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INSTRUCTIONS FOR USE.
BALLOON CATHETER FOR CORONARY DILATATION, WITH HYDROPHILIC COATING

1. Description of the Product

The NC Xperience balloon catheter for coronary dilatation is a rapid-exchange catheter, also referred to as
RX, because it features a single proximal lumen and dual coaxial distal lumen designed for percutaneous
transluminal angioplasty of the coronary arteries.

At the distal end of the catheter, before the tip, is the balloon or segment inflatable to different pressures
which dilates the artery when inflated by means of an infusion of contrast liquid inside it. The balloon is
designed to provide an inflatable segment of known diameter and length at the pressures recommended.
The catheter ends in a cone-shaped tip.

The body of the catheter features a combination of a single lumen at the proximal end and dual lumen at
the distal end.

- The single lumen at the proximal end allows contrast liquid to pass through between the proximal luer-
lock connector and the balloon in order to inflate the balloon. This lumen is connected to the distal
contrast liquid lumen at the end of the balloon.

- The coaxial dual lumen at the distal end has two functions:

* a lumen to carry the contrast liquid used to inflate the balloon, connected to the proximal lumen
e the guide wire passes through the other lumen to facilitate and allow the passage of the catheter
towards and through the stenosis to be dilated.
There are marks on the body of the catheter to help calculate the position of the catheter in relation to the
end of the guiding catheter (the marker located closer to the catheter luer-lock connector is for femoral
guiding catheters and the one further away is for brachial guiding catheters).
The distal part of the catheter is covered in a durable hydrophilic coating to lubricate the catheter so that it
can navigate through the arteries.

The maximum diameter of the guide wire must be no more than 0.36 mm = 0.014”. The usable catheter
is 142 cm long. The balloon is preset to reach different diameters at different pressures (according to the
compliance curve shown on the primary packaging). To inflate the balloon, the proximal luer-lock connec-
tor must be connected to a manual pump fitted with a manometer. The balloon is inflated to predictable
diameters with the pressure shown by the manometer. On each end of the balloon, a radiopaque marker is
included in order to delineate the length and to help the user to know its location whenever it is inside the
patient. At the distal end of the balloon is the tip, which is rounded and atraumatic in shape in order to avoid
damaging the arteries while it is being advanced.

The NC Xperience product is sold under different reference numbers / variants, depending on the dimen-
sions of the balloon:

Lengths (mm)
BALLOON DIMENSIONS
6 8 10 12 15 20 25 30
2.00 X X X X X X X X
2.25 X X X X X X X X
2.50 X X X X X X X X
Diameters 2.75 X X X X X X X X
(mm) 3.00 X X X X X X X X
3.25 X X X X X X X X
3.50 X X X X X X X X
3.75 X X X X X X X X
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Lengths (mm)
BALLOON DIMENSIONS
6 8 10 12 15 20 25 30
bi ¢ 4.00 X X X X X X X X
fameters ™4 so X X X X X X
(mm)
5.00 X X X X X X
Content

- One rapid-exchange balloon catheter covered by protection for the balloon and a stylet in the guide
wire lumen, inserted into a dispenser and packed in a sterile bag

- One card with the compliance curve showing the working range of pressures

- One leaflet with instructions for use

2. Indications
NC Xperience balloon catheter is suitable for:

- Balloon dilatation of the stenotic portion of a coronary artery or of stenosis of bypass grafts replacing
coronary arteries, in order to improve myocardial perfusion, especially in hard lesions that require bal-
loons with high burst pressure.

- Post-dilatation, following implantation of a stent in the area where it has been placed for the purpose
of helping to position it against the vessel and improve its angiographic result.

3. Contraindications
Unprotected left main coronary artery. Coronary artery spasm without significant stenosis

4. Warnings

- The product is single use. It must not be re-sterilised or re-used once the procedure has been complet-
ed. Re-using the product in another patient may lead to cross contamination, infection or transmission
of infectious diseases from one patient to another. Re-use of the product may cause alterations to it
and limit its effectiveness.

- The device is for use by experienced doctors familiar with the percutaneous transluminal coronary
angioplasty (PTCA) technique.

- Percutaneous intervention must be carried out in hospitals equipped with emergency facilities to con-
duct open heart surgery or hospitals with easy access to other hospitals where this type of operation
can be performed.

- The product is supplied sterile. Check the expiry date and do not use products which are past this date.

- Inspect the pack before opening it. If you find any defect or the pack is damaged, discard the product.

- Use aseptic techniques when the product is taken out of the primary packaging.

- Select the balloon diameter depending on the diameter of the artery to be treated. Do not insert a
balloon with a diameter larger than that of the artery to be treated.

- Do not dry with gauze.

- Advance the product on the guide wire using fluoroscopy. Do not enable the advance of the product
without the guide wire inside.

- Do not use air or gaseous media to inflate the balloon.

- Do not manipulate, advance or retract either the catheter or the wire guide while the balloon is in-
flated.
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- Do not rotate the catheter with the guide turned more than one revolution.
- Do not expose the product to organic solvents or to contrast media unsuitable for intravascular use.

5. Precautions

- Administer suitable medical therapy to the patient: anticoagulants, vasodilators, etc., in accordance
with the procedure for inserting coronary intravascular catheters.

- Before use, check the size and suitability of the catheter for its intended use.

- Proceed with extreme care so as not to damage the catheter while advancing it.

- If any resistance is noted during advance, stop and determine its cause before continuing.

- If any resistance to withdrawing the catheter is noted, it is recommended that the balloon catheter, the
guide wire and inserter be removed as a single unit.

- The balloon must be inflated with a mixture of saline solution and contrast liquid (preferably 50/50,
though the proportion of contrast liquid can be reduced in large balloons).

- Do not exceed the recommended burst pressure (RBP) as the balloon could burst.

- Store in a cool, dry place away from direct sunlight.

- After use, this product may represent a biohazard. Handle and discard it according to accepted medical
practice and applicable local, state and federal laws and regulations.

6. Possible Adverse Effects / Complications
The possible adverse effects and/or complication which might arise before, during or after the procedure
include the following:
- Death
- Acute myocardial infarction
- Unstable angina
- Ictus / embolism / thrombosis
- Coronary artery spasms
- Haemodynamic deterioration
- Arrhythmia
- Aneurysm or pseudoaneurysm
- Infections
- Total occlusion of the artery
- Reocclusion of the area treated
- Perforation or dissection of the area treated
- Arteriovenous fistula
- Local haemorrhaging with haematoma at the access site
- Allergy to materials

7. How to Use
7.1. Equipment Required
- Heparinised normal saline solution
- Contrast medium (use contrast media suitable for intravascular use)
- Medication suitable for the procedure
- 0.014” guide wire; do not use any other size of guide wire
- Inserter with a haemostatic valve
- Guide catheter
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- Haemostasis valve

- Three-way stopcock

- Line extensions

- Inflating device (manual pump with built-in manometer)

- Several standard 10-20 cc syringes with saline solution for washing the system

7.2. Preparing the Catheter

- Remove the catheter from the protective dispenser. Check that it is the right size. Remove the protec-

tive pod and stylet from the balloon. Do no stretch the catheter when perform this action, since it
could stretch the passage canal and reduce the inflation and deflation time.

- Submerge the catheter in sterile saline solution to activate the hydrophilic coating.

- Purge the system of air.

* Couple a three-way stopcock to the luer connector on the balloon catheter (optionally, to improve
the mobility of the system, an extension can be coupled to the balloon connector and then the
three-way stopcock).

* Seal the air passage through the balloon.

* Couple a 10-20 ml syringe with a third part of saline solution to the three-way stopcock.

* Open the connection in the three-way stopcock between the syringe and the catheter

* With the syringe in a vertical position, withdraw the plunger upwards allowing the air bubbles to
exit to the liquid.

* When bubbles stop coming in, leave a meniscus of solution in the key and close the three-way
stopcock. Remove the syringe.

* Connect the inflating device with a 1/3 mixture of contrast liquid and saline solution (duly purged)
to the three-way stopcock.

DANGER: If bubbles do not stop coming from the catheter into the syringe after 1 minute of negative pres-
sure, this may be a clear indication that the balloon catheter has leaks, is broken or the connections be-
tween the syringe and the three-way stopcock are not properly sealed. If bubbles continue to be seen after
checking the connections, do no use the device. Return it to the manufacturer or distributor for inspection.

2.3. Technique for Insertion / Treatment

- Insert the introducer according to the manufacturer’s instructions.

- Connect the haemostasis valve to the guiding catheter connector, keeping the valve closed. Insert the
guide catheter through the introducer, according to the manufacturer’s instructions and making sure
it is located at the entrance to the coronary artery. Inject contrast liquid through the catheter to make
sure it is correctly positioned to give access to the coronary artery.

Open the haemostasis valve to run the 0.014” guide wire through. Once the guide wire is through the
valve, seal it to avoid loss of blood. Pass the 0.014” guide wire through the lesion according to the per-
cutaneous intervention techniques, with the aid of fluoroscopy to determine the position at all times.
Use contrast liquid infusion to ensure that the guide wire is properly positioned.

Insert the proximal end of the guide wire into the distal end of the balloon catheter.

Open the haemostasis valve again to let the end of the balloon pass through it. Once the balloon is
through, close the valve. If resistance is met, do not advance the dilatation catheter through the hae-
mostasis valve. Do not allow the haemostatic valve to damage the catheter body as this could then
affect the inflation/deflation of the balloon.

Carefully advance the balloon catheter on the guide wire, through the guide catheter and with the aid
of the fluoroscopy, until it reaches the area to be treated. Make sure the guide wire exits through the
balloon catheter guide insertion port (about 25 cm from the end of the balloon catheter). In the event
that the balloon catheter selected cannot be fitted inside the lesion, choose a smaller size to predilate
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the lesion.

Locate the balloon in the desired position for dilatation. To check, you can apply 1 atmosphere of pres-
sure to enable the catheter to be filled with contrast liquid and to confirm the position.

Apply pressure to the inflation device so that the balloon inflates. Do not go pass the recommended
burst pressure (RBP) in the label and compliance curve.

Apply pressure for 15-30 seconds depending on the lesion.

Draw the plunger on the inflation device back to deflate the balloon. Keep up the negative pressure
for between 15 and 30 seconds depending on the size of the balloon. Make sure the balloon is fully
deflated (by means of fluoroscopy) before moving the catheter.

- With negative pressure in the inflation device and with the guide wire in position, withdraw the cath-
eter from the lesion. Keep the guide wire in place across the dilated stenosis.

Carry out an angiography through the guiding catheter to confirm dilatation.

Keep the guide wire through the dilated stenosis for 10 minutes after angioplasty. When the angiog-
raphy confirms dilatation, carefully withdraw the guide wire and the balloon catheter through the
connector.

Withdraw the guiding catheter through the introducer.

Leave the introducer in place until the haemodynamic profile returns to normal. Stitch in the usual
way.

Procedure for exchanging the dilatation catheter

In the event that the balloon has to be changed, the Xperience NC rapid-exchange dilatation catheter is

designed to enable a rapid exchange by a single operator. To perform the exchange:

- Loosen the haemostatic valve.

- Hold the guide wire and the haemostatic valve in one hand and the balloon in the other.

- Keep the guide wire in position in the coronary artery; with the guide wire in a fixed position, withdraw
the balloon catheter from the guide catheter.

- Withdraw the catheter until it reaches the opening in the guiding catheter lumen (about 25 cm from
the end of the balloon). Carefully withdraw the distal portion of the balloon catheter, keeping the
guide wire in place in the lesion. Close the haemostatic valve.

- Prepare the new balloon catheter to be used as described above.

- Fit the new balloon on the guide wire. Make sure that the proximal portion of the guide wire comes
out through the balloon catheter guide insertion port about 25 cm from the distal end of the balloon.

- Open the haemostatic valve and advance the balloon while keeping the guide wire in the same posi-
tion in the coronary artery. Care must be taken not to bend or twist the balloon catheter around the
guide wire.

- Advance the balloon catheter to the end of the guide catheter. Continue with PTCA using the method
described above.

8. Warranty
The product and all its components are designed, manufactured, tested and packed taking all reasonable

precautions. LVD Biotech SL guarantees the product up to its expiry date providing its packaging is not bro-
ken, tampered or damaged.
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STANDARDISED SYMBOLS FOR USE IN LABELLING MEDICAL DEVICES
(EN 980:2008 STANDARD)

-
—
2 2K
Catalogue reference Batch no. Expiry date Keep away from sunlight
M STERILE | Eo /ﬂ/
Manufacturer Sterilised with ethylene Limitation in storage Keep dry
oxide temperature
Consult instructions Do no re-use Do not re-sterilise Do not use if the pack is

for use damaged
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1. Descripcion del producto

El catéter baldn de dilatacion coronario NC Xperience, es un catéter de rapido intercambio, también llamado
RX por tener una configuraciéon de lumen simple proximal y doble lumen coaxial distal, disefiado para angio-
plastias transluminales percutaneas de arterias coronarias.

En la parte distal del catéter, antes de la punta, se encuentra el baldn o segmento inflable a diferentes
presiones que dilata la arteria cuando es inflado mediante infusion de liquido de contraste en su interior.
El balén estd disefiado para proporcionar un segmento inflable de didametro y longitud conocidos a las pre-
siones recomendadas. El catéter acaba en una punta de forma cénica.

El cuerpo del catéter tiene una combinacion de lumen simple en su parte proximal y doble lumen en su
parte distal.

- El lumen simple de la parte proximal permite el paso de liquido de contraste entre el conector luer-lock
proximal y el baldn, para inflar el balén. Este lumen se encuentra en conexion con el lumen de paso de
liquido de contraste distal que acaba en el balon.

- El doble lumen coaxial de la parte distal, tiene dos funciones:

¢ un lumen de paso de liquido de contraste se utiliza para inflar el balén en conexion con el lumen

proximal
e el otro lumen permite el uso de la guia para facilitar y permitir el avance del catéter hacia y a través
de la estenosis que se va a dilatar.

En el cuerpo del catéter se encuentran unas marcas que ayudan a calcular la posicién del catéter en relacién
con la punta del catéter guia (el marcador situado mds cerca del conector luer-lock del catéter es para caté-
teres guia femoral y el mas lejano es para catéteres guia braquial).
La parte distal del catéter se encuentra recubierta de un recubrimiento hidrofilico durable que le confiere
lubricidad al catéter para navegar a través de las arterias.
El diametro méaximo de la guia de alambre de paso no debe ser superior a 0.36 mm = 0.014".
La longitud util del catéter es de 142 cm.
El baldn estd predeterminado para alcanzar diferentes diametros a diferentes presiones (de acuerdo con la
curva de distensibilidad que se incluye en el envase primario).
Para inflar el baldn, es necesario conectar el conector luer-lock proximal a una bomba manual que incluya
un mandmetro. Con la presion que indica el mandmetro se infla el balén a didmetros predecibles. En cada
extremo del baldn, se incluye un marcador radiopaco con el fin de delimitar su longitud, y ayudar al usuario
a conocer el lugar en el que se encuentra cuando estd en el interior del paciente.
En el extremo distal al final del baldn, se encuentra la punta, de forma redonda y atraumatica para evitar
dafio a las arterias durante el avance.
El producto NC Xperience, se comercializa en diferentes referencias / variantes, dependiendo las dimen-
siones del baldn:

. Longitudes (mm)
DIMENSIONES BALON
6 8 10 12 15 20 25 30
2.00 X X X X X X X X
2.25 X X X X X X X X
2.50 X X X X X X X X
Didmetros 2.75 X X X X X X X X
(mm) 3.00 X X X X X X X X
3.25 X X X X X X X X
3.50 X X X X X X X X
3.75 X X X X X X X X
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. Longitudes (mm)
DIMENSIONES BALON
6 8 10 12 15 20 25 30
Didmet 4.00 X X X X X X X X
1ameros ™4 50 X X X X X X
(mm)
5.00 X X X X X X
Contenido

- Un catéter baldn de rapido intercambio cubierto por un protector sobre el baldn y con un estilete en su
lumen de paso de la guia, e introducido en un dispensador y bolsa estéril

- Una tarjeta con la curva de distensibilidad indicando los diametros que alcanza el baldn a las diferentes
presiones de trabajo

- Un folleto de instrucciones de uso

2. Indicaciones
El catéter balén NC Xperience, estd indicado para:

- La dilatacion con baldn de la porcion estendtica de una arteria coronaria o de la estenosis de injertos
bypass sustituyentes de las arterias coronarias, con el fin de mejorar la perfusion del miocardio, y
especialmente en aquellas lesiones duras, que requieran balones con altas presiones de estallido.

- La dilatacion posterior (post-dilatacion), a la implantacién de un stent en la zona donde ha sido colo-
cado, con el fin de ayudar a posicionarlo contra el vaso y mejorar su resultado angiogréfico.

3. Contraindicaciones
Arteria coronaria principal izquierda sin proteccion. Espasmo de una arteria coronaria sin estenosis significativa.

4. Advertencias

- El producto es de un solo uso. No debe reesterilizarse ni reutilizarse una vez el procedimiento se ha
terminado. La reutilizaciéon del producto en otro paciente puede causar contaminacion cruzada, infec-
ciones o transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La reutilizacion del producto
puede causar alteraciones del mismo y limitar su efectividad.

- El dispositivo debe ser utilizado por médicos con experiencia y que conozcan la técnica de la angioplas-
tia coronaria transluminal percutanea (ACTP).

- La intervencion percutanea debe ser realizada en hospitales equipados con medios de emergencia
para realizar operaciones de cirugia abierta o en hospitales con facil acceso a otros hospitales que
puedan realizar esta cirugia.

- El producto se suministra estéril. Comprobar la fecha de caducidad y no usar productos que hayan
sobrepasado dicha fecha.

- Inspeccionar el envase antes de abrirlo. Si se encuentra algun defecto o el envase estd dafiado, desechar
el producto.

- Emplee técnicas asépticas cuando el producto se extraiga del envase primario.

- Elegir el didmetro del balon en funcién del didametro de la arteria a tratar. No introducir un balén cuyo
didmetro sea superior al de la arteria a tratar.

- No secar con gasas.

- Avanzar el producto sobre la guia de alambre con visién de fluoroscopia. No permitir el avance del
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producto sin la guia de alambre en su interior.

- No usar aire ni medios gaseosos para inflar el balén.

- No manipular, avanzar o retraer, el catéter ni la guia de alambre, cuando el baldn esta inflado.

- No girar el catéter con la guia mas de una vuelta

- No exponer el producto a solventes orgédnicos, ni a medios de contraste no indicados para uso intra-
vascular.

5. Precauciones

- Administrar al paciente la terapia médica adecuada: anticoagulantes, vasodilatadores, etc, de acuerdo
con el protocolo de insercion de catéteres intravasculares coronarios.

- Antes de su uso, comprobar la talla y adecuacion del catéter al uso destinado.

- Proceda con sumo cuidado para no dafiar el catéter en su avance.

- Sidurante el avance, se nota alguna resistencia, cesar el avance y determinar la causa antes de continuar.

- Si nota resistencia en la retirada del catéter, se recomienda retirar el catéter baldn, la guia de alambre
y el introductor como una sola unidad.

- El balén debe ser inflado con una mezcla de solucidn salina y liquido de contraste (preferentemente
50/50 aunque puede disminuir la proporcién de liquido de contraste en balones de gran tamafio).

- No exceder la presién maxima recomendada (RBP) ya que el balén podria explotar.

- Almacenar en lugar fresco y seco, lejos de la luz directa del sol.

- Después de su uso, este producto puede suponer un peligro bioldgico. Manipulelo y deséchelo con-
forme a las practicas médicas aceptadas, y a las leyes y normativas locales, estatales o federales perti-
nentes.

6. Posibles efectos adversos / complicaciones
Entre los posibles efectos adversos y/o complicaciones que se podrian manifestar antes, durante o después
del procedimiento, se encuentran:
- Muerte
Infarto agudo de miocardio
Angina inestable
Ictus / embolia / trombosis
Espasmos de la arteria coronaria
- Deterioro hemodinamico
- Arritmias
Aneurisma o seudoaneurisma
Infecciones
Oclusion total de la arteria
Reoclusion de la zona tratada
Perforacion o diseccién de la zona tratada
Fistula arteriovenosa
Hemorragia local con hematoma en la zona de acceso
- Alergia a los materiales




iVascular NC ®perience

therapies for living

INSTRUCCIONES DE USO. CATETER BALON DE DILATACION CORONARIO,
CON RECUBRIMIENTO HIDROFILICO

7. Modo de empleo

7.1. Equipo necesario

- Solucidn salina normal heparinizada

- Medio de contraste (utilizar medios de contraste indicados para uso intravascular)

- Medicacién adecuada al procedimiento

- Guia de alambre de 0.014”, no usar otros tamafios de guia de alambre

- Introductor con valvula hemostatica

- Catéter guia

- Llave de hemostasis

- Llave de tres vias

- Alargaderas

- Dispositivo de inflado (bomba manual con mandmetro incluido)

- Varias jeringas estdndar de 10-20 cc con solucién salina para lavado del sistema

7.2. Preparacion del catéter

- Extraer el catéter del dispensador de proteccion. Comprobar que el tamafio es el adecuado. Retirar la
cubierta vy el estilete de proteccién del baldn. No estirar del catéter cuando se realiza esta accion, ya
que podria estirarse el canal de paso y disminuir los tiempos de inflado y desinflado.

- Sumergir el catéter en solucidn salina estéril para activar el recubrimiento hidrofilico.

- Purgue el aire del sistema.

* Acoplar una llave de tres vias al conector luer-lock del catéter balén (opcionalmente, para facilitar
la movilidad del sistema, se puede acoplar una alargadera al conector del balén y seguidamente,
la llave de tres vias).

e Cerrar el paso de aire a través del baldn.

* Acoplar una jeringa de 10-20 ml con una tercera parte de solucién salina a la llave de tres vias.

* Abrir la conexidn de la llave de tres vias entre la jeringa y el catéter

* Con la jeringa en posicidn vertical, retirar el émbolo hacia arriba permitiendo que salgan las bur-
bujas de aire hacia el liquido.

* Cuando dejen de entrar burbujas, dejar un menisco de solucién en la llave y cerrar la llave de tres
vias en la parte del catéter. Retirar la jeringa.

* Conectar el dispositivo de inflado con 1/3 de mezcla liquido de contraste solucion salina (debida-
mente purgado), a la llave de tres vias.

PELIGRO: si no deja de pasar burbujas del catéter hacia la jeringa después de 1 minuto a presidn negativa,
puede ser un claro sintoma de que el catéter baldn presenta fugas, esta roto o las conexiones jeringa-llave
de tres vias no son estancas. Si después de comprobar las conexiones, siguen viéndose burbujas, no lo uti-
lice. Devuelva el dispositivo al fabricante o distribuidor para su inspeccién.

7.3. Técnica de insercién / tratamiento

- - Insertar el introductor de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

- Conectar la llave de hemostasis al conector del catéter guia, mantener la vélvula cerrada. Insertar el
catéter guia a través del introductor, de acuerdo con las instrucciones del fabricante y asegurarse que
queda colocado a la entrada de la coronaria. Inyectar liquido de contraste a través del catéter guia para
asegurarse que estd correctamente posicionado, permitiendo el acceso a la coronaria.

- Abrir la llave de hemostasis para traspasar la guia de alambre de 0.014”. Una vez que la guia traspase
la vélvula de la llave, cerrarla para evitar pérdidas de sangre. Colocar la guia de 0.014” a través de la
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lesion siguiendo las técnicas de intervencionismo percutdneo, ayudado por técnicas de fluoroscopia

para determinar la posicién en cada momento. Utilizar una infusién de liquido de contraste para de-

terminar que la guia esta bien posicionada.

Inserte el extremo proximal de la guia en la punta distal del catéter balon.

Abra de nuevo la llave de hemostasis para permitir el paso de la punta del baldn a través de la vélvula.

Una vez traspasado el baldn, cerrar la valvula. Si se encuentra resistencia, no avanzar el catéter de

dilatacién a través de la llave de hemostasis. Evitar que la valvula de la llave hemostética dafie el cu-

erpo del catéter lo que podria influir posteriormente en el inflado/desinflado del baldn.

Avance con cuidado el catéter baldn sobre la guia de alambre, a través del catéter guia y con la ayuda

de fluoroscopia, hasta alcanzar la zona a tratar. Asegurarse de que la guia de alambre, sale por el

puerto de insercion de la guia del catéter baldon (aproximadamente a 25 cm de la punta del catéter
baldn). En caso de que el catéter baldn escogido no pueda colocarse en el interior de la lesion, escoja
un catéter baldén de predilatacion adecuado, para predilatar la lesion.

Colocar el baldn en la posicion deseada a dilatar. Para asegurarse, puede aplicar una presion de 1 at-

mésfera que permita rellenar el catéter de liquido de contraste y confirmar la posicién.

- Aplicar presion sobre el dispositivo de inflado para que el balén se hinche. No superar la presion max-
ima recomendada (RBP) en la etiqueta y curva de distensibilidad.

- Aplicar presion durante 15-30 segundos dependiendo de la lesion.

Retirar el émbolo del dispositivo de inflado hacia atras para desinflar el balén. Mantener la presion

negativa entre 15y 30 segundos dependiendo del tamafio del balén. Asegurarse de que el baldn se ha

desinflado completamente (mediante fluoroscopia) antes de mover el catéter.

Con presidn negativa en el dispositivo de inflado y con la guia de alambre en posicidn, retirar el catéter

fuera de la lesidn. Mantener la guia a través de la estenosis dilatada.

Realizar una angiografia a través del catéter guia para confirmar la dilatacion.

- Mantener la guia a través de la estenosis dilatada durante 10 minutos después de la angioplastia.
Cuando la angiografia confirme la dilatacidn, retirar cuidadosamente la guia y el catéter baldn a través
del conector.

- Extraer el catéter guia a través del introductor

- Dejar el introductor in situ hasta que el perfil hemodindmico vuelva a la normalidad. Suturar de forma
habitual.

Procedimiento para intercambio del catéter de dilatacion

En caso de tener que realizar un cambio de baldn, el catéter de dilatacion de rapido intercambio Xperi-

ence NC esta disefiado para permitir un intercambio rapido por un solo operador. Para realizar el inter-

cambio:

- Aflojar la valvula de la llave hemostatica

- Sujetar la guia y la valvula hemostatica con una mano, mientras se sostiene el balén con la otra mano.

- Mantener la guia en posicidn en la arteria coronaria; con la guia en una posicion fija, retirar el catéter
balén del catéter guia.

- Retirar el catéter hasta alcanzar la abertura en la luz del catéter guia (aproximadamente a 25 cm de la
punta del balén). Retirar cuidadosamente la porcién distal del catéter balén, manteniendo la guia en el
lugar de la lesion. Cerrar la valvula hemostética.

- Preparar el nuevo catéter baldn a utilizar tal como se describié anteriormente.

- Cargar el nuevo baldn en la guia. Asegurarse de que la porcidn proximal de la guia salga por el puerto
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de insercién de la guia del catéter balén a unos 25 cm de la punta distal del balon.

- Abrir la valvula hemostdtica y avanzar el baldn mientras se mantiene la guia fija en posicion en la arte-
ria coronaria. Debe tener cuidado de no doblar o rotar el catéter balén alrededor de la guia.

- Avanzar el catéter baldn hacia la punta del catéter guia. Continuar con la ACTP utilizando el método ya

descrito.

8. Garantia

El producto y todos sus componentes han sido disefiados, fabricados, ensayados y envasados con todas
las medidas de precaucién razonables. LVD Biotech SL, garantiza el producto hasta su fecha de caducidad
siempre y cuando no se encuentre con envases rotos, manipulados o dafiados.

SIMBOLOS ARMONIZADOS PARA ETIQUETADO PRODUCTOS SANITARIOS
( NORMA UNE 980-2008)

LoT

Referencia catalogo Ne lote

] EENE

Fabricante

(1]

Consultense las
instrucciones de uso

Esterilizado con éxido
etileno

)

No reutilizar

N/
e
g /II\

fecha caducidad Mantengése fuera de la luz del sol

4 +

Limitacion T2
conservacion

®

No re-esterilizar No utilizar si el envase esta
daflado

Mantengdse seco
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1. Descri¢do do produto

O cateter baldo de dilatagdo coronaria NC Xperience é um cateter de intercambio rapido, também denomi-
nado RX, por ter uma configuragdo de limen proximal simples e limen coaxial distal duplo, utilizado para
angioplastia transluminal percutanea das artérias coronarias.

Na extremidade distal do cateter, antes da ponta, encontra-se o baldo ou o segmento insuflavel a diferentes
pressdes, que dilata a artéria quando esta é insuflada através da perfusdo de liquido de contraste para o
seu interior. O baldo foi concebido para proporcionar um segmento insuflavel de didmetro e comprimento
conhecidos, as pressdes recomendadas. O cateter termina numa ponta de formato cénico.

O corpo do cateter inclui uma combinagdo de limen simples na extremidade proximal e [imen duplo na
extremidade distal.

- O limen simples na extremidade proximal permite a passagem do liquido de contraste por entre o
conector luer-lock proximal e o baldo, de modo a insuflar o baldo. Este limen esta ligado ao lGmen de
liquido de contraste distal na extremidade do baldo.

- O limen coaxial duplo na parte distal possui duas fungdes:

* um limen de passagem do liquido de contraste utilizado para insuflar o baldo ligado ao Iimen
proximal;
e o fio-guia passa pelo outro limen para facilitar e permitir a passagem do cateter em diregdo e
através da estenose que sera dilatada.
Existem marcas no corpo do cateter para ajudar a calcular a posi¢do do cateter em relagdo a extremidade do
cateter-guia (o marcador localizado mais proximo do conector luer-lock do cateter destina-se a cateteres-guia
femorais e o mais afastado destina-se a cateteres-guia braquiais).
A porgdo distal do cateter encontra-se coberta por um revestimento hidrofilico duradouro para lubrificar o
cateter, de modo a que possa navegar pelas artérias. O didametro maximo do fio-guia ndo deve ser superior a
0,36 mm = 0,014 polegadas. O comprimento util do cateter é de 142 cm. O bal3o esta pré-determinado para
atingir diametros diferentes a pressdes diferentes (de acordo com a curva de dilatagdo apresentada na embal-
agem principal). Para insuflar o baldo, o conector luer-lock proximal deve estar ligado a uma bomba manual,
equipada com um mandmetro. Com a pressdo indicada pelo mandmetro, enche-se o baldo com diametros
previsiveis. Encontra-se incluido um marcador radiopaco em cada extremidade do baldo, de modo a delinear
o comprimento e a auxiliar o utilizador quanto a sua localizagdo sempre que estd no interior do doente. Na
extremidade distal do baldo encontra-se a ponta com uma forma redonda e atraumdtica, que tem como finali-
dade evitar lesdes nas artérias enquanto este é introduzido ao longo das artérias. O produto NC Xperience é
comercializado com diferentes referéncias/variantes, dependendo das dimensdes do bal3o:

DIMENSOES Comprimentos (mm)
DO BALAO 6 8 10 12 15 20 25 30
2.00 X X X X X X X X
2.25 X X X X X X X X
2.50 X X X X X X X X
Diametros 2.75 X X X X X X X X
(mm) 3.00 X X X X X X X X
3.25 X X X X X X X X
3.50 X X X X X X X X
3.75 X X X X X X X X
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DIMENSOES Comprimentos (mm)
DO BALAO 6 8 10 12 15 20 25 30
Didmet 4.00 X X X X X X X X
1ameros ™74 s0 X X X X X X
(mm)
5.00 X X X X X X
Contetido

- Um cateter baldo de intercambio rapido, coberto por uma protegdo para o baldo e um estilete no Iu-
men do fio-guia, inserido num dispensador e embalado numa bolsa estéril.

- Um cartdo com a curva de dilatagdo indicando as pressdes do intervalo de trabalho.

- Um folheto de instrugdes de uso.

2. Indicagdes

O cateter baldo NC Xperience é adequado para:

- Dilatagdo com baldo da porgdo estendtica de uma artéria coronaria ou da estenose de enxertos de
bypass de substitui¢do das artérias coronarias, para melhorar a perfusdo do miocardio, principalmente
em lesBes graves que requeiram balGes de elevada pressdo de rutura.

- Pés-dilatagdo, apds a implantagdo de um stent na zona onde foi colocado, com o intuito de auxiliar no
posicionamento contra o vaso e melhorar o resultado angiografico.

3. Contraindicagoes
Artéria coronaria principal esquerda sem protegdo. Espasmo de uma artéria corondria sem estenose significativa

4. Adverténcias
- O produto destina-se a utilizagdo Unica. Ndo deve ser reesterilizado nem reutilizado uma vez terminado
o procedimento. A reutilizagdo do produto noutro doente pode dar origem a contaminagdo cruzada,
infecdo ou transmissdo de doengas infeciosas de um doente para outro. A reutilizagdo do produto
pode provocar alteragdes no mesmo e limitar a sua eficacia.
- O dispositivo deve ser utilizado por médicos experientes e familiarizados com a técnica de angioplastia
transluminal percutanea (ATP).
A intervengdo percutanea deve ser realizada em hospitais equipados com meios de emergéncia para
realizar cirurgias de coragdo aberto ou hospitais com acesso facil a outros hospitais onde este tipo de
cirurgia possa ser realizado.
O produto é fornecido esterilizado. Verifique a data de validade e ndo utilize produtos que tenham
ultrapassado esta data.
Inspecione a embalagem antes de abrir. Se detetar algum defeito ou se a embalagem estiver danifi-
cada, elimine o produto.
- Utilize técnicas asséticas quando retirar o produto da embalagem principal.
- Escolha o didmetro do baldo em fungdo do diametro da artéria a tratar. Ndo insira um baldo com um
didametro superior ao da artéria a tratar.
N&o seque com gaze.
Introduza o produto sobre o fio-guia utilizando fluoroscopia. Ndo permita que o produto avance sem o
fio-guia no seu interior.
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- N&o utilize ar nem meios gasosos para insuflar o baldo.

- Ndo manipule, avance nem retraia o cateter ou o fio-guia enquanto o baldo esta insuflado.

- N&o gire o cateter com o fio-guia rodado tendo este dado mais do que uma volta.

- Ndo exponha o produto a solventes organicos nem a meios de contraste ndo indicados para uso intravascular.

5. Precaugdes

- Administre terapéutica clinica adequada ao doente: anticoagulantes, vasodilatadores, etc., de acordo
com o procedimento para a insergdo de cateteres intravasculares coronarios.

- Antes de utilizar, comprove o tamanho e a adequacdo do cateter ao uso destinado.

- Proceda com extremo cuidado para ndo danificar o cateter no seu avango.

- Se, durante o avanco, notar alguma resisténcia, pare o avancgo e determine a causa antes de continuar.

- Caso sinta alguma resisténcia ao retirar o cateter, recomenda-se que o cateter baldo, o fio-guia e o
insersor sejam retirados como uma unidade Unica.

- O baldo deve ser insuflado com uma mistura de soro fisioldgico e liquido de contraste (de preferéncia
50/50, embora a proporgdo de liquido de contraste possa ser reduzida em baldes de grande dimensé&o).

- Ndo exceda a pressdo maxima recomendada (RBP) dado que o baldo podera explodir.

- Armazene num lugar fresco e seco, afastado da luz solar direta.

- Ap0s a utilizagdo, este produto pode representar um perigo bioldgico. Manuseie e elimine o produ-
to de acordo com as praticas médicas aceites e as leis e regulamentos locais, estaduais e federais
aplicaveis.

6. Possiveis efeitos adversos/complicagdes

Os possiveis efeitos adversos e/ou complica¢des que podem surgir antes, durante ou apds o procedimento
incluem os seguintes:

7

- Morte

Enfarte agudo do miocardio

Angina instavel

Icto/embolia/trombose

Espasmos da artéria coronaria
Deterioragdo hemodinamica

Arritmias

- Aneurisma ou pseudoaneurisma

- Infegbes

Oclusdo total da artéria

Reoclusdo da zona tratada

Perfuragdo ou dissecagdo da zona tratada
Fistula arteriovenosa

Hemorragia local com hematoma na zona de acesso
- Alergia aos materiais

Instrugdes de uso

7.1. Equipamento necessario
- Solugdo salina normal heparinizada
- Meio de contraste (utilize meios de contraste indicados para uso intravascular)
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- Medicagdo adequada ao procedimento

- Fio-guia de 0,014 polegadas, ndo utilize outros tamanhos de fio-guia

- Introdutor com valvula hemostética

- Cateter guia

- Chave de hemostase

- Torneira de trés vias

- Afastadores

- Dispositivo de insuflagdo (bomba manual com mandmetro incluido)

- Vdrias seringas standard de 10-20 cc com solugdo salina para lavagem do sistema

7.2. Preparacdo do cateter

- Retire o cateter do dispensador de prote¢do. Comprove que o tamanho é o adequado. Retire a bainha
de protegdo e o estilete do baldo. Ndo estique o cateter quando efetuar esta agdo, sob pena de esticar
o canal de passagem e reduzir o tempo de enchimento e esvaziamento.

- Mergulhe o cateter em soro fisioldgico estéril para ativar o revestimento hidrofilico.

- Purgue o ar do sistema.

* Acople uma torneira de trés vias ao conector luer-lock do cateter baldo (opcionalmente, para fa-
cilitar a mobilidade do sistema, pode ser acoplada uma extens&o ao conector do baldo e, posteri-
ormente, a torneira de trés vias).

* Feche a passagem de ar através do baldo.

* Acople uma seringa de 10-20 ml com uma terga parte de soro fisioldgico a torneira de trés vias.

* Abra a ligagdo da torneira de trés vias entre a seringa e o cateter.

* Com a seringa na posi¢do vertical, puxe o émbolo para cima, permitindo que as bolhas de ar saiam
para o liquido.

* Quando ja ndo entrarem mais bolhas, deixe uma porg¢do de solugdo na chave e feche a torneira de
trés vias. Retire a seringa.

* Ligue o dispositivo cheio com 1/3 da mistura de contraste liquido.

PERIGO: Se ndo deixarem de sair bolhas pelo cateter para a seringa apds 1 minuto de pressdo negativa, tal
podera ser um indicador claro de que o cateter baldo apresenta fugas, estd fraturado ou que as ligagGes
entre a seringa e a torneira de trés vias ndo estdo corretamente seladas. Se as bolhas continuarem visiveis
depois de verificar as conexdes, ndo utilize o dispositivo. Devolva o dispositivo ao fabricante ou distribuidor
para verificagdo.

7.3. Técnica de inser¢do/tratamento

- Insira o introdutor de acordo com as instrugdes do fabricante.

- Ligue a valvula hemostatica ao conector do cateter guia, mantendo a valvula fechada. Insira o cateter
guia pelo introdutor, de acordo com as instrugdes do fabricante, certificando-se de que se situa na en-
trada da artéria coronaria. Injete liquido de contraste pelo cateter para garantir que esta posicionado
corretamente, de modo a dar acesso a artéria coronaria.

- Abra a vélvula hemostética para passar o fio-guia de 0,014 polegadas. Quando o fio-guia tiver passado
através da valvula, feche-a para evitar perdas de sangue. Passe o fio-guia de 0,014 polegadas através
da lesdo, seguindo sempre técnicas de intervengdo percutanea com o auxilio de fluoroscopia para
determinar a posicdo. Utilize liquido de contraste para garantir que o fio-guia estd bem posicionado.

- Insira a extremidade proximal do fio-guia na extremidade distal do cateter baldo.

- Abra novamente a valvula hemostatica para permitir que a extremidade do baldo passe através da
mesma. Quando o bal3o tiver passado, feche a valvula. Caso detete resisténcia, ndo avance o cateter
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de dilatagdo pela valvula hemostatica. Ndo permita que a valvula hemostdtica danifique o corpo do
cateter, pois tal poderia afetar o enchimento/esvaziamento do bal3o.

- Avance cuidadosamente o cateter baldo no fio-guia através do cateter guia com o auxilio de fluoro-
scopia até atingir a zona a tratar. Certifique-se de que o fio-guia sai pelo ponto de inser¢do da guia do
cateter baldo (cerca de 25 cm da extremidade do cateter baldo). Caso o cateter baldo selecionado ndo
possa ser colocado no interior da lesdo, escolha um tamanho mais pequeno para pré-dilatar a lesdo.

- Coloque o baldo na posicdo desejada para dilatar. Para verificar, pode aplicar uma pressao atmosférica

para permitir que o cateter seja preenchdo com liquido de contraste e confirmar a posi¢do.

Exerca pressdo sobre o dispositivo de enchimento para que o baldo encha. Ndo ultrapasse a pressdo

de rutura (RBP) recomendada no rétulo e na curva de dilatagdo.

Exerca pressdo durante 15-30 segundos, dependendo da lesdo.

Puxe o émbolo do dispositivo de insuflagdo para tras para esvaziar o baldo. Mantenha a pressdo nega-

tiva durante 15 a 30 segundos, dependendo do tamanho do baldo. Certifique-se de que o baldo esta

esvaziado (através de fluoroscopia) antes de deslocar o cateter.

Com pressdo negativa no dispositivo de enchimento e com o fio-guia em posicdo, retire o cateter da

lesdo. Mantenha o fio-guia no lugar ao longo da estenose dilatada.

- Realize uma angiografia através do cateter guia para confirmar a dilatagdo.

Mantenha o fio-guia através da estenose dilatada durante 10 minutos apds a angioplastia. Quando a

angiografia confirmar a dilatagdo, retire cuidadosamente o fio-guia e o cateter baldo através do conector.

Extraia o cateter guia pelo introdutor.

Deixe o introdutor in situ até que o perfil hemodinamico regresse a normalidade. Suture da forma habitual.

Procedimento para intercambio do cateter de dilatagdo

Caso o baldo tenha de ser trocado, o cateter de dilatagdo de intercambio rdpido Xperience NC foi conce-

bido para permitir o intercambio rdpido, realizado por um Unico operador. Para realizar o intercambio:

- Afrouxe a vélvula hemostatica.

- Segure no fio-guia e na vélvula hemostatica com uma mao, enquanto segura no baldo com a outra mao.

- Mantenha o fio-guia posicionado na artéria corondria; com o fio-guia numa posi¢ao fixa, retire o ca-
teter de baldo do cateter guia.

- Retire o cateter até que este atinja a abertura no limen do cateter guia (cerca de 25 cm da extremi-
dade do baldo). Retire cuidadosamente a porgdo distal do cateter baldo mantendo o fio-guia in situ na
lesdo. Feche a valvula hemostatica.

- Prepare o novo cateter baldo a utilizar, tal como se descreveu anteriormente.

- Coloque o novo baldo no fio-guia. Certifique-se de que a porgdo proximal do fio-guia sai pelo ponto de
inser¢do da guia do cateter baldo cerca de 25 cm da extremidade distal do baldo.

- Abra a valvula hemostatica e avance o baldo enquanto mantém o fio-guia fixo na mesma posicdo na arté-
ria coronaria. Deve exercer-se cuidado para ndo dobrar nem rodar o cateter baldo em torno do fio-guia.

- Avance o cateter baldo até a extremidade do cateter guia. Prossiga com a ACTP, utilizando o método
descrito anteriormente.

8. Garantia

O produto e todos os seus componentes foram concebidos, fabricados, testados e embalados tomando
todas as precaugdes razodveis. A LVD Biotech SL concede uma garantia sobre o produto até ao fim do seu
prazo de validade, desde que a embalagem ndo esteja partida, adulterada ou danificada.
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SIMBOLOS HARMONIZADOS PARA ROTULAGEM DE DISPOSITIVOS MEDICOS
(NORMA EN 980:2008)

Referéncia catalogo Ne° lote Data de validade Manter afastado da luz solar
“ STERILE | Eo] /H/
Fabricante Esterilizado com 6xido Limitacdo da temperatura Manter seco
etileno de armazenamento
Consulte as instrucoes N3o reutilizar N3o re-esterilizar N3o utilizar se 3 embalagem
de uso estiver danificada
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ISTRUZIONI PER L'USO. CATETERE A PALLONCINO PER DILATAZIONE CORONARICA,
CON RIVESTIMENTO IDROFILICO

1. Descrizione del prodotto

Il catetere a palloncino per dilatazione coronarica NC Xperience € un catetere a scambio rapido, chiamato
anche RX, perché é caratterizzato da un singolo lume prossimale e un doppio lume coassiale distale, ideato
per angioplastiche transluminali percutanee delle arterie coronarie.

Sulla parte distale del catetere, prima della punta, si trova il palloncino o il segmento che puo essere gon-
fiato con pressioni diverse e che dilata I'arteria quando gonfiato mediante I'iniezione di un mezzo di con-
trasto. Il palloncino e realizzato per raggiungere differenti diametri e lunghezze in relazione alle pressioni
raccomandate. Il catetere termina con una punta di forma conica.

Il corpo del catetere e caratterizzato da una combinazione di un singolo lume prossimale e un doppio lume
coassiale distale.

- Il singolo lume prossimale permette il passaggio del mezzo di contrasto tra il connettore luer-lock pros-
simale e il palloncino per poter gonfiare quest’ultimo. Tale lume e collegato con il lume distale di pas-
saggio del mezzo di contrasto all’estremita del palloncino.

- 1l doppio lume coassiale distale ha due funzioni:

* un lume di passaggio del mezzo di contrasto per gonfiare il palloncino in collegamento con il lume
prossimale.
¢ |'altro lume permette il passaggio del filo guida per facilitare e consentire I'avanzamento del cate-
tere verso e attraverso la stenosi da dilatare.
Sul corpo del catetere sono posizionati alcuni marker per individuare la posizione del catetere in relazione
alla punta del catetere-guida (il marker situato pil vicino all'adattatore del catetere € utilizzato per i cateteri-
guida femorali e quello piu lontano e utilizzato per i cateteri-guida brachiali). La parte distale del catetere
ricoperta da un rivestimento idrofilico durevole che conferisce massima scorrevolezza al catetere affinché
possa attraversare anche le arterie pil tortuose. Il diametro massimo del filo guida non deve essere superi-
ore a 0,36 mm=0,014". La lunghezza utile del catetere e di 142 cm. Il palloncino é realizzato per raggiungere
diversi diametri a differenti pressioni (secondo la curva di compliance riportata sulla confezione principale).
Per gonfiare il palloncino & necessario collegare la porta prossimale del connettore luer-lock con una pompa
manuale dotata di un manometro. In funzione della pressione indicata dal manometro, si deve gonfiare il
palloncino fino ai diametri indicati. Su entrambe le estremita del palloncino & posizionato un marker ra-
diopaco per delimitarne la lunghezza e consentire la visualizzazione del catetere all’interno del paziente.
Sull’estremita distale del catetere a palloncino vi é la punta di forma arrotondata e atraumatica per evitare
di lesionare le arterie durante I'avanzamento. Il catetere a palloncino NC Xperience & commercializzato con
diversi codici di riferimento/varianti, in base alle dimensioni del palloncino:

DIMENSIONI Lunghezza (mm)
PALLONCINO 6 8 10 12 15 20 25 30
2.00 X X X X X X X X
2.25 X X X X X X X X
2.50 X X X X X X X X
Diametri 2.75 X X X X X X X X
(mm) 3.00 X X X X X X X X
3.25 X X X X X X X X
3.50 X X X X X X X X
3.75 X X X X X X X X
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DIMENSIONI Lunghezza (mm)
PALLONCINO 6 8 10 12 15 20 25 30
Diametri 4.00 X X X X X X X X
lametrt ™50 X X X X X X
(mm)
5.00 X X X X X X

Contenuto della confezione
- Un catetere a palloncino a scambio rapido ricoperto da una guaina di protezione sul palloncino e un
mandrino per proteggere il lume di passaggio del filo guida, inserito all'interno di un dispenser in un
involucro sterile
- Una scheda con la curva di compliance che indica il range pressorio di lavoro
- Un foglio con le istruzioni per I'uso

2. Uso previsto
Il catetere a palloncino NC Xperience e indicato per:

- Dilatazione tramite palloncino di un segmento stenotico di un’arteria coronaria o per il trattamento di ste-
nosi a carico di innesti protesici utilizzati in bypass coronarici, al fine di migliorare la perfusione del miocar-
dio, soprattutto in presenza di lesioni dure che richiedono palloncini con un’elevata pressione di scoppio.

- Post-dilatazione in seguito all'impianto di uno stent nell’area in cui era stato collocato per contribuire
a posizionarlo contro la parete vascolare e migliorarne I'esito angiografico.

3. Controindicazioni
Arteria coronaria principale sinistra senza protezione. Spasmo di un’arteria coronaria senza stenosi significative

4. Avvertenze

- Il prodotto € monouso. Non deve essere risterilizzato né riutilizzato una volta che la procedura é stata
completata. Il riutilizzo del prodotto su altro paziente puo causare contaminazione crociata, infezioni o
trasmissione di malattie infettive da un paziente all’altro. Il riutilizzo del prodotto puo provocare alter-
azioni dello stesso e limitarne I'efficacia.

- Il dispositivo deve essere utilizzato solo da medici esperti nella tecnica di angioplastica transluminale
percutanea coronarica (PTCA).

- Lintervento percutaneo va eseguito in strutture ospedaliere dotate di attrezzature di emergenza che
consentano I'esecuzione di interventi chirurgici a cuore aperto, oppure in strutture ospedaliere con
facile accesso a strutture in cui puo essere eseguito questo tipo d’intervento.

- Il prodotto & fornito sterile. Controllare la data di scadenza e non utilizzare prodotti che abbiano oltre-
passato tale data.

- Ispezionare la confezione prima di aprirla. Se si riscontra qualche difetto o la confezione & danneggiata,
gettare il prodotto.

- Adottare tecniche asettiche quando il prodotto viene estratto dalla confezione principale.

- Scegliere il diametro del palloncino in funzione del diametro dell’arteria da trattare. Non introdurre un
palloncino il cui diametro sia superiore a quello dell’arteria da trattare.

5. Precauzioni
- Somministrare al paziente la terapia medica adeguata: anticoagulanti, vasodilatatori ecc. secondo il

21




22

iVascular

NC Rperience

therapies for living

ISTRUZIONI PER L'USO. CATETERE A PALLONCINO PER DILATAZIONE CORONARICA,
CON RIVESTIMENTO IDROFILICO

protocollo di inserimento dei cateteri intravascolari coronarici.

Prima dell’utilizzo, verificare la misura e I'adeguatezza del catetere per I'uso previsto.

Procedere con estrema attenzione, in modo da non danneggiare il catetere mentre lo si fa avanzare.
Se durante I'avanzamento si nota qualche resistenza, arrestare I'lavanzamento e determinare la causa
prima di continuare.

Se si riscontra una qualche resistenza durante la fase di rimozione del catetere, si consiglia di estrarre
il catetere a palloncino, il filo guida e I'introduttore come una singola unita.

- 1l palloncino deve essere gonfiato con una miscela di soluzione fisiologica e mezzo di contrasto (preferi-
bilmente 50/50, anche se la percentuale del mezzo di contrasto puo essere ridotta in palloncini di
grandi dimensioni).

Non superare la pressione massima consigliata (RBP) poiché il palloncino potrebbe scoppiare.

- Conservare in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce solare diretta.

Dopo I'utilizzo, il prodotto puo costituire un pericolo biologico. Maneggiare e smaltire il prodotto secondo
le prassi mediche accettate e in conformita con le leggi e normative locali, statali e regionali in materia.

6. Possibili effetti negativi/Complicazioni

Gli eventuali effetti negativi e/o complicazioni che si possono manifestare prima, durante o dopo la proce-
dura, sono elencati di seguito:

7

- Decesso

- Infarto miocardico acuto

- Angina instabile

- Ictus/embolia/trombosi

- Spasmi dell’arteria coronaria

- Deterioramento emodinamico

- Aritmie

- Aneurisma o pseudo-aneurisma

- Infezioni

- Occlusione totale dell’arteria

- Ri-occlusione della zona trattata

- Perforazione o dissecazione della zona trattata
- Fistola artero-venosa

- Emorragia locale con ematoma nella zona di accesso
- Allergia ai materiali

struzioni d’uso

7.1. Attrezzature necessarie

- Soluzione fisiologica eparinata

- Mezzo di contrasto (utilizzare mezzi di contrasto indicati per uso intravascolare)
- Medicazione adatta alla procedura

- Filo guida di 0,014”’; non usare altre misure di filo guida

- Introduttore con valvola emostatica

- Catetere-guida

- Valvola emostatica



iVascular NC ®perience

therapies for living

ISTRUZIONI PER L'USO. CATETERE A PALLONCINO PER DILATAZIONE CORONARICA,
CON RIVESTIMENTO IDROFILICO

- Rubinetto a tre vie

- Prolunghe

- Dispositivo di gonfiaggio (pompa manuale con manometro integrato)

- Varie siringhe standard da 10-20 cc con soluzione fisiologica per il lavaggio del sistema

7.2. Preparazione del catetere

- Estrarre il catetere dall’involucro protettivo. Accertarsi che la misura sia adeguata. Rimuovere la guaina di

protezione e il mandrino dal palloncino. Fare attenzione a non tirare il catetere durante quest’operazione
in quanto potrebbe stirare il canale di passaggio, riducendo il tempo di gonfiaggio e sgonfiaggio.

- Per attivare il rivestimento idrofilico si raccomanda di immergere il catetere in una soluzione fisiologica sterile.

- Far fuoriuscire tutta I'aria dal sistema.

* Collegare un rubinetto a tre vie al connettore luer del catetere a palloncino (se si desidera, per
facilitare la mobilita del sistema, si puo collegare una prolunga al connettore del palloncino e, suc-
cessivamente, il rubinetto a tre vie).

e Chiudere il passaggio d’aria attraverso il palloncino.

* Collegare al rubinetto a tre vie una siringa da 10-20 ml riempita per un terzo di soluzione fisiologica.

* Aprire il collegamento del rubinetto a tre vie tra la siringa e il catetere.

* Con la siringa in posizione verticale, tirare lo stantuffo verso I'alto affinché tutte le bolle d’aria fuo-
riescano nel liquido.

* Al termine dell’entrata delle bolle, lasciare una piccola quantita di soluzione fisiologica nel rubi-
netto a tre vie e chiuderlo nella parte del catetere. Ritirare la siringa.

* Collegare al rubinetto a tre vie il dispositivo di gonfiaggio (debitamente lavato) con 1/3 di miscela
di mezzo di contrasto e soluzione fisiologica.

PERICOLO: se dopo 1 minuto di pressione negativa continuano a passare bolle dal catetere alla siringa,

questo puo essere un chiaro segnale che il catetere a palloncino abbia fughe, sia rotto o che le connessioni

siringa-rubinetto a tre vie non siano stagne. Se dopo aver controllato le connessioni continuano a esserci
bolle, non utilizzare il dispositivo. Restituire il dispositivo al produttore o al distributore per il controllo.

7.3. Tecnica di inserimento/trattamento

- - Inserire I'introduttore secondo le istruzione del produttore.

- Collegare la valvola emostatica al connettore del catetere-guida, mantenendo chiusa la valvola. Inser-
ire il catetere-guida attraverso I'introduttore, secondo le istruzioni del produttore, e assicurarsi che
sia collocato all'ingresso dell’arteria coronaria. Iniettare il mezzo di contrasto attraverso il catetere per
assicurarsi che sia correttamente posizionato, permettendo I'accesso all’arteria coronaria.

Aprire la valvola emostatica per far passare il filo guida di 0,014”. Una volta che il filo guida ha oltrepas-

sato la valvola del rubinetto emostatico, chiuderla per evitare perdite ematiche. Posizionare il filo guida

di 0,014” attraverso la lesione secondo le tecniche di chirurgia percutanea, servendosi delle tecniche

di fluoroscopia per determinarne la posizione in ogni momento. Iniettare il mezzo di contrasto per ac-

certarsi che il filo guida sia ben posizionato.

Inserire I'estremita prossimale del filo guida nella parte distale del catetere a palloncino.

- Aprire nuovamente la valvola emostatica del rubinetto per permettere il passaggio dell’'estremita del
palloncino attraverso di essa. Una volta che il palloncino ha oltrepassato la valvola, chiuderla. Se si
avverte resistenza, non far avanzare il catetere a palloncino attraverso la valvola emostatica. Evitare
che la valvola del rubinetto emostatico danneggi il corpo del catetere, in quanto cio potrebbe succes-
sivamente ripercuotersi sul gonfiaggio/sgonfiaggio del palloncino.

- Far avanzare con cautela il catetere a palloncino sul filo guida attraverso il catetere-guida, con l'ausilio
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della tecnica fluoroscopica, fino a raggiungere la zona da trattare. Accertarsi che il filo guida fuoriesca
dalla porta di inserimento della guida del catetere a palloncino (a circa 25 cm dalla punta del catetere
a palloncino). Qualora non si riesca a inserire il catetere a palloncino prescelto all’interno della lesione,
scegliere una misura inferiore per pre-dilatare la lesione.

Collocare il palloncino nella posizione desiderata per la dilatazione. Per controllare, & possibile eserci-
tare una pressione da 1 atmosfera in modo che il catetere si riempia di mezzo di contrasto e sia pos-
sibile confermarne la posizione.

- Esercitare pressione sul dispositivo di gonfiaggio affinché il palloncino si gonfi. Non superare la pres-
sione massima consigliata (RBP) indicata sull’etichetta e sulla curva di compliance.

Esercitare pressione per 15-30 secondi, a seconda della lesione.

Ritirare lo stantuffo del dispositivo di gonfiaggio all’indietro per sgonfiare il palloncino. Mantenere la
pressione negativa tra 15 e 30 secondi a seconda della dimensione del palloncino. Accertarsi che il pal-
loncino si sia sgonfiato completamente (tramite fluoroscopia) prima di rimuovere il catetere.

Con pressione negativa nel dispositivo di gonfiaggio e con il filo guida in posizione, ritirare il catetere
fino a estrarlo dalla lesione. Mantenere il filo guida in posizione attraverso la stenosi dilatata.

- Effettuare un’angiografia attraverso il catetere-guida per confermare la dilatazione.

- Mantenere il filo guida attraverso la stenosi dilatata per 10 minuti dopo I'angioplastica. Quando
I'angiografia conferma I'avvenuta dilatazione, ritirare con attenzione il filo guida e il catetere a pallon-
cino attraverso il connettore.

Estrarre il catetere-guida attraverso I'introduttore.

Lasciare in posizione I'introduttore finché il profilo emodinamico ritorna alla normalita. Suturare come
di consuetudine.

Procedimento per la sostituzione del catetere a palloncino per dilatazione

Qualora sia necessario sostituire il palloncino, il catetere per dilatazione a scambio rapido Xperience NC
e ideato per permettere una sostituzione rapida da parte di un solo operatore. Per effettuare la sostituzi-
one procedere come segue:

- Allentare la valvola emostatica.

- Afferrare il filo guida e la valvola emostatica con una mano, mentre con laltra si sostiene il palloncino.
Mantenere il filo guida in posizione nell’arteria coronaria; con il filo guida in posizione fissa, ritirare il
catetere a palloncino dal catetere-guida.

Ritirare il catetere fino a raggiungere il lume di ingresso del catetere-guida (a circa 25 cm della punta
del palloncino). Ritirare con attenzione il segmento distale del catetere a palloncino, mantenendo il filo
guida nella lesione. Chiudere la valvola emostatica.

- Preparare il nuovo catetere a palloncino da utilizzare come descritto precedentemente.

Predisporre il nuovo palloncino sul filo guida. Accertarsi che il segmento prossimale del filo guida fuo-
riesca dalla porta di inserimento del catetere-guida del catetere a palloncino di circa 25 cm dalla punta
distale del palloncino.

Aprire la valvola emostatica e far avanzare il palloncino mentre si mantiene il filo guida fisso nell’arteria
coronaria. Fare attenzione a non piegare o girare il catetere a palloncino attorno al filo guida.

Far avanzare il catetere a palloncino verso la punta del catetere-guida. Proseguire con la tecnica di
PTCA adottando il metodo sopra descritto.
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8. Garanzia

Il prodotto e tutti i suoi componenti sono stati progettati, fabbricati, collaudati e confezionati nel rispetto di
tutte le misure di precauzione in materia. LVD Biotech SL garantisce il prodotto sino alla sua data di scadenza
purché la confezione non sia rotta, manipolata o danneggiata.

SIMBOLI ARMONIZZATI PER L'ETICHETTATURA DI DISPOSITIVI MEDICI (NORMA EN 980:2008)

Referenza catalogo Ne lotto Data di scadenza Tenere al riparo dalla lucev
] A *
Produttore Sterilizzato con ossido Limite temperatura di Mantenere asciutto
di etilene conservazione
Consultare le istruzioni Non riutilizzare Non ri-sterilizzare Non utilizzare se la confezi-
d'uso one e danneggiata
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1. Description du produit

Le cathéter de dilatation a ballonnet NC Xperience pour angioplastie coronaire est un cathéter a échange
rapide, également appelé RX, car il est équipé d’une simple lumiére a I'extrémité proximale et d’'une double
lumiere coaxiale a I'extrémité distale, congu I'angioplastie coronaire transluminale percutanée.

A I'extrémité distale du cathéter, avant la pointe, se trouve le ballonnet ou segment gonflable a diffé-
rentes pressions, qui dilate I'artére lorsqu’il est gonflé au moyen de la perfusion d’un liquide de contraste
a l'intérieur. Le ballonnet est congu pour fournir un segment gonflable d’'un diameétre et d’une longueur
déterminés en fonction des pressions recommandées. La pointe du cathéter est de forme conique.

Le corps du cathéter présente une combinaison d’une lumiére simple a I'extrémité proximale et une double-
lumiere a I'extrémité distale.

- La lumiére simple a I'extrémité proximale permet le passage d’un liquide de contraste entre le connec-
teur a verrou Luer proximal et le ballonnet afin de gonfler ce dernier. Cette lumiére est connectée a la
lumiere distale pour le liquide de contraste située a I'extrémité du ballonnet.

- La double-lumiéere coaxiale de I'extrémité distale a deux fonctions :

* une lumiére pour transporter le liquide de contraste utilisé pour gonfler le ballonnet, connectée a

la lumiere proximale
¢ |e fil-guide passe a travers l'autre lumiére pour faciliter et permettre le passage du cathéter vers et
a travers la sténose a dilater.

Sur le corps du cathéter se trouvent des repéres qui aident a calculer la position du cathéter par rapport a
I'extrémité du cathéter-guide (le repére situé le plus prés du connecteur a verrou Luer du cathéter est utilisé pour
les cathéters-guides a technique fémorale et I'autre plus éloigné pour les cathéters-guides a technique brachiale).
La partie distale du cathéter est recouverte d’un revétement hydrophile résistant pour lubrifier le cathéter
afin qu’il puisse naviguer dans les artéres. Le diaméetre maximum du fil-guide ne doit pas étre supérieur a
0,36 mm = 0,014 pouce. La longueur utile du cathéter est de 142 cm.
Le ballonnet est préréglé pour atteindre différents diamétres a différentes pressions (selon la courbe de
conformité présentée sur le conditionnement primaire).
Pour gonfler le ballonnet, le connecteur a verrou Luer proximal doit étre connecté a une pompe manuelle
munie d’'un manomeétre. En fonction de la pression indiquée par le manometre, le ballonnet se gonfle aux
diamétres prévisibles. A chaque extrémité du ballonnet, se trouve un repére radio-opaque pour délimiter la
longueur et aider I'utilisateur a connaitre sa position lorsque le ballonnet est a I'intérieur du patient.
A 'extrémité distale du ballonnet se trouve la pointe, dont la forme est arrondie et non traumatique pour
éviter d'endommager les artéres au cours de sa progression.
Le produit NC Xperience est commercialisé sous différentes références/variantes, en fonction des dimen-
sions du ballonnet :

DIMENSIONS Longueurs (mm)

DU BALLONNET 6 8 10 12 15 20 25 30
2.00 X X X X X X X X

2.25 X X X X X X X X

2.50 X X X X X X X X

Diamétres 2.75 X X X X X X X X
(mm) 3.00 X X X X X X X X
3.25 X X X X X X X X

3.50 X X X X X X X X

3.75 X X X X X X X X
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DIMENSIONS Longueurs (mm)

DU BALLONNET 6 8 10 12 15 20 25 30
Diamét 4.00 X X X X X X X X
fametres ™4 s0 X X X X X X
(mm)

5.00 X X X X X X
Contenu

- Un cathéter a ballonnet a échange rapide recouvert d’une protection pour le ballonnet et un stylet dans
la lumiére pour le fil-guide, inséré dans un distributeur et conditionné dans une poche stérile

- Une fiche avec la courbe de conformité indiquant la plage des pressions de service.

- Une notice d’utilisation

2. Indications
Le cathéter a ballonnet NC Xperience est adapté pour:

- Dilatation par ballonnet de la portion sténosée d’une artere coronaire ou d’une sténose d’un greffon
d’un pontage coronarien, dans le but d'améliorer la perfusion du myocarde, en particulier dans les lé-
sions dures qui nécessitent des ballonnets avec une haute pression de rupture.

- Post-dilatation, apres implantation d’un stent dans la zone ou il a été placé, dans le but d’aider a le
positionner contre le vaisseau et a améliorer le résultat de I'angioplastie.

3. Contre-indications
Tronc commun de l'artére coronaire gauche non protégé. Spasme de I'artére coronaire en lI'absence de
sténose significative.

4. Mises en garde

- Le produit est a usage unique. Il ne doit étre ni restérilisé ni réutilisé au terme de I'intervention. La
réutilisation du produit chez un autre patient pourrait induire une contamination croisée, une infec-
tion ou une transmission de maladies infectieuses d’un patient a un autre. Une réutilisation du produit
pourrait I'altérer et limiter son efficacité.

- Le dispositif doit étre utilisé par des médecins expérimentés familiers avec la technique d’angioplastie
coronarienne transluminale percutanée (ACTP).

- Une intervention percutanée doit étre effectuée dans des hépitaux équipés de services d’urgence pour
la réalisation d’une chirurgie a cceur ouvert ou dans des hopitaux avec un acces facile a d’autres hopi-
taux ou ce type d’opération peut étre réalisé.

- Le produit est fourni stérile. Vérifier la date de péremption et ne pas utiliser de produits ayant dépassé
cette date.

- Vérifier 'emballage avant de I'ouvrir. En présence de tout défaut ou d’'un emballage endommagé, jeter
le produit.

- Utiliser des techniques aseptiques pour retirer le produit de 'emballage primaire.

- Sélectionner le diameétre du ballonnet en fonction du diameétre de I'artére a traiter. Ne pas insérer un
ballonnet dont le diameétre est supérieur a celui de I'artére a traiter.

- Ne pas essuyer avec des compresses.

- Faire avancer le produit le long du fil-guide sous fluoroscopie. Ne pas faire progresser le produit sans
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le fil-guide a I'intérieur.
- Ne pas utiliser d’air ni des milieux gazeux pour gonfler le ballonnet.
- Ne pas manipuler, faire avancer ou retirer le cathéter ou le fil-guide alors que le ballonnet est gonflé.
- Ne pas faire pivoter le cathéter avec le guide enroulé de plus d’un tour.
- Ne pas exposer le produit a des solvants organiques ou a des milieux de contraste non adaptés a une
utilisation intra vasculaire.

5. Précautions

- Administrer un traitement médical adéquat au patient : anticoagulants, vasodilatateurs, etc., con-
formément a la procédure d’insertion des cathéters intra vasculaires coronariens.

- Avant utilisation, vérifier la taille du cathéter et son adéquation a l'utilisation envisagée.

- Prendre toutes les précautions pour ne pas endommager le cathéter pendant sa progression.

- Si, au cours de la progression, une résistance est détectée, interrompre la progression et en identifier
la cause avant de poursuivre.

- Si une résistance est détectée lors du retrait du cathéter, il est recommandé de retirer le cathéter a
ballonnet, le fil-guide et le dispositif d’insertion comme une seule unité

- Le ballonnet doit étre gonflé avec un mélange de sérum physiologique et de liquide de contraste (de
préférence 50/50, bien que la proportion du liquide de contraste puisse étre réduite dans les grands
ballonnets).

- Ne pas exercer une pression supérieure a la pression de rupture recommandée (PRR) car le ballonnet
pourrait éclater.

- Garder le produit dans un endroit frais et sec, a I'abri de la lumiére directe du soleil.

- Aprés utilisation, ce produit peut représenter un risque biologique. Le manipuler et le jeter conformément
a la pratique médicale reconnue et aux réglementations et lois locales, régionales et nationales en vigueur

6. Effets indésirables potentiels/complications
Les effets indésirables potentiels et/ou les complications qui peuvent survenir avant, au cours ou apres
I'intervention sont les suivant(e)s:
- Déces
Infarctus aigu du myocarde
Angor instable
- Ictus/embolie/thrombose
- Spasmes de |'artére coronaire
Complication hémodynamique
- Arythmies
- Anévrisme ou pseudo- anévrisme
Infections
Occlusion totale de I'artere
Resténose de la zone traitée
Perforation ou dissection de la zone traitée
- Fistule artérioveineuse
- Hémorragie locale avec hématome au niveau du site d’abord
Réaction allergique aux matériaux
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7. Mode d’emploi
7.1. Matériel nécessaire

- Sérum physiologique héparinisé

- Produit de contraste (utiliser des produits de contraste indiqués pour usage intra vasculaire)

- Médication adaptée a la procédure

- Fil-guide de 0,014 pouce ; ne pas utiliser une autre taille de fil-guide

- Systeme d’introduction avec valve hémostatique

- Cathéter-guide

- Valve hémostatique

- Robinet d’arrét a trois voies

- Lignes d’extension

- Dispositif de gonflage (pompe manuelle avec manométre inclus)

- Plusieurs seringues standards de 10-20 cc avec sérum physiologique pour le lavage du systéme

7.2. Préparation du cathéter

- Retirer le cathéter de la boite de protection. Vérifier que la taille est correcte. Retirer la protection et
le stylet du ballonnet. Ne pas étirer le cathéter lors de cette manipulation, car cela pourrait élargir le
canal de passage et réduire le temps de gonflage et dégonflage.

- Plonger le cathéter dans du sérum physiologique stérile pour activer le revétement hydrophile.

- Purger I'air du systéme.

* Raccorder un robinet d’arrét trois voies au connecteur luer sur le cathéter a ballonnet (accessoire-
ment, pour améliorer la mobilité du systéme, une extension peut étre raccordée au connecteur du
ballonnet et ensuite le robinet d’arrét a trois voies est connecté).

* Bloquer le passage de Iair a travers le ballonnet.

* Raccorder une seringue de 10-20 ml, remplie au tiers avec du sérum physiologique, au robinet
d’arrét a trois voies.

* Ouvrir la connexion dans le robinet d’arrét a trois voies entre la seringue et le cathéter.

* La seringue étant en position verticale, tirer le piston vers le haut pour permettre I'évacuation des
bulles d’air dans le liquide.

* Lorsque toutes les bulles ont été purgées, laisser un ménisque de solution dans le robinet, et refer-
mer le robinet d’arrét a trois voies. Retirer la seringue.

* Connecter le systeme de gonflage a un mélange 1/3 de liquide de contraste et de sérum physi-
ologique (diment purgé) au robinet d’arrét a trois voies.

DANGER : Si des bulles continuent a étre extraites du cathéter dans la seringue apres 1 minute de pression
négative, cela peut étre un signe manifeste que le ballonnet fuit, est endommagé ou que les raccordements
entre la seringue et le robinet d’arrét a trois voies ne sont pas hermétiques. Si la présence de bulles est
toujours observée aprés vérification des connexions, ne pas utiliser le dispositif. Le retourner au fabricant
ou au distributeur pour inspection.

7.3. Technique d’insertion/de traitement

- Insérer le systéme d’introduction conformément aux instructions du fabricant.

- Raccorder la valve hémostatique au connecteur du cathéter-guide, et maintenir la valve fermée. Insé-
rer le cathéter-guide dans le systéeme d’introduction, conformément aux instructions du fabricant, et
en s’assurant qu’il est positionné a I'entrée de I'artere coronaire. Injecter du liquide de contraste a trav-
ers le cathéter pour s’assurer qu’il est correctement positionné pour avoir acces a I'artére coronaire.
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- Ouvrir la valve hémostatique pour faire passer le fil-guide de 0,014 pouce a travers. Une fois que le

fil-guide est a I'intérieur de la valve, le fermer pour éviter une perte de sang. Faire passer le fil-guide de

0,014 pouce a travers la lésion conformément aux techniques d’interventions percutanées, sous fluor-

oscopie afin de déterminer la position a tout moment. Perfuser du liquide de contraste pour s’assurer

que le fil-guide est correctement positionné.

Insérer I'extrémité proximale du fil-guide dans I'extrémité distale du cathéter a ballonnet.

- Ouvrir de nouveau la valve hémostatique pour permettre a I'extrémité du ballonnet de passer a trav-

ers la valve. Une fois le ballonnet traversé, fermer la valve. En présence d’une résistance, ne pas faire

progresser le cathéter de dilatation a travers la valve hémostatique. Faire en sorte que la valve hé-
mostatique n'endommage pas le corps du cathéter car cela pourrait avoir un impact sur le gonflage/
dégonflage du ballonnet.

Faire avancer avec précautions le cathéter a ballonnet sur le fil-guide a travers le cathéter-guide et sous

fluoroscopie, jusqu’a ce qu’il atteigne la zone a traiter. Sassurer que le fil-guide sort du port d’insertion

du guide du cathéter a ballonnet (environ 25 cm a partir de I'extrémité du cathéter a ballonnet). Dans
le cas ou le cathéter a ballonnet choisi ne s'adapte pas a I'intérieur de la Iésion, choisir une taille plus
petite pour pré-dilater la Iésion.

- Positionner le ballonnet dans la position voulue pour la dilatation. Pour réaliser une vérification, vous

pouvez appliquer une pression d’1 atmosphere pour permettre au cathéter d’étre rempli avec du lig-

uide de contraste et confirmer sa position.

Exercer une pression sur le dispositif de gonflage pour gonfler le ballonnet. Ne pas dépasser la pression

de rupture recommandée (PRR) sur I'étiquetage et la courbe de conformité.

Exercer une pression pendant 15 a 30 secondes, en fonction de la Iésion.

Tirer en arriere le piston du dispositif de gonflage pour dégonfler le ballonnet. Maintenir la pression

négative pendant 15 a 30 secondes en fonction de la taille du ballonnet. Sassurer que le ballonnet est

complétement dégonflé (grace a la fluoroscopie) avant de retirer le ballonnet.

- Avec une pression négative dans le dispositif de gonflage et le fil-guide en place, retirer le cathéter de
la lésion. Maintenir le fil-guide en place dans la sténose dilatée.

- Effectuer une angiographie a travers le cathéter-guide pour confirmer la dilatation.

- Maintenir le fil-guide dans la sténose dilatée pendant 10 minutes aprés 'angioplastie. Lorsque la dilata-
tion est confirmée par I'angiographie, retirer avec précautions le fil-guide et le cathéter a ballonnet a
travers le connecteur.

- Retirer le cathéter-guide a travers le systéme d’introduction.

- Laisser le systeme d’introduction en place tant que le profil hémodynamique n’est pas revenu a la
normale. Suturer de maniere habituelle

Procédure pour I’échange du cathéter de dilatation

Dans le cas ou le ballonnet doit étre changé, le cathéter de dilatation a échange rapide Xperience NC est

congu pour permettre un échange rapide par un seul opérateur. Pour réaliser I'échange:

- Desserrer la valve hémostatique.

- Tenir le fil-guide et la valve hémostatique avec une seule main et le ballonnet avec I'autre main.

- Maintenir le fil-guide en place dans I'artére coronaire ; le fil-guide étant dans une position fixe, retirer
le cathéter a ballonnet du cathéter-guide.

- Retirer le cathéter jusqu’a ce qu’il atteigne I'ouverture de la lumiére du cathéter-guide (environ 25 cm
a partir de I'extrémité du ballonnet). Retirer avec précautions la partie distale du cathéter a ballonnet,
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en maintenant le fil-guide en place dans la lésion. Fermer la valve hémostatique.

- Préparer le nouveau cathéter a ballonnet a utiliser, comme décrit précédemment.

- Introduire le nouveau ballonnet dans le fil-guide. S'assurer que la partie proximale du fil-guide sort
du port d’insertion du guide du cathéter a ballonnet d’environ 25 cm a partir de I'extrémité distale du
ballonnet.

- Ouvrir la valve hémostatique et faire avancer le ballonnet tout en maintenant le fil-guide dans la méme
position dans I'artére coronaire. Veiller a ne pas plier ou enrouler le cathéter a ballonnet autour du
fil-guide.

- Faire avancer le cathéter a ballonnet vers I'extrémité du cathéter-guide. Poursuivre 'ACTP en utilisant
la technique décrite ci-dessus.

8. Garantie

Le produit et tous ses composants sont congus, fabriqués, testés et conditionnés en prenant toutes les pré-
cautions raisonnables. LVD Biotech SL garantit le produit jusqu’a sa date de péremption a condition que son
conditionnement ne soit pas détérioré, altéré ou endommagé.

PICTOGRAMMES HARMONISES POUR L'ETIQUETAGE DE PRODUITS SANITAIRES
(NORME EN 980:2008)

- EN

Référence catalogue N lot Date d'expiration Maintenir 3 '3bri de
[3 lumiére solaire

aal srenie [0 A _“~

Fabricant Stérilisé 3 'orkyde Limite de température Garder au sec
déthyléne de conservation
Consulter la notice Ne pas réutiliser Ne pas re-stériliser Ne pas utiliser en cas

d'emballage endommagé
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1. Produktbeschreibung

Der Ballonkatheter fiir koronare Dilatation NC Xperience ist ein schnell zu wechselnder Katheter. Er wird
auch RX-Katheter genannt, da er aus einem einfachen proximalen Lumen und einem koaxialen distalen Dop-
pellumen, konzipiert fir die perkutane transluminale Koronarangioplastie, besteht.

Am distalen Teil des Katheters, vor der Spitze, befindet sich der Ballon bzw. das mit verschiedenen Driicken
aufdehnbare Segment, das die Arterie im aufgedehnten Zustand durch Infusion mit Kontrastflussigkeit di-
latiert. Der Ballon verfiigt Uber ein aufdehnbares Segment mit Durchmesser und Lange, die fir die emp-
fohlenen Driicke bekannt sind. Der Katheter hat ein konisch geformtes Ende.

Der Korper des Katheters besteht aus einer Kombination aus einem einfachen Lumen am proximalen Ende
und einem Doppellumen am distalen Ende.

- Mit dem einfachen proximalen Lumen kann die Kontrastfliissigkeit zwischen dem proximalen Luer-
Lock-Anschluss und dem Ballon eingefiihrt werden, um so den Ballon aufzudehnen. Dieses Lumen ist
mit dem distalen Lumen fiir die Kontrastflissigkeit am Ende des Ballons verbunden.

- Das koaxiale Doppellumen am distalen Ende hat zwei Funktionen:

* Ein Lumen dient als Durchgang fiir die zur Aufdehnung des Ballons verwendete Kontrastflissigkeit,

verbunden mit dem proximalen Lumen;
® Durch das andere Lumen wird ein Filhrungsdraht geschoben, um die Passage des Katheters zu der
und durch die zu dilatierende Stenose zu erleichtern und zu erméglichen.

Auf dem Katheterhauptteil befinden sich Markierungen, die helfen, die Lage des Katheters bezogen auf das
Ende des Fiihrungskatheters zu bestimmen (der Marker, der dem Luer-Lock-Anschluss des Katheters am
nachsten liegt, ist fir femorale Fiihrungskatheter vorgesehen und der am weitesten entfernt liegende flr
brachiale Fiihrungskatheter).
Der distale Teil des Katheters ist mit einer haltbaren hydrophilen Beschichtung versehen, die den Katheter
gleitfahig macht, damit er besser durch die Arterien gefiihrt werden kann. Der maximale Durchmesser des
Fuhrungsdrahtes betrdgt 0,36 mm = 0,014 Zoll. Die Nutzldnge des Katheters betragt 142 cm. Der Ballon
ist fur das Erreichen verschiedener Durchmesser bei unterschiedlichen Driicken voreingestellt (gemaR der
Dehnbarkeitskurve, die der Innenverpackung beiliegt). Um den Ballon aufzudehnen, muss der proximale
Luer-Lock-Anschluss mit einer Handpumpe verbunden werden, die mit einem Druckmesser versehen ist.
Mit dem Druck, den der Druckmesser anzeigt, wird der Ballon bis zu den voraussagbaren Durchmessern
aufgedehnt. An jedem Ende des Ballons befindet sich ein rontgendichter Marker, der die Lange markiert
und dem Anwender die Lage des Ballons anzeigt, wenn er sich im Patienten befindet. Am distalen Ende des
Ballons befindet sich die Spitze. Diese hat eine abgerundete und atraumatische Form, damit eine Beschadi-
gung der Arterien wahrend des Vorschiebens vermieden wird. Das Produkt NC Xperience wird je nach den
Abmessungen des Ballons unter verschiedenen Referenznummern/Varianten vertrieben:

Langen (mm)
BALLONABMESSUNGEN
6 8 10 12 15 20 25 30
2.00 X X X X X X X X
2.25 X X X X X X X X
2.50 X X X X X X X X
Durchmesser 2.75 X X X X X X X X
(mm) 3.00 X X X X X X X X
3.25 X X X X X X X X
3.50 X X X X X X X X
3.75 X X X X X X X X




iVascular NC ®perience

therapies for living

GEBRAUCHSHINUJEISE. BALLONKATHETER FUR KORONARE DILATATION,
MIT HYDROPHILER BESCHICHTUNG

Langen (mm)
BALLONABMESSUNGEN
6 8 10 12 15 20 25 30
4.00 X X X X X X X X
Durchmesser
4.50 X X X X X X
(mm)
5.00 X X X X X X
Inhalt

- Ein schnell zu wechselnder Ballonkatheter mit Schutzhiille fir den Ballon und einem Stylus fiir das
Flhrungsdraht-Lumen, eingefiihrt in einen Schutzbehélter und verpackt in einem sterilen Beutel

- Eine Karte mit der Dehnbarkeitskurve, auf der die Driicke fiir den Arbeitsbereich angegeben sind

- Eine Broschiire mit Gebrauchshinweisen

2. Indikationen
Der Ballonkatheter NC Xperience ist geeignet fiir:

- die Ballondilatation des stenotischen Abschnittes einer Koronararterie oder bei einer Stenose von
Bypdssen, die Koronararterien ersetzen, um so die myokardiale Perfusion, besonders bei harten La-
sionen, die Ballons mit hohem Maximaldruck erfordern, zu verbessern.

- die Postdilatation nach der Implantation eines Stents an der Stelle, an der er platziert wurde, um seine
Positionierung an die GefaBwand zu unterstiitzen und das angiografische Ergebnis zu verbessern.

3. Kontraindikationen
Ungeschutzter Hauptstamm der linken Koronararterie. Spasmus einer Koronararterie ohne signifikante Stenose.

4. Warnhinweise

- Das Produkt ist zur einmaligen Verwendung bestimmt. Es darf nach Abschluss des Eingriffs nicht er-
neut sterilisiert oder wiederverwendet werden. Die Wiederverwendung des Produktes bei anderen
Patienten kann zu einer Kreuzkontamination, Infektionen oder zur Ubertragung von Infektionsk-
rankheiten von einem Patienten auf einen anderen fiihren. Die Wiederverwendung des Produktes
kann zu Veranderungen am Produkt fiihren und seine Wirksamkeit beeintrachtigen.

- Die Vorrichtung ist fiir die Verwendung durch erfahrene Arzte vorgesehen, die mit der Technik der perkutanen
transluminalen Koronarangioplastie (Percutaneous Transluminal Coronary Angioplasty, PTCA) vertraut sind.

- Die perkutane Intervention ist in Krankenhdusern vorzunehmen, die fiir Notfalle zur Durchfiihrung
von Operationen am offenen Herzen ausgeristet sind, oder in Krankenh&usern, von denen aus andere
Krankenhauser leicht erreichbar sind, in denen diese Art von Eingriff erfolgen kann.

- Das Produkt wird in sterilem Zustand geliefert. Das Verfallsdatum ist zu prifen. Produkte, deren Ver-
fallsdatum abgelaufen ist, diirfen nicht verwendet werden.

- Vor dem Offnen ist die Verpackung zu tiberpriifen. Bei Feststellung eines Defekts oder bei beschadigter
Verpackung ist das Produkt zu entsorgen.

- Beim Entfernen des Produktes aus der Innenverpackung ist ein aseptisches Verfahren anzuwenden.

- Der Durchmesser des Ballons ist abhdngig vom Durchmesser der zu behandelnden Arterie auszu-
wahlen. Es darf kein Ballon eingefiihrt werden, dessen Durchmesser gréRer ist als der Durchmesser
der zu behandelnden Arterie.

- Nicht mit Gaze abtrocknen.
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- Das Produkt ist Gber den Fihrungsdraht unter Durchleuchtung vorzuschieben. Das Produkt darf ohne
den Fuhrungsdraht im Inneren nicht vorgeschoben werden.

- Zur Aufdehnung des Ballons keine Luft oder gasférmige Medien verwenden.

- Weder den Katheter noch den Fiihrungsdraht bei aufgedehntem Ballon betétigen, vorschieben oder
zurlickziehen.

- Den Katheter nicht drehen, wenn der Filhrungsdraht um mehr als einen Umlauf gedreht ist.

- Das Produkt keinen organischen Losungsmitteln oder Kontrastmitteln aussetzen, die fir die intra-
vaskuldre Anwendung ungeeignet sind.

5. VorsichtsmalRnahmen

- Dem Patienten sind geeignete Medikamente zu verabreichen: gemaR den Vorschriften zur Einfihrung
intravaskuldrer Koronarkatheter Gerinnungshemmer, Vasodilatatoren usw.
Vor Verwendung sind GroRe und Eignung des Katheters fiir den vorgesehenen Einsatz zu Uberprifen.
Es ist mit duBerster Vorsicht vorzugehen, um den Katheter beim Vorschieben nicht zu beschadigen.
Ist beim Vorschieben ein Widerstand spirbar, so ist der Vorgang abzubrechen und die Ursache vor dem
Fortfahren zu bestimmen.
Ist beim Zuriickziehen des Katheters ein Widerstand splrbar, wird empfohlen, den Ballonkatheter, den
FUhrungsdraht und die Einfihrschleuse in einem zu entfernen.
Der Ballon ist mit einer Mischung aus Kochsalzlosung und Kontrastflissigkeit aufzudehnen (vorzugsweise
im Verhaltnis 50:50, obwohl der Anteil an Kontrastflissigkeit bei groRen Ballons verringert werden kann).
- Der empfohlene Maximaldruck (Recommended Burst Pressure, RBP) darf nicht Giberschritten werden,
da der Ballon sonst platzen kénnte.
Kuhl und trocken, vor direktem Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren.
Nach der Benutzung stellt dieses Produkt eine mogliche Biogefahrdung dar. Es ist daher gemaR aner-
kannten medizinischen Vorgehensweisen sowie entsprechend den geltenden Gesetzen und Verord-
nungen von Kommunen, Landern und Bund zu behandeln und zu entsorgen.

6. Mogliche Nebenwirkungen / Komplikationen
Unter anderem kdnnen die folgenden Nebenwirkungen und/oder Komplikationen vor, wahrend oder nach
dem Eingriff auftreten:

- Tod

- Akuter Myokardinfarkt

- Instabile Angina pectoris

- lktus / Embolie / Thrombose

- Spasmen der Koronararterie(n)

- Hamodynamische Verschlechterung

- Arrhythmien

- Aneurysma oder Pseudoaneurysma

- Infektionen

- Vollstandiger Arterienverschluss

- Wiederverschluss der behandelten Stelle

- Perforation oder Dissektion der behandelten Stelle

- Arteriovenose Fistel
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- Lokale Blutung mit Hdmatom an der Eintrittsstelle
- Allergische Reaktion auf das Material

7. Gebrauchsanleitung
7.1. Erforderliche Materialien
Heparinisierte normale Kochsalzlésung
Kontrastmittel (fur intravaskuldare Anwendungen geeignetes Kontrastmittel verwenden)
Fiir die Behandlung geeignete Medikamente
Flhrungsdraht mit 0,36 mm (0,014 Zoll); keinen Fiihrungsdraht anderer GréRen verwenden
Einflihrschleuse mit hamostatischem Ventil
- Fihrungskatheter
- Hamostatisches Ventil
Dreiwege-Sperrhahn
Verlangerungsstiicke
Flllvorrichtung (Handpumpe mit integriertem Druckmesser)
Mehrere 10-20 ml-Standardspritzen mit Kochsalzlésung zum Ausspilen des Systems
7.2. Vorbereitung des Katheters
- Katheter aus dem Schutzbehdlter nehmen. Auf richtige GréRe tiberprifen. Schutzhilse und Stylus vom
Ballon abnehmen. Den Katheter dabei nicht dehnen, da ansonsten der Durchgangskanal gedehnt und
die Aufdehn- und Entleerungszeit reduziert werden kénnten.
- Den Katheter in eine sterile Kochsalzlosung tauchen, um die hydrophile Beschichtung zu aktivieren.
- Die Luft aus dem System ablassen.

* Einen Dreiwege-Sperrhahn am Luer-Anschluss des Ballonkatheters befestigen (optional; zur
besseren Beweglichkeit des Systems kann ein Verlangerungsstiick am Ballonanschluss angebracht
werden und daran dann der Dreiwege-Sperrhahn).

* Die Luftzufuhr durch den Ballon sperren.

* Eine 10-20 ml-Spritze mit einem Drittel der Kochsalzlésung am Dreiwege-Sperrhahn anschlieRen.

* Die Verbindung im Dreiwege-Sperrhahn zwischen Spritze und Katheter 6ffnen.

* Die Spritze vertikal halten und den Kolben nach oben ziehen, damit die Luftblasen in die Flissigkeit
entweichen kénnen.

* Wenn keine Blasen mehr entweichen, einen Meniskus der Losung im Hahn belassen und den Drei-
wege-Sperrhahn schlieRen. Spritze entfernen.

* Die Fullvorrichtung, geftllt mit 1/3 des Gemischs aus Kontrastflissigkeit und Kochsalzlésung (ord-
nungsmaRig gereinigt) am Dreiwege-Sperrhahn anschlieRen.

GEFAHR: Wenn nach einer Minute mit Unterdruck weiterhin Blasen vom Katheter in die Spritze entweichen,
kann das ein klarer Hinweis dafiir sein, dass der Ballonkatheter ein Leck hat, beschadigt ist oder dass die
Verbindungen zwischen Spritze und Dreiwege-Sperrhahn nicht ordnungsgemaR abgedichtet sind. Wenn
auch nach Uberpriifung der Verbindungen weiterhin Blasen sichtbar sind, die Vorrichtung nicht verwenden.
Die Vorrichtung an den Hersteller oder Handler zur Uberpriifung zuriickgehen lassen.

2.3. Technik zur Einfiihrung / Eingriff

- Die Einfuihrschleuse gemaR den Anweisungen des Herstellers einfiihren.

- Das hamostatische Ventil am Fiihrungskatheter anschlieBen und das Ventil dabei geschlossen lassen.

Den Fiihrungskatheter gemaR den Anweisungen des Herstellers durch die Einfiihrschleuse einflihren
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und sicherstellen, dass er sich am Zugang zur Koronararterie befindet. Kontrastfliissigkeit durch den
Katheter injizieren, um sicherzustellen, dass er korrekt positioniert ist und den Zugang zur Koronarar-
terie zuldsst.

Das hdmostatische Ventil 6ffnen, um den 0,36 mm (0,014 Zoll)-Fiihrungsdraht hindurchzuschieben.
Sobald der Flihrungsdraht das Ventil durchquert hat, das Ventil schlieBen, um Blutverlust zu vermei-
den. Den 0,36 mm (0,014 Zoll)-Fihrungsdraht gemaR perkutaner Interventionstechniken durch die
Lasion fuihren. Dazu Durchleuchtung verwenden, um die Position jederzeit bestimmen zu kénnen. Um
festzustellen, ob der Fiihrungsdraht ordnungsgemaR positioniert ist, Kontrastfliissigkeit verwenden.
Das proximale Ende des Fiihrungsdrahtes in das distale Ende des Ballonkatheters einfiihren.

Das hamostatische Ventil erneut 6ffnen, damit das Ende des Ballons durch das Ventil gefiihrt werden
kann. Das Ventil schlieRen, sobald der Ballon hindurchgefiihrt ist. Ist ein Widerstand sptrbar, den Dila-
tationskatheter nicht weiter durch das hamostatische Ventil vorschieben. Der Katheterhauptteil darf
durch das hamostatische Ventil nicht beschidigt werden, da dadurch das Aufdehnen/Entleeren des
Ballons beeintrachtigt werden kénnte.

Den Ballonkatheter vorsichtig unter Durchleuchtung Gber den Fiihrungsdraht und durch den Fiihrung-
skatheter bis zu der zu behandelnden Stelle vorschieben. Sicherstellen, dass der Fihrungsdraht an der
Einfuhroffnung der Ballonkatheterfiihrung austritt (etwa 25 cm vom Ende des Ballonkatheters). Falls
sich der gewahlte Ballonkatheter nicht im Inneren der Lasion einpassen ldsst, eine kleinere GroRe zur
Vordilatation der Lasion wahlen.

Den Ballon an der Stelle lokalisieren, die dilatiert werden soll. Um dies zu prifen, kann 1 Atmosphére
Druck ausgeuibt werden, damit der Katheter sich mit Kontrastflussigkeit fillt und die Lage bestatigt
werden kann.

Druck auf die Fillvorrichtung austiben, so dass sich der Ballon aufdehnt. Den auf dem Etikett und der
Dehnbarkeitskurve angegebenen empfohlenen Maximaldruck (RBP) nicht Gberschreiten.

- Je nach Lasion 15-30 Sekunden lang Druck ausiben.

- Den Kolben der Fullvorrichtung zuriickziehen, um den Ballon zu entleeren. Je nach BallongréRe den
Unterdruck zwischen 15 und 30 Sekunden lang aufrechterhalten. Sicherstellen, dass der Ballon kom-
plett entleert ist (unter Durchleuchtung), bevor der Katheter bewegt wird.

Den Katheter aus der Lasion ziehen, wahrend in der Fillvorrichtung noch Unterdruck herrscht und der
Flhrungsdraht noch liegt. Den Fiihrungsdraht in situ in der dilatierten Stenose belassen.

Durch den Fiihrungskatheter eine Angiografie durchfiihren, um die Dilatation zu bestatigen.

Den Fiihrungsdraht nach der Angioplastie fur die Dauer von 10 Minuten in der dilatierten Stenose
belassen. Sobald die Angiografie die Dilatation bestatigt, den Fiihrungsdraht und den Ballonkatheter
vorsichtig durch den Anschluss herausziehen.

- Den Fiihrungskatheter durch die Einfihrschleuse herausziehen.

Die Einflihrschleuse in situ belassen, bis das hamodynamische Profil wieder im Normalzustand ist. Wie
gewohnt verndhen.

Vorgehensweise beim Wechsel des Dilatationskatheters

Falls ein Ballonwechsel erforderlich ist, kann der Dilatationskatheter Xperience NC zum schnellen Wech-

sel von einer einzigen Person schnell ausgewechselt werden. Durchfiihrung des Wechsels:

- Das hamostatische Ventil 6ffnen.

- Den Fuhrungsdraht und das hamostatische Ventil in einer Hand und den Ballon in der anderen Hand
halten.
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GEBRAUCHSHINUJEISE. BALLONKATHETER FUR KORONARE DILATATION,
MIT HYDROPHILER BESCHICHTUNG

- Den Fuhrungsdraht in seiner Position in der Koronararterie belassen. Den Ballonkatheter aus dem
Fihrungskatheter herausziehen; dabei bleibt der Fiihrungsdraht in einer festen Position.

- Den Katheter bis zur Offnung im Lumen des Fiihrungskatheters herausziehen (etwa 25 cm vom Ende
des Ballons). Den distalen Teil des Ballonkatheters vorsichtig herausziehen. Dabei den Fiihrungsdraht
in der Lasion in situ belassen. Das hamostatische Ventil schlieRen.

- Den neuen zu verwendenden Ballonkatheter wie oben beschrieben vorbereiten.

- Den neuen Ballon am Fiihrungsdraht anbringen. Sicherstellen, dass der proximale Teil des Fiihrungs-
drahtes an der Einfuhroffnung der Ballonkatheterfiihrung, etwa 25 cm vom distalen Ende des Ballons,
austritt.

- Das hamostatische Ventil 6ffnen und den Ballon vorschieben. Dabei bleibt der Fliihrungsdraht in der
Koronararterie weiterhin in der gleichen Position. Darauf achten, dass sich der Ballonkatheter nicht
verbiegt oder sich um den Fiihrungsdraht wickelt.

- Den Ballonkatheter bis zum Ende des Fiihrungskatheters vorschieben. Die PTCA unter Anwendung der
oben beschriebenen Methode fortsetzen.

8. Garantie

Das Produkt und alle seine Komponenten wurden unter Beachtung aller angemessenen VorsichtsmaBnah-
men konzipiert, hergestellt, geprift und verpackt. LVD Biotech gewahrt bis zum Verfallsdatum eine Garantie
auf das Produkt, solange seine Verpackung nicht zerstort, gedffnet oder beschadigt wurde.

VEREINHEITLICHTE SYMBOLE ZUR KENNZEICHNUNG VON MEDIZINPRODUKTEN
(NORM EN 980:2008)

e
e
LoT i ZX
Bestellnummer Chargenbezeichnung Verwendbar bis Vor Sonnenlicht geschitzt
aufbewsahren
STERILE | EO| /ﬂ/ T
Hersteller Sterilisation Temperaturbegrenzung Trocken aufbewahren
mit Ethylenoxid zur Aufbewsahrung
Gebrauchsanweisung Nicht zur Nicht erneut sterilisieren Bei beschadigter Verpackung
beachten Wiederverwendung nicht verwenden
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WUHCTPYKLUA MO NPUMEHEHMUIO.
BAJIIOHHBIM KATETEP C TMAPO®UNbHLIM NOKPLITUEM
ONAa AUNATALIMN KOPOHAPHbIX APTEPUIA

1. OnucaHue usgenus

BannoHHbIi KateTep NC Xperience ana AunataLmm KOPOHAPHbIX COCYAOB - 3TO BbICTPOCMEHHbIN KaTeTep, TaKKe
Ha3sblBaembiVi RX (rapid exchange), 6narogapa cBoei 0gHONPOCBETHOWM MPOKCUMAbHOM U ABYNPOCBETHOM KOaK-
CUaNbHOWM AWUCTaNbHON KOHUrypaumm. [aHHbll KaTeTep 6bin pa3paboTaH ANA YPECKOKHON TPAHC/IIOMUHANBHOW
KOPOHaPHOM aHTMONAACTUKMK.

B AMcTanbHOM YacTu KaTeTepa B6AM3M HAaKOHEUHMKA HaxoauTca 6anNoH UK CeTMEHT, Pa3ayBaemblii Moz, pasiny-
HbIM 4,aBJIEHWEM U PACLLUMPAIOLLMIA apTepUIo NPU ero 3anoIHEHUU KOHTPACTHOM XUAKOCTbIO. BannoH npeaHasHa-
YeH AN1A pasflyBaHWA CErMEHTa 0 OnpeAeNEHHOro AMaMeTpa U ANUHbBI NOL PeKOMeHAyeMbiM AasneHnem. Kate-
Tep UMeeT KoHeL, KoHUYecKow Gopmbl.

Kopnyc KaTeTepa MMeeT oAWH NPOCBET B MPOKCMMAJIbHOM YacTW U iBa NPOCBETa — B AUCTA/IbHOMN YacTy.

- MPOKCUMaNbHbIN OAHONPOCBETHBIN CErMEHT 0becneynBaeT NPOXOXKAEHWE KOHTPACTHOM MKUAKOCTU
MeXAay MPOKCMManbHbIM KOHHEKTOpom Jltosp-/lIok u bannoHom ans pasgysaHua 6annoHa. IToT
NPOCBET COANHEH C AMCTaNbHbIM MPOCBETOM A/1A KOHTPACTHOM KUAKOCTU Ha KOHLLe 6annoHa.

- KoakcranbHbli fBOMHONM NPOCBET BbINONHAET ABe QYHKLMUM:

® NPOCBET ANA NPOXOXKAEHUA KOHTPACTHOM KUAKOCTM, NPUMEHAEMON AN pa3aysaHua HannoHa,

COefIMHEHHbIN C NPOKCMMAJIbHBIM NPOCBETOM;
® APYrovi NpocBeT MO3BOMAET NPUMEHATb NPOBOAHMK, 0bNeryatoLmii NPoxoxaeHue Katetepa 4o
CTEHO3MPOBAHHOIO Y4acTKa, NoANEeXaLlero AnnaTaumm, u Yepes Hero

Ha Kopnyce kaTeTepa WMelOTCA MeTKM, KOTOpble MOMOraloT OnpeaenunTb MONOXKeHWe KaTeTepa
OTHOCWUTENIbHO HAKOHEYHMKA KaTeTepa-NPOBOAHUKA (MapKep, PAacnoNOKEHHbIV 6aMKe K KOHHEKTOPY J1t03p-
Jlok, npesHasHaveH ana 6eipeHHbIX KaTeTePOB-NPOBOAHUKOB, @ MapKep, PAacNONOKEHHbIV Aanblue — AnA
nie4yesbIx).
[uctanbHaa 4yacTb KaTeTepa MMeeT NpoyHoe ruapoduibHOe MOKPbITUE, KoTopoe obecrneymBaeT cMasky
KaTeTepa ANA NPOXOXKAEHMA Yepes apTeputo. MaKcMaibHbIN AuameTp NPOBOAHMKA He [OMKEH NPeBbILIaTh
0,36 mm. Pabouas a/mHa KateTepa coctasnset 142 cm. bansioH MOXKHO pacTAHYTb A0 Pa3NNYHbIX AMAMETPOB Nog,
Pas3nnYHbIM AaBNeHMEM (COMMACHO KPUBOM PACTAMKUMOCTU, M306PaXKEHHON HA BHELLUHEN CTOPOHE YMaKOBKM).
Y1o6bl pasayTe 6annoH, creayet COEAMHWUTL MPOKCMMANbHbIN KOHHEKTOP JTH03p-/IoK C PyYHbIM HAcoCoMm,
obopyaoBaHHbBIM MaHOMeTpoM. oA, AaBneHWeM, yKasblBaeMbiM Ha MaHomeTpe, 6aioH HakaumBaeTca [0
YKa3aHHbIX AvameTpoB. Ha obomx KoHuax 6anioHa MMelTCs PEHTTEHOKOHTPACTHbIE METKM, MO KOTOPbIM
onpeaenaoT ero A/IMHY U KOTopble NO3BOAIOT MPABU/IbHO ONPeAEeNUTb ero NONOXKeHWe B OpraHU3me naumeHTa.
B AMcTanbHOM YacT BannoHa HaxoAMTCA 3aKPYIIEHHbIN M aTpaBMaTUYHbINA KOHeL, KOTOpbIi nossonset
CHU3UTb PUCK NOBPEXKAEHUA apTEPUi BO BpEMA NPOBeAEHNA KaTeTepa.
BannoHHbili kKateTep NC XPERIENCE noctasnseTtca nog pasnnyHbIMM apTUKYAaMU U B PasIMYHbIX Bapuaumax,
B 3aBMCMMOCTM OT pazmepos HannoHa:

PA3MEPbI OnvHa (mm)
BAJIZIOHA 6 8 10 12 15 20 25 30
2.00 X X X X X X X X
2.25 X X X X X X X X
2.50 X X X X X X X X
LVaMeTpbl 2.75 X X X X X X X X
(mm) 3.00 X X X X X X X X
3.25 X X X X X X X X
3.50 X X X X X X X X
3.75 X X X X X X X X
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PA3MEPbI OnvHa (mm)
BANIOHA 6 8 10 12 15 20 25 30
4.00 X X X X X X X X
AVIAMETPE! [0y X X X X X X
(mm)
5.00 X X X X X X

KomnneKT nocraBku
- BbICTPOCMEHHbIN 6aNNOHHBIN KaTeTep C 3alWUTHbIM MOKPLITUEM B 061acTU 6annoHa v cTUNeToM B
npocBeeTe AN NPOBOAHMKA, YNIAKOBAHHbIN B 3aLUMTHbIN IOTOK M CTEPUIbHBIA MELLOK.
- KapTouKa ¢ KpMBOI pacTAXKMMOCTH, yKa3blBatoLasn AManasoH paboyero AaBneHus.
- IHCTpYKLMA N0 NPUMEHEHMIO.

2. NMokasaHusa
BannoHHbI KaTeTep NC Xperience npegHasHayeH ans:
- 6anNoHHOW AMNaTauMmn CTEHO3MPOBAHHOTO Y4acTKa KOPOHAPHOM apTepun UaM CTeHO3a O6XOAHbIX

LIYHTOB, 3aMEHSAIOLLMX KOPOHAPHbIE apTepuu, 4a yaydwenus nepdy3vnm mruokapaa, ocobeHHo npu
py6L0BbIX CTEHO3aX, Koraa TpebyeTcs 6an0H BbICOKOTO AaBNeHuUs;

- noctaunaTtaumm nocne UMnNiaHTaumm CTeHTa B obnactu ero YCTaHOBKM Ana nyqu.leﬁ afanTtauuu cTeHTa

K CTEHKE COCyAa U yaydlleHus aHrMorpaduyeckmx pesynsraTos.

3. MpoTuBONOKasaHusA

HesawupieHHan OCHOBHas /1eBas KopoHapHas apTepus. Crasm KOPOHaPHO apTepum 63 3HAYUTEIHOTO CTEHO3a.

4. NpeaynpexaeHusa

- [laHHOe u3genvie npeAHasHayeHO ANA OAHOKPATHOrO MPUMEHEHUA W He MOANEXWUT MOBTOPHOM
cTepuAn3aLuM WaM MNOBTOPHOMY WCMO/Ib30BaHMIO MOC/AEe 3aBeplueHus npoueaypbl. [osTopHoe
MCMONb30BaHWE U3A4eNA Y APYroro NaLMeHTa MOMKET Bbi3BaTb NepPeKpPecTHoe 3apaxkeHne, MHOeKLUn
UAu nepegavy MHPEKLMOHHOro 3aboneBaHUs OT OAHOMO MaLMEHTa APYromy, a TaKXKe BbI3BaTb
febopmaLpio camoro U3Lenvs U NPUBECTU K CHUKEHMIO ero 3GGeKTUBHOCTU.

M3penve npeaHasHayeHo ANA WCMOAb30BAHUA OMbITHLIMKM Bpayamu, BNALEIOWUMU TEXHUKOWM
npoBeAeHUA YPECKOXKHOM TPAHCAIOMUHAbHOM KOPOHAPHOM aHrMonaacTukm (YTKA).

YpecKoKHbIe BMELLATeNbCTBA A0/KHbI MPOBOAUTLCA B MEAULMHCKMUX YUPEKAEHUAX, OCHALLEHHbIX
HeobxoAMMbIM 060pyAOBaHWEM A/ NPOBEAEHUA SKCTPEHHOM OTKPLITON onepauuu Ha cepaue, uam
B MEAMLIMHCKUX YUPEKAECHUAX, UMEIOLMX NETKUIA JOCTYN K APYrUM Se4ebHbIM yupeskAeHUAM, rae
NPOBOAUTCA AAHHBIN TUM XMPYPrUYECKUX BMELLATE/IbCTB.

M3penve noctasnsetca B cTepuabHOM BUAe. [IpoBepbTe CPOK ero rofHOCTU U He UCNoNb3yiiTe nocse
yKasaHHOW faTbl.

Mpeskae Yem OTKPbLITb YNAKOBKY C U3A4eNnem, BHUMATE/IbHO OCMOTpUTE ee. He UCMonb3yiTe NpoayKT
NpY HAIMUYMU KaKUX-MBO fedeKTOB UK NOBPEXAEHUI YNaKOBKU.

Mpw “3BNEYEHUM NPOAYKTA U3 NEPBUYHOW YNAKOBKM cobitofaliTe NpaBuia acenTuKu.

Bbibupaiite avametp 6ann0Ha B 3aBUCMMOCTM OT AMaMeTpa apTepuu, NoAeNKaLllen MaHunyaauun.
Henb3sa BBOAWTbL 6aNNOH, AMAMETP KOTOPOro NPeBbILIAET AUaMeTpP apTePUN.

He cywuTe KaTeTep Npu MOMOLLY MapaeBoit candeTku.
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- MpoBoawTe KaTeTep Mo NPOBOAHUKY MOJ, KOHTPOSIEM PEHTFEHOCKOMMU. 3anpeLLaeTca BBOAUTL KaTeTep
6e3 npoBoAHUKa.

- He ncnonb3yiite Bo3ayx 1 razoobpasHble BelLecTsa A1a pasaysBaHusa 6annoHa.

- Korga 6annoH HaxoAWTCs B pasayToOM COCTOSHUM, HE MPOU3BOAUTE HUKAKUX MaHUNYAALMI C KaTeTepom
WU NPOBOAHUKOM, HE NPOABUraiTe 1 He U3B/IEKaltTe uX.

- He noBopauwuBaiiTe KaTeTep No NPOBOAHWKY, NepekpydeHHoMy 6onee Yem Ha oguH 060poT.

- U3penve He [OMKHO MOABEPraTbCA BO3AEUCTBUIO OPraHWYECKUX PacTBOPUTENEN M KOHTPACTHbIX
BELLECTB, He NpeAHa3HauYeHHbIX A8 BHYTPUCOCYAUCTOTO NPUMEHEHMS.

5. Mepbl npeaocToporKHOCTU

- [poBoguTe COOTBETCTBYIOLLEE JleYeHWe MauMeHTa C  WUCMO/Mb30BaHMEM  aHTMKOArynAaHTos,
COCYA0PaCLLUMPAIOLLMX CPEACTB U T. 4. COINIACHO NPOTOKONY KaTeTepusaLmm BeH.

Mpexae 4em NPUMEHUTL KaTeTep, NPoBepbTe ero pasmep U NPUroAHOCTb K MCMO/Ib30BAHUIO.
BBoauTe KaTeTep ¢ 60/1bLLIOV OCTOPOXKHOCTBIO BO M3beKaHMe KaKUX-TMBO ero MoBpesKAeHUN.

Ecnu npu NnpoaBUKEHUM KaTeTepa OLLYLLLAaeTCA Kakoe-11Mbo CoNpoTUBNEHNE, TPEKPATUTE MAHUNYAALMM
1 onpeaenuTe NPUYNHY CONPOTUBNEHUA, NPEXKAE YEM NPOAO/IKUTL NPOABUNKEHNE KaTeTepa.

Ecnv npu U3BieYEHNM KaTeTepa OLLyLLaeTca Kakoe-1Mbo conpoTuBaeHne, PEKOMEHAYETCA BbITALLUTb
6anNOHHbIV KaTeTep BMECTe C NPOBOAHUKOM U UHTPOABHOCEPOM.

BannoH cnefyer HakauMBaTb CMecblo (GU3MONOTMYECKOrO PacTBOPa M KOHTPACTHOM KMUAKOCTM
(npeanoututensHo B nponopumn 50/50, XOTA [0S NOCNEAHEN MOMKET bbiTb CHUMKeHa B 6anioHax
6onbLworo pasmepa).

He npeBbiwaiiTe pekomeHayemoe faBneHve pas3pbiea, YToObl M3bexaTb paspbiBa 6annoHa.

XpaHuTe n3genne B CyXoM NPOXNaAHOM MecTe, 3aLMLLEHHOM OT BO3JENCTBUA MPAMbIX COMHEYHbIX
nyyen.

Mocne Mcnonb3oBaHUA AaHHOE W3AeNne MONKeT NpeAcTaBaATb 6MONorMyeckyto onacHocTb. [pu
06palleHnn C U3LeMEM U €ro YTUIN3ALUKU CneayiTe YTBEPKAEHHON MEAMLMHCKOW NPaKTUKe u
NPUMEHUMbIM MECTHbIM, FOCYAAPCTBEHHbIM UK defepanbHbiM 3aKOHaM U HOPMam

6. Bo3mo3KHble No604Hble 3 deKTbI/0CNOKHEHUSA

BO3MOXHbIMM NO60YHBIMMU 3DDEKTAMM U/UAK OCNOKHEHUAMM, KOTOPbIE MOTYT BO3HUKHYTb 0, BO BPEMA U
nocne npoueaypbl KaTeTepusaumm, ABAAITCA:
- JleTanibHbli Ucxon,
- OcTpblit UHGAPKT MUOKapaa
HectabunbHasn cteHoKapaus
WUHcynbT / ambonunsa / Tpomb603
Cnasmbl KOPOHapHOM apTepum
[emoguHamuyecKoe yxyaleHune
Aputmunsa
AHEBPM3Ma UM JIOKHAA aHeBPU3Ma
UHdekuun
- MonHas OKKNKO3UA apTepum
- PEOKK/1031s CTEHTUPOBAHHOIO CerMmeHTa
Mepdopaumsa UM AUCCEKLMA YY4aCTKa MaHWUNYAALMK
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- ApTepuoBeHo3Has ductyna
- MecTHOe KpoBOTEeYEHME C reMaToMON B MecTe AocTyna
- Anneprus Ha maTtepuan

7. Cnocob npumeHeHus
7.1. Heob6xoaumble maTtepuanbi
lenapuHW3MpoBaHHbIN GPU3NONOTMYECKUIA PACTBOP
KOHTpacTHble  BellecTBa  (MCNOMb3yWTE  KOHTPACTHble BELLeCcTBA, MpeAHa3HaYyeHHble  Ans
BHYTPMCOCYAMCTOrO BBeAEHMA)
MepauKameHTbl, NPUroAHble ANA AaHHONM npoueaypsbl
- MNpoBogHWK AuametTpom 36 MM (HEZOMYCTUMO MWCMO/b30BaHME MPOBOAHWUKOB /il06Oro Apyroro
pasmepa)
MHTpoablocep ¢ reMoCcTaTUHECKMM KnanaHom
KaTteTep-npoBoaHUK
lemocTaTUYecKunin knanaH
Tpexxof0Boi KnanaH
- YanuHutenun
Pasaysatolee yCTPOMCTBO (PYyUYHO HAacoC CO BCTPOEHHbIM MaHOMETPOM)
Heckonbko cTaHAapTHbIX Wwnpuuos 10-20 ma ¢ GU3MONOrMYECKUM PacTBOPOM ANA MPOMbIBAHMA
cucTembl
7.2. NoaroroBKa Katerepa
- M3BnekuTe KaTeTep 13 3aLLMTHOrO I0TKA. YA0CTOBEPLTECH B NPABUIbHOCTM ero pasmepa. CHUMMUTE 3aLLUTHYIO
060/104Ky U cTUNET ¢ 6annoHa. MNpu 3TOM He pPacTArMBaiTE KaTeTep, MOCKO/IbKY 3TO MOMKET MPUBECTU K
PaCTAXKEHWIO €r0 BHYTPEHHEro NPOCBeTa U COKPALLEHUIO BPEeMEHW HaAyBaHWA U cyBaHUA 6annoHa.
- MorpysuTte KaTeTep B pVU3NONOrMUECKUI PACcTBOP A8 aKTUBALMK TMAPODUABHOTO NOKPLITUA.
- MNpopayiite cuctemy KateTepa BO34yXOM.
* [prUcoeanHUTE TPEXXOA0BOKM 3amMopHbIA KpaH K KOHHeKkTopy Jltosp-/lok 6annoHHoro KateTepa
(Mnn, AnA NOBbILWEHMA NOABUNKHOCTU CUCTEMBI, MOXKHO NPUCOEANHUTD YAJIMHUTENb K KOHHEKTOPY
6ann0Ha 1 3aTeM TPEXXOLOBOW KpaH).
* 3aKpoliTe Npoxoz Bo3ayxa Yepes 6asnnoH.
* NopcoeanHute wnpuw, o6bemom 10-20 ma ¢ 1/3 du3Monornyeckoro pacteopa K TPEXX040BOMY
3aNopHOMY KpaHy.
* OTKpOITE CoeAMHEHNE TPEXXOA0BOMO 3aNOPHOrO KPaHa MeXAY LUNPULLOM U KaTeTEPOM.
¢ MocTaBbTe WNPUL, B BEPTUKA/IIbHOE NOJOXKEHMWE, NOTAHUTE MOPLUEHb, YTODObI Ny3bipbKM BO3AyXa
BbILLAN B }KUAKOCTb.
* Moc/ie NcHe3HOBEHUA NY3bIPbKOB OCTaBbTE MEHUCK PaCcTBOPA M 3aKPOITe 3amnopHbIi TPEXXOL0BOM
KpaH. M3BnekuTe wnpuu,.
e CoeauHUTe pasayBalollee YCTPOWCTBO, 3amno/iHEHHOe Ha 1/3 cmecblo KOHTPaCTHOro Bellectsa W
bu3MoNorMyeckoro pacTeopa, NpoLuesLlee NpoayBKy Hag1exKallm 06pasom, C TPEXXOA0BbLIM KPaHOM.
BHUMAHME! Ecnm ny3bipbKy NPOAOANKAIOT NOCTYyNaTb M3 KaTeTepa B WNPUL, MO UCTEYEHUN 1 MUHYTBI NpU
OTPMLATENILHOM AaBNEHWUM, 3TO MOXKET 6bITb ABHbIM NPU3HAKOM TOTO, YTO B 6a/IZIOHHOM KaTeTepPEe MMEIOTCA
YTEUKM UK NOBPEXAEHUA AN COeAMHEHME LINPULA U TPEXXOL0BOTO K/lanaHa He ABNAETCA repMeTUYHbIM.
Ecnm nocne npoBepku coeMHeHW Bee elle HabnoaaloTca Ny3blipbKM, HE UCMONb3YiiTe KaTeTep. BepHute
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n3aenve U3roToBUTENO UK AUCTPUBLIOTOPY A8 MPOBEPKMU.

7.3. TexHuKa BBegeHua/npumeHeHne
BcTaBbTe MHTPOAbBIOCEP COMACHO MHCTPYKLMAM U3rOTOBUTENA.
CoeMHUTE reMOCTaTUYECKMUI KNnamaH C KOHHEKTOPOM HampaBAAloWero MPOBOAHWMKA; KnamnaH
[OMKeH BbiTb 3aKpbIT. BBEAMTE HANpPaBAALWMIA NPOBOAHUK Yepe3 UHTPOAbIOCEP B COOTBETCTBMU
C MHCTPYKLMAMMU U3roTOBUTENA U yBeamuTech, YTO OH HAaxoAMTCA Ha BXOAE B KOPOHAPHYI apTepuio.
BBeauTe KOHTPACTHYIO XMAKOCTb Yepes KaTeTep, ybeAMBLWIMCL B €ro MPaBUIbHOM MOJOXKEHWUU,
obecneunsatoLLEeM AOCTYN K KOPOHAPHOM apTepun.
OTKpOWTE remocTaTU4eckuii KnanaH, ANA TOro 4Ytobbl BBECTM NPOBOAHWMK Auametpom 0,36 mMm.
Kak TonbKO NpOBOAHWMK NpoiiJeT Yepes KnamaH, 3aKpoiTe KnanaH BO u3bexaHue KpPoBOMOTEPU.
MposeanTe NpoBoAHMK AnameTpom 0,36 MM Yepes CTEHO3MPOBAHHbIN y4acTok, cobatogan npasuna
YPECKOKHOIO BMELLATEIbCTBA, NOA, KOHTPONEM PEHTIeHOCKOMUK, YTOBbl MOCTOAHHO KOHTPO/IMPOBATb
nonoXeHne KateTepa. Mcnonb3yiiTe KOHTPAcTHOe BellecTBO, 4TOObl ybeanTbcA, YTO MPOBOAHMK
HaxoAMTCA B HAA/EXKALLEM MONOKEHUN.
BcTaBbTe NPOKCMMAnbHbIN KOHEL, NPOBOAHMKA B AUCTabHbIN KOHeL, 6annoHHOro Katetepa.
- CHOBa OTKPOITE remoCTaTUYeCKNii KnanaH, 4Tobbl HaKOHeYHWK BannoHa npolen Yepes KnanaH. Kak
TONbKO BanNoH NPOMAET Yepes KnanaH, 3akpowiTe ero. Mpu KaKomM-1Mb0O CONPOTUBNEHWUM He cneayeT
NPOBOAMTL AMNATALMOHHbIN KaTeTep No remocTaTMyeckomy KaanaHy. HeobxoamMmo npepoTepallath
HaHeceHMe Kakux-1Mbo MoBpeXeHUn Kopnycy KaTeTepa cO CTOPOHbl FeMOCTAaTUYECKOro KnamnaHa,
KOTOpble MOTYT BNOCNEACTBUM OTPA3UTLCA HA HaZyBaHWM/cayBaHUM 6annoHa.
OCTOpPOXKHO npoBeauTe 6GaNNOHHbIV KaTeTep MO MNPOBOAHUKY MO KOHTPOAEM PeHTreHOCKonuu
[0 061acTM NaToNorMyecknx usmeHeHuin. Ybegutecb B TOM, YTO NPOBOAHWUK BbIXOAMT Yepes nopT
BBOAA MPOBOAHMKA GannoHHOro Katetepa (MpubAn3MTenbHO 25 CM OT HaKOHEYHWKa 6anoHHOro
KaTeTepa). Ecnm BbIGpaHHbIN 6anoHHbIN KaTeTep He yAaéTcsa BBECTU B NATONIOTMUYECKUIA YyHacToOK, ANd
BbINOJIHEHWNA NpeAunaTaLmum cTeHo3a BbibepuTe KaTeTep MeHbLUIero pasmepa.
- YcTaHoBWTe 6annoH B No3unLmMio, Heobxoaumyto AN aunataumu. [na NpoBepky nogaiTe aasneque,
paBHoe 1 atmocdepe, M MO3BONbLTE KaTeTepy 3aMONHWUTLCA KOHTPACTHOM KWMAKOCTbIO, YTOOLI
NPOKOHTPOIMPOBATL Er0 MONOXKEHME.
Hakayaiite 6annoH Npu NOMOLLM YCTPOWCTBA ANA pasfyBaHWA Nof AaBneHuem. He npesblwaite
pekomeHAyemoe AaB/ieHne paspblBa, YKazaHHOE Ha STUKETKE, U 3HAYeHMe KPUBOI PacTAXKMMOCTY.
Yaep:uBaiite faHHOe AaBneHne B TedyeHne 15—30 ceKyH/, B 3aBUCMMOCTU OT CTEMEHU CTEHO3UPOBAHMA.
YT06bI coyTb 6aNNOH, OTTAHMTE MOPLUEHb YCTPOUCTBA ANA Pa3ayBaHUA. YAepHKuUBaiTe oTpuLaTesibHoe
AasneHune okono 15-30 cekyHA, B 3aBUCMMOCTU OT pasmepa 6annoHa. Y4ocToBepbTeCh B TOM, YTO 6asnoH
MOIHOCTBIO CAYNCA (MO KOHTPONEM PEHTTEHOCKOMUM), MPEXAE YeM CABUHYTb C MecTa KaTeTep.
- Mpu oTpULATENBHOM [aBNEHUM B YCTPOWCTBE ANA PasfyBaHUA W MPOBOAHMKE, HaxodAlemcs B
HaANexallem MosoKEHUM, OCTOPONKHO U3BIEKUTE KaTeTep U3 NaToNOrMYecKoro yyactka. MposoaHuK
[O/IXKeH 0CTaBaTbCA B ANNATUPOBAHHOM CTEHO3MPOBAHHOM Y4acTKe.
YT106bI NOATBEPANTL GAKT AMNATALMM, BbINONHUTE aHIMOrpaduIo Yepes HaNpPaBAAIOLLMIA NPOBOAHMK.
Mocne BbINONHEHWA aHTMONNACTUKMN MPOBOAHMUK AOKEH OCTaBaTbCA B CTEHO3MPOBAHHOM y4yacTKe B
TeyeHne 10 MuHyT. Mocne aHrMorpaduyeckoro NOATBEPKAEHUA AMUNaTaLMN OCTOPOXKHO U3BAEKUTE
NPOBOAHMK U BaNNOHHDBIV KaTeTep Yepe3 KOHHEKTOP.
M3BneknTe NPOBOAHMK Yepes HTpoAbIocep.
- VIHTpoabtocep [0/KeH 0CTaBaTbCA Ha MecTe, NMoKa He HOPMaIM3yeTca reMoAVHaMUYeCcKnin npodub
naumeHTa. HanoxwuTe WBbl B 06bIYHOM NOpAAKe.
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MHCTPYKLUMUA MO NPUMEHEHUIO.
BAJIIOHHbBIM KATETEP C TMAPO®UIbHLIM NMOKPLITUEM
ANA ANNATALIUN KOPOHAPHbIX APTEPWIA

Mpoueaypa 3ameHbl KaTeTepa AN Aunataumum

Mpu HeobxoaMMoOCTM 3ameHbl bannoHa TexHosorna 6bicTpol 3ameHbl Xperience NC nossonset
OCYLLECTBUTL 3TO OAHOMY onepaTtopy. A BbINONHEHWA 3aMeHbl:

- OcnabbTe remocTaTUYECKUIA KNanaH.

- Bo3bmuTE NPOBOAHMK U FEMOCTATUYECKMI KNanaH B OAHY PYKY, 6annoH — B Apyryto.

YaeprkuBaiite NPOBOAHMK B HaZ1eXKalLei NO3ULMKN B KOPOHAPHOM apTepum; NoKa NPOBOAHMK OCTaeTca
B 3apMKCMPOBAHHOM MOOXKEHWU, U3BNEKUTE BANNOHHBIV KaTeTep U3 HanpaBAAOLWEro NPOBOAHUKA.
- MpoponkaiiTe M3BNEeKaTb KaTeTep, MOKA OH He AOCTUIHET MPOCBETA HanpaBAAOLWEro NPOBOAHUKA
(npnbansnTenbHO 25 cm OT KOHYMKa 6asiIoHa). OCTOPOXKHO U3BEKUTE ANUCTANbHYIO YacTb KaTeTepa, Npu
3TOM NPOBOAHUK JO/KEH OCTaBaTbCA B CTEHO3MPOBAHHOM y4acTKe. 3aKpoiTe reMoCcTaTUHeCKUiA KnanaH.
MoarotoBbTe HOBbIA  GaNNOHHbIM  KaTeTep [ANA  WCNOMb30BAHUA COMIACHO  BbILLEOMUCAHHbBIM
npoueaypam.

BcTaBbTe HOBbIM 6a/110H B NPOBOAHVK. Y0CTOBEPLTECH B TOM, YTO MPOKCMMA/IbHAA YaCTb NPOBOAHMKA BbIXOAUT
Yepes MnopT BBOZA NPOBOAHMKA 6asNI0HHOIO KaTeTepa (OKOM0 25 CM OT AMCTaNIbHOTO KOHYMKa 6asioHa).
OTKpoliTE remocTaTMYecKkuit KnanaH v nposeauTte 6annoH nNpu 3adUKCMPOBAHHOM MOONKEHUU
NPOBOAHMKA B KOpOHapHoi apTepun. CobniogaiiTe mMepbl OCTOPOXKHOCTM, He crubaiiTe U He
nepeKkpy4mBaiiTe 6aNNOHHBbIN KaTeTep BOKPYr MPOBOAHUKA.

Mpoaguraite 6anNoOHHbIVM KaTeTep A0 KOHYMKA HanpaBAAOLWEro NpoBogHuKa. Mpogomkaite YTKA
COINACHO BbILIEONUCAHHOMY METOZY.

8. NapaHTUn

[aHHOe u3zenve U ero CocTaBHble 4acTU pa3paboTaHbl, M3rOTOB/EHbI, UCMbITaHbl M YyNaKoBaHbl Npwu
cobt04eHMU BCEX COOTBETCTBYHOLMX Mep NpeaocTopoxkHocTi. KomnaHus LVD Biotech SL gaeT rapaHTuio Ha
nsgenune Ao UCTeYEHUA CPOKA ero roAHOCTU NPU YCI0BUM, YTO €50 YNaKoBKA He NMOBPEXAEHA, He HapyLweHa
WY He NoBpeXKAeHa UHbIM 06pasom.

CTAHOAPTU30BAHHBIE CUMBOIbI MAPKUPOBKWU MELULMHCKUX U3LENUIN
(HOPMA UNE 980-2008)

CcblnKa B KaTanore N2 cepuu FopeH po XpaHuTb BAANN OT CONHEYHbIX
nyven

_-E X :

Mpoussogutens CTepunn3oBaHHbIN TemnepatypHble npeaenbl XpaHuTb B cyxom mecTe
OKMUCbIO 3TUNEHA XpaHeHus

MpounTanTe NHCTPYKLMMN MoBsTopHOE Wcnonb3oBaHue B cayvae Wcnonb3oBaHue B cayvae
Nno NPUMEHEeHUIo 1cnonb3oBaHue nospexaeHus NoBpeXAEHUA YNAKOBKK
3anpeLyeHo 3anpeLeHo
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POKYNY K POUZITi . BALONKOVY KATETR PRO DILATACI KORONARNICH TEPEN,
S HYDROFILNIM POVLAKEM

1. Popis produktu
Baldnkovy katétr pro dilataci koronarnich tepen NC Xperience je katétr pro rychlou vyménu, nazyvany také

jako RX, protoZe ma proximalné jediné lumen a distalné dvé lumina; je urcen k provedeni perkutdnni trans-
luminalni angioplastiky korondrnich tepen.

Na distdlnim konci katétru pred Spickou je baldnek nebo segment naplnitelny rdznymi tlaky, ktery pfi
nafukovani prostfednictvim plnéni infuzi kontrastni latky dilatuje tepnu. Baldnek je navrieny tak, aby pfi
doporuéenych tlacich dosahoval naplnitelného segmentu zndmého priméru a délky. Na konci katétru je
Spicka konického tvaru.

Télo katétru je kombinaci jednoho lumina na proximalnim konci a dvojitého lumina na distalnim konci.

- Jedinym luminem na proximalnim konci prochazi kontrastni latka od proximalni spojky typu luer-lock
do baldnku k naplnéni baldnku. Toto lumen je spojeno s distalnim luminem pro kontrastni latku na
konci balénku.

- Souosé dvojité lumen na distalnim konci ma dvé funkce:

e jedno lumen je urceno pro prdchod kontrastni latky pouzité k naplnéni baldnku a je spojeno s
proximalnim luminem,
e vodici drat prochazi druhym luminem pro usnadnéni a umoznéni prichodu katétru skrze a do dila-
tované stendzy.
Na téle katétru jsou znacky, které pomahaji vypocitat polohu katétru ve vztahu ke konci vodiciho katétru
(znacka nejblize spojky typu luer-lock je uréena pro femoralni vodici katétry a znacka ve vétsi vzdalenosti pro
brachidlni vodici katétry). Distalni ¢ast katétru je potaZzena trvanlivym hydrofilnim povlakem ke snizeni tfeni,
¢imZ usnadriuje prichod katétru tepnami. Maximalni primér vodiciho dratu nesmi byt vétsi nez 0,36 mm
=0,014". Katétr ma délku 142 cm. Baldnek je vyroben tak, aby pfi riznych tlacich mohl dosahnout raznych
pramérl (podle krivky roztaznosti uvedené na vnitfnim obalu).
Aby bylo mozno balének naplnit, musi byt proximalni spojka typu luer-lock pfipojena k ruc¢ni pumpé s
tlakomérem. Baldnek se pini tlakem uvedenym na tlakoméru na ocekévatelné priméry. Na kazdém konci
baldnku je rentgenkontrastni znacka, kterd vyznacuje jeho délku a jejiz pomoci mlze uZivatel poznat jeho
polohu po zavedeni do téla pacienta.
Na distalnim konci balénku je Spicka, kterd je zaoblend a ma atraumaticky tvar, aby pfi zavadéni nedoslo k
poskozeni artérii.
Prostfedek NC Xperience se prodava s riznymi referen¢nimi Cisly / v rlznych variantach, podle rozmér(
balénku:

ROZMERY Délka (mm)
BALONKU 6 8 10 12 15 20 25 30
2.00 X X X X X X X X
2.25 X X X X X X X X
2.50 X X X X X X X X
Praméry 2.75 X X X X X X X X
(mm) 3.00 X X X X X X X X
3.25 X X X X X X X X
3.50 X X X X X X X X
3.75 X X X X X X X X
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S HYDROFILNIM POVLAKEM

ROZMERY Délka (mm)

BALONKU 6 8 10 12 15 20 25 30
. 4.00 X X X X X X X X
rumery I 50 X X X X X X
(mm)

5.00 X X X X X X

Obsah
- Jeden baldnkovy katétr pro rychlou vyménu s ochrannym krytem balénku a stylus v luminu pro vodici
drat, vSe vlozeno do obalu a zabaleno do sterilniho vaku
- Jedna karta s kfivkou roztaznosti balénku zobrazujici pracovni rozsah tlaku
- Jeden letak s ndvodem k pouziti

2. Indikace
Baldnkovy katétr NC Xperience je vhodny pro ndasledujici pouZiti:
- Baldnkova dilatace stenotické casti koronarni tepny nebo stendzy korondrniho bypassu za ucelem
zlepSeni perfuze myokardu zvlast u tvrdych |ézi, které vyzaduji baldnky s vysokym tlakem.
- Nasledna dilatace nasledujici po implantaci stentu v oblasti, do které byl zaveden za ucelem pomoci s
umisténim proti cévé a vylepSenim angiografického vysledku.

3. Kontraindikace
Nechranény kmen levé koronarni tepny. Spasmus koronarni tepny bez vyznamné stendzy.

4. Upozornéni

- Produkt je urcen k jednomu pouZiti. Nesmi byt po dokonéeni vykonu znovu sterilizovdn ani opakované

pouzivan. Opakované pouziti produktu u jiného pacienta mize vést ke zkFizené kontaminaci, infekci

nebo prenosu infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na jiného. Opakované poufZiti produktu miize

zpUsobit jeho pozménéni a omezeni funkénosti.

Prostfedek je uréen k pouziti zkusenymi lékafi se znalosti techniky perkutanni transluminalni angio-

plastiky (PTA).

Perkutdnni intervence musi byt provedena v nemocnicich vybavenych zafizenim pro pohotovostni

|éCbu operacnim vykonem na otevieném srdci nebo v nemocnicich se snadnym pfistupem k dalSim

nemocnicim, kde je mozné provadét tento typ operaci.

Produkt se dodava sterilni. Zkontrolujte datum pouZitelnosti a produkty po tomto datu nepouzivejte.

Obal pred otevienim prohlédnéte. Pokud zjistite néjakou vadu nebo pokud je baleni poskozené,

produkt zlikvidujte.

PFi vyjimani produktu z vnitifniho obalu pouZijte aseptickou techniku.

Primér balénku zvolte podle priméru tepny, kterd ma byt lé¢ena. Nevkladejte baldnek s vétsim

primérem, nez je primér lécené tepny.

Neosusujte gazou.

- Produkt zasunujte po vodicim dratu pod skiaskopickou kontrolou. Nezasouvejte produkt bez nasa-
zeného vodiciho drétu.

- K pInéni baldnku nepouZzivejte vzduch ani plynna média.

- Skatétrem ani s vodicim dratem nemanipulujte, nezasunujte jej ani nevytahujte, pokud je balének naplnény.

45

Cs




CS

46

iVascular NC sperience

therapies for living

POKYNY K POUZITi . BALONKOVY KATETR PRO DILATACI KORONARNICH TEPEN,
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- Katétr s nasazenym dratem neotacejte o vice nez jednu otacku.
- Nevystavujte produkt organickym rozpoustéd|tm ¢i kontrastni latce nevhodné pro intravaskularni pouZiti.

. Bezpecnostni opatreni

- Podle typu vykonu se zavedenim koronarnich intravaskularnich katétrd podejte pacientovi vhodnou
farmakologickou lécbu: antikoagulancia, vasodilatancia, atd.

Pred pouZitim zkontrolujte velikost katétru a jeho vhodnost pro zamyslené pouZiti.

Postupujte s mimoradnou opatrnosti, aby pfi zavadéni nedoslo k poskozeni katétru.

Pocitite-li pfi zavadéni néjaky odpor, zavadéni preruste a nez budete pokracovat, zjistéte jeho pricinu.
Pocitite-li pfi vytahovani katétru néjaky odpor, doporucuje se vytahnout balénkovy katétr, vodici drat a
zavadéc jako jeden celek.

- Balének musi byt naplnén smési fyziologického roztoku a kontrastni latky (nejlépe v poméru 50:50, ale
v pfipadé vétsich baldnkl je mozné pomér kontrastni latky zredukovat).

Neprekroc¢te doporuceny maximalni tlak (RMP), protoze by baldonek mohl prasknout.

Uchovavejte na chladném a suchém misté chranéném pred pfimym slunecnim svétlem.

Po pouziti mGZe tento produkt predstavovat biologické nebezpeci. Manipulujte s nim a likvidujte ho podle
zavedenych zdravotnickych postup( a pfislusnych mistnich, statnich a federalnich zakon( a nafizeni.

6. Mozné nezadouci uginky / komplikace

Mezi mozné nezadouci Ucinky a komplikace, které mohou nastat pred, béhem nebo po zékroku, patfi:

- Umrtd

- Akutni infarkt myokardu

- Nestabilni angina

- Mozkova cévni ptihoda / embolizace / trombdza
- Spasmy koronarnich arterii

- Zhorseni hemodynamického stavu

- Arytmie

- Aneurysma nebo pseudoaneurysma

- Infekce

- Totalni okluze tepny

- Reokluze Ié¢ené oblasti

- Perforace nebo disekce |é¢ené oblasti

- Arteriovendzni pistél

- Mistni krvaceni s hematomem v misté pfistupu
- Alergie na materialy

7. Zplsob pouZiti

7.1. Potiebné vybaveni

- Obvykly heparinizovany fyziologicky roztok

- Kontrastni latka (pouZijte kontrastni latku vhodnou pro intravaskularni pouZiti)
- Léky indikované pro vykon

- Vodici drat 0,014”; nepouZivejte vodici drat Zadné jiné velikosti

- Zavadéc s hemostatickym ventilem
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- Zavadéci katétr

- Hemostaticky ventil

- Trojcestna rozbocka

- Prodluzovaci hadicky

- Plnici zafizeni (ru¢ni pumpa se zabudovanym tlakomérem)

- Nékolik béZnych injekcnich stiikacek o objemu 10-20 ml s fyziologickym roztokem k proplachu systému

7.2. Priprava katétru

- Vyjméte katétr z ochranného obalu. Zkontrolujte, zda ma spravnou velikost. Vyjméte ochranny kryt a
stylus z baldnku. Katétr pfitom nenapinejte, protoZe by se tim mohl napnout prichodny kanal a snizit
doba naplnéni a vyprazdnéni.

- Ponorte katétr do sterilniho fyziologického roztoku, aby se aktivoval hydrofilni povlak.

- Vypustte vzduch ze systému.

* Ke spojce typu luer na balénkovém katétru pripojte trojcestnou rozbocku (volitelné muize byt ke zlepseni
mobility systému prodluzovaci hadicka pripojena ke spojce baldnku a pak k trojcestné rozbocce).
e Uzavrete prichod vzduchu balénkem.
* K trojcestné rozbocce pfipojte injekéni strikacku o objemu 10-20 ml s tfetinou fyziologického roztoku.
* V trojcestné rozbodce otevrete prichod mezi injekéni stfikackou a katétrem.
* Injekéni stiikacku drZte ve svislé poloze a pist vytahnéte smérem nahoru, aby se mohly bublinky
vzduchu dostat do latky.
e Jakmile bublinky prestanou vystupovat, uzaviete trojcestnou rozbocku na katétrovém konci.
Vyjméte stiikacku.
* K trojcestné rozbocce pripojte plnici zafizeni se smési kontrastni latky a fyziologického roztoku v
poméru 1:3 (zbavené vzduchu).
NEBEZPECI: Pokud po 1 minuté podtlaku stéle z katétru vystupuji do stiikacky bublinky, miZe to byt zjevnou
znamkou toho, Ze baldnkovy katétr neni tésny, je zlomen, anebo Ze spoje mezi stfikackou a trojcestnou
rozbockou nejsou fadné utésnéné. Pokud jsou bublinky patrné i po kontrole spoju, prestarte prostiedek
pouZivat. Vratte jej vyrobci nebo distributorovi ke kontrole.

7.3. Technika zavadéni / 1é¢ba

- Zavadéc zavedte podle pokyn( vyrobce.

- K zavadécimu katétru pripojte hemostaticky ventil a ventil pfitom ponechejte uzavieny. Protahnéte
vodici katétr zavadécem podle pokynd vyrobce a ujistéte se, Ze je umistén u vstupu do koronarni ar-
térie. Vstiiknéte do katétru kontrastni latku pro ovéfeni, Ze je spravné umistén tak, aby zpfistuprioval
korondrni artérii.

- Otevrete hemostaticky ventil a protahnéte jim vodici drat 0,014”. Jakmile bude vodici drat protazeny
ventilem, utésnéte ho, aby nedochdézelo ke ztratdm krve. Zavedte vodici drat 0,014” napfic lézi v sou-
ladu s technikou perkutanni intervence a stdle kontrolujte jeho polohu pomoci skiaskopie. PouZivejte
infuzi kontrastni latky k zajisténi, Ze vodici drat je v patticné poloze.

Zavedte proximalni konec vodiciho dratu do distalniho konce balénkového katétru.

Znovu oteviete hemostaticky ventil a protahnéte jim konec balénku. Jakmile bude balének zavedeny,

ventil zaviete. Pokud narazite na odpor, prestante zasouvat dilatacni katétr skrze hemostaticky ventil.

Nedovolte, aby hemostaticky ventil poskodil télo katétru, protoze by to mohlo mit vliv na napusténi/

vypusténi balonku.

- Peclivé zasouvejte balonkovy katétr do vodiciho dratu skrze vodici katétr a za pomoci skiaskopické
kontroly, dokud nedosdhne oblasti, kterd ma byt 1é¢ena. Ujistéte se, Ze vodici drat vystupuje zavadécim

47




iVascular NC sperience

therapies for living

POKYNY K POUZITi . BALONKOVY KATETR PRO DILATACI KORONARNICH TEPEN,
S HYDROFILNIM POVLAKEM

portem balénkového katétru (cca 25 cm od konce balénkového katétru). Pokud vybrany balénkovy

katétr nem(ze byt zaveden dovnitf 1éze, pouZijte k predilataci Iéze mensi velikost.

Umistéte baldnek do polohy potfebné k dilataci. Zkontrolujete to tak, Ze pouZijete 1 atmosféru tlaku

umoznujici naplnéni katétru kontrastni tekutinou a potvrzeni polohy.

Zatlacte na plnici zafizeni a naplrite tim baldnek. Neprekrocte doporuceny maximalini tlak (RMP) na

Stitku a kFivkuroztaznosti.

- Tlak vyvijejte po dobu 15-30 sekund, podle charakteru léze.

- Potahnéte pist plniciho zafizeni zpét a vyprazdnéte baldnek. V zévislosti na velikosti baldnku udrzujte

podtlak po dobu 15 aZ 30 sekund. Pfed presunutim katétru se ujistéte, Ze je balonek zcela vypustén

(pomoci fluoroskopie).

S podtlakem v infla¢nim zafizeni a vodicim dratem v pfislusné poloze vytdhnéte katétr z léze. Vodici

drat ponechejte zavedeny napfic dilatovanou stenézou.

Provedte angiografii zavadécim katétrem a potvrdte dilataci.

- Vodici drat ponechejte zavedeny pres dilatovanou stendzu po dobu 10 minut po angioplastice. Kdyz
angiografie potvrdi dilataci, opatrné vytahnéte vodici drat a balonkovy katétr.

- Zavadéci katétr vytahnéte zavadécem.

- Zavadéc ponechejte na misté, dokud se hemodynamicky profil nevrati k normalu. Zasijte obvyklym
zplsobem.

Postup pfi vyméné dilatac¢niho katétru

V pfipadé, Ze je treba balonek vyménit, je dilatacni katétr Xperience NC pro rychlou vyménu navrzen tak,

aby to zvladl jeden pracovnik. Postup pfi vyméné:

- Uvolnéte hemostaticky ventil.

- Jednou rukou drZte vodici drat a hemostaticky ventil a druhou rukou balének.

- Vodici drat ponechejte na misté v korondrni tepné; s vodicim dratem ve fixni poloze vytahnéte balénk-
ovy katétr z vodiciho katétru.

- Vytahujte katétr, aZz dosdhne otvoru v luminu zavadéciho katétru (asi 25 cm od konce baldnku).
Opatrné vytahujte distaIni ¢ast baldnkového katétru a ponechejte vodici drat v misté léze. Uzaviete
hemostaticky ventil.

- Pripravte novy balénkovy katétr k poufziti, jak je popsano vyse.

- Zavedte novy baldnek na vodici drat. Ujistéte se, Ze proximalni ¢ast vodiciho dratu vystupuje portem
voditka balénkového katétru pfiblizné 25 cm od distdIniho konce balénku.

- Otevrete hemostaticky ventil a posurite baldnek a drzte pfitom vodici drat ve stejné poloze v koronérni
artérii. Je treba dbat na to, aby se baldnkovy katétr neohnul nebo neomotal kolem vodiciho dratu.

- Posurite baldonkovy katétr ke konci zavadéciho katétru. Pokracujte v PTCA pomoci vyse uvedeného
postupu.

8. Zaruka

Produkt a vSechny jeho soucasti jsou navrZeny, vyrobeny, testovany a baleny za dodrzeni vSech naleZitych
bezpecnostnich opatfeni. Spolecnost LVD Biotech SL poskytuje zaruku na produkt az do data pouZitelnosti
za predpokladu, Ze baleni neni poskozené, padélané nebo porusené.
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POKYNY K POUZITi . BALONKOVY KATETR PRO DILATACI KORONARNICH TEPEN,
S HYDROFILNIM POVLAKEM

STANDARDIZOVANE SYMBOLY PRO POUZITI PRI OZNACEN{ LEKARSKYCH PROSTREDKU
(NORMA EN 980:2008)

Tor 2 FiN

a
Katalogova cisla Cislo sarze Datum pouzitelnosti Chrante pred slunecnim
svétlem
N STERILE|EO] /ﬂ/
Vyrobce Sterilizovano Teplotn{ limity pri Uchovavejte v suchu
etylénoridem skladovani

Proctéte si ndvod Kk NepouZivejte Nesterilizujte Nepouzivejte, pokud je

pouziti opakovaneé opakované obal poskozen
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OAHTIEZ XPHZHZ. KAOETHPAZ ME MIMAAONITIA AIAXTOAH
ITEDANIAIQN APTHPIQN, ME YAPO®IAH ENIKAAYWH

1. Nepypadn npoidvtog

O kaBetripag pe praddve NC Xperience yla mpodLaotolr otedaviaiwv aptnpuwv eivat évag kabetnpag ypriyopng
evaAhayn¢ (RX), amoteholpevog amd povd KovTvo auld Kat SUTAO opoagovikd TepLdePELakd AUNO Kal €XEL
oxedlootel yla SLadeppikn SLUALKr ayyelomAaoTiky otedbaviaiwy aptnpLwv.

TNV nepldepkn MAEUPA TOU KABETHPAQ, TPV TO AKPO, BPLOKETAL TO UMAAGVL, TTOU OTAV SLOYKWVETOL UE €yXuon
oKlaypadLkoy uypoU OTO ECWTEPLKO TOU, SLoTENAEL TRV aptnpia. To UmaAovL eival oXeSLAOUEVO WOTE VOl ATOKTA
OGUYKEKPLUEVN SLAETPO KAl UAKOG UTIO TLG CUVLIOTWHEVEG TULETELG.. O KaBEeTpag €XEL KwvoeLdr amdAngn.

To owpa Tou KABeTAPA armoTeleitat anod évav cuvSuaopo Lovou aAoU oTo eyyUg Akpo Kot Sutholy aulol oto
TiepLdePLKO GKpO.

- O HovOG aUAGG OTO eyyUG AKpo adrveL va TEPAOEL TO OKlaypadIKO UYPO QVALESA OO TOV KOVTWVO
ouvdeopo luer-lock kat to pmaovy, wote va StoykwBel to prmalove. O auAdg autdg CUVSEETAL UE TOV
TiePLdEPELOKO QUAO OKLaypadLKOU UYPOU TIOU KATOARYEL OTO UITAAOVL.

- O 6UTAOG 0pOOEOVIKOG AUAOG OTO TepLhEPELAKO AKPO eKTEAEL SUO Aettoupyieg:

® 0 £vag OWUAOG, TIOU OUVOEETOL UE TOV KOVTWVO QUAO, HeTadEpel TO oKlaypadlkd vypd Tou

XPNOLLOTOLELTAL yLa TO GOUOKWHA TOU pItatAovioU.
® a6 ToV AANO QUTO TEPVA O GUPUATIVOG 08NYOG TTIOU SLEUKOAUVEL KA ETUTPETIEL TO TTEPACA TOU
KaBeTrpa mMPog Kot SLOUETOU TNG OTEVWONG TOU TIPOKELTOL VA SLaoTaAEL.

370 owpa Tou Kabetrpa umdpxouv onuddia ou BonBoulv va umoloyietal n Béon Tou KABETHPO OE OXEoN UE TO
GKpo Tou KaBeTrpa-08nyoU (to onudsLTou BpioketaL o kovtd otov cUVSeao luer-lock adopd kabetrpeg-06nyolg
UNpLaiwy apTNPLLVY, EVW QUTO TToU BploKETaL LOKPUTEPQ ElVaL VLo KABETAPEG- 08NYOUG BPOXIOVIWY OPTNPLWY).
H mepibepikn mAeupd tou kaBetrpa givat kKaAUppEVN He avBekTikr UEPOdIAN emikaAudn ou TPoodideL
oTov KaBeTpa AUTOGHEVN ETULPAVELA WOTE VOl LETAKLVE(TAL OTLG OPTNPLEC.
H péylotn Stdpetpog tou cupudtivou odnyou Sev mpémet va urtepBaivet ta 0,36 mm = 0,014”.
O kaBetnpag éxel wdEALLo pnKog 142 cm.
To U6Vt elval TPopUBULOUEVO VA SLOYKWVETOL 0 SLadOPETIKEG SLAUETPOUC HE SLADOPETIKEG TUEDELG
(cUpdwva pe TNV KAUTUAN SLOTACLLOTNTAG TTOU ATELKOVIZETAL OTNV TPWTOYEVH CUCKeUaaoia).
Mo vo 5LoykwBel to pmakdvy, o eyylg ouvdeopog luer-lock mpémet va cuvSeBel pe pia xelpokivntn avtiia
UE HOVOUETPO. To HMAAOVL SLOYKWVETAL WG TIG T(POPBAETIOUEVEG SLOAUETPOUG e TNV Ttieon va epdavileTal
OTO HAVOUETPO. I€ KAOE dKpo Tou Prmaloviol mepAapBAVETAL £V AKTLVOOKLEPO ONUAdL Ttou oploBeteil To
UKog Tou Kat BonBa tov xprotn va yvwpilel tn B€on Tou, otav eival 0To ECWTEPLKO TOU aoBeVOUG.
Stnv mepLdepkn KAtdAnén tou pmaoviol BpiokeTal To GKPO, TO OMoi0 £XEL OTPOYYUAEUEVO KOL ATPOLUMATIKO
OXAHO WOTE Va 1NV TpaUATIlEL TI aptnpieg Katd tn StEAeuor Tou.
0O kaBetripag NC Xperience nmwAeital pe Stddpopoug kwdikolg/oe Stddopeg maparlayEg, avaloya HE TIG
SLA0TACELG TOU ptahovioU:

AIASTAZEIZ Mrkn (mm)
MMAAONIOY 6 8 10 12 15 20 25 30
2.00 X X X X X X X X
2.25 X X X X X X X X
2.50 X X X X X X X X
Slapétpoug 2.75 X X X X X X X X
(mm) 3.00 X X X X X X X X
3.25 X X X X X X X X
3.50 X X X X X X X X
3.75 X X X X X X X X
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AIASTASEIZ Mrkn (mm)
MMAAONIOY 6 8 10 12 15 20 25 30
Saéeon 4.00 X X X X X X X X
HAHETPOUS 770750 X X X X X X
(mm)
5.00 X X X X X X
Neplexdueva

- Evag kaBetripag pe pmaAdve ypriyopng evaAlayng KOAUUUEVOG HE TIPOOTATEUTIKO yla TO MITAAOVL
Ko €vag OTELNEOG UECA OTOV AUAG TOU GUPHATIVOU 06nyoU, TOomoBeTnUEVOG HECO OE SLAVOUEQ KOL
OUCKEUOOHEVOC OE QTMOCTELPWHEVO GAKO

- Mia kdpta pe TtV kapmUAn Stataotpotntag, 0rmou epdaviletal to eUpog Aeltoupyiog Twv TMECEWY

- Eva UAAGSLO0 pe 0bnyieg xpnong.

2. Evéeielg
O kaBetripag pe prmalove NC Xperience givat KatdAAnAog yla:

- ALAOTOAR ME WMAAOVL TOU OTEVWTIKOU TUAMATOC Mlag otedaviaiag aptnplog i tng otévwong
HOOXEUMATWY bypass mou avtikablotolv Tig otedaviaieg aptnpieg, yla BeAtiwon tng alpdtwong tou
puokapdiou, dlaitepa oe okAnpég PAABEG ou xpetdlovtat praAovia pe vpnAn miieon pRéne.

- Aetoupyla pHetd tn Stdtacn, KaBwG LETA TNV pdUTEVON EVOG stent aTnV TepLoYT TToU £xeL TOTOOeTNOEL
BonBd otnv tomobETnon Tou o OXEON LE TO ayyeio Kat BEATLWVEL TO ayYELOYPADIKO QTTOTENECHAL.

3. Avtevéeifelg
Aplotepn} kUpla otedaviaia aptnpia xwpig mpootacia. IMAcpog otedaviaiag aptnplag Xwpeig va mapouotdlst
Slaitepn otévwon.

4. NpoelSomoLNoELg
-Tompoiovnpoopiletatyla pio Lovo xprion. Aev PEMELVA EMAVATIOOTELPWOELH va emavaypnoLonotn Bt
adol ohokAnpwBel n Stadikacia. H emavaypnotpomnoinon tou nmpoidvtog oe dA\ov acBevr) prnopsi va
TIPOKOAEDEL SlaoTaupoVevn LOAUVon, Aolpwen 1 LETAS00N HOAUCHATIKWY 00OEVELWY LETOEY TwV
aoBevv. H emavaxpnolonoinon Tou mpoiovtog unopei va npokaAéoel aAhayég oto 8lo to mpoidv
KOLL VOL TIEPLOPLOEL TNV OITOTEAECUATIKOTNTA TOU.
- H ouokeun TPEMEL VoL XPNOLLOTIOLEITOL HOVO atd LOTPOUG LE EUTELPLA OTLG TEXVLKEG TNG SLOSEPLKNG
SLauAikng otedaviaiog ayyetomhaotikig (PTCA).
H Stadepuikr EMEUBAON TIPETIEL VA TIPOY LATOTIOLETOL OE VOOOKOMELQ EEOTIALOUEVQL UE EYKATOOTACELG
ylo €ktaktn Sle§aywyn XELPOUPYLKNAG EMEUBACNG QVOLKTAG KOPSLAG | O VOOOKOUELD PE EUKOAN
npdoPBaon og GAAa voookopeia, ota ornoia puropei va Ste€axBei autn n eméuPaon.
To TPOLOV TTAPEXETAL AMOOTELPWHEVO. EAEyETe TNV NUepOoUNnVia ARENG KaL LN XPNOLUOTIOLE(TE TtpoidvVTa
Twv omoiwv N nuepounvia ANEng €xeL mapeABEL.
EAéy€te Tn cuokeuaoia mpotol Tnv avoifete. Av Bpeite kdmolo eAdTTWUA 1 av N cuokevacia sivat
KOLTECTPOUUEVN, amoppiYTe TO TPOIOV.
- XPNOLUOTIOLEITE AONTITEG TEXVIKEG KOTA TNV OITOCUCKEVQOLA TOU TPOLOVTOG Qo TNV TIPWTOYEVH TOU
OUOKEVOOLA.
- Erulé€te tn SlapeTpo Tou pmaloviol avaloya PE Tt SLAUETPO TNG aptnplog mou TPOKELTOL Vol
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urtoBAnBei oe Beparneia. Mnv eLoGyETE UMAAOVL PE SLAPETPO HEYOAUTEPN ATIO QUTHY TNG apTnPLag.
Mnv okouTtiZete T0 TPoidV pe yala.

MpowBnote to TMPOIOV TAVW OTOV CUPUATVO 08NYO XPNOLUOTIOLWVTASG aKTvooKOmnon. Mnv
EVEPYOTIOLEITE TO CUOTNUA TIPOWONONG TOU TTPOTOVTOC XWPLG va Elval HEoa 0 CUPHATIVOG 08NYOC.
Mnv XpNOLOTIOLELTE TIOTE aépa ) AANO OEPLWSEG HETO VLA T SLOYKWGN TOU pitaAovioU.

Mnv xelpileote, unv mpowBeite Kal PNV armocUpeTe oUTE ToV KaBeTHpa OUTE TOV CUPHUATIVO 08NnYO
otav o UnaAovi eivat SloykwEvo.

- Mnv mepLoTpédeTe TOV KOBETNPA LE TOV 06NYO TIEPLOTPAUUEVO TIAVW aTto pia popd.

Mnv ekBEteTe TO TPOIOV 0€ 0pyavIKOUG SLAAUTEG ) o€ oKLaYPADLKAE HECO aKATAAANAQ yLo EVEQYYELOKD
xeion.

5. Mpoduldgelg

- Xopnynote KatdAANAn TPk aywyr otov acBevh: aVTUTNKTIKE, ayyYELOSLAOTAATIKA K.ATL., cUPdPWVL
UE TO MPWTOKOAAO ELoAYWYNG oTEDAVIAIWY EVEAYYELAKWY KOOETAHPWV.

Mpotol xpnotuomnotwjoete tov KaBetrpa, ehéyéte to Péyebog Kat tnv KATAAANAOTNTA TOu yla Thv
TipoBAemOEVN XPNON.

Xelploteite tov pe Slaitepn mpocoxn, Wote va pnv mpokaAécete BAABN otov kabetrpa evw Tov
npowBeite.

Av GUVQVTAOETE avTiOTAON KATA TNV MPowbnon, OTAUATACTE KAl EVIOTIOTE TNV aLtia TNG TPOTOU
ouveyioete.

- AV OUVQVTAOETE QVTIOTAON KOTA TV OmOoUPon Tou KABETApaA, ouvioTtdtal va adalpéoste Tov
KoBETHPA e UIMAAGVL, TOV GUPUATIVO 08NYO KaL TOV ELoaywyEa WG pia eviaia povada.

To proAovL mpémnel va SloykwBei pe peiypa duotoloykol opol kat oklaypadikol vypol (50/50
KOUTG TIpOTipNoN, av Kat n avoloyia oklaypadikol uypol Hrnopel va pHelwbBel dtav xpnotponolovvratl
peyaha pmaidvia).

Mnv umepBeite Tn cuviocTWpeVN avwtatn Tieon pnRéng (RBP), emeldn unopei va omAceL TO UITOAOVL.
DUAAOOETE TO IPOLOV G ENPO KaL 5pOCEPD HEPOG TTPOCTATEVHEVO AT TO AUECO NALOKO HWG.

MeTd t xprion Tou, To mpoildv unopei va amote)el Blohoyikod kivéuvo. O Xelplopdg kat n andppun
Tou TPETEL va Sle§dyovtal oUWV LE TNV IMOSEKTH LATPLKN TIPOKTIKHA KoL TOUG LoXUOVTEG TOTILKOUG,
TIOALTELOKOUG KAl OPOOTIOVELOKOUG VOIOUG KAL KAVOVIOUOUG

6. MOavég mapevépyete/smumAoKEg
JTIG TUOAVEG TIAPEVEPYELEG KOL/F) ETIITAOKEG TIOU UITOPEL VAL TIAPOUGLAOTOUV TIPLY, KATA TN SLAPKELA f LETA
™ Swadikacia, meplapPavovtal ta akoAouba:
- @d4vatog
- 08U éudpaypa tou puokapdiou
- Aotabng otnBayxn
- Alpvidia mpooBolr/epBoir/Bpoppwon
- Inaopol otedaviaiag aptnplag
- Alpoduvapiki aAhoiwon
- AppuBpieg
- AveUpuopa i Peuvdoavevpuoua
- NOLWEELG
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- MARpng anédpagn g aptnpiog

- Emavamnodpadn tng neploxng omou ebappootnke n Bepaneia

- Audtpnon 1 SLaxwpLoPOE TG TEPLOXG Omou edappodotnke n Beparmeia
- AptnplodAeBwdeg ocupiyylo

- Tormkn alpoppayia Pe atpdtwpa otn 8éon mpocPaong

- AN\epyia ota UAKG

7. Tpomog xpriong

7.1. AntautoVpevog e§omAopo6C

- - Hmapwiopévog GuGLOAOYLIKOG 0pOG

- ZklaypadLkd PEGO (XpNOLUOTOLNOTE OKLoYPADLKO HECO KATAAANAO yLa evSayyelakn xprion)

- QoppakeuTikn aywyr katdAAnAn yia t Stadikacia

- Zuppdtvog 08nyog 0,014” - unv xpnotpomnotoete Ao péBeyog cuppdtivou odnyou

- Eloaywy£ag pe atpootatikn BaABisa

- 08nyog kabetripag

- BaABida apootaong

- Tplodn otpodLyya

- Mpoektdoelg

- Zuokeun SLOyKwaong (xeLpokivntn avTAla PE EVOWUATWHUEVO HOVOUETPO)

- ApKeTEC A£G oUPLYYEG Twv 10-20 cc pe GucLohoykod 0pod yLa Tov KaBAPLoUO TOU GUCTHATOC

7.2. Npostowacia touv kaBetipa

- Adatpéate Tov KABEeTpA OO TNV TPOCTATEVTIKA cucKeuaoia. BeBawwBeite OtL €xel To katdAAnAo péyeboc.
AdaLPETTE TO POCTATEUTIKO KAAU UL KO TOV OTENES O TO MITAAGVL. MV TEVIWVETE Tov KOBETHpaL KOTd
v adaipeon Twv mopandavw, eneldr) propet va Slatabel to kavaAl SiEhevong Kat va PelwBel o xpovog
bouokwpaTog Kat EEHOUOKWHATOG.

- BuBiote Tov KaBETrpa OE ATMOCTEPWEVO PUCLOAOYLIKO OPO YLOL VOL EVEPYOTTOLNGETE TNV USPOdIAN eTUKAAL Y.

- Ekkevwaote 0AOKANPO To cUOTNHA aTtd aépa.

* Mpooapuoote pia tpiodn otpodlyya otov oUvSeoo luer Tou kaBetripa pe MMAAOVL (TTPOALPETIKE,
yla KaAUTEPN KWNTIKOTNTO TOU CUCTHUATOG, UMOPEITE EMIONG VA TIPOCOPUOCETE [iol EMEKTOON OTOV
GUVEEGHO TOU HIMAAOVLIOU KAl OTH GUVEXELX TNV TPL0SN 0TPOdLYYQ).

* Sbpayiote tn 5iodo aépa péoa armod To PtoAdvL.

* Juvbéate pa oupLyya twv 10-20 ml pe éva tpito Lépog Gpuactoloyikol opol otny Tpiodn oTpodLyya.

* Avoi€te t 6io80 otnV TPioodn oTPOdLyya AVAPETO 0TN CUPLYYA KL TOV KABETHpaL.

* Me tn oUplyya o€ KaBetn B€on, cUPETE TO EUPOAO TTPOG TAL EAVW WOTE VO ETUTPEPETE OTIG GUOAAISES
aépa va e€ENBouV aTo LYPO.

* Otav oToUATAo0LY Va elogpyovtat GuoaliSeg, adriote eva pnvioko SLaAUpTOG oTov Seiktn-KAELSE Kat
KAeloTe TV Tpiodn oTtpddLyya 0To AKPO TOU KABETHPA. ATTOLAKPUVETE T cUPLYYO.

* JuvBEaTe TN XelpokivnTtn avtAia otnv 3-06n otpddiyya pe Stdhupa 1 mpog 3 oklaypadkol uypol Kot
duacLoloykol opoU Tou ExeL kaBaptotel KatdAANAaL.

KINAYNOZ: Av 8ev oTtapatiioouv va miepvolv Guoalibeg amod tov Kabetrpa mpog tn cupLyya HETA amod 1
Aemtd apvnTikng mieong, autd pmopel va amotelel cadr €voelfn otL o KaBeTHpag UaAOVL TOPOUCLATEL
SLappoéc, OTL eival oTaopévog fi OTL oL CUVSECELS avApesa oTn oUpLyya Kat thv 3-086n otpodlyya Sev eivat
oTEYAVEG. Av, adoU eNéyEeTe TIG OUVEEDELS, ouveyilouv va epdavilovtal GUCaAISES, NV XpNOLLOTIOLOETE
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TN GUOKEUT|. ETULOTPEYPTE TNV yLa EAEYXO OTOV KATOLOKEUQOTH 1] OTOV SLAVOUEQ.

7.3. Teyvikn eloaywync/Bepaneiog

- Eloaydyete tov eloaywyéa oUWV Pe TG 08nyieg TOU KATAOKEVAOTH.

- Juvbéote tn BaABida alpootacng otov cUVEECO Tou 08nyol KaBetrhpa, éxovtag tn BaABida KAsloth.
Elcaydyete Tov 06nyo KaBetrpa SLAECOU TOU ELCAYWYEQ, CUUDWVA LE TLG 08NYIEC TOU KATAOKELAOTH,
Kot BePalwBeite OtL Bploketal otnv €icodo tng otedaviaiag aptnpiog. Eyxvote oklaypadkd vypo
Héow Tou Kabethpa, yia va BeBatwbeite OtL éxel tomoBetnBel owotd, wote va Staodalilel mpdoBacn
otn otedaviaia aptnpia.

Avoifte T BaABiSa apuodoTAONG YA va TIEPACETE QIO QUTHV TOV CUPHATIVO 08nyo 0,014”. MOALS o
ouppdTvog 08nyog mepdoet péoa amo tn BaABida, odpayiote TNV yla va arnopUyETE TV MWAELL
aipatog. Mepdote tov cuppdtvo obnyd 0,014” péoa amd tn PAABN clLUbWVA PE TIG TEXVLIKES
Slabeppikng emépPaong, pe tn BorBela aKTVOOKOTNONG, yLa va Tipoadilopilete kdBe otyun tn Béon
tou. EmBeBatwvete tn owaotr B€on tou cuppdtvou 08nyou pe €yxuon oklaypadikol uypou.
Elcaydyete 1o gyyUG AKPO TOU CUPHUATVOU 06NnyoU oTo EPLDEPLKO AKPO TOU KOOETAPA UE UITAAOVL.
Avoite Eavad tn BaABiSa ALUOCTAONG WOTE VoL TIEPATEL OO HECQL TO AKPO TOU prtahoviol. Adou EPACEL TO
urtohovy, kAeiote t BaABiSa. Av cuvavtioete avtiotaon, Unv powdnoete Tov kabetrpa SLAcTOARG HECQ
a6 t BaABida awpdotacns. MNpooéfte wote n alpootatik BaABida va pnv mpokaAEoeL {nNpLd 0TO CWHA
ToU KaBETAPA, KABWES AUTO UMOPEL va eTEPATEL apyoTEPA 0TO POUOKWIUA/EEDOVOKWHA TOU UItaAoviol.
MNpowBrote MPOOCEKTIKA TOV KAOETAPA HE UMAAOVL TTAVW OTOV CUPHATIVO 08Nnyd, Héow Tou 08nyou
KaBetrpa Kkat pe tn Ponbela akTvookomnong, £éwg otou ¢pBAceL otnv TepLloxr mou Ba umoBAnBel
oe Bepaneia. BePalwbdeite 6TL 0 cUPUATIVOG 08NYOG e€€pxeTal amd tn BUpa L0aywyrg Tou 0dnyou
KaBetrpa pe pmaAovi (mepimou 25 cm and to Akpo tou KaBeThpa He pmaAdvl). € mepintwon mou
0 kaBetnpag pe pmakdve mou erhégate dev pmopel va tornoBetnBel péoa otn BAAPN, emhéfte Eva
UikpOTEPO HEyEBOC yLa va ipodlaoteilete tn BAASN.

- ToroBetriote T0 umaAove otn Béon mou emBupeite va Stactalel. MNa va to eAéyéete, pmopeite va
edapuooete mieon 1 atpuoodalpag, WOTe vo EMITPEYPETE O0TOV KABETAPA VAL YEUIOEL UE OKLOYPADIKO
uypd kat va emBeBalwbei n B€on tou.

Edapudote mieon otn ocuokeur] SLOYKWONG yla va GOoUCKWOEL TO Hahdvl. Mnv unepBaivete tn
ouvioTtwpevn Ttieon prgng (RBP) tou avaypddetal oTnv ETIKETA KoL TNV KOUTTUAN SLATOCLUOTNTAC.
Edappoote nieon yla 15-30 Seutepdlenta, avaloya pe tn BAABN.

TpaPn&te to £UBOAO TNG CUOKEUNG SLOYKWONG TTPOG Ta TTioW WOTE Vo EEPOUOKWOETE TO WITaAGVL. AlaTtnpriote
™V apvNnTKA Tiieon yla 15 éwg 30 SeutepdAertta, avaloya e To péyebog Tou prtaAoviou. BeBawwbeite ot to
UItaAOVL EXEL GOUOKWOEL TIANPWG (LECW AKTVOOKOTINGONG) TTPOTOU METOKIVACETE TOV KABETAHPA.

- Me apvnTikA Tiieon 0Tn cUOKEUR SLOYKWONG KOL LLE TOV CUPUATIVO 08Ny6 oTn BE€oN TOU, AMOUOKPUVETE
tov kaBetrpa and tn BAABN. Kpatriote tov cuppdtivo odnyo otn Béon tou, Héoa otn OTEVwon Tou
€xeL Slaotahel.

Alevepyriote ayyeloypadio péow tou 0dnyol kabetrpa wote va emBeBatwbei n StaotoAn.

META TNV ayyeLOMAQOTIKH, KPATHOTE Yl 10 AemTd Tov 06nyo péoa 0T OTEVWON TIoU €XEL SLACTAAEL.
Otav ermuBePatwbel n SLA0TOA HECW OKTVOOKOTNONG, AMOCUPETE TIPOOEKTIKA TOV CUPUATIVO 08nyd
KoL ToV KaBeTrpa e UmaAovL péoa amo Tov cUVEECHO.

AToCUPETE TOV 06NYO KABeTHpA SLOUETOU TOU ELCAYWYEQ.

Adriote Tov elcaywyéa otn BEon Tou €W OTOU TO AUOSUVAMLIKO TIPOdIN EMIOTPEPEL OTA KAVOVLKA
enineda. Payte pe tov cuvrOn tpomo.
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OAHTIEZ XPHZHZ. KAOETHPAX ME MIMAAONI A AIAZTOAH
ITEDANIAIQN APTHPIQN, ME YAPOOIAH ENIKAAYWH

Awadikacio aAAaynig Tou KaBetrpa SLacToARG

Y€ neplnmtwon mou npénel va aAlaxBel to pmaddvy, o kabetrpag SLacTtoAng ypryopng evaiAayng Xperi-
ence NC £xeL oxeSLOOTEL £TOL WOTE VOl ETUTPETEL VA YIVEL QUTO OO €vav HOVO XELPLOTH. Ma va KAVETE
™Tv aAlayn:

- XaAapwaote TNV alpootatikr BoABida.

Kpatriote Tov cuppdTvo 08nyd Kat TNV attooTatikr) BaABida pe To éva xépL KoL To UaAdvL pe To dAAo.
- Kpatjote tov cuppdtivo 0dnyo otn B€on tou otn otedaviaia aptnpia. Me tov cuppdtivo 0dnyo oe
pLa otaBepr B€on, anocUpeTe Tov KOBETAPA e UITAAOVL artd Tov 08nyo Kabetnpa.

AmocUpeTe Tov KaBetrpa péxpL va GTdoeL oto dvolypa otov 0dnyd kabethpa (mepimou 25 cm amnd
TO GKPO TOU UItaAovioU). ByAATE TPOOEKTIKA TO TEPLPEPLKO TUAUA TOU KABETAPA HE UITOAOVL, EVW
KPOTATE TOV CUPUATIVO 06NY0 otn B€on Tou péoa otn BAARN. KAeiote tnv atpootatikr BaABida.
ETOLA0TE TOV KOVOUPLO KABETHPA E UITAAOVLTIOU TIPOKELTOL VO XPNOLILOTIOLA OETE, OTIWG TEPLYpAdETAL
TP ATAVW.

MpocapUOCTE TO KOWOUPLO UMAAOVL OTOV CUPUATVO 08nyo. BeBailwbdeite OtL TO gyyUg AKPO TOU
ouppdtvou odnyol e€épyetal péoa amd tn BUpa loaywyng tou odnyol KaBetrhpa pe UIAAOVL
nepimou 25 cm armo to mePLPEPLKO AKPO TOU UIaAovioU.

- Avoifte tnv awootatik BaABida kat mpowOnote To UMaAdVL, EVW KPATATE TOV CUPUATIVO 08nyd
otnv i6la Béon péoa otn otedaviaia aptnpio. MpEnel va mpooEgete wWote va pnv Auyioet ) TUABei o
KaOeTpag e UIaAoVL yUpw oo ToV GUPHATIVO 08nyo.

MpowBnote Tov kabetrpa pe PMAAOVL TIPOG To AKPo Tou 0dnyou kabetnpa. Zuveyxiote pe tnv PTCA
XPNoLomolwvtag tn HéBodo mou meplypddeTal mapanavw.

8. Eyyunon

To mpoiov kat OAa Tou ta e€aPTHOTA £XO0UV OXESLAOTEL, KATAOKEVAOTEL, SOKLUAOTEL KOl CUOKEUAOTEL e
OAeg TG eVAoyeG TpodUAGEELS. H LVD Biotech SL eyyudtat to poiov €wg tnv nuepopnvia AREng tou ebodcov
n cuokevaoia Tou Sev €xeL oxLoTel, mapaBLactel i kataoTpadel.

TYNOMOIHMENA 3YMBOAA A XPHzH ITHN ENIZHMANZH NPOIONTQN [IA IATPIKH XPHZH

(MPOTYMO EN 980:2008) w
i

=
LoT g AN
Kw&kdg kataAdyou Ap18. maptidag Huepopnvia Anéng DuAdooETE pakpLd oo to
NALaKo dwg
STERILE[ EO] /ﬂ/ T
Katookeuaotng ATOOTELPWHEVO UE Meploplopog otn Awatnpeite 1o
atBulevogeidio Beppokpacia anobrkevong TPOLOV OTEYVO
SupPouleuBeite Tig Mnv Mnv Mnv XpnoLUOTIOLELTE TO TTPOLOV
odnyieg xpnong ETAVOXPNOLUOTIOLETE EMAVOTIOCTELPWVETE av n ocuckevacia Tou givat
KOTEOTPAUEVN
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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA. CEWNIK BALONOWY Z POWLOKA HYDROFILOWA
DO ROZSZERZANIA NACZYN WIENCOWYCH

1. Opis produktu
Cewnik balonowy NC Xperience do rozszerzania naczyn wiencowych jest cewnikem typu rapid-exchange,

inaczej RX, poniewaz ma pojedyncze Swiatto proksymalne i podwdjne, wspdtosiowe Swiatto dystalne,
przeznaczonym do zabiegdw angioplastyki w obrebie tetnic wiericowych (PTCA).

W dystalnym koricu cewnika, przed koncéwka, znajduje sie balon, czyli odcinek rozszerzajacy tetnice, gdy
zostanie wypetniony ptynem ze srodkiem kontrastowym. Balon zapewnia okreslong srednice i dtugosc¢ przy
zalecanych cisnieniach. Cewnik jest zakoriczony koricowka w ksztatcie stozka.

Trzon cewnika charakteryzuje sie pojedynczym swiattem na koricu proksymalnym i podwdjnym swiattem na
konicu dystalnym.

- Pojedyncze $wiatto na koricu proksymalnym umozliwia przeptyw ptynu ze srodkiem kontrastowym od
proksymalnego ztacza typu luer-lock do balonu w celu jego napetnienia. To $wiatto taczy sie z dystal-
nym $wiattem przeznaczonym do wprowadzania ptynu ze Srodkiem kontrastowym, znajdujacym sie na
koricu balonu.

- Wspdtosiowe, podwajne Swiatto na koricu dystalnym petni dwie funkcje:

e drogi przeptywu ptynu ze srodkiem kontrastowym do wypetnienia balonu, potgczonej ze Swiattem
proksymalnym.
e drogi dla prowadnika przechodzacego przez drugie $wiatto, w celu utatwienia i umozliwienia
przejscie cewnika w kierunku i przez poszerzane zwezenie.
Na trzonie cewnika znajduja sie oznaczenia, ktére pomagaja ustali¢ potozenie tego cewnika wzgledem korica ce-
whnika prowadzacego (marker umieszczony blizej ztacza luer-lock jest przeznaczony do cewnikéw prowadzacych
wprowadzanych przez tetnice udowa, a marker potozony dalej jest przeznaczony do cewnikéw prowadzacych
wprowadzanych przez tetnice ramienng). Dystalna czes¢ cewnika jest pokryta wytrzymata powtoka hydrofilowg
nawilzajaca cewnik w celu umozliwienia przesuwania go w tetnicach. Maksymalna $rednica prowadnika nie
moze by¢ wieksza niz 0,36 mm = 0,014”. Dtugos¢ robocza cewnika wynosi 142 cm. Balon osigga okreslone
Srednice przy réznych cisnieniach (zgodnie z krzywa zgodnosci przedstawiong na opakowaniu). Aby wypetnic¢
balon, nalezy podtaczy¢ proksymalne ztgcze typu luer-lock do strzykawki wyposazonej w manometr. Balon
zostaje wypetniony do przewidywanej Srednicy przy uzyciu cisnienia wskazywanego przez manometr. Na
koricach balonu umieszczone sg dwa markery nieprzepuszczalne dla promieni rentgenowskich, majace na celu
zaznaczenie dtugosci balonu i utatwienie uzytkownikowi potwierdzenia lokalizacji balonu w ciele pacjenta. Na
dystalnym koricu balonu znajduje sie koricodwka o zaokraglonym, atraumatycznym ksztatcie w celu unikniecia
uszkodzenia tetnicy podczas przesuwania w niej cewnika. Produkt NC Xperience jest sprzedawany pod réznymi
numerami katalogowymi/wariantami, w zaleznosci od wymiaréw balonu:

WYMIARY Dtugosci (mm)
BALONU 6 8 10 12 15 20 25 30
2.00 X X X X X X X X
2.25 X X X X X X X X
2.50 X X X X X X X X
Srednice 2.75 X X X X X X X X
(mm) 3.00 X X X X X X X X
3.25 X X X X X X X X
3.50 X X X X X X X X
3.75 X X X X X X X X
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WYMIARY Dtugosci (mm)
BALONU 6 8 10 12 15 20 25 30
credni 4.00 X X X X X X X X
srednice 1™ 50 X X X X X X
(mm)
5.00 X X X X X X
Zawartos¢

- Jeden cewnik balonowy typu rapid-exchange z ostong i mandrynem w $wietle cewnika przeznaczonym
do wprowadzenia prowadnika, umieszczone w podajniku i zapakowane w jatowa torebke

- Jedna karta z krzywa zgodnosci, przedstawiajgca roboczy zakres cisnien

- Jedna ulotka z instrukcjg uzytkowania

2. Wskazania
Cewnik balonowy NC Xperience jest przeznaczony do:

- Rozszerzania zwezonego odcinka tetnicy wiencowej lub przeszczepu omijajagcego w celu poprawy
ukrwienia miesnia sercowego, zwtaszcza w przypadku zmian twardych, wymagajacych balonéw o
wysokim ci$nieniu rozerwania.

- Postdylatacji po wszczepieniu stentu w celu utatwienia pozycjonowania wobec naczynia i poprawy
wyniku angiograficznego.

3. Przeciwwskazania
Niezabezpieczony pien lewej gtdwnej tetnicy wiericowej. Skurcz tetnicy wiericowej bez znaczacego zwezenia.

4. Ostrzezenia

- Produkt jest jednorazowego uzytku. Po zakorczeniu zabiegu nie wolno go resterylizowac ani uzywac
ponownie. Ponowne uzycie produktu u innego pacjenta moze prowadzi¢ do zakazenia krzyzowego,
infekcji lub przeniesienia choroby zakaZznej z jednego pacjenta na drugiego. Ponowne uzycie produktu
moze spowodowac zmiany w samym produkcie i ograniczy¢ jego skutecznosc.
Urzadzenie jest przeznaczone do stosowania wytgcznie przez lekarzy majacych doswiadczenie w tech-
nice angioplastyki przezskdrnej (PTA).
Angioplastyka przezskérna musi by¢ przeprowadzana w szpitalach wyposazonych w oddziat, gdzie
w nagtym przypadku mozna bedzie przeprowadzi¢ operacje na otwartym sercu, lub w szpitalach z
tatwym dostepem do innych szpitali, gdzie mozna przeprowadzi¢ ten rodzaj operacji.
- Produkt jest dostarczany w postaci sterylnej. Nalezy sprawdzi¢ date waznosci i nie uzywac produktu po
uptywie daty waznosci.
Przed otwarciem opakowania nalezy je sprawdzic. Jesli wystepuja jakies wady lub opakowanie jest
uszkodzone, produktu nie nalezy uzywac.
Po wyjeciu produktu z opakowania stosowac techniki aseptyczne.
Srednice balonu nalezy dobra¢ odpowiednio do $rednicy tetnicy, ktéra ma by¢ poddana zabiegowi. Nie
wprowadzac balonu o srednicy wiekszej od srednicy tetnicy, ktéra ma by¢ poddana leczeniu.
Nie osuszac¢ za pomoca gazy.
- Produkt przesuwac¢ po prowadniku pod kontrola fluoroskopowa. Nie dopusci¢, aby produkt byt wsu-

wany do naczynia bez prowadnika wewnatrz produktu.
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- Nie uzywad powietrza ani gazéw do wypetniania balonu.

- Nie manipulowa¢, nie przesuwaé, ani nie wycofywa¢ cewnika ani prowadnika, gdy balon jest
wypetniony.

- Nie obracac¢ cewnika z prowadnikiem o wiecej niz jeden obroét.

- Nie naraza¢ produktu na dziatanie rozpuszczalnikéw organicznych lub srodkéw kontrastowych nieod-
powiednich do uzycia wewnatrznaczyniowego.

5. Srodki ostroznosci

- U pacjenta nalezy zastosowac odpowiednie leczenie: przeciwkrzepliwe, rozszerzajace naczynia
krwionosne itp., zgodnie z procedurg wprowadzania cewnikéw wewngtrznaczyniowych do tetnic
wienicowych.

- Przed uzyciem sprawdzi¢, czy cewnik ma witasciwy rozmiar i czy jest odpowiedni do zamierzonego.

- Zabieg prowadzi¢ z najwyzszg ostroznoscig, aby nie uszkodzi¢ cewnika podczas przesuwania go w nac-
zyniu.

- Jesli podczas przesuwania cewnika wystapi opor, nalezy przerwaé wprowadzanie i okresli¢ przyczyne
oporu przed kontynuowaniem zabiegu.

- Jesli wystgpi opdr podczas wycofywania cewnika, zaleca sie, aby cewnik balonowy, prowadnik i in-
troduktor zostaty wyjete jako jeden uktad.

- Balon nalezy wypetnia¢ mieszaning roztworu soli fizjologicznej i $rodka kontrastowego (najlepiej
zmieszanych w stosunku 50/50, choé¢ proporcja $rodka kontrastowego moze by¢ mniejsza w duzych
balonach).

- Nie przekraczac zalecanego cisnienia maksymalnego (RBP, ang. rated burst pressure), poniewaz moze
dojs¢ do rozerwania balonu.

- Przechowywac w chtodnym, suchym miejscu, z dala od bezposredniego dziatania promieni stonecznych.

- Po uzyciu ten produkt moze stanowic zagrozenie biologiczne. Postepowac z produktem i utylizowac
g0 zgodnie z przyjetymi praktykami medycznymi oraz stosownymi prawami i przepisami lokalnymi i
krajowymi.

6. Mozliwe skutki niepozgdane / powiktania
Mozliwe skutki niepozgdane i/lub powiktania, ktére mogg wynikngé¢ przed, podczas lub po zabiegu to
miedzy innymi:

-Zgon

- Ostry zawat miesnia sercowego

- Niestabilna dusznica bolesna

- Udar / zator / zakrzepica

- Skurcze tetnicy wiericowej

- Pogorszenie stanu hemodynamicznego

- Arytmia

- Tetniak lub tetniak rzekomy

- Zakazenia

- Catkowita niedroznos¢ tetnicy

- Ponowna okluzja miejsca poddanego zabiegowi

- Perforacja lub rozwarstwienie miejsca poddanego leczeniu
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- Przetoka tetniczo-zylna
- Krwawienie miejscowe z krwiakiem w miejscu dostepu
- Uczulenie na uzyte materiaty

7. Spos6b uzycia
2.1. Niezbedne wyposazenie
- Heparynizowany roztwor soli fizjologicznej
- Srodek kontrastowy (uzy¢ $rodka kontrastowego odpowiedniego do uzycia wewnatrznaczyniowego)
Leki odpowiednie do przeprowadzanego zabiegu
Prowadnik 0,014 cala; nie uzywac innych rozmiaréw prowadnika
- Introduktor z zaworem hemostatycznym
- Cewnik prowadzacy
- Zawor hemostatyczny
Kranik tréjdrozny
Przewody przedtuzajace
Urzadzenie do wypetniania (strzykawka z manometrem)
Kilka standardowych strzykawek o objetosci 10-20 ml, z roztworem soli fizjologicznej do przemywania
systemu
7.2. Przygotowanie cewnika
- Wyja¢ cewnik z podajnika ochronnego. Upewnic sie, ze rozmiar jest odpowiedni. Delikatnie zdjac¢
ochronng podktadke oraz wyja¢ mandryn z balonu. W trakcie tej czynnosci nie wolno naciggac ce-
whnika, poniewaz mogtoby to doprowadzi¢ do rozciggniecia jego Swiatta oraz skréci¢ czas wypetniania i
oprozniania.
- Zanurzy¢ cewnik w roztworze soli fizjologicznej, aby aktywowac powtoke hydrofilowa.
- Opréznic¢ system z powietrza.

* Podfgczyc¢ ztgcze luer na cewniku balonowym z kranikiem tréjdroznym (opcjonalnie, aby poprawié¢
mobilnos¢ systemu, do tego ztgcza mozna podtaczy¢ przewdd przedtuzajacy, ktéry zostanie
podtaczony takze do kranika tréjdroznego).

e Uszczelni¢ przeptyw przez cewnik balonowy.

* Podtaczyé strzykawke o pojemnosci 10-20 ml z trzecig czescig roztworu soli fizjologicznej do kranika
tréjdroznego.

* Otworzy¢ w kraniku tréjdroznym potaczenie pomiedzy strzykawka a cewnikiem.

* Trzymajac strzykawke pionowo ku gdrze, wycofa¢ ttok, umozliwiajagc pecherzykom powietrza
przejscie do strzykawki.

* Gdy pecherzyki przestang przechodzi¢ do strzykawki, zamkna¢ kranik tréjdrozny na koricu cewnika.
Odtaczy¢ strzykawke.

* Podtaczy¢ strzykawke do napetniania wypetniong mieszaning ptynu ze $rodkiem kontrastow-
ym i roztworu soli fizjologicznej w stosunku 1:3 (odpowiednio odpowietrzonego) do kranika
tréjdroznego.

NIEBEZPIECZENSTWO: Jesli pecherzyki nie przestaja ucieka¢ z cewnika do strzykawki po uptywie 1 minuty
przyktadania podcisnienia, moze to oznaczac, ze cewnik balonowy nie jest szczelny, jest ztamany lub ze
potaczenia pomiedzy strzykawka a kranikiem tréjdroznym nie sg odpowiednio szczelne. Jesli po sprawdzeniu
potaczen pecherzyki nadal s widoczne, nie uzywac urzadzenia. Nalezy zwrécié je producentowi lub dystry-
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butorowi w celu sprawdzenia.

7.3. Technika wprowadzania / stosowania

- Wprowadzi¢ introduktor zgodnie z instrukcjami producenta.

- Podfaczyé zawér hydrostatyczny do ztgcza cewnika prowadzacego. Wprowadzi¢ cewnik prowadzacy
przez introduktor, zgodnie z instrukcjami producenta i upewnic sie, ze jest umieszczony przy ujsciu
tetnicy wiericowej. Wstrzyknaé ptyn ze srodkiem kontrastowym do cewnika, aby upewnic sie, ze ce-
whik jest umieszczony prawidtowo - tak, aby zapewnic dostep do tetnicy wiericowe;j.

- Otworzy¢ zawdr hemostatyczny, aby przeprowadzi¢ przez niego prowadnik 0,014”. Gdy prowadnik zos-
tanie przeprowadzony przez zawér, zamknac¢ zawér, aby unikngé utraty krwi. Przeprowadzi¢ prowadnik
0,014” przez zmiane zgodnie z technikami interwencji przezskérnej, caty czas okreslajac jego potozenie
za pomoca fluoroskopii. Wstrzykng¢ ptyn ze srodkiem kontrastowym do cewnika, aby upewnic sie, ze
prowadnik jest umieszczony prawidtowo.

Wprowadzi¢ proksymalny koniec prowadnika do dystalnego korica cewnika balonowego.

Otworzy¢ ponownie zawor hemostatyczny, aby umozliwié przeprowadzenie przez niego koricéwki cewni-
ka balonowego. Gdy balon zostanie przeprowadzony, zamknaé zawdr. Jesli wystgpi opdr, nie przesuwac
cewnika balonowego przez zawdr hemostatyczny. Nie dopuscic, aby zawér hemostatyczny uszkodzit trzon
cewnika, poniewaz mogtoby to wptynaé negatywnie na napetnianie/oprdznianie balonu.

Ostroznie wprowadzaé¢ po prowadniku cewnik balonowy przez cewnik prowadzacy, pod kontrola
fluoroskopii, az dotrze do miejsca zabiegu. Upewnic sie, ze prowadnik wychodzi przez port wejsciowy
cewnika balonowego przeznaczony do prowadzania prowadnika (okoto 25 cm od korica cewnika balo-
nowego). W przypadku gdy cewnik balonowy nie moze zosta¢ umieszczony w zmianie, wybraé cewnik
0 mniejszym rozmiarze w celu wykonania predylatacji zmiany.

Umiesci¢ balon w zgdanej pozycji. W celu sprawdzenia mozna zastosowac ci$nienie o wartosci 1 atmos-
fery, aby umozliwi¢ wypetnienie cewnika srodkiem kontrastowym i potwierdzenie pozycji.

- Wytworzy¢ cisnienie strzykawka wypetniajacg, aby wypetni¢ balon. Nie przekraczaé zalecanego
cisnienia maksymalnego (RBP, ang. rated burst pressure) podanego na etykiecie i na krzywej zgodnosci.
Cisnienie utrzymywac przez 15-30 sekund, w zaleznosci od potrzeb.

Odciggna¢ ttok strzykawki do wypetniania, aby opréznié balon. Utrzymywac podcisnienie przez okres
od 15 do 30 sekund, w zaleznosci od rozmiaru balonu. Przed przesunieciem cewnika upewnic sie (za
pomocg fluoroskopii), ze balon jest catkowicie oprézniony.

Utrzymujac podcisnienie w urzadzeniu wypetniajagcym i nie zmieniajgc potozenia prowadnika, wycofac ce-
wnik balonowy do cewnika prowadzacego. Prowadnik musi by¢ utrzymywany nieruchomo na miejscu w
zmianie.

- Wykonac angiografie poprzez cewnik prowadzgcy, aby oceni¢ efekt poszerzenia/rozszerzenia.

- Po angioplastyce utrzymywac prowadnik na miejscu w zmianie przez 10 minut. Po angiograficznym potwi-
erdzeniu dobrego efektu rozszerzenia ostroznie wycofa¢ prowadnik i cewnik balonowy przez tacznik.
Wycofac cewnik prowadzacy przez introduktor.

Pozostawi¢ introduktor na miejscu do czasu, az profil hemodynamiczny powrdci do stanu normalnego.
Zatozy¢ szwy w sposob typowy.

Procedura wymiany cewnika rozszerzajacego

W przypadku, gdyby konieczna byta zmiana balonu, cewnik Xperience NC pozwala na szybka jego
wymiane samodzielnie przez jednego operatora. Aby wymienic¢ balon, nalezy postepowac w nastepujacy
sposdb:
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INSTRUKCJA UZYTKOUJANIA. CEWUNIK BALONOWY Z POWELOKA HYDROFILOWA
DO ROZSZERZANIA NACZYN WIENCOWYCH

Otworzy¢ (czesciowo) zawodr hemostatyczny.

Ujac¢ prowadnik i zawdr hemostatyczny jedna dtonia, a balon druga.

Utrzymywaé prowadnik na miejscu w tetnicy wiericowej. Nie zmieniajgc potozenia prowadnika,
wycofywaé cewnik balonowy z cewnika prowadzacego.

Wycofa¢ cewnik balonowy, az dotrze do otworu proksymalnego cewnika prowadzacego (okoto 25 cm
od korica balonu). Ostroznie wycofaé dystalng czes¢ cewnika balonowego, utrzymujgc prowadnik na
miejscu w zmianie. Zamkng¢ zawor hemostatyczny.

Przygotowac¢ nowy cewnik balonowy do uzycia, jak opisano powyzej.

Umiesci¢ nowy balon na prowadniku. Upewni¢ sie, ze proksymalna cze$¢ prowadnika wychodzi przez
port wejsciowy dla prowadnika w cewniku balonowym okoto 25 cm od dystalnego korica balonu.
Otworzy¢ zawor hemostatyczny i przesuwac balon, utrzymujac prowadnik w tym samym potozeniu w
tetnicy wienicowej. Nalezy zachowac ostroznosé, aby nie zagig¢ ani nie owing¢ cewnika balonowego
wokot prowadnika.

Przesuna¢ cewnik balonowy do korica cewnika prowadzacego. Kontynuowac zabieg PTCA za pomoca
technik opisanych powyzej.

8. Gwarancja

Produkt i wszystkie jego elementy sg projektowane, produkowane, badane i pakowane z zastosowaniem
wszelkich mozliwych srodkéw ostroznosci. LVD Biotech SL udziela gwarancji na produkt do uptywu terminu
waznosci, pod warunkiem, ze opakowanie produktu nie jest naruszone lub uszkodzone.

STANDARDOWE SYMBOLE UZYWANE DO OZNACZANIA URZADZEN MEDYCZNYCH
(STANDARD EN 980:2008)

N
LoT g AN

Katalogowy numer Nr partii Data waznosci Chronic¢ przed swiattem
referencyjny stonecznym
] A -~
Producent Sterylizowano tlenkiem 0Ograniczenie temperatury Utrzymywac suche
etylenu przechowywania

BH ® <)

Patrz instrukcja obstugi  Nie uzyuwac ponownie Nie sterylizowac Nie uzywac, jesli

ponownie opakowanie jest uszkodzone
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