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SA P P H I R E® KORONART DILATASJONSKATETER
BRUKSANVISNING NORSK
LES ALLE INSTRUKSJONENE GRUNDIG F@R BRUK. FORSIKTIGHETSREGLER

OVERHOLD ALLE ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER I DISSE
INSTRUKSJONENE.
HVIS IKKE, KAN DET OPPSTA KOMPLIKASJONER.

UTSTYRSBESKRIVELSE

Sapphire 3 koronart dilatasjonskateter er utformet for & forenkle utskifting av
kateter via en ledestreng med standard lengde pd 0,36 mm. Ballongen har
en diameter mellom 0,85 mm til 4,0 mm, og er laget av delvis ettergivende
materiale. Ballonger med diameter mellom 0,85 mm til 1,5 mm har et
nominelt sprengtrykk p& 16 atmosfeerer, og ballonger med diameter mellom
1,75 mm til 4,0 mm har et nominelt sprengtrykk pd 14 atmosfzerer. Kateterets
proksimale skaft omfatter en hunnlueradapter som er koblet til et PTFE-belagt
rgr i rustfritt st8l. Det proksimale skaftet gir bedre proksimal fremdrift med
en jevn overgang til det distale skaftet som bestdr av et ytre rgr, et indre rgr
og en ballong. To rgntgentette markgrtrdder av platina eller iridium er festet
pd ballongsegmentet med unntak av ballonger med diameter p& mellom
0,85 mm til 1,5 mm, som har en enkelt midtstilt markgrtrdd. Mandrengen
gér inn gjennom kateterspissen og fortsetter koaksialt ut den distale Rx-
porten. Dette &pner for b&de koaksial styring og raskt bytte av kateter med
én enkel mandreng med standardlengde. To markgrdeler, begge 5 mm lange,
er plassert pa det proksimale skaftet og indikerer kateterets posisjon i forhold
til spissen pd enten et brakialt eller femoralt styrekateter. Dette dilatasjons-
kateteret har ikke et lumen for distal injeksjon av fargestoff eller distale
trykkmalinger.

LEVERANSE

Innhold Et (1) Sapphire 3 koronart dilatasjonskateter,

et (1) innpakkingsverktgy,

en (1) festeklemme

Steril Sterilisert med etylenoksidgass. Ikke brennbart. M3 ikke brukes
hvis emballasjen er 8pnet eller gdelagt.

Oppbevaring Oppbevares tgrt, mgrkt og kjglig.

INDIKASIJONER
Til ballongdilatasjon av en stenotisk del av en koronararterie hos pasienter
med koronar iskemi, der formalet er & bedre myokardperfusjonen.

KONTRAINDIKASJONER

Bruk av Sapphire 3 koronart dilatasjonskateter er kontraindisert hos fglgende
pasienter:

o Pasienter med ubeskyttet venstre hovedkoronararterie

e Pasienter med koronararteriespasme i fraveer av signifikant stenose

ADVARSLER

Felgende advarsler md overholdes ved bruk av denne typen utstyr:

e For & redusere faren for skade p& blodkar bgr den inflaterte ballongens
diameter tilsvare omtrent blodkarets diameter rett proksimalt og distalt
for stenosen.

» PTCA hos pasienter som ikke er godkjente kandidater for koronar
bypassoperasjon, md vurderes ngye, inkludert mulig hemodynamisk stgtte
under PTCA, siden behandling av denne pasientpopulasjonen er forbundet
med spesielle risikoer.

» Nar kateteret er eksponert for det vaskulzere systemet, bgr det manipuleres
under fluoroskopi av hgy kvalitet. Ikke for kateteret frem eller trekk det
tilbake hvis ballongen ikke er fullstendig deflatert under vakuum. Hvis
det merkes motstand under manipuleringen, md &rsaken til motstanden
fastslds fgr prosedyren fortsetter.

« Ballongtrykket mé& ikke overskride det nominelle sprengtrykket (RBP) som
er angitt p8 emballasjen. RBP er basert pd resultater fra in vitro-testing.
Det anbefales & bruke et trykkmalingsinstrument for & hindre for hgyt trykk.

e PTCA md kun utfgres pd sykehus der akutte koronare bypassoperasjoner
kan utfgres hvis det skulle oppstd potensielt skadelige eller livstruende
komplikasjoner.

e Bruk kun inflateringsmediet som anbefales for ballongen. Ikke bruk luft
eller annen gass til 8 inflatere ballongen.

 Bruk kateteret fgr utigpsdatoen som er angitt pd emballasjen.

o Dette utstyret er kun beregnet for engangsbruk. Det skal IKKE reprosesseres,
resteriliseres og/eller brukes om igjen. Gjenbruk av engangsutstyr utgjar
en potensiell risiko for pasient- eller brukerinfeksjoner. Gjenbruk kan fgre til
darligere funksjonell ytelse. Infeksjoner og/eller nedsatt ytelse av utstyret
kan fgre til at pasienten skades, blir syk eller dgr.

o Prpv aldri & rette ut et bgyd hyporgr. Hvis et bgyd metallskaft rettes ut, kan
det medfgre at skaftet knekker.

e Enheten er ikke beregnet pd dilatasjon etter stent for & oppnd stent-
optimalilsering.

o Tkke sett PTCA-kateteret tilbake i coildispenseren etter bruk.

¢ Fgr en angioplastisk prosedyre md dilatasjonskateteret undersgkes for &
kontrollere at det fungerer, og at stgrrelsen er egnet for prosedyren det
skal brukes til.

¢ Katetersystemet m& kun brukes av leger som har fatt oppleering i perkutan
transluminal koronar angioplastikk (PTCA).

e Under prosedyren md egnet antikoagulantiabehandling og koronar vaso-
dilatatorbehandling gis ut fra pasientens behov. Etter prosedyren ma anti-
koagulantiabehandlingen fortsette s& lenge legen bestemmer det.

« Designet og konstruksjonen av katetrene gir ikke brukeren mulighet til &
utfgre distal trykkovervkning.

¢ Alt engangsutstyr som ble brukt i prosedyren, skal kasseres i henhold til
lokale lover om kassering av medisinsk avfall.

e Ikke bruk oljebasert kontrastvaeske, organiske Igsningsmidler eller
alkoholer. Dette kan fare til lekkasjer fra kateteret, skade pd kateteret eller
at smgringen forsvinner.

e Brukes med forsiktighet ved prosedyrer som involverer kalsifiserte lesjoner
pa grunn av disse lesjonenes slipende natur.

MULIGE KOMPLIKASJONER OG BIVIRKNINGER

Mulige komplikasjoner og bivirkninger som fglge av bruk av dette produktet,
inkluderer, men er ikke begrenset til fglgende:

e Dgd

o Akutt hjerteinfarkt

Akutt lukking av kar

Aneurisme

Fullstendig okklusjon av koronararterien eller bypassoperasjon
Koronararteriedisseksjon, -perforasjon, -ruptur eller -skade
Restenose pd det dilaterte karet

Blgdning eller hematom

Ustabil angina

Arytmier, inkludert ventrikkelflimmer

Legemiddelreaksjoner, allergiske reaksjoner p& kontrastmiddelet
Hypotensjon/hypertensjon

Infeksjon

Koronararteriespasme

Arteriovengs fistel

Emboli

Ballongruptur som skyldes lesjonens karakteristikk

N@DVENDIG UTSTYR

* Arteriehylse

e Femoralt eller brankialt styrekateter i riktig stgrrelse og med riktig
konfigurasjon

Hemostatisk(e) ventil(er)

Kontrastmiddel fortynnet 1:1 med vanlig saltvannslgsning

Steril heparinisert vanlig saltvannslgsning

Sprgyte pd 20 ml med luerlds

Skyllendl

Inflateringsenhet

Mandrengdiameter p& maksimalt 0,36 mm — se etiketten p& produktet
Mandrenginnfgrer

Momentngkkel for mandreng

KLARGIGRING FOR BRUK

Kontroller alt utstyret grundig fagr bruk for & avdekke eventuelle feil. Undersgk

om dilatasjonskateteret er bgyd, har ftt en knekk eller er skadet p& andre

mater. Tkke bruk defekt utstyr.

Klargjgr utstyret som skal brukes, i henhold til produsentens instruksjoner

eller standardprosedyre.

Fglg trinnene nedenfor for & klargjere PTCA-kateteret for bruk:

1. Ta stiletten av kateterspissen.

2. Trekk den beskyttende hylsen av ballongen.

3. Skyll PTCA-kateterets mandrenglumen. Fest sprgyten fylt med
heparinisert normalt saltvann til en skyllendl; sett nélen forsiktig inn i
spissen p& kateteret og skyll mandrenglumenet med heparinisert normal
saltvannslgsning til vaesken renner ut av mandrengporten.

4. Klargjgr en inflateringsenhet med det anbefalte kontrastmiddelet i

henhold til produsentens instruksjoner.

Tem luft ut av ballongdelen ved hjelp av fglgende prosedyre:

Fyll en 20 ml sprgyte eller inflateringsenheten med cirka 4 ml av anbefalt

kontrastmiddel.

7. N&r sprgyten eller inflateringsenheten er festet til ballonginflaterings-
lumenet, plasseres dilatasjonskateteret med den distale enden og
ballongen pekende nedover i en vertikal posisjon.
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8. Anvend negativt trykk og aspirer i 15 sekunder. Slipp trykket sakte til
ngytralt, slik at kontrastmiddelet fyller skaftet p& dilatasjonskateteret.

9. Koble sprgyten eller inflateringsenheten fra inflateringsporten pé
dilatasjonskateteret.

10. Fjern all luft fra spragyten eller inflateringsenhetssylinderen. Koble sprgyten
eller inflateringsenheten til inflateringsporten pd dilatasjonskateteret
igjen. Oppretthold negativt trykk p& ballongen til luft ikke returnerer til
enheten.

11. Frigi enhetens trykk sakte til ngytral.

12. Koble fra 20 ml sprgyten (hvis den er brukt), og koble inflateringsenheten
til inflateringsporten pd dilatasjonskateteret uten at det kommer luft inn
i systemet.

Forsiktig: All luft m& fjernes fra ballongen og erstattes med kontrastmiddel

far innfgring i kroppen. Hvis ikke, kan det oppstd komplikasjoner.

BRUKSANVISNING

1. Fgr en mandreng inn gjennom den hemostatiske ventilen i henhold til
produsentens instruksjoner.

2. Skyv mandrengen forsiktig inn i og gjennom styrekateteret. Trekk ut
mandrenginnfgreren (hvis den har blitt brukt).

3. Fest eventuelt en momentngkkel til mandrengen. Bruk fluoroskopi og
fortsett med godkjent PTCA-teknikk for & fgre mandrengen frem til og
gjennom lesjonen.

4. Sett dilatasjonskateterets distale spiss inn pd mandrengen bakfra, og
kontroller at mandrengen kommer ut av kateteret cirka 25 cm proksimalt
for ballongen.

5. Fgr dilatasjonskateteret over mandrengen til det nsermer seg den
hemostatiske ventilen.

6. Apne den hemostatiske ventilen. Hold mandrengen i samme posisjon
og fgr inn dilatasjonskateteret, stram til den hemostatiske ventilen. For
4 gjore innfgringen lettere m& ballongen veere fullstendig deflatert (til
negativt trykk).

7. Stram til den hemostatiske ventilen, slik at det dannes en forsegling rundt
dilatasjonskateteret uten at dilatasjonskateterets bevegelse hindres.
Dette vil muliggjgre kontinuerlig registrering av koronararterietrykket.

Merk: Det er viktig at den hemostatiske ventilen er lukket tett nok til at

det ikke oppstér blodlekkasje rundt skaftet pa dilatasjonskateteret, men ikke

sd tett at flyten av kontrast inn og ut av ballongen blokkeres, eller til at
mandrengens bevegelse hindres.

8. Fgr dilatasjonskateteret frem til den aktuelle proksimale markgren er
justert i forhold til midtpunktet p& den hemostatiske ventilen. Dette viser
at dilatasjonskateterspissen har n&dd styrekateterspissen.

9. Fgr dilatasjonskateteret over mandrengen og inn i stenosen. Fortsett
under fluoroskopi, og bruk de rgntgentette markgrtrddene til & plassere
den dilaterende delen av ballongen inne i stenosen.

Merk: Hvis en dobbelttrddet teknikk brukes, m& en dobbel hemostatisk ventil
brukes, og det m& utvises forsiktighet ved innfgring, stramming og fjerning
av den ene eller begge trédene for & unngd sammenfiltring. Mandrenger skal
ikke roteres mer enn 180 grader i noen retning i Igpet av den dobbelttrddede
prosedyren. Det anbefales at en av trddene trekkes helt ut av pasienten for
annet utstyr fjernes.

Forsiktig: Hvis eventuell motstand mgtes, m& ikke mandrengen eller

dilatasjonskateteret fgres frem med makt. Finn rsaken under hgyopplgselig

fluoroskopi fgr du fortsetter. Fremfgring med makt kan fgre til skade pd karet
og/eller vevsskade eller separasjon av mandrengen eller dilatasjonskateter.

Dette kan ngdvendiggjgre gjenvinning av fragmenter.

10. Fortsett prosedyren ved hjelp av akseptert koronar angioplastikkteknikk
for & dilatere stenosen. Merk: Det nominelle sprengtrykket som er angitt
p& pakningsetiketten, m& ikke overskrides. Oppretthold det negative
trykket p& ballongen mellom inflateringene.

Forsiktig: Ballongen kan gli ut av lesjonen ndr den er oppbldst pd grunn

av det hydrofile belegget. Blds ballongen forsiktig opp under hgyopplgselig

fluoroskopi, slik at ballongen ikke skifter posisjon i lesjonen.

11. Trekk det deflaterte PTCA-kateteret og mandrengen inn i styrekateteret.
Bruk gnsket teknikk og fjern PTCA-kateteret, mandrengen og styrekateteret
fra vaskulaturen. Kasser PTCA-kateteret, mandrengen og styrekateteret.

Forsiktig: Dilatasjonskateteret bgr fjernes etter at den hemostatiske ventilen

er Igsnet.

12. Kateteret kan kveiles én gang ved hjelp av festeklemmen som fglger med
i pakningen (festet nede til venstre pd samsvarskortet). Det ma utvises
forsiktighet n&r klemmen festes eller fijernes, slik at skaftet ikke bgyes
eller far en knekk. Det er kun det proksimale skaftet som skal festes
med festeklemmen. Klemmen er ikke beregnet pd den distale enden av
kateteret.

13. Ballongen kan gjeninnpakkes én gang (etter utvidelse) ved hjelp av
ballongens innpakkingsverktgy som fglger med i pakningen (festet
oppe til hgyre p8 samsvarskortet). Stiletten skal brukes samtidig for &
stgtte mandrenglumenet, og det md utvises forsiktighet for ikke & skade
ballongen ved plassering eller fjerning av innpakkingsverktgyet.

PROSEDYRE FOR BYTTE

PTCA-kateteret er spesielt utformet for & gjgre det enkelt for én person 8 bytte

ballong. Slik bytter du dilatasjonskateter:

1. Lgsne den hemostatiske ventilen.

2. Hold mandrengen og den hemostatiske ventilen i én hand mens du griper
rundt ballongskaftet med den andre.

3. Hold mandrengen i ro for & opprettholde mandrengens posisjon i koronar-
arterien, og begynn & trekke dilatasjonskateteret ut av styrekateteret
mens mandrengens posisjon overvakes under fluoroskopi.

4. Trekk det deflaterte dilatasjonskateteret ut til mandrenglumenet er nddd.
Trekk den fleksible distale delen av dilatasjonskateteret forsiktig ut av
den roterende hemostatiske ventilen mens mandrengens posisjon forbi
lesjonen opprettholdes.

5. Skyv den distale enden av dilatasjonskateteret ut av den hemostatiske
ventilen, og stram ventilen rundt mandrengen slik at den holdes pé plass.

6. Klargjgr det neste dilatasjonskateteret som skal brukes (se Klargjgring
for bruk).

7. Sett et nytt dilatasjonskateter inn pd mandrengen bakfra (se
Bruksanvisningen), og fortsett prosedyren i henhold til dette.

REFERANSER
Legen mé& gd gjennom oppdatert litteratur om gjeldende medisinsk praksis for
ballongdilatasjon, for eksempel litteratur utgitt av ACC/AHA.

GARANTIFRASKRIVELSE OG BEGRENSNINGER

Beskrivelser eller spesifikasjoner i trykt materiale fra OrbusNeich Medical,
inkludert denne publikasjonen, er kun ment som en generell beskrivelse
av produktet pd produksjonstidspunktet og utgjgr ingen uttrykte garantier.
OrbusNeich Medical tar ikke ansvar for direkte eller tilfeldige skader eller
folgeskader som skyldes feil bruk av produktet.
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M3 ikke brukes hvis
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EU-autorisert representant
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utstyr

Forsiktig

Se bruksanvisning
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