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NOTICE D’UTILISATION

complication éventuelle.

CATHETER DE DILATATION POUR APTC MISTRAL PRO SC / MISTRAL PRO NC

Lire attentivement toutes les instructions avant utilisation.
Se conformer a tous les avertissements et précautions figurant sur la notice afin d’éviter toute

Tout incident grave survenu en'Iien avec le dispositif doit faire I'objet d’une notification au fabricant
et a l'autorité compétente de I’Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Stérile. Stérilisé a 'Oxyde d’Ethyléne. Apyrogéene.
Usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser.

Utiliser avant la date limite d'utilisation.

Ne pas utiliser si 'emballage a été endommagé ou ouvert.

Aprés utilisation, éliminer le produit et 'emballage conformément aux réglementations locales.

Manuel Cathéter de dilatation pour APTC MISTRAL PRO SC
/PRO NC

©2022 HEXACATH

Tous droits réservés

MISTRAL PRO SC/ PRO NC, Hexacath et leurs logos
respectifs sont des marques d’Hexacath S.A.S

-I- DESCRIPTION

Les cathéters MISTRAL PRO SC et MISTRAL PRO NC
sont destinés a étre utilisés chez les patients adultes pré-
sentant des symptomes d’ischémie myocardique liés a
I'état pathologique des artéres coronaires afin de rouvrir
I'artére a son diametre initial au niveau d’une Iésion, apres
angioplastie.

Les cathéters MISTRAL PRO SC et MISTRAL PRO NC
sont des cathéters pour Angioplastie Percutanée
Transluminale Coronaire (APTC) de conception échange
rapide, muni d’un ballonnet situé a I'extrémité.

Le matériau utilisé confere au ballonnet une compliance
controlée permettant de connaitre le diamétre en fonction
de la pression d'inflation (MISTRAL PRO SC : ballonnet
semi-compliant, MISTRAL PRO NC : ballonnet non com-
pliant). En fonction de sa longueur, le ballonnet possede
un ou deux marqueurs radio-opaques permettant un posi-
tionnement correct sous fluoroscopie.

La partie distale du cathéter (25 cm), revétue d’un coating
hydrophile, posséde une double lumiére coaxiale. La
lumiere externe sert au gonflage du ballonnet et la lumiere
interne permet l'introduction d’un guide coronaire facilitant
la progression du cathéter jusqu’au site de dilatation sou-
haité. Le cathéter est muni d’un tip effilé facilitant son
avancement vers et a travers la sténose. La partie proxi-
male du cathéter est constituée d’'un hypotube en acier
inoxydable et muni & son extrémité d’'un connecteur luer
lock pour le gonflage et le dégonflage du ballonnet. Deux
marqueurs situés a 90 cm (abord brachial/radial) et 100 cm
(abord fémoral) de I'extrémité distale du cathéter permet-
tent de le positionner a I'extrémité du cathéter guide sans
avoir recours a la fluoroscopie.

Un tube de protection est positionné sur le ballonnet et un
mandrin est inséré dans la lumiére interne afin de protéger
l'intégrité du dispositif.

-Il- PRESENTATION ET REFERENCES
Conditionnement sous sachet pelable (systtme de bar-
riere stérile) et étui cartonné.

Contenu : Un (1) cathéter MISTRAL PRO NC ou MISTRAL
PRO SC, une (1) notice et une (1) carte de compliance.
Le cathéter MISTRAL PRO SC est disponible dans les
longueurs 10, 15, 20, 30, 40 mm et pour les diametres
1.25, 1.5, 2.0, 2.25, 2.5, 2.75, 3.0, 3.5, 4.0, 4.5, 5.0 mm.
Le cathéter MISTRAL PRO NC est disponible dans les lon-
gueurs 8, 11, 15, 20, 30 mm et pour les diamétres 2.0,
225,25, 275, 3.0, 3.25, 3.5, 3.75, 4.0, 4.5, 5.0 mm.

-lll- INDICATIONS

Les cathéters MISTRAL PRO SC et MISTRAL PRO NC
doivent étre utilisés uniquement par des médecins
formés aux procédures APTC. lIs sont congus pour étre
utilisés chez les patients adultes présentant des mani-
festations d’is-chémie myocardique en relation avec une
coronaropathie et qui sont candidats a une revasculari-
sation myocardique.

Les cathéters MISTRAL PRO SC et MISTRAL PRO NC
sont indiqués pour :
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« La dilatation par ballonnet de la partie sténosée d'une
artere coronaire, afin d'améliorer la perfusion
myocardique.

« La dilatation par ballonnet d'un stent apres implantation.

Le cathéter MISTRAL PRO NC doit étre utilisé préférable-

ment pour I'expansion apres la mise en place de stents

expansibles par ballonnet (post-dilatation), ainsi que pour
les Iésions calcifiées et/ou fibreuses.

-IV- CONTRE-INDICATIONS

« Patients présentant une occlusion chronique totale de
I'artére coronaire cible.

« Spasme de I'artére coronaire en I'absence d'une sténose
significative

« Sténose sévere de l'artére coronaire principale gauche
non protégée

« Allergie aux produits de contraste

-V- EFFETS INDESIRABLES
5.1 Effets indésirables observés
Les effets indésirables observés proviennent d'une revue

systématique de la littérature. Ils sont résumés dans le
tableau ci-dessous :

(%) - [0 total

5
Effets indésirables e atena

dans I'étude]

Hémorragie /

12
hématome 1,96%" - [1/51]

1,7%* (ballons non compliants) - [1/59]

Angor instable 3.3%" (ballons compliants) - [2/60]

Infarctus aigu du 1,96%2 - [1/51]

myocarde 6.7%"° - [4/60]

Pseudoanévrisme 1,67%"° - [1/60]

' “Sprinter Legend Balloon Catheter - Study ResultsClinicalTrials.Gov”,
https://clini ials.gov/ct2/sho T00961311.

2 David E. Kandzari et al., “Clinical Outcomes Following Predilation
with a Novel 1.25-Mm Diameter Angioplasty Catheter”,
C ization and Cardio lar Interventions: Official Journal of
the Society for Cardiac Angiography & Interventions 77, n° 4 (1
mars 2011): 510-14, https://doi.org/10.1002/ccd.22734

* Erdem Ozel et al., “What Is Better for Predilatation in Bioresorbable
Vascular Scaffold Implantation: A Non-Compliant or a Compliant
Balloon?”, Anatolian Journal of Cardiology 16, n° 4 (avril 2016):
244-49, https://doi.org/10.5152/AnatolJCardiol.2015.6184

“ https://www.bostonscientific.com/coi M: Ik rent-
rev-en/90990229-01A_Emerge_dfu_en-US_S.pdf

¢ “Evaluation of Coronary Luminal Diameter Enlargement With
Emerge™ 1.20 mm PTCA Dilatation Catheter - Study Results -
ClinicalTrials.Gov”",

https.//clinic ials.gov/ct2/sho T01635881

5.2 Effets indésirables potentiels

Les effets indésirables suivants peuvent étre la
conséquence d’une procédure d’angioplastie coronaire :

« Infection

* Hémorragie / hématome

« Embolie

* Thrombose

« Spasmes coronaires

@

+ Lésion des vaisseaux coronaires (dissection,
perforation, rupture)

« Fistule artérioveineuse

* Resténose de l'artére dilatée

» Occlusion totale

* Hypo/hypertension

* Angor instable

« Arythmies, y compris fibrillation ventriculaire

* Infarctus aigu du myocarde

« Accidents ischémiques transitoires

+ Décés

» Nécessité d’'un pontage coronaire immédiat

+ Pseudo-anévrisme

-VI- AVERTISSEMENTS

+» Ces dispositifs, stérilisés a l'oxyde d'éthylene, sont
prévus pour un usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter
ou restériliser. Le retraitement, la re-stérilisation et/ou la
réutilisation de ces dispositifs peuvent compromettre
leurs performances et leur intégrité. De telles actions
risquent d’entrainer la contamination du dispositif et/ou
de causer l'infection du patient ou une infection croisée.

* Les cathéters MISTRAL PRO SC et MISTRAL PRO NC
doivent étre utilisés uniquement dans des hopitaux ou
cliniques ayant une autorisation d’activité d’angioplastie
coronaire et dans le cas échéant des installations pour
traiter toutes complications graves ou menagant la vie du
patient. Respecter les conditions d’asepsie durant toutes
les phases d'utilisation.

* A lintérieur du systeme vasculaire, le cathéter doit étre
observé sous radioscopie pendant toute la durée de
l'intervention. Le cathéter doit étre poussé ou retiré
uniquement lorsque le ballonnet est totalement dégonflé.
Si une résistance se fait sentir, il convient d’en déterminer
la cause avant de continuer. Un mouvement visant a
surmonter la résistance risque d’entrainer des lésions
vasculaires et d'endommager le cathéter.

* Ne pas utiliser, ni essayer de redresser un cathéter dont
le corps a été plié ou vrillé. Cela risquerait de provoquer
une rupture du corps du cathéter.

*La pression de gonflage du dispositif ne doit pas
dépasser la pression de rupture nominale du ballonnet
(RBP) figurant sur la carte de compliance. Une pression
de gonflage excessive peut entrainer la rupture du
ballonnet.

* Le diamétre du ballonnet gonflé ne doit pas excéder le
diamétre du vaisseau au niveau proximal et distal de la
sténose, afin de minimiser le risque de Iésions
vasculaires.

« Pour le gonflage du ballonnet, ne pas utiliser d’air ou de
gaz.

» L'angioplastie coronaire transluminale percutanée
(ACTP) chez les patients n'étant pas des candidats
acceptables pour un pontage aorto-coronarien nécessite
un examen attentif, y compris un éventuel soutien
hémodynamique pendant I'ACTP car le traitement de
cette population de patients comporte un risque
particulier.
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« Faire preuve d’'une extréme prudence et d’'un jugement
approfondi chez les patients pour lesquels
I'anticoagulation n’est pas indiquée et chez les patients
dont la fonction rénale est altérée.

-VII- PRECAUTIONS

« Utiliser avant la date limite d’utilisation.

« Conserver a une température supérieure a 0°C et
inférieure a 40°C, a I'abri de la lumiére et de 'humidité.
*Ne pas utiliser si 'emballage a ét¢ endommagé ou

ouvert.

« Avant de pratiquer I'angioplastie, vérifier que le dispositif
fonctionne correctement et qu’il est adapté a
l'intervention par sa taille et sa forme. Ne pas utiliser le
dispositif s'il présente le moindre dommage ou s'il y a un
doute sur son intégrité.

« Avant d’introduire le cathéter, administrer la dose
appropriée d’anticoagulant et de vasodilatateur
coronariens.

« Vérifier que I'évacuation d’air dans chaque systéme est
totale et qu’il n’existe pas de fuite sur les différentes
connexions.

» Une résistance peut étre ressentie avec un MISTRAL
PRO lors de son insertion ou retrait dans le cathéter
guide. Dans ce cas, choisir un cathéter guide de plus
grande taille. Avec un MISTRAL PRO de diameétre
4.0 mm et de longueur 40 mm et avec un MISTRAL PRO
de diamétre 4.5 et 5.0 mm utiliser un cathéter guide de
diamétre minimum 6F.

-VIIl- MATERIEL RECOMMANDE

« Un kit de ponction

* Un cathéter guide de diametre minimum 5F (0.058”)

* Un cathéter guide de diamétre minimum 6F (0.071”)
pour un MISTRAL PRO de diameétre 4.0 mm et de
longueur 40 mm et pour un MISTRAL PRO de diametre
4.5et50mm

* Un guide coronaire 0.014” d’'une longueur appropriée

« Une seringue appropriée

» Une valve hémostatique de taille appropriée

+ Un robinet 3 voies

« Un dispositif de gonflage (recommandé avec un
manometre de contréle de la pression)

+ Produit de contraste dilué avec du sérum physiologique
dans une proportion de 1:1

« Une aiguille de ringage

-IX- INSTRUCTIONS D’UTILISATION
9.1. Préparation

Préparation du dispositif de gonflage

« Préparer le dispositif de gonflage conformément aux
instructions du fabricant.

« Purger l'air du systéme.

Préparation du cathéter MISTRAL PRO NC ou SC

« Réaliser une solution a 50% de produit de contraste et
50% de sérum physiologique.

« Extraire soigneusement le cathéter MISTRAL PRO de
son emballage et de I'escargot.

+ Maintenir la protection sur le ballon et le mandrin dans la
lumiére interne du cathéter.

+ Connecter un robinet 3 voies sur 'embase du cathéter
MISTRAL PRO.

« Aspirer 1 a 3 ml de solution 50/50 de produit de contraste
dans une seringue appropriée.

« Connecter la seringue remplie au robinet 3 voies et ouvrir
le robinet.

» Maintenir 'embout de la seringue vers le bas et créer une
forte dépression pendant 15 a 20 secondes jusqu’a ce
que plus aucune bulle n'apparaisse. Relacher lentement
le piston. Fermer le robinet et retirer la seringue. Evacuer
tout I'air contenu dans la seringue.

» Renouveler éventuellement I'opération.
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« Connecter le dispositif de gonflage sans introduire d’air
dans le systéme et ouvrir le robinet. Appliquer une
pression négative et fermer le robinet.

« Connecter une seringue appropriée remplie d’environ 10
ml de sérum physiologique a une aiguille de ringage
appropriée.

« Retirer la protection du ballon et le mandrin. En cas de
résistance inhabituelle lors du retrait de la protection du
ballon ou du mandrin, il convient de ne pas utiliser le
cathéter MISTRAL PRO et de le remplacer par un autre.

« Insérer laiguille dans I'extrémité distale du cathéter
MISTRAL PRO et purger la lumiére de passage du guide
a faible pression.

* Immerger la partie distale du cathéter MSITRAL PRO
recouverte du coating hydrophile (sur environ 25 cm)
dans du sérum physiologique stérile avant utilisation.

9.2. Procédure d’utilisation

« Connecter une valve hémostatique a I'embase du
cathéter guide approprié qui a été mis en place dans le
systéme vasculaire.

« Introduire le guide coronaire dans le cathéter guide a
travers la valve hémostatique.

« Sous scopie, faire progresser le guide coronaire jusqu’au
vaisseau concerné et le placer a 'emplacement souhaité.

« Introduire la partie proximale du guide coronaire dans
I'extrémité distale du cathéter MISTRAL PRO et controler
sa sortie par I'orifice proximal.

« Desserrer la valve hémostatique et avancer le cathéter
MISTRAL PRO jusqu'a l'extrémité distale du cathéter
guide en maintenant fixe le guide coronaire. Les deux
marqueurs sur I'hypotube permettent, selon I'abord
brachial, radial ou fémoral, d’identifier la position du
cathéter MISTRAL PRO dans le cathéter guide.

« Sous scopie, utiliser les marqueurs radio-opaques pour
le positionnement du ballonnet dans la sténose ou dans
le stent pour le MISTRAL PRO NC. Si la sténose ne peut
étre franchie avec le cathéter MISTRAL PRO
sélectionné, utiliser un cathéter de diameétre plus petit
afin de prédilater la sténose et faciliter le passage d'un
cathéter de taille plus appropriée. Ne pas déplacer le
cathéter MISTRAL PRO s’il n’est pas précédé d’un guide
coronaire.

« Dilater la sténose ou le stent pour le MISTRAL PRO NC
par une technique d’angioplastie coronaire reconnue a
une pression inférieure a la pression de rupture nominale
du ballonnet (RBP).

En cas de difficulté lors du gonflage du ballonnet, il
convient de ne pas poursuivre et de retirer le cathéter
MISTRAL PRO.

En cas d’une post dilatation effectuée avec le MISTRAL
PRO NC, il est recommandé de sélectionner un ballon
d’une longueur plus courte que le stent afin d’éviter un
traumatisme da la paroi artérielle en dehors du stent.

« Effectuer la dilatation du ballonnet tandis que le guide
coronaire dépasse I'extrémité distale du cathéter
MISTRAL PRO. Il est recommandé de laisser le guide
coronaire et /ou le ballonnet en place a travers la sténose
ou a travers le stent pour le MISTRAL
PRO NC tant que la procédure n’est pas terminée.

« Apreés 'angioplastie ou post-dilatation du stent, dégonfler
le ballonnet et retirer le cathéter MISTRAL PRO de la
lésion.

* Maintenir le guide coronaire dans lartere dilatée et
s’assurer du résultat par une technique d’angiographie
coronaire reconnue.

« Apreés I'angiographie, retirer lentement le guide coronaire
et le ballonnet dégonflé du cathéter guide.

9.3. Procédure d’échange
« Desserrer la valve hémostatique, tenir le guide coronaire

et la valve dans une main tandis que I'autre maintient le
corps du cathéter MISTRAL PRO SC ou PRO NC.

@

» Maintenir en place le guide coronaire et commencer a
tirer sur le cathéter dégonflé en surveillant la position du
guide coronaire sous radioscopie pendant I'échange.

« Continuer a tirer jusqu’a I'apparition hors de la valve de
l'accés proximal de la voie du guide coronaire, puis
procéder comme pour un cathéter coaxial.

* Préparer le nouveau cathéter comme décrit dans la
section Préparation du cathéter.

» Mettre en place le nouveau cathéter comme décrit dans
la section Procédure d'utilisation.

9.4 Procédure d’élimination

Apres utilisation, éliminer le produit et son emballage
conformément aux réglementations locales afin d’éviter
tout risque d’infection par des substances d’origine
humaine.

-X- BENEFICE CLINIQUE ET PERFORMANCES

10.1 Caractéristiq de perfor

« Capacité a accéder a la lésion

» Capacité a ouvrir I'artére sténosée

» Capacité a optimiser le déploiement d’'un stent lors
d’'une post-dilatation (MISTRAL PRO NC)

10.2 Bénéfice clinique

Le bénéfice clinique attendu de I'utilisation d’un cathéter
MISTRAL PRO est de contribuer au rétablissement de la
circulation artérielle, permettant ainsi de prévenir une crise
cardiaque (infarctus du myocarde) ou de minimiser les
conséquences d'une crise cardiaque. De plus,
'angioplastie est une procédure peu invasive qui ne
nécessite pas d’anesthésie générale ni de chirurgie
majeure.

10.3 Ré 8 des caractéristiq
des performances

Le résumé des caractéristiques de sécurité et des

performances est consultable a I'adresse :

www.hexacath.com

de sécurité et

-XI- GARANTIE

HEXACATH garantit que les cathéters MISTRAL PRO NC
et MISTRAL PRO SC ont été congus, fabriqués, testés et
conditionnés avec le plus grand soin. Cette garantie rem-
place et exclut toute autre garantie non expressément for-
mulée dans le présent document, qu’elle soit explicite ou
implicite y compris, mais sans s’y limiter, a toute garantie
implicite de qualité marchande ou d’adéquation a un usage
particulier. La manipulation et le stockage de ce dispositif
ainsi que les facteurs relatifs au patient, au diagnostic, au
traitement, aux procédures chirurgicales et autres
domaines hors du contréle d’'HEXACATH, affectent direc-
tement le dispositif et les résultats obtenus par son utilisa-
tion. Les obligations d’HEXACATH sont limitées au
remplacement du dispositif. HEXACATH ne sera en aucun
cas responsable des pertes, dommages ou frais acces-
soires ou indirects découlant de I'utilisation du dispositif.
HEXACATH n’assume ni n’autorise aucune tierce per-
sonne a assumer en son nom, aucune autre responsabilité
ou obligation supplémentaires liée au dispositif. HEXA-
CATH ne peut étre tenu responsable en cas de réutilisa-
tion, de retraitement ou de re-stérilisation des produits et
n’assume aucune garantie, explicite ou implicite, y compris
notamment toute garantie marchande ou d’adaptation a un
usage particulier concernant ces produits.

-Xll- ADRESSE DU FABRICANT
HEXACATH

4, passage St-Antoine

92500 Rueil-Malmaison - FRANCE
Tel. : +33 (0)1 41 39 01 92

Fax : +33 (0)1 4139 04 13
www.hexacath.com
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INSTRUCTIONS FOR USE

Read all instructions carefully before use.

DILATATION CATHETER FOR APTC MISTRAL PRO SC / MISTRAL PRO NC

Follow all warnings and precautions in the instructions to avoid any possible complications.
Any serious incident occurring in connection with the device must be notified to the manufacturer
and to the competent authority of the Member State in which the user and/or patient is established.

Sterile. Sterilised with Ethylene Oxide. Non-pyrogenic.
Single use. Do not reuse, reprocess or resterilise.

Use before the expiry date.

Do not use if the packaging has been damaged or opened.

After use, dispose of the product and packaging in accordance with local regulations.

DILATATION CATHETER FOR APTC MISTRAL PRO SC / MISTRAL
PRO NC manual

©2022 HEXACATH

All rights reserved

MISTRAL PRO SC/ PRO NC, Hexacath and their respective logos are
registered trademarks of Hexacath S.A.S

-I- DESCRIPTION

The MISTRAL PRO SC and MISTRAL PRO NC catheters
are intended to be used in adult patient with clinical symp-
toms of myocardial ischemia related to the pathological
condition of coronary arteries in order to re-open the artery
to its native diameter at the level of a lesion, following
angioplasty.

The MISTRAL PRO SC and MISTRAL PRO NC catheters
are Percutaneous Transluminal Coronary Angioplasty
(PTCA) catheters with a rapid exchange design and a bal-
loon at the tip.

The material used gives the balloon a controlled com-
pliance allowing the diameter to be known in accordance
with the inflation pressure (MISTRAL PRO SC: semi-com-
pliant balloon, MISTRAL PRO NC: non-compliant balloon).
Depending on its length, the balloon has one or two radio-
paque markers for correct positioning under fluoroscopy.
The distal part of the catheter (25cm), coated with a hydro-
philic coating, has a double coaxial lumen. The outer
lumen is used to inflate the balloon and the inner lumen
allows the introduction of a coronary guidewire to facilitate
the catheter’s progression towards the desired dilatation
site. The catheter is fitted with a tapered tip to facilitate its
progress towards and through the stenosis. The proximal
part of the catheter consists of a stainless steel hypotube
with a luer lock connector at the tip for inflating and deflating
the balloon. Two markers located 90 cm (brachial/radial
approach) and 100 cm (femoral approach) from the distal
end of the catheter allow it to be positioned at the end of the
guide catheter without the need for fluoroscopy.

A protective tube is positioned over the balloon and a man-
drel is inserted into the inner lumen to protect the integrity
of the device.

-Il- PRESENTATION AND REFERENCES

Packaged in a peelable pouch (sterile barrier system) and
cardboard box.

Contents: One (1) MISTRAL PRO NC or MISTRAL PRO
SC catheter, one (1) instruction leaflet and one (1) com-
pliance card.

The MISTRAL PRO SC catheter is available in lengths of
10, 15, 20, 30, 40 mm and diameters of 1.25, 1.5, 2.0,
2.25,25,275,3.0,35,4.0, 4.5 50 mm.

The MISTRAL PRO NC catheter is available in lengths of
8, 11, 15, 20, 30 mm and diameters of 2.0, 2.25, 2.5, 2.75,
3.0, 3.25, 3.5, 3.75, 4.0, 4.5, 5.0 mm.

-lll- INDICATIONS

MISTRAL PRO SC and MISTRAL PRO NC catheters

should only be used by physicians trained in PTCA proce-

dures. They are designed for use in adult patients with

manifestations of myocardial ischaemia related to coronary

artery disease and who are candidates for myocardial

revascularisation.

MISTRAL PRO SC and MISTRAL PRO NC catheters are

indicated for:

« Balloon dilatation of the stenotic portion of a coronary
artery stenosis, for the purpose of improving myocardial
perfusion
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« Balloon dilatation of a stent after implantation.

The MISTRAL PRO NC catheter should preferably be used
for expansion after stenting (post-dilatation), as well as for
calcified and/or fibrous lesions.

-IV- CONTRAINDICATIONS

« Patients with chronic total occlusion of the target
coronary artery

« Coronary artery spasm in the absence of a significant
stenosis

« Severe stenosis of the unprotected left main coronary
artery

« Allergy to contrast media

-V- ADVERSE EFFECTS
5.1 Observed adverse effects

Observed adverse effects comes from a systematic review
of the literature. They are summarized in the table below:

Quantification (%) — [O« /Total number

Adverse events of subjects i in the study]

Haemorrhage /

1,96%" - [1/51
haematoma 6% - [1/51]

1,7%* (non-compliant balloons) - [1/59]

Unstable angina 3.3%> (compliant balloons) - [2/60]

Acute myocardial 1,96% - [1/51]

infarction 6.7%"° - [4/60]

Pseudoaneurysm 1,67%"° - [1/60]

' “Sprinter Legend Balloon Catheter - Study ResultsClinicalTrials.Gov”,
https.//clinicaltrials.gov/ct2/show/results/NCT00961311.

2 David E. Kandzari et al., “Clinical Outcomes Following Predilation
with a Novel 1.25-Mm Diameter Angioplasty Catheter”,
C: ization and Cardi lar Interventions: Official Journal of
the Society for Cardiac Angiography & Interventions 77, n° 4 (1
mars 2011): 510-14, https.//doi.org/10.1002/ccd.22734

+ Erdem Ozel et al., “What Is Better for Predilatation in Bioresorbable
Vascular Scaffold Imp. ion: A Non-Compliant or a Compliant
Balloon?”, Anatolian Journal of Cardiology 16, n° 4 (avril 2016):
244-49, https://doi.org/10.5152/AnatolJCardiol.2015.6184

* https.//www.bostc ientif dam/M. I

com/co rent-
rev-en/90990229-01A_Emerge_dfu_en-US_S.pdf

¢ “Evaluation of Coronary Luminal Diameter Enlargement With
Emerge™ 1.20 mm PTCA Dilatation Catheter - Study Results -
ClinicalTrials.Gov”,
https.//clinicaltrials.gov/ct2/show/results/NCT01635881

5.2 Potential Adverse Effects

The following adverse events may be a consequence of a
coronary angioplasty procedure:

« Infection

« Haemorrhage / haematoma

« Embolism

* Thrombosis

« Coronary spasms

« Coronary vessel injury (dissection, perforation, rupture)
« Arteriovenous fistula

* Restenosis of the dilated artery

« Total occlusion

« Low/high blood pressure

@

» Unstable angina

» Arrhythmias, including ventricular fibrillation

* Acute myocardial infarction

» Transient ischaemic attacks

+ Death

* Need for immediate coronary bypass surgery
* Pseudoaneurysm

-VI- WARNINGS

» These devices are sterilised with ethylene oxide and are
intended for single use. Do not reuse, reprocess or
resterilise. Reprocessing, re-sterilisation and/or re-use of
these devices may compromise their performance and
integrity. Such actions may result in contamination of the
device and/or cause patient infection or cross infection.

» MISTRAL PRO SC and MISTRAL PRO NC catheters
should only be used in hospitals or clinics licensed to
perform coronary angioplasty and in facilities that treat
serious or life-threatening complications. Observe
aseptic conditions during all phases of use.

« Inside the vascular system, the catheter must be
observed under fluoroscopy throughout the procedure.
The catheter should only be pushed or removed when
the balloon is fully deflated. If any resistance is felt, the
cause should be determined before proceeding. Moving
the catheter in an attempt to overcome the resistance
may result in vascular injury and damage to the catheter.

« Do not use or attempt to straighten a catheter, the body
of which has been bent or twisted. This could cause the
catheter body to rupture.

* The inflation pressure of the device must not exceed the
balloon’s rated burst pressure (RBP) shown on the
compliance card. Excessive inflation pressure can cause
the balloon to rupture.

* The diameter of the inflated balloon should not exceed
the diameter of the vessel proximal and distal to the
stenosis, to minimise the risk of vascular damage.

+ Do not use air or gas to inflate the balloon.

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

+ Use extreme caution and careful judgment in patients for
whom anticoagulation is not indicated and in patients with
impaired renal function.

-VII- PRECAUTIONS

+ Use before the expiry date.

+ Store above 0°C and below 40°C, away from light and
moisture.

* Do not use if the packaging has been damaged or
opened.

« Before performing the angioplasty, check that the device
is working properly and that it is the right size and shape
for the procedure. Do not use the device if there is any
damage or if there is any doubt about its integrity.

« Before inserting the catheter, administer the appropriate
dose of coronary anticoagulant and vasodilator.
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« Check that the air venting in each system is complete and
that there are no leaks in the various connections.

* Resistance may be felt with a MISTRAL PRO during
insertion into or withdrawal from the guide catheter.
If this is the case, choose a larger guide catheter.
For MISTRAL PRO with a diameter of 4.0 mm and a
length of 40 mm and for MISTRAL PRO with a diameter
of 4.5 and 5.0 mm, use a guide catheter with a minimum
diameter of 6F.

-VIll- RECOMMENDED EQUIPMENT

* A puncture kit

* A guide catheter with a minimum diameter of 5F (0.058")

* A guide catheter with a minimum diameter of 6F (0.071")
for MISTRAL PRO with a diameter of 4.0 mm and a
length of 40 mm and for MISTRAL PRO with a diameter
of 4.5 and 5.0 mm

* A 0.014” coronary guidewire of appropriate length

« A suitable syringe

« An appropriately sized haemostasis valve

+ A 3-way valve

« An inflation device (recommended with a pressure gauge)

« Contrast medium diluted with saline in a 1:1 ratio

+ Aflushing needle

-IX- INSTRUCTIONS FOR USE
9.1. Preparation

Preparing the inflation device

* Prepare the inflation device according to the
manufacturer’s instructions.

« Purge the air from the system.

Preparing the MISTRAL PRO NC or SC catheter

*» Make a solution of 50% contrast medium and 50% saline.

« Carefully remove the MISTRAL PRO catheter from its
packaging and the spiral.

» Keep the shield on the balloon and the mandrel in the
inner lumen of the catheter.

« Connect a 3-way valve to the MISTRAL PRO catheter
hub.

» Draw up 1-3 ml of 50/50 contrast medium solution into a
suitable syringe.

« Connect the filled syringe to the 3-way valve and open
the valve.

* Hold the tip of the syringe down and create a strong
vacuum for 15 to 20 seconds until no more bubbles
appear. Slowly release the piston. Close the tap and
remove the syringe. Evacuate all the air contained in the
syringe.

* Repeat the operation if necessary.

« Connect the inflation device without introducing air into
the system and open the valve. Apply negative pressure
and close the valve.

« Connect a suitable syringe filled with approximately 10 ml
of saline to a suitable flushing needle.

» Remove the balloon protection and the mandrel. If there
is any unusual resistance when removing the balloon
protection or the mandrel, the MISTRAL PRO catheter
should not be used and should be replaced by another
one.

« Insert the needle into the distal end of the MISTRAL PRO
catheter and bleed the lumen of the guidewire with low
pressure.

» Immerse the distal part of the MISTRAL PRO catheter
covered with the hydrophilic coating (for about 25 cm) in
sterile saline before use.

9.2. Procedure for use

« Connect a haemostasis valve to the appropriate guide
catheter hub that has been placed in the vascular
system.

« Insert the coronary guidewire into the guide catheter
through the haemostasis valve.

[(+]
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« Under fluoroscopy, advance the coronary guidewire to
the relevant vessel and place it in the desired location.

« Insert the proximal portion of the coronary guidewire into
the distal end of the MISTRAL PRO catheter and monitor
its exit through the proximal port.

*Loosen the haemostasis valve and advance the
MISTRAL PRO catheter to the distal end of the guidewire
while holding the coronary guidewire stationary.
The two markers on the hypotube allow, depending on a
brachial, radial or femoral approach, the position of the
MISTRAL PRO catheter in the guide catheter to be
identified.

« Under fluoroscopy, use radiopaque markers for balloon
positioning in the stenosis or in the stent for MISTRAL
PRO NC. If the stenosis cannot be crossed with the
selected MISTRAL PRO catheter, use a smaller diameter
catheter to pre-dilate the stenosis and facilitate the
passage of a more appropriate sized catheter. Do not
move the MISTRAL PRO catheter without a coronary
guidewire in front of it.

« Dilate the stenosis or stent for MISTRAL PRO NC using
a recognised coronary angioplasty technique to a
pressure below the balloon’s rated burst pressure (RBP).

If there is any difficulty in inflating the balloon, do not

continue with the MISTRAL PRO catheter and remove it.

In case of post-dilatation with the MISTRAL PRO NC, it is

recommended to select a balloon shorter than the stent in

order to avoid trauma to the arterial wall outside the stent.

« Perform balloon dilation with the coronary guidewire
extending beyond the distal end of the MISTRAL PRO
catheter. It is recommended that the coronary guidewire
and/or balloon be left in place through the stenosis or
through the stent for MISTRAL PRO NC until the
procedure is complete.

« After angioplasty or post-stent dilation, deflate the balloon
and remove the MISTRAL PRO catheter from the lesion.

« Maintain the coronary guidewire in the dilated artery and
ensure the result using a recognised coronary
angiography technique.

« After the angiogram, slowly remove the coronary
guidewire and deflated balloon from the guide catheter.

9.3. Exchange procedure

* Loosen the haemostasis valve, hold the coronary
guidewire and valve in one hand while the other hand
holds the body of the MISTRAL PRO SC or PRO NC
catheter.

« Hold the coronary guidewire in place and begin pulling on
the deflated catheter, monitoring the position of the
coronary guidewire under fluoroscopy during the
exchange.

« Continue to pull until the proximal access valve of the
coronary guidewire tract appears, then proceed as for a
coaxial catheter.

« Prepare the new catheter as described in the section
Preparing the catheter.

« Insert the new catheter as described in the Procedure for
use section.

9.4 Disposal procedure

After use, dispose of the product and its packaging in
accordance with local regulations to avoid the risk of infec-
tion with substances of human origin.

-X- CLINICAL BENEFITS, SAFETY AND
PERFORMANCE

10.1. Performance characteristics

« Ability to access the lesion

« Ability to open the stenotic artery

« Ability to optimise stent deployment during post-
dilatation (MISTRAL PRO NC)

10.2. Clinical benefits

The expected clinical benefit of the use of a MISTRAL PRO
catheter is to help the restoration of arterial circulation, per-
mitting to prevent a heart attack (myocardial infarction) or to
minimize the consequences of heart attack. As well, balloon
angioplasty is a minimally invasive procedure which does
not require general anesthesia and major surgery.

10.3 Summary of safety and performance
characteristics

The summary of safety and performance characteristics

can be found at: www.hexacath.com

-XI- WARRANTY

HEXACATH guarantees that the MISTRAL PRO NC and
MISTRAL PRO SC catheters have been designed, manu-
factured, tested and packaged with the utmost care. This
warranty is in lieu of and excludes all other warranties not
expressly set forth herein, whether express or implied,
including, but not limited to, any implied warranty of mer-
chantability or fitness for a particular purpose. Handling
and storage of this device, as well as factors relating to the
patient, diagnosis, treatment, surgical procedures and
other areas beyond the control of HEXACATH, directly
affect the device and the results obtained from its use.
HEXACATH?’s obligations are limited to the replacement of
the device. HEXACATH will not be liable in any way for any
loss, damage or incidental or consequential costs arising
from the use of the device. HEXACATH does not assume,
nor does it authorise any third party to assume on its
behalf, any additional liability or obligation in connection
with the device.

HEXACATH shall not be liable for any reuse, reprocessing
or re-sterilisation of the products and makes no warranty,
express or implied, including but not limited to any war-
ranty of merchantability or fitness for a particular purpose,
with respect to these products.

-Xll- ADRESSE DU FABRICANT
HEXACATH

4, passage St-Antoine

92500 Rueil-Malmaison - FRANCE
Tel. : +33 (0)1 41 39 01 92

Fax : +33 (0)1 4139 04 13
www.hexacath.com
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GEBRAUCHSANWEISUNG

zu vermeiden.

DILATATIONSKATHETER FUR APTC MISTRAL PRO SC / MISTRAL PRO NC

Lesen Sie vor dem Gebrauch alle Anweisungen sorgfiltig durch.
Beachten Sie alle Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen in der Packungsbeilage, um mégliche Komplikationen

Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit dem Produkt muss dem Hersteller und der zustéandigen
Behorde des Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.

Steril. Sterilisiert mit Ethylenoxid. Pyrogenfrei.

Vor Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

Einmaliger Gebrauch. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren.
Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt oder gedffnet wurde.

Entsorgen Sie das Produkt und die Verpackung nach Gebrauch entsprechend den ortlichen Vorschriften.

GEBRAUCHSANWEISUNG DILATATIONSKATHETER
FUR APTC MISTRAL PRO SC / MISTRAL PRO NC

©2022 HEXACATH

Alle Rechte sind vorbehalten.

MISTRAL PRO SC/ PRO NC, Hexacath und ihre jeweiligen
Logos sind registrierte Handelsmarken von HEXACATH
S.A.S.

-I- BESCHREIBUNG

Die MISTRAL PRO SC und MISTRAL PRO NC Katheter
sind bestimmt fir die Verwendung bei erwachsenen
Patienten mit klinischen Symptomen einer
Myokardischéamie aufgrund des pathologischen Zustands
der Koronararterien, um im Anschluss an eine Angioplastie
den urspriinglichen Durchmesser der Arterie auf Hohe der
Lasion wiederherzustellen. Die Katheter MISTRAL PRO
SC und MISTRAL PRO NC sind Katheter fiir die perkutane
transluminale coronare Angioplastie (PTCA) mit einem
Schnellwechsel-Design und einem Ballon an der Spitze.
Das verwendete Material verleiht dem Ballon eine kontrol-
lierte Nachgiebigkeit, die es ermdglicht, den Durchmesser
in Abhangigkeit vom Aufblasdruck zu bestimmen (MIS-
TRAL PRO SC : semi-konformer Ballon, MISTRAL PRO
NC : nicht-konformer Ballon). Je nach Lange hat der Ballon
eine oder zwei rontgendichte Markierungen zur korrekten
Positionierung unter Durchleuchtung.

Der distale Teil des Katheters (25 cm), der mit einer hydro-
philen Beschichtung versehen ist, hat ein doppeltes
koaxiales Lumen. Das dufere Lumen dient zum Aufblasen
des Ballons und das innere Lumen ermdglicht die
Einfiihrung einer Koronarfiihrung , um das Vorschieben
des Katheters zur gewiinschten Dilatationsstelle zu
erleichtern. Der Katheter hat eine verjiingte Spitze, um das
Vorschieben zur und durch die Stenose zu erleichtern. Der
proximale Teil des Katheters besteht aus einem Hypotubus
aus Edelstahl mit einem Luer-Lock-Anschluss an der
Spitze zum Aufblasen und Entleeren des Ballons. Zwei
Markierungen, die sich in 90 cm (brachialer/radialer
Zugang) und 100 cm (femoraler Zugang) vom distalen
Ende des Kathetersbefinden, ermdglichen die
Positionierung am Ende des Flhrungskatheters, ohne
dass eine Fluoroskopie erforderlich ist.

Ein Schutzschlauch wird Gber dem Ballon positioniert und
ein Dorn wird in das innere Lumen eingefiihrt, um die
Integritat des Gerats zu schitzen.

-Il- PRASENTATION UND REFERENZEN
Verpackt in einem abziehbaren
(Sterilbarrieresystem) und Karton.

Inhalt: Ein (1) MISTRAL PRO NC oder MISTRAL PRO SC
Katheter, eine (1) Packungsbeilage und eine (1)
Konformitétskarte.

Der MISTRAL PRO SC-Katheter ist in Langen von 10, 15,
20, 30, 40 mm und Durchmessern von 1.25, 1.5, 2.0, 2.25,
25,275, 3.0, 3.5, 4.0, 4.5, 5.0 mm erhaltlich.

Der MISTRAL PRO NC-Katheter ist in Langen von 8, 11,
15, 20, 30 mm und Durchmessern von 2.0, 2.25, 2.5, 2.75,
3.0, 3.25, 3.5, 3.75, 4.0, 4.5, 5.0 mm erhaltlich.

Beutel

-lll- INDIKATIONEN

MISTRAL PRO SC und MISTRAL PRO NC Katheter
durfen nur von Arzten verwendet werden, die in APTC-
Verfahren geschult sind. Sie sind fiir die Anwendung bei
erwachsenen Patienten mit Manifestationen einer myokar-
dialen Ischdmie im Zusammenhang mit einer koronaren
Herzkrankheit vorgesehen, die Kandidaten fiir eine myo-
kardiale Revaskularisation sind.
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MISTRAL PRO SC und MISTRAL PRO NC Katheter sind

indiziert fir:

« Ballondilatation des stenotischen Segments einer
Koronarstenose, mit dem Ziel, die Myokardperfusion zu
verbessern.

« Ballondilatation eines Stents nach Implantation.

Der MISTRAL PRO NC Katheter sollte vorzugsweise zum

Aufdehnen nach einer Stentimplantation (Nachdilatation)

verwendet werden sowie im Falle von Léasionen aufgrund

von Kalzifikationen und/oder Fibrosen.

-IV- KONTRAINDIKATIONEN

« Patienten mit einem total verschlossenen Koronarnetz

« Spasmen der Koronararterien ohne signifikante Stenose
» Schwere Stenose des ungeschiitzten linken Rumpfes

« Allergie gegen Kontrastmittel

-V- UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
5.1 Beobachtete unerwiinschte Wirkungen
Die beobachteten unerwiinschten Wirkungen stammen

aus einer systematischen Literaturauswertung. Diese sind
in der nachstehenden Tabelle zusammengefasst:

Unerwii Qi
Ereignisse

g (%) - [Auf /
der an der Studie beteilig ]

Hamorrhagie/Hamatom | 1,96 %2 - [1/51]

1,7%° (nicht konforme Ballons) - [1/59]

Instabile Angina Pectoris 3.3 %? (konforme Ballons) - [2/60]

1,96 % - [1/51]
6,7 %" - [4/60]

Akuter Myokardinfarkt

Pseudoaneurysma 1,67 %*° - [1/60]

' “Sprinter Legend Balloon Catheter - Study ResultsClinicalTrials.Gov”,
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/results/NCT00961311.

2 David E. Kandzari et al., “Clinical Outcomes Following Predilation
with a Novel 1.25-Mm Diameter Angioplasty Catheter”,
C: ion and Cardic llar Interventions: Official Journal of
the Society for Cardiac Angiography & Interventions 77, n° 4 (1
mars 2011): 510-14, https://doi.org/10.1002/ccd.22734

? Erdem Ozel et al., “What Is Better for Predilatation in Bioresorbable
Vascular Scaffold Implantation: A Non-Compliant or a Compliant
Balloon?”, Anatolian Journal of Cardiology 16, n° 4 (avril 2016):
244-49, https://doi.org/10.5152/AnatolJCardiol.2015.6184

“ https://www.bostonscientific.com/coi ent-
rev-en/90990229-01A_Emerge_dfu_en-US_S.pdf

¢ “Evaluation of Coronary Luminal Diameter Enlargement With
Emerge™ 1.20 mm PTCA Dilatation Catheter - Study Results -
ClinicalTrials.Gov”,
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/results/NCT01635881

5.2 Mogliche unerwiinschte Wirkungen

Die folgenden unerwiinschten Ereignisse kénnen eine
Folge eines Koronarangioplastie-Eingriffs sein:

« Infektion

« Hamorrhagie / Hdmatom

« Embolie

« Thrombose

« Koronare Krampfe

 KoronargefaRverletzung (Dissektion, Perforation, Ruptur)
« Arteriovendse Fistel

@

* Restenosis der dilatierten Arterie

« Totale Okklusion

* Hypo/Hypertonie

* Instabile Angina pectoris

* Herzrhythmusstérungen, einschlieBlich
Herzkammerflimmern

« Akuter Myokardinfarkt

« Transitorische ischédmische Attacken

+ Todesfélle

» Notwendigkeit einer sofortigen koronaren Bypass-
Operation

» Pseudoaneurysma

-VI- WARNUNGEN

« Diese mit Ethylenoxid sterilisierten Gerate sind fiir den
einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht wiederverwenden,
wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren.
Die Wiederaufbereitung, erneute Sterilisation und/oder
Wiederverwendung dieser Vorrichtungen kann deren
Leistung und Integritdt beeintrachtigen. Solche
Handlungen koénnen zu einer Kontamination der
Vorrichtung fiihren und/oder eine Infektion des Patienten
oder eine Kreuzinfektion verursachen.

* MISTRAL PRO SC und MISTRAL PRO NC Katheter
dirfen nur in Krankenhausern oder Kliniken verwendet
werden, die fiir die Koronarangioplastie zugelassen sind,
sowie in Einrichtungen, in denen schwere oder
lebensbedrohliche Komplikationen behandelt werden
konnen. Achten Sie auf aseptische Bedingungen in allen
Phasen der Anwendung.

*Im Inneren des Gefalsystems muss der Katheter
wahrend des gesamten Eingriffs radioskopisch
beobachtet werden. Der Katheter sollte nur geschoben
oder entfernt werden, wenn der Ballon vollstandig
entleert ist. Ist ein Widerstand splrbar, empfiehlt es sich,
die Ursache zu ermitteln werden, bevor Sie fortfahren.
Bewegungen zur Uberwindung des Widerstands kénnen
zu GefaRverletzungen und Schaden am Katheter fiihren.

» Verwenden Sie keinen Katheter, dessen Kdrper verbogen
oder verdreht wurde, und versuchen Sie nicht, ihn zu
richten. Dadurch kénnte der Katheterkorper reiften.

» Der Aufblasdruck der Vorrichtung darf den auf der
Konformitatskarte angegebenen Nennberstdruck des
Ballons (RBP) nicht (iberschreiten. Ein zu hoher
Aufblasdruck kann zum Reien des Ballons fiihren.

+» Der Durchmesser des aufgeblasenen Ballons darf den
Durchmesser des GefalRes proximal und distal der
Stenose nicht Uberschreiten, um das Risiko einer
GefaRschadigung zu minimieren.

+ Verwenden Sie keine Luft oder Gas zum Aufblasen des
Ballons.

+Die PTCA bei Patienten, die keine akzeptablen
Kandidaten fiir eine koronare Bypassoperation sind,
erfordert eine sorgféltige Abwagung, einschlieflich einer
moglichen hamodynamischen Unterstiitzung wéhrend
der PTCA, da die Behandlung dieser Patientengruppe
mit besonderen Risiken verbunden ist.
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» Bei Patienten, bei denen eine Antikoagulation nicht
indiziert ist, und bei Patienten mit eingeschrankter
Nierenfunktion ist &uRerste Vorsicht geboten und ein
sorgfaltiges Urteil erforderlich.

-VII-VORKEHRUNGEN

» Vor Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

+ Uber 0 °C und unter 40 °C, vor Licht und Feuchtigkeit
geschlitzt lagern.

« Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt oder
gedffnet wurde.

« Uberpriifen Sie vor der Durchfiihrung der Angioplastie, ob
die Vorrichtung ordnungsgeman funktioniert und ob sie die
richtige GroRe und Form fiir den Eingriff hat. Verwenden
Sie das Gerét nicht, wenn es beschadigt ist oder wenn
Zweifel an seiner Unversehrtheit bestehen.

» Verabreichen Sie vor dem Einsetzen des Katheters die
entsprechende Dosis eines koronaren Antikoagulans und
Vasodilatators.

« Priifen Sie, ob die Entliftung in jedem System vollstandig
ist und ob es keine Lecks in den verschiedenen
Anschlissen gibt.

+ Beim Einfilhren oder Entfernen durch den
Fulhrungskatheter kann bei einem MISTRAL PRO ein
Widerstand spirbar sein. Wahlen Sie in diesem Fall einen
groReren Fuhrungskatheter. Fiir MISTRAL PRO mit einem
Durchmesser von 4,0 mm und einer Lange von 40 mm
und fir MISTRAL PRO von 4,5 und 5,0 mm einen
Fulhrungskatheter mit einem Mindestdurchmesser von 6F.

-VIIl - EMPFOHLENE AUSRUSTUNG

« Ein Punktionsset

« Ein Fihrungskatheter mit einem Durchmesser von
mindestens 5 F (0,058”)

« Ein Fihrungskatheter mit einem Mindestdurchmesser
von 6F (0,071”) fiir MISTRAL PRO mit einem
Durchmesser von 4,0 mm und einer Lénge von 40 mm
und fur MISTRAL PRO mit Durchmessern von 4,5 bzw.
5,0 mm

« Eine 0,014”-Koronarfiihrung mit entsprechender Lange

« Eine geeignete Spritze

« Ein Hamostaseventil in geeigneter GroRe

« Ein 3-Wege-Hahn

» Ein Inflator (empfohlen mit Manometer zur
Druckkontrolle)

» Kontrastmittel mit Kochsalzlésung im Verhéltnis 1:1
verdiinnt

« Eine Spilnadel

-IX- GEBRAUCHSANWEISUNG
9.1. Vorbereitung

Vorbereitung der Aufblasvorrichtung

« Bereiten Sie die Aufblasvorrichtung geman den
Anweisungen des Herstellers vor.

« Entliften Sie das System.

Vorbereitung des MISTRAL PRO NC- oder SC-

Katheters

« Stellen Sie eine Losung aus 50 % Kontrastmittel und 50 %
Kochsalzlésung her.

* Nehmen Sie den MISTRAL PRO Katheter vorsichtig aus
der Verpackung und von der Schnecke.

* Der Schutz auf dem Ballon und der Dorn im inneren Lumen
des Katheters sind beizubehalten.

« SchlieBen Sie einen 3-Wege-Hahn an die MISTRAL PRO
Katheterbasis an.

» Ziehen Sie 1 bis 3 ml der 50/50-Kontrastmittelldsung in eine
geeignete Spritze auf.

« SchlieRen Sie die gefiilite Spritze an den 3-Wege-Hahn an
und 6ffnen Sie den Hahn.

* Halten Sie die Spitze der Spritze nach unten und erzeugen
Sie 15 bis 20 Sekundenlang ein starkes Vakuum , bis keine
Blasen mehr erscheinen.

[(+]
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Lassen Sie den Kolben langsam los. SchlieBen Sie den
Hahn und entfernen Sie die Spritze. Verdrangen Sie die
gesamte in der Spritze enthaltene Luft.

» Wiederholen Sie den Vorgang, falls erforderlich.

« SchlieRen Sie die Aufblasvorrichtung an, ohne Luft in das
System einzuleiten, und &ffnen Sie den Hahn. Legen Sie
Unterdruck an und schlieRen Sie den Hahn.

« SchlieRen Sie eine geeignete, mit ca. 10 ml
Kochsalzlésung gefiillte Spritze an eine geeignete
Spiulkanile an.

« Entfernen Sie den Ballonschutz und den Dorn. Wenn
beim Entfernen des Ballonschutzes oder des Dorns ein
ungewdhnlicher Widerstand auftritt, darf der MISTRAL
PRO-Katheter nicht verwendet werden und sollte durch
einen anderen ersetzt werden.

« Flihren Sie die Nadel in das distale Ende des MISTRAL
PRO-Katheters ein und spllen Sie das
Durchgangslumen des Fiihrungsdrahtes mit niedrigem
Druck.

« Tauchen Sie den mit der hydrophilen Beschichtung
versehenen distalen Teil des MSITRAL PRO-Katheters
(fur ca. 25 cm) vor der Anwendung in sterile
Kochsalzlésung ein.

9.2. Anwendungsvorgang

« SchlieRen Sie ein Hadmostaseventil an der Basis des
entsprechenden Fiihrungskatheters an, der im
GefaRsystem platziert wurde.

« Fiihren Sie den Koronarfiihrungsdraht durch das
Hamostaseventil in den Fiihrungskatheter ein.

« Schieben Sie den Koronarfiihrungsdraht unter
Radioskopie zum betroffenen Gefal vor und platzieren
Sie ihn an der gewlinschten Stelle.

« Fihren Sie den proximalen Teil des
Koronarfiihrungsdrahtes in das distale Ende des
MISTRAL PRO-Katheters ein und tiberwachen Sie
seinen Austritt durch die proximale Offnung .

« Losen Sie das Hamostaseventil und schieben Sie den
MISTRAL PRO-Katheter bis zum distalen Ende des
Fiihrungsdrahtes vor, wahrend Sie den
Koronarfiihrungsdraht festhalten.

Die beiden Markierungen auf dem Hypotubus
ermdglichen, je nach brachialem, radialem oder
femoralem Zugang, die Position des MISTRAL PRO
Katheters im Fihrungskatheter zu identifizieren.

« Verwenden Sie unter Radioskopie rontgendichte
Markierungen fiir die Ballonplatzierung in der Stenose
oder im Stent fiir MISTRAL PRO NC. Wenn die Stenose
mit dem gewéhlten MISTRAL PRO-Katheter nicht
behoben werden kann, verwenden Sie einen Katheter
mit kleinerem Durchmesser, um die Stenose
vorzudehnen und die Passage eines Katheters mit
geeigneterer GroRe zu erleichtern. Bewegen Sie den
MISTRAL PRO-Katheter nur, wenn ihm
Koronarfiihrungsdraht vorausgeschickt wurde.

« Dilatieren Sie die Stenose oder den Stent fiir MISTRAL
PRO NC mit einer anerkannten Koronarangioplastie-
Technik bei einem Druck unterhalb des nominalen
Ballonberstdrucks (RBP).

« Wenn Sie Schwierigkeiten beim Aufblasen des Ballons
haben, fahren Sie nicht fort und entfernen Sie den
MISTRAL PRO-Katheter.

« Im Falle einer Nachdilatation mit dem MISTRAL PRO
NC wird empfohlen, einen Ballon zu wahlen, der kiirzer
als der Stent ist, um ein Trauma der Arterienwand
auBerhalb des Stents zu vermeiden.

« Fiihren Sie die Ballondilatation mit einem
Koronarfiihrungsdraht durch, der liber das distale Ende
des MISTRAL PRO-Katheters hinausragt. Es wird
empfohlen, den Koronarfiihrungsdraht und/oder den
Ballon durch die Stenose bzw. durch den Stent fiir
MISTRAL PRO NC bis zum Abschluss des Eingriffs zu
belassen.

« Nach der Angioplastie oder Post-Stent-Dilatation
deflationieren Sie den Ballon und entfernen den
MISTRAL PRO-Katheter aus der Lasion.

@

+ Belassen Sie den Koronarfiihrungsdraht in der
dilatierten Arterie und sichern Sie das Ergebnis durch
eine anerkannte Koronarangiographie-Technik.

« Entfernen Sie nach der Angiographie langsam den
Koronarfiihrungsdraht und den entleerten Ballon aus
dem Fihrungskatheter.

9.3. Austauschverfahren

« Losen Sie das Hamostaseventil, halten Sie den
Koronarfiihrungsdraht und das Ventil in einer Hand,
wahrend die andere Hand den MISTRAL PRO SC oder
PRO NC Katheterkorper halt.

* Halten Sie den Koronarfiihrungsdraht fest und beginnen
Sie, an dem entleerten Katheter zu ziehen, wobei Sie
die Position des Koronarfiihrungsdrahtes wahrend des
Austausches radioskopisch liberwachen.

« Ziehen Sie weiter, bis das proximale Zugangsventil des
Koronarfiihrungsdraht-Trakts erscheint, und verfahren
Sie dann wie bei einem Koaxialkatheter.

« Bereiten Sie den neuen Kathetervor , wie im Abschnitt
Vorbereiten des Katheters beschrieben.

« Legen Sie den neuen Katheter ein, wie im Abschnitt
Bedienungsablauf beschrieben.

9.4. Entsorgungsverfahren

Entsorgen Sie das Produkt und seine Verpackung nach
Gebrauch gemaR den ortlichen Vorschriften, um die
Gefahr einer Infektion mit Substanzen menschlichen
Ursprungs zu vermeiden.

-X- KLINISCHER NUTZEN, SICHERHEIT UND
LEISTUNG

10.1. Leistungsmerkmale

« Fahigkeit, die Lasion zu erreichen

« Fahigkeit, die stenotische Arterie zu 6ffnen

« Fahigkeit zur Optimierung der Stententfaltung wahrend
einer Postdilatation (MISTRAL PRO NC)

10.2. Klinischer Nutzen

Der erwartete klinische Nutzen des Einsatzes eines
MISTRAL  PRO-Katheters  besteht  darin, die
Wiederherstellung der arteriellen Durchblutung zu unters-
titzen und so einen Herzinfarkt zu verhindern oder die
Folgen eines Herzinfarkts zu minimieren. AuRerdem ist die
Angioplastie ein minimalinvasiver Eingriff, der weder
Vollnarkose noch eine gréRere Operation erfordert.

10.3 Zusammenfassung der Sicherheits-

und Leistungsmerkmale
Die = Zusammenfassung der  Sicherheits- und
Leistungsmerkmale finden Sie unter www.hexacath.com

-XI- GARANTIE

HEXACATH garantiert, dass die Katheter MISTRAL PRO
NC und MISTRAL PRO SC mit duBerster Sorgfalt entwic-
kelt, hergestellt, getestet und verpackt wurden. Diese
Garantie ersetzt und schlielt alle anderen Garantien aus,
die hier nicht ausdriicklich aufgefiihrt sind, ob ausdricklich
oder stillschweigend, einschlieBlich, aber nicht beschrankt
auf eine stillschweigende Garantie der Marktgéangigkeit
oder Eignung flr einen bestimmten Zweck.
DieHandhabung und Lagerung dieser Vorrichtung sowie
Faktoren in Bezug auf Patienten, Diagnose, Behandlung,
chirurgische Verfahren und andere Bereiche, die sich der
Kontrolle von HEXACATH entziehen, wirken sich direkt auf
die Vorrichtung und die durch ihre Verwendungerzielten
Ergebnisse aus. Die Verpflichtungen von HEXACATH bes-
chranken sich auf den Austausch der Vorrichtung. HEXA-
CATH haftet in keiner Weise fiir Verluste, Schaden oder
Kosten, die sich aus der Verwendung der Vorrichtung
ergeben, weder als Neben- noch als Folgekosten. HEXA-
CATH Ubernimmt keine zusatzliche Haftung oder
Verpflichtung im Zusammenhang mit der Vorrichtung und
autorisiert auch keinen Dritten, diese in seinem Namen zu
Ubernehmen. HEXACATH haftet nicht fiir eine
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Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder erneute
Sterilisation der Produkte und tibernimmt keine ausdriic-
kliche oder stillschweigende Garantie, einschlieBlich, aber
nicht beschrankt auf eine Garantie der Marktgangigkeit
oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck in Bezug auf
diese Produkte.

-XIl- ANSCHRIFT DES HERSTELLERS
HEXACATH

4, passage St-Antoine

92500 Rueil-Malmaison - FRANCE

Tel.: +33 (0)1 41 39 01 92

Fax: +33 (0)1 41 39 04 13
www.hexacath.com
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MANUALE UTENTE

CATETERE DI DILATAZIONE PER APTC MISTRAL PRO SC / MISTRAL PRO NC

Leggere attentamente tutte le istruzioni prima dell’'uso.

Seguire tutte le avvertenze e le precauzioni del foglietto illustrativo per evitare possibili complicazioni.
Qualsiasi incidente grave che si verifichi in relazione al dispositivo deve essere notificato al
fabbricante e all’autorita competente dello Stato membro in cui é stabilito ‘utente e/o il paziente.

Sterile. Sterilizzato con ossido di etilene. Apirogeno.

Utilizzare prima della data di scadenza.

Uso singolo. Non riutilizzare, riprocessare o risterilizzare.
Non utilizzare se la confezione € stata danneggiata o aperta.

Dopo I'uso, smaltire il prodotto e I'imballaggio in conformita con le normative locali.

-I- DESCRIZIONE

| cateteri MISTRAL PRO SC e MISTRAL PRO NC sono
destinati all’'uso in pazienti adulti con sintomi clinici di
ischemia miocardica legati alla condizione patologica delle
arterie coronarie, al fine di riaprire I'arteria al suo diametro
originario a livello di una lesione, in seguito ad un’angio-
plastica.

| cateteri MISTRAL PRO SC e MISTRAL PRO NC sono
cateteri per angioplastica coronarica transluminale percu-
tanea (PTCA) con un design a scambio rapido e un pallon-
cino collocato sull’'estremita.

Il materiale utilizzato conferisce al palloncino una cedevo-
lezza controllata che permette di conoscere il diametro in
funzione della pressione di gonfiaggio (MISTRAL PRO SC:
palloncino semi-compatibile, MISTRAL PRO NC: pallon-
cino non-compatibile). A seconda della sua lunghezza, il
palloncino ha uno o due marcatori radiopachi per il corretto
posizionamento in fluoroscopia.

La parte distale del catetere (25 cm), rivestita con un rives-
timento idrofilo, ha un doppio lume coassiale. Il lume
esterno & utilizzato per gonfiare il palloncino e il lume
interno permette I'introduzione di una guida coronarica per
facilitare la progressione del catetere al sito di dilatazione
desiderato. Il catetere ha una punta affusolata per facilitare
il suo avanzamento verso e attraverso la stenosi. La parte
prossimale del catetere consiste in un ipotubo in acciaio
inossidabile con un connettore luer-lock sulla punta per il
gonfiaggio e lo sgonfiaggio del palloncino. Due marcatori
situati a 90 cm (approccio brachiale/radiale) e a 100 cm
(approccio femorale) dall'estremita distale del catetere per-
mettono di posizionarlo alla fine del catetere guida senza
bisogno di fluoroscopia.

Un tubo protettivo viene posizionato sopra il palloncino e
un mandrino viene inserito nel lume interno per proteggere
l'integrita del dispositivo.

-ll- PRESENTAZIONE E RIFERIMENTI

Confezionato in una busta apribile a strappo (sistema di
barriera sterile) e scatola di cartone.

Contenuto: Un (1) catetere MISTRAL PRO NC o MISTRAL
PRO SC, un (1) foglietto illustrativo e una (1) scheda di
conformita.

Il catetere MISTRAL PRO SC é disponibile in lunghezze di
10, 15, 20, 30, 40 mm e diametri di 1.25, 1.5, 2.0, 2.25, 2.5,
2.75, 3.0, 3.5,4.0, 4.5, 5.0 mm.

Il catetere MISTRAL PRO NC é disponibile nelle lun-
ghezze di 8, 11, 15, 20, 30 mm e nei diametri di 2.0, 2.25,
25,275, 3.0, 3.25, 3.5, 3.75, 4.0, 4.5, 5.0 mm.

-lil- INDICAZIONI

| cateteri MISTRAL PRO SC e MISTRAL PRO NC devono
essere usati solo da medici formati nelle procedure APTC.
Sono destinati all'uso in pazienti adulti che presentano
delle manifestazioni di ischemia miocardica in relazione a
una malattia coronarica e che sono candidati a una rivas-
colarizzazione miocardica.

| cateteri MISTRAL PRO SC e MISTRAL PRO NC sono
indicati per :

« Dilatazione con palloncino della porzione stenotica di una
stenosi coronarica, allo scopo di migliorare la perfusione
miocardica

« Dilatazione con palloncino di uno stent dopo l'impianto.

Il catetere MISTRAL PRO NC deve essere utilizzato prefe-

ribilmente per I'espansione dopo un intervento di stenting

(post-dilatazione), nonché per le lesioni calcificate e/o

fibrose.

-IV- CONTROINDICAZIONI

« Pazienti la cui rete coronarica e totalmente occlusa

« Spasmo dell'arteria coronaria in assenza di una stenosi
significativa

« Stenosi grave del tronco comune sinistro non protetto

« Allergia ai mezzi di contrasto

-V- EFFETTI AVVERSI
5.1 Effetti avversi osservati
Gli effetti avversi osservati sono frutto di una revisione

sistematica della letteratura. Sono riassunti nella tabella
seguente:

Quantificazione (%) - [Occ /
totale di soggetti coinvolti nello studio]

Eventi avversi

Emorragia / ematoma 1,96%" - [1/51]

1,7%* (palloni non conformi) - [1/59]

Angina instabile 3,3%" (palloni conformi) - [2/60]

Infarto miocardico 1,96% - [1/51]

acuto 6,7%"° - [4/60]

Pseudoaneurisma 1,67%"* - [1/60]

" “Sprinter Legend Balloon Catheter - Study ResultsClinicalTrials.Gov”,
https://clinicaltrials.gov/ct2/sho: NCT00961311.

2 David E. Kandzari et al., “Clinical Outcomes Following Predilation
with a Novel 1.25-Mm Diameter Angioplasty Catheter”,
C ion and Cardio lar Interventions: Official Journal of
the Society for Cardiac Angiography & Interventions 77, n° 4 (1
mars 2011): 510-14, https://doi.org/10.1002/ccd.22734

* Erdem Ozel et al., “What Is Better for Predilatation in Bioresorbable
Vascular Scaffold Implantation: A Non-Compliant or a Compliant
Balloon?”, Anatolian Journal of Cardiology 16, n° 4 (avril 2016):
244-49, https://doi.org/10.5152/AnatolJCardiol.2015.6184

* https://www.bostonsci com/col ! rent-
rev-en/90990229-01A_Emerge_dfu_en-US_S.pdf

° “Evaluation of Coronary Luminal Diameter Enlargement With
Emerge™ 1.20 mm PTCA Dilatation Catheter - Study Results -
ClinicalTrials.Gov”,
https://clinic ials.gov/ct2/sho

NCT01635881
5.2 Potenziali effetti avversi

| seguenti eventi avversi possono essere una conse-

guenza di una procedura di angioplastica coronarica:

« Infezione

« Emorragia/ematoma

« Embolia

« Trombosi

« Spasmi coronarici

« Lesione del vaso coronarico (dissezione, perforazione,
rottura)

« Fistola arterovenosa

@

Manuale Catetere dilatatore per PTCA MISTRAL PRO SC/
MISTRAL PRO NC

©2022 HEXACATH

Tutti i diritti riservati.

MISTRAL PRO SC/ PRO NC, Hexacath ed i loro rispettivi
logos sono marchi depositati da HEXACATH S.A.S

* Restenosi dell’arteria dilatata

* Occlusione totale

« Ipo/ipertensione

« Angina instabile

« Aritmie, compresa la fibrillazione ventricolare

* Infarto miocardico acuto

« Attacchi ischemici transitori

* Morte

 Necessita di un intervento immediato di bypass
coronarico

* Pseudoaneurisma

-VI- AVVERTENZE

* Questi dispositivi, sterilizzati con ossido di etilene, sono
destinati all'uso singolo. Non riutilizzare, riprocessare o
risterilizzare. |l ritrattamento, la risterilizzazione e/o il
riutilizzo di questi dispositivi possono comprometterne le
prestazioni e l'integrita. Tali azioni possono provocare la
contaminazione del dispositivo e/o causare un’infezione
del paziente o un’infezione incrociata.

| cateteri MISTRAL PRO SC e MISTRAL PRO NC
devono essere usati solo in ospedali o cliniche
autorizzate per I'angioplastica coronarica e in strutture
dove possono essere trattate complicazioni gravi o
pericolose per la vita. Osservare le condizioni asettiche
durante tutte le fasi di utilizzo.

« All'interno del sistema vascolare, il catetere deve essere
osservato in fluoroscopia durante tutta la procedura. Il
catetere deve essere spinto o rimosso solo quando il
palloncino & completamente sgonfio. Se si avverte
resistenza, bisogna determinarne la causa prima di
continuare. Il movimento per superare la resistenza puo
provocare lesioni vascolari e danni al catetere.

* Non utilizzare o tentare di raddrizzare un catetere il cui
corpo e stato piegato o contorto. Questo potrebbe
causare la rottura del corpo del catetere.

«La pressione di gonfiaggio del dispositivo non deve
superare la pressione di rottura nominale del palloncino
(RBP) indicata sulla scheda di conformita. Una pressione
di gonfiaggio eccessiva pud causare la rottura del
palloncino.

« Il diametro del palloncino gonfiato non deve superare il
diametro del vaso prossimale e distale alla stenosi per
minimizzare il rischio di danno vascolare.

« Non usare aria o gas per gonfiare il palloncino.

« La PTCA in pazienti che non sono candidati accettabili
per l'intervento di bypass aortocoronarico richiede
un'attenta considerazione, compreso un eventuale
supporto emodinamico durante la PTCA, poiché il
trattamento di questa popolazione di pazienti comporta
rischi particolari.

« Usare estrema cautela e giudizio attento nei pazienti per
i quali non ¢ indicata I'anticoagulazione e nei pazienti con
funzionalita renale compromessa.

-VIl- PRECAUZIONI

« Utilizzare prima della data di scadenza.

« Conservare al di sopra di 0 °C e al di sotto di 40 °C, al
riparo dalla luce e dall'umidita.
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« Non utilizzare se la confezione & stata danneggiata o
aperta.

« Prima di eseguire I'angioplastica, controllare che il
dispositivo funzioni correttamente e che sia della misura
e della forma giusta per la procedura. Non usare il
dispositivo se c¢'é€ qualche danno o se c’e qualche dubbio
sulla sua integrita.

« Prima dellinserimento del catetere, somministrare la
dose appropriata di anticoagulante coronarico e
vasodilatatore.

« Controllare che lo scarico dell'aria in ogni sistema sia
completo e che non ci siano perdite nei vari collegamenti.

*Si pud avvertire resistenza con un MISTRAL PRO
quando lo si inserisce o si rimuove attraverso il catetere
guida. In questo caso, scegliere un catetere guida pit
grande. Per MISTRAL PRO con un diametro di 4,0 mm e
una lunghezza di 40 mm e per MISTRAL PRO con un
diametro di 4,5 e 5,0 mm, utilizzare un catetere guida con
un diametro minimo di 6F.

-VIlI- ATTREZZATURA RACCOMANDATA

« Un kit per iniezioni

« Un catetere guida del diametro minimo 5F (0.058”)

« Un catetere guida con un diametro minimo di 6F
(0,071”) per MISTRAL PRO con un diametro di 4,0 mm
e una lunghezza di 40 mm e per MISTRAL PRO con un
diametro di 4,5 e 5,0 mm

« Una guida coronarica di 0,014” di lunghezza appropriata

« Una siringa appropriata

« Una valvola emostatica di dimensioni adeguate

* Una valvola a 3 vie

« Un dispositivo di gonfiaggio (raccomandato con un
manometro)

» Mezzo di contrasto diluito con soluzione fisiologica in un
rapporto 1:1

« Un ago di risciacquo

-IX- ISTRUZIONI PER L'USO

9.1. Preparazione

Preparazione del dispositivo di gonfiaggio

« Preparare il dispositivo di gonfiaggio secondo le
istruzioni del produttore.

« Spurgare l'aria dal sistema.

Preparazione del catetere MISTRAL PRO NC o SC

« Preparare una soluzione con mezzo di contrasto al 50%
e soluzione fisiologica al 50%.

« Rimuovere con cura il catetere MISTRAL PRO dalla sua
confezione.

« Tenere la protezione sul palloncino e il mandrino nel lume
interno del catetere.

« Collegare una valvola a 3 vie al raccordo del catetere
MISTRAL PRO.

« Prelevare da 1 a 3 ml di soluzione di mezzo di contrasto
50/50 in una siringa appropriata.

« Collegare la siringa riempita alla valvola a 3 vie e aprire
la valvola.

« Tenere la punta della siringa verso il basso e creare un
forte depressione per 15-20 secondi fino a quando non
appaiono piu bolle. Rilasciare lentamente il pistone.
Chiudere il rubinetto e rimuovere la siringa. Evacuare
tutta l'aria contenuta nella siringa.

« Ripetere I'operazione se necessario.

« Collegare il dispositivo di gonfiaggio senza introdurre aria
nel sistema e aprire la valvola. Applicare una pressione
negativa e chiudere la valvola.

« Collegare una siringa adatta riempita con circa 10 ml di
soluzione fisiologica a un ago di risciacquo lavaggio
adatto.

» Rimuovere la protezione del palloncino e il mandrino. Se
si rileva una resistenza insolita quando si rimuove la
protezione del palloncino o il mandrino, il catetere
MISTRAL PRO non deve essere usato e deve essere
sostituito con un altro.
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* Inserire 'ago nell’estremita distale del catetere MISTRAL
PRO e spurgare il lume del filo guida con bassa
pressione.

« Immergere la parte distale del catetere MSITRAL PRO
coperto dal rivestimento idrofilo (per circa 25 cm) in una
soluzione salina sterile prima dell’'uso.

9.2. Procedura di utilizzo

« Collegare una valvola emostatica al raccordo del
catetere guida appropriato che € stato posizionato nel
sistema vascolare.

» Inserire il filo guida coronarico nel catetere guida
attraverso la valvola emostatica.

« Sotto scopia, fare avanzare la guida coronarica fino al
vaso di interesse e posizionala nella posizione
desiderata.

* Inserire la porzione prossimale del filo guida coronarico
nell’estremita distale del catetere MISTRAL PRO e
monitorare la sua uscita attraverso la porta prossimale.

« Allentare la valvola emostatica e far avanzare il catetere
MISTRAL PRO fino all'estremita distale del filo guida
tenendo fermo il filo guida coronarico. | due marcatori
sull'ipotubo permettono, a seconda dell’approccio
brachiale, radiale o femorale, di identificare la posizione
del catetere MISTRAL PRO nel catetere guida.

« Sotto scopia, utilizzare marcatori radiopachi per il

posizionamento del palloncino nella stenosi o nello stent

per il MISTRAL PRO NC. Se la stenosi non puo essere
attraversata con il catetere MISTRAL PRO selezionato,
utilizzare un catetere di diametro inferiore per predilatare

la stenosi e facilitare il passaggio di un catetere di

dimensioni pit appropriate. Non spostare il catetere

MISTRAL PRO senza un filo guida coronarico davanti ad

ess0.

Dilatare la stenosi o lo stent per MISTRAL PRO NC con

una tecnica di angioplastica coronarica riconosciuta a

una pressione inferiore alla pressione nominale di rottura

del palloncino (RBP).

Se si incontrano difficolta a gonfiare il palloncino, non

continuare e rimuovere il catetere MISTRAL PRO.

In caso di post dilatazione con il MISTRAL PRO NC, si

raccomanda di selezionare un palloncino piu corto dello

stent per evitare traumi alla parete arteriosa esterna allo
stent.

« Eseguire la dilatazione del palloncino con il filo guida
coronarico che si estende oltre I'estremita distale del
catetere MISTRAL PRO. Si raccomanda di lasciare il filo
guida coronarico e/o il palloncino in posizione attraverso
la stenosi o attraverso lo stent per MISTRAL PRO NC
fino al completamento della procedura.

+ Dopo I'angioplastica o la dilatazione post-stent, sgonfiare
il palloncino e rimuovere il catetere MISTRAL PRO dalla
lesione.

» Mantenere il filo guida coronarico nell'arteria dilatata e
assicurare il risultato con una tecnica riconosciuta di
angiografia coronarica.

+ Dopo I'angiogramma, rimuovere lentamente il filo guida
coronarico e il palloncino sgonfiato dal catetere guida.

9.3. Procedura di scambio

« Allentare la valvola emostatica, tenere il filo guida
coronarico e la valvola in una mano mentre l'altra mano
tiene il corpo del catetere MISTRAL PRO SC o PRO NC.

« Tenere il filo guida coronarico in posizione e iniziare a
tirare il catetere sgonfiato, monitorando la posizione del
filo guida coronarico sotto fluoroscopia durante lo
scambio.

« Continuare a tirare fino a quando appare la valvola di
accesso prossimale del tratto di filo guida coronarico,
quindi procedere come per un catetere coassiale.

* Preparare il nuovo catetere come descritto nella sezione
Preparazione del catetere.

« Inserire il nuovo catetere come descritto nella sezione
Procedura operativa.

@

9.4. Procedura di smaltimento

Dopo l'uso, smaltire il prodotto e la sua confezione in
conformita con le normative locali al fine di evitare qual-
siasi rischio di infezione da sostanze di origine umana.

-X- BENEFICI CLINICI, SICUREZZA E PRESTAZIONI

10.1. Caratteristiche delle prestazioni

« Capacita di accedere alla lesione

« Capacita di aprire I'arteria stenotica

« Capacita di ottimizzare I'applicazione dello stent durante
la post-dilatazione (MISTRAL PRO NC)

10.2. Benefici clinici

Il beneficio clinico atteso dall'uso di un catetere MISTRAL
PRO é quello di favorire il ripristino della circolazione arte-
riosa, consentendo di prevenire un attacco cardiaco (infarto
miocardico) o di ridurre al minimo le conseguenze di un
attacco cardiaco. Inoltre, I'angioplastica € una procedura
minimamente invasiva che non richiede un'anestesia
generale e intervento chirurgico importante.

10.3 Riepilogo delle caratteristiche di sicurezza

e prestazioni
Il riepilogo delle caratteristiche di sicurezza e delle presta-
zioni si trova su www.hexacath.com

-XI- GARANZIA

HEXACATH garantisce che i cateteri MISTRAL PRO NC e
MISTRAL PRO SC sono stati progettati, prodotti, testati e
confezionati con la massima cura. Questa garanzia sosti-
tuisce ed esclude qualsiasi altra garanzia non espressa-
mente indicata in questo documento, espressa o implicita,
inclusa, ma non limitata a, qualsiasi garanzia implicita di
commerciabilita o idoneita per uno scopo particolare. La
manipolazione e la conservazione di questo dispositivo,
nonché i fattori relativi al paziente, la diagnosi, il tratta-
mento, le procedure chirurgiche e altre aree al di fuori del
controllo di HEXACATH, influenzano direttamente il dispo-
sitivo e i risultati ottenuti dal suo utilizzo. Gli obblighi di
HEXACATH sono limitati alla sostituzione del dispositivo.
HEXACATH non sara responsabile per eventuali perdite,
danni o costi accidentali o indiretti derivanti dall'uso del
dispositivo. HEXACATH non si assume né autorizza terzi
ad assumersi per suo conto, qualsiasi altra responsabilita
o obbligo aggiuntivo relativo al dispositivo. HEXACATH
non puod essere ritenuta responsabile in caso di riutilizzo,
ritrattamento o risterilizzazione dei prodotti € non si
assume alcuna garanzia, espressa o implicita, inclusa in
particolare qualsiasi garanzia del commerciante o idoneita
per un uso particolare riguardante questi prodotti.

-XlI- RIFERIMENTI DEL FABBRICANTE
HEXACATH

4, passage Saint-Antoine

92500 Rueil-Malmaison - FRANCE

Tel. : +33 (0)1 41 39 01 92

Fax : +33 (0)1 41 39 04 13
www.hexacath.com
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CATETER DE DILATACION PARA ACTP MISTRAL PRO SC / MISTRAL PRO NC
MANUAL DEL USUARIO

Lea atentamente todas las instrucciones antes de utilizarlo.

Siga todas las advertencias y precauciones del prospecto para evitar posibles complicaciones.
Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el producto debera notificarse al fabricante
y a la autoridad competente del Estado miembro en el que se encuentre el usuario y/o el paciente.

Estéril. Esterilizado con 6xido de etileno. Apirégeno.

De un solo uso. No redutilizar, reprocesar o reesterilizar.

No utilizar si el envase esta dafiado o abierto.

Utilizar antes de la fecha de caducidad.

Después de su uso, elimine el producto y el envase de acuerdo con la normativa local.

Manual del usuario del catéter de dilatacion para ACTP MISTRAL
PRO SC/MISTRAL PRO NC

©2022 HEXACATH

Todos derechos reservados.

MISTRAL PRO SC/ PRO NC, Hexacath y sus respectivos logos son
marcas registradas de Hexacath S.A.S.

-I- DESCRIPCION

Los catéteres MISTRAL PRO SC y MISTRAL PRO NC
estan destinados para ser utilizados en pacientes adultos
con sintomas clinicos de isquemia miocérdica, que se
relaciona con el estado patolégico de las arterias corona-
rias, para reabrir la arteria a su didmetro original a nivel de
una lesion, tras una angioplastia.

Los catéteres MISTRAL PRO SC y MISTRAL PRO NC son
catéteres para angioplastia coronaria transluminal percu-
tanea (ACTP) con un disefio de intercambio rapido y un
balén en el extremo.

El material utilizado confiere al balén una compliancia
controlada que permite conocer el diametro en funcién
de la presion de inflado (MISTRAL PRO SC: balén semi-
compliante, MISTRAL PRO NC: balén no compliante).
Dependiendo de su longitud, el balén tiene uno o dos
marcadores radiopacos para su correcta colocacion bajo
fluoroscopia.

La parte distal del catéter (25 cm), recubierta con un reves-
timiento hidrofilico, cuenta con un lumen coaxial doble. El
lumen exterior se utiliza para inflar el balén y el lumen
interior permite la introduccién de una guia coronaria para
facilitar la progresion del catéter hasta el lugar de dilata-
cién deseado. El catéter tiene una punta cénica para faci-
litar su avance hacia y a través de la estenosis. La parte
proximal del catéter consiste en un hipotubo de acero
inoxidable con un conector luer lock en la punta para inflar
y desinflar el balén. Dos marcadores situados a 90 cm
(abordaje braquial/radial) y a 100 cm (abordaje femoral)
del extremo distal del catéter permiten situarlo en el ext-
remo del catéter guia sin necesidad de fluoroscopia.

Se coloca un tubo protector sobre el balén y se inserta un
mandril en el lumen interior para proteger la integridad del
dispositivo.

-Il- PRESENTACION Y REFERENCIAS

Envasado en bolsa de capas (sistema de barrera estéril) y
caja de cartén.

Contenido: Un (1) catéter MISTRAL PRO NC o MISTRAL
PRO SC, un (1) prospecto y una (1) tarjeta de confor-
midad.

El catéter MISTRAL PRO SC esta disponible en longitudes
de 10, 15, 20, 30, 40 mm y en diametros de 1.25, 1.5, 2.0,
2.25,25,275, 3.0, 3.5,4.0,4.5, 5.0 mm.

El catéter MISTRAL PRO NC esta disponible en longitudes
de 8, 11, 15, 20, 30 mm y en didmetros de 2.0, 2.25, 2.5,
2.75, 3.0, 3.25, 3.5, 3.75, 4.0, 4.5, 5.0 mm.

-lll- INDICACIONES

Los catéteres MISTRAL PRO SC y MISTRAL PRO NC
sélo deben utilizarlos médicos formados en procedi-
mientos de ACTP. Se han disefiado para utilizarse en
pacientes adultos con manifestaciones de isquemia mio-
cardica relacionadas con enfermedad arterial coronaria
que son candidatos a la revascularizacién miocardica.
Los catéteres MISTRAL PRO SC y MISTRAL PRO NC
estan indicados para:

« La dilatacién con balén de la porcion estenética de una
estenosis de la arteria coronaria, con el fin de mejorar la
perfusiéon miocardica.

« La dilatacién con balén de un stent tras su implantacion.

El catéter MISTRAL PRO NC debe utilizarse preferente-

mente para la expansion después de la colocacion de

stent (post-dilatacion), asi como para las lesiones calcifi-
cadas y/o fibrosas.

-IV- CONTRAINDICACIONES

« Pacientes con una red coronaria totalmente ocluida

« Espasmo de la arteria coronaria en ausencia de una
estenosis significativa

« Estenosis severa del tronco comun izquierdo no
protegido

« Alergia a los medios de contraste

-V- EFECTOS ADVERSOS
5.1 Efectos adversos observados
Los efectos adversos observados proceden de una

revisién sistematica de la literatura. Se resumen en el
siguiente cuadro:

Cuantificacién (%) - [Ocurrencia/Numero total

Eventos A
de lucrados en el estudio]

Hemorragia /

ogl2
hematoma 1,96%"* - [1/51]

1,7%* (globos no conformes) - [1/59]

Angina inestable 3.3%3 (globos conformes) - [2/60]

Infarto agudo de 1,96%17 - [1/51]

miocardio 6,7%" - [4/60]

Pseudoaneurisma 1,67%4° - [1/60]

" “Sprinter Legend Balloon Catheter - Study ResultsClinicalTrials.Gov”,
https://clinic ials.gov/ct2/sho T00961311.

2 David E. Kandzari et al., “Clinical Outcomes Following Predilation
with a Novel 1.25-Mm Diameter Angioplasty Catheter”,
C ization and Cardio lar Interventions: Official Journal of
the Society for Cardiac Angiography & Interventions 77, n° 4 (1
mars 2011): 510-14, https://doi.org/10.1002/ccd.22734

* Erdem Ozel et al., “What Is Better for Predilatation in Bioresorbable
Vascular Scaffold Implantation: A Non-Compliant or a Compliant
Balloon?”, Anatolian Journal of Cardiology 16, n° 4 (avril 2016):
244-49, https://doi.org/10.5152/AnatolJCardiol.2015.6184

* https://www.bostonsci
rev-en/90990229-01A_Emerge_dfu_en-US_S.pdf

° “Evaluation of Coronary Luminal Diameter Enlargement With
Emerge™ 1.20 mm PTCA Dilatation Catheter - Study Results -
ClinicalTrials.Gov”",
https://clinic ials.gov/ct2/sho

ific.com/co rent-

T01635881

5.2 Posibles efectos adversos

Los siguientes efectos adversos pueden ser consecuencia
de un procedimiento de angioplastia coronaria:

« Infeccion
* Hemorragia / hematoma

@

» Embolia

* Trombosis

« Espasmos coronarios

« Lesion del vaso coronario (diseccion, perforacion, rotura)
« Fistula arteriovenosa

* Reestenosis de la arteria dilatada

* Oclusioén total

« Hipo/hipertension

« Angina inestable

« Arritmias, incluida la fibrilacion ventricular

« Infarto agudo de miocardio

« Ataques isquémicos transitorios

* Muerte

* Necesidad de un bypass coronario inmediato
* Pseudoaneurisma

-VI- ADVERTENCIAS

« Estos dispositivos, esterilizados con éxido de etileno,
estan destinados a un solo uso. No reutilizar, reprocesar
o reesterilizar. El reprocesamiento, la reesterilizacion y/o
la reutilizacion de estos dispositivos pueden poner en
riesgo su rendimiento e integridad. Tales acciones
pueden dar lugar a la contaminacion del dispositivo y/o
causar una infeccion del paciente o una infeccion
cruzada.

* Los catéteres MISTRAL PRO SC y MISTRAL PRO NC
sélo deben utilizarse en hospitales o clinicas con licencia
para realizar angioplastias coronarias y en instalaciones
donde puedan tratarse complicaciones graves o que
pongan en peligro la vida. Observar las condiciones de
asepsia durante todas las fases de uso.

« Dentro del sistema vascular, el catéter debe observarse
bajo fluoroscopia durante todo el procedimiento.
El catéter sélo debe empujarse o retirarse cuando el
balén esté completamente desinflado.

Si se siente resistencia, se debe determinar la causa antes

de continuar. EI movimiento para superar la resistencia

puede provocar una lesién vascular y dafiar el catéter.

* No utilice ni intente enderezar un catéter cuyo cuerpo
haya sido doblado o retorcido. Esto podria causar la
ruptura del cuerpo del catéter.

« La presion de inflado del dispositivo no debera superar la
presion de rotura nominal del balén (RBP) indicada en la
tarjeta de conformidad. Una presién de inflado excesiva
puede provocar la rotura del balén.

« El didametro del balén inflado no debe superar el didametro
del vaso proximal y distal a la estenosis para minimizar el
riesgo de dafo vascular.

* No utilice aire o gas para inflar el balén.

«La ACTP, en pacientes que no son candidatos
aceptables para la cirugia de injerto de derivacién de la
arteria coronaria, requiere una consideracion cuidadosa,
que incluye el posible apoyo hemodinamico durante la
ACTP, ya que el tratamiento de esta poblacién de
pacientes conlleva un riesgo especial.

« Extremar la precaucion y el criterio en pacientes en los
que no esta indicada la anticoagulacién y en pacientes
con funcién renal alterada.
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-VIl- PRECAUCIONES

« Utilizar antes de la fecha de caducidad.

+ Almacenar por encima de 0° C y por debajo de 40° C,
protegido de la luz y la humedad.

» No utilizar si el envase esta dafiado o abierto.

» Antes de realizar la angioplastia, compruebe que el
dispositivo funciona correctamente y que tiene el tamario
y la forma adecuados para el procedimiento.
No utilice el aparato si estd dafado o si tiene dudas
sobre su integridad.

+ Antes de la insercién del catéter, administrar la dosis
adecuada de anticoagulante coronario y vasodilatador.

» Compruebe que el escape de aire en cada sistema esta
completo y que no hay fugas en las distintas conexiones.

» Se puede experimentar resistencia con un MISTRAL
PRO al insertarlo o al retirarlo del catéter guia. En ese
caso, elija un catéter guia mas grande. Para el catéter
MISTRAL PRO, con un didmetro de 4.0 mm y una
longitud de 40 mm, y para MISTRAL PRO, con un
didmetro de 4.5 mm y 5.0 mm, utilice un catéter guia con
un didmetro minimo de 6F.

-Vlil- EQUIPO RECOMENDADO

« Un kit de pinchazos

* Un catéter guia de un didmetro minimo de 5F (0,058")

+ Un catéter guia con un didametro minimo de 6F (0.071)
para MISTRAL PRO, con un didmetro de 4.0 mm, y una
longitud de 40mm para MISTRAL PRO, con un
didmetro de 4.5mmy 5.0 mm.

+ Una guia coronaria de 0,014” de longitud adecuada

* Una jeringa adecuada

+ Una valvula de hemostasia de tamafio adecuado

+ Una valvula de 3 vias

+ Un inflador (recomendado con manémetro de control de
la presion)

* Medio de contraste diluido con solucién salina en
proporcion 1:1

* Una aguja de lavado

-IX- INSTRUCCIONES DE USO

9.1. Preparacion

Preparacion del inflador

* Prepare el inflador segun las instrucciones del
fabricante.

« Purgue el aire del sistema.

Preparacion del catéter MISTRAL PRO NC o SC

* Prepare una solucién con 50% de medio de contraste y
50% de solucién salina.

» Saque con cuidado el catéter MISTRAL PRO de su
embalaje.

» Mantenga la proteccién en el balén y el mandril en el
lumen interior del catéter.

+ Conecte una valvula de 3 vias a la base del catéter
MISTRAL PRO.

» Extraiga de 1 a 3 ml de solucién de medio de contraste
50/50 con una jeringa adecuada.

« Conecte la jeringa llena a la vélvula de 3 vias y abra la
valvula.

» Mantenga la punta de la jeringa hacia abajo y cree un
fuerte vacio entre 15 y 20 segundos hasta que no
aparezcan mas burbujas. Suelte lentamente el piston.
Cierre el grifo y retire la jeringa. Vacie todo el aire
contenido en la jeringa.

* Repita la operacion si es necesario.

» Conecte el inflador sin introducir aire en el sistema y abra
la valvula. Aplique presion negativa y cierre la valvula.
«Conecte una jeringa adecuada llena de
aproximadamente 10 ml de solucién salina a una aguja

de lavado adecuada.

* Retire la proteccién del balén y el mandril. Si se
encuentra una resistencia inusual al retirar el balén de
proteccion o el mandril, el catéter MISTRAL PRO no
debera utilizarse y debera sustituirse por otro.
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« Introduzca la aguja en el extremo distal del catéter
MISTRAL PRO y purgue el lumen de la guia con baja
presion.

* Sumerja la parte distal del catéter MISTRAL PRO con
revestimiento hidrofilico (unos 25 cm) en solucién salina
estéril antes de utilizarlo.

9.2. Modo de uso

« Conecte una valvula de hemostasia al cubo del catéter
guia apropiado que se ha colocado en el sistema
vascular.

« Introduzca la guia coronaria en el catéter guia a través
de la valvula de hemostasia.

« En la escopia, avance la guia coronaria hasta el vaso de
interés y coléquela en el lugar deseado.

« Introduzca la porcién proximal de la guia coronaria en el
extremo distal del catéter MISTRAL PRO y controle su
salida a través del orificio proximal.

« Afloje la valvula de hemostasia y haga avanzar el catéter
MISTRAL PRO hasta el extremo distal de la guia
mientras mantiene inmévil la guia coronaria.
Los dos marcadores del hipotubo permiten, segin el
abordaje braquial, radial o femoral, identificar la posicion
del catéter MISTRAL PRO en el catéter guia.

« En escopia, utilice marcadores radiopacos para la
colocacion del balén en la estenosis o en el stent para
MISTRAL PRO NC. Si la estenosis no puede atravesarse
con el catéter MISTRAL PRO seleccionado, utilice un
catéter de menor didmetro para predilatar la estenosis y
facilitar el paso de un catéter de tamafio mas adecuado.
No mueva el catéter MISTRAL PRO sin una guia
coronaria delante de él.

« Dilate la estenosis o el stent para el MISTRAL PRO NC
mediante una técnica de angioplastia coronaria
reconocida a una presion inferior a la presion de rotura
nominal del balén (RBP). Si tiene dificultades para inflar
el balén, no contintie y retire el catéter MISTRAL PRO.
En caso de postdilatacion con el MISTRAL PRO NC, se
recomienda seleccionar un balén mas corto que el stent
para evitar el traumatismo de la pared arterial fuera del
stent.

* Realice la dilatacién con balén con la guia coronaria que
se extiende mas alld del extremo distal del catéter
MISTRAL PRO. Se recomienda que la guia coronaria y/o
el balén se dejen colocados a través de la estenosis o a
través del stent para MISTRAL PRO NC hasta que se
complete el procedimiento.

« Tras la angioplastia o la dilatacién post-stent, desinfle el
balén y retire el catéter MISTRAL PRO de la lesion.

* Mantenga la guia coronaria en la arteria dilatada y
asegurese del resultado mediante una técnica de
angiografia coronaria reconocida.

« Después de la angiografia, retire lentamente la guia
coronaria y el balén desinflado del catéter guia.

s

9.3. Pr dlii de inter

« Afloje la valvula de hemostasia, sostenga la guia
coronaria y la valvula en una mano mientras la otra
sostiene el cuerpo del catéter MISTRAL PRO SC o
PRO NC.

» Mantenga la guia coronaria en su lugar y comience a
tirar del catéter desinflado, controlando la posicion de la
guia coronaria bajo fluoroscopia durante el intercambio.

« Continte tirando hasta que aparezca la valvula de
acceso proximal del tracto de la guia coronaria, y luego
proceda como para un catéter coaxial.

« Prepare el nuevo catéter como se describe en la
seccion Preparacion del catéter.

« Inserte el nuevo catéter como se describe en la seccion
Modo de uso.

9.4. Procedimi de elii

Después de su uso, elimine el producto y su embalaje de
acuerdo con la normativa local para evitar el riesgo de
infeccion con sustancias de origen humano.

@

-X- BENEFICIOS CLINICOS, SEGURIDAD
Y RENDIMIENTO

10.1. Caracteristicas de rendimiento

+ Capacidad de acceso a la lesion

« Capacidad de apertura de la arteria estendtica

« Capacidad para optimizar el despliegue del stent
durante la post-dilatacién (MISTRAL PRO NC)

10.2. Beneficios clinicos

El beneficio clinico esperado del uso de un catéter
MISTRAL PRO es ayudar a la restauracién de la circula-
cién arterial, permitiendo prevenir un ataque al corazén
(infarto de miocardio) o minimizar las consecuencias del
mismo. Ademas, la angioplastia es un procedimiento mini-
mamente invasivo que no requiere anestesia general ni
cirugia mayor.

10.3 Resumen de las caracteristicas de seguridad

y rendimiento
El resumen de las caracteristicas de seguridad y rendi-
miento se puede encontrar en www.hexacath.com

-XI- GARANTIA

HEXACATH garantiza que los catéteres MISTRAL PRO
NC y MISTRAL PRO SC se han disefiado, fabricado, pro-
bados y envasado con el maximo cuidado. Esta garantia
sustituye y excluye a todas las demas garantias no esta-
blecidas expresamente en el presente documento, ya
sean expresas o implicitas, incluyendo, pero sin limitarse
a, cualquier garantia implicita de comerciabilidad o ido-
neidad para un fin determinado. La manipulacién vy el
almacenamiento de este dispositivo, asi como los factores
relacionados con el paciente, el diagnoéstico, el trata-
miento, los procedimientos quirlrgicos y otras areas que
escapan al control de HEXACATH, afectan directamente al
dispositivo y a los resultados obtenidos con su uso. Las
obligaciones de HEXACATH se limitan a la sustitucion del
aparato. HEXACATH no se responsabiliza en modo
alguno de cualquier pérdida, dafio o gasto, incidental o
consecuente, derivado del uso del aparato. HEXACATH
no asume, ni autoriza a ningln tercero a asumir en su
nombre, ninguna responsabilidad u obligacién adicional en
relacion con el dispositivo. HEXACATH no se responsabi-
liza de la reutilizacion, reprocesamiento o reesterilizacion
de los productos y no ofrece ninguna garantia, expresa o
implicita, incluyendo, pero sin limitarse a, cualquier
garantia de comerciabilidad o idoneidad para un propésito
particular con respecto a estos productos.

-Xll- DATOS DEL FABRICANTE
HEXACATH

4, passage Saint-Antoine

92500 Rueil-Malmaison - FRANCE
Tel. : +33 (0)1 41 39 01 92

Fax : +33 (0)1 413904 13
www.hexacath.com
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MANUAL DE UTILIZAGCAO

estabelecidos.

CATETER DE DILATAGAO PARA APTC MISTRAL PRO SC / MISTRAL PRO NC

Ler atentamente todas as instrugées antes da utilizacao.

Respeitar todos os avisos e precaugdes que constam da bula para evitar possiveis complicacoes.
Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser notificado ao fabricante e a
autoridade competente do Estado-membro em que o utilizador e/ou o doente se encontram

Estéril. Esterilizado com 6xido de etileno. Apirégeno.
Uso unico. Nao reutilizar, reprocessar ou reesterilizar.

Utilizar antes da data limite de utilizagao.

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

Ap6s a utilizagdo, eliminar o produto e a embalagem de acordo com os regulamentos locais.

-l- DESCRIGCAO

Os cateteres MISTRAL PRO SC e MISTRAL PRO NC des-
tinam-se a ser utilizados em pacientes adultos com sin-
tomas clinicos de isquemia miocardica relacionados com o
estado patoldgico das artérias corondrias, de modo a rea-
brir a artéria ao seu didmetro nativo ao nivel de uma les&o,
na sequéncia de uma angioplastia.

Os cateteres MISTRAL PRO SC e MISTRAL PRO NC s&o
cateteres de Angioplastia Coronaria Transluminal
Percutanea (ACTP) com uma concegdo de troca rapida,
equipados com um bal&o na ponta.

O material utilizado d& ao baldo uma compatibilidade
controlada que permite conhecer o diametro de acordo
com a pressao de insuflamento (MISTRAL PRO SC: balao
semi-compativel, MISTRAL PRO NC: baldo n&o-compa-
tivel). Dependendo do seu comprimento, o baldo tem um
ou dois marcadores radio-opacos para um posicionamento
correto sob fluoroscopia.

A parte distal do cateter (25 cm), revestida com uma
camada hidrofilica, possui um limen coaxial duplo. O
limen exterior é utilizado para insuflar o baldo e o limen
interior permite a introdugdo de um guia coronariO para
facilitar a progresséo do cateter para o local de dilatagéo
desejado. O cateter tem uma ponta afilada para facilitar o
seu avango para e através da estenose. A parte proximal
do cateter consiste num hipotubo de ago inoxidavel com
um conector luer lock na ponta para insuflagéo e deflagéo
do baldo. Dois marcadores localizados a 90 cm (abor-
dagem braquial/radial) e 100 cm (abordagem femoral) da
extremidade distal do cateter permitem o posicionamento
na ponta do cateter-guia sem necessidade de fluoros-
copia.

Um tubo de protecéo é colocado sobre o baldo e um man-
dril é inserido no lumen interior para proteger a integridade
do dispositivo.

-Il- APRESENTAGAO E REFERENCIAS
Acondicionamento em saco removivel (sistema de barreira
estéril) e caixa de cartdo.

Conteudo: Um (1) cateter MISTRAL PRO NC ou MISTRAL
PRO SC, 1 (um) folheto informativo e 1 (um) cartdo de
conformidade.

O cateter MISTRAL PRO SC esta disponivel em compri-
mentos de 10, 15, 20, 30, 40 mm e didmetros de 1.25, 1.5,
2.0,2.25,2.5,2.75, 3.0, 3.5, 4.0, 4.5, 5.0 mm.

O cateter MISTRAL PRO NC estéa disponivel em compri-
mentos de 8, 11, 15, 20, 30 mm e didmetros de 2.0, 2.25,
2.5,2.75, 3.0, 3.25, 3.5, 3.75, 4.0, 4.5, 5.0 mm.

-lli- INDICAGOES

Os cateteres MISTRAL PRO SC e MISTRAL PRO NC s6
devem ser utilizados por médicos formados em procedi-
mentos APTC. Destinam-se a ser utilizados em pacientes
adultos com manifestagdes de isquemia miocardica rela-
cionadas com doenga arterial coronaria que sdo candi-
datos a revascularizagdo do miocardio.

Os cateteres MISTRAL PRO SC e MISTRAL PRO NC
sdo indicados para:

« Dilatagdo em balao da porgéo estendtica de uma
estenose arterial coronaria, com o objetivo de melhorar
a perfusdo miocardica

« Dilatagdo em balao de um stent apés a implantagéo.

O cateter MISTRAL PRO NC deve ser utilizado de

preferéncia para expansdo apds a endoprotese (pos-

dilatagéo), bem como para lesdes calcificadas e/ou
fibrosas.

-IV- CONTRA-INDICAGOES

* Pacientes com uma rede coronaria totalmente ocluida

« Espasmo das artérias coronarias na auséncia de uma
estenose significativa

« Estenose grave do tronco comum esquerdo
desprotegido

« Alergia a produtos de contraste

-V- EFEITOS ADVERSOS
5.1 Efeitos adversos observados
Os efeitos adversos observados séo provenientes de uma

revisdo sistematica da literatura. Estdo resumidos na
tabela abaixo:

A Q
adversos de particij

do (%) — [Ocorréncia/nimero total
no estudo]

Hemorragia/hematoma | 1,96%"2 - [1/51]

1,7%* (baldes ndo em conformidade) - [1/59]

Angina instavel 3,3%" (baldes em conformidade) - [2/60]

Enfarte agudo do 1,96% - [1/51]

miocardio 6,7%"° - [4/60]

Pseudoaneurisma 1,67%"° - [1/60]

' “Sprinter Legend Balloon Catheter - Study ResultsClinicalTrials.Gov”,
https://clinic ials.gov/ct2/show/results/NCT00961311.

2 David E. Kandzari et al., “Clinical Outcomes Following Predilation
with a Novel 1.25-Mm Diameter Angioplasty Catheter”,
C ization and Cardio lar Interventions: Official Journal of
the Society for Cardiac Angiography & Interventions 77, n° 4 (1
mars 2011): 510-14, https://doi.org/10.1002/ccd.22734

3 Erdem Ozel et al., “What Is Better for Predilatation in Bioresorbable
Vascular Scaffold Implantation: A Non-Compliant or a Compliant
Balloon?”, Anatolian Journal of Cardiology 16, n° 4 (avril 2016):
244-49, https://doi.org/10.5152/AnatolJCardiol.2015.6184

“ https://www.bostonscientific.com/content/d. /: I
rev-en/90990229-01A_Emerge_dfu_en-US_S.pdf

¢ “Evaluation of Coronary Luminal Diameter Enlargement With
Emerge™ 1.20 mm PTCA Dilatation Catheter - Study Results -
ClinicalTrials.Gov”,
https://clinic ials.gov/ct2/show/r

Its/NCT01635881

5.2 Efeitos adversos potenciais

Os seguintes acontecimentos adversos podem ser uma
consequéncia de um procedimento de angioplastia
coronaria:

* Infecgao

* Hemorragia / hematoma

* Embolia

» Trombose

« Espasmos coronarios

@
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« Lesé&o de vasos coronarios (dissecagéo, perfuragao,
rotura)

« Fistula arteriovenosa

* Restenose da artéria dilatada

* Oclusao total

« Hipo/hipertenséo arterial

< Angina instavel

« Arritmias, incluindo a fibrilagdo ventricular

« Infarto agudo do miocéardio

« Ataques isquémicos transitérios

* Morte

« Necessidade de cirurgia de bypass coronario imediato

* Pseudoaneurisma

-VI- ADVERTENCIAS

« Estes dispositivos, esterilizados com éxido de etileno,
destinam-se a uma Unica utilizagdo. N&o reutilizar,
reprocessar ou reesterilizar. O reprocessamento,
reesterilizagdo e/ou reutilizagdo destes dispositivos pode
comprometer o seu desempenho e integridade. Essas
acdes podem resultar na contaminagdo do dispositivo
e/ou causar infecg¢do no paciente ou infegdo cruzada.

« Os cateteres MISTRAL PRO SC e MISTRAL PRO NC s6
devem ser utilizados em hospitais ou clinicas licenciadas
para angioplastia corondria e em instalagbes onde
possam ser tratadas complicagdes graves ou com risco
de vida. Respeite as condi¢des asséticas durante todas
as fases de utilizagéo.

* No interior do sistema vascular, o cateter deve ser
observado por radioscopia durante toda a intervengéo. O
cateter s6 deve ser empurrado ou removido quando o
baldo estiver completamente esvaziado. Se for sentida
resisténcia, a causa deve ser determinada antes de
continuar. O movimento para superar a resisténcia pode
originar lesbes vasculares e danos no cateter.

« Néo utilizar ou tentar endireitar um cateter cujo corpo
tenha sido dobrado ou torcido. Isto poderia causar a
ruptura do corpo do cateter.

« A presséo de insuflagéo do dispositivo ndo deve exceder
a pressdo nominal de rutura do baldo (RBP), tal como
indicado na carta de conformidade. Uma pressdo de
insuflagéo excessiva pode causar a rutura do baldo.

+ O diametro do baldo insuflado ndo deve exceder o
didmetro do vaso proximal e distal da estenose para
minimizar o risco de danos vasculares.

« Néo utilizar ar ou gas para encher o baldo.

+« AACTP em doentes que ndo séo candidatos aceitaveis
a cirurgia de revascularizagdo coronaria requer uma
cuidadosa consideragédo, incluindo possivel apoio
hemodindmico durante a ACTP, uma vez que o
tratamento desta populagéo de doentes apresenta riscos
especiais.

« Tenha extremo cuidado e um juizo cuidadoso em
doentes nos quais a anticoagulagdo n&o & indicada e nos
doentes com fung&o renal comprometida.
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-VIl- PRECAUGOES

« Utilizar antes da data limite de utilizag&o.

» Conservar a uma temperatura superior a 0 °C e inferior a
40 °C, protegido da luz e da humidade.

+ Ndo utilizar se a embalagem tiver sido danificada ou
aberta.

« Antes de realizar a angioplastia, verifique se o dispositivo
funciona corretamente e se é adequado para a
intervencdo em fungdo do seu tamanho e forma. Nao
utilize o dispositivo se apresentar algum dano ou se
houver dividas quanto a sua integridade.

« Antes de inserir o cateter, administre a dose apropriada
de anticoagulante e de vasodilatador coronario.

« Verifique se a evacuagdo de ar em cada sistema esta
completa e se ndo existem fugas nas varias ligagdes.

« Aresisténcia pode ser experimentada com um MISTRAL
PRO aquando da inser¢édo ou remogao do cateter-guia.
Neste caso, escolher um cateter-guia maior. Para
MISTRAL PRO com um diametro de
4,0 mm e um comprimento de 40 mm e para MISTRAL
PRO com um diametro de 4,5 e 5,0 mm, utilizar um
cateter-guia com um didmetro minimo de 6F.

-Vlil- EQUIPAMENTO RECOMENDADO

» Um kit de pungéo

» Um cateter-guia com didametro minimo de 5F (0,058”)

» Um cateter guia com um didmetro minimo de 6F
(0,071”) para MISTRAL PRO com um diametro de
4,0 mm e um comprimento de 40 mm e para MISTRAL
PRO com um diametro de 4,5 e 5,0 mm

» Um guia coronario 0,014” de comprimento apropriado

» Uma seringa adequada

» Uma valvula hemostatica de tamanho apropriado

» Uma valvula de 3 vias

» Um insuflador (recomendado com um mandémetro de
controlo da pressao)

» Produto de contraste diluido com soro fisiolégico na
proporgédo de 1: 1

» Uma agulha de enxaguamento

-IX- INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
9.1. Preparagao

Preparacgao do insuflador

« Preparar o insuflador de acordo com as instrugdes do
fabricante.

* Purgar o ar do sistema.

Preparagéo do cateter MISTRAL PRO NC ou SC

* Preparar uma solugdo com 50% de produto de contraste
e 50% de soro fisiolégico.

* Retirar cuidadosamente o cateter MISTRAL PRO da sua
embalagem e do “caracol”.

» Manter a protegao no baldo e o mandril no limen interior
do cateter.

« Ligar uma valvula de 3 vias ao suporte do cateter
MISTRAL PRO.

» Aspirar 1 a 3 ml de solugdo de produto de contraste
50/50 numa seringa apropriada.

» Ligar a seringa cheia a valvula de 3 vias e abrir a valvula.

» Manter a ponta da seringa para baixo e criar uma forte
depresséo durante 15 a 20 segundos até que nao surjam
mais bolhas de ar. Soltar lentamente o pistdo. Fechar a
valvula e retirar a seringa. Evacuar todo o ar contido na
seringa.

* Repetir a operagdo, se necessario.

» Ligar o insuflador sem introduzir ar no sistema e abrir a
valvula. Aplicar pressdo negativa e fechar a valvula.

« Ligar uma seringa apropriada com aproximadamente
10 ml de soro fisiolégico a uma agulha de enxaguamento
apropriada.

* Retirar a protegdo do baldo e o mandril. Se houver
alguma resisténcia invulgar ao remover a protecgdo do
baldo ou do mandril, o cateter MISTRAL PRO néo deve
ser utilizado e deve ser substituido por outro.
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« Inserir a agulha na extremidade distal do cateter
MISTRAL PRO e purgar o l[imen de passagem do guia a
baixa pressao.

* Mergulhar a parte distal do cateter MSITRAL PRO
coberta com o revestimento hidrofilico (em cerca de
25 cm) no soro fisiolégico estéril antes da utilizagao.

9.2. Procedimento de utilizagao

« Ligar uma valvula de hemostasia ao suporte do cateter-
guia apropriado que foi colocado no sistema vascular.

« Inserir o fio-guia coronario no cateter-guia através da
valvula de hemostasia.

« Sob escopia, avangar o guia coronario até ao vaso em
causa e coloca-lo no local desejado.

« Inserir a parte proximal do guia coronario na extremidade
distal do cateter MISTRAL PRO e controlar a sua saida
através do orificio proximal.

« Desaperte a valvula de hemostasia e faga avangar o
cateter MISTRAL PRO até a extremidade distal do guia,
mantendo o guia corondrio imobilizado. Os dois
marcadores no hipotubo permitem, dependendo da
abordagem braquial, radial ou femoral, identificar a
posigao do cateter MISTRAL PRO no cateter-guia.

« Sob escopia, utilizar os marcadores radiopacos para a
colocagdo do baldo na estenose ou no stent para o
MISTRAL PRO NC. Se a estenose ndo puder ser
atravessada com o cateter MISTRAL PRO selecionado,
utilizar um cateter de menor diametro para pré-dilatar a
estenose e facilitar a passagem de um cateter de
tamanho mais apropriado. Nao deslocar o cateter
MISTRAL PRO sem um guia coronario a antecedé-lo.

« Dilatar a estenose ou o stent para MISTRAL PRO NC por
uma técnica de angioplastia coronaria reconhecida até
uma pressdo abaixo da pressdo nominal de rutura do
balao (RBP). Se tiver dificuldade em insuflar o baldo, ndo
continue e retire o cateter MISTRAL PRO.

Em caso de pés-dilatagdo com o MISTRAL PRO NC,

recomenda-se selecionar um baldo mais curto do que o

stent para evitar traumas na parede arterial fora do stent.

* Realizar dilatagdo por baldo com o guia coronario
estendendo-se para além da extremidade distal do
cateter MISTRAL PRO. Recomenda-se que o guia
coronario e/ou baldo seja deixado no lugar através da
estenose ou através do stent para MISTRAL PRO NC até
que o procedimento esteja completo.

« Apos angioplastia ou pds-dilatagédo do stent, esvaziar o
baldo e remover o cateter MISTRAL PRO da lesdo.

» Manter o guia coronario na artéria dilatada e assegurar o
resultado através de uma técnica de angiografia
coronaria reconhecida.

« Apds a angiografia, remover lentamente o guia coronario
e esvaziar o baldo do cateter-guia.

9.3. Procedimento de troca

« Soltar a valvula de hemostasia, segurar o guia coronario
e a vélvula numa méo enquanto a outra méo segura o
corpo do cateter MISTRAL PRO SC ou PRO NC.

» Manter o guia coronario no lugar e comegar a puxar o
cateter esvaziado, monitorizando a posi¢cdo do guia
coronario sob radioscopia durante a troca.

« Continuar a puxar até aparecer a valvula de acesso
proximal da via do guia coronario, depois proceder como
para um cateter coaxial.

* Preparar o novo cateter como descrito na secgdo
Preparagao do cateter.

« Inserir o novo cateter conforme descrito na secgdo
Procedimento de utilizagéo.

9.4. Procedii de eliminaga
Ap6s a utilizagdo, elimine o produto e sua embalagem de
acordo com os regulamentos locais para evitar qualquer

risco de infegdo por substancias de origem humana.

-X- BENEFICIOS CLINICOS, SEGURANGA
E DESEMPENHO

10.1. Caracteristicas de desempenho

« Capacidade de acesso a lesao

» Capacidade de abrir a artéria estendtica

« Capacidade de otimizar a implantagéo do stent durante
uma pés-dilatagdo (MISTRAL PRO NC)

10.2. Beneficios clinicos

O beneficio clinico esperado da utilizagdo de um cateter
MISTRAL PRO é ajudar na restauragédo da circulagdo arte-
rial, permitindo prevenir um ataque cardiaco (enfarte do
miocardio) ou minimizar as consequéncias de um ataque
cardiaco. Adicionalmente, a angioplastia é um procedi-
mento minimamente invasivo que ndo requer anestesia
geral nem grandes intervengdes cirlirgicas.

10.3 Resumo das caracteristicas de seguranga e de
desempenho

O resumo das caracteristicas de seguranga e desem-

penho pode ser consultado no enderego

www.hexacath.com

-XI- GARANTIA

A HEXACATH garante que os cateteres MISTRAL PRO
NC e MISTRAL PRO SC foram concebidos, fabricados,
testados e embalados com o maximo cuidado. Esta
garantia substitui e exclui qualquer outra garantia nao
expressamente declarada neste documento, seja
expressa ou implicita, incluindo, designadamente, qual-
quer garantia implicita de comercializagdo ou adequagao
a uma utilizagdo especifica. O manuseamento e armaze-
namento deste dispositivo, assim como os fatores relacio-
nados com o paciente, diagnéstico, tratamento,
procedimentos cirlirgicos e outras areas fora do controlo
da HEXACATH, afetam diretamente o dispositivo e os
resultados obtidos com a sua utilizagdo. As obrigagdes da
HEXACATH sao limitadas a substituigdo do dispositivo. A
HEXACATH néo sera responsavel por qualquer perda,
dano ou custo incidental ou indireto decorrente do uso do
dispositivo. A HEXACATH n&o assume nem autoriza ter-
ceiros a assumir em seu nome qualquer outra responsabi-
lidade ou obrigagdo adicional relacionada com o
dispositivo. A HEXACATH né&o pode ser responsabilizada
em caso de reutilizagdo, reprocessamento ou reesterili-
zagdo de produtos e ndo assume qualquer garantia,
expressa ou implicita, incluindo em particular qualquer
garantia comercial ou de adequagdo para uma utilizagao
particular, relativa a estes produtos.

-Xll- ENDERECO DO FABRICANTE
HEXACATH

4, passage Saint-Antoine

92500 Rueil-Malmaison - FRANCE
Tel. : +33 (0)1 41 39 01 92

Fax : +33 (0)1 41 39 04 13
www.hexacath.com
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C: ion and Cardio lar Interventions: Official Journal of
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ErXEIPIAIO XPHZTH

mBavEg ETITIAOKEG.

KAGETHPAZ AIAZTOAHZ MISTRAL PRO SC / MISTRAL PRO NC I'A PTCA
AlaBaoTe TPOOTEKTIKG OAEG TIG 0dNYiEG TTPIV ATTd TN XPAON.
AxoAouBnoTe OAEG TIG TTPOEISOTTOINCEIG KAl TIG TIPOPUAGEEIS GTO PUAAO 0BNYIWV XPRONG YIA VO OTTOQUYETE

KaBe cofapod mepIoTATIKO TTOU GUMBAIVEI OE OXEDN HE TN CUCKEUN TIPETTEI VA KOIVOTTOIEITOI OTOV KOTOOKEUOOTH
Kal oTNV appodia apxr Tou KPAToug HEAOUG OTO OTTOIO €ival EYKATESTNHEVOG O XPROTNG 1/Kal 0 aoBeviG.

XPNOIYOTIOIRATE TO TIPIV OTTO TNV NUEPOUNVia ARENG.

ATroOTEIpWUEVO. ATTOOTEIPWVETAI PE 0&EidIo Tou alBuAeviou. Mn TTupeToydvo.
Miag xpriong. Mnv eTTavayxPnoIUOTIOIEITE, ETTAVETTESEPYALETTE 1) ETTAVATIOOTEIPWVETE.
MnV To XpNOILOTIOIEITE EAV N CUOKEUATTO £XEI UTTOOTET {NUIG 1] EXEI QVOIXTE.

MeTd Tn XPrion, aTroppiyTe TO TIPOIGV KAl T CUCKEUATTO UPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG.

-I- NEPIFPA®H

O1 kaBetpeg MISTRAL PRO SC kai MISTRAL PRO NC
TrpoopifovTal yia Xprion o€ eVAAIKEG aoBeveig TTou eupavi-
Jouv KAIVIKG CUPTITWMATA I0XaIYiag Tou puokapdiou Kai
TIoU OXETI(ovTal PE TNV TTABOAOYIKH KATAOTAON TWV OTEPA-
Vidiwv apTnpeIwyY, PETE ATt ayYEIOTTAQOTIKY, TIPOKEINEVOU
Va avoigel ek vEéou n apTnpia aTnv apxIKr TG dIGUETPO OTO
emimedo TNG BAARNG.

O1 kaBetpeg MISTRAL PRO SC kai MISTRAL PRO NC
eival KaBeTAPES dIAdEPHIKAG DIAUAIKAG OTEPAVIAiOG ayyEIo-
TAaoTIkAG (PTCA) pe oxedlaopd Taxeiag evaAlayng kai
pTTaAdvI 0TO GKpPO.

To uAikS TTOU XpNnaIPoTIOIEITAl TIPOCDIDEI OTO PTTAAGVI EAEY-
XOHEVN CUPPOPPWON TTOU ETTITPETTEI TN YVWON TNG dlapé-
Tpou avaloya pe Tnv Tieon didykwong (MISTRAL PRO SC
: NUI-ouppop@olpevo ptraAdvi, MISTRAL PRO NC : pn
OUPPOP@OUNEVO pTTaAGVI). AvaAoya PE TO PAKOG Tou, TO
pTTaAdvi diaBétel évav ) dUo akTIvOOKIEPOUG OEIKTEG yia TN
OWOTH TOTTOBETNON UTTG AKTIVOOKOTINGN.

To aTropoKpUOPEVO TUAPA Tou KaBeTApa (25 cm), eTmiKa-
Auppévo pe udpd@IAn etTioTpwan, dlaBéTel dITTAG opoago-
VIKO auhd. O eEwTepIkOG AUAGG XPNOIYOTIOIEITAI yIa TN
SI6YKWON TOU PTTAAOVIOU Kal O ECWTEPIKOG AUAGG ETTITPETTE
TNV el0aywyn evég atepaviaiou odnyou yia Tn dieukdAuvan
NG TPowenang Tou KabeTApa oTnv emBuunt Béon dia-
oToAfG. O kaBethpag dIaBETEl KWwVIKG GKPO TTOU JIEUKO-
AOvel TNV TTPOWBNGCT TOU TTPOG Kal Péoa atd Tn OTEVWaT.
To eyyUg TUAKO Tou KaBeTAPa arroTeAeiTal amrd évav uTro-
owArjva atré avogeidwTto xGAuBa Tou dIaBéTel OTO GKPO
Tou aUvdeapo luer lock yia Tn SI6ykwan Kai TN GUPTITUEN
Tou pTraloviol. AUo deikTeg TTou BpiokovTal o€ aTTdéoTacn
90 cm (Bpaxidvia/akTiviky TTpooTréAaon) kai 100 cm
(unpiaia TpooTréAacn) ammd To AW AKPO Tou KaBeTpa
EMTPETTOUV TNV TOTTOBETNON OTO GKPO Tou 0dnyoU KaBe-
TAPA XWPIG TNV avAyKn akTIVOGKOTINGNG.

‘Evag TTpooTaTeEUTIKOG CWARVOG TOTTOBETETAl TTAVW OTTO TO
pTTaAGVI Kal UTTApXEl €vag dgovag péoa oTov E0WTEPIKO
aUAG yIa TNV TTPOCTACIO TNG AKEPAIOTNTAG TNG OUOKEUNG.

-ll- NAPOYZIAZH KAl ANA®OPEZ

JUOKEUOOPEVO O OOKOUAGKI PE duvatdtnTa oTmoKOAANONg
(oU0TNUO ATTOOTEIPWHEVOU PPayHOU) KAl KOUT atrd XapTov.
Mepiexdpevo: Evag (1) kaBetripag MISTRAL PRO NC n
MISTRAL PRO SC, éva (1) évBeto ouokeuaaiag kai pia (1)
KAPTA GUPPOPPWONG.

O kabetApag MISTRAL PRO SC diatibetal o€ prjkn 10, 15,
20, 30, 40 mm kai diapétpoug 1.25, 1.5, 2.0, 2.25, 2.5,
2.75, 3.0, 3.5,4.0, 4.5, 5.0 mm.

O kaBetipag MISTRAL PRO NC diatiBetal o€ prjkn 8, 11,
15, 20, 30 mm ka1 Siapétpoug 2.0, 2.25, 2.5, 2.75, 3.0,
3.25, 3.5, 3.75, 4.0, 4.5, 5.0 mm.

-lll- ENAEIZEIZ

O1 kaBetpeg MISTRAL PRO SC kai MISTRAL PRO NC
TIPETTEI VA XPNoIPoTTroloUvTal pévo atrd 10TPoUG EKTTAIDEU-
pévoug aTig diadikaoieg PTCA. MpoopidovTtal yia xprion o€
EVIAAIKEG 00BEVEIG PE EKONAWOTEIG I0XAIYIAG TOU JUOKOPDiou
TIoU OXeTICOVTaI PE OTEPaVIaia VOO, Ol OTToi0I €ival UTTOWH-
@IOI YIO ETTAVAYYEIWON TOU JUOKAPdiou.

O1 kaBetripeg MISTRAL PRO SC kai MISTRAL PRO NC,

evOeikvuvTal yia:

« AlaoToAf) yTraAovioU Tou OTEVWTIKOU TUAPATOG TNG
OTEVWONG HIag oTepaviaiag aptnpiag, He OKOTO Tn
BeATiwon Tng aipdTwong Tou Yuokapdiou.

« AlaoTOAR pTTaAovioU eveg OTEVT PETA TNV.

O kaBetripag MISTRAL PRO NC Ba mpémrel va xpnoipo-

TTOIEITaI KATG TTPOTIPNON VI JIACTOAr PETE OTTO TNV TOTTO-

B€Tnon SI00TEANOPEVWY OTEVT PE PTTAAOVI (UETA-OIOTTOAR),

KOBWG Kal yia aoBeoToTroiNuéveg f/kal IVWOEIG BAGREG.

-IV- ANTENAEIZEIZ

« AoBeveig pe TTAPWG aTTOPpayUEVO GTEQAVIQio SiKTUO

« ZTaopo6g TNG oTeQaviaiag aptnpiag EAAEIPEl onuavTiKAg
oTévwong

« YoBapr) oTévwan atrpooTATEUTOU apIGTEPOU KOIVOU
KoppouU

« ANepyia aTa okiaypa@Ika péoa

-V- ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ
5.1 NapaTnpoUpEVEG AVETTIBUUNTEG EVEPYEIEG
O1 TTapatnPoUPeVEG aveTTIBUUNTEG EVEPYEIEG TTPOEPXOVTAL

amdé ouoTnuatik avaokétnon Tng  PiBAloypagiag.
SuvoyilovTal OTOV TTaPOKATW TTVOKa:

b 66 d 66 (%) - [Zuxvétn
n 7 UPAVLONG/OUVOALKSS aptducs aTtopwv mou
ouppeteixav otn peAétn]

Awoppayia/opdtwpa | 1,96% - [1/51]

1,7% (un ouppopdolpeva prodoévia) - [1/59]

AotaBrig otnBavxn 3,3%3 (oupBard prardvia) - [2/60]

08U éudpaypa tou 1,96%2 - [1/51]

pHuokapsiou 6v,7%>* - [4/60]

WeuSoavelpuopa 1,67%"° - [1/60]

" “Sprinter Legend Balloon Catheter - Study ResultsClinicalTrials.Gov”,
https://clinic ials.gov/ct2/sho T00961311.

2 David E. Kandzari et al., “Clinical Outcomes Following Predilation
with a Novel 1.25-Mm Diameter Angioplasty Catheter”,
Catheterization and Cardiovascular Interventions: Official Journal of
the Society for Cardiac Angiography & Interventions 77, n° 4 (1
mars 2011): 510-14, https://doi.org/10.1002/ccd.22734

* Erdem Ozel et al., “What Is Better for Predilatation in Bioresorbable
Vascular Scaffold Implantation: A Non-Compliant or a Compliant
Balloon?”, Anatolian Journal of Cardiology 16, n° 4 (avril 2016):
244-49, https://doi.org/10.5152/AnatolJCardiol.2015.6184

* https://www.bostonscientific.com/col A Ik rent-
rev-en/90990229-01A_Emerge_dfu_en-US_S.pdf

° “Evaluation of Coronary Luminal Diameter Enlargement With
Emerge™ 1.20 mm PTCA Dilatation Catheter - Study Results -
ClinicalTrials.Gov”",
https://clinic ials.gov/ct2/sho

T01635881

5.2 MBavég avemBUPNTEG EVEPYEIEG

Mia diadikagia ayyeIOTTAAOTIKAG OTEPAVIAIWY ayYEiwY
mMOavov va eTIPEPE! TIG AKOAOUBEG AVETTIBUUNTESG EVEPYEIEG:
* MéAuvon

« Aigoppayia / aipdtwya

* EpoAn

* Opoéupwon

@

Miaorolikoi kabetiipes PTCA MISTRAL PRO SC &
MISTRAL PRO NC - odnyieg ypiong

©2022 HEXACATH

Me v empbialn moviog vouinov oikaimuoTog.

Ot 6pot MISTRAL PRO SC / PRO NC, kau o1 avtiototyot
A0yOTOTOl TOVS ATOTEAODY KATOYUPWUEVE. EUTOPIKG GHUATA,
¢ Hexacath S.A.S.

* ZTEQavIaiol oTTagpof

« BAGBn oTo atepaviaio ayyeio (diatopr, didtpnaon, prign)

* ApTnpio@AeBIKO GupiyyIo

« EmavaoTévwon tng dieoTaApévng aptnpiag

* ONikr) atréppagn

« Ymétaon/umépraon

« AoTtabrg otnBdyxn

* AppuBpieg, cuptrepIAapBavopévng Tng KOIAIGKAG
uappapuyng

* O%U éuppaypa Tou puokapdiou

* MapodIKEG IOXAINIKEG KPIOEIG

* ©avarog

« Avdykn yia Guean XEIPOUpYIKN eTTEPBacn aTepaviaiog
TIAPAKAUYNG

* WeudoaveUpuoua

-VI- MPOEIAOMOIHZEIZ

* O OUOKEUEG QUTEG, QTTOOTEIPWUEVEG ME O&EidIo Tou
aiBuAeviou, Tpoopidovtal yia pia pévo xpron. Mnv
ETTAVAYXPNOIYOTIOIEITE, eTaveTegepyadeoTe n
ETTAVATIOOTEIPWVETE. H eTmavemegepyaoia, n
ETTAVATIOOTEIPWAON A/KAI N ETTAVOXPNOIMOTIOINGN QUTWY
TWV CUCKEUWY UTTOPET va B€oel o€ Kiviuvo Tnv ammdédoon
KOl TNV aKePAIOTNTA TOUG. TETOIEG EVEPYEIEG UTTOPET VO
odnyfoouv oe poOAuvon TnNG OUCKEUAG r/kal va
TpokaAéoouv poAuvon nf diactaupolpevn poAuvon
Tou 0oBevoug.

+ O1 kaBetipeg MISTRAL PRO SC kai MISTRAL PRO NC
TIPETTEl va XpnolpoTroloUvTal POVO O€ VOOOKOEID
KAIVIKEG TTOU €xOUV GOEIO YIO OTEQPAVIOTTAQOTIKY, Kol O€
£YKATAOTACEIG OTTIOU  PTTOPOUV VA  AVTIMETWTTIOTOUV
ooBapég 1 amelAnTikéG yia TN {wn emTAoKkéG. Tnpeite
ACNTITIKEG OUVOAKEG OE OAEG TIG PATEIG XPrIONG.

« Evtég TOu ayyelakoU GUGTAPATOG, O KABETAPAG TTPETTEI Va
TrapakoAouBeital uTTd akTivookoTnon ko' O6An Tn
didpkela Tng Siadikaaiag. O KaBeTAPAG TTPETTEI VO WOEITal
A va a@aipeital povo 61av To PTTaAGVI €XEI OUPTITUXOET
evieAws. Edv aioBavBeite avriotaon, Ba mpémel va
TIPOCdIOPIcETE TNV QITia TIPIV ouveyioeTe. H kivnon yia
TNV QVTIETWTTION TG AVTIOTAONG PTTOPEi va 0dnynoel o€
ayyelakd TpaupaTiopd kal BAGRN Tou KaBeTApPa.

*Mnv XPNOIPOTIOIEITE 1| ETTIXEIPEITE VO ICIWOETE £vav
KOBETAPA TOU OTTOIOU TO TWHA €XEl AUYioEl j CUCTPAWEI.
AuTo6 Ba ptTopoloe va TTPOKAAETEl PAEN TOU CWHATOG TOU
KaBEeTAPQ.

*H mieon di16ykwong TNG OUCKEURG Oev TIPETTEl va
utrepBaivel TNV ovopacoTikh Triean didppnéng Tou
pmaAoviod (RBP), 6mwg ava@épetal otnv  KAPTA
ouppopewong. H utepBoAikh Trieon diIdykwong UTTopEi
Va TTPOKAAETEI PrigN TOU PTTAAOVIOU.

* H didipeTpog Tou dloykwuévou ptrahoviol dev TTPETTEN va
utrepBaivel T SIGUETPO TOU ayyeiou eyyug Kal ATTwW TNG
oTévwong, WOTE va  eAAYIOTOTIOIEITAI O  Kivduvog
ayyeiakng PAGRNG.

* Mnv xpnoigotrolieite aépa i aépio yia va dIOYKWOETE TO
HTTaASVI.

* H PTCA o€ aobeveig Trou dev gival atTodeKToi UTTOWH@PIOL
Yl XEIPOUPYIKA €TTEUROON TTAPAKAUYNG OTEQAVIAIOG
apTnpiag amaiTel TTPOOEKTIKA egétaan,
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EAANnvika

gupTteplAapBavouévng TNG TOAVAG  aIMOdUVAUIKAG
utooTApIgnNg Kard Tn Sidpkeia Tng PTCA, kabuwg n
Beparreia autol Tou TTANBUCHOU aoBeVWV EVEXE! IDIAITEPO
Kivduvo.

* Mpooégre €CaIPETIKG KOl KPIVETE TTPOCEKTIKA ion o€
aoBevEiG yIa TOUg OTToioUG eV eVOEIKVUTAI QVTITINKTIKA
aywyn Kol o€ aoBeVeig PE PEIWPEVN VEPPIKN AgiToupyia.

-VII- NIPO®YAAZEIZ

* Na xpnoipoTrolgital pIv oTré TNV nuepopnvia ARgng.

* Na @uAdooeTal o€ Beppokpacia dvw Twv 0°C kal KATW
Twv 40°C, pakpid atéd 1o pwg Kal TNV uypagcia.

* Na pnv xpnoigotroigital €dv n ouokeuaaia €Xel UTTOOTET
NUIG i €XEI QVOIXTEI.

* Mpiv a1ré TN dlevEPyEIa TNG QYYEIOTTAAOTIKAG, EAEYETE OTI N
OUOKEUN AEIToupyei oWaTd Kai OTI €XEl TO CWOTO PEyEBOG
kal oxAua yia T dladikacia. Mnv xpnoiyotroigite TN
OUOKEUN €AV UTTAPXEl OTToIadATIOTE {NMIG 1) €Gv UTTAPXE!
au@IBoAia yia TNV akepaidTNTG TNG.

* Mpiv 16 TNV €l0aywyr Tou KabeTipa, Xopnynote Tnv
KaT@AANAN 860N  OTEQAvIAiou  QVTITINKTIKOU  Kal
ayyel0dI00TAATIKOU.

« EAéygre 6T n egaywyn aépa oe KGBe oUoTnUa Eival
TAAPNG Kai OTI BV UTTAPXOUV SIappoég OTIG DIAPOPES
ouvdEoElg.

» Mmopei va yivel aio8BnTry kamoia avriotaon pe MISTRAL
PRO katd Tnv eiocaywyr fi a@aipeon amd Tov odnyd
KaBeTApa. Ze auTH TNV TEPITITWON, €TIAESTE €vav
ueyaAUTeEpO 0dnyo kaBetripa. Ma Tov MISTRAL PRO pe
SiGpeTpo 4.0 mm kai To prKog Twv 40 mm Kol yia Tov
MISTRAL PRO OdSiapétpou 4,5 kai 50 mm,
xpnoigotroioTe odnyd Kabetpa pe eAAXIOTn SIGUETPO
6F.

-VIil- ZYNIZTQMENOZ EZOMNAIZMOZ

« ‘Eva oet didTpnong

* ‘Evag 08nydg kabetipag SiapéTpou TouldyioTov 5F
(0,058”)

* ‘Evag 0dnydg kabetipag pe eAdxiotn dipetpo 6F
(0,071”) yia Tov MISTRAL PRO e di6petpo 4.0 mm Kai
T0 prikog Twv 40 mm kai yia Tov MISTRAL PRO  pe
SiapeTpo 4.5 and 5.0 mm

* ‘Evag oTepaviaiog 0dnydg 0,014” katdAAnAou prkoug

* Mia katdAAnAn oupiyya

* Mia aigoaoTarikr) BaABida katdAAnAou peyéBoug

* Mia BaABida 3 dpduwv - Mia cuokeur| didykwong
(ouvioTdTal e HaVOUETPO EAEYXOU TTiEONG)

* ZKIOYPAPIKO PETO ApalWPEVO PE PUOIOAOYIKS 0pod OF
avahoyia 1:1

* Mia BeAdva éktrAuong

-IX- OAHIIEZ XPHZIHZ
9.1. Mpocsroipacia

MposToipacia TG CUCKEUNG B1I0YKWONG

* MpoeToIpdaTe TN CUCKEUR SIGYKWONG CUMPWVA PE TIG
0dnyieg TOU KATAOKEUQDTH.

» E¢aepwioTe 1O oUOTNNA.

MpocToipacia Tou kaBetipa MISTRAL PRO NC 1) SC

* MNapaokeudoTe éva diGAupa atmé 50% okiaypa@ikd YEoo
kal 50% @uaioAoyikd opd.

» ApaipéaTe TTpooeKTIKG Tov KaBeTripa MISTRAL PRO amé
TN CUOKEUATIO TOU Kal OTTO TOV KOXAIa.

+ AlATNPAOTE TO TIPOCTATEUTIKO OTO UTTAAGVI Kal Tov dgova
OTOV EOWTEPIKG AUAS Tou KaBETHPA.

» ZuvdéoTe pia BaABida 3 dpopwv oTOoV OUVOECHO TOU
kaBetipa MISTRAL PRO.

» Avappoeriote 1 éwg 3 ml SiaAUpatog okiaypagikoU
péoou 50/50 o€ KatdAAnAn aupiyya.

» ZuvdéaTe TN yePdTn oUplyya otn BaABida 3 dpduwv Kal
avoigTe TN oTPOPIYYa.

* TpaBngre TNV dakpn Tng oUplyyag TIpog Ta KATw Kai
dnuIoupynoTe 10XUPS Kevo yia 15 éwg 208euTePOAETITA
MéEXPl  va  pnv  epavifovial  GAAEG  QUOOAIDEG.
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ArmeheuBepwoTe apyd 1o éuBoro. Kheiote Tn oTpd@iyya
Kal agaipéoTe TN oUplyya. EkkevwoTe 6o Tov aépa TTou
TEPIEXETAI OTN OUPIYYQ.

« EmravaAaBete Tn diadikaoia gav gival atrapaitnTo.

* Zuvd£oTE TN OUOKEUN JIOYKWONG XWPIG va €I0aydayeTe
aépa 0To oUCTNHA Kal avoigTe Tn aTpoPIyya. EapudoTe
apVNTIKA TTiEan Kal KAEIOTE TN OTPOPIYYA.

* ZuvdéoTe Mia KATtGAANAN oUplyya YEUATN ME TTEPITIOU
10 ml @uoiohoyikoU opoU o€ pia KAtdAAnAn BeAdva
£kTTAUONG.

* Aaip€oTe TNV TTPOOTATiO TOU PTTAAOVIOU Kai Tov Ggova.
Edv aioBavBeite omoiadnmote aocuviBioTn avTtioTaon
KAT& TNV aQaipedn Tou TTPOCTATEUTIKOU Tou PTTaAoviol f
Tou dgova, dev TIPETTEl va XpNnoldoTToindei o kaBeTrpag
MISTRAL PRO kai TTpétrel va avTikaBiotatal ue GAAov.

« Eioayete T BeAdva oto AW GKpO TOu KaBETApa
MISTRAL PRO kai ekkaBapioTe Tov auAd Tou odnyou
oUppaTog PE XaunAn mieon.

* BuBioTe To dmw TpApa Tou kaBetipa MSITRAL PRO TTou
KaAUTTTETQI ME mv udpOPIAN EMiOTPWON
(y1a TTepiTrou 25 cm) o€ ATTOOTEIPWHEVO PUOIOAOYIKG 0PSO
TIPIV OTTO TN XPRON.

9.2. Aiadikaoia xpriong

* YuvdéoaTe pia aipooTaTikr BaABida oTov KaTdAAnAo
oUvdegpo Tou odnyolU KaBeTApa TToU €xel TOTTOBETNOET
oT0 ayyelakd oloTnua.

« Eiodyete 10 OTeQaviaio odnyd oTov odnyd KaBeTripa
Héow TNG aIPooTaTIKAG BAABIDAG.

* Yo €vdoOoKOTINGN, TTPOowOAOTE Tov OTEPaviaio odnyod
oT0 ayyeio uttd BepaTreia Kal TOTTOBETAOTE Tov OTNV
£mOuunTr Béon.

« Elodyete 1o €yyUg TUApa Tou oTe@aviaiou odnyol OTO
dmw dkpo Tou KaBethipa MISTRAL PRO «kai
TrapakoAouBnoTe TNV ££086 Tou até 1o eyyUg aTOHIO.

* XaAapwoTe TNV aipooTaTikh BaABida kal TTpowOroTe Tov
kaBetipa MISTRAL PRO 1pog 10 dmmw dkpo Tou 0dnyou
KOBETAPA KPOTWVTAG TO OTeQaviaio odnyd ouppa
o1afepd. O1 dUo deikTeG OTOV UTTOOWANRVA ETTITPETTOUY,
avahoya pe TN Bpaxidvio, TNV KePKISIKA 1 TN pnpiaia
TIpooTIéAAON, TOV TIPOCdIOPIoUS TNG B£0NG Tou KaBeTrPa
MISTRAL PRO oTov 0dnyoé kabetripa.

*Ymé evdookdTINGN, XPNOIMOTIOINCTE OKTIVOOKIEPOUG
OeiKTEG yIa TNV TOTTOBETNON TOU PTTAAOVIOU OTn OTEVWON
f) aTo stent yia To MISTRAL PRO NC. Edv n otévwaon dev
uTTopei va SIOTTEPOOTEI WE TOV ETTIAEYHEVO KOBETAPO
MISTRAL PRO, xpnoipomoinote £vav KoBeTrpa
HIKPATEPNG BIAPETPOU YIa va TTPO-JINOTEIAETE TN OTEVWON
Kal va  OleukoAUveTe T SiéAeuon evog  KaBeTrhpa
kataAAnAdTEpoU peyéBoug. Mnv pETaKIvEiTE TOV KABETAPa
MISTRAL PRO xwpig oTegaviaio odnyd oUppa uTrpooTd
TOU.

« AlaoTeileTe TN oTévwaon 1 1o oTevT yia To MISTRAL PRO
NC pe avayvwpiopévn TEXVIKA OTEQAVIOTTAQOTIKAG, HE
Triean kATw amd TNV OVOUACTIKA Trieon didppning Tou
utraAoviod (RBP). Edv SuokoAeUeaTe va SIOYKWOETE TO
MTTaAOVI, PNV OuvexioeTe Kal aQaIPEOTE TOV KABETHPQ
MISTRAL PRO.Zg mepimtwon peTa-8I00TOARG TTOU
TpaypatoTroiienke pe 7o MISTRAL PRO NC, ouviotdral
n emAoyr evOg PTTAAOVIOU MIKPOTEPOU WAKOUG QTG TO
stent yia TNV amOQUYN TPAUWATIONOU TOU QaPTNPIGKOU
TOIXWMATOG €KTOG TOu stent.

* Mpaypatotroiote T dIacToA] Tou pTTaAovioU pE TO
oTe@aviaio odnyd oUppa va ekTEiVETal TIEPA ATTO TO ATTW
dkpo Tou kaBetipa MISTRAL PRO. Zuviotdtar va
TTapayeivel To oTepaviaio odnyd oupua fi/kal 1o PTTOASVI
oTn Béon Tou €VTOG TNG OTEVWONG N TOU OTEVT yid TO
MISTRAL PRO NC, fwg 6tou va ohokAnpwBei n
Siadikaaia.

* Metd Vv ayyelomAaoTIKA 1 TN peTa-OIaoToAR Tou stent,
OUMTITASTE TO UTTAAGVI KOl aQaipéoTe TOV KOBEeTApa
MISTRAL PRO amd tn BAGRN.

« AlaTnprioTe To aTEPaviaio odnyd oUpua oTn SiEGTaAPEVN
aptnpia  Kal €§aoQaAioTE TO OTOTEAEOHO ME MIa
QAVayVWPICHEVN TEXVIKA OTEQAVIOYPAPIOG.

@

* MeTd TNV ayyeloypagia, agaipéaTe apyd To oTEQAVIQio
0dnyd oUpa Kal TO GUPTITUYHEVO UTTOAGVI aTTd ToV
odnyd kabeTrpa.

9.3. Aiadikaagia evaAiayrg

* XaAapwoTe TNV aigooTatiky BaABida, kpatioTte TO
oTe@aviaio 0dnyo oUppa kal Tn BaABida aTo éva XEpI, eV
ME TO GANO XEPI KPATAOTE TO OWMO TOU KOBETAPQ
MISTRAL PRO SC 1} PRO NC.

» KparroTe 10 oTepaviaio odnyd oUppa otn BEon Tou Kal
apxiote va TpaBdTte TOV OUMPTITUYMEVO KaBeThpa,
TrapakoAoubwvTag Tn 6¢on Tou oTe@aviaiou odnyou
oUPUOTOG UTTO aKTIVOOKOTINON Katd Tn SidpKela Tng
evaAhaynig.

 Zuvexiote va Tpapdre €wg OTou epavioTel N eyylg
BaABida TTpéaBacng Tou oTe@aviaiou odnyol cUPHATOG
Kal, 0T OUVEXEIQ, TTIPOXWPNAOTE OTTWG YIa TOV OHOAEOVIKO
KOBETAPOQ.

* MpocToIPGaTE TOV VEO KABETAPA OTTWG TTEPIYPAPETAI OTNV
evoTnTa MNposTolpacia Tou KaBeTApa.

* ToroBeTAOTE TOV VEO KABETAPA OTTWG TTEPIYPEPETAI OTNV
evoTnTa Aladikaaia xpriong

9.4. Aiadikagia améppiyng

Metd Tn Xprion, amoppiyTe To TIPOIOV Kal TN CUCKEUaoia
TOU GUHQWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVITHOUG YIa VA OTTo-
@UyeTe TOV Kivduvo pOAuvong améd ouadieg avepwirivng
TIPoéAEUDNG.

-X- KAINIKA O®EAH, AZOAAEIA KAI ANOAOXH

10.1. XapaKrnpIoTIKG emMS60swv

* Auvatdétnta TPéoBacng atn BAGRN

* AuvatdtnTa Sidvoigng TNG OTEVWTIKAG apTnpiag

* AuvatétnTa BeATIOTOTTOINONG TNG AVATITUENG TOU OTEVT
kard n didpkeia TG peTa-diaoToArg (MISTRAL PRO NC)

10.2. KAivikd opéAn

To avapevouevo KAIVIKO 6pehog atrd Tn xprion evog kabe-
mpa MISTRAL PRO eivar va Bonbriocel otnv atokatd-
aTaon TNG OpPTNPIOKAG KUKAo@opiag, €mTPETTOVTAS TNV
TPOANYN pIag KaPdIOKAG TTPOCROANG (EU@payHa Tou Juo-
kapdiou) i TNV €AAXIOTOTIOINGN TWV CUVETTEIWV TNG KOp-
Siakng TpooPoArg. Emriong, n ayyelomAaoTikh gival pia
eNaxiota emepBatikr Siadikaoia Tou dev ATTAITER YEVIKR
avaiodnaia kal ueyaAn XeIPoupyIKr TTEURaon.

10.3 ZUvoyn TwWv XapaKkTNPIOTIKWV ao@dAsias

Kai EmMS60swv
H mepiAnyn Twv XapakTnPEIoTIKWY ac@aAgiag Kai emdo-
oewv Bpioketal oTn dielBuvon www.hexacath.com

-XI- EFTYHZH

H HEXACATH eyyuarai ém ol kabetipeg MISTRAL PRO
NC kai MISTRAL PRO SC éxouv oxedIOOTEl, KOTOOKEUO-
oTel, SOKIPAOTEI KAl CUOKEUQOTEN e TN PeyaAUTepn duvarh
Tpocoxr. H Tapoloa £yyunon UTTOKOBIOTA Kal ATTOKAEIEl
OAeg TIG GAAEG eyyunoelg TTou Sev avagépovTal pnTd oTo
Tapdv, eite pnTég €iTe OIWTTNPEG, oupTTEPIAaUBavoUEvNG,
€EVOEIKTIKA, OTTOI00BATIOTE CIWTINPAG £YYUNONG EUTIOPEUTI-
HOTNTAG 1} KATAAANAGTNTOG VIO CUYKEKPIPEVO OKOTTO. O XEI-
PIOPOG Kal N ATTOBrKEUON QUTAG TNG CUOKEUNAG, KAaBWG Kal
ol TTapAyovTeg TTou OXeTifovTal pe Tov aaBevr, Tn dIG-
yvwon, Tn Oepareia, TIG XEIPOUPYIKEG dladikacieg Kal
GANoug Topeig TTou PBpiokovTal €KTOG TOu €AéyXou TngG
HEXACATH, emnpeddouv Gueca Tn OUCKEUR Kal T OTTOTE-
Aéoparta TTou TTpoKUTITOoUV atd Tn Xprion Tng. Or uttoxpe-
woelg NG HEXACATH Trepiopifovtal oTnv avTikatdotaon
NG ouokeung. H HEXACATH dev @épel kapia gubuvn yia
otroladnTIoTE aTTWAEIR, {nuia i damdvn, Tuxaia | eTakod-
AouBn, Tou TpokUTITEl amd Tn xprion Tng ouokeung. H
HEXACATH &ev avahapBavel, oute ££0uciodoTei otrolov-
drTote TpiTo va avaAdBel yia Aoyapiaoud Tng, otroladn-
TTOTE TTPOOOETN €UBUVN 1 UTTOXPEWON OE OXEON ME TN
ouokeurl. H HEXACATH dev €ubuvetal yia oTroladiTroTe
ETTAVOXPNOIYOTIOINGT, ETTAVETTECEPYATIT 1 €TTAVATIOOTEI-



Manuel Mistral PRO REV04-05-2023_Manuel Mistral2 REV04 13/06/2023

PWON TWV TTPOIGVTWY Kal Sev TTapEXEl Kayia eyyinan, pnTr
A olwTTNEr, cupTepIAapBavopévng, eVOEIKTIKA, oTrolaadn-
TIOTE €yyUNONG EPTTOPEUCINOTNTAG 1) KATAAANASTNTAG yia
OUYKEKPIPEVO OKOTIO O€ OXEOT ME TO TTPOIOVTA AUTA.

-XlI- ZTOIXEIA KATAZKEYAZTH
HEXACATH

4, passage Saint-Antoine

92500 Rueil-Malmaison - TAAAIA
TnA. : +33 (0)1 41 39 01 92

®dag : +33 (0)1 41 39 04 13
www.hexacath.com
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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

CEWNIK ROZSZERZAJACY DO PTCA MISTRAL PRO SC / MISTRAL PRO NC

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ wszystkie instrukcje.

Aby unikngé mozliwych powiktan, nalezy przestrzega¢ wszystkich ostrzezen i Srodkéw ostroznosci
przedstawionych w ulotce dotaczonej do opakowania.

0O kazdym powaznym incydencie zwigzanym z wyrobem nalezy powiadomi¢ wytwérce oraz wlasciwy
organ panstwa cztonkowskiego, w ktérym ma siedzibe uzytkownik i/lub pacjent.

Zuzy¢ przed uptywem terminu waznosci.

Produkt jatowy. Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu. Produkt apirogenny.
Produkt jednorazowego uzytku. Nie uzywa¢ powtérnie, nie sterylizowa¢ powtdrnie, nie poddawac regeneracji.
Nie uzywac, jesli opakowanie zostato uszkodzone lub otwarte.

Po uzyciu zutylizowa¢ produkt i opakowanie zgodnie z lokalnymi przepisami.

-- OPIS

Cewniki MISTRAL PRO SC i MISTRAL PRO NC przeznac-
zone sg do stosowania u dorostych pacjentéw z klinicz-
nymi objawami niedokrwienia migsnia sercowego
zwigzanego ze stanem patologicznym tetnic wiencowych
w celu ponownego otwarcia tetnicy do jej rodzimej
$rednicy na poziomie zmiany, po angioplastyce.

Cewniki MISTRAL PRO SC i MISTRAL PRO NC to cewniki
do przezskornej angioplastyki wiencowej (PTCA) o kons-
trukcji umozliwiajgcej szybkg wymiang, wyposazone w
balon na koncu.

Zastosowany materiat nadaje balonowi kontrolowang
podatno$¢, pozwalajacg na ustalenie $rednicy w
zaleznosci od cisnienia inflacji (MISTRAL PRO SC: balon
poétpodatny, MISTRAL PRO NC: balon niepodatny). W
zaleznosci od dtugosci balon jest wyposazony w jeden lub
dwa znaczniki radiocieniujgce umozliwiajgce prawidtowe
pozycjonowanie pod kontrolg fluoroskopii.

Dystalna cze$¢ cewnika (25 cm) pokryta powtokg
hydrofilng ma podwéjne wspétosiowe $wiatto. Zewnegtrzne
Swiatto stuzy do nadmuchiwania balonu, a wewnetrzne
umozliwia wprowadzenie prowadnika wiencowego
utatwiajgcego  przemieszczanie si¢ cewnika do
pozadanego miejsca poszerzenia. Cewnik ma zwezajaca
sig koncowke utatwiajgcg jego przesuwanie w kierunku
zwezenia i przez zwezenie. Proksymalna czg$¢ cewnika
sktada sie¢ z wykonanej ze stali nierdzewnej rurki typu
hypotube ze ztagczem luer lock na koncu, stuzacym do
inflacji i deflacji balonu. Dwa znaczniki umieszczone w
odlegtosci 90 cm (dojscie ramienno-promieniowe) i 100 cm
(dojscie udowe) od dystalnego korica cewnika umozliwiajg
jego pozycjonowanie na koncu cewnika prowadzacego
bez koniecznosci stosowania fluoroskopii.

Na balonie umieszcza sig rurke ochronng, a do
wewnetrznego $wiatta wprowadza sig¢ mandryn w celu
ochrony integralno$ci urzadzenia.

-ll- PREZENTACJA | PARAMETRY

Pakowane w zdejmowang saszetke (system bariery ste-
rylnej) i tekturowe pudetko.

Zawartosé: Jeden (1) cewnik MISTRAL PRO NC lub MIS-
TRAL PRO SC, jedna (1) ulotka dotgczona do opakowania
oraz jedna (1) karta zgodnosci.

Cewnik MISTRAL PRO SC jest dostgpny w dtugosciach
10, 15, 20, 30, 40 mm oraz $rednicach 1.25, 1.5, 2.0, 2.25,
25,275, 3.0,35,4.0,4.5, 5.0 mm.

Cewnik MISTRAL PRO NC jest dostepny w dtugosciach 8,
11, 15, 20, 30 mm oraz $rednicach 2.0, 2.25, 2.5, 2.75, 3.0,
3.25,3.5,3.75,4.0,4.5, 5.0 mm.

-lll- WSKAZANIA

Cewniki MISTRAL PRO SC i MISTRAL PRO NC powinny
by¢ uzywane wytgcznie przez lekarzy przeszkolonych w
zakresie procedur PTCA. Sg one przeznaczone do stoso-
wania u dorostych pacjentéw z objawami niedokrwienia
migénia sercowego zwigzanego z chorobg wiencowa,
ktérzy sg kandydatami do rewaskularyzacji migsnia serco-
wego.
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Cewniki MISTRAL PRO SC i MISTRAL PRO NC sg

wskazane do:

» Rozszerzenia balonowego zwezonej czgsci zwezenia
tetnicy wiericowej w celu poprawy perfuzji migénia
sercowego

« Dylatacji balonowej stentu po implantacji.

Cewnik MISTRAL PRO NC powinien byé stosowany

przede wszystkim do rozprezania stentéw przeznaczonych

do rozprezania balonem po stentowaniu (postdylatacja) po
ich umieszczeniu, a takze do zmian zwapniatych i/lub
wiéknistych.

-IV- PRZECIWWSKAZANIA

« Pacjenci z catkowicie zamknigtg siecig wiencowg

« Skurcz tetnicy wiencowej przy braku znaczacego
zwezenia

« Ciezkie zwezenie niezabezpieczonego lewego
wspdlnego pnia wiencowego

« Alergia na s$rodki cieniujgce

-V- DZIALANIA NIEPOZADANE
5.1 Obserwowane dziatania niepozadane

Obserwowane dziatania niepozgdane pochodzg z

systematycznego przegladu literatury. Sg one
podsumowane w ponizszej tabeli:
it ja (%) - [ ienie/(

Dziatania niepozqdane liczba T ) Udzlat w\badaniul

Krwotok / krwiak 1,96% - [1/51]

Niestabilna dtawica 1,7%* (balony niezgodne z wymaganiami) - [1/59]

piersiowa 3.3%? (balony zgodne z wymaganiami - [2/60]
Ostry zawat migsnia 1,96%"2 - [1/51]
sercowego 6.7%"° - [4/60]

Tetniak rzekomy 1,67%"° - [1/60]

' “Sprinter Legend Balloon Catheter - Study ResultsClinicalTrials.Gov”,
https://clini ials.gov/ct2/sho T00961311.

? David E. Kandzari et al., “Clinical Outcomes Following Predilation
with a Novel 1.25-Mm Diameter Angioplasty Catheter”,
C ization and Cardio lar Interventions: Official Journal of
the Society for Cardiac Angiography & Interventions 77, n° 4 (1
mars 2011): 510-14, https.//doi.org/10.1002/ccd.22734

 Erdem Ozel et al., “What Is Better for Predilatation in Bioresorbable
Vascular Scaffold Implantation: A Non-Compliant or a Compliant
Balloon?”, Anatolian Journal of Cardiology 16, n° 4 (avril 2016):
244-49, https://doi.org/10.5152/AnatolJCardiol.2015.6184

“ https://www.bostonscientific.com/coi M: I rent-
rev-en/90990229-01A_Emerge_dfu_en-US_S.pdf

¢ “Evaluation of Coronary Luminal Diameter Enlargement With
Emerge™ 1.20 mm PTCA Dilatation Catheter - Study Results -
ClinicalTrials.Gov”",
https://clini ials.gov/ct2/sho

701635881
5.2 Potencjalne skutki niepozadane

Nastepujgce zdarzenia niepozadane mogg by¢ skutkiem
zabiegu angioplastyki wiencowej:

« Zakazenie

 Krwotok / krwiak

« Zatorowos¢

« Zakrzepica

Instrukcja cewnik rozszerzajqcy do PTCA MISTRAL PRO SC
/MISTRAL PRO NC

©2022 HEXACATH

Wszystkie prawa zastrzezone.

MISTRAL PRO SC/ PRO NC, Hexacath wraz z ich
odpowiednimi znakami graficznymi stanowiq zarejestrowane
znaki towarowe Hexacath S.A.S

+ Skurcze naczyn wiencowych

* Zmiany naczyn wiencowych (rozwarstwienie, perforacja,
peknigcie)

» Przetoka tetniczo-zylna

* Restenoza poszerzonej tetnicy

+ Catkowite zamknigcie naczyn

» Niedocisnienie/nadcisnienie

« Niestabilna ditawica piersiowa

* Arytmia, w tym migotanie komor

* Ostry zawat migénia sercowego

* Przemijajgce ataki niedokrwienne

* Zgon

+ Konieczno$¢ natychmiastowego pomostowania
aortalno-wiencowego

* Tetniak rzekomy

-VI- OSTRZEZENIA

» Wyroby te, sterylizowane tlenkiem etylenu, sg
przeznaczone do jednorazowego uzytku. Nie uzywac
powtérnie, nie sterylizowa¢ powtérnie, nie poddawac
regeneracji. Regeneracja, ponowna sterylizacja lub
ponowne uzycie tych wyrobéw moze niekorzystnie
wptywaé na ich dziatanie i integralno$¢. Takie dziatania
moga doprowadzi¢ do zanieczyszczenia wyrobu i/lub
spowodowa¢ zakazenie pacjenta lub zakazenie
krzyzowe.

+ Cewniki MISTRAL PRO SC i MISTRAL PRO NC powinny
by¢ stosowane wytacznie w szpitalach lub klinikach
uprawnionych do wykonywania zabiegédw angioplastyki
wieficowej oraz w placéwkach, w ktérych mozliwe jest
leczenie powaznych lub zagrazajgcych zyciu powiktan.
Podczas wszystkich faz stosowania nalezy przestrzega¢
warunkéw aseptycznych.

» Wewnatrz uktadu naczyniowego cewnik musi by¢
obserwowany pod kontrolg fluoroskopii przez caly czas
trwania zabiegu. Cewnik moze zosta¢ wsunigty lub
usuniety wytgcznie po catkowitym opréznieniu balonu.
Jedli odczuwalny jest opdr, przed kontynuacjg nalezy
ustali¢ jego przyczyne. Ruch majacy na celu pokonanie
oporu moze spowodowaé uraz naczynia i uszkodzenie
cewnika.

» Nie nalezy uzywaé¢ ani prébowac prostowac¢ cewnika,
ktérego korpus zostat zagiety lub skrecony. Moze to
spowodowac¢ peknigcie korpusu cewnika.

« Cisnienie inflacji urzadzenia nie moze przekracza¢
nominalnego ci$nienia rozrywajgcego balon (RBP)
zgodnie ze wskazaniem w karcie zgodnosci. Nadmierne
cisnienie moze spowodowaé peknigcie balonu.

+ Srednica napompowanego balonu nie moze przekracza¢
$rednicy naczynia przed zwegzeniem i za zwegzeniem, aby
zminimalizowaé ryzyko uszkodzenia naczynia.

» Do inflacji balonu nie nalezy uzywa¢ powietrza ani gazu.

*« PTCA u pacjentéw, ktoérzy nie sg akceptowalnymi
kandydatami do operacji pomostowania aortalno-
wiencowego, wymaga starannego rozwazenia, w tym
mozliwego wsparcia hemodynamicznego podczas
PTCA, poniewaz leczenie tej populacji pacjentéw wigze
sig ze szczegdlnym ryzykiem.

» Nalezy zachowa¢ szczegélng ostrozno$¢ i ostrozng



oceng pacjentéw, u ktérych nie jest wskazane leczenie
przeciwzakrzepowe oraz pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci nerek.

-VIl- SRODKI OSTROZNOSCI

* Zuzy¢ przed uptywem terminu waznosci.

» Przechowywa¢ w temperaturze zawierajgcej sig w
zakresie od 0°C do 40°C, chroni¢ przed $wiattem i
wilgocia.

« Nie uzywac¢, jesli opakowanie zostato uszkodzone lub
otwarte.

* Przed wykonaniem angioplastyki nalezy sprawdzic,
czy wyréb dziata prawidtowo oraz czy ma odpowiedni
rozmiar i ksztatt do przeprowadzenia zabiegu. Nie
uzywac wyrobu, jesli jest on uszkodzony lub jesli istniejg
jakiekolwiek watpliwosci co do jego integralnosci.

*Przed wprowadzeniem cewnika nalezy podac
odpowiednia dawke leku przeciwzakrzepowego i
rozszerzajgcego naczynia wiencowe.

» Sprawdzi¢, czy odprowadzanie powietrza w kazdym
systemie jest kompletne oraz czy nie ma nieszczelnosci
na réznych potgczeniach.

» Podczas wprowadzania lub usuwania cewnika MISTRAL
PRO do/z cewnika prowadzacego moze wystgpi¢ opor.
W takim przypadku nalezy wybra¢ wigkszy cewnik
prowadzacy. W przypadku cewnika MISTRAL PRO o
$rednicy 4,0 mm i diugosci 40 mm oraz w przypadku
cewnika MISTRAL PRO o $rednicy 4,5 i 5,0 mm nalezy
uzy¢ cewnika prowadzgcego o minimalnej $rednicy 6F.

-VIil- ZALECANE WYPOSAZENIE

« Zestaw do naktuwania

» Cewnik prowadzacy o $rednicy co najmniej 5F (0,058”)

» Cewnik prowadzacy o minimalnej $rednicy 6F (0,071”)
dla cewnika MISTRAL PRO o $rednicy 4,0 mm i
dtugosci 40 mm oraz dla cewnika MISTRAL PRO o
$rednicy 4,51 5,0 mm

+ Prowadnik wieicowy 0,014” o odpowiedniej dtugosci

» Odpowiednia strzykawka

« Zastawka hemostatyczna o odpowiednich wymiarach

* Zawor tréjdrozny

« Inflator (zalecany z ci$nieniomierzem)

+ Srodek cieniujacy rozcienczony solg fizjologiczng w
stosunku 1:1

« Igta do ptukania

-IX- INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
9.1. Przygotowanie

Przygotowanie inflatora
* Przygotowa¢ inflator zgodnie z instrukcjami producenta.
» Spusci¢ powietrze z uktadu.

Przygotowanie cewnika MISTRAL PRO NC lub SC

» Sporzadzi¢ roztwér sktadajacy sie z 50% $rodka
cieniujacego i 50% soli fizjologicznej.

« Ostroznie wyja¢ cewnik MISTRAL PRO z opakowania i
ze zwWoju.

» Utrzymywaé ostong na balonie oraz mandryn w
wewnetrznym $wietle cewnika.

» Podtgczy¢ zawoér trojdrozny do podstawy cewnika
MISTRAL PRO.

* Pobra¢ 1 do 3 ml roztworu 50/50 $rodka cieniujgcego do
odpowiedniej strzykawki.

» Podigczy¢ napetniong strzykawke do
tréjdroznego i otworzy¢ zawor.

« Utrzymac¢ koncowke strzykawki w dét i wytworzy¢ silne
podci$nienie przez 15 do 20 sekund, do momentu,gdy
nie beda pojawia¢ sie¢ zadne pecherzyki powietrza.
Powoli zwolni¢ tlok. Zamkng¢ zawér i wyjac strzykawke.
Usuna¢ cate powietrze znajdujace sie w strzykawce.

» W razie potrzeby czynnosci nalezy powtérzyé.

« Podtacz inflator bez wprowadzania powietrza do ukfadu i
otworz zawoér. Wytworzyé podcisnienie i zamkng¢ zawor.

zZaworu
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« Podtgczy¢ wiasciwg igte do ptukania do odpowiedniej
strzykawki wypetnionej okoto 10 ml soli fizjologicznej.

« Zdjg¢ ostong balonu i usung¢ mandryn. Jesli podczas
usuwania zabezpieczenia balonu lub mandrynu
wystepuje nietypowy opdr, cewnik MISTRAL PRO nie
powinien by¢ uzywany oraz powinien zostaé wymieniony
na inny.

« Wprowadzi¢ igte do dystalnego korica cewnika MISTRAL
PRO i przeptukaé $wiatto prowadnika pod niskim
ci$nieniem.

*Przed uzyciem zanurzy¢ dystalng cze$¢ cewnika
MSITRAL PRO pokrytego powtokg hydrofilowg (na
ditugosci okoto 25 cm) w sterylnym roztworze soli
fizjologicznej.

9.2. Procedura uzytkowania

« Podtgczy¢ zastawke hemostatyczng do odpowiedniej
podstawy cewnika prowadzgcego, ktéry zostat
umieszczony w uktadzie naczyniowym.

* Wprowadzi¢ prowadnik wiencowy do
prowadzgcego przez zastawke hemostatyczna.

*Pod kontrolg wzrokowg nalezy przesung¢ prowadnik
wiencowy do wiasciwego naczynia i umiesci¢ go w
pozadanym miejscu.

* Wprowadzi¢ proksymalng czesé prowadnika
wiencowego do dystalnego konca cewnika MISTRAL
PRO i monitorowac¢ jego wyjscie przez port proksymalny.

 Poluzowa¢ zastawke hemostatyczng i przesungé cewnik
MISTRAL PRO do dystalnego konca prowadnika,
utrzymujgc  prowadnik  wieficowy w  bezruchu.
Dwa znaczniki na rurce typu hypotube pozwalaja,
w zaleznosci od dostepu ramiennego, promieniowego lub
udowego, zidentyfikowaé pozycje cewnika MISTRAL
PRO w cewniku prowadzacym.

«Pod kontrolg wzrokowg nalezy uzy¢ znacznikéw
radiocieniujgcych do umieszczenia balonu w zwezeniu
lub w stencie do cewnika MISTRAL PRO NC.
Jesli zwezenia nie mozna usung¢ za pomocg wybranego
cewnika MISTRAL PRO, nalezy uzy¢ cewnika o
mniejszej $rednicy, aby wstepnie rozszerzy¢ zwezenie i
utatwi¢ przejécie cewnika o bardziej dopasowane;j
wielko$ci. Nie przesuwa¢ cewnika MISTRAL PRO, jesli
nie jest poprzedzony prowadnikiem wiencowym.

* Rozszerzy¢ zwezenie lub stent do cewnika MISTRAL
PRO NC za pomocg uznanej techniki angioplastyki
wiencowej przy ci$nieniu ponizej znamionowego
cis$nienia peknigcia balonu (RBP).
Jesli inflacja balonu sprawia trudnosci, nie nalezy
kontynuowa¢ zabiegu i usungé cewnik MISTRAL PRO.
W przypadku poszerzania stentu przy uzyciu cewnika
MISTRAL PRO NC, zaleca sig wybdr balonu krétszego
niz stent, aby unikng¢ urazu $ciany tetnicy poza stentem.

* Wykona¢ poszerzanie balonem z prowadnikiem
wiencowym wystajgcym poza dystalny koniec cewnika
MISTRAL PRO. Zaleca sie pozostawienie prowadnika
wiencowego i/lub balonu w zwezeniu lub stencie do
cewnika MISTRAL PRO NC az do zakonczenia
procedury.

« Po angioplastyce lub poszerzeniu stentu nalezy oprézni¢
balon i usungé cewnik MISTRAL PRO z okolic zmiany.

« Utrzymywac prowadnik wienicowy w poszerzonej tetnicy i
upewni¢ co do wyniku zabiegu za pomocg uznanej
techniki koronarografii.

*Po wykonaniu angiogramu nalezy powoli usung¢
prowadnik wieficowy i oprézniony balon z cewnika
prowadzgcego.

cewnika

9.3. Procedura wymiany

* Poluzowa¢ zastawke hemostatyczng, w jednej rece
trzymac¢ prowadnice wiencows i zastawke, a drugg reka
korpus cewnika MISTRAL PRO SC lub PRO NC.

* Przytrzymaé¢ prowadnik wiencowy w miejscu i zacza¢
ciggna¢ za oprézniony cewnik, monitorujgc podczas
wymiany pofozenie prowadnika wienicowego pod
kontrolg fluoroskopii.

@

» Kontynuowa¢ ciggniecie do momentu pojawienia si¢
proksymalnego zaworu dostgpu do prowadnika
wiericowego, a nastepnie postepowac jak w przypadku
cewnika wspotosiowego.

* Przygotowa¢ nowy cewnik w sposéb opisany w punkcie
Przygotowanie cewnika.

* Wprowadzi¢ nowy cewnik w sposéb opisany w punkcie
Procedura uzytkowania.

9.4. Procedura utylizacji

Po uzyciu usuna¢ produkt i jego opakowanie zgodnie z
lokalnymi przepisami, aby unikna¢ ryzyka zakazenia sub-
stancjami pochodzenia ludzkiego.

-X-KORZYSCI KLINICZNE, BEZPIECZENSTWO |
CECHY FUNKCJONALNE

10.1. Charakterystyka dziatania

* Mozliwo$¢ dostepu do zmiany chorobowej

« Zdolno$¢ do otwarcia zwezonej tetnicy

» Mozliwo$¢ optymalizacji umieszczenia stentu podczas
postdylatacji (MISTRAL PRO NC)

10.2. Korzysci kliniczne

Oczekiwang korzyscig kliniczng ze stosowania cewnika
MISTRAL PRO jest pomoc w przywréceniu krazenia
tetniczego, pozwalajgca na zapobieganie zawatowi serca
(zawat migsnia sercowego) lub zminimalizowanie konsek-
wencji zawatu serca. Ponadto angioplastyka jest zabiegiem
matoinwazyjnym, niewymagajgcym znieczulenia ogélnego i
powaznej operacji.

10.3 Podsumowanie cech bezpieczenstwa i dziatania
Podsumowanie cech bezpieczenstwa i cech funkcjonal-
nych mozna znalez¢ na stronie www.hexacath.com

-XI- GWARANCJA

HEXACATH gwarantuje, ze cewniki MISTRAL PRO NC i
MISTRAL PRO SC zostaty zaprojektowane, wyproduko-
wane, przetestowane i zapakowane z najwyzszg
staranno$cig. Niniejsza gwarancja zastepuje i wylacza
wszelkie inne gwarancje, ktére nie zostaty wyraznie
wymienione w niniejszym dokumencie, zaréwno gwa-
rancje wyrazne, jak i dorozumiane, w tym migdzy innymi
wszelkie dorozumiane gwarancje przydatnosci handlowej
lub przydatnosci do okreslonego celu. Obstuga i przecho-
wywanie tego wyrobu, jak réwniez czynniki zwigzane z
pacjentem, diagnoza, leczeniem, procedurami chirurgicz-
nymi i innymi obszarami pozostajacymi poza kontrolg firmy
HEXACATH, majg bezposredni wptyw na wyréb i wyniki
uzyskane w wyniku jego stosowania. Zobowigzania firmy
HEXACATH ograniczajg si¢ do wymiany urzadzenia.
Firma HEXACATH nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za
jakiekolwiek straty, szkody lub wydatki, szkody przypad-
kowe lub wtérne, wynikajgce z uzytkowania wyrobu. Firma
HEXACATH nie przyjmuje ani nie upowaznia zadnej strony
trzeciej do przyjmowania w jej imieniu jakiejkolwiek dodat-
kowej odpowiedzialnosci lub zobowigzan zwigzanych z
tym wyrobem. Firma HEXACATH nie ponosi
odpowiedzialnos$ci za ponowne uzycie, regeneracje lub
ponowng sterylizacje wyrobéw oraz nie udziela zadnych
gwarancji, wyraznych lub dorozumianych, w tym migdzy
innymi gwarancji przydatnosci handlowej lub przydatnosci
do okreslonego celu w odniesieniu do wyrobéw bedacych
przedmiotem niniejszego dokumentu.

-Xll- ADRES PRODUCENTA
HEXACATH

4, passage Saint-Antoine

92500 Rueil-Malmaison - FRANCJA
Tel.: +33 (0)1 41 39 01 92
Telefaks : +33 (0)1 41 39 04 13
www.hexacath.com
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UZIVATELSKA PRIRUCKA

Pred pouzitim si peclivé prectéte veskeré pokyny.

moznym komplikacim.

DILATACNI KATETR PRO APTC MISTRAL PRO SC / MISTRAL PRO NC

Dodrzujte vSechna upozornéni a opatieni uvedena na pribalovém letaku, abyste predesli

Jakakoli zavazna udalost, k niz dojde v souvislosti s prostredkem, musi byt oznamena
vyrobci a pfisluSnému organu élenského statu, v némz uzivatel a/nebo pacient zije

Sterilni. Sterilizovano ethylenoxidem. Apyrogenni.

Nepouzivejte, pokud byl obal poS§kozen nebo otevien.
Spotrebuijte pfed uplynutim doby pouzitelnosti.

K jednorazovému pouziti. Nepouzivejte opakované, neupravujte ani nesterilizujte.

Po pouziti zlikvidujte vyrobek a obal v souladu s mistnimi pfedpisy.

-- POPIS

Katétry MISTRAL PRO SC a MISTRAL PRO NC jsou
uréeny k pouziti u dospélych pacientu s klinickymi priznaky
ischemie myokardu v souvislosti s patologickym stavem
koronarnich tepen za uCelem rozevieni tepny do
puvodniho priméru na Urovni léze po angioplastice.
Katétry MISTRAL PRO SC a MISTRAL PRO NC jsou
katétry pro perkutanni transluminaini koronarni angioplas-
tiku (PTCA) umoznujici rychlou vyménu. Na konci jsou
katétry vybaveny balénkem.

Diky pouzitému materialu ma balének fizenou poddajnost,
kterd umoziuje stanovit pramér v zavislosti na tlaku
nafouknuti (MISTRAL PRO SC: polopoddajny balének,
MISTRAL PRO NC: nepoddajny balének). V zavislosti na
délce ma baldnek jednu nebo dvé radioopakni znacky
umozniujici spravné umisténi pfi fluoroskopii.

Distalni cast katétru (25 cm), potazena hydrofilnim
povlakem, ma dvojité koaxialni lumen. Vnéjsi lumen slouzi
k nafukovani balénku a vnitini lumen umozriuje zavedeni
koronarniho vodiciho dratu, ktery usnadfiuje postup

Katétr MISTRAL PRO NC by mél byt prednostné pouzivan
k expanzi po umisténi balénkem roztaZitelnych stentli po
umisténi stentu (postdilataci) a také u kalcifikovanych
a/nebo fibréznich lézi.

-IV- KONTRAINDIKACE

« Pacienti s celkovou koronarni okluzi

« Kfe¢ koronarnich tepen pfi absenci vyznamné stenézy

« Zavazna sten6za nechranéného levého spolec¢ného
kmene

« Alergie na kontrastni latky

-V- NEZADOUCI UCINKY
5.1 Pozorované nezadouci ucinky
Pozorované nezadouci  uéinky  pochazeji ze

systematického prehledu literatury. Pfehled je uveden v
nasledujici tabulce:

PTCA dilatacni katetry MISTRAL PRO SC a MISTRAL PRO NC
manual

©2022 HEXACATH

Vsechna prava vyhrazena.

MISTRAL PRO SC/ PRO NC, Hexacatha jejich prislusna loga jsou
registrované ochranné znamky spolecnosti Hexacath S.A.S

* Akutni infarkt myokardu

« Tranzitorni ischemickéa ataka

+ Umrti

* Nutnost okamzitého koronarniho bypassu
» Pseudoaneuryzma

-VI- VAROVANI

« Tyto prostfedky sterilizované ethylenoxidem jsou uréeny
k jednorazovému pouziti. Nepouzivejte opakované,
neupravujte ani nesterilizujte. Opétovné zpracovani,
sterilizace a/nebo opakované pouziti téchto prostiedku
mulze ohrozit jejich funkénost a neporusenost. Tyto
¢innosti mohou vést ke kontaminaci prostfedku a/nebo
zpusobit infekci pacienta ¢i kfizovou infekci.

+ Katétry MISTRAL PRO SC a MISTRAL PRO NC by mély
byt pouzivany pouze v nemocnicich nebo na klinikach s
licenci pro koronarni angioplastiku a v zafizenich, kde Ize
|éCit veSkeré zavazné nebo Zivot ohrozujici komplikace.
Dodrzujte aseptické podminky ve vSech fazich pouziti.

 Uvnitf cévniho systému musi byt katétr po celou dobu

Kvantifikace (%) — [Vyskyt/celkovy poéet pacienti
Fi ych do studie]

1,96 %2 - [1/51]

1,7 %’ (nevyhovuijici balénky) — [1/59]

3,3 % (vyhovujici balénky) — [2/60]

1,96 %2 - [1/51]

6,7 %" — [4/60]

1,67 %*° - [1/60]

katétru k pozadovanému mistu dilatace. Katétr ma | NeZddouciuddlosti

zUzenou Spicku, kterd usnadriuje jeho posun smérem ke
sten6ze a skrz ni. Proximalni Cast katétru se sklada z
hypodermické trubice z korozivzdorné oceli s konektorem
luer lock na konci, ktery umozriuje nafukovani a vyfukovani
balénku. Dvé znacky umisténé ve vzdalenosti 90 cm (bra-
chidlni/radialni pfistup) a 100 cm (femoralni pfistup) od

zakroku sledovan pod fluoroskopem. Katétr by mél byt
zasunut nebo vyjmut pouze pokud je balének zcela
vyfouknut. Pokud je citit odpor, je tfeba pred
pokracovanim v zakroku zjistit jeho pfi€inu. Pohyb
vyvinuty k pfekonani odporu by mohl zplsobit poranéni
cév a poskozeni katétru.

Krvéceni/hematom
Nestabilni angina
pectoris

Akutni infarkt myokardu

Pseudoaneurysma

distalniho konce katétru umoznuji jeho umisténi na konec
zavadéciho katétru bez nutnosti provedeni fluoroskopie.
Na balénku je umisténa ochranna trubicka a do vnitfniho
lumen je vloZzena $picka, kterd chrani neporusenost
prostredku.

-ll- PREZENTACE A ODKAZY

Baleno v odlepovacim sacku (sterilni bariérovy systém) a
kartonové krabici.

Obsahuje: Jeden (1) katétr MISTRAL PRO NC nebo MIS-
TRAL PRO SC, jeden (1) pfibalovy letak a jednu (1) kartu
s Udaji o poddajnosti.

Katétr MISTRAL PRO SC je k dispozici v délkach 10, 15,
20, 30, 40 mm a primérech 1.25, 1.5, 2.0, 2.25, 2.5, 2.75,
3.0, 3.5,4.0,4.5,5.0 mm.

Katétr MISTRAL PRO NC je k dispozici v délkach 8, 11, 15,
20, 30 mm a pramérech 2.0, 2.25, 2.5, 2.75, 3.0, 3.25, 3.5,
3.75, 4.0, 4.5, 5.0 mm.

-lll- INDIKACE

Katétry MISTRAL PRO SC a MISTRAL PRO NC by méli

pouzivat pouze lékafi vyskoleni v postupech APTC. Jsou

uréeny k pouziti u dospélych pacientli s projevy ischemie

myokardu souvisejici s ischemickou chorobou srdecni,

ktefi jsou kandidaty na revaskularizaci myokardu.

Katétry MISTRAL PRO SC a MISTRAL PRO NC jsou

indikovany pro:

« dilataci stenotického Useku koronarni tepny balénkovym
katétrem za ucelem zlepSeni perfuze myokardu

« dilataci stentu balénkovym katétrem po implantaci.
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' “Sprinter Legend Balloon Catheter - Study ResultsClinicalTrials.Gov”,
https://clini ials.gov/ct2/sho NCT00961311.

2 David E. Kandzari et al., “Clinical Outcomes Following Predilation
with a Novel 1.25-Mm Diameter Angioplasty Catheter”,
Catheterization and Cardiovascular Interventions: Official Journal of
the Society for Cardiac Angiography & Interventions 77, n° 4 (1
mars 2011): 510-14, https://doi.org/10.1002/ccd.22734

* Erdem Ozel et al., “What Is Better for Predilatation in Bioresorbable
Vascular Scaffold Implantation: A Non-Compliant or a Compliant
Balloon?”, Anatolian Journal of Cardiology 16, n° 4 (avril 2016):
244-49, https://doi.org/10.5152/AnatolJCardiol.2015.6184

“ https://www.bostc ientific.com/col ent-
rev-en/90990229-01A_Emerge_dfu_en-US_S.pdf

¢ “Evaluation of Coronary Luminal Diameter Enlargement With
Emerge™ 1.20 mm PTCA Dilatation Catheter - Study Results -
ClinicalTrials.Gov”,
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/results/NCT01635881

5.2 Mozné nezadouci uéinky

Nasledujici nezadouci ucinky mohou byt dusledkem koro-
narni angioplastiky:

* Infekce

* Krvaceni/hematom

* Embolie

« Tromboza

« Koronarni spasmus

« Poranéni koronarnich cév (disekce, perforace, ruptura)
« Arteriovendzni pistél

« Restendza dilatované tepny

« Celkova okluze

 Hypo/hypertenze

« Nestabilni angina pectoris

« Arytmie, vcetné fibrilace komor

@

» Nepouzivejte katétr, ktery je ohnuty nebo zkrouceny, a
ani se jej nepokousejte narovnat. Mohlo by to zpUsobit
prasknuti katétru.

* Tlak nafouknuti prostfedku nesmi piekrocit jmenovity tlak
prasknuti balénku (RBP) uvedeny na karté shody.
Nadmérny tlak muze zpusobit protrzeni baldnku.

* Primér nafouknutého balénku by nemél presahovat
prumér cévy proximalné a distainé od stenodzy, aby se
minimalizovalo riziko poskozeni cévy.

+ K nafukovani baldénku nepouzivejte vzduch ani plyn.

* PTCA u pacientt, ktefi nejsou vhodnymi kandidaty na
koronarni bypass, vyzaduje peclivé zvazeni, vcetné
pfipadné hemodynamické podpory béhem PTCA, nebot
lééba této populace pacientl s sebou nese zvlastni
riziko.

* U pacientd, u kterych neni indikovana antikoagulacni
léEba, a u pacientu s poruchou funkce ledvin postupuijte
velmi opatrné a peclivé.

-VIl- BEZPECNOSTNi OPATRENI

* Spotfebuijte pfed uplynutim doby pouzitelnosti.

« Skladujte pfi teploté nad 0 °C a pod 40 °C, chrarite pred
svétlem a vlhkosti.

» Nepouzivejte, pokud byl obal poSkozen nebo otevien.

« Pfed provedenim angioplastiky zkontrolujte, zda
prostiedek spravné funguje a zda ma spravnou velikost a
tvar pro dany zakrok. Prostfedek nepouzivejte, pokud je
posSkozeny nebo pokud mate pochybnosti o jeho
neporusenosti.

* Pfed zavedenim katétru podejte pfislusnou davku
koronarniho antikoagulancia a vazodilatancia.



« Zkontrolujte, zda je vyfouknuti vzduchu ve vSech
systémech Uplné a zda nedochazi k netésnostem ve
spojich.

* MISTRAL PRO muze pfi zavadéni nebo vytahovani ze
zavadeéciho katétru klast odpor. V takovém pfipadé zvolte
vétsi zavadéci katétr. Pro MISTRAL PRO o pruméru 4,0
mm a délce 40 mm a pro MISTRAL PRO o priméru 4,5
a 5,0 mm pouzivejte zavadéci katétr s minimalnim
prdmérem 6F.

-VIll- DOPORUCENY MATERIAL

* Injekéni sada

« Zavadéci katétr o priméru minimainé 5F (0,058”)

« Zavadéci katétr s minimalnim pramérem 6F (0,071”) pro
MISTRAL PRO o praméru 4,0 mm a délce 40 mm a pro
MISTRAL PRO s primérem 4,5 a 5,0

« 0,014” koronarni vodici drat vhodné délky

* Vhodna injekéni stfikacka

* Vhodné dimenzovany hemostazni ventil

« TFicestny ventil

« Nafukovaci zafizeni (doporuduje se s manometrem)

« Kontrastni latka zfedéna fyziologickym roztokem v
poméru 1:1

* Proplachovaci jehla

-IX- NAVOD K POUZITi
9.1. Priprava

Priprava nafukovaciho prostiedku
« Pripravte nafukovaci prostfedek podle pokynu vyrobce.
* Vypustte vzduch ze systému.

Priprava katétru MISTRAL PRO NC nebo SC

« Pfipravte roztok 50 % kontrastni latky a 50 %
fyziologického roztoku.

* Opatrné vyjméte katétr MISTRAL PRO z obalu a z
prepravni trubice.

« UdrZujte ochranu na balénku a $picku ve vnitfnim lumen
katétru.

« Pripojte tficestny ventil k objimce katétru MISTRAL PRO.

» Vhodnou injekéni stfikacku naplitte 1 az 3 ml roztoku
kontrastni latky 50/50.

« Pfipojte naplnénou injekéni stfikacku k trojcestnému
ventilu a oteviete ventil.

+ Spitku stfikasky drzte dole a vytvorte silny podtlak po
dobu 15 az 20 sekund, dokud se nepfestanou objevovat
bubliny. Pomalu uvolnéte pist. Zavfete ventil a vyjméte
stfikacku. Vypustte veSkery vzduch obsazeny ve
stfikacce.

« V pripadé potieby postup zopakuijte.

« Pripojte nafukovaci prostfedek, aniz byste do systému
pfivedli vzduch, a oteviete ventil. Vytvoite podtlak a
zaviete ventil.

« Pripojte vhodnou injekéni stfikacku naplnénou pfiblizné
10 ml fyziologického roztoku na vhodnou proplachovaci
jehlu.

» Odstrarite ochranu balénku a $pi¢ku. Pokud pfi
odstrafiovani ochrany balénku nebo $pic¢ky pocitite
neobvykly odpor, neméli byste katétr MISTRAL PRO
pouzivat a mél byste jej vymeénit za novy.

» Vlozte jehlu do distalniho konce katétru MISTRAL PRO a
proplachnéte prachod pro vodici drat nizkym tlakem.

» Pfed pouzitim ponofte distalni cast katétru MISTRAL
PRO pokrytou hydrofilnim povliakem (asi 25 cm) do
sterilniho fyziologického roztoku.

9.2. Postup pouZziti

« Pfipojte hemostazovy ventil k pfislusné objimce
zavadéciho katétru, ktery byl umistén v cévnim systému.

* Vlozte koronarni vodici drat do zavadéciho katétru pres
hemostazovy ventil.

» Pod mikroskopem posurite koronarni vodici drat az k
pfislusné cévé, a umistéte jej na misto.
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« Zavedte proximalni ¢ast koronarniho vodiciho dratu do
distalniho konce katétru MISTRAL PRO a sledujte jeho
vystup proximalnim otvorem.

» Uvolnéte hemostazovy ventil a posurite katétr MISTRAL

PRO k distalnimu konci zavadéciho katétru a drzte pfitom

koronarni vodici drat ve stabilni poloze. Dvé znacky na

hypodermické trubici umoziuji v zavislosti na
brachialnim, radialnim nebo femoralnim pfistupu urcit
polohu katétru MISTRAL PRO v zavadécim katétru.

Pod rentgenem pouzijte radioopakni znacky pro umisténi

balénku ve stenéze nebo ve stentu v pfipadé MISTRAL

PRO NC. Pokud nelze stenézu prekonat pomoci

zvoleného katétru MISTRAL PRO, pouzijte katétr

mensiho priméru, abyste sten6zu predem dilatovali a

usnadnili  prdchod katétru vhodnéjsi  velikosti.

Nepohybuijte katétrem MISTRAL PRO, pokud se pfed

nim nenachazi koronarni vodici drat.

Dilatujte stenézu nebo stent pro MISTRAL PRO NC

uznavanou technikou koronarni angioplastiky pfi tlaku

nizsim, nez je jmenovity tlak prasknuti balénku (RBP).

Pokud mate potize s nafukovanim balénku, nepokracujte

a katétr MISTRAL PRO vyjméte.V pfipadé postdilatace

pomoci MISTRAL PRO NC se doporucuje zvolit balének

krat$i nez stent, aby nedoslo k poranéni arterialni stény
mimo stent.

Provedte dilataci balénku, pfi¢emz koronarni vodici drat

presahuje distalni konec katétru MISTRAL PRO.

Doporucuje se ponechat koronarni vodici drat a/nebo

balének v misté stendzy nebo ve stentu pro MISTRAL

PRO NC az do dokonéeni zakroku.

« Po angioplastice nebo po dilataci stentu vypustte
balének a vyjméte katétr MISTRAL PRO z léze.

« UdrZuijte koronarni vodici drat v dilatované tepné a ovéite
vysledek pomoci uznavané techniky koronarografie.

« Po dokonceni koronarografie pomalu odstrarite koronarni
vodici drat a vyfouknuty balének ze zavadéciho katétru.

9.3. Postup vymény

« Uvolnéte hemostazovy ventil, drzte koronarni vodici drat
a ventil v jedné ruce, zatimco druha ruka drzi télo katétru
MISTRAL PRO SC nebo PRO NC.

« Podrzte koronarni vodici drat na misté a zacnéte tahat za
vypustény katétr, pfiemz béhem vymény sledujte polohu
koronarniho vodiciho dratu pod fluoroskopem.

« Pokraéujte v tahu, dokud se neobjevi proximalni
pristupovy ventil v prachodu pro koronarni vodici drat, a
poté postupuijte jako u koaxialniho katétru.

« Pfipravte novy katétr podle postupu uvedeného v ¢Easti
Priprava katétru.

* Novy katétr zavedte podle postupu uvedeného v Easti
Postup pouziti.

9.4. Likvidace

Po pouziti zlikvidujte vyrobek a jeho obal v souladu s mist-
nimi predpisy, abyste zabranili riziku infekce latkami lids-
kého plvodu.

-X- KLINICKE PRINOSY, BEZPECNOST A VYKON

10.1. Vykonnostni charakteristiky

« Zajisténi pfistupu k 1ézi

« Schopnost otevfit stenotickou tepnu

* Moznost optimalizovat zavedeni stentu béhem
postdilatace (MISTRAL PRO NC)

10.2. Klinické prinosy

Ocekavanym klinickym pfinosem pouziti katétru MISTRAL
PRO je pomoc pfi obnové arteridlniho ob&hu, umoznéni
prevence srdec¢niho infarktu (infarktu myokardu) nebo min-
imalizace nasledki srde¢niho infarktu. Angioplastika je
také minimalné invazivni zakrok, ktery nevyzaduje
celkovou anestezii a rozsahlou operaci.

ik

10.3 Souhrn bezy ich a vykc
vlastnosti
Shrnuti bezpecénostnich a vykonnostnich vlastnosti nalez-

nete na strankach www.hexacath.com

-XI- ZARUKA

Spole¢nost HEXACATH zarucuje, Ze katétry MISTRAL
PRO NC a MISTRAL PRO SC byly navrzeny, vyrobeny,
testovany a zabaleny s maximalni péci. Tato zaruka nah-
razuje a vyluGuje vSechny ostatni zaruky, které zde nejsou
uvedeny, at uz vyslovné nebo predpokladané, mimo jiné
véetné jakékoli predpokladané zaruky prodejnosti nebo
vhodnosti pro konkrétni Gcel. Manipulace s timto
prostfedkem a jeho skladovani, stejné jako faktory souvi-
sejici s pacientem, diagnézou, [é¢bou, chirurgickymi pos-
tupy a dal§imi oblastmi mimo kontrolu spole¢nosti
HEXACATH, ptimo ovliviiuji prostfedek a vysledky ziskané
jeho pouzitim. Povinnosti spole¢nosti HEXACATH jsou
omezeny na vyménu prostfedku. Spole¢nost HEXACATH
nenese zadnou odpovédnost za jakékoli ztraty, Skody nebo
vydaje, at' jiz podruzné nebo nepfimé, vzniklé v disledku
pouzivani prostfedku. Spole¢nost HEXACATH neurcuje
ani nedava povoleni zadné treti strané, aby jejim jménem
prevzala jakoukoli dal$i odpovédnost nebo zavazek v sou-
vislosti s timto prostfedkem. Spole¢nost HEXACATH
neodpovida za pFipadné opétovné pouziti, zpracovani
nebo sterilizaci vyrobkd a neposkytuje zadnou vyslovnou
ani predpokladanou zaruku, mimo jiné véetné zaruky pro-
dejnosti nebo vhodnosti pro konkrétni Gcel, pokud jde o
tyto vyrobky.

Xll- ADRESA VYROBCE
HEXACATH

4, passage Saint-Antoine

92500 Rueil-Malmaison, Francie
Tel.: +33 (0)1 41 39 01 92

Fax: +33 (0)1 41 39 04 13
www.hexacath.com
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INFORMACIE PRE POUZIVATELOV

Pred pouzitim si pozorne precitajte vSetky pokyny.

pripadnym komplikaciam.

DILATACNY KATETER PRE PTCA MISTRAL PRO SC/MISTRAL PRO NC

Dbajte na vSetky vystrahy a opatrenia uvedené v tychto informaciach aby ste sa vyhli akymkolvek

Akykolvek vazny incident, ktory sa vyskytne v suvislosti s touto poméckou, sa musi oznamit’
vyrobcovi a prisluSnému organu ¢lenského statu, v ktorom sidli pouzivatel a/alebo pacient.

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny alebo otvoreny.
Pouzite do koncového datumu pouzitia.

Sterilny vyrobok. Sterilizovany etylénoxidom. Apyrogénny.
Jednorazové pouzitie. Opakované pouzitie, repasovanie a opakovana sterilizacia su zakazané.

Po pouZziti vyrobok a obal zlikvidujte v stlade s miestnymi predpismi.

-- OPIS

Katétre MISTRAL PRO SC a MISTRAL PRO NC su uréené
na pouzitie u dospelych pacientov s klinickymi priznakmi
ischémie myokardu suvisiacimi s patologickym stavom
koronarnych artérii. Jeho Ulohou je znovu otvorit artériu na
svoj prirodzeny priemer na urovni lézie po angioplastike.
Katétre MISTRAL PRO SC a MISTRAL PRO NC su katétre
na perkutannu translumindlnu koronarnu angioplastiku
(PTCA), umoziuju rychlu vymenu a su vybavené baléni-
kovym zakoncenim.

Vdaka pouzitému materidlu ma balénik ovladatelnu
poddajnost, ktorou je mozné urcit priemer podfa tlaku
nafuknutia (MISTRAL PRO SC: (&iasto¢ne poddajny
balénik, MISTRAL PRO NC: nepoddajny balénik). V zavis-
losti od dizky ma balénik jeden alebo dva radioopacitné
indikatory, ktoré umozfiuji spravne umiestnenie pri fluo-
roskopii.

Distalna cast katétra (25 cm) potiahnutd hydrofilnym
povlakom ma dvojity koaxialny priesvit. Vonkajsi priesvit sa
pouziva na nafuknutie balénika a vnutorny priesvit
umozriuje zavedenie koronarnehovodiaceho drétu, ktory
ufahéuje postup katétra do pozadovaného miesta dila-
tacie. Katéter ma ztzenu $picku, ktora ufahéuje jeho posu-
vanie smerom k stenéze a do stendézy. Proximalna cast’
katétra pozostava z hypotermickej trubice z nehrdzave-
jucej ocele, ktora je na konci vybavena portom na Luerov
zamok na nafukovanie a sfukovanie balénika. Dva indika-
tory umiestnené vo vzdialenosti 90 cm (brachialny/radialny
pristup) a 100 cm (femoralny pristup) od distalneho konca
katétra umozniuju jeho umiestnenie na koniec vodiaceho
katétra bez potreby fluoroskopie.

V zaujme neporuSenosti pomdcky je na baléniku nasa-
denad ochranna trubica a do vnutorného priesvitu je
vloZené upinacie zariadenie.

-ll- PREZENTACIA A REFERENCNE HODNOTY
Vyrobok je zabaleny v odlupovacom vrecku (systém so
sterilnou bariérou) a v karténovom puzdre.

Obsah: Jeden (1) katéter MISTRAL PRO NC alebo MIS-
TRAL PRO SC, jeden (1) letdk s informaciami pre
pouzivatelov a jedna (1) karta zhody.

Katéter MISTRAL PRO SC je k dispozicii v dizkach 10, 15,
20, 30, 40 mm a priemeroch 1.25, 1.5, 2.0, 2.25, 2.5, 2.75,
3.0, 3.5,4.0,4.5,5.0 mm.

Katéter MISTRAL PRO NC je k dispozicii v dizkach 8, 11,
15, 20, 30 mm a priemeroch 2.0, 2.25, 2.5, 2.75, 3.0, 3.25,
3.5,3.75,4.0, 4.5, 5.0 mm.

-lll- INDIKACIE

Katétre MISTRAL PRO SC a MISTRAL PRO NC musia

pouzivat len lekari vyskoleni na uskutocriovanie zakrokov

PTCA. Su uréené na pouzitie u dospelych pacientov s pre-

javmi ischémie myokardu v suvislosti s koronarnou cho-

robou srdca, ktori su kandidatmi na revaskularizaciu

myokardu.

Katétre MISTRAL PRO SC a MISTRAL PRO NC su

indikované na:

« Balonikovu dilataciu zGzenej Casti stendzy koronarnej
tepny za uéelom zlep$enia perfuzie myokardu,
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« Balénikovu dilataciu stentu po implantacii.

Katéter MISTRAL PRO NC sa musi prednostne pouzivat
na rozsirenie po zavedeni stentov rozsiritelnych pomocou
balénika po implantacii stentu (postdilatacia), ako aj pri kal-
cifikovanych a/alebo fibréznych léziach.

-IV- KONTRAINDIKACIE

« Pacienti s Uplnou okluziou koronarnej siete

« Spazmus koronarnej tepny pri absencii vyznamnej
stenozy

« Zavazna sten6za nechraneného hlavného kmeria lavej
artérie

« Alergia na kontrastné latky

-V- NEZIADUCE UCINKY
5.1 Pozorované neziaduce Gcinky
Pozorované neziaduce ucinky pochadzaju  zo

systematickej reSerse literatury. Su zhrnuté v nasledujlicej
tabulke:

Navod na pouzitie dilatacnych katétrov PTCA MISTRAL PRO SC
& MISTRAL PRO NC

©2022 HEXACATH

Vsetky prava vyhradené.

MISTRAL PRO SC/ PRO NC, Hexacath a ich loga si
registrované obchodné znamky spolocnosti HEXACATH S.A.S

Neiaduce udalosti Kva.nhﬁkdcla (Bf) — [vyskyt/celkovy poéet

ych do Studie]

Krvacanie / hematém 1,96 % —[1/51]

Nestabilna angina 1,7 % (nevyhovujtce balény) - [1/59]

pektoris 3,3 % (vyhovuijuce balény) - [2/60]
Akatny infarkt 1,96 %2 —[1/51]
myokardu 6,7 %*° - [4/60]

1,67 %" - [1/60]

Pseudoaneuryzma
T

“Sprinter Legend Balloon Catheter - Study ResultsClinicalTrials.Gov”,
https:, i ials.gov/ct2/sho Its/NCT00961311.

2 David E. Kandzari et al., “Clinical Outcomes Following Predilation
with a Novel 1.25-Mm Diameter Angioplasty Catheter”,
C: ion and Cardic llar Interventions: Official Journal of
the Society for Cardiac Angiography & Interventions 77, n° 4 (1
mars 2011): 510-14, https://doi.org/10.1002/ccd.22734

? Erdem Ozel et al., “What Is Better for Predilatation in Bioresorbable
Vascular Scaffold Implantation: A Non-Compliant or a Compliant
Balloon?”, Anatolian Journal of Cardiology 16, n° 4 (avril 2016):
244-49, https://doi.org/10.5152/AnatolJCardiol.2015.6184

“ https://www.bostonscientific.com/coi ent-
rev-en/90990229-01A_Emerge_dfu_en-US_S.pdf

¢ “Evaluation of Coronary Luminal Diameter Enlargement With
Emerge™ 1.20 mm PTCA Dilatation Catheter - Study Results -
ClinicalTrials.Gov”,
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/results/NCT01635881

5.2 Mozné nepriaznivé ucinky

Koronarna angioplastika moze sposobit’ tieto neziaduce

ucinky:

* Infekcia

« Krvacanie/krvny vyron

* Embdlia

« Trombéza

« Koronarne kfce

« Poskodenie koronarnych ciev (disekcia, perforacia,
ruptara)

« Arteriovenozna fistula

 Restendza roztiahnutej tepny

@

+ Uplna okluzia

* Hypo/hypertenzia

+ Nestabilna angina pectoris

* Arytmie vratane komorovej fibrilacie

« Akutny infarkt myokardu

* Prechodné ischemické ataky

* Smrt

* Nutnost okamzitého koronarneho bypassu
* Pseudoaneuryzma

-VI- VYSTRAHY

« Tieto pomécky sterilizované etylénoxidom su uréené na
jedno pouzitie. Opakované pouzitie, repasovanie a
opakovana sterilizacia su zakadzané. Repasovanim,
opakovanou sterilizaciou a/alebo opakovanym pouzitim
tychto pomécok sa moze ohrozit ich vykonnost a
neporudenost. Pri takychto Ukonoch hrozi spdsobenie
kontaminacie pomocky alebo infekcie u pacienta &i
krizovej infekcie.

+ Katétre MISTRAL PRO SC a MISTRAL PRO NC sa smu
pouzivat len v nemocniciach alebo na klinikdch s

licenciou na koronarnu angioplastiku, pripadne v
zariadeniach na lieCbu zavaznych alebo Zivot
ohrozujucich  komplikacii. Dodrziavajte aseptické

podmienky pocas vsetkych faz pouzivania.

+ Pocas celého zakroku sa katéter zavedeny do cievneho
systému musi sledovat’ pomocou radioskopie. Katéter sa
smie zatlacit alebo odstranit az vtedy, ked je baldnik
uplne sfaknuty. Ak sa objavi odpor, pred pokracovanim je
potrebné zistit pricinu. Pohyb na prekonanie odporu
moze sposobit’ [ézie ciev a poSkodenie katétra.

» Nepouzivajte ani sa nepokU$ajte narovnat katéter s
ohnutym alebo skrutenym telom. Mohlo by to spdsobit’
pretrhnutie tela katétra.

» Nafukovaci tlak zariadenia nesmie prekrocit menovity
tlak prasknutia balénika (RBP) uvedeny na karte zhody.
Nadmerny tlak méze spdsobit prasknutie balénika.

« Priemer naftknutého balénika nesmie byt vacési ako
priemer cievy proximéalne a distélne od stenézy, aby sa
minimalizovalo riziko lézie ciev.

+ Na naftiknutie balénika nepouzivajte vzduch ani plyn.

» PTCA u pacientov, ktori nie su prijatefnymi kandidatmi na
koronarny bajpas, si vyzaduje starostlivé zvazenie
vratane moznej hemodynamickej podpory pocas PTCA,
pretoze lieCba tejto skupiny pacientov predstavuje
osobitné riziko.

« U pacientov, u ktorych nie je indikovana antikoagulacia, a
u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek postupujte
mimoriadne opatrne a s rozvahou.

-VIl- BEZPECNOSTNE OPATRENIA

* Pouzite do koncového datumu pouzitia.

+ Uchovavaijte pri teplote od 0° C do 40° C, chrarite pred
svetlom a vihkostou.

» Nepouzivajte, ak je obal poskodeny alebo otvoreny.

» Pred vykonanim angioplastiky skontrolujte, ¢i pomdécka
spravne funguje, a ¢i je svojou velkostou a tvarom vhodna
na dany zakrok. Pomocku nepouzivaijte, ak je akokolvek
poskodena alebo ak sa pochybuje o jej neporusenosti.



*Pred zavedenim katétra podajte vhodnu davku
antikoagulancia a latky na rozsirenie koronarnych ciev.

« Skontrolujte, ¢i je zo vSetkych systémov mozné uplne
vypumpovat vzduch, a &i su jednotlivé prepojenia dobre
utesnené.

« Pri zavadzani alebo vyberani katétra MISTRAL PRO z
vodiaceho katétra sa modze vyskytnut odpor. V takom
pripade vyberte vaési vodiaci katéter. Pre MISTRAL PRO
s priemerom 4,0 mm a dizkou 40 mm a pre MISTRAL
PRO s priemerom 4,5 mm a 5,0 mm pouzite vodiaci
katéter s minimalnym priemerom 6F.

-Vlil- ODPORUCANE PRISLUSENSTVO

» Punk¢na suprava

« Vodiaci katéter s minimalnym priemerom 5F (0,058")

» Vodiaci katéter s minimalnym priemerom 6F (0,071”) pre
MISTRAL PRO s priemerom 4,0 mm a dizkou 40 mm a
pre MISTRAL PRO s priemerom 4,5 a 5,0 mm

+ Koronarny vodiaci drét (0,014”) primeranej dizky

* Primerana injekéna striekacka

» Hemostaticky ventil primeranej velkosti

» Trojsmerny uzavieraci ventil

» Nafukovacia pomdcka (odporti¢a sa s manometrom na
regulaciu tlaku)

« Kontrastna latka rozpustena vo fyziologickom roztoku v
pomere 1:1

* Vyplachovacia ihla

-IX- NAVOD NA POUZITIE
9.1. Priprava

Priprava nafukovacieho zariadenia

« Pripravte nafukovacie zariadenie podia pokynov
vyrobcu.

* Vypumpuijte vzduch zo systému.

Priprava katétra MISTRAL PRO NC alebo SC

« Pripravte roztok zlozeny z 50 % z kontrastnej latky a z 50
% z fyziologického roztoku.

« Katéter MISTRAL PRO opatrne vyberte z obalu a zo
Spiraly.

« Dbajte na zachovanie ochrany na baléniku a upinacieho
zariadenia vo vnutornom priesvite katétra.

« Pripojte trojsmerny uzavieraci ventil k patke katétra
MISTRAL PRO.

« Natiahnite 1 az 3 ml roztoku kontrastnej latky 50/50 do
primeranej injekénej striekacky.

» Naplnenu injekénu striekacku pripojte k trojsmernému
uzavieraciemu ventilu a otvorte ventil.

« Drzte striekacku hrotom dole a vytvorte silny podtlak
pocas 15 az 20 sekdnd, kym nevymizni vSetky bubliny.
Pomaly uvolnite piest. Zatvorte ventil a vytiahnite
injekénu striekacku. Vyfuknite vSetok vzduch z injekénej
striekacky.

« V pripade potreby ukon zopakuijte.

« Pripojte nafukovacie zariadenie bez toho, aby ste vpustili
vzduch do systému, a otvorte ventil. Uplatnite negativny
tlak a zatvorte ventil.

» K primeranej injekénej striekacke naplnenej priblizne
10 ml fyziologického roztoku pripojte primerand
vyplachovaciu ihlu.

« Odstrarte ochranu balénika a upinacie zariadenie.
Ak sa pri odstrafiovani ochrany balénika alebo
upinacieho zariadenia objavi neobvykly odpor, katéter
MISTRAL PRO by sa nemal pouzit a mal by sa vymenit
za iny.

* Vlozte ihlu do distalneho zakoncenia katétra MISTRAL
PRO a vyplachnite priesvit vodiaceho drotu pod slabym
tlakom.

« Distalnu cCast katétra MISTRAL PRO potiahnutd
hydrofilnou vrstvou (priblizne na 25 cm) ponorte pred
pouzitim do sterilného fyziologického roztoku.
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9.2. Navod na pouZitie

« Pripojte hemostaticky ventil k péatke prislusného
vodiaceho katétra, ktory bol umiestneny do cievneho
systému.

« Vlozte koronarny vodiaci drot do vodiaceho katétra cez
hemostaticky ventil.

* S uplatnenim prisluSnej pozorovacej metédy zavedte
koronarny vodiaci drét do predmetnej cievy a umiestnite
do pozadovanej polohy.

« Vlozte proximéalnu ¢ast koronarneho vodiaceho drétu do
distalneho zakoncenia katétra MISTRAL PRO a
skontrolujte jeho vystup cez proximalny otvor.

« Uvolnite hemostaticky ventil a posurite katéter MISTRAL
PRO k distalnemu koncu vodiaceho katétra, pricom
koronarny vodiaci dr6t musi zostat nehybny. Dva
indikatory na hypotermickej trubici umozfiuju v zavislosti
od brachidlneho, radidlneho alebo femoralneho pristupu
identifikovat polohu katétra MISTRAL PRO vo vodiacom
katétri.

S uplatnenim prislu$nej pozorovacej metédy a pomocou

radioopacitnych indikatorov umiestnite balénik do

sten6zy alebo do stentu v pripade katétra MISTRAL PRO

NC. Ak sten6zu nemozno prekonat vybranym katétrom

MISTRAL PRO, pouzite katéter s mensim priemerom,

aby ste predbezne dilatovali stendzu a ulahgili prechod

katétrom vhodnejSej velkosti. Nepohybujte katétrom

MISTRAL PRO, kym sa pred nim neumiestni koronarny

vodiaci drot.

Dilatujte stendzu alebo stent v pripade katétra MISTRAL

PRO NC uznavanou technikou koronarnej angioplastiky

pri nizSom ako nomindlnom tlaku prasknutia bal6nika

(RBP). Ak mate tazkosti s nafuknutim baldnika,

nepokradujte a odstrarite katéter MISTRAL PRO.

V pripade postdilatacie pomocou katétra MISTRAL PRO

NC sa odporuca zvolit' balénik krat$i ako stent, aby sa

predislo traume arteridlnej steny mimo stentu.

Vykonajte balénikovu dilatéciu, pri¢om koronarny vodiaci

drét musi vystupovat' z distalneho zakonéenia katétra

MISTRAL PRO. Az do ukoncenia zakroku sa odporuca

ponechat koronarny vodiaci drét a/alebo balénik v

stendze alebo stente v pripade katétra MISTRAL PRO

NC.

« Po angioplastike alebo postdilatacii stentu sfiknite
balénik a vyberte katéter MISTRAL PRO z lézie.

« Koronarny vodiaci drot ponechajte v dilatovanej tepne a
ubezpecte sa o vysledku pomocou uznavanej techniky
koronarnej angiografie.

« Po angiografii pomaly odstrarite koronarny vodiaci drét a
sfuknuty balénik z vodiaceho katétra.

9.3. Postup pri vymene

« Uvolnite hemostaticky ventil, v jednej ruke drzte
koronarny vodiaci drét a ventil a v druhej ruke drzte telo
katétra MISTRAL PRO SC alebo PRO NC.

« Pridrzte koronarny vodiaci drét na mieste a zacnite tahat’
za sfuknuty katéter, pricom poc¢as vymeny sledujte
polohu koronarneho vodiaceho drétu pod radioskopiou.

« Pokracujte v tahani, kym z ventilu nevyjde proximalny
vstup koronarneho vodiaceho drétu, potom postupujte
ako pri koaxialnom katétri.

« Pripravte novy katéter podla opisu v Casti Priprava
katétra.

« Vlozte novy katéter podlia opisu v ¢asti Navod na pouZzitie.

9.4. Likvidécia

Vyrobok a jeho obal po pouZiti zlikvidujte v silade s miest-
nymi predpismi, aby ste zabranili akémukolvek riziku
infekcie latkami ludského povodu.

-X- KLINICKY PRINOS, BEZPECNOST A VYKONNOST

10.1. Opis vykonnosti

* Moznost pristupu k lézii

« Schopnost' otvorit' stendznu tepnu

* Moznost optimalizovat zavedenie stentu pocas
postdilatacie (MISTRAL PRO NC)

@

Slovensky
10.2. Klinicky prinos

Ocakavanym klinickym prinosom pouzitia katétra MIS-
TRAL PRO je pomoc pri obnoveni arteridineho obehu,
umoznenie prevencie srdcového infarktu (infarktu
myokardu) alebo minimalizacia nasledkov srdcového
infarktu. Angioplastika je tiez minimalne invazivny zakrok,
ktory si nevyzaduje celkovl anestéziu ani velky chirurgicky
zakrok.

10.3 Suhrn bezpecnostnych a vyk ych prvkov
Suhrn bezpeénostnych a vykonnostnych prvkov je k dispo-
zicii na adrese: www.hexacath.com.

-XI- ZARUKA

Spolo¢nost HEXACATH zaruCuje, Ze katétre MISTRAL
PRO NC a MISTRAL PRO SC boli désledne navrhnuté,
vyrobené, testované a zabalené. Touto zarukou sa nahrad-
zuje a vylu€uje akakolvek ina zaruka, ktora nie je presne
uvedena v tomto dokumente, ¢i uz explicitne alebo impli-
citne, okrem iného vratane akejkolvek implicitnej zaruky
tykajlucej sa obchodnej kvality alebo vhodnosti na kon-
krétne pouzitie. Manipulacia a uchovavanie tejto pomocky,
ako aj faktory suvisiace s pacientom, diagnostikou,
lie€bou, chirurgickymi zékrokmi a dalSimi oblastami mimo
kontroly spolo¢nosti HEXACATH maji priamy vplyv na
pomdcku a vysledky dosiahnuté jej pouzitim. Povinnosti
spolo¢nosti HEXACATH sa obmedzuji na vymenu
pomdcky. Spolo¢nost HEXACATCH v Ziadnom pripade
nebude zodpovedat za stratu, poSkodenie alebo pri-
druzené ¢i nepriame naklady spojené s pouzitim pomdcky.
Spolo¢nost HEXACATH neprebera ani nepovoluje Ziadnej
tretej osobe, aby v jej mene prebrala akukolvek inu
zodpovednost alebo dopliiujicu povinnost v suvislosti s
pomdckou. Spolo¢nost HEXACATCH nemoéze byt brana
na zodpovednost v pripade opakovaného pouZitia, repa-
sovania alebo opakovanej sterilizacie vyrobkov a neposky-
tuje Ziadnu zaruku, ¢ uz explicitnd alebo implicitnu, a
najma vratane akejkolvek obchodnej zaruky alebo upravy
na osobitni pouZitie, v sUvislosti s tymito vyrobkami.

-XIl- ADRESA VYROBCU
HEXACATH

4, passage Saint-Antoine

92500 Rueil-Malmaison, Franctzsko
Tel.: +33 (0)1 41 39 01 92

Fax: +33 (0)1 41 39 04 13
www.hexacath.com
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BRUGERMANUAL

Laes alle instruktioner omhyggeligt fer brug.

DILATATIONSKATETER TIL APTC MISTRAL PRO SC / MISTRAL PRO NC

Folg alle advarsler og forsigtighedsregler i indlagssedlen for at undga mulige komplikationer.
Enhver alvorlig haendelse i forbindelse med udstyret skal anmeldes til fabrikanten og til den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

Steril. Steriliseret med ethylenoxid. Apyrogen.

Brug inden udlgbsdatoen.

Til engangsbrug. M4 ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres.
Ma ikke anvendes, hvis pakken er blevet beskadiget eller abnet.

Efter brug skal produkt og emballage bortskaffes i overensstemmelse med de lokale bestemmelser.

-I- BESKRIVELSE

Katetrarna MISTRAL PRO SC- och MISTRAL PRO NC &r
avsedda att anvandas pa vuxna patienter med kliniska
symtom pa myokardischemi relaterade till ett patologiskt
tillstand i kransartarerna, for att atervidga artaren till sin
ursprungliga diameter vid en lesion, efter angioplastik.
MISTRAL PRO SC- og MISTRAL PRO NC-katetre er
katetre til perkutan transluminal koronar angioplastik
(PTCA) med et design til hurtig udskiftning og en ballon i
spidsen.

Det anvendte materiale giver ballonen en kontrolleret elas-
ticitet, der ger det muligt at kende diameteren i forhold til
inflationstrykket (MISTRAL PRO SC : halvelastisk ballon,
MISTRAL PRO NC : uelastiskt ballon). Afhaengigt af dens
lzengde har ballonen en eller to radio-opake markgrer til
korrekt positionering under fluoroskopi.

Den distale del af kateteret (25 cm), der er belagt med en
hydrofil beleegning, har et dobbelt koaksialt lumen. Det
ydre lumen bruges til at puste ballonen op, og det indre
lumen ger det muligt at indfere en koronarfgringstrad for at
lette kateterets fremfering til det enskede dilatationssted.
Kateteret har en konisk spids for at lette dets fremfering
mod og gennem stenosen. Den proximale del af kateteret
bestar af et hypotube i rustfrit stadl med et luer lock-stik i
spidsen til oppumpning og deflatering af ballonen. To mar-
kerer placeret 90 cm (brachial/radial tilgang) og 100 cm
(femoral tilgang) fra den distale ende af kateteret ger det
muligt at placere det pa spidsen af feringskatetret uden
brug af fluoroskopi.

En beskyttelsesslange placeres over ballonen, og en dorn
indsaettes i det indre lumen for at beskytte enhedens inte-
gritet.

-Il- PRESENTATION OG REFERENCER

Pakket i en aftagelig pose (sterilt barrieresystem) og en
kartonzeske.

Indhold: Et (1) MISTRAL PRO NC- eller MISTRAL PRO
SC-kateter, en (1) indleegsseddel og et (1) overensstem-
melseskort.

MISTRAL PRO SC-katetret fas i leengder pa 10, 15, 20, 30,
40 mm og i diametre pa 1.25, 1.5, 2.0, 2.25, 2.5, 2.75, 3.0,
3.5,4.0,4.5,5.0 mm.

MISTRAL PRO NC-katetret fas i laengder pa 8, 11, 15, 20,
30 mm og i diametre pa 2.0, 2.25, 2.5, 2.75, 3.0, 3.25, 3.5,
3.75,4.0, 4.5, 5.0 mm.

-lll- INDIKATIONER

MISTRAL PRO SC- og MISTRAL PRO NC-katetre bgr kun

anvendes af leeger, der er uddannet i APTC-procedurer.

De er beregnet til brug hos voksne patienter med manifes-

tationer af myokardiskeemi relateret til koronararterie-

sygdom, som er kandidater til myokardisk
revaskularisering.

Katetrarna MISTRAL PRO SC och MISTRAL PRO NC &r

indikerade for:

« ABallongutvidgning av den stenotiska delen av en
kransartarstenos, i syfte att forbattra myokardiell
genomblddning

« ABallongutvidgning av en stent efter implantering.
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MISTRAL PRO NC-katetret skal fortrinsvis anvendes til
ekspansion efter ballonudvidelsesstents efter stentinsatt-
ning (postdilatation) samt til forkalkede og/eller fibrgse
leesioner.

-IV- KONTRAINDIKATIONER

« Patienter med et totalt okkluderet koronarnetvaerk

« Koronararteriel krampe uden veesentlig stenose

« Alvorlig stenose i den ubeskyttede venstre
feellesstamme

« Allergi over for kontrastmedier

V- NEGATIVE BIVIRKNINGER
5.1 Observerede bivirkninger
Observerede bivirkninger stammer fra en systematisk

gennemgang af litteraturen. De er opsummeret i
nedenstaende tabel:

PTCA Dilatation katetre MISTRAL PRO SC & MISTRAL PRO NC
brugermanual.

©2022 HEXACATH

All rights reserved.

MISTRAL PRO SC / PRO NC, Hexacath og deres respektive logoer
er registrerede varemcerker hos Hexacath S.A.S

Bivirkninger Kvantificering (%) — [Forekomst/samlet antal

der deltog i

Blgdning/haematom 1,96 %2 - [1/51]

1,7%° (balloner, som ikke opfylder kravene) - [1/59]

Ustabil angina pectoris 3,3 % (balloner, som opfylder kravene) — [2/60]

1,96 %2~ [1/51]

Akut myokardieinfarkt 6.7 %~ [4/60]

Pseudoaneurisme 1,67 %*° - [1/60]

" “Sprinter Legend Balloon Catheter - Study ResultsClinicalTrials.Gov”,
https://clini ials.gov/ct: Its/NCT00961311.

2 David E. Kandzari et al., “Clinical Outcomes Following Predilation
with a Novel 1.25-Mm Diameter Angioplasty Catheter”,
C ization and Cardi lar Interventions: Official Journal of
the Society for Cardiac Angiography & Interventions 77, n° 4 (1
mars 2011): 510-14, https://doi.org/10.1002/ccd.22734

* Erdem Ozel et al., “What Is Better for Predilatation in Bioresorbable
Vascular Scaffold Implantation: A Non-Compliant or a Compliant
Balloon?”, Anatolian Journal of Cardiology 16, n° 4 (avril 2016):
244-49, https://doi.org/10.5152/AnatolJCardiol.2015.6184

* https://www.b ientific.com/cox M: I
rev-en/90990229-01A_Emerge_dfu_en-US_S.pdf

° “Evaluation of Coronary Luminal Diameter Enlargement With
Emerge™ 1.20 mm PTCA Dilatation Catheter - Study Results -
ClinicalTrials.Gov”,
https://clinic ials.gov/ct

Its/NCT01635881

5.2 Potentielle ugnskede bivirkninger

Folgende bivirkninger kan veere en felge af en koronar
angioplastik:

« Infektion

* Blgdning / haematom

« Emboli

« Trombose

« Koronarspasmer

« Skade pa kranspulsarer (dissektion, perforation, brud)
« Arteriovengs fistel

* Restenose af den udvidede arterie

« Total okklusion

« Hypo/hypertension

« Ustabil angina pectoris

« Arytmier, herunder ventrikelflimmer

« Akut myokardieinfarkt

« Midlertidige iskeemiske anfald

@

* Doadsfald
« Behov for gjeblikkelig koronar bypasskirurgi
* Pseudoaneurisme

-VI- ADVARSLER

« Disse anordninger, der er steriliseret med ethylenoxid, er
beregnet til engangsbrug. Ma ikke genbruges,
genbehandles eller resteriliseres. Genbehandling, re-
sterilisering og/eller genbrug af disse anordninger kan
skade deres ydeevne og integritet. Saddanne handlinger
kan resultere i kontaminering af udstyret og/eller
forarsage patientinfektion eller krydssmitte.

* MISTRAL PRO SC- og MISTRAL PRO NC-katetre bar
kun anvendes pa hospitaler eller klinikker, der er
godkendt til koronar angioplastik, og pa steder, hvor
alvorlige eller livstruende komplikationer kan behandles.
Overhold aseptiske forhold i alle faser af brugen.

«Inde i det vaskulzere system skal kateteret observeres
under fluoroskopi under hele proceduren. Kateteret bar
kun skubbes eller fiernes, nar ballonen er helt afblaest.
Hvis der mzerkes modstand, skal arsagen fastslas, fer
der fortsaettes. Bevaegelse for at overvinde modstanden
kan resultere i vaskulaer skade og beskadige kateteret.

« Brug ikke eller forsgg ikke at rette et kateter, hvis legeme
er blevet bgjet eller vredet. Dette kan medfere, at
kateterlegemet brister.

« Anordningens oppustningstryk ma ikke overstige
ballonens nominelle spreengtryk (RBP), som er angivet
pa overensstemmelseskortet. Et for hgijt inflationstryk kan
fa ballonen til at spraenge.

« Diameteren af den oppustede ballon ber ikke overstige
karrets diameter proximalt og distalt ved stenosen for at
minimere risikoen for vaskuleer skade.

« Brug ikke luft eller gas til at puste ballonen op.

« PTCA hos patienter, der ikke er acceptable kandidater til
koronar bypassoperation, kreever ngje overvejelse,
herunder eventuel haemodynamisk stette under PTCA,
da behandling af denne patientgruppe indebzerer szerlige
risici.

» Udvis ekstrem forsigtighed ved og ngje vurdering af
patienter, for hvem antikoagulation ikke er indiceret, og
hos patienter med nedsat nyrefunktion.

-VIl- FORHOLDSREGLER

* Brug inden udlgbsdatoen.

« Opbevares over 0 °C og under 40 °C, beskyttet mod lys
og fugt.

« Ma ikke anvendes, hvis pakken er blevet beskadiget eller
abnet.

« For angioplastikken udferes, skal du kontrollere, at
apparatet fungerer korrekt, og at det har den rette
starrelse og form til proceduren. Brug ikke enheden, hvis
den er beskadiget, eller hvis der er tvivl om dens
integritet.

» For indseettelse af kateteret skal der indgives en
passende dosis af koronar antikoagulerende og
vasodilaterende midler.

« Kontroller, at luftudluftningen i hvert system er komplet,
og at der ikke er uteetheder i de forskellige forbindelser.



* Det er muligt at maerke en modstand med en MISTRAL
PRO, nar den indsezettes i eller fiernes fra et sporet
kateter. | dette tilfeelde skal du veelge et storre sporet
kateter. For MISTRAL PRO med en diameter pa 4,0 mm
och en langd pa 40 mm, och fér MISTRAL PRO med en
diameter pa 4,5 och 5,0 mm, anvénd en styrkateter med
en minsta diameter pa 6F.

-VIlI- ANBEFALET UDSTYR

« Et punkteringssaet

« Et foringslateter med en diameter pa mindst 5F (0,058”)

* En styrkateter med en minsta diameter pa 6F (0,071”) for
MISTRAL PRO med en diameter pa 4,0 mm och en langd
pa 40 mm, och for MISTRAL PRO med en diameter pa
4,5 och 5,0 mm

« En 0,014” koronar feringstrad af passende leengde

« En passende sprgjte

» En haemostaseventil af passende starrelse

* En 3-vejsventil

« En oppustningsapparat (anbefales med en trykmaler)

« Kontrastmedium fortyndet med saltvand i forholdet 1:1

* En skyllenal

IX- BRUGSANVISNING
9.1. Klargering

Klargering af luftpumpe

« Klarger Iuftpumpen i henhold til producentens
anvisninger.

« Udluft luft fra systemet.

Klarggring af MISTRAL PRO NC- eller SC-katetret

*Lav en oplesning af 50 % kontrastmiddel og 50 %
saltvand.

« Fjern forsigtigt MISTRAL PRO-katetret fra emballagen og
fra sneglen.

« Fasthold beskyttelseskappen pa ballonen og dornen i
kateterets indvendige lumen.

« Tilslut en 3-vejsventil til MISTRAL PRO kateterbasen.

+Sug 1 til 3 ml 50/50 kontrastmiddeloplgsning op i en
passende sprojte.

« Tilslut den fyldte sprojte til 3-vejsventilen, og abn
ventilen.

* Hold spidsen af spregjten nedad og skab et kraftigt
vakuum i 15-20 sekunder, indtil der ikke leengere er
bobler. Slip stemplet langsomt. Luk hanen, og fiern
sprejten. Udluk al den Iuft, der er i sprajten.

» Gentag operationen om ngdvendigt.

« Tilslut luftpumpen uden at fere luft ind i systemet,
og abn ventilen. Skab undertryk, og luk ventilen.

« Tilslut en passende sprgjte fyldt med ca. 10 ml saltvand
til en passende skyllenale.

 Fjern ballonbeskyttelsen og dornen. Hvis der er
usaedvanlig modstand ved fiernelse af ballonbeskyttelsen
eller dornen, ma MISTRAL PRO-katetret ikke anvendes
og skal udskiftes med et andet.

* Szt nalen ind i den distale ende af MISTRAL PRO-
katetret, og gennemskyl lumen til passage af
feringstraden med svagt tryk.

» Dyp den distale del af MSITRAL PRO-katetret, der er
deekket af den vandavisende belaegning (i ca. 25 cm),
i sterilt saltvand for brug.

9.2. Anvendelsesprocedure

« Tilslut en hzemostaseventil til basen pa den
kateterfgringen, der er opsat i det vaskuleere system.

» Indsaet koronarferingstraden i feringskatetret gennem
haemostaseventilen.

* For koronarferingstraden frem til det pageeldende kar og
placer den pa det enskede sted under scopi.

* Indsaet den proximale del af koronarfgringstraden i den
distale ende af MISTRAL PRO-katetret og overvag dens
udgang gennem den proximale port.
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* Lasn haemostaseventilen, og for MISTRAL PRO-katetret
frem til den distale ende af kateterferingen, mens
koronarfgringstraden holdes stationzer. De to markerer
pa hypotuben ger det muligt, afhaengigt af brachial, radial
eller femoral tilgang, at identificere MISTRAL PRO-
kateterets position i kateterfgringen.

* Brug rentgenabsorberende markerer til placering af
ballonen i stenosen eller i MISTRAL PRO NC stenten
under skopi. Hvis stenosen ikke kan passeres med det
valgte MISTRAL PRO-kateter, skal du bruge et kateter
med mindre diameter for at preedilatere stenosen og lette
passagen af et kateter af mere passende starrelse.
MISTRAL PRO-katetret ma ikke flyttes uden at en
koronarfgringstrad baner vejen.

« Dilatér stenosen eller stenten for MISTRAL PRO NC ved
hjeelp af en anerkendt koronar angioplastimeteknik ved et
tryk under det nominelle ballonspraengningstryk (RBP).
Hvis du har sveert ved at puste ballonen op, skal du ikke
fortseette men fijerne MISTRAL PRO-katetret.
| tilfeelde af postdilatation med MISTRAL PRO NC
anbefales det at vaelge en ballon, der er kortere end
stenten, for at undga traumer pa arterievaeggen uden for
stenten.

« Udfer ballonudvidelse med koronarfgringstrad, der
straekker sig ud over den distale ende af MISTRAL PRO-
katetret. Det anbefales at lade koronarferingstraden
og/eller ballonen forblive pa plads gennem stenosen eller
gennem MISTRAL PRO NC stenten, indtil proceduren er
afsluttet.

« Efter angioplastik eller post-dilatation af stenten skal
ballonen deflateres, og MISTRAL PRO katetret fiernes
fra laesionen.

« Fasthold koronarfgringstraden i den dilaterede arterie og
sikr  resultatet ved hjelp af en anerkendt
koronarangiografiteknik.

« Efter angiografien fiernes koronarfgringstraden og den
deflaterede ballon langsomt fra feringskatetret.

9.3. Udskiftningsprocedure

* Losn haemostaseventilen, hold koronarfgringstraden og
ventilen i den ene hand, mens den anden hand holder
MISTRAL PRO SC- eller PRO NC-kateterlegemet.

« Hold koronarfgringstraden pa plads, og begynd at traekke
i det deflaterede kateter, idet placeringen af
koronarfgringstraden overvages under fluoroskopi under
udskiftningen.

« Fortsaet med at traekke, indtil den proximale adgangsklap
i koronarferingens rute kommer til syne, og fortsaet
derefter som ved et koaksialt kateter.

« Forbered det nye kateter som beskrevet i afsnittet
Forberedelse af kateteret.

*Indsaet det nye kateter som beskrevet i afsnittet
Betjeningsprocedure.

9.4. Procedure for bortskaffelse

Efter brug skal produktet og dets emballage bortskaffes i
overensstemmelse med de lokale bestemmelser for at
undga risiko for smitte med stoffer af menneskelig oprin-
delse.

- X- KLINISKE FORDELE, SIKKERHED OG YDEEVNE

10.1. Ydelsesegenskaber

* Mulighed for at fa adgang til lsesionen

« Evne til at &bne den stenotiske arterie

» Mulighed for at optimere indszettelse af stent ved post-
dilatation (MISTRAL PRO NC)

10.2. Kliniske fordele

Den forventede kliniske fordel ved brugen af MISTRAL
PRO-katetret er at hjeelpe med at genoprette det arterielle
kredslagb, hvilket ger det muligt at forhindre et hjertetilfeelde
(myokardieinfarkt) eller at minimere fglgerne af et hjertetil-
feelde. Angioplastik er ogsa en minimalt invasiv procedure,
som ikke kraever universel bedevelse og sterre operation.

@

10.3. Oversigt over sikkerheds-

og praestationsegenskaber
En oversigt over sikkerheds- og praestationsegenskaber
findes pa www.hexacath.com

-XI- GARANTI

HEXACATH garanterer, at MISTRAL PRO NC- og
MISTRAL PRO SC-katetre er designet, fremstillet, testet
og pakket med den sterste omhu. Denne garanti treeder i
stedet for og udelukker alle andre garantier, der ikke
udtrykkeligt er anfart heri, uanset om de er udtrykkelige
eller stiltiende, herunder, men ikke begreenset til, enhver
stiltiende garanti for salgbarhed eller egnethed til et bes-
temt formal. Handtering og opbevaring af dette udstyr samt
faktorer vedrgrende patienten, diagnose, behandling,
kirurgiske procedurer og andre omrader, som HEXACATH
ikke har kontrol over, har direkte indflydelse pa udstyret og
de resultater, der opnas ved brug afdet. HEXACATH’s for-
pligtelser er begraenset til ombytning af enheden.
HEXACATH er pa ingen made ansvarlig for tab, skader
eller udgifter, tilfeeldige eller felgeskader, der opstar som
felge af brugen af enheden. HEXACATH patager sig ikke,
og giver heller ikke nogen tredjepart tilladelse til at patage
sig yderligere ansvar eller forpligtelser i forbindelse med
enheden pa HEXACATH's vegne. HEXACATH er ikke ans-
varlig for genbrug, genbehandling eller sterilisering af pro-
dukterne og giver ingen garanti, hverken udtrykkelig eller
stiltiende, herunder, men ikke begreenset til, garanti for
salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal med
hensyn til disse produkter.

-Xll- PRODUCENTENS ADRESSE
HEXACATH

4, passage Saint-Antoine

92500 Rueil-Malmaison - FRANCE
TIf. : +33 (0)1 41 39 01 92

Fax: +33 (0)1 41 39 04 13
www.hexacath.com
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BRUKSINSTRUKSJONER

Les alle instruksjonene ngye for bruk.

DILATASJONSKATETER FOR APTC MISTRAL PRO SC / MISTRAL PRO

Folg alle advarsler og forholdsregler i instruksjonene for & unnga mulige komplikasjoner.
Enhver alvorlig hendelse som oppstar i forbindelse med utstyret skal varsles til produsenten og
den kompetente myndigheten i medlemsstaten der brukeren ogl/eller pasienten er etablert.

Steril. Sterilisert med etylenoksid. Ikke-pyrogen.

Bruk fer utlepsdatoen.

Engangsbruk. Skal ikke gjenbrukes, bearbeides, rester skal avhendes.
Ma ikke brukes hvis emballasjen har blitt skadet eller apnet.

Kast produktet og emballasjen i samsvar med lokale forskrifter etter bruk.

-I- BESKRIVELSE

MISTRAL PRO SC- og MISTRAL PRO NC-katetrene er
ment & brukes hos voksne pasienter med kliniske symp-
tomer pa myokardiskemi relatert til den patologiske tils-
tanden til koronararteriene, for & gjenapne arterien til dens
opprinnelige diameter pa nivaet av en lesjon, etter angio-
plastikk.

MISTRAL PRO SC- og MISTRAL PRO NC-katetrene er
perkutane transluminale koronar angioplastikk (PTCA)-
katetre med en hurtig utskiftingsdesign og en ballong pa
spissen.

Materialet som brukes gir ballongen en kontrollert ettergi-
venhet som gjor at diameteren kan bli kjent i samsvar med
oppblasingstrykket (MISTRAL PRO SC: semi- ettergivbar
ballong, MISTRAL PRO NC: ikke- ettergivbar ballong).
Avhengig av lengden har ballongen en eller to rgntgentette
markerer for korrekt plassering under fluoroskopi.

Den distale delen av kateteret (25 cm), belagt med et
hydrofilt belegg, har en dobbel koaksial lumen. Det ytre
lumen brukes til & blase opp ballongen, og det indre lumen
tillater innfgring av en koronar ledetrad for & lette katete-
rets progresjon mot @nsket utvidelsessted. Kateteret er
utstyrt med en konisk spiss for & lette fremgangen mot og
gjennom stenosen. Den proksimale delen av kateteret
bestar av et hyporer i rustfritt stal med en luer-lock-kobling
pa spissen for & blase opp og temme ballongen. To mar-
kerer plassert 90 cm (brachial/radial tilnaerming) og 100
cm (femoral tilnaerming) fra den distale enden av kateteret
gjer at det kan plasseres pa enden av guidekateteret uten
behov for fluoroskopi.

En beskyttelseshylse er plassert over ballongen og en dor
settes inn i det indre lumen for & beskytte enhetens inte-
gritet

-ll- PRESENTASJON OG REFERANSER

Pakket i en avrivbar pose (sterilt barrieresystem) og pap-
peske.

Innhold: Ett (1) MISTRAL PRO NC eller MISTRAL PRO SC
kateter, ett (1) instruksjonshefte og ett (1) samsvarskort.
MISTRAL PRO SC kateteret er tilgjengelig i lengder pa 10,
15, 20, 30, 40 mm og diametre pa 1,25, 1,5, 2,0, 2,25, 2,5,
2,75, 3,0, 3,5, 4,0, 4,5, 5,0 mm.

MISTRAL PRO NC kateteret er tilgjengelig i lengder pa 8,
11, 15, 20, 30 mm og diametre pa 2,0, 2,25, 2,5, 2,75, 3,0,
3,25, 3,5, 3,75, 4,0, 4,5, 5,0 mm.

-lll- INDIKASJONER

MISTRAL PRO SC og MISTRAL PRO NC katetre skal kun

brukes av leger med opplaering i PTCA-prosedyrer. De er

designet for bruk hos voksne pasienter med manifestas-
joner av myokardiskemi relatert til koronarsykdom og som
er kandidater for myokardial revaskularisering.

MISTRAL PRO SC og MISTRAL PRO NC katetre er indi-

sert for:

+ Ballongdilatasjon av den stenotiske delen av en
koronararteriestenose, med det formal om & forbedre
myokardperfusjon

+ Ballongdilatasjon av en stent etter implantasjon.

28

MISTRAL PRO NC kateteret ber fortrinnsvis brukes til
ekspansjon etter stenting (postdilatasjon), samt for forkal-
kede og/eller fibrase lesjoner.

-IV- KONTRAINDIKASJONER

« Pasienter med kronisk totalokklusjon av den aktuelle
koronararterien

« Krampe i kranspulsaren i fraveer av betydelig stenose

« Alvorlig stenose av den ubeskyttede hovedpulsaren pa
venstre side.

« Allergi mot kontrastmidler

-V- BIVIRKNINGER
5.1 Observerte bivirkninger
Observerte bivirkninger kommer fra en systematisk

gjennomgang av litteraturen. De er oppsummert i tabellen
nedenfor:

DILATASJONSKATETER FOR APTC MISTRAL PRO SC/ MISTRAL
PRO NC manual

©2022 HEXACATH

Alle rettigheter forbeholdt

Mistral PRO SC/ PRO NC, Hexacath og deres respektive logoer er
registrerte varemerker for Hexacath S.A.S

» Arytmier, inkludert ventrikkelflimmer

» Akutt hjerteinfarkt

« Transitoriske iskemiske anfall

+ Dgdsfall

« Behov for umiddelbar koronar bypass-operasjon
+ Pseudoaneurisme

-VI- ADVARSLER

« Disse enhetene er sterilisert med etylenoksid og er
beregnet for engangsbruk. Skal ikke gjenbrukes,
bearbeides eller resteriliseres. Reprosessering, re-
sterilisering og/eller gjenbruk av disse enhetene kan
pavirke deres ytelse og integritet. Slike handlinger kan
fore til kontaminering av enheten ogleller forarsake
pasientinfeksjon eller kryssinfeksjon.

» MISTRAL PRO SC- og MISTRAL PRO NC-katetre skal
kun brukes pa sykehus eller klinikker som er lisensiert til
a utfere koronar angioplastikk, og ved fasiliteter der
alvorlige eller livstruende komplikasjoner behandles.

Kvantifisering (%) — [Forekomst/Totalt antall

Bivirkni e
ivirkninger i studien]

Overhold aseptiske forhold under alle bruksfaser.
* Inne i det vaskuleere systemet ma kateteret observeres

Blpdning/hematom 1,96% - [1/51]

under fluoroskopi gjennom hele prosedyren. Kateteret

1,7%* (ikke-ettergivbar ballonger) - [1/59]

Ustabil angina 3.3%" (ettergivbar ballonger) - [2/60]

skal bare skyves eller fiernes nar ballongen er helt tamt
for luft. Hvis man kjenner motstand, ber arsaken fastslas

1,96% - [1/51]

for du fortsetter. A flytte kateteret i et forsek pa a

Akutt hjerteinfarkt 6.7% - [4/60]

overvinne motstanden kan fere til vaskuleer skade og

Pseudoaneurisme 1,67%"° - [1/60]

skade pa kateteret.

' “Sprinter Legend Balloon Catheter - Study ResultsClinicalTrials.Gov”,
https.//clinic .gov/ct2/sho lts/NCT00961311.

2 David E. Kandzari et al., “Clinical Outcomes Following Predilation
with a Novel 1.25-Mm Diameter Angioplasty Catheter”,
C: ization and Cardi lar Interventions: Official Journal of
the Society for Cardiac Angiography & Interventions 77, n° 4 (1
mars 2011): 510-14, https://doi.org/10.1002/ccd.22734

+ Erdem Ozel et al., “What Is Better for Predilatation in Bioresorbable
Vascular Scaffold Implantation: A Non-Compliant or a Compliant
Balloon?”, Anatolian Journal of Cardiology 16, n° 4 (avril 2016):
244-49, https.//doi.org/10.5152/AnatolJCardiol.2015.6184

* https://www.bostonscientific.com/content/d, A I
rev-en/90990229-01A_Emerge_dfu_en-US_S.pdf

¢ “Evaluation of Coronary Luminal Diameter Enlargement With
Emerge™ 1.20 mm PTCA Dilatation Catheter - Study Results -
ClinicalTrials.Gov",

.gov/ct2/sho

rent-

lts/NCT01635881

https:/clini
5.2 Mulige bivirkninger

Folgende bivirkninger kan veere en konsekvens av en
koronar angioplastikkprosedyre:

« Infeksjon

* Blgdning/hematom

* Embolisme

« Trombose

* Hjertekrampe

« Koronarkarskade (disseksjon, perforering, ruptur)
« Arteriovengs fistel

* Restenose av den utvidede arterien

« Total okklusjon

« Lavt/hayt blodtrykk

« Ustabil angina

+ lkke bruk eller forsgk & rette ut et kateter hvis
hovedstykket er bgyd eller vridd. Dette kan fare til at
enheten sprekker.

» Oppblasingstrykket til enheten méa ikke overstige
ballongens nominelle sprengningstrykk (RBP) som vises
pa samsvarskortet. For hayt oppblasingstrykk kan fere til
at ballongen sprekker.

» Diameteren pa den oppblaste ballongen ber ikke
overstige diameteren til karet proksimalt og distalt for
stenosen, for & minimere risikoen for vaskulaer skade.

« Ikke bruk luft eller gass for & blase opp ballongen.

* PTCA hos pasienter som ikke er akseptable kandidater
for koronar bypassoperasjon krever ngye vurdering,
inkludert mulig hemodynamisk stgtte under PTCA da
behandling av denne pasientpopulasjonen medfgrer en
spesiell risiko.

« Utvise ekstrem forsiktighet og vurder ngye pasienter der
antikoagulasjon ikke er indisert, og hos pasienter med
nedsatt nyrefunksjon.

-Vll- FORHOLDSREGLER

« Bruk fer utlepsdatoen.

*» Oppbevares over 0°C og under 40°C, vekk fra lys og
fuktighet.

« Skal ikke brukes hvis emballasjen har blitt skadet eller
apnet.

* For du utferer angioplastikk, sjekk at enheten fungerer
som den skal og at den har riktig sterrelse og form for
prosedyren. lkke bruk enheten hvis det er skader eller
hvis det er tvil om dens integritet.

* For kateteret settes inn, administrer passende dose av
koronar antikoagulant og vasodilator.



« Kontroller at utluftingen i hvert system er komplett og at
det ikke er lekkasjer i de ulike koblingene.

» Motstand kan merkes med en MISTRAL PRO under
innfaring i eller utdragning fra styrekateteret.

Hvis dette er tilfelle, velg et starre styrekateter.

For MISTRAL PRO med en diameter pa 4,0 mm og en

lengde pa 40 mm og for MISTRAL PRO med en diameter

pa 4,5 og 5,0 mm, bruk et styrekateter med en minimums-

diameter pa 6F.

-VIlI- ANBEFALT UTSTYR

* Punksjonssett

« Et styrekateter med en minimumsdiameter pa 5F (0,058")

« Et styrekateter med en minimumsdiameter pa 6F (0,071”)
for MISTRAL PRO med en diameter pa 4,0 mm og en
lengde pa 40 mm og for MISTRAL PRO med en diameter
pa 4,5 0g 5,0 mm

« En 0,014" koronar ledetrad med passende lengde

* En egnet sproyte

» En hemostaseventil av passende starrelse

« En 3-veis ventil

« En oppblasingsenhet (anbefalt med en trykkmaler)

« Kontrastmiddel fortynnet med saltvann i forholdet 1:1

« En skyllekanyle

-IX- IINSTRUKSJONER FOR BRUK

9.1. Klargjoring

Klargjering av oppblasingsenheten

« Klargjer  oppblasingsanordningen i

produsentens instruksjoner.
* Tom luften fra systemet.

henhold il

Klargjoring av MISTRAL PRO NC eller SC kateter
»Lag en lgsning med 50 % kontrastmiddel og 50 %
saltvann.
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* Losne hemostaseventilen og fer MISTRAL PRO-kate-
teret til den distale enden av ledetraden mens du holder
den koronare ledetraden stasjonzer.

De to markerene pa det hypodermiske roret tillater at,

avhengig av en brachial, radial eller femoral tilnaerming,

posisjonen til MISTRAL PRO-kateteret i ledekateteret
identifiseres.

« Under fluoroskopi, bruk rentgentette markerer for bal-
longplassering i stenosen eller i stenten for MISTRAL
PRO NC. Hvis stenosen ikke kan krysses med det valgte
MISTRAL PRO-kateteret, bruk et kateter av mindre dia-
meter for & forhandsutvide stenosen og lette passasjen
for et kateter med passende starrelse. Ikke flytt MISTRAL
PRO-kateteret uten en koronar ledetrad foran seg

« Utvid stenosen eller stenten for MISTRAL PRO NC ved
hjelp av en anerkjent koronar angioplastikkteknikk til et
trykk under ballongens nominelle sprengningstrykk
(RBP).

Hvis det er vanskeligheter med & oppblasing av ballongen,

ikke fortsett med MISTRAL PRO-kateteret og fiern det.

Ved postdilatasjon med MISTRAL PRO NC, anbefales det

a velge en ballong som er kortere enn stenten for & unnga

traumer péa arterieveggen utenfor stenten.

« Utfer ballongdilatasjon med den koronare ledetraden
som strekker seg utover den distale enden av MISTRAL
PRO-kateteret. Det anbefales at den koronare ledetraden
og/eller ballong forblir pa plass gjennom stenosen eller
gjennom stenten for MISTRAL PRO NC, til prosedyren er
fullfert.

« Etter angioplastikk eller post-stentdilatasjon, tem bal-
longen og fiern MISTRAL PRO-kateteret fra lesjonen.

« Oppretthold koronar ledetrad i dilatert arterie og sikre
resultatet ved hjelp av en anerkjent koronar angiografi-
teknikk.

« Etter angiogrammet, ta sakte ut den koronare ledetraden
og den uttemte ballongen fra styrekateteret.

» Ta forsiktig ut MISTRAL PRO-kateteret fra emballasjen
og spiralen.

* Hold skjoldet pa ballongen og doren i kateterets indre
lumen.

« Koble en 3-veisventil til MISTRAL PRO kateternavet.

» Trekk opp 1-3 ml 50/50 kontrastmiddellgsning i en egnet
sproyte.

« Koble den fylte sprayten til 3-veisventilen og apne opp
ventilen.

« Hold spissen av sproyten nede og lag et sterkt vakuum i
15 til 20 sekunder til det ikke kommer flere bobler. Slipp
stempelet sakte. Lukk ventilen og fiern sprayten. Tem all
luft i spreyten.

* Gjenta operasjonen om ngdvendig.

« Koble til oppblasingsanordningen uten a fegre luft inn i
systemet og apne opp ventilen. Pafer undertrykk og lukk
ventilen.

« Koble til en egnet sproyte fylt med ca. 10 ml saltvann til
en egnet skyllekanyle.

« Fjern ballongbeskyttelsen og doren. Hvis det er uvanlig
motstand nar du fierner ballongbeskyttelsen eller doren,
ber ikke MISTRAL PRO-kateteret brukes og sa erstattes
med et annet.

« Sett nalen inn i den distale enden av MISTRAL PRO-
kateteret og tom ut lumenet til ledetraden med lavt trykk.

» Senk den distale delen av MISTRAL PRO-kateteret
dekket med det hydrofile belegget (i ca. 25 cm) i sterilt
saltvann for bruk.

9.2. Fremgangsmate ved bruk

« Koble en hemostaseventil til det riktige styrekateternavet
som er plassert i det vaskuleere systemet.

» For den koronare ledetraden inn i styrekateteret gjennom
hemostaseventilen.

» Under fluoroskopi, fer den koronare ledetraden til det
aktuelle karet og plasser den pa @nsket sted.

Sett den proksimale delen av den koronare ledetraden inn

i den distale enden av MISTRAL PRO-kateteret og overvak

dens utgang gjennom den proksimale porten.

9.3. Fremgangsmate ved utbytte

* Lasne hemostaseventilen, hold koronar ledetrad og ventil
i den ene handen mens den andre handen holder hoved-
stykket til MISTRAL PRO SC eller PRO NC kateteret.

* Hold den koronare ledetraden pa plass og begynn &
trekke i det temte kateteret, og overvak posisjonen til den
koronare ledetraden under fluoroskopi under utskiftingen.

« Fortsett & dra til den proksimale tilgangsventilen til den
koronare ledetradkanalen vises, fortsett deretter som for
et koaksialt kateter.

« Klargjer det nye kateteret som beskrevet i avsnittet
Klargjering av kateteret.

« Sett inn det nye kateteret som beskrevet i avsnittet
Fremgangsmate ved bruk.

9.4 Fremgang ved avhending

Avhend produktet og dets emballasje i henhold til lokale

forskrifter etter bruk, for & unnga risiko for infeksjon med

stoffer av menneskelig opprinnelse.

-X- KLINISKE FORDELER, SIKKERHET OG YTELSE

10.1. Ytelsesegenskaper

« Evne til a fa tilgang til lesjonen

« Evne til & apne stenotisk arterie

« Evne til 4 optimalisere stentutplassering under
postdilatasjon (MISTRAL PRO NC)

10.2. Kliniske fordeler

Den forventede kliniske fordelen ved bruk av et MISTRAL
PRO-kateter er & hjelpe til med & gjenopprette arteriell sirku-
lasjon, slik at det kan forhindre et hjerteinfarkt eller & mini-
mere konsekvensene av hjerteinfarkt. | tillegg er
ballongangioplastikk en minimalt invasiv prosedyre som ikke
krever generell anestesi og sterre kirurgi.

10.3 Oversikt over sikkerhets- og ytelsesegenskaper
Oversikt over sikkerhets- og ytelsesegenskaper finner du
pa: www.hexacath.com

-XI- GARANTI

HEXACATH garanterer at MISTRAL PRO NC og MISTRAL
PRO SC katetre er designet, produsert, testet og pakket
med den sterste forsiktighet. Denne garantien er i stedet
for og ekskluderer alle andre garantier som ikke er uttryk-
kelig angitt her, enten det er uttrykkelig eller underforstatt,
inkludert, men ikke begrenset til, enhver underforstatt
garanti for salgbarhet eller egnethet for et bestemt formal.
Handtering og oppbevaring av denne enheten, samt fak-
torer knyttet til pasienten, diagnose, behandling, kirurgiske
prosedyrer og andre omrader utenfor HEXACATHs kon-
troll, pavirker direkte enheten og resultatene som oppnas
ved bruk av den. HEXACATHSs forpliktelser er begrenset til
utskifting av enheten. HEXACATH vil ikke pa noen mate
veere ansvarlig for tap, skade eller tilfeldige kostnader eller
felgekostnader som oppstar ved bruk av enheten. HEXA-
CATH patar seg ikke, og autoriserer heller ikke noen tred-
jepart til & pata seg pa sine vegne, ytterligere ansvar eller
forpliktelser i forbindelse med enheten.

HEXACATH skal ikke holdes ansvarlig for gjenbruk, repro-
sessering eller re-sterilisering av produktene og gir ingen
garanti, uttrykt eller underforstatt, inkludert, men ikke
begrenset til noen garanti for salgbarhet eller egnethet for
et bestemt formal, med hensyn til disse produktene.

-Xll- PRODUSENTENS ADRESSE
HEXACATH

4, passage St-Antoine

92500 Rueil-Malmaison - FRANCE
TIf.: +33 (0)1 41 39 01 92

Faks: +33 (0)1 41 39 04 13
www.hexacath.com
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BRUKSANVISNING

DILATATIONSKATETER FOR APTC MISTRAL PRO SC / MISTRAL PRO NC

Las alla anvisningar noggrant innan du anvander produkten.

Folj alla angivna varningar och forsiktighetsatgarder for att undvika eventuella komplikationer.
Alla allvarliga tillbud som intréaffar i samband med produkten ska anmailas till tillverkaren och till
den behoériga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

Steril. Steriliserad med etylenoxid. Pyrogenfri.

Anvand inte om férpackningen har skadats eller 6ppnats.
Anvand fore utgangsdatumet.

Engangsanvandning. De ska inte ateranvandas, reprocessas eller atersteriliseras.

Efter anvandning ska produkten och férpackningen kasseras i enlighet med lokala bestammelser.

-I- BESKRIVNING

Katetrarna MISTRAL PRO SC- och MISTRAL PRO NC é&r
avsedda att anvandas pa vuxna patienter med kliniska
symtom pa myokardischemi relaterade till ett patologiskt
tillstand i kransartarerna, for att atervidga artaren till sin
ursprungliga diameter vid en lesion, efter angioplastik.
Katetrarna MISTRAL PRO SC och MISTRAL PRO NC é&r
katetrar for perkutan transluminal koronar angioplastik
(PTCA) med en design for snabbt utbyte och med en bal-
long i spetsen.

Det material som anvénds ger ballongen en kontrollerad
féljsamhet som gor det mgjligt att bestdmma diametern
beroende pa inflationstrycket (MISTRAL PRO SC: halvt
féljsam ballong, MISTRAL PRO NC: icke félisam ballong).
Beroende pa dess langd har ballongen en eller tva radio-
opaka markoérer for korrekt positionering under fluoroskopi.
Den distala delen av katetern (25 cm), som ar belagd med
en hydrofil beldggning, har ett dubbelt koaxialt lumen.
Dess yttre lumen anvands for att blasa upp ballongen och
dess inre lumen gor det majligt att fora in en kranskarls-
guide for att underlatta kateterns framfart till det 6nskade
dilatationsstallet. Katetern har en avsmalnande spets for
att underlatta dess framryckning mot och genom stenosen.
Den proximala delen av katetern bestar av ett underrér av
rostfritt stdl med en luerlockkontakt i spetsen for att fylla
och tdbmma ballongen. Tva markodrer som &r placerade 90
cm (brakial/radial metod) och 100 cm (femoral metod) fran
kateterns distala ande gér det mgjligt att placera katetern i
slutet av guidekatetern utan behov av fluoroskopi.

Ett skyddande ror placeras 6ver ballongen och en man-
dréng fors in i dess inre lumen for att skydda anordningens
integritet.

-ll- PRESENTATION OCH REFERENSER

Forpackad i en skalbar pase (sterilt barridrsystem) och en
kartonglada.

Innehall: En (1) kateter MISTRAL PRO NC eller MISTRAL
PRO SC, en (1) bipacksedel och ett (1) intyg om 6verenss-
tdmmelse.

Katetern MISTRAL PRO SC finns i langderna 10, 15, 20,
30, 40 mm och diametrarna 1.25, 1.5, 2.0, 2.25, 2.5, 2.75,
3.0,3.5,4.0,4.5, 5.0 mm.

Katetern MISTRAL PRO NC finns i langderna 8, 11, 15, 20,
30 mm och diametrarna 2.0, 2.25, 2.5, 2.75, 3.0, 3.25, 3.5,
3.75,4.0,4.5, 5.0 mm.

-lll- INDIKATIONER
Katetrar MISTRAL PRO SC och MISTRAL PRO NC ska
endast anvandas av lékare som ar utbildade i APTC-forfa-
randen. De ar avsedda for anvandning hos vuxna patienter
med manifestationer av myokardischemi relaterad till
kranskaérlssjukdom som &r kandidater fér myokardrevasku-
larisering.

Katetrarna MISTRAL PRO SC och MISTRAL PRO NC &r

indikerade for:

« Ballongutvidgning av den stenotiska delen av en
kransartérstenos, i syfte att forbattra myokardiell
genomblddning

« Ballongutvidgning av en stent efter implantering.
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Katetern MISTRAL PRO NC bér helst anvandas for expan-
sion efter stentinsattning (efter utvidgning), samt for forkal-
kade och/eller fibrosa lesioner.

-IV- KONTRAINDIKATIONER

« Patienter med ett helt ockluderade kranskarl

« Spasm i kranskarlen utan nagon betydande stenos
« Svar stenos i oskyddat vanster kranskarl

« Allergi mot kontrastmedel

-V- BIVERKNINGAR
5.1 Observerade biverkningar
Observerade biverkningar kommer fran en systematisk

genomgang av litteraturen. De sammanfattas i tabellen
nedan.

DILATATIONSKATETER FOR APTC MISTRAL PRO SC /
MISTRAL PRO NC Bruksanvisning

©2022 HEXACATH

Alla rittigheter dr forbehdllna

Samtliga rittigheter forbehdlles MISTRAL PRO SC / PRO NC,
Hexacath och deras respektive logotyper dr registrerade
varumdrken som tillhor Hexacath S.A.S

ing (%) - [Forek t/Total antal

Bi 0
elaingay som deltog i studien]

Blédning / hematom | 1,96%? - [1/51]

1,7%* (ballonger som inte uppfyller kraven) - [1/59]

Instabil karlkramp 3.3%? (ballonger som uppfyller kraven) - [2/60]

1,96%2 - [1/51]

Akut hjartinfarkt 6.7%" - [4/60]

Falsk aneurysm 1,67%"° - [1/60]

' “Sprinter Legend Balloon Catheter - Study ResultsClinicalTrials.Gov”,
https://clinicaltrials.gov/ct2/sho /CT00961311.

2 David E. Kandzari et al., “Clinical Outcomes Following Predilation
with a Novel 1.25-Mm Diameter Angioplasty Catheter”,
Catheterization and Cardiovascular Interventions: Official Journal of
the Society for Cardiac Angiography & Interventions 77, n° 4 (1
mars 2011): 510-14, https://doi.org/10.1002/ccd.22734

s Erdem Ozel et al., “What Is Better for Predilatation in Bioresorbable
Vascular Scaffold Implantation: A Non-Compliant or a Compliant
Balloon?”, Anatolian Journal of Cardiology 16, n° 4 (avril 2016):
244-49, https.//doi.org/10.5152/AnatolJCardiol.2015.6184

* https.//www.bc ientific.com/col M: I
rev-en/90990229-01A_Emerge_dfu_en-US_S.pdf

¢ “Evaluation of Coronary Luminal Diameter Enlargement With
Emerge™ 1.20 mm PTCA Dilatation Catheter - Study Results -
ClinicalTrials.Gov”,
https://clinic ials.gov/ct2/sho

ICT01635881

5.2 Potentiella negativa effekter

Féljande biverkningar kan uppkomma av en koronar
angioplastik:

« Infektion

« Blédning/hematom

« Emboli

« Trombos

« Kranskarlsspasmer

« Kranskarlsskada (dissektion, perforering, ruptur)
« Arteriovends fistel

* Restenos i den utvidgade artaren

« Total ocklusion

« Hypotoni/hypertoni

« Instabil angina

« Arytmier, inklusive ventrikelflimmer

« Akut hjartinfarkt

« Transitoriska ischemiska attacker

@

« Dodsfall
* Behov av omedelbar koronar bypass-operation
* Pseudoaneurysm

-VI- VARNINGAR

» Dessa produkter, som steriliseras med etylenoxid, ar
avsedda for engangsbruk. De ska inte ateranvéndas,
reprocessas eller atersteriliseras. Reprocessning,
atersterilisering och/eller ateranvandning av dessa
produkter kan &ventyra deras prestanda och
fullstandighet. Sadana atgarder kan leda till
kontaminering av  produkten och/eller orsaka
patientinfektion eller korskontaminering.

« Katetrar MISTRAL PRO SC och MISTRAL PRO NC ska
endast anvandas pa sjukhus eller kliniker med tillstand
for koronar angioplastik och pa anléaggningar dar
allvarliga eller livshotande komplikationer kan behandlas.
laktta aseptiska forhallanden under hela anvandningen.

«| kérlsystemet maste katetern observeras under
fluoroskopi under hela ingreppet. Katetern ska endast
skjutas in eller tas bort nar ballongen ar helt témd. Om
det uppstar motstand ska orsaken faststéllas innan du
fortsatter. Rorelse for att dvervinna motstandet kan leda
till kérlskador och skador pa katetern.

» Anvand inte och férsok inte rata ut en kateter som har
bdjts eller vridits. Det kan leda till att katetern spricker.

« Anordningens uppblasningstryck far inte &verstiga
ballongens nominella sprangtryck (RBP) som anges pa
intyget om Overensstammelse. Ett for hogt
uppblasningstryck kan leda till att ballongen spricker.

« For att minimera risken for karlskador far den uppblasta
ballongens diameter inte Overstiga kérlets diameter
proximalt och distalt om stenosen.

« Anvand inte luft eller gas for att blasa upp ballongen.

« PTCA (perkutan koronarintervention) hos patienter som
inte &r godtagbara kandidater fér koronar bypass-kirurgi
kréver noggranna o&vervaganden, inklusive eventuellt
hemodynamiskt stéd under PTCA, eftersom behandling
av denna patientpopulation medfor sarskilda risker.

« Utdva extrem forsiktighet och noggrant omdéme for
patienter dar antikoagulation inte ar indicerad och hos
patienter med nedsatt njurfunktion.

-VII- FORSIKTIGHETSATGARDER

« Anvand fore utgangsdatumet.

« Forvara i en temperatur pa éver 0 °C och under 40 °C,
skyddad fran ljus och fukt.

« Anvand inte om forpackningen har skadats eller 6ppnats.

« Innan angioplastiken utférs ska du kontrollera att enheten
fungerar som den ska och att den har ratt storlek och
form for ingreppet. Anvand inte enheten om den &r
skadad eller om det rader tvivel om dess fullstandighet.

« Innan katetern séatts in ska lamplig dos av antikoagulantia
och vasodilatorer ges.

« Kontrollera att avluftningen i varje system &r komplett och
att det inte finns nagra lackor i de olika anslutningarna.

« Ett motstand kan uppsta nar MISTRAL PRO fors in i eller
tas bort fran guidekatetern. | sadant fall ska du vélja en
storre guidekateter. Fér MISTRAL PRO med en diameter



pa 4,0 mm och en langd pa 40 mm, och foér MISTRAL
PRO med en diameter pa 4,5 och 5,0 mm, anvand en
styrkateter med en minsta diameter pa 6F.

-VIIl- REKOMMENDERAD UTRUSTNING

« Ett punktionsset

« En guidekateter med en diameter pa minst 5F (0,058”)

« En styrkateter med en minsta diameter pa 6F (0,071")
for MISTRAL PRO med en diameter pa 4,0 mm och en
langd pa 40 mm, och fér MISTRAL PRO med en
diameter pa 4,5 och 5,0 mm

« En 0,014” kranskarlsguide av lamplig langd

« En lamplig spruta

« En hemostasventil av lamplig storlek

« En 3-vagsventil

« En uppblasare (rekommenderas med en tryckmatare)

« Kontrastmedel utspatt med saltlosning i forhallandet 1:1

« En spolningsnal

-IX- ANVANDARANVISNINGAR
9.1. Forberedelse

Forberedelse av uppblasaren
« Forbered uppblasaren enligt tillverkarens anvisningar.
* Tém systemet pa luft.

Forberedelse av katetern MISTRAL PRO NC eller SC

* Gor en lésning av 50 % kontrastmedel och 50 %
saltlosning.

« Ta forsiktigt ut katetern MISTRAL PRO ur férpackningen
och snackan.

« Hall kvar skyddet pa ballongen och mandréngen i
kateterns inre lumen.

« Anslut en 3-vagsventil till MISTRAL PRO-kateterns bas.

« Hamta 1-3 ml 50/50-kontrastmedel i en lamplig spruta.

« Anslut den fyllda sprutan till 3-vagsventilen och 6ppna
ventilen.

« Hall sprutans spets nedat och skapa ett starkt vakuum i
15-20 sekunder till dess att inga fler bubblor uppstar.
Slapp kolven langsamt. Stang kranen och ta ut sprutan.
Tém all luft som finns i sprutan.

« Upprepa forfarandet vid behov.

« Anslut uppblasaren utan att luft kommer in i systemet och
Oppna ventilen. Anbringa undertryck och stang ventilen.

« Anslut en Iamplig spruta fylld med cirka 10 ml saltlésning
till en lamplig spolningsnal.

« Ta bort skyddet pa ballongen och mandréangen. Om det
finns nagot ovanligt motstand nar skyddet pa ballongen
eller mandrangen avlégsnas ska katetern MISTRAL PRO
inte anvandas utan bytas ut mot en annan.

« Satt in nalen i den distala anden av katetern MISTRAL
PRO och spola kateterlumens passage med lagt tryck.

« Sank ner den distala delen av katetern MSITRAL PRO
som ar tackt med den hydrofila belaggningen (ca 25 cm)
i steril koksaltiésning fére anvandning.

9.2. Anvéndning

« Anslut en hemostasventil till lamplig guidekateters bas
som har placerats i kérlsystemet.

«For in kranskérlsguiden i guidekatetern genom
hemostasventilen.

« Under fluoroskopi for du fram kranskarlsguiden till det
aktuella kérlet och placerar den pa 6nskad plats.

« Séatt in den proximala delen av kranskarlsguiden i den
distala anden av katetern MISTRAL PRO och 6vervaka
dess utgang genom den proximala porten.

« Lossa hemostasventilen och for fram katetern MISTRAL
PRO till den distala anden av guidekatetern samtidigt
som du haller kranskéarlsguiden stationar. De tva
markdrerna pa underréret gor det mojligt att identifiera
MISTRAL PRO-kateterns position i guidekatetern,
beroende pa brakial, radial eller femoral metod.

«Under fluoroskopi, anvand radioopaka markorer for
positionering av ballongen i stenosen eller i stenten for
MISTRAL PRO NC. Om stenosen inte kan passeras med
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den valda katetern MISTRAL PRO, anvand en kateter
med mindre diameter for att predilatera stenosen och
underlatta passagen av en kateter av mer lamplig storlek.
Flytta inte katetern MISTRAL PRO utan en
kranskarlsguide framfér den.

« Dilatera stenosen eller stenten for MISTRAL PRO NC
med en erkénd koronar angioplastikteknik till ett tryck
under ballongens nominella spréngtryck (RBP).
Om du har svart att blasa upp ballongen ska du inte
fortsatta utan ta ut katetern MISTRAL PRO.
Vid postdilatation med MISTRAL PRO NC
rekommenderas att vélja en ballong som ar kortare an
stenten for att undvika trauma pa artarvaggen utanfér
stenten.

« Utfér ballongdilatation med kranskéarlsguiden som
stracker sig utanféor MISTRAL PRO-kateterns distala
ande. Det rekommenderas att kranskarlsguiden och/eller
ballongen l&mnas pa plats genom stenosen eller genom
stenten for MISTRAL PRO NC till dess att ingreppet ar
avslutat.

« Efter angioplastik eller postdilatation av stent, tém
ballongen och ta bort katetern MISTRAL PRO fran
lesionen.

« Behall kranskérlsguiden i den dilaterade artaren och
sakerstall resultatet med hjélp av en erkand
koronarangiografiteknik.

« Efter angiografin tar du langsamt bort kranskéarlsguiden
och den témda ballongen fran guidekatetern.

9.3. Utbytesforfarande

» Lossa hemostasventilen, hall kranskéarlsguiden och
ventilen i en hand medan den andra handen haller
katetern MISTRAL PRO SC eller PRO NC.

« Hall kranskarlsguiden pa plats och bérja dra i den témda
katetern, Overvaka kranskérlsguidens position under
fluoroskopi under utbytet.

« Fortsatt att dra till dess att den proximala atkomstventilen
for kranskarlsguidens strécka visas och fortsatt sedan
som for en koaxial kateter.

« Férbered den nya katetern enligt beskrivningen i avsnittet
Forberedelse av katetern.

« Satt in den nya katetern enligt beskrivningen i avsnittet
Anvandning.

9.4 Forfarande for bortskaffande

Efter anvandning ska produkten och dess férpackning kas-
seras i enlighet med lokala bestammelser for att undvika
risken for infektion genom @mnen av manskligt ursprung.

-X- KLINISKA FORDELAR, SAKERHET OCH
PRESTANDA

10.1 Prestandaegenskaper

» Mojlighet att komma at skadan

« Méjlighet att 6ppna stenosartaren

» Méjlighet att optimera stentutplacering under
postdilatation (MISTRAL PRO NC)

10.2. Kliniska fordelar

Den férvantade kliniska nyttan av anvéndningen av en
MISTRAL PRO-kateter &r att hjalpa till att aterstélla den
arteriella cirkulationen, vilket gor det méjligt att forhindra en
hjartattack (hjartinfarkt) eller att minimera konsekvenserna
av en hjartattack. Angioplastik ar ocksa ett minimalt inva-
sivt ingrepp som inte kréver narkos eller storre kirurgi.

10.3 Sammanfattning av aspekter géllande sdkerhet
och prestanda

En sammanfattning av aspekter gallande sakerhet och

prestanda finns pa foljande adress www.hexacath.com

-XI- GARANTI

HEXACATH garanterar att katetrarna MISTRAL PRO NC
och MISTRAL PRO SC har utformats, tillverkats, testats
och férpackats med stérsta omsorg. Denna garanti
ersatter och utesluter alla andra garantier som inte uttryc-

@

kligen anges har, varken uttryckliga eller underférstadda,
inklusive, men inte begrénsat till, alla underforstadda
garantier for séljbarhet eller lamplighet for ett visst
andamal. Hantering och férvaring av denna enhet, liksom
faktorer som ror patienten, diagnos, behandling, kirurgiska
foérfaranden och andra omraden utanfér HEXACATHSs kon-
troll, paverkar direkt enheten och de resultat som erhalls
vid anvéndning. HEXACATHSs skyldigheter &r begransade
till att byta ut enheten. HEXACATH ska inte pa nagot satt
vara ansvarig fér nagon forlust, skada eller kostnad, till-
fallig eller indirekt, som uppstar vid anvéndning av
enheten. HEXACATH tar inte pa sig, och tillater inte heller
nagon tredje part att ta pa sig pa dess vagnar, nagot ytter-
ligare ansvar eller skyldighet i samband med enheten.
HEXACATH ansvarar inte for ateranvandning, reprossess-
ning eller atersterilisering av produkterna och Iamnar inga
garantier, uttryckliga eller underférstadda, inklusive men
inte begransat till garantier om saljbarhet eller lamplighet
for ett visst andamal med avseende pa dessa produkter.

-XIl- TILLVERKARENS ADRESS
HEXACATH

4, passage Saint-Antoine

92500 Rueil-Malmaison - FRANKRIKE
Tel. : +33 (0)1 41 39 01 92

Fax : +33 (0)1 413904 13
www.hexacath.com
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UTMUTATO A HASZNALATHOZ
Hasznalat el6tt olvassa el az utasitasokat.

figyelmeztetést és ovintézkedést.
Az eszkozzel kapcsolatban bekove

nak az illetékes |

DILATACIOS KATETER AZ APTC MISTRAL PRO SC / MISTRAL PRO NC ESZKOZOKHOZ

Az esetleges komplikaciok elkeriilése érdekében kovesse a hasznalati Gtmutatéban szerepl6 6sszes

tt minden sulyos eseményrdl értesiteni kell a gyartét és annak a
gat, amelyben a felhasznalé és/vagy a beteg tartézkodik.

DILATACIOS KATETER AZ APTC MISTRAL PRO SC/

Steril. Etilén-oxiddal sterilizalva. Nem pirogén.

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt vagy bontott.
Hasznalja fel a lejarati datum el&tt.

Egyszeri hasznalat. Ujrafelhasznalasa, Ujrafeldolgozasa és Ujrasterilizalasa tilos.

Hasznalat utan a terméket és a csomagolast a helyi el6irasoknak megfeleléen selejtezze ki.

MISTRAL PRO NC ESZKOZOKHOZ titmutaté

©2022 HEXACATH

Minden jog fenntartva

A Mistral PRO SC/ PRO NC, a Hexacath és a ra vonatkozo
logok a Hexacath S.A.S. bejegyzett védjegyei

-I- LEIRAS

A MISTRAL PRO SC és a MISTRAL PRO NC katéterek a
koszorterek koros rendellenességével 0Osszefliggd
iszkémias szivbetegség klinikai tlineteivel kiizdé felnétt
betegeknél hasznalanddk az artéria angioplasztikat kdvetd
Ujranyitdsahoz ez eredeti atméréjére a 1ézi6 szintjén.

A MISTRAL PRO SC és a MISTRAL PRO NC katéterek
perkutan transzlumindlis koszoruér angioplasztika (PTCA)
katéterek, gyors cserélhet6séggel, a végikdén egy
ballonnal.

A felhasznalt anyag ellenérzétt megfeleléséget biztosit a
ballonnak, amely lehetévé teszi az atméré ismeretét a
felfavasi nyomasnak megfelelésen (MISTRAL PRO SC:
félig megfelelé ballon, MISTRAL PRO NC: nem megfelelé
ballon). Hosszatél fliggéen a ballon egy vagy két
sugarfogo jelzével rendelkezik a fluoroszkopia alatti helyes
pozicionalashoz.

A katéter disztalis része (25 cm), amely hidrofil bevonattal
van ellatva, egy dupla koaxidlis lumennel rendelkezik. A
kiils6 lumen a ballon felfijasara szolgal, a belsé lumen
pedig lehetévé teszi a koszortér vezetédrét bevezetését,
hogy megkénnyitse a katéter haladasat a kivant tagitasi
hely felé. A katéter kupos véggel rendelkezik, ami
megkonnyiti az elérehaladasat a szlkiilet felé és azon
keresztill. A katéter proximalis része egy rozsdamentes
acélbol készilt hypocs6bdl all, amelynek végén egy luer-
zaras csatlakozé talalhatdo a ballon felfujasahoz és
leeresztéséhez. A katéter disztalis végétél 90 cm-re
(brachidlis/radidlis megkdzelités), illetve 100 cm-re
(femordlis megkodzelités) elhelyezett két jelzd lehetévé
teszi a vezetd katéter végére torténd pozicionalasat
fluoroszképia nélkiil.

A ballon folott egy védécsd talalhatd, és az eszkoz
épségének védelme érdekében a belsé lumenbe egy
mandrin van behelyezve.

-ll- BEMUTATAS ES HIVATKOZASOK

Lefejthet6 tasakba (sterilgat-rendszer) és kartondobozba
csomagolva.

A csomagolas tartalma: Egy (1) darab MISTRAL PRO NC
vagy MISTRAL PRO SC katéter, egy (1) darab hasznalati
utmutatd, és egy (1) darab megfelel6ségi kartya.

A MISTRAL PRO SC katéter 10, 15, 20, 30 és 40 mm-es
hosszal, valamint 1,25, 1,5, 2,0, 2,25, 2,5, 2,75, 3,0, 3,5,
4,0, 4,5 és 5,0 mm atmérével elérhetd.

A MISTRAL PRO NC katéter 8, 11, 15, 20 és 30 mm-es
hosszal, valamint 2,0, 2,25, 2,5, 2,75, 3,0, 3,25, 3,5, 3,75,
4,0, 4,5 és 5,0 mm atmérével elérhetd.

-lll- JAVALLATOK

A MISTRAL PRO SC és MISTRAL PRO NC katétereket
csak a PTCA eljarasokban képzett orvosok hasznalhatjak.
Olyan felnétt betegeknél torténd alkalmazasra késziilt,
akiknél koszoruér-betegséggel Osszefliggd iszkémias
szivbetegség jelentkezik, és akiket miokardidlis
revaszkularizaciora jeloltek.

AMISTRAL PRO SC és a MISTRAL PRO NC katéterek az
alabbi esetekben javallottak:
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« A koszoruér-sziikiilet szlikiletes szakaszanak ballonos
tagitasa a szivizomperflzié javitasa céljabol

« Sztent ballonos tagitasa belltetés utan.

A MISTRAL PRO NC katétert lehetbleg a sztentelést

kovetd (tagitds utani) szélesitéshez, valamint meszes

és/vagy rostos lézidkhoz kell hasznalni.

-IV- ELLENJAVALLATOK

« A cél koszoruér kronikus teljes elzarédasaban
szenvedd betegek

« Koszoruér-goéres a szignifikans szikilet hianyaban

« A nem védett bal oldali f6 koszoruér sulyos szlikiilete
« Allergia a kontrasztanyagokra

V- MELLEKHATASOK
5.1 Megdfigyelt mellékhatasok
A megfigyelt mellékhatasok a szakirodalom szisztematikus

attekintésébdl szarmaznak. Ezek 6sszefoglalasa az alabbi
tablazatban talalhato:

Nemkivdnatos

Meérték (%) - [Eléfordulds/a vizsgdlatban
részt vevd betegek teljes szdma]

Vérzés / vérdmleny 1,96%2 - [1/51]

1,7%* (nem megfelel6 ballonok) - [1/59]

Instabil angina pectoris | 3’395 (1 otalels ballonok) - [2/60]

1,96% - [1/51]

Akut szivinfarktus 6.7%" - [4/60]

Alaneurizma 1,67%*° - [1/60]

" “Sprinter Legend Balloon Catheter - Study ResultsClinicalTrials.Gov”,
https://clinicaltrials.gov/ct2/sho: NCT00961311.

2 David E. Kandzari et al., “Clinical Outcomes Following Predilation
with a Novel 1.25-Mm Diameter Angioplasty Catheter”,
C ization and Cardio lar Interventions: Official Journal of
the Society for Cardiac Angiography & Interventions 77, n° 4 (1
mars 2011): 510-14, https://doi.org/10.1002/ccd.22734

* Erdem Ozel et al., “What Is Better for Predilatation in Bioresorbable
Vascular Scaffold Implantation: A Non-Compliant or a Compliant
Balloon?”, Anatolian Journal of Cardiology 16, n° 4 (avril 2016):
244-49, https://doi.org/10.5152/AnatolJCardiol.2015.6184

* https://www.bostc ientific.com/co \ rent
rev-en/90990229-01A_Emerge_dfu_en-US_S.pdf

° “Evaluation of Coronary Luminal Diameter Enlargement With
Emerge™ 1.20 mm PTCA Dilatation Catheter - Study Results -
ClinicalTrials.Gov”,
https://clinic ials.gov/ct2/sho

Its/NCT01635881
5.2 Potencialis mellékhatasok

Az aldbbi nemkivanatos események a koszoruér-
angioplasztikai eljaras kovetkezményeként
kovetkezhetnek be:

« Fert6zés

« Vérzés / véromleny

« Embolia

« Trombozis

« Koszoruérgores

« Koszoruér-sériilés (disszekcio, perforacid, repedés)

« Arteriovenodzus fisztula

@

« A kitagitott artéria visszasz(ikulése

« Teljes elzarodas

« Alacsony/magas vérnyomas

« Instabil angina

« Aritmia, beleértve a kamrafibrillaciot is

* Akut szivinfarktus

+ Atmeneti iszkémias rohamok

+ Halal

* Azonnali koszoruér-bypassmiitét sziikségessége
+ Alaneurizma

-VI- FIGYELMEZTETESEK

» Ezeknek az eszkdzoknek a sterilizalasa etilén-oxiddal
tortént, és egyszeri hasznalatra alkalmasak.
Ujrafelhasznalasa, ujrafeldolgozasa és ujrasterilizalasa
tilos. Ezen eszk6zo6k Ujrafelhasznalasa, Ujrafeldolgozasa
és Ujrasterilizélasa kart tehet a teljesitménylkben és
épségliikben. Az ilyen miveletek az eszkéz
szennyez&dését és/vagy a beteg fert6zését okozhatjak,
illetve keresztfert6zéshez vezethetnek.

+ A MISTRAL PRO SC és MISTRAL PRO NC katéterek
csak olyan kérhazakban vagy klinikdkon hasznalhatok,
amelyeknek engedélyiik van koszoruér-angioplasztika
elvégzésére, valamint olyan intézményekben, amelyek
sulyos vagy életveszélyes szovédmények kezelése
folyik. A hasznalat minden fazisaban gondoskodni kell az
aszeptikus feltételekrol.

* Az érrendszeren belll a katétert az eljaras soran végig
fluoroszképia alatt kell figyelni. A katétert csak akkor
szabad betolni vagy kihtzni, amikor a ballon teljesen le
van eresztve. Ha ellenallds érezhet6, a folytatas el6tt
meg kell hatarozni annak az okat. A katéter mozgatasa
az ellendllas elharitisa érdekében érsériiléshez és a
katéter karosodasahoz vezethet.

* Ne haszndljon vagy ne prébalion meg kiegyenesiteni
olyan katétert, amelynek a teste elhajlott vagy
megcsavarodott. Ennek kovetkeztében a katétertest
megrepedhet.

* Az eszkoz felfijasi nyomasa nem haladhatia meg a
ballon megfeleléségi kartyajan feltintetett névieges
szakadasi nyomast (RBP). A tulzott felfujasi nyomas a
ballon megrepedését okozhatja.

« Az érkarosodas kockazatanak csokkentése érdekében a
felfdjt ballon atméréje nem haladhatja meg a sziikulet
proximalis és disztalis felén 1évd atmérét.

« A ballon felfujasara nem hasznaljon levegét vagy gazt.

* Azon PTCA-betegek esetén, akik nem elfogadhatd
jeloltek koszoruér-bypassmiitétre, gondos mérlegelésre
van szikség, beleértve a PTCA alatti esetleges
hemodinamikai tAmogatast, mert ezen betegek kezelése
kiilénleges kockazatokkal jar.

« Rendkiviili 6vatossag és korliltekintés szikséges olyan
betegeknél, akiknél a véralvadasgatlas nem javallott,
valamint csékkent vesefunkcidju betegek esetén.

-VII- OVINTEZKEDESEK

* Hasznalja fel a lejarati datum el6tt.

« Tarolja 0°C és 40°C kozott, fénytél és nedvességtdl
védett helyen.



* Ne haszndlja, ha a csomagolas sériilt vagy bontott.

« Az angioplasztika elvégzése elétt ellendrizze, hogy az
eszkdz megfeleléen miikodik-e, és hogy az alakja és a
mérete megfelelé-e az eljarashoz. Ne haszndlja a
késziiléket, ha azon barmilyen sériilés van, vagy ha
barmilyen kétsége mertiil fel az épségével kapcsolatban.

« A katéter behelyezése el6tt adja be a megfelelé6 adag
koszortér-véralvadasgatiot és értagitot.

« Ellenérizze, hogy az egyes rendszerek légtelenitése
telies-e, és hogy a kilonbozé csatlakozasokban
nincsenek-e szivargasok.

A MISTRAL PRO hasznalatakor a vezetd katéterbe
torténd behelyezés vagy a katéterbdl torténd kihtzas
soran ellendllas érezhetd.

Ebben az esetben valasszon nagyobb vezetd katétert.

A 4,0 mm atmér6ji és 40 mm hosszi MISTRAL PRO,

valamint a 4,5 és 50 mm atmér6ji MISTRAL PRO

esetében legalabb 6F atmérdji vezetd katétert hasznaljon.

-VIIl- JAVASOLT FELSZERELESEK

* Punkcios készlet

« Legalabb 5F (0,058”) atmérdjl vezet6 katéter Legalabb
6F (0,071”) atmérgjii vezetd katéter 4,0 mm atmérdji és
40 mm hosszi MISTRAL PRO, valamint a 4,5 és 5,0
mm atméréji MISTRAL PRO esetében.

+ 0.014” méretli, megfelel6 hosszusagu koszordér-
vezet6drot

* Megfelel6 fecskendd

* Megfelel6 méretli vérzéscsillapité szelep

« 3 utas szelep

« Felfuvo eszkdz (nyomasmérdvel ellatott javasolt)

« 1:1 aranyban sooldattal higitott kontrasztanyag

« Oblitéta

-IX- UTMUTATO A HASZNALATHOZ
9.1. El6készités

A felfuvo eszkoz el6készitése

« Készitse el6 a felfuvé eszkozt a gyarté utasitasai
szerint.

« Eressze ki a levegét a rendszerbdl.

A MISTRAL PRO NC vagy SC katéter elokészitése

« Készitsen oldatot 50% kontrasztanyagbdl és 50%
sooldatbol.

«Ovatosan vegye ki a MISTRAL PRO katétert a
csomagolasbol és a spiralbdl.

« Tartsa a véd6burkolatot a ballonon és a mandrint a
katéter bels6 lumenében.

« Csatlakoztasson egy 3 utas szelepet a MISTRAL PRO
katéter csatlakozdjara.

* Toltson be 1-3 ml 50/50 aranyu kontrasztanyag-oldatot
egy megfeleld fecskendébe.

« Csatlakoztassa a megtoltott fecskendét a 3 utas
szelephez, és nyissa ki a szelepet.

« Tartsa lefelé a fecskendd végét, és hozzon létre erés
vakuumot 15-20 masodpercig, amig tovabbi buborékok
nem jelennek meg. Lassan engedje el a dugattydt. Zarja
el a csapot és vegye le a fecskendst. Uritse ki a
fecskenddben 1év6 Osszes levegét.

 Szilkség szerint ismételje meg a miveletet.

« Csatlakoztassa a felfivo eszkozt anélkiil, hogy levegét
juttatna a rendszerbe, majd nyissa ki a szelepet.
Alkalmazzon negativ nyomast, majd zarja el a szelepet.

« Csatlakoztasson egy megfeleld, korilbeltl 10 ml
sooldattal megtoltétt fecskendét egy megfeleld
6blitétiihoz.

* Vegye le a ballon véddburkolatat és a mandrint. Ha a
ballon védéburkolatanak vagy a mandrinnak az
eltavolitdsakor szokatlan ellenallast érez, a MISTRAL
PRO katétert nem szabad hasznalni, és azt ki kell
cserélni egy masikra.

*lllessze be a tit a MISTRAL PRO katéter disztalis
végébe, és alacsony nyomassal eressze ki a vezet&drot
lumenét.
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* Hasznalat el6tt meritse bele a MISTRAL PRO katéter
hidrofil bevonattal boritott disztalis szakaszat (kb. 25 cm
hosszan) steril s6oldatba.

9.2. Hasznalati eljaras

« Csatlakoztasson egy vérzéscsillapitdé szelepet az
érrendszerbe helyezett megfeleld vezet6
katétercsatlakozoba.

« lllessze be a koszoruér vezetddrotot a vezet6 katéterbe a
vérzéscsillapité szelepen keresztiil.

« Fluoroszkopia alatt tolja el6re a korszortér vezetédrétot a
megfelel6 érhez, és helyezze a kivant helyre.

« lllessze be a koszoruér vezetddrét proximalis szakaszat a
MISTRAL PRO katéter disztalis végébe, majd ellenérizze
annak kilépését a proximalis nyilason keresztil.

« Lazitsa meg a vérzéscsillapité szelepet, majd tolja el6re
a MISTRAL PRO katétert a vezetddrot disztalis végéhez,
mikdzben a koszortér vezetddrotot mozdulatlanul tartja.

A hypocsovon 1évé két jelz6 a brachidlis, radidlis vagy

femoralis megkozelitéstél fuggden lehetévé teszi a

MISTRAL PRO katéter helyzetének meghatarozasat a

vezetd katéterben.

« Fluoroszképia alatt hasznaljon sugarfogd jelzéket a
ballon pozicionalasahoz a sziikiiletben vagy a MISTRAL
PRO NC esetében a sztentben. Ha a sziikilet a
kivalasztott MISTRAL PRO katéterrel nem atjarhato,
hasznéljon kisebb atmérojli katétert a szikilet
elétagitasahoz és a megfeleld6 méretli  katéter
atvezetésének megkonnyitéséhez. Ne mozgassa a
MISTRAL PRO katétert ugy, hogy nincs el6tte koszortér
vezet6drot.

A MISTRAL PRO NC esetében a sziikiiletet vagy a
sztentet elismert koszoruér-angioplasztikai technikaval
tagitsa ki a ballon névleges szakadasi nyomasa (RBP)
alatti értékre.

Ha a ballon felfujasa barmilyen nehézséggel jar, ne

hasznalja tovabb a MISTRAL PRO katétert, és tavolitsa el.

A MISTRAL PRO NC hasznalataval térténdé utélagos

tagitds esetén ajanlott a sztentnél révidebb ballont

valasztani, hogy elkeriilheté legyen a sztenten kivil es6
artériafal sériilése.

« Végezze el a ballon tagitasat a MISTRAL PRO katéter
disztalis végén tulnydlé koszoriér vezetddrottal. A
MISTRAL PRO NC esetében ajanlott a koszoruér
vezetddrétot és/vagy a ballont a sziikileten vagy a
sztenten keresztlil a helyén hagyni az eljaras
befejezéséig.

« Az angioplasztika vagy a sztent utani tagitas utan
engedje le a ballont, és tavolitsa el a MISTRAL PRO
katétert a 1ézidbol.

« Tartsa a koszoruér vezetddroétot a kitagitott artériaban, és
gy6z6djén meg az eredményrél egy elismert koszoruér-
angiografias technikaval.

* Az angiografia utan lassan tavolitsa el a koszoruér
vezet6droétot és a leeresztett ballont a vezet6 katéterbdl.

9.3. Kicserélési eljards

« Lazitsa meg a vérzéscsillapitdé szelepet, tartsa egyik
kezével a koszoruér vezetédrotot és a szelepet, mig a
masik kezével fogja a MISTRAL PRO SC vagy a PRO NC
katéter testét.

« Tartsa a helyén a koszoruér vezetddrétot, és kezdje el
huzni a leeresztett katétert, és a csere soran
fluoroszkoépia alatt figyelje a koszoruér vezetddrot
helyzetét.

*Huzza tovabb egészen addig, amig a koszoruér
vezetédrét proximalis hozzaférési szelepe meg nem
jelenik, majd jarjon el ugy, mint egy koaxidlis katéter
esetében.

« Készitse el6 az Uj katétert a Katéter elékészitése cimi
részben leirtak szerint.

« Készitse el6 az Uj katétert a Katéter elékészitése cimi
részben leirtak szerint.

9.4. Kiselejtezési eljards

Hasznalat utdn a terméket és csomagolasat a helyi
eléirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa, hogy elkertilje
az emberi eredet(l anyagok altali fert6zés kockazatat.

-X- BKLINIKAI ELONYOK, BIZTONSAG ES
TELJESITMENY

10.1. Teljesitmény-jellemz6k

* Alézi6 elérésének képessége

« A szlikilt artéria felnyitdsanak képessége

« Képesség a sztent telepitésének optimalizalasara az
utélagos tagitas soran (MISTRAL PRO NC)

10.2. Klinikai elényék

A MISTRAL PRO katéter hasznalatanak varhat6 klinikai
elénye az artérias keringés helyredllitdsanak el6segitése,
amely lehetévé teszi a szivroham (szivinfarktus)
megel6zését vagy a szivroham kdvetkezményeinek mini-
malizalasat. A ballonos angioplasztika egy minimalisan
invaziv eljaras, amely nem igényel altalanos érzéste-
lenitést és nagyobb miitétet.

10.3 A bizt igi- és teljesitmény-jellemzék
A biztonsagi- és teljesitmény-jellemzék 6sszefoglalasa az

alabbi cimen talalhaté: www.hexacath.com

-XI- JOTALLAS

A HEXACATH garantalja, hogy a MISTRAL PRO NC és a
MISTRAL PRO SC katéterek tervezése, gyartasa,
tesztelése és csomagoldsa a legnagyobb gondossaggal
tortént. Ez a garancia helyettesiti és kizar minden mas, itt
nem kifejezetten meghatarozott garanciat, akar
kifejezetten vagy hallgatélagosan, beleértve, de nem
kizaérélagosan, az eladhatdésagra vagy a meghatarozott
célra val6 alkalmassagra vonatkozé vélelmezett garanciat.
A kezelése és tarolasa, valamint a beteggel, a
diagndzissal, a kezeléssel, a miitéti eljarasokkal
kapcsolatos, tovabba egyéb, a HEXACATH hataskorén
kivll es6 tényezok kdzvetlenil befolyasoljak az eszkozt és
a hasznalatabdl szarmazé eredményeket. A HEXACATH
kotelezettségei az eszkdz cseréjére korlatozédnak. A
HEXACATH semmilyen médon nem vallal felelésséget az
eszkdz hasznalatabdl eredé barmilyen veszteségért,
karért, illetve véletlen vagy kdvetkezményes kéltségekért.
A HEXACATH nem vallal, és nem hatalmaz fel harmadik
felet arra, hogy a nevében barmilyen tovabbi felelésséget
vagy kotelezettséget vallaljon a késziilékkel kapcsolatban.
A HEXACATH nem vdllal felelésséget a termékek
Ujrafelhasznalasaért, Ujrahasznositasaért vagy
Ujrasterilizalasaért, és nem vallal semmilyen kifejezett vagy
hallgatélagos garanciét, beleértve, de nem kizarélagosan,
az eladhatésagra vagy egy adott célra valé alkalmassagra
vonatkoz6 garanciat e termékek tekintetében.

-XIl- A GYARTO CiME

HEXACATH

4, passage Saint-Antoine

92500 Rueil-Malmaison - FRANCIAORSZAG
Tel. : +33 (0)1 41 39 01 92

Fax : +33 (0)1 41 39 04 13
www.hexacath.com
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HUONG DAN SU’ DUNG

Poc ky hwéng dan sir dung trwéc khi dung.

c6 thé xay ra.

CATHETER NONG BONG CHO PTCA MISTRAL PRO SC / MISTRAL PRO NC

Thye hién theo cac canh bao va bién phap phong ngira trong hwéng dan nay dé tranh bét ky bién chirng nao

Moi sw c6 nghiém trong xay ra lién quan dén san pham phai dwoc théng bao cho nha san xuét va co quan c6
tham quyén cua Quéc gia thanh vién noi ngwdi diing va bénh nhan séng.

Khéng st dung néu bao bi da bj hu héng hodc bi mé.
St dung trwéc khi hét han s dung.

V6 trung. Khit trung béng Ethylene Oxide. Khéng chira pryogen.
St dung mét lan. Khong str dung lai, x ly lai hoac tiét tring lai.

Sau khi s dung, vt bd san pham va déng goi theo quy dinh cua dia phuong.

Huéng dan sir dung CATHETER NONG BONG CHO PTCA
MISTRAL PRO SC / MISTRAL PRO NC

©2011 HEXACATH

Pa ding ki ban quyén. Mistral PRO, Titanox, TINO, Hexacath va cdc
logo twong ing la cac nhan hi¢u da dang ki cua Hexacath S.A.S

4-MO TA

Catheter MISTRAL PRO SC va MISTRAL PRO NC duoc
thiét k& dé st dung cho bénh nhan ngudi Ién cé cac triéu
chirng 1am sang cia thiéu mau co tim cuc bo lién quan dén
tinh trang sinh ly ddng mach vanh, cé tac dung lam gién
déng mach vé dudng kinh ban dau sau khi nong mach.
Cac catheter MISTRAL PRO SC va MISTRAL PRO NC la
céac 6ng thdng nong mach vanh qua da (PTCA) v&i thiét ké
trao ddi nhanh (rapid exchange) va c6 bong & dau tip.
Vat liéu dwoc sir dung gidp kiém soat sy gian né ctia bong
va cho phép biét dwong kinh phi hop voi ap suét (MIS-
TRAL PRO SC: boéng ban gién né, MISTRAL PRO NC:
béng khong gian nd). Tuy thudc vao chidu dai cta no,
béng cé mét hodc hai diém danh dau can quang dé dinh vi
chinh xac dwéi may soi huynh quang.

Phan xa ctia Catheter (25cm), dwoc phil mét I6p wa nwoc,
c6 mot long dng ddng truc kép. Lumen bén ngoai duoc st
dung dé& 1am phdng béng va lumen bén trong cho phép
dwa mot day din mach vanh dé dan duong cho viéc dua
catheter dén vj tri gian nd mong mudn. Catheter duoc gén
v&i mét dau thudn nhon dé tao diéu kién thuan loi cho qua
trinh di chuyén va thong qua chd hep. Phan gan cia 6ng
thong bao gdm éng hypotube bang thép khdng gi véi mot
dau ndi khoa luer & dau dé& lam phdng va xep béng. Hai
diém danh dau ndm cach 90 cm (tiép can tir dong mach
canh tay/dong mach quay) va 100 cm (tiép can tir xwong
dui) tir dAu xa cla catheter cho phép né duoc dinh vi &
cubi catheter dan hwéng ma khéng can soi huynh quang.
Mot 6ng bdo vé dwoc dat trén bong va mét truc ga dwoc
14p vao long bén trong dé& bao vé tinh toan ven cta dung
cu.

-1Il- DPONG GOI VA TAI LIEU THAM KHAO

Puoc dong goi trong bao bi cé thé béc ra duwoc (tdi vo
trung) va hop céc tong.

Pham vi cung cap: M6t (1) Catheter MISTRAL PRO NC
hodc MISTRAL PRO SC, mét (1) t& roi hwéng dan va mot
(1) phiéu tuan th.

Catheter MISTRAL PRO SC c6 cac chiéu dai 10, 15, 20,
30, 40 mm va dwong kinh 1.25, 1.5, 2.0, 2.25, 2.5, 2.75,
3.0, 3.5,4.0,4.5, 5.0 mm.

Catheter MISTRAL PRO NC c6 cac chiéu dai 8, 11, 15, 20,
30 mm va dwong kinh 2.0, 2.25, 2.5, 2.75, 3.0, 3.25, 3.5,
3.75, 4.0, 4.5, 5.0 mm.

-lll- CHi BINH

Catheter MISTRAL PRO SC va MISTRAL PRO NC chi nén

dwoc st dung bdi cac bac si dwoc dao tao vé quy trinh

PTCA. Chung dwoc thiét k& dé si dung cho ngudi Ién ¢

biéu hién thiéu mau co tim cuc bd lién quan dén bénh

mach vanh va nhirng nguoi bj téi thdng mach mau co' tim.

Catheter MISTRAL PRO SC va MISTRAL PRO NC duoc

chi dinh @é:

« Nong bong phan hep clia déng mach vanh, véi muc dich
cdi thién twdi mau co tim

« Nong béng clia mot stent sau khi cay ghép.

Tét nhét nén st dung Catheter MISTRAL PRO NC dé& mé

réng sau khi dat stent (sau nong), ciing nhw cho cac tén

thwong véi hda va xo héa.
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-IV- CHONG CHIi DINH

« Bénh nhan bi tic dong mach vanh dich toan b man tinh

« Co that ddng mach vanh trong truéng hop khong cé
hep dang ké&

* Hep nang ddng mach vanh trai khéng dwoc bao vé

« Di (rng v&i thubc can quang

-V- TAC DUNG NGOAI Y MUON
5.1 Cac tac dong ngoai y muén quan sat dwoc

Céc tac dung phy dwoc duara t[g nhirng tai liéu tham khao
mang tinh hé thong. Bang tom tat & dwéi day:

Dinh lugng (%) - [Ty I¢ xudt hi¢n /

o el A s T
Gl e Tong so doi twong tham gia nghién ciru]

Xuit huyét / tu mau 1,96% "-2-[1/51]

Pau thit nguc khong on | 1,7% *(bong bong khong gian no) - [1/59]

dinh 3,3% * (bong béng gidn nd) - [2/60]
Nhdi mau co tim cap 1,96% "2-[1/51]

tinh 6,7% - [4/60]

Gia phinh mach 1,67% *° - [1/60]

" “Sprinter Legend Balloon Catheter - Study ResultsClinicalTrials.Gov”,
https: .gov/ct2/sho T00961311.

? David E. Kandzari et al., “Clinical Outcomes Following Predilation
with a Novel 1.25-Mm Diameter Angioplasty Catheter”,
Catheterization and Cardiovascular Interventions: Official Journal of
the Society for Cardiac Angiography & Interventions 77, n° 4 (1
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5.2 Tac dung phu tiém an

Céc tac dung phu sau day co thé 1a hau qua cla tha thuat
nong mach vanh:

« Nhiém tring

« Xut huyét / tu mau

« Thuyén tic mach

« Huyét khéi

« Co th4t mach vanh

« Ton thwong mach vanh (rach, thing, vé)

* Ro dong tinh mach

« Tai hep dong mach bj gian

« Bit thc hoan toan

« Huyét ap thap / cao

« Pau that nguc khong 6n dinh

« Réi loan nhip tim, bao gém rung thét

« Nhdi mau co tim cép tinh

« Con thiéu mau cuc bd thoang qua

« T&r vong

« Can phau thuat bic cdu mach vanh ngay lap tic
« Gia phinh mach

@

-VI- CANH BAO

+ San pham nay dwoc khir tring bang ethylene oxide va
duwoc thiét ké chi str dung mét 1an. Khdng s dung lai, xt
ly lai hoac tiét tring lai. Viéc tai ché, khi tring lai hay st
dung lai dung cu nay c6 thé anh hudng dén hiéu suat va
tinh toan ven ca chung. Diéu dé cé thé 1am nhi&m ban
thiét bj hodc gay nhiém tring cho bénh nhan hoic lay
nhiém chéo.

« Catheter MISTRAL PRO SC va MISTRAL PRO NC chi
nén dwoc st dung tai cac bénh vién hoac phong kham
duwoc cép phép thuwc hién nong mach vanh va tai cac co
s& didu tri dwoc cac bién chirng nghiém trong hoéc bién
chirng de doa tinh mang. Tuén thu cac diéu kién vo trang
trong t&t ca céc giai doan st dung.

« Bén trong hé théng mach mau, Catheter phai dwoc quan
sat bing phuong phap soi huynh quang trong suét qua
trinh. Chi nén day hodc rat Catheter khi béng da xep
hoan toan. Néu cam thay co6 bat ky luc can nao, cin xac
dinh nguyén nhan trwéc khi tién hanh. Viéc cb gang di
chuyén Catheter dé& thing Iwc can co thé din dén tén
thwong mach mau va lam héng Catheter.

« Khéng st dung hoac cb gang kéo thang Catheter, phan
than clia Catheter da bj cong hoac xoan. Diéu nay cé thé
lam cho than Catheter bj v&.

« Ap suét bom cla thiét bj khong dwoc vuot qua ap suét
v& dinh mirc clia bong (RBP) duoc hién thi trén thé tuan
tha. Ap suat bom qua cao cé thé khién qua bong bj vé.

» Buong kinh ctia bong dwoc bom cang khéng dugc vuwot
qua dwong kinh clia mach gan va xa chd hep, dé giam
thiéu nguy co' tén thwong mach.

« Khéng st dung khong khi hoac khi dét d& bom bong.

« PTCA & nhitng bénh nhan khéng duoc chdp nhan dé
lam phau thuat ghép néi déng mach vanh can phai dwoc
xem xét can than, bao gébm ca hd tro huyét dong trong
PTCA vi diu tri cho nhi*ng b&nh nhan nay s& c6 nhirng
rdi ro dac biét.

« Can hét strc than trong va danh gia can than & nhiing
bénh nhan chéng chi dinh voi thubc chdng ddng mau va
nhi*ng bénh nhan bi suy giam chitrc nang than.

-VIIl- THAN TRONG

« Sr dung trudrc khi hét han siv dung.

* Bdo quan trén 0 ° C va dwoi 40 ° C, tranh anh sang va
d6 &m.

+ Khéng st dung néu bao bi da bi hw héng hoac bi mé.

* Trwée khi thwe hién nong mach, hay kiém tra xem dung
cu c6 hoat dong tét khdng va kiém tra kich thuwdc va hinh
dang phti hop véi quy trinh. Khong st dung dung cu néu
c6 bat ky hu hdng nao hoac néu co bat ky nghi ngd nao
vé tinh toan ven clia dung cu.

- Trwéc khi dat catheter, dung lidu thuéc chéng déng va
gian mach vanh thich hop.

« Kiém tra xem 18 thoat khi trong ca hé thdng van tét va
khong c6 16 rod ri & cac két ndi.

+ C6 thé cam thay lyc can khi dwa MISTRAL PRO véo
hodc rut khéi catheter dan duong. Néu roi vao truong
hop nay, hdy chon mét catheter Ién hon. Pbi voi
MISTRAL PRO cé dwong kinh 4,0 mm va dai 40 mm va
cho MISTRAL PRO c¢6 dwong kinh 4,5 va 5,0 mm, s
dung catheter d&n dudng co dwong kinh téi thiéu 1a 6F.
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-VIlI- THIET Bl KEM THEO

+ B6 dung cu choc

+ Mot Catheter dan dwong cé duong kinh téi thidu 5F
(0,058 ")

+ Mot Catheter dan dwong cé dudng kinh téi thidu 6F
(0,071 ”) cho MISTRAL PRO véi dwong kinh 4,0 mm va
dai 40 mm va cho MISTRAL PRO c6 duong kinh 4,5 va
5,0 mm

+ Mot day dan mach vanh 0,014 “c6 d6 dai thich hop

» Mét xi lanh pha hop

« Van cdm mau c6 kich thuwéc phii hop

+ Khéa 3 chiéu

+ B6 bom béng 4p luc cao (dwoc khuyén nghj véi déng hd
do ap suét)

+ Thubc can quang dwoc pha lodng véi nuwéc mubi theo ty
1e1:1

« Kim phun nwéc

-IX- HUONG DAN SU DUNG
9.1. Chuén bj

Chuén bj bd bom béng ap lwc cao

+ Chuén bj bd bom béng &p Iyc cao theo hwéng dan clia
nha san xuét.

* Loc khong khi khéi hé théng.

Chuén bj Catheter MISTRAL PRO NC hoic SC

+ Pha dung dich gém 50% thubc can quang va 50% nuéc
mubi.

+ Can than lay Catheter MISTRAL PRO ra khdi bao bi va
6ng hinh xoén éc.

+ Gitr thm chén trén qua béng va truc ga trong long trong
clia Catheter.

+ Két ndi van 3 chidu véi diém trung tam cla Catheter
MISTRAL PRO.

+ Hut 1-3 ml dung dich chét can quang 50/50 vao mot xi
lanh thich hop.

+ Két néi xi lanh day véi van 3 chiéu va mé van.

+ Gilr dau xi lanh hwéng xudng va hat chan khong manh
trong vong 15 dén 20 giay cho dén khi khdng con bot khi
xuét hién. Tw tir tha pit tong. Déng voi va thao xi lanh. Hat
hét khong khi trong xi lanh.

+ L&p lai thao tac néu can.

+ Két ndi voi bd bom béng ap luc cao ma khéng dua khdng
khi vao trong va mé& van. Tao ap suét am va déng van.

+ N&i mét xi lanh thich hop chiva khoang 10 ml nwéc mudi
v&i mot kim bom rika thich hop.

+ Thao bd phan bdo vé béng va truc ga. Néu cam thay bét
ky Iyc can bat thuweng nao khi thao bd phan bao vé bong
hoac truc ga, khong nén sir dung Catheter MISTRAL
PRO va nén thay bang Catheter khac.

+ Chén kim vao dau xa clia Catheter MISTRAL PRO va
lam rat chay lumen clia 6ng dan véi ap luc thap.

+ Nhang phén xa cla Catheter MISTRAL PRO dugc pha
béi I6p phii wa nudc (khoang 25 cm) trong nuéc mubi vo
trang trwde khi st dung

9.2. Quy trinh s dung

+ N6i van cdm mau véi phan trung tam catheter thich hop
da dwoc dat trong mach mau.

+ Pwa day dan mach vanh (guidewire) vao Catheter qua
van cadm mau.

+ Dwéi phuong phép soi huynh quang, dwa day dan
mach vanh téi mach mau va dat né vao vi tri mong
mubn.

+ Dua phan gan cla day dan mach vanh vao dau xa cla
Catheter MISTRAL PRO va theo déi 16i ra clia né qua
cbng gan.

+ N&i I6ng van cdm mau va dwa Catheter MISTRAL PRO
t&i dau xa cta day dan trong khi van gitv c6 dinh day
dan mach vanh.

Hai diém danh d4u trén mat dwéi cho phép, tuy thudc
vao céach tiép can canh tay, huéng tam hoac xwong dui,
vi tri clia &ng théng MISTRAL PRO trong éng théng dan
hwéng dwoc xac dinh.

[(+]
pee
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« Dudi phwong phap soi huynh quang, stv dung cac
marker can quang dé dinh vi bong trong chd hep hodc
trong stent d6i v&i loai MISTRAL PRO NC. Néu khong
thé vwot qua chd hep béng Catheter MISTRAL PRO da
chon, hay st dung catheter c6 dwong kinh nhé hon dé
lam gian trudc chd hep va tao diéu kién cho Catheter
¢6 kich thuérc thich hop hon di qua. Khéng di chuyén
Catheter MISTRAL PRO ma khéng c6 day dan vao
mach vanh & phia trwéc.

« Lam gian chd hep hodc stent véi MISTRAL PRO NC
bang ky thuat nong mach vanh da dwoc céng nhan va
bom dén ap suét thap hon ap suét v& dinh muc cla
béng (RBP).

Néu c6 bét ky kho khan nao trong viéc bom céng béng,

khéng tiép tuc diing Catheter MISTRAL PRO nira va lay

né ra. Truong hop nong béng biing MISTRAL PRO NC
sau khi dat stent, nén chon béng ngén hon so véi stent
dé tranh sang chén thanh dong mach ngoai stent.

« Thye hién nong béng véi day dan mach vanh duoc & vi
tri vuot trén dau xa clia Catheter MISTRAL PRO.
Khuyén cdo nén dé lai day dan mach vanh va / hodc
béng & vi tri thdng qua chd hep hoéc qua stent (dbi voi
béng MISTRAL PRO NC) cho dén khi quy trinh hoan
tt.

« Sau khi nong mach hodc sau dat stent, lam xep béng
va rat Catheter MISTRAL PRO ra khdi mach.

« Gitr day dan mach vanh trong déng mach va kiém tra
két qua bang k¥ thuat chup mach vanh.

« Sau khi chup mach, tw tir rat day dan mach vanh va
béng xep ra khéi ng dan catheter.

9.3. Quy trinh thay thé

« N&i 16ng van cdm mau, gitr day dan va van mach vanh
bang mét tay trong khi tay kia gitr phan than ctia
Catheter MISTRAL PRO SC hoac PRO NC.

« Gir cb dinh day din mach vanh va bat dau kéo
Catheter mang béng da xep, theo ddi vi tri clia day dan
mach vanh dwéi may soi huynh quang trong suét qua
trinh.

« Tiép tuc kéo cho dén khi van tiép can dau gan clia day
dan mach vanh xuét hién, sau d6 tién hanh nhu déi voi
catheter déng truc.

« Chuén bj Catheter méi nhu dwg'c md ta trong phan
Chuén bj Catheter.

« Pua Catheter méi vao nhw dwgc mo ta trong phan Quy
trinh st dung.

9.4 Quy trinh thai boé

Sau khi st dung, virt bé san phdm va bao bi theo quy dinh
clia dia phwong dé tranh nguy co nhiém cac chét cé ngudn
géc tir con ngudi.

-X- LO1ICH LAM SANG, AN TOAN VA HIEU QUA

10.1 Dgc diém hiéu suat

« Kha nang tiép can mach ton thuong

» Kha nang m¢& déng mach

« Kha nang t6i wu hoa viéc dat stent trong qua trinh sau
nong mach (MISTRAL PRO NC)

10.2. Loi ich Idm sang

Loi ich Iam sang cua Catheter MISTRAL PRO la gitip phuc
héi lwu thong dong mach, cho phép ngan nglra con dau
tim (nhdi mau co' tim) hodc gidm thiéu hau qua cda con
dau tim. Ngoai ra, nong mach bang béng 1a mét th thuat
xam l4n t6i thiéu, khdng can gay mé toan than va dai phau

10.3 Tém tit cdc dic tinh an toan va hiéu §uét
Truy cap: www.hexacath.com dé c6 Ban tém tét vé cac déc
tinh an toan va hiéu qua.

-XI- BAO HANH

HEXACATH dam bao réng Catheter MISTRAL PRO NC va
MISTRAL PRO SC da duoc thiét ké, san xuét, thir nghiém
va déng géi voi sy can than tdi da. Bao hanh nay thay cho
va loai trir tat ca cac bao hanh khac khéng duoc quy dinh

@

rd rang tai day, du rd rang hay ngu y, bao gdm, nhung
khéng gi6i han, bat ky bao hanh ngu y nao vé kha nang
ban dwoc hodc tinh phii hop cho mét muc dich cu thé.
Viéc x ly va lwu trir thiét bj nay, cling nhw cac yéu tb lien
quan dén bénh nhan, chan doan, diéu tri, quy trinh phau
thuat va cac Iinh vire khac ngoai tam kiém soat ciia HEXA-
CATH, anh huéng tryc tiép dén thiét bi va két qua thu
duoc tir viéc st dung thiét bi. Cac nghia vu cia HEXA-
CATH duoc gioi han trong viéc thay thé thiét bi. HEXA-
CATH sé khéng chiu trach nhiém dwéi b4t ky hinh thire
nao dbi véi bat ky méat mat, hu hdng hodc chi phi phat sinh
hodc hau quad nao phat sinh tiv viéc st dung thiét bj.
HEXACATH khéng chiu, cting nhu khdng dy quyén cho bét
ky bén thi ba nao thay mat minh dadm nhan bat ky trach
nhiém ho&c nghfa vu bd sung nao lién quan dén thiét bj.
HEXACATH sé khong chiu trach nhiém phap ly déi véi bat
ky viéc tai st dung, tai xt ly hodc khiv tring lai san phadm
va khéng bao hanh, ré rang hay ngu y, bao gém nhung
khéng gi6i han & bat ky bao hanh nao vé kha ning ban
duoc hodc tinh phu hop cho mét muc dich cy thé ddi voi
cac san pham nay.

-XII- DIA CHI NHA SAN XUAT
HEXACATH

4, passage Saint-Antoine
92500 Rueil-Malmaison — PHAP
Tel:  +33(0)1 41390192
Faks: +33 (0)1 41 39 04 13
www.hexacath.com
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