelectuale sau proceduri de inginerie inversa asociate produsului.

Ynarcrso 3a ynorpe6a - iujarHocTnikmn n™

Onuc

JvjarHocTUYKMTE KaTeTepu 3a WHTEPBEHTHa Kapauonorvja Alvision™ umaat HeTpaymatuyeH Bps. Osue
KaTeTepy ce [0CTanH| BO PasHn roNeMnHIn 1 KoHdUrypaumn. CTepunmsmpani ce co HemmporeHcKm

eTuneH okcua. HameHeTy ce camo 3a efjHoKpaTHa yrnotpeba.

pn3a wja Alvi

Cneyndukayun
CneyndrkaumnTe ce HaofaaT Ha eTMKeTaTa Ha CeKoja Kecuuka co KaTeTep.

Wnankayun
JvjarHocTUuKMTe KaTeTepy 3a WHTEpBEHTHa Kapavosnoruja Alvision™ ce HameHetn 3a ynotpeba npw
cropavyBatbe Ha paamo-HeNposUpeH MeavyM 40 OfIPEAIEH! MECTa BO BACKYNIapHIUOT CUCTEM.

KoHTpanngukauum
Tpeba aa ce n3GerHysa NOMUHyBatbe Ha KaTeTepuTe HU3 CUHTETUYKMN BaCKyNapHI TPaHCMNaHT.

n / mepkm 3a npet T

[lvjarHocTUUKMTE KaTeTepy Ce MHBA3UBHY ype/u WTO NPeTCTaByBaaT NoTeHUujaneH pUsnK 3a
NoBpefja UM CMpT. 3aT0a, aHrnorpadckmTe KateTepy TpeGa a rv ynoTpeGyBaat 0GyyeHu, UCKYCHI
[NIOKTOPY KOV Ce CBECHU 3a NMOTeHLWjaH1Te KOMMIMKaLMI 1 pusuLuTe off aHrvorpaduja.
Tpeba Aa ce nosefe NCKNyUNTENHO BHUMaHVe 3a a ce u3berHe owTeTyBatbe Ha SUAOBITE Ha
CajoBUTe HU3 KOM MOMMHYBa KaTeTepoT.

OBoj KaTeTep MoXe Aa M1 3anywwu NoManTe Cafosu.

BHuMaBajTe Aa He ro 6nokupaTe LENOCHO NPOTOKOT Ha KpBTa.

He KopucTeTe ro NOBTOPHO KaTeTepoT HUTY He MeHyBajTe My ja opmara.

MakcumanHnoT 03B0IEH AMjaMeTap Ha XulaTa 3a HaBe/lyBatbe € HaBefleHa Ha Kecykara.
YnoTpe6arta Ha XunuaTa 3a HaBe/lyBatbe Ce NoBP3yBa CO opmMuparse TPOMGOBU.
[IjarHOCTMUKNTE KaTeTepn 3a WHTEpBEeHTHa Kapauosnorwja Alvision™ ce HameHeTn camo 3a
eQHOKpaTHa yroTpe6a 1 Tpeba fa ce Gpnat no eaHa npoueaypa.

He no3BonysajTe KateTepuTe f1a 10j1aT BO KOHTAKT CO OPraHCKI PacTBOPYBaun.
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He npumeHyBajTe NpUTUCOK BP3 KaTeTepuTe WTO Ke ro HaAMWHE HOMUHANHUOT MaKcUmaneH
MNPUTUCOK O3HA4YeH Ha eTUKeTaTa Ha NakyBameTo.

Tpeﬁa Aa Cce HanpaBu Teme/iHa NpoBepKa 3a Aia ce yTBPAW Aann roneMmHaTta, 06AMKOT N YCNOBOT Ha
KaTeTepoT ce COO/BETHIA 3a JajjeHaTa npouesypa.

AHrvorpadujata Tpeba Aa ja U3BesyBa Camo UCKyCeH AOKTOp. KaTeTepuTe ce 0CTaByBaaT CTEPUIHN
W HENUPOTEHUYHW.

He KOpUCTEeTe ro ako NakyBarbeTo € OTBOPEHO UNN OLUTETEHO.

Ce npenopavyBa fia ce NpyMeHar ,YH1Bep3anHuTe MepKu Ha NpeTnasnnBocT” Kako 1 nNpu cekoja
[pyra onepaTveHa npoleaypa.

V36erHysajTe owTeTyBarbe Ha BPBOT Ha KaTeTepoT 0fieKa ro BauTe Of] NakyBaeTo.

Mpe6p30 Bagete fOBEAYBa CO OWTETYBatbe Ha BPBOT Ha KaTeTepor.

MosepeTe BHMMaHVe 3a a CNpeYUTe UV HaManuTe 3anyllyBarbe Kora KopucTuTe Katetep.
J:loneKa € BO BaCKyNlapHMOT CUCTEM, KaTeTepoT CeKorall Mopa fia € NosH CO pacTBOP 3a NNakHembe
1nu Meaunym 3a KOHTpacT.

Tpeba aa ce 3eme Bo NpeaBuya ynoTpeba Ha CUCTEMCKa XenapuHu3aumja.

OBue KaTeTepu Ce HAMEHeTY 3a ynoTpeba Npu BHECYBatbe MEAINYM 3a KOHTPACT, Kako 1 3a
onecHyBatbe Ha GU3MONOWKO Mepetbe 3aeiHO CO PYTUHCKM AUjarHOCTUYKN Npoueaypu.
He kopucTeTe ro ypeaot no AatymoTt,YnoTpe6anso 40" NoCoUeH Ha eTuKeTaTa Ha Kecuukata.

He n3noxyBsajTe ru KaTeTepuTe Ha CUIHU PacTBOPY “Nu Ha j jauwj;

He uyBajTe ru Ha npekymepHa TonnuHa.

W36erHyBajTe NPOAOIKEHO N3/I0XyBatbe Ha YB-ceeTno.

He KopucTeTe ru, He NpuMeHyBajTe i UK He CTepUNU3MPajTe rM NOBTOPHO. Toa Bnjae Bp3
dyHKUMOHaNHOCTa Ha NPoM3BOAOT. OBOj NPON3BOA He € HaMeHET Aia FO U3APXM NPUTUCOKOT Ofy
nosTopHa ynotpeba. Yncterwe nan noBTopHa ynotpeba Ha KOMNOHEHTUTE Ha KaTeTepoT.
W3M10XeHN Ha B1ONOLIKN MaTepujany oBeayBaaT A0 HecakaHn edpeKTn npu ynotpeba Ha ypegoT.

MoxHN HecaKaHu nojasu

CnepHuTe HecakaHM peakumi ce NoBpP3aHK co ynotpe6aTa Ha injarHOCTUUKITe KaTeTepu: opmalinja Ha
Tpom6/embonuja, owTeTyBatbe Ha SUAOBIUTE Ha apTepujaTa, Uchpnarbe KameH, MoKapaujaneH MHdapKT,
KapawjanHa aputmuja, yaap v cMpT.

[oktopuTte Tpeba Aa ja no3HaBaaT TeKoBHaTa /MTepaTypa KOJjalUTO Ce OHECYBA Ha KOMMIMKaLmMnTe
NoBp3aHK Co aHrvorpadujata.

MoxHuTe HecakaHu nojasu ondakaar:

BosaywHa embonuja

Xematom

Nudekuuja

Mepdopaumja Ha SUAOT Ha CPLETO UM Ha CafoT

YnarcrBo 3a ynotpe6a

- B o [leTe ja NpBoO (| Ha
Ha BpBOT.
KaTeTEpOT Tpe6a Aa ce BOBe/Jle BO KPBHNOT caj COMpeTnoynTaHaTa TeXHUKa 3a BacKynapHo
HaBnerysarbe Ha fJOKTOPOT.
KuuuTe 3a HaeayBarbe Tpeba Aa ce KOPUCTAT 3a UCMPaBarbe Ha KaTeTepuTe 1 3a CripedyBakbe Ha
3acyKyBatbeTo.
Co KaTteTrepute Co TEHKWN SMA0BU Tpe6a A2 Cce pakyBa UCKNy4YUTENHO BHUMATENHO 3a Aia ce cnpeyun
3acyKyBatbe.

©f Kecnukara 3a ia CpeynTe owTeTyBatbe

YCJI0BU HA TAPAHLIUJATA

Alvimedica rapaHTpa fieka GeKkoja KOMMOHeHTa Ha OBOj NPOW3BOJ € MPOW3BeAeHa, CraKyBaHa,
TecTupaHa 1 CTepunusvpaHa 6e3 owTeTyBatbe Ha U3paboTkata uin Matepujanot. Ciute NPoMsBoAN ce
TecTpaat Npep Aa ce cnakysaar. Alvimedica Ke ro 3aMeHIn CeKoj NPOWU3BO/ CO OLITETYBaHE HACTaHATO
BO TEKOT Ha NPOMU3BOACTBOTO MW NaKyBakbe€TO CO HOB COMMAcHO oaJlyKaTa Ha KOMMETEHTHO COOABETHO
3akoHofaBHO oBIacTeHO Teno. HueaeH npoussoa He e 100% edekTBEH Kaj Cekoj cnydaj 3apaau
6ronowknTe BapujaLun mefy nuuara. 3atoa 1 buaejku Alvimedica Hema KOHTPONa BP3 YCNIOBUTE BO KOW
e KOpUCTY NPOU3BOAOT MO NpoAaxbarta, Bp3 M360pOT Ha NaLMEHTIUTE 1 METOAMTE Ha NprMeHa, Alvimedica
v oTdpNa cuTe rapaHLUMN BO OFHOC Ha NPOM3BOAOT, U3PA3EHO WA MMNNNLMPAHO, BKIYUNTeNHO 1 6e3
orpaHuuyBatbe Ha ycnoBuTe Bo Npoaxbata v popmata 3a ofpesieHa HameHa. Alvimedica He e AMpeKTHO
HUTY UHAMPEKTHO OAroBOPEH 3a Kakea 6uno nospeja uUnu owTeTyBarbe nan 33I'y63 Ha NIMUEeTO Kako
nocneauua of ynotpe6ata Ha npounssoaoT, HUTY Alvimedica € OAroBOpeH HUTY 3af0MKeH, AUPEKTHO
VA1 MHAMPEKTHO, 3a KaKsa G110 NOBPE/1a, OLTeTyBak-e WM 3aryba Ko LITO MOXe Aa Ce rojasat 3apaju
NoBTOPHa ynoTpe6a Uy NOBTOPHa CTepunnsaluja.

OTOP/IAHE OATOBOPHOCT

Bo HuepeH cnyuaj Alvimedica Hema fja 61uae 0AroBopeH 3a Kasu 6UNO CneuvjanHy, NocneaoBaTenHu,
VIHAMPEKTHY, KOnaTepanHu, MHUWAEHTHU WAM Ka3HeHW owTeTyBata unu 3aryba Ha gobueka miu
Heycriex Ala ce NOCTUrHe ouekyBaHaTa 3apaboTka WM 3a Apyra KOMepumjanHa UnM eKoHomcKa 3ary6a
Of} HUE[IEH B} KOW WTO Ke MPOW3/Ne3aT Off HEMOUNTYBabe Ha OBa ynaTcTBO Ha ynoTpe6a, BKIyunTeIHO
1 HenouuTyBarbe Ha MepKuTe 3a NpeTnasnneocT, npedynpeaysatbata n/unn kon 6uno apyri ondareHu
npenopaku.

3ALUTUTA HA UHTENIEKTYAJTHATA CONCTBEHOCT

Cute TProBCKM MapKu, N10roa, NPOHajAoLyM, WCKYCTBa, TeXHONMOrWja, CONCTBEHWYKW WHOopMauun u
ApYruTe Npasa Ha WHTeNeKTyanHaTa CONCTBEHOCT 3a 0BOj NPOW3BOJ Npunaraat camo Ha Alvimedica.
Alvimedica rv 3aapxyBa cuTe npasa 3a nobapa, Tyxu wnn Gapa obecwTeTyBarbe Npea HaanexHUTe
CYACKA VHCTUTYUMM BO Cllydaj Ha HEMouMTyBarbe BO OfJHOC Ha HeoBfiacTeHa ynotpe6a wuin
3noyn0Tpe6a Ha WHTeneKTyanHata concTBeHOCT MU NOBPATHO MHXEHePCTBO KOULITO ke 6VIIZlaT nosp3saHn
€O 0BOj NPOV3BOA.
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3aynorpe6a - WHHYN ANArHoOCTYHU KaTeTpu Alvi:

Onucanne

HTepBeHUOHaNHUTE KapAVONOrNYHN ANArHOCTUYHU KaTeTpu Alvision™ umat atpaBmaTtuyeH Bpbx. Te
Ce npejnarat B pasnnyHu pasmepu n KOH¢MprauMM. CTepvmvBlean Ca C HeNpOreHeH ras eTuI1eHos
okema. npeﬂHaZHa‘-leHVl Ca camo 3a efJHOKpaTHa ynoTpeﬁa.

Cneuyndukauynumn
CreyndrkaumrnTe ce HaMUPAT BbPXY €TUKETa Ha BCAKA TOpBUUKa C KaTeTpu.

Mokazanus
VIHTepBeHUMOHaNHNTe | KapANONOMMYHU AMAarHoCTUYHN Katetpn Alvision™ ca npepgHasHavenn 3a
BbBEX/JaHe Ha PeHTTEHOKOHTPACTHM BellecTBa B M36paHn 06NacTy OT ChjjoBaTa CUCTEMa.

MpoTtuBonokasaHna
TpabBa na cen36aArBa NpeM1HaBaHETO Ha KaTeTpy NPpe3 CUHTETUYHI Ch0BU NPUCaAKN.

MpeaynpexpaeHna / npeanasHu MepKn

J[varHoctnynuTe KateTpu ca YCTPOIICTBa, NPefC no 0OnacHoCT ot
HapaHABaHe Unn cMbpT. CrieioBaTeNHO aHrorpadckiATe KateTpy TpAGBa Aa Ce M3Mon3BaT oT 0byueHn
V1 ONUTHY NIeKapi, KOUTO Ca HAACHO C Bb3MOXHIATE YCIIOKHEHINA 11 ONAaCHOCTIA Ha aHr1orpaduATa.
TpAGBa 4a CTe N3KNIOUNTENHO BHUMATE/H, 3a f1a M36erHeTe HapaHABaHe Ha CblOBUTE CTEHN, Npe3
KOWTO MPeMIHaBa KaTeTbpbT.

To3u KaTeTbp MOXe /1a 3aMylui No-MankuTe CbaoBe.

BHVMMaBaliTe f1a He 6OKMPATE HAMBIHO KPBBHIA MOTOK.

He n3non3saiite NOBTOPHO 1 He NpoMeHANTe GopmaTa Ha KaTeTbpa.

Makc1manHo AonyCTUMUAT AMaMeTbP Ha BOAAYa € yKa3aH BbpXy TopbuyKara. M3nonssareTo Ha
BOAAY Ce CBbP3Ba C 06pasyBaHe Ha TPOMOU.

VIHTepBEHLIMOHANHITE KaPAVONOrMYHI MarHOCTUYHM KaTeTpn Alvision™ ca npegHasHaueHn camo
3a efiHOKpaTHa ynoTpe6a 1 TpABBa Aa ce 3XBLPNIAT C/lef] MbpBaTa NpoLefypa.

He ponyckaiiTe KateTpuTe fja BM3aT B KOHTAKT C OPraHniHN PasTBopUTeny.

He ynpaxHaBaiiTe BbpXy KaTeTpuTe HaiAraHe, N0-BMCOKO OT 03HaYEHOTO BbPXY eTUKeTa Ha
TopbuyKaTa.

Heobxoanmo e Aa U3BbpWMTE WaTeNHa NPOBEPKa, 3a f1a Ce yBepuTe, Ye pa3mMepsbT, opmata u
CbCTOAHNETO Ha KaTeTbpa Ca NOAXOAALYM 3a CbOTBETHaTa Npouesypa.

AHruorpaduaTa TpA6Ba a ce M3BbPLIBA CAMO OT ONUTEH NeKap. KaTeTpute ce AOCTaBAT CTEPUNHI
W HEMMPOTEHHU.

He nsnonsgaiiTe, ako onakoBKaTa e 0TBOpeHa UK nospepaeHa.

KaKTo npu BCUYKN XMPYPrityHin NpoLueaypy, Ce Npenopbysa NpUiaraHeTo Ha,yHuBepcanHmu
npeanasHu mepku’.

BHMMaBaliTe f1a He MOBPeAWTE BbPXa Ha KaTeTbpa NPy 13BaXk/aaHe OT OMakoBKarta.

Tebpae 6bP30TO U3BaX/JaHE MOXe /1 NOBPeaV BbpXa Ha KaTeTbpa.

Mpu U3non3sake Ha KaTeTbpa Ce ONUTBaliTe Aa NPEAOTBPATUTE UM HAMANTE CbCUPBAHETO.
BuHaru, KoraTo e B CbloBaTa C1CTeMa, KaTeTbpbT TPAGBA Aa € 3aMb/HeH C MPOMMBALL Pa3TBOP UK
KOHTPACTHO BEWeCTBo.

TpAGBa Aa ce pasrne/ja Bb3MOXHOCTTA 3 CUCTEMHO XeMapuHN3MpaHe.

Tesu KaTeTpu ca Npe/iHa3HaueH 3a ynoTpeba Npu UHXEKTPaHe Ha KOHTPACTHN BELECTBa, KaKTO
32 ynecHaBaHe Ha GU3MONOTUYHITE U3MEPBAHNA BbB BPb3Ka C PYTUHHUTE AMArHOCTUYHY
npoueaypu.

He n3nonssaiite npeau KpaitHnA CPOK, NOCOUEH BbPXY eTuKeTa.

He n3naraiite KaTeTpuTe Ha CUMIHI Pa3TBOPUTENN N NOHU3MPALLA TBYEHIA.

He cbxpaHABaiiTe Npyn npekaneHo B1COKa TeMnepaTtypa.

M36ArBaiiTe NPOABLIKUTENHO U3NaraHe Ha YB cBeTnnHa.

He usBbpuBarite nosTopHa ynotpe6a, 06pa6oTka nnm crepunusnpate. Tosa wje NoBaMAe BbPXy
XapaKTepUCTUKIATE Ha NPOAYKTa. [POAYKTT MOXe /13 He U3AbPXKI HATOBAPBAHETO Ha NOBTOPHATa
ynoTpe6a. MouyncTBaHeTo MM NOBTOPHOTO 06paboTBaHe Ha KOMMNOHEHTUTE Ha KaTeTbpa,
M3M10%eH Ha 6UONOMMYHI MaTeprani, MoraT a NPEeAN3BIKAT HEXeNaH NOCNeACTBUA BbPXY
YCTPOWCTBOTO MpU HETOBOTO U3MON3BaHE.

Bb3MOXHU HexenaHn cb6uTus

CbobUeHm ca CieiHUTe HeXenaHn peakuuu, CBbp3aHi C W3NON3BaHETO Ha AMArHOCTUYHW KaTeTpu:
o6pasysaHe Ha TPOoMbu/embony, yepexaaHe Ha apTepuasHaTa CTeHa, M3KapBaHe Ha nnaka, uHGapKT Ha
MUOKap/a, CbpAeyHa apuTMus, UHCYNT 1 CMbPT.

JlekapuTe TpAGBa fa Ca 3aMo3HaTV C NOCNEAHATa MHHOPMALNA OTHOCHO YCIOKHEHWNATA, CBbP3aHN C
aHruorpadusnTa.

Bb3MOXHMTE HEBNArONPUATHI CHOUTUA BKNIOYBAT:
- Ta3oBa embonua
- Xematom
« UHdekumna
« Mepdopauua Ha CbpAeyHaTa N CboBaTa CTeHa

WHcTpyKuun 3a ynotpe6a
« BHUMaTeNHO 13BajeTe MbPBO BTY/KATa Ha KaTeTbpa OT TOPGUKaTa, 3a ja NPEAOTBPaTHTE NOBPeX/aHe
Ha Bbpxa.
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KaTteTbpbT TpAbBa Aa Ce BbBe/le B KPbBOHOCHWA Cb/l Ype3 NpeanoynTaHa oT lekaps TexHIKa 3a
Cb/JOBO BbBeX/aHe.

Mpu BbBEXAaHe TpAGBa fla Ce M3NON3BaT BOAAUM 3a yCUNBaHe Ha KaTeTpuTe 1 NpeoTBpaTaABaHe
Ha OrbBaHeTo UM.

Tpa6Ba fa MaHUNyNnpaTe C TbHKOCTEHHNTE KaTeTpn U3KMIOUUTENIHO BHUMATENHO, 3a Aa
npeaoTBpaTUTE OrbBaHETO UM.

FAPAHLMOHHW YCNOBUA

Alvimedica rapaHTupa, 4e BCUUKIN KOMMOHEHTY Ha TO31 MPOJYKT Ca NPON3BE/EHM, ONakoBaHu, TeCTBaHN
n crepunusmnpanun 6e3 aedexktn B uspabotkata uau matepuana. Bceku npopaykT e TecTBaH npeaw
onakosaHe. Alvimedica Le nogMeHn BCUUKM NPOAYKTU € fledpeKTn B HanpasaTa UK onakoskaTa ¢ HOBU
npu pelweHne Ha KoMneTeHTHa oﬁahpsaama CbﬂeGHa WHCTaHUMA. ﬂopanm 6ronornyHUTe 0CO6EHOCTN
Ha BCeKN nHauBua HUKOI MPOAYKT HE € HaNb/IHO ed)EKTI/IBE!H BbB BCUYKM Crlydaun. MoTasm npu4nHa n Tbit
kato Alvimedica He KOHTPONMpPa yCNoBUATa, NPK KOUTO Ce U3MON3Ba MPOAYKTHT Cief npopaxbara my,
I/I360pr Ha naymeHTn U Ha4YMHUTE Ha NPUNoXeHne, Alvimedica ce oTka3Ba oT BCMUKN OTrOBOPHOCTN NO
OTHOLWIEeHWE Ha NPOoAYKTa, ABHU Unn noqpaszpaum Ce, BK/TIOYNTESTHO, HO 6e3 fla ce orpaHn4asar go Tes3n
3a NPUroAHOCT 3a npogax6a unw gpyra uen. Alvimedica He HOCK NpAKa UAN KOCBEHa OTFOBOPHOCT 3a
HapaHABaHWA, yBpeXAaHNA WA CMbPT Ha NauneHT nopaan N3non3BaHeTo Ha NPO/AlyKTa, KaKTo U He HOCK
NPAKa UM KOCBEHa OTFOBOPHOCT WU 3aAb/IKEHUA 33 HapaHABAHWA, YBpPeXAaHUA Uan CMbPT, KOUTO
MOraT f1a Bb3HUKHAT OT NOBTOPHa yroTpe6a unn CTepuamnsmpaxe.

OrPAHUYEHUA HA OTTOBOPHOCTUTE

Alvimedica B HMKaKbB Clyyai He Moema 3afb/iKEeHWA 3a KakBUTO W [ia € Cneuuantu, NpousTuyaLm,
KOCBEHW, AONBAHUTENHN, CﬂyHaI;IHI/I UNN HakasaTeNHW LWeTu, NPonycHaTh NON3n, HEBb3MOXHOCT 3a
peann3npaHe Ha O4akBaHW CNecTABaHNA UK APYrn TbProBCKN NN MKOHOMUYECKN 3ary6M OT KaKbBTO
v pa 6uno XapakTep, Npoun3TUYaLin OT HeCnasBaHeTo Ha Te3n UHCTPYKUMn 3a ynoTpe6a, BKJTIOUUTESTHO
HecnasBaHe Ha TYK NOCoYeHu NpeanasHn Mepku, npeaynpexaeHna w/vnn npenopbKu.

3ALUUTA HA UHTENEKTYAJIHATA COBCTBEHOCT

BcuuKM THProBcKn MapKw, nora, W306peTeHNs, Hoy-xay, TeXHONOruu, cobcTBeHa HdopMaumua 1 Apyri
npaBa BbPXY MHTENEKTya/HaTa COBCTBEHOCT 3a TO31 NPOAYKT NPUHafNexaT eAnHCTBEHO HalAlvimedica.
Alvimedica c1 3ana3sa BCuuKM nNpaBsa Aa NojaBa UCKOBe, a Aade NOA CbA U fla Tbpcn obesweTeHuns
npef CbAe6HUTE BAACTY B ClyYail Ha HAPYLIEHNA, CBbP3aHI C HEYMbHOMOLLEHO MM HEMPaBOMEPHO
W3MoN3BaHe Ha MHTeNEKTyanHa CO6CTBEHOCT UK 0BPaTEH UHKEHEPUHT MO OTHOLI.IE}-N& TO3M NPOAYKT.

EAAHNIKA

0: " c Kapsio\

08nyigc Xprong - Alayvwotikoi 1\ < yiag Alvision™

Neprypagn

Ot MayvwoTikoi KaBetipeg Emepatikrig Kapdioloyiag Alvision™ mepihapBavouy pn TPAUHATIKG GKpO.
Autoi o1 kaBetiipe¢ SiatiBevtal oe Sidgopa pPeyEON KaL SIapOpPLoElC. Exouv anootelpwBei pe aépio
0&eidlo Tou alBuleviou, un upoyevég. Mpoopilovrat yia Wia xerion povov.

Npodiaypagpéc
O1mipodiaypagég avaypdgoval oTny eTIKETA TG BUOKeVaoiag KaBe kabetrhpa.

Evéeieig
Ot AlayvwoTikoi KaBetripgg EmepBatikiic Kapdiohoyiag Alvision™ mpoopiovtat yia xprion yia tv
TIAPOX) AKTIVOOKIEPWY HEGWV OE EMAEYUEVA ONUEIQ TOU AYYEINKOU CUCTHHATOG.

Avtevdeigeig
H S1éAeuon KABETHPWY PECW CUVBETIKWY QyYEIAKWY HOOXEUUATWY Bal TIPETEL va amo@eVYETal.

MposiSomoinosic /Mipo@ulageig

« Ot SiayvwoTikoi KABETAPEC €ival EMEUPATIKEG CUOKEVEG TIOU EVEXOUV KIVEUVO TPAUHATIOHOU iy
Bavatou. ZUVEMWC, Ol ayyeloypa@ikoi KaBeTripeg Ba mpémel va xpnoipomnolovvtal povov amd
EKTTAISEVPEVOUG, EUTTEIPOUC LATPOUG OL OTToiot YWwPi{ouv TIG MOAVES EMIMAOKEG Kal TOUG KIVEUVOUG
™G ayyeoypapiag.
Oa mpémel va Sidetal 18laitepn TPOCOXH WOTE va amo@euxBei TuxOV {npia oTa TolXWHATA TOU
ayyeiov péoa amo to omoio Ba S1EABeL o KaBeTrpag.
AUTOC 0 KABETAPAG EVOEXETAL VO AITOPPAEE MIKPOTEP ayYEiaL.
MpooE€Te 1IS1aITEPWE WOTE Va AmoPUYETE TNV PN anmd@pagn NG PoriG Tou aipaTog.
Mnv emavaypnotUoTTOLEITE 1} avadIapOPPWVETE Tov KaBeTrpa.
H péylotn emrpemopevn SIGUETPOG Tou 08nyou cUppatog KabBopiletal oTn cuokevacia. H xprion
08nyoUL GUPHATOG €XEl CUCXETIOREI e OXNUATIONS BPOUBWV.
Ot AlayvwoTikoi KaBetripeg EmepBatikrc Kapdiohoyiag Alvision™ mpoopilovtat yia pia xprion
Hovov Kat Ba mpénel va amoppinmtovTatl émetta ano pia Stadikasia.
Mnv EMTPEMETE TNV EMAPT TWV KABETAPWY HE OPYaVIKOUG SIANUTEG.
Mnv méCeTe TOUG KABETHPEG HE THEON PEYAAUTEPN TNG MEYITTNG OVOAOTIKNAG THEONG TIOL AvaypAgETal
0TV ETIKETA TNG CUOKEVATIAG.
Oa mpémet va yivetal eviehexnic éNeyxog woTe va emPBePaiwbdei eav To péyeBog, To oxnpa Katn
Kataotaon Tou kabeTripa ivat cupPatd pe Tn cuykekpiuévn Stadikacia.
H ayyeloypagia Oa mpémet va Sievepyeital pdvov amd éumeipo 1atpd. Ot kabeTrpeg mapéxovtat
QAMOOTEIPWHEVOL KAl [N TTUPOYEVEIG.
Mnv xpnolgoroleite Tov KaBeTAPa, €AV N CUCKeUaoia €xetl avolxBei f KataoTpagei.
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‘Onwg Kat pe KABE XELPOUPYIKT S1adIkacia, CUVICTATAL N EQApHOYT TwV «MEVIKOV MPOoQUAGEEWY».

ATIOQUYETE TNV KATAGTPOPH TOU AKPOU TOU KABETHPA KATA TNV a@aipeST) TOU armd Tr) GUCKEUAGIAL.
H 1mo)U tayeia agaipeon evéexopévwe va éxel wg anotéAeopa {nuia oTo dkpo Tou KaBEeTrpa.
DOpovTioTe yia TV amopuyn fi T peiwon g &G kata T xprion Kabetripa.

‘000 MAPAUEVEL EVTOG TOU AYYEIAKOU CUCTHHATOC, 0 KaBeTrpag Ba mpémet va gival mavtote mrpng

€(TE pe SIAAVHA EKITAUONG EITE PE OKIAYPAPIKO HECO.

Oa mipénel va eEETATBE N XPHON CUGTNHIKOU NITAPIVIGHOU.

AuToi ol KaBeTHpEG €xouv OXeSIA0BEL yia Xpron KATA TV £yXUON OKIAYPAPIKOU HECOU KABWG Kat
yta ™ SIEUKOAUVGT QUOIONOYIKWV HETPHOEWY OE CUVOUAGUO UE TIC GUVHBEIG SIAYVWOTIKEG

Sladikaoieg.

MnV XpnOIHOTIOEITE HETA TNV TTAPENEVC TNG NHEPOUNVIAG AENG TIOU avaypAPETal OTNV ETIKETA.
Mnv ekBETETE TOUG KABETHPES OE 10XUPOUG SIANUTEG 1 tovifouoa akTivoBolia.

Mnv @uAacoeTe og unepBolikr Beppokpaaia.

Amno@lyete mapatetapévn ékBeon oe umePIOSN akTivoBolia.

Mnv PNOIHOTIOIEITE, PNV & £PYALETTE KAl PNV EMAVATTOOTEIPWVETE. KAt TéTo10 Ba
Ennp_é}i TNV an6doon Tou MPOTGVTOC. To MPOT6V umopei va pny gival og Béon va avté€el Ty
KAtanévron g moinong. O 106N Eepyaoia Twv e§apTnUATWY

TowKABeTrpa Mo £X0UV EKTEDEL O BIONOYIKA UMKA EVEEXOHEVWG VA £XEL WG ATTOTEAECA TUXOV
QVEMBUUNTN EVEPYELD KATA TN XPAON TNG CUCKEUAG

MOavég AvemBupnteg Evépyeteg

Ot MapakdTw avemOUUNTEG eVEPYELEG €xOuv avapepBei OTI oxeTi{ovTal PE T XPronN AYYEIOYPAPIKWV
KaBeTpwv oxnUATopdg BpouBwv/epPolr, {nuia oTa apTNEIAKA TOXWHATA, EKTOTION aBNEWHATIKNAG
TAAKAG, EUPPAyHa TOU HUOKaPSiou, KapSIaKr appubpia, ayyEelako eyKEPANKO EMEICOS10 kat Bavatog.

Ot 1atpoi Ba pémel va gival e60IKEIWpEVOL HE TNV Tpéxouaa BIBMOYPaia OXETIKA HE TIG EMITTAOKEG TTOU
oxetiCovtat pe TV ayysloypagia.

O mBavég avembUNTES evEpyeleg epIApBavouy:
«+ Tveupovikn epBolr
« Apdtwpa
« Mohuvon
« Aldtpnon TG KapSIAg 1 TOXWHATOG ayyeiou

Odnyiec Xpriong

AQaIPECTE AMOAG TIPWTA TOV OHPANS TOU KABETAPA QMO TN CUOKEUAGIA, WOTE VAl AMOPUYETE TUXOV
{nuia oto akpo.

O kaBetrpag Ba mpénel va elcaxBei GTo ayYEio XpNOIHOTIOIVTAG TNV TIPOTIHWHEVN TEXVIKN EI0AYWYIG
O€ ayyeio Tou 1[aTpoU.

Oampémnelva xpnotpononBov odnyd cUPHATA WOTE VA EVBEIACTOVV Ot KABETHPES Kall va amo@euxBei
TUXOV OTPERAWON KATA TNV El0aywyn.

O XeIPIoHOG KABETHPWY pE AemTd Tolxwpata Ba mpémet va yivetal pe 181aitepn Tpoooxn WoTe va
amo@evyetal n oTPEBAwon.

OPOITHZ EITYHIHZ

H Alvimedica eyyudtai 6Tt kGBe £va ££4PTNA TOU TIAPOVTOG TIPOTOVTOC £XEL KATAOKEVACHE, GUOKEVATOEI,
eheyxOei kat anooTelpwBEi xwpic Kavéva EAGTTWHA 600V agopd TV epyasia 1 Ta UAIKG Tou. KaBe mpoiov
€xel eNeyxOsi mpiv ouokevaotel. H Alvimedica Ba avtal\agel olodrmote mMpoidv @épel EAATTwHA(Ta)
KATAOKEVNG I} CUCKELAGIAG UE VEO, ETTEITA ATTO OXETIKN AMOPACT ApHOSIAC SECUEVTIKAG SIKAOTIKAG ApXc.
AOyw Twv BIOAOYIKWV SlaQopwy HETASY TwV aToHwY, Kavéva mpoidv Sev ival 100% amoTEAECUATIKO G
KGBe mepimwon. Zuvenwg, Kat Sedopévou Tou 6Tin Alvimedica Sev Suvatal va €Xel ENeyX0 Twv CUVBNKWY
UTTO TIG OTTOIEG XPNOIUOTIOLEITAL TO TIPOIOV HETA TNV TIWANGT, TNG EMAOYNC TwV AoBEVWV N} Twv PEBOSWY
g@appoyng, n Alvimedica amomoleital 01ao8NATOTe £UBUVNG OXETIKA UE TO TIPOIOY, PNTAG 1} CLWTTNPNAC,
ouvpunepthapBavopévwy, HETagd GAAwY, Kal 6wV aQopolV TNV EUMOPEVCIUOTATA KAl TNV KATAMNAGTTA
yla ouykekpipévo okormo. H Alvimedica Sev euBovetal ppéowd 1 apéowg yia olovETOTE TPAUHATIONO
1 {npia r} BAvato atdpou WE AMOTEAEGHA TNG XPIONE TOU TTAPAOVTOG TPOIGVTOC, OUTE Kl 9EPEL EVBOVN 1
UTTOXPEWOT, EHHEOWG I} AUECWG, YIA OIOVOATIOTE TPAUMATIONO, {npia 1) Bavato eméNdel wg amotéheopa

moinong teipwong.

MEPIOPIZMOI EYOYNHE

Ze oudepia mepimtwon Sev épel evBvvn n Alvimedica yia oleodHMOTE EISIKES, AMOBETIKES, EUUETES,
Tapenopeveg 1 evhoyeg {npiec 1 amwAeie kepdwv 1 aduvapia amotapievong r GAAN eUMopikn i
otkovoukry {nuia oloudnmote &idoug, mou amoppéouvv amd oladnmote mapafiaon Twv MAPOVTWY
odnytwv xpriong, cupmeplapBavopévng g mapaiaong TV MPOYUAGEEWY, TPOEISOTOINCEWY f/Kat
OUCTACEWV TTOU AVAPEPOVTAL OTO TIAPOV.

MPOZTAZIA NMNEYMATIKHX IAIOKTHZIAZ

‘OAa Ta SIKAUWHATA YIA EUITOPIKA OHPATA, AOYOTUTIA, EQEVPETELS, TEXVOYVWOIA, TEXVONOYIa, I810KTNTEG
TANPOPOPIEG KAt AOITTH TIVEUHATIKT) ISIOKTNGia OXETIKA HE TO TTAPOGV TTPOIOV, AVIIKOUV AMMOKAEICTIKG 0TV
Alvimedica. H Alvimedica Siatnpei 6Aa ta Sikaiwpata yla anaitnon, Hvuon, Tpoo@uyn ot SIKAOTIKEG
apxéq o€ MEPIMTWON MapaBiaonc mov aYopPd O HN EYKEKPILEVN XPHON 1 KAKK XProN TNG TIVEVHATIKAG
1810KTNOIaG 1} O€ QVTIOTPOPN UNXAVIKF OXETIKA HE TO TIPOIOV.
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VENSCINA

&ni kateter Alvision™

za
Opis
Intervencijski kardioloski diagnosti¢ni kateter Alvision™ vklju¢ujejo avtomatsko konico. Ti katetri so na
voljo v razli¢nih velikostih in konfiguracijah. Sterilizirani so z etilen oksidom, apirogeni. Namenjeni
50 za enkratno uporabo.

Specifikacije
Specifikacije lahko najdete na etiketi vrecke posameznega katetra.

Indikacije
Intervencijski kardioloski diagnosticni kateter Alvision™ so namenjeni za uporabo pri dovajanju radiopa¢nih
medijev do izbranih lokacij v Zilnem sistemu.

Kontraindikacije
Izogibajte se podajanju katetra skozi sinteti¢ne Zilne transplantate.

Opozorila / Previdnostni Ukrepi

Diagnosti¢ni katetri so invazivne naprave, ki predstavljajo potencialno nevarnost za poskodbe ali smrt.
Zato lahko angiografske katetre uporabljajo le usposobljeni in izkuseni zdravniki, ki se zavedajo
moznih zapletov in tveganj angiografije.

Bodite skrajno previdni, da ne pride do poskodbe Zilnih sten, skozi katere prehaja kateter.

Ta kateter lahko zamasi manjse Zile.

Bodite previdni, da ne zablokirate pretoka krvi.

Ponovna uporaba in preoblikovanje katetra nista dovoljeni.

Najvecji dovoljeni premer vodilne Zice je dolocen na vrecki. Uporaba vodilne Zice je bila povezana
s tvorbo trombusa.

Intervencijski kardioloski diagnosti¢ni katetri Alvision™ so namenjeni za enkratno uporabo in jih je treba
po postopku zavreci.

Pazite, da katetri ne pridejo v stik z organskimi topili.

Ne stiskajte katetrov prek ocenjenega najve¢jega tlaka, ki je oznacen na etiketivrecke.

Kateter je treba temeljito pregledati, ¢e so velikost, oblika if stanje’katetra primerni za zadevni

postopek.

Angiografijo lahko izvaja le izkuseni zdravnik. Katetrigo dobavljeni sterilni in apirogeni.

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza odprta ali poskodovana,

Kot pri vsakem kirurskem postopku, je priporo€enoupostevati "univerzalne previdnostne ukrepe".

Pazite, da med odstranjevanjem katetra izembalage na poskodujete konice.

Prehitro odstranjevanje lahko poskoduje konico katetra.

Bodite previdni, da med uporabo Katetra preprecite ali zmanj3ate strjevanje.

Medtem ko je kateter v Zilnem sistemu, mora biti vedno napolnjen bodisi z raztopino za izpiranje

ali kontrastnim sredstvom.

Treba je upostevati uporabo sistemske heparinizacije.

Ti katetri so oblikovani za uporabo pri injiciranju kontrastnega sredstva ter za izvedbo fizioloskih
ukrepov v sodelovanju z rutinskimi diagnosti¢nimi postopki.

Ne uporabljajte peidatumu "Uporabite do", ki je naveden na etiketi.
Katetrov ne izpostavljajte mo¢nim topilom ali ionizirajo¢emu sevanju.
Ne shranjujte pri previsoki temperaturi.

|1zogibajte se prekomernemu izpostavljanju UV svetlobi.

Ponoyvna uporaba, ponovna obdelava ali sterilizacija ni dovoljena. To vpliva na izvedbo izdelka.
Izdelek morda ne bo prenesel obremenitev ponovne uporabe. Cis¢enje ali ponovna obdelava
komponent katetra, ki so izpostavljeni bioloskim materialom, lahko med uporabo povzroci
nezelene ucinke.

Mozni Nezeleni U¢inki
0 naslednjih nezelenih ucinkih porocajo, da so povezani z uporabo diagnosti¢nih katetrov: tvorba trombusa/
embolija, poskodba stene arterije, odstranitev plaka, miokardni infarkt, sréna aritmija, kap in smrt.

Zdravniki morajo biti seznanjeni s trenutno literaturo, ki zadeva zaplete povezane z angiografijo.

Mozni nezeleni ucinki vkljuéujejo:
Zra¢na embolija
Hematom
Infekcija
« Perforacija srca ali stene Zil

Navodila za Uporabo
Nezno odstranite sredis¢e katetra iz vrecke, da ne poskodujete konice.
Kateter je treba uvesti v Zilo z uporabo vaskularne uvajalne tehnike, ki se zdravniku zdi najprimernejsa.
Vodilne Zice se uporabljajo za poravnanje katetra in prepre¢evanje deformacije med uvajanjem.
S katetri s tankimi stenami je treba ravnati izijemno previdno, da ne pride do deformacije.
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GARANCIJSKI POGOJI

Alvimedica zagotavlja, da je bil vsak sestavni del tega izdelka izdelan, pakiran, preizkusen in steriliziran,
brez kakr$nih koli napak pri izdelavi ali materialu. Vsak izdelek je bil pred pakiranjem predhodno
preizkusen. Alvimedica mora zamenjati vsak izdelek, ki je pokvarjen zaradi izdelave ali pakiranja, z novim
na podlagi odlocitve pristojnega zavezujocega pravosodnega organa. Zaradi bioloskih razlik med
posamezniki noben izdelek ni 100 % ucinkovit v vsakem primeru. Zatorej, ker Alvimedica nima nadzora
nad pogoji, pod katerimi se izdelek uporablja po prodaji, izborom bolnikov in naini uporabe, Alvimedica
zavraca vsa jamstva v zvezi z izdelkom, eksplicitna ali implicitna, vklju¢no s, brez omejitve, prodajo in
primernostjo za dolo¢en namen. Alvimedica ni neposredno ali posredno odgovorna za kakrino koli
3kodo ali poskodbe ali izgubo osebe, ki izhaja iz uporabe proizvoda, niti ni Alvimedica pristojna ali
odgovorna, neposredno ali posredno, za poskodbe, skodo ali izgubo, ki bi lahko nastala zaradi ponovne
uporabe ali ponovne sterilizacije.

OMEJITEV ODGOVORNOSTI

Alvimedicafi v nobenem primeru odgovorna za posebne, posledi¢ne, posredne, nenamerne, naklju¢ne
ali kazenske @d3kodnine aliizgubo dobicka ali neuresnicene pricakovane prihranke ali druge komercialne
ali gospoda;iizgube katere koli vrste, ki izhajajo iz katere koli kr3itve teh navodil za uporabo, vklju¢no s
krsitvijo vseh previdnostnih ukrepov, opozoril in/ali vseh tukaj omenjenih priporocil.

ZASCITA INELEKTUALNE LASTNINE

Vse blagovne znamke, logotipi, izumi, strokovno znanje in izku3nje, tehnologija, lastniske informacije in
druge pravice intelektualne lastnine tega izdelka pripadajo izklju¢no Alvimedici. Alvimedica si pridrzuje
vse pravice, da zahteva, tozZi in i$¢e olajsavo pred pravosodnimi organi v primeru kriitve v zvezi z vsako
nepooblad¢eno uporabo ali zlorabo intelektualne lastnine ali obratnim inZzeniringom v zvezi z izdelkom.
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