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[en] Symbols [cs] Symboly [da] Symboler [de] Symbole
[es] Simbolos [fi] Symbolit [fr] Symboles [it] Simboli
[nl] Symbolen [no] Symboler [pl] Symbole

[pt-BR] Simbolos [ru] O603HaueHus [sk] Symboly

[sv] Symboler [tr] Symbols

@

[en] Do not resterilize [cs] Nesterilizujte opakované [da] M4 ikke
gensteriliseres [de] Nicht erneut sterilisieren [es] No reesterilizar
[fi] Ei saa steriloida uudelleen [fr] Ne pas restériliser [it] Non
risterilizzare [nl] Niet opnieuw steriliseren [no] Ma ikke
steriliseres om igjen [pl] Nie poddawaé powtérnemu wyjatawianiu
[pt-BR] Nao reesterilizar [ru] Crepunusanns sanpemaercs

[sk] Nepodrobujte opakovanej sterilizéacii [sv] Far inte
omsteriliseras [tr] Yeniden sterilize etmeyin

[en] Caution [cs] Upozornéni [da] Forsigtig [de] Vorsicht

[es] Precaucion [fil Huomio [fr] Attention [it] Attenzione [nl] Let
op [no] Forsiktighetsregel [pl] Przestroga [pt-BR] Atengao

[ru] Buumanne! [sk] Upozornenie [sv] Forsiktighet! [tr] fkaz

[en] Consult instructions for use [cs] Prostudujte si ndvod k
pouziti [da] Lees brugsanvisningen [de] Gebrauchsanweisung
konsultieren [es] Consultar las instrucciones de uso [fi] Perehdy
kayttoohjeisiin [fr] Consulter le mode d’emploi [it] Consultare le
istruzioni per l'uso [nl] Raadpleeg de gebruiksaanwijzing [ne] Se
bruksanvisningen [pl] Patrz instrukcja obstugi [pt-BR] Consultar
instrugdes de uso [ru] CM. MHCTPYKILMY [10 UCIOTB3OBAHUIO
[sk] Pozrite si ndvod na pouzitie [sv] Las bruksanvisningen

[tr] Kullanim talimatlarina bakin

[en] Packaging unit [cs] Obsah baleni [da] Pakkens indhold

[de] Packungseinheit [es] Embalaje [fi] Pakkauksen sisilto

[fr] Unité de conditionnement [it] Confezionamento [nl] Inhoud
van de verpakking [no] Emballasjeenhet [pl] Jednostka
opakowania [pt-BR] Unidade do pacote [ru] Egunniia ymakoBku
[sk] Jednotka balenia [sv] Forpackningsenhet [tr] Ambalaj iinitesi

[en] Use-by date [cs] Spotiebujte do [da] Udlgbsdato [de] Haltbar
bis [es] Fecha de caducidad [fi] Kdytettava viimeistddn [fr] Date
d’expiration [it] Data di scadenza [nl] Uiterste gebruiksdatum
[no] Siste forbruksdato [pl] Uzy¢ przed data [pt-BR] Data de
validade [ru] Jara oxonuaums cpoka roguoctu [sk] Datum
spotreby [sv] Anviinds senast [tr] Son kullanma tarihi

[en] Type CF applied part [cs] Aplikovand soucast typu CF

[da] Type CF, anvendt del [de] Anwendungsteil Typ CF [es] Parte
aplicada de tipo CF [fi] Tyypin CF liityntdosa [fr] Piece appliquée
de type CF [it] Parte applicata di tipo CF [nl] Toegepast onderdeel
type CF [no] Type CF anvendt del [pl] Cz¢$¢ aplikacyjna typu

CF [pt-BR] Pega aplicada do Tipo CF [ru] KonTakTupyrommit
xommnonent tuna CF [sk] Aplikovand cast typu CF [sv] Applicerad
del av typ CF [tr] Tip CF uygulanan kisim

ez

[en] Sterilized using ethylene oxide [cs] Sterilizovdno etylenoxidem
[da] Steriliseret med ethylenoxid [de] Mit Ethylenoxid sterilisiert
[es] Esterilizado con ¢xido de etileno [fi] Steriloitu eteenioksidilla
[fr] Cathéter stérilisé a 'oxyde d’éthyleéne [it] Sterilizzato con
ossido di etilene [nl] Gesteriliseerd met etheenoxide [no] Sterilisert
med etylenoksid [pl] Wyréb sterylizowany tlenkiem etylenu
[pt-BR] Esterilizado por ¢xido de etileno [ru] Crepunnsosano
okcupom aruena [sk] Sterilizované etylénoxidom [sv] Steriliserad
med etylenoxid [tr] Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

[en] Manufacturer, Date of manufacture [¢s] Vyrobce, Datum
vyroby [da] Producent, Fremstillingsdato [de] Hersteller, Datum
der Herstellung [es] Fabricante, Fecha de fabricacion [fi] Valmistaja,
Valmistuspdivimaira [fr] Fabricant, Date de fabrication

[it] Produttore, Data di produzione [nl] Fabrikant, Productiedatum
[no] Produsent, Produksjonsdato [pl] Producent, Data produkcji
[pt-BR] Fabricante, Data de fabricagao [ru] Visrorosurens, [Jata
nsrorosnenn [sk] Vyrobca, Datum vyroby [sv] Tillverkare,
Tillverkningsdatum [tr] Uretici, Uretim tarihi

[en] Keep dry [cs] Uchovévejte v suchu [da] Skal holdes tort

[de] Trocken halten [es] Conservar seco [fi] Sdilytd kuivana

[fr] Maintenir au sec [it] Conservare all’asciutto [nl] Droog houden
[no] Ma holdes torr [pl] Chroni¢ przed wilgocia [pt-BR] Manter
em local seco [ru] Xpaunts B cyxom mecte [sk] Uchovavajte

v suchu [sv] Férvaras torrt [tr] Kuru tutun

[en] Date of manufacture [cs] Datum vyroby

[da] Fremstillingsdato [de] Datum der Herstellung [es] Fecha

de fabricacion [fi] Valmistuspdivimairi [fr] Date de fabrication
[it] Data di produzione [nl] Productiedatum [no] Produksjonsdato
[pl] Data produkgji [pt-BR] Data de fabricagao [ru] Jara
nsrorosnenus [sk] Datum vyroby [sv] Tillverkningsdatum

[tr] Uretim tarihi

[en] Serial number [cs] Sériové ¢islo [da] Serienummer

[de] Seriennummer [es] Numero de serie [fi] Sarjanumero

[fr] Numéro de série [it] Numero di serie [nl] Serienummer
[no] Serienummer [pl] Numer seryjny [pt-BR] Ntiimero de série
[ru] Cepuitnbiit Homep [sk] Vyrobné ¢islo [sv] Serienummer
[tr] Seri numarasi

[en] Authorized representative in the European Union

[cs] Autorizovany zéstupce pro Evropské spolecenstvi

[da] Autoriseret repreesentant i EU [de] Autorisierter Vertreter in
der Europiischen Gemeinschaft [es] Representante autorizado en
la Unién Europea [fi] Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossd
[fr] Représentant agréé pour la Communauté européenne

[it] Rappresentante autorizzato nell’'Unione Europea [nl] Erkend
vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap [no] Autorisert
representant i EU [pl] Autoryzowany przedstawiciel

w Unii Europejskiej [pt-BR] Representante autorizado na
Comunidade Europeia [ru] YronHoMo4eHHBIIT IpefiCTaBUTEND

B Esponeiickom Corose [sk] Autorizovany zastupca v Eurépskej
unii [sv] Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen
[tr] Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi
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[en] Catalog number [cs] Katalogové ¢islo [da] Katalognummer
[de] Katalognummer [es] Ntimero de catélogo [fi] Luettelonumero
[fr] Référence catalogue [it] Numero di catalogo

[nl] Catalogusnummer [no] Katalognummer [pl] Numer
katalogowy [pt-BR] Numero de catdlogo [ru] Homep 1o katamory
[sk] Katalogové ¢islo [sv] Artikelnummer [tr] Katalog numarasi

[en] Do not use if package is damaged and consult instructions
for use [€s] Nepouzivat, jestliZe je baleni po§kozeno. Piectéte

si navod k pouziti [da] Ma ikke anvendes, hvis emballagen

er beskadiget. Les brugsanvisningen. [de] Nicht verwenden,
wenn die Verpackung beschidigt ist, und Gebrauchsanweisung
beachten [es] No utilizar si el envase esta dafiado y consultar

las instrucciones de uso [fi] Ei saa kiyttdd, jos pakkaus on
vaurioitunut. Lue kiyttdohjeet [fr] Ne pas utiliser si 'emballage
est endommagé et consulter le mode d’emploi [it] Non usare se

la confezione ¢ danneggiata e consultare le istruzioni per l'uso
[nl] Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is, en raadpleeg
de gebruiksaanwijzing. [no] M4 ikke brukes hvis emballasjen er
skadet og les bruksanvisningen [pl] Nie uzywa¢, jesli opakowanie
jest uszkodzone i zapoznac si¢ z instrukcja uzytkowania

[pt-BR] Nao usar se a embalagem estiver danificada e consultar
as instrugdes de uso [ru] He ncronp3oBaTh, ecry ymakoBKa
nospesxzieHa. O6paTUThCsA K MHCTPYKIJUM 10 IPMMEHEHIIO

[sk] NepouZivajte, ak je balenie poskodené, a precitajte si ndvod
na pouzitie [sv] Anvind inte om férpackningen 4r skadad och las
bruksanvisningen [tr] Ambalajl hasar gormiigse kullanmayin ve
kullanim talimatlarina bagvurun

[en] Do not re-use [cs] Nepouzivejte opakované [da] Ma ikke
genbruges [de] Nicht wiederverwenden [es] No reutilizar [fi] Ei
saa kayttad uudelleen [fr] Ne pas réutiliser [it] Non riutilizzare
[nl] Niet hergebruiken [no] Ma ikke brukes om igjen [pl] Nie
uzywa¢ ponownie [pt-BR] Nao reutilizar [ru] He g1 nosroproro
ncnonssoBanus [sk] Nepouzivajte opakovane [sv] Far inte
ateranvéndas [tr] Yeniden kullanmayin

ROnIy

[en] Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or
on the order of a physician. [¢s] Upozornéni: Federalni zékony
(USA) omezuji toto zatizeni na prodej 1ékafem nebo na jeho
ptikaz. [da] Forsigtig: Amerikansk lovgivning (USA) begraenser
denne anordning til salg af eller ordination af laeger. [de] Vorsicht:
Gemif Bundesgesetzen (USA) darf dieses Produkt nur von oder
auf Anweisung eines Arztes verkauft werden. [es] Precaucion:
Las leyes federales de Estados Unidos limitan la venta de este
dispositivo a médicos colegiados o bajo la prescripcion médica
correspondiente. [fil Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion

laki sallii timén laitteen myynnin vain ladkarin toimesta tai
maidriyksestd. [fr] Mise en garde: Les lois fédérales américaines
limitent la vente de cet appareil par ou sur prescription d’un
meédecin. [it] Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti limita
la vendita di questo dispositivo da parte di o su prescrizione di
un medico. [nl] Let op: Dit product mag alleen worden verkocht
door of in opdracht van een arts (wetgeving VS). [no] Forsiktig:
Foderal (USA) lov begrenser salget av dette instrumentet til salg
av eller etter ordre fra en lege. [pl] Przestroga: Prawo federalne
(USA) zezwala na sprzedaz niniejszego urzadzenia tylko przez
lekarza lub na jego zlecenie. [pt-BR] Atengao: A lei federal
(EUA) restringe a venda deste dispositivo por ou a pedido de

um médico. [ru] Bunmanme! B coorBeTcTBIN C defepambHBIM
3akoHogaTenbcTBoM CIIIA peanmsanus aToro ycrpoicTsa
MPOM3BOUTCA TOMHKO MEUIMHCKUMMU PabOTHUKAMM UITH

o ux koutporneM. [sk] Upozornenie: Federalny zakon USA
obmedzuje predaj tohto produktu lekdrom alebo na zédklade
objednavky lekara. [sv] Forsiktighet! Enligt federal lagstiftning
(USA) far denna produkt endast siljas genom eller pd ordination
av likare. [tr] Tkaz: Federal (ABD) kanun bu cihazin satigini

bir hekim tarafindan ya da hekim tavsiyesiyle satilmak tizere
sinirlandirmugtir.
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[en] Non-pyrogenic [cs] Nepyrogenni [da] Pyrogenfri
[de] Nicht-pyrogen [es] Apirdgeno [fi] Ei pyrogeeninen
[fr] Apyrogéne [it] Non pirogeno [nl] Niet-pyrogeen

[no] Pyrogenfri [pl] Wyréb niepirogeniczny [pt-BR] Nao
pirogénico [ru] Hemporenusiit [sk] Nepyrogénne

[sv] Icke-pyrogen [tr] Pirojenik degil
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[en] Temperature limit [cs] Teplotni omezeni

[da] Temperaturbegrensning [de] Zuldssiger Temperaturbereich
[es] Limite de temperatura [fi] Limpétilarajoitus [fr] Limitation
de température [it] Limiti di temperatura [nl] Temperatuurbereik
[no] Temperaturgrense [pl] Ograniczenie temperatury [pt-BR] Limite
de temperatura [ru] Orpanndenns no remmeparype [sk] Teplotné
obmedzenie [sv] Temperatur [tr] Sicaklik sinirlamasi

[en] Humidity limitation [cs] Omezeni vlhkosti [da] Luftfugtigheds-
begraensning [de] Zulissiger Feuchtigkeitsbereich [es] Limite de
humedad [fi] Kosteusrajoitus [fr] Limitation d’humidité [it] Limiti
di umidita [nl] Vochtigheidsbereik [no] Fuktighetsbegrensning

[pl] Ograniczenie wilgotnoéci [pt-BR] Limite de umidade

[ru] Orpannyenns no Bnaksoctyu [sk] Obmedzenie vihkosti

[sv] Luftfuktighet [tr] Nem sinirlamast

O

[en] Atmospheric pressure limitation [cs] Omezeni tlaku

[da] Trykbegraensning [de] Zuldssiger Druckbereich [es] Limite
de presion [fi] Painerajoitus [fr] Limitation de pression [it] Limiti di
pressione [nl] Drukbereik [no] Trykkbegrensning [pl] Ograniczenie
ci$nienia [pt-BR] Limite de pressao [ru] Orpanudenns no
nasennio [sk] Obmedzenie atmosférického tlaku [sv] Tryck

[tr] Basing sinirlamasi

[en] Not made with natural rubber latex [cs] Neni vyrobeno s
pfirozenym gumovym latexem [da] Ikke fremstillet med naturlig
gummilatex [de] Nicht mit Naturgummi-Latex hergestellt [es] No
estd fabricado con latex de caucho natural [fi] Valmistuksessa ei
ole kiytetty luonnonkumilateksia [fr] Ne contient pas de latex

de caoutchouc naturel [it] Non fabbricato con lattice naturale

[nl] Niet gemaakt met latex van natuurlijk rubber [no] Ikke laget
med naturlig gummilateks [pl] Nie zawiera lateksu naturalnego
[pt-BR] Nio fabricado com létex de borracha natural [ru] He
COJIep)KUT KOMIIOHEHTHI 13 HaTypajnbHoro narexca [sk] Vyrobené
bez prirodného kau¢ukového latexu [sv] Innehéller inte
naturgummilatex [tr] Dogal kauguk lateksten tiretilmemigtir

[en] MR unsafe [cs] Nevhodné pro pouziti s MR [da] Ikke MR-sikker
[de] Nicht MR-sicher [es] No seguro para RM [fi] Ei turvallinen
MR-ympiristossa [fr] Non compatible avec 'IRM [it] Non
compatibile con la RM [nl] MRI-onveilig [no] Ikke MR-sikker

[pl] Uzytkowanie produktu w $rodowisku rezonansu magnetycznego
nie jest bezpieczne [pt-BR] Nao seguro para RM [ru] He siBnsercs
MPT-coBmectumbim [sk] Nebezpeéné v prostredi MR [sv] Ej MR-
saker [tr] MR i¢in giivenli degil

g @ «

[en] Medical device [cs] Zdravotnicky prostiedek

[da] Medicinsk udstyr [de] Medizinprodukt [es] Dispositivo
meédico [fi] Laakinnallinen laite [fr] Dispositif médical

[it] Dispositivo medico [nl] Medisch hulpmiddel [no] Medisinsk
utstyr [pl] Wyréb medyczny [pt-BR] Dispositivo médico

[ru] Mepunuuckoe uspenne [sk] Zdravotnicka pomocka

[sv] Medicinteknisk produkt [tr] Tibbi cihaz

0

[en] Single sterile barrier system [cs] Systém s jednou sterilni
bariérou [da] System med en enkelt steril barriere [de] Einzel-
Sterilbarrieresystem [es] Sistema de barrera estéril de un solo

uso [fi] Kertakéyttoinen steriili jarjestelma [fr] Systéme de
barriére stérile individuel [it] Sistema a barriera sterile singola

[nl] Toepassing van een enkelvoudige steriele barriere [no] Enkelt
sterilt barrieresystem [pl] Pojedynczy system bariery sterylnej
[pt-BR] Sistema tinico de barreira estéril [ru]l Ennnas crepunpHas
6apbepras cucrema [sk] Systém jednej sterilnej bariéry [sv] Enkelt
sterilt barridrsystem [tr] Tekli steril bariyer sistemi

[en] Single sterile barrier system inside protective packaging

[cs] Systém s jednou sterilni bariérou uvnitf ochranného obalu
[da] System med en enkelt steril barriere i beskyttende emballage
[de] Einzel-Sterilbarrieresystem in Schutzverpackung [es] Sistema
de barrera estéril de un solo uso dentro de un envase de proteccién
[fi] Kertakayttoinen steriilijirjestelmé suojapakkauksessa

[fr] Systéme de barriere stérile individuel dans 'emballage de
protection [it] Sistema a barriera sterile singola all’interno di

una confezione protettiva [nl] Toepassing van een enkelvoudige
steriele barriére binnen een beschermende verpakking [no] Enkelt
sterilt barrieresystem i beskyttende innpakking [pl] Pojedynczy
system bariery sterylnej wewnatrz opakowania ochronnego
[pt-BR] Sistema tnico de barreira estéril dentro da embalagem
protetora [ru] Enunas crepunbHas GapbepHas cucreMa BHYTPU
samuTHoI ynakosku [sk] Systém jednej sterilnej bariéry

v ochrannom baleni [sv] Enkelt sterilt barridrsystem inuti
skyddsférpackning [tr] Koruyucu ambalajin i¢inde bulunan

tekli steril bariyer sistemi
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[en] Use with 5F - 8F Guide Catheters; 0.014 in. (0.36 mm) Guidewire Compatible
[cs] Pouziti se zavddécimi katétry 5F — 8F; 0,36 mm (0,014 palce) Kompatibilni vodici
drat (0,36 mm) [da] Brug med 5 F - 8 F guidekatetre, kompatibelt med guidewire

P4 0,36 mm [de] Verwendung mit 5F - 8F Fithrungskathetern; mit 0,36-mm-
Fithrungsdraht kompatibel [es] Usar con catéteres guia de 5 F - 8 F; compatible
con gufas de 0,36 mm (0,014 in) [fi] Kdytetddn 5 F - 8 F -kokoisten ohjainkatetrien
kanssa; 0,014 tuuman (0,36 mm:n) ohjainlangan kanssa yhteensopiva [fr] A utiliser
avec des cathéters-guides 5F a 8F Fil guide compatible de 0,36 mm [it] Utilizzare
con cateteri guida da 5 F - 8 F; compatibile con filo guida da 0,014 in (0,36 mm)

[nl] Voor gebruik met geleidekatheters van 5 - 8F. Compatibel met voerdraden van
0,36 mm (0,014 inch) [no] Bruk med 5F - 8F ledekatetere, 0,014". Kompatibel med
(0,36 mm) ledetrdd [pl] Uzywa¢ z cewnikami prowadzacymi 5 F - 8 F; kompatybilny
z prowadnikiem 0,014 cala (0,36 mm) [pt-BR] Use com cateteres guia 5F - 8F;
Compativel com fio-guia de 0,36 mm (0,014 pol.) [rul s ncnonbsoBaums ¢
Hampassomumu Karerepamu 5 F - 8 F; coBmectnmo ¢ 0,014-m10iimoBbIM (0,36 MM)
nposopurkoM [sk] PouZivajte s vodiacimi katétrami 5F — 8F; kompatibilné s
vodiacim drétom 0,36 mm (0,014 palca) [sv] Anvinds med 5 Fr-8 Fr guidekatetrar.
Kompatibla med 0,36 mm (0,014 tum) ledare [tr] 5F - 8F Kilavuz Kateterler ile
kullanin; 0,014 ing (0,36 mm) Kilavuz Tel Uyumlu

B

[en] Overall Length: 335 cm [¢s] Celkové délka: 335 cm [da] Samlet lengde: 335 cm
[de] Gesamtlinge: 335 cm [es] Longitud total: 335 cm [fi] Kokonaispituus: 335 cm
[fr] Longueur totale : 335 cm [it] Lunghezza totale: 335 cm [nl] Totale lengte: 335 cm
[no] Total lengde: 335 cm [pl] Dlugo$¢ catkowita: 335 cm [pt-BR] Extensao geral:
335 cm [ru] O6was gnmna 335 cm [sk] Celkové dizka: 335 cm [sv] Total lingd:

335 cm [tr] Toplam Uzunluk: 335 cm

C

[en] Working Length: 150 cm [cs] Pracovni délka: 150 cm [da] Arbejdsleengde: 150 cm
[de] Arbeitslinge: 150 cm [es] Longitud de trabajo: 150 cm [fi] Ty6skentelypituus:
150 cm [fr] Longueur utile : 150 cm [it] Lunghezza operativa: 150 cm [nl] Werklengte:
150 cm [no] Funksjonell lengde: 150 cm [pl] Dtugo$¢ czesci roboczej: 150 cm
[pt-BR] Extensdo de trabalho: 150 cm [ru] Pa6ouas giuna 150 cm [sk] Pracovna
dlzka: 150 cm [sv] Arbetslingd: 150 cm [tr] Galisma Uzunlugu: 150 cm

D

[en] Monorail Distal Shaft: 26 cm [es] Distalni dtik katétru typu monorail:

26 cm [da] Distalt monorail-skaft: 26 cm [de] Monorail-Distalschaft: 26 cm

[es] Eje distal monorrail: 26 cm [fi] Monorail-distaalivarsi: 26 cm [fr] Tige

distale monorail : 26 cm [it] Porzione distale monorail: 26 cm [nl] Distale
monorailschacht: 26 cm [no] Monorail distalt skaft 26 cm [pl] Dystalny shaft typu
monorail: 26 cm [pt-BR] Eixo distal do monorail: 26 cm [ru] Moxopenbcobrit
aucranbHbi crepxkens 26 cM [sk] Distalny driek typu monorail: 26 cm [sv] Distalt
monorail-segment: 26 cm [tr] Monorail Distal Saft: 26 cm

E

[en] RX port [cs] Port RX [da] Rontgenport [de] RX-Port [es] Puerto RX

[fi] RX-portti [fr] Port RX [it] Porta RX [nl] RX-poort [no] RX-port [pl] Port RX
[pt-BR] Porta RX [ru] ITopt 6sicTpoit 3amens [sk] Port RX [sv] RX-port

[tr] RX portu

/__

[en] Sensor [cs] Cidlo [da] Sensor [de] Sensor [es] Sensor [fi] Anturi [fr] Capteur
[it] Sensore [nl] Sensor [ne] Sensor [pl] Czujnik [pt-BR] Sensor [ru] Jarunk
[sk] Snimac [sv] Sensor [tr] Sensor

4]901692-001,01 2019-12

[en] 0.020 in x 0.025 in (0.51 mm x 0.64 mm) (< 2 Fr) [€s] 0,51 mm X 0,64 mm
(0,020 in x 0,025 in) (<2 Fr) [da] 0,51 mm x 0,64 mm (< 2 Fr) [de] 0,51 mm x 0,64 mm
(<2 Fr) [es] 0,51 mm x 0,64 mm (0,020 in x 0,025 in) (<2 Fr) [fi] 0,020 tuumaa x
0,025 tuumaa (0,51 mm x 0,64 mm) (< 2 Fr) [f¥] 0,51 mm x 0,64 mm (0,51 mm x
0,64 mm) (<2 Fr) [it] 0,020 in x 0,025 in (0,51 mm x 0,64 mm) (<2 Fr) [nl] 0,51 mm x
0,64 mm (0,020 inch x 0,025 inch) (< 2 Fr) [m0] 0,020" x 0,025" (0,51 mm X 0,64 mm)
(<2 Fr) [pl1 0,020 cala x 0,025 cala (0,51 mm x 0,64 mm) (< 2 Fr) [pt-BR] 0,51 mm x
0,64 mm (0,020 pol. x 0,025 pol.) (< 2 Fr) [ru] 0,020 x 0,025 mroiima (0,51 Mm x 0,64
mm) (<2 F) [sk] 0,51 mm x 0,64 mm (0,020 palca x 0,025 palca) (< 2 Fr) [sv] 0,51 x
0,64 mm (0,020 x 0,025 tum) (<2 Fr) [tr] 0,51 mm x 0,64 mm (0,020 ing x 0,025 ing)
(<2 Fr)

H

[en] 5 mm from tip to sensor [es] 5 mm od hrotu k ¢idlu [da] 5 mm fra spids

til sensor [de] 5 mm von Spitze bis Sensor [es] 5 mm desde la punta al sensor

[fi] 5 mm kirjestd anturiin [fr] 5 mm de I'extrémité au capteur [it] 5 mm dalla
punta al sensore [nl] 5 mm van tip tot sensor [no] 5 mm fra spiss til sensor

[pl] 5 mm od konicéwki do czujnika [pt-BR] 5 mm da ponta até o sensor [ru] 5 mm
oT HakoHeuHMKa 1o farunka [sk] 5 mm od hrotu po snima¢ [sv] 5 mm frén spets
till sensor [tr] Ugtan sensore 5 mm

J

[en] 2.5 mm from tip to marker band [¢s] 2,5 mm od hrotu ke znackovacimu
prouzku [da] 2,5 mm fra spids til markerband [de] 2,5 mm von Spitze bis
Markerband [es] 2,5 mm desde la punta a la banda marcadora [fi] 2,5 mm kirjestd
merkkijuovaan [fr] 2,5 mm de I’extrémité au marqueur [it] 2,5 mm dalla punta
alla fascia marcatrice [nl] 2,5 mm van tip tot markeerband [ne] 2,5 mm fra

spiss til sensor [pl] 2,5 mm od koncéwki do paska znacznika [pt-BR] 2,5 mm

da ponta até a banda do marcador [ru] 2,5 MM 0T HaKOHEYHMKa ;O MapKePHOIT
nonocst [sk] 2,5 mm od hrotu po zna¢kovaci priazok [sv] 2,5 mm frén spets till
markoérband [tr] Ugtan markor bandina 2,5 mm

K

[en] In-Lesion Profile [¢s] Profil v 1ézi [da] Profil i laesion [de] In-Lision-Profil
[es] Perfil dentro de la lesion [fi] Leesion sisdinen profiili [fr] Profil intralésion
[it] Profilo all’interno della lesione [nl] Profiel in laesie [no] I lesjonsprofil

[pl] Profil w zmianie [pt-BR] Perfil na lesao [ru] IIpoduis npoxoxpenns
nopaxenns [sk] Profil v 1ézii [sv] Profil i lesionen [tr] Lezyon I¢i Profil

L

[en] Fiber Optic Sensor [cs] Cidlo z optickych vldken [da] Fiberoptisk sensor

[de] Glasfasersensor [es] Sensor de fibra dptica [fi] Kuituoptinen anturi

[fr] Capteur a fibre optique [it] Sensore a fibra ottica [nl] Vezeloptische sensor

[no] Fiberoptisk sensor [pl] Czujnik $wiattowodowy [pt-BR] Sensor de fibra éptica
[ru] OnroBonokonuslit faTuuk [sk] Opticky vlaknovy snimac [sv] Fiberoptisk
sensor [tr] Fiber Optik Sensor

M

[en] 1 mm Platinum Marker Band [cs] Platinovy znac¢kovaci prouzek 1 mm
[da] 1 mm markerband i platin [de] Platin-Markerband (1 mm) [es] Banda
marcadora de platino de I mm [fi] 1 mm:n platinamerkkijuova [fr] Marqueur
platine 1 mm [it] Fascia marcatrice in platino da 1 mm [nl] Platina markeerband
van 1 mm [ne] 1 mm markerband, platina [pl] 1-milimetrowy platynowy pasek
znacznika [pt-BR] 1 mm Banda do marcador de platina [ru] 1 mm maTuHoBast
mapkepHas nonoca [sk] 1 mm platinovy znac¢kovaci prazok [sv] 1 mm
markorband av platina [tr] 1 mm Platin Markér Bandi
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Navvus® Il MicroCatheter
Instructions for Use

REQUIRED MATERIALS

Each ACIST Navvus® II MicroCatheter package contains the following
components:

o one single-use disposable microcatheter
« one dispenser coil
o one monorail stylet
Other materials that are required but not supplied include the following:
o 5F - 8F guide catheter
o Standard (0.014 in (0.36 mm)) guidewire
« hand syringe used for flushing the dispenser coil and catheter

o sterile saline solution

i’i CAUTIONS

o Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of
a physician.

« Carefully read all instructions in this document, as well as in the
ACIST RXi® System User’s Guide or the ACIST Mini™ User’s Guide,
prior to use. Observe all contraindications, warnings, and precautions
noted in both documents. Failure to do so may result in patient
complications. The ACIST Navvus IT MicroCatheter should be used
by physicians with adequate training in the use of this device. ACIST
relies on the physician to determine, assess, and communicate to the
patient all foreseeable risks of the procedure.

« The device is provided sterile for single use only. Reuse of a single-
use device creates a potential risk of patient or user infection.
Contamination of the device may lead to illness or serious patient
injury. Do not use the product beyond the expiration date indicated on
the labeling.

DEVICE DESCRIPTION

The ACIST Navvus II MicroCatheter is a single-lumen monorail catheter
designed to be used with standard 0.014 in (0.36 mm) guidewires in the
arterial vasculature. The microcatheter is compatible with the ACIST
RXi family of system hardware which includes the RXi System and

RXi Mini. Features unique to each system are denoted specifically.

The Navvus II MicroCatheter distal shaft is 26 cm in length with a
pressure sensor located 5 mm from the distal tip. The elliptical distal
shaftis 1.68 x 1.91F (0.020 in x 0.025 in) up to 10 mm from the distal tip;
a maximum profile of 2.7F (0.036 in) occurs at the pressure sensor. The
distal shaft smoothly tapers over the pressure sensor and down to the tip
accepting the guidewire. A radiopaque marker band is located 2.5 mm
from the distal tip.

The shaft proximal to the monorail section is 2.4F, allowing use in 5F
or larger guide catheters. Two white positioning markers are located at
80 cm and 100 cm from the distal tip.

The pressure sensor on the catheter utilizes optical sensing technology.
Both the optical pressure signal and information for auto calibration are
transmitted from the catheter to the RXi hardware.

ACIST RXi System: The sensor pressure signal is processed by the
console, which displays values in real time.

ACIST RXi Mini: The sensor pressure signal measured by the Navvus
Catheter is sent from the processing unit of the RXi Mini to the hospital’s
hemodynamic system in real time.

The ACIST Navvus II MicroCatheter is not made with natural rubber
latex.

INTENDED USE/INDICATIONS FOR USE

The ACIST RXi System and the RXi Mini are indicated for obtaining
intravascular pressure measurements for use in the diagnosis and
treatment of coronary and peripheral artery disease. The ACIST
Navvus IT MicroCatheter is intended for use with the entire family
of ACIST RXi Systems.

CONTRAINDICATIONS

The ACIST Navvus II MicroCatheter is contraindicated for use in the
cerebral vasculature.

INTENDED PATIENT POPULATION

This product is designed for use in adult patients identified by a physician
as suitable candidates for vascular pressure measurement, taking into
consideration the patient’s anatomy and health status.

iAE WARNINGS

The following warnings refer to hazards that can cause serious injury or
death.

o Prior to use and whenever possible during the procedure, carefully
inspect the Navvus IT MicroCatheter for kinks or any other damage.
Do not use a kinked or damaged microcatheter as vessel damage and/
or the inability to advance or withdraw the microcatheter may occur.

» The product is supplied sterile in a protective carton containing
a sterile-barrier tray. Sterility is indicated by a chemical process
‘dot’ label, which during successful sterilization turns green. Verify
package integrity before use. If the sterile barrier package is damaged
or the seal is not intact, or if the dot is not green, DO NOT use the
product. Contact an ACIST representative to return damaged product.
Do not use this product beyond the ‘Use by’ date indicated, as product
integrity and sterility cannot be guaranteed.

o Any serious incidents related to the product or its use must be
reported to ACIST Medical Systems, Inc., as well as the competent
authority of the Member State or country in which the user and/or
patient is established.

« Improper technique may damage the catheter. Exercise care in
handling the Navvus II MicroCatheter during a procedure to reduce
the possibility of accidental breakage or kinking.

o When delivering the Navvus IT MicroCatheter over the guidewire,
ensure that the guidewire and the microcatheter move freely within
the vessel wall. Failure to do so may traumatize the vessel.

» Use proper technique when crossing lesions.

» The Navvus II MicroCatheter is not designed to be torqued. Do not
excessively torque the microcatheter.

o Never advance or withdraw the Navvus I MicroCatheter against
resistance until the cause of the resistance is determined by
fluoroscopy. Movement of the microcatheter or guidewire against
resistance may result in separation of the microcatheter or guidewire
tip, damage to the microcatheter, or vessel perforation.

o Once inserted, do not remove the purple connector from the system
during the procedure. If using the RXi System, removing it ends the
case. If using the RXi Mini, the pressure signal stops transmitting
until the connector is plugged back in.

o Store the Navvus II MicroCatheter’s working length in saline
anticoagulant solution between uses with the same patient.

» This product should not be used in rooms containing magnetic
resonance imaging (MRI) equipment.

{E CAUTIONS

The following precautions refer to hazards that could result in minor
injury or damage to the system or other equipment.

« To avoid inaccurate aortic pressure measurements, the use of guide
catheters larger than 8F or guide catheters with side holes are not
recommended. Avoid blocking blood flow to the selected artery.

Do not wedge the guide catheter in the selected artery.

o The Navvus IT MicroCatheter is not compatible with 4F guide
catheters.

o Carefully place the Navvus II MicroCatheter on the guidewire to
avoid damage to the tip. Avoid contact between the guidewire and the
small pressure sensor just proximal to the tip.

« Open the hemostasis valve fully to avoid damage to the Navvus II
MicroCatheter tip.

o Always advance or withdraw the Navvus IT MicroCatheter slowly and
carefully.
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« Do not perform high pressure (greater than 600 psi) fluid injections
while the Navvus IT MicroCatheter tip is inside the guide catheter.

o Observe all Navvus II MicroCatheter movement in the vessel. When
the microcatheter is in the body, it should be manipulated only under
fluoroscopy. Do not attempt to move the microcatheter without
observing the resultant tip response.

« Tighten the Tuohy Borst adapter on the guide catheter after placing
the Navvus II MicroCatheter distal shaft inside the guide catheter,
or false low aortic pressure readings may result.

« Do not move the Navvus II MicroCatheter or the aortic transducer
during equalization or recording.

« Confirm Pd/Pa=1.00 after equalization before moving the Navvus IT
MicroCatheter from the equalization site. After a measurement,
retract the microcatheter tip to the equalization position and verify
Pd/Pa=1.00.

» Ensure proper placement of the sensor with respect to the lesion being
evaluated. Do not start recording until the Navvus II MicroCatheter is
properly positioned.

» Once connected, do not disconnect the Navvus I MicroCatheter from
the system during the procedure.

PACKAGING AND STORAGE
The Navvus IT MicroCatheter has been sterilized with ethylene oxide.
Store the Navvus II MicroCatheter at ambient conditions.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS

Potential complications that may be encountered during all
catheterization procedures include, but are not limited to: vessel
dissection or occlusion, perforation, embolus, spasm, local and/or
systemic infection, intimal disruption, distal embolization of blood clots
and plaque, myocardial infarction, serious arrhythmias, or death.

INSTRUCTIONS FOR USE

The following instructions provide technical direction, but do not
eliminate the need for formal training in the use of the Navvus II
MicroCatheter and the ACIST RXi system. The techniques and
instructions provided here do not represent ALL medically acceptable
protocols, nor are they intended as a substitute for the physician’s
experience and judgment in treating any specific patient.

Before unpacking and preparing the Navvus IT MicroCatheter, ensure
that the RXi System is on.

1. Carefully inspect the Navvus II MicroCatheter packaging and
components for damage prior to use.

2. Using sterile technique, open the Navvus IT MicroCatheter package
as shown:

Technician:

a. Place your left thumb on the plastic corner just under the
“Open” symbol and grip the underside of the tray at the corner
with your fingers.

b. Hold the tray securely with your left hand and use your right
hand to peel the cover back and off the tray.

c. Present the opened tray to the scrubbed and sterile user.
Continue to hold the opened tray for the scrubbed and sterile
physician until the product is removed from the tray as described
below.
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Physician/Technician:
d. Grasp the purple handle assembly.

e. Using the same hand and while still holding the purple handle,
grasp the orange coil.

f. Using the same hand and while still holding the purple handle
and orange coil, finally grasp the dispenser coil.

Place the dispenser coil and the handle assembly cable in the sterile
field. Ensure the handle assembly does not get wet.

. Attach the catheter’s handle assembly to the ACIST RXi system as

shown below:

If using the ACIST RXi Mini, attach the catheter’s handle
assembly as shown below:



Notes:

« When manipulating the Navvus II MicroCatheter, avoid creating
a knot in the cable.

« The pressure sensor on the Navvus IT MicroCatheter is automatically
zeroed when the handle assembly is inserted into any RXi interface.
Therefore, the tip should be outside the patient when this connector
assembly handle is inserted into any RXi hardware.

o The Navvus IT MicroCatheter status indicator LED illuminates
GREEN when the handle assembly is properly inserted. If the LED
illuminates RED, re-insert the handle assembly or replace the
microcatheter.

5. Using sterile technique, attach a new, sterile hand syringe filled with
sterile saline solution to the flushing Luer entry port of the dispenser
coil.

Thoroughly flush the Navvus IT MicroCatheter, as shown:

6. Using sterile technique, remove the Navvus I MicroCatheter from
the dispenser coil and inspect it for any kinks. If damage or kinks
exist, discard the microcatheter and use another.

To position the ACIST Navvus Il Catheter:

The following steps assume a standard PCI protocol using the following
items: an inserted 5F — 8F guiding catheter, an inserted 0.014 in
(0.36 mm) guidewire, and a hemostasis valve.

Use proper anticoagulation and anti-platelet therapy before beginning.

Note:
Ensure that the RXi hardware is on and cables are connected
correctly.

Carefully read all warnings and cautions before beginning.

1. Remove the stylet from the end of the Navvus IT MicroCatheter.
Do not discard.

2. Advance the Navvus IT MicroCatheter over the guidewire that is
already in place in the distal vasculature.

Note:

o Carefully place the Navvus II MicroCatheter on the guidewire to
avoid damage to the tip. Avoid contact between the guidewire and the
small pressure sensor that is just proximal to the tip.

« Open the hemostasis valve fully to avoid damage to the Navvus II
MicroCatheter tip.

3. On the guide catheter, tighten the Tuohy Borst adapter. Failure to do
so may result in a false low aortic pressure reading.

4. Advance the Navvus II MicroCatheter over the wire and position it
with the radiopaque marker in the coronary ostium, 3 mm outside
the tip of the guide catheter.

5. Equalization must take place with the Navvus IT MicroCatheter
distal tip just distal to the guide catheter tip. Pressure is measured
less than 3 mm proximal from the marker band visible under
fluoroscopy.

6. Flush the guide catheter with saline solution.
7. ACIST RXi System:

« Verify that the Pa displayed on the RXi console matches the reading
on the hemodynamic monitor.

Press the Equalize button.

o After equalization, the red and green waveforms should be
superimposed and the displayed Pd/Pa should be stable at 1.00.

ACIST RXi Mini:

o Equalize the Aortic and Distal pressures with the hemodynamic
system FER software.

o After equalization, the Aortic and Distal waveforms on the
hemodynamic system should be superimposed and the displayed Pd/
Pa should be stable at 1.00.

8. Advance the Navvus II MicroCatheter sensor past the lesion under
study.

PRESSURE PERFORMANCE SPECIFICATION

Operating pressure
Zero drift
Total accuracy

-30 to 300 mmHg
<7 mmHg over one hour

3 mmHg or 3% of reading

ACIST Navvus® Il MicroCatheter Limited Warranty

ACIST Medical Systems, Inc. (“ACIST”) warrants that reasonable care
has been used in the design and manufacturing of the NAVVUS II
intravascular pressure sensing microcatheter (the “Product”). However,
handling, storage, cleaning, and sterilization of the Product, as well as
factors relating to the patient, including but not limited to diagnosis,
treatment, surgical procedures, and other matters beyond the control of
ACIST, may affect the Product and/or the results obtained from its use.
Accordingly, the obligation of ACIST under this warranty is limited to
the repair or replacement of the Product, and ACIST shall not be liable
for any direct, incidental or consequential loss, damage, or expense
directly or indirectly arising from the use of the Product. ACIST neither
assumes, nor authorizes any other person to assume for it, any other or
additional liability or responsibility in connection with the Product.

The Product is intended for use by a physician. It is important to read the
accompanying instructions for use, as well as any associated warnings
and potential complications, prior to using the Product.

This warranty is in lieu of and excludes all other warranties not

set forth herein, whether express or implied by operation of law or
otherwise, including but not limited to, any implied warranties of
merchantability or fitness for a particular purpose. The Product is
intended for single use only, and ACIST assumes no liability with
respect to Product that have been reused, reprocessed, or re-sterilized,
and makes no warranty whatsoever with respect to such reused,
reprocessed, or re-sterilized Product.

ACIST RXi SYSTEM ONLY: STUDY DESIGN INFORMATION

A prospective, observational, multi-center study of the RXi System and
Navvus Catheter was conducted. The primary objectives of the study
were to assess the relationship in FFR measurements between the Navvus
catheter and the St. Jude PressureWire™ System (St. Jude System), and
secondly, the rate of device success defined as a valid FFR measurement
by the Navvus Catheter where a valid FFR measurement was taken

using the St. Jude System. The study used paired measurements from

the Navvus Catheter and the St. Jude System within subjects as controls.
Pressure measurements were assessed intra-operatively; subjects were
evaluated for safety events through hospital discharge.

Subject Enroliment

Three centers participated in the study and enrolled 58 subjects. Patients
with single or multi-vessel coronary artery disease indicated for FFR and
a vessel reference diameter of > 2.5 mm were eligible.

The average subject was a 65-year-old male (80%), ranging in age from 42
to 86 years. The majority of subjects had a history of dyslipidemia (86%),

hypertension (74%), and angina (64%).
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Study procedures were performed through the femoral (32%) or radial
(68%) artery. Reference vessel diameters ranged between 2.5 and 5.5 mm
(average 3.2 + 0.6 mm) with percent diameter stenosis ranging from
40 - 90% (average 57.2 + 10.0%).

Results of Clinical Investigation

« The Navvus Catheter was 100% successful in taking valid FFR
measurements in all lesions in which the St. Jude System was able to
take valid FFR measurements.

o The overall bias, as determined from a Bland-Altman analysis was -0.01

» Using a Bland-Altman analysis, the observed 95% limits of agreement
were -0.13 to 0.10.

» The Kolmogorov-Smirnov test for linearity showed a cumulative
p-value of 0.72, meeting success criteria of being > 0.1.

» The intercept determined by a Passing-Bablok linear regression
between FFR measurements made using the Navvus Catheter and that
made using the St. Jude System showed a 95% confidence interval of
-0.15 to 0.19, meeting success criteria of the interval containing 0.

o The slope determined by a Passing-Bablok linear regression between
FFR measurements made using the RXi System and that made using
the St. Jude System showed a 95% confidence interval of 0.76 to 1.17,
meeting success criteria of the interval containing 1.

o Receiver Operator Curves, using the first measured St. Jude FFR
measurement as the standard, created for both the Navvus Catheter
measured FFR and the last St. Jude FFR demonstrated very similar
areas under the curve (87.4% and 88.1%, respectively).

o The RXi System demonstrated a statistically significant lower
rate of drift compared to the St. Jude System, both for mean drift
(0.02 + 0.02 for the RXi System vs. 0.06 + 0.12 for the St. Jude System)
and clinically relevant drift (13% vs. 33% rate of occurrence).

This clinical study also demonstrated a very good safety profile. Serious

adverse events occurred during five subjects” hospitalizations; however,

no SAEs were related to the RXi System or Navvus Catheter. Similarly,

none of 17 reported adverse events were device related. Eleven of the 17

were related to the procedure, including hematomas, mild hemorrhage,

elevated cardiac enzymes, nausea, vasovagal reaction, headache,
hypokalemia, temporary rhythm disturbances, and wheeze. All the
adverse events were mild to moderate in nature.

Proprietary Information Notice

This document contains information proprietary to ACIST Medical
Systems, Inc. All rights reserved.

Web site (worldwide): acist.com

Patents: acist.com/patents

No part of this document may be reproduced, transmitted, processed,
or recorded by any means or form, electronic, mechanical, photographic
or otherwise, nor be released to any third party without the written
consent of ACIST Medical Systems, Inc.

© 2019 ACIST Medical Systems, Inc. All rights reserved.

The written and graphic product descriptions in this manual were
effective at the time of printing. ACIST Medical Systems, Inc. reserves
the right to change specifications and designs without prior notification.
ACIST, Navvus, and ACIST RXi are registered trademarks

of ACIST Medical Systems, Inc. RXi Mini is a trademark of

ACIST Medical Systems, Inc.
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[cs] CESTINA

Mikrokatétr Navvus® Il
Navod k pouziti

POTREBNE MATERIALY
Jedno baleni mikrokatétru ACIST Navvus® I obsahuje nasledujici soucasti:
o jeden mikrokatétr na jedno pouziti,
o jednu zasobnikovou smycku,
o jeden mandrén typu monorail.
Dalsi materialy, které jsou nutné, ale nejsou soucasti dodavky:
o zavadéci katétr 5F - 8F,
o standardni vodici drat 0,36 mm (0,014 palce),
o ru¢ni stfikacka na proplachovani zasobnikové smycky a katétru,

« sterilni fyziologicky roztok.

i'f UPOZORNENI

« Federalni zdkony (USA) omezuji toto zafizeni na prodej lékatem nebo
na jeho prikaz.

o Pred pouzitim si dukladné prectéte véechny pokyny v tomto
dokumentu i v uzivatelské prirucce k systému ACIST RXi® nebo
uzivatelské prirucce k systému ACIST Mini™ Dodrzujte vSechny
kontraindikace, vystrahy a bezpe¢nostni opatfeni uvedené v obou
dokumentech. V opa¢ném piipadé miize dojit ke komplikacim
u pacienta. Mikrokatétr ACIST Navvus II smi pouzivat lékafi
s odpovidajicim vyskolenim pro pouzivani tohoto zafizeni. Spole¢nost
ACIST spoléha na to, ze lékar stanovi, vyhodnoti a sdéli pacientovi
vSechna predvidatelna nebezpedi spojend s timto vySetfenim.

« Toto zatizeni se dodava jako sterilni, pouze na jedno pouZiti.
Opakovanym pouzitim zafizeni uréeného na jedno pouziti vznika
potencialni nebezpedi infikovani pacienta nebo uzivatele. Znecisténi
zatizeni mizZe vést k nemoci nebo vaznému ohrozeni zdravotniho
stavu pacienta. Nepouzivejte produkt po datu expirace uvedeném
na $titku.

POPIS SYSTEMU

Mikrokatétr ACIST Navvus II je monorail katétr s jednoduchym lumenem
vyvinuty pro pouziti se standardnimi vodicimi dréty o velikosti 0,36 mm
(0,014 palce) v arterialni vaskulature. Mikrokatéter je kompatibilni se
systémovym hardwarem fady ACIS RXi, ktery zahrnuje modely RXi

a RXi Mini. Funkce specifické pro konkrétni systém jsou zvlast oznaceny.

Distalni dtik mikrokatétru Navvus II je dlouhy 26 cm, s ¢idlem tlaku
umisténym 5 mm od distdlniho hrotu. Elipticky distdlni dfik ma do
vzdalenosti 10 mm od distdlniho hrotu rozméry 1,68 x 1,91F (0,020 palce
x 0,025 palce); maximalni profil 2,7F (0,036 palce) je pouzit u ¢idla tlaku.
Distalni dtik se plynule zuZzuje za ¢idlem tlaku az ke hrotu pro vodici drat.
Rentgenokontrastni znacka je umisténa 2,5 mm od distalniho hrotu.

Proximaélni ¢ast dfiku u monorail sekce ma profil 2,4F, coz umoznuje
pouziti v zavadécich katétrech 5F nebo vétsich. Dvé bilé polohovaci
znacky jsou umisténé 80 cm a 100 cm od distalniho hrotu.

Tlakové ¢idlo katétru vyuziva technologii optického snimani. Opticky
signal tlaku a informaci pro automatickou kalibraci je vysilan z katétru
do RXi hardwaru.

Systém ACIST RXi: Signal tlaku ¢idla zpracovava ovladaci panel, ktery
ukazuje hodnoty v redlném case.

ACIST RXi Mini: Signaly tlaku ¢idla jsou méreny katétrem Navvus

a odesilany v realném case z procesorové jednotky systému RXi Mini
do hemodynamického systému nemocnice.

Mikrokatétr ACIST Navvus II neobsahuje pfirodni latex.

URCENE POUZITI/INDIKACE K POUZITI

Systémy ACIST RXi a RXi Mini se indikuji pro ziskani méfeni
intravaskuldrniho tlaku pro pouziti v diagnostice a lé¢eni nemoci
korondrnich a periferalnich artérii. Mikrokatétr ACIST Navvus IT
je urcen pro pouziti se vSemi systémy fady ACIST RXi.

KONTRAINDIKACE

Mikrokatétr ACIST Navvus II je kontraindikovan pro pouziti
v cerebralni vaskulature.

ZAMYSLENA SKUPINA PACIENTU

Vyrobek je uréeny pro pouzivani na dospélé pacienty, které lékar urci
jako vhodné kandidaty pro méfeni cévniho tlaku, pficemz je nutné vzit
v tvahu anatomii a zdravotni stav pacientu.

{E VYSTRAHY

Nasledujici varovani odkazuji na mozné nebezpeci, které muze zptsobit
vazné zranéni ¢i smrt.

» Pred pouzitim a kdykoli je to mozné béhem vysetteni dukladné
kontrolujte, zda neni mikrokatétr Navvus II zalomeny nebo jakkoli
jinak poskozeny. Zalomené nebo jinak poskozené katétry nepouzivejte,
protoze mutiZe dojit k poskozeni cévy anebo znemoznéni prostupu nebo
zpétného vytazeni.

» Vyrobek se dodava jako sterilni, v ochranném kartonu, ktery obsahuje
blistr se sterilni bariérou. Sterilitu zna¢i $titek chemického procesu
s »teckou®, ktera béhem tspésné sterilizace zezelend. Ovéite, zda neni
porusen obal katétru. Produkt NEPOUZIVEJTE, pokud je poskozené
baleni se sterilni bariérou nebo je poruseno tésnéni, ptipadné pokud
tec¢ka neni zelend. Pro vraceni poskozeného produktu kontaktujte
zéstupce spole¢nosti ACIST. NepouZivejte produkt po datu expirace
uvedeném na obalu produktu.

o Jakykoli zdvazny problém spojeny s vyrobkem nebo s jeho pouzivanim
se musi nahlésit spole¢nosti ACIST Medical Systems, Inc. a také
odpovédnému uradu ¢lenského statu nebo zemé, v niz ma uzivatel
a/nebo pacient sidlo.

o Nespravnou technikou pouziti mize dojit k poskozeni katétru.

Ptfi manipulaci s mikrokatétrem Navvus II béhem vysetfeni dbejte
opatrnosti v zajmu snizen{ rizika neimyslného zlomeni nebo zkrouceni.

« Prinavadéni mikrokatétru Navvus II pomoci vodiciho dratu zajistéte,
aby se vodici drat a katétr Navvus uvnitf stény cévy volné pohybovaly.
V opa¢ném pripadé miize dojit k poranéni cévy.

« Prti postupu lézemi pouZijte spravnou techniku.

o Mikrokatétr Navvus II neni uréen ke krouceni. Katétrem prili§
nekrutte.

« Mikrokatéter Navvus II nikdy nezasunujte a nevytahujte proti odporu,
dokud pomoci skiaskopie nezjistite pti¢inu odporu. Pohyb katétru nebo
vodiciho drétu proti odporu muiZe zptisobit oddéleni hrotu katétru nebo
vodiciho drétu, poskozeni katétru nebo perforaci cévy.

« Po ptipojeni nevyjimejte fialovy konektor ze systému béhem vysetieni.
Pouzivate-li systém RXi, vyjmuti konektoru ukonéi ptipad. Pouzivate-
li systém RXi Mini, signal tlaku prestane vysilat, dokud konektor
nepripojite zpét.

o Mezi pouzitimi se stejnym pacientem uchovévejte pracovni délku
mikrokatétru Navvus II ve fyziologickém antikoagula¢nim roztoku.

« Tento produkt se nesmi pouzivat v mistnostech se zatizenim na
zobrazovani magnetickou rezonanci (MRI).

{E UPOZORNENI

Pro nebezpedi, kterd mohou byt pfi¢inou mensiho poranéni nebo poskozeni
systému nebo jiného vybaveni, plati nasledujici bezpe¢nostni opatteni.

oAby se zamezilo nepfesnému méfeni aortélniho tlaku, nedoporucuje
se pouzivat zavadéci katétry del$i nez 8F nebo zavadéci katétry
s bo¢nimi otvory. Zamezte ucpani pritoku krve do vybrané artérie.
Nenechte zaklinit zavadéci katétr ve vybrané artérii.

o Mikrokatétr Navvus II neni kompatibilni se zavadécimi katétry 4F.

o Opatrné umistéte mikrokatétr Navvus II na vodici drat, aby nedoslo
k poskozeni hrotu. Zamezte kontaktu mezi vodicim dratem a malym
¢idlem tlaku v blizkosti hrotu.

o Otevrete plné hemostaticky ventil, aby se zamezilo poskozeni hrotu
mikrokatétru Navvus IL.

« Vzdy posunujte nebo vytahujte mikrokatétr Navvus II pomalu a opatrné.

o Kdy?z je hrot mikrokatétru Navvus IT uvnitt zavadéciho katétru,
neaplikujte injekce kapaliny vysokym tlakem (>600 psi).
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« Sledujte kazdy pohyb mikrokatétru Navvus II v cévé: Kdyz je
mikrokatétr v téle, je nutno s nim manipulovat pouze pod skiaskopii.
Nepokousejte se pohybovat s mikrokatétrem bez sledovani vysledné
odezvy hrotu.

« Po umisténi distalniho dfiku mikrokatétru Navvus II do vodiciho
katétru dotahnéte adaptér Tuohy Borst na vodicim katétru. V opacném
ptipadé muze dojit k falesné nizkym hodnotdm aortalniho tlaku.

o Béhem vyrovnavani nebo zaznamu nehybejte mikrokatétrem Navvus II
ani aortalnim prevodnikem.

o Povyrovnani a pfed pfemisténim mikrokatétru Navvus II z mista
vyrovnavani signélu ovéite, zda se hodnoty Pd/Pa rovnaji 1,00.

Po dokonceni méfeni stahnéte hrot mikrokatétru do polohy
vyrovnani signélu a ovéite, zda se hodnoty Pd/Pa rovnaji 1,00.

o Zajistéte spravné umisténi ¢idla vzhledem k vyhodnocované 1ézi.
Zaznam nespoustéjte, dokud neni mikrokatéter Navvus IT umistén
ve spravné poloze.

« Jakmile je pripojen, neodpojujte mikrokatétr Navvus II od systému po
celou dobu vysetieni.

BALENI A SKLADOVANI

Mikrokatétr Navvus I je sterilizovan pomoci etylenoxidu.
Mikrokatétr Navvus II skladujte v béznych podminkach okoli.

POTENCIALNi NEZADOUCI UDALOSTI

Potencialni komplikace, s nimiz se 1ze setkat béhem kazdého
katetriza¢niho vysetfeni (vycet nemusi byt uplny): profiznuti nebo
okluze cévy, perforace, embolus, spazmus, lokalni nebo systemicka
infekce, intimalni naruseni, distalni embolizace krevnich srazenin
a strupt, infarkt myokardu, zdvazné arytmie nebo umrti.

NAVOD K POUZITI

Nasledujici pokyny obsahuji technické pokyny, ale nevylucuji pottebu

formalniho $koleni o pouzivani mikrokatétru Navvus II a systému

ACIS RXi. Zde uvedené techniky a pokyny neptedstavuji VSECHNY

lékatsky ptijatelné protokoly, ani nemaji nahrazovat zkusenosti a usudek

lékate prilécbeé libovolného pacienta.

Pfed vybalenim a piipravou katétru zkontrolujte, zda je zapnuty

systém RXi.

1. Pfed pouzitim dikladné zkontrolujte, zda neni obal mikrokkatétru
Navvus IT poskozen.

2. Sterilni technikou oteviete obal mikrokatétru Navvus II podle
vyobrazeni.

Pro technika:

a. Prilozte levy palec na plastovy roh pod symbolem ,,Oteviit*
a prsty uchopte v rohu spodni dil blistru.

b. Drizte blistr pevné levou rukou a pravou rukou odloupnéte
kryci vrstvu od blistru.

c. Pfedejte otevieny blistr uzivateli pfipravenému ke sterilnim
ukontim. Drzte otevieny blistr 1ékari pfipravenému ke sterilnim
tukontm, dokud nebude vyrobek vyjmuty z blistru podle nize
uvedeného popisu.
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Pro lékare/technika:
d. Uchopte sestavu fialové rukojeti.

e. Uchopte fialovy konektor a oranzovou smycku.

f. Uchopte fialovy konektor a oranzovou smycku a nakonec
zasobnikovou smycku.

Umistéte zasobnikovou smycku a kabel sestavy rukojeti do sterilniho
pole. Zajistéte, aby se konektor nenamocil.

Pouzivate-li systém ACIST RXi, pripojte konektor ke katétru dle
zndzornéni:




Pouzivate-li systém ACIST RXi Mini, pripojte konektor ke
katétru dle zndzornéni:

Poznamky:
» Primanipulaci s mikrokatétrem Navvus IT zamezte zauzlovani kabelu.

« Cidlo tlaku mikrokatétru Navvus II se automaticky vynuluje pfi
vlozeni konektoru do rozhrani systému RXi. Proto by mél byt hrot pii
vloZeni sestavy konektort do rozhrani systému RXi mimo pacienta.

« Kdyz je konektor spravné pfipojen, indikator LED stavu mikrokatétru
Navvus II se rozsviti ZELENE. Pokud sviti kontrolka LED CERVENE,
vlozte sestavu konektorti znovu nebo vyménte mikrokatétr.

5. Pouzitim sterilni techniky ptipojte novou, sterilni ru¢ni stiikacku
naplnénou sterilnim fyziologickym roztokem k proplachovacimu
portu typu Luer na zdsobnikové smy¢ce.

Mikrokatéter Navvus II dikladné proplachnéte tak, jak je to
zndzornéno na obrazku:

6. Pomoci sterilni techniky vyjméte mikrokatétr Navvus II ze
zasobnikové smycky a zkontrolujte, zda neni zalomeny. Pokud je katétr
Navvus poskozeny nebo prehnuty, zlikvidujte jej a vezméte jiny.

Polohovani katétru ACIST Navvus Il

Nasledujici kroky predpokladaji standardni protokol PCI s pouzitim
nésledujicich polozek: vlozeny zavadéci katétr 5F - 8F, vlozeny vodici
drat 0,014 palce (0,36 mm) a hemostaticky ventil.

Pred zahajenim pouZijte spravnou antikoagula¢ni a antiplateletovou lé¢bu.

Poznamka:
Ujistéte se, ze je systém RXi zapnuty a ze jsou kabely spravné
pripojeny.

Nez za¢nete, pozorné si projdéte véechna varovani a upozornéni.
1. Zkonce mikrokatétru Navvus II vyjméte mandrén. Nevyhazujte jej.

2. Posunte mikrokatétr Navvus II pres vodici drat, ktery je jiz umistén
v distalni vaskulature.

Poznamka:

o Opatrné umistéte mikrokatétr Navvus II na vodici drat, aby nedoslo
k poskozeni hrotu. Zamezte kontaktu mezi vodicim dratem a malym
tlakovym ¢idlem v blizkosti hrotu.

o Otevrete plné hemostaticky ventil, aby se zamezilo poskozeni hrotu
mikrokatétru Navvus IIL.

3. Utédhnéte adaptér Tuohy Borst. V opa¢ném pripadé muze dojit
k chybnému méfeni aortalniho tlaku.
4. Posunte mikrokatétr Navvus II pres drat a umistéte mikrokatétr

Navvus II s rentgenokontrastni znackou v koronarnim ostiu,
3 mm od hrotu zavddéciho katétru.

5. Vyrovnani musi probéhnout s distalnim hrotem mikrokatétru
Navvus II v poloze tésné ven z hrotu vodiciho katétru. Tlak se

méfi méné nez 3 mm proximalné od prouzku znacky viditelné
pod skiaskopii.

6. Proplachnéte zavadéci katétr fyziologickym roztokem.

7. Systém ACIST RXi:

o Zkontrolujte, zda se hodnota aortdlniho tlaku zobrazend na konzole
RXi shoduje s hodnotou na hemodynamickém monitoru.

o Stisknéte tlacitko Vyrovnat.

o Povyrovndni by mély byt cervend a zelend ktivka na konzoli RXi
pres sebe a zobrazovand hodnota Pd/Pa by méla byt stabilni, 1,00.

ACIST RXi Mini:

o Vyrovnejte hodnoty aortdlniho a distdlniho tlak s hemodynamickym
systémem softwaru FFR.

o Povyrovndni by na hemodynamickém systému mély byt aortdlni
a distdlni ktivka pres sebe a zobrazovand hodnota Pd/Pa by méla
byt stabilni, 1,00.

8. Posuiite ¢idlo mikrokatétru Navvus II za zkoumanou 1ézi.

SPECIFIKACE TLAKOVYCH PARAMETRU

Provozni tlak
Odchylka nuly
Celkova pfesnost

-30az 300 mmHg
<7 mmHg za jednu hodinu

3 mmHg nebo 3 % odectu

Omezena zaruka mikrokatétru ACIST Navvus® Il

Spole¢nost ACIST Medical Systems, Inc. (,, ACIST*) ruci za to, Ze vyvoji
avyrobé mikrokatétru NAVVUS II pro snimdni intravaskuldrniho tlaku
(»Produkt®) byla vénovana nalezita pozornost. Manipulace, skladovéni,
¢isténi a sterilizace Produktu, stejné jako faktory souvisejici s pacientem,
vcetné, avak bez omezeni na diagnoézu, 1é¢bu, chirurgické zékroky a
dalsi skute¢nosti, které jsou mimo kontrolu spole¢nosti ACIST, mohou
ovliviiovat Produkt a vysledky ziskané jeho pouzitim. V souladu s tim
jsou zavazky spole¢nosti ACIST dané touto zdrukou omezené na opravu
nebo vyménu Produktu a spole¢nost ACIST neodpovida za zddné piimé,
nepfimé, nahodilé nebo nasledné $kody, poskozeni nebo néklady vzniklé
primo nebo nepfimo pouzitim Produktu. Spole¢nost ACIST neprebira
(ani neopraviiuje zadnou jinou osobu k pfebrani) zadnou jinou nebo
dalsi odpovédnost nebo zavazky souvisejici s Produktem.

Produkt je urcen k pouziti lékatem. Pfed pouzitim Produktu je dulezité
precist si doprovodné pokyny k pouziti, stejné jako ptislusnd varovani

a mozné komplikace.

Tato zaruka nahrazuje a tim vylucuje veskeré jiné zde neuvedené
zaruky, af vyslovné ¢i naznacené v ramci prava nebo jinak, v¢etné, avsak
bez omezeni na jakékoli implikované zaruky tykajici se prodejnosti
nebo vhodnosti pro konkrétni icel. Produkt je urc¢en pouze na jedno
pouziti a spole¢nost ACIST nepiebira Zadnou odpovédnost v souvislosti
s Produktem, ktery se pouZije opakované, pfepracuje se nebo znovu
sterilizuje, a v Zadném pripadé neruci za takto opakované pouZzity,
prepracovany nebo znovu sterilizovany Produkt.

POUZE SYSTEM ACIST RXi: INFORMACE O KONCEPCI
STUDIE

Byla provedena prospektivni observa¢ni multicentricka studie systému
RXi a katétru Navvus. Primarnimi cili této studie bylo vyhodnotit vztah
v méfeni FFR mezi katétrem Navvus a systémem St. Jude PressureWire™
(systém St. Jude) a déle Groven uspésnosti pristroje definovanou jako
platnost méreni FFR pomoci katétru Navvus v pripadech, kdy bylo
provedeno platné méfeni FFR pomoci systému St. Jude. Jako kontrolni
mechanismy pouzivala studie parova méfeni z katétru Navvus

a systému St. Jude mezi subjekty. Méfeni tlaku byla vyhodnocovana
intraoperativné; subjekty byly hodnoceny z hlediska bezpe¢nostnich
udalosti béhem propusténi z nemocnice.

Registrace subjektu

Studie se zucastnila tfi centra a zaregistrovalo se 58 subjektti. Zptsobili
byli pacienti s onemocnénim koronarni artérie u jedné nebo vice cév
indikovani pro FFR a s referenénim pramérem cévy > 2,5 mm.
Primérnym subjektem byl 65lety muz (80 %), vékovy rozsah byl

42 - 86 let. Vétsina subjekttt méla v anamnéze dyslipidémii (86 %),
hypertenzi (74 %) a anginu (64 %).

Vysetfeni v ramci studie byla provadénd pres femoralni (32 %) nebo
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radidlni (68 %) artérii. Referencni priiméry cév se pohybovaly mezi
2,5a5,5 mm (pramér 3,2 + 0,6 mm) s procentudlni stendzou priméru
v rozsahu 40 - 90 % (pramér 57,2 + 10,0 %).

Vysledky klinického prizkumu

» Katétr Navvus mél 100% uspésnost v platnosti méfeni FFR ve viech
1ézich, v nichZ zaznamenal systém St. Jude platnd méreni FFR.

o Celkova odchylka ur¢ena podle analyzy Bland-Altman byla -0,01.

» Podle analyzy Bland-Altman bylo pozorovanych 95 % limitii shody
mezi-0,13 a 0,10.

o Test linearity Kolmogorov-Smirnov ukdzal kumulativni hodnotu
p 0,72, coz splituje kritérium tspésnosti, tj. > 0,1.

o Prisecik urceny linedrni regresi Passing-Bablok mezi méfenimi FFR
provedenymi pomoci katétru Navvus a pomoci systému St. Jude
ukadzal 95% interval spolehlivosti v rozsahu -0,15 - 0,19, coZ spliuje
kritérium Gspésnosti, tj. interval obsahujici 0.

o Prisecik urceny linedrni regresi Passing-Bablok mezi méfenimi FFR
provedenymi pomoci systému RXi a pomoci systému St. Jude ukazal
95% interval spolehlivosti v rozsahu 0,76 - 1,17, coz splnuje kritérium
uspésnosti intervalu obsahujiciho 1.

« Ktivka ROC vytvorend pro naméfené FFR katétru Navvus i pro
posledni FFR St. Jude, s pouzitim prvnich namétenych hodnot FFR
St. Jude jako standardu, ukazovala velmi podobné oblasti pod ktivkou
(87,4 %, resp. 88,1 %).

o Systém RXi prokazal statisticky vyrazné nizkou hodnotu odchylky
ve srovndni se systémem St. Jude, a to jak pro stfedni odchylku
(0,02 + 0,02 u systému RXi vs. 0,06 + 0,12 u systému St. Jude), tak pro
klinicky relevantni odchylku (13% vs. 33% mira vyskytu).

Tato klinicka studie také ukédzala velmi dobry bezpe¢nostni profil.

Béhem péti hospitalizaci subjekta doslo k zavaznym nezddoucim

udalostem; zadné udalosti SAE v$ak nesouvisely se systémem RXi

nebo katétrem Navvus. Podobné nesouvisela s pfistrojem zadnd ze

17 nahlasenych nezddoucich udalosti. Jedenact ze 17 udalosti souviselo

s vy$etfenim, v¢etné hematomi, mirného krvéceni, zvys$ené hladiny

srde¢nich enzymu, nevolnosti, vazovagalni reakce, bolesti hlavy,

hypokalémie, kratkodobych poruch rytmu a sipani. Veskeré nezadouci
udalosti byly mirného az stfedné zdvazného charakteru.

Oznameni o vlastnickych informacich

Tento dokument obsahuje informace patentované spole¢nosti

ACIST Medical Systems, Inc. Véechna prava vyhrazena.

Webovi stranka (celosvétova): acist.com

Patenty: acist.com/patents

Z4dn4 ¢ast tohoto dokumentu nesmi byt reprodukovana, distribuovéna,
zpracovana nebo zaznamenana jakymbkoli zptisobem ¢i cestou,
elektronickou, mechanickou, fotografickou nebo jinou, ani nesmi byt
poskytnuta jakékoli tfeti strané bez pisemného souhlasu spole¢nosti
ACIST Medical Systems, Inc.

© 2019 ACIST Medical Systems, Inc. Vechna préva vyhrazena.
Pisemné a grafické popisky produktu v této ptirucce jsou platné v dobé
tisku. Spole¢nost ACIST Medical Systems, Inc. si vyhrazuje pravo na
zménu specifikaci a designu bez predchoziho upozornéni.

ACIST, Navvus a ACIST RXi jsou registrované obchodni znamky
spolecnosti ACIST Medical Systems, Inc. RXi Mini je registrovana
obchodni zndmka spole¢nosti ACIST Medical Systems, Inc.
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[da] DANSK

Navvus® Il MicroCatheter
Brugsanvisning

N@DVENDIGE MATERIALER

Hver pakning med ACIST Navvus® IT MicroCatheter indeholder folgende
komponenter:

o etKkateter til engangsbrug
o endispenserslange
« en enkelt stilet
Andre materialer, som er nodvendige, men ikke medfelger, omfatter:
o 5F-8F guidekateter
» standard (0,36 mm) guidewire
« hdndsprojte til skylning af dispenserslange og kateter

« steril saltvandsoplesning

KONTRAINDIKATIONER

ACIST Navvus II MicroCatheter er kontraindiceret til anvendelse
i blodkar i hjernen.

TILSIGTET PATIENTPOPULATION

Dette produkt er beregnet til anvendelse til voksne patienter, der er blevet
identificeret af en leege som egnede kandidater til vaskuler trykmaling,
idet der tages hojde for patientens anatomi og helbredsstatus.

{E FORSIGTIG

« Thenhold til lovgivningen i USA ma kun leeger sxlge eller rekvirere
dette udstyr.

« Gennemlxs noje alle instruktionerne i dette dokument samt
i ACIST RXi® systemets brugervejledning eller brugervejledningen
til ACIST Mini™, inden dette udstyr tages i brug. Overhold alle
kontraindikationer, advarsler og forholdsregler, som er angivet
i begge dokumenter. Hvis dette ikke bliver overholdt, er der risiko
for patientkomplikationer. ACIST Navvus IT MicroCatheter ma kun
anvendes af laeger, der har faet tilstraekkelig undervisning i anvendelse
af dette udstyr. ACIST forudsaetter, at leegen fastleegger, vurderer og
kommunikerer alle forventede risici ved indgrebet til patienten.

« Udstyret leveres sterilt og er kun til engangsbrug. Hvis udstyr til
engangsbrug genbruges, udsattes patienten og brugeren for en
potentiel risiko for infektion. Kontaminering af udstyret kan fore til
sygdom eller alvorlig skade pa patienten. Produktet mé ikke anvendes
efter udlebsdatoen, som er angivet pda maerkaten.

BESKRIVELSE AF INSTRUMENTET

ACIST Navvus I MicroCatheter er et monorail-kateter med én lumen,
der er udviklet til at blive anvendt med standard guidewires pa 0,36 mm
iarterier. Navvus I MicroCatheter er kompatibelt med ACIST RXi-serien
med systemhardware, som omfatter RXi-systemet og RXi Mini.

De funktioner, der er unikke for hvert system, angives specifikt.

Det distale skaft pa Navvus II MicroCatheter er 26 cm langt med en
tryksensor, der sidder 5 mm fra den distale spids. Det elliptiske distale
skaft er 1,68 x 1,91 F op til 10 mm fra den distale spids. En maksimal
profil pa 2,7 F forekommer ved tryksensoren. Det distale skaft tilspidses
jeevnt henover tryksensoren og ned til spidsen, hvor guidewiren sattes
pa. Der sidder et rentgenfast markerband 2,5 mm fra den distale spids.
Skaftet proksimalt for monorail-delen er 2,4 F, hvorved der kan anvendes
guidekatetre pa 5 F eller storre. Der sidder to hvide positionsmarkerer

80 cm og 100 cm fra den distale spids.

Tryksensoren pa kateteret anvender optisk sensorteknologi. Bade det
optiske tryksignal og oplysninger til automatisk kalibrering sendes fra
kateteret til RXi-hardwaren.

ACIST RXi-system: Sensortryksignalet behandles af konsollen, som viser
veerdier i realtid.

ACIST RXi Mini: Sensortryksignalet, der males af Navvus-kateteret,
sendes fra behandlingsenheden pa RXi Mini til hospitalets heemodynamiske
system i realtid.

ACIST Navvus IT MicroCatheter er ikke fremstillet med naturlig
gummilatex.

TILSIGTET BRUG/INDIKATIONER FOR BRUG

ACIST RXi-systemet og RXi Mini er beregnet til indhentning af
intravaskuleere trykmalinger til brug ved diagnosticering og behandling af
koronar og perifer arteriesygdom. Navvus I MicroCatheter er beregnet til
at blive anvendt sammen med hele serien med ACIST RXi-systemer.

ii ADVARSLER

Folgende advarsler henviser til farer, der kan forarsage alvorlig skade
eller dodsfald.

o Efterse Navvus I MicroCatheter omhyggeligt for knaek eller andre
skader for brug, og nar det er muligt under proceduren. Knakkede
eller beskadigede mikrokatetre ma ikke anvendes, da der kan opsta
karskade og/eller det kan blive umuligt at fremfore eller tilbagetraekke
mikrokateteret.

o Produktet leveres sterilt i en beskyttende @ske, som indeholder
en sterilbarrierebakke. Steriliteten er angivet af en “prik”-maerkat
til kemisk behandling. Mearkaten bliver gron under en vellykket
sterilisering. Verificer, at emballagen er ubeskadiget inden brug.
Produktet md IKKE benyttes, hvis emballagen med den sterile
barriere er beskadiget eller forseglingen ikke er intakt, eller hvis
prikken ikke er gron. Kontakt en ACIST-repreaesentant for at returnere
beskadigede produkter. Produktet ma ikke anvendes efter den angivne
“sidste anvendelsesdato”, da produktets integritet og sterilitet ikke kan
garanteres.

« Enhver alvorlig haendelse i forbindelse med produktet eller brugen
af det skal rapporteres til ACIST Medical Systems, Inc. samt til
den kompetente myndighed i den medlemsstat eller det land,
hvor brugeren og/eller patienten er bosat.

o Forkert teknik kan beskadige kateteret. Veer forsigtig ved hdndtering
af Navvus II MicroCatheter under en procedure for at reducere
muligheden for utilsigtet brud eller knaek.

» Nar Navvus II MicroCatheter fores over guidewiren, skal det sikres,
at guidewiren og mikrokateteret kan bevaeges frit inden for karrets
vaeg. Undladelse af dette kan traumatisere karret.

o Brug korrekt teknik, nar kateteret fores over leesioner.

o Navvus II MicroCatheter er ikke udviklet til vrid. Kateteret mé ikke
vrides for meget.

o Fremfor, eller treek aldrig Navvus IT MicroCatheter tilbage, hvis
der medes modstand, for arsagen til modstanden er fastlagt vha.
fluoroskopi. Hvis mikrokateteret eller guidewiren beveges, nar der
er modstand, kan det medfore separation af mikrokateteret eller
guidewirespidsen, skade pa mikrokateteret eller karperforation.

o Nar det lilla stik er sat i, ma det ikke fjernes fra systemet under hele
proceduren. Hvis det fiernes under brug af RXi-systemet, afsluttes
undersogelsen. Hvis der anvendes RXi Mini, sendes der ikke
tryksignal, for stikket er sat i igen.

« Kateterets arbejdslengde skal opbevares i antikoagulantia-
saltvandsoplesning mellem flere anvendelser hos den samme patient.

o Dette produkt ma ikke benyttes i lokaler, der indeholder
MR-scanningsudstyr.

ii FORSIGTIG

Folgende forholdsregler henviser til farer, der kan fore til mindre
personskade eller skade pa systemet eller andet udstyr.

» Detanbefales ikke at anvende guidekatetre, der er storre end 8 F,
eller guidekatetre med sidehuller for at undgé unejagtige malinger af
aortatrykket. Undga at blokere blodgennemstremningen til den valgte
arterie. Kil ikke guidekateteret ind i den valgte arterie.

« Navvus IT MicroCatheter er ikke kompatibelt med guidekatetre pa 4 F.

o Anbring Navvus II MicroCatheter forsigtigt pa guidewiren for at
undga at beskadige spidsen. Undga kontakt mellem guidewiren og
den lille tryksensor, der sidder en smule proksimalt for spidsen.

« Abn haemostaseventilen fuldt ud for at undga at beskadige spidsen pa
Navvus IT MicroCatheter.
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» Fremfor eller treek altid Navvus II MicroCatheter langsomt og
forsigtigt tilbage.

» Udfor ikke veeskeinjektion med hojt tryk (hejere end 600 psi), mens
spidsen af Navvus IT MicroCatheter er inde i guidekateteret.

o Observér al bevegelse af Navvus I MicroCatheter i karret. Nar
mikrokateteret er i kroppen, ma det kun héndteres under fluoroskopi.
Forsog ikke at bevaege kateteret uden at holde oje med, hvordan
spidsen bevager sig.

« Stram Tuohy Borst-adapteren péd guidekateteret, efter at den distale
skaft p4 Navvus IT MicroCatheter er anbragt inde i guidekateteret.
Ellers kan resultatet vaere falske lave mélinger af aortatrykket.

» Beveag ikke Navvus II MicroCatheter eller aortatransduceren under
udligning eller optagelse.

o Bekreeft Pd/Pa=1,00 efter udligning, inden Navvus II MicroCatheter
flyttes fra udligningsstedet. Efter en maling skal spidsen af
mikrokateteret traekkes tilbage til udligningspositionen og det skal
verificeres, at Pd/Pa=1,00.

» Sorg for, at sensoren er anbragt korrekt i forhold til den leesion,
der skal evalueres. Start ikke optagelsen for Navvus IT MicroCatheter
er anbragt korrekt.

« Nar Navvus II MicroCatheter er tilsluttet, mé det ikke kobles fra
systemet i lobet af proceduren.

EMBALLAGE OG OPBEVARING
Navvus II MicroCatheter er steriliseret med ethylenoxid.
Opbevar Navvus IT MicroCatheter under omgivelsesbetingelser.

POTENTIELLE UBNSKEDE HANDELSER

Potentielle komplikationer, der kan forekomme under alle
kateterisationsprocedurer, omfatter men er ikke begraenset til:
kardissektion eller okklusion, perforation, embolus, spasme, lokal
og/eller systemisk infektion, intimasprangning, distal embolisering
af blodpropper og plaque, myokardieinfarkt, alvorlige arytmier eller
dodsfald.

BRUGSANVISNING

Folgende instruktioner giver teknisk vejledning, men udelukker ikke
nodvendigheden af formel undervisning i brug af ACIST Navvus II
MicroCatheter og ACIST RXi-system. De teknikker og instruktioner,
der gives her, reprasenterer ikke ALLE medicinsk godkendte protokoller,
og de skal ikke betragtes som en erstatning for leegens erfaring med og
vurdering af behandling af en specifik patient.

For Navvus IT MicroCatheter udpakkes og klargeres, skal det sikres,

at RXi-systemet er tendt.

1. Efterse omhyggeligt Navvus II MicroCatheters emballage og
komponenter for skader inden brug.

2. Abn pakningen med Navvus IT MicroCatheter ved brug af steril
teknik som vist:

Tekniker:

a. Anbring venstre tommelfinger pé plastikhjornet lige under
symbolet ’Abn”, og tag fat med fingrene i hjornet pa undersiden
af bakken.

b. Hold bakken godt fast med venstre hand, og brug hejre hand
til at treekke laget tilbage og fjerne det fra bakken.

c. Aflever den abne bakke til den afvaskede og sterilt klaedte
lzege. Hold fortsat den abne bakke for den afvaskede og sterilt
klaedte leege, indtil produktet tages ud af bakken som beskrevet
nedenfor.
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Lage/tekniker:
d. Tag fat om det lilla hdndtag med stik.

e. Tag fat om den orange slange med samme hand, mens der stadig
holdes i det lilla handtag.

f. Tag til sidst fat om dispenserslangen med samme hiand, mens
der stadig holdes i det lilla handtag og den orange slange.

. Anbring dispenserslangen og kablet til hindtaget med stikket i det

sterile omrade. Sorg for, at handtaget med stikket ikke bliver vadt.

. Fastgor kateterets handtag med stik til ACIST RXi-systemet som vist

nedenfor:




Hvis ACIST RXi Mini bruges, fastgores kateterets handtag med
stik som vist:

Bemeerkninger:

« Undga at lave en knude pé kablet under handteringen af Navvus I
MicroCatheter.

o Tryksensoren pa Navvus II MicroCatheter nulstilles automatisk,
nar hdndtaget med stikket saettes i et RXi. Derfor skal spidsen vaere
uden for patienten, nar dette hdndtag med stik settes i hardware af
typen RXi.

« Navvus IT MicroCatheters statusindikator lyser GRONT, néar handtaget
med stikket er isat korrekt. Hvis LED-indikatoren lyser RODT, skal
handtaget med stikket saettes i igen, eller mikrokateteret skal udskiftes.

5. Sat med steril teknik en ny, steril handsprejte fyldt med steril
saltvandsoplesning pa dispenserslangens luer-skylleport.

Skyl omhyggeligt Navvus II MicroCatheter som vist:

6. Fjern med steril teknik Navvus IT MicroCatheter fra dispenserslangen,
og efterse det for kneek. Hvis mikrokateteret er beskadiget eller har
knzk, skal det kasseres, og der skal benyttes et andet.

Sadan placeres ACIST Navvus ll-kateteret:

Nedenstaende trin forudsetter anvendelse af en standard PCI-protokol
ved hjelp af folgende elementer: et indfert 5 F - 8 F guidekateter,

en indsat guidewire pa 0,36 mm og en hemostaseventil.

Der skal anvendes korrekt antikoagulationsbehandling og
antitrombocytbehandling, inden proceduren indledes.

Bemaerk
Sorg for, at RXi-hardwaren er taendt, og at kablerne er tilsluttet
korrekt.

Gennemles noje alle advarsler og forsigtighedsregler, inden proceduren
indledes.

1. Fjern stiletten fra enden af Navvus II MicroCatheter. Md ikke kasseres.

2. For Navvus II MicroCatheter frem over guidewiren, som allerede er
pé plads i den distale vaskulatur.

Bemaerk

» Anbring Navvus II MicroCatheter forsigtigt pa guidewiren for at
undgé at beskadige spidsen. Undga kontakt mellem guidewiren og
den lille tryksensor, der sidder en smule proksimalt for spidsen.

« Abn hemostaseventilen fuldt ud for at undga at beskadige spidsen pa
Navvus II MicroCatheter.

3. Stram Tuohy Borst-adapteren pa guidekateteret. Ellers kan resultatet
veere falske lave mélinger af aortatrykket.

4. For Navvus II MicroCatheter frem over wiren, og anbring det med
den rontgenfaste markor i det koronare ostium, dvs. 3 mm uden for
guidekateterets spids.

5. Udligning skal finde sted med Navvus IT MicroCatheters distale
spids en smule distalt for spidsen af guidekateteret. Trykket méles
mindre end 3 mm proksimalt fra markerbandet, som er synligt
under fluoroskopi.

6. Skyl guidekateteret med saltvandsoplosning.
7. ACIST RXi-system:

o Kontroller, at det Pa, der vises pd RXi-konsollen, stemmer overens
med mdlingen pd den heemodynamiske monitor.

o Tryk pa knappen Udlign.

o Efter udligning bor de rode og gronne bolgeformer ligge ovenpd
hinanden, og det viste Pd/Pa bor veere stabilt ved 1,00.

ACIST RXi Mini:

« Udlign aortatrykket og det distale tryk med FFR-softwaren i det
haemodynamiske system.

o Efter udligningen bor aortabolgeformerne og de distale bolgeformer
pa det hemodynamiske system ligge oven pa hinanden, og den viste
Pd/Pa-veerdi bor veere stabil ved 1,00.

8. Fremfor sensoren pa Navvus II MicroCatheter forbi leesionen under
undersogelsen.

SPECIFIKATION AF TRYK

Funktionstryk
Nulpunktsafdrift
Samlet ngjagtighed

-30 til 300 mmHg
<7 mmHg over en time

3 mmHg eller 3 % af malingen

Begraenset garanti for ACIST Navvus® Il MicroCatheter

ACIST Medical Systems, Inc. ("ACIST”) garanterer, at der er anvendt
rimelig omhu i udvikling og fremstilling af det intravaskuleere
mikrokateter til trykmaling NAVVUS II ("Produktet”). Herudover
kan handtering, opbevaring, rengering og sterilisering af produktet,
savel faktorer, der vedrorer patienten, herunder, men ikke begranset
til, diagnosticering, behandling, kirurgiske indgreb, og andre forhold,
som ACIST ikke er herre over, pavirke produktet og/eller de opnaede
resultater fra anvendelsen. Derfor er ACIST’s forpligtelse i henhold til
denne garanti begraenset til reparation eller udskiftning af Produktet,
og ACIST er ikke ansvarlig for direkte, tilfeeldige eller efterfolgende
tab, skader eller omkostninger, som direkte eller indirekte skyldes
anvendelsen af Produktet. ACIST hverken patager sig eller bemyndiger
en anden person til at patage sig ethvert andet eller yderligere
erstatningsansvar eller ansvar i forbindelse med produktet.

Produktet er beregnet til brug af en laege. Det er vigtigt at laese den
medfelgende brugsanvisning samt alle advarsler og potentielle
komplikationer i tilknytning dertil, inden produktet tages i brug

Denne garanti trader i stedet for og udelukker alle andre garantier,
som ikke er angivet heri, hverken udtrykkeligt eller underforstaet
ikraft af loven eller pa anden made, herunder, men ikke begranset til,
underforstaede garantier for salgbarhed eller egnethed til et bestemt
formal. Produktet er beregnet til engangsbrug, og ACIST patager sig
intet ansvar med hensyn til produkter, der er genbrugt, genbehandlet
eller gensteriliseret, og giver ingen garanti med hensyn til et sadant
genbrugt, genbehandlet eller gensteriliseret produkt.

KUN ACIST RXi-SYSTEM: OPLYSNINGER OM
UNDERS@GELSESDESIGN

Der blev udfert en prospektiv, multi-center observationsundersogelse af
RXi-systemet og Navvus-kateteret. Undersogelsens primere mal var at
vurdere forholdet i FFR-mélinger mellem Navvus-kateteret og St. Jude
PressureWire™ systemet (St. Jude-systemet) og sekundeert anordningens
succesrate defineret som en gyldig FFR-méling med Navvus-kateteret,
hvor der blev taget en gyldig FFR-maling med St. Jude-systemet.
Undersogelsen benyttede parrede mélinger fra Navvus-kateteret og

St. Jude-systemet i forspgspersoner som kontroller. Trykmaélinger

blev bedeomt intra-operativt. Forsegspersonerne blev evalueret for
sikkerhedshaendelser indtil udskrivning fra hospitalet.

Tilmelding af forsegspersoner

Tre centre deltog i undersogelsen og tilmeldte 58 forsegspersoner.
Patienter med koronar arteriesygdom i et eller flere kar, som var indiceret
til FFR og havde en karreferencediameter pa > 2,5 mm, var egnede.
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Den gennemsnitlige forsogsperson var en mand pé 65 ar (80 %), og
aldersspredningen var fra 42 til 86 dr. Storstedelen af forsegspersonerne
havde en anamnese med dyslipidemi (86 %), hypertension (74 %) og
angina (64 %).

Undersogelsens procedurer blev udfort gennem arteria femoralis (32 %)
eller radialis (68 %). Referencekardiametrene 1a mellem 2,5 0g 5,5 mm
(gennemsnitligt 3,2 + 0,6 mm) med en procentvis stenosediameter pa
40 - 90 % (gennemsnitligt 57,2 + 10,0 %).

Resultater af klinisk forskning

« Navvus-kateteret havde en succesrate pa 100 % ved indhentning af
gyldige FFR-mélinger i alle laesioner, hvor St. Jude-systemet kunne
tage gyldige FFR-malinger.

» Den samlede bias, som var fastlagt ud fra en Bland-Altman-analyse,
var -0,01.

o Ved brug af en Bland-Altman-analyse var de observerede
95 %-overensstemmelsesgreenser -0,13 til 0,10.

» Kolmogorov-Smirnov-testen for linearitet udviste en kumulativ
p-verdi pa 0,72 og opfyldte succeskriteriet, som var > 0,1.

» Skaringspunktet blev fastlagt ved brug af en Passing-Bablok
linezer regression mellem FFR-malinger foretaget med Navvus-
kateteret og malinger foretaget med St. Jude-systemet, og udviste
et 95 % konfidensinterval pé -0,15 til 0,19, hvorved det opfyldte
succeskriteriet, som var, at intervallet skulle indeholde 0.

» Heldningen blev fastlagt ved brug af en Passing-Bablok linezer
regression mellem FFR-malinger foretaget med RXi-systemet
og malinger foretaget med St. Jude-systemet, og udviste et 95 %
konfidensinterval pa 0,76 til 1,17, hvorved den opfyldte succeskriteriet,
som var, at intervallet skulle indeholde 1.

o Receiver Operator-kurver (ROC), hvor den forste mélte FFR-maling
med St. Jude blev brugt som standard, og som blev oprettet for bade
Navvus-kateteret og den sidste St. Jude FFR, udviste meget ens
omrdader under kurven (henholdsvis 87,4 % og 88,1 %).

» RXi-systemet udviste en statistisk signifikant lavere afdriftsrate
sammenlignet med St. Jude-systemet, bade hvad angar middelafdrift
(0,02 + 0,02 for RXi-systemet i forhold til 0,06 + 0,12 for
St. Jude-systemet) og klinisk relevant afdrift (13 % i forhold til 33 %
incidensrate).

Denne kliniske undersogelse udviste desuden en yderst god

sikkerhedsprofil. Der forekom alvorlige ugnskede haendelser under fem

forsogspersoners indleeggelse. Ingen alvorlige uonskede haendelser var
imidlertid relateret til RXi-systemet eller Navvus-kateteret. Tilsvarende
var ingen af 17 rapporterede ugnskede heendelser udstyrsrelaterede. Elleve
af de 17 heendelser var relateret til proceduren, herunder heematomer,

mild heemoragi, stigning i hjerteenzymer, kvalme, vasovagal reaktion,

hovedpine, hypokalizemi, forbigaende rytmeforstyrrelser samt hveesende

andedreet. Alle disse uonskede haendelser var af mild til moderat art.

Meddelelse om navnebeskyttede oplysninger

Dette dokument indeholder oplysninger tilhorende

ACIST Medical Systems, Inc. Alle rettigheder forbeholdes.

Website (globalt): acist.com

Patenter: acist.com/patents

Ingen del af dette dokument ma reproduceres, overfores, behandles eller
registreres pa nogen méde, hverken elektronisk, mekanisk, fotografisk
eller pa anden vis. Det m4 heller ikke udleveres til tredjeparter uden
skriftligt samtykke fra ACIST Medical Systems, Inc.

© 2019, ACIST Medical Systems, Inc. Alle rettigheder forbeholdes.

De skriftlige og grafiske produktbeskrivelser i denne vejledning var
gaeldende pa udgivelsestidspunktet. ACIST Medical Systems, Inc.
forbeholder sig retten til at aendre specifikationer og design uden
forudgiende meddelelse.

ACIST, Navvus og ACIST RXi er registrerede varemerker tilhorende
ACIST Medical Systems, Inc. RXi Mini er et varemaerke tilhorende
ACIST Medical Systems, Inc.
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[de] DEUTSCH

Navvus® lI-Mikrokatheter
Gebrauchsanweisung

ERFORDERLICHE MATERIALIEN

Jede ACIST Navvus® II-Mikrokatheter-Packung enthilt folgende
Komponenten:

o einen Einmal-Mikrokatheter
o eine Dispenserspule

¢ einen Monorail-Mandrin

Folgende erforderliche Materialien sind nicht im Lieferumfang enthalten:

o 5F - 8F-Fihrungskatheter
o 0,36-mm-Fiihrungsdraht (Standard)
« Handspritze zum Spiilen von Schlauchhalter und Katheter

o sterile Kochsalzlosung

VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN

Das ACIST RXi-System und der RXi Mini sind fiir die Messung des
intravaskuldren Drucks bei der Diagnose und Behandlung der koronaren
Herzkrankheit und der peripheren arteriellen Verschlusskrankheit
bestimmt. Der ACIST Navvus II-Mikrokatheter ist fiir den Gebrauch in
Kombination mit der gesamten Produktreihe der ACIST RXi-Systeme
bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN

Der ACIST Navvus II-Mikrokatheter ist fiir die Verwendung im zerebralen
Gefaf3system kontraindiziert.

BESTIMMUNGSGEMASSE PATIENTENPOPULATION

Dieses Produkt wurde fiir den Einsatz bei erwachsenen Patienten entwickelt,
die unter Berticksichtigung der Anatomie und des Gesundheitszustands des
Patienten nach drztlichem Ermessen fiir die Messung des vaskularen Drucks
infrage kommen.

A VORSICHTSMASSNAHMEN

o Gemaif} Bundesgesetzen (USA) darf dieses Produkt nur von oder auf
Anweisung eines Arztes verkauft werden.

o Lesen Sie vor dem Gebrauch sorgfiltig alle Anweisungen in diesem
Dokument und in der Gebrauchsanweisung des ACIST RXi*-Systems
oder des ACIST Mini™. Beachten Sie alle Kontraindikationen,
Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen, die in beiden Dokumenten
aufgefithrt werden. Die Nichtbeachtung kann zu Komplikationen
beim Patienten fithren. Der ACIST Navvus II-Mikrokatheter darf nur
von Arzten mit entsprechender Schulung in der Verwendung dieses
Produkts eingesetzt werden. ACIST setzt voraus, dass die Arzte alle
vorhersehbaren Risiken des Verfahrens ermitteln, bewerten und mit
dem Patienten besprechen.

« Das Produkt wird zum einmaligen Gebrauch steril fiir die
Einmalverwendung geliefert. Die Wiederverwendung eines
Einwegprodukts birgt ein potenzielles Infektionsrisiko fiir den
Patienten oder Benutzer. Die Kontaminierung des Produkts
kann zu Krankheit oder schweren Verletzungen des Patienten
fithren. Verwenden Sie das Produkt nicht mehr nach Ablauf
des Verfallsdatums auf der Kennzeichnung.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Der ACIST Navvus II-Mikrokatheter ist ein einlumiger Monorail-
Katheter zur Verwendung mit 0,36-mm-Standard-Fithrungsdréhten im
arteriellen Gefaflsystem. Der Mikrokatheter ist mit der Produktreihe der
ACIST RXi-Systemhardware kompatibel, zu der auch das RXi-System
und RXi Mini gehoren. Die speziellen Funktionen der einzelnen Systeme
werden gesondert aufgefiihrt.

Der distale Schaft des Navvus II-Mikrokatheters ist 26 cm lang und
besitzt 5 mm von der distalen Spitze entfernt einen Drucksensor.

Der elliptische distale Schaft ist 1,68 x 1,91F grofd und bis zu 10 mm von
der distalen Spitze entfernt; ein maximales Profil von 2,7F (0,91 mm)
tritt beim Drucksensor auf. Der distale Schaft lduft nahtlos iiber den
Drucksensor und bis hinunter zur Spitze, auf die der Fithrungsdraht
gesetzt wird. Eine rontgenundurchldssige Markierung befindet sich

2,5 mm von der distalen Spitze entfernt.

Der Schaft proximal zum Monorail-Abschnitt ist 2,4F, so dass
Fihrungskatheter von 5F oder grofier verwendet werden konnen.
Zwei weifle Positionsmarkierungen befinden sich 80 cm und 100 cm
von der distalen Spitze entfernt.

Der Drucksensor am Katheter arbeitet mit einem optischen Sensor.
Sowohl das optische Drucksignal als auch die Informationen fiir die
automatische Kalibrierung werden vom Katheter an die RXi-Hardware
gesendet.

ACIST RXi-System: Das Signal des Drucksensors wird von der Konsole
verarbeitet, auf der die Werte in Echtzeit angezeigt werden.

ACIST RXi Mini: Das vom Navvus-Katheter gemessene Drucksignal
wird von der Verarbeitungseinheit des RXi Mini in Echtzeit an das
hdmodynamische System des Krankenhauses gesendet.

Der ACIST Navvus II-Mikrokatheter enthélt kein Naturgummi-Latex.

if WARNHINWEISE

Die folgenden Warnungen beziehen sich auf Gefahren, die zu schweren
Verletzungen oder zum Tod fithren konnen.

o Priifen Sie den Navvus II-Mikrokatheter vor dem Gebrauch und,
wenn moglich, auch wihrend des Eingriffs sorgfiltig auf Knicke und
andere Beschiddigungen. Verwenden Sie den Mikrokatheter nicht,
wenn er geknickt oder anderweitig beschadigt ist, da andernfalls das
Gefif verletzt und/oder der Mikrokatheter unter Umstédnden nicht
weiter eingefithrt oder nicht mehr herausgezogen werden kann.

» Das Produkt wird steril in einem Schutzkarton mit Sterilbarriereschale
geliefert. Die Sterilitdt wird durch ein ,,Punkt“-Etikett zur Indikation
chemischer Prozesse angezeigt. Der Punkt wird bei erfolgreicher
Sterilisation griin. Stellen Sie vor der Verwendung sicher, dass die
Verpackung intakt ist. Wenn die Sterilbarriereverpackung beschidigt,
das Siegel nicht intakt oder der Punkt nicht griin ist, verwenden Sie
das Produkt NICHT. Kontaktieren Sie einen Kundenvertreter von
ACIST, um das beschéddigte Produkt zuriickzugeben. Verwenden Sie
dieses Produkt nicht iiber das angegebene Verfallsdatum hinaus,
da Produktintegritdt und Sterilitit ansonsten nicht garantiert
werden konnen.

o Alle schwerwiegenden Vorfille im Zusammenhang mit dem Produkt
oder seiner Verwendung sind ACIST Medical Systems, Inc. sowie
der zustdndigen Behorde des Mitgliedstaats oder Landes, in dem der
Benutzer und/oder Patient niedergelassen ist, zu melden.

« Ein nicht ordnungsgemifles Vorgehen kann zur Beschidigung des
Katheters fithren. Gehen Sie wihrend des Eingriffs sorgfiltig mit dem
Navvus II-Mikrokatheter um, um das Risiko zu reduzieren, dass der
Katheter versehentlich bricht oder geknickt wird.

» Wenn Sie den Navvus II-Mikrokatheter tiber den Fiihrungsdraht
fithren, stellen Sie sicher, dass sich der Fiihrungsdraht und der
Mikrokatheter frei innerhalb der Gefifiwand bewegen konnen.
Andernfalls konnte das Gefaf3 verletzt werden.

« Wenden Sie die richtige Technik an, wenn Sie Lasionen passieren.

o Der Navvus II-Mikrokatheter darf nicht verdreht werden. Verdrehen
Sie den Mikrokatheter nicht zu stark.

« Schieben Sie den Navvus II-Mikrokatheter bei Hindernissen
weder vor noch zuriick, bis die Ursache des Widerstands per
Réntgendurchleuchtung ermittelt wurde. Das Bewegen des
Mikrokatheters oder Fithrungsdrahts gegen einen Widerstand kann
zum Abtrennen der Spitze des Mikrokatheters oder Fithrungsdrahts
fithren, den Mikrokatheter beschddigen oder das Gefif3 verletzen
(Perforation).

» Nach dem Einfiihren diirfen Sie den lilafarbenen Verbindungsstecker
wihrend des gesamten Eingriffs nicht vom System trennen. Wenn Sie
das RXi-System trennen, wird die Behandlung beendet. Wenn Sie das
RXi Mini verwenden, wird kein weiteres Drucksignal gesendet, bis der
Verbindungsstecker wieder eingesteckt ist.

« Bewahren Sie zwischen den Verwendungen beim gleichen Patienten
die Arbeitslinge des Navvus II-Mikrokatheters in Antikoagulans-
Kochsalzlésung auf.

« Dieses Produkt sollte nicht in Raumen verwendet werden, in denen
Gerite fiir die Magnetresonanztomografie (MRT) vorhanden sind.
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{E VORSICHTSMASSNAHMEN

Die folgenden Vorsichtsmafinahmen beziehen sich auf Gefahren,
die leichte Verletzungen oder Schiden am System oder an anderen
Geriten zur Folge haben kénnen.

« Um ungenaue Aortendruckmessungen zu vermeiden, wird die
Verwendung von Fithrungskathetern gréfier als 8F oder von
Fithrungskathetern mit seitlichen Lochern nicht empfohlen.
Vermeiden Sie jegliche Blockierung des Blutflusses zur betreffenden
Arterie. Verkeilen Sie den Fithrungskatheter nicht in der betreffenden
Arterie.

o Der Navvus II-Mikrokatheter ist nicht mit 4F-Fithrungskathetern
kompatibel.

« Platzieren Sie den Navvus II-Mikrokatheter vorsichtig auf dem
Fithrungsdraht, damit die Spitze nicht beschadigt wird. Vermeiden
Sie jegliche Beriihrung zwischen dem Fithrungsdraht und dem
Drucksensor unmittelbar proximal zur Spitze.

« Offnen Sie das Himostaseventil vollstindig, um eine Beschidigung
der Spitze des Navvus II-Mikrokatheters zu vermeiden.

« Gehen Sie beim Vorschieben und Herausziehen des Navvus II-
Mikrokatheters stets langsam und vorsichtig vor.

o Wihrend sich die Spitze des Navvus II-Mikrokatheters im
Fithrungskatheter befindet, diirfen Sie keine Fliissigkeiten mit
Hochdruck (mehr als 600 psi) injizieren.

« Verfolgen Sie alle Bewegungen des Navvus II-Mikrokatheters im
Gefdf3. Wenn sich der Mikrokatheter im Kérper befindet, sollte er
nur unter Rontgendurchleuchtung bewegt werden. Bewegen Sie den
Mikrokatheter nur, wenn Sie gleichzeitig die entsprechende Reaktion
der Spitze verfolgen.

« Ziehen Sie den Tuohy Borst-Adapter am Fithrungskatheter fest,
nachdem Sie den distalen Schaft des Navvus II-Mikrokatheters in
den Fithrungskatheter gefithrt haben. Anderenfalls kann es zu falsch
niedrigen Ergebnissen der Aortendruckmessung kommen.

» Wihrend der Abgleichung oder der Aufzeichnung darf der Navvus II-
Mikrokatheter oder der Aortendruckwandler nicht bewegt werden.

o Priifen Sie, ob Pd/Pa nach der Abgleichung = 1,00 ist, bevor Sie den
Navvus II-Mikrokatheter von der Abgleichungsposition fortbewegen.
Nach einer Messung setzen Sie die Spitze des Mikrokatheters an
die Abgleichungsposition zuriick und vergewissern Sie sich,
dass Pd/Pa = 1,00 ist.

o Stellen Sie sicher, dass der Sensor in Bezug auf die beurteilte Lasion
richtig platziert ist. Starten Sie die Aufzeichnung erst, wenn der
Navvus II-Mikrokatheter richtig positioniert ist.

« Nach der Verbindung diirfen Sie den Navvus II-Mikrokatheter
wihrend des gesamten Eingriffs nicht vom System trennen.

TRANSPORT UND LAGERUNG

Der Navvus II-Mikrokatheter wurde mit Ethylenoxid sterilisiert.
Lagern Sie den Navvus II-Mikrokatheter unter Umgebungsbedingungen.

MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN

Mogliche Komplikationen, die wihrend aller Katheterisierungsverfahren
auftreten konnen, sind unter anderem: Gefifidissektion oder -okklusion,
Perforation, Embolus, Spasmus, lokale und/oder systemische Infektion,
Intimadisruption, distale Embolisation der Blutklumpen und
Ablagerungen, Myokardinfarkt, schwere Arrhythmien oder Tod.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Die folgenden Anweisungen bieten eine technische Anleitung, ersetzen
jedoch keine formelle Schulung in der Verwendung des Navvus II-
Mikrokatheters und des ACIST RXi-Systems. Die hier beschriebenen
Methoden und Anweisungen spiegeln nicht die GESAMTHEIT der
medizinisch zuldssigen Vorgehensweisen wider. Sie ersetzen auch nicht
die Erfahrung des Arztes oder sein Urteilsvermogen bei der Behandlung
eines bestimmten Patienten.

Vor dem Auspacken und Vorbereiten des Navvus II-Mikrokatheters
miissen Sie sicherstellen, dass das RXi-System eingeschaltet ist.

1. Priifen Sie die Verpackung und die Komponenten des Navvus II-
Mikrokatheters vor dem Gebrauch sorgfiltig auf Schaden.
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. Offnen Sie die Verpackung des Navvus II-Mikrokatheters unter

sterilen Bedingungen (siehe Abbildung).
Techniker:

a. Fassen Sie die Schale mit dem linken Daumen an der
Kunststoffecke direkt unterhalb des Symbols ,,Offnen®, und halten
Sie die Unterseite der Schale an dieser Ecke mit den Fingern.

b. Halten Sie die Schale sicher in der linken Hand und ziehen Sie
die Abdeckung mit der rechten Hand nach hinten ab.

c. Halten Sie dem Anwender, der die Unterarme und Hinde
desinfiziert hat und sterile Kleidung trégt, die ge6ffnete Schale
entgegen. Halten Sie dem Anwender, der die Unterarme und
Hinde desinfiziert hat und sterile Kleidung tragt, weiterhin
die ge6ffnete Schale entgegen, bis das Produkt wie unten
beschrieben aus der Schale genommen wurde.

Arzt/Techniker:
d. Nehmen Sie den violetten Verbindungsstecker in die Hand.

e. Behalten Sie den violetten Verbindungsstecker in der Hand
und nehmen Sie die orangefarbene Spule in dieselbe Hand.

f. Behalten Sie den violetten Verbindungsstecker und die
orangefarbene Spule weiterhin in der Hand und nehmen Sie
schliefSlich auch die Dispenserspule in diese Hand.




3. Legen Sie die Dispenserspule und das Verbindungssteckerkabel im
sterilen Bereich ab. Achten Sie darauf, dass der Verbindungsstecker
nicht nass wird.

4. Befestigen Sie den Verbindungsstecker des Katheters am ACIST RXi-
System, wie unten dargestellt:

Bei Verwendung des ACIST RXi Mini verbinden Sie den
Verbindungsstecker des Katheters wie dargestellt:

Hinweise:

« Achten Sie beim Umgang mit dem Navvus II-Mikrokatheter darauf,
das Kabel nicht zu verknoten.

o Der Drucksensor am Navvus II-Mikrokatheter wird automatisch
genullt, wenn der Verbindungsstecker in eine RXi-Schnittstelle
eingesteckt wird. Daher muss sich die Spitze auflerhalb des Patienten
befinden, wenn dieser Verbindungsstecker in ein RXi-Gerét
eingesteckt wird.

« Die LED-Statusanzeige des Navvus II-Mikrokatheters leuchtet GRUN,
wenn der Verbindungsstecker richtig eingesteckt ist. Wenn die LED
ROT leuchtet, stecken Sie den Verbindungsstecker erneut ein oder
tauschen Sie den Mikrokatheter aus.

5. Stecken Sie unter sterilen Bedingungen eine neue, sterile Handspritze
mit steriler Kochsalzlgsung in den Luer-Ansatz zum Spiilen des
Schlauchhalters ein.

Spiilen Sie den Navvus II-Mikrokatheter griindlich, wie in der
Abbildung dargestellt:

6. Ziehen Sie den Navvus II-Mikrokatheter unter sterilen Bedingungen
aus der Dispenserspule heraus und priifen Sie ihn auf Knicke. Wenn
der Mikrokatheter Beschiadigungen oder Knicke aufweist, entsorgen
Sie ihn und verwenden Sie einen anderen.

So bringen Sie den ACIST Navvus lI-Katheter ein:

Die folgenden Schritte setzen ein PCI-Standardprotokoll mit

den folgenden Hilfsmitteln voraus: ein eingefiihrter 5F - 8F
Fithrungskatheter, ein eingefiihrter 0,36-mm-Fithrungsdraht und ein
Héimostaseventil.

Vor Beginn des Verfahrens miissen eine ordnungsgeméfie
Antikoagulations- und eine thrombozytenaggregationshemmende
Therapie durchgefiithrt werden.

Hinweis:
Stellen Sie sicher, dass das RXi-Gerdt eingeschaltet ist und alle
Kabel richtig verbunden sind.

Lesen Sie alle Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen sorgfiltig durch,
bevor Sie beginnen.

1. Entfernen Sie den Mandrin aus dem Ende des Navvus II-
Mikrokatheters. Entsorgen Sie ihn nicht.

2. Schieben Sie den Navvus II-Mikrokatheter tiber den Fithrungsdraht
vor, der bereits im distalen Gefaf3system liegt.

Hinweis:

« Platzieren Sie den Navvus II-Mikrokatheter vorsichtig auf dem
Fithrungsdraht, damit die Spitze nicht beschadigt wird. Vermeiden
Sie jegliche Berithrung des Fiihrungsdrahtes und des kleinen
Drucksensors unmittelbar proximal zur Spitze.

« Offnen Sie das Himostaseventil vollstindig, um eine Beschidigung
der Spitze des Navvus II-Mikrokatheters zu vermeiden.

3. Ziehen Sie den Tuohy Borst-Adapter am Fiihrungskatheter
fest. Die Nichtbeachtung kann zur einer falschen niedrigen
Aortendruckmessung fithren.

4. Schieben Sie den Navvus II-Mikrokatheter iiber den Draht und
positionieren Sie ihn mithilfe der rontgendichten Markierung 3 mm
auflerhalb der Spitze des Fithrungskatheters im Koronarostium.

5. Die Abgleichung muss durchgefiihrt werden, wenn sich die
distale Spitze des Navvus II-Mikrokatheters eben distal zur
Spitze des Fithrungskatheters befindet. Der Druck wird weniger
als 3 mm proximal des Markierungsbandes gemessen, das unter
Rontgendurchleuchtung sichtbar ist.

6. Spiilen Sie den Fithrungskatheter mit Kochsalzlésung.
7. ACIST RXi-System:

« Uberzeugen Sie sich, dass der an der RXi-Konsole angezeigte
Pa-Wert mit der Messung auf dem hdmodynamischen Monitor
iibereinstimmt.

o Driicken Sie die Taste Equalize (Abgleichen).

o Nach der Abgleichung sollten die roten und griinen Kurven
iibereinander liegen und der angezeigte Pd/Pa-Wert sollte stabil bei
1,00 liegen.

ACIST RXi Mini:

o Gleichen Sie den Aortendruck und den distalen Druck mit der
FFR-Software des hiamodynamischen Systems ab.

o Nach der Abgleichung sollten die aortischen und distalen Kurven
auf dem hdamodynamischen System tibereinander liegen und der
angezeigte Pd/Pa-Wert sollte stabil bei 1,00 liegen.

8. Schieben Sie den Sensor des Navvus [I-Mikrokatheters an der zu
untersuchenden Lision vorbei.

ANGABEN ZUR DRUCKLEISTUNG

Betriebsdruck
Nulldrift
Gesamtgenauigkeit

-30 bis 300 mmHg
<7 mmHg innerhalb einer Stunde

3 mmHg oder 3 % des Messergebnisses
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ACIST Navvus® lI-Mikrokatheter - Eingeschrankte
Garantie

ACIST Medical Systems, Inc. (,ACIST”) garantiert, dass angemessene
Sorgfalt bei der Entwicklung und Herstellung des NAVVUS II
intravaskuliren Drucksensor-Mikrokatheters (das ,,Produkt”)
angewandt wurde. Jedoch kénnen die Handhabung, Lagerung,
Reinigung und Sterilisation des Produkts sowie Faktoren in

Bezug auf den Patienten, unter anderem Diagnose, Behandlung,
Operationsverfahren und andere Aspekte, die auf3erhalb der Kontrolle
von ACIST liegen, das Produkt und/oder die Ergebnisse, die aus

seiner Verwendung rithren, beeintrichtigen. Dementsprechend ist die
Verpflichtung von ACIST im Rahmen dieser Garantie auf die Reparatur
oder den Austausch des Produkts beschrankt und ACIST haftet nicht fir
direkte, Neben- oder Folgeschiden oder- verluste oder Kosten, die direkt
oder indirekt durch die Verwendung des Produkts entstehen. ACIST
iibernimmt weder selbst noch autorisiert es andere Personen, in seinem
Namen eine zusitzliche Haftung oder Verantwortung in Verbindung mit
dem Produkt zu tibernehmen.

Das Produkt ist fiir die Verwendung durch einen Arzt bestimmt. Vor
dem Gebrauch des Produkts ist es wichtig, die Gebrauchsanweisung
sowie alle zugehdrigen Warnhinweise und moglichen Komplikationen
zu lesen.

Diese Garantie ersetzt und schliefit simtliche andere Garantien
aus, die nicht hierin dargelegt werden, sowohl ausdriickliche als
auch stillschweigende Garantien aufgrund eines Gesetzes oder

in anderer Form, unter anderem stillschweigende Garantien der
Marktfihigkeit oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Das
Produkt ist ausschliefilich fiir die Einmalverwendung bestimmt
und ACIST iibernimmt keine Haftung in Bezug auf das Produkt,
wenn es wiederverwendet, weiterverarbeitet oder erneut sterilisiert
wurde. Auch werden keine Garantien jeglicher Art in Bezug auf
dieses wiederverwendete, weiterverarbeitete oder erneut sterilisierte
Produkt gewéhrt.

NUR ACIST RXi-SYSTEM: INFORMATIONEN ZUM
STUDIENDESIGN

Eine prospektive, multizentrische Beobachtungsstudie des RXi-Systems
und Navvus-Katheters wurde durchgefiihrt. Die priméaren Ziele der
Studie bestanden darin, die Beziehung der FFR-Messungen zwischen
dem Navvus-Katheter und dem St. Jude PressureWire™ System

(St. Jude-System) und zweitens die Erfolgsquote des Produkts zu
bewerten, definiert als giiltige FFR-Messung mit dem Navvus-Katheter,
wenn eine giiltige FFR-Messung mithilfe des St. Jude-Systems
vorgenommen wurde. Die Studie hat gepaarte Messungen vom
Navvus-Katheter und dem St. Jude-System innerhalb der Probanden
als Kontrollgruppe verwendet. Druckmessungen wurden intraoperativ
bewertet; die Probanden wurden hinsichtlich der Sicherheitsereignisse
bis zur Entlassung aus dem Krankenhaus beurteilt.

Aufnahme der Probanden

Drei Priifzentren wirkten an der Studie mit und nahmen 58 Probanden
auf. Patienten mit koronaren Arterienkrankheiten, bei denen ein oder
mehrere Gefafle betroffen und die fiir eine FFR indiziert waren, und ein
Gefifireferenzdurchmesser von > 2,5 mm waren fiir die Studie geeignet.

Der durchschnittliche Proband war 65 Jahre alt und mannlich (80 %).
Der Altersbereich lag zwischen 42 und 86 Jahren. Der Grofteil der
Probanden hatte eine Vorgeschichte einer Dyslipiddmie (86 %),
Hypertonie (74 %) und Angina (64 %).

Die Studienverfahren wurden iiber die femorale (32 %) oder radiale
(68 %) Arterie durchgefiihrt. Der Durchmesser des Referenzgefif3es
lag im Bereich zwischen 2,5 und 5,5 mm (durchschnittlich 3,2 +

0,6 mm) mit einem prozentualen Stenosedurchmesser von 40 - 90 %
(durchschnittlich 57,2 + 10,0 %).

Ergebnisse der klinischen Studie

o Der Navvus-Katheter zeigte bei der Durchfithrung giiltiger FFR-
Messungen bei allen Lisionen, bei denen das St. Jude-System giiltige
FFR-Messungen vornehmen konnte, eine Erfolgsquote von 100 %.

o Die Gesamtmessabweichung, bestimmt anhand der Bland-Altman-
Analyse, lag bei -0,01.

o Unter Verwendung der Bland-Altman-Analyse lagen die beobachteten
95-%-Ubereinstimmungswerte bei -0,13 bis 0,10.
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« Der Kolmogorow-Smirnov-Test fiir Linearitit zeigte einen
kumulativen p-Wert von 0,72, der das Erfolgskriterium von
> 0,1 erfiillte.

o Der Schnittpunkt, gemessen anhand einer linearen Regression
nach Passing-Bablok, zwischen den FFR-Messungen, die mit dem
Navvus-Katheter und mit dem St. Jude-System durchgefithrt wurden,
zeigte ein 95-%-Konfidenzintervall von -0,15 bis 0,19, das das
Erfolgskriterium des 0-enthaltenden Intervalls erfiillte.

» Das Gefille, gemessen anhand einer linearen Regression nach
Passing-Bablok, zwischen den FFR-Messungen, die mit dem
Navvus-Katheter und mit dem St. Jude-System durchgefiihrt
wurden, zeigte ein 95-%-Konfidenzintervall von 0,76 bis 1,17,
das das Erfolgskriterium des 1-enthaltenden Intervalls erfiillte.

» Empfinger-Bediener-Kurven, die die erste mit dem St. Jude-System
durchgefiihrte FFR-Messung als Standard verwendeten und sowohl
fiir die mit dem Navvus-Katheter gemessene FFR als auch fiir die
letzte mit dem St. Jude-System vorgenommene FFR-Messung erstellt
wurden, zeigten sehr dhnliche Bereiche unter der Kurve (87,4 % bzw.
88,1 %).

« Das RXi-System zeigte eine statistisch signifikante niedrige Driftrate
im Vergleich zum St. Jude-System, sowohl fiir den durchschnittlichen
Drift (0,02 + 0,02 fiir das RXi-System gegentiber 0,06 + 0,12 fiir das
St. Jude-System) und einen klinisch relevanten Drift (13 % gegeniiber
33 % Eintrittswahrscheinlichkeit).

Diese klinische Studie zeigte auch ein sehr gutes Sicherheitsprofil.

Wihrend der stationaren Aufnahme von fiinf Probanden traten schwere

Nebenwirkungen auf; jedoch standen keine schweren Nebenwirkungen

im Zusammenhang mit dem RXi-System oder dem Navvus-Katheter.

Gleichermaflen stand keine der 17 berichteten Nebenwirkungen mit

einem der Systeme in Zusammenhang. Elf der 17 Nebenwirkungen

bezogen sich auf das Verfahren, einschlieflich Himatomen, leichten

Blutungen, erhohten Herzenzymen, Ubelkeit, vasovagaler Reaktion,

Kopfschmerzen, Hypokalidmie, voriibergehenden Rhythmusstérungen

und Keuchen. Alle Nebenwirkungen waren leicht bis mittelstark.

Hinweis zu geschiitzten Informationen
Dieses Dokument enthélt geschiitzte Informationen von
ACIST Medical Systems, Inc. Alle Rechte vorbehalten.
Website (international): acist.com

Patente: acist.com/patents

Kein Teil dieses Dokuments darf ohne eine schriftliche Genehmigung
von ACIST Medical Systems, Inc. durch irgendein Mittel oder in
irgendeiner Form, elektronisch, mechanisch, fotografisch oder
anderweitig reproduziert, iibertragen, verarbeitet oder aufgezeichnet
oder an Dritte weitergeleitet werden.

© 2019 ACIST Medical Systems, Inc. Alle Rechte vorbehalten.

Die schriftlichen und grafischen Produktbeschreibungen in diesem
Handbuch waren zum Druckzeitpunkt aktuell. ACIST Medical Systems, Inc.
behilt sich das Recht vor, Spezifikationen und Designs ohne vorherige
Ankiindigung zu dndern.

ACIST, Navvus und ACIST RXi sind eingetragene Marken von
ACIST Medical Systems, Inc. RXi Mini ist eine Marke von
ACIST Medical Systems, Inc.
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Microcatéter Navvus® Il
Instrucciones de uso

MATERIALES REQUERIDOS

Cada envase de microcatéter ACIST Navvus® IT incluye los siguientes
componentes:

o un microcatéter de un solo uso desechable
o unabobina dispensadora
o un estilete monorrail
Otros materiales necesarios pero no suministrados son:
o catéterguiade5F-8F
o gufaestandar de 0,36 mm (0,014 in)

o jeringa manual que se usa para irrigar la bobina dispensadora y el
catéter

o solucion salina estéril

i’i PRECAUCIONES

« Lasleyes federales de Estados Unidos limitan la venta de este dispositivo
amédicos colegiados o bajo la prescripcion médica correspondiente.

o Lea detenidamente todas las instrucciones de este documento, asi
como el Manual del usuario del sistema ACIST RXi® o el Manual
del usuario de ACIST Mini™ antes de usar el producto. Tenga en
cuenta todas las contraindicaciones, advertencias y precauciones
recogidas en ambos documentos. En caso contrario, el paciente
podria sufrir complicaciones. El microcatéter ACIST Navvus II es un
dispositivo que debe ser utilizado por médicos que hayan recibido la
formacion adecuada. ACIST confia en que el médico determinara,
evaluard y comunicara al paciente todos los riesgos asociados con
el procedimiento.

« Eldispositivo se proporciona esterilizado para un solo uso. La
reutilizacion de un dispositivo disefiado para un solo uso crea el riesgo
potencial de infeccién para el paciente o el usuario. La contaminacién
del dispositivo puede dar lugar a enfermedades o lesiones serias del
paciente. No use el producto después de la fecha de caducidad indicada
en el etiquetado.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El microcatéter ACIST Navvus II es un catéter monorrail con una sola
luz disenado para su uso con guias estandar de 0,36 mm (0,014 in) en
la vasculatura arterial. El microcatéter es compatible con la gama de
hardware de sistema para ACIST RXi, que incluye el sistema RXi y el
RXi Mini. Las caracteristicas exclusivas de cada sistema se indican
especificamente.

El eje distal del microcatéter Navvus II tiene 26 cm de longitud y lleva un
sensor de presion ubicado a 5 mm de la punta distal. El eje distal eliptico
tiene 1,68 x 1,91 F (0,020 in x 0,025 in) hasta 10 mm de la punta distal;

en el sensor de presion se alcanza un perfil méaximo de 2,7 F (0,036 in).
El eje distal se estrecha gradualmente sobre el sensor de presion y hacia
abajo, hacia la punta donde entra la guia. A 2,5 mm de la punta distal se
encuentra una banda marcadora radiopaca.

El eje proximal a la seccion monorrail es de 2,4 F, lo que permite su uso
en catéteres guia de 5 F o mas. Hay dos marcadores de posicion blancos
ubicados a 80 cm y 100 cm respecto de la punta distal.

El sensor de presion del catéter utiliza tecnologia de deteccion dptica.
Tanto la sefial de presion dptica como la informacion para calibracién
automdtica se transmiten desde el catéter al hardware RXi.

Sistema ACIST RXi: la sefial de presion del sensor es procesada por la
consola, que muestra los valores en tiempo real.

ACIST RXi Mini: la sefial de presion del sensor medida por el catéter
Navvus es enviada desde la unidad de procesamiento de RXi Mini al
sistema hemodinamico del hospital en tiempo real.

El microcatéter ACIST Navvus II no estd fabricado con latex de caucho
natural.

INDICACIONES DE USO/USO PREVISTO

El sistema ACIST RXiy el RXi Mini estdn indicados para obtener
mediciones de presion intravascular para el diagndstico y tratamiento
de enfermedades coronarias y arteriopatias periféricas. El microcatéter
ACIST Navvus II estd disenado para su uso con toda la gama de
sistemas ACIST RXi.

CONTRAINDICACIONES

El microcatéter ACIST Navvus II estd contraindicado para su uso en la
vasculatura cerebral.

POBLACION DE PACIENTES A LA QUE VA DIRIGIDO

Este producto esta disefiado para su uso en pacientes adultos identificados
por un médico como candidatos adecuados para la medicion de la presion
vascular, teniendo en cuenta la anatomia y el estado de salud del paciente.

{E ADVERTENCIAS

Las advertencias siguientes hacen referencia a riesgos que pueden
provocar lesiones graves o incluso la muerte.

o Antes de utilizarlo, y siempre que sea posible durante el
procedimiento, inspeccione el microcatéter Navvus IT detenidamente
para buscar zonas que estén retorcidas o que presenten otros danos.
No use ningun microcatéter torcido o danado, ya que podria dafiar los
vasos sanguineos y/o impedir el avance o la retirada del microcatéter.

« Elproducto se suministra estéril en una caja protectora que contiene
una bandeja de barrera estéril. La esterilidad se indica mediante una
etiqueta de “punto” de proceso quimico que se vuelve de color verde
durante una esterilizacion correcta. Verifique la integridad del paquete
antes de usarlo. Si el envase de barrera estéril estd danado o el sello
no esta intacto, o si el punto no estd en verde, NO utilice el producto.
Péngase en contacto con un representante de ACIST para devolver
el producto danado. No utilice este producto una vez pasada la fecha
de caducidad indicada, ya que no se puede garantizar la integridad
y esterilidad del producto.

« Cualquier incidente grave relacionado con el producto o su uso se debe
comunicar a ACIST Medical Systems, Inc., asi como a la autoridad
competente del Estado miembro o el pais en el que reside el usuario
y/o el paciente.

o Una técnica inadecuada puede dafiar el catéter. Tenga cuidado al
manipular el microcatéter Navvus II durante el procedimiento para
reducir la posibilidad de rotura o retorcimiento accidentales.

» Cuando implante el microcatéter Navvus II por la guia, asegurese de
que esta ultima y el microcatéter se muevan libremente dentro de la
pared vascular. En caso contrario, el vaso sanguineo podria sufrir
algun traumatismo.

« Use una técnica adecuada cuando cruce la zona de alguna lesion.

o Elmicrocatéter Navvus II no esta disefiado para aplicarle un par de
torsion. No aplique un par de torsién excesivo al microcatéter.

« Sinota cierta resistencia, no haga avanzar ni retroceder el microcatéter
Navvus II hasta haber determinado la causa de esa resistencia mediante
fluoroscopia. El movimiento del microcatéter o la guia contra esa
resistencia puede hacer que se separe la punta del microcatéter o la guia,
danar el microcatéter o perforar el vaso sanguineo.

» Una vez conectado, no retire el conector violeta del sistema en ningtin
momento durante el procedimiento. Si estd usando el sistema RXi, al
extraerlo se pondra fin al caso. Si estd usando el RXi Mini, la senal de
presion deja de transmitirse hasta que se vuelva a conectar el conector.

« Guarde la longitud de trabajo del microcatéter Navvus II en solucién
salina anticoagulante entre un uso y otro en el mismo paciente.

« Este producto no se debe usar en salas donde haya equipos de
resonancia magnética (RM).

{E PRECAUCIONES

Las precauciones siguientes hacen referencia a riesgos que pueden dar
lugar a lesiones personales leves o dafos en el sistema u otros equipos.

» Para evitar mediciones imprecisas de la presion adrtica, se recomienda
no utilizar catéteres guia de tamano superior a 8 F o catéteres guia
con orificios laterales. Evite bloquear el flujo sanguineo a la arteria
seleccionada. No fuerce el catéter guia en la arteria seleccionada.
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o Elmicrocatéter Navvus II no es compatible con los catéteres guia de 4 F.

« Coloque con cuidado el microcatéter Navvus II en la guia para evitar
danar la punta. Evite el contacto entre la guia y el pequefio sensor de
presion ubicado en posicion proximal a la punta.

o Abralavalvula de hemostasis completamente para evitar danar la
punta del microcatéter Navvus II.

» Cuando haga avanzar o retroceder el microcatéter Navvus II, hagalo
siempre lentamente y con cuidado.

» No realice inyecciones de fluidos de alta presién (superior a 600 psi)
mientras la punta del microcatéter Navvus II esté dentro del catéter
guia.

« Vigile todos los movimientos del microcatéter Navvus II en el vaso.
Cuando el microcatéter esté en el cuerpo, su manipulacion debe
realizarse unicamente mediante fluoroscopia. No intente mover
el microcatéter sin estar pendiente de como responde la punta.

o Apriete el adaptador Tuohy Borst en el catéter guia después de colocar
el eje distal del microcatéter Navvus IT dentro del catéter guia
o podrian producirse lecturas bajas falsas de la presion adrtica.

« No mueva el microcatéter Navvus II ni el transductor de presion
aodrtica durante la ecualizacion ni el registro.

o Confirme si Pd/Pa=1,00 después de la ecualizacion, antes de mover el
microcatéter Navvus II del sitio de ecualizacion. Tras una medicion,
retraiga la punta del microcatéter a la posicion de ecualizacion
y verifique si Pd/Pa=1,00.

« Asegtrese de que el sensor esté colocado correctamente con respecto
alalesion que se esta evaluando. No inicie el registro hasta que el
microcatéter Navvus II esté bien colocado.

« Una vez conectado, no desconecte el microcatéter Navvus II del
sistema durante el procedimiento.

ENVASADO Y ALMACENAMIENTO

El microcatéter Navvus II se ha esterilizado con 6xido de etileno.

Guarde el microcatéter Navvus II a temperatura ambiente.

POSIBLES EVENTOS ADVERSOS

Entre las posibles complicaciones que pueden surgir durante todos los
procedimientos de cateterizacion se incluyen, pero sin limitarse a ellas:
oclusion o diseccion de un vaso sanguineo, perforacién, embolia,
espasmo, infeccion sistémica y/o local, disrupcion intimal, embolizacion
distal de codgulos de sangre y placa, infarto de miocardio, arritmias
graves o muerte.

INSTRUCCIONES DE USO

Las siguientes instrucciones ofrecen pautas técnicas, pero no eliminan
la necesidad de recibir la formacion formal adecuada sobre el uso

del microcatéter Navvus Iy el sistema ACIST RXi. Las técnicas

e instrucciones aqui ofrecidas no representan TODOS los protocolos
aceptables desde el punto de vista médico, ni deben considerarse como
un sustituto de la experiencia y el criterio profesional del médico a la
hora de tratar a un paciente.

Antes de extraer el microcatéter Navvus II de su envase y prepararlo,
asegurese de que el sistema RXi esté encendido.

1. Antes de usar el microcatéter Navvus II, inspeccione cuidadosamente
el envase y sus componentes para detectar posibles dafos.

2. Abra el envase del microcatéter Navvus II empleando una técnica
estéril como se muestra aqui:

Auxiliar:

a. Coloque el pulgar izquierdo en la esquina de pléstico, justo
debajo del simbolo de “abrir”, y agarre la parte inferior de la
bandeja por la esquina con los dedos.

b. Sujete la bandeja de forma segura con la mano izquierda y use
la derecha para retirar la tapa de la bandeja tirando hacia atras.

c. Presente la bandeja abierta al usuario que ya se ha desinfectado
y esterilizado. Siga sujetando la bandeja abierta para el médico
que ya se ha desinfectado y esterilizado hasta que el producto se
retire de la bandeja como se indica a continuacion.
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Médico/auxiliar:
d. Coja el conjunto del conector violeta.

e. Con la misma mano y mientras atin sostiene el conector violeta,
sujete la bobina naranja.

f. Con la misma mano y mientras atin sostiene el conector violeta
y la bobina naranja, sujete finalmente la bobina dispensadora.

3. Coloque la bobina dispensadora y el cable del conjunto del conector
en el entorno estéril. Asegtirese de que el conjunto del conector no se
humedezca.



4. Conecte el conjunto del conector del catéter al sistema ACIST RXi,
como se muestra a continuacién:

Siva a usar el ACIST RXi Mini, acople el conjunto del conector
del catéter como se muestra:

Nota:
Asegtirese de que el hardware RXi esté encendido y los cables estén
bien conectados.

Lea detenidamente todas las advertencias y precauciones antes de comenzar.
1. Retire el estilete de la punta del microcatéter Navvus II. No lo deseche.

2. Haga avanzar el microcatéter Navvus II por la guia que ya esta
colocada en la vasculatura distal.

Nota:

» Coloque con cuidado el microcatéter Navvus II en la guia para evitar
danar la punta. Evite el contacto entre la guia y el pequefio sensor de
presion en posicion proximal a la punta.

o Abralavalvula de hemostasis completamente para evitar danar la
punta del microcatéter Navvus IL.

Notas:

o Cuando manipule el microcatéter Navvus II, evite que se formen
nudos en el cable del catéter.

« Elsensor de presion del microcatéter Navvus II se pone
automaticamente a cero cuando el conjunto del conector se inserta
en cualquier interfaz RXi. Por tanto, la punta deberia estar fuera del
paciente cuando dicho conjunto del conector se inserte en cualquier
hardware RXi.

o Elindicador LED de estado del microcatéter Navvus II se ilumina
en VERDE cuando el conjunto del conector se ha insertado
correctamente. Si el indicador LED se ilumina en ROJO, vuelva
ainsertar el conjunto del conector o sustituya el microcatéter.

5. Usando una técnica estéril, acople una jeringa manual estéril nueva
llena de solucion salina estéril en el puerto de entrada de irrigaciéon
tipo Luer de la bobina dispensadora.

Irrigue generosamente el microcatéter Navvus II como se
muestra aqui:

6. Usando una técnica estéril, retire el microcatéter Navvus I de la
bobina dispensadora e inspecciénelo para comprobar si estd torcido
por algun sitio. Si el microcatéter estd retorcido o dafiado, deséchelo
y utilice otro.

Para colocar el microcatéter ACIST Navvus Il:

Los pasos siguientes asumen un protocolo de intervencién coronaria
percutanea (ICP) estandar que usa los siguientes elementos: un catéter
gufa de 5 F - 8 F conectado, una guia de 0,36 mm (0,014 in) insertada
y una valvula de hemostasis.

Utilice una terapia anticoagulante y antiplaquetaria adecuada antes de
empezar.

3. Encel catéter guia, apriete el adaptador Tuohy Borst. En caso contrario,
lalectura de la presion adrtica podria dar un resultado bajo falso.

4. Haga avanzar el microcatéter Navvus II por la guia y coléquelo con el
marcador radiopaco en el ostium coronario, 3 mm fuera de la punta
del catéter guia.

5. Laecualizacion debe realizarse con la punta distal del microcatéter
Navvus IT colocada en posicion distal respecto a la punta del catéter
guia. La presion se mide a menos de 3 mm proximales desde la banda
marcadora visible mediante fluoroscopia.

6. Irrigue el catéter guia con solucion salina.
7. Sistema ACIST RXi:

o Verifique que el valor de presion aértica (Pa) mostrado en la consola
RXi coincida con el valor mostrado en el monitor hemodindmico.

o Pulse el botén Equalize (Ecualizar).

o Tras la ecualizacion, las formas de onda roja y verde deberian estar
superpuestas y el Pd/Pa mostrado deberia permanecer estable en 1,00.

ACIST RXi Mini:

o Ecualice las presiones aértica y distal con el software de FFR del
sistema hemodindmico.

o Tras la ecualizacion, las formas de onda adrtica y distal del sistema
hemodindmico deberian estar superpuestas y el valor de Pd/Pa
mostrado deberia permanecer estable en 1,00.

8. Haga avanzar el sensor del microcatéter Navvus II mas alla de la
lesion que se esta estudiando.

ESPECIFICACION DE RENDIMIENTO DE LA PRESION

Presion de funcionamiento -30a 300 mmHg

Desvio de cero <7 mmHg en una hora

Precision total 3 mmHg o 3 % de lectura

Garantia limitada del microcatéter ACIST Navvus® Il

ACIST Medical Systems, Inc. (“ACIST”) garantiza que ha prestado

un cuidado razonable en el disefio y la fabricacion del microcatéter

de deteccion de la presion intravascular NAVVUS II (el “Producto”).
Sin embargo, la manipulacién, el almacenamiento, la limpieza y la
esterilizacién del Producto, asi como factores relacionados con el
paciente, incluidos pero sin limitarse a ellos, el diagnéstico, tratamiento,
procedimientos quirtirgicos y otras cuestiones ajenas al control de
ACIST, podrian afectar al Producto y/o a los resultados obtenidos
mediante su utilizacion. De conformidad con lo anterior, esta garantia
limita la obligacién de ACIST a la reparacion o sustitucion del
Producto, y ACIST no se hara responsable de ninguna pérdida, dano
o gasto, ya sean directos, accidentales o derivados, que surjan directa
o indirectamente del uso del Producto. ACIST no asume tampoco,

ni autoriza a nadie para que asuma en su nombre, ninguna otra
responsabilidad adicional relacionada con el Producto.

El Producto esta disenado para ser utilizado por un médico. Antes

de usar el Producto, es importante leer las instrucciones de uso que

lo acompanan, asi como cualquier advertencia asociada y posibles
complicaciones.

Esta garantia sustituye y excluye todas las demas garantias no
definidas en este documento, ya sean expresas o implicitas aplicables
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por la legislacion vigente, incluida pero sin limitacion, cualquier
garantia implicita de comercializacion o idoneidad para un fin
determinado. El Producto esta disefiado para un solo uso y ACIST
no asume ninguna responsabilidad con respecto a un Producto que
haya sido reutilizado, reprocesado o reesterilizado, como tampoco
ofrece ninguna garantia para un Producto que haya sido reutilizado,
reprocesado o reesterilizado.

SOLO SISTEMA ACIST RXi: INFORMACION SOBRE EL
DISENO DEL ESTUDIO

Se ha realizado un estudio multicéntrico, prospectivo y de observacion
sobre el sistema RXi y el catéter Navvus. Los objetivos principales del
estudio eran evaluar la relacién de las mediciones de FFR entre el catéter
Navvus y el sistema PressureWire™ de St. Jude (sistema St. Jude) y,

en segundo lugar, el indice de éxito del dispositivo definido como una
medicion de FFR valida realizada por el catéter Navvus en lesiones en
las que el sistema St. Jude habia conseguido una medicién de FFR valida.
El estudio utilizé como controles las mediciones pareadas del catéter
Navvus y el sistema St. Jude tomadas en los sujetos. Las mediciones de
presion se evaluaron de forma intraoperatoria; los sujetos se evaluaron
para eventos de seguridad hasta el alta hospitalaria.

Seleccion de sujetos del estudio

En el estudio participaron tres centros y se seleccionaron 58 sujetos.

Se selecciond a pacientes con arteriopatias coronarias de uno o varios
vasos sanguineos indicados para la FFR y con un didmetro de referencia
vascular de 22,5 mm.

El perfil del sujeto medio correspondié a un hombre de 65 anos de edad
(80 %), con un rango de edad de 42 a 86 anos. La mayoria de los sujetos tenfa
un historial de dislipidemia (86 %), hipertension (74 %) y angina (64 %).

Los procedimientos del estudio se realizaron por la arteria femoral

(32 %) o la radial (68 %). Los didmetros vasculares de referencia oscilaban
entre 2,5y 5,5 mm (media de 3,2 + 0,6 mm) con estenosis de didmetro
porcentual del 40 — 90 % (media de 57,2 + 10,0 %).

Resultados de la investigacion clinica

o El catéter Navvus tuvo un éxito del 100 % en la toma de mediciones
de FFR validas en todas las lesiones en las que el sistema St. Jude habia
tomado mediciones de FFR validas.

« Elsesgo global, seguin determiné un analisis Bland-Altman, fue de -0,01.

e Mediante un andlisis Bland-Altman, los limites de concordancia del
95 % observados fueron de -0,13 a 0,10.

» Laprueba Kolmogorov-Smirnov de linealidad mostr6 un valor-p de
probabilidad acumulada de 0,72, lo que responde a un criterio de éxito
de >0,1.

« Laintercepcion determinada por una regresion lineal Passing-Bablok
entre las mediciones de FFR realizadas con el catéter Navvus y las
realizadas con el sistema St. Jude mostraron un 95 % de intervalo
de confianza de -0,15 a 0,19, lo que responde al criterio de éxito del
intervalo que contiene 0.

« Lapendiente determinada por una regresion lineal Passing-Bablok
entre las mediciones de FFR realizadas con el sistema RXi y las
realizadas con el sistema St. Jude mostrd un 95 % de intervalo de
confianza de -0,76 a 1,17, lo que responde al criterio de éxito del
intervalo que contiene 1.

« Las curvas ROC (Receiver Operator Curves), utilizando la primera
medicion de FFR realizada por el sistema St. Jude como estandar,
(creadas para ambas: la FFR medida por el catéter Navvus y la Gltima
FFR del sistema St. Jude) mostraron dreas muy similares bajo la curva
(87,4 % y 88,1 %, respectivamente).

« Elsistema RXi mostré un indice de desvio bastante mas bajo
estadisticamente en comparacion con el sistema St. Jude, tanto para el
desvio medio (0,02 + 0,02 en el sistema RXi frente a 0,06 + 0,12 en el
sistema St. Jude) como para el desvio relevante desde el punto de vista
clinico (indice de ocurrencia del 13 % frente al 33 %).

Este estudio clinico también expres6 un perfil de seguridad muy positivo.
Se produjeron eventos adversos graves durante la hospitalizacion de
cinco sujetos, pero ninguno de ellos relacionado con el sistema RXi ni

el catéter Navvus. De forma similar, ninguno de los 17 eventos adversos
registrados estuvo relacionado con el dispositivo. Once de los 17
estuvieron relacionados con el procedimiento, entre ellos hematomas,
hemorragias leves, enzimas cardiacas elevadas, nauseas, reaccion
vasovagal, dolores de cabeza, hipopotasemia, alteraciones temporales
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del ritmo cardiaco y sibilancia. Todos los eventos adversos fueron de
naturaleza leve a moderada.

Aviso de informacion propietaria

Este documento contiene informacién propiedad de

ACIST Medical Systems, Inc. Reservados todos los derechos.
Sitio web (global): acist.com

Patentes: acist.com/patents

Ninguna parte de este documento puede ser reproducida, transmitida,
procesada o grabada en ningiin medio o formato, ya sea electrénico,
mecanico, fotografico o de otra indole, ni puede ser divulgada a terceros
sin el consentimiento previo y por escrito de ACIST Medical Systems, Inc.

© 2019 ACIST Medical Systems, Inc. Reservados todos los derechos.

Las descripciones del producto, tanto escritas como graficas, incluidas
en este manual eran exactas en el momento de la impresion.

ACIST Medical Systems, Inc. se reserva el derecho a cambiar
especificaciones y disefios sin notificacion previa.

ACIST, Navvus y ACIST RXi son marcas comerciales registradas de
ACIST Medical Systems, Inc. RXi Mini es una marca comercial de
ACIST Medical Systems, Inc.
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Navvus® Il -mikrokatetri
Kayttoohjeet
VAADITUT MATERIAALIT

Kaikki ACIST Navvus® IT -mikrokatetripakkaukset sisdltavit seuraavat
osat:

o yksikertakéyttoinen mikrokatetri
o yksiannostelukela
o yksi pikavaihtomandriini (monorail).

Muut materiaalit, jotka vaaditaan, mutta joita ei toimiteta, sisltavit
seuraavat:

o 5F - 8F -kokoinen ohjainkatetri
o Tavallinen (0,014 tuuman (0,36 mm:n)) ohjainlanka
o Kkisiruisku, jota kdytetdan annostelukelan ja katetrin huuhtelemiseen

o steriilia keittosuolaliuosta.

KAYTTOTARKOITUS/KAYTTOAIHEET

ACIST RXi -jdrjestelma ja RXi Mini on tarkoitettu suonensisdisiin
paineenmittauksiin sepelvaltimo- ja ddreisverisuonisairauksien
diagnoosia ja hoitoa varten. ACIST Navvus II -mikrokatetri on
tarkoitettu kaytettdviksi yhdessd ACIST RXi -jarjestelmien koko
tuoteperheen kanssa.

VASTA-AIHEET

ACIST Navvus IT -mikrokatetrin kiytto on vasta-aiheista
aivoverisuonissa.

SUUNNITELTU POTILASRYHMA

Téama tuote on tarkoitettu kaytettavaksi aikuisille potilaille, jotka laakari
on todennut sopiviksi ehdokkaiksi verenpainemittausta varten, ottaen
huomioon potilaan anatomian ja terveydentilan.

i'f HUOMIOT

« Yhdysvaltain liittovaltion laki sallii timan laitteen myynnin vain
ladkérin toimesta tai madrayksesta.

« Ennen tuotteen kdyttod on luettava huolellisesti kaikki tdimén
asiakirjan sekd ACIST RXi°® -jarjestelmdn kdyttooppaan tai
ACIST Mini™ -kdyttéoppaan sisdltdmat ohjeet. Molempien
asiakirjojen sisdltimit vasta-aiheet, varoitukset ja varotoimet
on huomioitava. Jos néin ei tehda, seurauksena saattaa olla
potilaskomplikaatioita. ACIST Navvus II -mikrokatetria saavat
kéyttda vain ladkarit, joilla on riittdva koulutus tdmén vélineen
kayttoon. ACIST luottaa siihen, ettd ladkdrit maarittavit ja arvioivat
sekd kertovat potilaalle kaikki toimenpiteen ennakoitavat riskit.

« Viline toimitetaan steriilind, ja se on tarkoitettu vain kertakayttoon.
Kertakiyttoisen vilineen uudelleenkéyttdminen aiheuttaa mahdollisen
potilas- tai kiyttdjainfektion vaaran. Vilineen kontaminoituminen
saattaa johtaa sairauteen tai potilaan vakavaan vammaan. Tuotetta ei
saa kdyttad laitemerkinndssd ilmoitetun viimeisen kiyttopdivimaaran
jalkeen.

VALINEEN KUVAUS

ACIST Navvus IT -mikrokatetri on yksiluumeninen pikavaihtokatetri
(monorail), joka on suunniteltu kéytettavaksi tavallisten 0,014 tuuman
(0,36 mm:n) ohjainlankojen kanssa valtimoverenkierrossa. Mikrokatetri
on yhteensopiva ACIST RXi -jarjestelmén laitteistoperheen kanssa;
tahdn kuuluvat RXi-jarjestelma ja RXi Mini. Kullekin jarjestelmalle
ominaiset ominaisuudet ilmoitetaan erikseen.

Navvus IT -mikrokatetrin distaalivarren pituus on 26 cm ja siind on
paineanturi 5 mm:n péadssé distaalikdrjesta. Soikean distaalivarren

koko on 1,68 x 1,91 F (0,020 tuumaa x 0,025 tuumaa) aina 10 mm:n
padhan distaalikdrjestd; paineanturin kohdalla enimmadisprofiili on 2,7 F
(0,036 tuumaa). Distaalivarsi kapenee tasaisesti paineanturin paalld ja
aina ohjainlangan vastaanottavaan kérkeen asti. Rontgenpositiivinen
merkkijuova sijaitsee 2,5 mm:n paéssi distaalikérjesta.

Monorail-osan proksimaalipuolella oleva varsi on kooltaan 2,4 F, jolloin
voidaan kidyttdd ohjainkatetreja, joiden koko on 5 F tai suurempi. 80 cm:n
ja 100 cm:n padssa distaalikdrjestd on kaksi valkoista sijoitusmerkkia.

Katetrin paineanturissa kdytetdan optista tunnistusteknologiaa. Seka
optinen painesignaali ettd automaattisen kalibroinnin tiedot vélitetdadn
katetrista RXi-laitteistoon.

ACIST RXi -jdrjestelma: Konsoli kdsittelee anturin painesignaalin ja
ndyttda arvot reaaliajassa.

ACIST RXi Mini: Navvus-katetrin mittaama anturin painesignaali
ldhetetadn RXi Minin kisittely-yksikosté sairaalan hemodynaamiseen
jarjestelméddn reaaliaikaisesti.

ACIST Navvus IT -mikrokatetrin valmistuksessa ei ole kaytetty
luonnonkumilateksia.

{E VAROITUKSET

Seuraavat varoitukset koskevat vaaroja, jotka voivat aiheuttaa vakavan
vamman tai kuoleman.

o Tarkasta Navvus II -mikrokatetri huolellisesti ennen kiyttod ja
aina kun mahdollista toimenpiteen aikana mahdollisten mutkien
tai muiden vaurioiden varalta. Taipunutta tai vahingoittunutta
mikrokatetria ei saa kéyttéa, silld se voi johtaa suonen vaurioitumiseen
ja/tai siihen, ettei katetria voida tyontéa tai vetda pois.

« Tuote toimitetaan steriilind suojapakkauksessa, joka sisaltaa
steriiliesteellisen alustan. Steriiliydestd ilmoittaa kemiallisen
prosessin “piste”-merkki, joka muuttuu onnistuneen steriloinnin
aikana vihreédksi. Tarkista pakkauksen eheys ennen kiyttod. Jos
steriili suojapakkaus on vahingoittunut, jos sinetti ei ole ehji tai jos
piste ei ole vihred, ALA kiytd tuotetta. Ota yhteyttd ACIST-edustajaan
vahingoittuneen tuotteen palauttamiseksi. Al kiyta tété tuotetta
sille ilmoitetun viimeisen kayttopédivan jalkeen, koska silloin tuotteen
eheyttd ja steriiliyttd ei endd voida taata.

« Kaikista tuotteeseen tai sen kdyttoon liittyvistd vakavista
onnettomuuksista pitdd ilmoittaa ACIST Medical Systems, Inc.:lle
sekd kdyttdjan ja/tai potilaan oleskelujisenvaltion tai -maan
toimivaltaiselle viranomaiselle.

o Virheellinen tekniikka saattaa vaurioittaa katetria. Navvus II -
mikrokatetria on kisiteltdvé toimenpiteen aikana varoen sen
tahattoman rikkoutumisen tai taipumisen valttamiseksi.

» Kun Navvus II -mikrokatetria viedd4n eteenpdin ohjainlankaa pitkin,
on varmistettava, ettd ohjainlanka ja mikrokatetri litkkuvat vapaasti
suonen seindmén sisélld. Jos ndin ei tehdd, suoni saattaa vahingoittua.

« Leesioita ylitettdessd on kédytettdvd asianmukaista tekniikkaa.

o Navvus II -mikrokatetria ei ole suunniteltu vddnnettaviksi.
Mikrokatetria ei saa vadntia liiallisesti.

o Navvus IT -mikrokatetria ei saa koskaan tyontaa tai vetdd vastusta
vastaan, ennen kuin vastuksen syy on méaritetty ldpivalaisun
avulla. Mikrokatetrin tai ohjainlangan siirtiminen vastusta vastaan
voi johtaa mikrokatetrin tai ohjainlangan kirjen irtoamiseen,
mikrokatetrin vahingoittumiseen tai suonen puhkeamiseen.

o Kun jirjestelmi on asetettu paikalleen, purppuranvirista liitinta
ei saa irrottaa jirjestelméstd toimenpiteen aikana. Jos kiytetdan
RXi-jarjestelméd, liittimen irrottaminen paattaa tutkimuksen.
Jos kéytetdaan RXi Minid, painesignaalin valittdminen pysahtyy,
kunnes liitin kytketdén takaisin paikalleen.

» Pidd Navvus II -mikrokatetrin tyoskentelypituus keittosuola-
antikoagulanttiliuoksessa kiyttojaksojen viliaikoina samalla
potilaalla kdytettaessa.

« Tatd tuotetta ei tule kdyttda huoneissa, joissa on magneettikuvauslaitteita.

{E HUOMIOT

Seuraavat varotoimet koskevat vaaroja, jotka saattavat johtaa vahaiseen

vammaan tai vahingoittaa jérjestelmaa tai muuta laitteistoa.

o Suurempien kuin 8 F:n kokoisten ohjainkatetrien tai
sivureidllisten ohjainkatetrien kdyttod ei suositella virheellisten
aorttapainemittausten valttamiseksi. Viltd verenvirtauksen estimista
valittuun valtimoon. Ohjainkatetria ei saa kiilata valittuun valtimoon.

2019-12 901692-001,01 |25



o Navvus II -mikrokatetri ei ole yhteensopiva 4 F -kokoisten
ohjainkatetrien kanssa.

« Aseta Navvus II -mikrokatetri varovasti ohjainlangan paille,
jotta sen kirki ei vaurioidu. Viltd ohjainlangan ja aivan kirjen
proksimaalipuolella olevan pienen paineanturin vilistd kosketusta.

o Avaa hemostaasiventtiili kokonaan, jotta Navvus II -mikrokatetrin
karki ei vaurioidu.

o Navvus IT -mikrokatetria on aina tyénnettévi tai vedettdva hitaasti ja
varovaisesti.

o Kun Navvus IT -mikrokatetrin kirki on ohjainkatetrin sisélla,
suurpaineisia (yli 600 psi) nesteinjektioita ei saa tehda.

o Navvus IT -mikrokatetrin kaikkia liikkeitd suonessa on seurattava.
Kun mikrokatetri on kehossa, katetria saa kasitelld vain
lapivalaisuohjauksessa. Mikrokatetria ei saa yrittda liikuttaa ilman,
ettd kirjen vastaavaa liikettd seurataan.

« Kiristd Tuohy Borst -sovitin ohjainkatetrissa sen jalkeen, kun
Navvus II -mikrokatetrin distaalinen varsi on asetettu ohjainkatetrin
sisadn. Muuten tuloksena voi olla virheellisid alhaisia aorttapaineen
lukemia.

« Navvus II -mikrokatetria tai aortta-anturia ei saa siirtdd tasauksen tai
rekisteréinnin aikana.

o Varmista, ettd tasauksen jalkeen Pd/Pa=1,00, ennen kuin siirrat
Navvus IT -mikrokatetria tasauskohdasta. Kun FFR-mittaus on tehty,
vedd mikrokatetrin kédrki tasauskohtaan ja varmista, ettd Pd/Pa=1,00.

« Varmista anturin asianmukainen sijoittaminen arvioituun
leesioon ndhden. Rekisterdintid ei saa aloittaa, ennen kuin
Navvus II -mikrokatetri on sijoitettu oikein.

o Kun Navvus IT -mikrokatetri on yhdistetty, katetria ei saa irrottaa
jarjestelmasta toimenpiteen aikana.

PAKKAUS JA SAILYTYS

Navvus IT -mikrokatetri on steriloitu eteenioksidilla.
Sailytd Navvus IT -mikrokatetria ymparoivissa olosuhteissa.

MAHDOLLISET HAITTATAPAHTUMAT

Mahdollisia, kaikkien katetrointitoimenpiteiden aikana mahdollisesti
esiintyvid komplikaatioita ovat mm. seuraavat: suonen dissekoituma tai
tukkeuma, puhkeama, embolia, spasmi, paikallinen ja/tai systeeminen
infektio, intiman repedmd, verihyytymien ja plakin distaalinen
embolisaatio, sydaninfarkti, vakavat rytmihairiot tai kuolema.

KAYTTOOHJEET

Seuraavissa ohjeissa annetaan teknisid neuvoja, mutta Navvus II -
mikrokatetrin ja ACIST RXi -jarjestelmédn kaytto edellyttaa silti
muodollista kiyttokoulutusta. Tdssd annettavat menetelmat ja ohjeet
eivat edusta KAIKKIA hyvaksyttidvia hoitosuunnitelmia, eiké niitd ole
tarkoitettu korvaamaan ladkéarin kokemusta ja harkintaa tietyn potilaan
hoidossa.

Varmista ennen Navvus II -mikrokatetrin pakkauksesta poistamista ja
valmistelua, ettd RXi-jarjestelma on kidynnissa.

1. Tarkista Navvus II -mikrokatetrin pakkaus ja sen osat huolellisesti
vaurioiden varalta ennen kdyttoa.

2. Avaa Navvus II -mikrokatetrin pakkaus esitetylla tavalla steriilia
menetelmad kdyttaen:

Teknikko:

a. Aseta vasen peukalo muovikulmalle juuri ”Avaa”-symbolin
alapuolelle. Ota muilla sormilla kiinni kulmasta alustan
alapuolelta.

b. Pidd alustaa tiukasti vasemmassa kddessd ja avaa kansi
vetdmailld sitd oikealla kddelld taaksepdin ja irti alustasta.

c. Ojenna avattu alusta leikkausryhmin steriilille kayttéjalle.
Pitele avattua alustaa leikkausryhmin steriilin ladkérin puolesta,
kunnes tuote on poistettu alustasta alla kuvatulla tavalla.
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Liaikiri/Teknikko:
d. Tartu purppuranviriseen kahvakokoonpanoon.

e. Kdytd samaa kitta pitden yhé kiinni purppuranvérisesta
kahvasta ja tartu oranssiin kelaan.

f. Kdytd samaa kittd pitden yhd kiinni purppuranvirisesti
kahvasta ja oranssista kelasta ja tartu lopuksi annostelukelaan.

3. Aseta annostelukela ja kahvakokoonpanon johto steriilille alueelle.
Varmista, ettei kahvakokoonpano kastu.



4. Kiinnité katetrin kahvakokoonpano ACIST RXi -jarjestelmédn alla
esitetylld tavalla:

Jos kiytetddn ACIST RXi Mini -jérjestelmad, katetrin
kahvakokoonpano tulee kiinnittdi alla esitetylla tavalla:

Huomautukset:

« Kun kisittelet Navvus II -mikrokatetria, viltd solmun muodostumista
kaapeliin.

o Navvus IT -mikrokatetrin paineanturi nollautuu automaattisesti, kun
kahvakokoonpano asetetaan mihin tahansa RXi-liitintaan. Siksi
kirjen on oltava potilaan ulkopuolella, kun tdma liitinkokoonpanon
kahva asetetaan mihin tahansa RXi-laitteistoon.

« Navvus IT -mikrokatetrin tilan LED-merkkivalo syttyy VIHREANA,
kun kahvakokoonpano asetetaan oikein. Jos LED-merkkivalo syttyy
PUNAISENA, aseta kahvakokoonpano uudestaan paikalleen tai
vaihda mikrokatetri uuteen.

5. Liit4 steriilid menetelméda kayttden annostelukelan luer-
huuhteluporttiin uusi, steriili kdsiruisku, joka on taytetty steriililla
keittosuolaliuoksella.

Huuhtele Navvus IT -mikrokatetri huolellisesti esitetylld tavalla:

T

6. Irrota Navvus II -mikrokatetri steriilid menetelmda kdyttien
annostelukelasta ja tarkista, ettei siind ole mutkia. Jos
mikrokatetrissa on vaurioita tai mutkia, havitd katetri ja ota
kayttoon uusi.

ACIST Navvus Il -mikrokatetrin sijoittaminen:

Seuraavissa vaiheissa oletuksena on tavallinen perkutaanisen
sepelvaltimotoimenpiteen menetelmd, jossa kdytetdan seuraavia
materiaaleja: paikalleen asetettu 5 F - 8 F -kokoinen ohjainkatetri,
sisddnviety 0,014 tuuman (0,36 mm:n) ohjainlanka seka
hemostaasiventtiili.

Kdytd asianmukaista antikoagulaatio- ja antitrombosyyttihoitoa ennen
toimenpiteen aloittamista.

Huomautus:
Varmista, ettd RXi-laitteisto on pailld ja ettd kaapelit on kytketty
oikein.

Lue kaikki varoitukset ja huomiot ennen toimenpiteiden aloittamista.
1. Irrota mandriini Navvus IT -mikrokatetrin paasta. Ald héivitd.

2. Ty6nnd Navvus II -mikrokatetria jo distaalisessa verisuonistossa
paikallaan olevaa ohjainlankaa pitkin.

Huomautus:

» Aseta Navvus II -mikrokatetri varovasti ohjainlangan paille,
jotta sen kirki ei vaurioidu. Viltd ohjainlangan ja aivan kirjen
proksimaalipuolella olevan pienen paineanturin vilistd kosketusta.

« Avaa hemostaasiventtiili kokonaan, jotta Navvus II -mikrokatetrin
karki ei vaurioidu.

3. Kiristd Tuohy Borst -sovitin ohjainkatetriin. Jos niin ei tehda,
seurauksena saattaa olla virheellinen matala aorttapaineen lukema.

4. Tyonnd Navvus II -mikrokatetria lankaa pitkin ja aseta se siten,
ettd rontgenpositiivinen merkki on sepelvaltimon aukossa, 3 mm
ohjainkatetrin kérjen ulkopuolella.

5. Tasaaminen téytyy tehdd Navvus II -mikrokatetrin distaalikarki
juuri ohjainkatetrin kirjen distaalipuolella. Paine mitataan alle
3 mm proksimaalisuuntaan ldpivalaisussa nakyvastd merkkijuovasta.

6. Huuhtele ohjainkatetria keittosuolaliuoksella.

7. ACIST RXi -jirjestelmd:

o Varmista, ettd RXi-konsolissa niytetty Pa vastaa hemodynaamisen
monitorin lukemaa.

« Paina Equalize (Signaalien tasaus) -painiketta.

« Signaalien tasauksen jilkeen punaisten ja vihreiden kiyrien pitdisi
olla pddllekkdin, ja néytossd nikyvin Pd/Pa-suhteen pitdisi olla
vakaasti arvossa 1,00.

ACIST RXi Mini:

o Tasaa aorttapaineen ja distaalisen paineen signaalit
hemodynaamisen jirjestelmdn FFR-ohjelmiston kanssa.

o Signaalien tasauksen jilkeen hemodynaamisen jirjestelmdn aortta-
ja distaalikdyrien pitdisi olla padllekkdin, ja ndytossd nikyvin
Pd/Pa-suhteen pitdisi olla vakaasti arvossa 1,00.

8. Tyonnd Navvus II -mikrokatetrin anturi tutkittavan leesion ohi.

PAINETEHOKKUUDEN TIEDOT

Kayttopaine -30 - 300 mmHg
Nollapisteen poikkeama <7 mmHg yhden tunnin aikana
Kokonaistarkkuus 3 mmHg tai 3 % lukemasta

ACIST Navvus® Il -mikrokatetrin rajoitettu takuu

ACIST Medical Systems, Inc. ("ACIST”) takaa, ettd suonensiséista
painetta mittaava NAVVUS II -mikrokatetri ("tuote”) on suunniteltu ja
valmistettu asianmukaista huolellisuutta noudattaen. Tuotteen kasittely,
sailytys, puhdistus ja sterilointi seké potilaaseen liittyvit tekijit, kuten
diagnoosi, hoito, leikkaustoimenpiteet ja muut ACIST-yhti6n hallinnan
ulkopuolella olevat tekijit, saattavat kuitenkin vaikuttaa tuotteeseen
ja/tai sen kdytolld saataviin tuloksiin. Siten ACIST-yhti6n timédn
takuun alainen velvollisuus on rajattu tuotteen korjaamiseen tai uuteen
vaihtamiseen, ja ACIST ei ole vastuussa mistddan suorista, satunnaisista
tai vélillisistd menetyksista, vahingoista tai kustannuksista, jotka
aiheutuvat suoraan tai epasuoraan tuotteen kaytostd. ACIST ei omaksu
eikd valtuuta ketddn henkil6d omaksumaan puolestaan mitddn muuta
vastuuta tai lisdvastuuta tai -velvollisuutta tuotteeseen liittyen.

Tuote on tarkoitettu ldakarin kiytettdviksi. On tarkeda lukea mukaan
liitetyt kdyttoohjeet sekd kaikki tahan liittyviat varoitukset ja mahdolliset
komplikaatiot ennen tuotteen kayttod.

Tdma takuu korvaa ja poissulkee kaikki muut kuin tédssa ilmoitetut
takuut, olivat ne sitten laissa tai muutoin ilmaistuja tai oletettuja,
mukaan lukien muun muassa oletetut takuut myyntikelpoisuudesta
tai sopivuudesta tiettyyn tarkoitukseen. Tuote on tarkoitettu

vain kertakdyttoiseksi, eikd ACIST ota mitdin vastuuta liittyen
sellaiseen tuotteeseen, jota on kiytetty uudelleen, kisitelty uudelleen
tai steriloitu uudelleen, eiki se anna minkainlaista takuuta

liittyen téllaiseen uudelleenkiytettyyn, uudelleenkisiteltyyn

tai uudelleensteriloituun tuotteeseen.
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VAIN ACIST RXi -JARJESTELMA: TUTKIMUSASETELMAN
TIEDOT

RXi-jarjestelmille ja Navvus-katetrille on tehty prospektiivinen ja
kokeellinen monikeskustutkimus. Tutkimuksen tarkeimpia tavoitteita
oli arvioida Navvus-katetrin ja St. Jude PressureWire™ -jarjestelméan

(St. Jude -jarjestelma) valistd suhdetta FFR-mittauksissa. Toiseksi
arvioitiin laitteen onnistumisastetta eli méaritettiin Navvus-katetrilla
tehdyn FFR-mittauksen validiteetti, kun validiksi FFR-mittaukseksi
katsottiin St. Jude -jarjestelmalld tehty mittaus. Tutkimuksessa
kéytettiin parittaisia mittauksia, jotka tehtiin Navvus-katetrilla ja

St. Jude -jarjestelmalld vertailukoehenkiléille. Painemittauksia arvioitiin
intraoperatiivisesti; koehenkilitd arvioitiin turvallisuuteen vaikuttavien
tapahtumien osalta kotiuttamisen kautta.

Koehenkiloiden ilmoittautuminen

Tutkimukseen osallistui kolme laitosta ja 58 koehenkilod. Tutkimukseen
valittiin potilaita, joilla oli yhden tai monen suonen sepelvaltimotauti,
joka oli indikoitu FFR:lle, ja suonen viiteldpimitta > 2,5 mm.

Keskiméiridinen koehenkilo oli 65-vuotias mies (80 %). Tutkimukseen
osallistuneiden ikévili oli 42-86 vuotta. Suurimmalla osalla
koehenkil6ista oli ollut dyslipidemia (86 %), hypertensio (74 %) ja angina
pectoris (64 %).

Tutkimustoimenpiteet tehtiin reisivaltimon (32 %) tai varttindvaltimon
(68 %) kautta. Suonen viitelapimitat vaihtelivat valilld 2,5 ja 5,5 mm
(keskimédrin 3,2 + 0,6 mm) ja stenoosin prosentuaalinen ldpimitta
vililld 40-90 % (keskimaarin 57,2 + 10,0 %).

Kliinisen tutkimuksen tulokset

» Navvus-katetri onnistui 100 %:sti tekemdin valideja FFR-mittauksia
kaikissa leesioissa, joissa St. Jude -jarjestelma onnistui tekemdan
valideja FFR-mittauksia.

o Yleinen poikkeama Bland-Altman-analyysilla maéritettyna oli -0,01.

o Bland-Altman-analyysia kdytettdessa havaittu 95 %:n poikkeamavili
oli-0,13 - 0,10.

« Lineaarisuutta mittaava Kolmogorov-Smirnov-testi naytti
kumulatiivisen p-arvon 0,72, mika tdytti onnistumiskriteerin > 0,1.

« Lineaarisen Passing-Bablok-regression miarittimai leikkauspiste
Navvus-katetrilla ja St. Jude -jarjestelmilla tehtyjen FFR-mittausten
vililld osoitti 95 %:n luottamusvilin -0,15 - 0,19, tdyttden arvon
0 sisdltdvdn vilin onnistumiskriteerin.

 Lineaarisen Passing-Bablok-regression méiarittimé kulmakerroin
RXi-jarjestelmilld ja St. Jude -jarjestelmalld tehtyjen FFR-mittausten
vililld osoitti 95 %:n luottamusvilin 0,76 - 1,17, tdyttden arvon
1 sisdltdvin vilin onnistumiskriteerin.

o ROC-kdyrit, joissa kdytettiin standardina ensimmaista tehtya St. Jude
FFR-mittausta ja jotka luotiin sekd Navvus-katetrilla mitatulle FFR:1le
ettd viimeiselle St. Jude -jarjestelmélla mitatulle FFR:lle, nayttivat
hyvin samanlaiset alueet kiyran alla (87,4 % ja 88,1 % vastaavasti).

« Tutkimus osoitti, ettd RXi-jarjestelmalla oli tilastollisesti
merkittavasti alhaisempi poikkeama kuin St. Jude -jarjestelmalld,
sekd keskipoikkeaman (0,02 + 0,02 RXi-jarjestelmalle vs. 0,06 + 0,12
St. Jude -jarjestelmalle) ettd kliinisesti merkittavan poikkeaman
(13 % vs. 33 % esiintyvyys) osalta.

Kliinisessa tutkimuksessa havaittiin myos erittdin hyva turvallisuusprofiili.

Vakavia haittavaikutuksia ilmeni viiden koehenkilon sairaalahoidon aikana;

mikédn vakava haittavaikutus ei kuitenkaan liittynyt RXi-jarjestelman

tai Navvus-katetrin kdyttoon. Mikdan 17 ilmoitetusta haittatapahtumasta
ei myo6skidn liittynyt laitteisiin. Yksitoista ndistd 17 haittatapahtumasta
liittyi toimenpiteeseen, mukaan lukien hematoomat, lievit verenvuodot,
syddnentsyymien kohoaminen, pahoinvointi, vasovagaalinen reaktio,
padnsirky, hypokalemia, viliaikaiset rytmihdiriot ja hengityksen
vinkuminen. Kaikki haittavaikutukset olivat lievid tai kohtalaisia.
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Yksinoikeudellisia tietoja koskeva lauseke

Tissd asiakirjassa on ACIST Medical Systems, Inc. -yhtiélle kuuluvia
yksinoikeudellisia tietoja. Kaikki oikeudet pidéatetadn.

Verkkosivusto (kaikkialla maailmassa): acist.com

Patentit: acist.com/patents

Tamin asiakirjan mitddn osaa ei saa kopioida, vilittdd, muokata tai
taltioida milldin tavalla tai missiin muodossa, sihkoisesti, mekaanisesti,
kuvaamalla tai muutoin, eikd my6skadn antaa millekdan kolmannelle
osapuolelle ilman ACIST Medical Systems, Inc. -yhtion kirjallista lupaa.

© 2019 ACIST Medical Systems, Inc. Kaikki oikeudet pidatetadn.
Téaman oppaan kirjalliset ja graafiset tuotekuvaukset astuivat voimaan
painamishetkelld. ACIST Medical Systems, Inc. -yhtié pidittaa oikeuden
muuttaa teknisié tietoja ja malleja ilman etukateisilmoitusta.

ACIST, Navvus ja ACIST RXi ovat ACIST Medical Systems, Inc. -yhtién
rekisterdityjd tavaramerkkejd. RXi Mini on ACIST Medical Systems, Inc.
-yhti6én tavaramerkKki.



[fr] FRANCAIS

MicroCathéter Navvus® Il
Mode d’emploi
MATERIEL REQUIS

Chaque emballage du microcathéter ACIST Navvus® II contient les
composants suivants :

o un microcathéter jetable & usage unique
o une gaine spirale

o un stylet monorail

D’autres éléments requis, mais non fournis, sont notamment les suivants :

o cathéter-guide 5Fa8F
o un fil-guide standard (de 0,36 mm)

o une seringue manuelle, utilisée pour purger la gaine spirale et le
cathéter

o une solution saline stérile

i’i PRECAUTIONS

o Leslois fédérales américaines limitent la vente de cet appareil par un
médecin ou sous sa prescription.

o Avant utilisation, lire attentivement toutes les instructions fournies
dans ce document, ainsi que dans le guide d’utilisation du systéme
ACIST RXi® ou le guide d’utilisation ACIST Mini™. Respecter toutes
les contre-indications, les avertissements et précautions indiqués dans
les deux documents. A défaut de ce faire, on risque de provoquer des
complications pour le patient. Le microcathéter ACIST Navvus IT doit
étre utilisé par des médecins diiment formés a 'emploi de ce dispositif.
ACIST compte sur le médecin pour déterminer et évaluer tous les
risques prévisibles de I'intervention pour les communiquer au patient.

» Ce dispositif, fourni stérile, est réservé a un usage unique. La
réutilisation d’un dispositif & usage unique crée un risque d’infection
pour le patient ou l'utilisateur. La contamination du dispositif est
susceptible d’entrainer une maladie ou une grave lésion pour le
patient. Ne pas utiliser le produit au-dela de la date de péremption
indiquée sur I’étiquette.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le microcathéter ACIST Navvus II est de type monorail a simple
lumieére, congu pour étre utilisé avec des fils-guides standard de 0,36 mm
dans le systeme vasculaire artériel. Le microcathéter est compatible

avec la gamme des systemes ACIST RXi qui comprend le systeme RXi et
RXi Mini. Les caractéristiques uniques de chaque systéme sont indiquées
spécifiquement.

La tige distale du microcathéter Navvus IT mesure 26 cm de long et
possede un capteur de pression situé a 5 mm de l'extrémité distale. La
tige distale elliptique mesure 1,68 x 1,91 F (0,51 mm x 0,63 mm) jusqu’a
10 mm de I'extrémité distale; le profil maximal de 2,7 F (0,091 mm)

se situe au niveau du capteur de pression. La tige distale se rétrécit
progressivement sur le capteur de pression et jusqu’a 'extrémité qui
regoit le fil-guide. Un marqueur radio-opaque est situé a 2,5 mm de
I’extrémité distale.

Le diametre de la tige proximale a la section monorail est 2,4 F, ce qui
permet de I'utiliser dans des guides-cathéter 5 F ou supérieurs. Deux
marqueurs de positionnement blancs sont situés a 80 cm et a 100 cm de
lextrémité distale.

Le capteur de pression sur le cathéter est doté d’une technologie de
détection optique. Le signal de pression optique et les informations
d’étalonnage automatique sont transmis depuis le cathéter au
systéme RXi.

Systeme ACIST RXi : Le signal du capteur de pression est traité par la
console, qui affiche les valeurs en temps réel.

ACIST RXi Mini : Le signal de pression du capteur, mesuré par le
cathéter Navvus, est envoyé depuis 'unité de traitement RXi Mini

au monitorage hémodynamique de ’hépital en temps réel.

Le microcathéter ACIST Navvus II ne contient pas de latex de
caoutchouc naturel.

USAGE PREVU ET MODE D’EMPLOI

Le systeme ACIST RXi et le RXi Mini sont indiqués pour obtenir

les mesures de pression intravasculaire requises dans le diagnostic

et le traitement des coronopathies et artériopathies périphériques.
La conception du microcathéter ACIST Navvus II le rend compatible
avec l'utilisation de la gamme compléte des systemes ACIST RXi.

CONTRE-INDICATIONS

Lutilisation du microcathéter ACIST Navvus II est contre-indiquée dans
le systeme vasculaire cérébral.

POPULATION DE PATIENTS VISEE

Ce produit destiné a une utilisation chez les patients adultes, sélectionnés
par un médecin comme étant des candidats adéquats pour la mesure de
la pression vasculaire, en tenant compte de leur anatomie et de leur état
de santé.

{E AVERTISSEMENTS

Les avertissements suivants concernent les risques susceptibles de causer
des Iésions graves, voire mortelles.

« Avant l'utilisation et dés que possible au cours de I’intervention,
vérifier soigneusement que le microcathéter Navvus II ne présente
aucune pliure ni aucun autre dommage. Ne pas utiliser un
microcathéter plié ou endommagg, car cela pourrait provoquer
une lésion du vaisseau ou empécher d’avancer ou de retirer le
microcathéter.

o Le produit est livré stérile dans un carton de protection contenant
un plateau doté d’une barriére stérile. La stérilité est indiquée par
une étiquette «pastille» de traitement chimique qui, lors d’une
stérilisation réussie, devient verte. Vérifier I'intégrité de 'emballage
avant utilisation. Si la barriére stérile a été compromise par une
détérioration de I'emballage ou si le sceau d’étanchéité n’est pas intact,
NE PAS UTILISER le produit. Pour retourner un produit endommagé,
contacter un représentant ACIST. Ne pas utiliser le produit au-dela de
la date de péremption indiquée, faute de quoi I'intégrité et la stérilité
du produit cessent d’étre garanties.

« Tout incident grave en lien avec le produit ou son utilisation doit étre
signalé a ACIST Medical Systems, Inc., ainsi qu’a l'autorité compétente
de I’Etat membre ou du pays dans lequel I'utilisateur ou le patient est
établi.

o Une technique inadéquate risque d’endommager le cathéter. Lors
d’une intervention, manipuler le microcathéter Navvus II avec soin
afin de réduire la possibilité d’un bris ou d’une torsion accidentelle.

« Lors dela pose du microcathéter Navvus II sur le fil-guide, veiller a
ce que ces deux éléments circulent librement a I'intérieur de la paroi
vasculaire. Sinon, on risque de traumatiser le vaisseau.

« Utiliser la technique appropriée pour traverser les lésions.

o Le microcathéter Navvus II n’est pas congu pour les torsions. Ne pas
tordre excessivement le microcathéter.

« En cas de résistance, ne jamais avancer ou retirer le microcathéter
Navvus II, tant que la cause de cette derniére n’a pas été déterminée
par radioscopie. En heurtant une résistance, le microcathéter ou le
fil-guide risquent de se séparer a I'extrémité, de se détériorer ou de
perforer le vaisseau.

« Une fois inséré, ne pas retirer pas le connecteur violet du systeme
pendant toute I'intervention. Lors de I'utilisation du systeme RXi,
le fait de le retirer met fin au processus. Si on utilise le RXi Mini, le
signal de pression cesse d’étre transmis jusqu’a ce que le connecteur
soit réinséré.

» Conserver lalongueur utile du microcathéter Navvus II dans une
solution saline anticoagulante entre les utilisations sur le méme
patient.

« Ce dispositif ne doit pas étre utilisé dans une salle contenant un
équipement d’imagerie par résonance magnétique (IRM).

2019-12 901692-001,01 |29



i'f PRECAUTIONS

Les précautions suivantes concernent les risques mineurs de blessure
corporelle ou de détérioration du systeme ou d’un autre appareil.

o Afin d’éviter des mesures erronées de la pression aortique, il est
déconseillé d’utiliser des cathéters-guides d’un diamétre supérieur a
8 F ou comportant des trous latéraux. Eviter de bloquer le flux sanguin
de l'artére sélectionnée. Ne pas forcer le cathéter-guide dans l'artére
sélectionnée.

o Lemicrocathéter Navvus II est incompatible avec les cathéters-guide 4 F.

o Placer le microcathéter Navvus II sur le fil-guide avec précaution pour
éviter d’endommager l'extrémité. Eviter tout contact entre le fil-guide
et le petit capteur de pression proximal & extrémité.

o Ouvrir completement la valve hémostatique pour éviter d’endommager
Pextrémité du microcathéter Navvus II.

« Toujours avancer ou retirer le microcathéter Navvus II lentement et
avec précaution.

o Neffectuer aucune injection de fluide & haute pression (> 600 psi)
alors que lextrémité du microcathéter Navvus II est a 'intérieur du
cathéter-guide.

o Observer tout déplacement du microcathéter Navvus II dans le
vaisseau. Lorsque le microcathéter est a 'intérieur de 'organisme,
il faut le manipuler uniquement sous radioscopie. Ne pas essayer de
déplacer le microcathéter sans observer le résultat du déplacement sur
son extrémité.

o Serrer 'adaptateur Tuohy Borst sur le cathéter-guide, une fois la tige
distale du microcathéter Navvus II & 'intérieur du cathéter-guide,
pour ne pas risquer d’obtenir des mesures erronées de faible pression
aortique.

o Ne pas déplacer le microcathéter Navvus II ou le transducteur
aortique pendant I’égalisation ou I’enregistrement.

o Vérifier que Pd/Pa=1,00 apreés I’égalisation et avant de déplacer le
microcathéter Navvus IT du site d’égalisation. Apres une mesure,
remonter l'extrémité du microcathéter en position d’égalisation et
vérifier que Pd/Pa=1,00.

« Vérifier que le capteur est correctement positionné par rapport
alalésion évaluée. Ne pas commencer I'enregistrement tant que
le microcathéter Navvus II n’est pas correctement positionné.

» Une fois branché, ne pas débrancher le microcathéter Navvus II
du systeme pendant toute I'intervention.

EMBALLAGE ET STOCKAGE

Le microcathéter Navvus II a été stérilisé a l'oxyde d’éthyleéne.
Stocker le microcathéter Navvus II a température ambiante.

EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS

Les complications éventuelles susceptibles de survenir lors d’un
cathétérisme sont entre autres : dissection ou occlusion de vaisseau,
perforation, embolie, spasme, infection locale ou systémique,
perturbation dans 'intima, embolisation distale par caillots sanguins
et plaque, infarctus du myocarde, arythmies séveres ou déces.

MODE D’EMPLOI

Les instructions suivantes présentent des directives techniques, sans
éliminer la nécessité de suivre une formation en bonne et due forme pour
lutilisation du microcathéter Navvus II et du systeme ACIST RXi. Les
techniques et les instructions fournies ici ne représentent pas TOUS les
protocoles médicalement acceptables. Ils ne prétendent pas se substituer
alexpertise du médecin et a son jugement dans le traitement de chaque
patient.

Avant de déballer et de préparer le microcathéter Navvus II, vérifier que
le systéeme RXi est allumé.

1. Avant utilisation, inspecter soigneusement I'emballage du
microcathéter Navvus II et ses composants afin de vérifier qu’ils ne
sont pas endommagés.

2. ATlaide d’une technique stérile, ouvrir 'emballage du microcathéter
Navvus IT comme illustré :
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Instrumentiste :

a. Placer le pouce gauche sur 'angle en plastique situé juste sous
le symbole « Ouvrir» en maintenant le dessous du plateau du
bout des doigts.

b. Tenir fermement le plateau de la main gauche et avec la main
droite retirer la pellicule de couverture du plateau.

c. Présenter le plateau ouvert a I'utilisateur en tenue stérile.
Continuer a maintenir le plateau ouvert pour le médecin en
tenue stérile jusqu’a ce que le produit soit retiré du plateau tel
que décrit ci-dessous.

Médecin ou instrumentiste :
d. Saisir le connecteur violet.

e. De la méme main et tout en maintenant le connecteur violet,
saisir la spirale orange.

f. Toujours de la méme main et tout en maintenant le connecteur
violet et la spirale orange, saisir enfin la gaine spirale.

3. Placer la gaine spirale et le cable du connecteur sur le champ stérile.
Sassurer que le connecteur ne risque pas d’étre mouillé.



4. Fixer le connecteur au systéme ACIST RXi comme illustré ci-dessous :

En cas d’utilisation de PACIST RXi Mini, fixer le connecteur
comme illustré ci-dessous :

Lire soigneusement les avertissements et les précautions avant de
commencer.

1. Retirer le stylet de 'extrémité du microcathéter Navvus II.
Ne pas le jeter.

2. Faire progresser le microcathéter Navvus II sur le fil-guide déja en
place dans le systéme vasculaire distal.

Remarque:

o Placer le microcathéter Navvus II sur le fil-guide avec précaution pour
éviter d’endommager l'extrémité. Eviter tout contact entre le fil-guide
et le petit capteur de pression juste proximal a 'extrémité.

» Ouvrir complétement la valve hémostatique pour éviter
d’endommager l'extrémité du microcathéter Navvus II.

Remarques:

o Lors de la manipulation du cathéter Navvus II, éviter de faire un nceud
avec le céble.

o Le capteur de pression du microcathéter Navvus II est
automatiquement remis a zéro lorsque le connecteur est inséré dans
Pinterface RXi. Par conséquent, Uextrémité doit étre a I'extérieur du
patient lorsque ce connecteur est inséré dans la console RXi.

o Le témoin lumineux d’état du microcathéter Navvus II s’allume en
VERT lorsque le connecteur est correctement inséré. Si le voyant
s’allume en ROUGE, réinsérer le connecteur ou remplacer le
microcathéter.

5. Alaide d’une technique stérile, fixer une seringue manuelle stérile
neuve remplie de solution saline anticoagulante stérile au port de
ringage Luer de la gaine spirale.

Rincer soigneusement le microcathéter Navvus II, comme indiqué :

6. ATlaide d’une technique stérile, retirer le microcathéter Navvus II de
la gaine spirale et vérifier qu’il n’est pas tordu. En cas de détérioration
ou de torsion, jeter le microcathéter et en choisir un autre.

Positionnement du cathéter ACIST Navvus Il :

Les étapes qui suivent supposent un protocole PCI standard utilisant

les éléments suivants : un cathéter-guide 5 F & 8 F inséré, un fil-guide de
0,36 mm inséré et une valve hémostatique.

Administrer un traitement antiplaquettaire adapté avant de commencer
I'intervention.

Remarque:
Vérifier que la console RXi est sous tension et que le branchement
des cébles est correct.

3. Serrer I'adaptateur Tuohy Borst sur le cathéter-guide. Sinon,
le résultat de pression aortique risque d’étre faux.

4. Avancer le microcathéter Navvus II sur le fil et le positionner avec le
marqueur radio-opaque dans 'ostium coronaire, 3 mm en dehors de
lextrémité du cathéter-guide.

5. Légalisation doit intervenir lorsque 'extrémité distale du microcathéter
Navvus II se trouve juste en position distale de l'extrémité du cathéter-
guide. La pression est mesurée 4 moins de 3 mm en position proximale
du marqueur radio-opaque visible sous radioscopie.

6. Rincer le cathéter-guide avec la solution saline.
7. Systéeme ACIST RXi :

o Vérifier que la pression aortique Pa affichée sur la console RXi
correspond a celle affichée sur le moniteur hémodynamique.

« Appuyer sur le bouton Equalize (Egaliser).

Apres I’égalisation, les courbes rouge et verte affichées doivent étre
superposées, et la valeur de Pd/Pa affichée doit étre stable a 1,00.

ACIST RXi Mini :

o Egaliser les pressions aortiques et distales avec le logiciel du
monitorage hémodynamique FFR.

o Aprés I’égalisation, les courbes aortique et distale sur le monitorage
hémodynamique doivent étre superposées, et la valeur de Pd/Pa
affichée doit étre stable a 1,00.

8. Avancer le capteur de pression du microcathéter Navvus IT au-dela
de la lésion cible de I'examen.

SPECIFICATION CONCERNANT LES PRESSIONS

Pression d'utilisation -302300 mmHg

Dérive du zéro <7 mmHg sur une heure

Précision totale 3 mmHg ou 3 % de la valeur

Garantie limitée du microcathéter ACIST Navvus® Il

ACIST Medical Systems, Inc. (« ACIST ») garantit que toutes les mesures
raisonnables ont été prises lors de la conception et de la fabrication

du microcathéter détecteur de pression intravasculaire NAVVUS II

(le «Produit »). Toutefois, la manipulation, I'entreposage, le nettoyage
et la stérilisation du Produit, ainsi que des facteurs liés au patient,
notamment, le diagnostic, le traitement, les interventions chirurgicales
et autres aspect indépendants de la volonté d’ACIST, sont susceptibles
d’affecter le Produit ou les résultats obtenus lors de son utilisation.

Par conséquent, 'obligation d’ACIST en vertu de la présente garantie se
limite a la réparation ou au remplacement du Produit. ACIST décline
toute responsabilité en cas de perte directe, accidentelle ou consécutive,
dommage ou dépense découlant directement ou indirectement de
l'utilisation du Produit. ACIST n’assume ni n’autorise aucune autre
personne a assumer en son nom une autre responsabilité ou une
obligation supplémentaire en rapport avec le Produit.

Le Produit est con¢u pour étre utilisé par un médecin. Il importe de
lire le mode d’emploi qui 'accompagne, ainsi que les avertissements
et complications potentielles associées, avant d’utiliser le Produit.

Cette garantie remplace et exclut toutes les autres garanties qui ne sont
pas énoncées aux présentes, qu’elles soient expresses ou implicites par
Peffet de la loi ou autrement, y compris, mais sans s’y limiter, toute
garantie implicite de qualité marchande ou d’adéquation a un usage
particulier. Le Produit est destiné a usage unique et ACIST décline
toute responsabilité associée au Produit s’il a été réutilisé, retraité ou
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restérilisé, et n’offre aucune garantie relative a un tel Produit réutilisé,
retraité ou restérilisé.

SYSTEME ACIST RXi UNIQUEMENT : INFORMATIONS
SUR LA CONCEPTION DE L'ETUDE

On a réalisé une étude prospective, observationnelle et multicentrique
du systéeme RXi et du cathéter Navvus. Les objectifs principaux de cette
étude consistaient a évaluer la relation en mesures de la FFR (réserve

de débit fractionnaire) entre le cathéter Navvus et le systeme St. Jude
PressureWire™ (systéme St. Jude) et, en second lieu, le taux de réussite
du dispositif défini comme une mesure correcte de la FFR du cathéter
Navvus lorsqu’une mesure de la FFR correcte était prise avec un systéme
St. Jude. L'étude utilisait des mesures appariées du cathéter Navvus et
du systéme St. Jude chez des sujets pris comme témoins. Les mesures de
pression ont été évaluées selon une technique intraopératoire; les sujets
ont été évalués selon la survenue des événements indésirables aprés leur
sortie de ’hopital.

Recrutement des sujets

Trois centres ont participé a I’étude et recruté 58 sujets. Les patients
présentant des lésions simples ou multiples des arteres coronaires
indiquées pour la FFR et un diameétre de vaisseau de référence > 2,5 mm
étaient admissibles.

Le sujet moyen était un homme agé de 65 ans (80 %), dans une tranche
d’age de 42 4 86 ans. La majorité des sujets présentait des antécédents de
dyslipidémie (86 %), hypertension (74 %) et angor (64 %).

Les interventions a I’étude ont été réalisées en passant par 'artere
fémorale (32 %) ou radiale (68 %). La plage des diameétres de référence
des vaisseaux s’étendait de 2,5 a4 5,5 mm (3,2 + 0,6 mm en moyenne) avec
une sténose en pourcentage du diametre de 40 a 90 % (57,2 + 10,0 % en
moyenne).

Résultats de I'étude clinique

o Laprise de mesures de la FFR par le cathéter Navvus a réussi a 100 %
dans toutes les 1ésions pour lesquelles le systéme St. Jude a été capable
de prendre des mesures correctes de la FFR.

 Le biais global, déterminé par une analyse de Bland-Altman,
était de -0,01.

« Uneanalyse de Bland-Altman a permis d’observer que 95 % des
limites de concordance oscillaient entre -0,13 4 0,10.

o Le test de Kolmogorov-Smirnov pour la linéarité a montré une valeur p
cumulative de 0,72, répondant au critére de réussite fixé a > 0,1.

o Lintercept (ou point de rencontre) déterminé par une régression
linéaire de Passing-Bablok entre les mesures de la FFR effectuées
en utilisant le cathéter Navvus et le systeme St. Jude a montré un
intervalle de confiance de 95 % mesuré entre -0,15 et 0,19, répondant
au critére de réussite fixé a un intervalle contenant 0.

« La pente déterminée par une régression linéaire de Passing-Bablok
entre les mesures de la FFR effectuées en utilisant le systeme RXi et
celles réalisées avec le systéme St. Jude ont montré un intervalle de
confiance de 95 % mesuré entre 0,76 et 1,17, répondant au critére de
réussite fixé & un intervalle contenant 1.

o Les courbes récepteur-opérateur, utilisant la premiére mesure de la
FER St. Jude comme norme, créée a la fois pour la FFR mesurées pour
le cathéter Navvus et la derniére mesure FFR St. Jude ont montré des
zones trés similaires sous la courbe (87,4 % et 88,1 % respectivement).

o Le systeme RXi a produit un taux de dérive sensiblement inférieur
a celui du systeme St. Jude, en ce qui a trait a la dérive moyenne
(0,02 + 0,02 pour le systeme RXi contre 0,06 + 0,12 pour le systéme
St. Jude) et comme dérive cliniquement significative (taux d’occurrence
de 13 % contre 33 %).

Cette étude clinique a également démontré un excellent profil d’innocuité.
Des effets indésirables graves se sont produits lors de I’hospitalisation de
cing sujets; en revanche, aucun de ceux-ci n’était lié au systeme RXi ni
au cathéter Navvus. De méme, aucun des 17 effets indésirables signalés
n’étaient liés a un appareil. Onze de ces dix-sept effets étaient liés a
I'intervention, notamment des hématomes, hémorragies légeres, élévation
des enzymes cardiaques, nausées, réactions vaso-vagales, céphalées,
hypokaliémie, perturbations de rythme temporaires et rales. La nature

de ces effets indésirables se qualifiait comme légeére 8 modérée.
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Renseignements exclusifs

Le présent document contient des informations exclusives appartenant

a ACIST Medical Systems, Inc. Tous les droits sont réservés.

Site Web (mondial) : acist.com

Brevets : acist.com/patents

Aucune partie de ce document ne peut étre reproduite, transmise,
traitée ou enregistrée quelque moyen ou forme que ce soit, électronique,
mécanique, photographique ou autre, et ne peut étre divulguée a un tiers
sans le consentement écrit ’ACIST Medical Systems, Inc.

© 2019 ACIST Medical Systems, Inc. Tous droits réservés.

Les descriptions de produit contenues dans ce manuel, sous forme
graphique ou textuelle, étaient en vigueur au moment de leur impression.
ACIST Medical Systems, Inc. se réserve le droit de modifier les
spécifications et les concepts sans préavis.

ACIST, Navvus et ACIST RXi sont des marques déposées

d’ACIST Medical Systems, Inc. RXi Mini est une marque commerciale
d’ACIST Medical Systems, Inc.
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Microcatetere Navvus® Il
Istruzioni per l'uso

MATERIALI NECESSARI

Ciascuna confezione di microcatetere ACIST Navvus® IT contiene
i seguenti componenti:

e un catetere monouso
« undispenser a spirale
o uno stiletto monorail
Tra gli altri materiali necessari ma non forniti figurano:
o catetere guidada5F-8F
+ filo guida standard (0,014 in (0,36 mm))

o siringa manuale utilizzata per lavare il dispenser a spirale e il
catetere

» soluzione fisiologica sterile

CONTROINDICAZIONI

Il microcatetere ACIST Navvus II ¢ controindicato per I'uso nei vasi
cerebrali.

POPOLAZIONE DI PAZIENTI PREVISTA

Questo prodotto ¢ progettato per I'uso in pazienti adulti identificati da un
medico come candidati idonei alla misurazione della pressione vascolare,
prendendo in considerazione I’anatomia e lo stato di salute del paziente.

{E PRECAUZIONI

o Lalegge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo
dispositivo da parte di o su prescrizione di un medico.

o Prima dell’uso, leggere attentamente tutte le istruzioni contenute in
questo documento e nel manuale per I'utente del sistema ACIST RXi®
o nel manuale per 'utente di ACIST Mini™. Osservare tutte le
controindicazioni, avvertenze e precauzioni indicate in entrambi i
documenti. In caso contrario, potrebbero derivarne complicanze per
il paziente. Il microcatetere ACIST Navvus II deve essere usato da
medici adeguatamente addestrati all’'uso di questo dispositivo. ACIST
si affida al medico per determinare, valutare e comunicare al paziente
tutti i rischi prevedibili associati alla procedura.

« Il dispositivo ¢ fornito sterile e monouso. Il riutilizzo di un dispositivo
monouso crea un potenziale rischio di infezioni per il paziente
o l'utente. La contaminazione del dispositivo puo causare malattie
o lesioni gravi al paziente. Non usare il prodotto oltre la data di
scadenza indicata sull’etichetta.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il microcatetere ACIST Navvus II & un catetere monorail a singolo lume
progettato per essere usato con fili guida standard da 0,014 in (0,36 mm)
nei vasi arteriosi. Il microcatetere ¢ compatibile con la famiglia di sistemi
hardware ACIST RXi che include il sistema RXi e RXi Mini. Le funzioni
esclusive di ogni sistema sono indicate in modo specifico.

La porzione distale del microcatetere Navvus II ¢ lunga 26 cm e include
un sensore di pressione posto a 5 mm dall’estremita distale. La porzione
distale ellittica misura 1,68 x 1,91 F (0,020 in x 0,025 in) ed ¢ posta a una
distanza massima di 10 mm dall’estremita distale; a livello del sensore di
pressione il profilo massimo ¢ pari a 2,7 F (0,036 in). La porzione distale
si assottiglia gradualmente lungo tutto il sensore di pressione, fino alla
punta in cui & posto il filo guida. Una fascia marcatrice radiopaca & posta
a2,5mm di distanza dall’estremita distale.

La porzione prossimale alla sezione monorail misura 2,4 F, permettendo
'uso di cateteri guida pari o superioria 5 F. Due marcatori di
posizionamento bianchi sono posti a 80 e 100 cm di distanza
dall’estremita distale.

Il sensore di pressione sul catetere utilizza la tecnologia di rilevamento
ottico. Sia il segnale di pressione ottica sia le informazioni per
l'autocalibrazione sono trasmesse dal catetere all’hardware RXi.

Sistema ACIST RXi: il segnale di pressione del sensore viene elaborato
dalla console, che mostra i valori in tempo reale.

ACIST RXi Mini: il segnale di pressione del sensore misurato dal catetere
Navvus viene inviato in tempo reale dall’'unita di elaborazione del
sistema RXi Mini al sistema emodinamico dell’ospedale.

1l microcatetere ACIST Navvus II non ¢ fabbricato in lattice naturale.

USO PREVISTO/INDICAZIONI PER L'USO

I'sistemi ACIST RXi ed RXi Mini sono indicati per ottenere misurazioni
della pressione intravascolare da usare per la diagnosi e il trattamento delle
patologie delle arterie coronariche e periferiche. Il microcatetere ACIST
Navvus II ¢ destinato all’uso con I'intera famiglia di sistemi ACIST RXi.

{E AVVERTENZE

I seguenti messaggi di avvertenza si riferiscono a pericoli che potrebbero
causare lesioni gravi o la morte.

o Prima dell’'uso e quando possibile durante la procedura, ispezionare
attentamente il microcatetere Navvus II per escludere la presenza
di piegature o di altri danni. Non usare un microcatetere piegato o
danneggiato poiché possono verificarsi danni ai vasi e/o impossibilita
di fare avanzare o ritrarre il microcatetere.

« Il prodotto ¢ fornito sterile in una scatola protettiva contenente
un vassoio a barriera sterile. La sterilita ¢ indicata da un’etichetta
contenente un “puntino” soggetto a processo chimico, che durante
la corretta sterilizzazione diventa verde. Verificare I'integrita della
confezione prima dell’uso. Se la barriera sterile della confezione &
danneggiata o il sigillo non ¢ intatto, o se il puntino non ¢ verde, NON
usare il prodotto. Contattare un rappresentante ACIST per restituire
il prodotto danneggiato. Non utilizzare questo prodotto oltre la “Data
di scadenza” indicata, poiché I'integrita e la sterilita del prodotto non
possono essere garantite.

» Qualsiasi incidente grave correlato al prodotto o al suo uso deve
essere segnalato ad ACIST Medical Systems, Inc., nonché all’autorita
competente dello Stato membro o del paese in cui risiedono 'utente
e/o il paziente.

» Una tecnica non corretta pud danneggiare il catetere. Prestare molta
attenzione quando si maneggia il microcatetere Navvus II durante
una procedura, al fine di ridurre la possibilita di danni o piegature
accidentali.

» Quando si inserisce il microcatetere Navvus II lungo il filo guida,
assicurarsi che il filo guida e il microcatetere si muovano liberamente
all’interno della parete vasale. In caso contrario, il vaso potrebbe
danneggiarsi.

o Utilizzare una tecnica appropriata quando si attraversano lesioni.

o Il microcatetere Navvus II non ¢ progettato per essere sottoposto
a torsione. Non sottoporre il microcatetere ad una torsione eccessiva.

» Non fare avanzare o ritrarre il microcatetere Navvus II se si avverte
resistenza; determinare la causa di tale resistenza mediante fluoroscopia.
Il movimento del microcatetere o del filo guida in presenza di resistenza
puo causare la separazione della punta del microcatetere o del filo guida,
danni al microcatetere o la perforazione del vaso.

« Una volta inserito, non rimuovere il connettore viola dal sistema
durante la procedura. Se si utilizza il sistema ACIST RXij, la sua
rimozione causera I’interruzione della procedura. Se si utilizza il
sistema RXi Mini, il segnale di pressione interrompe la trasmissione
finché il connettore non viene reinserito.

» Conservare la porzione operativa del microcatetere Navvus II in
soluzione salina anticoagulante tra due utilizzi consecutivi sullo stesso
paziente.

« Non utilizzare questo prodotto in ambienti con apparecchiature per
risonanza magnetica (RM).

{E PRECAUZIONI

Le seguenti raccomandazioni si riferiscono a pericoli che possono

causare lesioni o danni non gravi al sistema o ad altre apparecchiature.

o Per evitare misurazioni imprecise della pressione aortica, si consiglia
di non usare cateteri guida superiori a 8 F o dotati di fori laterali.
Evitare di bloccare il flusso del sangue verso l'arteria selezionata.
Non incuneare il catetere guida nell’arteria selezionata.

o Il microcatetere Navvus II non ¢ compatibile con cateteri guida da 4 F.

« Posizionare con cautela il microcatetere Navvus IT sul filo guida per
non danneggiare la punta. Evitare il contatto tra il filo guida e il piccolo
sensore di pressione che si trova in posizione prossimale alla punta.
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o Aprire completamente la valvola emostatica per non danneggiare la
punta del microcatetere Navvus II.

« Fare sempre avanzare o ritrarre il microcatetere Navvus II lentamente
e con cautela.

« Non effettuare iniezioni di liquidi ad alta pressione (superiore a 600 psi)
mentre la punta del microcatetere Navvus II si trova all’interno del
catetere guida.

o Osservare tutti i movimenti del microcatetere Navvus II nel vaso.
Quando il microcatetere si trova all’interno del corpo, deve essere
manipolato solo sotto fluoroscopia. Non tentare di spostare il
microcatetere senza osservare la conseguente reazione della punta.

o Stringere I'adattatore Tuohy Borst sul catetere guida dopo aver
posizionato la porzione distale del microcatetere Navvus II all’interno
del catetere guida, poiché in caso contrario potrebbe derivarne una
falsa lettura di bassa pressione aortica.

« Non spostare il microcatetere Navvus II o il trasduttore aortico
durante I’equalizzazione o la registrazione.

o Prima di spostare il microcatetere Navvus II dal punto di equalizzazione,
confermare che Pd/Pa=1,00 dopo 'equalizzazione. Dopo una
misurazione, ritrarre la punta del microcatetere in posizione
di equalizzazione e verificare che Pd/Pa=1,00.

o Assicurarsi che il sensore sia posizionato correttamente rispetto alla
lesione che si sta valutando. Non iniziare la registrazione finché il
microcatetere Navvus II non € posizionato correttamente.

« Una volta collegato, non scollegare il microcatetere Navvus II dal
sistema durante la procedura.

CONFEZIONAMENTO E CONSERVAZIONE

Il microcatetere Navvus II ¢ stato sterilizzato con ossido di etilene.

Conservare il microcatetere Navvus II in condizioni ambiente.

POTENZIALI EVENTI AVVERSI

Le potenziali complicanze che si possono riscontrare durante tutte le
procedure di cateterizzazione includono, a titolo puramente indicativo:
dissezione o occlusione del vaso, perforazione, embolo, spasmo, infezione
locale e/o sistemica, rottura dell’intima, embolizzazione distale di
coaguli sanguigni e placca, infarto miocardico, aritmie gravi o morte.

ISTRUZIONI PER L'USO

Le istruzioni riportate di seguito forniscono indicazioni tecniche, ma
non eliminano la necessita di un addestramento formale all’'uso del
microcatetere Navvus II e del sistema ACIST RXi. Le tecniche e le
istruzioni qui fornite non rappresentano TUTTI i protocolli medicalmente
accettabili e non sostituiscono I'esperienza e il giudizio del medico nel
trattamento di ogni specifico paziente.

Prima di estrarre il microcatetere Navvus II dalla confezione e di
prepararlo, assicurarsi che il sistema RXi sia acceso.

1. Prima dell’uso, ispezionare attentamente la confezione del
microcatetere Navvus II e i componenti per eventuali danni.

2. Usando una tecnica sterile, aprire la confezione del microcatetere
Navvus II come indicato.

Tecnico:

a. Posizionare il pollice sinistro sull’angolo in plastica, appena
sotto il simbolo “Apri”, e afferrare con le dita la parte inferiore
del vassoio nell’angolo.

b. Tenere il vassoio fermo con la mano sinistra e usare la mano
destra per rimuovere la copertura dal vassoio.

c. Presentare il vassoio aperto all’utente lavato e sterile.
Continuare a tenere il vassoio aperto per il medico lavato e sterile
fino a quando il prodotto non viene rimosso come descritto di
seguito.
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Medico/Tecnico:
d. Afferrare il connettore con 'impugnatura viola.

e. Usando la stessa mano e continuando a tenere 'impugnatura
viola, afferrare la spirale arancione.

f. Usando la stessa mano e continuando a tenere 'impugnatura
viola e la spirale arancione, afferrare infine il dispenser a spirale.

3. Portare il dispenser a spirale e il cavo del connettore con impugnatura
in campo sterile. Assicurarsi che il connettore con impugnatura non
si bagni.



4. Collegare il connettore con impugnatura del catetere al sistema
ACIST RXi, come illustrato di seguito.

Se si utilizza il sistema ACIST RXi Mini, collegare il connettore
con impugnatura del catetere come illustrato di seguito.

Prima di iniziare, leggere attentamente tutte le avvertenze e le precauzioni.

1. Rimuovere lo stiletto dall’estremita del microcatetere Navvus I1.
Non gettarlo.

2. Far avanzare il microcatetere Navvus II sul filo guida gia in posizione
nei vasi distali.

Nota:

» Posizionare con cautela il microcatetere Navvus II sul filo guida
per non danneggiare la punta. Evitare il contatto tra il filo guida e il
piccolo sensore di pressione che si trova in posizione prossimale alla
punta.

o Aprire completamente la valvola emostatica per non danneggiare la
punta del microcatetere Navvus II.

Note:

» Quando si maneggia il microcatetere Navvus II, evitare che il cavo si
annodi.

« Il sensore di pressione del microcatetere Navvus II viene
automaticamente azzerato quando il connettore con impugnatura
viene inserito in qualsiasi interfaccia RXi. Pertanto, la punta deve
trovarsi fuori dal paziente quando il connettore con impugnatura
viene inserito in un qualsiasi hardware RXi.

o IILED indicante lo stato del microcatetere Navvus II si illumina
di VERDE quando il connettore con impugnatura ¢ inserito
correttamente. Se il LED si illumina di ROSSO, reinserire il
connettore con impugnatura o sostituire il microcatetere.

5. Usando una tecnica sterile, collegare una nuova siringa manuale
sterile, riempita con soluzione fisiologica sterile, alla porta di
ingresso Luer di lavaggio del dispenser a spirale.

Lavare accuratamente il microcatetere Navvus II, come illustrato.

6. Usando una tecnica sterile, rimuovere il microcatetere Navvus IT
dal dispenser a spirale e ispezionarlo per escludere la presenza di
piegature. Se sono presenti danni o piegature, gettare il microcatetere
e usarne un altro.

Per posizionare il catetere ACIST Navvus Il

I seguenti passaggi presuppongono un protocollo PCI standard che
utilizzi i seguenti elementi: un catetere guida inserito da 5 F-8 F, un filo
guida inserito da 0,014 in (0,36 mm) e una valvola emostatica.

Prima di iniziare, & necessario usare una terapia anticoagulante
e antipiastrinica corretta.

Nota:
Assicurarsi che ’hardware RXi sia acceso e che i cavi siano collegati
correttamente.

3. Sul catetere guida, stringere I'adattatore Tuohy Borst. In caso contrario,
potrebbe derivarne una falsa lettura di bassa pressione aortica.

4. Fare avanzare il microcatetere Navvus II sopra il filo e posizionarlo
con il marker radiopaco nell’ostio coronarico, 3 mm al di fuori della
punta del catetere guida.

5. Lequalizzazione deve avere luogo con la punta distale del
microcatetere Navvus I appena al di fuori della punta del catetere
guida. La pressione viene misurata a meno di 3 mm dalla fascia
marcatrice visibile in fluoroscopia.

6. Lavare il catetere guida con soluzione fisiologica.
7. Sistema ACIST RXi:

o Verificare che la pressione aortica media visualizzata sulla console
RXi corrisponda al valore visualizzato sul monitor emodinamico.

Premere il pulsante Equalize (Equalizza).

o Dopo l'equalizzazione, le forme d’onda rossa e verde devono essere
sovrapposte e il valore Pd/Pa visualizzato deve essere stabile su 1,00.

ACIST RXi Mini:

o Equalizzare le pressioni aortica e distale con il software FFR del
sistema emodinamico.

o Dopo l'equalizzazione, le forme d’onda aortica e distale sul
sistema emodinamico devono essere sovrapposte e il valore Pd/Pa
visualizzato deve essere stabile su 1,00.

8. Fare avanzare il sensore del microcatetere Navvus II oltre la lesione
che si sta studiando.

SPECIFICHE FUNZIONALI RELATIVE ALLA PRESSIONE

Pressione operativa
Deriva dello zero

Da-302300 mmHg
<7 mmHg in un’ora

Accuratezza totale 3 mmHg o 3% del valore letto

Garanzia limitata del microcatetere ACIST Navvus® Il

ACIST Medical Systems, Inc. (“ACIST”) garantisce che & stata esercitata
una ragionevole cura nella progettazione e nella fabbricazione del
microcatetere di misurazione della pressione intravascolare NAVVUS IT
(il “Prodotto”). Tuttavia, la manipolazione, la conservazione, la pulizia

e la sterilizzazione del Prodotto, nonché fattori relativi al paziente,
inclusi, a titolo puramente indicativo, diagnosi, trattamento, procedure
chirurgiche e altre questioni non controllate da ACIST, potrebbero
influenzare il Prodotto e/o i risultati ottenuti con il suo uso. Di
conseguenza, gli obblighi di ACIST ai sensi di questa garanzia si limitano
alla riparazione o alla sostituzione del Prodotto e ACIST declina ogni
responsabilita per eventuali perdite, danni o spese diretti, incidentali

o consequenziali, direttamente o indirettamente derivanti dall’uso del
Prodotto. ACIST non si assume, né autorizza altre persone ad assumersi
per suo conto, responsabilita diverse o aggiuntive correlate al Prodotto.

11 Prodotto ¢ destinato a essere utilizzato da un medico. Prima di usare
il Prodotto, ¢ importante leggere le istruzioni per I'uso allegate, nonché
tutte le avvertenze e le complicanze potenziali associate.

Questa garanzia sostituisce ed esclude tutte le altre garanzie non
previste in questo documento, che siano esplicite o implicite per
effetto di legge o altrimenti, incluse ma non limitate a, garanzie

di commerciabilita o idoneita a un particolare scopo. Il Prodotto

¢ destinato a un singolo utilizzo e ACIST non si assume alcuna
responsabilita relativamente a Prodotti riutilizzati, ricondizionati
o risterilizzati e non fornisce alcuna garanzia relativamente a tali
Prodotti riutilizzati, ricondizionati o risterilizzati.
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SOLO SISTEMA ACIST RXi: INFORMAZIONI SULLA
PROGETTAZIONE DELLO STUDIO

E stato condotto uno studio prospettico, osservazionale, multicentrico
sul sistema RXi e sul catetere Navvus. Gli obiettivi primari dello studio
erano valutare il rapporto delle misurazioni della FFR effettuate con il
catetere Navvus e con il sistema St. Jude PressureWire™ (sistema St. Jude) e,
secondariamente, il tasso di successo del dispositivo definito come
l'ottenimento di una misurazione valida della FFR da parte del catetere
Navvus quando era stata ottenuta una misurazione valida della FFR
con il sistema St. Jude. Lo studio ha utilizzato misurazioni appaiate con
il catetere Navvus e con il sistema St. Jude in soggetti impiegati come
controlli. Le misurazioni della pressione sono state valutate durante
I'intervento; i soggetti sono stati sottoposti a valutazione degli eventi
di sicurezza fino alla dimissione ospedaliera.

Arruolamento dei soggetti

Hanno partecipato allo studio tre centri, che hanno arruolato 58 soggetti.

Sono stati ritenuti idonei i pazienti con malattia coronarica mono- o
multivasale indicati per la FFR e con vaso di riferimento di diametro
22,5 mm.

Il soggetto medio era di sesso maschile e aveva 65 anni (80%); I’eta era
compresa tra 42 e 86 anni. La maggior parte dei soggetti presentava
un’anamnesi di dislipidemia (86%), ipertensione (74%) e angina (64%).
Le procedure dello studio sono state eseguite attraverso I’arteria femorale
(32%) o radiale (68%). Il diametro dei vasi di riferimento era compreso
tra 2,5 e 5,5 mm (media 3,2 + 0,6 mm) con una stenosi percentuale del
diametro compresa tra il 40 e il 90% (media 57,2 + 10,0%).

Risultati dell'indagine clinica

o Il catetere Navvus ¢ riuscito nel 100% dei casi a effettuare misurazioni
valide della FFR, in tutte le lesioni in cui il sistema St. Jude & stato in
grado di effettuare misurazioni valide della FFR.

« Ladistorsione globale, determinata da un’analisi di Bland-Altman,
¢ stata paria -0,01.

o Usando un’analisi di Bland-Altman, i limiti di accordo al 95%
osservati erano compresi tra -0,13 e 0,10.

o Iltest dilinearita di Kolmogorov-Smirnov ha mostrato un valore p
cumulativo pari a 0,72, soddisfacendo cosi il criterio per cui il metodo
aveva successo con un valore >0,1.

o Lintercetta determinata da una regressione lineare di Passing-
Bablok, tra le misurazioni della FFR effettuate con il catetere Navvus
e quelle effettuate con il sistema St. Jude, ha mostrato un intervallo
di confidenza del 95% compreso tra -0,15 e 0,19, soddisfacendo cosi il
criterio per cui il metodo aveva successo se I’intervallo conteneva 0.

« Lapendenza determinata da una regressione lineare di Passing-
Bablok, tra le misurazioni della FFR effettuate con il catetere Navvus
e quelle effettuate con il sistema St. Jude, ha mostrato un intervallo
di confidenza del 95% compreso tra 0,76 e 1,17, soddisfacendo cosi il
criterio per cui il metodo aveva successo se I’'intervallo conteneva 1.

o Le curve ROC, ottenute usando la prima misurazione della FFR
effettuata con il sistema St. Jude come standard, create sia per la FFR
misurata con il catetere Navvus che per I'ultima FFR misurata con
il sistema St. Jude, hanno mostrato aree sotto la curva molto simili
(rispettivamente 87,4% e 88,1%).

« Il sistema RXi ha mostrato un tasso di deriva statisticamente inferiore
rispetto al sistema St. Jude, sia per la deriva media (0,02 + 0,02 per
il sistema RXi rispetto a 0,06 + 0,12 per il sistema St. Jude) che per
la deriva clinicamente rilevante (tasso di incidenza del 13% rispetto
al 33%).
Lo studio clinico ha anche dimostrato un ottimo profilo di sicurezza.
Eventi avversi gravi si sono verificati durante il ricovero ospedaliero
di cinque soggetti, ma nessuno di essi era correlato al sistema RXi o al
catetere Navvus. Analogamente, nessuno dei 17 eventi avversi segnalati
era correlato al dispositivo. Undici dei 17 eventi erano correlati alla
procedura e includevano ematomi, lieve emorragia, aumento degli
enzimi cardiaci, nausea, reazione vasovagale, cefalea, ipokaliemia,
disturbi temporanei del ritmo e respirazione sibilante. Tutti gli eventi
avversi erano di grado lieve o moderato.
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Avvertenza sulla proprieta delle informazioni

1l presente documento contiene informazioni di proprieta di

ACIST Medical Systems, Inc. Tutti i diritti riservati.

Sito web (internazionale): acist.com

Brevetti: acist.com/patents

Nessuna parte del presente documento puo essere riprodotta, trasmessa,
elaborata o registrata con alcun mezzo o in alcuna forma, sia essa
elettronica, meccanica, fotografica o di altro tipo, né divulgata a terzi
senza il consenso scritto di ACIST Medical Systems, Inc.

© 2019 ACIST Medical Systems, Inc. Tutti i diritti riservati.

Le descrizioni scritte e grafiche del prodotto contenute in questo manuale
erano valide al momento della stampa. ACIST Medical Systems, Inc.

si riserva il diritto di modificare le specifiche tecniche e il design senza
preavviso.

ACIST, Navvus e ACIST RXi sono marchi registrati di ACIST Medical
Systems, Inc. RXi Mini € un marchio di ACIST Medical Systems, Inc.
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Navvus® lI-microkatheter
Gebruiksaanwijzing

BENODIGDE MATERIALEN

Elke verpakking met een Navvus® II-microkatheter van ACIST bevat de
volgende onderdelen:

o één katheter voor eenmalig gebruik,
o één katheterhouder,
o één monorailstilet.

Overige materialen die wel vereist zijn maar niet worden meegeleverd,
omvatten:

o geleidekatheter van 5 - 8F,
o standaardvoerdraad van 0,36 mm (0,014 inch),
« handspuit voor het doorspoelen van de katheterhouder en katheter,

« steriele fysiologische zoutoplossing.

{E WAARSCHUWINGEN

« Volgens de Amerikaanse wetgeving mag dit product alleen door of op
voorschrift van een arts worden verkocht.

o Lees voor gebruik alle instructies in dit document en in de
gebruikershandleiding bij het ACIST RXi®-systeem of de
gebruikershandleiding bij de ACIST Mini™ zorgvuldig door. Neem
alle contra-indicaties, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen uit
beide documenten in acht. Als u dit niet doet, kan dit tot complicaties
bij de patiént leiden. De Navvus II-microkatheter van ACIST moet
worden gebruikt door artsen die daarvoor op passende wijze zijn
getraind. ACIST vertrouwt op de arts om alle verwachte risico’s van de
ingreep vast te stellen, te beoordelen en aan de patiént mede te delen.

o Het hulpmiddel wordt steriel geleverd en is uitsluitend bestemd voor
eenmalig gebruik. Hergebruik van hulpmiddelen voor eenmalig
gebruik levert infectierisico voor de patiént of bediener op. Besmetting
van het hulpmiddel kan tot ziekte of ernstig letsel bij de patiént leiden.
Gebruik het product niet na de vervaldatum die op de etikettering
staat vermeld.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Navvus II-microkatheter van ACIST is een enkellumen
monorailkatheter bestemd voor gebruik in het arteriéle vaatstelsel met
standaardvoerdraden van 0,36 mm (0,014 inch). De microkatheter is
compatibel met de RXi-systeemhardwareserie van ACIST waar het
RXi-systeem en de RXi Mini onder vallen. De unieke functies van elk
systeem staan specifiek aangegeven.

De distale schacht van de Navvus II-microkatheter is 26 cm lang en heeft
een druksensor op 5 mm van de distale tip. De elliptische distale schacht
is 1,68 x 1,91F (0,020 x 0,025 inch) tot 10 mm van de distale tip. Bij de
druksensor zit een maximumprofiel van 2,7F (0,036 inch). De distale
huls loopt geleidelijk taps toe over de druksensor en neerwaarts naar de
tip met daarin de voerdraad. Op 2,5 mm van de distale tip bevindt zich
een radiopake markeerband.

De huls proximaal van het monorailgedeelte is 2,4F, zodat geleidekatheters
van 5F of groter kunnen worden gebruikt. Op 80 en 100 cm van de distale
tip bevinden zich twee witte positioneringsmarkeringen.

De druksensor op de katheter maakt gebruik van een optische
meettechnologie. Het optische druksignaal en de informatie voor
automatische kalibratie worden vanaf de katheter naar de RXi-hardware
verzonden.

ACIST RXi-systeem: Het sensordruksignaal wordt door de console
verwerkt, die de actuele waarden weergeeft.

ACIST RXi Mini: Het sensordruksignaal dat door de Navvus-katheter
wordt gemeten, wordt vanuit de verwerkingseenheid van de RXi Mini
direct naar het hemodynamische systeem van het ziekenhuis verzonden.

De Navvus II-microkatheter van ACIST is niet gemaakt met
natuurrubberlatex.

BEOOGD GEBRUIK/GEBRUIKSINDICATIES

Het ACIST RXi-systeem en de RXi Mini zijn bestemd voor het uitvoeren
van intravasculaire drukmetingen die worden gebruikt bij het vaststellen
en de behandeling van aandoeningen aan de coronaire en perifere
arterién. De Navvus II-microkatheter van ACIST is bedoeld voor gebruik
met de gehele serie van ACIST RXi-systemen.

CONTRA-INDICATIES

De Navvus II-microkatheter van ACIST is gecontra-indiceerd voor
gebruik in het vaatstelsel van de hersenen.

BEOOGDE PATIENTENPOPULATIE

Dit product is ontworpen voor gebruik bij volwassen patiénten die door
een arts zijn geidentificeerd als geschikte kandidaten voor vasculaire
drukmeting, rekening houdend met de anatomie en gezondheidstoestand
van de patiént.

{E WAARSCHUWINGEN

De volgende waarschuwingen wijzen op gevaren die tot ernstig letsel of
overlijden kunnen leiden.

Inspecteer de Navvus II-microkatheter vo6r gebruik en zo mogelijk
tijdens de ingreep zorgvuldig op knikken en andere beschadigingen.
Gebruik geen geknikte of beschadigde microkatheter, omdat dit kan
leiden tot een beschadigd bloedvat en/of het niet kunnen opvoeren of
terugtrekken van de microkatheter.

Het product wordt steriel geleverd in een beschermende kartonnen
verpakking die een bakje met een steriele barriére bevat. De steriliteit
wordt aangegeven door een chemisch behandelde “stip” die tijdens
succesvolle sterilisatie groen wordt. Controleer voor gebruik of de
verpakking intact is. Als de verpakking met de steriele barriére
beschadigd is of als de afdichting niet intact is, of als de stip niet
groen is, gebruikt u het product NIET. Neem contact op met een
vertegenwoordiger van ACIST om het beschadigde product te
retourneren. Gebruik dit product niet als de aangegeven uiterste
gebruiksdatum verstreken is, omdat de integriteit en steriliteit van
het product dan niet kunnen worden gegarandeerd.

Alle ernstige incidenten in verband met het product of het gebruik
ervan moeten worden gemeld bij ACIST Medical Systems, Inc. en bij
de bevoegde autoriteit van de lidstaat of het land waar de gebruiker
en/of de patiént gevestigd is.

Door een onjuiste techniek kan de katheter beschadigd raken. Hanteer
de Navvus II-microkatheter tijdens een ingreep voorzichtig om de
kans op ongewenst breken of knikken te beperken.

Als u de Navvus II-microkatheter over de voerdraad plaatst, moet

u erop letten dat de voerdraad en de microkatheter vrij in het bloedvat
bewegen. Als dit niet het geval is, kan dat leiden tot trauma aan het
bloedvat.

Gebruik de juiste techniek bij het passeren van laesies.

De Navvus II-microkatheter is niet bedoeld om te worden verdraaid.
U mag de microkatheter niet te veel verdraaien.

Als u weerstand voelt, mag u de Navvus II-microkatheter nooit
opvoeren of terugtrekken totdat de oorzaak van de weerstand onder
rontgendoorlichting is vastgesteld. Als de microkatheter of voerdraad
tegen de weerstand in wordt bewogen, kan dat leiden tot loslaten van
de microkatheter- of voerdraadtip, schade aan de microkatheter of
vaatperforatie.

Na het insteken mag u de paarse connector niet tijdens de ingreep uit
het systeem verwijderen. Als u het RXi-systeem gebruikt, beé¢indigt

u de casus wanneer u het systeem verwijdert. Als u de RXi Mini gebruikt,
stopt de overdracht van het druksignaal totdat u de connector weer
insteekt.

Als de Navvus II-microkatheter nogmaals bij dezelfde patiént wordt
gebruikt, bewaart u de werklengte ervan in een zoutoplossing met
antistollingsmiddel.

Dit product mag niet worden gebruikt in ruimtes waar MRI-
apparatuur aanwezig is.
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i’i WAARSCHUWINGEN

De volgende voorzorgsmaatregelen hebben betrekking op gevaren die
kunnen leiden tot lichte verwondingen of schade aan het systeem of
andere apparatuur.

o Het gebruik van geleidekatheters die groter zijn dan 8F of
geleidekatheters met zijopeningen wordt afgeraden om onnauwkeurige
aortadrukmetingen te voorkomen. Voorkom belemmering van
de bloedstroom in de geselecteerde arterie. Voorkom dat de
geleidekatheter scheef in de geselecteerde arterie komt te zitten.

o De Navvus II-microkatheter is niet compatibel met geleidekatheters
van 4F.

o Plaats de Navvus II-microkatheter voorzichtig op de voerdraad om
schade aan de tip te voorkomen. Vermijd contact tussen de voerdraad
en de kleine druksensor die zich net proximaal van de tip bevindt.

» Open de hemostaseklep volledig om schade aan de tip van de
Navvus II-microkatheter te voorkomen.

o De Navvus II-microkatheter moet altijd langzaam en voorzichtig
worden opgevoerd en teruggetrokken.

» Voer geen vloeistofinjecties onder hoge druk (meer dan 600 psi) uit
als de tip van de Navvus II-microkatheter zich in de geleidekatheter
bevindt.

o Houd alle bewegingen van de Navvus II-microkatheter in het bloedvat
in de gaten. Microkatheters mogen in het lichaam uitsluitend onder
fluoroscopie worden gemanipuleerd. Beweeg de microkatheter niet
zonder op de reactie van de tip te letten.

« Draai na plaatsing van de distale schacht van de Navvus II-
microkatheter in de geleidekatheter de Tuohy Borst-adapter vast op
de geleidekatheter. Doet u dit niet, dan kan dat leiden tot foutieve
weergave van een lage aortadruk.

« Tijdens de synchronisatie of registratie mag de Navvus II-
microkatheter of aortatransductor niet worden bewogen.

» Bevestig na de synchronisatie of Pd/Pa = 1,00 voordat u de Navvus II-
microkatheter van de synchronisatielocatie weghaalt. Na een meting
trekt u de tip van de microkatheter terug naar de synchronisatiepositie
en controleert u of Pd/Pa = 1,00.

o Zorg voor een goede plaatsing van de sensor ten opzichte van de laesie
die wordt beoordeeld. Begin niet met de registratie voordat de Navvus
II-microkatheter goed geplaatst is.

o Na het aansluiten mag u de Navvus II-microkatheter tijdens de gehele
ingreep niet van het systeem loskoppelen.

VERPAKKING EN OPSLAG

De Navvus II-microkatheter is gesteriliseerd met ethyleenoxide.
Bewaar de Navvus II-microkatheter onder omgevingsomstandigheden.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties die bij alle katheterisatie-ingrepen kunnen
optreden, omvatten o.a.: dissectie of occlusie van het bloedvat, perforatie,
embolie, spasme, lokale en/of systemische infectie, intimascheur, distale
embolisatie van bloedstolsels en plaque, myocardinfarct, ernstige
aritmieén, of sterfte.

GEBRUIKSAANWUZING

De volgende aanwijzingen bieden technische richtlijnen, maar zijn geen
vervanging voor formele training in het gebruik van de Navvus II-
microkatheter en het ACIST RXi-systeem. De hier vermelde technieken
en aanwijzingen vertegenwoordigen niet ALLE medisch aanvaardbare
protocollen en zijn niet bedoeld als vervanging van de ervaring en het
oordeel van een arts bij de behandeling van een specifieke patiént.
Voordat u de Navvus II-microkatheter uitpakt en voorbereidt, moet u
ervoor zorgen dat het RXi-systeem ingeschakeld is.

1. Inspecteer de verpakking en onderdelen van de Navvus II-
microkatheter voor gebruik zorgvuldig op schade.

2. Gebruik een steriele techniek om de verpakking van de Navvus II-
microkatheter als volgt te openen:

Technicus:

a. Plaats uw linkerduim op de plastic hoek vlak onder het
symbool “Openen” en pak de onderkant van de verpakking aan
de hoek vast met uw vingers.
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b. Houd het bakje stevig met uw linkerhand vast en gebruik uw
rechterhand om de afdekking van het bakje af te trekken.

c. Presenteer het geopende bakje aan de schoongeschrobde en
steriele gebruiker. Blijf het geopende bakje vasthouden voor de
schoongeschrobde en steriele arts totdat het product uit het bakje
wordt verwijderd, zoals hieronder beschreven.

Arts/technicus:
d. Pak de paarse connector vast.

e. Terwijl u de paarse connector blijft vasthouden, pakt u met
dezelfde hand de oranje slang vast.

f. Terwijl u de paarse connector en de oranje slang blijft vasthouden,
pakt u met dezelfde hand ten slotte de katheterhouder vast.

3. Plaats de katheterhouder en de connectorkabel in het steriele veld.
Zorg ervoor dat de connector niet nat wordt.



4. Sluit de katheterconnector als volgt op het ACIST RXi-systeem aan:

Bij gebruik van de ACIST RXi Mini sluit u de katheterconnector
als volgt aan:

Lees aandachtig alle waarschuwingen en aandachtspunten voordat u begint.

1. Verwijder de stilet van het uiteinde van de Navvus II-microkatheter.
Niet weggooien.

2. Voer de Navvus II-microkatheter op over de voerdraad die al in het
distale vaatstelsel is geplaatst.

Opmerking:

« Plaats de Navvus II-microkatheter voorzichtig op de voerdraad om
schade aan de tip te voorkomen. Vermijd contact tussen de voerdraad
en de kleine druksensor die zich net proximaal van de tip bevindt.

« Open de hemostaseklep volledig om schade aan de tip van de
Navvus II-microkatheter te voorkomen.

Opmerkingen:
o Leter bij de hantering van de Navvus II-microkatheter op dat de kabel
niet in de knoop raakt.

o Als de connector in een RXi-interface wordt gestoken, wordt de
druksensor van de Navvus II-microkatheter automatisch op nul
ingesteld. Daarom moet de tip zich buiten de patiént bevinden als deze
connector in een RXi-hardware-onderdeel wordt gestoken.

o Als de connector goed ingestoken is, brandt het ledlampje van de
statusindicator voor de Navvus II-microkatheter GROEN. Als het
lampje ROOD brandt, moet u de connector opnieuw insteken of de
microkatheter vervangen.

5. Gebruik een steriele techniek en bevestig een nieuwe, steriele
injectiespuit met steriele fysiologische zoutoplossing op de
Luer-spoeltoegangspoort van de katheterhouder.

Spoel de Navvus II-microkatheter als volgt grondig door:

6. Verwijder de Navvus II-microkatheter met een steriele techniek uit
de katheterhouder en inspecteer de katheter op knikken. In het geval
van beschadigingen of knikken gooit u de microkatheter weg en
gebruikt u een andere.

De Navvus lI-microkatheter van ACIST positioneren:

De volgende stappen gaan uit van een standaardprotocol voor percutane
coronaire interventie (PCI) met de volgende onderdelen: een ingebrachte
geleidekatheter van 5F - 8F, een ingebrachte voerdraad van 0,36 mm
(0,014 inch) en een hemostaseklep.

Véér aanvang moeten geschikte antistollingsmiddelen en
trombocytenaggregatieremmers worden toegediend.

Opmerking:
Zorg ervoor dat de RXi-hardware ingeschakeld is en dat de kabels
op de juiste wijze aangesloten zijn.

3. Draai de Tuohy Borst-adapter vast op de geleidekatheter. Doet u
dit niet, dan kan dat leiden tot een foutieve weergave van een lage
aortadruk.

4. Voer de Navvus II-microkatheter over de draad op en plaats de
Navvus II-microkatheter met de radiopake markering in het
coronaire ostium, 3 mm buiten de tip van de geleidekatheter.

5. De synchronisatie moet plaatsvinden met de distale tip van de
Navvus II-microkatheter net distaal van de tip van de geleidekatheter.
De druk wordt minder dan 3 mm proximaal van de markeringsband
gemeten.

6. Spoel de geleidekatheter door met fysiologische zoutoplossing.
7. ACIST RXi-systeem:

o Controleer of de op de RXi-console weergegeven Pa-waarde
overeenkomt met de waarde op de hemodynamische monitor.

o Druk op de toets Equalize (synchroniseren).

o Na de synchronisatie moeten de rode en groene curven over elkaar
liggen en moet de weergegeven Pd/Pa-waarde stabiel zijn op 1,00.

ACIST RXi Mini:

o Synchroniseer de aortadruk en distale druk door middel van de
FFER-software op het hemodynamische systeem.

o Na de synchronisatie moeten de aortacurve en distale curve op het
hemodynamische systeem over elkaar liggen en moet de weergegeven
Pd/Pa-waarde stabiel zijn op 1,00.

8. Voer de sensor van de Navvus II-microkatheter op voorbij de te
onderzoeken laesie.

DRUKPRESTATIESPECIFICATIES

Bedrijfsdruk:
Nulverschuiving

-30 tot 300 mmHg
<7 mmHg in één uur

Totale nauwkeurigheid 3 mmHg of 3% van waarde

Beperkte garantie voor de Navvus® Il-microkatheter
van ACIST

ACIST Medical Systems, Inc. (“ACIST”) garandeert dat er redelijke
zorg is toegepast bij het ontwerpen en produceren van de NAVVUS II-
microkatheter met intravasculaire drukmeting (het “product”). Door
hantering, opslag, reiniging en sterilisatie van het product evenals
factoren met betrekking tot de patiént inclusief maar niet beperkt

tot diagnose, behandeling, chirurgische ingrepen en andere kwesties
die buiten het bereik van ACIST vallen, kunnen het product en/of

de resultaten die ermee worden verkregen, echter worden beinvloed.
Dienovereenkomstig is de verplichting van ACIST onder deze garantie
beperkt tot de reparatie of vervanging van het product en is ACIST

niet aansprakelijk voor enig direct of indirect verlies, resulterend
verlies, schade of onkosten die direct of indirect het gevolg zijn van het
gebruik van het product. ACIST is ook niet op enige of aanvullende
wijze aansprakelijk of verantwoordelijk met betrekking tot het product.
ACIST neemt geen enkele andere of aanvullende aansprakelijkheid

of verantwoordelijkheid op zich in verband met het product en geeft
evenmin aan anderen toestemming om dit te doen.

Het product is bedoeld voor gebruik door een arts. Het is belangrijk voor
het gebruik van het product de bijbehorende gebruiksaanwijzing, alle
gerelateerde waarschuwingen en mogelijke complicaties te lezen.

Deze garantie komt in plaats van en sluit alle andere garanties uit die
niet hierin zijn vermeld, ongeacht of deze expliciet of impliciet zijn door
de werking van de wet of anderszins, inclusief maar niet beperkt tot
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alle impliciete garanties voor verhandelbaarheid of geschiktheid voor
een bepaald doel. Het product is uitsluitend bedoeld voor eenmalig
gebruik en ACIST aanvaardt geen aansprakelijkheid met betrekking
tot een product dat is hergebruikt, opnieuw is verwerkt of opnieuw is
gesteriliseerd, en geeft geen enkele garantie met betrekking tot een
dergelijk hergebruikt of opnieuw verwerkt of gesteriliseerd product.

ALLEEN HET ACIST RXi-SYSTEEM: INFORMATIE OVER DE
ONDERZOEKSOPZET

Er is een prospectief, observationeel, multicentrisch onderzoek met het
RXi-systeem en de Navvus-katheter uitgevoerd. De primaire doelen van
het onderzoek waren het beoordelen van het verband in FFR-metingen
tussen de Navvus-katheter en het PressureWire™-systeem van St. Jude
(St. Jude-systeem), en het beoordelen van het slagingspercentage dat werd
gedefinieerd als een geldige FFR-meting door de Navvus-katheter als een
geldige FFR-meting werd uitgevoerd met het St. Jude-systeem. Bij het
onderzoek is gebruik gemaakt van gekoppelde metingen van de Navvus-
katheter en het St. Jude-systeem van de proefpersonen als controle. De
drukmetingen zijn intra-operatief uitgevoerd. De proefpersonen zijn tot
aan ontslag uit het ziekenhuis beoordeeld op veiligheidsgebeurtenissen.

Inschrijving van proefpersonen

Er namen drie centra deel aan het onderzoek en er zijn 58 proefpersonen
ingeschreven. Patiénten met een aandoening aan één of meerdere
coronaire arterién met indicatie voor FFR en een bloedvat met
referentiediameter van > 2,5 mm kwamen in aanmerking voor deelname.

De gemiddelde proefpersoon was een 65-jarige man (80%), de leeftijd
varieerde tussen 42 en 86 jaar. De meerderheid van de proefpersonen
had een voorgeschiedenis van dyslipidemie (86%), hypertensie (74%)

en angina (64%).

De onderzoeksingrepen zijn uitgevoerd via de femorale (32%) of radiale
(68%) arterie. De referentiediameters van het bloedvat varieerden van
2,5 tot 5,5 mm (gemiddeld 3,2 + 0,6 mm) met een percentage stenose

in de diameter variérend van 40 - 90% (gemiddeld 57,2 + 10,0%).

Resultaten van klinisch onderzoek

» De Navvus-katheter had een succescijfer van 100% bij het uitvoeren
van geldige FFR-metingen bij alle laesies waarbij het St. Jude-systeem
in staat was geldige FFR-metingen uit te voeren.

o De totale bias, vastgesteld aan de hand van een Bland-Altman-analyse,
was -0,01.

o Met de Bland-Altman-analyse bedroegen de waargenomen grenzen
van overeenstemming van 95% -0,13 tot 0,10.

« De Kolmogorov-Smirnovtoets voor lineariteit liet een cumulatieve
p-waarde van 0,72 zien, wat voldeed aan de succescriteria van > 0,1.

« De interceptie die was vastgesteld door middel van een lineaire
Passing-Bablok-regressie tussen de FFR-metingen uitgevoerd met de
Navvus-katheter en die uitgevoerd met het St. Jude-systeem, liet een
95%-betrouwbaarheidsinterval van -0,15 tot 0,19 zien, wat voldeed aan
de succescriteria van het interval met 0.

» Dehellingsgraad die was vastgesteld door middel van een lineaire
Passing-Bablok-regressie tussen de FFR-metingen uitgevoerd met
het RXi-systeem en die uitgevoerd met het St. Jude-systeem, liet een
95%-betrouwbaarheidsinterval van 0,76 tot 1,17 zien, wat voldeed aan
de succescriteria van het interval met 1.

« Receiver Operator Curves, waarbij de eerste gemeten FFR-meting
van het St. Jude-systeem als standaard werd gebruikt, gecreéerd voor
zowel met de Navvus-katheter gemeten FFR en de laatste FFR-meting
van St. Jude, lieten zeer soortgelijke gebieden onder de curve zien
(respectievelijk 87,4% en 88,1%).

o Het RXi-systeem liet een statistisch significant lager
verschuivingspercentage zien in vergelijking met het St. Jude-systeem,
zowel voor gemiddelde verschuiving (0,02 + 0,02 voor het RXi-systeem
versus 0,06 + 0,12 voor het St. Jude-systeem) als klinisch relevante
verschuiving (frequentie van optreden 13% versus 33%).

Uit dit klinisch onderzoek bleek ook een zeer goed veiligheidsprofiel.
Tijdens de ziekenhuisopname van vijf proefpersonen traden ernstige
ongewenste voorvallen op. Geen van deze was echter gerelateerd aan het
RXi-systeem of de Navvus-katheter. Evenzo was geen van de 17 gemelde
ongewenste voorvallen gerelateerd aan het instrument. 11 van de

17 waren gerelateerd aan de ingreep, waaronder hematomen, milde
bloeding, verhoogde hartenzymen, misselijkheid, vasovagale reactie,
hoofdpijn, hypokaliémie, tijdelijke hartritmestoornissen en een piepende
adembhaling. Alle bijwerkingen waren licht tot matig van aard.
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Kennisgeving inzake eigendomsrechten

Dit document bevat informatie inzake eigendomsrechten van
ACIST Medical Systems, Inc. Alle rechten voorbehouden.
Website (wereldwijd): acist.com

Octrooien: acist.com/patents

Geen enkel deel van dit document mag op enige wijze en in enige
vorm (elektronisch, mechanisch, fotografisch of anderszins) worden
gereproduceerd, verzonden, verwerkt of opgenomen, en ook niet aan
een derde worden vrijgegeven zonder de schriftelijke toestemming van
ACIST Medical Systems, Inc.

© 2019 ACIST Medical Systems, Inc. Alle rechten voorbehouden.

De geschreven productomschrijvingen en de productillustraties in
deze handleiding waren van kracht op het moment van afdrukken.
ACIST Medical Systems, Inc. behoudt zich het recht voor specificaties
en ontwerpen zonder voorafgaande kennisgeving te wijzigen.

ACIST, Navvus en ACIST RXi zijn gedeponeerde handelsmerken van
ACIST Medical Systems, Inc. RXi Mini is een handelsmerk van
ACIST Medical Systems, Inc.
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Navvus® lI-mikrokateter
Bruksanvisning

N@DVENDIGE MATERIALER

Hver ACIST Navvus® II-mikrokateterpakke inneholder folgende
komponenter:

o  Ett mikrokateter for engangsbruk
« Endispenserspole
« Enmonorail sonde
Andre npdvendige materialer som men ikke folger med, inkluderer folgende:
o 5F - 8F ledekateter
o Standard (0,014" (0,36 mm)) ledetrad
» Héndspreyte for spyling av dispenserspolen og kateter)
o Steril saltopplosning

i’i VIKTIG

o Foderal (USA) lov begrenser salget av dette instrumentet til salg av
eller etter ordre fra en lege.

« Les ngye gjennom alle instruksjonene i dette dokumentet samt
bruksanvisningen for ACIST RXi®-system eller ACIST Mini", for
bruk. Folg alle kontraindikasjoner, advarsler og forholdsregler som
er bemerket i begge dokumentene. Hvis du unnlater a gjore det, kan
det fore til pasientkomplikasjoner. ACIST Navvus II-mikrokateter
skal kun brukes av leger med tilstrekkelig oppleering i bruken av dette
instrumentet. ACIST er avhengig av at legen fastslar, vurderer og
forteller pasienten om alle forutsigbare risikoer ved prosedyren.

o Instrumentet leveres sterilt kun for engangsbruk. Gjenbruk av et
engangsinstrument utgjer en potensiell risiko for infeksjon hos pasient
eller bruker. Kontaminering av enheten kan fore til sykdom eller
alvorlig pasientskade. Produktet skal ikke brukes etter utlopsdatoen
som er angitt pa emballasjen.

ENHETSBESKRIVELSE

ACIST Navvus II-mikrokateteret er et enkeltlumen monorailkateter som
er utformet for & brukes med standard 0,014" (0,36 mm) ledetrader i den
arterielle vaskulaturen. Mikrokateteret er kompatibelt med ACIST RXi-
familien av systemmaskinvare, som omfatter RXi-system og RXi Mini.
Funksjoner som er unike for hvert system er merket spesielt.

Det distale skaftet p4 Navvus II-mikrokateteret er 26 cm langt med

en trykksensor som ligger 5 mm fra den distale spissen. Det elliptiske
distale skaftet er 1,68 x 1,91F (0,020" x 0,025") opptil 10 mm fra den
distale spissen. En maksimal profil pa 2,7F (0,036") forekommer ved
trykksensoren. Det distale skaftet smalner jevnt over hele trykksensoren
og ned til spissen som godtar ledetraden. Et rontgentett markeorband er
plassert 2,5 mm fra den distale spissen.

Skaftets proksimale til den monoraile delen er 2,4F, som tillater bruk i 5F
eller storre ledekatetere. To hvite posisjonsmarkerer er plassert 80 cm og
100 cm fra den distale spissen.

Trykksensoren pa kateteret bruker optisk sensing-teknologi. Bade det
optiske trykksignalet og informasjon for autokalibrering overfores fra
kateteret til RXi-maskinvaren.

ACIST RXi-system: Sensorens trykksignal behandles av konsollen, som
viser verdier i sanntid.

ACIST RXi Mini: Sensorens trykksignal som males av Navvus-kateteret,
sendes fra prosessorenheten pa RXi Mini til sykehusets hemodynamiske
system i sanntid.

ACIST Navvus II-mikrokateteret er ikke laget av naturlig gummilateks.

TILTENKT BRUK / INDIKASJONER FOR BRUK

ACIST RXi-systemet og RXi Mini er indisert for & oppnd intravaskulere
trykkmaélinger for bruk i diagnose og behandling av koronar og perifer
arteriell sykdom. ACIST Navvus II-mikrokateteret er indisert for bruk
med hele ACIST RXi System-familien.

KONTRAINDIKASJONER

ACIST Navvus II-mikrokateteret er kontraindikert for bruk
i cerebralvaskulaturen.

BEREGNET PASIENTPOPULASJON

Dette produktet er designet for bruk hos voksne pasienter identifisert av
en lege som egnede kandidater for méling av vaskuleert trykk, etter & ha
tatt hensyn til pasientens anatomi og helsetilstand.

iAE ADVARSLER

Folgende advarsler refererer til farer som kan fore til alvorlig skade eller
dod.

o For bruk og nar det er mulig under prosedyren, skal du neye inspisere
om Navvus II-mikrokateteret er boyd eller har noen skader. Ikke
bruk et mikrokateter som er boyd eller skadet, fordi dette kan fore
til skader pa blodkar og/eller det kan bli umulig eller vanskelig & fore
mikrokateteret inn eller trekke det ut.

o Produktet leveres sterilt i en beskyttelseskartong som inneholder et
steril barrierebrett. Sterilitet er indisert med en kjemisk prosessetikett
«prikk», som blir grenn under vellykket sterilisering. Kontroller
pakningens integritet for bruk. Hvis den sterile barrierepakningen
er skadet eller forseglingen ikke er intakt, eller hvis prikken ikke er
gronn, skal IKKE produktet brukes. Kontakt en ACIST-representant
for & returnere skadet produkt. Ikke bruk dette produktet utover den
angitte «Bruk innen»-datoen, da produktintegritet og sterilitet ikke
kan garanteres.

« Alle alvorlige hendelser relatert til produktet eller dets bruk ma
rapporteres til ACIST Medical Systems, Inc., samt den ansvarlige
myndigheten i medlemsstaten eller landet der brukeren og/eller
pasienten er etablert.

o Feil teknikk kan skade kateteret. Ver forsiktig nar du hdndterer
Navvus II-mikrokateteret under en prosedyre for a redusere
muligheten for utilsiktet brudd eller boying.

o Nar Navvus II-mikrokateteret fores inn over ledetraden, mé du pase
at ledetrdden og mikrokateteret beveger seg fritt innenfor karveggen.
Unnlatelse av & gjore dette kan skade blodkaret.

 Bruk riktig teknikk ved kryssing av lesjoner.

» Navvus II-mikrokateteret er ikke designet for vridning. Ikke vri
kateteret for mye.

o Du maé aldri skyve inn eller trekke tilbake Navvus II-mikrokateteret
hvis det mgter motstand, inntil drsaken til motstanden er fastslatt ved
bruk av fluoroskopi. Bevegelse av mikrokateteret eller ledetraden mot
motstand kan resultere i separasjon av spissen pa mikrokateteret eller
ledetréden, skade pa mikrokateteret eller perforering av blodkar.

o Nar det er innfort, skal ikke den lilla kontakten fjernes fra systemet
under prosedyren. Hvis du bruker RXi-systemet, vil fierning av den
avslutte tilfellet. Hvis du bruker RXi Mini, slutter overforingen av
trykksignalet til kontakten er plugget inn igjen.

» Den funksjonelle lengden pa Navvus II-mikrokateteret skal oppbevares
i antikoagulerende saltopplesning mellom hver bruk med den samme
pasienten.

o Dette produktet skal ikke brukes i rom som inneholder Mr-utstyr
(magnetisk resonanstomografi).

{E VIKTIG

Folgende forholdsregler refererer til farer som kan resultere i mindre
skader eller skade pa systemet eller annet utstyr.

« For & unngéd ungyaktige aortatrykkmaélinger, anbefales ikke bruk av
katetre som er storre enn 8F, eller ledekatetre med sidehull. Unnga &
blokkere blodstrommen til valgt arterie. Ledekateteret skal ikke kiles
i valgt arterie.

o Navvus II-mikrokateteret er ikke kompatibelt med 4F ledekatetere.

o Plasser Navvus II-mikrokateteret forsiktig pa ledetraden for 4 unnga
skade pé spissen. Unngé kontakt mellom ledetraden og den lille
trykksensoren som er omtrent proksimalt til spissen.

« Apne hemostaseventilen helt for 4 unnga skade pa Navvus II-
mikrokateterspissen.
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« Alltid skyv inn eller trekk tilbake Navvus II-mikrokateteret langsomt
og forsiktig.

o Ikke injiser vaeske under hoyt trykk (storre enn 600 psi) mens Navvus II-
mikrokateterspissen er inne i ledekateteret.

o Observer alle Navvus II-mikrokateterets bevegelser inne i blodkaret.
Nar mikrokateteret er i kroppen, skal det kun manipuleres under
fluoroskopi. Ikke forsok & bevege mikrokateteret uten a observere den
resulterende spissresponsen.

o Stram til Tuohy Borst-adapteren pa ledekateteret etter at Navvus II-
mikrokateterets distale skaft er plassert inne i ledekateteret ellers kan
det resultere i falskt lavt aortatrykkavlesing.

o Ikke beveg Navvus II-mikrokateteret eller den aortiske transduseren
under utligning eller registrering.

« Bekreft Pd/Pa=1,00 etter utligning for Navvus II-mikrokateteret
flyttes fra utligningsstedet. Etter en maling trekkes mikrokateterets
spiss ut til utligningposisjonen og Pd/Pa=1,00 verifiseres.

o Sikre riktig plassering av sensoren med hensyn til lesjonen som blir
evaluert. Tkke start registrering for Navvus II-mikrokateteret er riktig
plassert.

« Nar det er tilkoblet, skal ikke Navvus II-mikrokateteret kobles fra
systemet under prosedyren.

PAKNING OG OPPBEVARING

Navvus II-mikrokateteret er sterilisert med etylenoksid.
Oppbevar Navvus II-mikrokateteret i romtemperatur.

POTENSIELLE BIVIRKNINGER

Potensielle komplikasjoner som kan oppsta under alle
kateteriseringsprosedyrer inkluderer, men er ikke begrenset til:
disseksjon eller okklusjon av kar, perforering, embolus, kramper, lokal
og/eller systemisk infeksjon, intimal oppdeling, distal embolisering av
blodpropper og plakk, hjerteinfarkt, alvorlig arytmi eller dod.

BRUKSANVISNING

Folgende anvisninger inneholder teknisk retning, men ikke utelukk
behovet for formell opplering i bruken av Navvus II-mikrokateteret
og ACIST RXi-systemet. Teknikkene og instruksjonene som gis her,
representerer ikke ALLE medisinsk akseptable protokoller, og de er
heller ikke tiltenkt som en erstatning for legens erfaring og vurdering
i behandlingen av enhver bestemt pasient.

For du pakker ut og klargjer Navvus II-mikrokateteret, ma du pase at
RXi-systemet er pa.

1. Inspiser Navvus II-mikrokateterets emballasje og komponenter noye
for skader for bruk.

2. Bruk steril teknikk for & &pne Navvus II-mikrokateterets emballasje
som vist:

Tekniker:

a. Plasser venstre tommel pa plastikkhjornet like under «Apne»-
symbolet og grip tak i undersiden av brettet i hjornet med fingrene.

b. Hold brettet godt fast med venstre hand og bruk hgyre hdnd
for a trekke plasten bakover og av brettet.

c. Gi det apnede brettet til en skrubbet og steril bruker. Fortsett
a holde i det apne brettet for den skrubbede og sterile legen til
produktet er fiernet fra brettet som beskrevet nedenfor.
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Lege/Tekniker:
d. Grip den lilla kontakten.

e. Bruk den samme hénden, og mens du fremdeles holder den
lilla kontakten, griper du den oransje spolen.

f. Bruk den samme handen, og mens du fremdeles holder
den lilla kontakten og den oransje spolen, griper du til slutt
dispenserspolen.

Plasser dispenserspolen og kontaktkabelen i det sterile feltet. Pass pa
at kontakten ikke blir vat.

. Hvis du bruker ACIST RXi System, fester du kateterets kontakt som

vist nedenfor:




Hvis du bruker ACIST RXi Mini, fester du kateterets kontakt
som vist nedenfor:

Merknader:

o Nar du manipulerer Navvus II-mikrokateteret, ma du unnga at det
oppstar knute pa kabelen.

« Trykksensoren pa Navvus II-mikrokateteret nullstilles automatisk
nar kontakten settes inn i ethvert RXi-grensesnitt. Spissen skal derfor
vaere pd utsiden av pasienten ndr denne kontakten settes inn i enhver
RXi-maskinvare.

« Navvus II-mikrokateterets statusindikator-LED lyser GRONT nar
kontakten er satt inn riktig. Hvis LED-en lyser RODT, ma du sette
kontakten inn pd nytt eller sette inn et nytt mikrokateter.

5. Bruk steril teknikk for 4 feste en ny steril handsproyte fylt med steril
saltopplesning til luerspylerens inngangsapning pé dispenserspolen.

Skyll Navvus II-mikrokateteret grundig, som vist:

6. Bruk steril teknikk for & fjerne Navvus II-mikrokateteret fra
dispenserspolen og inspiser om det er boyd. Hvis det er skadet eller
boyd, skal mikrokateteret kasseres og et nytt skal tas i bruk.

Slik plasserer du ACIST Navvus ll-kateteret:

Folgende trinn forutsetter en standard PCI-protokoll ved bruk av
folgende elementer: et innsatt 5F - 8F ledekateter, en innsatt 0,014"
(0,36 mm) ledetrad og en hemostaseventil.

Bruk riktig antikoagulerende og blodfortynnende behandling for du
begynner.

Merk:
Pase at RXi-maskinvaren er slatt pa og at kablene er tilkoblet riktig.

Les noye gjennom alle advarsler og forsiktighetsregler for du starter.
1. Fjern sonden fra enden pa Navvus II-mikrokateteret. Skal ikke kastes.

2. For Navvus II-mikrokateteret inn over ledetraden som allerede er pa
plass i den distale vaskulaturen.

Merk:

« Plasser Navvus II-mikrokateteret forsiktig pd ledetridden for 4 unnga
skade pa spissen. Unnga kontakt mellom ledetraden og den lille
trykksensoren som er omtrent proksimalt til spissen.

« Apne hemostaseventilen helt for & unnga skade pa Navvus II-
mikrokateterspissen.

3. Stram Tuohy Borst-adapteren pa ledekateteret. Hvis du ikke gjor dette,
kan det resultere i falskt lavt aortatrykkavlesing.

4. Skyv Navvus II-mikrokateteret over lederen og plasser det med den
rontgentette markoren i det koronare ostium, 3 mm utenfor spissen
av ledekateteret.

5. Utligning mé skje med Navvus II-mikrokateterets distale spiss like
utenfor spissen pé ledekateteret. Trykket males mindre enn 3 mm
proksimalt fra markerbdndet som er synlig under fluoroskopi.

6. Skyll ledekateteret med saltopplesning.
7. ACIST RXi-system:

o Kontroller at Pa som vises pd RXi-konsollen samsvarer med den
hemodynamiske monitoren.

o Trykk pd knappen Equalize (Utligne).

o Etter utligning skal de rode og gronne bolgeformene legges over og de
viste Pd/Pa ma veere stabile pd 1,00.

ACIST RXi Mini:

o Utlign aorta- og distaltrykkene med det hemodynamiske systemets
FFR-programvare.

o Etter utligning skal de aortiske og distale bolgeformene pa det
hemodynamiske systemet legges over og de viste Pd/Pa md veere
stabile pa 1,00.

8. Skyv Navvus II-mikrokateterets sensor forbi lesjonen under studien.
TRYKKYTELSESSPESIFIKASJON

Driftstrykk
Nulldrift
Total ngyaktighet

-30 til 300 mmHg
<7 mmHg over én time

3 mmHg eller 3 % av utslag

Begrenset garanti for ACIST Navvus® lI-mikrokateter

ACIST Medical Systems, Inc. (ACIST) garanterer at det er brukt rimelig
aktsombhet i design og produksjon av NAVVUS II intravaskulaert
trykkmalende kateter («Produktet»). Handtering, oppbevaring,
rengjoring og sterilisering av Produktet samt faktorer knyttet til
pasienten, inkludert men ikke begrenset til diagnose, behandling,
kirurgiske prosedyrer og andre forhold utenfor ACIST sin kontroll,

kan derimot pavirke Produktet og/eller de resultatene som oppnas ved
bruken av det. Folgelig er forpliktelsen til ACIST under denne garantien
begrenset til reparasjon eller erstatning av Produktet, og ACIST skal
ikke holdes ansvarlig for noe direkte, tilfeldig eller folgetap, skade eller
kostnad, direkte eller indirekte, som folge av bruken av Produktet.
ACIST verken patar seg eller autoriserer noen annen person til & pata seg
noen forpliktelse eller ytterligere ansvar i forbindelse med Produktet.

Produktet er beregnet for bruk av en lege. Det er viktig a lese
medfolgende bruksanvisning, samt eventuelle tilknyttede advarsler
og potensielle komplikasjoner, for du bruker produktet.

Denne garantien er i stedet for og utelukker alle andre garantier som
ikke er fastsatt heri, enten uttrykkelig eller underforstatt ved lov eller
annet, inkludert, men ikke begrenset til, underforstatte garantier for
salgbarhet eller egnethet for et bestemt formal. Produktet er beregnet
for engangsbruk og ACIST patar seg intet ansvar med hensyn til
produkter som har blitt gjenbrukt, reprosessert eller resterilisert, og
gir ingen garantier overhodet for slike gjenbrukte, reprosesserte eller
resteriliserte produkter.

KUN ACIST RXi-SYSTEM: STUDIEDESIGNINFORMASJON

En prospektiv, observasjonell, multisenterstudie av RXi-systemet og
Navvus-kateteret ble gjennomfort. De primere mélene for studien var

a vurdere forholdet i FFR-mélinger mellom Navvus-kateteret og St. Jude
PressureWire™-systemet (St. Jude System), og for det andre hastigheten
pa enhetssuksess definert som en gyldig FFR-maling av Navvus-kateteret
hvor det ble tatt en gyldig FFR-maling ved bruk av St. Jude System. Studien
brukte sammenkoblede malinger fra Navvus-kateteret og St. Jude-systemet
med personer som kontroller. Trykkmalinger ble vurdert intraoperativt.
Personene ble evaluert for sikkerhetshendelser gjennom utskrivning fra
sykehus.

Personregistrering

Tre sentre deltok i studien og 58 personer var registrert. Pasienter

med hjertesykdom i ett eller flere kar indisert for FFR og en
karreferansediameter pd > 2,5 mm var kvalifisert.
Gjennomsnittspersonen var en mann pa 65 ar (80 %), i aldre fra 42 til
86 dr. Flertallet av personene hadde en historie med dyslipidemi (86 %),
hypertensjon (74 %) og angina (64 %).
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Studieprosedyrer ble utfort gjennom larbenet (32 %) eller radialarterien
(68 %). Karreferansediametre varierte mellom 2,5 0g 5,5 mm
(gjennomsnittlig 3,2 + 0,6 mm) med prosess av stenose i prosent fra

40 - 90 % (gjennomsnitt 57,2 + 10,0 %).

Resultater av klinisk undersgkelse

« Navvus-kateteret var 100 % vellykket i 4 ta gyldige FFR-malinger i alle
lesjoner der St. Jude-systemet var i stand til 4 ta gyldige FFR-malinger.

» Den generelle skjevheten, som bestemt fra en Bland-Altman-analyse,
var -0,01.

o Ved bruk av en Bland-Altman-analyse var de observerte
avtalegrensene 95 % pé -0,13 til 0,10.

» Kolmogorov-Smirnov-testen for linearitet viste en kumulativ p-verdi
pa 0,72, og oppfylte suksesskriteriene i & vaere > 0,1.

o Avskjeringen bestemt ved en Passing-Bablok-lineaer regresjon mellom
FFR-malinger utfort ved bruk av Navvus-kateteret og den som ble
gjort ved bruk av St. Jude-systemet, viste et 95 % konfidensintervall
pa -0,15 til 0,19, og oppfylte suksesskriteriene for intervallet som
inneholder 0.

» Hellingen bestemt ved en Passing-Bablok-linear regresjon mellom
FFR-malinger utfort ved bruk av Navvus-kateteret og den som ble
gjort ved bruk av St. Jude-systemet, viste et 95 % konfidensintervall
pa 0,76 til 1,17, og oppfylte suksesskriteriene for intervallet som
inneholder 1.

o Mottakeroperatorkurver, ved bruk av den forste mélte St. Jude FFR-
malingen som standard, opprettet for bdde Navvus-kateterets malte
FFR og den siste St. Jude FFR, demonstrerte veldig like omrader under
kurven (henholdsvis 87,4 % og 88,1 %).

o RXi-systemet demonstrerte en statistisk signifikant lavere frekvens av
drift sammenlignet med St. Jude-systemet, bidde for gjennomsnittlig
drift (0,02 + 0,02 for RXi-systemet mot 0,06 + 0,12 for St. Jude-
systemet) og klinisk relevant drift (13 % mot 33 % forekomst).

Denne kliniske studien demonstrerte ogsa en veldig god sikkerhetsprofil.

Alvorlige bivirkninger forekom under sykehusinnleggelse av fem

personer. Ingen SAE-er var imidlertid relatert til RXi-systemet

eller Navvus-kateteret. Tilsvarende var ingen av de 17 rapporterte

bivirkningene enhetsrelaterte. Elleve av 17 var relatert til prosedyren,

inkludert hematomer, mild bledning, forheyede hjerteenzymer,

kvalme, vasovagal reaksjon, hodepine, hypokalemi, midlertidige

rytmeforstyrrelser og tungpustethet. Alle bivirkningene var milde

til moderate.

Kunngjering om eierinformasjon

Dette dokumentet inneholder informasjon som tilhgrer

ACIST Medical Systems, Inc. Alle rettigheter forbeholdt.

Nettsted (worldwide): acist.com

Patenter: acist.com/patents

Ingen del av dette dokumentet ma reproduseres, overfores, bearbeides
eller registreres pa noen som helst méte eller i noen som helst form,
elektronisk, mekanisk, fotografisk eller pa annen mate, og ma heller
ikke overfores til noen tredjepart uten skriftlig samtykke fra

ACIST Medical Systems, Inc.

© 2019 ACIST Medical Systems, Inc. Alle rettigheter forbeholdt.

De skriftlige og grafiske produktbeskrivelsene i denne handboken var
i kraft pa trykketidspunktet. ACIST Medical Systems, Inc. forbeholder
seg retten til 4 endre spesifikasjoner og design uten forutgaende varsel.
ACIST, Navvus og ACIST RXi er registrerte varemerker som tilhgrer
ACIST Medical Systems, Inc. RXi Mini er et varemerke som tilhgrer
ACIST Medical Systems, Inc.
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[pl] POLSKI

Mikrocewnik Navvus® Il
Instrukcja uzytkowania

MATERIALY WYMAGANE

Kazde opakowanie mikrocewnika ACIST Navvus® I zawiera nastepujace
elementy:

o jeden mikrocewnik jednorazowego uzytku
o jeden zwoj ostonki cewnika
o jeden mandryn typu monorail
Inne elementy wymagane, ale niezawarte w zestawie:
o cewnik prowadzacy 5F - 8 F
» standardowy prowadnik o $rednicy 0,014 cala (0,36 mm)
o strzykawka reczna do ptukania zwoju ostonki cewnika i cewnika

o jalowy roztwor soli fizjologicznej

i’i PRZESTROGA

« Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz niniejszego urzadzenia
tylko przez lekarza lub na jego zlecenie.

o Przed rozpoczgciem uzytkowania nalezy uwaznie przeczytaé wszystkie
instrukcje w tym dokumencie oraz w Podreczniku uzytkownika
systemu ACIST RXi® lub Podreczniku uzytkownika systemu
ACIST Mini™ Nalezy uwzglednia¢ wszystkie przeciwwskazania,
ostrzezenia i §rodki ostroznosci podane w obu tych dokumentach. Inne
postepowanie moze spowodowac¢ powiklania u pacjenta. Mikrocewnik
ACIST Navvus I powinien by¢ stosowany przez lekarzy odpowiednio
przeszkolonych w zakresie uzytkowania tego urzadzenia. Firma ACIST
ufa, ze lekarze okresla, ocenig i przekaza pacjentowi wszystkie dajace sie
przewidzie¢ zagrozenia zwigzane z procedura.

o Urzadzenie jest dostarczane w stanie jalowym w celu jednorazowego
uzytku. Ponowne uzycie urzadzenia jednorazowego powoduje
ryzyko wystapienia zakazenia u pacjenta lub operatora. Skazenie
urzgdzenia moze prowadzi¢ do choroby lub powaznego uszczerbku
na zdrowiu pacjenta. Produktu nie wolno uzywac po uptywie terminu
przydatnosci do uzycia wskazanego na etykiecie produktu.

OPIS URZADZENIA

Mikrocewnik ACIST Navvus II jest cewnikiem o pojedynczym swietle
typu monorail przeznaczonym do uzytkowania ze standardowymi
prowadnikami o $rednicy 0,014 cala (0,36 mm) w naczyniach tetniczych.
Mikrocewnik jest kompatybilny z rodzing urzadzen do pomiaru
czgstkowej rezerwy przeptywu wienicowego (FFR) ACIST RXi, w sktad
ktérej wchodzg systemy RXi i RXi Mini. Funkcje wlasciwe dla kazdego
z systemoOw zostaly wyraznie wskazane.

Mikrocewnik Navvus II posiada shaft dystalny o dtugo$ci 26 cm z
czujnikiem ci$nienia mieszczgcym sie w odleglosci 5 mm od koncéwki
dystalnej. Eliptyczny shaft dystalny ma wymiary 1,68 x 1,91 F (0,020 cala x
0,025 cala) az do 10 mm od koncéwki dystalnej; maksymalny profil 2,7 F
(0,036 cala) znajduje sie w lokalizacji czujnika ci$nienia. Shaft dystalny
plynnie zweza si¢ od czujnika ci$nienia w kierunku koncéwki, przez
ktéra wprowadza si¢ prowadnik. Nieprzepuszczajacy promieniowania
rentgenowskiego pasek znacznika jest potozony w odlegtoéci 2,5 mm od
koncowki dystalne;.

Shaft znajdujacy si¢ proksymalnie do odcinka monorail ma rozmiar

2,4 F, umozliwiajac stosowanie cewnikéw prowadzacych 5 F lub
wiekszych. Dwa biale znaczniki pozycjonujace umieszczone sa

w odleglosci 80 cm i 100 cm od koncéwki dystalne;.

W czujniku ci$nienia cewnika zastosowano optyczng technologie
pomiarowg. Do systemu RXi z cewnika sg przekazywane zaréwno
sygnaly ci$nienia mierzonego przez czujnik optyczny, jak i informacje
niezbedne do wykonania automatycznej kalibracji.

System ACIST RXi: pochodzace z czujnika sygnaly ci$nienia sg
przetwarzane przez konsole systemu, ktéra wyswietla w czasie
rzeczywistym warto$ci ci$nienia w aorcie Pa (Srednie ci$nienie w aorcie),
ci$nienia dystalnie do zwezenia Pd ($rednie ci$nienie dystalnie do
zwezenia), Pd/Pa i FFR.

System ACIST RXi Mini: pochodzace z czujnika sygnaly ci$nienia
mierzonego mikrocewnikiem Navvus II sg przesylane w czasie
rzeczywistym z jednostki przetwarzania danych systemu RXi Mini
do systemu hemodynamicznego szpitala.

Mikrocewnik ACIST Navvus II nie zawiera lateksu naturalnego.

PRZEZNACZENIE/WSKAZANIA DO UZYCIA

Systemy ACIST RXi i RXi Mini przeznaczone sg do uzyskiwania
wewnatrznaczyniowych pomiaréw cisnienia przydatnych

w diagnozowaniu i leczeniu choréb tetnic wieicowych i obwodowych.
Mikrocewnik ACIST Navvus II jest przeznaczony do pracy z catg
rodzing systeméw ACIST RXi.

PRZECIWWSKAZANIA

Mikrocewnik ACIST Navvus II jest przeciwwskazany do stosowania
w naczyniach mézgowych.

DOCELOWA POPULACJA PACJENTOW

Produkt jest przeznaczony do stosowania u dorostych pacjentow,

ktorzy po ocenie budowy anatomicznej i stanu zdrowia zostang
zakwalifikowani przez lekarza do wykonywania wewnatrznaczyniowych
pomiaréw ci$nienia.

{E OSTRZEZENIA

Podane ponizej ostrzezenia zwracaja uwage na zagrozenia, ktére moga
spowodowac powazny uszczerbek na zdrowiu lub zgon.

o Przed uzyciem oraz w miar¢ mozliwoséci podczas procedury nalezy
uwaznie sprawdza¢ mikrocewnik Navvus II pod katem skrecen
oraz wszelkich innych uszkodzen. Nie wolno uzywac skreconego
ani uszkodzonego mikrocewnika, poniewaz moze to spowodowac
uszkodzenie naczynia i/lub brak mozliwosci dalszego wprowadzenia
lub wycofania mikrocewnika.

o Produkt jest dostarczany w stanie jalowym w kartonowym
opakowaniu ochronnym zawierajacym tacke z barierg zapewniajaca
jalowo$¢. O jatowosci informuje etykieta w postaci ,,kropki”
wskazujacej na poddanie produktu obrébce chemicznej. Skuteczne
wyjalowienie powoduje zmiang koloru kropki na zielony. Przed
uzyciem produktu nalezy sprawdzi¢, czy jego opakowanie nie zostalo
uszkodzone. Jesli opakowanie z barierg zapewniajaca jatowos¢
zostalo uszkodzone, nie jest juz szczelne lub kropka nie ma zielonego
koloru, NIE WOLNO uzywac produktu. Nalezy skontaktowac sie
z przedstawicielem firmy ACIST w celu zwrdcenia uszkodzonego
produktu. Nie wolno uzywac tego produktu po wskazanym terminie
przydatnosci do uzycia, poniewaz nie mozna woéwczas zagwarantowac
jego integralno$ci ani jatowosci.

o Wszelkie powazne zdarzenia zwigzane z produktem lub jego uzyciem
nalezy zglaszaé firmie ACIST Medical Systems, Inc. oraz wlasciwemu
organowi w kraju cztonkowskim badZ w kraju zamieszkania
uzytkownika i/lub pacjenta.

» Niewlasciwa technika moze spowodowa¢ uszkodzenie cewnika.
Podczas postugiwania si¢ mikrocewnikiem Navvus II w trakcie
procedury nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie dopusci¢ do
przypadkowego przerwania lub skrecenia mikrocewnika.

» Podczas wprowadzania mikrocewnika Navvus II po prowadniku
nalezy dba¢, aby prowadnik i mikrocewnik swobodnie poruszaly sie
wewnatrz naczynia. Nieprzestrzeganie powyzszego zalecenia moze
spowodowa¢ uraz naczynia.

« Podczas pokonywania zmian nalezy stosowa¢ prawidlowa technike.

o Mikrocewnik Navvus II nie jest przystosowany do obracania.
Mikrocewnika nie wolno nadmiernie obracac.

« Nigdy nie wolno wprowadza¢ ani wycofywa¢ mikrocewnika Navvus IT
w przypadku wystapienia oporu. W takiej sytuacji nalezy najpierw
ustali¢ przyczyne oporu z uzyciem obrazowania fluoroskopowego.
Przesuwanie mikrocewnika lub prowadnika pomimo oporu moze
spowodowac oddzielenie konicowki mikrocewnika lub prowadnika,
uszkodzenie mikrocewnika lub perforacje naczynia.

» Po wprowadzeniu nie nalezy odlacza¢ fioletowego zlacza podtaczonego
do systemu podczas procedury. Podczas pracy z systemem RXi
odlaczenie tego zlacza powoduje zakonczenie przypadku. Podczas
pracy z systemem RXi Mini nastepuje przerwanie przesylania sygnatow
ci$nienia do chwili ponownego podtaczenia ztacza.
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« Pomiedzy kolejnymi uzyciami u tego samego pacjenta odcinek
roboczy mikrocewnika Navvus II nalezy umieszcza¢ w roztworze
soli fizjologicznej ze $rodkiem przeciwkrzepliwym.

o Produktu nie nalezy stosowa¢ w pracowniach obrazowania metoda
rezonansu magnetycznego (MR).

i‘i SRODKI OSTROZNOSCI

Ponizsze §rodki ostroznosci dotyczg zagrozen, ktore moga spowodowaé
niewielki uszczerbek na zdrowiu pacjenta badz uszkodzenia systemu lub

innych urzadzen.

oAby unikna¢ niedoktadnoéci pomiardw cisnienia w aorcie, nie zaleca

sie stosowania cewnikéw prowadzacych o rozmiarze wiekszym niz

8 F lub cewnikéw prowadzacych z otworami bocznymi. Nalezy unika¢
blokowania doptywu krwi do wybranej tetnicy. Nie nalezy klinowa¢

cewnika prowadzacego w wybranej tetnicy.

o Mikrocewnik Navvus II nie jest kompatybilny z cewnikami
prowadzacymi4 F.

» Nalezy ostroznie umiesci¢ mikrocewnik Navvus II na prowadniku
tak, aby nie uszkodzi¢ konicéwki. Nalezy unikaé kontaktu miedzy
prowadnikiem i matym czujnikiem ci$nienia potozonym tuz
proksymalnie wzgledem koncowki.

o Nalezy catkowicie otworzy¢ zawor hemostatyczny. Takie postepowanie

pozwala uniknga¢ uszkodzenia koncédwki mikrocewnika Navvus II.

o Mikroewnik Navvus II nalezy zawsze wprowadza¢ i wycofywaé
powoli i ostroznie.

o Gdy koncéwka mikrocewnika Navvus II znajduje si¢ wewnatrz
cewnika prowadzacego, nie nalezy wykonywa¢ iniekcji ptynéw pod
wysokim ci$nieniem (> 600 psi).

» Nalezy obserwowa¢ wszystkie ruchy mikrocewnika Navvus II
w naczyniu. Po wprowadzeniu mikrocewnika nalezy manipulowaé

nim wylacznie pod kontrolg obrazowania fluoroskopowego. Nie wolno

probowacé poruszaé mikrocewnikiem, nie obserwujac jednocze$nie
reakcji koncowki.

o Po wprowadzeniu shaftu dystalnego mikrocewnika Navvus II do
wnetrza cewnika prowadzacego nalezy dokreci¢ adapter Tuohy
Borst cewnika prowadzacego, aby unikna¢ ryzyka uzyskania
nieprawidtowych odczytéw niskiego ci$nienia w aorcie.

o Podczas wyréwnywania i rejestrowania nie wolno porusza¢
mikrocewnikiem Navvus II ani przetwornikiem aortalnym.

o Przed przemieszczeniem mikrocewnika Navvus II z miejsca procesu
wyréwnywania nalezy potwierdzi¢, ze po jego zakonczeniu warto$é

Pd/Pa wynosi 1,00. Po zakonczeniu pomiaru nalezy wycofa¢
koncéwke mikrocewnika do potozenia wyréwnywania i sprawdzié,
czy warto$¢ Pd/Pa wynosi 1,00.

o Nalezy zadba¢ o odpowiednie ustawienie czujnika w stosunku do
ocenianej zmiany. Nie nalezy rozpoczyna¢ rejestrowania przed
odpowiednim ustawieniem mikrocewnika Navvus II.

» Po podlgczeniu mikrocewnika Navvus II nie nalezy odtacza¢ go od
systemu podczas procedury.

OPAKOWANIE | PRZECHOWYWANIE

Mikrocewnik Navvus II zostal wyjalowiony tlenkiem etylenu.

Mikrocewnik Navvus II nalezy przechowywac w temperaturze
pokojowej.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Mozliwe powikltania zwigzane z cewnikowaniem obejmuja miedzy
innymi: rozwarstwienie lub zamkniecie naczynia, perforacje, zakrzep,
skurcz, zakazenia miejscowe i/lub uogolnione, przerwanie blony

wewnetrznej, dystalng embolizacje zakrzepami lub materiatem blaszki,

zawal migénia sercowego, cigzkie arytmie lub zgon.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Ponizsze instrukcje zawieraja wskazowki techniczne, jednak nie
wykluczaja koniecznosci formalnego przeszkolenia z zakresu
uzytkowania mikrocewnika Navvus II oraz systemu ACIST RXi.

Opisane nizej techniki i instrukcje nie dotyczag WSZYSTKICH procedur
mozliwych do zaakceptowania z medycznego punktu widzenia, nie moga

one réwniez zastepowaé doswiadczenia i oceny lekarza co do leczenia
danego pacjenta.
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Przed rozpakowaniem i przystgpieniem do przygotowywania
mikrocewnika Navvus II nalezy si¢ upewnic, ze system RXi zostal
wlaczony.

1. Przed uzyciem nalezy uwaznie sprawdzi¢ opakowanie i elementy
skladowe mikrocewnika Navvus II pod katem uszkodzen.

2. Stosujac jalowa technike, otworzy¢ opakowanie mikrocewnika
Navvus IT w sposéb pokazany na ilustracji:

Technik:

a. Umiesci¢ lewy kciuk na plastikowym rogu opakowania tuz
pod symbolem ,,Open” i ztapa¢ spdd tacki w rogu palcami.

b. Trzymac mocno tacke lewg reka, a prawa reka oderwad
pokrywke i §ciagnac ja zupelnie z calej tacki.

c. Udostepni¢ otwartg tacke odpowiednio przygotowanemu
uzytkownikowi sterylnemu. Trzymac otwartg tacke tak, aby
odpowiednio przygotowany, sterylny lekarz mogt wyjaé z niej
produkt zgodnie z opisem ponizej.

Lekarz/technik:
d. Chwyci¢ za fioletowe zlacze.

e. Nadal trzymajac fioletowe zlacze, ta sama reka chwyci¢
pomaranczowy zwoj.

f. Nadal trzymajac fioletowe zlacze i pomaranczowy zwdj,
ta samg rekg chwyci¢ zwoj ostonki cewnika.

o N




Umiesci¢ zwoj ostonki cewnika i przewod zespotu ztacza w polu
sterylnym. Chroni¢ ztacze przed wilgocia.

. Podczas pracy z systemem ACIST RXi podlaczy¢ ztacze cewnika
W sposob przedstawiony ponizej:

Podczas pracy z systemem ACIST RXi Mini podlaczy¢ ztacze
cewnika w sposob przedstawiony ponizej:

6. Stosujac technike jalowa, wyja¢ mikrocewnik Navvus II ze zwoju
ostonki i doktadnie go sprawdzi¢ pod katem skrecen. W przypadku
stwierdzenia uszkodzen lub skrecen nalezy zrezygnowac z tego
mikrocewnika i wykorzysta¢ inny.

Aby ustawi¢ cewnik ACIST Navvus Il

Ponizsze czynno$ci majg zastosowanie w przypadku standardowej
procedury PCI z uzyciem nastepujacych elementéw: wprowadzony
cewnik prowadzacy 5 F - 8 F, wprowadzony prowadnik 0,014 cala
(0,36 mm) oraz zawor hemostatyczny.

Przed rozpoczeciem nalezy zastosowaé odpowiednig terapie
antykoagulacyjng i przeciwplytkows.

Uwaga:
Upewnic sig, ze system RXi jest wiaczony, a przewody poprawnie
podtaczone.

Przed rozpoczeciem uwaznie przeczyta¢ wszystkie ostrzezenia i przestrogi.
1. Wyja¢ mandryn z koncoéwki mikrocewnika Navvus II. Nie wyrzucaé.

2. Wprowadzi¢ mikrocewnik Navvus II po prowadniku, ktéry
wprowadzono wcze$niej dystalnie do naczyn.

Uwaga:

o Nalezy ostroznie umie$ci¢ mikrocewnik Navvus II na prowadniku
tak, aby nie uszkodzi¢ koncowki. Nalezy unika¢ kontaktu miedzy
prowadnikiem i matym czujnikiem ci$nienia potozonym tuz
proksymalnie wzgledem koncowki.

o Nalezy catkowicie otworzy¢ zawdr hemostatyczny. Takie postepowanie
pozwala unikng¢ uszkodzenia koncédwki mikrocewnika Navvus II.

Uwagi:

o Podczas manipulowania mikrocewnikiem Navvus II nalezy uwazac,

aby nie zaplata¢ przewodu.

Czujnik ci$nienia w mikrocewniku Navvus II jest automatycznie
zerowany po podlaczeniu ztacza do dowolnego interfejsu w systemie
RXi. Z tego wzgledu w chwili podtaczania ztacza do dowolnego
komponentu systemu RXi konicéwka powinna znajdowa¢ sie poza
cialem pacjenta.

Swiecgca na ZIELONO dioda LED stanu mikrocewnika Navvus I
wskazuje na poprawne podlaczenie ztacza. Jesli dioda LED $wieci
na CZERWONO, nalezy ponownie podiaczy¢ ztacze lub wymienié
mikrocewnik.

5. Stosujac technike jalows, podiaczy¢ nowa, jatows strzykawke
reczng wypelniong jalowym roztworem soli fizjologicznej do portu
wejsciowego plukania z koncéwka Luer zwoju ostonki cewnika.

Doktadnie przeptuka¢ mikrocewnik Navvus II w sposob
pokazany na ilustracji:

=

i

3. Dokreci¢ adapter Tuohy Borst cewnika prowadzacego. Niespetnienie
tego wymogu moze powodowac falszywe odczyty niskiego cisnienia
W aorcie.

4. Wprowadza¢ mikrocewnik Navvus I po prowadniku i umiesci¢
go tak, aby znacznik nieprzepuszczajacy promieniowania
rentgenowskiego znalazl si¢ w ujsciu wiencowym, 3 mm od
koncoéwki cewnika prowadzacego.

5. Wyréwnywanie nalezy przeprowadzi¢, gdy koncéowka dystalna
mikrocewnika Navvus II znajduje si¢ tuz dystalnie wzgledem
koncowki cewnika prowadzgcego. Pomiar ci$nienia jest wykonywany
w odleglosci mniejszej niz 3 mm proksymalnie od paska znacznika
widocznego w obrazowaniu fluoroskopowym.

6. Przeptukaé cewnik prowadzacy solg fizjologiczna.
7. System ACIST RXi:

o Potwierdzié, ze Srednie ciSnienie w aorcie wyswietlane przez
konsolg systemu RXi jest zgodne ze wskazaniami monitora
hemodynamicznego.

o Nacisng¢ przycisk Equalize (Wyréwnaj).

o Po wyréwnaniu krzywe w kolorze czerwonym i zielonym powinny
sig pokrywad, a wyswietlana wartos¢ Pd/Pa powinna by¢ stabilna
i wynosic 1,00.

System ACIST RXi Mini:

o Wyréwnad cisnienia w aorcie i dystalne za pomocg
oprogramowania do pomiaru FFR systemu hemodynamicznego.

o Po wyréwnaniu krzywe cisnienia w aorcie i dystalnego wyswietlane
przez system hemodynamiczny powinny sie pokrywac, a
wyswietlana wartos¢ Pd/Pa powinna byc stabilna i wynosic¢ 1,00.

8. Przeprowadzi¢ czujnik mikrocewnika Navvus IT za badang zmiane.

DANE TECHNICZNE DOTYCZACE CISNIENIA
-30 do 300 mmHg
<7 mmHg w okresie jednej godziny

Cisnienie robocze
Petzanie zera

Catkowita doktadnos¢ 3 mmHg lub 3% odczytu
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Ograniczona gwarancja mikrocewnika ACIST NAVVUS® I

Firma ACIST Medical Systems, Inc. (,ACIST”) gwarantuje,

ze w procesach projektowania i produkcji mikrocewnika NAVVUS II
(»Produkt”) umozliwiajacego pomiary cisnienia wewnatrz naczyn
zastosowano odpowiednig staranno$¢. Jednak sposob postugiwania

sig, przechowywania, czyszczenia i wyjalawiania Produktu oraz
czynniki zwigzane z pacjentem, a w tym migedzy innymi rozpoznanie,
terapia, zabiegi chirurgiczne i inne czynniki poza kontrolg firmy
ACIST, mogg wplywac na Produkt i/lub wyniki jego uzycia. Z tego
wzgledu zobowigzania firmy ACIST wynikajace z niniejszej gwarancji
sg ograniczone do naprawy lub wymiany Produktu, a firma ACIST nie
odpowiada za zadne bezposrednie, uboczne lub nastepcze straty, szkody
lub wydatki wynikajace bezposrednio lub posrednio z uzycia Produktu.
ACIST nie przyjmuje odpowiedzialnosci ani tez nie upowaznia zadnych
innych oséb do przyjmowania odpowiedzialnosci za zadne inne lub
dodatkowe zobowigzania zwigzane z Produktem.

Produkt jest przeznaczony do uzycia przez lekarza. Przed uzyciem
Produktu nalezy zapozna¢ si¢ z zalaczonymi instrukcjami uzytkowania
oraz wszystkimi ostrzezeniami i mozliwymi powiklaniami.

Niniejsza gwarancja zastepuje i wylacza wszelkie inne gwarancje
niepodane w niniejszym dokumencie, zaréwno wyrazne lub
dorozumiane na mocy prawa lub na innych podstawach, miedzy
innymi wlacznie z dowolnymi dorozumianymi gwarancjami
przydatnosci handlowej lub do okreslonego celu. Produkt jest
przeznaczony wylacznie do uzytku jednorazowego, a firma

ACIST nie przyjmuje odpowiedzialnosci odnosnie Produktu
ponownie uzywanego, odnawianego lub poddawanego ponownemu
wyjalawianiu oraz nie udziela zadnej gwarancji odnosnie takiego
ponownie uzywanego, odnawianego lub poddawanego ponownemu
wyjatawianiu Produktu.

DOTYCZY WYLACZNIE SYSTEMU ACIST RXi:
INFORMACJE DOTYCZACE PROJEKTU BADANIA

Przeprowadzono wieloosrodkowe, prospektywne badanie obserwacyjne
dotyczgce systemu RXi i cewnika Navvus. Gléwnymi celami badania
byly ocena pomiaréw FFR wykonywanych z uzyciem cewnika Navvus
w poréwnaniu do pomiaréw wykonywanych za pomoca systemu

St. Jude PressureWire™ (systemu St. Jude) oraz uzyskanie wskaznika
skutecznosci dzialania wyrobu zdefiniowanego jako wykonanie
poprawnego pomiaru FFR z uzyciem cewnika Navvus w przypadku
wykonania poprawnego pomiaru FFR za pomoca systemu St. Jude. Jako
pomiary kontrolne w badaniu wykorzystano skojarzone w pary pomiary
wykonane za pomocg cewnika Navvus i systemu St. Jude u uczestnikéw.
Pomiary ci$nienia oceniano $rédoperacyjnie; ocene uczestnikéw pod
katem zdarzen dotyczacych bezpieczenstwa przeprowadzano do czasu
ich wypisu ze szpitala.

Wiaczanie uczestnikéw do badania

W badaniu wziety udzial trzy osrodki, ktére wlaczyly do niego tacznie
58 uczestnikow. Do wlaczenia do badania kwalifikowali si¢ pacjenci

z jedno- lub wielonaczyniowg chorobg wienicowq ze wskazaniem do
wykonywania pomiaréw FFR i ze §rednicg referencyjng naczynia
wynoszacg = 2,5 mm.

Sredni wiek uczestnikow plci meskiej wynosit 65 lat (80%), a zakres
wieku od 42 do 86 lat. U wigkszo$ci uczestnikéw w wywiadzie
lekarskim stwierdzono wystgpowanie dyslipidemii (86%), nadcisnienia
tetniczego (74%) i dusznicy bolesnej (64%).

Procedury badawcze wykonywano poprzez tetnice udowa (32%) lub
promieniowg (68%). Zakres wartosci $rednic referencyjnych naczyn
wynosit od 2,5 do 5,5 mm (§rednio 3,2 0,6 mm) z procentowym
stopniem zwezenia $wiatla naczynia wynoszacym 40-90%

($rednio 57,2 +10,0%).

Wyniki badania klinicznego

« Odnotowano stuprocentowg skutecznos¢ wykonywania prawidtowych

pomiaréw FFR z uzyciem cewnika Navvus we wszystkich zmianach,
w ktérych mozliwe byto wykonanie prawidtowego pomiaru FFR za
pomocg systemu St. Jude.

« Catkowity btad systematyczny ustalony w ramach analizy wykresu
Blanda-Altmana wynosit -0,01.

« Zaobserwowane na podstawie analizy wykresu Blanda-Altmana
granice 95-procentowego przedziatu zgodnoséci mialy wartosé
0d -0,13 do 0,10.
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o Test Kotmogorowa-Smirnowa do oceny liniowosci pozwolit uzyska¢
faczng warto$¢ p wynoszacg 0,72, co pozwolilo spetni¢ kryterium
skutecznosci zdefiniowane jako warto$¢ > 0,1.

« Punkt przecigcia wyznaczony za pomoca krzywych regresji liniowej
Passinga-Babloka dotyczacych pomiaréw FFR wykonanych z uzyciem
cewnika Navvus i systemu St. Jude miescil si¢ w 95-procentowym
przedziale ufnosci wynoszacym od -0,15 do 0,19, co pozwolilo spelnié¢
kryterium skuteczno$ci zdefiniowane jako zawieranie si¢ warto$ci 0
w tym przedziale.

» Nachylenie wyznaczone za pomocg krzywych regresji liniowej
Passinga-Babloka dotyczacych pomiaréw FFR wykonanych z uzyciem
systemu RXi i systemu St. Jude miescilo si¢ w 95-procentowym
przedziale ufnosci wynoszacym od 0,76 do 1,17, co pozwolilo spelni¢
kryterium skutecznosci zdefiniowane jako zawieranie si¢ wartosci 1
w tym przedziale.

» Wykreélone w odniesieniu do pomiaru FFR z uzyciem cewnika
Navvus i ostatniego pomiaru FFR za pomocg systemu St. Jude
krzywe ROC (ang. Receiver Operator Curve) wykorzystujace jako
standard pierwszy pomiar FFR za pomocg systemu St. Jude wykazaty
wystepowanie bardzo zblizonych do siebie pol pod krzywg (o wartosci
odpowiednio 87,4% i 88,1%).

o W przypadku systemu RXi wykazano wystgpowanie istotnego
statystycznie nizszego wspétczynnika driftu w poréwnaniu do
systemu St. Jude zaréwno w odniesieniu do driftu $redniego
(0,02 +0,02 w przypadku systemu RXi w poréwnaniu do 0,06 +0,12
w przypadku systemu St. Jude), jak i driftu istotnego klinicznie
(czesto$¢ wystepowania 13% w poréwnaniu do 33%).

Przeprowadzone badanie kliniczne wykazalto réwniez wystepowanie

bardzo korzystnego profilu bezpieczenistwa. Powazne zdarzenia

niepozadane wystgpity w trakcie hospitalizacji pigciu uczestnikow,
jednak zadne z nich nie byly zwigzane ze stosowaniem systemu RXi

ani cewnika Navvus. Podobnie zZadne z 17 zgloszonych zdarzen

niepozadanych nie bylo zwigzane z wyrobem. Jedenascie z 17 zdarzen

bylo zwigzanych z procedurg i obejmowato wystepowanie krwiakow,
tagodnego krwotoku, podwyzszonego stezenia enzymow sercowych,
nudnosci, reakcji wazowagalnej, bolu glowy, hipokalemii, przejsciowych
zaburzen rytmu serca i $wiszczacego oddechu. Wszystkie zdarzenia
niepozadane miaty nasilenie tagodne do umiarkowanego.

Uwaga dotyczaca informacji zastrzezonych
Niniejszy dokument zawiera informacje zastrzezone przez firme
ACIST Medical Systems, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.
Witryna dostgpna na calym $wiecie: acist.com

Patenty: acist.com/patents

Zadnej czgéci tego dokumentu nie wolno powielaé, przesytag,
przetwarzaé ani zapisywaé w zadnej formie i w Zaden sposéb,
elektroniczny, mechaniczny, fotograficzny lub inny ani ujawnia¢ stronom
trzecim bez pisemnej zgody firmy ACIST Medical Systems, Inc.

© 2019 ACIST Medical Systems, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.
Pisemne i graficzne opisy produktu w tym podreczniku obowigzuja

w dniu drukowania dokumentu. Firma ACIST Medical Systems, Inc.
zastrzega prawo do zmiany specyfikacji i konstrukcji bez uprzedniego
powiadomienia.

ACIST, Navvus i ACIST RXi sg zarejestrowanymi znakami towarowymi
nalezacymi do firmy ACIST Medical Systems, Inc. RXi Mini jest
znakiem towarowym nalezacym do firmy ACIST Medical Systems, Inc.
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MicroCateter Navvus®Il
Instrugoes de uso

MATERIAIS NECESSARIOS

Cada embalagem do MicroCateter Navvus® IT da ACIST contém os
seguintes componentes:

o um microcateter descartével de uso unico
« uma bobina do dispensador
o um estilete do monorail
Entre os outros materiais necessarios, mas nao fornecidos, estdo:
o Cateter guia de 5F-8F
o Fio-guia padrao de 0,36 mm (0,014 pol.)

o Seringa manual usada para lavagem da bobina do dispensador
e do cateter

o Solugdo salina estéril

é ATENCAO

o Aleifederal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por ou a pedido
de um médico.

« Leia cuidadosamente as instru¢des neste documento, bem como
o Guia do Usuario do ACIST RXi® System ou o Guia do Usuario do
ACIST Mini™, antes de usar. Observe todas as contraindicag¢des, avisos
e precaugdes indicadas nos dois documentos. Néo fazer isso podera
resultar em complicagdes para o paciente. O MicroCateter Navvus II
da ACIST deve ser usado por médicos com treinamento adequado
na utilizagdo deste dispositivo. A ACIST confia nos médicos para
determinar, avaliar e comunicar ao paciente todos os riscos previstos
do procedimento.

« O dispositivo é fornecido esterilizado e se destina a uma tnica
utilizagao. A reutiliza¢ao de um dispositivo descartavel cria um risco
em potencial de infec¢do do paciente ou do usudrio. A contaminag¢ao
do dispositivo podera levar a doengas ou a lesdes graves do paciente.
Naio use o produto além da data de validade indicada na embalagem
do produto.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O MicroCateter Navvus IT da ACIST ¢ um cateter monorail de limen
unico projetado para utilizagao com fios-guias padronizados de 0,36 mm
(0,014 pol.) na vasculatura arterial. O microcateter é compativel com

a familia ACIST RXi de hardwares de sistema, que inclui o RXi System

e 0 RXi Mini. Os recursos exclusivos para cada sistema sao indicados
especificamente.

O eixo distal do MicroCateter Navvus II tem 26 cm de comprimento,
com um sensor de pressdo localizado a 5 mm da ponta distal. O eixo
distal eliptico mede 1,68 x 1,91F (0,020 pol. x 0,025 pol.), até 10 mm da
ponta distal; ocorre um perfil maximo de 2,7F (0,036 pol.) no sensor de
pressdo. O eixo distal se estreita suavemente sobre o sensor de pressao

e desce até a ponta, aceitando o fio-guia. A 2,5 mm da ponta distal ha
uma banda da marca radiopaca.

O eixo préximo a segdo do monorail tem 2,4F, permitindo uma utilizagao
em 5F ou em cateteres guia mais longos. Dois marcadores de posicionamento
brancos ficam localizados a 80 cm e 100 cm da ponta distal.

O sensor de pressao no cateter utiliza tecnologia de percepgao dptica.

O sinal e as informagdes de pressao 6ptica para calibragao automatica
sdo transmitidos do cateter ao hardware RXi.

ACIST RXi System: O sinal de pressao do sensor é processado pelo
console, que exibe os valores em tempo real.

ACIST RXi Mini: O sinal de pressao do sensor medido pelo Cateter
Navvus ¢ enviado da unidade de processamento do RXi Mini para

o sistema hemodindmico do hospital em tempo real.

O MicroCateter Navvus IT da ACIST ndo ¢ feito com latex de borracha
natural.

USO PRETENDIDO/INDICACOES DE USO

O ACIST RXi System e o RXi Mini sdo indicados para obter as leituras
de pressao intravascular para utilizagdo no diagndstico e no tratamento
das doencas da artéria corondria e periférica. O MicroCateter Navvus II
da ACIST destina-se a utilizagdo com toda a linha de produtos do
ACIST RXi Systems.

CONTRAINDICACOES

O MicroCateter Navvus IT da ACIST ¢ contraindicado para utilizagao na
vasculatura cerebral.

POPULAGAO DE PACIENTES A QUE SE DESTINA

Este produto destina-se ao uso em pacientes adultos identificados por
um médico como candidatos adequados a aferi¢ao de pressao vascular,
levando-se em conta a anatomia e o estado de saude do paciente.

{E ADVERTENCIAS

As seguintes adverténcias se referem aos riscos que podem causar lesdes
graves ou morte.

» Antes do uso e quando possivel durante o procedimento, inspecione
o MicroCateter Navvus II cuidadosamente para ver se hd torgdes
ou quaisquer outros danos. Nio utilize um microcateter torcido
ou danificado porque podera ocorrer dano ao vaso sanguineo e/ou
poderd néo ser possivel introduzir o cateter adiante ou retira-lo.

» O produto é fornecido estéril em caixa protetora contendo uma
bandeja de barreira estéril. A esterilidade é indicada por uma etiqueta
de “ponto” de processo quimico, que fica verde se a esterilizacao
¢ bem-sucedida. Verifique a integridade da embalagem antes de
utilizar. Se a barreira estéril da embalagem estiver comprometida e se
o selo ndo estiver intacto, ou se o ponto ndo estiver verde, NAO USE
o produto. Entre em contato com um representante da ACIST para
devolver o produto danificado. Nao use este produto além da data
de validade indicada na embalagem do produto, pois a esterilidade
e aintegridade do produto ndo podem ser garantidas.

» Quaisquer incidentes graves relacionados ao produto ou a sua
utilizagdo devem ser informados a ACIST Medical Systems Inc.,
bem como a autoridade competente do Pais Membro ou pais onde
o usudrio e/ou o paciente estdo localizados.

» Uma técnica impropria pode danificar o cateter. Manuseie com
cuidado o MicroCateter Navvus II durante um procedimento para
reduzir a possibilidade de quebra ou tor¢do acidental.

« Ao colocar o MicroCateter Navvus II sobre o fio-guia, verifique se
o fio-guia e 0 microcateter estao se movendo livremente na parede do
vaso sanguineo. Nio fazer isso poderd traumatizar o vaso sanguineo.

o Use a técnica adequada ao cruzar as lesdes.

» O MicroCateter Navvus II ndo foi projetado para ser apertado.
Nao aperte excessivamente o microcateter.

» Nunca avance nem retire o MicroCateter Navvus II com resisténcia
até que a causa da resisténcia seja determinada por fluoroscopia.
O movimento do microcateter ou do fio-guia com resisténcia podera
resultar na separagdo da ponta do microcateter ou do fio-guia,
em danos ao microcateter ou na perfuragio do vaso sanguineo.

« Uma vez inserido, ndo remova o conector roxo do sistema durante
o procedimento. Se estiver usando o RXi System, remové-lo fard com
que o caso seja encerrado. Se estiver usando o RXi Mini, o sinal de
pressdo para de transmitir até que o conector seja reconectado.

o Guarde todo o comprimento de trabalho do MicroCateter Navvus II
em solugdo salina anticoagulante entre as utilizages com 0 mesmo
paciente.

« Este produto ndo deve ser usado em ambientes que contenham
equipamentos de ressonancia magnética (RM).

é ATENCAO

As precaugdes a seguir se referem a riscos que poderiam resultar em
lesGes menores ou danos ao sistema ou a outros equipamentos.

o Paraevitar medigdes imprecisas da pressdo adrtica, nao se recomenda
o uso de cateteres guia maiores do que 8F ou de cateteres guia com
orificios laterais. Evite bloquear o fluxo sanguineo para a artéria
selecionada. Nao calce o cateter guia na artéria selecionada.
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« O MicroCateter Navvus II ndo é compativel com cateteres guia 4F.

« Coloque cuidadosamente o MicroCateter Navvus II sobre o fio-guia
para evitar danos na ponta. Evite o contato entre o fio-guia e o sensor
de pressao pequeno em uma posi¢ao proximal a ponta.

o Abraavalvula hemostdtica totalmente para evitar danos na ponta do
MicroCateter Navvus II.

« Sempre insira ou retire o MicroCateter Navvus II devagar e com cuidado.

» Naio realize injegoes de fluido de alta pressdo (> 600 psi) enquanto
a ponta do MicroCateter Navvus II estiver dentro do cateter guia.

« Observe todos os movimentos do MicroCateter Navvus II no vaso
sanguineo. Quando o microcateter se encontrar no vaso, ele deverd
ser manipulado somente sob fluoroscopia. Néo tente mover o
microcateter sem observar a resposta resultante da ponta.

o Aperte o adaptador Tuohy Borst no cateter guia depois de colocar
o eixo distal do MicroCateter Navvus II dentro do cateter guia,
ou poderd resultar em uma falsa leitura de pressdo adrtica baixa.

« Nao mova o MicroCateter Navvus II ou o transdutor adrtico durante
a equalizagdo ou gravagao.

o Confirme que Pd/Pa = 1,00 depois da equalizacio antes de mover
o MicroCateter Navvus II do local de equalizagdo. Depois de uma
medida, retraia a ponta do microcateter até a posicao de equalizagdo
e verifique se Pd/Pa = 1,00.

» Assegure-se de que seja feita a colocagdo adequada do sensor em
relagdo a lesdo que esta sendo avaliada. S6 comece a gravagao quando
o MicroCateter Navvus II estiver adequadamente posicionado.

« Uma vez conectado, ndo desconecte o MicroCateter Navvus I do
sistema durante o procedimento.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

O MicroCateter Navvus II foi esterilizado com 6xido de etileno.

Guarde o MicroCateter Navvus IT em condigdes ambientais.

EVENTOS ADVERSOS EM POTENCIAL

As possiveis complicagdes que podem ser encontradas durante todos

os procedimentos de cateterismo incluem, sem limitagdo: dissecgao ou
oclusdo de vasos sanguineos, perfuragdo, embolia, espasmo, infecgao
local e/ou sistémica, dilaceragao intima, embolizagdo distal de coagulos
e placas sanguineas, infarto do miocérdio, arritmias graves ou morte.

INSTRUGOES DE USO

As instrugdes a seguir fornecem orientagéo técnica, mas nao eliminam
anecessidade de treinamento formal no uso do MicroCateter Navvus II
e do sistema RXi da ACIST. As técnicas e instrugdes fornecidas aqui
nao representam TODOS os protocolos clinicamente aceitaveis nem se
destinam a serem substitutos da experiéncia e do julgamento do médico
no tratamento de qualquer paciente especifico.

Antes de desembalar e preparar o MicroCateter Navvus I, certifique-se
de que o RXi System esteja ligado.

1. Inspecione cuidadosamente a embalagem e os componentes do
MicroCateter Navvus II para ver se ha danos antes de usar.

2. Usando uma técnica estéril, abra a embalagem do MicroCateter
Navvus II conforme mostrado:

Técnico:
a. Coloque o polegar esquerdo no canto de plastico bem abaixo

do simbolo “Abrir” e segure com os dedos a parte inferior da
bandeja no canto.

b. Segure a bandeja com firmeza com a mao esquerda e use a mao
direita para remover a cobertura da bandeja.

c. Apresente a bandeja aberta para o usudrio esterilizado. Continue
segurando a bandeja aberta para o médico esterilizado até que
o produto seja removido da bandeja conforme descrito abaixo.
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Médico/técnico:
d. Segure o conjunto de conector roxo.

e. Usando a mesma mao, e enquanto segura o conjunto do
conector roxo, segure a bobina laranja.

f. Usando a mesma mao, e enquanto segura o conjunto do conector
roxo e a bobina laranja, finalmente segure a bobina do dispensador.

3. Coloque a bobina do dispensador e o cabo do conjunto do conector
no campo estéril. Certifique-se de que o conjunto do conector nao
fique molhado.

4. Acople o conjunto do conector do cateter ao sistema ACIST RXi,
como mostrado abaixo:




Se estiver usando o ACIST RXi Mini, acople o conjunto do
conector do cateter, como mostrado abaixo:

Observacoes:

« Quando estiver manipulando o MicroCateter Navvus II, evite criar
um no no cabo.

« O sensor de pressdao no MicroCateter Navvus II é automaticamente
zerado quando o conjunto do conector é inserido em qualquer
interface do RXi. Portanto, a ponta deve estar fora do paciente quando
esse conjunto do conector for inserido em qualquer hardware do RXi.

o O LED de indicagao do status do MicroCateter Navvus II se acende na
cor VERDE quando o conjunto do conector ¢ inserido corretamente.
Se 0 LED acender na cor VERMELHA, reinsira o conjunto do
conector ou substitua o microcateter.

5. Utilizando uma técnica estéril, acople uma seringa manual nova
e esterilizada com solugéo salina estéril na porta de entrada do Luer
de lavagem da bobina do dispensador.

Lave completamente o MicroCateter Navvus II, conforme mostrado:

6. Usando uma técnica estéril, retire o MicroCateter Navvus I da
bobina do dispensador e inspecione-o para ver se existem tor¢des.
Se existirem danos ou tor¢oes, descarte o microcateter e use outro.

Para posicionar o MicroCateter Navvus Il da ACIST:

As seguintes etapas assumem um protocolo PCI padrao usando os
seguintes itens: um cateter guia inserido de 5F-8F, um fio-guia inserido
de 0,36 mm (0,014 pol.) e uma valvula hemostética.

Use a terapia adequada de anticoagulagdo e antiplaquetdria antes de
comegar.

Observagao:
Certifique-se de que o hardware RXi esteja ligado e os cabos
estejam corretamente conectados.

Leia cuidadosamente todos os avisos e cuidados antes de comegar.

1. Remova o estilete da extremidade do cateter do MicroCateter Navvus II.
Nao descarte.

2. Avance o MicroCateter Navvus II sobre o fio-guia que ja esta no
lugar na vasculatura distal.

Observacao:

« Coloque cuidadosamente o MicroCateter Navvus II sobre o fio-guia
para evitar danos na ponta. Evite o contato entre o fio-guia e o sensor
de pressao pequeno em uma posi¢do proximal a ponta.

o Abraa valvula hemostatica totalmente para evitar danos na ponta do
MicroCateter Navvus II.

3. No cateter guia, aperte o adaptador Tuohy Borst. Nao fazer isso
podera resultar em uma falsa leitura de pressao adrtica baixa.

4. Avance o MicroCateter Navvus II sobre o fio e posicione-o com o

marcador radiopaco no 6stio da corondria, 3 mm para fora da ponta
do cateter guia.

5. A equalizagdo deve ocorrer com a ponta distal do MicroCateter
Navvus II, em posigao distal a ponta do cateter guia. A pressao é
medida a menos de 3 mm proximo da banda do marcador visivel sob
fluoroscopia.

6. Lave o cateter guia com solugao salina.

7. ACIST RXi System:

« Verifique se o Pa exibido no console RXi coincide com a leitura no
monitor hemodinamico.

Pressione o botao Equalizar.

« Depois da equalizagdo, as formas de onda vermelhas e verdes devem
ser sobrepostas e o Pd/Pa exibido deve ficar estdvel em 1,00.

ACIST RXi Mini:

o Equalize as pressoes adrticas e distais com o software FFR do
sistema hemodindmico.

 Depois da equalizagdo, as formas de onda aérticas e distais no
sistema hemodindmico devem ser sobrepostas e o Pd/Pa exibido
deve ficar estdvel em 1,00.

8. Avance o sensor do MicroCateter Navvus II fazendo-o passar pela
lesdo que esta sendo estudada.

ESPECIFICAGAO DO DESEMPENHO DE PRESSAO

-302 300 mmHg

<7 mmHg em uma hora

Presséao de operacao
Desvio zero

Precisao total 3 mmHg ou 3% de leitura

Garantia limitada do MicroCateter Navvus® Il da ACIST

A ACIST Medical Systems, Inc. (“ACIST”) garante que tenham sido
empregados todos os cuidados necessdrios no projeto e na fabricagao

do microcateter de detecgdo de presso intravascular NAVVUS II

(o “Produto”). No entanto, 0 manuseamento, o armazenamento,
alimpeza e a esteriliza¢do do Produto, bem como fatores relativos

ao paciente, incluindo, sem limitagdo, diagnéstico, tratamento,
procedimentos cirtrgicos e outros assuntos fora do controle da ACIST,
podem afetar o Produto e/ou os resultados obtidos de sua utilizagdo.

Por conseguinte, a obrigagdo da ACIST sob esta garantia esta limitada

a repara¢do ou a substitui¢do do Produto, e a ACIST ndo sera responsével
por qualquer perda, dano ou gastos diretos, incidentais ou consequentes,
direta ou indiretamente decorrentes da utilizagdo do Produto. A ACIST
ndo assume nem autoriza qualquer outra pessoa a assumir qualquer
obrigagio ou responsabilidade adicional, ou qualquer outra obrigagao
ou responsabilidade relacionada ao Produto.

O Produto destina-se ao uso por um médico. E importante ler as
instrugdes que acompanham as instrugoes de uso, bem como quaisquer
adverténcias e potenciais complicacdes associadas, antes de usar o Produto.

Esta garantia substitui e exclui todas as outras garantias nao
estabelecidas neste documento, expressas ou implicitas, por forca da
lei ou de outra forma, incluindo, sem limitagao, quaisquer garantias
implicitas de comerciabilidade ou adequa¢io a uma finalidade
especifica. O Produto destina-se a utilizacao unica, e a ACIST nao
assume qualquer responsabilidade com rela¢ao ao Produto que foi
reutilizado, reprocessado ou reesterilizado e nio oferece garantia com
relagio a esse Produto reutilizado, reprocessado ou reesterilizado.

APENAS ACIST RXi SYSTEM: INFORMAGOES DO
DESENHO DO ESTUDO

Foi realizado um estudo prospectivo, observacional e multicéntrico

do RXi System e do Cateter Navvus. Os principais objetivos do estudo
foram avaliar a relagdo nas medi¢des de FFR entre o cateter Navvus

e o St. Jude PressureWire™ System (St. Jude System) e, em segundo lugar,
a taxa de sucesso do dispositivo definido como uma medida vélida do
FFR pelo Cateter Navvus, no qual foi realizada uma medida valida do
FFR com o St. Jude System. O estudo usou, como controles, medigoes
pareadas dos individuos com o Cateter Navvus e o St. Jude System.

As medi¢oes de pressao foram avaliadas no intraoperatério; os individuos
foram avaliados para eventos de seguranga por meio de alta hospitalar.
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Cadastramento do individuo

Trés centros participaram do estudo e cadastraram 58 individuos.
Qualificaram-se os pacientes com doenca arterial corondria de um ou de
varios vasos, indicada para FFR e com didmetro de referéncia do vaso de
>2,5mm.

A média de idade dos individuos foi de 65 anos para homens (80%), com
aidade variando de 42 a 86 anos. A maioria dos individuos tinha um
histdrico de dislipidemia (86%), hipertensao (74%) e angina (64%).

Os procedimentos do estudo foram realizados por meio da artéria
femoral (32%) ou radial (68%). Os didmetros dos vasos de referéncia
variaram entre 2,5 e 5,5 mm (média de 3,2 + 0,6 mm), com estenose
percentual de didmetro variando entre 40 - 90% (média de 57,2 + 10,0%).

Resultados da investigacao clinica

o O Cateter Navvus foi bem-sucedido em 100% dos casos em relagdo
a tomar medidas vélidas de FFR em todas as lesdes nas quais
o St. Jude System conseguiu obter medidas vélidas de FFR.

o Oviés total, tal como determinado por uma analise de Bland-Altman,
foi de -0,01.

o Usando uma analise de Bland-Altman, os limites observados de 95%
de concordancia foram de -0,13 a 0,10.

» O teste de Kolmogorov-Smirnov para linearidade mostrou um valor p
cumulativo de 0,72, satisfazendo os critérios de sucesso de > 0,1.

» Aintercepgio determinada por uma regressao linear de Passing-
Bablok entre as medidas FFR feitas com o Cateter Navvus e as
realizadas com o St. Jude System mostrou um intervalo de confianga
de 95% de -0,15 a 0,19, satisfazendo os critérios de sucesso do intervalo
contendo 0.

» Aintercepgio determinada por uma regressao linear de Passing-
Bablok entre as medidas FFR feitas com o RXi System e as realizadas
com o St. Jude System mostrou um intervalo de confianga de 95% de
0,76 a 1,17, satisfazendo os critérios de sucesso do intervalo contendo 1.

o As Curvas do Operador Receptor, usando a primeira medigdo do
St. Jude FFR como padrio, criadas tanto para o FFR medido com
o Cateter Navvus e com o St. Jude, demonstraram dreas sob a curva
muito semelhantes (87,4% e 88,1%, respectivamente).

o O RXi System demonstrou uma taxa de desvio mais baixa e
significativa estatisticamente comparado ao St. Jude System, tanto
para desvio médio (0,02 + 0,02 para o RXi System vs. 0,06 + 0,12 para
o St. Jude System) e para o desvio clinicamente relevante (13% vs. 33%
da taxa de ocorréncia).

Este estudo clinico também demonstrou um perfil de seguranga muito

bom. Ocorreram eventos adversos graves durante as hospitalizagoes de

cinco individuos; no entanto, ndo ha SAEs relacionados ao RXi System
ou ao Cateter Navvus. Da mesma forma, nenhum dos 17 eventos adversos
relatados estava relacionado ao dispositivo. Onze dos 17 estavam
relacionados ao procedimento, incluindo hematomas, hemorragia leve,
elevagdo das enzimas cardiacas, nduseas, reagao vasovagal, dor de cabega,
hipocalemia, disttrbios tempordrios de ritmos e chiado. Todos os eventos
adversos foram de natureza leve a moderada.

Aviso de informacgdes proprietarias

Este documento contém informagoes proprietarias da

ACIST Medical Systems, Inc. Todos os direitos reservados.

Site (mundial): acist.com

Patentes: acist.com/patents

Nenhuma parte deste documento pode ser reproduzida, transmitida,
processada nem gravada por qualquer meio ou forma, eletrénica,
mecénica, fotogréfica ou outra, nem ser liberada a qualquer terceiro sem
o consentimento por escrito da ACIST Medical Systems, Inc.

© 2019 ACIST Medical Systems, Inc. Todos os direitos reservados.

As descrigoes graficas e por escrito dos produtos neste manual estavam
em vigor no momento da impressao. A ACIST Medical Systems, Inc.
reserva-se o direito de alterar as especificagdes e os projetos sem aviso
prévio.

ACIST, Navvus e ACIST RXi sdo marcas registradas da

ACIST Medical Systems, Inc. RXi Mini ¢ uma marca comercial

da ACIST Medical Systems, Inc.
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[ru]l PYCCKNI

MukpokaTtetep Navvus® Il
|/|HCprKLI,VIVI no NPUMeHeHMIO

KOMMEKT NMOCTABKU

B xaxpoit ymakoske MyukpokaTerepa ACIST Navvus® II comepsxarcs
CrIefIyTolIyie KOMITOHEHTHI:

] OoVH O/IHOpaSOBbe/‘I MUKpOKaTeTep
] OoVH 3a]J.U/ITHI>II7I AUCIIEHCED
] OoVH MOHOPCH])COB])II?I CTUNET

K YUCIy Ipyrux MaTepmuanos, HCO6XO,‘CU/IM])IX, HO HE BXOQAIINX
B KOMIIJIEKT ITOCTABKW, OTHOCATCA:

e HampasnAwouuit karerep 5F — 8F
o crangapTHblit 0,014-m10itMoBBII (0,36 MM) IPOBOJHMUK

o pyd4HOIT mpui (4151 IPOMBIBKY 3aL{UTHOTO AUCIIEHCEpa
U KaTeTepa)

o CTEPUIbHBII QUINOTOrNIECKNIT PACTBOP

i’i BHUMAHMUE!

o BcoorBercTBun ¢ pemepanpHbIM 3akoHOAaTenbcTBOM CIIA
peanusaius 3TOT0 yCTPOWCTBA IIPOU3BOANTCS TONMHKO
MEAVIIIVTHCKVIMI PaOOTHUKAMU UM TIOJ, IX KOHTPOJIEM.

. Hepeu MCIIO/Ib3OBAHVIEM BHYIMATE/IBHO IIPOYTUTE BCE I/[HCprKLU/[I/I,
NpUBEJIEHHDIE B JaHHOM JJOKYMEHTE, a TaK)Xe PykoBoscrae
nonb3osatens cuctembl ACIST RXi® nnn PykosozncTse
nonb3oBaternst ACIST Mini™ CobiogaiiTe BCce IPOTMBOIIOKA3AHNA,
npeuynpem,uem/m I MEPBI TPEAOCTOPOXKHOCTH, IPUBENEHHDIE
B 060ux okyMeHTax. [Ipenebpeskenne mpaBumamm 6e30macHOCTI
" MeépaMU IIPE€JOCTOPOXXKHOCTY MOXKET NIPUBECTU K OCTOKHEHNAM /14
nanyenTa. Mukpokaterep ACIST Navvus II gomxHBI HCTTONTB30BATh
Bpavy C HAfI/IeXKalleil MOATOTOBKOI B 06/1aCT IPUMEHEHVS ZAHHOTO
ycrporictsa. ACIST momaraercs Ha Bpaua B OIIpefie/IeHNM, OLleHKe
n COOG].[ICHI/[VI l'IaI_U/IeHTy BCEX BO3BMOXXHBIX PMCKOB, CBA3AHHBIX
C IpOBeJleHNEM IPOIIeY PhIL.

o JlaHHOE YCTPOICTBO CTEPUIBHO U IPeTHA3HAUEHO /11 OTHOKPATHOTO
ucronb3oBaHyA. [IoBTOpHOE CTIOTB30BaAHME OJHOPA30BOTO
YCTPOIICTBA CO3/la€T NOTEHIMATbHbBII PUCK I/IHd[’)eKI_U/[I/[ IIIs1 MAllieHTa
WIn Bpaya. 3arpsA3HeHNe yCTPOCTBA MOXKET MPUBECTH K OOIe3HNI
U Cepbe3HON TpaBMe ManyenTa. He ucnonbsyiite npogykT nocmie
UCTeUeHN A CPOKA TOTHOCTH, YKa3aHHOTO Ha YIIaKOBKe.

OMUCAHUE YCTPOMCTBA

Muxpoxkaterep ACIST Navvus II — 3To ogHOTIPOCBETHBII
MOHOPETbCOBBII KaTeTep, IpejHa3HaYeHHBII /1A VICIIONb30BaHNUA
co crangaptabiMu 0,014-groitmoBbiMu (0,36 MM) TPOBOIHUKAMIA

B apTepuanbHOl cocyaucroit cetn. Karerep Navvus coBmecTnm ¢
cemerictBoM cuctem ACIST RXi, koTopoe BK/TodaeT B ce6st cuctemy
RXi n RXi Mini. Oco6eHHOCTM, YHUKAIbHBIE AJIA KaXK/OIl CHCTEMBI,
YKa3aHBI OT/[eTTbHO.

JucranbHblil cTepKeHb MuKpokaTeTepa Navvus Il umeer gnuny

26 cM, a JATYUK JaB/IEHNA PACIIONIOKEH Ha PACCTOAHUY 5 MM OT
AMCTaNbHOTO HAKOHEYHNMKA. DNIMITIYECKIUI AVICTATbHBIN CTeP)KeHb
nmeet pasmepsi 1,68 x 1,91F (0,020 x 0,025 froiima), TpoCTHpasich Ha
paccrosinue 0 10 MM OT AVICTATbHOTO HAKOHEYHMKA; YPOBHIO TaTYMKa
[aB/IeHMA COOTBETCTBYET MaKCHManbHblt mpoduis 2,7F (0,036 arorima).
JlucTanbHBI CTePYKEHD ITABHO CY)KaeTCA Hafl FATYNMKOM JABICHNA
BHU3 K HAKOHEYHUKY, B KOTOPbII BCTABIAETCA MPOBOAHNK. [Tomoca
PEHTTEHOKOHTPACTHOTO MapKepa HaXOAMTCA B 2,5 MM OT IUCTaTbHOTO
HaKOHEYHNKa.

Y4acTOK CTep>KHs, IPOKCUMA/IbHbIN K MOHOPETbCOBOMY yYaCTKY,
umeeT pasmep 2,4F, 9T0 laeT BO3SMOKHOCTD NCTIONb30BATh
HaIpasJAlye KareTepsl pasmepa 5F um 6onbure. [IBe Gebie OTMETKH
MO3MILMOHVPOBAHMSA PACIIONOKeHbl Ha paccTossHum 80 cm u 100 cm ot
AMCTaNbHOTO HAKOHEYHNKA.

B maTumKe faBeHA KaTeTepa MPMMEHACTCA ONTHYECKas
TeXHOMOIVA nsMepennst. ONTHYECKUIT CUTHAI JaB/ICHNA I JaHHBIE
[/IA aBTOMATIYECKOIT KaIMOPOBKI IIepefaloTCs 3 KaTeTepa B
obopynosanne RXi.

Cucrema ACIST RXi: curHan jarumka fgasneHus obpabarsiBaercs

B KOHCOJI, Ha JVCII/Iel KOTOPOJ BBIBOJATCS 3HAUEHU A
BHYTPMAOPTANbHOTO IaBJIeHN.

ACIST RXi Mini: curnan gatymka gaBlIeHUs, MU3MePEHHbI

kaTeTepoM Navvus, HanpasiseTcs ot 61oka ob6paborku RXi Mini B
I‘eMO,[[I/IHaM]/I“IeCKyIO CI/ICTEMY 60]1bH]/I]_U)I B pe)KI/[Me peanbl{oro BpEMeHI/I.

Muxpoxkaterep ACIST Navvus II He coflep>KUT HaTypaIbHbII TaTeKC.

MNCnoJib30BAHUE NO HASHAYEHUIO/MOKA3AHNMA
K MPUMEHEHUIO

Cucrempr ACIST RXi u RXi Mini npeHasHadeHsl /1 U3MePeHNUs
BHYTPUCOCYJVUCTOTO IaB/IeHN C 1[e/IbI0 IMArHOCTUKIY 1 JIeYeHN s
3a60/1eBaHMIT KOPOHAPHBIX U HepudepryecKIx apTepuil.
Muxpoxkaterep ACIST Navvus Il mpegHasHaueH [/ UCTIONTb30BAHM A
co BceM cemerictBoMm cucrem ACIST RXi.

NMPOTUBOMOKA3AHWNA

Muxpoxkaterep ACIST Navvus Il mpoTuBonokasaH /s MUCIONb30BaHNUsA
B Iiepe6paibHOI COCYUCTON CeTH.

NMPEANONATAEMAA nonynauna nALUMEHTOB

910 uspenMe NpegHa3HAYEHO I UCTIONb30BAHM I B3POCTBIMU
nmagueHTamu, KOTOPI)IM, II0 MHEHUNIO Bpaqa, MOJKeT BBIIIO/THATbHCA
BHYTPI/ICOCYI{I/ICTOC I/[3MepeHI/Ie OaBJICHUA C y‘{eTOM VX AaHATOMMNYECKUX
0COOEHHOCTEIT VI COCTOSTHIISI 3T0POBBSI.

iAE OCTOPOXHO!

C}IC/“_[YIO]J_U/IC IIpeaynpexXneHnsa Npu3Banbl IPENOTBPATUTD OIIaCHbIE
cuTyanum, KOTopble MOT'yT IIPUBECTU K CEPbE3HBIM TpaBMaM U CMEPTU.

« Ilepen ncnonpb3oBaHueM, a TAaKXKe, 110 BO3MOKHOCTM, BO BpeMs
TpoIie/{y pbl BHMMATETbHO OCMaTpuBaiiTe Mukpokarerep Navvus II
Ha IpeaMer u3rn6oB u fpyrux nospexaenuit. He ucronpayiite
CHMTBHO M30THYThIN M/IM MOBPEX/EHHbI KaTeTep, HOCKONbKY
OH MOJKET BBI3BATh MOBPEX/EHNE COCY/Ia /MU HPUBECTH
K HEBO3MOXXHOCTY IPOJBVIKEHVA IO COCY/Y VM/IV M3BJI€UEHNU A
KaTeTepa HapyKy.

o V3pmenue mocraBnAeTCA CTePUIbHBIM B 3alMTHO KAPTOHHOM
yTaKOBKe, BHYTPY KOTOPOJ HAXO[JUTCsA TOTOK CO CTEPUTBHBIM
6apbepom. CTepuIbHOCTD YKa3bIBAETCS «TOUKON» -9TUKETKOI,
KOTOpas IIPY YCIIENUTHOI CTEPUIN3ALUY B Pe3y/IbTaTe XUMIYECKOTO
mpoIiecca CTaHOBUTCA 3eneHoit. [lepen ncrnonbsosanneM nposepsoTe,
YTO yIIaKOBKa He HapyIlueHa. Ecy moBpexx/ieHa yrakoBKa co
CTepU/IbHBIM 6apbepoM, M/IV FepPMeTUYHBII OB HapyIleH, /I
TOYKa He 3eeHoro 1pera, SAIIPEIIIAETCS ucnonb3oBarh jaHHOE
nagenue. 7 Bo3Bpara OBPEX/IEHHOTO N3JIENNA CBAXKNUTECH C
npepacrasureneM komrnanuy ACIST. He ucrionpsyiite mnpopyKT mocie
MCTeYEeHNA CPOKaA TOJHOCTH, YKa3aHHOTO Ha yIIaKOBKe, HOCKOIbKY
B 9TOM C/ly4yae He/lb3A IapaHTUPOBATD 1I€/IOCTHOCTD U CTePUIbHOCTD
VEN ()T

o 060 Bcex cepbe3HbIX MPONCIIECTBUX, CBA3aHHBIX C JAHHBIM
U3Je/INeM MU ero UCIIONIb30BAHMEM, HYXKHO COO0IaTh B KOMIIaHIIO
ACIST Medical Systems, Inc., a Tak)ke B COOTBETCTBYIOLIME
KOMIIETEHTHbIE OPraHbl TOCYlapCTBa-yyacTHMKa COl03a MM CTpaHbl,
B KOTOPOJI HAXOASITCS IO/Ib30BaTe/b 1 (V/IV) AIVIEHT.

. HeraBI/ITIbHaH TEXHMKA IPMMEHEHMA MOXET IIPUBECTU K
HOBpeXXIeH M0 KaTeTepa. Cob/iofaiiTe 0CTOPOXXHOCTD IPY OOpaIeHNN
¢ mukpokarerepom Navvus II Bo Bpems nporiefiypsl, 4T0ObI CBECTHI
K MMHUMYMY BO3MOXHOCTD C/1y4aiiHOI IIOJIOMKY MM 3T16a.

o Ilpu npopsuxenun mukpokarerepa Navvus Il mo nposonounomy
HANpaBUTETIO YOEAMTECh B TOM, YTO TPOBOMOYHBII HATIPABUTENb
U MUKpPOKaTeTep CBOOOIHO MepeMeIaoTcs BHYTPU CTEHOK
cocypa. HeBblnomHeHMe JaHHOTO TPeOOBAHNUA MOXKET IPUBECTU
K TPAaBMIPOBAHNIO COCY/a.

o Jicnonb3yiiTe NpaBUIbHYIO TEXHUKY IIPU NPOXOXKIEHUN Yepes
TIOpa’XE€HHbIE y‘{aCTKI/I.

o Muxpokarerep Navvus II He npeiHasHayeH /1A BpallaTelbHbIX
nepemeniennii. He mosopaunpaiiTe MUKpOKaTeTEP CAMILIKOM CUIBHO.

o Hukorpa He mepemenaiiTe BIiepesi 1 He U3B/IeKaliTe MUKpOKaTeTep
Navvus II, npeofonesas conpoTuBieHMe, HE ONPEJENINB IPUUNHY
COIPOTUBJIEHNA C IIOMOIIBIO PEHTT€HOCKOIINN. Hepememenme
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MUKpOKaTeTepa UM IPOBOJIHMKA C IPEO0/IeHIeM COTTPOTUBICHIS
MOYKeT IPUBECTH K OT/Ie/IeHNI0 MUKPOKaTeTepa MM HAKOHEUHMKA
IPOBOJIHMKA, HOBPEX/IEHNIO MUKPOKaTeTepa 1 nepoparum cocysa.

« Ilocre BBefieHNUsI He OTCOe[UHAITE (IOIETOBBII COEIUHITEND OT
CUCTeMbI B T€YeHue Beeil mpoueaypsl. [Ipu ucrnonb3oBanmy cucTeMbl
RXi ero orcoepunenne npuBOAUT K 3aBepIIeHNIO Ipouefyphl. [Ipu
ncnonb3opanuy RXi Mini npexpaniaercs rnepejjaya cCurHana gaT4mka
TaBJIeHM A, TI0OKA COeIHNTENb He Oy/leT BHOBD MOJIK/II0YEH.

o XpaHute pabounit yqyacTok Mukpokarerepa Navvus II B
(U3NOIOTMYECKOM PAaCcCTBOPE C AHTUKOATY/IAHTOM B IIepephIBaX
Me>1<11y VICIIO/ZIB3OBAaHMEM [JIA OJHOTO M TOTO )K€ ITAallMEeHTa.

o Jl3penue He paspemraeTcs UCIONb30BATh B IOMEIIEHMAX, B KOTOPBIX

PacnonoxxeHo 060pynoBaHme A1 MaTHUTHO-PE30HAHCHOI
tomorpaduu (MPT).

i”f BHUMAHMUE!

C}'ICJIYIOH_U/IC MEPDI IPENOCTOPOKHOCTH NIPN3BaHbI IPENOTBPATUTD
OITaCHbI€ CUTYalliM, KOTOPbI€ MOT'YT IIPUBECTH K HE3HAYUTETbHBIM
TpaBMaM VIV IIOBPEXKIEHNIO CUCTEMBL 6o Apyroro 060py1103aHM5{.

« Bo usbexxaHye HETOUHBIX MI3MEPEHMIT BHYTPUAOPTaTBHOTO
JlaBJIeHM s He PeKOMEH/IyeM MCIIONb30BaTh HallpaB/IAOIe KaTeTephl
pasmepoM 6Gospire 8F 1y HalpaB/AILIe KaTeTePhl ¢ 60KOBBIMM
otBepcTuAMN. VI3beraiite 6710KMPOBKM KPOBOTOKA K BHIOPaHHOII
aprepun. He gomyckaiite 3ak/IMHMBaHMA HATIPAB/IAIOLIEr0 KaTeTepa
B BBIOPAHHOIT apTepuiL.

o Muxkpokarerep Navvus Il He COBMECTMM C HAIIPAB/IAOUMMA
Karerepamu 4F.

o OcropoxxHo nomecTuTe Mukpokarerep Navvus II Ha IpOBOTHUK,
4TOOBI He IIOBPE/IUTh HAKOHEYHMK. VI36eraiiTe KOHTAKTa MKy
TIPOBOAHMKOM I HE6ONMBIIUM AATYVKOM [JaBI€HN A, PACIIOTOKEHHbBIM
IPOKCUMA/IbHO BOIM3U OT HAKOHEYHUKA.

o ITOMHOCTBIO OTKPOJiTE TeMOCTATHYECK Il K/IaIlaH, YTOOBI He
MOBpeNUTb HAKOHEYHUK MUKpoKkaTeTepa Navvus IL.

o Bcerpa nepemenyaiite Mukpokartetep Navvus I Biepen u Hasap
MeJITIEHHO U OCTOPOXKHO.

o He nmpoBopuTe MHBEKIMY )KMAKOCTY IIOJ] BBICOKMM JlaBJIEHNEM
(> 600 ¢yHT/KB.HI0IIM), KOT/Ia HAKOHEUHVK MUKpoKaTeTepa Navvus IT
HAXOIUTCSI BHYTPY HAIIPAB/IAIOLIETro KaTeTepa.

« Hab6mogaiiTe 3a BceMy IepeMeleHNAMM MUKPOKaTeTepa
Navvus II mo cocyny. [Ipu HaxX0XX[JleHUM MUKPOKaTeTepa B TeJle
MaHUIYIALUY C HUM JO/IXKHBI BBIIOTHATHCS TONBKO O] KOHTPOJIEM
penTrenockonuu. He mpitajitech nepemMeniaTb MUKpOKaTeTep, He
Ha0/II0fast 38 pe3y/IbTUPYIOLMM IepeMelleHIIeM er0 HAaKOHEYHUKA.

o 3araante afgantep Tyoxu-bopcTa Ha HampaBIAIIEM KaTeTepe
IoC/le pa3MelleHNs JUCTaTbHOTO CTePKHA MUKpoKaTeTepa Navvus 11
BHYTPU HAaIlPaB/IAIIEro KareTepa; B IPOTMBHOM CTydae MOKa3aHMA
A0PTaJIbHOTO AABICHNA MOI‘yT 6])ITI) 3aHVO>KCHHBIMMN.

o He nepememaiiTe Mukpokarerep Navvus II m1m aopTanbHbIi JaTYMK
BO BpeMs BbIPaBHMBAHMA.

« IloprBepnure Pd/Pa=1,00 moce BoIpaBHMBAHN TIepef lepeMelleHueM
Mmukpoxarerepa Navvus II n3 obmactu BoipaBanBanus. IToce
U3MepeHMs OTBelMTe HAKOHEYHMK MUKPOKATeTepa B IIOTIOKeHMe
BBIPAaBHMBaHMA U yOenuTech B ToM, uto Pd/Pa=1,00.

» Ob6ecneunTe HaJIeXKAlee pa3MellleH1e JaTYMKA OTHOCUTENIBHO
OlIeHMBAEMOTO OoYara nopakenn:A. He HaumHatiTe perucTpanmo, moxka
mukpokarerep Navvus IT He 6ysieT IpaBUIbHO YCTAHOBICH.

o Ilocne mopkoyeHns He OTKIIOYaliTe MuKpokaTerep Navvus II oT
CHCTeMBbI Ha IIPOTSKEHNM BCeil POIIey PhI.

YNAKOBKA N XPAHEHUE

Muxkpoxkarerep Navvus I crepuansoBaH aTUIEHOKCU]IOM.

Xpannute Muxkpokarerep Navvus II mpyu KoMHaTHOII TeMIepaType.

BO3MOHbIE MOBOYHbIE ABNNEHUA

Bo3sMoyXHbBIE OCIO)KHEHNU A, KOTOPbIe MOTYT HaOIOIaThCA B XOJie BCEX
IpoLefyp KaTeTepusaL iy, BKIYA0T 6e3 OrpaHIdeHNs: paccedeHne
YN OKKJTIO3MIO COCYZIOB, ep(opaliio, SMOONNIO, CIIa3M, MECTHYIO
U/MNM CUCTEMHYI0 MHQEKIINIO, HApYIIeHe MHTUMBI, AUCTATbHYIO
9MOO/INIO CryCTKaMM KPOBM U O/siiKaMu, MHGAPKT MIOKap/a,
cepbe3Hble apUTMUU WU CMEPTb.
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MHCTPYKLUUU MO NPUMEHEHWUIO

Crenyrouue MHCTPYKIIMU IPEJICTABIAIOT COO0iT pyKOBOJICTBO 10
HPUMEHEHNIO, HO He MCK/TI0YAI0T HeOOXOAMMOCT CIeIaTbHOM
MOJrOTOBKY I10 UCIIO/b30BaHMI0 MUKpoKaTeTepa Navvus I
cucrembl ACIST RXi. ITpuBesiennbIe 3/ieCh METOAVMKI U MHCTPYKIIUM
He nipeficTaBAoT BCE npuemMieMble ¢ MEAMIIMHCKOI TOYKM 3PEHMS
MIPOTOKOJIbL, X OHYM HE MOT'YT 3AMEHUTD OIBIT ¥ 3HAHUSA Bpaya pu
7e4eHU M KOHKPETHOTO Al eHTa.

Ilepen pacrakoBKoJt 1 MOATOTOBKONM MUKpoKaTeTepa Navvus I1
ybenurech B TOM, uTo crcTemMa RXi B/modyeHa.

1. Tlepes ncmonb3oBaHMeM BHMMATETbHO OCMOTPUTE YIAKOBKY
U KOMIIOHEHTBbI MuKpokaretepa Navvus II i Borasnenns
BO3MOYKHBIX TOBPEX/IEHMIL.

2. Cobmofas IpaBuIa aCeNTUKM, OTKPOJITe YIaKOBKY MUKPOKaTeTepa
Navvus II, kak mokasaHO Ha PUCYHKe.

JTa6opanr:

a. ITomecTuTe 6OINBIIOIL TaTIEI] JIEBOI PYKY Ha YTOJ I/IaCTMaCcCOBOIL
YTIaKOBKM HEMOCPeJICTBEHHO MO/, CUMBONTOM «OTKPHITH»
U 3aXBaTHTe TTa/bIlaMI HIDKHIO CTOPOHY JIOTKA Ha yTIIy.

b. HagiexxHo ypep>KuBaiiTe T10TOK N€BOIT PYKOIT M CHUMMTE
KPBIIIKY C IOTKa IPaBOJi PYKOJi.

c. Jlep>kxuTe OTKPBITHIN IOTOK Iepef T0/Ib30BaTe/IeM,
BBITIOJTHUBIINM npoue,uypbl MBIThA U CTEPUIN3AL NI,
IIpomomxaiite mep>kaTh OTKPBITHIN TOTOK IEpei BpauoM,
BBITIOJTHUBIINM npoue,uypbl MBITBA U CTEPUIN3ALNI, TIOKA
uszienue He OyfieT M3B/IEYEHO U3 JIOTKA, KaK IOKa3aHo HIKe.

Bpau/maGopanr:
d. BospMuTech 3a puoneToByio pyuxy.

e. Toii )xe pyKoil, He BbIITyCKas U3 Hee PHUOIETOBOI PYUKH,
BO3bMIUTECH 32 OPAH)KEBYIO CBUTYIO YaCTb.

f. Toi1 >ke pyKoOI1, He BBIITyCKasi U3 Hee (pUOIeTOBOI Py UK
1 OpaH)XeBOJi CBUTOI YaCTH, 3aXBaTUTE 3AIUTHBII TMCIEHCEP.




3. TlomecTuTe 3alIMTHBII JUCHEHCED KaTeTepa U Kabelnb PyuKu
B CTEPU/IbHYIO 30HY. Y6e1uTech B TOM, YTO Py4Ka He HAMOKJIA.

4. Tlpmucnonb3oBanun cuctemsl ACIST RXi mogkmiounTe
COeMHNTENIb KaTeTepa, KaK [I0Ka3aHO Ha PUCYHKe

=

ITpn ncnonpzosanmu cucremsl ACIST RXi Mini mogkmiounTe
COeIMHMTENb KaTeTepa, KaK 0Ka3aHO Ha PUCYHKe

P

TurarenpHo mpomoliTe MukpokareTep Navvus I, kak mokasaHo
Ha PUCYHKe:

6. Crenys cTepuIbHOI POl ype, OTCOeAMHITE MUKPOKATeTep
Navvus IT 0T 3a1[MTHOTO JJUCTIEHCEPA M OCMOTPUTE €TI0 Ha IIpe/iMeT
Kakux-m160 nepern6os. [Ipu 06HapyKeHUN TOBPEXK[EHIS 1IN
mepern6a BHIOPOChTEe MUKPOKATETEP 1 BO3BMUTE APYTOIL.

Ona pacnonoxeHna mmkpokatetepa ACIST Navvus I

Crepyonue Iary IpeAnoaaraloT CTaHAapTHbI IPOTOKOT

PCI c ucnonbsoBaHueM CefyoUuX 37IeMEHTOB: BCTaB/IEHHBI
Hanpasyaomuii karerep 5F - 8F, Bcranennbiii 0,014-110iiMOBbBII
(0,36 MM) IPOBOJHUK VM TeMOCTATUIECKIUI K/IATIaH.

Ilepen HavanoM BMeNIaTeNbCTBA CE/[yeT MPOBECTU COOTBETCTBYIONTY IO
QHTUKOATrY/ISILMOHHYIO M aHTUTPOMOOLMTAPHYIO TePAIINIO.

Mpumevanne
Y6enurech B ToM, 4T0 060pynoBanue RXi BKIio4eHO 1 Bce Kaberu
HpaBI/I}IbHO IO K/TIOYEHBbI.

BunmarenpHo IIPOYTHUTE BCE MPEAYIIPEXAEHNUA U IPEAOCTEPEIKEHN A,
IIpeXxae 9YeM Ha4MHaTh.

1. CHuMMMTe CTUJIET C HAKOHeYHIKa MUKpoKaTeTepa Navvus II.
He evib6pacvisaiime ezo.

2. Ilpopsunbre Mukpokarerep Navvus II 1o 1poBOJHUKY, KOTOPbIi
y’Ke HaXOIUTCA B JMUCTA/IbHOI COCYIUCTOI CETH.

Mpumevanne

o OcropoxxHo nomecTute Mukpokarerep Navvus II Ha TpOBOZHUK,
4TOGBI He IIOBPEUTh HAKOHEYHMK. VI36eraiiTe KOHTAKTA MEXY
[IPOBOJHMKOM U MaJIeHbKMM HATYMKOM [aBJI€HM s, PACIIONIOKEHHBIM
[IPOKCUMAJIbHO BOIM3M OT HAKOHEYHUKA.

o IIOMHOCTBIO OTKPOIITE TeMOCTATUIECKUII K/IATIaH, YTOOBI He
HOBpeANUTb HAKOHEUHMK MUKpoKaTeTepa Navvus IL.

Mpumeuanne

« Ilpu pabore c Mukpokaterepom Navvus II nzberaiite o6pasoBanms
y3/10B Ha Kaberte.

o JlaTumk flaBnenusa Mukpokxarerepa Navvus II aBTomaTnueckn
06HYIAETCA, KOTIAa COIVHUTE/b IOJK/TI0UAI0T K II060MY
nnrepdericy RXi. [Tostomy xaretep Navvus 0/KeH HaXOLUTbCA BHE
MalMeHTa, KOTIa COeAMHUTENb OAKTI0UaoT K 060opysoBanmio RXi.

o Ecnu coefmHMTEND IOAK/TIOYEH IPABUTBHO, CBETOAVOMHBII
MHJMKATOP COCTOSAHMA MuUKpokareTepa Navvus I ceeturcsa
3EJIEHBIM nsetom. Ecnm mupnkatop KPACHOBIIT, 3anoBO
TOZIK/TIOYNTE COEAMHUTENb TN 3aMEHNTe MUKPOKaTeTep.

5. Cnemysa cTepuabHON IPOLEAype, TPUKPENNTe CTePUIbHBIN IITIPHI]
CO CTePU/IbHBIM (pU3NOTIOTMIECKUM PACTBOPOM M aHTUKOATYIAHTOM
K BXOZHOMY mopTy JIr09pa 3alMTHOTO [iMCIIeHCepa.

3. 3arsauunre agantep Tuohy Borst Ha HampaB/sioleM KaTepepe.
HeBbimonHeHe 3TOr0 TPeOOBaHM MOXKET IPUBECTY K IOy I€HNIO
HeﬂOCTOBeprIX (HI/IBKI/IX) 3HAYEeHUI BHyTpI/IaOpTa}IbHOI‘O JaBJICHMA.

4. Tlpopsuraiite mukpokaretep Navvus II mo nposopHuKky u
PAacIooKuTe MUKPOKaTeTep TaK, 4TOObI pEHTTeHOKOHTPACTHAs
OTMETKA OKa3ajach B yCThe KOPOHAPHOIT apTepun B 3 MM 3a
npefiefiaMi KOHYMKA HAIIPaB/IAIOLIEro KaTeTepa.

5. BblpaBHMBaHUE JOJKHO IIPOBOJAUTLCSA, KOTA AUCTAIbHBIN
HaKOHEYHMK MUKpokareTepa Navvus I HaxoguTcs [ucTanbHO
OTHOCUTE/IbHO KOHYMKA HAIIPaB/IAIOLIero karerepa. [laneHne
M3MePsETCA Ha PACCTOSAHUY MeHee 3 MM B IIPOKCMMaTbHOM
HaIlpaBJ/IeHUN OT IIOI0ChI OTMETKY, BUSMMOI ITpK
PEHTIeHOCKONMYECKOM KOHTPOJIE.

6. IlpomoriTe HanpaB/IsAoIUIT KateTep GU3PACTBOPOM.

7. Cucmema ACIST RXi

o Ybeoumeco 6 mom, umo 3nHaueHue cpeoHez0 6HYMPUAOPMAnbLHO20
Oaenenus Ha Ikpare KoHconu RXi coomeemcmeyem 0annvim
2eMOOUHAMUUECK020 MOHUINOPA.

o Haxmume kHonky YpaBHATb.

o Ilocne 8vipasHuBaHus KpacHbvle u 3eneHvle KPUGble OONIICHLL COBNACMD,
a omobpaxaemoe omnouierue Pd/Pa donzxcro Ovimb cmabunvHo Ha
yposte 1,00.

ACIST RXi Mini

o Ypasusiime Hympuaopmanvtoe u OUcmanvHoe dassenue,
UChonv3ys npozpammuoe obecneuerue FFR cemoounamuueckoti
cucmembl.

2019-12  901692-001,01 |55



o Iocre 6vIpa6HUBAHUS KPUBbIE BHYMPUAOPMATLHOZ0 U OUCIATIDHOZ0
0aeneHUs Ha IKPAHe 2eMOOUHAMUUECKOTE CUCTEeMbL OOHCHDL
cosnacmo, a omobpaxaemoe omuouienue Pd/Pa donsxro 6oimo
cmabunvro Ha yposte 1,00.

8. IlpopBuHbTe faTyMK MUKpokaTeTepa Navvus II uepes uccnenyembli
Y4YaCTOK HOPakKeHMA.

XAPAKTEPUCTUKW OABJIEHMA

Pa6ouee faBneHne ot -30 10 300 MM pT.CT.
Apeiid HynAa <7 MM PT.CT. B TeYeHMEe OJ[HOTO Yaca
O6wasn NorpewHoCcTb 3 MM pT.CT. unn 3 % OT MOKa3aHMit

OrpaHuyeHHasa rapaHTA Ha MUKpoKaTeTep
ACIST Navvus® Il

Kommnanusa ACIST Medical Systems, Inc. (<ACIST») rapanTupyer,
4TO KOMIIaHMeli ObI/Ia IPOsIB/IeHa Pa3yMHasl CTelleHb OCTOPOXXHOCTHU
MpY IPOEKTUPOBAHUA U U3TOTOBIEHMN MUKpoKaTeTepa NAVVUS II
/1A BHYTPUCOCYAMUCTOrO M3Mepennus gapnenns («[Ipogykr»). Tem ne
MeHee, 06paboTKa, XpaHeHMe, OUNCTKa U cTepunnsanus [Ipogykra,
a Tak)Ke (paKTOPBI, NMeIol /e OTHOLIEH e K ITaIMeHTY, BKIIovasd,

B YJICJIe TPOYET0, AMATHOCTHUKY, TeYeHe, XMPYPriudecKye onepannun
u gpyrue pakTopsl BHe KOHTposA KoMmanuy ACIST, MoryT BiusATh Ha
ITpoxyKT u/unm pesynbTarhl, HOMTyYeHHbIe IPU €r0 MCIONb30BAHNUI.
CoOOTBEeTCTBEHHO, 06s3aTenbcTBa Komnanuu ACIST mo HacTosmeit
rapaHTVUM OTPAaHMYMBAIOTCA PEMOHTOM /K 3aMeHoit [IponykTa,

n xomnanus ACIST He HeceT OTBETCTBEHHOCTH 3a JTI0ObIe IIPSMBIE,
CTy4aiiHble IV KOCBEHHbIEe YOBITKI, Yillep0 TN PacXOAbl, IPIMO
MM KOCBEHHO CBA3aHHbIE C MCIIONb30BaHMeM laHHOoro IIposykTa.
Kommanns ACIST He npuHuMaet Ha ce6s 11 He paspelaer 1060My
APYTOMY /NIy IPUHMMATb KaKue-Tu00 NHbIe MM JOIOTHUTEIbHbIE
06513aTe/IbCTBA MM OTBETCTBEHHOCTD B CBSA3M € IIpofyKTOM.

IIpopyxT npenHasHayeH /A UCIIONb30BaHUA BpadoM. [lepes Havamom
ucnonab3oBanus IIpofykra He06XOAMMO TIIATENTBHO UYIUTD
IpuIaraeMble K HeMy MHCTPYKIIVM 110 IPMMEHEHNIO, @ TAK)Ke
IpUBefieHHbIe IPeYIPeXeHI, IIPefOCTePeKeHNs 1 MHPOPMALINIO
0 BO3MOKHBIX OC/TOXKHEHMAX.

JlaHHas rapaHTUA 3aMeHseT cO00IT M MCKTI0YaeT BCe Pyrie
TrapaHTUMU, He M3TI0’KEHHbIE 3[1eCh, IBHbIE MM IIpefIoIaraeMblie

B CBSI3M C IeiICTBMEM 3aKOHOJATENhCTBA MM MTHBIM 00pa3om,
BK/II0Yas 0e3 OrpaHIYeH N MOipasyMeBaeMble FAPAaHTIII TOBAPHOTO
COCTOSHNIA VI IPUTOXHOCTY LA ONpefenenHoi memn. IIpogykr
NpegHa3HaYeH TOMBKO J/I OJHOKPATHOTO MCIIOTb30BaHUA, U
kommauusa ACIST He HeceT HUKAKOJ OTBETCTBEHHOCTY B OTHOLIEH U
IIpopykTa, KOTOPBIit GBI IOBTOPHO NCIIONb30BaH, IepepadoTaH
VIV IOBTOPHO CTEPMIN30BAaH, Y He JaeT HUKaKNUX FrapaHTHil B
OTHOIIEHII TAKOT'O IIOBTOPHO NCIIOb3yeMOr0, IepepaboTaHHOrO
VIV TIOBTOPHO cTepunnsosannoro Ilpogykra.

TOJIbKO AN1A CUCTEMbI ACIST RXi: UHOOPMALINA
O NNAHE NCCJTIEAOBAHNA

Bb1/10 TPOBEIeHO MPOCIIEKTIBHOE 06CepBaLMOHHOE MHOTOLICHTPOBOE
nccnenoBanne cucteMbl RXi n karetepa Navvus. OcHOBHOII 3amadert
nccefoBanns OblTa oljeHKa cooTHoueHns n3Mepennit FFR, cremanHbIx
¢ momorpio katerepa Navvus u cucremst St. Jude PressureWire™
(cmcremsr St. Jude), JOIOTHUTEBHO MIPEAIIONATAIOCH YCTAHOBUTD
JaCTOTY YCIIEIIHBIX M3MePeHN, OTIpefienieMyIo KaK IpaBUIbHOE
nsmepenue FFR karerepom Navvus npyu ofHOBpeMEHHOM IIPaBUIbHOM
nameperun FFR npu momorn cucremsr St. Jude. B kadecTBe KOHTpO/IsS
MCTIONIb30BAINCh TIAPHbIE N3MePeHMA KaTeTepoM Navvus i CICTeMOolt

St. Jude y oHOTO M TOTO >Ke MareHTa. VsMepeHns faB/IeH s OLeHNBATINCh
BHYTPUOIEPALMOHHO; MALMEHTOB OL[eHIBA/IN Ha IIPeMeT COObITMI,
CBSI3aHHBIX ¢ 6€30MaCHOCTDIO UCIIONb30BAHNA, 10 MOMEHTA BBIIIUCKI

13 6OTbHMUIBI.

YyacTHUKN nccnegoBaHunA

B uccnenosannu ydacTBoBany Tpu IieHTpa, KOTOPbIe IIPUBIEKTIN

58 yuactHukos. K yyactuio gonyckanuch nanuents: ¢ MIBC n
MOpPakeHeM OJJHOI U/IM HECKOIbKMX KOPOHAPHbIX apTePMil, KOTOPHIM
6bi1a okasaHa nmpoienypa FFR 11 y KOTOpPBIX 5TalOHHBIII iaMeTp
cocypa 6bl1 > 2,5 MM.

B cpepneM manuenTa 1ccneoOBaHMA MOXXHO CIUTATD 65-71€THETO
My>xunHy (80 %), BO3pACTHOI AMana3oH y4acTHUKOB: OT 42 110 86 ner.
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VY 6onbIIMHCTBA MAlMEeHTOB B aHaMHe3e 6bi1a gucnunumeMus (86 %),
runeptensus (74 %) u crenoxappus (64 %).

IIpouenypsl, npefycMOTpeHHbIE NCCTEROBAHMEM, BHIITOTHANTNCH
yepes befipeHHY0 (32 %) Man mydesyio (68 %) apTepuio. DTaTOHHBII
AMaMeTP COCy/a COCTABIAN OT 2,5 710 5,5 MM (B cpefjHeM 3,2 + 0,6 MM)
co cTeHo30M B npegenax 40-90 % (B cpennem 57,2 + 10,0 %).

Pe3yn bTaTbl KIMHNYeCKOro nccnenoBaHnA

» Karerep Navvus 6611 Ha 100 % yCrelnHbIM IPY IOy YeHUN
npaBunbHbIX M3Mepenuit FFR Bo Bcex oyarax nopa>xeHus, B KOTOPBIX
0Ka3a/10Ch BO3MOXXHBIM IpaBuabHOE onpesienenne FFR npu nomomu
cucrembl St. Jude.

o OO6uee OTK/IOHEHNE, KaK ObIIO OIIpe/ie/IeHO METOOM A/IbTMaHa-
bnanpa, cocraBuio -0,01.

o Kak nokasan ananns Anprmana-branja, HabnogaeMble peiesist
95%-HOIi cornmacoBaHHOCTY cocTaBuau ot -0,13 mo 0,10.

o Kpurepnit Konmoroposa-CMupHOBa /7151 onipefie/ieHIs TMHEHOCTI
1oKasas, 4TO COBOKYIIHOe p-3HadeHue cocrasnset 0,72 (kpurepuit
ycnemrHocTyt 6601 p > 0,1).

o OTpesok Ha OCM OpJMHAT, ONIpeJie/IEeHHbI 110 YPaBHEHWIO IMHEIHOII
perpeccun [Taccuura-baboka ajist CBs3U MEX/Y U3MEPEHUAMHY,
BBIIIOJTHEHHBIMU I1PY ITOMOII M KaTeTepa Navvus, 1 U3MepeHuAMH,
BBINIO/IHEHHBIMY I1pK IToMoly cucremsl St. Jude, Haxopurcs B 95%-
HOM JI0BepUTeNbHOM MHTepBane oT -0,15 1o 0,19; Takum 06pa30M, OH
COOTBETCTBYET KPUTEPUIO yCIIeXa, IpeJyCMaTpUBAOIIeMy UHTePBaJl,
npoxopaAmuii yepes 0.

o Yr10BOIT K09 PUIIMEHT, OTpefie/IeHHbI [0 yPaBHEHMIO TMHEITHOI
perpeccun [Taccunra-baboka ajist CBSA3U MEX/Y USMEPEHUAMHY,
BBIIIOJTHEHHBIMU 1Py oMol cuctembl RXi, u nsmepenuamu,
BBINIOJIHEHHBIMI 11 1ToMoly cucremsl St. Jude, Haxopurcs B 95%-
HOM JI0BepUTeNbHOM MHTepBasue ot 0,76 1o 1,17; Takum 06pa30M, OH
COOTBETCTBYET KPUTEPUIO yCIIeXa, IpeJyCMaTpUBAOIIeMy UHTePBaJl,
npoxoaAmuii yepes 1.

o Kpussie ROC, nocrpoennsie s FFR 110 usmepenusam, BbIIOJTHEHHBIM
¢ IoMolIIbIo KaTeTepa Navvus, i 110 U3MePEHMAM, BbIIIOTHEHHBIM
c npuMeHeHneM cucremsl St. Jude, ¢ ucronb3oBaHueM nepBoro
BBINIO/IHEHHOTO C IIOMOIIbI0 crcTeMbl St. Jude nsmepenns FFR
B KavyecTBe CTaHJApPTa, I0KA3aJ/IM, YTO IUIOLA/Ib 10 KPUBOIl B 060MX
caydasix odeHb 61mskas (87,4 % u 88,1 % cOOTBETCTBEHHO).

o Cucrema RXi npogeMOHCTprpoOBaa CTaTUCTUYECKH 3HaYnMoe 6ortee
HU3KOe 3HaueHue jipeiida OKa3aHUII 10 CPABHEHNIO C CUCTEMOIL
St. Jude kak as cpepgrero sHadeHus ppeitda (0,02 + 0,02 mis
cucremsl RXi nporus 0,06 + 0,12 st cucremsr St. Jude), Tak
IJIS KIMHMYecKu 3HauuMoro aperida (13 % npoTus 33 % 4acToOThI
BO3HUKHOBEHUS).
B K/IMHIYeCKOM MCC/IeJOBAHNY TAaK>Ke ObLI IIPOIeMOHCTPUPOBAH OYEHb
xoporunii mpoduns 6ezonacHocTu. CepbesHble HeOMAroONpUsTHbIE
SABJIEHN A MIMENIN MeCTO B XOfle IIATU CIy4aeB IOCIUTANN3ALNY, HO B
oTHomeHun cucteMbl RXi unnm xkarerepa Navvus Hu o kakux CHA
He coobuanock. [Tofo6HBIM 5xe 06pa3oM He ObIIO CBSI3U MEXAY
17 He6MaronpUATHBIMIY SIBICHUSIMIL, YIOMSHYTBIMI B OTYETHOI]
NOKYMEHTALMM, 1 McCieflyeMbIM ycTpoiictBoM. OnumuHanuars HA
u3 17 6bUIM CBSI3QHBI C IIPOLIE/YPOIL, BK/II0Yasi FeMaTOMBI, yMepeHHOe
KPOBOTeYEHIe, IOBBIIIEHNE YPOBHSI CEpPieYHbIX (PepPMEHTOB, TOLIHOTY,
Ba30BarajbHYI0 PeaKINIo, FOTIOBHYIO 60JIb, IMIIOKA/IMEMIUIO, BpEMEHHYIO
ApUTMUIO U XpUIIBL. Bce HeGmaronpusiTHble siB/IeHNst 6bUIN CI1A00 MK
YMepPEeHHO BblpaKEHHbIMMU.

YBepomneHune 06 nHpopmauuu, ABnsoLenca
CO6CTBEHHOCTbIO KOMNAHUN

JlaHHbII JOKYMEHT CONEP>KUT CBEJIeHM I, ABIIAIOIIECs COOCTBEHHOCTDIO
xommannu ACIST Medical Systems, Inc.

Be6-crpanuia (MexxgyHapoiHas): acist.com

ITatenTsr: acist.com/patents

3amperjaeTcsi BOCIpOM3Be/ieHNe, lepefada, 06paboTKa M 3amuch
KaKOi1-711160 4acTy JAHHOTO JOKYMeHTa B 1106011 popme n 1:06b1M
CI10CO60M, 3MEKTPOHHDBIM, MEXaHNYeCKIM, GOTOrpapuueckKum umm
MHBIM, a TAK)Ke pasI/IallieH1ie TPETbUM INLaM 6e3 MMCbMEHHOTO
paspeutenust kommnanuu ACIST Medical Systems, Inc.

© 2019 ACIST Medical Systems, Inc. Bce mpaBa 3aluieHsl.
Omnucanns u rpapudeckye n306pakeHNA MPOJYKTOB B JAHHOM
PYKOBOJCTBe ObI/IN AKTyaIbHBIMI Ha MOMEHT €r0 MeYaTi.



ACIST Medical Systems, Inc ocrasseT 3a co60it IpaBO BHOCUTD
U3MEeHEeHVs B TEXHIMYeCKIe XapaKTePUCTUKN U KOHCTPYKIMIO 6e3
Tpe/iBapUTETbHOTO YBeJOMIEH A,

ACIST, Navvus u ACIST RXi ABnAI0TCA 3aperucTpUPOBAHHBIMU
roBapubiMu 3Hakamu ACIST Medical Systems, Inc. RXi Mini siBistercst
toBapHbiM 3HaKOM ACIST Medical Systems, Inc.
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[sk] SLOVENSKY

Mikrokatéter Navvus® Il
Pokyny na pouzitie
OBSAH BALENIA

Kazdé balenie mikrokatétra ACIST Navvus® IT obsahuje nasledujuce
komponenty:

o jeden jednorazovy mikrokatéter,
+ jednazasobnikova cievka,
« jeden jednozilovy mandrén.

Medzi ostatné potrebné materidly, ktoré sa véak nedodavaju, patria
nasledovné:

« vodiaci katéter 5F - 8F,
» $tandardny vodiaci drét 0,36 mm (0,014 palca),
o rucna striekacka (na preplachovanie katétra a zasobnikovej cievky),

o sterilny fyziologicky roztok.

i'f UPOZORNENIE

o Federalny zdkon USA obmedzuje predaj tohto produktu na predaj
lekdrom alebo na zaklade objednavky lekara.

o Pred pouzitim si dokladne precitajte vSetky pokyny v tomto
dokumente, ako aj v pouzivatelskej prirucke k systému ACIST RXi®
alebo v pouzivatelskej prirucke k systému ACIST Mini™ Dodrziavajte
véetky kontraindikacie, vystrahy a preventivne opatrenia uvedené
v oboch dokumentoch. V opa¢nom pripade moéze dojst ku
komplikacidm u pacienta. Mikrokatéter ACIST Navvus IT smu pouzivat
len lekari adekvatne vyskoleni na pouzivanie tohto zariadenia.
Spolo¢nost ACIST sa spolieha na to, Ze lekar urci, vyhodnoti
a informuje pacienta o vSetkych predvidatelnych rizikach zdkroku.

o Zariadenie sa dodéva sterilné a je uréené len na jedno pouzitie.
Opakované pouzitie zariadenia na jednorazové pouzitie vytvara
potencialne riziko infekcie pacienta alebo pouzivatela. Kontaminacia
zariadenia moze viest k ochoreniu alebo vdZnemu ohrozeniu
zdravotného stavu pacienta. Produkt nepouzivajte po uplynuti
datumu exspiracie, ktory je uvedeny na $titku.

OPIS ZARIADENIA

Mikroatéter ACIST Navvus II je jednolumenovy jednozilovy katéter
uréeny na pouzivanie so §tandardnymi vodiaci dr6tmi 0,36 mm
(0,014 palca) v arterialnej vaskulatare. Mikrokatéter je kompatibilny
so systémovym hardvérom radu ACIST RXi, ktory zahfiia modely
RXi a RXi Mini. Funkcie $pecifické pre konkrétny systém su osobitne
oznacené.

Distalny driek mikrokatétra Navvus II je dlhy 26 cm a jeho snimac tlaku
sa nachadza 5 mm od distalneho hrotu. Elipticky distalny driek ma do
10 mm od distalneho hrotu rozmery 1,68 x 1,91F (0,020 palca x 0,025 palca).
Maximalny profil 2,7F (0,036 palca) sa vyskytuje pri snimaci tlaku. Distalny
driek sa plynule zuzuje za snima¢om tlaku az nadol k hrotu pre vodiaci
drot. Radiokontrastny znackovaci pruzok sa nachadza 2,5 mm od
distalneho hrotu.

Proximaélne k jednozilovej ¢asti ma driek rozmery 2,4F, vdaka ¢omu

ho mozno pouzivat v navadzacich katétroch velkosti 5F alebo vacsich.
80 cm a 100 cm od distdlneho hrotu sa nachadzaju dve biele polohovacie
znacky.

Snimac tlaku na katétri vyuziva technolégiu optického snimania.
Opticky signal tlaku aj Gidaje na automaticku kalibraciu sa prenasaja

z katétra do hardvéru RXi.

ACIST RXi System: Signal snimaca tlaku spractiva konzola, na ktorej sa
v realnom ¢ase zobrazuju hodnoty.

ACIST RXi Mini: Signal snimaca tlaku merany pomocou katétra Navvus
sa v redlnom c¢ase odosiela z procesorovej jednotky systému RXi Mini do
nemocni¢ného hemodynamického systému.

Mikrokatéter ACIST Navvus II sa vyraba bez prirodného kau¢ukového
latexu.
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URCENE POUZITIE/INDIKACIE NA POUZITIE

Systémy ACIST RXi System a RXi Mini st indikované na meranie
intravaskuldrneho tlaku na tcely diagnostiky a liecby koronarnych
ochoreni a ochoreni periférnych tepien. Mikrokatéter ACIST Navvus II
je urceny na pouzitie so vSetkymi systémami radu ACIST RXi.

KONTRAINDIKACIE

Mikrokatéter ACIST Navvus II je kontraindikovany na pouzite
v mozgovej vaskulature.

URCENA POPULACIA PACIENTOV

Tento produkt je navrhnuty na pouzitie u dospelych pacientov, ktorych
lekar ur¢il ako vhodnych kandidatov na meranie vaskularneho tlaku pri
sucasnom zohladneni anatomie a zdravotného stavu pacienta.

{E VYSTRAHY

Nasledujtice vystrahy sa vztahuji na nebezpecenstva, ktoré mozu
sposobit tazké zranenie alebo smrt.

 Pred pouzitim a vzdy, ked je to pocas zdkroku mozné, dokladne
skontrolujte, ¢i mikrokatéter Navvus II nie je zalomeny alebo inak
poskodeny. Zalomeny alebo poskodeny katéter nepouzivajte, pretoze
by mohlo dojst k poskodeniu cievy a katéter by sa nemusel dat zasunat
alebo vybrat.

o Produkt sa doddva v sterilnom stave v ochrannej $katuli obsahujtcej
podnos so sterilnou bariérou. Sterilnost je indikovana znackou
chemického spracovania v podobe ,bodky®, ktora sa pocas ispesnej
sterilizdcie zmeni na zelent. Pred pouzitim skontrolujte integritu
balenia. Produkt NEPOUZIVAJTE, ak je poskodené balenie so
sterilnou bariérou alebo je porusené tesnenie, pripadne ak bodka
nie je zelend. Kontaktujte zastupcu spolo¢nosti ACIST s cielom
vratit poskodeny produkt. Tento produkt nepouzivajte po uplynuti
uvedeného ddtumu spotreby, nakolko nemozno zarucit integritu
a sterilnost produktu.

o Vsetky vazne incidenty suvisiace s produktom alebo jeho pouzitim
treba nahlasit spolo¢nosti ACIST Medical Systems, Inc., ako aj
kompetentnému organu v ¢lenskom $tate alebo krajine, v ktorej sa
pouzivatel a/alebo pacient nachddza.

o Nesprdvna technika moze katéter poskodit. Pri manipuldcii
s mikrokatétrom Navvus II pocas zakroku postupujte opatrne,
aby ste znizili riziko ndhodného zlomenia alebo skrutenia.

o Prizavadzani mikrokatétra Navvus II pomocou vodiaceho drotu
sa uistite, Ze sa vodiaci drot a mikrokatéter Navvus volne pohybuju
v stene cievy. V opa¢nom pripade moze dojst k traume cievy.

o Pri prechode 1ézii pouzivajte spravnu techniku.

« Mikrokatéter Navvus II nie je navrhnuty na kritenie. Katétrom
nadmerne nekritte.

o Mikrokatéter Navvus II nikdy nezasuvajte a nevytahujte proti
odporu, kym pomocou fluoroskopie nezistite pri¢inu odporu.
Pohyb mikrokatétra alebo vodiaceho drétu proti odporu moze mat
za néasledok oddelenie hrotu mikrokatétra alebo vodiaceho drotu,
poskodenie mikrokatétra alebo perforiciu cievy.

« Po pripojeni fialovy konektor pocas zdkroku neodpdjajte od systému.
Ak pouzivate model RXi System, jeho odstranenim sa pripad ukondi.
Ak pouzivate model RXi Mini, signal tlaku sa prestane prendsat, kym
konektor nezapojite spit.

o Medzi pouzitiami na rovnakom pacientovi uchovavajte pracovna
dlzku mikrokatétra Navvus II vo fyziologickom antikoagula¢nom
roztoku.

« Tento produkt sa nesmie pouzivat v miestnostiach so zariadenim na
zobrazovanie magnetickou rezonanciou (MR).

{E UPOZORNENIA

Nasledujuce bezpe¢nostné opatrenia sa tykaju nebezpedenstiev, ktoré
mozu sposobit mensie zranenie alebo poskodenie systému alebo iného
zariadenia.

» Pouzivanie vodiacich katétrov vicsich ako 8F a vodiacich katétrov
s bo¢nymi otvormi sa neodporuca, aby nedochddzalo k nespravnemu
meraniu hodnét aortalneho tlaku. Zabrénte blokovaniu prietoku krvi
do vybranej cievy. Vodiaci katéter nezaistujte vo vybranej cieve.



« Mikrokatéter Navvus II nie je kompatibilny s vodiacimi katétrami 4F.

o Opatrne umiestnite mikrokatéter Navvus II na vodiaci drét tak, aby sa
neposkodil hrot. Zabrante kontaktu medzi vodiacim drétom a malym
snimacom tlaku v blizkosti hrotu.

« Uplne otvorte hemostaticky ventil, aby sa neposkodil hrot
mikrokatétra Navvus II.

o Mikrokatéter Navvus II vzdy posuvajte a vyberajte pomaly a opatrne.

o Ked sa hrot mikrokatétra Navvus Il nachddza vo vodiacom katétri,
nevstrekujte tekutiny pod vysokym tlakom (vy$sim ako 600 psi).

o Sledujte kazdy pohyb mikrokatétra Navvus II v cieve. Ked sa katéter
nachddza v tele, smie sa nim manipulovat len za pomoci fluoroskopie.
Nepokusajte sa pohybovat katétrom bez sledovania vyslednej odozvy
hrotu.

o Po umiestneni distadlneho drieku mikrokatétra Navvus II do vodiaceho
katétra dotiahnite adaptér Tuohy Borst na vodiacom katétri. V opa¢nom
pripade moze dojst k falosne nizkym hodnotdm aortalneho tlaku.

« Pocas vyrovnavania nehybte mikrokatétrom Navvus II ani aortalnym
prevodnikom. Po¢as zaznamu FFR nehybte aortalnym prevodnikom.

o Povyrovnani a pred premiestnenim mikrokatétra Navvus II z miesta
vyrovnavania signalu overte, ¢i sa hodnoty Pd/Pa rovnajt 1,00. Po
dokonceni merania stiahnite hrot mikrokatétra do polohy vyrovnania
signalu a overte, ¢i sa hodnoty Pd/Pa rovnaju 1,00.

o Zabezpelte spravne umiestnenie snimaca s ohfadom na léziu,
na ktorej sa hodnoti FFR. Zaznam FFR nespustajte, kym nie je
mikrokatéter Navvus II umiestneny v spravnej polohe.

« Po pripojeni mikrokatéter Navvus II pocas zakroku neodpajajte od
systému.

BALENIE A SKLADOVANIE

Mikrokatéter Navvus II bol sterilizovany etylénoxidom.
Mikrokatéter Navvus II skladujte v beznych podmienkach prostredia.

MOZNE NEZIADUCE UCINKY

Pocas vsetkych katetriza¢nych zakrokov mozu nastat mozné komplikacie
vratane nasledujucich: disekcia alebo zablokovanie cievy, perforacia,
embolus, spazmus, lokdlna a/alebo systémova infekcia, poskodenie
intimy, distalna embolizdacia krvnych zrazenin a plaku, infarkt
myokardu, vazne arytmie alebo smrt.

POKYNY NA POUZITIE

Nasledujuce pokyny obsahuju technické usmernenia, no neeliminuju
potrebu formalneho $kolenia o pouzivani mikrokatétra Navvus II

a systému ACIST RXi. Uvedené techniky a pokyny nepredstavuji
VSETKY medicinsky akceptovatelné protokoly ani nie st nahradou za
skusenosti lekdrov a ich posudenie pri lie¢be individudlnych pacientov.
Pred rozbalenim a pripravou mikrokatétra Navvus II sa uistite, ze je
systém RXi zapnuty.

1. Pred pouzitim dokladne skontrolujte, ¢i nedoslo k poskodeniu
balenia a komponentov mikrokatétra Navvus II.

2. Pouzitim sterilnej techniky otvorte obal mikrokatétra Navvus II,
ako je to zndzornené na obrazku:

Technik:

a. Polozte lavy palec tesne pod symbol ,,Open® (Otvorit) na
plastovom rohu a prstami uchopte spodnt stranu rohu podnosu.

b. Podnos drzte pevne lavou rukou a pravou rukou odlepte kryt
obalu potiahnutim smerom dozadu a von z podnosu.

c. Otvoreny podnos drzte umytému a sterilnému pouzivatelovi.
Podnos drzte umytému a sterilnému lekarovi otvoreny dovtedy,
kym produkt nevyberie z podnosu podla postupu nizsie.

Lekar/technik:
d. Uchopte fialovy konektor.

e. Tou istou rukou, ktorou drzite fialovy konektor, uchopte
oranzovu cievku.

f. Tou istou rukou, ktorou drzite fialovy konektor a oranzova
cievku, nakoniec uchopte zasobnikovu cievku.

Umiestnite zasobnikovu cievku a kdbel konektora katétra do
sterilného pola. Dbajte na to, aby sa konektor nezamocil.

. Ak pouzivate model ACIST RXi System, pripojte konektor katétra

nasledovne:
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Ak pouzivate model ACIST RXi Mini, pripojte konektor katétra
nasledovne:

Poznamky:

« Primanipuldcii s mikrokatétrom Navvus II dbajte na to, aby sa na
kabli nevytvoril uzol.

« Snimac tlaku mikrokatétra Navvus II sa automaticky vynuluje, ked
sa konektor zapoji do rozhrania [ubovolného katétra RXi. Preto by
mal byt katéter Navvus pocas pripdjania konektora k akémukolvek
hardvéru RXi mimo tela pacienta.

« Ked je konektor spravne pripojeny, indikator LED stavu mikrokatétra
Navvus II sa rozsvieti NAZELENO. Ked sa indikator LED rozsvieti
NACERVENO, znova pripojte konektor alebo vymeiite katéter.

5. Pouzitim sterilnej techniky pripojte novu, sterilnt ru¢nu striekacku
naplnend sterilnym fyziologickym roztokom k preplachovaciemu
portu typu Luer zasobnikovej cievky.

Mikrokatéter Navvus IT dokladne preplachnite tak, ako je to
zndzornené na obrazku:

6. Pouzitim sterilnej techniky vyberte mikrokatéter Navvus II zo
zasobnikovej cievky a skontrolujte, ¢i nie je zalomeny. Ak je katéter
Navvus poskodeny alebo zalomeny, zlikvidujte ho a pouZite iny.

Umiestnenie katétra ACIST Navvus II:

Pri nasledujicom postupe sa predpoklada standardny protokol PCI
a pouzitie nasledujucich poloziek: zavedeny vodiaci katéter 5F — 8F
zavedeny vodiaci drot 0,36 mm (0,014 palca) a hemostaticky ventil.
Pred zaciatkom zakroku pouzite antikoagula¢nu a protidostickovia
terapiu.

Poznamka
Skontrolujte, ¢i je hardvér RXi zapnuty a ¢i st kable spravne pripojené.

Nez za¢nete, pozorne si precitajte véetky vystrahy a upozornenia.
1. Odstrante mandrén z konca mikrokatétra Navvus II. Nevyhadzujte ho.

2. Mikrokatéter Navvus II zasunte po vodiacom drote, ktory je uz
zavedeny v distalnej vaskulature.

Poznamka

o Opatrne umiestnite mikrokatéter Navvus II na vodiaci drét tak, aby sa
neposkodil hrot. Zabrante kontaktu medzi vodiacim drétom a malym
snimacom tlaku v blizkosti hrotu.

« Uplne otvorte hemostaticky ventil, aby sa neposkodil hrot
mikrokatétra Navvus II.

3. Navodiacom katétri dotiahnite adaptér Tuohy Borst. V opaé¢nom
pripade moze dojst k nespravnemu nameraniu nizkej hodnoty
aortalneho tlaku.

4. Posuvajte mikrokatéter Navvus II po drote a mikrokatéter Navvus II
umiestnite radiokontrastnym prazkom do korondrneho ostia, 3 mm
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mimo hrotu vodiaceho katétra.

5. Vyrovnanie musi prebehnut s distalnym hrotom mikrokatétra
Navvus II v polohe tesne von z hrotu vodiaceho katétra. Tlak sa
meria menej ako 3 mm proximalne od radiokontrastnej znacky
viditelnej pod fluoroskopiou.

6. Preplachnite vodiaci katéter fyziologickym roztokom.

7. ACIST RXi System:

o Overte, ¢i sa hodnota aortdlneho tlaku zobrazend na konzole RXi
zhoduje s hodnotou na hemodynamickom monitore.

Stlacte tlacidlo Equalize (Vyrovnat).

o Povyrovnani by sa mala prekryt cervend a zelend krivka na konzole
RXi a zobrazené hodnoty Pd/Pa by sa mali ustdlit na 1,00.
ACIST RXi Mini:

o Vyrovnajte aortdlny a distdlny tlak pomocou softvéru FFR
hemodynamického systému.

o Povyrovnani by sa mala prekryt krivka aortdlneho a distdlneho
tlaku na hemodynamickom systéme a zobrazené hodnoty Pd/Pa by
sa mali ustdlit na 1,00.

8. Zavedte snimac mikrokatétra Navvus II za 1éziu, na ktorej prebieha
studia.
SPECIFIKACIA VYKONU TLAKU

Prevadzkovy tlak -30 az 300 mmHg
<7 mmHg za hodinu

3 mmHg alebo 3 % hodnoty

Kolisanie nuly
Celkova presnost

Obmedzena zaruka na mikrokatéter ACIST Navvus® Il

Spolo¢nost ACIST Medical Systems, Inc. (,spolo¢nost ACIST®) zarucuje,
Ze navrhovaniu a vyrobe intravaskularneho mikrokatétra na snimanie
tlaku NAVVUS II (,,produkt®) bola venovana primerana pozornost.
Manipuldcia, skladovanie, ¢istenie a sterilizacia produktu, ako aj faktory
suvisiace s pacientom vratane, nie v§ak vylu¢ne, diagnostiky, liecby,
chirurgickych zakrokov a inych faktorov mimo kontroly spolo¢nosti
ACIST vsak mozu ovplyvnit produkt a/alebo vysledok vyplyvajici z jeho
pouzivania. Z tohto dévodu st povinnosti spolo¢nosti ACIST na zaklade
tejto zaruky obmedzené na opravu alebo vymenu produktu a spolo¢nost
ACIST nebude niest zodpovednost za ziadne priame, ndhodné ani
nésledné straty, $kody alebo néklady priamo alebo nepriamo vyplyvajice
z pouzivania produktu. Spolo¢nost ACIST taktiez neprebera ziadnu int
ani dodato¢nu zodpovednost v spojeni s produktom, ani neopravnuje
Ziadnu int osobu na prevzatie zodpovednosti za spolo¢nost.

Produkt je ur¢eny na pouzitie lekarom. Pred zac¢atim pouzivania
produktu je dolezité precitat si véetky sprievodné pokyny na pouzivanie,
ako aj vetky suvisiace vystrahy a informacie o potencialnych
komplikaciach.

Tato zaruka nahradza a vylucuje véetky ostatné zaruky, ¢i uz
vyjadrené alebo predpokladané na zaklade zakona alebo inym
spdsobom vratane, nie v§ak vylucne, vSetkych predpokladanych
zaruk predajnosti alebo vhodnosti na konkrétny tcel, ktoré nie su
uvedené v tomto dokumente. Produkt je uréeny len na jedno pouzitie
a spolo¢nost ACIST neprebera ziadnu zodpovednost, ak bol produkt
opakovane pouZzity, regenerovany alebo opitovne sterilizovany
aneposkytuje Ziadnu zaruku s ohladom na takéto opakované pouzitie,
regeneraciu alebo opidtovnu sterilizaciu produktu.

LEN SYSTEM ACIST RXi: INFORMACIE O KLINICKOM
SKUSANI

Uskuto¢nilo sa prospektivne pozorovacie multicentrické skusanie
systému RXi a katétra Navvus. Primarnymi cielmi tohto skusania bolo
posudit vztah pocas merani FFR medzi katétrom Navvus a systémom
St. Jude PressureWire™ (systém St. Jude) a dalej mieru tspesnosti
pomodcky definovant ako platné meranie FFR pomocou katétra Navvus
v pripadoch, kedy bolo platné meranie FFR uskuto¢nené pomocou
systému St. Jude. V ramci $tudie sa ako kontrolné idaje pouzili dvojice
merani u pacientov pomocou katétra Navvus a systému St. Jude. Merania
tlaku sa posudzovali intraoperativne. U pacientov sa posudzoval vyskyt
udalosti tykajucich sa bezpecnosti do prepustenia z nemocnice.



Registracia pacientov

Skusania sa zlcastnili tri centrd, pricom sa zaregistrovalo 58 pacientov.
Kritéria splnali pacienti s jedno- alebo viaccievnym postihnutim

v ramci ochorenia korondrnych artérii indikovanym pre meranie FFR
a s referen¢nym priemerom cievy > 2,5 mm.

Priemerny vek pacientov bol 65 rokov u muzov (80 %), s vekovym
rozsahom 42 az 86 rokov. Anamnéza u vic$iny pacientov zahrnala
dyslipidémiu (86 %), hypertenziu (74 %) a anginu (64 %).

Postupy skd$ania boli vykonané na femoralnej (32 %) alebo radidlnej

(68 %) artérii. Priemery referen¢nej cievy boli v rozsahu od 2,5 do

5,5 mm (priemerna hodnota 3,2 £0,6 mm) s percentualnym vyjadrenim
priemeru stendzy v rozsahu 40 — 90 % (priemerna hodnota 57,2 10,0 %).

Vysledky klinického skiimania

» Katéter Navvus dosiahol 100 % tspesnost vykonania platnych merani
FFR vo vSetkych léziach, v ktorych dokdzal uskuto¢nit platné meranie
FFR aj systém St. Jude.

o Celkova odchylka bola podla Bland-Altmanovej analyzy stanovena
na -0,01.

» Pomocou Bland-Altmanovej analyzy boli pozorované 95 % limity
zhody v rozmedzi -0,13 az 0,10.

» Kolmogorov-Smirnovov test linearity preukazal kumulativnu
hodnotu p 0,72, pri¢com doslo k splneniu kritérii uspesnosti
v podobe > 0,1.

o Zachytenie signalu stanovené pomocou Passing-Bablokovej linedrnej
regresie medzi meraniami FFR uskuto¢nenymi pomocou katétra
Navvus a meraniami uskutoé¢nenymi pomocou systému St. Jude
preukdzalo 95 % interval spolahlivosti v rozmedzi -0,15 az 0,19,
pri¢om doslo k splneniu kritérii uspe$nosti pre interval obsahujuci 0.

« Sklon stanoveny pomocou Passing-Bablokovej linedrnej regresie
medzi meraniami FFR uskuto¢nenymi pomocou systému RXi
a meraniami uskuto¢nenymi pomocou systému St. Jude preukazal
95 % interval spolahlivosti v rozmedzi 0,76 az 1,17, pricom doslo
k splneniu kritérii ispe$nosti pre interval obsahujuci 1.

o Krivky ROC (Receiver Operating Characteristics — prevadzkova
charakteristika prijimaca), s pouzitim prvej nameranej hodnoty
merania FFR systémom St. Jude ako $tandardnej hodnoty, vytvorené
pre namerant hodnotu FFR pomocou katétra Navvus, ako aj pre
poslednt hodnotu FFR namerant systémom St. Jude preukazali velmi
podobné oblasti pod krivkou (87,4 % a 88,1 %, v tomto poradi).

o Systém RXi preukazal $tatisticky vyznamnu nizs$iu rychlost kolisania
v porovnani so systémom St. Jude pri priemernom kolisani pre oba
(0,02 +0,02 pre systém RXi oproti 0,06 +0,12 pre systém St. Jude)

a klinicky relevantné kolisanie (13 % oproti 33 % miery vyskytu).
Toto klinické skusanie takisto preukazalo velmi dobry profil
bezpeénosti. Zavazné neziaduce u¢inky (Serious adverse events, SAE)
sa vyskytli po¢as hospitalizcie u piatich pacientov. Ziadne SAE vsak
nesuviseli so systémom RXi ani s katétrom Navvus. Podobne, ziadny
zo 17 hldsenych neziaducich u¢inkov nesaviselo s pomédckou. Jedenast
z tychto 17 neziaducich u¢inkov suviselo s postupom vratane tvorby
hematoémov, stredne silnej hemordgie, zvysenej hladiny srdcovych
enzymov, nevolnosti, vazovagélnej reakcie, bolesti hlavy, hypokalémie,
docasnych poruch srdcového rytmu a sipotu. Véetky neziaduce udalosti
boli mierneho az stredne vdzneho charakteru.

Oznam o chranenych informaciach

Tento dokument obsahuje informécie, ktoré su vlastnictvom spolo¢nosti
ACIST Medical Systems, Inc. V$etky prava vyhradené.

Webova lokalita (globdlna): acist.com

Patenty: acist.com/patents

Ziadna ¢ast tohto dokumentu sa nesmie rozmnozovat, spracovavat ani
zaznamenavat Ziadnym elektronickym, mechanickym, fotografickym ani
inym sposobom ¢i formou a nesmie sa distribuovat pre tretiu osobu bez
pisomného sthlasu spolo¢nosti ACIST Medical Systems, Inc.

© 2019 ACIST Medical Systems, Inc. Vietky prava vyhradené.

Pisomné a grafické opisy vyrobku boli platné v ¢ase tlace. Spolo¢nost
ACIST Medical Systems, Inc. si vyhradzuje pravo na zmenu technickych
udajov a dizajnu bez predoslého oznamenia.

ACIST, Navvus a ACIST RXi st registrované ochranné znamky
spolo¢nosti ACIST Medical Systems, Inc. RXi Mini je ochranna znamka
spolo¢nosti ACIST Medical Systems, Inc.
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[sv] SVENSKA

Navvus® Il mikrokateter
Bruksanvisning

NODVANDIGT MATERIAL

Forpackningen med ACIST Navvus®-mikrokatetern innehéller foljande
komponenter:

o en mikrokateter for engdngsbruk
o en forvaringsspiral
o en monorail-mandring
Andra material, som kravs men som inte medfoljer, inkluderar foljande:
o 5-8 Fr guidekateter
o Standard (0,36 mm (0,014 tum)) ledare

o handspruta anvénds for spolning av dispenseringsslingan och
katetern

o steril koksaltlosning

i'f FORSIKTIGHETSATGARDER

o Enligt federal lagstiftning (USA) far denna produkt endast séljas
genom eller pd ordination av ldkare.

« Lids fore anvdndningen noga igenom alla anvisningar i detta
dokument, liksom bruksanvisningen till ACIST RXi’-systemet
eller bruksanvisningen till ACIST Mini". Observera alla
kontraindikationer, varningar och forsiktighetsatgarder som beskrivs
i bada dokumenten. Underlatenhet att géra detta kan resultera i
patientskador. ACIST Navvus II-mikrokatetern ska anvindas av
likare med adekvat utbildning i anvindning av denna enhet. ACIST
forlitar sig pd att lakaren faststiller och bedomer alla férutsebara
risker med ingreppet och informerar patienten om dessa.

« Katetern levereras steril och ar endast avsedd for engangsbruk.
Ateranvindning av en engangsprodukt utgor en potentiell
infektionsrisk for patient och anvandare. Kontaminering av katetern
kan leda till sjukdom eller allvarlig patientskada. Anvind inte katetern
efter det utgingsdatum som anges pd etiketten.

BESKRIVNING AV KATETERN

ACIST Navvus II-mikrokatetern dr en monorail-kateter med
singellumen, avsedd att anvindas tillsammans med standardledare

pé 0,36 mm (0,014 tum) i det arteriella kirlsystemet. Mikrokatetern ar
kompatibel med ACIST RXi-hédrdvaruserien, som omfattar RXi-systemet
och RXi Mini. Funktioner som &r specifika for respektive system
beskrivs separat.

Navvus II-mikrokateterns distala segment dr 26 cm langt och forsett
med en trycksensor 5 mm fran den distala spetsen. Det elliptiska distala
segmentet ar 1,68 x 1,91 Fr (0,020 x 0,025 tum) upp till 10 mm fran

den distala spetsen. Den storsta profilen finns vid trycksensorn och dr
2,7 Fr (0,036 tum). Det distala segmentet smalnar av Gver trycksensorn
och ner till spetsen for att ta emot ledaren. Katetern har ett radiopakt
markorband placerat 2,5 mm fran den distala spetsen.

Segmentet proximalt om monorail-delen ar 2,4 Fr, vilket medger
anvandning i guidekatetrar pa 5 Fr eller mer. Tva vita positionsmarkorer
ar placerade 80 cm respektive 100 cm fran den distala spetsen.

Kateterns trycksensor anvinder optisk avkdnning. Bade den optiska
trycksignalen och information for autokalibrering 6verfors fran katetern
till RXi-hérdvaran.

ACIST RXi-systemet: Sensorns trycksignal bearbetas av konsolen, som
visar virden i realtid.

ACIST RXi Mini: Trycksignalerna fran sensorn som uppmats av Navvus-
katetern skickas i realtid frin bearbetningsenheten i RXi Mini till
sjukhusets hemodynamiska system.

ACIST Navvus II-mikrokatetern innehaller inte naturgummilatex.

AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER

ACIST RXi-systemet och RXi Mini ar avsedda fér métning

av intravaskuldrt tryck vid diagnostik och behandling av
kranskérlssjukdom och perifer artarsjukdom. ACIST Navvus II-
mikrokatetern dr avsedd att anvindas tillsammans med hela serien av
ACIST RXi-system.
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KONTRAINDIKATIONER

ACIST Navvus II-mikrokatetern dr kontraindicerad fér anvindning
i cerebral vaskulatur.

AVSEDD PATIENTPOPULATION

Produkten dr utformad for anvindning hos vuxna patienter, som
identifierats av en likare som lampliga kandidater f6r vaskular
tryckmétning, med hdnsyn tagen till patientens anatomi och
hilsotillstand.

iAE VARNINGAR

Foljande varningar avser sadana risker som kan leda till allvarlig
personskada eller dodsfall.

o Fore anviandningen och nérhelst det &r mgjligt under undersékningen
ska ACIST Navvus II-mikrokatetern inspekteras noga avseende bojar
och andra skador. Anvand inte en mikrokateter som dr bojd eller
skadad eftersom kérlskador kan uppsta och/eller det kan bli omgjligt
att fora in eller dra ut mikrokatetern.

o Produkten levereras steril i en skyddande kartong innehéllande
en steril barridrbricka. Sterilitet indikeras av en kemisk process
med “prick”-etikett, som under framgangsrik sterilisering blir
gron. Kontrollera forpackningens integritet fére anvindning.

Om forpackningen med steril barriér dr skadad, om forpackningen
inte dr intakt eller om pricken inte dr gron, sa ska produkten INTE
anviandas. Kontakta en ACIST-representant for att returnera den
skadade produkten. Anvind inte denna produkt efter det ’Anvind
fore”-datum som anges, eftersom produktens integritet och sterilitet
inte kan garanteras.

« Allaallvarliga incidenter i samband med produkten eller dess
anviandning méste rapporteras till ACIST Medical Systems, Inc.,
liksom den behoriga myndigheten i den medlemsstat eller i det land
ddr anvindaren och/eller patienten bor.

o Felaktig teknik kan skada katetern. Hantera Navvus II-mikrokatetern
forsiktigt under undersékningen for att minska risken att katetern
oavsiktligt gar av eller bockas.

o Setill att bade ledaren och mikrokatetern ar fritt rorliga i kérlet nar
Navvus II-mikrokatetern fors in 6ver ledaren. I annat fall kan kérlet
skadas.

» Anvind korrekt teknik nér lesioner genomkorsas.

o Navvus [I-mikrokatetern r inte avsedd att vridas. Vrid inte
mikrokatetern kraftigt.

o For aldrig in eller dra tillbaka Navvus-II-mikrokatetern om motstdnd
kinns. Orsaken till motstandet méste forst faststallas med hjalp av
fluoroskopi. Om mikrokatetern eller ledaren forflyttas trots motstand
kan det medfora att mikrokatetern eller ledarspetsen avskiljs,
mikrokatetern skadas eller kirlet perforeras.

o Nar den lila kontakten har anslutits far den inte avligsnas fran
systemet under pagaende undersokning. Om RXi-systemet anvinds
avslutas fallet nar kontakten dras ut. Om RXi Mini anvénds avbryts
sindningen av trycksignaler tills kontakten dter satts i.

o Forvara arbetsdelen av Navvus II-mikrokatetern i
antikoagulationslosning av koksalt mellan anvidndningarna pa samma
patient.

» Denna produkt bor inte anvindas i rum som innehaller utrustning for
magnetisk resonanstomografi (MR).

{E FORSIKTIGHETSATGARDER

Foljande forsiktighetsatgarder avser risker som kan resultera i mindre

personskador eller skador pa systemet eller annan utrustning.

o For att undvika felaktiga matningar av aortatrycket rekommenderas
inte anvandning av guidekatetrar storre dn 8 Fr eller guidekatetrar
med sidohél. Undvik att blockera blodflodet till den valda artédren.
Kila inte fast guidekatetern i den valda artéren.

o Navvus II-mikrokatetern ar inte kompatibel med 4 Fr-guidekatetrar.

o Placera Navvus II-mikrokatetern forsiktigt 6ver ledaren sa att spetsen
inte skadas. Undvik kontakt mellan ledaren och den lilla trycksensorn
strax proximalt om spetsen.



« Oppna hemostasventilen helt fér att undvika skador pa Navvus I1-
mikrokateterns spets.

o Navvus II-mikrokatetern ska alltid f6ras in och dras tillbaka lingsamt
och forsiktigt.

« Injicera inga vitskor med hégt tryck (mer an 600 psi) medan Navvus II-
mikrokateterns spets befinner sig i guidekatetern.

« lakttagalla Navvus II-mikrokateterns rorelser i kirlet. Nar
mikrokatetern befinner sig i patientens kropp ska den endast
mandvreras under fluoroskopi. Forsok inte flytta mikrokatetern utan
att observera resulterande respons frin spetsen.

« Dra at Tuohy Borst-adaptern pa guidekatetern efter att Navvus II-
mikrokateterns distala axel har placerats inuti guidekatetern. Annars
kan falskt ldga aortatryckavldsningar uppsta.

« Flytta inte Navvus II-mikrokatetern eller aortatransducern under
utjaimning eller registrering.

o Bekrifta att Pd/Pa=1,00 efter utjgmning innan Navvus II-
mikrokatetern flyttas frén utjimningsstéllet. Efter en métning ska
mikrokateterns spets dras tillbaka till utjamningsstllet, kontrollera
att Pd/Pa=1,00.

o Setill att sensorn ar korrekt placerad med tanke pa den lesion som ska
midtas. Borja inte registrera forrdn Navvus II-mikrokatetern befinner
sig pa ratt plats.

o Nir den vl har anslutits fir Navvus-II-mikrokatetern inte avligsnas
fran systemet under pagiende undersokning.

FORPACKNING OCH FORVARING

Navvus-II-mikrokatetern har steriliserats med etylenoxid.

Forvara Navvus-II-mikrokatetern under normala
omgivningsfoérhallanden.

MOJLIGA BIVERKNINGAR

Mojliga komplikationer som kan tillstota under alla
kateteriseringsprocedurer dr bland andra: karldissektion eller -ocklusion,
perforation, emboli, spasm, lokal och/eller systemisk infektion,
intimaskada, distal embolisering av blodkoagler och plack, hjéartinfarkt,
allvarliga arytmier samt dodsfall.

BRUKSANVISNING

Foljande anvisningar ger teknisk vigledning men eliminerar inte behovet
av formell utbildning i anvindning av Navvus II-mikrokatetern och
ACIST RXi-systemet. De tekniker och férfaranden som beskrivs har
tacker inte ALLA medicinskt godtagbara protokoll. De dr inte heller
avsedda att ersitta ldkarens erfarenhet och omdome vid behandling

av en viss patient.

Kontrollera att RXi-systemet ar paslaget innan Navvus II-mikrokatetern
packas upp och stills i ordning.

1. Inspektera Navvus II-mikrokateterns forpackning och komponenter
noggrant for skador fore anvandning.

2. Oppna férpackningen med Navvus II-mikrokatetern med steril
teknik som bilden visar.

Tekniker:

a. Placera viinster tumme pa plasthérnet strax under "Oppna”-
symbolen och fatta tag i hornet av férpackningens undersida
med de andra fingrarna.

b. Hall stadigt i forpackningen med vénster hand och dra bort
skyddet fran brickan med hoger hand.

c. Hall fram den 6ppnade forpackningen till den steriltvittade
anvindaren. Fortsitt att halla den 6ppnade brickan dt den
steriltvattade lakaren tills produkten tas ut ur brickan sa som
beskrivs nedan.

Likare/tekniker:
d. Fatta tag i det lila handtaget.

e. Fatta tag i den orange slingan med hjélp av samma hand och
hall fortfarande i det lila handtaget.

f. Fatta tag i dispenseringsslingan med hjilp av samma hand och
hall fortfarande i det lila handtaget och den orange slingan.

3. Placera dispenseringsslingan och handtagets kabel i det sterila
omradet. Se till att handtaget inte blir blott.

4. Fast kateterhandtaget vid ACIST RXi-systemet enligt nedan:
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Vid anvindning av ACIST RXi Mini ska kateterhandtaget fistas
enligt vad som visas nedan:

Anmaérkningar:

o Se till att inga knutor uppstar pa kabeln nir Navvus II-mikrokatetern
hanteras.

« Trycksensorn pa Navvus II-mikrokatetern nollkalibreras automatiskt
nér handtaget fors in i nagot RXi-grénssnitt. Spetsen ska darfor
befinna sig utanfér patienten nér detta kontaktaggregathandtag
ansluts till nagon RXi-hardvara.

« Navvus II-mikrokateterns indikatorlampa for kateterstatus lyser i
GRONT nir handtaget har satts i pa korrekt sitt. Om indikatorlampan
lyser ROTT maste handtaget sittas i igen eller mikrokatetern bytas ut.

5. Anvind steril teknik och anslut en ny steril handspruta fylld
med steril koksaltlosning till spolporten (Luerkoppling) pa
dispenseringsslingan.

Spola noga igenom Navvus II-mikrokatetern som bilden visar:

6. Anvind steril teknik och ta ut Navvus II-mikrokatetern fran
dispenseringsslingan och kontrollera att den inte &r bgjd.
Om Navvus II-mikrokatetern ar skadad eller b6jd ska den
kasseras och en ny kateter anvéndas.

Placering av ACIST Navvus lI-mikrokatetern:

Foljande steg forutsitter ett PCI-standardprotokoll dér f6ljande artiklar
anvinds: en inford 5-8 Fr guidekateter, en inférd 0,36 mm (0,014 tum)
ledare, samt en hemostasventil.

Lamplig antikoagulations- och trombocythimmande behandling ska ges
fore ingreppet.

Obs!
Se till att RXi-hardvaran ar paslagen och kablarna korrekt anslutna.

Lés noga igenom alla varningar och forsiktighetsatgarder innan du
borjar.

1. Tabort mandréngen fran Navvus II-mikrokateterns ande. Far inte
kasseras.

2. Forin Navvus II-mikrokatetern 6ver ledaren som redan ar pé plats
i det distala kdrlsystemet.

Obs!

o Placera Navvus II-mikrokatetern forsiktigt 6ver ledaren s att spetsen
inte skadas. Undvik kontakt mellan ledaren och den lilla trycksensorn
som 4r strax proximalt om spetsen.

« Oppna hemostasventilen helt fér att undvika skador pa Navvus I1-
mikrokateterns spets.

3. Dra at Tuohy Borst-adaptern pa guidekatetern. Om sa inte sker kan
aortatrycket visa ett for lagt virde.

4. For in Navvus II-mikrokatetern 6ver ledaren och positionera den
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med den radioopaka markdoren i kranskarlsostiet, 3 mm utanfor
guidekateterns spets.

5. Utjamning maste ske med Navvus II-mikrokateterns distala spets
precis distalt om guidekateterns spets. Trycket mats mindre én 3 mm
proximalt om markorbandet som dr synligt under fluoroskopi.

6. Spola genom guidekatetern med koksaltlosning.

7. ACIST RXi-systemet:

« Kontrollera att Pa, som visas pd RXi-konsolen, motsvarar
avlisningen pd den hemodynamiska monitorn.

o Tryck pd knappen Equalize (Utjamna).

« Efter utjdimning ska de réda och grona kurvorna ligga ovanpad
varandra och visat Pd/Pa ska ligga stabilt pa 1,00.

ACIST RXi Mini:

o Utjdmna aortatryck och distalt tryck med det hemodynamiska
systemets FFR-program.

o Efter utjimning ska kurvorna som visar aortatryck och distalt tryck
pa det hemodynamiska systemet ligga ovanpd varandra och visat
Pd/Pa ska ligga stabilt pa 1,00.

8. For fram Navvus II-mikrokateterns sensor forbi lesionen som
undersoks.

TRYCKSPECIFIKATION

Drifttryck
Nollpunktsavvikelse
Total noggrannhet

-30 till 300 mmHg
<7 mmHg 6ver en timme

3 mmHg eller 3 % av vdrdet

ACIST Navvus® Il mikrokateter — Begransad garanti

ACIST Medical Systems, Inc. ("ACIST”) garanterar att NAVVUS II-
mikrokatetern for intravaskulér tryckmatning ("Produkten”) har
konstruerats och tillverkats med vederborlig omsorg. Emellertid kan
hantering, férvaring, rengoring och sterilisering av Produkten, liksom
faktorer som ror patienten sdsom bland annat diagnos, behandling och
kirurgiska ingrepp, samt andra omstandigheter som ligger utanfor
ACIST:s kontroll, paverka Produkten och/eller de resultat som erhalles
vid dess anvandning. ACIST:s skyldigheter enligt denna garanti
begriansas darfor till reparation eller utbyte av Produkten. ACIST ska
inte héllas ansvarigt for nagra direkta eller oférutsedda skador eller
foljdskador, forlust eller utgift som direkt eller indirekt harrér fran
anvandning av Produkten. ACIST varken patar sig eller bemyndigar
négon annan person att for ACIST:s rdkning pata sig ndgra andra eller
utokade forpliktelser eller ansvar vad giller Produkten.

Produkten ér avsedd att anvindas av ldkare. Det dr viktigt att lasa
den atfoljande bruksanvisningen samt alla varningar och potentiella
komplikationer innan Produkten anvands.

Denna garanti ersitter och utesluter alla andra garantier som inte
beskrivs hir, oavsett om dessa dr uttryckliga eller underforstadda
genom lag eller annat, inkluderande men inte begrinsat till alla
underforstadda garanter om siljbarhet eller limplighet for ett visst
syfte. Produkten dr endast avsedd for engangsbruk. ACIST patar sig
inget ansvar vad giller Produkten om den har ateranvints, omarbetats
eller resteriliserats, och gor inga garantiutféstelser av nagot slag vad
giller en sadan ateranvind, omarbetad eller resteriliserad Produkt.

AVSER ENDAST ACIST RXi-SYSTEMET: INFORMATION
OM STUDIENS UTFORMNING

En prospektiv observationell multicenterstudie av RXi-systemet och
Navvus-katetern utférdes. De primira mélen med studien var att
utvirdera férhallandet mellan FFR-métningar och Navvus-katetern
och St. Jude PressureWire™ System (St. Jude-systemet), och for det
andra framgangen med enheten, definierat som en giltig FFR-métning
med Navvus-katetern dér en giltig FFR-mitning utférdes med hjilp

av St. Jude-systemet. I studien anvindes parvisa matningar fran
Navvus-katetern och St. Jude-systemet hos patienter som kontroller.
Tryckmitningar utvirderades intraoperativt; patienterna utvarderades
for sakerhetshindelser fram till och med utskrivning fran sjukhuset.

Patientregistrering

Tre kliniker deltog i studien och 58 patienter registrerades. Patienter med
kranskarlssjukdom i ett enda kirl eller flera kérl, som indikerats for FFR,
och en referenskérldiameter pa 22,5 mm, var kvalificerade.



Den genomsnittliga patienten var en 65-arig man (80 %), varierande
ialder fran 42 till 86 ar. De flesta patienter hade en historik med
dyslipidemi (86 %), hogt blodtryck (74 %) och karlkramp (64 %).
Studieingreppet utférdes via femoralis- (32 %) eller radialis- (68 %)
artaren. Referenskirldiametrar varierade mellan 2,5 och 5,5 mm
(medelvirde 3,2 + 0,6 mm) med procentuell stenosdiameter 40-90 %
(medelvirde 57,2 + 10,0 %).

Resultat av den kliniska undersékningen

« Navvus-katetern var 100 % framgangsrik i utférande av giltiga FFR-
matningar i alla lesioner som St. Jude-systemet kunde utfora giltiga
FFR-mitningar i.

o Den totala partiskheten, som bestimdes med en Bland-Altman-analys,
var -0,01.

o Med hjilp av en Bland-Altman-analys var de observerade
95-procentiga granserna for 6verensstimmelse -0,13 till 0,10.

» Kolmogorov-Smirnov-testet for linjéritet visade ett kumulativt
p-vérde pa 0,72, som uppfyllde framgangskriterierna med >0,1.

« Skirningspunkten, som bestimts genom en Passing-Bablok linjar
regression mellan FFR-matningar som utf6rts med Navvus-katetern
och de som utforts med hjalp av St. Jude-systemet, visade ett
95-procentigt konfidensintervall pa -0,15 till 0,19, som uppfyllde
framgéngskriterierna for det intervall som inneholl 0.

» Lutningen, som bestdmts genom en Passing-Bablok linjar
regression mellan FFR-mdtningar som utférts med RXi-systemet
och de som utforts med hjalp av St. Jude-systemet, visade ett
95-procentigt konfidensintervall pa 0,76 till 1,17, som uppfyllde
framgéangskriterierna for det intervall som inneholl 1.

» Mottagaroperatérkurvor, som anvinde den forsta uppmatta St. Jude
FFR-mitningen som standard, vilka skapats fér bade Navvus-
kateterns uppmitta FFR och den sista St. Jude FFR, pavisade mycket
liknande omréden under kurvan (87,4 % respektive 88,1 %).

» RXi-systemet pavisade en statistiskt signifikant lagre driftshastighet
jamfort med St. Jude-systemet, bade for genomsnittlig avvikelse
(0,02 £ 0,02 for RXi-system jamfort med 0,06 + 0,12 for St. Jude-system)
och kliniskt relevant avvikelse (13 % jamfort med 33 % forekomst).

Denna studie pavisade dven en mycket god sakerhetsprofil. Allvarliga

biverkningar intriffade under fem patienters sjukhusvéard, men inga

allvarliga biverkningar var relaterade till RXi-systemet eller Navvus-
katetern. Likasa var ingen av de 17 rapporterade biverkningarna
relaterade till enheten. 11 av de 17 var relaterade till ingreppet, inklusive
hematom, lindrig blédning, forhojda hjartenzymer, illamaende,
vasovagal reaktion, huvudvirk, hypokalemi, tillfilliga rytmrubbningar
och visande andning. Alla biverkningar var lindriga till mattliga.
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[tr] TURKCE

Navvus® Il Mikrokateter
Kullanim Talimatlari

GEREKLi MALZEMELER

Her ACIST Navvus® II Mikrokateter paketinde agagidaki bilesenler bulunur:

o bir adet tek kullanimlik mikrokateter
o bir adet sarmal seklindeki koruyucu kilif
o Dbiradet stile
Gerekli olan ancak tedarik edilmeyen diger malzemeler sunlari igerir:
o 5F - 8F kilavuz kateter
o Standart (0,36 mm [0,014 ing]) kilavuz tel

» sarmal seklindeki koruyucu kilif ve kateterin yikanmast igin
kullanilan el siringas:

 steril salin solisyonu

i’i IKAZLAR

o Federal (ABD) kanun bu cihazin satigin1 bir hekim tarafindan ya da
hekim siparisiyle satilmak tizere sinirlandirmagtur.

o Cihazi kullanmadan 6nce bu belgede ve ACIST RXi® Sistemi
Kullanim Kilavuzu veya ACIST Mini™ Kullanim Kilavuzunda yer
alan tiim talimatlar1 dikkatlice okuyun. Her iki belgede belirtilen
tiim kontrendikasyonlara, uyarilara ve 6nlemlere dikkat edin.
Bunlara dikkat edilmemesi hastada komplikasyonlara sebebiyet
verebilir. ACIST Navvus IT Mikrokateter, cihazin kullanimuyla ilgili
yeterli egitimi almig hekimler tarafindan kullanilmalidir. ACIST,
prosediiriin 6ngoriilebilir tiim risklerini belirlemek, degerlendirmek
ve bunlari hastayla paylasmak konusunda hekime giivenmektedir.

 Cihaz tek kullanimliktir ve steril olarak sunulur. Tek kullanimlik bir
cihazin tekrardan kullanimi hastanin veya kullanicinin enfeksiyon
kapmasina neden olabilir. Cihazin {izerindeki kontaminasyon kiginin
hastalanmasina veya ciddi sekilde yaralanmasina neden olabilir.
Etiket tizerindeki son kullanma tarihi ge¢mis tirtinti kullanmayin.

CiHAZ ACIKLAMASI

ACIST Navvus IT Mikrokateter, tek limenli monorail bir kateterdir ve
arteryel vaskiilatiirde standart 0,36 mm’lik (0,014 ing) kilavuz tellerle
kullanilacak sekilde tasarlanmistir. Mikrokateter, RXi Sistemi ve

RXi Minfi'yi igeren ACIST RXi sistem donanimu ailesi ile uyumludur.
Her sisteme 6zgiti 6zellikler 6zel olarak belirtilir.

Navvus IT Mikrokateterin distal saft1 26 cm uzunlugundadir ve distal
ucundan 5 mm mesafede bir basing sensorii bulunur. Eliptik distal saft
1,68 x 1,91F (0,020 ing x 0,025 in¢) boyutlarindadir ve distal ugtan en
fazla 10 mm uzakliktadir; basing sensoriinde 2,7F’lik (0,036 in¢) bir
maksimum profil olusur. Distal saft, basing sensorii tizerine ve kilavuz
telin girdigi asagidaki uca dogru yavasea incelir. Radyopak markor
bandi distal ugtan 2,5 mm uzakliga yerlestirilir.

Monorail kismina dogru saft proksimal bolgesi 2,4F dir, boylece
5F’lik veya daha biiyiik kilavuz kateterler kullanilabilir. Iki beyaz
konumlandirma markori distal ugtan 80 cm ve 100 cm uzakliklara
yerlestirilir.

Kateter tizerindeki basing sensori, optik algilama teknolojisinden
faydalanir. Hem optik basing sinyali hem de otomatik kalibrasyon bilgisi
kateterden RXi donanimina iletilir.

ACIST RXi Sistemi: Sensor basing sinyali, degerleri gergek zamanl
olarak gosteren konsol tarafindan iglenir.

ACIST RXi Mini: Navvus Catheter tarafindan 6l¢iilen sensor basing
sinyali, RXi Mini'nin islem biriminden hastanenin ger¢ek zamanl
hemodinami sistemine gonderilir.

ACIST Navvus IT Mikrokateter dogal kauguk lateksten tiretilmemistir.

KULLANIM AMACI/KULLANIM ENDIKASYONLARI

ACIST RXi Sistemi ve RXi Mini, koroner ve periferik arter

hastaliginin teshisi ve tedavisinde kullanima y6nelik intravaskiiler
basing 6l¢iimlerinin elde edilmesi i¢in endikedir. ACIST Navvus II
Mikrokateter, tim ACIST RXi Sistemleri ailesiyle kullanima y6neliktir.
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KONTRENDIKASYONLAR

ACIST Navvus II Mikrokateter, serebral vaskiilatiirde kullanim igin
kontrendikedir.

HEDEF HASTA POPULASYONU

Bu iiriin bir doktor tarafindan hastanin anatomisi ve saglik durumu goz
6niinde bulundurularak vaskiiler basing 6l¢iimii i¢in uygun bulunan
yetiskin hastalarda kullanilmak iizere tasarlanmuigtur.

{E UYARILAR

Asagidaki uyarilar, ciddi sekilde yaralanmaya veya 6liime neden
olabilecek tehlikelere atifta bulunmaktadir.

» Kullanmadan 6nce ve prosediir esnasinda miimkiin oldugunda
Navvus IT Mikrokateterde biikiilme veya bagka herhangi bir hasar
olup olmadigini dikkatlice kontrol edin. Biikiilmii§ veya hasar gérmiis
bir mikrokateteri kullanmayin; aksi halde damara zarar verebilir
ve/veya mikrokateteri ilerletme veya geri gekme konusunda giiglitk
yasayabilirsiniz.

o Uriin, steril bariyer tepsisi iceren koruyucu bir kartonda steril
olarak saglanir. Sterilite, basarili sterilizasyon sirasinda yesile
doénen kimyasal islem “nokta” etiketi ile gosterilir. Kullanmadan
6nce ambalajin saglamligini dogrulayin. Steril bariyer ambalaji
zarar gormiigse veya mithiir bozulmugsa ya da nokta yesil degilse
trtini KULLANMAYIN. Hasarli tirtinti iade etmek i¢in bir ACIST
temsilcisiyle iletisime gecin. Uriin saglamlig1 ve sterilitesi garanti
edilemeyeceginden bu tiriinii “Son kullanma tarihi” gegtikten sonra
kullanmayin.

o Uriinle veya kullanimiyla iligkili tiim ciddi olaylar ACIST Medical
Systems, Inc. sirketinin yani sira kullanicinin ve/veya hastanin ikamet
ettigi Uye Ulkenin veya iilkenin yetkili kurumuna bildirilmelidir.

o Yanlis teknigin kullanilmasi, kateterin zarar gormesine neden
olabilir. Navvus II Mikrokateteri kullanirken, prosediir esnasinda
kazara kirilmasi veya biikiilmesi riskini en aza indirgemek igin 6zenli
davranin.

o Navvus II Mikrokateter kilavuz tel izerinden iletilirken, kilavuz
tel ve mikrokateterin damar duvari iginde serbestge hareket ediyor
olmasina dikkat edin. Bunlara dikkat edilmemesi damarda travmaya
neden olabilir.

» Lezyonlardan gegerken uygun teknigi kullanin.

» Navvus IT Mikrokateter, bitkiilmeye uygun sekilde tiretilmemistir.
Mikrokateteri asir1 olacak sekilde bitkmeyin.

« Navvus IT Mikrokateteri asla bir direng altinda ilerletmeyin veya geri
cekmeyin. Oncelikle direncin nedeninin floroskopiyle belirlenmesi
gerekir. Mikrokateter veya kilavuz telin direng altinda hareket
ettirilmesi, mikrokateter veya kilavuz tel ucunun ayrilmasina,
mikrokateterin zarar gérmesine ya da damarda perforasyona neden
olabilir.

o Taktiktan sonra mor konektérii prosediir boyunca sistemden
gikarmayin. RXi Sistemi kullaniliyorsa, konektoriin gikarilmast
vakanin sona ermesine neden olur. RXi Mini kullaniliyorsa, konektor
geri takilincaya kadar basing sinyali iletimi durur.

« Ayni hastada birden fazla kez kullanilacagi zaman Navvus II
Mikrokateterin ¢aligma uzunlugunu salin antikoagiilan soliisyonu
iginde saklayin.

« Bu iiriin, manyetik rezonans goriintiileme (MRI) ekipman1 bulunan
odalarda kullanilmamalidir.

iAE IKAZLAR

Asagidaki 6nlemler hafif yaralanma veya sistem ya da diger
ekipmanlarda hasara yol agabilecek tehlikelere isaret eder.

» Yanlig aort basinci 6lgiimlerine mahal vermemek adina 8F’den daha
genis kilavuz kateterlerin kullanimi veya yan delikleri olan kilavuz
kateterlerin kullanimi1 6nerilmez. Segilen artere kan akisini bloke
etmekten sakinin. Segilen arterde kilavuz kateteri sikigtirmayin.

« Navvus IT Mikrokateter, 4F kilavuz kateterler ile uyumlu degildir.

o Ucun zarar gormesini 6nlemek igin Navvus IT Mikrokateteri kilavuz
tel tizerine dikkatlice yerlestirin. Kilavuz telin, ucun proksimal
bolgesindeki kiigiik basing sensoriiyle temas etmesine izin vermeyin.



« Navvus II Mikrokateter ucunun zarar gérmesini engellemek igin
hemostaz valfini tamamen agin.

o Navvus II Mikrokateteri ilerletirken veya geri ¢ekerken daima yavas
ve dikkatlice hareket edin.

« Navvus II Mikrokateterin ucu, kilavuz kateter igindeyken yiiksek
basingli (600 psi’den yiiksek) siv1 enjeksiyonlar1 uygulamayin.

o Damardaki tiim Navvus IT Mikrokateter hareketlerini takip
edin. Mikrokateter viicut i¢indeyken yalnizca floroskopi altinda
yonlendirilmelidir. Son ug tepkisini gozlemlemeden mikrokateteri
hareket ettirmeye ¢aligmayin.

o Navvus II Mikrokateterin distal ucunu kilavuz kateterin igine
yerlestirdikten sonra kilavuz kateter tizerindeki Tuohy Borst
adaptoriinii sikin. Aksi takdirde hatali diisiik aort basinci 6lgtimleri
yapilabilir.

« Esitleme veya kayit siiresince Navvus I Mikrokateteri veya aort
transdiiserini kipirdatmayin.

o Navvus II Mikrokateteri esitleme alanindan hareket ettirmeden
once esitleme sonrasinda Pd/Pa=1,00 degerinde oldugunu teyit edin.
Bir 6l¢iimiin ardindan mikrokateter ucunu esitleme pozisyonuna geri
gekip ve Pd/Pa=1,00 degerinde oldugundan emin olun.

o Degerlendirilecek lezyona iliskin sensérii diizgiin bir sekilde
yerlestirdiginizden emin olun. Navvus IT Mikrokateter diizgiin
sekilde konumlandirilana kadar kayda baslamayin.

« Bagladiktan sonra Navvus II Mikrokateteri prosediir siiresince
sistemden ¢ikarmayin.

AMBALAJLAMA VE SAKLAMA KOSULLARI

Navvus IT Mikrokateter, etilen oksit ile sterilize edilmistir.
Navvus IT Mikrokateteri ortam kosullarinda saklayin.

OLASI ADVERS ETKILER

Tiim kateterizasyon islemleri esnasinda karsilagilabilecek olasi
komplikasyonlar burada yazilanlarla sinirli kalmamak kogsuluyla
sunlardir: damar diseksiyonu veya okliizyonu, perforasyon, emboli,
spazm, lokal ve/veya sistemik enfeksiyon, intimal bozulma, kan pihtilar1
ve plaklarin distal embolizasyonu, miyokard enfarktiisii, ciddi derecede
aritmi veya 6lim.

KULLANIM TALIMATLARI

Asagidaki talimatlar teknik yonlendirme saglamakla birlikte Navvus II
Mikrokateter ve ACIST RXi sistemini kullanmak i¢in alinmas:

gereken resmi egitim gerekliligini ortadan kaldirmaz. Burada verilen
teknikler ve talimatlar tibbi olarak kabul edilebilir TUM protokolleri
temsil etmemektedir ve bunlarin, herhangi bir hastanin tedavisinde

bir hekimin deneyimi ve karar verme yetkinliginin yerini almasi
beklenemez.

Ambalaji agip Navvus IT Mikrokateteri hazirlamadan 6nce RXi
Sisteminin agik oldugundan emin olun.

1. Kullanmadan 6nce Navvus II Mikrokateter ambalajin1 ve
igindekileri hasarl1 olup olmadiklarini gérmek i¢in dikkatlice
inceleyin.

2. Steril bir teknik kullanarak Navvus II Mikrokateter ambalajini
gosterildigi sekilde agin:

Teknisyen:

a. Sol bag parmaginizi “Open” (Ag) semboliiniin hemen altindaki
plastik kdseye yerlestirin ve kosedeki tepsinin alt tarafini
parmaklarinizla tutun.

b. Tepsiyi sol elinizle sikica tutun ve sag elinizi kullanarak
ambalaj kapagini tepsiden ¢ikarin.

c. Agilmis tepsiyi temizlenmis ve steril durumda olan kullaniciya
uzatin. Agilmis tepsiyi temizlenmis ve steril durumda olan
doktor i¢in, tiriin asagida agiklandig: sekilde tepsiden alinana
kadar tutmaya devam edin.

Doktor/Teknisyen:
d. Mor konektor pargasini tutun.

e. Ayni elinizi kullanarak mor konektor pargasini tutmaya
devam ederken turuncu kilif1 tutun.

f. Ayni elinizi kullanarak, mor konektér pargasi ile turuncu kilift
tutmaya devam ederken son olarak sarmal seklindeki koruyucu
kailifi tutun.

Sarmal seklindeki koruyucu kilifi ve konektor pargasi kablosunu
steril alana koyun. Konektér pargasinin 1slanmamasina dikkat edin.

2019-12 901692-001,01 | 67



4. Kateterin konektor pargasini ACIST RXi sistemine agsagida
gosterildigi sekilde takin:

Baslamadan 6nce tiim uyarilar: ve ikazlar: dikkatlice okuyun.

1. Stileyi Navvus I Mikrokateterin ucundan ¢ikartin. Atmayin.

2. Navvus IT Mikrokateteri 6nceden distal vaskiilatiire yerlestirilmis
olan kilavuz tel tizerinde ilerletin.

Not:

o Ucun zarar gormesini 6nlemek igin Navvus IT Mikrokateteri kilavuz
tel tizerine dikkatlice yerlestirin. Kilavuz telin, ucun proksimal
bolgesindeki kiigiik basing sensoriiyle temas etmesine izin vermeyin.

« Navvus II Mikrokateter ucunun zarar gormesini engellemek igin
hemostaz valfini tamamen agin.

3. Kilavuz kateter tizerinde Tuohy Borst adaptériinii sikin. Bunlara
dikkat edilmemesi hatal bir diisiik aort basinci okumasina sebebiyet
verebilir.

ACIST RXi Mini kullaniliyorsa, konektor pargasini katetere

. i qees 1. . 4. Navvus IT Mikrokateteri tel tizerinden ilerletin ve kilavuz kateter
asagida gosterildigi sekilde baglayin:

ucunun 3 mm disinda bulunan koroner ostiyumda radyoopak
markér ile konumlandirin.

5. Esitleme, kilavuz kateter ucuna distal konumda bulunan Navvus II
Mikrokateter distal ucuyla meydana gelmelidir. Floroskopi altinda
gortinebilen markér bandina dogru en fazla 3 mm’de basing olgiilir.

6. Kilavuz kateteri salin soliisyonuyla yikayin.
7. ACIST RXi Sistemi:

o RXi konsolunda goriintiilenen Pa degerinin hemodinamik
monitordeki ol¢iimle uyumlu oldugundan emin olun.

Notlar: « Equalize (Esitle) diigmesine basin.

o Esitlemenin ardindan, RXi konsolundaki kirmizi ve yesil dalga
formlarinin dist iiste binmis olmasi ve goriintiilenen Pd/Pa degerinin
1,00’da sabitlenmis olmas: gerekir.

« Navvus II Mikrokateteri kullanirken kabloda diigiim olusturmaktan
kaginin.

o Konektor pargast herhangi bir RXi araytiziine takildiginda Navvus II

Mikrokateterdeki basing sensdrii otomatik olarak sifirlanir. ACIST RXi Mini:
Dolayisiyla, bu konektor pargasi herhangi bir RXi donanimina takili o Aort ve Distal basinglart hemodinami sistemi FFR yazilimiyla
oldugunda ucun hastanin disinda olmas: gereklidir. esitleyin.

Konektor pargas: dogru sekilde takildiginda Navvus IT Mikrokateter
durum gostergesi LED 15181 YESIL olarak yanar. LED 151k KIRMIZI
olarak yaniyorsa konektor pargasini gikarip tekrar takin veya

o Esitlemenin ardindan, hemodinami sistemindeki Aort ve Distal
dalga formlarinin iist iiste binmis olmasi ve goriintiilenen Pd/Pa
degerinin 1,00’da sabitlenmis olmas gerekir.

mikrokateteri degistirin. 8. Navvus IT Mikrokateter sensoriinii inceleme altindaki lezyondan

ilerletin.

5. Steril bir teknik kullanarak, sarmal seklindeki koruyucu kilifin Luer
girig portunu yikamak igin steril salin soliisyonla doldurulmus yeni,
steril bir el giringasi takin.

BASINC PERFORMANS OZELLIKLERI

-30 ila 300 mmHg

Bir saat tizerinde <7 mmHg

Calisma basinci
Sifir noktasi sapmasi
Toplam dogruluk

Navvus I Mikrokateteri agagida gosterildigi sekilde iyice yikayin:

3 mmHg veya okunan degerin %3’ii

ACIST Navvus® Il Mikrokateter Sinirli Garantisi

ACIST Medical Systems, Inc. (“ACIST”), NAVVUS II intravaskiiler
basing algilama mikrokateterinin (“Uriin”) tasarimi ve iiretiminde
makul 6zenin gosterilmis oldugunu garanti eder. Ancak Uriiniin
taginmasi, depolanmasi, temizlenmesi ve sterilizasyonunun yani sira
teshis, tedavi, cerrahi prosediirler ve ACIST’in kontrolii disinda kalan
diger konular dahil ancak bunlarla sinirli olmamak tizere hastayla ilgili
faktorler Uriin ve/veya iiriiniin kullanimindan elde edilen sonuglar:
etkileyebilir. Dolayisiyla isbu garanti uyarinca ACISTin yukamlalagi
Uriiniin tamir edilmesi veya degistirilmesiyle sinirlidir. ACIST, Uriiniin
kullanimindan kaynaklanan dogrudan, arizi veya dolayli kayiplardan,
hasarlardan ya da dogrudan veya dolayli masraflardan sorumlu
tutulamaz. ACIST, Uriinle ilgili olarak bunlarin diginda ve ilave bir
yukimliliik veya sorumluluk iistlenmez, bunlari tistlenmesi i¢in baska
birine yetki vermez.

6. Steril bir teknik kullanarak, Navvus II Mikrokateteri sarmal
seklindeki koruyucu kiliftan ¢ikarin ve tizerinde biikiilme olup
olmadigini kontrol edin. Herhangi bir hasar ve biikiilme varsa
mikrokateteri atin ve baska bir tane kullanin.

ACIST Navvus Il Kateteri konumlandirmak igin:

Asagidaki adimlar su 6geleri kullanarak standart bir PCI protokoliinii
izler: takilmig bir 5F - 8F kilavuz kateter, takilmis 0,36 mm’lik
(0,014 ing) bir kilavuz tel ve bir hemostaz valfi.

Uriin, bir hekim tarafindan kullanilmak iizere tiretilmistir. Uriinii
kullanmadan 6nce tiriinle birlikte verilen kullanim talimatlarinin yani
sira ilgili uyarilar ve olasi komplikasyonlarin da okunmasi 6nem arz
Baglamadan 6nce uygun antikoagiilasyon ve anti-platelet tedavisini eder.

uygulaymn. Bu garanti, kanun geregi ya da diger sekillerde agik¢a ya da ima

yoluyla, ticari elverislilik veya belli bir amaca uygunluga dair tiim
zimni garantiler dahil ancak bunlarla sinirl1 olmamak sartiyla, isbu
belirtilmemis diger tiim garantileri harig tutarak onlarin yerine
gecer. Uriin tek kullanimlik bir iiriin olarak tasarlanmistir ve ACIST
yeniden kullanilmis, yeniden islenmis veya yeniden sterilize edilmis

Not:
RXi donaniminin agik oldugundan ve kablolarin dogru
baglandigindan emin olun.
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iiriinlerle ilgili hi¢bir sorumluluk kabul etmedigi gibi bu tiir bir
yeniden kullanim, isleme veya sterilizasyon yapilmis iiriinlere dair
higbir sekilde garanti vermez.

YALNIZCA ACIST RXi SISTEMi: CALISMA TASARIMI
BILGILERI

RXi Sistemi ve Navvus Kateterine yonelik prospektif, gézlemsel, cok
merkezli bir ¢aligma ytritilmistir. Caliymanin birincil amaglar:
Navvus kateteri ve St. Jude PressureWire™ Sistemi (St. Jude Sistemi)
arasindaki FFR 6l¢timlerindeki iliskiyi ve ikincil olarak, St. Jude
Sistemi kullanilarak gegerli bir FFR 6l¢timiiniin alindig1 durumlarda
Navvus Kateteri tarafindan gegerli FFR 6l¢iimii olarak tanimlanan
cihaz basarisi oranini degerlendirmek olmustur. Caligmada, kontrol
islevi goren goniillillerde Navvus Kateter ve St. Jude Sisteminden alinan
eslestirilmis 6lgtimleri kullanilmigtir. Basing 6lgiimleri intraoperatif
olarak degerlendirilmistir; goniilliiler, hastaneden taburcu olana kadar
giivenlilik olaylar1 i¢in degerlendirilmistir.

Gonulli Kaydi

Caligmaya ti¢ merkez katilmis ve 58 goniillii kaydolmustur. FFR
i¢in endike olan ve referans damar ¢ap1 >2,5 mm olan tek veya ¢ok
damarli koroner arter hastaligi bulunan hastalar ¢alisma i¢in uygun
bulunmugtur.

Ortalama goniilli 65 yasinda erkek idi (%80) ve yas aralig1 42 ila 86
seklindeydi. Goniillillerin gogunda dislipidemi (%86), hipertansiyon
(%74) ve anjin (%64) ge¢misi bulunuyordu.

Calisma prosediirleri femoral (%32) veya radyal (%68) arter araciligiyla
gergeklestirildi. Referans damar ¢aplari, ¢ap stenoz yiizdesi %40 — 90
arasinda (ortalama %57,2 + 10,0) olacak sekilde 2,5 ve 5,5 mm
(ortalama 3,2 + 0,6 mm) arasinda degisiyordu.

Klinik Arastirmanin Sonuglari

« Navvus Kateter, St. Jude Sisteminin gegerli FFR 6l¢iimleri yapabildigi
tiim lezyonlarda gegerli FFR 6l¢iimii yapma konusunda %100 bagarili
olmugtur.

o Bland-Altman analiziyle belirlenen genel sapma degeri -0,01 olmustur.

« Bland-Altman analizi kullanildiginda gézlemlenen %95 kabul edilme
sinir1 -0,13 ila 0,10 seklinde olmustur.

« Lineeriteye yonelik Kolmogorov-Smirnov testi 0,72 degerinde
kiimiilatif p-degeri gostermis ve >0,1 olma seklindeki basar1 kriterini
karsilamugtir.

« Passing-Bablok lineer regresyon ile belirlenen ve Navvus Kateter
ile St. Jude Sistemi kullanilarak yapilan FFR 6lgiimleri arasindaki
kesigim, -0,15 ila 0,19’luk %95 giiven aralig1 oldugunu gostermis
ve 0 degerini igeren interval bagar1 kriterini karsilamistir.

« Passing-Bablok lineer regresyon ile belirlenen ve RXi Sistemi ile
St. Jude Sistemi kullanilarak yapilan FFR 6l¢iimleri arasindaki egim,
0,76 ila 1,17°lik %95 giiven aralig1 oldugunu géstermis ve 1 degerini
igeren interval bagari kriterini karsilamistir.

« Standart olarak ilk 6lgiilen St. Jude FFR 6l¢iimiiniin kullanilmasiyla
hem Navvus Kateteri ile 6l¢tilen FFR hem de son St. Jude FFR’si i¢in
olusturulan Alic1 Operatér Egrileri, egri altinda ok benzer alanlar
gostermistir (sirasiyla %87,4 ve %88,1).

o RXi Sistemi, hem ortalama sapma (RXi Sistemi i¢in 0,02 + 0,02 ve
St. Jude Sistemi i¢in 0,06 + 0,12) hem de klinik olarak ilgili sapma (%13
ve %33 meydana gelme orani) i¢in St. Jude Sistemi ile kargilastirildiginda
istatistiksel olarak oldukga diigiik sapma orani gostermistir.

Klinik ¢aligma ayrica oldukga iyi bir giivenlilik profili sergilemistir.

Bes gontlli hastanede yatarken ciddi advers olaylar meydana gelmistir,

ancak RXi Sistemi veya Navvus Kateter ile iliskili ciddi advers olay

bildirilmemistir. Benzer sekilde, bildirilen 17 advers olayin higbiri
cihazla iligkili olmamistir. Hematom, hafif hemoraj, yiikselmis kardiyak
enzimler, bulanti, vazovagal reaksiyon, bas agrisi, hipokalemi, gegici
ritim bozukluklar1 ve hirilt: dahil olmak iizere 17 advers olayin on bir
tanesi prosediirle iligkili olmugtur. Ttim advers olaylar hafif ila orta
dereceli olmustur.

Tescilli Bilgi Uyarisi

Bu belgede ACIST Medical Systems, Inc. sirketi tarafindan tescillenmis
bilgiler yer almaktadir. Tim haklar: saklidir.

Internet sitesi (diinya gapinda): acist.com

Patentler: acist.com/patents

Bu belgenin higbir kismi elektronik, mekanik, fotografik olarak

veya bagka sekillerde ¢ogaltilamaz, yayinlanamaz, islenemez veya
kaydedilemez ya da ACIST Medical Systems, Inc. sirketinden alinmig
yaziliizin olmadan herhangi bir Gigiincii tarafa verilemez.

© 2019 ACIST Medical Systems, Inc. Tiim haklar: saklidir.

Bu kilavuzda yer alan yazili ve grafik seklindeki tiriin agiklamalari,
kilavuzun basiimasindan itibaren gegerlidir. ACIST Medical Systems, Inc.
teknik 6zellikleri ve tasarimlar: 6nceden bildirim yapmaksizin
degistirme hakkini sakli tutar.

ACIST, Navvus ve ACIST RXi, ACIST Medical Systems, Inc. sirketinin
tescilli ticari markalaridir. RXi Mini, ACIST Medical Systems, Inc.
sirketinin ticari markasidir.
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